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Введение 
 

Целью дисциплины «Медицинская биотехнология» является углубленное изучение теоретических и 

практических основ достижений медико-биологических наук, биохимии и молекулярной биологии и 

разработки новых технологий в области биофармацевтики, современных диагностических средств, 

биосовместимых материалов и клеточных технологий. 

Задачи преподавания дисциплины состоят в изучении современного состояния научно-технического 

процесса в области фармации и медицины: получение лекарственных средств при помощи макро- и 

микроорганизмов и промышленных биокатализаторов (ферментов). 

Предусматривается получение знаний, умений и практических навыков при изучении 

биотехнологического способа производства, способов биосинтеза, контроля, выделения и очистки 

лекарственных средств, а также особенностей и преимуществ биотехнологии лекарственных средств.  

Современный биотехнолог должен не только ориентироваться в основах современной 

биотехнологии лекарственных средств для медицины, но и владеть определенным навыками работы с 

биообъектами, которые в конкретных технологических системах будут служить элементной базой для 

создания лекарственных средств. 

 

1 Перечень планируемых результатов обучения по дисциплине (модулю), соотнесенных с 

планируемыми результатами освоения образовательной программы (компетенции 

обучающегося, формируемые в результате освоения дисциплины). 

В результате изучения данной учебной дисциплины у обучающихся формируются компетенции: 
профессиональные компетенции(ПК), соответствующими видам профессиональной деятельности, 
на которые ориентирована программа бакалавриата: 

- способность работать с научно-технической информацией, использовать российский и 

международный опыт в профессиональной деятельности (ПК-8); 

- владение планированием эксперимента, обработкой и представлением полученных 
результатов (ПК-10). 

В результате изучения дисциплины «Медицинская биотехнология» обучающийся должен (ПК-8): 

Знать основные термины и принципы использования научно-технической информации в 

решении профессиональных задач.  

Уметь использовать стандартные виды процедур для сбора конкретной информации по 

применению биотехнологии в фармацевтической  практике.  

Владеть основами обработки данных, необходимых для решения экспериментальных задач в 

области современной биотехнологии в любых стандартных профессиональных ситуациях с 

прогнозированием эффективности процесса. 

В результате изучения дисциплины «Медицинская биотехнология» обучающийся должен (ПК-

10): 

Знать основные методы планирования эксперимента. 

Уметь использовать основные методы планирования эксперимента. 

Владеть основами обработки данных, необходимых для решения экспериментальных задач в 

области медицинской биотехнологии.  

 

2. Место дисциплины в структуре образовательной программы. 

Место дисциплины «Медицинская биотехнология» в структуре бакалавриата:  дисциплина 

относится к Блоку 1 Дисциплины (модули) вариативная часть, дисциплины по выбору (Б.1.В. ДВ.08.02).  

 Дисциплина изучается на 5 курсе. Она базируется на знаниях, полученных при изучении ряда 

независимых наук, таких как основы биохимии и молекулярной биологии, основы биологии и 

микробиологии, а также обще-профессиональных и специальных дисциплин – основы биотехнологии, 

прикладная генетическая и белковая инженерия. 

Программа дисциплины построена блочно-модульно. В ней выделены разделы:введение в 

медицинскую биотехнологию; Биотехнологии в создании лекарственных средств; Биообъекты-

продуценты лекарственных препаратов; Биотехнологические аспекты фармацевтического производства. 

 

3.Объем дисциплины (модуля) в зачетных единицах с указанием количества академических 

часов, выделенных на контактную работу (во взаимодействии с преподавателем) обучающихся (по 

видам учебных занятий) и на самостоятельную работу обучающихся. 
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Таблица1 –Общая трудоемкость дисциплины 3 зачетные единицы 

 

Вид учебной нагрузки Всего часов Курс 5 

Контактная работа (всего) 

в том числе: 

12 12 

Лекции 4 4 

из них: 

активные формы обучения 

4 4 

Практические занятия (ПЗ)   

из них: 

активные формы обучения 

  

Лабораторные работы (ЛР) 8 8 

из них: 

активные формы обучения  

8 8 

В том числе 

практическая подготовка 
4 4 

Самостоятельная работа 96 96 

Вид промежуточной 

аттестации  

- зачет 

Общая трудоемкость   

час/зач. ед 

72/2 72/2 

 

 

4.Содержание дисциплины (модуля), структурированное по темам (разделам) с указанием 

отведенного на них количества академических и видов учебных занятий. 

 

4.1 Содержание модулей и разделов дисциплины 

 

Таблица 2 - Содержание модулей и разделов дисциплины 

Курс 5 

(количество модулей 2) 

Модуль I«Биотехнология в создании лекарственных средств». 

Цель: ознакомить обучающихся с основными этапами биотехнологического процесса 

производства лекарственных препаратов. 

В результате усвоения данного модуля формируют компетенции ПК- 8, ПК-10 

№ 

п/п 

Наименование раздела 

дисциплины, входящего в 

данный модуль. 

Содержание раздела 

Контактная работа СРС 

1 Современная 

биотехнология в создании и 

производстве 

лекарственных средств 

Слагаемые 

биотехнологического 

производства  

Структура 

биотехнологического 

производства лекарственных 

средств. Понятие о 

биообъектах. Оптимизация 

биообъекта как единого 

целого в биотехнологическом 

производстве 

 

Методы стерилизации сред. 

Обеспечение чистоты 

технологического процесса 

производства 

лекарственных средств. 

Проблемы герментизации 

оборудования и 

коммуникаций 

технологического воздуха.  
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 Слагаемые 

биотехнологического 

производства 

Классификация процесса 

биосинтеза по 

технологическим параметрам. 

Принципы организации 

ферментации. Биомасса как 

целевой продукт. Требования 

к ферментационному 

процессу при использовании 

рекомбинантных штаммов 

микроорганизмов. 

Методы извлечения 

внутриклеточных 

продуктов метаболизма. 

Очистка продуктов 

биосинтеза на конечных 

стадиях получения 

целевого продукта. 

 

 

Курс 5 

(количество модулей 2) 

Модуль II«Биообъекты-продуценты лекарственных средств». 
 

Цель: Сформировать высокий уровень профессиональной компетенции: о значении 
знаний о микробиологическом синтезе лекарственных препаратов. 

 
В результате усвоения данного модуля формируют компетенции ПК- 8, ПК-10 

 

№ 

п/п 

Наименование раздела 

дисциплины, входящего в 

данный модуль. 

Содержание раздела 

контактная работа СРС 

2 Совершенствование 

биообъектов-продуцентов, 

используемых в 

производстве 

лекарственных средств. 

Инженерная энзимология.  

Мутагенез и селекция. 

Проблемы генетической 

стабильности мутантов по 

признаку образования 

целевого продукта. 

Совершенствование 

биообъекта методами 

клеточной инженерии. 

Генетическая инженерия в 

создании продуцентов 

лекарственных средств. 

Технология рекомбинантной 

ДНК. Ее основные принципы. 

Направленный мутагенез и 

его значение при 

конструировании 

продуцентов БАВ. 

Инженерная энзимология и 

повышение эффективности 

биообъектов. 

Ресурсосбережение. 

Экологические 

преимущества. 

Экономическая 

целесообразность. 

Повышение качества 

препаратов. 

Клеточная инженерия и 

использование ее методов в 

создании микроорганизмов 

и клеток растений – 

продуцентов биологически 

активных веществ. 

 

 

4.2. Разделы  дисциплин и виды занятий 
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Таблица 3 - Разделы  дисциплин и виды занятий 

 

 Раздел дисциплины, 

входящего в данный модуль  
Лекц. ПЗ ЛЗ СРС Всего 

часов 

Курс 5 

М
 I

 1 2  2 20 24 

2   2 20 22 

 

 Раздел дисциплины, 

входящего в данный модуль  
Лекц. ПЗ ЛЗ СРС Всего 

часов 

Курс 5 

М
 

II
 

3 2  4 56 62 

 

 

4.3. Тематический план лекций 

 

Таблица 4 - Тематический план лекций 

 Раздел дисциплины, 

входящий в данный 

модуль  

Тема лекции Контактная работа 

(час.) 

Курс 5 

М
о
д

у
л
ь
 1

 

1 Современная биотехнология в создании 

и производстве лекарственных средств. 

ПК-8, ПК-10 

 

2 

 Слагаемые биотехнологического 

производства. ПК-8, ПК-10 
 

М
о
д

у
л
ь
 1

I 

2 Совершенствование биообъектов-

продуцентов, используемых в 

производстве лекарственных средств. 

Инженерная энзимология.   

ПК-8, ПК-10 

2 

Итого: 

вт.ч. в активной форме 

4 

4 

 

4.4.  Практические занятия  

Таблица 5  - Тематический план практических занятий 

4.4. Лабораторный практикум 

Таблица 5- Лабораторный практикум 

 № раздела 

дисциплины, 

входящего в данный 

модуль (см.5.1) 

Тема лабораторного практикума 

занятия 
Контактная работа 

(час.) 

Курс 5 

М
о
д

у

л
ь
 1

 1 Ознакомление с производственными 

линиями и технологиями получения 

биопрепаратов. Биопредприятия. ПК-8, 

2 
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ПК-10 

2 Приготовление питательных основ, 

сред и дополнительных растворов. 

Режимы стерилизации. ПК-8, ПК-10 

2 
М

о
д

у
л
ь
 1

I 3 Основы и методы культивирования 

микроорганизмов-продуцентов.  

Виды вакцин и технология их 

изготовления.  ПК-8, ПК-10 

4 

Итого: 

вт.ч. в активной форме 

8 

8 
 

4.5.Самостоятельная работа обучающихся 

 

Таблица 7 Тематический план самостоятельной работыобучающихся 

 

С
а
м

о
ст

о
я

т
ел

ь

н
о
е 

и
зу

ч
ен

и
е 

т
ео

р
ет

и
ч

ес
к

о
г

о
 м

а
т
ер

и
а

л
а
 

В
ы

п
о

л
н

ен
и

е 

д
о
м

а
ш

н
и

х
 

у
п

р
а
ж

н
ен

и
й

 и
 

за
д

а
н

и
й

 

Н
а
п

и
са

н
и

е 

р
еф

ер
а

т
а
 

П
о
д
г
о

т
о
в

к
а

 к
 

о
т
ч

ет
у

 п
о

 

м
о

д
у

л
я

м
 

Д
К

Р
 

П
о
д
г
о

т
о
в

к
а

 

п
р

ез
ен

т
а

ц
и

й
 к

 

р
еф

ер
а

т
а

м
, 

д
о

к
л

а
д

а
м

 

Р
а
б

о
т
а

 с
 

и
н

т
ер

н
ет

-

т
р

ен
а

ж
ёр

о
м

 

к
о
л

л
о

к
в

и
у

м
 Трудоемкост

ь 

(час.) 

