
4

مشارکت فارماکولوژیست های بالینی در پزشکی دقیق: 

فرصتی برای بهبود مراقبت های بهداشتی

غزل قجری 1

1- کارشناسی ارشد سلولی مولکولی، دانشگاه خوارزمی، تهران، ایران
پژوهشگر مرکز تحقیقات پزشکی شخصی آمیتیس

مقدمه
در دســترس بودن بیشــتر داروها و روش هــای درمانی 
منجر به افزایش تدریجی شــیوع پلی فارماسی شده است 
که بســته به جمعیت هــای مورد مطالعــه از بین 10 تا 
90 درصد متغیر اســت. پذیرش بــدون برنامه ریزی در 
بیمارســتان یا پذیرش مجدد بیماران، با تداخل دارو در 

٪49 موارد یحتمل است.
امروزه برای مقابله با این وضعیت باید هزینه های اقتصادی 
و اجتماعی مهمی متحمل شد. بنابراین، تلاش های قابل 
توجهی برای اصلاح اســتراتژی های درمانی شــخصی، 
دقیق، پیش بینی کننده و مشــارکتی انجام می شــود که 
می توانند به طور سیستماتیک به عنوان پزشکی دقیق یا 

شخصی سازی شده )PM( تعریف شوند.
این ســناریوی جدید به عنوان روشی نوآورانه برای رفتار 
با شهروندان با ترکیب تمام فناوری های بهداشتی موجود 
امروز در حال ظهور اســت. در نتیجه، از طریق استفاده 
از سیســتم های هوش مصنوعی بــرای پردازش همزمان 
بالینی، تصویربرداری تشــخیصی،  داده های تحقیقــات 
اســتفاده از نشانگرهای زیســتی و تجزیه و تحلیل ژنوم، 
در آینده مدیریت دقیق تر شرایط پاتولوژیک و همچنین 
شناسایی پتانسیل عوامل خطر یک درمان خاص آسان تر 

خواهد بود. 
نقطه عطفی در این اســتراتژی جدید جهانی در ســال 
2015 توســط باراک اوباما، رئیس جمهور سابق ایالات 
متحده، با عنوان »همه ایالات متحده« تعیین شد. هدف 
این اقدام با بودجه دولت ثبت حداقل 1 میلیون بیمار در 
یک برنامه فشــرده PM بود، در حالی که موضع قوی تر 
و واضح تــری در اتحادیه اروپا )EU( اتخاذ شــد، جایی 
که شــورای اروپا نتیجه گیری در مورد نخســت وزیر از 
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کشــورهای عضو اتحادیه اروپا و کمیسیون اتحادیه اروپا 
دعوت می کند تا با توســعه سیاســت های بیمار محور از 
جملــه توانمندســازی بیمار و ادغــام دیدگاه های بیمار 
در توســعه فرآیندهای تنظیمی، با همــکاری بیمار، در 
صورت لزوم، طبق مقررات ملی، از دسترســی به پزشکی 
شخصی شــده از نظر بالینی مؤثر و پایدار ســازمان ها و 
ســایر ذینفعان مربوطه را حمایت کننــد و همچنین با 
در نظر گرفتن پزشــکی شخصی سازی شده در چارچوب 
گسترده تر برای آینده امکان همکاری پایدار اتحادیه اروپا 

در مورد ایمنی بیمار و کیفیت مراقبت را فراهم کنند.
اتخاذ شــیوه های PM در بیمارســتان ها مستلزم تعامل 
رشــته های مختلف پزشکی از جمله فارماکولوژی بالینی 
 CP اســت. کالج آمریکایی فارماکولــوژی بالینی )CP(
را به عنوان ترویج اســتفاده منطقی از داروها در انســان 
بــا مطالعه اثر ترمیمی آنها، تقویــت اثر داروها و کاهش 
عوارض جانبی آنها تعریف می کند. بنابراین، از این منظر، 
فارماکولوژیســت های بالینی از طریق تحقیق، توســعه 
و تنظیم داروها، شــکاف بین علم و عمل پزشــکی را پر 
می کنند. CP اســتفاده بهینــه از داروها را با اعمال مفاد 
فارماکوتراپی شــخصی شــده، با در نظر گرفتن عواملی 
که بر تنوع فردی پاســخ به دارو تأثیر می گذارند، دنبال 
می کنــد. برای توســعه حیاتی پروتکل هــای PM آینده 
اساســی و ضروری هســتند و بخش مهمی از پیوند بین 

حوزه CP و حوزه PM را نشان می دهند.
هدف از این مطالعه بررســی ادبیــات PM )همچنین به 
عنوان پزشــکی شــخصی شناخته می شــود( برای ارائه 

دیدگاهی برای CP بود.

روش
مروری بــر ادبیات بر اســاس موارد گــزارش ترجیحی 
برای مرورهای سیســتماتیک و بیانیه متاآنالیز، از طریق 
 PubMed/Medline مشاوره الکترونیکی از 2 پایگاه داده
و Embase، از طریق تحقیقات دســتی با در نظر گرفتن 
ادبیات بررســی شده مانند مطالعات مشاهده ای، بررسی 
انجام شد. مقاله های پژوهشی اصلی، نظرات، بررسی های 
کوتاه، و مقالات نظری منتشر شده به زبان انگلیسی بین 
ســال های 2010 تا فوریه 2020، بــا ترکیبی از عناوین 
عنوان های پزشکی زیر: فارماکولوژی، بالینی/اقتصادی یا 
فارماکولــوژی، بالینی/قانون گذاری و فقه یا فارماکولوژی، 

