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Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðàçðàáîòêà è óñîâåðøåíñòâîâàíèå áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé àêòó-
àëüíóþ ïðîáëåìó äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Äàííûå ïðåïàðàòû èìåþò öåëûé ðÿä ïîëîæèòåëüíûõ
êà÷åñòâ ïî ñðàâíåíèþ ñ èõ àíàëîãàìè. Áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ìåòîäû ïîçâîëÿþò ïîëó÷èòü áîëåå äåøåâûå, áåçîïàñ-
íûå è ýôôåêòèâíûå ïðåïàðàòû áåëêîâîé è íóêëåîòèäíîé ïðèðîäû, êîòîðûå ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ â ëå÷åíèè ðàç-
ëè÷íûõ çàáîëåâàíèé: èíôåêöèîííûõ, îíêîëîãè÷åñêèõ, àóòîèììóííûõ. Êðîìå ýòîãî, áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû
òàêæå íàõîäÿò øèðîêîå ïðèìåíåíèå â ïðîôèëàêòèêå è äèàãíîñòèêå áîëåçíåé ðàçëè÷íîé ïðèðîäû.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: áèîñèìèëÿðû; áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû; áèîòåõíîëîãèÿ; èíñóëèí; ñîìàòîòðîïèí; àí-

òèáèîòèêè; èíòåðôåðîí; ìîíîêëîíàëüíûå àíòèòåëà; ôåðìåíòû.
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145–150.

Â óïðîùåííîì âàðèàíòå ìîæíî ñêàçàòü, ÷òî áèîòåõíîëî-

ãèÿ — ýòî òåõíîëîãè÷åñêèå ïðîöåññû ñ èñïîëüçîâàíèåì

áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ñèñòåì — æèâûõ îðãàíèçìîâ è êîì-

ïîíåíòîâ æèâîé êëåòêè.

Ïî îïðåäåëåíèþ Åâðîïåéñêîãî àãåíòñòâà ïî ëåêàðñò-

âåííûì ñðåäñòâàì (EMA — European Medicines Agency),

áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû, à òî÷íåå, áèîëîãè÷åñêèå

ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû — ýòî èììóíîáèîëîãè÷åñêèå

ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà (ËÑ), ïðîèçâåäåííûå ïóòåì áèî-

òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðîöåññîâ ñ ïðèìåíåíèåì:

– òåõíîëîãèè ðåêîìáèíàíòíîé ÄÍÊ;

– ìåòîäîâ êîíòðîëèðóåìîé ýêñïðåññèè ãåíîâ, êîäè-

ðóþùèõ âûðàáîòêó áèîëîãè÷åñêè àêòèâíûõ áåëêîâ;

– ìåòîäîâ ãèáðèäà è ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë, à òàê-

æå ãåíîòåðàïåâòè÷åñêèå è ñîìàòîòåðàïåâòè÷åñêèå ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà.

Ïîìèìî áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ñóùåñòâóþò

òàê íàçûâàåìûå áèîñèìèëÿðû. Áèîñèìèëÿð — áèîòåõíî-

ëîãè÷åñêîå ËÑ, àíàëîãè÷íîå ïðîèçâåäåííîìó âïåðâûå

(îðèãèíàëüíûì) ËÑ è ïðåäñòàâëåííîå íà ðåãèñòðàöèþ ïî-

ñëå èñòå÷åíèÿ ñðîêà äåéñòâèÿ ïàòåíòà îðèãèíàëüíîãî ËÑ

(«similar biological medicinal product») [23, 24].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñ ïîìîùüþ ìåäèöèíñêîé áèîòåõ-

íîëîãèè ïðîèçâîäÿò øèðîêèé ñïåêòð ëåêàðñòâåííûõ áèî-

òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ:

– ñðåäñòâà äëÿ ëå÷åíèÿ: ôåðìåíòû è êîôåðìåíòû,

áåëêîâûå è ïåïòèäíûå ãîðìîíû, àìèíîêèñëîòû è ïðåïà-

ðàòû íà èõ îñíîâå, àëêàëîèäû, àíòèáèîòèêè, êðîâå- è

ïëàçìîçàìåíèòåëè;

– ïðîôèëàêòè÷åñêèå ñðåäñòâà: âàêöèíû, àíàòîêñèíû,

èíòåðôåðîíû, ñûâîðîòêè, èììóíîìîäóëÿòîðû, ïðåïàðàòû

äëÿ ïîääåðæàíèÿ íîðìîôëîðû;

– äèàãíîñòè÷åñêèå ñðåäñòâà: ôåðìåíòíûå è èììóí-
íûå äèàãíîñòèêóìû, ïðåïàðàòû íà îñíîâå ìîíîêëîíàëü-
íûõ àíòèòåë. [1–3].

Ïîâñåìåñòíîå èñïîëüçîâàíèå áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ
ïðåïàðàòîâ ÿâëÿåòñÿ ïåðñïåêòèâíûì ââèäó ðÿäà ïðåèìó-
ùåñòâ è äîñòîèíñòâ äàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Ýêîíîìè÷åñêèé àñïåêò. Ïðèìåíåíèå ìåòîäîâ áèî-
òåõíîëîãèè ïîçâîëÿåò ñóùåñòâåííî ñíèçèòü çàòðàòû íà
ïðîèçâîäñòâî íåêîòîðûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Òàê, èç-
âåñòíî, ÷òî ìàññà îäíîé ïîäæåëóäî÷íîé æåëåçû êðóïíîãî
ðîãàòîãî ñêîòà êîëåáëåòñÿ îò 200 äî 250 ã, à äëÿ ïîëó÷å-
íèÿ 100 ã êðèñòàëëè÷åñêîãî èíñóëèíà íåîáõîäèìî
1000–1200 êã èñõîäíîãî ñûðüÿ. Â ïðîòèâîâåñ, 10 ëèòðîâ
êóëüòóðû Escherichia coli ïðîèçâîäèò ñòîëüêî æå èíñóëèíà,
ñêîëüêî ìîæíî ýêñòðàãèðîâàòü èç ïîäæåëóäî÷íûõ æåëåç
ìèëëèîííîãî ñòàäà ñâèíåé. Íåñîìíåííî, ïîëó÷åíèå èíñó-
ëèíà áèîòåõíîëîãè÷åñêèì ìåòîäîì ýêîíîìè÷åñêè áîëåå
âûãîäíî ýêîíîìè÷åñêè. Ñòîèò òàêæå óïîìÿíóòü è î ñíèæå-
íèè çàòðàò íà ïðîèçâîäñòâî ïðåïàðàòîâ èç-çà îòñóòñòâèÿ
íåîáõîäèìîñòè ñîçäàíèÿ ñïåöèôè÷åñêèõ óñëîâèé íà
ïðåäïðèÿòèÿõ.[4]

