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1. Загальна мікробіологія та вірусологія
Предмет, мета, об’єкти та завдання мікробіології. Становлення та розвиток мікробіології. Положення мікроорганізмів у природі.

Будова мікробної клітини. Клітинні стінки мікроорганізмів. Мембрани мікробних клітин. Внутрішньоклітинні структури. Форми спокою у бактерій Характерні ознаки еукаріот та прокаріот.
Ріст мікроорганізмів. Дія на мікроорганізми зовнішніх факторів.
Систематика прокаріот. Підходи до систематики бактерій. Термінологія. 
Недоліки фенотипової систематики. Сучасні напрямки в систематиці бактерій.Філогенетична систематика бактерій.
Гриби. Загальна характеристика грибів. Систематика грибів. Біологічно активні речовини грибів. Екологічні групи грибів.
Дріжджі. Основні етапи у дослідженні дріжджів. Будова дріжджової клітини. Розмноження дріжджів.
Відкриття вірусів. Загальна характеристика вірусів. Будова вірусів. Віруси бактерій (розмноження вірулентного фага: літичний цикл; розвиток помірних фагів: лізогенія).
Загальні поняття про метаболізм. Шляхи катаболізму глюкози та інших вуглеводів.

Механізми поглинання субстратів.
Типи бродіння. Роль процесів бродіння у балансі природи. Спиртове бродіння. Молочнокисле бродіння і родина Lactobacillaceae.

Перенесення електронів в анаеробних умовах (анаеробне дихання). Денітрифікація та відновлення нітрату. Утворення сірководню при відновленні сульфату.

Фототрофні бактерії та фотосинтез. Харатеристика та особливості метаболізму пурпурових та зелених фототрофних бактерій. Розповсюдження фототрофних бактерій.
Мікроорганізми та навколишнє середовище. Участь мікроорганізмів у кругообігу речовин у природі (кругообіг вуглецю, азоту, фосфору, сірки).

Екологія мікроорганізмів (поняття “еконіша”, “екосистема”; мешканці екосистеми: автохтонні та аллохтонні мікроорганізми; водні екосистеми: океани, озера, проточні водойми, очистка стічних вод).
Еволюція мікроорганізмів (первинна атмосфера Землі; хімічна еволюція; біологічна еволюція; еволюція прокаріот; перехід від первинної атмосфери до атмосфери, яка містить кисень; еволюція еукаріот).

2. Загальна біотехнологія
Природа та багатоманітність біотехнологічних процесів. Перспективи розвитку біотехнології. Основні біотехнологічні терміни.
Біотехнологічна сировина. Традиційні джерела вуглецю.
Узагальнена біотехнологічна схема. Передферментаційні процеси.
Підготовка поживного середовища, біологічного агента, апаратури та комунікацій. Стерилізація повітря.
Процеси ферментації. Способи культивування біологічних агентів.
Основні процеси очищення та концентрування продуктів біотехнології.
Продуценти і їх селекція. Традиційні способи збільшення продуктивності штамів.
Біотехнологія і харчова промисловість. Спиртове виробництво.
Виробництво пива. Виноробство. Хлібопечення. Молочні продукти. Білкові продукти. Харчові додатки. Вітаміни.
Біотехнологія та медицина. Отримання антибіотиків, гормонів, моноклональних антитіл, іммунногенних препаратів і вакцин.
Хімічна біотехнологія. Виробництво органічних кислот, розчинників, амінокислот, антибіотиків, ферментів, стероїдів.
Сільськогосподарська біотехнологія. Кормовий білок. Бобові культури і фіксація азоту при симбіозі.
Переробка відходів сільського господарства. Трансгенні рослини та тварини.
Навколишнє середовище та біотехнологія. Біологічна переробка промислових відходів. Біодеградація ксенобіотиків у навколишньому середовищі.
Навколишнє середовище та біотехнологія Біоконверсія енергії. Біопаливо. Біосенсори.
3. Загальна та молекулярна генетика
Поняття про спадковість та змінність ознак. Фенотип та генотип і їх прояв.
Шляхи розмноження мікроорганізмів. Молекулярні основ мітозу та мейозу; кросинговер.
Типи мінливості. Спадкова мінливість. Поняття про спадкову і неспадкову мінливість. Модифікаційна мінливість.  Комбінативна мінливість, механізми її виникнення, роль у еволюції і селекції. Мутаційна мінливість. Мутаційна теорія Г. де Фріза. Класифікації мутацій. Спонтанний та індукований мутаційний процес.
Молекулярні основи мутагенезу. Структурна модель ДНК за Уотсоном Д, Кріком Ф. Будова генетичного коду та його властивості. Універсальність коду.
Генетичний аналіз мікроорганізмів. Трансформація і трансдукція у мікроорганізмів. Стан компетентності клітин. Лізогенія загальна та специфічна.
Помірні і вірулентні бактеріофаги. Трансдукуючі бактеріофаги. Кон’югативність бактерій. Статева дифіренційованість клітин. Механізм переносу, генетичної інформації в процесі кон’югації.
Генна інженерія. Позахромосомні фактори спадковості. Плазміди та їх класифікація. Низькокопійні та мультикопійні плазміни.
Клонування генів. Банк генів. Конструювання клітин мікроорганізмів продуцентів БАР за допомогою методів генної інженерії.
Генетичні основи селекції мікроорганізмів. Основні положення селекції мікроорганізмів. Методи і завдання селекції.
Транскрипція ДНК. Генетичний код. Трансляція мРНК: синтез білка.
Генетичні маркери та їх застосування у селекції. 
Основні напрями генетичної інженерії мікроорганізмів, рослин та тварин. Значення генетичної інженерії для розв’язування задач медицини, сільського господарства та біотехнології. Соціальні та етичні аспекти генетичної інженерії.
4. Промислова технологія виробництва лікарських засобів

