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на автореферат диссертации Лупановой Ирины Александровны на тему: 
«Методология формирования и применения специфических ферментных биотест-систем 

для оценки биологически активных соединений», представленной на соискание ученой 
степени доктора биологических наук по специальности 1.5.6 Биотехнология.

В настоящее время актуальной задачей является создание и разработка научных основ 
оценки in vitro БАС различного происхождения и агрегатного состояния за счет 
использования СФБТС, соответствующих основным молекулярным мишеням в организме 
человека. Специфические ферментные биотест-системы позволяют выявить 
специфическую биологическую активность объектов исследования и подтверждают 
целесообразность их использования в системе контроля качества in vitro лекарственных 
средств растительного происхождения на разных этапах их жизненного цикла, что 
продемонстрировано на примере экстрактов из нативного и биотехнологического сырья, а 
также экспериментальных лекарственных форм, разработанных в ФГБНУ ВИЛАР, и 
препаратов сравнения. Совершенствование методов контроля качества лекарственных 
средств, в том числе растительного происхождения, является одной из актуальных задач 
современной фармацевтической науки и практики. Растущий интерес к фитотерапии 
стимулирует не только расширение разнообразия сырьевой базы и разработки новых 
лекарственных препаратов, но и постоянное совершенствование подходов и методов 
контроля их качества.

В связи с этим, диссертационное исследование Лупановой Ирины Александровны, 
посвященное разработке методологии формирования и применения специфических 
ферментных биотест-систем in vitro для оценки биологически активных соединений и 
экспериментально подтвердить ее работоспособность, является востребованным и 
актуальным.

Автором теоретически обоснован молекулярный уровень биотест-систем и выбраны 
с использованием методов in silico ферменты в качестве тест-объектов в специфических 
ферментных биотест-системах (СФБТС) для оценки различных БАС.

Разработан СФБТС на основе отобранных и выделенных ферментов, сформирована и 
утверждена Биологическая коллекция специфических ферментных биотест-систем (Реестр 
и Положение) и нормативная документация к ней (методы ее поддержания).

Апробированы первичные и вторичные ферментные биотест-системы на простых и 
сложных БАС различного происхождения и агрегатного состояния.

Проведены сравнительные исследования результативности молекулярных 
биотест-систем (СФБТС) и биотест-систем организменного уровня (экспериментальные 
модели на лабораторных животных).

Рассчитаны затраты при использовании молекулярных и организменных 
биотест-систем при оценке БАС.

Разработана методика и стандартные операционные процедуры (СОП) применения 
СФБТС для оценки БАС.

Работа выполнена на высоком научно-методическом уровне с использованием 
стандартных и современных методов биологических (в том числе микробиологические), 
физико-химических, статистических компьютерных программ при обработке и 
интерпритации полученных результатов.

Результаты исследований изложены грамотно и квалифицированно. Они базируются 
на экспериментальных и аналитических данных, степень достоверности которых 
подтверждается корректным использованием методологии научного исследования, 
методов исследования с применением сертифицированного оборудования на поверенных 
приборах, биотест-систем коллекции ФГБНУ ВИЛАР, лабораторных животных. Научные 
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