中国海洋大学本科生课程大纲
	课程名称
	生物制药技术

Biotechnological Pharmaceutics
	课程代码
	100104202203

	课程属性
	专业知识
	课时/学分
	32/2

	课程性质
	选修
	实践学时
	

	责任教师
	朱天骄
	课外学时
	


1、 课程介绍
1.课程描述： 
本课程是高等院校药学专业的选修课，系统介绍生物制药技术的基本概念、研究方法和研究进展，着重讨论基因工程制药、动物细胞工程制药、微生物工程制药、酶工程制药的研究内容和研究方法，并以不同类型上市药物为例进行讲解，使学生了解生物制药技术课程的研究内容和应用前景，掌握生物制药技术的基础理论、基本方法和主要内容。在教学中以各种技术的原理和方法为基础，以应用为重点，着力培养学生应用主要生物技术手段进行药物研发的能力。

This course will introduce the fundamental concepts, research methods and research progress of biopharmaceutical technology, focusing on the research methods of genetic engineering pharmaceuticals, animal cell engineering pharmaceuticals, microbial engineering pharmaceuticals, and enzyme engineering pharmaceuticals, and take different types of drugs as examples. Enable students to understand the research procress and application prospects of biopharmaceutical technology, and master the basic theories, methods and main content of biopharmaceutical technology. In teaching, based on the principles and methods of various technologies, we strive to cultivate students' ability to apply major biotechnological methods for drug research and development.

2.设计思路： 
随着生物化学、分子生物学、生物工程技术的快速发展，生物药物已经成为药物研发、制药工业中发展最为迅速、最有活力的重要门类。因此，本课程结合国内外生物药物的发展，根据生物药物的分类，将课程分为绪论、基因工程制药、动物细胞工程制药、微生物工程制药、酶工程制药五个部分进行讲授。

绪论部分介绍生物药物的概念、研发流程、发展历史、研究现状等内容，激发学生学习兴趣，引导学生了解生物药物及其研发过程的整体概况。

基因工程制药按照研发生产流程，使学生掌握目的基因获得、工程菌构建、表达等上游研究技术，工程菌培养的中游技术及药物分离提取的下游技术中的关键问题。结合药物制造实例使学生对药物制造过程有全面了解。

动物细胞工程制药与基因工程制药有较大的关联性，主要讲解两者之间的差异之处，如动物细胞的特点、工程细胞的构建、细胞培养的特殊要求和技术等。此外，对目前生物药物研究的重要领域抗体工程药物研究方法等做一介绍。

微生物工程制药按照研发制造流程进行讲解，包括药物产生菌的获得，菌种选育、生物合成过程、微生物培养、产物提取等技术。

酶工程制药主要介绍酶的固定化技术、在药物制造中的应用等。
3. 课程与其他课程的关系：
先修课程：生物化学、微生物学、分子生物学
二、课程目标
生物制药技术是一门以生物化学、微生物学、分子生物学为基础，涉及生物药物发现、研究开发和制造的理论与实践紧密结合的专业课程，具有较强的应用性和专业性。通过本课程的学习，能够为学生日后进入生物制药行业提供坚实的理论基础和相应的技术手段，以及科学的专业思维方式。

学生应能够：

1.掌握各种生物药物的上游发现的原理及技术方法，熟悉生物药物开发的流程。

2.掌握微生物及细胞培养技术，能够分析影响培养过程的各种因素，掌握解决办法。

3.掌握生物药物的下游工艺原理和技术，分离纯化各单元的基本原理。

4.了解各类生物药物的性质、特点和一般制造方法，以及一些代表性产品的典型制造工艺。
三、学习要求
要完成所有的课程任务，学生必须按时上课，上课认真听讲，积极参与课堂讨论、随堂练习和测试。本课程将包含一定的随堂测试、小组作业展示等课堂活动，课堂表现和出勤率是成绩考核的组成部分。
四、教学进度
	序号
	专题

或主题
	计划课时
	主要内容概述
	实验实践

内容

或课外练习等

	1
	绪论
	2
	生物制药的概念、研究内容，主要应用等。 
	

	2
	基因工程制药
	10
	基因工程药物生产的基本过程；目的基因的获得；基因的表达；基因工程菌的稳定性；基因工程菌的发酵；基因工程药物的分离、纯化；基因工程药物的质量控制

基因工程药物制造实例。
	

	3
	动物细胞制药
	4
	动物细胞形态和生理特点；生产用动物细胞的要求和获得；动物细胞的培养条件和培养基；动物细胞培养的方法和操作方式；单克隆抗体技术；研究前景与展望。
	

	4
	微生物制药
	10
	微生物药物概论；

微生物药物的产生菌；

制药微生物的选育；

微生物药物的生物合成；

微生物药物的发酵工艺；

微生物药物的提取精制工艺；

微生物药物生产实例。
	

	5
	酶工程制药
	6
	概述；

酶和细胞的固定化；

酶工程在医药工业中的应用；

酶工程研究的进展。
	


五、参考教材与主要参考书
1、选用教材

《全国高等学校药学类专业第八轮规划教材•生物技术制药概论》（第三版） 王凤山主编  

2、主要参考书

《基因工程》第四版  张惠展，华东理工大学出版社
《动物细胞与微生物发酵工程制药》袁建琴, 高斌战，中国农业科学技术出版社
《酶工程》第四版，郭勇，科学出版社

3、各类相关学术期刊

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.课下作业、课堂讨论及平常表现
	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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