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شده در ایران؛ الگوی  سازیچارچوب حاکمیتی گذار به پزشکی فرادقیق و پزشکی شخصی 

 جامع نهادی، حقوقی، مالی و اجرایی 

 فرنوش هنرمند، میترا شمسینی غیاثوند و نجمه شجاعی ،  *ندکتر فاطمه مهسا کارآموزیا،  *دکتر محمد علی صارمی نویسندگان:

 اندیشکده علمی تحقیقاتی پزشکی فرادقیق آنابیتاژن  *

 چکیده  

ترین به عنوان یکی از مهم (Personalized Medicine) شدهسازیو پزشکی شخصی (Precision Medicine) پزشکی فرادقیق

را کنار نهاده و بر ارائه خدمات سلامت مبتنی بر    "یک اندازه برای همه"های سلامت جهان، رویکرد  تحولات پارادایمی در نظام

بخشی برای    ژنتیکی، سبک زندگی، عوامل محیطی و ترجیحات فردی تأکید دارند. این تحول، ضمن نویدهای ژنتیکی، اپیویژگی

هزینه کاهش  و  بالینی  پیامدهای  مالی،  بهبود  تأمین  حکمرانی،  ساختارهای  در  بنیادین  بازطرزی  نیازمند  نظام سلامت،  های 

 .گری، آموزش نیروی انسانی و مشارکت اجتماعی استتنظیم

های غیرواگیر و مزمن، محدودیت شدید منابع مالی،  ای مواجه است: افزایش بار بیماری های چندگانهنظام سلامت ایران با چالش

تواند راهگشای  های دارو و درمان. پزشکی فرادقیق میو فشار روزافزون هزینه  افیایی در دسترسی به خدمات تخصصینابرابری جغر

های بومی  شده و متناسب با ظرفیتبندیها باشد، اما تحقق آن در ایران نیازمند گذاری هوشمندانه، مرحله بسیاری از این چالش

است. این گذار بدون یک چارچوب حاکمیتی جامع و یکپارچه که هماهنگی نهادهای متعدد، شفافیت تصمیمات، تأمین منابع  

این مقاله که حاصل کاربست پنج متدولوژی محوری است،   .پایدار و تضمین عدالت را ممکن سازد، با شکست مواجه خواهد شد

( ۱دهد. این چارچوب بر هفت رکن استوار است: )چارچوبی جامع و عملیاتی برای گذار به پزشکی فرادقیق در ایران ارائه می

(  ۳گری با تأکید بر حریم خصوصی و منع تبعیض، )چارچوب حقوقی و تنظیم(  ۲های بزرگ ژنومیک، )زیرساخت فناورانه و داده

توانمندسازی و بازآموزی  (  ۵های نوین پرداخت، )تأمین مالی و اقتصاد سلامت با مدل(  ۴ای، )ساختار نهادی و حاکمیتی شبکه

 .نظام پایش، ارزیابی و یادگیری مستمر( ۷های سلامت، و )عدالت در دسترسی و کاهش نابرابری(  ۶نیروی انسانی، )

، مسیر  (Socio-Technical Transition Pathways)   فناورانه  ز نظریه مسیرهای گذار اجتماعیگیری اعلاوه بر این، مقاله با بهره

زیستی  کند که مبتنی بر همتعریف می (Smart Reconfiguration) "پیکربندی مجدد هوشمند"پیشنهادی برای ایران را از نوع  

فناوری با  نظام سلامت موجود  بازیگراتدریجی  فعال  نوین، مشارکت  تحولهای  فرآیند  رژیم موجود در  تقویت گام  ن  گام  بهو 

شرکت نوآوری  و  پایلوت  مراکز  )نظیر  نیچ  دانشهای  پنجهای  اجرایی  راه  نقشه  همچنین  است.  مرحله بنیان(  سه  در  ساله 

های کلیدی عملکرد تدوین  بندی، نهاد متولی و شاخصها، زمانپذیری، با جزئیات فعالیتگذاری، توسعه پایلوت و مقیاسبنیان

 .شده است
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در نهایت، هفت اصل اخلاقی و حقوقی )رضایت آگاهانه، رازداری، عدم تبعیض، عدالت در دسترسی، شفافیت،  

کننده آن هستند  شوند و تضمین پاسخگویی و خودمختاری فرد( به عنوان لایه فراگیر در تمامی ارکان و مراحل اجرایی جاری می

های سیاستی نهایی برای  که گذار به پزشکی فرادقیق نه تنها کارآمد، بلکه عادلانه، قابل قبول اجتماعی و پایدار باشد. توصیه

 .ارائه شده است شهرهای منتخبتصویب سند ملی، تأمین بودجه مستقل، اصلاح قوانین و آغاز فوری پایلوت 

 سلامت  سیاست  و   دانش  مرزهای  در  پارادایمی  تحول  –فصل اول: مقدمه  

 منحصر به فرد   "منِ"تا درمان    "میانگین"توصیف مسئله: از درمان ( ۱- ۱

رویکرد  نظام پایه  بر  قرن  یک  از  بیش  برای  جهان  سراسر  در  سلامت  جمعی"های  شواهد  بر  مبتنی   "پزشکی 

 (Population-based Evidence) اند. این رویکرد  شده با حجم نمونه بزرگ استوار بوده های بالینی تصادفیو کارآزمایی

نفر با یک بیماری خاص( مؤثرتر از دارونما باشد، آن    ۱۰۰۰کند که اگر درمانی در یک گروه بزرگ از بیماران )مثلاً  فرض می

برای   معمولی"درمان  می  "بیمار  درمانی حاضر  مرکز  در  ژنتیکی،  که  زیستی،  تنوع  فرض،  این  اما  بود.  خواهد  مؤثر  نیز  شود 

 .گیردمتابولیک و رفتاری افراد را نادیده می

کشد. بر اساس این رویکرد نوین، هر انسان از نظر ژنتیکی، شده این پارادایم را به چالش میسازی پزشکی فرادقیق و شخصی

های همزیست بدن( و رفتاری منحصر به فرد است.  ها(، میکروبیومی )ترکیب باکتریژنتیکی )تأثیر عوامل محیطی بر بیان ژناپی

تواند برای همه بیماران یک بیماری خاص بهترین نتیجه را داشته باشد. در عوض،  بنابراین، یک دارو یا رهنمود درمانی واحد نمی

 .های شخصی هر بیمار طراحی شودباید درمان بر اساس ویژگی

 : تفاوت کلیدی در عمل

می پزشک  سنتی،  پزشکی  دارویاگر  گوید:  در  شواهد،  اساس  است X بر  گزینه  بهترین  شما  بیماری   .برای 

ژنوتیپ شما "گوید:  شده، پزشک میدر پزشکی شخصی اساس  وجود جهش در ژن)   بر  احتمالاً   X داروی  (،CYP2C9مثلاً 

داروی و  دارد  جانبی  دوز Y عوارض  مناسب Z با  شما  شمابرای  تومور  زیستی  نشانگر  اساس  بر  همچنین  است.   ثال:م) تر 

HER2/neu)درمان هدفمند ، A  درمان استاندارد استمؤثرتر از شیمی." 

ها که با در نظر گرفتن  رویکردی نوین برای پیشگیری، تشخیص و درمان بیماری :(Precision Medicine) پزشکی فرادقیق •

کند.  ها، عوامل محیطی و سبک زندگی، »درمان مناسب را برای بیمار مناسب در زمان مناسب« ارائه میهای فردی در ژنتنوع 

 .های مولکولی و ژنتیکی تأکید داردبندی بیماران بر اساس ویژگیاین رویکرد بر طبقه

های ژنومی و مولکولی،  تر که علاوه بر دادهمفهومی گسترده :(Personalized Medicine) شدهسازیپزشکی شخصی •

شود. در این رویکرد، بیمار نه یک  اقتصادی و عوامل فرهنگی نیز می-های بیمار، شرایط اجتماعیشامل ترجیحات فردی، ارزش

 .گیری استمورد بالینی، بلکه یک شریک تصمیم
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 : ضرورت و فوریت گذار در نظام سلامت ایران(  2- ۱

واقعیت با  ایران  سلامت  الزام  نظام  یک  بلکه  انتخاب،  یک  نه  را  فرادقیق  پزشکی  به  گذار  ضرورت  که  است  مواجه  زیر  های 

 :سازدناپذیر میاجتناب 

 : های غیرواگیر و مزمنبار فزاینده بیماری (۱

های مزمن تنفسی در مجموع بیش  ها، دیابت و بیماریعروقی، سرطان-های قلبیهای وزارت بهداشت، بیماریبر اساس گزارش

ای ها ماهیت چندعاملی دارند و تحت تأثیر ترکیب پیچیدهدهند. این بیماریمیر سالانه در ایران را تشکیل میواز کل مرگ  ٪۷۶از  

ژنیک( و  شوند. پزشکی فرادقیق با امکان شناسایی افراد پرخطر )از طریق نمرات خطر پلیاز عوامل ژنتیکی و محیطی ایجاد می

 .ها را کاهش دهدتواند بار این بیماریشده، میطراحی مداخلات پیشگیرانه شخصی

 :های سلامت و محدودیت منابعآور هزینهافزایش سرسام (2

رشد داشته است که بسیار بالاتر از نرخ تورم عمومی    ٪۱۲طور میانگین سالانه  های درمانی در ایران طی دو دهه اخیر بههزینه

