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前言

纳米科技已经成为21世纪前沿科学技术之一，其对经济和社会发展所产生的潜在影响，已经成为全球
关注的焦点。
国际纯粹与应用化学联合会(IUPAC)会刊在2006年12月评论：“现在的发达国家如果不发展纳米科技
，今后必将变成第三世界发展中国家。
”因此，世界各国，尤其是科技强国，如美国、日本、德国等国家均已将纳米生物技术作为21世纪的
科研优先项目予以重点发展。
迄今为止，人类已经在纳米药物方面取得了卓越的成绩，比如以纳米级的粒子作为药物载体或将药物
制成纳米级粒子，其微小的粒度及显著的表面特性为药物研发及药物传导开创了一个崭新的途径；利
用纳米技术可以实现癌症的早期诊断；研制治疗癌症的“纳米生物导弹”等。
我们相信在未来的几年里将有更多的纳米药物应用于临床来解决各种医学难题。
 全球范围内纳米药物研究方兴未艾，对其安全性和有效性的评价显得尤为重要。
为此，本书作者查阅了近十年来关于纳米药物及其相关的一些文献及著作，结合自己三十年来药物研
究及近十年来开展纳米药物研究的工作经验，编写了本书，试图系统阐述纳米药物的评价技术和方法
，使纳米药物这一新兴学科体系更加全面。
本书共有八章。
在概述中简要介绍了纳米药物的发展概况，纳米药物评价的目的意义、内容、程序，以及纳米药物临
床研究结果的评估以及临床药理评价中存在的问题和解决办法。
第二章到第七章分别系统介绍了纳米药物的药学评价、临床前药理学评价、临床前毒理学评价、临床
药理研究，详细讲述了Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期临床试验研究方法，当中存在的问题和解决办法，以及纳米
药物评价中的统计处理和评价的组织管理，包括美国与欧盟的新药评价组织及欧盟药品注册的申请类
别。
第八章详细阐述了纳米药物的新技术和新方法，其中介绍了将传统中药制成纳米制剂的原理及方法。
 希望本书的出版能够为从事纳米药物评价的同仁们提供参考，同时也希望能够对我国纳米药物的研究
起到一定的推动作用。
 本书作者陈玉祥博士，系中南大学药学教授，中国纳米生物技术协会副秘书长、AOACI国际会员，在
多家国内外杂志包括纳米药物杂志担任审稿员或英文责任编辑。
１997年、2003年两次获得国家留学基金的资助赴欧美留学，将生物技术与药物研究有机地结合，获得
过国家“863”项目、国家重大研究计划及省自然科学基金重点项目的支持，完成了二十余个国家新药
的研究工作。
出版了《分子药剂学》、《生物大分子的X射线晶体学》等专著，发表120余篇研究论文。
本书在编著的过程中得到了卫生部纳米生物技术重点实验室研究生王宁、胥洪鹃、郭春芳、仇凯、刘
欢、陈果，中南大学药学院研究生肖祎云、张秀珍等的大力支持和帮助，在此一并致谢。
 鉴于纳米药物是一个发展迅速的领域，日新月异，加之时间较仓促且编写人员水平有限，书中难免有
不足之处，敬请各位读者批评指正。
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内容概要

　　本书针对近年来药物研究开发的前沿——纳米药物，系统探讨了纳米药物评价方面的有关前沿问
题。
主要内容包括纳米药物一般概念、纳米药物概述、纳米药物药学评价、纳米药物临床前药理学评价、
纳米药物临床前毒理学评价、纳米药物临床药理研究、纳米药物评价的统计学处理、纳米药物评价管
理等。
特别是结合国际纳米新药评价的实践提出了许多既有学术意义又能解决实际问题的意见。
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章节摘录

版权页：插图：随着社会和科技的发展，人们对涉及自身健康的产品越来越重视，尤其是对药物的安
全性、有效性格外重视。
药物进入机体（用药）才能进入血循环（吸收），并到达特殊作用部位（分布），最后药物通过尿液
转化为其他物质从机体排出（排泄）。
传统的药物在整个药物运输过程中由于运输过程冗长会丢失一部分药物，无法达到理想的疗效，同时
药物对自身的毒性也相当大。
众所周知，药物有几种给药途径，如口服、静脉注射（静注）、肌肉注射（肌注）、皮下注射（皮下
）。
药物还可舌下含化（舌下）、直肠灌注（直肠给药）、滴眼、鼻腔喷雾、口腔喷雾（吸人剂），也可
皮肤局部（表面）或全身（经皮）用药。
每种给药途径均有其特殊目的，各有利弊。
纳米药物吸收人体循环的速率和量称为生物利用度。
它与许多因素有关，包括纳米药物自身剂型和工艺，药物理化性质及用药个体的生理状态。
同一纳米药品应该具有相同生物利用度，但由于厂家不同，即使纳米药物所含活性成分一样，可因含
非活性成分的差异而影响纳米药物的吸收。
因此不同厂家生产的同一纳米药物，即便使用同一剂量，也可能药效并不相同。
当纳米药物制剂含有相同的活性成分，而且实际用药后在相同时间有相同的血药浓度时称这些药品生
物等效。
生物等效性保证了治疗的等效性，而且生物等效的药品可互换。
纳米药物吸收人血循环后，当血液平均循环时间为1min时，即可迅速分布于全身，但药物从血液转移
到机体组织的过程较慢。
药物渗入不同组织的速度不同，速度大小由它们穿透细胞膜的能力决定，如麻醉剂硫喷妥可迅速进入
脑组织，但抗生素青霉素则不行。
一般而言，脂溶性药物比水溶性药物透过细胞膜的能力强，分布速度亦更快。
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编辑推荐
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