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 :رانيدر ا کسيفارماکوژنوم يروشيپ يهايدگيچيمرتبط با پ يارائه مدل مفهوم

 ييدارو يمل استيس يهابر اساس مولفه يکاربرد-يفيک يپژوهش
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 رانيتهران، تهران، ا يدانشگاه علوم پزشک سم،يغدد و متابول ينيپژوهشکده علوم بال ،يفرد يپزشک قاتيمرکز تحق -2

 رانيتهران، ا ،يتهران، دانشگاه آزاد اسلام يعلوم پزشک ،يپزشک کيژنوم قاتيمرکز تحق -3

  رانيتهران، تهران، ا يپزشکدانشگاه علوم ،يدانشکده داروساز ،يو داروشناس يشناسگروه سم -4

  رانيمدرس، تهران، ا تيو اقتصاد، دانشگاه ترب تيريدانشکده مد ،يصنعت تيريمدگروه  -5

 ده يچک
در نظام سلامت داشته و  يو نظارت ياقتصاد ،ينيبال يهااثرات آشکار بر جنبه کسينمودن فارماکوژنوم ياتيعمل هدف:

 يهابه مولفه تيبا عنا يعملکرد-يعلم ياستانداردها نيبه تدو ازيلذا، ن آورد؛يبه وجود م يدسترس نهيرا در زم ييهاچالش
در  کسينمودن فارماکوژنوم ياتيمرتبط با عمل يهايدگيچيپ افتني اضر،. هدف مطالعه حشودياحساس م ييدارو يمل استيس
 .باشديم ياستيبسته س نيبر شواهد جهت استفاده در تدو يمبتن يو ارائه مدل مفهوم رانيا

. در گام اول مطالعه مرور دامنه به باشدينرم م يستميبا روش س يکاربرد -يفيمطالعه ک کيپژوهش حاضر، ها: مواد و روش
و  توسعه يکردشده با رو افتي يها. گام دوم چالشديکشورها انجام گرد ريسا اتيمند با هدف شناخت تجربنظام يروش جستجو

-يساختار يسازبا مدل يسطوح ارتباط ،يبررس نيدر پنل متخصص يشناخت يهانقشه نيو سپس تدو ديهبررا يهاينهگز ليلتح
 .ديگرد ميترس يقبل يهابا کمک اطلاعات حاصل از گام يشد. در گام سوم، مدل مفهوم افتيمرتبط  نفعانيو ذ ييشناسا يريتفس

 دييبه تا مورد اشاره، که بعداً يهاشد. چالش دهيبرگز يفيک زيمطالعه جهت آنال 82 کيتماتيس يجوودر جست ها:يافته
 مت،يق ،يمنيا/يدر مولفه اثربخش ومارکرهايب يها و اعتبارسنجتست ينيبال تيمطلوب ،ينيشامل مطالعات بال د،يرس نيمتخصص

در مولفه  نفعانيذ تيريضوابط و مد نيتدو ،يکيزيف يدسترس اخت،پرد تيدر مولفه قابل ياقتصاد يابيو مطالعات ارز مهيب
و مخاطرات  ياتيعمل يگذارهياطلاعات، پا يتکنولوژ مار،يب رشيپذ ها،نيدلايگا نيآموزش، تدو تيو در نها يدسترس

 ومارکرهايب ينيت باليشاخص نفوذ مرتبط با مطلوب نيترشيب ان،يم نيبود. در ا يدر مولفه مصرف منطق ياجتماع/يقانون/ياخلاق
 ميترس يدر مدل مفهوم کيهر  گاهيوزارت بهداشت بود. موارد فوق و جا ،يو مشتر يدر قالب متول ،ياصل نفعينشان داده شد. ذ

 .ديگرد
 يکيناميد يهايدگيچيپ ييشناسا نرم اقدام به يستميکه با کمک روش س باشديم يامطالعه نيمطالعه حاضر، اول گيري:نتيجه

 نياول نيتدو هيپا توانديمطالعه م نيا جينموده است. نتا ييدارو يمل استيس کرديبا رو کسيفارماکوژنوم يريکارگبه دنبال به
 .در حال توسعه باشد يکشورها رياو س رانيبر شواهد در ا يمبتن ياستيبسته س

  
 ، سياست سلامتنرم يستميروش س ،ييدارو يمل استيس ران،يمحور، افرد يپزشک کس،يفارماکوژنومهاي کليدي: واژه

 

 مقدمه
و  يکيژنت ،يفرد يهااست که تفاوت يعلم يفرد يپزشک

[. 1] سازديمرتبط م يرا با پاسخ به مداخلات درمان ،يملکول
عنوان شاخه  هي ،(Pharmacogenomics) کسيفارماکوژنوم

درمان  يهاياستراتژ انيمحور، به ارتباط مفرد يپزشک ياصل
تا با  هافراد پرداخت يو ملکول يکيژنت يهايژگيبا و ييدارو

 يصيتشخ يهاپاسخ دارو در بدن فرد، با کمک تست ينيبشيپ
[. درمان بر 3،2] ابدي شيدرمان افزا ييمربوطه، کارا ومارکريبا
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 يکل نهيبه علت به کاهش هز عموماً کسيفارماکوژنوم يمبنا
 متيو ق ومارکريحضور ب ،يماريب وعيدرمان، وابسته به ش

اثربخش -نهيهز يژاسترات کيهمراه، به عنوان  يصيتشخ
مورد توجه و رو به  يدانش جه،ي[. در نت5،4] شوديم ييشناسا

در حال توسعه با  يکشورها يگسترش در جهان و حت
 باشديم ران،يا رينظ ن،ييشکننده و درآمد پا يدرمان يهاستميس
[6-10.] 

