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-----------------------------
入门学习必备，争取赶快看完

-----------------------------
好合适好合适好合适好合适满意

-----------------------------
可以,学习学习,有参考价值

-----------------------------
网上买书还好，就是小贵

-----------------------------
给老婆买的，说还不错啊，讲的很详细，对于临床医生非常适合用

-----------------------------
结合临床实际，很不错的一本书～！

-----------------------------
专业必备，正版

-----------------------------
专业性很强，老师要求的应该不错。

-----------------------------
内容很不错 就是觉得纸质不是很好 刚翻书中间就裂开了

-----------------------------
好书，很值得购买，没有见过这么好的书

-----------------------------
质量真的很不错价钱给力



-----------------------------
很好，很实用

-----------------------------
对临床药师书写药历有借鉴意义

-----------------------------
非常好的书籍，值得购买！

-----------------------------
很不错。。。。。。。。。。。

-----------------------------
很好的一本书

-----------------------------
还算满意，讲解不是很深入，凑合用吧

-----------------------------
仅供参考 

-----------------------------
纸质不好

-----------------------------
很好。

-----------------------------
有用！

-----------------------------
好



-----------------------------
！

-----------------------------
还可以.....................

-----------------------------
haohaohaohaohaohaohaohaohao

-----------------------------
法规规范
为了促进各国临床试验规范化的发展，1996年在日本召开的ICH会议制订出了第一个IC
H文件，这个文件不仅将美国、欧洲和日本的法规结合在一起，也将北欧国家、澳大利
亚、加拿大和世界卫生组织的规范包含在内。ICH文件是全球性的临床试验指导原则。
在规范化法规的指导下，临床试验既保护了受试者的安全，又科学地证明了新药的有效
性。
1998年3月2日，中华人民共和国《药品临床试验管理规范》(试行)出台，于1999年9月1
日正式实施。又于2003年9月1日重新颁布并改名为《药物临床试验质量管理规范》。
我国药品临床试验管理规范的制定，也参照了WHO(世界卫生组织)和ICH的临床试验指
导原则，其中各项要求基本实现与国际接轨。这一规范的颁布，必将促进我国药品临床
试验尽快达到国际水平，推动我国的新药尽快走向世界。 程序规范
1．新药临床研究必须由国家食品药品监督管理总局（简称CFDA）审查批准。
2．必须在国家食品药品监督管理局认可的“药物临床试验机构”进行。
3．必须由有资格的医学专家主持该项临床试验。
4．必须经独立伦理委员会的审查批准，确认该项研究符合伦理原则，并对临床试验全
过程进行监督以及确保受试者的合法权益。
5．所有患者参加新药临床研究前，都有充分的知情权，并签署知情同意书。
6．抗肿瘤药物的临床研究，通常选择经常规标准治疗无效的患者。
7．进行临床研究的新药应免费提供给受试者。 5受试者保障编辑
为确保临床试验中受试者的权益，须成立独立的伦理委员会，并向国家食品药品监督管
理局备案。伦理委员会应有从事医药相关专业人员、非医药专业人员、法律专家及来自
其他单位的人员，至少五人组成，并有不同性别的委员。伦理委员会的组成和工作不应
受任何参与试验者的影响。
试验方案需经伦理委员会审议同意并签署批准意见后方可实施。在试验进行期间，试验
方案的任何修改均应经伦理委员会批准；试验中发生严重不良事件，应及时向伦理委员
会报告。在药物临床试验的过程中，必须对受试者的个人权益给予充分的保障，并确保
试验的科学性和可靠性。受试者的权益、安全和健康必须高于对科学和社会利益的考虑
。伦理委员会与知情同意书是

-----------------------------
这套书这次乘活动买了4本，活动很给力4折哦。书的内容很不错，体系和内科书一样，
按系统按疾病分类，前边是讲解疾病特点和辅助检查比内科书略简单，后边一般附有3-
5个病例，和医院病例书写体系一样，最后有病例点评，点评主要侧重于治疗药物讲解