بالینی/ روش ها یا فارماکولوژی، بالینی/ســازمان و تجویز 
یا فارماکولوژی، اســتانداردهای بالینــی یا فارماکولوژی، 
بالینی/آمــار و داده های عددی یــا فارماکولوژی، بالینی/

روندها یا فارماکولوژی بالینی، پزشــکی دقیق یا پزشکی 
دقیق/ســازمان و مدیریت. همین تحقیق با اســتفاده از 

Google Scholar انجام شد.
معیارهــای ورود به مطالعــه عبارت بودنــد از: مطالعه 
وضعیت PM یا پزشکی شخصی را در زمینه بهینه سازی 
ســازمان و اداره ســلامت و ایمنی درمان، بهینه ســازی 
هزینه ها و بودجه بیمارســتان بررســی کرد. این مطالعه 
رابطه آینده نگر یا موجود همکاری بین چهره های مختلف 
متخصصان سلامت در زمینه های CP و PM را بررسی کرد.

معیارهای خروج از مطالعه عبارت بودند از: عدم رعایت 2 
معیار ورود ذکر شــده. مقاله هایی که متن کامل آن ها به 
دلیل اینکه چکیده مقاله و/یا پوستر منتشر شده، انگلیسی 
نبودن یا ادبیات خاکســتری بودند، در دســترس نبود.

آنالیز داده ها
عناوین و چکیده ها توسط نویسنده اول غربالگری شدند 
و مطالعاتی که برای متن کامل شناســایی و بر اســاس 
معیارهای ورود انتخاب شدند، توسط داور دو و داور سوم 
تائید شد. هر مطالعه مورد آنالیز قرار گرفت و خلاصه ای 
از یافته ها نوشته شــد. نتایج این فرآیند بررسی مقایسه 

شد و هر گونه اختلاف پس از بحث با اجماع حل شد.

نتایج
شناسایی و انتخاب مطالعات

انتخاب مقالات و اســتراتژی تحقیق با معیارهای ورود و 
خروج در شکل 1 نشــان داده شده است. ما در مجموع 
535 مقاله بررســی شــده را در پایگاه های الکترونیکی 
شناســایی کردیم، که محدودیتی را در تاریخ انتشــار تا 
 Google محدوده 10 ســاله تعیین کردیم. با استفاده از
Scholar بــه عنوان یک موتــور تحقیقاتی، 165 رکورد 
اضافی برای مجموع 700 رکــورد بازیابی کردیم. حذف 
موارد تکــراری رکوردها را بــه 682 کاهش داد. پس از 
غربالگری، تعداد مقالات تمام متنی که برای واجد شرایط 
بودن ارزیابی شــدند، 167 مقاله بود. در نهایت، با اعمال 
تمام معیارهــای ورود/خروج، تعداد متن های کامل واجد 

شرایط برای پروژه 44 مورد بود )شکل 1(.
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 Google سوابق اضافی شناسایی شده از طریق
ScholarTM (n=165)

سوابق شناسایی شده از طریق جستجوی 
PUBMED/EMBASE (n=535)

سوابق پس از حذف موارد تکراری
 (n=682)

سوابق نمایش داده شده
 (n=682)

مقاله های متن کامل برای واجد 
شرایط بودن ارزیابی شدند

 (167=n)

مطالعات ارزیابی شده برای بحث
 (n=44)
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شکل 1. موارد گزارش برگزیده برای مرورهای سیستماتیک و متاآنالیز نمودار جریان بیانیه جستجوی ادبیات و استراتژی گنجاندن 
برای مقالات موجود در بررسی مروری. 
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جدول 1. مقالات منتخب، سال انتشار، طراحی، موضوعات مرتبط و نتایج مطالعات موجود در بررسی.

موضوعات و نتایج مرتبط

Pirmohamed M, et al32004مشاهده
 آینده نگر

بــار فعلی ADR هــا از طریق تجزیه و تحلیــل آینده نگر از همــه پذیرش در 
بیمارستان. 

نتیجه: شیوع پذیرش به دلیل ADR، مدت اقامت، اجتناب پذیری و نتیجه

Forster AJ42003گروه
 آینده نگر

بروز، شدت، قابلیت پیشــگیری و بهبود AE موثر بر بیماران پس از ترخیص از 
بیمارستان و توسعه استراتژی هایی برای بهبود ایمنی بیمار

Bonnet ZD, et al52013فرعی
مطالعه از یک کارآزمایی 6 ماهه، آینده نگر، تصادفی، گروه موازی، برچســب باز 
برای ارزیابی اثر یک مداخله بر میزان بســتری مجدد مرتبط با مشکلات مربوط 

به مواد مخدر در بزرگسالان مسن تر

Schleidgen S, et al.62013 بررسی
سیستماتیک

چگونه PM در عمل علمی با اســتفاده از کلمات کلیدی پزشکی فردی، پزشکی 
فردی، پزشکی شخصی و پزشکی شخصی استفاده می شود.

Ginsburg GS, et al112018 بررسی
روایت

PM و جامعه ذینفعان در زمینه مراقبت بالینی و ابزارها و اطلاعات مورد استفاده 
برای ارائه نتایج بهبود یافته بیمار را بهینه می کنند.

Ramaswami R, et al122018مرور
حوزه های نوید نشان داده شــده توســط PM، بحث در مورد محدودیت های هر 
یک از این مناطق از منظر سلامت جمعیت، و چگونگی نزدیک شدن به PM به 

شیوه ای که با اهداف اصلی سلامت عمومی همخوانی داشته باشد.

