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عنوان نیاز/ . 2

 :فرصت

 انیب  یهاساات یبا اسااتفا ه از ساا یانسااان  نیبرولاکتیف  یکیولوژیب  دیتول

  یها  اربسات  دیو تول  یمیترم  یجهت کاربر   ر پزشاک  یسالول  ای  یکروبیم

 یستیز
 

و   +مشکلات. 3

نواقص موجو  و  

 :  لیل بروز مشکل

  یها نیپروتئ  شاتری ر کشاور   ر حا  حارار ب  یانساان  نیبرولاکتیف  منیو ا  داری. نبو  منبع پا1

محدو   ینیبال  یو امکان  سترس  شوندیم دیتول  یشگاهیآزما  اسی ر مق ای  اندیوار ات ایمشابه  

 است. 

و مشاکلات   نییپا  یمنیا  ،یآلو گ سا یبا ر  یوانیح ای  یاساتررا  از بافت انساان  یها. روش2

 همراه هستند.  یاخلاق

  ن،یپروتئ  یسااختار و تاخور گ یدگیچیپ لیبه  ل  نیبرولاکتیف  ییایمیشا ای   یسانتت دی. تول3

 . ستیصرفه نبهمقرون یو فن یاز نظر اقتصا 

 یطور صاان تبه  نیبرولاکتیمانند ف  دهیچیپ  بینوترک  یهانیپروتئ  انیب  یهایفناور  رانی.  ر ا۴

 محدو  هستند.  GMP یهارساختیو ز افتهیتوس ه ن

( که بتواند  یسالول ای  یکروبی)م  انیب سات یسا  نیانتراب بهتر  نهیکامل  ر زم  ی. نبو   انش فن5

 کند.  دیمناسب تول یستیز تیو ف ال حیرا با ساختار صح نیپروتئ

صاارفه    ی اخل دیباعث شااده تول یصاان ت اسیو نبو  مق  یشااگاهیآزما دیتول  یبالا  نهی. هز6

 . ابدیا امه  یخارج یهابه نمونه ینداشته باشد و وابستگ  یاقتصا 

  نی نو  یهاا یومتریب  یساازیتجار  یشافا  برا  یقانون  یرهایو مسا  یمل  ی. کمبو  اساتاندار ها7

 . نیبرولاکتیمانند ف

انتقا    یبرا یقاتیو مراکز تحق  یپزشااک  زات یتجه  یهاشاارکت  نیگسااتر ه ب  ی. نبو  همکار8

 به بازار.  یقاتیاز مرحله تحق یفناور

و   هاایمزمن، سااوختگ   یهاا ر  رماان زخ   شاارفتاهیپ یهااا یاومتریکشااور باه ب  یباالا ازیا. ن9

 کر ه است.  دیرا تشد ازین نیا یاما نبو  محصو   اخل ،یمیترم یهایجراح

باه    داریاپاا ی سااترساا یماانع اصاال  یالمللنیب  یهاا یباه وار ات و تحر  دیاشااد  ی. وابسااتگ 10

 بر آن است.  یو محصولات مبتن نیبرولاکتیف

الزامات کلیدی  . ۴

و حیاتی مربوط به 

 نیاز

با  نیبرولاکتیف  دی( که قا ر به تولیپساتاندار یسالول ای یکروبیمناساب )م  انیب  سات ی. انتراب سا 1

 باشد.  حیصح  ونیلاسیکوزیو گل یب دساختار سه

 ر    ینیاساتفا ه بال تیو قابل  یمنیا  ت، یفیک   نیجهت تضام GMP طی ر شارا دیتول رسااختیز جا ی. ا2

 .یمیترم یپزشک

  ی سااتیز تیا حفظ ف اال  یبرا  نیپروتئ  حیصااح  یو تااخور گ   یسااازخاالص  ینادهاای. توساا اه فرآ3

 .نیبرولاکتیف

از   شیپ یو انساان  یوانیح  یها ر مد  ینیبال ییو کارا یساازگارساتیز  ، یمنیا یها. انجام تسات۴

 .یسازیتجار

کااربر   ر   ی( براCE/FDAو    رانی)ماانناد سااازماان  ا ا و  ارو ا  یالمللنیو ب  یمل  ی. اخا  مجوزهاا5

 .یستیز  یهاو  اربست یبازساخت یپزشک

محدو یت ها و  . 5

 قیو  

کامل    تیف ال یممکن اسات نتواند اصالاحات پا از ترجمه لازم برا یکروبیم سات ی: سا انیب سات ی. سا 1

