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Тәжірибелік сабақ 1. Биотехнологияға кіріспе. Пәні, даму тарихы, мақсаттары мен міндеттері. Биологиялық объектілер. Биообъектілерді жетілдіру.
Максималды балл: 5
1. Биотехнологияның ғылым ретіндегі пәні мен міндеттері.
2. Биотехнология нысандары.
3. Дәрілік заттардың биотехнологиясы.
4. Биотехнологияның XI ғасырдың іргелі ғылымдарымен байланысы.
Сабақты өткізу форматы: сұрақ-жауап

Тәжірибелік сабақ 2. Клеткалық инженерия.
Максималды балл: 5
1. "Жасушалық инженерия"ұғымы.
2. Селекция әдістері.
3. Будандастыру әдістері.
4. Биообъектілерді құруда жасушалық инженерия әдістерін қолдану

Тәжірибелік сабақ 3. Гендік инженерия. 
Максималды балл: 5
1. "Гендік инженерия"ұғымы.
2. Рекомбинантты ДНҚ технологиясының негізгі принциптері.
3. Генетикалық инженерия (рекомбинантты ДНҚ технологиясы) әдістерімен жаңа биообъектілер жасау.
4. Биотехнолог-гендік инженер жүргізетін операциялардың реттілігі.

Тәжірибелік сабақ 4.Биосинтезс.
Максималды балл: 5
1. Биотехнологиялық өндірістің негізгі кезеңдері: биотехнологиялық өнімдерді бөлу, шоғырландыру және тазарту.
2. Технологиялық жабдықтар, ферментерлер.
3. Биосинтездің технологиялық параметрлері

Тәжірибелік сабақ 5. Бастапқы метаболиттердің биотехнологиясы. 
Максималды балл: 5
1. Бастапқы метаболиттер туралы түсінік.
2. Бастапқы метаболиттерді алудың теориялық негіздері.
3. Бастапқы метаболиттердің биосинтез процесін реттеу.
4. Аминқышқылдары мысалында бастапқы метаболиттердің биотехнологиялық өндірісі.
5. Витаминдер мысалында бастапқы метаболиттердің биотехнологиялық өндірісі.

Тәжірибелік сабақ 6. Екінші метаболиттердің биотехнологиясы. 
Максималды балл: 5
1. Қайталама метаболиттер туралы түсінік.
2. Қайталама метаболиттерді алудың теориялық негіздері.
3. Антибиотиктер мысалында қайталама метаболиттердің биотехнологиялық өндірісі.

Тәжірибелік сабақ 7. Гормональды препараттар биотехнологиясы.
Максималды балл: 5
1. Шағымдарды қарау және өнімді қайтарып алу процедурасын сипаттаңыз.
2. Сапаны бақылау бөлімін тексеру үшін тексеру парағын жасаңыз.
3. Ішкі аудиттің негізгі мақсаттары мен міндеттерін сипаттаңыз.
4. Фармацевтикалық компанияда ішкі аудит қалай жүргізіледі?
5. Келісімшарт бойынша өндіріс пен талдау процедураларын сипаттаңыз.

Тәжірибелік сабақ 8. Иммунобиологиялық препараттар биотехнологиясы.
1. Иммунобиологиялық препараттарды өндіруге тиісті өндірістік практика стандартының (GMP) негізгі талаптары.
2. Иммунобиологиялық препараттар сапасының негізгі көрсеткіштері (вакциналар үлгісінде) және ҚР Мемлекеттік фармакопеясына сәйкес регламенттелетін нормалар.
 Тәжірибелік сабақ 9. Биотехнологиялық препараттардың сапасын бақылау жүйесі.
1. Стерильді дәрілік препараттар өндірісіне тиісті өндірістік практика стандартының (GMP) негізгі талаптары.
Коллоквиум 1
Максималды балл: 45
Бақылау сұрағы:
3. Биотехнология ғылым және өндіріс саласы ретінде. Даму тарихы, Биотехнология бағыттары.
4. Био объектілер дәрілік, профилактикалық және диагностикалық препараттарды өндіру құралы ретінде. Биобьектілерді  жетілдіру.
5. Био объект технологиялық процестің қатысушысы ретінде. Биообъектіні жетілдірудің мақсаттары мен әдістері.
6. Қоректік орта, олардың жіктелуі, пайдалану мақсатына және биообъектінің түріне байланысты рецептураның (құрамдардың) ерекшеліктері.
7.  Биореактор (ферментер): биореакторлардың түрлері, биореактордың құрылымы.
8. Биотехнологиялық препараттар өндірісін дайындау, қосалқы жұмыстар.
9.  Биотехнологиялық өндірістің технологиялық кезеңдерін сипаттаңыз.
10. Биотехнологиялық өнімдерді өндіру сатысы ретінде бөлу, шоғырландыру және тазарту, өзіндік ерекшеліктері.
11.  Жасушаішілік өнімдерді алу әдістері. Био объектілердің жасуша қабырғасын бұзу әдістері, мақсатты өнімдерді алу.
10. Стерильді дәрілік препараттар өндірісіне тиісті өндірістік практика стандартының (GMP) негізгі талаптары.

