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序

!化工类研究生创新人才培养模式"教学内容"教学方法

和教学技术改革的研究#是!""#年获得教育部研究生教育创
新计划专项立项的研究生教育创新工程项目$该项目由天津

大学牵头%清华大学"华东理工大学"浙江大学"大连理工

大学"北京化工大学"南京工业大学"中国石油大学"四川

大学"华南理工大学"香港科技大学和化学工业出版社等共

同承担$编著系列 !化工类研究生教学用书#是该项目的重

要内容之一$

高质量的教学用书是培养高素质创新人才的重要基础$

上述化工学科著名的高等院校发挥各自的优势%共同组织优

秀的化工教育教学专家编写了本系列教学用书$我们希望本

系列教学用书既有中国特色又展示国际前沿%能够为规范研

究生教学"开拓研究生视野"全面提高我国化工类研究生教

育水平做出贡献$

中国工程院院士#天津大学教授

"##$年.月
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前!!言
药物是用于疾病预防"治疗和诊断的安全"有效和质量可控的特殊物质$有人类存

在%就会有人类疾病存在%就需要有安全"有效的药物来战胜人类的疾病%保护人类的
健康$因此可以认为医药产业是永远不落的 !朝阳产业#$但是药物的研究开发过程是
高投入"长周期"高风险的%是一个需要多学科合作的系统研究开发过程$新药研究开
发包括药物发现形成候选药物%对候选药物进行原料药和制剂的制备工艺"质量标准以
及稳定性"药理学"毒理学和药物动力学等临床前研究%之后成为研究中新药 &$%&’()
*+,-*’./’0123,%$/1’%再通过!"""#和$期临床研究等严格"科学的评价研
究过程成为可以上市的新药 &/’0.23,%/1’$早在!"世纪4"年代形成的网络工作
计划 &/’*052678-%’提出研究进程的 !继续#或 !淘汰#的 !是# &9’(’与 !否#
&/5’的系统管理模式%成为评价药物研究开发各个阶段进展的经济有效的研究开发流
程$随着科学技术%特别是化学制药"天然药物和现代中药技术"生物技术的发展以及
生物科学和临床医学的发展%经历了世界的几次大药害事件的教训以后%新药研究开发
过程的系统性日臻完善$
新药评价研究是中国医药研究开发机构和科技人员普遍关心的事业$在 (中华人民

共和国药品法)和 (新药审批办法)实施以来%其评价研究从新药发现到产品上市是一
个系统工程的研究过程%包含了药学"药效学"药理学"毒理学"药物动力学和临床评
价研究等学科的各个方面的整个评价研究过程$药学评价研究主要是利用药物的物理化
学性质%采用现代的分析手段%对药物的化学结构"制备工艺"药物的质量"稳定性等
进行研究%获得质量可控的"质量稳定的产品$药效学评价研究主要是应用相关的实验
动物模型对候选化合物确定其有效性和作用机制$非临床的药物安全性评价研究主要是
通过动物的安全性研究%为临床提供可能出现的安全性问题的信息$非临床药物动力学
研究主要是从动物获得的基本药物动力学参数为进入临床研究制定实验方案提供信息$
临床研究是在医学伦理原则"严格实验设计原则下完成人体临床研究%获得安全性和有
效性的临床资料%是决定研究中新药是否可以成为上市新药的关键研究$由于药物是特
殊商品%决定了药物研究开发具有高度法规性"规范性"标准性和系统性$
早在:;<4年中国著名的药理学家秦伯益院士顺应新药研究开发形势需要出版了

(新药评价概论)%:!年后又出版了该书的第二版$对新药评价的概念"历史"现状和
内容作了全面介绍%对中国新药研究开发水平的提高起到了积极有效的作用$:;;;年
本人和孙瑞元教授出版的 (药物评价实验设计和统计学基础)从实验设计的角度讨论了
药物评价中生物学和医学评价的相关问题$:;;4 年袁伯俊教授和王治乔教授主编的
(新药临床前安全性评价与实践)和:;;;年刘玉秀教授和洪立基教授主编的 (新药临床
研究设计与统计学)分别从临床前的安全性研究"临床的安全性和有效性研究两个关键
的研究程序进行了专门的讨论$:;;=年许士凯教授主编的 (药物发现史)对药物发现



和发展的历史作了系统总结$这些著作对开展新药的研究开发有重要的参考价值$
本人自!"""年先后担任沈阳药科大学"中国海洋大学"天津大学"四川大学"西

安交通大学和天津医科大学的教授"博士生导师以来%给研究生"教师讲授了药物评价
实验设计的课程或部分相关内容%以 (药物评价实验设计和统计学基础)为基础%参考
上述著作和其他进展性资料和法规性资料%丰富和提高了药学人才的药物评价研究知
识%为他们从事新药研究起到了抛砖引玉的作用$在上述几所大学的支持下%本人将多
年授课内容编著成这本 (药物评价学)%用::章内容系统介绍药物评价研究的全过程$
本书仅是一本教材而并非专著%为给读者提供较全面的有关知识%引用或应用了包括上
述著作作者在内的许多作者的论著资料%在此表示真诚的谢意$本书第>章由中国药品
生物制品检定所李波研究员和本人合作完成*第<章中的遗传毒理学试验部分由天津药
物研究院新药评价研究中心柴振海副研究员和傅鹏硕士完成*第::章由四川大学华西
药学院蒋学华教授完成%感谢以上作者的辛勤劳动$
可以认为药物评价学是社会科学与自然科学结合的系统工程学%其中医学伦理和法

规管理在很大程度上为社会科学内容"药物研究开发理论和技术为自然科学内容%两者
有机结合形成药物评价研究的整体$药物评价研究是一项复杂的系统工程%国内外新药
评价研究的很多科学问题和标准规范问题还有不完全一致之处%共同关心的一些技术问
题国际协调会议尚在讨论之中$随着药学科学"医学科学和生命科学的发展%新药研究
的国际化"规范化和标准化水平的提高%从理论到实践%新药研究开发会日益完善$本
书可以作为药物评价研究的参考书%但不是工具书%也不是研究技术指导原则%更不是
药物审评的法规性资料$
本书被天津大学列为教育部 !;<#工程#教材出版计划%并得到天津大学和化学工

业出版社的大力支持$在新世纪到来之际%我想以此献给学子们%共同为中国药学事业
的发展%为中国新药研究开发事业的发展和提高而努力+

中国工程院院士

天津药物研究院研究员

天津大学特聘教授

天津药物研究院新药评价研究中心

天津药代动力学与药效动力学省部共建国家重点实验室

"##$年%%月
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