ĐỀ CƯƠNG CHI TIẾT CÁC MÔN HỌC TRONG CHƯƠNG TRÌNH LIÊN KẾT ĐÀO TẠO THẠC SĨ KHOA HỌC DƯỢC NĂM THỨ HAI

CHUYÊN NGÀNH 2
DƯỢC ĐỘNG HỌC VÀ DƯỢC LÂM SÀNG
MÔ HÌNH ĐỘNG HỌC 1

Mã môn học: UE 22

Số tín chỉ: 6

Thông tin về giảng viên:

Môn học: Bắt buộc

MÔ TẢ MÔN HỌC

Môn học trang bị cho học viên các phương pháp toán học và thống kê, các công cụ tin học được sử dụng để mô hình hóa động học của thuốc, đồng thời giúp thiết kế mô hình động học.

NỘI DUNG 

1. Giới thiệu về mô hình hóa. Lợi ích của mô hình hóa trong việc mô tả, dự đoán và kiểm soát quá trình. Ước đoán chiều hướng (Hàm bayer) và các kết quả có thể xảy ra. Các thuật toán chương trình hóa phi tuyến tính. Sử dụng phương pháp kiểm định ý nghĩa thống kê của Fisher để dự đoán độ chính xác của ước lượng. Lựa chọn phương pháp tối ưu lấy mẫu trong nghiên cứu dược động học.

2. Các mô hình toán học tuyến tính và phi tuyến tính, mô hình động học nhiều ngăn xác định hoặc ngẫu nhiên.

3. Phương pháp quần thể để mô tả các biến đổi trong và giữa các cá thể độc lập. Phương pháp có tham số và không có tham số để ước tính mật độ xác suất: NOMEM, NPML, phương pháp hạt nhân.

DƯỢC ĐỘNG HỌC THỰC NGHIỆM
Mã môn học: UE 23

Số tín chỉ: 6

Thông tin về giảng viên:

Môn học: Bắt buộc

MÔ TẢ MÔN HỌC

Môn học mô tả các kỹ thuật và công cụ thực nghiệm được sử dụng để nghiên cứu dược động học trong các giai đoạn phát triển tiền lâm sàng của thuốc.

NỘI DUNG

1. Các phương pháp cơ bản cho việc phát hiện, định tính và định lượng các chất độc sinh học (Xenobiotics) và các sản phẩm chuyển hóa của chúng. Sắc ký khí (GC) và sắc ký lỏng (HPLC), các phương pháp kết hợp (sắc ký khí và khối phổ, Sắc ký lỏng và khối phổ). Các phương pháp hóa học khác nhau và chuẩn bị mẫu có nguồn gốc sinh học.

2. Mô hình thực nghiệm trong dược động học phi lâm sàng và độc động học : vị trí và vai trò các mô hình in vivo – in vitro trong sự phát triển thuốc. Các phương pháp khác, sự hỗ trợ của dược động học tiền lâm sàng trong sự phát triển thuốc.

3. Khám phá quá trình chuyển hóa và các chu trình biến đổi sinh hóa của các chất sinh học lạ (xenobiotiques). Chức năng của các chất vận chuyển trong tương tác thuốc tại ruột và gan. Mô hình thực nghiệm của sự hấp thu (qua đường tiêu hóa, qua da) và của sự chuyển hóa (qua gan, ruột). Áp dụng các chu trình biến đổi sinh học trên các thông số dược động học.

DƯỢC LÂM SÀNG
Mã môn học: UE 24

Số tín chỉ: 6

Thông tin về giảng viên:

Môn học: Bắt buộc

MÔ TẢ MÔN HỌC

Môn học trang bị cho học viên các kiến thức về dược bệnh viện.

NỘI DUNG

1. Chu trình của thuốc và các sản phẩm y tế: 
· phân phối và quản lý

· pha chế

· xử lý chất thải. 

2.  Các thuốc đặc biệt:

· Các thuốc điều trị nội trú

· Các thuốc phóng xạ

· Các thuốc có nguồn gốc từ máu

· Các  khí dùng làm thuốc

3. Theo dõi điều trị và cảnh giác dược:

· Phân tích đơn thuốc 

· Phân tích nồng độ máu các thuốc có khoảng điều trị hẹp, điều chỉnh liều.

· Hướng dẫn cách điều trị cho bệnh nhân

· Bệnh gây ra do dùng thuốc

4. Điều trị bằng chế độ dinh dưỡng

· Đại cương về dinh dưỡng

· Dinh dưỡng và điều trị đúng

· Tương tác thuốc – thức ăn


5. Dụng cụ y khoa

MÔ HÌNH ĐỘNG HỌC 2

Mã môn học: UE 25

Số tín chỉ: 6

Thông tin về giảng viên:

Môn học: Tự chọn

MÔ TẢ MÔN HỌC

Môn học  trang bị cho học viên các xu hướng nghiên cứu tìm ra các công cụ phù hợp, hiệu quả hơn trong việc phân tích các thông số dược động học.

 NỘI DUNG
1. Mô hình động học ngăn không đồng nhất. Động học phân dạng và động học phi tuyến tính. Các mô hình xác suất (Markov), các mô hình thời gian lưu giữ thuốc (bán – Markov), mô hình ngẫu nhiên.


Entropy và khối lượng thông tin trong các cách tiếp cận quần thể : sự phân biệt các đồng biến số có ảnh hưởng tới khả năng biến đổi, sự phát hiện các cá thể có đáp ứng không điển hình.