Bhangoo MS, et al132019مرور
نویســندگان توســعه پیش بالینــی، مطالعات بالینی اخیــر و جهت گیری های 
آتــی لاروترکتینیب را در بیماران مبتلا به تومورهــای فیوژن مثبت NTRK با 

رویکردهای جدید PM برجسته می کنند.

Pagliuca M, et al.142019درمان های سیستمیک به احتمال زیاد در عمل بالینی و ابزارهای تشخیصی که مرور
راه را برای توسعه PM هموار کرده اند، تأثیر می گذارند.

Kaplon H, et al152019مرور
آخریــن آنتی بادی های مونوکلونال که پیشــرفت های انجام شــده با این آنتی 
بادی ها و ســایر آنتی بادی ها را مســتند می کند برای تماشــا در قسمت بعدی 

سری مقالات

 European Medicines
Agency16

مرور2019
چالش هــا و فرصت های انجام کارآزمایی های بالینی در انکولوژی دقیق و PM با 
هوش مصنوعی و همکاری ارائه دهندگان مراقبت های بهداشــتی با شرکت های 

دارویی و بیوتکنیکی، سازمان های علمی و سازمان های نظارتی دولتی

Fountzilas E, et al172018 تفسیر
تخصصی

اجرای PM و زیرســاخت بیوانفورماتیک برای حمایت از بهینه ســازی انتخاب 
درمان هوش مصنوعی، اســتفاده دقیق از داده های توالی را برای انجام تجزیه و 

تحلیل الگوریتم با نقش مهمی در درمان سرطان تسهیل می کند.
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جدول 1. مقالات منتخب، سال انتشار، طراحی، موضوعات مرتبط و نتایج مطالعات موجود در بررسی.

موضوعات و نتایج مرتبط

Jiang F, et al182017بررســی وضعیت فعلی برنامه هــای کاربردی هوش مصنوعــی در مراقبت های نظر سنجی
 PM بهداشتی و بحث در مورد آینده آن در برنامه های کاربردی

Dolley S192018مرور

مقالــه را مرور کنید تا موارد اســتفاده دقیق از ســلامت عمومــی و PM را که 
داده های بزرگ دارای ارزش افزوده هســتند، شناسایی کنید، طبقه های ارزشی 
را که داده های بزرگ ممکن اســت به ارمغان بیاورند، و خطرات ذاتی استفاده از 

داده های بزرگ در تلاش های بهداشت عمومی دقیق را مشخص کنید.

Garralda E, et al202019مرور

بررسی چالش ها و فرصت هایی که طرح های کارآزمایی PM نوآورانه ممکن است 
بــرای فرآیند تولید داروی کارآمدتر فراهم کنند، که در نهایت ممکن اســت به 
اطمینان حاصل شود که PM برای بیماران به واقعیت تبدیل می شود طرح های 

کارآزمایی بالینی جدید به بهینه سازی توسعه اولیه دارو کمک می کنند.

Weber JS, et al212017در تمرکز PM تمرکز بر مســائل مهم در طراحی و اجرای آزمایش های بالینی فاز اول
انکولوژی

Harrington JA, et al222017 بررسی
اجمالی

مفاهیــم فعلی در فــاز اول کارآزمایی های بالینی، برجســته کردن مســائل و 
فرصت ها برای بهبــود معنی داری آنها. چالش خاصی در مورد چگونگی طراحی 
آزمایش های ترکیبی با تمرکز بر پتانسیل PM تطبیقی جدید و طرح های مبتنی 

بر مدل بررسی شده است.

Padhy BM, et al232011جابجایی دارو به عنوان یک اســتراتژی شــامل اکتشاف داروهایی است که قبلًا مرور
برای درمان سایر بیماری ها تأیید شده اند و/یا اهداف آنها قبلًا کشف شده است.

Vicini P, et al242017مرور
نمونه هایی از نقاط کور متقاطع در رشــته های فارماکولوژی کمی و علوم ترجمه 
و ارائه یک نقشــه راه با هدف ارتقاء کالیبر تحقیقات فارماکودینامیک بالینی در 

توسعه درمان های سرطان شناسی

Reinharth D252001نظر
دیدگاه در مورد رویکرد »کم شــروع کن، آهســته برو« و لزوم تجویز منعطف، 

PM فردی و

Benetos A, et al262019مرور

آزمایش های کنترل شده PM برای ضعیف ترین افراد مسن تر لازم است تا شواهد 
قوی تری در مورد مزایای استراتژی های درمانی مختلف مانند فشار خون شریانی 
و به ویژه فشار خون سیستولیک، که دائماً در سراسر جهان در حال افزایش است، 

به دست آورند.

 Guilleminault L, et
al27

مرور2017
فنوتیپ های مختلف آسم، شخصی سازی تشخیص بیمار، درمان های بیولوژیکی، 
 ،PM آموزش بیمار و رویکردی جدید به پزشکی درمانی در سال های آینده برای

با تمرکز بر افراد در معرض خطر

Vogenberg FR, et al282018فناوری اطلاعات و تلاش ها برای تبدیل تجربه مراقبت های بهداشتی به استفاده نظر
مثبت تر از یک سیستم تحویل و زنجیره تامین عمدتاً بدون تغییر
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جدول 1. مقالات منتخب، سال انتشار، طراحی، موضوعات مرتبط و نتایج مطالعات موجود در بررسی.

موضوعات و نتایج مرتبط

Lazarou J, et al291998ها به عنوان یک مسئله بالینی مهممتاآنالیز ADR

 Clinical
 Pharmacology WHO

Position Paper30
مقاله 2012

وضعیت

نقش های فارماکولوژی بالینی در مراقبت های بهداشــتی، آموزشــی و پژوهشی 
توســط نمایندگان اتحادیه بین المللــی فارماکولوژی پایــه و بالینی، WHO و 

CIOMS تنظیم و ویرایش شد.

