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1. 1. Мета дисципліни.  

 

Мета дисципліни: формування здатності розв’язувати складні задачі і проблеми в 

галузі медичної біотехнології при виробництві   імунобіологічних препаратів та їх 

застосуванні для імунопрофілактики, імунотерапії, імунокорекції та 

імунодіагностики, а також суміжних галузях, що передбачає проведення 

технологічних і наукових досліджень та/або здійснення інновацій. 
2.  

 

 

2. Попередні вимоги до опанування або вибору навчальної дисципліни (за 

наявності). 
 

Викладання курсу «Технологія виробництва ІБП» базується на таких обов’язкових 

дисциплінах як: «Імунологія», «Загальна мікробіологія і вірусологія», «Загальна 

біотехнологія»,«Молекулярна біологія», «Процеси, апарати та устаткування 

виробництв галузі», «Проектування біотехнологічних виробництв». 

 

3. Результати навчання за дисципліною та їх співвідношення із програмними 

результатами навчання. 

 

У результаті вивчення дисципліни фахівець повинен знати: 

 

- сутність понять «імунобіологічні препарати», «імунотропні препарати», 

«імунотерапія», «імунопрофілактика», «імунокорекція», «імунореабілітація; 

- основні напрямки розвитку імунотерапії; 

- напрямки діяльності ВООЗ у галузі імунопрофілактики та імунотерапії; 

- принципи структурно-функціональної організації підприємств, що 

виробляють ІБП; 

- методи отримання аттенуйованих вакцинних штамів мікроорганізмів; 

- методи перевірки безпечності вакцинних штамів; 

- особливості технології виробництва різноманітних видів ІБП: вакцин 

(живих, вбитих, хімічних, пептидних, синтетичних, рекомбінатних, 

мукозальних, рослинних та ін.), анатоксинів, сироваток, імуноглобулінів та 

гамаглобулінів, моноклональних антитіл, інтерлейкінів, інтерферонів, 

імуномодуляторів різного походження тощо; 

- біотехнологічні процеси що застосовуються при виробництві ІБП: 

культивування продуцентів, екстракція та виділення і очищення продуктів, 

стандартизація, консервування та фасування; умови транспортування і 

зберігання ІБП;  

- вимоги систем GLP, GMP, ISOдля імунотропних препаратів і зокрема ІБП; 

- способи стандартизації та контролю якості ІБП; 

- принципи використання та показання для застосування вакцин, сироваток та 

інших ІБП в імунопрофілактиці, імунотерапії та імунокорекції; 

- застосування ІБП в імунодіагностиці та імунобіотехнології; 

- побічні ефекти та можливі ятрогенні наслідки імунізації; 

- способи введення імунобіологічних препаратів; 

- методи перевірки безпечності та ефективності вакцин, анатоксинів, 

сироваток та інших ІБП; 

- Календарний графік щеплення в Україні; 

- особливості технології отримання імунобіологічних препаратів, які 

виробляються в Україні  та за її межами; 



- проблеми розвитку біотехнологічних методів в медицині та пріоритетні 

напрямки для їх вирішення. 

 

У результаті вивчення дисципліни фахівець повинен вміти: 

 

- використовувати теоретичні знання та практичні навички для отримання 

ефективних вакцинних штамів з високою імуногенністю та зниженими 

вірулентністю та токсичністю; 

- виділяти і культивувати біологічні агенти, здійснювати оптимізацію 

поживних середовищ, обирати оптимальні методи аналізу, виділення та 

очищення препаратів цільового призначення, використовуючи сучасні 

біотехнологічні методи та прийоми; 

- здійснювати перевірку вакцинних штамів на імуногенність, вірулентність і 

токсичність за допомогою експериментальних тварин та культур тканин; 

- оцінювати вимоги, обґрунтувати вибір вихідної сировини та матеріалів 

відповідно до умов біотехнологічного виробництва імунобіологічних 

препаратів; 

- складати схеми виділення та очищення препаратів згідно з умовами 

біотехнологічного виробництва; 

- складати виробничу, технологічну та аналітичну документацію на препарати 

діагностичного, терапевтичного й профілактичного призначення. 