Курс 5 

М
о
д

у
л
ь
 1

 

 10 5   5   20 

 10  5 5    20 

М
о
д

у

л
ь
 1

I 36 10  6 4    56 

 

Всего часов 

 

96 

 

5. Перечень учебно-методического обеспечения для самостоятельной работы обучающихся 

по дисциплине (модулю). 

Обучающийся имеет неограниченный доступ к информационно-образовательной среде 

университета http://do3.orelsau.ru/subject/index/card/switcher/programm/subject_id/748 

1. Биотехнология: учебное пособие / В.А. Чхенкели. – СПб.: Проспект науки, 2014. – 336 с. 

ISBN 978-5-906109-06-4. 

2. Колычев, Н.М. Ветеринарная микробиология и микология [Электронный ресурс] : учебник / 

Н.М. Колычев, Р.Г. Госманов. — Электрон. дан. — Санкт-Петербург : Лань, 2018. — 624 с. — Режим 

доступа: https://e.lanbook.com/book/109627 — Загл. с экрана. 

3.  Соколов, В.Д. Ветеринарная фармация [Электронный ресурс] : учебник / В.Д. Соколов, Н.Л. 

Андреева, Г.А. Ноздрин, С.Н. Преображенский ; под ред. Соколова В.Д.. — Электрон. дан. — Санкт-

Петербург : Лань, 2011. — 512 с. — Режим доступа: https://e.lanbook.com/book/660 . — Загл. с экрана. 

 

6. Фонд оценочных средств для проведения промежуточной аттестации обучающихся по 

дисциплине (модулю) (Приложение). 

 перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе освоения 

образовательной программы; 

http://80.76.178.26/resource/list/index/subject_id/481
https://e.lanbook.com/book/109627
https://e.lanbook.com/book/660
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 описание показателей и критериев оценивания уровня приобретенных компетенций на 

различных этапах их формирования; 

 типовые контрольные задания, необходимые для оценки знаний, умений, навыков и (или) опыта 

деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций в процессе освоения 

основной профессиональной образовательной программы: 

 вопросы к зачету; 

 комплект заданий для контрольной работы; 

 методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, умений, навыков и 

(или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций. 

 

7. Перечень основной и дополнительной учебной литературы, необходимой для освоения 

дисциплины (модуля). 

а) основная литература: 

1. Переведенцева, Л.Г. Микология: грибы и грибоподобные организмы [Электронный ресурс] : 

учебник / Л.Г. Переведенцева. — Электрон. дан. — Санкт-Петербург : Лань, 2012. — 272 с. — Режим 

доступа: https://e.lanbook.com/book/3817 . — Загл. с экрана. 

2. Конопельцев, И.Г. Биологические свойства гормонов и их применение в ветеринарии 

[Электронный ресурс] : учебно-методическое пособие / И.Г. Конопельцев, А.Ф. Сапожников. — 

Электрон. дан. — Санкт-Петербург : Лань, 2013. — 192 с. — Режим доступа: 

https://e.lanbook.com/book/30197 . — Загл. с экрана. 

 

б) дополнительная литература: 

4. Шлейкин А.Г., Жилинская Н.Т. Введение в биотехнологию: Учеб. пособие. – СПб.: НИУ 

ИТМО; ИХиБТ, 2013. 95с. Режим доступа: http://window.edu.ru/resource/296/80296/files/itmo1406.pdf — 

Загл. с экрана. 

5. Муратова, Е.И. Биотехнология  органических  кислот  и  белковых  препаратов: учебное  

пособие /  Е.И.  Муратова,  О.В.  Зюзина,  О.Б. Шуняева. – Тамбов:  Изд-во  Тамб.  гос.  техн.  ун-та, 

2007. – 80 с. – 100  экз. – ISBN 978-5-8265-0655. Режим доступа - 

http://window.edu.ru/resource/750/56750/files/muratova-r.pdf— Загл. с экрана. 

6. Коростелева Н.И. Биотехнология: учебное пособие / Н.И. Коростелева, Т.В. Громова, И.Г. 

Жукова. Барнаул: Изд-во АГАУ, 2006. 127 с. ISBN 5-94485-085. Режим доступа - 

http://window.edu.ru/resource/594/77594/files/korosteleva_biotechnology.pdf— Загл. с экрана. 

 

8 Периодическая литература: 

1. БИОТЕХНОЛОГИЯ. – М., 2005-2021, 1-6 (в год) 

2. ВЕСТНИК АГРАРНОЙ НАУКИ http://ej.orelsau.ru/ Открытый доступ. Дата 

обращения 14.02.2021 

3. СЕЛЬСКОХОЗЯЙСТВЕННАЯ БИОЛОГИЯ. – М., 2005-2021, 1-6 (в год) 

4. НОВОЕ СЕЛЬСКОЕ ХОЗЯЙСТВО. – М., 2005-2021, 1-6 (в год) 

 

8.Перечень ресурсов информационно-телекоммуникационной сети «Интернет», электронные 

библиотечные системы, информационные справочные системы необходимых для освоения 

дисциплины. 

1. ЭБС издательства «Юрайт» https://biblio-online.ru/ (http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-

subscription.php). Неограниченный доступ. 

2. ЭБС издательства «Лань» https://e.lanbook.com/ (http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-

subscription.php). Неограниченный доступ. 

3. ЭБС«IPRbooks»http://www.iprbookshop.ru/ (http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-

subscription.php). Неограниченный доступ. 

4. Национальный цифровой ресурс «Руконт» https://rucont.ru/chapter/rucont 

(http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php ). Неограниченный доступ. 

 

https://e.lanbook.com/book/3817
https://e.lanbook.com/book/30197
http://window.edu.ru/resource/296/80296/files/itmo1406.pdf%205
http://window.edu.ru/resource/296/80296/files/itmo1406.pdf%205
http://window.edu.ru/resource/296/80296/files/itmo1406.pdf%205
http://window.edu.ru/resource/750/56750/files/muratova-r.pdf
http://window.edu.ru/resource/594/77594/files/korosteleva_biotechnology.pdf
http://ej.orelsau.ru/
https://biblio-online.ru/
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
https://e.lanbook.com/
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://www.iprbookshop.ru/
http://www.iprbookshop.ru/
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
https://rucont.ru/chapter/rucont
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
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5. Научная электронная библиотека eLIBRARY https://elibrary.ru/defaultx.asp 

(http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php ). Открытый доступ. Дата обращения 

14.02.2021г. 

6. Нормативно-техническая и Нормативно-правовая система «Техэксперт» 

http://www.cntd.ru/?yclid=5905194109882823518. Неограниченный доступ. 

7. Электронный каталог (AИБС «МАРК-SQL»): http://library.orelsau.ru/marcweb/Бессрочно. 

Неограниченный доступ. 

8. Научная электронная библиотека «Киберленинка» https://cyberleninka.ru/. Открытый доступ. 

Дата обращения 14.02.2021г. 

 

9. Методические указания для обучающихся по освоению дисциплины 

Приступая к изучению дисциплины, обучающимся необходимо внимательно ознакомиться с 

тематическим планом занятий, списком рекомендованной учебной и научной литературы. Следует 

уяснить последовательность выполнения индивидуальных учебных заданий. 

Преподавание дисциплины предусматривает: 

 лекции; 

 лабораторные занятия; 

 устный опрос; 

 тестирование; 

 самостоятельную работу (изучение теоретического материала; подготовку к лабораторным  

занятиям; выполнение индивидуальных заданий, в том числе рефератов, докладов, эссе; 

подготовку к устным опросам, зачету и пр.); 

 консультации преподавателя. 

Лекции по дисциплине читаются как в традиционной форме, так и с использованием активных 

форм обучения. Главной задачей каждой лекции является раскрытие сущности темы и анализ ее главных 

положений. Рекомендуется на первой лекции довести до внимания обучающихся структуру дисциплины 

и ее разделы, а также рекомендуемую литературу. Содержание лекций определяется рабочей 

программой учебной дисциплины. Каждая лекция должна охватывать определенную тему дисциплины. 

Для максимального усвоения дисциплины рекомендуется изложение лекционного материала с 

элементами обсуждения или конкретными примерами. 

Целями проведения лабораторных занятий являются: 

 конкретизация теоретических знаний, полученных в процессе лекций, повышение прочности 

усвоения и закрепления изучаемых знаний и умений; 

 усвоение умений исследовательской работы; 

 установление связей теории с практикой; 

 развитие логического мышления; 

 умение выбирать оптимальный метод решения; 

 приобретение навыков анализа полученных результатов; 

 самопознание обучающихся и саморазвитие; 

 контроль самостоятельной работы обучающихся по освоению учебной дисциплины. 

Каждое лабораторное занятие начинается с повторения теоретического материала (устный опрос). 

Для этого очень важно четко сформулировать цель занятия и основные знания, умения и навыки, 

которые обучающийся должен приобрести в течение занятия. На лабораторных занятиях могут 

проводиться предусмотренные рабочей программой деловые игры, контрольные работы, выполнение 

кейс-заданий и практикующих упражнений, тестирование и др. В целом активное заинтересованное 

участие обучающихся в учебном процессе способствует более глубокому изучению дисциплины, 

повышению уровня культуры будущих специалистов и формированию основ профессионального 

мышления. В ходе проведения учебных занятий отрабатываются умения применять полученные 

теоретические знания в различных ситуациях. 

Самостоятельное изучение теоретического материала. 

