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 ژنی نیاز به شیمی درمانی در سرطان پستان 12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 

 

 

 
 

 

 
 خلاصه مدیریتی -فصل اول

 عنوان طرح: -1-1

 

 خلاصه طرح: -2-1
 کلمه بیان کنید. 200تا  150حدود ای از طرح در خلاصه

 

مطالعات  ه. این در حالی است که امروزشودیمدرمانی استفاده از شیمی به سرطان پستان بعد از جراحی، مبتلا بیماراناکثر  در در حال حاضر برای جلوگیری از عود و متاستاز

بیومارکری این مطالعات سودی نمی برند. در درمانی بعد از جراحی شیمی ، بویژه بیماران با استیج پایین ازکه تعداد زیادی از بیماران مبتلا به سرطان پستانگسترده نشان داده اند 

را  تعیین نمود. بعلاوه روشن شده است که استفاده از شیمی  اران با استیج های پایینمیزان خطر عود و متاستاز در بیم توانیمبالا اطمینان ضریب که با  شده استنشان داده 

ترتیب می توان با استفاده اینقابل توجهی در میزان بقای آنها ندارد. بهدرمانی در افراد با نتیجه آزمایشی که نشان دهنده  میزان خطر پایین برای عود و متاستاز می باشند تاثیر 

نی و نیز هزینه کردهای مربوطه ایش ها از درمان نابجای شیمی درمانی در تعداد کثیری از بیماران اجتناب نموده و آنها را از شر عوارض جانبی بسیار نامطلوب شیمی درمااز این آزم

 در امان نگه داشت.

برخی از کشورها بویژه در قاره است. این تست نتیجه سال ها بررسی و مطالعه پژوهشگران است و امروزه به طور متداول در    Endopredictیکی از این تست های ژنتیکی  تست

در مقایسه  توصیه شده است NCCN,  ASCOبوده و علاوه بر این که در گایدلاین های   NICE مورد استفاده قرار می گیرد. لازم به ذکر است این تست دارای تاییدیه  اروپا 

 :از جمله این مزایا می توان به موارد زیر اشاره نمود. با سایر تست های پیش بینی کننده خطر عود و متاستاز  از مزایای بسیاری برخوردار است

 که روشی دقیق و در دسترس است انجام می شود. PCR Real-Timeبا روش

 نتیجه ارزانتر و سریعتر است و به میزان بافت کمتری نیاز دارد.نسبت به سایر تست تعداد ژن های کمتری بررسی می شود در 

 قابل انجام است. انالیز داده های حاصل آسان و در زمان کوتاه 

 انجام است. که بسیار رایج و به راحتی قابل نگهداری و حمل و نقل است، بر روی بلوک پارافینهتست 

 

 در سرطان پستان ژنی نیاز به شیمی درمانی 12تولید و اعتبار سنجی کیت 
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 علوم پزشکیدفتر تخصصی 

ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 
 کمتری دارد. QALYرفه است. و میزان هزینه در هزینه انجام تست نسبت به سایر تست ها مقرون به ص

 را فراهم می کند.  در کشور ضمن جلوگیری از خروج ارز، امکان دسترسی و بهره مندی کلیه افراد واجد شرایط از این تست سودمند روشن است که اجرای این  پروژه

به هر بیمار داده  اساس یک رتبه کلیاین بر  دارد.  Real Time PCR روش بیان همزمان توسط ژن جهت بررسی 11داشته و  DNAژنی، یک ژن کنترل  12این تست 

نبرده و   درمانی سود از بیماران مبتلا به سرطان پستان از شیمی یککدام که کند شود. این عدد در یک فرمول خاص در کنار سایز تومور و تعداد لنف نود درگیر تعیین میمی

 .می توان آن را از برنامه درمانی این بیماران حذف نمود

. ابتدا کیت ساخته شده و اعتبار سنجی های آنالیتیک آن انجام می شود. سپس اعتبار سنجی کلینیکی آن با مقایسه با تست است ایجاد دانش فنی وطراحی روش نوع مطالعه 

 پس از آن در صورت موفقیت آمیز بودن جهت اخذ مجوز از اداره تجهیزات اقدام خواهد شد. انجام می شود. اندوپردیکت  اصلی

  

 

 

 نام مجری: -3-1

 

 )نام واحدی/ پژوهشکده که مسول اصلی اجرای طرح است(محل اصلی اجرای طرح  -4-1

 

 نام ناظر/ ناظرین -5-1

 

 کننده مالی:مشارکتبردار/ نام بهره -6-1

 

 

. 

 

 رضوان اسمعیلی

 پژوهشکده معتمد

 

 پژوهشکده معتمد
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 سرطان پستان

 

 

 

 

 مدت زمان اجرا )ماه(: -7-1

 

 تاریخ شروع طرح ) روز/ماه/ سال طبق ابلاغیه( -8-1

 

 :طرح ماهیت و مقیاس -9-1

 

 اعتبار کل مورد نیاز )میلیون ریال(: -10-1

 

 جدول مالی(:های اجرای طرح )خلاصه برآورد هزینه -11-1
 

 ردیف نوع هزینه ریالی هزینه ارزی زینهه

 1 نیروی انسانی 1,430,400,000 

 2 مصرفیوسایل و مواد  955,500,000 25000

 3 ها و تجهیزات غیرمصرفیدستگاه   71120

 4 خرید خدمات / اجاره   

 5 هاسایر هزینه 0 134000

 6 بیمه .های بیمههزینه -

 7 مالیات  .های بیمههزینه -

 ) میلیون ریال (: طرحهای جمع کل هزینه 2,385,900,000 230120

 

