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1. Цели и задачи дисциплины   

Цель: формирование у студентов системных знаний о биофармацевтической индустрии и 

основных принципах новых биофармацевтических технологий 

Задачи:  

 изучить основные тенденции развития биофармацевтических технологий; 

 рассмотреть основные инновационные подходы, используемые для создания лекарственных 

средств;  

 ознакомиться с современными экспериментальными средствами исследования и областями 

практического использования биофармацевтических препаратов. 

 

2. Место дисциплины в структуре ОПОП 

Дисциплина «Фармацевтическая биотехнология» является обязательной дисциплиной 

вариативной части учебного плана подготовки бакалавров по направлению 06.03.01 Биология, 

профиль «Физико-химическая биология и биотехнология».  

Освоение учебной дисциплины «Фармацевтическая биотехнология» необходимо для 

научно-исследовательской работы и выполнения выпускной квалификационной работы.  

 

3.  Требования к результатам освоения дисциплины (модуля): 

 

Процесс изучения дисциплины направлен на формирование следующих компетенций:  

- способность владеть физико-химическими методами исследования макромолекул, методами 

исследования и анализа живых систем, математическими методами обработки результатов 

биологических исследований, методами биоинженерии и биотехнологии, необходимыми для 

профессиональной деятельности (СПК-1), 

- способность применять на практике приемы составления научно-технических отчетов, обзоров, 

аналитических карт и пояснительных записок, излагать и критически анализировать получаемую 

информацию и представлять результаты полевых и лабораторных биологических исследований (ПК-

2). 

В результате освоения дисциплины обучающийся должен: 

знать:  

 современные достижения и направления развития фармации и медицины на современном 

этапе; 

 основные классы биофармацевтических препаратов, биообъекты и методы биотехнологии, 

используемые для получения биофармацевтических препаратов; 

  пути создания и совершенствования лекарственных средств на основе данных 

геномики, протеомики и биоинформатики.  

 требования по производству, стандартизации, контролю качества и соблюдению 

экологической безопасности лекарственных средств, получаемых 

биотехнологическими методами. 
 уметь:  

 использовать современные методы для совершенствования биотехнологического 

процесса с целью получения высококачественного конечного продукта; 

 проводить исследования по совершенствованию биотехнологического процесса; 

 эксплуатировать современную аппаратуру и оборудование для выполнения научно-

исследовательских биологических работ и получать лекарственные формы и препараты 

из лекарственного сырья любого природного происхождения. 
владеть:  

 навыками работы с научно-методической, справочной литературой, нормативной 

документацией, лабораторными и опытно-промышленными регламентами, системой 

приемов, позволяющих получать необходимую информацию из интернет-ресурсов и 

современными навыками обработки и анализа полученной информации; 

  физико-химическими, микробиологическими и биохимическими методами анализа 

для подтверждения чистоты продуцента, подлинности лекарственных средств, 

обнаружения примесей и количественной оценки.  
 

 

 

 



4. Объем дисциплины (модуля) и виды учебной работы: 

Вид учебной работы 

 

Всего 

часов / 

зачетных 

единиц  

Семестры  

8    

Аудиторные занятия (всего) 54/1,5 54/1,5    

Из них объем занятий с использованием 

электронного обучения и дистанционных 

образовательных технологий 

11/0,31 11/0,31    

В том числе: - - - - - 

Лекции 18/0,5 18/0,5    

Практические занятия (ПЗ) 36/1 36/1    

Семинары (С)      

Лабораторные работы (ЛР)      

Контроль самостоятельной работы (КСР) 2/0,06 2/0,06    

Самостоятельная работа  (всего) 52/1,44 52/1,44    

В том числе:   - - - 

Курсовой проект (работа)      

Расчетно-графические работы      

Реферат (при наличии)      

Другие виды самостоятельной работы      

Контактная работа (всего) 56/1,56 56/1,56    

Вид промежуточной аттестации (зачет)      

Общая трудоемкость                                  часы 

                                                        зачетные единицы 

108 

3 

108 

3 

   

 

5. Содержание дисциплины (модуля)  

5.1. Содержание разделов и тем дисциплины (модуля) 

 

Тема 1. Фармацевтическая биотехнология как наука  
Предмет и содержание фармацевтической биотехнологии. Связь фармацевтической 

биотехнологии с другими науками: химией, биохимией, физиологией и молекулярной биологией 

генетикой и др. История развития, задачи и перспективы развития современной фармацевтической 

биотехнологии. Значение фармацевтической биотехнологии для биологии, медицины, сельского 

хозяйства. Основные достижения фармацевтической биотехнологии на современном этапе. 

Комбинирование биосинтеза и органического синтеза при получении и производстве современных 

лекарственных средств. Современные проблемы биофармацевтики.  

 

Тема 2. Биообъекты как средство производства лекарственных, профилактических и 

диагностических средств  
Биообъекты как средство производства лекарственных, профилактических и диагностических 

препаратов. Разнообразие биопродуцентов, классификация и характеристика биообъектов. 

Требования, предъявляемые к продуцентам. Номенклатура лекарственных препаратов, полученных 

на основе биообъектов.  

Совершенствование биообъектов - продуцентов лекарственных веществ. Сохранение свойств 

промышленных штаммов микроорганизмов продуцентов лекарственных веществ. Проблемы 

стабилизации промышленных штаммов. Причины нестабильности суперпродуцентов. Способы 

поддержания активности. Международные и национальные коллекции культур микроорганизмов и 

их значение для развития биотехнологии. Банки данных о микроорганизмах, растительных и 

животных клетках и отдельных штаммах микроорганизмов. Определения понятий GLP, GCP, GMP. 

Причина введения международных правил GLP, GCP, GMP в фармацевтическое производство. 



Получение чистых продуктов: колоночная и тонкослойная хроматография, электрофорез. 

Особенности оценки эффективности и безопасности биофармпрепаратов. 

 

Тема 3. Производство аминокислот и белковых лекарственных средств  
Современные лекарственные средства на основе аминокислот. Микробиологический синтез. 

Продуценты. Преимущество микробиологического синтеза перед другими способами получения. 

Общие принципы конструирования штаммов микроорганизмов продуцентов аминокислот как 

первичных метаболитов. Основные пути регуляции биосинтеза и его интенсификации. Получение 

аминокислот с помощью иммобилизованных клеток и ферментов. Пептиды перспективные в качестве 

лекарственных средств.  

Пептиды, обладающие гормональной активностью, нейропептиды, пептидные антибиотики 

(циклоспорин А, актиномицины), опиоидные пептиды (морфин, кодеин и др.), глутатион. Пептидные 

факторы роста и их рецепторы. 

Биотехнология рекомбинантных белков. Рекомбинантные белки, принадлежащие к 

различным группам физиологически активных веществ.  

Спектр биотехнологического производства рекомбинантных белков. Требования к 

микроорганизмам в производстве рекомбинантных белков. Правила безопасности в работе с 

рекомбинантными белками. Промышленное производство рекомбинантного инсулина.  Проблема 

освобождения рекомбинантного инсулина от эндотоксинов микроорганизмов продуцентов. Создание 

рекомбинантных белков "второго поколения" на примере инсулина. Интерфероны. 

