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فارماکوژنومیک در مرکز پزشکی دقیق: چالش‌ها و چشم 

انداز در عصر کلان داده

بهار اسدی مقدم 1

1-کارشناسی زیست شناسی سلولی مولکولی،دانشگاه علم و هنر، یزد، ایران
پژوهشگر مرکز تحقیقات پزشکی شخصی آمیتیس ژن

فارماکوژنومیک )PGx( یکی از محورهای اصلی پزشکی 
شــخصی اســت. PGx احتمال عوارض جانبی دارویی را 
کاهش می‌دهد و اثربخشــی درمانــی را بهینه می‌کند. 
بیمارستان تخصصی سنت کاترین در کرواسی یک رویکرد 
 RightMedR اختصاصی را برای بیمار با استفاده از پانل
 Facor از 25 ژن فارماکوژنتیک به علاوه ژن PGx جامع
V Leiden، Factor II و MTHFR اجرا کرده اســت که 
توسط یک تیم مشاوره ویژه برای ارائه خدمات با بهترین 
کیفیت تفســیر شده است. با پیشــرفت‌های قابل توجه 
فن‌آوری، چالش دیگــری پیش می‌آید: چگونه می‌توانیم 
از داده‌ها برای اطلاع از اقدامات بالینی قابل اجرا استفاده 
کنیــم و چگونه می‌توانیم از آن برای توســعه مدل‌های 
پیش‌بینی بهتر ریســک اســتفاده کنیم؟ ما پیشــنهاد 
می‌کنیم که اصول هوش مصنوعی را برای توســعه یک 
پلت فرم بهینه‌سازی تجویز دارو برای پیشگیری، مدیریت 

و درمان بیماری‌های مختلف اعمال کنیم.

بنای پزشکی  به عنوان سنگ  فارماکوژنومیک 
شخصی

با توجه به خدمات بهداشــت ملی انگلســتان، پزشــکی 
شــخصی را می‌توان به عنوان تطبیق درمان پزشــکی با 
ویژگی‌های فردی هر بیمار تعریــف کرد. این رویکرد بر 
پیشرفت‌های علمی در درک ما از اینکه چگونه مشخصات 
مولکولی و ژنتیکی منحصربه‌فرد یک فرد بر استعداد ابتلا 
به بیماری‌های خاص تأثیر می‌گذارد و پیش‌بینی می‌کند 
که کدام درمان‌های پزشــکی بی‌خطر و مؤثر خواهند بود 

و کدام‌ها نه، متکی است.
مســیر سنتی توســعه دارو که در قرن بیستم در جریان 
بود، مبتنی بر شناسایی درمان‌هایی است که کل جمعیت 
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را هدف قــرار می‌دهد. با این حال، با گذشــت زمان، ما 
متوجه شــدیم که بیماران دارای ویژگی‌های خانوادگی 
متمایز هستند که باعث ایجاد تغییرات در پاسخ به درمان 
می‌شود و ما درمان‌هایی را بر اساس این ویژگی‌ها تنظیم 
کرده‌ایم. در طول ســال‌ها، یک تغییــر الگوی تدریجی 
از رویکرد ســنتی «یک دارو برای همــه» به یک درمان 
شــخصی‌تر و مبتنی بر بیمار صورت گرفته است. امروزه، 
پزشکی رویکردی پیش‌بینی‌کننده، پیشگیرانه، مشارکتی 
و شخصی‌شده‌تر برای بیماران، سلامت و بیماری‌ها دارد. 
ایــن رویکرد به اصطلاح P4 با چالش‌هــا و موانع زیادی 
مواجه اســت، اما به همان اندازه فرصت‌ها را برای بهبود 

نتایج مراقبت و درمان ارائه می‌کند.
آمارها نشان می‌دهد که سالانه بیش از 4 میلیارد نسخه 
در ایالات متحده صادر می‌شــود. با این حال، تنها حدود 
٪50 از آن‌ها اثر درمانی مورد انتظار را نشــان می‌دهند. 
تنها در ایالات متحده، هزینه مســتقیم و غیرمســتقیم 
مدیریــت درد مزمــن می‌تواند از 560 تــا 635 میلیارد 
دلار در سال متغیر باشــد. واکنش‌های نامطلوب دارویی 
)ADRs( تا 7 درصد از کل پذیرش‌های بیمارســتانی، تا 
20 درصد از بســتری‌های مجدد را تشــکیل می‌دهند و 
چهارمین علت اصلی مرگ و میر هستند. هزینه تخمینی 
آن‌ها 136 میلیارد دلار در ســال اســت. عوامل ژنتیکی 
می‌تواند تا 95 درصد از پاسخ دارویی فرد را تشکیل دهد 
 ADR و تخمین زده می‌شود که تا 20 درصد از کل تعداد

گزارش شده را تشکیل دهد.

از لحاظ تاریخی، مفهوم پزشــکی شــخصی اولین بار در 
یک عنوان در سال 1998 ذکر شد. در حالی که برخی از 
مفاهیم اصلی این رشته به اوایل دهه 1960 برمی‌گردد، 
ایده اصلی را می‌توان به پزشک کانادایی، سر ویلیام اوسلر 
)1919-1849( نسبت داد. که تشخیص داد هیچ دو نفر 
تحت شرایط غیرعادی که ما به عنوان بیماری می‌شناسیم 
واکنش نشان نمی‌دهند یا رفتار مشابهی ندارند. پیشرفت 
فناوری‌های جدید، از جمله ژنوتیپ SNP و میکروآرایه/

چیپ‌ها، از محرک‌های کلیدی برای پیاده‌سازی پزشکی 
شخصی‌سازی شده در عمل بوده است.

با توجه به چالش‌های موجود در پزشــکی معاصر، ممکن 
است کســب دانش در مورد تأثیر تنوع ژنتیکی بر پاسخ 
دارویی در پیش‌بینی نتایج درمانی اهمیت زیادی داشته 
باشــد. تنظیم دوز با توجه به ژنوتیپ بیمار برای داروها 
و کلاس‌هــای دارویی خاص قبلًا در دســتورالعمل‌های 
بالینی مربوطه اعمال شده است )جدول 1(. در واقع، یک 
منبع با بودجه NIH به نام «پایگاه دانش فارماکوژنومیک 
 )PGx( بــه نظارت و انتشــار اطلاعات «(PharmGKB)
اختصاص داده شــده است. برچســب‌های دارویی حاوی 
اطلاعــات PGx توســط آژانس‌های نظارتی در سراســر 
جهــان، از جمله FDA ایالات متحــده، EMA و آژانس 

داروسازی و تجهیزات پزشکی ژاپن تأیید شده‌اند.
یکی از دستاوردهای PGx و پزشکی شخصی که می‌توان 
بر آن تاکید کرد، تنظیم درمان بر اساس پلی‌مورفیسم‌های 
CYP450 است. این خانواده از آنزیم‌ها مسئول متابولیسم 
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 PGx & Big اکثــر داروها هســتند. گروه علمی آینــده
Data در پزشکی شــخصی. دیدگاه تغییرات در ژن‌های 
بسیار چندشــکل که برای برخی از آنزیم‌های CYP کد 
می‌کننــد، بر توانایی آنها در متابولیســم داروهای خاص 
تأثیر می‌گــذارد و در نتیجه منجر به تفاوت در کارایی و 
ایمنی در بیماران منتخب می‌شود. متابولایزرهای ضعیف 

)PMs( آلل‌هــای فعال یــا غیرفعال کمتــری دارند که 
می‌توانند باعث مصرف بیش از حد دارو یا افزایش سمیت 
شــوند. برعکس، متابولایزرهای فوق ســریع )UMs( که 
چندین نســخه از یک ژن خاص را بیان می‌کنند، ممکن 
است فاقد کارایی باشند. اثرات معکوس برای پیش داروها 
)مانند کلوپیدوگــرل، کدئین( انتظار می‌رود که می‌تواند 

جدول 1. تداخل ژن-دارو با بالاترین ســطح ارتباط بالینی )راهنماهای کنسرســیوم اجرای فارماکوژنتیک بالینی، تغییر در تجویز 
دارو بر اساس شواهدی که شامل نتایج مطالعاتی است که به خوبی طراحی شده و به خوبی انجام شده است را توصیه می‌کند(.

اثرنمونه‌های دارویینمونه ای از ژن هاطبقه بندی ژن ها

I. ژن‌های دخیل در مرحله 
اول متابولیسم دارو - آنزیم 

P450 سیتوکروم

CYP2C9فنی توئین، وارفارین

ژنوتیپ‌های خاصی ممکن است بر 
متابولیسم سوبسترای دارو تأثیر 
بگذارند - تغییرات در اثربخشی و 

ایمنی دارو

CYP2C19 ،آمی تریپتیلین )سیتالوپرام، سرترالین
کلوپیدوگرل، وریکونازول(

CYP2D6

داروهای ضد افسردگی سه حلقه ای، 
اتوموکستین،

کدئین، ترامادول، فلووکسامین،
پاروکستین، اندانسترون، تروپیسترون،

تاموکسیفن
CYP3A5تاکرولیموس
CYP4F2وارفارین

II. ژن‌های دخیل در مرحله 
دوم متابولیسم دارو

UGT1A1ایمنی - خطر هیپربیلی روبینمیآتازاناویر

III. سایر ژن‌های دخیل در 
متابولیسم دارو

TPMT/NUDT15،†آزاتیوپرین †، مرکاپتوپورین
کارایی و ایمنیتیوگوانین†

DPYDایمنی - افزایش سمیت داروییکاپسیتابین، تگافور، فلوئورواوراسیل
ایمنی - خطر میوپاتیسیمواستاتینIVSLCO1B1. ژن‌های ناقلین دارو

V. ژن برای اهداف دارویی
VKORC1اثروارفارین

CFTRIvacaftor‡اثر

VI. ژن‌های دیگر پروتئین‌ها 
برای عملکرد و ایمنی دارو 

مهم هستند

HLA-Aکاربامازپین )Ox(SJS/TEN ایمنی - افزایش خطر

HLA-B فسفو ،‡، abacavir‡کاربامازپین)Ox(
ایمنی - افزایش خطر SJS/TEN)فنی توئین(، آلوپورینول

IFNL32، ریباویرینb 2 وa اثرپگینترفرون-آلفا
G6PDRasburicase‡سمیت - خطر همولیز

CACNA1S/RyR1/داروهای بی حس کننده استنشاقی
سوگزامتونیوم

سمیت - افزایش خطر هیپرترمی 
بدخیم

.)FDA آزمایش توصیه می‌شود )طبق †
)FDA انجام تست مورد نیاز )طبق‡
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راه‌حل‌های مدیریت سبک زندگی به کار می‌گیرند.
آلــن تورینگ ایده هوش مصنوعــی را در دهه 1950 با 
توسعه آزمایشــی که توانایی ماشین را برای نشان دادن 
رفتار هوشمندانه معادل رفتار انسان اندازه گیری می‌کرد، 
مفهوم ســازی کرد. در طول دهه‌هــای 1960 و 1970، 
برنامه‌هــای کامپیوتــری ELIZA و PARRY به ترتیب 
توســط جوزف وایزنبام و کنت کلبی ســاخته شدند. در 
حالــی که ELIZA، یکی از اولین ربات‌های گفتگو، برای 
شبیه‌ســازی مکالمــات و ایجاد توهــم درک به کاربران 
توســعه داده شــد، PARRY یک مدل خام از رفتار یک 
اسکیزوفرنی پارانوئید را پیاده‌سازی کرد. در سال 1997، 
مفهــوم هوش مصنوعی بیشــتر مورد توجــه عموم قرار 
گرفــت، زیــرا کامپیوتر Deep Blue کــه به طور خاص 
برای بازی شــطرنج طراحی شده بود، شطرنج باز معروف 
کاسپاروف را شکست داد. اندکی پس از آن، هسته هوش 
مصنوعی آموزش الگوریتم‌هــای کامپیوتری برای انجام 
رفتارهای شناختی )یعنی یادگیری یا حل مسئله( مرتبط 

با هوش انسانی شد.
بـرای درک هـوش مصنوعـی، برخـی از مفاهیم اساسـی 
بایـد شناسـایی شـوند. بـه عنـوان یـک کاربـرد هـوش 
قـادر  هـدف  بـا   )ML( ماشـینی  یادگیـری  مصنوعـی، 
سـاختن ماشـین‌ها بـه انجـام کار ماهرانـه با اسـتفاده از 
نرم‌افـزار هوشـمند اسـت. روش‌هـای یادگیـری آمـاری 
می‌دهنـد  تشـکیل  را  هوشـمندی  افـزار  نـرم  اسـکلت 
کـه بـرای توسـعه هـوش ماشـینی اسـتفاده می‌شـود. 
اصطالح یادگیـری ماشـینی بـه معنـای توانمندسـازی 
ماشـین‌ها بـرای یادگیـری بـدون برنامه‌نویسـی صریـح 
اسـت. چهـار زیرگـروه کلـی ML وجـود دارد: روش‌های 
یادگیـری تحـت نظـارت، بدون نظـارت، نیمـه نظارتی و 
تقویتـی. اهـداف ML ایـن اسـت کـه ماشـین‌ها را قـادر 
بـه پیش‌بینـی، انجـام خوشـه‌بندی، اسـتخراج قوانیـن 
مرتبـط یـا تصمیم‌گیـری از یـک مجموعـه داده معیـن 

می‌کنـد.
در حالی کــه الگوریتم‌های ML بر اســاس ویژگی‌های 
مهندســی از پیش تعریف‌شــده بــا پارامترهای صریح 
مبتنی بر دانش تخصصی هستند، الگوریتم‌های یادگیری 
عمیــق )DL(، به عنــوان زیرمجموعــه‌ای از ML، برای 
ارزیابی مســتمر داده‌ها با ساختار منطقی مشابه با نحوه 
نتیجه‌گیری انســان طراحی شده‌اند. برای انجام این کار، 

در PM غیر موثر باشــد، در حالی کــه در UM، افزایش 
سطح سرمی ترکیبات فعال همراه با افزایش خطر سمیت 
مشــاهده می‌شود. شــرکت‌های داروســازی مسیرهای 
متابولیک داروهای جدید بالقوه را در مراحل اولیه توسعه 
دارو بررســی می‌کنند و در حال حاضر آزمایش تغییرات 
در ژن‌هــای CYP در بیماران در طول کارآزمایی بالینی 

رایج است.
افزایش مطالعات و اکتشافات «Omics» در سال‌های اخیر 
داده‌های بیشــتری را تولید کرده اســت که تفسیر آن‌ها 
بــه روش‌هایی فراتر از درک تکنیک‌های آماری ســنتی 
نیاز دارد. هجوم گســترده‌ای از داده‌های مربوط به علائم 
بیماری، تشخیص، بیومارکرها، درمان، اثرات نامطلوب از 
جمله، در طول زمان جمع‌آوری شده است. بنابراین، نیاز 
آشــکاری به پلتفرم‌های مجهز به هوش مصنوعی وجود 
دارد که امکان آنالیز و کشــف الگوهــا در مجموعه‌های 
داده‌های بالینی ناهمگن را بــرای بهبود مراقبت کلی از 

بیمار و اطمینان از تشخیص سریع‌تر فراهم می‌کند.
تفکــر و روش مبتنی بر داده و شــبکه، نقش مهمی در 
ظهور مراقبت‌های بهداشــتی شخصی ایفا می‌کند. کلان 
داده به عنوان «دارایی‌های اطلاعاتی با حجم بالا، سرعت 
بالا و تنوع بالا که به اشــکال مقرون به صرفه و نوآورانه 
پردازش اطلاعات برای بینــش و تصمیم گیری افزایش 
یافته نیاز دارند» تعریف می‌شــود. ادغــام قدرتمند بین 
آنالیز داده‌ها و PGx به ما امکان آنالیز، فهرســت بندی، 
تمایز و اســتفاده از عواملی را می‌دهد که در پاســخ به 

داروی بیمار نقش دارند.

کلان داده در زیست پزشــکی: نقش در حال 
ظهور هوش مصنوعی

هــوش مصنوعی )AI( در زمینه‌هــای مختلف علمی در 
حال پیشــرفت است و زیست‌پزشــکی نیز از این قاعده 
مستثنی نیســت. اجرای هوش مصنوعی در کشف دارو، 
آزمایشات بالینی، تشخیص، تصویربرداری و سیستم کلی 
مراقبت‌های بهداشــتی )به عنوان مثال، مدیریت ریسک، 
نظارت از راه دور بیمار، و مدیریت بیمارستان( از جذابیت 
زیادی برخوردار است. علاوه بر این، مشارکت شرکت‌های 
فنــاوری اطلاعــات مانند گوگل، آمازون یــا آی‌بی‌ام در 
مراقبت‌های بهداشــتی رایج شده اســت و اصول هوش 
مصنوعی را در همه چیز از دستگاه‌های پزشکی گرفته تا 
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DL از لایه‌ها اســتفاده می‌کنــد - الگوریتم‌هایی به نام 
شــبکه‌های عصبی مصنوعی )ANN(، به‌ویژه شبکه‌های 
عصبــی عمیق )DNN(. به ایــن ترتیب، ANN/DNN با 
توجه به ظرفیت کشــف الگو و قوانیــن مرتبط با آنها، از 
 ML پیشــرفته‌تر هســتند. در مقابل، اگر الگوریتم ML
نتیجه اشتباهی را پیش‌بینی کند، انسان باید عمل کند و 

فرمول اصلی را تنظیم کند.
به عنوان بخشی از الگوریتم تصمیم گیری بالینی، حضور 
 PGx و اســتفاده از مدل‌های هوش مصنوعی در اجرای
در مراحل مختلف مشــاهده می‌شــود: از انتخاب بیمار 

)طبقه‌بندی( تا تغییرات در دستورالعمل‌های نسخه.
یکی از مؤلفه‌های حیاتی پیاده‌ســازی در مقیاس وسیع، 
و بنابراین، دموکراتیزه‌سازی PGx، استفاده از روش‌های 
هوش مصنوعی برای طبقه‌بندی بیماران خواهد بود. این 
نیــاز به تجزیه و تحلیل داده‌هــای با پیچیدگی بالا برای 
دسته‌بندی بیماران به زیرجمعیت‌هایی دارد که می‌توانند 
در طراحی آزمایش‌های بالینی یا سناریوی بالینی انتخاب 

شــوند. چنین داده‌هایی شــامل داده‌های جامعه‌سنجی، 
داده‌های جمعیت‌شناختی و داده‌های بیوپزشکی ناهمگن 

است.
ما معتقدیم که الگوریتم‌هــای DL نقش مهمی در غلبه 
بــر چالش‌های مرتبط با اجرای داده‌های PGx در پرونده 
الکترونیک ســامت )EHR( ایفا خواهند کرد، زیرا ابعاد 
بالای ســاختار داده EHR، نویز، ناهمگونی، پراکندگی، 
ناقص بــودن را بررســی می‌کننــد. زمینه‌هــای داده، 
خطای تصادفی، ســوگیری‌های سیستماتیک و استخراج 
فنوتیپ‌هــای بالینــی مربوطه در میان ســایر موارد. در 
ارتباط بــا PGx، DL می‌تواند نقش مهمی در پیش‌بینی 
پاســخ دارویی فردی و همچنیــن در انتخاب دارو و دوز 

بازی داشته باشد.

نقاط قوت
در ســال FDA ،2018 چهارده الگوریتم را برای تفسیر 
تصویر تشــخیصی تایید کرد. علاوه بر این، در مطالعه‌ی 

فقدان داده های ورودی لازم
محدودیت در تعداد و عملکرد

ANN ابزارهای موجود و
)Al مشکلات در برنامه نویسی(
فرآیند توسعه فناوری گسترده

عدم ارتباط شخصی
دسترسی

تشخیص دقیق و سریع
ساده سازی تفسیر نتایج

توصیه های درمانی بر اساس
جدیدترین دستورالعمل ها

نظارت بر پایبندی
ADR ↓ ها

صرفه جویی در پول، زمان و پرسنل

وکالت، سیاست و قانونگذاری
سوء استفاده از داده های شخصی )مسائل اخلاقی(
بی اعتمادی و سوء ظن به نتایج توسط بیماران 

)مشکلات در درمان(
ریسک و مسئولیت در صورت وقوع اشتباه

Al عدم تطابق بین عملکرد بالینی و توصیه های

 توسعه ابزارهای جدید )چالش‌های 
)Al برنامه نویسی

 اجرای مستمر داده‌های جدید مربوط به 
تشخیص و درمان

مشاوره پزشکی از راه دور
در این زمینه به یک رهبر تبدیل شوید

 ↓ اشتباهات پرسنلی
بهبود سیستم مراقبت های بهداشتی

Al  در 
پزشکی 
شخصی

در پاراگراف‌های زیر، به طور خلاصه برخی از نقاط قوت، ضعف، فرصت‌ها و تهدیدهای پیاده‌سازی هوش مصنوعی در عمل 
بالینی، به‌ویژه در زمینه PGx را تحلیل می‌کنیم )شکل 1(.
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لابوویتز و همکارانش، اســتفاده از یــک برنامه کاربردی 
تلفن همراه پیچیده که از هوش مصنوعی برای تجســم 
بیمار و مصرف داروی ضد انعقاد اســتفاده می‌کرد، منجر 
به بهبود پایبندی در بیماران تحت درمان ضد انعقاد شد. 
در زیســت پزشــکی، به ویژه در زمینه مراقبت از بیمار 
کــه در آن PGx یــک جزء جدایی ناپذیر اســت، هوش 
مصنوعی می‌تواند مزایایی را در سطوح مختلف ارائه دهد 
)شــکل 1(. به عنوان مثال: در مدیریت درمان )به عنوان 
مثال، ســاده کردن تفســیر نتایج، نظارت بر پایبندی( و 
پیش بینی خطر برای داروشناســان یا داروسازان؛ برای 
سیســتم‌های مراقبت‌های بهداشتی در ارائه صرفه جویی 
در هزینــه و زمــان؛ و در آخر، برای بیمــاران تا بتوانند 
وضعیت ســامتی خود را کنترل کنند. صرفه جویی در 
هزینه در نتیجه ابتکارات مرتبــط با هوش مصنوعی در 
مراقبت‌های بهداشــتی به 300 میلیارد دلار در سال در 
ایالات متحده یــا ٪0.7 از تولید ناخالص داخلی تخمین 

زده می‌شود.
الگوریتم‌هــای ML بدون نظارت می‌توانند برای کشــف 
الگوها، همبســتگی‌ها و ساختارهایی که از این داده‌های 
بزرگ پدید می‌آیند، به کار گرفته شوند. استفاده از هوش 
مصنوعی در این بعد از حوزه زیست پزشکی معمولاً دیده 
می‌شــود و در مطالعات فارمکووژیلانس بــا موفقیت به 
کار مــی‌رود. علاوه بر این، ترکیبی از الگوریتم‌های کلان 
داده و ML می‌توانــد به اســتخدام و انتخاب بیمار برای 
آزمایش‌هــای بالینی کمک کند، امــا همچنین می‌تواند 
بیماران را قادر سازد تا خودشان به دنبال ثبت‌نام باشند.

نقاط ضعف
از ســوی دیگــر، محدودیت‌های هــوش مصنوعی قبلًا 
مشاهده شده است و باید بر برخی موانع غلبه کرد )شکل 
1(. هوش مصنوعی باید توسط مجموعه کلان داده تامین 
شــود و جمع آوری چنین داده هایــی می‌تواند چالش 
برانگیز باشــد. چالش دیگر توســعه الگوریتم‌هایی است 
که می‌توانند مجموعه‌های داده ناهمگن حاوی داده‌های 
ژنومی، ترانســکریپتومی، پروتئومی و اکتیومی را بررسی 

کنند.
اگرچه هوش مصنوعی به فرآینــد تصمیم گیری بالینی 
ارزش می‌دهد، اما نمی توان اهمیت هوش انسانی را نادیده 
گرفــت. برای مثال، اگرچه پایگاه‌هــای اطلاعاتی تداخل 
دارو-دارو به‌عنــوان یــک ابزار پشــتیبانی تصمیم‌گیری 
بالینی وجود دارد، تفسیر انسانی برای ارزیابی بسیاری از 
عوامل بالینی که ممکن است بر پاسخ دارویی بیمار تأثیر 
بگذارد و خطــرات و مزایای ترکیب‌های دارویی خاص را 

ارزیابی کند، مورد نیاز است.

فرصت ها
PGx نشــان‌دهنده حوزه‌ای از پزشــکی است که در آن 
استفاده از الگوریتم‌های ML نه تنها می‌تواند انتخاب دارو 
و دوز را بهینه کند، بلکه حتی ‌ADRها را نیز پیش‌بینی 
می‌کند. جدیدترین نمونه نشان داد که مارکرهای معتبر 
PGx همراه بــا معیارهای بالینی بیمــار، به‌ویژه نمرات 
افسردگی پایه کل، می‌توانند به طور دقیق بهبودی/پاسخ 
SSRI را در بیماران مبتلا به اختلال افســردگی اساسی 
 OneOme پیش‌بینی کنند. شرکت‌هایی مانند )MDD(
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(https://oneome.com/home-international)  نیــز 
از اصــول ML برای توســعه یک پلت فــرم طبقه بندی 
خطر PGx برای جمعیت بیماران اســتفاده می‌کنند. در 
این مورد، بر اســاس تاریخچه و اســتفاده از دارو، سطح 
شــواهدی که از تداخلات دارو-ژن برای داروهای فعلی 
و همچنین ســابقه بالینی ‌ADRها حمایت می‌کنند، به 

بیماران امتیاز خطر PGx اختصاص داده می‌شود.
علاوه بر این، هــوش مصنوعی می‌توانــد برای پردازش 
حجم زیــادی از داده‌های موجــود در بیماری‌های چند 
عاملی )به عنوان مثال، اختلالات روانپزشــکی( استفاده 
شــود. با پــردازش اطلاعات موجود، مدل‌هــای بیماری 
می‌تواند با نتایج قابل پیش‌بینی ســاخته شــود. با آنالیز 
همزمــان داده‌هــا از منابع مختلــف و در مقاطع زمانی 
مختلف، می‌توان یک مدل پیوسته با استفاده از محتوای 

به روز شده توسعه داد.
در تنظیمــات جراحــی، الگوریتم‌های هــوش مصنوعی 
می‌تواننــد به جراحان در مراقبت‌های قبل و بعد از عمل، 
تصمیم‌گیری و همچنین پیشــگیری از بیماری‌ها کمک 
کنند و یک رویکرد بین‌رشــته‌ای بــرای مراقبت از بیمار 
ارائه دهند. این شــامل تفســیر یافته‌های رادیولوژیک، 

یافته‌های پاتولوژیک و پیش‌آگهی بهبودی است.
در کشــورها و جمعیت‌هایــی با منابع محــدود، هوش 
مصنوعی می‌تواند ابزاری حیاتی برای بهبود مراقبت‌های 
بهداشــتی باشــد. با کمک به فرآیندهــای پیش‌بینی، 
تشــخیصی و درمانی، هــوش مصنوعی بــه یک متحد 
قدرتمنــد در محیطی با منابع محدود تبدیل می‌شــود. 
علاوه بر این، دیجیتالی شــدن مراقبت‌های بهداشتی را 
می‌توان با اتصال شــبکه‌های عصبی بین کشــورهایی با 
سطوح مختلف توسعه با هدف بهبود سلامت عمومی هم 
در کشــورهای در حال توســعه و هم کشورهای توسعه 

یافته تقویت کرد.

تهدیدات
چندین مســئله و تهدید شناخته شــده مرتبط با هوش 
مصنوعی وجود دارد )شــکل 1(. به عنــوان مثال، مورد 
بدنام واتسون IBM وجود دارد که توصیه خطرناکی را در 
یک مورد ســرطان شناسی خاص ارائه کرده است. بیمار 
به تازگی ســرطان ریه تشخیص داده شده و شواهدی از 
خونریزی شدید نشان داده شــده است. توصیه واتسون 

ترکیبی از شــیمی درمانی و بواسیزوماب بود، علی رغم 
هشدار جعبه ســیاه FDA مبنی بر منع مصرف این دارو 
در بیمارانی که خونریزی شدید داشتند. با این حال، باید 
در نظر گرفت که الگوریتم بر اساس تعداد کمی از موارد 
مصنوعی با داده‌های واقعی بسیار محدود به دست آمده 
از انکولوژیست‌ها بود. این ممکن است یک سوال در مورد 
مسئولیت ایجاد کند: آیا توسعه دهنده یا اپراتور مسئول 
توصیه درمانی اشتباه است؟ علاوه بر این، استدلال شد که 
وضعیت تبلیغات هوش مصنوعی بســیار فراتر از وضعیت 
علم هوش مصنوعی اســت، به خصوص زمانی که مربوط 
به اعتبارســنجی و آمادگی برای پیاده سازی در مراقبت 
از بیمار باشــد. اگر هوش مصنوعی قبل از آمادگی بهینه 
وارد عمل بالینی شــود، ممکن است اشتباهات احتمالی، 
اســتفاده از هوش مصنوعی را به طور کامل مورد تردید 

قرار دهد.
موضوع مهــم دیگر مربوط به نقــض احتمالی اطلاعات 
بهداشــتی محافظــت شــده و احتمال اســتفاده از این 
اطلاعات برای ایجاد آســیب اســت. باید قوانین دولتی و 
سیاســت و حمایت مناسب برای کاهش چنین خطراتی 
وجود داشــته باشــد. مقررات عمومی حفاظت از داده‌ها 
)GDPR( در اتحادیه اروپا به عنوان یک سیاســت بسیار 
سختگیرانه اجرا شده است که از شهروندان اتحادیه اروپا 
در برابر هرگونه آســیب ناشــی از نقض داده‌ها محافظت 
می‌کند. با این حال، در برخی موارد نیز مانع پیاده سازی 
کامل هوش مصنوعی در سیســتم مراقبت‌های بهداشتی 
می‌شــود. موضوع بی‌اعتمادی و سوءظن ناشی از بیماران 
نیز وجود دارد. چقدر زمان یا چند نســل باید در عصری 
که ماشینی قابل اعتماد است پرورش داده شود تا به این 

شبهه پایان داده شود؟
همچنیــن لازم اســت اطمینان حاصل شــود که هیچ 
الگوریتمی قرار نیســت جایگزیــن تخصص و تجربه یک 
پزشــک شــود. در عوض، باید به عنوان یک ابزار بالینی 

مکمل دیده شود.

نقش PGx در بهینه‌ســازی درمان: فرصت‌ها و 
محدودیت‌ها

اگرچه ممکن اســت استدلال شــود که رویکرد مرسوم 
«آزمایش خطا» به نتایج بالینی مثبت برای اکثر بیماران 
تحت درمان منجر می‌شــود، برخی از آنها ممکن اســت 
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از فقدان پاســخ درمانی یا واکنش‌های جانبی جدی رنج 
ببرند که در مثال‌های زیر نشان داده شده است.

وارفاریــن یک ضد انعقاد رایج اســت که در عمل بالینی 
با نرخ پاسخ بســیار متغیر استفاده می‌شود. عمل بالینی 
ســنتی پیشــنهاد می‌کند که درمان در ابتدا با دوز ثابت 
شــروع شود و با توجه به نســبت نرمال شده بین المللی 
بیمار )INR( تنظیم شــود. ایــن کار به زمان و همکاری 
کامل بیمار نیاز دارد. با اســتفاده از PGx، دوز وارفارین 
ساده تر و قابل اطمینان تر می‌شود، زیرا تنوع بین فردی 
در بیــش از ٪60 بیماران را می‌توان با آنالیز واریانت‌های 
CYP2C9، VKORC1 و CYP4F2 همراه با سن و وزن 

بیمار توضیح داد.
بــا ابــزار کلان داده محور، می‌تــوان مدل‌هــای تاثیر 
پیش‌بینی‌کننده را برای بســیاری از عوامل شناخته‌شده 
کــه بر پاســخ درمانی ضــد انعقــاد در بیمــاران تأثیر 
می‌گذارنــد، مانند ســن، نژاد، قد، وزن، شــیوه زندگی، 
بیماری‌هــای کبدی، اســتفاده از آمیــودارون، ادغام و 
حتی تولید کرد. اســتفاده از اســتاتین، هرگونه استفاده 
از «آزول»، هر آنتی بیوتیک «ســولفا»، نشانه‌های بالینی، 
INR فعلــی، INR هدف، و همچنین پیامدهای فنوتیپی 
CYP2C9، VKORC1، CYP4F2، کــه همگــی نقش 
اساســی در تخمین بارگذاری و دوز نگهدارنده وارفارین 
الگوریتم‌های DL در این فرآیند دوز نیز مزایایی را نشان 
داده‌اند، از جمله قدرت و دقت بالا، توانایی مدل‌ســازی 
اثرات غیرخطی، تفســیر مجموعه‌های کلان داده ژنومی، 
اســتحکام در برابــر فرضیات پارامتر و عدم اســتفاده از 
آزمایش‌هــای توزیــع نرمال. به عنوان مثــال، مدل‌های 
رگرسیون تصادفی جنگل، درخت رگرسیون تقویت‌شده 
و مدل‌های رگرسیون بردار پشتیبان برای پیش‌بینی دوز 
آفریقایی-آمریکایی  آمریکایی‌های  وارفارین در  نگهداری 
مورد اســتفاده قرار گرفتند. بیش از 70 درصد از بیماران 
در زیرگروه‌های با دوز پایین و متوسط به طور مناسب با 

الگوریتم ANN پیش بینی شده اند.
مثــال دیگری که در آن نمی توان اهمیت PGx را اغراق 
 )SCARs( کرد، در مورد عوارض جانبی شــدید پوستی
اســت. قبلًا تصور می‌شد که ‌SCARها خاص یا غیرقابل 
 HLA پیش بینی هستند. با این حال، رابطه بین آلل‌های
و ‌SCARهای ناشی از دارو برای چندین دارو نشان داده 
/)SJS( شده است. یک مثال ســندرم استیونز-جانسون

نکرولیز ســمی اپیدرمی )TEN( ناشی از کاربامازپین یا 
فنی توئین اســت که با آلــل HLA-B*15:02 در میان 
SJS/ چینی‌های هان در تایوان مرتبط اســت. مورد دیگر

TEN ناشــی از آلوپورینــول در بیمــاران مبتلا به آلل 
HLA-B*58:01 اســت. با این خصوصیات دارویی-ژنی، 

پیشگیری از ‌SCARها امکان‌پذیر است.
گزارش موردی اخیر در مورد یک بیمار آدنوکارســینوم 
پانکراس اهمیت رویکرد پزشــکی شخصی را نشان داد. 
بیمار برای آلل UGT1A1*28 هموزیگوت و هتروزیگوت 
آلــل DPYD ، یک نوع الــل بدون فعالیــت بود. نقص 
در عملکــرد آنزیمــی UGT1A1 و DPYD ناشــی از 
پلی‌مورفیســم‌های ژنتیکی ممکن است منجر به کاهش 
 5-fluorouracil (5-FU) و   irinotecan متابولیســم 
شــود که منجر به افزایش خطر ســمیت ناشی از شیمی 
 FOLFIRINOX درمانی می‌شود. بیمار دوز کاهش یافته
 ،5-FU ،پروتکل شیمی درمانی متشکل از اسید فولیک(
ایرینوتــکان و اگزالیپلاتین( دریافت کــرده بود و دوز بر 
اســاس نتایج آزمایش PGx تنظیم شــد. این درمان به 
خوبی تحمل شــده بود و هیچ شــواهدی از ‌ADRهای 
شدید پس از تجویز پنج سیکل وجود نداشت. نکته مهم 
 MRI این اســت که در یکی از آخرین پیگیری‌ها، معاینه
کاهش اندازه تومور را نشــان داد. بدون آزمایش مناسب، 
تحمل درمان و در نتیجه اثربخشی آن به خطر می‌افتاد.

