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Доклінічні випробування є критично важливим етапом у розробці будь-якого 

нового лікарського засобу. Вони проводяться перед тим, як препарат почне тестуватися на 

людях, і мають на меті оцінити його безпеку та ефективність на клітинному рівні, 

тканинах, органах і в цілому організмі, але не на людях. 

Мета доклінічних досліджень: 
Оцінка безпеки: Визначення потенційної токсичності препарату, його впливу на 

різні органи та системи, виявлення можливих побічних ефектів. 

Визначення ефективності: Дослідження фармакологічної дії препарату, його 

здатності впливати на мішень (наприклад, рецептор, фермент) та викликати бажаний 

терапевтичний ефект. 

Фармакокінетика та фармакодинаміка: Вивчення того, як препарат всмоктується, 

розподіляється, метаболізується та виводиться з організму (фармакокінетика), а також 

його впливу на організм (фармакодинаміка). 

Обґрунтування подальших досліджень: Надання даних, необхідних для планування 

клінічних випробувань на людях. 

Основні методи доклінічних досліджень: 

In vitro дослідження: Проводяться в "пробірці", тобто в лабораторних умовах, з 

використанням клітинних культур, тканинних зразків або окремих компонентів. Вони 

дозволяють вивчати механізми дії препарату, його взаємодію з клітинами, токсичність на 

клітинному рівні. 

In vivo дослідження: Проводяться "в живому організмі", тобто на 

експериментальних тваринах (найчастіше гризунах, але можуть використовуватися й інші 

види). Вони дозволяють оцінити вплив препарату на цілісний організм, його 

фармакокінетику та фармакодинаміку, ефективність при моделюванні захворювання. 

Етапи доклінічних досліджень: 

Початкові дослідження: Скринінг великої кількості сполук для виявлення 

потенційних кандидатів. 

Дослідження токсичності: Оцінка гострої, підгострої та хронічної токсичності 

препарату. 

Фармакологічні дослідження: Вивчення механізму дії, ефективності при 

моделюванні захворювання, фармакокінетики та фармакодинаміки. 

Дослідження безпеки: Оцінка впливу на репродуктивну функцію, канцерогенність, 

мутагенність. 

Значення доклінічних досліджень: 

Доклінічні дослідження є критично важливим етапом, оскільки вони дозволяють 

відсіяти небезпечні або неефективні препарати на ранніх стадіях, зменшуючи ризик для 

учасників клінічних випробувань та знижуючи вартість розробки ліків. 

Виклики та перспективи: 

Переклад результатів на людину: Результати, отримані на тваринах, не завжди 

точно передбачають ефект у людини. 

Розробка нових моделей: Необхідність створення більш адекватних моделей 

захворювань для підвищення релевантності доклінічних досліджень. 

Використання нових технологій: Застосування геноміки, протеоміки, 

комп'ютерного моделювання для оптимізації доклінічних досліджень. 

Доклінічні дослідження продовжують розвиватися, стаючи все більш складними та 

інформативними, що сприяє створенню безпечних та ефективних лікарських засобів для 

покращення здоров'я людей. 


