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 نیمترجم مقدمه
 ۀواسطبه تا نهاد گرکاوش یذهن او در و دیآفر را انسان که مهربان خداوند نام به

 .بپردازد مخلوقاتش اسرار در وجوجست به آن،

 اریبس عملکرد، و ساختار لحاظ از که هستند یستیز یهافراورده لارهایمیوسیب

 ،کارامد و مؤثر یداروها این. هستند هیاول و مرجع یستیز یهافراورده به هیشب

 ابت،ید سرطان، مانند مزمن، و یجدّ یهایماریب درمان ریمس در بزرگی انقلاب

 اما هستند؛ بخشیزندگ و یاتیح، ها آن. اندکرده جادیا ،... و منیخودا یهایماریب

 تیمالک یهابحث ،ها آن متیق بالابودن لیدلا از یکی یی دارند.بالا اریبس نهیهز

 هادهه تا یدیکل یداروها از یاریبس شده باعث که است یاصل دکنندهیتول یمعنو

 که توسعه حال در یکشورها یبرا لار،یمیوسیب محصولات ۀتوسع. باشند انحصاردر 

 تیبااهم اریبس ندارند، یدسترس خاص یهایماریب درمان یاصل یستیز یداروها به

 ،لارهایمیوسیب دیتول ۀدوستانانسان جنبه ،یاقتصاد یهابحث یورا نیبنابرا است؛

 اریبس ندارند، را یاصل یستیز یداروها دیخر ییتوانا که یافرادمجموع عظیم  یبرا

 ها آن بودن  صرفهبهمقرون لار،یمیوسیب محصولات یهاجنبه نیتربارز از. است ترمهم

 .کندیم رتریفراگ و تریعموم را یدسترس که ستا

 صنعت، نیا مخالفان نیترعمده که نددار یمخالفان و موافقان لارهایمیوسیب 

 ،ها آن مخالفت یاصل علت رسدیم نظربه که ندهست هیاول ای یاصل دکنندگانیتول

 .باشد یاقتصاد یهاجنبه

 به ،یکیتاکت عناصر: نیگزیجا یستیز محصولات و لارهایمیوسیب کتاب

 موجب که ییهایفناوردربارۀ  و پردازدیم لاریمیوسیب محصولات دیتول و توسعه

 بحث ،شودیم نهیزم نیا در ماندنیرقابت و دیتول توسعه، شروع ۀنیهز کاهش

یاری  به و داده ارائه را لارهایمیوسیب از درک نیترجامع کتاب، نیا. دکن می

 و توسعه یهایدگیچیپ تیریمده قصد ک است ی آمدهدیجد دهندگانتوسعه

 درک کتاب، نیا موضوع. این محصولات را دارند محصولات نیا یتجار یاندازراه
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 لار،یمیوسیب ۀحوز در. هاست آن رب ینظارت یرهایمس و محصولات نیا یدگیچیپ

 کتاب نیا. است مهم اریبس و یدیکل یا مرحله توسعه یبرا مناسب محصول انتخاب

 یتجار حضور کی کسب یچگونگ و توسعه یبرا مناسب محصول انتخاب ۀنحو

 و  نهیهز صرف به منجر تواند یم اطلاع، عدم که چرا دهد؛یم آموزش را بادوام

 .  شود یهنگفت یها هیسرما هدررفت

، ارزشمند منابع به یدسترس و هستند توسعه حال در سرعت به لارهایمیوسیب

 کامل یمنبع نبود بنابراین ؛رساند را یاری ایرانی قانمحقّ و دهندگانتوسعهتواند  می

 خود نوع به که را حاضر کتاب تا داشت آن بر را ما، یفارس زبان به جامع و

 دیام. مکنی ترجمه ،شودمحسوب می لارهایمیوسیب حثب در موجود منبع نیتر کامل

 ،مداکار و دیجد یداروها به یابیدست جهت را یروشن یرهایمس نوشتار نیا است

 .کند فراهم
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 394 .............................................................................................. منابع
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 ها شکل هرستف
 5 ...................................................... نیپروتئ در موجود ساختار انواع: 1-1 شکل

 7 ................................................نیانسول هورمون یانهیآم دیاس یتوال: 2-1 شکل

 8 ................................................................ یدیپپت رهیزنج ساختار: 3-1 شکل

 10 .................................. نیپرول (b) و نیسیگلا راماچاندران نمودار (a): 4-1 شکل

 10 ............................................................... نیپروتئ یبتا صفحات: 5-1 شکل

 11 ................... .است شده داده شینما روبان یشما در که نیپروتئ ساختار: 6-1 شکل

 filgrastim ....................................................... 11 یبعدسه ساختار: 7-1 شکل

