
新疆维吾尔自治区医疗机构中药民族药制剂
药效学研究技术指导原则(试行)
根据《医疗机构制剂注册管理办法》（试行）、《新疆维吾尔自治区实施〈医疗机构制剂注册管理办法〉（试行）细则》的有关要求，参照《药物非临床研究质量管理规范》（GLP）以及国家食品药品监督管理总局颁布的中药、天然药物相关研究技术指导原则，基于“使用安全、质量基本可控、方法适用可行、资料完整规范”的基本要求，结合我区医疗机构中药民族药制剂特点，制定本技术指导原则。其目的是指导我区医疗机构进行中药民族药制剂的药效学研究，并为其药效学评价提供明确统一的研究技术要求。
一、一般要求

1．实验管理
医疗机构制剂临床前药效学研究应遵循《药物非临床研究质量管理规范》（GLP）。
2．研究机构条件
研究机构必须是从事药品有效性研究的具有法人资格的机构，研究人员应取得相关资质，并具有相应的设施设备。
3．实验环境
应具备与实验动物级别相应的实验环境。实验动物使用单位必须取得相应实验动物使用许可证。
4．研究人员资质
所有参加研究的人员应接受过相关培训，其项目负责人必须具备相关专业领域的中级及以上专业技术职称。
5．试验设计
试验设计应符合随机、对照、重复的原则。
6．其他
中药民族药制剂情况复杂，在进行研究时应遵循具体问题具体分析的原则。
二、基本内容
预测药物疗效的重要手段就是围绕其拟定的临床适应症展开系列药效学研究。药效学研究的方法应该遵照公认的或经验证后的方法、模型。根据药效学研究结果判定药物的作用强弱及主要作用特点，为临床应用提供科学参考。
1．受试物
受试物应采用能充分代表临床试验拟用样品和/或上市样品质量和安全性的样品。应采用工艺路线及关键工艺参数确定后的工艺制备，一般应为中试或中试以上规模的样品，否则应有充分的理由。应注明受试物的名称、来源、批号、含量（或规格）、保存条件、有效期及配制方法等，并提供质量检验报告。由于中药的特殊性，建议现用现配，否则应提供数据支持配制后受试物的质量稳定性及均匀性。当给药时间较长时，应考察配制后体积是否存在随放置时间延长而膨胀造成终浓度不准的因素。如果由于给药容量或给药方法限制，可采用药材原粉或浸膏等进行试验。试验中所用溶媒和/或辅料应标明名称、标准、批号、有效期、规格及生产单位。对照药物原则上应采用已上市的、适应症相同或类似且疗效公认的药物。
2．试验动物
动物选择应与试验方法相匹配，同时还应注意品系、性别及年龄等因素。体内研究建议尽量采用清醒动物，如果使用麻醉动物，应注意麻醉药物的选择和麻醉深度的控制。
大鼠、小鼠应为清洁级以上的实验动物，家兔及豚鼠等动物应为普通级及以上动物。提供单位必须取得相应实验动物生产许可证，实验动物应有实验动物合格证。
3．动物模型
应选用国内外公认的方法，包括科学而有效的新技术和新方法。药效学研究以整体动物实验为主，采用与拟治疾病相似或相近的成熟中医“证候”模型或疾病模型。应围绕制剂的临床适应症选择最具代表性的2个以上（含2个）动物模型，对制剂的药效进行评价。
4．组别设置
试验组的组数及每组动物数的设定，应以能够科学合理地解释所获得的试验结果，恰当地反映有生物学意义的作用，并符合统计学要求为原则。至少应设三个剂量组，同时还应设不含研究中处理因素（用药）的阴性对照组以及已肯定疗效的阳性药物对照组。必要时须设正常对照组。每组动物数应符合统计学要求。一般情况下，试验动物数量大鼠、小鼠不得少于10只；猫、犬不得少于4只；兔不得少于6只；豚鼠不得少于8只。
5．给药途径
给药途径不同，受试物的吸收速度、吸收率和暴露量会有所不同。通常情况下给药途径应至少包括临床拟用途径。如不采用临床拟用途径，应说明理由。
6．检测指标选择
检测指标应与其临床适应症相匹配。
7．统计学处理
所有结果均应选择适宜的统计学方法进行分析，并科学表述。
8．结果表述
应选择合适的图、表进行表示，病理观察应有相应的病理照片佐证。
9．讨论
对结论应有简略的讨论，简要说明检测指标与疾病的关系，初步阐明药物的作用特点。
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