Классификация. Альфа-, бета-, гамма-интерфероны. Интерфероны при вирусных и онкологических 

заболеваниях. Видоспецифичность интерферонов. Индукторы интерферонов. Промышленное 

производство интерферонов на основе природных источников. Синтез различных классов 

интерферона человека в генетически сконструированных клетках микроорганизмов. Проблемы 

стандартизации. Производство рекомбинантых образцов интерферона и политика различных фирм на 

международнам рынке.           

 Интерлейкины. Механизм биологической активности. Перспективы биотехнологического 

производства интерлейкинов. Микробиологический синтез интерлейкинов. Получение продуцентов 

методами генной инженерии. Перспективы биотехнологического производства. Рекомбинантные 

антигены. IgE - связующие молекулы. Иммунотоксины.   

Гормон роста человека. Механизм биологической активности и перспективы применения в 

медицинской практике. Микробиологический синтез. Конструирование продуцентов.  

Рекомбинантные концентраты факторов крови. Создание антигемофильных препаратов. 

Полисахариды, продуцируемые микроорганизмами, в качестве заменителя плазмы крови и в качестве 

антисептиков.  

 

Тема 4. Ферменты, витамины, коферменты как лекарственные средства 
Ферменты, используемые как лекарственные средства.  Решение проблемы применения 

ферментов для лечебных целей. Восполнение образовавшегося в организме дефицита того или иного 

фермента путем введения в организм недостающего фермента - заместительная энзимотерапия. 

Неспецифическое использование специфических свойств отдельных ферментов для устранения 

патологического процесса. Белковая инженерия ферментов для фармацевтики. Высокоочищенные 

рекомбинантные цитохромы Р450 человека – мишени для разработки новых лекарственных 

препаратов.  

Биотехнология витаминов и коферментов. Традиционные методы получения (выделение из 

природных источников и химический синтез). Микробиологический синтез витаминов и 

конструирование штаммов-продуцентов методами генетической инженерии. Витамин В2 

(рибофлавин). Основные продуценты. Схема биосинтеза и пути интенсификации процесса. 

Микроорганизмы прокариоты - продуценты витамина B12 (пропионовокислые бактерии и др.). 

Схема и регуляция биосинтеза. Микробиологический синтез пантотеновой кислоты, витамина PP. 

Биотехнологическое производство аскорбиновой кислоты (витамина С). Микроорганизмы-

продуценты. Различные схемы биосинтеза в промышленных условиях. Химический синтез 

аскорбиновой кислоты и стадия биоконверсии в производстве витамина С. Эргостерин и витамины 

группы D. Продуценты и схема биосинтеза эргостерина. Среды и пути интенсификации биосинтеза. 

Получение витамина D из эргостерина. Каротиноиды и их классификация. Схема биосинтеза. Среды 

для микроорганизмов продуцентов и регуляция биосинтеза. Стимуляторы каротинообразования. β-

Каротин. Образование из в-каротина витамина А. Убихиноны (коферменты Q). Источники 

получения, интенсификация биосинтеза 

Тема 5.  Получение антибиотиков и лекарственных средств на основе 

биотрансформации стероидных соединений 
Основные направления исследований в области биотехнологии антибиотиков.  Антибиотики, 

образуемые бактериями, актиномицетами, грибами. Полусинтетические антибиотики. Новые 
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поколения антимикробных агентов. Проблемы преодоления резистентности. Природные источники 

генов резистентности к антибиотикам. Организационные мероприятия как путь ограничения 

распространения генов антибиотикорезистентности. Противоопухолевые антибиотики.  Механизм 

действия. Ферментативная внутриклеточная активация некоторых противоопухолевых антибиотиков. 

Механизмы резистентности опухолевых клеток к противоопухолевым препаратам. Р170 

гликопротеин и плейотропная резистентность. Пути преодоления плейотропной 

антибиотикорезистентности.         

 Традиционные источники получения стероидных гормонов. Проблемы трансформации 

стероидных структур. Преимущества биотрансформации перед химической трансформацией. 

Штаммы микроорганизмов, обладающие способностью к трансформации стероидов. Подходы к 

решению селективности процессов биоконверсии. Применение микроорганизмов в синтезе 

кортизона, гидрокортизона и других лекарственных веществ. 

Эйкозаноиды (простаноиды) и их биологическая роль. Арахидоновая кислота и другие 

полиненасыщенные кислоты как исходный продукт для получения простагландинов. Ограниченность 

животного сырья, используемого для выделения полиненасыщенных кислот. Получение их из других 

источников, микроорганизмов, включая грибы и простейших. 

 

Тема 6. Иммунобиологическая продукция  

Иммунобиотехнология лекарственных веществ как один из важнейших разделов 

биофармации. Иммуномодулирующие агенты: иммуностимуляторы и иммуносупрессоры 

(иммунодепрессанты). Усиление иммунного ответа с помощью иммунобиопрепаратов.  

Вакцины на основе рекомбинантных протективных антигенов или живых гибридных 

носителей. Перспективы высокоспецифичных вакцин. Антисыворотки к инфекционным агентам, к 

микробным токсинам. Технологическая схема производства вакцин и сывороток. 

Неспецифическое подавление иммунного ответа. Моноклональные антитела против 

цитокинов. Неспецифичная гемосорбция и иммуноплазмофорез. Медиаторы иммунологических 

процессов. Их функциональная совокупность. Производство моноклональных антител с 

использование соматических гибридов животных клеток. Механизмы иммунного ответа на 

конкретный антиген. Разнообразие антигенных детерминантов. Гетерогенность (поликлональность) 

сыворотки. Премущества при использовании моноклональных антител. Иммуноферментный анализ 

(ИФА)..Моноклональные антитела в медицинской диагностике. Тестирование гормонов, 

антибиотиков, аллергенов и т.д. Лекарственный мониторинг. Ранняя диагностика онкологических 

заболеваний. Коммерческие диагностические наборы на международном рынке. Моноклональные 

антитела в терапии и профилактике. Перспективы применения в транспланталогии, при лечении 

аутоиммунных и онкологических заболеваний.  

 

Тема 7. Биотехнологическое получение лекарственных веществ на основе растительных 

клеточных культур 

Биообъекты растительного происхождения и основные группы получаемых биологически 

активных веществ. Биотехнология получения вторичных метаболитов растительными клетками-

продуцентами. Преимущества использования клеточных культур по сравнению с интактными 

растениями. Инновационные технологии лекарственных средств на основе растительных клеточных 

культур. Получение растительных съедобных вакцин, продуцирующих антигены против различных 

заболеваний. Трансгенные растения, продуцирующие антитела. Трансгенные растения как 

нутрицевтики и биофармацевтики. Получение пектинов с помощью каллусных (клеточных) культур. 

 

Тема 8. Лекарственные препараты на основе макро- и микромицетов  

 

Высшие базидиальные грибы, как продуценты природных биологически активных веществ, в 

т.ч. лекарственного действия. Видовой состав макромицетов, используемых в лечебных целях. 

Химическая природа антибиотических веществ макромицетов. Антивирусная активность грибов. 