Принципи класифікації лікарських форм. Умови промислового випуску лікарських препаратів. Стандартизація лікарських препаратів в Україні. Основні положення GMP. 

Технологія медичних розчинів. Організація виробництва розчинів відповідно до правил GMP. 

Речовини, які збільшують в’язкість ліків та емульгуючу здатність. Вплив камедій на збільшення в’язкості. Механізм дії камедій. 

Роль антиоксидантів при отриманні ліків. 

Згущувачі та речовини, які зменшують поверхневий натяг в лікарських формах. Сапоніни. Характеристика восків та їх розповсюдження у природі. Класифікація восків. 

Стерилізуючі речовини, які застосовуються при отриманні лікарських засобів. Вимоги до консервантів, які застосовуються в фармацевтичній промисловості та їх дія на мікроорганізми. 

Технологічні операції подрібнення, просіювання, змішування. Процеси рекуперації і ректифікації. Допоміжні речовини у технології лікарських засобів, їх значення, роль, класифікація.

Технологія твердих та сипких лікарських форм. Характеристика основних та допоміжних стадій і операцій виробництва при виготовленні порошків і таблеток. Класифікація таблеток. Медичні капсули.

Теоретичні основи екстрагування рослинної сировини. Особливості екстрагування рослинної сировини з клітинною структурою. Вимоги до екстрагентів. Стадії процесу екстрагування та їх кількісна характеристика. 

Максимально очищені препарати (новогаленові) та препарати індивідуальних речовин. Особливості отримання новогаленових препаратів. 

Рослинні біологічно-активні речовини, способи виділення та їх фармакотерапевтичні властивості. 

Лікарські форми у желатинових капсулах. Властивості капсул та їх класифікація. Характеристика основних та допоміжних речовин, які застосовуються для отримання капсул. Основна мета капсулювання. Основні способи отримання мікро капсул та їх апаратурне оснащення. Характеристика оболонки мікро капсул та їх різноманітність. Лікарські форми мікрокапсул. Перспективи розвитку технології мікрокапсулювання.

Технологія отримання лікарських засобів в ампулах та аерозольних упаковках. Вимоги до технологічного процесу та до обладнання. Забезпечення виробничих приміщень чистим повітрям. 

Технологія отримання лікарських форм пролонгованої дії. 

Досягнення фармацевтичних технологій в області створення нових готових лікарських засобів. Нові лікарські форми. Загальна характеристика та класифікація. Пероральні терапевтичні системи (трансдермальні, очні, внутрішньо порожнинні, імплатаційні, інфузійні). 
Вакцини. Методи отримання вакцин. Застосування ад’ювантів у вакцинних препаратах. Основні типи вакцинних препаратів в залежності від антигену: живі вакцини, убиті вакцини, анатоксини, субклітинні фрагменти, вакцини на основі рекомбінантних ДНК. Вимоги до вакцин: ефективність, стабільність, кошти виробництва, нетоксичність, мінімальна мутагенність.

Інсулін. Біотехнологія виробництва препаратів інсуліну. Інсулін як можливий природний регулятор активації лімфоцитів.

Інтерферон. Його застосування. Традиційні та генноінженерні методи виробництва інтерферонів: отримання інтерферонів із лейкоцитарної маси з застосуванням стимуляторів, отримання рекомбінантного інтерферону із застосуванням генетично змінених штамів бактерій.

