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Сообщается о результатах многолетней научно-исследовательской работы в области 
физико-химической биологии и важнейшего ее направления – липидологии, проводимой 
ведущей научной школой под руководством академика РАН В.И. Швеца по созданию син-
тетических, биотехнологических методов получения липидов, с возможностью практи-
ческого их использования путем конструирования на этой основе эффективных диагно-
стических и лекарственных препаратов и применения в медицине. Описано дальнейшее 
развитие и использование методов бионанотехнологии для создания современных лекар-
ственных средств направленного действия на базе повышения эффективности классиче-
ских препаратов включением их в наноконтейнеры. Сообщается о разработке технологий 
получения наноразменых форм лекарственных препаратов, исследовании их фармаколо-
гических свойств и использовании в медицинской практике. Приводятся сведения о полу-
чении на основе предложенных технологий, изучении свойств и применении в лечебных це-
лях липосомальных противоопухолевых, гепатопротекторных, противотуберкулезных, 
кардиологических препаратов. Созданы технологии получения и проведены биологические 
исследования наноформ на основе сополимеров молочной и гликолевой кислот противо-
опухолевых, противоинсультных, антибактериальных и ряда других препаратов. Пока-
зано, что использование наноразмерных лекарств может приводить к значительному 
увеличению фармакологического эффекта за счет разных факторов. Так, отмечается, 
что в процессе конструирования препарата для лечения болезни Паркинсона содержимое 
липосом, нагруженных дофамином, проходит через гематоэнцефалический барьер прак-
тически в 100 раз лучше, чем отдельные молекулы дофамина. Нахождение субстанции 
в наночастицах снижает ее токсичность прежде всего вследствие эффекта «пассивно-
го нацеливания». Обсуждается пролонгированное действие лекарственных субстанций, 
заключенных в наночастицы, за счет их постепенного высвобождения. Отмечено, что 
адресная доставка наночастиц позволяет на порядок увеличить эффективность дей-
ствия лекарств. Сообщается о технологии направленного транспорта лекарственных 
препаратов (drug-delivery) в области онкологии и об использовании метода избирательной 
доставки цитостатиков в опухолевые ткани с использованием рецептор-опосредованно-
го эндоцитоза. Проводятся биологические и фармакологические исследования на основе 
нанопопористого кремния по созданию липосомальных лекарственных препаратов для 
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лечения рака, кардиологических патологий, туберкулеза. Приведены данные о работе 
научно-образовательного центра по подготовке специалистов в области биотехнологии 
и фармации. 

Ключевые слова: научная школа, биотехнология, липиды, наночастицы, лекарствен-
ные препараты, диагностические препараты, вакцинные препараты, направленный 
транспорт лекарств, подготовка кадров.
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The results of many years of scientific research in the field of physico-chemical biology and 
its most important direction - lipidology, conducted by the leading scientific school under the 
leadership of Academician RAS Vitaly I. Shvets, are reported. On the creation of synthetic, 
biotechnological methods for obtaining lipids, with the possibility of their practical use by 
designing on this basis effective diagnostic and medicinal products and application in practical 
medicine. The further development and use of methods of bionanotechnology for the development 
of modern medicines for directed action on the basis of increasing the effectiveness of classical 
drugs by their incorporation into nanocontainers is described. It is reported on the development of 
technologies for obtaining nanoscale forms of drugs, the study of their pharmacological properties 
and use in medical practice. Information is provided on the preparation of liposomal antitumor, 
hepatoprotective, anti-tuberculosis, cardiac preparations based on the proposed technologies, 
the study of properties and the use for therapeutic purposes. The technologies for obtaining 
and conducting biological studies of nanoforms based on copolymers of lactic and glycolic acids 
of antineoplastic, anti-inflammatory, antibacterial and a number of other drugs have been 
developed: It has been shown that the use of nanosized drugs can lead to a significant increase 
in the pharmacological effect due to various factors. It was noted that during the construction 
of the drug for the treatment of Parkinson's disease, the contents of liposomes loaded with 
dopamine pass through the blood-brain barrier almost 100 times better than individual dopamine 
molecules. Finding a substance in nanoparticles reduces its toxicity primarily due to the effect 
of "passive targeting". The prolonged action of medicinal substances enclosed in nanoparticles 
is discussed, due to their gradual release. It is noted that the targeted delivery of nanoparticles 
makes it possible to increase the effectiveness of the drugs by an order of magnitude. It is reported 
on the drug-delivery technology in the field of oncology and the use of the method of selective 
delivery of cytostatics to tumor tissues using the receptor-mediated endocytosis. Biological and 
pharmacological studies based on nanopoporous silicon on the creation of liposomal drugs for 
the treatment of cancer, cardiological pathologies, tuberculosis are carried out. Data on the work 
of the scientific and educational center for training specialists in the field of biotechnology and 
pharmacy are given.

Keywords: scientific school, academician Vitaly I. Shvets, biotechnology, lipids, nanoparticles, 
medicinal preparations, diagnostic preparations, vaccine preparations, drug-delivery, manpower 
training.
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В шестидесятые годы прошлого столетия уси-
лиями академиков М.М. Шемякина и Ю.А. Овчин-
никова, Героя Социалистического Труда профессо-
ра Н.А. Преображенского в Советском Союзе было 
создано перспективное направление исследований 
в области живых систем – физико-химическая био-
логия, одним из основных разделов которого была 
биоорганическая химия (в настоящее время допол-
ненная такими дисциплинами, как биотехнология и 
бионанотехнология), посвященная изучению биоло-
гически активных веществ, в том числе для исполь-
зования их в практической медицине. Среди классов 
основных природных биологически активных ве-
ществ, которые активно исследовались многочислен-
ными научными и технологическими коллективами 
в Советском Союзе, были липиды. Эти работы каса-
лись изучения химических, физических, биологиче-
ских физиологических и фармакологических свойств 
липидов, создания синтетических, биотехнологиче-
ских методов их получения с возможностью прак-
тического использования путем конструирования на 
этой основе эффективных диагностических и лекар-
ственных препаратов и их дальнейшего применения 
в медицине [1–4]. 

Фосфолипиды: химическое 
и биотехнологическое получение, 

изучение строения и свойств

Виталий Иванович Швец – известный советский 
и российский ученый в области липидологии, чьи 
работы признаны отечественной и мировой научной 
общественностью. В.И. Швец первым в Советском 
Союзе начал исследования по синтезу фосфолипид-
ных соединений [5]. Работать в этом направлении 
он начал в 1958 году вначале как исполнитель, а за-
тем как создатель и руководитель ведущей научной 
школы на базе кафедры химии и технологии тонких 
органических соединений Московского института 
тонкой химической технологии им. М.В. Ломоносо-
ва (МИТХТ), а затем с 1985 года – кафедры биотех-
нологии и бионанотехнологии, которую он органи-
зовал одной из первых в РФ. Участниками научной 
школы были студенты, аспиранты, преподаватели, 
сотрудники этих кафедр. Так как по образованию 
В.И. Швец – химик-биоорганик, то основным на-
правлением этих исследований был химический и 
биотехнологический синтез липидов. Был осущест-
влен синтез основных представителей фосфолипи-
дов и гликолипидов, причем как природной, так и 
модифицированной структуры, которые использо-
вались как инструменты при исследовании строе-
ния и биологических и фармакологических свойств 
природных липид-связанных систем, которое про-
водилось в содружестве с биологическими и меди-
цинскими организациями [1–4]. В их числе следует 

назвать 1,2-диглицериды (основные вещества для 
получения фосфолипидов), фосфатидилхолин, фос-
фатидилэтаноламин, фосфатидилсерин, фосфати-
дилглицерин, кардиолипин, фосфоинозитиды, глико-
зилфосфатидилинозит, гликозилдиглицериды. Были 
исследованы такие ключевые реакции в синтезе фос-
фолипидов и гликолипидов, как фосфорилирование, 
гликозилирование, ацилирование, методы выделения 
и очистки целевых липидных соединений. Наиболее 
значимыми следует признать проведенные впервые 
в мире, о чем упоминают многие зарубежные иссле-
дователи, работы по разделению на энантиомеры 
рацематов асимметрично замещенных производных 
мио-инозита и глицерина, что явилось основой для 
реализации синтеза ряда фосфолипидов [1, 2, 5–22]. 
Однако синтез представляется очень трудоемкой 
операцией, и он не мог иметь препаративного значе-
ния для наработки этих веществ в сравнении с дру-
гими методами, которые осваивались параллельно с 
ним. Задача препаративного масштабного получения 
фосфолипидов различного строения была решена 
выделением их химическими и биотехнологически-
ми приемами из различных микробиологических, 
растительных и животных источников [3, 22–28]. 