 ماه 24

 رضوان اسمعیلی

 پایلوت

30000 
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ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 

 

 

 

 

 فصل دوم: کلیات طرح -2

 و راهکار مسئله -1-2

 شرح مسئله -1-1-2
 ای را در کشور حل نماید؟ این مشکل را در این بخش شرح دهید.طرح شما قرار است چه مسئله

 

 راهکار ارائه شده در طرح -2-1-2
 طور مختصر شرح دهید.چیست؟ آن را به  1-1-2راهکار شما برای حل مشکل مطرح شده در بند 

 

 

 

در حال حاضر برای درمان  اکثر بیماران مبتلا به سرطان پستان از شیمی درمانی استفاده می شود، در صورتیکه تعداد زیادی از 

بیماران نیاز به شیمی درمانی ندارند و بدون انجام تست ژنتیک نمی توان از این موضوع اطلاع یافت. با استفاده کیت دوازده ژنی 

که تازه بیماری آنها تشخیص داده شده است و در بیماران مبتلا به سرطان پستان  ر توصیه شده است،که در گایدلاین های معتب

 استفاده می شود.هستند  I,II,IIIaو در مرحله الی سه لنف نود  1رسپتور استروژن مثبت بدون درگیری غدد لنفاوی یا با درگیری 

-5)  یرهنگامسال( و د 10-0خطرعود زودهنگام )  ینیب یشتومور، به منظور پ یو پاتولوژ یولوژیب یها یژگیتست با ادغام و ینا

. این تست علاوه بر اینکه شود یاستفاده م یدرمان یمیش یایومزا یسال هورمون درمان 5در هر فرد پس از  یماریسال( ب 15

وجود ندارد. لذا با در نظر گرفتن اهمیت عدم ارسال  دلاری دارد با توجه به تحریم ها قابلیت خریداری 3100- 2800قیمت گران 

درمان بیماران خواهد نمونه بیماران به خارج از کشور در کنار قیمت و مسایل تحریم بومی سازی این کیت کمک بزرگی به روند 

 داشت.
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 کلیات فنی طرح -2-2
 هایی را توسعه دهید؟ کلیات آن را به طور مختصر شرح دهید.در این طرح قرار است چه فناوری

تولید این کیت انجام این آزمایش در کشور نه تنها کلیه مشکلات بیان شده برطرف می شود بلکه کمک بسیار زیادی از نظر عوارض 

از طرفی بومی سازی این کیت   درمان به بیماران شده همچنین نقش مهمی در کاهش هزینه های درمان سرطان خواهد داشت.

 ضمن جلوگیری از خروج ارز، قیمت تمام شده برای بیماران را به شدت کاهش خواهد داد.
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ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 
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 به منظور تعیین رتبه بیماران در عود دوردست و نیاز به شیمی درمانی Time PCR-multivariate Realاعتبار سنجی فن آوری 

 

 مراحل به شرح زیر انجام می شود.

 انجام مطالعات اولیه و بررسی روش .1

  NCBI gene bankدربررسی توالی پرایمرها و پروبهای گزارش شده شرکت سازنده  .2

 ژن موردنظر 12برای بررسی صحت و کیفیت توالی پرایمر و پروب ها طراحی پرایمر و پروبهای جدید،  .3

 نرم افزارهای مرتبطویژگی ها وبهینه سازی کلیه پرایمرها و پروب ها در  بررسی  .4

 مراحل مربوط به بهینه سازی آزمایش در مقیاس آزمایشگاهی

 و بافت پارافینهاز بافت منجمد شده  cDNAخت ساو  RNAاستخراج راه اندازی و بهینه سازی  .5

 بررسی و رفع چالشهای مرتبط با بافت پارافینه و استخراج از آن .6

 ژن 12برای   Master Mix Syber Greenبا  l time PCR  Reaانجام .7

 ژن 12برای  Master Mix TaqMan با l time PCR Reaانجام  .8

  ژن 12بررسی کلیه منحنی های ذوب  .9

 ژن 21برای  (efficiency)کاراییو  R2تعیین  .10

 تعیین حد تشخیص و حد کمی سازی .11

 تعیین پایداری، تکرار پذیری  .12

 اعتبار سنجی کلینیکی و مقایسه با کیت اصلی .13
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 جزییات طرح از منظر فنی -1-2-2
 از دیدگاه فنی، جزئیات فناوری مورد نظر را به صورت کامل مورد بررسی قرار دهید.

 
 

 

 

 

 

 یرژن کنترل( است که در شکل ز 1ژن خانه دار،  3 ی،ژن اصل 8( ) 11+1) یپانل دوازده ژن یکطرح مطرح است  ینکه در ا یپانل ژن ینا

انجام شده و پس از به دست   Time PCR-multianalyte  reverse transcription Realمشخص است که انجام آن به صورت 

 یسپس با در نظر گرفتن شاخص ها یدآ یبه دست م  epscoreبه نام  یعدد یتمی،ژن بر اساس الگور 11 ینهر کدام از ا یانب یزانآوردن م

شود که بر اساس آن احتمال  یمحاسبه م  epclin scoreبه نام  یگریشاخص د یردرگ یمانند اندازه تومور و تعداد غدد لنفاو یکپاتولوژ

