项目服务内容
	序号
	摘要
	内容

	1
	资质材料
	1. 报价方需获得国家机关颁发的且在有效期内的《实验动物许可证》，适用范围包括：“屏障环境：大鼠、小鼠、豚鼠使用；普通环境：豚鼠、兔、猴、犬、猪使用。”
2. 报价方需获得通过国家药监局药品注册管理局GLP认证工作。报价方单位安全评价中心在药物安全评价的组织管理和人员、仪器设备和实验材料、标准操作规程以及试验运行等方面需要符合GLP要求。具有符合GLP要求的单次和多次给药毒性试验（啮齿类）、单次和多次给药毒性试验（非啮齿类）、局部毒性试验、免疫原性试验、毒代动力学试验等。

	2
	眼刺激性试验
	1. 报价方需通过动物眼刺激性试验，考察采购方产品--硫酸阿托品滴眼液重复给药对兔眼睛是否具有刺激性及其刺激的可逆性，为其临床应用的安全性提供依据。
2. 试验需遵从国家药品监督管理局（原国家食品药品监督管理总局）2017年9月1日施行的《药物非临床研究质量管理规范》（局令第34号，2017年）。
3. 试验需参照国家药品监督管理局（原国家食品药品监督管理总局）2014年第4号通告附件4《药物刺激性、过敏性和溶血性研究技术指导原则》进行试验。
4. 试验动物使用需遵守国家动物福利法规《关于善待动物的指导性意见》（2006年，科技部）。试验动物使用方案经机构动物管理委员会（IACUC）批准，试验过程接受其监督。
5. 试验方案、原始数据和最终报告均需经过受托方QAU的审核。按照质量保证计划， QAU对试验实施开展了试验检查并再最终报告中出具一份质量保证声明。
6. 试验过程需按照计划书、修改页及相关SOP进行。
7. 报价方不得擅自将供试样品、试验任何数据和相关结果及相关信息转送或透露给第三方，国家强制力披露的除外。
8. 最终需提供满足NMPA审评要求的完整报告5份，并可协助进行答辩。

	3
	皮肤致敏试验
	1. 报价方需通过动物皮肤致敏性试验，考察采购方产品--硫酸阿托品滴眼液是否可以引起动物皮肤致敏性反应，为临床安全使用提供参考。
2. 试验需遵从国家药品监督管理局（原国家食品药品监督管理总局）2017年9月1日施行的《药物非临床研究质量管理规范》（局令第34号，2017年）。
3. 试验需参照国家药品监督管理局（原国家食品药品监督管理总局）2014年第4号通告附件4《药物刺激性、过敏性和溶血性研究技术指导原则》进行试验。
4. 试验动物使用需遵守国家动物福利法规《关于善待动物的指导性意见》（2006年，科技部）。试验动物使用方案经机构动物管理委员会（IACUC）批准，试验过程接受其监督。
5. 试验方案、原始数据和最终报告均需经过受托方QAU的审核。按照质量保证计划， QAU对试验实施开展了试验检查并再最终报告中出具一份质量保证声明。
6. 试验过程需按照计划书、修改页及相关SOP进行。
7. 不得擅自将供试样品、试验任何数据和相关结果及相关信息转送或透露给第三方，国家强制力披露的除外。
8. 最终需提供满足NMPA审评要求的完整报告5份，并可协助进行答辩。

	4
	试验方案1
	眼刺激性试验

	
	
	目的
	考察药物重复给药后对兔眼是否具有刺激性

	
	
	GLP
	GLP

	
	
	供试品
	1个

	
	
	研究
系统
	种属
	新西兰/日本大耳白兔

	
	
	
	周龄
	6-7周龄

	
	
	
	体重
	1.8-2.4kg

	
	
	
	数量
	4只，雌雄各半。

	
	
	剂量设计
	一个剂量，使用供试品的原液

	
	
	试验方法
	采用自身左右侧对照法，右侧给予0.1ml供试品/只，左侧给予0.1ml生理盐水/只，给药频次同临床，连续给药2周。每天给药前在裂隙灯下进行眼检查，眼检查完成后进行荧光素钠染色检查。末次给药后1、2、4、24、48、72h进行眼检查及荧光素钠染色检查。若无刺激性则试验结束，若存在刺激性则延长观察时间，延长时间最多不超过21天。

	
	
	给药途径
	经眼给药

	
	
	给药频率、周期
	重复毒性试验给药14天

	
	
	供试品量
	算上损耗，需要至少60毫升供试品。

	
	
	检查
指标
	临床观察
	给药期间每天给前，恢复期每天一次。

	
	
	
	体重
	重复动物给药前，末次给药结束后，末次给药后72h，若有延长观察，每周1次。

	
	
	报告
	中文报告5份

	5
	试验方案2
	皮肤致敏性(Buehler法)试验方案

	
	
	目的
	考察药物是否会引起豚鼠发生皮肤致敏反应

	
	
	GLP
	GLP

	
	
	供试品
	1个药物

	
	
	研究
系统
	种属
	Hartley豚鼠

	
	
	
	周龄
	5-8周龄

	
	
	
	体重
	280-340g

	
	
	
	数量
	30只，单一性别

	
	
	剂量设计
	设置1个给药组，1个溶媒对照组，1个阳性药物组（采用中心半年内阳性历史数据）

	
	
	试验方法
	设计3个组别，阴性对照组（10只，给予生理盐水）、阳性对照组（给予二硝基氯苯）及受试物组（20只，给予供试品）。致敏给药时将豚鼠背部毛发剔除，贴敷药物每次给药后保持6小时去除。激发给药部位为致敏给药对侧，给药6小时后去除药物。在致敏去除药物后1和24小时及激发去除药物后1、24和48小时观察皮肤红斑、水肿和其他异常反应，按指导原则进行评分，计算过敏反应发生率。

	
	
	给药途径
	经皮给药

	
	
	给药频率、周期
	致敏共给药三次，间隔7天。末次致敏给药后14天进行激发给药。

	
	
	检查
指标
	临床观察
	每天观察一次

	
	
	
	体重
	动物分组前、之后每周1次。

	
	
	报告
	中文报告5份



