Тематический план лекций и практических занятий 

по элективному курсу  Клиническая фармакокинетика для студентов

 VI курса (XI семестр) медико-биологического факультета.

Тематический план лекций:

	№ п/п
	Тема лекции
	Количество

часов 

	1
	2
	3

	1.


	Предмет и задачи клинической фармакологии. Разделы клинической фармакологии (клиническая фармакокинетика, фармакодинамика, фармакогенетика, фармакоэкономика, фармакоэпидемиология).

Федеральный закон «О лекарственных средствах» Роль Министерства здравоохранения и социального развития РФ в сфере обращения лекарственных средств. Клинико-фармакологическая служба ЛПУ (принципы организации, основные функции).


	2

	2.
	Понятие фармакотерапии. Виды фармакотерапии (этиотропная, патогенетическая, симптоматическая, профилактическая). Основные принципы рациональной фармакотерапии (минимизация, рациональность, экономичность, контролируемость, индивидуальность). Этапы фармакотерапии. Фармакологический и аллергологический анамнез (понятия, правила сбора, интерпретация). Фармакологический тест (понятие,  назначение, правила проведения). Приверженность больного лечению – комплаентность (понятие, факторы, влияющие на приверженность лечению, методы повышения приверженности больного лечению).
	2

	3.
	Оценка эффективности и безопасности лекарственных средств. Принципы разработки программ контроля эффективности и безопасности лекарственных средств. Оценка влияния лекарственных средств на качество жизни.
	2

	4.
	Клиническая фармакокинетика. Основные фармакокинетические параметры и их клиническое значение. Фармакокинетическая кривая. Расчет нагрузочной и поддерживающей дозы лекарственного средства. Расчет дозы лекарственного средства у пациентов с хронической почечной недостаточностью. Коррекция дозы лекарственного средства у больных с нарушением функции печени.  
	2

	5.
	Фармакодинамика. Механизмы действия лекарственных средств. Антагонисты, агонисты, частичные агонисты. Молекулы мишени лекарственных средств (рецепторы, ферменты, ионные каналы). Виды фармакологического ответа: ожидаемый фармакологический ответ, гиперреактивность, тахифилаксия, идиосинкразия. Взаимосвязь между фармакокинетикой и фармакодинамикой. Понятие о терапевтическом диапазоне. Терапевтический лекарственный мониторинг (показания, клиническое значение, интерпретация результатов).
	2

	6.
	Нежелательные лекарственные реакции. Классификация ВОЗ: реакции А, В, С, D, E. Токсические эффекты лекарственных средств. Нежелательные лекарственные реакции, обусловленные фармакологическими эффектами лекарственных средств. Аллергические и псевдоаллергические реакции. Канцерогенность лекарственных средств. Лекарственная зависимость (психическая и физическая). Синдром отмены. Факторы риска развития нежелательных лекарственных реакций. Диагностика, коррекция и профилактика нежелательных лекарственных реакций. Правила оповещения органов надзора за лекарственными средствами о возникновении нежелательных лекарственных реакций.


	2

	7.
	Взаимодействие лекарственных средств. Рациональные, нерациональные и опасные комбинации. Виды взаимодействия лекарственных средств. Фармакокинетическое взаимодействие лекарственных средств (на уровнях всасывания, распределения, метаболизма, выведения). Фармакодинамическое взаимодействие лекарственных средств (прямое и косвенное). Синергизм и антагонизм. Взаимодействие лекарственных средств с пищей, алкоголем, компонентами табачного дыма, фитопрепаратами. Факторы риска лекарственного взаимодействия.
	2

	8.
	Особенности фармакокинетики и фармакодинамики лекарственных средств у беременных и плода. Категории лекарственных средств по степени риска для плода по ВОЗ: (А, В, С, D, Е, Х. Тератогенность, эмбриотоксичность и фетотоксичность лекарственных средств. Принципы фармакотерапии у беременных. Особенности фармакокинетики и фармакодинамики лекарственных средств у лактирующих женщин.
	2

	9.
	Особенности фармакокинетики и фармакодинамики лекарственных средств у детей. Расчет дозы лекарственного средства у детей. Особенности фармакотерапии у  детей.
	2

	10.
	Особенности фармакокинетики и фармакодинамики лекарственных средств у пациентов пожилого и старческого возраста. Расчет дозы лекарственного средства у пациентов пожилого и старческого возраста.
	2

	11.
	Клиническая фармакогенетика. Фармакогеномика. Генетический полиморфизм фармакологического ответа. Генетические факторы, влияющие на фармакокинетику лекарственных средств: генетические полиморфизмы ферментов метаболизма лекарственных средств (CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19, бутирилхолинэстеразы, параоксоназы, N-ацетилтрансферазы, тиопурин S-метилтрансферазы); генетические полиморфизмы транспортеров лекарственных средств.
	2

	12.
	Клиническая фармакоэкономика. Критерии фармакоэкономических исследований. Оценка стоимости лечения лекарственными средствами (оценка затрат). Виды фармакоэкономического анализа.
	2

	13.
	Клиническая фармакоэпидемиология. Задачи, методы и виды фармакоэпидемиологических исследований.
	2

