
代谢分析部门介绍 



 现有员工：10人 

 实验室区域面积：近500m2 

 相关资质： 
 辐射安全许可证； 

 相关实验人员辐射安全培训证书； 

 完备的放射性处置措施； 
 

 

 

部门简介 



 提供小分子创新药物临床和非临床体内外代谢研究的服务： 

 受试药物在啮齿和非啮齿动物体内代谢研究，对动物胆汁、尿液、粪便
及血浆中原形药和主要代谢产物进行定性和定量分析； 

 受试药物在体外孵育体系中（血浆、S9、肝微粒体或肝细胞）的代谢稳
定性及鉴定研究； 

 受试药物的体外CYP酶表型研究，受试药物体外药物相互作用研究； 

 受试药物体外蛋白结合率研究 

 受试药物在人体内生物转化途径的研究，对人体尿液、粪便及血样中原
形药和主要代谢产物进行定性和定量分析 

 提供低能量放射性同位素标记（14C和3H）标记的可吸收医疗器械在动物体
内代谢/降解研究的服务，目前完成类型如PEG交联物、多聚糖类等 

 提供低能量放射性同位素标记（14C和3H）标记的抗体、抗体偶联药物
（ADC）等大分子药物在动物体内代谢研究的服务； 

 提供低能量放射性同位素（14C和3H）标记合成服务； 

 

 

主要服务内容 



核心团队 

 团队领军人物顾哲明1986年获得北京医科大学生药学博士学位。曾任日本富

山医科药科大学WHO客座研究员、成都中医药大学教授等。现任中国药理

学会药物代谢专业委员会委员、中国药科大学生科基地校外客座教授、江西

中医药大学客座教授、四川省中医药科学院客座研究员等，为2015药物非临

床药代动力学研究技术指导原则的主要纂写人之一 

 实验团队的目前近10人，由放射性药物代谢领域的专家顾哲明博士带领。硕

士研究生占一半以上 

 团队领军成员拥有20多年国内外从事DMPK经验，指导完成了上百项国内外

新药临床前及临床DMPK研究项目 

 团队分为三个功能组：体内代谢分析组，体外代谢分析组，给药制剂配制组 



放射性同位素标记药
物代谢研究实验室 

液体闪烁计数（3） 固体闪烁计数仪（1） 

 

vARCTM 在线同位素检测仪（2） 

 

质谱（2） Shimazu  HPLC （15） 

生物氧化仪（2） 

相关的仪器 
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LC-放射性 

LC-MS 

LC-UV 

代谢物谱 



0−24-h 血浆 

0−24-h 尿液 

0−48-h 粪便 



利用LC/RAM/MS/MS进行同位素代谢产物鉴定 
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 +Q1: 41.772 min from Sample 1 (XC0001T-6C-02) of XC0001T-6C-02.wiff (Turbo Spray) Max. 3.4e6 cps.
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 +Q1: 41839 min from Sample 1 (H005Std07) of H005Std07wiff (Turbo Spray) Centroided Max 17e7 cps

60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 280 300 320 340
m/z, Da

0.0

 

149.2

177.3 274.3

200.9
129.2 279.1163.0 222.9101.1 324.2118.1 230.1 317.255.1 218.4204.8135.972.174.5 328.0114.282.8 158.1 175.068.8 92.9 69

Full Scan Mass 

                

 

 

             

 

 

 +Q1 23125 t 23559 i f  S l 1 (XC0001T6C02) f XC0001T6C02iff (Tb S M 157 
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代谢产物的鉴定手段 

 质谱仪检测特征碎片，主要碎片离子 

 紫外吸收 

 生物转化机制预测 

 多重质量亏损过滤（MMDF）——二维线性离子阱液质联用仪 

 液相二级质谱联用技术母离子扫描模式 

 液相二级质谱联用技术中性离子丢失扫描模式，前体离子扫
描等 

 同位素特征峰 

 衍生化：乙酰化，甲基化，H/D交换等 

 



涉及项目类型 

 血浆蛋白结合：透析平衡，超滤法； 
 体外代谢稳定性及鉴定：微粒体，肝细胞，S9等； 
 放射性标记化合物体内代谢：临床及临床前的体内代谢，

临床前医疗器械的降解（PEG，壳聚糖等），ADC，PDC； 
 已完成20~30例 

 



既往业绩 

 曾参与完成中国第一例14C标记创新药物在BDC犬体内物质平衡和代谢
途径的研究； 

 曾参与完成中国第一例14C标记创新药物在猴体内物质平衡和代谢途
径的研究； 

 曾参与完成中国第一例14C标记创新药物在人体内物质平衡和代谢途
径的研究； 

 曾参与完成深圳微芯西达苯胺在肿瘤病人体内物质平衡和代谢的研究 
 参与中国近100个创新药物的药代研究，80多个已获CFDA的IND/NDA，

10个以上已获美国IND批准 
 开创国内先例利用3H标记蛋白法进行动物体内的物质平衡和代谢研究 
 曾参与设计完成国内第一例3H标记医疗器械在动物体内的物质平衡研

究 
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