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非临床安全性评价供试品检测要求的 Q&A 
 

Q1.在非临床安全性评价中为何需进行供试品检测？ 

A：供试品是非临床安全性评价获得可信结果的基础。供试品

分析揭示受试品的质量和配制的准确性，为临床前安全评价中发现

的问题（如毒性与剂量关系等）提供可靠的科学参考。如果供试品

存在问题，安评的结果可能失去了技术评价的价值，甚至可能误导

新药的后期开发。鉴于供试品检测对于新药安全性评价具有重要意

义，应该在安全性评价试验中进行供试品检测。 

在开展非临床安全性评价之前，申请人向评价机构提供合格的

供试品，该供试品质量符合已定的质量标准（提供检验报告），其有

效期满足试验周期的要求（提供前期的稳定性研究报告）。 

合格的供试品在给予动物之前，需要经过运输、保存、配制

（混合、溶解或混悬、稀释等）、配制后保存、场内运输等过程，这

些过程可能会影响供试品的稳定性。另外，样品配制后也需要分析

确认配制的供试品浓度（含量）。 

 

Q2.非临床安全性评价供试品检测适用范围？ 

A：化学药物。生物技术药物建议参考该要求执行，遵从 Case 

by case 的原则。 



 

Q3.目前用于非临床安全性评价试验的供试品质量信息提供方

面存在的主要问题？ 

A：供试品的重要信息缺失，如制剂来源、批号、纯度、浓

度、处方组成、稳定性、溶解性、有效期、保存条件，供试品浓度

和含量分析的方法学验证资料和配制后供试品质量检测结果等。另

外，试验样品制备工艺不成熟，可能导致不同批次的样品质量（含

量、纯度、杂质、晶型等）不一致，进而影响安全性评价试验数据

的准确、可靠。 

 

Q4.毒理试验申报资料中应有哪些供试品检测结果、信息？有

何格式要求？ 

A：毒理试验报告中应该含有 

（1）供试品的基本理化性质检验报告单：包含来源、批号、纯

度、浓度、处方组成包括辅料、稳定性、溶解性、有效期、保存条

件等信息。 

（2）若供试品需经溶解后（混合、混悬、溶解）给药，应提供

供试品在溶剂中的稳定性、均一性（非溶液体系）等检测报告（浓



度范围需能覆盖全部毒理试验的浓度范围），以及配制后的供试品浓

度分析报告。 

（3）针对检测供试品浓度和含量分析的方法学验证报告。 

报告中上述信息应完整，但在格式方面无严格要求。 

 

Q5.谁提供供试品（原料药）质量检测报告？谁提供配制后的

供试品含量分析方法的方法学验证资料？对照品如何要求？赋形剂

作为阴性对照的要求？ 

A：供试品检测方法的建立和验证，可以由申请人（含生产

者）、GLP 试验机构或第三方完成，或由其中的一方完成后转移至另

外一方进行检测；由验证方提供供试品检测方法学验证的资料。 

配制后的供试品浓度分析方法的方法学验证资料，应由完成配

制后的供试品浓度分析检测的 GLP 实验室提供。 

必要时对对照品进行分析，对照品的分析要求与供试品相同。

如果对照品为上市样品，其基本理化性质等资料可以参照对照品的

说明书和/或标签。 

如系采用特殊的赋形剂作为阴性对照，应由申请人（含生产

者）提供该赋形剂质量检测报告。 

 



Q6.申请人提供的供试品质量检验报告和 GLP 实验室配制后的

供试品检测的关系？是否应该同时需要（如果必要）？ 

A：申请人对供试品的检测是确认其符合拟定的质量标准，能

够作为供试品进行毒理学试验，该质量检验报告与供试品同时提供

给试验机构，以作为试验机构进行供试品分析的基础。 

GLP 实验室开展的供试品分析是确认配制过程对稳定性的影响

和配制的结果符合试验方案要求，是在配制后进行的。 

质量检验与供试品分析两种检测都需要。 

 

Q7.如何确保供试品和配制后供试品质量？  

A：影响供试品的质量包括人员、仪器设备、配制后的保存条

件、包装、贮存条件等，需保证每个批次的供试品均符合同一质检

标准。 

在进行正式毒理试验前，需对供试品的配制方法、配制后的保

存条件下的稳定性、均一性进行检测和验证。验证通过后在正式试

验时需严格按照要求保存和使用（如搅拌一定时间后使用）等，同

时对保存条件（温度、是否避光等）进行严格控制。 

涉及到供试品分析的各环节都必须遵从 GLP 规范。 

 



Q8.是否一定需要按 GLP 要求进行供试品和配制后供试品的检

测？ 

A：供试品（原料药或制剂）的质量检测可由申请人（含生产

者）完成，但配制后供试品的检测工作必须在 GLP 条件下进行。 

 