Áåçîïàñíîñòü è îòñóòñòâèå àíòèãåííûõ ñâîéñòâ
ïîëó÷åííûõ ïðåïàðàòîâ. Èçâåñòíî, ÷òî èíñóëèí, âûäå-
ëåííûé èç îðãàíîâ æèâîòíûõ, ìîæåò âûçûâàòü ó ïàöèåí-
òîâ òàêèå îñëîæíåíèÿ, êàê àëëåðãèÿ, èíñóëèíîðåçèñòåíò-
íîñòü, ëèïîäèñòîôèÿ. Òàêæå îïèñàíî ìíîæåñòâî ôàêòîâ
òîãî, ÷òî ÷åðåç ñóáñòàíöèè, ïîëó÷åííûå èç îðãàíîâ æèâîò-
íûõ, ÷åëîâåêó ìîãóò ïåðåäàâàòüñÿ ðàçëè÷íûå çàáîëåâà-
íèÿ, â ÷àñòíîñòè âèðóñíûå. È âûõîäîì èç ýòîé ñèòóàöèè
ñëóæàò ïðåïàðàòû, ïîëó÷åííûå áèîòåõíîëîãè÷åñêèì ïó-
òåì, íàïðèìåð, ÷åëîâå÷åñêèé èíñóëèí. [5]

Ïîëó÷åíèå ñïåöèôè÷åñêèõ áèîëîãè÷åñêè àêòèâ-
íûõ âåùåñòâ, êîòîðûå ïîêà íåâîçìîæíî ñèíòåçèðî-
âàòü õèìè÷åñêèì ïóòåì. Èñïîëüçîâàíèå êëåòîê â ïðî-
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öåññå ñèíòåçà ïðåïàðàòîâ ïîçâîëÿåò ïîëó÷àòü ìíîãèå
ÄÍÊ è áåëêè, ñèíòåç êîòîðûõ íà ýòàïå ñîâðåìåííîãî òåõ-
íîëîãè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ ÷ðåçìåðíî òðóäîåìîê èëè ïðàê-
òè÷åñêè íåâîçìîæåí.

Áèîòåõíîëîãè÷åñêîå ïðîèçâîäñòâî áîëåå ýêîëî-
ãè÷íî. Ìåòîäû, ïðèìåíÿåìûå â ïðîöåññå áèîòåõíîëîãè-
÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà èìåþò ìåíüøå îòõîäîâ è èìåþò ìè-
íèìàëüíîå âîçäåéñòâèå íà îêðóæàþùóþ ñðåäó [6].

Áèîòåõíîëîãèÿ íàõîäèòñÿ íà ñòûêå íåñêîëüêèõ íà-
ïðàâëåíèé è, êàê ñëåäñòâèå, èìååò â ñâîåì àðñåíàëå íå
îäèí ìåòîä ïîëó÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ òåõíîëîãèåé ïîëó÷åíèÿ âûäåëÿþò
òðè êàòåãîðèè áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ:

– ïðèðîäíûå áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ïðîäóêòû âûðàáà-
òûâàåìûå ìèêðîîðãàíèçìàìè (àíòèáèîòèêè);

– áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ïðîäóêòû âòîðîãî ïîêîëåíèÿ,
ïîëó÷åííûå ñ ïîìîùüþ ãåíåòè÷åñêèõ øòàììîâ (÷åëîâå÷å-
ñêèé èíñóëèí);

– áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ïðîäóêòû òðåòüåãî ïîêîëåíèÿ,
ïðåïàðàòû, äåéñòâèå êîòîðûõ îñíîâàíî íà âçàèìîäåéñò-
âèè àêòèâíûõ âåùåñòâ è ðåöåïòîðîâ êëåòîê (àíòèñìûñëî-
âûå íóêëåèíîâûå êèñëîòû).

Ïî âèäó öåëåâîãî ïðîäóêòà áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ïðî-
öåññû ìîãóò áûòü íàïðàâëåíû íà ïîëó÷åíèå áèîìàññû èëè
ïîëó÷åíèå ìåòàáîëèòîâ (ïåðâè÷íûõ — âèòàìèíû, àìèíî-
êèñëîòû; âòîðè÷íûå — àíòèáèîòèêè) [7].

Äëÿ áèîñèíòåçà íåîáõîäèìûõ ñóáñòàíöèé çà÷àñòóþ
òðåáóåòñÿ èçìåíåíèå ãåíåòè÷åñêîãî àïïàðàòà êëåòêè-ïðî-
äóöåíòà. Áëàãîäàðÿ ðàáîòå áèîòåõíîëîãîâ ñ ðåêîìáèíàíò-
íûìè ÄÍÊ, âîçìîæíî ïðîèçâîäñòâî ñóáñòàíöèé, íåõàðàê-
òåðíûõ äëÿ äàííîãî ïðîäóöåíòà, à òàêæå ñóùåñòâåííîå
óâåëè÷åíèå êîíå÷íîãî ïðîäóêòà. Ñóòü òåõíîëîãèè çàêëþ-
÷àåòñÿ â âîññîåäèíåíèè ôðàãìåíòîâ ÄÍÊ in vitro ñ ïîñëå-
äóþùèì ââåäåíèåì íîâûõ («ðåêîìáèíàíòíûõ») ãåíåòè÷å-
ñêèõ ñòðóêòóð â æèâóþ êëåòêó. Ðåêîìáèíàíòíûå ìèêðîá-
íûå êëåòêè áûñòðî ðàçìíîæàþòñÿ â êîíòðîëèðóåìûõ
óñëîâèÿõ è ñïîñîáíû ïðè ýòîì èñïîëüçîâàòü â ïðîöåññå
ñâîåé æèçíåäåÿòåëüíîñòè ðàçíîîáðàçíûå, â òîì ÷èñëå,
íåäîðîãèå ñóáñòðàòû [8].

