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 بسمه تعالی

 

 راهنمی شردرچشلرش ی  ش

 (POCT)شنیشبدشبی شصیشتشخش هیآزملنشش وشاباارهیششهیدسی چیزشدیوشتل ششیطداح

 
های تشخیصی و با صرف وقت توسط افراد متخصص در آزمایشگاه  صرفا  های آزمایشگاهی  انجام تست  گذشته در

گذشته    داد. در دو دهه قرار می   ری تأثشد و این امر تشخیص سریع توسط پزشک و شروع درمان را تحت  انجام می
راحتتلاش و    فناوری  پیشرفت برای  گرفته  صورت  سریع های  و  آزمایش تر  کردن  نوعی،  هاتر  معرفی  از   موجب 
سریع و   ؛آزمایشگاهی و کاربر متخصص  متیق  گرانتجهیزات    به  ی تشخیصی شده است که بدون نیازهاتست

نامیده    1POCTبالین یا  بر    های تشخیصها که تستآسان در کنار بالین بیمار قابل انجام هستند. این نوع تست
و   نوین   دنیا  در   شوند؛می   طوربه  خون   قند  گیریاندازه  دستگاه  مانند   آن،   ابتدایی   انواع  اغلب   کنون  تا   هستند 

  ارائه   و   توسعه حال در  گذشته  دهه  دو  در  بسیاری  یهاشرکت   حالن یا  با.  گرفته است  قرار  استفاده  مورد   گسترده
 این  یهاقابلیت   و   اهمیت  شد  موجب  نیز  19-کووید  پاندمی  میان   این  در.  هستند  حوزه  این  در  نوین  محصولات
 محصولات  این  یتوسعه   و  تولید  در  بسیاری  یهاشرکت   و  بگیرد  قرار  توجه   مورد  شیپ  از  شیب  هاسیستم
 کنند.   گذاریسرمایه

 محصولات  ساخت  فناوری  (،2IVDاز نوع تجهیزات پزشکی تشخیصی )  متنوع  هایکیت  ساخت   وجود  با  ایران،  در
  ی هاتست  و  خون  قند  گیریاندازه  دستگاه  تنها  امروز،  به  تا  است و  افتهین  توسعه  کافی  قدربه  بر بالین  تشخیص
  این  بازار  به  موقعبه  ورود  است.  شده  سازیتجاری  و  ساخته  نشانگر هدف  محدودی   تعداد  برای  سریع  تشخیص
 دنیا در حوزه این  محصولات و هافناوری  توسعه روند مستلزم آگاهی از آمده،  وجود به فاصله جبران و محصولات

توسعه    ویژه  ستاد  رونیا  ازکشور است.    در  تشخیص بر بالین  محصولات  توسعه  گذاری براینیازمند سیاستو  
های  در اولین فراخوان خود، حوزه آزمون  گرفتهصورت های  فناوری نانو و میکرو در برنامه میکرو بر اساس بررسی

  ان یبندانش  یهاشرکت   و   ، محققان، فناوراندهیا   صاحبان  از  منظور  نیبد تشخیص بر بالین را انتخاب کرده است.  
 تیسا  قیطر از  شده مطرح الزامات  و  یازمندین شرح به  توجه با  را خود یهاطرح  تا  دینمای م  دعوت کشور  فناور و

innoten.ir   ندینما ارسال.   

 

 

 

 
1 Point of Care Testing 
2 In-Vitro Diagnostic  
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های های تشخخیص پزشخکی و توسخط دسختگاهصخورت رای  در آزمایشخگاههای تشخخیصخی که بهدر مقابل آزمایش
 تشخیصی   هایسامانه  شوند که نوعیمعرفی می  نیبر بال  تشخیصیی  هاشوند، آزمونقیمت انجام میبزرگ و گران

تواند یک وضخعیت خا  یا مقدارغغلظت یک گاز، که می  را  هدف نشخانگر  آزمایشخگاه،  از  خارج  که  هسختند سخاده
 هاتسخخت این.  کنندمی گیریبادی باشخخد را اندازهمولکول بزرگ مانند یک آنتییک مولکول کوچک یا یک زیسخخت

 سخرعتبه  بیترت نیا  به.  شخوند  انجام  خانه در  حتی  یا پزشخک  مطب در بیمار، بالین و در  بیمارسختان در  توانندمی
. اسخت  کنندهکمک  درمانی  تصخمیمات و  بعدیی  هاآزمون  تعیین در  که آیدمی  دسخت به بیمار وضخعیت از  اطلاعاتی

