
 

 مجله پژوهشی حکیم

270 

 
 
  

 خلاصه سیاستی

در بیماران مبتلا به سرطان پستان در ایران ) هرسپتین(مدیریت داروی تراستوزوماب 
  )تأمین، تجویز اصولی و توزیع عادلانه یارانه حمایتی(

، 1، صـنمبر صـدیقی  1، سـعید امـانپور  1، گلاویژ کشتمند2، بهروز زارعی1، ایرج حریرچی1، صمد محمدنژاد1اللهی محمدرضا روح
  *1دل ، کاظم زنده1پور ، مجتبی وندرجب1هاشمی، فرناز آموزگار1، مهدی عقیلی3، پرویز کوخایی1راد عبدی افشین

  ،پزشـکی  ، دانشـکده گـروه ایمونولـوژی   -3دانشـکده کـارآفرینی، دانشـگاه تهـران      ،گـروه مـدیریت   -2 کانسر، دانشگاه علوم پزشکی تهـران  مرکز تحقیقات سرطان، انستیتو -1
  پزشکی سمناندانشگاه علوم 

  ، 13145-158دهنـده، طبقـه سـوم، مرکـز تحقیقـات سـرطان، صـندوق پسـتی          ، سـاختمان شـتاب  )ره(خمینـی   تهران، انتهای بلوار کشاورز، بیمارستان امـام  :نویسنده مسؤول* 
   66581638: نمابر   66581542: تلفن

  kzendeh@tums.ac.ir :پست الکترونیک
  25/8/91 :پذیرش   2/3/91: دریافت

  چکیده
هـای مـالی از بیمـاران     العلاج و نیز حمایـت  ی صعبها بیماریمؤثر بر ) پرهزینه(مدیریت بر تخصیص داروهای جدید  :مقدمه
. های بزرگ نظام ملی سلامت در کشورهای مختلف به ویژه کشورهای در حال توسعه اسـت  این داروها، از چالش کننده دریافت

بـا نـام   (تراستوزوماب  ی شایع در کشور یعنی سرطان پستان و یک داروی جدید به ناماه سرطاندر این خصوص یکی از انواع 
گران این خلاصه سیاستی قرار گرفته  نظام سلامت کشور و تدوین گذار سیاستمؤثر بر این بیماری مورد توجه ) تجاری هرسپتین

ی هـا  مراقبـت مدیریت بـر  " ک برنامه ملی با عنواننظام سلامت در ایران، نسبت به استقرار ی گذار سیاستبه این منظور،  .است
نگر و مبتنی بـر   جانبه ی همهها سیاستتیم تحقیق با هدف کمک به اتخاذ . اقدام نموده است "درمانی در سرطان پستان در کشور

یـک   ی مختلف علمـی، در چـارچوب  ها رشتهشواهد و تجربیات علمی، با اتکاء به نظرات و تجربیات جمعی از متخصصان در 
   .قالب شناخته شده اقدام به تدوین خلاصه سیاستی نموده است

های اصلی و پشتیبانی برای برنامه ملی مورد بحث، پـنج  فرآیند با تدوین یک مدل مفهومی متشکل از اهداف و کلان :کارروش 
پس موضوعات اساسی مرتبط با س. مورد توافق مسؤولان برنامه و تیم تدوین خلاصه سیاستی قرار گرفت دار اولویت فرآیند کلان

 فرآینـد ی علمی مـرتبط بـا پـنج    ها رشتههایی از کلیه  پانل متخصصان متشکل از تخصص. استخراج گردید ها اولویتهر یک از 
در قالـب   هـا  اولویتاز مراکز علمی مختلف انتخاب گردیدند و مدل مفهومی به همراه موضوعات اساسی هر یک از  دار اولویت

هـای   ، توصیهنویس پیشهای متخصصان به سؤالات  بر اساس پاسخ. ای در اختیار اعضای پانل قرار گرفت باحثهم نویس پیشیک 
   .و پس از بازخورد و اصلاح نهایی توسط اعضای پانل به صورت ویراست نهایی تدوین شد ، تدوین شدسیاستی
  : هـا عبـارت بودنـد از    این توصیه. یه سیاستی مطرح گردیددار، مجموعاً ده توص یند اولویتآدر نهایت مرتبط با پنج فر :هـا  یافته

پرهیـز از دامـن   ) 3ها؛  سازی صحیح جهت تخصیص یارانه مدل) 2های سرطان پستان؛  توازن در تخصیص منابع میان اولویت) 1
ارزیـابی  ) 5دارو؛  تدوین و بروزرسانی دستورعمل درمان بیماران واجد شرایط دریافت) 4؛ "یارانه فقیر به غنی"زدن به پدیده 
هـای   استانداردسازی کیـت ) 7های تشخیصی؛  ارتقای کیفی آزمایش) 6های درمان با این دارو در بیماران ایرانی؛  اثربخشی دوره
) 10ثبت اطلاعات بیمـاران و ایجـاد زیرسـاخت مربوطـه؛ و     ) 9تر؛  برند و تأمین دارو با قیمت پایینمدیریت ) 8آزمایشگاهی؛ 

  .ها تر دستورعمل های خبره جهت توانمندسازی آزمایشگاه در اجرای دقیق ر سیستمطراحی و استقرا
ها بـا اهـداف تبیـین     ی توصیهیهمسو. شده است ارایهدر ابعاد مختلف موضوع  گذار سیاستده توصیه سیاستی به  :گیری نتیجه

ارو و در مجموع اهداف برنامه ملی تواند اهداف مختلف تجویز و مصرف صحیح د ها می که توجه به آن است شده مشخص شده
در صـورت اجـرای صـحیح، ایـن برنامـه      . نمایـد  تأمینی درمانی در سرطان پستان در کشور را ها مراقبتبا عنوان مدیریت بر 

   .تواند الگوی مناسبی برای مصرف داروهای پرهزینه شیمی درمانی ضد سرطان در کشورهای در حال توسعه باشد می
  

  در سرطان، سرطان پستان، تشخیص واجدین شرایط) پرهزینه(، مدیریت داروهای جدید )هرسپتین(وزوماب تراست :واژگان گل
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  مقدمه
) پرهزینــه(ی و مــدیریت داروهــای جدیــد   گــذار سیاســت
برانگیزتـرین   ، همواره یکـی از دشـوارترین و چـالش   1ضدسرطان

به طوری کـه   .رود موضوعات نظام سلامت کشورها به شمار می
هـای سـلامت، گـاه     های حاکم بر نظام اصول و ارزش بر اساس

چندصـد برابـر    شود میبرای جمعیت کوچکی از افراد کشور لازم 
صورت، بار مـالی ایـن    سرانه سلامت هزینه گردد که در غیر این

یکـی از ایـن داروهـا،    . به شهروندان تحمیل خواهد شد ها درمان
درمـان   دراثربخشـی آن  کـه  اسـت  ) 3هرسـپتین ( 2تراستوزوماب

  . مثبت به اثبات رسیده است HER2ی پستان ها سرطان
اقـدام بـه    1389سـال   ازبهداشت و درمان کشور  گذار سیاست
ی درمـانی  ها مراقبتمدیریت بر "ای ملی با عنوان  برنامه استقرار

ــ برنامــهدر ایــن . نمــوده اســت "در ایــران ســرطان پســتان ه ب
ی تشخیصــی و درمــانی در هــا مراقبــتاز  مختلــفی هــا بخــش

داروی وزیـع و تجـویز   دهـی ت  سـامان بـه ویـژه   سرطان پسـتان  
، در برنامـه مـذکور  . توجـه شـده اسـت   ) هرسپتین(تراستوزوماب 

ین تـر  مهـم کـه   هایی مدنظر قرار گرفته اسـت فرآیندراهبردها و 
مـاران بـه   ایجاد سیسـتم پرونـده الکترونیـک بی   : ها عبارتند از آن

