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  ومیکروبیبر م یمبتن ینیمداخلات بال یابیارزو  مطالعه  .1

 (:و ارزیابی بالینی لوتیپا ی، تولیدشگاهیآزمای امکان سنجی، توسعه)پروژه  مقیاس

 های بالینیکارآزمایی، آزمایشگاهی

 ورودی:شروط 

شخص  -1 سم م ضیه و مکانی شی رویکردکه صورتی بهتعریف یک مداخله بالینی مبتنی بر فر سط مدنظر  مفهوم اثربخ تو

 . باشداثبات شدهبالینی پیشین مطالعات بالینی/پیش

شند و که ییهاپروژه -2 شتوانه و منطق علمی با شافصرفاً به فاقد پ   «افتدیم یچه اتفاق نندیبب» خواهندیم یصورت اکت

ی بالینی در پروپوزال ضروری ی مستندات کافی برای اثبات منطق علمی اثربخشی مداخلهلذا ارائه شوند.مین یرفتهپذ

 است. این بخش پارامتر اصلی برای امتیازدهی به پروپوزال خواهد بود.

سازمان غذا و دارویهییدتأبالینی  مواردی که یکی از ارکان مداخله در -3 ستفاده بالینی()مجو ی  ست  لازمرا ندارد  ز ا  تیما

فاده در مورد است یاحتمال یها یونفرمولاس GMPتحت  یدتول یرساختو ز ینیمطالعه بال یاجرا یرساختز به یپژوهش

 .باشدداشته دسترسیمداخله 

ی ارائه شییده به در برنامهباشیید و مدونی برای گذار از مطالعه بالینی به یک خدمت بالینی داشییته تیم پژوهشییی برنامه -4

 باشد.پذیری اقتصادی پرداختهالزامات قانونی، تجاری سازی و امکان

 ها در پذیرش طرحاولویت

لاتور بین المللی معتبر توسط یک نهاد رگوشده  تأیید یومیکروبیمداخلات م محصولات یا یسازیبومهایی که پیشنهاده -1

 .باشندولید دسترسی داشتهلازم تباشند و به زیرساخت گذاری کردهرا هدف

 .می دانشکده/ پژوهشکده قرار گرفته باشندشورای عل تأییدکه قبلا مورد  RFPهای تحقیقاتی در راستای موضوع طرح -2

 .باشندی اخلاقی شدهیهتأییدژه که قبلا موفق به اخذ های تحقیقاتی در راستای موضوع پروطرح -3

 .باشندثبت شده IRCTی وژه که قبلا در سامانههای تحقیقاتی در راستای موضوع پرطرح -4

 .ولویت هستنداهای واجد شرکای اقتصادی و بالینی در پیشنهاده -5

شارکپروژه -6 صص در حوزههایی که با م شگران متخ شوند در اولویت طراحی و ارا ،ی بالینی و علوم پایهت توامان پژوه ئه 

 تصویب خواهند بود.

 طرح تأییدپس  پرداخت تأییدشرط عقد قرارداد و 

 بالینی مطالعه برای اخلاق کد دریافت 

  های پروژه:خروجی
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 Q2انتشار مقاله علمی حداقل 

 

صد دارد از پژوهش RFPخلاصه این صورت به  سیل بالای ترجمه به باهای بالینی با ق حمایت نماید و بخشی از  لینپتان

سمت مداخله های بالینی کاربردی هدایت نماید. این   RFPاز  متفاوت RFPمتخصصین حوزه میکروبیوم در کشور را به 

سازمان غذا و دارو را به عنوان خروجی اجباری تعیین  سوم تا پنجم، ثبت پرونده فنی دارویی نزد  با  صرفا کرده ونهای 

ستانداردها رعایتقابل حمایت اسییتو ولی از طرف دیگر دریافت کد اخلاق، پژوهش   نهاد دتأیی مورد هایرویه و ا

کند با یک پژوهش بالینی کیفی و با تعداد مناسب به پژوهشگران کمک می RFP. در واقع این است ضروری گرتنظیم

ر ادامه دنبال ددر جامعه ایرانی، از کارایی یک مداخله بالینی اطمینان حاصییل کرده تا بتوانند مسیییر تجاری سییازی را 

ست. در مرحله داوری  RFPکنند. حداکثر حمایت در این   قابتیر صورتبه ر برت طرح 5 حداکثرسه میلیارد تومان ا

 .خواهد گرفتمورد حمایت قرار 

 اهمیت و آینده حوزه در دنیا:

 رییتغ «ینیتوسعه مداخلات بال»به سمت  «هایهمبستگ فتوصی»طور آشکار از مرحله به ومیکروبمیحوزه  ر،اخی دهه کی در

تکامل  زیو ن کسیاُمیمولت یزهایفناورانه در آنال یهاشرفتیپ ،یزمیشواهد مکان ییدر همگرا شهیگذار ر نیجهت داده استو ا

متون  لیاند. تحلرا فراهم ساخته هاسمیکروارگانیبر م مبتنی محصولاتثبت و عرضه  اندارد که امک یرگولاتور یهاچارچوب

و  سیییتندین یکاف هیدانش پا دیتول یبرا گرید یفیکه امروز مطالعات صیییرفا توصییی دهدینشیییان م یالمللنیب یهاو نمونه

 یو طراح یمنیا یابی، ارزGMP/1CMC ریسمعطوف شود که از روز اول م ییهابه پروژه دیهدفمند با تیو حما یگذارهیسرما

 . اندگرفته نظر در خوداز برنامه  یعنوان بخشرا به ینیبال ییکارآزما

 microbiome» بازاراندازه  Grand View Researchعنوان مثال، گزارش گذار است. به نیا یهامحرک نیتریاز قو یکیبازار 

therapeutics »سالیانه این حوزه را  1٫066 معادل 2030سال  را تا شد  بینی یشپ (CAGR ≈ 35.3%)میلیارد دلار و نرخ ر

 1.05تا حدود  اعلام کرده و رشیید 2025دلار در  اردیلمی 0.25 را بازاراندازه نیز  Mordor Intelligence. گزارش کرده اسییت

تا  اردیلیم با ر حوزه درمانبه وضیییوح نرخ رشییید د .کندیم ینیبشی( را پCAGR ≈ 33–34%) 2030دلار  های مرتبط 

ست که کل حوزه میکروبیوم ن ست. این درحالی ا شد دیگر حوزه های میکروبیوم ا شد میکروبیوم بزرگتر از نرخ ر یز با نرخ ر

ست سترش ا  یهایگذارهیسرما شیو افزا یابییتوال یهانهیارقام، در کنار کاهش هز ییِهمگرا نی. اسالیانه بالایی در حال گ

حوزه و  یامرحله ی تجار(، نشانگر بلوغِیپلتفرم یوکارهاو کسب ینیبال یاختصاص یهایگذارهیسرما انی)جر VCو  یشرکت

منجر  تواندیه منقط نیهدفمند در ا تیاستو لذا حما ومیکروبیبر م یمبتن ینیمحصولات بال یبرا یتجار یهاصتفر شیافزا

 شود. توجهیقابلو فناورانه  یبه خلق ارزش اقتصاد

 یعمل یانمونه ،محدود یهایو مجوزده ریاخ یهابی. تصیوکنندیم تأییدرا  یریگجهت نیا نیز ینیو بال یرگولاتور شیواهد

                                                           
1 Chemistry, Manufacturing, and Controls 
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صول بال یومیکروبیم یفناور لیاز امکان تبد صو FDAمتحده،  الاتی: در ااندینیبه مح بر  یمبتن خوراکیفرآورده  نیاول بیت

 علاماترین محصییولات درمانی از حیر رگولاتوری، به عنوان یکی از پر چالش( را VOWST™, SER-109) وتایکروبیم وندیپ

که با  کنندیاثبات م هاشییرفتیپ نیا .انداز گذار موفق را نشییان داده ییهانمونه Ferringو  Seres رینظ ییهاکرد و شییرکت

 است.  شیمایباز و قابل پ یرگولاتور ریمناسب، مس ینیو شواهد بال یفی، کنترل کCMCملاحظات  تیرعا

س ،یاو منطقه یسطح مل در اندو کرده یگذارهیو سرما یگذاراستیگذار را س نیدر عمل ا هاومیاز کشورها و کنسرس یاریب

پژوهش و  یبندتیاولو یرا برا یرقابتشیپ« roadmap» کی ایتانیدر بر ینوآور یراهبرد یهاعنوان نمونه، اسییناد و برنامهبه

«(  Le French Gut»بزرگ )مانند  یهاکوهورت یآورجمع یِمل یهابا پروژه فرانسیییهاند، منتشیییر کرده ومیکروبیتوسیییعه م

 یمل یهاگاهیپا ایها بکهش کیچون ژاپن و بلژ ییرا در دستور گذاشته و کشورها ییربنایو ز یبوم یهادر داده یگذارهیسرما

گذر  یفتوصی مطالعهاز مرحله  یالمللنیب گرانیاز باز یاریکه بس دهندینشان م یاقدامات مل نیاندو ارا شکل داده ومیکروبیم

 اند. حرکت کرده ینبالی محصولاتو توسعه  دیتول تیبانک داده/نمونه، ظرف جادیکرده و به سمت ا

ش ینیمنظر دانش بال از شان م یفعال و مقالات مرور یهاییبر کارآزما یمرور ،یو پژوه شمار مط دهدین مبتنی بر العات که 

سLBPs)از جمله  مداخلات بالینی سر ست و  شی( در حال افزاهایمونوتراپیبا ا یبیو مداخلات ترک شده،فیتعر یهاومی، کن ا

و درمان  ،یمنیا یهادر پاسیییه به مهارکننده ومیکروبی، نقش مrCDI)مثلاً  ترکنزدیبا احتمال ترجمه  ینیبال یهانهیزم

بر ضرورت  یتخصص یال، مقالات مرورح نی. در عشوندیتوسعه در نظر گرفته م هیاول یهاعنوان کانونمقاوم( به یهاعفونت

 زمیاثبات مکان یبرا شییدهنییتعشیز پیو آنال یریگبه نمونه ازیو ن محورهیفرضیی یطراح ،یدهگزارش یاسییتانداردها تیرعا

متقن  یااسییت و مطالعات مداخله انیرو به پا «فیفقط توصیی»که عصییر  دهدینشییان م یدسییتورکار علم نیدارندو ا دیتأک

 . شوندیم نیگزیجا

ست که ترک یراهبرد یِبندجمع در  یمل یهایگذارهیسرما ،ینیو بال یرگولاتور یواقع یهابازار، نمونه یهاگنالیس بِیآن ا

: زمانِ انتقال کنندیصییادر م روشیین امیپ کیهمه با هم  ،یاتعداد مطالعات مداخله شیو افزا رسییاخت،یداده و ز یهابانک

و  یمنی، اCMC/GMP ریمحور )که از ابتدا مسییو مداخله hypothesis-driven یهابه پروژه یفیاز مطالعات توصیی هاتیحما

را  یازار و فناورهم فرصت ب ،یریگجهت نیاست. عدم عمل به ا دهیرا در برنامه دارند( فرا رس یرگولاتور یبرا یمستندساز

هایی در این فراخوان پروپوزال نیبنابرا .دهدیم شیارزش را افزاپراکنده و کم یعلم جینتا دیو هم احتمال تول بردیم نیاز ب

ی اخلاقی، یهییدتأاصول مد نظر رگولاتور، اخذ  ،یزمیمکان یراحبر ط حیصر یِشرطِ ورود مورد حمایت قرار خواهند گرفت که

حداکثر نفع  تحولیمرحله  نیقرار دهند تا از ا را مد نظر ینیبال یشییدهیبندمرحله یهاو برنامه یفن یتعهد به اسییتانداردها

 حاصل گردد.  یو اقتصاد ینیبال ،یعلم

 امکان پذیری و توسعه دهندگی ظرفیت فعلی ایران:

شور شک یفناورستیدر ز یتوجهقابل گذاریهیسرما راخیما در دو دهه  ک های نوترکیب دارویی، پروتئینحوزه  ژهیوبه یپز

آورده است. نهادها  دیرا پد ییقابل اتکا یو صنعت یفن یتوانمند هیپاداشته است که  و پزشکی بازساختی واکسن، پروبیوتیک

سرم ) دیتول یمیدق یهامانند کارخانه یاشدهشناخته یهاو کارخانه سن و  شبکهRazi, Pasteurواک شرکت یا( و   یهااز 
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شان م فناورانه،ستیو ز ییدارو انیبندانش شرا دیتول یکه دانش فن دهندین در  تیفیکنترل ک یهافرایندو  GMP طیتحت 

 .ابدی قیبتط ومیکروبیبر م مبتنی محصولاتتوسعه  یبه سرعت برا تواندیکشور رسوب کرده است که م

 یفتوصیییمقاله و مطالعه  یاندهیشییمار فزا ریاخ یهادر سییال، کشییور یقاتیها و مراکز تحقدانشییگاه ،یسییطح پژوهشیی در

ندمنتشیییر کرده یومیکروبیم ند و چ عه  نیا طال ند) مختلف یهایماریدر ب محلیم و  ،یتنت روان، اختلالاNAFLD مان