Проведение этих работ характеризовалось вы-
соким фундаментальным и прикладным уровнем, 
что было признано в Советском Союзе и за рубежом 
[29–36]. Одним из подтверждений признания отме-
ченных работ было присуждение в 1985 году кол-
лективу, представляющему несколько научных школ, 
работающих в СССР в различных направлениях ли-
пидной тематики, Государственной премии СССР за 
цикл работ «Структура и функции липидов», опу-
бликованных в 1965–1983 годах1. Коллектив, награж-
денный этой премией, состоял из представителей на-
учных школ Института эволюционной физиологии и 
биохимии им. И.М. Сеченова РАН (акад. РАН Е.М. 
Крепс, Н.Ф. Аврова), Института биоорганической 
химии РАН им. акад. М.М. Шемякина (чл.-корр. РАН 
Л.Д. Бергельсон, Э.В. Дятловицкая, Ю.Г. Молотков-
ский), Московского института тонких химических 
технологий им. М.В. Ломоносова (акад. РАН и РАМН 
В.И. Швец, член-корр. РАН Р.П. Евстигнеева, Е.Н. 
Звонкова, Г.А. Серебренникова).

Технологические разработки научной школы 
В.И. Швеца в области липидов были использованы 
для получения на Харьковском предприятии «Био-
лек» (в настоящее время дочерняя структура рос-
сийского концерна «Фармстандарт) фосфолипидов 
практически всех классов выделением из природных 
источников (Ю.М. Краснопольский, Г.А. Сенников). 
Наиболее значимым из них является получение фос-
1Постановление Центрального Комитета КПСС и Совета Мини-
стров СССР от 31 октября 1985 года о присуждении Государствен-
ной премии СССР в области науки и техники за цикл работ «Струк-
тура и функции липидов», опубликованных в 1965–1983 годах.
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фатидилхолина из яичных желтков и кардиолипина 
из бычьих сердец [37–42]. Эти технологии легли в ос-
нову создания целого ряда диагностических систем, 
среди которых следует отметить кардиолипиновый  
антиген, использовавшийся в масштабах СССР для 
диагностики сифилиса [1, 2, 21, 22, 43, 44].

Липосомальные лекарственные препараты 
на основе фосфолипидов

После присуждения Государственной премии 
СССР коллектив ведущей научной школы акаде-
мика РАН и РАМН В.И. Швеца активно и успешно 
продолжал работы по данной тематике в 80–90 годы 
прошлого столетия [1, 2, 21, 22, 45–48]. Главные 
достижения сотрудников в области научно-техно-
логических работ в этот период были связаны с по-
лучением с помощью химического и биотехнологи-
ческого синтеза, а также выделением из природных 
источников биологически активных соединений раз-
личных классов, с дальнейшим созданием и техноло-
гическим оформлением на их основе лекарственных 
и диагностических средств. 

Одним из главных направлений научной дея-
тельности школы является конструирование препа-
ратов направленного действия за счет включения 
биологически активных веществ в такие наноноси-
тели, как липосомы и другие наночастицы. 

Работа всегда носила комплексный характер с 
привлечением целого ряда биологических, медицин-
ских, технологических организаций РАН, РАМН. 
Среди них следует особо выделить Институт общей 
патологии и патофизиологии РАМН (НИОПП) под ру-
ководством академика РАН и РАМН А.А. Кубатиева, 
научного консультанта и участника исследований ин-
ститута в области медицинской нанобиотехнологии. 
В составе НИОПП В.И. Швец руководит инновацион-
ным отделом и лабораторией фармакологии и физио-
логии биологически активных соединений, тематика 
работы которой относится к этому направлению.

Проведенные исследования явились основой 
для создания В.И. Швецом и В.П. Торчилиным в 
1990 году программы нанобиотехнологического кон-
струирования эффективных лекарственных препара-
тов путем загрузки в липосомы, приготовленные с 
использованием фосфолипидов, классических пре-
паратов для лечения социально значимых болезней 
[49]. В.П. Торчилин – известный советский специа-
лист мирового класса в области медицинской липид-
ной нанотехнологии, в девяностые годы заведовал 
лабораторией в Кардиологическом Научном Центре 
РАМН, лауреат Ленинской премии СССР. В насто-
ящее время Владимир Петрович Торчилин – про-
фессор Центра фармацевтической биотехнологии и 
нанотехнологии университета Northwestern (США, 
Бостон). Эта программа в конце 1990-х годов начала 

реализовываться на Харьковском предприятии «Био-
лек». Были созданы технологии получения лекар-
ственных липосомальных препаратов, исследованы 
их фармакологические свойства и получено разре-
шение на их практическое использование [3, 21, 22].
Результаты научной деятельности в области липидоло-
гоии на кафедре биотехнологии и бионанотехнологии 
МИТХТ, руководимой академиком В.И. Швецом, на-
шли отражение в развитии методов химического и био-
синтетического получения фосфолипидов различного 
строения и реализации методов их выделения из при-
родного сырья, в изучении химических, биологических, 
фармакологических свойств этих соединений, исполь-
зовании их для создания наноконтейнеров для загрузки 
классическими лекарственными средствами при разра-
ботке препаратов нового поколения. Была предложена 
успешная методология подготовки специалистов в дан-
ном направлении с привлечением студентов МИТХТ и 
некоторых вузов г. Харькова. Также была поставлена и 
решена задача получения некоторых липосомальных 
лекарственных препаратов на Харьковском предпри-
ятии «Биолек» для их последующего использования в 
практической медицине. Особо следует отметить роль в 
реализации этих процессов профессора Ю.М. Красно-
польского, который в то время был заместителем гене-
рального директора предприятия «Биолек» по техноло-
гии и качеству иммунобиологических препаратов.

Были внедрены после 2005 г. и появились в апте-
ках следующие препараты: липодокс (липосомальный 
доксорубицин, противоопухолевый препарат) [50], ли-
пин (липосомальный фосфатидилхолин, антигипокси-
ческий препарат) [51, 52], лиолив (липосомальный ан-
траль, гепатопротекторный препарат) [53], липофлавон 
(липосомальный кверцитин, кардиологический препа-
рат, в виде капель – офтальмологический препарат) [54]. 
Разработка других препаратов находилась на стадии 
успешных доклинических и клинических испытаний: 
липосомальные фторурацил, цисплатин, доцетаксел 
[55–57] (противоопухолевые препараты), липосомаль-
ный фосфатидилхолин (аналог известного гепатопро-
текторного препарата эссенциале) [58]. 

На различных стадиях разработки находились 
и другие липосомальные препараты, среди кото-
рых можно упомянуть: цереброзидсульфат [59], 
глюкозаминглюкан, дексаметазон (офтальмологи-
ческие препараты) [60, 61], липосомальный яичный 
фосфатидилхолин (препарат для коррекции геморра-
гического шока) [62], липосомальный хлорофилипт 
(антибактериальный препарат) [63], липосомальная 
антиангиогенная фармацевтическая композиция на 
основе доксорубицина [64], дофамин (для лечения 
болезни Паркинсона) [65–67], рифампицин, изони-
азид, рифабутин (противотуберкулезные препараты) 
[68, 69], липоевая кислота – препарат с антиагре-
гационной и антиоксидантной активностью [70], 
антихламидийный препарат с ресвератролом [71].
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Следует отметить и другие результаты, получен-
ные в области создания лекарственных липосомаль-
ных препаратов: противоопухолевый антибиотик ге-
лиомицин [72], семакс – противоинсультный препарат 
[73], цефтриаксон – препарат для заживления ран [74], 
гонадотропин – препарат для лечения нарушения сте-
роидогенеза [75], водорастворимые тетрапиррольные 
фотосенсибилизаторы для фотодинамической тера-
пии [76], десферал – противохламидийный препарат 
[77], карбамазепин – препарат для лечения эпилепсии 
[78], цитохром С – кардиологический препарат [79].

