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 فناوری نانو شامل کنترل ماده در مقیاس نانو است، جایی که پدیده های منحصربه فرد و خواص غیرمعمول، کاربردهای جدید 
نهادهای  و توسعه ای توسط  2000، سرمایه گذاری های تحقیق  )NNI( در سال  نانو  ح ملی فناوری  با شروع طر ایجاد می کند.  را 
دولتی ایالات متحده در زمینه فناوری نانو آغاز شد. این امر منجر به پیشرفت های قابل توجهی در این زمینه شد و راه حل های 

جدیدی را برای مشکلات پیچیده ایجاد کرد.
مسئول ارزیابی وقت سازمان غذا و دارو )FDA( با پیش بینی افزایش تقاضانامه های ورودی به FDA که مرتبط با محصولات حوزه 
فناوری نانو می شوند، کارگروه فناوری نانو )NTF( را در سال 2006 راه اندازی کرد تا بدین وسیله به ارزیابی قوانین نظارتی FDA در زمینه 
وضعیت فعلی نانوفناوری کمک کند. NTF یک گزارش عمومی جامع در سال 2007 منتشر و یافته ها و پیشنهادات خود را به مسئول 
حاوی  محصولات  برای  ارسالی  درخواست های  تعداد  تدریجی  افزایش  شاهد   FDA گزارش،  این  انتشار  زمان  از  کرد.  ارائه  بازرسی 
نانومواد برای بررسی نظارتی بوده است. FDA با اختصاص بودجه به فناوری نانو و با راه اندازی دو مرکز اصلی برای حمایت از تحقیقات 
علم نظارتی فناوری نانو و همچنین ایجاد تخصص و ظرفیت علمی، به تقویت زیرساخت های تحقیقاتی این حوزه پرداخته است. 
FDA با انجام تحقیقات داخلی در مورد خصوصیات فیزیکی و شیمیایی پیشرفته، سازگاری زیستی in vitro و ایمنی in vivo ویژگی های 
آماده  مهم کیفیت نانومواد را مشخص کرده و به این  وسیله دانشمندان و متخصصان FDA را برای بررسی محصولات نوظهور 

می کند. علاوه بر این، FDA همکاری خود با ذی نفعان داخلی و بین المللی را به منظور دستیابی به اهداف زیر افزایش داده است:
 پیش بینی چالش های نوظهور؛

 ایجاد و به اشتراک گذاری دانش علمی تنظیم مقررات؛
 تسهیل نوآوری؛

.FDA هماهنگی سیاست گذاری برای انجام مأموریت 

FDA همچنین مشارکت خود را در توسعه و استفاده از استانداردهای مستند فناوری نانو به صورت ملی و بین المللی افزایش 
داده است. این سازمان با انتشار چندین سند راهنما تلاش کرده است تا نگرش فعلی FDA را در این زمینه به صنایع ارائه کرده و 

مشاوره های لازم را برای آن ها فراهم آورد.
تقویت زیرساخت های تحقیقاتی FDA باعث شده است که آژانس بتواند نقش به سزایی در افزایش دانش عمومی در این زمینه 

ایفا نماید که این نقش مهم در انتشار صدها مقاله معتبر نیز مشهود است.
این گزارش پیشرفت های FDA در زمینه فناوری نانو را از زمان انتشار آخرین گزارش خود در سال 2007 و نقش FDA در پیشبرد 
سلامت عمومی از طریق نظارت بر محصولات با استفاده از قوانین و استانداردهایی که در زمینه استفاده از فناوری نانو تعریف 

می شوند، نشان می دهد. مواردی که FDA در آینده دنبال می کند عبارتند از:
 نظارت بر پیشرفت های علمی و فناورانه و همگرایی فناوری های نوظهور با فناوری نانو؛

 حمایت از توسعه استانداردها از طریق مشارکت ذی نفعان؛
 همکاری با سایر آژانس ها از طریق NNI؛

 انجام تحقیقات علمی تنظیم مقررات برای درک علم جهت پیشبرد سلامت عمومی و در دسترس قرار دادن اطلاعات حاصله برای عموم.
 حمایت از توسعه نوآورانه محصولات نانوتکنولوژی مفید.

خلاصه اجرایی

1. خلاصه اجرایی
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یـــک  طـــی   - نانـــو  فنـــاوری 
نـــوآوری و  پیشـــرفت  دهـــه 

ســازمان غــذا و داروی ایالات متحــده )FDA( مســئول حفاظــت از ســلامت عمومــی بــا اطمینــان از ایمنــی، اثربخشــی، کیفیــت 
ــن  ــت. FDA همچنی ــکی اس ــزات پزش ــی و تجهی ــولات بیولوژیک ــایر محص ــن ها و س ــی، واکس ــانی و حیوان ــای انس ــت داروه و امنی
 FDA ،آرایشــی و محصــولات ســاطع کننده اشــعه اســت. عــلاوه بــر ایــن ، لــوازم  مســئول ایمنــی بیشــتر منابــع غذایــی کشــور

محصــولات دخانــی را مــورد نظــارت و بررســی قــرار می دهــد.
فنــاوری نانــو کــه شــامل مهندســی و کنتــرل مــاده در ابعــاد کوچــک اســت، کاربردهــای بالقــوه مفیــدی در طیــف وســیعی از 
دســته بندی های محصــولات تحــت نظــارت FDA دارد. همان طــور کــه محصــولات فنــاوری نانــو همچنــان در حــال تکامــل هســتند 
)ماننــد انتقــال از سیســتم های ســاده بــه مــواد بســیار پیچیــده، چنــد جزئــی و چندمنظــوره( تلاش هــای FDA بــرای درک علــم و 

پیشــبرد ســلامت عمومــی بــا حمایــت از نــوآوری در توســعه محصــولات مفیــد فنــاوری نانــو نیــز ادامــه دارد.
ــه  ــدی از جمل ــل بع ــولات نس ــد محص ــعه و تولی ــی، توس ــی در طراح ــی حیات ــو نقش ــاوری نان ــالًا فن ــی FDA احتم ــاس پیش بین ــر اس ب
ــی  ــورد بررس ــی م ــات اساس ــؤالات و مفروض ــیاری از س ــه بس ــی ک ــد. در حال ــته باش ــی داش ــواد غذای ــکی و م ــزات پزش ــا، تجهی داروه
قــرار گرفته انــد و بســیاری از بهتریــن شــیوه ها و اســتانداردها در مــورد کاربردهــای فنــاوری نانــو توســط جامعــه علمــی ایجــاد شــده 
و همچنــان بــه روز می شــوند، بســیار مهــم اســت کــه FDA درک پیشــرفته ای از نانومــواد جدیــد را در محصــولات نوظهــور از ایمنــی، 
کارآیــی و ویژگی هــای فیزیکی-شــیمیایی بــرای انجــام مأموریــت خــود در راســتای حفاظــت و ارتقــای ســلامت عمومــی داشــته باشــد.

 الف. وضعیت کنونی علم نانومواد و فناوری نانو
از آخریــن گــزارش ارائــه شــده در ســال 2007، پیشــرفت های ســریع در زمینه هایــی ماننــد علــوم زیســتی، مهندســی و پزشــکی 
درک FDA از فنــاوری نانــو و کاربردهــای فعلــی و بالقــوه آن در محصــولات تحــت نظــارت FDA را افزایــش داده اســت. فنــاوری نانــو 
همچنیــن بــا زمینه هــای دیگــر ماننــد بیوتکنولــوژی همگــرا شــده اســت کــه می توانــد درک درســتی از سیســتم های زیســتی را در 
ســطح مولکولــی ایجــاد کنــد و کشــف راه حل هــای نوآورانــه بــرای رفــع نیازهــای بهداشــتی را ممکــن ســازد. چنیــن پیشــرفت هایی 

در تنــوع، پیچیدگــی و حجــم محصولاتــی کــه شــامل حــوزه نظــارت FDA می شــوند، منعکــس شــده اســت.
بــه عنــوان مثــال، از ســال 1970، مرکــز ارزیابــی و تحقیقــات دارو CDER( FDA( بیــش از 600 درخواســت )داروی جدیــد تحقیقــی 
)IND(، برنامــه دارویــی جدیــد )NDA( و کاربــرد دارویــی جدیــد )ANDA(( بــرای محصــولات دارویــی انســانی حــاوی نانومــواد دریافــت 
کــرده اســت کــه نیمــی از آن هــا در 10 ســال گذشــته ارســال شــده اســت. شــکل 1 رونــد ارســال تقاضانامه هــای محصــولات دارویــی 

حــاوی نانومــواد ارائــه شــده بــه CDER در طــول ســال های مختلــف را نشــان می دهــد.

شکل 1- روند ارسال تقاضانامه های محصولات دارویی حاوی نانومواد ارائه شده به CDER در طول سال ها

2. مقدمه
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FDA همچنیــن از تحقیقــات در مــورد اســتفاده از نانومــواد در داروهــای حیوانــی اطلاعــات کامــل دارد. مرکــز داروهــای دامپزشــکی 
)FDA )CVM چندیــن برنامــه دارویــی جدیــد بــرای داروهــای حیوانــی کــه از فنــاوری نانــو اســتفاده می کننــد را تأییــد کــرده اســت. بــا 
توجــه بــه مزایــای متنــوع ایــن فنــاوری، مرکــز دســتگاه ها و ســلامت رادیولوژیکــی CDRH( FDA( همچنیــن شــاهد افزایــش تعــداد 
گهی هــای پیــش از فــروش )k( 510(( و برنامه هــای تأییــد پیــش از بــازار )PMA( اســت کــه ترکیــب نانــوذرات گسســته یــا اســتفاده  آ
ــام  ــلولی و ادغ ــر س ــش تکثی ــا افزای ــی ت ــد میکروب ــت ض ــم از فعالی ــاص )اع ــرد خ ــای عملک ــا ادع ــده ب ــی ش ــو مهندس ــطوح نان از س

بافــت( را مشــخص می کنــد.
پیشــرفت های علمــی بســیاری نیــز وجــود دارد کــه نویدبخــش توســعه یــا تجزیه وتحلیــل محصــولات مشــتق شــده از فنــاوری نانــو 
در غذاهــا )از جملــه مکمل هــای غذایــی( و لــوازم آرایشــی اســت. FDA ذی نفعــان را تشــویق می کنــد تــا هنــگام بررســی اســتفاده 
از فناوری هــای جدیــد در چنیــن مــواردی بــا آژانــس مشــورت کننــد. بــه عنــوان مثــال، مرکــز ایمنــی مــواد غذایــی و تغذیــه کاربــردی 
)FDA )CFSAN در حــال انجــام تحقیقاتــی اســت تــا اطمینــان حاصــل کنــد کــه دانشــمندان FDA آماده بررســی چالش هــای جدیدی 

