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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

кФармацевтическая биотехнология) - учебная дисциплина модуля <Фар-
мацевтическая технология), содержащая систематизированные научные зна-
ния о способах получения лекарственных средств с пOмOщью биологических
систем и процессов.

Щель уlебной дисциплины <Фармацевтическая биотехнологиrI)) - фор-
мирование у студентов специализированных компетенций для участия в про-
мышленном производстве лекарственных средств, вкJIючая биологические (в
том числе иммунобиологические) лекарственные средства (СК-1 1).

Задачи уrебной дисциплины <Фармацевтическая биотехнология)) состоят
в формировании у студентов:

научных знаний о биообъектах как средствах производства лекарственных
средств, способах их усовершенствования; типовой схеме биотехнологического
производства; основных группах биотехнологических лекарственных препаратов
и технологиrгх их производствa' ocHoBaHHbIX на жизнедеятельности миIФоорганиз_
Мов, кJIеток животных и растений; ыIиrIнии р€lзлиtlных параметров на эффектив_
ность технологического процесса и качество конечного продукта;

УМеНИЙ и наВыков, необходимых дIя осуществлениrI технологических про_
цеСсоВ производства биотехнологических лекарственньгх препаратов; оценки ка_
чества сырья, питательньж сред, поJtупролiктов и целевых продуктов; реryлиро-
ВаниrI и совершенствования биотехнологиLIеского процесса с целью полlпrеншl
ВыСококачественного конечного продукта; оценки соответствиlI биотехнологиче_
ского производства правил€lм GMP, требованиrIм экологической безопасности,
приМенительно к используемым на производстве биообъектам-продуцентам и це_
левым продукгам.

Знания, умения, навыки, полученные при изгrении 1^rебной дисциплины
<Фармацевтическая биотехнология>), необходимы для успешного из)чения сле_
ДУЮЩих у.lебных дисциплин: <<Промышленн€tя технология лекарственных
среДств), <<Фармацевтическая разработка с основами биофармации), <<Совре_

менные методы анаJIиза и стандартизация лекарственных средств), кФармацев_
тическая экология).

Студент, освоивший содержание уlебного матери€tла учебной дисци-
плины, должен обладать следующими специzrлизированными компетенциlIми:
принимать участие в промышленном производстве лекарственных средств,
ВкJIючаJI биологические (в том числе иммунобиологические) лекарственные
средства (СК-11).

В результате изrIения уlебной дисциплины <Фармацевтическая биотех-
нология) студент должен

знать:
основные термины и понятия биотехнологии;
биообъекты и методы их усовершенствования;
основные группы лекарственных средств, полrIаемые методами биотех_

нологии (биотехнологических лекарственных средств);
типовую схему биотехнологического производства;
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технологии производства лекарственных средств, основанные на жизне-
деятельности микроорганизмоВ, кJIеток животных и растенийi

инновационные пути создания лекарственных средств на основе исполь-
зования данных геномики, протеомики и биоинформатики;

уметь:
}п{итывать влияние р€вличных факторов на эффективность технологиче-

ского процесса и качество конечного продукта, поддерживать оптим€tльные
условия для биосинтеза целевого продукта;

обеспечивать условия асептического проведения биотехнологического
процесса и его соответствие современным требованиям к организации произ-
водства;

обосновывать технологическое и аппаратурное оформление биотехноло-
гического производства;

использовать нормативно-правовые и технические нормативно-правовые
акты, регламентирующие производство и обеспечение качества лекарственных
средств, получаемых биотехнологическими методами;

обеспечивать соблюдение правил промышленной гигиены, охраны окру-
жающей среды, охраны труда и техники безопасности;

владеть:
номенклатурой лекарственных средств, пол}п{аемых биотехнологиче-

скими методами;
базовыми представлениями об использовании современных достижений

генетики, селекции и молекулярной биотехнологии для усовершенствованиrI
биообъектов - продуцентов лекарственных средств;

базовыми методами современной эксперимент€tльной биотехнологии, ис-
пользуемыми для биосинтеза лекарственных средств;

технолоГией изгОтовления питательных сред для проведения фермента-
ции;

навыками расчёта режимов стерилизации питательных
ленной ферментации;

правилами выбора метода ферментации и аппаратурного обеспечения
процесса в зависимости от вида продуцента (микроорганизмы, изолированные
клетки растений или животных);

навыками практической работы с нормативно-правовыми и техниче-
скими нормативно-правовыми актами, регламентирующими производство и
обеспечение качества лекарственных средсrв, получаемых биотехнологиче-
скими методами.

в рамках образовательного процесса по данной 1^rебной дисциплине сту-
дент должен приобрести не только теоретические знания, практические умения
и flаЕыки rr() grrециЕrльности, но и развить свой ценностно-личностный, духов-
ный потенци€Lп, сформировать качества патриота и гражданина, готового к ак-

навыки по специ€tльности, но и развить свои

тивному участию в экономической, производственной, соци€шьно-культурной
и общественной жизни страны.

