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《临床研究规范与准则:临床研究基》

内容概要

《临床研究规范与准则:临床研究基础建设(第3版)(中文翻译版)》可供临床试验机构研究人员和临床医
生，制药企业和临床研究中心监管人员、质量管理人员和项目负责人，以及医学院、药学院和公共卫
生学院研究生、高级科研管理人员参考使用。
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作者简介

作者：（美国）加林（John I.Gallin） （美国）Frederick P.Ognibene 译者：时占祥 刘晓清
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书籍目录
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第1章临床研究中的风险控制及受试者的体验评价
1在临床研究中确定和管理临床风险
2评估临床研究过程中受试者的体验
3结语
第2章将特殊的临床研究工作与临床实验室检测相整合
1简介
2为临床研究建立专业化实验室服务
3支持临床研究的检验方法
4检验报告
5举例：为临床研究建立的专业实验室服务项目
6结语
第3章临床研究中影像技术应用
1简介：临床研究中影像技术的应用
2影像技术的种类
3影像学解读
4影像中心实验室
5影像学中偶然发现的病变
6影像学技术应用的风险评估
7样本量的问题
8影像资料收集和交流系统
9在临床试验团队中影像技术专家的作用
10结语
第4章在临床研究中血库和输血医学的作用
1简介
2“血库”的架构
3NIH临床研究中心的输血医学部
第5章临床药理学及其在药物研发中的作用
1作为转化医学一部分的临床药理学——定义与范畴
2药物研发概述
3药物研发现状
4临床药理学的贡献
5FDA的作用
第6章临床研究职业的发展路径
1背景
2医学生和住院医师的临床研究培训
3临床研究课程
4NIH临床研究中心的核心课程
5培训的其他教育方式及支撑
6结语
第7章临床研究护理：一个新的实践领域
1引言
2临床研究护理：一个新的实践专业领域
3临床研究护理专业的定义和文件资料
4临床研究实践问题法律范畴
5帮助研究负责人配备研究人员的工具
6展望
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第8章健康不平等在社区环境中的临床研究应用
1简介
2在社区环境中能够开展的临床研究
3健康服务研究
4以患者为导向的研究
5在社区环境中开展临床研究需要考虑的步骤
6展望
第9章开展国际性临床研究的注意事项和挑战
1简介
2历史
3挑战
4解决办法
5结语
第10章未确诊疾病研究项目在临床科研中的作用
1简介
2机制
3案例
4遗传
5公众关注
6愿景
7后续研究
第11章人类基因组计划、基因组学和临床研究
1简介
2遗传模型
3复杂性状的剖析
4样本收集和知情同意
5基因分型方法
6连锁分析（参数）
7相关和连锁不平衡
8基因型鉴定
9将遗传学整合到医疗实践
10结语
第12章人类基因组学信息的潜在应用
1简介
2单核苷酸多态性微阵列
3全基因外显子组测序
4甲基化
5未来方向
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精彩短评

1、从国家图书馆借阅；NIH出版，医学科研人员值得一读。
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章节试读

1、《临床研究规范与准则:临床研究基础建设(第3版)(中文翻译版)》的笔记-第57页

        2、药物研发概述美国的新药研发过程药物研发期间工业界-FDA之间的互动
3、药物研发现状
4、临床药理学的贡献临床药物研发一览表5、FDA的作用5.1 FDA和药物安全性FDA临床药理学指南性
文件5.2 FDA和特殊人群

2、《临床研究规范与准则:临床研究基础建设(第3版)(中文翻译版)》的笔记-第82页

        2、临床研究护理：一个新的实践专业领域临床研究护理的连续过程：从临床医疗到研究管理
3、 临床研究护理专业的定义和文件资料3.1 概念框架：实践的领域临床研究护理工作的维度与活动3.2 
临床研究护理的实践标准
3.2.1 护理标准
3.2.2 实践标准
第8章 健康不平等在社区环境中的临床研究应用 

3、《临床研究规范与准则:临床研究基础建设(第3版)(中文翻译版)》的笔记-第24页

        3、影像学解读4、影像中心实验室
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