ویژه داروهای بیولوژیک و قیمت )بهها با نوسان( و رشد تولید ناخالص داخلی است. داروهای گراندر برخی سال  ٪۳۰)حدود  

دهند. پزشکی فرادقیق با هدفمند کردن تجویز داروها  ها را تشکیل میای از این هزینههای هدفمند سرطان( سهم عمدهدرمان

جویی قابل توجهی ایجاد  تواند صرفه)فقط برای بیمارانی که بیومارکر پاسخ مثبت دارند( و کاهش آزمون و خطای درمانی، می

جویی  دلار صرفه  ۱۰تا    ۲گذاری در پزشکی شخصی، بین  دهد که به ازای هر یک دلار سرمایهکند. برآوردهای جهانی نشان می

 .شودهای درمانی ایجاد میدر هزینه

 : :های علمی موجودتنوع ژنتیکی بالا در جمعیت ایران و ظرفیت (3

های ژنتیکی جهان را دارد. این ترین جمعیت های متعدد، یکی از متنوعایران به دلیل موقعیت جغرافیایی ویژه و تاریخ مهاجرت

های نادر  های جدید مرتبط با بیماریهای ژنومیک جمعیتی و کشف جهشتنوع از یک سو فرصتی منحصر به فرد برای پژوهش

های اروپایی تدوین  سازی رهنمودهای درمانی )که عمدتاً بر اساس جمعیتکند و از سوی دیگر، ضرورت بومیو شایع ایجاد می

- های علمی قابل توجهی در زمینه ژنتیک پزشکی، بیوانفورماتیک و نانوسازد. خوشبختانه، ایران از ظرفیت اند( را آشکار میشده

 .تواند موتور محرک گذار باشدبیوتکنولوژی برخوردار است که می

  :های اولیه برداشته شده و فرصت تاریخیگام(  4

اندازی کرد و نتایج  را راه  "شده سازی اکوسیستم پزشکی شخصی"طور رسمی  ، وزارت بهداشت ایران به ۲۰۲۵آوریل    ۱۴در تاریخ  

شده به عنوان یکی از سه سازیژنومیکس را در دانشگاه علوم پزشکی تهران رونمایی نمود. همچنین پزشکی شخصی  ابتکار دارو

دهنده  ها نشانجمهوری تعریف شده است. این گامبنیان ریاستپروژه ملی پیشرفته در معاونت علمی، فناوری و اقتصاد دانش

های پراکنده و ناهماهنگ اراده سیاسی و علمی برای تحول است، اما بدون یک چارچوب حاکمیتی جامع، این ابتکارات به جزیره

 .تبدیل خواهند شد
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 :چیستی و چرایی چارچوب حاکمیتی(  3- ۱

ای از اصول، ساختارها، فرآیندها،  در این مقاله به معنای مجموعه (Governance Framework) «چارچوب حاکمیتی»

گیری و اقدام جمعی در مسیر گذار به پزشکی فرادقیق  های هماهنگی و پاسخگویی است که تصمیمها و مکانیسمقوانین، نقش

 : دهد سازد. چارچوب حاکمیتی به پنج پرسش اساسی پاسخ میرا ممکن، شفاف، کارآمد و عادلانه می

 ( ساختار نهادی و توزیع اختیارات) گیرد؟چه کسی تصمیم می (۱

 ( گریچارچوب حقوقی و تنظیم) بر اساس چه قواعدی؟ (۲

 ( تأمین مالی و اقتصاد سلامت) با چه منابعی؟( ۳

 (سازوکارهای عملیاتی و نقشه راه) شود؟چگونه اجرا می (۴

 ( نظام پایش و یادگیری) شود؟چگونه ارزیابی و اصلاح می( ۵

ترین مانع ساختاری در مسیر توسعه پزشکی فرادقیق است. تجربه کشورهای پیشرو نشان  فقدان چنین چارچوبی در ایران، مهم

گذاری صرف در فناوری و تجهیزات، بدون طراحی همزمان نهادها و قواعد حاکم بر آن، نه تنها به نتیجه دهد که سرمایهمی

استفاده از   های اجتماعی منجر شود )مثلاً سوءتواند به اتلاف منابع، افزایش نابرابری و حتی آسیب رسد، بلکه میمطلوب نمی

 . های بیمه یا کارفرمایان(های ژنتیکی توسط شرکتداده

 :اهداف، دامنه و روش پژوهش (4- ۱

 :اهداف اصلی مقاله

 .شده در بافتار ایرانارائه تعریف شفاف و عملیاتی از پزشکی فرادقیق و شخصی (۱

 .های ساختاری، حقوقی، مالی و نهادی موجود در نظام سلامت ایران برای گذارتحلیل شکاف (۲

 .طراحی الگوی حاکمیتی گذار مبتنی بر هفت رکن کلیدی (۳

 .گیری از نظریه مسیرهای گذار(تعیین مسیر و سناریوی گذار متناسب با شرایط ایران )با بهره (۴

 .بندی و نهاد متولیها، زمانساله با جزئیات فعالیتتدوین نقشه راه اجرایی پنج (۵

 .گیران در سطوح ملیهای سیاستی مشخص برای تصمیمارائه توصیه  (۶

 :دامنه مقاله

:  شامل   دامنه.  پردازدنمی  آزمایشگاهی  و  فنی   بالینی،  جزئیات  به  و  است  متمرکز  گذار کلان حاکمیتی و سیاستی این مقاله بر ابعاد

 .ها استو ارائه توصیه  راه نقشه تدوین الگو، طراحی ایران، وضعیت تحلیل جهانی، تجارب مرور مفاهیم، تعریف
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 : روش پژوهش

از ترکیب پنج متدولوژی اصلی ، (Comparative Study) مطالعه تطبیقی،  (Review & Analysis) بررسی و تحلی   این مقاله 

استفاده    (Roadmap Development) تدوین نقشه راهو  (Future Studies) پژوهیآینده،  (Model Design)  طراحی الگو و مدل 

 .کرده است

 های جهانی گذارشناسی، مبانی نظری و پیشرانفصل دوم: مفهوم

 شده: مرزهای مفهومی سازیپزشکی فرادقیق در برابر پزشکی شخصی (2-۱

ها تأثیر  روند، تمایز مفهومی ظریف اما مهمی دارند که بر طراحی سیاست اگرچه این دو واژه اغلب به جای یکدیگر به کار می

 :گذاردمستقیم می

 : (Bottom-Up) "پایین به بالا"رویکردی   (Precision Medicine) پزشکی فرادقیق

داده با  رویکرد  میاین  ژنومی شروع  و  مولکولی  ویژگیهای  اساس  بر  بیماران  ابتدا  به  شود.  خود  بیومارکرهای  و  ژنتیکی  های 

سپس .  در برابر بدون جهش BRCA2 در برابر BRCA1 مثلاً سرطان پستان با جهش شوندبندی میهای همگن طبقهزیرگروه

می تجویز  و  شناسایی  هدفمند  درمان  بهترین  زیرگروه،  هر  غیرسلول  : مثال.  شودبرای  ریه  سرطان  به  مبتلا   کوچکبیمار 

(NSCLC)  هایابتدا از نظر وجود جهش در ژن  EGFR ،ALK ،ROS1  و KRAS شود. اگر جهشمی آزمایش EGFR   مثبت

اوسیمرتینیب هدفمند  داروی  می (Osimertinib) باشد،  جهشتجویز  اگر  کریزوتینیب ALK شود.  داروی  باشد،   مثبت 

(Crizotinib)  است "یک بیماری، چندین درمان بر اساس ژنوتیپ"شود. این رویکرد تجویز می. 

 :(Top-Down) "بالا به پایین "رویکردی   (Personalized Medicine) شدهسازیپزشکی شخصی

کند: ترجیحات بیمار )مثلاً تمایل به  شود و فراتر از ژنوتیپ، به عوامل متعددی توجه میاین رویکرد با بیمار کامل شروع می

اقتصادی  -های فرهنگی )مثلاً ملاحظات مذهبی در مورد برخی داروها(، شرایط اجتماعیدرمان خوراکی به جای تزریقی(، ارزش 

)توانایی پرداخت هزینه، دسترسی به مرکز درمانی(، سبک زندگی )رژیم غذایی، فعالیت بدنی، استعمال دخانیات( و شبکه حمایت 

 (مثبت EGFR هر دو جهش) دو بیمار با مشخصات ژنتیکی کاملاً یکسان  :مثال  .اجتماعی )دسترسی به مراقبان خانوادگی(

های همراه، شغل، وضعیت تأهل و ترجیحات شخصی، مسیرهای درمانی متفاوتی را انتخاب ممکن است بر اساس سن، بیماری

کنند. یکی ممکن است داروی خوراکی را به دلیل سهولت مصرف ترجیح دهد، دیگری ممکن است ترکیب داروی خوراکی با  

 .درمان را به دلیل اثربخشی بالاتر )هرچند با عوارض جانبی بیشتر( انتخاب کندشیمی
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گذاری بر روی پزشکی فرادقیق )ژنومیکس و بیومارکرها(  مدت، سرمایهدر کوتاه :نکته سیاستی برای ایران