 يهادر بخش نفعانيحوزه با داشتن جوانب متعدد، ذ نيا
 توانديم شمار،يب يهاتيمختلف نظام سلامت و عدم قطع

 يو دسترس ياقتصاد ،ينيبال يهابر جنبه يقابل توجه راتيتاث
 يصيبه همراه تست تشخ ديجد ييمداخله دارو کيدر توسعه 

و  جرادر ا يکيناميد يهامرتبط داشته و به دنبال آن چالش
-يعلم ي[. لذا، داشتن استانداردها8گردد ] يرا ناش يدسترس

 ،ييدارو يمل استيس يهامناسب همگام با مولفه يعملکرد
 تيو موجود يپرداخت، دسترس تيقابل ،يمنيو ا يشامل اثربخش

. نبود دينمايم يدارو، الزام يمصرف منطق تيو در نها يکيزيف
 دار،يکارا و پا يسترسمحور جهت ددانش يعملکرد يهابرنامه

در  يدر کشورها کسيموجب شده است تا توسعه فارماکوژنوم
با  سهيدر مقا ران،يا ريمتوسط نظ ايحال توسعه با درآمد کم 

 جهي[. در نت12،11رو باشد ]بهرو يبا کند شرفته،يپ يکشورها
 سيانگل رينظ افته،يتوسعه عموماً يدر کشورها يامر، مطالعات نيا

 يکشورها ريدر حال توسعه، نظ يکشورها نيچنهم و کاندا، و
 نهيرو در زم شيپ يهاچالش افتنيجهت  ا،يآس يجنوب شرق

-ياستيس ياتا بتواند برنامه دهينظام سلامت متمرکز، انجام گرد
 [.15-13] دينما يطراح کسيدر حوزه فارماکوژنوم يعملکرد

در قالب مرور دامنه، تاکنون  دهيانجام گرد ياساس بررس بر
نمودن  ياتيعمل يروشيپ يهايدگيچيپ افتنيجهت  يامطالعه

انجام  انهيم يايحوزه آس ايو  رانيدر کشور ا کسيفارماکوژنوم
که با هدف استخراج و  ستا يامطالعه نياول نينشده و ا

 ياست مليس يهامرتبط با مولفه يهاچالش يدنبتياولو
، Efficacy ،Access and Availability ،ييدارو

Affordability  وRational useنمودن  ياتي، در عمل
 تيورود به وضع يبرا يمفهوم يو ارائه مدل کسيفارماکوژنوم

 يکيناميد يهااز چالش دهيچيساز و شناخت بهتر شبکه پمساله
از  اصلشده است. اطلاعات ح يمتعدد طراح نفعانيبالقوه و ذ

در حوزه  يمل يبرنامه عملکرد نياول هيپا ندتوايمطالعه م نيا
 ريبوده و مورد استفاده در سا کسيفارماکوژنوم يسازيياجرا

 .باشد رانيمشابه ا ييدر حال توسعه با نظام دارو يکشورها
 
 
 
 

 هامواد و روش
: پژوهش حاضر، در انجام کار گستره پژوهش و روش ما

و  ستميشناخت س قيبوده و از طر يکاربرد -يفيمطالعه ک کي
( اقدام به Soft system methodologyنرم ) يستميبا روش س

 يروش يستمينموده است. تفکر س يکيناميد يهاچالش يبررس
در جامعه، با  ديجد دهيچيپ يانسان يهايجهت آزمودن تئور

 يآن مدل مفهوم يعناصر، بوده و هسته اصل انيارتباط م يبررس
نرم جهت انجام  يستمياساس انتخاب روش س ني. و اباشديم

نرم به شرح  يستميها در روش سمطالعه حاضر بوده است. گام
 :باشديم ريز

 شده فيساز تعرمساله تيگام اول، ورود به وضع .1
 ني. اگردديم حيمساله تشر يعموم يمرحله فضا نيا در

 يعنيهدف مطالعه،  نيبه اول ييگومرحله در جهت پاسخ
 استيس يهامرتبط با مولفه يهاچالش يدنبتياستخراج و اولو

و  يپرداخت، دسترس تيقابل ،يمنيو ا ياثربخش ،ييدارو يمل
 کسينمودن فارماکوژنوم ياتيدارو، در عمل يمصرف منطق

مند از روش نظام يمرحله جهت انجام جستجو ني. در اباشديم
 يجوو( با روش جستScoping Reviewمرور دامنه )

. مطالعه مرور دامنه دياستفاده گرد يدر منابع علم کيستماتيس
به  نفعانيبه سوالات ذ نيشيمتون پ يابيتا با ارز دينمايکمک م

[. منابع 16] ودشده پاسخ داده ش يبندصورت مشخص و دسته
، PubMed ،Google Scholarشده شامل  يبررس يعلم

Scopus،ISI Web of Knowledge  وEmbase  بوده و
انجام  2020سال  يابتدا تا انتها يجو در بازه زمانوجست

قرار گرفت.  يبعد يهاگام يمرحله مبنا نيا جيگشت. نتا
 Primaryمطالعه ) هيشده به عنوان عناصر اول افتي يهاچالش

Elements- PEتيقابل ،يمنيا/ي( در چهار دسته اثربخش 
 .ديگرد يدبندارو طبقه يو مصرف منطق يپرداخت، دسترس

