

ОДЕСЬКИЙ НАЦІОНАЛЬНИЙ МЕДИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ

Кафедра філософії та біоетики

МЕТОДИЧНА РОЗРОБКА ЛЕКЦІЇ
З НАВЧАЛЬНОЇ ДИСЦИПЛІНИ

ФІЛОСОФІЯ ТА МЕТОДОЛОГІЯ 
НАУКОВО-МЕДИЧНОГО ПІЗНАННЯ

(назва навчальної дисципліни)
підготовки: докторів філософії на ІІІ освітньо-науковому рівні
 (назва рівня вищої освіти)
галузь знань: 22 «Охорона здоров’я»
(шифр та назва галузі знань)

спеціальності: 221 Стоматологія 

(код та найменування спеціальності)

Тема №6. Лекційна частина: «Методологія наукового пізнання: форми організації наукового знання та планування та проведення науково-дослідної роботи».
Для аспірантів та здобувачів.
Лекцію обговорено на методичній
нараді кафедри 27 серпня 2020 р.
Протокол №1
                                     Зав. кафедри              проф. Ханжи В.Б.

Одеса – 2020 р.
Тема № 6. Лекційна частина: «Методологія наукового пізнання: форми організації наукового знання та планування та проведення науково-дослідної роботи» – 2 г.
Актуальність теми. Обґрунтування теми. 
При плануванні та проведенні науково-дослідної роботи необхідно дотримуватися сучасних теоретико-методологічних принципів наукової діяльності. Але філософській підхід свідчить, що наукове знання не може бути повністю обґрунтованим, доведеним, перевіреним. У тому чи іншому плані воно є гіпотетичним і містить інтуїтивні моменти, відносну істинність. Звідси й постає проблема надійності нашого знання, яка у філософії традиційно обговорюється як питання про пізнаваність світу. На це питання пошук відповіді триває тисячоліття і представлений ідеями скептицизму, критикою релятивізму, різними вченнями про істину та про зміну парадигм. Філософський підхід дає змогу вченому розглядати і пояснювати універсальні зв'язки світу, людського мислення, суспільного існування та культури через взаємозв'язок, взаємодію, боротьбу і єдність протилежних начал, аспектів, сторін буття, що постійно змінюється, тощо. 
1. Цілі лекції (мета): 
· навчальні :
· висвітлення теоретико-методологічних засад науково-дослідної діяльності;

· формування у слухачів теоретико-методологічної культури вченого, дослідника;
· формування гуманістичних та біоетичних  засад науково-дослідної діяльності лікаря;
· удосконалення теоретико-методологічної культури наукових досліджень;
· розкриття особливості застосування принципів та цінностей біоетики при проведенні науково-дослідної діяльності.
· поглиблення знання аспірантів з теоретико-методологічних, методичних і організаційних аспектів науково-дослідницької діяльності; 

· розвиток вміння системного підходу при організації та проведенні науково-дослідної діяльності; 

·  підготовка аспірантів до вирішення завдань науково-дослідної практики; 

· формування у аспірантів дослідницьких умінь, досвіду роботи з науковою літературою, періодичними виданнями, іншими джерелами інформації; 

· стимулювання аспірантів до систематичної самостійної навчальної праці.
виховні :
Знання основ предмету сприятиме: 

· формуванню у слухачів гуманістичних засад наукової діяльності;

·  отриманню сучасних знань та вмінь щодо до проведення науково-дослідних робіт;
· формуванню у слухачів вмінь планувати наукове дослідження з урахуванням сучасних міжнародних та вітчизняних етико-правових вимог;

· отриманню навичок захисту прав та свобод пацієнтів при залученні їх до клінічних досліджень.

3.
План та організаційна структура лекції.
	№№ п.п.
	Основні етапи лекції та їх зміст

	1
	2

	І.
	Підготовчий етап.

	
	Актуальність теми обумовлена розвитком доказової медицини та наукових досліджень в медицині. Мета – розкриття закономірностей та етапів науково-дослідної роботи, підвищення якості науково-дослідних робіт аспірантів. 


	II.
	Основний етап.

	
	1. Підготовчий етап проведення науково-дослідної роботи. Вибір та обґрунтування теми наукового дослідження. 

2. Проведення науково-дослідної роботи та написання дисертаційної роботи. Здобування наукового звання. 

3. Етичні принципи вченого. Втілення принципів біоетики в науково-дослідну діяльність.