Eugene AR, et al312018 مقاله
پژوهشی

مطالعه برای شناســایی شــایع ترین داروها و عوارض جانبی مرتبط در بیماران 
نوجوان در تلاش برای اولویت بندی تلاش های مشاوره فارماکولوژی بالینی برای 

بیمارستان هایی که به دنبال بهبود ایمنی بیمار هستند.

Harder B, et al322017روش ها و بهبود خدمات بیمارستانی و استانداردها در رتبه بندی آنهامرور

Borobia AM, et al332018تجربه در یکپارچه ســازی آزمایشات فارماکوژنتیک و امکان اجرای آنها در عمل گزارش
بالینی در یک سیستم سلامت ملی

 Van der Wouden CH,
et al34

بررسی 2017
اجمالی

بررسی اجمالی آزمایشات فارماکوژنومیک پیشگیرانه برای پیشگیری از ADR و 
تأثیر بر نتایج و مقرون به صرفه بودن بیمار

 Breckenridge A, et
al35

نامه به 2006
سردبیر

نامه ای برای حمایت از آینده فارماکولوژی بالینی به عنوان یک تخصص دقیق در 
مورد مکانیسم اثر داروها، دوز-پاسخ، AEs، وضعیت، و همچنین دانش استفاده 

از آنها در عمل پزشکی

 Responsible Use of
Medicines Report36

گزارش2012
اولویت کار با یکدیگر برای رســیدگی به استفاده نامناسب از دارو در دهه آینده، 
برای اطمینان از ایجاد سیستم های کیفی، اقتصادی و سیاسی برای بهبود ایمنی 

دارو برای بیماران

 Nimmesgern E, et
al37

PM به عنوان یک مفهوم جدید امیدوار کننده برای مقابله با چالش های سلامت مرور2017
و سیستم های بهداشتی

 Rosenman MB, et
al38

نظر2017
اجرای فرآیند توسعه را هدایت می کند تا بینشی برای اولویت بندی توسعه منابع 
آینده فراهم کند و از ارزش تلاش های مشــترک برای ایجاد منابع برای اجرای 

ژنومیک/PM حمایت کند.

Oprea TI, et al392015مفهوم توســعه مبتنی بر فرضیه یا مبتنی بر مشاهده کاربرد درمانی در استفاده مرور
PM مجدد از دارو و

Delavan B, et al402018ابزار اســتفاده از داده های ژنومی انباشته شده برای تسریع و تسهیل مکان یابی تمرکز
دارو برای بیماری های نادر

Li YY, et al412012مرور
وضعیت فعلی تحقیقات در تغییر موقعیت PM/دارو، با تمرکز بر تلاش های اخیر 
در مقیاس بزرگ برای یافتن سیســتماتیک نامزدهای تغییر موقعیت و روشــن 

کردن مکانیسم های بیماری فردی در سرطان
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جدول 1. مقالات منتخب، سال انتشار، طراحی، موضوعات مرتبط و نتایج مطالعات موجود در بررسی.

موضوعات و نتایج مرتبط

Tobinick EL422009جابجایی دارو به عنوان یک رویکرد منطقی، شامل تمرکز بین رشته ای بر روشن مرور
کردن مکانیسم های بیماری و عوامل درمانی هدفمند

Light DW, et al432011 مقاله
پژوهشی

ایــن مقاله دقیق ترین و معتبرترین مطالعه هزینه های تحقیق و توســعه را جدا 
می کند تا نشــان دهد کــه چگونه برآوردهای بالایی توســط اقتصاددانان مورد 
حمایت صنعت ایجاد شــده است، و نشــان می دهد که هزینه های واقعی چقدر 

ممکن است کمتر باشد.

Smith RB442011مرور
جابجایی محصــولات دارویی که انحصار محصول موثر و طولانی مدت را فراهم 
می کند، حتی در مواردی که API اصلی، و فرمولاســیون، نشانه ها و روش های 

استفاده اصلی غیرقانونی هستند.

Tiriveedhi V, et al452018مرور

قیمــت گذاری داروهــای هدفمند همچنان یکی از زمینه هــای اصلی بحث در 
اقتصاد مراقبت های بهداشــتی اســت. در این مقاله، نویسندگان عوامل مختلف 
مؤثر بــر تصمیم گیری های قیمت گذاری را مورد بحث قرار می دهند و روندهای 

اقتصادی در حال تحول در PM را در نظر می گیرند.

Pritchard DE, et al462017 مقاله
پژوهشی

مقاله پژوهشــی در مورد تنظیم فهرستی از چالش های رایج از طریق یک سری 
بحث های گروهی، نظرسنجی و مصاحبه، و تشکیل اجلاس سراسری برای بحث 

در مورد راه حل های غلبه بر این چالش ها.

Janković SM, et al472016 نامه به
سردبیر

نامه ای به ســردبیر که در آن نویسندگان فارماکولوژیست های بالینی و ضرورت 
ایفای نقش مهم تر در سیســتم های مراقبت های بهداشتی را که خدمات آنها در 

دسترس است توصیف می کنند.

