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 تاریخچه صنعت پلاسما در یک نگاه

 

 9افسانه آقایی
 

 هچكيد
 سابقه و هدف 

اکنون  پلاسما در طی جنگ جهانی دوم و با نیاز به محصولات دارویی مشتق از پلاسما آغاز گردید.صنعت 
ها آلبومین، فاکتورهای  ترین آن باشد که مهم محصول اصلی به صورت تجاری در دسترس می 04حدود 
محصولات نه تنها در این  و است رو به افزایشبرای این محصولات  تقاضا .ایمونوگلوبولین است و انعقادی

هدف مقاله، نگاه مختصری به روند  ای پیدا کرده است.ها بلکه در تجارت جهانی نیز اهمیت ویژهدرمان بیماری
 بوده است.تحولات صنعت پلاسما در طی حدود هشتاد سال گذشته 

 
 ها مواد و روش

 Scopus  ،PubMed  ،Google Scholarهای اطلاعاتی  این مطالعه مروری، از طریق جستجوی مقالات در پایگاه
هایی از سیر تکاملی  ، بر اساس جنبه0409تا سال  9104تقریباً از زمان پیدایش این صنعت یعنی از حدود دهه 

های صنعت پلاسما، ورود بخش خصوصی و بررسی  صنعت پلاسما، هزینه تولید مشتقات پلاسمایی، پیشبرنده
 ست. سازی ویروسی انتخاب گردیده ا هزینه و فایده انجام فرآیندهای غیرفعال

 ها يافته
ای نیز مواجه  کرده و با مشکلات عدیده  های شگرفی را تجربه در طی سالیان متمادی پیشرفت صنعت پلاسما

که این صنعت یک ضرورت منحصر به فرد در  جهان معقتد است، های بیوتکنولوژی رغم پیشرفت و علی شده
آید. تولید محصولات دارویی مشتق از پلاسما یک فعالیت پیچیده و شامل  سلامت جوامع بشری به حساب می

 .باشد مراحل متعددی از واحدهای عملیاتی می
 ينتيجه گير

رسد برخی  به نظر می های بسیاری در آینده صنعت پلاسما وجود دارد.ها و فرصتدر حال حاضر چالش
، نیاز به محصولات جدید و یا پتانسیل ایجاد بازارهای مصرف جدید، جدیدهای  مسائل نظیر ظهور پاتوژن

تواند برای تغییر در های این صنعت در آینده باشد. از طرف دیگر افزایش فزاینده تقاضای مصرف میچالش
های نوترکیب چنین توسعه روش را فراهم سازد. همسازی مصرف فرصت مناسبی های موجود و بهینهاستراتژی

 ،استفاده از پلاسماهای مازاد برای تولید بومی کند. پتانسیلجایگزین مناسبی برای این محصولات ایجاد می
 دهد.فرصت مناسبی را در اختیار کشورهای در حال توسعه قرار می

 پلاسما، صنعت، آلبومین :ات كليديكلم
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 20/20/0022: دريافتتاريخ 
 00/20/0022: تاريخ پذيرش

-0001ايمونولوژي ـ استاديار مركز تحقيقات انتقال خون ـ مؤسسه عالي آموزشي و پژوهشي طب انتقال خون ـ تهران ـ ايران ـ صندوق پستي:  PhDمؤلف مسئول:  -0
00440
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  مقدمه 
مختلف پلاسـما  هاي  تئين( پروFractionationجداسازي)    

( شـناخته  Plasma Fractionationكه به نام پالايش پلاسـما ) 
المللي تبديل شده است توسـ   يک تجارت بين و اكنون به

سال پيش براي اولين بار به كار گرفته شد  02كوهن حدود 
(0)  . 

ــات      ــ مطالع ــه ت ــا   أدر زمين ــون ي ــافي خ ــادير ك مين مق
هاي آن با شـرو  جنـج جهـاني دوم و بـا كمبـود       جانشين

هـاي ابتـدايي شـرو      خون در اروپا آغـاز گرديـد. در سـال   
با بحث و تبادل اطلاعات در زمينه رفع نياز مبـرم بـه    جنج

كه آلبومين حاصل از  خون، دانشمندان به اين نتيجه رسيدند
تواند براي درمان مصدومين جنگـي در   پلاسماي انساني مي

گيـرد. بـدين    صدمات شديد و شـو  مـورد اسـتهاده قـرار    
ترتيب فرآيند جداسازي مشتقات پلاسمايي در مقياس بـالا  

پلاسماي انساني، با روش پالايش با اتانل در سـرما يـا    و از
مـيلادي توســعه پيــدا   0402(، در دهــهCohnروش كـوهن) 

 .(0)نمود
التحصـيل رشـته فيزيشوشـيمي از دانشـگاه      كوهن فـار      

 ــ ــود و ب ــيشاگو ب ــالش ــان   راي س ــادي در دپارتم ــاي متم ه
كـرد. اولـين كارهـاي     فيزيشوشيمي دانشگاه هاروارد كار مي

 اگـر  (.0، 0)كوهن مطالعه فيزيشوشيميايي آّب و يا نان  بود
ها از علاقمندي او بـه مطالعـه بـر     چه در طي تمام اين سال

ها هرگز كـ  نشـد و بـالاخره در طـي جنـج       ينئروي پروت
براي پالايش پلاسـما بـراي او فـراه     جهاني دوم موقعيتي 

 .  (0، 4)گرديد

ا در هـا و ليیيـده   ينئكوهن عقيده داشت جداسازي پروت    
هاي مختلف با كنترل حلاليـت   مايعات بيولوژيک و يا بافت

پـذير اسـت و    ها در يـک سيسـت  چنـد متیيـري امشـان      آن
توان شراي  را به نحوي تیيير داد كه اخـتلا  حلاليـت    مي

مختلف ايجـاد گـردد و هـر چـه ايـن اخـتلا         يبين اجزا
در جداسـازي نتيجـه بهتـري حاصـل      ،حلاليت بيشتر باشد

در مورد ايجاد اختلا  حلاليت يک راه اين اسـت  شود.  مي
كه شراي  طوري انتخاب شود كه حلاليـت پـروتئين مـورد    

هاي ديگر حداقل گـردد. در   ينئنظر حداكثر و حلاليت پروت
مانـد و   ين مورد نظر در محلـول بـاقي مـي   ئاين حالت پروت

 كنند اما در راه دوم شراي  به هاي ديگر رسوب مي ينئپروت

ين ئگردد، بدين معنـي كـه پـروت    انتخاب ميصورت عشس 
 . (0)كند مورد نظر رسوب مي

گـرم در   02ين بايد بيش از ئدر حالت اول حلاليت پروت    
 20/2تا  0/2ليتر باشد و در حالت دوم حلاليت آن بايد بين 

 ،الـذكر  گرم در ليتر باشـد. بـا تیييـر دادن پارامترهـاي فـوق     
يابـد و بـه    هاي مورد جداسازي تیييـر مـي   ينئحلاليت پروت

. اولين تجربـه پـالايش   (1)كنند صورت جداگانه رسوب مي
ني بـر روي پلاسـماهاي خريـداري شـده از     پلاسماي انسا

يـک   ،هـاروارد  اي در دانشـشده پزشـشي    اهداكنندگان حرفه
سال پس از جنج جهاني دوم توس  كـوهن و همشـارانش   
به انجام رسيد. هد  اصـلي در كـار انجـام گرفتـه توسـ       
كوهن، جداسازي آلبومين جهت درمان مجـروحين جنگـي   

ــد    ــن فرآين ــي اي ــا در ط ــود، ام ــي ،ب ــه  پتانس ــتيابي ب ل دس
 IIIها در فركشن دوم و سوم فرآيند كـوهن)  ايمونوگلوبولين

 +Cohn IIهـاي بـه   ها، رسـوب . فركشن(0)( نيز فراه  شد
دست آمده از مراحل متوالي پالايش پلاسما به روش كوهن 

باشــند. در نهايــت بــا اعمــال تیييــرات در فاكتورهــاي يمــ
، قدرت يوني، درجه حـرارت و ميـزان   pHمختلف از قبيل 

هــاي  هــاي خــال  از مخلــو  ينئالشــل، جداســازي پــروت
هـا،   پذير گرديد. در طـي سـال   اي نظير پلاسما امشان پيچيده

هـاي   كار پيشتاز كوهن دستخوش تحولاتي گرديـد و روش 
ش پلاسما گسترش پيدا كرد. فقـ  در فاصـله   آلترناتيو پالاي