تر است. اما اثربخش -تر و هزینهیابی، نیروی انسانی( مشخصها، تجهیزات توالی های آن )آزمایشگاهاولویت دارد، زیرا زیرساخت 

باید به سمت پزشکی شخصیدر میان بلندمدت، نظام سلامت  تنوع فردی  شده حرکت کند که جامعمدت و  پاسخگوی  تر و 

 .بیماران است 

 ای گذار بندی شده و سپس به پزشکی فرادقیق: مسیر سه مرحلهاز پزشکی عمومی به پزشکی طبقه (2-2

 :باره نیست، بلکه یک تکامل تدریجی استدهد گذار به پزشکی شخصی، یک جهش یکتحقیقات نشان می

 وضعیت غالب فعلی در ایران (One-Size-Fits-All Medicine) پزشکی عمومی  ( ۱مرحله  

های ژنتیکی بسیار محدود یا  کنند. نقش دادهتمامی بیماران با تشخیص بالینی یکسان، درمان استاندارد یکسان را دریافت می

 .صفر است

کنند، بدون در  را دریافت می (ACE inhibitors از گروه) تمام بیماران مبتلا به فشار خون بالا، ابتدا داروی کاپتوپریل :نمونه

 .آنژیوتانسین-نظر گرفتن ژنوتیپ رنین

 مدت ایرانهدف کوتاه (Stratified Medicine) بندی شدهپزشکی طبقه  (2مرحله  

بندی بیماران بر اساس یک یا چند بیومارکر ساده )مثلاً وجود یا عدم وجود یک جهش ژنی خاص( به چند زیرگروه طبقه

 .کندشوند و هر زیرگروه درمان متفاوتی دریافت میمی

به چهار   HER2 و (PR) ، گیرنده پروژسترون(ER) بیماران مبتلا به سرطان پستان بر اساس وضعیت گیرنده استروژن :نمونه

 .کندشوند و هر زیرگروه پروتکل درمانی متفاوتی دریافت میبندی میزیرگروه اصلی طبقه

 .شودساله کاملاً ممکن و توصیه می ۵دستیابی به این مرحله در افق  : ارزیابی برای ایران

 هدف بلندمدت ایران  (Precision Medicine) پزشکی فرادقیق (3مرحله  

های سبک زندگی و محیطی برای تعیین ژنتیکی( و همچنین دادهترکیب چندین بیومارکر )ژنومی، پروتئومی، متابولومی، اپی

 اومیکس  های چندهای هوش مصنوعی و یادگیری ماشین برای تحلیل دادهترین درمان برای هر فرد. استفاده از الگوریتمدقیق

(Multi-Omics) . 

های ژنوم کامل بیمار، پروتئوم تومور، متابولوم سرم، میکروبیوم روده، سوابق بالینی،  یک پلتفرم هوش مصنوعی، داده :نمونه

بینی  داروی مختلف ضد سرطان را پیش ۵۰کند و احتمال پاسخ به رژیم غذایی، فعالیت بدنی و استرس روانی را یکپارچه می

 .کنندکند. سپس پزشک و بیمار با هم بهترین گزینه را انتخاب میمی

گذاری کلان در زیرساخت داده، هوش مصنوعی و تربیت نیروی دستیابی به این مرحله نیازمند سرمایه : ارزیابی برای ایران

 .ساله خواهد داشت ۱۵تا   ۱۰انسانی است و احتمالاً افق 
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 ها برای ایران آموختههای کلیدی گذار در سطح جهانی و درسپیشران (2-3

بر اساس مطالعات تطبیقی عمیق )ایالات متحده، کانادا، بریتانیا، اتحادیه اروپا، استرالیا، سنگاپور، ترکیه(، هفت پیشران اصلی 

 : در گذار موفق به پزشکی فرادقیق شناسایی شده است

موفقیت در گذار به پزشکی فرادقیق به یک عامل واحد بستگی ندارد، بلکه به هماهنگی همزمان این   : درس اصلی برای ایران

و پذیرش اجتماعی،   HTA یاب( بدون توجه به نظامهای توالیهفت پیشران نیاز دارد. تمرکز صرف بر فناوری )مثلاً خرید دستگاه

 .محکوم به شکست است

 

 

 شکاف  وضعیت در ایران  شرح  پیشران 

کاهش هزینه  

 یابی ژنوم توالی

در  100M$<از  WGS هزینه

 ۲۰۲۵در  600$>به  ۲۰۰۱

وجود تجهیزات در چند مرکز، اما  

 هزینه تمام شده بالا 

نیاز به اقتصاد مقیاس و  

 رقابت 

رشد داروهای  

هدفمند و  

 بیولوژیک 

شده  داروی شخصی ۳۵۰بیش از 

 FDA   تأیید

ورود تدریجی به ایران، اما عمدتاً  

 وارداتی و گران

توسعه تولید داخلی و  

گذاری مبتنی بر  قیمت

 ارزش 

های ملی  سیاست

 کننده تشویق 

 مثل) های راه ملینقشه 

Precision Medicine 

Initiative   ،۱۰۰,۰۰۰آمریکا  

 ( ژنوم بریتانیا

اندازی اکوسیستم پزشکی شخصی  راه

 گام اولیه( ) ۲۰۲۵در 

نیاز به سند ملی رسمی  

بندی  با بودجه و زمان

 مشخص 

گذاری سرمایه

 خصوصی-عمومی

های  با شرکت NIH مشارکت

 All of Us   دارویی در پروژه

معاونت علمی بودجه محدودی دارد،  

 های خصوصی نوپا بانک

ایجاد صندوق  

گذاری خطرپذیر سرمایه

 تخصصی

و   HTA نظام

 گذاری شفافارزش 

NICE   ،در انگلستانIQWiG  

 در کانادا   CADTHدر آلمان، 

در وزارت بهداشت، اما  HTA دفتر

 آور برای بیمه بدون اختیار الزام 

ارتقای اختیارات و 

  HTA  بودجه

زیرساخت داده 

 یکپارچه و امن

UK Biobank ،All of Us  ،

FinnGen 

 سامانه پرونده الکترونیک سلامت

(SEPAS)  در حال توسعه، اما 

disconnected  از داده ژنوم 

به بانک   SEPAS اتصال

 ژنوم ملی 

پذیرش اجتماعی و  

 اعتماد عمومی 

ضروری برای مشارکت در 

 ها و اشتراک دادهپژوهش
 ناشناخته )نیاز به پیمایش ملی( 

طراحی کمپین 

بخشی و تضمین  آگاهی

 حریم خصوصی 
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 ساختاری   هایشکاف  و  تهدیدها  ها، فرصت  –فصل سوم: تحلیل وضعیت موجود در ایران  

 های موجود ها و ظرفیتفرصت (3-۱

 :های اولیه ژنومیک و بیوانفورماتیکوجود زیرساخت  (۱

)از جمله   ایران  در  بیوتکنولوژی کشاورزی، پژوهشگاه  چندین مرکز تحقیقاتی و دانشگاهی  پژوهشکده  ژنتیک،  ملی مهندسی 

و نیروی انسانی متخصص  (NGS) یابی نسل جدیددانشگاه علوم پزشکی تهران و دانشگاه صنعتی شریف( دارای تجهیزات توالی 

 (Critical Mass) "توده بحرانی"دهنده ها پراکنده و غیرهماهنگ است، اما نشاندر بیوانفورماتیک هستند. هرچند این ظرفیت

 .اولیه است

 : تنوع ژنتیکی و جمعیتی منحصر به فرد (2

ها،  ها، ترکمنها، کردها، لرها، بلوچها، آذریژنتیکی چشمگیر )فارس-زبانی-میلیون نفر و تنوع قومی   ۸۵ایران با جمعیتی بیش از  

های نادر که در  های مرتبط با بیماریهای ژنومیک جمعیتی است. بسیاری از جهشها و ...( یک منبع غنی برای پژوهشعرب

جمعیت ایران با شیوع بالاتری یافت شوند. این موضوع نه تنها فرصتی برای تولید دانش بومی،   های اروپایی نادر هستند، جمعیت 

 .ها استسازی یافتهالمللی و حتی تجاریهای بینبلکه برای جذب همکاری

 : پوشش بیمه نسبتاً گسترده )حداقل اسمی( (3

گر پایه )بیمه سلامت، تأمین اجتماعی، نیروهای مسلح،  های بیمه از جمعیت ایران تحت پوشش یکی از سازمان  ٪۹۰نزدیک به  

از نظر تعرفه  این پوشش  با کسریروستاییان( قرار دارند. هرچند  اما وجود یک ساختار ها و خدمات  های جدی مواجه است، 

 .تواند بستر مناسبی برای تزریق تدریجی خدمات پزشکی فرادقیق باشدای فراگیر میبیمه 

 : اراده سیاسی و علمی در بالاترین سطوح (4

در وزارت بهداشت و تعریف پزشکی شخصی به عنوان یکی از سه پروژه ملی    "شدهسازیاکوسیستم پزشکی شخصی"اندازی  راه