	III.
	Заключний етап.

	
	Резюме лекції. Загальні висновки. Відповідь лектора на можливі запитання. Завдання для самопідготовки.


1. Зміст лекційного матеріалу:
Підготовчий етап проведення науково-дослідної роботи. Вибір та обґрунтування теми наукового дослідження. 

Методологія планування наукового дослідження, як і методологія будь-якої науки, являє собою органічну єдність загальнометодологічних і загальнонаукових підходів та методів пізнання і специфічної, характерної для даної науки методології. Вона являє собою систему принципів і способів організації теоретичної і практичної діяльності, пов'язаної з розробкою плану.  Планування дослідження — це органічна єдність:

• логіки розробки плану;

• методологічних принципів і підходів до розробки плану;

• методів визначення і обґрунтування оптимальних рішень.

Для проведення експериментальної частини науково-дослідної роботи необхідно створити певні умови. Сукупність умов, в яких відбувається експеримент, має назву експериментальної ситуації. Експериментальна ситуація має гарантувати, що саме досліджуваний у цьому експерименті чинник, а не будь-який інший, є причиною зафіксованих у ході експерименту змін в об'єкті.

Експеримент ґрунтується на розробці певної гіпотетичної моделі розглядуваного явища. На підставі цієї моделі явище описують як систему змінних, серед яких виокремлюють незалежні та залежні змінні. Незалежна змінна – це той новий чинник, що його вводять у діяльність експериментальної групи. Він повинен мати такі якості, як усталеність, самостійність, можливість справляти вплив на стан об'єкта дослідження. Залежною змінною називають такий чинник, який змінюється під впливом незалежної змінної.

Головним дослідницьким документом при проведенні експерименту є його протокол (журнал). У ньому зазначають найменування теми експериментального дослідження й час його проведення. Спочатку аналізується обстановка до введення експериментального чинника.

У протоколі має бути відзначено, які показники виокремлені як незалежні та залежні змінні, а також за допомоги яких процедур фіксуються дані щодо всіх контрольованих змінних. Далі фіксуються початок дії експериментального чинника та те, як власне вплинула експериментальна ситуація на поведінку всієї системи. 

Основні етапи проведення емпіричних досліджень:
1. Висування експериментальної гіпотези. Експериментальна гіпотеза, на відміну від теоретичної, повинна бути сформульована у вигляді висловлення: «Якщо... те...». Крім того, вона повинна бути конкретизована. Це означає, що вхідні у висловлення «якщо А, то В» змінні А і В повинні контролюватися в експерименті: А – управлятися експериментатором, а В – реєструватися безпосередньо або за допомогою апаратури.

2. Планування проведення експерименту. Планується час і місце проведення експерименту, вибирається експериментатор, складаються інструкції.

3. Підготовка експерименту. Дослідник готує експериментальне помешкання й устаткування. Дослідник повинен вибрати експериментальний інструмент, що дозволяв би йому: 1) управляти незалежною перемінною; 2) реєструвати залежну перемінну. Крім того, умови експерименту (помешкання, ситуація, час і ін.) повинні або повторювати вплив зовнішніх змінних, або зберігати константність розміру їхнього впливу на залежну змінну. Якщо це необхідно, проводиться декілька спробних дослідів для налагодження процедури експерименту.

4. Проведення експерименту. Експериментатор повинен чітко знати і дотримуватись порядку дій у ході дослідження (перед експериментатором можуть лежати інструкція, у якій зафіксований цей порядок) В експерименті може брати участь і асистент. Він бере на себе допоміжні задачі. Частіше усього саме асистент веде протокол. Експеримент у залежності від цілей дослідження може бути частково або цілком автоматизованим.

5. Статистична обробка експериментальних даних. Після проведення експерименту отримані в результаті дослідження дані опрацьовуються статистично. Звичайно методи опрацювання даних вибираються на стадії планування експерименту або ж ще раніше – при висуванні експериментальної гіпотези.

6. Висновки й інтерпретація результатів. Цей етап є завершальним у дослідницькому циклі. Результатом експериментального дослідження є підтвердження або спростування експериментальної гіпотези.