Теоретический материал по тем темам, которые вынесены на самостоятельное изучение, 

обучающийся прорабатывает в соответствии с вопросами для подготовки к зачету. К началу сессии 

обучающийся готовит к аудиторной работе с преподавателем список вопросов, которые не удалось 

разобрать самостоятельно в межсессионный период. Пакет заданий для самостоятельной работы 

рекомендуется выдавать в начале семестра, определив предельные сроки их выполнения и сдачи. 

https://elibrary.ru/defaultx.asp
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://www.cntd.ru/?yclid=5905194109882823518
http://library.orelsau.ru/marcweb/
https://cyberleninka.ru/
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Результаты самостоятельной работы контролируются преподавателем и учитываются при 

промежуточной аттестации обучающегося. Задания для самостоятельной работы составляются, как 

правило, по темам и вопросам, по которым не предусмотрены аудиторные занятия, либо требуется 

дополнительно проработать и проанализировать рассматриваемый преподавателем учебный материал в 

объеме запланированных часов.  

Подготовка к учебным занятиям. 

В ходе подготовки к учебному занятию обучающимся следует внимательно ознакомиться с 

планом, вопросами, вынесенными на обсуждение, изучить соответствующий теоретический материал, 

предлагаемую литературу. Нельзя ограничиваться только имеющейся учебной литературой (учебниками 

и учебными пособиями). Обращение к монографиям, статьям из специальных журналов, 

хрестоматийным выдержкам, а также к материалам средств массовой информации позволит в 

значительной мере углубить изучаемую проблему, что разнообразит процесс ее обсуждения. С другой 

стороны, обучающимся следует помнить, что они должны не просто воспроизводить сумму полученных 

знаний по заданной теме, но и творчески переосмыслить существующие на современном этапе развития 

науки подходы к пониманию тех или иных проблем, явлений, событий продемонстрировать и 

убедительно аргументировать собственную позицию. 

Выполнение индивидуальных заданий. 

Для закрепления теоретического материала обучающиеся по каждой пройденной теме выполняют 

индивидуальные задания. Выполнение индивидуальных заданий призвано обратить внимание 

обучающихся на наиболее сложные, ключевые и дискуссионные аспекты изучаемой темы, помочь 

систематизировать и лучше усвоить пройденный учебный материал. Индивидуальные задания обычно 

содержат тесты, которые могут быть использованы как для проверки знаний обучающихся 

преподавателем в ходе проведения промежуточного контроля и аттестации, так и для самопроверки 

знаний обучающимися. Для каждой темы разработан необходимый набор тестовых заданий, в которых 

сконцентрирована значительная учебная информация, имеющая немаловажное познавательное значение. 

Тестирование позволяет преподавателю не только оценить успеваемость обучающихся на любом этапе 

их обучения, но и оказать им помощь в изучении дисциплины. При проведении самотестирования 

обучающиеся могут выявить тот круг вопросов, который усвоили слабо, и в дальнейшем обратить на них 

особое внимание. 

Контроль самостоятельной работы обучающихся по выполнению тестовых и иных 

индивидуальных заданий осуществляется преподавателем с помощью выборочной и фронтальной 

проверок на учебных занятиях. 

Текущий контроль. 

Текущий контроль знаний по основным терминам и понятиям изучаемой дисциплины 

осуществляется на учебных занятиях в виде устного опроса и тестирования.   

 

10. Перечень информационных технологий, используемых при осуществлении 

образовательного процесса по дисциплине, включая перечень программного обеспечения и 

информационных справочных систем (при необходимости). 

 

Образовательный портал Орловского ГАУ на платформе eLearningServer 4G, разработчик 

Hypermethodhttp://do3.orelsau.ruлицензионный договор № ГМЛ-Л-20/02-1286 от 19.02.2020 г. (ООО 

"Ленвэа"). 

В качестве программного обеспечения используются программы: операционные системы 

MicrosoftWindows: 7 Professional, SL8, SL8.1 RussianAcademic, 8.1 версия 8, Vista и т.п.; офисные пакеты 

MicrosoftOfficeProfessionalPlus 2007, MicrosoftOffice 2013, Антивирус KasperskyEndpointSecurity для 

бизнеса, MicrosoftProject 2007. 

Лекционные занятия с использованием мультимедийных средств.  Лабораторно-практические 

занятия выполняются в компьютерном классе в форме работ, ориентрованных на приобретение навыков 

обработки статистических биометрических данных.  Работа с программой Graphotest,  предназначенной 

для построения линейных профилей электрофореграмм. Построение прогрессий с помощью программы 

CataInfo. Обработка данных с помощью программы "Математическая статистика" (STATISTICA), 

MathCad 2000. 

 

11. Описание материально-технической базы, необходимой для осуществления 

образовательного процесса по дисциплине. 

11.1 Специальные помещения, укомплектованные специализированной мебелью и техническими 

средствами обучения, служащими для представления учебной информации большой аудитории 

http://do3.orelsau.ru/
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Наименование 

специальных помещений и 

помещений для 

самостоятельной работы 

Оснащенность специальных помещений и помещений для 

самостоятельной работы 

Учебная аудитория для 

проведения занятий 

лекционного типа  

Специализированная мебель, доска настенная, кафедра, рабочее 

место преподавателя. Проектор NEK M 402W, проекционный экран, 

акустическая система, телекоммуникационный шкаф, документ-

камера, усилитель, микрофон конференционный, персональный 

компьютер. 
Учебная аудитория для 

проведения занятий 

лабораторного типа, групповых 

и индивидуальных 

консультаций, текущего 

контроля и промежуточной 

аттестации 

Специализированная мебель, доска настенная, кафедра, рабочее 

место преподавателя, шкаф вытяжной 4 шт. 
Стерилизатор медицинский паровой автоматический 

форвакуумный СПВА-75-1-НН-1 шт, бикс (коробка Шиммельбуша) 

КФ-18, бактерицидный облучатель ОБП-300 четырехламповый с 

бактерицидной лампой ДБМ-30, стерилизатор воздушный ГП-80 

СПУ-1 шт., ламинарный бокс БАВп-01, Денси-Ла-Метр (Densi - La - 

Metr), весы SartoriusLA 230S, рефрактометр MettlerToledoRE 50, рН-

метр/иономер SartoriusPP-25, лабораторный ферментер InforsMinifors, 

ротационный испаритель HeidolphVVMicro; вакуумный испаритель; 

бюкс стеклянный; установка для титрования; вискозимитр Ост-вальда 

ВПЖ-2; прибор Чиживой, мельница лабораторная ЛМЦ1М, мельница 

МРП, водяная баня-шейкер SWB 25, гомогенизатор Diax 900,  

сухожаровой шкаф ЕУ 53,  прибор для горизонтального 

электрофореза, камера для вертикального электрофореза, 

лабораторная микроцентрифуга ТЭТА 2, термостат Termo 24-15, 

ДНК-амплификатор DTlite 4, микроскоп Olympus СХ21, источник 

питания BIO-RAD, анализатор влажности SartoriusMA 150, 

лабораторный ферментер InforsMinifors,  одноканальные и 

многоканальные пипетки переменного объема.  
Комплект лабораторной посуды и реактивов по проведению 

лабораторных практикумов.  
Компьютеры с возможностью выхода в сеть Интернет, 

компьютерные программы для обработки результатов исследований. 
Учебная аудитория 

(компьютерный класс) для 

занятий лабораторно-

практического типа, для 

проведения групповых и 

индивидуальных консультаций, 

самостоятельной работы 

Специализированная мебель, доска настенная, рабочее место 

преподавателя с ПК компьютером, MFUCanonLaserLet, принтер 

CanonLBP 290, доска интерактивная IQBoard DVT TN092, ПК 

IntelCleron 850 МГц, объединенные локальной сетью с выходом в 

интернет (8 шт.), действующая в университете электронно-

образовательная среда, библиотечный фонд (ЭБС), видеопроектор для 

демонстрации изображения рабочего стола на экране. 
Помещения для 

самостоятельной работы с 

возможностью подключения к 

Интернету и обеспечением 

доступа в электронную 

информационно-

образовательную среду  
(читальные залы; 

электронно-информационный 

отдел научной библиотеки) 

Специализированная мебель; Система комфортного 

кондиционирования с (подогревом) форм-фактор-сплит-система 

GREE (в количестве 3 единиц); Книжный сканер ЭЛАР-ПланСкан А3-

Ц; Комплект оборудования для защиты прохода с использованием 

технологии радиочастотных меток Gateway; комплект компьютерной 

техники в сборе (Рабочая станция в составе d*2400 MTDualCorePE-

2160,1 GB 6400 DDR2,160GB (7200), Рабочая станция студента 

(Ci5/2x22ГБ/1000ГБ/DVDRW /манипуляторы/монитор21.5 Samsung; 

Рабочая станция, hp Compeg 670b T8100 15.4 "WXGA,120GB 5.4rpm, 

1GB(1)DDR2,DVDR ; клавиатура, мышь; в количестве 9 единиц с 

возможностью подключения к сети Интернет и обеспечения доступа в 

электронно- информационную образовательную среду Орловского 

ГАУ; телевизор PHILIPAS 21 RT 1321/66; 
цифровой диктофон SONY / ICD-SX57 / MP3 

playr,256Mb,5480мин,LCD,USB,2*AAA; ксерокопировальный аппарат 

МФУ Xerox Work Centre3550 в комплекте с дополнительным 

картриджем. 
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11.2 Комплект лицензионного программного обеспечения 
 

Наименование специальных помещений и 

помещений для самостоятельной работы 

Перечень лицензионного программного обеспечения. 

Реквизиты подтверждающего документа  

 

Учебная аудитория для проведения занятий 

лекционного типа 

MicrosoftWindowsProfessional 8 версия 8 авторизационный 

номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срокдействия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security длябизнеса – 

Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

Учебная аудитория для проведения занятий 

лабораторного типа, групповых и индивидуальных 

консультаций, текущего контроля и 

промежуточной аттестации и самостоятельной 

работы 

MicrosoftWindowsProfessional 8 версия 8 авторизационный 

номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срокдействия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security длябизнеса – 

Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

Учебная аудитория (компьютерный класс) для 

занятий лабораторно-практического типа, для 

проведения групповых и индивидуальных 

консультаций, самостоятельной работы 

MicrosoftWindowsProfessional 8 версия 8 авторизационный 

номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срокдействия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security длябизнеса – 

Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

Помещения для самостоятельной работы с 

возможностью подключения к Интернету и 

обеспечением доступа в электронную 

информационно-образовательную среду  

(читальные залы; электронно-информационный 

отдел научной библиотеки) 

MicrosoftWindowsProfessional 8 версия 8 авторизационный 

номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срокдействия – бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

номер лицензии: 61760053 

дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security длябизнеса – 

Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

Помещения для самостоятельной работы с 

возможностью подключения к Интернету и 

обеспечением доступа в электронную 

информационно-образовательную Орловского ГАУ 

(читальные залы библиотеки)  

 

Образовательный портал Орловского ГАУ на платформе 

eLearningServer 4G, разработчик 

Hypermethodhttp://do3.orelsau.ruлицензионный договор № 

ГМЛ-Л-20/02-1286 от 19.02.2020 г. (ООО "Ленвэа"). 

