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1. Цель и задачи освоения дисциплины

Целью освоения дисциплины «Технологии производства иммунобиопрепаратов» является получение знаний о современных технологиях производства иммунобиопрепаратов, принципах организации их производства,  а также об основных критериях качества иммунобиопрепаратов и методах контроля качеством.  

Задачи освоения дисциплины: подготовить выпускника к деятельности в области производства уже существующих иммунобипрепаратов и  разработки технологий  производства новых.

2. Место дисциплины в структуре ООП магистратуры

Дисциплина входит в профессиональный цикл (М3.ВР.04) вариативную часть ООП магистратуры. Осваивается в 3 семестре.

Дисциплина адресована магистрантам программы «Иммунобиотехнология» 2 года обучения.

Изучению дисциплины предшествуют: иммунология, клеточные технологии в иммунологии, большой иммунологический практикум, экспериментальная иммунология, биохимия, техническая биохимия, медицинская микробиология.

Для успешного освоения дисциплины должны быть сформированы  на продвинутом уровне следующие компетенции:

· использует нормативные правовые документы в своей деятельности (ОК-5);

· использует в познавательной и профессиональной деятельности базовые знания в области математики и естественных наук, применяет методы математического анализа и моделирования, теоретического и экспериментального исследования (ОК-6); 
· использует основные технические средства в профессиональной деятельности: работает на компьютере и в компьютерных сетях, использует универсальные пакеты прикладных компьютерных программ, создает базы данных на основе ресурсов Internet, способен работать с информацией в глобальных компьютерных сетях (ОК-12);
· заботится о качестве выполняемой работы (ОК-16);

Программа дисциплины построена линейно-хронологически, в ней выделены разделы 

Раздел 1. Иммунобиопрепараты. Критерии, объединяющие лекарственные  средства и биологические субстанции.  Классификация. 

Раздел 2. Принципы организации производства иммунобиопрепаратов. Государственный надзор.

Раздел 3. Основные технологические процессы, применяемые в производстве иммунобиопрепаратов. 

Раздел 4. Критерии качества иммунобиопрепаратов, управление качеством.  

3. Компетенции обучающегося, формируемые 

в результате освоения дисциплины

ОК-6: способен самостоятельно приобретать с помощью информационных технологий и использовать в практической деятельности новые знания и умения, в том числе в новых областях знаний, непосредственно не связанных со сферой деятельности.

ПК-3: самостоятельно анализирует имеющуюся информацию, выявляет фундаментальные проблемы, ставит задачу и выполняет полевые, лабораторные биологические исследования при решении конкретных задач по специализации с использованием современной аппаратуры и вычислительных средств, демонстрирует ответственность за качество работ и научную достоверность результатов; 

ПК-9: профессионально оформляет, представляет и докладывает результаты научно-исследовательских и производственно-технологических работ по утвержденным формам; 

в соответствии с видами деятельности:

ПК-10: глубоко понимает и творчески использует в научной и производственно-технологической деятельности знания фундаментальных и прикладных разделов специальных дисциплин магистерской программы; 

ПК-12: применяет методические основы проектирования и выполнения полевых и лабораторных биологических и экологических исследований с использованием современной аппаратуры и вычислительных комплексов (в соответствии с целями магистерской программы), генерирует новые идеи и методические решения; 

ПК-15: использует знание нормативных документов, регламентирующих организацию и методику проведения научно-исследовательских и производственно-технологических биологических работ (в соответствии с целями магистерской программы), способен руководить рабочим коллективом, обеспечивать меры производственной безопасности; 

ПК-13: самостоятельно использует современные компьютерные технологии для решения научно-исследовательских и производственно-технологических задач профессиональной деятельности, для сбора и анализа биологической информации; 

СПК-4  - имеет представления о современных подходах к разработке иммунобиопрепаратов, о технологических решениях, законах и нормативных актах,  регламентирующих деятельность в области разработки и производства лекарственных средств. 

В результате освоения дисциплины обучающийся должен:

Знать: 

· Нормативно-правовую базу, сопровождающую разработку и производство иммунобиопрепаратов  

· Принципы организации производства и написания технологической документации 

· Методы и технологические процессы, применяемые в производстве иммунобиопрепаратов.