هســتند کــه ممکــن اســت هنــگام بررســی کاربردهــای آینــده فنــاوری نانــو در محصــولات تحــت کنتــرل CFSAN ایجــاد شــود.
دفتــر امــور نظارتــی )ORA(، بــه تحقیقــات مشــترک بــرای توســعه روش هــای تحلیلــی بــرای تشــخیص و مشــخصه یابــی نانومــواد 
در محصــولات تحــت نظــارت FDA ادامــه می دهــد. چنیــن روش هایــی FDA را قــادر می ســازد تــا خطــرات احتمالــی مربــوط بــه 
محصولاتــی کــه حــاوی نانومــواد هســتند را از طریــق نظــارت قبــل و پــس از ورود بــه بــازار شناســایی کنــد. پــس از تأییــد، ایــن 

روش هــا می تواننــد بــرای حامیــان و داوران در تأییــد محصــولات آینــده مفیــد باشــند.
ــه درک  ــه FDA در زمین ــک ب ــرای کم ــی ب ــام تحقیقات ــال انج ــی NCTR( FDA( در ح ــات سم شناس ــی تحقیق ــز مل ــن، مرک ــر ای ــلاوه ب ع
بهتــر مســائل علمــی جدیــد مرتبــط بــا اســتفاده از نانومــواد اســت. ایــن تحقیــق بــه اطلاع رســانی در مــورد کار آن دســته از داوران 
FDA کــه مســئول ارزیابــی ایمنــی محصــولات مبتنــی بــر فنــاوری نانــو هســتند، می پــردازد. همچنیــن ایــن تحقیــق در برنامه هــای 
ــو و کاربردهــای آن در محصــولات تحــت نظــارت  ــا اطلاعــات مربــوط بــه فنــاوری نان آموزشــی داخلــی FDA گنجانــده شــده اســت ت

FDA را بــا دانشــمندان آژانــس بــه اشــتراک بگذارنــد.

FDA ب. گزارش کار و پیشرفت کارگروه فناوری نانو 
در ســال FDA ،2006 فراینــدی را بــرای بهبــود دانــش علمــی خــود در زمینــه فنــاوری نانــو و بــه منظــور حصــول اطمینــان از آمادگــی 
پاســخگویی دانشــمندان FDA بــه چالش هــای نظارتــی کــه ممکــن اســت در طــول فراینــد بررســی محصــولات حــوزه فنــاوری نانــو 
مواجــه شــوند، آغــاز کــرد. FDA یــک کارگــروه فنــاوری نانــو )NTF( بــا وظیفــه شناســایی رویکردهــای نظارتــی بــه منظــور تشــویق بــه 
توســعه مســتمر محصــولات مبتکرانــه، ایمــن و مؤثــر مبتنــی بــر فنــاوری نانــو ایجــاد کــرده اســت. ایــن کارگــروه راه هایــی را بــرای رفــع 
شــکاف های علمــی یــا سیاســت گذاری بــرای توانمندســازی FDA در جهــت ارزیابــی محصــولات نوآورانــه و حفاظــت از ســلامت 

عمومــی شناســایی و توصیــه می کنــد.
در ســال NTF ،2007 گزارشــی را منتشــر کــرد کــه نشــان مــی داد اســتفاده از فنــاوری نانــو چالش هــای نظارتــی مانند محصولات ناشــی 
از ســایر فناوری هــای نوظهــور را ایجــاد می کنــد. چندیــن توصیــه بــرای اقــدام FDA در مــورد مســائل مربــوط بــه سیاســت های 
علمــی و نظارتــی در زمینــه فنــاوری نانــو بــه منظــور پیشــبرد مأموریــت اصلــی بــرای حفاظــت و ارتقــاء ســلامت عمومــی ارائــه شــده 

اســت.
در ســال های پــس از انتشــار ایــن گــزارش، درک مــا از نانومــواد مختلــف و تعامــل آن هــا بــا سیســتم های بیولوژیکــی و همچنیــن 
رویکردهــای خــاص بــرای ارزیابــی ایمنــی و کیفیــت محصــولات فنــاوری نانــو، بســیار افزایــش یافته اســت. FDA همچنیــن از رویکرد 
ــرات نانومــواد را در زمینــه خــاص بیولوژیکــی و  ــر محصــول اســتفاده می کنــد کــه اث ــر علــم، منعطــف و متمرکــز ب نظارتــی مبتنــی ب
مکانیکــی هــر محصــول و کاربــرد آن را در نظــر می گیــرد. FDA در توســعه رویکردهــای خــود بــرای اطمینــان از آمادگــی ارزیابــی ایــن 
فنــاوری، آمــوزش کارکنــان، ایجــاد ظرفیــت و زیرســاخت های تحقیقاتــی و همچنیــن ایجــاد مشــارکت بــرای تقویــت قابلیت هــای 

تحقیقــات علمی-نظارتــی را در اولویــت قــرار داده اســت.
ماننــد  مهــم  مســائل  زمینــه  در  بین المللــی  نظارتــی  همــکاران  و  کادمیــک  آ مؤسســات  فــدرال،  آژانس هــای  ســایر  بــا   FDA
ــان  ــه ذی نفع ــتر ب ــفافیت بیش ــه ش ــرای ارائ ــن ب ــد. FDA همچنی ــکاری می کن ــتانداردها هم ــعه اس ــواد و توس ــخصه یابی نانوم مش
خــود در مــورد رویکــرد فعلــی آژانــس در خصــوص مســائل نظارتــی از طریــق اســناد راهنمــا، تمرکــز کــرده و توســعه روش هایــی بــرای 

اطمینــان از ثبــات در بررســی محصــولات را در دســتور کار خــود قــرار داده اســت.

مقدمه
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یـــک  طـــی   - نانـــو  فنـــاوری 
نـــوآوری و  پیشـــرفت  دهـــه 

بــه عنــوان بخشــی از اجــرای گــزارش FDA ،2007 روش نظارتــی خــود را در مورد محصولات فناوری نانو روشــن کرده و راهنمایی هایی 
را بــرای صنعــت صادر کرده اســت.

 بی ضــرر یــا مضــر ارزیابــی نمی کنــد. در عــوض، FDA بــا اعمــال یــک سیاســت نظارتــی علمــی و 
ً
FDA محصــولات فنــاوری نانــو را ذاتــا

محصــول محــور )مطابــق بــا اســتانداردهای قانونــی خــاص بــرای هــر نــوع محصــول مرتبــط بــا فعالیت هــای آژانــس( بــر محصــولات 
نانوتکنولــوژی نظــارت می کنــد.

ســایر ویژگی هــای کلیــدی رویکــرد FDA، شــامل تشــویق صنعــت بــه مشــورت بــا آژانــس )در اوایــل توســعه محصــول( بــرای 
شناســایی و رســیدگی بــه هرگونــه ســؤال در زمینــه ایمنــی محصــول، برقــراری ارتبــاط فعــال بــا مــردم بــرای بــه اشــتراک گذاشــتن و 

ــرای پیشــبرد علــم و همــکاری نظارتــی اســت. ــان داخلــی و بین المللــی ب ــا همتای جســتجوی اطلاعــات و همــکاری ب

 الف. راهنمای صنعت
ــه ارائــه توصیه هایــی  ــرای صنعــت ارائــه می کنــد. از جملــه ایــن پیشــنهادات می تــوان ب FDA دســتورالعمل ها و پیشــنهاداتی را ب
بــرای تعییــن وضعیــت نظارتــی محصــولات فنــاوری نانــو و ارزیابــی ایمنــی آن هــا اشــاره کــرد. اگرچــه ایــن دســتورالعمل ها الــزام آور 

نیســتند امــا می تواننــد بــه عنــوان ابــزاری ارزشــمند بــه FDA در زمینــه انتقــال رویکــرد فعلــی خــود، کمــک کننــد.
، FDA پنــج دســتورالعمل نهایــی منتشــر کــرده و یــک مــورد نیــز در آســتانه انتشــار دارد. هــر یــک از ایــن مــوارد بــا نظراتــی  تــا بــه امــروز

کــه از طریــق یــک برنامــه عمومــی و یــا در جلســات عمومــی از ذی نفعــان دریافــت می شــد، توســعه داده شــده اســت.

 راهنمــای نهایــی بــرای صنعــت: بــا توجــه بــه اینکــه آیــا یــک محصــول تحــت نظــارت FDA شــامل کاربــرد فنــاوری نانــو می شــود یــا 
. ایــن راهنمــا یــک چارچــوب جامــع بــرای رویکــرد FDA در تنظیــم محصــولات فنــاوری نانــو را تشــریح می کنــد و دو نکتــه را در  خیــر
نظــر می گیــرد کــه بــه طــور گســترده بــرای همــه محصــولات تحــت نظــارت FDA کاربــرد دارد. هنــگام بررســی اینکــه آیــا یــک محصــول 

تحــت نظــارت FDA شــامل اســتفاده از فنــاوری نانــو اســت، FDA دو ســؤال را مدنظــر قــرار می دهــد:
1- آیــا یــک مــاده یــا محصــول نهایــی حداقــل یــک بعــد خارجــی، یــا یــک ســاختار داخلــی یــا ســطحی در محــدوده مقیــاس نانــو 

( دارد؟  1 نانومتــر تــا 100 نانومتــر
ً
)تقریبــا

2- آیــا یــک مــاده یــا محصــول نهایــی بــرای نشــان دادن خــواص یــا پدیده هایــی )از جملــه خــواص فیزیکــی یــا شــیمیایی یــا اثــرات 
ج از محــدوده مقیــاس نانــو  بیولوژیکــی( طراحــی شــده کــه بــه ابعــاد )هــای( آن نســبت داده می شــود؟ حتــی اگــر ایــن ابعــاد خــار

) باشــد تــا یــک میکرومتــر )1000 نانومتــر
FDA قصــد دارد ایــن ملاحظــات را بــه طــور گســترده بــرای همــه محصــولات تحــت نظــارت خــود اعمــال کنــد. یــک یافتــه مثبــت در مــورد هر 
یــک از نکاتــی کــه بایــد در نظــر گرفتــه شــود ایــن اســت کــه یــک محصــول ممکــن اســت نیــاز بــه توجــه ویــژه FDA و یــا صنعــت )بــه منظــور 

شناســایی و رفــع پیامدهــای احتمالــی در راســتای ایمنــی، اثربخشــی، تأثیــرات بهداشــت عمومــی یــا وضعیــت نظارتی( داشــته باشــد.

