National Health Research Institutes
一站式藥物早期研究/臨床前服務平台
諮詢服務單
一、基本資料:               
	申請日期：
	中華民國     年     月     日

	申請人姓名/職稱：
	                     /             

	公司/機構全名：
	                                
	部門：                       

	公司/機構地址：
	                                                                   

	E-mail：                                         
	手機：                       

	聯絡電話：     -             
	分機：          
	傳真：     -                 

	檢驗報告書：
	□不需要  □需要(非制式報告需另計收費): □中文 □英文 
(僅提供一種格式之電子檔，需中、英文兩種格式者，其價格與時間會不同)

	備註事項：                                                                    
                                                                              


[bookmark: _Hlk192081334]二、實驗需求:
	申請服務項目：	

	自動化高速藥物篩選研究平台(BP-H)
	H-1高速藥物篩選(附表一)
H-2細胞毒殺測試(附表二)
	H-2-1 乳癌細胞株篩選套組(附表二)
H-2-2 肺癌細胞株篩選套組(附表二)

	藥物動力學研究平台 (BP-K)(附表三)
	K-1血中藥物分析方法開發(LC/MS/MS) 
K-2小鼠藥物動力實驗
K-3大鼠藥物動力實驗
	K-4血中藥物分析方法開發(LC/MS/MS) 經濟型
K-5小鼠藥物動力實驗 (經濟型)
K-6大鼠藥物動力實驗 (經濟型)

	疾病動物模式與動物藥理及毒理研究平台
(BP-A)
	A-1異種皮下腫瘤動物藥效評估
(附表四)
 A-2異種原位腫瘤動物藥效評估
(附表四)
A-3 PDX先導測試平台(PDX 腫瘤衍生細胞體外試驗) (附表五)
A-3-A PDX 先導測試平台(PDX 模型之臨床資訊)
A-3-B PDX 先導測試平台(提供論文發表所需之詳細實驗方法)
	A-4 PDX腫瘤蠟塊切片(空白片提供)
(附表六)
A-4-A PDX腫瘤蠟塊切片(PDX 模型之臨床資訊)
A-4-B PDX腫瘤蠟塊切片(提供論文發表所需之詳細實驗方法)
A-5小鼠藥物毒性劑量探索(附表四)
A-6大鼠藥物毒性劑量探索(附表四)
A-7毒物動力學試驗(未含分析)
(附表四)

	[bookmark: _Hlk34657856]藥物預配方與早期劑型研發平台 (BP-D)
(附表七)
	D-1偏光顯微鏡(Polarized light microscopy, PLM)
D-2 X光粉末繞射 (X-ray powder diffraction, XRPD)
D-3差示掃描量熱法(Differential scanning calorimetry, DSC)
D-4熱重分析(Thermogravimetric analysis, TGA)
D-5-1 溶解度評估(Solubility)-6項
D-5-2 溶解度評估(Solubility)-9項

	D-6水蒸氣吸附分析(Dynamic vapor sorption, DVS)
D-7水分含量分析 (Karl Fischer coulometer) 
D-8 pH 溶液穩定性 (pH solution stability)
D-9 API 固態穩定性(API solid state stability)
D-10 鹽類篩選(Salt screening)
D-11 鹽類評估(Salt evaluation)
D-12 HPLC分析方法開發與確效

	客製化服務(BP-C)
	
	


※ 以上資料及附表填寫完成後請以E-mail：bp-service@nhri.edu.tw回傳，謝謝。



附表一 高速藥物篩選 (BP-H-1)
	說明:進行8,000個結構多元化之化合物核心分子庫進行藥物篩選，偵測系統依申請人實驗需求而定，並由申請人提供。




	實驗需求說明：


	收案人:
	

	收案日期:
	

	評估意見:

                                                         評估日期:





附表二 細胞毒殺測試 (BP-H-2)
	細胞株表列如下：

	□A-375
□A-431
□BT-20
□BT-549
□CL 1-5
□Colo205
□DLD-1
□DU-145
□Detroit551
	□Detroit562
□FADU 
□HCT-116
□Hep3B
□HepG2
□Huh7
□HuH28
□K-562
□KB
	□KYSE510
□LNCaP
□MCF-7
□MKN-45
□NCI-H460
□PANC-1
□PC-3
□PLC/PRF/5
□TW-039

