
1 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

НАЦІОНАЛЬНИЙ УНІВЕРСИТЕТ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я  
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Галузь знань Е «Природничі науки, математика та статистика» 
Шифр та назва спеціальності Е1 «Біологія та біохімія» 
Назва освітньо-професійної програми «Прикладна біологія та біомедицина» 
Рівень вищої освіти другий (магістерський) рівень 
Кафедра фармації 
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Прізвище, ім’я, по батькові Трохименко  Олена Петрівна 
Посада доцент кафедри фармації 
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Електронна адреса trokhimenko@ukr.net 
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Загальна інформація про дисципліну 

Мета дисципліни формування у здобувачів вищої освіти знань, уміння  і навички роботи з клітинними системами in vitro та  їх використанням 
в біології і біомедицині. 

Завдання дисципліни ознайомити здобувачів освіти з основними принципами  роботи зі субстратзалежними, суспензійними і тривимірними 
культурами клітин; надати знання про належну практику застосування культур клітин для нормативного використання в 
оцінці безпеки людини (GIVIMP, GMP, GLP, ISO); сприяти формуванню практичних навичок використання клітинних 
систем  у біології і біомедицині; розвинути здатність до інтеграції біологічних і технологічних знань для участі в 
інноваційних розробках у фармацевтичній та біомедичній галузях. 

Пререквізити Вивчення дисципліни ґрунтується на базових знаннях із клітинної та молекулярної біології, біохімії, мікробіології та 
біотехнології, отриманих на попередніх рівнях освіти. Передбачає розуміння будови й функціонування клітин, основ 
клітинного метаболізму та біологічних процесів, а також наявність початкових навичок аналізу результатів біологічних 
досліджень. 

Постреквізити Набуті знання та навички можуть застосовуватися для дослідження клітинних систем in vitro, оцінювання біологічної 
активності та безпечності речовин, а також використання клітинних моделей у біомедичних дослідженнях. Вони сприяють 
виконанню дослідницьких завдань під час переддипломної практики, підготовки кваліфікаційної роботи та подальшої 
професійної діяльності. 

Компетентності, 
формуванню, або 
поглиблення яких 
сприяє дисципліна 

Інтегральна компетентність: Здатність розв’язувати складні завдання та проблеми в сфері біології та біомедицини при 
здійсненні професійної діяльності або у процесі навчання, що передбачає проведення досліджень та здійснення інновацій, 
характеризується невизначеністю умов і вимог. 
Загальні компетентності: 
ЗК02. Здатність використовувати інформаційні та комунікаційні технології. 
ЗК04. Здатність діяти на основі етичних міркувань (мотивів). 
ЗК05. Здатність розробляти та керувати проєктами. 
Спеціальні (фахові, предметні) компетентності (СК): 
СК05. Здатність планувати та виконувати експериментальні роботи з використанням сучасних методів та обладнання. 
СК08. Здатність презентувати та обговорювати результати наукових і прикладних досліджень, готувати наукові публікації, 
брати участь у наукових конференціях та інших заходах. 
СК10. Здатність використовувати результати наукового пошуку в практичній діяльності. 
СК12. Здатність інтегрувати біологічні, біохімічні, фармакологічні та біотехнологічні знання для створення та оцінювання 
інноваційних технологій профілактики, моніторингу та корекції патологічних станів людини. 

Результати  навчання ПРН8. Застосовувати під час проведення досліджень знання особливостей розвитку сучасної біологічної науки, основні 
методологічні принципи наукового дослідження, методологічний і методичний інструментарій проведення наукових 
досліджень за спеціальністю. 
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ПРН18. Розробляти та впроваджувати біотехнологічні, біохімічні та фармакологічні підходи для моніторингу, профілактики 
та корекції патологічних станів із врахуванням міждисциплінарного контексту. 

Обсяг дисципліни Загальний обсяг дисципліни: 3 кредити ЄКТС (90 годин).  
Для очної денної форми навчання: 36 аудиторних годин, 54 години самостійної роботи. 
Для заочної форми навчання: 12 аудиторних годин, 78 годин самостійної роботи. 

Форма 
підсумкового контролю Залік  

Терміни викладання 
дисципліни Дисципліна викладається у 2 семестрі 1 (першого) року навчання. 

