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1. Щель программы

щелью реаJIизации программы является обучение и переподготовка
специЕtпистов в области биотехнологийо биомедицины, пищевой
промыщленности, сельского хозяйства и фармации, а также у{еных-
исследователей.

слушатель, освоивший программу дополнительного образования должен
приобрести новые коI\dпетенЦИИ, необходимые для осуществления в своей
профессиональной деятельности следующих задач:

- использование лабораторного и промышленного биотехнологического
оборудования для проведения исследований, и обеспечения технологического
процесса;

- использование лабораторного и промышленного биотехнологического
оборудования для культивирования микроорганизмов;

- Приготовление питательных сред для культивирования микроорганизмов;
культивирование микроорганизмов в лабораторные условия;

- освоение методик по из)лению метаболизма микроорганизмов;
приготовление временных препаратов и микроскопирование

микроорганизмов

Использованные нормативные документы для разработки .ЩПП ПП
<<Наукоемкие технологии и нанотехнологии в медицине,

фармацевтике и биотехнологии)>

- ФедеральныЙ закон от 29 декабря 20L2 п, ЛЬ>> 273-ФЗ <Об обрЕвовании в
Ро ссийской Федерац ии>> ;

- I1РИКаЗ Министерства труда и социЕlльной защиты Российской Федерации
<ПрофеСсион€tлъНый стандарт * Мастер растениеводства) от L7.06.2019 г, J\b4O8H;

- Приказ Министерства образования
(Минобрнауки России) от 01 июля 2013 п,

Порядка организации и осуществления
дополнительным профессионаJIьным программам''.

- ПРИКаз рекгора NЬ 464 от 02.07.2015 п <Об утверждении Положения о
дополнительном профессион€}льном образовании в федеральном юсударственном
ОбРаЗОвателЬном }чреждении высшего образования <<Крымский федеральный
университет имени В.И. Вернадского>>;

- ПРИКаз ректора Ns 46б от 02.07.2015 п, <Об утверждении Положения о
дополнительном профессионапьном образовании в федеральном государственном
ОбРаЗОВаТельноМ }чреждении высшего образования <<Крымский федера-тlьный
университет имени В.И. Вернадского>>.

- ПОЛОЖеНИе об аттестационной комиссии и итоювой атгестации слушателей
ПРОГРаММ ДIО ФГАОУ ВО (КФУ им. В.И. Вернадского), утвержденное приказом
ректора от |2.10.2015 п, М 829.

и науки Российской Федерации
Ns 499 п Москва "Об утверждении
образовательной деятельности по



Трудоемкость обучения и срок освоения программы.
ПРОграмма рассчитана на объем учебною плана 546 часов, в т.ч. 238

аудиторныХ часа: лекциИ 64 час., лабораторные занятия 8б часов,
практические занятия - 8z часов, б час. - итоговая аттестация; 84 дистанц. часов:
84 час. - практические занятия; 224 часов - самостоятельная работа.

Форма обучения.
Очной формы обучения с применением ДОТ.

вид профессиональной деятельности, на который ориентирована
программа

- Получение, исследование и применение ферментов, вирусов,
микроорганизмов, кJIеточных культур животных и растенийо продуктов их
биосинтеза и биотрансформации;

- ЭКСПrryаТация и управлением качеством биотехнологических производств
с соблюдением требований национапьных и международных нормативных актов;

- организация и проведение контроля качества сырья, промежуточных
продуктов и готовой продукции;

- Проведение стандартных и сертификационных испытаний сырья, готовой
продукции и технологических процессов;

- Участие в разработке технологических проектов в составе авторского
коллектива;

- Разработка основных этапов биотехнологического процесса;
- Разработка проектных и рабочих технических документаций;
- ПримеНение знаниrI об основах биотехнологических и биомедицинских

ПРОИЗВОДСТВ, МИКРОбиологиЧеского синтеза, биокатализа, генной инженерии,
нанобиотехнологий, молекулярного моделирования;

- Проведение эксперимент€lJIьных исследований.
категория слушателей программы и требования к уровню их

подготовки.
программа предншначена дJut специаJIистов предприятий всех форм

собственности в сфере использования в биотехнологических процессах
микроорганизмов, работающих в сфере сельского хозяйства, имеющих высшее
медицинское, химическое, фармацевтическое, биологическое, биотехнологическое
образование и студентов высших 1"rебных уlреждений.

Выдается документ о квалификации
,ЩИПЛОМ ПО профессиональной переподготовке по программе <<Наукоемкие

технологии и нанотехнологии в медицине, фармацевтике и биотехнологии)

, 2. Планируемые результаты обучения
В резульmаmе освоенuя проерамлtьl слушаmель dолэtсен
Знаmь:

- основные принципы промышленного производства биотехнологических
процессов;

- ТеХНОЛОГИИ пОдбора и приготовления субстратов для промышленного



культивирования продуцентов;

- бИОХИМИЧеские, химические и физико-химические процессы, протекающие
в биореакторах и на стадиях переработки, связанных с выделением и очисткой
целевого продукта;

- важнейшие производства промышленной, медицинской,
сельскохозяйственной, экологической биотехнологии.

- основные нормативные документы, относяrциеся к производству, контролю
качества, соблюдению экологической безопасности международным и
отечественным стандартам применительно к полrIаемым биотехнологическими
методами лекарственным средствам.

- составы питательных Срод, используемых при решении различных
теоретических и практических задач; н€вначение компонентов питательных сред;

- особенности подбора питательньгх сред, Варианты полных и неполных
питатепьных сред для решениrI целевых задач;

- устройство микробиологической лаборатории, правиJIа работы с
МИКРООРГаНИЗМаМИ, ПРаВила отбора кJIеток микроорганизмов с плотньIх и жидких
питательных сред, правила пересева кJIеток микроорганизмов с одной среды на
другуIо.

- составы питательных Сред, используемых при культивировании
микроорганизмов; наj}начение компонентов питательных сред; принципы
приготовления компонентов питательных сред (мясной, печеночный, дрожжевые
ЭКСТРаКТЫ, растительные отвары); назначение элективных и дифференци€lJIьно_
диагностических сред.

- особенности стерилизации питательных сред, временные и температурные
режимы; правила стерилизации лабораторной посуды и инструý{ентов.

- особенности работы в бактерицидном боксе, правила посева
микроорганизмов в жидкие и питательные среды.

- необходимое оборудование для щультивирования микробных щупьтур;
физические факторы культивированиrI и их влияние на процесс культивирования.

- МеТОДЫ ОТбОРа проб для проведения микробиологического анализа из
естествеНных субСтратов; подготовка образцов к микробиологическому анаJIизу.

методы определения колиtIества- м9,I()лы определения колиtIества кJIеток микроорганизмов: метод
Виноградскою-Брида, метод Коха, метод прямою счета на фиксированных
окрашенных мазках.

- УСТРОЙСтВо микроскопа и работы с ним; устройство микроскопа МБС-9,
Микмед-5, р€tзновидности микроскопии цо освещению (светлопольная,
темнопольная, люминесцентная), порядок работы с иммерсионным объективом,
особенности микроскопии с фазово-контрастным устройством.

- приготовление
кJIетками (<<висячая

окраски.

временных препаратов
капля), отпечаток),

для микроскопирования: с живыми
фиксированных препаратов, видов

- ОПИСаНие Микроорганизмов по lryльтурально-морфологическим признакам



СРеДе) И физиолого-биохимическим признакам (использование угJIеводов в
аэробных и ан€юробных условиях; разжижение жрлатины; образование аммиака,
индола и сероводорода; восстановление нитрфв, воздействие на молоко;
отношение к кислороду и температуре; оксидазная и каталЕl.зная активностъ,
отношение к концентрации натрия хлористого).

- ОбРаЗОВание антибиотических веществ микроорганизмами: метод агаровых
блоков, метод перпендикулярных штрихов, метод !исков.

- ПРОДУКГЬТ МеТабОлизМа микроорганизмов: сlбразование этанола дрожжами,
органических кислот молочнопraоr*й бактерияrri. 

^

- фитопатогенные микроорганизмы.
- болезнетворные микроорганизмы животных.

Умеmь:

- ООУЩеСТВлять технологический процесс в соответствии с регJIаментом и
использоватъ технические средства для изrо!ени" основных параметров
биотехнологических процессов, свойств сырья и пфолукции;

- ОЦеНИВаТь технические средства и техноr|огии с rIетом экологических
последствий их применениrI;

- выбирать рационЕrпъную схему би
з аданного продукта, оценивать технологиче сц/ю

- выбирать ферментационное и другое
полr{ения биотехнологической продукции,

,ю производства
сть производства;

,е технологической схемы
режим его работы;

- учитывать влияние биотехнологических факторов
технологическоп) процесса и качество конечного п|одукта;

эффективностъ

- поддерживать оптимальные условия для биосинтеза целевого продукта и
решать ситуационные задачи при откJIонени'Iх от этих условий.

- ГОТОВИТЬ питательные среды (агаризовахные и жидкие) используя
маточные растворы; киIUIтитъ и р€Lзливать среды в рЕIзличную культуральную
ПОСУДУ (ПРОбИРКи, колбы, чашки Петри, стаканы); стерилизовать готовые среды в
автоклаве.

- ГОТОВиТь экстракты и отвары для приготовJIения питательных сред:
ДРОЖЖеВОЙ аВТОлизац мясноЙ и печеночных отвар, почвенную вытяжку,
щукурузный экстраlст.