عــاوه بر این، نتایــج ژنوتیپ ممکن اســت در توصیف 
بهتر تفاوت‌های قومیتی در پاسخ به دارو اهمیت حیاتی 
داشته باشد و ممکن اســت به اطلاع‌رسانی بهتر توسعه 
دارو کمک کند. در دســترس بودن اطلاعات ژنتیکی از 
گروه‌های قومی مختلف، عــاوه بر ایجاد داده‌هایی برای 
جمعیت‌های غیرمستند قبلی، به گسترش دانش ژنتیک 
جمعیت و تفاوت‌های ثبت‌شــده در جمعیت‌های جهانی 
و محلی کمک می‌کند. کشــف تغییرات تک نوکلئوتیدی 
نــادر توزیع شــده در جمعیت نیز می‌توانــد با یک نوع 
سنجش توالی یابی نســل بعدی در آینده قابل دستیابی 

باشد.
عــاوه بر ترکیب ژنوم، عوامل دیگــری مانند اجزای اپی 
ژنتیکــی و ورودی‌هــای محیطی می‌تواننــد بر فنوتیپ 
تأثیر بگذارند که منجر به تغییر در پاســخ دارویی بالینی 
می‌شــود. اپی ژنتیک مطالعه تغییــرات فنوتیپ ارثی، از 
طریق تغییرات کروماتین و بازســازی اســت. پتانسیل 
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کاربرد اپی‌ژنتیک در پزشــکی بسیار زیاد است. آزمایش 
ارتبــاط مؤلفه‌هــای اپی‌ژنتیــک در بیماری‌های خاص، 
بهره‌برداری از آن‌ها به عنــوان مارکرهای پیش آگهی و 
تشخیصی، و استفاده از آنها به عنوان اهداف عملی برای 

درمان امکان پذیر خواهد بود.
مثال دیگر پدیده تبدیل فنو است. به عنوان مثال، مصرف 
همزمــان دارویی که یــک مهارکننده قــوی آنزیم‌های 
متابولیســم دارو )DME( اســت، می‌تواند به طور قابل 
توجهی نرخ تبدیل زیستی سوبستراهای دارویی آنزیم‌های 
مربوطه را تغییر دهد. بنابراین، فردی با ژنوتیپ متابولایزر 
گســترده )EM( می‌تواند در طول زمــان به PM تبدیل 
شــود. اگرچه این نوع تبدیل گذرا اســت، اما می‌تواند تا 
هفته‌هــا پس از قطع مصــرف مهارکننده‌های قوی باقی 
بماند. این به نیمه عمر بازدارنده و تمایل آن به DME که 
مهار می‌کند مربوط می‌شــود. به طور مشابه، تبدیل فنو 
به برخی از بیماری‌ها مانند ســرطان پیشرفته نیز مرتبط 
 CYP2C19 اســت، که در آن مشخص شد فعالیت آینده
به شدت در معرض خطر قرار می‌گیرد و در نتیجه در 37 
درصد از بیمارانی که ژنوتیپ طبیعی داشــتند، وضعیت 

PM ایجاد می‌شود.
مــا نبایــد تأثیر اجتماعی و چشــم انداز گســترده‌تر را 
فراموش کنیم. داده‌های فارماکواکونومیک نشان می‌دهد 
که ADRها ممکن اســت به دلیل افزایش بستری شدن 
در بیمارستان، طولانی شدن مدت اقامت در بیمارستان، 
بررســی‌های بالینی اضافی و افزایش هزینه‌های دارویی، 
ســالانه تا 30.1 میلیارد دلار برای سیستم مراقبت‌های 
بهداشــتی ایالات متحده هزینه داشته باشد. تنها به این 
دلایــل، تجویز شــخصی باید به عنوان یک اســتراتژی 
کاهش هزینه در نظر گرفته شــود. در مرکز این رویکرد 
شــخصی، تست PGx قرار دارد که یک بار انجام می‌شود 
و می‌تواند مزایای مادام العمر را به همراه داشــته باشد. 
یک بررسی سیستماتیک در سال 2016 از مطالعات )در 
مجموع 80 مطالعه( منتشــر شده بین آگوست 2010 و 
سپتامبر 2014 در مورد بررســی مقرون به صرفه بودن 
تست‌های غربالگری PGx نشان داد که ٪55 از مطالعات 
به این نتیجه رســیدند که تســت PGx مقرون به صرفه 
است، ٪16 از مطالعات نشان دادند که PGx صرفه جویی 
در هزینه بود و ٪13 نشــان داد که PGx بر هزینه غالب 
اســت، که به عنوان منجر به مزایــای بالینی و همچنین 

صرفه جویی در هزینه تعریف می‌شود. علیرغم یافته‌های 
ایــن مطالعه مبنی بــر اینکه آزمایش PGx در بیشــتر 
موارد یک استراتژی مقرون‌به‌صرفه یا کم‌هزینه است، ما 
محدودیت‌هــا و عدم قطعیت‌هــا را در خود مطالعات، از 
جمله مفروضات مطرح شده در رابطه با در دسترس بودن 
نتایج آزمایش‌ها برای اهداف تصمیم‌گیری بالینی، هزینه 
تست PGx و مهمتر از همه، فقدان شواهد بالینی حمایت 

کننده از آزمایش PGx تصدیق می‌کنیم.
نمونه‌ای از پتانســیل PGx در صرفه جویی در هزینه را 
می‌تــوان در کاربرد آن در انتخــاب درمان MDD یافت. 
با توجه به اســتراتژی‌های درمان آزمون و خطای فعلی، 
MDD فرصت مهمی برای نشــان دادن مقرون به صرفه 
بودن تست PGx اســت. MDD بر 16 میلیون بزرگسال 
15 تا 44 ســاله در ایالات متحــده تأثیر می‌گذارد و در 
حال حاضر علت اصلی ناتوانی در سراســر جهان است. با 
نرخ شیوع کنونی 12 تا 20 درصد در میان تمام بیماران 
افسرده در ایالات متحده، افسردگی مقاوم به درمان ممکن 
است هزینه اجتماعی سالانه 29 تا 48 میلیارد دلاری را 
به همراه داشــته باشــد که مجموع هزینه‌های اجتماعی 
MDD را بین 106 تا 118 میلیارد دلار افزایش می‌دهد. 
با توجه به اثر ترکیبی شــرایط همراه، پیش‌بینی می‌شود 
که MDD تا ســال 2030 بیشترین بار بیماری مرتبط را 
داشته باشــد. با فرض هزینه آزمایش PGx 2000 دلار، 
پیش‌بینی‌های صرفه‌جویی در هزینه سالانه تقریباً 4000 
دلار برای هر بیمار با مدیریت دارویی با هدایت PGx است.

با بسیاری از مطالعات مقرون‌به‌صرفه مبتنی بر داده‌های 
دنیای واقعــی )به عنــوان مثال، بر اســاس پایگاه‌های 
اطلاعاتی ادعاها یا EHRs( که هنوز در حال انجام است، 
مطالعات مدل‌سازی ریاضی موردی را برای آزمایش پانل 
PGx چنــد ژنی مطرح کرده‌اند. یــک مدل مارکوف که 
 OneOme و Technomics Research اخیــراً  توســط
توســعه یافته است، از بررسی سیســتمی مقالات برای 
تخمین هزینه‌های مستقیم و احتمالات تخمین زده شده 
مربوط به افســردگی شدید مقاوم به درمان در طول یک 
سال از زندگی بیمار اســتفاده می‌کند. متغیرها عبارتند 
از: احتمال واکنش نامطلوب به درمان، احتمال اثربخشی 
نســخه، احتمال اســتفاده از مراقبت‌های بهداشــتی ) 
بستری شــدن در بیمارســتان، بســتری در اورژانس و 
غیــره(، بازپرداخت اســتفاده از مراقبت‌های بهداشــتی 
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)برای اقامت در بیمارســتان مرتبــط با ADR، اقامت در 
بیمارســتان مرتبط با خودکشــی، بازدیدهــای بعدی(. 
و غیره( و بازپرداخت داروهای ضد افســردگی. متوســط 
صرفه‌جویی در هزینه مســتقیم در مقایسه با استاندارد 
مراقبت، 560 دلار و تا 2093 دلار برآورد شــد. با توجه 
به اینکه هزینه‌های غیرمستقیم و مزایای همراه خارج از 
محدوده این مطالعه هســتند، یافته‌ها نشان می‌دهند که 
یک تست PGx با قیمت متوســط می‌تواند صرفه‌جویی 
قابل‌توجهی در هزینه‌ها در کمتر از یک سال ایجاد کند.

مقرون به صرفه بودن تســت PGx در ســایر زمینه‌های 
بالینــی نیز مورد مطالعــه قرار گرفته اســت. یک مدل 
آنالیــز تصمیم در بیماران مبتلا به ســرطان کولورکتال 
متاستاتیک نشان داد که دوز هدایت شده توسط ژنوتیپ 
UGT1A1 ایرینوتکان منجر به کاهش 25 درصدی دوز 
 UGT1A1*28 در 11 درصد از بیماران به دلیل ژنوتیپ
می‌شــود که به معنای صرفه جویی بالقوه 7.96 میلیون 
دلار در جمعیت اســت. از 29000 مورد درمان با هدایت 
PGx نــه تنهــا در درمان بیمــاران بــا داروهایی مانند 
ایرینوتــکان، آزاتیوپرین، وارفارین و ســیتالوپرام مقرون 
به صرفه شــناخته شده اســت، بلکه حتی می‌تواند یک 

استراتژی صرفه جویی در هزینه باشد.

در برخی از زمینه‌های پزشــکی، مانند بیهوشی، اجرای 
PGx هنوز در انتظار توسعه شواهد اضافی قبل از اجرای 

گسترده تر در عمل بالینی است.

بررســی اجمالی آزمایش PGx در بیمارستان 
تخصصی سنت کاترین

مفهوم درمان با هدایت PGx چندین ســطح را که به هم 
مرتبط هستند، شامل می‌شود، از پروفایل DNA و آنالیز 
داده‌ها، با استفاده از روش‌های مولکولی فعلی و ابزارهای 
بیوانفورماتیــک، منجر به تفســیر نتیجه و تصمیم‌گیری 
برای ارائه بهترین درمان موجود می‌شود. آموزش مستمر 
پرســنل درگیر در هر مرحله از ایــن فرآیند، پیش نیاز 

موفقیت مفهوم پزشکی شخصی است.
بیمارســتان تخصصی ســنت کاترین در زاگرب/زابوک، 
کرواســی، که در کاربرد پزشکی شــخصی ددر حوزه‌ی 
بالینی پیشــگام اســت و صدها بیمــار آزمایش PGx را 
دریافت کــرده، اهمیت حرکت به ســمت الگوریتم‌های 
پشــتیبانی بالینی مبتنی بر داده‌های بزرگ را به عنوان 
گام بعدی بهبود فرآیند بالینی داخلی آن‌ها درک می‌کند. 
برای این فرآیند اطمینان از بازخورد تعاملی بین کاربران 
نهایی بالینی )پزشکان و سایر ارائه دهندگان مراقبت‌های 

جدول 2. پانل فارماکوژنومیک جامع RightMed اطلاعاتی در مورد 25 ژن بعدی که بر نحوه پاسخ بیماران به داروها 
تأثیر می‌گذارند ارائه می‌دهد.

ژن‌های مورد بررسیدخالت ژن‌ها در عمل دارویی

ژن‌های مسئول سنتز آنزیم‌های درگیر در فاز اول متابولیسم 
P450 دارو - آنزیم‌های سیتوکروم

 CPY1A2، CYP2B6، CYP2C9، CYP2C19، CYP2C
Cluster، CYP2D6، CYP3A4، CYP3A5، CYP4F2

ژن‌های مسئول سنتز آنزیم‌های درگیر در مرحله دوم 
TPMT، UGT1A1متابولیسم دارو

ژن‌های مسئول سنتز آنزیم‌های دیگر که برای متابولیسم دارو 
DPYD، VKORC1، NUDT15مهم هستند

SLC6A4، SLCO1B1ژن هایی که مسئول سنتز ناقلان دارو هستند

HTR2A، HTR2C، DRD2، OPRM1، GRIK4، COMTژن‌های مسئول سنتز گیرنده‌های دارویی

IFNL4، HLA-A، HLA-Bژن‌های مسئول سنتز سایر پروتئین‌های مهم برای عملکرد دارو
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بهداشتی( و توســعه دهندگان ضروری است، به طوری 
که الگوریتم‌های طبقه‌بندی می‌توانند با بینش‌های جدید 
در زیست‌شناســی بیماری، داده‌هــای مولکولی جدید و 

تغییرات در تنظیمات بالینی سازگار شوند.
در بیمارســتان تخصصی ســنت کاتریــن، بیمارانی که 
برای آزمایش PGx ارجاع می‌شــوند، ابتدا توســط یک 
متخصــص بالینی طی یــک معاینه معمــول مصاحبه 
می‌شــوند. بیمــاران اطلاعات دقیقی در مــورد پروتکل 
آزمایــش دریافت می‌کنند و از آنها خواســته می‌شــود 
که یــک فرم رضایــت آگاهانه را امضا کننــد. در طول 
مصاحبه، اطلاعات دقیق در مورد سابقه پزشکی شخصی 
و خانوادگــی، دلیــل خــاص آزمایش PGx، شــاخص 
توده بدن، ســابقه آلرژی، جزئیات ADR، لیســت کامل 
 )OTC( داروها شــامل دوز و روش مصرف، بدون نسخه
داروها، مکمل‌های غذایــی و حتی مواد غذایی خاص و 
همچنین مصرف دخانیات و الکل جمع آوری می‌شــود. 
پــس از آن، یک نمونه باکال برای گرفتن DNA از بیمار 
RightMed OneOme گرفته می‌شــود. کیــت تســت 

 (ORACollectDx، DNA Genotek) از یک لوله جمع 
آوری بزاق 1 میلی لیتری تشــکیل شــده است. هر لوله 
دارای یک بارکد منحصر به فرد اســت که به یک بیمار 
خــاص اختصاص داده می‌شــود و در فرم درخواســت 
آزمایــش به همراه اطلاعــات دموگرافیــک بیمار ثبت 
می‌شود. داده‌های جمع آوری شده بیمار در پورتال پایگاه 
(https://portal. متمرکز شــده اســت OneOme داده

(/oneome.com/orders. پــس از جمــع‌آوری، نمونــه 

توسط دســتورالعمل‌های کیت ارائه‌شــده به آزمایشگاه 
داخلی OneOme با اعتبار CLIA/CAP ارسال می‌شود. 
سپس DNA با اســتفاده از پانل ®RightMed )جدول 
 Mayo با همــکاری کلینیک OneOme 2(، که توســط
توسعه یافته و توسط بیمارستان تخصصی سنت کاترین 
به عمل بالینی آورده شــده اســت، آنالیز می‌شود. این 
رویکرد برای آزمایش PGx SNPها را با استفاده از روش 
TaqMan و آنالیــز CNV تعیین می‌کنــد. نتایج آنالیز  
DNA در گزارش‌هــای آزمایش فردی موجود در پورتال 
امن HIPAA OneOme تولید می‌شود. مدیریت داده‌ها 
و تفســیر بالینی OneOme توســط تیمی از داروسازان 
و دانشــمندان بالینی انجام می‌شود که با شواهد علمی 
مطابق با معیارهای گنجاندن دقیق و دســتورالعمل‌های 
حرفه‌ای OneOme پشتیبانی می‌شود )مانند کنسرسیوم 
پیاده‌ســازی فارماکوژنتیــک بالینــی )CPIC(، گــروه 
کاری شــبکه فارماکوژنومیــک هلند، گــروه کاری ملی 
فارماکوژنتیک فرانســه/گروه انکو فارماکولوژی بالینی و 

شبکه فارماکوژنومیکس کانادا برای ایمنی دارو(.
ســپس نتایج آزمایش PGx توســط یک تیم مشــاوره 
ژنتیک تفسیر میشود. ابزار پشتیبانی تصمیم بالینی مورد 
اســتفاده برای تفسیر تعامل دارو-ژن و همچنین تداخل 
 RightMed® Advisor ،احتمالــی دارو-دارو/غذا/مکمل
است. سپس نتایج تفسیر شده و توصیه‌های بالینی توسط 
پزشک معالج به بیمار ارائه می‌شود که نقش او مشاوره در 
مورد بهترین گزینه دارویی بر اساس اصول اصلی پزشکی 
فردی اســت: داروی مناسب برای بیمار مناسب در زمان 

مناسب )شکل 2(.
)الف( اولین گام جمع آوری تاریخچه پزشــکی و بیمار از 
طریق یک فرم خاص و ســپس سواب باکال برای نمونه 
برداری DNA برای RT-PCR اســت. )ب( آزمون جامع 
پانل ®RightMed نتایج فارماکوژنومیک را با استفاده از 
 RightMed® Advisor .یک الگوریتم پــردازش می‌کند
در اینجا تولید می‌شــود. )C( ســپس نتایج توسط یک 
 RightMed® تیم چند رشته ای تفسیر می‌شود. پلتفرم
Advisor عــاوه بر تداخــات دارو-ژن، تداخلات دارو-

دارو و دارو-غــذا )مکمل( را بررســی می‌کند. )د( نتایج 
به ارائــه مراقبت بهتــر از بیمار، نتیجــه درمانی برتر و 
اثربخشی بیشتر دارو کمک می‌کند و در عین حال میزان 

واکنش‌های جانبی دارویی را کاهش می‌دهد.
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نمونه‌های بالینی از بیمارستان تخصصی سنت 
کاترین

I نمونه‌ی بالینی
یک بیمار 66 ســاله با هیپرتروفی خوش خیم پروستات، 
فشــار خون شــریانی و دیابت نوع دو که از سندرم حاد 
کرونری با جایگزینی استنت در عروق کرونر راست خود 
)RCA( رنج می‌برد، با شــکایت از حالت تهوع و تنظیم 
نامناسب فشار خون به بیمارســتان مراجعه کرده است. 
با لیزینوپریل بیســوپرولول، متفورمین، روزوواستاتین و 
کلوپیدوگرل دیگر داروهایی بودند که در رژیم درمانی او 
گنجانده شــد. وضعیت PGx بیمار ارزیابی شد. او دارای 
ژنوتیــپ CYP2C19 *1/*2 بود کــه مربوط به فنوتیپ 
یک متابولیزه کننده واسطه است. مفهوم این نوع کاهش 
تبدیل کلوپیدوگرل به متابولیت‌های فعال آن و در نتیجه 
کاهش مهار پلاکتــی و خطر بالاتر برای عود یک رویداد 
قلبی عروقی اســت. در اینجا، به دلیــل جایگزینی یک 
اســتنت در RCA، مهار مناســب پلاکت اهمیت زیادی 

دارد.
همچنین ذکر این نکته ضروری اســت کــه پانتوپرازول 

CYP2C19 را مهــار می‌کنــد و علاوه بر این ســطوح 
متابولیت‌های فعال کلوپیدوگــرل را کاهش می‌دهد. به 
بیمار توصیه شــد که به جــای کلوپیدوگرل، درمان را با 
پراســوگرل یا تیکاگرلور آغاز کند، زیرا آنها متابولیســم 
یکســانی ندارند و تداخل دارویی-دارویی گزارش شده با 
پانتوپرازول را ندارند. علاوه بر این، کلوپیدوگرل ســطوح 
روزوواستاتین را افزایش می‌دهد که به طور بالقوه می‌تواند 
منجر به میوپاتی، آسیب حاد کلیوی و آسیب کبدی شود. 
لیزینوپریل، یک مهارکننده آنزیم مبدل آنژیوتانسین که 
در درمان روزانه وی گنجانده شــده است، می‌تواند خطر 
هیپوگلیســمی را افزایش دهد. بنابراین به بیمار توصیه 
شد در صورت ادامه مصرف همزمان داروهای فوق، سطح 

قند خون را به دقت کنترل کند.

II نمونه‌ی بالینی
یک بیمار 75 ســاله دچار شکســتگی استخوان دیستال 
رادیال با ایجاد پوکی اســتخوان در همان بازو شــد که 
منجر به احساس دردناک شد. ایبوپروفن به عنوان داروی 
انتخابی برای مدیریت درد معرفی شــد، اما درد بیمار به 

الف( فرآیندهای بالینی
جمع‌آوری تاریخچه پزشکی و بیمار
نمونه برداری از سواب باکال )گونه( 

RightMed® برای تست

ب( آنالیز ژنتیکی و پردازش داده‌ها
RightMed® تست جامع پنل

RightMed® مشاور

ج( تفسیر بالینی نتایج و توصیه‌ها
رویکرد تیم چند رشته ای مشاور 

RightMed®

د( نتایج
↑ اثربخشی دارو

↑ ایمنی
↑ مراقبت از بیمار

نمونه‌های بالینی از 
بیمارستان تخصصی 

سنت کاترین

شکل 2. یک نمایش شماتیک از پیاده سازی شخصی سازی شده درمان مبتنی بر فارماکوژنومیک و سیستم مراقبت‌های بهداشتی.
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اندازه کافی مدیریت نشــد. بنابراین، ترکیبی از ترامادول 
و دکسکتوپروفن توصیه شــد. پانتوپرازول، متفورمین و 
روزوواســتاتین نیز در رژیم درمانی او گنجانده شده بود. 
پس از مراجعه به بیمارســتان، پروفایــل PGx او مورد 
ارزیابی قرار گرفت. ژنوتیپ CYP2D6 *4/*4*68 بیمار 
با فنوتیپ PM مطابقت داشــت، در حالــی که ژنوتیپ 
دیگــر CYP2C19 *2/*17 با فنوتیــپ متابولیزه کننده 
متوسط تا نرمال مطابقت داشت. به دلیل فعالیت ضعیف 
CYP2D6، مــا پیش‌بینــی کردیم که ترامادول پاســخ 
درمانی کمــی ایجاد می‌کند زیرا تبدیل زیســتی آن به 
متابولیت فعال از طریق CYP2D6 به خطر افتاده است. 
برای اطمینان از کنترل بهینــه درد، درمان با ترامادول 
متوقف شــد و تاپنتادول معرفی شد که تداخل دارویی-

ژنــی مرتبطی نــدارد. علاوه بر این، فعالیت متوســط تا 
طبیعی CYP2C19 بیمار می‌تواند منجر به افزایش قرار 
گرفتن در معرض پانتوپرازول شــود. بنابراین ما کاهش 
دوز پانتوپــرازول یا جایگزینی با رابپرازول را پیشــنهاد 
کردیم، دارویی که علیرغم ژنوتیــپ CYP2C19 بیمار، 

غلظت پلاسمایی طبیعی دارد.

III نمونه‌ی بالینی
یک بیمار مرد 55 ســاله با سابقه پرفشاری خون درمان 
نشده، هیپرلیپیدمی، عدم تحمل گلوکز و بیماری مزمن 
انسدادی ریه پس از انجام فعالیت بدنی دچار انفارکتوس 
میوکارد با ارتفاع ST شد. پس از بستری در بیمارستان، 
کروماتوگرافی تنگی کامل شــریان کرونر راست را نشان 
داد که سپس با مداخله کرونری از راه پوست با موفقیت 
 ،C پروتئین واکنش‌گر ،)CK( درمان شــد. کراتین کیناز
ســرعت رســوب گلبول‌های قرمز )ESR(، و گلبول‌های 
ســفید خون به طور قابل‌توجهی افزایــش یافتند. بیمار 
بــا داروهای ضــد انعقاد، ضد آریتمی، اســید اســتیل 
سالیســیلیک، ضد فشار خون و سیمواستاتین )80 میلی 
گــرم در روز( تحت درمان قرار گرفــت. چند هفته بعد، 
بیمار دچار ضعف عضلات تنه شــد که برجسته‌ترین آن 
در قســمت فوقانی بدن و گردن بود که منجر به افتادگی 
سر و ضعف شــبیه میاستنی شــد. مقادیر CK فراتر از 
مقادیر اولیه افزایش یافت و ســایر مقادیر آزمایشــگاهی 
نرمال شد. EMG ذوزنقه تغییرات میوپاتیک را نشان داد 
و ســرعت هدایت عصبی )NCV( طبیعی بود. CK سرم 

U/L 850 بود، در حالی کــه میوگلوبین در ادرار مثبت 
بود و همچنین آنتی بادی برای -3هیدروکسی3--متیل 

گلوتاریل-کوآنزیم A ردوکتاز )HMGCR( مثبت بود.
وضعیــت PGx بیمار ارزیابی شــد. او دارای یک ژنوتیپ 
SLCO1B1 *1A/*17 بــود کــه نشــان دهنده کاهش 
عملکــرد SLCO1B1 )فنوتیپ متابولایزر متوســط( با 
افزایش خطر میوپاتی ناشی از سیمواستاتین بود. یافته‌ها 
هم ســمیت عضلانی با اختلال عملکــرد میتوکندری و 
هــم نوعی مکانیســم خودایمنی شــامل آنتی‌بادی‌های 
HMGCR را پیشــنهاد کردند. هــر دو به عنوان عوارض 
جانبی درمان با اســتاتین توصیف شــده اند )استاتین‌ها 
"دو ضربه"(. بنابراین، سیمواســتاتین به سرعت از درمان 
حذف شــد و ال-کارنیتین و Co-Q10 معرفی شدند. 2 
هفته بعد، بیمار توانســت ســر خود را هنــگام راه رفتن 
 بالا نگه دارد )4/5-3( و ســطح سرمی CK او نرمال شد 
(S-CK 105 U/L)، اما سطح مشخصی از ضعف با شدت 

نوسانی باقی ماند.

IV نمونه‌ی بالینی
یک بیمار زن 49 ســاله در سال 1998 مبتلا به اختلال 
افسردگی اساسی تشخیص داده شد و از آن زمان تاکنون 
داروهای ضد افســردگی )ADs( متعددی بدون هیچ اثر 
بالینی از جمله آمی تریپتیلین، ماپروتیلین، ونلافاکسین، 
فلووکســامین، ســیتالوپرام، ســرترالین، ســولپیراید و 
پاروکستین مصرف کرده است. تنها AD او در حال حاضر 
اســت. در سال 2019، پس از 21 ســال درمان ناموفق، 
او آزمایش PGx را دریافت کرد تا مشــخص شود که آیا 
تداخــات دارویی و ژنی )DGI( قابل توجهی وجود دارد 

یا خیر.
آزمایــش PGx یــک ژنوتیــپ CYP2C19 هموزیگوت 
2*/2* را نشــان داد که با فنوتیپ PM با فعالیت آنزیمی 
بدون تا بســیار کم مرتبط اســت و برای متابولیسم آمی 
تریپتیلین، سرترالین و ســیتالوپرام مهم است. علاوه بر 
این، ونلافاکسین DGI متوســطی را نشان داد. به دلیل 
پلــی مورفیســم در HRT2A و کاینیــت GRIK4 که 
گیرنده‌های ســروتونین و کاینیت را کد می‌کند، احتمال 
پاسخ به درمان ســیتالوپرام به طور قابل توجهی کاهش 
می‌یابد. ژنوتیــپ CYP2D6 *4/*35، آنزیمی مهم برای 
متابولیسم فلووکسامین و پاروکستین، کاهش فعالیت را 
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نشان داد. این DGIهای عمده و متوسط، و همچنین پلی 
مورفیسم‌های گیرنده، می‌توانند پیامدهای بالینی ضعیف 
را توضیح دهند. به بیمار توصیه شــد که بوپروپیون و/یا 
ترازودون مصرف کند که مسیرهای متابولیکی فوق الذکر 

را طی نمی کنند و دارای حداقل DGI هستند.

V نمونه‌ی بالینی
یک بیمار 33 ساله لوسمی میلوئید مزمن )CML( برای 
آزمایش PGx به بیمارستان مراجعه کرد. بیماری این فرد 
برای اولین بار در ســال 2004 مبتلا به CML تشخیص 
داده شد و سابقه ADRs به مهارکننده‌های تیروزین کیناز 
imatinib، nilotinib (TKI) و dasatinib داشــت. هفت 
سال پس از تشخیص CML در سال 2014 و بهبود کامل 
داروی ایماتینیــب، ‌ADRها برای اولین بار رخ داد. بیمار 
درد در فک پایین و اندام‌ها را گزارش کرد. درمان بیمار از 
ایماتینیب به نیلوتینیب تغییر کرد، اما راش ماکولوپاپولار 
ژنرالیزه ارائه شــد. با موفقیت با آنتی هیستامین درمان 
شد. ســپس درمان با نیلوتینیب به دلیل بارداری برنامه 
ریزی شــده قطع شد و بیمار عود CML با رونوشت‌های 
BCR-ABL/ABL1 18.9٪ را تجربه کرد. داســاتینیب 
معرفی شــد و CML در حال بهبودی بود. 2 ســال بعد، 
ســطح پروتئین ادرار )6.19 گــرم در لیتر(، و همچنین 
ســرعت رسوب گلبول قرمز )ESR = 90 میلی متر / 3.6 
ks( افزایش یافت. تشــخیص سندرم نفروتیک ثابت شد. 
در نتیجه، کاهش دوز داســاتینیب سطح پروتئین ادرار 
را به حالت طبیعی رســاند. آزمایش PGx نشان داد که 
ژنوتیپ آنزیمی CYP3A4 بیمار از نوع وحشی )1*/1*( 

اســت که با فنوتیپ متابولیسم گســترده مرتبط است، 
که نشــان دهنده نرخ طبیعی متابولیسم TKI است. این 
یافته با سندرم نفروتیک مشاهده شده و سایر ‌ADRهای 
گزارش شده همخوانی نداشت. توضیح احتمالی می‌تواند 
تبدیل گذرا فنوتیپ CYP3A4 به PM باشد که منجر به 
تجمع دارو در خون بیمار می‌شود که می‌تواند به التهاب 
ناشــی از افزایش ESR در زمان بروز ســندرم نفروتیک 
نسبت داده شود. این مورد نشان می‌دهد که نشان دادن 
یک رویکرد گســترده‌تر که عوامل ژنتیکی، بالینی و اپی 
ژنومیک را شناســایی می‌کند، برای تصمیم‌گیری مبتنی 
بر شواهد در مورد رژیم درمانی شخصی، در کنار توسعه 

بیشتر دستورالعمل‌های موجود، مورد نیاز است.
ایــن چندین گــزارش موردی اهمیــت PGx را در ارائه 
درمان بهینه به بیماران نشــان می‌دهد. با انجام پروفایل 
PGx علاوه بــر تجزیه و تحلیل ســایر عوامل مرتبط با 
بیمــار، ما نه تنها از ‌ADRهای بالقوه شــدید جلوگیری 
کرده ایم، بلکه بهترین درمان ممکن را نیز تضمین کرده 
ایم. PGx می‌تواند کل پارادایم متخصصان بالینی را تغییر 
دهد و با ایجاد هر بیمار به عنوان یک فرد و بنابراین، هر 
رژیم درمانی به عنوان منحصــر به فرد، به اصلاح اصول 

استاندارد آنها کمک کند.
کمــک از الگوریتم یادگیــری ماشــین در ارائه بهترین 
کیفیت مراقبت: تجربه از بیمارســتان تخصصی ســنت 
کاترین همانطور که قبلًا بحث شــد، پتانسیل استفاده از 
هوش مصنوعی در PGx هیجان انگیز اســت، اما در عین 
حال چالش برانگیز اســت. اولا، برای ایجاد یک سیستم 
هوش مصنوعی کارآمد، پایه‌ها بســیار مهم هســتند. در 
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مورد بیمارســتان تخصصی ســنت کاترین، پایه‌ها از دو 
قســمت تشکیل شــده اســت. ابتدا اطلاعات عمومی و 
تاریخچه پزشــکی کامل بیمار از جملــه مصرف دارو در 
گذشته و فعلی به دست آمده و به پایگاه داده الکترونیکی 
منتقل می‌شود. بخش دوم گزارش PGx است که در آن 
فعل و انفعالات پیش بینی شــده ژنوتیپ برای داروها، و 
همچنین تداخلات دارو-دارو و سایر پارامترها مورد آنالیز 
قرار می‌گیرد. گزارش همچنین باید به صورت الکترونیکی 
ذخیره شــود تا بتوان از آن در هر زمان معینی استفاده 
کرد. در بیمارســتان تخصصی سنت کاترین، این دو جزء 
در عمل بالینی روزمره با تیم بین رشــته‌ای متشــکل از 
پزشــکان تخصص‌های مختلف و داروسازان پیاده‌سازی 
 شده‌اند. علاوه بر این، تست‌های غربالگری سلامت ژنتیکی

و   (www.invitae.com/en/physician/category/CAT000043/) 

،(www.invitae.com/en/physician/panelsgenes/) تشخیصی 
کــه واریانت ژنتیکی بیماری‌زا یــا واریانت‌های با اهمیت 
نامشــخص را آنالیز می‌کننــد. مربوط به ســرطان ها، 
بیماری‌های قلبــی عروقی و برخی از اختلالات دیگر نیز 

به طور معمول در حال استفاده است.

