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Введение 

 

Доклинические исследования лекарственных средств являются 

неотъемлемой частью процесса разработки новых препаратов. Они 

предшествуют клиническим испытаниям и позволяют оценить безопасность, 

эффективность и фармакологические свойства потенциальных лекарств. Целью 

доклинических исследований является получение достоверных данных о 

воздействии препарата на организм, его фармакокинетике и фармакодинамике. 
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2.1. Что такое доклинические исследования лекарственных средств 

 

Доклинические исследования лекарственных средств – это серия 

экспериментальных исследований, проводимых на животных и в лабораторных 

условиях, чтобы оценить безопасность, эффективность и фармакологические 

свойства потенциальных лекарственных препаратов перед их применением на 

людях. Эти исследования проводятся до начала клинических испытаний на 

людях и являются неотъемлемой частью процесса разработки новых лекарств. 

Цель доклинических исследований – получить достаточно информации 

о лекарственном препарате, чтобы определить его безопасность, дозировку, 

способ применения и потенциальные побочные эффекты. Эти исследования 

также помогают установить механизм действия препарата, его 

фармакокинетику (как организм взаимодействует с препаратом) и 

фармакодинамику (как препарат воздействует на организм). 

Доклинические исследования включают в себя различные методы 

исследования, такие как ин витро (в пробирке) исследования, ин виво (на 

животных) исследования, фармакологические и токсикологические испытания, 

анализы биологических образцов и другие эксперименты. Все эти методы 

позволяют получить информацию о фармакологических свойствах препарата и 

его воздействии на организм. 

Основные принципы этики также играют важную роль в доклинических 

исследованиях. Все эксперименты должны быть проведены с соблюдением 

прав животных и этических норм. Исследователи должны быть 

ответственными и гарантировать безопасность и благополучие животных, а 

также соблюдать принципы замены, сокращения и улучшения использования 

животных в экспериментах. 

Доклинические исследования являются важным этапом в разработке 

новых лекарственных препаратов. Они позволяют исследователям получить 

необходимую информацию о препарате, чтобы принять решение о его 

дальнейшей разработке и проведении клинических испытаний на людях. 
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Благодаря доклиническим исследованиям можно предсказать возможные 

эффекты и побочные реакции препарата, что помогает улучшить безопасность 

и эффективность лекарственных средств. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



8 

 

2.2. Цель и задачи доклинических исследований 

 

Доклинические исследования – это серия экспериментов и наблюдений, 

проводимых на животных и в ин vitro, с целью изучения фармакологических 

свойств и безопасности лекарственных средств перед их применением на 

людях. Они являются неотъемлемой частью процесса разработки новых 

лекарственных препаратов и выполняют ряд важных задач. 

Цель доклинических исследований: 

Основной целью доклинических исследований является получение 

достоверной информации о фармакологических свойствах, токсичности и 

безопасности лекарственного препарата перед его применением на людях. Это 

позволяет исследователям принять решение о дальнейшей разработке и 

проведении клинических испытаний. 

Задачи доклинических исследований: 

1. Изучение фармакологических свойств препарата: доклинические 

исследования позволяют определить, как препарат взаимодействует с 

организмом, его фармакокинетические и фармакодинамические свойства. 

Исследования включают изучение абсорбции, распределения, метаболизма и 

выведения препарата, а также его воздействия на органы и системы организма. 

2. Определение токсичности препарата: доклинические исследования 

позволяют оценить потенциальные побочные эффекты и токсичность 

препарата. Исследования проводятся на различных моделях животных, чтобы 

выявить возможные нежелательные реакции и определить безопасную дозу 

препарата. 

3. Оценка безопасности препарата: доклинические исследования 

помогают определить безопасность препарата при длительном применении и 

взаимодействии с другими лекарственными средствами. Исследования 

включают оценку потенциальных канцерогенных, мутагенных и тератогенных 

свойств препарата. 
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4. Определение эффективности препарата: доклинические исследования 

позволяют оценить эффективность препарата на моделях болезни. 

Исследования проводятся для определения дозы, режима применения и 

механизма действия препарата. 