Grisafi D, et al482018 بررسی
سیستماتیک

چندین تفاوت قابل توجه در کشورهای اروپایی بین مدل های سازمانی خدمات 
CP در بیمارستان ها به دلیل قوانین فعلی اروپا وجود دارد

Brinkman DJ, et al492018با ارزیابی استفاده و تأثیر آنها، از جمله مرور WHO نیاز به به روز رسانی هر دو نشریه
PM بینش ها و خواسته های جدید )تئوری( در مورد

McGrath S, et al502016مرور

بررســی برای شناسایی زمینه های اصلی که نیاز به توجه در PM دارند، افزایش 
تعــداد متخصصان با تخصص لازم برای تفســیر درســت پروفایل های ژنومیک 
بیماران خود، و چندین اســتراتژی که شــامل اصلاحات برنامه درسی پزشکی، 

آموزش تخصصی و آموزش مداوم پزشک است.

ADR= واکنــش نامطلوب دارویی؛ AE= عوارض جانبی؛ هوش مصنوعی = هوش مصنوعی API=XXXXXX  CIOMS= شــورای 
ســازمان های بین المللی علوم پزشکی  CP = فارماکولوژی بالینی   NTRK=XXXXXXX  PM= پزشکی دقیق  WHO= سازمان 

بهداشت جهانی
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ویژگی های مطالعات وارد شده
مشــخصات اصلی مطالعات وارد شــده در جدول 1 ارائه 
شده است. بررسی سیستماتیک )n=2( ؛ متانالیز )n=1(؛ 
مقاله پژوهشی )n=3(؛ مطالعه مشاهده ای )n=3(؛ دیدگاه 
)n=3(؛ تفســیر )n=1(؛ حــرف )n=2( ؛ مقالــه موقعیت 
)n=1(؛ گزارش )n=2(؛ و تمرکز، نظرسنجی و نمای کلی 

.)n=5(

وضعیت فعلی PM یا پزشکی شخصی
مترادف هایی مانند دقیق یا شخصی سازی شده در استفاده 
از زبان و ادبیات فعلی برای توصیف مدلی یکســان برای 
ارائه مراقبت های بهداشــتی ذکر شده است که به شدت 
به علم داده، ســلامت دیجیتال و مدیریت تکامل بیماری 
متکی اســت. کمیسیون اروپا در ســال 2016، از طریق 
گروه مشــاوره Horizon 2020، پزشکی شخصی سازی 
شــده را به عنــوان یک مدل پزشــکی کــه از توصیف 
فنوتیپ های افراد برای تنظیم استراتژی درمانی مناسب 
برای فرد مناسب در زمان مناســب و/یا تعیین استعداد 
ابتلا به بیماری و/یا انجام پیشــگیری به موقع و هدفمند 
تعریف کرد. اصطلاح دقت به جای شخصی ســازی شامل 
تکامل عمل پزشکی معاصر به سمت پیشگیری، تشخیص 
و اســتراتژی های درمانی کارآمدتر و دقیق تر اســت و به 
اکوسیستمی اشاره دارد که از بیماران، سلامت دیجیتال، 
ژنومیک و ســایر فناوری های مولکولــی به عنوان مخرج 

مشترک استفاده می کند.
بنابراین PM نه تنها در مورد داروها یا محصولات پزشکی 
است، بلکه در مورد درک بهتر مکانیسم های بیولوژیکی و 
تعاملات محیطی حاکم بر فرآیند سلامت-بیماری و تأثیر 
آن بر کل زنجیره سلامت، از تحقیقات بهداشتی گرفته تا 
مراقبت از بیمار، یک امر تکاملی است. رویکردی انقلابی 

که ممکن است توسعه و تثبیت آن سالها طول بکشد.
حوزه ســرطان شناسی بیشــترین بهره را از این رویکرد 
جدید می برد: در سال 2018، از 41 موجودیت مولکولی 
جدید تایید شده توسط مرکز ارزیابی و تحقیقات داروی 
سازمان غذا و دارو، 16 مورد دارای نشانه های انکولوژیک 
بودند. در همان سال، آژانس دارویی اروپا 84 دارو را برای 
تجاری سازی تایید کرد که 23 مورد آن دارای نشانه های 

انکولوژیک بودند.
تصویب این درمان های جدید با توســعه متنی و کاربرد 

روش های PM، به ویژه پیشرفت و اصلاح، کشف و تجزیه و 
تحلیل همزمان ارزش بالینی آن بیومارکرهای پیش آگهی 
که با درمان مستقل از نتیجه همراه هستند، تسهیل شده 
اســت. با توصیف بیومارکرهــای پیش بینی کننده که با 

اثرات درمان مرتبط هستند.
فرآیند توســعه سنتی، که در آن داروها از نظر ایمنی در 
فاز I، اثربخشــی در فاز دوم، و در نهایت در برابر درمان 
 III اســتاندارد در یک کارآزمایی بالینی تصادفی در فاز
ارزیابی می شوند، به تدریج با پیاده سازی ابزارهای جدید 
PM مانند علم داده های بزرگ کشف نشانگرهای زیستی 

و هوش مصنوعی سازگار می شوند.
در حال حاضر، آزمایش هــای افزایش دوز فاز اول اغلب 
با مطالعــات تطبیقی بــا طرح های ســبد و چتر دنبال 
می شود که هدف آن بهینه سازی فرآیند توسعه مشترک 
داروهای نشانگر زیســتی است. در نتیجه، برای پاسخ به 
این پیچیدگی فزاینده آزمایش های بالینی، ســاختارهای 
جدیدی بــرای همــکاری قوی تر و ســریع تر بین همه 
سهامداران در توســعه و مدیریت دارو در حال پیشرفت 

است.
یکی دیگر از جنبه های به ویژه جالب استفاده از رویکردهای 
PM برای مطالعه بیماری های فردی، این واقعیت اســت 
که داروها می تواننــد برای این بیماری هــا تغییر مکان 
دهند، با پیامدهای گســترده ای برای تشخیص و درمان. 
هــم PM و هم جابجایی دارو بــه ویژه برای بیماری های 
نادر مرتبط هســتند، که انجام تحقیقات بالینی برای آنها 
به دلیل شیوع کم و هزینه های بالای آنها چالش برانگیز 
است. آنها همچنین برای انواع فرعی بیماری که به درمان 
مقاوم هستند یا هیچ گزینه درمانی ندارند، مهم هستند.