срок действия – бессрочно ограниченный доступ 

MicrosoftWindowsXPProfessional 

http://do3.orelsau.ru/
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Номерлицензии: 61332573  

Дата выдачи настоящей лицензии: н/д срок действия – 

бессрочно. 

Microsoft Win SL 8.1 Russian Academic версия 8.1 

(обновлениедо Microsoft Windows 10) 

Авторизационный номер лицензиата: 93767482ZZE1607 

Номер лицензии: 63807538 

Дата выдачи настоящей лицензии: 09.07.2014 срок действия 

– бессрочно. 

Microsoft Office 2013 Russian Academic версия 2013  

Авторизационный номер лицензиата: 91766136ZZE1504  

Номер лицензии: 61760053 

Дата выдачи настоящей лицензии: 05.04.2013 

срок действия – бессрочно. 

Microsoft Office Professional Plus 2007 

Версия 2007 

Авторизационный номер лицензиата: 62376358ZZE0906 

Номер лицензии: 42392443 

Дата выдачи настоящей лицензии: 29.06.2007 

Срок действия – бессрочно. 

Антивирус Kaspersky Endpoint Security длябизнеса – 

Стандартный Russian Edition 

авторизационный номер лицензиата: KL4863RATFQ 

 

11.3 Современные профессиональные базы данных и информационные справочные системы: 

1. Научная электронная библиотека eLIBRARY https://elibrary.ru/defaultx.asp 

(http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php). Открытый доступ. Дата обращения 14.02.2021. 

2. База данных Polpred.com. Обзор СМИ. www.polpred.com. Доступ открытый. Дата обращения 

14.02.2021. 

3. Архив журналов РАН. elibrary.ru и libnauka.ru (электронная библиотека издательства «Наука»). 

Доступ открытый. Дата обращения 14.02.2021. 

4. Научная электронная библиотека eLIBRARY.RU www.elibrary.ru - доступ свободный  

5.  Scopus www.scopus.com - сублицензионный договор  

6. Springer www.springer.com, www.link.springer.com 

 

12. Критерии оценки знаний обучающихся 

В соответствие с модульным принципом обучения весь учебный материал дисциплины делится на 

завершённые блоки – модули:  

- модуль I «Современная биотехнология в создании и производстве лекарственных средств.»; 

- модуль II «Биообъекты-продуценты лекарственных средств»; 

Безупречное усвоение обучающимся модуля учебной дисциплины оценивается в 100 рейтинговых баллов 

(«100% успеха»). График выполнения устанавливаются в зависимости от календарного плана. Преподаватель 

кафедры, ведущий занятия со студенческой группой, обязан проинформировать об этом группу на первом занятии 

в семестре. 

Максимальная сумма рейтинговых баллов по учебной дисциплине по результатам промежуточных этапов 
контроля в семестре составляет 60. 

Неявка обучающегося на промежуточный контроль в установленный срок оценивается нулевым баллом. 

Дополнительные 2-3 дня для отчетности по пропущенным контрольным точкам устанавливаются преподавателем 

или заведующим соответствующей кафедрой в конце каждого месяца семестра. 

Обучающийся, набравший в семестре сумму баллов меньше указанной, но не менее 20 баллов, может 

«добрать» недостающие баллы в течение последней недели семестра перед началом экзаменационной сессии. 

Опрос, как правило, проводится преподавателем, проводившим в семестре занятия с обучающимися данной 

учебной группы. В течение последней недели семестра заведующий кафедрой обязан обеспечить работу учебных 

лабораторий и предоставить возможность обучающимся, имеющим задолженность по лабораторному практикуму, 

ликвидировать ее. 

Для обучающихся, показавших в течение семестра высокие результаты в изучении учебной дисциплины, 

устанавливаются поощрения. Обучающийся, набравший по курсу на промежуточных этапах сумму от 55 до 60 

баллов, имеет право получить зачет без дополнительного опроса. 

По результатам аудиторной и самостоятельной работы, отчётов по темам модулей обучающийся набирает определённое количество 

баллов. Распределение баллов в семестре приведено в схеме 1 «Распределение баллов в семестре». 

 

https://elibrary.ru/defaultx.asp
http://library.orelsau.ru/els-remote-access-by-subscription.php
http://www.polpred.com/
https://elibrary.ru/defaultx.asp?
https://www.libnauka.ru/
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В таблице 8 представлена шкала пересчёта баллов в соответствующую академическую оценку. 

Таблица 8  - Шкала интервальных баллов, соответствующая итоговой оценке 

Балльная оценка от 0 до 54 от 55 до 69 от 70 до 84 от 85 до 100 

Академическая оценка Неудовлетворительно Удовлетворительно Хорошо Отлично 

Зачет Не зачтено Зачтено 

 

Схема 1 - РАСПРЕДЕЛЕНИЕ БАЛЛОВ В СЕМЕСТРЕ 

 
 

 

 

Работа в семестре Итоговый 

зачет 

 

+ ≤ 100 баллов 

 
Основные баллы по 

результатам текущего контроля 

знаний ≤ 60 баллов 

- отчет по модулю; 

- отчет по лабораторной работе; 

- отчет по РГР; 

 

 

 

Дополнительные баллы 

по результатам 

самостоятельной работы и 

участия в активных формах 

обучения 

≤ 25 баллов 

- домашнее решение задач; 

- защита реферата; 

- работа с интернет - тренажерами; 

- активное участие в занятиях, 

проводимых в активной форме 

 

 Поощрительные баллы 

по результатам научно-

исследовательской и творческой 

работы ≤  15 баллов 

- олимпиады; 

- конкурсы; 

- выступление на конференциях, 

круглых столах и т.п.; 

- публикация статей; 

- выполнение 

индивидуальных\творческих заданий 

 

Результирующий балл за работу в семестре и на итоговом экзамене/зачете 

≤ 100 баллов 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ 

ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

«ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Фонд оценочных средств 

 

 

 

МЕДИЦИНСКАЯ БИОТЕХНОЛОГИЯ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Направление подготовки – 19.03.01 – БИОТЕХНОЛОГИЯ 

 

Направленность  – БИОТЕХНОЛОГИЯ 

 

Квалификация – БАКАЛАВР 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Орел – 2021 
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1. Перечень компетенций с указанием этапов их формирования в процессе освоения образовательной 

программы дисциплины «Медицинская биотехнология» 

 

 

Код контролируемой 

компетенции (или ее 

части) и ее 

формулировка 

Контролируемые разделы (темы) 

дисциплины (результаты по 

разделам) 

Уровни 

освоения 

дисциплины 

Наименование оценочного средства 

Текущий 

контроль 

Промежуточная 

аттестация 

ПК-10 – способность 

владением 

планирования 

эксперимента, 

обработки и 

представления 

полученных 

результатов 

1. Биотехнология в 

создании лекарственных 

средств. 

2. Биообъекты-

продуценты 

лекарственных средств. 

 

Пороговый Вопросы для 

самопроверки, 

отчет по 

практикумам 

Вопросы к 

зачету 

Повышенный Тест, защита 

реферата 

Высокий  Задания для 

самостоятельной 

работы 

студентов, 

выполнение 

индивидуальных 

творческих 

заданий 

ПК-8 - способность 

работать с научно-

технической 

информацией, 

использовать 

российский и 

международный 

опыт в 

профессиональной 

деятельности 

Пороговый Вопросы для 

самопроверки, 

отчет по 

практикумам 

Повышенный Тест, защита 

реферата 

Высокий  Задания для 

самостоятельной 

работы 

студентов, 

выполнение 

индивидуальных 

творческих 

заданий 

 

2 Описание показателей и критериев оценивания уровня приобретенных компетенций на 

различных этапах их формирования 

Код 

контролируемой 

компетенции 

Критерии в соответствии с уровнем освоения ООП 
Технологии 

формирования Пороговый (базовый) 

(зачтено) 55-69 баллов 

Повышенный 

(зачтено) 70-84 балла 

Высокий (зачтено) 85-

10 баллов 

ПК-10 Знает основные 

методы 

планирования 

эксперимента. 

Знает основные 

методы 

планирования 

эксперимента.в 

создании 

лекарственных 

средств 

Знает основные 

методы 

планирования 

эксперимента.в 

создании 

лекарственных 

средств. Знает методы 

производств 

лекарственных 

средств. 

Лекции и 

практические 

занятия с 

использованием 

активных и 

интерактивных 

приемов 

обучения. 

Самостоятельная 

работа. 

Умеет использовать 

основные методы 

планирования 

эксперимента. 

Умеет использовать 

основные методы 

планирования 

эксперимента по 

применению 

Умеет использовать 

основные методы 

планирования 

эксперимента по 

применению 

Лекции и 

практические 

занятия с 

использованием 

активных и 

интерактивных 
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биотехнологии в 

создании 

лекарственных 

средств. Умеет 

качественно 

определять качество 

биопрепарата 

биотехнологии в 

создании 

лекарственных 

средств. Умеет 

качественно 

определять качество 

биопрепарата 

приемов 

обучения. 

Самостоятельная 

работа. 

Владеет основами 

обработки данных, 

необходимых для 

решения 

экспериментальных 

задач в области 

медицинской 

биотехнологии. 

Владеет основами 

обработки данных, 

необходимых для 

решения 

экспериментальных 

задач в области 

медицинской 

биотехнологии. В 

любых стандартных 

профессиональных 

ситуациях. 

Владеет основами 

обработки данных, 

необходимых для 

решения 

экспериментальных 

задач в области 

медицинской 

биотехнологии. В 

любых стандартных 

профессиональных 

ситуациях. Владеет 

современными 

методами 

производства БАВ из 

растительного и 

животного сырья. 

Лекции и 

практические 

занятия с 

использованием 

активных и 

интерактивных 

приемов 

обучения. 

Самостоятельная 

работа. 