مورد  نهيزم اي يبا جهان واقع سهيگام دوم، مقا .2
 (راني)ا يبررس
مورد  نهيدهي به بحث در زماين مرحله جهت ساختار 
و  دييمرحله، تا نيطراحي شده است. هدف از ا ران،يا ،يبررس

توسط  نيشيشده در گام پ افتي يهاچالش يسازيبوم
 نيا يط نيچناست. هم رانيکشور ا نهيو در زم نيمتخصص

شده و  يبررس ستميس يدگيچيها و پمرحله ارتباط چالش
 .دنديگرد ييناساش نفعانيذ

کشور  نهيدر زم PE يبررس -مرحله اول -گام دوم  .2.1
شده در گام قبل با  افتيفعال  يهاچالش مرحله ني: در ارانيا

 Strategic) ديهبررا هايينهگز ليلتحو  توسعه يکردرو

Option Development and Analysis- SODA)  و سپس
 Individual Cognitive) يفرد يشناخت يهانقشه نيتدو
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Map) روش، که  ني. اديگرد دييو تا يبررس نيپنل متخصص در
جهت  [،17و همکاران آمده است ] Eden قيآن در تحق رينظ
( personal construct systemمتخصص ) ياديبن دگاهيد افتني

. سپس باشديگسترده م نفعانيبا مسائله آشفته با ذدر ارتباط 
افزار نرم سطو تو يفرد يهابر اساس نقشه يکل يشناخت نقشه

Decision Explorer XML زيو آنال ي)ورژن دمو( طراح 
( داشتن iمرحله ) نيدر ا نيانتخاب متخصص يارهاي. معديگرد

PhD ک،يو حداقل ده سال سابقه کار مرتبط با ژنت 
( داشتن iiدر حوزه دارو، ) يگذاراستيس ايو  کيفارماکوژنت

( iiiو ) کسيومدر حوزه فارماکوژن قاتيتحق ايو  يعلم نهيزم
در حوزه دارو در پنج سال گذشته  يتيريمد/ييداشتن سابقه اجرا

با توجه به کوچک بودن جامعه  نيبوده است. انتخاب متخصص
( و سپس Snowball Method) يهدف ابتدا به روش گلوله برف

 يانجام گرفت. در روش گلوله برف ستيل %50انتخاب رندوم 
شروط مورد نظر  يداشتن تمام بامتخصص  يتعداد اي کيابتدا 

حوزه  نيرا که در ا يگريانتخاب شده و سپس هر فرد، فرد د
 يادر جلسه نديفرا ني. ادينمايانتخاب م باشديصاحب نظر م

 1398 ريت 16 خيدارو تهران در تار تيريدر گروه اقتصاد و مد
 .ديانجام گرد

 يارتباطات، بررس ييشناسا -مرحله دوم -گام دوم  .2.2
 زيمرحله از آنال ني: در ايريرپذيو بهبود تفس يدگيچيپ

 -Multi-criteria decision analysis) ارهيچندمع يريگميتصم

MCDA)يريتفس-يساختار يساز، روش مدل 
(Interpretive Structural Modelingاستفاده گرد )نيا ي. طدي 

 ليو تحل هيشده و تجز ميترس يينها يدسترس سيماتر همرحله س
 ( انجام شد.MICMAC)نمودار  ينفوذ و وابستگ زانيم

 فيفرموله نمودن تعار -مرحله سوم -گام دوم  .2.3
 هدفمند: تياز فعال نياديبن

 نياديبن فيگام دوم، مرحله سوم از فرموله نمودن تعر در
 يريهدفمند )به کارگ تيفعال تيجهت شرح شفاف ماه

[؛ که شامل 18( استفاده گشته است ]رانيدر ا کسيفارماکوژنوم
 ليتبد ندي(، فراActors) نانيآفر(، نقشCustomers) انيمشتر

(Transformationجهان ،)ينيب (World View مالک ،)
(Ownerو محدود )هاتي (Environmental Constraints )
( و رينامه باز )به شرح زپرسش قي. عناصر اول از طرباشديم

مطالعه مرور دامنه در گام  قي( از طرهاتيعنصر آخر )محدود
 شده است. افتياول 

ها و سپس داده يکاتوو گردآور زيدر آنال ياصل يهاگام
 :ديانجام گرد ريبوده که به شرح ز ليتحل

 نامهپرسش توسط هاداده: هاداده يگردآور .1
دهندگان شامل . پاسخديگرد زيشده و در اکسل آنال يآورجمع

بودند که  يدو، و داروسازان بيمرحله قبل، با ضر نيمتخصص
بوده )بر اساس خود  کسياز فارماکوژنوم هيشناخت اول يدارا

فارما مهر ماه  رانيا شگاهيدر نما ي( و در فراخوان اعلامياظهار
گروه دوم  ينامه بودند. برابه پرسش يدهداوطلب پاسخ 1398

 در نظر گرفته شد.  کي ريتاث بيضر
ها داده يگذارها، کدپاسخ يبند: پس از دستهليتحل .2

به جهت  هاواژهدي. کلديانجام گرد يرساختيز يبا کمک الگوها
( و يواژه جامع )منظر کل ديبه دو دسته کل جيبه نتا ياعتباربخش

 دي. سپس کلديگرد يبندمي( تقسي)منظر جزئ يواژه جزئ ديکل
بر اساس  ده،يردگ ليتبد يعدد يخرد به کدها يهاواژه

