Aнализa степенa ретенције знања студената који су у школској 2010/11 години похађали и положили испит из предмета Г06-Фармацеутска биотехнологија

1. Пречишћена вода и вода за инјекције у процесној фармацеутској биотехнологији се добија пречишћавањем воде која се доводи из водоводног система средине. Да би таква вода ушла у процес пречишћавања мора да садржи:
а) дефинисану дозвољену чистоћу
б) дефинисану дозвољену нечистоћу
в) дефинисан садржај органских нечистоћа
г) дефинисан садржај неорганских нечистоћа
д) дефинисан садржај микроорганизама
2. У процесној фармацеутској биотехнологији, просторије су дизајниране према потреби да се обезбеди заштита од могуће контаминације производа, контролисано кретање особља, проток материјала (опреме, процесних производа) и контрола квалитета ваздуха. Ефикасно "испирање" просторија филтрираним ваздухом обавља се помоћу:

a) мембранских филтера
б) HEPA (од енгл.-High-Efficiency Particulate Air) филтера
в) микропорозних филтера
г) био-филтера са честичним садржајем
д) система са ултрафилтрацијом
3. Постављањем распршивача у процесним просторијама за фармацеутску биотехнологију обезбеђује се распршивање дезинфекционог средства и настајање аеросолне дезинфекционе "магле" која допире до тешко доступних површина. Овај процес се назива:
a) аеросолно дезинфиковање
б) санитација
в) измагљивање
г) фумигација
д) микробиолошка деконтаминација
4. У фармацеутској биотехнологији производи добијени употребом биолошких система и модерних технологија користе се као лекови у хуманој медицини и ветерини. То се постиже применом:

а) микроорганизама
б) експерименталних животиња
в) комплементарне ДНК и живих ћелија
г) комплементарне ДНК и експерименталних животиња

д) нанотехнологије и живих ћелија
5. Микробиoлошки аспект формулације производа у фармацеутској биотехнологији подразумева:

а) стерилност
б) додавање конзерванса и антиоксиданса
в) подешавање pH вредности додавањем пуфера
г) деконтаминацију од вируса
д) уклањање пирогена
6. Фармацеутски активни производи протеинске природе добијени фармацеутском биотехнологијом највише се формулишу у облику:

а) водених раствора
б) лиофилизата
в) таблета
г) инфузионих раствора

д) суспензија

7. Лиофилизација је процес који се примењује за конзервирање нестабилних фармацеутски активних супстанци протеинске природе у раствору и одвија се у асептичним условима.  Лиофилизација подразумева:

a) уклањање воде из раствора упаравањем
б) уклањање воде из раствора згревањем до 40(C у инертној атмосфери
в) уклањање воде из раствора сублимацијом на вакууму
г) сушење у инертној атмосфери на -40(C
д) уклањање воде из раствора дијализом
8. Системи (ћелије, микроорганизми, вектори, гени, културе ткива, ензими) дизајнирани да се спречи случајно (ненамерно или нехотично) ослобађање биолошког материјала представља у фармацеутској биотехнологији:
a) медицинску безбедност
б) хемијску безбедност
в) биолошки садржај
г) безбедност опреме
д) биолошку безбедност
9. За повећање подношљивости моноклонских антитела анималног порекла (избегавање појаве алергијских реакција и њихове неутрализације) спроводи се процес тзв. "хуманизације" антитела анималног порекла помоћу рекомбинантне ДНК-технологије. Тим процесом стварају се:

а) мурина моноклонска антитела
б) химерна моноклонска антитела
в) поликлонска антитела
г) рекомбинована хумана моноклонска антитела

