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بخش سلامت در بسیاری از کشورها یکی از مهم ترین بخش های اجتماعی و اقتصادی 
به حس��اب می آید که منابع عمومی بسیاری را به خود جذب می کند و کارکنان بسیاری 
را نیز در اختیار دارد. وجود نوآوری ها و س��رمایه گذاری در فناوری های زیس��تی، تولید و 
فروش مواد دارویی و پوش��ش بیمه ای قش��ر فعال جامعه، سلامت را به یکی از مهم ترین 
پیش ران های اقتصادی تبدیل کرده است. از این رو سلامت هم ذاتاً دارای ارزش و اهمیت 
اس��ت و هم در نس��بت با س��ایر بخش ها نقش و جایگاه مهمی دارد. بعلاوه از آنجایی که 
دسترس��ی به خدمات س��لامت در کنار س��ایر خدمات همچون امنیت و آموزش به طور 
گسترده در سطح جهان به عنوان یک حق عمومی )و نه کالای خصوصی( تلقی می شود، 
تأمین سلامت عمومی و ایجاد پوشش همگانی خدمات سلامت بعنوان یکی از مهمترین 

وظایف و کارکردهای حاکمیتی به حساب می آید.

چالش های نظام سلامت
نظام سلامت ایران با اهمیتی که ذکر شد، مانند هر نظام دیگری با مشکلات و مسائل 
عدیده ای مواجه است. اصل وجود مسئله پدیده ای نادر و ناهنجار نیست، هرچند پرداخت 
س��طحی به آن نابخردانه است. بسیاری از سیاس��ت گذاران و مجریان چنین برخوردی با 
مس��ائل در پیش می گیرند؛ آن ها مس��ائل اطراف خود، مرتبط با خ��ود و از منظر خود را 
پررنگ تر از سایر مسائل می بینند و معمولاً در مواجهه با ناکارآمدی ها، با بررسی کوچکی 
)و عمدت��اً با مفروض دانس��تن یک راه حل( مس��ئله ای را انتخاب و ب��ه دنبال راه حل آن 
می روند. بنابراین ممکن اس��ت به جای حل ریشه ای مسائل نظام سلامت، به حل ظواهر 
مشکلات و مسائل بپردازند. مسائل درهم تنیده و پیچیده اند و برخورد ساده و غیر روش مند 

منجر به انحراف و برخورد جانبدارانه با آنها می شود.
همواره در محافل علمی و اجرایی حول محور اصلاحات نظام س��لامت س��خن رانده 

پیشگفتار مترجمان



12

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

می شود، اما آنچه مقدم و به عبارت دیگر باب ورود به اصلاحات یک نظام اجتماعی است، 
ش��ناخت مسائل مختلف آن است. برخورد س��هل انگارانه دامن گیر تصمیم گیری و اصلاح 
مس��ائل نظام های مختلف ش��ده است. هر کدام از مسئولین س��عی در حل مسائلی دارند 
ک��ه خود بیش از هم��ه با آن در ارتباطند و تجربه ای ملم��وس از آن دارند، این در حالی 
اس��ت که ممکن است تجارب ایشان لزوماً منطبق با واقع نباشد. حداقل در دو دهه اخیر 
در ایران مقوله اصلاحات نظام سلامت بسیار مورد توجه بوده است. این اصلاحات از بین 
کارکردهای اصلی نظام س��لامت همچون حکمرانی، تأمین نیروی انسانی، دارو، تجهیزات 
و اطلاع��ات، بیش از همه ب��ر روی نظام های تأمین مالی و ارائه خدمات س��لامت تأکید 
داشته اند. تأکید بر این دو حوزه، و به خصوص تأکید بر اصلاحات در ارائه خدمات سلامت 
نیز به نظر می رسد به دلیل ترکیب گرایشات بالینی سیاست گذاران سلامت بوده باشد که 
موجب گردیده مسائل مربوط به ارائه خدمت بیش از همه مورد توجه و اصلاح قرار گیرند.

با وجود مباحث و اقدامات گس��ترده در راستای اصلاح نظام سلامت ایران، همچون 
برنامه های مربوط به پزش��ک خانواده، پوشش همگانی بیمه سلامت و پرونده الکترونیک 
س��لامت همچنان این اصلاحات به نتایج مد نظر دس��ت نیافته اند. با این حال این تجربه 
منحصر به ایران نیس��ت. بانک جهانی بعنوان یکی از مهمترین پیشران های جهانی برای 
اصلاحات در نظام های اقتصادی-اجتماعی، پس از چند دهه تجربه مشاوره و تأمین مالی 
برای اصلاحات در کش��ورهای در حال توسعه، یکی از مهمترین چالش های عدم موفقیت 
برنامه های اصلاحات در این کش��ورها را کژکارکردی نظام حکمرانی آنها تش��خیص داده 
اس��ت و از این منظر به توس��عه ادبیات حکمرانی خوب و تقویت و اصلاح نظام حکمرانی 
این کش��ورها پرداخته اس��ت.1 به بیانی دیگر، تا زمانی که حکمرانی به عنوان مهمترین 
زیرساخت و بلوکِ سازنده نظام سلامت کژکارکردی داشته باشد، سایر بلوک های سازنده 
نظام سلامت نیز که بر روی آن شکل خواهند گرفت دچار کژکارکردی خواهند بود.2 این 
در حالی اس��ت که در برنامه های اصلاح نظام س��لامت تقریباً به طور کلی این مهم از قلم 

افتاده یا نادیده انگاشته شده است.

1. Lateef KS. Evolution of the World Bank’s thinking on governance. 2016.
2. World Health Organization. Everybody›s business--strengthening health systems to improve health out-
comes: WHO›s framework for action. 2007.
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تعارض منافع و ریشه چالش های نظام سلامت
مطالعات بس��یاری درباره ریش��ه چالش های عدم اجرای موف��ق اصلاحاتی همچون 
پزش��ک خانواده در ایران انجام شده است که نشان می دهند یکی از مهمترین ریشه های 
عدم موفقیت این برنامه ها در سطح سیاست گذاری و حکمرانی نظام سلامت قرار دارند.1 
مطالعاتی که در خصوص اصول حکمرانی مطلوب انجام ش��ده اند به اصول و اجزائی برای 
حکمرانی خوب اشاره داشته اند که برخی از این اصول در اکثر آنها تکرار شده است. یکی 
از این اصول، مشروعیت و سلامتِ نظام حکمرانی است که از طریق ایجاد شفافیت، کنترل 
فس��اد و مدیریت تعارض منافع حاصل می ش��ود.2 در واقع عدمِ مدیریت تعارض منافع و 
کنترل فس��اد در س��طح حکمرانی باعث می شود تا تصمیمات و سیاست های کلان اتخاذ 
شده برای اصلاح نظام سلامت نیز به فساد و تعارض منافع مبتلا شده و عملًا سایر اجزاء 
و برنامه های اصلاحات نظام سلامت نیز نتوانند به درستی عمل کنند. از این روی مدیریت 
تعارض منافع و کنترل فس��اد به یکی از اصول اساسی حکمرانی خوب تبدیل شده است 
و لازم اس��ت مقدم بر هر اصلاحی در نظام س��لامت، اصول حکمرانی خوب رعایت شوند. 
در س��ال های اخیر نیز تعارض منافع در س��طح حکمرانی نظام سلامت ایران بعنوان یکی 
از مهمترین ریش��ه های عدم موفقیت اصلاحات نظام سلامت مورد توجه قرار گرفته است 
که لزوم مقابله با آن و مدیریت آن را برجس��ته می س��ازد. پژوهشی که ایزدبخش با عنوان 
»شبکه مسائل نظام سلامت در جمهوری اسلامی ایران« انجام داد نشان می دهد که از نظر 
خبرگان، سیاست گذاران و اسناد موجود، تعارض منافع بعنوان مهمترین چالش حکمرانی 
نظام سلامت و به تبع آن مهمترین چالش نظام سلامت ایران در حال حاضر وجود دارد.3