- ГОТОВить питателъные среды (агаризованные и жидкие) используя
натуральные компоненты и химические реактивы; кипятить и р€lзливатъ среды в
РаЗЛИЧНУЮ кУльтуральную посуду (пробирки, колбы, чашки Петри, стаканы);
стерилизовать готовые среды в автокJIаве.

- сеять микроорганизмы на жидкие и твердые среды; пересевать
микроорганизмы со сред различной консистенции.

- использовать лабораторное оборудование при цультивировании
микроорганизмов; вести первичную
экспериментq фотографировать

документацию, регистрировать результаты
колонии микроорганизмов на твердых

питательных сред€lх, делать фото микроскопиче скир препаратов.



- использовать методы культураJIьно-морфологических и физиолого_
бИОХИМИчеСких исследований культур микроорганизмов для всестороннего
описания исследуемой кульryры.

- ПОЛЬЗОВаТЬСЯ МикроскопическоЙ техникоЙ и методами приготовлениrI
временных препаратов.

- определять антагонистическую активность микроорганизмов.
- определять продукты метаболизма микроорганизмов.

- МеТОдаМи техническою KoHTpoJuI по соблюдению технологической
ДИСЦиплины в условиях действующего биотехнологическою производства;

- МеТОДаМи проведениrI стандартных испытаний по опредепению
показателей физико-химических свойств сырья;

: МОТОДОМИ ОЧИСТКИ И СТеРИЛиЗации Воздуха, конструированиrI и
стерилиз ации питательных ср ед ;

- навыками практической работы
промышленными регJIаментами и др. ;

с НТЩ: лабораторными, опытно-

- НаВыкаМи эксплуатации биореакторов и корректирования технологических
параметров ферментации.

- НаВЫКаМи работы с лабораторным оборудованием, необходимым для
ПРИГОТоВлениrI маточЕых растворов питательных сред (весы, магнитная мешапка
С ПОДОГРеВОм), способностью использовать мерцую лабораторную посуду для
измерения заданного объема жидкости.

- НаВЫКами безопасноЙ работы с лабораюрным оборудованием (весы,
МаГнитнЕuI мешалка с подо|ревом, автокпав, сухожаровой шкаф), способностью
ПРаВИЛЬнО выбрать параметры стерипизации питательньIх сред и лабораторной
посуды.

- НаВЫКаМи работы с лабораторным оборудованием, необходимым для
ПРИГОтоВления питательных сред (весы, магнитнЕuI меш€шка с подогревом),
СПОСОбностью использовать мерную лабораторную посуду ддя измерения
заданного объема жидкости.

- НаВЫКаМи безопасноЙ работы с лабораторным оборудованием (весы,
МаГниТнаlI мешаJIка с подоцревом, автоклав, сухожаровой шкаф), способностъю
ПРаВИЛЬНО Выбрать параметры стерилизации питательных сред и лабораторной
посуды.

- навыками посева микроорганизмов в жидкие и питательные среды.
- наВыками использования лабораторных инструментов и оборудования для

посева и культивирования микроорганизмов.

- навыками выполнения постоянного контроля процесса кулътивирования
Микроорганизмов, способностью фиксации результатов эксперимента и занесения
полученных данных в журнал регистрации первичных данных.

- МеТОДаМи приготовления временных препаратов микробньтх культур,
микроскопическими методами исследования.
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- методами из}чения биохимии микроорганизмов.

3. МАТЕРИАЛЬНО-ТЕХНИtIЕСКИЕ УСЛОВИЯ РЕАЛИЗАЦИИ
ПРОГРАММЫ

наименование
специализирован
ных аудиторий,
кабинетов,
лабораторий

вид занятий Наименование оборудования, программного
обеспечения

1 2 J
Аудитория Лекции Компьютер, мультимедийньй прооктор, экран,

доска.
Лаборатория
модупьного блока
Инжинирингового
центра
<генетические и
кпеточные
биотехнологии>

Лабораторцые и
практические
зЕlIIятия

Оборудование лабораторий ИнжинириЕгового
центра <Генетич9ские и кпеточЕые биотехнологии>,
система управления обуrением ФГАОУ ВО (КФУ
им. В.И. Вернадского>.

Аудитория для
семинЕ)ов в
модульЕом блоке
Инжинирингового
центра
кгенетические и
кпеточные
биотехцологииD

Итоговое
зalIIятио

.Щоска, компьютеры, мультимедийньй проектор



4. кАлЕндАрный учшвфIй грАФик
ДШП ПП <<IIаукоёмкие технологии и нафотехнологии в медицине,

фармацевтике и биотехнdлогип>

реясим занятий: Занятия проводятся по расписанию, утвержденному в
устаноыIенном в Университете порядке.

Регламент образовательного процессаs
Продолжительность об1^lения - 14 недель.

Nь

п/п

Распределение
часов и видов
занятий по
дням
обччения

Недели о( учения

оti
tr

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 L2 13 t4

1 Лекции (очно) 4 4 4 4 4 4 6 6 6 6 6 6 4 0 64
2 Практические

занятия
(очно)

6 8 6 8 8 4 4 6 6 6 6 6 4 4 82

3 Лабораторшlе
заIUIтия

8 6 8 6 6 8 6 6 6 6 6 6 8 0 86

4 Практические
зашIтInя
(дот)

6 6 6 6 6 8 8 6 6 6 6 6 в 0 84

5 самостOятельная
работа

16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 224

6 Итоговм
аттестация

6 6

всего часов в
неделю

40 40 40 40 40 40 40 40 40 40 4о 40 40 26 546
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5. Учебный план ДЦП ПП
<<IIаУкоёмкие технологии и нанотехнологии в медицине, фармацевтике и

биотехнологии)
ТрУдоемкостъ - 546 часов, в т.ч. 238 аудитlрньш часа: лекции - 64 час.,

ЛабОРаТОРПые Занятия - 8б часов, практическир занятия - 82 часа, б час. -
Итоговая аттестация; 84 дистанц. часов: 84 час" - пРактические занятиlI; 224часов
- самостоятельнаrI работа..

- 
очная с

именование модуля

(n
*дEdона.он'юЕсЁор
Ь4к

,^i ЕЁыýbJ trьца.Ц
€ýý9ьiц

в медицине.

лекарственньж

контроля качества

химические мотоды

Примененио полимеров в
цине, фармацевтической

нопогии и нанотехнологий.
интеллектуальной

иотехнологий,
анотехЕологий и медицины
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б. рАБочиЕ прогрАммы
ДПП ПП <<IIаукоёмкие технологии и панотехнологии в медицине,

фармацевтике и биотехнологии>.

Трудоемкостъ программы ДПП ПП <<Наукоемкие техноJIогии и
нанотехнологии в медицине, фармацевтике и биотехнологии).

ТрУдоемкость процраммы - 546 часов, в т.ч. 238 аудиторных часа: лекции - 64
ЧаС., ЛабОРаторные занятия - 86 часов, практические занятия - 82 часов; 84
дистанц. часов: 84 час. - практические занятия;l 224 часов - самостоятельн€lll
работа.

Рабочая программа модуля 1. <drабораtорное и промышленное
оборудован ие биотехнологических производств>

Щель и задачи модуля 1.

ЩеПью МоддrI 1 является формирование представления о coBpeMeHHbIx
НаПраВлениях промышленной биотехнологии, специфики проведения
биотехнологических процессов и работы с объектами биотехнологии.

ЗаДачи: способность осуществлять технологический процесс в
соответствии с регламентом и использовать технические средства для измерения
ОСНОВНЪIХ ПаРаМеТров биотехнологических-процессов; способность к реализацииИ УПРаВЛеНИЮ биотехнологическими проiIессами; способностъю к
самоорганизации и самообр€вованию.

2. ТрУлоемкость модуля 1 <Лабораторное и промышленное оборудование
бИОтехнологических производств)): общее коJIи.IесIво часов - 50 часов: лешцаи - 4
ЧаСа, пракшIеские зашIтиrI- 12 часов (8 час. - а)д{торно, 4 часа с ДОТ), лабораторные
занятиrI - 12 часов, с€lмосюятельнаяработа -22часа,

3. ТРебования к освоению модуля 1.
После освоениrI гIрограJ\{п{ы моддш 1, слrушатель доJDкен:
3наmь:

- ОСНОВные принципы промышленного производства биотехнологических
процессов;

- ТеХНОЛОГИи подбора и приготовления субстратов для промышленного
культивирования продуцентов ;

- бИОХИмические, химические и физико-химические процессы, протекающие
В бИОРеакторах и на стадиях переработки, связанных с выделением и очисткой
целевок) продуюа;

- важнейшие
сельскохозяйственной, экологической биотехнологйи.

- основные нормативные документы, относяIциеся к производству, контролю
КаЧеСТВа, соблюдению экологическоЙ безопасности международным и
ОТечественным стандартаI\,I применительно к полrIаемым биотехнологическими
методами лекарствеIIным средствам.

