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 مقاله پژوهشي 

  جهت استفاده در درمان ينظارت يهاارگان هيدييتأ يدارا يمحصولات سلول درمان يو معرف يبررس
  

 ٥ي، جعفر آ٤لا روشنگري، ل٣يسا کنگري، پر٢محمدپور ي، شاد١٭نيگلچ يعل

 
  07/10/1399تاریخ پذیرش  21/05/1399تاریخ دریافت 

 
 دهيچک

ن يشرفت ايکه توام با پ ياگونهرا به خود جلب کرده است به  ياديتوجه پژوهشگران و پزشکان ز ي، طب بازساختين پزشکين علوم نويدر ب :هدف و نهيزمشيپ

در  يحوزه طب بازساختن تحت ينو يادهيا عنوانبه يافته است. سلول درمانيش يرقابل درمان و صعب العلاج افزايغ يهايماريبدها به درمان ي، اميشاخه از پزشک

را روانه  يه سلوليابر پ يين محصول دارويچند ينياستفاده بال هيدييتأربوده و  ين پزشکيسبقت را در علوم نو يک توانسته است گويبافت و ژنت يتعامل با مهندس

  قرار گرفته است. يکه امروزه مورد استفاده درماناست  يبر سلول درمان يشده مبتن دييتأ يو مرور داروها ين مطالعه، معرفيبازار مصرف کند. هدف از ا

 يهاتيدر سطح جهان از سا ياستفاده درمان هيدييتأ يک دارايولوژيمحصولات ب يآن تمام يکه ط بوده تميکيسسيرغ يمطالعه از نوع مرور نيا :هاروشمواد و 

 ، PubMed ياطلاعات يهاگاهيپادر  يکيو الکترون يوه دستيمقالات به ش يجستجو نيده است. همچنياستخراج و گزارش گرد مربوطه يهامربوط به سازمان

Scopus و Science Directانجام گرفت.  

استفاده  هيدييتأ يک دارايولوژيب يهافراوردهه يبافت قرابت دارد، کل يو مهندس يبر ژن درمان يمبتن يهافراوردهبا  يکه محصولات سلول درمان يياز آنجا :هاافتهي

محصول  ۸ه اروپا با يمحصول و اتحاد ۱۴با  يمحصول، کره جنوب ۱۶الات متحده با ياست. در مجموع اشده يو معرف يمختلف جهان جمع آور ياز کشورها ينيبال

  .باشنديمرا دارا  ين محصولات سلول درمانين تعداد ايشتريب  به ترتيب

نده يه آدات و توجهات بيدر تول يک روند صعوديبه بازار مصرف،  يبر سلول درمان يو ورودمحصولات مبتن ين شاخه از پزشکيا يبا توجه به تازگ :يريجه گينت

 است. ينيش بيقابل پ يو سلول درمان يبازساخت يپزشک

 کيولوژي، محصولات بي، سلول درمانيطب بازساخت :يديکل يهاواژه

  
 ١٣٩٩ بهمن، ٨٤٧-٨٦٢ ص، ازدهمي شماره، کميو  يسدوره ، يپزشکمطالعات علوم مجله 
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  مقدمه
 يزيسالم و برنامه ر يهاسلولشامل استفاده از  يسلول درمان

 يهابافت ايها عملکرد سلول يبازساز در جهتباشد که يمشده 

                                                             
  ول)(نويسنده مسئ راني، اوميهراه، ياروم ي، دانشگاه علوم پزشکي، دانشکده پزشکيميوشي، گروه بيکاربرد يار علوم سلولياستاد ١
  راني، اروميهاه، ياروم ي، دانشگاه علوم پزشکيولوژيزي، گروه فيولوژيزيارشد ف يکارشناس يدانشجو ٢
، شيرازراز، يش ي، دانشگاه علوم پزشکين علوم پزشکينو يهايفناوربافت، دانشکده  يو مهندس يکاربرد ي، گروه علوم سلوليکاربرد يعلوم سلول يدکترا يدانشجو ٣
  رانيا
  راني، ازيبرتز، يتبر ي، دانشگاه علوم پزشکياديبن يهاسلول يح، مرکز پژوهشياستاد علوم تشر ٤
  رانيتهران، تهران، ا يپزشک، دانشگاه علوم ين علوم پزشکينو يهايفناوربافت، دانشکده  يو مهندس يکاربرد ياستاد علوم سلول ٥

ف در گذر ين تعريا .رديگيممورد استفاده قرار ناکارآمد  و ماريب

بر سلول شامل  يمدرن مبتن يهادرمانشده و امروزه  ترجامعزمان 

ها، سلول يبازساز اي ينيگزيست که روند جاه ياکننده اياح يداروها
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را  يعيعملکرد طب جاديا ايبازگرداندن  يبدن برا يهااندام ايها بافت

از  ياديبن يهاابتدا با استفاده از سلول يرند. سلول درمانيگيمدر بر

ا بعد ب يهان مورد توجه قرار گرفت و در ساليو بالغ ينيمنابع جن

-، استفاده از سلوليسلول يورزن دستينو يهايشرفت تکنولوژيپ

  ).۱ر يد (تصويگرد ترپررنگها يماريشده در درمان ب يمهندس يها

هم م يهااز تخصص يبازساخت يتحت حوزه پزشک يسلول درمان

ل مورد قبو راًياخباشد که ين مينو يشخص محور و پزشک يپزشک

ن آشنا نمودن جامعه يقرار گرفته است. بنابرا يپزشک يجامعه علم

العات مط صورتبه يمنابع فارس نيتأمدر سطوح مختلف و  يدانشگاه

ش احساس يپش از يب يقات علميشده و ماحصل تحق يبندجمع

 يران دو رشته علوم سلوليا يلات دانشگاهيشود. امروزه در تحصيم

 ).Ph.D( يتخصص يبافت در مقطع دکتر يو مهندس يکاربرد

ه ين حوزه از علوم پاياهداف ا نيتأمشده است و رسالت  سيتأس

د علوم ونيو با چشم انداز پ ين پزشکيرا به کمک متخصص يپزشک

  برند. يش مين پيه و باليپا

 خدمات انتقال يبرا يفيککنترل  يمبان يدر حالت کلهر چند 

 .)۱( وجود دارد زين ييهاتفاوت اما است کساني يخون و سلول درمان

 يبخش اعتبار اديبن قيطر از يدرمان سلول يهاشگاهيآزماياعتباربخش

 کالج، ١AABB)، سازمانFACT( يسلول يهادرمان

 يدولت ريغ يهاسازمان گري) و دCAP( کايآمر يهاستيپاتولوژ

ن يا که  رديپذيمکا صورت يامرمتحده  الاتيدر اموجود  عمدتاً

 ۲۰۰۵از سال  .باشنديمبرخوردار  زين يالملل نياز اعتبار ب هاسازمان

 يها) درمان٢FDAمتحده ( الاتيا يسازمان غذا و دارو ،يلاديم

کرده است که  ميتنظ ۱۲۷۱بخش  ۳CFR) ۲۱(را بر اساس  يسلول

 يو مقررات مربوط به استفاده و ثبت داروها)  (cGTPمقررات يحاو

به سه صورت اتولوگ  يسلول درمان باشد.يم )٣IND( ديجد

)autologousک (ينرژياز خود فرد)، س ي: منبع سلولsyngeneic :

