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成果摘要： 

前体药物的开发研究是获得新药的重要途径，国外研究前体药物的程序是将药代动力学研究放在开发前期，通过其动力

学研究确定新药有无开发价值。生物技术药物是近年研究开发热点，我国近来许多机构研究过多种生物技术药物，这两

类药物的药代研究极待有规范化的研究方法和程序。为此提出立项，得到原国家医药局新药研究管理中心的支持，被列

为国家重点科技攻关项目（合同号：96-901-05-037）。其研究内容有方法的建立与严正，代表性药物的体内体外实

验，方法推广应用，在执行中完成两个创新的前体药物和两个创新的生物技术药物的药代研究，在此基础上提出规范化

的程序，此后又完成了10个以上新药的药代研究，为我国新药评价提供了科学资料。在执行中本项目被列为国家科技部

的国家重大科技项目“重中之重”项目。通过前体药物和生物技术药物的药代动力学研究，为我国新药研究提供了规范

化的研究方法和程序，以提高我国新药研究水平。 
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