های تشخیصی، و نیـز  فرآیندعنوان یک سیستم نظارتی، اصلاح 
  .تدوین دستورعمل درمان بیماران با داروی تراستوزوماب

ــن ســؤال پاســخ مــی   ــه ای ــژوهش ب ــن پ ــرای   ای ــه ب ــد ک ده
ی و مدیریت کلان این قبیل داروها، چه راهبردها و گذار سیاست

انجام داد؟ بـدون  جانبه، یکپارچه و منسجمی را باید  اقدامات همه
نگـر   گیـری از رویکردهـای سیسـتمی و کـل     شک، بـدون بهـره  

کـه   در حالی. توان به صورت مناسبی به این سؤال پاسخ داد نمی
در دنیای واقع و در عرصه تولیت و اجرا، چند عامل مهم از جنس 

ها به اصـطلاح   ها انتخاب و با پرداختن به آنفرآیندوکارها و  ساز
صرف نظر از موفقیـت  . گیرد شکل می 4به بالایک رویکرد پایین 

نظـران و محققـان بـا     چنین رویکردهایی، لازم است تـا صـاحب  
بـه همسـو نمـودن اهـداف،      ،5اتخاذ رویکردهای بالا بـه پـایین  

هــا را بــه عنــوان مکمــل  ها بپردازنــد و ایــنفرآینــدراهبردهــا و 
ایـن مختصـر   . های مطرح در عرصه اجـرا توصـیه نماینـد    حل راه
. ستی به همین منظور و با چنین رویکردی تدوین شده اسـت سیا

بر اساس آن چه تاکنون مطرح شد پرسش محققـان ایـن مقالـه    
  های فرآینـد این بوده است که آیا بـا اتخـاذ راهبردهـا و اسـتقرار     

                                                      
1 New high-cost cancer drugs (NHCCD) 
2 Trastuzumab 
3 Herceptin 
4 Bottom-up approach 
5 Top-down approach 

  
  

توان انتظار داشت تا اهداف نظام سلامت در مدیریت  یادشده می
یا در چنین راهبردها و کلان داروهای گرانقیمت محقق گردد؟ و 

 ،1هایی چه نکات مهمی را باید مـدنظر قـرار داد؟ نمـودار    فرآیند
ها، فرآیندضمن نشان دادن مسیر رسیدن به اهداف از راهبردها و 

ها فرآینـد گر را در تبیین  ای و مداخله شناخت عوامل اصلی، زمینه
 بنابراین قبل از هرچیز لازم اسـت تـا  . کند میو راهبردها معرفی 
   .شود هاین عوامل شناخت

  
  
  
  
  
  

  

یند، راهبـرد و اهـداف و نقـش علـل اصـلی،      آمراتب فر -1نمودار 
  ها گر بر آن ای و مداخله زمینه

های فرآینـد از جمله علل و عوامل مـؤثر در اتخـاذ راهبردهـا و    
   :توان مواردی را برشمرد فوق می
  عوامل اصلی  -الف

ین تـر  شایعنوان به ع(بروز و شیوع سرطان پستان در کشور 
ایـن   +HER2و به همان نسبت مـوارد  ) سرطان زنان در ایران

در ایران سالانه هشت تا ده هـزار مـورد جدیـد از ایـن      :بیماری
این تعداد % 25تا  20رود  که انتظار می )1( شود میبیماری ایجاد 

ود به این تعـداد بایـد مـوارد ع ـ   . را تشکیل دهد +HER2موارد 
بیمار بـرای   2500در مجموع سالانه حداقل . بیماری را نیز افزود

 . دندرمان خود نیاز به دریافت داروی تراستوزوماب دار
ی هـا  بیمـاری دولـت بـرای حمایـت از     ای یارانهکمبود منابع 

هزینه درمان دو هزار و پانصد بیمار مبتلا در سال،  :العلاج صعب
ن خواهد بود که این مقدار در بیش از یکصد و بیست میلیارد توما

دولـت کـه    ای یارانهاز کل منابع  )1390( سال انجام این تحقیق
  .یابد بیشتر است العلاج اختصاص می ی صعبها بیماریبرای 

هـای بیمـه    قریب به اتفاق صندوقعدم پوشش دارو از سوی 
به جز یکی دو بیمـه درمـانی بـا جمعیـت تحـت       :درمانی کشور
، بقیـه  )شامل نیروهای مسلح و نفـت (ر کشور کم د پوشش نسبتاً

  .اند ای این دارو خودداری کرده از پوشش بیمه
عدم وجود مدیریت یکپارچه و منسـجم داروهـای گرانقیمـت    

گـاهی اداره سـرطان و گـاه اداره     :جدید در نظام سلامت کشور
بودجه معاونت درمان وزارت بهداشت، پرداخـت تنهـا بخشـی از    

 راهبردها فرآیندها عوامل اصلی

 ای عوامل زمینه

 گر عوامل مداخله

 اهداف
 )پیامدها(
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. انـد  حمـایتی برعهـده داشـته    به صورت یارانه این دارو را هزینه
بـر اسـاس آمارنامـه     :ی حمـایتی دارو هـا  یارانـه هدفمند نبودن 

میلیارد تومان حجم بازار  31بالغ بر  1389دارویی کشور، در سال 
داروی تراســتوزوماب در کشــور بــوده اســت و مســؤولان وزارت 

از ایـن  ه در این سال، حدود یک سوم اند ک شتهبهداشت اذعان دا
به طور . اند کردهی حمایتی دولت تأمین ها یارانههزینه را از محل 

هـای منتهـی    ی حمایتی در سالها یارانه نامه آیینکلی بر اساس 
به اجرای برنامه اخیر، یک سوم از هزینه دوره درمانی یک بیمار، 

گیرد و مابقی را بیمار باید خـود   به صورت یارانه به وی تعلق می
تا بیمـاران زیـادی کـه از     شود میاین مسأله باعث . دتأمین نمای

پرداخت این هزینه ناتوان هستند ادامه درمان را رها کنند و نفـع  
ایـن مسـأله   . ببرنـد ) و یارانه حمـایتی آن (بالینی ناچیزی از دارو 

بضاعت مالی، بهترین نفـع   باعث شده است تا در واقع بیماران با
 . درا از یارانه حمایتی دریافت کنن

 +HER2آمارهای ضد و نقیض از درصـد مبتلایـان بـه نـوع     
در حالی کـه شـواهد علمـی افـزایش      :سرطان پستان در کشور

را در نزدیک به یک چهارم بیماران مبتلا به  HER2های  گیرنده
نتیـک را بـرای   اند و تفـاوت قـومی و ژ   سرطان پستان نشان داده

، مقـالات متعـددی شـیوع مـوارد     )2( انـد  میزان شـیوع رد کـرده  
HER2+ که بیشتر به  )3( اند را در ایران بیشتر از این نشان داده

جهت  استاندارد های غیر استفاده از کیتدلیل مشکلات تکنیکی و 
ی درمـان بـا دارو   ها هزینهبرای کنترل . باشد انجام این آزمایش می
شرایط با دقت انجام گیـرد و اسـتانداردهای    باید تشخیص واجدین

 . لازم مربوط به انجام این آزمایش در کشور مستقر گردد
درمان بیمـاران مبـتلا بـا دارو از سـوی      عدم وحدت رویه در

چه شـبکه ملـی    چند راهنماهای بالینی مانند آن هر :متخصصان
و یا انستیتو سلامت ملی و تعالی  )4( کنترل جامع سرطان امریکا

مورد توجه متخصصان کشـور   ،اند کرده ارایه )5(بالینی انگلستان 
ای با دوز کمتر به  هفته 9درمان (مدت  های کوتاه رژیم ؛قرار دارد