منبع : allogeneicک (يهمسان)، آلوژن ياز دوقلو يمنبع سلول

ند ازميماران ني) در بخود همسان يا دو قلوير از خود يغ يفرد يسلول

همولوگوس و  با دو منظر يدرمان يمحصولات سلولرد. يپذيانجام م

. منظور از محصولات رنديگيهمولوگوس مورد استفاده قرار م ريغ
                                                             

١ AABB )American Association of Blood Banksي): ارگان 
 يموزشآ يتهايو فعال يلات اعتباربخشيم استانداردها، تسهيمهم در تنظ

  .باشديمالات متحده يدر ا

، يم، بازسازيترم يهستند که برا يمحصولات ،يهمولوگوس سلول

وند تا شياستفاده م رندهيا بافت فرد گيها سلولل يا تکميض يتعو

در مثال  يدهد. برا جامان رندهيخود را در فرد گ خصوصعملکرد م

 سازشيپ يهاسلول ونديپ هدف ،مغز استخوان يهاسلول ونديپ

 مغز استخوان سازخون ياديبن يهابا سلول نيگزيجا) HPC( يخون

)HSC افتيهمولوگوس، در فرد در ريدر محصول غ باشد.يم) فرد 

مدنظر نسبت به فرد اهدا کننده  يهاازسلول يگريکننده عملکرد د

 ميدرترم يخون سازشيپ يهامثال، استفاده از سلول ي. براوجود دارد

قابل  يسلول محصولات ديمهم در تولاز اهداف  .)۲( يعضله قلب

  :ذکر نمودرا  ريموارد زبه  يابيدست توانيماستفاده در درمان 

) زمان ۲  آل دهيا يسلول تيجمع ديتول )۱

سلول  به منظور کارآمد ) روش۳ يسلول رسان يمطلوب برا

 يرسان

ه كمك ب يشناخته شده برا نيك روش نويبه عنوان  يسلول درمان

صعب العلاج است.  يهايماريب خصوصاًمختلف،  يهايماريدرمان ب

ن روش يبه موثرتر يابيها در جهت دستدر حال حاضـر تلاش  يبرا

 باشديمها يماريدرمان بدر  يسلول درمان يهاافتياسـتفاده از ره 

 ــيمتا  ــترس ــلول نيتأمها از جهت آن ييو كارآ يزان دس  يمنابع س

در  )۲ر ي(تصو ز مناسـب يو تجو يسـلول رسـان   يهاکارآمد و روش

 يت و پاتولوژيبر اساس ماه برساند. زانيحداكثرم را بهماران يهمه ب

 ددگريمارائه  يبر سلول درمان يمبتن يمختلف يهاروش هايماريب

ک ي يبرا يشـــنهاديپ يهاروش ياز انواع يمثال ۳ر يکه در تصـــو

 يمختلف به اقتضا يکشورها نشـان داده شده است.  يعفون يماريب

ــرا ــاديفرهنگط يش ــلامت آ يو ادار ي، اقتص ن ييخود در حوزه س

و  يمحصولات پزشک هيدييتأثبت و اخذ  يبرا ياختصـاص ـ  يهانامه

ــع  يســلول درمان خصــوصــاً ن مطالعه به مرور و ي. در ااندکردهوض

 يدر سطح جهان که دارا يبر سلول درمان يمحصولات مبتن يمعرف

 ، پرداختهباشنديممعتبر  يهاسـازمان از  يمصـرف پزشـک   هيدييتأ

 ين چشـم انداز و مسائل مهم مرتبط با سلول درمان يشـده و همچن 

  مورد بحث قرار گرفته است.

  

2 Food and Drug Administration  
3 nvestigational New Drug (IND) 
The Code of  Federal Regulation(CFR) 
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 ينه سلول درمانيمختلف مورد استفاده در زم ياز منابع سلول ياجمال ينمودار): ۱ر (يتصو
  

  ينيمصارف بال يمناسب برا يهاجهت ارائه سلول يسلول درمان ياز پروتکل عمل ياجمال ): ۲ر (يتصو
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مانند عفونت حاد  يحاد عفون يهايماريبجهت استفاده در درمان  يبر سلول درمان يمبتن يشنهاديپ يدرمان يهاروش): ۳ر (يتصو
  يروسيکروناو

  
  روش کار

 يکيو الکترون يوه دستيمقالات به ش يجستجون مطالعه يا يط
و MEDLINE ،EMBASE   ، Scopus ياطلاعات يهاگاهيپادر 

Science Direct  و ينيبال ييلتر "کارآزمايبا استفاده از ف "
 ييمحصولات دارو دييتأمنظور استخراج و . بهانجام گرفتنال" ي"اورج

 ييارود ، کتابخانه محصولاتيژن درمان-بر سلول يمبتن يکيولوژيب
الات متحده يمرتبط از نقاط مختلف جهان شامل ا يهاسازمان

  EMA:European Medicines(ه اروپا ي)، اتحاد١FDAکا(يامر

Agencyا (ي)،استرالTGA: Therapeutic Goods 

Administrationن (ي)، چCSFDA:Chinese Food and Drug 

Administration) هند ،(DCGI : Drug Controller General 

of  Indiaژاپن ،(PMDA: Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency( يجنوب) و کرهMFDS: Ministry of Food 

                                                             
 

and Drug Safety( و بر  يج گردآوريقرار گرفت. نتا يمورد بررس
  د.ياساس کشور و منطقه گزارش گرد

  
  هاافتهي

 يهاآمده از مرور مطالعات و داده به دستج يبا توجه به نتا
 يمبتن يکيولوژيب يمربوطه اغلب کشورها فاقد داروها يهاسازمان

ن يبودند. در ا ينيموارد بالاستفاده در  هيدييتأ يبر سلول و دارا
ه يدر اتحاد يمحصولات پزشک ينين چون ارائه مجوز استفاده باليب

 ورتصبهک آن يولوژيب يرد داروهايپذيمتمرکز صورت م طوربهاروپا 
، يالات متحده، کره جنوبيواحد گزارش شده است. در مجموع ا

، ۱۴، ۱۶ب با ين به ترتيا و چيه اروپا، هند، ژاپن، کانادا، استرالياتحاد
بر سلول در بازار خدمات  يک مبتنيولوژيمحصول ب ۱و  ۱، ۲، ۴، ۴، ۸

 يکيوژوليب يداروها ير به معرفيحضور دارند. در ز يسلول درمان
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 يقبل از آن درخصوص برخ يم پرداخت، وليبر سلول خواه يمبتن
  م داشت.يخواه ييهااشارهنه ين زميموارد مهم در ا

  
  : يقابل درمان با سلول درمان يهايماريب

ها يمارياز ب ياگسترده فيدرمان طدر  يامروزه سلول درمان
و  ياديبن يهابالقوه سلول يهاليمورد توجه قرار گرفته است. پتانس

از  يواعبه ان يابيمنجر به دست يکيژنتيست ورزد ديجد يهاکيتکن
-ن سلوليده است. ايها گرديمارياز جهت درمان بيمورد ن يهاسلول

د يو تول ميترمييتوانا يديتقل-ستيز يهاکسيماترها در مجاورت 
 ن حالي. با اسازنديمسر يشده مشابه بدن را م يمهندس يهابافت

دارد که رفع آنها  وجودنه ين زميدر ا ييهاتيمحدودمسائل و 
ت در  ين محدودياز دارد. همچنيرا ن يشتريب يهاو پژوهش هايبررس

 يمباحث اخلاق ياز و از طرفيست مواد مورد نيبه ابزار و ز يدسترس
کاسته است  ين شاخه علميا يش رويز از سرعت پيچالش برانگ

رقابل درمان و صعب العلاج يغ يهايماريبن حال درمان ي. با ا)۵–۳(
 به سازديموارد  يبر جامعه انسان ياديز يو مال يجان يامدهايکه پ

 يهاشبرد درمانيش سرعت پيجهت افزا يمحرک يعنوان موتورها
الا و ب ييدن به محصولات با کارآيبر سلول با چشم انداز رس يمبتن

از  ي. انواع مختلفکننديمعمل  ينيقابل استفاده در موارد بال
-يماري، ب)۸( هالنفوم، )۷(، پانکراس )۶(نه يسرطان س:  هاسرطان

) يستپو يهازخم گو، انواعيليتيز بلوسا، ويوليدرمي(اپ يپوست يها
، )۹(نسون يو پارک ALS، ينخاع يهابي(آس يعصب يهايماري، ب)۳(
 يهايماري، ب )۱۰( يقلب يهايتميوآر يقلب(سکتهيقلب يهايماريب

، )۱۱( ياستخوان يهامي: ترمياستخوان يهايماري(ب ياسکلت
 )۱۳( ياچهيماه يهايماري، ب)۱۲(س يت و استئوپروزياستئوآرتر

 يوسريحاد و يهاعفونت يو حت يمنيستم ايمرتبط با س يهايماريب
 يسلول درمان ياصل يدهايکاند )COVID-19)۱۴،۱۵ همچون 

  باشند.   يم
  

  )FDAالات متحده (يسازمان غذا و دارو ا
ن يمعتبرتربه عنوان  (FDA) الات متحديا يسازمان غذا و دارو

و  ميق تنظيسطح سلامت جامعه از طر يحفظ و ارتقاارگان مسئول 
، واکسن، ييغذا يهامکمل، ييدارو-ييمواد غذا يمنينظارت بر ا

اطع س يهادستگاه، يپزشک يهادستگاهک، يولوژيمحصولات بخون، 
 يشيو لوازم آرا يمحصولات دامپزشکERED سياشعه الکترومغناط

ک ي FDA هيدييتأ مدرک. شوديمن کشور و جهان شناخته يدر ا
 يو دارو ق سازمان غذاياست که از طر ين الملليبنامه يگواه
 ييارو، دييدکنندگان محصولات غذايتولمحصول  دييتأکا جهت يآمر

                                                             
2 center for Biologics Evaluation and Research (CBER) 

 ود.شيسر تا سر جهان صادر م رو آنيالات متحده و به پيا يو پزشک
ش آن، بخ يکيت الکترونيسا ن سازمان وياطلاعات ا يدر طبقه بند

رمجوعه يمرتبط سلول و ژن، در ز يمربوط به محصولات و داروها
لول، س يريگ ميتصم تهيکمک قرار دارد. يولوژيواکسن، خون و مواد ب

و استفاده مناسب از  ياثربخش ،يمنيااطلاعات مرتبط با بافت و ژن
ن بر انتقال ژ يمبتن يهادرمان ،يانسان يهابافت ،يانسان يهاسلول