3. سیاست نظارتی در زمینه فناوری نانو با تکیه بر علم و محصول محوری
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سیاســـت نظارتی در زمینه فناوری نانو 
بـــا تکیـــه بـــر علـــم و محصـــول محوری

 راهنمــای نهایــی بــرای صنعــت: ایمنــی نانومــواد در محصــولات آرایشــی. ایــن راهنمــا نگــرش کنونــی FDA در مــورد ارزیابــی ایمنــی 
نانومــواد در محصــولات آرایشــی را توصیــف می کنــد. ایــن راهنمــا توضیــح می دهــد کــه بــه طــور کلــی، اصــول ارزیابــی ایمنــی مــورد 
اســتفاده بــرای لــوازم آرایشــی، در حــوزه لــوازم آرایشــی حــاوی نانومــواد نیــز کاربــرد دارد. بــا ایــن حــال، نیــاز بــه داده هــا و روش هــای 
آزمایــش بایــد بــا توجــه بــه خــواص، رفتارهــا و یــا اثراتــی کــه ممکــن اســت توســط نانومــواد مــورد اســتفاده در محصــولات آرایشــی 

ایجــاد شــود، ارزیابــی شــود.

( بــر وضعیــت   راهنمــای نهایــی بــرای صنعــت: ارزیابــی تأثیــر تغییــرات قابــل توجــه فراینــد تولیــد )از جملــه فناوری هــای نوظهــور
ایمنــی و نظارتــی مــواد اولیــه مرتبــط بــا صنایــع غذایــی، از جمله مــواد غذایی حــاوی افزودنی های رنگــی. این راهنمــا تولیدکنندگان 
گاه می کنــد.  را از تأثیــر بالقــوه تغییــر فراینــد تولیــد )از جملــه فراینــد حــاوی فنــاوری نانــو( بــر ایمنــی و وضعیــت نظارتــی مــواد غذایــی آ
، ممکــن اســت باعــث تغییــر در هویــت مــاده غذایــی، ایمنــی اســتفاده از  تغییــر در فراینــد تولیــد یــک مــاده غذایــی موجــود در بــازار
مــاده غذایــی و یــا گاهــی قوانیــن نظارتــی حاکــم بــر آن شــود. ایــن راهنمــا تولیدکننــدگان را قــادر می ســازد تــا اثــرات مذکــورِ حاصــل 

از تغییــر در فراینــد تولیــد را مدنظــر قــرار دهنــد.

 راهنمــای نهایــی بــرای صنعــت: اســتفاده از نانومــواد در غــذای حیوانــات. ایــن راهنمــا بــه چارچــوب قانونــی افــزودن مــواد 
 بــه غــذای حیوانــات می پــردازد و توصیه هایــی را بــرای درخواســت های ارائــه شــده بــه FDA در رابطــه بــا افزودنی هــای غذایــی1

 )FAP( مــورد اســتفاده در غــذای حیوانــات، ارائــه می دهــد. ایــن دســتورالعمل همچنیــن توصیــه می کنــد کــه تولیدکننــدگان در 
ابتــدای توســعه مــواد غذایــی حــاوی نانومــواد و قبــل از ارســال FAP بــا FDA مشــورت کننــد.

 راهنمــای نهایــی صنایــع دارویــی لیپوزومــی. ایــن راهنمــا بــه بحــث در مــورد نــوع اطلاعاتــی می پــردازد کــه متقاضــی بایــد در یــک برنامــه 
دارویــی جدیــد )NDA( یــا کاربــرد دارویــی جدیــد )ANDA( بــرای محصــول دارویــی لیپوزومــی کــه توســط CDER بازبینــی شــده اســت، 
ارائــه دهــد. مباحــث موجــود در ایــن راهنمــا شــامل شــیمی، تولیــد و کنتــرل: فارماکوکینتیــک انســان، فراهمــی زیســتی و/یــا زیســت 
 )labeling( ؛ و برچســب زدن)bioequivalence( برابــری
اســت. ایــن راهنمــا، اولیــن راهنمــای دارای »دســته بندی 
اســت.  نانومــواد  از  خاصــی  نــوع  مــورد  در  مشــخص« 
لیپوزوم هــا بیــش از یک ســوم مــوارد ارســالی از فنــاوری 

نانــو کــه CDER دریافــت می کنــد را شــامل می شــوند.

پیش نویــس راهنمــای محصــولات دارویــی- صنعتــی، 
شــامل محصــولات بیولوژیکــی حــاوی نانومواد

ایــن پیش نویــس راهنمــا کــه بــرای اظهارنظــر عمومــی 
صــادر شــده اســت، هــم اصــول کلــی و هــم ملاحظــات 
حــاوی  دارویــی  محصــولات  توســعه  بــرای  خــاص 
جملــه  از  می دهــد،  قــرار  بحــث  مــورد  را  نانومــواد 
محصــولات پیشــنهادی در برنامه هایــی کــه بــه دنبــال 
راهکارهــای تأییــدی کوتــاه ارائــه شــده اند. ایــن ســند 
ملاحظاتــی را در مــورد مطالعــات کیفــی، غیربالینــی و 
بــه  کــه  نانومــواد  حــاوی  دارویــی  محصــولات  بالینــی 
اینــد توســعه و تولیــد محصــول مربــوط می شــوند را  فرآ

مــورد بحــث قــرار می دهــد.
 FDA دوره اظهارنظر در 19 مارس 2018 به پایان رسید و
در حــال بازبینــی اطلاعــات عمومــی اســت تــا مشــخص 
شــود کــه قبــل از صــدور ســند راهنمــای نهایــی، چــه 
تجدیدنظرهایــی لازم اســت. بــرای اطلاعــات یشــتر در 
رابطــه بــا اســناد راهنمــای FDA مربــوط بــه محصــولات 

 از وب ســایتFDA 2 دیــدن کنیــد.
ً
فنــاوری نانــو، لطفــا



9 ICAN - مرکز صنعتی سازی نانوفناوری کاربردی 

یـــک  طـــی   - نانـــو  فنـــاوری 
نـــوآوری و  پیشـــرفت  دهـــه 

اســتراتژی FDA بــرای بهبــود تحقیقــات مربــوط بــه فنــاوری نانــو بــر چارچوبــی قــوی متکــی اســت کــه فعالیت هــای علمــی نظارتــی 
فنــاوری  نظارتــی  علــوم  تحقیقاتــی  برنامــهٔ  می کنــد.  هماهنــگ   FDA محصــولات  تمــام  در  را   )regulatory( استانداردســازی  و 
نانــو FDA در ســال 2013، چارچــوب و برنامــه ای را جهــت مدیریــت هماهنــگ در زمینــهٔ فعالیت هــای علمــی استانداردســازی 
FDA بــه منظــور شناســایی و رفــع  در محصولاتــی کــه حــاوی نانومــواد هســتند ارائــه می دهــد. ایــن قوانیــن بــرای کمــک بــه 
اســت.3 شــده  طراحــی  مقــررات  تنظیــم  در  نیــاز  مــورد  تصمیم گیری هــای  و  ابزارهــای  یــا  روش هــا  علمــی،  دانــش  در   شــکاف 

 این کار منجر به توسعه مسئولانه محصولات تحت نظارت FDA می شود که شامل موارد زیر است:
 اســتفاده از فنــاوری نانــو بــا تقویــت و بهبــود زیرســاخت های تحقیقاتــی بــرای حمایــت از تحقیقــات علمــی تنظیــم مقــررات 

نظارتــی در فنــاوری نانــو،
 ترویج هماهنگی بین مراکز متقاطع برنامه های حمایتی ویژه فناوری نانو؛

 ایجــاد تخصــص و ظرفیــت علمــی داخلــی بــرای آمــوزش محققــان در زمینــه رفــع شــکاف داده هــا و جنبه هــای مهــم بررســی 
محصــولات فنــاوری نانــو؛

 الف. تقویت زیرساخت های تحقیقاتی فناوری نانو
ــولات،  ــام محص ــی در تم ــم مقررات ــای تنظی ــع چالش ه ــو و رف ــاوری نان ــی فن ــی نظارت ــات علم ــهیل تحقیق ــت و تس ــور حمای ــه منظ ب
FDA دو مرکــز حمایتــی بــرای فنــاوری نانــو را در ســال 2011 ایجــاد کــرد کــه یکــی از ایــن مراکــز در مریلنــد و دیگــری در آزمایشــگاه های 

جفرســون در آرکانــزاس واقــع شــده اســت. ایــن مراکــز حمایتــی جهــت انجــام مــوارد زیــر طراحــی شــده اســت:
، پشتیبانی فنی و ایجاد ارتباط مؤثر بین محققان؛ 1- فراهم آوردن مجموعه تحقیقاتی متمرکز جهت شناسایی ابزار

2- آمــوزش بــه داوران FDA در حــوزه فنــاوری نانــو و خــواص مــواد جهــت شناســایی شــکاف علمــی ارزیابــی محصــول و علــم تنظیــم 
مقــررات نظارتــی و برطــرف کــردن آن ها؛

3- انجــام تحقیقــات در خصــوص محصــولات تحــت نظــارت FDA جهــت رســیدگی بــه مســائل ویــژه نظارتــی و ایجــاد پایــه و اســاس 
تصمیم گیری هــای مبتنــی بــر علــم؛

موسســه Nanotechnology Core Facility in Arkansas( NanoCore( دارای تجهیــزات پیشــرفته ای در طیف ســنجی، اندازه گیــری 
آنالیــز ترکیبــات ســطحی، تجزیه وتحلیــل پایــداری و مشــخصه یابی، تجزیــه عنصــری، میکروســکوپ، جداســازی و  انــدازه ذرات، 
  )Office of Regulatory Affairs Arkansas Laboratory(  ORA/ARKL و NCTR کروماتوگرافــی بــرای پشــتیبانی از نیازهــای محققــان

و همچنیــن پرســنل تحقیقاتــی کــه توانایــی تجزیه وتحلیــل فنــاوری نانــو را انجــام می دهنــد، اســت )بــه پیوســت مراجعــه کنیــد(.
تجهیــزات مســتقر در FDA ،NanoCore را قــادر می ســازد تــا روش هــای تحلیلــی بــرای نظــارت دقیــق بــر محصــولات مبتنــی بــر 
 NanoCore/NCTR فنــاوری نانــو، جهــت اطمینــان از ایمنــی و در صــورت لــزوم، اثربخشــی را توســعه دهــد. تحقیقــات کلیــدی کــه در
انجــام شــده اســت شــامل شناســایی و مشــخصه یابی نانومــوادِ مــورد اســتفاده در محصولاتــی اســت کــه تحــت نظــارت FDA اســت؛ 
بــه طــور مثــال در کرم هــای ضدآفتابــی کــه نفــوذ پوســتی دارنــد بــه بررســی مــواردی از قبیــل: میــزان اثربخشــی، بررســی و آزمایش هــای 

4. تقویت تحقیقات علوم نظارتی در فناوری نانو
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سیاســـت نظارتی در زمینه فناوری نانو 
بـــا تکیـــه بـــر علـــم و محصـــول محوری