نیز مورد توجه برخـی از متخصصـان قـرار    ) هفته 52جای رژیم 
قـرار   تأییـد گرفته و اثربخشی آن در درمان سرطان پستان مورد 

 . )6(گرفته است 
  ای عوامل زمینه - ب

عدم وجود زیرساخت ارتبـاطی مناسـب مبتنـی بـر فنـاوری      
ی درگیـر در  ها بخشاطلاعات به منظور ایجاد ارتباط مؤثر بین 

ها هم از نظر ارتباطـات   این زیرساخت :مدیریت این قبیل داروها
ی مختلف پرونده الکترونیک ها بخشو هم از نظر  ٦بین سازمانی

  .ای روبرو است بیماران با نواقص عمده

                                                      
6 Inter-organization Information System (IOIS) 

ناآگاهی مردم و بیماران و وجود انتظارات غیرواقعی نسبت به 
بیمـاران  اسـت کـه    این عدم آگاهی باعث شـده  :اثربخشی دارو

ــانه  ــأثیر رس ــابع غیرعلمــی، اثربخشــی دارو را   تحــت ت ــا و من ه
یـا   و به همه موارد سرطان پستان تعمیم دهند وبزرگنمایی کرده 

کـن شـدن    اثر این دارو در افزایش بقای کل بیماران را به ریشـه 
منجر شـده   مسایلاین . کامل بیماری برای تمام عمر تأویل کنند

هـا، پزشـکان معـالج خـود را تحـت       است تا بیماران و اطرافیان آن
  .وری نیز تجویز نماینداضطرار قرار دهند که دارو را در موارد غیرضر

عدم توافق در میـزان اثربخشـی دارو در میـان متخصصـان     
متخصصان کشور برخی به مطالعـات اثربخشـی دارو بـه     :کشور

در حالی کـه برخـی دیگـر ایـن شـواهد را       ؛نگرند دیده تردید می
  .اند کاملاً پذیرفته

اثربخشی /ی بر مبنای هزینهگذار سیاستی و گیر تصمیمعدم 
های اقتصادی و نبود اطلاعـات و دانـش در ایـن     تحلیل و سایر
توان انتظار داشت چنین  اصولاً در بسیاری از کشورها نمی :زمینه
های اقتصادی با اسـتفاده از اطلاعـات موثـق     ها و تحلیل بررسی

 ان قـرار  گیـر  تصـمیم انجام شـود و در زمـان مناسـب در اختیـار     
  .)7(گیرد 

سـنجی در کشـور مبتنـی بـر      علمی اولویت فرآیندعدم وجود 
هایی فرآینـد چنین  :های اقتصادی و ملاحظات اخلاقی محدودیت
اصـطلاحاً  (چه در کشورهای پیشرفته متـداول اسـت    مطابق آن
  .شود میدیده ن) ٧ای عدالت رویه

   گر مل مداخلهعوا -ج
مداران و نمایندگان مـردم بـه وزارت بهداشـت     فشار سیاست -

 .ی حمایتی به بیماران سفارش شدهها یارانه ارایهبرای 
 فرآینـد های عمـومی از   رسانه: های ارتباط جمعی فشار رسانه -

دارو اطـلاع  ی حمایتی بـرای  ها یارانه ارایهپشتیبانی و نظارت بر 
  .کافی ندارند

های دارویی در داخـل و   شرکت: های دارویی ت شرکتتبلیغا -
و بیمـاران   کننـد  مـی خارج کشور، صرفاً بر اثربخشی دارو تبلیـغ  

ه بـا شـنیدن ایـن تبلیغـات دچـار      مبتلا بـه سـرطان پسـتان گـا    
 . شوند برداشت می سوء

هدف این مختصر سیاستی، بررسی و تحلیل اهداف، راهبردهـا  
الذکر تـدوین   رفتن عوامل فوقهایی است که با درنظر گفرآیندو 
هـا و اهـداف    شوند و ضمن همسـویی و همگرایـی بـا ارزش    می

هایی هسـتند  فرآیند کلان نظام سلامت، مکمل راهبردها و کلان
الذکر مورد توجه قرار  در برنامه ملی فوق گذار سیاستکه از سوی 
   .گرفته است

  

                                                      
7 Procedural Justice 
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  روش کار
ر شـرف  یـا د (اتخاذ شـده  ی ها سیاست اصلاحتلاش در جهت 

هـای   و مسیر حرکـت بـه سـمت تـدوین توصـیه      )یگیر تصمیم
گـردد و شـاید    آغاز می 9سیاستی هایپیشنهاد تدوینبا  8سیاستی
 10هـای سیاسـتی   تـدوین خلاصـه  را  اولین گام این مرحله بتوان

بسـته بـه بزرگـی     ،ها و سازمان ها تیمافراد،  ،در این گام. دانست
پـای بـه   نظـور حـل مسـأله    به مخود های  از زاویه دیدگاهمسأله 

هـای   متخصصـان عرصـه   ،ها گروهیکی از این . گذارند عرصه می
و گاه زمانی  ها سیاستتوانند در زمان تدوین  علمی هستند که می

 هنـوز بـه تعـاملات   نفعان مرتبط با مسأله  و ذی گذار سیاستکه 
، "خلاصـه سیاسـتی  "بـا تـدوین    ،انـد  اقدام ننمـوده  سیستماتیک

های خود را در قالب یک چارچوب مفهومی بـه   هبندی دیدگا معج
چنین وضـعیتی در مـورد تـدوین    . برسانند گذار سیاستمنظر نظر 

مراحل انجام تدوین ایـن  . این خلاصه سیاستی وجود داشته است
  .)2 نمودار( شود میمختصر در ادامه آورده 

کانسـر ایـران در    انسـتیتو  :ارزیابی عوامل مؤثر بر مسأله -الف
آشنایی با کلیات برنامه ملی فوق، اقدام به تشـکیل یـک   ابتدای 

تیم کاری ویژه با ترکیبی متشـکل از یـک نفـر اپیدمیولوژیسـت     
نفـر   ، یـک )رابط تیم در برنامه ملی( متخصص در زمینه سرطان

ی سلامت، یک نفـر محقـق در حـوزه    گذار سیاستپژوهشگر در 
ری بـر  تـیم کـا  . سرطان پستان، و یک نفر فارماکولوژیست نمود
ای و  اصلی، زمینه(اساس اهداف برنامه ملی، ارزیابی عوامل مؤثر 

برای این منظور مصاحبه . را در دستورکار خود قرار داد) گر مداخله
با حاضرین در جلسات برنامه ملی و بررسـی صورتجلسـات ایـن    

   .برنامه انجام گردید
این چارچوب یا مدل مفهـومی   :طراحی چارچوب مفهومی -ب

دادن اهـداف قابـل    س رویکردی بالا به پایین، برای نشانبر اسا
های فرآینـد  تصور برای چنین برنامه ملی، راهبردها و نیـز کـلان  

این مدل به صورت عام . محقق کننده این اهداف طراحی گردید
در یک بیمـاری  ) پرهزینه(تخصیص بهینه یک داروی جدید "به 

از اهداف ، ه اولدر درج ،مدل مفهومی. پرداخت می "العلاج صعب
بـا اهـداف کـلان نظـام      راسـتا  هـم جامع متصور برای برنامه که 

بـرای تحقـق    ،در ادامـه . شـد  تشکیل مـی  سلامت تدوین گردید
های اصلی و پشـتیبان بـه صـورت عمـومی     فرآیند اهداف، کلان

های عـام،  فرآینـد  یی اهـداف و کـلان  راستا همتعیین گردید تا با 
   .تبط پیشنهاد گرددهای خاص مرفرآیندراهبردها و 

                                                      
8 Policy Recommendations 
9 Policy Proposals 
10 Policy Briefs 

به منظور تشکیل این پانـل، افـراد    :تشکیل پانل تخصصی -ج
. ی مختلف علمی و اجرایی مرتبط دعوت شدندها حوزهمجرب در 

