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Вінницький національний медичний університет 

 ім. М.І. Пирогова 

 

СИЛАБУС  

_________________________________________ 

 

 

Навчальної дисципліни ВК 2.4 

 КЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ. НАЛЕЖНА КЛІНІЧНА ПРАКТИКА 

 

 

1. ОПИС ДИСЦИПЛІНИ 

АНОТАЦІЯ 
Аспіранту винесені питання основи Керівництва Належної клінічної та 

лабораторної практики (GCP, GLP); найновітніші дані щодо принципів 

доказової медицини, термінологія та основні документи біомедичних 

досліджень; правила планування, проведення, звітування, аудитування та 

завершення випробувань лікарських засобів; етичні та морально-правові 

аспекти досліджень; порядок повідомлення про побічні явища та реакції. 

 

МЕТА ТА ЗАВДАННЯ  

Метою викладання дисципиліни “Клінічні дослідження. Належна клінічна 

практика” є формування цілісного уявлення про загальні положення, терміни, 

принципи та вимоги, оцінку етичних та морально-правових аспектів, обробку та 

аналіз результатів при проведенні біомедичних випробувань. 

Спеціальність І3 Педіатрія 

Освітньо-наукова програма “Педіатрія”, 2020 

Рівень вищої освіти Третій (освітньо-науковий) 

Навчальний рік 2025-2026 

Статус дисципліни 

(обов’язкова/вибіркова)  

Вибіркова 

Мова викладання  українська, англійська 

Загальне навантаження 1,5 кредити ЄКТС 

Курс/семестр ІІ курс, 4 семестр 

Укладач (і) д.мед.н., проф. ЗВО Сергій ШЕВЧУК,  
shev.sv76@gmail.com 

к.мед.н., доцент ЗВО Ірина ІЛЬЮК, 

irynailiuk@gmail.com 

 

Викладач (і), гостьові лектори д.мед.н., проф. ЗВО Сергій ШЕВЧУК, к.мед.н., 

доцент ЗВО Ірина ІЛЬЮК, irynailiuk@gmail.com 

к. мед.н., асистент ЗВО Людмила ДЕНИЩИЧ 

denishcich12@gmail.com 

Контактна інформація  Кафедра внутрішньої медицини №2 

Адреса: 21028, м. Вінниця, Хмельницьке шосе, 104  

  intmed2@vnmu.edu.ua 
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Основними завданнями вивчення дисципліни є здобуття аспірантами знань, 
навичок та вмінь, що складають основу майбутньої професійної діяльності. 

 

2. КОМПЕТЕНТНОСТІ ТА РЕЗУЛЬТАТИ НАВЧАННЯ  
Навчальна дисципліна “Клінічні дослідження” забезпечує набуття аспірантами 

наступних програмних компетентностей: 

Інтегральна компетентність (ІК): Здатність продукувати нові ідеї, 

розв’язувати комплексні проблеми професійної та/або дослідницько-

інноваційної діяльності у сфері педіатрії і дотичні міждисциплінарні проблеми, 

застосовувати методологію наукової та педагогічної діяльності, а також 

проводити власні наукові дослідження, результати яких мають наукову новизну, 

теоретичне та практичне значення. 

 

Загальні компетентності (ЗК): 

ЗК1. Здатність розв’язувати комплексні проблеми педіатрії на основі 

системного наукового світогляду та загального культурного кругозору із 

дотриманням професійної етики та академічної доброчесності.  

ЗК2. Здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел.  

ЗКЗ. Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу  

ЗК4. Здатність працювати в міжнародному контексті.  

 

Спеціальні (фахові) компетентності (СК): 

СК1. Здатність виконувати оригінальні дослідження, досягати наукових 

результатів, які створюють нові знання у сфері педіатрії і можуть бути 

опубліковані у провідних міжнародних наукових виданнях.  

СК2. Здатність ініціювати, розробляти і реалізовувати комплексні інноваційні 

проекти в сфері педіатрії та дотичні до них міждисциплінарні проекти.  
СКЗ. Здатність презентувати та обговорювати результати наукових досліджень та 

інноваційних проектів у сфері педіатрії усно І письмово державною та англійською 

мовами, оприлюднювати результати досліджень у провідних міжнародних 

наукових виданнях.  