Уметь: 

· Ориентироваться в изменениях нормативно-правовой документации касающейся производства, контроля качества и государственного надзора за производством иммунобиопрепаратов.

· Разрабатывать технологические схемы производства иммунобиопрепаратов. 

· Разрабатывать документацию по производству и контролю качества иммунобиопрепаратов.

Владеть: 

· Лабораторными методами получения иммунобиопрепаратов и их компонентов.

· Лабораторными методами исследований специфической активности и эффективности иммунобиологических препаратов. 

4. Структура дисциплины по видам учебной работы, соотношение тем 

и формируемых компетенций

Общая трудоемкость дисциплины составляет 3 зачетные единицы, 108 часов.

	№

п/п
	Разделы, темы
дисциплины
	Неделя

семестра
	Виды учебной работы

(в часах)
	Формы
текущего контроля успеваемости

	
	
	
	Л
	Пр
	Сам.

раб.
	

	Семестр 3

	1.
	Раздел 1. Тема 1.1. Иммунобиопрепараты.

Критерии причисления лекарственных средств и биологических субстанций к иммунобипрепаратам. Классификация. Основные классы.
	1
	4
	
	6
	

	2.
	Раздел 2. Принципы организации производства иммунобиопрепаратов. Контроль. Государственный надзор.
	
	
	
	
	

	2.1.
	Тема 2.1. Основные требования к организации производства иммунобиопрепаратов. 

Этапы производства иммунобиопрепаратов.
	2
	2
	
	
	

	2.2.
	Тема 2.2. Стадии производственного контроля. Объекты контроля.
	3
	4
	
	
	

	2.3.
	Тема 2.3. Принципы организации государственного надзора и нормативно-правовые документы регламентирующие порядок его осуществления. 
	4
	2
	
	6
	

	3.
	Раздел 3.  Основные технологические процессы, применяемые в производстве иммунобиопрепаратов.
	
	
	
	
	

	3.1.
	Тема 3.1. Производство препаратов с использованием микроорганизмов. Производство вакцин.
	5
	
	4
	8
	

	3.2.
	Тема 3.2.  Производство препаратов с использованием клеток крови. На примере человеческого лейкоцитарного интерферона.
	6
	
	2
	8
	

	3.3.
	Тема 3.3. Производство препаратов из плазмы крови. Производство иммуноглобулинов класса G.
	7
	
	4
	6
	

	3.4.
	Тема 3.4. Диагностикумы. Принципы функционирования и конструирования диагностикумов основанных на реакции антиген-антитело.
	8
	2
	
	8
	

	3.5.
	Тема 3.5. Производство компонентов диагностикумов. Получение фрагментов иммуноглобулинов класса G. 
	9
	
	4
	
	

	3.6.
	Тема 3.6. Новые направления в производстве иммунобиопрепаратов. Перспективные технологии производства.
	10
	2
	
	6
	

	4.
	Раздел 4.  Критерии качества иммунобиопрепаратов. Управление качеством.
	
	
	
	
	

	4.1.
	Тема 4.1. Методы оценки качества иммунобиопрепаратов. Организация системы контроля качества на производстве. Нормативно-правовая база, регламентирующая деятельность службы контроля качества. 
	11
	4
	
	6
	

	4.2.
	Тема 4.2. Основные параметры, влияющие на качество продукции. Управление качеством
	12
	2
	4
	
	

	
	
	
	22
	14
	54
	


5. Содержание дисциплины

5.1. Темы и их аннотации 

Тема 1.1. Иммунобиопрепараты. Критерии причисления  лекарственных средств и биологических субстанций  к иммунобиопрепаратам. Классификация. Основные классы.  

Формулируется понятие иммунобиопрепарат как общий термин для обозначения лекарственных средств и биологических субстанций, которые либо содержат в своем составе компоненты иммунной системы, либо служат для активации и пассивации (регуляции) системы иммунитета с целью профилактики и лечения инфекционных и аутоиммунных заболеваний. 

Основные классы:

· Вакцины

· лечебные антисыворотки

· иммуномодуляторы

· диагностические системы и их компоненты

Тема 2.1. Основные требования к организации производства иммунобиопрепаратов. Этапы производства иммунобиопрепаратов.

