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药品注册药代动力学研究中
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  声     明 
      

          本报告内容仅代表个人对药品注册

相关药代动力学研究的理解和认识，

不代表官方观点。 
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主要内容 

药代动力学在药品注册中的作用 
药代动力学研究的主要内容 
药代动力学研究的基本原则 
药代动力学研究中需关注的问题 
结语 
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一、药代动力学在药品注册中的作用 

• 揭示药物在体内的动态变化规律             

• 提供重要的药代动力学参数 

• 阐明药物ADME的过程和特点             

• 为给药途径和剂型的选择提供安全性、有效性与剂
量相关性的依据 

• 为临床研究提供参考，提高临床试验设计的合理性 

• 为临床合理用药提供信息 
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药代动力学是药物研发与评价的主线。
贯穿于药物研发与评价的整个过程。 

药代动力学是新药研发的重要工具和评价信息 

据国外资料报道： 

在临床前阶段因药代及相关原因被淘汰的药物占到被
淘汰药物总量的18%； 

药代成为紧随在安全性之后的导致药物在临床前被淘
汰的重要原因。 

暴露量是关联药效与毒性、临床前与临床
最直接、最可靠的评价指标。 

药代动力学是药物研发与评价的重要决策点之一。 

一、药代动力学在药品注册中的作用 
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一、药代动力学在药品注册中的作用 

Adverse Effects in
Man
10%

Miscellaneous
5%

Animal Toxicity
11%

Pharmacokinetics
39%

Commercial
Reasons

5%

Lack of Efficacy
30%

新药临床试验阶段失败的可能原因 
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一、药代动力学在药品注册中的作用 

CMC Nonclinical 

药学结论（处
方工艺） 

Clinical 

临床结论（人
体药代） 

非临床结论（药
效、毒性、药代） 

药品注册技术评价 

跨学科综合评价(IND, NDA ) 

桥梁和核心 
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二、药代动力学研究的主要内容 
非临床药代动力学研究 

吸收    

Absorption 

分布    

Distribution 

代谢    

Metabolism 

排泄    

Excretion 

生物样品分析方法的建立和确证 

血药浓度-时间曲线及药代动力学参数 

药物吸收研究 

药物组织分布研究 

药物排泄研究 

药物与血浆蛋白的结合 

药物的代谢转化 

转运体研究 

对药物代谢酶活性的影响 

物质平衡 

毒代动力学研究 
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二、药代动力学研究的主要内容 

临床药代动力学研究 
生物样品分析方法的建立和确证 

健康志愿者药代动力学研究 
1、单次给药 
2、多次给药 
3、食物影响 
4、代谢产物 
5、药物相互作用 

患者药代动力学研究（PK/PD） 

特殊人群药代动力学研究 
1、肝功能损害患者 
2、肾功能损害患者 
3、老年人 
4、儿科人群 

（物质平衡） 
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生物等效性研究 

二、药代动力学研究的主要内容 

“在相似的试验条件下单次或多次服用相同剂量的
试验药物后，受试制剂中药物的吸收速度和吸收程
度与参比制剂的差异在可接受范围内。”  

-CFDA  

生物样品分析方法的建立和确证 
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三、药代动力学研究的基本原则 