 را انجام  هد.  نیبرولاکتیف

 است. برنهیو هز دهیچیف ا  و خالص پ نیپروتئ  ی: جداسازیساز. خالص2
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 باشد. یمنیا  یو بدون تحر سازگارستیز دار، یپا دیبا نی: پروتئینیو کاربر  بال یداری. پا3

(  PTMهای میکروبی ممکن اسات قا ر به ایجا  اصالاحات پا از ترجمه )سایسات  بیان: سایسات 

یاا  CHOهاای هاای یوکااریوتی )ماانناد ساالو نبااشااناد. ساایساات  FNلازم برای ف االیات کاامال  

HEK293 توانایی تولید )FN    ساازگار را  ارند، اما هزینه بالاتری  ارند. شاده و زیساتاصالا 

ای،  ف اا  و خاالص نیاازمناد کرومااتوگرافی حنادمرحلاه  FNسااازی و فرآوری: جاداسااازی خاالص

 اساات.   FDAو    GMPفیلترگا اری ناانومتری و کنتر  کیفیات  قیط مقاابط اسااتاانادار هاای  

زا و مور  تأیید ساازگار،  یرایمنیپایداری و ایمنی بالینی: پروتئین تولیدی باید پایدار، زیسات

 ( باشاد. ISO 10993  ،ASTM  ،FDA Biologics Guidanceالمللی )های اساتاندار  بینآزمون

سااط کاربر )مراکز  رمانی و ای: پروژه باید  ر بازه اقتصااا ی ت یین شااده تومحدو یت هزینه

تاجااری ماقارون تاولایاد  تاا  اناجاام شاااو   ایاران(   صااارفاه بااشاااد. باهتاحاقایاقااتای 

(،  Bioactivityهاای بیولوژیکی، کیفیات زیسااتی )هاا: شااامال آزمونهاا و آزمونقیو  تاأییادیاه

 های پوست و رگ. های سمیت سلولی و صدور مجوز بالینی برای کاربر های  اربستآزمون

 راه حل ف لی . 6

  یهاا هاا و  اربسااتباافات  یباا هاد  کااربر   ر باازساااز یانسااان  نیبرولاکتیف یکیولوژیب دیاتول

و   یسالول  یولوژیب   ،یژنت  یاز مهندسا  یبیاسات که ترک  یحندوجه  یکر یرو  ازمندین  یساتیز

باا   نیبرولاکتیکادکنناده ف  ی. ابتادا ژن انسااانر یگیکاار مرا باه  طی ق  یسااازخاالص ینادهاایفرآ

 سات ی ر سا  یحداکثر  نیپروتئ  انیتا ب  شاو یسانتز م  یانتراب  زبانیم  یکدون برا  یساازنهیبه

و شاامل عناصار    شاو یاساتاندار  کلون م  انیب  یژن م مولاً  ر بر ارها نیحاصال گر  . ا  زبانیم

 است.  رف ا ی  یهانیو کاهش تجمع پروتئ انیکنتر  شدت ب یمناسب برا یمیتنظ

  ری پ  ک  امکان  نهیبا باز ه بالا و هز  نیبرولاکتیف دی، تولE. coliمانند    یکروبیم  یهاسات یسا   ر

مانند    یحا ، مشاکلات  نیمناساب اسات. با ا  یشاگاهیآزما  اسیانبوه و مق دیتول  یاسات، که برا

 یساتیز  تی، فقدان اصالاحات پا از ترجمه و کاهش ف الinclusion body ر    نیتجمع پروتئ

  ندهایفرآ  نیپا از بر اشات اسات. ا  refoldingو    ییبازآرا  یهایاساتفا ه از اساترات   ازمندین

اسات تا   کنندهتیو تثب اکنندهیشاده با عوامل احکنتر   طی ر شارا  نیپروتئ  یشاامل بازسااز

 شو .  یبه شکل ف ا  بازساز نیساختار سوم و حهارم پروتئ

  یها سات یسا  ،یبالا و اصالاحات پا از ترجمه انساان  یساتیز  تیبا ف ال  نیبرولاکتیف دیتول  یبرا

قا ر به انجام   هاسات یسا  نی. اروندیکار مبه  CHOو   HEK293پساتانداران مانند   یهاسالو 

 ر ت اامال  یاتیاهسااتناد کاه نقش ح یکیتیو اصاالاحاات پروتئول دهیاچیپ  یهااونیلاساایکوزیگل

 دیتول  نیپروتئ  ها،سات یسا  نی ارند. با اساتفا ه از ا یسالولخار    کایو ماتر ها با سالو  نیپروتئ

را  یاز رشد سلول  تیو حما یگنالیس  یرهایمس   یساازها، ف ا به سالو  یحسابندگ  تیشاده قابل

  ارا خواهد بو . 