جرج برنارد ش��او در مقدم��ه نمایش نامه خود به نام معضل الاطبا4 در س��ال 1906، 
چنین نوش��ته است: »چه کس��ی می تواند برای کاری که نفع مادی در آن دارد، تظاهر به 
بی طرفی نماید؟ هیچکس منکر ش��رافت و درست کاری پزشکان نیست و به همان اندازه 
قضات هم شریف و درست کارند؛ اما وقتی حقوق و اعتبار قاضی وابسته به رأیی باشد که 
1. برای مثال بنگرید به: دماری، وثوق مقدم، رستمی گوران، کبیر. ارزیابی برنامه پزشک خانواده شهری و نظام ارجاع در استان های فارس و مازندران: پیشینه، 
دستاوردها، چالش ها و راه حل ها. فصلنامه دانشکده بهداشت و انستیتو تحقیقات بهداشتی. 2016;14)2(: 17-38؛ و همچنین: شيانی, رشیدیان, محمدی. 

جايگاه و موانع اجرايي طرح پزشک خانواده در نظام سلامت ايران. رفاه اجتماعي. 1395.
2. Lockwood M. Good governance for terrestrial protected areas: A framework, principles and performance 
outcomes. Journal of Environmental Management. 2010;91(3): 754-66. doi: 10.1016/j.jenvman.2009.10.005.

3. ایزدبخش ح. شبکه مسائل نظام سلامت در جمهوری اسلامی ایران: پژوهشکده سیاست پژوهی و مطالعات راهبردی حکمت. 1396.
4. Doctor›s Dilemma
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به نفع شاکی یا متهم، وکیل شاکی یا زندانی صادر می کند، مانند ژنرالی که مزدور دشمن 
است، دیگر قابل اعتماد نیست.«1 نظام سلامت با توجه به جایگاه خاص و ویژه ای که دارد، 
همواره در معرض بروز مش��کلات و مس��ائل پیچیده ای است که اگر برای آن اصلاحات و 
قوانین مناسبی در نظر گرفته نشود، سلامتی و امنیت جامعه را به مخاطره می اندازد. یکی 
از این چالش های جدی که در همه نظام های سلامت ظرفیت بروز آن وجود دارد، مسئله 
تعارض منافع اس��ت که خود موجب مش��کلات جدی و تش��دید فساد در بخش سلامت 
می شود. امروزه به اعتبار نظريات علمي و تجربه كشورها، اهميت و ضرورت مقابله با انواع 
مفاس��د و نقش فساد به مثابه يكي از موانع توسعه يافتگي، براي نظام حكمراني مسئله اي 
غيرقابل انكار است. پيشگيري و مبارزه با فساد يكي از اساسي ترين خواسته هاي مردم از 
حكومت ها و همچنين وظايف آن هاست. اهميت اين مسئله براي جوامع تا حدي است كه 
علت برخي از انقلاب ها و تغيير حكومت ها را وضعيت فس��اد موجود در حكومت پيش��ين 

معرفي مي كنند.2

تعارض منافع، ریشه فساد
به طور کلّی تعارض منافع به معنای تضادی اس��ت که میان منافع یک فرد با منافع 
س��ایرین در موقعیت تصمیم گیری وی رخ می دهد. منافع اصلی به اهدافِ اصلی حرفه یا 
یک فعالیت اشاره دارد، همانند سلامت بیماران، صحت پژوهش ها یا وظایفی پیرامون اداره 
ش��رایط عمومی. در مقابل منافع ثانویه نه تنها انگیزه های مالی بلکه سایر منافع همچون 
منافع سیاس��ی و حتی تمایل به پیشرفت حرفه ای را نیز شامل می شود. بنابراین تعارض 
مناف��ع در موقعیت های »تصمیم گی��ری« رخ می دهد و زمانی که تصمیمات فرد، دیگران 
را نی��ز تحت تأثیر ق��رار می دهد. این موقعیت می تواند در س��طوح خرد همچون طبابت 
باش��د، زمانی که پزش��ک نیازمند »تصمیم گیری« در مورد بیمار خود است یا در سطوح 
کلان که یک سیاست گذار باید برای مردم و کشور »تصمیم« بگیرد. در این موقعیت های 
»تصمیم گی��ری« ف��رد می تواند به جای اولویت دادن به اخ��ذ تصمیمی که ضامن منافع 

دیگران است، به تصمیمی اولویت دهد که منافع خود را بیشینه می سازد.

1. رادوین م. تضاد منافع و آینده پزشکی؛ امریکا، فرانسه و ژاپن: مؤسسه عالی پژوهش تأمین اجتماعی. ترجمه وثوق مقدم و بهبهانی. 1398.
https://rc.majlis.ir/fa/report/ .1396 .2. پرهیزگاری، رزقی. تعارض منافع 1 )دسته بندی و مفهوم شناسی(: مرکز پژوهش های مجلس شورای اسلامی

1027388/show
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مي ت��وان گفت كه زیربنای ارتكاب همه مفاس��د به نوعی بهره  مندي از موقعيت هاي 
تعارض منافع هس��تند؛ بدين معن��ا كه فرد، گروه يا س��ازمان در جايگاهي قرار مي گيرد 
ك��ه در آن، بين منافع ش��خصي و منافع عموم��ی تعارض به وجود می آی��د؛ اگر در اين 
موقعيت ها، انتخاب ش��خص، گروه يا سازمان به سمت منافع شخصي شان باشد فساد رخ 
خواهد داد. از آنجایی که پيشگيري و مبارزه با فساد يكي از اساسي ترين خواسته هاي مردم 
از حكومت ها و همچنين وظايف آن هاست و با توجه به ارتباط بين تعارض منافع و فساد، 
مدیریت موقعیت های تعارض منافع )شخصي، گروهي يا سازماني(، راهكاري اساسي جهت 
پيش��گيري از انواع مفاس��د خواهد بود و تضمین کننده عدالت، شفافیت و سلامت نظام 
س��لامت کشور خواهد بود. باید توجه کرد که اولاً تعارض منافع به خودی خود به معنای 
وجود فساد نیست با این حال جهت پیشگیری از فساد و ناکارآمدی باید مدیریت شود؛ و 
ثانیاً وجود تعارض منافع نياز به اثبات تأثير حقيقي منافع شخصي روي کار حرفه اي ندارد، 

