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Фонд оценочных средств (ФОС) – является неотъемлемой частью учебно-методического комплекса учебной дисциплины «Доклинические исследования лекарственных средств на лабораторных животных» и предназначен для контроля и оценки образовательных достижений обучающихся, освоивших программу данной дисциплины.

Цели и задачи фонда оценочных средств

Целью Фонда оценочных средств является установление соответствия уровня подготовки обучающихся требованиям федерального государственного образовательного стандарта.

Для достижения поставленной цели Фондом оценочных средств по дисциплине «Доклинические исследования лекарственных средств на лабораторных животных»  решаются следующие задачи:

– контроль и управление процессом приобретения обучающимися знаний, умений и навыков предусмотренных в рамках данного курса;

– контроль и оценка степени освоения компетенций предусмотренных в рамках данного курса;

– обеспечение соответствия результатов обучения  задачам будущей профессиональной деятельности через совершенствование традиционных и внедрение инновационных методов обучения в образовательный процесс в рамках данного курса.
1. Перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе освоения образовательной программы

1.1. Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине, соотнесенных с планируемыми результатами освоения образовательной программы

В результате освоения ООП магистратуры обучающийся должен овладеть следующими результатами обучения по дисциплине:
	Коды компетенций
	Результаты освоения ООП
Содержание компетенций*
	Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине**

	ПК-5
	способен обосновывать выбранные методы доклинических испытаний, используемое оборудование, расходные материалы, реагенты, тест-системы, производить оценку токсичности лекарственных средств, осуществлять поиск и анализ регуляторной и научной информации  для решения профессиональных задач в области доклинических исследований лекарственных средств и их безопасности
	З-ПК-5 Знать: молекулярные, биохимические, клеточные, органные и системные механизмы действия лекарственных средств; методы математической статистики, применяемые в доклинических исследованиях лекарственных средств; методы прогнозирования токсичности лекарственных средств. 
У-ПК-5 Уметь: обосновывать отклонения от плана исследования; использовать статистические методы обработки данных.

В-ПК-5 Владеть: методами проведения исследований, испытаний и экспериментальных работ по фармацевтической разработке в соответствии с утвержденным планом; методами вешения документации по фармацевтической разработке

	ПК-6;
	способен   оценивать проведенные испытания лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов, промежуточной продукции на соответствие фармакопейным требованиям, требованиям регистрационного досье и установленным процедурам.

Производить оценку пригодности используемых в испытаниях помещений, оборудования, аналитических систем, материалов и реактивов
	З-ПК-6 Знать: технику лабораторных работ при испытании лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов, промежуточной продукции и объектов производственной среды; принципы фармацевтической микробиологии и асептики, фармацевтической токсикологии; принципы стандартизации и контроля качества лекарственных средств. . 

У-ПК-6 Уметь: производить оценку пригодности используемых в испытаниях помещений, оборудования, аналитических систем, материалов и реактивов; оценивать результаты внутреннего и внешнего контроля качества лекарственных средств, исходного сырья и упаковочных материалов, промежуточной продукции и объектов производственной среды. 

В-ПК-6 Владеть: методами организации работ по  мониторингу лабораторного оборудования и состояния лабораторных помещений, идентификации их статуса; методами интерпретации результатов испытаний и принятия решения о разрешении или запрещении использования исходного сырья, упаковочных материалов, промежуточной, нерасфасованной продукции.


1.2. Этапы формирования компетенций в процессе освоения ООП магистратуры

Компоненты компетенций, как правило, формируются при изучении нескольких дисциплин, а также в немалой степени в процессе прохождения практик, НИР и во время самостоятельной работы обучающегося. Выполнение и защита ВКР являются видом учебной деятельности, который завершает процесс формирования компетенций. 

Место дисциплины и соответствующий этап формирования компетенций в целостном процессе подготовки по образовательной программе можно определить по матрице компетенций, которая приводится в Приложении 1.

