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Поглиблення теоретичних знань та набуття практичних умінь
і навичок компетентного користування принципами і
нормами біоетики в галузі травматології та ортопедії, для
успішного виконання наукових медико-біологічних
досліджень з проходженням процедури отримання
експертного висновку в комітеті з біоетики та деонтології

Мета Сформувати знання про морально-етичні та правові
принципи наукової і професійної діяльності травматологів та
ортопедів, методологію біоетичного підходу до проведення
наукових медико-біологічних досліджень, доклінічних і
клінічних випробувань ліків та медичних виробів

Методи навчання

1) словесні – лекція, пояснення, бесіда;
2) наочні – презентації ̈, виконані із застосуванням програми

PowerPoint;
3) практичні – виконання вправ і завдань;
4) проблемно-пошукові методи – дискусія та колективне

обговорення можливих підходів до вирішення задач чи
експериментальних завдань.



Обсяг
кредитів ЄКТС/загальна
кількість учб. годин
(загальний обсяг та розподіл за
формами начальних занять)

Число кредитів ЄКTС – 2 (60 годин)
Лекції – 18 годин, практичні заняття– 24 години,
самостійна робота – 14 годин, консультації – 4 години

Форма контролю Залік
Компетентності та результати навчання

Загальні компетентності
(ЗК) ЗК1;ЗК2; ЗК6
Фахові компетентності
(СК) СК1; СК3; СК10
Програмні результати
навчання (ПРН)

ПРН1 ; ПРН3 ; ПРН4 ; ПРН9 ; ПРН10 ; ПРН13 ; ПРН16 ;
ПРН17

ЗМІСТ НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ

Змістовні модулі
Змістовнии ̆ модуль 1 Етичні та біоетичні основи проведення
сучасних медико-біологічних досліджень
Змістовний модуль 2 Комітети (комісії) з біоетики та порядок
проведення біоетичної експертизи

Теми лекцій

Л1 Морально-етичні проблеми в історії медицини та основні
передумови виникнення біоетики
Л2 Предмет, принципи та коло проблем біоетики. Біоетичні
основи професійної діяльності лікаря і науковця
Л3 Біоетика медико-біологічних досліджень і правове
регулювання її проблем
Л4 Клінічні випробування лікарських препаратів і нових
медичних технологій з позицій біоетики
Л5 Експериментальні дослідження з використанням тварин
Л6 Біоетичні підходи в травматології та ортопедії
Л7 Принципи організації та роботи локальних комітетів
(комісії) з біоетики
Л8 Нормативно-правова база у експертній роботі комітетів
(комісії) з біоетики
Л9 Порядок проведення біоетичної експертизи матеріалів
медико-біологічних досліджень
Л10 Особливості біоетичної експертизи матеріалів
досліджень у галузі ортопедії і травматології

Теми практичних занять

П1 «Гучні» події впровадження нових медичних технологій,
що передували виникненню біоетики
П2 Етичний кодекс лікаря України (2009). Етичний кодекс
ученого України (2009). Поняття про «наукову
недоброчесність» (плагіат, фальсифікація, фабрикація,
хабарництво, обман, списування)
П3 Специфіка біоетичних проблем в хірургії,
трансплантології, онкології, педіатрії, геронтології.
Дослідження з використанням анатомічних матеріалів
померлих осіб
П4 Концепція доказової медицини та Кокранівське
товариство. Характеристики клінічних досліджень: види,
типи, фази, дизайн
П5 Рекомендації ARRIVE (Дослідження на тваринах:
звітування про експерименти in vivo). Стандарти (ДСТУ ISO)
з біологічного оцінювання медичних виробів на тваринах
П6 Поняття про «інноваційні технології» і «нестандартні»
методи дослідження та лікування в ортопедії та травматології



П7 Рівні функціонування комітетів (комісії) з біоетики.
Вимоги до персонального складу локальних комітетів
(комісії) з біоетики. Компетентність експертів із біоетики,
розподіл обов’язків, незалежні консультанти. Поняття про
«конфіденційність», «конфлікт інтересів», «дискваліфікацію»
П8 Основні міжнародні стандарти (декларації, конвенції,
кодекси, тощо) та законодавчі акти України щодо
регламентації питань етики і біоетики
П9 Порядок проведення біоетичної експертизи матеріалів
медико-біологічних досліджень. Перелік матеріалів, що
підлягають біоетичній експертизі, та ключові аспекти їх
оцінювання. Значення Стандартних операційних процедур
(СОПів) у діяльності локальних комітетів (комісій) з біоетики
П10 Основи планування досліджень в експериментальній
ортопедії і травматології із використанням тварин та
застосуванням альтернативних методів