5. Подготовка к клиническим испытаниям: доклинические исследования 

предварительно оценивают безопасность и эффективность препарата, что 

позволяет исследователям принять решение о его дальнейшей разработке и 

проведении клинических испытаний на людях. 

В целом, доклинические исследования играют важную роль в разработке 

новых лекарственных препаратов, предоставляя необходимую информацию о 

их свойствах и безопасности перед применением на людях. 
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2.3. Этапы доклинических исследований 

 

Исследование в лаборатории 

На этом этапе проводятся исследования в лабораторных условиях, где 

изучаются основные свойства и характеристики лекарственного препарата. В 

ходе этих исследований определяются его физико-химические свойства, 

стабильность, растворимость, фармакокинетика (процессы всасывания, 

распределения, метаболизма и выведения препарата из организма), 

фармакодинамика (механизмы действия препарата на организм) и токсичность. 

Исследование на животных 

На этом этапе препарат тестируется на различных животных, чтобы 

оценить его безопасность и эффективность. Исследования проводятся с 

использованием различных моделей болезней, чтобы определить, как препарат 

воздействует на организм и какие побочные эффекты может вызвать. Также 

изучается дозозависимость эффекта препарата и его фармакокинетические 

свойства. 

Токсикологические исследования 

На этом этапе проводятся специальные исследования, направленные на 

оценку токсичности препарата. Исследования проводятся на различных видах 

животных, чтобы определить возможные побочные эффекты и определить 

безопасную дозу препарата для человека. 

Фармакокинетические исследования 

На этом этапе изучаются процессы всасывания, распределения, 

метаболизма и выведения препарата из организма. Исследования проводятся на 

животных и позволяют определить, как препарат взаимодействует с 

организмом и как быстро он метаболизируется и выводится из организма. 
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Подготовка к клиническим испытаниям 

На этом этапе доклинические исследования предварительно оценивают 

безопасность и эффективность препарата, что позволяет исследователям 

принять решение о его дальнейшей разработке и проведении клинических 

испытаний на людях. 

В целом, доклинические исследования играют важную роль в разработке 

новых лекарственных препаратов, предоставляя необходимую информацию о 

их свойствах и безопасности перед применением на людях. 
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2.4. Методы исследования в доклинических исследованиях 

 

Ин витро исследования 

Ин витро исследования проводятся в контролируемых лабораторных 

условиях, вне организма животного или человека. Они позволяют изучать 

воздействие лекарственных средств на клетки, ткани или органы. В ходе таких 

исследований можно определить, как препарат взаимодействует с белками, 

ферментами или другими молекулами в организме, а также оценить его 

токсичность и эффективность. 

Ин виво исследования 

Ин виво исследования проводятся на животных, чтобы изучить 

воздействие лекарственных средств на организм в целом. Это позволяет 

оценить фармакокинетику и фармакодинамику препарата, его токсичность и 

эффективность. В ходе таких исследований могут быть изучены различные 

параметры, такие как поглощение, распределение, метаболизм и выведение 

препарата. 

Ин силу исследования 

Ин силу исследования проводятся на изолированных органах или 

тканях, которые могут быть удалены из организма животного или человека. Это 

позволяет изучить воздействие лекарственных средств на конкретные органы 

или системы органов. В ходе таких исследований можно оценить, как препарат 

влияет на функции органов и тканей, а также выявить возможные побочные 

эффекты. 

Ин ситу исследования 

Ин ситу исследования проводятся на живых организмах, но без 

вмешательства в их физиологию. Например, это может быть изучение эффекта 

лекарственного препарата на поведение животных или на развитие эмбрионов. 

Такие исследования позволяют оценить воздействие препарата на организм в 

целом и выявить возможные токсические эффекты. 
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Все эти методы исследования в доклинических исследованиях 

позволяют получить информацию о свойствах лекарственных средств, их 

воздействии на организм и безопасности перед проведением клинических 

испытаний на людях. 
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2.5. Основные принципы этики в доклинических исследованиях 

 

Доклинические исследования лекарственных средств являются важным 

этапом перед проведением клинических испытаний на людях. В ходе этих 

исследований необходимо соблюдать определенные принципы этики, чтобы 

обеспечить безопасность и благополучие животных, на которых проводятся 

эксперименты, а также соблюдать нормы морали и справедливости. 