Этапы формирования компетенции в процессе освоения дисциплины:

- начальный этап – на этом этапе формируются знаниевые и инструментальные основы компетенции, осваиваются основные категории, формируются базовые умения. Студент воспроизводит термины, факты, методы, понятия, принципы и правила; решает учебные задачи по образцу;

- основной этап – знания, умения, навыки, обеспечивающие формирование компетенции, значительно возрастают, но еще не достигают итоговых значений. На этом этапе студент осваивает аналитические действия с предметными знаниями по дисциплине, способен самостоятельно решать учебные задачи, внося коррективы в алгоритм действий, осуществляя коррекцию в ходе работы, переносит знания и умения на новые условия;

- завершающий этап – на этом этапе студент достигает итоговых показателей по заявленной компетенции, то есть осваивает весь необходимый объем знаний, овладевает всеми умениями и навыками в сфере заявленной компетенции. Он способен использовать эти знания, умения, навыки при решении задач повышенной сложности и в нестандартных условиях.


Этапы формирования компетенций в ходе освоения дисциплины отражаются в тематическом плане (см.п. 4 рабочей программы дисциплины).

1.3. Паспорт фонда оценочных средств по дисциплине 

	№ п/п
	Контролируемые разделы (темы) дисциплины (результаты по разделам)
	Код контролируемой компетенции (или её части) / и ее формулировка 
	Наименование оценочного средства

	1.
	Разделы 1-2
	ПК-5; ПК-6; 
	Доклад, сообщение

Ситуационные задачи

Контрольные работы

Экзамен


2. Описание показателей и критериев оценивания компетенций на различных этапах их формирования, описание шкал оценивания


Конечными результатами освоения программы дисциплины являются сформированные когнитивные дескрипторы «знать», «уметь», «владеть», расписанные по отдельным компетенциям, которые приведены в п.1.1. Формирование этих дескрипторов происходит в процессе изучения дисциплины по этапам в рамках различного вида учебных занятий и самостоятельной работы.
Выделяются три уровня сформированности компетенций на каждом этапе: пороговый, продвинутый и высокий.
	Уровни
	Содержательное описание уровня
	Основные признаки выделения уровня 
	БРС,

% освоения 
	ECTS/Пятибалльная шкала для оценки экзамена/зачета

	Высокий

Все виды компетенций сформированы на высоком уровне в соответствии с целями и задачами дисциплины
	Творческая деятельность
	Включает нижестоящий уровень.

Студент демонстрирует свободное обладание компетенциями, способен применить их в нестандартных ситуациях: показывает умение самостоятельно принимать решение, решать проблему/задачу теоретического или прикладного характера на основе изученных методов, приемов, технологий
	90-100
	A/
Отлично/
Зачтено

	Продвинутый

Все виды компетенций сформированы на продвинутом уровне в соответствии с целями и задачами дисциплины
	Применение знаний и умений в более широких контекстах учебной и профессиональной деятельности, нежели по образцу, большей долей самостоятельности и инициативы
	Включает нижестоящий уровень.

Студент может доказать владение компетенциями: демонстрирует способность собирать, систематизировать, анализировать и грамотно использовать информацию из самостоятельно найденных теоретических источников и иллюстрировать ими теоретические положения или обосновывать практику применения.
	85-89
	B/
Очень хорошо/

Зачтено

	
	
	
	75-84
	С/

Хорошо/

Зачтено

	Пороговый

Все виды компетенций сформированы на пороговом уровне
	Репродуктивная деятельность
	Студент демонстрирует владение компетенциями в стандартных ситуациях: излагает в пределах задач курса теоретически и практически контролируемый материал.
	65-74
	D/Удовлетворительно/ Зачтено

	
	
	
	60-64
	E/Посредственно

/Зачтено

	Ниже порогового
	Отсутствие признаков порогового уровня: компетенции не сформированы. 

Студент не в состоянии продемонстрировать обладание компетенциями в стандартных ситуациях.
	0-59
	Неудовлетворительно/ Зачтено


Оценивание результатов обучения студентов по дисциплине осуществляется по регламенту текущего контроля и промежуточной аттестации.