  یهمه  همچنین. دارد نیاز  کمی  ینمونه حجم  به اسخت،  سخریع و دسخترس قابل ارزان،  بربالین،  آلایده  آزمون  یک
 خارج  در  تواندمی و  دهدمی  انجام  آزمایشخگاهی  متخصخص  نیروی  به نیاز  بدون  خودکار،  شخکل  به  را آزمون  مراحل

 گیریاندازه  دسختگاه محصخولات، این  ترینپرکاربرد و  ترینمهم از  یکی  .شخود نگهداری محیط  دمای در و یخچال از
بسخیار  نقش دیابت  بیماری  کنترل  در  تواندمی  و شخودمی  اسختفاده  گسخترده  طوربه  نیز ایران  در  که  اسخت  خون  قند
  شی خون، آزمخا  یهخاتیخگخاز و الکترول  زیآنخالبرای    POCTهخای هخای متعخددی از این نوع آزموننمونخه. کنخد  ایفخا  بزرگی

 زیآنال  ،یباردار  شینوار ادرار، آزما  شی، آزمامخدر  مواد  یغربالگر  ،یقلب  ینشخانگرها  عیسخر  صیتشخخ  ع،یانعقاد سخر
 یعفون  یهخایمخاریب شیآزمخا  ن،یهموگلوب  صیتشخخخخ  ،ییغخذا  یزایمخاریعوامخل ب  یمخدفوع، غربخالگردر    یخون مخف
کمبود    ینوظهور در غربخالگر  یهخایکلسخخخترول و فنخاور  ی، غربخالگرو آنفولانزا  19-دیخکوو  عیسخخخرهخای  آزمونمخاننخد  

 وجود دارد.  ...و هایزمغذیر

  یگسختردگ   نیا  لی. به دلشخوندیها و محصخولات را شخامل ماز کاربرد  یاگسخترده  فیط ن،یبربال صیمحصخولات تشخخ
 نیو پرکخاربردتر  نیاز بهتر  یکیمحصخخخولات ارائخه شخخخده اسخخخت.    نیا  یبرا  یمتفخاوت  یهخایبنخدو تنوع، دسخخختخه

آن   ییشخخناسخخا یاسخختفاده برا  مورد یبر اسخخاس نشخخانگر هدف و نوع فناور  یبندشخخده، طبقهارائه  یهایبنددسخخته
  ینوع به  یبنددسخخته  نی. اشخخودیانجام م  زین  ییکننده نهابراسخخاس مصخخرف  یبنددسخخته  ینوع  ن،یبر ااسخخت. علاوه

 . (1)شکل  هست زین آزمونانجام    یمتخصص برا یرویبه ن ازیکاربرد دستگاه و ن  یدگیچیپ ایسهولت  انگریب

 

 

 

 

 

 

 

 

 بربالین  تشخیصی  محصولات یبنددسته : 1شکل 

 بیینشمسئله
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رونخد انتشخخخار مقخالات و   کخا،یامر  یدولت یحخام یهخانهخاد گخذاریهیخمحصخخخولات موجود در بخازار، سخخخرمخا  یبخا بررسخخخ
محصخخولات را در  نیروند توسخخعه ا  یبه نحو  توانیم ن،یبربال صیپژوهشخخگران شخخاخص حوزه تشخخخ یهاتیفعال
تر توان کوچک شخخدن ابعاد محصخخولات تشخخخیص بربالین، پیچیدهدر حالت کلی میکرد.    یابیارز  ندهیآ  یهاسخخال

 ریغهای  زمان چند نشخانگر هدف در عین کاهش زمان شخناسخایی، تمایل به روششخدن محصخول و تشخخیص هم
یا کمتر تهاجمی مانند اسخختفاده از بزای یا تنفی یا سخخنسخخورهای پوشخخیدنی، اسخختفاده از تلفن همراه   یتهاجم
 اسخخختفخاده از  عنوان منبع جریخان الکتریکی، پردازشخخخگر، رابط کخاربری و ابزار ،خیره، انتقخال و تحلیخل اطلاعخات وبخه

ز هوش مصخخنوعی در محصخخولات سخخن  نوری و اسخختفاده ادسخختگاه تصخخویربرداری و شخخدت  عنوانبهدوربین آن 
 آورد.   حساببهیک روند کلی در دنیا  عنوانبهتشخیص بر بالین را 

و روش نوین کریسخرر نیز   3LAMPدما مانند  های تکثیر هم، روشPCRبر روش علاوه  دهایاسخکینوکلئ در تشخخیص
های های رنگی، رنگنشخخخانهاز های ایمنی با اسخخختفاده  سخخخازی نتای  سخخخنجشاسخخخت. کمی  قرار گرفته  توجه  مورد

 4NMRهایی مانند  یابی و تکنیکلومینسنی اهمیت بیشتری یافته است. حتی استفاده از توالیفلورسنت یا کمی
 و اسرکترومتری جرمی نیز در حال ورود به حوزه تشخیص بربالین هستند. 