Продолжались и другие биотехнологические 
работы. Были предложены технологии инкапсули-
рования лекарственных субстанций и проведены 
первые биологические испытания наноконтейне-
ров на основе сополимеров молочной и гликолевой 
кислот. Это противоопухолевые препараты доксо-
рубицин, паклитаксел, даунорубицин, темозоламид, 
фосфоротиоатные олигонуклеотиды; силибин, урсо-
дезоксихолевая кислота (гепатопротекторы); семакс, 
низкосиалированный эритропоэтин, мозговой ней-
ротрофический фактор, фактор роста нервов (проти-
воинсультные препараты); стрептомицин – антибак-
териальный препарат, ДОФА – препарат для лечения 
болезни Паркинсона [23–26, 28, 80, 81].

Основой создания всех перечисленных препа-
ратов, помимо разработки технологий  получения, 
были их комплексные биологические, физиологиче-
ские, иммунологические, фармакологические иссле-
дования, реализованные в сотрудничестве с целым 
рядом организаций биологического и медицинского 
профиля. Эти программные исследования связаны 
с высокоэффективным скринингом, основанном на 
изучении структуры мишени, на которую направле-
но действие предполагаемых лекарств. В этом на-
правлении следует отметить проведенные научной 
школой В.И. Швеца исследования по использованию 
меченных стабильными изотопами метаболитов и 
мембранных белков для определения трехмерной 
структуры мишени, что может стать основой для 
конструирования будущих лекарств [82]. 

На предприятии «Биолек» с 1980 по 1995 гг. 
производился выпуск фосфолипидов – фосфатидил-
холина и кардиолипина, эмульгаторов для биологи-
чески активных эмульсий: для парентерального пи-
тания, производства кровезаменителей, антигенов 
для диагностики инфекционных заболеваний, липо-
сомальных лекарственных препаратов (липин, ли-
подокс, лиолив, липофлавон для кардиологии и оф-
тальмологии). Общий объем выпуска препаратов в 
денежном эквиваленте составлял более 8 млн. $. С 
1988 по 1992 гг. предприятием производился также 
выпуск липидов (фосфатидилинозита, сфингомиели-
на, фосфатидилэтаноламина, фосфатидилсерина, ли-
зофосфатидилхолина, ганглиозидов и др.) на общую 

сумму более 400 тыс. рублей2.
К сожалению, после распада СССР производ-

ство фосфолипидных и липосомальных препаратов 
на Харьковском предприятии «Биолек» практически 
прекратило свое существование. 

В то же время ведущая научная школа В.И. Швеца 
успешно продолжала исследования в данном направле-
нии. Как уже отмечалось, уровень научной работы шко-
лы был высоко оценен научной общественностью, в том 
числе в течение ряда лет: в 2006 г. (НШ-5799.2006.4), 
2008 г. (НШ-903.2008.4), 2010 г. (НШ-3468.2010.4), 
2012 г. (НШ-4169.2012.4), а также в 2016 г. (НШ-
7946.2016.11) коллектив становился победителем 
конкурса грантов Президента РФ «Ведущая научная 
школа». В 2016 году оценку уровня названной веду-
щей школы дали иностранные эксперты. В 2007 году 
в рейтинговом списке среди 255 победителей этого 
конкурса по всем отраслям знаний коллектив, воз-
главляемый В.И. Швецом, был пятым в компании 
выдающихся российских ученых, в числе которых 
следует упомянуть Нобелевского лауреата Ж.И. Ал-
фёрова, а среди двадцати «Ведущих научных школ» 
по приоритетному направлению «Живые системы» – 
вторым [83]3.

Технологии получения наноформ 
лекарственных препаратов на основе 

полимерных наночастиц, сферических 
аморфных наночастиц из тритерпеноидов 

бересты, нанопористого кремния

К настоящему времени коллективом научной 
школы В.И. Швеца получен ряд принципиально 
новых результатов в области нанотехнологических 
приемов создания новых лекарственных препара-
тов. Прежде всего, найдены новые эффективные 
наносистемы для использования в этой области: по-
лимерные наночастицы (полиалкилцианоакрилаты, 
полилактиды [23–28, 48, 49, 80, 81, 84], сферические 
аморфные наночастицы из тритерпеноидов бересты 
[23–28, 85–89].

Особенно интересны следующие результаты, 
полученные в период 1995–2012 гг. [21–28].

Показано, что использование лекарств в виде 
наноформ может приводить к значительному увели-
чению фармакологического эффекта за счет разных 
факторов. Это, прежде всего, преодоление гемато-
энцефалического барьера (ГЭБ) с помощью наноча-
2Письмо Вице-президента по науке и качеству ООО «Биолек» 
Ю.М. Краснопольского от 18 июля 2007 г.
3Список организаций, получивших право на заключение государ-
ственных контрактов по конкурсу ФЦНТП для научных школ в 
2006 г. (всего 255): 1. акад. Пономарев-Степной Н.Н. – результат 
экспертизы 398 баллов; 2. акад. Алферов Ж.И. – 397 баллов; 3. 
акад. Чупахин О.Н. – 397 баллов; 4. акад. Месяц Г.А. – 396 баллов; 
5. акад. РАМН Швец В.И. – 395 баллов (последний в списке 255-ти, 
получивших право на заключение контракта – 345 баллов).
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стиц, что особенно важно при доставке препаратов в 
мозг. Так, в процессе конструирования препарата для 
лечения болезни Паркинсона было показано, что со-
держимое липосом, нагруженных дофамином, про-
ходит через ГЭБ практически в 100 раз лучше, чем 
отдельные молекулы дофамина.

Другим важным наблюдением является умень-
шение токсичности лекарственных средств в со-
ставе наночастиц. Нахождение субстанции в на-
ночастицах снижает ее токсичность прежде всего 
вследствие эффекта «пассивного нацеливания». 
Так, полимерные наносферы с доксорубицином не 
проникают в сердце и, таким образом, кардиоток-
сичность, характерная для данной субстанции, зна-
чительно уменьшается.

Следует отметить еще одно важное наблюдение: 
лекарственная субстанция, заключенная в наночастицы, 
защищена от преждевременной деградации и высвобо-
ждается постепенно, что приводит к пролонгированию 
ее действия. Так, липосомальный баларпан в два раза 
быстрее заживляет повреждение роговицы, чем ба-
ларпан в виде раствора. Данный эффект вносит суще-
ственный вклад в увеличение эффективности действия 
наноформы дофамина по сравнению с классическим 
препаратом – введение дофамина в наночастицы увели-
чивает время действия препарата в 23 раза.

Одна из самых острых проблем современной 
фармакологии – плохая растворимость лекарствен-
ных субстанций при физиологических условиях. В 
то же время для увеличения биодоступности (пре-
одоления мембранных барьеров) вещество долж-
но быть довольно гидрофобным и, следовательно, 
плохо растворимым в водных средах. Наночастицы 
существенным образом увеличивают концентрацию 
субстанции в растворе за счет образования с ней рас-
творимых комплексов. Так, нам удалось увеличить 
концентрацию бетулиновой кислоты на два порядка 
путем включения ее в липосомы и в 1500 раз путем 
введения ее в наночастицы из тритерпеноидов из бе-
ресты и фосфатидилхолина.