م توسط جامعه علمی شناسایی روندهای جهانی حوزه میکروبیو دهندهشده است که نشان( انجام FMTمرتبط با  یهامطالعه

 یهایانمندداخل کشور گواه بر وجود تو یپژوهش انیجر نی. اتخصصی ایران و وجود ادبیات تخصصی غنی در دانشگاه است

ستانمتعدد از طراحی پژوهش، جمع . با این است های متاژنومیو آنالیز داده لیتحل ها و نهایتادارد نمونهآوری و آماده سازی ا

 . های بالینی در اقلیت هستندو مداخله اندمانده یباق محوریو همبستگ یفیتوص لعاتدر چارچوب مطامطالعات  اکثرا وجود

ضع یعمل تیواقع کی زیبودجه ن یبندتیو اولو یعموم یمنابع مال تیمحدود ست. در و مطالعات بزرگ  یمال نیکه تأم یتیا

 یهاگروه یر برخاسییت، مدل غالب د برنهی( هزبومیداده  یهاگاهیتکرارشییونده، پا NGSگسییترده،  یها)کوهورت یفیتوصیی

مقالات و  دیتول تواندیم ریمس نیبوده استو هرچند ا یفیمطالعات توص انجام یبرا یالمللنیب یهایاتکاء بر همکار یپژوهش

سه یعلم شرفتیپ ستکند، اما به لیرا ت صولات بوم دیو تول یناورفمنجر به ترجمه  یدر شور نظ یکه برا یمح سلامت ک ام 

 یِفیتوص یهاروژهمنابع محدود به پ صیتخص یجابه .است یاستیس یبازنگر کی ازمندین تیواقع نی. اشودینم ،باشند دیمف

صیییورت ا بهر یو داخل یموجودِ جهان یفیات توصیییشیییود که اطلاع یهدفمند بازطراح یابه گونه دیبا یدولت تیحما د،یجد

 .ردیکار گبه در مسیر استفاده نهایی در بالینو  ینیمداخلات بال یطراح یمند براو هدف افزاهم

مردم  یبرا یعلم جیکردنِ نتاها مستند شده باشد، امکانِ ملموسآن یمنیو ا یکه اثربخش یومیکروبیمداخلات م یسازیبوم

با  ن،یداشته باشد. علاوه بر ا البرا به دن شتریب یگذارهیو سرما یعموم تیحما تواندیو م آوردیرا فراهم م گذاراناستیو س

در قالب مراکز  ومیبکرویبر م یمبتن درمانی خدمات، توسییعه کشییور یدرمان های مناسییبو زیرسییاخت هایتوجه به توانمند

( را فراهم توریسم سلامت) المللیدرمانی بین خدماتارائه  یهاتیظرف جیتدربه تواندیاستاندارد م ینیخدمات بال ای یتخصص

 است.  یو مستندساز تیفیک ،یمنیا یاستانداردها قیدق تیالبته مستلزم رعا ریمس نیدر ا تیموفق .آورد

و  یصنعت ،یعلم یهاانیبن .کرد فیتوص« مستعد رشدِ هدفمند» دیرا بادر حوزه میکروبیوم  رانیا یفعل تی، وضعمجموع در

سمت مداخلات م یبرا یدیتول ضم یوجود دارد، اما برا یومیکروبیحرکت به  لازم  ،یریپذیو رگولاتور ینیبال یاثرگذار نیت

 .شوند تیهدا شدهبندیمرحله محور-محصولو توسعه  یصرف به سمت طراح یفیتوص هداد دیاز تول حمایتیاست که منابع 

 یپژوهش تیرفظتا کشور بتواند از  همدلی حداکثری جامعه علمی حوزه میکروبیوم استهمراهی و  ازمندین ریمس رییتغ نیا

 .دیملموس استخراج نما یو اقتصاد ینیبال یهایخروج جود،مو یو صنعت

 :یدیواژگان کل

Microbiome-based clinical intervention, Hypothesis-driven microbiome intervention, Mechanism-based 

clinical trial, Microbiome–immune system interaction, Microbiome as adjuvant therapy, Product-oriented 

microbiome development, Microbiome therapeutics for regional healthcare needs, Clinical translation of 

microbiome science, Live Biotherapeutic Products (LBP), Defined microbial consortia, Fecal Microbiota 

Transplantation (FMT), Postbiotics and microbiome-derived metabolites 
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 :بیان و تشریح پروژه

 من،یا ینیت بالبه مداخلا ومیکروبیم یفیتوص یهالیرا از تحل یمشخص رمسیکه است  ییهااز پروژه تیحما RFP نیهدف ا

خود را  یو مقررات یعلم ،یفن ریاز ابتدا مسییی دیها با. پروپوزالکنندیم یط گری و پایش رگولاتوریقابل تنظیمتکرار و قابل

را پاسه  یعمل ای یطور مشخص چه پرسشِ علمبه یشنهادپینشان دهد که هر مرحله  دیبا یمتقاض .کنند میسگام تربهگام

 بعدیبه مرحله  یروشیپ ی( براGo/No-Go) یریگمیتصییم اریو مع کندیم دیتول یسیینجشییقابل یهایچه خروج دهد،یم

ستقل ینبالیمطالعه  کی» صرفاً نه مطلوبچارچوب، پروژه  نی. در استیچ شی از ، بلکه«م سجم از  یارهیزنج حداقل بخ من

 دی(، تولCMC) تیفیو کنترل ک دیتول فرایندتوسییعه  ،یزمیمکان ینیبالشی(، شییواهد پخدمات بالینی ایانتخاب محصییول )

 یهیبد .است یالمللنیب یمطابق استانداردها شدهیبندمرحله ینیبال ییکارآزما ی، و اجراGMPمطابق  طیتحت شرا لوتیپا

ساز ستند ست که م سوب ینفکاز بدو کار جزو لا یمنیا پایشو برنامه  یرگولاتور یتعامل با نهادها یا  طرح مح

  .شودیم

ض« مداخله بالینی یطراح»بخش  در شواهد مداخلهانتخاب  لیدلا دیبا یمتقا ستناد به  و  ینیبالبالینی/پیش مورد نظر را با ا

ض یالمللنیب یزمیمکان شور ر یبوم یهاتیو ظرف کیولوژیدمیاپ یازهایآن با ن قیدهد و تطب حیتو شان دهد. اک شرح  نیا ن

تکا به منابع ( باشد و در صورت اscientific, regulatory, manufacturability) یرقابت یهاتیو مز سکیر لیشامل تحل دیبا

دف، بدون ه یِکل یاانتخاب ناموجه  .گردد حیتشیییر یروشییین( بهbridging) یانتقال دانش و انطباق بوم ریمسییی ،یخارج

 . یستن یرشقابل پذ یبوم یتجمع یبرا سازی متناسبمستندات مرجع و 

 یمادّ یهاکبان یو مستندساز هیته .را شرح دهد CMC کاملبرنامه  دیبا یمتقاض ت،یفیک نیو تضم فرایند توسعهحوزه  در

(MCB/WCB روش ای ،)یهافرایند د،یتول یهامعادل Upstream/Downstreamیهانمحصول، آزمو یآزادساز یها، شاخص 

ستر س یتیلیا شه shelf-lifeو  یداریمطالعات پا ن،یو اندوتوک شرا لوتیپا دیحد تولبه وا فرایند انتقال، و نق  GMP  طیتحت 

شر یقرارداد قطع/LOAقراردادن  سییت،ین سییریم یداخل دی. چنانچه تولضییروری اسییت  معتبر که توان یدیتول یکبا 

و  CTD یهاماژول نیتدو یلازم برا هیمدارک پا نیااست.  ضروریرا داشته باشد،  GMPمطابق  یلوتپا یدتول یاجرا

 . باشدیم CTAهرگونه  ازینشیپ

ستانداردها یو مبتن شدهیبندمرحله دیبا ینیمطالعات بال برنامه تمرکز بر اثبات  در فاز نخست شود: نیتدو یالمللنیب یبر ا

 کیولوژیو ب ینیبال یهانتیاست، اندپو یزمیمکان یومارکرهایو ب کینامیفارماکود/کینتیفارماکوک اتیخصوص نییو تع یمنیا

شییفاف ارائه  یآمار یها( و روشpower) یریگباشییند و محاسییبات نمونه یریگمعنادار و قابل اندازه شییده،فیتعرشیپ دیبا

 مسییتقلهسییته  جادیا( و IRCT ریمعتبر )نظ یها، ثبت پروتکل در سییامانهICH-GCP تیعهد به رعامت انیشییوند. متقاضیی

DSMB هستند. یمنیا شیپا یبرا  

ارائه دهد:  یاصییورت مرحله( را بهdeliverables) یلتحوی محصییولاتو بسییته  یهر پروپوزال جدول زمان شییودیم شیینهادیپ

نه ها یهایاز خروج ییهانمو ظار در انت مل گزارش ژنوم یمورد انت بات مفهوم شییییا تا یفاز اث  تیفیکنترل ک جیو ن
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 ،یزمیمکان یهابا داده ینیبالشیپ یهاگزارش د،یتول یهاSOPو  یشییگاهیاسییتاندارد آزما یهاپروتکل وم،یکنسییرسیی/هیسییو

ستندات  سر کیحداقل  دیشامل تول دیبا لوتیفاز پا یهایخروج سکویر یابیو گزارش ارز هیاول CMCم  لوتیپا یتا چند 

شخصات توافق ساز یهاگزارش ،یمطابق م شند. مع هیاول یمنیا جیو نتا I فازشده ، و پروتکل ثبتstabilityو  یآزاد  یارهایبا

Go/No-Go داوران  ینیشییده باشییند تا امکان قضییاوت ع ینیبشیشییفاف و در پروپوزال پ ،یکمّ دیمراحل با انیگذار م یبرا

 . دیفراهم آ

 یناکام زا،یماریوامل بع احتمالی انتقال جمله از ،مهم یهاسکیر تیریو مد ییشناسا یبرا یابرنامه دیبا یمتقاض ت،ینها در

 با چگونه هدد نشیییان و دهد ارائه ،ینیدر جذب نمونه بال تی، و محدودQC یعدم انطباق با اسیییتانداردها د،یتول فراینددر 

و برنامه  دیتول تیفیک نیتضییم یقراردادها شییرفته،یپ یژنوم یهاتسییت اهداکنندگان، قیدق یمثل غربالگر سییازوکارهایی

 ینیطرح بال ی،فن یراهکارها یقتلف ییکه توانا ییهاپروژه. افتیکاهش خواهند  هاسییکیر نیا یرگولاتور یبانپشییتی

س ستدل، و م شانس بالاتر یرگولاتور یرم شان دهند،  شن را از ابتدا ن شت مایتح یافتدر یبرا یرو و خواهند دا

ضم هیرو نیا صاص  ییهاکه منابع محدود به پروژه کندیم نیت  تیبلکه ظرف کنند،یم دیتول دیکه نه تنها دانشِ جد ابدیاخت

 . ندینمایم جادیملموس ا یو اقتصاد ینیبال تأثیر لیبا پتانس ینیمداخلات بال دِیتول یبرا یبوم
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 ومیکروبیدر حوزه متخصصی ( NGS) دینسل جد یابییتوال توسعه خدمات .2

 (:و ارزیابی بالینی لوتیپا ی، تولیدشگاهیآزمای امکان سنجی، توسعه)پروژه  مقیاس

 آزمایشگاهی

 شروط ورودی:

 معتبر NGS یهابه پلتفرم یاتیعمل یدسترس -1

 (ترجیحا در حوزه میکروبیوم) NGSارائه خدمات  از شدهاثبات سابقه -2

 تیشخصک یعلمی )مجری اصلی( و همکاران طرح با  هیئتارائه معرفی نامه و وجود رابطه استخدامی بین استاد  -3

ئه دهنده خدمت یحقوق وابسیییته به  یمرکز خدمات تخصیییصییی ایشیییرکت فناور،  ان،یبن)شیییرکت دانش ارا

 دانشگاه/پژوهشگاه(

 )جزئیات در بخش بیان و تشریح پروژه( های پروژه:خروجی

  دستیابی به خدمات توالی یابی نسل جدید پایدار و رقابت پذیر بومی -1

 کاهش زمان و هزینه دسترسی پژوهشگران به خدمات کیفی توالی یابی -2

 ادارائه اطلاعات خدمات و بانک داده محلی توسعه یافته به بنیارائه خدمات حمایتی به پژوهشگران و  -3

 

ست. مرکز  NGS ی خدمات دهندههای حوزه میکروبیوم از طریق حمایت از مراکز ارائهحمایت از پژوهش RFPهدف از این  ا

صیف کرده ضع موجود خود را از نظر کمی و کیفی خدمات متاژونومیکس حوزه میکروبیوم تو ضی باید و خود را نامهو بر متقا

های میکروبیوم شیییرح نماید. برنامه های برای ارتقای خدمات ارائه نماید. همچنین برنامه خود را برای گسیییترش پژوهش

ئه خدمات ترجیح های پژوهشیییی برای ارا به آموزشیییی و ترویجی و مشیییاوره ای در این حوزه و حتی برگزاری فراخوان ی 

خدماتی که  تنها یک مرکز NGSتند. در نهایت به صورت رقابتی برای هر پلتفرم هس RFPپژوهشگران نیز شامل حمایت این 

سیر ارائه دهد مورد ح شفافی برای ادامه م شد و برنامه  صورت بالفعل دارا با سطح خدمات را به  مایت قرار میگیرد. بالاترین 

شارکت و منابع پژ ضافه کردن منابع داخلی خود و با جلب م ضی باید با ا شتریان( حداقمرکز متقا شگران)م برابر مبلغ  5ل وه

 حمایت، گردش مالی مرتبط با خدمات توالی یابی ارائه نماید.