چند سال پس از كار كوهن، تیييراتي در روش اوليه توس  
 4(، روش 0404كـوهن)   4دانشمندان ايجاد گرديد و روش

ــال    ــاران در س ــوهن)اونشلي و همش  02روش  و (0404ك
( بـه بـازار عر ـه    0402كوهن )كوهن و همشاران در سال 
يسلر تیييراتـي را بـر روي   گرديد. چند سال بعد نيشمن وك

كوهن اعمال نمودنـد كـه مزايـاي زيـادي داشـت و       چرخه
 .(1)تر گرديده بود تر و مقرون به صرفه روش ساده

اسـتهاده از   ،0412هاي بعد و در اوايل دهه  در طي سال    
هاي كروماتوگرافي مـورد توجـه دانشـمندان در ايـن      روش

صنعت قرار گرفـت و كرومـاتوگرافي تعـويو يـوني وارد     
هــاي بعــد وارد  هــاي تحقيقــاتي و ســیس در ســال عرصــه
هاي توليـدي در تهيـه مشـتقات پلاسـمايي گرديـد.       عرصه

هاي كروماتوگرافي مزايايي نسبت به روش  استهاده از روش
ري با اتانل داشت كه از همه مهمتر بـازده بـالاتر   رسوب گي

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

5-
09

-0
2 

] 

                             2 / 14

https://bloodjournal.ir/article-1-1410-en.html


 0020بهار ، 0شماره  ،04 هدور                                                       

 

 

 

هـاي كرومـاتوگرافي بـر     چنين در روش محصولات بود. ه 
( Aggregationتجمعــات) ،خــلا  روش رســوب بــا اتانــل

گرديـد و بـه دليـل پـايين بـودن سـط         كمتري توليـد مـي  
تيک در فرآورده نهايي، محصول به دست يهاي پروتئول آنزي 

 .(1)وگرافي پايداري بيشتري داشتآمده حاصل از كرومات
و  IIو سـیس فركشـن    Iدر كار اوليه كوهن، ابتـدا فركشـن   

 چرخـه چنـين در   گرديد. هـ   جدا مي IIIپس از آن فركشن 
به دسـت    IV-4و IV-1به عنوان فركشن  IVكوهن فركشن 

شـد كـه قسـمت     حاصل مـي  Vآمد و در نهايت فركشن  مي
 .(0)داد  عمده آن را آلبومين تششيل مي

كلاسـيک   چرخـه كوهن، با تیييراتي كـه در   4در روش     
در يـک   IIIو  IIشـن  كوهن داده شده بـود، جداسـازي فرك  

پــذير گرديــد و نيــاز بــراي رســوب  ( امشــانII+IIIمرحلــه)
هاي بعد با تیييراتي كه  . در سال(0)حذ  شد IV-4فركشن 

به مرور زمـان اعمـال گرديـد، امشـان جداسـازي فركشـن       
I+II+III (4)يز فراه  شددر يک مرحله ن. 

از  VIIIفـاكتور   ،كلاسـيک كـوهن   چرخـه چنـين در   ه     
آمـد كـه اولـين منبـع بـراي       كوهن به دسـت مـي   Iفركشن 

. امـا بـا   (1)آمـد  به حساب مي  VIIIمحصول درماني فاكتور
، VIIIشناسايي مرحله رسوب كرايو مقادير زيادي از فاكتور 

 vWF  :Von Willebrand)ويلبرانـد   ونففيبرينوژن و فاكتور 

Factor )    چرخـه در مرحله رسوب كرايـو جـدا گرديـد. در 
شـوند در   يافـت مـي   IVها در فركشـن   كوهن آلهاگلوبولين

ها در فركشـن   ينئها و بتاليیوپروت كه بتا و گاماگلوبولين حالي
I+II+III   ــن ــا فركش ــا ) IIIو ي ــد.  II+IIIو ي ــود دارن ( وج

كـه در حـال    (1 anti-tripsin)ريیسينت آنتي 0چنين آلها  ه 
( ناميـده  1 proteinaseپروتيينـاز)  0حا ر مهاركننـده آلهـا   

 Insulin-likeشده و به عنوان فاكتور رشـد شـبه انسـوليني)   

growth factor   شـود، در فركشـن   ( نيـز شـناخته مـي IV  و
 .(02)باشد موجود مي IIIپلاسمينوژن در فركشن 

 

  ها روشمواد و 
در حال حا ر و پس از گذشت حدود هشـتاد سـال از       

ــياري از     ــوز در بس ــان، هن ــما در جه ــنعت پلاس ــاز ص آغ
هـاي پايـه كـوهن اسـتهاده     هـاي پالايشـگر از روش   شركت

گـردد. اگـر چـه ايـن صـنعت بـا پشـت سـر گذاشـتن           مي

هاي فراوان، مراحل دشواري را سیري كرده، امـا هـر    بحران
 بار به مرحله تشاملي نويني وارد شده است.  

هايي از سير جنبهمعيار ورود مقالات به مطالعه بر اساس     
آوري پلاسما و هزينـه  در منابع جمعصنعت پلاسما تشاملي 

هـاي صـنعت پلاسـما،    توليد مشتقات پلاسمايي، پيشـبرنده 
خصوصي در توليد مشتقات دارويي پلاسمايي ورود بخش 

سـازي  و بررسي هزينه و فايده انجـام فرآينـدهاي غيرفعـال   
از زمان پيدايش اين صنعت يعني از حدود  ، تقريباًويروسي

 ، انتخاب گرديده است.0200تا سال  0402دهه 
 

 :آوري پلاسما و هزينه توليد مشتقات پلاسمايي منابع جمع
انتقـال خـون و هـ  از جنبـه توليـد      پلاسما هـ  بـراي       

( يـک منبـع   PDMPمحصولات دارويـي مشـتا از پلاسـما)   
گرانبهـا و اســتراتژيک و انحصـاري اســت كــه از دو روش   

تواند يک محصول جانبي از  گردد. پلاسما مي آوري مي جمع
ز خون خون كامل باشد و در طي چند ساعت پس از اهدا ا

كـه از طريـا    ايـن و يـا   شـده كامل توس  سانتريهيوژ جدا 
 .  (00)پلاسمافرزيس حاصل گردد

هاي اتومـات پلاسـمافرزيس بـه     ، دستگاه0442در دهه     
هاي اهداي پلاسما ايمنـي پيـدا    چرخهبازار عر ه گرديد و 

آوري  پلاسمايي كـه از ايـن مراكـز جمـع     كرد و ارتقا يافت.
ناميده شد، در حالي كه پلاسـماي   (Source plasma،)شد مي

 Recoveredپلاسماي بازيافت) ،به دست آمده از خون كامل

plasma) درصـد   00. در حال حا ر، حدود (00)نام گرفت
پلاسماي پالايش شده در دنيا توس  سانتريهيوژ كردن خون 

درصد توس  آفـرزيس يـا    40كامل يا پلاسماي بازيافت و 
اصـطلا  پلاسـماي    .(00)شـود  پلاسماي منبع حاصـل مـي  

Recovered جايي منشا گرفته است كه هـد  اصـلي    از آن
سازي گلبول قرمـز و پلاكـت       فراه  ،خون آوري مراكز جمع

است و پلاسما در اغلب مـوارد بـه عنـوان يـک محصـول      
منبـع  اما پلاسـماي   گردد، ( محسوب ميby productجانبي)
ــه منظــور اســتهاده در صــنعت پلاســما استحصــال   فقــ  ب
بـا   منبـع  و بازيافـت  گردد. با اين حال هر دو پلاسـماي  مي

وجود مزايا و معايب براي تهيه محصولات درماني مناسـب  
 .  (00)باشند مي
 ن و ـا، آلبوميـود در پلاسمــوجـن مـيئروتـن پـبيشتري    
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گرم در هر ليتر  02و  02با ميزان تقريبي  Gايمونوگلوبولين 
هـاي پلاسـما    ينئدرصد كل پروت 02پلاسما است كه تقريبا 

هاي مهاركننـده پروتئـازي نظيـر     دهد. پروتئين را تششيل مي
( به ميزان  AAT, Alpha-1 antitrypsinتريیسين ) آنتي 0آلها 
 022( بـه ميـزان   ATتـرومبين )  گرم در هر ليتر و آنتـي  0/0

باشد. همچنين فاكتورهاي انعقـادي   ميگرم در هر ليتر  ميلي
به ميزان بسيار كـ  و در حـد نـانوگرم در     VIIIنظير فاكتور 