گذاری است. این اراده، یک سرمایه سیاسی ارزشمند است که باید با  دهنده عزم جدی در سطوح سیاستمعاونت علمی، نشان

 .های عملیاتی و شفاف به نتیجه ملموس تبدیل شودارائه چارچوب 
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 تهدیدها و موانع اصلی (3-2

 :پراکندگی و ناهماهنگی نهادی شدید (۱

های بیمه، معاونت علمی، وزارت علوم، سازمان نهاد دولتی و حاکمیتی )وزارت بهداشت، سازمان غذا و دارو، سازمان  ۱۰کم  دست

فناوری اطلاعات، مرکز ملی فضای مجازی، سازمان نظام پزشکی، شورای عالی بیمه، سازمان برنامه و بودجه( به نحوی با ابعاد  

ها وجود ندارد. این وضعیت باعث  آوری برای هماهنگی میان آنمختلف پزشکی فرادقیق درگیر هستند، اما هیچ سازوکار الزام

 .شودکاری، تضاد مقررات، بلاتکلیفی بخش خصوصی و اتلاف منابع میموازی 

 :خلأ قانونی در چهار حوزه کلیدی (2

داده • ژنتیکیحریم خصوصی  داده :های  از  حفاظت  برای  اختصاصی  قانون  زمره هیچ  در  ایران  و  ندارد  وجود  ژنتیکی  های 

  )مطالعه  "اندبرای حفاظت از اطلاعات ژنتیکی، اهمیتی قائل نیستند یا توجه اندکی به این مسئله مهم داشته"کشورهایی است که  

Montazeri & Yahaghi, 2009.) 

 .بینی نشده استمنع استفاده از اطلاعات ژنتیکی در بیمه، استخدام و ازدواج در قوانین ایران پیش :تبعیض ژنتیکی •

های ژنتیکی تولید شده در مراکز درمانی و پژوهشی متعلق به بیمار است، مرکز یا  مشخص نیست که داده :هامالکیت داده •

 .دولت

فناوری سلامت • تأیید :(HTA) ارزیابی  اخذ  برای  قانونی  الزام  بیمه HTA هیچ  پوشش  از  داروهای    آزمایشاتای  پیش  و 

 .شده وجود نداردشخصی

 : ایمحدودیت شدید منابع مالی و بودجه (3

های بیمه سالانه صدها هزار میلیارد تومان بدهی به مراکز درمانی  نظام سلامت ایران با کسری بودجه مزمن مواجه است و سازمان

بر است، هرچند  مدت هزینههای پزشکی فرادقیق )که در کوتاهدارند. در چنین شرایطی، تخصیص بودجه کافی برای زیرساخت

- های مالی نوآورانه )مانند مشارکت عمومیکند( نیازمند اراده سیاسی قوی و طراحی مدلجویی ایجاد میدر بلندمدت صرفه

 .خصوصی( است

 : کمبود شدید نیروی انسانی متخصص(  4

در ایران بسیار محدود   HTA ها و اقتصاددانان سلامت آشنا با تعداد متخصصان ژنتیک بالینی، مشاوران ژنتیک، بیوانفورماتیسین 

 .پذیری خدمات استنفر در کل کشور(. این کمبود یک گلوگاه جدی برای مقیاس ۵۰۰است )احتمالاً کمتر از 
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 : نابرابری شدید جغرافیایی در دسترسی (۵

های  یابی در تهران و سه استان بزرگ دیگر متمرکز هستند. ساکنان استانهای ژنتیک و مراکز توالیاز آزمایشگاه  ٪۷۰بیش از  

محروم )سیستان و بلوچستان، کهگیلویه و بویراحمد، هرمزگان، بوشهر و ...( عملاً از دسترسی به خدمات اولیه ژنتیک محروم 

هستند. بدون طراحی سازوکارهای جبرانی )نظیر مشاوره از راه دور و مراکز سیار(، پزشکی فرادقیق به جای کاهش نابرابری، آن 

 .را تشدید خواهد کرد

 تحلیل شکاف: فاصله بین وضع موجود و وضع مطلوب (3-3

 تحول  رکن   هفت  –فصل چهارم: چارچوب حاکمیتی پیشنهادی  

نیازهای اساسی تحقق پزشکی  المللی و تطبیقی به عنوان پیشچارچوب پیشنهادی بر هفت رکن استوار است که در مطالعات بین

 .اندفرادقیق شناسایی شده و با شرایط بومی ایران سازگار شده

 های بزرگ ژنومیک رکن اول: زیرساخت فناورانه و داده

گذاری  سازی، پردازش و اشتراک آوری، ذخیره پذیر که امکان جمع ای یکپارچه، امن و مقیاسایجاد یک اکوسیستم داده :هدف

 .های ژنومیک و بالینی را فراهم کندداده

 

 

 بعد  (۱۴۰۵) وضع موجود (۱۴۱۰) وضع مطلوب شکاف 

شکاف قانونی  

 کامل 
 قانون داده ژنتیکی قانون جامع حفاظت از داده  فاقد قانون اختصاصی

 ضروری آزمایش ۳۰-۲۰ شکاف ساختاری 
تست )عمدتاً غربالگری قبل از  ۵>

 ازدواج و بارداری(

 آزمایشاتپوشش بیمه 

 ژنتیک 

 ( صرفاً تحقیقاتی) ۲ ( هر استان یک مرکز) ۳۱ شکاف شدید 
تعداد مراکز جامع پزشکی 

 شخصی

شکاف نیروی  

 انسانی 
 دیدهپزشکان آموزش ۵۰۰> ۵,۰۰۰

  ۱۰شکاف مالی 

 برابری 
 بودجه سالانه اختصاصی  میلیارد تومان )تخمینی( ۵۰~ میلیارد تومان  ۵۰۰

 شکاف نهادی
و   آزمایشاتبله )برای 

 داروهای جدید( 
 آورالزام HTA نظام خیر 
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 :اجزای اصلی

 :(Iran National Genome Bank – INGB) بانک ژنوم ملی ایران (۱.۱

های بالینی  های ژنتیکی و دادهسازی فیزیکی( که نمونهیک پایگاه داده متمرکز )از نظر مدیریت( اما غیرمتمرکز )از نظر ذخیره

 :کند. طراحی این بانک باید بر اساس اصول زیر باشدآوری میمرتبط را از جمعیت نماینده ایران جمع

 .شده بر اساس استان، قومیت، سن، جنس و وضعیت بیماریبندیگیری تصادفی طبقهنمونه :نمایندگی جمعیتی •

های خود را برای طیف وسیعی از کنندگان باید اجازه استفاده از دادهشرکت :(Broad Consent) رضایت آگاهانه گسترده •

 .های سلامت بدهندپژوهش

، (Actionable Findings) های بالینی قابل اقدامدر صورت کشف یافته :(Return of Results) هامکانیسم بازگشت یافته •

 .کننده مطلع شودشرکت

برای قابلیت   GA4GH (Global Alliance for Genomics and Health) استانداردهایهماهنگی با  :المللیاستانداردهای بین •

 .المللیکاری بینهم

 :های ژنتیکیبا داده (SEPAS) سازی پرونده الکترونیک سلامتیکپارچه  (۱.2

باید با     SEPASها است. در فاز اول، ها و نسخهها، بستری های دموگرافیک، ویزیتعمدتاً شامل داده  SEPASدر حال حاضر، 

های  بانک ژنوم ملی از طریق یک شناسه یکسان )کد ملی یا شناسه سلامت منحصر به فرد( لینک شود. در فاز دوم، نتایج تست

 .گیری بالینی قابل دسترسی باشدثبت شود تا برای پزشک معالج در نقطه تصمیم SEPAS ژنتیک به طور خودکار در

 : Multi-Omics هایپلتفرم هوش مصنوعی و یادگیری ماشین برای تحلیل داده (۱.3

های ژنومیک، استفاده از ابزارهای محاسباتی پیشرفته ضروری است. این پلتفرم باید  به دلیل حجم و پیچیدگی بالای داده

 :شامل

 .(VCF  تا FASTQ از) یابیهای خام توالیخودکار برای پردازش داده (Pipelines) خطوط لوله •

 .(HGMD و ClinVar المللی مانند های داده بینگیری از پایگاهبا بهره) زاهای بیماریهای شناسایی واریانتالگوریتم  •

 .آگهی بیماریبینی پاسخ به داروها و پیشهای یادگیری ماشین برای پیشمدل •

 .متناسب با جمعیت ایران (Polygenic Risk Scores) ژنیکابزارهای محاسبه نمرات خطر پلی •

 :بندی پیشنهادیزمان

 .سال اول: طراحی معماری فنی و تدوین استانداردها •

 .استان ۳کننده در شرکت ۱۰,۰۰۰اندازی پایلوت بانک ژنوم با سال دوم: راه •

 SEPAS  کننده و اتصال بهشرکت ۱۰۰,۰۰۰پذیری به سال سوم تا پنجم: مقیاس •
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 گری )حکمرانی داده و حریم خصوصی( رکن دوم: چارچوب حقوقی و تنظیم

 .گذاران از طریق قوانین شفاف، عادلانه و قابل اجراایجاد امنیت حقوقی برای بیماران، پژوهشگران و سرمایه :هدف