در  نموده و يابيو ارز يرا بررس يوانيح منشأمحصولات با  ايو 
 ياردهگست فيو درمان ط يريشگيمنظور پهخصوص استفاده از آنها ب

 هابافت ينيگزيجا ايو  ميترم ،يو بازساز يانسان يهايمارياز ب
، هاامهنن يي. آکننديم يريگ ميتصم يدرمانمختلف  ينه هايگزيبرا

ر واحد محصولات يدر دو ز يسلول درمان يمحصولات و داروها
قابل  FDA يهارمجموعهيزاز  يو محصولات بافت يژن درمان -يسلول

 از ييهانمونهکه شامل  يرواحد محصولات بافتيمشاهده هستند. ز
 گامان،يل ه،ياستخوان، پوست، قرن مختلف بدن همچون يهابافت

-شيپ-ياديبن يها، سلوليقلب يهاچهيدر، سخت شامه، هاتاندون
ره يغ و هاتخمکو بند ناف، در ما يطيمشتق از خون مح يخون ساز

 (CBER٢کيولوژيب قاتيو تحق يابيمرکز ارز. )۱۶( باشديم

FDAو  يانسان يکيو ژنت يسلول )يمقررات مربوط به داروها
 ميرا تنظ يخاص مربوط به سلول و ژن درمان يهادستگاه نيهمچن

سازمان جهت استفاده در ن يا دييتأمورد  ير داروهايدر ز کند.يم
  گردد. يم يمعرف ينيمطالعات بال

  بر سلول يمبتن ييمحصولات دارو
، FDA هيدييتأ ين دارايا يژن درمان-سلول ياز شانزده دارو

مشتق از خون بند  يساز خونشيپ يهاسلولهشت دارو متعلق به 
  باشد.يم يماران با اختلالات خونيوند به بيناف جهت پ

  هيدييتأ اندتوانستهکه  يسلولچهار محصول FDA  را
ند. باشيم ياخذ کنند فاقد نام تجار ينيجهت ورود به استفاده بال

مشتق از خون بندناف  يساز خونشيپ يهاسلولن محصولات که يا
ا ي يارث منشأبا  يماران با اختلالات خون سازيباشند در بيم

ز قرار يتجو ج سرطان مورديرا يهاز متعاقب درمانيو ن ياکتساب
ن وند ممكيرنده و اهداكننده پيدو فرد گکه  ييرند. از آن جايگيم

- وند سلولي(مثل پ داشته باشند يشاونديگر نسبت خويكدياست با 
 ر اعضا خانواده)يا از سايرادر و ب-ن خواهريخون ساز ب ياديبن يها
 ندا از خون بيافت سلول از افراد بالغ ي(در شاوند باشنديرخويا غيو 

رار ک قيآلوژن يسلول ين محصولات در گروه داروهاي، ان)يريناف سا
نظر وند ازيرنده و اهداكننده پيوند آلوژن چنانچه گيدر پرند. يگيم

ت يموفق شانس ،ه باشنديگر شبيكديبا  يبافت يسازگار يهاژن يآنت
كننده  سركوب يوند داروهايمار برحسب نوع پيشتر است. بيوند بيپ
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كند تا احتمال بروز يافت ميا مغز استخوان دريو  يستم دفاعيس
ها از ن واكنشيرا  ايرا كاهش دهند ز يمنيا نامناسب يهاواكنش

 ندينمايم يريمار جلوگيدر بدن ب يونديپ يهاسلول ينيگزيجا
)۱۶(.  

 ®ALLOCORD: اکتبر  ۲۰که در  يسلول ين داروياول
محصول  کين دارو يد. ايگرد FDA هيدييتأموفق به اخذ  ۲۰۱۱

د خون بن سازشيپ يهالبر استفاده از سلو يمبتن يسلول درمان
 يراب يدرمان مناسب ميرژ کيهمراه با  ونديناف است که به منظور پ

مبتلا به  خونرهميغ مارانيدر ب يمنيخون و ا ستميس يبازساز
ق داخل يتزر صورتبهو  خونساز ستميس ياکتساب اي ياختلالات ارث

تحت  مارانيب يدارو برا نيا ني. همچنشوديم زي) تجوIV( يديور
ها از سرطان يکننده مغز استخوان همچون انواع فيتضع يهادرمان

 يهايژگيبه و ماريب کي يبرا يرگذاريتاث زانيم يابيارز است. مؤثر
 يهاعوامل خطر و مشخصه ،يماريدت بش مار،ياز جمله فرد ب مار،يب

و  يخون سازشيپ يهاانواع سلول وند،يپ يهايژگيو ،يماريخاص ب
- افتيگر رهي. همانند د)۱۷( دارد يبستگ رگذاريتاث يرهايمتغگريد
) قبل HLA ۱( يخون يهاتستوند مغز استخوان، انجام يپ يها

 باشد.يم ين دارو ضرورياستفاده از ا
 ®CLEVECORD :محصول ،  خون)ساز  شي(سلول پ

 يسلول درمان کيکه  )۱۸( مشتق از خون بند ناف ياديسلول بن
خونساز مشتق از خون بند  ياديبن يهابا استفاده از سلول کيآلوژن

 در يساز خون شيسلول پ ونديپ يهادر پروتکل و باشديناف م
 يبرا نيمناسب آغاز ميرژ کيخون همراه با هم ريغ مارانيب

تلا به مب مارانيدر ب کيمونولوژيو اک يتيپوهماتو يسلول هايبازساز
نفوم ل ،يلوسمهمچون خونساز  ستميس ياکتساب اي ياختلالات ارث

ارو د نيا ني. همچنشوديم زيتجو بدن يمنيا ستميو اختلالات س
کننده مغز استخوان همچون  فيتضع يهاتحت درمان مارانيب يبرا

 .)۱۹( گردديم زيها تجواز سرطان يانواع
 ®HEMACORDخون بندناف  هياز تخلن محصول ي: ا

پس از آن  وشود يم ديتولتازه متولد شده  يهانيجن يپلاسما اي
ز مجو نياول .رديگيمو انجماد صورت  ظيتغل ،يخالص ساز نديفرا
) NYBCخون ( ورکيويخون بند ناف به مرکز ن ديتول يبرا
خون جدا شده از  سازشي/ پياديبن يهاسلول، (Hemacord®يبرا

 يرخدر ب کيآلوژن ونديمنظور استفاده در پهخون بند ناف انسان) ب
از سشيپ يهاسلول ها اعطا شده است.يميبدخ اي ياز اختلالات خون

®Hemacord به مغز  ک،يآلوژن رندهيگ کيبه  ونديپس از پ
 يهااز سلول يپرتودرمان قيشوند که از طريمنتقل م ياستخوان

 Hemacord®ساز  شيپ يهاسلول اندوژن آن خارج شده است.
 قيز طرکه ا يبه مغز استخوان ک،يآلوژن رندهيگ کيبه  ونديپس از پ

 شوند.يمنتقل م، اندشدهاندوژن آن خارج  يهاسلول يدرمان پرتو

زده شده سپس درکنام مغز  ونديپ يخون سازشيپ ياديبن يهاسلول
قل خون منت انيبه جر تيشوند و در نهايمستقر و بالغ م ياستخوان

- لولس  يبيتقر ايکامل و  طوربهتوانند يکه آنها م ييشوند، جايم
  .)۲۰( کنند يرا بازساز يمنيا ستميو عملکرد س يبالغ خون يها

 )HPC, Cord Blood( ®DUCORD :سلول پ)شي-
 کيخون بند ناف)،  ياديبن يهاسلول تيمشتق از جمع يساز خون

 گر محصولات مشتق از خونيمانند د که است کيآلوژن يمنبع سلول
 ريغ ارانميدر ب يساز خونشيسلول پ ونديپ يهاپروتکلدر  بند ناف،

 يبازساز يبرا نيمناسب آغاز ميرژ کيخون همراه با هم
 اي يمبتلا به اختلالات ارث مارانيدر ب کيمونولوژيو ا تيوئهماتوپ
لنفوم و اختلالات  ،يلوسمهمچون خونساز  ستميس ياکتساب

به  ازيکه ن ياختلالات يهادستهشود.يم زيتجو بدن يمنيا ستميس
ها، يميدارند عبارتند از بدخ يمونولوژيو ا نيهموگلوب يبازساز

 ،ينوپاتيمغز استخوان، هموگلوب ييک، نارسايمتابول يهايماريب
- تحت درمان مارانيبن يو همچن يمنيو اختلالات خودا يمنينقص ا

 ،يجد معمولاً هايماريب نيا کننده مغز استخوان. فيتضع يها
  هستند. يپزشک ياقدامات جد ازمنديو ن يکننده زندگ ديتهد

 ®T)-LAVIV (azficel: سال از  ۱۰ باًيتقرپس از
ن اتولوگ، در ماه ژوئ منشأبا  يمحصولات سلول ديتول يتمرکز بر رو

 ي)، داروFDAمتحده ( الاتيا ي، اداره غذا و دارو۲۰۱۱سال 
®T)-LAVIV (azficel اتولوگ سلول  يدارون يبه عنوان اولرا