	14.
	Клинические исследования лекарственных средств: фазы клинических исследований, понятие о GCP, этические и правовые нормы клинических исследований, участники клинических исследований, протокол клинического исследования. Понятие о рандомизированных контролируемых исследованиях. Доказательная медицина: принципы, уровни (классы) доказательности. «Конечные точки» клинических исследований. Мета-анализ. Значение доказательной медицины в клинической практике.
	2

	15.
	Федеральное руководство по использованию лекарственных средств (формулярная система). Клинические рекомендации по фармакотерапии заболеваний внутренних органов. Источники клинико-фармакологической информации (справочники, электронные базы данных, Интернет-ресурсы).
	2

	16.
	Служба клинической фармакологии ЛПУ. Структура, функции.
	2

	17.
	Передозировка лекарственными средствами: диагностика, первая помощь, основные принципы терапии (предотвращение всасывания, усиление выведения).
	2



	
	ВСЕГО  ЧАСОВ лекционных
	34


Тематический план практических занятий:

	№ п/п
	Темы занятий

1 тема изучается за 1 неделю (5 занятий по 5 часов) при работе на рабочем месте в лаборатории клинической  фармакокинетики кафедры
	Количество часов в неделю



	1.
	Знакомство с организацией работы лаборатории клинической фармакокинетики. Высокоэффективная жидкостная хроматография. Устройство и работа хроматографа. Подготовка проб к проведению исследования. Возможности метода в клинической практике.
	25

	2.
	     Клиническая фармакокинетика. Основные фармакокинетические параметры и их клиническое значение. Фармакокинетическая кривая. Расчет нагрузочной и поддерживающей дозы лекарственного средства. Расчет дозы лекарственного средства у пациентов с хронической почечной недостаточностью. Коррекция дозы лекарственного средства у больных с нарушением функции печени.
	25

	3.
	Основные фармакокинетические процессы (всасывание, распределение, связь с белками плазмы крови, метаболизм, выведение лекарственных средств). Всасывание лекарственных средств: молекулярные механизмы всасывания; гликопротеин-Р (строение, функция, участие во всасывание лекарственных средств); факторы, влияющие на всасывание лекарственных средств;
	25

	4.
	        Пути введения лекарственных средств. Распределение лекарственных средств. Связь лекарственных средств с белками плазмы крови. Факторы, влияющие на распределение и связь с белками плазмы крови (заболевания, лекарственные средства).
	25

	5.
	          Метаболизм (биотрансформация) лекарственных средств: реакции I фазы (окисление, восстановление, гидролиз) и II фазы (конъюгация). Пресистемный метаболизм лекарственных средств («эффект первого прохождения»). Лекарственные средства с высоким и низким печеночным клиренсом. Система цитохрома Р-450: локализация, изоферменты (субстраты, ингибиторы, индукторы), принципы функционирования.  Наиболее клинически значимые изоферменты цитохрома Р-450 (CYP3a4, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19).
	25

	6.
	          Наиболее клинически значимые ферменты II фазы метаболизма лекарственных средств: ацетилтрасфераза, глюкуронилтрансфераза, сульфонтрансфераза, эпоксид-гидролаза. Фенотипирование ферментов метаболизма лекарственных средств и его клиническое значение. Индукция и ингибирование ферментов метаболизма лекарственных средств: механизмы, клиническое значение.
	25

	7.
	          Экстрагепатический метаболизм лекарственных средств (метаболизм лекарственных средств в кишечнике, легких, почках). Факторы, влияющие на метаболизм лекарственных средств (пол возраст, заболевания).
	25

	8.
	Выведение лекарственных средств: механизмы и органы, участвующие в выведении лекарственных средств. Роль транспортеров органических анионов и гликопротеина-Р в выведении лекарственных средств. Факторы, влияющие на выведение лекарственных средств (пол, возраст, заболевания).


	25

	9.
	Методы определения лекарственных средств в биологических жидкостях. Организация деятельности лаборатории клинической фармакокинетики в многопрофильном стационаре.
	25

	10.
	Лабораторная работа (получение практического навыка работы на хроматографе) по определению концентрации какого-либо препарата в крови пациента (или экспериментального животного).
	25

	11.
	Промежуточное зачетное занятие. Устное собеседование по изученным вопросам клинической фармакокинетики.
	5

	12.
	Изучение активности изофермента цитохрома  CYP3А4 у больных сахарным диабетом (УИРС по теме кафедры под руководством преподавателя)
	25

	13.
	Изучение гемореологии у пациентов, страдающих сахарным диабетом (УИРС по теме кафедры под руководством преподавателя)
	25

	14.
	Планирование клинического исследования нового гипотензивного средства (УИРС по теме кафедры под руководством преподавателя)
	25

	15.
	Планирование фармакоэкономического исследования (УИРС по теме кафедры под руководством преподавателя)
	25

	16.
	Планирование фармакоэпидамиологического исследования (УИРС по теме кафедры под руководством преподавателя)
	25

	17.
	Зачетное занятие (компьютерное тестирование теоретической подготовки, решение задач, сдача практических навыков работы в лаборатории фармакокинетики)
	6

	
	Всего часов:
	386

	
	Всего часов за семестр   34 ч (лекции) + 386ч (прак. занятия)
	420