مختلف قرار گرفته و با حروف  يهادر دسته يمشابهت مفهوم
 ينشان داده شدند. کدها بر اساس تکرر بررس يسيبزرگ انگل

انتخاب  حيبه عنوان پاسخ صح ترشيبا تکرار ب ييو کدها دهيگرد
 شده حذف شدند. فيتعر انهيتر از مو کدها با تکرار کم

در جهت  يقبل يهاگام :يمدل مفهوم جاديا .3
 يمفهوم يسازمدل يطراح يعنيبه گام سوم مطالعه  ييگوپاسخ

نمودن  ياتيشده به دنبال عمل جاديا يکيناميد يهاچالش
 ياينفعان و زوايذ يبا در نظر گرفتن تمام کس،يفارماکوژنوم

مرحله  کي يمدل مفهوم جاديمرتبط، انجام گشته است. مرحله ا
حاصل از کاتوو  جي[ و در آن از نتا19] باشديم SSMدر  يديکل

 ي. مدل مفهومدياستفاده گرد يبه عنوان راهنما در شروع طراح
است؛ که به افراد کمک  ميمتشکل از مفاه ستميس کيدهنده نشان

 ميکنند. ترس دايپ يتا نسبت به موضوع، شناخت بهتر کنديم
باز و مهين يهانامهبا پرسش ارتباطات يبا بررس يمدل مفهوم

انتخاب شده  يانجام گشت. مدل مفهوم يشناخت يهانقشه
که در واقع  باشديها ماز مدل نمودار ون و ارتباط مربع يبيترک

که  رنديگيقرار م گريدکيمجموعه  ريها در سه بخش زچالش
 نيو هم ارتباط ب دهديرا نشان م يامجموعه ريهم ارتباط ز

دو مجموعه هستند  نيب ايمجموعه و  کيرا که در  ييهاشچال
  .گذارديم شيبه نما يرا با مدل ارتباط مربع

 
 نتایج

دامنه به روش  يگام اول، مطالعه مرور جينتا. 1
 کيستماتيس يجووجست

که  ديگرد افتيمطالعه  985 کيتماتيس يجووجست يط
تعداد  نيماند. از ا يمطالعه باق 795 يپس از حذف موارد تکرار

عنوان، خلاصه  يگرمطالعه در غربال 82و  107، 161 بيبه ترت
 يجووجست جي. نتاديمقاله و متن کامل انتخاب گرد

نشان  PRISMAو در غالب نمودار  1در شکل  کيستماتيس
 داده شده است.
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منتشر شده  2019تا  2002 يهاسال نيب دهيمطالعه برگز 2
( بوده است. %11) 2013مطالعات در سال  يفراوان نيترشيو ب

اروپا  هي(، اتحاد%42) کايتعداد مطالعات از کشور آمر نيترشيب
مطالعات ( بوده است. همه %75/9) سي( و کشور انگل29%)

 يو رگولاتور يگذارهيپا يهابه چالش يانتخاب شده به نحو
 نياند. بر اساس ااشاره نموده کسيبه دنبال ورود فارماکوژنوم

بر  يگروه اصل 4در  يدسته چالش 15دامنه،  يمطالعه مرور

 2شد؛ که در شکل  افتي ييدارو يمل استيس يهااساس مولفه
در مطالعات منتخب اشاره  کي هر يفراوان نيچنها و همبه آن

( و %38) يدر مولفه مصرف منطق يوانفرا نيترشيشده است. ب
و  يقانون/ياجتماع/ياخلاق يهاچالش يهارگروهيدر ز

 يهامولفه بي. پس از آن به ترتديگرد افتيآموزش 
( و سپس %21پرداخت ) تي(، قابل%24) يمنيا/ياثربخش
 را به خود اختصاص دادند. يفراوان نيترشي( ب%17) يدسترس

  

 
 PRISMA. نمودار 1شکل 

 

 
 های یافت شده در هر مولفه سیاست ملی دارو. فراوانی چالش2شکل 
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ی
یر
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ار 

کر
ت

 انتخاب

 بررسی صلاحیت

 یافتن مطالعات
 PubMed ،Cochrane/Embaes ،ISI ،Scopus ،Google Scholarمطالعات یافت شده در منابع 

 مطالعه 985مجموعا 

 مطالعه پس از حذف موارد تکراری 795

 بررسی عناوینمطالعه پس از  161

 مطالعه پس از بررسی خلاصه مقالات 107

 مطالعه پس از بررسی متون 82

 مطالعه 634حذف 

 مطالعه 54حذف 

 مطالعه 25حذف 
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و  يگام دوم، مرحله اول، نقشه شناخت جينتا. 1،2
 نامهپرسش

شده که از  افتيمتخصص  18 ياساس روش گلوله برف بر
. نسبت مرد به دينفر به صورت رندوم انتخاب گرد 9ها آن انيم

 انيبوده است. از م 6/48و متوسط سن  1آنان،  انيزن در م
شرکت نموده  SODA( در کارگاه %88نفر ) 8افراد انتخاب شده 

 ايو/ يفرد يها سابقه پژوهش در حوزه پزشکآن يکه همگ
( %5/37نفر ) 3شامل  نياند. متخصصداشته کسيفارماکوژنوم

( داروساز با %5/62نفر ) 5و  کيژنت يليپزشک با مدرک تکم

 يگذاراستيو اقتصاد دارو و سابقه س تيريمد يليمدرک تکم
رگاه دو ساعته و جلسه در حوزه دارو بودند. همه افراد در کا

ساعته شرکت  کينامه پرسش/ينقشه شناخت ليآموزش تکم
شده را  لينامه تکمنفر نقشه/پرسش 7ها آن انينموده و از م

 ينقشه شناخت ،يفرد يدادند. بر اساس نقوش شناخت ليتحو
نشان  3شده که در شکل  هيشامل نقاط و ارتباطات، ته ،يجمع

نشان داده شده در  يداده شده است. مشخصات نقشه شناخت
 .ستآورده شده ا 1، در جدول 3شکل 

 

ها پیش رو و ارتباطات آنهای راهنما: نقشه شناختی بالا نه با هدف خوانده شدن، بلکه جهت نشان دادن شبکه پیچیده چالش) . نقشه شناختی جمعی3شکل 

 (طراحی گردیده است.
 
