中国海洋大学本科生课程大纲
	课程名称
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	课时/学分
	32/2
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课程属性：公共基础/通识教育/学科基础/专业知识/工作技能，课程性质：必修、选修
1、 课程介绍
1.课程描述（中英文）： 
生物药剂学是关于药物制剂或剂型用于生命有机体（或组织）的学科；药物动力学是研究药物体内过程动态变化规律的学科。本课程主要介绍生物药剂学与药物动力学的基本概念、基本理论及基本原理，包括：口服及非口服药物的吸收，药物的分布、代谢和排泄过程，药物动力学中的单室模型、多室模型及多剂量给药，非线性药物动力学和药物动力学研究中的统计矩分析，药物动力学与药效动力学的相互关系，以及药物动力学在新药开发中的应用等。通过本课程的教学，为学生毕业后从事药物学和药物动力学方面的研究与开发奠定专业技术基础。
Biopharmaceutics is a discipline about the use of pharmaceutical preparations or formulations in living organisms (or tissues). Pharmacokinetics is a discipline that studies the fate of drugs and their dynamic rules in vivo. This course mainly introduces the basic concept of biopharmaceutics and pharmacokinetics and their basic theory and basic principle, including the absorption of oral drugs and non-oral drug, the distribution, metabolism and excretion of drugs, the single compartment model, the multiple compartment model, the pharmacokinetics of drugs after multiple dosing, the nonlinear pharmacokinetics and statistical moment theory, the relationship between pharmacokinetics and pharmacodynamics, the application of the pharmacokinetics in the development of new drugs, and so on. This course is set up to lay a professional technical foundation for students to engage in the research and development of pharmacology and pharmacokinetics after graduation.

2.设计思路： 
教学的重点内容主要是针对各种生物药剂学的基本概念、基本理论，药物的吸收、分布、代谢和排泄过程及特点；药物动力学的基本概念、基本理论，单室模型，多室模型及多剂量给药的特点；以及非线性药物动力学和药物动力学研究中的统计矩分析；药物动力学与药效动力学的相互关系，以及药物动力学在新药开发中的应用进行讲授。在教学内容的编排上，按照药物在体内的生物学过程进行逐一讲解，并穿插讲解各种剂型的吸收、分布、代谢和排泄过程；具体讲解药物动力学中的单室模型，多室模型及多剂量给药；在教学方法上，根据学生已具备的生理解剖学、生物化学、药剂学和药理学方面的基础知识，采用启发式教学方法，并辅以多媒体教学手段来促进学生对知识的全面理解和掌握。同时，在教学中融合唯物辩证法原理和方法论、科学精神教育和思想品德教育等思政元素，紧跟国际科研前沿，使学生系统全面掌握相关知识技能。
3. 课程与其他课程的关系：
生物药剂学与药物动力学其内容与生理解剖学、药剂学、药理学等众多知识体系相互交叉。重点讲述药物制剂在体内的吸收、分布、代谢和排泄过程；并应用动力学原理研究和预测药物在体内的各种过程。先修课程包括生理解剖学、生物化学等专业课程。相关课程包括药理学、药剂学、药物化学、药物分析。
二、课程目标
生物药剂学与药物动力学是药学专业课程的重要组成部分，主要目标是研究药物制剂在人体内的吸收、分布、代谢和排泄过程的综合性技术科学。通过本课程的教学，学生将掌握各种给药途径的药物制剂在体内的处置过程，充分了解动力学原理在药物体内过程中的应用，养成科学创新的思维方式，培养劳动实践精神，具有爱国情怀、法制意识和社会责任感，为从事药物制剂的理论研究、产品开发、生产及质量管理等打下基础。
三、学习要求
1、提前预习课程，按时上课,认真听讲，积极参与课堂讨论、随堂测试和问题回答。本课程课堂表现和出勤率是成绩考核的组成部分。
2、课后认真复习、总结和归纳，并结合药剂学和药理学理解课程内容。
四、教学进度
	序号
	专题

或主题
	计划课时
	主要内容概述

	1
	第一章　生物药剂学概述
	2
	1.掌握生物药剂学的定义与研究内容。
2.掌握剂型因素与生物因素的含义。
3.熟悉生物药剂学研究在新药开发中的作用。
4.了解生物药剂学的研究进展。

	2
	第二章 口服药物的吸收
	4
	1.掌握生物膜的结构和性质、膜转运途径
2.掌握药物的转运机制、药物转运体的分类。
3.掌握影响药物在消化道吸收的各种因素。
4.掌握生物药剂学分类系统及其应用。

5.熟悉胃肠道的结构、功能。
6.了解口服药物吸收的研究方法与技术。

	3
	第三章
非口服给药途径药物的吸收

	4
	1.掌握各种血管外注射的吸收过程及影响吸收的因素。
2.掌握药物经皮肤和粘膜吸收的途径和影响吸收的因素。
3.掌握影响肺部吸收的因素。
4.熟悉口腔、皮肤、鼻腔、直肠、阴道和眼粘膜的结构和生理特征。

	4
	第四章　药物的分布


	2
	1.掌握药物分布过程及其影响因素。
2.掌握表观分布容积的重要意义。
3.熟悉药物向淋巴系统、脑内转运的过程和影响因素。
4.熟悉与药物分布相关的剂型设计。
5.了解药物红细胞内、分布胎盘内转运和脂肪组织分布的主要影响因素。