 منظوربهاتولوگ  يدرمان سلول کيدارو  ني. ا)۲۱( کرد دييتأ يدرمان
است که ينيصورت و اطراف ب يهاچروکو  نيبردن چ نياز ب
 LAVIV. هر درمان شوديم زي) تجوID( يستوداخل پ صورتبه

 دفراز پشت گوش  ماريخود ب يها بروبلاستيشامل استحصال ف
در طول  افتهيگسترش  يهاسلولروز کشت،  ۹۰پس از  که باشديم
 يهاداده.شوديم قيبه داخل پوست تزر يپروتکل خاص درمان کي

بود، اما از  يکاف FDAهيدييتأاخذ  يبرا LAVIVيحاصل از کمپان
آن به نظارت  بي، تصوباشديم يديجد يدارو LAVIVکه  ييآنجا

ن و سرطا يمنيگسترده در بازار مصرف پس از عرضه از لحاظ اثرات ا
ش از شش ماه يب LAVIV ياثربخش .)۲۲(وابسته است پوست 

  د نشده است.ييتأ
 ®MACI: يهست که برا دهش زهيداربست سلول کي 

 ۱۰-۲ن يانگيبا ابعاد م يچند ضلع ايمنفرد  يغضروف عاتيبهبود ضا
بدون دخالت استخوان در  ايدر مفصل زانو همراه  مترمربع يسانت

شرو از يپ يمحصول MACI®. شوديبزرگسالان استفاده م
است  يتيکندروس يهابه منظور کشت سلول يسه بعد يهاداربست

ج مورد يکا به صورت رايا و امري، استراليياروپا يکه در کشورها
بزرگتر  يغضروف عاتيضا معمولاً .)۲۳،۲۴(استفاده قرار گرفته است 

ستفاده با ا ياستخوان يرفتگ نيمتر مربع همراه با از ب يسانت ۴-۳از 
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 .)۲۵( رديگيماستخوان اتولوگ صورت  ونديهمراه با پ MACI®از 
ده استفاده کنن مارانيمدت در ب انيکوتاه مدت و م يريگيپ جينتا
 و يعملکرد ،يوگرافيراد ،يني، نشان دهنده بهبود بالMACI®از 
 يفردم يعيکامل و طب يهاتيفعالبازگشت به  يبالا زانيم

 از مفصل ريمفاصل بدن، غ گريمحصول در د نيا يي. کارآ)۲۶(باشد
 نشدهواقع  دييتأسال هنوز مورد  ۵۵ يدر افراد بالا نيزانو و همچن

  است.
 ®Gintuitيهامراقبتدر  ين محصول سلول درماني: اول 
دندانپزشکان به طور را کسب کند. FDA هيدييتأکه توانست  يدندان

 زيلثه ن يعمل جراح ازمندين يدندان يدگيمعمول در موارد پوس
 هجيآن نت يبوده و ممکن است ط يکه گاها عمل دردناک باشنديم

منظور درمان هب ديجد نهيگز کيGintuit®مطلوب حاصل نگردد.
گفت در حال حاضر   توانيم يارتعببه. باشديملثه  يزبازسا

®Gintuit شده  يمشابه والگوبردار محصول®Apligraf  در بازار
 دييتأ FDAدرمان زخم توسط  يبرا ۱۹۹۸باشد که در سال يم

از پوست  يکسانيروند  يط  Gintuit®و  Apligraf®هيشده است.ته
 .رديگيقرار م يميو تحت هضم آنز يجمع آور يختنه گاه انسان

ها و  تينوسيبه کرات وژيفيحاصل با استفاده از سانتر يهاسلول
 يهاشوند که به صورت جداگانه در بانکيها جدا م بروبلاستيف

شوند. يم رهيو ذخ ريتکث کشت، ندهياستفاده در آ يبرا يسلول ياصل
متخلخل دو  يدو نوع سلول مذکور در غشا ،ييدر محصول نها

اعث ها بتينوسي.کراترنديگيم رکربنات کنار هم قرا يپل ياهيلا
ساختار  کييها ط بروبلاستيمحصول و ف يساختار تيتقو
ر د مؤثرها و عوامل رشد  نيتوکيترشح س ،يگاو کلاژن کسيماتر

ک يآلوژن يمحصول Gintuit®. )۲۷( کننديبهبود زخم را فراهم م
 ۷۵/۰-۵/۷ يهالثه بوده و قابل استفاده در زخم يمختص جراح

  باشد.يلثه م يمتر يليم
 ®Apligraf :در دسترس  ين بافت آنالوگ تجارياول

وست پشده از  گرفته يهاتينوسيبروبلاست و كراتياست كه از ف
 ين محصول را براياFDA شود. يل مينوزاد، تشك ختنه گاه

 کشديمهفته طول چهار ش از يبآن  ميترمکهپا  يديور يهازخم
ز، يدرموليبولوساپ ،يابتيد يزخم پا يبرا نيهمچن و
و  يفشار يها، زخميسوختگ يهامزخانواع ودرماگانگرونوزوم، يپ

صول مح نيا سم عمليمكانکند. يه ميتوصو يدوز اولسراتيساركوئ
 تا به امروزقابل توجه است  ناشناخته است.هنوز  هيدولا باساختار

 Apligraf®استفاده شده از  ياختصاص يهادرمان يتمام باًيتقر
شده است.پروتکل  ديتول ينمونه پوست ۱۲فقط از 

                                                             
3. Diffuse large B cell lymphoma (DLBCL) 

 يپوست يهازخمدرمان  يمناسب برا، اندازه از نظرApligraf®ديتول
  .)۲۸( است يابتيد يو زخم پا ياهرگيس يزخم پا مارانيدر ب

 ®YESCARTA )axicabtagene ciloleucel( :کي 
 از شده کيژنت يمهندس و اتولوگ يتراپ مونوسليا محصول

 يهاه سلوليعل 19CDيباد يآنتارائه کننده  T تيلنفوس يهاسلول
بالغ مبتلا به لنفوم  مارانيدرمان ب يبرا باشد کهيمارکر م يدارا

بزرگ  يانيم -هي، لنفوم اول ٣)DLBCLمنتشره ( Bبزرگ  يهاسلول
از لنفوم  يناش DLBCLبالا و  حدتبا  B، لنفوم سلول B يهاسلول
 دارو در مدت زمان نيا ريچشمگ ييکارا شود.يماستفاده  کولاريفول

شد و برجسته  يارسانه يهااز گزارش ياريتوسط بس يکوتاه
 يمبتن يهابر درمان ين محصول نقطه عطفيا يبرا FDA هيدييتأ

 هيمبتلا به لنفوم اول مارانيدرمان ب يدارو برا نيا د.يبر سلول گرد
 يو احتمال عوارض جانب شود ينم هيتوص يمرکز يعصب ستميس

ممکن است منجر به مرگ  يمار وجود دارد که حتيب يگسترده برا
 يرشتيازمند مطالعات بيمدت آن ن ين عوارض طولانيگردد، بنابرا

 ديتول يندهايدر فرا شرفتيحال، پ نيبا ا. باشديمنده يدر آ
 يتواند نسخه بهتر درمان مبتنيم ک شده،ير ژنتييتغ T يهاسلول

 يفراتر از درمان سرطان و به منظور ارائه روش يبرا ي، حتT-cellبر 
  . )۲۹( دهد ارائه يمنيو خود ا يعفون يهايماريدرمان ب يبرا

 ®KYMRIAH: )Tisagenlecleucel(ن محصول ي: ا
 يمهندس Tت يلنفوس يهااتولوگ با سلول يتراپ مونوسليا کي

 مارانيدرمان ب يکه برا است 19CD هيعل يباد يشده جهت ارائه آنت
مقاوم  Bت يلنفوس يهاسلول )ALL)2حاد  کيلنفوبلاست يبا لوسم

دارو را  نيا .ارائه شده است Novartis يتوسط کمپانوعودکننده 
لنفوم حاد  يمبتلا لوسم مارانيدر درمان ب يتوان نقطه عطفيم

 مارانيب ياستاندارد موجود برا يهادرمان قلمداد کرد. B يهاسلول
 نيهستند، از ا ييبالا اريشکست بس زانيم يدارا B-ALLمبتلا به 

 جينتا برخورداند. ياز الزامات خاص ديجد يهاتوسعه درمان ور
دهد که درمان با استفاده ينشان م ينيبال يهاييحاصل از کارآزما

 ارانميرا در ب ييبالا يهاپاسخ تيتواند با موفقيم KYMRIAHاز 
B-ALL مرتبط، مانند سندرم آزاد  تيحال، سم نيبا ا کند. جاديا

مکن ، مCAR Tمرتبط با  يها و سندرم انسفالوپاتنيتوکيس يساز
 تيريمد نيبنابرا د،ينما جاديکشنده ا يحت اي دياست عوارض شد