Рассматриваются требования к помещениям, оборудованию, сырью и персоналу. Отличительные особенности применительно к производству иммунобиопрепаратов. Рассматриваются основные этапы производства и требования к ним:

·  получение, складирование и хранение сырья

· осуществление производственного цикла

· фасовка, маркировка, складирование и хранение готовой продукции

Тема 2.2. Стадии производственного контроля. Объекты контроля. 

Обосновывается необходимость производственного контроля процесса производства иммунобиопрепаратов. Объекты производственного контроля:

· производственное оборудование

· средства измерения

· условия хранения сырья и готовой продукции

· технологический процесс.

Тема 2.3. Принципы организации государственного надзора и нормативно-правовые документы регламентирующие порядок его  осуществления. 


Рассмариваются нормативные документы регулирующие взаимодействие производителей и государственных надзорных органов. 

Тема 3.1.  Производство препаратов с использованием микроорганизмов.

Производство вакцин.


Рассматриваются основные стадии производства иммунобиопрепаратов получаемых с использованием микроорганизмов. Технологическая остнастка производства и основные технологические процессы применяемые на каждой стадии.

Тема 3.2. Производство препаратов с использованием клеток крови. На примере человеческого лейкоцитарного интерферона. 


Рассматриваются технологические схемы получения человеческого лейкоцитарного интерферона в сравнении с производством и генноинженерного интерферона.

Тема 3.3. Производство препаратов из плазмы крови. Получение иммуноглобулинов класса G.


Сравниваются различные технологические схемы выделения иммуноглобулинов класса G, особенности выделения иммуноглобулинов класса G у различных животных.

Тема 3.4. Диагностикумы. Принципы функционирования и конструирования диагностикумов основанных на реакции антиген-антитело.


Рассматриваются исторические аспекты развития диагностических систем основанных на реакции антиген-антитело их достоинства и недостатки, изучаются принципы функционирования современных тест-систем таких как  ИФА во всех модификациях, ИФА, тест-полоски,  определяется вектор развития тест-систем. 

Тема 3.5. Производство компонентов диагностикумов. Получение фрагментов иммуноглобулинов класса G. 


Изучаются методики получения фрагментов иммуноглобулинов класса G методом протеолиза и последующего разделения, а также методом  генной инженерии. Рассматриваются области применения фрагментов антител, такие как:

· маркеры для клеточных рецепторов

· химерные антитела

· компоненты диагностических тест-систем.

Тема 3.6. Новые направления в производстве иммунобиопрепаратов. Перспективные технологии производства.


Рассматриваются новые технологии производства иммунобиопрепаратов, новые источники сырья, позволяющие снизить себестоимость продукции, повысить эффективность, либо создавать непроизводившиеся ранее субстанции. 

Тема 4.1. Методы оценки качества иммунобиопрепаратов. Организация системы контроля качества на производстве. Нормативно-правовая база регламентирующая деятельность службы контроля качества.


Рассматриваеются основные методы используемые при оценке качества иммунобиопрепаратов. Изучается организация службы контроля качества на предприятии, её функции и полномочия, такие как:

· организация входного контроля качества.

· организация операционного контроля качества.

· организация  выходного контроля качества.

· организация арбитражного контроля качества

· организация метрологического контроля

· разработка нормативно-технической документации по производству и контролю качества производимой продукции.

Тема 4.2. Основные параметры влияющие на качество продукции. Управление качеством.


Определяются параметры производства, влияющие на качество производимой продукции. Разрабатываются алгоритмы управления качеством продукции на уровне проектирования технологического процесса, его осуществления и на основании ретроспективного анализа технологических параметров  уже произведенной продукции, позволяющего выявлять  случайные и систематические отклонения в технологии производства. 

5.2. Планы практических занятий 

Краткое описание подходов к организации семинарских занятий.

Магистранты готовят сообщение по теме, опираясь на вопросы, вынесенные на семинар. Семинар включает сообщение и обсуждение темы. 

Тема 3.1. Производство препаратов с использованием микроорганизмов. Производство вакцин. (4 часа)

Перечень вопросов, заданий, выносимых на семинарское занятие:

· Основные штаммы бактерий используемые для вакцин.

· Способы культивирования микроорганизмов.

