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一、课程性质
生物制药是应用基因工程、发酵工程、细胞工程、酶工程等现代生物技术研制蛋白质或核酸类药物。本课程着重讨论生物技术新药设计思路、基因工程等技术研制新药的基本原理和方法。突出“生物技术”与“药物”的有机结合。为培养富有创造、创新、创业精神和实践能力的生物技术复合人才提供重要保障。
二、教学目的

生物制药工程是一门理论性较强的发酵工程和生物化工专业硕士研究生选修课，它综合了生命科学中生物化学、遗传学、细胞生物学、分子生物学、医药学等基础课的内容，在生产实践中有广泛的应用。本课程的任务是使学生掌握生物工程的基本原理和应用特点，为将来学习和掌握生物高科技知识打下坚实的基础；引导学生学会应用生物工程的理论和方法分析、解决实际工程问题。
三、教学方式
课堂讲授和讨论结合。

四、考核方式与要求
考核方式以期末考试和平时成绩相结合，期末考试成绩占总成绩的60%，平时成绩占总成绩的40%。平时成绩以作业成绩为主，平均每8学时布置一次作业。

五、课程基本内容及基本要求

第一章  绪论

第一节 生物制药的概念和内容 
第二节 生物药物的性质与分类 
第三节 新型生物药物研制的理论和方法

第四节 生物制药技术新进展

基本要求：掌握生物药物的概念、生物药物的性质与分类；了解新型生物药物研制的理论和方法及生物制药的发展历史及其对制药业的重大意义。
第二章  生物制药技术基础
第一节 生物材料与生物活性物质
第二节 生物药物的制造
第三节 生物活性物质的浓缩与干燥
第四节 生物化质的分离纯化方法
基本要求：掌握生物药物的特点、明确生物药物的来源、了解现代生物药物与传统中草药的区别和联系；掌握制备人体、动植物、海洋生物来源的简单生物药物的基本方法。

第三章  基因工程制药

第一节 概述
第二节 基因工程

第三节 基因工程菌的培养

第四节 基因工程药物的分离纯化

第五节 基因工程药物的质量控制
基本要求：（1）熟练掌握生产基因工程药物的一般过程和基本方法，明确基因工程制药的本质特点。（2）了解基因工程菌的生长特性、培养方法，了解工程菌的培养设备和发酵工艺。（3）能根据实际问题的需要，灵活掌握基因工程药物的生产、分离纯化、质量控制等方面的基本原理和操作要求。

第四章  抗体工程药物

第一节 概述
第二节 单克隆抗体及其制备
第三节 基因工程抗体
第四节 抗体工程
第五节 抗体诊断试剂
第六节 抗体治疗药物
基本要求：（1）掌握制备单克隆抗体的基本原理、一般过程和操作要求，了解改造后抗体的目的、性能，应用的价值、范围，基本了解抗体库技术的基本方法和特点。（2）了解抗体制剂在医学诊断和生命科学研究中的意义、价值及其现阶段发展状况、未来发展趋势，明确抗体治疗药物的类型和应用。

第五章  动物细胞工程制药

第一节 概述
第二节 动物细胞的形态和生理特点
第三节 生产用动物细胞的要求和获得
第四节 动物细胞的培养条件和培养基
第五节 动物培细胞养方法和操作方式
第六节 动物细胞生物反应器
基本要求：熟练掌握细胞工程技术的一般原理、基本方法，特别要掌握细胞融合技术的原理，正确区分动物细胞的生长发育特点、代谢特点；了解动物细胞的不同培养方法，了解生物反应器的基本构造、检测控制系统的一般要求。

第六章  植物细胞工程制药
第一节 概述
第二节 植物细胞的形态及生理特性
第三节 植物细胞培养的基本技术 
第四节 进展和展望 
基本要求：熟练掌握细胞工程技术的一般原理、基本方法，特别要掌握细胞培养的原理，正确区分植物细胞的生长发育特点、代谢特点；掌握植物细胞培养的基本技术。

第六章  酶工程制药

第一节 概述
第二节 酶和细胞的固定化

第三节 固定化酶和固定化细胞的反应器

第四节 酶工程研究的进展

第五节  酶工程在医药工业中的应用

基本要求：正确理解酶的特性及酶工程技术改造酶的目标、方法，掌握酶工程的基本方法，了解酶工程中反应器的类型、特点，了解酶工程在医药中的应用，了解国际上现阶段酶工程研究进展。
第八章  微生物制药
第一节 概述
第二节 微生物药物的生物合成

第三节 微生物药物生产工艺

第四节 微生物制药设备

基本要求：了解微生物产生药物的菌株；熟练掌握微生物药物的生物合成的机制；掌握微生物药物生产工艺；了解生物反应器的基本构造。

第七章  利用现代生物技术改造传统制药业

第一节 基因工程在抗生素生产中的应用
第二节 基因工程在氨基酸和维生素生产中的应用
第三节 基因工程在生物制品制造中的应用
第四节 基因工程在新药研究中的应用
第五节 基因工程在传统制药工业中的应用
基本要求：了解基因工程技术生产抗生素、提高氨基酸和维生素产量、改进生物制品性能的意义，加深理解基因工程在新药研究中的应用，同时也要了解细胞工程在制药业中的重要作用。

六、教材及参考书
1、教材：

《生物制药技术》，郭勇等编，中国轻工业出版社，2000年

2、参考书：

《生物技术制药》，熊宗贵等编，高等教育出版社，1999年

七、课程各章节学时分配
	章节
	内容
	计划学时
	讲授课时
	讨论、论文、实验、设计
	备注

	第一章
	绪论
	2
	2
	
	

	第二章
	生物制药技术基础
	2
	2
	
	

	第三章
	基因工程制药
	8
	8
	
	

	第四章
	抗体工程药物
	5
	5
	
	

	第五章
	动物细胞工程制药
	5
	5
	
	

	第六章
	植物细胞工程制药
	4
	4
	
	

	第七章
	酶工程制药
	4
	4
	
	

	第八章
	微生物制药
	4
	4
	
	

	第九章
	利用现代生物技术改造传统制药业
	2
	2
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