ПК-8  Знает основные 

термины и принципы 

использования 

биотехнологии в 

фармпроизводстве  

Знает основные 

термины и принципы 

использования 

биотехнологии в 

фармпроизводстве 

Знает основные 

термины и принципы 

использования 

биотехнологии в 

фармпроизводстве. 

Знает методики 

определения качества 

ЛС 

Лекции и 

практические 

занятия с 

использованием 

активных и 

интерактивных 

приемов 

обучения. 

Самостоятельная 

работа. 

Умеет использовать 

стандартные виды 

процедур для сбора 

конкретной 

информации по 

применению 

биотехнологии в 

фармпрактике 

Умеет использовать 

стандартные виды 

процедур для сбора 

конкретной 

информации по 

применению 

биотехнологии в фарм 

практике. Умеет 

определять 

значимость 

производства ЛС  

методами 

биотехнологии с 

позиций экологии 

Умеет использовать 

стандартные виды 

процедур для сбора 

конкретной 

информации по 

применению 

биотехнологии в 

сельскохозяйственной 

практике. Умеет 

определять значимость 

производства ЛС  

методами 

биотехнологии с 

позиций экологии 

Лекции и 

практические 

занятия с 

использованием 

активных и 

интерактивных 

приемов 

обучения. 

Самостоятельная 

работа. 

Владеет основами  

обработки данных, 

необходимых для 

решения 

профессиональных 

задач в области 

биотехнологии в 

фармпроизводстве 

Владеет основами 

обработки данных, 

необходимых для 

решения 

экспериментальных 

задач в области 

современной 

биотехнологии в 

фармпроизводствев 

любых стандартных 

профессиональных 

ситуациях 

Владеет основами 

обработки данных, 

необходимых для 

решения 

экспериментальных 

задач в области 

современной 

биотехнологии в 

фармпроизводстве  в 

любых стандартных 

профессиональных 

ситуациях с 

прогнозированием 

Лекции и 

практические 

занятия с 

использованием 

активных и 

интерактивных 

приемов 

обучения. 

Самостоятельная 

работа. 



19 

 

эффективности 

процесса 

биоконверсии 

 

 

3 Типовые контрольные задания или иные материалы, необходимые для оценки знаний, 

умений, навыков и (или) опыта деятельности, характеризующих этапы формирования 

компетенций в процессе образовательной программы и шкалы их оценивания 

 

Оценочные средства для проведения промежуточной аттестации 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

 

Кафедра биотехнологии  

 

Контрольные вопросы и задания для самостоятельной работы 

по дисциплине «Медицинская биотехнология» 

 

Тема 1. Биотехнология в создании лекарственных средств. 

1. Роль биотехнологии в современной фармации 

2. Определение понятия биотехнологии. 

3. Краткая историческая справка по развитию биотехнологии в мире. 

4. Субстанции, используемые для биотехнологии. 

5. Биообъект как средство производства лекарственных, профилактических и диагностических 

препаратов. 

6. Схема производственного биотехнологического процесса. 

7. Определение понятия GMP в фармацевтическом производстве.  

8. Биосинтез целевого продукта в условиях биотехнологического производства.  

9. Классификации процесса биосинтеза целевого продукта для производства лекарственных средств. 

10. Необходимые условия для биосинтеза. 

11. Требования к биообъектам-продуцентам целевого продукта. 

12. Совершенствование биообъекта это? 

13. Цели биотехнолога при совершенствовании биообъекта. 

14. Методы селекции микроорганизмов. 

15. Мутагенез. 

16. Совершенствование биообъекта методами генной инженерии. 

 

Тема 2. Биообъекты-продуценты лекарственных средств. 

17. Определение и значение антибиотиков. 

18.  Классификация антибиотиков по способу получения. 

19. β-лактамные антибиотики это? 

20. Механизм действия β-лактамных антибиотиков. 

21. Проблема резистентности β--лактамных антибиотиков. 

22. Аминокислоты это? 

23. Методы получения аминокислот. 

24. Распространенные методы получения аминокислот. 

25. Примеры микробиологического метода получения аминокислот. 

26. Применение методов генной инженерии в получении аминокислот. 

27. Спектр биотехнологического производства рекомбинантных белков. 

28. Требования к микроорганизмам в производстве рекомбинантных белков. 

29. Промышленное производство рекомбинантного инсулина. 

30. Значение витаминов для человека. 

31. Источники витаминов. 

32. Перспективы развития биотехнологии в получении витаминных препаратов. 
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33. Примеры витаминных препаратов для медицинских целей. 

34. Определение ферментов. 

35. Ограничения применения ферментов в биотехнологии. 

36. Определение иммобилизации. 

37. Методы иммобилизации ферментов. 

38. Примеры ферментных препаратов для медицинских целей. 

 

Тема 3. Биотехнологические аспекты фармацевтического производства. 
39. Возможности развития использования биотехнологии в 

получении культуры клеток и тканей растений при получении лекарственных средств. 

40. Определение каллусной культуры. 

41. Биотрансформация как перспективное направление в получении лекарственных средств на основе 

культур клеток растений. 

42. Возможности использования микроорганизмов в создании лекарственных средств в целом и 

стероидной структуры, в частности. 

43. Основные стероидные препараты. 

44. Основные микробиологические трансформации стероидов 

промышленного использования. 

45. Основа иммунобиотехнологии. 

46. Вакцины. Классификация.  

47. Понятие иммуногенности. 

48. Причины дисбактериозов в современном мире. 

49. Примеры препаратов нормофлоры для медицинских целей. 

50. Определение геномики 

51. Определение протеомики. 

52. Определение функциональной (метаболической) геномики. 

53. Взаимосвязь задач геномики и протеомики в создании лекарственных новых средств.  

 

Критерии оценки: 

«зачтено» выставляется, если обучающийся полностью владеет знаниями и умениями в области современных 

биотехнологий лекарственных средств, способен понимать и интерпретировать информацию, обоснованно 

формулировать актуальность, новизну и практическую значимость использования современных биотехнологий в 

сельскохозяйственном производстве; делать логические выводы и иметь собственную точку зрения по 

обсуждаемому вопросу; 

«не зачтено» выставляется, если обучающийся не полностью владеет знаниями и умениями в области 

современных биотехнологий лекарственных средств, способен понимать и интерпретировать информацию, 

обоснованно формулировать актуальность, новизну и практическую значимость использования современных 

биотехнологий в сельскохозяйственном производстве; делать логические выводы и иметь собственную точку 

зрения по обсуждаемому вопросу. 

 

 

Оценочные средства для текущего контроля 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

 

Кафедра биотехнологии  

 

Комплект заданий для контрольной работы 

по дисциплине «Медицинская  биотехнология» 

 

Модуль  1. Биотехнология в создании лекарственных средств. 

 

1. Из нижеперечисленных антибиотиков укажите представителей только β-лактамных антибиотиков: 

а- пенициллин; 

б - циклоспорин; 
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в - цефалоспорин; 

г - фузидовая кислота. 

2. Укажите антибиотики, образованные актиномицетами и подавляющие рост грибов и дрожжей, в том 

числе патогенных: 

а - рифампицин; 

б - нистатин; 

в - эритромицин; 

г - амфотерицин В. 

3. Укажите составляющие современного понятия «антибиотик»: 

а - источник получения; 

б - метод получения; 

в - терапевтическое воздействие; 

г - социальное значение; 

д – токсичность. 

4. Укажите, что необходимо учитывать при разработке технологии биосинтеза антибиотиков: 

а - антибиотики – вторичные метаболиты; 

б - они синтезируются из первичных метаболитов; 

в - это промежуточный этап цепи ферментативных реакций; 

г - это конечный этап цепи ферментативных реакций. 

5. Укажите, что имеет значение для проникновения антибиотика в клетку: 

 а - размеры молекул антибиотика; 

б - состояние среды; 

в - диаметр водных пориновых каналов; 

г - свойства белков-поринов. 

6. Укажите, с чем, прежде всего, связан рост активности продуцента антибиотика в биотехнологическом 

производстве: 

а - подбором подходящего штамма; 

б - обработкой мутагенами; 

в - изменением температуры процесса; 

г - продолжительность  ферментации. 

7. Укажите, что из нижеприведенного относится к мощным репрессорам биосинтеза антибиотиков: 

а - крахмал; 

б - глюкоза; 

в - лактоза; 

г - сахароза.  

8. Укажите, в чем заключается опасность применения β-лактамных для человека: 

а - эмбриотоксичности; 

б - аллергенности; 

в - пирогенности; 

г - мутагенности. 

Напишите, какую особенность производства β-лактамныхантибиотиков учитывают при соблюдении правил 

GMP. 

9. Ретроингибирование при биосинтезе БАВ – это: 

а - подавление последнего фермента метаболической цепи; 

б - подавление начального фермента метаболической цепи; 

в – подавление всех ферментов метаболической цепи. 

 

1. Выберите из нижеперечисленного, какие способы получения аминокислот имеют наибольшее 

распространение: 

а - химический; 

б - химико-энзиматический; 

в - гидролиз белоксодержащих молекул; 

г – микробиологический синтез из простых соединений. 

Ответ обоснуйте. 

2. Что надо сделать, чтобы вызвать сверхсинтез лизина: 

а - нарушить синтез треонина; 

б - не нарушать синтез треонина; 

в - нарушить синтез гомосерина; 

г – не нарушать синтез гомосерина. 

3. Укажите, что из нижеперечисленного относится к понятию «рекомбинантные белки» при получении 

их путем микробиологического синтеза: 

а - инсулин человека; 

б - интерефероны человнка; 

в - гормон роста; 
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г - эоиртропоэтин; 

д – пенициллиназа. 

 

4. Преимуществом генно-инженерного инсулина является его: 

а - высокая активность; 

б - меньшая аллергенность; 

в - меньшая токсичность; 

г - большая стабильность. 

14. Преимуществами иммобилизации клеток с повышенной проницаемостью оболочки является: 

а - длительное сохранение жизнеспособности; 

б - большее связывание с носителем; 

в - повышение скорости диффузии субстрата; 

г – повышение скорости выхода целевого продукта. 

15. Укажите, как осуществляется иммобилизация мицелия продуцентов антибиотиков: 

а - в жидкой среде; 

б - в твердой среде; 

в - в суспензиях; 

г - в гелях. 