Противоопухолевое действие грибных метаболитов. Иммуномодулирующее действие веществ 

макромицетов. Полисахаридные комплексы, обладающие иммуностимулирующими свойствами. 

Биотехнологические проблемы создания лекарственных препаратов на основе базидиальных грибов. 

Лекарства и биологически активные соединения из микроскопических грибов. Микромицеты-

продуценты меланина. Свойства и воздействие меланина на организм человека. Производство 

лечебно-профилактических препаратов из культивируемых грибов. 

  

Тема 9. Фаговые препараты  и лекарственные препараты для коррекции нормофлоры 

кишечника  

Бактериофаги для лечения и профилактики инфекционных заболеваний. Фаговые препараты, 

направленные против возбудителей острых кишечных и гнойно-воспалительных инфекций. 



Совершенствование технологий производства бактериофагов. Создание новых комплексных форм, 

эффективных в отношении нескольких видов бактерий.       

 Препараты для коррекции нормофлоры кишечника.  Резистентная микрофлора желудочно-

кишечного тракта. Бифидобактерии, молочнокислые бактерии; непатогенные штаммы кишечной 

палочки, образующей бактериоцины как основа нормофлоров. Получение готовых форм 

нормофлоров. Монопрепараты и препараты на основе смешанных культур. Лекарственные формы и 

принципы пробиотикотерапии. 

 

5.2 Разделы дисциплины и междисциплинарные связи с обеспечиваемыми (последующими) 

дисциплинами 

№ 

п/п 

Наименование обеспе-

чиваемых  

(последующих) 

дисциплин 

№ № разделов и тем данной дисциплины, необходимых для 

изучения обеспечиваемых (последующих) дисциплин 

                     

1. Подготовка к процедуре 

защиты и процедура 

защиты выпускной 

квалификационной 

работы 

1 2 3 4 5 6 7 8  

. 

5.3. Разделы и темы дисциплин (модулей) и виды занятий  

№

 

п/

п 

Наименование 

раздела 

Наименование темы Виды занятий в часах 

Лекц. 

Практ. 

зан., Сем. 

Зан. 

Лаб. 

зан. 
КСР СРС Всего 

1. 

Фармацевтическая 

биотехнология как 

наука  

Биофармацевтические 

препараты и новые 

направления в их 

технологии 

2 4  0,2 4 10,2 

2. 

Биообъекты как 

средство 

производства 

лекарственных, 

профилактических и 

диагностических 

средств  

Разнообразие 

биопродуцентов для 

производства 

лекарственных, 

профилактических и 

диагностических 

средств  

2 4  0,4 4 10,4 

3. 

Производство 

аминокислот и 

белковых 

лекарственных 

средств  

 

Современные 

лекарственные 

средства на основе 

аминокислот, пептидов 

и рекомбинантных 

белков  

2 4  0,2 8 14,2 

4. 

Ферменты, 

витамины, 

коферменты как 

лекарственные 

средства  

Перспективы 

производства 

ферментов , витаминов 

и  коферментов  

2 4  0,4 6 12,4 

5. 

Получение 

антибиотиков и 

лекарственных 

средств на основе 

биотрансформации 

стероидных 

соединений 

Технологии  получения 

антибиотиков  и 

стероидных 

соединений 2 4  0,2 6 12,2 

6. 

Иммунобиологическа

я продукция  

 

Иммунобиологические 

препараты, 

производство, хранение 

и транспортирование  

2 4  0,2 8 14,2 

7. 

Биотехнологическое 

получение 

лекарственных 

веществ на основе 

Инновационные 

технологии 

лекарственных средств 

на основе 

2 4  0,2 6 12,2 



растительных 

клеточных культур 

растительных 

клеточных культур  

 

8 

Лекарственные 

препараты на 

основе макро- и 

микромицетов 

Лекарственные 

свойства макро- и 

микромицетов и 

препаратов на  их 

основе 

2 4  0,1 6 12,1 

9 

Фаговые препараты 

и лекарственные 

препараты для 

коррекции 

нормофлоры 

кишечника  

Совершенствование 

технологий 

производства 

бактериофагов и 

препаратов для 

коррекции нормофлоры 

кишечника  

2 4  0,1 8 14,1 

 

6. Перечень семинарских, практических занятий и лабораторных работ 

№ 

п/п 

№ раздела  и 

темы 

дисциплины 

Наименование семинаров, 

практических и  лабораторных работ 

Трудо- 

емкость 

(часы) 

Оценочные 

средства 

Формируемые 

компетенции 

1 2 3 4 5 6 

1 1 

Современные направления 

развития биофармацевтика. 

Решение кардинальных проблем 

на основе достижений 

биотехнологии.  

4 

Устный опрос 

Контрольные 

вопросы,  

презентации, 

реферат, 

доклад 

ПК-2 

СПК-4 

2 2 

Совершенствование биообъектов - 

продуцентов лекарственных 

веществ. Сохранение свойств 

промышленных штаммов 

микроорганизмов продуцентов 

лекарственных веществ. 

4   

3 3 

Состояние и направления развития 

биотехнологии аминокислот, 

пептидов и белков. 

4   

4 4 

Лекарственные препараты на основе 

свободных и иммобилизованных 

ферментов, витаминов и 

коферментов 

4   

5 5 

Применение микроорганизмов в 

синтезе  антибиотиков, стероидных 

гормонов Получение 

простагландинов, 

полиненасыщенных кислот. 

4 - « - - « - 

6 6 

Иммунобиотехнология 

лекарственных веществ как один из 

важнейших разделов биофармации. 

Иммунобиологическая продукция 

4 - « - - « - 

7 7 

Культуры растительных  клеток и 

тканей как источник получения 

лекарственных средств. 

4 - « - - « - 

8 8 

Биотехнологические проблемы 

создания лекарственных препаратов 

на основе базидиальных грибов. 

Лекарственные препараты из грибов 

шиитаке, ганодерма, кордицепс..  

4 - « - - « - 

9 9 

Бактериофаги для лечения и 

профилактики инфекционных 

заболеваний. Фармацевтические 

препараты на основе живых культур 

микроорганизмов-симбионтов 

4  - « - 

 

 

 



 

6.1. План самостоятельной работы студентов 

 
№ 

нед. 

Тема Вид 

самостоятель

ной работы  

Задание Рекомен

дуемая 

литерату

ра 

Количе

ство 

часов  

1 2 3 4 5 6 

1-2 Фармацевтическая 

биотехнология как 

наука  

Подготовка 

презентаций, 

рефератов, 

докладов 

Новейшие достижения в области 

биофармации. 

Система GMP производства и контроля 

качества лекарственных средств. 

 

1,2,3 

4 

3-4 Биообъекты как 

средство 

производства 

лекарственных, 

профилактических 

и диагностических 

средств  

 

 

-«- 

Совершенствование биообъектов - 

продуцентов лекарственных веществ. 

Проблемы стабилизации промышленных 

штаммов. Причины нестабильности 

суперпродуцентов. Способы поддержания 

активности. 

1,3 

4 

5-6 Производство 

аминокислот и 

белковых 

лекарственных 

средств  

 

-«- Современные лекарственные средства на 

основе аминокислот. 