ــع  ــرات تجم ــن اث ــت تعیی ــان جه ــلول های میزب ــت س ــزان مقاوم ــی می ــنجش و ارزیاب ــی و س ــلولی و ژن ــمیت س ــد س ــی مانن بیولوژیک
بیولوژیکــی نانــوذرات )bioaccumulation of nanoparticles( می پــردازد. بــه عنــوان مثــال، یــک مطالعــه مهــم در NCTR کــه بــا 
حمایــت NTP انجــام شــده اســت، اشــکال ذره ای و یونــی نقــره و انــدازه ذرات نقــره را بــرای تفــاوت در تجمــع، توزیــع، مورفولــوژی 
ــا گاواژ خوراکــی بــه موش هــای اســپراگ-داولی4  بــه مــدت 13  و ســمیت آن بررســی کــرده اســت. در ایــن مطالعــه از تجویــز روزانــه ب
ــد.  ــرار گرفتن ــره ق ــوذرات نق ــتات و نان ــره اس ــرض نق ــا در مع ــه، موش ه ــت مقایس ــی جه ــن بررس ــت. در ای ــده اس ــتفاده ش ــه اس هفت
ــه دوز  ــره ب ــت نق ــع باف ــه تجم ــل توج ــتگی قاب ــره، وابس ــوژی نق ــع، مورفول ــای توزی ــاوت در الگوه ــر تف ــده بیانگ ــام ش ــی های انج بررس
نقــره و انــدازه نانــوذرات نقــره و همچنیــن تأثیــر معنــادار جنســیت در تجمــع بافتــی نقــره اســت. پروژه هــای تحقیقاتــی انجــام شــده در 

مراکــز تســهیلگری و مشــخصه یابی پیشــرفته، بــر روی چهــار حــوزه وســیع تحقیقاتــی زیــر متمرکــز شــده اســت:
 محصولات دارویی پیچیده و تجهیزات پزشکی حاوی نانوذرات مانند لیپوزوم ها، امولسیون ها، نانونقره و اکسید آهن؛

 دستگاه های پزشکی با سطوح نانوساختار بدون حرکت و دستگاه توپوگرافی برای کاربردهای ارتوپدی و ایمپلنت های دندانی؛
 ارزیابی سمیت ژنتیکی نانومواد با استفاده از روش های استاندارد و جایگزین؛

 تعیین مقادیر مصرفی نانو مواد در محصولات با استفاده از روش های ارزیابی خطر سم شناسی.

5CORES ب. برنامه 
 یــک علــم چنــد رشــته ای اســت کــه از رشــته هایی ماننــد شــیمی، زیست شناســی 

ً
علــم تحقیقــات نظارتــی در فنــاوری نانــو ماهیتــا

و فیزیــک گرفتــه شــده اســت. پیشــرفت علــوم چنــد رشــته ای منجــر بــه افزایــش تعــداد محصــولات توســعه یافته مبتنــی بــر 
کاربردهــای جدیــد علــم و فنــاوری و محصولاتــی کــه ابعــاد مختلــف آن هــا مــورد ارزیابــی و نظــارت چندیــن مرکــز FDA بوده انــد، 
شــده اســت. بــه ایــن ترتیــب، FDA معتقــد اســت کــه همــکاری درون ســازمانی بــرای پرداختــن بــه چشــم انداز نظارتــی پیچیــده، 
ضــروری اســت. بــه همیــن ترتیــب جهــت درک و ارزیابــی چگونگــی تأثیــر فناوری هــای جدیــد بــر ایمنــی، کارایــی و کیفیــت محصــول 
گاهــی از توســعه سیاســت های نظارتــی مربــوط بــه ایــن نوآوری هــا بــرای رفــع نیازهــا و تقویــت  و همچنیــن ارائــه اطلاعاتــی جهــت آ

ــعه داد. ــال 2010 توس ــی CORES را در س ــه رقابت ــو، FDA برنام ــاوری نان ــی در فن ــی مقطع ــای تحقیقات فعالیت ه

شکل 2- تصاویر میکروسکوپ الکترونی عبوری نمونه هایی از کبد، طحال و ریه موش پس از 3 روز عفونت با لیستریا.6 گروه های دوزی مختلف 
موش ها قبل از عفونت با لیستریا با نانوذرات طلا، نقره و سیلیس، کنترل حامل7 و کنترل مثبتCY 8 تحت درمان قرار گرفتند. نوک پیکان، وجود 

لیستریا مونوسیتوژنز در طحال را نشان می دهد.9

Silver - )Day3(

Silica - )Day3(

Veh - )Day3(

CY - )Day3(
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یـــک  طـــی   - نانـــو  فنـــاوری 
نـــوآوری و  پیشـــرفت  دهـــه 

برنامــه حمایت هــای مالــی CORES جهــت ارتقــای فرصت هــای تحقیقاتــی مشــترک متمرکــز و خارجــی و بــا هــدف ناســایی و بــرآوردن 
نیازهــای تحقیقاتــی فنــاوری نانــو در زمینــه علــوم تنظیــم مقــررات FDA بــا اولویــت یــاد طراحی شــده اســت.

ح ملــی فنــاوری نانــو 10NNI، اســتراتژی تحقیقــات زیســت محیطی و  ایــن نیازهــای تحقیقاتــی، منعکس کننــده اولویت هــای طــر
 in vitro بهداشــت و ایمنــی، از جملــه شناســایی نانومــواد، ارزیابــی زیســت ســازگاری نانومــواد و بررســی ســمیت ســلولی، ســمیت
و آزمایــش ســمیت in vivo بــرای نانومــواد اســت.11 نتایــج تحقیقــات منتشــر شــده از کمک هــای مالــی CORES، اطلاعاتــی )شــکل 
2( را بــرای حمایــت از صــدور اســناد اهنمــا بــرای صنعــت و توســعه ابزارهــای مهــم علمی نظارت ماننــد آنالیزها، روش هــای ارزیابی و 
پروتکل هــای زمایشــی کــه FDA بــرای محصــولات ارزیابــی شــده حــوزه فنــاوری نانــو توســط FDA را فراهــم و تنظیــم می کنــد.12 عــلاوه 
بــر ایــن، برنامــه CORES همــکاری مشــترک FDA را افزایــش داده و روابــط آژانــس را بــا دانشــگاه، صنعــت و ســایر نمایندگی هــای 

فــدرال بهبــود می بخشــد و منجــر بــه ایجــاد روابــط مؤثرتــری می شــود.

 ج. حمایت از آموزش کارکنان و توسعه حرفه ای در حوزه فناوری نانو
 FDA بــرای رفــع نیازهــای علــم نظارتــی کــه بــه ســرعت در حــال پیشــرفت اســت و کمــک بــه اطمینــان یافتــن از آمادگــی کارشناســان
بــرای مقابلــه بــا چالش هــای نظارتــی جدیــد، ایــن آژانــس، آموزش هــای تخصصــی فنــاوری نانــو را توســعه داده و حمایــت می کنــد. از 
آنجایــی کــه فنــاوری نانــو کاربردهــای بالقــوه ای در همــه زمینه هــای محصــولات تحــت نظــارت FDA دارد و بــا توجــه بــه وظیفــه آژانــس 
بــرای نظــارت ایــن فنــاوری نوظهــور تحــت چندیــن چارچــوب نظارتــی مختلــف، FDA یــک دوره مقدماتــی در خصــوص علــم و مقــررات 
 FDA بــا علــوم پایــه فنــاوری نانــو و کاربردهــای آن در محصــولات تحــت نظــارت FDA فنــاوری نانــو برگــزار کــرد. در ایــن دوره متخصصــان
آشــنا شــدند. پــس از ایــن دوره، آژانــس اقــدام بــه ارائــه دورهٔ علــوم کاربــردی در فنــاوری نانــو کــرد کــه ایــن دوره شــامل مــوارد زیــر بــود:

 1( مشخصه یابی و تولید و 2( ایمنی و سم شناسی.
ایــن آموزش هــای عمیــق و پیشــرفته، نانومــواد متنوعــی کــه پتانســیل اســتفاده در محصــولات تحــت نظــارت FDA دارنــد را نشــان 
می دهــد و یــک نمــای کلــی از تکنیک هــای تولیــد و تجزیه وتحلیــل را ارائــه می دهــد؛ بــه طــور مثــال آزمایش هــای ایمنــی و ســمیت 
ــر ســمیت را مــورد بحــث قــرار می دهــد.  ــرات دوزیمتــری و خــواص فیزیکی-شــیمیایی ب را مــورد بررســی قــرار داده و همچنیــن اث
یکــی دیگــر از آموزش هــای مهــم ایــن مجموعــه، آمــوزش ســالانه عملــی تحــت حمایــت NTF اســت کــه آموزش هــای اولیــه و 
پایــه ای را در دو مرکــز اصلــی فنــاوری نانــو )آرکانــزاس و مریلنــد( بــرای دانشــمندان و داورانــی کــه وظیفــه ارزیابــی محصــولات ارســالی 

از جملــه محصــولات مرتبــط بــا فنــاوری نانــو را بــر عهــده دارنــد، ارائــه می دهــد.
ــف  ــرای توصی ــداول ب ــای مت ــا ابزاره ــی را ب ــای عمل ــرار داده و آموزش ه ــی ق ــورد ارزیاب ــواد را م ــف نانوم ــای مختل ــن دوره کلاس ه ای

فیزیکی-شــیمیایی نانومــواد، ارائــه می دهــد.
شــامل  نانــو  فنــاوری  عملــی  آموزش هــای  نانــو،  فنــاوری  در  بالینــی  پیــش  توســعه یافته  محصــولات  بــه  دســتیابی  جهــت 
جدیــد،  داروهــای  ماننــد   FDA محصــولات  نظارتــی  قوانیــن  تنظیــم  زمینه هــای  در  نــوآوری  مــورد  در  پیشــرفته  کنفرانس هــای 

اســت. پزشــکی  دســتگاه های  و  عمومــی  داروهــای 
ایــن کنفرانس هــای پیشــرفته، مطالعــات مــوردی مرتبــط را بــا اســتفاده از مثال هــای دنیــای واقعــی ادغــام می کننــد تــا اطلاعاتــی در 
مــورد عوامــل مؤثــر بــر ســازگاری زیســتی، روش هــای ارزیابــی و اندازه گیــری ســازگاری زیســتی از طریــق تکنیک هــای تقســیم بندی، 
روش هــای خــط دار و ابزارهــای تحلیلــی ســطحی ارائــه دهنــد. از زمــان تأســیس ایــن مراکــز در ســال 2012، بیــش از 120 دانشــمند و 
ــرای متخصصــان  ــه عنــوان مثــال، در ســال CDER ،2013 از آمــوزش تخصصــی ب ــد. ب محقــق از طریــق ایــن برنامــه آمــوزش دیده ان