و با رسپتور استروژن مثبت به دست  یغدد لنفاو یریبدون درگ یه،در مراحل اول انپسنسرطان  یماراندر ب یدرمان یمیبدون ش یماریعود ب

به  یتک ینندارند. ژنها در ا یازن یدرمان یمیکمتر باشد ش یتشده در ک یینآنها از حد تع epclin scoreکه  یاساس افراد ین. بر ایدآ یم

 .شوند یم یبند یمتقس یردو دسته بر اساس شکل ز
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 جزییات طرح از منظر ساختاری -2-2-2
 کند؟ جایگاه فناوری را در کل ساختار صنعت و فناوری کشور تشریح نمایید. آیا داشتن این فناوری چرخه خاصی را تکمیل می

 

 جذابیت طرحاهمیت و  -3-2
گیرند. آیا دستیابی به فناوری مورد نظر برای کشور در این بخش معیارهای در نظر گرفته شده برای جذابیت به تفصیل مورد بررسی قرار می

 شود؟موضوعی استراتژیک محسوب می

 تولید و بومی سازی این کیت از سه منظر قابل توجه است:

میلیون ریال می باشد که هزینه آن با  900معادل  که حدودا دلار است  3100-2800انجام این تست در خارج از کشور مبلغ  -1

احتساب هزینه های ارسال نمونه و زمان مورد نیاز به مراتب بیش از این مقدار است. با بهینه سازی این روش در داخل کشور، 

از کشور می توان هزینه را به طور چشمگیری قابل انجام است. علاوه بر عدم نیاز به خارج  یک دهم این مقداراین خدمت با 

 کاهش داد و از خروج ارز از کشور جلوگیری کرد.

سیار زیادی برای شیمی درمانی عوارض باز بیماران جلوگیری خواهد شد.  %50با انجام این تست در ایران از شیمی درمانی نابجا   -2

بیماران دارد. حتی مرگ در اثر شیمی درمانی در دسته ای از بیماران اتفاق می افتد. عوارض دیگری چون آسیب عصبی و مغزی، قلبی، از 

بین رفتن پوشش دستگاه گوارش و جنیتال، ریزش مو، کم شدن سلولهای خونی و کاهش ایمنی بدن نسبت به عفونت، ریسک ابتلا به 

 رد.جود ندانیز ونج حاصل از آن نی نیاز نیست دلیلی بر تحمل ررمای که شیمی داردلذا در مو .ون برخی از این عوارض استسرطان خ

 این تست منجر به تکمیل شدن چرخه درمان بیماران مبتلا به سرطان پستان خواهد شد.
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 جامعه تحمیل می شود. جدول هزینه های ناشی از شیمی درمانی، درمان نابجا، عود و عوارض جانبی که به بیماران و  :1 جدول

 

بسیار زیاد است. با توجه به هزینه تست، می  بر اساس جدول بالاو درمانهای جانبی درمانهای جانبی، عود مجدد   زینه شیمی درمانیه

 (. توان صرفه جویی بسیاری در این زمینه داشت

 

 

)سالهای زندگی با کیفیت تعدیل شده( ایجاد  QALYالبته این میزان صرفه جویی جدا از میزانی است که به ازای افزایش هر  -3

می شود که حاصل از حذف شیمی درمانی نا به جا و عوارض جانبی شدید حاصل  از آن است که علاوه بر هزینه گزاف آثار 

چه در این مورد آماری در ایران وجود ندارد. اما با توجه به آمار کشور سازنده مخرب ومتعددی را به جامعه تحمیل می کند.گر

آن به  %13سال های زندگی با کیفیت تعدیل شده به ازای هر بیمار می شود که  %16انجام این تست منجر به بدست آوردن 

یمی درمانی است که اگر به صورت آن به علت عدم عود است. جدول زیر نشان دهنده هزینه ش %3علت عدم شیمی درمانی و 

 نابجا انجام شود هزینه درمانهای جانبی و عوارض جانبی را نیز خواهد داشت. 

 لذا، با توجه به موارد ذیل:

 شاخص های مالی اقتصادی مناسب طرح  •
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 صرفه جویی هایی که به واسطه اجرای این طرح در سیستم درمان کشور حاصل می شود •

 از کشورجلوگیری از خروج ارز  •

 افزایش کیفیت زندگی زنان و مادران به عنوان ارکان اصلی زندگی •

 دسترسی به دانش فنی به روز و کارآمد •

 اجرای این طرح توصیه می شود.

 

 

 
 

 جذابیت فناورانه -1-3-2
 

 تاثیر بر جایگاه کشور در منطقه و دنیا/اهمیت استراتژیک •
اختیار دارند؟ در سطح منطقه چند کشور فناوری مورد بحث را در اختیار دارند؟ ایران چندمین این فناوری را چند کشور در سطح دنیا در 

کنند؟ دستیابی به فناوری مورد کشوری است که به این فناوری دست خواهد یافت؟ چه کشورهایی فناوری را ندارند ولی روی آن کار می

 خواهد نمود؟المللی وارد های بیننظر چگونه ما را در همکاری

 

 تولید 

که این تست را انجام می دهد و به تازگی کیت آن را نیز به فروش می رساند که یک شرکت آمریکایی است  myriad geneticsشرکت  

 وجود ندارد. از طریق واسطه امکان انجام تست و ارسال نمونه به صورت محدود وجود در ایران به دلیل تحریم امکان خرید کیت  اما متاسفانه