بلکه وجود يک منفعت ثانويه به تنهايي کفايت مي کند.1
تعارض منافع ممکن اس��ت مستقیماً منجر به فساد نگردد بلکه به صورت ناخودآگاه 
احتمال سوء مدیریت و ناتواني در رعايت عدالت و كارآمدي را افزایش دهد بنابراین نیاز به 
اثبات تأثیر منفعت ثانویه بر منافع عمومی و حرفه ای وجود ندارد. مدیر یا سیاست گذاری 
که در موقعیت تعارض منافع قرار می گیرد ممکن اس��ت به دلیل س��وگیری ذهنی اش به 
صورت ناخودآگاه و غیرارادی و به دلیل وابس��تگی به یکی از گروه های ذی نفع، تصمیمی 
اتخ��اذ نماید که به ج��ای منافع عمومی، منافع افراد یا گروه ه��ای خاص را تأمین نماید. 
بنابراین تعارض منافع می تواند منجر به ارتكاب فس��ادهای عمدی یا س��وء مدیریت های 
غیرعمد شود که در هر دو حالت عملکرد و کارایی حاکمیت را تحت تأثیر قرار می دهد؛ از 
این رو مدیریت تعارض منافع به عنوان راهکاری برای کاهش احتمال فساد یا سوء مدیریت 

جهت ارتقاء عملکرد حاکمیت امری ضروری است.
فس��اد ممكن است در فرهنگ و تاريخ ريشه داشته باش��د، با این وجود، عمدتاً  يك 
مسأله اقتصادي و سياسي تلقی می گردد. فساد، ناكارايي و بي عدالتي در توزيع و تخصیص 
منابع و مزايا و هزينه هاي عمومي را به وجود مي آورد و نشانه ي آن است كه نظام سياسي 
بدون توجه به منافع عمومي عمل مي كند. همچنين نش��ان مي دهد كه ساختار حكومت 
1. میلانی ف��ر، آخون��دی، پای��کارزاده، پروانه، لاریجان��ی. ارزیابی حقوقی تعارض منافع در حقوق نظام س��لامت ایران. مجله ایرانی اخلاق و تاریخ پزش��کی. 

.16-1 :)1(5;2011
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منافع خصوصي را به طور مؤثر هدايت نمي كند. اگر حكومت به برخی افراد و گروه ها اجازه 
دهد كه از طریق سیاس��ت های عمومی، منافع شخصيِ بسياري به زيان ديگران به دست 
آورند، مش��روعيت سياسي تضعيف مي شود. از اين رو اصل چهلم قانون اساسي جمهوری 
اس��لامی ایران نيز بر اين مهم تأكيد دارد و بیان می دارد: »هيچ كس نمي تواند اعِمال حق 
خويش را وس��يله اض��رار به غير يا تجاوز به منافع عمومي ق��رار دهد«. بنابراین مدیریت 
تعارض منافع در راس��تای تحقق مش��روعیت سیاس��ی و اصل چهلم قانون اساسی امری 
ضروری اس��ت، اما يكي از دشوارترين مس��ائل براي اصلاح گران، تعيين اين موضوع است 
كه چه زماني سياست مداران و بوروكرات هايي كه در مسند قدرت هستند انگيزه اي براي 
ايجاد دگرگوني دارند. تأمین س��لامت عمومی كه يكي از اساسي ترين وظايف دولت ها به 
شمار مي آيد نيز در امر توسعه و پيشرفت كشورها داراي نقشی بي بديل و حساس است. 
لذا، پيشگيري از تخلفات، كج روي ها و بسترهاي اضرار به منافع عمومي در نظام سلامت، 

امري ضروري و عقلاني تلقي مي گردد. 

تعارض منافع در نظام سلامت
تع��ارض منافع هم در بخش عمومی و هم در بخش خصوصی به یک نگرانی جهانی 
تبدیل ش��ده اس��ت. تعارض منافع یکی از رایج ترین اش��کال رفتار غیراخلاقی در بخش 
عمومی اس��ت و ثابت شده است که باعث نقص در پیروی از استانداردهای اخلاقی بخش 
عمومی می ش��ود.1 تجاری س��ازی روزافزون بخش عمومی پتانسیل شکل های جدیدی از 
تعارض بین منافع شخصی مدیران و وظایف عمومی آنها ایجاد می کند. اگر وضعیت های 
تعارض منافع به خوبی شناسایی و مدیریت نشوند ضربه جدی به صداقت سازمان ها وارد 
ش��ده و منجر به فساد در بخش عمومی و خصوصی خواهد شد.2 همچنین تعارض منافع 

این ظرفیت را دارد که به تمام کارکردهای بخش عمومی ضربه وارد کند.3 
واژه » تعارض منافع « اولین بار در مباحث حقوقی، تجارت و مدیریت کاربرد داش��ته 
است اما پس از آن وارد حوزه سلامت نیز شده است. عرصه سلامت با توجه به جايگاهش 
مورد هجوم گسترده ي شيوع انواع تعارض منافع قرار دارد که به شكل هاي مختلفي پيش 
1. Ombudsman. Conflict of interest in the public sector. 2008.
2. OECD. Managing conflict of interest in the public service: OECD guidelines and country experiences. OECD 
Paris, 2003. doi: 10.1787/9789264104938-en.
3. Smith R. Beyond conflict of interest. Transparency is the key. Bmj. 1998;317(7154): 291-2.
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مي آين��د. در بخش س��لامت بیماران و عموم جامعه زمانی نف��ع می برند که مدیران نظام 
سلامت، پزش��کان و محققان، شرکت های داروس��ازی، تجهیزات پزشکی و بیوتکنولوژی 
محصولاتی را توس��عه دهند و سیاس��ت ها، رویه ها و اقداماتی را پیش بگیرند که سلامت 
عموم جامعه را منتفع س��ازد. اما نگرانی های فزاینده ای وجود دارد که عواملی مثل روابط 
مالی با صنعت، دوش��غلگی، فعالیت در بخش خصوصی، مالکیت و س��هام داری تأسیسات 
بهداشتی و درمانی و مواردی مشابه، قضاوت های حرفه ای را تحت تأثیر قرار دهد به طوری 
که سیاست گذاران، مدیران، پزشکان، پژوهشگران و تولیدکنندگان محصولات پزشکی به 
جای منافع بیماران، منافع خود را در اولویت قرار دهند. این چنین تعارض منافعی درستی 
ارزیابی ه��ای علمی، بی طرفی آموزش حرفه ای، کیفیت مراقبت و اعتماد عمومی به نظام 
س��لامت را تهدید می کند. بنابراین لازم اس��ت مدیران و سیاس��ت گذاران در سطح کلان 
سیاس��ت هایی را جهت شناس��ایی و مدیریت تعارض منافع مورد توجه قرار دهند. تنوع و 
مصادیق تعارض منافع دائماً در حال افزایش است. اهمیت تعارض منافع از این جهت است 
که می تواند به رابطه میان پزشک و بیمار در خط مقدم و رابطه میان مردم و نظام سلامت 