研究目的明确 

分析方法可靠 

试验设计合理 

所得参数全面，满足评价要求 

对试验结果进行综合分析与评价 

具体问题具体分析 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 

 非临床药代动力学研究 

 临床药代动力学研究 

 生物等效性研究 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

受试药物 

• 原料 or 制剂 

• 质量相对稳定 

• 与药效学和毒理研究样品有关联性 

• 保存条件、配制方法 

• 给药途径 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

动物选择 

• 相关动物 

• 动物种数 

• 一致性 

• 模型动物 

• 其他考虑 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

方法学 

未提供方法学验证资料（包括血浆样品、组织样品等） 

定量范围未能涵盖全部待测浓度（存在外推求算未知样品的浓度问题） 

未考察稀释可靠性 

分析过程中选择或者舍弃部分数据，未说明依据和理由 

血药浓度-时间曲线 

采样点设计不合理，尤其是末次时间点过早，不能反映药物在体内的真实性情况 

提供的药代参数不全，应包含Cmax、Tmax、AUC、Vd、t1/2、CL、MRT等参数 

多次给药：未说明给药间隔和给药次数的依据；未提供3次稳态谷浓度的数据；

未对稳态下与单次给药的药代特点和差异进行比较分析 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

血浆蛋白结合 

对于血浆蛋白结合率高、安全范围窄的药物，建议选择临床上可能合并使用的药物

开展体外药物竞争结合试验。 

组织分布 

测定组织较少，应至少对13种组织药物浓度进行分析。 

很少提供通过生理性屏障的评价，如：通过血脑屏障情况；在宫内暴露情况，通过

乳汁分泌情况（毒代）。 

应关注在药效或毒性靶组织分布情况，如：精神神经药物在脑、脑脊液中分布；皮

肤用药在皮肤组织中分布（角质层、表皮、真皮）；眼科药物在眼组织中分布。 

建议采用放射性同位素标记技术，研究药物相关物质在体内的分布情况。 

若某一组织中药物或代谢产物浓度较高，应增加检测时间点，评价药物消除情况。 

黑色素组织中的分布情况。 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

代谢产物研究 

  尽可能早进行代谢产物谱研究，以尽可能早发现毒理学试验所采用动物和人体中

代谢产物的差异。 

采用人和动物肝微粒体、肝组织、肝细胞进行的体外代谢产物谱研究试验应在临

床试验前完成。 

在动物中进行的体内代谢产物研究应在研发早期完成。 

人体内代谢产物研究一般在研发的相对后期（III期前）完成，建议尽可能早进行。 

当人体代谢产物的暴露量超过药物相关物质总暴露量的10%，应关注其安全性。 

人体特有代谢产物。 

人体暴露量明显超过毒理学试验中最大暴露量。 

在人尿液中药物代谢产物排泄量占给药量的10%以上，或粪便排泄结果提示主要

通过胆汁经粪便排泄，应关注代谢产物对肾脏或胆管的毒性，根据Case-by-Case原

则对代谢产物进一步评价。 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

例（某临床批件要求）： 

建议临床试验中对人体代谢产物进行研究。 

在获得人代谢产物数据后，应将大鼠和犬体内代谢产物与人

体内代谢产物进行比较； 

若在人体中发现特有代谢产物或者高比例代谢产物（大于药

物相关总暴露量的10%，且毒理学试验中动物体内相应代谢

产物暴露量不能覆盖人体代谢产物暴露量）时，应考虑按照

相应指导原则对代谢产物进行非临床研究。 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

排泄和物质平衡 
仅对原型药物的排泄进行研究 

对主要通过代谢消除的药物，需测定尿液、粪便和胆汁中的代谢产物，获得排泄

途径、排泄速率以及排泄形式的信息。 

推荐采用放射性同位素标记技术进行物质平衡研究。 

可能需要对尿液、粪便和胆汁中代谢产物进行鉴定 

通常以占给药剂量的百分数表述。 

有助于评价药物在体内的清除特点（排泄途径、排泄速率、排泄形式）。 

有助于评价药物在体内的代谢途径、代谢产物谱。 

动物样品中分离出的代谢产物可做参比品用作临床和非临床代谢产物定量研究。 

总回收率低 

总放射性回收率小于90%，应评价样本收集时间点是否合适；应测定尸体残留总

放射量，并结合组织分布试验结果，评估药物是否在动物体内有储留；必要时应解

剖动物，观察主要储留部位和组织。 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

例（某临床批件要求）： 

非临床药代动力学研究中，物质平衡研究采用LC-MS/MS对

