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一、概述
（一）定义与目的
宠物（犬、猫等）用药物包括用于预防和治疗宠物疾病的各种化学药品及其制剂。宠物用药物靶动物安全性试验，目的是了解受试药物在宠物中的剂量-反应曲线，即从有效作用到毒性作用，或至致死作用的持续动态变化过程；了解宠物对药物中毒剂量的临床反应特征；了解受试药物有效剂量、推荐剂量和中毒剂量对靶动物的组织病理学和生理生化指标影响的变化特征；从而提出受试药物的不良反应、防治措施和临床应用时的注意事项。
（二）适用范围
本指导原则适用于申报宠物用的药物。一般对局部应用的药物通常不要求进行靶动物安全性试验，但供全身皮肤用药、可能引起全身吸收作用、局部刺激或过敏反应的药物以及通过局部用药发挥全身作用的药物则应进行靶动物安全性试验。
二、试验设计
（一）试验动物
1.品种：应与药物申报应用的动物相同，品种不限，采用药物拟用的健康动物，体型大小、体重范围、年龄基本一致。
2.来源：应从有试验动物资质证明的饲养单位购买，如果没有资质证明的动物，应来源清楚，并经检疫合格后才能用于试验。
3.每组动物数：每组一般不少于6只；如果药物作用有性别差异的，应雌、雄各半，每组一般不少于8只。
（二）受试药物
受试药物应与拟上市的制剂完全一致，有完整的产品质量标准，有合乎规定格式的说明书。受试药物应来源于同一批号，由申报单位自行研制并在GMP验收合格的车间生产的样品，并提供中国兽医药品监察所或农业部认定的其他兽药检验机构出具的产品检验合格报告。
（三）给药方案
按照受试药物拟在临床推荐的给药方案给药，包括给药方法、给药剂量、多次给药的给药间隔时间和疗程等。
（四）给药周期
对于一次给药的，应至少连续给药3天；对短期用药，试验必须持续用药至推荐的最长用药时间或更长；对于推荐长期应用（15天或更长）的药物，必须持续至推荐的最长时间。
（五）剂量与分组
一般设置3个试验剂量组，分别为1、3、5倍推荐剂量组，另设空白对照组。必要时设10倍推荐剂量组。毒性强的药物可以根据具体情况设计药物试验的倍数。
（六）观察指标
1.临床观察：试验期间观察动物是否有与药物相关的不良反应，如体温、脉搏、呼吸、行为异常、精神抑制和排粪异常等变化情况。记录试验前和试验结束时动物体重和饲料消耗量。
2.血液学检查：给药前、给药中期和给药结束后，采集所有动物的血样进行血常规检查，检测参数主要有：血红蛋白、红细胞计数、白细胞计数、红细胞压积、血小板计数等。
3.血液生化检查：给药前、给药中期和给药结束后，采集所有动物的血样进行血液生化检查，检测参数有：血清钾、钠、钙、无机磷和氯化物等无机离子浓度；总胆固醇、血糖、肌酐、总胆红素、ALT（谷氨酸氨基转移酶）、AST（天门冬氨酸氨基转移酶）、碱性磷酸酶；血清总蛋白、血清白蛋白、血清尿素氮等。
4.尿液检查：给药前、给药中期和给药结束后，采集所有动物的尿液检查，检测参数有：pH、比重、尿蛋白、尿糖、尿胆红素和尿酮等。
5.尸体剖检
最高剂量组和对照组全部进行剖检。
（1）肉眼观察：试验结束时对尸体进行详细的系统解剖学检查，为进一步的组织学检查提供依据。
（2）脏器系数测定：试验结束时每组随机剖检一定数量动物（雌雄各半），剖检取心、肝、脾、肺、肾等脏器称重，并计算各器官与体重的比值。
6.组织病理学检查
试验结束时对高剂量组和尸检异常的尸体进行系统的组织病理学检查，需详细检查的器官有：心、肝、脾、肺、肾、胸腺、胰腺、胃、十二指肠、回肠、直肠、淋巴结、骨髓等组织。
（七）结果分析
选择合适的统计分析程序，对数据进行分析。比较试验组与对照组间脏器系数、平均增重、血液学、血液生化和尿液等各项指标的显著性差异，分析药物不良反应产生的原因，并提出注意事项。
三、试验报告
为公正、科学地评价药物疗效，对试验报告内容做如下要求：
1.试验目的。
2.试验时间与地点。
3.试验设计者、负责人、参加者姓名和电子邮箱。
4.受试药物需注明兽药名称、生产厂家、规格、生产日期和生产批号等。
5.安全性试验的综合评估。对受试药物对宠物的安全性以及有可能引起的不良反应等给出综合的评价结论。
6.试验数据，应有详细的试验原始记录和组织切片照片。原始资料保存处、联系人、电话。
7.试验单位（加盖公章）。