خــود در بررســی محصــولات دارویــی حــاوی نانومــواد حمایــت کــرد.
ــه طــوری کــه پیشــرفت های فنــاوری، از جملــه تکنیک هــای تحلیلــی،  ــا همــکاری NTF برگــزار می شــود، ب ایــن آموزش هــا اغلــب ب
می توانــد بــه طــور گســترده و در زمــان مناســب بــا داوران FDA بــه اشــتراک گذاشــته شــود )بــه عنــوان مثــال: آمــوزش مبتنــی بــر 

ــال 2017(. ــری ذرات در س ــک اندازه گی ــرای تکنی ــگاه ب آزمایش
FDA عــلاوه بــر توســعه آموزش هــای داخلــی بــرای دانشــمندان و داوران، از توســعه آموزش هایــی کــه توســط همــکاران خارجــی 
ماننــد آزمایشــگاه ویژگی هــای فنــاوری نانــوNCL( 13( در موسســه ملــی ســرطان14 )NCI( صــورت می گیــرد حمایــت کــرده اســت. در 
ســال 2004، موسســه ملــی اســتاندارد و فنــاوریNIST( 15( و NCI همــکاری کردنــد تــا NCL را بــرای انجــام آزمایشــات چندرشــته ای و 
 NCl .بین رشــته ای بــرای درمــان ســرطان ایجــاد کننــد، ایــن مرکــز بــرای ترجمــه بالینــی داوطلبــان نانوپزشــکی بســیار ضــروری بــود
یــک کارگاه آموزشــی را در FDA برگــزار کــرد کــه در آن تجربــه خــود را در اســتفاده از محصــولات مختلــف حــاوی نانومــواد بــرای درمــان 
ســرطان در ســال 2011 تشــریح کــرد. FDA همچنیــن کارکنــان خــود را از طریــق ســمینارهایی کــه توســط متخصصــان خارجــی و یــا 

دانشــگاهی در زمینــه موضوعــات نوظهــور مــورد علاقــه در فنــاوری نانــو برگــزار می شــود، آمــوزش داده اســت.
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انس هـــای فـــدرال، مؤسســـات  ژ همـــکاری بـــا آ
بیـــن الــمللــــــــی شــــرکــــــای  و  دانشگـاهـــــی 

ــی  ــای بیولوژیک ــتر واکنش ه ــرای درک بیش ــترک ب ــای مش ــارکت در همکاری ه ــج و مش ــتار تروی ــال 2007 خواس ــزارش NTF در س گ
مــواد در مقیــاس نانــو و کشــف فرصت هایــی بــرای ایجــاد نــوآوری بــا اســتفاده از مــواد در مقیــاس نانــو جهــت توســعه محصــولات 
ــا طیــف گســترده ای از همــکاران - از جملــه ســایر آژانس هــای  ــه صــورت مشــترک ب ــالا شــد. FDA ب ــا ایمنــی، کارایــی و بازدهــی ب ب
کادمیــک و همــکاران بین المللــی کــه در زمینــه تنظیــم مقــررات نظارتــی فعــال هســتند  بــه منظــور ایجــاد  فــدرال، مؤسســات آ
دانــش نظارتــی و بهبــود مؤثــر منابــع موجــود و همچنیــن تســهیل توســعه فنــاوری و نــوآوری و هماهنگــی سیاســت ها در جهــت 

تحقــق مأموریــت FDA کــه حفــظ ســلامت افــراد اســت، همــکاری می کنــد.

  الف. هماهنگی داخلی و بین المللی
FDA بــه صــورت فعــال در ســازمان هماهنگــی بیــن فناوری هــای نوظهور کاخ ســفیدETIPC( 16( که یک ســازمان دولتــی ایالات متحده که 
مسئول توسعه و هماهنگی سیاست های مقطعی مرتبط با فناوری های نوظهور است، شرکت کرد. FDA رویکرد سیاست مبتنی بر 
علم خود را در مورد محصولات فناوری نانو با هماهنگی شرکای فدرال و مطابق با سیاست فدرال تدوین و منتشر کرد. همچنین به 
طور فعال برای ارتقای همکاری های نظارتی در مجامع بین المللی مانند مجامع تجاری دوجانبه و چندجانبه، سازمان های بین المللی 
و موضوعــات مربــوط بــه تنظیــم مقــررات )بــه منظور افزایش درک از رویکرد نظارتی مبتنی بر علم و ریســک ایالات متحده برای اطمینان 
ح ملــی فنــاوری نانــو17  از ایمنــی محصــولات فنــاوری نانــو و تســهیل هرچــه بیش تــر هماهنگــی نظارتــی(، تــلاش می کنــد. FDA عضــو طــر
نانوتکنولــوژی  کارگــروه  و   )NSE( نانومقیــاس18  فنــاوری  و  مهندســی  علــوم،  فرعــی  کمیتــه  در  مشــارکت  طریــق  از  و  اســت   )NNI(
محیط زیســت و بهداشــتNEHI( 19( بــا ســایر ســازمان های دولتــی ایالات متحــده تعامــل دارد. ایــن جلســات دانشــمندان آژانس هــای 
NNI را بــرای بحــث در مــورد تحقیقــات در زمینــه فنــاوری نانــو، اســتراتژی های تحقیقاتــی، اولویت هــا، چالش هــا و همکاری هــا، بودجــه و 
مشــارکت داخلــی و بین المللــی دعــوت می کنــد. FDA، همــراه بــا ســایر آژانس هــا، گــزارش ســالانه ای را بــه NNI ارائــه می دهــد کــه شــامل 
دســتاوردهای قابــل توجــهِ بودجــه و به روزرســانی سیاســت ها می شــود.نمونه هایی از فعالیت هایــی کــه FDA از طریــق NNI انجــام 

می دهــد عبارتنــد از:
آوردن محققــان بــرای تبــادل اطلاعــات و تقویــت  گــرد هــم  کــه بــرای   )RoC( 21.U.S.E.U 20شــرکت در انجمن هــای تحقیقاتــی 
 Characterization CoR در حــال حاضــر بــه عنــوان همــکاران FDA همکاری هــای احتمالــی ایجــاد شــده اســت. کارشناســان 
بــه تســهیل  بــه توســعه اســتانداردهای مشــترک شــد و  ایــن مشــارکت ها منجــر  و Nanomedicine CoR خدمــت می کننــد. 

بحث هــای علمــی تنظیــم مقــررات در زمینــه موضوعــات مختلــف فنــاوری نانــو کمــک کــرد.

 همــکاری بــا موسســه ملــی اســتاندارد و فنــاوری )NIST(22 و کمیســیون مرکــز تحقیقــات مشــترک اروپــا )JRC(23 بــرای توســعه 
اســتانداردها با اهداف نظارتی. همچنین آزمایشــگاه های FDA در مطالعات بین آزمایشــگاهی بین المللی در مورد اســتانداردهای 
مــواد توســعه یافته مرجــع در JRC شــرکت می کننــد. مشــارکت در بحث هــای کارگــروه ایالات متحــده - هنــد در زمینــه مــواد نوظهــور 
و صنایــع تولیــد هنــد کــه توســط دفتــر سیاســت و علــم فنــاوری )OSTP(24 در دفتــر اجرایــی رئیس جمهــور )EOP(25 در ســال 2016 

انس های فدرال، مؤسسات دانشگاهی و شرکای بین المللی ژ 5. همکاری با آ
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یـــک  طـــی   - نانـــو  فنـــاوری 
نـــوآوری و  پیشـــرفت  دهـــه 

اداره می شــود. کار مشــترک بعــدی بــه رهبــری FDA، بیــن هنــد و ایالات متحــده اتفــاق افتــاد. ســمپوزیوم علــوم تنظیم کننــده فنــاوری 
نانــو، در فوریــه 2018 و تحــت حمایــت انجمــن علــم و فنــاوری در حیدرآبــاد برگــزار شــد. در ایــن ســمپوزیوم، بســیاری از دانشــمندان 
ســازمان های دولتــی ایالات متحــده و هنــد حضــور داشــتند. ایــن ســمپوزیوم، محلــی بــرای بحــث در مــورد تحقیقــات، راهنمایی هــا 
و مســائل مربــوط بــه سیاســت و شناســایی موضوعــات مــورد علاقــه متقابــل بــرای تعامــلات آینــده فراهــم کــرد. FDA همچنیــن 
گزارش هــای ســالانه را بــه عنــوان بخشــی از بودجــه رئیس جمهــور بــرای فنــاوری نانــو کــه از طریــق دفتــر ملــی هماهنگــی فنــاوری نانــو 
در نظــر گرفتــه می شــود، صــادر می کنــد. ایــن گزارش هــای ســالانه بودجــه FDA بــرای فنــاوری نانــو و دســتاوردهای مهــم تحقیقاتــی و 
علمــی نظارتــی را فهرســت می کنــد. همان طــور کــه در شــکل 3 نشــان داده شــده اســت، ســرمایه گذاری تجمعــی FDA در تحقیقــات 
فنــاوری نانــو از ســال 2009 بیــش از 133 میلیــون دلار اســت. ایــن موضــوع بــه FDA کمــک کــرده اســت تــا چالش هــای نوظهــور در 

علــم و سیاســت فنــاوری نانــو را برطــرف کــرده و تصمیمــات نظارتــی مهــم مبتنــی بــر علــم را در نظــر داشــته باشــد.

: نمونه هایی از نحوه همکاری FDA با سایر آژانس ها و دانشگاه های فدرال در زمینه تحقیقات فناوری نانو عبارتند از
 در ســال NCI، FDA ،2004 و NIST، بــرای ایجــاد آزمایشــگاه شناســایی فنــاوری نانــو NCL در NCI، یــک تفاهم نامــه منعقــد کردنــد. 
هــدف از ایــن کار حمایــت از توســعه آزمون هــای اســتاندارد بــرای ارزیابــی نانومــواد و شناســایی نانومــواد پیــش بالینــی در نظــر 
گرفتــه شــده بــرای کاربردهــای پزشــکی بــود.26 از طریــق ایــن همــکاری، NCL بیــش از 40 آزمــون را ایجــاد کــرد کــه توســط محققــان 
 FDA اصــلاح شــده و بــه صــورت آزمــون اســتاندارد درآمــده اســت. ایــن تفاهم نامــه در ســال 2015 و در ســال 2020 تمدیــد شــد تــا FDA
همچنــان داده هــای تولیــد شــده توســط NCL را بــرای پشــتیبانی از تصمیم گیری هــای نظارتــی دریافــت کنــد. FDA بــا کمیســیون 

ایمنــی حفاظــت از مصرف کننــدگانCPSC( 27( همــکاری کــرد تــا تحقیقاتــی کــه در رابطــه بــا ایــن مباحــث اســت را توســعه دهــد.