· Виды вакцин.

· Способы получения вакцин.

· Противовирусные вакцины.

· Оценка эффективности вакцины.

Литература: 

1. Медицинская микробиология, вирусология и иммунология, в  2-х т., под ред. В.В. Зверева, М.Н. Бойченко. М., ГОЭТАР-Медиа, 2010.

2. Безбородов А.М. Биохимические основы биохимического синтеза. М.,1984.

3.  Промышленная микробиология и успехи генетической инженерии, под.ред. Г.К. Скрябина, М., 1984.

Тема 3.2. Производство препаратов с использованием клеток крови. Интерфероны (2 часа)

Перечень вопросов, заданий, выносимых на семинарское занятие:

· Методы промышленного культивирования лимфоцитов.

· Методы индукции производства интерферонов.

· Выделение и очистка интерферонов. 

· Альтернативные методы получения интерферонов.

Литература: 

1. Чепель Э. Основы клинической иммунологии. Перевод с англ. 5-е издание. - М.:ГЭОТАР-Медиа, 2008.

2. Иммунология. под ред. Хаитова Р.М.. — М.: Медицина, 2000.

Тема  3.3. Производство препаратов из плазмы крови. Получение иммуноглобулинов класса G (4 часа)

Перечень вопросов, заданий, выносимых на семинарское занятие:

· Структура и физико-химические свойства иммуноглобулинов класса G.

· Нехроматографические способы выделения. 

· Хроматографические способы выделения. 

· Использование аффинных сорбентов.

· Особенности выделения иммуноглобулинов класса G у различных животных.

Литература: 

1. Иммуноглобулины. под ред. Г. Литмена и Р. Гуда, пер. с англ., М., 1981.

2. Структура и функции антител. под ред. Л. Глинна и М. Стьюарда, пер. с англ., М., 1983.

Тема 3.4. Производство компонентов диагностикумов. Моноклональные антитела. Получение фрагментов иммуноглобулинов класса G. ( 4 часа)

Перечень вопросов, заданий, выносимых на семинарское занятие:

· Моноклональные антитела. Способы получения и выделения.

· Протеолиз иммуноглобулинов класса G.

· Структура и свойства Fc, Fab и Fab2 фрагментов.

· Устойчивость фрагментов к действию протеолитических фрагментов.

· Методы разделения фрагментов

· Производство фрагментов методом генной инженерии.

· Сферы применения фрагментов иммуноглобулинов класса G. 

· Способы конъюгации фрагментов.

Литература: 

1. Иммуноглобулины. Под ред. Г. Литмена и Р. Гуда, пер. с англ., М., 1981.

2. Структура и функции антител. Под ред. Л. Глинна и М. Стьюарда, пер. с англ., М., 1983.

5.4. Программа самостоятельной работы студентов

Структура СРС

	Тема
	Вид
	Форма
	Объем учебной работы (часов)

	Критерии соотнесения лекарственных средств и биологических субстанций к иммунобиопрепаратам.

Проблемы классификации
	Подг.  

к докл.
	СРС
	6

	Нормативно-правовые основы осуществления государственного надзора за производством иммунобиопрепаратов.
	Подг. к  докл.
	СРС
	6

	Методы культивирования микроорганизмов.
	Подг. к докл.
	КСР
	8

	Основные недостатки классической технологии производства человеческого лейкоцитарного интерферона. Пути их преодоления.
	Подг. к докл.
	КСР
	8

	Особенности выделения иммуноглобулинов у разных видов животных. 
	Подг. к  докл.
	КСР
	6

	Диагностические методы и диагностические системы основанные на реакции антиген-антитело. Историческое развитие и классификация.
	Подг. к докл.
	КСР
	8

	Тенденции развития технологий производства иммунобиопрепаратов. 
	Подг. к докл.
	КСР
	6

	Роль службы контроля качества в производстве иммунобиопрепаратов
	Подг. к

докл.
	КСР
	6


Виды СРС: 

· подготовка к контрольной работе; 

· подготовка к коллоквиуму; 

· подготовка реферата, доклада; 

· подготовка к деловым играм; 

· решение задач; 

· выполнение расчетно-графических работ; 

· написание курсовой работы.

По одной теме может быть несколько видов СРС.

