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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
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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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