  یشاامل کروماتوگراف   نی. اشاو یانجام م  یامرحله  یساازخالص  ندیفرآ  ن،یپروتئ  انیاز ب  پا

affinity  و   یونی  یهاانادهیحا   آلا  یبرا  یونی  ضیت و یهاد ، کرومااتوگراف  یجاداساااز  یبرا

size-exclusion  با اندازه نامقلوب و   یهانیپروتئ  یجداسااز  یبراoligomer   ف ا  اسات.    ری

  ازمندیاسات و ن  یالزام  ینیکاربر  بال  یبرا  هاندهیآلا  ریو ساا  هانیاندوتوکسا  ملح   کا  نیتضام

 . باشدی ر هر مرحله م طی ق یفیکنتر  ک

 ای  ساازگار ساتیز  یمرهایخالص شاده با پل  نیبرولاکتیف  ،یساتیز  یهاکاربر   ر  اربسات  یبرا

 جا یا  یسالولخار    کایمشاابه ماتر یب دساه  یاتا شابکه  شاو یم  بیترک   یولوژیب  یهاژ 

و   آورندیفراه  م  یسالول  زیو تما  ریتکث  ،یحسابندگ  یبرا یمناساب  طیها مح اربسات  نیگر  . ا

  یکاربر  شی. مقال ات پکنندیم  نهیها را بهبافت  یبازسااز  ،یساتیو ز  یکیخواص مکان  یبا تنظ
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 ا ه،    شی اربساات را افزا  یکیمقاومت مکان  تواندیم  یانسااان  نیبرولاکتیاند که فنشااان  ا ه

 1کند.  عیبافت را تسر یهد  را بهبو   هد و بازساز یتجمع سلول

عنوان  به  نی اربسات و  لظت پروتئ  ونیزمان بر اشات، فرمولاسا  ان،یب  طیشارا  یساازنهیبه

اسااتفاا ه از   ن،ی. همچنکنادیرا فراه  م  داریاف اا  و پاا  نیبرولاکتیف دیاامکاان تول  ،یحال عملراه

  نی پروتئ دیتول  یپسااتانداران برا  یهاساات یو ساا هیاول دیتول  یبرا  یکروبیم  یهاساات یساا

  ری مسا  ،یاحندمرحله  کر یرو  نی. ا هدیارائه م  یکارآمد و اقتصاا   یبیترک  ،ینشاده انساااصالا  

فراه  کر ه و امکان   یصان ت  و ینیبال  یبالا تیفیبا ک  یانساان  نیبرولاکتیف دیتول  یبرا  یواراح

 2. ساز یرا فراه  م یستیز یها اربست یو طراح یمیترم یاستفا ه مؤثر  ر پزشک

برنامه ها، پروژه . 7

ها و اقدامات 

 مرتبط 

  زبان یم ی کدون برا  یسازنهیبا به ن یبرولاکتیف ی ژن انسان یژن: بازساز  ی سازنه ی. سنتز و به1

 ف ا .  ری  یهان ی و کاهش تجمع پروتئ  انیباز ه ب ش یجهت افزا یانتراب

  دیتول ی, مرمر( براE. coli)  یکروبیم یهاست  یمناسب: استفا ه از س  انیب  ست ی. انتراب س2

  تیبا ف ال ن یپروتئ دیتول ی( برا HEK293, CHOسلو  پستانداران ) یهاست  یو س هیانبوه اول

 . یبالا و اصلاحات پا از ترجمه انسان یستیز

  ی و زمان بر اشت برا ی،  لظت موا  مغ pH ما،  یسازنهی: به انیکشت و ب طی . کنتر  شرا3

 . نیپروتئ یستیز ت یحداکثر باز ه و حفظ ف ال

 size-exclusionو  یونی  ضی، ت وaffinity ی : کروماتوگرافیامرحله   یسازخالص  ندی. فرآ۴

  یمنی خلوص و ا نیو تضم هان یو اندوتوکس  هانده یهد ، ح   آلا نی پروتئ یجداساز  ی برا

 . ییمحصو  نها

  ای سازگار ست یز  یمرهایشده به پلخالص  نیبرولاکتی: اتصا  فیستیز یهابا  اربست  بی. ترک5

رشد و    یمناسب برا طیمح جا یو ا یسلولخار   کا ی ماتر یسازه ی شب یبرا یب دسه  یهاژ 

