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مقدمه

بدون تردید سلامت حق تمام مردم است و این امر به 
عنوان واقعیتی انکار ناپذیر، مورد پذیرش همگان بویژه 
است)1(.  گرفته  قرار  سلامت  بخش  گذاران  سیاست 
این واقعیت روبه رو هستند که  با  امروزه همه کشورها 
بخش سلامت مانند سایر بخش ها با محدودیت منابع 
در  برانگیز  چالش  موضوعات  از  یکی  است)2(.  مواجه 
تمامی کشورها در خصوص مباحث مرتبط با اولویت بندی 
مرتبط  مديريت خدمات  و  سیاستگذاری  حوزه سلامت، 
با بيمـاران خـاص، نادر و صعب العلاج است؛ آن چنان 
نحوه  تشيكلاتي،  ساختار  سياستگذاري،  هاي  جنبه  که 
تـأمين منـابع مـالي و مكانيزم كنترل خدمات این نوع 

بيماري ها همیشه مورد بحث واقع شده است. بيماري 
بودن،  به دليل مزمن  العلاج  نادر و صعب  هاي خاص، 
نداشتن درمان قطعـي، هزينه هاي كمرشكن، و نياز به 
درمان هـاي پيچيـده، همـواره بخـش قابـل تـوجهي از 
منـابع سـلامت را بـه خـود اختصاص داده‌اند. بنابراين 
این  برای  سلامت  خدمات  سازماندهی  و  سیاستگذاری 
نوع بيماران و تخصیص منابع به آنان، از اهميت ويژه‌اي 
برخوردار است)3(. هدف از این مطالعه، اشاره به برخی 
نادر  بیماری های  منابع  سیاست ها در حوزه تخصیص 
برای  بخشی  اثر  هزینه  آستانه  تعیین  اهمیت  تشریح  و 

بیماری های نادر در ایران می باشد.

روش

این پژوهش از نوع مطالعه مروری می باشد. نخست مطالعه 
ای پیرامون نحوه اولویت بندی مداخلات سلامت در دنیا و 
آستانه های هزینه اثربخشی در کشورهای مختلف صورت 
پذیرفت. سپس در پایگاه های اطلاعاتی قابل دسترس در 

کشور نظیر SID، ،Google scholar و Medline، مقالات 
مرتبط با موضوع پژوهش جستجو گردید. در نهایت مقالات 
بدست آمده براساس ارتباط موضوعی غربال و  مورد تحلیل 

و بررسی قرار گرفتند.
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یافته‌ها

گسترش مراقبت هاي سلامت در سراسر دنیا و در نتیجه 
افزايش هزينه ها، بار مالي فزاينده اي را بر نظام بهداشت 
و درمان كشورها تحمیل مي كند. اين در حالي است كه 
کشورها، به علت محدوديت منابع مالي قادر به ارائه تمامي 
خدمات سلامت به بیماران نیستند)4(. نتیجه محدودیت 
شکاف  که  زمانی  است.  انتخاب  با  شدن  مواجه  منابع، 
موجود بین نیاز به مراقبت بهداشتی-درمانی و میزان منابع 
در دسترس بیشتر می شود باید تصمیمات سختی اتخاذ 
گردد)5(. با در نظر گرفتن این نکات، ضروری است که 
از منابع موجود، به بهترین نحو ممکن بهره برداری نمود. 
برای اطمینان از انجام چنین امری، نیازمند اولویت بندی 
و تخصیص بهینه منابع هستیم)6( اما اجماع کمی بر سر 
فناوری  ارزیابی   .)2( دارد  ابزار وجود  ترین  بهینه  انتخاب 
سلامت از ابزارهایی است که میتواند به ما در این راه کمک 
نماید. ارزیابی فناوری سلامت حوزه ای علمی است که با 
استفاده از یک فرآیند چند رشته ای به منظور تحلیل مسائل 

بالینی، اجتماعی، اقتصادی و اخلاقی مرتبط با کاربرد یک 
فناوری در نظام سلامت به عنوان یک نوع پژوهش مرتبط 
با سیاستگذاری تعریف می گردد)7(.  در حال حاضر بسیاری 
از کشورها برای هدایت تصمیمات خود در مورد تخصیص 
از  مداخلات سلامتی جایگزین،  کارآیی  مقایسه  و  منابع 
آنالیزهای هزینه اثربخشی استفاده می کنند. آستانه هزینه 
اثر بخشی ابزاری است جهت شناسایی مداخلات هزینه 
اثر بخش در هر یک از وضعیتهای سلامت و بیماری‌ها. 
سازمان جهانی بهداشت، آستانه ای برای هزینه اثربخشی 
ناخالص  تولید  سرانه  اساس  بر  که  است  کرده  تعریف 
داخلی هر کشور تعیین و محاسبه می گردد. شایان ذکر 
است آستانه هزینه- اثربخشی مذکور براساس پیامد کالی 
)QALY( یا هزینه ای که برای اضافه کردن یک سال عمر 
با کیفیت به افراد لازم است در نظر گرفته  شده و  آستانه 
مذکور در نظام های سلامت جهان متفاوت می باشد که در 

ذیل به برخی از آن ها اشاره میگردد)8( )جدول 1(.