ایــن دســتاوردها در حال حاضر پیش بینی اثربخشــی 
درمان را با تقریب خوب امکان پذیر می کند، اما همچنین 
کاربرد پارادایم Rs 3: دوز مناسب برای بیمار مناسب در 
زمان مناسب را تســهیل می کند. انتظار می رود رویکرد 
PM با کاهش مســائل و مشــکلات حیاتی ناشی از یک 
رویکرد درمانی ســنتی در تمام مراقبت های پزشکی، نه 
لزومــا محدود به زمینه بیماران مبتلا به ســرطان، تأثیر 

مفیدی داشته باشد.
یکــی از جالب تریــن زمینه های کاربرد ایــن رویکردها، 
درمان پزشکی در بیماران مســن است، زیرا تحت تأثیر 
اختلالات شرایط فیزیولوژیکی در کنار تغییرات شناخته 
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شده در پروفایل فارماکوکینتیک/فارماکودینامیک داروها 
قرار دارد. علاوه بر ایــن، درمان چند دارویی، که در این 
بیماران رایج اســت، به نفع شــروع ADR ها و تداخلات 
دارویــی-دارو اغلب غیرقابل پیش بینی اســت، و باعث 
می شود که پزشکان به عنوان یک اقدام احتیاطی گسترده 
در مراقبت های بالینی معمول، از توصیه های شــروع کم 
اســتفاده کنند. این رویکردهای دوز تجربی ممکن است 
منجر به افزایش مرگ و میر شود، همانطور که از درمان 
بیش از حد فشــار خون و دیابت در افراد مســن مشهود 
است، با ملاحظات مشابهی که ممکن است در چشم انداز 
وسیع آن دسته از بیماری های تنفسی که تأثیر مهمی بر 
کیفیت زندگی در جمعیت سالمند دارند نیز معتبر باشد.

بحث
در حال حاضر، روند سیاســت در خدمات سلامت، حفظ 
پایداری اقتصادی و سازمانی آنها با بازنگری در هزینه ها و 
کفایت و در عین حال بهبود کیفیت و ایمنی درمان های 
ارائه شده به بیماران است. با حمایت CP، تلاش های قابل 
توجهــی برای کاهش علل مــرگ و میر و تعداد روزهای 
بســتری، به ویژه بــا کاهش تعداد و شــدت ADR ها و 
خطاهــای دارویی، و با ترجیــح دادن داروهایی که برای 
جمعیت های خاصی از بیماران انتخاب شــده اند، انجام 

می شود. 
نقش CP بــه خوبی در کتابچه شــورای ســازمان های 
بین المللی علوم پزشــکی / ســازمان جهانی بهداشت / 
اتحادیــه بین المللی فارماکولــوژی پایه و بالینی توضیح 
داده شــده اســت: اســتفاده منطقی از داروها هم برای 
بیمــاران فردی و هم بــرای جمعیت بیمــاران تضمین 
می کنــد کــه فارماکولوژیســت های بالینــی متخصص 
هســتند. در ارزیابی انتقادی درمان های قدیمی و جدید. 
زمانی که بیمارســتان های دولتــی از تحمل هزینه های 
بالینی جلوگیری می کنند، وضعیت  فارماکولوژیست های 
گاهی متناقض اســت، که به خدمات بیمارستانی بهتر و 
تعهد به استفاده از دوز دقیق درمان بستری و تحقیق در 
مراقبت روزانه از بیمــار، با صرفه جویی در هزینه ها برای 

بودجه بیمارستان تبدیل می شود.
توجــه به این نکته مهم اســت که بیمارســتان هایی که 
برنامه های آموزشی در CP یا جایی که خدمات CP در آنها 
عملیاتی است ارائه می دهند، اغلب در گزارش های جهانی 

در بالاترین رتبه قرار دارند. می تواند ســهم معناداری از 
سوی فارماکولوژیســت های بالینی داشته باشد، زیرا آنها 
برای حمایت از کاربرد گسترده آنچه که PM مستلزم آن 
است، حیاتی هستند. یعنی توسعه داروهای دقیق، درمان 
منطقی و ایمن بیماران، مشارکت در امور نظارتی، ارزیابی 

فناوری سلامت و اجرای فارماکوژنومیک.
ظهــور PM به عنوان یــک رویکرد بالینــی جدید برای 
درمان مســتلزم سفارشی ســازی در مدیریت پیچیدگی 
بیماری ها و درمان های مرتبط، محدود کردن اســتفاده 
از داروهای پرفروش و مدیریت مناسب پلی داروسازی به 
نفع درمان هدفمندتر و مناسب تر است. علاوه بر مزایای 
بالینی، مزایــای اقتصادی نیز وجود دارد، با صرفه جویی 
تا ٪0.3 از بودجه کلی ســلامت بــه دلیل کاهش تعداد 
داروهای تجویز شــده، شناســایی بیماران آسیب پذیر، 
و نقش مشــارکتی بیشتر بین داروشناســان، پزشکان، 
و بیماران در این بررســی، ما دلایلی را نشــان می دهیم 
که چرا برای دســتیابی به این تکامل، ضروری است که 
متخصصــان مختلف با هم در بخش ســلامت کار کنند: 
فارماکولوژیست های بالینی یکی از محرک های اصلی این 