Другим важным моментом в исследовании воз-
можности эффективного использования наноформ 
лекарственных субстанций, изучением которого 
активно занимаются в коллективе В.И. Швеца, яв-
ляется адресная доставка наночастиц [24, 25, 27, 
28]. Данный подход предполагает присоединение 
к наночастице «молекулярного адреса», имеющего 
сродство к макромолекулам на поверхности кле-
ток-мишеней. 

Адресная доставка внутри клетки – следующая 
задача, решение которой может на порядок увели-
чить эффективность действия лекарств. Проблемы, 
которые необходимо для этого исследовать – это 
свойства рН-чувствительных наносфер и термочув-
ствительных липосом, технология создания кото-

рых также разработана в коллективе, возглавляемом 
В.И. Швецом [21–28, 85–88].

Особое место в исследованиях научного коллектива 
В.И. Швеца занимает тематика направленного транспор-
та лекарственных препаратов (drug-delivery) в области 
онкологии. Успешное применение различных цитоста-
тиков для лечения опухолевых заболеваний ограничено 
в связи с их высокой токсичностью и выработкой после 
определенного времени их применения резистентности 
к ним. Появление резистентности определяется функ-
ционированием в опухолевых клетках MDR-насоса, 
который эффективно удаляет цитостатики из опухо-
левых тканей. Нами предложен метод избирательной 
доставки цитостатиков в опухолевые ткани с исполь-
зованием рецептор-опосредованного эндоцитоза. 
Было установлено, что на поверхности опухолевых 
клеток присутствуют рецепторы α-фетопротеина 
(AFP), которые активно осуществляют эндоцитоз 
присутствующих белковых молекул AFP. При кова-
лентном присоединении цитостатиков к AFP удается 
осуществить эффективную доставку ковалентного 
конъюгата цитостатика с AFP в опухолевые ткани 
посредством рецептор-опосредованного эндоцитоза 
и тем самым избежать действия MDR-насоса. Для 
более эффективной реализации указанного подхода 
были использованы наночастицы на основе сополи-
меров молочной и гликолевой кислот. Значительные 
количества цитостатика заключались в наночастицу, 
на поверхности которой находились свободные кар-
боксильные группы. Далее с помощью дициклогек-
силкарбодиимида данная наночастица, содержащая 
значительные количества цитостатика, присоединя-
лась к аминогруппам AFP, полученного с помощью 
масштабного метода на основе генно-инженерной 
технологии, и образовавшийся конъюгат с помощью 
рецептор-опосредованного эндоцитоза доставлялся 
в опухолевые ткани. Таким образом, использование 
избирательной доставки (target delivery) лекарствен-
ных противоопухолевых препаратов с помощью ре-
цептор-опосредованного эндоцитоза через рецептор 
AFP и белковый фактор (AFP) позволит значительно 
уменьшить токсичность цитостатиков, используемых 
для лечения онкологических заболеваний, посколь-
ку нормальные (неопухолевые) клетки не содержат 
рецепторов AFP и указанные конъюгаты не взаимо-
действуют с нормальными клетками. Биотехнологи-
ческие исследования подтвердили, что данный метод 
может быть использован как новый подход для лече-
ния онкологических заболеваний. Проведены успеш-
ные доклинические испытания противоопухолевой 
активности при направленной белково-векторной до-
ставке актиномицина D in vivo для лечения солидной 
модели колоректальной карциномы человека HCT 
116 и получено разрешение на реализацию соответ-
ствующих клинических исследований. В настоящее 
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время создана технологическая группа для масшта-
бирования метода и проведения клинических иссле-
дований получаемых препаратов [90–92].

Кроме того, проводились систематические ис-
следования методов химического и оригинального 
биохимического синтеза наночастиц металлов, среди 
которых наибольшее значение имеют наночастицы 
серебра. Изучено действие этих частиц на биологиче-
ские объекты разного уровня – от микроорганизмов до 
млекопитающих – и определены перспективы этого на-
правления в медицинской бионанотехнологии [93, 94]. 

В 2012 г. показано, что липосомальный кардио-
липин подавляет рост и вызывает гибель клеток 
M. tuberculosis, что открывает перспективы в созда-
нии нового перспективного противотуберкулезного 
препарата на этой основе [28, 95, 96].

Из других результатов этого направления следует 
отметить разработки по нахождению альтернативных 
типов наночастиц – в частности, чрезвычайно доступ-
ных сферических аморфных наночастиц из бересты 
[23–28, 85–89], которым не присущи многие отрица-
тельные свойства липосом. Эти наночастицы нетоксич-
ны, их размер находится в интервале 20–200 нм, т.е. они 
пригодны для внутривенного ведения. Их свойства не 
меняются при хранении, по крайней мере, в течение 
года. Было показано, что в них можно инкорпориро-
вать гидрофобные субстанции (доксорубицин, ри-
фампицин, диэтилстильбэстрол, силимарин, дикло-
фенак и др.). В дальнейшем эти результаты можно 
будет использовать для создания технологических 
методов получения наносомальных препаратов с 
нагрузкой указанными субстанциями. Кроме того, в 
экспериментах на мышах была продемонстрирована 
их активность как иммунохимических адъювантов 
на сплит-вакцинах против гриппа Н5N1 и гепатита 
В (на основе поверхностного антигена этого виру-
са HbsAg), что, естественно, может найти широкое 
применение при конструировании и внедрении ле-
карственных препаратов и вакцин на их основе [97]. 
Очень важным положительным моментом при изу-
чении этих наночастиц является разрешительная до-
кументация для использования в медицине исходных 
соединений для их получения – тритерпеноидов из 
бересты. 

Все отмеченные разработки представляют значи-
тельный вклад в фундаментальные и прикладные ис-
следования по использованию достижений бионано-
технологии для создания современных лекарственных, 
диагностических и вакцинных препаратов на базе по-
вышения эффективности применяемых классических 
препаратов включением их в наноконтейнеры. 

Еще одним интересным наноконтейнером для 
загрузки лекарственных препаратов оказался нано-
пористый кремний с радиальным размером кана-
лов пор от 5 до 25 нм и с достаточно высокой сте-

пенью пористости (>50%). Эти работы проводились 
совместно с химиками кафедры материаловедения и 
технологии функциональных материалов и структур 
МИТХТ [98–103]. Указанный размер пор позволяет 
включать крупные органические молекулы, которы-
ми являются лекарства, а большая удельная поверх-
ность и возможность придания включаемому матери-
алу как гидрофобных, так и гидрофильных свойств 
обеспечивает высокую адсорбционную емкость для 
различных органических веществ. Процедура по-
лучения таких наноструктур в технологическом от-
ношении достаточно проста. Важным фактором яв-
ляется способность этих контейнеров подвергаться 
гидролизу уже при слабощелочных (рН ~ 7.5) средах, 
что делает возможными их биодеградацию в живых 
организмах и использование таким образом для соз-
дания лекарственных наносредств. В настоящее вре-
мя проводятся биологические и фармакологические 
исследования в данном направлении по созданию 
липосомальных лекарственных препаратов для лече-
ния рака, кардиологических патологий, туберкулеза 
[98–103]. 