排泄物样品进行测定，原型药物总回收率约为6.74%，仍有

绝大部分药物未阐明其排泄形式。 

建议在后续研究中采用放射性同位素标记法，对本品的物质

平衡进行补充研究。 

本品在体内代谢广泛，建议在后续研究中结合人体药代动力

学情况对本品的生物转化进行研究。 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

药物-药物相互作用 

缺乏DDI评价分析（尤其是拟联合用药的新药） 

药物-药物相互作用是新药开发失败的重要原因之一。 

药物在吸收、分布、代谢、排泄各个环节均有可能发生相互作用。 

药物对体液pH值（胃液、尿液等） 、药物代谢酶（CYP450酶、葡

萄糖醛酸结合酶、硫酸转移酶等）、重要转运体（P-gp、OAT、

OCT、MRP、BCRP等）的影响均可导致DDI。 

推荐开展代谢酶相关（表型鉴定、酶抑制、酶诱导）以及转运体的

体外试验，并结合药物理化性质、蛋白结合率、动物体内药代动力学

试验综合分析预测人体可能发生的药物-药物相互作用。 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
 

前药 

手性药物 

改盐/改酸根 

改处方/给药途径 

缓释制剂 

特殊制剂 

新复方 

演示者
演示文稿备注
总局关于发布化学药品注册分类改革工作方案的公告（2016年第51号）
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
 

立题依据 

桥接比较 

综合评价 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
 

 前药 • 立题依据（开发目的） 

• 与原药（活性成分）的药代比较 

• 体内转化速度和程度 

转化速度/程度 

成药性低 

慢/低 快/高 

成药性高 

根据暴露量、组织分布、代谢产
物等变化考虑对其他研究的要求 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
 

 手性药物 

• 立题依据（开发目的） 

• 手性分析方法 

• 体内消旋化考察 

• 对映体、消旋体间药代比较 

体内消旋化的速度/程度是成药性的决策点。 

ADME的差异是后续研究选择的决策点。         

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
  改盐/改酸根 

• 药代动力学比较 

 立题依据（开发目的） 

 体内物质基础的一致性 

 药代特征的差异 

相关动物种属中的药代动力学比较试验 
主要考察：药代参数、药时曲线 
对于在特定组织发挥作用的药物，应进行组织分布比较试验 
对于有活性代谢产物的药物，应监测相应代谢产物，并进行体
外代谢比较。 

重点关注： 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
  改变处方/给药途径 

• 所有的给药途径均有可能产生系统暴露 

• 改变制剂处方/给药途径均有可能导致PK/ADME的改变 

• 应将新制剂处方/新给药途径与已批准药品进行全面的PK/ADME

对比。根据这些数据以及已获得的人体数据，评价已有的全身

毒性信息是否足够充分 

• 若已有的全身毒性信息不足以支持新制剂处方/新给药途径的暴

露情况，或全身暴露模式发生了显著性改变，提示应进行附加

毒性试验，如安全药理学试验、生殖毒性试验、致癌性试验等 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
 

 改变处方/给药途径 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
  缓释制剂 

背景：处方和工艺的复杂性  
             体外释放度研究的局限性 
•安全性 
（1）单次剂量远超过释制剂，且安全范围较窄的 
（2）安全范围窄或可能影响生命体征的 
（3）用于某些特殊疾病和人群的 
•有效性 
体内药物浓度下降可能引起有效性降低  
•处方工艺的合理性 

 比较研究：对照药为常释制剂或已上市缓释制剂 

 至少在开始人体试验前完成动物药代试验 

 采样点应足以评价延迟释放的整个持续时间 

（3~5个t1/2，或Cmax的1/10~1/20） 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
 

 特殊制剂（脂质体、纳米制剂等） 

 药代考察重点 

            吸收（药时曲线） 

            分布（药效靶器官/毒性靶器官） 

            消除（半衰期） 

 比较研究 

 总暴露量、结合（包裹）药物暴露量、游离药物暴露量 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
  特殊制剂（脂质体、纳米制剂等） 

