公共选修课课程介绍

	课程名称
	药物的一致性评价
	总学分

总学时   2分       其中

:    34学时
	理论
	34
	

	
	
	
	实验
	0
	

	开课院部
	基础医学与临床药学学院
	教研室
	临床药代动力学研究室
	教学
对象
	大三、大四学生

	教材名称
	
	主编
	
	年　版
	
	出版社名称/自编
	


课程简介（课程的背景、教学目的、主要内容等，不少于600字，）：

仿制药一致性评价，要求仿制药达到与原研药在药学等效性、生物等效性以及治疗等效性上的一致性，实现临床上可替代原研药。仿制药一致性评价是药品注册整体改革中的核心环节，该工作的顺利开展有助于解决药品注册申请积压，净化审评审批环境；提高制药行业整体水平，增强国际竞争力；推动医药产业供给侧改革，促进产业结构调整。

本课程通过讲授旨在使学生理解仿制药一致性评价工作的重要性与急迫性，使学生熟悉仿制药一致性评价工作的工作流程，掌握药学等效和生物等效的实验设计方法，掌握生物等效的统计学方法。为今后开展和从事仿制药的开发与研究奠定必备的药剂学、药物动力学和统计学基础。同时通过自主开展特殊药物一致性评价工作的设计，培养学生在实际工作中的独立分析问题和解决复杂问题的能力。

本课程面向高年级本科学生，让学生了解仿制药一致性评价工作的重要性。课程将以仿制药一致性评价的工作流程为主线，分别介绍仿制药一致性评价的中涉及的药学等效和生物等效的试验流程、管理、和试验设计方法、数据处理方法以及特殊情况下如（1）药物代谢物具有生物活性；（2）内源性药物；（3）局部作用药物；（4）以效应指标为评价指标的药物；（5）高变异性药物；（6）高毒性和／或治疗窗窄的药物；（7）特殊缓控释制剂的新型评价参数；（8）具有首剂量效应的药物的试验设计。

教师通过案例启发式的讲授分析，学生结合案例进行自主实验设计。一方面深入浅出的增强学生对仿制药一致性评价工作的思考和理解，另一方面通过案例分析拓宽学生的思维模式，提高学生发现问题、自主分析问题与解决问题的能力。
讲授提纲（每一章节的名称）

仿制药一致性评价工作的工作流程与管理

药学等效的实验设计方法；

生物等效的实验设计方法；

仿制药一致性评价工作中的数据管理与统计；

特殊情况下的生物等效性实验设计；

生物豁免的定义与实验设计；

生物样本分析

建模与仿真在生物等效性试验中的运用，

比较研究国内外仿制药一致性评价工作的政策；

考核方式或评分标准（笔试、论文、实际操作考察等）：

考勤 签到，10%。

课堂作业
研讨汇报，30%（其中实验设计要点80%，讲解20%）

项目设计报告，40%（其中实验设计要点80%，讲解20%）
小论文 20%

任课教师简介（不少于50字）：

邢磊，博士，副教授，硕士研究生导师，药学院药剂系从事教学科研工作。研究方向为pH响应性配位聚合物用于药物传递的研究，主要参与《国家973项目--纳米结构材料的程序化组装》和《重大新型药物开发项目》。目前已在SCI期刊上发表较高水平论文26篇，总被引354次，其中他引 323次。以第一或共第一作者发表SCI论文17篇，累计影响因子近106。主持和参与的国家自然科学基金9项，江苏省自然基金4项，主持国重优秀青年人才基金1项。参与了《药用高分子材料学》，9次*2课时，19人／学期；《药物制剂工程学》，16次*2课时，96人／学期；《药剂学实验与指导》，8次*4课时，30人／学期；三门课程的教学工作。

赵娣，基础医学与临床药学学院临床药物代谢动力学研究室任教，博士，副教授，硕士生导师。主要研究方向为：内外源性金属药物药代动力学研究；药物转运体/代谢酶介导的药物相互作用研究；临床药物代谢动力学研究。主持国家自然科学基金青年项目1项，中央高校基本科研业务费重点项目1项；作为骨干参与了国家自然科学基金面上项目1项。发表SCI论文20余篇，申请专利2项已获授权。参与了《药物代谢动力学》理论课和实验课，《临床药代动力学》理论课和实验课，《药物基因组学与遗传学》，《模拟药房实训》，《医院见习》，以及英文《药物治疗学》、和《药物代谢动力学》课程的教学工作。
张永杰，基础医学与临床药学学院临床药物代谢动力学研究室任教，荷兰阿姆斯特丹自由大学博士，讲师，兼任日本金泽大学纳米生命科学研究所客座研究员。主要研究方向为药物代谢与药物毒理学。主持江苏省科技厅自然科学基金青年项目1项，中央高校基本科研业务费重点项目1项，日本JSPS科研费若手研究1项。发表SCI论文30余篇，其中第一作者或通讯作者6篇，申请专利1项。参与了《药物代谢动力学》理论课和实验课，《临床药代动力学》理论课和实验课，《药物基因组学与遗传学》，以及英文《药物代谢动力学》课程的教学工作。