Q9.为何需要进行供试品与溶剂混合物的稳定性检测？是否每

次配制时都应进行供试品浓度分析？ 

A：在首次配制前应完成稳定性分析，在前期稳定研究的基础

上，对配制过程和配制后可能影响稳定性的因素都应进行研究，如

溶媒、浓度、搅拌方法、温度、配制后储存时间等。应在这些研究

完成后确定配药的频率，否则可能因质量改变(如含量明显下降或出

现大量新杂质等)导致毒性暴露不充分或出现新的毒性。 

无需在每次配药时均进行浓度分析。短期给药试验（如 14 天

的试验）仅需在首次配制时检测供试品的浓度，但试验中如果伴随

有 TK 试验，则 TK 给药当日的供试品也需进行浓度分析。对于长期

试验（如 1 个月的试验），一般在首次及末次配制给药时进行供试品

浓度分析（如果是每天配制，首末次配制日也是进行 TK 试验的日

期）。如果试验周期更长（如 3 个月或长于 3 个月时），除首末次配



制外，还需增加供试品浓度的检测次数，以确保供试品在该条件下

的稳定性满足使用要求。 

如果更换配制溶媒，需要重新进行方法学验证再测定。 

 

Q10.如果液体供试品是采用高浓度受试品稀释后给药，如何选

择分析的浓度（是否每个浓度都分析）？ 

A：建议每个配制后的浓度都进行分析。若确定为真溶液，采

用系列稀释方法配制，测定低浓度即可。 

 

Q11.何种溶液制剂（真溶液、混悬液等）需要进行均一性的分

析？与固体饲料混合的产品如何进行混合物（含量、稳定性、均一

性）的检测？ 

A：如果为混悬液则需要进行均一性分析，一般取混合后的液

体上、中、下三部分进行分析。 

混悬液等需在方法学验证时对配制方法均一性进行检测，后期

试验使用验证后的配制方法进行配制。 

固体饲料中供试品的含量检测要求如下： 



（1） 进行致癌试验饲料中供试品含量测定前须确认已完成该

供试品测定的方法学确证，同时需确认饲料中供试品的提取方法，

并确保饲料中的其他成分对供试品含量测定无干扰。 

（2）采集饲料取样量一般为 10 g 左右。取样时一般在饲料的

中部随机取样。取样后的饲料应按相应的保存条件保存并及时测

定，测定结果偏差不得超过 20%。 

一般首、末批次的饲料均需进行供试品含量测定，且每 3 个月

需增加一次供试品含量测定。 

（3）均一性检测 

测定时需同时从饲料的上层、中层及底部各取 10 g 左右饲料，

测定供试品在饲料存在状态是否均一。测定结果的准确度介

80%~120%，且 RSD 不超过 20%时方可认为供试品在饲料中的均

一性符合要求。 

（4）稳定性检测 

根据供试品的稳定性及保存条件，决定稳定性的测定周期。需

同时测定饲料刚加工好后的供试品含量及按照饲料保存条件存放一

定时间后的供试品含量。从饲料中层取 10 g 左右饲料，根据确定的

供试品含量测定方法检测。结果评价：饲料存放一定时间后的供试

品含量与刚加工好的供试品含量偏差不大于 10%。 



 

Q12.哪些情况下可不进行配制后供试品的检测？ 

A：（1）如供试品无需配制直接使用，在供试品的质检报告可

提供试验所需的信息（含量、浓度、保存条件、有效期）时，无需

进行检测。 

（2）如供试品经过配制才可使用，建议所有的实验都进行配

制后的供试品的分析。 

 

Q13.供试品分析的内容？  

A：包括： 

（1） 供试品分析 

质检标准的建立，包括含量（浓度）、纯度、保存条件及有效期

等。 

（2） 配制后供试品分析方法的建立与验证 

特异性、灵敏度、精密度与准确度、线性范围、溶液稳定性、

均一性（上、中、下三层）等。 

（3）分析指标 

稳定性分析：分析配制过程和储存对供试品浓度和含量的影

响。 



浓度或含量分析：分析配制后的供试品浓度或含量，确认配制

的准确性。 

均一性分析：对非真溶液体系，开展均一性分析，对混悬液的

上、中、下三层进行采样分析。 

其他指标：必要时开展纯度等分析。 

若无质量标准或无分析方法的供试品，应有详细说明，但只能

用于非 GLP 试验。 

Q14.配制后的溶液及混悬液浓度与理论浓度可接受的误差是多

少？ 

A： 一般由专题负责人根据供试品的特性及具体毒理试验的要

求在试验方案中确定该误差，但大部分实验室及大部分试验采用的

范围是：溶液为±10％，混悬液为±15％。 

 