Моноклональні антитіла. Виробництво моноклональних антитіл. Гібридомна технологія. Використання імунологічних методів для ідентифікації антитілоутворюючих клітин. Використання моноклональних антитіл в діагностиці та терапії.
5. Основи проектування

Основні характеристики стадій проектування. Одно- та двохстадійне проектування. Типові та індивідуальні проектні розробки.

Блок схема процесу проектування. Програмно-цільовий підхід в проектуванні, взаємозв’язок блоків процесу.

Вихідні дані. Технічне завдання. Техніко-економічне обґрунтування (ТЕО). Вимоги нормативно-технічної документації в розробці блоку вихідних документів.

Регламенти виробництва. Вимоги сучасної НТД до регламентів виробництва. Технічні і технологічні регламенти. Зміст регламентів, формування основних блоків. Використання відповідних розділів регламентів в курсовому та дипломному проектуванні.

Технологічна та апаратурна схема виробництва. Обґрунтування вибору технологічної схеми виробництва. Зміст, порядок оформлення, графічне зображення ТС і АС у відповідності з діючими галузевими стандартами, формування відомості специфікації обладнання та КВП.

Матеріальний баланс. Викладення технологічного процесу. Складання матеріального балансу по стадіям виробництва, врахування втрат основного продукту. Вимоги до викладення технологічного процесу, зміст, позначення.

Принципи промислового будівництва в фармацевтичному секторі. Вимоги до проектів чистих приміщень у виробництві стерильних лікарських засобів. Методи забезпечення стерильності в чистих приміщеннях. Система вентиляції, фільтри для підготовки повітря. Контроль основних показників в чистих приміщеннях. Валідація чистих приміщень. 

Компоновка технологічного обладнання. Правила розміщення технологічного обладнання в технологічних і чистих приміщеннях. 

Система забезпечення якості фармацевтичної продукції. Належна виробнича практика GMP. Вимоги до учасників виробництва – персоналу, приміщень, обладнання, сировини, документації. Сертифікація системи якості. 
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ПЕРЕЛІК ПИТАНЬ

 для вступу на навчання за ОППП спеціаліст (на базі ОКР бакалавра)

спеціальність «БІОТЕХНОЛОГІЯ БІОЛОГІЧНО АКТИВНИХ РЕЧОВИН»
1. Будова мікробної клітини. Клітинні стінки мікроорганізмів. Мембрани мікробних клітин. Внутрішньоклітинні структури. Форми спокою у бактерій Характерні ознаки еукаріот та прокаріот.
2. Гриби. Загальна характеристика грибів. Систематика грибів. Біологічно активні речовини грибів. Екологічні групи грибів.
3. Дріжджі. Основні етапи у дослідженні дріжджів. Будова дріжджової клітини. Розмноження дріжджів
4. Відкриття вірусів. Загальна характеристика вірусів. Будова вірусів. Віруси бактерій (розмноження вірулентного фага: літичний цикл; розвиток помірних фагів: лізогенія)
5. Загальні поняття про метаболізм. Шляхи катаболізму глюкози та інших вуглеводів.

6. Типи бродіння. Роль процесів бродіння у балансі природи. Спиртове бродіння. Молочнокисле бродіння і родина Lactobacillaceae.

7. Перенесення електронів в анаеробних умовах (анаеробне дихання). Денітрифікація та відновлення нітрату. Утворення сірководню при відновленні сульфату.

8. Мікроорганізми та навколишнє середовище. Участь мікроорганізмів у кругообігу речовин у природі (кругообіг вуглецю, азоту, фосфору, сірки).

9. Еволюція мікроорганізмів (первинна атмосфера Землі; хімічна еволюція; біологічна еволюція; еволюція прокаріот; перехід від первинної атмосфери до атмосфери, яка містить кисень; еволюція еукаріот).

10. Дія на мікроорганізми зовнішніх факторів.

11. Типи живлення у мікроорганізмів. Типи поживних середовищ для вирощування мікроорганізмів.

12. Сучасні напрями в систематиці бактерій, грибів і дріжджів. Філогенетична класифікація.

13. Типи мінливості. Спадкова мінливість. Поняття про спадкову і неспадкову мінливість. Модифікаційна мінливість.  Комбінативна мінливість, механізми її виникнення, роль у еволюції і селекції. Мутаційна мінливість. Мутаційна теорія Г. де Фріза. Класифікації мутацій. Спонтанний та індукований мутаційний процес.

14. Молекулярні основи мутагенезу. Структурна модель ДНК за Уотсоном Д, Кріком Ф. Будова генетичного коду та його властивості. Універсальність коду.