Умеmь:

производства
]

промьfшленнои, медицинской,
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- ОСУществлять технологический процесс в роответствии с регламентом и
ИСПОЛЬЗОВать технические средства для изме|ения основных параметров
биотехнологических процессов, свойств сырь" 

" 
rfiодукции;

- ОЦеНИВаТЬ Технические средства и техноJдогии с rIетом экологических
последствий их применения;

- ВЫбиратъ рациональную схему биоте4нологического производства
ЗаДаНного продукта, оценивать технологическую эффективность производства;

- ВЫбИРать ферментационное и другое обору!ование технологической схемы
ПОЛУчеНия биотехнологическоЙ продукции, обосно$аrь режим его работы;

- УЧИТЫВать впияние биотехнологических факторов на эффективность
технологическою процесса и качество конечного пфолукта;

- ПОДДеРЖиВать оптимЕIJIьные условия для б{осинтеза целевого продукта и
решатъ ситуационные задачи при отклонениях от э{их условий.

Влаdеmь:

- МеТОДами техническою KoHTpoJuI по Фоблюдению технологической
ДИСЦИПлины в условиях деЙствующего биотехнолоГическою производства;

- МетоДами проведениrI стандартных иРпытаний по определению
показателей физико-химических свойств сырья;

- методами очистки и
стерилизации питательных сред;

- навыками практической
промышленными регJIаментами и др. ;

- навыками эксплуатации
технологических параметров ферментации.

Учебно-тематический план модуля 1 <dIабораторное и промышленное
оборудовани е биотехнологических производств>>

1.1. ЛабОРаТОРное и промышленное оборудование биотехнологических
производств:
1.2. СТРУКТУРа биотехнологического производства и технологические процессы.
1.3. Процесс ферментации: основные характеристики.
1.4. Технологическое оборудование биотехнологического процесса.
1.5. ОРганиЗация и методы контроля чистых помещений в биотехнологическом
производстве. Асептика. Методы стерилизации в биотехнологии.
1.б. ПИТаТелЬные среды и сырье для биотехнологического производства.
ПОЛУrеНие посевного материала для промЫшленного культивированиlI
микроорганизмов.
|.7. ПРОМЫшленные процессы кулътивирования. Технологические параметры
биотехнологических процессов и методы их контроля.

Вопросы для самостоятельной модуля 1

стерилизации конструирования ивоздуха,

работы с НТЩ: лабораторными, опытно-

биореакторов корректирования
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1. БиотехнологиrI в медицине.
2, Биотехнология в пищевой промышленнос|ги.
3. Биотехнологиrt в сельском хозяйстве.
4. Экологическ€шбиотехнология.
5. БиотехнологиrI и энергетика.,L yl)L л Jtl,EPr 9lлкiх.
6. Разнообразие биотехнологическихпроцеСсов.
7. Биокатаllиз.
8. Биоокисление.
9. Биокомпостирование.
10. Биосорбция.
1 1" Бактериапьное выщелачивание.
t2. Биодеградация.
13. Основные принципы культивирования биологических объектов в

лабораторЕых и промыIIIJIенных условиях.
14. ПОдбор питательных сред и физищо-химических условий для

оптимизации биотехнологического процесса.
15" Подготовка сырья и биологических объектов
1б. Ферментация биологических объектов.
Т7. Выделение и очистка целевых продуктов.
18. Приготовление товарных фор, пролупrоi.
19. Методы очистки конечных продуктов.
20. Концентрирование.
2l, обезвоживание.
22. Пути модификации конечных продуктов.
2З. Стабилизация конечных продуктов.
24. Безопасность продукта.
25. ПРОИЗВОДства, основанные на полrIении микробных метаболитов.
26. Принципы получения первичных метаболитов.
27. Регуляция процесса биосинтеза первичных метаболитов.
28, Биотехнологическое производство первичных метаболитов на примере

аминокислот.
29. ПРОИЗВОДства, основанные на получении вторичных микробных

метаболитов.
30. Принципы полrIения вторичных метаболитов.
31. Реryляция процесса биосинтеза вторичных метаболитов.
З2. БИОТехнологическое производство вторичных метаболитов на примере

антибиотиков.

Литераryра
1. Бирюков, В. В. Основы промыtrленной биотеirнологии / В. В. Бирюков. * М.:

КОЛОС С, 2004. - Z|96 с.: иJI. - (Учебники и учеб. пофОи" дJIя студентов высш. учеб.
заведений). (hфs://booksee.org/Ъook/1352303) 

]

2. IПМИДТ, Р. Наглядная биотехнологиrt и генетическЕt I инженерия / Р.Шмидт. М.: Бином. Лаборатория зriаний, 2015. З27 с.
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inйeneri}ra.html)
3. Пак, И. В. Введение в биотехнологио, yn{O"oe пособие: lИ. В. Пак, О.

В. Трофимов, О. А. Величко; Тюменский госу ный университет. - 3-е
изд., перераб. и доп. - Тюмень: Тюменский госу й университет, 2018. -
160 с. - (URL: iblioclub.ru/i id:567б15

4. Мицробиология с основами биотехнологиЩ (теория и практика): уlебное
пособие / Г. П. Шуваева, Т. В. Свиридова, о. С. К!рнеева и др.; на}л{. ред. В. н.
КаЛаеВ; Воронежский государственный универси{ет инженерных технологий. -
ВОРОНеЖ: Воронежский государственный универСитет инженерных технологий,
20|7.-ЗL7c.-(URL: ://biblioc1

5. Акимовао С. А. Биотехнология: / Акимова С.А., - 2-е изд.,
ПеРераб. и доп. - Волгоцрад: Волгоградскиfi государственный аграрный
университет, 2018. - I44 с.: ISBN, - Тек9т : электронныЙ. - URL:
https..llz.rtanium.com/catalog/product/1007958

6. Ксенофонтов, Ь. 
- С. Основы ,"*роý"ологии и экологической

биотехнологии : уlеб. пособие / Б.С. Ксенофонто{. - Москва : И[, <ФОРУМ> :

ИНФРА-М, 2019. -22L (Высшее образован4.). - ISBN 978-5-8199-0б15-б. -
Текст : электронный. - URL:

7. Луканин, А. В. Инженернм биотех гия: основы технологии
микробиологиIIеских производств : учебное А. В. Луканин. - Москва :

ИНФРА-М, 2020. - 304 с. - (Высшее образование: ). _ ISBN 978_5-16_
011479_8. электронный. - URL:
https ://znanium.com/cataloУproduct/ 1 06227 1

8. Руrай, Н. С. Промышленн€и биотехнологиrI: электронный курс лекций для
студентов специЕlJIьности 1-48 02 0l <<Биотехнологип> l Н. С. Ручай, о. В.
Остроух. - Минск: БГТУ, 2013. - 109 с.-9. 

Тихонов, Г. П. Основы биотехнологии: методические рекомендации l Г.
П. Тихоново И. А. Минаева; Министерство транспорта Российской Федерации,
Московская государственн€и академия водного транспорта. - Москва: Альтаир:
мгАвт, 2009. 133 с.
(URL : https :/Ъiblioclub.rulindex.php?page-book&id:43 005 6)

ПеРечень ресурсов информационно-телёкоммуникационной сети
"Интернет"

1. Сайт КФУ им. В.И. Вернадского [ЭпектроFный ресурс] - Режим доступа
https://moodle.cfuv.ru

2. Науlная электронная библиотека [Электроtrный ресурс] - Режим доступа:
www.elibrary.ru

3. Энциклопедиум [Энциклопедии. Словари. Справочники: полнотекстовый
ресурс свободного доступа] // ЭБС <<Университетсilая библиотека ONLINE>>: сайт.
- URL: http://enc.biblioclub.ru

А Ъ-д-_ллr.rrп R r{пrrлбАттlтлfr ,,тrл-ллл- ,,ттл---..4. Электронно-библиотечнЕuI система <<Издательство <Лань>>
https ://е. lanbook. соm
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5. Электронно-библиотечнаJI система <Юрайt> htфs://urait.ru

Рабочая программа модуля 2 <<Освоение {ехнологии использования
микробиологических систем в

1. Щели и задачи модуля 2з
микробиологических систем в биотехнологи

ческих процессах)>
технологии использования

процессах)) ознакоNIление с
получения на их основе

абораторные

методами культивирования микроорганизмов
микробиологиче ских препаратов для сельского хозфйства.

2. Трудоемкость модуля 2 - 80 часов, в ]гом числе лек{ии
гIракIшIеские з€шrIтиrI - 14 часов (10 час. - аyД{торнр, 4 часа с ,.ЩОТ), л
занятия - 3 0 часов, самосюятельная работ а - 26 часов.

3. Требования к освоению модуля 2.
После освоения программы модуля 2о слушате[ь должен:
Знаmь:

- устроЙство микробиологической лаборdтории, правила работы с
Микроорганизмами, правила отбора кJIеток микрооiэганизмов с плотных и жидких
питательных
другyIо.

срод, правила пересева кJIеток микроорганизмов с одной среды на

Микроорганизмов; назначение компонентов пРтательных сред; принципы
приготовления компонентов питательных сред (мdсной, печеночный, дрожжевые
экстракты, растительные отвары); rr*"u"."r" Ьое*r""r"r* и диффер.rц"*u"о-
диагностических сред.

- ОСОбенНости стерилизации питательньтх срdд, временные и температурные
режимы; правила стерилизации лабораторной посуды и инструментов.

- особенности работы в бактерицидном боксе, правила посева
микроорганизмов в жидкие и питателъные среды.

- необходимое оборудование для культивирования микробных кулътур;
физические факторы культивирования и ихвлияние на процесс культивирования.

- МетОДы отбора проб для проведения микробиологического анапиза из
естественных субстратов; подготовка образцов к микробиологическому анализу.