всего на изучение учебной дисциплины отводитс я 12оакадемических ча-
сов. Распределение аудиторных часов по видам занятий:

сред для промыш-



на очной дневной форме получения образованиJI 22 часа лекций (в том
числе 7 часов управляемой самостоятельной работы (УСР)), 5l час лаборатор-
ных занятий,47 часов самостоятельной работы студента;

на заочной форме - б лекций, 12 лабораторных занятий, l02 часа само-
стоятельной работы студента.

промежуточн€ш аттестация проводится в соответствии с у.rебным планом
по специЕlльности в форме экзамена (6 семестр).

Форма полrrения образования- очная дневная (заочная/.
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Наименование ра:}дела (темы)

Количество часов ауди-
торньгх занятий

лаборатор-
ньтх работ

1. Общие вопросы фармацевтпческой биотехнологии
-i"."i". dр;;цёffi ;й*--бйййпо.й *i* наука и сфера

}р_о*эво_дства.

!,2, Сов_еrшйБо;;Йё б;;б;Б*то".-*
1.3. Геномика и протеомиа. Ле*рс;Йн;i; ;Ёёd;; Й;

генной терапии.
1 . 4. Молекулярные механизмы внутрикJIеточной рё.упя-

ции метаболизма биообъектов и использование их в
биосlI нJе__з 9 ILgJIep}_Ix Iр_о_дуýIо_р:

1.5. Биотехнологичеокий процесс производства лекар-
ственных и его особенности.

2. Биотехнология лека
2. 1 . Биотехнология антибиотиков, проОЙоiйй;;-;йй_

кислот.

2.6. особенности культивированIбI кJIеток развитых
сложных Фитобиотехнология.

всего часов

l2
21

30

и витаминов
2.3. Биотехнология рекомбинантных белков (Hi ;й;ёр;

белковых и полипептидных гормонов).
2.4. Биотехнология
2.5.

2.2.

лекций
(в т. ч. УСР)

J
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ТЕМАТИЧЕСКИЙ ПЛАН
(з.лочнАя ФормА получЕния оБрАзова,ния)

Количество часов ауди-

Iорн_ьгх 9ан_дrий

Наименование раздела (темы)
Лаборатор-
ных работ

Е!d

tsФ
kоolorr Kl
iJ а.о
д
(Ё

о

1.1. Фармацевтическая биотехнологиJI как наука
и 9_ф _ера_'_п_р_о_ из в од ств а

,|12,,С_оверш__е__н,с_т_вованиебиообъектов
1.3. Геномика и протеомика. Лекарственные

1. Общие вопросы фармацевтической био-
технологии

lщство для генной

1.4. Молекулярные механизмrr rrфййёidйй
реryляции метаболизма и использование их
в биосинтезе целевых

1.5. Биотехнологический процесс производства
и его особенности

2. Биотехнология лека
2. 1 . Биотехнология антибиотиков, пробйоiиков.

Биосинтез аминокислот
2.2.Пропзводство ферментных препаратов и ви-

20

82

I2
i"ý-*-

l02

таминов

l2

13

2.3. Биотехнология рекомбинантных Оелков (Йi
примере белковых и полипептидных гормо- 13

2 . 4. Б иотехнол о г_ия 9т_ер_9идных гор_м он ов_

._r. 5; ййййdйехнология
2.6. особенности культивированиjI кJIеток рilзви-

тых сложных эукариотов. Фитобиотехноло-
гvм

всего часов

l4

Лекций
(в т. ч.
уср)
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СОДЕРЖАНИЕ УЧЕБНОГО МАТЕРИАЛА
1. Общие вопросы фармацевтической биотехнологии.
1.1. Фармацевтическая биотехнология как наука и сфера производ-

ства
основные этапы р€ввития биотехнологии. Связь биотехнологии и фунда-

ментаJIьных дисциплин. Общая характеристика лекарственных средств, полу-
чаемых методами биотехнологии. Классификация биообъектов. Биообъекты -
микроорганизмы. Микробная клетка - основной биологический агент биотех-
нологии, ее преимущества. Макробиообъекты животного происхождения. Био-
объекты растительного происхождения. Ферментrl 

" 
мулriиферментные ком-

плексы в биотехнологическом производстве.
1.2. Совершенствованиебиообъектов
генетические основы совершенствования биообъектов.
Традиционные методы: отбор и селекциrI. Спонтанные мутацииинаправ-

ленный мутагенез. Мутагены, механизм их действия. Виды мутаций.
генетическ€ш инженерия как область знаний о целенаправленном изме-

нении свойств биообъектов. Разделы генетической инженерии: геномнaш, хро-
мосомная, геннЕUI инженерия.

клеточная инженерия как основное направление геномной инженерии.
Использование методов кJIеточной инженерии для создания новых продуцен-
тов БАВ. Технология слияния протопластов и ее возможности. Клеточная ин-
женерия животных клеток. Гибридомы, значение для производства современ-
ных лекарственных средств.

генная инженерия. основные принципы и этапы технологии рекомбина-
ции .ЩНк. Ферменты, применяемые в генной инженерии: рестрикт€lзы, дIil(_
полимер€ва, обратнаJI транскрипт€}за, ,.ЩК-лигаза, щелочн€ш фосфатаза, конце-
вая трансфераза.