- оцінювати імунобіологічні препарати за показником якості, ідентифікувати 

та класифікувати джерела його забруднень, проводити аналіз ризиків на всіх 

стадіях процесу виробництва та оцінювати можливість негативної дії 

шкідливих чинників на організм людини. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

4. Структура навчальної дисципліни.  

2 семестр 

Форма навчання___денна____ 

 

№ 

п/п 

Номер і назва теми  Кількість годин Примітки 
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1. Тема 1. Вступ. Імунобіологічні 

препарати та їх типи, напрямки 

імунотерапії та імунопрофілактики, 

де вони застосовуються.   

2 4  10     

2. Тема 2. Діяльність  Всесвітньої  

організації охорони здоров‘я та 

Поширена програма імунізації 

2 4  10     

3. Тема 3. Проблеми імунотерапії та 

імунопрофілактики, шляхи їх 

вирішення та сучасні досягнення 

2 4  10     

4. Тема 4. Структурно-функціональна 

організація підприємств з 

виробництва бактеріальних і 

вірусних імунобіологічних 

препаратів 

2 4  10     

5. Тема 5. Загальні принципи вигото-

влення вакцин та анатоксинів з бак-

терій.  

2 4  10     

6. Тема 6. Принципи та підходи отри-

мання вакцин на основі вірусів і 

рикетсій. Культури тканин. 

2 4  12     

7. Тема 7. Особливості технології 

виробництва живих, інактивованих, 

хімічних, рекомбінантних, 

єкспозиційних, мукозальних та 

інших вакцин і анатоксинів 

2 4  12     

 

8. Тема 8. Особливості виробництва 

сироваток, імуноглобулінів та моно 

- клональних антитіл 

2 4  10     

9. Тема 9. Сучасні імунобіологічні  

препарати мікробного, тваринного 

та рослинного походження та їх 

застосування 

2 4  12     

 Всього 18 36  96     

  

 

 

 
 



 

5. Схема формування оцінки. 

5.1 Шкала відповідності оцінок: 

Відмінно/Excellent 

Зараховано/Passed 

90-100 

Добре/Good 82-89 

75-81 

Задовільно/Satisfactory 64-74 

60-63 

Незадовільно/Fail Не зараховано/Fail 0-59 

 

5.2 Форми та організація оцінювання 

 

Поточне оцінювання:   2 семестр 

 

Форма оцінювання Терміни оцінювання 

(тиждень) 

Максимальна кількість 

балів  

 

Контрольне тестування за 

темами   

42 40 балів за 40 тестів 

Виконання практичних робіт 24-41 9 практичних робіт, 

кожна по 2 бали. Всього – 

18 балів. 

Оцінювання рівня виконання 

завдань самостійної роботи 

40 

 

27, 31, 33, 35, 37, 39 

 

Доповідь–презентація – 12 

балів  

6 експрес-опитувань, 

кожне по 5 балів. Всього 

30 балів. 

 

Максимальна кількість балів за поточне оцінювання
 
                               100 балів  

 

 

Підсумкове оцінювання: 

Форма оцінювання Терміни 

оцінювання 

(тиждень) 

Максимальна 

кількість балів  

 

Диференційований залік  

(за результатами 

поточного оцінювання) 

42 100 

 



6. Інструменти, обладнання та програмне забезпечення, використання яких 

передбачає навчальна дисципліна (у разі потреби): комп’ютерні програми для 

обробки результатів наукових досліджень (Microsoft Office: Microsoft Word, 

Microsoft Excel, Microsoft PowerPoint).  

 

7. Рекомендована література 

Базова 

1. Соколова І.Є. Виробництво і застосування імунобіологічних препаратів. Дн-ськ,- 2014. 

-172с  

2. Соколова І.Є., Вінніков А.І., Полішко Т.М. – Основиімунології. – Дніпропетровськ, 

Видавництво ДНУ, 2007. – 560 с. 