Критерии оценивания компетенций на каждом этапе изучения дисциплины для каждого вида оценочного средства и приводятся в п. 4 ФОС. Итоговый уровень сформированности компетенции при изучении дисциплины определяется по таблице. При этом следует понимать, что граница между уровнями для конкретных результатов освоения образовательной программы может смещаться.
	Уровень сформированности компетенции
	Текущий контроль

	Промежуточная аттестация


	высокий
	высокий
	высокий

	
	продвинутый
	высокий

	
	высокий
	продвинутый

	продвинутый
	пороговый
	высокий

	
	высокий
	пороговый

	
	продвинутый
	продвинутый

	
	продвинутый
	пороговый

	
	пороговый
	продвинутый

	пороговый
	пороговый
	пороговый

	ниже порогового
	пороговый
	ниже порогового

	
	ниже порогового
	-


3. Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, умений, навыков или опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций.

Рейтинговая оценка знаний является интегральным показателем качества теоретических и практических знаний и навыков студентов по дисциплине и складывается из оценок, полученных в ходе текущего контроля и промежуточной аттестации.

Текущий контроль в семестре проводится с целью обеспечения своевременной обратной связи, для коррекции обучения, активизации самостоятельной работы студентов. 


Промежуточная аттестация предназначена для объективного подтверждения и оценивания достигнутых результатов обучения после завершения изучения дисциплины.


Текущий контроль осуществляется два раза в семестр: контрольная точка № 1 (КТ № 1) и контрольная точка № 2 (КТ № 2).


Результаты текущего контроля и промежуточной аттестации подводятся по шкале балльно-рейтинговой системы. 

	Вид контроля
	Этап рейтинговой системы Оценочное средство
	Балл

	
	
	Минимум 
	Максимум

	Текущий 


	Контрольная точка № 1
	
	

	
	Оценочное средство № 1.1 – Контрольная работа
	0
	23

	
	Оценочное средство № 1.2 – Устный опрос
	1
	6

	
	Оценочное средство № 1.4 – Рефлексия
	0
	2

	
	Контрольная точка № 2
	
	

	
	Оценочное средство № 2.1 – Контрольная работа
	0
	23

	
	Оценочное средство № 2.2 – Устный опрос
	1
	6

	Промежуточный 
	Зачет
	
	

	
	Оценочное средство – Зачетный билет
	24
	40

	ИТОГО по дисциплине
	60
	100


Бонусы: поощрительные баллы студент получает к своему рейтингу в конце семестра за активную и регулярную работу на практических занятиях, за во время сданные индивидуальные задания.

По Положению бонус (премиальные баллы) не может превышать 5 баллов.

Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций

Процедура оценивания знаний, умений, навыков по дисциплине «Основы клеточной биологии и медицины» включает учет успешности по всем видам оценочных средств. Оценка качества подготовки включает текущую и промежуточную аттестацию.

Текущий контроль представляет собой проверку усвоения учебного материала, регулярно осуществляемую на протяжении обучения на каждой лабораторной работе. 

Текущий контроль осуществляется в форме устного опроса, отчета по лабораторной работе, теста, решения ситуационной задачи, докладов, рефератов и контрольных работ.

Формами промежуточного контроля являются зачет, баллы за которые выставляются по итогам устного опроса на зачете.

В конце семестра проводится промежуточная аттестация в форме зачета, включающая устный ответ на зачете.

«Зачтено» по дисциплине выставляется, если студент ответил на устные вопросы зачета на «зачтено» и отчитался по лабораторным работам (70 %).

«Не зачтено» по дисциплине выставляется, если студент систематически не посещал лабораторные занятия и не предоставил отчеты (не менее 70%), не ответил на устные вопросы зачета.

Оценка сформированности компетенций на зачете для тех обучающихся, которые пропускали занятия и не участвовали в проверке компетенций во время изучения дисциплины, проводится после индивидуального собеседования с преподавателем по пропущенным или не усвоенным обучающимся темам с последующей оценкой самостоятельно усвоенных знаний на зачете.