Пептиды перспективные в качестве 

лекарственных средств.  

Рекомбинантные белки, принадлежащие к 

различным группам физиологически 

активных веществ.  

1,3 

8 

7-8 Ферменты, 

витамины, 

коферменты как 

лекарственные 

средства  

 

 

 

-«- 

Ферментные препараты в фармацевтической 

промышленности. Микробиологический 

синтез для промышленного получения 

витаминов, провитаминов, коферментов. 

Источники получения каротиноидов, Бета-

каротина, коферментов Q. Перспективы 

микробиологического синтеза алкалоидов, в 

том числе эргоалкалоидов. 

1,2,3 

6 

9-10 Получение 

антибиотиков и 

лекарственных 

средств на основе 

биотрансформаци

и стероидных 

соединений 

-«- Новые поколения антимикробных агентов. 

Проблемы преодоления резистентности.  

Источники получения стероидных гормонов, 

простагландинов.  

1,2,3 

6 

11-12 Иммунобиологичес

кая продукция  

 

 

 

-«- 

Иммуномодулирующие агенты: 

иммуностимуляторы и иммуносупрессоры 

(иммунодепрессанты). Адъюванты и 

наноадъюванты в биотехнологическом 

производстве вакцин. Перспективы 

биотехнологического производства 

интерферонов, интерлейкинов. 

Рекомбинантные антигены. Иммунотоксины. 

Включение моноклональных антител в 

оболочку липосом и повышение 

направленности транспорта лекарств. 

1,2,3 

8 

13-14 Биотехнологическ

ое получение 

лекарственных 

веществ на основе 

растительных 

клеточных 

культур 

-«- Биотехнология получения вторичных 

метаболитов растительными клетками. 

Получение растительных съедобных вакцин, 

продуцирующих антигены против 

различных заболеваний. Трансгенные 

растения, продуцирующие антитела. 

Трансгенные растения как нутрицевтики и  

биофармацевтики. Получение пектинов с 

помощью каллусных (клеточных) культур 

1,2,3 

6 

15-16 Лекарственные 

препараты на 

основе макро- и 

микромицетов 

-«- Фармацевтические препараты на основе 

грибных культур 

1,2,3 

6 

17-18 Фаговые 

препараты и 

 Применение в антибактериальной терапии 

бактериофагов. 

 
8 



лекарственные 

препараты для 

коррекции 

нормофлоры 

кишечника  

Получение готовых форм нормофлоров. 

Принципы пробиотикотерапии.  

6.2. Методические указания по организации самостоятельной работы студентов       

Самостоятельная работа студента преследует следующие цели: 

 совершенствование навыков самообразовательной работы как основного пути повышения 

уровня образования; 

 углубление и расширение знаний по предмету. 

 

По данной дисциплине предлагаются следующие формы самостоятельной работы: 

а) Углубленный анализ научно-методической литературы и изучение учебного материала, 

предусмотренного рабочей программой, но не изложенного в лекциях; 

б) подготовка к контрольному опросу на практических занятиях;  

в) написание рефератов и подготовка презентаций докладов; 

г) подготовка к тестированию. 

Темы для самостоятельной работы 

1. Фунгиотерапия. Фармацевтические препараты на основе грибных культур.  

2.  Нутригеномика и медицинская этногеномика, проблемы и перспективы 

3.  Моноклональные антитела как лекарственные средства и как средство адресной доставки 

лекарственных веществ.  

4. Получение инсулина человека 

5. Убихиноны (коферменты Q). Источники получения, интенсификация биосинтеза 

6. Применение микроорганизмов в синтезе преднизолона, кортизона, гидрокортизона. 

7. Арахидоновая кислота и другие полиненасыщенные кислоты как исходный продукт для 

получения простагландинов. 

8. Полисахариды, продуцируемые микроорганизмами, в качестве заменителя плазмы крови и  в 

качестве антисептиков 

9. Биологические активные добавки, изготовленные биотехнологическим путем. 

10. Растения – продуценты фармацевтических белков 

11. Получение бактериальных препаратов, нормализующих микрофлору кишечника 

12. Биотехнология производства иммунологических препаратов 

13. Ферменты, используемые как лекарственные средства. Белковая инженерия ферментов для 

фармацевтики 

14. Значение геномики в создании новых антимикробных агентов. Новые поколения 

антимикробных агентов. 

15. Микромицеты-продуценты меланина. Свойства и воздействие меланина на организм 

человека. Производство лечебно-профилактических препаратов из культивируемых грибов.  

16. Получение растительных съедобных вакцин, продуцирующих антигены против различных 

заболеваний.  

17. Трансгенные растения, продуцирующие антитела. Трансгенные растения как нутрицевтики и  

биофармацевтики.  

18. Совершенствование технологий производства бактериофагов. Создание новых комплексных 

форм, эффективных в отношении нескольких видов бактерий.  

19. Лекарственные препараты на основе рекомбинантных цитокинов 

20. Пептиды перспективные в качестве лекарственных средств. 

21. Биообъекты как средство производства лекарственных, профилактических и 

диагностических препаратов.  

22. Применение тонких высокочувствительных методов анализа препаратов.  

23. Создание высокоэффективных лекарственных средств с новыми свойствами на основе 

иммобилизации фармакологических веществ.  

24. Технология создания средств доставки лекарственных препаратов на основе нано- и 

микрочастиц.  

25. Получение липосомальных лекарственных препаратов.  

 

 



Рекомендации по подготовке реферата 

Задача реферата – закрепить знания, полученные при изучении теоретического курса, и 

получить навыки самостоятельного изучения источников литературы. Реферат выполняется по 

предложенным в рабочей программе темам, объемом 20 - 25 страниц компьютерного набора, 

представляемых на бумаге формата А4.        

 Реферат представляется на электронном носителе и должен содержать следующие разделы: 

титульный лист, содержание, введение, основная часть, заключение, список использованной 

литературы. При подготовке реферата студенты используют учебную и специальную литературу, 

журнальные статьи, справочники. При защите реферата необходимо показать знание литературы по 

изучаемой проблеме, актуальность, указать основные разделы научного реферата и сущность 

излагаемых положений, сделать вывод, с обозначением практической и научной значимости темы 

исследования. Своевременное и качественное выполнение реферата возможно лишь при 

планомерной самостоятельной работе и посещении консультаций, расписание которых 

согласовывается со студентами. 

Изложенное понимание реферата как целостного авторского текста определяет критерии его 

оценки: новизна текста; обоснованность выбора источника; степень раскрытия сущности вопроса; 

соблюдения требований к оформлению. 

Новизна текста:а) актуальность темы исследования; б) новизна и самостоятельность в 

постановке проблемы, формулирование нового аспекта известной проблемы в установлении новых 

связей (межпредметных, внутрипредметных, интеграционных); в) умение работать с исследованиями, 

критической литературой, систематизировать и структурировать материал; г) самостоятельность 

оценок и суждений; д) стилевое единство текста, единство жанровых черт. 

Степень раскрытия сущности вопроса: а) соответствие плана теме реферата; б) соответствие 

содержания теме и плану реферата; в) полнота и глубина знаний по теме; г) обоснованность способов 

и методов работы с материалом; е) умение обобщать, делать выводы, сопоставлять различные точки 

зрения по одному вопросу (проблеме). 