های نوری و الکتروشخخیمیایی، کنند. بیوسخخنسخخور مختلفی اسخختفاده می هایفناوریهای تشخخخیص بربالین از تسخخت
هخای ، روشCRISPRو  PCR ،LAMPهخای مولکولی مختلف مخاننخد هخای آنزیمی، روشهخای ایمنی، سخخخنجشسخخخنجش

نوع مبتنی بر   ژهیوبههای میکروسخیالاتی آزمایشخگاه روی تراشخه و سخیسختم  هایفناوریو فلورسخنت،   یسخنجرنگ
های و دسختگاهنواری   هایآزمونها و نوع سخانتریفیویی،  5LFAهای تشخخیصخی سخریع یا همان  کاغذ از جمله تسخت

 هستند.  هافناوریهایی از این نمونه ،های خونیهای سلولکننده  شمارش سلولی مانند آنالیز

لمی بیشختر اهمیت محصخولات تشخخیص بر بالین   و تاثیرات آن بر زندگی فردی و اجتماعی موجبپاندمی کرونا 
های رگولاتوری مانند اداره غذا و دارو و سازماناز این نوع محصولات شد. بیشتر عموم مردم   و استقبال  و آگاهی

اند. اند و چابکی بیشخختری یافتهاداره کل تجهیزات پزشخخکی نیز از دوران پاندمی کرونا تجربیات خوبی کسخخب کرده
را فراهم  توسخعه این نوع محصخولات  زمینههای فنی اخیر در کشخور نیز تا حد مناسخبی پیشخرفتموارد  در کنار این 

توان آینده این نوع محصخخولات را در کشخخور رو به رشخخد دانسخخت و بازار بزرگی برای آن کرده اسخخت. از این رو می
 متصور شد. 

های انجام شخخخده و روند توسخخخعه این دسخخخته از ، نیازسخخخنجیگرفتهصخخخورتمطالعات   بر هیباتکدر این فراخوان 
هخای  . اگرچخه این محورهخا تمخامی حوزهشخخخده اسخخختمحصخخخولات در آینخده، محورهخایی جهخت ارائخه طرح معرفی  

اند و س امکانات داخلی انتخاب شخخدهپذیر بودن بر اسخخالحاظ امکاناما به    رد؛یگینم در برتشخخخیص بر بالین را 
  هایآزمونهای  یی که در این برنامه صخخخورت خواهد گرفت، موجب توسخخخعخه زیرسخخخاختهاامیخد اسخخخت حمخایت

 سازی در کشور شود. نوین قابل تجاری هایآزمونتشخیص بربالین و ساخت  

 
3 Loop-mediated isothermal amplification 
4 Nuclear Magnetic Resonance 
5 lateral flow assay 
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پزشخکی تشخخیصخی برای شخناسخایی یک نشخانگر هدف که از نظر زیسختی اهمیت دارد طراحی و   هایآزمونابزارها و  
صخحت عملکردشخان اهمیت زیادی در ادامه روند تشخخیص و درمان خواهد داشخت. بر  بنابراینشخوند،  سخاخته می
ات تنظیمی  های بعدی قوانین و مقرر در روندمذکور    آزمونبر اسخخاس اهمیت نتای   ، کاربری و  آزموننوع  اسخخاس 

تواند متغیر می  تنظیمی  نهادهایاعمال شخخده از سخخوی اداره کل تجهیزات پزشخخکی و سخخازمان غذا و دارو و سخخایر 
تشخخیصخی مواردی از جمله تکرارپذیری پاسخه به   هایآزمونباشخد. اما بر اسخاس اسختانداردهای تعیین شخده برای  

دسخت آمده در دفعات متعدد آزمایش، محدوده خطی پاسخه، کیفی یا کمی بودن پاسخه، دقت و صخحت پاسخه، 
 ییشخناسخاقابلو حداقل مقدار  آزمون، حسخاسخیت  هانسخبت به کل تسخت  یا منفی کا،بهای مثبت  پاسخهتعداد 