 
Програма дисципліни 

 
Код 
теми 

Назва модулю, теми Перелік основних питань теми 

1 

 Теоретичні основи будови і 
функції клітинних систем 

Поняття клітини як структурно-функціональної одиниці живого. Основи клітинної теорії. Сучасні 
уявлення про ультраструктуру клітини: мембрани, органели, цитоскелет. Функціональні особливості 
клітинних компонентів. Життєвий цикл клітини і його регуляція, біологічні наслідки порушення 
клітинного циклу. Відмінності між клітинами у живому організмі та у штучних умовах культивування. 
Особливості клітин у культурі in vitro. Адаптація клітин до умов культивування, контроль росту, 
трансформація, контактне інгібування. Теоретичні основи  розуміння поведінки клітин у біотехнологіях, 
доклінічних дослідженнях і фармакологічному скринінгу 

2 

 Лабораторія клітинних 
технологій, принципи  її 
організації та облаштування 

Основні вимоги до створення лабораторії для роботи з культурами клітин. Класифікація лабораторій за 
рівнями біобезпеки (BSL-1 – BSL-4) залежно від типів клітин і пов’язаних біологічних ризиків. 
Організація просторової структури: розмежування «чистих» і «брудних» зон. Вимоги до обладнання: 
ламінарні бокси, інкубатори, центрифуги, мікроскопи, системи для  контролю температури, pH та CO₂. 
Засоби індивідуального захисту персоналу. Біобезпека при роботі з клітинними системами: запобігання 
контамінації, утилізація відходів, забезпечення стерильності та асептичних умов  роботи. Мінімізація 
ризиків для  персоналу, продукту та довкілля. Валідація процесів і контроль якості у лабораторії 
клітинних технологій. Стандарти GLP і GMP у контексті клітинних досліджень. 

3 

Основні біологічні 
властивості  двовимірних 
клітинних систем in vitro 

Поняття двовимірної культури клітин та її роль у доклінічних дослідженнях. Джерела походження 
клітинних ліній: первинні культури, перещеплювальні клітини, диплоїдні та трансформовані лінії. 
Морфологічні та функціональні характеристики клітин у двовимірному моношарі. Умови росту: 
живильні середовища, фактори росту, буферні системи, солеві розчини. Динаміка росту клітин: латентна, 
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логарифмічна, стаціонарна та фаза загибелі. Посівна концентрація клітин та її вплив на ріст і щільність 
культури. Методи контролю якості культури: візуальний, мікроскопічний, кількісний. Збереження і 
автентифікація клітинних культур. Контамінація клітин і її наслідки для достовірності досліджень. 
Застосування 2D-культур у тестуванні цитотоксичності, антимікробної дії та метаболічної активності 
лікарських засобів. Цифровий аналіз морфологічних і кількісних показників клітинних культур», але 
лише якщо відповідний матеріал реально вивчатиметься 

4 

Належна практика 
застосування методу культур 
клітин в оцінці безпеки 
людини 

Поняття належної лабораторної практики (GLP) та її значення для стандартизації клітинних досліджень. 
Міжнародні вимоги до використання методів in vitro в доклінічному дослідженні лікарських засобів. 
Роль клітинних технологій у заміні традиційних тестів на тваринах відповідно до принципів 3R 
(Replacement, Reduction, Refinement). Основні етапи валідації методів: відтворюваність, специфічність, 
чутливість, прогнозована цінність. Документація, управління процесами та контроль якості при роботі з 
клітинними системами. Стандарти GIVIMP (Good In Vitro Method Practices) як основа для 
регламентованого застосування клітинних досліджень у нормативних процедурах. Критерії 
прийнятності результатів: контрольні межі, параметри достовірності, автентичність клітинних ліній. 
Регуляторні аспекти в ЄС, США та Україні щодо впровадження in vitro методів в офіційні протоколи 
оцінки безпеки. 

5 

Клітинні технології у 
вивченні лікарських засобів та 
безпеки довкілля 

Організація та проведення досліджень з використанням культур клітин для оцінки біологічної активності 
та безпеки потенційних лікарських засобів. Методи культивування клітин: мікро- і макрометоди, 
підготовка посівного матеріалу, стандартизація клітинної суспензії. Визначення цитотоксичності, 
антипроліферативної, віруліцидної та специфічної противірусної дії препаратів за допомогою клітинних 
тест-систем. Застосування камери Горяєва для підрахунку клітин та оцінки посівної концентрації. Оцінка 
життєздатності клітин за допомогою вітальних і мортальних барвників. Алгоритми визначення CD₅₀, 
інфекційного титру вірусу (за методом Кербера), мінімальної інгібуючої концентрації (МІК) та 
хіміотерапевтичного індексу (ХТІ). Використання тест-вірусів, стандартів, контролів. Інтерпретація 
результатів досліджень in vitro з урахуванням критеріїв надійності, специфічності та репрезентативності 
даних. Формування протоколів досліджень згідно з вимогами GLP та GIVIMP. 