4.Типовые контрольные задания или иные материалы, необходимые для оценки знаний, умений, навыков
4.1.1 Контрольная работа
а)
типовые задания (вопросы)

МИНИСТЕРСТВО НАУКИ И ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ АВТОНОМНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ
УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ

«Национальный исследовательский ядерный университет «МИФИ»

Обнинский институт атомной энергетики –

филиал федерального государственного автономного образовательного учреждения высшего 

образования «Национальный исследовательский ядерный университет «МИФИ»

(ИАТЭ НИЯУ МИФИ)

Комплект заданий для контрольной работы

по дисциплине  Доклинические исследования лекарственных средств на лабораторных животных
ПРИМЕРЫ ЗАДАНИЙ ЗАКРЫТОГО ТИПА
1.Доклиническое исследование – это …
a) Изучение, оценка фармакологического средства по решению уполномоченного на
то органа эффективности, безвредности, дозировки и преимущества данного
средства.
b) Изучение фармакологических, токсических и фармацевтических свойств веществ и/или их комбинаций, разработка и исследование готовых лекарственных форм в целях получения доказательства их качества и эффективности, а также данных о нежелательных реакциях организма человека и животного.
c) Изучение диагностических, лечебных, профилактических, фармакологических свойств лекарственного препарата в процессе его применения у человека, животного, в том числе процессов всасывания, распределения, изменения и выведения, путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств безопасности, качества и эффективности лекарственного препарата, данных о нежелательных реакциях организма человека, животного на применение лекарственного препарата и об эффекте его взаимодействия с другими лекарственными препаратами и пищевыми продуктами.
d) Биологические, микробиологические, иммунологические, токсикологические, фармакологические, физические, химические и другие исследования лекарственного средства путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств безопасности, качества и эффективности лекарственного средства.
Правильный ответ d
2.Целью доклинических исследований лекарственных средств является:
a) Изучение эффективности, биодоступности и биоусвояемости лекарственных средств.
b) Получение научными методами оценок и доказательств эффективности и безопасности лекарственных средств.
c) Установить переносимость препарата и наличие у него терапевтического действия.
d) Получение научными методами доказательств качества лекарственных средств.
Правильный ответ b
3. Действие вещества, способное вызывать изменения генетического аппарата клетки и приводящее к изменению наследственных свойств, называется:
a) Канцерогенность
b) Биотрансформация
c) Эмбриотоксичность
d) Мутагенность
Правильный ответ d
4. Безопасность лекарственного средства – это…
a) Соответствие лекарственного средства требованиям фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия нормативной документации или нормативного документа.
b) Характеристика влияния лекарственного препарата на течение, продолжительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение или прерывание беременности.
c) Характеристика лекарственного средства, основанная на сравнительном анализе его эффективности и риска причинения вреда здоровью, а также степени положительного влияния этого препарата с имеющимся аналогом
d) Характеристика степени положительного влияния лекарственного препарата на течение, продолжительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение или прерывание беременности.
Правильный ответ с
5. Контроль качества доклинических исследований осуществляет:
a) Комиссия по Биоэтике
b). «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Минздрава России
c) Организация, обладающая правами на результаты доклинических и клинических исследований лекарственного средства
d) Организация-разработчик лекарственного средства, которая проводит доклинические исследования.
Правильный ответ d
6. Цель предварительной оценки иммунотоксичности при однократном введении фармакологического средства:
a) Определение дозы фармакологического средства, которая является токсичной для экспериментальных животных.
b) Оценка степени и длительности возможного повреждения иммунной системы при введении препарата по схеме, максимально приближенной к клиническому применению.
c) Определение возможного иммунотропного потенциала фармакологического средства при введении животным в широком диапазоне доз.
d) Оценка степени возможного повреждения иммунной системы при введении препарата по схеме, максимально приближенной к клиническому применению
Правильный ответ с
7. Тестирование на канцерогенность не обязательно для лекарственных средств, предлагаемых:
a) Для лечения заболеваний, представляющих непосредственную угрозу для жизни.
b) Для лечения злокачественных новообразований.
c) Применяемые однократно или неповторяющимися краткосрочными курсами.
d) Воспроизводимых зарубежных лекарственных средств, если в литературе имеются достаточно обоснованные сведения экспериментального и ретроспективного характера, подтверждающие отсутствие канцерогенных свойств соответствующего аналога.
Правильный ответ a,d
8. Вредное действие препарата, проявляющееся после его однократного применения или повторного введения через короткие (не более 6 часов) интервалы в течение суток:
a) острая токсичность
b) общая токсичность
c) хроническая токсичность
Правильный ответ а
9. Какой объем доклинических исследований требуется для регистрации воспроизведенного лекарственного препарата при полной идентичности его состава оригинальному лекарственному препарату?
А. Общетоксические свойства.
Б. Специфические виды токсичности.
В. Общетоксические свойства и специфические виды токсичности
Г. Доклинические исследования не требуются
Правильный ответ Г
10. Документы, регламентирующие доклинические исследования лекарственных средств в РФ, все кроме?
А. Федеральный закон Российской Федерации об обращении лекарственных средств от 12 апреля 2010 года.
Б. Конституция Российской Федерации от 12 декабря 1993 года.
В. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 01 апреля 2016 года №200н «Об утверждении правил надлежащей клинической практики».
Г. Гражданский кодекс Российской Федерации от 18 декабря 2006 года №230-ФЗ.
Правильный ответ Г.