 

 (3. آمار تفسیری نقشه شناختی )تکمیل شکل شماره 1جدول 

 مشخصه تعداد در نقشه شناختی

 ها(مفاهیم )نقطه 20

 ارتباطات 114

 سر 1

 دم 0

 مرکز/مراکز استراتژیک 1

 های دینامیکی اصلیچالش 4

 های دینامیکی فرعیچالش 15

 ( 10<مفاهیم بنیادی )ارتباط  *20

 ها(ها )گروهخوشه 4

 هاحلقه 356

 
 
 
 
 
 
 

 MCDAگام دوم، مرحله دوم،  جينتا. 2.2

و نفوذ  يريرپذيتاث يگام دوم، مرحله دوم، جهت بررس در
-يساختار يسازاز روش مدل کس،يدر فارماکوژنوم هاچالش

. دي( استفاده گردInterpretive Structural Modeling) يريتفس
 ميترس 16در  16 هياول يدسترس سيماتر کيمرحله  نيا يط

 (. 4شد )شکل 

)نمودار  ينفوذ و وابستگ زانيم ليو تحل هيتجز سپس
MICMACنشان داده شده است.  5که در شکل  ديگرد مي( ترس

به را  هاآن يبندها و سطحچالش نينمودار مدل روابط ب نيا
 .دينمايم هيصورت خلاصه ارا
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 jدر قسمت  یاگر چالش ،v  اثرگذارد حرف jجدول بر چالشی در قسمت  i)راهنما: در این ماتریس اگر چالشی در قسمت  .. ماتریس دسترسی اولیه4شکل 

 گذاشته شده است.( xباشند، حرفها اثر متقابل داشتهو اگر چالش oها بر یکدیگر اثرنگذارند حرف ، اگر چالشa اثرگذارد حرف iدر قسمت  یجدول بر چالش

 

 
 باشند.(تر دارای بیشترین تاثیرپذیری میپذیری کمتر و سطوح پایین. )راهنما: سطوح بالاتر دارای تاثیرMICMAC. نمودار 5شکل 

 
 CATWOE زيگام دوم، مرحله سوم، آنال جينتا .2.3

. ديگرد لينامه تکمپرسش 42گام دوم، مرحله سوم،  در
 يدارا %20 ،يمدرک داروساز يدهنده داراافراد پاسخ 73%

اند. بوده يعلوم پزشک يهارگروهيز ريسا %7و  يمدرک پزشک
دهنده افراد پاسخ يسن نيانگيبوده و م %63نسبت مرد به زن 

نشان داده شده  2کاتوو در جدول  زيآنال جياست. نتابوده  39
 است.

 ي، مدل مفهومچهارمگام دوم، مرحله  جينتا. 2.4

از  يبيسه سطح بوده و ترک يشده دارا يطراح يمفهوم مدل
و جامعه، و  يرگولاتور ،ياحرفه طينمودار ون، شامل سه مح

در  جاني. در اباشديها، مچالش انيها، ارتباط مارتباط مربع
را به جامعه  ياحرفه طياست که مح يطيمح يرگولاتور قتيحق

با ارتباط  ياعه. پس از آن ارتباط داخل مجموکنديمتصل م
 ميمستق ريکه تاث يگريها نشان داده شده و پس از آن بازمربع

شده در  ياست. دو مدل طراح دهيگرد انيبر چالش دارد را نما
، مدل 5ارتباطات، و شکل شامل تمام  ي، مدل مفهوم6شکل 
شده بر اساس تکرار، نشان داده  دييشامل ارتباطات تا يمفهوم

 .شده است
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 های دریافتی. نتایج آنالیز کاتوو بر حسب تکرار پاسخ2جدول 

 صفت کاتوو کد جامع تکرار کد جامع کد خرد

و  ارانیبه .کل نظام سلامت ها. مهیب .داروسازان .پزشکان .شگاهیزماآ ی.داروساز یشرکت ها

  .پرستاران
24 A 

Actor 

 E 2  یابی یتوال یشرکت ها

کل  .ها یرگولاتور .سازمان غذا و دارو .شگاهیزماآ .وزارت بهداشت .یداروساز یشرکت ها

 نظام سلامت
30 A 

costumer 

 B 15 بیماران. مردم

پر  ینگرش در مصرف داروها رییتغ .مارانیب کیبر ژنت یمبتندرمان  .ومارکریب صیتشخ

ی. مصرف منطقی اشتباهات پزشک و کاهش نهیهدر رفت زمان و هز زانیکاهش م .عارضه

 داروها.
8 F 

Transformation 

process 
 .نظام سلامت یر بدنه د یذهن یآمادگ جادیا ی.رگولاتور رییتغ .مارانینگرش در ب رییتغ