Поиск и идентификация структурного гена, кодирующего целевой про-
Дукт. Определение нукJIеотидной последовательности методом анализа амино-
кислотной последовательности кодируемой геном белковой молекулы. Секве-
нирование Щнк, основные принципы и методы: химический по Максаму и Гил-
берту, ферментативный метод Сенгера, метод гибридизации, метод чипов, пи-
росеквенирование.

получение и наработка гена, кодирующего целевой продукт: рестриктаз-
ный метод, синтез на основе мрнк, тверлофазный химико-ферментативный
синтез из дезоксирибонуклеотидов с последующей амплификацией в Ш-р.

создание рекомбинантной дilс Методы соединения фрагментов !}к:
рестрикт€вно-лигазный по (липким концам>, коннекторный, линкерный. Век-
тор В технолоГии рекомбинантной Щ{К: н€вначение, основные принципы дей-
ствия. Требования, предъявляемые к векторным молекулам. Классификация
векторов по функциям: кJIонируюЩИе, экспрессирующие, инте|ративные. Рщ-
новидности векторов: пл€вмиды, векторы на основе ,щil( бактериофагов и дру-
гих вирУсов, косМиДы, фазмиды, VАС-векторы, транспоЗоны, челночные век-
торы. Классификация векторов по реципиентным системам.



основные методы внедрениямglt льl Бнслрсния рекомоинантнои лflк в кJIетку-мишень:
естествеНные (коНъюгациrI, трансдУкция) и искусственные (трансформация,
трансфекция). Химические и биохимические методы увеличениrI проницаемо-
сти клеточных стенок в кJIетках различных организмов.

Идентификация и отбор клеток, несущих рекомбинантную дIк. Мар-
керные гены: селективные и репортёрные, их роль и характеристика. Метод
инактивации маркера вставки.

проблемы экспрессии чужеродных генов в рекомбинантных клетках и
пути их преодоления. Реryляция экспрессии генов у прокариот и эукариот.

геномные библиотеки: назначение, разновидности, основные принципы
и методы создания. Скрининг и методы идентификации целевого гена в базе
кJIонов геномной библиотеки.

понятие о суперпродуцентах: причины нестабильности, способы поддер-
жания активности. Молекулярные механизмы защиты кJIетки-продуцента от
токсичнОго целевОго продУкта. Проблемы стабилиз ации промышленных штам-
мов.

Иммобилизованные биообъекты. Способы иммобилизации биообъектов,
используемые носители. Применение иммобилизованных биообъектов для по-
луIения целевых продуктов.

Способы и основные принципы консервации р€вличных биообъектов;
правила их храненуIяи транспортировки. Международные и национ€lльные кол-
лекции культур растительных, животных кJIеток и отдельных штаммов микро-
организмов, их значение для р€ввития биотехнологии.

1.3. Геномика и протеомика. Лекарственные средства для гепной
терапии

основные направления р€lзвития и значение для медицины и фармации.
Антисмысловые нукJIеиновые кислоты _ молекулярные аспекты их биологиче-
ской активности и перспективы применения. Биоинформатика. Использование
информационных технологий и искусственного интеллекта в биотехнологии.

лекарственные средства для генной терапии наследственных и ненаслед-
ственных заболеваний.

|.4. Молекулярные механизмы внутриклеточной регуляции мета-
болизма и использование их в биосинтезе целевых продуктов

Индукция и репрессия синтеза ферментов. ИнгибЙро"uнr. ферментов по
принципу обратной связи. Ретроингибирование продукта метабоЪЙзма. Стро-
гий аминокислотный контроль метаболизма микроорганизмов. Реryляцr" у."о-
ения азотсодержащих соединений. Катаболитная репрессиJI. Внутриклеточный
транспорт и секреция биотехнологических продуктов у микроорганизмов.

1.5. Биотехнологический процесс производства лекарственцых
средств и его особенности

Стадии биотехнологического процесса, цели и задачи каждой стадии. Сы-
рье и питательные субстраты в производстве лекарственных средств. Молеку-
лярные механизмы влияния погрешностей в составе питательных сред на мета-
болизм продуцентов.

рекомбинантной дil(
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оборудование для культивирования продуцентов БАВ. Ферментёр (био-
реактор): устройство, виды ферментёров. Критерий подбора ферментёров при
реitлизации конкретных целей.

предферментационные стадии: приготовление и стерилизация питатель-
ных сред; подготовка технологического оборудования и воздуха.

Ферментация. Расконсервация, масштабирование и выращивание посев-
ного матери€lла. Типы ферментационных процессов и их ре.lлизация. Условия
проведения процесса. Обработка культуральной жидкости - предварительн€UI
стадия выделения целевого продукта.

постферментационные стадии: выделение целевого продукта методами
экстракции, осаждения, ионообменным методом. Концентрирование и химиче-
ская очистка целевого продукта (ультрафильтрация, гельфильтрация, хромато-
графические методы и др.).

основные параметры контроля и управления биотехнологическими про-
цессами.

Экологические аспекты биотехнологического производства БАв. Утили-
зация жидких, твердых и газообр€вных отходов промышленной биотехнологии.
Биотехнологические способы очистки сточных вод.

