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	ĐỀ CƯƠNG HỌC PHẦN

	

	1.
	Thông tin học phần:

	
	Tên học phần:
	ĐÁNH GIÁ TIỀN LÂM SÀNG VẮC XIN VÀ SINH PHẨM Y TẾ
Pre/non – clinical assessment

	
	Mã số:
	BIO513

	
	Thời lượng:
	2 (1,5-0,5)

	
	Loại:
	tự chọn

	
	Trình độ đào tạo:
	Thạc sĩ

	
	Đáp ứng CĐR:
	1,2,3,4

	
	Học phần tiên quyết:
	BIO504, BIT501

	
	Giảng viên biên soạn:
	TS. Nguyễn Thị Lan Phương

	
	Bộ môn quản lý:
	Sinh học

	

	2.
	Mô tả:

	
	Học phần cung cấp cho học viên các khái niệm và yêu cầu chung trong đánh giá tiền lâm sàng trên động vật thí nghiệm đối với vắc xin, sinh phẩm mới phát triển với mục đíach dự định thử nghiệm lâm sàng trên người lần đầu tiên. Học phần cập nhật các chuyên đề đánh giá tiền lâm sàng cụ thể chuyên biệt riêng đối với vắc xin, sinh phẩm hoặc dược phẩm theo chuẩn của Bộ Y tế và Tổ chức Y tế Thế giới (WHO). 

	

	3.
	Mục tiêu:

	
	Học phần giúp học viên tiếp cận với các tiêu chuẩn và yêu cầu nền tảng về đánh giá tiền lâm sàng theo qui chuẩn của Bộ Y tế và WHO đối với một sản phẩm vắc xin, sinh phẩm, dược phẩm... dùng cho người, giúp học viên các kiến thức cơ bản khi thực hành trên động vật thí nghiệm và có khả năng ứng dụng các kiến thức đã học để thiết kế đề cương đánh giá tiền lâm sàng cho các sản phẩm này. 

	

	4.
	Kết quả học tập mong đợi:


	        Sau khi học xong học phần, học viên có thể:

1) Nắm được các khái niệm và yêu cầu chung trong đánh giá tiền lâm sàng theo qui định của Bộ Y tế và WHO
2) Nắm được nguyên tắc cơ bản khi thực hiện nghiên cứu trên động vật thí nghiệm. 

3) Xây dựng được  đề cương đánh giá tiền lâm sàng chuyên biệt cho từng loại sản phẩm

	5.
	Nội dung:

	TT
	Chủ đề
	Nhằm đạt KQHT
	Số tiết

	
	
	
	LT
	TH

	1
1.1
1.2

1.3


	Khái niệm và yêu cầu của đánh giá tiền lâm sàng

Khái niệm về nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng hiện đại
Mục tiêu đánh giá tiền lâm sàng trên động vật thí nghiệm của các sản phẩm dự tuyển thử nghiệm lâm sàng

Các yêu cầu chung đối với đánh giá tiền lâm sàng theo qui chuẩn của TCYTTG
	1, 2
	5
	0

	2.

2.1.

2.2.

2.3

2.4

2.5
	Các nghiên cứu cơ bản trên động vật thí nghiệm
Dược lý tiền lâm sàng 
Dược động học và chuyển hóa sản phẩm trên động vật thí nghiệm

Độc tính (độc tính cấp và độc tính liều lặp lại) và tính an toàn
Biến đổi gen và độc tính sinh sản 
Công hiệu/ hiệu lực và tính sinh miễn dịch 
	2
	10
	5

	3.

3.1.

3.2.
3.3
	Thiết kế đề cương đánh giá tiền lâm sàng
Đối với sản phẩm tân dược

Đối với sinh phẩm

Đối với vắc xin 
	1, 2, 3
	5
	5

	

	6.
	Học liệu:

	1)
	Bộ Y Tế (2008) - “Hướng dẫn thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng” phụ lục 2a và 2b

	2)
	WHO –TRS number 927 (2005) – “Guidelines on nonclinical evaluation of vaccines”

	3)
	EMA (2010) – “Guideline on repeated dose toxicity”

	4)
	ICH toppic S6 Document (2009) “Safety studies for Biotechnologyical Products”

	5)
	ICH topic M3 Document (2009) “Non-clinical safety studies for the conduct of human clinical trials for Pharmaceuticals”

	6)
	FDA/CDER (2002) – Guidence for Inductry “Nonclinical Studies for Deverlopment of Pharmaceutical Excipients”

	7)
	ICH topic S4 Document “Duration of chronic Toxicity testing in animals (rodent and non roden toxicity testing)”

	8)
	ICH Harmonised Tripartite Guideline (S3A) “Note for Guide on Toxicokinetics- The Assessment of Systemic Exposure in Toxicity Studies”

	

	7.
	Kiểm tra và Đánh giá:

	TT
	Hình thức kiểm tra, đánh giá
	Nhằm đạt KQHT
	Trọng số (%)

	1.
	Kiểm tra kiến thức giữa kỳ (viết tiểu luận /trình bày seminar) 
	1,2
	20

	2.
	Thực hành/Thí nghiệm (thực hành/vấn đáp)
	2, 3
	20

	3.
	Thi kết thúc học phần (viết)
	1, 2, 3
	60

	Giảng viên biên soạn:

	Họ và tên
	Chức danh, học vị
	Chữ ký

	Nguyễn Thị Lan Phương

	Tiến  sĩ
	

	Ngày cập nhật cuối cùng:  14/02/2015
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