ی مدیکال ها گروهها و تجارب افرادی از  به این ترتیب، تخصص
انکولـوژی، تحقیقـات   -انکولوژی، پاتولوژی، جراحی، رادیـوتراپی 

میولوژی، تحقیقـات بـالینی، ایمونولـوژی در    تجربی سرطان، اپید
ــز تحقیــق در       ــات و نی ــدیریت و فنــاوری اطلاع ــرطان، م س

کار ایـن  . در پانل شرکت داشتند (HSR) ی سلامتگذار سیاست
ای بـا هـدف آشـنایی بـا      پانل با تشکیل یک میزگرد نود دقیقـه 

کـه  (مسأله و عوامل مؤثر بر آن و همسـویی بـا مـدل مفهـومی     
و تعیین نحوه مشـارکت  ) ی ویژه طراحی شده بودتوسط تیم کار

های فرآینـد اعضـای پانـل از میـان    . یک از اعضا آغاز گردید هر
این پنج مورد شامل . کردندرا انتخاب  فرآیند شده، پنج کلان ارایه
  .مورد تمرکز برنامه ملی و دو مورد دیگر بود فرآیندسه 
 ـ   تفکیک فرآینـدهای اولویـت   -د   :یدار بـه موضـوعات اساس

پس از برگزاری نخستین جلسـه پانـل متخصصـان، تـیم کـاری      
نمـود کـه در آن چـارچوب     نـویس  پیشاقدام به تهیه یک  ،ویژه

 11موضـوعات اساسـی  و ، دار اولویت فرآیندمفهومی و تشریح پنج 
نظـران   ها، با استفاده از نظر صاحبفرآیندیک از این  در مورد هر

به صـورت یـک    نویس شپی. و نتایج مطالعات تطبیقی آورده شد
تدوین گردید که چـارچوبی شـناخته شـده در     12ای نوشتار مباحثه

و جلب مشارکت  ارایههای سیاستی است و برای  تدوین پروپوزال
 نویس پیشاین . شود مینفعان مختلف تدوین  و نظرخواهی از ذی

 نویس پیشدر این  .در اختیار اعضای پانل متخصصان قرار گرفت
موضوعات اساسی، در حوزه تخصصی هر یک  در مورد هریک از

از اعضای پانل، راهبردهـای پیشـنهادی مـورد درخواسـت قـرار      
ها به صورت کتبی دریافـت و در مـوارد اسـتناد بـه      پاسخ. گرفت

در نهایـت  . علمی مورد اشـاره درخواسـت گردیـد    شواهد، مدرک
و مجدداً شد بندی راهبردهای پیشنهادی تدوین  مستندی با جمع

بـازخورد و  . تیار اعضـای پانـل متخصصـان قـرار داده شـد     در اخ
خلاصـه  "اصلاحیه بر روی مستند تهیه شـده، ویراسـت نهـایی    

  . را به همراه داشت "سیاستی
 بر اسـاس  ،در پایان ):راهبردها(های سیاستی  تدوین گزینه -ه

از متخصصــان جمعــاً ده توصــیه  دار اولویــت فرآینــد پــنج کــلان
در  13ی سیاسـتی هـا  گزینـه به عنـوان  سیاستی مطرح گردید که 

ایـن مقالـه، عـلاوه بـر     . اختیار مسؤول برنامه ملی قرار داده شـد 
راهبردهای پیشنهادی، به تحلیل ایـن پیشـنهادها بـا اسـتفاده از     

   .پردازد میهای تطبیقی انجام شده  بررسی
  

                                                      
11 Main Concerns 
12 Discussion Paper 
13 Policy options 
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  ر مرحلهمراحل تدوین خلاصه سیاستی به همراه زمان اجرای ه - 2نمودار 
  

  و بحث نتایج
، شناسـی آورده شـد   همانگونه که در روش :مدل مفهومی -الف

پـنج  . مدل مفهومی در درجه اول از اهداف تشـکیل شـده اسـت   
آورده شـده   1 هدف قابل تصور مدل برای این برنامه در جـدول 

) غـایی (در این جدول تناظر این اهداف با اهـداف نهـایی   . است
اثربخشــی، کــارایی، پایــداری و  نظــام ســلامت یعنــی عــدالت،

   .مندی نیز تبیین شده است رضایت
، برای تحقق اهداف )3نمودار (مطابق مدل مفهومی ارایه شده 

یندهای اصلی و پشتیبان در نظر گرفته آای از فر مذکور، مجموعه
های اصلی، مجموعه عملیاتی است که برای فرآیندمنظور از . شد

رود و عدم حضور هر یـک از   ضروری به شمار می ،تحقق اهداف
هـا را غیـرممکن    تواند دستیابی به اهداف یا برخی از آن ها می آن

  . سازد
اصلی بـرای تحقـق اهـداف     فرآیند در مدل مفهومی، سه کلان

  ی هـا  مراقبـت  -1 شـماره  فرآیند اصـلی : فوق در نظر گرفته شد
های تشــخیص زودرس فرآینــد: درمــانی شــامل  -بهداشــتی

یص صحیح واجـدین شـرایط دریافـت داروی    ، تشخ)غربالگری(
ی درمـانی و  هـا  مراقبتتراستوزوماب، تجویز دارو علاوه بر سایر 

از نظر عـوارض  (بالاخره پیگیری بیماران مورد درمان قرار گرفته 
عروقی و نیز از نظـر بررسـی مـدت     -ویژه عوارض قلبیه دارو ب

وارد زمان دوری از بیماری در مـوارد سـرطان اولیـه و بقـا در م ـ    
 توزیع و عرضه دارو؛، تأمین -2شماره  فرآیند اصلی ؛)متاستاتیک

بیمـه و  (هـای مـالی از بیمـاران     حمایـت  -3شماره  فرآیند اصلی
   ).ی حمایتیها یارانه

  
  

ها مدنظر فرآیندای از  های پشتیبانی نیز مجموعهفرآینددر مورد 
درنظـر  به طور نسبتاً عام  ها سیستمیی آکه برای بالابردن کار بود

ها، چارچوب ارایه فرآیندبرای انتخاب این نوع از . شوند گرفته می
 بنـدی  طبقـه  بـرای  14و کیفیـت امریکـا   وری بهـره شده در مرکز 

مفهـومی   با دقـت در مـدل  . )2(کننده بوده است  ها کمکفرآیند
توان به کاربردهای سودمند چنین مدلی پـی بـرد    مورد بحث می
نگـری و مـدنظر قـراردادن     جامع - :ها عبارتند از که برخی از آن

   هـا؛  کننـده آن  های محقـق فرآینـد همه اهداف متصـور و همـه   
ایجاد منظر مشترک میان تیم تحقیق و متخصصان با متولیان  -

هـا و گسـترش افـق دیـد دو      هبرنامه ملی و شناخت تفاوت دیدگا
ی هـا  حـوزه و  هـا  رشـته توجیـه دعـوت از متخصصـان     - طرف؛

مختلف برای شرکت در پانل تخصصی و تبیین جایگاه هر حـوزه  
   .در کل موضوع

ها فرآینـد  تشریح مدل مفهـومی و کـلان   :دار فرآیندهای اولویت
توافـق صـورت    دار اولویـت های فرآیندروی که شد به این منجر 
این توافق و بر اساس شناخت و آگاهی از برنامه ملی،  ابربن. گیرد
هایی از مدل مفهومی که مورد اولویت قرار گرفتند به شرح فرآیند

تشخیص واجـدین شـرایط قطعـی     فرآیند -1: ذیل تعیین گردید
 تأمین بهینـه دارو؛  فرآیند -3 تجویز اصولی دارو؛ فرآیند -2 دارو؛