6 

Тривимірна культура клітин  і 
персоналізована медицина 

Поняття тривимірних (3D) клітинних культур як інноваційної моделі для моделювання фізіологічних 
умов in vivo. Основні типи 3D-культур: сфероїди, органоїди, органи на чипах та тривимірний біодрук. 
Джерела клітин для створення 3D-моделей: пухлинні клітини, стовбурові клітини, нормальні соматичні 
клітини. Особливості росту, диференціювання та взаємодії клітин у тривимірному середовищі. Переваги 
3D-культур порівняно з 2D: просторово-структурна організація, градієнти поживних речовин та кисню, 
більш точне відтворення патофізіологічних процесів. Методи створення 3D-культур: агрегування, 
біогелі,  матрикси, біопринтинг. Значення 3D-моделей у фармакології: вивчення ефективності, 
токсичності, проникності лікарських засобів. Перспективи використання органоїдів у персоналізованій 
медицині та скринінгу препаратів. Обмеження, стандартизація та виклики для впровадження 3D-моделей 
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у доклінічну практику. 

7 

Біотехнологія стовбурових 
клітин: сучасні можливості і  
перспективи застосування 

Властивості  і потенціал стовбурових клітин. Особливості культивування  і кріоконсервування 
стовбурових клітин. Основні принципи ідентифікації та очищення стовбурових клітин.  Типи 
стовбурових клітин та їх антигенні характеристики.  Індуковані плюрипотентні стовбурові клітини:  
технології одержання, культивування, методи перепрограмування. Особливості використання у 
прикладній біології і біомедицині.    Стовбурові клітини пуповинної крові та перспективи їх застосування 
у персоналізованій медицині. Перспективи застосування стовбурових клітин у біології і біомедицині.  

8 

Клітинні системи у 
виробництві сучасних 
лікарських засобів. 
Біосиміляри  як продукти 
клітинних технологій 

Роль клітинних систем у біотехнологічному виробництві лікарських засобів. Поняття біотехнологічних 
препаратів та їх відмінність від хімічно синтезованих засобів. Біосиміляри як еквіваленти оригінальних 
біологічних препаратів: визначення, вимоги до якості, безпеки та ефективності. Етапи виробництва 
біосимілярів із використанням клітинних технологій. Регуляторна політика щодо біосимілярів. 
Нормативні вимоги до реєстрації біосимілярів в Україні, ЄС і США. Перспективи розвитку ринку 
біосимілярів у системі охорони здоров’я. 

9 

Економічні і соціальні 
наслідки впровадження 
клітинних технологій у 
біології і біомедицині 

Вплив на фармацевтичну та біотехнологічну індустрію у напрямку зниження витрат на доклінічні та 
клінічні дослідження. Формування нових ринків, створення робочих місць, інвестиційна  привабливість 
клітинних технологій. Доступність клітинних технологій для пацієнтів  та біоетичні проблеми 
використання клітинних систем. Правове регулювання та стандартизація, ризики та обмеження 
впровадження.  

 
 Структура навчальної дисципліни 

 

Код 
теми Назва освітнього модулю, теми 

Денна форма навчання (90 годин) 

Усього Лекції Семінарські Практичні СР 

1  Теоретичні основи будови і функції клітинних систем 8 2   6 
2  Лабораторія клітинних технологій, принципи  її організації та облаштування 11 2  3 6 
3 Основні біологічні властивості  двовимірних клітинних систем in vitro 11 2  3 6 
4 Належна практика застосування методу культур клітин в оцінці безпеки 

людини 
11 2  3 6 

5 Клітинні технології у вивченні лікарських засобів та безпеки довкілля 11 2  3 6 
6 Тривимірна культура клітин  і персоналізована медицина 11 2  3 6 
7 Біотехнологія стовбурових клітин: сучасні можливості і  перспективи 

застосування 
8 2   6 

8 Клітинні системи у виробництві сучасних лікарських засобів. Біосиміляри  як 11 2  3 6 
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продукти клітинних технологій 
9 Економічні і соціальні наслідки впровадження клітинних технологій у 

біології і біомедицині 
8 2   6 

Усього годин: 90 18  18 54 
Підсумковий контроль-залік      

 
Код 
теми Назва освітнього модулю, теми Заочна форма навчання (90 годин) 

Усього Лекції Семінарські Практичні СР 
1  Теоретичні основи будови і функції клітинних систем 9 1   8 
2  Лабораторія клітинних технологій, принципи  її організації та облаштування 11   2 9 
3 Основні біологічні властивості  двовимірних клітинних систем in vitro 10   2 8 
4 Належна практика застосування методу культур клітин в оцінці безпеки 