جدول 1 : نسبت آستانه به سرانه تولید ناخالص داخلی )برای تمام مداخلات سلامت( در برخی از کشورها

نسبت آستانه به سرانه تولید ناخالص داخلی )برای تمام مداخلات سلامت(کشور

1.53استرالیا
3لهستان
0.8تایلند

0.66انگلستان
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 انتقاداتی به آستانه های مبتنی بر تولید ناخالص داخلی 
از  ابعادی که فراتر  وجود دارد، زیرا مردم زندگی را در 
درآمد است ارزیابی می کنند)9(. به بیانی دیگر، از دیدگاه 
نیست.  افراد  درآمد  با  قیاس  قابل  زندگی  ارزش  مردم، 
اطلاعاتی که برمبنای آن، آستانه هزینه اثربخشی تعیین 
پردرآمد  از کشورهای  کامل  به طور  تقریباً  است،  شده 
شده  گرفته  استرالیا  و  غربی  اروپای  شمالی،  آمریکای 
یا  تعیین قیمت  برای  است)10(.  در تصمیم گیری ها 
ارزش بازپرداخت یک دارو یا مداخله جدید نباید از آستانه 
هزینه اثربخشی به عنوان تنها معیار استفاده کرد)11(. 
بلکه می بایست در کنار هزینه اثربخشی، بودجه، عدالت، 
امکان سنجی و سایر معیارهایی که در سطح ملی مهم 
تلقی می شوند، مورد توجه قرار گیرند)12(. این موضوع 
در خصوص ارزیابی فناوری های مرتبط با بیماری های 
یابد، زیرا که چنین فناوری  نادر اهمیت دوچندانی می 
هایی مانند داروهای این بیماریها به دلیل قیمت بالا و 
اثربخشی محدود، به ندرت هزینه اثربخش بوده و عدم 
پوشش فناوری های غیر هزینه اثربخش اغلب با مقاومت 
سیاسی و اجتماعی در سطح جامعه مواجه می گردد )7(. 
بیماری های نادر، موارد غیر معمول و جدی هستند که 
در اتحادیه اروپا )EU( به عنوان وضعیتی تعریف شده اند 
که زندگی فرد را تهدید  کرده و یا منجر به بروز ناتوانی 
از  بیش  هایی  بیماری  چنین  و شیوع  می شوند  مزمن 
 8000 تا   6000 بین  نیست)13(.  نفر  هزار  ده‌  در  پنج 

بیماری نادر شناسایی شده است که بیشتر منشا ژنتیکی 
دارند و با تظاهرات بالینی شدید همراه می باشند)14(. 
ایران که بر اساس اطلاعات موجود  بیماری های نادر 
می  بیماری   309 شامل  حاضر  حال  در  گردیده  تعیین 
های  بیماری  درمان  هزینه  موارد  اکثر  در   .)15( باشد 
بالا بوده و برای به دست آوردن یک سال  نادر بسیار 
زندگی با کیفیت می بایست مبلغی بسیار بیشتر از سه 
آستانه  از  بیش  یعنی  داخلی  ناخالص  تولید  برابر سرانه 
سازمان  توسط  شده  اعلام  افزایشی  بخشی  اثر  هزینه 
ایران  در  مثال  عنوان  به  کرد.  هزینه  بهداشت  جهانی 
هزینه سالیانه درمان بیماران ذخیره ای لیزوزومی ام پی 
اس 17 برابر سرانه تولید ناخالص داخلی می باشد. این 
امر نشان دهنده ضروری بودن طراحی چارچوبی کارآمد 
برای نحوه تخصیص منابع برای درمان بیماران نادر را 
نشان می دهد)16(. بین کشورها درحوزه سیاست های 
بودجه  داروها،  نادر،  بیماریهای  های  درمان  با  مرتبط 
اختلافات   ، بیماران  میزان دسترسی  و  درمانی  خدمات 
زیادی وجود دارد. آستانه هزینه اثربخشی برای بیماری 
های نادر در انگلستان متفاوت از سایر بیماری هاست. 
بالینی  خدمات  تعالی  سازمان  اکنون  هم  که  فرآیندی 
انگلستان)NICE( برای ارزیابی فناوری های بیماری نادر 
در نظر می گیرد استفاده از آستانه 100 هزار پوندی به 
ازای هر QALY بوده )3/3 سرانه تولید ناخالص داخلی 
در  آنها  سالانه  بودجه  تاثیر  آنکه  شرط  به  کشور(  آن 
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هر سال کمتر از 20 میلیون پوند باشد)در سه سال اول 
استفاده در بالین( )17(. برخی از کشورها به دنبال روش 
های جدید برای ارزیابی هزینه اثربخشی داروهای بیماری 
های نادر هستند، از جمله لهستان که تصمیم دارد از روش 
MCDA )تجزیه و تحلیل تصمیم‌گیری چند شاخصه( در 