- методы определения количества кпетQк микроорганизмов: метод
Виноградского-Брида, метод Коха, метод прямого счета на фиксированных

микроорганизмов по культуральнР-морфологическим признакам
(форма, ра:}меры, цвет, консистенция, край колонцй, особенност роста вжидкой
среде) и физиолого-биохимическим признакам (использование углеводов в

Микмед-5, разновидности микроскопии по освещению (светлопольная,
темнопольн€uI, люминисцентная), порядок работы с иммерси(
особенности микроскопии с фазово-контрастным устройством.

темнопольн€uI, люминисцентная), порядок |ты с иммерсионным объективом,

окрашенных мазках.

- устройство микроскопо и рl

- приготовление
клетками (<<висячая

окраски.

- описание

с ним; уgтройство микроскопа МБС-9,

временных препаратов для микроскопирования: с живыми
капля>>, отпечаток), фиксированных препаратов, видов
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аЭРОбных и анаэробных условиях; рt}зжижение жýлатины; образование аммиака,
индола и сероводорода; восстановление нитратов,
отношение к кислороду и температуре; оксид€lзЕая
отношение к концентрации натриlI хлористого).

- образование антибиотических веществ ми ганизмами: метод агаровых
блоков, метод пеРпендикулярных штрихов, метод

- продукты метаболизма микроорганизмов:
органических кислот молочнокислыми бактериями.

- фит9патогенные микроорганизмы.
- болезнетворные микроорганизмы человека r.i животных.

Умеmь:

- ГОТОВитЬ экстракты и отвары для пригфтовления питательньIх сред:
дрожжевой автолизато мясной и печеночных отвар, почвенную вытяжку,
кукурузный экстракт.

- готовить питательные среды
натур€lпьные компоненты и химические
различную культур€lпьную посуду (пробирки, кdдбы, чашки Петри, стаканы);
(]TenT/T пт,т?пР.я тE' глтлрт-тр arl1 ё ттт_т D rl Еt'гп тf тт 4l D Астерилизовать готовые среды в автоклаве.

- сеять микроорганизмы на жидкие и твердые среды; пересевать
микроорганизмы со сред р€вличной консистенции.

- использовать лабораторное оборулование при культивировании
микроорганизмов; вести первичную документацию, регистрировать результаты
ЭКСПеРИМеНТа, фотографировать колонии микроорганизмов на твердых
питательных средах, делать фото микроскопические препаратов.

- ИСпольЗовать методы культуралъно-морфологических и физиолого_
бИОХИМических исследований культур микроорганизмов для всестороннего
описания исследуемой культуры.

- полЬЗоваться микроскопической техникой и методами приготовлениjI
временных препаратов.

- определять антагонистическую активность микроорганизмов.
- определять продукты метаболизма микроорганизмов.

Влаdеmь:

- НаВЫКами работы с лабораторным оборудованием, необходимым для
приготовления питательньIх
способностью использовать
заданного объема жидкости.

- навыками безопасной

сред (весып магниТная мешапка с подогревом),
мерную лабораторЕую посуду для измерениrt

работы с лабораторныпл оборудованием (веоы,
Магнитн€ш мешаJIка с подоцревом, aBToKJIEIB, сухожаровой шкаф), способностью
ПРаВИЛЬнО выбрать параметры стериJIизации питфельньж сред и лабораюрнойд

посуды.

- навыкЕlI\4и посева микроорганизмов в жидкие и питательные среды.

воздействие на молоко;
и каталазная пктивность,

в.

е этанола дрожжами,

(агаризовфные и жидкие) используя
реактивы; кипятить и р€lзливать среды в
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- НаВЫКаМИ ИСполЬзования лабораторных инслрументов и оборудования длядд чччуJд\чDqLLrLrL I

посева и культивирования микроорганизмов.

- наВыками выполнения постоянного контрфп" прочесса культивирования
микроорганизмов, способностью фиксации результjатов эксперимента и занесения
полr{енных данных в журнаJI регистрации первичЧых данных.

- методами приготовления временных
микроскопическими методами исследования.

епараговпр микробных культур,

методами посева на питательные среды.
2.7 . Кульryрально-морфологические
микроорганизмов.

д

физиолого-биохимиче ские

2.1. <<ОСВОение технологии использованиrI мfiкробиологических систем в
биотехнологIдIеских процессаю) :

2.2. О собенно сти микр обиологиче ской лаборатори4.
2.3. Приготовление питательных сред, стерилизациЯ.
2.4. Посев микроорганизмов в бактерицидном боксе . на жидкие и твердые
питательные среды.
2.5. КУльтивирование микроорганизмов на рфличном оборудовании и в
р€rзличных условиях: термосr*., шейкере, б"ор.ч*Ъор..
2.6. Подсчет количества кJIеток микроорганизмов йикроскопическими методами и

2.8. Симбиоз микроорганизмов с растениями и животными.
2.9. ЭкологиrI микроорганизмов.
2. 1 0. Болезнетворные микроорганизмы.

ВОПРОСЫ ДЛя самостоятельной работы модуля 2 <<Освоение технологии
ИСПОЛЬ3ОВаНИЯ Микробиологических систем в биотехнологических

процессаx>)
1. ОСОбеНности устройство микробиологической лаборатории: помещениrI,

мебель, оборудование.
2, Правила работы с микроорганизмами III и IV цруппы опасности.

Правила отбора кJIеток микроорганизмоВ с плотных и жидких питательных сред.
Правила пересева кгIеток микроорганизмов с одной среды на другуIо.3. ПИТаТеЛьные среды: состав, назначение, консистенци". Пр"aотовление
экстрактов,автолизатов,растительныхотваров. 

]4. СТеРИЛИзация питательных средо временфые и температурные режимы.
ПРаВила стерилиз ации лабораторной посуды и инструментов, рук, помещения.

5. Работа в асептических условиrIх, бактериЩидный бокс.
6, КУльтивированиrI микробных культур; оборулование и физические

факторы влияюIцие не культивирование микрооргаI|Iизмы.

своиства
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7. ПРавила отбора проб из ..r..r".r""rr{ субстратов для проведения
микробиологического анализа. Подготовка обрфцов к микробиологиtIескому
анализу.

8. Определения количества
Виноrрадского-Брида, метод Коха,

клеток микроорганизмов: метод
метод прямрго счета на фиксированных

окрашенньIх мазках.
9. УСтройство микроскопической технике и правила работы на ней на

примере микроскопов МБС-9, Микмед-5.
10. РаЗНОВИдности микроскопии по освещению (светлопольная,

темнопоЛьн€UI, люминисцентная), порядок работы с иммерсионным объективом,
особенности микроскопии с фазово-контрастным уотроЙством.

1 1. ПРаВИла приготовления временных преп{ратов для микроскопирования.
ПРеПаРаты с живыми кJIетками (<<висячая капля|>, отпечаток), фиксированные

t2. Правила описания микроорганизмов rо ф"rурально-морфологическим
ПРИЗНаКаМ (форма, размеры, цвет, консистенциd, край колоний, особенности
роста в жидкой среде).

13. ПРавила описания микроорганизмов fio физиолого-биохимическим
ПРИЗнакам: использование углеводов в аэробнЬтх и анаэробных условиях;
р€lзжижение желатины; образование аммиака]' индола И сероводорода;
ВОССТаноВление нитратов, воздействие на молокР; отношение к кислороду и
ТеМПеРатУре; оксид€}зная и катапазн€ш активrrосr|, отношение к концентрации
натрия хJIористого. 

]L4. ОбРаЗОвание антибиотических вещестВ микроорганизмами, методы
ИЗrIеНИЯ (МеТОД агаровых блоков, метод перпендикулярных штрихов, метод
дисков).

15" Значение микроорганизмов для животных.
16. Симбиоз микроорганизмов и растений.
|7, ЭкологиJI микроорганизмов.
18. Болезнетворные микроорганизмы.
19. Фитопатогенные микроорганизмы.

Литераryра
1. БИОТехнология. В 2 ч. Частъ 1 : уlебник и практикум для академического

бакалаврижа / под общ. ред. Н. В. Загоскиной, Л. В. Назаренк 2-е изд., испр.
И ДОП. - Москва : Издательство Юрайт, 20L9. + 170 с. - (Серия : Бакалавр.
АкадемическиЙ курс). - ISBN 978-5-5З4-07410-9. - Текст : электронный // ЭБС
ЮРаЙТ [СаЙт]. URL: https://biblio-online.ru/bCode 1437436 (дата обращения:
|4.09.2022).

2. БИОТехнологиrI. В 2 ч. Часть 2 : уrебник и lpu*r"nyм для академического
бакалаврижа/ под общ.ред. н. В. Загоскинойо л. в. Назаренко. - 2-е изд., испр. и
доп.- Москва : Издательство Юрайт, 20L9. - 219 с. - (Серия : Бакалавр.
АкадемическиЙ курс). - ISBN 978-5-534-07409-3. L- Текст : электронный // ЭБС
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заведений). ффs://Ьооksее.оrgiЬооk/1 3 52303)

4. Микробиология с основами биотехнологий (теория и практика): уrебное
пособие / г. п. Шуваева, Т. В.Свиридова, О. С. Корнеева и др.; науч. ред. в. н.
Калаев; Воронежский государственный универси{ет инженерных технологий. -
ВОРОНеЖ: Воронежский государственный универоитет инженерных технологий,
2017. -3I7 с. - (URL: .ru/index.