Обоснованность выбора источников: а) оценка использованной литературы: привлечены ли 

наиболее известные работы по теме исследования (в т.ч. журнальные публикации последних лет, 

последние статистические данные, сводки, справки и т.д.). 

Соблюдение требований к оформлению: а) насколько верно оформлены ссылки на 

используемую литературу, список литературы; б) оценка грамотности и культуры изложения (в т.ч. 

орфографической, пунктуационной, стилистической культуры), владение терминологией; в) 

соблюдение требований к объёму реферата. 

 

7. Примерная тематика курсовых работ (проектов)  

Курсовые работы по дисциплине учебным планом не предусмотрены. 

 

8. Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины (модуля): 

а) основная литература: 

1. Тимохин Б. В. Лекарственные средства / Б. В. Тимохин, О. А. Эдельштейн; рец.: А. В. Иванов, А. Г. 

Пройдаков. Иркутск: Изд-во ИГУ, 2013. - 146 с. - ISBN 978-5-9624-0803-3 (19 экз) 

 

2.Чхенкели В.А .Препараты последнего поколения на основе грибов-филотропов рода Trametes: 

обнаруженные эффекты, механизмы действия, применение. Монография /В.А. Чхенкели. М.: Изд- во 

«Перо,2014. -256 с.ISBN 978-5-91940-924-3 (5 экз.) 

 

3.Мокрушин В. С. Основы химии и технологии биоорганических и синтетических лекарственных 

веществ: учеб. пособие / В. С. Мокрушин, Г. А. Вавилов. - СПб.: Проспект науки, 2009. - 494 с. -

 ISBN 978-5-903090-23-5 (1 экз) 

 

б) дополнительная литература: 

1. Сазыкин  Ю. О.  Биотехнология / Ю. О. Сазыкин, С. Н. Орехов, И. И. Чакалева ; ред. А. В. 

Катлинский. - 2-е изд., стер. - М.: Академия, 2007. - 254 с. ISBN 978-5-7695-4040-0 (1 экз) 

 

2. Огарков Б.Н. Mycota - основа многих биотехнологий [Электронный ресурс] / Б. Н. Огарков. - ЭВК. 

- Иркутск: Время странствий, 2011. - Режим доступа: ЭЧЗ "Библиотех". - Неогранич. доступ. -

 ISBN 978-5-91344-259-8 (10 экз.) 

 

http://ellib.library.isu.ru/cgi-bin/irbis32r_11/cgiirbis_32.exe?LNG=&Z21ID=&I21DBN=IRCAT&P21DBN=IRCAT&S21STN=1&S21REF=3&S21FMT=fullwebr&C21COM=S&S21CNR=20&S21P01=0&S21P02=1&S21P03=A=&S21STR=%D0%A1%D0%B0%D0%B7%D1%8B%D0%BA%D0%B8%D0%BD%2C%20%D0%AE%D1%80%D0%B8%D0%B9%20%D0%9E%D1%81%D0%B8%D0%BF%D0%BE%D0%B2%D0%B8%D1%87


3. Чхенкели В. А.  Биотехнология: учеб. пособие / В. А. Чхенкели. - СПб. : Проспект науки, 2014. - 

335 с. ISBN 978-5-906109-06-4 (4 экз) 

 

4. Лекарственные грибы в традиционной китайской медицине современных биотехнологиях / Ли Юй 

[и др.]; ред. В. А. Сысуев. - Киров: О-Краткое, 2009. - 319 с. ISBN 978-5-91402-052-8 (1экз). 

 

5. Коваленко Л.В. Биохимические основы химии биологически активных веществ / Л. В. Коваленко. – 

М.: Лаборатория знаний, 2012. - 228 с. - Режим доступа: ЭБС "Издательство "Лань". - Неогранич. 

доступ. - ISBN 978-5-9963-1100-2 

 

в) программное обеспечение  

DreamSpark Premium Electronic Software Delivery (3 years) Renewal (Windows 10 Education 32/64-bit 

(Russian) - Microsoft Imagine, Windows 7 Professional with Service Pack 1 32/64-bit (English) - Microsoft 

Imagine, Windows Server 2008 Enterprise and Standard without Hyper-V with SP2 32/64-bit (English) - 

Microsoft Imagine, Access 2016 32/64-bit (Russian) - Microsoft Imagine, Access 2010 32/64-bit (Russian) - 

Microsoft Imagine). Договор №03-016-14 от 30.10.2014г. 

Kaspersky Endpoint Security для бизнеса - Стандартный Russian Edition. 250-499. Форус Контракт 

№04-114-16 от 14ноября 2016г KES. Счет №РСЦЗ-000147 и АКТ от 23ноября 2016г Лиц. 

№1B08161103014721370444. 

Microsoft Office Enterprise 2007 Russian Academic OPEN No Level. Номер Лицензии Microsoft 

43364238. 

Microsoft Windows XP Professional Russian Upgrade Academic OPEN No Level. Номер Лицензии 

Microsoft 41059241. 

Office 365 профессиональный плюс для учащихся. Номер заказа: 36dde53d-7cdb-4cad-a87f-

29b2a19c463e. 

 

г) базы данных, информационно-справочные и поисковые системы 

1. http://elibrary.ru/defaultx.asp - Научная электронная библиотека, крупнейший российский 

информационный портал в области науки, технологии, медицины и образования, содержащий 

рефераты и полные тексты более 12 млн научных статей и публикаций. 

2. http://www.protein.bio.msu.ru/biokhimiya/index.htm - Интернет версия международного журнала по 

биохимии и биохимическим аспектам молекулярной биологии, биоорганической химии, 

микробиологии, иммунологии, физиологии и биомедицинских исследований. Статьи в pdf-формате. 

3. http://molbiol.ru/protocol/ - описание большого количества физико-химических и молекулярно-

генетических методов. 

4. http://www.protocol-online.org/ - Сайт содержит хорошо структурированную коллекцию ссылок на 

протоколы методов (в основном, различных лабораторий). Имеется тематический форум. 

5. www.chem.qmul.ac.uk/iubmb - биохимическая классификация и номенклатура ферментов. 

