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内容概要

　　《2011药品注册的国际技术要求：安全性部分（中英对照ICH）》由周海钓主编，共包括4份文件
，分别是人用药物遗传毒性试验和结果分析指导原则；药物致癌试验的剂量选择；M3（R2）支持药
物进行临床试验和上市的非临床安全性研究指导原则；抗肿瘤药物的非临床评价的共识性指导原则草
案，供相关读者阅读及参考。
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章节摘录

版权页：插图：5.结果评价和追加试验策略指导原则对比试验已明确显示，在预测药物对啮齿类动物
的致癌性时，每种体外检测系统均可产生假阴性和假阳性结果。
遗传毒性试验组合（包括体外和体内试验）检测的是那些被认为是主要通过直接的遗传损伤机制的致
癌剂，如绝大多数已知的人类致癌剂。
因此，这些组合无法检测出非遗传毒性致癌剂。
有些试验条件，如体外代谢活化系统的能力有限，可能导致体外试验出现假阴性结果。
试验组合方法的设计是为了减少有遗传毒性潜力的化合物出现假阴性结果的风险，但是，任何一种遗
传毒性试验中的阳性结果并不一定说明受试物对人体真正具有遗传毒性／致癌性。
虽然体外试验阳性数据可提示一个药物内在的遗传毒性特征，但在大多数情况下，只有合适的体内试
验资料才能确定这些体外试验信号的生物学意义。
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编辑推荐

《2011药品注册的国际技术要求:安全性部分(中英对照ICH)》由人民卫生出版社出版。
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