    例——某注射用紫杉醇（白蛋白结合型） 

建议补充如下资料： 

1.请在体外试验中比较本品与原研产品在全血、血浆及模拟人

血浆的体外药物结合释放特性。 

2. 请首先阐述国外紫杉醇白蛋白制剂与普通紫杉醇注射液的药

代特性差异。然后补充研究结合型紫杉醇和游离紫杉醇在血液

和肿瘤组织的药物暴露量比值、非结合药物在体内的清除。 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

改良型药物的非临床药代动力学研究 
 

 新复方 

药代考察重点：主药间的药代动力学相互影响 

 

方法：以单药为对照进行比较研究 

             代谢相关信息的调研 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

PK/PD研究 

PK/PD研究的意义 

阐明血药浓度/效应部位浓度-效应的关系 

帮助进一步理解药物的作用机制（物质基础） 

指导临床给药方案，如缓控释，或者负荷剂量给药 

评价生理、病理因素对药代动力学的影响 

做为临床治疗监测指标，指导精准用药 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

PK/PD研究 

PK/PD研究的方法 

 体外PK/PD模型 

如：借助体外装置模拟抗菌药物在体内的药代动力学过程和药

效动力学过程，研究动态情况下抗菌药物与细菌的作用关系。  

 动物疾病模型PK/PD研究  

 人体PK/PD研究  

演示者
演示文稿备注
动物疾病模型：感染、脑卒中、高血压、肿瘤
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

PK/PD研究 

PD指标的选择 

最好可用定量参数描述，以得到浓度-效应曲线 

药效指标对药物浓度变化相对敏感 

个体之间变异性较小 

应具有一定的临床意义 

尽可能选择客观指标而非主观指标 

尽可能在同一个体上可反复测量 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

PK/PD研究 

临床前补充资料要求： 

例1：现有药代动力学试验结果显示本品大鼠和犬口服生物利用

度较低。请补充感染动物模型经口给药PK/PD研究，并说明本品

在体内发挥抗菌活性的物质基础。 

  

例2：本品拟用于急性缺血性脑卒中。药代动力学研究显示本品

脑内分布少，量效关系研究不充分。建议采用动物病理模型进一

步开展本品PK/PD研究，并考察在病理状态下本品通过血脑屏障

的情况，为充分提示本品的有效性提供物质基础方面的证据。 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

PK/PD研究 

临床前补充资料要求： 

例3：本品为长效局麻药。现有药效学试验的给药途径（区域

阻滞）与临床拟用给药方式（手术切口周围多点注射）不同，

尚不能充分提示在临床拟用给药方式下的有效性。 

请选择合适的动物模型和方法，采用与临床一致的给药方式进

行药效学试验，并在确定有效剂量后进行PK/PD研究，为注射

点至伤口距离、麻醉起效及维持时间和本品的立题提供依据。 
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

PK/PD研究 

临床试验批件要求： 

例1：鉴于PK/PD研究对II期临床试验的剂量设置非常关键，故

请在I期临床试验期间进行PK/PD研究。（抗感染药） 

  

例2：本品属于阿片样受体激动剂，具有成瘾性，建议不采用

健康志愿者作为研究对象，耐受性和药代研究应尽可能选用疼

痛患者为受试者，进行PK研究的同时进行PD研究。（镇痛药） 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