	□Breast Cancer Kit (DU4475、Hs 578T、MDA-MB-436、MDA-MB-453、 MDA-MB-468)

	□Lung Cancer Kit (H358、H1975、HCC827 、NCI-H69、NCI-H69AR)

	Test Article Information:
1. Test article name: ____________________
2.  Test article type: □ Pure compound □ Mixture/Extract □ Formulation □ Other: ____________
3.  Test article lot/batch No.:              
4.  Amount submitted: ____________
5.  For pure compound only:
Molecular weight: ____________
Purity: ____________ %
6.  For mixture/extract/formulation:
Main component(s) or source: ____________
Concentration / composition, if known: ____________
7.  Appearance: □ Powder □ Liquid □ Suspension □ Other: ____________
8.  Solubility / solvent / vehicle: ____________
9.  Storage condition: □ RT □ 2–8℃ □ -20℃ □ -80℃ □ Protection from light □ Other: ____________
10. Hazard / safety information: □ No known risk □ Unknown □ MSDS attached □ Other: ____________
(If there is more than one storage condition, please provide the storage requirements separately with an attachment.)
Proposed Study Design: (Each set is triplicate with 3 compounds.)
□ Routine. (Initial conc.10uM, 3X dilution, 8 doses)
□ Customization : Initial conc.: ______μM；Dilution fold: __fold ; Doses (≤ 8):___ point
Disposal of residual materials submitted: 
□ Returned to the applicant. □ Discarded by IBPR.
 

	收案人:
	
	收案日期:
	

	評估意見:
                                                    
                                                        評估日期:


[bookmark: _Hlk135952498]
附表三 藥物動力平台(BP-K-1~6)
	· BP-K-1 血中藥物分析方法開發(LC/MS/MS) (不含確效實驗)
· BP-K-2 小鼠藥物動力實驗
· BP-K-3 大鼠藥物動力實驗 
	· BP-K-4 血中藥物分析方法開發(LC/MS/MS) (不含確效實驗) 經濟型
· BP-K-5 小鼠藥物動力實驗 (經濟型)
· BP-K-6 大鼠藥物動力實驗 (經濟型)

	Sample Information:
1. Chemical Structure (if available):
	
	Compound name:                   
Formula:                   
Molecular weight:                      
Salt form:              
Quantity (mg):              
Purity (%):              


Physicochemical Properties:
1. Carcinogenic: □ Yes  □ No  □ Not Tested ; Biohazardous □ Yes  □ No  □ Not Tested 
2. Appearance: □ Powder  □ Liquid  □ Suspension  □ Tablet  □ Capsule  □ Other:              
3. Color:                
4. Solubility: ________mg/mL in water; ________mg/mL in dosing formulation; □ Not Tested 
Storage condition:
□ RT (Dry Box)  □ 2-8℃ (Refrigerator)  □ -20℃ (Refrigerator)  □ Other:              
□ Protection from light; 
Requested PK Study: 
1. Pharmacokinetic Study in 
  □ Mouse (Male): Strain  □ ICR  □ Balb/c  □ B6;  Age (week):          
  □ SD rat (Male) ; Age (week):          
2. Route of administration: □ IV  □ PO (□ Fast / □ Fed)  □ SC  □ IP
3. Dosage: a.          mg/kg; b.          mg/kg; c.         mg/kg…etc.
  Number of animals per group:          
4. Frequency of doses (Regimen): □ Single dose  □ Other:               
5. Formulation & its preparation procedure: (Vehicle supply: □ Yes  □ No)
6. □ Animal PK only;  □ Animal PK + Sample analysis.
7. Disposal of residual submitted: □ Returned to the Applicant  □ Discarded by IBPR.