Принцип заботы о благополучии животных 

Основной принцип этики в доклинических исследованиях – это забота о 

благополучии животных, на которых проводятся эксперименты. Исследователи 

должны обеспечить достойные условия содержания животных, предотвратить 

их страдания и минимизировать любые негативные последствия их участия в 

экспериментах. 

Принцип справедливости и равноправия 

Доклинические исследования должны быть проведены с соблюдением 

принципа справедливости и равноправия. Это означает, что все животные 

должны быть подвергнуты одинаковым условиям эксперимента, и никакая 

группа животных не должна быть дискриминирована или подвергнута 

излишним страданиям. 

Принцип минимизации использования животных 

В доклинических исследованиях необходимо стремиться к 

минимизации использования животных. Исследователи должны использовать 

наименьшее количество животных, необходимое для получения достоверных 

результатов. Также следует использовать альтернативные методы, такие как 

компьютерные модели или клеточные культуры, где это возможно, чтобы 

избежать необходимости проведения экспериментов на животных. 

Принцип прозрачности и открытости 

Исследователи должны быть прозрачными и открытыми в отношении 

своих доклинических исследований. Они должны предоставлять полную 

информацию о методах исследования, условиях содержания животных, 
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полученных результатах и возможных этических проблемах. Это позволяет 

другим ученым и обществу в целом оценить этичность и значимость 

проведенных исследований. 

Соблюдение этих основных принципов этики в доклинических 

исследованиях является необходимым условием для получения надежных и 

этически обоснованных результатов, которые могут быть использованы для 

разработки новых лекарственных средств и улучшения здоровья людей. 
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2.6. Значимость доклинических исследований для разработки новых 

лекарств 

 

Доклинические исследования играют важную роль в процессе 

разработки новых лекарственных средств. Они проводятся до начала 

клинических испытаний на людях и позволяют оценить безопасность и 

эффективность потенциальных лекарственных препаратов. 

Оценка безопасности 

Одной из основных задач доклинических исследований является оценка 

безопасности потенциального лекарственного препарата. В ходе исследований 

проводятся тесты на животных, чтобы определить возможные токсические 

эффекты и побочные реакции. Это позволяет исключить препараты, которые 

могут быть опасными для человека, и сосредоточиться на разработке 

безопасных альтернатив. 

Оценка эффективности 

Доклинические исследования также позволяют оценить эффективность 

потенциального лекарственного препарата. Исследования проводятся на 

клеточном и животном уровне, чтобы определить, как препарат воздействует 

на организм и какие результаты можно ожидать при его применении. Это 

помогает исключить препараты, которые не обладают достаточной 

эффективностью, и сосредоточиться на разработке более перспективных 

препаратов. 

Оптимизация дозировки и режима применения 

Доклинические исследования также позволяют оптимизировать 

дозировку и режим применения лекарственного препарата. Исследования 

проводятся для определения оптимальной дозы, при которой достигается 

максимальная эффективность при минимальных побочных эффектах. Также 

изучается оптимальный режим применения, чтобы обеспечить наибольшую 

эффективность и удобство использования препарата. 
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Предсказание возможных побочных эффектов 

Доклинические исследования позволяют предсказать возможные 

побочные эффекты лекарственного препарата. Исследования проводятся для 

выявления потенциальных нежелательных реакций и оценки их вероятности и 

тяжести. Это позволяет разработчикам препарата предпринять меры для 

минимизации рисков и обеспечения безопасности пациентов. 

В целом, доклинические исследования являются неотъемлемой частью 

процесса разработки новых лекарственных средств. Они позволяют оценить 

безопасность, эффективность, оптимальную дозировку и режим применения, а 

также предсказать возможные побочные эффекты. Это помогает разработчикам 

принять обоснованные решения и создать лекарственные препараты, которые 

будут эффективны и безопасны для пациентов. 
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2.7. Примеры доклинических исследований лекарственных средств 

 

Доклинические исследования лекарственных средств проводятся на 

различных моделях, включая клеточные культуры, животных и иногда даже на 

человеческих тканях. Они помогают оценить безопасность и эффективность 

препаратов перед их тестированием на людях. Вот несколько примеров 

доклинических исследований: 

Исследования на клеточных культурах 

В лаборатории исследователи могут использовать клеточные культуры 

для изучения воздействия лекарственных средств на различные типы клеток. 