فرآیند هستند.
بنابراین، آینده به درک و ســرعت بیشــتری در تفسیر 
اطلاعات موجود از منابع متعدد، مانند پرونده الکترونیک 
سلامت و ســایر منابع داده مربوطه نیاز دارد که حجم و 
تنوع آنها در حال افزایش است. انتظار می رود هزینه های 
جمع آوری داده های کمتر، ظهور روش های محاســباتی 
جدید و ارتقای مهارت های حرفه ای از ارکان ضروری برای 
موفقیت PM باشــند. به طور مشــابه، اگرچه هزینه های 
بیشتر آزمایش های ژنتیکی مورد نیاز برای مشخص کردن 
www.genome.( ژنــوم بیمار همچنان کاهش می یابــد

gov( ، شرکت های داروسازی با نوسانات ارزش اقتصادی 
داروهای قبلًا تأیید شــده مواجه هســتند، که می تواند 
نشانه های درمانی جدیدی داشته باشد. اگر در چارچوب 
چیزی که ما PM می نامیم تجویز شود. جابجایی دارو، که 
هــدف آن یافتن کاربردهای جدید برای داروهای موجود 
اســت، مطمئناً یکی از جالب تریــن و بحث برانگیزترین 
جنبه های مرتبط با PM از منظر فارماکولوژیک و نظارتی 
اســت و در حال حاضر اقدامی ملموس برای تسریع روند 
توســعه دارو در نظر گرفته می شود. در واقع، باید در نظر 
گرفــت که تنها 11 درصد از داروهــای مورد مطالعه در 
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کارآزمایی های بالینی 
اشتباهات دارویی
ΗΤΑ امور نظارتی

رهنمودها
 OFF برچسب های
از تطابق با بودجه 

تشخیصی نشانگرهای 
زیستی تغییر موقعیت 

استفاده می کنند.

فارماکولوژی بالینیپزشکی دقیق

اکوسیستم مشترک

کارآزمایی هــای بالینی به طور قطعی تایید شــده اند، با 
هزینه واقعی توســعه دارو که بسیار بالاتر از تخمین های 
منتشر شده است و میانگین زمان از نیمکت تا بیمارستان 

از 10 به 17 سال افزایش یافته است.
بنابرایــن، محبوبیت این رویکرد بــرای بهبود بهره وری 
در نتیجه ظهور PM به ســرعت در حال افزایش اســت، 
زیرا فرض تغییر موقعیت این اســت که اســتفاده مجدد 
از داروهایی که قبلًا آزمایش های بالینی را پشــت ســر 
گذاشــته اند، خطر شکســت آزمایش های بالینی بعدی 
را در مراحل پیشــرفته به حداقل می رســاند. به عنوان 

مثال، به دلیل ســمیت، در نتیجه منجر به تایید سریعتر 
دارو می شــود. اجرای PM همچنین ایــن واقعیت را در 
نظر می گیرد کــه طبقه بندی بیمــاران و بیماری ها به 
زیرگروه های مولکولی و درمان با داروهای خاص مطمئناً 

اثربخشی دارو را بهبود می بخشد.
جابجایــی داروها جبهه نظارتــی و ارزیابی قابل توجهی 
را در ســناریویی بــاز می کند که در حــال حاضر برای 
مقامات نظارتی اروپایی و ایالات متحده بســیار پیچیده 
اســت، که باید بر رویه های خرید و بازپرداخت نظارت و 
کنترل کنند، سیســتم های موجود خود را برای نظارت 
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و محــدود کردن هزینه های بهداشــتی تطبیق دهند. به 
عنوان موافقت نامه های ورود مدیریت شــده شــناخته 
می شود. بنابراین مهار هزینه کلید آینده PM خواهد بود. 
استراتژی های مقرون به صرفه و مدل های جدید اقتصادی 
مراقبت های بهداشتی شامل بیمارستان ها، صنایع دارویی، 
و آژانس های بازپرداخت برای پذیرش PM در مراقبت از 

بیمار مورد نیاز است.
بدون شک، رویکرد چند رشــته ای یک ارزش افزوده به 
عنوان ابزاری برای توسعه، اجرا، و ارزیابی مداخلات برای 
ترویج استفاده دقیق تر از منابع بهداشتی است. بنابراین، 
شناسایی اقدامات لازم و تجزیه و تحلیل استراتژی هایی 
که امکان انتقال آنها به عمل بالینی را به شیوه ای آگاهانه 
و منظــم فراهم می کنــد و تضمین کیفیــت مراقبت از 
طریق ادغام کامل مدل جدید، طراحی شــده برای در بر 
گرفتن کل ساختار سیســتم سلامت ضروری است. این 
امر مستلزم تأیید مشارکت همه ذینفعان درگیر، از طریق 
یک چارچوب قانونی مناســب با اســتانداردهای اخلاقی 
اســت که نــوآوری را ترویج می کنــد و در عین حال به 

پایداری سیستم کمک می کند.
بر اســاس بیانیه شورای ســازمان های بین المللی علوم 
پزشکی/ســازمان جهانی بهداشــت/اتحادیه بین المللی 
فارماکولوژی پایــه و بالینی، برخی از ایــن ذینفعان در 
واقع پزشکان متخصص در CP هستند که در حال حاضر 
پروتکل های PM را با توجه به مشاوره های فارماکوژنتیک 
ارائه و پشــتیبانی می کنند. امــروزه چندین توافقنامه و 
شــیوه های خوب همکاری بین پزشــکان، داروسازان و 