При підготовці до проведення науково-дослідної роботи необхідно вияснити ряд питань, від яких в певній мірі залежить успішність досягнення поставленої задачі. З цією метою складають анкету для збору апріорної інформації та ведуть журнал(протокол) експерименту по якому потім даний експеримент можна відтворити. В журнал включають наступні пункти: 1) короткий опис процесу, об’єкту; формулювання цілі(мети) дослідження: 3) список параметрів, що фіксуються в ході досліджень. Для цього можна використати наступну таблицю.

	№ параметра 
	Назва 
	Розмірність 
	Точність 
	Примітка 

	 
	 
	 
	 
	 


 Проведення науково-дослідної роботи та написання дисертаційної роботи. Здобування наукового звання. 

Після завершення емпіричних досліджень науковцем готується наукова робота - дисертація.

Дисертація на здобуття наукового ступеня доктора, кандидата наук готується у вигляді спеціально підготовленої наукової праці на правах рукопису у твердому переплетенні. Якщо захищається дисертація у вигляді опублікованої монографії, то ця монографія повинна відповідати вимогам до дисертації. 

Назва дисертації повинна бути лаконічною, без скорочень, відповідати обраній науковій спеціальності та суті вирішеної наукової проблеми (завдання), вказувати мету і предмет дослідження та його завершеність. 

У дисертації необхідно стисло, логічно й аргументовано викладати зміст і результати досліджень, уникати бездоказових тверджень і тавтології. 

При написанні дисертації здобувач повинен обов’язково робити посилання на публікації інших авторів. 
Структура дисертації повинна мати такі структурні елементи:  титульний аркуш;  зміст; – перелік умовних позначень (за необхідності);  основну частину: вступ, розділи, висновки;  список використаних джерел;  додатки (за необхідності). Кожний структурний елемент починається з нової сторінки.  Во вступі подається загальна характеристика дисертації в такій послідовності: 
– актуальність теми;

– зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами;

– мета і задачі дослідження;

– методи дослідження;

– наукова новизна одержаних результатів;

– практичне значення одержаних результатів;

– особистий внесок здобувача;

– апробація результатів дисертації;

– публікації.
Актуальність теми та доцільність дослідження обґрунтовують шляхом критичного аналізу та порівняння з вже відомими розв’язаннями проблеми. Висвітлення актуальності повинно бути небагатослівним, визначати сутність наукової проблеми (завдання). Вказується, в рамках якої науково-дослідної роботи виконується дисертаційне дослідження із зазначенням номеру державної реєстрації науково-дослідної роботи. Формулюється мета роботи і задачі, які необхідно вирішити для досягнення поставленої мети. Не слід формулювати мету як “Дослідження...”, “Вивчення...”, тому що ці слова вказують на засіб досягнення мети, а не на саму мету. Мета повинна бути сформульована таким чином, щоб указувати на об’єкт і предмет дослідження. Об’єкт дослідження – це процес або явище, що породжує проблемну ситуацію й обране для дослідження. 
Предмет дослідження міститься в межах об’єкта. Об’єкт і предмет дослідження як категорії наукового процесу співвідносяться між собою як загальне і часткове. В об’єкті виділяється та його частина, яка є предметом дослідження. Саме на нього спрямована основна увага дисертанта, оскільки предмет дослідження визначає тему (назву) дисертаційної роботи.

Перераховують використані наукові методи та змістовно визначають, що саме досліджувалось кожним методом. Вибір методів дослідження повинен забезпечити достовірність отриманих результатів і висновків. Викладаються аргументовано, коротко та чітко наукові положення, які виносяться на захист, зазначаючи відмінність одержаних результатів від відомих раніше та ступінь новизни одержаних результатів (вперше одержано, удосконалено, дістало подальший розвиток). Надаються відомості про використання результатів досліджень або рекомендації щодо їх використання. Відзначаючи практичну цінність одержаних результатів, необхідно подати інформацію про ступінь їх готовності до використання або масштабів використання.

Відомості про впровадження результатів досліджень необхідно подавати із зазначенням найменувань організацій, в яких здійснено впровадження, форм реалізації та реквізитів відповідних документів.  Зазначається конкретний особистий внесок здобувача в опубліковані зі співавторами наукові праці, в яких наведені ідеї та результати розробок, що використанні в дисертації із зазначенням найменувань організацій, в яких вони проводилися. Зазначається, на яких наукових конференціях, конгресах, симпозіумах, школах оприлюднено результати досліджень, викладені у дисертації. Вказується кількість наукових праць, в яких опубліковані основні наукові результати дисертації, а також кількість праць, які додатково відображають наукові результати дисертації.