Формы СРС: 

· СРС без участия преподавателя; 

· КСР контроль самостоятельной работы студента.

График контроля СРС

	Недели семестра
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	формы 

контроля
	
	
	
	
	д
	д
	д
	
	д
	
	
	д


Условные обозначения: кр – контрольная работа,  к – коллоквиум, р – реферат, д – доклад, ди – деловая игра,  рз – решение задач, кур – курсовая работа.

6. Образовательные технологии

При проведении занятий и организации самостоятельной работы студентов используются традиционные технологии сообщающего обучения, предполагающие передачу информации в готовом виде, формирование учебных

умений по образцу.

В рамках практических занятий реализуется взаимообучение слушателей курса - интерактивное обучение, в форме взаимоконтроля самостоятельной работы, совместного решение ситуационных задач, совместной разработка схем сложных процессов, обсуждения проблемных вопросов. 
7. Оценочные средства для текущего контроля успеваемости, промежуточной аттестации по итогам освоения дисциплины 

Оценка качества освоения дисциплины включает текущий контроль успеваемости, промежуточную аттестацию обучающихся и итоговую государственную аттестацию выпускников. 

Оценочные средства по дисциплине (по выбору преподавателя):

· Примерный перечень вопросов к зачету / экзамену
1. Иммунобиопрепараты. Критерии причисления  лекарственных средств и биологических субстанций  к иммунобиопрепаратам. Классификация. 

2. Основные требования к организации производства иммунобиопрепаратов. Этапы производства иммунобиопрепаратов.
3. Стадии производственного контроля производства иммунобиопрепаратов. Объекты контроля. 
4. Принципы организации государственного надзора и нормативно-правовые документы регламентирующие порядок его  осуществления.
5. Производство иммунобиопрепаратов с использованием микроорганизмов. 
6. Производство вакцин. 

7. Производство препаратов с использованием клеток крови. На примере человеческого лейкоцитарного интерферона. 

8. Производство препаратов из плазмы крови. Получение иммуноглобулинов класса G.

9. Принципы функционирования и конструирования диагностикумов основанных на реакции антиген-антитело.

10. Производство компонентов диагностикумов. Получение фрагментов иммуноглобулинов класса G. 

11. Новые направления в производстве иммунобиопрепаратов. Перспективные технологии производства.

12. Методы оценки качества иммунобиопрепаратов. Организация системы контроля качества на производстве. Нормативно-правовая база регламентирующая деятельность службы контроля качества.
13. Основные параметры влияющие на качество продукции. Управление качеством.

· Рекомендуемый перечень вопросов для вынесения на междисциплинарный итоговый государственный экзамен 
1. Иммунобиопрепараты. Критерии причисления  лекарственных средств и биологических субстанций  к иммунобиопрепаратам. Классификация. 

2. Основные требования к организации производства иммунобиопрепаратов. Этапы производства иммунобиопрепаратов.
3. Новые направления в производстве иммунобиопрепаратов. Перспективные технологии производства.

4. Методы оценки качества иммунобиопрепаратов. Организация системы контроля качества на производстве. Нормативно-правовая база регламентирующая деятельность службы контроля качества.
5. Производство препаратов из плазмы крови. Получение иммуноглобулинов класса G.

Для определения уровня сформированности компетенции(й) предлагаются следующие критерии оценки – наличие знаний, умений и навыков обозначенных в п.3 настоящей программы. 
8. Учебно-методическое и информационное обеспечение дисциплины

Основная литература

1. Медицинская микробиология, вирусология и иммунология, в  2-х т., под ред. В.В. Зверева, М.Н. Бойченко. М., ГОЭТАР-Медиа, 2010.

2. Безбородов А.М. Биохимические основы биохимического синтеза. М.,1984.

3. Промышленная микробиология и успехи генетической инженерии, под.ред. Г.К. Скрябина, М., 1984.

4.  Методические рекомендации № МР 3.3.2.2359-08 от  01 августа 2008 г. Медицинские иммунобиологические препараты. Организация производства и контроль качества моноклональных антител. 

5. Методические указания № МУ 3.3.2.1081-01 от 09 ноября 2001 г. Медицинские иммунобиологические препараты.
Порядок государственного надзора за качеством медицинских иммунобиологических препаратов.