2. Биотехнология лекарственных средств.
2.1. Биотехнология антибиотиков, пробиотиков, аминокислот
Биологическая роль антибиотиков как вторичных метаболитов. Проис-

хождение антибиотиков и эволюцияих функций. Методы создания продуцен-
тов антибиотиков и способы повыIцения их продуктивности. Механизмы за-
щиты суперпродуцентов от собственных антибиотиков. днтибиотики бакте-
рий. Антибиотики актиномицет. Антибиотики мицели€rльных грибов. Полусин-
тетические антибиотики. Промышленное полr{ение антибиотиков на примере
пенициллина. Аппаратурное оформление и усповия проведения процессов. Ме-
ханизмы резистентности бактерий к антибиотикам. I-{еленаправленная био-
трансформация и химиче.*u",рu"сформация В-лактамных структур. Новые по-
коления цефалоспоринов, пенициллинов, эффективные в отношении резистент-
ных микроорганизмов. Карбапенемы. Монобактамы. Комбинированные препа-
раты: амоксициллин и клавулановая кислота, цефотаксим и сульбактам, пипе-
рацилпин и тазобактам, цефт€Iзидим и авибактам. Биосинтез и оргсинтез в со-
здании новых антибиотиков. Противоопухолевые антибиотики.

Резидентная микробиота желудочно-кишечного тракта. Причины дисба-
ктериоза. Пробиотики в борьбе с дисбактериозом. Бифидобактерии, молочно-
кислые бактерии. Непатогенные штаммы кишечной палочки, образующие бак-
терициды. Получение готовых форм пробиотиков. Монопрепараты и препа-
раты на основе смешанных культур.

Биологическ€ш роль аминокислот. области применения аминокислот в
качестве лекарственных препаратов. Способы получения аминокислот. Проду-
центы аминокислот. Общие принципы конструирования штаммов-продуцентов
аминокислот длЯ обеспечения сверхсинтеза целевого продукта. Биосинтез глю-
таминовой кислоты. Получение L-аминокислот из рацемических смесей. Полу-
чение L-аспарагиновой кислоты.
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2.2. Пропзводство ферментных препаратов и витаминов
Ферменты, продуцируемые кJIетками микроорганизмов: протеазы, ами-

лазы, лип€lзы и Др. Способы получения, выделения и стандартизации. Иммоби-
лизованные ферменты как промышленные биокаталrrurор"i, область примене-
ния. НосИтелИ для иммОбилизации ферментов, методы иммобилизации.

Биологическая роль витаминов. Традиционные методы получения: выде-
ление из природных источников и химический синтез. Микробиологический
синтеЗ витаминов и его преимуЩестI}а. Продуценты, схемы биосинтеза (на при-
мере витаминов В2, В|2, витамина С, эргостерина и витаминов группы D). Ин-
тенсификация биосинтеза.

2.3. Биотехнология рекомбинантных белков (на примере белковых и
полипептидных гормонов)

конструирование рекомбинантных штаммов продуцентов и производ-
ство с их помощью белковых и полипептидных гормонов. Инсулин. Получение
из животного сырья, видов€ц специфичность, проблемы дефицита сырья.
Генно-инженерный инсулин человека (ГИИtI). Теiнология полrrения ГИШI
череЗ проинсуЛин и синТез отделЬных цепей. ГормОн роста человека: ПОЛ)п{ение
с помощью рекомбинантных микроорганизмов.

2.4. Биотехнология стероидных гормонов
Традиционные источники получения стероидных гормонов. Преимуче-

ства биотрансформации перед химической трансформаци.й. Шrurr"r r"*ро-
организмов, обладающие способностью к трансформации (биоконверсии) сЪе-
роидов. Микробиологический синтез гидрокортизона, полrIение из него путем
биоконверсии преднизолона. Промышленн€ш реализация процесса биотранс-
формации стероидов.

2.5. Иммунобиотехнология
основные составляющие и пути функционирования иммунной системы.

виды иммунитета: специфический и неспецифический, клеточный и ryмор€lль-
ный, врождённьlй и приобретённый. Усиление иммунного ответа с помощью
иммунопрепаратов. Классификация иммунотропных препаратов в зависимости
от характера действия на иммунную систему.

классические и современные вакцины: классификация, характеристика,
технология получения. Лекарственные средства для лечения и профилактики
вирусного СIIИЩа

Иммуноглобулиновые препараты (поликJIонЕlльные антитела). Характе-
ристика. Технология полrIения. области применения.

моноклональные антитела. Получение с помощью гибридомных и генно-
инженерных технологий. Применение монокJIон€шьных антител в диагностике
и терапии заболеваний. ИспользованIле моноклончшьных антител для обеспече-
ния целенаправленноЙ доставки молекул ЛВ к органам-мишеням. Получение
иммунотерапевтических тромболитиков и антикоаryлянтов, противораковых
препаратов.

интерфероны. Классификация, функции в организме, индукторы интер-
феронов. Способы получения интерферонов человека.

Интерлейкины. Биологическая роль. Способы получения.



риотов.