به طور کلی و به تبع آن اعتماد بین آنان که مهم ترین جزء این رابطه است آسیب بزند.1

برخی متون مرتبط با تعارض منافع در نظام سلامت
نخس��تین قدم برای مدیریت تعارض منافع، کش��ف چیس��تی و اهمیت آن اس��ت. 
مطالعات بس��یاری به زبان انگلیس��ی انجام شده است و کش��ورهای غربی مدت هاست به 
این مسئله پرداخته اند هرچند که همچنان ضعف های بسیاری داشته و نیازمند تلاشهای 
مطالعاتی و عملیاتی بیش��تری هستند. با این حال اسناد پژوهشی اندکی به زبان فارسی 
وجود دارد و این مس��ئله در ایران مورد غفلت بیش��تری واقع شده است. بعنوان نمونه ای 
از مطالعات داخلی می توان به گزارش های مرکز پژوهش های مجلس ش��ورای اس��لامی با 
عنوان های »دسته بندی و مفهوم شناسی تعارض منافع« و »راهکارهای پیشگیری و مدیریت 
تعارض منافع« اشاره کرد که به بررسی ادبیات پایه در حوزه تعارض منافع پرداخته است و 
چارچوبی از انواع تعارض منافع ارائه داده است. همچنین این مرکز در گزارش دیگری به 
ادبیات »درب های گردان« پرداخته و ادبیات آن را بعنوان مصداقی از تعارض منافع مورد 
1. Parsa M, Khorshidian A. Conflict of Interest in Dentistry. Journal of Medical Ethics and History of Medicine. 
2017;10(1): 258-71.
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پژوهش قرار داده است. بعلاوه اندیشکده »شفافیت برای ایران« کتابی با عنوان »تعارض 
منافع در بخش عمومی« منتشر کرده است که به بررسی مفاهیم پایه  تعارض منافع نظیر 
ریشه شناس��ی مفاهیم و چارچوب مفهومی آن، پیامدهای تعارض منافع و نهایتاً ملزومات 
سیاس��ت گذاری برای مدیریت آن پرداخته اس��ت. این اندیشکده در کتابی دیگر با عنوان 
»جعبه ابزار مدیریت تعارض منافع در بخش دولتی« به ترجمه ابزاری پرداخته که سازمان 

OECD تهیه کرده است. 

در بین منابع فارس��ی مرتبط با نظام س��لامت، کتاب »تضاد منافع و آینده پزشکی« 
توس��ط مؤسس��ه عالی پژوهش تأمین اجتماعی ترجمه و منتشر شده است که به ارزیابی 
تاریخی و حقوقی تعارض منافع در بس��تر اقتصاد سیاس��ی س��ه کش��ور امریکا، فرانسه و 
ژاپن می پردازد. همچنین کتاب »شناس��ایی فسادهای احتمالی در نظام سلامت« تألیف 
دکتر حسین جودکی توسط انتشارات مؤسسه عالی پژوهش تأمین اجتماعی منتشر شده 
اس��ت که به بررسی ابعاد و مدل های مختلف فساد در نظام سلامت می پردازد و برخی از 
مهمترین راهکارهای مواجهه با فساد در این بخش را ذکر می کند. این کتاب نیز با تمرکز 
بر فس��اد به برخی از جوانب تعارض منافع می پردازد امّا از آنجایی که تمرکز اصلی آن بر 

روی مفهوم تعارض منافع نبوده است بصورت اجمالی از آن یاد می کند. 
برخی از دیگر مطالعات بعنوان رس��اله های دانشجویی در دانشگاه های علوم پزشکی 
و غیر علوم پزشکی انجام شده اند. برای مثال مطالعه ای با عنوان »ارزیابی حقوقی تعارض 
منافع در حقوق نظام س��لامت ایران« توسط میلانی فر و همکاران انجام شده است که به 
بررس��ی ابعاد تعارض منافع در س��طح خط مقدم ارائه خدمت پرداخته اس��ت و وضعیت 
قوانین موجود را در این رابطه ارزیابی می کند. پایان نامه ارشد با عنوان »بررسي مصاديق 
تعارض منافع در مناصب وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزشكي« در دانشگاه صنعتی 
ش��ریف به انجام رسیده اس��ت که عمدتاً با روش تحلیل اسناد، به بررسی تعارض وظایف 
مناصب ارش��د ستاد وزارت بهداشت پرداخته اس��ت. این پایان نامه با وجود اهمیت امّا در 
اجرا حیطه محدودی را بررسی کرده است. همچنین در حال حاضر رساله هایی در مقطع 
دکتری مدیریت و سیاس��ت گذاری سلامت دانش��گاه علوم پزشکی تهران و ایران به ثبت 
رسیده اند تا بر روی تعارض منافع در تولیت نظام سلامت و تعارض منافع در نظام دارویی 

کشور مطالعه کنند.
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اهمیت کتاب حاضر
با وجودی که در س��طح جه��ان مطالعاتی درباره مدیریت تع��ارض منافع در بخش 
عمومی، در حکمرانی و همچنین به صورت خاص در بخش س��لامت انجام شده است امّا 
مطالعات موجود در ایران بس��یار اندک هستند. در حوزه علوم اجتماعی، وجود مطالعات 
جهانی خلاء مطالعات داخلی را پر نمی کنند زیرا ساختارها و زمینه های فرهنگی، اقتصادی، 
اجتماعی، سیاسی در هر کشور منحصر به فرد هستند و برای مدیریت تعارض منافع نیاز 
است مطالعات بومی انجام شده و سیاست های بومی ارائه شوند با این حال به دلیل خلاء 
موجود در ایران، ترجمه آثار ارزش��مند به فارس��ی می تواند گام پیش زمینه مهمی برای 