Самостійна робота

СПР1 Основні моделі взаємин у системі «лікар – пацієнт»:
патерналістська, технічна, колегіальна, контрактна
СПР2 Взаємини у системі «науковець – пацієнт (здоровий
доброволець)». Основні принципи біоетики: цілісність,
подвійний наслідок, солідарність та милосердя, співпраця у
злі. Поняття про «емпатію» (когнітивна, емоційна,
соматична)
СПР3 Ятрогенія та лікарська помилка. Жорстоке поводження
з піддослідними тваринами. Взаємини в медичних колективах
під час виконання лікарської і наукової роботи
СПР4 Поняття про «побічне явище», «побічну реакцію»,
«непередбачену побічну реакцію», «серйозну побічну
реакцію (явище)»
СПР5 Рівні біобезпеки у роботі з тваринами за міжнародною
класифікацією (Animal Biosafety Levels (ABSL 1-4))
СПР6 Історія та досягнення трансплантології і донорства.
Медична та етично-правова складова застосування
стовбурових клітин в медицині
СПР7 Поняття про персональні дані та захист персональних
даних пацієнта
СПР8 Поняття про технічні регламенти в медицині. Основні
положення «Технічного регламенту щодо медичних виробів»,
«Технічного регламенту щодо активних медичних виробів,
які імплантують», «Порядку виготовлення, контролю якості
та обігу біоімплантатів»
СПР9 Досягнення, перспективи та ризики генної інженерії.
Генна терапія з застосуванням технології цільової доставки.
Картахенський протокол про біобезпеку до Конвенції про
біологічне різноманіття
СПР10 Токійська декларація (1975). Лісабонська декларація
про права пацієнта (1981). Конвенція про права осіб з
інвалідністю (2006)

КРИТЕРІЇ ОЦІНЮВАННЯ
Оцінювання успішності навчання здобувачів вищої освіти третього (освітньо-наукового)
рівня ступеня доктора філософії здійснюється відповідно до Положення про порядок
контролю та оцінювання результатів навчальної діяльності здобувачів вищої освіти
третього освітньо-наукового рівня ступеня доктора філософії (https://sytenko.org.ua/wp-
content/uploads/2023/07/regulations_procedure_evaluating_results.pdf)

https://sytenko.org.ua/wp-content/uploads/2023/07/regulations_procedure_evaluating_results.pdf
https://sytenko.org.ua/wp-content/uploads/2023/07/regulations_procedure_evaluating_results.pdf


ПОЛІТИКА НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ
Регулярне відвідування аспірантами/здобувачами вищої освіти лекцій та практичних

занять; не спізнюватися і не пропускати заняття без поважних причин.
Аспіранти/здобувачі повинні мати відповідну теоретичну підготовку до практичних
занять згідно з тематикою, виконувати всі необхідні завдання і працювати на кожному
занятті. Очікується активна участь аспіранта/здобувача у освітньому процесі, прагнення
детально розбиратися в матеріалі, ставити запитання викладачу, дискутувати,
обов’язковим є знайомство з першоджерелами. Під час дискусії є важливим: повага до
колег, толерантність до інших поглядів на проблему, сприйнятливість та
неупередженість, ретельна аргументація своєї думки, можливість змінювати свою
позицію під впливом доказів.

Індивідуальні консультації за попередньою домовленістю, формат: офлайн, онлайн
АКАДЕМІЧНА ДОБРОЧЕСНІСТЬ

Усі учасники освітнього процесу (викладачі та здобувачі вищої освіти) повинні
дотримуватися Кодексу академічної доброчесності ДУ «ІПХС ім. проф. М.І. Ситенка
НАМН України» (https://sytenko.org.ua/wp-
content/uploads/2021/12/сodex_academic_integrity.pdf), Положення про запобігання та
виявлення академічному плагіату здобувачів вищої освіти та співробітників
https://sytenko.org.ua/wp-
content/uploads/documents/regulations_detection_prevention_academic_plagiarism.pdf ,
Політика використання штучного інтелекту в ДУ «ІПХС ім. проф. М.І. Ситенка НАМН
України» https://sytenko.org.ua/wp-content/uploads/documents/regulation_ai.pdf
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