 ینیدر مطالعات بال رییتغ .در نگرش نظام سلامت رییتغ .ساخت ریز جادیا
4 C 

پر  ینگرش در مصرف داروها ریی. تغمارانیب کیبر ژنت ی. درمان مبتنومارکریب صیتشخ

. مصرف منطقی  یو کاهش اشتباهات پزشک نهیهدر رفت زمان و هز زانیعارضه. کاهش م

 داروها.
6 F 

World view 

 H 6 یزندگ تیکم ی.زندگ تیفیک .یدرمان یپروتکل ها یاثر بخش

 J 3 صنعت سلامت ی دهآین

 ی.علوم پزشک یدانشگاه ها .ها مهیب .سازمان غذا و دارو .داروسازان .پزشکان .وزارت بهداشت

 گذاران نظام سلامت استیس .و پرستاران ارانیبه .دارو یکنندگان اصل عیتوز
18 A 

Owner 

 E 6 یپآاستارت  یشرکت ها ی.قاتیموسسات تحق 

آن در صنعت  گاهینشدن جا دایپ ی.ناکاف یهمکار .در علم یاخلاق لیمسا .زمان .نهیهز

 .ابدییم شیدارو افزا یو توسعه  قاتیتحق یها نهیهز ی.عدم تناسب نظام اموزش  ی.داروساز

 .اطلاعات یورآجمع  یبرا افتهیسازمان  ستمینبود س

22 D Environmental 

constraints 

 G 7 نینبود قوان ی.گذار استیس

؛ تحقیق F؛ مصرف منطقی دارو: Gگذاری: ؛ سیاستH؛ اثربخشی درمان: I؛ رشد صنعت داروسازی: Jشناسی کدهای جامع(: آینده صنعت سلامت: راهنما )واژه

 .A؛ نظام سلامت: B؛ مردم: C؛ ایجاد زیرساخت: D؛ محدودیت: Eو توسعه: 

 

Compliance to 
PGx-related 

tests

Bench to 
bedside 

strategies

Availability

Pricing and 
high costs

Efficient value-
assessments

Ethical/ 
Legal/ Social 

issues

Data gap on 
clinical utility 

of PGx
Clinical Trial 

Protocols

Provider/ Patient/ 
public/ Regulator 

education

Clinical utility 
& validity of 

tests

Biomarker 
discovery/
validation

Reimburse
ment 

Stakeholder 
communicatio

n

Regulatory 
framework for 
PGx and tests

Guideline 
modifications

Electronic health 
records and 

clinical decision 
support

Regulator

MO
H

Resea
rch 

institu
te

فهرست راهنما 

جامعه

رگولاتوری 

محی  حرفه ای جامعه پزشکی  

3چالش هایی که در اجرایی شدن کارها بر سر راه وجود دارد 

 م ال3 آیکون ها نهاد ها یا بازیگرانی که بر مسیر تاثیر چالش ها بر یکدیگر اثر گذارند

تاثیرگذاری چالش ها بر یکدیگر

Regulator

Health 

insurance

insurance

Research

institute

insurance

Pharmaceutical 

Company

Health care 

provider

 IT 
suppliers

 
 . مدل مفهومی شامل تمام ارتباطات6شکل 
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 گيريبحث و نتيجه
 ييهاچالش دهيچيدهنده شبکه پمطالعه حاضر، نشان جينتا

 رانيدر ا کسيفارماکوژنوم يگذارهيپا يروشياست که پ
 يهاها در چهار دسته مطابق با مولفهچالش ني. اباشديم
مطالعات  يشده و شامل طراح يبندطبقه ييدارو يمل استيس
 ياعتبارسنجو  ييها و شناسادارو و تست ينيبال تيمطلوب ،ينيبال
 تيو سم يگذارمتيق ،يمنيو ا يدر مولفه اثربخش ومارکرهايب

در  يتکنولوژ ياقتصاد يابيو مطالعات ارز يامهيپوشش ب ،يمال
 نيتدو ،يکيزيو حضور ف يپرداخت، دسترس تيدسته قابل

 تيو در نها يدر مولفه دسترس نفعانيذ تيريضوابط و مد
 يمار، تکنولوژيب رشيپذ ها،نيدلايگا نيآموزش، تدو

و  يقانون ،يو مخاطرات اخلاق ياتيعمل يگذارهياطلاعات، پا
مطالعات  انيم ني. در اباشديم يدر مولفه مصرف منطق ياجتماع

و  يريرپذيتاث نيترشيب ومارکرهايب يو اعتبارسنج ينيبال
 ياقتصاد يابيو ارز يو اجتماع يقانون ،يمخاطرات اخلاق

ها داشته؛ مولفه گريرا بر د يريرپذيتاث نيترکم ديجد يتکنولوژ
را با سطوح همراه  رانهيگشياقدامات پ توانيکه بر اساس آن م

شده  افتي ياصل نفعانياز ذ نمود.آغاز  يريرپذيتاث نيترشيبا ب
 يهاشرکت ،يمطالعه، وزارت بهداشت به عنوان متول نيدر ا

 انکنندگدهندگان خدمت و پرداختارائه زات،يو تجه يداروساز
 ماران،يب ،ياصل گراني( به عنوان بازگرمهيب يها)سازمان

سازمان  ها،شگاهي. وزارت بهداشت، آزمايداروساز يهاشرکت
گذار و کل نظام سلامت به عنوان قانون يهاغذا و دارو، سازمان

اطلاعات  ني. ادنديگرد ييعنوان شده و شناسا ،ياصل انيمشتر
 هيپا تواننديو م دهيگرد يشده گردآور يطراح يدر مدل مفهوم