Ïðåïàðàòû, ïîëó÷àåìûå
áèîòåõíîëîãè÷åñêèìè ìåòîäàìè

Èíñóëèí

Èíñóëèí ÿâëÿåòñÿ ïåïòèäíûì ãîðìîíîì, ñèíòåçèðóåìûé
â-êëåòêàìè îñòðîâêîâ Ëàíãåðãàíñà ïîäæåëóäî÷íîé æåëå-
çû. Õèìè÷åñêèé ñèíòåç èíñóëèíà âîçìîæåí, íî èç-çà äî-
ðîãîâèçíû è òåõíîëîãè÷åñêîé ñëîæíîñòè íåöåëåñîîáðà-
çåí. Ïåðâîíà÷àëüíî äëÿ çàìåñòèòåëüíîé òåðàïèè ñàõàðíî-
ãî äèàáåòà I òèïà èñïîëüçîâàëñÿ èíñóëèí, ïîëó÷åííûé èç
ïîäæåëóäî÷íûõ æåëåç ñâèíåé è êðóïíîðîãàòîãî ñêîòà. Íî,
íåñìîòðÿ íà ïðàêòè÷åñêè ïîëíóþ èäåíòè÷íîñòü, ñâèíîé
èíñóëèí âñå æå îòëè÷àåòñÿ îò ÷åëîâå÷åñêîãî íà 1 àìèíî-
êèñëîòó, à áû÷èé — íà òðè àìèíîêèñëîòû, ÷òî ñíèæàåò ýô-
ôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòà, à òàêæå óâåëè÷èâàåò ðèñê íåæåëà-
òåëüíûõ ðåàêöèé [10, 11].

Â 1980 ã. Ãèëáåðò ñ êîëëåãàìè âûäåëèëè ìÐÍÊ èíñó-
ëèíà èç îïóõîëè �-êëåòîê ïîäæåëóäî÷íîé æåëåçû êðûñû.
Ïîëó÷åííóþ ÄÍÊ-êîïèþ ìÐÍÊ, ñîäåðæàùóþ èíôîðìàöèþ
î ñòðóêòóðå ïðîèíñóëèíà, âñòðîèëè â ïëàçìèäó pBR 322.
Íî â ýòîì ñëó÷àå ïðè òðàíñëÿöèè ìÐÍÊ â êëåòêàõ
Escherichia coli ñèíòåçèðîâàëñÿ ãèáðèäíûé áåëîê, èç êîòî-
ðîãî âûäåëÿëè èíñóëèí. Ïîçæå áûëè õèìè÷åñêèìè ìåòî-
äàìè ñèíòåçèðîâàíû ïîñëåäîâàòåëüíîñòè ÄÍÊ, êîäèðóþ-

ùèå îòäåëüíî îáå öåïè èíñóëèíà. Êàæäàÿ öåïü áûëà îò-
äåëüíî êëîíèðîâàíà â âåêòîð è òðàíñôîðìèðîâàíà â
E. coli. Èñõîäíî â áàêòåðèàëüíîé êëåòêå ñèíòåçèðîâàëîñü
îêîëî 100000 ìîëåêóë êàæäîé öåïè. Ñáîðêó áèîëîãè÷åñêè
àêòèâíîãî èíñóëèíà èç äâóõ öåïåé ïðîâîäèëè óæå âíå
êëåòêè (in vitro) [1].

Áëàãîäàðÿ ãåííîé èíæåíåðèè ñóùåñòâóåò âîçìîæ-
íîñòü ñîçäàíèÿ è èíñóëèíà ñ îñîáûìè ñâîéñòâàìè. Òàê,
âîçìîæíî ïðîèçâîäñòâî èíñóëèíà äëèòåëüíîãî äåéñò-
âèÿ — áåñïèêîâûå, êîòîðûå ìîäåëèðóþò ðàáîòó ïîäæåëó-
äî÷íîé æåëåçû ãîëîäàþùåãî ÷åëîâåêà, à òàêæå èíñóëèíà
óëüòðàêîðîòêîãî äåéñòâèÿ, êîòîðûé ìàêñèìàëüíî òî÷íî
ìîäåëèðóþò âûáðîñ èíñóëèíà â îòâåò íà ïðèåì ïèùè.

Ñîìàòîòðîïèí

Ïðèìåíÿåòñÿ â ìåäèöèíå äëÿ ëå÷åíèÿ íàíèçìà è êàðëèêî-
âîñòè. Ïåðâîíà÷àëüíî ïðèìåíÿëñÿ ïðåïàðàò ãîðìîíà, âû-
äåëåííîãî èç òðóïíîãî ìàòåðèàëà. Ó÷èòûâàÿ, ÷òî âûõîä
ãîòîâîãî ïðîäóêòà èç îäíîãî ãèïîôèçà ñîñòàâëÿåò 4–6 ìã
è ìîã áûòü çàðàæåí ìåäëåííî ðàçâèâàþùèìèñÿ âèðóñàìè,
ê òîìó æå ïðåïàðàò áûë ãåòåðîãåííûì, äîâîëüíî îñòðî
âñòàë âîïðîñ îá àëüòåðíàòèâíîì ñïîñîáå ïîëó÷åíèÿ ñîìà-
òîòðîïèíà [4].

Áèîñèíòåç ñîìàòîòðîïèíà, ñîñòîÿùåãî èç 191 àìèíî-
êèñëîòíîãî îñòàòêà, áûë îñóùåñòâëåí â ÑØÀ Ãåääåëåì ñ
ñîòðóäíèêàìè â 1979 ã. Ïðè õèìèêî-ôåðìåíòíîì ñèíòåçå
ÄÍÊ ïîëó÷àåòñÿ ãåí, êîäèðóþùèé ïðåäøåñòâåííèê ñîìà-
òîòðîïèíà. Ñèíòåçèðîâàííûé â áàêòåðèÿõ ãîðìîí îáëàäàë
òðåáóåìîé ìîëåêóëÿðíîé ìàññîé, íå áûë ñâÿçàí ñ êà-
êèì-ëèáî áåëêîì; åãî âûõîä ñîñòàâëÿë îêîëî 100000 ìî-
ëåêóë íà êëåòêó. Îäíàêî ïîëó÷åííûé ãîðìîí ñîäåðæàë äî-
ïîëíèòåëüíûé îñòàòîê ìåòèîíèíà, ïðè óäàëåíèè êîòîðîãî
âûõîä ñîìàòîñòàòèíà ñòàíîâèëñÿ íèçêèì.[1]

Â 1982 ã. ñîìàòîòðîïèí áûë ïîëó÷åí òàêæå íà îñíîâå
ñêîíñòðóèðîâàííîé E. coli â Èíñòèòóòå Ïàñòåðà â Ïàðèæå.
Áûë ñêîíñòðóèðîâàí ãèáðèäíûé ãåí, ÷àñòü êîòîðîãî áûëà
âçÿòà èç ãåíà ôåðìåíòà â-ãàëàêòîçèäàçû êèøå÷íîé ïàëî÷-
êè, à îñòàòîê ïðåäñòàâëÿë ñîáîé ôðàãìåíò, êîäèðóþùèé
ñîáñòâåííî ñîìàòîñòàòèí. Ââåäåííûé â áàêòåðèàëüíûå
êëåòêè ãèáðèäíûé ãåí íàïðàâëÿë ñèíòåç áåëêà-õèìåðû,
ïîñëå ðàñùåïëåíèÿ êîòîðîãî îäíèì èç ôðàãìåíòîâ ÿâëÿë-
ñÿ ñîìàòîñòàòèí. Â ñâÿçè ñ ýòèì ñòîèìîñòü ãîðìîíà ê
1990 ã. çíà÷èòåëüíî ñíèçèëàñü äî 5 äîëëàðîâ/åä. [1].