تولید این کیت و انجام این آزمایش در کشور نه تنها کلیه مشکلات بیان شده در زمینه دسترسی  دارد که هزینه آن بسیار بالاست

بیماران و هزینه ها و خروج ارز را برطرف می شود بلکه کمک بسیار زیادی از نظر عوارض درمان به بیماران شده همچنین نقش 

از طرفی بومی سازی این کیت ضمن جلوگیری از خروج ارز، قیمت   ن سرطان خواهد داشت.مهمی در کاهش هزینه های درما

 تمام شده برای بیماران را به شدت کاهش خواهد داد
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 های جدیدایجاد زمینه •
های جدید به زمینههای جدیدی از تحقیق و توسعه گشوده خواهد شد؟ چقدر احتمال دارد این با در اختیار داشتن فناوری مورد نظر چه زمینه

توانیم برسیم کمک خواهد کرد؟ نمی یا دلایل دیگر های جدید منجر شوند؟ چقدر ما را در رسیدن به آنچه که به دلیل تحریمایجاد فناوری

 چقدر احتمال دارد اکتشافات جدیدی با استفاده از فناوری مورد نظر انجام شود؟ 

 

 تنوع کاربردها •
گیرد و یا در هایی کاربرد دارد؟ آیا تنها در یک صنعت خاص مورد استفاده قرار میچه زمینهفناوری مورد نظر/محصول خروجی فناوری، در 

 تلف کاربردهای متنوع خواهد داشت؟صنایع مخ

 

 جذابیت اقتصادی -2-3-2

 تولید ثروت •
وری چقدر خواهد بود؟ میزان تاثیر آن بر قیمت تمام شده کالا و یا خدمات چگونه است؟ چه گردش مالی کل حاصل از در اختیار گرفتن فنا

گذارد؟ کل ارزش افزوده مستقیم و غیرمستقیم وری تاثیر میمیزان صرفه جویی ارزی/ریالی در پی خواهد داشت؟ چه میزان و چگونه بر بهره

 حاصل از اجرای پروژه چقدر است؟

 

 صادرات •
تواند موثر باشد؟ اندازه بازار محصول خروجی در ایران و کل دنیا چقدر است؟ چه دستیابی به فناوری مورد نظر چه میزان بر صادرات می

 قدر است؟کننده جهانی کدامند؟ سهم بازار هر یک چهای تامینکننده عمده خروجی این فناوری هستند؟ شرکتکشورهایی مصرف

 

 با بومی سازی این روش، آزمایشات مشابه دیگری که در سایر سرطانها وجود دارد قابل انجام خواهد بود. 

 در زمینه تصمیم شیمی درمانی در بیماران مبتلا به سرطان پستان

 طور کامل شرح داده شد.به  3 -2در بند 

این تست به صورت خدمات داخل کشور ارائه خواهد شد و قصد صادرات وجود ندارد. چنانچه از کشورهای خارجی درخواست تست 

 وجود داشته باشد قابل انجام خواهد بود.
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 جذابیت اجتماعی -3-3-2

 ارتقای غرور ملی •
 تواند موجب ارتقای غرور ملی شود؟می محصول پروژه تا چه میزان مخاطب وسیع در سطح ملی دارد و تا چه میزان

 

  (IARC)نفر در هر صد هزار نفر است. با توجه به آمار سازمان بین المللی تحقیقات سرطان 22نرخ شیوع سرطان پستان در ایران 

نفر می رسد. یعنی حدودا سالانه این تعداد مبتلا به سرطان 12600تعداد مبتلایان جدید سرطان پستان بیش از  2020، در سال 

در ایران آمار  مثبت هستند.  ERدرصد بیماران  70درصد به آن اضافه خواهد شد(.  در این میان  3پستان داریم) البته هرسال 

این تست سود می برند وجود ندارد ولی با توجه به مقالاتی که از اطلاعات بیماران ایرانی چاپ شده جامع در مورد بیمارانی که از 

آ باشند که ویژگی های لازم برای این تست را داشته  3و  2و  1درصد از بیماران در مراحل   30است به نظر می رسد حدود 

درصد  از این بیماران برای شیمی درمانی کاندید  70ام این تست بدون انج نفر در سال می شود.  2646باشند. این تعداد حدود 

هستند ) باتوجه به روند آگاهی جامعه از سرطان و مراجعه زودتر این آمار در طی سالهای آینده بیشتر خواهد شد.( در کل پس از 

یز از افرادی که کاندیدای هورمون درصد ن 4در صد نیاز به شیمی درمانی نخواهند داشت و  70درصد از این  52انجام این تست 

درمانی بوده اند نیاز به شیمی درمانی پیدا می کنند که این بدین معنی است که این تست منجر به تغییر رژیم درمانی به میزان 

در نفر مبتلا  3224درصد از کل افراد مبتلا ی جدید می شود. از   33درصد و تغییر شیمی درمانی به هورمون درمانی در  37

سال، با توجه به شرایط موجود و اینکه در سایر شهرستانها و روستاهای دور افتاده ممکن است بیمار تمایلی به پیگیری و انجام 

تست نداشته باشد، اگر تمرکز بر روی استانهای بزرگ مانند تهران، اصفهان، فارس، خراسان، خوزستان و ... باشد انتظار می رود 

نفر در سال بتوانند به این مرکز مراجعه کرده و  این تست را انجام دهند. تصمیم راجع  1500ل حدود  درصد معاد 52که در کل 