هر ليتر پلاسما وجود دارند اما فعاليت فيزيولوژيـک بسـيار   
هـاي دارويـي مشـتا از    قوي دارند. در حال حا ر فرآورده

هاي تهديدكننده زنـدگي يـا جراحـات     پلاسما براي بيماري
هـاي   زي و اخـتلالات ترومبوتيـک، بيمـاري   همراه با خونري

هاي ا ـمحلال   هاي عهوني و بيماري ايمونولوژيک، بيماري
. بــر (00)شــود ( اســتهاده مــيTissue degeneratingبــافتي )

 02، حـدود  0200در سـال   WHOاساس آخـرين گـزارش   
 . (00)محصول اصلي از پلاسماي انساني جدا شده است 

ين اصلي و با غلظت بالاي آلبـومين  ئپلاسما شامل سه پروت
به ميزان  Gگرم در ليتر، ايمونوگلوبولين  02به ميزان حدود 

گـرم   0گرم در ليتر و فيبرينوژن به ميزان حـدود   02حدود 
رزشـمند  هاي شـناخته شـده و ا   ينئدر ليتر است. ديگر پروت

هـاي   ينئ، پـروت IXو  VIIIپلاسما نظير فاكتورهاي انعقـادي  
هاي پروتئازي نظيـر   ، مهاركنندهC پروتئين دانعقادي نظير 

 C1و يــا مهاركننــده  تــرومبين تريیســين، آنتــي آنتــي 0آلهــا 
ها در مقادير ك  وجود دارنـد و   ينئباشد. اغلب اين پروت مي

ثـال فاكتورهـاي   باشـند. بـراي م   يا حتـي بسـيار نـاچيز مـي    
هـاي   ينئدرصـد كـل پـروت    20/2انعقادي مقـادير كمتـر از   

( بـالايي  Activityدهنـد امـا فعاليـت )    پلاسما را تششيل مي
 پـروتئين گـرم   42دارند. واقعيت اين اسـت كـه از حـدود    

گـرم آن ارزش درمـاني دارد    00حدود  ،موجود در پلاسما
(00)  . 

 و يـا پلاسـماي   بازيافـت  ماياز يک ليتر پلاسما چه پلاس ـ
واحد بـين   022تا  002گرم آلبومين،  00تا  00، مقدار منبع

واحـد بـين المللـي     022تا  VIII  ،002( فاكتور IUالمللي )
گـرم ايمونوگلوبـولين تزريـا وريـدي،      0تا  IX  ،0فاكتور 
 0/2، مقـدار   IIIترومبين  المللي آنتي نـد بيـواح 002حدود 

ريیسـين و مقـادير مختلهـي محصـولات     ت آنتـي  0گرم آلهـا  
 ر ـزان تيتـاس ميـر اسـي بـن اختصاصـــوبوليـوگلـايمون

 .(00)شود  بادي موجود در پلاسما تهيه مي آنتي

هاي قرمـز در  در حالي كه استهاده از خون و به ويژه گلبول
، تقا ـاي جهـاني   (00)كاهش يافته اسـت   ٪02دنيا تقريباً 

براي محصولات دارويي مشتا از پلاسما در حال گسـترش  
ن داروهـا در كشـورهاي در   چه دسترسي بـه اي ـ  است، اگر

سيسـت  اصـول    باشد. عـدم اسـتقرار  حال توسعه كافي نمي
 GMP; Good Manufacturingهـاي داروي)  صحي  فرآورده

Practice) هــاي دولتــي و ســازماني، ، عــدم كهايــت سيســت
هـاي فنـي از   سـاختارها و نبـود سيسـت     فراه  نبودن زيـر 

چنـين    آيـد. ه ـ مهمترين دلايل اين كمبـود بـه شـمار مـي    
پلاسماي بازيافت شده از خون كامل در اكثر كشورهاي بـا  
درآمد پايين و يا متوس ، الزامات كيهي و سـلامتي شـناخته   

كند و بنابراين براي اسـتهاده  المللي را برآورده نميشده بين
 .  (04)در صنعت پلاسما نامناسب است

عدم وجود الزامات كيهي در پلاسماي بازيافتي منجر بـه      
شود و در حالي كه محصـولات پروتئينـي   هدر رفتن آن مي

قـرار   WHOمشتا از پلاسما در فهرست داروهاي اساسـي  
است، ميزان اتلا  سالانه پلاسماي بازيافتي بـيش از   گرفته

 .  (01)استميليون ليتر تخمين زده شده  4
شود استهاده از ادعا ميرغ  كاهش استهاده از خون،  علي    

سـه برابـر    0200تـا   0220هاي ها بين سالايمونوگلوبولين
-1به ميزان سـاليانه   0200شده است و اين افزايش تا سال 

بيني گرديده است. بنـابراين بـراي تـامين    نيز پيشدرصد  0
تقا ــاي بــازار بــراي ايــن محصــول، پرداخــت هزينــه بــه 

سماي كافي،  روري اهداكنندگان پولي براي حصول به پلا
 .(00)رسد به نظر مي

هاي متهاوتي بـراي تهشيـک مشـتقات     در هر حال روش    
پلاسمايي بر اساس خواص فيزيشوشـيميايي و بيولـوژيشي   

هـاي مختلـف    ها به كار رفته است. در عـين حـال روش   آن
هاي ساخت ا افه شـده اسـت.    چرخهزدايي نيز به  ويروس

ــي  اســتهاده از روش ــاوت م ــاي مته ــد باعــث ايجــاد   ه توان
ژگي محصول نهايي تهيـه شـده شـود و از    اختلافاتي در وي
تواند در هزينه تمام شده محصول نيـز تـارير    همه مهمتر مي

گذار باشد. مسئله بسيار مه  در صنعت پلاسما ايـن اسـت   
كه از نظر اقتصادي تهيه مشتقات پلاسمايي به شدت تحت 

 .(00)گيرد تارير هزينه تمام شده پلاسما قرار مي
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 خام اوليه است كه محصولات زيادي از پلاسما يک ماده   
گـردد. از نظـر اقتصـادي هزينـه يـک ليتـر        آن استخراج مي

صـلا    پلاسماي با كيهيـت كـه تحـت نظـارت مراجـع  ي     
نظارتي قرار گرفته باشد و الزامات كيهي را دارا باشد حدود 

درصـــد هزينـــه محصـــول توليـــد شـــده را تشـــشيل  00
ترين ماده خـام اوليـه در صـنايع     ، كه اگر گران(00)دهد مي

ــي از    ــد، يشـ ــيوتيشال نباشـ ــيوتيشال و بيوفارماسـ فارماسـ
اد خام اوليه براي توليد محصولات در مقيـاس  ترين مو گران

 Realبالا است و به همـين دليـل بـه طـلاي واقعـي مـايع)      

Liquid Gold(00)( لقب گرفته است. 
ــما        ــو  پلاس ــر دو ن ــه ه ــددي در هزين ــاي متع فاكتوره

باشـند. بـراي مثـال هزينـه جـذب و انتخـاب        تاريرگذار مي
اهداكننده در مورد پلاسماي حاصل از خون كامل و هزينـه  

 منبـع هاي پلاسمافرزيس در مورد پلاسـماي   تجهيز دستگاه
بايد در هزينه تمام شده پلاسما مد نظر قـرار گيـرد. هزينـه    

غربالگري در هر دو مـورد وجـود دارد.    هاي ايشانجام آزم
آوري پلاسـما   تهاوت ديگر اين دو پلاسما در مشـان جمـع  

تـوان توسـ     آوري خـون كامـل را مـي    است چرا كه جمـع 
آوري پلاسـماي   هاي سيار انجام داد در حالي كـه جمـع   تي 

 اگر حاصل از فرزيس فق  در مراكز رابت قابل انجام است.
پلاسـماي حاصـل از خـون كامـل بـا      چه در اغلب مـوارد  

ــا يشــديگر   پلاســماي حاصــل از فــرزيس قابــل مقايســه ب
گـردد.   باشند اما در بعضي موارد اختلافاتي مشـاهده مـي   مي

 002يک واحـد پلاسـماي حاصـل از خـون كامـل حـدود       
ليتر و يک واحد پلاسماي حاصـل از فـرزيس حـدود     ميلي
 باشد.   ليتر مي ميلي 002-422
ت كمتر پلاسماي حاصل از فرزيس بـا مـاده   به دليل رق    
آوري و فريز پلاسما و  انعقاد و زمان كوتاهتر بين جمع  د

تــر از عناصـر سـلولي كــه خطـر تجزيــه     جداسـازي سـريع  
دهـد، پلاسـماي    پروتئوليتيک و فعال شـدن را كـاهش مـي   