نتیجه گیری و چشم انداز آینده
پزشکی شخصی سنگ بنای پزشکی مدرن است. با توجه 
به بسیاری از پذیرش‌های بیمارستانی که به یک رویکرد 
تجویز «یک اندازه مناسب برای همه» نسبت داده می‌شود 
و ADRهــا چهارمین علت مرگ و میر در ایالات متحده 
است، بدون ذکر پیامدهای اقتصادی عظیمی که این امر 
ایجاد می‌کند، یک رویکرد مناســب بــرای هر بیمار نیاز 
اســت در مرکز این رویکرد باید PGxs برای بهبود ایمنی 
و اثربخشی دارو باشد. علاوه بر این، درمان برای هر بیمار 
باید با توجه به ویژگی‌های فردی، وضعیت سلامت، سبک 

زندگی و مشخصات فارماکوژنتیک طراحی شود.
بــا این حال هنوز چالش هایی وجــود دارد. یکی از آنها 
اجرای آزمایش PGx در عمل بالینی در ســطح بســیار 
گسترده تر اســت. اگر این کار انجام می‌شد، بیماران به 
راحتی نتایج PGx خود را به یک موسســه مراقبت‌های 
بهداشتی ارائه می‌کردند و هدف از تجویز داروی مناسب 
برای بیمار مناســب در زمان مناسب با سهولت بیشتری 
محقق می‌شد. کمک هوش مصنوعی به طور خاص برای 
PGx مورد نیاز است تا حجم زیادی از داده‌های بیمارانی 
که آزمایش‌های PGx را انجام می‌دهند، به‌جای مورد به 
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مورد آنالیز شــوند که امروزه انجام می‌شود. نتایج کاربرد 
هوش مصنوعی درک بهتری از ناهمگونی در فرآیندهایی 
را که به نحوه واکنش بیمار به یک داروی خاص در زمان 
و دوز خــاص کمک می‌کند، ارتقــا می‌دهد، بنابراین؛ به 
تجویزکننــدگان ایــن امکان را می‌دهد کــه داروها را با 
ویژگی‌های ظریف و اغلب منحصربه‌فرد که بیماران فردی 

دارند، تنظیم کنند، یا «شخصی‌سازی» کنند.
این نه تنها روند را سریع‌تر می‌کند، بلکه داده‌های جدیدی 
در مورد تغییرات ژنومــی، دارو-ژن، تداخلات دارو-دارو 
و مــوارد دیگر می‌تواند ظاهر شــود کــه می‌تواند منجر 
بــه تحقیقات جدید و حتی کیفیــت بهتر و مراقبت‌های 
بهداشــتی مقرون‌به‌صرفه‌تر شود. چالش‌های دیگر شامل 
آموزش پزشــکانی اســت که باید نتایج PGx را با کمک 
هــوش مصنوعی تفســیر کنند. علاوه بر این، ســوالات 
اخلاقی، همراه با نقض اطلاعات بهداشتی محافظت شده 
به عنوان یک مشــکل بالقوه ظاهر می‌شوند. برای کاهش 
چنیــن خطراتی به قانــون، سیاســت و حمایت دولتی 
مناســب نیاز است. علاوه بر این، کاستی‌های PGx که با 
پدیده تبدیل فنو و اپی ژنتیک دیده می‌شــود هنوز باید 

توسط جامعه علمی مورد توجه قرار گیرد.
اگرچه تلاش بیشتری برای اجرای PGx در عمل بالینی 
امروزی در مقیاس وســیع‌تر مورد نیاز اســت، شــواهد 
غیرقابل انکاری وجود دارد که پزشــکی شخصی رویکرد 
درمانــی آینده اســت و PGx در مرکز آن قــرار دارد، با 
مزایای کاهش هزینــه و بهبود کیفیت مراقبت هایی که 
هر سیســتم مراقبت‌های بهداشــتی باید برای آن ارزش 
قائل شــود. اگرچه توســعه فناوری‌های مبتنی بر هوش 
مصنوعی در زیست‌پزشــکی به سرعت در حال پیشرفت 
است، اجرای آن در مراقبت روزانه از بیمار هنوز به واقعیت 
تبدیل نشــده اســت. بنابراین، این یــک فرآیند تکاملی 
اســت نه انقلابی. ما باید چالش‌هــای پیش روی خود را 

بپذیریم و از ابزارهای موجود برای پیشگام در استفاده از 
اصول هوش مصنوعی در درمان با هدایت PGx استفاده 
کنیم. به ایــن ترتیب درمان‌های آینده ایمن‌تر، مؤثرتر و 
مقرون‌به‌صرفه‌تر می‌شــوند که به نوبه خود برای همه ما 

مفید خواهد بود.
پس از خروج بیماران از کلینیک، پیگیری فعال وضعیت 
سلامت آنها بسیار مهم است. ردیابی را می‌توان از طریق 
برنامه‌های کاربردی گوشــی‌های هوشــمند، ساعت‌های 
هوشــمند یا ســایر دســتگاه‌های مورد تایید پزشکی و 
همچنین با مراجعه‌های معمول بــه کلینیک انجام داد. 
تمام تغییرات در وضعیت ســامت و درمان بیمار باید به 
روز شود، گزارش شــود و در پرونده سلامت الکترونیکی 
ذخیره شــود تا مکمل PGx و گزارش پزشکی مربوط به 
بیمار ذکر شده در بالا باشد. بنابراین، با گذشت زمان، ما 
قادر خواهیم بود داده‌های هزاران بیمار را در یک سیستم 
ثبت الکترونیکی واحد جمع‌آوری کنیم و فرصتی را برای 
اعمال اصول هوش مصنوعی ارائه کنیم. همراه با ردیابی 
فعال بیمار و با برنامه ریزی هوش مصنوعی برای پرس و 
جو از این مجموعه داده‌های الکترونیکی، می‌توانیم آن را 
برای مشاهده الگوهای موجود، رفتارهای بیمار و تغییرات 
نتایج سلامتی آموزش دهیم و بنابراین الگوهای جدیدی 
ایجــاد کنیم و راه حل هایی برای مشــکلات و معماهای 
بالینــی تازه شــکل گرفته پیدا کنیم. این ممکن اســت 
شامل داروهایی باشــد که باید برای یک بیمار خاص در 
یک زمان خاص استفاده شود و یا استفاده نشود. ما نباید 
پتانســیل تحقیقاتی هوش مصنوعــی را فراموش کنیم. 
با آموزش مناســب و جمع‌آوری داده‌ها، هوش مصنوعی 
می‌توانــد همبســتگی‌ها و الگوهای جدیــد را بیابد و به 
محققان و یافته‌ها و اکتشافات آینده شتاب زیادی بدهد.

منبع: 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31950879/
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مروری بر چشم انداز و سیاست‌های پزشکی شخصی در 
اتحادیه اروپا

گلناز زمانیان 1
 1- کارشناسی ارشد سم شناسی ، دانشگاه  علوم پزشکی تهران ، تهران، ایران
پژوهشگر مرکز تحقیقات پزشکی شخصی آمیتیس

خلاصه
زمینه

گسترش پزشکی شخصی )PM( در دهه گذشته انقلابی 
 PM .را در سیستم‌های مراقبت‌های بهداشتی تعریف کرد
یکی از اولویت‌های دستور کار تحقیقاتی کمیسیون اروپا 
است که پروژه بین المللی IC2PerMed را با هدف ادغام 
چین در کنسرسیوم بین المللی PM (ICPerMed) تامین 
مالی کرد. در چارچوب این پروژه، ما سیاست‌های موجود 
مرتبط با PM را در سطح اتحادیه اروپا )EU( و در سطح 
کشورهای عضو اتحادیه اروپا )EU-MS( ترسیم کردیم.

مواد و روش ها
 PubMed، Google Scholar، Google، مخازن رســمی
Microsoft و موسســات ملــی و بین‌المللــی به منظور 
شناسایی اسناد مربوط به سیاست‌ها، برنامه‌ها و برنامه‌های 
اقدام مرتبط با PM در سطح اتحادیه اروپا و EU-MS که 

تا دسامبر 2020 منتشر شده‌اند، جستجو شدند.

نتایج
ما 28 خط مشی را در اتحادیه اروپا با هدف بهبود سلامت 
عمومی و تقویت اجرای PM شناســایی کردیم، از طریق 
برخی اقدامات از جمله استانداردســازی عملکرد پزشکی 
خوب، اســتفاده از داده‌های بزرگ و نــوآوری دیجیتال، 
به اشــتراک گذاری داده‌ها و قابلیت همکاری فرامرزی، 
پایداری مراقبت‌های بهداشــتی، پیشــگیری از بیماری. 
و مشــارکت بیماران/شــهروندان. ما 23 خط مشی را در 
ســطح اتحادیه اروپا-MS شناســایی کردیم که با وجود 
تفاوت‌های ملی، تمرکز مشــترکی دارنــد، مانند درمان 
متناســب با بیمار و پیشگیری هدفمند، آموزش کارکنان 
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مراقبت‌های بهداشتی، تحقیق و نوآوری، هماهنگ‌سازی 
کلان داده‌ها و پایداری سیستم مراقبت‌های بهداشتی.

نتیجه گیری
 PM تعریف یــک چارچوب نظارتی یکپارچه برای تبدیل
به فرصتی برای شــهروندان و بیماران با مشــارکت همه 
ذینفعان ضروری است. این کار می‌تواند ابزار ارزشمندی 
بــرای تصمیم‌گیران برای تعریف رویکردهای مشــترک، 
و اولویت‌های تحقیق، و توســعه و افزایش همکاری‌های 
بین‌المللی باشد که می‌تواند بر سناریوی پراکنده اروپایی 

غلبه کند و جهت‌گیری آینده PM را همسو کند.

مقدمه
افزایش چشــمگیر فناوری‌های نوآورانه و پیشــرفت‌های 
علمی در ســال‌های اخیر، همراه بــا افزایش قابل توجه 
هزینه‌های مراقبت‌های بهداشتی، بر پایداری سیستم‌های 
مراقبت‌هــای بهداشــتی اروپا فشــار وارد می‌کند. مدل 
موســوم به «4P پزشــکی پیش‌بینی‌کننده، پیشگیرانه، 
شخصی‌شده و مشــارکتی» وعده می‌دهد که هزینه‌های 
روزافزون مراقبت‌های بهداشتی را به شدت معکوس کند، 
نتایــج بیمار را بهبود بخشــد و هم بیمار و هم پزشــک 
 )PM( را توانمند کند. در این زمینه، پزشــکی شــخصی
به یکی از مدل‌هایی تبدیل شــده اســت کــه با اجرای 
اســتراتژی‌های پیشگیری، تشــخیص و درمان هدفمند 
برای فرد مناســب در زمان مناســب تلاش می‌کند تا با 
پیچیدگی‌های سیستم‌های مراقبت بهداشتی مقابله کند.

با توجه به پیامدهای PM بر پیامدهای سلامت جمعیت 
و سیســتم‌های بهداشتی، کشــورهای مختلف، به ویژه 
کمیســیون اروپا )EC(، سیاست‌ها و مقدار زیادی بودجه 
را برای اجرای مناســب PM در عمل بالینی و تحقیقات 
اختصاص داده اند. با این حال، تنوع گسترده ای در بین 
مقررات و استراتژی‌های موجود نسبت به PM در سراسر 

کشورهای اروپایی و در سراسر جهان وجود دارد.
ابتکارات متعددی در ســال‌های اخیر، مانند کنسرسیوم 
بین‌المللی برای پزشــکی شــخصی )ICPerMed(، برای 
تســهیل و همســو کردن دیدگاه ســهامداران مختلف 
در ایــن زمینه، بــرای تعریــف رویکردهــای تحقیق و 
توســعه مشــترک و افزایش همکاری‌هــای بین‌المللی 
ایجاد شــده اســت. ICPerMed نقش مهمی در حمایت 

از تحقیــق و اجــرای PM در اروپــا و فراتــر از آن ایفا 
کرده اســت، با تامین مالــی چندین اقــدام هماهنگی 
 ،IC2PerMed جملــه  از   ،)CSAs( پشــتیبانی  و 
 ادغام چین در کنسرســیوم بین‌المللی برای پزشــکی 
).https://www.ic2permed.eu/) از  موجود   شــخصی» 
 هدف IC2PerMed ارائه راه حل‌های کلیدی برای امکان 
همگرایی به سمت یک رویکرد مشترک تحقیق، نوآوری، 
توســعه و پیاده ســازی PM بین اتحادیه اروپا )EU( و 
چین اســت. کار حاضر، که در چارچوب وســیع‌تر پروژه 
 ICPerMed تعبیه شده اســت، در راستای چشــم‌انداز
برای پرداختن به برخی مســائل حیاتی در مورد فرآیند 
 PM سیاست‌گذاری و ایجاد برنامه‌های چینی-اروپایی در
است. بدینوسیله، ما یک نمای کلی از سیاست‌های موجود 
مرتبط با PM در اتحادیه اروپا و در سطح کشورهای عضو 

اتحادیه اروپا )EU-MS( ارائه می‌کنیم.

مواد و روش ها
 IC2PerMed روش‌های ایــن کار به تفصیل در اولیــن
Deliverable (D1.1)، با عنوان «مقاله محدوده: بررســی 
اولویت‌های تحقیقات بهداشتی و نوآوری در اروپا و چین»، 
که در وب‌سایت IC2PerMed موجود است، گزارش شده 
است. ما اطلاعاتی را در مورد اقدامات خط مشی، برنامه‌ها 
و برنامه‌های عملیاتی مربوط به PM از طریق یک رویکرد 

روش شناختی سه مرحله ای جمع آوری کردیم:
در مرحله اول، در دســامبر 2020، جســتجوی ادبیات 
علمی در پایــگاه داده PubMed بــرای بازیابی هرگونه 
ســابقه به زبان انگلیســی، گزارش اطلاعــات مربوط به 
 ،EU-MS قوانین یا قوانین ملی در سطح اتحادیه اروپا و

بدون هیچ محدودیت دیگری انجام شد.
در مرحلــه دوم، دو محقــق بــا اســتفاده از موتورهای 
جســتجوی Google Scholar، Google و مایکروسافت 
آکادمیک، با اســتفاده از مجموعه گسترده‌ای از عبارات 
جستجو، از جمله «سیاست، اســتراتژی، برنامه، پزشکی 
شــخصی و اروپا«، جســتجوی گســترده ای در ادبیات 
خاکســتری انجام دادند. جستجو به زبان انگلیسی انجام 
شد و ســپس با ســایر زبان‌های شــناخته شده توسط 
نویسندگان، مانند آلمانی، اسپانیایی، فرانسوی، ایتالیایی 

و پرتغالی سازگار شد.
در مرحله سوم، دو محقق مخازن رسمی ملی و بین‌المللی، 
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 ،ICPerMed ،مانند کمیســیون و شــورای اتحادیه اروپا
وزارتخانه‌های بهداشــت EU-MS و مؤسســات اضافی 
مرتبط با ســامت عمومی را برای اســناد یا گزارش‌های 

قابل دسترس عموم بررسی کردند.
برای هــدف این کار، بــه تعاریف «سیاســت« ،«چرخه 
خط‌مشــی« ،«آژانــس سیاســت‌گذاری» و «ذینفعــان 

خط‌مشی» موجود در مطالب تکمیلی اشاره کردیم.

استخراج و سنتز داده‌ها
استخراج داده‌ها از ژانویه تا مارس 2020 توسط دو محقق 
مســتقل انجام شده است که فهرستی با اسناد شناسایی 
شده در اکسل ایجاد کرده اند. اسناد بازیابی شده با دقت 
مطالعه شــد و از بین کسانی که مناسب تشخیص دادند، 
داده‌های زیر اســتخراج شد: نام خط مشی، سال انتشار، 

موسسه، کشور، زبان، موضوع و پیوند.
ســپس یک ترکیب توصیفی ارائه شــد و نتایج را به دو 

دســته گروه بندی کرد، بر اســاس اینکه آیا اســناد از 
نهادهای سازمانی اتحادیه اروپا صادر شده اند یا در سطح 

.MS-اتحادیه اروپا

نتایج
خط مشــی‌های PM برآمده شده از نهادهای 

اتحادیه اروپا
روند بررسی 28 خط مشــی صادر شده توسط نهادهای 
اتحادیه اروپا از سال 1998 تا 2020 را شناسایی کرد که 
به رویکردهــا و موضوعات PM می‌پردازد )جدول 1(. در 
دو دهه گذشــته، به لطف سیاست‌های متمرکز، برنامه‌ها 
و بودجه‌های عمــده، مانند «هفتمیــن برنامه چارچوب 
تحقیقاتی اتحادیه اروپــا )2013-2007(»، «برنامه افق 
(2020-2014) 2020»، اروپــا به ســرعت به یک رهبر 

جهانی در PM تبدیل شــد.(» و اخیــراً «برنامه افق اروپا 
)2027-2021(» راه‌اندازی شده است.

جدول 1 مروری بر سیاست‌های پزشکی شخصی از سال 1998 تا 2020 صادر شده از موسسات اتحادیه اروپا

موضوعات بدنه سازمانی عنوان سال

هماهنگ سازی قوانین ملی، تعیین 
استانداردهای تجهیزات پزشکی، ایمنی 

برای بیماران

پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

دستورالعمل EC/98/79 پارلمان اروپا و شورای 
27 اکتبر 1998 در مورد دستگاه‌های پزشکی 

تشخیصی آزمایشگاهی
1998

درمان بیماری‌های نادر با فرآورده‌های 
دارویی یتیم

پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

مقررات )EC( شماره 141/2000 پارلمان اروپا و 
شورای 16 دسامبر 1999 در مورد فرآورده‌های 

دارویی یتیم
 1999 

عملکرد بالینی خوب، آزمایشات بالینی 
برای محصولات دارویی

 پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

 دستورالعمل EC/2001/20 پارلمان اروپا و شورای 
مــورخ 4 آوریــل 2001 در مورد تقریــب قوانین، 
مقــررات و مقررات اداری کشــورهای عضو مربوط 
به اجرای عملکرد بالینی خوب در انجام آزمایشات 
بالینــی محصولات دارویی برای اســتفاده انســان

 2001

ایمنی دارو، مجوز بازار محصولات 
دارویی، تعریف کلیدی اصطلاحات

پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

دستورالعمل EC/2001/83 پارلمان اروپا و شورای 
مورخ 6 نوامبر 2001 در مورد کد جامعه مربوط 

به محصولات دارویی برای استفاده انسانی
 2001

ایجاد EMA به عنوان یک نهاد مستقل، 
علم بر سیاست، شفافیت

پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

 مقررات )EC( شماره 726/2004 پارلمان اروپا و 
شورای 31 مارس 2004  2004

تعیین استانداردهای مشترک برای 
سیستم‌های بهداشتی، سلامت بیمار 

محور
شورای اتحادیه اروپا

نتیجه گیری شورا در مورد ارزش‌ها و اصول 
مشترک در سیستم‌های بهداشت اتحادیه اروپا 

(2006/C 146/01)
2006
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موضوعات بدنه سازمانی عنوان سال

فرآورده‌های دارویی پیشرفته درمانی، 
ترکیب دستگاه‌های پزشکی و 

فرآورده‌های دارویی، ژن درمانی، سلول 
درمانی، تولید بافت سلولی

 پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

 مقررات )EC( شماره 1394/2007 پارلمان 
اروپا و شورای مورخ 13 نوامبر 2007 در مورد 

فرآورده‌های دارویی پیشرفته درمانی
 2007 

بیان اهمیت سلامت عمومی، ایجاد 
MS-EU تعادل بین مسئولیت‌های شورای اتحادیه اروپا ماده 168 معاهده عملکرد اتحادیه اروپا )2008(  2008

قابلیت همکاری EHS، استانداردسازی، 
گسترش جهانی  شورای اتحادیه اروپا

توصیه کمیسیون مورخ 2 ژوئیه 2008 در مورد 
قابلیت همکاری فرامرزی سیستم‌های پرونده 

الکترونیکی سلامت )اعلام شده تحت شماره سند 
C (2008) 3282)

 2008 

تمرکز بر بیماری‌های نادر، شناخت 
اهمیت آنها، هماهنگی تحقیقات  شورای اتحادیه اروپا توصیه شورا در 8 ژوئن 2009 در مورد اقدامی در 

2009/C 151/02 زمینه بیماری‌های نادر  2009 

ارتقای مراقبت‌های بهداشتی فرامرزی شورای اتحادیه اروپا دستورالعمل EU/2011/24 در مورد اعمال حقوق 
بیماران در مراقبت‌های بهداشتی فرامرزی  2011 

نوآوری بیمار محور، اهمیت زیرساخت و 
فناوری اطلاعات و ارتباطات

 پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

نتیجه گیری شورا در مورد نوآوری در بخش 
2011/C 202/03 تجهیزات پزشکی  2011 

ایجاد سیستم‌های بهداشتی مدرن، 
پاسخگو، کارآمد، موثر و پایدار از نظر 

مالی
شورای اتحادیه اروپا نتیجه گیری شورا: به سمت سیستم‌های بهداشتی 

2011/C 202/04 مدرن، پاسخگو و پایدار  2011

پایداری سیستم‌های بهداشتی، 
دسترسی به مراقبت‌های بهداشتی، 

ادغام سیستم اطلاعات بهداشت اتحادیه 
اروپا

 شورای اتحادیه اروپا
نتیجه گیری شورا در مورد “فرایند بازتاب در 
سیستم‌های سلامت مدرن، پاسخگو و پایدار”

 10 دسامبر 2013
 2013

ایجاد پورتال و پایگاه داده واحد اتحادیه 
اروپا، تعیین استانداردها برای مجوز در 

اتحادیه اروپا
کمیسیون اروپایی

مقررات )EU( شماره 536/2014 پارلمان اروپا و 
شورای مورخ 16 آوریل 2014 در مورد آزمایشات 

بالینی محصولات دارویی برای استفاده انسانی 
)هنوز کاربردی نشده است(

 2014 

محصولات، خدمات و درمان‌های 
نوآورانه

پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

نتیجه گیری شورا در مورد نوآوری به نفع بیماران 
2014/C 438/06

 2014

تقویت اثربخشی مراقبت‌های بهداشتی، 
افزایش دسترسی به سیستم‌های 

سلامت، بهبود تاب آوری
 شورای اتحادیه اروپا

 اطلاعیه کمیسیون در مورد سیستم‌های سلامت 
 COM/2014/0215 موثر، در دسترس و تاب آور

نهایی
  2014

اطلاعات و آگاهی، رویکردهای بیمار 
محور، شبکه‌های ذینفعان، سواد 

متخصصان سلامت
شورای اتحادیه اروپا نتیجه گیری شورا در مورد پزشکی شخصی برای 

2015/C 421/03 بیماران  2015 



24

موضوعات بدنه سازمانی عنوان سال

مشخص می‌کند که چه زمانی داده‌های 
بهداشتی برای پردازش مجاز هستند، 

حقوق حریم خصوصی بیماران را تقویت 
می‌کند

 پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

مقررات 2016/679 (EU) پارلمان اروپا و شورای 27 
آوریل 2016 در مورد حمایت از اشخاص حقیقی 

در مورد پردازش داده‌های شخصی و در مورد 
جابجایی آزادانه این داده‌ها، و لغو دستورالعمل 
EC/95/46. )مقررات عمومی حفاظت از داده ها(

 2016

پشتیبانی از زیرساخت داده، برای 
پیشبرد تحقیقات، پیشگیری از بیماری 
و بهداشت و مراقبت شخصی، دسترسی 

EHR

پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

اطلاعیه کمیســیون به پارلمان اروپا، شــورا، کمیته 
اقتصادی و اجتماعــی اروپا و کمیته مناطق در مورد 
اجرای اســتراتژی بــازار واحد دیجیتال بــازار واحد 
دیجیتال متصل برای همه COM/2017/0228 نهایی

 2017

چارچوب قابلیت همکاری دامنه خاص، 
EHRs، سلامت دیجیتال

پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

 اطلاعیه کمیسیون به پارلمان اروپا، شورا، کمیته 
اقتصادی و اجتماعی اروپا و کمیته مناطق، 

چارچوب همکاری مشترک اروپا-راهبرد اجرایی 
COM/2017/0134 نهایی

 2017 

و  داده  کلان  از  جدیــد  فرصت‌هــای 
قابلیت‌های بهبود یافتــه آناللیز داده‌ها، 
و همچنیــن از PM، برنامه تلفن همراه، 
پایــداری  شــهروندان،  توانمندســازی 
سیســتم‌های بهداشــتی، چارچوب‌های 
حاکمیت داده‌های سلامت ناشی می‌شوند.

شورای اتحادیه اروپا
نتیجه گیری شورا در مورد سلامت در جامعه 

دیجیتال - پیشرفت در نوآوری مبتنی بر داده در 
 (2017/C 440/05) زمینه سلامت

 2017

قابلیت همکاری EHS، استانداردسازی، 
دسترسی به EHR، توانمندسازی 

شهروندان

پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

اطلاعیه کمیسیون به پارلمان اروپا، شورا، کمیته 
اقتصادی و اجتماعی اروپا و کمیته مناطق در مورد 
ایجاد امکان تبدیل دیجیتالی بهداشت و مراقبت 
در بازار واحد دیجیتال؛ توانمندسازی شهروندان 
 COM/2018/233 و ساختن جامعه ای سالم تر

نهایی )2018(

 2018

توصیه‌های مبتنی بر گزارش مشترک 
EC 2016 EPC، ارتقاء مراقبت 
یکپارچه؛ ارتقاء مراقبت یکپارچه

شورای اتحادیه اروپا
نتیجه گیری شورا در مورد گزارش مشترک 

EPC-کمیسیون در مورد مراقبت‌های بهداشتی و 
مراقبت‌های طولانی مدت در اتحادیه اروپا

2019 )به 
روز شده(

دسترسی به EHR، راه حل‌های 
دیجیتال شورای اتحادیه اروپا

توصیه کمیسیون 2019/243 (EU) مورخ 6 فوریه 
2019 در مورد فرمت مبادله پرونده الکترونیک 

.)EEA سلامت اروپا )متن مرتبط با
 2019

بیان امنیت ســایبری در مــورد فناوری 
اطلاعات و ارتباطات در سلامت، چارچوب 
صــدور گواهینامــه امنیــت ســایبری

 پارلمان اروپا، شورای 
اتحادیه اروپا

مقررات )EU) 2019/881 پارلمان اروپا و شورای 
17 آوریل 2019 در مورد ENISA و گواهینامه 

امنیت سایبری فناوری اطلاعات و ارتباطات
 2019

بهینه سازی گردش کار در مراقبت‌های 
بهداشتی، سیستم‌های نظارت 

اپیدمیولوژیک، پایداری سیستم‌های 
بهداشتی

 کمیسیون اروپایی نتیجه گیری شورا در مورد شکل دادن به آینده 
2020/C 202 I/01 دیجیتال اروپا

 2020
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در ســطح اتحادیه اروپا، اقدامات سیاستی از اسناد الزام 
آور قانونی، مانند دستورالعمل ها، مقررات و معاهدات، تا 
اسناد قانونی غیرالزام آور را شامل می‌شود. در میان اسناد 
الزام آور قانونی، دســتورالعمل‌ها اهداف اجباری را برای 
اتحادیه اروپا-MS تعیین می‌کنند تا در قوانین ملی خود 
اجرا شوند، در حالی که مقررات، اقدامات قانونی هستند 
که به طور کامل در سراسر اتحادیه اروپا اعمال می‌شوند. 
در بالاترین ســطح، معاهدات قانونی اتحادیه اروپا، مانند 
معاهده عملکرد اتحادیه اروپــا، که قبلًا به عنوان پیمان 
رم شناخته می‌شد، قرار دارند. اقدامات سیاستی غیرالزام 
آور قانونــی، از جمله نظرات، توصیه ها، نتیجه گیری‌ها و 
قطعنامه‌ها، مواضع اســتراتژیک مهم را منتقل می‌کند و 
بحث‌های گســترده‌ای را در مورد موضوعات و موضوعات 
مختلف ترویج می‌کند. چنین طبقه‌بندی ممکن اســت 
برای درک میزان کاربرد خط مشــی ارائه شده در ادامه 

مفید باشد.
خط‌مشی‌های شناسایی‌شده حول اقداماتی برای تضمین 
حفاظت از ســامت عمومی و ترویــج و تقویت PM، که 
موضوعاتی مانند استانداردسازی عملکرد پزشکی خوب، 
 ،)ICT( داده‌های بزرگ و فناوری اطلاعــات و ارتباطات
به اشــتراک‌گذاری داده‌ها و قابلیــت همکاری فرامرزی، 

سلامت الکترونیک را پوشش می‌دهد، می‌چرخد.
در راستای تعریف PM، تلاش‌های EC از سال 2008 در 
گزارش داروهای ایمن، نوآورانه و در دســترس، با تأیید 
ظهور فن‌آوری‌های جدید، فارماکوژنومیک و مدل‌ســازی 
و شبیه‌سازهای بیماری خاص بیمار، متمرکز شده است.

PM در سال 2015 بر اساس سه سیاست الزام آور قانونی 
در مورد )i( دستگاه‌های پزشکی تشخیصی آزمایشگاهی 
تعریف شــد. )ii( پردازش و جابجایــی آزادانه داده‌های 
شــخصی و )iii( کارآزمایی‌هــای بالینی روی محصولات 
دارویی برای انسان، به عنوان یک مدل پزشکی با استفاده 
از توصیــف فنوتیپ‌ها و ژنوتیپ‌های افراد )مانند پروفایل 
مولکولی، تصویربرداری پزشکی، داده‌های سبک زندگی( 
برای ایجاد اســتراتژی درمانی مناسب برای فرد مناسب 
در زمان مناســب و یا تعیین استعداد ابتلا به بیماری و یا 

انجام پیشگیری به موقع و هدفمند.
در حالی که تعریف و رســمیت مفهوم PM تنها در سال 
2015 مطرح شــد، به همان اندازه مسلم است که تاریخ 
و توســعه آن بســیار زودتر آغاز شده است. سیاست‌های 

متعــددی که عمدتاً در زمینه ژنومیک و ژنتیک در اواخر 
دهه 1990 تا اوایل دهه 2000 وجود داشت، پیش‌آگهی‌ها 
و ســتون‌های کلیدی در شــکل‌دهی دســتورالعمل‌ها و 

ابتکارات بعدی در این زمینه بودند.
طبق ماده 168 معاهده عملکرد اتحادیه اروپا، صادر شده 
در سال 2008، سطح بالایی از حفاظت از سلامت انسان 
در تعریف و اجرای کلیه سیاست‌ها و فعالیت‌های اتحادیه 
اروپا تضمین می‌شــود. در همان ســال، در چشــم‌انداز 
PM، تمرکز توصیه‌های EC به ســمت سلامت دیجیتال 
و قابلیــت همکاری فرامــرزی داده‌ها، بــا هدف تعریف 
 )EHR( دستورالعمل‌هایی برای سوابق الکترونیک سلامت
و ایجاد یک شــبکه یکپارچه برای متخصصان بهداشت و 
درمان اتحادیه اروپا و بیماران. ، مطابق با حقوق اساســی 

حریم خصوصی و حفاظت از داده‌ها تغییر کرد.
در ســال 2009، توصیه شورا در مورد بیماری‌های نادر، 
توسعه اســتراتژی هایی را تشــویق کرد که به پایداری 
توانمندســازی  بهداشــتی،  مراقبت‌های  سیســتم‌های 
ســازمان‌های بیمار و ســواد متخصصــان مراقبت‌های 

بهداشتی می‌پردازد.
در ســال 2010، مجموعــه‌ای از کارگاه‌هــا بازتاب‌ها را 
در مــورد PM تقویت کرد و در ســال 2011 به گزارش 
کنفرانس «چشــم‌انداز در پزشکی شخصی» منتهی شد، 
که چالش‌های حیاتی را که نیاز به اقدام در ســطح اروپا 
دارد شناســایی کرد و بر ضرورت یک رویکرد هماهنگ و 

جامع بلندمدت تأکید کرد.
پس از آن، چندین سیاست در سال 2011 برای رسیدگی 
بــه قابلیت همکاری داده ها، حقــوق بیماران، نوآوری و 
پایداری سیستم‌های مراقبت‌های بهداشتی با هدف ایجاد 
یک سیستم سلامت جدید، کارآمد، موثر و پایدار از نظر 

مالی صادر شد.
برای اولین بار، EC در ســال 2013 بــه بهره‌برداری از 
«فناوری‌های- Omics» پرداخت و به این نتیجه رسید که 
توسعه PM با استفاده از «فناوری‌- Omics» فرصت‌های 
درمانــی جدیدی را برای بیمــاران در اتحادیه اروپا ارائه 
می‌دهد. در همان سال، دسترسی و پایداری مراقبت‌های 
بهداشتی، در سراسر ادغام سیستم‌های اطلاعات سلامت، 
علاوه بر این در نتیجه‌گیری‌های شــورا مورد توجه قرار 
گرفت و اهمیــت همکاری اتحادیه اروپا-MS برای ایجاد 
یک سیســتم اطلاعات بهداشــتی اتحادیــه اروپا پایدار 
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و یکپارچه، بررســی پتانســیل‌های کنسرســیوم جامع 
زیرساخت تحقیقات اطلاعات سلامت اروپا به عنوان یک 

ابزار پیگیری شد.
انعطاف‌پذیری، اثربخشــی و دسترســی به سیستم‌های 
بهداشتی در ارتباطات EC در سال 2014 مورد توجه قرار 
گرفت و با اذعان به نیازهای بهداشــتی فزاینده جمعیت 
و الزام اتحادیه اروپا-MS به داشتن یک سیستم مراقبت 
بهداشتی که بخش‌هایی از جمعیت را از دریافت خدمات 
مراقبت‌های بهداشــتی محروم نمی‌کند، مورد توجه قرار 
گرفت. علاوه بر این، از طریق اســناد اختصاصی در مورد 
کارآزمایی‌های بالینی، EC و شــورا دسترســی عادلانه و 
تحول سیســتم‌های مراقبت‌های بهداشــتی را با اعطای 
هماهنگی و انسجام در روشی که آزمایش‌های بالینی در 
اتحادیه اروپا انجام می‌شــود و با ایجاد یک پورتال واحد 

برای همه کشورهای اتحادیه اروپا-MS هدایت کردند.
 ،PM بــه دنبــال گــزارش چشــم انــداز اروپا بــرای
در: )موجــود   «PerMed» پــروژه   ،2015 ســال   در 
 www.permed2020.eu( یــک CSA با بودجه اتحادیه 
اروپا، برای افزایش تلاش‌های هماهنگی بین سهامداران 
کلیدی اروپایی و ارائــه توصیه‌هایی برای تقویت بودجه 
اجرای PM در تحقیقات فراملی و سیستم‌های بهداشتی 
تامین شد. ICPerMed طی چندین کارگاه آموزشی که 
توسط EC در ســال 2016 برگزار شد آغاز شد و میراث 

PerMed را به ارث برد.
بهره‌بــرداری از داده‌ها در ســال 2016 منجر به مقررات 
پارلمان اروپا و شورا در مورد حفاظت از پردازش داده‌های 
شخصی و جابجایی آزاد شد، در حالی که از سال 2017 
به بعد، سیاست‌ها بر حفظ تحول دیجیتالی سیستم‌های 
مراقبت بهداشتی، با توجه خاص به EHR، داده‌ها متمرکز 
شدند. زیرساخت‌ها و مشارکت شهروندان بر این اساس، در 
سال 2017، ارتباطات در مورد چارچوب قابلیت همکاری 
اروپایی، که می‌تواند برای همسویی چارچوب‌های قابلیت 
همکاری جدیــد، یا ایجاد چارچوب‌های قابلیت همکاری 
خاص دامنه مورد استفاده قرار گیرد، صادر شد. علاوه بر 
این، ارتباطات در مورد «بازار واحد دیجیتال متصل برای 
همه» و نتیجه گیری شــورا در مورد ســامت در جامعه 
دیجیتال، با هدف تضمین یک محیط دیجیتالی منصفانه، 
باز و ایمن بود. در سال 2018، در بیانیه فعال کردن تحول 
دیجیتالی مراقبت‌های بهداشتی در بازار واحد دیجیتال، 

پیکربندی مدل‌های مراقبت جدید، چند رشته‌ای و سواد 
متخصصان مراقبت‌های بهداشتی و استفاده از راه‌حل‌های 
دیجیتال برای توانمندسازی شهروندان و مراقبت شخص 
محور، برای پیشــبرد تحقیقات، پیشــگیری از بیماری و 

مراقبت‌های بهداشتی شخصی برجسته شد.
 EPC-EC نتیجه گیری شــورا در مورد گزارش مشترک
در مورد مراقبت‌های بهداشــتی و مراقبت‌-های طولانی 
مدت در اتحادیه اروپا که در ســال 2016 صادر شــد و 
در ســال 2019 به روز شد، به عنوان یک عنصر کلیدی 
برای پوشش خوب، دسترسی و کیفیت مراقبت، پایداری 

تامین مالی و هزینه‌ها ترویج شد.
در ســال 2019، توصیه کمیسیون در مورد فرمت تبادل 
EHR اروپایی بر اهمیــت راه‌حل‌های دیجیتال همراه با 
سیســتمی تأکید کرد که به شهروندان امکان دسترسی 
ایمن به داده‌های سلامتی خود را می‌دهد. علاوه بر این، 
مقــررات مربوط به امنیت ســایبری ICT با هدف ایجاد 
یک چارچوب صدور گواهینامه امنیت ســایبری اروپایی 
برای بهبــود عملکرد بازار داخلی و ایجاد مکانیزمی برای 
ایجاد طرح‌های صدور گواهینامه که محصولات، خدمات 

و فرآیندهای ICT را تأیید می‌کند، صادر شد.
در ســال 2020، نتیجه‌گیری شورای «شــکل دادن به 
آینــده دیجیتال اروپــا» تأکید کرد که توســعه فضای 
داده‌های ســامت اروپا، پتانســیلی برای تسهیل توسعه 
پیشگیری، تشــخیص، درمان و مراقبت مؤثر و اطمینان 
از مقرون‌به‌صرفــه بودن و بهینه‌ســازی گــردش کار در 

مراقبت‌های بهداشتی دارد. 