людини 
10   2 8 

5 Клітинні технології у вивченні лікарських засобів та безпеки довкілля 11 1  2 8 
6 Тривимірна культура клітин  і персоналізована медицина 11   2 9 
7 Біотехнологія стовбурових клітин: сучасні можливості і  перспективи 

застосування 
9 1   8 

8 Клітинні системи у виробництві сучасних лікарських засобів. Біосиміляри  як 
продукти клітинних технологій 

11 1  2 8 

9 Економічні і соціальні наслідки впровадження клітинних технологій у 
біології і біомедицині 

8    8 

Усього годин: 90 4  12 74 
Підсумковий контроль-залік      

 
 

Самостійна робота 
 

Код 
теми 

 
Зміст самостійної роботи 

Обсяг СР 
денна 
форма 

вечірня 
форма  

заочна 
форма 

1  Теоретичні основи будови і функції клітинних систем 
Завдання: Рівні організації клітинних систем та їх функціональне значення. Взаємозв’язок структури клітини з її 
основними функціями. 

6  8 
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2  Лабораторія клітинних технологій, принципи  її організації та облаштування 
Завдання: Основні вимоги до організації лабораторії клітинних технологій. Обладнання та зони лабораторії для 
роботи з клітинними культурами. 

6  9 

3 Основні біологічні властивості  двовимірних клітинних систем in vitro 
Завдання: Морфологічні та фізіологічні характеристики двовимірних клітинних культур. Переваги та 
обмеження двовимірних клітинних систем in vitro. 

6  8 

4 Належна практика застосування методу культур клітин в оцінці безпеки людини 
Завдання: Принципи належної лабораторної практики при роботі з клітинними культурами. Роль клітинних 
культур у токсикологічній оцінці безпеки для людини. 

6  8 

5 Клітинні технології у вивченні лікарських засобів та безпеки довкілля 
Завдання: Використання клітинних систем у доклінічних дослідженнях лікарських засобів. Значення клітинних 
технологій у біоіндикації та оцінці впливу факторів довкілля. 

6  8 

6 Тривимірна культура клітин  і персоналізована медицина 
Завдання: Основні принципи створення тривимірних клітинних культур. Роль тривимірних клітинних моделей у 
розвитку персоналізованої медицини. 

6  9 

7 Біотехнологія стовбурових клітин: сучасні можливості і  перспективи застосування 
Завдання: Види стовбурових клітин та їх біологічні властивості. Перспективи застосування стовбурових клітин 
у регенеративній медицині. 

6  8 

8 Клітинні системи у виробництві сучасних лікарських засобів. Біосиміляри  як продукти клітинних 
технологій 
Завдання: Використання клітинних ліній у виробництві біологічних лікарських засобів. Особливості створення 
та контролю якості біосимілярів. 

6  8 

9 Економічні і соціальні наслідки впровадження клітинних технологій у біології і біомедицині 
Завдання: Економічні переваги використання клітинних технологій у медицині. Соціальні та етичні аспекти 
впровадження клітинних технологій. 

6  8 

  Всього: 50  74 
 

 
Організація навчання 

Навчальні технології та 
форми і засоби навчання 

На лекціях чітко та зрозуміло структурується матеріал; зосереджується увага здобувачів на проблемних питаннях; 
наводяться конкретні приклади практичного застосування отриманих знань; звертаються до зарубіжного досвіду 
вирішення окремих проблем; заохочуються здобувачі до критичного сприймання нового матеріалу замість пасивного 
конспектування; використовуються наочні матеріали, схеми, таблиці, моделі, графіки; використовуються технічні засоби 
навчання: мультимедійний проектор, слайди тощо. 
На практичних заняттях запроваджуються різні навчальні технології: розгорнута бесіда, обговорення проблем, 
дискусії; вирішення ситуаційних вправ; розв’язання проблемних питань; мозковий штурм; кейс-методи; презентації; 
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аналіз конкретної ситуації; робота в малих групах; рольові та ділові ігри; банки візуального супроводження; письмовий 
контроль знань; індивідуальне та групове опитування; перехресна перевірка завдань з наступною аргументацією 
виставленої оцінки тощо. 
Самостійну роботу здобувач виконує відповідно до завдань, визначених робочою програмою навчальної дисципліни, 
під методичним керівництвом і контролем викладача; планування змісту та обсягу самостійної роботи здійснюється 
спільно викладачем і здобувачем освіти. 