Организационные принципы работ 
по созданию и внедрению 

в практическую медицину лекарственных 
нанопрепаратов

Как уже отмечалось, производство липидов, 
необходимых для получения лекарственных нано-
форм и липосомальных лекарственных препаратов, 
на Харьковском предприятии «Биолек» практически 
остановлено. В связи с этим В.И. Швец неоднократ-
но пытался реанимировать харьковские промышлен-
ные технологии на территории РФ. Однако в течение 
длительного времени эти попытки были безрезуль-
татными. Только в 2011 г. удалось сдвинуть эту про-
блему с мертвой точки. Был заключен контракт с 
Минпромторгом РФ на работу «Создание техноло-
гической платформы по разработке и производству 
инновационных лекарственных препаратов на осно-
ве липосомальной системы доставки» для внедрения 
в производство липосомальных лекарственных пре-
паратов для лечения рака, туберкулеза, получения 
кардиопротекторов4. Работа проводилась сотрудни-
ками ООО «Технология лекарств», МИТХТ, а также 
бывшими сотрудниками предприятия «Биолек», ко-
торые ранее работали на предприятии и занимались 
исследованием и внедрением липосомальных лекар-
ственных препаратов. При реализации этого проекта 
создана технологическая установка по производству 
4Государственный контракт № 11411.100700.13.097 с Минпромтор-
гом РФ от 13.09.2011 г. на выполнение научно-исследовательской 
и опытно-конструкторской работы «Создание технологической 
платформы по разработке и производству инновационных лекар-
ственных препаратов на основе липосомальной системы достав-
ки». Шифр «2.4 Липосомы 2011».
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липосомальных препаратов. Были созданы, реали-
зованы и масштабированы технологии следующих 
противораковых, кардиологических, противотубер-
кулезных липосомальных препаратов: кверцетина, 
цитохрома С, рифабутина, оксалиплатина, доце-
таксела, иринотекана [104–114]. Подготовлена вся 
необходимая производственная и разрешительная 
документация для производства, масштабирования 
указанных препаратов, они прошли успешные докли-
нические исследования, в том числе исследования 
общетоксического действия, специфической токсич-
ности и фармакокинетики. По заключению первич-
ной экспертизы Минздрава РФ, результаты оценки 
эффективности этих препаратов позволили рекомен-
довать их для проведения клинических исследова-
ний, на что получены соответствующие разрешения. 
Для проведения клинических исследований, которые 
в настоящее время реализуются, по результатам ком-
плексной оценки по ряду установленных критериев 
выбраны липосомальные препараты на базе доце-
таксела, рифабутина, кверцетина, цитохрома С. При 
получении рекомендательных выводов этих иссле-
дований планируется масштабирование указанных 
разработок на заводе ЗАО «Р-фарм» в Ярославле. 
Эти препараты создаются в плане реализации про-
граммы «Фарма-2020» и предназначены для лечения 
социально значимых заболеваний, что имеет огром-
ное значение для развития современной фарминду-
стрии и импортозамещения зарубежных препаратов 
российскими. Работа отмечена как научное достиже-
ние в области фундаментальных работ РАН в 2016 
г.5 Предварительные соображения по поводу потен-
циальных продаж всех 6 липосомальных препаратов 
после их внедрения и подтверждения клинической 
эффективности и безопасности говорят о возможно-
сти получения около 35 млрд. руб. [104–110].

В то же время усилиями В.И.Швеца и его шко-
лы в 2012 г. на Санкт-Петербургском предприятии по 
производству вакцин и сывороток реализовано про-
изводство сырьевой основы для получения липосо-
мальных препаратов: фосфатидилхолина из яичных 
желтков, кардиолипина из сердечной мышцы и кар-
диолипинового антигена для серодиагностики сифи-
лиса и определены новые планы создания на этих 
предприятиях производства липосомальных лекар-
ственных препаратов6.

В 2012 году работа научной школы В.И. Швеца 
на тему «Технологическое производство фосфолипи-
дов и получение на их основе лекарственных и диа-
гностических препаратов средствами нанобиотехно-
5Результаты научно-исследовательской и инновационной дея-
тельности РАН в 2016 году. Москва. С. 103–159.
6Каталог продукции ФГУП Санкт-Петербургского научно-иссле-
довательского института вакцин и сывороток и предприятия по 
производству бактерийных препаратов ФМБА Минздравсоцраз-
вития РФ.  2011. С. 31.

логии» представлялась на соискание международной 
премии в области нанотехнологий Rusnanoprize 2012 
по направлению «Медицина, фармакология и биотех-
нология» и по результатам экспертизы российских и 
зарубежных экспертов оказалась среди четырех ос-
новных номинантов – из России (два представите-
ля, в том числе представленная работа лаборатории 
В.И. Швеца) и США (два представителя, в том числе 
работы лаборатории В.П. Торчилина) на получение 
премии, имея самый высокий балл оценочной экс-
пертизы специалистов из России7.

В 2013 году представленная школой В.И. Шве-
ца совместная заявка вместе с В.П. Торчилиным 
была признана победителем конкурса на получение 
мегагранта поддержки научных исследований, про-
водимых под руководством ведущих ученых (В.П. 
Торчилин)8, по направлению «Медицинские био-
технологии» на работу по теме «Мультифункцио-
нальные самоорганизующиеся нанопрепараты для 
комбинированной диагностики и терапии лекар-
ственно-устойчивых форм рака» [115]. По техниче-
ским причинам этот грант не был реализован. 

Из других результатов следует назвать выбор 
биополимерных композиций для использования в 
различных отраслях медицины [116].

Всего на разных стадиях исследования и вне-
дрения в настоящее время находится 62 препарата. 
Мы эти исследования начали параллельно с ведущи-
ми фирмами, работающими в данном направлении, 
и сейчас нами разработаны технологии получения 
ряда липосомальных препаратов, 12 из них прошли 
все необходимые технологические исследования, 
успешные доклинические испытания, получили раз-
решительную документацию на внедрение, 5 были 
лицензированы [21, 22, 24, 25, 104–114].

Принципы подготовки кадров 
для современной фарминдустрии

Организационной основой функциониро-
вания ведущей научной школы академика В.И. 
Швеца является Научно-образовательный центр 
(НОЦ) «Биофармацевтические технологии»9, в со-
став которого входят МИТХТ, Институт молеку-
лярной генетики РАН, НИИОПП РАМН, а также 
Опытное биотехнологическое производство ИБХ 

7Шорт-лист номинантов международной премии в области нано-
технологий Rusnanoprize 2012.
8Победители Третьего открытого конкурса на получение грантов, 
проведенного в рамках Постановления Правительства Россий-
ской Федерации от 9 апреля 2010 года № 220 // Газета «Поиск». 
№ 17 (1247). 25 апреля 2013 г. С. 7.
9Договор о создании научно-образовательного центра в рамках 
делового сотрудничества МИТХТ–ИМГ РАН–НИИОПП РАМН 
в области биотехнологии, бионанотехнологии, биофармацевти-
ческих технологий (НОЦ МИТХТ–ИМГ РАН–НИИОПП РАМН 
«Биофармацевтические технологии») от 24 декабря 2008 г.
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РАН, Гематологический научный центр РАМН, 
ЗАО «Биокад», ООО «Технология лекарств», НПО 
«Микроген», Санкт-Петербургское предприятие 
по производству вакцин и сывороток, Федераль-
ный научный центр исследований и разработки 
иммунобиологических препаратов им. М.П. Чума-
кова. НОЦ является участником технологических 
платформ «Медицина будущего» и «Биотех-2030». 
В составе НОЦ работают в среднем каждый год 
15-20 докторов наук (3 академика РАН, 2 чле-
на-корреспондента РАН), 15-20 кандидатов наук 
(7 доцентов), 20-25 бакалавров, магистров, специ-
алистов, аспирантов, докторантов.

После 2000 года на кафедре биотехнологии и 
бионанотехнологии МИТХТ, возглавляемой В.И. 
Швецом, было подготовлено 1011 инженеров, бака-
лавров, магистров. В течение всей своей производ-
ственной деятельности он являлся руководителем 
115 кандидатских диссертаций, консультантом 36 
докторских диссертаций. Учениками В.И. Швеца 
являются академик РАН А.И. Мирошников – декан 
биотехнологического факультета МГУ им. М.В. Ло-
моносова, генеральный директор Пущинского науч-
ного центра РАН; ныне покойный член-корреспон-
дент РАН С.Е. Северин и многие другие известные 
специалисты в области бионанотехнологии.