5. Акимова, С. А..Биотехнология: Практику!r / Акимова С.А., - 2-е изд.,
ПеРераб. и доп. - Волгоцрад: ВолгоградскиЙ государственный аграрный
университет, 2018. - t44 с.: ISBN. - Тек9т : электронныЙ. - URL:

htфs ://znanium.com/cataloq/product/ 1 00795 8

ý. Ксенофонтов, Б. Ь. Основы ,"*рdб"ологии и экологической
биотехнологии : учеб. пособие / Б.С. Ксенофонто{. - Москва : И[, кФОРУМ> :

ИНФРА-М, 2019. - 22t с. - (Высшее образован4е). - ISBN 978-5-8199-0615-б. _

Текст : электронный. - URL: :llzпапtum.
7. Луканин, А. В. Инженерная гия: основы технологии

МИКРОбиологиIIеских производств : учебное пособие / А. В. Луканин. - Москва :

ИНФРА-М, 2020. - 304 с. - (Высшее образование: Бакалавриат). - ISBN 978-5-1б-
011479-8. - Текст : эле$тронный. URL:
https ://zranium.com/catalog/product/ 1 0 6227 L

8. РУrай, Н. С. Промышленн€и биотехнологияi электронный курс лекций для
студентов специаJIьности 1-48 02 01 <<Биотехнология) l Н. С. Рl^rай, О. В.
Остроух. - Минск: БГТУ, 201З. - 109 с.

9. Тихонов, Г. П. Основы биотехнологии: метdдические рекомендации / Г. П.
ТИХОнОв, И. А. Минаева; Министерство транспорта Российской Федерации,
МОСковскм государственнм академия водного транспорта. - Москва: Альтаир:
мгАвт, 2009.
https ://biblioclub.rulindex.php?page:book&id:43 005 6)
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1. Сайт КФУ им. В.И. Вернадского [Электронный ресурс] - Режим доступа

https://moodle.cfuv.ru
2. Науlная электронная

доступа: www.elibrary.ru
3. ЭнциклопедиуIu [Энциклопедии. Словари. Справочники:

<<Университетскаяполнотекстовый ресурс свободного доступа] ll ЭБС
библиотека ONLINE>> : сайт. - URL : htф ://enc.biblioo1ub.ru

4. Электронно-библиотечн€ш система <Издательство

]5. Электронно-библиотечн€ш система кЮрайi> https://urait.ru
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Рабочая программа модуля 3. <<Биотехнолргия и бионанотехнология.
нанотехнология в медиtине>>

Щель и задачи модуля 3.
ЩеЛЬЮ МоДУля 3 является формирование представления о наноуровне в

биотехнологии, специфики проведения бионанотехfiологии в медицине.
Задачи: способность осуществлять тфхнологический процесс в

СООТВетстВии с регламентом и использовать техниfiеские средства для измерения
ОСНОВНЫХ ПаРаМеТров биотехнологических и бион{нотехнологических процессов;
способность к реаJIизации иуправлению нанотехнOлогии в медицине.

2. ТрУдоемкость модуля 3 <<БиотехноlJогия и бионанотехнология.
Нанотехнология в медицине>>: общее количеar"о 

"daoB - 100: в том числе лешIии -
10 часов, пракги.Iеские зашIтиrI - Зб часов (16 часL - Фlщ,Iюрно, 20 часа с ДОТ),
лабораторные занятия 

- 
L2 часов, с€lп,IостоятеJьнаlI работа - 42 часа.

3. Требования к освоению модуля 3.
После освоения программы модуля 3, слушатеrt" дол*е":
Знаmь:

- основные пошIтия нанотехнологии и био[ехнологии, наиболее широко
примешIемыми в современной медицине и фармац$втике;

- нанотехнологии и наноматери€tлы,
терапии различных заболеваний;

- Тенденции и направления в бионанотехноJrогической и биомедицинской
индустрии;

- современные

Умеmь:

- осУществJIять технологический процесс в соответствии с регJIаментом и
использовать технические средства для измерения основных параметров
биотехнологических процессов, свойств сыръя и продукции;

- оценивать технические средства и технологии с учетом экологических
последствий их применения;

- выбиратъ рационапьную схему биотехнологического производства
Заданного продукта, оценивать технологичесцFю эффективность производства;

- выбирать ферментационное и другое оборудование технологической схемы
ПОлуrения биотехнологическоЙ продукции, обо сноватъ режим его работы ;

- r{итыватъ влияние биотехнологических факторов на эффективность
технологиIIе ског0 проце сс а и каче ство конечною продукта;

- поддерживать оптимЕ}льные условия для б*осинтеза целевого продукта и
решать ситуационные задачи при откJIонениях от э{их условий.

Влаdеmь:

- МетодаМи техническою контроJIя по Соблюдению технологической
дисциплины в условиrtх действующего биотехнолоф"rе скою производства;

- метоДами проведения стандартньIх испытаний uо определению
пок€вателей физико-химических свойств сырья.
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используемые для диагностики и

биотехнологические нанотехнологические методы
разработки новых устроЙств и препаратов для медицины и фармацевтики.



Учебно-тематический план модул{ 3 <<Биотехнология и
бионанотехнология. Нанотехнолог]ия в м еди цине>>

3.1. Нанотехнологии в медицине. Современное сосtояние вопроса:
3.2. Наноматериrшы медицинского назначения.
3.3. Наноустройства медицинского назначения.
3.4. Современные методы в лабораторной диагностике.
3.5. Транспортировка и направленная доставка лекарственных средств.
3.6. Применение нанотехнологии и наноматериалоР в медицине.
3.7. Биологические системы, использующиеся в биЪнанотехнологии.
3.8. Биотехнологии в медицине.
3.9. ИнженернаrI энзимология. Биоиндустрия 6.рr|"rо".
3.10. Биотехнология и бионанотехнология в медиц{.rне и фармацевтике.
3. 1 1. Вопросы безопасности применениrI наноматеРиалов и нанотехнологий.

Вопросы для самостоятельной !аботы модуля 3

1. Нанотехцологии в медицине. Современное сdстояние вопроса.
2. Наноматери€rлы медицинского н€вначения.
3. Наноустройства медицинского нЕвначения. 

]

4. СоврЬrЙr"r. методы в лабораторной д"ч."оЬrr*..
5. Транспортировка и направленн€ш доставка лекарственных средств.
6. Применение нанотехнологии и наноматери€lпов в медицине.
7. Биологические системы, использующиеся в бионанотехнологии.

9. Инженерная энзимология. БиоиндустриrI ферМентов.
1 0.БиотехнологиrI и бионанотехнология в медиr]ине и фармацевтике.
1 1.Вопросы безопасности применения наноматериалов и нанотехнологий.
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Рабочая программа модуля 4. <<Наукоёмк{е технологии производства
лекарственных препар:{тов>>

Перечень ресурсов
"Интернет'l

Щель и задачи модуля 4.
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Щелью модуля 4 является формирование представления о современньtх
технологиях производства лекарственных препаратýв.

Задачи: способность осуществлять тёхнологический процесс в
соответствии с регламентом и использовать техниt{еские средства для измерения
ОСНОВных параметров биотехнологических процесров; способность к реализацииИ УПРаВЛениЮ биотехнологическими проiдессами; способностью к
самоорганизации и самообразованию 

"

2. ТРУдОемкость модуля 4 <<Наукоемкце технологии производства
Лекарственных препаратов): общее количество часов - tL2:. в том числе лекции -
20 часов, црЕжтиtIеские заIulтиrt - 36 часов (tб чао. - аудиторно, 20 часа с ДОТ),
лабораторные занятия - 12 часов, с€ll\dосюятельн€ш Работа - 44 часа.

3. Требования к освоению модуля 4.
После освоения программы модуля 4, слушатеJ_Iь должен:
Знаmь:

- Развитие биофармацевтических исследовqниiа как теоретической базы
фармацевтической технологии.

- Совершенствование существующих способ{в изютовления ЛС.
- Разработка новых методов и способов проиСводства ЛС.
- Изыскание и использование новых вспомогательных веществ.
- основные принципы промышленною про|оa"од.ruu биотехнологических

процессов;

- Технологии подбора и приготовления субстратов для промышленною
культивированиrI продуцентов;

- биохимические, химические и физико-химические процессы, протекающие
в биореакторах и на стадиях переработки, связанных с выделением и очисткой
целевою продукта;

Умеmь:

- осУЩествJutтъ технологический процесс в соответствии с регJIаментом и
использовать технические средства для измерения основных параметров
биотехнологических процессов, свойств сырья и продукции;

- оценивать технические средства и технологии с }четом экологических
последствий их применения;

- вЫбирать рационЕtпьную схему биотехнологическою производства
ЗаДанного продукта, оценивать технологическую эффективность производства.

Влаdеmь:

- методами технического KoHTpoJUI по людению технологической
ДИСцИПлины в условиях действующею биотехнологического производства;

- методами проведения стандартных испытании

воздуха,
пок€вателей физико-химических свойств сырья;

- методами очистки и стерилизации
стерилизации питательных сред;

определению
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- навыками практической работы с
промышленными регJIаментами и др. ;

лабораторными, опытно-

- НаВыками эксплуатации биореакторов и корректирования технопогических
параметров ферментации.