سیاست‌ها در ســطح کشورهای عضو اتحادیه 
اروپا

نقشه برداری ما نشان داد که از سال 2001، در سطح ملی 
تعداد کمی از کشورهای اتحادیه اروپا، سیاست‌ها، طرح‌ها، 
اســتراتژی‌ها و برنامه‌های ملی را در زمینه PM توســعه 
MS-داده‌اند. ما 23 سیاســت را در ســطح اتحادیه اروپا 

شناســایی کردیم، کــه اگرچه در فرآیند اجــرا با توجه 
به سیســتم‌های بهداشــت ملی متفاوت است، اما تمرکز 

مشترکی دارد، با هدف:
 yارائه درمان متناسب با بیمار و پیشگیری هدفمند؛
 y و آمــوزش کارکنان PM افزایــش درک عمومی از

مراقبت‌های بهداشتی.
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 y افزایش مشــارکت بیماران در تمام مراحل تحقیق و
توسعه؛

 y حمایــت از ارائــه مراقبت‌های بهداشــتی و اجرای
هماهنگ‌ســازی کلان داده‌ها توسط زیرساخت‌های 
ICT؛ و جذب ســرمایه‌گذاری در PM توسط صنعت 

مراقبت‌های بهداشتی.
بدین وســیله، ما چشــم انــداز را در EU-MS توصیف 
می‌کنیم که به طور گســترده در جدول 2 خلاصه شده 

است.

استونی
استونی اولین کشوری بود که در سال 2001 در چارچوب 
«قانون تحقیقات ژن‌های انســانی» که نقش ژنومیک در 
عمل بالینــی و بانک‌های زیســتی را تنظیم می‌کرد، به 
PM پرداخت. سپس، در سال 2015، یک برنامه 5 ساله 
برای تقویت زیرساخت داده‌های سلامت، تحقیق، توسعه 
و نوآوری برای سیســتم بهداشــتی اســتونی صادر شد. 
پس از آن، برنامه توسعه اســتراتژیک 2020 بر سلامت 
الکترونیک، بر اســاس انتخاب‌ها و فعالیت‌هایی که قرار 

است در 5 سال آینده محقق شود، متمرکز شد.

سوئد
سوئد در سال 2003 مشارکت بیوبانک در مراقبت و نحوه 
جمع‌آوری، ذخیره و اســتفاده از مواد بیولوژیکی انسانی 
را ارزیابی کرد، در حالی که اســتراتژی ملی 2019 ادغام 
R&I در ارائــه مراقبت را برایبهره بــرداری از داده‌های 
ســامت؛ و توسعه سیاست مسئولانه، ایمن و اخلاقی در 

نظر گرفت.

انگلستان
انگلســتان پیشگام ترجمه بالینی کشف -Omics بود. در 
سال 2003، مقاله سیاست «ساخت بر بهترین‌ها» مبنای 
شخصی‌سازی مراقبت و راه حل‌های دیجیتال پیش‌بینی 
شــده برای داده‌های بهداشــتی را تعیین کرد. در سال 
NHS ،2015« انگلســتان: بهبود نتایج از طریق پزشکی 
شــخصی» چهار اصل کلی را ترسیم کرد: )i( پیش‌بینی 
 )iii( .تشــخیص دقیــق تر )ii( .و پیشــگیری از بیماری
مداخلات هدفمند و شــخصی. و )IV( نقش مشــارکتی 
بیشــتر برای بیماران. این استراتژی با ابتکاراتی که قبلًا 

اســتراتژی PM در NHS را شــکل داده و اطلاع رسانی 
می‌کند، مانند «پروژه 100000 ژنوم» )شامل میراث آن و 
تحول مداوم NHS( و «تهیه مجدد آزمایشگاه‌های ژنتیک 

منطقه ای» مرتبط است.
در ســال 2020، «ژنــوم انگلســتان: اســتراتژی ملــی 
مراقبت‌هــای بهداشــتی ژنومی »2020 بــه عنوان یک 
طرح گســترده با توجه به مشــارکت شهروندان، ترجمه 
تحقیقاتــی، درمان و پیشــگیری هدفمند PM، نوآوری، 
دسترســی بــه EHR و پیامدهای اخلاقــی، حقوقی و 

اجتماعی )ELSI( صادر شد. 

فنلاند
 ،PM فنلاند برای تنظیم جنبه‌های زیست‌بانک و ژنومیک
چهار سیاست مهم را بین سال‌های 2013 و 2016 صادر 
کرد: «قانون بانک زیســتی فنلانــد» ،«قانون فناوری ژن 
فنلاند» ،«استراتژی ژنوم ملی فنلاند» و «فنلاند: استراتژی 
. برای  R&I R&I رشد بخش ســامت برای فعالیت‌های
2018-2016. بــه طور مشــابه، مانند آنچه در ســطح 
اروپا اتفاق افتاد، بین ســال‌های 2019 تا 2020، فنلاند 
سلامت دیجیتال، زیرساخت داده‌های سلامت، دسترسی 
به EHR و مشــارکت شهروندان را به لطف «قانون فنلاند 
در مورد استفاده ثانویه از داده‌های اجتماعی و بهداشتی» 

بررسی و تنظیم کرد.

ایتالیا
ایتالیا همچنین پیشــگام اجرای ژنومیکس در بهداشت 
عمومی بود. دو سند سیاستی پایه‌های PM را در این کشور 
 تنظیم می‌کنند: «طرح پیشــگیری ملی 2010-2012

 که توســط وزارت بهداشت و مناطق منتشر شده است، 
که برنامه‌ریزی حکومتی پزشــکی پیش‌بینی‌کننده را بر 
اســاس ژنومیک تعریف می‌کند. و «ســند فنی -2011
2013 برای کاهش بار بیماری‌های سرطانی«، که با هدف 
توسعه ابزارها و فرآیندهایی برای استفاده از دانش مبتنی 
بر ژنوم در تصمیم گیری انجام می‌شــود. پس از آن، در 
ســال 2013، «طرح ملی ایتالیا برای ژنومیک ســامت 
عمومی» صادر شــد. این سیاســت بر ســه رکن اصلی 
اســتوار بود: )1( ارزیابی سیســتماتیک فناوری سلامت 
آزمایش‌های ژنتیکی برای بیماری‌های پیچیده. )2( ارتقاء 
 آموزش ژنومیک برای متخصصان مراقبت‌های بهداشتی.
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 و )3( ارتقاء ســواد ســامت ژنومیــک پایه در جمعیت 
عمومی.

در همین راســتا، «طرح ملی ایتالیا برای نوآوری سیستم 
سلامت مبتنی بر علوم Omics» در سال 2017 راه‌اندازی 
شــد. همچنین به انقلاب ژنومی پرداخته و اســتراتژی 
«دولت نوآوری» ژنومیــک و زمینه‌های مرتبط را به اجرا 

درآورد.

دانمارک
»اســتراتژی ملی دانمارک برای پزشکی شخصی -2017

«2020، ارائه شده در ســال 2016، با تمرکز بر مراقبت 
بیمار محور، حق تعیین سرنوشــت فرد، پیشنهاد مبتنی 
بر شــواهد و از نظر اقتصادی پایدار، به اشــتراک گذاری 
داده‌ها به نفع تحقیقات و درمان آینده، منصفانه و توزیع 
کافی بودجــه تحقیقاتی، مالکیت بخش عمومی بر توالی 

یابی ژنوم و پردازش داده‌ها بود.

نروژ
توســعه یک استراتژی ملی برای PM یکی از توصیه‌های 
کلیدی در گزارشــی بود که توســط مقامات بهداشــت 
منطقه‌ای در سال‌های 2014-2013 در نروژ منتشر شد. 
این امر در ســال 2016 منجر به «استراتژی نروژی برای 
PM در مراقبت‌های بهداشتی )2021-2017(» شد، یک 
برنامه 5 ساله که هدف آن ارائه راهنمایی برای شهروندان 

و متخصصان مراقبت‌های بهداشــتی، کمک به تحقیق، 
توسعه و نوآوری و اجرای خدمات بر این اساس است. 

فرانسه
در ســال 2019، دولت فرانســه «اســتراتژی بهداشت 
ملی فرانســه »2022-2018 را صــادر کرد که به عنوان 
اولویت‌ها، ارتقای ســامت و پیشگیری را مشخص کرد. 
برابری در دسترسی به مراقبت؛ کیفیت و ایمنی مراقبت؛ 
و رویکردهای نوآورانه ای که در سیستم‌های مراقبت‌های 

بهداشتی اعمال می‌شود.

لوکزامبورگ
در لوکزامبــورگ، «اولویت‌هــای تحقیقاتــی ملی برای 
لوکزامبــورگ در ســال 2020 و پــس از آن» به ظهور 
مراقبت‌های بهداشــتی مبتنی بر داده و اهمیت پزشکی 

پیشگیرانه در PM پرداخت.

اسپانیا
در ســال 2020، «اســتراتژی اســپانیایی برای پزشکی 
شخصی »2020 راه‌اندازی شد که بهره‌برداری از ژنومیک 
و داده‌های بزرگ در ســامت، سوادآموزی و آموزش در 
پزشکی دقیق همراه با اجرای پزشکی پیش‌بینی‌کننده و 

درمان‌های شخصی را هدف قرار می‌دهد.

MS-جدول 2: نمای کلی سیاست‌ها در سطح اتحادیه اروپا

موضوع اسم کشور سال

ژنومیک، بیوبانک استونی: قانون تحقیقات ژن‌های انسانی استونی 2001

بیوبانک قانون زیست بانک‌های سوئدی در مراقبت‌های پزشکی 
(SFS 2002:297)

سوئد 2003

شخصی سازی مراقبت، داده‌های بهداشتی ساخت بر روی بهترین ها انگلستان 2003

بیوبانک قانون زیست بانک فنلاند فنلاند 2013

آموزش ژنومیک، HTA و ترجمه طرح ملی ایتالیا برای ژنومیک سلامت عمومی ایتالیا 2013

فناوری ژن قانون فناوری ژن فنلاند فنلاند 2014
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موضوع اسم کشور سال

زیرساخت داده‌های سلامت، تحقیق و نوآوری استراتژی تحقیق، توسعه و نوآوری برای سیستم سلامت 
استونی 2015-2020 استونی 2015

سواد ژنومیک، ELSI ژنومیک استراتژی ژنوم ملی فنلاند فنلاند 2015

ژنومیک، اخلاق تحقیق، پایداری، مشارکت 
شهروندان

استراتژی ملی دانمارک برای پزشکی شخصی -2017
2020 دانمارک 2016

ژنومیک، پیشگیری، مشارکت شهروندان NHS انگلستان: بهبود نتایج از طریق پزشکی شخصی انگلستان 2015

ژنومیک، بیوبانک فنلاند: نقشه راه استراتژی رشد بخش سلامت برای 
فعالیت‌های تحقیق و توسعه برای 2016-2018 فنلاند 2016

پزشکی شخصی، مراقبت‌های بهداشتی استراتژی نروژ برای PM در مراقبت‌های بهداشتی 
)2017-2021( نروژ 2016

پایداری مراقبت‌های بهداشتی استراتژی بالینی ملی برای اسکاتلند انگلستان 2016

Omics طرح ملی ایتالیا برای نوآوری سیستم سلامت مبتنی بر 
Omics علوم ایتالیا 2017

استانداردهای بهداشت و درمان، نوآوری استراتژی بهداشت ملی فرانسه 2018-2022 فرانسه 2019

دسترسی به EHR، زیرساخت داده‌های 
سلامت، تحقیق

قانون فنلاند در مورد استفاده ثانویه از داده‌های اجتماعی 
و بهداشتی فنلاند 2019

تحقیق و نوآوری، ELSI، شبکه‌های ذینفعان استراتژی ملی علوم زیستی سوئد سوئد 2019

مراقبت‌های بهداشتی فنلاند: استراتژی رشد بخش سلامت 2021-2023 
)پیش نویس( فنلاند 2020

مشارکت شهروندان، تفسیر تحقیق، درمان 
 ،ELSI ،نوآوری ،PM و پیشگیری هدفمند

EHR دسترسی به

GENOME UK: استراتژی ملی مراقبت‌های بهداشتی 
ژنومی 2020 انگلستان 2020

زیرساخت داده‌های سلامت، سلامت 
الکترونیک

برنامه توسعه استراتژیک سلامت الکترونیک استونی 
2020 استونی 2020

سلامت الکترونیک، مشارکت شهروندان استراتژی ملی سلامت الکترونیک و اجتماعی الکترونیک 
فنلاند 2020 فنلاند 2020

پایداری، سلامت الکترونیک اولویت‌های تحقیقاتی ملی برای لوکزامبورگ در سال 
2020 و پس از آن لوکزامبورگ 2020

کلان داده، ژنومیک، آموزش پزشکی دقیق استراتژی اسپانیایی برای پزشکی شخصی 2020 اسپانیا 2020
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بحث
مقاله ما، با ارائه یک نمای کلی از سیاســت‌ها و اقدامات 
نظارتی در مورد PM اجرا شــده در سطح اتحادیه اروپا و 
اتحادیه اروپا-MS، بر توجهی که به PM به‌عنوان محرکی 
برای تغییر مراقبت‌های بهداشــتی می‌شود، تأکید کرد. 
از ســال 2008، اتحادیه اروپا و شــورای اتحادیه اروپا به 
چالش‌های نخست وزیر از طریق سیاست‌های اختصاصی 
در راســتای تعریف PM و ایجاد کنسرسیوم بین المللی 
«ICPerMed» برای حمایت از پیشرفت‌ها و همکاری‌های 
 PM بیشــتر و ایجاد اروپا به عنوان یک رهبر جهانی در
پرداختند. . سالانه، ابتکارات بسیاری از ICPerMed برای 
گسترش روابط بین اروپا و سایر کشورها، تسهیل پذیرش 

و انتشار بین المللی PM ایجاد می‌شود.
طی ســال‌ها، جریان سیاســت‌های اتحادیه اروپا توجه 
فزاینــده‌ای به جنبه‌هــای اخلاقی، قانونــی و اجتماعی 
PM از نظــر دسترســی و توزیع عادلانه مراقبت نشــان 
داد. رویکردهــای بیمــار محور از ســال 2015 به بعد، 
هم در عملکرد بالینی و هم در اســتراتژی‌های بهداشت 
عمومی برجســته شدند، که منعکس کننده تغییر تمرکز 
در پرداختن به خدمات مراقبت‌های بهداشــتی اســت. 
مشارکت بیماران و شــهروندان ارزش قائل به پیشگیری 
را برجســته می‌کند و منجر به تلاش برای استانداردهای 
بالاتر مراقبت شــده است. اتخاذ رویکردهای بیمار محور، 
که کیفیت مراقبت و مســیرهای تشــخیصی و درمانی 
را افزایش می‌دهــد، تأثیر مثبت بلندمــدت بر پایداری 
مراقبت‌های بهداشــتی را تضمین می‌کند. پایداری اغلب 
در کنار نوآوری مورد توجه قرار گرفته اســت، با توجه به 
اینکه در چند سال اخیر، راه حل‌های سلامت دیجیتال و 
ICT فرصت‌هــای جدیدی را برای ‌PMها ایجاد کرده‌اند. 
با این وجود، ایجاد چارچوب‌های قابلیت همکاری خاص 
دامنــه، EHR و اســتراتژی‌های دیجیتــال، چالش‌های 
بیشتری را برای حریم خصوصی داده‌ها، استانداردسازی 
و دسترســی، قابلیــت همکاری فرامرزی، زیرســاخت و 

امنیت سایبری ایجاد کرد.

 ،EU-MS در مقررات ملی، برنامه‌ها یا استراتژی‌های PM
مطابق با نشــانه‌های EC، که از کشــوری به کشور دیگر 
متفاوت اســت، مورد توجه قرار می‌گیرد. ایتالیا، از طریق 
برنامه‌هــای ملی اختصاصی در زمینه ژنومیک ســامت 

عمومــی و علــوم Omics؛ بریتانیا، از طریــق ژنومیک، 
پیشگیری شخصی، و مشــارکت شهروندان؛ و استونی از 
طریق استراتژی‌های نوآورانه و بیوبانک‌ها، پیشگام اجرای 
PM در مراقبت‌های بهداشــتی بودند. مدل تعیین شده 
توســط استونی در عوض توسط کشــورهای شمال اروپا 
دنبال شــد، جایی که ســوئد، دانمارک و فنلاند مقررات 
ملی خود را بر روی ژنومیک، بیوبانک و اســتفاده دوم از 
داده‌ها متمرکز کردند و اخیراً روی ســامت الکترونیک 
همگرا شدند. کشورهای اسکاندیناوی در جنبه‌های ادغام 
ژنومیک و داده‌های ثبت و بیوبانک‌ها برتر هستند و خود 
را در مقایسه با طرح‌های جاه‌طلبانه تر توالی یابی ژنومی 
که در حال حاضر هم در سطح اروپا و هم در اقتصادهای 
بزرگ مانند ایالات متحده آمریکا و چین در دســت اجرا 

هستند، برابر می‌دانند.
ناهمگونی گســترده میان سیاســت‌ها و مقــررات ملی 
مختلــف منجــر بــه ابتکاراتــی در ســطح منطقه ای 
 شــده اســت، ماننــد Region4PerMed )موجــود در:
/https://www.regions4permed.eu(، یک پروژه اروپایی 
که هدف آن جلب توجه نیازهای منطقه‌ای سیاستگذاران 

اروپایی با مشارکت ذینفعان منطقه ای و ملی است.
چشــم انداز ICPerMed برای سال 2030 چشم اندازی 
را بــرای جهت گیری خط مشــی ارائه می‌دهد، توجه به 
ظرفیت‌ســازی متخصصان مراقبت‌های بهداشتی و سواد 
شــهروندان، بهینه‌ســازی مراقبت شــخصی و پایداری 
سیستم مراقبت‌های بهداشــتی.36 نقشه برداری ما، که 
بخشــی از فعالیت‌هــای پروژه IC2PerMed اســت این 
جنبه‌ها را برجســته می‌کند و با تلاش‌های چین همسو 
 PM می‌شــود و اروپا و چین را در بین رهبران جهانی در
رتبه‌بندی می‌کند. در چین، در ســال 2016، اعلامیه‌ای 
صادر شــد که ابتکار پزشــکی دقیق چین را ایجاد کرد، 
یک برنامه 15 ســاله به ارزش 9.2 میلیــارد دلار، برای 
تغییر اساسی رژیم مراقبت‌های بهداشتی در این کشور و 
اطمینان از اینکه چین به عنوان یک محرک در PM باقی 
می‌ماند.37 با توجه به تفاوت‌های بین کشورها در تنظیم 
PM، یک چارچوب نظارتی یکپارچه مشــترک در سطح 
بین المللی ممکن اســت برای تسهیل دسترسی، قابلیت 

انتقال و همکاری مورد نیاز باشد.
توجــه به این نکته بســیار مهم اســت کــه متخصصان 
مراقبت‌های بهداشتی و شهروندان به طور یکسان آینده 
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PM را از طریق مشــارکت و تعامل در سیاســت‌گذاری 
تعریــف می‌کنند. با ایــن حال، علیرغــم افزایش تعداد 
استراتژی‌های آموزشی، هنوز نیاز به بهبود برخی جنبه‌ها 
از نظر دسترســی، مخاطبان هدف یا ابزارها و روش‌های 

مورد استفاده وجود دارد.
این مطالعــه باید با توجه به برخــی محدودیت‌ها مورد 
توجه قرار گیرد. ما تصدیق می‌کنیم که سوگیری انتشار 
ممکن اســت در این کار وجود داشــته باشد، با توجه به 
اینکــه در زمان نقشــه برداری ما، برخی از سیاســت‌ها 
یــا اقدامات نظارتی ممکن اســت در نســخه‌های پیش 
نویس بوده باشــند، یا هنوز اجرا نشده باشند، یا حتی به 
زبان‌های ملی منتشــر شده باشند که شناسایی نشده‌اند. 
با این حال، بــرای پرداختن به این موضوع، ما تحقیقات 
گسترده‌ای را بر روی منابع و مخازن مختلف و به چندین 
زبان مختلف- انگلیســی، ایتالیایی، فرانسوی، اسپانیایی، 
پرتغالــی و آلمانی- انجــام دادیم که به مــا امکان داد 
داده‌های اقدامات انجام شــده توسط طیف گسترده‌ای از 

کشورها را بازیابی کنیم.

کار مــا نشــان‌دهنده اولین تلاش بــرای خلاصه کردن 
EU- در اتحادیــه اروپا و PM سیاســت‌های موجود در

MS اســت، تلاش برای پر کردن شــکاف ادبیات در این 
موضوع. به نظر می‌رســد که چشم‌انداز سیاست تکه‌تکه 
اســت و باید تلاش‌های هماهنگی برای همســو کردن 
جهت آینده در PM انجام شود. کار ما همچنین می‌تواند 
ابزار مفیدی برای سیاست گذاران برای اجرای سیاست‌ها 
و برنامه‌ها و همکاری‌های بین المللی باشــد. با بررســی 
دقیق سیاست‌های موجود و تمرکز خاص آن‌ها، می‌توان 
زمینه مســاعدی را یافت که بر اســاس آن همکاری‌ها و 
تسهیل‌کننده‌ها، موانع بالقوه و مسیرهای آینده شناسایی 
شــود. بنابرایــن، گرد هــم آوردن سیاســت‌ها در مورد 
جنبه‌های مختلف PM می‌تواند دیدگاه‌های جدیدی در 
مــورد اینکه چگونه ذینفعــان مربوطه باید نقاط ضعف و 
قوت تحول مراقبت‌های بهداشــتی مبتنی بر PM را در 

نظر بگیرند، ارائه دهد.

منبع :
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36305782/
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پزشکی شخصی در روانپزشکی:

فرصت‌ها و چالش‌های اخلاقی

معصومه کهندانی 1
1- کارشناسی ارشد زیست شناسی سلولی و مولکولی، دانشگاه خوارزمی، تهران، ایران
پژوهشگر مرکز تحقیقات پزشکی شخصی آمیتیس

پیشــرفت‌های دارویی در قرن بیستم باعث تولید طیف 
وســیعی از داروها شــده اســت که نتیجتا باعث بهبود 
مســیردرمان بســیاری از بیماری‌های جدی شده است. 
در سایکوفارماکولوژی، اکتشاف عوامل ضد روان‌پریشی، 
آرام‌بخش‌ها و داروهای ضد افسردگی مانند مهارکننده‌های 
انتخابی بازجذب ســروتونین )SSRIs(، نقطه عطفی در 
درمان بیماری‌های روانی بود. با این حال، در مقایســه با 
پیشرفت دارویی عمومی، پیشــرفت روان‌دارویی، اگرچه 
قابل توجه اســت، تا حدودی کمتر بوده اســت. علیرغم 
سرمایه‌گذاری‌های سنگین در تحقیقات مرتبط با سلامت 
روان، از دهه 1950 اکتشــافات مهم کمی وجود داشته 
اســت. به عنوان مثال، کلوزاپین بیش از 50 سال پیش 
ساخته شد، اما همچنان به عنوان «موثرترین داروی ضد 
روان پریشــی» برای درمان اسکیزوفرنی توصیف می‌شود 
و در به روز رســانی 2009 موسسه ملی بهداشت و تعالی 
بالینی بریتانیا )NICE( برای اسکیزوفرنی توصیه می‌شود.
به طــور معمــول، داروهای توســعه‌یافته «یــک اندازه 
مناســب همه» هســتند، یعنی داروهای اســتانداردی 
که نشــانه‌ها یا ســندرم‌هایی را هدف قرار می‌دهند که 
می‌تواننــد با بیماری‌های مختلف مشــترک باشــند، نه 
اینکه خاص بیماری باشــند، چه برســد به بیمار خاص. 
داروهــای معمول موجود در بــازار قابلیت کمی برای در 
اســتفاده در مراقبت‌های بهداشتی طبق تعریف پزشکی 
شــخصی دارند به ویژه در کارآزمایی‌های دوسو-کور که 
فضای کمی را برای تغییرات فردی در پاســخ به درمان 
باقی میگذارد. روش دو ســو کور کــه در کارآزمایی‌های 
بالینی اســتفاده می‌شــود که با ارزیابی فردی نامناسب 
اســت. این خصوصیت می‌تواند هم به عنوان نقطه قوت 
و هم به عنوان نقطه ضعف در نظر گرفته شــود. ساختار 
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کارآزمایی‌ها تضمیــن می‌کند که عوامل مخدوش‌کننده 
شــناخته شده یا ناشناخته به طور مساوی بین گروه‌های 
درمان توزیع می‌شوند و در نتیجه نتایج دقیقی به دست 
می‌آیند. از طرفی چون فردیت در نظر گرفته نمی‌شــود؛ 

داروها به صورت فرد محور توسعه نمی‌یابند. 
افراد، از نظــر بیولوژیکی و همچنیــن از نظر اجتماعی، 
بســیار متنوع هستند، و یک مشــکل پزشکی این است 
که افراد با علائم مشــابه، یا بیماری مشابه، ممکن است 
به یک داروی تجویز شــده کاملًا متفاوت واکنش نشان 
دهنــد. حتی اگــر داده‌های موجود، تجویــز یک دارو را 
توجیــه کند، اثرات ایــن دارو می‌تواند بین افراد مختلف 

بسیار متفاوت باشــد. در حالی که ممکن است یک دارو 
تا حد زیادی به فردکمک کند، فرد دیگری ممکن اســت 
کم و بیش به آن واکنش نشان ندهد. و در حالی که یک 
بیمار دچار عوارض جانبی شدید خواهد شد، برای بیمار 
دیگــر چنین نخواهد بود. از دیدگاه بیمار، جالب اســت 
که بدانیم آیــا فرد متعلق به گروهــی )به طور معمول( 
اســت که دارو بــه آنها کمک می‌کند، یا بــه اقلیتی که 
کمــک نمی‌کنند و یا دچار عوارض جانبی می‌شــوند. و 
اگر چنین است، نوع و درجه‌ی آن به چه صورتی خواهد 
 )ADRs( بود. برای جامعه، واکنش‌های نامطلوب دارویی
یک مشــکل عمده پزشــکی و اقتصادی است. ‌ADRها 
ســالانه باعث هزاران مرگ و جراحات جدی می‌شوند و 
حتی پیشــنهاد شده اســت که بین چهار تا شش علت 
اصلی مــرگ و میر در ایالات متحده هســتند به طوری 
کــه ‌ADRها را بالاتر از پنومونــی و دیابت قرار می‌دهد. 
بنابراین نگرانی بســیاری از افراد در مورد عوارض جانبی 

که احتمالاً تجربه می‌کنند نگرانی به جایی است. عوارض 
جانبی داروهای روان‌دارویی می‌تواند بســیار جدی باشد، 
از جمله از دســت دادن هماهنگی عضلانی، کند شــدن 
واکنش‌ها، اعتیاد و شرایط روانپزشکی غیر از مورد هدف 

دارو )مانند افسردگی یا اضطراب(.
تجویــز داروهایی که ممکن اســت عوارض جانبی جدی 
داشــته باشــند نمی تواند مورد آزمون و خطا واقع شود. 
حتی اگر نمایه عوارض جانبی بطور مســلم پویا باشــد و 
نسبت خطر به ســود مثبت ارزیابی شود، عوارض جانبی 
جــدی از نظر آماری غیرمعمــول و تجویز دارو مطابق با 
استاندارد طلایی درمان روانپزشکی در یک زمینه خاص 
باشــد، پزشــک یک بیمار ممکن است هنوز در تجویز یا 
مصرف آن تردید داشــته باشــد و بخواهــد بداند که آیا 
ســاختار بیولوژیکی فردی او با دارو سازگار است یا خیر. 
تا همین اواخر، هیچ گزینه ای به جز محاســبه احتمال 
بر اســاس داده‌های جمع آوری شده از تجربیات قبلی و 
جاری وجود نداشــت. امکانات کمی برای تعیین از قبل 
نحــوه واکنش بیمار بــه عنوان یک فرد بــه دارو وجود 
داشت. و فرد مجبور بود برای فهمیدن برای فهم واکنش 
بــه دارو آن را تحمل کند، واقعیتی که ما «به طور کلی با 

جبرگرایی خاصی پذیرفته‌ایم».
تعیین ژنتیکی ظرفیت یک ارگانیسم برای پاسخ‌دهی به 
محیط از دیرباز در زیست‌شناسی پذیرفته شده است، از 
جمله دخالت آنزیم‌ها در سم‌زدایی مواد خارجی علاوه بر 
 DNA علل غیــر ژنتیکی و محیطی به تغییرات در توالی
نیز بستگی دارد. زمانی که در اواسط دهه 1950، ارتباط 
بین ساختار ژنتیکی و متابولیسم دارو مشخص شد، دری 
برای انجام چنین پیش‌بینی‌های فردی آگاهانه باز شد. به 
عنوان مثال، زمانی که کشف شد که علل تغییرات فردی 
در پاســخ به دارو می‌تواند ژنتیکی باشد. به‌طور دقیق‌تر، 
زمانــی که میزان ژنتیکی بودن علل پاســخ‌های دارویی 
متنوع مطرح شــد. درمان های‌دارویی بر این اســاس به 

شدت با تجویز دارو مرتبط شد. 
دانش روزافزون در مورد ژنوم انسان باعث توسعه پزشکی 
ژنومیک و آزمایشات ژنتیکی شده و همچنین به تشخیص 
برخی اختلالات غیرعادی کمک کرده است. با این حال، 
تأثیر ژنتیک بر پزشــکی در طول قرن بیستم نسبتاً کم 
بود. توســعه اخیر فن‌آوری‌های جدید برای آزمایش‌های 
ژنتیکی، مطالعات جدیدی را در مورد نحوه تعامل داروها 
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و ژن‌ها با پتانســیل تأثیرات بزرگ‌تر گسترش داده است. 
فارماکوژنتیک )اصطلاحی که در دهه 1950 ابداع شــد( 
مطالعه تغییرات فردی در پاســخ به دارو به دلیل وراثت 
اســت. می‌تــوان آن را از فارماکوژنومیک، یک اصطلاح 
گسترده‌تر که به تمام ژن‌های موجود در ژنوم که ممکن 
است بر پاســخ دارویی تأثیر می‌گذارند، متمایز کرد، اما 
این اصطلاحات اغلب به جای یکدیگر استفاده می‌شوند. 
امید قابــل توجهی وجود دارد کــه درمان‌های جدید و 
موثرتری برای بســیاری از اختــالات روانی در صورت 
توسعه داروهایی که به طور خاص ژن‌های مسئول را مورد 
هدف قرار می‌دهند، به عنوان مثال، ژن‌های حساسیت به 

اسکیزوفرنی، به وجود آید.
شخصی‌ســازی نســخه‌های دارویی نوید مزایای بسیار 
زیادی را از لحاظ پاســخ‌های دارویــی قابل پیش‌بینی، 
کاهش ADRs، و برنامه‌ریزی ســامت شخصی به همراه 
دارد. در اینجا، «داروی شخصی‌سازی‌شــده» را می‌توان 
به‌طــور منطقی، اما نه به‌طور واقع‌بینانه، به‌عنوان دارویی 
که متناســب با فرد منفرد تولید شده است، تفسیر کرد. 
تفســیر واقع‌بینانه این اســت که پزشکی شخصی‌سازی 
شده «نسبتاً فردی» اســت به این معنا که داروها دارای 
ویژگــی گروهی محدودتری نســبت بــه داروهای قبلی 
«یک اندازه متناســب با همه» هســتند. ســایر مزایای، 
کاهش قابل توجه زمان و هزینه در توســعه دارو و امکان 
فارماکوژنومیک برای ساده کردن فرآیند کارآزمایی بالینی 
است. چشم‌اندازها هیجان‌انگیز هستند، اما در عین حال، 
این تکنیک‌هــای جدید با چالش‌هــای اخلاقی، قانونی 

و اجتماعی مهمی روبرو هســتند کــه برای به کارگیری 
مســئولانه پیشــرفت‌های علمی باید برطرف شوند. در 
زیر، تعادل اخلاقی بین چالش‌ها و فرصت‌های پزشــکی 
شخصی در روانپزشکی از دیدگاه کفایت، هزینه و برابری 

درمانی بررسی می‌شود.
توالی ژنوم انسان و شناسایی اولیه‌ی حساسیت زمینه‌ای 
ژن‌ها به اختلالات روانی، امکان توسعه درمان‌های جدید 
و موثرتــر را برای این اختلالات نشــان می‌دهد. افزایش 
دانش در مورد مســیرهای پاتوفیزیولــوژی بیماری‌های 
روانی عمده می‌تواند منجر به پیشرفت‌های درمانی عمده 
شــود، با این فرض که درک مبانی پاتوفیزیولوژیکی این 
بیماری‌ها توسعه داروهای هدفمند و درمان‌های درمانی 