به درمان این تعداد از بیماران مبتلا به سرطان پستان علاوه بر کاهش آلام ناشی از درمان در بیماران و افزایش کیفیت زندگی آنها 

وج ارز جلوگیری می شود. این مهم منجر به افزایش غرور ملی در درمان بیماران باعث صرفه جویی اقتصادی برای کشور شده از خر

 سرطان پستان خواهد شد.
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 امنیت ملی •
 میزان بر امنیت ملی موثر است؟ احساس امنیت در جامعه را چقدر تحت تاثیر قرار خواهد داد؟ چه خروجی پروژه تا

 

 کیفیت زندگی و سلامت •
گذارد؟ سلامت عمومی جامعه را چگونه تحت تاثیر قرار ثیر میأفناوری مورد نظر چگونه و به چه میزان بر کیفیت زندگی افراد جامعه ت

 دهد؟می

 

 اشتغال تخصصی •
 به چه اندازه است؟ آورد میزان تولید شغل برای افراد با تحصیلات کارشناسی و بالاتر به صورت مستقیم و غیر مستقیمبر

روز بهتر می شود و بیماران ما می توانند از آخرین دستاوردهای علمی استفاده کنند این مهم که در کشور استانداردهای درمان هر 

اهمیت بسیار زیادی دارد. همچنین جلوگیری از خروج نمونه های بیولوژیک که ذخایر ژنتیکی هر کشور محسوب می شود و 

 .ی شودجلوگیری از دسترسی به اطلاعات ژنتیکی افراد از مصادیق نوین امنیت ملی محسوب م

نده انجام این تست منجر گرچه در مورد هزینه های کیفیت زندگی در ایران آماردقیقی وجود ندارد. اما با توجه به آمار کشور ساز

آن به علت عدم شیمی درمانی و  %13سال های زندگی با کیفیت تعدیل شده به ازای هر بیمار می شود که  %16به بدست آوردن 

آن به علت عدم عود است. جدول زیر نشان دهنده هزینه شیمی درمانی است که اگر به صورت نابجا انجام شود هزینه درمانهای  3%

)سالهای زندگی با کیفیت تعدیل شده( می  QALYلذا این تست منجر به افزایش  وارض جانبی را نیز خواهد داشت.جانبی و ع

شود که حاصل از حذف شیمی درمانی نا به جا و عوارض جانبی شدید حاصل  از آن است که علاوه بر هزینه گزاف آثار مخرب 

 ومتعددی را به جامعه تحمیل می کند

                                                         .  
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 بازار -4-2

 تقاضای بازار -1-4-2
های بینی تقاضا برای سالبردار کدامند؟تقاضای بالقوه و موجود برای محصول نهایی چقدر است؟ پیشهای بهرهمشتریان نهایی و دستگاه

 چه میزان است؟ آینده

 

 

 

  

 

ژنی فراهم می گردد لذا می توان  دوازدهساز آنجا که بعد از دستیابی به تولید کیت اعتبارسنجی شده امکان ارایه خدمات انجام تست 

مرجع با متخصصین مورد نیاز به ارایه خدمات به هم وطنان در داخل کشور و به کشورهای همسایه و خاورمیانه  در یک آزمایشگاه ملی

 ایجاد می شود.کارشناس ارشد و یک کارشناس( مستقیم  7نفر دکتری،  2فرصت شغلی )  10اقدام کرد. با اجرای این طرح حداقل 

 

Click here to enter text. 

 

 بیماران مبتلا به سرطان پستان.  –وزارت بهداشت و آموزش پزشکی 
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، در  (IARC) نفر در هر صد هزار نفر است. با توجه به آمار سازمان بین المللی تحقیقات سرطان 43نرخ شیوع سرطان پستان در ایران 

نفر می رسد. یعنی حدودا سالانه این تعداد مبتلا به سرطان پستان 14900تعداد مبتلایان جدید سرطان پستان بیش از  1404سال 

در ایران آمار جامع در مورد  مثبت هستند.  ERدرصد بیماران  70درصد به آن اضافه خواهد شد(.  در این میان  3 داریم) البته هرسال

       پیش بینی میزان تقاضای بالفعل با استفاده از مفروضات زیر به شرح جدول زیر می باشد: 

 میزان ابتلا به سرطان پستان در کشور بر اساس استان به شرح زیر است

 

 

 درصد میزان ابتلا به سرطان پستان بر اساس استان : 2جدول 

 

 
 

 تعداد مبتلایان جدید  سرطان پستان : 3جدول
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بیمارانی که از این تست سود می برند وجود ندارد ولی با توجه به مقالاتی که از اطلاعات بیماران ایرانی چاپ شده است به نظر می رسد 

 2646آ باشند که ویژگی های لازم برای این تست را داشته باشند. این تعداد حدود  3و  2و  1و 0احل درصد از بیماران در مر 30حدود 

درصد  از این بیماران برای شیمی درمانی کاندید هستند ) باتوجه به روند آگاهی جامعه  70بدون انجام این تست  نفر در سال می شود. 