Выпускники кафедры биотехнологии и бионано-
технологии МИТХТ успешно работают в научно-ис-
следовательских и технологических организациях 
РАН, фармацевтических фирмах, организационных 
структурах РАН, Минобрнауки РФ, Минздравсоцраз-
вития РФ, Минпромторга РФ, а также во многих дру-
гих организациях подобного направления в РФ и за 
рубежом (США, Канада, Великобритания, Германия, 
Голландия, Израиль) и др. Результаты деятельности 
научной школы В.И. Швеца характеризуются следу-
ющими показателями за весь срок ее деятельности: 
это свыше 2300 публикаций (300 из них процитиро-
вано в международных информационных системах 
Web of Science, Scopus), свыше 30 монографий, учеб-
ных пособий и обзоров по тематике исследований, 
105 российских и международных патентов.

В процессе деятельности НОЦ постоянно ведет-
ся учебная, методическая, организационная работа по 
подготовке бакалавров, магистров, специалистов, кан-
дидатов и докторов наук, послевузовской подготовке и 
переподготовке кадров в области биотехнологии, био-
нанотехнологии, биофармацевтической технологии. 
Подготовленные кадры активно участвуют в описан-

10Постановлением Правительства РФ № 497 от 2 августа 2007 г. 
Швец Виталий Иванович и коллектив авторов  удостоены пре-
мии Правительства РФ в области образования за создание на-
учно-практической разработки «Российский инновационный 
учебно-научный комплекс для подготовки кадров в области био-
технологии для образовательных учреждений высшего профес-
сионального образования».

ных фундаментальных и технологических исследо-
ваниях по конструированию и созданию лекарствен-
ных нанопрепаратов. Образовательная деятельность 
научной школы В.И. Швеца высоко оценена присуж-
дением в 2007 г. премии Правительства РФ в области 
образовательной деятельности по бионанотехнологии10. 
Деятельность НОЦ была поддержана грантом про-
граммы «Научные и научно-педагогические кадры 
инновационной России» на 2009-2013 годы11.

В процессе деятельности НОЦ создана и в насто-
ящее время внедряется система непрерывной подго-
товки, начиная со средней школы, научных и педаго-
гических кадров для проведения фундаментальных и 
прикладных исследований в области биомедицины и 
биотехнологии (бионанотехнологии) и специалистов 
в области биотехнологической и биофармацевтиче-
ской промышленности. Основой образовательной 
деятельности научной школы В.И. Швеца является 
положение, выдвинутое его учителем профессором 
Н.А. Преображенским в 60-е годы прошлого столе-
тия, что уровень научно-исследовательской и техно-
логической работы в образовательном учреждении 
определяет эффективность подготовки кадров в этом 
учреждении [117]. Данная образовательная система 
была поддержана грантом Минобрнауки РФ «Разра-
ботка образовательных программ и образовательных 
модулей по направлению развития фармацевтиче-
ской промышленности «Биотехнология»12.

Пик интенсивности развития биотехнологиче-
ской отрасли в России и стран ближнего зарубежья, а 
следовательно и потребности в квалифицированных 
специалистах, приходится на 70-80-е годы XX века. 
В этот период были открыты кафедры, готовящие 
специалистов-биотехнологов, в различных вузах, 
прежде всего в химико-технологических (МИТХТ 
им. М.В. Ломоносова, РХТУ им. Д.И. Менделеева, 
КХТУ и др.). В МИТХТ им. М.В. Ломоносова в 1985 
году была создана кафедра биотехнологии (в 2009 г. 
переименована в кафедру биотехнологии и бионано-
технологии), которую возглавил профессор Виталий 
Иванович Швец. 

Основным научным направлением работы ка-
федры биотехнологии МИТХТ с момента ее образо-
11Научно-исследовательская работа в рамках ФЦП «Научные и 
научно-педагогические кадры инновационной России» на 2009-
2013 гг. по теме: «Инновационные технологии получения новых 
биологически активных субстанций с повышенной эффективно-
стью терапевтического и диагностического действия и нанораз-
мерных лекарственных форм созданных субстанций и известных 
медицинских препаратов».
12Государственный контракт от 25 июня 2012 г. № 05.РМ.11.001 
Минобрнауки РФ по теме «Разработка образовательных про-
грамм и образовательных модулей для профильных высших и 
средних специальных заведений по направлению развития фар-
мацевтической промышленности «Биотехнология» для федераль-
ной целевой программы «Развитие фармацевтической и медицин-
ской промышленности РФ на период до 2020 года и дальнейшую 
перспективу».
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вания было исследование фундаментальных основ 
организации и функционирования биологических 
мембран. Разработка первой образовательной про-
граммы подготовки квалифицированных биотехно-
логических кадров базировалась на ГОС по специ-
альности «Биотехнология» и на опыте родственных 
кафедр – кафедры молекулярной биотехнологии 
СПбГТИ (ТУ), кафедры биотехнологии КХТУ, кафе-
дры биотехнологии РХТУ им. Д.И. Менделеева [118–
120]. Первый учебный план включал дисциплины: 
«Химия и технология биологически активных соеди-
нений», «Методы получения биологически активных 
соединений», «Общая микробиология и биотехно-
логия», «Методы выделения и исследования биоло-
гически активных соединений». Для преподавания 
таких, важнейших с точки зрения модели специали-
ста-биотехнолога дисциплин, как «Биотехнология 
белков», «Прикладная молекулярная биотехноло-
гия», «Оборудование и основы проектирования био-
технологических производств», были приглашены 
ведущие специалисты в области фундаментальной 
и прикладной биотехнологии, которые совместно с 
преподавателями кафедры разработали учебные и 
рабочие программы соответствующих дисциплин на 
современном методическом и научном уровнях. В 
дальнейшем преподавание этих дисциплин перешло 
к преподавателям кафедры биотехнологии. 

Для формирования компетенций, необходимых 
выпускникам для работы на биотехнологических 
предприятиях, в 1996–98 гг. в рамках действующего 
учебного плана был создан оригинальный учебный 
план, в котором был предусмотрен межкафедраль-
ный комплекс дисциплин. В его создании участво-
вали преподаватели кафедр процессов и аппаратов 
химической технологии, систем управления и ав-
томатизации химико-технологических процессов, 
общей химической технологии, биотехнологии 
МИТХТ. Инженерный блок состоял из дисциплин 
«Биоинженерия», «Контроль и управление био-
технологическими процессами», «Компьютерное 
конструирование биотехнологических процессов», 
«Технологический менеджмент в биотехнологии» и 
первоначально преподавался в ходе производствен-
ной практики студентам 5 курса на фармацевтиче-
ских предприятиях, затем, после введения подготов-
ки бакалавров и магистров, эти дисциплины были 
интегрированы в учебный план подготовки инжене-
ров-биотехнологов. Объединенный коллектив препо-
давателей вышеперечисленных кафедр создал учеб-
ник «Инженерные основы биотехнологии», который 
выдержал два переиздания и активно используется 
и сегодня в учебном процессе [121]. Сейчас создан 
современный вариант этого учебника, который гото-
вится к изданию.

Реализация разработанной образовательной 

программы показала, что в химико-технологическом 
вузе подготовка инженеров-биотехнологов имеет 
некоторые особенности. Несмотря на требования 
ФГОС включать в базовую часть естественнонауч-
ного цикла такие дисциплины, как «Общая биология 
и микробиология» и «Биохимия и прикладная моле-
кулярная биология», действующий в то время обще-
институтский учебный план не позволял выполнить 
это требование, которое решалось в основном при 
реализации специальных дисциплин. Как известно, 
основные образовательные программы (ООП) подго-
товки специалистов предусматривают изучение сле-
дующих циклов учебных дисциплин: гуманитарных 
и социально-экономических, математических и есте-
ственнонаучных, профессиональных дисциплин. 
Каждый цикл учебных дисциплин имеет обязатель-
ную (базовую) часть и вариативную (профильную) 
часть, устанавливаемую вузом. Вариативная (про-
фильная) часть должна предоставлять студентам воз-
можность расширения или углубления знаний, уме-
ний и навыков, определяемых содержанием базовых 
дисциплин, и получения дополнительных знаний и 
навыков для успешной профессиональной деятель-
ности. Каждой группе компетенций соответствует 
свой модуль (группа дисциплин) содержания про-
граммы определенной трудоемкости, а методическая 
составляющая стандарта нацелена на формирование 
и развитие компетенций обучающихся. 