тогормоны:

l2

2.б. особенности льтивирования клеток развитых сложных эука-

понятия о лимите иммортiIпьных кJIетках, тотипотентности.
Культивирование кJIеток тканей растений. Культуры каллусных кJIеток. Фи-

биологическаlI роль. Использование специ€lльных
векторов в технологии инации Дil( растений. Полl"rение ЛС с исполь-
зованием культур клеток.
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ИНФОРМАЦИОННО-МЕ ТОДИЧЕСКАЯ ЧАСТЬ
Литшрдтурд

Основная:

1. Биотехнология: уrебник /под ред. В.А. Колодязной, м.д. Самотруевой.
- Москва: Гэотар-Медиа, 2020. - 384 с.

Щополнительная:
2. Новиков, д.А. Фармацевтическая биотехнологиJI: пособие. -Минск:БГУ, 20l8. -343 с.
3. Сазыкин, о.ю. БиотехнологиrI: учеб. Пособие для студентов высш.

учеб. Заведений / ю.о. Сазыкин, с.н. Орехов, И.И Чака.гrева; под ред. А.В. Кат-
линского. - 3-е ИЗД., стер. - М.: Издательский центр <Академи"о, j008 . - 256 с.4. ГалынкиН, В. А. основы фармацевтической микробиологии / В. д. Га-
лынкин, н. А. Заикина, в. и. Кочеровец и др. - СПб: <ПроЪпект Науки>>, 2008.

5. Б. Глик., Щж. ПасТернаК <МолекУлярнМ биотехнология) 
-/lM 

,oM"pu,
2006. - 588 с.

6. .Щеева, Э.Г. и ДР. Иммуно- и нанобиотехнология. Учеб. пособие /спб,
2008, 216 с.

7. Биоинженерия. Методическое пособие
дентов. СПб. - 20t2, З9 с.

к расчетным занятиям для сту-

8. Загоскина Н. В. БиотехнологиrI: теория и практика. Учеб. пособие для
вузов / н. в. Загоскино, Л. В. Назаренко, Е. А. Калашникова, Е. д. Живухина. -
М.: Изд. Ониксо 2009.

_9. Щелкунов С.Н. основы генетической инженерии l С.Н.Щелкунов. Но-
восибирск. Сибирское университетское издательство, zboB.

l0.БиотехнологиlI ll Теоретический и наrIно-практический журнал.
ISSN: 0234,2758 (Print); 2500-2З4l(Опliпе). e-mail: ЬiоtесЦоurпаl@пrсki.ru-

l 1. National Сепtеr fоr Biotechnology Information. GепВапk Overview
(nih.gov) - База данных по нукпеотидным лоследовательностям генов и первич-
ным структурам белков в свободном доступе.

Нормативные правовые акты:
1 2. Правила надлежащей произвоДственной практики Евразийского эконо-

мического союза. Утв. решением Jф 77 03. 11.2016.
13. ткП 30-2017 (33050) Надлежащая производственная практика llМини-

стерство здравоохранения Республики Беларусь. Минск.
l4. Государственная фармакопея Республики Беларусь (ГФ рБ п). т.1. об_

щие методы контроля качества лекарственных средств / М-во здравоохранения
РеСПУбЛИКИ БеЛаРУСЬ, УП <Щентр экспертиз и испытаний в здравоохранении>,
под общ. ред. А.А. Шерякова. - Молодечно, 2012. - |220 с.

15. Государственная фармакопея Республики Беларусь (ГФ рБ II). т.2.
контроль качества субстанций для фармацевтического использования и лекар-
ственного растительного сырья / М-во здравоохранения Республики Беларусь,
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УП кЩентр экспертиз и испытаний в здравоохранении)>, под общ. ред. С.и. Мар-
ченко. - Молодечно, 2016. - 1З68 с.

1б. о Правилах медицинской этики и деонтологии : постановление Мини-
стерства здравоохранения Республики Беларусь от 07.08.2018 м64.

МШТОДПЛЕСКИЕ РЕКОМЕIЦАЦИИ ПО ОРГАНИЗАIЦ[И И ВЬШОЛНЕНИЮ СДМОСТО-
ЯТЕJБНОЙ РДВОТЫ СТУДЕНТОВ ПО УЧВВНОЙ Д,IСЦШUIИНЕ

Время, отведенное на самостоятельную работу, может использоваться обу-
чающимися на:

подготовку к лекциями лабораторным занятиям;
подготовку к контрольным работам, коллоквиумам и экзаменам по учеб-

ной дисциплине;
изучение тем (вопросов), вынесенных на самостоятельное из)пrение;
решение задач;
выполнение исследовательских и творческих заданий;
подготовку тематических докJIадов, рефератов, презентаций;
выпопнение практических заданий;
конспектирование уrебной литературы;
подготовку отчетов по лабораторным работам;
составление обзора наупlной литературы по заданной теме;
оформление инфОрмационных и демонстрационных матери€UIов (стенды,

плакаты, графики, таблицы, и пр.);
изготовление макетов, лабораторно-учебных пособий;
составление тематической подборки литературных источников, интернет-

источников;
составление тестов студентами для организации взаимоконтроля.

