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Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися

Розглядатимуться поняття про наявні джерела біологічної небезпеки, як природні, так і штучного походження. Існують різні визначення поняття біологічної безпеки. Пов’язано це з тим, що проблема біобезпеки є дуже широкою і неможливо коротко сформулювати її суть. Загалом під біобезпекою розуміють великий комплекс заходів, який спрямований на попередження чи зменшення впливу біологічних та/або інших шкідливих факторів, джерелом яких є об’єкти біологічного походження, як безпосередньо на організм людини, так і опосередковано – шляхом впливу на навколишнє середовище.

Досягнення в галузі біологічних досліджень нерозривно пов'язані з покращенням здоров'я людей, рослин і тварин. Досконалі, високоякісні дослідження, що проводяться відповідально, надійно і безпечно, можуть покращити глобальну безпеку в галузі охорони здоров'я та сприяти економічному розвиткові, науково-обґрунтованій політиці, суспільній довірі та довірі до науки. Але такі можливості можуть супроводжуватися ризиками, які потребують суспільного визнання і вирішення. Ризики, що розглядаються в методичних рекомендаціях, пов'язані з нещасними випадками/аваріями, дослідженнями, які можуть створювати несподівані ризики, і з випадками навмисного зловживання результатами біологічних досліджень.

Чому це цікаво/треба вивчати

Не існує жодного універсального рішення або системи, які підходять всім країнам, установам чи лабораторіям. Кожна країна чи установа, яка оцінює, якою мірою вона забезпечена системами і методиками для боротьби з ризиками, пов'язаними з нещасними випадками або потенційним навмисним зловживанням результатами медико-біологічних досліджень, повинна самостійно вирішувати, які заходи є найбільш доречними і доцільними у світлі власних національних обставин і контекстів. Проте, як визнано Всесвітньою асамблеєю охорони здоров'я в 2002 р. (резолюція WHA55.16), одним з найефективніших способів підготовки до відсічі навмисно викликаних захворювань є удосконалення заходів для боротьби зі спалахами природних захворювань, та захворювань, що виникають внаслідок нещасних випадків. Також біологічна безпека вимагає контролю за технологіями подвійного використання та протидії біотероризму.

В той же час людство, кожна країна повинні бути готовим до боротьби з будь-якими біозагрозами — мінімізувати ризики їхнього появу, а при виникненні — ефективно їх ліквідовувати. Існує загальноприйнята у світі теза: «Готовність країни до боротьби зі спалахами інфекційних захворювань — це свідчення її готовності до боротьби з можливими біозагрозами». Найкращий шлях — це попередження розвитку інфекційних захворювань, і вакцинація залишається найефективнішим профілактичним заходом у цьому напрямку. У разі ж виникнення інфекцій потрібно вміти їх вчасно виявити (а сучасне устаткування дозволяє зробити це за лічені години, як і виявити чутливість цих інфекцій до існуючих ліків) та подолати.

Чому можна навчитися

Знання:

- основних джерел біологічної небезпеки;

- визначення понять біоризик, біозахист, біобезпека, система управління біоризиками;

- переваги та обмеження кожного з типів заходів зі зниження біоризику;

- підходи до забезпечення біологічної безпеки в галузі медицини;

- біоетичні підходи у професійній діяльності вірусолога;

- нормативно-правову базу із захисту довкілля і біоетики.

Вміння:

· визначати джерела біологічної небезпеки;

· оцінювати рівень ризику у сфері біозахисту та біобезпеки;

· оцінювати біобезпеку з позицій вірусології, генетичної інженерії, соціальних проблем;

· використовувати у професійній діяльності концептуальні підходи щодо забезпечення біологічної безпеки;

· застосовувати у професійній діяльності нормативно-правову базу із захисту довкілля і біоетики.

Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

У ході вивчення дисципліни наводиться загальна характеристика біоризиків і біозагроз при роботі з вірусологічними об’єктами, правила техніки безпеки у вірусологічній лабораторії, сучасні принципи біологічної безпеки в лабораторних умовах, основи національної безпеки України, Конвенція про заборону біологічної зброї у системі заходів щодо нерозповсюдження зброї масового знищення. Важливе місце відводиться питанням використання лабораторних тварин у вірусологічних, мікробіологічних та імунологічних дослідженнях, генетично- інженерні роботи різного рівня складності та їх проблеми. Характеристика небезпечних вірусів та їх штамів. Віруси і біотехнологія. Детально розглядаються фактори, що впливають на ризики, та визначення ймовірності та наслідків, які впливають на ризики, категорії контрольних заходів, принципи, технології та практики, які впроваджуються для попередження ненавмисного вивільнення та розповсюдження патогенів та токсинів, оцінка рівня біологічного ризику.

Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:
Загальні компетентності 

· Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу.

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

· Вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаційного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства.

Фахові компетентності

· Здатність розробляти робочу гіпотезу, планувати і ставити експерименти для перевірки гіпотези і досягнення інженерної мети за допомогою відповідних технологій, технічних засобів та інструментів. 

· Здатність аналізувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми та здійснювати їх формалізацію для знаходження кількісних рішень із застосуванням сучасних математичних методів та інформаційних технологій.

· Здатність розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології. 

· Здатність працювати в багатопрофільному колективі

· Здатність проектувати та організовувати виробництво підприємств та організацій, що працюють у галузі біомедичної та біофармацевтичної інженерії 

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· Знати вітчизняне та міжнародне законодавство у сфері авторського права,  основні принципи та поняття у сфері захисту інтелектуальної власності. Знати способи захисту своїх авторських

· Проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію.

· Розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення.

· Вирішувати у практичній діяльності завдання біомедичної інженерії з усвідомленням власної етичної та соціальної відповідальності в особистій діяльності та/або в команді (у т.ч. міжнародній)

· Розробляти та управляти проектами науково-дослідних установ біоінженерного профілю, закладів охорони здоров’я, виробничих та логістичних об’єктів, що спеціалізуються на виготовленні та зберіганні медичних виробів та іншої продукції у системі охорони здоров’я, включаючи їх реконструкцію та модернізацію, на основі національних та міжнародних стандартів та настанов

· Знання принципів розвитку і сучасних проблем створення біосумісних матеріалів в медичній практиці

2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Навчальна дисципліна відноситься до циклу вибіркових навчальних дисциплін, тому її нормативний (обов’язковий) зв'язок із іншими дисциплінами в структурно-логічній схемі навчання не передбачено. 

3. Зміст навчальної дисципліни

ТЕМА 1. Історія розвитку біотероризму з глибокої давнини до наших часів. Загальні принципи біобезпеки. Біоризики і біозагрози для населення і тварин. Установи, що мають доступ до джерел біологічної небезпеки. Нормативно-правова база щодо біобезпеки та біоетики в Україні. Суть проблеми біозагрози. Сучасні проблеми біобезпеки. Ключові поняття біобезпеки. Біотероризм, як одна з основних загроз біобезпеки. Наука та проблеми біобезпеки.

ТЕМА 2. Лабораторна біобезпека. Лабораторні інфекції (статистика захворювань працівників, розповсюдження захворювань за межі лабораторій). Класифікація патогенів. Рівні біологічної безпеки. Заходи зниження біологічних ризиків (інженерні та адміністративні контролі, практики та процедури, засоби індивідуального захисту, їх переваги та недоліки). Лабораторний біозахист. Особливості біологічного матеріалу з точку зору захисту. Заходи зниження біоризиків: фізичний захист, управління персоналом, контроль і облік матеріалів, захист під час транспортування, захист інформації. Захист від біологічної зброї, контроль озброєнь, контроль науково-технічних досліджень і досягнень та біозахист (заява про біозахист Міжакадемічної ради).

ТЕМА 3. Визначення біоризиків і біозагроз при роботі з вірусологічними об’єктами. Організація і обладнання вірусологічних лабораторій. Правила техніки безпеки у вірусологічній лабораторії. Сучасні принципи безпеки в лабораторних умовах. Методи застосування вірусних препаратів. Види боксів вірусологічної лабораторії. Методи дезінфекції та стерилізації вірусологічної лабораторії. Відбір патологічного матеріалу для лабораторної діагностики вірусних інфекцій, його консервування, транспортування та підготовка для дослідження. Документація вірусологічної лабораторії. Міжнародна політика у протидії епідеміям. Міжнародні медико- санітарні правила.

ТЕМА 4. Біоризики, пов’язані з діяльністю спеціалістів вірусологів. Управління біологічними ризиками, його складові. Модель ОЗВ (Оцінка, Зниження, Виконання) як модель контролю над біоризиками. Фактори, що впливають на ризики, та визначення ймовірності та наслідків, які впливають на ризики. Категорії контрольних заходів та їх ієрархія. Принципи, технології та практики, які впроваджуються для попередження ненавмисного вивільнення та розповсюдження патогенів та токсинів. Оцінка рівня біологічного ризику. Біотероризм у ХХ ст. Підходи і механізми контролю за біобезпеки. Перспективи підвищення національної біобезпеки.

ТЕМА 5. Біотероризм: ветеринарний аспект Забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення. Загрози в екологічній сфері. Про захист населення від інфекційних хвороб тварин. Поняття про біологічний тероризм. Агенти біологічної зброї. Епідемічне благополуччя населення.

ТЕМА 6. Використання лабораторних тварин у вірусологічних, мікробіологічних та імунологічних дослідженнях. Генетично-інженерні роботи різного рівня складності та їх проблеми. Характеристика небезпечних вірусів та їх штамів. Віруси і біотехнологія. Основи національної безпеки України. Конвенція про заборону біологічної зброї у системі заходів щодо нерозповсюдження зброї масового знищення.

ТЕМА 7. Емерджентні інфекції. Визначення емерджентних інфекцій, різновиди, поширеність, зоогеографічні фактори. Емерджентні інфекції в Україні. Наслідки застосування біологічної зброї. Підходи до забезпечення біобезпеки в Україні. Категорії інформації, необхідні для оцінки біоризику.

ТЕМА 8. Біологічні ризики і загрози: Природні епідемії інфекційних хвороб. Ризики, пов’язані з безпекою/нещасні випадки (лабораторні інфекції). Війни, тероризм і кримінальні злочини. Непередбачуване майбутнє результатів медико-біологічних досліджень. Біобезпека: Природні епідемії інфекційних хвороб. Готовність системи охорони здоров'я. Потреба у глобальному нарощуванні потенціалу: (ВООЗ 2005). Дилема «подвійного використання»: дослідження подвійного використання. Відповідальність, пов'язана з науками подвійного використання. Принцип запобігання шкоди та заходи для запобігання шкоди. Принцип обережності та «побоювання надмірного перестраховування». Прийняття рішень в рамках дилеми подвійного використання.

4. Навчальні матеріали та ресурси

Основна:

1. Запобігання біологічним загрозам: що Ви можете зробити. Саймон Уітсбі, ТатьянаНовосьолова, Джеральд Вальтер, Малкольм Дандо. Посібник з питань біологічногозахистутаяк їх вирішувати. 2015. -с. 328.

2. Біобезпекатабіозахистубіологічнихлабораторіях1-гота2-горівнівбезпеки.Монографія.В.М.Голубнича,М.В.Погорєлов,В.В.Корнієнко.Суми:Сумськийдержавнийуніверситет,2016.–123 c.

3. Відповідальні медико-біологічні дослідження в глобальній безпеці системи охорониздоров’я.Методичнийдокумент.Всесвітняорганізаціяохорониздоров'я,2010.

4. http://www.virology.net/
5. http://www.uq.edu.au/vdu/VDUVirologylinks.htm
6. Практикум з ветеринарної вірусології. В.Г. Скібіцький, І.І. Панікар та ін. Київ. - Вищаосвіта,2005. – с. 208.

7. Практикум«Ветеринарнамікробіологія»В.А.Бортнічук,В.Г.Скібіцький,Ф.Ж.Ібатуліна.-Вінниця.-Новакнига, 2007.-240 с.

8. Рішення РНБО «Про біологічну безпеку України» (Рішення введено в дію УказомПрезидентаN220/2009 ( 220/2009 ) від 06.04.2009.

9. Указ президента «Про біологічну безпеку в Україні». Малахов В. Етика, К., 2000.-383 с.

10. Ангурець О.В. Необхідність врахування біологічних ризиків при визначенні безпекидіяльностінатериторії//МатеріалидругоїМіжнародноїнауково-практичноїконференції"Проблемиприродокористування,сталогорозвиткутатехногенноїбезпекирегіонів"(1-3жовтня2003,м.Дніпропетровськ).–Дніпропетровськ,2003.-С. 246-247.

11. International Classifi cation of Diseases [text] // 3rd Edition (ICD-O-3). – WHO. – 2000. –67 p.

12. 
Biosafety, Biosecurity and Prevention of Diseases[el. source] // 2006.– title from thescreen[http://www.oie.int/eng/edito/en_edito_jun03.htm].

13. 
Holms, C. Risk assessment for biological threat [text] // Math. Canadian ABSA branchmeeting,Winnipeg. 2010. – P. 81-102.

14. Issues in biosecurity and biosafety. / Cook-Deegan, R.M., Berkelman, R., Davidson, E.M.,Finder, S., Heitman, E., Kelley, M.C., King, N.M., Moseley, R., Thomas, J.C., Tilden, S.J.,Vangsnes,N.M. // Science – 2005. – N 308(5730).– P. 1867-1868.

15. Manual of basic procedures for new personnel (engineering, biocontention and technicalservices) [text] /G. Pascual, etal. // INIA. – Spain.– 2009. – 120 p.

16. GoodLaboratoryPractice[el.source]//2008.–titlefromthescreen[http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Inspectionandstandards/GoodLaboratoryPractice/index.htm].

17. N. Pierson Health Service of Canada // Math. Canadian ABSA branch meeting, Winnipeg.2010. –P. 105-112.

18. G.Smith.Decontaminationbychemicalhydrolisys.//Math.CanadianABSAbranchmeeting,Winnipeg. 2010. – P. 7-10.

19. BiosafetyLevel4LaboratoryTour[el.source]//2009.–titlefromthescreen[http://www.niaid.nih.gov/topics/BiodefenseRelated.
20. World Health Organization. Laboratory biosafety manual. Third edition. Geneva, WorldHealth Organization, 2004 (http://www.who.int/csr/ resources/publications/biosafety/WHOCDSCSR LYO 200411/en/).

21. Enhancement of laboratory biosafety. World Health Assembly resolution WHA58.29, May2005(http://www.who.int/gb/e/e wha55.html#Resolutions).

22. Food and Agriculture Organization of the United Nations. Biosecurity for agriculture andfood production.Introduction to biosecurity, 2003(http://www.fao.org/biosecurity/).

23. KellyAM.Veterinarymedicineinthe21stcentury:thechallengeofbiosecurity. InstituteforLaboratoryAnimal Research journal, 2005,46. р.62-64.

24. Choch-Spana M et al. Influenza vaccine scarcity 2004-05: implications for biosecurity andpublic health preparedness. Biosecurity and bioterrorism: biodefense strategy, practice, andscience,2005,3 (3). р. 224-234.

25. United Nations Environment Programme. Convention on Biological Diversity. Cartagenatatementon theconsideration ofbiodefenceand biosecurity.Nature,2003.-р.421-771.

26. VonBubnoffA. The1918 flu virusis resurrected.Nature, 2005,437. р. 794-795.

Додаткова:

1. Mahy B.W.J., van Regenmortel M.H.V. Desk Encyclopedia of General Virology. Oxford:AcademicPress.-2010.– 644 p.

2. King A.M.Q., Adams M.J., Carstens EB., Lefkowitz E.J. Virus Taxonomy. Classificationand Nomenclature of Viruses. Ninth Report of the International Committee on Taxonomy ofViruses.– London: AcademicPress, 2012. – 1372р.

3. Van Regenmortel M.H., Mahy B.W. Emerging issues in virus taxonomy // Emerg. InfectDis.2004 Jan.10 (1). р.8-13.

Навчальний контент

5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)

Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Практичні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення практичного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми, здобувачі виступають із міні-повідомленнями із заздалегідь сформованими проблемними питаннями в рамках відповідної теми, відбувається дискусія між доповідачем, іншими здобувачами та викладачем, яка має на меті з’ясувати всі фундаментальні та прикладні аспекти регуляторних відносин у біомедичній інженерії та біофармації. Повідомлення здобувачів передбачають підготовку відповідної аналітичної записки на кшталт невеликого огляду літератури українською мовою, а також наочної презентації, що дозволяє поглиблювати навички письмової та усної наукової української мови. За необхідності під час практичних занять відбувається вивчення (ознайомлення) нормативних документів, методичних рекомендацій тощо, а також розв’язання ситуаційних задач. На останньому практичному занятті проходить виконання здобувачами модульної контрольної роботи (МКР) у формі тесту. Матеріал, що є корисним для підготовки до практичних занять викладається із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський».

Лекційні та практичні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: по кожній темі спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – практичні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 

6. Самостійна робота здобувача

Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 66 години, зокрема: 

· опрацювання лекційного матеріалу – 7 годин;

· підготовка до практичних занять –​ 13 годин;

· підготовка до модульної контрольної роботи (МКР) – 4 години;

· написання реферату – 10 годин;

· підготовка до заліку – 6 години;

· самостійне опрацювання тем – 26 годин. 

Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)

Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали

Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні бали. Сума заохочувальних балів не може перевищувати 10 балів.

Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення інфографіки або іншого засобу графічної інтерпретації інформації для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин.

У разі відсутності здобувача на практичному занятті, де передбачається його виступ із повідомленням, такий виступ або переноситься на інше практичне заняття, або замінюється на підготовку аналітичної записки із відповідної теми обсягом 5-10 сторінок (у разі особливих форс-мажорних обставин). 

Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках модульної контрольної роботи не передбачене.

Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 

Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 

Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачів із особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.

8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)

Поточний контроль. Робота на практичних заняттях передбачає короткі повідомлення здобувача із заздалегідь визначеного питання (10 повідомлення для кожного здобувача). Кожне повідомлення оцінюється у 6 бали: повне розкриття питання – 6 балів, наявність незначних упущень – 4,0-5,9 балів, наявність незначних помилок – 2,0-3,9 балів, наявність суттєвих помилок – 0,5-1,9 балів. 

Модульна контрольна робота (МКР) проводиться у вигляді тесту, який оцінюється у 20 балів.  

Реферат (індивідуальне самостійне завдання) оцінюється у 20 балів: повне розкриття питання – 20 балів, наявність незначних упущень – 12,0-19,9 балів, наявність незначних помилок – 6,0-11,9 балів, наявність суттєвих помилок – 0,5-6,9 балів.

Календарний контроль: провадиться двічі на семестр як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу. Перша контрольна точка передбачає наявність не менше двох повідомлень здобувача на практичному занятті, друга – не менше п’яти повідомлень. 

Максимальний семестровий рейтинг здобувача: 60 балів (10 повідомлень на практичних заняттях) + 20 балів (МКР) + 20 (реферат) = 100 балів. 