В 1992/93 учебном году МИТХТ им. М.В. Ло-
моносова принял участие в начале эксперимента по 
переходу на многоуровневую систему подготовки ка-
дров и практическим опытом работы доказал ее вы-
сокую эффективность, реализуя двухуровневую си-
стему подготовки бакалавров (4 года) и магистров (2 
года после окончания бакалавриата) по направлению 
«Химические технологии и биотехнология» (квали-
фикация выпускников – бакалавр или магистр техни-
ки и технологии). Кафедра биотехнологии МИТХТ 
одной из первых в России создала свой проект учеб-
ного плана подготовки бакалавров [119]. Для бака-
лавриата были разработаны программы дисциплин 
вариативной части учебного плана: «Основы био-
химии», «Основы биотехнологии», «Современные 
методы исследования биологически активных соеди-
нений», «Химия и технология биологически актив-
ных соединений», «Промышленная биотехнология». 
В системе подготовки бакалавров также успешно 
используются возможности уникального Учебно-на-
учного центра ИБХ РАН и нашего учебно-научного 
комплекса. Включение в план бакалавриата науч-
но-исследовательской практической работы студен-
тов в рамках практикумов и квалификационной ра-
боты бакалавра в сочетании с фундаментальными 
знаниями позволяет сформировать у выпускников 
бакалавриата компетенции, необходимые для работы 
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на предприятиях отрасли, в научно-исследователь-
ских институтах или для продолжения обучения в 
магистратуре. 

На второй ступени ВПО в магистратуре подго-
товка кадров с 1996 г. и поныне осуществляется по 
магистерской программе «Молекулярная и клеточ-
ная биотехнология» [118–120, 122–130]. Она создана 
и реализована с целью подготовки научных кадров 
в области современной биотехнологии, молекуляр-
ной биологии, генетической и клеточной инженерии. 
Основным отличием магистратуры по программе 
«Молекулярная и клеточная биотехнология» явля-
ется нацеленность на научные исследования для ме-
дицины, получение диагностических и лекарствен-
ных препаратов. Учебный план, обеспечивающий 
получение таких компетенций магистрам, включает 
следующие основные дисциплины: «Молекулярные 
основы биотехнологии», «Структура и функции бел-
ков и нуклеиновых кислот», «Структура и функции 
биологических мембран», «Общая микробиология», 
«Белковая инженерия», «Регуляция клеточной актив-
ности», «Биоинженерия (промышленная биотехно-
логия)», «Методы выделения и исследования био-
логически активных соединений», «Синтетические 
методы в биотехнологии и биоорганической химии», 
«Информационные технологии в биотехнологии», 
«Конструирование лекарственных и диагностиче-
ских препаратов». Для качества подготовки особое 
значение имеет интеграция учебного процесса и 
научных исследований. Магистерские диссертации 
выполняются как в МИТХТ, так и на базовых кафе-
драх в ИБХ РАН и Институте молекулярной генети-
ки РАН, а также в других институтах РАН и РАМН 
и ряде производственных организаций биофарма-
цевтического профиля. Магистры биотехнологии, 
выполнившие и защитившие магистерскую диссер-
тацию (эта диссертация может быть основой следу-
ющей квалификационной работы – диссертации на 
соискание ученой степени кандидата химических 
или биологических наук), являются специалистами, 
способными самостоятельно решать научные задачи 
в области молекулярной и клеточной биотехнологии. 

На кафедре биотехнологии и бионанотехно-
логии, а с 2015 года – объединенной кафедре био-
технологии и промышленной фармации МИТХТ 
– впервые в России ведется подготовка и в приклад-
ной магистратуре по программе «Технология био-
фармацевтических препаратов» [118], нацеленной 
на подготовку высококвалифицированных кадров 
для биофармацевтической отрасли. Учебный план 
этой магистерской программы включает следующие 
дисциплины: «Методы создания активных фарма-
цевтических субстанций в биофармтехнологии», 
«Системы управления биофармпроизводствами», 
«Асептическое производство готовых лекарствен-

ных форм», «Технологии производства активных 
фармацевтических субстанций», «Исследование 
физико-химических свойств активных фармацевти-
ческих субстанций», «Конструирование лекарствен-
ных и диагностических препаратов». Потенциаль-
ные работодатели – ведущие биофармацевтические 
компании – участвуют в разработке учебных планов 
магистратуры и организации и проведении учебного 
процесса, проведении практик, выполнении маги-
стерских диссертаций. Среди них нижеследующие: 
ЗАО «Генериум» (Владимирская область), Научно-про-
изводственное объединение «Микроген» МЗ РФ (г. 
Москва), ООО «Технология лекарств» (г. Москва), ГУ 
НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Н.Ф. 
Гамалеи (производство, г. Москва), Гематологический 
научный центр РАМН (г. Москва), ЗАО «Мастерклон» 
(г. Москва), ОАО «Биосинтез» (г. Пенза), АВК «Сла-
вич» (г. Переславль-Залесский), ООО «Технолог» (г. 
Переславль-Залесский), ОАО «Биохимик» (г. Саранск), 
ООО «Самсон-Мед» (г. Санкт-Петербург), ЗАО «Фарм-
центр-ВИЛАР»  (г. Москва), Центр высоких технологий 
ХимРар (г. Химки), Опытное производство ИБХ РАН (г. 
Москва), ЗАО «Биокад» (г. Москва, г. Санкт-Петербург), 
«Предприятие по производству иммунобиологических 
препаратов им. Чумакова РАН» (г. Москва), «Предприя-
тие по производству вакцин и сывороток» (г. Санкт-Пе-
тербург), а также предприятия ближнего и дальнего за-
рубежья (всего более 10). 

За прошедшее время была создана система под-
готовки высококвалифицированных биотехнологи-
ческих кадров, включающая методическую базу для 
перехода на многоуровневую систему образования в 
соответствии с ФГОС третьего поколения, разработ-
ку и внедрение Федеральных образовательных стан-
дартов по биотехнологии для подготовки бакалавров 
и магистров, разработку и апробацию образователь-
ных программ подготовки биотехнологических ка-
дров разного уровня. Большая работа была проведена 
в рамках Федеральной целевой программы «Разви-
тие фармацевтической и медицинской промышлен-
ности Российской Федерации на период до 2020 года 
и дальнейшую перспективу» (Фарма-2020). Были 
разработаны и апробированы следующие образова-
тельные программы и модули [118–120, 122–130]:

- программы среднего профессионального об-
разования по новым профилям «Производство био-
фармацевтических препаратов» и «Менеджмент ка-
чества производства лекарственных средств»;

- программы бакалавриата по новым профилям 
«Фармацевтическая биотехнология» и «Бионанотех-
нология»;

- программа магистратуры «Фармацевтическая 
биотехнология»;

- 4 образовательные программы повышения ква-
лификации для специалистов биофармацевтической 
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отрасли объемом 72 ч;
- образовательная программа переподготовки 

специалистов «Технологии биофармацевтических 
препаратов» в объеме свыше 500 часов (расширение 
квалификации);

- программа подготовки научно-педагогических 
кадров в аспирантуре с направленностью (профи-
лем) «Бионанотехнология» в рамках направления 
подготовки «Биологические науки»; 

- практико-ориентированный образовательный 
модуль «Технология создания наноструктурирован-
ных лекарственных препаратов» для реализации в 
рамках укрупненных групп направлений подготовки 
«Химическая технология», «Промышленная эколо-
гия и биотехнологии» и в рамках программ дополни-
тельного профессионального образования.

Сейчас в МИТХТ, который в 2016 году вошел 
в структуру Московского технологического универ-
ситета, ведется подготовка высококвалифицирован-
ных кадров по биотехнологии в бакалавриате (65 
бюджетных мест) и в магистратуре по разработан-
ным нами в соответствии с требованиями ФГОС и 
профессиональных стандартов программам: «Техно-
логия биофармацевтических препаратов» (15 бюд-
жетных мест); «Молекулярная и клеточная биотех-
нология» (25 бюджетных мест); «Фармацевтический 
инжиниринг» (10 бюджетных мест) с возможностью 
дальнейшего расширения.