Приведите пример такой иммобилизации. 

 

16.Дикорастущий женьшень может быть использован как сырье для извлечения панаксозидов. Укажите 

оптимальный вариант получения панаксозидов, имея в виду: 

а - сбор дикорастущих лекартсвенных растений; 

б - выращивание на плантациях; 

в - выращивание культур тканей высших растений в виде каллуса; 

г – культивирование химерных клеток. 

17. При суспензионном культивировании растительных клеток имеет значение: 

а - форма сосуда; 

б - аэрация; 

в - перемешивание; 

г – скорость вращения сосуда. 

18. Для сохранения активности штамма-продуцента рибофлавина необходимо регулярно проводить 

рассев на твердые питательные среды, отбирая колонии, наиболее интенсивно окрашенные в цвет, с 

которым коррелирует активность штамма: 

а - желтый; 

б - оранжевый; 

в - розовый; 

г - красный. 

19. Укажите вторичные метаболиты как источники вакцин, получаемых из антигенов: 

а - живые или ослабленные микроорганизмы; 

б - неживые, убитые микробные клетки или вирусы; 

в - антигенные структуры из микроорганизмов; 

г - токсины из микроорганизмов. 

20. Укажите, в каких случаях в медицине применяют сыворотки: 

а - для профилактики; 

б - для лечения; 

в - для диагностики; 

д - при отравлении ядами микробов и животных; 

е - при пищевом отравлении. 

21. Укажите, что из нижеприведенного необходимо использовать для развития биотрансформации как 

эффективного направления в создании лекарственных препаратов: 

а - селекцию специальных линий клеток; 

б - оптимизацию условий культивирования; 

в - сокращение времени ферментации; 

г - увеличение времени ферментации; 

д - увеличение срока работы клетки. 

22. Прямой перенос чужеродной ДНК в протоплатсы возможен с помощью: 

а - микроинъекции; 

б - трансформации; 

в - упаковки в лизосомы; 

г - культивирования протопластов на соответсвтующих питательных средах. 

23. Термин «нормофлоры» характеризует: 

а - пробиотики; 

б - эубиотики; 
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в - микробиотики; 

г - молочнокислые бактерии. 

24. Допишите фразу: «Как правило, высокой биологической активностью обладают не сами витамины, 

а…» 

25. Укажите методы выделения антибиотиков. 

 

Модуль 2. Биообъекты-продуценты лекарственных средств. 

 

5. Укажите, какие препараты из нижеперечисленных относятся в биотехнологическом производстве к 

собственно лекарственным средствам: 

а - аминокислоты; 

б - вакцины; 

в - антибиотики; 

г- биосенсоры. 

6. Выстроите последовательность технологической цепочки получения БАВ из естественного и 

растительного сырья: 

а - стабилизация; 

б - концентрирование; 

в - выделение и очистка продукта; 

г - контроль качества сырья; 

д - приготовление готовой формы лекарственного препарата. 

7. Биотехнологическое производство имеет различную степень сложности, обусловленную слагаемыми 

конкретного биотехнологического процесса. В частности эти сложности могут возникать по причине: 

а - самого продуцента; 

б - конечного продукта; 

в - использования воздуха с улицы (вне завода); 

г - проведение плановой валидации. 

8. Укажите требования к биообъекту в биотехнологическом производстве: 

а - быть источником энергии; 

б - быть стабильным в экологической нише; 

в - иметь воздействие от внешних возмущений; 

г - нейтрализовывать изменения рН; 

д - иметь неизменяемые свойства 

9. Какие биообъекты требуют особо тщательного контроля по предупреждению попадания во 

внешнюю среду: 

а - микроорганизмы; 

б - микроорганизмы – рекомбинанты; 

в - каллусные клетки; 

г - животные клетки. 

 

 

10. Укажите свойства биообъекта, которыми он должен обладать  в искусственных условиях 

культивирования: 

а - упругостью материала; 

б - пластичностью материала; 

в - способностью образовывать метаболиты в случае любого синтеза; 

г - способностью образовывать метаболиты только в случае направленного синтеза. 

11. Укажите, что включает в себя управление ферментационным процессом (регулируемый биосинтез):  

а - выбор продуцента; 

б - поддержка оптимальной скорости роста продуцента; 

в - поддержание критической биомассы; 

г - поддержание оптимального значения рН культуральной жидкости; 

д - добавление в начале ферментации предшественника целевого продукта; 

е - добавление предшественника целевого продукта в начале идиофазы. 

 

12. Какие стадии биотехнологического процесса относят к подготовительным: 

а - выращивание посевной среды; 

б - стерилизацию воздуха, оборудования, питательной среды. 

в - ферметацию; 

г - биокатализ; 

д - выделение целевого продукта и его очистку. 

9. Укажите, как происходит стерилизация в биотехнологическом производстве, если это касается 

технологического воздуха, среды и оборудования: 
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а - химическим способом; 

б - острым паром; 

в - мембранным фильтрованием; 

г - с использованием дистиллированной воды. 

10. Стерилизацию фильтров для получения «технологического воздуха» проводят с помощью: 

а - тепловой обработки; 

б - ионизирующего облучения; 

в - обработки антисептиками; 

г - обработки антибиотиками. 

 

11. Укажите, как можно оптимизировать снабжение ферментационного процесса кислородом: 

а - изменением режима работы мешалки; 

б - скоростью подачи воздуха; 

в - содержанием растворенного в культуральной жидкости кислорода; 

г - временем ферментации. 

12. Укажите какими методами фильтрации или центрифугирования осуществляют на производстве 

отделение нативного раствора от мицелия и коллоидных частиц: 

а - применяют стеклянные фильтры; 

б - применяют бумажные фильтры; 

в - применяют барабанные вакуум - фильтры; 

г - применяют сепараторы. 

13. Какие типы ферментации в одной из классификаций биосинтеза вы можете выбрать, если в основе 

лежит характер культивирования продуцента: 

а - поверхностная; 

б - глубинная; 

в - периодическая; 

г - полупериодическая; 

д - многоциклическая. 

14. Какой из ниже перечисленных ферментационных процессов не требует выращивания нового 

посевного материала, подготовки и стерилизации ферментера и трубопроводов: 

а - полупериодический; 

б - периодический; 

в - отъемно-доливной; 

г - многоциклический. 

15. Какой процесс ферментации следует считать наиболее целесообразным, если конечным продуктом 

является непосредственно сама биомасса выращиваемого организма: 

а - периодический; 

б - полупериодический; 

в - непрерывный; 

г - отъемно-доливной. 

16. Какой процесс ферментации следует считать наиболее целесообразным, если конечным продуктом 

является непосредственно вторичный метаболит: 

а - периодический; 

б - полупериодический; 

в - непрерывный; 

г - отъемно-доливной. 

17. Каковы оптимальные объемы питательной среды для подачи ее в ферментер: 

а - полностью (на весь объем ферментера); 

б - на 1/3; 

в - на ½; 

г - на 2/3. 

18. Укажите, что относится к параметрам, измеряемым в процессе ферментации: 

а - вязкость культуральной жидкости; 

б - концентрация целевого продукта; 

в - морфология мицелия; 

г - кислотность среды. 

19. Укажите, что может содержать культуральная жидкость помимо целевого продукта: 

а - продуцент; 

б - аллергены; 

в - пирогены; 

г - низкомолекулярные продукты лизиса клеток. 

 

20. Укажите свойства биообъектов, используемые для совершенствования продуцентов: 

а - продуктивность; 
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б - использование дешевых питательных сред; 

в - устойчивость к микроорганизмам; 

г - пониженное потребление кислорода; 

д - повышенное потребление кислорода; 

е - соответствие правилам повышенного производства и гигиены. 

21. Среди воздействий, оказывающих мутагенный эффект на штамм продуцента, могут быть: 

а - аэрация; 

б - рентгеновское излучение; 

в - УФ-лучи; 

г - обработка химическими соединениями. 

22. Укажите отличие клеточной инженерии от традиционной генетики: 

а - отбор; 

б - селекция; 

в - скрещивание; 

д – слияние протопластов. 

 

23. Укажите требования по экологической безопасности в правилах GMP: 

а - предотвращение попадания штаммов-продуцентов рекомбинантных белков в стоки и газовоздушные 

выбросы; 

б - исключение попадания аллергенов – продуктов микробиологического синтеза – в атмосферу; 

в - исключение сброса отходов производства со сточными водами, влияющими на природный биоценоз; 

г – проверка определенных видов сырья на пирогенность. 

24. Укажите, какие правила GMP определяют гарантии качества для стран-импортеров: 

а - национальные; 

б - региональные; 

в - правила ВОЗ; 

г - правила Государственной фармакопеи. 

Обоснуйте ответ. 

25. Перечислите цели, которые ставит биотехнолог при совершенствовании биообъекта-продуцента. 

 

Модуль 3. Биотехнологические аспекты фармацевтического производства. 

 

СИТУАЦИОННЫЕ ЗАДАЧИ 

Задача 1. 
Довольно часто при получении лекарственных средств биотехнологическими методами синтез 

метаболитов в суспензионной культуре останавливается на промежуточных этапах, не доходя до целевого 

продукта. В этом случае применяют биотрансформацию (биоконверсию) с помощью культур растительных клеток, 

осуществляющие различные реакции биотрансформации, такие как гидроксилирование, изомеризация, 

этерификация и т.д., что в результате приводит к структурно-функциональным изменениям трансформируемого 

химического соединения. 

Проанализируете метод биотрансформации с точки зрения: 

- оптимизации условий проведения биотрансформации как метода получения ЛС и ожидаемого результата 

данной трансформации; 

- принципиального функционального отличия между тканями растения DigitalisLanata и культурами клеток 

этого растения; 

- целесообразности использования метода иммобилизации клеток растения DigitalisLanata. 

 

Задача 2.  

При получении генно-инженерного инсулина, основанного на раздельном биосинтезе 2-х цепей, в качестве 

продуцента используют определенные микроорганизмы и модифицированный чужеродный ген (точнее, оперон) с 

лидерной последовательностью аминокислот (метионином и бета-галактозидазой), отделяемой на последней 

стадии контакта секретируемого белка и клетки. Ферментацию проводят на среде с лактозой (или галактозой) для 

последующего объединения свободных инсулиновых цепей. Далее осуществляют выделение и очистку 

полученного инсулина. 

