Зразок відповіді білета №1 з Фармацевтичної біотехнології.

1. Біотехнологія як наукова дисципліна. Визначення. Етапи становлення біотехнології. Правила GMP.

2. Організація будь-якого біотехнологічного виробництва ЛЗ передбачає підготовчий і основний етапи роботи. Які види робіт необхідно провести в даному випадку?
Еталон відповіді:

Питання 1:

Біотехнологія – це галузь знань, яка вивчає та розробляє методи отримання корисних для людства продуктів за допомогою біологічних об’єктів: мікроорганізмів, клітин тварин і рослин. Перші зародки біотехнології з’явилися, коли людина стала використовувати процес бродіння для приготування винних напоїв і випікання хлібобулочних виробів. Біотехнологія забезпечує виробництво лікарських засобів, харчових продуктів, створення трансгенних мікроорганізмів, рослин і тварин тощо. 

Як окрема галузь науки біотехнологія була визнана в ХХ столітті. Термін «біотехнологія» було запропоновано у 1917 році угорським інженером Карлом Ереки для опису великомасштабного вирощування свиней з використанням для корму цукрових буряків.

Правила GMP керівний нормативний документ міжнародного значення, який повинні обов'язково брати до уваги як окремі фірми, так і все виробництво фармацевтичних препаратів в цілому. Це правила організації і контролю виробництва, які становлять єдину систему вимог до якості продукції, що випускається. Всі виробництва, інтегровані в міжнародний ринок ЛЗ і медичних препаратів, що випускають готові лікарські форми і будьяку продукцію медичного призначення, включаючи субстанції, зобов'язані працювати за цими правилами. У той же час кожна країна, яка виробляє ЛЗ, має свою Державної фармакопеї як керівний документ перевірки якості тієї чи іншої медичної продукції. Проведіть порівняльний аналіз: 1) правил GMP і державних фармакопеї з позицій вимог для експорту фармацевтичної продукції; 2) необхідності проведення валідації як будьякого фармацевтичного виробництва, так і біотехнологічної продукції зокрема; 3) правил міжнародного значення для отримання достовірних даних про проведені випробування та безпеки ЛЗ. 

Питання 2: В загальному вигляді будь-біотехнологічний процес включає три основні стадії: предферментаційну, ферментаційну і постферментаційну. Принципова схема реалізації біотехнологічних процесів в загальному вигляді може бути представлена блок-схемою, в якій зроблена спроба охопити всі варіанти ферментативних процесів. На предферментаційній стадії здійснюють зберігання та підготовку культури продуцента (інокулята), отримання та підготовку поживних субстратів і середовищ, ферментаційної апаратури, технологічної та реціркуляційній воді і повітря. У відділенні чистої культури здійснюють зберігання виробничих штамів і забезпечують їх реактивацію і напрацювання інокулята в кількостях, необхідних для початку процесу. При вирощуванні посівних доз інокулята застосовують принцип масштабування, тобто проводять послідовне нарощування біомаси продуцента в колбах, бутлях, далі в серії послідовних ферментерів. Кожен наступний етап даного процесу відрізняється за обсягом від попереднього зазвичай на порядок. Отриманий інокулят по стерильною посівної лінії направляється далі в апарат, в якому реалізується ферментаційна стадія. Приготування поживних середовищ здійснюється в спеціальних реакторах, обладнаних мішалками. Дозування поживних компонентів підбирається і здійснюється індивідуально на кожному виробництві відповідно до Технологічним регламентом конкретного процесу. Стадія ферментації є основною стадією в біотехнологічному процесі, так як в її ході відбувається взаємодія продуцента з субстратом і утворення цільових продуктів (біомас, ендо- та екзопродуктів). Ця стадія здійснюється в біохімічному реакторі (ферментері). Постферментаційна стадія забезпечує отримання готової товарної вугільної продукції та також, що не менш важливо, знешкодження відходів і побічних продуктів. Залежно від локалізації кінцевого продукту (клітина або культуральна рідина) і його природи на постферментаційної стадії застосовують різну апаратуру і методи виділення і очищення. Найбільш трудомістким виділення продукту, що накопичується в клітинах. Першим етапом постферментаційної стадії є фракціонування культуральної рідини і відділення зваженої фази - біомаси. Найбільш поширений для цих цілей метод - сепарація, здійснювана в спеціальних апаратах - сепараторах, які працюють за різними схемами в залежності від властивостей оброблюваної культуральної рідини. Для збільшення термінів придатності біотехнологічних продуктів виробляють їх зневоднення і стабілізацію.