Семестровий контроль:залік. Умови допуску до семестрового контролю: виконання десяти повідомлень на практичних заняттях, виконання МКР та реферату (із сумарним рейтингом не менше 60 балів). У разі семестрового рейтингу 60 балів та вище здобувач може отримати залік автоматично. У разі незгоди або рейтингу менше 60 балів відбувається складання заліку у формі тестування.
Таблиця відповідності рейтингових балів оцінкам за університетською шкалою:

	Кількість балів
	Оцінка

	100-95
	Відмінно

	94-85
	Дуже добре

	84-75
	Добре

	74-65
	Задовільно

	64-60
	Достатньо

	<60
	Незадовільно

	Не виконані умови допуску
	Не допущено


9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)

Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).
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	Залік / модульна контрольна робота/ курсовий проект (окремий освітній компонент)
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Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися.

Основи інженерного менеджменту, проектування та організації виробництва або лабораторії у галузі біомедичної інженерії, фармації та медичної біотехнології опираючись на засади належних практик (GEP, GMP).

Чому це цікаво/треба вивчати.

Належна інженерна практика (Good Engineering Practice, GЕP) – встановлені технічні методи і норми, що застосовують упродовж усього циклу реалізації проекту для отримання належних економічно ефективних рішень. GЕР адресується до визначення основних підходів, принципів, правил інженерних операцій протягом всього життєвого циклу інжинірингу, а також опису інструментів інженерного менеджменту. GЕР дозволяє стандартизувати інженерні методи створення і реалізації проектів підприємств галузі і містить три компоненти: 

· проектний інжиніринг (організація проекту; планування і моніторинг; експертиза проекту; будівництво; відповідність вимогам, що не належать до належних практик; приймання та кваліфікація; передавання до експлуатації); загальні практики (стандарти і процедури; практика документації; управління змінами; інновації; калібрування; інженерне зберігання); 

· експлуатація та обслуговування (документація; поточне та післяаварійне обслуговування; внутрішній аудит; управління відходами; виведення обладнання з експлуатації); 

· інше (повторне використання обладнання).

Серед іншого здобувачі отримують навички роботи із національними та міжнародними стандартами (настановами) та розробки проектної документації й стандартних операційних процедур.

Фахівці з GЕР є затребуваними на ринку праці з боку:

· спеціалізованих проектних та консалтингових компаній;

· підприємств, що займаються розробкою, випробуванням, виготовленням та дистрибуцією біомедичної продукції. 

Попит на фахівців з GЕР на ринку праці України та країн ЄС не спадає через:

· тенденції глобалізації (малі та середні компанії змушені впроваджувати стандарти GЕР для виходу на світові ринки);

· зміни у законодавстві України (імплементація правил ЄМ в законодавство України); 

· започаткування нових бізнес-проектів у швидко прогресуючих біомедичній та фармацевтичній галузях;

· стрімкий розвиток вітчизняного інституту інспекторів (поява в останні роки значної кількості приватних компаній, що спеціалізуються на сертифікації та оцінці відповідності продукції медичного призначення та відповідних виробництв). 

Чому можна навчитися.

Знання:

· щодо проектування та організації виробництв підприємств та організацій, що працюють у галузі біомедичної та біофармацевтичної інженерії;
· щодо проектування, конструювання, вдосконалення, застосування та налагоджування виробництв медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію.
Вміння:

· розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології;

· розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення;
·  проектувати та організовувати виробничий процес підприємств біомедичної та біофармацевтичної галузі із урахуванням вимог національних та міжнародних стандартів 
Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

Здобуті знання та уміння є важливим інструментом у проведенні науково-дослідних та організаційно-виробничих робіт у галузі біофармації, біотехнології та біомедичній інженерії.   

Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

Загальні компетентності:

· здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу;

· здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел;

· вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаціного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства.

· здатність працювати в міжнародному контексті

Фахові компетентності:

· здатність вирішувати комплексні проблеми біомедичної інженерії із застосовуванням методів математики, природничих та інженерних наук;
· здатність аналізувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми та здійснювати їх формалізацію для знаходження кількісних рішень із застосуванням сучасних математичних методів та інформаційних технологій;

· здатність створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для дослідження і розробки біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення; 

· здатність розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології;

· здатність проектувати та організовувати виробництво підприємств та організацій, що працюють у галузі біомедичної та біофармацевтичної інженерії. 

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію;

· аналізувати і вирішувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми із застосуванням математичних методів та інформаційних технологій;

· створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для всебічного дослідження і розробки біоінженерних, біотехнічних та біофармацевтичних об’єктів та систем медико-технічного призначення;

· розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення;

· вирішувати у практичній діяльності завдання біомедичної інженерії з усвідомленням власної етичної та соціальної відповідальності в особистій діяльності та/або в команді (у т.ч. міжнародній);

· розробляти та управляти проектами науково-дослідних установ біоінженерного профілю, закладів охорони здоров’я, виробничих та логістичних об’єктів, що спеціалізуються на виготовленні та зберіганні медичних виробів та іншої продукції у системі охорони здоров’я, включаючи їх реконструкцію та модернізацію, на основі національних та міжнародних стандартів та настанов;

· формулювати мету та задачі науково-дослідної та науково-технічної діяльності у галузі біомедичної інженерії виходячи із сучасних тенденцій розвитку науки, техніки та суспільства. Використовувати досвід розвинених країн згідно особливостей управління інноваціями у галузі біомедичної інженерії.
2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Вивченню дисципліни вимагає володіння базовими знаннями з біомедичної інженерії та біотехнології, навиками роботи з програмами для креслення (КОМПАС-3D / AutoCAD / SolidWorks, тощо) та пакетом програмним Microsoft Office.

Навчальна дисципліна відноситься до нормативних освітніх компонентів, а саме до циклу професійної підготовки. В структурно-логічній схемі вивчення дисципліни передує проходженню практики та роботі над магістерською дисертацією.

3. Зміст навчальної дисципліни

Теми лекційних занять:
· Життєвий цикл проекту. Основні принципи належної інженерної практики.

· Організаційні та інтелектуальні засади проектування. Підготовчі етапи роботи над проектом.

· Розробка проектної документації. Економічні засади реалізації проекту. Керування затратами.

· Належна виробнича практика – ключові елементи проектування виробництва галузі.

· Основні засади успішного проєкту – виробничі ризики, валідація, контроль якості. Керування ризиками.

· Персонал – ключовий елемент проекту.

· Логістика проекту – будівництво та введення в експлуатацію. Керування змінами.

· Експлуатація та технічне обслуговування проекту.

Теми практичних занять:
· Аналіз доцільності та можливості розробки проекту.

· Від ідеї до реалізації. Створення технічного завдання на проектування.

· Виготовлення технологічного проекту. Розробка технологічної схеми виробництва.

· Виготовлення технологічного проекту. Розробка схеми компоновки цехів та обладнання.

· Розробка системи контролю якості виробничих процесів.

· Оцінка ризиків реалізації проекту.

· Оцінка затрат на реалізацію проекту.

· Розробка пакету проектної документації.

4. Навчальні матеріали та ресурси

· "Good Practice Guide: Good Engineering Practice". ISPE / International Society for Pharmaceutical Engineering. Retrieved. 2020-09-12.
· Микитюк П. П. Управління проектами: Навч. пос. [для студ. вищ. навч. закл.] / П. П. Микитюк – Тернопіль, 2014. – 270 с.
· Фесенко Т. Г. Управління проектами: теорія та практика виконання проектних дій: навч. посібник / Т. Г. Фесенко; Харк. нац. акад. міськ. госп-ва. – Х.: ХНАМГ, 2012. – 181 с.
· Лікарські засоби. Належна виробнича практика: Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2016 [затверджена наказом Міністерстваохорони здоров’я України від 29.07.2016 р. No 798]. К.: МОЗ України. 2016:358 с.
· Вироби медичні. Системи управління якістю. Вимоги щодо регулювання: ДСТУ ISO 13485:2005. Введено вперше; чинний від 01.10.2006. К.: Держспоживстандарт України. 2007:56 с.
· Вироби медичні. Настанови щодо управління ризиком: ДСТУ ISO 14971:2009. Введено вперше; чинний від01.01.2012. К.: Держспоживстандарт України, 2009:68 с.
Навчальний контент
5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Практичні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення практичного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми, здобувачі виконують із міні-завдання (індивідуальні або групові) використовуючи практичні підходи до реалізації проектних завдання та прийняття управлінських рішень в рамках відповідної теми. На при кінці заняття відбувається захист отриманих результатів та дискусія між доповідачем, іншими здобувачами та викладачем, яка має на меті з’ясувати всі фундаментальні та прикладі аспекти відповідних аспектів проектування. Завдання передбачають роботу над аналізом проблеми в певному / розрахунків частин проекту / створення технологічних, апаратурних схем, тощо / оформлення частин технічної документації / створення керівницт для контролю якості, оцінки ризиків, тощо. За необхідності під час практичних занять відбувається вивчення (ознайомлення) нормативних документів, методичних рекомендацій тощо, а також розв’язання ситуаційних задач. Матеріал, що є корисним для підготовки до практичних занять викладається із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський».

На 16-му практичному занятті проходить виконання здобувачами модульної контрольної роботи (МКР) у формі тесту, та містить теоретичні та практичні завдання. 

Лекційні та практичні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – практичні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 

6. Самостійна робота здобувача
Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 78 години, зокрема:

· опрацювання тем лекційних занять – 17 години; 
· підготовка до практичних занять –34 годин;

· самостійне опрацювання тем – 17 годин;
· підготовка до модульної контрольної роботи (МКР) – 4 годин;

· підготовка до заліку – 6 годин

Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали
Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні або штрафні бали. Сумазаохочувальних або штрафних балів не може перевищувати 10 балів.
Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення програмного забезпечення для виконання практичних завдань для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Штрафні бали нараховуються у випадку:

· порушення терміну виконання практичних занять (-1 бал за кожен тиждень затримки).
Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин, які повинні мати документальне підтвердження.
У разі відсутності здобувача на практичному занятті, на якому заплановано здача виконаного завдання, він повинен впродовж тижня на консультації здати виконане завдання інакше будуть застосовуватися штрафні санкції (не застосовуються у разі особливих форс-мажорних обставин).

У разі відсутності здобувача на лекційному занятті, яке передбачає написання коротких тестових завдань, виконання цих завдань в інший час передбачено лише з поважних причин (форс-мажорні обставини).

Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках лекційних занять та / або модульної контрольної роботи не передбачене.
Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 
Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 
Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачівіз особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.

8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)
Поточний контроль. 

Поточний контроль включає роботу на лекціях та практичних заняттях, а також написання модульної контрольної роботи. Детальний розподіл балів між видами занять наведено в таблиці нижче. 
	№ з/п
	Контрольний захід оцінювання
	%
	Ваговий бал
	Кількість
	Всього

	1
	Робота на лекціях
	20
	2
	10
	20

	2
	Робота на практичних заняттях
	60
	6
	10
	60

	3
	Модульна контрольна робота
	20
	20
	1
	20

	
	Всього
	100


1. Робота на лекціях.Максимальна сума за роботу на лекціях складає – 20 балів. Передбачено написання 10 коротких тестових завдання (тривалість тестування 5 хвилин) по засвоєнню лекційного матеріалу. Кожна відповідь оцінюється максимально у 2 бал: повна та вичерпна відповідь – 2 бал, несуттєва помилка – 1,5 бала, несуттєва помилка та неповна відповідь – 1 бал, суттєва помилка – 0,5 бала, відсутність відповіді – 0 балів.
2. Робота на практичних заняттях.Максимальна сума за роботу на практичних заняттях складає – 60 балів. Передбачено виконання 10 практичних завдань. Кожнезавдання оцінюється максимально у 6 балів: повна та вичерпна відповідь – 6 бала, несуттєва помилка – 4,5 бала, несуттєва помилка та неповна відповідь – 3 бал, суттєва помилка – 1,5 бала, відсутність відповіді – 0 балів.
3. Модульна контрольна робота.Максимальна сума за виконання МКР складає – 20 балів. МКР складається з 20 тестових завдань . Кожна відповідь оцінюється максимально у 1 бал: повна та вичерпна відповідь – 1 бал, несуттєва помилка – 0,75 бала, несуттєва помилка та неповна відповідь – 0,5 бала, суттєва помилка – 0,25 бала, відсутність відповіді – 0 балів.
Критерії оцінювання для кожного контрольного заходу обов’язково оголошуються студентам перед оприлюдненням та виконанням завдань.
Календарний контроль.

Календарний контроль провадиться двічі на семестр (на 7-8 та 14-15 тижні) як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу та рейтингової системи оцінювання.
	
	Перший календарний контроль
	Другий календарний контроль

	Термін календарного контролюї
	7-8-ий тиждень
	14-15-ий тиждень

	Умови отримання атестації
	Поточний рейтинг
	≥ 50% від максимального поточного рейтингу

	
	Робота на лекціях
	8
	16

	
	Робота на практичних заняттях
	24
	48

	
	Модульна контрольна робота
	0
	0

	Максимальний поточний рейтинг
	32
	64


Семестровий контроль:
Семестровий контроль передбачений у вигляді заліку. Умови допуску до семестрового контролю наведено у таблиці.
	Обов’язкова умова допуску до заліку

	1
	Поточний рейтинг
	RD ≥ 60

	2
	Поточний контрольний захід
	Модульна контрольна робота

	3
	Лекції
	Написання тестових завдань по лекціях

	4
	Практичні заняття
	Виконання практичних завдань


Передбачено можливість отримання оцінки «автоматом». Загальний рейтинг отриманий здобувачем складається з балів які він може набрати впродовж семестру (100% від загального рейтингу).

Таблиця переведення рейтингових балів до оцінок за універсальною шкалою

	Рейтингові бали, RD
	Оцінка за універсальною шкалою

	95 ≤ RD ≤ 100
	Відмінно

	85 ≤ RD ≤ 94
	Дуже добре

	75 ≤ RD ≤ 84
	Добре

	65 ≤ RD ≤ 74
	Задовільно


	60 ≤ RD ≤ 64
	Достатньо

	RD ≤ 60
	Незадовільно

	Невиконання умов допуску
	Не допущено


Залік проводиться на останньому за розкладом занятті, де здобувачам оголошується їх поточний рейтинг із зазначенням підсумкової оцінки. У випадку не згодиздобувача з підсумковою оцінкоюабо рейтингу менше 60 балів, передбачено написання підсумкову залікові роботу. При цьому, набраний ним рейтинг впродовж семестру анулюється і залік здобувач отримує лише за результатами отриманими за виконання підсумкової залікової роботи.

Залікова робота проводиться в письмовій формі на останньому занятті в семестрі. Екзаменаційний білет складається з 5 завдань: 3-ох по лекційному матеріалу та 2-ох практичних завдання. Вага кожного завдання залікового білету оцінюється в 20 балів: повна та вичерпна відповідь – 20 балів, несуттєва помилка – 15 балів, несуттєва помилка та неповна відповідь – 10 балів, суттєва помилка – 5 балів, відсутність відповіді – 0 балів.
9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)
Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).

Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):

Складено:
Ухвалено кафедрою трансляційної медичної біоінженерії (протокол № 15 від 19 червня 2021 р.)
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	Кафедра трансляційної медичної біоінженерії

	Медико-біологічні основи протидії біологічним загрозам 

Робоча програма навчальної дисципліни (Силабус)


Реквізити навчальної дисципліни

	Рівень вищої освіти
	Другий (магістерський) 

	Галузь знань
	16 Хімічна та біоінженерія

	Спеціальність
	163 Біомедична інженерія

	Освітня програма
	Біобезпека та біозахист

	Статус дисципліни
	Нормативна

	Форма навчання
	очна(денна)/дистанційна

	Рік підготовки, семестр
	1 курс, осінній семестр

	Обсяг дисципліни
	3 кредити ECTS (90 годин)

	Семестровий контроль/ контрольні заходи
	Залік / реферат / модульна контрольна робота

	Розклад занять
	22 лекційних години та 20 годин практичних занять.

1,5 години лекційна та 1 година практичних занять на тиждень

	Мова викладання
	Українська

	Інформація про 
керівника курсу / викладачів
	Лектор та практичні заняття: 


	Розміщення курсу
	https://do.ipo.kpi.ua/


Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися

Поглиблення теоретичної підготовки згідно з сучасним рівнем епідеміологічної науки, оволодіння епідеміологічним методом дослідження та вмінням використовувати його на практиці, здійснення епідеміологічного нагляду за інфекційними захворюваннями, оволодіння практичними навичками по плануванню і набути практичні навички щодо проведення протиепідемічних заходів 

Чому це цікаво/треба вивчати

Людство, кожна країна повинні бути готовим до боротьби з будь-якими біозагрозами — мінімізувати ризики їхнього появу, а при виникненні — ефективно їх ліквідовувати. Існує загальноприйнята у світі теза: «Готовність країни до боротьби зі спалахами інфекційних захворювань — це свідчення її готовності до боротьби з можливими біозагрозами». Найкращий шлях — це попередження розвитку інфекційних захворювань, і вакцинація залишається найефективнішим профілактичним заходом у цьому напрямку. У разі ж виникнення інфекцій потрібно вміти їх вчасно виявити (а сучасне устаткування дозволяє зробити це за лічені години, як і виявити чутливість цих інфекцій до існуючих ліків) та подолати.

Чому можна навчитися

Знання:

- теорії
 епідеміології;


- механізм
розвитку
та
прояви
епідемічного процесу;

- гігієнічну та епідеміологічну оцінку екологічної ситуації в населеному пункті, місцевості; - протиепідемічне значення гігієнічних заходів, які проводяться в сфері комунальної гігієни та гігієни харчування;

- принципи
лабораторної
діагностики
інфекційних
і паразитарних захворювань та оцінку одержаних результатів;

- наукові
принципи
та
інформаційне
забезпечення
 епідеміологічної діагностики інфекційних захворювань;

- методику
проведення
ретроспективного
та
оперативного епідеміологічного аналізу;

- методику
оцінки
епідеміологічної,
соціальної
та
економічної значимості інфекційних захворювань;

- методику розслідування епідемічних спалахів, епідемій;

- методику
епідеміологічного
обстеження
осередків
інфекційних захворювань;

види та методи дезінфекції, дезінсекції та дератизації;

-особливості проведення дезінфекції при різних групах інфекційних захворювань;

- сучасні препарати для імунопрофілактики та їх використання при різних інфекційних захворюваннях;

- наукові
основи
планування
профілактичних
та
протиепідемічних заходів та прийняття управлінських рішень;

- методику оцінки ефективності профілактичних та протиепідемічних заходів;

теоретичні,
методичні
та
організаційні
основи
епідеміологічного нагляду;

· принципи
організації
санітарної
охорони
території
від
заносу
 та розповсюдження інфекційних та паразитарних захворювань;

· особливості організації протиепідемічних заходів в екстремальних ситуаціях;

Вміння:

· проводити епідеміологічне обстеження осередків з одним та багатьма випадками захворювань при різних інфекційних захворюваннях;

· проводити оперативний епідеміологічний аналіз;

· організувати та здійснювати контроль за проведенням лікувально- діагностичних та ізоляційно-обмежувальних заходів по відношенню до хворих, носіїв та контактних осіб;

· організувати та здійснювати контроль за проведенням дезінфекції, дезінсекції та дератизації по епідемічним показанням;

· організувати та здійснювати контроль за проведенням імунопрофілактики по плановим та епідемічним показанням;

· здійснювати контроль за якістю і ефективністю стерилізації в лікувально-профілактичних закладах;

· проводити епідеміологічний нагляд по відношенню до інфекційних та паразитарних захворювань;

· проводити ретроспективний аналіз захворюваності і виявлення територій, груп, часу та чинників ризику;

· складати плани протиепідемічних та профілактичних заходів по відношенню до різних інфекційних та паразитарних захворювань

Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

набуття слухачами практичних навичок з організації проведення протиепідемічних заходів:

знання законодавчих актів і нормативно-технічних документів, що регламентують діяльність санітарно-епідеміологічних установ;

вміння проводити епідеміологічне обстеження осередків з одним та багатьма випадками захворювань при різних інфекційних захворюваннях;

вміння проводити оперативний епідеміологічний аналіз;

організувати та здійснювати контроль за проведенням лікувально- діагностичних та ізоляційно-обмежувальних заходів по відношенню до хворих, носіїв та контактних осіб;

вміння організувати та здійснювати контроль за проведенням дезінфекції, дезінсекції та дератизації по епідемічним показанням.

Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:
Загальні компетентності 

· Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу.

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

· Вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаційного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства.

Фахові компетентності

· Здатність розробляти робочу гіпотезу, планувати і ставити експерименти для перевірки гіпотези і досягнення інженерної мети за допомогою відповідних технологій, технічних засобів та інструментів. 

· Здатність аналізувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми та здійснювати їх формалізацію для знаходження кількісних рішень із застосуванням сучасних математичних методів та інформаційних технологій.

· Здатність розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології. 

· Здатність працювати в багатопрофільному колективі

· Здатність проектувати та організовувати виробництво підприємств та організацій, що працюють у галузі біомедичної та біофармацевтичної інженерії 

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· Знати вітчизняне та міжнародне законодавство у сфері авторського права,  основні принципи та поняття у сфері захисту інтелектуальної власності. Знати способи захисту своїх авторських

· Проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію.

· Розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення.

· Вирішувати у практичній діяльності завдання біомедичної інженерії з усвідомленням власної етичної та соціальної відповідальності в особистій діяльності та/або в команді (у т.ч. міжнародній)

· Розробляти та управляти проектами науково-дослідних установ біоінженерного профілю, закладів охорони здоров’я, виробничих та логістичних об’єктів, що спеціалізуються на виготовленні та зберіганні медичних виробів та іншої продукції у системі охорони здоров’я, включаючи їх реконструкцію та модернізацію, на основі національних та міжнародних стандартів та настанов

· Знання принципів розвитку і сучасних проблем створення біосумісних матеріалів в медичній практиці

2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Навчальна дисципліна відноситься до циклу нормативних навчальних дисциплін, проте її нормативний (обов’язковий) зв'язок із іншими дисциплінами в структурно-логічній схемі навчання не передбачено. 

3. Зміст навчальної дисципліни

Тема 1. Епідеміологічна діагностика

Тема 2. Ретроспективний епідеміологічний аналіз

Тема 3. Поточний (оперативний) епідеміологічний аналіз

Тема 4. Загальні питання епідеміологічного нагляду.

Тема 5. Епідеміологічний нагляд та моніторинг при окремих інфекційних захворюваннях.

Тема 6. Епідеміологічне обстеження осередку інфекційної хвороби та заходи щодо його ліквідації

Тема 7. Розслідування спалахів інфекційних хвороб (епідемій)

Тема 8. Організація імунопрофілактики.

Тема 9. Характеристика біологічних препаратів, які використовуються для імунопрофілактики.

Тема 10. Дезінфекція, стерилізація.

Тема 11 Дезінсекція, дератизація.

4. Навчальні матеріали та ресурси

Основна:

1. ЗаконУкраїни4004-XIIвід24.03.99р.«Прозабезпеченнясанітарного та епідемічногоблагополуччя населення».

2. ЗаконУкраїни«Прозахистнаселеннявідінфекційниххвороб»

№1645-IIIвід06.04.2000р.

3. УказПрезидентаУкраїни№400від06.04.2011р.«ПрозатвердженняПоложенняпродержавнусанітарно-епідеміологічнуслужбуУкраїни»

4. ПостановаКМУ№893від22.08.2011р.«ПрозатвердженняПравилсанітарноїохоронитериторіїУкраїни».

5. НаказМіністерстваОхорониздоров’яУкраїни№595від16.09.2011 р. "Про порядок проведення профілактичних щеплень в Україні таконтрольякостійобігумедичних імунобіологічних препаратів“.

6. НаказМіністерстваОхорониздоров’яУкраїни№551від11.08.2014р."ПроудосконаленняпроведенняпрофілактичнихщепленьвУкраїні“

7. Руководствопоиндикациииидентификациибактериальных(биологических)средств.М.,Воениздат.1989.

8. ПавловскийЕ.Н.Учениеоприродно-очаговихинфекциях.М.,Медицина.1983.

9. КозловИ.М.,ЛярскийП.П.Руководствоподезинфекции,дезинсекциии дератизации.М.,Медицина.1990  с.

10. М.А.Андрейчиніспівавт.Важливізоонози.Київ,Здоров'я.1994.

11. ОрганизацияработымедицинскогопунктаилечебныхучрежденийвусловияхСПЭР.М.,ВИ.1990.

12. Епідеміологія,діагностикатапрофілактикагепатитівВіС(вибрані праці співробітників Інституту епідеміології та інфекційних хворобім.Л.В.Громашевського).– Київ,2007. -576 с.

13. Инфекционныеипаразитарнеболезниразвивающихсястран:учебник / под ред.Н.В.Чебышева, С.Г.Пака. - М.:-ГЭОТАР-Медиа, 2007. - 496с.

14. Військова епідеміологія з медичною паразитологією: Навч. посіб.для слухачів УВМА IV рівня акредитації / За ред. професора М.І. Хижняка /О.Д.Крушельницький,М.І.Хижняк,-К.:УВМА,2009.-564с.

15. Військоваепідеміологія(загальніпитання):ПідручникдляслухачівУВМАIV рівняакредитації/Заред.професораМ.І.Хижняка/В.Л.Савицький,О.Д.Крушельницький,М.І.Хижняк,-К.:УВМА,2010.-524с.

16. Військова епідеміологія (окремі питання): Підручник для слухачівУВМАIV   рівня   акредитації   /   За   ред.   професора   М.І.   Хижняка   /В.Л.Савицький,О.Д.Крушельницький,М.І.Хижняк,-К.:УВМА,2010.-404с.

17. Актуальні питання епідеміології та профілактики деяких інфекційв збройних силах, серед населення України та у світі: Монографія / За ред.професораЮ.В.Рум’янцева/Ю.В.Рум’янцев,В.Л.Савицький,О.Д.Крушельницький,Б.І.Веровчук.–К.: УВМА,2011.-327с.

18. Актуальні питання профілактики тропічних інфекцій: Навчальнийпосібник, А. А. Кожокару, В.Л. Савицький, О.М. Іванько, Л.І. Філіпенко, Г.В.ЛуговаК.: СПД ЧалчинськаН.В.,2014.– 500с.

19. Епідеміологія:підручникдлястуд.вищихмед.навч.закладів/М.А.Андрейчин,З.П.Василишин,Н.О.Виноградтаінш.;заред.І.П.Колеснікової.–Вінниця:НоваКнига,2012-576 с.

20. КожокаруА.А.,СавицькийВ.Л.,ІванькоО.М.,ФіліпенкоЛ.І.,ЛуговаГ.В.Актуальніпитанняпрофілактикитропічнихінфекцій/Навчальнийпосібник.–К.: СПДЧалчинськаН.В.,2014.– 500 с.

21. Військова епідеміологія з епідеміологією надзвичайних ситуацій:підручник/М.А.Андрейчин,О.Д.Крушельницький,В.С.Копча,І.В.Огороднійчук;заред.М.А.Андрейчина.–Тернопіль:ТДМУ,2015.–320с.

22. І.В.Огороднійчук,
О.Д.Крушельницький,
О.М.ІванькоІмунопрофілактика в Збройних Силах України / Навчальний посібник. - К.:УВМА,2018.–100с.

23. Інфекційні захворювання: навчальний посібник / В.Л.Савицький,В.І.Трихліб,Г.В.Осьодло. –К.:СПД ЧалчинськаН.В.,2014.–452с.

24. Інфекційніхвороби:підручник/О.А.Голубовська,М.А.Андрейчин,А.В.Шкурбатаін.;заред.О.А.Голубовської.–2-евид.;перероблі доповн. -К.:ВСВ«Медицина»,2018.–688с.

25. Інфекційніхвороби:підручник/В.М.Козько,Г.О.Соломенник,К.В.Юрко таін.; заред.В.М.Козька.– К.:ВСВ«Медицина»,2019. –312 с.

26. Дезінфектологія.Дезінфекція,стерилізація,дезінсекція,дератизація: Підручник для студентів вищих навчальних закладів медичногопрофілю.– К.: Науковадумка,2019. –240 с.

Навчальний контент

5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)

Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Практичні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення практичного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми, здобувачі виступають із міні-повідомленнями із заздалегідь сформованими проблемними питаннями в рамках відповідної теми, відбувається дискусія між доповідачем, іншими здобувачами та викладачем, яка має на меті з’ясувати всі фундаментальні та прикладні аспекти регуляторних відносин у біомедичній інженерії та біофармації. Повідомлення здобувачів передбачають підготовку відповідної аналітичної записки на кшталт невеликого огляду літератури українською мовою, а також наочної презентації, що дозволяє поглиблювати навички письмової та усної наукової української мови. За необхідності під час практичних занять відбувається вивчення (ознайомлення) нормативних документів, методичних рекомендацій тощо, а також розв’язання ситуаційних задач. На останньому практичному занятті проходить виконання здобувачами модульної контрольної роботи (МКР) у формі тесту. Матеріал, що є корисним для підготовки до практичних занять викладається із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський».

Лекційні та практичні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: по кожній темі спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – практичні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 

6. Самостійна робота здобувача

Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 66 години, зокрема: 

· опрацювання лекційного матеріалу – 7 годин;

· підготовка до практичних занять –​ 13 годин;

· підготовка до модульної контрольної роботи (МКР) – 4 години;

· написання реферату – 10 годин;

· підготовка до заліку – 6 години;

· самостійне опрацювання тем – 26 годин. 

Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)

Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали

Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні бали. Сума заохочувальних балів не може перевищувати 10 балів.

Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення інфографіки або іншого засобу графічної інтерпретації інформації для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин.

У разі відсутності здобувача на практичному занятті, де передбачається його виступ із повідомленням, такий виступ або переноситься на інше практичне заняття, або замінюється на підготовку аналітичної записки із відповідної теми обсягом 5-10 сторінок (у разі особливих форс-мажорних обставин). 

Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках модульної контрольної роботи не передбачене.

Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 

Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 

Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачів із особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.

8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)

Поточний контроль. Робота на практичних заняттях передбачає короткі повідомлення здобувача із заздалегідь визначеного питання (10 повідомлення для кожного здобувача). Кожне повідомлення оцінюється у 6 бали: повне розкриття питання – 6 балів, наявність незначних упущень – 4,0-5,9 балів, наявність незначних помилок – 2,0-3,9 балів, наявність суттєвих помилок – 0,5-1,9 балів. 

Модульна контрольна робота (МКР) проводиться у вигляді тесту, який оцінюється у 20 балів.  

Реферат (індивідуальне самостійне завдання) оцінюється у 20 балів: повне розкриття питання – 20 балів, наявність незначних упущень – 12,0-19,9 балів, наявність незначних помилок – 6,0-11,9 балів, наявність суттєвих помилок – 0,5-6,9 балів.

Календарний контроль: провадиться двічі на семестр як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу. Перша контрольна точка передбачає наявність не менше двох повідомлень здобувача на практичному занятті, друга – не менше п’яти повідомлень. 

Максимальний семестровий рейтинг здобувача: 60 балів (10 повідомлень на практичних заняттях) + 20 балів (МКР) + 20 (реферат) = 100 балів. 

Семестровий контроль:залік. Умови допуску до семестрового контролю: виконання десяти повідомлень на практичних заняттях, виконання МКР та реферату (із сумарним рейтингом не менше 60 балів). У разі семестрового рейтингу 60 балів та вище здобувач може отримати залік автоматично. У разі незгоди або рейтингу менше 60 балів відбувається складання заліку у формі тестування.
Таблиця відповідності рейтингових балів оцінкам за університетською шкалою:

	Кількість балів
	Оцінка

	100-95
	Відмінно

	94-85
	Дуже добре

	84-75
	Добре

	74-65
	Задовільно

	64-60
	Достатньо

	<60
	Незадовільно

	Не виконані умови допуску
	Не допущено


9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)

Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).

Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):

Складено:
Ухвалено кафедрою трансляційної медичної біоінженерії (протокол № 15 від 19 червня 2021 р.)

Погоджено Методичною комісією факультету  (протокол №___ від ___ червня 2021 р.)
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Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися.

Практичне застосування основ інженерного менеджменту, проектування та організації виробництва або лабораторії у галузі біомедичної інженерії, фармації та медичної біотехнології опираючись на засади належних практик (GEP, GMP).

Чому це цікаво/треба вивчати.

Належна інженерна практика (Good Engineering Practice, GЕP) – встановлені технічні методи і норми, що застосовують упродовж усього циклу реалізації проекту для отримання належних економічно ефективних рішень. GЕР адресується до визначення основних підходів, принципів, правил інженерних операцій протягом всього життєвого циклу інжинірингу, а також опису інструментів інженерного менеджменту. GЕР дозволяє стандартизувати інженерні методи створення і реалізації проектів підприємств галузі.
Серед іншого здобувачі отримують навички роботи із національними та міжнародними стандартами (настановами) та розробки проектної документації й стандартних операційних процедур.
Виконання курсового проекту дозволить структурувати та навчитися практично застосовувати знання та уміння отримані підчас вивчення освітнього компоненту «Належна інженерна практика у біомедичній інженерії, біофармації та медичній біотехнології». Виконавши курсовий проект здобувач зможе проектувати та організовувати виробництва, лабораторії та інші установи галузі з урахуванням вимог належних практик та нормативних документів діючих в Україні та світі.
Чому можна навчитися.
Знання:

· щодо проектування та організації виробництв підприємств та організацій, що працюють у галузі біомедичної та біофармацевтичної інженерії;
· щодо проектування, конструювання, вдосконалення, застосування та налагоджування виробництв медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію.
Вміння:

· розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології;

· розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення;
·  проектувати та організовувати виробничий процес підприємств біомедичної та біофармацевтичної галузі із урахуванням вимог національних та міжнародних стандартів 
Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями.

Здобуті знання та уміння є важливим інструментом у проведенні науково-дослідних та організаційно-виробничих робіт у галузі біофармації, біотехнології та біомедичній інженерії.   

Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

Загальні компетентності:

· здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу;

· здатність до пошуку, оброблення та аналізу інформації з різних джерел;

· вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаціного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства;

· здатність працювати в команді, організовувати та управляти власною роботою та роботою колективу;

· здатність працювати в міжнародному контексті;
· здатність спілкуватися іноземною мовою для ефективного вирішення професійних завдань.
Фахові компетентності:

· здатність вирішувати комплексні проблеми біомедичної інженерії із застосовуванням методів математики, природничих та інженерних наук;
· здатність аналізувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми та здійснювати їх формалізацію для знаходження кількісних рішень із застосуванням сучасних математичних методів та інформаційних технологій;

· здатність створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для дослідження і розробки біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення; 

· здатність розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології;

· здатність проектувати та організовувати виробництво підприємств та організацій, що працюють у галузі біомедичної та біофармацевтичної інженерії. 

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію;

· аналізувати і вирішувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми із застосуванням математичних методів та інформаційних технологій;

· створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для всебічного дослідження і розробки біоінженерних, біотехнічних та біофармацевтичних об’єктів та систем медико-технічного призначення;

· розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення;

· вирішувати у практичній діяльності завдання біомедичної інженерії з усвідомленням власної етичної та соціальної відповідальності в особистій діяльності та/або в команді (у т.ч. міжнародній);

· розробляти та управляти проектами науково-дослідних установ біоінженерного профілю, закладів охорони здоров’я, виробничих та логістичних об’єктів, що спеціалізуються на виготовленні та зберіганні медичних виробів та іншої продукції у системі охорони здоров’я, включаючи їх реконструкцію та модернізацію, на основі національних та міжнародних стандартів та настанов;

· формулювати мету та задачі науково-дослідної та науково-технічної діяльності у галузі біомедичної інженерії виходячи із сучасних тенденцій розвитку науки, техніки та суспільства. Використовувати досвід розвинених країн згідно особливостей управління інноваціями у галузі біомедичної інженерії;
· презентувати результати досліджень і розробок державною та іноземною мовами у вигляді заявок на винахід, наукових публікацій, доповідей на науково-технічних заходах.
2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Вивченню дисципліни вимагає володіння базовими знаннями з біомедичної інженерії та біотехнології, навиками роботи з програмами для креслення (КОМПАС-3D / AutoCAD / SolidWorks, тощо) та пакетом програмним Microsoft Office.

Навчальна дисципліна відноситься до нормативних освітніх компонентів, а саме до циклу професійної підготовки. В структурно-логічній схемі передує проходженню практики та роботою над магістерською дисертацією. Робота над курсовим проектом є складовою частиною вивчення дисципліни «Належна інженерна практика у біомедичній інженерії, біофармації та медичній біотехнології» та передбачає практичну реалізації отриманих при її вивченні знань, умінь та навичок.
3. Зміст навчальної дисципліни
Орієнтовні теми курсових проектів:
· Проектування виробництва інсуліну.

· Проектування лабораторії для імунологічного та молекулярно-генетичного аналізу.

· Проектування виробництва субстанції лікарських засобів на основі міцеліальних продуцентів.

· Проектування науково-дослідної лабораторії клітинної інженерії.

· Проектування виробництва таблетованих лікарських засобів.

· Проектування аптечного складу для зберігання лікарських засобів.

· Проектування виробництва вакцини грипу.

· Проектування виробництва антибіотирів на основі бактеріальних продуцентів.

· Проектування виробництва наінвазивного глюкометра.

· Проектування лабораторії для виробництва моноклональних антитіл.

· Проектування виробництва пробіотичних біологічних добавок.

· Проектування виробництва назальних лікарських засобів.

· Проектування виробництва рекомбінантних білків медичного призначення.

· Проектування виробництва ін’єкційних лікарських засобів.

· Проектування науково-дослідної лабораторії отримання АФІ біотехнологічними способами.

· Проектування лабораторії контролю якості на фармацевтичному виробництві.

· Проектування виробництва м’яких лікарських форм.

