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	教学课题
	第十八章  生物技术药物制剂  

	教     学

目     标
	1、了解生物技术药物制剂的定义、特点
2、了解生物技术药物制剂制备过程和质量检查

	重     点

难     点
	生物技术药物制剂的定义、特点

	教 学 资 源准 备
	板书

	教学活动流程设计
	旁注

	一、导入课题

二、生物技术药物制剂定义

生物技术是应用生物体（包括微生物、动植物细胞）或其组成部分（细胞器和酶），在最适宜条件下，生产有价值的产物或进行有益过程的技术。

现代生物技术包括基因工程、细胞工程和酶工程、微生物工程、发酵工程与生化工程等。

三、生物技术药物产品及其未来

    多为肽类和蛋白质类药物，如人胰岛素、人生长激素、干扰素、乙肝疫苗、组织纤溶酶原激活素、白细胞介素2等。
四、蛋白质类药物制剂

1、蛋白质的稳定性
①蛋白质的水解、氧化和消旋化

②蛋白质的聚集与沉淀

③蛋白质的吸附

④蛋白质的变性

2、蛋白质类药物注射剂类型
①溶液型：使用方便，需低温保存
	


	教学活动流程设计
	旁注

	②冷冻干燥型：性质较稳定，临用前用注射用水配制成溶液

③喷雾干燥型

五、蛋白质类药物新的给药系统

1、注射途径新的给药系统

（1）缓释微球给药系统

（2）脉冲式给药系统

2、非注射途径新的给药系统

（1）鼻腔给药系统

（2）口服给药系统

（3）直肠给药系统

（4）肺部给药
六、举例
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