
第一图书网, tushu007.com
<<医学研究生系列教材>>

图书基本信息

书名：<<医学研究生系列教材>>

13位ISBN编号：9787509148174

10位ISBN编号：7509148170

出版时间：2011-7

出版时间：张莉、李灵芝、陈虹、 李玉明 人民军医出版社  (2011-07出版)

作者：张莉 等 著

页数：131

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<医学研究生系列教材>>

内容概要

　　《医学研究生系列教材：候选药物临床前评价》详细介绍了：候选药物临床前评价的相关知识和
方法。
包括药物评价概述，新药研发途径，候选药物的药理学、毒理学和制剂设计评价，药代动力学研究，
以及新药的申报、审批、注册等。
《医学研究生系列教材：候选药物临床前评价》内容实用，阐述简明，主要供开设本课程的医药院校
使用，亦适合相关专业人员学习参考。
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书籍目录

第1章  绪论    一、基本概念    二、药品特性    三、药物的发展    四、药物评价的发展    五、现代新药研
究    六、药物评价内容第2章  新药发现的途径  第一节  新药设计    一、确立靶标和模型    二、发现先导
化合物    三、先导化合物的优化  第二节  计算机辅助药物设计关键技术    一、分子模拟    二、构象分析
   三、虚拟筛选  第三节  天然产物药物发现策略    一、传统的天然产物药物    二、组合化学库对发现天
然产物药物的作用    三、天然产物合成对药物发现的作用  第四节  药物重新定位策略的应用与进展    
一、药物重新定位技术    二、药物重新定位技术的阻力    三、重新定位策略及其应用的相关问题第3章 
候选药物药理学评价  第一节  临床前评价的重要性及其前提条件    一、重要性    二、前提条件  第二节  
临床前评价的主要内容    一、药物效应动力学研究    二、药物代谢动力学研究  第三节  临床前评价实
验设计    一、动物选择    二、模型选择    三、剂量选择    四、给药途径选择    五、观察指标选择    六、
对照药选择    七、随机化选择    八、可重复性选择  第四节  常用评价方法    一、分子药理学方法    二、
生化药理学方法    三、细胞药理学方法第4章  候选药物毒理学评价  第一节  毒理学试验的管理    一、非
临床研究质量管理    二、实验过程管理  第二节  毒理学评价内容    一、一般毒性试验    二、特殊毒性试
验第5章  候选药物药动学研究  第一节  概述    一、研究内容    二、研究过程    三、研究意义  第二节  非
临床药动学研究    一、血药浓度一时间曲线    二、药物吸收    三、药物分布    四、药物排泄    五、药物
与血浆蛋白结合    六、药物的生物转化    七、药物代谢酶活性研究  第三节  生物样品分析方法的确证
和样品测定    一、分析方法学确证    二、样品测定  第四节  药动学研究新技术    一、Caco-2细胞模型技
术    二、细胞色素P450相关技术    三、转运体及相关研究技术第6章  候选药物制剂设计与评价  第一节  
药物制剂设计与评价    一、基本原则    二、基本内容    三、设计基础  第二节  药物制剂处方设计准备工
作    一、准备工作的重要性和内容    二、文献检索    三、药物理化性质测定    四、稳定性研究    五、配
伍研究    六、生物药剂学与动力学特征  第三节  药物制剂的优化    一、处方筛选    二、工艺研究与优化
   三、优化设计    四、放大试验与工艺验证    五、初步评价  第四节  药品质量标准    一、药品质量标准
项目设置    二、评价指标与方法第7章  新药申报  第一节  概述    一、管理法规    二、药品注册发展历程 
  三、新药申报、审批流程  第二节  化学药品的注册与申报    一、注册    二、申报  第三节  中药、天然
药物的注册申报    一、注册分类及说明    二、申报资料项目及说明    三、申报资料项目表及说明
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编辑推荐

张莉、李灵芝、陈虹主编的《候选药物临床前评价》系统地论述了药物临床前评价方面的有关问题，
特别强调了药物研发过程中主要研究领域的系统整合，以及它们在候选药物评价中的重要性；主要阐
述了药物评价概述、候选药物的制剂学评价、临床前药理学评价、临床前毒理学评价、药品注册等药
物评价的组织管理及新药研究与开发有关的内容。
    本书内容丰富、实用性强，案例生动，语言深入浅出。
作者结合自身在药物研究开发领域所做的工作，提出了许多既有学术意义，又能解决实际问题的建议
，对于解决新药研究开发中可能会遇到的问题具有很好的指导意义。

Page 4



第一图书网, tushu007.com
<<医学研究生系列教材>>

版权说明

本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问:http://www.tushu007.com

Page 5