ــط  ــای مرتب ــی در زمینه ه ــام تحقیقات ــه انج ــدگان )CPSC(، ب ــت از مصرف کنن ــی حفاظ ــیون ایمن ــا کمیس ــکاری ب ــک هم  FDA در ی
بــا فنــاوری نانــو بــا موضوعــات مــورد علاقــه طرفیــن، پرداخــت. ایــن موضوعــات شــامل پــروژه ای در مــورد مــواد دارای تمــاس 
مســتقیم بــا مــواد غذایــی، بررســی آزمایشــگاهی پتانســیل رهایــش و شستشــوی نانومــواد و همچنیــن توســعه مدل هایــی بــرای 

فهــم و بررســی خطــرات احتمالــی قــرار گرفتــن در معــرض مــواد نانویــی بودنــد.

 CDER و CDRH در زمینــه برنامه هــای مبتنــی بــر فنــاوری نانــو خــود، همکاری هایــی بــا آژانــس پروژه هــای پیشــرفته دفاعــی28 
)DARPA( و آژانــس کاهــش تهدیــدات دفاعــی29 )DTRA( داشــته اند. ایــن همــکاری شــامل ارائــه تخصــص نظارتــی بــه مدیــران 
برنامــه DARPA یــا DTRA، تهیــه فراخــوان بــرای پیشــنهادات، خدمــت در پنــل هــای بازبینــی و شــرکت در کمیته هــای فنــی اســت.

 در ســال 2015، کتــاب مرجــع دســتورات دارویــی ایــلات متحــدهUSP( 30( تلاش هایــی را در زمینــه ســازمان دهی محصــولات 
دارویــی حــاوی نانومــواد آغــاز کــرد کــه ایــن تلاش هــا بــه دو نتیجــهٔ عمــده انجامیــد: 1( برگــزاری کارگاه مشــترک بــا فدراســیون جهانــی 
ــه طــور مشــترک توســط کمیته هــای  ــو. کمیتــه فرعــی ب داروســازی در ســال 2016 و 2( تشــکیل کمیتــه فرعــی مشــترک فنــاوری نان
ــز در آن  ــی از CVM و CDER نی ــود و نمایندگان ــی اداره می ش ــای فیزیک ــی آنالیزه ــه تخصص ــای دوزیUSP 31 و کمیت ــی فرم ه تخصص
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انس هـــای فـــدرال، مؤسســـات  همـــکاری بـــا آژ
بیـــن الــمللــــــــی شــــرکــــــای  و  دانشگـاهـــــی 

حضــور دارنــد. ایــن کمیتــه فرعــی، نانومــوادی کــه در تولیــد محصــولات دارویــی در ایالات متحــده کاربــرد دارنــد را تعریــف کــرده و 
روش هــای آنالیــزی مــورد اســتفاده بــرای ارزیابــی و کنتــرل محصــولات تولیــدی حــاوی نانومــواد را تعییــن می کنــد.

 NCTR هــر ســاله نســبت بــه برگــزاری کنفرانــس کاربــرد فنــاوری نانــو در مراقبت هــای بهداشــتی و ســلامت بــا همــکاری 
دانشــگاه های آرکانــزاس32، اتحادیــه تحقیقاتــی آرکانــزاس33 و موسســه وینتــروپ راکفلــر34 اقــدام می کنــد. ایــن کنفرانــس، 
دانشــمندان FDA، اســاتید و دانشــجویان دانشــگاه های آرکانــزاس و ســایر متخصصــان ملــی و بین المللــی را بــه منظــور بحــث 

ــی آورد. ــم م ــرد ه ــاوری، گ ــتفاده از فن ــا اس ــانی ب ــای انس ــان بیماری ه ــخیص و درم ــرفت ها در تش ــه پیش ــر در زمین و تبادل نظ
ج از ایالات متحــده مطلــع شــود، چــرا  FDA بــا نهادهــای نظارتــی در سراســر جهــان در ارتبــاط اســت تــا از توســعه محصــول خــار
کــه ایــن محصــولات ممکــن اســت بــرای بررســی و تأییــد بــه FDA ارائــه شــوند. در ایــن زمینــه، اطلاع رســانی بــه نهادهــای نظارتــی 
ســایر کشــورها در مــورد تجربــه FDA در علــم نظارتــی فنــاوری نانــو، ایجــاد ظرفیــت و ایجــاد اجمــاع می توانــد بــه پیشــرفت توســعه 
، تمرکــز تعامــلات بین المللــی FDA بــا نهادهــای نظارتــی، برقــراری 

ً
مســئولانه محصــولات مبتنــی بــر فنــاوری نانــو کمــک کنــد. اخیــرا

ــرای اطمینــان از کیفیــت محصــولات تحــت نظــارت FDA بســیار مهــم  ــا فعالیت هــای اســتاندارد FDA بــوده اســت کــه ب ارتبــاط ب
هســتند. در زمینــه فنــاوری نانــو، اولیــن راهبــرد FDA، تمرکــز بــر گروه هــای فعــال در زمینــه فنــاوری نانــو در برنامــه نهادهــای نظارتــی 

دارویــی بین المللــیIPRP( 35( و اجــلاس جهانــی علــوم نظارتــی36 )GSRS( اســت.
کارگــروه نانوتکنولــوژی IPRP وظیفــه رصــد فعالیت هــا )بــه عنــوان مثــال شناســایی رســمی فرایندهــا و محصــولات در مناطــق 
مختلــف( در رابطــه بــا محصــولات عمومــی و ویژگی هــای کیفــی حیاتــی و کلــی محصــولات دارویــی حــاوی نانومــواد را بــر عهــده دارد. 
فعالیت هــای گــروه تأثیــر بســیار خوبــی بــر تســهیل تلاش هــای دانشــمندان FDA در زمینــه آمــوزش تحقیقــات نظارتــی فنــاوری 

نانــو بــه Health Canada و بازرســان و دانشــمندان آژانــس بازرســی مــواد غذایــی کانــادا داشــت.
GSRS بســتری را ارائــه می دهــد کــه در آن نهادهــای نظارتــی، سیاســت گذاران و دانشــمندان کشــورهای مختلــف می تواننــد در 
مــورد هماهنگ ســازی اســتراتژی و تعییــن چگونگــی توســعه روش هــای نوآورانــه، اســتفاده از آن هــا و پیاده ســازی آن هــا در 
ارزیابی هــای نظارتــی از طریــق همــکاری جهانــی، تبادل نظــر کننــد. در ســال GSRS ،2016 در مــورد اســتانداردها و کاربردهــای فنــاوری 
نانــو در بتســدا، مریلنــد37 برگــزار شــد. GSRS 2016 نهادهــای نظارتــی، اســتانداردها و کارشناســان تحقیقاتــی را از 19 کشــور جهــان 
گــرد هــم آورد تــا در مــورد تحقیقــات نوآورانــه و مدل هــای نظارتــی بحــث کننــد و مــواد مرجــع و اســتانداردهای مســتند مــورد نیــاز 

)بــه عنــوان مثــال راهنماهــا و روش هــای آزمــون( بــرای پیشــبرد علــم و بررســی نظارتــی را شناســایی کننــد.
منجــر   ،GSRS  2016 برگــزاری  از  حاصــل  نتایــج 
داروهــا،  در  اســتاندارد  اولویت هــای  توســعه  بــه 
دســتگاه ها، غــذا و محصــولات مراقبــت شــخصی 
ایــن  اجــلاس،  زمــان  از  شــد.  نانومــواد  حــاوی 
اســتاندارد  توســعه  ســازمان های  بــا  ائتــلاف 
ــکاری  ــن هم ــدف از ای ــد. ه ــکاری می کن ــی، هم توافق
به روزرســانی  یــا  جدیــد  اســتانداردهای  تدویــن 
اســتانداردهای مســتند فعلــی بــه منظــور انعــکاس 

اســت. نانــو  فنــاوری  در  کنونــی  پیشــرفت های 
FDA علاوه بر برگزاری نشست با اسپانسرها در زمان 
ارسال یک محصول مشخص، با حضور در کنفرانس ها، 
در  سخنرانی  عمومی،  سمپوزیوم های  و  کارگاه ها 
زمینه  در  را  صنعت  آن ها،  برگزاری  همچنین  و  آن ها 
 FDA .مسائل مربوط به فناوری نانو مشارکت می دهد
و  پیش نویس  عمومی،  نشست های  این  در  اغلب 
نگرش  اشتراک گذاری  به  منظور  به  را  نهایی  راهنمای 
 FDA .خود با صنایع، مورد بحث و بررسی قرار می دهد
همچنین به طور فعال با سهامداران صنایع از طریق 
سازمان های توسعه استانداردSDOs( 38( مانند کمیته 
استاندارد39  بین المللی  سازمان  نانو  فناوری  فنی 229 
نانو  فناوری  زمینه  در   E56 کمیته   ،)ISO TC/229(
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انجمن آزمایش و مواد آمریکاASTM E56( 40(، سازمان همکاری و توسعه اقتصادی41 )کارگروه تولید نانومواد OECD(- همکاری می کند. 
این همکاری ها بین FDA و صنایع و در زمینه توسعه استانداردهای توافقی است. علاوه بر این تعاملات، چندین نماینده FDA، در 
تلاش های موسسه علوم زیستی بین المللی42 به منظور تهیه خلاصه ای از کاربردهای پیشرفته فناوری نانو در صنایع غذایی مشارکت 

کردند که یافته های حاصل از این تلاش ها در چندین مقاله علمی منتشر شده است.
بــه طــور کلــی، هماهنگی هــای داخلــی و بین المللــی، FDA را قــادر می ســازد تــا از منابــع و کارهــای ســایر نهادهــا بــه نحــو احســن 
اســتفاده کنــد. ایــن امــر بــه جلوگیــری از تحقیقــات مــوازی و مــازاد، پیگیــری پیشــرفت ها در زمینــه فنــاوری نانــو و همــکاری 
بــا اولویت هــای مشــترک بــه منظــور پیشــبرد درک علمــی کاربردهــای فنــاوری نانــو در محصــولات تحــت نظــارت FDA، کمــک 
می کنــد. مشــارکت FDA در مجامــع داخلــی و بین المللــی، گفتگــوی آزاد بــا صنایــع تحــت نظــارت و همتایــان نظارتــی FDA را 
تســهیل می کنــد. ایــن امــر باعــث ترقــی درک مشــترک از وضعیــت علــم بــه منظــور کســب اطمینــان از آمادگــی آژانــس و مــردم 

ــود. ــریع، می ش ــرفت س ــال پیش ــوزهٔ در ح ــن ح ــا ای ــورد ب ــرای برخ ب

 ب. رهبری توسعه استانداردهای بین المللی
از  اســتفاده  و  از توســعه   FDA بــرای چندیــن دهــه،  FDA هســتند.  کارکنــان  و  بــرای صنایــع  ارزشــمندی  اســتانداردها، منابــع 
اســتانداردهای مســتند ملــی و بین المللــی در راســتای مأموریــت آژانــس بــرای حفاظــت و ارتقــای ســلامت عمومــی، حمایــت 
کــرده اســت. اســتفاده از اســتانداردها می توانــد منجــر بــه افزایــش قابلیــت پیش بینــی، ساده ســازی بررســی های پیــش بــازاری و 

تســهیل ورود بــه بــازار و همچنیــن اســتفاده از محصــولات ایمــن و مؤثــر در بــازار شــود.
ایــن مجموعــه  آینــده فنــاوری نانــو در محصــولات تحــت نظــارت خــود،  یــا  کاربــرد حــال  از نحــوه   FDA بــا افزایــش درک  تــوأم 
مشــارکتش در ســازمان های توســعه اســتاندارد ماننــد ISO TC/229 و ASTM E56 را نیــز افزایــش داده اســت. بــه منظــور انجــام 
ایــن کار و هماهنگــی مؤثــر میــان تمامــی مراکــز NTF ،FDA در ســال 2016 کمیتــه فرعــی اســتانداردهای فنــاوری نانــو43 را بــا اهــداف 

زیــر تأســیس کــرد:
 تجمیع و هماهنگی نظرات FDA برای آن دسته از استانداردهای فناوری نانو که می بایست مورد بازنگری قرار گیرند؛

 اولویت بندی استانداردهای فناوری نانو بر اساس نیازهای آژانس؛
 کمک به توسعه استانداردها.