 :اجزای اصلی

 ":شدهسازیهای ژنتیکی و پزشکی شخصیقانون جامع حفاظت از داده" (2.۱

 : شود این قانون در مجلس شورای اسلامی تصویب شود و حداقل شامل مواد زیر باشدپیشنهاد می

 

 :های اجرایی و استانداردهای فنینامهآیین  (2.2

های زیر باید توسط وزارت بهداشت، سازمان فناوری اطلاعات و سازمان ملی حفاظت از داده  نامهپس از تصویب قانون، آیین

 . تدوین شود

 .گیری و مدیریت ریسکحداقل الزامات رمزنگاری، کنترل دسترسی، پشتیبان :استانداردهای امنیت داده •

های مستقیم و غیرمستقیم قبل از های حذف یا رمزگذاری شناسه روش :(Anonymization) سازیضوابط ناشناس •

 .گذاریاشتراک 

 .قالب یکپارچه و قابل فهم برای عموم با سطوح مختلف مجوز :فرم استاندارد رضایت آگاهانه •

 : نظام اعتباربخشی مراکز پزشکی فرادقیق (2.3

 . سازمان غذا و دارو موظف است ضوابط صدور مجوز و اعتباربخشی را برای سه سطح مرکز تدوین کند

 

 

 ماده  عنوان  مختصر 

آزمون ژنتیکی، بانک زیستی، رضایت آگاهانه،   ،تعریف دقیق داده ژنتیکی 

 تبعیض ژنتیکی
 ۱ تعاریف

سازی داده، صحت، قانونمندی، انصاف، شفافیت، محدودیت هدف، حداقل

 سازیمحدودیت ذخیره
 ۲ اصول حاکم بر پردازش

الزام به رضایت کتبی، آگاهانه و آزادانه؛ حق انصراف در هر زمان؛ رضایت  

 جداگانه برای اهداف پژوهشی و تجاری 
 ۳ رضایت آگاهانه

حق دسترسی، تصحیح، حذف )فراموش شدن(، محدودیت پردازش،  

 پذیری داده مخالفت، انتقال
 ۴ حقوق افراد
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 :بندی پیشنهادیزمان

 .نویس قانون و ارسال به مجلسسال اول: تدوین پیش •

 .سال دوم: تصویب قانون و تأسیس سازمان ناظر •

 .های اجرایینامهسال سوم: تدوین و ابلاغ آیین •

 رکن سوم: ساختار نهادی و حاکمیتی )از پراکندگی به شبکه هماهنگ(

 .ربط را تضمین کندای و چندلایه که هماهنگی عمودی و افقی نهادهای ذیایجاد یک نظام حکمرانی شبکه  (هدف

 :ساختار پیشنهادی )سه سطح(

 "شدهسازیشخصی  و   فرادقیق  پزشکی  عالی  شورای "  –گذاری کلان  سطح اول: راهبردی و سیاست

بالاترین مرجع تصمیم غذایی  این شورا  امنیت  عالی سلامت و  زیر نظر شورای  برای پزشکی فرادقیق است و  گیری در کشور 

 .شودتشکیل می

 :عضو با رأی مساوی(  ۱۵ترکیب اعضا )

 وزیر بهداشت )رئیس شورا(  •

 رئیس سازمان برنامه و بودجه •

 رئیس شورای عالی بیمه سلامت  •

 جمهور بنیان رئیسمعاون علمی، فناوری و اقتصاد دانش •

 سطح نوع مرکز الزامات

ناقل، کاریوتایپ،   )آزمایشات های ژنتیک سادهصلاحیت انجام تست

MLPA) –   نیازمند تأیید صلاحیت از سازمان نظام پزشکی و وزارت

 بهداشت

 ۱سطح  آزمایشگاه ژنتیک بالینی

  آزمایشاتهای ژنوتایپینگ و ، تراشه WES  ،WGS  صلاحیت انجام

  و افزارنرم  تجهیزات، ترسختگیرانه  استانداردهای نیازمند  –همراه درمان 

 انسانی  نیروی

 ۲سطح  آزمایشگاه ژنومیک پیشرفته

و درمانی  ( ۲و  ۱زمان خدمات تشخیصی )سطوح صلاحیت ارائه هم

 ژنتیک مشاوره  زیرساخت بالینی، ارزیابی نیازمند  –مبتنی بر نتایج ژنومی 

 استاندارد  دهیگزارش نظام  و

 ۳سطح  مرکز جامع پزشکی فرادقیق
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 رئیس سازمان غذا و دارو •

 رئیس سازمان فناوری اطلاعات ایران  •

 دبیر شورای عالی فضای مجازی •

 رئیس کمیسیون بهداشت و درمان مجلس  •

 رئیس سازمان نظام پزشکی  •

 ملی مهندسی ژنتیک  پژوهشگاهرئیس  •

 های علمی )ژنتیک پزشکی، بیوانفورماتیک(نماینده از انجمن ۲ •

 نهاد سلامتهای مردمنماینده از شبکه بیماران و سازمان ۱ •

 بنیان(های دانشنماینده از بخش خصوصی )شرکت ۱ •

 نماینده از قوه قضائیه )معاون حقوقی( ۱ •

 :وظایف شورا

 های سالانه( ساله و اولویت ۵ساله، اهداف  ۱۰انداز )چشم "سند ملی پزشکی فرادقیق"تصویب  •

 تصویب بودجه سالانه و تأمین منابع مالی پایدار  •

 حل و فصل تعارضات بین نهادی در سطح کلان •

 (، بیمهHTAداده، حریم خصوصی، )های اصلینامهتصویب آیین  •

 ها ارزیابی سالانه پیشرفت و اصلاح سیاست •

 "تخصصی هایکارگروه  و  عالی  شورای  دائمی  دبیرخانه" –سطح دوم: هماهنگی و نظارت اجرایی  

شود و وظیفه پیگیری مصوبات شورا و هماهنگی میان  وقت در وزارت بهداشت مستقر مییک دبیرخانه دائمی با کارشناس تمام

 : شودها را بر عهده دارد. ذیل دبیرخانه، چهار کارگروه تخصصی تشکیل میدستگاه

 کارگروه  رئیس اعضا وظایف کلیدی

تدوین ضوابط مجوز مراکز،  

های همراه  تأیید تست

 درمان، نظارت بر کیفیت

مرکز آمار، سازمان تنظیم مقررات 

 ارتباطات، انجمن بیوانفورماتیک 

رئیس سازمان فناوری  

 اطلاعات

کارگروه داده و 

 فناوری 

تدوین استانداردهای داده،  

اندازی بانک ژنوم ملی،  راه

 امنیت سایبری 

سازمان نظام پزشکی، انجمن ژنتیک 

 ها پزشکی، نماینده آزمایشگاه
 رئیس سازمان غذا و دارو

کارگروه 

گری و تنظیم

 اعتباربخشی 

های  تدوین تعرفه، مدل

پرداخت مبتنی بر ارزش، 

 تصویب بسته بیمه 

، HTA  های بیمه، نمایندهسازمان

 انجمن اقتصاد سلامت
 رئیس شورای عالی بیمه

کارگروه بیمه و 

 اقتصاد سلامت

بازطراحی کوریکولوم، تأمین 

های  بودجه پژوهش

دار، تدوین کدهای  اولویت 

 اخلاقی

معاونت علمی، وزارت علوم، کمیته 

 ها ملی اخلاق، روسای دانشگاه

معاون آموزشی وزارت 

 بهداشت

کارگروه آموزش، 

 پژوهش و اخلاق
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 "فرادقیق  پزشکی جامع  مراکز   شبکه"  –سطح سوم: اجرایی و ارائه خدمت  

ای، درمانی( که در سراسر کشور توزیع شده و بر اساس  یک شبکه از مراکز ارائه خدمت در سطوح مختلف )آزمایشگاهی، مشاوره

 :کنند. این شبکه شاملاستانداردهای اعتباربخشی عمل می

ساله( با قابلیت ارائه تمام خدمات   ۵مرکز تا افق  ۳۱حداقل یک مرکز در هر استان ) :مراکز جامع()  3مراکز سطح   •

 .تشخیصی و درمانی

 .استان پرجمعیت ۱۰حداقل در   :های ژنومیک پیشرفته(آزمایشگاه)   2مراکز سطح   •

 .نفر جمعیت ۲۰۰,۰۰۰شهر بالای  ۵۰حداقل در  :های ژنتیک بالینی(آزمایشگاه)   ۱مراکز سطح   •

 رکن چهارم: تأمین مالی و اقتصاد سلامت 

ای ها را ممکن کند و هم پوشش بیمهگذاری اولیه در زیرساخت دار که هم سرمایهایجاد یک نظام مالی پایدار و مشوق  :هدف

 .خدمات را تضمین نماید

 :اجزای اصلی

 :بودجه اختصاصی دولتی (4.۱

سال   از  شود  موظف  بودجه  و  برنامه  عنوان    ۱۴۰۵سازمان  تحت  مشخصی  بودجه  و  "ردیف  فرادقیق  پزشکی  توسعه 

میلیارد تومان، با رشد سالانه    ۵۰۰بینی کند. مبلغ پیشنهادی: سال اول  در بودجه سالانه کل کشور پیش  "شدهسازی شخصی