 14 ......................... ینیپروتئ یهانیدم در موجود یدیسولفید یوندهایپ: 8-1 شکل

 16 ................................................. هانیپروتئ در یساختار سطح چهار: 9-1 شکل

 22 ...................................................نیانسول ترجمه از پس راتییتغ: 10-1 شکل

 22 .... .ینیپروتئ یهایتوال ی برخ در موجود دراتیکربوه یواحدها کیشمات: 11-1 شکل

 42 .......... است دیکل و قفل عملکرد هیشب که یبادیآنت و ژنیآنت نیب واکنش: 1-2 لشک

 46 ...................................................................... یبادیآنت ساختار: 2-2 شکل

 47 ................................................. هایبادیآنت مختلف اشکال ساختار: 3-2 شکل

 49 .................................................... هانیمونوگلوبولیا مختلف ینواح: 4-2 شکل

 56 ...................... .... بینوترک محصول نیچند تهیسیمونوژنیا از یکل یمرور: 5-2 شکل

 130متحدهالاتیا یدارو و غذا سازمان توسط شدهیبندطبقه شباهت فیرد چهار: 1-3شکل

 144......................................... هانیپروتئ دهندهلیتشک یهانهیدآمیاس: 1-4 شکل

 145................................................ هانیپروتئ یاهیپا یساختار یاجزا: 2-4 شکل

 149....................................................... نیآسپاراژ ونیداسیدام ریمس: 5-4 شکل

 150...................................... (b) نیستئیس و (a) نیونیمت ونیداسیاکس: 6-4 شکل

 152.................................................................. یدیسولفید وندیپ: 7-4 شکل

 152................................................ دیسولفید وندیپ یابیباز و شکست: 8-4 شکل

 153............................................................. نیپرازیکتوپید ساختار: 9-4 شکل

 153................... بینوترک رشد هورمون هیتجز در نیپرازیکتوپید لیکتش: 10-4 شکل
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    یانتها Phe-Pro در بینوترک رشد هورمون در نیپرازیکتوپید لیتشک: 11-4شکل

 154................................................................................................. نیآم

 PyroE ..............................................155 لیتشک یبرا شدنیحلقو: 12-4 شکل

 157............................................................. نیونیمت ونیداسیاکس: 13-4 شکل

 159...........................................................نیستئیس ونیداسیاکس :14-4 شکل

 160 .......................................................... نیدیستیه ونیداسیاکس: 15-4 شکل

 160 ........................................ پتوفانیتر یهانهیآم دیاس ونیداسیاکس: 16-4 شکل

 160 .................................................... پتوفانیتر ینور ونیداسیاکس: 17-4 شکل

 161 ............................................................. نیروزیتا ونیداسیاکس: 18-4 شکل

 162 ......................................................... نیآلانلیفن ونیداسیاکس: 19-4 شکل

 170................................................................... هانیپروتئ تجمع: 20-4 شکل

 172................ ..تجمع یزمان لیپروفا( b تجمع؛ مراحل( a. تجمع کینتیس: 21-4 شکل

هم دنبالبه و یدارنگه نیح در تجمع زانیم بر نیپروتئ غلظت شیافزا ریتأث :22-4 شکل

 173...................................................................................... یبرا یخوردگ

 178................... یستیز یداروها در ونیفرمولاس جیرا یاجزا حضور درصد: 23-4 شکل

 212........................................................ یتیلاریمیوسیب یوجه چهار: 1-5 شکل

 یهاگروه یدارا) لهیکوزیگل ییدارو محصولات یفیک یهایژگیو در هاتفاوت: 2-5 شکل

 218..................................................................یاسهیمقا پروتکل تحت( یقند

 245....................................... لاریمیوسیب محصولات در یناخالص عوامل: 3-5 شکل

 264 ............................................ (ICH Q8 R2) یداروئ توسعه عناصر: 4-5 شکل

 265 ............................................................. راهنما با تیفیک ارتباط: 5-5 شکل

 281........................................... هاCQA مورد در یریگمیتصم درخت: 6-5 شکل

 284.......................................... نانیاطم بر یمبت تهیلاریمیوسیب سطوح: 7-5 شکل

 292........... شودیم تهیلاریمیوسیب به منجر که یاتیح یهایژگیو نیب ارتباط: 8-5 شکل

 311.......... مجوز یدارا یداروها دیتول در شدهاستفاده یهازبانیم نیمتداولتر: 1-6 شکل

 315........................................................... یسلول رده توسعه یشما: 2-6 شکل

