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Аннотация: В статье рассматриваются основные 

биотехнологические процессы, используемые в производстве 

лекарственных препаратов. Описаны такие методы, как генная 

инженерия, ферментация, использование биореакторов, производство 

моноклональных антител, биосинтетические процессы, культура клеток и 

генетическая терапия. Подчеркивается их значение для современной 

фармацевтики, а также анализируются преимущества и вызовы, 

связанные с их внедрением. 
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Введение 

Современная фармацевтическая наука тесно связана с 

биотехнологией, которая делает возможным создание препаратов, 

обладающих высокой эффективностью и минимальными побочными 

эффектами. Биотехнологические методы уже сейчас активно применяются 

для решения многих медицинских проблем, начиная от инфекционных 

заболеваний до сложных онкологических и генетических патологий. 

Примеры реального применения: 
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1. Инсулин, созданный с помощью генетической инженерии. До 

появления биотехнологий инсулин для лечения диабета получали из 

поджелудочных желез животных, что было дорого и ограничивалось 

низким качеством. Сегодня благодаря технологии рекомбинантной ДНК 

бактериальные клетки E. coli или дрожжи модифицируются для 

производства человеческого инсулина, который стал доступным и 

качественным препаратом. 

2. Вакцина Pfizer-BioNTech от COVID-19. Использование 

технологии мРНК стало прорывом в биотехнологии. Вакцина обеспечивает 

организм инструкциями для создания белков, имитирующих вирус SARS-

CoV-2, что позволяет активировать иммунную систему без риска инфекции. 

3. Моноклональные антитела для лечения рака. Примером может 

служить препарат трастузумаб (Herceptin), который используется для 

лечения HER2-позитивного рака молочной железы. Это терапевтическое 

средство создается с использованием клеточных культур, что делает 

возможным избирательное воздействие на опухолевые клетки. 

4. Ферментационные процессы для антибиотиков. Препараты, 

такие как пенициллин, производятся с использованием ферментации 

микроорганизмов (например, Penicillium chrysogenum), что обеспечивает 

массовое производство жизненно важных антибиотиков. 

Влияние биотехнологий на фармацевтическую индустрию: 

 Революция в производстве гормональных препаратов 

(например, эритропоэтин для лечения анемии). 

 Создание биосимиляров, которые значительно удешевляют 

лечение редких заболеваний. 

 Исследования в области генной терапии, такие как Zolgensma — 

препарат для лечения спинальной мышечной атрофии, ставший первым 

лекарством, воздействующим на генетический уровень. 

Анализ литературы и методы исследования 

Анализ литературы 
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Для подготовки статьи был проведён анализ научной литературы, 

охватывающей современные достижения и подходы в области 

биотехнологии. Основные направления исследований включали: 

1. Применение генной инженерии: 

o Создание рекомбинантных белков, включая терапевтические 

ферменты, гормоны (например, инсулин), и антитела для диагностики и 

лечения различных заболеваний. 

o Генетическая модификация микроорганизмов для повышения 

их продуктивности и устойчивости в промышленных процессах. 

2. Ферментационные процессы с использованием 

микроорганизмов: 

o Разработка новых штаммов бактерий и дрожжей для синтеза 

биоактивных соединений, таких как антибиотики, органические кислоты, 

витамины и аминокислоты. 

o Оптимизация условий ферментации для увеличения выхода 

целевых продуктов. 

3. Биореакторы: 

o Модели и инновационные конструкции биореакторов, включая 

использование мембранных технологий, непрерывных систем и 

автоматизированных решений. 

o Применение биореакторов для культивирования как 

микроорганизмов, так и клеточных линий млекопитающих. 

4. Технологии клеточной культуры: 

o Производство вакцин, терапевтических белков и вирусных 

векторов для генной терапии. 

o Применение стволовых клеток в регенеративной медицине и 

изучение их потенциала в биотехнологии. 

5. Интеграция современных аналитических методов: 

o Использование технологий молекулярной биологии, таких как 

CRISPR/Cas9, для целенаправленного редактирования генов. 
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o Применение биоинформатики и системной биологии для 

прогнозирования эффективности процессов и улучшения их дизайна. 

2.2 Методы исследования 

Для выполнения работы использовался комплексный подход, 

включающий: 

1. Сравнительный анализ научной литературы: 

o Обзор публикаций в ведущих биотехнологических журналах, 

таких как Nature Biotechnology, Biochemical Engineering Journal и Trends in 

Biotechnology. 

o Систематизация данных о передовых методах и технологиях, 

включая успешные примеры их внедрения. 

