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例次$
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"$ 根据受试者主观依从性差和受试者身体

状况不佳% 发生不良事件等客观原因将受试者相关

因素分为两组$ 统计发现受试者依从性差是引起方

案偏离的主要因素!
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例次$
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"$这与其他研

究结果一致 &
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$其也是受试者拒绝回医院进行访视

检查的主要因素!
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例次$
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分析发现$拒绝回到医院进行访视检查的
JC

例

次中
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例次为受试者出组后拒绝回医院进行治疗

结束访视!

SD4

访视"%安全性及生存期访视) 超窗

情况*
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受试者因发生血项结果异常+乏力%腹泻等

不良事件%身体状态不佳%路途远等个人原因返院访

视时间超出方案规定的访视时间窗口期,

#

受试者

带输液泵离院$输液泵中途停止工作受试者未发现$

导致受试者输液时间超过方案规定的试验药品输注

窗口期,

$

受试者急于开始其他肿瘤治疗$不愿等到

方案规定的治疗结束时间再进行访视$ 而提前来院

访视导致超窗)检查漏做情况*

%

方案要求受试者回

到医院进行用药后的安全性检查$但受试者在外地$

不愿返回$就在当地医院进行了用药后安全性检查$

外院实验室检查组套缺少方案要求的检查项目 ,

&

受试者拒绝接受方案要求的检查,

$

受试者忘记

做检查)未按方案要求操作情况*

%

方案要求受试者

需在填写完成调查问卷后$再进行其他检查$但受试

者来医院访视时自行先去做完其他检查后才来科室

完成问卷填写,

&

在试验治疗效果不理想$发生肿瘤

疾病进展时$ 受试者在未告知研究者自己已开始接

受其他肿瘤治疗的情况下$ 来医院进行
SD4

访视,

$

受试者试验期间不愿回医院行实验室检查$ 在外

地医院检查,

'

血压等测量结果不合格需复测时$受

试者不愿等待离开医院)

!"#

研究团队相关因素对观察
$

评价记录不全方案

偏离的影响

观察
O

评价记录不全方案偏离影响因素中$与研

究团队因素相关的方案偏离发生例次居第
!

位!

@IJ

例次$

!#K@!>

") 根据研究团队成员构成分为研究医

生%研究护士%辅助科室三组$统计发现研究医生是

引起方案偏离的主要因素!

@%C

例次$

CLKJL>

"$其也

是 检 查 漏 做 方 案 偏 离 的 主 要 因 素 !

CI

例 次 $

#LKJM>

"$三组统计学差异显著!

<:%K%%%

")

分析发现$超窗情况*研究医生因素引起
!A

例

%&'() * +,-.&/01,2 ,3 4&/0,51 3&67,/1 &33)67028 79) :)40&70,2 ,3 ,'1)/4&70,2 $ )4&(5&70,2 169)-) &37)/ 8/,5.028

论 著 C#A
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次!

&%'""(

"方案偏离# 研究医生不熟悉方案未及时

通知受试者返回医院访视$ 考虑受试者安全性加做

其他检查$ 或忙于日常诊疗工作忘记按时为受试者

访视是主要原因% 研究护士引起超窗是由于心电图

测量或生物样本采集时间超过方案规定的操作时间

窗% 辅助科室引起的
)

例次受试者用药超窗中有
*

例次因为静脉输液药品配置中心对配置药品颜色有

疑问$认为有质量问题拒绝配置$这种情况多年来仅

出现过
$

次# 检查漏做情况& 研究医生因素引起的

+*

例次检查漏做方案偏离中$

+%

例次是因为研究医

生漏开方案规定的检查项目# 未按方案要求操作情

况&研究医生未按方案要求开检查医嘱$未按方案要

求操作顺序对受试者进行问卷调查后做其他检查%

研究护士未按方案要求复测受试者不合格检查指

标% 辅助科室的影像学检查科室未按医生已开医嘱

对受试者进行方案规定的影像学检查#

!"!