 .میلیارد تومان در سال پنجم ۱,۰۰۰تا رسیدن به  ۲۰٪

 : تخصصی (Venture Capital) گذاری خطرپذیرصندوق سرمایه (4.2

میلیارد تومان   ۲۰۰تخصصی با سرمایه اولیه  VC با مشارکت معاونت علمی، صندوق نوآوری و شکوفایی و بخش خصوصی، یک

های تشخیصی های بیوانفورماتیک، کیتهای حوزه پزشکی فرادقیق )تشخیص مولکولی، پلتفرمتأسیس شود که در استارتاپ

 .گذاری کندبومی( سرمایه

 : هاهای پرداخت مبتنی بر ارزش برای بیمهمدل (4.3

 : شودهای زیر پیشنهاد میدهد(، مدلهای غیرضروری را افزایش میسرویس )که انگیزه انجام تستبه جای مدل فعلی فی

برای سرطان   BRCA هایمانند تست) شدهصرفگی اثباتبهژنتیک با اثربخشی و مقرون  آزمایش   ۳۰-۲۰شامل   :بسته بیمه پایه •

برای وارفارین و کلوپیدوگرل، تست پستان، تست فارماکوژنومیک  ناقلین تالاسمیهای  برای  ازدواج  از  قبل    ۷۰پوشش:  (،  های 

 .هزینه توسط بیمه ٪۹۰تا

 .٪۷۰تا ۵۰با شواهد متوسط، بیمه تکمیلی با پوشش  ازمایشاتبرای  :بسته تکمیلی تشویقی •
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نتیجه • بر  مبتنی  گران :(Outcome-Based Contracts) قراردادهای  بسیار  داروهای  درمانی) برای  ژن   مثلاً 

SMA)شرکت داروسازی توافق کند که اگر دارو در بیمار اثربخش نباشد، تمام یا بخشی از هزینه را بازپرداخت کند ،. 

 :گذاری خصوصیهای مالیاتی برای سرمایهمشوق (4.4

کنند، به  گذاری مییابی، نیروی انسانی( سرمایههای پزشکی فرادقیق )آزمایشگاه، تجهیزات توالی هایی که در زیرساختشرکت

 .برخوردار شوند ٪۵۰سال از معافیت مالیاتی  ۵مدت 

 رکن پنجم: توانمندسازی و بازآموزی نیروی انسانی 

ایجاد یک سیستم آموزشی و توانمندسازی مستمر که تعداد و کیفیت نیروی انسانی متخصص در حوزه پزشکی فرادقیق  :هدف

 .را به سطح مورد نیاز برساند

 :اجزای اصلی

 : بازطراحی برنامه درسی پزشکی عمومی (۵.۱

 :های درسی پزشکی عمومی را با گنجاندن دروس زیر اصلاح کند، سرفصل۱۴۰۶وزارت بهداشت موظف شود تا سال 

 واحد عملی( ۱واحد نظری و  ۲مبانی ژنتیک پزشکی و ژنومیکس )حداقل  •

 واحد(  ۱بیوانفورماتیک کاربردی در پزشکی ) •

 واحد(  ۱اخلاق پزشکی و حقوق بیمار در عصر داده ) •

 واحد(  ۱شده: از مفهوم تا عمل )پزشکی شخصی •

 :تخصصی جدیدهای تخصصی و فوقایجاد رشته  (۵.2

 .ماهه( ۱۸-۱۲برای متخصصان داخلی، اطفال، مغز و اعصاب و انکولوژی )دوره  :فلوشیپ پزشکی فرادقیق •

 .های ژنومیک و یادگیری ماشینبا تأکید بر تحلیل داده :کارشناسی ارشد و دکتری بیوانفورماتیک پزشکی •

ژنتیکی را  آزمایشاتارتباط با بیمار و تفسیر نتایج   برای تربیت مشاورانی که توانایی :کارشناسی ارشد مشاوره ژنتیک •

 .داشته باشند

 (: های یادگیری مداومبرنامه توانمندسازی انبوه کادر درمان )فرصت (۵.3

 روزه( با گواهی معتبر برای پزشکان عمومی، پرستاران و داروسازان شاغل.   ۵تا   ۲مدت )های کوتاهطراحی دوره

های علوم پزشکی( و آنلاین  تواند به صورت حضوری )در دانشگاهها میسال. این دوره ۵نفر در  ۵,۰۰۰توانمندسازی  هدف:

 .)پلتفرم ملی آموزش مداوم( برگزار شود
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 : جذب نخبگان ایرانی خارج از کشور(۵.4

طراحی شود که به ایرانیان مقیم خارج با    "بازگشت اندیشمندان ژنومیک ایران"با همکاری وزارت علوم و معاونت علمی، برنامه  

(  ۲ساله، )  ۵بیمه تکمیلی  (  ۱دکتری در ژنومیکس، بیوانفورماتیک یا اخلاق زیستی، بسته تشویقی شامل: )مدرک دکتری یا فوق 

 .کندمعافیت از خدمت نظام وظیفه )برای آقایان( ارائه می(  ۴حمایت از تأسیس آزمایشگاه، )( ۳هزینه مسکن، ) کمک

 های سلامترکن ششم: عدالت در دسترسی و کاهش نابرابری

تضمین اینکه منافع پزشکی فرادقیق به تمام اقشار جامعه و تمام مناطق کشور برسد، نه فقط به ساکنان تهران و طبقات   :هدف

 .مرفه

 : اجزای اصلی

 :(Genomic Justice Program) برنامه عدالت ژنومی (۶.۱

زایی سازمان برنامه و بودجه( اختصاص از بودجه سالانه توسعه پزشکی فرادقیق به مناطق محروم )بر اساس محرومیت  ٪۳۰حداقل  

ها  تأمین هزینه حمل نمونه (  ۲های علوم پزشکی این مناطق، )های ژنتیک در دانشگاهتجهیز آزمایشگاه(  ۱یابد. این بودجه صرف: )

حق الزحمه مشاوره ژنتیک از راه  (  ۴ضروری برای ساکنان مناطق محروم، )  آزمایشات  ٪۱۰۰پوشش بیمه  (  ۳به مراکز مرجع، )

 .ژنتیک(دور )تله

 : مدیسینژنتیک و تلهتوسعه تله (۶.2

ها. این  گذاری امن نتایج آزمایشاندازی پلتفرم ملی مشاوره ژنتیک از راه دور با کیفیت تصویر و صدا بالا و قابلیت به اشتراک راه

ها مشاوره  دهد با متخصصان ژنتیک مستقر در مراکز استان پلتفرم به پزشکان عمومی در شهرهای کوچک و روستاها امکان می

 .شده را برای بیمار طراحی کنندکنند و برنامه مراقبتی شخصی

 : بیمه پایه فراگیر برای خدمات ضروری (۶.3

بندی زیر تعیین کند و پوشش آن را برای تمام  شورای عالی بیمه موظف است بسته پایه خدمات ژنتیک ضروری را طبق اولویت 

 : شدگان )بدون توجه به نوع بیمه و منطقه جغرافیایی( الزامی کندبیمه 

 

 

 

 



  
 

 
 

Page 18 of 27 

 

 آنابیتا ژنفرادقیق   پزشکیموسسه علمی تحقیقاتی 

AnabitaGen.com Info@ AnabitaGen.com +98 (21) 88985291-3 / 09021223363 

 

 

 رکن هفتم: نظام پایش، ارزیابی و یادگیری مستمر 

 .هاایجاد یک سازوکار شفاف و مبتنی بر داده برای ارزیابی مستمر پیشرفت، شناسایی موانع و اصلاح سیاست :هدف

 :اجزای اصلی

 :(KPIs) های کلیدی عملکردشاخص (۷.۱

 : های زیر منتشر کنددبیرخانه شورای عالی موظف است سالانه گزارش ارزیابی خود را بر اساس شاخص

 اولویت  آزمایش نوع  بیماری/کاربرد شواهد اثربخشی پوشش پیشنهادی

 قوی ۱۰۰٪
های  ناهنجاری

 کروموزومی، سقط مکرر 
 ۱ کاریوتایپ 

 ۲ ناقل تالاسمی  آزمایش قبل از ازدواج  قوی ۱۰۰٪

 ۲۱، ۱۸، ۱۳تریزومی  قوی ۹۰٪
غربالگری قبل  ) NIPT آزمایش

 (از تولد
۳ 

 قوی ۹۰٪
سرطان پستان و  

 تخمدان ارثی 
 BRCA1/2 ۴ آزمایش

 ۵ فارماکوژنومیک وارفارین تنظیم دوز ضد انعقاد  قوی -متوسط ۷۰٪

مشروط )در مراکز 

 منتخب( 
 قوی -متوسط

های نادر با  بیماری

 تشخیص نامشخص
WES (اگزوم کامل ) ۶ 

 دسته  شاخص ( ۱۴۰۵) مبدأ (۱۴۱۰) هدف  گیری روش اندازه

گزارش وزارت 

 بهداشت
۳۱ ۲ 

تعداد مراکز جامع تأیید  

 صلاحیت شده
 دسترسی 

 ٪۱۰> ٪۵۰< پایگاه بیمه
های ضروری  نسبت تست 

 تحت پوشش بیمه
 دسترسی 

تحلیل پوشش  

 جغرافیایی
 ( بسیار بالا ) ۰/۸< (متوسط) ۰/۴>

ضریب نابرابری استانی  

 )دسترسی به تست(
 عدالت

برنامه ارزیابی کیفیت 

 (EQAS) خارجی
 نامشخص ۱٪>

های  درصد خطای آزمایشگاه

 ژنتیک 
 کیفیت

 ۱۵۰۰$~ ۷۰۰$> های مالی مراکزصورت 
در   WGS هزینه متوسط هر

 ایران 
 هزینه
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 :(Annual Transparency Report)   گزارش شفافیت سالانه (۷.2