	Experimental description：







附表四 疾病動物模式與動物藥理及毒理研究平台 (BP-A-1、2、5、6、7)
	· BP-A-1 異種皮下腫瘤動物藥效評估
· BP-A-2 異種原位腫瘤動物藥效評估
	· BP-A-5 小鼠藥物毒性劑量探索
· BP-A-6大鼠藥物毒性劑量探索
· BP-A-7 毒物動力學試驗(未含分析) 

	待測物名:             
 (
化學結構
 (
可免提供
):
)待測物重量:            克
□ 混合物/萃取物
□ 純化合物
  分子量:          
  純度:       % (分析證明: □ 無 □ 有)



	物理化學特性:
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]含致癌物或生物危害物質: □ 無 □ 是 (物質安全資料表: □ 無 □ 有)  □ 未知
含有放射性物質: □ 無 □ 有 (無法處理放射物質)
溶解前型態: □ 粉狀 □ 液態 □ 懸浮液 □ 錠劑 □ 膠囊 □ 其他:         。顏色:          。
是否已無菌處理: □ 否 □ 是
溶解度: ________mg/mL
溶解後型態: □ 澄清液態 □ 懸浮液 □ 其他:         。顏色:          。

儲存條件:
· 需避光.
· 25℃ (室溫, 防潮箱) □ 2-8 ℃ □ -20 ℃ □ -80 ℃ 
· 其他:                     。

試驗設計:
1. 細胞株 :                  。
2. 動物品種:            品系:                性別: □ 公 □ 母 
3. 給藥途徑: 
□ 尾靜脈注射(≤ 5 mL/Kg). □ 口服 (≤ 10 mL/Kg). □ 皮下注射 (小鼠: ≤ 40 mL/Kg, rat: ≤ 10 
  mL/Kg). □其他:         。
(*執行尾靜脈注射的化合物必須完全溶解,澄清狀態至少能維持三小時。)
4. 劑量: a.       mg/Kg. b.       mg/Kg. c.       mg/Kg. 每一組動物數量:         
5. 給藥頻率:                             配方:                                  
6. 待測物配置步驟:
                                                                               
                                                                               
7. 試驗需求項目: 
□ 臨床症狀觀察 (體重、體態、活動力、毛髮、皮膚、糞便、行為)。
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]□ 臟器重量: □心臟 □肝臟 □脾臟 □肺臟 □腎臟 □腎上腺 □胸腺 □腦 □睪丸(公) □卵巢(母)。
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]□ 血清生化分析: □GOT □ GPT □ ALP □ LDH □ ALB □ BUN □CRE (小鼠最多3項)  
□ 血球分析. (全套血液檢查)
□ 其他                                      。
剩餘待測物處理方式: □ 歸還委託單位. □ 由試驗實驗室銷毀。 






附表五 PDX 先導測試平台(PDX 腫瘤衍生細胞體外試驗)(BP-A-3)
	Description：
我們提供來自台灣癌症患者的人源性腫瘤 (patient-derived xenograft, PDX) 細胞，建立新穎藥物體外試驗的先導測試服務平台。利用此體外平台可初步篩選新穎藥物的活性，找出適合的疾病模型後，可進一步利用PDX模型進行臨床前藥理試驗，以經濟方式達到最佳效益。

	Test Article Information
1. Test article name:                                                        
2. Test article type:  Pure compound   Mixture/Extract   Formulation  
 Other:                           
3. Test article lot/batch No.:              
4. Amount submitted:              (g) 
5. For pure compounds only:
Molecular weight:             
Purity:              %
6. For mixture/extract/formulation:
Main component(s) and/or source:                                          
Concentration/composition, if known:                                       

	Physicochemical Properties
1. Hazard Information:  Carcinogenic   Biohazardous   No known hazard 
 other:                                                                
2. Safety Data Sheet (SDS) attached: Yes　No
3. Appearance:  Powder   Liquid   Suspension   Tablet   Capsule  
 others:                
4. Color:                   
Storage conditions:
1. Temperature:  25℃ (RT)   2-8 ℃   -20℃   -80℃   other:                         
2. Special requirements:  Protect from moisture   Protect from light  
 other:                         