客观因素对观察
#

评价记录不全方案偏离的影响

观察
,

评价记录不全方案偏离影响因素中$客观

因素引起方案偏离
-*

例次$占比
$+'++(

#根据实际

情况将客观因素分为假期影响'设备原因'医院不能

做某项方案规定的检测'医疗资源紧张
)

组$统计发

现假期影响是引起方案偏离的主要因素 !

)$

例次$

)#')%(

"$ 其也是超窗方案偏离的主要因素 !

*-

例

次$

-&'*&(

"$

)

组统计学差异显著!

./%'%%%

"#

分析发现$ 假期影响与受试者依从性差引起超

窗例次接近!假期&

*-

例次$受试者依从性差&

*#

例

次"$也是客观因素引起超窗的最主要因素$由于长

假期期间医院不能做方案中要求的某些检查$ 导致

受试者在假期后返回检查$引起访视超窗#由于医院

检验科不能做方案中要求的某些检测而造成
!!

例

次未按方案要求操作方案偏离的发生% 受试者与正

常诊疗患者共用医院检查资源$ 门诊心电图检查室

患者多$ 受试者无法在进行心电图前按方案要求在

仰卧位平躺至少
0%

分钟$造成
0!

例次方案偏离#

!"$

申办方相关因素对观察
#

评价记录不全方案偏离的

影响

观察
,

评价记录不全方案偏离影响因素中$申办

方因素引起方案偏离
1!

例次$占比
00'0*(

#根据实

际情况将申办方因素分为方案设计因素' 申办方因

素
!

组$ 统计发现临床试验方案设计因素是引起方

案偏离的主要因素!

*!

例次$

&0'1)(

"$其也是超窗

方案偏离的主要因素 !

*%

例次$

&#'++(

"$

!

组统计

学差异显著!

./%'%%+

"#

分析发现$ 与申办方有关的因素引起超窗方案

偏离最多!方案&

*%

例次$申办方&

0*

例次"$多为检

查操作超窗# 方案设计不合理'不符合实际操作'未

设计时间窗或时间窗过短' 实际操作无法在方案规

定的时间窗内完成$是造成操作超窗的主要原因%申

办方提供的受试者入组随机系统' 发药系统故障问

题$ 或申办方对研究中心提出的疑问响应时间过慢

是造成超窗的主要原因# 申办方工作人员不熟悉方

案$或不同级别工作人员对方案理解不统一$在研究

中心培训时出现错误也是导致发生方案偏离的重要

原因#

!%&

减少观察
#

评价记录不全方案偏离的措施

患者!受试者"依从性!

234567892:

"又称遵从性$

是指患者按医生要求进行治疗'与医嘱一致的行为(

1

)

#

抗肿瘤药物临床试验与其他药物临床试验不同之处

在于$ 抗肿瘤新药纳入的受试者多为既往经标准治

疗后无效的晚期肿瘤患者$ 对参加临床试验期望早

期获得新的有效的治疗(

&

)

$延长生存期$提高生活质

量抱有很大的期望# 一项肿瘤患者参与临床试验意

愿的调查发现$

)1'0(

的患者选择参加肿瘤药物临

床试验是因为目前无有效的常规治疗 (

+

)

# 一旦治疗

的效果不能达到受试者的心理预期$ 或服用治疗肿

瘤药物后恶心'呕吐'血项检查结果异常'皮疹等受

试者感觉不适的不良反应多于以往的普通治疗$让

受试者对临床试验的效果产生怀疑$ 继续治疗意愿

不强时$受试者极易出现不依从行为#本研究发现受

试者拒绝回到医院进行访视检查
&+

例次中
1*

例次

是因为受试者治疗效果不理想$ 肿瘤疾病进展后出

组$ 受试者拒绝回到医院进行治疗结束的末次访视

!

