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СИЛАБУС   

освітнього компоненту з підготовки доктора філософії 

«ВК 2.4 КЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ» 

 

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 освітнього компоненту  “Клінічні дослідження” 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. 
 

Основними завданнями вивчення дисципліни є здобуття аспірантами знань, навичок та 
вмінь, що складають основу майбутньої професійної діяльності. 

 

2. Результати навчання 
Програмні результати навчання (РН):  

Спеціальність 229 Громадське здоров'я 

Освітньо-наукова програма «Медицина», 2020 

Рівень вищої освіти Третій (освітньо-науковий) 

Навчальний рік 2023-2024 

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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ПРН01. Мати передові концептуальні та методологічні знання у сфері громадського 

здоров’я і на межі галузей знань, а також дослідницькі навички, достатні для проведення 

наукових і прикладних досліджень на рівні світових досягнень з філософії, отримання 

нових знань та здійснення інновацій. 

ПРН02. Планувати і виконувати теоретичні дослідження у сфері громадського здоров’я та з 

дотичних міждисциплінарних напрямів з використанням сучасного інструментарію та 

дотриманням норм професійної і академічної етики, критично аналізувати результати 

власних досліджень і результати інших дослідників у контексті усього комплексу сучасних 

знань щодо досліджуваної проблеми. 

ПРН04. Формулювати і перевіряти гіпотези; використовувати для обґрунтування висновків 

належні докази, зокрема, результати теоретичного аналізу проблем громадського здоров’я, 

прикладних досліджень, наявні літературні дані; аналізувати досліджувану проблему з 

урахуванням широкого інтелектуального та соціокультурного контекстів. 

ПРН06. Розробляти та реалізовувати наукові та інноваційні проекти, які дають можливість 

створити нове цілісне знання та професійну практику і розв’язувати значущі наукові 

проблеми громадського здоров’я, а також програмні документи (стратегії, пріоритетні 

напрями, програми, концепції), з врахуванням соціальних, економічних, екологічних та 

правових аспектів, міжнародного досвіду, правового і ресурсного забезпечення. 

ПРН07. Застосовувати сучасні інструменти і технології пошуку, оброблення та аналізу 

інформації, зокрема, статистичні методи аналізу даних великого обсягу та складної 

структури, спеціалізовані бази даних та інформаційні системи. 

ПРН08. Моделювати і прогнозувати розвиток епідеміологічного процесу, стану здоров’я 

населення, тенденції розвитку сфери громадського здоров’я, її управлінської, експертної та 

іншої діяльності. 

 

Загальні компетентності (ЗК): 
ЗK01. Здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з компетентності різних 
джерел.  
ЗK02. Здатність працювати в міжнародному контексті.  
ЗК03. Здатність розв’язувати комплексні проблеми громадського здоров’я на основі 
системного наукового світогляду та загального культурного кругозору із дотриманням 
принципів професійної етики та академічної доброчесності.  
ЗК 04. Здатність генерувати нові ідеї (креативність).  
ЗК 05. Здатність приймати обґрунтовані рішення. 
 

Спеціальні (фахові) компетентності (СК): 
СК01. Здатність планувати та виконувати оригінальні дослідження, досягати наукових 
результатів, які створюють нові знання у сфері громадського здоров’я та дотичних до 
неї міждисциплінарних напрямах і можуть бути опубліковані у провідних наукових 
виданнях з громадського здоров’я та суміжних галузей.  
СK02. Здатність усно і письмово презентувати та обговорювати результати наукових 
досліджень та/або інноваційних розробок українською та англійською мовами, глибоке 
розуміння англомовних наукових текстів у сфері громадського здоров’я.  
СК03. Здатність виявляти, ставити та вирішувати проблеми дослідницького характеру 
в сфері громадського здоров’я, оцінювати та забезпечувати якість виконуваних 
досліджень. 
СК04. Здатність ініціювати, розробляти і реалізовувати комплексні інноваційні 
проекти в сфері громадського здоров’я та дотичні до неї міждисциплінарні проекти, 
лідерство під час їх реалізації. 
СК05. Здатність формулювати висновки, розробляти прогнози та аналізувати вплив 
різних детермінант на здоров’я населення, визначати потреби різних груп населення 
щодо збереження здоров’я, базуючись на інформації отриманій за результатами 
епідеміологічного аналізу, моніторингу стану довкілля та діяльності системи 
громадського здоров’я. 

 

 



 

 
3. РОЗПОДІЛ ЗА ВИДАМИ ЗАНЯТЬ ТА ГОДИНАМИ НАВЧАННЯ 

 

Вид занять Години 

Лекції 6 

Практичні заняття 24 

Самостійна роботи 15 

Всього 45 

 

 

4. ТЕМАТИЧНИЙ ПЛАН 

№  

з/п 
Назва теми 

1. Нормативно-правове регулювання проведення біомедичних випробувань в Україні 

2. Випробування лікарських засобів в Україні. Проблеми та перспективи 

3. Основні документи біомедичного випробування 

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

5. Етичні аспекти випробувань лікарських засобів. Загальні принципи організації 

діяльності комісій з питань етики при лікувально-профілактичних закладах, в яких 

проводяться біомедичні випробування 

6. Інформована згода 

7. Етапи розробки лікарських речовин 

8. Принципи доказової медицини 

9. Поняття про побічні явища та реакції 

10. Порядок реєстрації та повідомлення про побічні явища та реакції 

11. Вимоги до дослідників та ЛПЗ/місця проведення біомедичного випробування 

12. Контроль якості випробування лікарських засобів 

13. Аудит (інспекція) біомедичного випробування 

 

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 

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 

його 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 спроможний вирішувати видозмінені 

(спрощені) завдання за допомогою навідних питань; вирішує задачі та 

виконує практичні навички, відчуваючи складнощі у простих випадках; не спроможний 

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.  

 

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). 

 

10. Політики навчальної дисципліни 

 



Виконання навчальних завдань і робота за дисципліною має відповідати вимогам «Кодексу 

академічної доброчесності та корпоративної етики ВНМУ ім. 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 ) 

Форма навчання: денна або  може бути змінена на дистанційну, враховуючи військовий 

стан, який триває в Україні. 

 
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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