2. Изучение данных о биореакторах и ферментационных 

процессах: 

o Анализ характеристик и параметров работы биореакторов 

различных типов, таких как непрерывные и периодические системы. 

o Исследование данных об оптимизации процессов, включая 

управление температурой, pH, концентрацией субстрата и продуктов. 

3. Обобщение практических результатов: 

o Изучение экспериментальных данных, представленных в 

исследовательских статьях и отчетах о применении биотехнологий в 

промышленности. 

o Сравнение теоретических моделей с реальными результатами и 

выявление их применимости для дальнейших исследований. 

4. Теоретическое моделирование и прогнозирование: 

o Использование биоинженерных моделей для предсказания 

эффективности процессов. 

o Анализ взаимодействий между компонентами системы, 

включая клетки, питательные вещества и продукты метаболизма. 
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Таким образом, исследование базируется на междисциплинарном 

подходе, который объединил биотехнологические, биохимические и 

инженерные аспекты, что позволило получить комплексные выводы. 

Основная информация 

3.1 Генная инженерия 

Генная инженерия представляет собой одну из ключевых технологий 

современной биотехнологии, позволяющую создавать биопрепараты 

высокой точности и эффективности. Этот процесс включает: 

1. Выделение гена: 

o Определение гена, ответственного за синтез целевого белка. 

o Применение технологий секвенирования для изучения 

структуры и функций гена. 

2. Введение гена в микроорганизм или клетку: 

o Использование плазмид или вирусных векторов для доставки 

гена в клетки. 

o Пример: встраивание гена инсулина в бактерии Escherichia coli. 

3. Масштабирование производства: 

o Оптимизация процесса на лабораторном уровне и переход к 

промышленным масштабам. 

o Использование биореакторов для увеличения выхода целевых 

белков. 

Пример: производство рекомбинантного инсулина. Бактерии E. coli, 

генетически модифицированные для синтеза человеческого инсулина, 

активно используются для получения этого жизненно важного препарата. 

3.2 Ферментация 

Ферментация — это биохимический процесс, в котором 

микроорганизмы (бактерии, дрожжи или грибы) преобразуют субстраты в 

целевые продукты. 

1. Основные продукты ферментации: 
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o Антибиотики: например, пенициллин, который был первым 

массово произведённым антибиотиком. 

o Органические кислоты: лимонная кислота, молочная кислота, 

уксусная кислота. 

o Ферменты: амилазы, липазы, протеазы, используемые в 

пищевой и фармацевтической промышленности. 

2. Современные технологии ферментации: 

o Автоматизация процессов с помощью систем управления 

биореакторами. 

o Программируемый контроль параметров: температуры, pH, 

аэрации и концентрации субстрата. 

Пример: получение лимонной кислоты с использованием плесневых 

грибов рода Aspergillus. 

Заключение 

Биотехнологические процессы становятся неотъемлемой частью 

современной медицины, предоставляя мощные инструменты для решения 

задач, которые ранее считались невозможными. Их применение открывает 

доступ к революционным способам лечения, повышая качество и 

продолжительность жизни миллионов людей. 

Одним из ключевых направлений является генная инженерия, 

которая позволяет редактировать генетический материал с беспрецедентной 

точностью. Например, технология CRISPR-Cas9 уже применяется для 

лечения серповидноклеточной анемии, наследственного заболевания, 

которое ограничивает кислородный обмен в организме. (...) 
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3. Тенденции в биотехнологии-текущие тенденции в биотехнологии, 
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19.  
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технологии создания мРНК-вакцин и результатах клинических испытаний. 

6. Новости генной инженерии и биотехнологии-актуальная информация 

о генной инженерии и создании терапевтических препаратов. 

7. Научные статьи по Escherichia coli и Aspergillus niger – 

микроорганизмы, используемые в биотехнологии, и их значение в 

промышленности. 

8. Техническая документация и исследования для Zolgensma – 

подробный анализ эффективности и экономических аспектов генетической 

терапии. 

9. Научная база PubMed – основной ресурс медико-биологических 

исследований. 

10. Биосенсоры и биоэлектроника-научные исследования в области 

автоматизированного управления биореакторами и сенсорных технологий. 

11. Исследования клеточной линии CHO – технологии, используемые при 

производстве рекомбинантных белков и вакцин. 

12. Научные статьи по технологии CRISPR/Cas9 – геномная инженерия и 

методы лечения генетических заболеваний. 

13. Основы генной инженерии (Джон Э. Смит) - теоретический ресурс по 

технологическим аспектам изменений генома и их применению в медицине. 
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15. Исследования моноклональных антител и их применения-

производственные процессы и клиническая эффективность трастузумаба 

(Герцептина) и других терапевтических агентов. 

 

  