Èíòåðôåðîíû

Èíòåðôåðîíû — ãðóïïû áåëêîâ, ÿâëÿþùèåñÿ ôàêòîðîì
íåñïåöèôè÷åñêîé ðåçèñòåíòíîñòè, ïîääåðæèâàþùèå ãî-
ìåîñòàç îðãàíèçìà. Ñèñòåìà èíòåðôåðîíîâ îáëàäàåò ðåãó-
ëÿòîðíîé ôóíêöèåé â îðãàíèçìå è ñïîñîáíà ìîäèôèöèðî-
âàòü ðàçëè÷íûå áèîõèìè÷åñêèå ïðîöåññû. Èíòåðôåðîíû
ïîçâîíî÷íûõ, â òîì ÷èñëå ÷åëîâåêà, ðàçäåëÿþò íà òðè
ãðóïïû: �, �, �, ñîîòâåòñòâåííî, ëåéêîöèòàðíûå, ôèáðîá-
ëàñòíûå è èììóííûå [4, 12].

Â 1980 ã. Ãèëáåðòó è Âåéññìàíó â ÑØÀ óäàëîñü ïîëó-
÷èòü èíòåðôåðîí â ãåíåòè÷åñêè ñêîíñòðóèðîâàííîé E. coli.
Ïî âûäåëåííîé ìÐÍÊ ïîëó÷èëè ÄÍÊ-êîïèþ. Ïîñëåäíþþ
âñòðîèëè â ïëàçìèäó è êëîíèðîâàëè â E. coli. Áûëî èñïû-
òàíî ñâûøå 20000 êëîíîâ. Îòäåëüíûå êëîíû áûëè ñïîñîá-
íû ê ñèíòåçó èíòåðôåðîíà, íî ñ íèçêèì âûõîäîì. Â 1980 ã.
áûëè óñòàíîâëåíû íóêëåîòèäíûå ïîñëåäîâàòåëüíîñòè �-
è �-èíòåðôåðîíîâ, ÷òî ïîçâîëèëî õèìè÷åñêèì ñèíòåçîì
ïîëó÷èòü ãåíû �- è �-èíòåðôåðîíîâ, êîòîðûå êëîíèðîâà-
ëè â E. coli.

Â 1981 ã. áûëà ðàñøèôðîâàíà íóêëåîòèäíàÿ ïîñëåäî-
âàòåëüíîñòü èììóííîãî èíòåðôåðîíà, îòëè÷àþùåãîñÿ îò
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ïåðâûõ äâóõ, íî ñðàâíèìîãî ïî âåëè÷èíå ìîëåêóëû. Ñóùå-
ñòâåííûì ìîìåíòîì áûë ïîëíûé ñèíòåç ãåíà ëåéêîöèòàð-
íîãî èíòåðôåðîíà ÷åëîâåêà, �1-èíòåðôåðîíà. Áîëåå òîãî,
ñèíòåç îëèãîíóêëåîòèäîâ áûë îñóùåñòâëåí íîâûì ìåòî-
äîì, ñóùåñòâåííî óñêîðèâøèì ñèíòåç ãåíà, ÷òî ïîçâîëèëî
â òå÷åíèå ãîäà ñèíòåçèðîâàòü ïîñëåäîâàòåëüíîñòü äëèíîé
â 5000 íóêëåîòèäîâ. Ïîëó÷åííûé ãåí âñòðàèâàëè â êëåòêè
äâóõ áàêòåðèé E. coli è Methylophilus methylotrophus äëÿ
ïîëó÷åíèÿ ýêñïðåññèè. Ïîëó÷åíèå ãåííîèíæåíåðíûõ èí-
òåðôåðîíîâ, ïî ñðàâíåíèþ ñ ìåòîäîì êóëüòóðû êëåòîê ïî-
çâîëèëî ñóùåñòâåííî ñíèçèòü çàòðàòû (áîëåå ÷åì â 100
ðàç) [13, 14].

Áîëüøîå çíà÷åíèå â ïîëó÷åíèè èíòåðôåðîíîâ èìååò
î÷èñòêà êîíå÷íîãî ïðîäóêòà. Ïðîãðåññ â ýòîì íàïðàâëå-
íèè áûë äîñòèãíóò ïðè ïðèìåíåíèè ìîíîêëîíàëüíûõ àí-
òèòåë, êîòîðûå ìîæíî èñïîëüçîâàòü äëÿ àôôèííîé õðîìà-
òîãðàôèè.

Àíòèáèîòèêè

Àíòèáèîòèêè — õèìèîòåðàïåâòè÷åñêèå âåùåñòâà áèîëî-
ãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ, ñèíòåçèðóåìûå ìèêðîîðãàíèç-
ìàìè è èçáèðàòåëüíî óãíåòàþùèå æèçíåäåÿòåëüíîñòü
äðóãèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ. Ïîñòóïèâ íà ïðîìûøëåííîå
ïðîèçâîäñòâî, àíòèáèîòèêè áûñòðî îáðåëè ïîïóëÿðíîñòü
è øèðîêîå ïðèìåíåíèå â ìåäèöèíå. Ïî íåêîòîðûì äàí-
íûì ïðèáëèçèòåëüíàÿ ñòîèìîñòü ãîäîâîé ïðîäóêöèè àí-
òèáèîòèêîâ — 19 ìèëëèàðäîâ $, è ýòà öèôðà ïðîäîëæàåò
íåóêëîííî ðàñòè.