(6LOD  ) که در حال حاضخر یک روش اسختاندارد برای انجام   هاییآزموندر خصخو     تعیین شخوند. بادقتلازم اسخت
با نتای   ،تشخخیصخی کنار بالین  آزموندر محدوده تعریف شخده برای این   POCT  آزمونهای  دارند، لازم اسخت پاسخه

از   در شخخخرایط مشخخخخص شخخخده یکی دیگر آزمونخوانی کخامخل داشخخختخه بخاشخخخد. پخایخداری  اسخخختخانخدارد هم  آزمون
پایداری در زمان واقعی   آزمونپایداری شخامل    آزموناسختانداردهایی اسخت که باید گذرانده شخود. حداقل دو نوع  

میزان ماندگاری  کردنمشخخخخصبایسخخخت برای  را میپایداری تسخخخریع شخخخده    آزمونو    بلندمدتیا همان پایداری  
و اخخذ   MVPدر مرحلخه ارائخه  ژهیوبخه هخاآزموندر شخخخرایط دمخایی و رطوبتی مختلف انجخام داد. انجخام این   هخاآزمون

تر هستند و لازم است حتی در مراحل پایین  آزمونهای عملکرد  ها شاخصیابد. اما بسیاری از آنمجوز اهمیت می
  از نظر سطح آمادگی فناوری نیز مورد بررسی قرار گیرند.  

در  ژهیوبهها  ر سخبک زندگی افراد در دنیا و آگاهی و هشخیاری بیشختر افراد از اهمیت غربال و کنترل بیماریبا تغیی
تشخخیصخی بربالین ایجاد شخده اسخت.  هایآزمونهای مزمن و عفونی، تقاضخای بیشختری جهت توسخعه  زمینه بیماری

اد شخخده در این دوره برای این حوزه، رغم مشخخکلات ایجتسخخریع شخخد و علی  19-دیکوو پاندمیرشخخد این تقاضخخا با  
اگرچه گذاری در این حوزه نیز تقویت شخد.  مشخخص و اسختقبال از آن در جهان و سخرمایه  شیپ از  شیباهمیت آن 

افزایشخی دارد و در برخی مناطق به سخبب   یریاما سخ  سخت؛ینرشخد بازار این حوزه در نواحی مختلف دنیا یکسخان 
 قابلپیشرفته و آگاهی و استقبال عمومی در مقایسه با برخی نواحی دیگر جهان رشد  هایفناوریها و نیز  حمایت
 شود. طور مختصر بازار خارجی و داخلی این نوع محصولات بررسی میبهداراست. در ادامه  یتوجه

 

 

 

 

 
6 limit of detection 

 یطداحش استیندارلهی

 طدحش اطلاعیتشاقتصیل
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میلیارد دلار برآورد شخد و انتظار  32.96،  2022در سخال  (POCT) تشخخیص بر بالین  هایآزموناندازه بازار جهانی  
 12غ2(  7CAGR با یک نرخ رشخخد سخخالیانه مرکب )  2032رود این بازار به دلیل مشخخکلات روزافزون مردم تا سخخال  می

  (.1) رسدمیلیارد دلار ب 99.33به حدود  2032تا  2023درصدی از سال 

و  ترعیسخر صخورتبه مشخکلات صیتشخخ یهسختند که برا  اییپزشخک یها، دسختگاهتشخخیص بر بالین  هایآزمون
به  سخرعتبه  هسختند نیز بتوانندکه در خانه    یافراد  کهیطوربه  شخوند،یسختفاده متر ابیشو دقت یی  کاراهمراه با  
مبتلا به  مارانیب نیاختلالات مزمن در ب  وعیشخخ شیافزاکنند.    دایپ  یدسخخترسخخیا ابزار تشخخخیصخخی   تیک،  آزمون
  یها تیک  شیبا افزا  های دیگر، همراهبیماریو  یعروق  یاختلالات قلب  ت،یآرتر  ابت،یمانند سخرطان، د  هاییبیماری
  یهخاکیختکن  و  پیشخخخرفتخه  فنخاوری، در کنخار  مخارانیب  افتخهیخشیافزاموجود در بخازار و تعخداد    یپزشخخخک  صیتشخخخخ