· Проектування виробництва вітамінів.
4. Навчальні матеріали та ресурси

· "Good Practice Guide: Good Engineering Practice". ISPE / International Society for Pharmaceutical Engineering. Retrieved. 2020-09-12.
· Микитюк П. П. Управління проектами: Навч. пос. [для студ. вищ. навч. закл.] / П. П. Микитюк – Тернопіль, 2014. – 270 с.
· Фесенко Т. Г. Управління проектами: теорія та практика виконання проектних дій: навч. посібник / Т. Г. Фесенко; Харк. нац. акад. міськ. госп-ва. – Х.: ХНАМГ, 2012. – 181 с.
· Лікарські засоби. Належна виробнича практика: Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2016 [затверджена наказом Міністерстваохорони здоров’я України від 29.07.2016 р. No 798]. К.: МОЗ України. 2016:358 с.
· Вироби медичні. Системи управління якістю. Вимоги щодо регулювання: ДСТУ ISO 13485:2005. Введено вперше; чинний від 01.10.2006. К.: Держспоживстандарт України. 2007:56 с.
· Вироби медичні. Настанови щодо управління ризиком: ДСТУ ISO 14971:2009. Введено вперше; чинний від01.01.2012. К.: Держспоживстандарт України, 2009:68 с.
Навчальний контент
5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Робота над курсовим проектом не передбачає аудиторного навантаження, а складається повністю з самостійної роботи студента. При виконання курсового проекту здобувач повинен навчитися практично застосовувати знання та уміння набуті ним при вивченні дисципліни «Належна інженерна практика у біомедичній інженерії, біофармації та медичній біотехнології». 
Впродовж перших двох тижнів від початку семестру здобувачі отримують тему курсового проєкту та ознайомлюються з календарним планом-графіком його виконання. Тема обирається здобувачем самостійно виходячи з напрямку наукової роботи та / або професійних інтересів, або пропонується викладачем. Теми обов’язково затверджуються на засіданні кафедри, після чого змінити її вже не можливо.

Виконання розділів курсового проекту проводиться в строки встановлені в календарному плані. Усі необхідні матеріали та рекомендації для виконання кожного розділу проекту розміщуються на платформі дистанційного навчання «Сікорський». Кожного тижня, зі студентами проводяться консультації відповідно до розкладу. Відвідування консультацій здобувачами не є обов’язковим. 

Усі курсові проекти проходять перевірку на плагіат. У разі виявлення запозичень у розмірі більше 30 % здобувач не допускається до захисту курсового проекту. 

Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та електронний «Кампус». 

6. Самостійна робота здобувача
Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 45 години, зокрема:

· робота над курсовим проектом – 45 години; 
Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали
Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні або штрафні бали. Сумазаохочувальних або штрафних балів не може перевищувати 10 балів.
Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення програмного забезпечення для автоматизації роботи однієї із стадій виробництва / контролю одного із етапів роботи виробництва / або іншого необхідного програмного забезпечення для виробництва, що проектується (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);
· використання власних наукових дослідження або розробок для удосконалення виробництва, що проектується (10 балів);
Штрафні бали нараховуються у випадку:

· порушення терміну виконання календарного плану-графіку роботи над курсовим проектом (-1 бал за кожен тиждень затримки).
Відвідування занять

Аудиторні заняття не передбачені навчальним планом.
Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання передбачають виконання календарного-плану графіку курсового проекту. Здача здобувачем розділів проекту в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин, які повинні мати документальне підтвердження.
У разі не виконання строків календарного плану-графіку будуть застосовуватися штрафні санкції (не застосовуються у разі особливих форс-мажорних обставин).

Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-друге, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-третє, для перевіряння письмової частину курсового проекту здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. По-четверте, захист курсового проекту проходить у відкритому форматі при присутності групи та комісії з 3-ох викладачів кафедри який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 
Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 
Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачівіз особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.
8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)
Поточний контроль. 

Поточний контроль включає виконання розділів курсового проекту відповідно до календарного плану-графіку.

Курсовий проект складається з графічної та текстової частини й публічного захисту проекту.

1. Графічна частина проекту складається з креслення технологічної схеми процесу та схеми компоновки приміщень з зазначення основного обладнання та потоків сировини й матеріалів (на кресленнях наводити лише основні стадії технологічного процесу): 

· технологічна схема виробництва (А1); 

· компоновка приміщень і обладнання із зазначенням класів чистоти приміщень, основних трубопроводів та комунікацій, потоків основних матеріалів (А1). 

2. Текстова частина проекту (пояснювальна записка) складається з наступних розділів: 

· Вступ; 

· Розділ 1 "Опис та обґрунтування обраної технології виробництва"; 

· Розділ 2 "Опис організації робіт та виробництва: проектування, будівництво, введення в експлуатацію"; 

· Розділ 3 "Система контролю якості. Оцінка виробничих ризиків"; 

· Розділ 4 "Очікувані техніко-економічні показники"; 

· Висновки.

3. Захист курсового проекту відбувається публічно та передбачає обов’язкову наявність мультимедійної презентації.

Графік виконання курсового проекту наведено нижче. 

	№ з/п
	Етап виконання курсового проекту
	Термін виконання

	1
	Отримання завдання та затвердження теми
	1-2 тиждень

	2
	Виконання Розділу 1
	до 5 тижня

	3
	Виконання Розділу 2
	до 7 тижня

	4
	Розробка технологічної схеми виробництва
	до 9 тижня

	5
	Розробка апаратурної схеми виробництва
	до 12 тижня

	6
	Виконання Розділу 3
	до 14 тижня

	7
	Виконання Розділу 4
	до 16 тидня

	7
	Оформлення курсового проекту
	до 17 тижня

	8
	Захист курсового проекту
	17-18 тиждень



Оцінювання кожної з частин курсового проекту відбувається відповідно до вимог наведених нижче:

	№ з/п
	Контрольний захід оцінювання
	%
	Ваговий бал
	Кількість
	Всього

	1
	Графічна частина курсового проекту
	30
	15
	2
	30

	2
	Текстова частина курсового проекту
	50
	50
	1
	50

	3
	Захист курсового проекту
	20
	20
	1
	20

	
	Всього
	100


1. Графічна частина курсового проекту.Максимальна сума за графічну частину оцінюється в – 30 балів. Графічна частина проекту складається з 2 креслень. Кожне креслення оцінюється в 15 бал: повне та вичерпне наповнення – 15 бал, несуттєві помилки в наповненні – 11,25 бала, неповне наповнення та несуттєві помилки в ньому – 7,5 балів, неповне наповнення та суттєві помилки в ньому – 3,25 бала, відсутність креслення – 0 балів.

2. Текстова частина курсового проекту.Максимальна сума за текстову частину оцінюється в – 50 балів: повне та вичерпне наповнення – 50 бал, несуттєві помилки в наповненні – 40 балів, несуттєві помилки та неповне наповнення – 30 балів, суттєві помилки та наповнення менше 50% – 20 балів, суттєві помилки та наповнення менше 30% - 10 балів, відсутність текстової частини – 0 балів.

3. Захист курсового проекту.Максимальна сума за захист оцінюється в – 20 балів: повна та вичерпна доповідь та наявність презентації – 20 балів, неповна доповідь та наявність презентації – 15 балів, повна та вичерпна доповідь та відсутність презентації – 10 балів, неповна доповідь та відсутність презентації – 5 балів, відсутність доповіді та презентації – 0 балів.

Оцінка кожної складової курсового проекту складається з двох складових:

1. Інформаційне наповнення – 80% максимально можливої кількості балів;

Критерії оцінювання інформаційного наповнення курсового проекту:

- відповідність та розкриття теми завдання;

- відповідність та розкриття мети та поставлених задач;

- обґрунтування прийнятих рішень;

- логічне представлення отриманих результатів;

- можливість реалізації проекту розробленого студентом.

2. Відповідність стандартам галузі – 20% максимально можливої кількості балів.

Критерії оцінювання відповідності стандартам галузі:

- відповідність наповнення проекту існуючим стандартам;

- відповідність оформлення отриманих результатів існуючим стандартам.

Критерії оцінювання до кожного розділу обов’язково оголошуються студентам перед оприлюдненням та виконанням завдань.

Календарний контроль.

Календарний контроль проводиться двічі на семестр (на 7-8 та 14-15 тижні) як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу та рейтингової системи оцінювання.
	
	Перший календарний контроль
	Другий календарний контроль

	Термін календарного контролюї
	7-8-ий тиждень
	14-15-ий тиждень

	Умови отримання атестації
	Поточний рейтинг
	≥ 50% від максимального поточного рейтингу

	Максимальний поточний рейтинг
	20
	60


Семестровий контроль:
Семестровий контроль передбачений у вигляді заліку (захист курсового проекту). Умови допуску до семестрового контролю наведено у таблиці.
	Обов’язкова умова допуску до заліку

	1
	Виконання пояснювальної записки
	У повному обсязі

	2
	Виконання графічної частини
	У повному обсязі


Передбачено можливість отримання оцінки «автоматом», у разі виконання курсового проекту раніше чим с строки передбачені календарним планом графіком, допускається отримання оцінки без відкритого захисту. У цьому випадку бали за захист вважаються максимальними. Загальний рейтинг отриманий здобувачем складається з балів які він може набрати впродовж семестру (100% від загального рейтингу).
Таблиця переведення рейтингових балів до оцінок за універсальною шкалою

	Рейтингові бали, RD
	Оцінка за універсальною шкалою

	95 ≤ RD ≤ 100
	Відмінно

	85 ≤ RD ≤ 94
	Дуже добре

	75 ≤ RD ≤ 84
	Добре

	65 ≤ RD ≤ 74
	Задовільно

	60 ≤ RD ≤ 64
	Достатньо

	RD ≤ 60
	Незадовільно

	Невиконання умов допуску
	Не допущено


Залік проводиться у формі відкритого захисту курсового проекту, який проходить під час консультації на 17-18 тижнях навчання. Після захисту здобувачам оголошується їх поточний рейтинг із зазначенням підсумкової оцінки. У випадку не згодиздобувача з підсумковою оцінкоюабо рейтингу менше 60 балів, передбаченоможливість підвищити поточну оцінку відповівши на додаткові запитання по темі виконання курсового проекту.

9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)

Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).

Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):

Складено:
Ухвалено кафедрою трансляційної медичної біоінженерії (протокол № 15 від 19 червня 2021 р.)

Погоджено Методичною комісією факультету  (протокол №___ від ___ червня 2021 р.)
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	Кафедра трансляційної медичної біоінженерії

	Біомолекулярна електроніка в системах біобезпеки та біозахисту
Робоча програма навчальної дисципліни (Силабус)


Реквізити навчальної дисципліни

	Рівень вищої освіти
	Другий (магістерський) 

	Галузь знань
	16 Хімічна та біоінженерія

	Спеціальність
	163 Біомедична інженерія

	Освітня програма
	Біобезпека та біозахист

	Статус дисципліни
	Нормативна

	Форма навчання
	очна(денна)

	Рік підготовки, семестр
	1 курс, осінній семестр

	Обсяг дисципліни
	4 кредити ECTS (120 годин)

	Семестровий контроль/ контрольні заходи
	Залік / модульна контрольна робота / реферат

	Розклад занять
	18 лекційних годин, 18 годин практичних, 18 годин лабораторних занять
1 година лекційних, 1 годинапрактичних та 1 година лабораторних занять на тиждень

	Мова викладання
	Українська

	Інформація про 
керівника курсу / викладачів
	Лектор та практичні заняття: д.б.н., с.н.с, Солдаткін Олександр Олексійович,https://www.imbg.org.ua/uk/persons/soldatkin_o_o

HYPERLINK "mailto:alex_sold@yahoo.com"alex_sold@yahoo.com

	Розміщення курсу
	https://do.ipo.kpi.ua/


Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися

Сучасні електрохімічні та фізичні перетворювачі біологічного сигналу в електричний, класифікація біоселективних елементів та методи їхньої іммобілізації; сучасні технології створення приладів біомолекулярної електроніки та сенсорних масивів та їхні комерційні варіанти.  

Чому це цікаво/треба вивчати

Предметом навчальної дисципліни „Біомолекулярна електроніка в системах біобезпеки та біозахисту” є фізико-хімічні основи біомолекулярної електроніки та сучасні дослідження в галузі створення біоаналітичних пристроїв на основі фізичних перетворювачів різного типу та різноманітних біологічно селективних матеріалів (ферменти, живі клітини, нуклеїнові кислоти, антитіла та ін.). 

Чому можна навчитися

Знання:

· Знання приладів біомолекулярної електроніки, їхні принципи функціонування, різни типи електрохімічних перетворювачів допоможуть  у розв'язуванні різних задач і проблем в галузі біосенсорики. Спростять вибір методів та інструментальних засобів при розробці методик тестування. 

· В зв’язку з мультидисциплінарністю предмету в ході спецкурсу будуть отримані знання, з якими спеціалістами потрібно зв’язуватись для успішного вирішення задач, що виникають в процесі роботи.

Вміння:

· Отримані навички в рамках курсу дозволять самостійно іммобілізувати ферменти та інші біологічні молекули на на різних варіантах твердих поверхонь, створювати найпростіші лабораторні прототипи біосенсорів.

· Прийняти обґрунтоване рішення щодо використання відповідного методу для вирішення реальних практичних задач

Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

Здобуті знання та уміння є важливим інструментом у проведенні науково-дослідних та організаційно-виробничих робіт у галузі біофармації, біотехнології та біомедичній інженерії.
Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

Загальні компетентності 

· Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу.

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

· Вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаціного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства.

· Здатність працювати в міжнародному контексті.

Фахові компетентності

· Здатність вирішувати комплексні проблеми біомедичної інженерії із застосовуванням методів математики, природничих та інженерних наук. 
· Здатність створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для дослідження і розробки біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення.

· Здатність використовувати інноваційні підходи у розробці біомедичних технологій на основі методів біомолекулярної, клітинної та тканинної інженерії

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· Проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію. 

· Створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для всебічного дослідження і розробки біоінженерних, біотехнічних та біофармацевтичних об’єктів та систем медико-технічного призначення.

· Розробляти новітні біомедичні технології (продукти) із використанням методів біомолекулярної, клітинної та тканинної інженерії

2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Вивченню дисципліни передує оволодіння курсу «Медико-біологічні основи протидії біологічним загрозам».
3. Зміст навчальної дисципліни
Теми лекційних занять:

1.
Вступ до біосенсорики. 

2.
Типи електрохімічних перетворювачів та біосенсори на їх основі. 

3.
Оптичні біосенсори.

4.
Принципи та методи іммобілізації біологічного матеріалу. 

5.
Робочі характеристики біосенсорів та шляхи їх покращення. 

6.
Сенсори на основі поверхневого плазмонного резонансу.

7.
Мультиферментні біосенсори.

8.
Мультибіосенсори та сенсорні масиви.

9.
Комерційні варіанти систем на основі біосенсорів.
Теми лабораторних робіт:

1.
Амперометричний ферментний біосенсор на основі платинового дискового електрода для визначення концентрацій глюкози 

2.
Біосенсор на основі pH-чутливих польових транзисторів для визначення глікоалкалоїдів у картоплі.

3.
Кондуктометричний ферментний біосенсор для визначення сахарози в розчині

4.
Метод електрохімічної імпедансної спектроскопії

5.
Біосенсор поверхневого плазмонного резонансу для детектування специфічних олігонуклеотидних послідовностей

6.
Кондуктометричний біосенсор на основі трьох ферментів для інгібіторного визначення іонів важких металів

Практичні заняття:

На практичних заняттях передбачається обговорення теоретичного матеріалу, презентація доповідей студентів за результатами виконання індивідуальних студентських завдань та їх обговорення.

4. Навчальні матеріали та ресурси
· Эггинс Б. Химические и биологические сенсоры. М.: Техносфера, 2005. - 366 с. 

· С.В. Дзядевич, О.П. Солдаткін. Наукові та технологічні засади створення мініатюрних електрохімічних біосенсорів. / Київ: Наукова думка, 2006

· І.Д. Войтович, В.М. Корсунський, Інтелектуальні сенсори / редакційно-видавничий відділ з поліграфічною дільницею Інституту кібернетики ім. В.М. Глушкова НАН України, 2007.- 514 с.

· Encyclopedia of Sensors, Ed. C.A. Grimes, E.C. Dickey, M.V. Pishko, American Scientific Publisher, California, USA, 2006 

· Евтюгин Г.А., Будников Г.К., Стойкова Е.Е. Основы биосенсорики: Учебное пособие. - Казань: Казанский гос. ун-т, 2007. - 80 с.

· Linqiu Cao, Rollf D. Schmid Carrier-bound Immobilized Enzymes: Principles, Application and Design./ Publisher, John Wiley & Sons, 2006 – P. 578.

· D.R. Theâvenot , K. Toth , R.A. Durst, G.S. Wilson, Electrochemical biosensors: recommended definitions and classification (Technical Report). Pure Appl. Chem., Vol. 71, No. 12, pp. 2333±2348, 1999.

Навчальний контент
5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Практичні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення практичного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми, здобувачі виступають із міні-повідомленнями із заздалегідь сформованими проблемними питаннями в рамках відповідної теми, відбувається дискусія між доповідачем, іншими здобувачами та викладачем, яка має на меті з’ясувати всі фундаментальні та прикладі аспекти відповідних технологій регенеративної медицини. Повідомлення здобувачів передбачають підготовку відповідної аналітичної записки на кшталт невеликого огляду літератури українською мовою, а також наочної презентації, що дозволяє поглиблювати навички письмової та усної наукової української мови. За необхідності під час практичних занять відбувається вивчення (ознайомлення) нормативних документів, методичних рекомендацій тощо, а також розв’язання ситуаційних задач. На останньому практичному занятті проходить виконання здобувачами модульної контрольної роботи (МКР) у формі тесту. Матеріал, що є корисним для підготовки до практичних занять викладається із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський».

Лекційні та практичні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – практичні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 
6. Самостійна робота здобувача
Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 64 години, зокрема: 

· підготовка до практичних занять –​15 годин;
· підготовка до модульної контрольної роботи (МКР) – 15 годин;
· самостійне опрацювання тем – 34 години. 
Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали

Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні бали. Сумазаохочувальних балів не може перевищувати 10 балів.

Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення інфографіки або іншого засобу графічної інтерпретації інформації для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин.
У разі відсутності здобувача на практичному занятті, де передбачається його виступ із повідомленням, такий виступ або переноситься на інше практичне заняття, або замінюється на підготовку аналітичної записки із відповідної теми обсягом 5-10 сторінок (у разі особливих форс-мажорних обставин). 
Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках модульної контрольної роботи не передбачене.
Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 
Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 
Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачівіз особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.

8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)
Поточний контроль. Робота на практичних заняттях передбачає короткі повідомлення здобувача із заздалегідь визначеного питання (3 повідомлення для кожного здобувача). Кожне повідомлення оцінюється у 20 балів: повне розкриття питання – 20 балів, наявність незначних упущень – 15-19 балів, наявність незначних помилок – 10-14 балів, наявність суттєвих помилок – 5-9 балів. 

Модульна контрольна робота (МКР) проводиться у вигляді тесту, який оцінюється у 40 балів. 
Календарний контроль: провадиться двічі на семестр як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу. Перша контрольна точка передбачає наявність одного повідомлення здобувача на практичному занятті, друга – не менше двох повідомлень. 