ПРИМЕРЫ ЗАДАНИЙ ОТКРЫТОГО ТИПА

1. Действие вещества, способное вызывать изменения генетического аппарата клетки и приводящее к изменению наследственных свойств, называется_____
Мутагенность
2. Характеристика лекарственных средств, основанная на сравнительном анализе их эффективности и оценки риска причинения вреда здоровью______________
Безопасность лекарственного средства
3. На какие два этапа подразделяется исследование общетоксического действия?
Изучение "острой" токсичности фармакологического средства при однократном или дробном введении через короткие (не более 3—6 ч) интервалы в течение суток.
Изучение "хронической" токсичности при повторном длительном введении (продолжительность введения определяется предполагаемым курсом клинического применения).
4. Целью доклинических исследований лекарственных средств является_____
Получение научными методами оценок и доказательств эффективности и безопасности лекарственных средств
5. Программа доклинического изучения безопасности лекарственных препаратов должна включать
Предусматривается проведение :
а) фармакологических исследований;
б) исследований общетоксических свойств;
в) токсикокинетических и доклинических фармакокинетических исследований;
г) исследований репродуктивной токсичности;
д) исследований генотоксичности;
е) оценки канцерогенного потенциала в отношении лекарственных препаратов, вызывающих особые опасения или предназначенных для длительного применения.
6. Целью основных исследований на фармакологическую безопасность является ________
Оценка воздействия на функционирование дыхательной, центральной нервной и сердечно-сосудистой систем.
7. Целью первичных фармакодинамических исследований является ______
Исследования в реальных и/или лабораторных условиях, оценка воздействия и (или) эффективности вещества-кандидата на мишень.
8. Токсичность — это________.
Степень возможного повреждающего действия химического или биологического вещества на живой организм. Это свойство может касаться вреда, наносимого отдельным органам, тканям, клеткам или всему организму
9. Руководство по доклиническим исследованиям безопасности направлено на _____
Обеспечение безопасной, этичной разработки и внедрения новых лекарственных препаратов; своевременного проведения клинических исследований; сокращения использования в исследованиях лабораторных животных в соответствии с принципами 3R (замена, улучшение, сокращение) (replacement, refinement, reduction); сокращения использования других ресурсов при разработке лекарственных препаратов.
10. К целям доклинической оценки безопасности относится______
Установление характеристик токсического действия в отношении органов-мишеней; зависимости токсического действия от дозы; зависимости токсического действия от экспозиции; потенциальной обратимости токсического действия (в соответствующих случаях).
б)
критерии оценивания компетенций (результатов): 

Контрольные работы проводятся 2 раза в семестр на модульных неделях по расписанию, устанавливаемому деканатом. Они проводятся в форме тестов или ином виде по выбору преподавателя с учетом объема изученного материала по курсу. Время проведения контрольной работы - не более 20-30 мин на работу. Для повышения эффективности данной формы контроля необходимо использовать несколько их вариантов.

Оценивание студента проводится преподавателем независимо от наличия или отсутствия студента (по уважительной или неуважительной причине) на занятии. Студенту, пропустившему по уважительной причине контрольную модульную работу, предоставляется возможность отработки. Отработать занятие можно по согласованию с преподавателем в четко установленные сроки в соответствии с графиком консультаций преподавателя, который имеется на кафедре и на официальном сайте кафедры. 
Оценивается степень усвоения теоретических знаний по следующим критериям: правильность, полнота и логичность письменного ответа, способностью проиллюстрировать ответ примерами.
в)
описание шкалы оценивания:

Максимальный балл за контрольную работу – 10.
	Оценка
	Критерии

	9 – 10 баллов «отлично»
	1) полное раскрытие темы; ответы на все вопросы

2) указание точных названий и определений;

3) правильная формулировка понятий и категорий;

	8 баллов «Хорошо»
	1) недостаточно полное, по мнению преподавателя, раскрытие темы; ответы даны не на все вопросы

2) несущественные ошибки в определении понятий и категорий, кардинально не меняющих суть изложения;

3) наличие грамматических и стилистических ошибок и др.

