表7．基础医学院药理 学院（系、所） 硕士 研究生课程简介

	课程名称：新药的临床前及临床评价

	英文名称：Preclinical and clinical evaluation for new drugs

	课程类型：■讲授课程  □实践（实验、实习）课程  □研讨课程 □专题讲座 □其它

	考核方式： 考试                             
	教学方式：讲授课程

	适用专业：与新药研究有关的各专业和/或方向     
	适用层次：硕士 ■   博士 □

	开课学期： 第一学期
	总学时/讲授学时：16/  16 
	学分：1

	先修课程要求： 无

	课程组教师姓名
	职  称
	专  业
	年  龄
	学术专长

	金满文
	教授
	药理
	58
	心血管药理及新药评价

	陈  汇
	教授
	药理
	58
	临床药理及新药评价

	王芳
	教授
	药理
	37
	神经药理及新药评价

	明章银
	副教授
	药理
	42
	血液药理及新药评价

	杨晓燕
	讲师
	药理
	36
	临床药理及新药评价

	课程教学目标：

课程目的：使选课者能在有限的学时内系统了解新药评价的内容、方法、程序、新药研究中的相关法规和技术指导原则等。

课程设计：兼顾知识的科学性、先进性、系统性、完整性、突出实用性。着眼于新药研发的全过程，兼顾医学和药学各专业对新药评价的需求，重点放在新药的临床前药效学评价、安全性评价及临床评价。

教学大纲（章节目录）：

第一章  概述   2学时
§1.1  新药评价的目的意义
§1.2  新药评价简史
§1.3  新药评价内容
§1.4  新药评价程序

§1.5  相关的法规和技术指导原则
第二章  新药的药学评价（原料药、制剂、质量标准、稳定性）  2学时
§2.1  关于新药原料药研究的评价
§2.2  关于新药制剂研究的评价
§2.3  关于新药质量标准研究的评价
§2.4  关于新药稳定性研究和评价
第三章  新药的临床前药效学评价（贯彻GLP要求）  4学时
§3.1  新药的药效学评价实验设计原则、指导原则的制订
§3.2  新药药效学评价的内容
§3.3  新药药效学评价的实例展示（可选择神经、或循环、呼吸、消化等）
§3.4  新药药效学评价结果的分析、评判、结论。
第四章  新药的临床前安全性评价（贯彻GLP要求）  4学时
§4.1  新药的安全药理学评价（也称为一般药理学）
§4.2  急性毒性（动物选择、剂量选择、观察指标选择）
§4.3  长期毒性（动物选择、剂量选择、观察指标选择）
§4.4  特殊毒性（依赖性、三致、局部刺激等）

§4.5  安全性评价结果的分析、评判、结论。
第五章  新药的临床前药代动力学和毒代动力学评价  4学时
§5.1  按照推荐的给药途径，评价药代动力学表现

方法的选择和论证、各种参数的获取和评价
§5.2  根据安全性评价中的中毒剂量、中毒表现等，进行毒代动力学试验

方法的选择和论证、各种参数的获取和评价
第六章  新药的临床评价（药代动力学、疗效、不良反应等）  4学时
§6.1  新药临床试验的法规和指导原则
§6.2  I期临床试验
§6.3  II期临床试验

§6.4  III期临床试验

§6.5  IV期临床试验

	教材：  

自编教材，以电子版形式提供给选课学员。


	主要参考书：

①童一秋主编：《新药研究开发与专利申请操作实务全书》，第一版，2003年，吉林文化音像出版社。
②吕秋军主编：《新药药理学研究方法》，第一版，2007年，化学工业出版社出版。

③袁伯俊，王治乔主编：《新药临床前安全性评价与实践础》，第一版，1997年，军事医科出版社。
④陈晓光主编：《新药药理学》，2004年，第一版，中国协和医科大学出版社。
⑤徐淑云主编：《药理实验方法学》，2001年，第三版，人民卫生出版社。




注：每门课程都须填写此表。本表不够可加页