 اهمیت و آینده حوزه در دنیا:

جامع  لی( امکان کشف و تحلNext-Generation Sequencing) دینسل جد یابییتوال یهایفناور اخیر به کمک یهادر سال

شت فراهم  یهاروش یهاتیفراتر از محدود ،یکروبیم یهاجامعه سته به ک ست شدهواب فهم ما از  یتوجهقابل ترصوبه و ا

 کی عنوانبه 16S SSSSبر  یمبتن یابییاسیییت. توال یافتهارتقا  ومیکروبیم یکیولوژیب یو عملکردها یکیاکولوژ یهاییایپو

و  یعیتوز یهازمان دادهاسییتخراج هم یبرا Shotgun Metagenomicsو  ییایتنوع باکتر یبندلیپروفا یابزار اسییتاندارد برا
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 هیپا ییهاشییرفتیپ نی. چناندرا شییکل داده ریاخ یهاشییرفتیاز پ یاریبسیی یعلم یهاهیپا ده،یچیپ یهااز نمونه یعملکرد

س شان داده یو کاربرد ینیبال یهااز پژوهش یاریب بر  یقیعم اتتأثیر تواندیم ومیکروبیاند که درک بهتر مرا فراهم آورده و ن

سعه  شخ ه وشدیسازیشخص هایدرمانتو شد. هایماریب صیت شته با سدر  یکروبیم یهاجامعه دا و  یمنیا ستمیعملکرد 

 یهاکه اختلال در تعادل یاگونههستند، به لیدر سطوح مختلف دخ یستیز یهافرایند میو تنظ سم،یمتابول ،سیستم عصبی

 ارتباط دارد. دهیچیمزمن و پ یهایماریاز ب یاگسترده فیبا ط یومیکروبیم

 ریاخ یهادر سییال ومیکروبیم یابیی. بازار خدمات توالکندیم تیو تقو یبانیرا پشییت یروند علم نیا زین یتحولات بازار جهان

 یهالیآورد شده و تحلدلار بر اردیلیم 1.5حدود  2023بازار در سال  نیا یرا تجربه کرده استو ارزش جهان یتوجهرشد قابل

سال  کنندیم ینیبشیمعتبر پ سیددلار خواهد  اردیلیم 3.1از  شیبارزش این بازار به  2030که تا  شد  انگریمانکه  ر نرخ ر

ست 10.9٪( CAGRسالانه ) سالانه  یجهان کسیبازار متاژنوم شودیم ینیبشیپ همچنین. ا تا  ٪16–15 حدودبا نرخ رشد 

 یهادر پژوهش شییرفتهیپ یابییتوال یهایفناور رشیپذ شافزای دهندهبازتاب کهدلار برسیید،  اردیلیم 6.7به  2031سییال 

 مرتبط است.  یو کاربردها یومیکروبیم

شان م نیا ضا دهدیشواهد ن ش یکه نه تنها تقا ص یبرا یپژوه ست، بلک افتهی شیافزا ومیکروبیم یخدمات تخص ساختار ا ه 

 یعملکرد یهالیو تحل ییارآک ت،یفیبا تمرکز بر ک یتخصییصیی یخدمات یهاسییمت مدلبه زیداده ن لیو تحل یابییبازار توال

 یهانهی، کاهش هزNGS یهافناوریدر توسییعه  یو خصییوصیی یومعم یهایگذارهی. رشیید سییرماکندیحرکت م شییرفتهیپ

در  ینقش محور ومیکروبیم یابییاسیییت که خدمات توال تیواقع نیا دیمؤ یکیوانفورماتیب یهاتیظرف شیو افزا یابییتوال

 .آوردیرا فراهم م یو کاربرد یعلم یهاینوآور نهیدارد و زم میکروبیوم دانشتوسعه 

شده  تیتثب یهانجدر سطح  یو کاربرد یستیز یهادر پژوهش یدیمحور کل کیعنوان به ومیکروبمیاساس، حوزه  نیا بر

 ،یپژوهش یخدمات یهادر قالب هاب ژهیوبه، NGSخدمات  یتخصص یهارساختزیهدفمند در توسعه  یگذارهیاست و سرما

 خواهد شد. یالمللنیب یقاتیتحق یهامشارکت در شبکه تیتقو موجببلکه  دهد،یکشور را ارتقا م یعلم تینه تنها ظرف

 ایران:امکان پذیری و توسعه دهندگی ظرفیت فعلی 

 ،یفناورستیز یهاژوهشدر پ یرساختیز یاز محورها یکیعنوان ( بهNGS) دینسل جد یابییتوال یفناور ر،یاخ یهادر سال

از  یمیجم عظح دیبالا، امکان تول اریبسیی یاتیبا توان عمل ،یفناور نیشییناخته شییده اسییت. ا ومیکروبیو م یمولکول یپزشییک

 است.  ومیکروبیمطالعات جامع م یبرا هیپاو ابزار  کندیرا فراهم م یکیژنت یهاداده

به مراکز  توانیاند. از جمله مشیییکل گرفته NGS یابییتوال نهیدر زم یمهم یهاتیظرف ریاخ یهاسیییال یط زین رانیدر ا

ص ص شگاه یکیژنت یابییتوال یتخ سات تحقدر دان س شگاه NGSو ظرفیت ارائه خدمات  یقاتیها و مو صی در آزمای صو های خ

شاره کرد. با این وجود  شکی ا ضوع م درژنتیک پز ستمر توال وم،یکروبیمو و  کیمتاژنوم یابیی، توال16S/18S یابییخدمات م

س صورت  شرفتهیپ یرهایم شاتگان هنوز به  شبکه کپارچهیمانند  سعه ن یاز مراکز خدمات یادر  اگرچه ابزارها و  اند،افتهیتو

 دارد.  جودو هاشگاهیآزما یدر برخ فیوظا نیانجام ا یابر هیتوان پا

 یخارج کنندگاننیبه تأم یسپارهنوز به برون رانیدر ا NGS یهااز پروژه یتوجهبخش قابل ،یداخل یهارساختیوجود ز با
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 است:اثرگذار  هیلا ینچنددر  یوابستگ نیوابسته است. ا یالمللنیب یهایهمکار ای

به  شیییدهلیتحم یهانهیهز ،یمرزبرون یهاسیها به سیییروها: ارسیییال نمونهانجام پروژه یو زمان بالا نهیهز -1

در  ژهیوکه به کند،یم تریولانداده را ط افتیو زمان اجرا و در دهدیم شیرا افزا یقاتیتحق یها و واحدهاپژوهشگاه

 . شودیم ییمانع کارا ع،یبه پاسه سر ازیو ن ادیبا حجم نمونه ز ومیکروبیمطالعات م

ونقل حمل مقررات تیبه خارج از کشییور مسییتلزم رعا یسییتیز یها: انتقال نمونهیکیو لجسییت یقانون یهاچالش -2

ست که  یو مجوزها یستیز یهانمونه مرتبط  یهادر پروژه ژهیونکته به نی. اکندیم تردهیچیرا پ هافرایندمتعدد ا

 تر است.با سلامت انسان حساس

 یهاو زمان شیییرفتهیپ یهایبا فناور یالمللنیدر سیییطح ب NGSکه خدمات  ی: در حالینابرابر با بازار جهان رقابت -3

خود را ندارند، که  یهایفناور یساز نهیبه تیو ظرف یغالباً منابع مال یمراکز داخل شوند،یکوتاه ارائه م یدهپاسه

 . شودیم یریپذدر رقابت ینسب یماندگمنجر به عقب

ستگ نیا -4 صاد نهیتنها هزنه یواب  تیریو مد کیوانفورماتیب یتخصص یهامهارت یسازیبوم تیدارد، بلکه قابل یاقت

 .کندیم فیتضع زیرا ن یومیکروبیم یهاداده

را در مراکز  NGS یاهیپا یهارسییاختیکه اگرچه کشییور ز دهدینشییان م رانیدر ا رسییاختیز تیوضییع لیمجموع، تحل در

سان یرویمنتخب دارد و ن سبی تا حد یان سطح ارائه خدمات م لیتحل یبرا منا ست، اما جهش به   محورومیکروبیداده آماده ا

که بتوانند با  اسییت یبوم یخدمات یهاو توسییعه هاب ،یاخلد یهاتخصییص تیاز تقو تیهدفمند، حما یزیربرنامه ازمندین

 کاهش دهند یطور معناداربه خارج را به یرقابت کنند و وابستگ یجهان یاستانداردها

صی توالیبا هدف  RFPاین  ص سل جدیدتقویت ظرفیت ملی ارائه خدمات تخ و  میکروبیوم در حوزه مطالعات (NGS) یابی ن

 .تطراحی شده اس بالا تیفیک با و صرفهبهمقرون استاندارد، خدمات به کشور پژوهشگران یدسترس شیافزا

 :یدیواژگان کل

Microbiome Research, Next-Generation Sequencing (NGS), 16S SSSS SSSSSSSSSS. Shotgun Metagenomics, 

Bioinformatics Pipelines, Metagenomic Data Analysis, Research Service Hub, Service-Based Funding 

Model, Research Infrastructure Development, Data Privacy and Confidentiality , Scientific Advisory Support, 

Pre-sequencing Consultation, Turnaround Time (TAT), Quality Assurance System, Standard Operating 

Procedures (SOPs), FAIR data 

 :تشریح پروژه و الزامات پروپوزال دریافتی

 یمرکز متقاض .کند یفرا توص یشنهادیصراحت مدل خدمت پآغاز شود که به ییخلاصه اجرا یکبا  یدبا پروپوزال

 RNA-Seq کس،ی، شیییاتگان متاژنومITS/18S کون،یآمپل 16Sرا ارائه خواهد داد )مثلاً  یومیکروبیم NGSچه نوع خدمات 

شگران  یبرارا  یتیحما متی(، چگونه قیبیترک ای ومیکروبیم س کندیم فراهمپژوه سوب سته ،یدی)مدل واچر/  یفیتخف یهاب

کاهش  پژوهشیییگران را چگونه و به چه میزان برای و زمان نهیهز ،تیحما نی( و ایتعرفه حجم ،یپژوهشییی یهاپروژه یبرا

س دیشرح مدل خدمت با دهد؟می سفارش، در لیسفارش تا تحو ریشامل م ساخت  افتی)فرم  ستخراج و   کتابخانه،نمونه، ا
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تا تیریمد ،یکیوانفورماتیپردازش ب ،یابییتوال  لیرد نمونه به دل ای رشی)مثلاً پذ میتصیییم یها( و نقطهجیداده و انتقال ن

طرح  کند. یابیپژوهشییگر را از ابتدا تا انتها رد یارزش برا انیداور بتواند جر کهیطورنمونه( باشیید به ینیبه بازب ازین ت،یفیک

 کامل شامل تمام موارد زیر در اولویت است.