  .)۳۰،۳۱( است ياتيح ييهاتيسم نيچن
 (Autologous Cellular  ®PROVENGE

Immunotherapy) : يسلول درمان -يواکسن سرطان نياول 
ه شد دييتأمتحده  الاتيا ياست که توسط اداره غذا و دارو اتولوگ

 ياختصاص T يهاسلول دياختصاص به تول ياست.پروتکل درمان
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ننده ک انيب يسرطان يهاو کشتن سلول ييشناسا ييدارد که توانا
PAP در مردان مبتلا به . باشند رافسفاتاز) را دا دي(پروستات اس

 زانيم Provenge®سرطان پروستات متاستاز دهنده مقاوم، 
با درمان  سهيدر مقا ،شتريماه ب ۴متوسط  طوربه، تريطولان يمانزنده

 اتيح ديدر ق مارانيسال، نسبت ب ۳ ي.طدهديمنشان  ييدارونما
ه است. از گروه کنترل بود شتريب٪۵۰در گروه واکسن زنده، 

®Provenge  ه بدن ب يمنيا ستميس ييپاسخگو يالقابه منظور
 ستميکه از س ياگونهبهشده است،  يفسفاتاز پروستات طراح دياس

 ند.کيو مبارزه با سرطان استفاده م صيتشخ يبدن خود برا يمنيا
را  يمانزنده شيافزا يايکه مزا يگريعامل د چيدر حال حاضر، ه

بدون عوارض خاص به ارمغان آورد وجود  مارانيگروه از ب نيا يبرا
 يهاتيکه سم) است ٤docetaxelموجود ( يتنها داروندارد به 

 در استفاده از آن مجبور ريتأخو پزشکان را به  مارانيآن اغلب ب يذات
 Provenge® ييش کارايم جهت افزايمستق يهاياستراتژ کند.يم

  .)۲۹( دنبال خواهد داشته ب يبهتر جينتا احتمالاً
 ®rzyl) LUXTURNA-(voretigene neparvovec  :

 درمان ياست که برا يروسيبر وکتور آدنوو يژن درمان مبتن کي
 يدو آلل يهابا جهش چشم هيشبک يستروفيمبتلا به د مارانيب

 يهاسلول ديبا مارانيشده است. ب يطراح RPE۶۵مربوط به 
 نيدر ا ينقص ژناما  مشخص را دارا باشند يمانزندهبا  هيشبک

) و التهاب LCA( بريلاز نوع يمادرزاد يينايمنجر به ناب مارانيب
عنوان ه دارو ب نيا .)۳۲( گردديم) RPچشم ( يرنگدانه ا هيشبک

منظور همتحده است که ب الاتيدر ا يژن نيگزيجا يدارو نياول
رفته گ هيدييتأخاص  يژن يدارو کيبا  يکيژنت يماريب کي درمان
 يبرا  FDAهيدييتأاخذ کننده  ييدارو نياول نيهمچن و است

  . )۳۳(باشد يم يماريب نيادرمان 
 ®IMLYGIC:( Talimogene laherparepvec)  

که  اشدبيماصلاح ژن شده  کيتيانکول روسيبر و يدرمان مبتن کي
لا مبت مارانيدر ب يجلد ريو ز يپوست عاتيضا يدرمان موضع يبرا

دارو  نيشده است. ا يطراح هياول يبه ملانوم مکرر پس از جراح
 روسياست که از و يدرون سلول ساده يروسيو يمونوتراپيا کي

 يکياستفاده شده است و به صورت ژنت ۱نوع  مپلکسيهرپس س
مور تو هيعل يمنيپاسخ ا کيتومور و تحر ييشناسا شيافزا يبرا

 IIIاز ف ينيبال يياز مطالعات کارآزما يج حاکيشود. نتاياستفاده م
 يعيطب يهااز فاکتور مؤثرترن دارو ينشان داده است که ان دارو يا

 يمانزندهکند و منجر به يعمل م CSF-GM٥بدن همچون فاکتور 

                                                             
4. Acute Lymphoblastic Leukemia(ALL) 

۱. )CSF-GM(-macrophage colony-Granulocyte 

stimulating factor 

 يهنوز برا Imlygicالبته اثرات . )۲۸،۳۴(گردد يماران ميب شتريب
  اثبات نشده است. ييااثرات متاستاز احش اي يکل يبهبود بقا
 ®ANDEXXA : يانعقادفاکتور Xa (FXa)ن ي(پروتئ
سلول و ژن  ير مجموعه داروهاين دارو در زيدتريب) و جدينوترک
 يراب بوده و ياصلاح شده انسان نيپروتئک يباشد که يم يدرمان

 (FXa) يمهارکننده فاکتور انعقاد يداروهاتحت درمان با  مارانيب
مورد  يديق وريبه صورت تزرapixaban و  rivaroxabanشامل 

ه از بياست که ن يز آن مواقعي. از موارد تجورديگياستفاده قرار م
 به ضد انعقاد ازين مانند يفوق در موارد ياثر داروها يساز يخنث

با  .و خطرناک وجود دارد قابل کنترل ريغ يهايزيخونر ليبه دل
- يسر ميم يمطالعات بعد جينتا يادامه کاربردها ط دييتأحال  نيا

  . )۳۵،۳۶(د ينما دييتأرا زدر هموستا يبهبود امکانتا  شود
گر يدر د ياستفاده درمان هيدييتأ يمحصولات دارا

  کشورها و مناطق جهان:
  ا:ياسترال

تنها ): T - Ortho-ACI OrthocellPty Ltdت(يکندروس
توانست مجوز  ۲۰۱۷ا که در مارس يدر استرال يمحصول سلول درمان

ن محصول شامل يرا کسب کند. ا TGAاز  ينياستفاده بال
 عاتيدرمان ضا ياست که به صورت اتولوگ برا ييت هايکندروس
  شوند. يدر زانو، کشکک و مچ پا کشت م يغضروف
 

  کانادا: 
 ) Novartis Pharmaceuticals Canada INC( 

®KYMRIAH: يکمپان NOVARTIS  هيدييتأپس از اخذ 
FDA کا، توانست مجوز سازمان ين محصول در امريعرضه ا يبرا

ا ب يمنو تراپيرد.  اين محصول بگيا يز برايسلامت کانادا را ن
ه يعل يکيم از نظر ژنتياتولوگوس که به صورت مستق -T يهاسلول
cell-B19با مارکر  يهاCD نوزادان  درمان ياند تا براشده يمهندس
 يايلوکم( B-cellALL ساله با۳۰- ۲۵ماران بالغ جوانيو ب

مرسوم قابل استفاده شوند. در  يهاحاد) مقاوم به درمان يتيلنفوس
 ياديوند سلول بنيها بعد از پآن يماريدرمان، ب يعيط طبيشرا

ستند. يط نيواجد شرا ياديوند سلول بنيپ يکند و برايدوباره عود م
را دارند.  يمارين باره بيتجربه متاستاز و عود چند يدارا ياز طرف

-B يلنفوما يماران بالغ دارايدرمان ب ين براين محصول همچنيا

cell  رد شامل يگير ما مقاوم مورد استفاده قرايبزرگ عود شده
DLBCLي، لنفوما B سل درجه بالا وDBCL ل شونده از يتبد

 ين دارو در رده محصولات ژن درمانين حال، ايکولار لنفوما. با ايفول

سرطان داروي شيمي درماني مورد استفاده در درمان  يعنو .۲
  سرطان ريه‚سرطان پروستات  ‚سرطان معده ‚پستان



 ۱۳۹۹ بهمن، ۱۱، شماره ۳۱دوره   پزشکيمطالعات علوم مجله 
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مجوز  ۲۰۱۸سپتامبر  ۵خ يشود و در تاريم يز دسته بندين
  ز در بازار موجود است.ينگ گرفته است و هم اکنون نيمارکت
 ®PROCHYMAL )MESOBLAST 

INTERNATIONAL SARL( :يانسان يميمزانش يهاسلول 
در  )GvHD٦از (  يريشگيپ يبرا vivo-exک يکه به صورت آلوژن

ن محصول در رده يرند. ايگيماران نوزاد مورد استفاده قرار ميب
 ۲۰۱۵ يم ۲شود و در يم يدسته بند يمحصولات سلول درمان

  وارد بازار نشده است. ينگ اخذ کرد وليمجوز مارکت
  :نيچ
 (Shenzhen SiBiono Gene Tech Co.Ltd)   

®GENDICINE: ان يب بيروس نوترکيک آدنووين محصول يا
 ) سريسلول اسکوموس (فلس ينومايدرمان کارس يبرا 53pکننده 

ه شد يدسته بند يکه در رده محصولات ژن درمان باشديمو گردن 
افت يدرن يچ  FDAنگ از يمجوز مارکت ۲۰۰۳است و در اکتبر 

  کرده است و هنوز مورد استفاده است.
  اروپا: 

ر مجوز يچند سال اخ يز طين EMAاروپا  يآژانس پزشک
را صادر کرده است.  FDAمشابه محصولات  يين محصول دارويچند
، مجوز EMA ينيمجوز استفاده بال ين محصولات داراياز ب