МВТОДИЧЕСКИЕ РЕКОМЕIЦАЦИИ ПО ОРГАНИЗАIЦ,IИ И ВЬШОЛНЕНИЮ УIIРДВJIЯЕ-
МОЙ САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ РДВОТЫ СТУДЕНТОВ ПО УЧВВНОЙ ДИСIЦ.IIUIИНЕ

основнЫе формы организации управляемой самостоятельной ра_
боты:

написание и презентациrI реферата;
выступление с докJIадом;
изrIение тем и проблем, не выносимых на лекции;
конспекТирование первоисточников фазделов документов, монографий,

учебных пособий);
компьютерное тестирование ;

составление тестов студентами для организации взаимоконтроля;
изготовление дидактических матери€rлов ;

подготовка и участие в активных формоr обучения.

контроль управляемой самостоятельной работы осуществляется в

контрольной работы;
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итогового занятия, коллоквиума в форме устного собеседо вания, письмен-
ной работы, тестирования;

обсуждения рефератов;
защиты ребных зqданий;
оценки устного ответа на вопрос, сообщения, докJIадаилирешения задачи;
проверки отчетов по лабораторным работам;
проверки конспектов первоисточников, монографий и статей;
индивидуальной беседы.

Пврвчшrrь исполъзуЕмых срЕдств д,IАгIIостики
.Щля диагностики компетенций используются следующие формы:
Устная форма:
собеседование;
коллоквиум;
оценка устного ответа на вопрос;
доклады (рефераты) на лабораторных занятиях;
оценивание на основе деловой игры;
оценивание в процессе работы мztлыми тренинг-группами (ТВL-метод).
Письменная форма:
тесты;
оценка решения задач;
контрольный опрос;
контрольная работа;
письменный отчет по лабораторным работам.
Устно-письменная форма:
отчет по лабораторным работам с их устной защитой;
оценивание на основе модульно-рейтинговой системы;
экзамен.
Техническая форма:
электронные тесты;
электронный практикум;
оценка степени освоения методологии поиска информации в интегриро-

ванной базе данных EMBL-EBI.

ИсполъзуЕмыЕ мЕтодщ оБучЕния
Линейный (традиционный) метод (лекция, лабораторные занятия);
активные (интерактивные) методы:
проблемно-ориентированное обучение PBL (Problem-Based Learning);
командно-ориентированное обучение TBL (Team-Based Lеаrпiпg);
научно-ориентированное обуlение RBL (Research-B ased Learning) ;

другие.
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ПВРВЧШНЪ IIРАКТИIIЕСКИХ НАВЫКОВ

Перечень практических навыков по учебной
дисциплине

Форма контроля
практических навы-

ков
l. Владение номенклатурой лекарственных

средств, получаемых биотехнологическими
методами;

отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой
2. Организация и обеспечение условий асепти-

ческого проведения биотехнологического
процесса;

отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой
з. Соблюдение правил промышленной гиги-

ены, охраны труда и техники безопасности;
отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой
Использование биоинформатических ресур-
сов в интегрированной базе данных EMBL-
EBI для решения вопросов геномики и про-
теомики конкретного биообъекта;

4. отчет по лабораторным

работам с их устной за-
щитой

5. Оценка возможности использования методов
биотехнологии для биосинтеза р€вличных
лекарственных средств;

отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой
расчёт качественного и количественного со-
става питательных сред для проведения фер-
ментации;

6. отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой
Расчёт режимов стерилизации питательных
сред для промышленной ферментации;

7. отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой
Расчёт параметров фильтров€lльных матери-
€tлов (размер пор) для очистки жидких пита-
тельных сред от механических примесей;

8. отчет по лабораторным

работам с их устной за-
щитой

Определение и выбор метода проведения
ферментации в зависимости от вида проду-
цента (микроорганизмы, изолированные
клетки растений или животных);

9. отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой

Использование технической документации
для выбора и эксплуатации аппаратурного и
приборного обеспечения ферментации в за-
висимости от видQдр9дуцента, при;

10. отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой

Работа с нормативно-правовыми и техниче-
скими нормативно-правовыми актами, ре-
гламентирующими производство и обеспече-
ние качества лекарственных средств, полу-
чаемых биотехнологическими методами.

1l. отчет по лабораторным
работам с их устной за-

щитой
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Пшршчшrъ используЕмого оБорудовАния
1. Презентационное оборудование (мультимедиа-проектор, экран, компью-

тер для управления);
2. Компьютерный кJIасс с выходом в Internet;
3. Микроскоп;
4. Весы электронные;
5. Компактный инкубатор-термостат 100-240 в, 50/60 Гц, l8л;
б. рН метр;
7. Вискозиметр;
8. Фотометр РМ 21 1 1 - Solar;
9. Спектрофотометр;
1 0. Стерилизатор суховоздушный
1 1.Шейкер настольный
12.Баня водянЕuI



29

Пшрвчвнь лвкlцй
(очна.я ФормА поJIуIIЕния оБрАзова,lш,lя)

б семестр

2.

3.

4.