Àíòèáèîòèêè — îäèí èç ñàìûõ ìíîãî÷èñëåííûõ êëàñ-
ñîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Â Ðîññèè â íàñòîÿùåå âðåìÿ
èñïîëüçóåòñÿ îêîëî 30 ðàçëè÷íûõ ãðóïï àíòèáèîòèêîâ, à
÷èñëî ñàìèõ ïðåïàðàòîâ (áåç ó÷åòà äæåíåðèêîâ) ïðèáëè-
æàåòñÿ ê 200 [7]. Ïðîäóöåíòàìè àíòèáèîòèêîâ ÿâëÿþòñÿ
áàêòåðèè, àêòèíîìèöåòû, ìèöåëèàëüíûå ãðèáû. Ñàìîå
áîëüøîå êîëè÷åñòâî (ñâûøå 70 %) àíòèáèîòèêîâ, âûïóñ-
êàåìûõ ïðîìûøëåííîñòüþ è øèðîêî ïðèìåíÿåìûõ, ñèí-
òåçèðóåòñÿ àêòèíîìèöåòàìè. Â çàâèñèìîñòè îò ñâîåé
àêòèâíîñòè àíòèáèîòèêè ïîäðàçäåëÿþòñÿ íà àíòèáàêòåðè-
àëüíûå, ïðîòèâîãðèáêîâûå, ïðîòèâîâèðóñíûå è ïðîòèâî-
ïðîòîçîéíûå [5].

Àíòèáèîòèêè âûñîêîýôôåêòèâíû ïðè èíôåêöèîííûõ
çàáîëåâàíèÿõ, âûçûâàåìûõ áîëüøèíñòâîì áàêòåðèé è
ìíîãèìè ïàòîãåííûìè ãðèáàìè, íåêîòîðûõ èíôåêöèÿõ,
âûçûâàåìûõ ïðîñòåéøèìè, ðèêêåòñèÿìè è êðóïíûìè âè-
ðóñàìè.

Êàê êëàññ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ àíòèáèîòèêè õàðàê-
òåðèçóþòñÿ íåñêîëüêèìè õàðàêòåðíûìè îñîáåííîñòÿìè.
Âî-ïåðâûõ, óíèêàëüíîñòü àíòèáèîòèêîâ çàêëþ÷àåòñÿ â
òîì, ÷òî, â îòëè÷èå îò áîëüøèíñòâà äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, èõ ìèøåíü-ðåöåïòîð íàõîäèòñÿ íå â òêàíÿõ ÷åëî-
âåêà, à â êëåòêå ìèêðîîðãàíèçìà. Âî-âòîðûõ, àêòèâíîñòü
àíòèáèîòèêîâ íå ÿâëÿåòñÿ ïîñòîÿííîé, à ñíèæàåòñÿ ñî
âðåìåíåì, ÷òî îáóñëîâëåíî ôîðìèðîâàíèåì ëåêàðñòâåí-
íîé óñòîé÷èâîñòè èëè ðåçèñòåíòíîñòè. Àíòèáèîòèêîðåçè-
ñòåíòíîñòü ÿâëÿåòñÿ íåèçáåæíûì è âîçðàñòàþùèì ñ òå÷å-
íèåì âðåìåíè áèîëîãè÷åñêèì ÿâëåíèåì, è ïðåäîòâðàòèòü
åå êðàéíå ñëîæíî [11].

Îáðàçîâàíèå àíòèáèîòèêîâ èìååò äëÿ ìèêðîîðãàíèç-
ìîâ àäàïòàöèîííîå çíà÷åíèå, òàê êàê îíè âûðàáàòûâàþòñÿ
äëÿ ïðåîäîëåíèÿ «ñòðåññîâûõ ñèòóàöèé». Ýòà îñîáåííîñòü
çàêðåïëåíà íàñëåäñòâåííî. Òàê, ïðàêòè÷åñêè êàæäûé âèä
ñïîñîáåí ïðîäóöèðîâàòü îäèí èëè äàæå íåñêîëüêî ñïåöè-
ôè÷åñêèõ àíòèáèîòè÷åñêèõ âåùåñòâ [13].

Êàæäûé ãîä, ïî îöåíêàì ó÷åíûõ, îáíàðóæèâàþò îò
100 äî 200 íîâûõ àíòèáèîòèêîâ. Çäåñü è íàõîäèò ïðèìåíå-
íèå òåõíîëîãèÿ ðåêîìáèíàíòíûõ ÄÍÊ, ñ ïîìîùüþ êîòîðîé
ñîçäàþòñÿ àíòèáèîòèêè ñ óíèêàëüíîé ñòðóêòóðîé, îêàçû-
âàþùèå áîëåå ìîùíûé òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò, à òàêæå
äàþùèå áîëüøèé âûõîä êîíå÷íîãî ïðîäóêòà. Ñóòü ìåòîäà
çàêëþ÷àåòñÿ âî ââåäåíèè â îðãàíèçì õîçÿèíà ñïåöèôè÷å-
ñêèõ ãåíîâ, êëîíèðîâàííûõ â ïîäõîäÿùåì âåêòîðå, êîòî-
ðûå êîäèðóþò îäèí èëè íåñêîëüêî ôåðìåíòîâ, êàòàëèçè-
ðóþùèõ íå ñâîéñòâåííûå ìèêðîîðãàíèçìó ìåòàáîëè÷å-
ñêèå ðåàêöèè, èëè ãåíîâ, âëèÿþùèõ íà îñóùåñòâëÿåìûé â
íîðìå ìåòàáîëèçì è áèîñèíòåç ìèêðîîðãàíèçìà [8, 13].

Òðè ïîëîæåíèÿ îïðåäåëÿþò îáùèå îñîáåííîñòè áèî-
ñèíòåçà âñåõ àíòèáèîòèêîâ:

– àíòèáèîòèêè íå îòíîñÿòñÿ ê ïðÿìûì ïðîäóêòàì
òðàíñëÿöèè;

– àíòèáèîòèêè êàê âòîðè÷íûå âåùåñòâà îáðàçóþòñÿ
èç ïåðâè÷íûõ ìåòàáîëèòîâ;

– áèîñèíòåç ìîëåêóëû ëþáîãî àíòèáèîòèêà ïðîèñõî-
äèò ñ ó÷àñòèåì ðÿäà ôåðìåíòîâ [4].