مطالعه و مدیریت تعارض منافع در کشور باشد.
از این رو کتاب حاضر جهت ترجمه انتخاب ش��د. با وجودی که این کتاب مربوط به 
س��ال 2009 است و از زمان انتش��ار آن به زبان انگلیسی و ترجمه و انتشار آن به فارسی 
مدتی گذشته است امّا این کتاب یکی از پراستنادترین منابع و به نوعی مهمترین مرجع 
یافت ش��ده در این زمینه بوده است و به دلیل اهمیت چشمگیر، این مرجع برای ترجمه 
انتخاب شده است. بعلاوه مباحث مطرح شده در این کتاب همچنان بسیار فراتر از وضعیت 
و نیازهای فعلی نظام سلامت کشور است و تا سالیان طولانی همچنان می تواند مورد ارجاع 
و اس��تفاده سیاست گذاران کشور باشد. همچنین، کتاب حاضر توسط کمیته ای به همین 
نام کتاب در انس��تیتوی ملّی پزشکی امریکا تهیه شده است و نتیجه فعالیت یک کمیته 
تخصصی حاکمیتی بر روی این موضوع است که بر ارزش آن می افزاید زیرا تلاش علمی 
تنها یک یا چند پژوهشگر منفرد و خاص نیست بلکه محصول یک اجماع و تلاش جمعی 
از دانش��مندان مرتبط در این موضوع اس��ت. بعلاوه رویکرد کتاب سیاست پژوهی است و 
به ارائه پیشنهادات هنجاری در فصول مختلف می پردازد. در واقع این کتاب یک گزارش 
تحلیل سیاس��تی جامع است که ابتدا با بررسی ش��واهد به ارزیابی وضع موجود پرداخته 
است و سپس به ارائه پیشنهادات سیاستی خود برای مدیریت تعارض منافع در بخش های 
آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی و توسعه راهنماهای بالینی می پردازد. به همین دلیل 
این کتاب بعنوان یک سند سیاستی می تواند کاربرد منحصر به فرد خود را داشته باشد و 

مکمل ارزشمندی برای متون فارسی موجود و در حال تولید در این زمینه باشد.
بع��لاوه این کتاب علاوه بر محتوا، از حیث روش ش��ناختی نیز اثر ارزش��مندی برای 
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سیاس��ت گذاران و سیاست پژوهان می باش��د زیرا همانطور که اش��اره شد، یک تحلیل و 
گزارش سیاس��تی از سطوح عالی حکمرانی در کشور ایالات متحده است و شیوه توسعه، 
تدوین و ارائه بحث های آن حاوی نکات ارزش��مند روش ش��ناختی از اس��تانداردهای یک 
سیاس��ت پژوهی و گزارش سیاستی طراز اس��ت، مانند شیوه ارائه پیشنهادات سیاستی از 
طریق اجماع نظر در یک کمیته ویژه و محدود که صرفاً متمرکز بر روی تعارض منافع در 

سه حیطه خاصِ آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی است. 
همچنین همانطور که در جای جای این کتاب اش��اره می گردد، کمیته های مش��ابه 
متعددی بصورت موازی و مکمل، در س��اختارهای مختلف نظام س��لامت امریکا در حال 
مطالعه و توس��عه سیاست های مدیریت تعارض منافع هس��تند. این نکات روش شناختی 
می تواند بیانگر مس��یر توس��عه مدیریت تعارض منافع در کشور باشد و نشان می دهد که 
کمیته های ویژه، علمی و متعددی که خود عاری از تعارض منافع هستند باید در نهادهای 
مختلف سیاست گذاری سلامت کشور اعم از وزارت بهداشت، وزارت رفاه، مجلس شورای 
اس��لامی، مجمع تشخیص مصلحت نظام، بیمه های سلامت، دانشگاه های علوم پزشکی و 
دیگر نهادهای مرتبط ش��کل بگیرند تا علاوه بر نظارت و مطالعه گس��ترده تعارض منافع، 
به ارائه سیاست های مدیریت آن بپردازند و هر یک از کمیته ها برای دیگری نقش ناظر و 
مکمل را داشته باشند و بعلاوه عملکرد همه آنها برای عموم مردم شفاف باشد تا صحت و 

صداقت عملکرد آنها مورد ارزیابی عمومی قرار گیرد. 
بخش��ی از این ش��فافیت باید از طریق انتشار گزارشات جامعی همچون آنچه در این 
کتاب ترجمه ش��ده حاصل ش��ود. در واقع این کتاب نش��ان می دهد که چه انتظاری از 
خروجی چنین کمیته هایی در کشور می رود و یک خروجی مناسب در ایران باید چه قالبی 
داشته و حاوی چه اجزاء، دقت ها، تلاش ها و مباحثی باشد؛ به طور خلاصه انتظار می رود 
برای ارائه یک پیشنهاد سیاستی چه کارهایی صورت گرفته، چه شواهدی بررسی شده و 
مد نظر قرار گرفته و چه اس��تدلال هایی و به چه ش��کل و شمایلی و در چه قالبی بصورت 
عمومی منتش��ر و شفاف شود. این کتاب نشان می دهد که یک پیشنهاد سیاستی چگونه 
و با اس��تفاده از چه مبانی و شواهدی توسعه می یابد و فرایند ارائه یک پیشنهاد سیاستی 