	Stock Solution Preparation
1. Concentration:            mM　 mg/mL
2. Solvent / Vehicle:  DMSO　 PBS　 Other:             
Stock Solution Stability
 Stable at RT for         h    Stable at 2–8°C for         h / day(s)
 Stable at −20°C for         day(s)    Stable at −80°C for         day(s)
 Unknown　 Other:               
Freeze–Thaw Restrictions
 No restriction
 Avoid repeated freeze–thaw   Maximum          cycle(s)
 Single-use aliquots recommended
 Unknown　  Other:              
備註：Test article若為一種以上，上述所有資訊請以附件方式完整提供。

	Proposed Study Design: (以10個condition為單位)
1. 腫瘤類型: 大腸癌  胰臟癌  胃癌  肝癌  膽管癌  淋巴癌
2. 待測化合物:      個
3. 最高濃度:       μM；Dilution fold:        ；How many doses:           
4. Incubation period:  3 days； Others (屬客製化範疇，價格另議)
Disposal of residual submitted:  Returned to the applicant.   Discarded by IBPR.

	Experimental description :



附表六 PDX腫瘤蠟塊切片(空白片提供)(BP-A-4)
	Description：
    我們提供來自台灣癌症患者的人源性腫瘤 (patient derived xenograft, PDX) 蠟塊切片，予客戶測試檢體是否表達您感興趣的蛋白。
(此項服務僅提供蠟塊切片空白片)

	實驗需求說明:

Cancer type: 
       大腸癌, Paraffin tissue tumor slide: ________slide(s) 
       胰臟癌, Paraffin tissue tumor slide: ________slide(s)
       胃癌, Paraffin tissue tumor slide: ________slide(s) 
       肝癌, Paraffin tissue tumor slide: ________slide(s) 
       膽管癌, Paraffin tissue tumor slide: ________slide(s) 
       淋巴癌, Paraffin tissue tumor slide: ________slide(s)






附表七 藥物預配方與早期劑型研發平台(BP-D-1~9)
	 D-1偏光顯微鏡
  (Polarized light microscopy, PLM)
 D-2 X光粉末繞射 (X-ray powder diffraction, XRPD)
 D-3差示掃描量熱法 (Differential scanning calorimetry, DSC)
 D-4熱重分析 (Thermogravimetric analysis, TGA)
 D-5-1 溶解度評估(Solubility)-6項
 D-5-2 溶解度評估(Solubility)-9項
 D-6水蒸氣吸附分析 (Dynamic vapor sorption, DVS)
	 D-7水分含量分析 (Karl Fischer coulometer)
 D-8 pH 溶液穩定性 (pH solution stability)
 D-9 API 固態穩定性 (API solid state stability)
 D-10 鹽類篩選(Salt screening)
 D-11 鹽類評估(Salt evaluation)
 D-12 HPLC分析方法開發與確效


	Description：
以上服務項目主要協助了解藥物化合物之物化特性。
其它服務：
除上述服務項目外，亦針對需求提供客製化諮詢及試驗服務。
收費標準：
依實際委託服務之試驗內容各別報價。
注意：
所有測試皆在非GMP實驗室下進行 (The test was performed in non-GMP laboratory)

	Compound information
Compound name:           
Lot number:           
Quantify (mg):           (At least 5-100 mg, depending on the actual test item)

MSDS, Material Safely Data Sheet
□ Yes □ No (please fill in the physicochemical properties below) 

Physicochemical Properties (if no MSDS provided)
Purity (%):           
Molecular weight:           
pKa:           
Chemical Structure (if available): 








Appearance
□ Powder □ Tablet □ Capsule □ others______ 

Storage condition
□ Protection from light, Temperature: □ Ambient □ 2-8 ℃ □ -20 ℃ □ other     

Hazard information
□ No risks □ Unknown □ Cancero-, terato- or mutagenic □ Cytotoxic or hormone □ other     

Upon test completion 
□ Discard samples □ Return samples

Notes:_________________________________________________________________________



	                   財團法人國家衛生研究院 生技與藥物研究所
	20230818版



image1.png
f¢w1ﬂ IT QNJ@/&J