 .رنديقرار گ ياستيبسته س نيو تدو يزيربرنامه
در کشورها  کسيفارماکوژنوم يگذارهيپا يموانع اصل از

و تجربه  ياطلاعات علم هيبر پا يعملکرد ينبود استانداردها
علم در  نيبوده که موجب کند شدن روند استفاده از ا انينيشيپ

جهت  ني. بدگردديم ييدارو يهادرمان ييکارا شيجهت افزا
 هيگرفتن کل ظربا در ن نهيبه يگذاراستيدر جهت س يمطالعات
و  نيبزرگ متشکل از محقق يهارو در گروه شيپ يهاچالش

کانادا،  کا،يآمر رينظ افتهيتوسعه يدر کشورها نيمتخصص
 کرديمطالعات با رو نيو هلند صورت گرفته؛ که اکثر ا سيانگل

به ارائه راه حل، در قالب سند  تيبوده و در نها يرگولاتور
اند. از پرداخته يعملکرد يهنمارا ايو  ياستيبسته س ،ياتيعمل

 SACGHS (Theبه مطالعه سازمان توانيآن جمله م

Secretary’s Advisory Committee on Genetics, Health, 

and Society)  مطالعه در سال  نياشاره نمود. ا 2007در سال
اطلاعات از  يآورآغاز گشت و در ابتدا به جمع 2005

لعات انجام شده در مرور مطا نيچنمگذار و هقانون يهاسازمان
، 2006پرداخت. سپس، در سال  کايدر آمر PGxارتباط با 

 هيرا به دستورالعمل و توص ياطلاعات حاصل از مطالعه مرور
نفر  15با  2007گروه در سال  نيکرده و منتشر نمودند. ا ليتبد
نموده  داريد PGxمطالعه در حوزه  ايبا سابقه کار و  نفعانياز ذ

ها در ارتباط با گزارش آماده شده در آن يهاهينظرات و توص ات
آن، گزارش سال  جهيو نت رنديبشنوند و به کار گ 2006سال 

 يهاالشچ SACGHS. مطالعه ديبود که منتشر گرد 2007
و توسعه  قي: تحقدينمايم يبنددسته مقابل طبقه 6رو را در  شيپ

در  آموزش و لاعات،داروها، بازپرداخت، ضوابط و مقررات، اط
 Ethical, Legalيو اجتماع يقانون ،ياخلاق يهاچالش تينها

and Social Issues- ELSI)  [20ا .]2008مطالعه در سال  ني 
با نام  يديشد و به شش چالش بالا، چالش جد يرسانبه روز

 کاي[. پس از آن در آمر21افزود ] ينيبال يهاييکارآزما
 PMC (Personalized Medicine Coalition)با نام ياموسسه

و مسائل  تيوضع يآن بررس ياصل تيکه فعال ديگرد ليتشک
 PMCبود. بر اساس گزارش موسسه  يفرد يپزشک يروشيپ

 اي ياستيبسته س 17از  شيتا آن زمان ب FDA، 2017در سال 
 نيمنتشر نموده است. ا يفرد يدر حوزه پزشک ياتيسند عمل

 ،ينيمطالعات بال ياز جمله طراح ييهااستيموارد شامل س
 يهاتست ياز ورود به بازار، اعتبارسنج شيمطالعات پ

 [.22] باشديمرتبط م يپزشک زاتيتجه ريو سا يصيتشخ
که در آن مشابه مطالعه  نه،يزم نيمطالعات مهم در ا گريد از

مند و استفاده از اطلاعات العه مرور نظامحاضر از انجام مط
اروپا  هياستفاده شده است، مطالعه اتحاد هيحاصل به عنوان پا

 يفرد ينمودن پزشک ياتيدر جهت توسعه و عمل 2013در سال 
مطالعه  نياست. ا دهيردمنجر گ ياتيسند عمل نيبوده که به تدو

 Omicsمرتبط با استفاده از  يهاچالش ييبا سه هدف شناسا
محصولات  يتوسعه در حوزه رگولاتور ،يفرد يدر پزشک

بر نظام سلامت،  رگذاريمسائل تاث نيچنو هم کسيوژنومفارماک
مرحله انجام  4در  ياتيسند عمل نيانجام شد. روش کار در تدو

ها و مند چالشمرور نظام طالعه. ابتدا با انجام مديگرد
 کسيتوسعه محصولات فارماکوژنوم يرو شيپ يهافرصت

مطالعات  ،ينيها در مطالعات بالچالش نيمشخص شد که ا
و بازپرداخت  يگذارمتيسلامت، ق يتکنولوژ ياقتصاد يبررس
ها راه حل چالش ني. سپس در ارتباط با اديگرد يبندطبقه

. در ديعنوان گرد ياتيشده و در قالب سند عمل افتيمناسب 
محصولات  ي، رگولاتورHorizon 2020ادامه و در قالب 

 يازار مورد بررسبه ب يدر تمام مراحل دسترس کسيفارماکوژنوم
با روش مشابه توسط  گريد يا[. مطالعه23قرار گرفت ]

Knowles  در کشور کانادا انجام  2017و همکاران در سال
 يروشيپ يرگولاتور يهاچالش ،مطالعه نيکه در ا د؛يگرد
 يجووجست قياز طر کسينمودن فارماکوژنوم ياتيعمل
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 جي. نتاديگرد ليتحل يفيشده و با کمک روش ک افتيمند نظام
ضوابط و مقررات، حقوق و اقتصاد  نيمطالعه به متخصص نيا