ــد بازنگــری هماهنــگ و مــداوم  ــوده و رون ــو ب ــاوری نان ــه فن ــز FDA دارای علاقه منــدی ب کمیتــه فرعــی شــامل اعضــای کلیــه مراک
، کمیتــه فرعــی بیــش از 55 مــورد کار توافقــی را کــه توســط  اســتانداردهای مســتند درحال توســعه را تســهیل می کنــد. تــا بــه امــروز
صنعتگــران و ذی نفعــان دولــت بــه عنــوان اســتانداردهای مســتند درحال توســعه بودنــد، مــورد بررســی قــرار داده و نظــرات 
خــود را در ایــن بــاره ارائــه کــرده اســت. عــلاوه بــر ایــن، بــه منظــور پیشــبرد اولویت هــا و نیازهــای نظارتــی FDA، برخــی از مراکــز 
FDA شــروع بــه شناســایی لیســت اســتانداردهای مــورد نیــاز از طریــق تعامــل بــا ســایر ســازمان های نظارتــی کرده انــد. برخــی از 
 NTP و بــا پشــتیبانی SDOs تخصــص، علاقــه و نیــاز دارد، بــا مشــارکت ســهام داران از طریــق FDA ایــن اســتانداردها، جایــی کــه

درحال توســعه اســت.
، 9 مــورد از فرایندهــا و کارهــای ایجــاد شــده توســط FDA، بــا همــکاری ذی نفعــان و کارشناســان از طریــق SDOs، فراینــد  تــا بــه امــروز
 )1 : اجمــاع و توافــق را طــی می کننــد. دو مــورد از کارهایــی کــه FDA همکاری هــای زیــادی در توســعه آن هــا داشــته اســت عبارتنــد از
روش اســتاندارد تصویربــرداری از لیپوزوم هــا بــا اســتفاده از میکروســکوپ الکترونــی عبــوری کرایــو44 2( روش آزمایــش اســتاندارد 
بــرای اندازه گیــری کمــی ظرفیــت جــذب شــیمیایی )Chemoattractant( مــواد مبتنــی بــر نانــوذرات در شــرایط درون کشــتگاهی45 
کــه بــه یــک اســتاندارد معتبــر تبدیــل شــده و از طریــق ASTM International در دســترس اســت. ایــن اســتانداردها در زمینه هــای 
دارای اولویــت بــالا، ماننــد روش هــای مشــخصه یابی بــرای حصــول اطمینــان از تکرارپذیــری و ایمنــی، در نهایــت زمینــه مشــترکی را 

بــرای صنایــع و FDA فراهــم می کننــد تــا بتواننــد فراینــد توســعه محصــولات مبتنــی بــر نانومــواد را تســهیل کننــد.
ــش از  ــی پی ــد بررس ــر فراین ــو را ب ــاوری نان ــوزه فن ــده در ح ــر ش ــی منتش ــتانداردهای توافق ــر اس ــال تأثی ــور فع ــه ط ــن ب FDA همچنی
ورود بــه بــازار ارزیابــی کــرده و در مــوارد مقتضــی ایــن اســتانداردها را بــه رســمیت می شناســد. لیســت اســتانداردهای بــه رســمیت 
FDA قابــل جســتجو اســت )جهــت  شــناخته شــده توســط CDRH در ژورنــال ثبــت فــدرال46 منتشــر شــده و در وب ســایت 
دسترســی بــه اســتانداردهای بــه رســمیت شــناخته شــده در حــوزه فنــاوری نانــو، »فنــاوری نانــو« را در بخــش »تخصــص، وظیفــه، 

گــروه، حــوزه47« انتخــاب کنیــد(.
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6. چشم اندازهای آینده

FDA بــه نظــارت بــر پیشــرفت های علمــی و فنــاوری در حــوزه محصولاتــی کــه از فنــاوری نانــو اســتفاده می کننــد، ادامــه خواهــد داد. 
نســل بعــدی محصــولات مبتنــی بــر فنــاوری نانــو ممکــن اســت شــامل همگرایــی فناوری هایــی ماننــد فنــاوری نانــو و تکنیک هــای 
مولکولــی مــدرن و چــاپ ســه بعدی دســتگاه های حــاوی ویژگی هــای وابســته بــه فنــاوری نانــو48 و نانومــواد باشــد. ایــن همگرایــی 

می توانــد بــه طــور بالقــوه منجــر بــه افزایــش پیچیدگــی و تنــوع محصــولات و کاربردهــای آن هــا شــود.
در حــال حاضــر در محصــولات مختلفــی از فنــاوری نانــو اســتفاده می شــود و احتمــالًا ایــن فنــاوری در آینــده بیــش از ایــن نیــز مــورد 
اســتفاده قــرار خواهــد گرفــت. بنابرایــن مــا می دانیــم کــه بــرای دســتیابی FDA بــه مأموریــت خــود در حفاظــت و ارتقــای ســلامت 
عمومــی، بایــد آمادگــی داشــته باشــیم و درک درســتی از فنــاوری و علمــی کــه منجــر بــه توســعه ایــن نــوع محصــولات نوظهــور 
گاهــی از پیشــرفت ها و کاربردهــای جدیــد محصــولات، مجموعــه ای از فعالیت هــای  می شــود، کســب کنیــم. FDA بــه منظــور آ
رصــد افق هــای فنــاوری را در دســتور کار خــود قــرار داده اســت کــه از جملــه ایــن فعالیت هــا می تــوان بــه مــوارد زیــر اشــاره کــرد:

 شرکت در مجامع علمی و تجاری؛
 مشارکت در تدوین استانداردها؛

 استمرار ارتباط و گفتگو با همتایان ملی و بین المللی؛
 نظارت بر ادبیات علمی و تجاری؛

 تعامل با دانشگاهیان و توسعه دهندگان؛ 
.  و استفاده از علم نظارتی آینده نگرانه در زمینه فناوری های نوظهور

عــلاوه بــر ایــن، کارگــروه علــوم نوظهــور FDA کــه یــک مجمــع بیــن ســازمانی و مبتنــی بــر علــم اســت و در ســال 2016 تأســیس 
 علــوم و فناوری هــای متداولــی کــه بــه حــوزه مســئولیت های نظارتــی FDA مربــوط می شــوند را مــورد شناســایی 

ً
شــده اســت، دائمــا

و ارزیابــی قــرار می دهــد کــه از جملــهٔ ایــن مــوارد می تــوان بــه محصــولات مرتبــط بــا فنــاوری نانــو اشــاره کــرد. چارچــوب نظارتــی 
مبتنــی بــر علــم و متمرکــز بــر محصــول FDA بــه انــدازه کافــی انعطاف پذیــر و قدرتمنــد اســت کــه بتوانــد از ایمنــی محصــول )و در 
صــورت لــزوم اثربخشــی آن( اطمینــان حاصــل کــرده و در عیــن حــال از نــوآوری در توســعه محصــولات ســودمند حــوزه فنــاوری نانــو 

حمایــت کنــد.
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7. پیوست: مرکز تسهیلات فناوری نانو FDA و فهرست تجهیزات مشخصه یابی پیشرفته

منظــور  بــه   NIEHS/NTP و   Arkansas An NCTRT، ORA جفرســون49  آزمایشــگاه های  نانــو،  تســهیلات  مرکــز  بیــن  همــکاری 
حمایــت از تحقیقــات علمــی نظارتــی

 تجهیزات حوزه فناوری نانو
میکروسکوپ الکترونی:

 میکروسکوپ الکترونی عبوریTEM( 50( JEOL 2100 با آشکارساز )EDS )STEM؛
 میکروسکوپ الکترونی عبوری )TEM( JEOL 1400 با آشکارساز )EDS )STEM؛

Zeiss MERLIN )SEM(51دو میکروسکوپ الکترونی روبشی 
ــل/ ــرای تجزیه وتحلی ــاز EDAX WDS ب ــک آشکارس ــه mm2-30( و ی ــاز EDAX EDS )تراش ــه دو آشکارس ــز ب ــماره 1 مجه ــد ش  واح

نقشــه برداری عنصــری؛
 واحــد شــماره 2 مجهــز بــه ویژگــی اختیــاری Gatan 3View2XP )اولترامیکروتــوم درجــا52( بــرای دســتیابی بــه بازســازی ســه بعدی 

حجــم زیــادی از مــواد نــرم؛
 میکروسکوپ الکترونی روبشی JEOL JSM 6610LV SEM با آشکارساز EDS؛

.Delong America )LVEM25( 53میکروسکوپ الکترونی ولتاژ پایین 

میکروسکوپ اتمی و نوری:
 میکروسکوپ نیروی اتمیAsylum Research MFP-3D )AFM( 54؛

 میکروسکوپ پروب روبشیVeeco diCaliber )SPM( 55؛
 میکروسکوپ اینورت یا معکوس Nikon Eclipse Ti-U با Epifluorescence Illuminator؛

 میکروسکوپ Horiba-Jobin-Yvon Confocal LabRaman-HR مجهز به سیستم تشخیص رامان و FTIR؛
 سیستم تصویربرداری فراطیفیCytoViva Darkfield 56؛
.CytoViva Brightfield سیستم تصویربرداری فراطیفی 

تجهیزات طیف سنجی:
( Perkin-Elmer Lambda 45 UV-Vis؛  طیف سنج )اسپکتروفتومتر

 طیف سنج فلورسانس Perkin-Elmer LS 55 Fluorescence؛
 طیف سنج مادون قرمز Perkin-Elmer Spectrum 400 Infrared؛

 طیف سنج فلورسانس PicoQuant FluoTime 200 High Performance Fluorescence Lifetime Spectrometer؛
 سیستم پلاریزاسیون دما متغیرBeacon 2000 57؛
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پیوست

 آنالیز رامان، فلورسانس و جذب NS3 برای آنالیز نانولوله های کربنی تک جداره58.