毒代动力学研究——毒性剂量下药物在体内处置的时间过程 
 

• 描述药物在动物造成的全身暴露量和其与剂量和时间关系。 

• 描述重复给药的暴露延长对代谢过程的影响，包括对代谢酶的影响

，如阐明对药物代谢酶的诱导或抑制作用，预测药物相互作用。 

• 阐明暴露量与毒性反应的关系，评价其临床相关性，如评价NOAEL

，毒性反应机制、杂质限度、药物蓄积性等，分析和预测动物毒性

表现对临床安全性评价的价值。 

• 评价药物在不同种属、性别、年龄、身体状态（如疾病或怀孕）的

毒性反应，支持非临床毒性研究的动物种属选择和用药方案。 

• 为后续非临床毒性研究和临床试验剂量选择提供依据。 

（ICH Guideline & Toxicology Letters.1998） 

 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——非临床 

毒代动力学研究 

关注点： 

 伴随毒性试验进行 

 GLP（SOP） 

 方法学验证 

 采样点设计 

 采样动物 

 样品采集（靶组织、胚胎、乳汁） 

演示者
演示文稿备注
样品采集的时间点应尽量达到暴露评价所需的频度，但不可过于频繁，避免干扰毒性试验的正常进行并引起动物过度的生理应激反应。每项研究中的时间点数量应满足暴露评价的要求，时间点的确定应以早期毒性试验、预试验或剂量探索毒性试验以及在相同动物模型或可以合理外推的其它动物模型上获得的动力学数据为基础。 
 应该考虑样品是从所有的实验动物采集，还是从具有一定代表性的亚组或卫星组动物采集。通常情况下，在大动物的毒性试验中毒代动力学数据从主研究实验动物收集，而啮齿类动物的毒性试验中毒代动力学数据可从卫星组实验动物收集。
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——临床 

临床药代动力学研究 
 

剂量设置范围 
 

物质平衡、食物影响、PK影响内外在因素、
PK/PD、DDI等研究 
 

种族敏感性分析 

创新药、进口药人体药代动力学研究关注点： 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——临床 

临床药代动力学研究 
 

 本品多次给药药代研究设置的剂量组未能覆盖拟定的II期临床试验探索剂量。 

 恒河猴单次给药后，Tmax约为5.5小时， t1/2为9.36～11.3 h，预计人体内

Tmax和t1/2与其相似或稍长。建议根据临床前研究结果进一步优化人体药代动

力学研究血样采集时间点。 

 因本品II期临床试验为添加治疗，需开展食物影响研究和药物相互作用研究。 

 本品临床前药代动力学研究显示，猴多次给药蓄积因子为1.31；物质平衡研究

原形药物总回收率仅为6.74%，绝大部分药物未阐明排泄形式；口服绝对生物

利用度仅为20%～30%。建议根据其生物药剂学特征进一步进行制剂优化。 

案例（临床药代方案）： 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——生物等效性 

生物等效性研究 
 

 药代动力学研究（Concentration-Time curve） 

 药效动力学研究（Effect-Time curve） 

 临床比较研究（综合疗效终点） 

 体外研究（体外溶出度比较） 

评价两制剂的临床可替代性（治疗等效），

桥接已有的临床有效性和安全性数据。 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——生物等效性 

审评关注点 

•      方法学验证？ 
•    复测？手动积分？ 
• 质量控制？ 
• …… 

•数据剔除？ 
•统计方法？软件？ 
•CTD格式？立卷审查？ 
•…… 
 

 
• 临床试验管理 
• 样本、药品管理 
• 伦理学？ 
•    方案偏离处理？ 
• … … 

 

• 交叉？平行？重复？ 
• 受试者选择？例数？ 
• 分析、评价对象 
• 采样点设计？ 
• …… 

试验 
设计 

临床 
实施 

分析 
检测 

数据管
理/统计/
报告 

现 
场 
核 
查 
问 
题 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——生物等效性 

总计6% 
• 方法不适合-

0.15% 
• 代谢物母药测定

不充分-2.64% 
• 方法缺失或不充

分-1.4% 
• 异构体未分开-

1.55% 
• 母药/代谢物互转

-0.31% 

总计65% 
• 长期稳定性不充分-52.48% 
• 稀释可靠性不充分-2.02% 
• 原始验证数据不充分-4.81 

• 分析时间缺失或不充分-1.24% 
• 抗凝剂种类未明确-4.81% 

FDA对11年间4028项ANDA的生物分析缺陷总结（2001-2011） 

 

           总计29% 
• 色谱图不完整-5.9% 
• 分析时间缺失-1.71% 
• 原始数据未充分提交-11.02% 
• 重分析原因不充分或缺失4.03% 
• 批次/图接受/拒绝标准缺或不充分-0.78% 
• 复测初值或复测值缺失-4.34% 
• 抗凝剂不一致-0.78% 