;<=

访视"'出组后
!-

天的安全性访视$以及随后

的生存期访视#

提高受试者依从性$首先从试验源头抓起(

-

)

# 知

情同意书内容设计的通俗易懂$ 不要用过多专业术

语$避免因为晦涩难懂$影响受试者参与试验# 知情

同意的过程做到*三个充分+$即研究者充分介绍试

验方案$受试者充分了解试验方案$给受试者充分的

时间考虑是否参加临床试验# 研究者在向受试者进

行知情同意时$ 不可片面介绍参加临床试验的获益

和节省的费用$应在向受试者介绍临床试验时$在规

论 著+#1
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定内容基础上突出风险与不便! 在有对照组的临床

试验中! 明确告知受试者有被分配到对照组服用非

试验药物的可能性!使受试者和
&

或监护人的决定更

客观冷静"

#

#

$ 告知受试者参加临床试验需要严格按

试验方案执行!遵守方案要求的每一个步骤!包括会

收集受试者血液%病理等生物样本!采血点%检查访

视点多于普通治疗等$ 受试者在充分理解% 充分思

考! 甚至可以把知情同意书拿回家仔细阅读与家人

商量后再回来告知研究者是否决定参加临床试验$

告知受试者在外院或其他医生处接受治疗时! 需告

知接诊医生目前正在参加临床试验! 需要做哪些实

验室检查!不可开哪类合并用药等!充分提高受试者

依从性$在日常管理中!可让临床研究协调员建立微

信群!在微信群里及时发布共性问题的注意事项!同

时与受试者建立单独的微信交流! 及时沟通交流相

关事项"

'"

#

$

减少观察
&

评价记录不全方案偏离!除了提高受

试者依从性! 还需提高临床试验的另一个主体&&&

研究团队的依从性"

''('!

#

$ 研究团队中承接临床试验

科室的研究医生由于日常诊疗工作繁忙! 对试验方

案不够熟悉!没有重视按时随访是评估受试者安全%

试验药物是否有效的重要措施 "

')

#

!发生算错受试者

回医院的访视日期!未严格按方案要求安排"

'*

#

$有的

研究医生忙于日常临床操作! 忘记按时给受试者做

肿瘤评估!导致肿评超窗$ 作为肿瘤专科医院!科室

细化到每个科室专攻一个瘤种! 临床试验同一类药

物临床试验方案除个别入排标准%联合用药不同外!

访视周期%安全性实验室检查指标类似!一个研究者

同时参与几个类似临床试验! 易对方案要求实验室

检查产生混淆!以致漏开%错开检查$对此!机构限制

同一科室同类竞争项目同时启动! 在立项和启动前

质控阶段即要求主要研究者就科室是否存在竞争项

目进行书面情况介绍!并承诺不可同时启动$但是为

了受试者的受益!能够有更多的机会接受治疗!在即

将启动的临床试验项目比已经启动的项目入选标准

宽泛%排除标准收紧的情况下!可以启动该临床试验

项目!在增加受试者受益的情况下!减少研究医生引

起的方案偏离$肿瘤患者多是医院的常年就诊患者!

有固定的接诊医生!了解受试者的既往病情!因此!

临床试验采取专人随访模式 "

'+

#

!每个受试者固定研

究医生接待访视%随访!以促进受试者在接到研究医

生召唤时能按时回到医院进行访视! 减少超窗%漏

检!不良事件漏判错判晚判的情况$

研究护士在临床试验中起着举足轻重的作用!

是研究医生的主要助手和重要补充! 能及时发现研

究医生错开或漏开的检查$ 培养一批能够发现护理

临床问题% 设计并开展护理相关临床试验的护理科

研人员是未来护士培养工作的重点"

',

#

$

召开临床试验启动会!参会人员有研究医生%研

究护士%试验涉及辅助检查科室医生%机构办工作人

员%申办方%合同研究组织工作人员%研究协调员等$

在启动会上详细培训试验方案! 明确每一个试验步

骤!比如入排标准%出现使用试验药物后血项检查结

果异常等不良反应降低剂量的要求%禁用合并用药%

肿瘤影像学检查参数设置% 心电图检查次数及间隔

时间%药品配置%保存%输注要求!生物样本采集管理

运输过程等!对方案不理解的地方!可以由研究团队

一起商量解决!统一各种操作标准"

