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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，）：
药物口服制剂开发的目的是通过改变药物的溶解性和通透性控制药物进入体内的速度与程度，从而达到理想的体内暴露水平以提高药物的安全性和有效性。在此过程中，若每次开发的制剂均进行体内药动学研究将耗费大量的财力物力以及研发时间，因此，模拟体内胃肠道环境的药物溶出实验被建立用于预测所开发制剂是否能够达到理想的体内暴露水平。然而，药物在体内的吸收过程较为复杂，简单的体外溶出实验往往无法准确地预测药物的吸收情况。在此情况下，基于模型的体内外相关性（IVIVC）研究方法被建立起来将药物的体外溶出结果与体内药动学行为关联起来。定量药理学是近年来发展起来的一门新兴交叉学科，旨在开发建立多种数学模型用于揭示药物与机体之间相互作用的规律，进而定量研究药物的安全性与有效性。由于计算机模拟可基于少量数据的基础对药物-机体互作规矩进行研究，将定量药理学引入药物制剂开发过程将达到缩短开发周期、节约研发成本的目的。本课题的目的在于引导学生将计算机建模仿真的方法与传统的药剂实验结合起来进行制剂开发研究，培养学生综合多学科知识进行药学研究的能力。本课程的内容分为3个部分：一是向学生介绍如何应用定量药理学的知识建立计算机模型对药物的体内外处置过程进行模拟仿真，包括建立房室模型描述药物的体内吸收、分布、代谢以及排泄过程以及建立药物溶出模型对药物的体外溶出过程进行描述；二是以对乙酰氨基酚为例介绍并指导学生开展药物体外溶出实验以及药动学实验；三是引导学生自己建立计算机模型开展对乙酰氨基酚的体内外相关研究，并提出制剂优化的方法。
讲授提纲（每一章节的名称）
第一章：定量药理学在制剂开发中的应用
第二章：药物处方筛选与优化，药物吸收过程及体外研究方法，以及影响的制剂和生理因素
第三章：药物的体内分布代谢过程以及体外研究方法以及影响因素
第四章：药物动力学模型模拟与仿真

第五章：生理药动学模型与药物的吸收

第六章：对乙酰氨基酚制剂制备与溶出实验
第七章：基于计算机模拟仿真预测药物的体内药时曲线
第八章：对乙酰氨基酚体内药代动力学研究
第九章：对乙酰氨基酚动力学模型的计算机模拟仿真与模型验证
考核方式或评分标准（笔试、论文、实际操作考察等）：
	考核方式
	考核详细说明
	所占比例

	出勤
	迟到1次扣1分，缺席1次扣3分，缺席3次及以上视为放弃本课程
	10

	作业/小论文
	课程完结后根据实践结果提交小论文进行评分
	30

	课堂表现
	根据课程师生互动，研讨积极性进行评分
	20

	期末考试
	非标准答案开卷考试
	40

	总计
	
	100%


任课教师简介（不少于50字）：
何华：中国药科大学药学院药理系副教授、硕士生导师，北卡罗莱纳大学教堂山分校博士后，中国药理学会定量药理专业委员会委员，药物代谢专业委员会青年委员会委员，国家自然科学基金项目评委。研究方向为应用药动学相关模型（如生理药动学（PBPK）模型、药动学-药效学结合（PK-PD）模型、群体药动学（PPK）模型）进行抗肿瘤药物体内处置与药效关系的定量研究。
吕慧侠，女，中国药科大学药剂学教授，博士生导师，哈佛医学院访问学者, 江苏省六大人才高峰资助对象，江苏省双创博士；兼任世中联中药养颜协会理事，世界经皮给药专业委员会副秘书长，发改委价格审议咨询专家等。主要从事缓控释制剂、纳米制剂、经皮给药系统以及医疗器械和化妆品等研究。
张文丽：中国药科大学药学院药剂系副教授、硕士生导师，新西兰奥克兰大学博士后，世界中医药学会联合会经皮给药专业委员常务理事，江苏省“六大人才”高峰高层次人才培养对象，江苏省产业技术研究院新型药物制剂研究所客座副研究员，国家自然科学基金项目评委，江西省科技项目评审专家。主要研究方向为抗癌、抗菌药物的靶向传输和仿生型载药系统。
李婷婷：中国药科大学药学院药理系讲师，硕士生导师。主要研究方向为药物代谢动力学及心脑血管药理学。主持国家自然科学基金青年项目、江苏省自然科学基金青年项目、国家重点实验室培育项目，参与国家重大新药创制项目及多项国家自然科学基金项目。