سیاست گذاری بیماری های نادر خود استفاده کند)14(. 
استاندارد در هر  از هزینه  فراتر  نادر  بیماری‌های  درمان 
کالی  است. تجزیه و تحلیل تصمیم گیری چند شاخصه 
)MCDA( رویکردی است که می تواند برای لحاظ کردن 
سایر جنبه‌های فناوری بکار گرفته شود. این نوع تحلیل با 
وزن دهی به عوامل تاثیرگذار بر مداخله خاص ، نتایجی 
را فراهم می کند که می توان از آن برای مقایسه بین 

فناوری ها استفاده کرد)18, 19(. روش تجزیه و تحلیل 
تصمیم گیری چند شاخصه در چهار مرحله تعریف می 
بیماری،  شیوع  مانند  شاخصه‌ها  اول  مرحله  در  گردد، 
شرایط اجتماعی و اقتصادی، بودجه و... تعیین می گردد. 
در مرحله دوم به هریک از شاخصه ها وزن داده می‌شود. 
ها  شاخصه  اساس  بر  دارو  هر  ارزیابی  سوم  مرحله  در 
صورت می گیرد. نهایتاً در مرحله آخر رتبه بندی داروها 
را  اولویت  بیشترین  که  داروهایی  و  گیرد   می  صورت 
بدست می‌آورند مورد مذاکره ذی نفعان قرار می‌گیرند که 
می‌تواند مذاکرات آنان، رتبه بندی فنی بدست آمده را تا 
حدی تغییر دهد تا بتوان شرایط اقتصادی اجتماعی محیط 

را در این تحلیل کمی لحاظ نمود.
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بحث و نتیجه‌گیری 

ــد،  ــان می‌ده ــی نش ــط جهان ــات مرتب ــه مطالع چنانک
یافتــه و در حــال  در برخــی کشــورهای توســعه 
ــد  ــد، ح ــکاتلند و تایلن ــتان، اس ــد انگلس ــعه مانن توس
مطالعــات  در  اســتفاده  بــرای  مشــخصی  آســتانه 
ارزیابــی اقتصــادی مداخــات ســامت مــورد اســتفاده 
قــرار می‌گیــرد و در ایــران نیــز از حــد آســتانه 
مشــخصی مرتبــط بــا ســرانه تولیــد ناخالــص داخلــی 
ــردد. ــتفاده می‌گ ــادی اس ــی اقتص ــات ارزیاب در مطالع

)20( البتــه بدلیــل هزینــه بســیار بــالای درمــان 
ــه  ــتانه ای ک ــد آس ــتفاده از ح ــادر، اس ــای ن بیماری‌ه
بــرای مداخــات  بیماری‌هــای عمومــی اســتفاده 
ــت  ــن اس ــر ممک ــادر غی ــای ن ــود در بیماری‌ه می‌ش
ــتانه  ــد آس ــت از ح ــا می‌بایس ــه حتم ــن زمین و در ای
ــر  ــن براب ــا چندی ــر اســتفاده نمــود کــه گاهــی ت بالات
آســتانه هزینــه اثربخشــی عمومــی می‌باشــد. در 
خصــوص بیماری‌هــای نــادر بــه نظــر می‌رســد 
اســتخراج  بــرای  جداگانــه‌ای  تحقیــق  بــه  نیــاز 
آســتانه تمایــل بــه پرداخــت جامعــه بــرای ایــن نــوع 
ــر ایــن، اســتفاده صــرف  بیمــاران می‌باشــد. عــاوه ب