')

#

$制定切合实际

的各种操作流程%操作手册%操作卡等!如药物保管

手册% 实验室生物样本操作手册% 影像学检查手册

等!研究团队成员根据自己的角色分工不同!领取并

熟悉不同手册的内容!以减少方案偏离的发生$

研究发现假期影响也是造成方案偏离的一大因

素!为不耽误受试者检查用药!医院现已在短假期期

间正常开展实验室检查工作! 受试者可以来院做安

全性访视!不影响受试者正常用药$因专科医院的原

因!在参与临床试验之前!某些日常诊疗工作不常用

的实验室检测医院未开展! 随着临床试验数量的日

益增加!医院向研究型医院的转变!相应科室也逐渐

在加开临床试验需要的检验检查! 并取得了相应的

实验室室间质评证书!与
-./

对机构应配置开展临

床试验相关的临床检查化验相适应的仪器设备"

$0

#的

要求相匹配$ 建议医院未来开通临床试验受试者检

查绿色通道!保证临床试验受试者顺利%及时%按照

方案要求完成检查$

研究方案是由主要研究者与申办者共同制定

的!是临床试验实施的依据$ 临床试验的成功取决

于试验方案的可操作性 "

$1

#

!与临床诊疗常规习惯差

异较大的试验方案本身就可以导致试验方案违背%

受试者脱落等问题"

1

#

$ 目前国内试验方案设计的主

要问题为临床试验要求与医院常规操作不符% 操作

细节不清晰以及未纳入本地研究者意见"

$#

#

$ 申办方

论 著 0#,
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在筛选临床试验中心阶段! 即与医院相应部门及研

究团队成员了解该院所有操作流程及日常诊疗习

惯!核对方案要求的所有操作是否都可满足!将存在

或不能解决的问题如实反应给申办方! 由申办方在

保证方案的科学性"严谨性前提下!根据各中心实际

情况决定是否修改方案! 以从试验方案设计角度降

低方案偏离发生的可能性# 方案的设计在保证科学

性的情况下尽可能的简单" 可操作性强$ 试验过程

中! 如发现发生方案偏离过多的操作应及时与研究

者沟通修改方案!并报伦理委员会批准后使用!避免

系统性错误一直延续至试验结束$

另外! 申办者应任命为研究者所接受的合格监

查员及其他工作人员 %

!"

&

$ 并在试验开始前!对申办

方任命的工作人员就方案和标准操作规程进行培

训!保证其对临床试验方案的认识和理解没有错误和

分歧!避免误导研究团队!造成不必要的方案偏离$

随着临床试验数量的增加! 国际多中心临床试

验工作重心移入国内! 研究团队成员的工作压力日

益增大 !

&'&

已成为每个临床试验的标准配置 $

&'&

作为研究者的助手!可以亲自操作临床研究中

那些繁琐细致的工作! 把医生的宝贵时间解放出来

用于知情同意"医学判断"处方开药"不良事件的处

理等关键工作!提高了医生效率!促进入组!减少方

案偏离!提高质量%

!$

&

$ 但是由于
&'&

来源与背景复

杂!人员构成层次参差不齐!流动性大 %

!!

&

!频繁的工

作交接!无肿瘤经验
&'&

的加入!不仅影响临床试

验的质量!而且面对病情复杂的肿瘤受试者!交接后

的
&'&

工作也不能很好地进行受试者情况的衔接!

因此机构办建立了严格的
&'&

管理体系$

()*

公

司派固定
&'&

常驻医院!不可随意调换研究中心工

作'

&'&

固定工作科室!不可超工时超负荷工作'无

肿瘤经验
&'&

不可独立承接试验!需在医院被带教

+,-

个月后才可参加上岗考试! 通过后方可发放工

牌!独立开展工作'已启动项目不可更换
&'&

超过

!