	6–7 баллов «Удовлетворительно»
	1) ответ отражает общее направление изложения лекционного материала;

2) наличие достаточного количества несущественных или одной-двух существенных ошибок в определении понятий и категорий;

3) наличие грамматических и стилистических ошибок и др.

	0–5 баллов «Неудовлетворительно»
	1) нераскрытие темы;

2) большое количество существенных ошибок;


4.1.2 Устный опрос
а)
типовые задания (вопросы)

Оценочные средства представлены тематикой и вопросами, разработанными для обсуждения на семинарских занятиях. 

МИНИСТЕРСТВО НАУКИ И ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ АВТОНОМНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ
УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ

«Национальный исследовательский ядерный университет «МИФИ»

Обнинский институт атомной энергетики –

филиал федерального государственного автономного образовательного учреждения высшего 

образования «Национальный исследовательский ядерный университет «МИФИ»

(ИАТЭ НИЯУ МИФИ)

Вопросы для устного опроса

по дисциплине  Доклинические исследования лекарственных средств на лабораторных животных
                                (наименование дисциплины)

Тема 1. Доклинические исследования (ДКИ): Введение.
Вопросы: 
1. Правила проведения доклинических исследований (GLP) 

2. Исследования in vitro 

3. Цель доклинических исследований лекарственных средств как получение научными методами оценок и доказательств эффективности и безопасности лекарственных средств 

Тема 2. Доклинические исследования эффективности и безопасности лекарственных средств.  

Вопросы: 

1. Основные аспекты стандарта по химическим свойствам, процессу производства и контролю качества (Chemistry, Manufacturing, Control, CMC) при проведении доклинических исследованиях 

2. Схема организации доклинических исследований 

3. Организации экономического сотрудничества и развития
Тема 3. Многообразие лабораторных животных – моделей патологий человека.  

Вопросы: 

1. Требования к лабораторным животным (конвенциональные животные, животные SPFстатуса) 

2. Организация работ в медико-биологической клинике (виварии)
Тема 4. Принципы работы с лабораторными животными в условиях эксперимента.
Вопросы: 
1. Фиксация лабораторных животных Правила забора биоматериала (крови, мочи) 

2. Методы эвтаназии животных 

3. Патологоанатомические исследования (аутопсия, забор внутренних органов и тканей, подготовка внутренних органов и тканей для гистологического исследования)  
Тема 5. Вспомогательные репродуктивные технологии
б)
критерии оценивания компетенций (результатов):

Устный опрос проходит в форме развернутой беседы – творческой дискуссии, основанной на подготовке всей группы по объявленной заранее теме при максимальном участии в обсуждении студентов группы. Как правило, один студент раскрывает один вопрос темы, давая наиболее полный ответ. Остальные делают дополнения, высказывают различные суждения и аргументацию, могут задавать вопросы друг другу и преподавателю. Преподаватель направляет ход дискуссии, обращая внимание на существующие научные проблемы обсуждаемой темы, предлагая студентам найти собственное их решение.
в)
описание шкалы оценивания:

Максимальная оценка за устное выступление и работу на семинарском занятии – 3 балла.

3 балла – студент дает полный ответ на поставленный вопрос, речь его свободна и грамотна, конспект не зачитывается, а используется лишь как опорный, студент делает важные дополнения по существу других вопросов, значительно проясняющие отдельные аспекты, которые не являются повторами, хорошо разбирается в обсуждаемом материале, демонстрирует знание источников, библиографии, различных точек зрения по изучаемой теме, умеет анализировать тексты, приходит к самостоятельным аргументированным выводам и отстаивает свою точку зрения, соблюдает нормы литературной речи. 

