
 

 :تاریخ   بنیادی هایسلول مهندسی آلوژنیک به کمکسلول درمانی   عنوان پروژه:

 سنجی، آزمایشگاهی، پایلوت، صنعتی، زیرساختی(:سازی، امکانمقیاس پروژه )پژوهشی، شبیه

  پایلوتآزمایشگاهی، 

 اهمیت و آینده حوزه در دنیا:

ها بر روی سایر سلول  T cell بر علاوه مطالعات این. است انجام حال در موضوع این روی بر دنیا در ایاکنون مطالعات گستردههم

 CAR Tای پیچیدگی قابل توجه بیشتری نسبت بهشود. از آنجا که انجام چنین پروژهها هم انجام می NK cellها از جمله 

cell therapy تواند انجام شود.معمولی ندارد، به طور گسترده می 

گیر اثرگذاری در بالین ، هر گونه تلاش برای کاهش قیمت منجر به افزایش چشمCAR-Tسلول درمانی با توجه به گران بودن 

علاوه بر کاهش قیمت  . رویکرد استفاده از آلوژندر جریان است سازیهای بسیار زیادی برای آلوژنشود. در این راستا تلاشمی

سرطان را به صورت یک درمان آماده تحویل تبدیل کند و تاخیر زمانی ناشی از مهندسی تواند این درمان درمانی، میسلول

 :به همراه داردهای فنی، دو مزیت مهم چالشرغم وجود درمانی آلوژن، علیدر واقع سلولهای اتولوگ فرد را حذف نماید. سلول

 

 امکان بیمار برای است ممکن زمان این در بیماری تحمل و بردمی زمان هفته 2 تا 1 بین اتولوگ سلول مهندسی و تساخ پروسه .1

 بلافاصله تواندمی لازم( ملاحظات گرفتن نظر در )با آماده محصول یک مانند آلوژن درمانی سلول که است درحالی این نباشد. پذیر

 شود. تزریق

 این تا شودمی سبب امر این و کرد مهندسی را هاسلول بزرگ ابعاد در توانمی که چرا یابد،می کاهش بسیار شده تمام هایهزینه .2

 باشد. داشته زرگتریب بازار درمان

 

های زیادی در سطح درمانی وجود دارد، اما تلاشسازی سلولآلوژن در مسیر بسیاریهای چند تا رسیدن به بازار هنوز چالشهر

 FT819و  FT576 هایبه دو محصول با نام توانمطالعات میمیان این در  جهانی برای رفع موانع این فناوری در جریان است.

 iPSCهای بنیادی است، بدین صورت که از سلول CARو مجهز به سازه تغییر یافته آلوژن  NK cellیک  FT576اشاره کرد. 

شده در آن بیان  IL15 receptor fusionو  CD16  ،CAR-BCMAژن اوت شده، آنتیدر آن ناک CD38ت گرفته، أنش

نشات  iPSCهای بنیادی است، بدین صورت که از سلول CARو مجهز به سازه تغییر یافته آلوژن  T cellیک  FT819. است

 ( رخ ندهد.GVHD) بیماری پیوند در مقابل میزباناوت شده تا در آنها ناک TCRگرفته و 
 

 دهندگی ظرفیت فعلی ایران:پذیری و توسعهامکان

این پروژه فعالیت ندارد. البته با توجه به وضعیت فعلی ایران لزوم توجه به  دردر حال حاضر هیچ گروهی در صنعت به طور جدی 

سازی و رفع موانع آن در های تحقیقاتی مبتنی بر آلوژناین حوزه در بعد صنعتی نیز همچنان وجود ندارد اما لازم است پروژه

ور در این حوزه از سطح های مشابه در سطح جهان فضای علم و فناوری کشتاییدیه گرفتن درمانکشور انجام شود تا در صورت 

 تر نباشد.جهانی عقب

 واژگان کلیدی:

 CRISPR/Cas9، (GVHD)، آلوژنیک ، سلول بنیادی، رد پیوند CAR T cell ،CAR NK cellسرطان، 



 نیاز:اقلام )ابزار، مواد، تکنولوژی، زیرساخت( مورد

 و مواد لازم از قبیل محیط کشت برای این منظور QCهای های سلولی برای ساخت ویروس و انجام تسترده -

 CRISPR-Casهای دستورزی ژنی از قبیل و روشکشت و مهندسی سلول  اقلام و تجهیزات مورد نیاز در حوزه -

 QCهای تستاقلام و تجهیزات لازم جهت تخلیص و فرمولاسیون و  -

 ها NK cell یا و Tهای سازی و ترنسداکشن لنفوسیتتجهیزات لازم برای کشت، فعالمواد و  -

 و سلول مواد و تجهیزات لازم برای تغلیظ و تخلیص ویروس -

 بالینیمدل حیوانی و آزمایشگاه مناسب برای مطالعات پیش -

 

  :پروژه تشریح و بیان

های بنیادی پرتوان استفاده کرد توان از سلولشود. برای مثال میمیبه طور کلی در این پروژه ابتدا منبع اولیه سلولی مشخص  

ای گونهه های مختلف مهندسی ژنتیک آنها را بهای ایمنی القا نمود. سپس با استفاده از روشو آنها را با فاکتورهای لازم به سلول

نیز در  GVDH، احتمال رد پیوند و نیز بیماری های مناسب برای درمان سرطان مورد نظرژناصلاح کرد تا علاوه بر داشتن آنتی

 آنها کاهش یابد. 

توان با وجود دارد که می روش درمانی نرمال در این TCRبا بیمار و یا وجود  MHCها از جمله عدم مطابقت برخی چالش

های معین و  HLAهایی با های دیگر ازجمله تعیین کلونو یا روش TCRو یا  MHCهای مهندسی ژنتیک سلول و حذف روش

بیمار به رفع این موانع کمک نمود. در این پروژه هدف ساخت و طراحی سلول درمانی آلوژن و رفع موانع  HLAهماهنگی با 

 موجود در این فرایند است.

های دلبالینی و نیز در مهای آزمایشگاهی مناسب پیشهای ساخته شده با تستدر نهایت لازم است میزان اثربخشی و ایمنی سلول

 حیوانی مناسب سنجیده شود.

 

  پروژه: اهداف

 . است آلوژن درمانی سلول توسعه پروژه این هدف

 خروجی های مورد انتظار:

 های بنیادیسلول درمانی آلوژن بر پایه سلولساخت نمونه اولیه یک  .1

 (CTD از IV ماژول )ثبت دارو و غذا سازمان CTD با مطابق  کارایی و ایمنی تایید جهت لازم هایتست انجام .2

 