5.

l. ФармацевтическаjI биотехнология как наука и сфера производства. Клас-
СИфИКаЦия биообъектов. Понятие о суперпродуцента:<. Совершенствова_
ние биообъектов. Генетические основы совершенствования биообъектов.
Методы: отбор и селекция, направленный мутагенез.
Совершенствование биообъектов. Клеточнм инженерия: основныеччл,9рrlr9п9rl'чl'itrtllлtr UиUUU.bEr(,tUI'. I\Jlg,I,()чнitя инженерия: основные прин-
ципы гибридизации. Генная инженерия: основные принципы технологии
рекомбинантной ЛЖ.
совершенствование биообъектов методами генной инженерии. Создание
геномных библиотек, использование их для разработки новых лекарствен-
ных средств.
молекулярные механизмы внутриклеточной регуляции метаболизма био-
объектов и использование их в биосинтезе целевых продуктов.
Биотехнологический процесс производства лекарственных средств и его
особенности. Прелферментационные стадии. Сырьё и оборудование для
культивирования продуцентов.

6. Ферментация. Влияние погрешностей в составе питательной среды и дрУ-
гих факторов на процесс ферментации. Типы ферментационных процес-
сов. Постферментационные стадии.

7. Биотехнология антибиотиков, пробиотиков, аминокислот. Биотехнология
ферментных препаратов и витаминов.

8. Биотехнология рекомбинантных белков (на примере полипептидных гор-
монов). Конструирование рекомбинантных штаммов продуцентов и про-
изводство С Их помощью генно-инженерного инсулина, гормона роста и
Других гормонов человека. Биотехнология стероидных гормонов. Понятие
о биотрансформации стероидных соединений.

9. Иммунобиотехнология. Виды иммунитета. Классификация иммунотроп-
ных лекарственных средств. Вакцины: классификация, характеристика,
технология.

10.Моноклонапьные антитела (МАТ). Получение с помощью гибридомных и
генно-инженерных технологий. Использование мАТ для обеспечения це-
ленаправленной доставки молекул лекарственных веществ к органам-ми-
шеням.

1 1. особенности культивирования кJIеток развитых сложньIх эукариотов. Фи-
тобиотехнологиrI. Понятие о лимите Хейфлика, имморт€tльных кJIетках, то-
типотентности. Фитобиотехнология. Полl^rение лекарственных средств с
использованием культур растительных кJIеток.
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Пшршчвнъ лАБорАторных злrrятий
(очна.я ФормА получЕния оБрАзоваrшя)

б семестр

1. Фармацевтическая биотехнология как наука и сфера производства. Изуrе-
ние биообъектов р€вличных классификационных групп, лекарственных
средств (лс), получаемых методами биотехнологии. основная парадигма
молекулярной биотехнологии: решение задач. Л.р.

2. Совершенствование биообъектов методами отбора и селекции, направлен-
ного мутагенеза, кJIеточной инженерии. Знакомство с мутагенами и меха-
низмами их действия, видами мутаций. Характеристика суперпродуцен-
тов. Решение задач. Л.р.

3. Совершенствование биообъектов методами генной инженерии. Изучение
основных принципов технологии рекомбинантной днк. Методология се-
квенирования и амплификации дIilс основные принципы и способы кон-
сервации р€вличных биообъектов. Решение задач. Л.р.
геномика и протеомика. Создание геномных библиоiек, скрининг и иден-

тификация целевого гена в базе кJIонов геномной библиотьки. Понятие о
генной терапии наследственных и ненаследственных заболеваний. Биоин-
форматика: знакомство и работа с биоинформатическими ресурсами в ин-
тегрированной базе данных EMBL-EBI (компьютерный класс). Л.р.
Изучение молекулярных механизмов внутриклеточной реryляции метабо-
лизма биообъектов: индукция и репрессия синтеза ферм."rо"; ингибиро-
вание ферментов по принципу обратной связи; р..рой"гибирование про-
дукта метаболизма; строгий аминокислотный контроль метабьлизма; реry-ляция усвоения €tзотсодержащих соединений; катаболитная репрессия;
внутрикJIеточньй транспорт и секреция биотехнологических продуктов.
Решение задач. Л.р.
Итоговое занятие, коллоквиум по темам 1.1 _ 1.4.

7. Сырье и оборудование для культивирования продуцентов. Предфермента-
ционные стадии: приготовление и стерилизация питательных сред; подго-
товка технологического оборудования и возду<а. Решение задач. Л.р.

8. Ферментация: расконсервация, масштабирование и выращивание посев-
ного матери€lла. Обработка культуральной жидкости. Влияние погрешно-
стей в составе питательной среды и других факторов на процесс фермен-тации. Л.р.

9. ПостферментаЦионные стадии: выделение, концентрирование ихимиче_
ская очистка целевого продукта. Экологические аспекты биотехнологиче-
ского производства БАВ. Утилизация отходов промышленной биотехно-
логии. Л.р.

10.Итоговое занятие, коллоквиум по теме 1.5.
l 1 .Биотехнология антибиотиков, пробиотиков, аминокислот.
12.производство ферментных препаратов и витаминов (на примере витами-

нов В2, В12, витамина С). Л.р.

4.

5.