 . یسلول زیتما

  ر،یتکث ،یسلول یشامل حسبندگ  ex vivoو  in vitro یهاشی : آزمایستیعملکر  ز یابی. ارز6

  ونیو اصلا  فرمولاس ینیعملکر  بال  نیتضم یها برا  اربست  یکی و مقاومت مکان زیتما

 . ازی اربست  ر صورت ن

محصو / راه . 8

 حل پیشنها ی 

  یکاربر   ر پزشک یخالص و ف ا  است که برا یانسان نیبرولاکتیپروژه، ف نیا ی محصو  اصل

  یهاست  یس طی طور خاص از طربه  نی پروتئ ن یشده است. ا  یبافت طراح یو مهندس ی میترم

مناسب و   نه یاز باز ه بالا، هز ی بیتا ترک شو ی م دیپستانداران تول یهاو سلو   یکروبی م انیب

انبوه و کاهش   دیتمرکز بر تول ،ی کروبیم یهاست  یمقلوب را ارائه  هد.  ر س  یستیز تیف ال

سلو  پستانداران قا ر به انجام اصلاحات پا از ترجمه   یهاست  یکه س ی ر حال هاست،نه یهز

 است.  یاتیح نیپروتئ  یستیز  تیف ال  یهستند که برا ونیلاسیکوزیمانند گل یانسان

   ی ولوژیب یب دسه  یهابا ژ   بیترک ای یستیز  یهاصورت  اربست شده به  دیتول نیبرولاکتیف

ها،  اربست  ن یفراه  کند. ا  یسلولخار   کایمشابه ماتر  یقیتا مح شو ی به بازار عرره م

سرعت   دهی ب یآس یهابافت   یکر ه و به بازساز نهیرا به  یسلول  زیو تما ری تکث ،یحسبندگ

  دیتول ،یپوست یهازخ     ی به ترم توانی محصو  م  یمستق  ی. از جمله کاربر هابرشندیم

 اشاره کر .  شگاهی ر آزما یا  یبن یهااز رشد سلو  تیها و حمارگ  ی بازساز  ،یپوست مصنوع

و   شو ی م نی تضم یاحندمرحله یسازخالص  یندهایفرآ  طیاز طر ن یو ثبات پروتئ خلوص

با   ن، ی. همچنکنندیم  دییمحصو  را تا یستیعملکر  ز  ex vivoو  in vitro یهاش ی آزما

 
1 https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11113129 
2 https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11355923 
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و انتقا  امن به   مدت ی طولان ی سازرهی ذخ تیقابل ییمناسب، محصو  نها   ونیفرمولاس

 را  ار .  ینیبال یهاط یمح

  یها و طراحبافت    یمشکلات موجو   ر ترم یبرا   یحل نوآورانه و کاربر راه    یمحصو ،  نیا

  ش یبافت، افزا ی آن شامل کاهش زمان بازساز یا یکه مزا  هد،ی ارائه م یستیز یها اربست 

  یازهاین ی برا  یسازیو امکان شرص  یسلول ی اربست، بهبو  حسبندگ یکیمقاومت مکان

 مرتلف است.  ینیبال

حندمنظوره مور    یستیز  یها اربست  یبه عنوان پلتفرم مهندس  تواندیم  نیهمچن محصو 

و   یکی خواص مکان ن، یبرولاکتی لظت ف ا ی مری پل بی ترک رییکه با تغ ی طوربه  ر ،یاستفا ه قرار گ

مرتلف   یهاکاربر  محصو  را  ر حوزه  ،یریپ ان قا   نیاست. ا  ی  اربست قابل تنظ یستیز

  نهیگز  ی و آن را به   هدی م ش یافزا یسلول قات یبافت و تحق  یمهندس  ،یمی ترم  یپزشک

 . کندی م ل یتبد ینیو بال یاستفا ه صن ت یو قابل اعتما  برا یرقابت
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بر ار از حل  بهره 

 مسئله

ر به حمایت  ی نیمه صن تی حارهیابی تی  به نمون ساتب د از  به تورایح اسات کاربر  لازم 

 رمایه گ اری استو س
 گینیو برنو توسعه محصولسرمر ه  ☐

 بر نی رب  ز فرزش محصول   ☒

 تسه ل فرزش محصول )ن  طر ق زضع مقرینت ز ...(  ☒

 قرنیدند خر د تضم ت  محصول  ☐

 کتتدگرن ( ز تعرمل مرنتد سر ر تأم نVendor Listکتتدگرن )قرنی دندن دی ل سغ تأم ن ☒

 فیبرولاکتین انسانی،مهندسی بافت، اربست،پزشکی ترمیمی. کلمات کلیدی . 10

 


