
中国药学会系列期刊／《CAJ．CD》规范执行优秀期刊／美国《化学文摘》荷兰SCOPUS等国际著名检索系统收录

中国中文核心期刊 中国科技核心期刊 中国科学引文数据库来源期刊

C H l N E S E J O U R N A L O F N E W D R U G S

L阅新雨杂志
ISSN 1 003．3734

C N 1 1．2 8 5 0／R
CODEN ZXZHA6

@辱4

全球创新药物研发趋势分析

2014年美国首仿药数据行为剖析

中药儿科用药非临床安全性评价的一般考虑

论我国新药临床药动学试验的数据质量

复方柔红霉素氯喹脂质体的研制及其对脑胶质瘤与胶质瘤干细胞的抑制效应

删㈣㈣叫I
国家食品药品监督管理总局主管 e．∑⑧



目 半月刊1992年创刊

第24卷第24期2015年12月30日出版

·新药述评与论坛·

2761新型口服抗凝药物依度沙班⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张华

2764全球创新药物研发趋势分析⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯高婧，杨悦

2770 2010—2014年EMA药品审评情况分析⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李轩，都晓春，宗欣

2775 2014年美国首仿药数据行为剖析⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯朱精兵，顾东蕾

·新药申报与审评技术·

2779中药儿科用药非临床安全性评价的一般考虑⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯黄芳华，朱飞鹏，笪红远，等

·重大新药创制专项巡礼·

2782论我国新药临床药动学试验的数据质量⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯严蓓，李可欣

2787核酸药物生物分析技术及药动学评价相关法规要求⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯付洁，宋海峰

·综述·

2793炭疽病治疗的一剂良方瑞西巴库⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯高柳村，郁振军，宋海峰

2797非小细胞肺癌分子分型与信号调控网络⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯安世民，丁旭苹，朱亮

2803腺苷酸活化蛋白激酶及其激活剂在抗肿瘤领域的研究进展⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯蒋晓丁，胡立庆，易锐，等

2814神经型一氧化氮合酶竞争性底物抑制剂的研究进展⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯丁屹，蔡望鑫，厉廷有

·实验研究·

2826复方柔红霉素氯喹脂质体的研制及其对脑胶质瘤与胶质瘤干细胞的抑制效应⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯赵炜煜，张诚翔，吕万良

2835乌骨藤总皂苷对对乙酰氨基酚诱导的小鼠肝损伤的保护作用⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯常伟，李培培，袁平凡，等

2839电针对瑞芬太尼诱发大鼠痛觉过敏模型脊髓星形胶质细胞活化的影响⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯许敏，谢言虎，柴小青，等

2843盐酸氟西汀醇质体凝胶剂的制备及其体外经皮渗透性研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯孙杏华，李圣惠，丁青龙，等

2848阿哌沙班片的制备工艺与质量标准研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯聂忠莉，萧茂玲，王晓玲，等

2854锯叶棕果实提取物软胶囊质量标准研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯杨小唤，蔡卓亚，蔡雄，等

2865 HPLc法测定地桃花中银锻苷的含量⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯苏聪，杨万青，李彬，等

2868采用Gc一~Is法分析炮制对南葶苈子脂肪油成分的影响⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李红伟，司金光，石延榜，等

2873 K一01对血小板聚集与血栓形成的抑制作用⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯王巍巍，王焕群，李凤新，等

·其他·

2878《中国新药杂志》2015年第24卷文题索引

[期干U基本参数]CNll·2850，R奉1992丰sm丰A4术128半zh爿cP爿c￥30．00木，|c20木2015—12

责任编辑罗娟 英文审校魏尔清杜小莉



2761 Ed慨aban’a鹏w Oral衄6c04印l姐t

27“ Fu衄他骶nd of intem砒i佃al d九|g in∞vation

ZHANGHtla

GA0 Jin吕W州G№

2770 An蝴lysis∞h啪锄medicines僦om舭ndcd by EMA舶m 20lO to 2014 u x啪，Du xi玲chufl'zoNG xin

2775 A船lysis on first．time gcneric drug approvals 2014 in USA ZHU Jillg．b吣GU Dong-lei

2779 G％e蹦c∞siderati∞ofn∞-clini∞l smty evalu8li∞of廿锄itional CK∞se medi—

cine for pedia仃ic u∞ HUANGF锄g．h吼ZHU Fei-peng，DA Hong．y啪，ef aJ

2782 Data qlIal时in clinical phama∞ldnctic仃ials ofnew dm黟in China Y八NBeLLIKe-xin

2787 RcgIllal0哆糟quhm∞ts阳lated to thcbio阻alytical techniq∽s弛d pha皿∽oldnetic
eValumi∞of蛐cleic∽id dnIgs FU Jie，SONG Hai-硒g

2793 R戚bacumab：l“礴avefs f．of anthfax h弓咖ents GA0Li呲u11，YU办enjⅢl'SONG Hai-话ng

2797 O∞o—dfiV盱g∞髂姐d龇ir s．肛aling n咖orb in∞n-small cen lung c蚰cer AN S11i-mh DING xu-pi吗zHu Liallg

2803 Re∞nt adv蛳es in瞄earch ofA^口K activato飓勰缸tic批cf鸥enls J队NG Xja砌in岛HU Liqiflg'Yl RuL ef a，

2814 Progress in托search ofcompeti6Ve inhibitors f研∞lⅡDnal nitric慨ide synth髂e D心G氓CAl、r岫-x札LI Ting-you

2826 DeVelopmem ofd姗ombicin plus chloroqlli∞lip∞omes锄d tlIc i11hibitory e凰cts∞
brain glioma cells蜘d gli蛐a stem cells ZHAO Wei-yu，ZI{ANG Chellg—xi鹕LoⅥ，舯-‰g