Они могут изучать, как препарат взаимодействует с клетками, как он влияет на 

их функции и выживаемость. Это позволяет оценить потенциальные 

токсические эффекты и определить оптимальные дозировки. 

Исследования на животных 

Доклинические исследования на животных проводятся для оценки 

безопасности и эффективности лекарственных средств перед их применением 

на людях. Исследователи могут использовать различные виды животных, такие 

как мыши, крысы, кролики и обезьяны. Они изучают воздействие препарата на 

органы и системы организма, его фармакокинетику (процесс поглощения, 

распределения, метаболизма и выведения препарата из организма) и 

фармакодинамику (механизмы действия препарата). 

Токсикологические исследования 

Токсикологические исследования проводятся для оценки 

потенциальной токсичности лекарственных средств. Исследователи изучают 

воздействие препарата на органы и системы организма, а также его 

долгосрочные эффекты. Они также определяют безопасные дозы препарата, 

которые не вызывают нежелательных побочных эффектов. 
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Фармакокинетические исследования 

Фармакокинетические исследования направлены на изучение процессов 

поглощения, распределения, метаболизма и выведения лекарственных средств 

из организма. Исследователи определяют, как препарат абсорбируется, 

распределяется по органам и тканям, метаболизируется и выводится из 

организма. Это позволяет определить оптимальные дозировки и режимы 

применения препарата. 

Это лишь некоторые примеры доклинических исследований 

лекарственных средств. Они играют важную роль в разработке новых 

препаратов и обеспечении их безопасности и эффективности перед 

тестированием на людях. 
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Заключение 

 

Доклинические исследования лекарственных средств являются 

неотъемлемой частью процесса разработки новых препаратов. Они позволяют 

оценить безопасность и эффективность потенциальных лекарственных средств 

до их тестирования на людях. Целью доклинических исследований является 

получение достоверных данных о фармакологических свойствах препарата, его 

токсичности, фармакокинетике и фармакодинамике. Этапы доклинических 

исследований включают в себя лабораторные исследования на клеточном и 

животном уровне, а также испытания на различных моделях болезней.   

Важными принципами этики в доклинических исследованиях являются защита 

животных, соблюдение принципов 3R (замена, сокращение, улучшение) и 

соблюдение протоколов исследования. Доклинические исследования играют 

ключевую роль в разработке новых лекарственных средств, позволяя отсеять 

неэффективные и потенциально опасные препараты, а также определить 

оптимальные дозировки и режимы применения. Примеры доклинических 

исследований включают оценку токсичности, фармакокинетику и 

фармакодинамику препаратов. 
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4. Практическая часть 

 

4.1. введения жидкостей (в мл) 

для некоторых видов лабораторных животных 

 

Проведено две серии экспериментов. Первая из них проведена на 

рандоимбредных белых крысах-самцах массой 208—216 г и кроликах 

Шиншилла массой 2,3—3,0 кг. Тодикамп и растворитель наносили на 

выстриженную кожу животных ежедневно в течение 30 дней в двух дозах. У 

крыс площади аппликации составляли 1 и 16 см2, на которые наносили 

соответственно 1 и 4 капли (0,25 и 0,1 мл) изучаемых веществ. 

 

 

Рисунок 1 – Введение препарата в крысу. 
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Рисунок 2 – Крыса после клинических экспериментов 

 

Рисунок 3 – Проверка мозговой активности крысы. 

 
 



23 

 

 

Рисунок 4 – Появление у крысы аллергии. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



24 

 

 

 

4.2. Результаты исследования 

Основным аллергеном у крыс считается Rat n 1 – белок липокалин, 

который связывает феромон, участвующий в процессах спаривания. 

Производство липокалина регулируется половыми стероидами, он выделяется 

с мочой, причем в больших концентрациях обнаруживается у самцов. Данный 

антиген переносится на мелкие частицы диаметром до 10 микрон, которые 

легко переносятся по воздуху. В исследованиях выявлено, что аллерген крысы 

обнаруживается примерно в одной трети образцов пыли городских домов. 

