公共选修课课程介绍

	课程名称
	创新药物的成药性评价
	总学分

总学时          其中

  2 : 34
	理论   　　                      
	2学分
	

	
	
	
	实验  0
	
	

	开课院部
	药物科学研究院
	教研室
	新药安全评价研究中心
	教学
对象
	   大四学生

	教材名称
	无
	主编
	无
	年　版
	无
	出版社名称/自编
	无


课程简介（课程的背景、教学目的、主要内容等，不少于600字，）：
新药审批流程，候选化合物的成药性评价，是新药研发链条中至关重要的环节，也是每个药学学生需要整体把握，了解、掌握的重要知识。所有药物的开发都需要经过临床前的综合评价，界定药物的有效性、安全性。药效评价的关键在于根据将来的临床适应症，利用合理的动物疾病等模型进行评价；药代评价为临床给药方案提供参考数据；毒理学评价需要严格按GLP要求，发现候选药物可能的毒性作用及毒性靶器官，为可能的临床不良反应提供参考方向。三个环节相辅相成，是化合物成药性评价的关键。
本课程从药物研发、审批的链条开始，到法规的解读，再到具体的药理、药代、毒理实验的设计，全方面解析药物成药性评价的各个环节，给即将毕业的大四学生全方位了解新药研发，进一步巩固其对药学相关知识的掌握，并从理论到实践为其将来所从事新药研究工作进行铺垫，为其就业奠定坚实的基础。并且本课程，课堂形式多样化，结合教师授课，小组讨论，课堂seminar，案例解析等等，不仅传授学生理论知识，更重要的是启发学生的思考能力，锻炼归纳总结问题的能力，提升团队互作能力。
通过本课程，将让学生系统全面的了解新药的研发，新药的成药性评价，提升学生发现问题、解决问题的能力，提高团队互作意识，为其踏入社会打下坚实的基础。
讲授提纲（每一章节的名称）
新药研发与新药审批部分：
目的：让学生了解新药研发与新药审批流程；
基本要求：明确新药研发、新药审批流程，熟悉新药审批法规。
内容提要：
1. 新药研发流程简介
2. 新药审评法规介绍
3. 新药审评要点概述
药理学评价部分：
目的：让学生了解药理学研究的意义及如何开展药理学评价研究工作；
基本要求：明确药理学研究的意义，掌握药理学研究的一般设计原则。
内容提要：
1. 药理学研究在新药成药性评价中的意义与目的
2. 药理学研究新技术与新方法
3. 药理学研究设计要点，设计方案
毒理学评价部分：
目的：让学生了解毒理学研究的意义及如何开展毒理学评价研究工作；
基本要求：明确毒理学研究的意义，掌握毒理学研究的一般设计原则。
内容提要：
1. 药物临床前研究毒理学研究的意义与目的
2. 药物临床前研究毒理学研究的一般设计
3. 药物临床前研究毒理学研究所面临的问题
临床前药代动力学研究部分：
目的：让学生了解临床前药代动力学研究的意义及如何开展临床前药代动力学研究工作；
基本要求：明确临床前药代动力学研究的意义，掌握临床前药代动力学研究的一般设计原则。
内容提要：
1. 临床前药代动力学研究的意义与目的
2. 临床前药代动力学研究的一般设计
3. 临床前药代动力学研究所面临的问题
临床药代动力学研究部分：
目的：让学生了解临床药代动力学研究的意义及如何开展临床药代动力学研究工作；
基本要求：明确临床药代动力学研究的意义，掌握临床药代动力学研究的一般设计原则。
内容提要：
1. 早期探索性临床药代动力学研究
2. 后期确证性临床药代动力学研究
3. 动态的获益风险和建模仿真
考核方式或评分标准（笔试、论文、实际操作考察等）：
论文写作及PPT演讲
任课教师简介（不少于50字）：
本课程的前期教学基础扎实，任课教师杨勇先后承担了相关课程的教学——本科生《现代药理学进展》、《生理药理学》、《药代动力学研究》、《临床药代动力学研究》、研究生《药理学进展》、本科新生研讨课《药物临床前研究》及本科留学生《药物毒理学》。
    课程组成员授课情况简介：
杨劲，承担本科生《药代动力学》《临床药代动力学》；高兴华，近两年承担了本科留学生的《Drug Toxicology》课程；王昀，承担了本科留学生的《Drug Toxicology》课程，本科新生研讨班“药物临床前评价”，均得到学生好评。