جدید را امکان‌پذیر می‌سازد.
بر اساس دانش ژنتیکی در مورد وضعیت متابولیک داروی 
بیماران، چندین مطالعه تنظیم دوزهای درمانی داروهای 
ضد افسردگی یا ضد روان پریشی را در مورد فنوتیپ‌های 
CYP2D6، CYP2C9 و CYP2C19 پیشنهاد می‌کنند. 
اجرای این تکنیک‌هــا در عمل بالینی - که هدف نهایی 
تحقیقات فارماکوژنومیک در این زمینه است – می‌تواند 
به طور قابــل توجهی درمان روانپزشــکی را از نظر دوز 
مناســب، کاهش عوارض جانبی، جلوگیــری از حوادث 
ســمی و بهبود پایبندی و اثربخشی درمان بهبود بخشد. 
از ســوی دیگر، با نگاهی به توسعه در فارماکوژنومیک از 
منظر امیدهای قبلی برای درمان‌های مبتنی بر انتقال ژن، 
این خطر غیر قابل اغماض وجود دارد که دانشــمندان و 
آژانس‌های تامین مالی آنها و همچنین صنعت داروسازی، 
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این خطر را مطرح کنند.
نگرانــی اصلی کفایت علمی اســت. آیــا زیربنای علمی 
وعده‌های فارماکوژنومیک درســت است؟ آیا بازیکنان به 
اندازه کافی عــدم قطعیت‌های علمی مرتبط با تحقیقات 
فارماکوژنومیــک را تصدیق می‌کنند؟ بــه عنوان مثال، 
تعاملات پیچیده بین ژن/مغز/محیط که زمینه ساز ایجاد 
اختلالات روانی اســت؟ بــرای درک اهمیت توضیحات 
ژنتیکی اختلالات پیچیده و ناهمگن، مانند اسکیزوفرنی، 
به عنوان مثال، از نظر اســتعداد ژنتیکی برای توسعه آن، 
همچنین لازم است نقش عوامل اپی ژنتیکی )عملکردهای 
ژنومی ارثی که در کد توالــی DNA( و عوامل مرتبط با 
محیــط روانی اجتماعی. به همیــن ترتیب، برای ارزیابی 
مناســب محصــولات روان دارویی خــاص ژنوتیپ، باید 
تعاملات اپی ژنتیکی پیچیده را در نظر گرفت. مغز انسان 
اساساً یک ساختار زیست اجتماعی است و سلامت روان 
در طول زندگی به شرایط اجتماعی و همچنین بیولوژیکی 
بستگی دارد. مغز در یک «پوشش ژنتیکی» رشد می‌کند، 
اما تکامل معماری آن تحت تأثیر عوامل اجتماعی مهمی 
اســت، به ویژه از طریق وزن عظیــم آثار فرهنگی که به 
طــور اپی ژنتیکی در مغز ما ذخیره می‌شــود. تشــکیل 
ســیناپس‌ها هم قبل از تولد و هم پس از تولد است و در 
بدو تولد کامل نیست. رشد مغز انسان پس از تولد به طور 
قابل توجهی بیشــتر از هر حیوان دیگری طول می‌کشد. 
شــدیدترین رشد در طی 2 ســال اول اتفاق می‌افتد، اما 
تــا بلوغ و بعد از آن ادامه می‌یابد و بالاترین عملکردهای 
اجرایی که توســط لوب فرونتال تعیین می‌شــود تا سن 
حدود 20 سالگی به طور کامل بالغ نمی‌شوند. محیط بر 
این فرآیند تثیر مهمی داردو اگر شبکه‌های عصبی فعال 
نباشند، ناپدید می‌شــوند به عبارتی «از آن استفاده کن 
یا از دســت بده!«. در غیاب تحریک کافی، شبکه مغزی 
آسیب غیرقابل برگشتی را متحمل می‌شود و ممکن است 

اختلالات روانی جدی ایجاد شود.
توضیحــات ژنتیکی، اپی‌ژنتیکی، عصبــی فیزیولوژیک و 
روانی-اجتماعی بیماری روانی مکمل یکدیگر هســتند و 
در روانپزشکی مدرن رو به روی یکدیگر قرار نمی‌گیرند. 
با این حال، دســتیابی به درک صحیــح از تعاملات بین 
این دیدگاه‌هــای متمایز در ســاختارهای علیّ پیچیده 
زیربنایی اختلالات روانی و درمان‌های درمانی آنها دشوار 
اســت. این یک چالش جدید، مخصوص فارماکوژنومیک 

نیست، بلکه یک چالش کلاسیک است که در این زمینه 
جدید به روز شــده است. اگر داروهایی که به طور خاص 
ژن‌های مسئول را هدف قرار می‌دهند، در واقع می‌توانند 
به درمان‌های مؤثرتری برای اختلالات روانی منجر شوند. 
با این حال نقش ژن‌ها در ایجاد اختلالات روانی بســیار 
پیچیده است، همانطور که ارتباط بین ژنوتیپ و فنوتیپ 
در متابولیســم دارو بســیار پیچیده اســت. برای مثال، 
نمی‌توان پیش‌بینی‌های با احتمال زیاد پاسخ‌های دارویی 
را بر اســاس تغییرات ژنتیکی تکــی پایه‌گذاری کرد. در 
حالی که مشــارکت احتمالی بیولوژی مولکولی در کشف 
داروی روان‌داروایی مهم اســت، نباید بیش از حد بر آن 

تاکید کرد یا از آن ساده گذشت.
برای علم، مراقبت‌های بهداشــتی و صنعت داروســازی، 
مهم است که برای گسترش ایده‌های جدید و انواع جدید 
داروها تلاش کنند. با این حال، اگر انتظارات اغراق آمیز 
باشــد، این ممکن است اعتماد عمومی را تضعیف کند و 
حمایت مالی را در چشم انداز طولانی تر کاهش دهد. این 
همان اتفاقی اســت که برای ژن درمانی رخ داد: «وقتی 
تبلیغات مشــروع تبدیل به یک هیاهو شــد و به دنبال 
آن شکست‌های عمومی آزمایش‌های بالینی، سرمایه‌های 
مخاطره‌آمیز و حامیان دولتــی از این حوزه کنار رفتند. 
نتیجه این بود که تحقیقات علمی آســیب دید و مردم و 
سایر ذی‌نفعان کوله باری از وعده‌ها را در دست داشتند. 
بدبینان نه تنها به عدم قطعیت علمی در مورد وعده‌های 
داده شــده، بلکه بــه اغراق در کاهش وعده داده شــده 
در ADRها و نســبت هزینه به فایده پیشــنهادی اشاره 
می‌کنند. زمانی که در ســال 2006، صنعت داروســازی 
پیش‌بینی کرد که تا سال 2010، «فرایند کشف و توسعه 
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به نصف زمان کنونی طول می‌کشد، و هزینه‌های هر دارو 
به یک چهارم میانگین فعلی کاهش می‌یابد» نشانه‌هایی 
از تبلیغات وجود داشت. ما هنوز آنجا نیستیم، و در زمان 
نوشتن این پیش بینی، حداقل از نظر زمانی، بیش از حد 

خوش بینانه به نظر می‌رسید.
تحلیل‌های جامعه‌شــناختی این انتظــارات بر چگونگی 
ارتباط بازیگران کلیدی با دیدگاه‌های چشم‌انداز فن‌آوری 
جدید متمرکز شــده اســت. دیدگاه‌های آن‌ها به‌عنوان 
ســاختارهایی در نظر گرفته می‌شود که در آن هر بازیگر 
به طور فعال به شــکل‌دهی مســیر یک فناوری نوظهور 
کمک می‌کند. حتی کارشــناس اخلاق زیستی به عنوان 
یک همکار پیشــنهاد می‌شــود که به طور فعال توسط 
شرکت‌های داروسازی و جامعه علمی بیوتکنولوژی برای 
خدمت به عنوان یک «دلال سیاســی» استخدام می‌شود. 
یک پیام اساســی در این تحلیل‌های جامعه‌شناختی این 
است که صنعت، حرفه پزشکی و گروه‌های بیمار مسئول 
تولید تبلیغات هســتند و آن‌ها خواستار تحلیل علمی-

اجتماعی‌تری از علم پشــت فارماکوژنومیک هســتند تا 
دیدگاه واقعی‌تری از آنچه می‌تواند به دست آورد. منافعی 
را که برای اجرای زودهنگام فشار می‌آورند، آشکار کند، و 
هیاهو را واســازی کند. در این زمینه، نباید نادیده گرفت 
که دانشمندان علوم اجتماعی، به عنوان مثال، متخصصان 
اخلاق، ممکن اســت خودشان از هیاهو تغذیه کنند و در 
تولید آن مقصر باشــند. به عبارت دیگر، روش‌های علوم 
اجتماعــی باید بدون اســتثناء علــم اجتماعی به عنوان 

موضوعی برای بررسی مورد استفاده قرار گیرد.

هزینه در مقابل سود
داروی ضد روانپریشــی نســل اول کلوزاپیــن هنوز در 
به‌روزرســانی سال 2009 مؤسســه ملی سلامت و تعالی 
بالینــی بریتانیــا )NICE( برای راهنمای اســکیزوفرنی 
توصیه می‌شــود امــا در یک بیانیه مطبوعاتی در ســال 
NICE ،2002 داروهــای ضد روان پریشــی جدیدتر را 
بــه عنوان یکی از اولین خط‌هــا توصیه می‌کند. انتخاب 
بین داروهای جدیدتر و نســل اول تا حــدی به مزایای 
نســبی داروها و عوارض جانبی آنها و تا حدی به بودجه 

مراقبت‌های بهداشتی بستگی دارد.
یــک دلیل مهــم برای توصیــه داروهای روان‌پزشــکی 
جدیدتر به جای نســل اول این اســت که دومی معمولاً 

عوارض جانبی شدیدتری دارد )به عنوان مثال، اختلالات 
قلبی ماننــد میوکاردیت و کاردیومیوپاتی، اختلال خونی 
آگرانولوســیتوز، یا دیســکینزی دیــررس، یک اختلال 
حرکتی بالقوه غیرقابل برگشت(. از سوی دیگر، داروهای 
جدیدتر معمولاً گران‌تر هستند. اغلب اثربخشی افزایشی 
چندان چشــمگیر نیســت. از این رو، یک مسئله بودجه 

بهداشتی واضح در انتخاب داروها وجود دارد.
توسعه داروهای جدید روشی پرهزینه است. مرحله توسعه 
می‌تواند ســال‌ها طول بکشد و بسیار گران است. مراحل 
آزمایــش نیز می‌تواند ســال‌ها طول بکشــد و به همین 
ترتیب بسیار گران است. الزامات بیشتر و بیشتری توسط 
آژانس‌هــای نظارتی مطرح می‌شــود، و از بین داروهای 
جدیــد بالقوه، تعداد کمی از داروهــای جدید به مرحله 
بازاریابی و فروش می‌رسند - مرحله ای که می‌تواند حتی 
بیشــتر از ترکیب دو داروی قبلی هزینه داشته باشد. این 
عوامل به طور مشــترک توسعه دارویی را بسیار پرهزینه 
می‌کند و در نتیجه، شــرکت‌های داروسازی برای جبران 

هزینه‌های خود هر کاری که می‌توانند انجام می‌دهند.
در سال‌های اخیر، توازن قوا تغییر کرده است و بازار برای 
شرکت‌های داروسازی سخت‌تر شده است، به‌عنوان مثال، 
به دلیل انقضای اختراعات، فرسایش در خطوط تولید، و 
این واقعیت که دولت‌ها، شــرکت‌های بیمه و بیماران به 
طور فزاینده‌ای اعــام می‌کنند که آن‌ها چه نوع دارویی 
می‌خواهنــد و چقدر حاضرند برای آن‌هــا بپردازند. این 
بدان معناست که فقط سازندگان دارو نیستند که آستانه 
نوآوری را تعریــف می‌کنند، بلکه متقاضیان مراقبت‌های 
بهداشتی نیز هســتند. در این شرایط، جایی که صنعت 
داروســازی در مقایســه با روزهای پرافتخار دهه 1990 
شــاهد کاهش ارزش خود بوده اســت، ســهم بیولوژی 
مولکولی در کشــف دارو نویدبخش افزایش ســود برای 

شرکت‌های داروسازی است.
بــا توجــه بــه نســبت هزینه-فایــده توســعه داروی 
فارماکوژنومیک، دیدگاه‌های عمیقاً متفاوتی از آینده وجود 
دارد. با توجه به دیدگاه خوش بینانه، درک بهتر از نحوه 
عملکرد بیماری‌های مختلف هم در سطح مولکولی و هم 
به عنوان بخشــی از یک سیستم بیولوژیکی ممکن است 
صنعت را قادر سازد تا بیماری‌ها را با دقت بیشتری تعریف 
کنــد و داروهایی را تولید کند که برای انواع بیماری‌های 
خاص هدف قرار می‌گیرند. بسیاری از داروهای جدید به 
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جای شیمی، مبتنی بر بیولوژی هستند. با هدف «دریافت 
داروی مناسب برای بیمار مناســب»، افراد در تحقیقات 
انســانی مورد آزمایش‌های بالینی ژنوتیپ قرار می‌گیرند 
تا پاســخ‌های احتمالی دارویی را بیابند، پیشــرفتی که 
همچنین برای کاهش قابل توجه زمان و هزینه ســاخت 

داروهای جدید پیش‌بینی می‌شود.
اگر این پیش‌بینی درســت باشــد، ممکن اســت هزینه 
تولید دارو در مورد داروهای هدفمند نسبت به داروهای 
یک‌اندازه مشکل کمتری ایجاد کند. بنابراین، پیشرفت‌های 
فارماکوژنومیک می‌تواند منجر به مراقبت‌های بهداشــتی 
بهتر بدون افزایش قیمت مشتری و شاید حتی کاهش آن 
شود. این می‌تواند یک موقعیت برد-برد باشد، که در آن 
بیماران مراقبت‌های بهداشتی بهتری دریافت می‌کنند در 

حالی که صنعت درآمد خود را افزایش می‌دهد.
شــکاکان )که در میان آنها برخــی از بخش‌های صنعت 
داروسازی را نیز می‌یابیم( دیدگاه محتاطانه‌تری را توصیه 
می‌کنند و اســتدلال می‌کنند که محصولات ویژه‌ای که 
فارماکوژنومیک تولید می‌کنند، ریسک بخش‌بندی بازار، 
افزایش هزینه‌های توسعه و کاهش سود را دارند. بدبینان 
اســتدلال می‌کنند که این تحقیق برای تولید برنامه‌های 
بالینی بیش از زمان پیش‌بینی‌شــده طول می‌کشــد و 
بنابرایــن صرفه‌جویی در هزینه‌های ادعایی بیش نخواهد 

بود.
البته، تعیین نســبت هزینه به فایده درمان‌های درمانی 
جدید ممکن اســت از قبل دشــوار باشــد. با این حال، 
استدلال هزینه فارماکوژنومیک را می‌توان بر مبنای کلی 
زیر ســوال برد. بازار یــک داروی ژنوتیپ خاص کوچکتر 
از یک نوع دارویی اســت که با همه انواع ســازگار است. 
حتی اگر فرآیند توســعه کارآمدتر شود، توسعه داروهای 
بســیار تخصصی که جمعیت‌هــای کوچک و نه بزرگ را 
هدف قرار می‌دهند نیز می‌تواند به داروهای بســیار گران 
قیمت منجر شود. نیاز شرکت‌های دارویی به بازپرداخت 
ســرمایه‌گذاری‌های خود یک واقعیت اقتصادی است که 
می‌تواند با منافع مراقبت‌های بهداشتی در تضاد باشد، و 
 بدیهی نیســت که نگرانی‌های دومی بیشتر از اولی باشد.

برنده‌هــای درمانــی در مقابــل بازنده‌هــا غربالگــری 
شــرکت‌کنندگان در کارآزمایی‌هــای بالینی بر اســاس 
ژنوتیــپ مشــکلات اخلاقی متعددی را ایجــاد می‌کند. 
چنین طبقه‌بندی ممکن است منجر به نمایش ناعادلانه 

گروه‌های خــاص در این کارآزمایی‌ها و همچنین کاهش 
تعداد افراد مورد مطالعه شود که می‌تواند اعتبار خارجی 
مطالعه و کاربــرد بالینی را تحت تأثیر قرار دهد. حتی با 
کارآزمایی‌های بالینــی مقرون‌به‌صرفه‌تر و کارآمدتر، اگر 
محققــان بتوانند تنها افرادی را بــا ژنوتیپ خاصی برای 
آزمایش یــک داروی خاص به‌کار گیرنــد، خطر مرتبط 
با ایــن واقعیت وجــود دارد کــه داروی آینده‌نگر فقط 
روی یک داروی کوچک و ژنتیکی آزمایش شــود. گروه 
همگن عوارض جانبی ممکن اســت در مورد افرادی که 
این ژنوتیپ را ندارند شناســایی نشوند، به این معنی که 
یــک دارو می‌تواند با آزمایش کمتر قبــل از بازاریابی و 
اطلاعات کمتری در مــورد عوارض جانبی به بازار عرضه 
شود. اگر فقط بیماران دارای ژنوتیپ آزمایش شده از آن 
اســتفاده کنند، ممکن است مشکلی ایجاد نشود، اما اگر 
)به عنوان مثال، از طریق اشتباه در نسخه یا استفاده‌های 
غیر تجویزی( فردی با ژنوتیپ متفاوت آن را مصرف کند، 
آگاهی از عوارض جانبی احتمالی برای این افراد ضروری 
است. این با خطاهای دارویی با داروهای سنتی آزمایش 
شده تصادفی متفاوت است. در مورد دومی، اگر شخصی 
به طور غیرقابــل توجیهی داروی بدون نســخه مصرف 
کند، یا اگر یک روانپزشــک به اشتباه دارویی، به عنوان 
مثال، یک داروی ضد افسردگی را تجویز کند، خطرات و 
عوارض جانبی احتمالی به خوبی قابل پیش‌بینی است و 
احتمــالاً در صورتی می‌توان آن را درمان کرد. اگر همان 
فرد به اشــتباه داروی خاص ژنوتیپ را مصرف کند، هیچ 
دانش آزمایشــی در مورد آنچه ممکن است اتفاق بیفتد 
وجــود ندارد. این یک اســتدلال علیه توســعه داروهای 
ژنوتیپ خاص نیست، بلکه اســتدلالی برای توسعه یک 
زیرســاخت اجتماعی برای مدیریت توزیع آن‌ها اســت. 
این مشــکل بســیاری از چالش‌های موجــود در ادغام 
داروهای فارماکوژنومیک در مراقبت‌های روانپزشــکی را 
برجســته می‌کند، به عنوان مثال، نیــاز به آزمایش‌های 
فارماکوژنتیک ساده و در دســترس با دستورالعمل‌های 
بالینی که به روانپزشکان و پرسنل مراقبت‌های بهداشتی 
اجازه می‌دهد از این آزمایش‌ها به اندازه کافی اســتفاده 
کنند و همچنیــن داروهای فارماکوژنتیــک را تجویز یا 
توصیه کنند. به عنوان نیاز به اقدامات موثر برای جلوگیری 
از مصرف غیر تجویزی. اطلاعات ژنتیکی به‌دست‌آمده نیز 
بایــد از نظر قانونی محافظت شــود تا از حریم خصوصی 
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و محرمانه‌بودن محافظت شــود، و درخواست‌هایی برای 
احتیــاط برای «قانون‌گــذاری اســتفاده از آزمایش‌های 

ژنتیکی» صورت گرفته است.
مشــکل دیگری از دیــدگاه بیمار باقــی می‌ماند که به 
هزینه‌های مربوط به توسعه هدفمند دارو مربوط می‌شود. 
این مربوط به این واقعیت است که برخی از افراد ممکن 
اســت به گروه‌های بیماران کمتر ســودآور تعلق داشته 

باشند.
برای به دست آوردن مجدد سرمایه‌گذاری در دارویی که 
برای جمعیت کوچکی مورد استفاده قرار می‌گیرد، قیمت 
باید بالاتر از زمانی باشد که دارو می‌توانست بین جمعیت 
زیادی توزیع شــود. این اصل اقتصادی برای به اصطلاح 
«بیماری‌های یتیم«، یعنی شــرایط پزشکی که یا خیلی 
نادر هســتند، یا جمعیت‌هایی را که برای توسعه دارو در 
آن منطقه بسیار ضعیف هستند، تحت تأثیر قرار می‌دهند، 
مشکل ایجاد می‌کند. گروه‌های بیمار کم‌سودتر نسبت به 
گروه‌های بیماران ســودآور مبتلا به بیماری‌هایی که در 
کشورهای توسعه‌یافته نیز شایع هستند، شانس کمتری 
برای توســعه درمــان دارند. برای اصــاح این وضعیت، 
سیاست‌های عمومی در بســیاری از کشورها، تحقیقاتی 
را بــا هدف تولید «داروهای یتیم» که به طور خاص برای 
درمان این بیماری‌های نــادر یا این بیماری‌ها که عمدتاً 
جمعیت فقیر را آزار می‌دهند، مورد هدف قرار می‌دهند، 
تأمین مالی یا تسهیل می‌کنند. اکنون فارماکوژنومیکس 
روش جدیدی را برای تعلق به یک گروه بیماران کم سود 
معرفی می‌کند. به معیارهای ســنتی ابتلا به یک بیماری 
نادر، یا تحت فشار فقر بودن، اکنون ممکن است داشتن 

یک ژنوتیپ نادر را اضافه کنیم.
هنگامی کــه داروهــای فارماکوژنومیک جدیــد تولید 
می‌شــوند، باید در گروه‌های بیماران خاص که توســط 
داروهای خاص مورد هدف قرار می‌گیرند، آزمایش شوند. 
با این حال، ممکن اســت یافتــن تعداد کافی بیمار برای 
آزمایــش واریانت‌هــای نادر پروفایل‌های فردی دشــوار 
باشد. همچنین تولید داروی جدید برای چنین گروه‌های 
کوچکــی می‌تواند گران باشــد. بنابرایــن، بیمارانی که 
ژنوتیپ‌های سودآور کمتری دارند، در خطر تبدیل شدن 
بــه «یتیمان درمانی» قرار دارند و دولت‌ها ممکن اســت 
نیاز داشته باشند سیاست‌های داروهای یتیم خود را برای 

اصلاح این شکل اضافی از نابرابری گسترش دهند.

اگر توســعه داروی فارماکوژنومیک دقــت در گنجاندن 
بیمارانــی را که می‌توان به آنها با یــک دارو کمک کرد 
را ممکن می‌ســازد، این امر مســتلزم حذف به بیمارانی 
است که نمی‌توان به آنها کمکی کرد. حد فارماکولوژیک 
دربرابر حذف در برخی موارد می‌تواند یک مسئله نژادی یا 
قومیتی باشد. به عنوان مثال، داروهایی برای درمان فشار 
خون بالا اثرات متفاوتی بر روی جمعیت سیاه‌پوســتان و 
قفقازی‌ها دارند. مفهوم «نژاد» از نظر علمی بحث برانگیز 
اســت. برخی ادعا می‌کنند که «نــژاد از نظر بیولوژیکی 
بــی معنی اســت»، در حالی که برخی دیگر اســتدلال 
می‌کنند که این بســتگی به نحوه تعریف مفهوم دارد. در 
فارماکولوژی به خوبی ثابت شده است که گروه‌های قومی 
مختلف حداقل به شــیوه‌های متفاوتی به داروها واکنش 
نشــان می‌دهند، که یکی از دلایلی اســت که کنفرانس 
بین‌المللی هماهنگ‌ســازی )ICH( برای هماهنگ کردن 
الزامات فنی برای ثبت داروها برای اســتفاده انسانی در 
سه منطقه اصلی: اروپا، آمریکا و آسیا. ژاپن اصرار دارد که 
به دلیل ویژگی‌های دارویی قومیتی، مطالعات فاز 1 باید 

همیشه در جمعیت‌های آسیایی نیز انجام شود.
اگر بتوان )نابرابــری( درمانی را به نژاد یا قومیت مرتبط 
کرد، این چیزی اســت کــه ارزیابی اجتماعی توســعه 
داروی فارماکوژنومیک باید در نظر گرفته شود. همانطور 
که مشــکل داروها و بیماری‌های یتیم نشــان می‌دهد، 
شرکت‌های داروسازی هیچ تعهدی برای تولید داروها به 
شــیوه‌ای عادلانه ندارند. به عنوان مثــال، اگر یک گروه 
نژادی یا قومی بســیار کوچک باشد، نسبت هزینه سود 
برای تولید داروها برای درمان آن گروه ممکن اســت از 
نظر اقتصادی مفید نباشــد. این شکل دیگری از تبعیض 
احتمالی اســت که دولت‌ها ممکن است در سیاست‌های 
مراقبت‌هــای بهداشــتی و تحقیقات بهداشــتی خود به 
منظــور تضمین حفاظت از اقلیت‌های ژنتیکی یا قومی با 

آن برخورد کنند.

نتیجه
پزشکی شخصی در روانپزشکی، به عنوان مثال، به شکل 
درمان مناســب ضد افســردگی یا ضد روان‌پریشی، قبلًا 
پیشــرفت مهمی به ویژه از نظر دوزهای درمانی تنظیم 
شــده، و پاســخ‌های دارویی قابل پیش‌بینــی یا عوارض 
جانبی ناشــی از دارو داشته اســت. اگرچه این فرصت‌ها 
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امیدوارکننده هســتند، اما چالش‌هــای علمی، اخلاقی، 
قانونی و اجتماعی متعددی را نیز به همراه دارند. ارزیابی 
کافی از پزشــکی شخصی‌سازی شده در روانپزشکی باید 
بر اســاس همه این دیدگاه‌ها بر اســاس آنالیز علم پشت 
تحقیقات فارماکوژنومیک بــرای دریافت دیدگاهی واقع 
بینانــه از آنچه در واقــع می‌توان به دســت آورد، و نیز 
بر اســاس آنالیز ساختارهای سیاســی-اجتماعی مرتبط 
پیرامون این تحقیق باشد. امیدهای موجه را نباید متورم 
کرد تا به هیاهوی وعده‌های اغراق آمیز تبدیل شــود که 
هیچ هدف مشروعی را دنبال نمی‌کند. نشانه‌های تبلیغات، 
به عنوان مثال در قالب فشــار برای اجرای عجولانه، باید 
جلو گیری شــود و یــک دیدگاه واقع بینانه ارائه شــود. 
آنالیز ســود واقعی هزینه برای تولید بودجه‌های معقول 
مراقبت‌های بهداشــتی مــورد نیاز اســت. آزمایش‌های 
فارماکوژنتیــک باید همــراه با دســتورالعمل‌هایی برای 
استفاده از آن‌ها ایجاد شوند تا تکنیک‌های جدید بتوانند 
مسئولانه در عمل بالینی پیاده‌سازی شوند. سیاست‌های 
عمومی در مورد بیماری‌های یتیم و داروها ممکن اســت 
نیاز به گسترش داشته باشند تا از ایجاد گروه جدیدی از 
«یتیمان ژنتیکی» جلوگیری شــود. در حالی که مقررات 
قانونی لازم اســت تا اطمینان حاصل شــود که اطلاعات 

ژنتیکی به دست آمده به طور ایمن در برابر سوء استفاده 
محافظت می‌شود و اقلیت‌های ژنتیکی یا قومی از تبعیض 

محافظت می‌شوند.

ملاحظات اخلاقی کــه در اینجا از نظر کفایت، هزینه، و 
برابری درمانی در نظر گرفته شده است، هیچ اعتراضی به 
توسعه پزشکی شخصی سازی شده در این حوزه ندارد. در 
عوض، آنها به ضرورت توسعه زیرساخت‌های اجتماعی با 
دستورالعمل‌های کافی برای اطمینان از اجرای مسئولانه 

این تکنیک‌های نویدبخش اشاره می‌کنند.

منبع:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC3181935/
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پزشکی شخصی - پیاده سازی در مراقبت‌های بهداشتی 

سیستم در اروپا

فرنوش هنرمند 1
1- کارشناسی بیوتکنولوژی، دانشگاه آزاد اسلامی، تهران، ایران
پژوهشگر مرکز تحقیقات پزشکی شخصی آمیتیس ژن

چکیده: 
پزشــکی شــخصی )PM( رویکــردی مبتنــی بر درک 
تفاوت‌های بیــن بیماران مبتلا به یک بیماری اســت و 
نشان‌دهنده تغییر مفهوم «یک اندازه برای همه» است. بر 
اساس این مفهوم، درمان‌های مناسب باید برای گروه‌های 
خاصــی از بیماران انتخاب شــود. PM پیش‌بینی اینکه 
آیا یــک درمان خاص برای یک بیمار خاص موثر خواهد 
بود یا خیر امکان پذیر اســت. PM هنوز باید بر بسیاری 
از چالش‌هــا و موانــع غلبه کند تا بتوانــد با موفقیت در 
سیستم‌های مراقبت‌های بهداشــتی پیاده‌سازی شود. با 
این حال، یادآوری این نکته ضروری اســت که PM یک 

انقلاب پزشکی نیست، بلکه یک تکامل است. 

روش‌ها: برای دســتیابی بــه هدف ایــن مطالعه، که 
شناســایی موانع و تسهیل‌کننده‌های موجود برای اجرای 
PM و برجسته‌ســازی شــیوه‌های موجود در کشورهای 
اروپایی بود، ســه گــروه متمرکز انجام شــد. بحث‌های 
گروه‌های متمرکز حوزه‌های موانع و تســهیل‌کننده‌های 

اجرای طب شخصی‌سازی شده را پوشش می‌داد. 
یافته‌ها: این بخش به تشــریح نتایــج گروه‌های کانونی 
می‌پردازد که حوزه‌های موانع و تسهیل‌کننده‌های اجرای 

پزشکی شخصی‌سازی شده را پوشش می‌دهند. 
نتیجه‌گیری: پزشــکی شخصی‌سازی شده قبل از اینکه 
بتواند با موفقیت در سیســتم‌های ســامت پیاده‌سازی 
 PM شود، با چالش‌ها و موانع زیادی روبرو است. ترجمه
به کشــورهای اروپایی، تفاوت در مقــررات، هزینه‌های 
بــالای فناوری‌های جدید و بازپرداخت هزینه‌ها از دلایل 

تاخیر در اجرای PM است.
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1. مقدمه
پزشکی شــخصی )PM( یک حوزه در پزشکی است که 
اســتراتژی‌های پیشــگیری و درمان را بــرای یک بیمار 
خاص تنظیم می‌کند. هیــچ تعریف قابل قبول جهانی از 

پزشکی شخصی وجود ندارد.
با این حال، در دســامبر 2015، وزرای بهداشت اتحادیه 
اروپا تعریف زیر را از PM در نتیجه‌گیری شورای پزشکی 
شخصی‌سازی شده برای بیماران منتشر کردند: یک مدل 
پزشکی که از توصیف فنوتیپ و ژنوتیپ افراد برای تنظیم 
اســتراتژی درمانی مناســب برای فرد مناسب در زمان 
مناســب و یا تعیین اســتعداد ابتلا به بیماری و یا امکان 
پیشگیری به موقع و هدفمند استفاده می‌کند )به عنوان 
مثال، پروفایل مولکولی، تصویربرداری پزشکی، داده‌های 

سبک زندگی(.
در واقع، همانطور که سووینسکی و همکاران اشاره کردند، 
توجه روزافزونی به پزشــکی شخصی شده معطوف شده 
اســت. این نشــان‌دهنده یک تغییر اساسی از روش‌های 
«یک اندازه متناســب با همه» برای درمان بیماران مبتلا 
به بیماری یا استعداد به سمت رویکردهای جدید، مانند 
درمان‌های هدفمند است که می‌تواند بهترین نتایج را در 

درمان بیماری‌های بیماران به دست آورد.
همانطــور که یونهی پارک بیان کرد، بــا در نظر گرفتن 
تنوع فردی ژن‌ها و محیط، به دوران پزشــکی شــخصی 
نزدیک می‌شود. در این دوران، در نظر گرفتن ویژگی‌های 
بیماران و نشــان دادن مزایای بالینی برای بیماران بسیار 

مهم است.
همانطور که خورخه آلبرتو برنشتاین ایریارت اشاره کرد، 
ســرمایه گذاری در تحقیقات در زمینه پزشکی شخصی 
و دقیــق در حال افزایش اســت. این ســرمایه‌گذاری‌ها 
 PM بسیار مهم هستند و به منابع زیادی نیاز دارند، زیرا
براســاس آزمایش‌های ژنتیکی، شناســایی بیومارکرها و 
توسعه داروهای هدفمند، عمل پزشکی را فردی می‌کند 
و افــراد را در مرکــز قرار می‌دهد. با ایــن حال، جنبش 
پزشکی فردی یا پیش بالینی بحث برانگیز است و منجر 
بــه اختلافات قابل توجهی بین موافقــان و منتقدان آن 

)عمدتا به دلایل مالی( شده است.
به گفته Love-Koh و همــکاران، بزرگترین دلیل برای 
نگرانی این اســت که PM نحــوه ارائه و ارزیابی برخی از 
خدمات مراقبت‌های بهداشتی را تغییر می‌دهد، حتی اگر 

پذیرش PM نوید مزایای قابل توجهی را بدهد. همانطور 
که او در مقاله خود در مورد آینده پزشــکی دقیق اشاره 
می‌کند، طول عمر دســتورالعمل‌ها ممکن است کوتاه تر 
شود، عدم قطعیت‌ها در ساختار ممکن است افزایش یابد و 
ملاحظات سهام جدید ظاهر شود. با افزایش سریع کشف 
 ،)AI(بیومارکرهــا و ظهور فناوری‌های هــوش مصنوعی
بهبود روش‌ها و ارزیابی شواهد به دستیابی و حفظ هدف 
 PM .مراقبت‌های بهداشتی مقرون‌به‌صرفه کمک می‌کند
اجازه می‌دهد تا مداخلات مراقبت‌های بهداشتی را برای 
گروه‌های بیمار بر اساس حساسیت به بیماری، اطلاعات 
تشــخیصی و یا پیش آگهی، یا پاسخ به درمان آنها انجام 

دهیم.
یکی از مشکلات قابل توجه این است که در سال‌های اخیر 
رشد گسترده‌ای در داده‌ها در بخش بهداشت وجود داشته 
است. برخی گزارش‌ها حاکی از آن است که تولید داده در 
مراقبت‌های بهداشتی سالانه 48 درصد افزایش می‌یابد. 
همانطور که Lopes-Júnior اشاره می‌کند، چالش فعلی 
تبدیل این داده‌های پزشکی گسترده جمع‌آوری‌شده در 
بخش ســامت به مزایای بالینی برای بیمــاران، با ارائه 
تشخیص‌ها، درمان‌ها و مراقبت‌های شخصی‌سازی‌شده‌تر 

برای افراد و جمعیت‌های هدف است.
پزشــکی شــخصی با چالش‌ها و موانع زیادی برای پیاده 
سازی موفقیت آمیز در سیستم‌های مراقبت‌های بهداشتی 
مواجه است. با این حال، یادآوری این نکته ضروری است 
که پزشکی شخصی یک انقلاب پزشکی نیست، بلکه یک 
تکامل اســت. مفهوم پزشکی شخصی چندین دهه است 
که وجود داشــته است و استفاده از رویکردهای شخصی 
در درمان پزشــکی به طور پیوسته در طول زمان افزایش 
یافته اســت. توســعه فناوری‌های جدید رشــد پزشکی 
شخصی را در سال‌های اخیر سرعت بخشیده است. با این 
حال، این پیشــرفت‌ها بر پایه تحقیقات علمی و عملکرد 
پزشکی است که به سال‌ها قبل بازمی گردد. از این نظر، 
پزشکی شخصی‌سازی‌شده را می‌توان به‌عنوان یک تحول 
در عمل پزشــکی به‌جای تغییر ناگهانی و انقلابی در نظر 
گرفت. توسعه پزشکی شــخصی یک فرآیند مداوم است 
که بر اساس دانش و فناوری موجود است و با اکتشافات و 
توسعه فناوری‌های جدید به تکامل خود ادامه خواهد داد.

مزایای پزشــکی شخصی بسیار زیاد است، از بهبود دقت 
تشخیصی گرفته تا شناسایی بهترین گزینه درمانی برای 
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بیمار بر اســاس ویژگی‌های آن‌ها، تا درمان هدفمند که 
احتمــال درمان‌های موفق را افزایــش می‌دهد، عوارض 
جانبی را کاهش می‌دهد، امکان پیشگیری بهتر از بیماری 
را فراهم می‌کند و بسیاری از موارد مهمتر از همه، افزایش 
مشارکت بیمار، کاهش هزینه‌های مراقبت‌های بهداشتی، 

و همچنین ترویج تحقیق و نوآوری است.
ایــن مقاله موانع و تســهیل‌کننده‌های اجرای مداخلات 
پزشــکی شخصی‌سازی‌شده را مورد بحث قرار می‌دهد و 
 Horizon 2020 Regions4PerMed یکی از نتایج پروژه
را تشکیل می‌دهد: «هماهنگی بین‌منطقه‌ای برای جذب 

سریع و عمیق سلامت شخصی».