СК5. Здатність генерувати нові ідеї щодо розвитку теорії та практики педіатрії.  

СК6. Здатність виявляти, ставити та вирішувати проблеми дослідницького 

характеру в сфері педіатрії, оцінювати та забезпечувати якість виконуваних 

досліджень.  
СК7. Здатність застосовувати сучасні методи та інструменти  

СК8. Здатність критично аналізувати, оцінювати і синтезувати нові та комплексні 

ідеї у сфері педіатрії та з дотичних міждисциплінарних питань.  
СК9. Здатність до безперервного саморозвитку та самовдосконалення. 

 

 Результати навчання 

Інтегративні кінцеві програмні результати навчання, формуванню 

яких сприяє навчальна дисципліна. 

Програмні результати навчання (РН): 

ПРН1. Мати передові концептуальні та методологічні знання, дослідницькі 

навички, достатні для проведення наукових і прикладних досліджень на рівні 

останніх світових досягнень з відповідного напряму, з урахуванням сучасних 

тенденцій та трендів останніх досягнень світової науки, отримання нових знань 

та/або здійснення інновацій.  

ПРН2. Критично мислити, узагальнювати й аналізувати явища та проблеми, які 

вивчаються, приймати ефективні рішення на основі сучасних методів прийняття 
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рішень, логічних аргументів та перевірених фактів в умовах обмеженого часу і 

ресурсів.  

ПРНЗ. Вільно презентувати та обговорювати з фахівцями і нефахівцями 

результати досліджень та прикладні проблеми педіатрії державною та 

англійською мовами, оприлюднювати результати досліджень у провідних 

міжнародних наукових виданнях.  

ПРН4. Формулювати і перевіряти гіпотези; використовувати для обґрунтування 

висновків належні докази, зокрема, результати теоретичного аналізу, 

експериментальних/емпіричних досліджень, статистичного аналізу даних, 

наявні літературні дані.  

ПРН5. Застосовувати сучасні інструменти і технології пошуку, оброблення та 

аналізу медико-біологічної інформації, зокрема, статистичні методи аналізу 

даних великого обсягу та/або складної структури, спеціалізовані бази даних та 

інформаційні системи.  

ПРН9. Планувати і виконувати дослідження з педіатрії та з дотичних 

міждисциплінарних напрямів з використанням сучасних інструментів та 

дотриманням норм професійної і академічної етики, біоетики, належної 

клінічної практики (ОМР), критично аналізувати результати власних 

досліджень і результати інших дослідників у контексті усього комплексу 

сучасних знань.  

ПРН10. Розробляти та досліджувати моделі процесів і систем, ефективно 

використовувати їх для отримання нових знань та/або створення інноваційних 

продуктів у сфері педіатрії та у дотичних міждисциплінарних напрямах.  

ПРН11. Глибоко розуміти загальні принципи, методи та методологію наукових 

досліджень, застосувати їх у власних дослідженнях у сфері педіатрії, критично 

аналізувати результати власних досліджень і результати інших дослідників у 

контексті усього комплексу сучасних знань щодо досліджуваної проблеми.  

 

  

3. РОЗПОДІЛ ЗА ВИДАМИ ЗАНЯТЬ ТА ГОДИНАМИ НАВЧАННЯ 

 

Вид занять Години 

Лекції 10 

Практичні заняття 10 

Самостійна роботи 45 

Всього 45 

 

 

4. ТЕМАТИЧНИЙ ПЛАН 

  Теми лекцій       
         

 
 Назва теми 

    Кількість 
     

годин         

 1. Порядок проведення випробовувань лікарських засобів   2 

 2. 