Тәжірибелік сабақ 8. Сапаны қамтамасыз ету жүйесі.
Максималды балл: 5
1. Сапаны қамтамасыз ету жүйесінің негізгі ережелерін сипаттаңыз.
2. Сапаны қамтамасыз ету жүйесінің мақсатын сипаттаңыз.
3. Сапаны қамтамасыз ету жүйесінің құрылымын сипаттаңыз.   
4. Кәсіпорынның сапа саясатын жасаңыз.

Тәжірибелік сабақ 9. Дайын өнімнің сапасын бақылау және шығару.
Максималды балл: 5
1. Өндіріске дайындық кезеңіндегі сапаны қамтамасыз етуді сипаттаңыз.
2. Қызметкерлердің жауапкершілігі мен жұмыстың орындалуын бақылауды сипаттаңыз. 
3. Дайын өнімді орау операцияларының сапасын бақылауды сипаттаңыз.
4. 1-3 б. тапсырманың орындалуы туралы есеп жасаңыз.



Коллоквиум 2
Максималды балл: 45 
Бақылау сұрақтары:  
12. Биотехнологиялық өнімдерді өндіру сатысы ретінде бөлу, шоғырландыру және тазарту, өзіндік ерекшеліктері.
13.  Жасушаішілік өнімдерді алу әдістері. Био объектілердің жасуша қабырғасын бұзу әдістері, мақсатты өнімдерді алу.
14. Иммунобиологиялық препараттар сапасының негізгі көрсеткіштері (вакциналар үлгісінде) және ҚР Мемлекеттік фармакопеясына сәйкес регламенттелетін нормалар.
15. Жануарлар жасушаларына қатысты жасушалық инженерия әдістері. Гибридома ұғымы.
16. "Гендік инженерия"ұғымын анықтаңыз. Рекомбинантты ДНҚ технологиясының негізгі принциптері. Генетикалық инженерия (рекомбинантты ДНҚ технологиясы) әдістерімен жаңа биообъектілер жасау.
17. Иммунобиологиялық препараттарды өндіруге тиісті өндірістік практика стандартының (GMP) негізгі талаптары.
7. Биотехнологиялық әдістермен алынған гормондық дәрілік препараттар.
8. Биотехнологиялық әдістермен алынған нормофлора дәрілік препараттары. Нормофлора препараттарын өндіру.
9. Пенициллинді өндіру процесінің технологиялық сызбасын жасаңыз.
10. Аскорбин қышқылын (С дәрумені) басқару процесінің технологиялық сызбасын жасаңыз.


Тәжірибелік сабақтарды орындау бойынша әдістемелік нұсқаулар
 
Мақсаты. Тиісті өндірістік практика (GMP) талаптарын қоса алғанда, дәрілік нысандарды өндіруге қойылатын қазіргі заман талаптарын ескере отырып, фармацевтикалық процестерді әзірлеуге, процестер мен жабдықтарды валидациялауға, өлшеу әдістемелерін өткізуге байланысты химиялық және фармацевтикалық зерттеулер жүргізу әдістері саласында кәсіби құзыреттілікті қалыптастыру және стандарттауды жүзеге асыру.