2. Kiếm soát tối ưu và điều chỉnh liều lượng. Sự kiểm soát thích hợp với liều lượng. Thiết kế mô hình hóa trong Dược động học và Dược lực học

HÓA HỌC CỦA THUỐC

Mã môn học: UE 26

Số tín chỉ: 6

Thông tin về giảng viên:

Môn học: Tự chọn

MÔ TẢ MÔN HỌC

Môn học trang bị cho học viên các kiến thức về vai trò và tầm quan trọng của việc cải tiến về mặt hóa học của thuốc trong việc tối ưu hóa các thông số điều trị và dược động học của thuốc.
NỘI DUNG

1. Phân tích sinh học : Các kỹ thuật phân tích được sử dụng trong dược động học như : kết hợp các phương pháp sắc ký (sắc ký khí/phổ khối GC/MS, Sắc ký lỏng/phổ khối, LC/MS,  sắc ký lỏng/phổ khối/phổ khối LC/MS/MS), nghiên cứu đại phân tử (electrospray, MALDI,…), các thức định tính các chất chuyển hóa (phổ hồng ngoại IR, phổ cộng hưởng từ hạt nhân RMN, sắc ký lỏng hiệu năng cao HPLC,…) Các nguyên tắc thẩm định F.D.A.

2. Sinh dược học : Bao gói thuốc và hướng thuốc tới đích: vai trò dược động học. Sinh dược học và sự cải thiện các chỉ số điều trị của thuốc, mối liên quan giữa sự biến đổi các thông số dược động học với sự phát triển các dạng bào chế có cơ chế giải phóng thay đổi.

HÓA HỌC SỰ KHÁNG THUỐC VÀ ĐỘC ĐỘNG HỌC

Mã môn học: UE 27

Số tín chỉ: 6

Thông tin về giảng viên:

Môn học: Tự chọn

MÔ TẢ MÔN HỌC

Môn học cung cấp cho học viên các kiến thức về đánh giá độc tính của thuốc, trình bày các cơ chế gây độc và phân tích các cơ chế phân tử của sự kháng thuốc.

NỘI DUNG

1. Những cơ chế chủ yếu gây ra độc tính. Độc tính đối với cơ quan.

2. Cơ chế kháng thuốc hóa học của vi khuẩn. Kháng sinh và kháng thuốc của vi khuẩn ở các cá thể lâm sàng phân lập. Cơ chế kháng, cơ sở phân tử và di truyền. Phân tử mới và các chất ức chế.

3. Cơ chế kháng thuốc hóa học của ký sinh trùng. Cơ sở phân tử của sự kháng thuốc. Ví dụ các loài Plasmodium. Cơ chế kháng thuốc của các tế bào ung thư. Trường hợp kháng thuốc cụ thể, đa kháng thuốc. Cơ chế kháng thuốc và liệu pháp gen.

DƯỢC ĐỘNG HỌC LÂM SÀNG VÀ GEN DƯỢC HỌC

Mã môn học: UE 28

Số tín chỉ: 6

Thông tin về giảng viên:

Môn học: Tự chọn

MÔ TẢ MÔN HỌC

Môn học trang bị cho học viên vai trò của dược động học trong các giai đoạn nghiên cứu phát triển thuốc và trong các giai đoạn khi thuốc đã lưu hành trên thị trường.
NỘI DUNG

1. Các giai đoạn phát triển thuốc. Chiến lược phát triển một thuốc trong ngành công nghiệp dược phẩm. Phương diện quần thể. Kế hoạch thử nghiệm giai đoạn I, bước đầu chỉ định dùng thuốc trên người bệnh. Các phương pháp tiếp cận thích ứng có sử dụng mô hình toán học, quá trình phát triển và triển vọng trong tương lai.

2. Nguồn gốc, mô tả và biểu hiện sự biến đổi dược động học, những tác động trở lại về dược lực. Lựa chọn các đồng biến số. Các nghiên cứu quần thể.


3.  Áp dụng kết quả nghiên cứu dược động học quẩn thể để điều chỉnh liều thuốc chống ung thư sử dụng mô hình dược động học-dược lực học. Theo dõi dược lý trong điều trị và hiệu chỉnh liều.

CÁC QUY ĐỊNH QUẢN LÝ

Mã môn học: UE 29

Số tín chỉ: 6

Thông tin về giảng viên:

Môn học: Tự chọn

MÔ TẢ MÔN HỌC

Môn học trang bị cho học viên các kiến thức về triển vọng trong nghiên cứu dược về các chiến lược điều trị mới phù hợp với các quy chuẩn về đạo đức. Xác định khuôn khổ pháp lý của các nghiên cứu dược động học.
NỘI DUNG

1. Hình thành khung pháp lý quốc gia và quốc tế nhằm tạo điều kiện cho việc thiết kế và thực hiện các nghiên cứu dược động học.

2. Các quy định quản lý trong phân tích sinh học : Thực hành phòng thí nghiệm tốt, Hệ thống quản lý dữ liệu tại phòng thí nghiệm LIMS, đảm bảo và chứng nhận chất lượng.

3. Các quy định quản lý và vấn đề đạo được liên quan đến thực nghiệm trên động vật, đánh giá kỹ thuật được sử dụng và sự chứng nhận các cơ sở tuân thủ theo quy định trên.

4. Mô phỏng các thử nghiệm lâm sàng trong giai đoạn phát triển thuốc. Dược động học trong nghiên cứu và phát triển thuốc.

KỲ 4 (S4)

6 tháng thực tập (30 trình)

Địa điểm : 

Phòng thí nghiệm quốc gia

Cục quản lý dược

Phòng thí nghiệm nghiên cứu tại các trường Đại học

Các bệnh viện : Dược lý lâm sàng, khoa Dược

Các công ty Dược