Williamson et al.  Bioanalysis, 2014 

演示者
演示文稿备注
方法学验证缺陷最多
    最常见的是长期稳定性数据缺失或不充分
报告中的缺陷为数据递交不充分
   需同时递交个体浓度及平均浓度
   色谱图递交不全
 复测应同时递交SOP





四、药代动力学研究中需关注的问题 
——生物等效性 

例：方法学验证及样品分析问题 
 

品种描述： 

方法学验证及样品分析报告存在以下问题: 

      1、未考察专属性及残留效应；2、多处手动积分无合理说明；3、部

分样品冻融次数（4次）超过冻融稳定性验证范围（3次）；4、有效

质控数不足：样品浓度集中于低质控浓度附近，部分分析批低浓度质

控不合格率超过50%。 

审评结论： 

本品方法学验证和样品分析存在缺陷，未达到现行技术标准要求，不符

合《药品注册管理办法》154条（三）的有关规定。 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
 

国内外药代动力学研究的差异 

 研发策略的不同 

 分析方法和分析技术的不同 

 数据结果综合分析能力的不同 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——国内外药代动力学研究的差异 

研发策略的不同 
国外一般在药物发现早期开展高通量ADME研究，并优化先导化合物 

 采用计算机模拟筛选方法预测药物的ADME特征。 

 采用高通量方法测定溶解度、解离度、亲酯性等可能影响ADME的理化

参数。 

 采用Caco-2细胞系、MDCK细胞系、PAMPA人工膜等体外方法预测药

物的吸收。 

 采用人肝微粒体、肝细胞、重组人CYP450酶等体外系统评估药物的代

谢稳定性、代谢酶表型。 

 

国内一般在药物发现晚期开展上述研究，常与体内药代、安评同步开展 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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四、药代动力学研究中需关注的问题 
——国内外药代动力学研究的差异 

分析方法和技术的不同 
国外一般85%以上的新药采用放射性同位素标记技术 

现有分析技术中，仅放射性示踪技术可以直接明确地揭示每种代谢产

物占药物相关物质总暴露量的百分比。 

可以考察物质平衡、排泄途径及排泄物质形式。 

可以获得药物相关物质的组织分布数据 

国内较少采用放射性同位素标记技术 

仅鉴定可能的代谢产物，不能准确计算每种代谢产物占药物相关物质

总暴露量的百分比。 

很少进行物质平衡研究，无法确定药物的排泄途径及排泄形式。 

仅对原形药物的组织分布进行研究。 

演示者
演示文稿备注
兔、犬



2017/6/27 50 

四、药代动力学研究中需关注的问题 
——国内外药代动力学研究的差异 

对研究结果综合分析评价能力的不同 

国外一般会对药物ADME特征做综合性的分析评价 

 体外数据与体内数据的一致性分析 

 代谢途径、速率、产物的种属差异及安评种属选择依据 

 PK/PD、TK/TD的综合性分析 

 不成比例的药物代谢产物的研究 

 联合用药的药物-药物相互作用分析 

 人体关键药代参数的预测 

 

国内很多情况下仅简单罗列结果，不做综合分析评价 

演示者
演示文稿备注
兔、犬
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五、结语 
 药代动力学不仅仅是认知药物基本特性的手段，更是多个

研发评价阶段的关键决策点。 

 药代动力学研究与其它学科研究密不可分。 

 药代动力学研究者需要具有综合分析与评价能力。 

 随着新药研发手段的不断进展，药代动力学与定量药理学、

转化医学、Biomarker、PK/PD模拟、群体药代动力学等的

相互应用和支持越来越多。 

 申请人、研究者和审评者携手，共同促进我国药品注册药

代动力学研究水平的进一步提高。 

演示者
演示文稿备注
药代动力学研究专业性极强，但不是孤立的。
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