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Мета та завдання курсу

Метою викладання навчальної дисципліни «Навики лабораторних доклінічних

досліджень» є підготовка висококваліфікованого спеціаліста з навиками ведення

дослідницької діяльності шляхом засвоєння сучасних принципів проведення

доклінічних досліджень та набуття відповідних практичних вмінь.

Основними завданнями вивчення дисципліни «Навики лабораторних доклінічних

досліджень» є формування системи знань, які включають:

✓ вивчення основних принципів, методів та порядку проведення доклінічних

досліджень з використанням широкого спектру класичних підходів до роботи з

лабораторними тваринами та альтернативних методів;

✓ вивчення нормативних документів світової та вітчизняної фармакопеї щодо

структури доклінічних досліджень;

✓ формування професійних навичок розробки та проведення доклінічних

випробувань токсичності та безпечності лікарських засобів для здоров’я

людини та довкілля з метою їх реєстрації або ліцензування або з метою

одержання дозволу на їх клінічні випробування з подальшим упровадженням

препарату в промислове виробництво та медичну практику



Очікувані результати навчання з дисципліни: 

знати:

- сучасні уявлення щодо структури доклінічних досліджень.

- правила роботи з експериментальними системами (лабораторними тваринами та

альтернативними системами in vitro).

- основні шляхи введення експериментальних речовин та дослідження метаболізму

потенційних лікарських засобів in vivo з дотриманням загальних принципів біоетики у

відповідності до Хельсінської декларації.

- загальні уявлення щодо методів індукції експериментальних патологічних станів в

системі in vitro, in vivo та in silico.

- основні фактори, що впливають на дизайн дослідження.

- значення доклінічних досліджень для створенні нових лікарських засобів, розробки

стратегій лікування та прогнозування захворювань.

- акти міжнародного та українського законодавства, що регулюють проведення

доклінічних досліджень.



Очікувані результати навчання з дисципліни: 

вміти:

- працювати з експериментальними тваринами згідно правил біоетичного комітету.

- використовувати підходи щодо доклінічного прескринінгу із застосуванням альтернативних

методів на основі культивованих клітин.

- використовувати статистичний аналіз для визначення терапевтичного діапазону

потенційних лікарських засобів на живі системи.

- застосовувати базові знання соціальних та медичних аспектів при використанні результатів

доклінічних досліджень на групах добровільних донорів.

- розробляти протоколи для доклінічних досліджень потенційних лікарських засобів.

- використовувати отримані знання в галузі фундаментальної біології та практичної

медицини



Структура курсу: 
1. Етапи реєстрації лікарського засобу в Україні та світі. Способи прогнозування дії ліків в залежності від хімічної

будови. PASS C&T. Дослідження in vitro, in vivo та in silico. Характеристика доклінічних та клінічних фаз

досліджень. Належна лабораторна практика (GLP). Нормативно-правова документація для роботи дослідника на

доклінічній та клінічній фазах. Настанова: «Лікарські засоби, доклінічні дослідження безпеки як підґрунтя

клінічних випробувань за участю людини та реєстрації лікарських засобів (ICH М3(R2)) ст-н МОЗУ 42 – 6.0:2014

2. Сертифікація експериментальних лабораторій для проведення доклінічного етапу дослідження фармакологічних

речовин. Вимоги до лабораторного обладнання та метрологічний контроль. Методика написання реєстраційної

карти для подачі в метрологічну службу університету

3. Основні вимоги до вибору виду лабораторних тварин. Способи отримання лабораторних тварин. Належне

утримування та біоетичні аспекти роботи з лабораторними тваринами. Правила оформлення та навики

заповнення документів щодо роботи з лабораторними тваринами (вимоги на отримання тварин з

університетського віварію, написання «Висновку з біоетики»)

4. Визначення основних терапевтичних та хірургічних маніпуляцій. Шляхи введення ліків в організм лабораторних

тварин. Створення дизайну експериментального дослідження

5. Доклінічні випробування : Вивчення параметрів токсичності, види токсичності, поняття про летальні дози.

Способи визначення (LD50)

6. Оцінка специфічної фармакологічної активності: Експериментальне вивчення потенційних лікарських засобів для

лікування патології серцево-судинної системи.

7. Експериментальне вивчення потенційних лікарських засобів для лікування патології нервової системи

8. Експериментальне вивчення потенційних лікарських засобів з анальгетичною та протизапальною діями

9. Основні вимоги до оформлення первинної документації при проведенні експериментального дослідження для

подачі на експертизу.



Форми та методи навчання:

➢ лекція, пояснення, консультація, наукова дискусія,

спостереження, ілюстрація, демонстрація, постановка нових

проблем і проблемних завдань, формулювання мети і завдання

наукового дослідження на задану тему з наступним обговоренням в

групі, створення дизайну та плану наукового дослідження на

задану тему.

Методи контролю:

➢ усне та письмове опитування, оцінювання дизайну та плану

наукового дослідження на задану тему, комп’ютерне тестування

➢ Підсумковий контроль - залік
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➢ Електронна адреса сайту університету: http://vnmu.edu.ua

➢ Адреса сайту кафедри: www.vnmu.edu.ua / кафедри / кафедри теоретичного профілю / кафедра фармакології.

➢ Адреса бібліотеки: http://library.vnmu.edu.ua

➢ Державний експертний центр МОЗ України https://www.dec.gov.ua/

➢ Сайти фахових видань, електронних міжнародних баз даних (наприклад, РubМed - http://www.ncbi.nlm.nih.gov,
та ін.)

➢ Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring | OECD

➢ Всесвітня організація охорони здоров’я http://www.who.int/en/

➢ МОЗ України https://moz.gov.ua/

➢ https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0073-07#Text

➢ https://life.pravda.com.ua/columns/2017/11/27/227648/

➢ https://www.youtube.com/watch?v=K7hLcQn65IA

➢ https://zakon.rada.gov.ua/rada/show/v0095282-09#n3534

➢ https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z1069-05#Text

➢ https://zakononline.com.ua/documents/show/283015___564279