اطلاعـات بـرای سـاماندهی    توسعه زیرساخت فناوری  فرآیند -4
  . توزیع اصولی یارانه حمایتی دارو فرآیند -5 ها؛فرآیند

  
  

                                                      
14 American Productivity and Quality Center (APQC) 
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های درمانی با هرسپتین در ایران مبتنی بر اهداف نهایی نظام سـلامت یعنـی    اهداف مدل مفهومی برنامه ملی سازماندهی مراقبت -1جدول 
  عدالت، اثربخشی، کارایی، پایداری و رضایتمندی

  .دارو را دریافت کنند...)در هزینه، دسترسی و(انی که دارو را نیاز دارند با کمترین مشکلکلیه بیمار  1
  .ها این آگاهی را پیدا کنند که از دارو استفاده نکنندآنها اثربخش نخواهد بود این دارو تجویز نشود وبرای بیمارانی که دارو برای آن  2
  .اند و به بهترین نحو مورد استفاده قرار دادهکرده اندر کسانی که دارو را دریافتاز اثربخش بودن دریافت دارو دمیناناط  3
  .دهند اطمینان از این که کلیه واجدین شرایط به بهترین نحو و به درستی دارو را مورد مصرف قرار می  4
 .اطمینان از این که در هر زمان چهار هدف فوق قابل تحقق خواهد بود  5

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  یندهای اصلی و پشتیبانیآاهداف، فر - العلاج در کشور های صعب مدلی برای مدیریت داروهای جدید در بیماری - 3مودار ن
  

در  ،با انجام مراحل تحقیـق اشـاره شـده    :های راهبردی توصیه
گانـه بـه    هـای ده  فوق، توصـیه  دار اولویت فرآیندمجموع در پنج 

   :شده است ارایهشرح ذیل 
 در بایـد  تراسـتوزوماب  بـه  مربوط حمایتی یها نهیارا :1توصیه 
 ماننـد ( پسـتان  سـرطان  بـه  مربـوط  های اولویت سایر با مقایسه

) دیگـر  یها درمانهای  و رژیم ها مراقبت و تشخیص غربالگری،
   .شود تعیین متوازن صورت به

نظر گرفتن میزان منـابع و تطبیـق تصـمیمات مـدیریتی در      در
ی درمانی بیماران مبتلا بـه  ها بتمراقخصوص غربالگری و کلیه 

سرطان پستان با در نظر گرفتن منابع مالی موجـود کشـور مـورد    
این مسأله از سوی مراجع معتبری نظیر . توصیه قرار گرفته است

رویکرد . نیز توصیه شده است ١٥انجمن پیشگامان سرطان پستان
 ١٦ی حساس به منـابع ها دستورعملاین انجمن به صورت تدوین 

بر این اساس، کشورها بر اساس میزان سـرانه  . ه استمطرح شد
 بنـدی  طبقـه در چهـار سـطح    ،(GDP) شان درآمد ناخالص ملی

 4000سرانه (در سطح سوم  به عنوان مثال، کشورهای. شوند می
توان با یکدیگر مقایسه نمـود و بـا    را می) دلار آمریکا 12000تا 

ی از تخصـیص  ی متناسب با منابع، به تـوازن ها دستورعملتدوین 
ی مختلف مراقبتی بیماران مبـتلا بـه سـرطان    ها بخشمنابع به 

   .)7(پستان پرداخت 
                                                      
15 Breast Health Global Initiatives (BHGI) 
16 Resource Sensitive Guidelines 

و در نظـر   معتبـر  یها دادهبا  گذار سیاستلازم است  :2 توصیه
 مختلـف  یهـا  گـروه آمـاری   یـع توز شامل( کشور شرایط گرفتن
قبـل از اتخـاذ هـر     ،)کشور اقتصادی وضعیت و کشور در بیماران

 و مختلـف  یهـا  گزینـه های حمایتی،  تصمیمی در پرداخت یارانه
ی گیر تصمیمبداند و سپس  از آن را ناشی دستاوردهای و پیامدها
ای پشـــتیبان در  ی دادههـــا سیســـتممنظـــور تشـــکیل  .کنـــد

ی موثــق و یــا هــا دادهبــر اســاس  کــه 17هاســت یگیــر تصــمیم
 های نزدیک به واقع، در نشان دادن پیامدهای هر تصمیم تخمین

   .کند میکمک  گذار سیاستبه 
یک دیدگاه کلی که در برخی از کشورها نیـز بکارگرفتـه شـده    

ی مختلـف واجـدین   هـا  گـروه های اقتصادی بـرای   است ارزیابی
س بـه نـوعی از   شرایط دریافت دارو است تا بتوان بـر ایـن اسـا   

بندی دست یافت و توزیع یارانه حمایتی را بـر مبنـای آن    اولویت
، درمان 2005ولای جبه عنوان مثال، در کشور ایتالیا، از . بنا نهاد

، مثبتـی کـه غـدد لنفـاوی زیربغـل      HER2ادجوانت برای موارد 
هــای  و از نظــر گیرنــده (+Node)دهــد  درگیــری را نشــان مــی

ولـت  ای د نـه یاراهستند مورد حمایت  منفی (ER/PR)هورمونی 
درمــان اجوانــت بــا  ،یــا در کشــور لهســتان. قــرار گرفتــه اســت

مـثلاً در   ،)پروگنوز بـدتر (ی پرخطر ها گروهتراستوزوماب تنها در 
در سـال  . )8( گیـرد  مـی ، انجام بیماران جوان تحت پوشش بیمه

                                                      
17 Decision Support Systems 
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بر اساس نتایج  ،18میلادی، آژانس مدیریت دارویی نیوزلند 2007
ــالینی ک ــایی ب ــه  ارآزم ــوم ب ــه  FinHer موس ــیص یاران ، تخص

اما همـین امـر   . هفتگی محدود کرد 9را به تجویز  تراستوزوماب
به یک معضل قضایی و سیاسی بـدل گشـت، تـا جـایی کـه در      

ماهـه   12تخصیص یارانـه را بـه تجـویز     ،PHARMACنهایت 
بر  تراستوزومابدر انگلستان، عدم احراز شرایط دریافت  .برگرداند
یی نظیـر  هـا  گـروه موجب شد تـا   NICEی ها دستورعملاساس 
شـکل   19»کننـد  مـی مبـارزه   تراستوزومابزنانی که برای «گروه 

بـه دادگـاه    ها گروههای متعددی نیز از سوی این  گیرد و شکایت
را مـتهم   NICEیی هـا  گـروه چنـین  . حقوق بشر اروپا ارسال شد

توجیه اقتصـادی   یش را صرفاً بر اساسها دستورعملکه  کنند می
  .کند میاخلاقی تدوین  مسایلو بدون در نظر گرفتن 

برای پرهیز از دامـن زدن بـه پدیـده     شود میتوصیه  :3 توصیه
در مدیریت یکپارچه منابع مـالی حمـایتی،    "یارانه فقیر به غنی"

ی موجود برای هـر  ها گزینهیک از  ی درمان به ازای هرها هزینه
کـه یـک سـال     به عنوان مثال ایـن (یک از بیماران تعیین شود 

طول عمر بیشتر به ازای یک گزینـه درمـانی معـین چـه مقـدار      
در این صورت باید برای هر یـک از   .)پی خواهد داشت هزینه در

بیماران در هر سطح از نیاز، یارانه حمایتی مناسب وی تخصیص 
   .داده شود

لعـلاج  ا پرداخت یارانه حمایتی بیماران صعب نامه آیینبر اساس 
 ،در وزارت بهداشــت تــدوین گردیــده اســت 1386کــه در ســال 

بررسـی شـرایط    فرآیندپرداخت یارانه به بیماران نیازمند، پس از 
اجتماعی بیمار از سوی بخـش مـددکاری بیمارسـتان     -اقتصادی
ایـن بخـش از    ،اما بـه علـت مشـکلات اجرایـی    . گیرد انجام می