6. Санитарно-эпидемиологические правила СП 3.3.2.1288-03. Медицинские иммунобиологические препараты. Надлежащая практика производства медицинских иммунобиологических препаратов.

7. ГОСТ 24297-87 "Входной контроль продукции", 1987.

8. СП 1.2.011-94 "Безопасность работы с микроорганизмами I - II групп патогенности", 1994.

9. МУК 4.1/42.588-96 "Методы контроля медицинских иммунобиологических препаратов", 1996.

10. Федеральный закон российской федерации от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств". 

11. СП 3.3.2.015-94 (GMP) "Производство и контроль медицинских иммунобиологических препаратов для обеспечения их качества" (М., 1994). 

Дополнительная литература 

1. Иммуноглобулины. под ред. Г. Литмена и Р. Гуда, пер. с англ., М., 1981.

2. Структура и функции антител. под ред. Л. Глинна и М. Стьюарда, пер. с англ., М., 1983.Государственные испытания и регистрация  новых медицинских иммунобиологических препаратов. Санитарные правила. СП 3.3.2.561-96. 

3. МУ 3.3.2.056-96 "Определение класса чистоты производственных помещений и рабочих мест", 1996.

4. МУ 332684-98 "Сертификация медицинских биологических препаратов", 1998. 
5. ГОСТ Р 52249-2009 . Правила производства и контроля качества лекарственных средств 

6. Остерман Л.А. Хроматография белков и нуклеиновых кислот. М:Наука. 1985.

9. Материально-техническое обеспечение дисциплины

Требования к аудитории (помещению, местам) для проведения занятий - 

лаборатория экспериментальной иммунологии, оснащенная общелабораторным оборудованием, лабораторной мебелью, оборудованная посадочными местами, столами, доской, компьютером, мультимедиа проектором, экраном  или интерактивной доской.

Требования к аудиторному оборудованию, в том числе к неспециализированному компьютерному оборудованию и программному обеспечению общего пользования – наличие Microsoft Office, наличие интернета. 

Требования к специализированному оборудованию 
	№

п/п
	Наименование комплекса, стенда, установки, системы
	Дата

изготовления
	Дата ввода в эксплуатацию
	Страна - производитель
	Назначение

	1. 
	Автоклав 23л. настольный, полуавтоматический, скоростной, 2540МК,

Tuttnauer
	2011
	15.04.11
	Израиль
	Стерилизация материалов и инструментов

	2. 
	Весы RV 313, Ohaus
	2007
	30.05.07
	Китай
	Весы общего назначения для работы в исследовательской лаборатории

	3. 
	ДНК-амплификатор Mastercycler Personal, Eppendorf 
	2011
	27.07.11
	Германия
	Количественный и качественный анализ структуры генома 

	4. 
	Источник для полусухого переноса Semi Dry, Хеликон
	2011
	15.04.11
	Россия
	Исследование макромолекул методом иммуноблотинга

	5. 
	Источник питания для э/ф УЭФ-01- "Эльф-4" ДНК-Технология О-ELF4
	2011
	15.04.11.
	Россия
	Компактный источник питания для проведения гельэлектрофореза 

	6. 
	Криостат медицинский Shandon Cryotome E, Thermo Electron Corp 
	2011
	10.05.11
	США
	Изготовление замороженных срезов из нефиксированной ткани

	7. 
	Ламинар С1-1.2, Ламинарные системы
	2007
	23.05.07
	Россия
	Предназначен для создания стерильной воздушной среды в рабочей зоне для защиты от внешних загрязнений

	8. 
	Люминесцентный Микроскоп Niсon E 200F
	2011
	29.12.10
	Япония
	Изучения микробиологических, гистологических и других препаратов

	9. 
	Микроскоп инвертированный тринокулярный Motic AE 20/21
	2007
	06.08.07
	Испания
	Для работ в светлом поле и фазовом контрасте

	10. 
	Мини-камера для горизонтального электрофореза SE-1
	2011
	27.07.11
	Россия
	Для проведения горизонтального электрофореза

	11. 
	РН-метр S-20K, mettler toledo

	2007
	08.06.07
	Китай
	Для измерения рН и окислительно-восстановительного потенциала. 