6.
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13.Биотехнология рекомбинантных белков (на примере белковых и полипеп-
тидных гормонов). Технология генно-инженерного инсулина человека че-
рез проинсулин и синтез отдельных цепей. Получение гормона роста и
других гормонов человека с помощью рекомбинантных микроорганизмов.
Решение задач. Л.р.

1 4.БиотехнологиЯ стероидНых гормонов. Микробиологический синтез гидро-
кортизона и полrIение из него преднизолона путем биоконверсии. Биотех-
нология витамина D2. Контрольн€lя работа. Л.р.

15.иммунобиотехнология. основные составляющие и пути функционирова-
ния иммунной системы. Классификация иммунотропных ЛС. Имму"Ь.по-
булиновые препараты (поликлон€tльные антителuj, 

"чрu*теристика, 
техно-

логия, область применения. Технология традиционных и современных вак-
цин. ЛС для лечения и профилактики вирусного СПИЩа. Л.р.

1 6. Иммунобиотехнология. Технология моноклон€tльных антител. Получение
иммунотерапевтических тромболитиков и антикоаryлянтов, противорако-
вых препаратов. Интерфероны и интерлейкины: биологическая роль, спо-
собы получения. Л.р.

l7.Фитобиотехнология. Культивирование кJIеток и тканей растений. Куль-
туры к€rллусных кJIеток. Фитогормоны: классификация, биологическ€ц
роль. Использование специ€lльных векторов в технологии рекомбин ации
днк растений. Получение Лс с использованием культур растительных
клеток. Л.р. Контрольная работа.
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Пшршчшнь лпкrцпi
(за.очн.л,я ФормА поJмIЕния оБрАзования)

5 семестр

1. Фармацевтическая биотехнология как наука и сфера производства. Клас-
сификация биообъектов. Совершенствование биооб"a*rо". Создание ге-
номных библиотек, использование их для разработки новых лекарствен-
ных средств.

2. Молекулярные механизмы внутрикJIеточной реryляции метаболизма био-
объектов и использование их в биосинтезе целевых продуктов. Биотехно-
логический процесс производства лекарственных средств и его особенно-
сти. Прелферментационные стадии. Ферментчци". Типы ферментацион-
ных процессов и их ре€rпизация. Постферментационные стадии.

6 семестр
3. Биотехнология лекарственных средств. Биотехнология рекомбинантных

белков (на примере полипептидных гормонов). Имму"Ъб"оr.хнология.
Фитобиотехнология.

ПВРВЧШНЬ ЛЛБОРЛТОРНЫХ ЗАНЯТI,IЙ
(заошrая ФормА поJмIЕния оБрАзовАния)

5 семестр
(2 занятияпо 2 часа)

1. Л.р. ИЗу"rенИе биообъектоВ р€вличных кJIассификационных групп, лекар-
ственных средств (лс), получаемых методами биотехнологии-. Совершен-
ствование биообъектов. Создание геномных библиотек. Геномикаr Про-
теомика. Биоинформатика. Изучение молекулярных механизмов внутри-
клеточной реryляции метаболизма биообъектов. Решение задач.

Л.р. Сырье и оборудование для культивирования продуцентов. Приготов-
ление и стерилизация питательных сред; подготовка технологического
оборудования и воздуха. Ферментация. Влияние погрешностей в составе
питательной среды и других факторов на процесс ферментации. Постфер-
ментациОнные стадии. IIтоговое заIUIтие, коJIлоквир{.

6 семестр
(2 занятия по 4 часа)

Л.р. БиоТехнологИ я антибИотиков, пробиотиков, аминокислот. Производ-
ство ферментных препаратов и витаминов. Биотехнология рекомбинант-
ных белков (на примере полипептидных гормонов). Биотех"Ьпо.r" стеро-
идных гормонов. Контрольн€ш работа.
л.р. Иммунобиотехнология. Технология традиционных и современных вак-
цин. ЛС для лечения и профилактики вирусного СПИДа. ТЬхнологиrI мо-
ноклон€Lпьных антител. ФитобиотехнолоГия. Культивирование кJIеток и
тканей растений. Контрольн€ш работа.

2.

з.

4.
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ПРОТОКОЛ СОГЛАСОВАНИЯ УЧЕБНОЙ ПРОГРАММЫ

Название уrебной дис-
циплины, с которой тре-
буется согласование

Название кафедры

Предложения об изме-
нениях в содOржании
уtебной прогрilммы
гIреждения образова-
ния по 1"rебной дисци-
плине

Решение, принятое
кафедрой, разрабо-
тавшей учебную
прогрtlп,Iму (с указа-
ниемдатыи номера

1. ФармацевтическЕuI
экология

Фармацевтиче-
ская химия

нет предложений протокол JФ б от
05.12.202З г.

2. Промышленная
технология лекар-
ственных средств

Фармацевтиче-
ск€ш технология

нет предложений протокол ЛЬ 5 от
07.12.202З r.

3. <Фармацевтиче-
ская разработка с ос-
новами биофарма-

Фармацевтиче-
ская технология

нет предложений протокол Ns 5 от
07.|2.202З г.

4. <Современные ме-
тоды анализа и стан-
дартизация лекар-

Фармацевтиче-
ская химия

нет предложений протокол NЬ б от
05.12.2023 г.
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