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内容概要

　　本书从新药的概念、特点、发现的途径及影响新药发现的因素入手，结合新药中的化学问题，如
先导化合物的确立和候选药物的形成，以及新药筛选中的方法和模型的建立等问题，进行了重点探讨
。
并对新药研究中，药效学研究的基本技术要求和药效学模型选择和评价，药物之间作用的互相关系，
药物的体内过程以及药代动力学与新药开发的关系等进行了系统介绍。
　　在此基础上，又对新药研究中的一些普遍性内容，如一般药理学，毒理学包括遗传素性、致癌性
、生殖素性、全身毒性及特殊毒性等进行了较为详尽的介绍，尤其会对新药研究过程中所涉及的知识
产权问题，结合我国现行药品管理法规进行了仔细剖析和全面介绍，力争使医学研究生能基本掌握新
药从化合物发现、药效研究到临床前开发的大致过程，以及所涉及到的相关知识。
　　该书主要面向医药院的研究生和从事新药研发的研究人员，既可作为一本教科书，又可作为一本
专业参考书使用。
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作者简介

　　陈晓光，女，1958年7月5日生，汉族，研究员，博士导师，现为中国医学科学院、中国协和医科
大学药物研究所药理室主任。
曾获得首届DEBHARM-CCRF中国奖一等奖。
1996年、1997年、2001年作为客座教授或访问学者先后到日本、瑞士、美国相关机构从事研究工作。
主持完成了1个Ⅰ类、2个Ⅱ类、3个Ⅲ类抗肿瘤新药药效学及毒理学研究，目前正在主持1个Ⅰ类（有
自主知识产权）新药进入了临床前开发阶段。
至今，在国内外学术刊物上已发表学术论文60余篇，承担国家级项目10余项。
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书籍目录

第一章　绪论第一节　药理学的发展过程第二节　药物研究的历史与现状第二章　新药的发现第一节
　新药的概念第二节　新药研究的特点第三节　新药发现的途径第四节　影响新药发现的因素第三章
　新药研究中的化学问题第一节　先导化合物的发现第二节　候选药物的开发第四章　药物筛选与新
药研究第一节　药物筛选的基本概念、目的和任务第二节　药物筛选的主要研究内容第三节　药物筛
选与新药研究的特点及关系第四节　药物筛选的方法和模型第五节　我国药物筛选的现状第五章　新
药药效学研究第一节　药效学研究的基本概念第二节　新药药效学第三节　药效学研究基本技术要求
第四节　药效学评价及统计第五节　新药药效学的研究思路与进展第六章　药物作用的相互关系第一
节　药物相互作用的发生第二节　药物相互作用的研究概况第三节　药物相互作用的分类与机制第七
章　药物的体内过程第一节　药物代谢研究的发展第二节　生物膜结构和转运机制第三节　药物的吸
收第四节　药物的分布第五节　药物的代谢第六节　药物的排泄第七节　新药开发中的药物代谢研究
第八章　药代动力学与新药研究第一节　药代动力学重要参数及意义第二节　药代动力学与药效动力
学第三节　药代动力学与临床用药第四节　药物代谢与新药开发第九章　一般药理学第一节　一般药
理学研究内容第二节　一般药理学与其他学科的关系第十章　毒理学与新药研究第一节　概述第二节
　遗传毒性试验第三节　致癌试验第四节　生殖毒性试验第五节　全身毒性试验第六节　GLP与新药
研究第十一章　新药研究中的知识产权问题第一节　财产及其归属第二节　知识产权概况第三节　专
利制度及其作用⋯⋯第十二章　药品管理法规及要点附录
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