Максимальний семестровий рейтинг здобувача: 60 балів (3 повідомлення на практичних заняттях) + 40 балів (МКР) = 100 балів. 
Семестровий контроль:залік. Умови допуску до семестрового контролю: виконання трьох повідомлень на практичних заняттях та виконання МКР (із сумарним рейтингом не менше 60 балів). У разі семестрового рейтингу 60 балів та вище здобувач може отримати залік автоматично. У разі незгоди або рейтингу менше 60 балів відбувається складання заліку у формі тестування.
Таблиця відповідності рейтингових балів оцінкам за університетською шкалою:

	Кількість балів
	Оцінка

	100-95
	Відмінно

	94-85
	Дуже добре

	84-75
	Добре

	74-65
	Задовільно

	64-60
	Достатньо

	<60
	Незадовільно

	Не виконані умови допуску
	Не допущено


9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)
Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).
Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):

Складено:
Ухвалено кафедрою трансляційної медичної біоінженерії (протокол № 15 від 19 червня 2021 р.)
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Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися

Використання технологій експертних систем на базі елементів штучного інтелекту для розв'язання практичних задач біомедичної інженерії, а саме обробки інформації з датчиків, біосенсорів, сканерів медичних зображень тощо, для:

- постановки попереднього діагнозу;

- підбору/коригування схеми лікування;

- керування технологічним параметрами процесів синтезу/виробництва у біотехнології та біоінженерії.

Чому це цікаво/треба вивчати

Світовий ринок біотехнічного обладнання стрімко зростає. Існуючі, класичні підходи автоматичного керування біотехнічними системами не задовольняє сучасним вимогам. На зміну їм приходять сучасні інтелектуальні системи. Вивчення даного курсу дозволить оволодіти навиками оцінки існуючих біотехнічних ситем, розробки завдання на їх удосконалення та оцінки взаємодії біотехнічних ситем з іншими системами (технічними, біологічним, тощо).

Чому можна навчитися

Знання:

· сучасних підходів до побудови інтелектуальних біотехнічних систем;

Вміння:

· формувати технічне завдання на розробку нових та удосконалення існуючих біотехнічних систем.

Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

Здобуті знання та уміння є важливим інструментом у проведенні науково-дослідних та організаційно-виробничих робіт у галузі біомедичної інженерії.   

Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

Загальні компетентності 

· Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу.

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

· Вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаціного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства.

· Здатність працювати в міжнародному контексті.

Фахові компетентності

· Здатність вирішувати комплексні проблеми біомедичної інженерії із застосовуванням методів математики, природничих та інженерних наук.

· Здатність аналізувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми та здійснювати їх формалізацію для знаходження кількісних рішень із застосуванням сучасних математичних методів та інформаційних технологій.

· Здатність створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для дослідження і розробки біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення. 

· Здатність розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології. 

· Здатність досліджувати біологічні та технічні аспекти функціонування та взаємодії штучних біологічних і біотехнічних систем

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· Аналізувати і вирішувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми із застосуванням математичних методів та інформаційних технологій.

· Створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для всебічного дослідження і розробки біоінженерних, біотехнічних та біофармацевтичних об’єктів та систем медико-технічного призначення.

· Розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення.

· Оцінювати біологічні і технічні аспекти та наслідки взаємодії  інженерно-технічних і біоінженерних об’єктів з біологічними системами, передбачувати їх взаємний вплив, правові, деонтологічні і морально-етичні наслідки використання.

2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Дисципліна відноситься до нормативних та вивчається у першому навчальному семестрі даної освітньої програми. Пререквізити відсутні.

Дана дисципліна покликана сформувати у студентів компетентності необхідні для успішного проходження практики та підготовки кваліфікаційної роботи.

3. Зміст навчальної дисципліни

Теми лекційних занять:

· Постановка завдань інтелектуального керування та/або обробки інформації у біотехнічних системах.

· Підходи до побудови інтелектуальних систем.

· Розробка технічного завдання на створення інтелектуальної біотехнічної системи. 

· Основні напрямки досліджень в галузі теорії нечіткого керування та інтелектуальних систем.

· Функції належності нечітких систем.

· Математичний апарат нечіткої логіки та операції із нечіткими множинами.

· Загальна характеристика нейронних мереж. Методи навчання нейронних мереж.

· Способи організації інформації у нейронних мережах.

· Нейронні мережі в системах керування.

· Спеціалізовані пакети для розрахунку, проектування і дослідження інтелектуальних систем управління.

· Нечітке керування.

· Побудова адаптивних систем управління з використанням нечіткої логіки.

· Проектування нечітких регуляторів.

· Стійкість систем нечіткого керування.

· Кластерний аналіз даних.

· Оцінка взаємодії біотехнічних систем із біологічними та технічними системами.

Теми лабораторних занять:

· Вивчення прикладних програмних пакетів.

· Синтез функцій належності.

· Синтез нечіткої імплікації.

· Розробка моделі нечіткого логічного висновку Мамдані за експертними знаннями.

· Розробка моделі нечіткого логічного висновку Сугено за експертними знаннями.

· Автоматичний синтез моделе нечіткого логічного висновку за алгоритмом Мамдані.

· Автоматичний синтез моделе нечіткого логічного висновку за алгоритмом Мамдані із використанням кластерного аналізу.

· Дослідження впливу методу дефазифікації на результати нечіткого логічного висновку.

· Розробка біотехнічної системи із регулятором на базі нечіткого логічного виводу.

4. Навчальні матеріали та ресурси

Основна

· Тимчик, Г. С. Теорія біотехнічних об’єктів. Том 1. Узагальнені фізичні властивості об’єкта [Електронний ресурс] : монографія / Г. С. Тимчик, В. І. Скицюк, Т. Р. Клочко ; НТУУ «КПІ». – Електронні текстові дані (1 файл: 5,99 Мбайт). – Київ : НТУУ «КПІ», 2016. – 274 с.

· Нейромережеві технології в системах управління: Підручник для візів./ Б. І. Кузнецов, Т.Ю. Василець, Т.Б. Нікітіна, В.В. Коломиєць, О.О. Варфоломієв; Укр. інж.-пед. акад.. - Харків: УІПА, 2014. - 232 с.

· Кирик, В. В. Математичний апарат штучного інтелекту в електроенергетичних системах [Електронний ресурс] : підручник / В. В. Кирик ; М-во освіти і науки України, Нац. техн. ун-т України «КПІ ім. Ігоря Сікорського». – Електронні текстові дані (1 файл: 5,52 Мбайт). – Київ : КПІ ім. Ігоря Сікорського, Вид-во «Політехніка» 2019. – 226 с.

· Мустецов Т.М. Теорія біотехнічних систем // Т.М. Мустецов, А.С. Нечипоренко Харків.: ХНУ ім. В.Н. Каразіна, 2015. – 186 с.

Додаткова

· Леоненков А.В. Нечеткое моделирование в среде MATLAB и fuzzyTECH / А.В. Леоненков. – СПб. : БХВ-Петербург, 2003. - 719 с.

· Штовба С. Д. Проектирование нечетких систем средствами MATLAB / С. Д. Штовба. – М.: Горячая линия – Телеком, 2007. – 288 с.

· Інтелектуальні системи управління. Експертні системи – основи проектування та застосування в системах автоматизації [Електронний ресурс] : навчальний посібник для студентів спеціальності 151 «Автоматизація та комп’ютерно-інтегровані технології» / КПІ ім. Ігоря Сікорського ; уклад. Л. Д. Ярощук. – Електронні текстові дані (1 файл: 2,56 Мбайт). – Київ : КПІ ім. Ігоря Сікорського, 2019. – 136 с. https://ela.kpi.ua/handle/123456789/27855

· Пономарьов С.О. Нечеткие множества в задачах автоматизированного управления и принятия решений: Навчальний посібник. – Харьков: НТУ «ХПІ», 2005. – 232с.

Навчальний контент

5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)

Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Лабораторні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення лабораторного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми, ставить завдання лабораторної роботи, здобувачі виконують завдання лабораторної роботи на ПЕОМ. За необхідності під час лабораторних занять відбувається вивчення (ознайомлення) нормативних документів, методичних рекомендацій тощо, а також оформлення звіту. 

Розрахунково-графічна робота присвячена розробці інтелектуальної системи інтерпретації результатів біомедичних даних.

Лекційні та лабораторні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – лабораторні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 

6. Самостійна робота здобувача

Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 108 годин, зокрема: 

· підготовка до лекційних занять –​ 17 годин;

· підготовка до лабораторних занять –​ 17 годин;

· підготовка до модульної контрольної роботи (МКР) – 15 годин;

· виконання розрахунково-графічної роботи ​– 15 годин;

· самостійне опрацювання тем – 14 годин;

· підготовка до екзамену ​– 30 годин. 

Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)

Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали

Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні бали. Сума заохочувальних балів не може перевищувати 10 балів.

Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення інфографіки або іншого засобу графічної інтерпретації інформації для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин.

У разі відсутності здобувача на лабораторному занятті, дане заняття відпрацьовуються наприкінці семестру, за попереднім узгодженням графіку із використанням дистанційних методів навчання. 

Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках модульної контрольної роботи не передбачене.

Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 

Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 

Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачів із особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.

8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)

Поточний контроль. Робота на лабораторних заняттях передбачає виконання завбання лабораторної роботи із оформленням результатів у вигляді звіту. Після подання звітів із усіх лабораторних робіт, та їх акцептування викладачем, здобувач допускається до захисту лабораторного практикуму. Захист відбувається у формі тестування, який оцінюється у 25 балів.  

Модульна контрольна робота (МКР) проводиться у вигляді тесту, який оцінюється у 25 балів. 

Розрахунково-графічна робота оцінюється у 10 балів: повне розкриття питання – 10 балів, наявність незначних упущень – 9 балів, наявність незначних помилок – 8 балів, наявність суттєвих помилок – 6-7 балів.

Календарний контроль: провадиться двічі на семестр як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу. Перша контрольна точка передбачає успішне проходження МКР, друга – захист лабораторного практикуму. 

Максимальний семестровий рейтинг здобувача: 25 балів (захист лабораторного практикуму) + 25 балів (МКР) + 10 балів (РГР) = 60 балів. 

Семестровий контроль:Екзамен. Умови допуску до семестрового контролю: успішний захист лабораторного практикуму, виконання МКР та РГР (із сумарним рейтингом не менше 36 балів). Екзамен передбачає складання тестування.
Таблиця відповідності рейтингових балів оцінкам за університетською шкалою:

	Кількість балів
	Оцінка

	100-95
	Відмінно

	94-85
	Дуже добре

	84-75
	Добре

	74-65
	Задовільно

	64-60
	Достатньо

	<60
	Незадовільно

	Не виконані умови допуску
	Не допущено


9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)

Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та лабораторних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).

Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):

Складено: к.т.н., Бесараб О.Б.

Ухвалено кафедрою трансляційної медичної біоінженерії (протокол № 15 від 19 червня 2021 р.)

Погоджено Методичною комісією факультету  (протокол №___ від ___ червня 2021 р.)
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	Кафедра трансляційної медичної біоінженерії

	Регуляторні відносини у біомедичній інженерії 
Робоча програма навчальної дисципліни (Силабус)


Реквізити навчальної дисципліни

	Рівень вищої освіти
	Другий (магістерський) 

	Галузь знань
	16 Хімічна та біоінженерія

	Спеціальність
	163 Біомедична інженерія

	Освітня програма
	Біобезпека та біозахист

	Статус дисципліни
	Вибіркова

	Форма навчання
	очна(денна)/дистанційна

	Рік підготовки, семестр
	1 курс, весняний семестр

	Обсяг дисципліни
	4 кредити ECTS (120 годин)

	Семестровий контроль/ контрольні заходи
	Залік / реферат / модульна контрольна робота

	Розклад занять
	28 лекційних годин та 26 годин практичних занять.

1,5 години лекційна та 1,5 години практичних занять на тиждень

	Мова викладання
	Українська

	Інформація про 
керівника курсу / викладачів
	Лектор та практичні заняття: к.т.н., ст.викл. Луценко Тетяна Миколаівна,https://bi.fbmi.kpi.ua/uk/lutsenkoua/,lutsenko.tetiana@lll.kpi.ua


	Розміщення курсу
	https://do.ipo.kpi.ua/


Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися

Класифікація біомедичної продукції (лікарські засоби,імунобіологічні препарати, медичні вироби та парафармацевтичнапродукція); основи регуляторних відносин в галузі охорони здоров’я;загальна характеристика процедури реєстрації (перереєстрації)біофармацевтичної продукції; типи заяв на реєстрацію, об’ємдоказової бази та структури реєстраційного досьє для різних типівзаяв; процедури перереєстрації та внесення змін до реєстраційногодосьє; вимоги до фармаконагляду; особливості регуляторнихвідносин при реєстрації медичних виробів в Україні; основні аспектиреєстрації нутрицевтиків та парафармацевтиків в Україні; основнівимоги системи належних виробничих практик GxP для підприємствщо займаються виробництвом біомедичної продукції; сертифікація тазабезпечення якості на підприємствах по виробництву біомедичноїпродукції.

Чому це цікаво/треба вивчати

Україна впевнено рухається в напрямку гармонізації національного законодавства, у тому числі в сфері обігу продукції в галуз охорони здоров’я, із відповідними нормативно-правовими актами Європейського Парламенту та Ради ЄС. Тому особливо важливими є вивчення вимог до реєстрації, перереєстрації та ліцензування лікарських засобів.

Діяльність по виробництву та обігу продукції в галузі охорони здоров’я в Україні регулюється цілою низкою нормативно-правових актів, основні положення яких спрямовані на забезпечення населення безпечними, якісними та ефективними продуктами.

Також, сьогодні в Україні створюється трирівнева система контролю за якістю продукції в галузі охорони здоров’я, що виводяться на вітчизняний ринок. Основними  ланками якої є державний контроль за якістю, державна реєстрація і перереєстрація, державне ліцензування і сертифікація — тісно пов’язані між собою. Головний акцент у цій системі робиться на відповідності виробництва ліків вимогам GMP. Всі аспекти будуть розглянуті в даному курсі навчальної дисципліни.
Чому можна навчитися

Знання:

· процедур реєстрації (перереєстрації) біофармацевтичної продукції;
· типів заяв на реєстрацію, об’єм доказової бази та структуриреєстраційного досьє для різних типів заяв;

· вимог до документації з фармаконагляду;
· класифікації медичних виробів всіх типів;
· порядок розробки, випробування, виробництва, оцінки відповідності, обігу медичних виробів та особливості оцінки їх відповідності;
· вимог Технічних регламенти щодо медичних виробів різних типів;
· особливостей сертифікації нутрицевтиків та парафармацевтиків вУкраїні та вимог основної нормативної документації;
· процесів, необхідних для функціонування системи менеджментуякості на підприємствах по виробництву біомедичної продукції.

Вміння:

· розробляти реєстраційну документацію на біомедичну продукцію;
· вміння розробляти документацію по фармконагляду для продукції вгалузі системи охорони здоров’я;
· розробка документів для підготовки до сертифікації системименеджменту якості на підприємстві в галузі охорони здоров’я.

Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

Набутими знаннями та вміннями можна користуватися при підготовціта проведенні реєстрації (перереєстрації) біомедичної продукції.Дані знання є критично необхідними для працевлаштування на такіпозиції як: менеджери з регуляторних питань, реєстрації, сертифікації,управління якістю (для підприємств, що спеціалізуються нарозробці, випробуванні, виготовленні та дистрибуції продукціїу системі охорони здоров’я, а також консалтингових компаній; експерт, інспектор, аудитор (для регуляторних органів, а також органів із оцінки відповідності)
Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

Загальні компетентності 

· Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу.

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

· Вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаційного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства.

Фахові компетентності

· Здатність розробляти робочу гіпотезу, планувати і ставити експерименти для перевірки гіпотези і досягнення інженерної мети за допомогою відповідних технологій, технічних засобів та інструментів. 

· Здатність аналізувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми та здійснювати їх формалізацію для знаходження кількісних рішень із застосуванням сучасних математичних методів та інформаційних технологій.

· Здатність розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології. 

· Здатність працювати в багатопрофільному колективі

· Здатність проектувати та організовувати виробництво підприємств та організацій, що працюють у галузі біомедичної та біофармацевтичної інженерії 

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· Знати вітчизняне та міжнародне законодавство у сфері авторського права,  основні принципи та поняття у сфері захисту інтелектуальної власності. Знати способи захисту своїх авторських

· Проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію.

· Розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення.

· Вирішувати у практичній діяльності завдання біомедичної інженерії з усвідомленням власної етичної та соціальної відповідальності в особистій діяльності та/або в команді (у т.ч. міжнародній)

· Розробляти та управляти проектами науково-дослідних установ біоінженерного профілю, закладів охорони здоров’я, виробничих та логістичних об’єктів, що спеціалізуються на виготовленні та зберіганні медичних виробів та іншої продукції у системі охорони здоров’я, включаючи їх реконструкцію та модернізацію, на основі національних та міжнародних стандартів та настанов

· Знання принципів розвитку і сучасних проблем створення біосумісних матеріалів в медичній практиці
2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Навчальна дисципліна відноситься до циклу вибіркових навчальних дисциплін, тому її нормативний (обов’язковий) зв'язок із іншими дисциплінами в структурно-логічній схемі навчання не передбачено. 

3. Зміст навчальної дисципліни
Теми лекційних занять:

· Загальні принципи регуляторних відносин у галузі 

· Розробка, випробування, організація виробництва та допуск на ринок біофармацевтичної продукції.

· Розробка, випробування, організація виробництва та обіг медичних виробів. 

· Розробка, організація виробництва та обіг нутрицевтиків і парафармацевтиків.

Теми практичних занять:

· Класифікація продукції в галузі охорони здоров’я (лікарські засоби, імунобіологічні препарати, медичні вироби та парафармацевтична продукція). 
· Загальні поняття якості та систем управління якістю у галузі
· Фармацевтична розробка як основа якості препарату. 
· Основи належної лабораторної, клінічної, виробничої, дистрибуторської та фармацевтичної практик. 
· Державна реєстрація лікарських засобів та медичних імунобіологічних препаратів. Об’єм доказової бази та структури реєстраційного досьє для різних типів заяв. 
· Процедури перереєстрації та внесення змін до реєстраційного досьє. 
· Вимоги до документації по фармаконагляду. 
· Процедура проведення підтвердження відповідності GМР.
· Стандартизація медичних виробів та розробка технічних умов. 
· Оцінка відповідності та державна реєстрація медичних виробів. 
· Розробка та організація виробництва нутрицевтиків і парафармацевтиків біотехнологічного походження. 
· Реєстрація косметичної продукції в Україні. 

4. Навчальні матеріали та ресурси
· Настанова МОЗ України. Лікарські засоби. Належна лабораторна практика. Київ, 2009.

· Настанова МОЗ України СТ-Н МОЗУ 42-7.0:2008. Лікарські засоби. Належна клінічна практика. Київ, 2009.

· ГСТУ 42-01-02. Аналітична нормативна документація медичних імунобіологічних препаратів. Зміст, порядок розробки, узгодження, затвердження і  внесення змін. Київ, 2002.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-6.1:2016. Лікарські засоби. Оцінка вірусної безпеки біотехнологічних продуктів, отриманих з клітинних ліній людського або тваринного походження. (Q5A (R1)).