تجهیزات تعیین اندازه ذرات و مشخصه یابی:
 Malvern Zetasizer Nano ZS؛
 Malvern Mastersizer 3000؛

/آبی؛  دو دستگاه تجزیه وتحلیل ردیابی نانوذرات Nanosight LM-10HS با ماژول های لیزری قرمز یا سبز
 آشکارساز همبستگی فوتون عبوریSympatec NanoPhox 59؛

 دستگاه تجزیه وتحلیل پتانسیل زتا60 و اندازه ذرات Brookhaven ZetaPALS؛
 Izon QNano؛

 دستگاه اندازه گیری مساحت سطح و اندازه حفرات Beckman Coulter-SA3100؛
.Quantachrome Instruments Autosorb iQ2 سیستم آنالیز خودکار جذب گاز 

تجهیزات آنالیز عنصری:
 طیف ســنجی جرمی پلاســمای جفت شــده القاییThermo Scientific X Series 2 )ICP-MS( 61 مجهز به سیســتم نمونه برداری 

لیزری New Wave Instruments UP-213 UV؛
ــا سیســتم الکتروفــورز  ــالا ی ــا عملکــرد ب ــا کروماتوگرافــی مایــع ب ــا همــراه ب  دو دســتگاه Agilent 7700-X ICP-MS؛ بــه تنهایــی ی

ــه ای؛ مویین
 دستگاه Agilent QQQ ICP-MS؛
 دستگاه Perkin Elmer ICP-MS؛

 سیستم واکنش تسریع یافته با امواج مایکروویوCEM MARS-Xpress )n = 3( 62؛
 دستگاه هاضم مایکروویوCEM Discover SP-D 63؛

 دستگاه طیف سنج فلورسانس اشعه ایکسXRF( 64( ریگاکو )Rigaku( مدل Primus II Analyzer؛
 دستگاه آنالیز XRF پرتابل Innov-X 5000؛

.Bruker D2 Phaser )XRD(65طیف سنج پراش اشعه ایکس 

سیستم های جداسازی و تفکیک اجزاء:
 سیستم الکتروفورز مویینه ای Agilent 7100؛

 دو سیســتم های کروماتوگرافــی مایــع بــا عملکــرد بــالاAgilent 1260 Infinity Binary Pump )HPLC( 66 مجهــز بــه کالکتــور جــزء، 
آشکارســاز آرایــه دیــودی UV-visible، آشکارســاز فلورســانس، آشکارســاز ضریــب شکســت، آشکارســازهای پراکندگــی تبخیــری 

نــور67 و آئروســل های شــارژ شــده.
 کروماتوگرافی مایع با عملکرد فوق العاده بالا )UHPLC(- طیف سنج جرمی )UPLC-MS( شرکت Waters؛

ــور   ــاز پخــش ن ــا آشکارس ــارنWyatt Technology Eclipse 3+ )AFFFF( 68 ب ــان نامتق ــک جریان-میدان-جری ــتم تفکی  دو سیس
ــه ای Dawn Heleos—II )و آشکارســاز ضریــب شکســت Optilab T-rEX(؛ چنــد زاوی

 سیستم کروماتوگرافـی مایـع سـریع پروتئیـنGE )FPLC( 69؛
 سیستم تفکیک جریان-میدان-جریان گریز از مرکز70 مجهز به آشکارسازهای MALLS و UV-Vis؛

.CPS سیستم سانتریفیوژ دیسکی 

سایر تجهیزات:
 سیستم آنالیز الکتروشیمیایی CH Instruments 630D؛

 ویسکومتر Cambridge VISCOpro 2000؛
 تغلیظ کننده/تبخیرکننده DNA SpeedVac؛

 دستگاه لیز بافت Qiagen Tissue Lyser )n=2(71؛
 سانتریفیوژ دور بالایThermo Scientific Sorvall WX 72؛

 دستگاه آنالیز خوانشگر الایزا )میکروپلیت ریدرBioTek Synergy 2 )73؛
 سیستم سنتز ترکیبی CEM Discover SP/Explorer؛
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یـــک  طـــی   - نانـــو  فنـــاوری 
نـــوآوری و  پیشـــرفت  دهـــه 

.TSI Electrospray Aerosol Generator تولیدکننده و سمپلر آئروسل 

 مرکز تسهیلات مشخصه یابی پیشرفته، مقر مرکزی FDA، مرینلند
همکاری CDRH، CDER، CBER و CFSAN به منظور حمایت از تحقیقات علمی نظارتی

تجهیزات مرکز تسهیلات مشخصه یابی پیشرفته
 میکروسکوپ الکترونی عبوری )TEM(؛

 میکروسکوپ الکترونی روبشی )SEM(؛
 میکروسکوپ نیروی اتمی )AFM(؛

 طیف سنجی جرمی پلاسمای جفت شده القایی )ICP-MS(؛
 سیستم ابلیشن لیزری74؛

 کروماتوگرافی یونی75؛
 دیسشارژر میکروسکوپ الکترونی عبوری )TEM Grid Glow Discharger(؛

 دستگاه کندوپاش )Sputter Coater( مجهز به پمپ توربو؛
 TEM Grid Plunger Freezer؛

 دستگاه برش مقطع بسیار نازک یا اولترامیکروتوم76 ؛
Microwave tissue embedding پردازشگر 

 سیستم هاضم مایکروویو؛
 پراکندگی نور دینامیکیDLS( 77(؛

 دستگاه آنالیز اندازه ذرات Nanosight؛
.)TRPS( qNano 78دستگاه آنالیز ذرات با استفاده از سنجش پالس مقاومتی قابل تنظیم 
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پی نوشت ها

پی نوشت ها

  1.  Food Additive Petition )FAP(
 2.  https://www.fda.gov/science-research/nano-
technology-programs-fda/nanotechnology-guid-
ance-documents

 3. https://www.fda.gov/ScienceResearch/Special-
Topics/Nanotechnology/ucm273325.htm

 4. Sprague-Dawley rats
  5.Collaborative Opportunities for Research Excel-

lence in Science
 6. Listeria

  7. Negative treatment response controls includes
 the vehicle control group, in which animals receive
treatment with the vehicle in which the experimen-

 tal substance is dissolved or suspended, and the
 inactive treatment control group, in which animals
receive treatment with an inactive substance relat-
ed to the experimental ...

   8.A positive control group is a control group that
 is not exposed to the experimental treatment but
 that is exposed to some other treatment that is
 known to produce the expected effect. These sorts
 of controls are particularly useful for validating the
experimental procedure.

   9.Khan S et al. Investigating the susceptibility
 of mice to a bacterial challenge after intravenous
 exposure to durable nanoparticles. Nanomedicine
12)17( 2017.

 10. National Nanotechnology Initiative
  11.https://www.nano.gov/sites/default/files/

pub_resource/2016-nni-strategic-plan.pdf
  12.Riaz Ahmed KB et al. Silver nanoparticles: Sig-
 nificance of physicochemical properties and in vitro
 studies in toxicological risk assessment. Toxicology
In Vitro 38, 2017

 13. The Nanotechnology Characterization Labora-
tory )NCL(

  14.The National Cancer Institute )NCI(
  15.The National Institute of Standards and Tech-

nology )NIST(

  16.The White House Emerging Technologies Inter-
agency Policy Coordination Committee
 17.See http://www.nano.gov/
  18.Nanoscale Science, Engineering and Technology
   19.Nanotechnology Environmental and Health

Implications
 20. See: https://us-eu.org/communities-of-re-
search

  21.Communities of Research
  22.National Institute of Standards and Technology
 23. Joint Research Center
 24. office of Science and Technology Policy
 25. Executive Office of the President
  26.See: https://ncl.cancer.gov/resources/as-
say-cascade-protocols

  27.Consumer Protection Safety Commission )CPSC(
   28.The Defense Advanced Research Projects

Agency )DARPA(
 29.The Defense Threat Reduction Agency )DTRA(
  30.The United States Pharmacopeia )USP(
 31. Dosage Forms
  32.Arkansas Universities
  33.The Arkansas Research Alliance
  34.The Winthrop Rockefeller Institute
   35.The International Pharmaceutical Regulators

Programme )IPRP(
   36.The Global Summit in Regulatory Science

)GSRS(
  37.Bethesda, Maryland
  38.Standards Development Organizations )SDOs(
  39.The International Organization for Standardiza-
tion Technical Committee 229 Nanotechnologies

  40. American Society for Testing and Materials
Committee E56 on Nanotechnology )ASTM E56(

   41.The Organization for Economic Cooperation and
Development

  42.The International Life Sciences Institute
  43.The Nanotechnology Standards Subcommittee
  44.Cryo-Transmission Electron Microscopy )Cryo-
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پی نوشت ها

TEM(
  45.In-vitro
  46.Federal Register
  47.Specialty Task Group Area
  48.Nanofeatures
 49. Jefferson Laboratories

  50.Transmission Electron Microscope )TEM(
  51.Scanning Electron Microscope )SEM(
  52.In-situ ultra-microtome
  53.Low Voltage Electron Microscope
  54.Atomic Force Microscope )AFM(
 55. Scanning Probe Microscope

  56.Hyperspectral Imaging System
   57.Variable Temperature Fluorescence Polarization

System
   58.NS3 Raman, Fluorescence and Absorption for

Singl-Walled Carbon Nanotube Analysis
 59. Photon Cross Correlation Detector

  60.Zeta Potential and Particle Size Analyzer
 61. Inductively Coupled Plasma-Mass Spectrometer

)ICP-MS(
  62.Microwave Accelerated Reaction System
  63.Microwave Digestion System
  64.X-ray Fluorescence )XRF(
  65.X-ray Diffraction )XRD(
   66.High Performance Liquid Chromatography

)HPLC(
  67.Evaporative Light Scattering
   68.Asymmetric Flow-Field-Flow Fractionation

)AFFFF(
  69.Fast Protein Liquid Chromatography )FPLC(
  70.Centrifugal Flow Field Flow Fractionation
  71.Tissue Lysis
  72.Ultracentrifuge
  73.Micro-plate Reader
  74.Laser Ablation system
  75.Ion Chromatography
  76.Ultramicrotome
  77.Dynamic Light Scattering )DLS(
  78.Tunable Resistive Pulse Sensing )TRPS(




