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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，）：
几年来，在国际上药品质量管理的理念不断变化，从“药品质量通过检验控制”到“药品质量通过生产过程控制实现的”，进而又到“药品质量源于设计（Pharmaceutical Quality by Design, QbD）的概念”。鉴于我国药物研发和生产水平亟待提升，药品质量设计理念在整个制药领域中的重要性越来越高，制药工业及其监管机构对此做出了积极地响应，引进并逐步应用了该理念。
本课程的开设可使学生了解QbD的基本理论和基础知识，掌握QbD的关键因素目标产品质量概括，关键物质属性，关键工艺参数，试验设计，风险评估，过程分析技术在药品研发和生产中的重要性，使学生具有一定的从事药物研发，药物生产，药品质量控制的能力。

1. 教学目的
通过本课程的教学使学生了解药品质量设计的基本理论，五个关键因素；了解QbD在制药工程，药物研发，生产，质量控制过程中的应用；了解FDA有关QbD初步实施情况，为从事药物产品研发和生产工作奠定基础。

2. 主要内容
第一部分：药品质量设计基本介绍：探讨与药品质量有关的各种立法和法规。

第二部分：药品质量设计的五个关键因素基本内容介绍：结合药剂开发中的案例进行分析

第三部分：了解过程分析技术过程：描述在线过程监测和使用过程分析技术 (PAT), 以推进药物开发过程识别、模拟和控制。

第四部分：学习实验设计DOE与相关软件的介绍：学习设计空间的建立，确保药物质量稳定性的生产工艺。
上课方式：课题讲授+分组研讨
讲授提纲（每一章节的名称）
第一章：QBD概述（3学时）
掌握药品质量设计的定义、目的、优点、发展历史，了解相关的法律法规
第二章：基本理论（3学时）
掌握药品质量设计关键因素，包括目标产品质量概括，关键物质属性，关键工艺参数，试验设计，风险评估，过程分析技术
第三章：案例分析（4学时）
以混悬液和片剂包衣作为例子，让学生分析其QTPP, CMA,CQA和CPP.
第四章：过程分析技术的介绍（4学时）
结合药品制药过程控制进行介绍分析技术的重要性与应用
第五章：实验设计与及其相关软件的介绍（3学时）
JMP软件及参数设置介绍
考核方式或评分标准（笔试、论文、实际操作考察等）：
选取QBD的相关内容撰写综述并汇报
任课教师简介（不少于50字）：

蔡挺,教授博士，硕士生导师。研究方向主要围绕物理制剂学和工业药剂学前沿问题，以重大疾病治疗和突破药物开发关键技术为目标，利用先进的技术手段，开展国际领先的药剂学基础理论和实践研究。内容包括：（1）药物晶型、粉体学和制剂性能研究；（2）药物共结晶技术和理化性质研究；（3）难溶性药物成药性研究；（4）创新制剂及前沿技术。上述研究方向有助于推动科学合理的药物制剂设计，具有重要的科学意义和广阔的应用前景。主持“江苏省双创个人计划”等多项项目，申请专利9项，已发表科研论文30余篇。参与药物制剂工程、药用高分子材料、药学英文专题交流、药剂学实验等课程的授课。
王立坤,外校专家，新加坡国立大学博士，海维医药科技创始，2011年加入强生比利时研发中心，2015年加入恒瑞医药，负责研发与运行，具有丰富产业化经验，专注于药物稳定性预测和成药性研究，熟知药品质量源于设计知识与应用。
郭敏珊，讲师，药学院药剂系讲师，系教学助理，博士毕业于英国德蒙福特大学，专注于药物制剂方向研究，旨于解决难溶性药物的成药性问题，研究生系统性学习了药品质量源于设计课程。已发表SCI论文5篇。参与药剂学实验，工业药剂学实验，专业英语写作等课程的授课，并获得学生的一致好评。