Ôàêòè÷åñêè íè îäèí ïðèðîäíûé ïðîäóöåíò íå ìîæåò
áûòü èñïîëüçîâàí â ïðîèçâîäñòâå àíòèáèîòèêà íåïîñðåä-
ñòâåííî, áîëåå òîãî, ïðèðîäíûé øòàìì îáðàçóåò ëèøü íå-
çíà÷èòåëüíûå êîëè÷åñòâà àíòèáèîòèêîâ. Ïóòåì îáðàáîòêè
øòàììà ìóòàãåíàìè è ïîñëå ìíîãîñòóïåí÷àòîãî îòáîðà
óäàåòñÿ ïîâûñèòü åãî àêòèâíîñòü. Ó ïðîìûøëåííûõ ìó-
òàíòíûõ øòàììîâ (ðàáî÷èé òåðìèí «ñóïåðïðîäóöåíòû»)
àíòèáèîòèê, îáðàçóåìûé â îãðîìíîì êîëè÷åñòâå íå äîë-
æåí âëèÿòü íà ñîáñòâåííûé áèîñèíòåç è íà æèçíåäåÿòåëü-
íîñòü ñâîåãî ïðîäóöåíòà. Ïîýòîìó ïðîìûøëåííûå ïðîäó-
öåíòû õðàíÿò â îñîáûõ óñëîâèÿõ, ïåðèîäè÷åñêè ïðîâåðÿÿ
èõ àêòèâíîñòü. Â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè ïðîèçâîäèòñÿ ðàñ-
ñåâ íà îòäåëüíûå êîëîíèè, èç êîòîðûõ çàòåì îòáèðàþòñÿ
íàèáîëåå àêòèâíûå [4].

Ïðè ðàçðàáîòêå áèîòåõíîëîãèè àíòèáèîòèêîâ ó÷èòû-
âàþòñÿ îáùèå ñâîéñòâà ïðîäóöåíòîâ, à òàêæå è òî îáñòîÿ-
òåëüñòâî, ÷òî êàæäûé àíòèáèîòèê ÿâëÿåòñÿ êîíå÷íûì ïðî-
äóêòîì äëèííîé öåïè ñïåöèôè÷åñêèõ ôåðìåíòàòèâíûõ ðå-
àêöèé. Ñ ðàçâèòèåì íîâåéøèõ ìåòîäîâ êëåòî÷íîé è
ãåíåòè÷åñêîé èíæåíåðèè îòêðûâàþòñÿ ïóòè óñîâåðøåíñò-
âîâàíèÿ êàê ñàìèõ ìèêðîîðãàíèçìîâ-ïðîäóöåíòîâ, òåõíî-
ëîãèé è àïïàðàòóðû äëÿ èõ ïîëó÷åíèÿ, òàê è ìîäèôèêàöèè
ìîëåêóë àíòèáèîòèêîâ. Òàêèå àíòèáèîòèêè, íàçûâàåìûå
ïîëóñèíòåòè÷åñêèìè, ìîãóò îáëàäàòü áîëåå öåííûìè
ñâîéñòâàìè, êàê, íàïðèìåð, ðàñøèðåííûé ñïåêòð äåéñò-
âèÿ, óñòîé÷èâîñòü, áîëåå âûðàæåííûé èëè ïðîäîëæèòåëü-
íûé òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò [16].

Ìîíîêëîíàëüíûå àíòèòåëà

Àíòèòåëà — çàùèòíûå áåëêè îðãàíèçìà, âûðàáàòûâàåìûå
èììóííîé ñèñòåìîé â îòâåò íà ââåäåíèå ÷óæåðîäíûõ âå-
ùåñòâ — àíòèãåíîâ, è îáëàäàþùèå âûñîêîé ñïåöèôè÷íî-
ñòüþ ê ýòèì âåùåñòâàì.

Àíòèòåëà ïðèìåíÿþòñÿ â âèäå èììóííûõ ñûâîðîòîê
äëÿ ëå÷åíèÿ, ïðîôèëàêòèêè è äèàãíîñòèêè çàáîëåâàíèé.
Ïîëèêëîíàëüíûå àíòèòåëà äàâíî è øèðîêî ïðèìåíÿþòñÿ
äëÿ îïðåäåëåíèÿ áèîëîãè÷åñêè àêòèâíûõ âåùåñòâ — áåë-
êîâ êðîâè è äðóãèõ áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòåé, ãîðìîíîâ,
ðîñòîâûõ ôàêòîðîâ, êëåòî÷íûõ ðåöåïòîðîâ, ìåäèàòîðîâ
âîñïàëåíèÿ è èììóíèòåòà, áàêòåðèàëüíûõ è âèðóñíûõ àí-
òèãåíîâ, ðàçëè÷íûõ ÿäîâ è ò.ï. [17]. Âñå ÷àùå è ÷àùå ñëó-
÷àåòñÿ òàê, ÷òî äëÿ èññëåäîâàíèÿ èëè ëå÷åíèÿ íóæíà íå
âñÿ ãðóïïà àíòèòåë, à òîëüêî ÷àñòü, èìåþùàÿ ÷óâñòâèòåëü-

Èñïîëüçîâàíèÿ áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ êàê ñïîñîá ïîâûøåíèÿ áåçîïàñíîñòè ôàðìàêîòåðàïèè
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íîñòü ê îäíîé äåòåðìèíàíòå. Òàêèå àíòèòåëà, íàçûâàþò
ìîíîêëîíàëüíûìè. Ìîíîêëîíàëüíûå àíòèòåëà èç-çà âû-
ñî÷àéøåé ñïåöèôè÷íîñòè, ñòàíäàðòíîñòè è òåõíîëîãè÷íî-
ñòè ïîëó÷åíèÿ óñïåøíî âûòåñíÿþò è çàìåíÿþò èììóííûå
ñûâîðîòêè [18].

Ìåòîäèêà ïîëó÷åíèÿ ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë áûëà
ðàçðàáîòàíà åùå â 1975 ã. àíãëèéñêèìè ó÷åíûìè Ãåîðãîì
Ê¸ëåðîì è Öåçàðåì Ìèëüøòåéíîì. Îíè ðàçðàáîòàëè ìåòî-
äèêó ïîëó÷åíèÿ êëåòî÷íûõ ãèáðèäîâ â ðåçóëüòàòå ñëèÿíèÿ
ëèìôîöèòîâ, âçÿòûõ îò èììóíèçèðîâàííûõ æèâîòíûõ, ñ
êëåòêàìè ìèåëîìû êîñòíîãî ìîçãà, êóëüòèâèðóåìûìè in

vitro [2, 15].

Ãèáðèäîìû, ñèíòåçèðóþùèå îïðåäåëåííûå âèäû àí-
òèòåë, îòáèðàþò íà ñåëåêòèâíûõ ðîñòîâûõ ñðåäàõ. Çàòåì
èõ ïîìåùàþò â êóëüòóðàëüíóþ æèäêîñòü, â êîòîðîé îíè
ðàçìíîæàþòñÿ è îáðàçóþò ìíîãî ðîäñòâåííûõ êëåòîê —
êëîí. Òàêèå êëîíû ìîãóò ñèíòåçèðîâàòü àíòèòåëà, ïîëó-
÷èâøèå íàçâàíèå ìîíîêëîíàëüíûõ (ÌÊÀ). ÌÊÀ — àíòèòå-
ëà, îäíîðîäíûå ïî ñòðóêòóðå è ñïåöèôè÷íîñòè, êîòîðûå
ìîæíî ïðîèçâîäèòü â íåîãðàíè÷åííûõ êîëè÷åñòâàõ [6].

