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课程简介（课程的背景、教学目的、主要内容等，不少于600字，）：

课程的背景: 
21世纪，人类迎来生物经济的时代，以化学为主体的传统药学研究模式迅速向以生命科学与化学相结合的新型模式转变。现代生物技术对药学学科产生了重要的影响，用现代生物技术生产的，以干扰素为代表的数十种生物技术药物在临床的成功应用，使生物技术药物研发成为生物技术领域最有发展前景的应用领域。全球排名前十的制药企业均有其代表的生物技术药物。全球销售排名前十的药物中，生物技术药物占据绝大部分。生物技术药物由于具有针对性强、成功率高、安全可靠等化学药品所不具备的优点，因而表现出极强的生命力和成长性。
《中国药典》自2005年版开始，将《中国生物制品规程》并入药典，设为药典三部，明确将生物药物与中药、化学药物分别收载和介绍。因此，有针对性的进行生物技术药物的药剂学研究，既是现代药剂学面临的重大任务，也是现代药剂学研究的一个热点领域。

教学目的：生物技术药物药剂学是现代药剂学的一个新兴分支学科，即以生物技术药物为研究对象，运用现代科学技术研究生物技术药物制剂的处方工艺、生产技术、质量控制与合理应用的一门综合性应用技术课程。通过本课程教学，使学生获得生物技术药物药剂学方面的专业知识，并为对此领域感兴趣的学生独立开展相关科研工作，攻读相关专业研究生奠定能力和知识储备基础。
主要内容：生物技术药物药剂学主要讲授生物技术药物制剂的处方前研究、处方设计、各种给药系统和剂型的理论和实践。掌握处方前研究和处方设计的基本原理，掌握常见的剂型的特点和制备方法、性质考察等。

讲授提纲（每一章节的名称）

第1章 生物技术药物概述

第1节 生物技术

第2节 生物技术药物

第2章 注射给药系统

第1节 注射剂的处方组成与制备

第2节 注射剂处方设计分析

第3节 注射用无菌粉末

第4节 注射给药新剂型

第3章 口服给药系统

第1节 口服生物黏附给药系统

第2节 胃滞留给药系统

第3节 结肠定位给药系统

第4章 经皮递药系统

第1节 药物的经皮吸收

第2节 经皮递药制剂的种类及材料

第3节 经皮递药制剂的工艺与质量控制

第5章 植入给药系统

第1节 概述

第2节 植入泵制剂

第3节 注射型在体植入剂

第6章 黏膜给药系统研究进展

第1节 口腔黏膜给药研究进展

第2节 鼻腔黏膜给药系统研究进展

第3节 生物技术药物眼部黏膜给药系统研究进展

第4节 新型阴道黏膜给药系统的研究进展

第5节 肺部给药系统

第7章 脂质体给药系统与微乳给药系统

第1节 脂质体

第2节 微乳

第8章 微粒给药系统与纳米粒给药系统

第1节 微粒

第2节 纳米粒

考核方式或评分标准（笔试、论文、实际操作考察等）：

撰写小报告并进行课堂展示，根据展示情况进行评分。
任课教师简介（不少于50字）：

汤 玥，中国药科大学副教授，博士，硕士生导师，美国康奈尔大学访问学者，教育部学位中心评议专家， 江苏省科技咨询专家，江苏省人才工程项目评审专家，江西省科技专家，中国（南京）知识产权保护中心技术专家，中国药学会会员，中国颗粒学会会员，中国药科大学校企合作培养计划专业硕士导师，中国药科大学校内评审专家（科研仪器类）。社会兼职和学术兼职如下： Carbohydrate Polymers/ International Journal of Pharmaceutics/  International Journal of Nanomedicine特约审稿人，《药物生物技术》特约审稿专家， Journal of Clinical Trials & Patenting编辑，南京市高淳区科学技术局副局长（挂职）。所获荣誉包括江苏省精品课程、国际特品奖教金、南京市第九届自然科学优秀学术论文奖、《中国新药杂志》“专项”优秀论文奖、江苏省科技镇长团荣誉团员等。
研究方向：生物（技术）药物/载体递送研究；医疗器械研发与产业化；新型吸入给药系统及给药装置；新制剂与新技术研究
致力于生物（技术）药物给药系统的研究，并在多项课题的研究基础上，将生物技术药物的药剂学研究作为药剂学的一个新分支学科首次进行总结介绍。 主编教材：《生物技术药物药剂学》，第一版，ISBN978-7-117-25024-5/R，人民卫生出版社，2018年1月。
在吸入制剂领域有丰富产业化经验，研制多个品种吸入剂型，研发我国唯一具有自主知识产权的储库型干粉吸入装置。作为骨干成员承担了国家高技术研究发展计划（863 计划）课题，国家重大新药创制科技重大专项课题——新制剂与新释药系统技术平台，国家自然科学基金课题4 项。主持了省部级课题、中央高校科研业务专项、企业合作项目近20 项, 合作企业包括北京四环生物、北京三元基因、江西珍视明药业等。作为第一发明人授权中国发明专利2项。发表SCI论文多篇，累计影响因子63.479，总他引次数近400次。