2835 Protective e仃ect ofsaponins ofM躺d锄ia 1h∽i鼹ima on N-∽etyl-p-锄如phe∞l-
．mdu∞d h印砒ic坷l吖．m mice CHANG w瓯LI Pe．-pe0 YuAN Ping-陆k ef a『

2839 Influence ofel∞仃oacIlpu∞mfc analgesia on扯tivati∞ofspi船l cord咖ocytes in a

r砒model of姗ifal诅nil-ind眦ed hype豫lgesia xu Mi『l，ⅪE‰．hu'CHAI Xiao．qin吕era，

2843 Prepamti∞of n∞稀tine hydmchl耐de既lms锄e gel蛆d its仃眦sde脚al pe∞tra脏on
in yj加 SUN x略hlla’LI Shellg·hui，DING Qifl争lon舀ef aJ

2848 Pr印锄d蚰阻d quaI时st蛐dard of印ixab蛆切【blets

2854 Q咀l畸st蚴dard of sabal蠡mit ex仃act soft髓psules

2865 Q啪tificati∞oftil拍side in Uh瑚J06a纽L．by肿LC

NIE Zho畸堍XIA0 M瓣n119，w蝌G Xi静lin舀甜aJ

YANGⅪa汕uan，CAI Zhuo-ya’CAI Xiong，ef甜

SUCon昏YANGW狮-qin舀UBiIl，甜af

2868 GC-MSd融锄inati∞of细tIy oilin secds ofD嚣c哪inja sop6ja afI盯pm∞ssing LIHong_wei，SI Jin．毋啪g，SHIY抽．b粕吕甜af

2873 Inhibito巧e岱∞t ofK-0l on plalelct a韶坤gation蚰d也舳bosis "州G we-_wei，"烈G H咖·帆LI Feng-xh e|aJ

Di即cted by：China Food锄d DⅢ2 Adminisn毽tion

Spon∞忡d by：China Medical Science Press

Chim National Phamlaceutical Gmup Corp．

Chinese Ph帅aceutical Association

Edjtor-in．Chief． SANG Guo-wei

Board Chairman： SHI Sheng．yi

Edited by：Edit0^a1 Board ofChinese Jounlal ofNewDm98

Pub№hed by： Chinese Journal ofNew DnJgs Co．，Ltd．

Addr姻s： R00m 1605，No．2 Oce粕Citysc印e，No．123 Zhonggu锄cund∞gIu
Haidi蚴District，Beiiing 100086，China

Tel：(010)80442198，82282300／80442188，80442189／82282326

F鱼x：folO)82282289

Website：http：，／、vwWnewdmg．cn

Bmail：bi∞i．bu伽ewdrug．cn
Printer：Be巧ing Kexin P“n“ng Co．，Ltd．

Dom鹪6c Distribu60n：Bei；ing Post Offices

Over神嬲Distrmution：China 111tem砒ioml B00k mdin2 Corp．

(P．O．Box 399 Beiiing，China)
Domes6c Subscription：Local Post O怖ces

Periodi鞠I R罐i3t憎tion： ISSN l003—3734 CN l 1．2850爪

Publication Date：December 30．201 5

Copyrigh“2015 by Cllinese Joumal ofNew Dnlgs Co．，Ltd．



((20 1 412 0 1 5年新药申报与审评技术

论文选集))征订启事

为了更好促进我国新药开发，满足广大国内新药研发人员迫切需求， 《中国新药杂志》将

2014—2015年发表在本刊“新药申报与审评技术”栏目上的文章集结成册，该文集收录了由国家食品药

品监督管理总局药品审评中心(CDE)各部门专家近两年撰写的有关生物药、化药、中药申报新药

过程中的难点解析和指导原则解读文章50余篇，50万字。是新药研发注册专业人员的参考书和必备

工具。其中收录的部分文章目录如下：

生物药

重组单克隆抗体相关物质和相关杂质的研究与评价⋯⋯韦薇，罗建辉，尹红章等

中国疫苗的技术审评体系及质量状况分析⋯⋯高恩明，李敏，尹红章等

创新性疫苗临床试验的技术评价要求⋯⋯杨志敏等

解析重组糖蛋白激素的生物效价与质量控制⋯⋯韦薇

《生物类似药研发与评价技术指导原则》(试行)有关情况介绍⋯⋯白玉，王海学，谢松梅等

化药

OECD遗传毒性最新修订指导原则的解析⋯⋯周长慧，王征，涂宏刚等

我国化学药品注册药学研究技术要求的发展⋯⋯陈震

抗肿瘤药物非临床药效学研究的一般考虑⋯⋯王庆利等

富集设计的理论与方法及其在新药l临床开发中的应用⋯⋯杨志敏等

已上市化学药品药学相关补充申请审评常见问题解析⋯⋯杨建红

《化学药品注射剂与塑料包装材料相容性研究指导原则》解读⋯⋯蒋煜等

《药物单次给药毒性研究技术指导原则》解读⋯⋯黄芳华，王庆利

抗生素杂质研究与控制的策略探讨⋯⋯张哲峰，蒋煜，马磊，等

药物临床试验登记与信息公示平台介绍及常见问题分析⋯⋯黄钦，王玉珠，范乙等

中药

关于中药新药复方制剂临床试验期间工艺变更的思考⋯．．周跃华等

中药复方新药研发中工艺研究需关注的问题⋯⋯周刚

近年我国中药新药注册申请情况分析⋯⋯周跃华等

中药外用制剂新药非临床安全性评价中应关注的问题⋯⋯宁可永，朱飞鹏，韩玲
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