Учебно-тематический план модуля 4 <Щаукоемкие технологии
производства лекарственных црепаратов)>

4,L ФармацевтическаrI технологиrI как наука. основные понятиlI
фармацевтической технологии;
4.2. Биофармация - медико-биологическаrI и технофогическая основа разработки и
производства лекарственных средств;
4.3. Попучение лекарственных средств методом бифхимического синтеза.
4.4. Оценка качества

Вопросы для самостоятельной
Фармацевтическая технологиrI ;

GMP;
Что относится к биофармацевтическим
Методы определения биодоступности в
Какие лекЕ)ственные формы относятся к

дисперсным системам без дисперсионной
6. Выберите, какими способами полrIают воду очищенную?;
7 . Какие виды процентов используются для выражениrI концентр ации

растворов лекарственных средств?.
8. Выберите фармакопейные пок€ватели контроля качества
9, Промышленное производство лекарственных средств отличается от

аптечного производства:
10. Сколько разделов содержит регламент производства лекарственных

средств?
11. Укажите время в минутах распадаемости таблеток, покрытых оболочками:
|2. К стадиям технологического процесса производства горчичников относятся:

Литераryра
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М.: Колос С, 2004.-296 с.: ил. - (Учебникииучеб.пособия для студентов высш.
учеб. заведений). (https ://booksee.org/book/ 1 3 523 03 )

2. Шмидт, Р. Наглядная биотехнология и генетическая инженерия l Р.
Шмидт. М.: Бином. Лаборатория зЁаний, 2015. З27 с.

39-Nl
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3. Пакп И. В. Введение в
В. Трофимов, О. А. Величко;

1.

2.
3.
4.
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свободным всеl сторонне-
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Перечень
"Интернет"

1. Сайт КФУ им. В.И. Вернадского [Электронный ресурс] - Режим доступа
https://moodle.cfuv.ru

2. Науrная электронная библиотека [Электронный ресурс] Режим
доступа: www. еliЬrацч.ru

3. Энциклопедиум [Энциклоцедии. Словари. Справочники:
полнотекстовый ресурс свободного доступа] // ЭБС <<Университетск€uI
библиотека ONLINE>> : сайт. - URL : http ://enc.biblibclub.ru

4. Электронно-библиотечнЕuI система <<Издательство <Лань>
http s ://е. lanbook. com

5. Электронно-библиотечная система <Юрайт> https ://urait.ru

ресурсов информациоцно-т.rrД*оrrуникационной сети

25



РабОЧая Программа модуля 5. <<Современньlе методы контроля качества
лекарственных препаратов. Физико-химические методы анализа>

f{ель и задачи модуля 5.

ЩеЛЬЮ Модуля 5 является формирование представления о современных
МеТОДах контроля качества лекарственных прtпаратов. Физико_химические
методах ан€шиза.

ЗаДачи: способность осуществлятъ тфхнологический процесс в
СООТВеТСТВии с регламентом и использовать техниЕеские средства для измерения
ОСНОВНЫХ ПаРаМетров биотехнологических процесров; способность к реализации
И УПРаВЛеНию биотехнологическими процессами; способностью к
самоорганизации и самообразованию.

2. ТРУдоемкость модуля 5 <<CoBpeMeHHbie методы контроля качества
лекарственных препаратов. Физико-химические мqтоды анализа> 78 часов: в том
ЧИСле леКц.Iи - 12 часов, пр€ктиtIеские занrIтия - 20 чФов (12 час. - а}ш.Iюрно, 8 часа с
ДОТ), лабораторные занятIuI - 10 часов, саlrлосюятфльная работа- 3б часов.

3. Требования к освоению модуля 5.
После освоениrI программы модуля 5, слушате+ь должен:
Знаmь:

- ОСнОВные физико-химические методы аналйза, применяемые для контроля
каче ства лекарственных средств

- основные нормативные документы и стандарты надлежащих пракгик;
- НОВеЙшие достижения в области анапитичdской химии и перспективы их

использования для контропя качества лекарственных средств.
Умеmь:

- РаЗРаботать протокол для количественнdю и качественного анЕuIиза
лекарственных средств;

l : 

- 
иСпОльзовать 

различные физико-химические 
методы ан€[лиза 

для

ПРОВеДения исследований по определению качества лекарственных средств.
Влаdеmь:

- ВаЖнеЙшими химическими и физическими законами, лежащими в основе
аналитических методов;

- методами пробоотбора и пробоподготовки.

Учебно-тематический план модуля 5 <<Современные методы контроля
качества лекарственных препаратов. Физико-хими ческие методы анализа>>

5. 1. Физические свойства лекарственных веществ.
5.2. Контроль качества лекарственных средств.
5.3. Пробоотбор и пробоподготовка.
5.4. Методы ан€шитической химии, применяемые в Ьанализе ЛС.
5.5. Методы анаJIитической биохимии, используемтJrе для анаJIиза ЛС.
5.6. Валидация методик.
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Вопросы для самостоятельной работы модуля 5
1" Лекарственные средства (ЛС), фармацевтичеёкие субстанции, биологически

активные вещества, общие понятия.
2.Определение, законодательство (норматив{ые документы), источники и

способы попr{ения ЛС.
3. Реryляторные требования:

средств.
4.Современные требования

эффективность и качество.
5. Система обеспечения качества

создания и исполъзованиrI.

государственна{ регистрациrt лекарственных

лекарственн+Iм средствам: безопасность,

лекарственных средств на всех этапах их

6. Стандарты надлежащих практик: надлежаща{ лабораторнаjI практика (GLP),
наДлежащ€ш кJIиническая практика (GCP), надлежащ€ш производственн€uI

(кондуктометрия,

практика (GI\P
7. Контролъ качества лекарственных средств.
8. Основные принципы фармакопейного анализа. Унификация и

СТандартизациrI однотипных испытаний в группах .гiекарственньгх средств.
9. Пробоотбор и пробоподготовка. Выделение а|стивных веществ из различных

лекарственных форм и их последующее разделениd.
Ю, Генеральная (первЙчн ая) проба. Отбор генеральных проб

лекарственных фор, (порошков, драже, таблетdк, эмульсиЙ и др.). Средняя
лабораторная проба.

1 1. Методы аналитической химии, примен{емые в анализе ЛС.
LZ. Химические методы ан€Lлиза (качественные реакции,

ТИтриМетрические методы ан€шиза, кислотно-основное титирование (в водных и
НеВОДНЫх средах), методы окислительно-восСтановительного титрования,
комплексонометрическое и осадительное титрование).

13. Электрохимические методы анализа
потенциометрия (ионометрия и потенциометрическое титрование),
ВОльтаМперометриlI и амперометрическое титрование. Потенциометрическое
определение рН.|4, Хроматоrрафические методы: газоваЯ хроматография, жидкостная
хроматоцрафия: тонкослоЙная хроматоцрафия (ТСХ), высокоэффективная
жидкостнаrI хром€хтография (ВЭ)IО9, эксtслюзионная хроматография,
ионообменн€ш хроматоцрафЬ. 

\ /2

15. Элекгрофорез. Капиллярный электрофорез. Масс-спектрометрия.
Сочетание масс-спектрометрии с хроматографичеgкими методами (ГХ-МС, ЖХ-
мс).

1б. Валидация анаJIитических пл.!од"*, используемых в
фармацевтическом анализе. Статистический анализ результЕtтов химического

Литераryра
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Рабочая программа модуля б. <<Применеrtие полимеров в медицине,
фармацевтической технологии и н!нотехнологий>>

Щель и задачи модуля б.

Щелью модуля б является формирование представлениrI о применении
полимеров в медицинео фармацевтической технолотии и нанотехнологий.

ЗаДачи: способность осуществлять т9хнологический процесс в
соответствии с регламентом и использовать техниjческие средства для измерения
ОСноВных пара}dетров биотехнологических процесýов; способность к реапизации
И УпраВлению биотехнологическими проIдессами; способностью к
самоорганизации и самообразованию.

'. 
Трудоемкость модуля б <<Примен.rt". полимеров в медицине,

фармацевтической технологиии нанотехнологий>>: ]б4 часов: в том числе лекlцли-4
часа, праIсгические занrIтwI - 20 часов (10 час. J аlдиторно, 10 часов с .ЩОТ),
лабораторные занятия - 10 часов, с€lмосюятельная [абота- 30 часов.

3. Требования к освоению модуля б.
После освоения программы модуля 6, слушатель должен:
Знаmь:

- О современном уровне применения полимеров и сополимеров в

- фОрмирование представлений о функциональном н€вначении полимерньж
ВеЩестВ, применяемых в фармацевтической технологии лекарственньIх
препаратов;

- тенденции и направления использования полимеров при создании
имплантатов.

Умеmь:

- осуществлять технологический процесс в соответствии с регламентом и
использовать технические средства для измерения основных параметров
биотехнологических процессов, свойств сырья и пРодукции;

- оценивать технические средства и технолlогии с )ruетом экологических
последствий их применениrI;

- выбирать рационапьную схему биотехнологическою производства
Заданного продуктq оценивать технологичесчlю эффективность производства;

- выбирать ферментационное и другое оборудование технологической схемы
пол}цения биотехнологической продукции, обоснорЕ]тъ режим его работы ;
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- учитывать влияние биотехнологических факторов на эффективностъ
технологиче ского проце сса и каче ство конечного пРодукта;

- ПоДДерживать оптим€tJIьные условия для бйосинтеза целевого продукта и
решать ситуационные задачи при отклонениях от эtих условий.