次等$ 定期举办
&'&

工作经验交流活动! 加强

&'&

的培训$ 通过一系列措施!既增加了
&'&

对医

院的归属感!也提高了临床试验项目质量$

抗肿瘤新药临床试验中的安全性评价是抗肿瘤

药物上市前临床研究的最关键问题! 是抗肿瘤新药

临床试验顺利进行的基石! 是和疗效评价同样重要

的关键环节%

!+

&

$ 而观察
.

评价记录不全对临床试验结

果的安全性影响甚大!提高受试者"研究团队的依从

性!制定科学"可操作性强的临床试验方案!为受试

者提供便利的就诊条件! 为项目配备合格的
&'&

!

是减少观察
.

评价记录不全方案偏离的有效手段!进

而提高临床试验质量!保证试验的顺利进行$

参考文献!

/01 234 5

!

67849 :5

!

;3 ;'< &8=>? 848@A>3> 84B CD=4E?FG?8!

>=F?> DH I8E3?4E

(

> ?JI=@>3D4 F8E? 34 KF?8>E C84C?F BF=9

C@343C8@ EF38@> /21< &734?>? &@343C8@ *4CD@D9A

!

!"0L

!

!!M!N

)

$-$O0--< /

金艳!张清媛!李丽茹
<

乳腺癌药物临床试验

受试者脱落的原因分析及对策
/21<

临床肿瘤学杂志!

!%0L

!

!!P!Q

)

$-$O$--<1

/!1 R= :5

!

S3? ;:

!

S3D49 TT< )8489?G?4E DH IFDEDCD@ B?U38!

E3D4 34 C@343C8@ EF38@ /21< &734?>? 2D=F48@ DH T?V WF=9>

!

!"0!

!

!0M0XQ

)

!0!0O!0!Y</

卜擎燕!谢立群!熊宁宁
<

临床

试验中偏离方案的管理
/21<

中国新药杂志!

!"0!

!

!0M0XQ

)

!0!0O!0!Y<1

/+1 T8E3D48@ )?B3C8@ ZFDB=CE> [BG343>EF8E3D4<[44D=4C?G?4E

DH \?A ID34E> HDF H3?@B U?F3H3C8E3D4 DH BF=9 C@343C8@ EF38@ B8!

E8 HFDG T)ZM!%0Y

!

TD<!!XQ /]R.*;1<7EEI

)

..VVV<4GI8<9DU<

C4.^(%_.&;!0+X.+%%%--<7EG@<!%0YO00O0%</

国家药品监

督管理局
<

国家食品药品监督管理总局关于发布药物临

床试验数据现场核查要点的公告 *

!%0Y

年第
!!X

号+

/]R.*;1<7EEI

)

..VVV<4GI8<9DU<C4.^(%_.&;!0+X.+%%%--<

7EG@

!

!%0YO00O0%<1

/_1 678D (`

!

;3= S`

!

a= 65

!

?E 8@< [48@A>3> DH IFDK@?G> 34

C@343C8@ 34HDFG?B CD4>?4E /21< &734?>? 2D=F48@ DH T?V

WF=9>

!

!%0-

!

!YP!+Q

)

!-#!"!-#Y</

赵淑华 !刘晓红 !傅志

英!等
<

药物临床试验中的知情同意常见问题及分析
/21<

中国新药杂志!

!%0-

!

!YP!+Q

)

!-#!"!-#Y<1

/Y1 5= )b

!

S= 5

!

`= 'S

!

?E 8@< &78F8CE?F3>E3C> DH E7?

G?E7DBD@D93C8@ >E=B3?> D4 I8E3?4E CDGI@384C? 34 C@343C8@

EF38@> 34 &7348 /21< &734?>? 2D=F48@ DH ]U3B?4C?!K8>?B

)?B3C34?

!

!%0#

!