چگونه باید شفاف باشد.
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محدودیت های این کتاب
با وجود تمام مزایای ذکر شده، ممکن است کتاب حاضر برای پاسخگویی به تمامی 
نیازهای کشور کافی نباشد بلکه بعنوان یک قطعه از پازل عمل خواهد کرد، هرچند قطعه 
مهمی اس��ت. از جمله کاستی های این کتاب برای کش��ور آن است که تنها به سه حوزه 
خاصِ اشاره شده در عنوان کتاب محدود شده است و انتخاب این حوزه ها احتمالاً بر اساس 
نیاز ها و ش��رایط اختصاصی فعلی امریکا باش��د. برای مثال مسائل مرتبط با خودارجاعی 
پزش��کان و س��هم خواری آنها پیش از این در امریکا تنظیم مقررات شده اند و اکنون نیاز 
به بررس��ی مس��ائل دیگری در امریکا وجود دارد در حالی که این موارد در ایران همچنان 
نیازمند تنظیم مقررات بیشتری هستند )برای مشاهده مجموعه ای از سیاست ها و اقدامات 
انجام ش��ده در امریکا درباره تعارض منافع به جدول  1-1 رجوع کنید(. یا در مثالی دیگر 
با توجه به اینکه در امریکا نقش بازار و بخش خصوصی در نظام س��لامت بس��یار پررنگ 
اس��ت و بخصوص شرکت های دارویی و تجهیزات پزشکی بسیار قدرتمند هستند، مسائل 
مربوط به روابط این شرکت ها با پزشکان در آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی بسیار مهم 
است. با وجودی که تقریباً تمامی این روابط در ایران نیز وجود دارند و بسیار مهم هستند 
امّا همانطور که در ابتدای این پیش��گفتار ذکر شد، ممکن است در ایران مسئله مهمتری 
نیز وجود داش��ته باش��د و آن روابط مراکز ارائه خدمت، شرکت ها و دیگر مراکز خصوصی 
با سیاست گذاران س��لامت باشد. این روابط می تواند شامل روابط آشنایی و خویشاوندی، 
پذی��رش هدی��ه، همکاری پاره وقت یا تم��ام وقت یا حتی مالکیت و س��هام داری مدیران 
و سیاس��ت گذاران دولتی در بخش خصوص باش��د. تعارض منافع در س��طوح بالای هرم 
تصمیم گیری نظام س��لامت بسیار مهم تر از تعارض منافع در سطوح عملیاتی خط مقدم 
ارائه خدمت است زیرا این نوع روابط می توانند منجر به انحراف سیاست های عمومی شود 
که بس��یار فراتر از تخلف یک پزش��ک در ارائه خدمت به تعدادی افراد خاص است. با این 
حال عمده این روابط منحصر به نظام سلامت نیستند و به مسائلی در حوزه سیاست های 
عمومی مربوط می ش��وند و مدیریت این تعارضات منافع معمولاً در سطحی فراتر از نظام 
س��لامت بررسی می شوند. با لحاظ این نکات امّا همچنان ش��یوه و اسلوب پیشنهادات و 
مسائل پرداخته ش��ده در این کتاب احتمالاً مرجع مناسبی برای مدیریت مسائل مرتبط 
با نظام سلامت ایران و با شرایط خاص کشور است. برای مثال، مسائل و پیشنهاداتی که 
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برای مدیریت تعارض منافع در توسعه راهنماهای بالینی آورده شده است امکان کاربست 
در بس��یاری سطوح سیاست گذاری س��لامت را نیز دارد و تمام شوراهای سیاست گذاری 
سلامت می توانند از چنین توصیه هایی برای مدیریت تعارض منافع در تهیه سیاست های 

سلامت خود استفاده نمایند.
لازم به ذکر اس��ت ترجمه حاض��ر در چند نوبت مورد بازبینی قرار گرفته اس��ت امّا 
همچنان ممکن اس��ت نقص هایی داشته باشد. به خصوص از آنجایی که ادبیات انگلیسی 
این کتاب نیز به نوعی یک ادبیات رسمی و دولتی است، فهم و ادراک کامل برخی جملات 
و عبارات ممکن اس��ت نیازمند تأمل و دقت بیش��تر باش��د. با این حال مترجمین تلاش 
کرده اند روان ترین ترجمه ممکن را که بیش از همه به متن انگلیسی وفادار است استفاده 
نمایند. همچنین واژه نامه ای در انتهای کتاب قرار داده شده است تا ترجمه برخی عبارات 
و کلمات خاص مش��خص باشد. در صورت مشاهده هرگونه ایراد و امکان اصلاح و بهبود، 
علاقمندان می توانند نظرات خود را از طریق نشانی رایانامه زیر با مترجم مسئول مکاتبه 
نمایند. همچنین این کتاب حاوی هفت ضمیمه بوده اس��ت. از آنجایی که این پیوست ها 
ش��امل اطلاعات بیشتری بوده اند که معمولاً مضمون اصلی آنها در متن اشاره شده است، 
ضمائم ترجمه نشده اند و علاقمندان برای اطلاعات بیشتر می توانند به نسخه اصلی کتاب 
مراجعه کنند. ش��ایان ذکر است که متن انگلیسی کتاب بصورت رایگان و کامل از طریق 

پایگاه علمی پابمِْد در دسترس عموم قرار دارد.1

تشکر و قدردانی
اینجانب که به نمایندگی از طرف مترجمین این پیشگفتار را تقدیم نموده ام در پایان 
بر خود لازم می دانم از تمام افرادی که در ترجمه این کتاب ما را همراهی کردند تش��کر 
و قدردانی نمایم. نخست لازم است از مرکز ملی تحقیقات بیمه سلامت جهت انتشار این 
کتاب قدردانی شود. پس از آن از پژوهشکده سیاست پژوهی و مطالعات راهبردی حکمت 
و رئیس وقت آن، دکتر مهدی ش��املی، بابت حمایت خویش تشکر می گردد. همچنین از 
آق��ای دکتر فتح اله بوذرجمهری که در مطالعه و بازبینی کامل و دقیق کتاب ما را کمک 
کرده اند سپاسگزاری می گردد. از آقایان رضا هاشم پور، ایمان تجملیان و محسن خسروی 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK22942 :1. قابل دسترسی از طریق نشانی روبرو
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نیز که در بازبینی جزئی کتاب نقش داشتند تشکر و قدردانی می شود. همچنین از شبکه 
کانون های تفکر ایران )ایتان( و آقایان مهدی رعنایی، محمد طاهرنژاد و دکتر سیدسجاد 
موسوی که در ابتدای مسیر قرار بود از ترجمه این کتاب حمایت نمایند تشکر می گردد.

مترجمین این کتاب که از دانش آموختگان دکتری سیاست گذاری سلامت، داروسازی 
و پزشکی هس��تند، در گزارشاتی برای مرکز پژوهش های مجلس شورای اسلامی و مرکز 
بررسی های استراتژیک ریاست جمهوری به بررسی وضعیت تعارض منافع در نظام سلامت 
ای��ران پرداخته اند. با این حال به دلیل برخی حساس��یت ها و س��ایر دلایل این گزارش ها 
تاکنون منتش��ر نشده اند و ممکن است در آینده منتشر شوند. در این پیشگفتار از برخی 

محتویات این گزارش ها استفاده شده است.

حسین بوذرجمهری*

*H.Bouzarjomehri@gmail.com
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چکیده
هنگامی که پزش��کان و پژوهش��گران با مش��ارکت صنای��ع دارو و تجهیزات پزش��کی و 
زیس��ت فناوری در جهت ارتقاء سلامت جامعه به توس��عه محصول می پردازند، بیماران و 
عم��وم م��ردم از آن نفع می برند. امّا هم زمان نگرانی ه��ای فزاینده ای وجود دارد مبنی بر 
این که روابط مالی گس��ترده و تنگاتنگ پزشکان و پژوهشگران با صنعت، منافع و اهداف 
اصلی اقدامات پزشکی را به شدت تحت تأثیر قرار دهد. این قبیل تعارضات منافع، صحت 
ارزیابی ه��ای علمی، بی طرف��ی آموزش حرفه ای، کیفیت مراقب��ت از بیماران و همچنین 