	12. 
	Сухожаровой шкаф 112 F, Sanyo
	2000
	01.12.00
	Япония
	Обеспечивает стерилизацию с постоянной температурой и рекомендован для эффективной сухожаровой стерилизации.

	13. 
	Фотометр планшетный Statfax 3200,  Awareness Technology 


	2007
	21.05.07
	США
	Проведение измерений оптической плотности в ячейках микропланшета 

	14. 
	Центрифуга СМ-6.М для стекл. и пласт.пробирок (Elmi)
	2003
	30.09.03
	Латвия
	Центрифугирование

	15. 
	Центрифуга СМ-50, (Elmi) 
	2008
	26.11.08
	Латвия
	Центрифугирование микропробирок типа Эппендорф

	16. 
	Шейкер термостатируемый ES-20, Biosan
	2011
	27.07.11
	Латвия
	Перемешивание и инкубация биологических жидкостей, выращивания культуры клеток

	17. 
	Электрофорезная камера Sub-CeII GT System, BioRad
	2011
	15.04.11


	США
	Разделение биологических молекул

	18. 
	Система высокоэффективной жидкостной хроматографии AKTApurifier UPC 10, GE Healthcare Bio-Sciences
	2012
	Май 2012
	 Швеция
	Высокоэффективное аналитическое и препаративное разделения биологических макромолекул

	19. 
	Инкубатор СО2 МСО-19 AIC (UV)
	2011
	Апрель 2012
	Япония
	Для культивирования клеток

	20. 
	Вентилируемый шкаф для содержания лабораторных животных UniProtect Air Flow (Ehret).
	2012
	Май 2012
	Германия
	Содержание лабораторных животных в условиях контролируемой микробиологической контаминации.


Требования к специализированному программному обеспечению — UNICORN 5.31.

Требования к перечню и объему расходных материалов- 

Сорбенты: Sephacryl S-200, Sephacryl S-100, набор колонок Column HP Protein G,
-спирт, N-Ацетил L-Цистеин,  Метилен-бис-акриламид-N,N, Акриламид для электрофореза, бета-меркаптоэтанол, соли для приготовления физиологического раствора, натрий-фосфатного и цитратного, трис-HCL буферов,  антивидовые конъюгаты против иммуноглобулинов крысы, мыши, человека, ОФД, перекись водорода, гепарин,  твин-20, БСА, серная кислота, эфир, Аммония персульфат, папаин, поликлональная сыворотка против иммуноглобулинов мыши, иммуноглобулинов крысы, 

-наконечники для пипеток, планшеты плоскодонные, планшеты круглодонные, шприцы, пробирки стеклянные центрифужные, пробирки Эппендорф;  пробирки пластиковые стерильные объемом 15 мл, концентраторы центрифужные, 

- крысы, мыши

10. Порядок утверждения рабочей программы 

Разработчик рабочей программы дисциплины

	ФИО
	Ученая степень
	Ученое звание
	Должность
	Контактная информация (служебные E-mail и телефон)

	Меньшиков И.В.,

Терентьев А.С.
	Д.б.н
-
	Профессор
-
	Зав. каф.

ассистент
	miv140560@yandex.ru


Экспертиза рабочей программы

	Первый уровень

(оценка качества содержания программы и применяемых педагогических технологий)

	Наименование кафедры
	№ протокола, дата
	Подпись зав. кафедрой

	Кафедра иммунологии и клеточной биологии
	№16 29.08.12
	

	Выписка из решения


	Второй уровень

(соответствие целям подготовки и учебному плану образовательной программы)

	Методическая комиссия 

фак-та / инст. в структуре ООП которого будет реализовываться данная программа
	№ протокола, дата
	Подпись председателя МК

	
	
	

	Выписка из решения


Утверждение рабочей программы дисциплины

	 должностное лицо 

(ФИО директора института / декана факультета, заместителя по учебной работе)
	№ протокола, дата

решения ученого совета института / факультета
	подпись

	
	
	


Иные документы об оценке качества рабочей программы дисциплины

(при их наличии - ФЭПО, отзывы работодателей, студентов и пр.)

	Документ об оценке качества (наименование)
	Дата документа

	
	

	
	