На основе общей схемы получения инсулина и требования к его качеству проанализируйте и 

обоснуйте: 

- условия выбора конктреного продуцента инсулина и конструкцию вектора, с помощью которого можно 

ввести в клетку чужеродный ген (ген инсулина); 

- необходимость использования лидерной поледовательности аминокислот в синтезе инсулина и роль 

лактозы (галактозы) в процессе ферментации и получении завершенных инсулиновых цепей и их объединении; 

- возможность проявления токсичности генно-инженерного инсулина;  с чем это может быть связано, 

учитывая видоспецефичность данного инсулина, его серийное качество и уровень культуры производства на 

предприятии 
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Прокомментируйте правила безопасности работы с микроорганизмами на генетическом и физическом 

уровнях.  

 

Задача 3. 

При получении штаммов суперпродуцентов аминокислот, таких, как треонина или лизина, используют 

микроорганизмы Escherichiacoli, Corynebacteriumglutamicum, Bacillussubtilis. В одном случае биосинтез 

аминокислоты идет одновременно с ростом биомассы (путь получения аминокислоты  одностадийный), в другом 

случае сначала идет рост биомассы и только потом синтез аминокислоты (путь двухстадийный). 

В данной ситуации получения аминокислот обоснуйте: 

- преимущества биосинтеза перед органическим синтезом и подбор соответствующих микроорганизмов 

для получения штаммов-продуцентов, способных к сверхсинтезу нужной аминокислоты, если конечным продуктом 

будет лизин или треонин; 

- выбор пути биосинтеза для лизина или треонина и особенности питательных сред; 

- условия ферментации (подготовительная стадия и биосинтез). 

 

Задача 4. 

Одно из существенных мест на фармацевтическом рынке занимают стероидные гормоны, являющиеся не 

только жизненоважными, но и использующиеся как лекарственные средства, обладая большой широтой спектра и 

высокой избирательностью физиологического воздействия. Известно, что с момента установления структуры 

основных стероидных гормонов в качестве метода получения лекарственных препаратов этих соединений стали 

применять биотрансформацию. 

Проанализируйте: 

- зависимость биологической активности от структуры стероидных гормональных препаратов; 

- достоинства и недостатки сырья, используемого для получения гормональных стероидных препаратов; 

- возможности использования биотрансформации при получении наиболее ценных гормональных 

препаратов. 

 

Задача 5. 

Применение иммобилизованных ферментов и белков в медицине открывает возможности создания 

эффективных лекарственных средств. 

Продемонстрируйте возможности и достоинства гидролаз при модификации таких широко 

применяемых антибиотиков, как пенициллины и цефалоспорины на основании: 

- уникальных свойств гидролитических ферментов и определенных изменений в структуре данных 

антибиотиков, связанных с получением более эффективных аналогов; 

- сравнения химического пути трансформации с биокаталитической технологией; 

- производственных результатов получения этих антибиотиков как целевых продуктов. 

 

Задача 6. 

Биотехнология как наука и производство основана на использовании определенных агентов и процессов 

для воздействия на живую природу с целью получения ценных продуктов, в том числе и лекарственных средств. 

В части анализа роли биотехнологии для современной фармации: 

- сравните, что отличает современную биотехнологию в ее историческом развитии; приведите схему 

биотехнологического производства; 

- расшифруйте, что понимают под термином «агенты» и «процессы» в биотехнологии; 

- представьте на конкретных примерах возможности воздействия на живую природу для получения 

лекарственных средств (примеры биообъектов и их целевых антибиотических продуктов). 

 

Задача 7. 

Существуют вполне определенные требования и условия для создания и развития биотехнологического 

производства лекарственных средств. В частности, это касается проблемы выбора биообъектов для 

масштабирования производства. Имеются существенные различия между диким штаммом и промышленным 

штаммом. Штамм обладает вполне конкретными свойствами природного характера, а производственный процесс 

имеет свои требования к этому штамму. Существуют способы воздействия на дикий штамм с целью 

удовлетворения требования производства лекарственных средств. 

Проанализируйте данную ситуацию с точки зрения: 

- представления о биообъекте и его функциях; 

- соответствия свойств продуцента требованиям производства лекарственных средств и проблемы 

безопасности при работе с продуцентами; 

- применения конкретных методов преобразования биообъекта для дальнейшего использования его в 

создании новых продуцентов лекарственных средств.  

Задача 8. 

В современной биотехнологии при создании лекарственных средств особое местно отводится генной 

инженерии, суть технологии которой заключается в искусственном соединении отдельных фрагментов ДНК invitro 

с последующим введением изолированной ДНК в живую клетку с целью получения рекомбинантных белков. Для 
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осуществления этого необходимы определенные условия, наличие транспортного устройства для внесения ДНК в 

клетку продуцента, использование ферментов для включения нового гена. Генная инженерия оперирует такими 

понятиями как вектор, рестриктазы, липкие концы, сайт узнавания, лигазы, ген-маркер, компетентность клетки, 

экзон, интрон. 

С представленных общих позиций по генной инженерии сформулируйте конкретные условия: 

- расшифруйте понятие «вектор» и пути его введения в клетку; предложите ферменты, работающие в этой 

ситуации; 

- предложите технику генно-инженерного эксперимента (стадии). 

 

Задача 9.  

Возникновение таких новых дисциплин, как геномика и протеомика, является настоящим прорывом в 

биологии и имеет большое значение при создании новых, более эффективных лекарственных средств. Если 

геномика обозначает совокупность всех генов организма, то протеомика подразумевает совокупность всех 

каталитических и структурных белков в клетке эукариота и прокариота. Задача геномики – полная генетическая 

характеристика именно всей клетки. Геномика позволяет выразить сущность организма, его видовые и 

индивидуальные отличия, предвидеть реакцию на внешние воздействия. Геномика имеет вою классификацию, 

открывает новые возможности для генотерапии, создания нетрадиционных лекарственных средств, таких как 

антисмысловые олигонуклеотиды. 

В свете представленной краткой информации приведите: 

- классификацию геномики с обозначением соответствующих задач; 

- возможности генотерапии; 

- ситуации возможного применения антисмысловых олигонуклеотидов (в лечении наследственных 

заболеваний). 

 

Задача 10. 

Развитие резистентности сегодня является настолько серьезной проблемой лекарственной терапии, что 

грозит вернуть человечество к «доантибиотической эре». Особенно опасна в этом смысле плазмидная 

резистентность. Известно, что плазмида как внехромосомный фактор наследственности способна самостоятельно 

реплицироваться в клетке независимо от процесса ее деления. Плазмида – носитель генов информации (всего около 

30 генов). Они уже могут содержать гены резистентности к различным антибиотиком, которые легко передаются из 

клетки в клетку при конъюгации. Гены бета-лактамаз, особенно цефалоспориназ, могут локализоваться также и в 

бактериальной хромосоме. Резистентность может существовать и за счет генов клетки, делающих мембрану 

непроницаемой для антибиотиков. 

В свете обозначенной проблемы представьте: 

- схему развития плазмидной резистентсности и первоисточник генов резистентности; 

- способы преодоления резистентности; 

- различие хромосомной и плазмидной локализации структурных генов бета-лактамаз; 

- роль конъюгативных транспозонов в проявлении резистентности и возникновении больничной инфекции. 

 

Задача 11. 

Как известно, под названием «антибиотик» объединены вещества, образуемые одними микроорганизмами 

для подавления роста других микроорганизмов. Однако антибиотики можно рассматривать или классифицировать 

и по технологии их получения, и по терапевтическому эффекту в отношении конкретных заболеваний. Кроме того, 

антибиотики в какой-то мере сопоставимы с антисептиками. 

Проанализируйте варианты подхода к определению и классификации антибиотиков, подтвердите 

конкретными примерами; представьте также: 

- варианты скрининга антибиотиков; 

- методы определения антимикробной активности антибиотиков; 

- сравнение с антисептиками (использование, достигаемые цели, механизм действия).  

 

Задача 12. 

Важнейшая группа антибиотиков, образуемых плесневыми грибами и объединенных под общим названием 

«β-лактамные антибиотики» (пенициллины и цефалоспорины), достаточно широко представлены на 

фармацевтической рынке. 

Проведите анализ β-лактамных антибиотиков с точки зрения: 

- продуцентов, химической структуры и биологической активности; 

- биологической роли антибиотиков для продуцентов и механизмов защиты продуцентов о антибиотиков; 

- механизма биосинтеза и механизма действия на бактериальную клетку. 

 

 

Задача 13. 

Весьма существенную роль для продвижения антибиотика в производственную сферу играет возможность 

проведения сравнительной идентификации антибиотика на начальных этапах исследования в части их 

функциональной активности как антибактериальных лекарственных средств. 
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В условиях поставленной задачи предложите: 

- методы и варианты проведения сравнительной идентификации, оценку антимикробной активности 

антибиотика; 

- способы выделения антибиотика из культуральной жидкости; 

- проведение количественной оценки. 

 

Задача 14.  

Биосинтез лекарственных средств или БАВ в условиях производства требует создание стерильных условий 

при многостадийности всего процесса в целом. При этом для успешного осуществления биосинтеза необходимо не 

допустить контаминации целевого продукта. 

В условиях поставленной задачи укажите: 

- в чем выражается многостадийность биосинтеза; 

- способы предотвращения контаминации целевого продукта; 

- схему очистки воздуха, используемую в процессе биосинтеза. 

 

Задача 15. 

Несмотря на то, что в основе современной инженерной энзимологии лежит применение ферментов и 

ферментных систем, технологическое использование ферментов имеет вполне конкретные ограничения: 

лабильность ферментов, дороговизна и большая трудоемкость при их очистке, однократность их использования, в 

ряде случаев наличие коферментов. 

Проанализируйте ситуацию с обоснованием: 

- путей преодоления этих ограничений (метод иммобилизации, примеры носителей); 

- сопоставления функций биообъекта с технологической операцией (одноступенчатая трансформация или 

полный биосинтез); 

- понятия «система, открытая для усложнения». 

