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国家医 药管理局新药研 究管理中心天津

药代动 力学与临床药理研 究室 (简称新 药研

究 中心天 津药代与临 床药理研 究 室 )是 国 家

医 药管理局批准 建立 的重 点实验 室
,

在天 津

药物研 究院 药代实验室的基础土组建而 成
。

该研究室具有 30 年药代研究的经历
,

积

60 个 药物和 制剂药代动 力学和 临 床 药代研

究的经验
,

在实行 药品 法的 10 年 中
,

共 完成

4 0 个 新 药 ( 其 中有 一 类 药 7 个
,

二类 药 13

个
,

缓释制剂 4 个
,

国 家新药基金项 目 4 个
,

国家七五攻关项 目 5 个
,

八五攻关项 目 4 个 )

的动物药代动力 学和 人体生物利 用度研 究
,

为国 内京
、

津
、

沪
、

苏
、

普
、

冀
、

辽
、

黑
、

晋
、

湘
、

粤
、

川
、

陕等省市的 医药研 究开发单位提供 了

符合新药中报要求的研究资料
。

该研究室建

立 了动物药代
、

人体生物利用度试脸
、

缓释制

荆生物利用度试验规范
,

有基本的科研队伍
,

由药理
、

药物分析
、

医护专业人 员组成
,

有较

合理的高中初级的人 才结构
,

有基本配套的

仅器 设备
,

可 用 H P L C
、

G C
、

A A
、

R A
、

U V
、

T L C 等仪器进 行 药物 浓度 的检 测
,

可 用

T L C
、

I R
、

M S 等进行药物代谢产物分析
; 也

可与新药的毒理研 究配合进行毒代动力学研

究
,

对 某些新化合物 也可 开展 药效与 药代

(P -D P K ) 同步分析研 究
,

以及前体药物的药

代研究
,

还可 对某些中草药进行化学活性成

分的药代动力 学研 究
,

以提 高我国的中药研

究开发水平
。

新药研 究中心天津药代与临床药理研 究

室的发展 目标
:

根据任务
,

学科发展建立成为

新药研 究开发 中高标 准
,

规范化的药代动力

学研 究室
,

逐 步实行 G L P 管理
,

与国际标准

接轨
,

以适应新 药研究开发的需要
。

研 究室的主要任务
:

国 家新药基金项 目

中的动物 药代动 力学
,

临床 药理 和 生物 药剂

学研 究
; 国内有关单位的新药评价中的动物

药代和临 床药代研 究 ; 有关药代研究方法学

研究 ; 面 向全国
,

为国内技米咨询服务和人 才

培养
; 国际合作研究

。

研究室宗旨
:

追踪学科发展
,

坚持试验规

范
,

保证研究质量
,

注重工作信誉
。

研 究室学科带头人
:

刘昌孝研究 员
,

任 国

家 G L P 专 家委 员会委 员
,

国家医 药管理局

G L P 委 员会委 员
; 中国药理学会理事及其所

属药代
、

数学药理
、

制药工业 3 个专业委 员会

委 员
; 国际药代学会会 员

,

美国药物科学家协

会会 员
; 中国药学杂志

,

中国临 床药理学与治

疗学杂志
,

中草药杂志
,

国外医 学
一

药学分册
,

国外医药
一

植物 药分册 5 家杂志编委
; 中华医

学杂志编委会审稿专 家等社会学术职务
。

已

发表论文 90 余篇 ( 其中英文 30 余篇 ) 和专著

7 本 (其中药代专著 4 本 )
。

致 力于 药代动力

学和数 学药理研究
,

为发展我国 的药理和 药

代研究作贡献
。
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