ــدود   ــرزيس ح ــل از ف ــاكتور  02-02حاص ــد ف  VIII درص
ون كامـل دارد، امـا   بيشتري نسبت به پلاسماي حاصل از خ

پلاسمافرزيس به خصوص وقتي به طـور مسـتمر بـر روي    
ــي  ــام م ــده انج ــک اهداكنن ــزان   ي ــاهش مي ــث ك ــرد باع گي

تواند  شود. اين فاكتورها مي ايمونوگلوبولين در اهداكننده مي
 ه ـراين هزينـن و بنابـو ايمونوگلوبولي VIIIاكتور ـازده فـب

 رار  ــر خود قـتاريت ـش را تحـپالاي هاي چرخهتوليد در 
 . (00)دـده
به طور كلي قيمت مـاده اوليـه نقـش مهمـي در قيمـت          

ــي    ــازي م ــمايي ب ــتقات پلاس ــه     مش ــوري ك ــه ط ــد ب كن
 00درصــد، آلبــومين  02ايمونوگلوبــولين تزريــا وريــدي 

درصـد   IX  02درصـد و فـاكتور    VIII 00درصـد، فـاكتور   
دهـد. اگـر    هزينه يک ليتر پلاسما را به خود اختصاص مـي 

به بازده محصـول بـه ازاي    چه قيمت نهايي محصول كاملاً
هــاي  بــراي شــركت .(00)يــک ليتــر پلاســما بســتگي دارد

پالايشگر صرفه اقتصادي به ظرفيت توليد، بازده محصولات 
و نيز توليد محصولات متنو  پلاسمايي وابسته اسـت زيـرا   
هزينه ماده خـام اوليـه يعنـي پلاسـما بسـيار بـالا اسـت و        

هاي مختلف جهت افزايش بازده، خلوص و يا ايمنـي   روش
در حـال حا ـر    گـردد.  مـي  هاي سـاخت الصـاق   چرخهبه 

ــي از      ــمايي يش ــتقات پلاس ــه مش ــما و تهي ــنعت پلاس ص
المللي است و  هاي مالي در تجارت بين سودآورترين عرصه

توان صنعت پلاسما را با صنعت نهت مشابه  از اين بابت مي
دانست. از طر  ديگر فرآيندهاي پالايش پلاسما و تبـديل  

به پالايش نهت خام تشابه  هاي مختلف نيز بي آن به فرآورده
اين تشابه بـراي   باشد. هاي مختلف نمي و تبديل به فرآورده

اولين بار توس  برنو  با بحث در زمينه اقتصاد در پالايش 
 .(00)پلاسما مطر  گرديد

هاي تصـهيه   چرخهتوالي توليد مشتقات پلاسمايي شبيه     
طور كه در صـنعت پـالايش نهـت     نهت خام است و همان

شـوند و   ها از پلاسـما جـدا مـي    افتد، فركشن خام اتهاق مي
گيرنـد. رسـوب    هاي بعـدي قـرار مـي    سیس تحت پردازش

ــاكتور    ــرونشتين، ف ــوژن، فيب ــي از فيبرين ــو منبع و  VIIIكراي
 IVفــاكتور ون ويلبرانــد اســت. در حــالي كــه از فركشــن  

و آلهـا يـک    Kيتـامين  ترومبين، فاكتورهاي وابسته به و آنتي
طور كه صنعت نهت به  شود. همان تريیسين حاصل مي آنتي

چهار تشنولوژي مجزاي استخراج نهت خام، انتقال نهت بـه  
هاي پالايش و بازاريابي تقسي  شده است،  پالايشگاه، فرآيند

 گـردد  بندي مشاهده مـي  در صنعت پلاسما نيز چنين تقسي 
، پالايشـگر هـاي   شـركت كه شامل مراكـز اهـدا، انتقـال بـه     

 فرآيندهاي پالايش و در نهايت توزيع و فروش محصولات 
 .(02)است
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 :هاي صنعت پلاسما در بازار جهاني پيشبرنده
هـاي  هـاي دارويـي مشـتا از پلاسـما در سـال     فرآورده    

زار جهـاني نقـش   بيليون دلار در با 00حدود  0200-0204
شود حج  ايـن بـازار در پايـان    بيني ميداشته است و پيش

بيليـون دلار برسـد.    04% به حـدود  0/4با رشد  0200سال 
هـاي دارويـي مشـتا از    بررسي روند بازار جهاني فـرآورده 

ريـزي  هاي الگوي تجارت، برنامهتواند استراتژيپلاسما مي
هـاي دارويـي   وردهميزان توليد و برآورد تقا اي آينده فـرآ 

 . (04)مشتا از پلاسما را تعيين نمايد
هاي دارويي مشتا از پلاسـما از  در سير تشاملي فرآورده    

هاي بسياري وجود داشته اسـت.  فراز و نشيب ،ابتدا تاكنون
فرآيندهاي پالايش پلاسما به روش كوهن اولين بـار بـراي   

هـا و از همـه    ينئتوليد آلبومين آغاز گرديد، اما ديگـر پـروت  
فيل  فيبريني همـراه بـا تـرومبين    ها و  مهمتر ايمونوگلوبولين

 byميلادي بـه عنـوان محصـول جـانبي)     0400نيز در سال 

productــان داد ــود را نش ــج (02)( ارزش خ ــس از جن .  پ
جهاني دوم صنعت پالايش پلاسما بـراي يـک دوره زمـاني    

لبـومين محصـول   رو به آهستگي گذاشـت، در حـالي كـه آ   
ميلادي بـراي   0402اواخر دهه  .(02)غالب اين صنعت بود

تامين بيشتر آلبـومين از شـو  گرمـايي اسـتهاده شـد. امـا       
ــومين     ــه آلب ــراي تهي ــايي ب ــو  گرم ــتهاده از روش ش  اس

هايي داشت كه از همه مهمتر عـدم امشـان تهيـه     محدوديت
و نيـز ايمونوگلوبـولين از طريـا ايـن      VIIIكنسانتره فاكتور 

 .(00، 00)روش بود
مقـدار   ،ميلادي 0442تا دهه  0402به طور كلي از دهه     

ــد در شــركت  ــالايش  پلاســمايي كــه باي هــاي پالايشــگر پ
گرديد تا مقادير كافي آلبومين مورد نياز تقا اي بازار را  مي
كرد.  مين نمايد، سط  پردازش صنعت پلاسما را تعيين ميأت

 byدر همين هنگام ايمونوگلوبولين يـک محصـول جـانبي)   

product از در آمد و در مقـادير بـيش از ني ـ   ( به حساب مي
دسـترس بــود. بعضــي از انــوا  ايمونوگلوبــولين بــه علــت  

قابليـت اسـتهاده را نداشـتند و     ،كيهيت پايين از نظر تجاري
هــاي  هــاي متمــادي در قهســه هــا بــراي ســال بعضــي از آن
شدند. تا آن  ماندند و در نهايت از بين برده مي داروخانه مي

رمـان  زمان هنوز پتانسـيل درمـاني ايمونوگلوبـولين بـراي د    
نقاي  ايمني به ششل كنوني شناسايي نشده بـود. بنـابراين   

خلوص، كيهيت و ايمنـي ايـن محصـولات بسـيار كمتـر از      
هايي بود كه امروزه در دسترس قـرار دارنـد    ايمونوگلوبولين

ها از طريا مسير داخل عضلاني دست و پـاگير   و تجويز آن
 .(00)و مانع ارربخشي باليني بود

هاي پالايشگر در ايـالات متحـده    در همان زمان، شركت    
مريشا علاوه بر آلبومين، ايمونوگلوبولين داخل عضـلاني و  آ

فاكتورهاي انعقـادي بـراي بازارهـاي داخلـي و نيـز بـراي       
هـاي پالايشـگر در    كردند. زيـرا شـركت   صادرات توليد مي

داري بسـيار بزرگتـر از    مريشا به طـور معنـي  آه ايالات متحد
 .(00)هاي توليدي در ديگر كشورها بود شركت

و چند سـالي   VIIIميلادي، فاكتور  0442در اواخر دهه     
از نظر تجـاري آرام آرام در دسـترس    IXپس از آن فاكتور 

قرار گرفت. اين محصولات نه تنها زندگي بيماران مبتلا بـه  
لشه نگاه صنعت پلاسما را را تیيير دادند، ب Bو  Aهموفيلي 

له بدين صورت أنيز به سمت خود معطو  نمودند. اين مس
ششل گرفت كه صنعت پلاسـما بايـد نيـاز رو بـه افـزايش      