اعتماد عمومی به اقدامات پزشکی را تهدید می کنند. 
موسسه پزش��کی )IOM(، تعارض منافع را در حیطه های آموزش،  پژوهش، اقدامات 
پزش��کی و تدوین راهنماهای بالینی بررسی می کند. این گزارش شواهد موجود در زمینه 
گستره روابط صنعت با پزشکان و پژوهشگران و نتایج آن ها را بررسی کرده و سیاست های 
فعلی را که هدف آنها شناس��ایی، مدیریت یا محدود کردن تعارض منافع اس��ت، توصیف 
می کند. هرچند این گزارش مبتنی بر تحلیل ها و پیش��نهادات س��ایر گروه ها نوشته شده 
اس��ت اما به دلیل تمرکز بر روی تعارض منافع در گس��تره اقدامات پزش��کی و همچنین 
تعیی��ن اصولی فراگیر برای ارزیابی تعارض منافع و سیاس��ت های مدیریت آن، از س��ایر 
گزارش ها متمایز و متفاوت است. این گزارش که 16 پیشنهاد مشخص ارائه می دهد حاوی 

چندین پیام گسترده است:
◄هدف اصلی سیاست های مدیریت تعارض منافع در اقدامات پزشکی، حمایت از صحت 

قضاوت حرفه ای و حفظ اعتماد عمومی اس��ت و نه صرفاً تلاش برای درمانِ س��وءظن ها و 
عدم اعتمادها پس از وقوع آن ها.

خلاصه
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◄افشای1 روابط مالی افراد و نهادها حیاتی است اما صرفاً گام نخست در فرایند شناسایی 
و واکنش در برابر تعارض منافع است. 

◄سیاست ها و فرایندهای مدیریت تعارض منافع می توانند از طریق درگیر کردن پزشکان، 

پژوهشگران و نهادهای پزشکی در تدوین سیاست ها و همچنین اجماع بر سر استانداردها 
تقویت شود. 

◄طیفی از س��ازمان های پشتیبان –ش��امل گروه های اعتباربخشی و بیمه های سلامت 

عمومی و خصوصی– می توانند پذیرش و اجرای سیاست های تعارض منافع را ارتقاء داده 
و فرهنگ مسئولیت پذیری را که باعث تقویت نگرش حرفه ای و اعتماد عمومی به اقدامات 

پزشکی می شود بهبود  بخشند. 
◄پژوهش در زمینه تعارض منافع و سیاس��ت های مدیریت آن می تواند شواهد قوی تری 

برای طراحی و اجرای سیاست ها فراهم کند. 
◄اگر مؤسس��ات پزشکی به صورت داوطلبانه برای تقویت سیاست های مدیریت تعارض 

منافع اقدام نکنند، احتمالاً با فشارهای بیرونی برای اصلاح خود مواجه خواهند شد. 
پزشکان و پژوهشگران باید در شرایط پیچیده ای اعمال قضاوت کنند که مملو از عدم 
اطمینان اس��ت. همکاران، بیماران، دانشجویان و مردم باید مطمئن شوند و اعتماد کنند 
که این قضاوت ها تحت تأثیر ارتباطات مالی پزشکان یا پژوهشگران با شرکت های دارویی، 
تجهیزات پزشکی و زیست فناوری قرار نمی گیرند. ارتباط با صنایع در اقدامات پزشکی امر 
رایجی اس��ت. برخی از این روابط منافع مهمی دارند، به خصوص از طریق همکاری های 
پژوهش��ی که س��لامت افراد و عموم مردم را ارتقاء می بخشد. هم زمان، ارتباط گسترده با 
صنعت خطرات قابل توجهی را ایجاد کرده است. منافع مالی فردی و سازمانی ممکن است 
قضاوت حرفه ای افراد را تحت تأثیر قرار دهد و اهداف اصلی پزش��کی را خدش��ه دار کند. 
این قبیل تعارضات منافع، صحت پژوهش های علمی، بی طرفی آموزش پزشکی و کیفیت 
مراقبت از بیمار را تهدید می کنند. آن ها همچنین ممکن است اعتماد عمومی به اقدامات 

پزشکی را به خطر بیندازند. 
بررسی ها نشان دهنده وس��عت و تنوع روابط مابین صنایع و پزشکان، پژوهشگران و 

1. در این ترجمه برای واژه disclosure از معادل »افش��ا« و »افشاس��ازی« اس��تفاده ش��ده اس��ت. با این حال مفهوم افشا در فرهنگ فارسی ممکن است 
معانی دیگری همچون افشاگری مفاسد توسط گزارشگران تخلف را نیز داشته باشد در صورتی که مفهوم افشا در این کتاب بیشتر به نوعی »خوداظهاری« 
یا »ش��فافیت« افراد و س��ازمانها از روابط خود اش��اره دارد. دلیل استفاده از واژه افشا، پیروی از عرف موجود در ادبیات مبارزه با فساد است ضمن اینکه سایر 

معادل ها در تمامی موارد پاسخگوی این مفهوم نبودند –م.
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مدرسان در فضای علمی-دانشگاهی و جامعه است. برای مثال:
◄هدیه دادن شرکت های دارویی به پزشکان امری رایج است.

◄ مراجعه نمایندگان  ش��رکت های دارویی و تجهیزات پزش��کی به مطب پزشکان و ارائه 
نمونه های دارویی به طور گسترده رواج دارد.

◄ بس��یاری از اعضای هیئت علمیِ دانش��کده ها حمایت های پژوهشی از صنایع دریافت 
می کنن��د. در ایالات متحده، صنعت بخش بزرگی از منابع مالی پژوهش های پزش��کی را 

تأمین می کند. 
◄ بس��یاری از اعضای هیئت علمی دانشکده ها و پزشکان عمومی به شرکت های تجاری 

مشاوره های علمی، بازاریابی و... می دهند.
◄ شرکت های تجاری حدود نیمی از کل منابع مورد نیاز برای برنامه های آموزش مداوم 

پزشکی را فراهم می کنند. 
هرچند، برخی از این روابط مالی، ممکن اس��ت مفید باش��ند، اما گزارش های خبری 
اخیر، مصالحه نامه های حقوقی، مطالعات پژوهش��ی و گزارش نهادهای مختلف، ش��رایطِ 
مخربِ متنوعی را ثبت و مستند کرده اند که می تواند اعتماد عمومی به پزشکی را از بین 

ببرد. این شرایط شامل موارد زیر است:
◄ پزشکان و پژوهشگران ارقام قابل توجهی را از شرکت های دارویی دریافت کرده و آنها 
را افش��ا نمی کنند در صورتی که افشای آن ها برای دانشگاه ها، نهادهای دولتی یا مجلات 

پزشکی ضروری است. 
◄ تبانی ش��رکت های دارو و تجهیزات پزش��کی با وزارت دادگستری ایالات متحده برای 

عدم پیگیری قضایی پرداخت ها یا هدایای غیرقانونی به پزشکان.
◄ ش��رکت ها و پژوهشگران دانشگاهی، نتایج منفی کارآزمایی هایی را که توسط صنعت 

حمایت مالی ش��ده اند منتشر نمی کنند یا این که انتش��ار آن را تا یک سال پس از اتمام 
آزمایشات به تأخیر می اندازند. 