3. Белоцький С.М., СпівакМ.Я. Імунотропні препарати. – Київ: видавництво 

Українського фітосоціологічного центру. – 2008. – 215 с. 

4. Смирнов В.В., Сельнікова О.П., Думанський В.Д., Мойсеєва Г.В., Гриневич О.Й. 

Імунобіологічніпрепарати. – К.: Моріон, 2001. – 192 с. 

5. Протченко П.З. Загальна мікробіологія, вірусологія та імунологія / П.З Протченко. 

Одеса: Одеський мед університет. – 2002. – 300 с. 

6. Позур В.К. Імуногенетика. – К.: Вища школа, 2001. – 300 с. 

7. Попов Н.Н., Савченко В.Н., Моджекву Ч.Ч., КуриннаЕ.Г. Види и засоби імунотерапії. 

– Харков. “Гриф”, 2002. – 96 

8. Алмагамбетов К.Х. Медицинская биотехнология. Изд-во Астана, 2009. – 236 с.  

9. Воронкова О.С., Скляр Т.В., Воронкова Ю.С., Зубарева І.М. Біотехнологія. Том 1. 

Загальна та мікробнабіотехнологія: навч. посіб. Д.: ЛІРА, 2018. 

10. Ройт А., Бростофф Дж., Мейл Д. Иммунология. – М.: Мир, 2000. – 582 с 

11. Дранник Г.Н.Клінічнаімунологія таалергологія.– Одеса. Астро-Принт, 1999. – 604 с. 

12. Дранник Г.Н., Гриневич Ю.А., Дизик Г.М. Імунотропні препарати. – К.: Здоровיя, 2003 

13. Холодна Л.С. Імунологія. Підручник для студентів біологічних спеціальностей. Київ: 

Вища школа. – 2007. – 272 с. 

14. Biomedical Information Technology/ edited by David D. Feng, 2008. – 520 p. 

15. Biotechnology (Academic Cell Update)/ David P. Clark, Nanette J. Pazdernik, 2012. 

16. Molecular Biotechnology. Principles and Applications of Recombinant DNA/ Bernard R. 

Glick, Jack J. Pasternak, Cheryl L. Patten, 2010. – 941 p.  

 

Допоміжна 

1.Вакцинопрофілактикаі права людини (Доклад РНКБ). - 1994. 

2.Вакцинопрофілактика  (довідник для лікарів). Под ред. В.К. Таточенко, Н.А. 

Озерецковського. М., 2004. 

3. Календар профілактичних щеплень в Україні. Наказ МОЗ України № 595 від 16.09.2011 

 

8. Інформаційні ресурси: 

1. Internet мережа: www.ncbi.nlm.nih.gov, www.highwire.edu 

2. Репозиторій ДНУ: http://repository.dnu.dp.ua:1100 

______________________________________________________________________ 
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Тематика практичних занять 

здобувачів вищої освіти денної форми навчання з дисципліни 

«Технологія виробництва ІБП» 
 

Назви тем і питання для опрацювання 
Кіль-

кість 

годин 

Практичне заняття № 1 

Тема 1. Вступ. Імунобіологічні препарати та їх типи, напрямки імунотерапії та 

імунопрофілактики, де вони застосовуються: 

1) Характеристика понять «імунотропні препарати», «імунобіологічні 

препарати» (ІБП), «імунотерапія», «імунопрофілактика»; 

2) Класифікація ІБП за походженням: мікробні, рослинні, тваринні;  

3) Напрями імунотерапії, де застосовують ІБП: вакцинопрофілактика та 

вакцинотерапія; серопрофілактика і серотерапія; десенсибілізація та 

імунокорекція; Особливості імуномодуляції та імунокорекції при Covid 

19; 

4) Історія виникнення щеплювальної справи; 

 

4 

Практичне заняття № 2 

Тема 2. Діяльність ВООЗ та Поширена програма імунізації: 

1) Діяльність ВООЗ по поширенню засобів імунопрофілактики та 

виявлення осередків інфекційних захворювань. 