Свободный доступ на сайте Международного союза биохимии и молекулярной биологии  

6. www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed - крупнейшая база научных данных в области биомедицинских наук 

MedLine 

7. http://bio.fizteh.ru/student/files/biology/biopharticles/ - раздел сайта МФТИ, содержащий научно-

популярные статьи 

8. http://www.fptl.ru/biblioteka/biotehnologiya.html- библиотека химико-фармацевтической академии, 

раздел Биотехнология 

9. http://www.rostechnologii.ru/ - Государственная корпорация «Ростехнологии» 

10. http://cbio.ru- Интернет-журнал «Коммерческая биотехнология» 

11. ЭБС «Издательство Лань». Адрес доступа http://e.lanbook.com/ 

12. ЭБС «Руконт».. Адрес доступа http://rucont.ru/ 

13. ЭБС «Айбукс». Адрес доступа http://ibooks.ru 

14. ЭБС «Юрайт». Адрес доступа: http://biblio-online.ru/ 

 

9. Материально-техническое обеспечение дисциплины (модуля):  

Материально-техническое обеспечение дисциплины базируется на следующих ресурсах: 

- Аудитория для проведения занятий лекционного типа. Аудитория оборудована: специализированной 

(учебной) мебелью на 12 посадочных мест; оборудована техническими средствами обучения: 

Проектор Epson EB-X03, Экран ScreenMedia, Доска аудиторная меловая, магнитная, Лаборатория 

орган химии - Шкаф вытяжной АФ-221"- 2 шт., Химический шкаф (стеллаж) -1 шт.,  Лабораторный 

стол с выкатными тумбами – 5 шт., Холодильник «Минск» - 2шт.,  Аппарат для вертикального 

электрофореза – 1 шт., Вакуумный испаритель РВО-64 – 1 шт., Вольметр ВУ-15 – 1 шт., 

Дезинтегратор УД-20 – 1 шт., Измеритель ионных сопротивлений (импеданса)  - 1 шт., Источник 

питания для электрофореза "Эльф" – 1 шт., Осциллограф универсальный двухлучевой С-55 – 1 шт., 

http://ellib.library.isu.ru/cgi-bin/irbis32r_11/cgiirbis_32.exe?LNG=&Z21ID=&I21DBN=IRCAT&P21DBN=IRCAT&S21STN=1&S21REF=3&S21FMT=fullwebr&C21COM=S&S21CNR=20&S21P01=0&S21P02=1&S21P03=A=&S21STR=%D0%A7%D1%85%D0%B5%D0%BD%D0%BA%D0%B5%D0%BB%D0%B8%2C%20%D0%92%D0%B5%D1%80%D0%B0%20%D0%90%D0%BB%D0%B5%D0%BA%D1%81%D0%B0%D0%BD%D0%B4%D1%80%D0%BE%D0%B2%D0%BD%D0%B0
http://elibrary.ru/defaultx.asp
http://www.protein.bio.msu.ru/biokhimiya/index.htm
http://molbiol.ru/protocol/
http://www.protocol-online.org/
http://www.chem.qmv.ac.uk/iubmb
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed
http://bio.fizteh.ru/student/files/biology/biopharticles/
http://www.rostechnologii.ru/
http://e.lanbook.com/
http://rucont.ru/
http://ibooks.ru/
http://biblio-online.ru/


Термостат ТС-80 – 1 шт., Центрифуга К-24 – 1 шт., Центрифуга МПВ-310 – 1 шт. Ноутбук Lenovo 

G580 – 1 шт. служащими для представления учебной информации по дисциплине «Фармацевтическая 

биотехнология», учебно-наглядными пособиями, обеспечивающими тематические иллюстрации по 

дисциплине «Фармацевтическая биотехнология» в количестве 9 шт., презентации в количестве 7 шт. 

- Аудитория для проведения занятий практического типа. Аудитория оборудована: 

специализированной (учебной) мебелью на 12 посадочных мест; оборудована техническими 

средствами обучения: Проектор Epson EB-X03, Экран ScreenMedia, Доска аудиторная меловая, 

магнитная, Лаборатория орган химии - Шкаф вытяжной АФ-221"- 2 шт., Химический шкаф (стеллаж) 

-1 шт.,  Лабораторный стол с выкатными тумбами – 5 шт., Холодильник «Минск» - 2шт.,  Аппарат 

для вертикального электрофореза – 1 шт., Вакуумный испаритель РВО-64 – 1 шт., Вольметр ВУ-15 – 

1 шт., Дезинтегратор УД-20 – 1 шт., Измеритель ионных сопротивлений (импеданса)  - 1 шт., 

Источник питания для электрофореза "Эльф" – 1 шт., Осциллограф универсальный двухлучевой С-55 

– 1 шт., Термостат ТС-80 – 1 шт., Центрифуга К-24 – 1 шт., Центрифуга МПВ-310 – 1 шт. Ноутбук 

Lenovo G580 – 1 шт. служащими для представления учебной информации по дисциплине 

«Фармацевтическая биотехнология»; 

- Компьютерный класс (учебная аудитория) для групповых и индивидуальных консультаций, 

текущего контроля и промежуточной аттестации, организации самостоятельной работы. Аудитория 

оборудована: специализированной (учебной) мебелью на 20 посадочных мест, доской меловой; 

оборудована техническими средствами обучения: Системный блок PentiumG850,  Монитор BenQ 

G252HDA-1 шт.; Системный блокAthlon 2 X2 250, Монитор BenQ G252HDA – 8 шт.; Системный 

блок PentiumD 3.0GHz, Монитор Samsung 740N – 3 шт.; Моноблок IRU T2105P – 2 шт.; Системный 

блок Pentium G3250, Монитор BenQG955 – 1 шт.; Системный блок Pentium G3250, Монитор BenQ 

GL2250 – 1 шт.; Системный блок Pentium G3250, Монитор Samsung T200 HD – 1 шт.; Системный 

блок Pentium G3250, Монитор Samsung T190N – 1 шт.; Системный блок tium G3250, Монитор 

Samsung 740N – 1 шт.; с неограниченным доступом к сети Интернет; Проектор BenQ MX503; экран 

ScreenVtdiaEcot. Ноутбук Lenovo G580 – 1 шт. С неограниченным доступом к сети Интернет и 

обеспечением доступа в электронную информационно-образовательную среду организации. 

- Лаборатория биохимии и биотехнологии. Хроматограф жидкостный микроколоночный "Милихром-

6"; НаноФоторметр Pearl - 1шт; Ферментатор Minifors Speco бактериальный-1шт; служащими для 

представления учебной информации по дисциплине «Фармацевтическая биотехнология» 

- Помещения для хранения и профилактического обслуживания учебного оборудования. Аудитория 

оборудована: специализированной  мебелью на 8 посадочных мест;  Вытяжной шкаф – 1шт., 

Ламинарный шкаф – 2 шт., Термостат ТС-80 – 2 шт., Лабораторный стол металлический – 3 шт., 

Лабораторный стол с резиновой поверхностью – 2 шт., Холодильник «Атлант» – 1шт. Микроскоп 

монокулярный – 8 шт,   Микроскоп "Биолам"-1 шт., терилизатор паровой ВК-75 ПТ "ТЗМОИ" – 1шт., 

Пипетка автоматическая Ленпипет 0,5-10 м"-1 шт., Пипетка-дозатор"-1 шт., Микроскоп Levenhuk 

D870T тринокуляр"-1 шт., Проектор Оверхед"-1 шт., Проектор View Sonic"-1 шт., Проектор View 

Sonic"-1 шт., Ноутбук Lenovo"-2 шт., Принтер Brother -1 шт., Принтер Canon -1 шт. 

 

 

10. Образовательные технологии: 

При реализации различных видов учебной работы дисциплины используются как 

стандартные методы обучения, так и интерактивные формы проведения занятий: 

 Информационная лекция 

 Практические (семинарские) занятия, на которых обсуждаются ключевые вопросы 

биотехнологии; 

 Самостоятельная работа студентов; 

 Подготовка и защита рефератов; 

 Консультации преподавателя; 

 Подготовка ответов на контрольные вопросы и решение задач; 

Обучения с применением интерактивных форм образовательных технологий: 

 кейс-метод – обучение в контексте моделируемой ситуации, воспроизводящей реальные 

условия (разбор конкретных ситуаций); 

 информационно-коммуникационные образовательные технологии – лекция-визуализация, 

представление рефератов с использованием специализированных программных сред. 