Основним дієвим "елементом" наукової діяльності є вчений – людина особливого способу життя, мотивації, діяльності, світосприйняття.

Суб´єкт науки - свого роду феномен, людина, котра генерує знання та наукову інформацію. В ідеальному розумінні він живе не простим перехідним соціальним життям, а переймається енергією власного світу і особливою мотивацією до обраної діяльності. Немаловажного значення набувають "енергетичні" та вольові здібності суб´єкта науки, які спонукають вибирати моделі самореалізації, часто всупереч здоровому глузду. Деякі пояснення цього можна знайти в роботах психолога Л. Гумильова, котрий сформулював і обґрунтував "ефект пасіонарності". Люди такого типу діють часто заради ілюзорних прагнень і пристрастей, гордощів, азарту, в ім´я ідеалу майбутнього. У "зоні пасіонарності" діють поети, землепрохідці, першовідкривачі, рекордсмени, вчені, неординарні ініціативні фігури. Таким людям слід віддавати належне, оскільки лише одиниці серед науковців справді штовхають науку, забезпечують її зміст.

Розвиток науки завжди опирався на специфічну етику наукової діяльності: сумлінність вченого, чесність, недопустимість підробки наукових результатів, плагіату тощо. Проте, у міру того як негативні прояви соціального управління минулої радянської системи набирали сили, суспільство та наука дедалі бюрократизувалися. Ще, на жаль, трапляються, а подекуди і досить розповсюджені, випадки, коли наукові звання та ступені виступають не стільки ознаками поваги, скільки знаряддям панування в науковій сфері та в сфері освіти, що посилює її монополізацію та клановість.

З 90-х років в Україні наука перебуває у катастрофічному стані. Різкі зміни в суспільному організмі поставили перед нею складні завдання: як вижити, зберегти кадри і не втратити при цьому темпів розвитку. Наука зазнала чималих втрат через розпад наукових колективів, відтік наукових кадрів за кордон - як в порядку еміграції, так і в порядку довгострокових контрактів.

Надзвичайно важливим є питання співвідношення держави та науки. Як правило, доля останньої залежить від волі "апарату", насамперед системи фінансувань, визначення пріоритетності напрямів, порядку можливості та доцільності розвитку тих чи інших наукових галузей. На жаль, сучасне економічне становище України характеризується глибокою кризою, що ускладнює виділення коштів на розвиток науки. Але й економія в науці є недопустимою: це – прямий шлях до її відсталості, втрати інтелектуального потенціалу країни. Не всі наукові галузі можуть спиратися на систему самофінансування, тому триває надалі поділ і пошук нових принципів та методів фінансування. Одна із таких форм - система "грант" - пошук і стимулювання талановитих вчених та їх наукових досліджень.
Етичні принципи вченого. Втілення принципів біоетики в науково-дослідну діяльність.

Згідно до загальновизнаних міжнародних стандартів забезпечення етичних гарантій щодо захисту прав, здоров’я і конфіденційності учасників випробовування в ході медико-біологічного дослідження досягається за допомогою комітету з етики. Тому система етичної експертизи включає мережу етичних комітетів (комісій), що створюються як на національному, регіональному, так і на локальному рівнях. Подібні комітети повинні бути незалежними, тобто не пов’язаними ані з дослідником, ані з структурою (або окремою особою), що фінансує дослідження. Незалежність комітету з етики також ви​значається відсутністю можливостей з боку регулюючих органів і органів виконавчої влади впливати адміністративно, матеріально, організаційно або методично на процес проведення експертизи і ухвалення рішень.

В біомедичних дослідженнях існує два основних механизма етичного регулювання:


етична експертиза, яка проводиться комітетом з етики;


процедура отримання інформованої згоди суб’єкта дослід​ження.

Головне завдання етичного регулювання медичних досліджень є захист суб’єктів від пов’язаного з науковими дослід​женнями ризику,  а також — захист їх прав, гідності та здоров’я. Разом з цим, як посе​редник між дослідником та досліджуваним, ко​мітет з етики не може не звертати уваги також й на інтереси заявника, спонсора та інших сторін. Ось чому позитивне рішення комітету на будь-який протокол дослідження виступає в якості своєрідного механізму захисту не тільки прав досліджуваних, але й лікарів-дослідників, заявника, спонсора та інших сторін, які приймають участь у виконанні науково-дослідного проекту.