Задача 16. 
Правила GMP – руководящий нормативный документ международного значения, который должны 

обязательно принимать к сведению как отдельные фирмы, так и все производство фармацевтических препаратов в 

целом. Это правила организации и контроля производства, которые составляют единую систему требований к 

качеству выпускаемой продукции. Все производства, интегрированные в международный рынок ЛС и медицинских 

препаратов, выпускающие готовые лекарственные формы и любую продукцию медицинского назначения, включая 

субстанции, обязаны работать по этим правилам. В то же время каждая страна, производящая ЛС, имеет свою 

Государственную фармакопею как руководящий документ проверки качества той или иной медицинской 

продукции 

Приведите сравнительный анализ: 

- правил GMP и государственных фармакопей с позиций требований для экспорта фармацевтической 

продукции; 

- необходимости проведения валидации как любого фармацевтического производства, так и 

биотехнологической продукции в частности; 

- правил международного значения для получения достоверных данных оп проведенных испытаниях и 

безопасности ЛС. 

 

 

Критерии оценки (в баллах): 

- 15 баллов выставляется обучающемуся, если он полностью раскрыл вопросы контрольной работы, дал 

определения основных понятий, привел конкретные примеры; 

- 10 баллов выставляется обучающемуся, если он частично раскрыл вопросы контрольной работы, дал 

определения основных понятий, привел конкретные примеры; 

- 5 баллов выставляется обучающемуся, если тематика раскрыта не полностью, даны не все определения. 

 

 

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РФ 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ ОБРАЗОВАТЕЛЬНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 

 «ОРЛОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ АГРАРНЫЙ УНИВЕРСИТЕТ ИМЕНИ Н.В. ПАРАХИНА» 

 

Кафедра биотехнологии  

 

Тематика рефератов 
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по дисциплине «Медицинская биотехнология» 

 
1.  Роль биотехнологии в современной фармации. 

2. Определение понятия биотехнологии. 

3. Краткая историческая справка по развитию биотехнологии в мире.  

4. Субстанции, используемые для биотехнологии. 

5. Биосинтез биологически активных веществ (БАВ) в условиях биотехнологического производства. 

6. Группы антибиотиков, образуемых актиномицетами. 

7. Значение антибиотиков и понятие антибиотиков. 

8. Возникновение антибиотиков. 

9. Механизмы защиты продуцентов от антибиотиков.  

10. Мутагенез и методы выделения мутантов. Вариационные ряды. Отбор спонтанных мутаций. 

11. Мутагенез и селекция. Физические и химические мутагены и механизм их действия.  

 12. Классификация мутаций. Проблемы генетической стабильности мутантов по признакам образования 

целевого биотехнологического продукта.  

13. Генетическая инженерия и создание с помощью ее методов продуцентов новых лекарственных веществ. 

14. Основные принципы технологии рекомбинантной ДНК. 

15. Направленный мутагенез (invitro) и его значение при конструировании продуцентов. 

16. Микробиологический синтез. Продуценты. 

17. Преимущества микробиологического синтеза перед другими способами получения. 

18. Общие принципы конструирования штаммов микроорганизмов-продуцентов аминокислот как первичных 

метаболитов 

19. Инженерная энзимология и повышение эффективности биообъектов (индивидуальных ферментов, 

ферментных комплексов и клеток продуцентов) в условиях производства. 

20. Иммобилизованные (на нерастворимых носителях) биообъекты и их многократно использование. 

21. Ресурсосбережение. Экологические преимущества. Экономическая целесообразность.Повышение 

качества препаратов лекарственных веществ (гарантия высокой степени очистки, отсутствия пирогенных, 

аллергенных примесей).  

 

Критерии оценки (в баллах): 

- 15 баллов выставляется обучающемуся, если он полностью раскрыл вопросы реферата, дал определения 

основных понятий, привел конкретные примеры; 

- 10 баллов выставляется обучающемуся, если он частично раскрыл вопросы реферата, дал определения 

основных понятий, привел конкретные примеры; 

- 5 баллов выставляется обучающемуся, если тематика реферата раскрыта не полностью, даны не все 

определения. 

 

 

4 Методические материалы, определяющие процедуры оценивания знаний, умений, навыков и (или) 

опыта деятельности, характеризующих этапы формирования компетенций 

 

Дисциплина «Медицинская биотехнология» 

 Основным критерием оценки знаний является способность обучающегося самостоятельно работать с 

изучаемыми методами, применять их практически, в том числе свободно владеть компьютером и прикладными 

программами, уметь интерпретировать и анализировать полученные результаты. Дополнительным критерием 

является четкость и глубина понимания методов, в их практическом применении. Важным критерием также 

является способность самостоятельно разбираться в современной литературе по современным вопросам создания 

лекарственных средств, в том числе в зарубежной литературе. 

 В процессе обучения обучающийся должен выполнить 4 лабораторных работ, индивидуальное 

домашнее задание, а также в виде реферата с представлением презентации по темам: «Современная 

биотехнология в создании и производстве лекарственных средств». 

 Промежуточная аттестация обучающегося проводится по результатам проверки на зачете уровня освоения 

дисциплины. Зачет проводится либо устно (по теоретическим и практическим вопросам). Кроме того, по спорным 

вопросам проводится собеседование с преподавателем. 

 На зачете от обучающегося требуется ответить на вопросы состоящие из двух частей – теоретической («на 

знание») и практической («на умение»). Если такое деление не содержится в самой формулировке вопроса, то 

всегда подразумевается: обучающийся должен быть готов проиллюстрировать на конкретном примере 

теоретическое положение, знание которого он хочет продемонстрировать. Таким образом, любой ответ должен в 

обязательном порядке содержать две составляющие: а) формулировки определений понятий и теоретических 

посылок; б) фактические примеры, иллюстрирующие проводимые положения. 
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 Написание и представление письменной работы (реферат, индивидуальная домашняя работа) не является 

полным основанием для вынесения оценки, хотя может учитываться преподавателем. В любом случае 

обучающийся должен продемонстрировать глубокое знание вопроса, изложенного в письменной работе, и быть 

готовым поддержать дискуссию с преподавателем по теме работы. 

 Обучающийся должен продемонстрировать уверенное владение лексическим аппаратом данной 

дисциплины – дать ясное и точное определение всех использованных в ответе терминов и понятий, привести 

примеры использования. 

 Основным методом оценки знаний обучающихся является применяемая во время обучения бально-

рейтинговая система. Учебный материал разделяется на логически завершенные части (модули), после изучения 

которого предусматривается аттестация в форме защиты контрольной работы.  Каждый модуль включает 

обязательные виды работ – лекционные и практические занятия, домашние самостоятельные работы. Качество 

работы обучающихся оценивается в рейтинговой системе в баллах, оценка является накопительной (сумма баллов 

дает рейтинг каждого обучающегося) и используется для структурирования системной работы студентов в течение 

всего периода обучения. 

 Перечень учебных заданий и их бальная оценка 

 Качество полученных обучающемся знаний осуществляется с применением дифференцированной бальной 

оценки. Максимально за работу в семестре обучающийся может набрать 100 баллов. 

При этом действует следующая дифференцированная шкала бальной оценки: 

Типовая бальная 

оценка 

0-54 55-69 70-84 85-100 

Зачет  Не зачтено зачтено зачтено зачтено 

Перечень видов аттестации 

Основные баллы (до 60 баллов): 

- посещение лекционных и практических занятий – до +7 баллов; 

- выполнение заданий на практических занятиях – до +21 балла; 

- выполнение итоговой контрольной работы по модулю (контрольного задания), текущее тестировании знаний – до 

+32 баллов. 

 Дополнительные баллы (до 25 баллов): 

- домашнее решение задач (выполнение домашней контрольной работы или индивидуальной работы) – до +18 

баллов; 

- написание и защит реферата, доклада, сообщений – до +2 баллов; 

- активное участие в занятиях, проводимых в активной форме – до +3 баллов; 

- работа с интернет-тренажером = до +2 баллов. 
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РЕЦЕНЗИЯ  

на фонд оценочных средств (ФОС) по дисциплине: 

Медицинская биотехнология 

для обучающихся по направлению подготовки 19.03.01 - Биотехнология 

Квалификация  -  бакалавр 

Форма обучения – очная, заочная 

 

Фонд оценочных средств (ФОС) является неотъемлемой частью учебно-методического 

комплекса указанной дисциплины и используется при  проведении текущего контроля 

успеваемости и промежуточной аттестации обучающихся. Материал ФОС  полностью 

соответствует содержанию дисциплины, рабочей программе дисциплины, образовательным 

технологиям, используемым в учебном процессе. 

Структурными элементами ФОС по дисциплине являются: титульный лист; описание 

показателей и критериев оценивания компетенций на различных этапах их формирования, 

описание шкал оценивания; типовые контрольные задания, необходимые для оценки 

результатов освоения дисциплины; методические материалы, определяющие процедуры 

оценивания знаний, умений, навыков, характеризующие этапы формирования компетенций; 

зачетно-экзаменационные материалы, содержащие комплект утвержденных по установленной 

форме экзаменационных билетов и/или вопросов, заданий для зачета; фонды тестовых заданий. 

 На основании рассмотрения представленных на экспертизу материалов, сделаны 

следующие выводы: 

1.  Структура и содержание ФОС по дисциплине ОПОП соответствует требованиям, 

предъявляемым к структуре и содержанию фондов оценочных средств ОПОП ВО. А именно:  

- Перечень формируемых компетенций, которыми должны овладеть студенты в результате 

освоения дисциплины соответствует ФГОС ВО.  

- Показатели и критерии оценивания компетенций, а также шкалы оценивания в целом 

обеспечивают возможность проведения всесторонней оценки результатов обучения, уровней 

сформированности компетенций.  

- Контрольные задания и иные материалы оценки результатов освоения дисциплины 

разработаны на основе принципов оценивания: валидности, определённости, однозначности, 

надёжности; соответствуют требованиям к составу и связи оценочных средств, полноте по 

количественному составу оценочных средств и позволяют объективно оценить результаты 

обучения, уровни сформированности компетенций.  

- Методические материалы ФОС содержат чётко сформулированные рекомендации по 

проведению оценивания результатов обучения, сформированности компетенций.  

2. Направленность ФОС соответствует целям ОПОП ВО направления подготовки 19.03.01 - 

Биотехнология. 

3. По качеству ФОС в целом обеспечивает объективность и достоверность результатов при 

проведении оценивания, способствует реализации указанных в рабочей программе дисциплины 

компетенций и рекомендуется к реализации в учебном процессе по направлению подготовки 

19.03.01 - Биотехнология. 

 

 