خود را نسبت به  یفن یسنجش تعهدهاو قابل قیصورت دقبه دیپروپوزال با است. یرشپذ یخدمات شرط اساس کیفیت

ستانداردها شخص ب یا ست پلتفرم یکند. در بخش فن انیم ستگاه یافزارسخت یهالازم ا سر)نام د شماره  سخه /الیها و  ن

 یهاهی)از جمله درصیید پا دیکنیم نیکه تضییم تیفیک یهاشییاخص ریو حداقل مقاد نیانگی، مانهیماه تی(، ظرفیافزارنرم

≥Q30 یبرا R1  وR2 سییازنده و حداقل   یمطابق اسییتانداردهاPF نرخ عبور ،QC نیا یریگاندازه وهیها( و شیینمونه یبرا 

و اسناد سازندگان ذکر  یصنعت یهاوهیش نیمطابق بهتر دیبا یفیک یهاو آستانه جعمر یمقدارها .دیها را گزارش دهشاخص

نمونه،  تیتثب ،یبردارهر گام )نمونه یبرا شییدهیمسییتندسییاز یهاSOPنشییان دهد که از  دیداده شییوند. پروپوزال با ارجاعو 

ساخت کتابخانه، توال ستخراج،  ستفاده مکیوانفورماتیو ب QC ،یابییا ارائه  وستیعنوان پهبها SOP نیا یهاو نمونه شودی( ا

صو شوند. شخص به  ستررت م ستفاده و ا ضی برای تکثیر نواحی اکیت مورد ا ست؟  V9تا  V1تژی متقا  یاامهبرن ترجیحاچی

 تحفاظ ی. براارائه شود یخارج تیفیک نیتضم جهت  External Quality Assessment / Proficiency Testing اجرای یبرا

ضداده تیریو مد ستیس دیبا یها متقا ص میحر یهاا صو س یخ ستر صول  یو د شامل انطباق با ا (FAIR یو مقررات مل 

 فی( را توصیینیمع یابر ای یمحل ینگهدار بان،یپشییت ینسییخه ،یامن )رمزگذار یسییازرهیذخ یفن یحفاظت داده( و معمار

ستاندارد  تای. الزام به ثبت متاددینما صدور خروج و MIxSمطابق ا ستاندارد ) یهایامکان   FASTQ / BAM / taxonomicا

table / pathway table / metadata اعلام گردد.  یروشنبه دیمتعارف( با یهادر قالب 

 حیشده با توضمشابه انجام یهافهرست پروژه .و ارائه نماید یخود را مستندساز هاییتسوابق و صلاح یدبا متقاضی

بر  دی( با تأککیوانفورماتیسرپرست ب ت،یفیمسئول کنترل ک ،یفن ری)مد میت یاعضا یدیکل یهارزومه ،یمتقاض قینقش دق

شتر جعمر یهانامه ،ینیبال NGS ای ومیکروبیم یهاتجربه در پروژه شواهدانج یقراردادها ای نیشیپ انیاز م شده، و  از  یام 

این هدف را  LIMSو مستندات  زاتیتجه ونیبراسیو کال ریتعم یهایگواه شگاه،یاز آزما یریمانند تصاو یاتیعمل رساختیز

ض نی. در اسازدمحقق می س دیبا یبخش متقا شان دهد که  ستورالعم یتیریمد ستمین شامل د  رشیپذ یهالارائه خدمات )

نه، پ مد یریگینمو نه،  کار تیرینمو باز خت/ بازپردا نهیخطا و  بل  یادوره تیفیک یهااز گزارش ییها( وجود دارد و نمو قا

ض یبارگذار  ای ISO/IEC 17025 ای ISO 15189مثال  ی)برا یاعتباربخش یهایکه گواه یانیدر گزارش پروژه ارائه کند. متقا

 . رفتگقرار خواهند  تیدر اولو ند،یرا ارائه نما یاعتباربخش نیحصول ا یروشن برا ریمس ای( یمل یهامعادل

 نیتضییم ییو توان پاسییخگو یاتیعمل تیفینشییان دهد چگونه ک دیپروپوزال با س،یسییرو تیریدر مد یسییتگیاثبات شییا یبرا

ض. شودیم ست متقا هرکدام  یو مقدار هدف برا یفرا تعر یشنهادی( پKPIعملکرد ) یدیکل یهاشاخص یلازم ا

سفارش ) لیاز قب ییهاشاخص را اعلام کند. صد  fastqنمونه تا ارائه  افتیدر ظه( از لحTATزمان پردازش   نتایجیخام، در

 یریدپذیدرصییید بازتول یارانه،هر نمونه پس از  ینههز یانگینخدمات و م گذاریقیمت نحوه کنند،یعبور م QC لتریکه از ف

و  تیشییکا سییتمیمحور )سیی-یمشییتر  کنترل یهازمیمکان دیبا نی. همچنهامرجع و نرخ خطا/رد نمونه یهادر آزمون جینتا
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 ینیبشیصورت بندبند پ( را بهSLA( و قرارداد سطح خدمات )تیفیبودن ک یدر صورت ناکاف نهیهز عیبازتوز استیاصلاح، س

 .دیو متن نمونه قرارداد ارائه نما

ست گانت اجرا پروپوزال ص ییلازم ا ضع یلیتف شان دهد از و ضع یفعل یتارائه کند که ن هدف چگونه  یتبه و

سته به وضعیت ابتدایی مرکز ارائه دهنده خدمت و برنامه آتی آن  گانتقطعا  .یدخواهد رس ست ولی مهر متقاضی واب رکز ا

اجرایی و  یهانیلاپیتوسعه پا ،یو مواد مصرف گیرینمونه یاستانداردسازتواند شامل مواردی مانند: به صورت کلی گانت می

مرحله منابع  هر یبرا باشییید. یدهاسیو مق تیظرف یارتقا ،یخدمات لوتیپا یاجرا ت،یفیک یاعتباربخشییی ،یکیوانفورماتیب

 یهاSOP  ، تعدادشدهیابییتوال یهاقابل سنجش )مثلاً تعداد نمونه یفیو ک یکم یهایخروج افته،یصیتخص یو مال یانسان

 ( را مشخص کند.و ...  pipeline یبندنسخه شده،تأیید

 انیمتقاض وضوح قابل سنجش باشد.به یدبا یکروبیومدر حوزه م NGS یجرا هایلاینیپبه پا یمتقاض یفن اشراف

هند و نشییان دهند که د حیو زمان پردازش توضیی نهیهز ،یرا با توجه به هدف پژوهشیی نیلاپیانتخاب هر پا لیاند دلموظف

ست. نمونه رانیبازار ا یازهایها با نانتخاب آن سب ا شده از  یهامتنا مربوطه  یو مراجع فن شدههشناخت یهاpipelineارجاع 

شود دیبا ست کرده و بازار داخل یهانیلاپیپا دیبا پروپوزال. در متن آورده   لیتحل نیا .دینما لیا تحلهرکدام ر یمهم را فهر

ضا یبیشامل اندازه تقر دیبا شگاه نیقابل تخم ومیکروبیم یها)تعداد پروژه یکنون یتقا ستانیها، بدر دان شرکت هامار  یهاو 

س ی(، موانع کنونییغذا/ییدارو ستر شگران در د صت نیبه ا یپژوه س یهاخدمات و فر  یعملکرد زیال)مثلاً خدمات آن ینیپ

شاوره پ یخدمات طراح ای ینیبال قاتیجهت تحق ضیتوالشیمطالعات و م شد. متقا شان دهد  دیبا ی( با س چهن  انیم یبتنا

 .خود وجود دارد یتجربه/رساختیو ز یشنهادیپ یهانیلاپیپا

 ینی،بال هاییشیییگاهآزما ها،یوبانکبا ب یبه شیییبکه را دارد )مثلاً همکار یگرد یگرانافزودن باز یتقابل یمتقاضییی چنانچه

ش یا یوانفورماتیکب یهاشرکت شنهادیپ یهانامهتفاهم یاقراردادها  ید(، بایمهارت یهادوره یبرا یمراکز آموز  را ارائه کند. ی

شان دهد چگونه ورود ا دیمتن پروژه با سرو شیمنجر به افزا گرانیباز نین شگران  یبرا یدهسیتوان  از جمله  .شودیمپژوه

 عی(، تجمیکوچک پژوهشییی یهاپروژه یبرا LIMSدر  تیرزرو ظرف یکربندی)مثلاً پ تیظرف یگذاراشیییتراک یهازمیمکان

شات برا ش یهاهر نمونه و برنامه نهیکاهش هز یسفار ضا شیافزا یبرا یآموز شنهاپ. داریو پا یفیک یتقا  یجادا یبرا دهاییی

سفارش یک شتر یریگپورتال  شبورد م صدور گزارش یگیریپ یمحور برایو دا  یازامت یزن KPI یهاسفارش، دانلود داده، و 

 محسوب خواهد شد.

را حفظ  یمشتر ینگو محرما یفکر تیمشخص شود که هم حقوق مالک یابرنامه دیها باپژوهشگران به داده یدسترس درباره

س ستر شتراک یعلم یکند و هم امکان د ساسیغ یهاداده یگذارو ا ستاندارد را م رح سیری  .دینما سریدر قالب ا طراحی م

کری مشییتریان فبرای ایجاد پایگاه داده محلی از خدمات انجام شییده و ایجاد ارزش افزوده مضییاعف با رعایت حقوق مالکیت 

 بسیار مطلوب است.

 ،یفیک یسییینجش و قابل اجرا اعلام کند که ضیییمانت اجراتعهدات روشییین، قابل دیبا یمتقاضییی ت،یحما افتیقبال در در
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با تعیین  2SLA  یک مورد انتظار شیییامل اعلام ی. تعهدات حداقلدینما نیرا تأم یدهپاسیییهو زمان یتیحما یگذارمتیق

 یشنهادیو پ مشخص های KPIماهانه  یدهگزارش یسممکان یدبا یمتقاضهایی است که در گذشته به آنها اشاره شد. شاخص

 . یددر صورت عدم تحقق تعهدها ارائه نما یبازنگر یا ریمهنحوه اعمال ج یبرا

ست و ها بخششامل  یدپروپوزال با شد: نمونه  زیر هایپیو ست یدی،کل یمت ی، رزومه فنفعلی یهاSOPبا  فهر

صات فن یتو ظرف یزاتتجه شخ شنهادی،پ SLAنمونه قرارداد  ی،هر کدام با م شواهد از QCنمونه گزارش  ی  ،

له، هر مرح یفیو ک یکم هایی(، برنامه گانت با خروجیاناز مشییتر LOI یا)گزارش خلاصییه  یشییینپ یهاپروژه

ص ش-ینههز یلیبرآورد تف شنهاد. پیتهاحما یافتپس از در گذارییمتو مدل ق یاثربخ ض شودیم ی  یک یانمتقا

 ارائه کنند. «یسککاهش ر هاییو استراتژ هایسکر»جداگانه  بخش

 یبرا یاتیبرنامه عمل یشیییده، دارا هماهنگ یالمللنیب یها با اسیییتانداردهاکه نشیییان دهند مدل خدمات آن ییهاپروپوزال

 دکنندگانیتول یهنمانمونه مدفوع مطابق را تیتثب ی)مثلاً اسیییتفاده از راهکارها تیو تثب یبردارنمونه یاسیییتانداردسیییاز

ستندات عملشدهتأیید شcontainerized pipelinesبازپخش ) قابل کیوانفورماتیب یاتی(، م شرکت در  و ی(، برنامه اعتباربخ

EQAستند، به یانتقال منافع مال یبرا یشفاف ی، و مدل تجار شگران ه ضبه پژوه  رتر در نظر گرفته خواهندب انیعنوان متقا

 شد. 

 جادیا یرزش افزوده ملاارائه دهند که  یجانب یهاتیفعال یبرا یشنهاداتیعلاوه بر الزامات فوق، پ شوندیم قیتشو انیمتقاض

شگاه کیوانفورماتیمهارت ب شیافزا یبرا یآموزش مل یهااز جمله برنامه کندویم سعه پنلدر دان  یبرا یمرجع بوم یهاها، تو

س ومیکروبیم یهاشاخص شترک با مراکز بال یهاپروژه یطراح ای ،یرانیا تیجمع لامتمرتبط با   یهاداده دیتول یابر ینیم

 یبرا یواقع نهیهش هزکه منجر به کا یسیییازمان-یفن ی. ارائه هر گونه نوآورینیو قابل اسیییتفاده در مطالعات بال وسیییتهیپ

 خواهد داشت. یرقابت ازیشود، امت تیفیحجم مطالعات با ک شیپژوهشگران و افزا

 .خواهد نمود یالزامات فوق را عمل ینشان دهد چگونه تمام باید یمتقاض

 

 های مهندسی شده و نسل جدیدپروبیوتیکشده سازیتوسعه نمونه بومی .3

 (:و ارزیابی بالینی لوتیپا ی، تولیدشگاهیآزمای امکان سنجی، توسعه)پروژه  مقیاس

 بالینیآزمایشگاهی، ارزیابی پیش

 ورودی: شروط

 و تجربه قبلی در این حوزه GMPدسترسی به زیرساخت تولید تحت 

                                                           
2 Service Level Agreement 
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 های پروژه:خروجی

 ارائه مستندات ژنومیک، پایداری و اثربخشی محصول. -1

 و قابل استفاده در فاز اول کارآزمایی بالینی. GMPتولید نمونه اولیه محصول مطابق الزامات  -2

صول دانش -3 سعه یافته )برای پروبیوتبنیان برای نمونه دریافت گواهی مح صول تو سی یکمح های مهند

 شده(

سل جدید )برای پروبیوتیک سازمان غذا و دارو CTDاز  IIIموافقت ماژول  -4 های برای پروبیوتیک های ن

 نسل جدید(

سازمان غذا و دارو مجوز دریافت کند،  سط  صورتی که فراورده بتواند تحت عنوان مکمل تو صره: در  تب

 دریافت مجوز نهایی استفاده از فراورده است.مجری متعهد به 

 اهمیت و آینده حوزه در دنیا:

ها را از رویکردهای تحول در درک ما از میکروبیوتای انسانی در دهه گذشته، مسیر توسعه داروهای مبتنی بر میکروارگانیسم

های داده است. در این میان، پروبیوتیکهای روشن سوق کانیسممتر، هدفمندتر و مبتنی بر سنتی به سمت محصولات علمی

شده، به عنوان یک شاخه نوظهور اما مستحکم، های مهندسیو پروبیوتیک (Next-Generation Probiotics) نسل بعدی