Вимоги до дослідників та ЛПЗ/місця проведення біомедичного 

випробування   2 

  Етичні аспекти випробувань лікарських засобів. Загальні принципи 

організації діяльності комісій з питань етики  при  лікувально-
  

 3.   2 
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  профілактичних закладах, в яких проводяться біомедичні 

випробування лікарських засобів 

  

    

 4. Основні документи біомедичного випробування 2 2 

 
5. Контроль якості випробування лікарських засобів. Аудит (інспекція) 

біомедичного випробування 
2 

2 

 Усього       10 

 

5. Теми практичних занять 

№ 

п/п №  з/п 
Назва теми 

Кількість 

годин 

1. Нормативно-правове регулювання проведення біомедичних випробувань в 

Україні. Випробування лікарських засобів в Україні. Проблеми та 

перспективи 

2 

2. Керівництво з належної практики (ICH GCP E6 (R2)), GLP.  2 

3. Клінічні етапи розробки лікарських речовин 2 

4. Принципи доказової медицини 2 

5.  Поняття про побічні явища та реакції. Порядок реєстрації та повідомлення 

про побічні явища та реакції 

2 

Усього 10 

 

6. Самостійна робота 

  

№  
Тема 

Кількість 

з/п 
 

годин   

1.  Порядок проведення випробовувань лікарських засобів 1 

2.  

Біомедичні випробування за участю недієздатних досліджуваних, які 

неспроможні самостійно дати інформовану згоду 1 

3.  Вимоги до участі дітей у випробуваннях лікарських засобів 1 

4.  

Вразливі суб’єкти та можливість їх участі у біомедичних 

випробуваннях 1 

5.  

Поняття про СОП комісій з питань етики при                                     

лікувально-профілактичних закладах 2 

6.  Діяльність Державного експертного центру МОЗ 1 

7.  Захист прав пацієнтів 2 

8.  Поняття про доклінічне вивчення безпеки лікарських засобів 2 

9.  

Методологія біомедичних випробувань (подвійно сліпе, сліпе, плацебо-

контрольоване, порівняльне з групою активного контролю, з групами 

активного і плацебо - контролю) 2 

10.  

Поняття про суттєву терапевтичну користь випробування лікарських 

засобів 2 

11.  Повідомлення про побічні явища і реакції, які надає відповідальний 2 

  дослідник /дослідник до спонсора. 2 

12.  Повідомлення про побічні явища і реакції, які надає відповідальний 2 

  дослідник /дослідник до комісії з питань етики.  

13.  Вимоги до складання повідомлення про підозрювану непередбачувану 2 

  серйозну побічну реакцію.  

14.  Обов’язки спонсора 2 

15.  

 Зауваження, які можуть бути виявлені під час аудиту біомедичного 

випробування  1 



 5 

    

Усього  25 

5. МЕТОДИ НАВЧАННЯ 

 

Практичні заняття, підсумкові заняття, модуль, лекції, керівництво НДРС. 

Використання дистанційного навчання – з залученням аспірантів до міжнародно 

визнаних курсів та освітніх ресурсів, навчальна дискусія, суперечка, 

обговорення будь-якого питання навчального матеріалу, створення ситуації 

інтересу в процесі викладання навчального матеріалу з використання пригод, 

гумористичних уривків, створення ситуації новизни навчального матеріалу, 

опора на життєвий досвід. 

 

 

6. ПІДСУМКОВИЙ КОНТРОЛЬ ДИСЦИПЛІНИ  - залік 

 

ФОРМИ ОЦІНЮВАННЯ 

Усний контроль: основне запитання, додаткові, допоміжні; запитання у вигляді 

проблеми; індивідуальне, фронтальне опитування і комбіноване; письмовий 

контроль; програмований контроль 

 

7. СИСТЕМА ОЦІНЮВАННЯ 
Форма підсумкового контролю успішності навчання: залікові бали  
аспіранта складаються з суми балів поточного контролю, отриманих під час 

занять. 
  
Форма поточного контролю успішності навчання: Оцінка з дисципліни 

“Клінічні дослідження” визначається з урахуванням поточної навчальної 

діяльності аспіранта із всіх тем за традиційною 4-бальною системою (відмінно, 

добре, задовільно, незадовільно) з подальшим перерахунком у 200-бальну 
шкалу. 

8. КРИТЕРІЇ ОЦІНЮВАННЯ 
Критерії оцінювання кожної теми:  

Оцінка "відмінно" виставляється у випадку, коли здобувач знає зміст теми 

заняття у повному обсязі, ілюструючи відповіді різноманітними прикладами; 

дає вичерпні, точні та ясні відповіді без будь-яких навідних питань; 

викладає матеріал без помилок і неточностей; вільно вирішує задачі та 

виконує практичні завдання різного ступеню складності, 

самостійно генерує інноваційні ідеї.  