Äðóãîé ìåòîä ïîëó÷åíèÿ àíòèòåë îñíîâàí íà èíúåê-
öèè ïîëó÷åííîé ãèáðèäîìû â áðþøíóþ ïîëîñòü ìûøè.
Òàì ãèáðèäîìà ðåïëèöèðóåòñÿ è âûçûâàåò îáðàçîâàíèå
àñöèòíîé îïóõîëè — ñêîïëåíèÿ êëåòîê, ïëàâàþùèõ â
æèäêîñòè, çàïîëíÿþùåé áðþøíóþ ïîëîñòü, èç êîòîðîé
òàêæå âûäåëÿþò àíòèòåëà. Ýòîò ìåòîä ïîçâîëÿåò ïîëó÷àòü
âûñîêîêîíöåíòðèðîâàííûå ïðåïàðàòû àíòèòåë. Íî ìàññî-
âîå ïðîèçâîäñòâî òðåáóåò îäíîâðåìåííîãî èñïîëüçîâà-
íèÿ íåñêîëüêèõ òûñÿ÷ ìûøåé. Êðîìå òîãî, ïîëó÷àåìûé
ìàòåðèàë òðåáóåò äîî÷èñòêè. Ýòî äîðîãî è òðóäîåìêî, ïî-
ýòîìó â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðåäïî÷òåíèå îòäàåòñÿ ïåðâîìó
ñïîñîáó, ñ èñïîëüçîâàíèåì êóëüòóðû êëåòîê [10].

Ñ ïîìîùüþ ãèáðèäîì ìîæíî îáíàðóæèòü àíòèãåíû,
õàðàêòåðíûå äëÿ îïóõîëåé îïðåäåëåííûõ òêàíåé, ïîëó-
÷èòü ê íèì àíòèòåëà è èñïîëüçîâàòü èõ äëÿ äèàãíîñòèêè è
òèïèðîâàíèÿ îïóõîëåé. Òàêèå ÌÊÀ íàøëè øèðîêîå ïðèìå-
íåíèå â îíêîëîãè÷åñêîé êëèíèêå. Íàêîíåö, âî âñåì ìèðå
âåäóòñÿ àêòèâíûå èññëåäîâàíèÿ ïî èñïîëüçîâàíèþ ÌÊÀ â
êà÷åñòâå ñïåöèôè÷åñêèõ ïåðåíîñ÷èêîâ òîêñè÷åñêèõ âå-
ùåñòâ â îïóõîëåâûå êëåòêè. Ïîêà æå ñ ïîìîùüþ ÌÊÀ â
îïóõîëü è åå ìåòàñòàçû äîñòàâëÿþòñÿ ðàäèîàêòèâíûå âå-
ùåñòâà, ïîçâîëÿþùèå îáíàðóæèòü íåáîëüøèå óçåëêè
îïóõîëè ïî ëîêàëèçàöèè â íèõ ðàäèîàêòèâíîñòè [20, 22].

Ôåðìåíòû

Ôåðìåíòû — ýòî ñïåöèôè÷åñêèå êàòàëèçàòîðû áåëêîâîé
ïðèðîäû, âûðàáàòûâàåìûå êëåòêàìè è òêàíÿìè îðãàíèç-
ìîâ, óñêîðÿþùèå òå÷åíèå õèìè÷åñêèõ è áèîõèìè÷åñêèõ
ðåàêöèé, íå âõîäÿ â ñîñòàâ êîíå÷íûõ ïðîäóêòîâ. Îáëàäàþò
êðàéíå âûñîêîé ñóáñòðàòíîé ñïåöèôè÷íîñòüþ, ïðè ïðîòå-
êàíèè ðåàêöèè îáðàçóåòñÿ êðàéíå ìàëî ïîáî÷íûõ ïðîäóê-
òîâ. Ðåàêöèè, îñóùåñòâëÿåìûå ôåðìåíòàìè, íå òðåáóþò
ýêñòðåìàëüíûõ óñëîâèé (òåìïåðàòóðû, êèñëîòíîñòè ñðåäû
è ò.ä.).

Õèìè÷åñêèé ñèíòåç ôåðìåíòîâ â ïðîìûøëåííûõ ìàñ-
øòàáàõ î÷åíü ñëîæåí, äîðîã è ýêîíîìè÷åñêè íå öåëåñîîá-
ðàçåí. Áèîòåõíîëîãè÷åñêèé ñèíòåç èìååò ðÿä ïðåèìó-
ùåñòâ: 1) áîãàòñòâî àññîðòèìåíòà ôåðìåíòîâ, ñèíòåçèðóå-
ìûõ ìèêðîîðãàíèçìàìè; 2) âîçìîæíîñòü óïðàâëåíèÿ
ôåðìåíòàòèâíûìè ñèñòåìàìè è ñîñòàâîì ïðîèçâîäèìûõ
ïðåïàðàòîâ; 3) âûñîêèå ñêîðîñòè ðàçìíîæåíèÿ ìèêðîîð-
ãàíèçìîâ è âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ äîñòóïíûõ è íå-
äîðîãèõ ñóáñòðàòîâ [4].

Äëÿ óñòðàíåíèÿ âûñîêîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè ôåðìåíòîâ
ê ðàçëè÷íûì ôàêòîðàì îêðóæàþùåé ñðåäû èñïîëüçóþò
èììîáèëèçàöèþ — ïîâûøåíèå ñòàáèëüíîñòè. Èììîáèëè-
çàöèþ îñóùåñòâëÿþò ñ ïîìîùüþ àäñîðáöèè íà íåðàñòâî-
ðèìîì íîñèòåëå; êîâàëåíòíîãî ñâÿçûâàíèÿ; ìåòàëëîêîâà-
ëåíòíîãî ìåòîäà; âêëþ÷åíèÿ â ãåëü; ìèêðîêàïñóëèðîâà-
íèÿ [19].