0#P-Q

)

L%XOL0_</

于明坤!许云!胡瑞学 !

等
<

临床试验受试者依从性方法学中文研究的特征分析

/21<

中国循证医学杂志!

!%0#

!

0#P-Q

)

L%XOL0_<1

/-1 T3II 'W

!

;?? `

!

ZDV?@@ ]

!

?E 8@< a3484C38@ K=FB?4 DH C84!

C?F C@343C8@ EF38@ I8FE3C3I8E3D4 84B E7? 3GI8CE DH 8 C84C?F

C8F? ?c=3EA IFD9F8G/21< *4CD@D93>E

!

!%0-

!

!0P_Q

)

_-LO_L_<

/L1 67849 ;5< d4U?>E398E3D4 D4 E7? V3@@3494?>> ED I8FE3C3I8E?

34 C@343C8@ EF38@> DH C84C?F I8E3?4E> 84B F?@8E?B H8CEDF> /21<

Z78FG8C?=E3C8@ 84B &@343C8@ '?>?8FC7

!

!%0L

!

!YP!Q

)

0-XO0L%<

/

张丽燕
<

对肿瘤患者临床试验参与意愿与相关因素的调

查
/21<

药学与临床研究!

!%0L

!

!YP!Q

)

0-XO0L%<1

论 著L#L



中国肿瘤
!"!"

年第
!#

卷第
$%

期 !"#$%&!%$'()*+,+,*-./0+123.04,

&'( )*+,- ./

!

01+,- 234 5,6718,98 :6 ;<1- 97*,*9+7 =<*+7 ><:!

=:9:7 :, ?1@A89= 9:B>7*+,98 +,; B+,+-8B8,= ?=<+=8-C &.(4

DE*,+ 08+7=E 5,;1?=<C

!

!"F#

!

FGHFFI

"

'#J#F4&

梁锦诗!黄凯

文
4

药物临床试验方案对受试者依从性的影响及管理策

略
&.(4

中国卫生产业!

!%F#

!

FGHFFK

"

'#J#F4(

&#( 3+,- LM

!

)* NO4 DE+,-8? :6 *,6:<B8; 9:,?8,= >:7*9C :6

;<1- 97*,*9+7 =<*+7? *, DE*,+

"

=E8 9:B>+<*?:, @8=P88, QDR

!%%S T8<?*:, +,; !%!% T8<?*:, &.(4 L8;*9*,8 +,; RE*7:?:!

>EC

!

!%!%

!

UFVFWK

"

F!JF#4&

王美霞!李义庭
4

我国药物临床

试验知情同意政策的变迁###从
!%%S

版与
!%!%

版

QDR

的对比说起
&.(4

医学与哲学!

!%!%

!

UFHFWK

"

F!JF#4(

&F%( L+ M

!

)C1 M)4 X>>7*9+=*:, :6 38DE+= 9:BB1,*9+=*:, *,

=E8 B+,+-8B8,= :6 ?1@A89=? *, :<+7 ;<1- 97*,*9+7 =<*+7?&.(4

DE*,8?8 Q8,8<+7 R<+9=*98 Y1<?*,-

!

!%FG

!

FUHGK

"

GFU"GFZ#

&

马逊!吕小林
$

微信交流在口服药物临床试验受试者管

理中的应用
&.(4

全科护理!

!%FG

!

FUHGK

"

GFU%GFZ4(

&FF( [* )

!

3+,- N

!

3+,- M04\*?91??*:, :, <*?] +??8??B8,=

+,; <8?>:,?8 *, 97*,*9+7 =<*+7 6:< +,=*!=1B:< ;<1- &.(4 OE8

DE*,8?8 .:1<,+7 :6 D7*,*9+7 RE+<B+9:7:-C

!

!%F#

!

SW HF%K

"

F%W'JF%G%4&

漆璐!王瑜!王兴河
4

抗肿瘤药物临床试验中

风险评估与应对措施的探讨
&.(4

中国临床药理学杂志!