 

Все разделы дисциплины обеспечены контрольными материалами для текущей и 

промежуточной аттестации, которые представлены в электронно-образовательной среде 

Educa. Предусмотрена возможность проведения лекционных и практических занятий с 

использованием оn-line видеоконференций (на платформах Zoom, BigBlueButton). 



 

11. Оценочные средства (ОС): 

11.1. Оценочные средства для входного контроля  

 

 

 Примерные вопросы для входного контроля 

1. Что такое первичные и вторичные метаболиты? 

2. Биологическая роль гормонов 

3. Интерфероны и интерлейкины, их биологическая роль 

4. Биообъекты-продуценты лечебных, профилактических и диагностических средств 

5. Методы получения биообъектов с другими качествами  

6. Физические и химические мутагены. Механизм их действия. 

7. Пути снижения трудоемкости отбора мутантов микроорганизмов с повышенной 

продуктивностью (на примере продуцентов антибиотиков) 

8. Совершенствование биообъектов методами клеточной инженерии 

9. Совершенствование биообъектов методами генной инженерии. 

10. Основные принципы технологии рекомбинантной ДНК. 

11. Понятие «вектор» применительно к генной инженерии. 

12. Направленный мутагенез (in vitro) и его значение при конструировании продуцентов 

13. Способы преодоления барьеров на пути экспрессии чужеродных генов 

14. Защита в клетке рекомбинанта чужеродных генов и кодируемых этими генами белков от 

нуклеаз и протеаз хозяина. 

15. Проблемы стабилизации промышленных штаммов. Причины нестабильности 

суперпродуцентов. Способы поддержания их активности. 

 

11.2. Оценочные средства текущего контроля 

 

Текущий контроль проводится для оценки степени усвоения студентами учебных материалов, 

обозначенных в учебной рабочей программе, и контроля СРС. Назначение оценочных средств 

текущего контроля – выявить сформированность компетенций. Текущий контроль осуществляется в 

виде непрерывного и рубежного контроля. К непрерывному контролю относятся систематические 

проверки знаний и навыков студентов. Для этого используются следующие формы текущей 

аттестации: устный опрос, реферативные работы, презентации, проверка выполнения контрольных задач. 

Рубежный контроль охватывает содержание части курса и проводится в середине семестра. Форма 

рубежного контроля – тестирование.  

 

Темы рефератов 

1. Перспективы создания профилактических и лечебных препаратов на основе принципа РНК 

интерференции 

2. Создание нового антинеопластического лекарственного средства на основе нуклеозида       для 

лечения В-клеточной лейкемии 

3. Гидробионты как источники БАВ для биотехнологических препаратов. 

4. Получение нанолекарственных препаратов 

5. Доставка лекарств внутрь клеток и к индивидуальным клеточным органеллам 

6. Перспективы использования нанозима на основе супероксиддисмутазы  

7. Иммобилизованные препараты, твердые дисперсные системы, терапевтические системы 

пероральные типа «ОРОС» 

8. Трансдермальные, лекарственные формы с направленной доставкой лекарственных веществ.  

9. Лекарственные формы из микрокапсул. 

10. Доменная структура вирусных белков и целенаправленный дизайн противовирусных препаратов 

11. Создание лекарственного средства для комплексной терапии гепатита С на основе естественных 

и искусственных регуляторов иммунного ответа 

12. Пребиотики, пробиотики, иммуномодулирующие БАДы 

13. Генноинженерные методы создания β- лактамных антибиотиков 

14. Значение международного проекта «Геном человека» в медико-биологическом аспекте. 

15. Протеомика. Значение протеомики для фармации. 

16. Значение геномики для целей фармации. Новые подходы к созданию лекарств. 

17. Дифференциация генов патогенных микроорганизмов на “house keeping” и “ivi”-гены. 

Выявление у патогенов новых мишеней для антимикробных лекарственных агентов. 



18. Эритропоэтин. Клонирование гена эритропоэтина человека. Технология получения. 

Лекарственные формы. 

19.  Клонирование гена интеферона в клетках E. Coli и дрожжах. 

20. Рекомбинантные вакцины. Актуальность их создания. 

21. Стандартизация лекарственных средств, получаемых методами биотехнологии. 

22. Правила GMP при производстве и контроле качества лекарственных препаратов и их субстанций. 

Международная организация по сертификации и удостоверению качества лекарств. 

23. Виды микроорганизмов, доминирующих в кишечнике в период раннего детского возраста. 

Формирование резидентной микрофлоры и ее роль для организма хозяина. 

24. Технология рекомбинантной ДНК и получение медиаторов иммунологических процессов. 

25. Применение вторичных метаболитов высших растений для медицинских целей. Основные классы 

вторичных метаболитов (эфирные масла, фенольные соединения, алкалоиды, стероиды, 

сердечные гликозиды). 

26. Трансгенные растения и перспективы их использования в качестве источника фармацевтических 

препаратов.  

27. Убихиноны (коферменты Q). Источники получения. Методы генной инженерии применительно к 

созданию продуцентов убихинонов Q9 и Q10 

28. Иммуносупрессоры природного происхождения, перспективы применения в трансплантологии, 

при лечении аутоиммунных и онкологических заболеваний. 

29. Противоопухолевые антибиотики. Механизмы резистентности опухолевых клеток к 

противоопухолевым препаратам. Пути преодоления плейотропной антибиотикорезистентности. 

30. Новые поколения цефалоспоринов, пенициллинов, эффективные в отношении резистентных 

микроорганизмов. 

 

 Контрольные вопросы для текущей аттестации 

 

1. История развития и основные задачи биофармации.  

2. Биообъекты как средство производства лекарственных, профилактических и диагностических 

препаратов.  

3. Применение тонких высокочувствительных методов анализа препаратов.  

4. Создание высокоэффективных лекарственных средств с новыми свойствами на основе 

иммобилизации фармакологических веществ.  

5. Технология создания средств доставки лекарственных препаратов на основе нано- и 

микрочастиц.  

6. Получение липосомальных лекарственных препаратов.  

7. Биологическая доступность лекарственных веществ и ее определение.  Факторы, влияющие на 

терапевтическую эффективность лекарственных препаратов. 

8. Применение тонких высокочувствительных методов анализа препаратов.  

9. Драг-дизайн и его перспективы.  

10. Создание высокоэффективных лекарственных средств с новыми свойствами  на основе 

иммобилизации фармакологических веществ. 

11.  Технология создания средств доставки лекарственных препаратов на основе нано- и 

микрочастиц.  

12. Получение липосомальных лекарственных препаратов.  

13. Современные лекарственные средства на основе аминокислот. 

14. Пептиды перспективные в качестве лекарственных средств.  

15. Биотехнология рекомбинантных белков.  