д) моноклонска антитела са смањеним степеном имуногености
10. Производња моноклонских антитела фармацеутском биотехнологијом обавља се:
а) имунизацијом јединке
б) вирусном трансформацијом Б-лимфоцита
в) инсерцијом комплементарне ДНК у ћелијску културу микроорганизама
г) стварањем "хибридома"
д) инсерцијом комплементарне ДНК у културу ћелија сисара (BHK- или CHO- ћелија)
11. Интерлеукини и интерферони се производе рекомбинованом технологијом при чему се створе културе бактерије Ешерихије коли која садржи хумани ген за одређени интерлеукин/интерферон, а затим се оне гаје у великим инкубаторима. Тај процес се назива:
а) ферментација
б) инсерција
в) "ферментација"
г) експресија
д) ензимско врење
12. Алтеплаза је:
а) хумана фибринокиназа
б) рекомбинантна фибринокиназа
в) хумана рекомбинантна фибринокиназа
г) фибринокиназа

д) регулатор ензимске активности
13. Који je главни разлог развоја рекомбиноване технологије добијања инсулина друге генерације (тзв. "инжeњерисаних инсулина") код којих је извршена измена секвенце амино-киселина које доприносе димеризацији или олигомеризацији?
а) побољшани услови за формулацију
б) спречавање олигомеризације и/или изазивање брже дисоцијације олигомера до мономера
в) спречавање олигомеризације
г) постизање веће стабилности
д) повећање јачине деловања
14. У рекомбиновану технологију добијања хуманог инсулина прве генерације спадају:
а) комбинација иснулинских ланаца
б) ензимска пептидација
в) проинсулинска рута
г) супституција амино-киселина и увођење репулзије наелектрисања

д) ензимска протеолиза

15. Предност примене генског инжeњеринга у технологији добијања вакцина у односу на конвенционалну технологију су:

a) добијање клинички безбедног производа
б) финални производ може да зароби и недетектован патоген
в) нема ограничења у погледу због биолошког извора
г) добијање "иделане" вакцине
д) континуирана производња 
16. База података за биокатализу и биодеградацију дизајнирана је за:
a) метаболичку реконструкцију генома микроорганизама

б) предвиђања рути биодеградација ксенобиотичких супстанци
в) предвиђање протеинске структуре и функције на основу секвенце генома

г) предвиђања рути биодеградација токсичних супстанци

д) описивање протеинских домена организованих према њиховој класи, архитектури, топологији и хомологим суперфамилијама
17. Припрема (реконституција) лиофилизата за терапијску примену одвија се у асептичним условима, по прописаној процедури Добре произвођачке праксе (ДПП), досипањем течности или разблаживача (вода за инјекције):

а) директно у центар лагене са мање висине уз благо мешање
б) низ зид лагене
в) директно у центар лагене са висине
г) низ зид лагене уз благо мешање
д) низ зид лагене уз вртложење "с'десна у лево"
18. Већина BioTech-производа регистрованих за клиничку примену чува се у специјализованим коморама на температури од:
а) 0-2 ºC
б) 2-8 ºC
в) 25 ºC
г) -20 ºC

д) -40 ºC
19. Евиденције (записи) омогућавају увид у историјат сваке серије производа, укључујући и њену дистрибуцију и све друге релевантне околности у вези са квалитетом готовог производа. Евиденције морају да се чувају:
а) најмање годину дана након истека рока употребе готовог производа
б) годину дана и више након истека рока употребе готовог производа
в) најмање годину дана након истека рока употребе готовог производа и 5 година од издавања сертификата анализе
г) 5 годинa након истека рока употребе готовог производа
д) 10 година након истека рока употребе готовог производа
20. Адалимумаб се везује за ТНФ-алфа и неутралише га. Користи се за лечење реуматоидног артритиса који не реагује на друге лекове који модификују ток болести. Спада у групу:
а) цитокина а по саставу је интерлеукин

б) цитокина а по саставу је хумано моноклонско антитело

в) антицитокина а по саставу је хумано моноклонско антитело
г) антицитокина а по саставу је мурино моноклонско антитело
д) антицитокина а по саставу је интерлеукин
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