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.4:2015.Лікарські засоби. Подібні біологічні лікарські препарати, що містять моноклоніальні антитіла – неклінічні та клінічні питання.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.3:2015. Лікарські засоби. Оцінка імуногенності моноклоніальних антитіл, призначених для клінічного застосування in vivo.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.17:2015. Лікарські засоби. Розробка, виробництво, характеристика та специфікації моноклоніальних антитіл і супутних продуктів.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.2:2013. Лікарські засоби. Випробування стабільності біотехнологічних/біологічних продуктів (ICH Q5С).

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.2:2013. Лікарські засоби. Специфікації: методи випробувань та критерії прийнятності для біотехнологічних/біологічних продуктів (ICH Q6В).

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.0:2013. Лікарські засоби. Подібні біологічні лікарські препарати, що містять як активні речовини протеїни, отримані біологічним шляхом.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.4:2013. Лікарські засоби. Порівнянність біотехнологічних/біологічних продуктів при змінах у процесі їх виробництва (ICH Q5Е).

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.3:2020. Лікарські засоби. Дослідження біоеквівалентності.
· Порядок державної реєстрації медичної техніки та виробів медичного призначення (постанова Кабінету Міністрів України від 9.07.2004 р. №1497).
· Перелік медичних виробів, що підлягають державній реєстрації (перереєстрації) в Україні (наказ МОЗ України від 02.07.2012 р. № 478)
· Правила проведення клінічних випробувань медичної техніки та виробів медичного призначення (наказ МОЗ України від 03.08.2012 р. № 616)
· Технічний регламент щодо медичних виробів (постанова Кабінету Міністрів України від 01.07.2015 р. № 753) 
· Технічний регламент щодо медичних виробів для лабораторної діагностики invitro (постанова Кабінету Міністрів України від 01.07.2015 р. № 754) 
· Технічний регламент щодо активних медичних виробів, які імплантують (постанова Кабінету Міністрів України від 01.07.2015 р. № 755) 
· ДСТУ 3627:2005 «Вироби медичні. Розроблення і ставлення на виробництво. Основні положення» 
· ДСТУ 4388:2005 «Вироби медичні. Класифікація залежно від потенційного ризику застосування. Загальні вимоги» 
· ДСТУ 4659-1:2006 «Клінічні дослідження медичних виробів для людей. Частина 1. Загальні вимоги (ISO 14155-1:2003)» 
· ДСТУ 4659-2:2006 «Клінічні дослідження медичних виробів для людей. Частина 2. Плани клінічного дослідження (ISO 14155-2:2003)» 
· ДСТУ ISO 13485:2005 «Вироби медичні. Системи управління якістю» 
· ДСТУ EN 980:2007 «Символи графічні для маркування медичних виробів (EN 980:2003, IDT)»
· СанпінГН4.4.8.073-2001 «Тимчасові гігієнічні нормативи вмісту контамінантів хімічної та біологічної природи в БАД. Гігієнічні нормативи.» 
· Порядок віднесення харчових продуктів до категорії харчових продуктів спеціального дієтичного споживання, функціональних харчових продуктів та дієтичних добавок (постанова Кабінету Міністрів України від 26.07.2006 р. № 1023).
· ДСТУ 4161-2003 «Система управління безпечністю харчових продуктів. Вимоги» 
· ДСТУ ISO 22000:2007 «Системи управління безпечністю харчових продуктів. Вимоги до будь-яких організацій харчового ланцюга».
· Закон України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів» від 23.12.1997 р. № 771/97-ВР

· Державні санітарні правила та норми (ДержСанПіН) 2.2.9.027-99 «Санітарні правила та норми безпеки продукції парфумерно-косметичної промисловості»
· Технічний регламент на косметичну продукцію, затвердженого постановою КМУ від 20.02.2021 р. № 65.
· ДСТУ ISO 22715:2019 «Косметична продукція. Пакування та маркування».
· ДСТУ ENISO 22716:2015 «Косметика. Належна виробнича практика (GMP). Настанови з належної виробничої практики».
Навчальний контент
5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Практичні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення практичного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми, здобувачі виступають із міні-повідомленнями із заздалегідь сформованими проблемними питаннями в рамках відповідної теми, відбувається дискусія між доповідачем, іншими здобувачами та викладачем, яка має на меті з’ясувати всі фундаментальні та прикладні аспекти регуляторних відносин у біомедичній інженерії та біофармації. Повідомлення здобувачів передбачають підготовку відповідної аналітичної записки на кшталт невеликого огляду літератури українською мовою, а також наочної презентації, що дозволяє поглиблювати навички письмової та усної наукової української мови. За необхідності під час практичних занять відбувається вивчення (ознайомлення) нормативних документів, методичних рекомендацій тощо, а також розв’язання ситуаційних задач. На останньому практичному занятті проходить виконання здобувачами модульної контрольної роботи (МКР) у формі тесту. Матеріал, що є корисним для підготовки до практичних занять викладається із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський».

Лекційні та практичні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: по кожній темі спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – практичні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 

6. Самостійна робота здобувача
Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 66 години, зокрема: 

· опрацювання лекційного матеріалу – 7 годин;

· підготовка до практичних занять –​13 годин;
· підготовка до модульної контрольної роботи (МКР) – 4 години;

· написання реферату – 10 годин;

· підготовка до заліку – 6 години;
· самостійне опрацювання тем – 26 годин. 

Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали

Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні бали. Сумазаохочувальних балів не може перевищувати 10 балів.

Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення інфографіки або іншого засобу графічної інтерпретації інформації для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин.
У разі відсутності здобувача на практичному занятті, де передбачається його виступ із повідомленням, такий виступ або переноситься на інше практичне заняття, або замінюється на підготовку аналітичної записки із відповідної теми обсягом 5-10 сторінок (у разі особливих форс-мажорних обставин). 
Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках модульної контрольної роботи не передбачене.
Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 
Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 
Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачівіз особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.
8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)
Поточний контроль. Робота на практичних заняттях передбачає короткі повідомлення здобувача із заздалегідь визначеного питання (10 повідомлення для кожного здобувача). Кожне повідомлення оцінюється у 6 бали: повне розкриття питання – 6 балів, наявність незначних упущень – 4,0-5,9 балів, наявність незначних помилок – 2,0-3,9 балів, наявність суттєвих помилок – 0,5-1,9 балів. 

Модульна контрольна робота (МКР) проводиться у вигляді тесту, який оцінюється у 20 балів. 

Реферат (індивідуальне самостійне завдання) оцінюється у 20 балів: повне розкриття питання – 20 балів, наявність незначних упущень – 12,0-19,9 балів, наявність незначних помилок – 6,0-11,9 балів, наявність суттєвих помилок – 0,5-6,9 балів.
Календарний контроль: провадиться двічі на семестр як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу. Перша контрольна точка передбачає наявність не менше двох повідомлень здобувача на практичному занятті, друга – не менше п’яти повідомлень. 

Максимальний семестровий рейтинг здобувача: 60 балів (10 повідомлень на практичних заняттях) + 20 балів (МКР) + 20 (реферат) = 100 балів. 
Семестровий контроль:залік. Умови допуску до семестрового контролю: виконання десяти повідомлень на практичних заняттях, виконання МКР та реферату (із сумарним рейтингом не менше 60 балів). У разі семестрового рейтингу 60 балів та вище здобувач може отримати залік автоматично. У разі незгоди або рейтингу менше 60 балів відбувається складання заліку у формі тестування.
Таблиця відповідності рейтингових балів оцінкам за університетською шкалою:

	Кількість балів
	Оцінка

	100-95
	Відмінно

	94-85
	Дуже добре

	84-75
	Добре

	74-65
	Задовільно

	64-60
	Достатньо

	<60
	Незадовільно

	Не виконані умови допуску
	Не допущено


9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)
Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).
Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):

Складено:к.т.н., ст. викл. Луценко Т.М.
Ухвалено кафедрою трансляційної медичної біоінженерії (протокол № 15 від 19 червня 2021 р.)
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Реквізити навчальної дисципліни

	Рівень вищої освіти
	Другий (магістерський) 

	Галузь знань
	16 Хімічна та біоінженерія

	Спеціальність
	163 Біомедична інженерія

	Освітня програма
	Біобезпека та біозахист

	Статус дисципліни
	Вибіркова

	Форма навчання
	очна(денна)/дистанційна

	Рік підготовки, семестр
	1 курс, весняний семестр

	Обсяг дисципліни
	4 кредити ECTS (120 годин)

	Семестровий контроль/ контрольні заходи
	Залік / реферат / модульна контрольна робота

	Розклад занять
	28 лекційних годин та 26 годин практичних занять.

1,5 години лекційна та 1,5 години практичних занять на тиждень

	Мова викладання
	Українська

	Інформація про 
керівника курсу / викладачів
	Лектор та практичні заняття: к.т.н., ст.викл. Луценко Тетяна Миколаівна,https://bi.fbmi.kpi.ua/uk/lutsenkoua/,lutsenko.tetiana@lll.kpi.ua


	Розміщення курсу
	https://do.ipo.kpi.ua/


Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися

Вимоги до систем менеджменту якості (СМЯ) взагалі та у біомедичній інженерії та біофармації зокрема, суть процедур сертифікації таких систем. Принципи впровадження СМЯ на підприємствах галузі. Принципи менеджменту якості, покладені в основу ISO серії 9000; види документації, застосовної в межах СМЯ підприємств; ідеологію реалізації процесного підходу при побудові СМЯ; підходи до регламентації, нормування та оцінювання результативності процесів СМЯ; класифікацію ресурсів, необхідних для функціонування СМЯ, а також підходи до їх забезпечення; принципи і шляхи інтеграції кількох систем управління в єдину систему тощо; основні аспекти пов’язані з реєстрацією біомедичної продукції в Україні.

Чому це цікаво/треба вивчати

Проблема забезпечення якості лікарських засобів (ЛЗ), виробів медичного призначення та косметичних продуктів є надзвичайно актуальною у всьому світі. Вона пов’язана з зростанням обсягів світового фармацевтичного ринку та кількості виробників. 

Студенти будуть ознайомлені з положення нормативної бази, що регламентує систему управління якості (СУЯ) продукції в галузі охорони здоров’я, а також суть процедур сертифікації таких систем, а саме – вимоги стандартів ISO серії 9000 і 17000 та правил GХP щодо етапів впровадження й сертифікації СУЯ на підприємствах, що виготовляють біомедичні продукти та її постійного удосконалення. Після опанування матеріалу в рамках навчальної дисципліни, студенти зможуть визначати процеси, необхідні для функціонування СУЯ на підприємствах по виробництву біомедичної продукції, з урахуванням вимог стандарту ISO 9001 та специфіки конкретної організації, складати перелік документації, необхідної для регламентації процесів СУЯ, розробляти необхідну документацію в СУЯ та здійснювати первинне навчання і атестацію персоналу організації з питань управління якістю та функціонування СУЯ.

Окрім цього, під час вивчення навчальної дисципліни будуть розглянуті основні аспекти пов’язані з реєстрацією продукції в області охорони здоров’я в Україні.

Чому можна навчитися

Знання:

· сучасних принципів управління і забезпечення якості товарів та послуг;

· принципів стандартизації;

· особливостей систем управління якості у сфері охорони здоров’я;

· стандарти серії ISO 9000 та особливостей їх застосування до підприємств системи охорони здоров’я;

· вимог системи належних практик GxP для підприємств системи охорони здоров’я;

· етапів впровадження систем управління якістю;

· особливості реєстрації (перереєстрації) біофармацевтичної продукції в Україні;

· особливості управління якістю медичних виробів;

· особливості управління якістю парафармацевтичної продукції.

Вміння:

· визначати процеси, необхідні для функціонування СУЯ;

· складати перелік документації, необхідної для регламентації процесів СМЯ;

· розробляти документи для підготовки до сертифікації СМЯ на відповідність вимогам ISO 9001 та GDP/GMP;

· розробляти плани коригувальних та запобіжних дій за результатами визначених реальних чи потенційно можливих невідповідностей;

· формувати плани якості;

· розробляти навчальні плани та здійснювати первинне навчання і атестацію персоналу організації фармацевтичного профілю з питань управління якістю та функціонування СМЯ;

· розробляти документацію для реєстрації біомедичної продукції.

Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

Набутими знаннями та вміннями можна користуватися при розробці, впровадженні та удосконаленні систем управління якістю на підприємствах в галузі системи охорони здоров’я та при реєстрації біомедичної продукції. Менеджери з управління якістю є одними з ключових позицій на підприємствах, що спеціалізуються на розробці, випробуванні, виготовленні та дистрибуції біофармацевтичної продукції, медичних виробів різного походження, парафармацевтичної продукції. З іншого боку, фахівці з систем управління якістю працюють інспекторами та аудиторами у регуляторних органах та органах із оцінки відповідності.

Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

Загальні компетентності 

· Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу.

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

· Здатність працювати в команді, організовувати та управляти власною роботою та роботою колективу.

· Здатність працювати в міжнародному контексті.

Фахові компетентності

· Здатність аналізувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми та здійснювати їх формалізацію для знаходження кількісних рішень із застосуванням сучасних математичних методів та інформаційних технологій.

· Здатність розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології. 

· Здатність працювати в багатопрофільному колективі

· Здатність проектувати та організовувати виробництво підприємств та організацій, що працюють у галузі біомедичної та біофармацевтичної інженерії 

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· Знати вітчизняне та міжнародне законодавство у сфері авторського права,  основні принципи та поняття у сфері захисту інтелектуальної власності. Знати способи захисту своїх авторських

· Проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію.

· Розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення.

· Вирішувати у практичній діяльності завдання біомедичної інженерії з усвідомленням власної етичної та соціальної відповідальності в особистій діяльності та/або в команді (у т.ч. міжнародній)

· Розробляти та управляти проектами науково-дослідних установ біоінженерного профілю, закладів охорони здоров’я, виробничих та логістичних об’єктів, що спеціалізуються на виготовленні та зберіганні медичних виробів та іншої продукції у системі охорони здоров’я, включаючи їх реконструкцію та модернізацію, на основі національних та міжнародних стандартів та настанов

· Знання принципів розвитку і сучасних проблем створення біосумісних матеріалів в медичній практиці

2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Навчальна дисципліна відноситься до циклу вибіркових навчальних дисциплін, тому її нормативний (обов’язковий) зв'язок із іншими дисциплінами в структурно-логічній схемі навчання не передбачено. 

3. Зміст навчальної дисципліни

Теми лекційних занять:

· Сучасні принципи управління і забезпечення якості товарів та послуг. Принципи стандартизації. Особливості систем управління якості у сфері охорони здоров’я.

· Стандарт ISO 9001 та особливості його застосування до підприємств сфери охорони здоров’я.

· Система належних практик GxP для підприємств сфери охорони здоров’я. 

· Особливості реєстрації (перереєстрації) біофармацевтичної продукції в Україні.

· Особливості управління якістю медичних виробів.

· Особливості управління якістю парафармацевтичної продукції.

Теми практичних занять.

· Огляд тенденцій та перспектив розвитку менеджменту якості в Україні та світі. 
· Еволюція якості та систем менеджменту якістю: від контролю - до забезпечення, управління та інтегрального менеджменту якості. 
· Порядок розроблення державних стандартів, стандартів підприємства, технічних умов. 
· Види продукції, які існують у системі охорони здоров’я (СОЗ) та шляхи їх виходу на ринок.  
· Огляд стандартів ISO серії 9000: структура, призначення та умови застосування окремих стандартів серії 9000. 
·  Визначення процесів, необхідних для СУЯ, а також їх взаємозв’язку і взаємодії, методів моніторингу результативності та шляхи постійного удосконалення.
· Стандарти належної виробничої практики у розробці та зберіганні виробничої документації (GDocP). 

· Система якості стосовно організації процесу та умов планування, проведення, моніторингу, реєстрації даних, надання результатів та зберігання матеріалів доклінічних досліджень щодо безпеки лікарського засобу для здоров'я людини та довкілля (GLP).

· Стандарти належної практики у плануванні та проведенні клінічних випробувань (GCP). 
· Процеси системи управління якістю продукції на стадії закупівлі сировини та матеріалів для виробництва готової продукції в галузі охорони здоров’я. 
· Процедури перереєстрації та внесення змін до реєстраційного досьє. Вимоги до документації по фармаконагляду.

· Порядок розробки, випробування, виробництва, оцінки відповідності, обігу МВ. Стандарти ІSО 13485, 10993 та інші. Технічні регламенти.
· Сертифікація біологічно активних добавок, основні вимоги. 
· Стандарт ISO 22716 для виробників косметичної продукції. ДСТУ CEN ISO/TR 24475:2016 (CEN ISO/TR 24475:2013, IDT; ISO/TR 24475:2010, IDT) «Косметика. Належна виробнича практика (GMP). Загальне підготування документів». 
4. Навчальні матеріали та ресурси

· Всеобщее управление качеством: Учебник для вузов / О.П. Глудкин, Н.М. Горбунов, А.И. Гуров, Ю.В. Зорин / Под ред. О.П. Глудкина. – М.: Радио и связь, 1999. – 600 с.

· Качество в истории цивилизации. Эволюция, тенденции и перспективы управления качеством / Под ред. Дж.Джурана: Пер. с англ. – В 3-х томах. – М.: РИА «Стандарты и качество».– 2004.

· Мазур И.И. Управление качеством: Учеб. пособие для студентов вузов. – 2-е изд. / И.И. Мазур, В.Д. Шапиро / Под общ.ред. И.И. Мазура. – М.: Омега Л, 2005. – 400 с.

· Международный стандарт ISО 9000. Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь. – 2000 -12-15. ISО – 2000.

· Роберт Хойер, Брук Хойер. Что такое качество? // Стандарты и качество. – 2002.– ;3. – С. 101.

· Анищенко І., Рудик Т. Безпечність харчових продуктів на основі принципів НАССР : проблеми та шляхи вирішення. Стандартизація, сертифікація, якість. 2009. № 1. С. 35-38.

· Величко О. Гармонізація національних стандартів: основні завдання та проблеми діяльності ТК : Стандартизація, сертифікація, якість. 2006. № 6. С. 17-20.

· Внесок ISO у захист навколишнього середовища : Стандартизація, сертифікація, якість. 2009. №4 . С. 51.

· Клещев М. Ф., Костиркіна Т. Д., Масалітіна Н. Ю. Оцінка якості та безпечність продукції. Харків : НТУ «ХПІ», 2011. 256 с.

· Козловська Т. Ф., Новохатько О. В., Никифорова О. О. Нормативне забезпечення біотехнологічних виробництв : управління якістю та безпека біотехнологічної продукції : навчальний посібник. Кременчук : Видавництво КрНУ, 2017. 146 с.

· Мельник Ю. Ф., Новиков В. М., Школьник Л. С. Основи управління безпечністю харчових продуктів: навч. посіб. ч.1. К., 2007. 297 с.

· Новиков В., Нікітюк О. Система управління безпечністю харчових продуктів: Застосування методології «життєвих циклів» : Стандартизація, сертифікація, якість. 2008. № 2. С. 50-52.

· Салухіна Н. Г., Язвінська О. М. Стандартизація та сертифікація товарів і послуг: Підручник. К.: Центр учбової літератури, 2010. 336 с.