گردیده تا بـه همـه   عملی نشده است و در عوض مقرر  نامه آیین
یک سوم از هزینه درمان بـا تراسـتوزوماب داده شـود و     ،بیماران

اما به علت بالا بودن قیمت این . مابقی را خود بیمار فراهم نماید
از هزینه % 70اغلب بیماران نیازمند، قادر به پرداخت  دارو، تقریباً

فـا  اثـر اکت  مـدت کـم   بنابراین یا فقط به یک درمان کوتاه. نیستند
 به این ترتیب هـر . کنند مییا از دریافت دارو صرف نظر  کنند می

حمایت از بیمـاران نیازمنـد بـوده     ،چند فلسفه وجودی این یارانه
فقط گروهی از بیماران که قادرنـد مـابقی مبلـغ درمـان را      ،است

یارانه فقیر بـه   هپدید" و این کنند میپرداخت کنند یارانه دریافت 
این توصـیه بـرای پرهیـز از ایـن پدیـده      . ندک میرا ایجاد  "غنی

   .مطرح شده است
                                                      
18 Pharmaceutical Management Agency of New Zealand 

(PHARMAC); www.pharmac.govt.nz/herceptin#gov 
19 The Women Fighting for Herceptin; www.fightingfor 

herceptin.org.uk 

ــیه ــدوین و  :4 توص ــازیروزآمدت ــتورعمل س ــان دس ــا  درم ب
در بیماران مبـتلا بـه سـرطان پسـتان، مبتنـی بـر       تراستوزوماب 

ــا  ــه  ی بــینهــا پروتکــلشــواهد علمــی و منطبــق ب المللــی و ب
 با توجه جلب نظر متخصصان و اندیشمندان وگذاری آن  اشتراک

ی درمانی در خصـوص ایـن دارو ضـروری    ها پروتکلبه تغییرات 
   .است

 BHGI انجمـن  دلیل اصلی تدوین دستورعمل مجـزا از سـوی  
برای کشورهایی که از نظر سطح اقتصادی در زمره کشورهای با 
درآمد پایین یا درآمد متوسط قـرار دارنـد، ایـن بـوده اسـت کـه       

انـد،   ین شـده یی کـه در کشـورهای پردرآمـد تـدو    ها دستورعمل
از  .انـد  محدودیت منابع را در سایر کشورهای دنیا در نظر نگرفتـه 

یی ماننـد دسـتورعمل اجـلاس    ها دستورعملبه بعد،  2005  سال
مثبـت   HER2بـرای درمـان بیمـاران    ) سنگاپور(انکولوژی آسیا 

تدوین شده است یا دستورعمل کشورهای  )9( اولیه و متاستاتیک
بنـدی مـالی و اقتصـادی     ر گرفتن سـطح با درنظ ٢٠حوزه مدیترانه

  ). 10( کند میکشورهای این مناطق همان اهداف را دنبال 
تراسـتوزوماب  ی درمانی بـا  ها دورهاثربخشی ارزیابی  :5 توصیه

بیماران ایرانی بر اساس معیارهای ارزیابی پاسخ در تومورهای در 
   .گردد توصیه می توپر

 ـ ا تراسـتوزماب بـرای   باید دانست که هرچند اثربخشی درمان ب
ساله به اثبات رسیده است و شواهدی بر اثربخشی  یک دوره یک

، ایـن  )11(تر نیز بـه دسـت آمـده اسـت      ی درمانی کوتاهها دوره
بـا ایـن حـال    . ا نـدارد سـاله ر  شواهد قدرت مطالعات درمان یک

کشورهایی مانند ترکیه و مکزیک بر اساس ایـن شـواهد، بـرای    
 دوره درمانی نـه  +HER2بیماران مبتلا به سرطان پستان اولیه 

در این راهبرد ). 5( دهند قرار می ای یارانهای را مورد حمایت  هفته
پیشنهادی توصیه شده است اگر بر اساس دستورعمل درمانی که 

سال  هر روش درمانی با طول مدت یک شود میدوین در کشور ت
یا کمتر از آن مورد تأیید قرار گرفت، بیماران پس از دریافت دوره 
ــر ارزش      ــلاوه ب ــا ع ــد ت ــرار بگیرن ــابی ق ــورد ارزی ــانی، م   درم

تحقیقاتی، متولیان نظام سلامت کشور از میزان اثربخشی -علمی
 ـ  ها دورهاین  ه ازای هزینـه  ی درمانی مورد حمایت قـرار گرفتـه ب

بدون شک، سامانه الکترونیکی . پرداخته شده آگاهی داشته باشند
بیماران تحت درمـان بـا ایـن دارو، در صـورت کـارایی صـحیح       

   .تواند این ارزیابی را تسهیل نماید می
آزمــــایش  انجــــام تــــدوین اســــتانداردهای :6 توصــــیه

ــرای بررســی و ســنجش  (IHC)ایمونوهیستوشــیمی   HER2ب
                                                      
20 Association of Radiotherapy and Oncology of the 

Mediterranean Area (AROME) 
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 هـا  آزمایشگاهوجیه متخصصان مربوطه و توانمندسازی همراه با ت
  . ها ضروری است و آموزش مسؤولان فنی آن

 HER2ی تشخیصـی  ها تستبر اساس شواهد موجود، خطا در 
یافته حتی آمریکا، کانـادا، بلژیـک و اسـپانیا     در کشورهای توسعه

در امریکا و قبل از تدوین دستورعمل موسـوم  . وجود داشته است
که به صورت مشـترک بـا همکـاری انجمـن     ( ASCO/CAPبه 

انکولوژی بالینی امریکا و انجمن پاتولوژی امریکـا تـدوین شـده    
نگـر قبـل از    درصد موارد مثبت کاذب در مطالعات گذشـته ) است

ایـن مـوارد   . )2(شـد   تخمین زده می% 15تا  10میزان به  2006
ی مستقیم و غیرمستقیم درمانی دولت، ها هزینهعلاوه بر افزایش 

عروقـی ناشـی از دارو،    -ها و مردم، با ایجاد عـوارض قلبـی   بیمه
توسـعه  . ناپذیری را نیز به همـراه داشـته اسـت    های جبران آسیب
اسـیون  هیبرید(های تشخیصی تکمیلی و اغلـب پیشـرفته    آزمون

رنگ کـردن   بودن، برای کم به جهت گران) FISHدرجا به ویژه 
، باید به زمـانی  HER2موارد خطاهای آزمون ایمونوهیستوشیمی 

استانداردسـازی   ،تـر  تر و متداول های ساده موکول شود که آزمون
کـه بـا هزینـه     ی هیبریداسـیون درجـا  ها روشتمایل به . اند شده

های هیبریداسیون درجا  د تکنیکشوند مانن تری انجام می مناسب
در کشورهایی ماننـد سـوئد بیشـتر شـده اسـت       ،(SISH) با نقره

مشاهده مستقیم و مصاحبه تیم تحقیق با مسؤولان مربوطـه در  (
 ،Goran Elmbergerبیمارستان استکهلم سوئد به ویـژه دکتـر   

   ).رئیس آزمایشگاه پاتولوژی
ی هـا  کیتوع به جهت حساسیت آزمایش نسبت به ن :7 توصیه

ی آزمایشـگاهی  هـا  کیـت ارزیـابی و استانداردسـازی   تشخیصی، 
IHC  در بررسی وضعیتHER2  ی هـا  آزمایشگاهبه کار رفته در

   .لازم است سراسر کشور
 و ارتقـا  تشخیصـی،  یهـا  آزمایشـگاه  کیفیت افزایش منظور به

 یهـا  آزمایشـگاه  مسؤولان توجیه همراه به پرسنل توانمندسازی
 تجهیـزات  و کیت استانداردسازی مختلف یها شرو و کشور کل

