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内容概要

药物化学是一门以有机化学、药理学、生物化学等为基础的综合性学科，是制药工程专业和药学专业
的专业基础课。
本书在《药物化学》学科特点以及制药工程专业特点的基础上，增加了教材的适用性，突出了学科特
点。
适当补充了制药工程专业书籍中所欠缺的生命学科基础知识，加大了对药物合成环节的介绍。

叶发青等编著的《药物化学》分十三章，前三章主要介绍药物体内作用的基础、药物的药效关系以及
药物开发的一般途径和方法。
后十章分别介绍中枢神经系统药物、外周神经系统药物、循环系统药物、消化系统药物、解热镇痛与
非甾体抗炎药物、抗菌药物、抗病毒和抗寄生虫药物、抗肿瘤药物、激素和维生素。
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作者简介

叶发青：教授，硕士毕业，中共党员，湖北省跨世纪学术骨干， 湖北省咸宁市咸安区人大代表。
湖北省第十届药学学会理事。
浙江省药物化学及抗生素学会理事，教育部高等学校药学类教学指导委员会药学专业教学指导分委员
会委员，浙江省化学、化工与制药类教学指导委员会委员
教学工作方面：浙江省教学名师，浙江省精品课程《药物化学》课程负责人，主持省级教学改革课
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。
主持并完成了五项科研课题的研究，浙江省自然科学基金二项；均为课题负责人。
 　　2007年入选为教育部高等学校药学类教学指导委员会药学专业教学指导分委员会委员 　　2009年
入选为浙江省化学、化工与制药类教学指导委员会委员 　　2010年被评为浙江省教学名师 　　2009年
被荣获温州医学院教学成果一等奖 　　2009年被荣获浙江省教学成果奖一等奖 　　2010年被荣获浙江
省实验室工作教学成果奖二等奖 　　2005年药物化学多媒体课件的制作；温州医学院教学成果奖鼓励
奖， 　　2008年药物化学被评为温州市精品课程。
 　　2010年药物化学被评为浙江省精品课程。
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章节摘录

版权页：   插图：   新药开发阶段主要包括临床前研究、研究中的新药（investigating new drugs，IND）
的制备及工艺、药物的剂型及工艺、大量的临床研究工作以及新药的报批及评价等。
 临床前研究包括对候选药物的药效作进一步的确证，以及对其毒理和药代动力学性质进行评价。
药效方面，通过对药物的体内和体外活性和一般药理学的研究，可以验证药效学结果，确定临床使用
的有效剂量、作用时程和作用机制。
毒理方面，主要对候选药物进行急性毒性试验、长期毒性试验、特殊的毒理研究（致畸、致癌和致突
变“三致”试验）以及药物的依赖性试验。
通过评价药物的安全性，决定候选药物能否进入临床试验阶段，同时预测可能在人体发生的毒性并探
索预防方法，为临床用药提供参考。
药代动力学性质主要以动物为实验对象，评价药物的吸收速率、吸收程度、在各器官中的分布、排泄
和代谢方式和速率等。
 在临床前研究中，对手性候选药物还必须特别研究由于不同的立体异构而导致的药理活性、药代动力
学和药理学上的差异。
 IND的制备和工艺研究是新药开发的一个重要内容，其目的是获得稳定的、可以大批量工业化生产的
药品。
这一内容贯穿整个药物开发过程。
在新药开发的前期阶段，这一研究的主要目的是供临床前研究和临床研究所需的样品。
进入后期开发阶段，这一研究的主要内容则是针对工业化生产的要求，进行生产工艺的开发和优化，
中试放大以及试生产等。
 药物的剂一型和工艺研究也是新药开发中的重点，是实现药物由化合物变为临床用药品的关键步骤。
所有原料药必须按照处方制成一定的剂型，以特定的给药方式进行临床试验和应用。
体外溶出度和生物利用度是决定剂型的两个关键指标。
在这一研究中，要充分考虑药物的粒子大小、晶型、药物的溶解度、酸度等理化性质以及药物的代谢
途径等，以确定药物合适的剂型和给药方式。
 临床试验是以人为实验对象，确证新药的药效和安全性，并决定其给药途径和用药方式。
临床研究通常分为Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期和Ⅳ期。
 Ⅰ期临床试验以健康志愿者为主要受试对象，研究人体对新药的有效性和耐受性，探索安全有效的剂
量，提出合理的给药方案和注意事项，为Ⅱ期临床试验的给药方案提供依据，并对药物在体内的吸收
、分布、代谢、排泄等药物动力学进行研究。
Ⅰ期临床试验需要病人20～100人，用药时间约一个月。
 Ⅱ期临床试验采用随机盲法考察药物的有效性及药物剂量和药效之间的量效关系，同时再观察药物的
安全性。
Ⅱ期临床试验需要病人数百人。
 Ⅲ期临床试验再次测试药物的安全性，观察疗效。
在安全有效的基础上，了解药物长期使用后的最佳剂量、给药方案和不良反应，Ⅲ期临床试验需病例
数百至数千人。
 Ⅳ期临床研究通常是指对已获得市场注册的药物的临床研究，也常被称作“上市研究”或“经验研究
”，它涵盖很多注册后的研究项目。
Ⅳ期临床研究的目的在于扩展对新药疗效的了解并且确保药物在常规临床应用中对广泛人群的安全性
。
病例为数千人。
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