 .های مزمن، متابولیک و التهابی پیدا کنندیهای درمان بیماراند جایگاهی ویژه در استراتژیتوانسته

های غذایی و هاست که در بازار مکمل، سالBifidobacteriumو   Lactobacillusهای مچون گونههای کلاسیک، هپروبیوتیک

ها اغلب عمومی، با دامنه اثربخشی محدود، و بدون شواهد بالینی کافی برای سلامت گوارش حضور دارند. اما اثرات آن

هایی با نقش فیزیولوژیک مشخص و میکروارگانیسمهای نسل بعدی از پروبیوتیک های پیچیده بوده است. در مقابل،بیماری

د. هستن مؤثربولیک، تنظیم ایمنی و حفظ تمامیت اپیتلیال اند که به وضوح در تعادل متاشده ساخته شدههای شناختهمکانیسم

 لیل نقشبه د  Christensenella minutaو   Akkermansia muciniphila ،Faecalibacterium prausnitziiهایی چون گونه

ر دهای آزمایشگاهی به محصولات بالینی اشان در کنترل التهاب، مقاومت به انسولین و چاقی، به سرعت از کاندیدشدهاثبات

 .اندحال توسعه تبدیل شده

های تهای طبیعی به ابزارهایی با قابلیها را از محدوده گونههای مهندسی ژنتیک، پروبیوتیکها، فناوریبه موازات این پیشرفت

های مضر، کننده متابولیتهای تجزیههای درمانی، آنزیمشده قادرند ژنهای مهندسیشده سوق داده است. پروبیوتیکطراحی

برای مثال،  ند.طور مستقیم تغییر دههای ایمونومدولاتور را در محیط میزبان آزاد کنند و مسیرهای بیماری را بهیا مولکول

E. coli لا بهآلانین در بیماران مبتتابولیسم فنیلشده برای ممهندسی  PKU (SYNB1618)  فاز اول کارآزمایی بالینی را با

 1در فاز  های ایمنی در سرطانشده برای تحویل مولکولمهندسی Salmonella typhimurium موفقیت گذراند. همچنین

FDA د.شوبررسی می 

دهند در مراحل اولیه، نشان می  Faecalibacteriumدر اروپا و   Akkermansia muciniphilaمحصولات در حال توسعه نظیر 
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میلیارد  5از  بیش 2030ارزش بازار این حوزه را تا سال  ها به سرعت در حال رشد است. برآوردهای اخیرNGP اندازکه چشم

 .اندبینی کردهپیش درصد 11بیش از دلار با نرخ رشد 

ها، بلکه در قابلیت طراحی، تنها در اثربخشی و ایمنی بالاتر آنشده نهو مهندسیهای نسل بعدی مزیت رقابتی پروبیوتیک

های بیولوژیک پیچیده یا اکتشاف داروهای های بومی است. برخلاف درماناستانداردسازی، و انطباق با نیازهای جمعیت

تری در های طبیعی، از ریسک پایینکانیسمشده با مهای شناختهیسمبرداری از میکروارگانشیمیایی، این حوزه به دلیل بهره

  .(FDA Guidance on Live Biotherapeutic Products, 2022) تری داردتوسعه برخوردار است و مسیر رگولاتوری مشخص

 سازی اینسازی و بومیهای حیوانی دقیق و ابزارهای مهندسی ژنتیک، امکان بهینههای ژنومی، مدلعلاوه بر این، ظهور بانک

 .محصولات را حتی در کشورهایی با زیرساخت متوسط نیز فراهم کرده است

تواند همزمان چند شده، میسازی یکی از محصولات موفق نسل بعدی یا مهندسیگذاری در بومیاز منظر استراتژیک، سرمایه

و التهاب مزمن(، ارتقای دانش فنی  های متابولیکهدف را محقق کند: پاسه به یک نیاز بالینی واقعی و پرتقاضا )مانند بیماری

های موفق کشورهای پیشرو و انتقال فناوری، و کسب جایگاه رقابتی در بازاری که هنوز در مراحل اولیه بلوغ قرار دارد. تجربه

ه فاصله دهد کجنوبی به بازار با محصولات سنتی بهبودیافته، نشان میمانند آمریکا، فرانسه و بلژیک، و حتی ورود ژاپن و کره

 .تر استهای دارویی پیچیدهتر از حوزهمیان ظرفیت موجود و تولید یک محصول تجاری در این حوزه کوتاه

شده، با انتخاب آگاهانه یک محصول مرجع معتبر و تطبیق با های نسل بعدی و مهندسیدر مجموع، ورود به حوزه پروبیوتیک

ای روشن صرفه است، بلکه با روندهای جهانی همسو و با آیندهبهممکن و مقرونتنها از نظر علمی و فنی استانداردهای ملی، نه

های بومی، سهمی شایسته در این گیری از الگوهای موجود و ظرفیتتوانند با بهرههمراه است. پژوهشگران و صنایع کشور می

 .گیری داشته باشندبازار در حال شکل

 

 

 

 

 

 دنیا:های این حوزه در برخی از فراورده

 رگولاتوری وضعیت / کشور تولیدکننده شرکت هدف اندیکاسیون فناوری / گونه محصول عنوان

Pendulum 

Akkermansia 

probiotic 

Akkermansia 

muciniphila  زنده 

 متابولیک، سلامت

، دیابت گلوکزکنترل 

 2نوع 

Pendulum 

Therapeutics 

 آمریکا

 تأیید FDAبه عنوان مکمل توسط 

 نه دارو شده است و

Pasteurized 
Akkermansia 

AM 

 .A شدهپاستوریزه

muciniphila 

، متابولیک چاقی،

 مقاومت به انسولین

The Akkermansia 

Company 

 بلژیک

 شده تأیید

EU novel food (Pasteurized 

AM) 
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Clostridium 

butyricum 

MIYAIRI 

C. butyricum 
آنتی با مرتبط اسهال

 بیوتیک

Miyarisan  ،ژاپن 

 چین کره، در موجود

  ژاپن OTC ثبت

 EU novel foodاتحادیه اروپا  تأیید

SYNB1618 
E. coli Nissle مهندسی

 شده
 (FDA) 2 فاز Synlogic (USA) کتونوریفنیل

SYNB1891 

Salmonella 

typhimurium مهندسی

 شده

 (FDA) 1 فاز Synlogic (USA) سرطان ایمونوتراپی

SER-155 

 ایگونهچندکنسرسیوم 

Bacteroides ،

Clostridium , ... و 

پیشگیری از 

های پس از عفونت

های پیوند سلول

 بنیادی

Seres 

Therapeutics 

 1bفاز  / آمریکا

(NCT04760132) 

 نتایج بالینی مثبت

LB-PCK-012 

شده های مهندسیسویه

Lactobacillus + 

Bifidobacterium 

بیان آنزیم اوگزالات 

 دکربوکسیلاز

های کاهش سنگ

کلیوی در 

 هیپراوگزالوری اولیه

Locus 

Biosciences 

 1/2aفاز  / آمریکا

(NCT04194619) 

SYNB1934 

 E. coliشده سویه بهینه

Nissle   فعالیت بالای

 آلانین آمونیالیازفنیل

کاهش  PKU درمان

 آلانین خونفنیل
Synlogic 2فاز  / آمریکا 

VE303 

ای سویه 8کنسرسیوم 

Clostridium   بازسازی

 اکولوژیک میکروبیوم

پیشگیری از عود 

عفونت 

Clostridium 

difficile 

Vedanta 

Biosciences 

 3فاز  / آمریکا

(NCT04492501) 

 
 امکان پذیری و توسعه دهندگی ظرفیت فعلی ایران:

های نسل سازی پروبیوتیکبومی نه و صنعتی موجود در کشور، امکان ورود به عرصه توسعه وهای علمی، فناورازیرساخت

شاخهشده را بهبعدی و مهندسی ستعنوان یکی از  شرو زی ست. تجربه موفق ایران در تولید های پی فناوری فراهم کرده ا

سن های میکروبی طی دو دهه اخیر، های کلاسیک و مکملهای بیولوژیک پیچیده، پروبیوتیکهای نوترکیب، فرآوردهواک

 .دهدانایی کشور در این حوزه به دست میشواهدی روشن از تو

های میکروبیولوژی، ژنتیک، ویژه در رشییتههای معتبر کشییور، بهها و پژوهشییکدهدر حوزه علمی و پژوهشییی، دانشییگاه

ست سازی و زی سانی آموزشدارو شبکهدیده و توانمندی تربیت کردهفناوری، نیروی ان شگاهاند.  های مجهز با ای از آزمای



 

17 

 

تر های ایمنی، در کشور فعال است. این ظرفیت، که پیشنجام آنالیزهای میکروبی، ژنومیک، متابولومیک و آزمونقابلیت ا

سعه پروبیوتیک شده، میهای بیولوژیک بههای کلاسیک و فرآوردهدر تو سانی ها و بهتواند با ارتقاء مهارتکار گرفته  روزر

 .یردهای نسل بعدی قرار گتجهیزات، در خدمت پروژه

برای  GMP بنیان و کارخانه داروسیییازی بزرگ، خطوط تولید تحت شیییرایطاز منظر صییینعتی، چندین شیییرکت دانش

های مرسییوم اختصییاص ها اگرچه تاکنون بیشییتر به تولید فرآوردهمحصییولات میکروبی و بیولوژیک دارند. این زیرسییاخت

شده را های نسل بعدی و مهندسیبا الزامات تولید پروبیوتیکیافته، اما از نظر فنی و با اصلاحات هدفمند، قابلیت انطباق 

و   Lactobacillusمانند  OTC ید محصیییولات پروبیوتیکیها در کشیییور تجربه تولدارند. علاوه بر این، برخی شیییرکت

Bifidobacterium  عنوان سکوی پرش برای ورود به بازارتواند بهدارند که می NGPs عمل کند. 

های متابولیک، التهابی و بار بیماریروند رو به رشیید بیماریهای غیرواگیر و گر، وجود جمعیت متنوع و یک مزیت مهم دی

کند. مطالعات اپیدمیولوژیک گوارشی در کشور است که تقاضا و توجیه اقتصادی کافی برای چنین محصولاتی فراهم می

های التهابی روده در کشیییور، بازار هدف ک و بیماری، سیییندرم متابولی2اند که نرخ بالای چاقی، دیابت نوع نشیییان داده

توانند با تطبیق محصولات مرجع با نیازهای محلی، اثربخشی بالاتری به دست کند و پژوهشگران میمناسبی را ایجاد می

 .آورند

سیر وجود دارد. هنالبته باید اذعان کرد که چالش سی متاژنومیکس میکروبیوم جمعیت وز هایی نیز در م ایرانی انجام برر

های ژنومی بومی و اسییتانداردهای ملی مشییخص های نسییل بعدی، دیتابیسهای جامع از میکروارگانیسییمبانکنگرفته و 

شده سته از محصولات تدوین ن شده، تجربه عملی اند. همچنین در زمینه مهندسیبرای ارزیابی ایمنی و اثربخشی این د

شود. ری احساس میطبیعی کمتر است و نیاز به آموزش تخصصی و انتقال فناوهای کشور در مقایسه با تولید پروبیوتیک

ها با طراحی با این حال، این چالش دارد.جایگاه راهبردی  ایرانبومی  میکروبیومبانک در این مسییییر، دسیییتیابی به 

خطوط تولید، قابل حل و روزرسیییانی المللی و بههای بینشیییده، تربیت نیروی انسیییانی، همکاریبندیهای مرحلهپروژه

 .مدیریت است

های های صنعتی و پژوهشی موجود، تجربه در تولید فرآوردهدر مجموع، ایران با اتکا به منابع انسانی متخصص، زیرساخت

سیییازی یکی از محصیییولات موفق نسیییل بعدی یا بیولوژیک و وجود یک بازار بالقوه قابل توجه، ظرفیت کافی برای بومی

سی سرمایهشده جهمهند ست و هم یک موقعیت ان را دارد.  سو شور هم سلامت ک سیر، هم با نیازهای  گذاری در این م

 .کندفناوری فراهم میراهبردی برای تثبیت جایگاه ایران در بازار رو به رشد زیست

 :یدیواژگان کل

Next-Generation Probiotics (NGPs), Engineered probiotics, Live Biotherapeutic Products 

(LBPs), Gut microbiome modulation, Immune modulation, Microbial consortia, CRISPR-

based probiotics, Safety profiling, Colonization resistance, Gastrointestinal survivability 

 



 

18 

 

 :پروژه تشریح و بیان

های علمی و بالینی موجود درباره محصولات موفق جهانی از دادهگیری ای طراحی شده است که با بهرهگونهاین پروژه به

یافته با شرایط اپیدمیولوژیک و شده و انطباقسازیشده، یک نمونه بومیهای نسل بعدی و مهندسیدر حوزه پروبیوتیک

 .سدردر چند مرحله علمی، عملی و رگولاتوری دقیق، به انجام می فرایندزیرساختی کشور تولید شود. این 

 های منتشرشده از منابع معتبراست. پژوهشگر باید با مرور داده انتخاب آگاهانه و مستند محصول مرجعنخستین گام، 