 : هر سال، دبیرخانه شورای عالی موظف است گزارشی عمومی )به زبان ساده( منتشر کند که شامل

 .های کلیدیپیشرفت در هر یک از شاخص •

 .ها و موانع اصلی )با ذکر نهاد خاطی(چالش •

 .شده و نحوه رسیدگیشکایات دریافت •

 .کرد بودجه )به تفکیک فعالیت(گزارش هزینه  •

 .های اصلاحی برای سال آیندهتوصیه  •

 : سال  3ای )هر  ارزیابی مستقل دوره (۷.3

المللی، دانشگاه یا سازمانی غیروابسته به وزارت  یک اندیشکده بینبنیاد یا  تواند  هر سه سال، یک نهاد ارزیابی مستقل )که می

یابد تا اثربخشی، کارایی و عدالت نظام پزشکی فرادقیق ایران را ارزیابی کند. نتایج این ارزیابی به  بهداشت باشد( مأموریت می

 .شودشورای عالی و مجلس ارائه می

 ایران برای  پیشنهادی  سناریوی –فصل پنجم: مسیرهای گذار  

 (Socio-Technical Transition Pathways) فناورانه- مبانی نظری: نظریه مسیرهای گذار اجتماعی  (۵-۱

فناورانه پایدار )مانند پزشکی سنتی( به نظام جدید )پزشکی  - گذار از یک نظام اجتماعی  ، Geels & Schot (2007) بر اساس مدل

 : تواند از چهار مسیر اصلی عبور کندفرادقیق( می

 تعداد مشاوران ژنتیک فعال ۱۰۰> ۵۰۰< گزارش نظام پزشکی 
نیروی 

 انسانی 

 در سال  ۲۰۰~ در سال  Scopus >۵۰۰  ایگاه پ 
تعداد مقالات ژنومیک با  

 نویسنده مسئول ایرانی
 پژوهش

 نامشخص ٪۶۰< پیمایش ملی سالانه 

درصد جمعیت که به 

ها اعتماد  محرمانگی داده

 دارند

 اعتماد 

 مسیر گذار ها ویژگی مثال

اصلاح تدریجی  

آموزش پزشکی با  

 گنجاندن ژنومیکس 

    های نیچفشارهای خارجی متوسط + نوآوری

(Niche)    ضعیف. بازیگران رژیم موجود به

 .کنندتدریج تغییر می

 گذار تحولی

 (Transformation) 
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 "پیکربندی مجدد هوشمند با هدایت دولت"سناریوی پیشنهادی برای ایران:  (۵-2

های  انداز متوسط تا زیاد، مقاومت رژیم موجود متوسط، سطح توسعه نوآوری بر اساس تحلیل وضعیت موجود )فشارهای چشم

ترین مسیر برای ایران است.  مناسب "(Reconfiguration) پیکربندی مجدد"مسیر   نیچ نوظهور، و نقش هدایتگری دولت(،

 : شده زیر همراه باشدهای بومیاما این مسیر باید با ویژگی

های بزرگ،  بیمارستان 

واحدهای ژنتیک را در 

ساختار خود ادغام  

 کنند می

های نیچ توسط بازیگران رژیم موجود  نوآوری 

 .شوندجذب و با سیستم ادغام می

 پیکربندی مجدد 

 (Reconfiguration) 

 یابی نسل جدید توالی

(NGS)     جایگزین

های سانجر در  روش

 ها تشخیص جهش 

های نیچ قوی و ارزان، جایگزین نوآوری 

 .شوندهای قدیمی میفناوری

 جایگزینی فناورانه

 (Technological Substitution) 

  ۱۹-گیری کوویدهمه

و پذیرش سریع 

مدیسین و  تله

 تشخیص مولکولی 

فروپاشی ناگهانی رژیم موجود )مثلاً به دلیل  

 .بحران( و سپس ظهور کنشگران جدید

 همراستایی و همراستایی مجددعدم

 (De-alignment & Re-alignment) 

 ویژگی  وضعیت پیشنهادی برای ایران 

های  های جهانی، تحریمها، پیشرفتهای مزمن، فشار هزینهمتوسط تا زیاد )افزایش بیماری

 اقتصادی و نیاز به خودکفایی( 

 اندازفشارهای چشم

(Landscape Pressures) 
 مقاومت رژیم موجود متوسط )نظام سلامت سنتی، اما دارای ظرفیت جذب نوآوری و تجربه اصلاحات قبلی( 

بنیان نوپا در حوزه های دانشهای پراکنده، شرکتهای داده محدود، پژوهشنوظهور )پایگاه

 ژنومیک( 

 های نیچسطح توسعه نوآوری 

(Niche) 
  و( کنندههماهنگ نهادهای ایجاد قوانین، تصویب بودجه، تأمین) اولیه مراحل در قوی و هدایتگر

 ها( )واگذاری اجرا به بخش خصوصی و دانشگاه بعدی مراحل در گرتسهیل  سپس
 نقش دولت 

  دارویی های شرکت و  هااستارتاپ مشارکت با  شدهشخصی پزشکی اقتصاد ظهور –تر تدریجاً پررنگ

 خصوصی 
 نقش بازار

ها( و بازیگران های علوم پزشکی، بیمههای بزرگ، دانشگاهمیان بازیگران رژیم موجود )بیمارستان

های خصوصی  های بیوانفورماتیک، آزمایشگاهبنیان ژنومیک، استارتاپهای دانشنیچ )شرکت

 ژنتیک( 

 تعامل اصلی 
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 :دلیل انتخاب این مسیر 

فناورانه"برخلاف مسیر   • و سرمایه  "جایگزینی  ناگهانی  فناورانه  نیازمند جهش  و  که  تحریم  )که در شرایط  است  گذاری کلان 

های  است. در این مسیر، آزمایشگاه  "زیستی تدریجیهم"پذیر نیست(، مسیر پیکربندی مجدد مبتنی بر  محدودیت منابع امکان

شوند، و  های آموزش مداوم توانمند میشوند، پزشکان فعلی از طریق برنامههای موجود ادغام میژنتیک در ساختار بیمارستان

 .کنندهای موجود به تدریج خدمات جدید را به بسته خود اضافه میبیمه 

 .های نهادی ایران )تعدد بازیگران، نقش پررنگ دولت، وجود شبکه گسترده دانشگاهی( سازگارتر استاین مسیر با ویژگی •

 سناریوهای جایگزین و ارزیابی ریسک (۵-3

 :علاوه بر سناریوی اصلی )پیکربندی مجدد هوشمند(، دو سناریوی جایگزین نیز محتمل هستند

 "رکود و تداوم وضع موجود"نامطلوب(:  ) ۱سناریوی  

تداوم می فعلی  پراکنده  وضعیت  بودجه،  تأمین  عدم  و  کلیدی  قوانین  تصویب  عدم  کافی،  سیاسی  اراده  عدم  صورت  یابد.  در 

شود )و فقط در دسترس اقشار مرفه است(، نظام سلامت از های پزشکی شخصی همچنان از جیب بیماران پرداخت میهزینه

 .٪۳۰ماند. احتمال این سناریو: السیر پزشکی جهانی عقب میماند، و ایران از قطار سریعجویی محروم میمزایای صرفه

 "جهش فناورانه"مطلوب اما پرهزینه(:  )  2سناریوی  

سال اول بدون مرحله پایلوت( و   ۲مرکز جامع در  ۱۰گذاری کلان دولتی و خصوصی )به عنوان مثال تأسیس در صورت سرمایه 

کمبود نیروی انسانی متخصص،  (  ۱پذیرش ریسک بالا، ممکن است ایران جهش سریعی را تجربه کند. اما این سناریو به دلیل )

تواند به اتلاف منابع و کاهش اعتماد عمومی  خلأ قانونی، احتمال شکست بالایی دارد و می(  ۳مقاومت نظام سلامت سنتی، ) (  ۲)

 .٪۱۵منجر شود. احتمال این سناریو: 

 ساله با جزئیات کامل(فصل ششم: نقشه راه اجرایی )نظام پیشنهادی پنج

گیری از تجارب کشورهای پیشرو، برنامه عملیاتی زیر در سه مرحله طراحی شده  و با بهره" تدوین نقشه راه"بر اساس متدولوژی  

 است. 