	5
	第五章　药物的代谢


	2
	1.掌握药物代谢的主要途径、部位与过程。
2.掌握影响药物代谢的因素。
3.熟悉主要的药物代谢酶混合功能氧化酶的性质和代谢条件。
4.熟悉运用药物代谢酶性质进行制剂设计的方法。

5.了解药物代谢研究的体外法与在体法。

	6
	第6章 药物排泄


	2
	1.掌握药物肾排泄的三种机制，影响肾排泄的主要因素。
2.掌握肾小球滤过的特点。
3.掌握肾清除率的意义及对药物作用的影响。
4.掌握肠肝循环概念及意义。
5.熟悉胆汁排泄过程及胆汁排泄的特点。
6.了解药物排泄的其他途径。

	7
	第七章　药物动力学概述


	2
	1.掌握药动学的定义和研究内容。
2.掌握隔室模型、消除速度常数、半衰期、表观分布容积、清除率等的概念。
3.了解药动学的发展简况。
4.了解生理药动学模型和药动学药效学链式模型的概念。

	8
	第八章　单室模型


	3
	1.掌握单室静脉注射、静脉滴注、血管外给药药动学参数的含义及利用血药浓度数据计算参数的方法。
2.熟悉静脉注射给药后，利用尿药数据计算药动学参数的方法。
3.熟悉Wagner-Nelson法求吸收速度常数。
4.了解血药浓度与尿药浓度的相互关系。

	9
	第九章　多室模型


	3
	1.掌握二室模型静脉注射给药后，血药浓度经时变化公式、药动学参数的含义和计算方法。
2.掌握隔室模型的判别方法。
3.熟悉二室模型血管外给药血药浓度经时变化公式和药动学参数的计算公式。
4.了解二室模型静脉滴注和三室模型静脉注射给药血药浓度经时变化公式和药动学参数的计算公式。

	10
	第十章　多剂量给药

	2
	1.掌握多剂量函数、平均稳态血药浓度和从单剂量给药血药浓度－时间方程式转变为重复给药后方程式的方法。
2.掌握单室模型多剂量给药各种参数的定义和计算方法。
3.熟悉双室模型多剂量给药的有关参数的定义

	11
	第十一章 非线性药物动力学
	1
	1.掌握非线性药物动力学的定义，特点与识别方法。
2 掌握米氏非线性药物动力学的动力学方程和特征。
3.熟悉米氏非线性药物动力学求参数的方法。
3.熟悉非线性药物动力学与线性药物动力学的清除率，生物半衰期等参数间的不同点。

	12
	第十二章 统计矩原理在药物动力学中的应用
	0.5
	1．掌握统计矩概念。
2．熟悉AUC,AUMC的计算公式。

	13
	第十三章 药物动力学在临床药学中的应用
	0.5
	1.掌握临床给药方案设计的主要方法。
2.掌握肾功能减退患者的剂量调节方法。

3.掌握治疗药物监测的临床应用。

4.熟悉给药方案个体化和治疗药物监测的主要内容。

5.了解特殊人群的给药方案设计。

	14
	第十四章 药物动力学在新药研究中的应用
	2
	1.掌握新药药物动力学研究的基本内容与基本方法。
2.掌握生物利用度和生物等效性评价的概念与试验方法。

3.掌握缓控释制剂的体内外评价方法及剂量设计方法。
4.熟悉新药药物动力学研究的作用。
5.了解生物样品检测的特点和方法。

	15
	第十五章 药物动力学研究进展
	2
	1.掌握生理药物动力学模型的定义与特点。
2.掌握PK-PD模型的定义与特点。
3.熟悉群体药物动力学的定义与特点。
4.熟悉手性药物动力学的定义和特点。
5.了解时辰药物动力学的定义及影响因素。


五、参考教材与主要参考书
1 梁文权主编，《生物药剂学和药物动力学》，全国高等医药教材建设研究会规划教材，人民卫生出版社，2003年，第二版。
2 崔福德主编，《药剂学》，普通高等教育“十五”国家级规划教材，人民卫生出版社，2003年，第五版。

3 崔福德主编，潘卫三副主编，《药剂学》，教育部面向21世纪课程教材，中国医药科技出版社，2002 年，第四版。

4 毕殿洲主编，《药剂学》，“九五”国家级重点教材，2000年5月，第四版。
5 朱盛山，《药物新剂型》，化学工业出版社，2003年8月，第一版。
6 陆彬主编，《药物新剂型与新技术》，人民卫生出版社，1998年12月，第一版。
7 王凤山，凌沛学主编，《生化药物研究》，人民卫生出版社，1997年12月，第一版。
8 Malcolm Rowland，Thomas N. Tozer主编，陈东生，黄璞主译，《临床药代动力学与药效动力学》，人民卫生出版社，2012年9月，第一版。
9 平其能主编，《中药成分的胃肠转运与剂型设计》，化学工业出版社，2010年7月，第一版。
10 杨凌主编，《系统药代动力学》，金额学出版社，2017年2月，第一版。
六、成绩评定
（一）考核方式  A   ：A.闭卷考试 B.开卷考试 C.论文 D.考查 E.其他
（二）成绩综合评分体系： 
	成绩综合评分体系
	比例%

	1.课堂出勤及表现
	20

	2.平时测验成绩
	20

	3.期末考试成绩
	60

	总计
	100


七、学术诚信
学习成果不能造假，如考试作弊、盗取他人学习成果、一份报告用于不同的课程等，均属造假行为。他人的想法、说法和意见如不注明出处按盗用论处。本课程如有发现上述不良行为，将按学校有关规定取消本课程的学习成绩。 
八、大纲审核

教学院长：                               院学术委员会签章：
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