16. Инсулин. Источники получения. Рекомбинантный инсулин человека. Создание рекомбинантных 

белков второго поколения на примере инсулина. 

17. I'ормон роста человека. Механизм биологической активности и перспективы применения в 

медицинской практике.  

18. Ферменты, используемые как лекарственные средства. Белковая инженерия ферментов для 

фармацевтики.  

19. Высокоочищенные рекомбинантные цитохромы Р450 человека – мишени  для разработки 

новых лекарственных препаратов.  

20. Антибиотики. Значение геномики в создании новых антимикробных агентов. Новые поколения 

антимикробных агентов. Проблемы преодоления резистентности. 

21. Противоопухолевые антибиотики. Ферментативная внутриклеточная активация некоторых 

противоопухолевых антибиотиков.  

22. Микробиологический синтез для промышленного получения витаминов, провитаминов, 

коферментов.  

23. Биотехнологическое производство аскорбиновой кислоты (витамина С). 
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24.  Эргостерин и витамины группы D. Продуценты и схема биосинтеза витамина D из зргостерина.  

25. Убихиноны (коферменты Q). Источники получения, интенсификация биосинтеза. 

26. Растения – продуценты фармацевтических белков 

27. Получение бактериальных препаратов, нормализующих микрофлору кишечника 

28. Биотехнология производства иммунологических препаратов 

29. Фунгиотерапия. Фармацевтические препараты на основе грибных культур.  

30. Моноклональные антитела как лекарственные средства и как средство адресной доставки 

лекарственных веществ.  

31. Применение микроорганизмов в синтезе преднизолона, кортизона, гидрокортизона. 

32. Арахидоновая кислота и другие полиненасыщенные кислоты как исходный продукт для 

получения простагландинов. 

33. Полисахариды, продуцируемые микроорганизмами, в качестве заменителя плазмы крови и в 

качестве антисептиков 

34. Значение геномики в создании новых антимикробных агентов. Новые поколения 

антимикробных агентов. 

35. Микромицеты-продуценты меланина. Свойства и воздействие меланина на организм человека. 

Производство лечебно-профилактических препаратов из культивируемых грибов. 

36. Получение растительных съедобных вакцин, продуцирующих антигены против различных 

заболеваний.  

37. Трансгенные растения, продуцирующие антитела. Трансгенные растения как нутрицевтики и 

биофармацевтики.  

38. Совершенствование технологий производства бактериофагов. Создание новых комплексных 

форм, эффективных в отношении нескольких видов бактерий.  

39. Иммунобиологическая продукция: вакцины, аллергены, лечебные и диагностические 

сыворотки, препараты из донорской крови, иммуноглобулины человека и другие лекарственные 

средства.  

40. Вакцины на основе рекомбинантных протективных антигенов или живых гибридных носителей. 

Перспективы высокоспецифичных вакцин, иммунотоксинов. 

41. Производство рекомбинантных образцов интерферона. Интерфероны при вирусных и 

онкологических заболеваниях.  

42. Перспективы биотехнологического производства интерлейкинов.  

43. Рекомбинантные антигены. IgE - связующие молекулы и созданные на их основе толерогены. 

Иммунотоксины.  

44. Неспецифическое подавление иммунного ответа. Новые иммуносупрессоры. Перспективы 

применения в транспланталогии, при лечении аутоиммунных и онкологических заболеваний.   

45. Обязательное тестирование препаратов моноклональных антител на отсутствие онкогенов. 

Создание моноклонального антитела против иммуноглобулинов Е человека для лечения 

аллергических заболеваний.  

11.3. Оценочные средства для промежуточной аттестации  

Промежуточная аттестация проходит в форме зачета (3 семестр), к которому допускаются 

студенты, выполнившие в полном объеме аудиторную нагрузку, самостоятельную работу и успешно 

сдавшие промежуточную аттестацию. Студенты, имеющие задолженность, должны выполнить все 

обязательные виды деятельности, и только затем сдают зачет. 

 

   Примерный список вопросов к зачету 

1. Классификация и характеристика биообъектов как средство производства лекарственных 

препаратов. Требования к продуцентам.  

2.  Совершенствование биообъекта методами биоинженерии  

3. Классификация вакцин в соответствии с природой специфического антигена  

4. Направления использования ферментов в качестве лечебных средств. Ингибиторы ферментов. 

5. Классификация антибиотиков и основные продуценты антибиотиков. Основные направления 

биотехнологии новых антибиотиков  

6. Способы получения антибиотиков. Пути повышения выхода антибиотиков 

7.  Технология получения бактериальных, вирусных, молекулярных и корпускулярных вакцин  

8.  Характеристика компонентов вакцин. Основные направления биотехнологии вакцин.  

9.   Схема выделения и перевода в культуру клеток из тканей организма. Типы клеточных 

культур. 

10. Создание высокоэффективных лекарственных средств с новыми свойствами на основе 

иммобилизации фармакологических веществ.  

11. Технология создания средств доставки лекарственных препаратов на основе нано- и 

микрочастиц.  

12. Получение липосомальных лекарственных препаратов.  



13. Биологическая доступность лекарственных веществ и ее определение. Факторы, влияющие на 

терапевтическую эффективность лекарственных препаратов. 

14. Современные лекарственные средства на основе аминокислот. 

15. Пептиды перспективные в качестве лекарственных средств.  

16. Биотехнология рекомбинантных белков. Рекомбинантный инсулин человека.  

17. Микробиологический синтез для промышленного получения витаминов, провитаминов, 

коферментов.  

18. Эргостерин и витамины группы D. Продуценты и схема биосинтеза витамина D из 

зргостерина.  

19. Убихиноны (коферменты Q). Источники получения, интенсификация биосинтеза. 

20. Получение бактериальных препаратов, нормализующих микрофлору кишечника 

21. Моноклональные антитела как лекарственные средства и как средство адресной доставки 

лекарственных веществ 

22. Создание и применение рекомбинантных вакцин 

23. Фунгиотерапия. Фармацевтические препараты на основе макромицетов.  

24. Растения и перспективы их использования в качестве источника фармацевтических 

препаратов. 

25. Получение растительных съедобных вакцин, продуцирующих антигены против различных 

заболеваний.  

26. Производство рекомбинантных образцов интерферона и политика различных фирм на 

международном рынке. Интерфероны при вирусных и онкологических заболеваниях.  

27. Фаговые препараты, направленные против возбудителей острых кишечных и гнойно-

воспалительных инфекций. 

28. Единая система GLP-GCP и GMP для производства и контроля качества лекарственных 

средств, полученных биотехнологическими методами.  

29. Предклинические и клинические испытания лекарств в соответствии с правилами good 

laboratory practice (GLP): тесты in vitro и in vivo.   

30. Правила GMP и меры безопасности для биотехнологических производств. Международная 

законодательная база по биобезопасности и ее реализация.  Законодательная база России по 

биобезопасности. 

 

 
Программа рассмотрена на заседании кафедры физико-химической биологии, биоинженерии и 

биоинформатики   

Протокол № 11 от 18 февраля 2020 г. 

 
 

Настоящая программа, не может быть воспроизведена ни в какой форме без предварительного 

письменного разрешения кафедры-разработчика программы.  
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