Имея такой большой опыт научно-методических 
разработок, хотелось бы представить свое видение 
основных тенденций развития биотехнологического 
образования.

На этапе разработки образовательных программ 
существенным фактором является точка зрения ра-
ботодателей на квалификационные требования, уро-
вень и профиль подготовки специалистов. Общепри-
знано, что современные требования работодателей к 
подготовке специалистов отражены, прежде всего, в 
профессиональных стандартах. Приказами Минтру-
да России недавно (в декабре 2015 года) утверждены 
первые три профессиональных стандарта в области 
биотехнологии: «Специалист-технолог в области 
природоохранных (экологических) биотехнологий», 
«Специалист-технолог по производству моющих и 
чистящих средств биотехнологическим методом», 
«Специалист по организации производства в сфе-
ре биоэнергетики и биотоплива». Эти стандарты 
находятся на утверждении в Минюсте РФ. В даль-
нейшем будут сформулированы квалификационные 
характеристики и других специалистов в области 
биотехнологии. Положения соответствующих про-
фессиональных стандартов должны учитываться 
при формировании федеральных государственных 
образовательных стандартов профессионального об-
разования. Таким образом, должна решиться появив-

шаяся в последние годы проблема, когда выпускник 
учебного заведения обладает одними профессио-
нальными компетенциями, а работодателю требу-
ются совсем другие. Более того, требования профес-
сиональных стандартов должны учитываться при 
разработке основных образовательных программ 
[118–120, 122–130].

Опережающая подготовка и переподготовка 
таких специалистов может осуществляться на базе 
учебно-производственных Центров, которые суще-
ствуют или могут быть созданы в ближайшее время. 
Эти Центры на базе ведущих вузов, в том числе и у 
нас, включают фармацевтические компании, акаде-
мические институты и отраслевые НИИ [123].

С целью создания принципиально новой си-
стемы непрерывной подготовки высококвалифици-
рованных научных кадров для проведения фунда-
ментальных и прикладных исследований в области 
биомедицины и биотехнологии и специалистов для 
биотехнологической и фармацевтической промыш-
ленности нами был создан, как уже было сказано ра-
нее, инновационный научно-образовательный ком-
плекс. Участниками комплекса являются ведущие 
ВУЗы и институты РАН (МГУ им. М.В. Ломоносо-
ва, МФТИ, МИТХТ им. М.В. Ломоносова, СПХФА, 
НОЦ ИБХ РАН и др.), участвующие в разработке 
инновационной системы подготовки кадров для био-
технологии, а также представители наукоемкого биз-
неса – участники апробации разработанной системы 
подготовки кадров (биофармацевтический кластер 
«Северный» на базе МФТИ, Московский биофар-
мацевтический кластер, научно-образовательные 
центры (НОЦ) на базе указанных организаций, Ка-
лужский фармацевтический кластер, Центр высоких 
технологий «ХимРар», ФГУП НПО «Микроген», 
ООО «ИнтерЛабСервис», РТ-Биотехпром (Госкор-
порация Ростехнологии) [123–129].

Как разработать образовательную программу, 
чтобы ее реализация позволяла подготовить выпуск-
ников, обладающих компетенциями, востребованны-
ми работодателями? 

Разработка образовательных программ для 
опережающей подготовки высококвалифициро-
ванных биотехнологических кадров должна бази-
роваться на современном научно-образовательном 
подходе, в том числе на новейших достижениях 
в области биотехнологии, бионанотехнологии, 
научных исследованиях в области живых систем 
и инновационных педагогических технологиях и 
эффективных методах организации учебного про-
цесса [125–127].

Проведенный анализ потребности в биотех-
нологических кадрах различного уровня на пред-
приятиях в настоящее время и на ближайшую 
перспективу показывает, что на наукоемких и 
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высокотехнологичных производствах (генно-ин-
женерные белки, вакцины и т.д.) работодателям 
требуются в основном (до 80%) высококвали-
фицированные специалисты (магистры и канди-
даты наук), бакалавры и специалисты среднего 
профессионального образования также являются 
востребованными, причем техники-технологи со 
средним профессиональным образованием вос-
требованы больше бакалавров. 

При проектировании магистерских программ в 
соответствии с ФГОС ВО «Биотехнология» предпола-
гается современный «компетентностный подход», пред-
полагающий максимальную ориентацию на требуемые 
компетенции специалиста, как результат обучения по 
образовательной программе [118–120, 122–131]. 

Модульная технология разработки компетент-
ностно-ориентированных основных образователь-
ных программ включает следующие этапы:

Для образовательных программ и модулей могут 
использоваться все известные виды учебных занятий: 
лекции, лабораторные и практические занятия, индиви-
дуальные и групповые проекты, практики, консультации 
и т.д. Однако, учитывая требуемый высокий уровень 
углубленной подготовки выпускников к самостоятель-
ной и ответственной профессиональной деятельности, 
в том числе к исследовательской работе и инновацион-
ной инженерной практике, наиболее предпочтительны 
наукоемкие индивидуальные и групповые исследова-
тельские проекты, позволяющие выпускникам приоб-
рести профессиональные (предметно-специализиро-
ванные) и личностные (универсальные) компетенции, 
соответствующие запланированным результатам обуче-
ния и целям программы. Максимальное использование 
в рамках ФГОС ВПО наиболее эффективных техноло-
гий инновационного образования требует разработки 
соответствующего методического обеспечения учебно-
го процесса, в особенности для организации самостоя-
тельной работы студентов [118].

Теоретическое обучение должно быть интерак-
тивным и включать: Проблемное обучение; Учеб-
но-научные дискуссии; Контекстное обучение; Ме-
тод проектов; Мини-конференции; Электронное 
обучение и другие формы.

Практическая работа, особенно магистров и 
аспирантов, должна включать следующие этапы 
[118–120, 121–130]: 1) Постановка задач исследова-

ния. Литературный поиск. Анализ проблемы. Плани-
рование работы. Создание малой группы. 2) Выбор 
и освоение методов научного исследования. Презен-
тация результатов в форме реферата. Научная дис-
куссия. 3) Получение и анализ экспериментальных 
данных. Презентация результатов в форме научного 
доклада. 4) Оформление и представление результа-
тов научного исследования в различных формах. 5) 
Защита интеллектуальной собственности. 6) Предло-
жения о внедрении результатов НИР в промышлен-
ность и учебный процесс.

Реализованная нами технология методиче-
ского обеспечения подготовки кадров в области 
биофармацевтических технологий (среднее обра-
зование, вузовская подготовка, аспирантура, док-
торантура, система повышения квалификации) 
была неоднократно согласована и одобрена и ча-
сто используется кафедрами биотехнологии, фар-
мацевтических технологий и др. в существующих 
классических университетах, технологических и 
медицинских вузах России, ближнего и дальнего 
зарубежья – в общей сложности мы имеем около 
60 реализованных рабочих связей в указанном ме-
тодическом направлении.

В.И. Швец и члены его методической команды 
известны в России как лидеры этого направления. 
Можно привести следующие примеры его участия и 
организации такой методической работы: ежегодный 
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международный конгресс «Биотехнология: состоя-
ние и перспективы развития» (2004–2017 гг.) – член 
оргкомитета, председатель методической секции, 
председатель конкурсной комиссии молодых уче-
ных; организатор международного симпозиума 
«Биофарма: от науки к производству» (технологи-
ческая, образовательная секции) – 2009 г. (Анталья, 
Турция); 2010 г. (Ереван, Армения); 2011 г. (Тель-Авив, 
Израиль); 2013 г. (Будва, Черногория).

Разработанная нами научно-методическая база и 
методология подготовки может быть положена в ос-
нову обеспечения отечественной биотехнологической 
отрасли высококвалифицированными кадрами.
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