 اختیـار  در. گیـرد  صـورت  تـوأم  بایـد  ISH و IHC ،آزمایشگاهی
 بـروز  از متفـاوتی  میزان با - تومورهایی بافتی های نمونه داشتن

و تجهیـزات   ها کیتتواند آزمونی برای بررسی  می - HER2ژن 
ــد ــگاهی باش ــت. آزمایش ــن باف ــی  ای ــوری م ــای توم ــد از  ه توان

آید یا بـه صـورت آزمایشـگاهی در بـدن      دسته ها ب وموربانکت
هــای زنوگرافــت تهیــه شــود و بعــد از توافــق و اجمــاع   مــوش

ی هـا  کیتبا استفاده از ( HER2متخصصان بر روی میزان بروز 
ای بـرای سـنجش    ها بـه عنـوان وسـیله    در این نمونه) استاندارد

   .کار روده و تجهیزات مختلف ب ها کیت

مـدیریت   رویکـرد  مخصوصاً بـا  الگوی مناسب تخاذا :8 توصیه
از جملــه ) گرانقیمــت( ر فــراهم آوردن داروهــای جدیــدد 21برنــد

 ؛تر ضـروری اسـت   هدف دستیابی به قیمت پایینبا تراستوزوماب 
به ویژه با توجه به این کـه دوره تولیـد انحصـاری دارو در سـال     

   .یابد پایان می 2013
ی در مدیریت صـنایع از جملـه   رویکرد مدیریت برند به رویکرد

که در کشورهای در حال توسعه به  کند میصنایع دارویی  اشاره 
ویژه در داروهای با تکنولوژی ساخت پیشرفته، جـایگزین تولیـد   

هـای   این رویکردهـای مبتنـی بـر اسـتراتژی    . اند این داروها شده
بازاریابی، در صـنایع دارویـی کشـورهایی ماننـد کـره جنـوبی و       

   .خورد ن در مورد بسیاری از این داروها به چشم میهندوستا
ثبت اطلاعـات بیمـاران مبـتلا بـه      یها فرمطراحی  :9 توصیه

تعیـین سـایر   در  22مجموع داده هـای حـداقلی   سرطان پستان و
گیـرد تـا مطالعـات و     باید به دقت انجام میهای اطلاعاتی  بسته

ی حداقلی اه دادهبرای یافتن مجموع  .تحقیقات آتی تسهیل گردد
بیماران در سامانه را  23در سامانه الکترونیک، ابتدا باید گردش کار

حداقل بستگی به چهـار دسـته از    ،این گردش کار. شناسایی کرد
مـان  در تشـخیص و بـالینی در   وجـود راهنمـای   -1: عوامل دارد

نظام سـلامت از   گذار سیاستنحوه حمایت دولت یا  -2؛ بیماران
نیـاز   -4؛ مجموعه نیازهـای پژوهشـی   -3؛ )یارانه مالی(بیماران 
  ).4نمودار ( بیماران

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  

  ابعاد چهارگانه در معماری سامانه و طراحی گردش کار آن -4نمودار 

بـه کمـک تکنولـوژی اطلاعـات،      شـود  میتوصیه  :10توصیه 
را طراحی نمود کـه بـه کمـک آن بتـوان      24ای ی خبرهها سیستم

و  هـا  دستورعملتر  تر و صحیح ده دقیقرا برای استفا ها آزمایشگاه
   .ی تشخیصی توانمند نمودها تستی انجام ها روش

                                                      
21 Brand Management 
22 Minimal Data Set 
23 Workflow 
24 Expert system 
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تواننـد در آزمایشـگاه بـا کمـک      ی تشخیصی میها دستورعمل
 هـا  آزمایشـگاه در  هـا  روشایـن  . ی خبره استقرار یابندها سیستم

هـای غیرخطـی در مـوارد     یگیر تصمیمکاربرد فراوانی دارند و به 
 1989در سـال   25از زمـانی کـه وینکـل   . کنند میپیچیده کمک 

ی بـالینی شـرح   هـا  آزمایشگاهی خبره را در ها سیستمکاربردهای 
در همین مورد و حتی  1998در سال  26تا مقاله والدیگ )12(داد 

ــایش ــیمی   در آزم ــای ایمونوهیستوش ــن )13(ه ــتم، ای ــا  سیس ه
ــد و در کنتــرل کیفیــت فنــی و  هــای زیــادی کــرده پیشــرفت ان

   .اند ا کاربرد زیادی یافتهه اعتبارسنجی بالینی آزمایش

هـای   نشان داده شده است توصـیه  2گونه که در جدول  همان
و اهـداف برنامـه    دار اولویـت های فرآینـد پیشنهادی در راسـتای  

ها ممکن است ناظر بـر یـک یـا     البته هر یک از توصیه. باشد می
بنـدی بیمـاران    به عنوان مثـال اگرچـه اولویـت   . چند هدف باشد

کند، تـدوین دسـتورعمل    ان دارو را محقق میهدف دسترسی آس
درمانی سه هدف از اهداف مورد نظر شامل عدم تجـویز بیهـوده   
دارو، اطمینان از اثر بخشی دارو و مصرف صحیح دارو را پوشش 

   .دهد می

های درمانی بـا   هی مراقبتد های پیشنهادی در خصوص برنامه ملی سازمان دار و توصیه یندهای اولویتآماتریس بررسی همسویی فر -2جدول 
   تراستوزوماب در ایران با اهداف

 اهداف توصیه های راهبردی فرایند مرجع
دسترسی

به داروآسان
عدم تجویز برای بیمارانی 
که نیاز ندارند و رضایت بیمار

اطمینان از اثربخشی دارو 
 بر اساس درمان استاندارد

اطمینان از دسترسی و مصرف 
 بیماران صحیح دارو توسط

اطمینان تحقق تمام 
)پایداری(اهداف پیشین 

    هاتخصیص صحیح و متوازن یارانه - 1 توزیع اصولی یارانه حمایتی دارو - 1
    های معتبرها بر اساس دادهتخصیص یارانه - 2
    بندی بیماران برای دریافت یارانه دارو اولویت - 3

    ین دستورعمل درمان و تجویزتدو - 4تجویز اصولی دارو- 2
    ارزیابی اثربخشی دستورعمل درمانی - 5

    های تشخیصیتدوین دستورعمل انجام آزمایش - 6تشخیص واجدین شرایط قطعی دارو- 3
    IHCهای آزمایشگاهیاستانداردسازی کیت - 7

    رای کاهش قیمت دارومدیریت برند ب - 8 تأمین و توزیع بهینه دارو- 4
یندها با استفاده از آدهی فرسامان- 5

 زیرساخت فناوری اطلاعات
    مدیریت برنامه درسامانه الکترونیک و ثبت مناسب اطلاعات بیماران - 9

    هاهای خبره در توانمندی و ارتقای کیفیت آزمایشگاهاستفاده از سیستم - 10
  

  گیری نتیجه
ــوع ده توصــیه   از  ــد در مجم ــایج آورده ش آنچــه در بخــش نت

تـوان   راهبردی برای توزیع صحیح دارو و یارانه حمایتی آن را می
یـک از   بدیهی است اگر همسویی هر. به شرح زیر خلاصه نمود

این راهبردها در جهت اهـداف اصـلی نظـام سـلامت و اهـداف      
 ،باشـد  برشمرده شده در ابتدای این مقاله به درستی لحاظ شـده 

باید انتظار داشت که اگر هر کدام از راهبردهای فوق، مورد توجه 
قرار نگیرد و جایگزینی نیز برای آن اتخاذ نشود بخشی از اهداف 
مورد نظر تحقق نیابد و انتظارات از مدیریت داروهای گرانقیمـت  