هموفيليـک مـورد تقا ـاي     كنسانتره انعقادي فـاكتور آنتـي  
نمـود. ايـن محصـول بـه      بيماران هموفيليک را برآورده مـي 

يگزين آلبـومين  سرعت به پيشبرنده بازار تبديل شـد و جـا  
انساني گرديد و حج  پلاسمايي كـه مـورد پـردازش قـرار     

مشتا از پلاسـما بـرآورد    VIIIگرفت با نياز براي فاكتور  مي
 گرديد. مي
والان  ، ايمونوگلوبولين داخل وريدي پلـي 0400در سال     
(IVIG به ايالات متحده ،)در همان زمان بـه   مريشا و تقريباًآ

عر ـه   Cutterو  Sandozآلمان و ژاپن توسـ  دو شـركت   
به سرعت بالا رفت چـرا   IVIG گرديد. در اين زمان فروش

هـاي پزشـشي    كه ارـرات درمـاني مهيـد آن توسـ  انجمـن     
هاي سازنده مطر  گرديد. با ايـن   شناسايي و توس  شركت

ــه    ــه در اواســ  ده ــاني ك ــا زم ــاي  روش0402وجــود ت ه
ها  هد  اجتناب از انتقال بيماري اسازي ويروسي ب الغيرفع

بـه عنـوان    VIIIمعرفي گرديد، هنـوز فـاكتور    HIVبه ويژه 
ــتقرار روش    ــود. اس ــده ب ــاقي مان ــازار ب ــبرنده ب ــاي  پيش ه

داري بازده محصـول   سازي ويروسي به ششل معني غيرفعال
 را كاهش داد، در نتيجه حج  بالاتري و تقريبـاً  VIIIفاكتور 

رصد بيشتر پلاسما مـورد نيـاز بـود تـا بتوانـد مقـدار       د 02
را بـه انـدازه قبـل در دسـترس قـرار دهـد. در        VIIIفاكتور 
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 VIIIاولـين فـاكتور    0440همين هنگام و در انتهـاي سـال   
نوتركيب توس  شركت باكسـتر بـه بـازار معرفـي و باعـث      
ايجاد تیييري ديگر در بازار صنعت پلاسما گرديد. در سـال  

( بـراي  Recoveredو  Sourceسماي در دسترس )، پلا0440
مريشا حدود هشت ميليـون ليتـر بـود. از سـال     آپالايش در 

، انجمن بيماران هموفيلي در امريشا به سمت مصر  0440
 VIIIنوتركيــب تمايــل پيــدا نمــود و فــاكتور   VIIIفــاكتور 

نوتركيب محصول انتخـابي بـراي نـوزادان پسـر مبـتلا بـه       
  VIIIحـالي كـه تقا ـا بـراي فـاكتور       هموفيلي گرديـد. در 

هـاي پالايشـگر    مشتا از پلاسما رو به سقو  بود، شـركت 
فرصت يافتند كه مسير خود را به سمت فـروش بازارهـاي   

بـه   0440نوتركيـب در سـال    VIIIديگر تیيير دهند. فاكتور 
غرب اروپا و ژاپن رسيد، بنابراين كـاهش ديگـري در ايـن    

اصل گرديد. در اواسـ  دهـه   محصول در اين نواحي نيز ح
كه پيشبرنده بازار  اي رسيد به نقطه IVIGتقا ا براي  0442

را در دسـت   VIIIصنعت پلاسـما گرديـد و نقـش فـاكتور     
آوري و در نهايـت   گرفت و بنابراين مقادير پلاسما كه جمع

گرديد بـا ميـزان تقا ـا بـراي ايمونوگلوبـولين       پردازش مي
و عيت تا به امروز ادامـه دارد  . اين شد ميوالان تعيين  پلي

رسد كه به احتمال زياد تـا دو دهـه ديگـر نيـز      و به نظر مي
 .  (00)ادامه يابد

 0200و  0220اگر چه استهاده از ايمونوگلوبـولين بـين       
بعضي از  ها درسه برابر شده است، اما تجزيه و تحليل داده

نشـــان داده اســـت كـــه افـــزايش مصـــر   هـــا همطالعـــ
هاي مربو  به افـزايش مصـر    بينيايمونوگلوبولين و پيش

ــر   0-%1حــدود  ــي ب ــن محصــول بيشــتر مبتن % ســاليانه اي
محوريت بازار بوده است و كمتر بر مبناي مدار  مبتني بـر  
شواهد به عنوان مبناي واقعي اين افزايش نياز در نظر گرفته 

  .(00)استشده 
اين افزايش روزافـزون نيـاز بـه    بعضي از كشورها براي     

هـاي خـاص   استراتژي ،محصولات دارويي مشتا از پلاسما
انـد، بـراي مثـال در كشـور ايتاليـا عـلاوه بـر        در نظر گرفته

آوري پلاسـما بـراي ارسـال بـه     هـاي افـزايش جمـع   برنامه
ــركت ــه  ش ــگر، برنام ــاي پالايش ــب ه ــاي متناس ــازي ه س

. امـا  (00)رفته استها و نيازها نيز مد نظر قرار گ درخواست
ي آتـي  هـا  به هر حال مقادير پلاسمايي كه بايد در طي سال

آوري گردد، در حال حا ر با تقا اي نياز جهـاني بـه    جمع
IVIG (00)گرددبيني ميپيش  . 
هـاي دارويـي مشـتا از    ميزان مصر  جهـاني فـرآورده      

در شـشل   0204پلاسما بر حسـب نـو  فـرآورده در سـال     
شايان توجه است كـه حجـ     .(0)ششل مشخ  شده است
بيليـون دلار   00برابر بـا حـدود    0224بازار جهاني در سال 

بيليـون دلار افـزايش    00بـه   0204كه در سـال   ،بوده است
-ميزان مصر  جهاني فـرآورده درصد (. 00، 00)يافته است

بـين   هاي دارويي مشتا از پلاسما به تهشيک نو  فـرآورده 
 .(0)جدول  با ه  مقايسه شده است 0204و  0224سال 
 

  :ورود بخش خصوصي به صنعت پلاسما
پلاسماي انساني كه براي تهيه محصولات درماني حياتي     

گيرد در مقايسه بـا سـاير محصـولات     مورد استهاده قرار مي
درماني فارماسـيوتيشال و بيوفارماسـيوتيشال مرسـوم، يـک     

كه به ارزشمند بودن ماده خام اوليـه آن   تهاوت اساسي دارد
دليلي جـز منشـا منحصـر بـه فـرد انسـاني آن       و گردد  برمي
. علاوه بر اين كميابي ايـن مـاده خـام اوليـه نيـز      (00)ندارد

هميشه ملاحظات قـانوني و اخلاقـي خاصـي را بـه همـراه      
داشته است و به همين علت صنعت پلاسما از ديگر صنايع 

 .  (04)باشد متمايز ميدارويي 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
های دارویی مشتق از پلاسما میزان مصرف جهانی فرآورده :9 شکل

 (02)به تفکیک نوع فرآورده
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 (90، 02) 0491و  0441های دارویی مشتق از پلاسما به تفکیک نوع فرآورده بین سال  : مقایسه درصد میزان مصرف جهانی فرآورده9جدول 
 

 میزان مصرف 
 )درصد(

 IXفاکتور  VIIIفاکتور  آلبومین
ایمونوگلوبولین 

 والانت پلی

ایمونوگلوبولین 
هایپرایمیون 

 )درصد(
 ها بقیه فرآورده

 0/04 0/0 04 0/0 4/0 1/4 0224در سال 
 04/00 1/0 0/01 0/0 4/1 1/00 0204در سال 

 
براي مثال هزينه ماده خام اوليـه يعنـي پلاسـما در صـنعت     

مـورد ديگـر صـنايع    درصد است كـه در   00پلاسما حدود 
هـاي   باشد. در طي سال درصد مي 0دارويي اين مبلغ حدود 

درصـد افـزايش يافتـه     02اخير هزينه پلاسماي بـا كيهيـت   
اسيد نوكلئيک باعـث  هاي  است و تنها هزينه انجام آزمايش

 .(0)افزايش هزينه پلاسما به ميزان زيادي گرديده است
از پلاسـماي انسـاني بـه     ساخت محصولات بيولوژيـک     

دليل ماده خام اوليه آن از ابتدا يک مو و  مناقشه برانگيـز  
بوده است، در اغلب موارد پلاسماي انساني جهت پـالايش  
ــدگان در ازاي    ــتهاده از اهداكنن ــا اس ــاري و ب ــابع تج از من