نی را ی بالیپایان مراحل در یا موفق محصول یک کامل، مستندسازی و( …، و FDA ،EMA ،ClinicalTrials.govمانند )

می، بازارمحور و سازگار با نیازهای بالینی کشور توجیه شود. برای دلایل علعنوان الگو معرفی کند. این انتخاب باید با به

برای   Faecalibacterium prausnitziiبرای اختلالات متابولیک،   Akkermansia muciniphilaهایی مانند مثال، گونه

 .ژوهشگر باشندهای پتوانند از گزینهمی PKU شده برایمهندسی E. coliهای التهابی روده، یا بیماری

های ژنومی، متابولومیک و بالینی موجود، و آوری دادهپس از انتخاب محصول مرجع، پژوهشگر موظف است با جمع

را  یهای منتخب با جمعیت بومیکروبیوتا و سویهمطابقت پروفایل مهای میکروبی از جمعیت هدف در ایران، نمونه

کند. یوم کمک میتمالی برای تنظیم دامنه میزبانی و اصلاح ترکیب کنسرسارزیابی کند. این کار به شناسایی نیازهای اح

 .ان محلی برای غربالگری ضروری استگیری از بیمارهای میکروبی بومی یا نمونهدر این مرحله، استفاده از بانک

م دهد. این را انجا هارت لزوم مهندسی ژنتیکی گونهسازی و در صوجداسازی، خالصدر گام بعد، پژوهشگر باید 

های مقاومت یا توکسین( های ناخواسته )مثل ژنهای منتخب، بررسی وجود یا فقدان ژنشامل تعیین هویت دقیق گونه

های ایمنی شده )در صورت انتخاب گونه مهندسی( با رعایت دستورالعملهای ژنومیک، و طراحی سازوکار مهندسیبا روش

های مرجع ارائه می و دادههدف و مسیرهای بیوسنتزی باید با شواهد علهای شده، ژناست. برای محصولات مهندسی

روشهای و  ها نحوه تضمین پایداری ژنتیکی سویه تشریح دقیق. پذیر بارگذاری گردندای امن و رگولاتوریشوند و در گونه

 .در تمام چرخه تولید ضروری است تضمین عدم انتقال ژن مقاومت یا توکسینزایی

صورت کپسول خوراکی، تواند بهاست. بسته به محصول مرجع، فرمولاسیون می توسعه فرمولاسیونگام کلیدی بعدی، 

 shelf-life روده، و پودر، ساشه یا محلول باشد. پژوهشگر باید شرایط بهینه برای پایداری میکروبی، بقا در شرایط معده و

روی تحمل اسید،   in vitroهای المللی تعیین کند. دادهای ملی/بینهای مرجع و استانداردهمناسب را مطابق با داده

 .شودهای سازگاری محیطی در این مرحله انجام میهای صفراوی، و تستنمک

را طراحی و  های ایمنی و اثربخشی اولیهآزمونبا دستیابی به یک نمونه آزمایشگاهی باکیفیت، پژوهشگر موظف است 

های حیوانی، و سنجش در مدل  in vivoهای های انسانی، آزمونروی سلول  in vitroهای ناجرا کند. این شامل آزمو

برای ارائه  CTD بالینی است. در این مرحله، مستندسازی نتایج مطابق با الزاماتپارامترهای کلیدی بالینی در مقیاس پیش

 .شودبه نهادهای رگولاتوری انجام می
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هداشتی، کنترل و با الزامات دقیق ب GMP است. تولید پایلوت باید تحت شرایط س پایلوتتولید نمونه در مقیاگام بعد، 

 فرایندتبارسنجی کیفیت و مستندسازی کامل صورت گیرد. این مرحله، علاوه بر تولید حجم کافی برای فاز اول بالینی، اع

 .دهدو تضمین تکرارپذیری تولید را هدف قرار می

ارو آماده کند. این درا تهیه و برای ارائه به سازمان غذا و  روتکل کارآزمایی بالینی فاز اولپدر نهایت، پژوهشگر باید 

یات طراحی تدوین شده باشد و شامل همه جزئ GCP (Good Clinical Practice) هایپروتکل باید مطابق با دستورالعمل

 .دشهای ایمنی و اثربخشی اولیه بامطالعه، معیارهای ورود و خروج، شاخص

های ها، رعایت اصول ایمنی زیستی، انطباق با رگولاتوری، و ارائه گزارشدر طول تمامی مراحل، مستندسازی دقیق داده

شده، علمی سازیای طراحی شود که در نهایت منجر به تولید یک نمونه بومیگونهای الزامی است. پژوهش باید بهمرحله

 .بالینی شودو صنعتی، آماده برای ورود به کارآزمایی 

نولوژی، کنترل کیفیت و شناسی، ژنتیک، داروسازی، بیوتکای متخصصان میکروبرشتهاین پروژه نیازمند همکاری بین

های عنوان الگویی برای توسعه محصولات مشابه در سایر حوزهتواند در صورت موفقیت، بهاست، و می یبالینمتخصصین 

 .میکروبیوتا عمل کند

 

 ارزیابی پروپوزال:معیارهای مراحل 

هایی خواهد با پیشنهاده اولویت حمایت به ترتیبخواهد بود.  رقابتیها به صورت در این فراخوان پذیرش پیشنهاده

ایی بالینی )نمونه های موجود در شده یا در حال ارزیابی در فازهای انتهایی کارآزم تأییدی ی فرآوردهبود که توسعه

ی این محصول و یا محصول مشابهی را با پژوهشگرانی که قبلا مراحل اولیه توسعهشند. باگذاری کردهدنیا( را هدف

اند در اولویت خواهند بود. همچنین دسترسی گروه پژوهشی به بیوبانک میکروبیوم بومی کشور، موفقیت انجام داده

د کننده محصولات پروبیوتیک تولید پایلوت محصول و همچنین ارتباط با شرکت های تولی وهای آزمایشگاهی زیرساخت

 در کشور به عنوان امتیاز در نظر گرفته خواهد شد. لذا تشریح موارد فوق در پروپوزال ضروری است.

  ی فاژتراپییا درمان شخصی شده محصولتوسعه  .4

 (:ینیبال یابیو ارز یلوتپا تولید یشگاهی،آزما یتوسعه ی،سنج امکان) پروژه مقیاس

 بالینی ارزیابی آزمایشگاهی،

  :پروژه هایخروجی

 متصور است: خروجیحالت مختلف  دومتفاوت و  مسئله یفتعر نوعدو  RFP این برای

 شناساییاز  فاژدرمانی کامل زنجیرهاست که  بالینی خدمات ارائه مراکزاز  یتحما چهارچوب یندر ا غایی:  هدف الف

به  متقاضی یبخش دسترس ایندر  ورودی شرطلازم فراهم کنند.  یاستانداردها یترا با رعا ینتا استفاده در بال فاژ
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ساخت شگاهی هایزیر ستاندارد بالینی و آزمای ست ا ساخت این که صورتیبه  ا امکان ارائه خدمات  هازیر

 :شرح است این رویکرد بدینمد نظر  های یخروج .آورند فراهم آیندهدر  نیز( را یپژوهش یر)غ یدرمان

 .GMPمطابق اصول  هافرایند یکل اجرای .1

 .نظارتی ینهادهااز  مربوطه هایفرایندو  میکروبیولوژی یشگاهآزما یبرا استاندارد های گواهینامه دریافت .2

 .زابیماری باکتریدرمان حداقل دو جنس مختلف  یتبانک فاژ استاندارد با قابل ایجاد .3

  فاژ تکثیرو  بانکینگ جداسازی، هایSOP ارائه .4

 .بالینی کارآزمایی اجرای .5

 .Q2 یاQ1  پژوهشیدر قالب مقاله  نتایج چاپ  .6

 درقابل توجه  بالینی نتایج دارای یا مجوزدار فاژدرمانیمحصییول  یک باید متقاضییی چهارچوب این درب: 

جی های خرو .کند دنبالتوسییعه محصییول را  رویکرد و کرده گذاریهدف را بالینی کارآزمایی انتهایی فازهای

 این رویکرد بدین شرح است:مد نظر 

 .محصول یو اثربخش یداریپا یک،مستندات ژنوم ارائه -1

 .ینیبال اییکارآزم و قابل استفاده در فاز اول GMPمحصول مطابق الزامات  سری  5الی  3حداقل  یلوتپا یدتول -2

 Iو انجام کارآزمایی بالینی فاز  CTAیه تأییدکسب  -3

a. مانند تعداد فاژهای انتخاب ی هایشیییاخصی الذکر ارائههای مربوط به هر دو حالت فوقدر گزارش

صد موفقیت در خالص شی و ایمنی در فاشده، در زهای سازی فاژ، زمان تولید پایلوت، میزان اثربخ

 باید الزامی است.آزمایشی و بالینی 

 :دنیا در حوزه آینده و اهمیت

های درمانی را ترین تهدیدهای سلامت جهانی، نظامعنوان یکی از بزرگبیوتیکی بههای اخیر، بحران مقاومت آنتیدر دهه

دهد که اگر روند کنونی ادامه یابد، تا سابقه مواجه کرده است. برآوردهای سازمان بهداشت جهانی نشان میبا چالشی بی

 .بیوتیک از مرگ ناشی از سرطان پیشی خواهد گرفتقاوم به آنتیهای مومیر ناشی از عفونتمرگ 2050سال 

شییناسییی طبیعی و اختصییاصییی، دوباره به صییدر عنوان یک رویکرد درمانی مبتنی بر زیسییتدر این شییرایط، فاژتراپی به

پیش  توجهات علمی و صییینعتی بازگشیییته اسیییت. اگرچه مفهوم اسیییتفاده از باکتریوفاژها در درمان به حدود یک قرن

شرفتازمیب ستی و مدلهای فناورانه در میکروبگردد، اما پی سی، ژنومیکس، مهندسی زی سازی ایمنی، این حوزه را شنا

لی ای رسانده که اکنون چندین محصول مبتنی بر فاژ در مراحل پایانی توسعه بالینی یا حتی وارد بازارهای محبه مرحله

 .اندشده

ست روزافزون ی متمایز میچه فاژتراپی را در این مقطع تاریخآن شک سو،  ست: از یک  ضرورت و امکان ا کند، ترکیبی از 

ناپذیر کرده، و از هایی ایمن، اختصاصی و مؤثر را اجتنابهای چندمقاومتی نیاز به جایگزینها در برابر پاتوژنبیوتیکآنتی

 فاژهای سیییازیخالص و انتخاب نظیر —های قدیمی فاژتراپی اند تا چالشهای نوین اجازه دادهسیییوی دیگر، فناوری
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 بالینی هایکارآزمایی از حاصل هایداده. برسند حداقل به یا شوند برطرف — ایمنی تضمین و مقیاس در تولید مناسب،

تواند با موفقیت و ایمنی بالا در موضییعی، چه تزریقی یا خوراکی، می ژل صییورتبه چه فاژتراپی، که اندداده نشییان اخیر

 Pseudomonas aeruginosa ،Staphylococcus aureus ،Escherichiaهای مزمن ناشی از درمان عفونت

coli،Clostridioides difficile  رود.کار های مقاوم بهو سایر پاتوژن 

کنند که بازار جهانی فاژتراپی، که در حال حاضییر در حد صییدها میلیون بینی میپیش های تحلیلیاز منظر بازار، گزارش

ست، تا سال  سالانه 2030دلار ا های ویژه در عفونتاین بازار به. ٪15ای بالاتر از به چند میلیارد دلار برسد، با نرخ رشد 

سییرعت در حال های ادراری مقاوم بهونتهای ریوی در بیماران فیبروز کیسییتیک و عفهای مزمن، عفونتپوسییتی و زخم

ست. تجربه بلژیک در ایجاد چارچوب سترش ا صی «Magistral» گ شخ شان دادی سازی فاژتراپبرای  که حتی بدون  ن

توان با سییاختارهای منعطف قانونی، درمان را به بیماران رسییاند و انتظار برای مجوز کامل یک محصییول صیینعتی، می

 .دادزیرساخت بازار را توسعه 

های موفق موجود عمل نکته کلیدی دیگر آن است که فاژتراپی برخلاف توسعه داروهای شیمیایی جدید، بر اساس نمونه

کند. از سوی دیگر، افزایش تر میشدت کاهش داده و زمان ورود به بازار را کوتاهکندو این ویژگی، ریسک توسعه را بهمی

سازی و انطباق با شرایط اپیدمیولوژیک محلی را تحلیلی پیشرفته امکان شخصیهای های فاژ بومی و پلتفرمظرفیت بانک

سرمایه ستان، با  سه، بلژیک و گرج شورهایی مانند ایالات متحده، فران ست. ک ساخته ا گذاری هدفمند در این نیز فراهم 

 .اندتبدیل شده انش و محصولداند بلکه به صادرکنندگان تنها نیازهای داخلی خود را پاسه دادهحوزه، نه

سی ها، بلکه بهبیوتیکعنوان یک جایگزین برای آنتیفقط بهدر نهایت، اهمیت فاژتراپی در افق آینده نه سا ستون ا عنوان یک 