2. هدف از مطالعه
هدف از این مطالعه شناسایی موانع و تسهیل‌کننده‌های 
موجود برای اجرای پزشکی شخصی، شناسایی روش‌های 
بالقوه برای رســیدگی به آنها و برجسته کردن شیوه‌های 
موجود در کشــورهای اروپایی بود که بــا موفقیت برای 
حمایت از اجرای مداخلات پزشکی شخصی کار می‌کنند.

3. مواد و روش‌ها

3.1. تاییدیه اخلاق
این مطالعه توسط کمیته اخلاق زیستی دانشگاه پزشکی 

Wroclaw با شماره KB0450/2020 تایید شده است.

3.2. طراحی مطالعه
برای دستیابی به هدف پژوهش، سه گروه متمرکز انجام 
شــد. بحث در گروه‌های کانونــی در زمینه‌های موانع و 
تسهیل‌کننده‌های اجرای پزشکی شخصی‌سازی شده بود.

3.3. تنظیمات
بحــث گروه‌های متمرکــز آنلاین در پلتفــرم زوم انجام 
شــد. گروه‌های کانونــی ایجاد شــده، بینش‌هایی را در 
مــورد تفکر مردم ارائه کردند و درک عمیق‌تری از پدیده 
پزشکی شخصی‌ســازی شــده ارائه کردند. سه دسته از 
شــرکت کنندگان در گروه تمرکز آنلاین وجود داشــت: 
تسهیل‌گران، شــرکت کننده‌گان عمومی و پاسخ دهنده. 
در طــول گروه تمرکز، ســؤالاتی در مورد درک فردی از 
پزشکی شخصی پرسیده شد. تسهیل کننده‌های کلیدی 
و موانع اســتفاده عمومی از PM؛ و اینکه چگونه اینها با 

نظرات خصوصی پاسخ دهندگان در مورد سهولت انطباق 
PM با نیازهای شهروندان مرتبط است.

مشخصات سوالات:
سوال 1: طب شخصی )از نظر شما( چیست؟

سوال 2: مهمترین تســهیل کننده‌هــا و موانع استفاده 
عمومی از طب شــخصی کدامند؟ موانع/تســهیل به چه 

چیزهایی مربوط می‌شود؟
سوال 3: آیا طب شخصی سازی شده می‌تواند به راحتی 
با نیازهای شــهروندان سازگار شود؟ چه چیزی می‌تواند 

مفید باشد؟
جزئیات طراحی روش کدگذاری: کد کشــور شرکت 
کنندگان، شماره شرکت کننده )از 1 تا 7( و شماره گروه 

متمرکز )از 1 تا 3(.

3.4. توسعه پرسشنامه و جمع‌آوری داده‌ها

شركت كنندگان
گروه‌های کانونی در ســه گروه انجام شــد. اولین گروه 
متمرکز با نمایندگان مؤسسات دولتی لهستان، مؤسسات 
مالی، نماینــدگان حقوق بیمــاران و بنیادهای بیماران 
برگزار شــد. 7 نفر به غیر از ناظر و تسهیل‌گران شرکت 
کردند. گروه دوم متشــکل از نمایندگان کمیسیون اروپا، 
وزارت بهداشــت ایتالیا، یک دانشــمند و یک پزشــک 
عمومی از اوکرایــن بود. گروه دوم با حضور 4 نفر برگزار 
شد. ســومین گروه با نمایندگان وزارت علوم، فرهنگ و 
 Fondazione Regionale گردشــگری ایالت ساکسون و
per la Ricerca Biomedica برگزار شــد. در این جلسه 

سه نفر شرکت داشتند.

3.5. متغیرها

3.5.1. متغیرهای کمی
گروه‌های متمرکز اطلاعاتی در مورد ســن، جنســیت و 

ملیت پاسخ دهندگان ارائه می‌دهند.

3.5.2. متغیرهای کیفی
گروه‌های کانونی داده‌های تجربــی را در مورد تجربیات 
فردی پاسخ‌دهندگان در رابطه با موانع و تسهیل‌کننده‌های 

اجرای پزشکی شخصی در سراسر اروپا تولید کردند.
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3.6. منابع اطلاعات
مطالعه ارائه‌شده داده‌های سه گروه متمرکز آنلاین را که 
موانع و تســهیل‌کننده‌های اجرای پزشکی شخصی‌سازی 
شده را پوشش می‌دهند، آنالیز کرد. گروه‌های کانونی در 
روزهــای بعد، 10 نوامبر 2022، 29 نوامبر 2022، و 12 
دسامبر 2022 انجام شد. گروه‌های کانونی بین 60 تا 90 
دقیقه به طــول انجامید. داده‌ها به صورت محلی بر روی 

سرور جمع آوری شد.

3.7. اندازه مطالعه
نتایج گروه‌های کانونی در این پژوهش ارائه شده است.

4. نتایج

4.1. داده‌های توصیفی-گروه‌های کانونی
این بخــش، نتایج گروه‌های متمرکز را تشــریح می‌کند 
که حوزه‌های موانع و تســهیل‌کننده‌های اجرای پزشکی 

شخصی‌سازی شده را پوشش می‌دهند.
در طــول گروه‌هــای تمرکز، تفاوت در تعریف پزشــکی 

شخصی آشکار شد.
همانطور که یکی از شــرکت کننــدگان در گروه تمرکز 
اشاره کرد، بسیاری از جلسات با دانشمندان و متخصصان 
پزشــکی با بحث در مورد آنچه که باید پزشکی شخصی، 
پزشکی دقیق، پزشکی فردی، طب ژنومی و غیره نامیده 

شود، آغاز شد.
تعریف PM پاســخگوی اول، پزشــکی فردی مبتنی بر 
آزمایش ژنتیکی و مداخلات بهداشــتی متناســب بود، 
هم در پزشــکی پیشــگیرانه و هم در پزشکی ترمیمی، 
یعنی مطابقت با بهترین درمان برای یک فرد بر اســاس 

استعدادهای ژنتیکی خاص.
پاســخ دهنده بعدی از تعریف منتشــر شــده در نتیجه 
گیری شــورا در دسامبر 2015 اســتفاده کرد. این سند 
حاوی تعریف بسیار گسترده ای از پزشکی شخصی است 

)تعریفی که در مقدمه این مقاله نقل شده است(.
بر اســاس رویکردی دیگر، پزشکی شخصی سازی شده 
در لحظــه‌ای وجــود دارد کــه مراقبت عوامــل خطر و 
بیماری‌های همراه را در نظر می‌گیرد و تصمیم می‌گیرد 
که چه چیزی برای بیماران با توجه به وضعیت، وضعیت 
اقتصادی و غیره بهتر اســت تجویز شود. در حال حاضر 
برخی دستورالعمل‌های بین‌المللی وجود دارد که مراقبت 

شــخصی را در رویکردهای خود پیاده ســازی کردند. به 
عنــوان مثال، انجمــن دیابت آمریکا قبــاً یک رویکرد 
شخصی را در اســتانداردهای مراقبت از دیابت گنجانده 
است، در هنگام تصمیم‌گیری برای تجویز چه داروهایی و 
نوع پیشگیری به بیماران، بسته به بیماری قلبی عروقی یا 
عامل خطر، چاقی، وضعیت اقتصادی، یا بیماری کلیوی.

پزشکی شخصی برای پاســخگوی دیگر به این معناست 
که پزشکان و پرســتاران در هر مرکز پزشکی اطلاعاتی 
در مورد بیماران مانند ســن، بیماری‌ها یا شرایط قبلی، 
اطلاعات آلرژی‌ها و غیره دارند و بر اســاس این اطلاعات 

تشخیص داده می‌شود.
همانطــور که قبلا ذکر شــد، PM درمان مناســب برای 
بیمار مناســب در زمان مناسب است، به معنای تعریفی 
که توســط شورای اروپا استفاده می‌شــود. یکی دیگر از 
جنبه‌های بسیار مهم، پزشکی شخصی‌سازی شده مبتنی 

بر داده است.

4.1.1. حفاظت از داده ها
جمع آوری و گردآوری داده‌های ژنتیکی چندین موضوع 
اخلاقــی را مطرح می‌کنــد و همچنین خطــر لو رفتن 
داده‌های ژنتیکی به عنوان داده‌های پزشــکی وجود دارد 
که خطر نسبتا بالایی دارد. یک مشکل عمده نیز سازگاری 
داده‌های جمع آوری شده است. ابتکارات محلی، کوچک، 
متوســط و بزرگ متنوعی وجــود دارد. داده‌های جمع 
آوری شــده فرمت متفاوتی دارند و بــه صورت متفاوتی 
تعریف می‌شــوند. علاوه بر این، داده‌های آرشیوی زیادی 
وجود دارد که به دلیل عدم وجود مجوزهای مناسب قابل 

استفاده نیستند.
لازم به ذکر اســت که از داده‌های ژنتیکی می‌توان برای 
اهداف مثبت استفاده کرد. اگر کل ژنوتیپ علاوه بر گروه 
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خونی روی حســاب بیمار ثبت می‌شــد، بر این اساس با 
این نوع اطلاعات می‌توان کل سیاســت بهداشــتی را بر 
حسب نیازهای بهداشتی آنها شکل داد. روش‌های علمی 
را می‌توان برای یافتن همبستگی‌های خاص بین ژن‌های 
خاص و مشکلات سلامتی توسعه داد. جمع آوری داده‌ها 

همچنین امکان آنالیز علمی را فراهم می‌کند.
با این حال، اشاره شد که برای یک پایگاه داده در سراسر 
جهان )به عنوان مثــال، برای ثبت نام اهداکنندگان مغز 
استخوان(، معیارهای جهانی باید رعایت شود. همچنین 
این سوال مطرح شد که آیا بررسی و ثبت ژنوتیپ هنگام 

جمع آوری خون بند ناف از نوزادان منطقی نیست؟
علاوه بر این، اشــاره شد که در لهســتان، پایگاه داده‌ای 
از داده‌های اولیه پزشــکی مرتبط با سیســتم‌های بخش 
اورژانس و پیراپزشــکی وجود دارد. بر این اســاس، یک 
امدادگــر که به خانــه بیمار می‌رســد بلافاصله می‌داند 
که بیمار چه بیماری دارد. چنیــن پایگاه‌های اطلاعاتی 
با ســرویس‌های امنیتی بررسی شده‌اند و قابل گسترش 

هستند.

4.1.2. تحلیل داده‌ها
همچنین در گروه‌های تمرکز اشــاره شد که درمان‌های 
هدفمند شخصی‌شــده اغلــب در گروه‌هــای کوچک و 
جمعیت‌های کوچــک بیماران در موقعیت‌های بســیار 
خــاص مورد اســتفاده قــرار می‌گیرند، کــه در نتیجه 
مشکلات زیادی در به دست آوردن داده‌های معتبر ایجاد 
می‌کند. هیچ راهی برای تأیید علمی ارزیابی اثربخشــی 
چنین درمانی وجود ندارد، که می‌تواند برای سال‌ها تحت 
شــرایط «غیرعلمی» برای اهداف تجــاری، اغلب به ضرر 

بیماران ادامه یابد.

4.1.3. دولت / سیستم‌های سیاسی
یکی از مشــکلات اصلی معرفی پزشــکی شــخصی به 
بازار جهانــی مربوط به دولت در همه ســطوح )محلی/

منطقه ای/ملی/اروپایی( و ســازمان‌های دولتی مســئول 
چارچوب مقررات ملی و تامین مالی زیرساخت‌های ملی 
با مسئولیت‌های مختلف است. )سلامت/آموزش/تحقیق/

نوآوری(.
در ســطح ایالتی و محلی نیاز به تدابیری برای جمعیت 
اســتو اگر بیماران و پزشــکان عمومی با سیاستگذاران 

همکاری کنند ، مفید خواهد بود .

حتی اگر بســیاری از نظام‌های سیاســی از مزایایی که 
پزشــکی شــخصی می‌تواند به همراه داشــته باشد آگاه 
هســتند. برای مثال، امروزه مــردم می‌دانند که چگونه 
داده‌ها را ذخیــره کنند و چگونه داده‌ها را به اشــتراک 
بگذارنــد، این کار انجام نمی‌شــود زیرا زمان می‌برد و به 
مهارت هایی نیاز دارد که لزوماً در دســترس نیستند، و 
به ایــن دلیل که فقط به یک تغییر نیــاز ندارد، بلکه به 
تغییر در کل سیســتم نیاز دارد. برای نشان دادن راه به 
تصمیم‌گیرندگان، داشــتن نمونه‌های خوب از کشورهای 

دیگر ضروری است.

4.1.4. ارائه دهندگان مراقبت‌های بهداشتی
مهمترین عامل برای معرفی PM به سیستم مراقبت‌های 
بهداشتی، شواهد اســت. نیاز به نشان دادن شواهد برای 
PM و مشــروعیت اهداف آن وجود دارد و این مهمترین 
موضوع برای محققان، پزشــکان و سیاســتگذاران است. 
همچنین نیاز آشــکار به آزمایشــات بالینی بیشتر وجود 

دارد.
یک مســئله روانــی اجتماعی نیز وجــود دارد. آموزش 
کارکنان بهداشــتی برای اســتفاده از داده‌های ژنتیکی 
برای به اشتراک گذاشتن اطلاعات در مورد سکته مغزی 
یا نارســایی قلبی احتمالی. بنابرایــن، این «منطقه نرم» 

تحقیق باید در نظر گرفته شود.

4.1.5. موسسات مالی
به گفته تعدادی از پاسخ دهندگان، هزینه مهم ترین مانع 
برای اجرای PM است. این ترس در ذهن سیاستگذاران 
و ســرمایه‌گذاران وجود دارد که PM داروی ثروتمندان 
اســت و مبارزه با این امر ضروری است، زیرا مانع اجرای 

PM می‌شود.
با این حال، تأمین مالی درمان‌هایی با مزایای تضمین‌شده 
یا داروهای بازپرداخت شــده توســط دولت مشکل‌ساز 
است، زیرا گروه‌های بیمار هدف این درمان‌ها اغلب بسیار 
کوچک هســتند. چنین محدود کردن گروه‌های بیماران 
اغلب منجــر به یتیم بودن داروها می‌شــود و در نتیجه 
قیمت‌های بســیار بالایی برای این داروها و این درمان‌ها 
ایجاد می‌شــود که تحمل آن برای سیســتم بازپرداخت 

دشوار است.
در تضــاد این دیدگاه وجود دارد کــه در زمینه PM، ما 
نبایــد لزوماً فقط در مورد رویکرد گســترده‌تری صحبت 
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کنیم که ســامت جمعیت را بهبود می‌بخشد و از منابع 
بهتر استفاده می‌کند، نه لزوماً صرفه‌جویی در پول، بلکه 
رویکردی که باعث استفاده بهتر و بهبود سلامت می‌شود. 
یک مثال خــوب فارماکوژنومیک اســت. در این زمینه 
می‌تــوان از منابع و پول بهتر اســتفاده کرد و با کاهش 

اثرات مضر مواد مخدر جان انسان‌ها را نجات داد.
همچنین مشــکل مالی مربوط به بودجه و در دســترس 
بــودن آزمایش ژنتیــک وجود دارد. چنین آزمایشــاتی 
گران و پیچیده هســتند. علاوه بر این، در دسترس بودن 
متخصصان ژنتیک و توانایی استفاده از چنین داده هایی 

محدود است.

4.1.6. پزشکان / پزشکان
یکی از مهم‌ترین تسهیل کننده‌ها اجرای یک دستورالعمل 
بین‌المللی و این رویکرد در پروتکل‌های دیگر خواهد بود. 
این امر اجرای موثرتر PM در عمل پزشکی را امکان پذیر 

می‌کند.
رویدادهای آموزشی باید برای به اشتراک گذاشتن دانش 
با کشورهای دیگر برگزار شود. چنین آموزشی باید شامل 

ابزارهای مختلف، داده‌های Omics و امکانات باشد.
همانطور که توســط مصاحبه شــوندگان برجسته شد، 
شــایان ذکر است که سیاســت گذاران در تلاش هستند 
تا مراقبت‌های بهداشتی نزدیک به مراقبت‌های بهداشتی 
خانگی یا منطقه‌ای را بهبود بخشند، در حالی که پزشکان 
عمومی بر روی فــرد تمرکز می‌کننــد. هرچه داده‌ها و 
فناوری بیشــتر باشد، بهتر است، اما بسیار مهم است که 
متخصصان بهداشت زمانی برای تمرکز روی یک بیمار در 

یک زمان داشته باشند.
برخــی از متخصصــان مراقبت‌های بهداشــتی در برابر 
تغییرات مقاومت می‌کنند و تمایلی ندارند که جنبه‌های 
خاصی را حداقــل در حال حاضر نمی‌پذیرند. این ممکن 

است با گذشت زمان و آموزش تغییر کند.
یکی دیگر از موانع پزشــکی شخصی‌ســازی شده روشی 
است که امروزه پزشکان آموزش می‌بینند. آن‌ها بسیار بر 
حوزه‌های بیماری خاص متمرکز هستند و عدم آگاهی از 
سایر رشته‌ها وجود دارد که باعث می‌شود پذیرش کامل 
پزشکی شخصی نیاز به یک رویکرد پزشکی جامع داشته 
باشــد. بنابراین، آموزش پزشکان عامل مهمی است و در 

صورت اتخاذ می‌تواند تسهیل‌کننده مهمی نیز باشد.

4.1.7. سیستم‌های بهداشت و درمان
تحول ســازمان‌های بهداشتی نیز مهم اســت. این تنها 
آموزش پرستاران و پزشــکان نیست که مورد نیاز است، 
بلکه آموزش ســایر گروه‌های حرفه‌ای است که می‌توانند 
در یک بیمارســتان ادغام شــوند تا از اجرای پزشــکی 

شخصی‌سازی شده حمایت کنند.
یکی از پیشــنهادها معرفی به اصطلاح مدیران پرونده یا 
همراهان بیمار اســت، افرادی که از بیماران در سیستم 
حمایت می‌کنند، به خصوص اگر بیماری بسیار خطرناکی 
داشته باشند. با عمق افزوده شده توسط شخصی‌سازی در 
مراقبت‌های بهداشتی، نیاز به مشاوره برای بیماران وجود 
دارد و این سوال مطرح می‌شود که آیا این کار باید توسط 
یک پزشک انجام شود یا اینکه آیا فردی با سابقه آموزش 
پزشــکی خوب ممکن است بتواند در سیستم کمک کند 

یا راهنمایی کند.

4.1.8. بیماران
یکی از موانع قابل توجه برای اجرای PM، مانع شــخصی 

است.
مشــارکت بیمار در تحقیقات مهم است. پروژه‌ها بیشتر 

بیمار محور هستند و باید باشند.
مهم اســت که برای مشــارکت بیمار در هــر مرحله از 
مراقبت‌هــای بهداشــتی و تحقیقات، حتــی اگر بودجه 

همیشه در دسترس نباشد، فشار بیاوریم.
مردم باید از PM و بهترین شیوه‌هایی که می‌تواند این را 
ایجاد کند آگاه شوند. شــهروندان باید در مورد آنچه در 
حال حاضر امکان پذیر است و آنچه که PM برای سیستم 

به ارمغان می‌آورد، بهتر آموزش داده شود.

4.1.9. تحولات فناورانه
بهبود دیجیتالی شدن بسیار مهم است. همچنین کمبود 
ارزیابی فناوری سلامت وجود دارد که به درستی مزایای 

آن را نشان دهد.

5. بحث
پزشکی دقیق رویکردی به مراقبت‌های بهداشتی است که 
از اطلاعات شخصی، از جمله داده‌های ژنتیکی، محیطی 
و شیوه زندگی برای بهبود پیشگیری، تشخیص و درمان 
بیماری استفاده می‌کند. علاوه بر پتانسیل مثبت پزشکی 
دقیق، نگرانی‌هایی در مورد به اشــتراک گذاری داده‌ها، 
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حفظ حریم خصوصی بیمار و دسترســی برابر به درمان 
وجود دارد. پتانسیل عظیم و سرعت سریع نوآوری، همراه 
با خطرات مورد انتظار و پیامدهای ناخواســته، پزشــکی 
دقیــق را به یک حوزه فناوری ایــده آل برای حکمرانی 
چابک استفاده از آخرین فناوری‌ها برای بهبود درمان‌ها، 
ذخیره داده‌های بیمار و پیگیــری نتایج تبدیل می‌کند.  
برای دســتیابی یک کشــور به اهداف بهداشتی خود در 
شــرایط متغیر محیطی، اقتصــادی و اجتماعی ضروری 

است.

5.1. دولت / سیستم‌های سیاسی
ترجمــه PM بــه حاکمیت مراقبت‌های بهداشــتی یک 
مشــکل مهم، یک چالش برای سیاســت گذاران و یک 
موضوع سیاسی است. این امر مستلزم تلاش‌های نظارتی 
اســت، مانند چارچوب‌هایی برای محافظت از بیماران و 
شــهروندان در برابر تبعیض براساس مشخصات ژنتیکی 
آنها. همچنین مســتلزم مقررات و ایجاد مشــوق هایی 
برای ارائه دهندگان و تامین کنندگان مالی برای توسعه 

محصولات برای بازار پزشکی است.
یکی از مشکلات اروپا به اشــتراک گذاری بیماران، مواد 
بیولوژیکی و منابع فنی برون مرزی اســت. همه مسائل 
قانونی برای همکاری بهینه مانند نیاز به انتقال داده‌های 

بیمار و مواد بیولوژیکی از مرزها روشن نشده است.

 ،EU-MS در مقررات ملی، برنامه‌ها یا استراتژی‌های PM
بسته به کشــور، مطابق با توصیه‌های EC گنجانده شده 
است. ایتالیا از طریق طرح‌های ملی خاص برای ژنومیک 
در ژنومیک ســامت عمومی و علم Omics در بهداشت 
عمومی، در اجرای PM در مراقبت‌های بهداشتی بریتانیا 
از طریــق ژنومیک، پیشــگیری شــخصی و مشــارکت 
شهروندان؛ و اســتونی از طریق استراتژی‌های نوآورانه و 

بانکداری زیستی پیشگام بوده است.

5.2. به اشتراک گذاری داده‌ها 
یکی از اجزای حیاتی پزشکی شخصی، جمع‌آوری، ذخیره 
و اســتفاده از داده‌های ژنومی و بالینی بیماران و بیماران 
سالم اســت. برای به حداکثر رساندن ارزش این داده‌ها، 
ایجاد فرهنگی در جوامع علمی، پزشکی و بیماران که به 
اشتراک گذاری مناسب اطلاعات ژنومی و بالینی را ترویج 

می‌کند، مهم است.
عــاوه بر این، هنگامــی که صحبت از مقایســه داده‌ها 
به میان می‌آید، یک ســوال مهم بــرای تنظیم کننده‌ها 
این اســت که چگونه بــه اشــتراک‌گذاری داده‌ها را در 
بیــن ذی‌نفعــان مختلف، به ویــژه بیماران، پزشــکان، 
ارائه دهندگان بیمارســتان، محققــان دارویی و بالینی و 
بیمه‌های سلامت تنظیم کنند. به اشتراک‌گذاری داده‌ها 
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در PM نه تنها برای سیستم‌های بهداشتی در یک کشور 
بلکه برای تبادل داده بین کشــورهای مختلف نیز مرتبط 
است. این موضوع چالشی برای اقتصادهای با درآمد بالا، 

پایین و متوسط است.
تحقیقات نشــان داده اســت که نیاز زیادی به شناخت 
متقابل راه حل‌های دیجیتال پزشــکی منتشــر شده در 

سایر کشورهای عضو اتحادیه اروپا وجود دارد.

5.3. تحصیلات
آموزش پزشــکان به طور کلی هنوز بسیار قدیمی است 
و بر درمان واکنشــی متمرکز اســت. برای همگام شدن 
با تغییرات، بازیگران مختلف در سیســتم سلامت باید به 
روشی کاملا متفاوت آموزش ببینند. مرکز این امر توانایی 
کار به عنوان بخشــی از یک تیم چند رشته‌ای است که 
شامل پزشــکان، پرســتاران، مهندســان تصویربرداری 
پزشــکی و سایر افرادی اســت که اطلاعات را از بیماران 
جمع آوری می‌کنند. از این گذشته، متخصصان سلامت 
و شــهروندان آینده PM را از طریق مشارکت، مشارکت 
و تعامل خود در سیاســت گــذاری تعیین خواهند کرد. 
علیرغم افزایش استراتژی‌های آموزشی، جنبه‌های خاصی 
از نظر دسترســی، گروه‌های هدف یا ابزارها و روش‌های 

مورد استفاده هنوز نیاز به بهبود دارند.
بــه همیــن دلیل، آمــوزش و بحــث در مــورد مفهوم 
ســامت فردی برای انجمن بزرگی از سیاســتمداران و 
شــهروندان ضروری اســت. متذکر می‌شویم که آموزش 
فیزیوتراپیســت‌ها و همچنین آگاهــی و انگیزه در بین 

مردم کم است.

5.4. سیستم بهداشت و درمان
 PM با توجه به ارزیابی پیشــنهاد شده در ادبیات، ادغام
در سیستم‌های بهداشت ملی باید بر اساس شش موضوع 
کلیدی باشد: سیســتم مراقبت‌های بهداشتی، حکومت، 
دسترســی، آگاهی، اجــرا و داده‌ها. بعــد حکمرانی باید 
هم شــامل یک اســتراتژی ملی و هم ابعاد جامع قانون 
باشد. سیاست‌های؛ و چارچوب‌های اخلاقی، اجتماعی و 
قانونی که به اشتراک گذاری داده‌های ژنتیکی و پزشکی 
شخصی می‌پردازد. در مقیاس بزرگ، ابتکارات تحقیقاتی 
)مرکز تحقیقــات ملی( نیز باید راه اندازی شــود و باید 
قانونی برای آزمایش مصــرف کننده یا آیین‌نامه رفتاری 
بــرای مصرف‌کنندگان وجود داشــته باشــد. گروه‌های 
 PM مطالعاتی شــامل همه ذینفعان علاقه‌مند به معرفی
باید انجام شــود. همچنین باید توجه داشــت که معرفی 
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PM بــه سیســتم‌های مراقبت‌های بهداشــتی موجود 
مستلزم تطبیق خدمات و شیوه‌های نوظهور جدید است 
که هم با مقررات ملی و هم با سیســتم‌های بودجه ملی 

همسو باشد.

5.5. تامین مالی
پزشکی شخصی رشــته جدیدی است که به تازگی وارد 
بازار شده است. بنابراین، متاسفانه دانش در مورد اهمیت 
اقتصادی PM هنوز به خوبی توسعه نیافته است. همانطور 
که Kalouguina و همکاران. توجه داشته باشید، ادبیات 
دقیقاً به مقدار ناکافی داده‌های دنیای واقعی اشاره می‌کند، 
به عنوان مثال، مقرون به صرفه بودن پزشــکی یا درمان 
شــخصی پس از اجرای آن در عمل بالینی. از 26 مطالعه 
بررسی شده توسط نویســندگان که به ارتباط اقتصادی 
اشــاره کردند، بیش از 60 درصد به کمبود مطالعاتی در 
ارزیابی کاربرد PM اشــاره کردنــد. برخی از مطالعات به 
مشکل تأمین مالی PM اشاره کردند، اما برخی از مقالات 
تأکید کردند که این دقیقاً به دلیل کمبود شــواهد است. 
PM باید بر این کمبود شــواهد غلبه کند تا به پتانسیل 
مطلوب خود برســد. در غیاب داده‌های روشــن در مورد 
مقرون به صرفه بودن PM، ســرمایه گذاران کوچکترین 
انگیــزه ای برای بازپرداخت آن ندارند، زیرا ثابت نشــده 
است که PM سودآور است. همانطور که سرمایه گذاران 
اذعان می‌کنند، بدبینی آن‌ها نیز از عدم اطمینان در مورد 

مزایای بالینی داروها و فناوری‌های PM ناشی می‌شود.
این به این دلیل اســت که شواهد موجود در حال حاضر 
کمیاب و از نظــر کیفیت و به کارگیری قواعد رایج برای 
مستندســازی ناهمگن هســتند. بنابراین، ارائه پوشش 
برای ســرمایه گــذاران ناکافی تلقی می‌شــود. بنابراین، 
هیچ اســتانداردی از شــواهد وجود ندارد و کارشناسان 

تحلیل‌هــای هزینه-مفاد و هزینه-اثربخشــی را با نتایج 
متفاوتی مانند هزینه به ازای هر سال عمر تعدیل شده با 
کیفیت )QALYs(، هزینه به ازای هر سال عمر به دست 

آمده، یا هزینه اثربخشی افزایشی هدایت می‌کنند. 
PM یک استراتژی پیشگیری و درمان مناسب برای افراد 
یا گروه‌ها در نظر گرفته می‌شــود تا بیماران درمان‌های 
خاصی را دریافت کنند که مناسب‌ترین آن‌ها باشد و هیچ 

هزینه‌ای برای درمان‌های آزمون و خطا هدر نرود.

6. محدودیت‌های مطالعه
هدف تحلیلی مطالعه ارائه شده در این مقاله ممکن است 

دارای محدودیت‌هایی باشد.
محدودیــت گروه‌هــای تمرکز این اســت کــه مدیران 
ممکن اســت تمایل داشته باشــند که بازخورد فردی را 

به احساســات گروهی تعمیم یــا طبقه‌بندی کنند. برای 
جلوگیری از این امر، علاوه بر ناظر، یک تعدیل کننده در 
گروه‌های کانونی شــرکت کرد. علاوه بر این، افراد دارای 
نفوذ قوی، مانند ناظم و اعضای گروه، می‌توانند بر مکالمه 
تأثیر بگذارنــد و آن را یک بعدی جلوه دهند یا بازخورد 
شــرکت‌کنندگان با صدای کمتر را سرکوب کنند. برای 
جلوگیری از این عامل، مدیر گروه ســعی کرد مکالمه را 
تعدیل کند تا هر یک از شرکت‌کنندگان بتوانند نظر خود 
را بیــان کنند. برای جلوگیری از این موضوع، ســه گروه 
متمرکز شامل نمایندگان سیاست دولت، ارائه دهندگان 
مراقبت‌های بهداشتی، سیاست گذاران بیمه، نمایندگان 

بنیاد بیمار و پزشکان عمومی انجام شد.
محدودیــت دیگری که می‌تــوان در نظر گرفت محتوای 
ســوالات مطرح شــده در گروه‌های کانونی اســت. اما 
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محتوای سوالات توسط استاد راهنما که از اساتید مجرب 
در تحقیقات کمی و کیفی می‌باشد تایید شد.

7. نتیجه گیری
پزشــکی شــخصی در دهه گذشــته توجه قابل توجهی 
را به خود جلب کرده اســت، زیرا فــن‌آوری برای درک 
تفاوت‌هــای بیولوژیکی بین افراد به طــور قابل توجهی 

پیشرفت کرده است.
همانطور که در مقدمه این مقاله مشــخص شد، پزشکی 
شــخصی هنوز چالش‌ها و موانع زیادی دارد که باید قبل 
از اجرای موفقیت‌آمیز آن در سیســتم‌های مراقبت‌های 

بهداشتی برطرف شود.
با وجــود مزایای قابل اندازه گیــری آن، فرآیند پیچیده 
ترجمه PM به کشورهای عضو اتحادیه اروپا و سیستم‌های 
بهداشتی اروپا پذیرش گسترده آن را به تاخیر می‌اندازد.

مزایای بالقوه متعددی از طب شخصی سازی شده وجود 
دارد، از جملــه به حداقل رســاندن خطر ســمیت دارو، 
افزایش مزایای داروهای مورد اســتفاده، کمک به تعادل 

سیســتم مراقبت‌های بهداشتی، و تســهیل برنامه‌های 
کشف و توسعه دارو.

 PM متأســفانه، موانــع متعددی نیز برای اجــرای روان
وجــود دارد، مانند هزینه )هزینه بالای بیوتکنولوژی‌های 
جدید می‌تواند نابرابری‌های بهداشــتی را تشدید کند و 
به مشــکلی برای پایداری خدمات بهداشتی، به ویژه در 
کشورهای کم درآمد و متوسط تبدیل شود(، پیچیدگی، 
الزامات برای شــواهد بــا کیفیت بالا و نیــاز به آموزش 
بیشتر، که تاکنون اجرای بالینی آزمایش فارماکوژنومیک 

را محدود کرده است.
عــاوه بر این، مقــررات حفاظت از داده‌هــا و تفاوت در 
مقررات در کشورهای اروپایی مشکل ساز است. مسائلی 
که نیاز به توضیح دارند مانند الزامات قانونی برای شواهد 
برای آزمایش فارماکوژنومیک و نیاز به مسیرهای متعدد و 
توسعه نشانگر فارماکوژنومیک نیز مورد بحث قرار گرفت.

منبع:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36983562/
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پزشکی شخصی در دانمارک

مریم راستی 1
1- کارشناسی مهندسی پزشکی، دانشگاه آزاد اسلامی، سبزوار، ایران
پژوهشگر مرکز تحقیقات پزشکی شخصی آمیتیس ژن

خلاصه
پزشــکی شــخصی ســرمایه‌گذاری‌های هنگفتی را در 
طرح‌های یکپارچه‌سازی داده‌ها ایجاد کرده و جریان‌های 
جدیدی از داده‌های ســامت را در میان بازیگران متعدد 
تحریک کرده است. چنین جریان‌هایی سؤالاتی را ایجاد 
می‌کنند که چه کســی باید بتواند به داده‌ها دسترســی 
داشــته باشــد، برای چه اهدافی، و چگونه این دسترسی 
و اســتفاده باید تنظیم شود. ما پیشنهاد می‌کنیم به این 
سؤالات به‌عنوان مســائل مربوط به «اقتدار داده‌ها» فکر 
کنیم: چه کســی می‌توانــد به طور قانونــی با داده‌های 
سلامت چه کاری انجام دهد؟ در این مقاله، ما یک بحث 
عمومی در حال توسعه در رســانه‌های مکتوب در مورد 
پزشکی شخصی را برای درک مذاکرات مربوط به قدرت 
داده‌ها تجزیه و تحلیل می‌کنیم. ما نشــان می‌دهیم که 
چگونه این بحث هیچ اتفــاق نظری ایجاد نمی‌کند و در 
عین حال به نظر می‌رســد که تغییرات نظارتی انتخابی 
را تحریک می‌کنــد. این تغییرات به ایــن معنا انتخابی 
هســتند که بر حفاظت از خودمختاری تمرکز می‌کنند، 
امــا نمی‌توانند به نگرانی‌ها در مــورد مثلًا منافع تجاری 
رسیدگی کنند. ما اســتدلال می‌کنیم که قدرت داده‌ها 
بر تعارض پایدار استوار است و این تعارض را می‌توان به 
عنوان سازنده پزشــکی شخصی‌شده به‌عنوان یک پدیده 

اجتماعی-تکنیکی دانست.