زیســت شناســان وجود دارد، اگرچه آموزش آکادمیک 
برای فارغ التحصیلان دانشــکده های پزشکی متخصص و 
آموزش در CP محدود به برخی از دانشــگاه ها است و در 
برخی موارد، برنامه ها به طور قابل توجهی بین کشــورها 
متفاوت اســت. محدودیت های متعدد می تواند از کاربرد 
و تثبیت PM در بیمارســتان های آینده جلوگیری کند: 
قطعاً، برای مثال، فقدان پزشــکان آموزش دیده کافی در 
استفاده از فارماکوژنومیک، از جمله بسیاری از متخصصان 
در CP، و همچنین عدم انجام مطالعات بالینی مناســب 
در مورد PM. با جنبه هــای نظارتی جدید و بهبود یافته 

.PM در مراقبت بالقوه از بیماران بر اساس پروتکل های
خدمــات CP، ترویج تعامل بین رشــته ای، به ویژه بین 
متخصصــان ژنتیــک و روش های آمــاری، متخصصان 
انفورماتیک زیستی و بهداشــت عمومی، اپیدمیولوژی و 
متخصصان سلامت، ممکن اســت تضمین کننده درک 
بهتر داده های موجود، ادغام کارآمدتر و تفســیر اطلاعات 
از چندگانه باشــد. منابع و تصمیم گیری مناسب در مورد 
گزینه های درمانی. فارماکولوژیســت های بالینی از جمله 
محرک های اصلی این خدمات هســتند که قادر به انجام 
 ،PM یک کار جدید، تسهیل و اجرای ارائه استراتژی های
با مجموعه ای از اقدامات خوب هستند که می توانند دانش 
پیچیده ای را که در زمینه کارآزمایی های بالینی به دست 
آمده است، در کنار هم قرار دهند. پیشگیری از خطاهای 
دارویی، در مشارکت در امور نظارتی در آژانس های ملی، 
و در تنظیم دستورالعمل ها و ارزیابی های فناوری سلامت 
و همچنیــن در صلاحیت های حرفه ای مختلف درگیر در 
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فرآیندهای PM )شکل 2(.
با هــدف ارائه خلاصه ای از تجربیات به دســت آمده در 
مورد موضوع، ما موارد گــزارش برگزیده برای مرورهای 
سیســتماتیک و روش متاآنالیــز را بــرای مرورهــای 
سیســتماتیک به کار بردیم، و اگرچه به دلیل پیچیدگی 
موضوع تحقیق و عدم وجود ادبیات تلفیقی، ما معتقدیم 
کــه کار ما را می توان در زمره مروری روایی طبقه بندی 
کرد. تا به امروز، ما نشریاتی در اختیار نداریم که از طریق 
اندازه گیری شاخص های عملکرد، بهبود کیفیت مراقبت، 
تحقیقات بالینی و مدیریت بیمار در بیمارســتان ها را از 
طریق تعامل بین CP و PM نشــان دهند: نتایج متفاوتی 
که در این بررسی در واقع یک محدودیت مشترک دارد، 
یعنی فقدان ارزیابی کمی که امکان مقایســه عینی بین 

واقعیت های مختلف را فراهم می کند.
در حال حاضر استراتژی های مختلفی برای تسهیل انتقال 
از طب رایج به PM طراحی و برنامه ریزی شده است، که 
بیماران را قادر می ســازد با دقت بیشتری درمان شوند و 
مزایای قابل توجهی از نظر ایمنی، اثربخشــی درمان ها، 
مــدت زمان آنها و در نهایت کاهش هزینه برای جامعه از 

نظر بهبود کیفیت زندگی را دریافت کنند.
بنابراین، در آینده، برای اطمینان از اینکه فرآیند تکاملی 
پزشــکی می تواند تا حــد ممکن بیمــاران و مراقبین را 
درگیر کند، زیرســاخت هایی کــه می توانند مهارت های 
چند رشته ای مختلف را در میان متخصصان سلامت گرد 

هم بیاورند، باید اجرا شوند.
فارماکولوژیســت های بالینــی باید یکــی از محرک های 

اصلی این اســتراتژی باشــند، زیرا آنها در حال حاضر با 
آموزش های چند رشــته ای خود، در یک سری خدمات 
در بیمارستان های سطح بالا فعالیت می کنند و مدیریت 
بالینی چالش برانگیزترین بیماران، یعنی بیماران اطفال، 

پلی تراپی، و بیماران را تسهیل می کنند. 
جمعیت های مســن اجرای این استراتژی ها در نهایت به 
سازمان های ملی سلامت اجازه می دهد تا به اندازه کافی 
به چالش های مدیریتی و درمانی مرتبط با ظهور داروهای 
جدید و درمان های ســلولی و ژنی با تســهیل رفع موانع 
اقتصادی و سازمانی برای اطمینان از دسترسی عادلانه به 

PM رسیدگی کنند.

نتیجه گیری
در حــال حاضر، مدل های ســازمانی جالــب، به ویژه در 
بیمارســتان های سطح بالا، مدل هایی هستند که در آنها 
خدمات PM بخشــی از یک اکوسیستم است که در آن 
صلاحیت هــای مختلف فارماکولوژیســت های بالینی در 
بخش های تخصصــی مدیریت و حاکمیــت دارو همگرا 
می شــوند و فعالیت های خود را بر اجرای بالینی متمرکز 
می کنند. تناســب درمانی، ارزیابــی، تحقیقات بالینی و 
آموزش. در نهایت، هدف ایجاد ساختارهای بوروکراتیک 
جدید نیست، بلکه ساده کردن انتقال مراقبت از بیمار به 

عصر جدید PM است.
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