Оқыту нәтижелері:
- фармацевтикалық өндірістерде ақпараттық технологиялар саласындағы тәсілдер мен әдістерге талдау жүргізу;
- фармацевтикалық кәсіпорындарды дамыту проблемаларымен байланысты негізгі міндеттерді шешу;
- фармакология мен фармацевтикалық химияның негізгі бөлімдерімен байланысты типтік міндеттерді шешу, қажетті заңдарды, тәсілдер мен әдістерді қолдану;
- негізгі технологиялық операцияларды орындау және фармацевтикалық өндірістерде өндірілетін өнімдердің сипаттамаларын анықтау;
- заманауи химия-фармацевтикалық / биотехнологиялық өндірістер мен кәсіпорындарға арналған технологиялар мен жабдықтарды таңдау тәсілдері мен әдістеріне талдау жүргізу;
-технологиялық процестерді жобалау және химиялық-фармацевтикалық өндіріс кәсіпорындарының жабдықтарын таңдау;
- фармацевтикалық өндірістерде құжаттама мен жазбаларды басқарудың алгоритмдері мен әдістерін меңгеру.

Әр сабаққа дайындық жұмыстарының жоспары
1. Негізгі және қосымша әдебиеттермен танысыңыз, семинарларға дайындалу үшін оқулықтарды, оқу жоспарын және презентация бағыттарын, интернет-ресурстарды пайдаланыңыз.
2. Сабаққа дайын болыңыз және топтық пікірталастар мен мәселелерді талқылауға белсенді қатысыңыз.
3. Теориялық материалды иллюстрациялау үшін мысалдарды қолданыңыз (бұл жағдайда бұрын үйренген өз тәжірибеңіз).
4. Ойларды зерттеу, талқылау және визуализациялау үшін әртүрлі құралдарды пайдаланыңыз - сурет салу, ақыл карталары, 3d модельдеу.
5. Топтық жұмыс, қарым-қатынас, мәселелерді шешу және өзін-өзі оқыту дағдыларын дамыту үшін кейстермен топтық жұмысты пайдаланыңыз.

 Жауап сапасының шкаласы
	Бағалау
	Критерийлер
	Балл шкаласы

	Өте жақсы
	Қойылған сұраққа толық, егжей-тегжейлі жауап беріледі, пән бойынша саналы білімнің жиынтығы көрсетіледі, сұрақтардың негізгі тұстары нақты ашылады; жауапта ашылатын ұғымдардың, теориялардың, құбылыстардың мәнін көрсететін нақты құрылым, логикалық реттілік байқалады.
Пән туралы білім оны осы ғылым жүйесінде және пәнаралық байланыстарда түсіну аясында көрсетіледі. Жауап беру процесінде студент өз бетінше түзеткен ұғымдарды анықтаудағы кемшіліктерге жол берілуі мүмкін.
	90 - 100

	Жақсы
	Қойылған сұраққа сәйкес нақты, толық жауап беріледі, маңызды және маңызды емес белгілерді, себеп-салдарлық байланыстарды ажырата білу қабілеті көрсетіледі.
Жауап нақты құрылымдалған, логикалық, заманауи техникалық терминологияны қолдана отырып әдеби тілде баяндалған.
	75 - 89

	Қанағаттанарлық
	Нақты емес және толық емес жауап берілген. Презентацияның логикасы мен дәйектілігі бұзушылықтарға ие. Ұғымдарды ашуда және терминдерді қолдануда қателіктер жіберілді.
Студент маңызды және маңызды емес белгілерді және себеп-салдарлық байланыстарды өз бетінше ажырата алмайды. Жауапта ешқандай қорытынды жоқ. Жалпыланған білімнің мағынасын ашу қабілеті көрінбейді.
	50 - 70

	Қанағаттанарлықсыз
	Қойылған сұрақтың жауабында елеулі қателіктері бар шашыраңқы білім бар. Фрагментация, презентацияның сәйкессіздігі бар.
Студент билетте талқыланатын мәселенің басқа пәндермен байланысын түсінбейді. Тұжырымның тұжырымдары, нақтылануы және дәлелі жоқ.
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