 ارائه  و  دینوآورانه جد  یهاکیختکنکمخک  و توسخخخعخه با   قیتحق  شیافزاو    POCT  یهاآزمونحوزه  در   افتخهیختوسخخخعخه
های های موبایلی( به سخیسختم)از جمله از طریق اپلیکیشخناتصخال    امکان برقراری ارتباط وو    یافزارنرم  هایسختمیسخ

 ده است. ش POCTی هاآزموننرخ بازار   شیمنجر به افزا هاآزمون  انجام، خوانش و گزارش  یبرادرمانی 

 یگذارهیسرماها و مشکلات، افزایش تحقیق و توسعه و افزایش  ها، ابزارها و نیز تعدد بیماریعلاوه بر تنوع روش
 Roche Diagnostics،  Siemens Healthineers  ،Abbott  هخایشخخخرکخت  از جملخه  ازیگران کلیخدی بخازاراز سخخخوی بخ

Laboratories    وChembio Diagnostics  افزایش بودجخه برای تحقیق و و حمخایخت از طریق  هخای فزاینخده دولتی 
ی به رشخد قو  یابرندهشیپی  هاپرداخت همانند نیرو های بازجدید و افزایش تعداد سخیاسخت  یهاکیتکنتوسخعه  

تشخیصی که توسط   یهاآزمونباید توجه داشت که قوانین موجود در زمینه   نیب  نیا  درکنند.  این بازار کمک می
اند تا ایمنی گذار و تنظیم مقررات )مانند سازمان غذا و داروی کشورها( در این حوزه وضع شدههای قانونسازمان

امر   نیشوند؛ اما اممکن است تا حدی موجب کندی رشد    ،تشخخیصخی را تیمین کنند  یهاآزمونو عملکرد صخحیح  
 کنندهمصخخرفتواند عواقب خطرناکی از نظر سخخلامتی برای  زمینه میدر این قصخخور   رایاسخخت؛ ز  ریناپذاجتناب  کاملا  

دقت کافی در اعطای    نیتأم  حال نیع  درهای رگولاتوری در تلاش برای تسخهیل و سخازمان  حالنیبااداشخته باشخد. 
 های ساخت و تولید به این دسته از محصولات هستند. پروانه

. در حال حاضخر شخودیاز بازار مشخاهده م  کیو سخهم هر نیبر بال صیانواع پرکاربرد محصخولات تشخخ  زیردر شخکل 
دارد. پی از آن   اریخرا در اخت  نیبر بخال  صیتشخخخخ  یهخاآزمونبخازار    دسخخختگخاه سخخخنجش گلوکز خون، حجم عمخده

 آزمون(، در رتبه دوم و  BGEM  خوناشخخباع   ژنی)مانند اکسخخ  یخون  یهاو گاز  هاتیسخخنجش الکترول یهادسخختگاه
 زیدارد ن  یاکاربرد گسخترده  هادر اوریانی هیدر سخاعات اول یحمله قلب صیتشخخ  یکه برا  یقلب یهارسخنجش نشخانگ

اکنون سخخهم که هم  یعفون  یهایماریب یصخخیتشخخخ  یهاآزمونبازار    شخخودیم  ینیبشیپدر رتبه سخخوم قرار دارد. 
 . رشد را داشته باشد نیشتریانواع محصولات، ب  ریبا سا سهیدر مقا 2028از بازار را دارند، تا سال   یکوچک

 
7 Compound annual growth rate 

 یحجمشبیزارش یرج



 

 

 

وشششیطداحششراهنمای شرااادراچشلرش ای  
ابااارهاایشششهاایدساااای ااچیاشزششدیااشتال اش شش وش

 (شPOCT)ششنیبدشبی ششصیتشخشش هیآزملن

 
 

7 

 

 ( 2) بر بالین تشخیص   محصولات  پرکاربرد انواع   از  یک  هر سهم  :2 شکل

را بر اسخخاس نوع محصخخولات، پلتفرم اسخختفاده شخخده برای سخخنجش، نحوه فروش، کاربران   هاآزمونبازار این نوع  
از بین  توان دسخخختخهو نواحی جغرافیخایی می  هخاآزموننهخایی   مربوط بخه   محصخخخولات  ،مختلف  انواعبنخدی کرد. 
های مختلف شخامل سخنجش جریان جانبی گیری قند خون بیشخترین سخهم از بازار را داراسخت. از بین پلتفرماندازه