Оцінка "добре" виставляється за умови, коли здобувач знає зміст теми заняття 

та добре ио̆го розуміє, відповіді на питання викладає правильно, послідовно та 

систематично, але вони не є вичерпними, хоча на 

додаткові питання здобувач відповідає без помилок; вирішує всі задачі і 

виконує практичні завдання, відчуваючи складнощі лише у 

найважчих випадках.  

Оцінка "задовільно" ставиться здобувачу на основі його знань всього змісту 

теми заняття та при задовільному рівні його розуміння. Здобувач спроможнии ̆

вирішувати видозмінені (спрощені) завдання за допомогою навідних питань; 

вирішує задачі та виконує практичні навички, відчуваючи складнощі у 
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простих випадках; не спроможнии ̆самостійно систематично викласти відповідь, 

але на прямо поставлені запитання відповідає правильно.  

Оцінка "незадовільно" виставляється у випадках, коли знання і 

вміння здобувача не відповідають вимогам "задовільної" оцінки.  

Оцінювання самостійної роботи. 
Оцінювання самостійної роботи здобувачів, яка передбачена в темі поряд з 

аудиторною роботою, здійснюється під час поточного контролю теми на 

відповідному практичному занятті.  

Критерії оцінювання  
Форма контролю і система оцінювання з дисципліни здійснюється 

відповідно до вимог програми дисципліни та інструкції, прийнятих рішенням 

Вченої ради ВНМУ протокол №2 від 28.09.10. Шкала перерахунку 

традиційних оцінок у рейтингові бали (200 балів) для дисциплін, що 
закінчуються заліком прийнята рішенням Вченої ради ВНМУ протокол №2 

від 28.09.10. 

Вивчення предмету закінчується заліком, який відбувається на 

останньому за розкладом занятті. Оцінювань знань відбувається наступним 

чином: сума всіх поточних оцінок ділиться на кількість практичних занять. 
Отримане середнє значення оцінки переводиться у бали згідно єдиної 

універсальної шкали перерахунку традиційних оцінок з 5-бальної системи у 

рейтингові бали (200 балів). Для дисциплін, шо закінчуються заліком, залік 

ставиться при мінімальній кількості балів 120. 

 

ШКАЛА ОЦІНЮВАННЯ 

Сума балів за всі 

види навчальної 

діяльності 

Оцінка 

ECTS 

Оцінка за національною шкалою 

для заліку 

 

180-200 А 

Зараховано 

170-179,9 В 

160-169,9 С 

141-159,9 D 

122-140,9 Е  

 FX 
Не зараховано з можливістю повторного складання 

 

 F 

Не зараховано з обов’язковим повторним вивченням 

дисципліни 

 

 

9. МЕТОДИЧНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ  

Навчальний контент (конспект або розширений план лекцій), плани практичних 

(семінарських) занять, самостійної роботи, питання, методичні вказівки, 

завдання або кейси для поточного та підсумкового контролю знань і вмінь 

здобувачів, навчальні фантоми та муляжі, технічні засоби навчання 

(комп’ютери з доступом до мережі Internet, використання відео- та фототеки). 

 

10. ПОЛІТИКИ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ 

Виконання навчальних завдань і робота за дисципліною має відповідати 

вимогам “Кодексу академічної доброчесності та корпоративної етики ВНМУ ім. 
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М.І. Пирогова”  

(https://www.vnmu.edu.ua/downloads/other/kodex_akad_dobro.PDF). 

Відпрацювання пропущених аудиторних занять, повторне проходження 

контрольних заходів, а також процедури оскарження результатів проведення 

контрольних заходів  здійснюються згідно “Положення про організацію 

освітнього процесу для здобувачів вищої освіти ступеня доктора філософії у 

Вінницькому національному медичному університеті ім. М.І. Пирогова” 

(https://www.vnmu.edu.ua/downloads/other/pologPhD_org.pdf ) 

 

11. НАВЧАЛЬНІ РЕСУРСИ 

Навчально-методичне забезпечення дисципліни оприлюднено на сайті кафедри. 

Маршрут отримання матеріалів  

https://www.vnmu.edu.ua/кафедра-внутрішньої-медицини-2#/Аспіранту 
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