Помимо Rat n 1, выявлено еще около 20 основных аллергенов, в том числе 

альбумины сыворотки. 

Воздействие аллергенов крысы на человека изучено недостаточно, 

однако было установлено, что распространённость аллергенов крысы 

ассоциировалось с заболеваемостью астмой у детей в бедных районах. Исходя 

из этих данных, рекомендовано пройти аллергологическое обследование на 

чувствительность к аллергенам грызунов (крыс и мышей) детям с 

трудноконтролируемой астмой, проживающим в сельской местности, а также в 

бедных городских районах. 
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Заключение 

 

При исследовании этой темы, я изучил доклинические  исследования, 

понял, какую роль в нашей жизни играет — исследование препарата на 

различных животных и их воздействие на организм. А также изучил 

почему доклинические исследования проводятся на животных, чтобы 

минимизировать вероятность неблагоприятных реакций при испытании на 

людях. Именно доклиническое исследование дает возможность определить 

показания к применению препаратов, противопоказания и побочные эффекты, 

чтобы в дальнейшем определиться с объемом клинических испытаний и самой 

возможностью их проведения. 

Изучил воздействие аллергенов крысы на человека, изучено 

недостаточно, однако было установлено, что распространённость аллергенов 

крысы ассоциировалось с заболеваемостью астмой у детей в бедных районах. 

Исходя из этих данных, рекомендовано пройти аллергологическое 

обследование на чувствительность к аллергенам грызунов (крыс и мышей) 

детям с трудно контролируемой астмой, проживающим в сельской местности, 

а также в бедных городских районах. 
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Приложение 

 

Таблица 1. Основные физиологические параметры животных, 

использующихся при исследовании острой и хронической токсичности. 

 

Параметр Мыши Крысы Морские 

свинки 

Кролики 

Продолжительность 

жизни (годы) 

1–2,5 2–3 4–6 5–7 

Масса взрослых 

самцов (г) 

20–35 350–

400 

1000–

1200 

3000–

5500 

Масса взрослых 

самок (г) 

20–35 180–

200 

850–900 3000–

5500 

Масса при 

рождении (г) 

1–1,5 5–6 90–120 40–60 

Потребление корма 

(г/ сутки) 

5–10 15–20 20–30 75–100 

Потребление воды 

(мл/ сутки) 

3–7 20–30 12–15 80–100 

мл/ кг 

Половое созревание 

самцов (мес/вес) 

1,5–2– 

8/20 

2,5–

3/300 

2,5–

3/600 

4–7/2,5–

4 

Половое созревание 

самок (мес/вес) 

1,5– 

2/20 

2–

3/200 

7–8/350 4–7/2,5–

4 

Эстральный цикл 

(дни) 

4–5 4–5 16–18 Поли -

эструс 
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Продолжительность 

беременности (дни) 

19–21 20–22 65–70 30–32 

Прекращение 

подсосного периода 

(день/вес) 

21/8–

12 

21/35–

44 

7–14/ 

150–200 

8–30/1–

1,5 

Средний размер 

помета (особи) 

10–12 8–12 2–5 4–12 

  

Таблица 2. Максимально допустимые объемы введения жидкостей (в мл) 

для некоторых видов лабораторных животных в зависимости от пути введения 

 

Вид 

животного 

Масса 

тела 

(г) 

Путь введения 

в 

желудок 

под 

кожу 

в 

мышцу 

в вену в 

брюшную 

полость 

Мышь 20–24 

25–30 

> 30 

0,5 

0,8 

1,0 

1,0 

1,0 

1,0 

0,5 

0,5 

0,5 

0,5 

0,5 

0,5 

1,0 

1,0 

1,0 

Крыса 100–

200 

200–

240 

240–

300 

> 300 

3,0 

5,0 

6,0 

8,0 

10 

10 

10 

10 

5,0 

5,0 

5,0 

5,0 

2,0 

2,0 

2,0 

2,0 

5,0 

5,0 

5,0 

5,0 

Морская 

свинка 

250–

300 

5,0 15 5,0 8,0 5,0 
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