و اصلاح  يابيشهيتا جهت انجام مطالعه نسبت به ر ديارائه گرد
مطالعه  نه،يزم نيدر هم يگري[. مطالعه مهم د24] ندياقدام نما

Weda  ني. اباشديدر کشور هلند م 2014و همکاران در سال 
 نهيضوابط و مقررات حاضر در زم ليو تکم يمطالعه به بررس

 يتست( پرداخته و پس از بررس-)دارو کسيفارماکوژنوم
 کس،يبر فارماکوژنوم يتست مبتن-بازار دارو يفعل تيوضع

و ضوابط  يگذاردر حوزه قانون انينيشيبر تجربه پ ندممرور نظام
مطالعه و با کمک نظر  نيمرتبط انجام گشته است. در ادامه ا

و ارائه راحل شده  دهيگرد افتي يکشور يهالشچا نيمتخصص
به مطالعه حاضر  نيترکيمطالعه نزد ني[. روش انجام ا25است ]

 . باشديم
 يجووهر چهار مطالعه ذکر شده در گام اول از جست در

مطالعه مرور دامنه استفاده  اي يمند در قالب مطالعه مرورنظام
ها چالش يريرپذيتاث يو بررس نفعانيذ ليشده است؛ اما تحل

 تيبر اساس اولو يريگميمنجر به تصم توانديکه م گر،يدکياز 
همراه دارد، صورت  همنابع را ب نهيبه صيشده و تخص گاهيو جا

مدل  نيمطالعه حاضر به تدو جينگرفته است. علاوه بر آن، نتا
ها از نهاد کيهر  گاهيجا ايکه به صورت گو دهيانجام يمفهوم

و  گذاراستيبه س روشيپ يهارا در مقابله با چالش نفعانيذ اي
 .دهديمرتبط نشان م ندهريگميتصم

با هدف  يکاربرد-يفيک يحاضر حاصل روش مطالعه
و  سيفارماکوژنومک يرو شيپ يکيناميد يهايدگيچيشناخت پ

 يبه ارائه مدل مفهوم تيمرتبط بوده که در نها نفعانيذ نيچنهم
 دهيموثر منجر گرد يزيرو برنامه ستميجهت شناخت بهتر س

 نهيدر زم نيمطالعه اول نيا سندگان،ياست. بر اساس اطلاعات نو
مطالعه با  نيو اول کسيدر حوزه فارماکوژنوم يگذاراستيس

 ياانهيخاورم يدر سطح کشورها بينرم به ترت يستميروش س
مطالعه قابل  نيا جي. نتاباشديدر حال توسعه و در سطح جهان م

در  ياستيبسته س نياول نيبوده تا در تدو گذاراناستيئه به سارا
 .استفاده گردد رانيدر ا کسيحوزه فارماکوژنوم

 
 تشکر و قدردانی

 تيرياقتصاد و مد PhD نامهانياز پا يمطالعه حاضر، قسمت
دانشگاه علوم  ياول بوده که توسط معاونت پژوهش سندهيدارو نو
طرح  نيا ن،يچنشده است. هم رفتهيو پذ يتهران بررس يپزشک

موسسه ملي توسعه تحقيقات علوم پزشکي ايران  تيتحت حما
 افتيرا در 963500با شماره  ختهي)نيماد( گرنت پژوهشگر فره

مذکور  يخود را از نهادها يقدردان سندگانينموده است. نو
 .دارندياز مطالعه حاضر ابراز م تيجهت حما

 مشاركت و نقش نویسندگان
اند. مطالعه نقش داشته يو طراح دهيدر ا سندگانينوهمه 

  جينتا ريو تفس زيها، آنالداده يآوراول و آخر در جمع سندهينو
 يرا بررس جينتا سندگانياند. همه نوو نگارش مقاله نقش داشته

 .نمودند دييمقاله را تا يينموده و نسخه نها
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Introduction: Pharmacogenomics may well have substantial effects on the clinical, economic and regulatory 

aspects of health sector; which can lead to complications in access. Therefore, there is a need for evidence-based 

frameworks based on national drug policy components. The objective of the current study is to identify 

pharmacogenomics-based complications and develop a conceptual model. 

Materials and Methods: The current, is an applied-quantitative study using soft system methodology. The first 

step adopted scoping review with systematic-search to identify early-adopters experiences. The second used cognitive 

mapping technique with strategic options development and analysis method using expert panels to assess the 

relativeness of the challenges and evaluated influence with interpretive structural modeling. In addition, stakeholder 

mapping was conducted using semi-structured questioners. The third step is used to develop the conceptual model. 

Results: Systematic search acknowledged 82 studies for qualitative analysis on the challenges. The identified 

challenges, which were confirmed by the experts subsequently, were clinical trial protocols, clinical utility of tests 

and identifying biomarkers in the efficacy/safety component, pricing, coverage and economic assessment in the 

affordability component, regulations, availability and stakeholders management in the access component and 

education, guidelines, patient compliance, information technology, bench-to-bedside strategies and 

ethical/legal/social hazards in the rational use of medicine component. The most influential issue was biomarker 

validity. The main stakeholder, as the owner and customer, was identified to be the ministry of health. All the results 

were included in the complicated conceptual model. 

Conclusion: The current, was the first study identifying dynamic complications ahead of pharmacogenomics 

adoption, using soft system methodology. The results may be the basis of the first evidence-based policy on 

pharmacogenomics, in Iran and other developing countries. 
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