1. مقدمه
هدف پزشــکی شخصی سازی شده پیشگیری، تشخیص 
و درمان برای فرد اســت. برای یادگیری آنچه در ســطح 
فردی کار می‌کند، محققان و پزشکان می‌خواهند داده‌ها 
را با بیماران مشــابه مقایســه کنند. بنابراین، پزشــکی 
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شــخصی، ادغام داده‌های ســامت از منابع متعدد و در 
مقیــاس جمعیت را پیش‌فرض می‌گیرد. بر این اســاس، 
ســرمایه گذاری در پزشکی شــخصی شده تا حد زیادی 
حول محور یکپارچه‌سازی زیرساخت‌های داده می‌چرخد. 
یکپارچه‌سازی داده‌ها سؤالات مهمی را در مورد اینکه چه 
کســی باید بتواند به کدام داده‌ها دسترسی داشته باشد، 
برای چه اهدافی، و چگونه این دسترســی و استفاده باید 
تنظیم شود، ایجاد می‌کند. ما به این موضوع علاقه مندیم 
که چگونه انسان‌ها یا مؤسســاتی که با داده‌ها در تعامل 
هســتند، قدرت مدیریت داده‌ها را به دست می‌آورند. ما 
اصطلاح مرجع داده را برای توصیف مجموعه یا استفاده 
از داده‌ها پیشــنهاد می‌کنیم کــه از نظر جمعیت تحت 
تأثیر منطقی، درست و منصفانه تشخیص داده می‌شود، 
و معتقدیم که یک نقطه شروع خوب برای درک مذاکره 
مرجع داده، مطالعه چگونگی آن اســت. بنابراین، در این 
مقاله، بحث عمومی درباره پزشکی شخصی‌سازی شده و 
ادغام داده‌های آن را بررســی می‌کنیم، زیرا این بحث در 

رسانه‌های چاپی دانمارکی شکل گرفته است.
ما آنچه را که مردم به عنوان «ارزش» در مورد اعتبار داده 
بیان می‌کنند، با اســتفاده از آنچه که لوک بولتانسکی و 
لوران تیونوت «نظام ارزش» می‌گویند، بررســی می‌کنیم. 
و ســپس این بحــث را بــه تغییرات نظارتی پیشــنهاد 
شده توسط دولت در مســیر اجرای پزشکی شخصی در 
دانمــارک مرتبط می‌کنیم. اختیار داده‌ها به صورت ثابت 
نیســت، بلکــه می‌تواند به میزان کم یا زیــاد برای افراد 
مختلف وجود داشته باشــد. این نوعی تضاد پایدار است 
که منعکس کننده اجمــاع در مورد ارزش‌ها یا حتی در 
مورد پیامدهای عملی ارزش‌های داده شــده نیســت. با 
این حال، بحث را نباید صرفــاً محدود به تهدیدی برای 
پزشکی شخصی‌سازی کرد: ما پیشنهاد می‌کنیم که این 
یک عنصر از شــکل‌گیری پزشکی شخصی‌شده به‌عنوان 
یک پدیده اجتماعی-فنی و قانونی اســت. قدرت داده‌ها 
نوع دارویی را که جامعــه می‌تواند به بیماران ارائه دهد، 
شــکل می‌دهد. به این ترتیب، نقد نــه تنها معرفی فن 
آوری جدید را تضعیف می‌کند. همچنین می‌تواند فناوری 

جدید را فعال کند.
دورنمای پیشــگیری، تشخیص و درمان فردی با نام‌های 
مختلفی از جمله پزشــکی شــخصی، پزشــکی دقیق و 
پزشکی P4 )پیش‌بینی‌کننده، پیشگیرانه، شخصی‌سازی 

شده و مشــارکتی( مرتبط اســت. در حالی که پزشکی 
شــخصی قبلًا بر روی اجزای ژنتیکی متمرکز شده بود، 
پزشکی شخصی شــده امروز به عصر جدیدی رفته است 
که در آن ژنتیک یکی از اشکال متعدد داده‌های سلامت 
اســت. اگرچه اختلافات بین انتظارات سیاســی در مورد 
آنچه پزشکی‌شــخصی آرزو دارد و توانایــی بالینی برای 
مطابقــت با این آرمان‌ها وجود دارد، مقامات بهداشــتی 
در سراسر جهان به ســرمایه‌گذاری در دیجیتالی کردن 
پرونده‌هــای ســامت و ایجاد زیرســاخت‌ها برای ایجاد 
یکپارچگی داده‌های ادامه می‌دهند. در انگلستان، بخشی 
از برنامه اقدام برای پزشکی‌شخصی‌، امکان ادغام داده‌های 
بهداشــتی موجود اســت و در ایالات متحده، بخشی از 
ابتکار پزشــکی دقیق شامل ایجاد پایگاه‌داده‌ای است که 
هدف آن جمع‌آوری سلامت گسترده اطلاعات 1 میلیون 
شــهروند ایالات متحده اســت. در دانمارک، بسیاری از 
این زیرساخت‌ها در حال حاضر برای داده‌های بهداشتی 
معمولی وجود دارد، اما  این امکان برای داده‌های ژنومی 
در دسترس نیست. از آنجایی که دانمارک در حال حاضر 
ســرمایه‌گذاری بســیار زیادی در یکپارچه‌سازی داده‌ها 
انجام داده است، این یک مورد جالب برای بررسی اینکه 
چگونه پزشکی شخصی بر قدرت داده‌ها تأثیر می‌گذارد، 

است. 
دانمارک یــک دولت رفاهــی با سیســتم مراقبت‌های 
بهداشتی با بودجه عمومی است. بر اساس رتبه‌بندی‌های 
بین‌المللی، بخش مراقبت‌های بهداشــتی دانمارک یکی 
از دیجیتالی‌تریــن بخش‌ها در جهان با گزینه‌های فراگیر 
تبادل داده است. به هر شهروند یک شماره شناسایی 10 
رقمی )معروف به "شــماره "CPR( داده می‌شــود که بر 
اســاس محل تولد یا محل مهاجرت تعیین می‌شود. این 
شماره برای شناسایی افراد در تعامل با خدمات بهداشتی 
عمومــی و خصوصی و ســایر بخش‌هــا خدمت می‌کند. 
ثبت‌هــای دانمارکی حــاوی داده‌هایی درباره ســامت، 
مســکن، آموزش و داده‌های مالی کل جمعیت است که 
باعث شــده اســت برخی دانمارک را به عنوان «بهشت 
داده‌ها» توصیف کنند. سطح بالای دیجیتالی شدن و ثبت 
جامع، زمینه محکمی را برای معرفی پزشکی شخصی در 
دانمــارک فراهم می‌کند. پیش از این، دیجیتالی‌ســازی 
جامع و یکپارچه‌سازی داده‌ها در دانمارک نسبتاً بی‌رقیب 
بوده اســت. با ایــن حال، با طرح‌هــای اقدامی که تعهد 
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ملی برای تحقق پزشــکی شخصی‌سازی شده را توصیف 
می‌کنــد، و کار قانونی لازم برای فعال‌ســازی مرکز ملی 
ژنوم، چندین بازیگر شــروع به ابراز نگرانی‌های خود در 
مورد پزشــکی شخصی‌سازی شــده و ادغام داده‌های آن 
کردند. دیگران برای دفاع از ابتکارات جدید بسیج شدند.

یک عنصر کلیدی در اســتراتژی پزشکی شخصی سازی 
شــده در دانمارک، ایجاد یک مرکز ملی ژنوم در ســال 
2019 بود. هدف این مرکز متمرکز کردن ذخیره سازی 
داده‌های ژنتیکی و تسهیل اســتفاده بیشتر از داده‌های 
ژنتیکی توســط محققان و متخصصان بهداشت در کشور 
اســت. با این حال، تمرکز مواد ژنتیکی بر اساس قوانین 
موجود امکان پذیر نبود و به عنوان بخشی از ایجاد مرکز 

جدید، یک فرآیند قانونگذاری آغاز شد.
قانون مراقبت‌های بهداشــتی دانمارک اعلام می‌کند که 
قبل از هر گونه درمان در سیستم مراقبت‌های بهداشتی 
باید رضایت دریافت کرد. بسته به شدت درمان، رضایت 
می‌تواند به صورت ضمنی )زمانــی که اقدامات بیمار به 
طور غیرقابل انکاری نشان از پذیرش درمان بیشتر دارد(، 
شفاهی یا کتبی باشد. آزمایش ژنتیک در مورد درمان به 
صراحت در قانون ذکر نشده است، اما در عمل به گونه‌ای 
تفســیر می‌شــود که آزمایش‌های ژنتیکی ساده نیاز به 
رضایت ضمنــی دارند، در حالی که آزمایش‌های ژنتیکی 
گسترده‌تر، با خطر یافته‌های ثانویه، نیاز به رضایت کتبی 
دارند. قبل از استفاده از داده‌های بهداشتی برای تحقیق، 
رضایت باید کســب شــود، اما در صورتی که استفاده از 
نمونه‌ها و داده‌ها محصول خطرات مرتبط با سلامتی نباشد 
و غیرمتناسب یا نامتناسب باشد، می‌توان از طریق کمیته 
اخلاق از کســب رضایت معاف شد. استفاده از داده‌های 
بهداشتی ثبت‌نام‌ها برای تحقیق همیشه از رضایت معاف 
است و نیازی به تأیید کمیته اخلاق ندارد. اگر شهروندان 
نخواهند که نمونه‌های بیولوژیکی آنها برای تحقیق مورد 
استفاده قرار گیرد، از سال می‌توان در «ثبت‌نام درخواست 
خود  انصــراف   «[Vævsanvendelsesregistret] بافــت 
را اعلام کنند. انصراف با ســایر اشکال داده‌های سلامت 

امکان‌پذیر نیست.
در ســپتامبر 2017، اولین پیش نویس قانون پیشنهادی 
برای ترویج پزشکی شخصی در دانمارک اعلام شد. پیش 
نویس قانونی به حق انصراف از استفاده از نتایج آزمایش 
ژنتیکی برای اهدافی غیر از درمان اشاره می‌کند. همانند 

نمونه‌های موجود، این فرمول مســئولیت آگاهی از حق 
انصراف را با بیماران آسیب دیده به عهده می‌گیرد. پیش 
نویس قانون در نتیجه چارچوب قانونی ملایم را گسترش 
مــی‌داد. با این حال، همانطور که نشــان خواهیم داد، از 
بحث عمومی مشخص شد که برخی از شرکت کنندگان 
در این مناظــره این جایگزین را برای رضایت کافی نمی 
دانند. در قانون اصلاح شــده پــس از بحث که در فوریه 
2018 به مجلس ارائه شــد و بعداً تصویب شد، بخشی به 
نام «اطلاعات درباره امکان تصمیم گیری درباره اطلاعات 
ژنتیکی» اضافه شــد. این بخش بیان می‌کند که بیماران 
باید در مورد امکان انصراف از طریق «ثبت‌نام درخواست 
بافت»، چیزی که در مورد ســایر اشکال درمان در بخش 
مراقبت‌های بهداشتی مرسوم نیست، مطلع شوند. اکنون 
مسئولیت اطلاع‌رســانی در مورد امکان انصراف بر عهده 
خدمات بهداشــتی و درمانی اســت. با ایــن حال، هیچ 
تقاضایــی برای رضایت صریح برای اســتفاده‌های خاص 
وجود ندارد. تغییرات قانونی «اســتثنایی ژنتیکی» را در 
قانون ایجاد می‌کند، اما ایــن بحث یکپارچگی داده‌ها را 
به معنای بسیار گسترده‌تر زیر سوال می‌برد. ما پیشنهاد 
می‌کنیم که تغییــر در پیش نویس قانونی که در جریان 
بحث رخ داد، به عنوان پاسخی به بحث، اما ناکافی است. 
مسائل دشوار مربوط به حریم خصوصی داده‌های معمول 
و نگرانی‌های مربوط به سود اقتصادی در تغییرات نظارتی 

مورد توجه قرار نگرفت.
قبل از اینکه به توصیف دســتورات ارزشــمند در بحث 
عمومی در مورد پزشــکی شخصی در دانمارک بپردازیم، 
به طــور خلاصه رویکرد تحلیلــی و مطالب تجربی خود 
را شــرح می‌دهیم. ســپس چهار مرتبه با ارزش را ارائه 
می‌کنیم )یکپارچگی، وضعیت قانون اساســی، سلامت، 
و بازار(، که اســتدلال می‌کنیم اســتدلال‌های مربوط به 
اعتبار داده‌ها در رســانه‌های مکتوب دانمارکی را نشــان 
می‌دهند. تنها توافق محدودی در میان افرادی که بحث 
می‌کننــد وجود دارد. با این حــال، حتی بدون توافق، ما 
با پیشــنهاد اینکه بحث عمومی ممکن است بر اجرای و 
چارچوب قانونی برای پزشکی شخصی در دانمارک تأثیر 
گذاشــته باشد، پایان می‌دهیم. بنابراین ما با پیشنهاد در 
نظــر گرفتن قدرت داده به عنوان یک حالت تضاد پایدار 

نتیجه گیری می‌کنیم.
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2. قدرت داده‌ها و بحث عمومی
اگرچــه زیرســاخت‌های داده و قوانیــن نرم‌افــزاری در 
دانمــارک وجــود دارد، امــا ایــن تنها عوامــل مؤثر بر 
یکپارچه‌ســازی موفق داده‌ها نیستند. استفاده از داده‌ها 
مســتلزم اختیار برای اجرای وظایف مورد نظر و تفویض 
این حق به گروه‌های تعیین شــده از افراد است. ماکس 
وبر اســتدلال کرده است که اســاس اقتدار این است که 
مشروع تلقی شود، یعنی اجرای قدرت در جمعیتی که بر 
آن تأثیر می‌گذارد معقول، درســت و عادلانه تلقی شود. 
وبر اســتدلال می‌کرد که اقتــدار در جوامع مختلف و در 
دوره‌های مختلف به گونه‌ای متفاوت ســاخته می‌شــود: 
گاهی از طریق چاپریسما، گاهی از طریق سنت، و گاهی 
از طریق قانونگذاری مبتنی بر عقلانیت در جامعه. مردم 
در یــک کشــور دیجیتالی پیشــرفته و از نظر اقتصادی 
ثروتمند مانند دانمارک چگونه دسترســی و اســتفاده از 
داده‌هــا را توجیه می‌کنند؟ چگونــه مرجع داده‌ها مورد 

اعتراض یا تایید قرار می‌گیرد؟
رقابت در مــورد فناوری جدید یک موضــوع کانونی در 
زمینه درک عمومی از علم )PUS( بوده است. مارتین بائر 
و همکاران )2007( در بررسی گسترده خود از تحقیقات 
PUS، توضیــح داده‌اند کــه چگونه سیاســت گذاران و 
محققان اغلب تصــور می‌کنند که انتقاد شــهروندان از 
فنــاوری جدید با کمبود دانش علمی مرتبط اســت. کلر 
ماریس در انتشارات خود در سال 2015 استدلال می‌کند 
که وقتی به شــک و تردید به این شــکل نگاه می‌شود، 
سیاست‌گذاران افکار عمومی و انتقادی را که بالقوه برای 
توســعه فناوری جدید خطرناک هستند، می‌سازند. ماجا 
هورست )2008( اشاره کرده است که وقتی مردم تصور 
می‌کنند که شک و تردید ناشــی از دانش ناکافی است، 
اغلــب آموزش علم را بــه عنوان راه حلی بــرای رقابت 
 PUS پیرامون علم و فناوری پیشنهاد می‌کنند. محققان
تلاش کرده اند تا فراتر از این "مدل کمبود" افکار عمومی 
حرکــت کنند. چگونگی درک مــردم از علم تحت تأثیر 
چندین عامل اجتماعی اســت و شــک و تردید اغلب به 
ملاحظاتی غیر از ســطح دانش علمی مربوط می‌شود. در 
آنچه که مدل ســازنده یا PUS انتقادی نامیده می‌شود، 
مردم به عنوان افرادی با سهام مشروع و ورودی‌های مهم 
در هنگام توســعه علم و فناوری در نظر گرفته می‌شوند. 
با این حرکت، عموم مردم به ‌عنوان متخصصان غیرعادی 

ارزش روزافزونی پیدا می‌کنند. اگرچه محققان استدلال 
می‌کننــد که «مدل کمبود» هنــوز در ارتباطات علمی و 
مشارکت‌های عمومی وجود دارد، PUS نشان داده است 
که چگونه عموم مردم می‌توانند بینش‌های ارزشــمندی 
در مورد توســعه علم و فناوری جدید داشته باشند، البته 

بینش‌هایی متفاوت از آنچه دانشمندان دارند. 
مشــارکت نهادهای مردمی در شکل‌گیری فناوری جدید 
نیز برای پزشکی شخصی ایده آل شده است. با این حال، 
شــهروندان لزوماً نیازی به مشــارکت در سطح سیاست 
ندارند. از آنجایــی که مردم ارتبــاط نزدیکی با فناوری 
جدید دارند، طبیعتاً در توســعه آن نیز مشــارکت دارند. 
در این مطالعه، ما بر افرادی تمرکز می‌کنیم که خودشان 
تصمیم می‌گیرند نظرشــان را از طریق یک بحث عمومی 
بیان کنند و بپرسند: چه چیزی بر اینکه مردم مدیریت، 
پزشــکان و محققان مجموعه و دسترســی به داده‌های 

بهداشتی را معقول می‌دانند تأثیر می‌گذارد؟
برای پاســخ به این سوال، از آثار لوک بولتانسکی، جامعه 
شــناس فرانســوی و لوران ثوانوت، اقتصاددان استفاده 
می‌کنیم. آن‌ها در کتاب خود در مورد توجیه: اقتصادهای 
ارزش، نظم‌های ارزشی را به عنوان راه‌هایی برای توجیه 
عمل بر اساس «شــیوه‌های اســتدلال» مختلف تعریف 
می‌کننــد. ترتیب ارزش شــامل معیارهایی برای ارزیابی 
معقول، درســت و عادلانه اســت. این روشی است برای 
جستجوی بیان آنچه به عنوان خیر عمومی تلقی می‌شود. 
بر این اســاس، می‌توان از ســفارش‌های ارزشمند برای 
درک اینکه مردم چگونــه موقعیت‌ها را ارزیابی می‌کنند 
و چه چیزی را ارزشمند می‌دانند، استفاده کرد. در حالی 
که بولتانســکی و ثوانوت شــش مرتبه خاص با ارزش را 
شناســایی می‌کنند، ما از دیوید استارک الهام گرفته‌ایم 

که پیشنهاد می‌کند شناسایی متفاوت باشد.
ســفارش‌های ارزشــمند از تنظیمات تجربی مختلف ما 
بــه ارزش‌ها، نگرش‌ها و باورهایــی علاقه‌مندیم که نحوه 
استدلال افراد را درباره این موضوع کلیدی نشان می‌دهند: 
چه کسی می‌تواند و باید به داده‌ها دسترسی داشته باشد 
و آنهــا را پردازش کنــد. بنابراین، ما نــگاه می‌کنیم که 
چگونه ســرمایه‌گذاری در یکپارچه‌سازی داده‌های مورد 
نیاز برای تســهیل پزشکی شخصی در یک بحث عمومی 
در دانمارک توجیه می‌شود. زمانی که دسترسی به داده‌ها 
برای طرف‌های مختلف منطقی، درست و منصفانه به نظر 
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می‌رسد، بررســی می‌کنیم که چگونه افراد یا مؤسسات 
آنچه را که ما اختیار داده می‌گوییم به دست می‌آورند.

چه کسی در یک بحث عمومی شرکت می‌کند؟ در سال 
1925، والتر لیپمن ایــده عمومی را به عنوان یک گروه 
بــه چالش کشــید و جان دیویی مــدت کوتاهی پس از 
آن اســتدلال کرد که مردم چندگانه وجــود دارند. قبلًا 
در اینجا، آنها تقســیم بین "عمومی" به عنوان گروهی از 
افراد ناآگاه بدون نظر نسبت به یک موضوع و "ذینفعان" 
با نظرات قوی نســبت به یک موضوع خاص را زیر سوال 
بردند. در واقع‌ســازی مجدد آثار لیپمــن و دیویی نورته 
مارس استدلال می‌کند که عموم مردم حول مسائل ظاهر 
می‌شــوند. او استدلال می‌کند که عموم مردم متشکل از 
افرادی هســتند که تحت تأثیر یــک موضوع خاص قرار 
دارند. در همین راســتا، هورست اســتدلال کرده است 
کــه «عمومی» باید به عنــوان گروه‌هایی از افراد در حال 
تغییــر و ظهور و انحلال دیده شــود. یک شــماره واحد 
همچنین می‌تواند در طــول زمان چندین عمومی ایجاد 
کنــد. پایگاه‌های داده و گروه‌های جمعیتی که گروه‌های 
خاصــی از مــردم را از طریق جمــع‌آوری داده‌ها ایجاد 
می‌کنند، به تفســیر عموم مردم می‌رســند. با این حال، 
صورت‌های فلکی مختلف نیز از طریق میانجی‌گری‌های 
فن‌آوری مختلف پدیدار می‌شــوند: تلویزیون، روزنامه‌ها 
و پلتفرم‌های رســانه‌های اجتماعی، عموم مردم متفاوتی 
را ایجاد می‌کنند. بر این اســاس، نه تنها مســائل، بلکه 
پلتفرم‌های فناوری نیز باعث ایجاد افکار عمومی می‌شوند.

بنابراین، مردم یک گروه از پیش تعریف شده نیستند که 
بتوان اعتقاداتشــان را دریافــت و تحلیل کرد. عمومی‌ها 
ساختارهای تحلیلی هســتند که در واکنش به مسائل و 
میانجیگری تکنولوژیکی و در بازتاب آن پدیدار می‌شوند. 
بنابرایــن، وقتی یــک بحــث عمومی در مورد رســانه 
شخصی‌سازی شده مطالعه می‌کنیم، نه تنها باید موضوع 
خاصی را برای تمرکز خود انتخاب کنیم، بلکه باید پلتفرم 
فناوری را نیز برای بررســی موضوع انتخاب کنیم. برای 
ایــن مقاله، ما تصمیم گرفتیم بررســی کنیم که چگونه 
مرجعیت داده‌ها توســط کســانی که با بیــان نظر خود 
در رســانه‌های مکتوب ملی به موضوع پزشکی شخصی 
واکنش نشــان می‌دهنــد، مورد مذاکره قــرار می‌گیرد. 
بنابراین، نظرات بیان شده و مقالات خبری موجود در این 
مطالعه، یک جامعه خاص را تشکیل می‌دهد که نماینده 

همه شــهروندان نیســت، اما در مورد نظراتی که توسط 
رسانه‌هایی که در آن ظاهر می‌شوند اطلاعاتی دارند.

3. روش و مواد
بحث در مورد پزشکی شــخصی در دانمارک در چندین 
انجمن از جمله رسانه‌های تلویزیونی و مکتوب، برنامه‌های 
رادیویی، رسانه‌های اجتماعی، مجلس و محافل حرفه‌ای 
مطرح شده است. در این مطالعه، ما تجزیه و تحلیل خود 
را بــر چیزی متمرکز می‌کنیم کــه آن را «بحث عمومی 
مکتــوب» می‌نامیم. ما مناظره را به عنــوان تلاش افراد 
مختلف برای ترویــج نظرات در مورد یک موضوع معین، 
در ایــن مورد از طریق نظرات و مقــالات روزنامه، تصور 
می‌کنیم. ما می‌خواهیم بحث‌هایی را در میان افرادی که 
به دنبال رسیدگی به جمعیت گسترده‌تر هستند، بررسی 
کنیم و بنابراین بر ارتباطات نهادی با میانجی‌گری با گستره 
ملی تمرکز می‌کنیم. این شامل مقالات خبری و نظراتی 
است که در رســانه ملی دانمارک، از جمله روزنامه‌های 
روزانه، مجلات هفتگی و رسانه‌های آنلاین نوشته شده‌اند 
که توسط ســردبیران مورد بررسی قرار گرفته‌اند. اگرچه 
مجلات و روزنامه‌های مختلف به مواضع سیاســی خاصی 
توجه دارند، اما ما ســعی می‌کنیم این موضوع را با درج 
همه روزنامه‌های سراســری در نظر بگیریم. ما نشــریات 
و مجــات خاص منطقــه‌ای را که فقــط در حلقه‌های 
حرفــه‌ای خاص یا گروه‌های ذینفع منتشــر می‌شــدند 
حذف کردیم. در ادامه به این مناظره کتبی سرپرســتی 
شــده، صرفاً با عنوان «مناظــره» اشــاره خواهیم کرد.

جستجوی ادبیات
داده‌هــا از ژوئن 2015، زمانی که اولین مقاله در حوزه‌ی 
یاســت‌های پزشکی شخصی منتشر شد، تا آوریل 2020 
جمع‌آوری شــد. مــا از پایــگاه داده Infomedia که در 
نظارت بر رســانه‌ها تخصص دارد و رسانه‌های دانمارکی 
را به ســال 1990 دیجیتالی کرده است، استفاده کردیم. 
برای جســتجو از کلمــات کلیدی زیر اســتفاده کردیم: 
"پزشــکی شخصی" و "مرکز ژنوم" )در املاها و انحرافات 
مختلف دانمارکی(. مطالب ارائه شــده شامل 133 مقاله 
و نظرات از 11 منبع خبری مختلف اســت. از آنجایی که 
بسیاری از اســناد از منابع وب هستند، شماره صفحه از 

نقل قول پیروی نمی کند.
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کد نویسی
کدگــذاری دو مرحله داشــت. مرحلــه اول از آنچه آدل 
کلارک آن را نقشــه برداری موقعیتی با تمرکز بر علایق 
ســخنرانان می‌نامد الهام گرفته شــد و به صورت طوفان 
فکری روی پوســترها انجام شــد. پس از اینکه از نقشه 
موقعیتی برای تحریک تفکر انتقادی و به چالش کشیدن 
مفروضات قبلی خود اســتفاده کردیــم، آنچه را آترید-

اســترلینگ آنالیز موضوعی شبکه می‌گوید به کار بردیم. 
در ایــن مرحله از نرم افزار آنالیــز داده NVivo 12 برای 
ساختار کدگذاری اســتفاده کردیم. ما زیرمجموعه‌ها را 
در مضامین کلی جمــع‌آوری کردیم و فقط بعداً مطالب 
را در چهــار مرتبه ارزش ســازماندهی کردیم )به پایین 
مراجعه کنید(، که استدلال می‌کنیم برای اعتبار داده‌ها 
مهم هســتند. ما چندین بار در طول فرآیند کدنویســی 
به نقشه موقعیت بازگشــتیم تا ایده‌های قبلی را مجدداً 
بررسی کنیم، شبکه موضوعی خود را به چالش بکشیم و 

یک نمای کلی از مطالب را تضمین کنیم.
اولین و اصلی‌ترین یافته ما در این فرآیند کدگذاری این 
بود که بحث در مورد پزشــکی شخصی حول مشروعیت 
یکپارچه‌سازی داده‌ها می‌چرخید و در نتیجه اساساً بحثی 
در مــورد اعتبار داده‌ها بود. در کدگــذاری موضوعی، ما 
چهار مرتبه ارزشی را شناســایی کردیم که برای توجیه 
یا به چالش کشــیدن اشکال خاص دسترسی یا استفاده 
استفاده می‌شوند. یک مرتبه ارزشی که ما آن را صداقت 
می‌نامیم، بــه ویژه در بحث رایج بود و در بخش آن ارائه 

شده است. سه مورد دیگر - دولت قانون اساسی، سلامت، 
و بــازار - در ادامه توضیح داده می‌شــوند. قبل از اینکه 
مرتب‌‌های مختلف ارزش را آشــکار کنیم، مطالب موجود 

در آنالیز را شرح خواهیم داد.

4. خطوط و شــرکت کنندگان در بحث کتبی 
سرپرستی

بحث مکتوب انتخاب شــده در این مطالعه شــامل 83 
نظر و 63 مقاله خبری اســت. همانطور که از شــکل 1 
مشخص است، مشــارکت‌ها به طور مساوی در چارچوب 
زمانی مطالعه رخ نداده‌اند. در عوض، به نظر می‌رســد که 
مشــارکت‌ها حول ابتکارات سیاسی برای تحقق پزشکی 
شخصی‌شــده، به‌ویژه در دوره‌هایی که این طرح‌ها هنوز 
برای تغییر باز هســتند، متمرکز شده‌اند. در زمان پس از 
پیش نویس قانون و قبل از تصویب قانون اصلاح شــده، 

مشارکت در بحث افزایش آشکاری داشت.
ایــن همه نوع شــهروندان نبودند کــه در مناظره کتبی 
سرپرستی شرکت کردند. نظرات و مقالاتی که ما مطالعه 
کرده‌ایم از گروه نســبتاً کوچکی از افراد با موقعیت‌های 
خاص مرتبط با پزشکی شخصی آمده است. همانطور که 
از نقل قول‌های زیر پیداست، بسیاری از نام‌ها چندین بار 
ظاهر می‌شوند. بر این اساس، این بحث حاوی دیدگاه‌های 
گروه کوچکی از پزشــکان، سیاست‌گذاران، سازمان‌های 
بیماران و اساتید دانشگاه است - همه افراد یا مؤسساتی 
که علاقه‌مند حرفه‌ای به پزشکی شخصی هستند. افرادی 

شکل 1. تعداد مقالات در طول زمان با ابتکارات سیاسی در مورد پزشکی شخصی.
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که چنین سمت‌های حرفه ای ندارند - بیماران یا بیماران 
بالقوه - در این بحث شرکت نکردند. بر این اساس، نظرات 
ارائه شــده در ادامه، نظرات افرادی است که علاقه حرفه 
ای به پزشکی شخصی دارند. پس چه چیزی بر ادراکات 
قدرت داده در ایــن عموم خاص تأثیر می‌گذارد؟ به نظر 
آنها چه کسی باید به داده‌ها دسترسی داشته باشد، برای 

چه اهدافی و تحت چه چارچوب قانونی، و چرا؟

5. صداقت
سؤالات کلیدی در مورد اینکه چه کسی به چه اطلاعاتی 
دسترســی پیدا می‌کند و چگونه باید تنظیم شود، اغلب 
با زبان احترام به صداقت افراد مورد بحث قرار می‌گرفت. 
این مرتبه ارزشی بود که اکثر شرکت‌کنندگان در مطالب 
مــا ذکر کردند. صداقت همانطور که در بحث بیان شــد 
شــامل حریم خصوصی و حق عمل مستقل است. به نظر 
می‌رسید که همه در مورد مصون‌ناپذیر بودن فرد موافق 
بودند و تلاش‌ها برای تحقق پزشکی شخصی‌شده باید به 
ایــن امر احترام بگذارد. با این حال، آنچه که این باید در 
عمل متضمن باشــد، باعث اختلافات قابل توجهی شــد. 
برخی افزایش جمع‌آوری داده‌هــای دولتی را به خودی 
خود مشکل‌ســاز می‌دانســتند، در حالی که برخی دیگر 
اســتدلال می‌کردند که ابتکارات جدید اتخاذ شده برای 
پیاده‌سازی پزشکی شخصی‌سازی شده به لطف اقدامات 
حفاظتی فناوری پیشرفته به حفظ حریم خصوصی کمک 
می‌کند. ترتیب ارزشی که ما آن را «یکپارچگی» می‌نامیم 
نیز در مورد رویه‌هایی است که تعیین می‌کنند چه کسی 
می‌تواند به داده‌های یک فرد دسترســی داشته باشد. در 
اینجا مردم بحث می‌کنند که کدام رویه‌ها به بهترین وجه 
احترام به اســتقلال افراد را تضمین می‌کنند، و در درجه 
اول بر روی رضایت و اقدامــات انصراف تمرکز می‌کنند. 
در رابطه با اســتفاده از آزمایش‌های ژنتیکی در درمان و 
ذخیره داده‌های ژنتیکی برای استفاده مجدد بالقوه، هیچ 

سؤالی وجود نداشــت که آیا باید رضایت دریافت کرد یا 
خیر. با این حال، آنچه یک رضایت رضایت بخش مستلزم 
آن اســت، ساده نیســت. در ادامه نظرات در مورد حریم 
خصوصی و خودمختاری را به طور جداگانه شرح می‌دهیم.

حریم خصوصی
برای بسیاری از مشــارکت‌کنندگان در این بحث، بسیار 
مهم بود که ذخیره و اســتفاده از داده‌های بهداشــتی و 
ژنتیکی به قیمت حفظ حریم خصوصی تمام نشود. با این 
حال، دسترســی چه کسانی باید برای ایمن کردن حریم 
خصوصی افراد مورد بحث قــرار گیرد. داده‌های ژنتیکی 
به عنوان "کلید اصلی زندگی و وجود هر شهروند" تلقی 
می‌شــود و حق حفظ حریم خصوصی بــه عنوان "حق 
بشر" مطرح می‌شــود. برای برخی، صرف مجموعه‌ای از 
داده‌های بهداشــتی حریم خصوصــی را تهدید می‌کند، 
زیرا به عنوان بخشی از "نظارت قطره قطره" در دانمارک 
تلقی می‌شود. اقدامات انجام شــده برای تحقق پزشکی 
شــخصی در راستای ســایر ابتکارات عمومی برای ادغام 
داده‌ها توصیف شــده است.  برخی استدلال می‌کنند که 
"دانمــارک راه را برای یک جامعــه نظارتی باز می‌کند". 
برای افرادی که نگران نظارت بودند، دسترســی دولت به 
اطلاعات بهداشــتی و ژنتیکی در مورد شهروندان مشکل 
 )GPs( ســاز بود. در یک مقاله نظری، دو پزشک عمومی

نوشتند:
پیشگیری در ســال‌های اخیر به طور فزاینده ای متوجه 
فرد شــده اســت. دولت نمی‌تواند در ســطح شهروندی 
تنظیم کند، این غیرقانونی اســت. با این حال، از طریق 
تحقیق، می‌توانید اجازه دسترســی به مشخصات فردی 
شــهروندان را داشته باشــید. به این ترتیب اغلب هدف 
تحقیق است که دری را به روی داده‌های ثبت دانمارکی 
باز می‌کند و امکان جمع آوری و برداشت داده‌ها را بدون 

رضایت فراهم می‌کند.
باقی افراد نگران بودند که گروه‌هایی غیر از دولت، یعنی 
شــرکت‌های خصوصی یا مجرمان IT )فناوری اطلاعات( 
بتوانند به داده‌ها دسترســی داشته باشند. رئیس انجمن 

سیاسی فناوری اطلاعات دانمارک گفته است:
ترس بزرگ من این اســت که اطلاعــات فقط در پایگاه 
داده‌های بزرگی ثبت شــوند که همه آن‌ها را بتوان جمع 
کــرد. این یک فاجعه بزرگ خواهد بود، زیرا ما یک بمب 
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ساعتی در دســتانمان خواهیم داشت و زمان فاش شدن 
اطلاعات صرفاً زمان خواهد بود.