 

 

 عضویت  آگاهانه، رضایت) گیریتصمیم  در فعال شریک به منفعل ناظر از –یابد تدریجاً افزایش می

 ( اخلاق هایکمیته  در
 نقش بیمار و جامعه مدنی 

های عمومی و عدالت( و سرمایه خصوصی )برای نوآوری و ترکیبی از بودجه دولتی )برای زیرساخت

 پذیری( مقیاس
 منابع مالی 
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 ( ماه ۱2گذاری )گذاری و قانونمرحله اول: بنیان

 ( سازی )سال دوم و سوممرحله دوم: توسعه پایلوت و ظرفیت

 (سازی )سال چهارم و پنجمپذیری و نهادینهمرحله سوم: مقیاس

میلیارد تومان( بسیار ناچیز است و  ۱۰۰,۰۰۰در مقایسه با هزینه سالانه نظام سلامت ایران )بیش از ساله    ۵بودجه کل  

 .گذاری استدهنده توجیه اقتصادی بالای سرمایهنشان

 چارچوب  فراگیر  لایه   –فصل هفتم: ملاحظات اخلاقی و حقوقی  

هیچ چارچوب حاکمیتی در حوزه پزشکی فرادقیق بدون توجه به مبانی اخلاقی و حقوقی، قابل تحقق و پایدار نیست. هفت اصل 

کنند که گذار به پزشکی  شوند و تضمین میدر تمامی ارکان و مراحل اجرایی جاری می  "لایه فراگیر"محوری زیر به عنوان  

 .فرادقیق نه تنها کارآمد، بلکه عادلانه و قابل قبول اجتماعی باشد

 (Informed Consent)   اصل اول: رضایت آگاهانه

های خود های احتمالی دادههای ژنومیکس باید از ماهیت، مزایا، مخاطرات و کاربستکنندگان در پژوهشیماران و مشارکتب

 .آگاهی کامل داشته باشند. رضایت باید آزادانه، آگاهانه، صریح و مستند باشد

 : الزامات عملیاتی

تواند سطح دسترسی )فقط پژوهش، فقط درمان، هر دو(  که در آن فرد می (Dynamic) پویا های رضایت آگاهانهاستفاده از فرم •

 .و مدت زمان مجوز را تعیین کند

 .فرم رضایت باید به زبان ساده )سواد خواندن پایه( و با کمک مشاور ژنتیک ارائه شود •

 .حق انصراف در هر زمان بدون هیچگونه تبعیض در دریافت خدمات سلامت •

 (Confidentiality) اصل دوم: رازداری و محرمانگی

 .ترین اطلاعات شخصی هستند و باید با بالاترین استانداردهای امنیتی محافظت شوندهای ژنتیکی جزو حساسداده
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 : الزامات عملیاتی

 . (TLS 1.3) و در حال انتقال (AES-256) سازیها در حالت ذخیرهرمزنگاری داده •

 .های غیرقابل تغییرها در لاگبا ثبت تمامی دسترسی (RBAC) دسترسی مبتنی بر نقش •

 .سال برای افشای عمدی با انگیزه سوداگرانه( ۵مجازات سنگین برای افشای غیرمجاز )تا حبس  •

 (Non-Discrimination) اصل سوم: عدم تبعیض

 .های اجتماعی قرار گیردهای ژنتیکی نباید مبنای تبعیض در استخدام، بیمه، ازدواج یا سایر عرصهنتایج آزمون

 : الزامات عملیاتی

 .در قانون حفاظت از داده "منع تبعیض ژنتیکی"گنجاندن صریح  •

 .های بیمه و کارفرمایان بزرگ توسط سازمان ملی حفاظت از دادهنظارت بر شرکت •

 .ایجاد سازوکار شکایت و جبران خسارت برای قربانیان تبعیض ژنتیکی •

 (Justice in Access) اصل چهارم: عدالت در دسترسی

فواید پزشکی فرادقیق نباید محدود به اقشار مرفه جامعه شود. نظام سلامت موظف به تأمین دسترسی عادلانه برای همگان، از  

 .درآمد، استهای کمجمله مناطق محروم و گروه

 : الزامات عملیاتی

 .«بودجه سالانه به »برنامه عدالت ژنومی ٪۳۰اختصاص  •

 .های ضروری برای بیماران تحت پوشش کمیته امداد و بهزیستیهزینه تست ٪۱۰۰پوشش  •

 .ژنتیک برای مناطق روستایی و عشایریتوسعه تله  •

 (Transparency) اصل پنجم: شفافیت

های ژنتیکی باید شفاف، قابل توضیح و ممیزی باشند.  های هوش مصنوعی مورد استفاده در تحلیل دادهالگوریتم :شرح

 .گذاری باید مستند و قابل دسترس برای عموم باشدای و قیمتگیری در مورد پوشش بیمههمچنین فرآیندهای تصمیم
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 : الزامات عملیاتی

 .های مورد استفاده در سیستم سلامت )به جز موارد امنیت ملی(انتشار کد منبع الگوریتم •

 .تشکیل کمیته اخلاق الگوریتم در سازمان فناوری اطلاعات •

 .)به جز اطلاعات محرمانه تجاری( در پایگاه عمومی HTA های انتشار تمام گزارش  •

 (Accountability) اصل ششم: پاسخگویی

نظام حقوقی باید پاسخگوی خسارات ناشی از خطاهای تشخیصی، درمانی یا نقض حریم خصوصی در فرآیند پزشکی فرادقیق  

 .باشد

 :الزامات عملیاتی

 .های فناوریها، پزشکان و شرکتبینی مسئولیت مدنی و کیفری برای آزمایشگاهپیش •

 .ایجاد صندوق جبران خسارت برای مواردی که خطا مستند است اما عامل خطا قابل شناسایی نیست •

 .برای رسیدگی به شکایات (Ombudsman) نهاد مستقل بازرسی •

 (Autonomy) اصل هفتم: استقلال و خودمختاری فرد

های ژنتیکی خود خودداری کند یا در هر مرحله رضایت خود را پس بگیرد. هیچ اجباری هر فرد حق دارد از ارائه داده :شرح

 .)مستقیم یا غیرمستقیم( برای ارائه داده ژنتیکی به عنوان شرط دریافت خدمات سلامت پایه نباید وجود داشته باشد

 : الزامات عملیاتی

 .به صورت برجسته در فرم رضایت "عدم موافقت"گزینه  •

 .عدم محرومیت از خدمات بیمه پایه در صورت عدم ارائه داده ژنتیکی •

 .ها از بانک ژنوم ملیامکان درخواست حذف کامل داده •

 های سیاستیگیری و توصیهفصل هشتم: نتیجه

پزشکی شخصی و  فرادقیق  اجتنابسازیپزشکی  آینده  نظامشده،  امروز ناپذیر  که  کشورهایی  هستند.  جهان  در  های سلامت 

توجهی در اقتصاد سلامت برخوردار  های نهادی، حقوقی، مالی و انسانی لازم را فراهم کنند، فردا از مزیت رقابتی قابلزیرساخت 

 .خواهند بود و کیفیت زندگی شهروندان خود را بهبود خواهند بخشید



  
 

 
 

Page 25 of 27 

 

 آنابیتا ژنفرادقیق   پزشکیموسسه علمی تحقیقاتی 

AnabitaGen.com Info@ AnabitaGen.com +98 (21) 88985291-3 / 09021223363 

های علمی قابل  سال( و ظرفیت  ۱۵زیر    ٪۳۰ایران با دارا بودن تنوع ژنتیکی بالا، جمعیت جوان )نزدیک به  

اندازی  ای پزشکی فرادقیق را دارد. راهتوجه )رتبه اول منطقه در تولید مقالات ژنتیک(، پتانسیل تبدیل شدن به قطب منطقه

گامی مهم در این جهت بود، اما تحقق    ۲۰۲۵توسط وزارت بهداشت در آوریل    "شدهسازیاکوسیستم پزشکی شخصی"رسمی  

 .است گذاری پایدار و تعهد به اصول اخلاقیبخشی، سرمایهاراده سیاسی، همکاری بین انداز نیازمند کامل این چشم

 نتیجه گیری 

 پژوهی و تدوین نقشه راهبررسی و تحلیل، مطالعه تطبیقی، طراحی الگو، آیندههای معتبر  کاربست متدولوژی این مقاله، حاصل  

گذاری سلامت کشور است. اجرای موفق نقشه راه پیشنهادی، ضمن های سیاستترین عرصهدر یکی از حساسترین و راهبردی

های نظام سلامت )از طریق کاهش آزمون و خطای درمانی(، ارتقای کیفیت زندگی بیماران های مزمن و هزینه کاهش بار بیماری

بنیان ژنومیک( و کاهش وابستگی  های دانشهای هدفمند با عوارض کمتر(، ایجاد اشتغال برای نخبگان )در شرکت)از طریق درمان

ای ساز تحولی بنیادین در نظام سلامت ایران و تبدیل آن به یک الگوی منطقه ها و داروهای بومی(، زمینهبه واردات )توسعه کیت 

 .در پزشکی فرادقیق خواهد شد

ای فعلی به یک نظام یکپارچه، هوشمند و عادلانه، سفری دشوار اما ضروری است. این سفر  گذر از وضعیت پراکنده و جزیره

تر از همه، حفظ اعتماد و مشارکت مردم  گذاری هوشمندانه و مهم نیازمند رهبری قوی، همکاری صادقانه بین نهادها، سرمایه

 .است. زمان اقدام، امروز است
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