در صد  70درصد از این  52های آینده بیشتر خواهد شد.( در کل پس از انجام این تست از سرطان و مراجعه زودتر این آمار در طی سال

درصد نیز از افرادی که کاندیدای هورمون درمانی بوده اند نیاز به شیمی درمانی پیدا می کنند  4نیاز به شیمی درمانی نخواهند داشت و 

 33درصد و تغییر شیمی درمانی به هورمون درمانی در  37نی به میزان که این بدین معنی است که این تست منجر به تغییر رژیم درما

نفر مبتلا در سال، با توجه به شرایط موجود و اینکه در سایر شهرستانها و روستاهای  3224درصد از کل افراد مبتلا ی جدید می شود. از  

اگر تمرکز بر روی استانهای بزرگ مانند تهران، اصفهان، دور افتاده ممکن است بیمار تمایلی به پیگیری و انجام تست نداشته باشد، 

نفر در سال بتوانند به این مرکز مراجعه  1500درصد معادل حدود   52فارس، خراسان، خوزستان و ... باشد انتظار می رود که در کل 

 کرده و  این تست را انجام دهند.

 

 میزان رقابت در بازار -2-4-2
ها چگونه است؟ وضعیت واردات محصول کنند؟ سهم بازار آنولات مشابه )جایگزین( تولید میبه جز این شرکت چند شرکت دیگر محص

 چگونه است؟

 

 رقبا -5-2

 راهکارهای کنونی -1-5-2
شود؟ چه بازیگرانی در این زمینه چگونه تامین میآیا برای مشکل مطروحه، در حال حاضر راه حلی در کشور وجود دارد؟ نیاز کشور در این 

 زمینه در کشور فعال هستند؟

 

 این محصول را تولید می کند. Myriad Genetics فقط شرکت 

 خیر
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 مزیت رقابتی راهکار فعلی -2-5-2
 اگر برای مشکل مذکور، راه حلی در کشور وجود دارد، مزیت رقابتی این طرح نسبت به راهکارهای موجود چیست؟

  
 نی می شوند.راه حلی وجود ندارد و تمام بیماران مبتلا شیمی درما



 27از  19صفحه 

 علوم پزشکیدفتر تخصصی 

ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 

 اجرا -3

 سازی/فروشبرنامه بازاریابی/ تجاری -1-3
ای دارید؟ آیا شبکه مشتریان بالقوه و بالفعل محصول خود را شناسایی کرده و سازی محصول نهایی خود برنامهآیا برای بازاریابی و تجاری

 هایی با مشتریان محصول چیست؟اید؟ برنامه شما برای فروش و انعقاد قراردادهای نها ارتباط برقرار کردهبا آن

 

 عملیات اجرایی -2-3

 هامحل اجرای طرح و زیرساخت -1-2-3
، ساختمان اداری ، آزمایشگاها، خطوط تولید ها شاملهای اجرای طرح را که در اختیار دارید، شرح دهید. این زیرساختموقعیت زیرساخت

 شود.مراکز فروش، واحدهای صنعتی و تولید، انبار و... می

 

 تجهیزات و مواد اصلی مورد نیاز -2-2-3
برای انجام طرح، تجهیزات و مواد اصلی مورد نیاز را شرح دهید. چه بخشی از این تجهیزات در حال حاضر در اختیار شرکت است؟ چه 

 شود؟بخشی از طریق خرید خارجی انجام می بخشی از تامین این تجهیزات از طریق داخلی و چه

نهایی این پروژه به صورت ارائه خدمات است. لذا پس از اخذ مجوزهای لازم پژوهشکده معتمده آمادگی برای انجام خدمات محصول 

را به آگاهی مراجع ذی ربط رسانده و با اطلاع رسانی به آنکولوژیستها، متخصصین این رشته نسبت به جلب بیمار برای انجام تست و 

 ارائه خدمات اقدام خواهد کرد.  

مکان مناسب اجرای طرح یک آزمایشگاه با امکانات آزمایشات مولکولی است. در این آزمایشگاه نیاز است که کلیه لوازم و تجهیزات 

به گونه ای قرار گرفته باشد که دارای استانداردهای لازم جهت آزمایشات مولکولی و تست های تشخیص باشد. لازم است هود 

 Time PCR-Realسب قرار گرفته باشد. همچنین فضاهای جداگانه ای برای قرار گیری دستگاه بیولوژی به گونه ای منا 2کلاس 

و تهیه میکسها وجود داشته باشد. همچنین دمای فریزرها و یخچالها نیز  RNAوجود داشته باشد. فضای جداگانه جهت استخراج 

کالیبره شوند. در حال حاضر این فضا در پژوهشکده بایستی به طور مرتب کنترل شده و سایر تجهیزات با فواصل زمانی منظم 

 تامین شده است. 
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 علوم پزشکیدفتر تخصصی 

ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 

 

 
 

 مجوز و استاندارد -3-3

 استانداردهای مورد نیاز -1-3-3
المللی( تدوین شده است؟ کسب کدام یک از این استانداردها برای عرضه محصول نهایی برای این محصول چه استانداردهایی )ملی و بین

 به بازار الزامی است؟

 

 مجوزهای مورد نیاز -2-3-3
ربط )مانند وزارت بهداشت، درمان و آموزش ی از نهادهای ذیبردای از محصول نهایی نیاز به اخذ مجوز خاصسازی و بهرهآیا برای تجاری

 پزشکی و وزارت صمت( است؟ فرایند اخذ این مجوزها چگونه است؟

 

 پروانه های مورد نیاز -3-3-3
 انبوه محصول، نیاز به پروانه خاصی است؟آیا برای تولید صنعتی و 

تجیهزات در اختیار شامل: هود بیولوژیک، سانتریفوژ و میکروفیوژ،یخچال و فریزر، سمپلرها، ترمو میکسر، یخ ساز، ترموسایکلر، 

، aser capture lاست. تجهیزاتی که نیاز به خرید خدمت یا خرید دارد: دستگاه  Time PCR-Realمیکروتوم، بن ماری و دستگاه 

microdisection    دستگاه دومtime PCR-Real  .اکثر دستگاهها خارجی بوده و از طریق شرکتهای ، میکروفیوژ، سمپلر است .