Влаdеmь:

Фоб,- МеТОДами техническог0 контроля по qоблюдению технологической
ДИСЦИПЛИНЫ В УСЛОВиях деЙствующего биотехнологического производства;

- МеТОДаМи проведения стандартных испытаний по определению
показателей физико-химических свойств сырья;

- МеТОДаМи очистки и стерилизации riоздуха, конструирования и
стерилизации питательных сред;

- НаВыками практической работы с НТЩ: лабораторными, опытно-
промышленными регJIаментами и др.;

- НаВыками эксплуатации биореакторов и корректирования технологических
параметров ферментации.

Учебно-тематический план модуля б <f|рименение полимеров в
МеДицине, фармацевтическоЙ технологчи и нанотехнологиЙ>>

6.1. ФУнкционапьное н€вначение полимеров, прfiменяемых в биомедицинской
ТеХНОлогии и нанотехнологии. Требования, .rрРлъявляемые к полимерам в
фармации. Природные полимеры.
6.2. Эфиры целлюлозы.
6.3. Применение полимеров и сополимеры N-винилпирролидона в
нанотехнологии.
6.4. Полимеры и сополимеры винилацетата.
6.5. ПОлимеры и сополимеры акриловой ' и метакриловой кислот.
Трансдерм€lJIьные терапевтические системы.
6.6. Полимеры и сополимеры акриламида.
6.7. Полимеры и сополимеры окиси этилена и их производные.
6. 8. Кремнийорганические полимеры (силикоцы).
6.9. Неорганические полимеры. Аэросилы, Бентониты.
6.10. Полимеры и сополимеры молочной кислоты.
6.1 1. ПОлимерные нановолокна и материалы биомедицинского н€вначения.
6.|2.Полимерные носители для иммобилизации р€lзличных биологически
активных и лекарственньIх систем.
6.13. Биомедицинские матери€tпы для сердечно-сос!дистой хируртиии область их
црименения. I4плплантаты в сердечно-сосудистой системе.
6.14.14плплантаты в системах, образованных костной и хрящевой тканями.
6.15. Использование полимеров при замещении органов и тканей.

Вопросы для самостоятельной работы модуля б
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1. ФУНКцион€шьное н€вначение полимеров, пр4меняемых в биомедицинской

2. Эфиры целлюлозы.
3. Применение полимеров и сополимеры N-виr[илпирролидона в

нанотехнологии.
4. Полимеры и сошолимеры винилацетата
5. Полимеры и сополимеры акриловой и метакриловой кислот.

Трансдермапьные терапевтические системы.
б. Полимеры и сополимеры акриламида.
7. Полимеры и сополимеры окиси этилена и их производные.
8. Кремнийорганические полимеры (силиконы).
9. Неорганические полимеры. Аэросилы, БентQниты.
10. Полимеры и сополимеры молочной кислотilr.
1 1, ПОлиМерные нановолокна и материЕuIы биомедицинского н€}значения.
12. ПОлиМерные носители для иммобилизации р€lзличных биологиtIески

активных и лекарственных систем.
13. БИОмеДицинские матери€lлы для сердечно-dосудистой хирургии и областъ

их применения. IrIмплантаты в сердечно- сосудистоЙ системе.
14. tr{мплантаты в системu", Ьбр*о"urrrrr" кои[ной и хрящевой тканями.
15. Использование полимеров при замещении qрганов и тканей.
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3. ЭНЦИКЛОпеДиум [Энциклопедии. Словари. Справочники: полнотекстовый
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https ://е. lanbook. соm

5. Электронно-библиотечная система <Юрайт> https ://urait.ru

рабочая программа модуля 7. <<защита интеhлекryальной собственности.
ОСОбеННОсти патентования в сфере биотехнологий, нанотехнологий и

медицины>

f{ель и задачи модуля 7.

ЩеЛЬЮ МОДУля 7 является формирование f.lредставления о современных
н€IправленияХ промышленной биотехнологи{, специфики проведеншI
бИОТеХНОлогических процессов и работы с объектами биотехцологии.

ЗаДаЧИ: Способность осуществлять мероприlтия, направленные на ззащиту
ИНТеЛЛеКТУа.ГlЬНОЙ собственЕости. Особенностй патентования в сфере
бИОТеХНОлогий, нанотехнологий и медицины; споорбностъю к самоорганизации и
самообразованию.
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2, ТрудОемкость модуля 7 <<Защита интЬллекryальной собственности.
особенности патентования в сфере биотехнологий, нанотехнологий и медицинъD):

в тоМ числе лекIии - 4 часц пракIиЕIесче заIuIтиrI - 28 часов (10 час. -
18 часов с.ЩОТ), саI\4осюятельная рабсrга-24 часа.

3. Требования к освоению модуля 7.
После освоения программы модуля 7, слушатель должен:
Знаmъ:

- Международные непатентованные
ф армацевтических субстанций.

Умеmь:

- осуществлятъ технологический процесс в ии с регJIаментом и
использовать технические средства для ия основных параметров
биотехнологических процессов, свойств сырья и

- оценивать технические средства и технол
последствий их применения;

гии с учетом экологических

- выбиратъ рационtlJIьную схему биоте*нологического производства
заданного продуктq оценивать технологическую эффективность tIроизводства;

- выбиратъ ферментационное и другое оборудование технологической схемы
полrIенИя биотехнологическоЙ продукции, обо сновать режим его работы;

- rIитывать вJIияние биотехнологических фаlсторов на
технологическою процесса и качество конечноrc продукта;

эффективность

- поддерживать оптим€tльные условия для биосинтеза целевого продукта и
решатЬ ситуациОнные задачИ при отклонениях от этих условий.

- методами технического контроJIя по собпюдению технологической
дисциплины в условиях действующего биотехнологическою производства;

- методами проведеншI стандартнъIх испытаний по определению
пок€вателей физико-химических свойств сырья;

- методами очистки и стерилизации врздуха, конструирования и

с HTff: лабораторными, опытно-

- навыками эксплуатации биореакторов и корректирования технологических

5б часов:
ауциюрно,

наименования (мt*{)

лекарствеIЕных средств. Патентованные

стерилизации питательных сред;

- навыками практIдIеской работы
промышленными решаментами и др.;

параметров ферментации.
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УЧебНО-тематический плаш модуля 7 <<Лабораторное и промышленное
оборулование биотехнологически1r производств>

7.L, Нормативные акты по охране изобретфний в области медицины,
биотехнологии и лекарственных средств.

7.2. Охрана изобретений в области медицины и фафмацевтики.
7.3. Охрана изобретений в области биотехноjrогии.
7.4. Экспертиза заявок на изобретения в области мФдицины и биотехнологии.
7.5. Сроки действия патента на изобретение, оtносящегося к лекарственному

7.7. ПРаКтика правовой охраны и использо"аiо"" изобретений в лечебных
уIреждениях.
7.8. СУДебНая практика о нарушении патентных пр4в на лекарственные средства.

Вопросы для самостоятельной !аботы модуля 7

1. НОРМатиВные акты по охране изобретений в обл!сти медицины, биотехнологии
и лекарственных средств
2. Охрана изобретений в области медицины и фарrчiацевтики
3. Охрана изобретений в области биотехнологии
4. ЭКСПеРТиЗа Заявок на изобретения в области медЙцины и биотехнологии
5. СРОКИ ДейСтвия патента на изобретение, относящегося к лекарственному

средству.
7.6, Патентование объектов медицинскою
нанотехнологии.

средству
6. Патентование объектов медицинского
нанотехнологии
7. Пракгика правовой охраны и

назначения, использующих

н€}значения, исполъзующих

использования изобретений в лечебных
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4. Электронно-библиотечная система <<Издательств9 <<Лань>> htфs ://e.lanbook.com
5 . Электронно-библиотечная система <Юрайт> http! : //urait.ru
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7. Программа итоговой аттестации

ИтОговая аттестация дополнительной поофессиональной программы
ПРОфеССиональноЙ переподготовки <<Наукоёмкие !ехнологии и нанотехнологии в
МеДИЦИНе, фармацевтике и биотехнологии)) прбводится с целью выявления
ТеОРеТИtIеСКОЙ И практическоЙ подготовки с}lушателя в соответствии с
содержанием дополнительной профессиональной гiрограммы.

Итоговая аттестация проводится в виде экзайена в два этапа.
1 этап - устное собеседование по билеry (2 тqоретических вопроса).
2 этап - проверка практических навыков (реттПgцц. 1 клинической задачи).

Перечень вопросов для итоговой аттестации

1. ПеРечислите способы стерилизации, йспользуемые в работах по
биотехнологии.

2. Объясните особенности стерилизации и рQжимы обработки лабораторной
посуды и инструментов в сухожаровом шкафу.

3. Объясните особенности стерилизации лабораторной посуды,
инструментов, питательньж сред в автокJIаве.

4. Каким образом проводят обработф помещений лаборатории
бактерицидными лампами и рециркуляторами воздр€ бактерицидными?

5. Охарактеризуйте химические и физико-химические способы
стерилизации.

6, ПеРечислите последовательностъ действий, обязательных к выполнению
при подготовке лаборатории кработе. 

]7. Объясните основные принципы, которые необходимо собпюдать при
расстановке шкафов с ламинарным потоком в лабоРатории.