پلاسما  يشود. در اين صورت اهدا دريافت پول حاصل مي
گيـرد كـه يـا متعلـا بـه       يدر مراكز اهداكنندگاني صورت م

 هـايي كـه اختصاصـاً    باشند و يا شركت شركت پالايشگر مي
در انتهـاي جنـج    آوري پلاسـما را بـه عهـده دارنـد.     جمع

جهاني دوم زير ساختارهاي دولتي قادر به حـل تعار ـات   
هـاي بخـش    صنعت پالايش پلاسما نبود، بنـابراين شـركت  

ا درگيـر  خصوصي كه در اين دوره زماني در صنعت پلاسم
شده بودند به فعاليت بيشتر خود ادامه دادند. اكنون پـس از  

هــاي  ســال، تعــدادي از ايــن شــركت 12گذشــت بــيش از 
خصوصـي در تجـارت پـالايش پلاسـما هنـوز در اســتراليا      

(CSLدر اروپا ،) ،ــج ــن)بهرينـ ــوين سـ ، Octapharma، كـ
Immuno  وGrifols )هايلنــد)و در ايــالات متحــده امريشــا، 

 .  (02)باشند در حال فعاليت مي و ...(آرمور ، كوتر
تجارت پالايش پلاسما در حـال حا ـر نيـز در دسـت         

هاي بزرگ پالايشگر در دنيا است امـا در بعضـي از    شركت
هايي براي پالايش پلاسـما   كشورهاي در حال توسعه تلاش

يقاتي و چـه در سـط  ملـي و در جهـت     چه در سط  تحق
 ي صورت گرفته اسـت ـات پلاسمايـمين خودكهايي مشتقأت
(02-01). 

هاي ابتدايي صـنعت پلاسـما پـس از شناسـايي      الدر س    
توانـد   محصول آلبومين كه اررات درماني مهيدي دارد و مـي 

به عنوان يـک داروي ايمـن در مقـادير بـالا توليـد گـردد،       
هاي دارويي خصوصي را به اين مسير سوق داد كـه   شركت

هـا   توانند وارد اين عرصه از فعاليت شوند. ايـن شـركت   مي
هـاي   سيس گرديد. در اروپا اولين شـركت أامريشا تابتدا در 

پالايش پلاسما در آلمان، ايتاليا، فرانسـه، اسـیانيا و صـليب    
سيس گرديد. اين در حـالي بـود كـه ژاپـن     أيس تئسرخ سو

سازنده اولين كارخانه پالايش پلاسما در آسـيا بـود. اولـين    
هـا   هـا آلبـومين بـود امـا بعضـي از آن      محصول اين شركت

تتـانوس،   و يا اختصاصي نظيـر آنتـي   طبيعيلوبولين ايمونوگ
كردنــد.  و يــا  ــد هــاري نيــز توليــد مــي Bهیاتيــت  آنتــي

( و نيـز فـاكتور   Anti D) Rhايمونوگلوبـولين  ـد سيسـت     
VIII  و فاكتورIX  كشف شد. در ابتـدا   0442در اواخر دهه

 ،هاي انتقال خون غيرانتهـاعي  صليب سرخ و ديگر سرويس
ها  سما در ايالات متحده امريشا بودند. اما آنمين كننده پلاأت

مين مقادير كافي پلاسـما بـراي پـالايش كـه     أبه زودي در ت
اي داشــت، نــاتوان شــدند. در نتيجــه بخــش  رشــد فزاينــده

 آوري پلاسماي پـالايش  خصوصي به ششل انحصاري جمع
آوري  ، جمـع 0402را بر عهده گرفت. در اواس  دهـه   شده

فـت و توسـ  سـانتريهيوژ پلاسـما از     گر در كيسه انجام مي
اهـداي   چرخه 0442گرديد، اما در دهه  خون كامل جدا مي

هـاي اتومـات پلاسـمافرزيس ارتقـا      پلاسما توس  دسـتگاه 
 يافت.
، بحران بيماري ايدز باعث ايجاد تیييرات 0402در دهه     

آوري پلاسـما و صـنعت پلاسـما در     اساسي در بخش جمع
رديد، به طوري كه حجـ  پلاسـماي   ايالات متحده امريشا گ

آوري در اين بخش به شدت كـاهش يافـت. در سـال     جمع
در ايـالات   منبـع  ميليـون ليتـر پلاسـماي    0/0، مقدار 0410
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بـه   0444آوري شـد كـه ايـن مقـدار در سـال       متحده جمع
ايـن   0222ميليون ليتر افزايش يافت. اما در سال  00حدود 

ــه  ــدار ب ــاهش يا  4/4مق ــر ك ــون ليت ــت و بعضــي از ميلي ف
هــاي پالايشــگر بــه علــت فشــار ناشــي از مراجــع  شــركت

گر و نيز به علـت عـدم اسـتقرار سيسـت       صلا  نظارت  ي
( تعطيل شدند. در GMPهاي دارويي) اصول صحي  فرآورده

هــا حجــ  پلاســماي مــورد اســتهاده بــراي  طــي ايــن ســال
اي گرديد.  هاي پالايشگر دستخوش تیييرات گسترده شركت

به ميزان نيـاز بـه محصـولات     مستقيماً منبع مايحج  پلاس
اي داشته اسـت.   نهايي وابسته است و مقدار آن رشد فزاينده

براي پالايش بـه طـور    بازيافت رغ  آن مقدار پلاسماي علي
اي رشد رـابتي داشـته اسـت، زيـرا حجـ  آن       قابل ملاحظه

وابسته به نياز بـراي محصـولات خـوني ناپايـدار بـه ويـژه       
 .(00)باشد ز و پلاكت ميگلبول قرم

آوري شده در چين  ، حج  پلاسماي جمع0220در سال     
 چهار و ني  ميليون ليتر بود. اما وقتي صنعت پلاسما تحـت 

 Regulatoryهاي شديد مراجع  يصلا  قانونگـذار )  نظارت

Authority)     ــحي ــول صـ ــت  اصـ ــتقرار سيسـ ــراي اسـ بـ
اي  گرفت، هماننـد حادرـه   ( قرارGMPهاي دارويي) فرآورده

مريشا اتهاق افتاد، در چين نيـز  آدر  0442كه در اواخر دهه 
حج  پلاسما به دو ميليـون و ههتصـد هـزار ليتـر در سـال      

به سـه ميليـون و    0224تقليل يافت و سیس در سال  0221
در  Recoveredچهارصد هزار ليتر افزايش يافت. پلاسـماي  

در  گيـرد و  چين براي صنعت پلاسما مورد استهاده قرار نمي
منطقه آسياي شرقي هيچ كشوري اين مقدار پلاسـما بـراي   

 منبـع كند. در اروپا، مقادير پلاسماي  آوري نمي پالايش جمع
براي صنعت پالايش پلاسما در طي چند ساله اخير افزايش 
يافت و از كمتر از يـک ميليـون ليتـر بـه حـدود دو و نـي        

اهميـت   رسيد. اما اين نشته حـائز  0224ميليون ليتر تا سال 
هاي تجـاري پـالايش    است كه در حال حا ر اغلب شركت

را از ايـالات متحـده    منبـع  پلاسما به طور عمده پلاسـماي 
 .(00)نمايند امريشا وارد مي

 
زدايي در صـنعت   آلودگي ويروسي و هزينه و فايده ويروس

 :پلاسما
 هاي   پتانسيل انتقال بيماري ،انــلاسماي انسـون و پـخ    

دارنـد و مشـتقات پلاسـمايي     عهوني از راه تزريا خـون را 
هـاي منتقـل    حتي با خلوص بالا نيز ممشن است به ويروس

. از طرفـي مخلـو  كـردن پلاسـما     (00)شونده آلوده باشند
هـاي   انتقـال بيمـاري   جهت تهيه مشتقات پلاسمايي شـانس 

و  0412. در اواخـر دهـه   (00)دهـد  عهوني را افـزايش مـي  
ــه   ــل ده ــانتره   0402اواي ــتهاده از كنس ــيلادي اس ــاي  م ه

فاكتورهاي انعقادي يک فاجعه جهاني ايجاد نمود و تعـداد  
مبـتلا   HCVو  HIVكنندگان به ويـروس   بسياري از مصر 
اي ويروسـي دهـه   ه ـ و ديگـر آلـودگي   HIVشدند. فاجعـه  

