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摘要  在临床前药物安全性评价试验中实施药品非临床研究质量管理规范(GLP)保证了试验数
据的真实性、完整性和可靠性。试验结论的科学性则取决于试验设计和对数据分析评价的质
量。药物临床前安全性评价试验的设计主要体现在动物种属选择,剂量水平设置,给药周期(包括
恢复期)拟定,观察指标选取(包括征状观察、体重、摄食量、临床病理、心电图、体温等),毒代
研究,终末解剖等方面。在试验设计时需要尽可能多的掌握受试物已有的试验或文献资料,明确
其药学、药效、药代,尤其是受试物的血浆稳定性,体外代谢特征,即eADME信息,及安全性特点;
获取相同或相似品种的临床前安全性试验资料,分析这些药物的试验设计,获取它们的安全性信
息。另外,需要根据受试物的特点确定是否需要一些特殊的指标,比如免疫调节药物需要增加较
多的免疫功能评价指标。对于创新药或者缺少相同或相似品种临床前安全性试验资料的受试物
可以开展相应的预试验帮助试验设计。伴随着试验数据的不断生成,我们需要对这些数据进行阅
读和评价,在所有试验数据出来之后,还需要对这些数据进行整合和综合评价。在分析试验数据
时,我们应该尝试在委托方、试验单位及药物监管机构三个角度审视我们的数据和结果。我们需
要结合受试物的药效学信息,明确毒性反应和药理作用的关系,是否是药理作用的放大。另外,我
们需要结合受试物的类别,评价已经出现的毒性反应是否合理,比如喹诺酮类抗生素常常出现神
经系统、胃肠道、心脏、关节软骨及光毒性。最后,我们需要整合所有试验数据判定所出现的异
常是否与受试物相关。 
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