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前言

　　新技术或社会需求推动科学呈波浪式发展，毒理学亦是如此。
2007年，美国国立研究院（NRC）描绘了具有划时代意义的21世纪毒理学的前景（注：Tox-icity
Testing in the 21st Century：A Vision and a Strategy），提出毒理学应当由原来的体內动物研究向体外试
验转变。
打开了本领域即将发生变革的序幕。
之后，各种合作联盟纷纷成立，研讨会和学术会议应接不暇，表明实现这一愿景的时代正在到来。
美国国立卫生研究院前主任Elias Zerhouni评论道“动物试验不会旦夕消失，但是各机构的工作预示着
其终结的开始”。
　　在这一前景付诸实现的过程中，摆在我们面前的，除了实现毒性作用路径所提供的科学发现的机
遇以外，还要面对一旦技术挑战得以解决后如何对法规进行完善，包括新方法的标准化及质量保证、
正式验证、包含范围设置的整合试验策略，以及新方法的最终全球化认可与应用等。
这就要求在观念上综合把握困难的方方面面。
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内容概要

本书系统论述实验动物替代方法的基本原理和在安全评价中的应用，全面反映替代技术研究的最新成
果。
全书上下两篇共25章，上篇为实验动物替代方法原理，介绍动物福利及3R原则的起源和法规管理，替
代方法的验证认可和技术体系。
下篇为动物试验替代方法应用，从动物试验的终点和安全评价的角度详细阐述替代方法的研究动态，
并论及替代方法在生态环境、食品、化妆品、疫苗生物制品、医疗器械和纳米材料评价中的应用。
重点突出替代方法的法规认可、实践应用、研究热点与前景展望。
    本书可供生命科学、化学品／食品／化妆品安全、新药与生物制品研发、质检、环保、动物福利等
领域专业技术人员和管理人员阅读，也可供医学、药学、兽医学、食品科学、日用化学、动物学、实
验动物学、毒理学和环境科学等专业的师生参考。
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章节摘录

　　性与年龄、性别或储存条件没有明显的依赖性。
通常认为老年人皮肤由于水合作用降低和类脂含量减少，从而导致亲水性化合物皮肤通透性明显降低
（如苯甲酸），而对于疏水性化合物未发现此现象，但也有的化合物不符合这一假设（如睾酮、盐酸
甲酯）。
　　（3）种族：有报道认为，由于黑色人种的皮肤在角质层内有较多的细胞层和更高的类脂含量，
因而黑色人种皮肤通透性稍小。
另有一些研究认为皮肤对多数化合物的通透性没有种族差异。
这些相互矛盾的实验结果表明在这一方面仍有待进一步研究。
　　（4）解剖部位：皮肤解剖的部位不同造成皮肤通透性的差异，这种差异可以通过胶带粘贴技术
测定，其与角质细胞的直径即与扩散路径长短有关。
不考虑化合物通透模式在不同部位皮肤间的差异，通常情况下身体某些特定部位（头和生殖器）比其
他部位（肢体）有更强的透过性。
体外通透性研究中，实验用皮肤最好取自与实验目的相关的皮肤部位，如果难以实现，则应对取自不
同供给者或不同部位的皮肤进行大量重复试验，以保证实验结果的可靠性。
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