برای گروهی از افرادی که از این خط اســتدلال استفاده 
کردند، حفاظت از حریم خصوصی تا حد زیادی به عنوان 
یک مســئله امنیت داده قابل اعتماد در نظر گرفته شد. 
با این حال، بســیاری این ســوال را مطرح کردند که آیا 
داده‌ها واقعاً می‌توانند ایمن شــوند و از این رو جمع‌آوری 
داده‌ها را به خودی خود مشکل‌ســاز می‌دانســتند. گروه 
سومی از افراد جمع‌آوری یا دسترسی به داده‌ها در رابطه 
با پزشکی شــخصی را به عنوان به چالش کشیدن حریم 
خصوصی افراد نمی‌دیدند. در مقابل، این گروه اســتدلال 
کردند که مرکز ملی ژنوم، نهادی که مسئول ذخیره‌سازی 
متمرکز داده‌های ژنتیکی اســت، بخشی از راه حل برای 
حفظ حریم خصوصی است، نه ابتکاری که ذخیره سازی 
را ناامن می‌کند. از یک سیاســتمدار نقل شده است که 
توضیح داده است که "امروز ). . .( سطح امنیتی ناهموار 
است". او استدلال کرد که متمرکز کردن داده‌ها در مرکز 
ژنوم ملی «ســطح امنیتی بالاتر و یکنواخت» را تضمین 
می‌کند و در نتیجه به حفظ حریم خصوصی افراد کمک 

می‌کند.
به طور خلاصه، افرادی که در این بحث شــرکت کردند 
موافق بودند که احترام بــه حریم خصوصی برای مرجع 
دا‌ده‌ها تعیین‌کننده اســت، اما در مــورد اینکه کدام نوع 
دسترســی می‌تواند به عنوان نقض حریم خصوصی تلقی 
شــود، اختلاف نظر داشتند. در حالی که برخی از نظارت 
دولت می‌ترسیدند، برخی دیگر دسترسی بالقوه ذی‌نفعان 
بــا منافع تجاری را با مشــکل مواجــه می‌کردند. با این 
حال برخی دیگر ســرمایه‌گذاری در پزشکی شخصی را 
گامی در جهت تامین حریم خصوصی از طریق ابزارهای 

تکنولوژیکی می‌دانستند.

خودمختاری
این احســاس که پزشــکی شخصی‌سازی‌شــده باید به 
اســتقلال احترام بگــذارد، از طریق بحث‌هایــی درباره 
رضایت و حق ندانســتن آشکار شد. به نظر می‌رسید که 
توافــق کلی وجود دارد که باید رضایت را جویا شــد، اما 
تصورات مختلفی در مورد آنچه رضایت کافی محســوب 
می‌شــود وجود داشت. بحث در مورد رضایت نامرتب بود 
و افراد با نظرات متفاوت یکدیگر را به انتشــار افســانه و 

اطلاعات نادرســت متهم می‌کردند. این ممکن اســت تا 
حــدی به دلیل تغییر در قانــون تنظیم کننده اطلاعات 
ارائه شــده در مورد آزمایش ژنتیکی شــرح داده شــده 
در مقدمه باشــد، به طوری که اکنــون برای متخصصان 
بهداشــت اجباری است که در مورد امکان انصراف اطلاع 
دهند. اما، همانطور که در ادامه مشــخص خواهد شــد، 
این آشــفتگی احتمالاً از احساسات شدید مردم در مورد 
چگونگی تنظیم جمع‌آوری، ذخیره‌ســازی و استفاده از 
داده‌های ژنتیکی برای تضمین اســتقلال فردی ناشــی 
شــده اســت. برخی اســتدلال کردند که وقتی بیماران 
به درمان که شــامل توالی مواد ژنتیکی اســت رضایت 
می‌دهند، اســتقلال رعایت می‌شــود. دو نماینده از یک 
ســازمان بیماران نوشتند: «بیماران همیشــه باید برای 
دریافــت درمان رضایت دهند. این یک حق ایجاد شــده 
در دانمارک اســت که در قانون مراقبت‌های بهداشتی به 
آن رضایت آگاهانه گفته می‌شود». آن‌ها این نظر را با این 
استدلال ادامه دادند که یک بخش مراقبت‌های بهداشتی 
بــرای حفظ عملکرد کامل، نیاز به ذخیــره داده‌ها دارد. 
علاوه بر این، آنها اســتدلال کردند کــه اگر می‌خواهیم 
مراقبت با کیفیت بالا را تضمین کنیم و پزشــکی جدید 
توسعه دهیم، دسترسی به داده‌ها ضروری است. علاوه بر 
این، برخی استدلال کردند که امکان انصراف از داده‌های 
ژنتیکی که برای تحقیقات اســتفاده می‌شود، چیزی که 
در دانمــارک فقط بــرای اطلاعات ژنتیکــی، نمونه‌های 
بافت و خون امکان‌پذیر اســت، معیاری اســت که علاوه 
بر این تضمین می‌کند که خودمختاری رعایت می‌شــود. 
یکی از وزیران سابق بهداشت نوشت: «بیماران می‌توانند 
خودشــان انتخاب کنند که اطلاعات ژنتیکی فقط برای 
درمان فرد مجاز اســت. در نتیجه، می‌توانید به اطلاعاتی 
که برای تحقیق و آمار اســتفاده می‌شــوند، نه بگویید.» 
دیگران استدلال کردند که انصراف برای به حساب آوردن 

رضایت برای ذخیره اطلاعات ژنتیکی کافی نیست:
اول از همه، این رضایت واقعی نیســت، بلکه فقط امکان 
انصراف اســت، و این تنها در صورتی امکان پذیر اســت 
که بدانید اصلًا اطلاعات شــما به مرکز منتقل می‌شــود. 
ثانیا، این انصراف تنها پس از جمع آوری داده‌ها در مرکز 

امکان‌پذیر است.
دو پزشک عمومی که این مقاله نظری را نوشتند، همراه 
با چندین نفر دیگر در مناظره، متقاعد نشدند که انصراف 
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به استقلال فرد احترام می‌گذارد. آنها قبلًا ناراضی بودند.
سیســتم موجود را مورد استفاده قرار داد و از این ابتکار 
جدید برای مشکل‌ســازی روش‌های فعلی استفاده کرد 
کــه در آن بیماران خود باید از ثبــت نام انصراف اطلاع 
پیدا می‌کردند. علاوه بر این، انصراف از ســوی دو پزشک 
عمومی مشکل‌ســاز تلقی می‌شد، زیرا بیماران نتوانستند 
و هنــوز هم نمی‌توانند مانع از انتقــال اطلاعات ژنتیکی 
جمع‌آوری‌شده درباره درمان به مرکز شوند. این واقعیت 
که قرار است داده‌های ژنتیکی برای استفاده احتمالی در 
ارزیابــی کیفیت، برای درمان آتی یا در صورت شــکایت 
- حتی اگر فرد از اســتفاده از داده‌ها برای مقاصدی غیر 
از درمان منصرف شــود - ذخیره می‌شود، باعث شد که 
آنها اســتدلال کنند که رضایت رویه یک "شبه مسدود 
کردن" است. شــرکت‌کنندگان آن را یک مسدودکننده 
کاذب می‌دانند زیــرا بیماران نمی‌توانند با وجود انصراف 
از اســتفاده از اطلاعات ژنتیکی بــرای همه مقاصد غیر 
از درمــان جلوگیری کنند. این نگرانی توســط چندین 
ســازمان حمایت از بیمار منعکس شــد کــه در نامه‌ای 
مشــترک نوشــتند که "راهی برای بیمــاران باقی نمی 
گذارد" جز پذیرش ذخیره داده‌های ژنتیکی. با این حال، 
دو پزشــک عمومی ذکر شــده در بالا نه تنها جمع‌آوری 
داده‌های ژنتیکی بدون رضایت را مشکل‌ساز می‌دانستند 
بلکه بحث در مورد پزشکی شخصی شده را فرصتی برای 
ابراز نارضایتی خود از این واقعیت دانســتند که اشــکال 
متعددی از داده‌های معمول در مورد بیماران را می‌توان 

بدون رضایت با هم مرتبط کرد.
موضوع دیگری کــه در رابطه با خودمختاری مورد بحث 
قرار گرفته است، حق ندانستن است و این موضوع حول 
محافظــت از افراد در برابر اطلاعات ناخواســته در مورد 
خطر بیماری اســت. به طور خاص، این در مورد حق فرد 
بــرای عدم دریافت اطلاعات در مورد یافته‌های ثانویه در 
رابطه با توالی ژنتیکی بود، اگرچه ممکن اســت محققان 
یا پزشــکان به این اطلاعات دسترسی داشته باشند. سه 
متخصص ژنتیک نوشــتند: «اســتقلال بیماران از طریق 
امکان انتخاب اینکه آیا می‌خواهند درباره یافته‌های ثانویه 
آگاهی داشته باشند یا نه، تضمین می‌شود«. در مناظره، 
به نظر می‌رسید توافق گسترده‌ای وجود داشت که احترام 
به حق ندانســتن مهم است و اغلب، مانند نقل قول بالا، 
با اســتقلال فرد مرتبط بود. با این حال، یافته‌های ثانویه 

به طور بالقوه دارای پیامدهایی فراتر از فرد هستند، زیرا 
می‌توانند اطلاعاتی در مورد بیماری‌های ژنتیکی ارثی به 
دســت آورند. در حالی که حق ندانستن در این مناظره 
نسبتاً غیرقابل مناقشه بود، مفاهیم متعددی از آنچه برای 

احترام به استقلال فرد لازم است بیان شد.
در مجمــوع، بــرای اینکه جمــع‌آوری، ذخیره‌ســازی، 
دسترســی، اســتفاده و توزیع داده‌ها توســط این گروه 
منتخب از ذینفعان مشــروع تلقی شود، یکپارچگی افراد 
باید رعایت شــود. در حالی که مردم در این مورد اتفاق 
نظــر دارند، آن‌هــا در مورد آنچه که ایــن امر به معنای 
راه‌حل‌های عملی اســت، همانطور که در معنای کلمات 

"حریم خصوصی" و "خودمختاری" اختلاف نظر دارند.

6. قانون‌گذاری و اهمیت هدف
ســه مرتبه با ارزش دیگر نیــز ادراکات مربوط به قدرت 
داده را نشان می‌دهد: اولین مورد به اهمیت دولت قانون 
اساســی برای مدیریــت یکپارچه‌ســازی داده‌ها مربوط 
می‌شود. دو مورد دیگر مربوط به اهدافی است که داده‌ها 
برای آن اســتفاده می‌شــود. همانطور که در زیر توضیح 
داده خواهد شــد، جایی که یک هــدف - هدف مربوط 
به ســامت – می‌تواند به مشروعیت بخشیدن به اهداف 
مرجع داده که مربوط به تجاری‌ســازی و سود اقتصادی 

است، کمک کند.

دولت مشروطه
از نظــر برخی، اختیار داده‌ها یک مســئله قانون گذاری 
کافــی بود. با ایــن حال، برخی این موضــوع را در مورد 
انعطاف‌پذیــری ذاتی قانــون به چالش کشــیدند. برای 
کســانی که این قانون را راهی برای تضمین جمع‌آوری و 
استفاده مشــروع از داده‌ها می‌دانستند، این سؤال مطرح 
شــد که آیا دولت قانون اساســی تنظیم چارچوبی برای 
فناوری جدید را بر عهده می‌گیرد یا خیر. یک سیاستگذار 

و یک پزشک بالینی نوشت:
راه حل این است که قوانین و چارچوب ایمن برای توسعه 
پزشکی شــخصی ایجاد کنیم و علاوه بر این، بیماران را 
به روشی کاملًا جدید از آنچه امروز انجام می‌شود، شامل 
شود. همانطور که می‌بینیم، این باید از طریق ترکیبی از 
قوانین اتفاق بیفتد که قوانین به اشتراک‌گذاری داده‌های 
سلامت را به وضوح بیان می‌کند، از جمله قوانین رضایت 
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و حفاظــت از حریم خصوصی، و برخــی توافق‌نامه‌ها در 
مورد اطلاعات و اخلاق.

در این بخش نظر، ما می‌بینیم که چگونه یک سیاســت 
گذار و یک پزشــک بالینی اســتدلال می‌کنند که قانون 
گذاری مناسب می‌تواند مشکلات مربوط به عناصر اختیار 
داده مربوط به اشــتراک گذاری، رضایت، دسترســی و 
حفاظت از حریم خصوصــی و همچنین حل چالش‌های 
اخلاقی شخصی‌ســازی شــده را حل کنــد. این منطق 
نمی‌تواند بــرای همه شــرکت‌کنندگان در بحث اجرای 

پزشکی شخصی را توجیه کند.
هیچ تضمینی در آینده وجود ندارد که همه اهداف به یک 
اندازه خوب باشــند، و پس از جمع‌آوری داده‌ها در وهله 
اول، قانون همیشــه می‌تواند تغییــر کند. هیچ تضمینی 
وجود ندارد که برخــی از فولکتینگ‌های آینده ]پارلمان 
دانمارک[ قوانین مســدود کردن ]داده ها[ را برای مثال 

در ده یا 50 سال آزاد نکنند.
امکان تغییر قانون در آینده باعث شــد تا این دو پزشک 
عمومی اســتدلال کنند که قانون تصویب شده امروز از 
آســیب‌های آینده محافظت نمی‌کند زیرا قانون مطابق با 
هنجارهای موجود در جامعه تغییــر می‌کند. با انتقاد از 
توانایی قانون برای تنظیم پزشکی شخصی در درازمدت، 
به نظر می‌رسد که آن‌ها همچنین استدلال می‌کنند که 
اگرچه ارزش‌ها و هنجارها در جامعه ممکن اســت تغییر 
کند، اما درک آن‌ها از آنچــه برای احترام به یکپارچگی 
لازم است تغییر نخواهد کرد. این قانون می‌تواند خطرات 
پزشکی شخصی‌سازی شده را کاهش دهد، بنابراین، برای 
همه افراد حاضر در بحث، جمع‌آوری و اشــتراک‌گذاری 

جامع داده‌ها را توجیه نمی‌کند.

سلامتی
اهدافی که قرار است از داده‌ها برای آنها استفاده شود، بر 
مشروع تلقی شــدن جمع‌آوری، ذخیره سازی و استفاده 
از داده‌ها تأثیر می‌گذارد. در این مناظره، یک احســاس 
عمومی وجود داشت که یکپارچه‌سازی داده‌ها باید برای 
اهدافی اســتفاده شود که به نفع سلامتی مردم باشد، اما 
هیــچ توافقی در مورد نحوه انجام این کار در عمل وجود 
نداشت. بسیاری انتظار داشتند که پزشکی شخصی‌سازی 
شــده پایه سلامت مردم باشــد و اجرای آن را بر اساس 

انتظارات از مراقبت‌های بهداشتی بهتر تحسین کردند:

ما به جرات قول می‌دهیم که پتانسیل ایجاد یک انقلاب 
پزشــکی را داریم کــه در آن می‌توانیــم درمان‌هایی را 
طراحی کنیم که به روشــی جدید بــه فرد کمک کند و 
از مصرف بیش از حد گســترده درمان‌هــای ناکارآمد و 

عوارض جانبی آ‌ها جلوگیری کند.
آنچه در اینجا به عنوان سلامت جمعیت به حساب می‌آید 
مبهم اســت: به لطف خدمات بهداشــتی بهتر می‌تواند 
ســامت جمعی باشد، در حالی که برای دیگران سلامت 
فرد مهم اســت و مزایای جمعیت تنها به عنوان شکلی از 
انباشت منافع فردی به وجود می‌آید. مدیر آژانس دارویی 

دانمارک نوشت:
داروی آینده «برای فرد طراحی شــده اســت» که به آن 
طب شخصی یا دقیق‌تر پزشکی دقیق نیز می‌گویند. این 
پزشکی است که به گونه‌ای توسعه یافته است که بتواند با 
ژن‌ها، فیزیولوژی و سبک زندگی فرد منفرد تنظیم شود. 
ما باید ذهنیت یکســان را رها کنیم که در آن همه بدون 
در نظر گرفتن جنســیت، ژنتیک، ســن، سبک زندگی و 

غیره یک درمان استاندارد دریافت می‌کنند.
در حالی که هیچ کس آشکارا ارزش ارتقای سلامت بهتر 
را به چالش نکشید، برخی این ادعا را به چالش کشیدند 
که پزشــکی شخصی شده واقعاً می‌تواند آن را ارائه دهد. 

افرادی که به کارایی شخصی سازی شک داشتند
پزشکی اغلب به هزینه‌ها اشاره می‌کند و استدلال می‌کند 
که بازده سلامت مردم نامشخص است، مانند این نظر از 
دو استاد: «اگرچه جذاب به نظر می‌رسد، دانش محدودی 
در مورد اینکه آیا پزشــکی شخصی منجر به درمان بهتر 
می‌شــود یا فقط وجود دارد. آن را گران تر کند«. این دو 
اســتاد به این بحث ادامه می‌دهنــد که دانمارک باید در 
عوض روی اقدامات پیشــگیرانه مانند مواردی که سیگار 
کشیدن و چاقی را هدف قرار می‌دهند، سرمایه‌گذاری کند.
دلیل اصلی مزایای سلامت جمعی و ارائه خدمات مؤثرتر 
به این ترتیب در مجموعه نظرات مورد بررســی ما مورد 
مناقشــه قرار گرفته اســت: در مورد ترتیب ارزش توافق 
وجود دارد، اما در مورد توانایی داروی شــخصی ســازی 
شــده برای ارائــه اختلاف نظر وجود دارد. اگرچه ســود 
بردن از ســامت عموم مردم هدفی به نظر می‌رسید که 
اعتبــار داده‌ها را تضمین می‌کند، اما همه افراد حاضر در 
این مناظره این عقیده را نداشــتند که پزشکی شخصی 
قادر به انجام این کار است. در واقع، برای برخی، اهدافی 
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که دسترسی و اســتفاده از داده‌های بهداشتی را مشروع 
می‌ســازد، دقیقاً همان اهدافی اســت که دیگران هنگام 
اعتراض به دسترســی و اســتفاده از داده‌های سلامت به 

آن اشاره می‌کنند.

بازار
در حالی کــه تأمین یــک جمعیت ســالم تقریباً مورد 
توافق جهانی قرار گرفت که اســتفاده مشــروع از داده‌ها 
است، رشــد اقتصادی به عنوان یک هدف قانونی در نظر 
گرفته نمی‌شد. استدلال‌هایی که ریشه در حداکثرسازی 
مطلوبیت و ارزش اقتصادی اشــیا داشــتند، مشکل ساز 
شــدند. با وجود این، برخی استدلال می‌کنند که بخش 
مراقبت‌های بهداشــتی می‌تواند از طریق سرمایه‌گذاری 
در پزشــکی شخصی‌شــده، در پول صرفه‌جویی و رشد 

اقتصادی را افزایش دهد. دو سیاستگذار نوشتند،
این امر از طریق داروهای مؤثرتر و تلاش‌های پیشگیرانه 
بر اساس تحقیقات به بیماران کمک می‌کند. اما همچنین 
زمینــه را برای رشــد ]اقتصــادی[ آمــاده می‌کند و به 
شــرکت‌های بیوتکنولوژی و داروسازی دانمارکی کمک 
می‌کند تا درمان‌های جدیدی را توسعه دهند که می‌تواند 

برای بیماران مفید باشد.
با این حال، افرادی که از این منطق اســتفاده می‌کردند 
معمولاً اســتدلال دوگانه داشــتند: به عنــوان مثال، ما 
می‌توانیم زندگی را نجات دهیم و پول به دست آوریم، یا 
می‌توانیم تحقیقات را تقویت کنیم و در پول صرفه‌جویی 
کنیــم. منطق بــازار به تنهایی نمی‌توانســت پزشــکی 
شخصی‌سازی شده را توجیه کند و تابع منطق‌های دیگر 
بود. بسیاری انگیزه‌های ســود را به عنوان یک استدلال 
کلیدی در برابر پزشکی شخصی می‌دانند، مانند نظر یک 

سیاستمدار:
رویاهای تجاری در مورد رشــد ]اقتصادی[ و چشم‌انداز 
منافــع اقتصــادی، نقــاط محــوری طرح دولــت برای 
بهره‌برداری از داده‌های سلامت دانمارکی‌ها و نقشه‌برداری 
از پروفایل‌های DNA دانمارکی‌ها در مرکز ملی ژنوم ). . 
. .( هستند. به عنوان یک بیمار، ممکن است تصور کنید 
که دولت به خاطر بیماران با هدف دســتیابی به درمان 
بهتر، پول ســرمایه گذاری می‌کند. ). . . .( در اینجا ]در 
یک گزارش دولتی[ تمرکز بر ایجاد شــغل و اثرات ثانویه 

اقتصادی و رشد تولید ناخالص داخلی است.

این سیاستمدار مشروعیت استفاده از داده‌های بهداشتی 
و ژنتیکی به منظور رشد اقتصادی را به چالش کشید. این 
سود بالقوه نمی‌تواند اجرای داروهای شخصی‌سازی‌شده 
را توجیــه کند، زمانی نیز آشــکار شــد کــه محققان و 
سیاست‌گذاران سلامت در یک نظر مشترک، در واکنش 
به اتهام انگیزه ســود در پس معرفی پزشــکی شخصی، 
نوشــتند: » ]سلامتی[ داده‌های اطلاعاتی[ قرار نیست به 
عنوان یک کالا اســتفاده شــود ). . .(. قرار است از آن‌ها 
برای توسعه درمان‌های جدید برای دانمارکی‌ها استفاده 
شــود. در اینجا می‌بینیم که چگونــه اتهامات مربوط به 
انگیزه مبتنی بر ارزش‌های بازار با تضمین‌هایی مبنی بر 
اینکه پزشــکی شخصی درمان‌های جدیدی را به بیماران 
ارائه می‌دهد، مواجه شــد. اقدامات انجام شده بر اساس 
منطق بازار به تنهایی قدرت داده را به عنوان دسترســی، 
استفاده، ذخیره و توزیع قانونی داده‌های سلامت به چالش 
می‌کشد. این تنها ارزشی است که در آن به نظر می‌رسید 
یــک توافق کلی وجود دارد، اما هنوز برخی به دنبال این 
بودند که نشان دهند سود اقتصادی نیز می‌تواند همراه با 

نتایج سودمند به وجود آید.

7. بحث
در طــول مطالعــه بحث در مورد پزشــکی شــخصی، 
یکپارچگی، اســتقلال، و حریم خصوصــی به موضوعات 
کلیدی تبدیل شدند که حول آن حمایت قوی همسو شد. 
با این حال، ابهام در مورد اینکه حمایت از این دستورات 
ارزشمند در سطح عملی چه چیزی را باید متضمن باشد، 
باقــی ماند. اختلاف نظر ذاتــی در مورد چگونگی احترام 
به صداقــت، چگونگی و اینکه آیا دولت قانون اساســی 
می‌تواند آســیب‌های احتمالی ناشــی از یکپارچه‌سازی 
داده‌های مورد نیاز برای پزشــکی شخصی‌سازی شده را 
کاهش دهد، و بهترین روش برای تامین ســامت مردم 
نشــان داد که شرایط برای دسترســی مشروع، استفاده، 
ذخیره سازی و توزیع داده‌های ســامت پایدار نبود. به 
نظر می‌رســد اعتبار داده‌ها یک موضوع درجه باشد و نه 

چیزی که وجود دارد یا وجود ندارد.
عموم خاصی که ما از طریق آنالیز مناظره کتبی سرپرستی 
مطالعه کرده‌ایم، عمدتاً افرادی را نشــان می‌دهند که به 
طور حرفه‌ای با پزشکی شخصی درگیر هستند. بنابراین، 
نظم‌هایی کــه ارزش تأثیرگذاری بر مرجع داده‌ای که در 
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این عموم یافت می‌شــود ممکن است برای مردمی که از 
بیماران، بیماران بالقوه یا بســتگان آنها تشکیل شده‌اند 
و ممکن اســت ملاحظات دیگــری در تصمیم‌گیری در 
مــورد اینکه چه زمانــی فکر می‌کنند به ســامت، و از 
آن استفاده می‌کنند، داشته باشــند، قابل اعمال نباشد. 
داده‌های ژنتیکی معقول، درســت و منصفانه هستند. با 
این حال، حتی در این گروه انتخابی، شرکت کنندگان به 
اعتبار داده‌ها به روشی همگن نگاه نمی‌کنند. اگرچه افراد 
علاقه‌ای حرفه‌ای به پزشــکی شخصی‌سازی شده دارند، 
اما لزوماً در مورد آنچه که به عنوان جمع‌آوری و استفاده 
مشروع داده به حساب می‌آید، ایده‌های مشترکی ندارند. 
بعلاوه، نظم‌های مشــابه ارزش می‌تواند موضع‌گیری‌های 
متفاوتــی را در مــورد پیامدهای عملــی حاصل از این 
عقلانیت‌هــا ایجاد کنــد. علیرغم عدم توافــق در مورد 
چگونگی ایمن کردن جمع‌آوری و اســتفاده مشــروع از 
داده‌ها، ما می‌خواهیم پیشــنهاد کنیــم که این بحث به 
خودی خود ممکن است پیامدهایی برای توسعه پزشکی 
شــخصی در دانمارک و به طور خــاص در مورد قوانین 

مربوط به رضایت و استفاده از ژنتیک داشته باشد.

اصلاح چارچوب قانونی در جریان بحث
همانطور که در مقدمه توضیح داده شــد، اولین پیشنهاد 
قانونی برای ترویج پزشکی شخصی در دانمارک چارچوب 
قانونی ملایم در مورد استفاده مجدد از داده‌های بهداشتی 
برای اهداف تحقیقاتی را به پزشکی ژنومی گسترش داد. 
این پیش‌نویس پیشنهاد می‌کرد که مسئولیت آگاهی از 
حق انصراف از داده‌های ژنتیکی که برای تحقیقات مجدد 
استفاده می‌شــوند باید بر عهده بیمار باشد. اما در قانون 
بازنگری شده که در فوریه 2018 به مجلس ارائه شد و به 
تصویب رسید، بخش جدیدی اضافه شد که بیماران باید 
از طریق «ثبت نام کاربری بافت» از امکان انصراف مطلع 
شوند. این فقط در مورد اطلاعات ژنتیکی صدق می‌کند. 
از این رو، قانون جدید نوعی از اســتثناگرایی ژنتیکی را 
نصب می‌کند. با این حــال، در این مناظره، نگرانی‌هایی 
در مورد شــیوه‌های موجود در مورد انواع استفاده مجدد 
از داده‌ها، از جمله انــواع دیگر تحقیقات مبتنی بر بافت 
و داده‌های معمول سلامت مشاهده کردیم. با این وجود، 
واکنش سیاســی به آنچه برای تصویب قانون لازم برای 
ایجاد مرکز ملی ژنوم نیاز بود محدود شــد. تغییرات در 

قانون نهایی را می‌توان به عنوان واکنشــی به بحث تعبیر 
کرد، هرچند نمی‌توانیم ادعای رابطه علی داشــته باشیم. 
با این حال، به نظر می‌رسد که درخواست برای استقلال 
و حفــظ حریم خصوصی به تاکیــد تغییر یافته بر کمک 
به افراد برای انتخاب خود، اما فقط در رابطه با پزشــکی 
ژنومیک تبدیل شــده است. اینکه آیا اینها در عمل واقعاً 
انتخاب‌های معناداری هستند یا خیر، موضوع دیگری است.
ما دیده‌ایم که سفارش‌های ارزشــمند مربوط به ارتقای 
ســامت جمعیت قوی هستند و بســیاری به وضوح از 
پتانسیل ســود اقتصادی بر اســاس داده‌های بهداشتی 
احســاس ناراحتی می‌کنند. با این حال، این قانون بدون 
تعیین مقررات ســختگیرانه تر در مورد انگیزه سود و به 

بهترین نحو اجرا شد 
طبــق دانش مــا، برنامه‌های عملیاتی هیــچ تغییری در 
رابطــه با ارتقای دسترســی صنعت به داده‌ها مشــاهده 
نکرده اســت. در مقابل، در ســال 2021، دولت با هدف 
افزایش «دسترسی سریع و آسان» برای ذینفعان صنعتی 
به داده‌های بهداشــتی در دانمارک، اســتراتژی جدیدی 
برای علوم زیســتی صادر کرد. به نظر می‌رسد که بحث 
عمومی نمی‌تواند بر همه چیز تأثیر بگذارد. این اولین بار 
نیست که خودمختاری فردی در رابطه با مسائل اخلاقی 
و سیاســی در پزشکی دســتور کار را به خود اختصاص 
می‌دهد و دیگر اختلافات اجتماعی، اقتصادی و سیاســی 

را به حاشیه می‌برد.
اگرچه پزشکی شخصی شده به طور فزاینده ای مرزهای 
بین تحقیقات و کلینیک را محو می‌کند، سیاســت‌هایی 
که دسترســی بــه داده‌های لازم را تنظیــم می‌کنند به 
دنبال حفظ تمایز هســتند. از 15 ژوئن 2020، استفاده 
از اطلاعــات ژنتیکی جمع‌آوری‌شــده در رابطه با درمان 
بــرای تحقیقات نیاز به تأیید کمیتــه اخلاقی دارد، زیرا 
داده‌های بیوانفورماتیک حســاس در نظر گرفته می‌شود. 
در عین حال، ما شاهد تلاش‌هایی برای سهولت دسترسی 
به اطلاعات ژنتیکی برای متخصصان سلامت در کلینیک 
هستیم. با این حال، بحث تحلیل شده در این مقاله نشان 
نمی‌دهد که نگرانی‌ها به طور خاص به دسترسی محققان 
مربوط می‌شود. برعکس، یک احساس عمومی وجود دارد 
که داده‌ها باید به نفع سلامتی عموم مردم مورد استفاده 
قرار گیرند. به طور متناقض، پاسخ سیاست در حال حاضر 
به طــور بالقوه مانع از تحقیقــات عمومی با هدف ارتقاء 
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ســامت جمعیت با دشوار کردن روش‌های دسترسی به 
داده‌ها برای آنها می‌شــود، زیرا مردم اکنون به طور فعال 
دعوت می‌شوند تا از تحقیق انصراف دهند. انصراف به یک 
انتخاب عمومی تبدیل شــده اســت که به بیماران اجازه 
نمی دهد بین انگیزه‌های مختلف، محققان و سهامداران 

عمومی و خصوصی تمایز قائل شوند.

8. نتیجه گیری
در ایــن مقاله، دیدگاه‌هایی در مــورد ایجاد مرجع داده 
در دانمــارک ارائه کرده‌ایم که به عنــوان مرجعی برای 
تصمیم‌گیــری در مورد اینکه چه کســی باید به داده‌ها، 
برای چه اهدافی و تحت چه چارچوب قانونی دسترســی 
داشــته باشد، درک می‌شــود. ما این کار را با جستجوی 
ســفارش‌های ارزشــمند در یک بحث عمومی در مورد 
پزشــکی شــخصی انجام داده‌ایم. ما چهار مرتبه ارزشی 
را توصیف کرده‌ایم )یکپارچگی، وضعیت قانون اساســی، 
ســامت، و بــازار( که بــه روش‌های مختلــف بر درک 
مشروعیت جمع‌آوری، دسترســی و استفاده از داده‌های 
بهداشــتی تأثیر می‌گذارند. این بحث بیانگر یک احساس 
کلــی در مورد نیاز به احترام به یکپارچگی اســت که به 
عنــوان احترام به حریم خصوصــی و خودمختاری درک 
می‌شــود، با این حال مردم تصورات متفاوتی از آنچه این 
اصطلاحات در ســطح عملی نشــان می‌دهند دارند. به 
ترتیب ارزشی که ما آن را دولت قانون اساسی می‌نامیم، 
توضیح دادیم که چگونه برخــی فکر می‌کنند که قانون 
مناســب می‌تواند اعتبار داده‌ها را تضمین کند، در حالی 
که امکان تغییر قانون بعداً باعث شــد دیگران این سؤال 
را ایجاد کنند که آیا قانون می‌تواند آســیب‌های احتمالی 
پزشکی شخصی را کاهش دهد یا خیر. اهدافی که داده‌ها 
برای آن اســتفاده می‌شوند نیز مهم هستند. در حالی که 
به نظر می‌رسد استفاده از داده‌ها به منظور بهره‌مندی از 
سلامت جمعیت عمومی، اعتبار داده‌ها را حفظ می‌کند، 
اســتفاده از داده‌ها به منظور رشــد اقتصادی این قدرت 
را به چالش می‌کشــد. بر این اســاس، بحث عمومی در 
دانمارک، همانطور که در رســانه‌های خبری ارائه شــد، 
مجمعی نبود که بتوان در آن توافقی در مورد آنچه که به 
عنوان گردآوری و استفاده مشروع داده به حساب می‌آید، 

حاصل شود.
تغییــرات قانونی که در جریان بحث ایجاد شــد، تأکید 

تغییر یافتــه‌ای را بر کمک به افراد بــرای انتخاب خود 
در رابطــه با آزمایش ژنتیک ایجاد کرد. شــرایطی را که 
تحت آن پزشکی شخصی سازی شده در دانمارک توسعه 
می‌یابــد - هم به عنوان عمل بالینی )پزشــکان باید در 
مــورد چارچوب انصراف صحبت کننــد( و هم به عنوان 
فرصــت تحقیقاتی )که داده‌ها در دســترس خواهد بود( 
را تغییر داده اســت. این نشان می‌دهد که بحث در مورد 
اعتبار داده‌ها نیز بخشــی از توسعه پزشکی شخصی‌شده 
اســت. با این حال، ما همچنین به محدودیت‌های تأثیر 
یک بحث اشــاره کرده‌ایم. نگرانی‌های مربوط به مزایای 
اقتصادی بالقوه داده‌های بهداشــتی و درخواست‌ها برای 
راه‌حل‌های انتخابی بدون تأثیرگذاری بر اجرای پزشــکی 
شخصی‌سازی شــده بیان می‌شــوند. می‌توان این را به 
عنوان چالشی برای قدرت داده‌ها دید، اما شاید در عوض 
بایــد بیان واضح بســیاری از دیدگاه‌هــای مختلف را به 

عنوان بخشی از ایجاد قدرت ببینیم. 
نگرانی‌های مربوط به مشارکت تجاری که در این مطالعه 
بیان شده‌اند، تکرار نگرانی‌هایی است که در نظرسنجی‌ها 
و مطالعــات کیفی افــکار عمومی در مورد اســتفاده از 
داده‌های بهداشــتی بــرای اهدافی غیــر از درمان بیان 
شــده‌اند. بنابراین، پاســخ قانونگذاری انتخابی دانمارک 
به نگرانی‌های عمومی بیان شــده، کــه در آن تمرکز بر 
مســائل مربوط به یکپارچگی و استقلال است - در حالی 
که نگرانی‌های مربوط به اقتصاد، ســود و اینکه چه کسی 
باید دسترسی داشته باشد نادیده گرفته می‌شود - ممکن 
اســت تهدیدی برای بلندمدت باشــد. پایداری یکپارچه 
ســازی داده‌ها دلیلی بــرای عمیق‌تر شــدن در توجیه 
دخالت تجاری و پرداختن به این موضوعات بحث‌برانگیز 
- به جای غفلــت - وجود دارد. پذیرش تنش‌های پایدار 
و درگیــری غیرقابل حل به‌عنوان مؤلفــه مرجع داده‌ها 
ممکن است تعامل آشــکار با اعتراضات را برای مقامات 
کمتر تهدید کند. حتی ممکن اســت بحث بازتر در مورد 
ذینفعان تجاری و انگیزه‌های ســود در مورد استفاده‌های 

آینده از داده‌های بهداشتی را تسهیل کند.
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