Методи навчання На лекційних заняттях матеріал подається у структурованій формі з розподілом на логічні блоки, що відображають 
послідовність технологічних процесів та принципи розробки лікарських форм. Використовуються інтерактивні 
мультимедійні засоби навчання: цифрові презентації, відео фрагменти з візуалізацією технологій одержання первинних 
та перещеплювальних клітинних культур, методів одержання та культивування тривимірних клітинних сфероїдів на 
відповідних носіях. Впроваджується аналіз міждисциплінарних зв’язків із біологією та  біохімією, мікробіологією, 
біотехнологією, фармакологією у комплексному  поєднанні з нормативними аспектами стандартизації і контролю 
якості відповідних клітинних систем, що дозволяє здобувачам вищої освіти застосовувати набуті знання у сучасних  
галузях  біології і біомедицині. 
Практичні заняття з дисципліни спрямовані на застосування теоретичних знань у модельних та професійно 
наближених ситуаціях. Здобувачі вищої освіти виконують завдання, що включають одержання культур клітин в форматі 
2D і 3D, контроль їх якості  та стандартизацію як біологічної системи, включення зазначених параметрів якості в 
нормативні документи та застосування таких систем в персоналізованій медицині, доклінічних дослідженнях відомих і 
нових лікарських засобів а також в різних галузях біотехнології, біології і біомедицини.   Під час практичних робіт 
використовуються аналітичні таблиці, сучасна наукова література та електронні бази даних, а здобувачі вищої освіти 
складають звітні та протокольні документи з обґрунтуванням отриманих результатів. 
Оцінювання навчальних досягнень здійснюється на основі прозорих і об’єктивних критеріїв. Воно включає аналіз рівня 
розуміння теоретичного матеріалу, логіки і коректності виконання практичних завдань, обґрунтованості зроблених 
висновків, здатності до самостійного мислення, а також навичок аргументованого представлення результатів. 
Зворотний зв’язок реалізується під час занять у формі обговорення типових і нетипових помилок, розбору кейсів, 
надання індивідуальних рекомендацій для поглиблення знань та вдосконалення професійних навичок. 
Методи контролю й самоконтролю ефективності навчально-пізнавальної діяльності включають: 
 усний контроль; 
 письмовий контроль; 
 самоконтроль і взаємоконтроль; 
 рецензування відповідей і результатів виконаних завдань. 

Загальна схема оцінювання 
СУМА БАЛІВ ЗА ШКАЛОЮ ОЦІНК

А 
ОЦІНКА ЗА НАЦІОНАЛЬНОЮ 

ШКАЛОЮ 
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ECTS 
100 балів 200 балів  іспит / д/залік залік 
90 - 100 170 - 200 A відмінно  

зараховано 
82 - 89 155 - 169 B добре 75 - 81 140 - 154 C 
68 - 74 125 - 139 D задовільно  61 - 67 111 - 124 E 
35 - 60 60 - 110 FX незадовільно  не зараховано 

1 - 34 1 - 59 F незадовільно  
(не допущено) не зараховано 
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Політика опанування дисципліни 
Здобувач вищої освіти зобов’язаний: 

1) виконувати вимоги освітньої програми та досягати визначених для відповідного рівня вищої освіти результатів навчання: 
 не пропускати заняття без поважної причини та не запізнюватися; 
 брати активну участь в освітньому процесі, вести конспекти лекцій, практичних занять, готувати теоретичний та практичний матеріал, 

виконувати передбачені курсом вправи  та тестові завдання; 
 здійснювати самостійну підготовку до занять згідно до затвердженого плану; 
 відпрацьовувати пропущені заняття (лекції, практичні, семінарські) у вигляді рефератів, презентацій інших видів робіт згідно з темою заняття 

під час консультацій викладача за розкладом кафедри не пізніше завершення семестру; 
 складати згідно з графіком поточний модульний контроль (ІНДЗ, контрольна робота) з дисципліни; 

2) дотримуватись академічної доброчесності: 
 самостійно виконувати навчальні завдання, завдання поточного та підсумкового контролю результатів навчання (для осіб з особливими 

освітніми потребами ця вимога застосовується з урахуванням їхніх індивідуальних потреб і можливостей); 
 посилатись на джерела інформації у разі використання ідей, розробок, тверджень, відомостей; 
 дотримуватись норм законодавства про авторське право і суміжні права; 
 надавати достовірну інформацію про результати власної навчальної (наукової, творчої) діяльності, використані методики досліджень і 

джерела інформації. 
За порушення академічної доброчесності (плагіат, фальсифікація, списування, обман тощо) здобувачі освіти можуть бути притягнені до 

академічної відповідальності: 
 повторне проходження оцінювання (контрольна робота, іспит, залік тощо); 
 повторне проходження відповідного освітнього компонента освітньої програми; 
 відрахування із Університету. 
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