گذاری در این شود. پژوهش و سرمایهدر استراتژی جهانی مبارزه با مقاومت میکروبی و یک بازار در حال شکوفایی تعریف می

صتحوزه، علاوه بر  سه به یک نیاز فوری بالینی، فر صادی بیپا شورهایی های علمی، فناورانه و اقت نظیری را نیز در اختیار ک

 .وندموقع وارد این مسیر شدهد که بهقرار می

 :ایران فعلی ظرفیت دهندگی توسعه و پذیری امکان

دو دهه  یط یولوژیک،ب یهاهفرآورد یدتول ینهدر زم یژهوبه فناوری،یستدر حوزه ز یرانا یفناورانه و صنعت ی،علم یتظرف

شمگ شد چ شته ر شته و ز یریگذ ساختدا س یخوببه تواندیشکل گرفته که م هایییر  سازییعه و بومدر خدمت تو

 یقی،تزر یولوژیکب یهافرآورده یروسییی،و یهاواکسیین لید. تجربه موفق کشییور در تویردقرار گ یمحصییولات فاژدرمان

 یفیت،کنترل ک ی،سازپاک ها،سیروکار با و ینهدر زم یهکه دانش و مهارت پا دهدینشان م هاتوکسینیو آنت هاسمیآنت

 موزشو آ توسییعه یبا اندک ها،یتوانمند ینشییده اسییت. هم ینهدر کشییور نهاد GMPالزامات  یتو رعا یل،اسییتر یدتول

 کار گرفته شود.به یدرمان یفاژها یدتول یبرا تواندیم یراحتهدفمند، به

 یک،ژنوم شییناسییی،یکروبم یهااز پژوهشییگران و متخصییصییان در حوزه یاشییبکه گسییترده ی،منظر منابع انسییان از

ساز یوتکنولوژی،ب شگاه یفیتو کنترل ک یدارو شدر دان ستند. علاوه بر ا یها و مراکز پژوه شور فعال ه تعداد قابل  ین،ک

شرکت یتوجه ستار یانبندانش یهااز  ستز یهاآپتو ا سال فناوریی  ی،به فاژتراپ یکنزد ییهادر حوزه یراخ یهادر 
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اند و وارد شیییده یقیتزر یولوژیکو محصیییولات ب یکروبیم یهابانک یکروبی،م یهافرآورده ها،یوتیکپروب یدمانند تول

 مشارکت کنند. یفاژدرمان یهاپروژه یبلافاصله در اجرا توانندیم

 :یدیواژگان کل

Bacteriophage therapy ، Phage cocktail ، Lytic phage ، Multidrug-resistant bacteria 

(MDR) ، Phage susceptibility profiling ، Phage stability   ، Phage–antibiotic synergy 

(PAS) 

 :پروژه تشریح و بیان

 در این فراخوان دو سناریو کلی برای حمایت تعریف شده است.

ست. این مراکز اسناریو اول: در این بخش هدف بنیاد حمایت در راستای ایجاد مراکز بالینی تخصصی در حوزه فاژدرمانی 

سی به بانک ستر صی برای هر بیمار را  GMPید چابک و تحت غنی از انواع فاژ، توانایی تول با د صا سیون های اخت فرمولا

سییته اند صییورت خاص کشییور بلژیک، با اتخاذ رویکرد مشییابهی توان دارند. کشییورهای متعددی در اتحادیه اروپا و به

ی مورد نیاز در فرایندهای ستانداردها و سنجهی در بالین شکوفا کنند. بسیاری از امؤثرهای فاژتراپی را به صورت ظرفیت

ها و طراحی فرمولاسیون داری و بانکینگ استاندارد فاژمحور مشابه است. نگهاین سناریو با استانداردهای سناریو محصول

 کوکتل ویروسی برای هر بیمار و با پاتوژن خاص خودش، مورد توجه این سناریو است. مؤثرهای 

شده  ساخته  سعه یک داروی از پیش  ست. با قابلیت فروش به مراکز بالینی 3سناریو دوم: تو ستلزم  ا اجرای این پروژه م

سجمای از گامسازی مجموعهطراحی و پیاده ستانداردهای بین های من سو با ا ست که هم سب با و علمی ا المللی و متنا

سییازی و تولید پایلوت یک محصییول فاژدرمانی موفق در دنیا را فراهم کند. نخسییتین و الزامات بومی کشییور، امکان بومی

سناد بالینی، گمهم ست با مرور دقیق ا شگر موظف ا ستو پژوه صول مرجع ا های زارشترین مرحله، انتخاب آگاهانه مح

یک محصییول ( EMA/FDA  و ClinicalTrials.gov های ثبت شییده در مراجع قانونی )مانندبازار، مقالات علمی و داده

عنوان الگوی هدف معرفی کند. این انتخاب باید بر اسییاس اثربخشییی شییده یا در مراحل پایانی توسییعه بالینی را بهتأیید

 شد.های بومی و نیاز بالینی کشور مستند و موجه باتشده، ایمنی بالینی، سازگاری با ظرفیاثبات

های ژنتیکی، دامنه طور کامل مشخص و ویژگیدر گام بعدی، سویه یا کوکتل فاژ مورد استفاده در محصول مرجع باید به

شو صات بالینی آن تحلیل  شخ سم عملکرد و م سپس با بهرهد. میزبانی، مکانی شگر  های میکروبی و گیری از بانکپژوه

کند تا آوری و غربالگری میهای بالینی از پاتوژن هدف را جمعالمللی، نمونهبالینی موجود در کشیییور یا همکاری بین

شوند. این مرحله اهمیت حیاتی دارد چرا که ترکیب فاژ باید با پروفاسویه یل های نماینده اپیدمیولوژیک محلی مشخص 

 .شدداشته باهای بومی انطباق سازی سویهمقاومت و بیوفیلم

سازی و خالص سب، که از منابع محیطی یا بانکپس از جدا ستیابیسازی فاژهای بومی منا اند، تعیین های موجود قابل د

های ایمنی اولیه بیوتیکی( و آزمونهای لیزوژنی یا مقاومت آنتیهای نامطلوب )مانند ژنتوالی ژنومی، ارزیابی وجود ژن

                                                           
3 Off the shelf 
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در . برای ایمنی ژنتیکی فاژ ضروری است EMA و WHO هایمرحله مطابق با دستورالعملشود. این ها انجام میروی آن

سبت به  سب ن شش منا سترده و پو سیون واحد، با دامنه میزبانی گ ادامه، فاژهای منتخب در قالب یک کوکتل یا فرمولا

 .شوندهای بالینی کشور طراحی میسویه

صورت ژل موضعی، کرم، تواند بهبه محصول مرجع، فرمولاسیون می گام بعدی، توسعه فرمولاسیون محصول است. بسته

تا شییرایط  گرفتهبهره  مرجع های بالینیمحلول تزریقی یا کپسییول خوراکی باشیید. پژوهشییگر باید از متون علمی و داده

های بررسید. کن بهینه برای حفظ پایداری، قابلیت تحویل، آزادسازی تدریجی و حداقل آلودگی اندوتوکسینی را بازتولید

In vitro   ،روی پایداری در شرایط دماpH  سازی و تعیینو ذخیره shelf-life در این مرحله ضروری است. 

باکیفیت، آزمون به نمونه آزمایشیییگاهی  یابی  با   In vivoو   In vitroهای ایمنی و اثربخشیییی پس از دسیییت مطابق 

 Inهای شوند. آزمونطراحی می EMA یا FDA و معیارهای CTD (Common Technical Document) هایدستورالعمل

vitro  دو در شامل بررسی فعالیت ضدبیوفیلم، سینتیک لیتیک، سنجش سمیت سلولی و تعیین بار اندوتوکسینی هستن

 .شوندهای حیوانی مناسب برای ارزیابی ایمنی و اثربخشی اولیه انجام میدر مدل  In vivoهای حالی که آزمون

انداردسازی تولید شود. این شامل است GMP از موفقیت در این مراحل، نمونه باید در مقیاس پایلوت و تحت شرایطپس 

برای  (CTA, CTD) سازی مستندات رگولاتوریهای تولید، کنترل کیفی در هر مرحله، مستندسازی کامل و آمادهفرایند

اجرا شییود تا ایمنی و  آزمایی بالینی فاز اول باید تدوین و آمادهارائه به سییازمان غذا و دارو اسییت. در نهایت، پروتکل کار

 .حصول در داوطلبان سالم یا بیماران هدف ارزیابی گرددمهای اولیه اثربخشی نشانه

ن، متخصییصییان کنترل کیفیت، شییناسییان، داروسییازاای میان میکروبها نیازمند همکاری چندرشییتههر یک از این گام

المللی و مستندسازی دقیق در تمامی مراحل، ضامن هاست. رعایت استانداردهای بینکلینیسین کارشناسان رگولاتوری و

وجود، در عین موفقیت پروژه و کسییب اعتماد نهادهای ناظر خواهد بود. چنین رویکردی، با اسییتفاده از الگوهای موفق م

شور، می شرایط بومی و اپیدمیولوژیک ک سیل ملین تواند منجر به تولید اوانطباق با  صول فاژدرمانی با مجوز ملی و پتان ح

 .ای شودورود به بازارهای منطقه

 :پروپوزال ارزیابی معیارهایمراحل 

های آزمایشگاهی و تولید پایلوت محصول برای پذیرش پیشنهاده ذیل دسترسی گروه پژوهشی به زیرساخت .1

 ضروری است. RFPاین 

 خواهد بود.  رقابتیها به صورت در این فراخوان پذیرش پیشنهاده .2

ی محصول را با موفقیت های اختصاصی و سفارشی یا توسعهپژوهشگرانی که قبلا مراحل اولیه توسعه درمان .3

 اند در اولویت خواهند بود.انجام داده

 شود.تیم پژوهشی امتیاز محسوب میهمکار بین المللی در  حضور .4
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 دیلتو یی)مانند عدم توانا یموانع احتمال ییبه پروپوزال که شامل شناسا سکیر تیریافزودن بخش مد .5

 ازیبه عنوان امت مقابله با آنها باشد ی( و راهکارهایمال یتهایمحدود لوت،یپا مارانیچالش در جذب ب ت،یفیباک

 در نظر گرفته خواهد شد.

 دیتول یراب یو سودآور ،یگذار متیبازار، امکان ق یجامع تقاضا لیشامل تحل یو بازار داخل یاقتصاد یابیارز .6

 در نظر گرفته خواهد شد. ازیبه عنوان امت یداخل

 .تشریح موارد فوق در پروپوزال ضروری است 
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جهت  ™VOWST (SER-109)ی بومی سازی داروی مشابه تولید نمونه .5

 .کلستریدیوئیدس دیفیسیلدرمان عفونت راجعه 

 (:و ارزیابی بالینی لوتیپا ی، تولیدشگاهیآزمای ، توسعهامکان سنجی)پروژه  مقیاس

ی تمامی باید در بردارنده ™SER( VOWST-109 (بومی سازی داروی مشابه ی ای تولید نمونهی طرح توسعهپیشنهاده

 و ارزیابی بالینی باشد. لوتیپا ی، تولیدشگاهیآزمای های مقیاس پروژه شامل امکان سنجی، توسعهآیتم

 :های در دسترس محققان برای تولید به ارزیابی بازار و زیرساخت در این بخش لازم است که محقق امکان سنجی

 های این بخش جهت ارائه در پروپوزال ضروری است.آزمایشگاهی و پایلوت محصول بپردازند. داده

 های میکروبی، جداسازی سویه ی: در این بخش نیاز است پژوهشگران مشخصات افراد سالم اهدا کننده، مراحلپژوهش

 ایند.فرمولاسیون خوراکی محصول را مبتنی بر متون علمی تخصصی ارزیابی و در پروپوزال ارائه نمطراحی 

 خشی نمونه اثربایمنی و  اثباتشده در آزمایشگاه برای  کنترل هایتستانجام این بخش شامل  :آزمایشگاهی

 است. مطابق با مقررات سازمان غذا و دارو SER-109ی سازی شدهبومی

  بومی سازی داروی مشابه ی نمونهتولید  و ارزیابی اثربخشی بالینی: لوتپایتولید(SER-109)  VOWST™  در

 است.تولید  فرایند سازیگذار با هدف ارزیابی اثربخشی بالینی و بهینهپایلوت مطابق با معیارهای نهاد قانونمقیاس 

 

 :پروژه هایخروجی

 مطابق با معیارهای سازمان غذا و دارو FMTتولید کپسول خوراکی  -4

در  یکروبیم یبقا یزانمهر مرحله از پروژه )مانند  گزارشدر  فرآورده یکم و کیفی ارزیابی بهمربوط  هایداده ارائه -5

 است. الزامی( یهاول یو اثربخش یمنیا یدر تستها یتدرصد خلوص اسپورها، نرخ موفق یی،محصول نها

فاز  نجاما و محصولCTA  ثبت روسازمان غذا و دا CTD مطابق با ییو کارا یمنیا تأییدجهت  لازم یهاانجام تست -6

 ینیبال ییکارآزمااول 

 اهمیت و آینده حوزه در دنیا:

ده است. شمعرفی  rCDIدر سال های اخیر پیوند میکروبیوتای مدفوع به عنوان یکی از ستون های اصلی درمان عفونت 

د اسیییتفاده قرار مسییییر روده فوقانی، میانی یا تحتانی برای تجویز نمونه مدفوع وجود دارد که در تحقیقات و بالین مور

 که شامل موارد زیر می باشد: شودیم یعلم یدرمان یهادارد که مانع توسعه پروتکل یموانع عمل کردیرو ناند. ایگرفته

اکنندگان و کامل اهد یغربالگر شیییود،یزده م نیسیییاعت تخم 6تازه، که معمولاً تا  یهامحدود نمونه یماندگار -1

 .کندیم یرعملیرا غ ییاهدا یهانمونه
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سکوپ  قیاز طر FMT زیتجو -2 شر، ب یاثن/یمعد-ینیلوله ب ایکولونو  هایناراحت وخطرات  یرا در معرض برخ ماریع

 .دهدیقرار م

دریافت  گذارد.ب تأثیر ،rCDIمانند  یدر موارد فور ژهی، به وFMTبه موقع  زیو تجو یبر دسترس تواندیم تیمحدود نیا

سول، رویکردی مؤثر در  سول FMTخوراکی مواد مدفوع از طریق کپ ست. کپ شده ا های حاوی مدفوع خشک شناخته 

توان به صیییورت خوراکی تجویز کرد و از نیاز به ، زیرا این کپسیییول ها را میبرخوردارند ییبالا تیاز اهمشیییده منجمد 

مان روز جلوگیری کرد. روش یک در ه به کلین نده  نده و گیر هداکن عه مکرر ا یده، مراج کات پیچ تدار هاجمی،  های ت

سیالم روده به  یهایرسیاندن باکتر یبرا یترو بالقوه راحت یتهاجمتر مدفوع روش کم یوتایکروبیم وندیپ یهاکپسیول

ئه م rCDIکه به  یافراد ژهیوبه ماران،یب به بازگرداندن تعادل  توانندیم هاکپسیییولاین . دهندیمبتلا هسیییتند، ارا

 یئم و بهبودکمک کنند و منجر به بهبود علا ،ایجاد می شیییود rCDI یهاعفونتبه دنبال روده که اغلب  یوتایکروبیم

سول ها عموماً ایمن در نظر گرفته می شوند. ضه جانبی جدی را تجربه نمیاین کپ کنند. شوند و اکثر بیماران هیچ عار

روش غلبه  نیت مرتبط با او به طور بالقوه بر خطرا بردیم نیرا از ب یبه هرگونه اقدام تهاجم ازیها نسییتفاده از کپسییولا

 .کندیم

دارا می صییرفه بودن( را با هم بهبالا و مقرون ی)اثربخشیی FMT( و ی)راحت هاکیوتیبیآنت یایمزا FMT یهاکپسییول

شد شان .با ست که ن شده ا سول داده   ن،یسیسوماداکیف ای نیسیونکومای هاکیوتیبیبا آنت سهیدر مقا FMT یهاکپ

 زیدر تجو ادیز اریبس یساز با ساده یخوراک زی. تجومحسوب می شود rCDIی برا یدرمان یاستراتژ نیترمقرون به صرفه

سان یرویو کاهش ن ساختیو ز یان سهولت در . کندیتر ممطلوب دهیفا-نهیرا از نظر هز FMTاحتمالاً  از،یمورد ن یهار

وارش را های دسییتگاه گتری از بیماریرا برای طیف وسیییع FMTتر از تجویز ممکن اسییت در آینده اسییتفاده گسییترده

 تشویق کند.

درمان  کی ،™VOWST  (SER-109)داروی، 2023 لیآور 26( در FDAمتحده ) الاتیا یسیییازمان غذا و دارو

در بزرگسییالان پس از درمان ضیید  یفیسیییلد یدیوئیدسکلسییترعفونت از عود  یریجلوگ یرا برا وتایکروبیبر م یمبتن

و  ECOSPORIII 3فاز  یهاشیاز آزما ینیبال یهادادهبر اساس  یهتأیید نیکرده است. ا تأیید rCDI یبرا ییایباکتر

,ECOSPORIV درمان در حال حاضییر شییده اسییت. امانج ینیبال یهاییکارآزما ،rCDI  ًبر اسییتفاده از مبتنی عمدتا

ستر یشیشکل رو هیعل یکروبیضدم یداروها ست.  یفیسیلد یدیوئیدسکل زنده  یوتایکروبیاز م یونیفرمولاس Vowstا

شکل از  سپورهایمدفوع مت ست. ا Firmicutes ا ستفاده از  rCDIاز  یریجلوگ یراه را برا ونیفرمولاس نیا  FMTبا ا

 هنوز Vowst یعملکرد قیدق سمی. اگرچه مکانه استهموار کرد CDIاز  یناش یوتایکروبیبه اختلال م یدگیرس یبرا

ها عمل کند.  قیاز طر تواندی، اما چند راه وجود دارد که مروشییین نیسیییت بطور کامل سیییالم روده  میکروبیوتایآن

ستربا  ماًیاهداکنندگان مستق سر یفیسیلد یدیوئیدسکل ست باکتر دکننمیرقابت  غذایی منابع بر  را  هانیوسیو ممکن ا

شد  یبرا ستق ایتوقف ر شتن م ستر میک سیلد یدیوئیدسکل  دیمف یهایباکتر مقدار FMT ن،یکنند. همچن دیتول یفی

، XIVa ،Fecalibacterium prausnitziiو  Bacteroidetes ،Clostridium clusters IVمییانیینیید 
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Butyrivibrio crossotus ،Enterococcus ،Lactobacillus و Veillonella حال،  نی. در عدهدیم شیرا افزا

ند یهایباکتر مان یدسکلسیییتر مضیییر  یلد یدیوئ و همچنین ویروس  Enterococcus aerogenes، یفیسییی

 .دهدیرا کاهش م  Caudoviralesهای

شان داده ینیمطالعات بال یراًاخ سولما یکروبیوتا،بر م یمبتن یهااند که فرآوردهن س FMT یهانند کپ سر  هاییومو کن

 یک،روده، سیییندرم متابول یالتهاب هاییماریمانند ب هایییماریبلکه در ب rCDIتنها در درمان نه یک،سییینتت یکروبیم

 یهاحوزه در سال ینکه ا شودیم بینییشبالقوه دارند. پ یاثربخش یزن نسرطا یمونوتراپیبهبود پاسه به ا یو حت یسماوت

 مزمن بدل شود. هاییماریدرمان ب یهااز ستون یکیبه  یندهآ

 امکان پذیری و توسعه دهندگی ظرفیت فعلی ایران:

و تولید  ک،یولوژیب یهافرآورده دکنندگانیو تول انیبندانش یهاشیییرکت ،یقاتیبا رشییید روزافزون مراکز تحق ران،یدر ا

کادر و  جامعهبا افزایش آگاهی شییود که بینی می. علاوه بر این پیشپذیر اسییتامکان کاملا FMT هایتوسییعه کپسییول

یاز به نبا توجه به روندهای جهانی و  .، تقاضیییا برای این روش درمانی افزایش یابدFMT مزایای نسیییبت به درمان

 .های مناسبی را برای پیشرفت فراهم کندتواند فرصتزه میهای جدید، این حودرمان

ها و مراکز شگاهدان اگرچه پژوهشگران در در ایران در مراحل ابتدایی قرار دارد. FMTدر حال حاضر، تحقیقات در زمینه 

تولید وز صنعتی هنصنعتی یا نیمهبه صورت  ی واجد مجوزها، اما کپسولهستند FMT تحقیقاتی در حال بررسی اثرات

 شیافزا ،یستیز یهایحوزه فناورمورد رشد فناورانه در کشور در  یعلم اندازمبا توجه به چشاز سوی دیگر  .استنشده

ستفاده از درمان لیتما شور،  نینو یهابه ا سول های در داخل ک سعه و تولید کپ  سازنهیو معتبر نه تنها زم شدهی بومتو

 شییرفتهیپ یهاو فناورانه کشییور در حوزه درمان یاسییتقلال علم یبرا یدیکل یسییلامت جامعه اسییت، بلکه عامل یارتقا

 خارج از کشییور های معتبرشییگاهو دان  OpenBiomeمانندالمللی فعال بینهایی . همکاری با سییازمانرودیشییمار مبه

 .تواند به انتقال دانش و فناوری کمک کندمی

داکنندگان با اه یغربالگر یشییرفتهپ هاییسییتمو سیی یکروبیوتاجامع م یهاموجود، هنوز بانک هاییرسییاختبا وجود ز

ستانداردها شور وجود ندارد و ا المللیینب یا ساختز ینا یجاددر ک ست. هم یضرور هایر سان یروین یتربت یننچا  یان

 د.پروژه خواهد بو یتاز ملزومات موفق GMP ماتالزا یتو رعا یفیتک ینتضم یفیت،کنترل ک ینهمتخصص در زم

 :یدیواژگان کل

Fecal microbiota transplantation, FMT, FMT capsule, Recurrent Clostridioides difficile 

infection, rCDI, Microbiome, Gut Dysbiosis 
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 :پروژه تشریح و بیان

 :مراحل لازم جهت اجرای این پروژه به شرح زیر است

ماتمرور  -1 ندات و الزا ید  این پروژه :مسییت هدف تول نهبا  به ی نمو   (SER-109)بومی سییازی داروی مشییا

VOWST™  بالقوه محصول  بازار و کشورتولید محصول در پذیری امکان ی اولانجام خواهد شد. لذا نیاز است در مرحله

مانند  پروژه مختلف هایجنبهانجام یک مرور سیییسییتماتیک بر مسییتندات علمی در مورد ارزیابی قرار گیرد. سییپس با 

سالم،معیارهای  شی درمانمانی، و ارزیابی اها، حفظ قابلیت زندهتعیین هویت باکتری انتخاب اهدا کنندگان   rCDI ثربخ

 . ودششناسایی  FMT خوراکی هایترین روشها برای تولید و ارزیابی کپسول بهترین و مناسب

 هاآوری و پردازش نمونهجمع -2

I. شده کنترل داکنندگان تحت شرایط بهداشتی وهای مدفوع از اهآوری نمونهجمع: مدفوعنمونه آوری جمع 

II. (اسیونجداسازی میکروبیوتا از مدفوع با استفاده از روشهای مناسب )مانند فیلتر: پردازش 

III. وتایکروبیسلامت م تأییدو  ییشناسا یبرا یکروبیم یشهای: انجام آزمایکروبیم یهاشیآزما 

 ها در پروپوزال و عفونت یکروبیاهداکنندگان از نظر سلامت م یغربالگر یها و استانداردهاروش قیذکر دق

 است.  یها الزامو گزارش

 نیملاحظات لازم و قوان تیرعا ،یخصییوصیی میاهداکنندگان، حر تنامهیمثل رضییا یدرباره مسییائل اخلاق 

شور سال نمونه ب یک صورت ار س کیولوژیدر  شور جهت برر ال در پروپوز دیبا ومیکروبیم یبه خارج از ک

 .ودش یسازشفاف

 فرمولاسیون -3

توسعه   ™VOWST  (SER-109)بومی سازی داروی مشابه ی نمونهدر این مرحله بهترین فرمولاسیون خوراکی از 

 خواهد یافت.

معیارهای نهاد ناظر )سازمان غذا و دارو( در سطح ارزیابی اثربخشی و ایمنی محصول مطابق با  -3

 آزمایشگاهی

 های لازم از سازمان غذایهتأییداخذ  -4

 تولید محصول در مقیاس پایلوت -5

 انجام فاز اول کارآزمایی بالینی با مجوز و مطابق معیارهای سازمان غذا و دارو. -6

 :معیارهای ارزیابی پروپوزال 

ی حل اولیه توسعهخواهد بود. پژوهشگرانی که قبلا مرا رقابتی ه صورتها بدر این فراخوان پذیرش پیشنهاده .1

 اند در اولویت خواهند بود. این محصول و یا محصول مشابهی را با موفقیت انجام داده
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و تولید پایلوت محصول  تاویکروبیجامع م یهابانکهای آزمایشگاهی، دسترسی گروه پژوهشی به زیرساخت .2

  به عنوان امتیاز در نظر گرفته خواهد شد.

 .به عنوان امتیاز در نظر گرفته خواهد شد( NGS شاتی)آزما وتایکروبیم شرفتهیپ یبررس .3

ولید افزودن بخش مدیریت ریسک به پروپوزال که شامل شناسایی موانع احتمالی )مانند عدم توانایی ت .4

به عنوان امتیاز  ران پایلوت، محدودیتهای مالی( و راهکارهای مقابله با آنها باشدباکیفیت، چالش در جذب بیما

 در نظر گرفته خواهد شد.

ری برای تولید گذاری، و سودآو شامل تحلیل جامع تقاضای بازار، امکان قیمت ارزیابی اقتصادی و بازار داخلی .5

 به عنوان امتیاز در نظر گرفته خواهد شد. داخلی

  تشریح موارد فوق در پروپوزال ضروری است. 

 

 