 داخلی و هیات امنای معالجه بیماران خریداری خواهد شد.

ه خارجی بوده و  از طریق شرکتهای داخلی تهیه پرایمرها و پروبها و آنزیم انجام واکنش است ک RNAمواد شامل کیتهای استخراج 

 می شود. 

در دستورالعملهای پزشکی مرتبط با سرطان پستان وجود دارد. در ایران مجوز تولید شده و  CSLSIبر اساس استاندارداین محصول 

 لازم از وزارت بهداشت، اداره مرجع سلامت اخذ خواهد شد.

 بهینه و انجام تا طراحی از کیت این تولید مراحل تمامی تاکنونمجوز لازم از وزارت بهداشت، اداره مرجع سلامت اخذ خواهد شد. 

 اداره تجهیزات پزشکی زیر نظر  طرح این این رشته انجام شده و همچنین متخصصان نظر زیر و فراوان دقت با آزمایشگاهی سازی

 در حال اعتبار سنجی است. 
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 علوم پزشکیدفتر تخصصی 

ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 

 

 بندی و فازبندی طرحشرح خدمات، زمان -4-3
 انجام شود.1پیوست شماره بندی و فازبندی و فرایند اجرای طرح را با جزییات تشریح کنید. این بخش در در این بخش، زمان

 

 مقاطع گزارش دهیشاخص ها و  -5-3
 کنید. در چه مقاطع زمانی به این نقاط پیشرفت خواهید رسید؟( را بیان milestoneهای اصلی پیشرفت طرح )شاخص

 

 های طرحبرآوردهای مالی و هزینه -6-3
 های مورد نیاز در طرح با جزییات آورده شود.در این بخش هزینه

 های پرسنلیهزینه -1-6-3
ف

دی
ر

 

 خانوادگینام و نام 
میزان 

 تحصیلات
 مسولیت در طرح

هزینه همکاری 

 در ماه 

های ماهتعداد 

 همکاری
 جمع هزینه در ماه 

 552,000,000 24 23,000,000 80 دکترا یلیرضوان اسمع  1

 220,000,000 10 22,000,000 20 تخصص محمد پرنیانی  2

 110,000,000 5 22,000,000 10 تخصص شیوا مقدم  3

 مجوز وزارت بهداشت

 تشریح شد. 1در پیوست 

  تولید آزمایشگاهی و بهینه سازیطراحی و فاز اول: 

 طراحی زیر فاز اول فاز اول: 

 اندازه گیری بیان ژنها و تولید کیت زیر فاز دوم فاز اول:

  اعتبار سنجی و تایید درستی نتایج در بیماران ایرانی فاز دوم:

 

 شش ماه پس از خرید تجهیزات

 یک سال پس از خرید تجهیزات در پایان طرح
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 علوم پزشکیدفتر تخصصی 

ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 

ف
دی

ر
 

 خانوادگینام و نام 
میزان 

 تحصیلات
 مسولیت در طرح

هزینه همکاری 

 در ماه 

های ماهتعداد 

 همکاری
 جمع هزینه در ماه 

 300,000,000 20 15,000,000 100 کارشناسی ارشد طیبه عقابی  4

 150,000,000 10 15,000,000 100 کارشناسی ارشد الهه ناظری  5

 120,000,000 8 15,000,000 100 کارشناسی ارشد مریم نوری  6

 1,430,400,000  :های پرسنلی برای کل زمان اجرای طرح )ریال(جمع کل هزینه

 

 

 هزینه مواد اولیه و مصرفی مورد نیاز -2-6-3

 قیمت واحد قیمت کل
 مقدار /تعداد

 )با ذکر واحد(

کشور تأمین 

 کننده
 ه مصرفیماد نام

ف
دی

ر
 

  QPCR master mix 1 ژاپن عدد17 یورو 1250 21250

  2 پرایمر ست ایران جفت 21 1,500,000 31,500,000

  3 پروب  کره عدد 21 20,000,000 420,000,000

  RNA 4کیت استخراج  انگلستان عدد 6 50,000,000 300,000,000

  5 پلیت واکنش هلند بسته 4 30,000,000 120,000,000

  Adhesive cap 6 هلند 2 10,000,000 20,000,000

  7 تیوب استریپ هلند بسته 2 26,000,000 54,000,000

  8 میکروتیوب ایران بسته 2 5,000,000 10,000,000

  Silicon cap tube 9 آلمان بسته 7 یورو250 1750

  Membrane slide 10 آلمان بسته 6 یورو 400 2000

955,500,000 
 هاهزینه جمع کل

25000 
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 علوم پزشکیدفتر تخصصی 

ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 

 هزینه دستگاهها و تجهیزات مورد نیاز -3-6-3

ف
دی

ر
 

نام دستگاه و 
 تجهیزات

تعداد / 
 مقدار

)با ذکر 

 واحد(

کشور 
 سازنده

کاربرد 
 دستگاه

 قیمت کل واحد پول قیمت واحد

1  

Laser capture 
microdissection 
) مشارکت در تولید 

) قطعات خارجی دستگاه(
 است(

برش و  ایران عدد 1
جداسازی 
سلولهای 

سرطانی از 
نرمال از 

مقطع بافت 
 پارافینه

 54720 دلار 54720

2  
برداشت  آلمان ست 2 ست سمپلر

مایعات برای 
 انجام تست

 2400 یورو 1200

 