2) Завдання Поширеної програми імунізації у зв’язку з погіршенням 

епідеміологічної ситуації та появою нових хвороб, в т.ч. Covid-19. 

3) Діяльність Міжнародної служби з ліквідації особливо шкідливих 

інфекцій. 

4) Подвійне використання мікроорганізмів: біологічна зброя. Питання 

біозахисту і біобезпеки. 

 

4 

Практичне заняття № 3 
Тема 3. Проблеми імунотерапії та імунопрофілактики, шляхи їх вирішення та 

сучасні досягнення: 

1) Розвиток щеплювальної справи у світі у ХХ столітті; 

2) Розвал системи імунопрофілактики після розпаду Радянського Союзу і 

відновлення цього напрямку практичної медицини в Україні; 

3) Стан виробництва ІБП в Україні сьогодні; 

4) Асортимент вакцин для щеплення, зареєстрованих в Україні; 

5) Сучасні світові біотехнологічні «гіганти» та підприємства, що 

виробляють ІБП в Україні.  

 

4 

Практичне заняття № 4 

Тема 4. Структурно-функціональна організація підприємств з виробництва 

бактеріальних та вірусних імунобіологічних препаратів: 

1) Загальна характеристика біотехнологічного виробництва ІБП; 

2) Науково-дослідна, виробнича та адміністративна частини підприємства, 

їх складові, функції та менеджмент; 

3) Завдання науково-дослідної частини підприємства ІБП; 

4) Цехи та відділення виробничої частини ІБП, їх функції та завдання: 

сироватково-анатоксинний цех, антигенні та анатоксинні лабораторії, 

вакцинний цех, фагове відділення, відділення діагностичних 

препаратів, загальновиробничий відділ, відділення сушки препаратів, 

розливно-фасувальний відділ. 

4 



Практичне заняття № 5 

Тема 5. Загальні принципи виготовлення вакцин та анатоксинів з бактерій: 

1) Підготовка вакцинних штамів мікроорганізмів. Перевірка їх 

імуногенності, вірулентності та токсичності; 

2) Культивування бактерій для отримання вакцин: середовища, умови 

вирощування, способи інактивації; 

3) Контроль виробництва ІБП. Вимоги міжнародних систем GLP, GMP, 

ISOдо вакцинних штамів мікроорганізмів; 

4) Способи введення вакцин та інших ІБП; 

5) Побічні ефекти та етичні проблеми вакцинації. 

 
 
 
4 

Практичне заняття № 6 
Тема 6. Принципи та підходи отримання вакцин на основі вірусів і рикетсій: 

1) Отримання рикетсій і вірусів шляхом вирощування у курячих 

ембріонах та культурах тканин; 

2) Живильні середовища для культивування та розчини для одержання 

культур клітин; 

3) Типи клітинних культур: первинні, перещеплювальні, диплоїдні, 

моношарові, суспензійні; 

4) Запобігання мікробної контамінації та забруднення вірусних вакцин; 

5) Способи зараження клітинних культур вакцинними штамами вірусів 

та їх культивування; 

6) Методи виявлення вірусів у клітинних культурах: електронна 

мікроскопія; молекулярно-генетичні, імунологічні методи; вивчення 

цитопатичної дії тощо. 

4 

Практичне заняття № 7 
Тема 7. Особливості технології виробництва живих, вбитих, хімічних, 

рекомбінантних, єкспозиційних, мукозальних та інших вакцин і анатоксинів: 

1) Вакцини І покоління: Живі аттенуйовані та вбиті інактивовані; 

2)  Вакцини ІІ покоління: хімічні вакцини та анатоксини; 

3) Вакцини ІІІ покоління: рекомбінантні (векторні та субодиничні); 

4) Вакцини ІУ покоління: пептидні, синтетичні, експозиційні (касетні), 

антиідіотипові, МНС-вакцини, мукозальні, рибосомальні, ліпосомні, 

мікрокапсульовані, рослинні,VLP-вакцини, вакцини проти раку та 

вагітності тощо. 