На початку 90-их років Україна все більше бере участь у міжнародних наукових проектах та клінічних дослідженнях і це стимулює впровадження етичного контролю. У провідних медичних науково-дослідних установах починають створюватися комітети з етики. З цієї причини — з метою гармонізації системи проведення клінічних випробувань і реєстрації лікарських препаратів — в 1994 році був створений етичний комітет при Фармакологічному центрі Міністерства охорони здоров’я.

У 2000 році засновується Комітет з біоетики при Президії АМН України, який спільно з Міністерством охорони здоров’я розробляє типове положення про комітети з  етики наукових і лікувально-профілактичних установ, що відповідає сучасним міжнародним вимогам. У ці ж роки формується ряд громадських організацій біоетичної спрямованості і починає широко впроваджуватися система етичної експертизи біомедичних досліджень.

Сьогодні систему етичної експертизи можна представити таким чином. По-перше, це існування різних законів і підзаконних актів, що регулюють біомедичні дослідження. Конституція — основний закон України. Тут знаходять своє відображення принцип пріоритету людини, її життя і здоров’я, честі і гідності, недоторканності і безпеки, захисту прав і свобод; право на повагу її гідності — це положення, крім всього, включає заборону на проведення медичних, наукових і інших досліджень на людині без її добровільної згоди; закріплено недопущення збору, зберігання, використання і розповсюдження конфіденційної інформації про людину без її згоди, право на охорону здоров’я, медичну допомогу, зокрема безкоштовну, і медичне страхування.

Наступний важливий документ — це «Основи законодавства України про охорону здоров’я». Цей закон, прийнятий ще в 1992 році як основний акт, що регулює соціальні відносини в даній галузі, по​стійно поновлюється і доповнюється. Тут закріплені загальні принципи у сфері охорони здоров’я і відносно наукових експериментів у галузі біології і медицини, встановлюється відповідальність держави і суспільства за рівень здоров’я і збереження генофонду України. 

Одним з ключових принципів у біоетиці є принцип добровільної інформованої згоди. Причому цей принцип застосовується не тільки в межах наукових і медичних експериментів, а й розповсюджується на всі випадки втручання в сферу здоров’я людини. Загальне правило щодо добровільної інформованої згоди в цілому відображене в україн​ському законодавстві. «Основи» зобов’язують лікаря в доступній формі пояснити пацієнтові стан його здоров’я, мету пропонованих досліджень і лікувальних заходів, прогноз можливого розвитку хвороби, зо​крема наявність ризику для життя і здоров’я. Пацієнт має право ознайомитися з історією своєї хвороби й іншими документами, які можуть бути необхідними при подальшому лікуванні (ст. 39). Згода па​цієнта необхідна для застосування методів діагностики, профілактики і лікування (ст. 43.1). Це загальне правило також розповсюджується на випадки застосування нових, науково-обґрунтованих, але ще не допущених до загального користування методів і засобів в інтересах одужання хворого (ст. 44.2); застосовується при здачі крові (ст. 46), при проведенні медико-біологічних експериментів на людині, з умовою їх наукової обґрунтованості, переваги можливого успіху над ризиком спричинення тяжких наслідків для здоров’я або життя, гласності за​стосування експерименту, а в потрібних випадках — за умови збереження лікарської таємниці. Крім «Основ», правило вільної інформованої згоди відображене практично у всіх спеціальних нормативних актах, що стосуються медичного втручання, лікарських засобів, проведення експериментів. 

Механізми етичного контролю та регулювання медичних досліджень постійно удосконалюються. Сьогодні вони застосовуються навіть у таких дослідженнях, що проводяться без втручання в психофізичну цілісність досліджуваного. Так, наприклад, у когортних до​слідженнях, коли вивчаються інформаційні дані про стан здоров’я, генетичні, біохімічні та інші характеристики тих чи інших груп населення. Це також стосується випадків мінімального ризику — вивчення біологічних матеріалів у людини. Природа ризику в даних випадках особлива, але це не виключає можливість завдання шкоди до​сліджуваним, наприклад, шляхом розголошення конфіденційної інформації приватного характеру.

Таким чином, планування та проведення науково-дослідної роботи є досить складною формою наукової діяльності, яка має відбуватися сьогодні на сучасних теоретико-методологічних засадах, цінностях та принципах етики науки та біоетики. 
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