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内容概要

　　《新药临床前评价教程：药理与毒理学评价部分》供高等医药院校药学专业及相关学科高年级学
生作为专业主干课实验教学使用。
全书从新药临床前药理学、毒理学研究内容人手，结合实验课训练，论述新药临床前药效学和毒理学
研究的基本理论、基本设计、药理与毒理实验技能，旨在增强药学高级人才知识的系统性，提高他们
的动手能力。
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章节摘录

　　用机制、一般药理、毒理、药代动力学等）的试验和国内外文献资料的综述。
　　资料17：主要药效学试验资料及文献资料。
　　资料18：一般药理研究的试验资料及文献资料。
　　资料19：急性毒性试验资料及文献资料。
　　资料20：长期毒性试验资料及文献资料。
　　资料21：过敏性（局部、全身和光敏毒性）、溶血性和局部（血管、皮肤、黏膜、肌肉等）刺激
性等主要与局部、全身给药相关的特殊安全性试验研究和文献资料。
局部用药应当报送该项资料，必要时应当进行局部吸收试验。
　　资料22：复方制剂中多种成分药效、毒性、药代动力学相互影响的试验资料及文献资料。
属注册分类1中“新的复方制剂”，应当报送资料项目22.如长期毒性试验显示其毒性不增加，毒性靶
器官也未改变，可免报资料项目27；如其动物药代动力学研究结果显示无重大改变的，可免报资料项
目23-25。
　　资料23：致突变试验资料及文献资料。
　　资料24：生殖毒性试验资料及文献资料。
除注册分类1以外，对用于育龄人群的药物，应当根据其适应证和新药特点（如避孕药、性激素、性
功能障碍治疗药、促精子生成药、致突变试验阳性或者有细胞毒作用的新药）报送相应的生殖毒性研
究资料。
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