2 балла – студент хорошо разбирается в обсуждаемом материале, демонстрирует умение критически анализировать источники и различные точки зрения по обсуждаемой проблеме, приходит к самостоятельным аргументированным выводам, не проявляет активность в работе группы на семинаре (готовится и отвечает только на один вопрос семинарского занятия). 

1 балл – студент неполно владеет материалом, при изложении фактического материала допускает отдельные неточности, знает различные точки зрения по обсуждаемой проблеме, но возникают трудности с их анализом, умеет излагать собственную позицию, но не все выводы носят доказательный характер, при ответе активно пользуется конспектом вплоть до его зачитывания.

4.1.7 Зачет
а)
Вопросы к зачету:

1. 1. История возникновения и развития принципов ДКИ. 

2. 2. Надлежащая лабораторная практика (GoodLaboratoryPractice) и место в системе создания новых лекарственных препаратов 

3. 3. Доклинические исследования безопасности новых лекарственных препаратов 

4. 4. Доклинические исследования эффективности новых лекарственных соединений: методики, модели, технологии. 

5. 5. Структура построения ДКИ для разных задач. 

6. 6. Экологическое дифференцирование видов, как источник модельных организмов. 

7. 7. Многообразие лабораторных животных – моделей патологий человека. 

8. 8. Альтернативные современные модели для ДКИ. 

9. 9. Трансляционные исследования и их место в ДКИ. 

10. 10. Биоэтические аспекты ДКИ. История вопроса. 

11. 11. Принципы работы с лабораторными животными в условиях эксперимента. Стандартные операционные процедуры (СОП). 

12. 12. Качество лабораторных животных при проведении ДКИ. 

13. 13. FELASAи RusLASA. Роли и задачи в обеспечении ДКИ. 

14. 14. Трансгенные животные. История вопроса. Современное состояние вопроса. 

15. 15. Трансгенные животные и их место в доклинических испытаниях. 

16. 16. Вспомогательные репродуктивные технологии. 

17. Забор и первичный анализ биоматериала

18. Внутренний контроль качества

19. Проверка стерильности

20. Хранение биообразцов

21. Правила маркировки

22. Основные законотворческие акты о биомедицинских продуктах в США и Европе

23. Проблема обращения биомедицинских продуктов в России

б)
критерии оценивания компетенций (результатов):

Оценивается полнота овладения теоретическими физиологическими знаниями и умение применять эти знания для описания процессов происходящих в биологических системах. 

Критериями оценки является:

1) правильность, полнота и логичность построения ответа;

2) умение оперировать специальными терминами;

3) использование в ответе дополнительного материала;

4) умение иллюстрировать теоретические положения практическим материалом, приводить примеры;
в)
описание шкалы оценивания:

Допуск к экзамену по дисциплине осуществляется при количестве баллов более 36. 

За семестр студент может набрать от 36 до 60 баллов.

Минимальный балл за ответ на экзамене – 24, максимальный – 40.

Общая оценка в случае дифференцировки выглядит следующим образом: 

• 60-74 баллов – «удовлетворительно»; 

• 75-89 баллов – «хорошо»; 

• 90-100 баллов – «отлично».

Оценка «отлично» на экзамене ставится при:

- правильном, полном и логично построенном ответе;

- умении оперировать специальными терминами;

- использовании в ответе дополнительного материала;

- умении иллюстрировать теоретические положения практическим материалом.

Оценка «хорошо» на экзамене ставится при:

- правильном, полном и логично построенном ответе, но имеются негрубые ошибки или неточности;

- умении оперировать специальными терминами, но возможны затруднения в использовании практического материала;

- использовании в ответе дополнительного материала;

- умении иллюстрировать теоретические положения практическим материалом, но делаются не вполне законченные выводы или обобщения.

Оценка «удовлетворительно» на экзамене ставится при:

- схематичном неполном ответе;

- неумении оперировать специальными терминами или их незнании;

- с одной грубой ошибкой;

- неумении приводить примеры практического использования научных знаний;

Оценка «неудовлетворительно» на экзамене ставится при:

- ответе на все вопросы билета с грубыми ошибками;

- неумении оперировать специальной терминологией;

- неумении приводить примеры практического использования научных знаний
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