，正好弥补内科学书籍治疗方面太过于简单的不足。虽然主要给临床药师看的，但是我
觉得住院医师可以看看，。推荐刚入行或者教学工作者入手。时间如流水般过去了，翻
过了旧的篇章，迎来了崭新的一页。
我的2014，应该学会珍惜时间，不能再以小学的认识去看待了。进入初中，觉得时间
过的更快了。从早上六点起床六点半去学校一直到晚上六点五十放学，十点写完学校和
课外作业，然后躺在床上睡觉，再一睁眼，第二天就到了。每一天都在机械的重复。有
人觉得，时间过的快，就说明自己没有浪费时间，他们错了，没有浪费时间是你把分分
秒秒都用在该做的地方。我们该做的是学习，我们应当抓紧时间多去学习知识，第欧根
尼说过：知识是青年人的最佳的荣誉，老年人最大的慰籍，穷人最宝贵的财富，富人最
珍贵的装饰品。要想多学习知识，就应该先学会珍惜时间。
我的2014，要有目标，只有有目标，才能知道你要前进的方向。目标就像大雾中的明
灯，就像在迷茫中的北斗星。有一位心理学家做了一个实验：他组织三组人，让他们分
别向着10公里以外的三个村子进发。第一组的人即不知道村庄的名字，也不知道路程有
多远，只告诉他们跟着向导走就行了。刚走出两三公里，就开始有人叫苦；走到一半时
，有人几乎愤怒了，他们抱怨为什么要走这么远，何时才能到头，有人甚至坐在路边不
愿走了，越往后，他们的情绪越低落。第二组的人知道村庄的名字和路程有多远，但路
边没有里程碑，只能凭感觉经验来估计行程的时间和距离。走到一半的时候，大多数人
想知道已经走了多远，比较有经验的人说：“大概走了一半的路程。”于是，大家簇拥
着继续往前走。当走到四分之三时，大家的情绪开始低落，觉得疲惫不堪，而路程似乎
还有很长。第三组人不仅知道村庄的名字，路程，而且公路旁每一公里都有一块里程碑
。每缩短一公里大家便有一阵小乐。行进中的他们用歌声和笑声来消除疲惫，情绪一直
很高涨，所以很快就到达了目的地。
当人们的行动有了明确的目标的时候，行动与目标加以对照，进而清楚的知道自己行进
的速度与目标的距离，人们行动的能力就会得到维持和加强，就会自觉地克服一切困难
，努力的实现目标。
我的2014，要有梦想。每个人的心底都有属于自己的梦想，但却有人认为梦想只是一
个美好的梦罢了，遥不可及。将它埋在自己的心里而不去实现。我有一个梦想，是当一
位医生，尽管这个梦想距离我很遥远，但我不会停止自己的追求，尽管在实现梦想的过
程中，会有挫折，会有磨难。但是不经历磨炼的不是一块好钢；不经历风雨的不是一棵
好树；不经历艰难磨炼的不是一个坚强的人！只要坚信自己的梦想，才有可能成功。
我的2014，要有乐观的态度。悲观者说，希望是地平线，就算看的见，也永远走不到
；乐观者，说希望是启明星，就算摘不到，也能给人光明；悲观者说，风是浪的帮凶，
能把你送进黑暗的深渊；乐观者说，风是帆的伙伴，能把你送到胜利的彼岸，聪明的你
一定知道自己是想当乐观者还是悲观者。《鲁滨逊漂流记》中，为什么鲁滨逊能在孤岛
上生活二十八年两个月零十九天之久？他靠的是什么？他靠的是毅力和对生活乐观的态
度。他懂得了多看好的一面，少看坏的一面，才得以生活这么长的时间。失败不怕，只
要你有乐观的态度去面对，就没有办不好的事情。
我的2014，要有方法。有两只蚂蚁想翻越一段墙，寻找墙那头的食物。一只蚂蚁来到
墙脚就毫不犹豫地向上爬去，可是每当他爬到大半时就会由于劳累疲惫而跌落下来。可
是他毫不气馁，一次次跌落下来又迅速的调整自己，重新向上爬去。另一只蚂蚁观查了
一下，决定饶过墙头来寻找食物。很快的，这只蚂蚁来到食物前，开始享受起来，而另
一只蚂蚁还在不停地跌落下去又重新开始。
很多时候，成功除了勇气、坚持不懈外，更需要方法。也许有了一个好的方法，成功会
来得比想象得更快。
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