ــاوری  ــی فن ــات ارزیاب ــادی در مطالع ــی اقتص از ارزیاب
ســامت مربــوط بــه ایــن بیمــاران کفایــت نمی‌کنــد 
و همچــون ســایر مداخــات ســامت بایــد بــه ســایر 
ابعــاد مداخــات درمانــی بــرای ایــن بیمــاران از جملــه 
تأثیــر بودجــه ای مداخــات نیــز توجــه کــرد. در ایــن 
ــامت  ــای س ــی فناوری‌ه ــات ارزیاب ــرد، مطالع رویک
مرتبــط بــا بیماری‌هــای نــادر، از چارچــوب محاســبات 
هزینــه / کالــی فراتــر رفتــه و در یــک چارچــوب جامع 
ــری  ــل تصمیم‌گی ــتفاده از تحلی ــا اس ــری ب تصمیم‌گی
ــان،  ــاع ذی‌نفع ــره و اجم ــز مذاک ــاخصه و نی ــد ش چن
بــه ارزیابــی ایــن مداخــات  می‌پردازنــد. بــر اســاس 
ارزیابــی  خصــوص  در  کشــورها  ایــن  تجربیــات 
فنــاوری ســامت مرتبــط بــا بیماری‌هــای نــادر، 
ــوع  ــت و ن ــورد ماهی ــری در م ــترده ت ــات گس ملاحظ
ــدگاه  ــا از دی ــان آنه ــات درم ــا و تجربی ــن بیماری‌ه ای
ــا اقدامــات فنــی بــرای کاهــش  ذی نفعــان، همــراه ب
ســطح عــدم قطعیــت در مــورد چهارچــوب هزینــه - 
اثربخشــی محاســبه شــده مــورد نیــاز می‌باشــد. برخــی 
ــد از:  ــوب عبارتن ــن چارچ ــای ای ــن معیاره از مهمتری
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ــه  ــور، هزین ــر کش ــادی ه ــی و اقتص ــرایط اجتماع ش
هــای خدمــات ســامت ملــی و تاثیــر بودجــه‌ای 
ــر  ــز تاثی ــه، نســبت هزینه-‌اثربخشــی و نی ــر مداخل ه
ــه خدمــات عمومــی و  ــر ارائ ــه ب ــر مســتقیم مداخل غی
تخصصــی و بــر ســایر بخش‌هــای نظــام ســامت آن 

ــور)7, 21(. کش
بـر ایـن اسـاس جهـت سیاسـتگذاری هزینـه‌ای بـرای 
مداخالت درمانـی بیماریهـای نـادر، در ابتدا لازم اسـت 
بـا اسـتناد بـه محاسـبات بهینه‌سـازی، سـهم بودجـه 

تخصیصـی بـه این نـوع بیماری‌ها از کل منافـع و منابع 
عمومـی سالمت جـدا و مشـخص گـردد. همچنیـن 
می‌بایسـت سـطح تمایـل بـه پرداخـت در جامعـه برای 
ایـن بیمـاران را مشـخص نمود. سـپس بسـته دارویی و 
خدمـات مراقبت سالمت بیماران نـادر را مـورد بازبینی 
قـرار داده و بر اسـاس مطالعات ارزیابی فناوری سالمت 
و بـه کارگیـری اصـول تصمیم‌گیـری چنـد شـاخصه، 
سیاسـتگذاری نهایـی بـرای بسـته دارویـی و خدمـات 

مراقبـت سالمت ایـن بیمـاران را صـورت داد.
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مؤسسۀ ملی تحقیقات سلامت جمهوری اسلامی ایران، سازمانی است که برای دیده‌بانی وضعیت سلامت، 

تولید و ترویج به‌کارگیری شواهد علمی مورد نیاز برنامه‌ریزان و سیاستگذاران سلامت در سطح ملی ایجاد 

شده است. 

تمرکز اصلی مؤسسه فعالیت برروی نتایج و پیامدهای اقدامات و مداخلات انجام شده در حوزه سلامت 

است.

با عمل به رسالت خود به‌عنوان  ایران در تلاش است  مؤسسۀ ملی تحقیقات سلامت جمهوری اسلامی 

از همه توان دانشی داخل کشور و به‌کارگیری ظرفیت‌های بین‌المللی،  بااستفاده  دیده‌بان سلامت کشور 

ضمن پیش‌بینی روندها و رصد شاخص‌های نظام سلامت؛ و بااستفاده از تجربیات سایرنظام‌های سلامت؛ 

مداخلات مؤثر برای اصلاحات در نظام سلامت را طراحی و توصیه کند و در صورت اجرای آنها به ارزیابی و 

پایش مداخلات می‌پردازد؛ از سویی به‌عنوان مرجع و مشاور تأمین شواهد علمی تصمیم‌گیران سلامت در 

کشور و دیده‌بانی منطقه شناخته شده و از این طریق مجریان و متولیان حوزه سلامت را در دستیابی به جامعۀ 

سالم یاری می‌کند. 
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