 PROVENGEDendreon ،MACIنگ چهار محصول   يمارکت

, GLYBERA ، (TiGenix NV)  ق در يا تعليبه حالت حذف
  .)۳۹, ۳۸(آمده است 

 ®YESCARTA :هيدييتأاخذ  به دنبال FDAن ي، ا
وس اتولوگ Tبا سلول يمنوتراپيک ايکه  يسلول درمان-محصول ژن

افته ير ييتغ CD 19با مارکر يها cell-Bه يعل يکياست و از نظر ژنت
ا عود يمقاوم  PMBCL٧و DLBCLماران بالغ يدرمان ب يو برا

 EMAنگ ي، توانست مجوز مارکترديگيمکننده مورد استفاده قرار 
 يابيط مجوز بازاريات شراياخذ کند. جزئ ۲۰۱۸آگوست  ۲۳را در 

  .)۳۷،۳۸(نشان داده شده است  EMAت يدر وبسا
 ®KYMRIAH :يکمپان ييشاخه اروپا Novartis  ،
ز اخذ کرده است. يرا در اروپا ن يمونوسل تراپين محصول ايمجوز ا

و افته ي رييتغ يکياتولوگوس که از نظر ژنت Tبا سلول  يمنوتراپيا
 يماران نوزاد و بالغ جوان بالايدر ب CD19با مارکر  B-cellه يعل

 يمقاوم، دارا B-cellحاد  يتيلنفوس يايلوکم يماريسال با ب ۲۵
رد. يگيمداوم مورد استفاده قرار م يا در عودهايوند يعود بعد از پ

شتر به يا بي) که دوبار DLBCL ٨ماران با(يدرمان ب ين برايهمچن
. شوديه مين درمان توصيز اين اندشدهک درمان يستميصورت س

                                                             
6 Graft Versus Host Disease 
7.primary mediastinal large B-cell lymphoma (PMBCL) 

شده  يدسته بند يسلول درمان-ن محصول در رده محصولات ژنيا
  .)۳۷،۳۸(نگ گرفت يمجوز مارکت ۲۰۱۸آگوست  ۲۷و در 
 ®ALLOFISEL :کشت شده  يچرب ياديبن يهاسلول

 يمايآنال در ب يستول پريدرمان ف يون برايکه به صورت سوسپانس
ن محصول در رده محصولات يرد. ايگيکرون مورد استفاده قرار م

 ۲۰۱۸شود و در مارس يم يک دسته بنديسومات يسلول درمان
  . )۳۷(افت کرده است ينگ دريمجوز مارکت

 ®SPHEROX :تيکس کندروسيماتر يدهاياسفروئ-
 مورد استفاده قرار يغضروفعات يم ضايترم ياتولوگوس که برا يها
ه و شد يدسته بند ين محصول در رده محصولات بافتيرد.  ايگيم

افت کرده است. مجوز ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۱۷ يدر جولا
 يمنين تعهد شامل مطالعه طول مدت اينگ آن تحت چنديمارکت

  .)۳۷( باشديم ياعتبار سنج يپس از مجوز، بررس يواثربخش
 ®ZALMOXIS :يهاتيلنفوس T شده يکياصلاح ژنت 

 GvHDسم يمنظور کنترل مکانباشد که به يک ژن کشنده ميبا 
ول ن محصيرد. ايگيوند مغز استخوان مورد استفاده قرار ميبعد از پ

شده است و در آگوست  يدسته بند يدر رده محصولات ژن درمان
ط مشروط مجوز ينگ اخذ کرده است. تحت شرايمجوز مارکت ۲۰۱۶
  .)۳۷(افت کرده است ينگ را دريمارکت
 ®STRIMVELIS :34 يهاسلولCD  اتولوگوس
 يهستند که توال يروسيک وکتور رتروويوس شده با يترانسد

) ADA٩(Cdna مرکب با کمبود  يمنينقص ا يرا برا يانسانADA 
 يدسته بند يسلول درمان-ن محصول در رده ژنيکنند. ايکد م

افت کرده است که ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۱۶شود و در مارس يم
شده  يگارانت ۲۰۳۷تا  ينگ اضافيتوريط مانيمجوز آن تحت شرا

  .)۳۷(است 
 ®IMLYGIC :وس ريک مشتق از ويتيانکولا يمنوتراپيا

آلوده کردن و  يک شده برايژنت يمهندس ۱-مپلکس يهرپس س
 GM-CSFد يتول يملانوما و برا يهاسلولدرون  يهمانند ساز

ن محصول در رده ي. اباشديمر قابل درمان يغ يملانوما يبرا
 نگيمجوز مارکت ۲۰۱۵و در اکتبر  باشديم يمحصولات ژن درمان

FDA و EMA تا  به صورت مشروطآن افت کرده است و مجوز يدر
  .)۳۷،۳۸( ده استش يگارانت ۲۰۳۷
 ®HOLOCLAR :يهاه سلوليبر پا يمحصول سلول 

 Ex-vivoاتولوگوس هست که به صورت  يکرونئال انسان ياليتل ياپ
 يراب ياديبن يهارنده سلوليشود و دربر گير داده ميکشت و تکث

8.Diffuse Large B_Cell Lymphoma 
9 .complementary DNA 
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ن يباشد. اي) م١٠LSCDمبال (يل ياديبن يهاد سلولينقص شد
شود و در يم يک دسته بنديسومات يمحصول در رده سلول درمان

افت کرده است ينگ دريبه صورت مشروط مجوز مارکت ۲۰۱۵ه يفور
)۳۷(.  

  :هند
 ®CARTIGROW: اتولوگ که در آن  يمحصول
 يعات غضروفيدرمان ضا يکشت شده که برا يغضروف يهاسلول

در  ين محصول سلول درمانيرد. ايگيکولار مورد استفاده قرار ميآرت
افت کرده است. ينگ دريبه صورت مشروط مجوز مارکت ۲۰۱۷ليآور

  .)۱۶(ن محصول نظارت بر بازار وجود دارد يدر خصوص ا
 ®OSSGROW :اتولوگوس کشت  يهااستئوبلاست

 اي) يس (مرگ بافت استخوانيدرمان آواسکولار نکروز يشده برا
 کيرد و يگيس در مفصل ران مورد استفاده قرار مياستئونکروز

نگ يمجوز مارکت ۲۰۱۷ل ياست که در آور يمحصول سلول درمان
باشد و نظارت بر بازار يکه به صورت مشروط مافت کرده است يدر

 ياستخوان عاتيضا با ماريب ۶۰۰از  شيتا کنون ب .)۱۶( وجود دارد
  .)۳۹( اندشدهدرمان  تيباموفقOSSGROW®در هند با استفاده از 

 ®APCEDEN :يسلولها هين محصول بر پايا 
درمان  ياتولوگوس برا يهاتيک بالغ مشتق از مونوسيتيدندر
باشد و در يه ميپروستات، تخمدان، کولورکتال و ر ينومايکارس

افت کرده ينگ دريمارکتمجوز به صورت مشروط  ۲۰۱۷ل يآور
  .)۱۶( نظارت بر بازار وجود دارد ن محصوليا يبرا .است
 ®STEMPEUCEL :بالغ  يميمزانش يهاسلول
 يماريدرمان ب يکه برا Ex-vivoک کشت شده به صورت يآلوژن
ان خون يکاهش جر يمارين بي. در اشوديماستفاده  burgers يقلب

مجوز  ۲۰۱۶ يدر م ين محصول سلول درمانيوجود دارد. ا
ن محصول هم اکنون در بازار وجود يافت کرده است. ايدرنگ يمارکت

  .)۱۶( باشديمد آن محدود يسطح تول يدارد ول
  :ژاپن

 ®Temcell HS :ياديبن يهان محصول ازسلوليا 
 يرمانه سلول دين دارو بر پايشود و اوليک مشتق ميآلوژن يميمزانش

ن ي. ا)۴۰(گرفته است  هيدييتأ GvHDدرمان  يکه برا باشديم
افت ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۱۵در سپتامبر  يمحصول سلول درمان

  .)۴۰(ز در بازار وجود دارد يکرده است و هم اکنون ن
 ®Heart Sheet :وبلاست ياز م يدو بعد يمحصول
فاده د مورد استيشد يدرمان مشکلات قلب ياتولوگ که برا ياسکلت
در واقع بر  يک محصول سلول درمانين محصول يرد. ايگيقرار م
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افت ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۱۵بافت بوده و در سپتامبر يه مهدسيپا
  .)۱۶(دارد  هيدييتأکرده است و هم اکنون به صورت مشروط 

 ®JACC :بافت محسوب  يه مهندسيک محصول بر پاي
افت کرده و هم ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۱۲ يشود که در جولايم

 يها تيکندروس يمحصول حاو نيااکنون در بازار وجود دارد. 
در بستر کلاژن هستند  يسه بعد طياتولوگ کشت داده شده در مح