!%F#

!

SWHF%K

"

F%W'JF%G%4(

&F!( XBC 2

!

.17*+ Q\4 5,T8?=*-+=:< <8?>:,?*@*7*=*8? *, 97*,*9+7

<8?8+<9E&.(4 ^9E?,8< .

!

!%!%

!

!%V$K

"

UUJU#4

&$S( 3+, 2

!

3+,- 0_40:P ;:8? =E8 97*,*9*+, =1<, *,=: =E8 *,!

T8?=*-+=:<&.(4 _8,:P,8; \:9=:<

!

!%!%

!

!SV$%K

"

SZ#JS'%4&

万

科!汪华蓉
4

临床医生如何转变为研究者的探讨
&.(4

名

医!

!%!%

!

!SV$%K

"

SZ#JS'%4(

&$U( Q+: _

!

)C1 /D

!

)* M)

!

8= +74 R8<?>89=*T8? :, =E8 >8<6:<B*,-

:6 *,T8?=*-+=:<?

$

<8?>:,?*@*7*=*8? 6<:B ;<1- 97*,*9+7 =<*+7

;+=+ *,?>89=*:,&.(4 DE*,8?8 .:1<,+7 :6 Y8P \<1-?

!

!%$#

!

!'V!%K

"

!W%'J!W$!4&

高荣!吕术超!李秀丽!等
4

从药物临

床试验数据核查看研究者的职责履行情况
&.(4

中国新药

杂志!

!%$#

!

!'V!%K

"

!W%'J!W$!4(

&$W( DE+* N

!

)*+,- YM

!

3+,- M[

!

8= +74 X <8=<:?>89=*T8 <8!

?8+<9E +@:1= =E8 ;*668<8,98 *, 866*9*8,9C +,; `1+7*=C :6

=P: ;*668<8,= 97*,*9+7 =<*+7 :>8<+=*:, B:;8

"

+1=<:<*a8; <8!

?8+<9E +??*?=+,= =: 6:77:P 1> :>8<+=*:, B:;8 +,; +1=E:!

<*a8; =E8 PE:78 *,T8?=*-+=:< =: 6:77:P 1> :>8<+=*:, B:;8&.(4

DE*,8?8 .:1<,+7 :6 D7*,*9+7 RE+<B+9C

!

!%$G

!

!WVUK

"

!UUJ!UG4

&

柴怡!梁宁霞!汪秀琴!等
4

专人随访模式与全科参与模

式对临床试验执行效率及质量的比较
&.(4

中国临床药学

杂志!

!%$G

!

!WVUK

"

!UUJ!UG4(

&$G( L+ .

!

3+,- 3R

!

bE+,- Y

!

8= +74 5,T8?=*-+=*:, +,; ?=1;C

:, =E8 +P+<8,8?? +,; T*8P? :6 *??18? <87+=8; =: 97*,*9+7

=<*+7? 9+<<*8; :1= @C 6<:,=!7*,8 ,1<?8?&.(4 D7*,*9+7 _8?8+<9E

+,; R<+9=*9

!

!%$#

!

UV$UK

"

$$!J$$W4&

马洁 !王武平 !张娜 !

等
4

关于一线护理人员对开展临床试验相关问题认识和

看法调查研究
&.(4

临床医学研究与实践 !

!%$#

!

UV$UK

"

$$!J$$W4(

&$Z( Q+: _

!

Y*,- .

!

3+,- XY

!

8= +74 R8<?>89=*T8? :, =E8 *B!

>78B8,=+=*:, :6 <8?>:,?*@*7*=*8? :6 ;<1- 97*,*9+7 =<*+7 *,?=*!

=1=*:,? 6<:B ;<1- 97*,*9+7 =<*+7 ;+=+ *,?>89=*:, &.(4 DE*,8?8

.:1<,+7 :6 ,8P \<1-?

!

!%$#

!

!'V!%K

"

!W$'J!W!S4&

高荣!宁靖!