4 

Практичне заняття № 8 
Тема 8. Особливості виробництва сироваток, імуноглобулінів та 

моноклональних антитіл: 

1) Загальна характеристика сироваткових та антитільнихпрпаратів; 

2) Технологія виробництва сироваток та імуноглобулінів; 

3) Препаратиімуноглобулінів(Ig) та їх застосування; 

4) Технологія отримання моноклональних антитіл 

4 

Практичне заняття № 9 
Тема 9. Сучасні імунотропні препарати: 

1) Напрямки імунокорекції, класифікація імунотропних препаратів; 

2) імунобіологічніпрепаратимікробного, тваринного та 

рослинногопоходження та їхзастосування; 

3) Синтетичні імунотропні препарати; 

4) Імунотропні препарати для лікування раку, СНІДу та коронавірусної 

інфекції. 

4 

Усього, годин 36 

 

 



Тематика самостійної роботи 

здобувачів вищої освіти денної форми навчання 
 

Теми для опрацювання 
Кількість 

годин 

Тема 1. Діяльність санітарно-епідеміологічної служби в Україні з 

питань імунопрофілактики та імунотерапії 

Сучасні імунобіологічні препарати для відновлення, стимуляції та 

корекції імунітету 

10 

Тема 2. Аналіз реального стану імунопрофілактики в Україні та у світі. 

Програми імунізації, прийняті ВООЗ в останні 20 років 

10 

Тема 3. Біозахист та біобезпека в галузі імунотерапії та 

імунопрофілактики. Аналіз наукової та науково-популярної літератури 

щодо забороненої у світі розробки біологічної зброї. 

Методи дослідження ефективності вакцин та потенційних побічних 

ефектів. Методологія масових випробувань вакцин 

Етичні проблеми імунотерапії та імунопрофілактики 

12 

Тема 4. Коронавірусна інфекція. Аналіз сучасної наукової літератури 

стосовно патогенезу хвороби, постковідного синдрому, ефективності 

вакцинації та її наслідків.  Розробка сучасних вакцин для 

імунопрофілактики «нових» інфекційних хвороб, що з’явились в 

останні 30-40 років: ВІЛ-інфекція, пріонні хвороби, вірусні гепатити, 

лихоманки Денге, Ебола, Марбурга, інфекційний мононуклеоз, хвороба 

Лайма, Ханта-вірусна інфекція та ін. 

12 

Тема 5. Новітні технології очищення та стандартизації вакцин та інших 

імунобіологічних препаратів 

10 

Тема 6.Стовбурові клітини, як імунобіологічні препарати. Їх 

застосування в подоланні імунодефіцитів, імунного старіння, в 

імунотерапії злоякісних новоутворень та спадкових хвороб. 

10 

Тема 7.  Рекомбінантні вакцини. Позитивні та негативні аспекти їх 

застосування. Рекомбінантні ІБП, отримані за допомогою методів генної 

інженерії: векторні та субодиничні вакцини, інтерферони (альфа-,  бета- 

гама), інтерлейкіни (ІЛ-1,2,6,10), фактор некрозу пухлин, фактори росту 

10 

Тема 8. Сучасні підходи та методи створення препаратів антитіл: 

сироваток, імуно- та гамаглобулінів, моноклональних та штучних 

антитіл, антитіл до рецепторів клітин, антиідіотипових антитіл тощо. 

10 

Тема 9. Розробки нетрадиційних імунобіологічних препаратів: вакцини 

проти раку, вагітності та ін. Мікробні ІБП з імуномодулюючою дією: 

пробіотики, пребіотики, лізати бактерій, препарати на основі 

фрагментів пептидоглікану тощо. 

Застосування імунобіологічних препаратів цитокінів та 

імуномодуляторів в імунотерапії раку. Інноваційні розробки. 

12 

Разом 96 

 

Форма контролю (елементи контролю ):  експрес-опитування, доповідь-презентація, 

контрольне тестування. 

 