· Настанова МОЗ України. Лікарські засоби. Належна лабораторна практика. Київ, 2009.

· Настанова МОЗ України СТ-Н МОЗУ 42-7.0:2008. Лікарські засоби. Належна клінічна практика. Київ, 2009.

· ГСТУ 42-01-02. Аналітична нормативна документація медичних імунобіологічних препаратів. Зміст, порядок розробки, узгодження, затвердження і  внесення змін. Київ, 2002.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-6.1:2016. Лікарські засоби. Оцінка вірусної безпеки біотехнологічних продуктів, отриманих з клітинних ліній людського або тваринного походження. (Q5A (R1)).

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.4:2015. Лікарські засоби. Подібні біологічні лікарські препарати, що містять моноклоніальні антитіла – неклінічні та клінічні питання.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.3:2015. Лікарські засоби. Оцінка імуногенності моноклоніальних антитіл, призначених для клінічного застосування in vivo.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.17:2015. Лікарські засоби. Розробка, виробництво, характеристика та специфікації моноклоніальних антитіл і супутних продуктів.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.2:2013. Лікарські засоби. Випробування стабільності біотехнологічних/біологічних продуктів (ICH Q5С).

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.2:2013. Лікарські засоби. Специфікації: методи випробувань та критерії прийнятності для біотехнологічних/біологічних продуктів (ICH Q6В).

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.0:2013. Лікарські засоби. Подібні біологічні лікарські препарати, що містять як активні речовини протеїни, отримані біологічним шляхом.

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-8.4:2013. Лікарські засоби. Порівнянність біотехнологічних/біологічних продуктів при змінах у процесі їх виробництва (ICH Q5Е).

· Настанова СТ-Н МОЗУ 42-7.3:2020. Лікарські засоби. Дослідження біоеквівалентності.

· Порядок державної реєстрації медичної техніки та виробів медичного призначення (постанова Кабінету Міністрів України від 9.07.2004 р. №1497).
· Перелік медичних виробів, що підлягають державній реєстрації (перереєстрації) в Україні (наказ МОЗ України від 02.07.2012 р. № 478)

· Правила проведення клінічних випробувань медичної техніки та виробів медичного призначення (наказ МОЗ України від 03.08.2012 р. № 616)
· Технічний регламент щодо медичних виробів (постанова Кабінету Міністрів України від 01.07.2015 р. № 753) 
· Технічний регламент щодо медичних виробів для лабораторної діагностики invitro (постанова Кабінету Міністрів України від 01.07.2015 р. № 754) 

· Технічний регламент щодо активних медичних виробів, які імплантують (постанова Кабінету Міністрів України від 01.07.2015 р. № 755) 
· ДСТУ 3627:2005 «Вироби медичні. Розроблення і ставлення на виробництво. Основні положення» 
· ДСТУ 4388:2005 «Вироби медичні. Класифікація залежно від потенційного ризику застосування. Загальні вимоги» 
· ДСТУ 4659-1:2006 «Клінічні дослідження медичних виробів для людей. Частина 1. Загальні вимоги (ISO 14155-1:2003)» 
· ДСТУ 4659-2:2006 «Клінічні дослідження медичних виробів для людей. Частина 2. Плани клінічного дослідження (ISO 14155-2:2003)» 
· ДСТУ ISO 13485:2005 «Вироби медичні. Системи управління якістю» 
· ДСТУ EN 980:2007 «Символи графічні для маркування медичних виробів (EN 980:2003, IDT)»
· СанпінГН4.4.8.073-2001 «Тимчасові гігієнічні нормативи вмісту контамінантів хімічної та біологічної природи в БАД. Гігієнічні нормативи.» 

· Порядок віднесення харчових продуктів до категорії харчових продуктів спеціального дієтичного споживання, функціональних харчових продуктів та дієтичних добавок (постанова Кабінету Міністрів України від 26.07.2006 р. № 1023).

· ДСТУ 4161-2003 «Система управління безпечністю харчових продуктів. Вимоги» 
· ДСТУ ISO 22000:2007 «Системи управління безпечністю харчових продуктів. Вимоги до будь-яких організацій харчового ланцюга».
· Закон України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів» від 23.12.1997 р. № 771/97-ВР

· Державні санітарні правила та норми (ДержСанПіН) 2.2.9.027-99 «Санітарні правила та норми безпеки продукції парфумерно-косметичної промисловості»

· Технічний регламент на косметичну продукцію, затвердженого постановою КМУ від 20.02.2021 р. № 65.
· ДСТУ ISO 22715:2019 «Косметична продукція. Пакування та маркування».
· ДСТУ ENISO 22716:2015 «Косметика. Належна виробнича практика (GMP). Настанови з належної виробничої практики».
Навчальний контент

5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)

Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Практичні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення практичного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми, здобувачі виступають із міні-повідомленнями із заздалегідь сформованими проблемними питаннями в рамках відповідної теми, відбувається дискусія між доповідачем, іншими здобувачами та викладачем, яка має на меті з’ясувати всі фундаментальні та прикладні систем забезпечення якості у біомедичній інженерії та біофармації. Повідомлення здобувачів передбачають підготовку відповідної аналітичної записки на кшталт невеликого огляду літератури українською мовою, а також наочної презентації, що дозволяє поглиблювати навички письмової та усної наукової української мови. За необхідності під час практичних занять відбувається вивчення (ознайомлення) нормативних документів, методичних рекомендацій тощо, а також розв’язання ситуаційних задач. На останньому практичному занятті проходить виконання здобувачами модульної контрольної роботи (МКР) у формі тесту. Матеріал, що є корисним для підготовки до практичних занять викладається із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський».

Лекційні та практичні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: по кожній темі спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – практичні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 

6. Самостійна робота здобувача

Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 66 години, зокрема: 

· опрацювання лекційного матеріалу – 7 годин;

· підготовка до практичних занять –​ 13 годин;

· підготовка до модульної контрольної роботи (МКР) – 4 години;

· написання реферату – 10 годин;

· підготовка до заліку – 6 години;

· самостійне опрацювання тем – 26 годин. 

Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)

Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали

Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні бали. Сума заохочувальних балів не може перевищувати 10 балів.

Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення інфографіки або іншого засобу графічної інтерпретації інформації для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин.

У разі відсутності здобувача на практичному занятті, де передбачається його виступ із повідомленням, такий виступ або переноситься на інше практичне заняття, або замінюється на підготовку аналітичної записки із відповідної теми обсягом 5-10 сторінок (у разі особливих форс-мажорних обставин). 

Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках модульної контрольної роботи не передбачене.

Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 

Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 

Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачів із особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.

8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)

Поточний контроль. Робота на практичних заняттях передбачає короткі повідомлення здобувача із заздалегідь визначеного питання (10 повідомлення для кожного здобувача). Кожне повідомлення оцінюється у 6 бали: повне розкриття питання – 6 балів, наявність незначних упущень – 4,0-5,9 балів, наявність незначних помилок – 2,0-3,9 балів, наявність суттєвих помилок – 0,5-1,9 балів. 

Модульна контрольна робота (МКР) проводиться у вигляді тесту, який оцінюється у 20 балів.  

Реферат (індивідуальне самостійне завдання) оцінюється у 20 балів: повне розкриття питання – 20 балів, наявність незначних упущень – 12,0-19,9 балів, наявність незначних помилок – 6,0-11,9 балів, наявність суттєвих помилок – 0,5-6,9 балів.

Календарний контроль: провадиться двічі на семестр як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу. Перша контрольна точка передбачає наявність не менше двох повідомлень здобувача на практичному занятті, друга – не менше п’яти повідомлень. 

Максимальний семестровий рейтинг здобувача: 60 балів (10 повідомлень на практичних заняттях) + 20 балів (МКР) + 20 (реферат) = 100 балів. 

Семестровий контроль:залік. Умови допуску до семестрового контролю: виконання десяти повідомлень на практичних заняттях, виконання МКР та реферату (із сумарним рейтингом не менше 60 балів). У разі семестрового рейтингу 60 балів та вище здобувач може отримати залік автоматично. У разі незгоди або рейтингу менше 60 балів відбувається складання заліку у формі тестування.
Таблиця відповідності рейтингових балів оцінкам за університетською шкалою:

	Кількість балів
	Оцінка

	100-95
	Відмінно

	94-85
	Дуже добре

	84-75
	Добре

	74-65
	Задовільно

	64-60
	Достатньо

	<60
	Незадовільно

	Не виконані умови допуску
	Не допущено


9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)

Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).

Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):

Складено: к.т.н., ст. викл. Луценко Т.М.

Ухвалено кафедрою трансляційної медичної біоінженерії (протокол № 15 від 19 червня 2021 р.)

Погоджено Методичною комісією факультету  (протокол №___ від ___ червня 2021 р.)
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Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися

Науково-методичні основи розроблення біомедичних експертних систем.  
Чому це цікаво/треба вивчати

Експертні системи є універсальним інструментом вирішення актуальних практичних задач у галузі біомедичної інженерії.
Чому можна навчитися

Знання:

· Принципи функціонування та організації експертних систем.

· Особливості взаємодії з експертною системою у якості користувача, інженера знань та експерта.

· Моделі представлення знань у експертних системах.

· Алгоритми пошуку та прийняття рішень у експертних системах.
Вміння:

· Розробляти експертні системи для вирішення задач біомедичної інженерії
Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

Набутими знаннями та уміннями можна користуватися при розробці та використанні експертних систем діагностичного призначення. Експертні системи на базі елементів штучного інтелекту є невід’ємними складовими сучасного медичного обладнання відомих світових виробників, серед яких GE Healthcare, Siemens Healthcare, Philips Healthcare, Canon, Dräger, DIXION та багато інших.
Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

Загальні компетентності 

· Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу.

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

· Вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаціного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства.

Фахові компетентності

· Здатність вирішувати комплексні проблеми біомедичної інженерії із застосовуванням методів математики, природничих та інженерних наук.

· Здатність аналізувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми та здійснювати їх формалізацію для знаходження кількісних рішень із застосуванням сучасних математичних методів та інформаційних технологій.

· Здатність створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для дослідження і розробки біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення. 

· Здатність розробляти технічні завдання на створення, а також моделювати, оцінювати, проектувати та конструювати складні біоінженерні та медико-інженерні системи і технології. 

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· Проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію.

· Аналізувати і вирішувати складні медико-інженерні та біоінженерні проблеми із застосуванням математичних методів та інформаційних технологій.

· Створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для всебічного дослідження і розробки біоінженерних, біотехнічних та біофармацевтичних об’єктів та систем медико-технічного призначення.

· Розробляти, планувати, виконувати та обґрунтовувати інноваційні проекти біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення з урахуванням інженерних, медичних, правових, економічних, екологічних та соціальних аспектів, здійснювати їх інформаційне та методичне забезпечення.

· Оцінювати біологічні і технічні аспекти та наслідки взаємодії  інженерно-технічних і біоінженерних об’єктів з біологічними системами, передбачувати їх взаємний вплив, правові, деонтологічні і морально-етичні наслідки використання.

2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Вивченню дисципліни передує оволодіння курсу «Інтелектуальні біотехнічні системи».
Навчальна дисципліна відноситься до циклу вибіркових навчальних дисциплін, тому її нормативний (обов’язковий) зв'язок із іншими дисциплінами в структурно-логічній схемі навчання не передбачено. 
3. Зміст навчальної дисципліни
Теми лекційних занять:

· Експертні системи. Основні визначення.

· Структура та класифікація експертних систем;

· Стислі характеристики існуючих експертних систем;

· Загальна характеристика способів представлення задач;

· Методи пошуку рішення задач (Методи "сліпого" пошуку, евристичний пошук);

· Знання. Бази знань. Формалізація знань в експертних системах;

· Продукційні моделі знань;

· Семантичні мережі;

· Логічне виведення в умовах невизначеності.
Теми практичних занять:

· Пошук у глибину;

· Пошук в ширину;

· Алгоритм Дейкстри;

· Жадібний алгоритм;
· Мурашині алгоритми;

· Генетичні алгоритми;
· Рекурентна формула Байєса;

· Адаптивне вимірювання розподілу апріорних ймовірностей;

· Адаптивне вимірювання розподілу умовних ймовірностей;
· Методи нечіткої логіки в задачах підтримки прийняття рішення.
4. Навчальні матеріали та ресурси

Основна

· Продеус А.М. Експертні системи в медицині: Навчальний посібник / А.М. Продеус, Ю.С. Синєкоп, Є. Я. Швець та ін. – Запоріжжя: Видавництво ЗДІА, 2014. - 332 c.: іл.
· Кацадзе Т.Л. Експертні системи прийняття рішень в енергетиці: навч. посіб. / Т.Л. Кацадзе. – К.: ЛОГОС, 2014. – 173 с. https://ela.kpi.ua/handle/123456789/6938
· Інтелектуальні системи управління. Експертні системи – основи проектування та застосування в системах автоматизації [Електронний ресурс] : навчальний посібник для студентів спеціальності 151 «Автоматизація та комп’ютерно-інтегровані технології» / КПІ ім. Ігоря Сікорського ; уклад. Л. Д. Ярощук. – Електронні текстові дані (1 файл: 2,56 Мбайт). – Київ : КПІ ім. Ігоря Сікорського, 2019. – 136 с.https://ela.kpi.ua/handle/123456789/27855
Додаткова

· Леоненков А.В. Нечеткое моделирование в среде MATLAB и fuzzyTECH / А.В. Леоненков. – СПб. : БХВ-Петербург, 2003. - 719 с.

· Штовба С. Д. Проектирование нечетких систем средствами MATLAB / С. Д. Штовба. – М.: Горячая линия – Телеком, 2007. – 288 с.

· Експертні системи: Інформатико-технологічні засади експертних систем [Електронний ресурс] : навчальний посібник для студентів спеціальності «Радіоелектронні апарати та засоби» / НТУУ «КПІ» ; уклад. Ю. М. Калніболотський, І. В. Редько, Н. О. Бондаренко. – Електронні текстові дані (1 файл: 1,27 Мбайт). – Київ : НТУУ «КПІ», 2011. https://ela.kpi.ua/handle/123456789/1588
· Експертні системи: Основи математичної логіки [Електронний ресурс] : навчальний посібник для студентів спеціальності «Радіоелектронні апарати та засоби» / НТУУ «КПІ» ; уклад. Ю. М. Калніболотський, І. В. Редько, Н. О. Бондаренко. – Електронні текстові дані (1 файл: 1,81 Мбайт). – Київ: НТУУ «КПІ», 2011. https://ela.kpi.ua/handle/123456789/1587
· Блюмин С.Л. Модели и методы принятия решений в условиях неопределенности / С.Л. Блюмин, Л.А. Шуйкова. – Липецк: ЛЭГИ, 2001. – 138 с.

· Гаврилова Т. А. Базы знаний интеллектуальных систем: учеб. пособие для студ. вузов, обуч. по напр. «Прикладная математика и информатика», «Информатика и вычислительная техника», «Прикладная математика» / Т. А. Гаврилова, В. Ф. Хорошевский. - СПб. и др.: Питер, 2000, 2001. - 382 [2] с.

· Пономарев А. С. Нечёткие множества в задачах автоматизированного управления и принятия решения: Навчальний посібник / О. С. Пономарьов. - Харків: НТУ “ХПІ”, 2005. - 232 с.

· Рутковская Д. Нейронные сети, генетические алгоритмы и нечёткие системы: пер. с польского [Текст] / Д. Рутковская, М. Пилиньский, Л. Рутковский. – М.: Горячая линия – Телеком, 2006. – 452 с.

Навчальний контент
5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Практичні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення практичного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми та ставить завдання практичного заняття, здобувачі виконують поставлені завдання. На останньому практичному занятті проходить виконання здобувачами модульної контрольної роботи (МКР) у формі тесту. Матеріал, що є корисним для підготовки до практичних занять викладається із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський».

Лекційні та практичні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – практичні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 
6. Самостійна робота здобувача
Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 96 години, зокрема: 

	· Підготовка до практичних робіт ​ 13 годин.

	· Підготовка до лекційних занять ​ 13 годин.

	· Підготовка до МКР – 15 годин.
· Підготовка реферату – 10 годин.

	· Самостійне опрацювання тем – 15 годин.

	· Підготовка до іспиту – 30 годин.


Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали

Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні бали. Сумазаохочувальних балів не може перевищувати 10 балів.

Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення інфографіки або іншого засобу графічної інтерпретації інформації для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин.
У разі відсутності здобувача на практичному занятті, де передбачається його виступ із повідомленням, такий виступ або переноситься на інше практичне заняття, або замінюється на підготовку аналітичної записки із відповідної теми обсягом 5-10 сторінок (у разі особливих форс-мажорних обставин). 
Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках модульної контрольної роботи не передбачене.
Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 
Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 
Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачівіз особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.

8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)
Поточний контроль. Робота на практичних заняттях передбачає короткі повідомлення здобувача із заздалегідь визначеного питання (3 повідомлення для кожного здобувача). Кожне повідомлення оцінюється у 15 балів: повне розкриття питання – 15 балів, наявність незначних упущень – 13-14 балів, наявність незначних помилок – 9-12 балів, наявність суттєвих помилок – 5-8 балів. 

Модульна контрольна робота (МКР) проводиться у вигляді тесту, який оцінюється у 10 балів. 

Реферат оцінюється у 5 балів.
Календарний контроль: провадиться двічі на семестр як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу. Перша контрольна точка передбачає наявність одного повідомлення здобувача на практичному занятті, друга – не менше двох повідомлень. 

Максимальний семестровий рейтинг здобувача: 45 балів (3 повідомлення на практичних заняттях) + 10 балів (МКР) + 5 балів (реферат) = 100 балів. 
Семестровий контроль:Екзамен. Умови допуску до семестрового контролю: виконання трьох повідомлень на практичних заняттях та виконання МКР (із сумарним рейтингом не менше 36 балів). Складання Екзамену у формі тестування, максимальний бал ​– 40,
Таблиця відповідності рейтингових балів оцінкам за університетською шкалою:

	Кількість балів
	Оцінка

	100-95
	Відмінно

	94-85
	Дуже добре

	84-75
	Добре

	74-65
	Задовільно

	64-60
	Достатньо

	<60
	Незадовільно

	Не виконані умови допуску
	Не допущено


9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)
Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).

Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):

Складено:к.т.н., Бесараб О.Б.
Ухвалено кафедрою трансляційної медичної біоінженерії (протокол № 15 від 19 червня 2021 р.)

Погоджено Методичною комісією факультету  (протокол №___ від ___ червня 2021 р.)
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Програма навчальної дисципліни

1. Опис навчальної дисципліни, її мета, предмет вивчання та результати навчання

Що буде вивчатися

Проблеми застосування інженерних принципів і практики цілеспрямованого маніпулювання молекул біологічного походження та шляхи їх вирішення

Чому це цікаво/треба вивчати
Важливим застосуванням біомолекулярної інженерії є аналіз і ефективне рішення проблем, пов'язаних зі здоров'ям людей. Пошук та дослідження властивостей нових речовин із фізіологічною (фармакологічною) активністю є актуальною задачею хіміко-біологічних та інженерних наук оскільки дозволяє підвищувати ефективність терапії різноманітних захворювань. Знання та уміння такого роду значно підвищують конкурентоспроможність фахівців на ринку праці у галузі хімічної та біоінженерії.   