هـاي نوتركيـب در    تاكيدي بر اسـتهاده از تشنولـوژي   0402
 .(00)دهه مذكور بود

چه در همين زمان مواردي از ابـتلا در محصـولات    اگر    
و يا اختصاصي گزارش نگرديد كـه  طبيعي ايمونوگلوبولين 

ا در ه ـ ينئتوانسـت در ارتبـا  بـا جداسـازي ايـن پـروت       مي
كـه حـذ      . در حـالي (01)هاي بـالاتر اتانـل باشـد    غلظت

آسان است، اما حذ   باكتري با استهاده از فيلتراسيون نسبتاً
تـر   ها بسيار مشـشل  ها و پريون و يا غير فعال كردن ويروس

هـاي   . بنـابراين جلـوگيري از آلـودگي   (00)رسيد به نظر مي
، دغدغه اصلي ه  منتقل شونده از طريا مشتقات پلاسمايي

 Healthتوليدكننــدگان و هــ  مراجــع نظــارتي بهداشــتي )

Authorityرغ  مششلات ايجاد شـده،   . اما علي(00)( گرديد
هيچ اقدام جدي جهت  0400صنعت پلاسما تا قبل از سال 
هـاي   چـه پـس از آن روش   اگر رفع اين معضل انجام نداد،

سازي ويروسي بـه   متعدد حذ  عوامل عهوني و يا غيرفعال
. نتيجه اين اقـدام  (04)هاي اصلي توليد الحاق گشت پروسه

افزايش چندين برابري قيمت محصولات در بازار شد، زيرا 
افزودن مراحل متعدد به فرآينـد سـاخت در بعضـي مـوارد     

ــث  ــه باع ــزايش هزين ــازدهي و اف ــاهش ب ــاخت  ك ــاي س ه
 .(01، 00)گرديد مي
هـاي مشـتقات پلاسـمايي در     جلوگيري از آلودگيبراي     

اروپا و امريشا قوانين نظارتي و كنترلـي شـديدي در زمينـه    
و اعتبارسنجي  0412انتخاب و غربالگري اهداكننده در دهه 

سـازي ويروسـي در دهـه     هاي حـذ  و يـا غيرفعـال    روش
بنا گذاشته شد. اين الزامـات  ـرورري بودنـد زيـرا      0442

از مخلــو  كــردن پلاســماي هــزاران  مشــتقات پلاســمايي
پتانسيل  ،گرديد و آلودگي يک اهداكننده اهداكننده توليد مي
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 آلوده كردن تعداد بسياري از گيرندگان دارو را داشت. اگـر 
سـازي ويروسـي در    هـاي حـذ  و يـا غيرفعـال     چه روش

كند، اما به  توليد بيشترين ايمني ويروسي را ايجاد مي چرخه
و يا  HBVها نظير  تقال بعضي از ويروسدليل خطر بالاي ان

HAV     ــر ــه نظ ــافي ب ــل ك ــي كام ــان از ايمن ــراي اطمين و ب
له ايـن اسـت كـه انتقـال     أرسند. دليل وا ـ  ايـن مس ـ   نمي

( عهونـت در  Incidence rateويروس تابعي از نـرخ وقـو )  
جمعيت اهداكنندگان است، بنابراين پايش تیييرات در نرخ 

رسد. تیييرات  منطقي به نظر ميبروز در اهداكنندگان بسيار 
تواند در ارر مسافرت، مهـاجرت، تیييـرات    در نرخ بروز مي

رفتاري و ديگر فاكتورها اتهاق بيافتد. پـس بنـابراين پـايش    
نرخ آلودگي در جمعيت اهداكنندگان با هد  كنترل كيهيت 

 .(00)باشد ماده خام اوليه  روري مي
سازي ويروسـي   هاي غيرفعالدر حال حا ر با استراتژي    

هاي تهيه مشتقات پلاسمايي الحاق شـده   چرخهكه بر روي 
تـوان   هاي ويروسي را فق  مـي           تمال انتقال آلودگياست، اح

از طريا محاسبات آمـاري تخمـين زد. ايـن احتمـالات بـه      
عواملي نظير خطر هر اهداكننده، مقدار ويروسي كه ممشـن  
است در هر واحد پلاسما وجود داشته باشد امـا آن واحـد   

منهـي گــزارش گـردد، تعــداد    هـا  پلاسـما از نظـر آزمــايش  
ي مخلو  شده براي تهيه مشتقات پلاسـمايي و بـه   واحدها
سـازي ويروسـي بسـتگي دارد     هاي غيرفعـال  چرخهقدرت 

انتقـال پـاتوژن از    ،رغ  مششلات مطر  شده . اما علي(00)
توان به طور كامل منتهي دانسـت،   طريا انتقال خون را نمي

هـاي   ها و يـا عوامـل عهـوني بـه روش     زيرا بعضي ويروس
باشـند. از طرفـي سيسـت      سازي رايج نيز مقاوم مي عالغيرف

خود حذفي اهداكننده و نيز غربالگري اهداكننده و پلاسـما  
هاي شـناخته شـده فـراه      رري را نسبت به پاتوژنؤايمني م

آورده است، اما زماني كه يک ويروس جديد و يا نوظهـور  
باشـد، در نتيجـه    شود، رديابي امشـان پـذير نمـي    مطر  مي

سازي ويروسي اهميت خود  تر غيرفعال هاي مستحش  روش
 .(04)سازد هاي ساخت ظاهر مي چرخهرا در 
(، كـه  COVID-19) 0204ظهور بيماري كرونا ويـروس      

عامل ايجاد كننده سندرم تنهسي حاد شديد كرونا ويـروس  
0 (SARS-CoV-2 ــروس ــت، و وي ــر  ( اس ــر نظي ــاي ديگ ه

( SARSويروس نيل غربي، سـندرم تنهسـي حـاد و شـديد)    

( Monkey poxها و آبلـه ميمـوني)   مرتب  با كورونا ويروس
نشان داده است كه تهديدات بالقوه هنوز وجود دارد و ايـن  

هـاي فعلـي ايمنـي در     له باعث ارزيابي مجدد استراتژيأمس
 .(04-00)راستاي محصولات پلاسمايي گرديده است

هـاي   در حال حا ر افزايش خطـرات ناشـي از بيمـاري       
هـاي   مشتر  بين انسان و دام بر اهميـت شـناخت پـاتوژن   

. بايد در نظر داشت كه بـين  (00-00)كند ناشناخته تاكيد مي
خطر انتقال بيماري از طريا مشـتقات پلاسـمايي و هزينـه    

باشـد، پـس    توليد شـده محصـولات بايـد تعـادلي برقـرار     
ال را مطـر  نمـود كـه در جوامـع     سؤين توان ا بنابراين مي

بشري چه ميزان خطر انتقال قابل قبول است. خطـر انتقـال   
بـراي   0224عوامل عهوني از طريا انتقـال خـون در سـال    

HCV  وHIV   يک مورد در يک ميليون و بـرايHBV   يـک
مورد به ازاي پانصد هـزار واحـد خـون تخمـين زده شـده      

هـاي تخلـي     . البته خطر انتقال از طريا فركشن(02)است
هاي  باشد كه با استهاده از روش شده كمتر از خون كامل مي
سازي توس  محققـين بسـياري    مختلف حذ  و يا غيرفعال

 (.02، 00-00)اربات شده است
، مونتوواني و همشارانش مطالعـه جـالبي    0220در سال     
در زمينه هزينه و فايده ارائه دادند. در اين مطالعه فاكتور  را

VIII   نوتركيب با ه  ارزي درماني با فـاكتورVIII   مشـتا از
پلاسما بررسي شـد و بيمـاران هموفيليـک در زمينـه طـول      

چنـين ايمنـي    هـا و هـ    زماني دوره تزريا، ايجاد مهاركننده
ه گرفتنـد  گرفتند. محققين نتيج ـ ويروسي مورد مقايسه قرار

در زمان محدوديت منابع و در موردي كه ه  ارزي درماني 
كننـده نـو  انتخـاب    وجود داشته باشد، تهاوت قيمت تعيين

. اين در حالي اسـت كـه فـار  از كليـه مسـائل،      (04)است
هـاي   تخصي  منابع يشي از مششلات فزاينـده در مراقبـت  

 .(02)بهداشتي در دنيا است
هاي مطر  شده از بابت انتقـال عوامـل    با وجود نگراني    

عهوني در بيماران، ديدگاه جالبي از آقـاي روگـر در كتـاب     
هـاي پلاسـما مطـر  گرديـده اسـت.       ينئبيوتشنولوژي پروت