3  
 Real-Timeدستگاه 

PCR 

کمی سازی  انگلستان 1
 بیان ژن

 14000 یورو 14000

 جمع کل:
 هزینۀ واحد یریال

 71120 ارزی

0 

 )اجاره، خرید خدمت ، و....( هاسایر هزینه -4-6-3
 

 مبلغ هزینه واحد پول عنوان هزینه ردیف

 134000 دلار (خارجی تست)مقایسه با  اندوپردیکتخدمات تست   1

 جمع کل:
 0 یریال

 134000 ارزی
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 علوم پزشکیدفتر تخصصی 

ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 

 )جدول و نمودار( هامجموع هزینه -5-6-3

 ردیف نوع هزینه ریالی هزینه ارزی زینهه

 1 نیروی انسانی 1,430,400,000 0

 2 وسایل و مواد مورد نیاز 955,500,000 25000

 3 ها و تجهیزات مورد نیازدستگاه   71120

 4 هاسایر هزینه 0 134000

 5 بیمه 0 -

 6 مالیات  0 -

 های پروژه ) میلیون ریال (:جمع کل هزینه 9/2385 230120

 طرح فاقد هزینه های دلاری است، نمودار مربوطه را پاک کنید.* اگر 

 

 
 

1,430,
400,00

0

955,50
0,000

000

(ریالی)هزینه های طرح 

پرسنلی وسایل و مواد مورد نیاز سایر هزینه ها بیمه مالیات

0

24680
0

000

(دلاری)هزینه های طرح 

پرسنلی وسایل و مواد مورد نیاز سایر هزینه ها بیمه مالیات
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 علوم پزشکی دفتر تخصصی

 ژنی نیاز به شیمی درمانی در سرطان پستان 12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 

 

 

 

 اطلاعات مجری -4

 معرفی مجری -1-4
کند، بیان کنید. چرا شما فرد مناسبی برای انجام این طرح هستید؟ آیا شخصیت اطلاعاتی که به صورت کلی مجری را معرفی می

 حقیقی/حقوقی مجری طرح است؟ اطلاعات کلی نظیر سال تاسیس، تعداد پرسنل و... را بیان کنید.

 

 سوابق مجری -2-4

 صنعتی مجری در رابطه با موضوع طرح-سوابق فنی -1-2-4
جزییات تجربیات و اقدامات انجام شده در این زمینه را تا آیا به طور مشخص سوابق فنی و صنعتی در حوزه فناوری مورد نظر داشته اید؟  

 کنون بیان نمایید.

 

 سوابق علمی مجری در رابطه با موضوع طرح -2-2-4
و پژوهشی، ثبت سوابق علمی مجری در رابطه با موضوع طرح را به طور کامل بیان کنید. این سوابق شامل تحصیلات، دستاوردهای علمی 

 شود.اختراع و... می

 

 و مشاورانهمکاران تیم اجرایی،  -3-4

 تیم اجرایی -1-3-4
 ی اصلی اجرای طرح را معرفی کرده و سوابق و نقش آنها را در اجرای طرح بیان نمایید.هسته

سرطان پستان و همچنین اجرای بیش از دهها پروژه مرتبط با سرطان پستان و  به علت سابقه کار مرتبط با -رضوان اسمعیلیدکتر 

 چاپ مقالات مرتبط با این زمینه که در رزومه پیوستی موجود است.

 جزییات در رزومه پیوست شده است. -بله

 جزییات در رزومه پیوست شده است
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 علوم پزشکیدفتر تخصصی 

ژنی نیاز به شیمی درمانی در  12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 سرطان پستان

 

 

 

 

 

 همکاران -2-3-4
شود؟ نام، نقش، نوع همکاری و سابقه آنها را به هایی خارج از شرکت، به عنوان همکار استفاده میدر فرایند اجرای این طرح، از مجموعهآیا 

 طور کامل شرح دهید.

 

 مشاوران -3-3-4
سابقه آنها را به طور کامل شرح  شود؟ نام وهایی خارج از شرکت، به عنوان مشاور استفاده میآیا در فرایند اجرای این طرح، از مجموعه

 دهید.

 

 اطلاعات تماس -4-4
 

 رضوان اسمعیلی نام

 مدیر گروه ژنتیک سِمت

 09125191902 شماره همراه

 88795885-021 شماره ثابت

 Esmaeili.rezvan@gmail.com ایمیل

 تهران میدان ونک جنب گاندی جنوبی پژوهشکده معتمد نشانی

ایشان سابقه کار مرتبط با سرطان پستان و بیومارکر دارند که رزومه ایشان پیوست  -دکتر رضوان اسمعیلی مدیر دپارتمان ژنتیک

پاتولوژیست و آنکولوژیست مرتبط با طرح  است. همچنین کارشناسان مرتبط با این طرح داری سابقه کار آزمایشگاهی مرتبط هستند.

  می باشند.

 خیر

 خیر
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 های کلان ملی فناوریمرکز طرح

 ژنی نیاز به شیمی درمانی در سرطان پستان 12تولید و اعتبار سنجی کیت عنوان طرح: 

 

 
 

 

 بندیشرح خدمات و برنامه زمان: 1پیوست شماره  -5
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