Чому можна навчитися

Знання:

· знання актуальних невирішених проблем, пов'язаних з розвитком сучасних методів молекулярної біотехнології та генетичної інженерії, і шляхів пошуку їх вирішення;

· щодо зв’язку фізико-хімічних властивостей біологічно активних речовин (БАР) з їх фармакологічною активністю;

· базових основ взаємодії БАР з рецепторами;

· принципів передачі рецепторного сигналу та функціонування вторинних посередників;

· принципів функціонування ферментів, що беруть участь у метаболізмі БАР, у т.ч. їх інгібування, а також принципів фармакогенетики;

· щодо взаємодії нуклеїнових кислот (як мішеней) з БАР;

· метаболізму БАР в організмі людини;

· принципів біологічних досліджень нових БАР, основи лікаристики, фармакокінетичні дослідження;

· методів пошуку кількісних співвідношень структура-властивість (для БАР) (quantitative structure–activity relationship models);

· сучасних методів молекулярної біотехнології та генетичної інженерії, що використовуються для отримання рекомбінантних білків та дослідження БАР.

Вміння:

· визначати оптимальні шляхи подолання проблем, пов'язаних з біомолекулярними і генноінженерними дослідженнями

· застосовувати сучасне програмне забезпечення для моделювання структури та властивостей біологічних молекул;

· складати алгоритми біологічних досліджень БАР з метою оцінки їх специфічної активності; 
· визначати оптимальні шляхи біосинтезу речовин за допомогою біологічних агентів в залежності від особливостей медико-біологічного застосування отримуваних речовин.  
Як можна користуватися набутими знаннями і уміннями

Здобуті знання та уміння є важливім інструментом у вирішенні проблем, пов'язаних з розвитком генної і біомолекулярної інженерії, проведенні науково-дослідних робіт та оцінювання їх результатів (наприклад, на етапі реєстрації та сертифікації медичних продуктів) у галузі хімічної та біоінженерії – при роботі із БАР медико-біологічного призначення. 
Програмні компетентності, які мають бути сформовані після вивчення дисципліни, та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

Загальні компетентності 

· Здатність до абстрактного мислення, аналізу та синтезу.

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

· Вміння виявляти, ставити та вирішувати проблеми (науково-дослідного, науково-технічного, проектного, виробничо-організаціного характеру), орієнтуючись зокрема на інноваційний сталий розвиток суспільства.

Фахові компетентності

· Здатність вирішувати комплексні проблеми біомедичної інженерії із застосовуванням методів математики, природничих та інженерних наук.

· Здатність створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для дослідження і розробки біоінженерних об’єктів та систем медико-технічного призначення.

· Здатність досліджувати біологічні та технічні аспекти функціонування та взаємодії штучних біологічних і біотехнічних систем. 

· Здатність використовувати інноваційні підходи у розробці біомедичних технологій на основі методів біомолекулярної, клітинної та тканинної інженерії. 

Програмні результати навчання, які мають бути досягнуті після вивчення дисципліни та які  відповідають освітній програмі «Біобезпека та біозахист»:

· Знати основні методичні прийоми культивування еукаріотичних клітин, а також технології їх застосування у наукових цілях, біомедичній інженерії, біології, медицині, фармації.

· Проектувати, конструювати, вдосконалювати, застосовувати та налагоджувати виробництво медичних виробів та інших продуктів у системі охорони здоров’я (у т.ч біологічного та біотехнологічного походження) з дотриманням сучасних технічних вимог, а також супроводжувати їх експлуатацію.

· Створювати і вдосконалювати засоби, методи та технології біомедичної інженерії для всебічного дослідження і розробки біоінженерних, біотехнічних та біофармацевтичних об’єктів та систем медико-технічного призначення.

· Оцінювати біологічні і технічні аспекти та наслідки взаємодії  інженерно-технічних і біоінженерних об’єктів з біологічними системами, передбачувати їх взаємний вплив, правові, деонтологічні і морально-етичні наслідки використання.

· Розробляти та управляти проектами науково-дослідних установ біоінженерного профілю, закладів охорони здоров’я, виробничих та логістичних об’єктів, що спеціалізуються на виготовленні та зберіганні медичних виробів та іншої продукції у системі охорони здоров’я, включаючи їх реконструкцію та модернізацію, на основі національних та міжнародних стандартів та настанов.

· Формулювати мету та задачі науково-дослідної та науково-технічної діяльності у галузі біомедичної інженерії виходячи із сучасних тенденцій розвитку науки, техніки та суспільства. Використовувати досвід розвинених країн згідно особливостей управління інноваціями у галузі біомедичної інженерії.

· Розробляти новітні біомедичні технології (продукти) із використанням методів біомолекулярної, клітинної та тканинної інженерії.

· Знання принципів розвитку і сучасних проблем створення біосумісних матеріалів в медичній практиці.

2. Пререквізити та постреквізити дисципліни (місце в структурно-логічній схемі навчання за відповідною освітньою програмою)

Навчальна дисципліна відноситься до циклу вибіркових навчальних дисциплін, тому її нормативний (обов’язковий) зв'язок із іншими дисциплінами в структурно-логічній схемі навчання не передбачено. 
3. Зміст навчальної дисципліни
Теми лекційних занять:

· Введення в біомолекулярну інженерію. 

· Біомолекулярна інженерія в фармакології. 
· Теоретичні та експериментальні методи епітопного картування антигенів білкової природи
· Спрямований мутагенез.

· Білкова інженерія
· Технологія рекомбінантних ДНК. 
· Антисенсові РНК, рибозими і дезоксирібозими.
Теми практичних занять:

· Ампліфікація білка та просте очищення.  Стратегії очищення. Три фази очищення. 

· Очищення рекомбінантних білків. Модифікація амінокислот, пептидів і білків

· Методи кон'югації іммунотоксінов. Властивості і використання кон'югатів іммунотоксінов. 

· Приготування ліпосомних кон'югатів і похідних

· Модифікація синтетичними полімерами. Біокон'югація в вивченні білкових взаємодій. 

· Модифікація та кон’югація ферментів. Модифікація і кон'югація нуклеїнових кислот і олігонуклеотидів

· Модифікація і кон’югація антитіл. Модифікація цукрів, полісахаридів і глікокон'югатов

4. Навчальні матеріали та ресурси
· He, L., Dexter, A. F., & Middelberg, A. P. J. (2006). Biomolecular engineering at interfaces. Chemical Engineering Science, 61(3), 989–1003. doi:10.1016/j.ces.2005.05.064 
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· Водяник М. О., Чернишов В. П., Гуменюк М. Є. Функціональні властивості коопераційних моноклональних антитіл проти фактора некрозу пухлин людини // Фізіол. журн. – 2001. – 47, № 3. – С.73–79.

· Галкін О. Ю., Дуган О. М. Порівняння схем імунізації мишей лінії Balb/c для одержання моноклональних антитіл до IgM людини // Імунологія та алергологія. – 2009. – 1. – С.68–73.

· Галкін О. Ю., Дуган О. М. Розробка імуноферментного набору для кількісного визначення загального IgM людини // Укр. журн. клін. лабор. медицини. – 2011. – 6, № 3. – С. 181–185.

· Патрушев Л.И., Мирошников А.И. - Искусственные генетические системы. Том 1. Генная и белковая инженерия. М.: Наука, 2004.

· Остерман, Л.А. Методы исследования белков и нуклеиновых кислот. – М. : МЦНМО, 2002.

· Финкельштейн, А.В., Птицын, О.Б. Физика белка. Курс лекций.– М. : КДУ, 2005.

· https://www.nature.com/subjects/protein-engineering
· https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4380975/
· http://www.plantphysiol.org/content/179/3/907
· Войнов H.A. Современные проблемы и методы биотехнологии / Н.А. Войнов, Т.Г. Волова, Н.В. Зобова и др. - Красноярск : ИПК СФУ, 2009.-418 с.

· Глик Б., Пастернак Дж. Молекулярная биотехнология. Принципы и применения – М. Мир, 2002. 

· Карпов О.В. Клітинна та генна інженерія: Підручник / О.В. Карпов, С.В.Демидов, С.С. Кир'яченко.  - К.: Фітосоціоцентр, 2010. - 208 с. 

· Сиволоб, А.В. Молекулярна біологія: підручник / А.В. Сиволоб. - К. :Видавничо-поліграфічний центр “Київський університет”, 2008. - 384 с.

· Щелкунов С.Н. Генетическая инженерия. Учеб. -справ.пособие/С.Н.Щелкунов.- Новосибирск: Сибирское университетское издательство, 2010.- 514 с.

· Glick B.R. Molecular biotechnology: Principles and applications of recom​binant DNA, 4th ed. / B.R. Glick, J.J. Pasternak, C.L. Patten. - Herndon : ASM Press, 2009,-1018 p.

· Alberghina L. Protein engineering for industrial biotechnology / L. Alberghina. - Amsterdam : Harwood Academic Publishers, 2000. - Збір.
· NairA.J. Introduction to biotechnology and genetic engineering / A.J. Nair. - Hingham : Infinity Science Press LLC, 2007. - 798 p.

· Молекулярная биотехнология - Prof. A.N. Ogurtsov. - Интернет- ресурс. - http://sites.google.com/site/anogurtsov/lectures/mbt/.

· Holoch D. RNA-mediated epigenetic regulation of gene expression / D. Holoch, D. Moazed // Nature Reviews: Genetics. - 2015. - V. 16, № 2. -P. 71-84.

· Current Developments in Biotechnology and Bioengineering: Foundations of Biotechnology and Bioengineering / Ed. by A. Pandey, J.F.C. Teixeira. - Amsterdam : Elsevier, 2017. - 284 p.

· Progress in Molecular and Environmental Bioengineering: From Analysis and Modeling to Technology Applications / Ed. by A. Carpi. - InTech, 2011.-661 p.

· Santos D.M. Genetic engineering: Recent developments in applications / D.M. Santos. - Boca Raton : Apple Academic Press, 2011. - 322 p.

Навчальний контент
5. Методика опанування навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Лекції проводяться за класичною схемою: у наочній формі лектор викладає відповідну тему. Під час лекції та після її закінчення здобувачі мають можливість ставити запитання. З окремих питань лекційного курсу може проводитися дискусія між лектором та здобувачами – або акцентувати увагу на важливих, принципових та проблемних моментах. Здобувачі можуть робити нотатки під час лекцій, а презентація та/або конспект лекції чи його фрагменти викладаються із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський». 

Практичні заняття мають на меті набуття більш глибоких знань та умінь з тем, що висвітлюються в рамках лекційного курсу та самостійно опановуються здобувачами. Алгоритм проведення практичного заняття передбачає наступне: викладач викладає базові (стратегічні) тези в рамках відповідної теми, здобувачі виступають із міні-повідомленнями із заздалегідь сформованими проблемними питаннями в рамках відповідної теми, відбувається дискусія між доповідачем, іншими здобувачами та викладачем, яка має на меті з’ясувати всі фундаментальні та прикладі аспекти відповідних технологій регенеративної медицини. Повідомлення здобувачів передбачають підготовку відповідної аналітичної записки на кшталт невеликого огляду літератури українською мовою, а також наочної презентації, що дозволяє поглиблювати навички письмової та усної наукової української мови. За необхідності під час практичних занять відбувається вивчення (ознайомлення) нормативних документів, методичних рекомендацій тощо, а також розв’язання ситуаційних задач. На останньому практичному занятті проходить виконання здобувачами модульної контрольної роботи (МКР) у формі тесту. Матеріал, що є корисним для підготовки до практичних занять викладається із можливістю завантаження на платформі дистанційного навчання «Сікорський».

Лекційні та практичні заняття проводяться згідно розкладу занять http://rozklad.kpi.ua/ за такою схемою: спершу проводяться лекційні заняття, а після їх закінчення – практичні. Деталізована інформація доводиться до відома здобувачів через відповідні канали зв’язку, зокрема через платформи «Сікорський» та «Кампус». 
6. Самостійна робота здобувача
Загальний об’єм самостійної роботи в рамках дисципліни складає 64 години, зокрема: 

· підготовка до практичних занять –​15 годин;
· підготовка до модульної контрольної роботи (МКР) – 15 годин;
· самостійне опрацювання тем – 34 години. 
Політика та контроль

7. Політика навчальної дисципліни (освітнього компонента)
Порушення термінів виконання завдань та заохочувальні бали

Здобувачам можуть нараховуватися заохочувальні бали. Сумазаохочувальних балів не може перевищувати 10 балів.

Заохочувальні бали нараховуються за такі види діяльності:

· створення інфографіки або іншого засобу графічної інтерпретації інформації для однієї з тем курсу (5 балів); 

· участь у міжнародних або всеукраїнських наукових конференціях, з’їздах тощо (за тематикою навчальної дисципліни) (за умови публікації тез доповідей) (5 балів);

· підготовка рукопису оглядової чи експериментальної статті або участь у конкурсах (за умови зайняття призового місця) за тематикою навчальної дисципліни (10 балів). 

Відвідування занять

Штрафні бали за відсутність на заняттях не виставляються. Однак, здобувачам рекомендується відвідувати заняття, оскільки на них викладається теоретичний матеріал та розвиваються практичні навички, необхідні для ґрунтовного формування відповідних компетентностей.

Система оцінювання орієнтована на отримання балів за активність студента, а також виконання завдань, які здатні розвинути практичні уміння та навички.

Пропущені контрольні заходи оцінювання

Контрольні заходи оцінювання, виконання яких передбачено на занятті, проводяться у завчасно визначений день, який оголошується здобувачам на першому тижні освітнього процесу. Виконання таких контрольних заходів оцінювання в інший день дозволяється за вагомих та/або форс-мажорних обставин.
У разі відсутності здобувача на практичному занятті, де передбачається його виступ із повідомленням, такий виступ або переноситься на інше практичне заняття, або замінюється на підготовку аналітичної записки із відповідної теми обсягом 5-10 сторінок (у разі особливих форс-мажорних обставин). 
Результат модульної контрольної роботи для здобувача, який не з’явився на контрольний захід, є нульовим. У такому разі, здобувач має можливість виконати модульну контрольну роботу у інший час за погодженням із викладачем. Перенесення строків проходження тесту можливе лише з поважних причин (форс-мажорні обставини). 

Повторне тестування в рамках модульної контрольної роботи не передбачене.
Забезпечення об’єктивності оцінювання здобувачів

Об’єктивність оцінювання здобувачів на всіх етапах оволодіння дисципліною забезпечується через наступні механізми. По-перше, використання тестових форм оцінювання знань. По-друге, детальні рекомендації щодо рейтингової системи оцінювання результатів навчання (розділ 8 Силабусу). По-третє, використання здобувачами та викладачами всіх можливих інструментів комунікацій, що забезпечують збереження історії комунікацій (електронна пошта, соціальні мережі, месенджери тощо). По-четверте, для перевіряння письмових видів робіт здобувачів у разі їх незгоди із результатами оцінювання може залучатися інший викладач, який має відповідну професійну компетенцію та призначений кафедрою на поточний навчальний рік. У разі відсутності узгодженої думки викладачів щодо оцінки роботи здобувача питання виноситься на засідання кафедри, а врегулювання питання здійснюється згідно з «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182. 
Процедура оскарження результатів контрольних заходів оцінювання

Після отримання коментарів від викладача з аргументацією щодо оцінки, здобувач має право в індивідуальному порядку задати всі питання, які цікавлять стосовно результатів контрольних заходів оцінювання. Якщо здобувач не погоджуються з оцінкою, він має також навести аргументи щодо своєї позиції та звернутися до декана факультету для подальшого вирішення питання (детально – див. «Положення про апеляції в КПІ ім. Ігоря Сікорського» http://osvita.kpi.ua/node/182). 

Академічна доброчесність

У разі використання контенту, захищеного авторським правом, результатів аналітичних досліджень та/або іншої інформації, здобувачі мають обов’язково вказувати джерело.

Політика та принципи академічної доброчесності визначені у розділі 3 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). У разі виникнення потреби у перевірці академічних текстів, підготовлених здобувачам, на наявність текстових запозичень здобувач може звернутися безпосередньо до викладача або відповідальної особи кафедри з питань перевірки академічних текстів. 

Норми етичної поведінки

Норми етичної поведінки здобувачів і працівників визначені у розділі 2 Кодексу честі Національного технічного університету України «Київський політехнічний інститут імені Ігоря Сікорського» (https://kpi.ua/code). 
Дистанційне навчання

Проходження он-лайн курсів передбачено у випадку форс-мажорних обставин (зокрема, карантинних заходів) та для інклюзивного навчання здобувачівіз особливими потребами.

Інклюзивне навчання

Навчальна дисципліна розрахована на вивчення для здобувачів із особливими освітніми потребами, але слід враховувати велике навантаження на зоровий апарат. В залежності від особливих потреб здобувачів можливе використання дистанційного навчання.

8. Види контролю та рейтингова система оцінювання результатів навчання (РСО)
Поточний контроль. Робота на практичних заняттях передбачає короткі повідомлення здобувача із заздалегідь визначеного питання (3 повідомлення для кожного здобувача). Кожне повідомлення оцінюється у 20 балів: повне розкриття питання – 20 балів, наявність незначних упущень – 15-19 балів, наявність незначних помилок – 10-14 балів, наявність суттєвих помилок – 5-9 балів. 

Модульна контрольна робота (МКР) проводиться у вигляді тесту, який оцінюється у 40 балів. 
Календарний контроль: провадиться двічі на семестр як моніторинг поточного стану виконання вимог силабусу. Перша контрольна точка передбачає наявність одного повідомлення здобувача на практичному занятті, друга – не менше двох повідомлень. 

Максимальний семестровий рейтинг здобувача: 60 балів (3 повідомлення на практичних заняттях) + 40 балів (МКР) = 100 балів. 
Семестровий контроль:Екзамен. Умови допуску до семестрового контролю: виконання трьох повідомлень на практичних заняттях та виконання МКР (із сумарним рейтингом не менше 60 балів). У разі семестрового рейтингу 60 балів та вище здобувач може отримати екзамен автоматично. У разі незгоди або рейтингу менше 60 балів відбувається складання екзамену у формі тестування (20 питань: кожне питання – 2 бали).
Таблиця відповідності рейтингових балів оцінкам за університетською шкалою:

	Кількість балів
	Оцінка

	100-95
	Відмінно

	94-85
	Дуже добре

	84-75
	Добре

	74-65
	Задовільно

	64-60
	Достатньо

	<60
	Незадовільно

	Не виконані умови допуску
	Не допущено


9. Додаткова інформація з дисципліни (освітнього компонента)
Питання, що виносяться на семестровий контроль відповідають тематиці лекційних та практичних занять.

Визнання результатів навчання, набутих у неформальній/інформальній освіті, здійснюється згідно «Тимчасового положення про порядок визнання результатів навчання, набутих студентами КПІ ім. Ігоря Сікорського у неформальній/інформальній освіті» (https://osvita.kpi.ua/node/119).

Робочу програму навчальної дисципліни (силабус):
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