ز ين قبلاًن محصول يا .)۴۱( کننديم جاديغضروف مانند ا يکه بافت
  افت نموده بود.يمجوز در يک ابزار پزشکيبه عنوان 

 ®JACE :درمان  يدرم کشت شده اتولوگ که براياپ
ه يبر پاز ين محصول نيباشد. ايد مورد استفاده ميشد يسوختگ
افت ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۰۷باشد که در اکتبر يبافت م يمهندس

ر ابزا کيبه عنوان  قبلاًو هم اکنون در بازار وجود دارد و کرده است 
  .)۱۶(بود نموده  افتيمجوز در يپزشک
 :وزلندين
 ®PROCHYMAL :داخل  ونيمحصول فرمولاس نيا

استحصال شده از مغز استخوان  يميمزانش ياديبن يهاسلول يديور
 ۳۰تا  ۱۸ يمحدوده سن در کنندگان سالم و بالغ که اهدا باشديم

 يبالغ انسان يميمزانش ياديبن يهاسلول .)۴۲( ديآيسال به دست م
ماران ينجات ب يکشت شده و برا EX_ vivoک که به صورت يآلوژن

و مقاومت  HDVGساله که در معرض  ۱۷ماهه تا  ۶ يدر بازه سن
وامل ر عيا سايد يکوستروئيک با کورتيستميبه درمان س ييدارو

 نيرد. ايگيهستند، مورد استفاده قرار م يمنيسرکوب کننده ا
افت نموده ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۱۴در   يمحصول سلول درمان

  .)۴۳(د نشده است يآن تمد هيدييتأ ياست ول
  :يکره جنوب

 ®Allo Kera Heal :يت سلوليک محصول کامپوزي 
روژل ديک هيک در يآلوژن يپوست يهاتينوسيهست که در آن کرات

درمان  يون در آمده و برايحساس به گرما به صورت سوسپانس
 ن محصول سلولي. ارديگيممورد استفاده قرار  ۲درجه  يسوختگ

افت نموده است هم ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۱۵که در اکتبر  يدرمان
  .)۴۴(اکنون در بازار موجود است 

 ®R-NEURONATA : شرکتCORESTEM  در
 يارميب يبرا ياديبن يهابر سلول يدرمان مبتن نياول ۲۰۱۵سال 

. )۴۵( کرد يرا راه انداز يدر کره جنوب کيوتروفيآم ياسکلروز جانب
ز مشتق از مغ يميمزانش ياديبن يهاسلول،يافت درمانين رهيا يط

درمان  ياستخوان که به صورت اتولوگ استحصال شده و برا
ن يرد. ايگيک مورد استفاده قرار ميوتروفيآم يس جانبياسکلروز

مجوز  ۲۰۱۴ يباشد که در جولايم يمحصول سلول درمان
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ن يا يت کنونياز نظر وضع .)۴۵(افت کرده است ينگ دريمارکت
  .)۴۶( شونديم) محسوب ١١ORPHAN(  يمحصول، دارو

 ®CUPISTEM :مشتق از بافت  ياديبن يهاسلول
کرون مورد  يهاستوليدرمان ف يبا منبع آلوژن که برا يچرب

 هيباشد که در ژانويم يک محصول سلول درمانياستفاده است. 
از  ي. استفاده درمان)۴۶(افت کرده استينگ دريمجوز مارکت۲۰۱۲

ت شد اما در حال حاضر يمه حمايق بياز طر ۲۰۱۴ه ين دارو تا ژانويا
  . )۴۶( باشديم ORPHAN يک داروي

 ®CARTISTEM :يميمزانش ياديبن يهاسلول 
عات غضروف يدرمان ضا يمشتق از خون بند ناف انسان که برا

رد يگيت مورد استفاده قرار ميماران با استئو آرتريکولار زانو در بيآرت
مجوز  ۲۰۱۲ ه يکه در ژانو ين محصول سلول درماني. ا)۴۷(

  .)۴۷افت کرده است و هم اکنون در بازار وجود دارد (ينگ دريمارکت
 AMI-®CELL GRAM :ياديبن يهاسلول 
ماران سکته يدرمان ب يمشتق از مغز استخوان که برا يميمزانش

- يرد و عملکرد قلب را بهبود ميگيحاد مورد استفاده قرار م يقلب
مجوز  ۲۰۱۱ يدر جولا يمحصول سلول درمانن ي. ا)۴۷(بخشد 

-Heart دييتأافت کرده است که نام آن در زمان ينگ دريمارکت

icellgram-AMI  بوده است و هم اکنون در بازار موجود است
)۴۴،۴۷(.  

 CureSkin Inj :يحاو يدرمانک محصول سلولي 
 ياتولوگ هستند که در م منشأپوست با  يدرم يبروبلاست هايف

افت نمود ياز آکنه را در يمجوز استفاده در درمان اسکار ناش ۲۰۱۰
  .)۴۸(ز در بازار وجود دارد يو هم اکنون ن

 ®)QUEENCELLAnterogen( : استحصال شده از
د مور يباشد که در واقع سلول بافت چربياتولوگ م يبافت چرب

ر يز يبافت يهابيدرمان آس يقرار گرفته و برا ياندک يدستکار
 ين محصول سلول درماني. ا)۴۶(رد يگيمورد استفاده قرار م يجلد

افت نموده است و هم اکنون ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۱۰در مارس 
  .)۴۴(در بازار وجود دارد 

 ®KALODERM :ه يک با لايآلوژن يهاتينوسيکرات
مورد  يابتيد يزخم پا اي ۲درجه  يدرمان سوختگ يبرا يساختار

 بافت يمهدس-يک محصول سلول درمانيو  رديگياستفاده قرار م
 يسوختگ يبرا۲۰۰۵ن محصول در مارس ي. ا)۴۴(شود يمحسوب م
نگ اخذ يک مجوز مارکتيابتيد يزخم پا يبرا ۲۰۱۰ه يو در ژانو

  .)۴۴(ز در بازار وجود دارد ينموده است و هم اکنون ن
 ®RMS Ossron :اتولوگ کشت شده  يهااستئوبلاست

ا بدون يهمراه با  توانديمهستند که  يل استخوان کانونيتشک يبرا

                                                             
  شود.ينادر استفاده م يهايماريبکه جهت درمان  يي.دارو۱

 يک محصول سلول درمانيرند. يمورد استفاده قرار گ ينيبريچسب ف
نگ اخذ نموده است و يمجوز مارکت ۲۰۰۹باشد که در آگوست يم

  .)۴۹(هم اکنون در بازار وجود دارد 
 ®LC-Immuncell :سلول  ين محصول حاوياT فعال 
سرطان کبد مورد استفاده  يهست که به صورت اتولوگ برا ياشده

در  شود کهيمحسوب م يک محصول سلول درمانيو  باشديم
نگ اخذ نموده است و هم اکنون در يمجوز مارکت ۲۰۰۹آگوست 
ال ها ياکال ترينين در کلينوما و همچنيهپاتوسلولار کارس يبازار برا

کامل شده) و سرطان  ۳وبلاستوما (فاز يص زودرس گليتشخ يبرا
  .)۴۴،۵۰(کامل شده) مورد استفاده است  ۲شرفته (فازيک پيپانکرات
 ®RCC-CeraVax :يک اتولوگ برايتيدندر يهاسلول 
 محصول سلولک يباشد که يه ميک کليمتاستات ينومايکارس
مجوز مشروط  ۲۰۰۷ ين محصول در ميباشد. هر چند ايم يدرمان

مجوز  MFDSاز  ۲۰۱۳در  يافت کرد وليرا در ينيجهت استفاده بال
  .)۴۴،۴۹(د محصول گرفته است يتول

 ®KeraHealاتولوگ  يپوست يت هاينوسيکرات ي: حاو
ز يو ن٪۳۰ش از يکه ب ۲درجه  يسوختگ يهازخماستفاده در  يبرا

ر يپوست را درگ يسطح کل٪۱۰ش از يرا ب ۳درجه  يهايسوختگ
 يکه در م  يک محصول سلول درماني. )۴۹،۵۱(باشديم اندکرده

اکنون در بازار افت نموده است و هم ينگ دريمجوز مارکت ۲۰۰۶
  .)۴۹(باشد يموجود م
 ®Holoderm : مشابه®KeraHeal يحاو 

 يهااستفاده در زخم ياتولوگ برا يپوست يهاتينوسيکرات
را  ۳درجه  يهايسوختگز يو ن ٪۳۰ش از يکه ب ۲درجه  يسوختگ

 ني.اباشديماند ر کردهيپوست را درگ يسطح کل٪۱۰ش از يب
مجوز  ۲۰۰۲دسامبرباشد که در يم بافت-ه سلوليبر پامحصول 

 دباشيمنموده است و هم اکنون در بازار موجود  افتيدر نگيمارکت
)۴۹(.  