8. ПРИВеДите перечень необходимых материалов, инструментов,
ЗаГРУХаемыЙ в шкаф с ламинарным потоком дJuI работы с растительными
объектами.

9. Перечислите основные компоненты питательных сред.
10. ПРи какой температуре необходимо автокJIавировать питательные среды?
11. Какова зависимость времени автокJIавироЕания питательной среды от её

объема?
t2. Перечислите этапы работ по приготовлению питатедьной среды на основе

маточных растворов.
13. Каковы гJIавные задачи биотехнологическоfi стадии производства?
|4. Перечислите подготовительные сdадии биотехнологического

производства.
15. Какая стадия яыIяется основной Ьтадией биотехнологических

производств?
16. Каковы сходство и р€lзличиrl в стадиях ферментации, биотрансформации и

биокатализа?
t7, Назовите осIIовные способы разделения *фл*осr" и биомассы.
18. Какие существуют способы выделения продуктов биосинтеза?
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19. Какими споообами производят очистщу продукта?
20, Что такое концентрирование продукта?.Щщд чего оно проводится?
2|. Назовите этапы необходимые для культивирования р€tзличных форм

микроорганизмов с заданными свойствами.
22, КаКИМ ОСНОВным требованиrIм должны cdoTBeTcTBoBaTb микроорганизмы

при полщении целевого продукта.
2з. Назовите основные типы питательных ср9д, согJIасно их компонентною

состава?
24. Что такое субстрат?
25. КаКОВЫ ТРебования к воде, исполъзуемой дшя процессов ферментации?
26. КаКИе источники ушерода использУют в биотехнологическом

микроэлементов?
30. НаЗовите основные понятия о сырье для тфнологических процессов.
3 1. К КаКОму виду сырья относится мелассч] пv*vпvзн€ш мука, пшеничные

ОТРУбИ, МОЛОЧнаrI сывороткq свекJIовичный 4ом, гидролизаты древесины,
сульфитные щелока.

32, ПеРеЧИСлите источники микро- и макроэлементов, используемые в
процессах ферментации.

33. КаКОе технологическое оборудование испЬльзуется дJIя культцвирования
биообъектов в биотехнологическом производстве. 

]34, ЧТО ЯВЛяеТся основным аппаратурным эlrементом биотехнологическою
процесса.

35. ЧтО такое ферментация? Назовите типы ферментации, осуществляемые в
биореаlсторах с механическим перемешиванием.

36, ДаТЬ характеристику периодической ферментации, периодической
ферментации с добавлением субстрата и непрерывной ферментации.

37. Типы биореакторов. Хемостат. Турбидостат.
38. НаЗОВите особенности конструкции барботажных колонн и эрлифтных

биореакторов.
39. КаКИе ТИпы биореакторов используются для культивирования

растителъных кпеток.
40. КаКИе типы биореакторов используются для кулътивирования животных

клеток.
4I. КаКИе сУществуют методы контролl за биотехнологическими

процессами?
42. Назовите основные параметры,

кулътивирования в биореакторе?
контролируемые в процессе

43. В чем гJIавная роль температурног0 парфетра, значенш рН, €юрации
механическоп) перемешивания в процессе ферментации?

44. В ЧеМ особенность контроля пеногашения В процессе культивирования?
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45, Что является основным
микроорганизмов?

методоN4 контроля концентрации

по консистенции, н€вначению и

46. Назовите основные продукты биотехнологtаческою производства.
47.,Щайте понятие блок-схемы биотехнологичЕских производств.
48. Объясните блок-схему производства биогфа.
49, объясните блок-схему производства кормоЬого лизина.
50. Объясните блок-схему производства вина.
51. Объясните б_лок-схему производства спиртр из зерна.
52. объясните блок-схему производства внутр}аклеточных ферментов.
53. объясните блок-схему биологической очиýтки стоков.
54, объясните блок-схему микробиологи$еской очистки почвы от

заIрязнений нефтью.
55" объясните блок-схемУ бактериального 

""rr{\.оu"ивания 
металлоВ из руд.

56, объясните блок-схему производства фермqнтолизатов.
,, 57, Расскажите правила работы с микрооргфлизмами: особенности отбора

кJIетоК микрооРганизмов с плотных и жидких питаfельных СРеД, правила пересева
кJIеток микроорганизмов с одной среды на другytо.

58. Какие компоненты питательных сред исr{ользуют при культивировании
микроорганизмов и какое их н€вначение.

59, Какие ра:}новидности питательных сред
т.д.

б0. Какие виды и режимы стерилизации пиirател"ных сред, лабораторной
посуды и инструментов.улDr и yrпU,IPyI\4ýH,tOIt.

61. БактериЦидныЙ боксе: н€вначеНие, виды, оЬобенности работы.
62. КУльтивироВания микообных кчльтчп: обопчпопоr.r"" v{62. Культивирования микробных культур: оборудовu"". и физические

факторы влияющие на процесс культивирования.
бз, Как отбирают пробы почвы, воды, растительного и животного матер иала

для проВеденшI микробиологическою ан€IJIиза, как подготавливают образцы к
микробиологиче скому ан€Lпизу.

64. Какие методы определения количества клеток микроорганизмов Вам
известны.

65. Устройство микроскопа и правипа работы с ним, рЕlзновидности
микроскопии.

66, Временные препараты: нЕlзначение, ра:}новидности фиксации и окраски,
виды и методы приютовления.

67. Какие культурально-морфологические
микроорганизмов вам известны.

68. Какие физиолою-биохимические свойства микроорганизмов используют
для идентификации микроорганизмов.

69. Какие методы изучения антибиотических iеществ микроорганизмами вам
известны
. 70, Вторичные метаболиты микрооргани{мов: образование этанола

дрожжами, органических кислот молочнокислыми ýактериями.7L ФИТОПаТОгенные микроорганизмы: распрофтранение, значение в природе,
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бактериальные и грибковые представители.
72. БОЛеЗНетВорные микроорганизмы животнь!х: распространение, значение в

природе, бактериальные и грибковые представителЙ.
73. СимбиоЗ микроорганизмов с макрооргани$мами: значение для растений и

животных, примеры.
74. Какие виды взаимоотношений макро- и мdкроорганизмов вам известны.

ПРИМЕР БИJIЕТА

1. Какие микроорганизмы можно использовфь как векторы?
2. ВТОРИЧНые метаболиты микроорганиВмов: образование этанола
дрожжами, органических кислот молочнокислыми бактериями.

Задача. Мужчина 70 лет жалуется на боль в мелких суставах рук и ног. Суставы
ДефОРМИРОВаны, болезненны, под кожей в областiа суставов отмечается нЕtпичие
шлотньIх округлых образований до
повышена температура. Обнаружен
в крови и моче.

Обмен KaKl,ш веtцесmв нарушен?
Наз о вumе прuчultу нарушенuя.
Какое образом моэtсlло возd,ейсrпвовd,,mь на dанньlй процесс dля

коррекцuu?

Критерии оценки знаний
, j,, В качестве критериев оценки усвоенных Слуттiiаlgдями знаний используются:

полнота раскрытиrI вопроса; логичность, аргуиентированность изпожения
матери€lJIа; уfi[ение анализироваIь, сравнивать, форМулироватъ выводы.

После завершения изуrения теоретиIIескою и практическою материала
оценивается уровень усвоения слушателем основных положений курса по итогам
освоения, выполнения самостоятельной работы.

слушатель владеет знаниями процраммы <<Наукоёмкие
технологии и нанотехнологии в медицине, фармацевтике и биотехнологии)) в
полном объеме самостоятельно, В логической последовательности и
исчерпываIоще отвечает на все вопросы, подчеркиваjI при этом самое
существенное, уN{ееТ анаJIизиРовать, сравнивать, классифицировать, обобщатъ,
КОНКРеТИЗИРоВать и систематизировать изуrенньi" материал, выделять в нем
гJIавное: устанаыIивать причинно-следственные с|язи; четко формирует ответы,
СВОбОДНО ЧИтает результаты анализов и дру|их исследований и решает

Iачи повышенной сложности; хорошо знаком с основной
методами исследования, неоOходимом дJIя практической

ситуационные задачи

- слушатель владеет знаниЯми процраммы <GIаукоёмкие

2см в диаметре в районе которых лок€lльно
повышенный }ровень солей мочевой кислоты

1.

2.

3.

литературой и
деятельности.

кХоРоШо>
технологии и нанотехнологии в
полном объеме, имеются пробелы

медицине, фарп,{ацевтике и биотехнологии) в
знаний только в некоторыхп особенно сложных
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вопросах); самостоятельно и отчасти при llаводяrrtих вопросах дает полноценные
ответы на вопросы билета; не всеца выделяет наиболее существенное, не
дрпускает вместе с тем серьезных ошибок в о{ветах; умеет решать легкие и
средней тяжести ситуационные задачи.

кУ.ЩОВЛЕтворИтЕJьно) - слушатель вла.{еет основным объемом знаний
по процрамме; проявляет затруднения в самосiоятельных ответах, оперирует
неточными формулировками; в процессе отвqгов догryскаются ошибк11 

-по

существу вопросов.
(НЕУДОВЛЕТВОРИТЕJЬНО) - слушател!ь не

минимума знаний предмета, Е€ способен ответить
дополнительных наводящих вопросах.

после успешного освоения всех модулей процраммы и прохождения итоговой
аттестации СJý/шатели полrIают диплом о профессиональной переподготовке
установленног0 образца.
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