 نیپروتئ انیب یبرا یانیوکتورب کردنیمهندس یتکنولوژ دهندهنشان شکل: 3-6شکل

 350........................................................ است پستانداران یاهسلول در بینوترک

 متفاوت یهاکلون کردنغربال یتکنولوژ یبرا فلورسنت کردن نشاندار یاستراتژ: 4-6 شکل

 362 ........................................ دیتول یبالا توان با یسلول یهاکلون ییشناسا یبرا و
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 یهاکلون کردنغربال یتکنولوژ یبرا فلورسنت دنکر نشاندار یاستراتژ( ادامه: )4-6 شکل

 362 .............................. دیتول یبالا توان با یسلول یهاکلون ییشناسا یبرا و متفاوت
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 ها جدول فهرست
 6 ................................. تیقطب و بار براساس نهیآم یدهایاس یبنددسته: 1-1 جدول

 44 ........................................... پستانداران یهایبادیآنت یهاپیزوتیا: 1-2 جدول

 56 ........................ مختلف یداروها توسط جادشدهیا یمنیا یهاپاسخ آثار: 2-2 جدول

 123............................. بینوترک یسلول یهارده یقرارداد کنندگاننیتأم: 1-3 جدول

 146 .......... هانیپروتئ بیتخر در یطیمح عوامل و مختلف ونیفرمولاس ریتأث: 1-4 جدول

 146 ...... بار تجانسعدم و تهیدیاس عملکرد بر هانیپروتئ ییایمیش راتییتغ اثر: 2-4 جدول

 149................ مختلف یستیز یهامولکول بر ونیداسیدآم آثار از ییهامثال: 3-4 جدول

 156 .................................. ونیداسیاکس اثر در هیتجز یدیکل محصولات: 4-4 جدول

 156 ................................................ آن سمیمکان و ونیداسیاکس منبع: 5-4 جدول

 168 ............................... هاآن لیتشک یداریپا و الفع یدیپپت یهایتوال :6-4 جدول

 169 ................................ نیپروتئ یتوال در هیتجز به حسّاس یهاگاهیجا :7-4 جدول

 ینظارت یارزهم نییتع یبرا ییایمیش یداروها با یستیز یداروها سهیمقا: 1-5 جدول

 FDA ...............................................................................214 هیدییتأ تحت

 و یعملکرد شباهت دادننشان یبرا یفیک و یاساس منتخب، یکردهایرو: 2-5 جدول

 221................................................................. میلگراستیف محصول در یزیآنال

 227................................................ یچهاروجه یهاتست یهایژگیو: 3-5 جدول

 Filgrastim .................... 246 محصول در محصول با مرتبط یهایناخالص: 4-5 جدول

 253مونوکلونال یهایبادیآنت از یانواع یبرا یعملکرد یهاسنجش از یانمونه: 5-5 جدول

 257..................................................... بینوترک یداروها ییزایمنیا: 6-5 جدول

 260 ........ ذرات مختلف یهااندازه لیتحل و هیتجز یبرا استفاده وردم یهاروش :7-5شکل

 267 ............................ مربوطه یهاروش و هدف محصول تیفیک لیپروفا: 8-5 جدول

 269 ............................. یژگیو بودنیاتیح نییتع جهت اثر زانیم فیتعر: 9-5 جدول

 270....................... ستمیلگراسیف تشابه سنجش جهت یفیک یهایژگیو: 10-5 جدول

 288........................... 1 سطح از هاCQA یبرا کالیتیآنال تشابه یابیارز: 11-5 جدول

 309.. یتجار بینوترک محصولات دیتول یبرا FDA دییتأ مورد یسلول یهارده: 1-6 جدول
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 312بینوترک نیپروتئ دیتول در شدهاستفاده یهازبانیم یایمزا و بیمعا سهیمقا: 2-6 جدول

 نیپروتئ دیتول در شده استفاده یانیب یهاستمیس یایمزا و بیمعا سهیمقا: 3-6 جدول

 314............................................................................................ .بینوترک

 333.......................................................... یالحاق دنباله یهایژگیو: 4-6 جدول

 GST .....................................333 و  Hisیهادنباله یدیکل یهایژگیو: 5-6 جدول

 335.......................................... یالحاق یهانیپروتئ یوکتورها از مثال. 6-6 جدول

 و یباکتر)   یکروبیم یسلول یهابانک سنجش یبرا یشنهادیپ یهاروش: 7-6 جدول

 390................................................................................................ (قارچ

        چند و حشرات یسلول یهابانک سنجش یبرا یشنهادیپ یهاروش: 8-6جدول

 391.......................................................................................... هایااختهی

 

  


