课程编号：020301                                    开课单位：药学院天然药物学系

天然活性物质与新药研究

Natural Active Substances and New Drug R&D

学    分：2学分                                     总学时：36学时 

考核方式：考试                                       教学方式：讲授

主讲教师：屠鹏飞                                     课程类型：B

授课对象：博士研究生、硕士研究生                                           

开设目的：让学生系统了解中药、天然药物新药的分类、各项申报资料的技术要求、新药申报的程序以及具有临床应用价值的天然活性物质，为新药研究奠定基础。

教学要求：1. 掌握中药、天然药物新药的分类和各类新药的申报资料项目。

2. 掌握新药生产工艺的研究方法、技术要求和申报资料的撰写。

3. 掌握新药质量标准、稳定性、药品检验报告的研究方法、技术要求和申报资料的撰写。

4. 了解新药一般药理学、主要药效学、急性毒性试验、长期毒性试验和三致试验的研究方法、技术要求和申报资料的撰写。

5. 了解新药综述资料的要求和撰写。

6. 了解新药有关法规、申报程序。

7. 了解具有临床应用价值的天然活性物质。

预修知识要求：要求予修《天然药物化学》、《生药学》、《药剂学》、《药理学》等课程。

主要内容

第一部分  中药新药研究

第1章 新药的注册与保护

介绍与新药研究有关的主要法规，包括《药品管理法》、《药品注册管理办法》的主要内容及其含义，国家食品药品监督管理机构、审评机构及检验机构的设置、主要职能，省级食品药品管理机构、审评机构、检验机构的设置和主要职能，中药、天然药物新药的定义、分类，中药、天然药物新药的申报资料及要求，新药的申报程序，转让及保护。要求学生掌握新药的定义、分类、中药、天然药物新药申报资料及要求、申报程序、转让及保护，熟悉《药品管理法》、《药品注册管理办法》的主要内容，了解国家和省级食品药品监督管理机构、审评机构和检验机构的设置和主要职能。

第2章 中药新药研究的思路与选题

介绍当前中药新药研究的思路、选题原则、选题范围、解决新药资源的途径、新药发现的新途径、新方法、新技术。要求学生掌握中药新药研究的思路、选题原则和选题范围，了解解决新药资源的各种途径、新药发现的新途径、新方法、新技术。

第3章 立题的目的与依据

介绍新药申报资料中“立题的目的与依据”资料的撰写要求，重点介绍复方中药新药的组方原则、配伍规律、病机、治则的阐述和方解。要求学生了解复方中药新药的组方原则、病机、治则的阐述及方解的方法。

第4章 生产工艺研究

介绍中药前处理包括粉碎、提取、纯化、浓缩、干燥的常用技术、设备及选择原则，中药制剂的常见剂型、选择原则、制剂处方的设计，正交试验在中药制备工艺研究中的应用，制备工艺研究的各项资料的技术要求，制备工艺及其研究资料的撰写格式。要求学生掌握制备工艺研究的各项技术要求、申报资料的撰写、如何设计正交试验考察提取、纯化工艺，熟悉中药的前处理技术、常见剂型及选择原则、制剂处方的设计。

第5章 质量标准研究

介绍中药新药质量标准制定的前提、研究内容及各项技术要求，包括常用鉴别方法及选择、各种制剂要求检查内容及特殊品种的要求、含量测定方法选择、建立和方法学考察、指纹图谱的制定及技术要求、药品稳定性考察的内容和技术要求、中药新药质量标准申报资料的撰写格式等。要求学生掌握中药新药质量标准制定的前提、研究内容、申报资料的撰写格式及技术要求、药品稳定性考察的内容和技术要求，熟悉中药注射剂质量标准的研究内容和技术要求。

第6章 药理学研究

介绍药理学研究所用动物、实验人员、实验室的要求、药效学试验的动物模型、观察指标的选择、各类新药药效学试验的动物和模型要求，一般药理学试验的研究资料及技术要求，主要药效学试验和一般药理学试验申报资料的撰写格式。要求学生了解主要药效学试验和一般药理学试验的主要研究内容和技术要求。

第7章 毒理学研究

介绍毒性学研究所用动物、实验人员、实验室的要求、各类新药急性毒性试验的动物种类、观察指标、长期毒性试验的动物种类、试验时间、观察标准及技术要求，急性毒性和长期毒性试验资料的撰写格式。要求学生了解各类新药急性毒性和长期毒性试验动物种类选择、试验时间确定原则及需观察的主要指标。

第8章 临床研究

介绍临床试验方案的设计、临床试验的原则和各类新药临床试验的病例数要求、知情同意书的撰写格式。要求学生了解各类新药的临床试验病例数的要求、知情同意书的撰写格式。

第二部分  天然活性物质

第9章 抗菌活性天然产物

介绍天然产物抗病毒、细菌、真菌和寄生虫活性的筛选方法及国内外发现的具有临床应用前景的抗病毒、细菌、真菌和寄生虫活性的天然产物、来源及其制备方法。要求学生熟悉具有临床应用前景的抗病毒、细菌、真菌和寄生虫活性的天然产物，了解天然产物抗病毒、细菌、真菌和寄生虫活性的筛选方法。

第10章 抗肿瘤活性天然产物

介绍天然产物抗肿瘤活性筛选的方法和国内外发现的具有临床应用前景的抗肿瘤活性天然产物。要求学生熟悉天然产物抗肿瘤活性筛选的方法和具有临床应用前景的抗肿瘤活性天然产物、来源及其制备方法。

第11章 作用于神经系统的天然产物

介绍作用于中枢神经系统、外周神经系统的天然药物，包括镇痛、镇静安神、止咳、肌松等作用的天然活性成分、来源及其制备方法。要求学生了解具有临床应用前景的作用于中枢神经系统和外周神经系统的活性天然产物、来源及其制备方法。

第12章 作用于心脑血管系统的天然产物

介绍心脑血管系统活性成分的筛选方法、国内外发现的具有临床应用前景的作用于心脑血管系统的活性天然产物、来源及其制备方法。要求学生熟悉作用于心脑血管系统的活性天然产物、来源及其制备方法，心脑血管系统活性成分的筛选方法。

第13章 其它活性天然产物

介绍具有临床应用前景的提高免疫功能、抗风湿和类风湿、抗炎、降血糖等作用的活性天然产物、来源及其制备方法。要求学生了解上述活性天然产物、来源和制备方法。

思考题：

1. 中药、天然药物新药的定义及注册分类。

2. 中药新药制备工艺研究的各项技术要求，并文献古籍中选择一个处方，设计制备工艺的研究方案。

3. 中药新药质量标准的项目及其技术要求，并从国家标准中选择一个中成药，设计质量标准的研究方案。

4. 重要的抗肿瘤、抗菌和防治心脑血管疾病的天然活性物质有哪些？

参考文献及书目：

1. 国家食品药品监督管理局. 药品注册管理办法，2007
2. 中华人民共和国药典委员会. 中华人民共和国药典，2005年版，一部，化学工业出版社，2005

3. 王北婴主编. 中药新药研制与申报,中国中医药出版社，1995

相关网站：

1. 国家食品药品监督管理局，www.sda.gov.cn
2. 国家食品药品监督管理局药品审评中心，www.cde.org.cn
1
5