(LFAتشخخیص ،)یهاآزمونهای ایمنی،  های مولکولی، سخنجش  ( نواریdipsticks) های و سخیسختم، بیوسخنسخورها
دارای بیشخترین سخهم هسختند. از بین دو روش   LFAهای مبتنی بر میکروسخیالات و آزمایشخگاه روی تراشخه، تسخت

با داشختن نرخ رشخد سخالیانه مرکب برابر با با نسخخه پزشخک، روش اول   صخرفا  فروش بدون نسخخه و روش فروش 
، اروپا، درصخد( 9غ83)با داشختن نرخ رشخد سخالیانه مرکب    اسخت. امریکای شخمالی  یتربزرگدارای سخهم  درصخد   11غ63
 4و  5،  19،  26،  46دارای  به ترتیب  شخامل امریکای لاتین و خاورمیانه  مناطق    یمابقسخیا و اقیانوسخیه و سخری  آ

 (.3) بازار هستنداز   درصد سهم

 ص یتشخخ  ،یدگیچیپ شیافزا،  ابعاد  شخدن  کوچکهای کلی در توسخعه محصخولات تشخخیص بر بالین شخامل  روند
 تلفن بر  یمبتن  یهاآزمونی،  تهاجم کمتر  ای  یتهاجم ریغ  یهاروشتشخخیص،   زمان  و کاهشچند نشخانگر    زمانهم

 و استفاده از هوش مصنوعی در تشخیص بر بالین است.  همراه
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  دایخود را پ  گاهیجا  رانیدر بازار ااین نوع محصولات  هنوز    ،نیمحصولات تشخيص بر بال  کاربردرغم اهمیت و  علی
 انیوجود ندارد. از م  هاکینیکل  ایدر مطب پزشخکان    هاآزمون  نیاسختفاده از ا  یهم برا  ینکرده اسخت و دسختورالعمل
توسخخعه   ناز همه در ايرا   شیقند خون ب یریگو دسخختگاه اندازه LFA پلتفرم ن،یبر بال صیانواع محصخخولات تشخخخ

 افتیدر  LFAسخاخت تسخت گر محدود، پروانهچند نوع نشخان ییشخناسخا یبرا  یرانیپيدا كرده اسخت. چند شخرکت ا
  یسخاخت تمام  یحال فناور نیا  با. اندکرده  افتیخون را در  دسخاخت دسختگاه قن پروانه زیاند. سخه شخرکت نکرده
 نیتأماز خارج از کشخخور    ازین  مورد هیاز مواد اول  یاریاسخخت و بسخخ  افتهین توسخخعه رانیها در ادسخختگاه نیا  یاجزا
 یخارج  یهاها، از شخرکتLFAمورد اسختفاده در   تروسخلولزین ینوارها  ایمونوکلونال    یبادیمثال آنت  یبرا. شخودیم
 گرید  یهارا از کشخخور  شخخدهتیتثب  یبادینوار همراه با آنت  عملا    نیز  دکنندهیتول  یهاشخخرکت یرخ. بشخخودیم  نیتأم

 زیسخاخت نوار تسخت قند خون ن یفناور نی. همچندهندیرا انجام م  هاآزمون  نیکار مونتای ا  صخرفا  و   کنندیوارد م
 . اندافتهیتوسعه ن  یبه حد کاف  رانیدر ا  یولکولم  IVD  یهاتیک  علاوهبه.  ستیموجود ن  رانیطور کامل در اهنوز به

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  میلیون  36  تنها  و  دارد  اختصا   واردات  به دلار  میلیون  288  ایران،  در  IVD  هایکیت  یدلارونیلیم  324 بازار از
 در محصخولات این  توسخعه خصخو  در  بزرگی دهنده پتانسخیل شخود که نشخانمی  نیتأم  داخل  تولیدات از  آن،  دلار

  هایکیت  مولکولی(  و  بیوشخیمیایی الایزا،  های)کیت  IVD  آزمایشخگاهی  هایاز بین سخه دسخته کیت  .اسخت  کشخور
. رسخدمی  سخال بیسخت از  بیش به هاآن  تولید سخابقه  و  اندیافته  توسخعه  ایران  در  همه از  بیش  بیوشخیمی و الایزا
  هایشخخرکت  از  ینیآنت  و  مونوکلونال  بادیآنتی  جمله از  درصخخد  90ها حتی تا آن  اولیه  مواد از  بسخخیاری حالنیباا