Íàðÿäó ñ îòáîðîì íàèáîëåå àêòèâíûõ øòàììîâ-ïðî-
äóöåíòîâ ôåðìåíòîâ èç êîëëåêöèé ìèêðîîðãàíèçìîâ èëè
ìèêðîîðãàíèçìîâ, âûäåëåííûõ èç ïðèðîäíûõ èñòî÷íèêîâ,
ïðîäóöèðóþùèõ êîíñòèòóòèâíûå ôåðìåíòû, øèðîêî èñ-
ïîëüçóþò èíäóöèáåëüíûå è ðåïðåññèáåëüíûå ôåðìåíòû,
êîòîðûå ñèíòåçèðóþòñÿ êëåòêàìè â ðåçóëüòàòå èçìåíå-
íèÿ óñëîâèé ôåðìåíòàöèè èëè ãåíåòè÷åñêîãî àïïàðàòà
êëåòêè [1].

Ïðîöåññ ôåðìåíòàöèè ñ öåëüþ ïîëó÷åíèÿ èíäóöè-
áåëüíûõ ôåðìåíòîâ âåäóò â ïðèñóòñòâèè ñóáñòðàòà-èíäóê-
òîðà. Â ðåçóëüòàòå ñïîñîáíîñòè ñèíòåçèðîâàòüñÿ èíäóöè-
ðîâàííî â îòâåò íà çàäàííûé ñóáñòðàò, âîçìîæíî èñïîëü-
çîâàíèå îäíîé êóëüòóðû äëÿ ïîëó÷åíèÿ ðàçëè÷íûõ
ôåðìåíòîâ. Êîíå÷íûé âûõîä ïðîäóêòà ìîæíî óâåëè÷èòü,
íàðóøèâ ìåõàíèçìû ðåãóëÿöèè êëåòêè-ïðîäóöåíòà. Âû-
õîä ôåðìåíòîâ ìîæíî òàêæå óâåëè÷èòü è ñ ïîìîùüþ íî-
âåéøèõ ìåòîäîâ áèîòåõíîëîãèè. Ñ ïîìîùüþ ïëàçìèä èëè
òðàíñäóöèðóþùèõ ôàãîâ ìîæíî óâåëè÷èòü êîïèéíîñòü ãå-
íîâ, êîäèðóþùèõ ñèíòåç öåëåâûõ ôåðìåíòîâ.

Âñå áîëüøåå ïðèìåíåíèå ôåðìåíòû íàõîäÿò â òîíêîì
îðãàíè÷åñêîì ñèíòåçå â ïðîöåññàõ ïîëó÷åíèÿ ðàçëè÷íûõ
ñëîæíûõ ñîåäèíåíèé. Ðÿä ôåðìåíòîâ ïðèìåíÿþò â òàê íà-
çûâàåìîé «çàìåñòèòåëüíîé òåðàïèè» äëÿ âîñïîëíåíèÿ
èìåþùåãîñÿ ôåðìåíòàòèâíîãî äåôèöèòà. Òàê, ïðåïàðàòû
ïðîòåèíàç èñïîëüçóþò äëÿ óäàëåíèÿ íåêðîòè÷åñêèõ òêà-
íåé â õîäå ëå÷åíèÿ ãíîéíûõ ðàí è îæîãîâ. Áàêòåðèàëüíóþ
àñïàðàãèíàçó, ðàñùåïëÿþùóþ àñïàðàãèí, íåîáõîäèìûé
ëåéêîçíûì êëåòêàì, ïðèìåíÿþò ïðè ðÿäå çëîêà÷åñòâåí-
íûõ çàáîëåâàíèé. Ïðåïàðàòû ïðîòåèíàç (òåððèëèí è
ñòðåïòîêèíàçà) îáëàäàþò òðîìáîëèòè÷åñêèì äåéñòâèåì è
ïðèìåíÿþòñÿ äëÿ áîðüáû ñ òðîìáîçàìè. Õîëåñòåðèíýñòå-

ðàçà ãèäðîëèçóåò õîëåñòåðèí, ëîêàëèçîâàííûé íà âíóò-

ðåííèõ ñòåíêàõ êðîâåíîñíûõ ñîñóäîâ. Îñîáîå ìåñòî çàíè-

ìàþò âûñîêîî÷èùåííûå ôåðìåíòû, èñïîëüçóåìûå â àíà-

ëèòèêå, ìèêðîàíàëèçå è áèîýëåêòðîêàòàëèçå [9].

Çàêëþ÷åíèå

Äîñòèæåíèÿ áèîòåõíîëîãèè îòêðûâàþò øèðîêèå ïåðñïåê-
òèâû èõ èñïîëüçîâàíèÿ â ïðîìûøëåííîñòè, â òîì ÷èñëå â
ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ. Íàóêà íå ñòîèò íà ìåñòå, ïðîäîë-
æàþòñÿ ïîèñêè íîâûõ ïðîäóöåíòîâ äëÿ ñèíòåçà áèîòåõíî-
ëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, èñïûòûâàþòñÿ íîâûå ìåòîäèêè,
ïðèìåíÿåòñÿ ìóòàñèíòåç äëÿ óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ïðåïà-
ðàòîâ, ïðèìåíÿþòñÿ êëåòî÷íàÿ è ãåííàÿ èíæåíåðèÿ äëÿ
ìîäèôèêàöèè ïðîäóöåíòîâ è óâåëè÷åíèÿ êîëè÷åñòâà è êà-
÷åñòâà êîíå÷íîãî ïðîäóêòà. Òàêæå âåäóòñÿ ðàáîòû â íà-
ïðàâëåíèè ñíèæåíèÿ ïðîÿâëåíèÿ àíòèãåííûõ ñâîéñòâ
ïðåïàðàòîâ, ïîëó÷åííûõ áèîòåõíîëîãè÷åñêèì ïóòåì. Ðàç-
ðàáîòêà è ïðîèçâîäñòâî íîâåéøèõ áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ
ïðîäóêòîâ â ïåðñïåêòèâå ïîçâîëèò èñïîëüçîâàòü èõ â êà-
÷åñòâå ïðåïàðàòîâ âûáîðà ïðè ëå÷åíèè ðàçëè÷íûõ ñïåöè-
ôè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé, òåì ñàìûì ïîâûñèâ ýôôåêòèâ-
íîñòü è áåçîïàñíîñòü ëå÷åíèÿ.
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Biotechnological preparations as a means of improving the safety
of pharmacotherapy: state of the art and prospects of development
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Federal State Budgetary Educational Institution of Higher Education I. M. Sechenov First Moscow State Medical University
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Development and improvement of biotechnological drugs currently more relevant than ever. Drugs obtained by means of
biotechnology, have a number of positive qualities. Biotechnology allows you to create such products, which are currently
impossible to synthesize by chemical means, in addition, the production of drugs using biotechnology meets the standards
of quality, efficacy and safety and, more importantly, economically. Biotech drugs are used for treatment of infectious, au-
toimmune, cancer, are used to prevent, thereby finding wide application in medicine.
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