 True Oddsدر زمينـه   ز والـش نويسنده خواندن كتاب جيم ـ
منتشر شده است را براي در  بهتر خطر  0440كه در سال 

كنـد.   انتقال ويروس از طريا مشتقات پلاسمايي توصيه مـي 
در كتاب آقاي والش در مورد خطراتي كه هـر روز زنـدگي   
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دهد بحث شـده اسـت. آقـاي والـش      را تحت تارير قرار مي
،   02222ا يـک در  احتمال آسيب ناشي از بـرق گرفتگـي ر  

مرگ در ارر مصر  بيش از حد مشروبات الشلي را يک در 
و مرگ در ارر تصاد  با وسايل نقليه موتوري را يـک   022
بيـــان نمـــوده اســـت. از قـــول نويســـنده كتـــاب   42در 

هاي پلاسما بيان شـده اسـت مـن بـه      ينئبيوتشنولوژي پروت
رات ده  كه اين تعداد قابل مقايسه بـا خط ـ  شما تضمين مي

باشــد و ايــن  ناشــي از انتقــال عوامــل عهــوني خــون نمــي
ها و رفع نگراني بابت  تواند در تجزيه و تحليل ها مي         ديدگاه

ايمني خون مهيد باشد به جاي اين كـه در غبـاري از عـدم    
 .(02)ها قضاوت كني  قطعيت

 
  ها يافته

هـاي مشـتا از پلاسـماي داراي كيهيـت،      توليد فرآورده    
و  ورياايمن با تاريرگـذاري خـوب در سـطو  علمـي، فن ـ    

اي است. بر خـلا  داروهـاي توليـد     فرآيند پيچيده ،قانوني
 شـتا از پلاسـما،  در محصـولات دارويـي م  شده سـنتتيک،  

آوري و  گونــاگوني  اتــي ناشــي از تهــاوت در منبــع جمــع
وجـود دارد كـه   نيـز   "پلاسـما " يعنـي  ليـه رآوري مـاده او ف

هـاي عملشـردي فـرآورده     تواند بر روي ايمني و ويژگي مي
  ير بگذارد.تار
كارهـاي   هاي فراوان پيش رو،  رورت توسعه راه چالش    

هـاي جديـد سـاخت را در ايـن      جديد و استهاده از فناوري
كنـد. افـزايش غلظـت و كـاهش حجـ       صنعت الزامي مـي 
مين نيازهـاي  أيش ظرفيت توليد به منظور تمحصولات، افزا

باليني در سراسر جهـان، افـزايش ايمنـي  ـد ويروسـي و      
ها جهت توليد محصولات ايمن و مقـرون بـه    كاهش هزينه

 باشد.  صرفه از مهمترين اين دلايل مي
    

 بحث
در آينده محصولات بيوفارماسيوتيشال مشتا از پلاسـما      

با چند جنبه متهاوت مواجه هستند. اول پديدار شـدن يـک   
ــبيه   ــاتوژن ش ــي  HIVپ ــه م ــولات   ، ك ــازار محص ــد ب توان

نظيـر   انحصـاري مشـتا از پلاسـما    بيوفارماسيوتيشال كاملاً
IVIG .براي حل اين معضل و بـه حـداقل    را تخريب نمايد

تلهيقــي از غربــالگري  ،هــاي اخيــر ر دهــهرســاندن خطــر د
قوي ساخت مورد اسـتهاده قـرار گرفتـه     چرخهاهداكننده و 

ــت ــيون (00)اس ــورد دوم انديشاس ــراي   . م ــد ب ــاي جدي ه
  در حال حا ر چالش باشد. مثلاً محصولات در دسترس مي

ر درمـان  د IVIGبرانگيزتـرين بحـث انديشاسـيون مصـر      
 ــ  ــت. مس ــر اس ــاري آلزايم ــد  أبيم ــيل تولي ــدي پتانس له بع

محصولات جديد مشتا از پلاسـما اسـت. ايـن امـر وقتـي      
هـاي كنـوني    چرخـه شود كه تیييرات اساسـي در   محقا مي

تواند محصولات پـايين   مي چرخهايجاد گردد. اين تیيير در 
دستي را درگير نمايد و در اين صورت پروانـه محصـولات   

گيرد. براي مثـال يـک    تحت تارير قرار مي ز اساساًموجود ني
ــن   ــر در فركش ــازده     IIIتیيي ــردن ب ــالا ب ــراي ب ــوهن ب ك

كوهن خواهد  IVايمونوگلوبولين، اررات خود را بر فركشن 
گذاشت. مورد چهارم پتانسيل ايجاد بازارهاي جديـد بـراي   
محصولات موجود است. در اين مورد اقتصادهاي در حـال  

يـک بـازار پنهـاني بـراي كليـه محصـولات       توسعه در دنيا 
 .(02)باشند بيوفارماسيوتيشال مشتا از پلاسما مي

با اين حال و بـا توجـه بـه كمبودهـاي رو بـه افـزايش           
تـوان بـا تیييـر در    محصولات دارويي مشتا از پلاسما، مي

هاي كـلان، بعضـي از ايـن    استراتژينگرش و نيز تیيير در 
هاي پيش رو تبـديل نمـود. تیييـر در    تهديدها را به فرصت

سـازي  سـازي و بهينـه  هـاي ملـي در جهـت متناسـب    برنامه
ها و نيازها براي مصر  اين محصـولات، نقـش   درخواست

مهمي را در جهت جلوگيري از رشد فزاينـده مصـر  ايهـا    
هاي نوين بيوتشنولوژيـک كـه   . استهاده از روش(00)كندمي

 جــايگزين مناســبي بــراي ايــن محصــولات باشــند نيــز در
هاي شگرفي را تجربه نمـوده اسـت   هاي اخير پيشرفت سال
. از طر  ديگر در كشورهاي در حال توسعه اسـتهاده  (00)

از كليــه امشانــات موجــود نظيــر توليــد بــومي محصــولات 
ــتهاده از    ــما، واردات دارو، اسـ ــتا از پلاسـ ــي مشـ دارويـ

سـماهاي موجـود بـومي بــراي توليـد داروهـا از طريــا      پلا
تواند هاي موجود، ميپالايش قراردادي و يا تركيبي از گزينه

كار مناسـب و در دسترسـي بـراي حـل ايـن مشـشلات        راه
 .  (00)باشد
 

 گيري نتيجه
در نهايت با در نظر گرفتن اهميت درمـاني محصـولات       

هاي تهديدكننـده  دارويي مشتا از پلاسما در درمان بيماري
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زندگي، پلاسما و محصولات دارويي مشتا از آن به عنـوان  
باشـد. در نتيجـه   يک منبع استراتژيک مه  در دنيا مطر  مي

هاي انتقال خون و افزايش توليد پلاسـماي  سيست  يبا ارتقا
هاي نـوين در توليـد و نيـز    با كيهيت، استهاده از تشنولوژي

رري ؤتواند گام ميروسي ميسازي وهاي غيرفعالارتقا روش
را در جهت حـل مشـشلات پـيش رو در صـنعت پلاسـما      

 بردارد.
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Abstract 
Background and Objectives 

The plasma industry started during World War II with the need for Plasma Derived Medicinal 

Products (PDMP). About 30 major plasma products are now commercially available, the most 

important of which are albumin, coagulation factors and immunoglobulin. Demand for these 

products is still growing, and these products have become particularly important not only in 

the treatment of diseases but also in global trade. The article is a brief overview on the 

evolution of plasma industry over the past eighty years. 

 

Materials and Methods 

This review was done by searching for articles in Google Scholar, PubMed, Scopus databases, 

based on aspects of the evolution of the plasma industry, and the cost of producing plasma 

derivatives, from the beginning of this industry, from 1940 to 2021. Additionally, private 

sector entry and cost and benefit of viral deactivation processes in plasma industry was 

selected.  

 

Results 

The plasma industry has experienced tremendous progress over the years and faced many 

problems, and despite advances in biotechnology, this industry is a unique necessity in the 

health of human societies. The production of plasma-derived pharmaceutical products is a 

complex activity and involves several stages of operational units.

 

Conclusions   

There are many challenges and opportunities in the future of plasma industry  It seems that the 

emergence of new pathogens, the need for new PDMPs, and the potential to create new 

consumer markets, will be a challenge for plasma industry in the future. But the increasing 

demand can provide a good opportunity to change strategies and optimize consumption. The 

development of recombinant methods provides a good alternative to these products. In 

addition, the potential of using surplus plasma for local production provides an opportunity for 

developing countries. 
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