توجیه اقتصخادی تولید این مواد اولیه تنها در مقیاس بالا، واردات مواد  به  توجه باالبته    شخوند.می  نیتأم  خارجی
 منطقی است. کاملا  کیفیت از منابع معتبر    با

 یحجمشبیزارشلا ل
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 . محصول  نوع تفکیک  به ساخت  پروانه  دارای  ایرانی   آزمایشگاهی   مصرفی  مواد و ها کیت   : تعداد3 شکل

  خون  قند   تست   نوار و ها تست   رپید. شودمی   شامل  نیز را  هاتست   رپید یا  سریع  تشخیص یها کیت   نمودار این ) 
 ( اندشده  داده  نشان  قرمز  رنگ  با ( بربالین محصولات)
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 سخریع  تشخخیص تسخت و بر بالین  تشخخیص محصخول  ترینمصخرف  پر  خون گلوکز  گیریاندازه  دسختگاه حاضخر،  حال در
 برای سخخریع تشخخخیص  یهاتسخخت ایران هسخختند.  در خانگی پرمصخخرف بربالین محصخخولات از  دیگر یکی  نیز بارداری

 (. 4شکل ) اندکرده  دریافت ساخت نشانگر، پروانه محدودی تعداد شناسایی

 

  به رانی ا  در ساخت  پروانه  یدارا خون قند  تست  نوار  و ع یسر  صی تشخ  یها ت یک  شامل ن یبربال محصولات  تعداد : 4 شکل
 . نشانگر  نوع کی تفک

 

های های تشخخخیصخخی مربوط به بیماریهای ایمنی، توسخخعه تسخختتشخخخیصخخی از نوع سخخنجش  یهاآزمونعلاوه بر  
جهت تسخخخهیل و تسخخخریع   CMVو   HIV ،HBV  ،HCV ،HPV  ،HSV  ،EBVهای ویروسخخخی مانند  عفونت  ژهیوبهعفونی  

 آزموناز جمله    یسخلول  یهاآزمون  ،یقلب  ینشخانگرها  یهاآزمون  نیفرم بر بالاسخت.   ازیموردنها بسخیار تشخخیص آن
8CBC  ،بهباتوجه یادرار  یهاشیو پی از آن آزما  دیریسخخیگلیو تر  یخون مانند چرب  یمیوشخخیپرتکرار ب  یهاآزمون  

  9PTT   آزمونبخه همراه   ابختیخد  یمخاریب نخگیتوریمخان  تیخبخه جهخت اهم  زین c1HbA آزمون،  هخاآزمون  نیپرتکرار بودن ا

 در کشور باشند. نیتوسعه محصولات بربال یبرا یمناسب هنیگز  توانندیم

 

 

 

 

 
8 Complete Blood Count 
9 PLATELET 
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اطلاعات اقتصخادی،   در قسخمت ژهیوبههای پیشخین  توضخیحات داده شخده و نیز موارد ،کر شخده در بخش  به باتوجه
در زمینه "طراحی و تولید   یبرگزاری فراخوانبر آن اسخت تا با   سختاد ویژه توسخعه فناوری نانو و میکرو برنامه میکرو
های  های فناور این حوزه و پتانسخیلها و شخرکتبتواند تیم های تشخخیص بربالین"ها و ابزارهای آزمونزیرسخاخت

فاصخله موجود    د به کاهشمورد حمایت قرار دهد تا بتوان  ،موجود در کشخور را شخناسخایی کند و در حد توان برنامه
و  این حوزه  های آتی شخاهد رشخد و توسخعهدر سخال کمک کند وبا دنیا    کشخور  داخل در حوزه تشخخیص بر بالین در

های فناور از صخاحبان ایده، محققان، فناوران و شخرکت  رونیا  ازباشخیم.    آمدهدسختبهاز نتای   مندی  آن بهره  تبعبه
ارسخال محورهای ،کر شخده   باتشخخیص بر بالین   یهاآزمونبرای طراحی و سخاخت  های خود  شخود طرحدعوت می
 نمایند. 