 ®Chondron :اتولوگ کشت شده  يهاتيکندروس
 ا بدون چسبيتواند همراه يفوکال زانو که م يعه غضروفيضا يبرا
 ۲۰۰۱ه يدر ژانو ين محصول سلول درمانياستفاده شود. ا ينيبريف

افت کرده است و هنوز در بازار موجود است ينگ دريمجوز مارکت
)۴۹(. 

  
  بحث و چشم انداز

درمان  ياز درمان برا يديپنجره جد عنوانبه يسلول درمان
ا صعب العلاج مطرح است. کشف يرقابل درمان و يغ يهايماريب

 يهااز بافت ياديبن يها، استخراج سلولينيجن ياديبن يهاسلول
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 ي)، معرفiPS( ييالقا ياديبن يهان، کشف سلوليمختلف بالغ
 يو معرف) CAR T cells( کيمريژن کا يرنده آنتيگ T يهاسلول

سپر در کنار هم يهمچون کر يژنوم يورزد دستيجد يهاکيتکن
بزرگ  يهاا مورد توجه شرکتيدر تمام دن يباعث شد سلول درمان

 يهاسال يرد. طيقرار گ يو داروساز ينه پزشکيفعال در زم يتجار
 ياهت دانشجو در رشتهيا شروع به تربيبزرگ دن يهار دانشگاهياخ

 ياهاند و پروژهکرده يبازساخت يو پزشک يمرتبط با سلول درمان
 يزشکپ يهاشرفتيکنند. پيم ينه طراحين زميدر ا يقاتيبزرگ تحق

 دينوپد يهايماريگذشته، ظهور ب يهايمارياز ب ياريدر درمان بس
و  يقلب يهايماريبابت و يهمچون سرطان، د ييهايماريش بيو افزا
درمان  يسنت ر نگاه دانشمندان و پزشکان از شکلييباعث تغ يعصب

شم به چ يد که در زمره آنها سلول درمانيگرد ينيبه سمت اشکال نو
  خورد.  يم

ل از محصول سلو ينيکه در استفاده بال يو مشکلات هاتيمحدود
 راًياخوند وجود دارد باعث شده است ياز جمله مسئله رد پ يدرمان

معطوف گردد.  هاسلولمحصولات مشتق شده از  يبر رو هاپژوهش
اگزوزوم ها  يريگ. به کارباشنديمن محصولات اگزوزومها يز جمله اا

کمک به  ين برايک روش نويبه عنوان  يدر حوزه سلول درمان
صعب العلاج سرطان و  يهايماريب خصوصاً ‚مختلف  يهايماريب
 خارج يهاکولياز وز يکياست. اگزوزوم ها  يعروق يقلب يهايماريب

ستم انتقال دارو در حوزه يهستند که امروزه از ان به عنوان س يسلول
شود. يها  استفاده ميمارياز ب ياريجهت درمان بس يسلول درمان

ها از جمله در ابعاد نانو از انواع سلول يخارج سلول يهاکوليوزن يا
 هاسلولنگ در يگناليک واسطه مهم سيشوند و يها ترشح مسلول

. )۵۲(رگذارنديهدف تاث يهاسلول يرفتار عملکردباشند که در يم
ب يبر قلب آس يک اثر درمانيتوانند يم يخارج سلول يهاکوليوز
 يخارج سلول يهاکوليوزدهد. يده داشته باشند شواهد نشان ميد

در  يهستند که نقش مهمRNA کرو يمشتق از قلب سرشار از م
ن اگزوزوم ها به عنوان ي. بنابرا)۵۳(دارند يسلول يندهايکنترل فرا

ن يروش نوک يتوانند به عنوان يم يخارج سلول يهاکولياز وز يکي
ها مورد استفاده يمارياز ب ياريدر جهت درمان بس يسلول درمان

استفاده از  يهاتيها و محدوديگر نگرانيرند. از جمله ديقرار گ
ه يلا يهال توموريها درتشکل آني، پتانسينيپرتوان جن يهاسلول

ده يها دگر مدليموش و د يرو يکه در مطالعات تجرب باشديما يزا
 ياديبن يهااست که مشتقات سلول ي، لذا ضرور)۵(شده است

استفاده در  يدر نظر گرفته شده برا يدايبه عنوان کاند ينيجن
 يرانک باشند. نگيتومورژن يهااز سلول يعار يوند سلولين پيگزيجا

 به ينيمشتق شده از رده جن يهاز سلوليتما ‚گريد يو دلواپس
 يهاروشرواج  يباشد. از طرفيگر ميد يهاناخواسته بافت يهاسلول

ش يرايهمچون روش و هاسلولژنوم  يق مهندسيشرفته و دقيپ
 يهاسلولدر استفاده از  ينينو يچشم اندازها CRISPR ينومي

ن توسعه ي. بنابرا)۵۴(گشوده است هايماريبشده در درمان  يمهندس
ه ب يبرا يز و خالص سازياتم يهاشتر پروتکليب ينه سازيو به

ش يشات پيازما يناخواسته برا يهاد انواع سلوليحداقل رساندن تول
  باشند.يو لازم م يضرور ينيو درمان بال يکينيکل

است که با مشاهده  ياهياولده يا يدارو درمان يبجا يسلول درمان
 يهانياز لا يو برخ ياديبن يهاسلول به فردمنحصر  يهايژگيو

ن محققان و پزشکان مطرح شده يک شده در بيژنت يمهندس يسلول
نده نه چندان يدر آ هايماريباز  يبرخ يد براين هدف شاياست. ا

آن در سطح غالب درمان  ياده سازيمنظور پبه يدور محقق شود ول
ن يا ا. بباشديمشتر يب يهاقيازمند گذر زمان و تحقياست که ن يامر

 يرنده آنتيگ T يهاسلولمحصولات  يبرا FDA هيدييتأحال اخذ 
 يهافتح قله يبرا يزه وافريانگ (CAR T cells)کيمريژن کا

، جاد کرديا ينه سلول درمانين فعال در زمين محققيت در بيموفق
به انتظارات پزشکان  ييو عدم پاسخگو ياقتصاد يهاتياما محدود

ه نانيواقع ب يها باعث شد قدرن محصوليماران در استفاده از ايو ب
ن شاخه از درمان يا يازهاياز جمله امت ن مبحث توجه کنند. يتر به ا

 يارشتهن يآن شده است ب يهاشرفتيکه باعث شتاب دادن به پ
ن از ين متخصصيمشترک ب ينه همکاريجاد زميبودن آن و ا

، ي، داروسازيست شناسيک، زيومواد، ژنتيمختلف ب يهارشته
 يهايارميبدر  ياريبس ينيبال يها ييکارآزما و ... بوده است. يپزشک

در حال انجام است که  يمختلف با استفاده از منابع مختلف سلول
ده يثبت گرد /https://clinicaltrials.govتياز آنها در سا يستيل

و  يبازساخت يها پزشک ينيشبيو پ هاينظرسنجاست. طبق اغلب 
 ينده پزشکيآ يدرمان ياصل يهانهيگزبر سلول از  يمبتن يهادرمان

د همچون يدر تول ييهاتيمحدودهستند هرچند در حال حاضر با 
 نيدر بال يز مشکلاتيمحصول و ن يد حجم بالايدر تول يدشوار

کماکان  ين حال سلول درمانيوند مواجه هستند. با ايهمچون رد پ
درمان  يبرا ين جامعه علوم پزشکيرا در ب ياريبس يهايدواريام
که مسلم است و  يبه خود اختصاص داده است. امر هايماريب
دگان محققان جوان و يد از دين امر مهم نبايا يشرفت به سويپ

  مسئولان سلامت کشور دور بماند.
چگونه يدارندکه هيمقاله اعلام م سندگانينو تضاد منافع:
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Abstract 
Background & Aims: Among the different fields of modern medical sciences, regenerative medicine 
has attracted the attention of many researchers and physicians. The development of this branch of 
medicine has increased hopes for the treatment of incurable diseases. As a new idea in regenerative 
medicine in interaction with tissue engineering and genetics, cell therapy has been able to snatch the 
lead in modern medical sciences and confirm the clinical use of several cell-based pharmaceutical 
products. Cell therapy aims to transplant healthy human cells to replace or repair damaged cells for 
therapeutic purposes. Hence, this study aims to introduce and review approved cell-based drugs that are 
currently used in therapy. 
Materials & Methods: This study is a non-systematic review in which all biological products with 
therapeutic approval worldwide were extracted and reported from relevant organizations' sites. 
Articles were also searched manually and electronically in PubMed, Scopus, and Science Direct 
databases. 
Results: Since cell therapy products are related to products based on gene therapy and tissue 
engineering, all biological products with clinical use approval were collected and introduced from 
different countries. In total, the United States with 16 products, South Korea with 14 products, and the 
European Union with 8 products had the highest number of cell therapy products, respectively. 
Conclusion: Due to the novelty of this branch of medicine and the entry of cell therapy-based products 
into the consumer market, a rising trend in production and attention to the future of reconstructive 
medicine and cell therapy is predictable.  
Keywords: Biological products, cellular therapy, regenerative medicine 
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