王安娜!等
4

从药物临床试验数据核查看药物临床试验

机构的职责履行情况
&.(4

中国新药杂志!

!%$#

!

!'V!%K

"

!W$'J!W!S4(

&$'( .*BBC c

!

O*,+ D

!

X,,8B+<*8 d

!

8= +74 5B><:T*,- =E8 `1+7*!

=C 9:,;19= +,; 866*9*8,9C :6 97*,*9+7 =<*+7? P*=E =<+*,*,-

"

<89:BB8,;+=*:,? 6:< ><8>+<8;,8?? +,; `1+7*6*9+=*:, :6 *,!

T8?=*-+=:<? +,; ;878-+=8?&.(4 D:,=8B> D7*, O<*+7e!%!%

!

'#

"

FJG4

&F#( )*1 0

!

N+,- )4 5,6718,9*,- 6+9=:<? :6 `1+7*=*8? :6 97*,*9+7

=<*+7?&.(4 DE*,8?8 .:1<,+7 :6 Y8P \<1-?

!

!%F'

!

!ZVGK

"

GZ'"

G'F4&

刘焕!杨莉
$

临床试验质量影响因素分析
&.(4

中国

新药杂志!

!%F'

!

!ZVGK

"

GZ'"G'F4(

&!%( Q+: _

!

3+,- XY

!

O+,- .

!

8= +74 R8<?>89=*T8? :, =E8 *B!

>78B8,=+=*:, :6 ?>:,?:<?

$

<8?>:,?*@*7*=*8? 6<:B =E8 ;<1-

97*,*9+7 =<*+7 ;+=+ *,?>89=*:, &.(4 DE*,8?8 .:1<,+7 :6 Y8P

\<1-?

!

!%F#

!

!'V'K

"

#ZSJ#ZZ4&

高荣!王安娜!唐静!等
4

从

药物临床试验数据核查看申办者的职责履行情况
&.(4

中

国新药杂志!

!%F#

!

!'V'K

"

#ZSJ#ZZ4(

&!F( d+, /04 OE8 <:78 :6 97*,*9+7 <8?8+<9E 9::<;*,+=:< 6:< 97*,*!

9+7 =<*+7 *, :,9:7:-C &.(4 DE*,+ 08+7=E 5,;1?=<C

!

!%FW

!

F!

VSK

"

Z'JZ#4&

范颂华
4

肿瘤药物临床试验中临床研究协调

员的辅助作用
&.(4

中国卫生产业!

!%FW

!

F!VSK

"

Z'JZ#4(

&!!( )*1 M0

!

)* \

!

.*+,- L4 X,+7C?*? :6 =E8 ?9:>8 :6 P:<] +,;

=E8 ><8?8,= ?*=1+=*:, :6 97*,*9+7 <8?8+<9E 9::<;*,+=:<? &.(4

OE8 DE*,8?8 .:1<,+7 :6 D7*,*9+7 RE+<B+9:7:-C

!

!%!%

!

SG

VGK

"

Z%GJZ%'4&

刘晓红!李丹!江旻
4

临床研究协调员的工

作范畴及现状分析
&.(4

中国临床药理学杂志!

!%!%

!

SG

VGK

"

Z%GJZ%'4(

&!S( /E* N2

!

L: 0Y

!

/1, N4 /*-,*6*9+,98 +,; B8=E:;? :6 *B!

>78B8,=*,- `1+7*=C 9:,=<:7 *, =E8 ><8>+<+=*:, ?=+-8 :6 97*,*!

9+7 =<*+7?&.(4 DE*,8?8 .:1<,+7 :6 \<1- fT+71+=*:,

!

!%$S

!

S%

VUK

"

$#S"$#W

!

!%S4&

石远凯!莫红楠!孙燕
4

实施临床试验

准备阶段质量控制的意义与方法
&.(4

中国药物评价!

!%$S

!

S%VUK

"

$#S"$#W

!

!%S4(

论 著 Z#'