 محورهای فراخوان:

 دماهای همتکثیر به روش ژهیوبههای تکثیر نوکلئیک اسیدی فناوری ❖
 بر بستر کاغذ و ابزارهای میکروسیالاتی ژهیوبههای آنزیمی حسگرهای الکتروشیمیایی و سنجشزیست ❖
های ایمنی با حسخاسخیت برای سخنجش  ژهیوبههای فلورسخنی و کمی لومینسخنی  اسخاس روش  آشخکارسخازی بر ❖

 بالا 
 فشارتحتهای میکروسیالاتی سانتریفیویی و جریان آرام پلتفرم ❖
 های ایمنی کروماتوگرافیکیاز نوع سنجش  ژهیوبههای مبتنی بر کاغذ پلتفرم ❖

 سایی و شمارش سلولیتصویربرداری و پردازش تصویر با هدف رنگ سنجی و شنا ❖

 

 روشن و کارا باشد.  کاملا  طرح پیشنهادی   مسئله و راهکار تعریف ❖
های با کمک نمونه  اثباتقابلهای ارائه شده برای شناسایی نشانگر هدف مبتنی بر اصول علمی و فنی و روش ❖

 های گرنت شده باشد.مشابه تجاری، مقالات علمی معتبر و پتنت
روش انتخاب شخده برای سخنجش نشخانگر هدف و انطبای روش با کاربری قابلیت   دکنندهییتأنتای  ارائه شخده   ❖

 تشخیص بر بالین باشند.  آزمون  صورتبه
 های معتبر باشند. ارزیابی هزینه و زمان اجرای طرح مبتنی بر داده ❖
اهمیت اخذ مجوزهای مربوطه از اداره کل تجهیزات پزشخخکی یا سخخازمان غذا و دارو جهت ورود به   بهباتوجه ❖

 و رعایت اصخول اسختاندارد  نظارتی  نهادهایاز   هیدییتأز یا  جومبازار برای این دسخته از محصخولات، قابلیت اخذ  
 تشخیص بر بالین ضروری است.  هایآزموندر طراحی و ساخت  

 بالین تجاری را دارا باشد.  آزمون تشخیص برطرح پیشنهادی قابلیت تبدیل شدن به یک   ❖
 های دارای نمونه آزمایشگاهی یا نمونه اولیه از اولویت حماتی برخوردار خواهند شد. طرح ❖

 

 فدا لانش ملضلعشمحلر

  شنهیلیپش هیطدحشدشیپذشطیردا
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 میلیارد ریال  5حمایت مالی بلاعوض برنامه میکرو ستاد توسعه فناوری نانو و میکرو تا سقف  (1
میلیارد ریال( در  5حقیق و توسعه صندوی نوآوری و شکوفایی )تا سقف  مندی از حمایت مالی بلاعوض تبهره ( 2

 صورت احراز شرایط لازم
 MVPمشاوره تخصصی در جهت ساخت  (3
 های محصول تجاری مشاوره در جهت اخذ مجوز ( 4
 سازی محصولکمک به تجاری (5

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 فدا لانشنیاش ملرلشنظدشبداش هیچیحمی

 ردرچشلرشفدا لانش مداحلشوشزمینشبند

تیم  از  اولیه  داوری  از  برتر جهت  پی  نمونه  های  ساخت 
 شود.محصول حمایت می 

 ثبچشنیمشوشارسیلشطدح

 غدبی گد شوشلاور شمدحلهشاول

هی لاور شفنیشنملنه  

سی تهشردهش  

مرحله شرکت این  تادر  دارند  فرصت  فناوران  و                                  کنندگان 
چالش، اقدام به  با مراجعه به سایت  1402شمدلالمیهش15

 . کنند  در قالب فرم مورد نظر  ارسال طرح پیشنهادی

طرح مرحله  این  و در  غربالگری  مورد  شده  ارسال  های 
 گیرند. داوری توسط داوران متخصص قرار می 

 تل یدشنملنهشمحصلل
زمان تیم  برنامه  یک  اساس  بر  برتر  و های  مشخص  بندی 

ها و الزامات تعریف شده اقدام به تولید مطابق با شاخص
 کنند. نمونه محصول می 

توسط   شده  تولید  محصولات  و نمونه  کارشناسان 
اساس شاخص بر  شده  متقاضیان،  تعیین  الزامات  و  ها 

 ارزیابی خواهند شد. 

 حمییچشازشسی چشنملنهش

 معدفیشبهشمتقیضیینش
فرآیند   و  تعیین شده  کارشناسان،  نظر  اساس  بر  برتر  تیم 
صنعتی  تولید  و  همکاری  جهت  متقاضیان  به  معرفی 

 گردد. می  محصول تسهیل



 

 

 

وشششیطداحششراهنمای شرااادراچشلرش ای  
ابااارهاایشششهاایدساااای ااچیاشزششدیااشتال اش شش وش

 (شPOCT)ششنیبدشبی ششصیتشخشش هیآزملن
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