15. Генна інженерія. Позахромосомні фактори спадковості. Плазміди та їх класифікація. Низькокопійні та мультикопійні плазміди
16. Клонування генів. Банк генів. Конструювання клітин мікроорганізмів продуцентів БАР за допомогою методів генної інженерії
17. Генетичні основи селекції мікроорганізмів. Основні положення селекції мікроорганізмів. Методи і завдання селекції.
18. Основні напрями генетичної інженерії мікроорганізмів, рослин та тварин. Значення генетичної інженерії для розв’язування задач медицини, сільського господарства та біотехнології. Соціальні та етичні аспекти генетичної інженерії.

19. Загальна характеристика продуктів мікробного синтезу на основі біомаси мікроорганізмів. Синтез компонентів мікробної клітини.

20. Шляхи біосинтезу первинних метаболітів. Особливості синтезу амінокислот мікроорганізмами. Регуляція синтезу амінокислот.

21. Особливості  біогенезу вітамінів у мікроорганізмів.

22. Загальна характеристика антибіотиків, їх класифікація за механізмом біологічної дії і хімічною природою. Шляхи біосинтезу антибіотиків.

23. Особливості біосинтезу полікетидних антибіотиків.

24. Шляхи біосинтезу аміноглікозидних антибіотиків.

25. Особливості біосинтезу практично важливих продуктів бродіння.

26. Характеристика ферментів мікробного походження. Основні етапи синтезу білка.

27. Традиційні джерела вуглецю та побічні продукти виробництв, як біотехнологічна сировина.

28. Збереження штамів-продуцентів. Передферментаційні процеси. Підготовка посівного матеріалу.

29. Принципи складання поживних середовищ. Приготування і стерилізація поживних середовищ. 

30. Підготовка і стерилізація повітря. Очищення відпрацьованого повітря.

31. Виділення кінцевих продуктів ферментації.

32. Проникнення патогенів в організм та неспецифічні фактори неімунного захисту організму.

33. Поняття імунітету. Загальна характеристика його форм. Клітини імунної системи (мікроцити), їх походження і функції в імунних процесах.

34. Гуморальні фактори імунітету (система комплементу, цитокіни, антитіла). Загальна характеристика.

35. Особливості розпізнавання антигену Т- і В-клітинами. Поняття презентації.

36. Реакція антиген-антитіло та її роль у процесі імунної відповіді.

37. Методи хроматографічного аналізу (паперова та колонкова хроматографія).

38. Спектрофотометрія. Методи дослідження.

39. Білки. Методи дослідження білкових молекул.

40. Фермент. Кінетика ферментативних реакцій.

41. Активація, субстрат на специфічність, інгібування ферментативних реакцій.

42. Типи регламентів виробництва. Склад регламентів. Техніко-економічне обґрунтування виробництва.

43. Контроль якості фармацевтичної продукції. Визначення терміну “якість”. Належна виробнича практика (НВП), як елемент системи якості.

44. Апаратурно-технологічна схема і система контролю за технологічними показниками та якістю продукції. Технологічна схема і контроль якості.

45. Вимоги НВП до приміщень з підвищеними вимогами до рівня асептики. Санітарна підготовка виробництва. Проектування чистих приміщень у виробництві ЛЗ. Класифікація чистих приміщень.

46. Підготовка вентиляційного і технологічного повітря у виробництві лікарських засобів. Проектування системи підготовки вентиляційного повітря в чистих приміщеннях.

47. Організація підготовки виробничого персоналу.

48. Ізолювальні технології, проектування їх для підприємств медичної промисловості.

49. Принципи розробки і викладення змісту АНД.

50. Обґрунтування вибору способів стерилізації у виробництві ЛЗ. Базові принципи проектування виробництва стерильних ЛЗ.

51. Досягнення фармацевтичних технологій в області створення нових готових лікарських засобів. Нові лікарські форми. Загальна характеристика та класифікація. Пероральні терапевтичні системи (трансдермальні, очні, внутрішньо порожнинні, імплатаційні, інфузійні). 
52. Вакцини. Методи отримання вакцин. Застосування ад’ювантів у вакцинних препаратах. Основні типи вакцинних препаратів в залежності від антигену: живі вакцини, убиті вакцини, анатоксини, субклітинні фрагменти, вакцини на основі рекомбінантних ДНК. Вимоги до вакцин: ефективність, стабільність, кошти виробництва, нетоксичність, мінімальна мутагенність.

53. Інсулін. Біотехнологія виробництва препаратів інсуліну. Інсулін як можливий природний регулятор активації лімфоцитів.

54. Інтерферон. Його застосування. Традиційні та генноінженерні методи виробництва інтерферонів: отримання інтерферонів із лейкоцитарної маси з застосуванням стимуляторів, отримання рекомбінантного інтерферону із застосуванням генетично змінених штамів бактерій.
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