تـوازن در   -1توصیه  .و پرهزینه سرطان در کشور برآورده نگردد
گیری از  بهره -2توصیه  بارزه با سرطان پستان؛ریزی در م بودجه
توزیـع یارانـه    -3توصـیه  ؛یگیـر  تصـمیم ی پشـتیبانی  ها سیستم

ــا شــرایط هــر بیمــار؛  ــدوین  -4توصــیه  حمــایتی متناســب ب ت
ی بالینی روزآمد در کشور و لزوم تجویز دارو مبتنی ها دستورعمل

 ابتراسـتوزوم ارزیابی اثربخشی تجـویز داروی   -5توصیه  بر آن؛
تـدوین   -6هـای درمـانی مختلـف در بیمـاران؛ توصـیه       در رژیم

و توجیـه و   HER2عیـین میـزان بـروز    ت استانداردهای آزمـایش 
ی هــا آزمایشــگاهرســانی متخصصــان و مســؤولان فنــی  آگــاهی

و تجیهــزات  هــا کیــتاستانداردســازی  -7توصــیه  تشخیصــی؛
  ی هـا  روشآزمایشگاهی لازم بـرای ایمونوهیستوشـیمی و سـایر    

  
  

اتخــاذ رویکردهــای  -8توصــیه  ؛HER2سـنجش میــزان بــروز  
ی فـراهم  هـا  هزینـه مدیریت برند برای مقرون به صرفه کـردن  

مــدیریت اطلاعــات بیمــاران  -9توصــیه  آوردن دارو در کشــور؛
 دریافت کننده دارو در تجویز اصولی دارو و مطالعات مؤثر آینـده؛ 

گیـری   بهـره ی خبـره بـرای   ها سیستمگیری از  بهره -10توصیه 
   .ها آزمایشگاهی تشخیصی در ها دستورعملتر  تر و صحیح دقیق

ــیه  ــرفتن توص ــر گ ــابراین در نظ ــای  بن ــهه ــده توســط  ارای ش
فرایندهای اولویت دار برنامـه مـوثر    یاجزا تأمیندر  گذار سیاست

د ن ـبخصوصـی خواه  تـأثیر پیامدها و  ،ها باشد و هر یک از آن می
 هـای ده  ، توصـیه دار اولویتای هفرآیندماتریس همسویی . داشت

شـده   ارایـه  3ها در جـدول   نهایی آن تأثیرگانه فوق، پیامدها و 
نفعان مختلف برنامـه   نظام سلامت و سایر ذی گذار سیاست. است

هـا از نظـر مقبولیـت     توانند با بررسی هر یک از توصـیه  ملی می
پذیری، تخمین هزینـه   ، امکان)شامل مزایا و معایب هر پیشنهاد(

و زمان لازم برای اجرا در حد امکان برای موفقیت برنامه وزارت 
هـای مناسـب دیگـری     بهداشت بهره ببرنـد و یـا بـه جـایگزین    

   .بیندیشند
25 Winkel 
26 Valdiguie 
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ماران مبتلا بـه  دار و راهبردهای پیشنهادی در مدیریت تراستوزوماب در بی مدت و تأثیر نهایی فرآیندهای اولویت پیامدهای کوتاه -3جدول 
  سرطان پستان در کشور

  تأثیر نهایی  پیامدها ه شدهیهای اراتوصیه  یندآفر
اثربخشـی،-تخصیص یارانه بر اسـاس اثربخشـی، هزینـه  توزیع اصولی یارانه حمایتی دارو

 شدت بیماری و تحلیل تأثیر بودجه
  عدالت  افزایش دسترسی واجدین شرایط به دارو

  اثربخشی، کارآیی و پایایی  های استاندارد نزدیک شدن به مراقبت اجرای دستورعمل بر اساس منابع موجودتدوین و تجویز اصولی دارو
  اثربخشی و کارآیی کاهش خطاهای کاذب منفی و مثبت در شناسایی واجدین شرایط های تشخیصیافزایش حساسیت و ویژگی آزمون  تشخیص واجدین شرایط قطعی دریافت دارو

  عدالت و رضایتمندی  کاهش هزینه دوره درمان مدیریت برند  بهینه داروتأمین و توزیع
 عدالت، اثربخشی، کارایی، پایایی و رضایتمندی  مدیریت بهینه فرایند درمان اندازی سامانه جامع مدیریت داروطراحی و راه  توسعه زیرساخت فناوری اطلاعات

 

   تشکر و قدردانی
اندیشـی میـان اعضـای     تدوین این خلاصـه سیاسـتی، حاصـل هـم    

های مختلف یک انستیتوی علمـی و قطـب نمونـه کشـوری در      بخش
های درمانی  مدیریت بر مراقبت"حوزه سرطان با مسؤولان برنامه ملی 

معاون (به خصوص جناب آقایان دکتر مصطفی قانعی  "سرطان پستان
) وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی وریآ محترم تحقیقات و فن

 محتـرم درمـان وزارت بهداشـت   معـاون  (سن امامی رضوی و دکتر ح
 ـ ) درمان و آموزش پزشکی   محتـرم  و مـدیران ارشـد    ناو سـایر معاون

  
  

برنامـه مـذکور بـه دلیـل     محتـرم   از مسـؤولان . وزارت بهداشت است
جنـاب   هـای مسـتمر   ه اطلاعات لازم و نیز از حمایـت یهمکاری و ارا

کز تحقیقـات سـرطان   آقای دکتر محمدعلی محققی رئیس محترم مر
ــر ــرطان    انستیتوکانس ــات س ــی تحقیق ــبکه مل ــیس ش ــدیر و و رئ تق
 Goran Elmbergerهمچنین از آقـای دکتـر    .شود سپاسگزاری می

رئیس آزمایشگاه پاتولوژی بیمارستان کارولینسکای سوئد که از پاسـخ  
   .شود میبه سؤالات ما دریغ ننمودند سپاسگزاری 
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Abstract 
 

Introduction: Allocation of new (expensive) drugs for difficult refractory diseases, and financial 
protection of patients with eligibility criteria are important challenges in national health systems worldwide, 
especially in developing countries. Breast cancer is the most common cancer among Iranian women. The 
new effective but expensive drug, Trastuzumab (Herceptin), put major financial challenges for patients and 
government in Iran. Therefore, policy makers have decided to implement a national program for appropriate 
management of breast cancer in Iran. To support decision making with evidence and innovative knowledge, 
a team of researchers in the Cancer Institute of Iran evaluated the issue, wrote a policy brief, and provided 
necessary recommendations. 
Methods: Through designing a conceptual model consisting of goals, main processes and support 
processes for the national program, five macro-processes were selected as main concerns. An expert panel 
including different scientific disciplines discussed different aspects of the issue and drafted different 
recommendations. Draft of the policy brief was edited and approved by the panel members. 
Results: At last, we defined 10 policy recommendations related to the five high-priority areas including: 
1- Balanced resource allocation in priority of breast cancer control, 2- Modeling for best subsides allocation, 
3- Avoiding “poor subsidize the rich” phenomenon, 4- Development and updating the clinical guidelines,  
5- Effectiveness study in accepted protocol of the drug, 6- Quality improvement of diagnostic tests,  
7- Standardization of the IHC laboratory kits, 8- Band management for price drop, 9- Development of IT 
infra-structure and Inter-organization Information Systems (IOIS), and 10- Development and implementation 
of expert systems for empowerment of the laboratories.  
Conclusion: This policy brief consisted of ten policy recommendations in different aspects of the issue. 
Association of each recommendation with the objectives of the program was determined. Adhering to these 
recommendations may lead to rational use and prescription of Trastuzumab, and help meeting objectives of 
the national program in management of breast cancer in Iran. A successful program could be assumed an 
appropriate model for management of expensive chemotherapy drugs in developing countries. 
 
Key words: Trastuzumab (Herceptin), New High-Cost Cancer Drugs (NHCCD), Breast Cancer, Policy 
Recommendation 
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