◄ بعد از جمع آوری و تحلیل داده های مطالعات و بعد از این که پیش نویس اولیه توسط 
افراد حقوق بگیر آماده شد، اعضای هیئت علمی نام خود را در مقاله ها ذکر می کنند.

◄ انجمن های حرفه ای و دیگر گروه هایی که راهنماهای بالینی را تدوین می کنند، تأمین 
مالی از سوی صنعت و وجود تعارض منافع در میان متخصصین را افشا نمی کنند.



28

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

هرچند که علت وقوع این اتفاقات متفاوت بوده و گس��تردگی آن ها نامشخص است، 
امّا تعارض بین روابط مالی صنایع با اهداف اولیه پژوهش، آموزش و اقدامات پزش��کی را 
برجس��ته می کنند. علاوه بر این مثال ها، پژوهش در مورد هدایای صنایع و س��ایر روابط 
مالی موجب شده است که یافته های مشکوکی به دست آیند. به عنوان مثال پژوهش هایی 
که توس��ط شرکت های دارویی حمایت مالی شده اند، در مقایسه با سایر پژوهش ها تمایل 
بیش��تری به ارائه نتیجه گیری به نفع ش��رکت ها دارند، حتی وقتی ک��ه یافته های واقعی 
تحلیل به نفع آن ها نیست. به علاوه مقالاتی که بر پایه کارآزمایی های بالینی هستند و از 
س��وی شرکت ها تأمین مالی شده اند، نسبت به مقالاتی که از سوی صنعت حمایت مالی 
نمی ش��وند تمایل بیشتری به ترسیم نتیجه گیری به نفع محصولات شرکت دارد. هرچند 
این یافته ها لزوماً نش��ان نمی دهند که پژوهش ها سوگیری داشته اند و دلایل دیگری هم 
می تواند وجود داشته باشد )به عنوان مثال شرکت ها از پژوهش ها حمایت مالی نمی کنند 
مگر این که احتمال معقولی از موفقیت را داده باشند(، اما سؤالاتی منطقی را در خصوص 

تأثیر بی مورد ممکن ایجاد می کنند. 
به مثالی دیگر نیز می توان اشاره کرد. دسترسی به نمونه های دارویی ممکن است با 
تجویز برند دارویی جدید در ارتباط باش��د در حالی که اس��تفاده از آنها توسط راهنماهای 
بالینی مبتنی بر ش��واهد پیشنهاد نشده اس��ت یا حتی ممکن است پیشنهاد شده باشند 
اما داروهای ارزان تر یا معادل ژنریک آن نیز در دس��ترس باش��ند. هرچند یک استدلالی 
که برای استفاده از نمونه های دارویی ارائه می شود آن است که آن ها به بیماران با درآمد 
کم و متوس��ط کمک می کنند، امّا پژوهش ها نشان می دهد که این افراد گیرندگان اصلی 
این چنین نمونه هایی نیستند. هرچند هدایای کوچک به پزشکان ممکن است کم اهمیت 
به نظر برسند، اما برخی از پژوهش ها نشان می دهند که هدایای کوچک می توانند منجر 
به سوگیری ناآگاهانه در تصمیم گیری و ارائه مشاوره ها شود. همچنین احتمال کمی وجود 
دارد که ش��رکت ها چنین هدایایی را به پزش��کانی بدهند که اعتقاد نداشته باشند آنها به 

نحوی به شرکت سود برسانند.
ع��لاوه بر اطلاعاتی که نگرانی ها را در خصوص نتایج روابط مالی تنگاتنگ صنعت با 
پزش��کی افزایش می دهند، بررسی ها نشان  می دهند ناهمسانی هایی در خصوص پذیرش 
و اجرای سیاست های مدیریت تعارض منافع در سازمان های پزشکی وجود دارد. روابط و 
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فعالیت هایی که توسط یک مؤسسه ممنوع هستند ممکن است در مؤسسه دیگری مجاز 
بوده یا حتی مورد تشویق قرار بگیرند. گزارش ها حاکی از کمبود نظارت بر مسئله تعارض 

منافع از سوی مؤسسات پزشکی است.
متأس��فانه ش��واهد تجربی کمی در مورد روابط مالی و تعارض منافع وجود دارد. در 
بس��یاری از موضوع��ات مرتبط با تعارض منافع هیچ مطالعه نظام من��دی وجود ندارد. در 
موضوعات دیگر، داده ها به جای قطعی بودن، بیش تر حالت اشاره  و پیشنهاد دارند. بخش 
بزرگی از مطالعاتی که انجام ش��ده اند در درجه اول مشاهده ای بوده و مداخله ای نیستند 
زیرا آزمایشات تصادفی نمی تواند تأثیر انواع رویکردهای مختلف برای شناسایی و مدیریت 
تعارض منافع را مورد سنجش قرار دهند. تعدادی از مراکز پزشکی دانشگاهی، انجمن های 
حرف��ه ای و دیگر مؤسس��ات گام هایی برای تقویت سیاس��ت های مدیریت تعارض منافع 
برداشته اند اما داده های ناچیزی برای ارزیابی نتایج مثبت یا منفی آنها در دسترس هستند. 
برخی پزش��کان و پژوهشگران برجسته عنوان کرده اند که میزان اهمیت تعارض منافع به 
مراتب بیش تر از شواهد موجود است. برخی دیگر ادعا می کنند که روش های طراحی شده 
برای مدیریت تعارض منافع، به دلیل منافع مالی میان صنعت و اقدامات پزشکی مخدوش 
شده اس��ت. منتقدان سیاست های مدیریت تعارض منافع، این اشکال را وارد کرده اند که 
ممکن اس��ت بخش اعظمِ افرادی که رفتار غیراخلاق��ی انجام نداده اند در معرض مقررات 
س��خت و طاقت فرس��ا قرار گیرند و چنین دیدی داشته باش��ند که آنها خلافکار شناخته 

می شوند مگر این که خلاف آن ثابت شود. 
با توجه به شرایط و نگرانی هایی که بدان اشاره شد، این مؤسسه پزشکی کمیته ای را 
برای ارزیابی و تدوین یک گزارش جامع در خصوص تعارض منافع در آموزش، پژوهش و 
اقدامات پزشکی و فرایند تدوین راهنماهای بالینی تعیین کرد. بر این اساس کمیته مورد 

نظر کارهای زیر را انجام داده است:
◄ تع��ارض مناف��ع را در پژوهش، آموزش و اقدامات پزش��کی و همچنین فرایند تدوین 

راهنماهای بالینی مورد بررسی قرار داده است.
◄ پیشنهاداتی برای طراحی و اجرای سیاست های شناسایی و مدیریت تعارض منافع ارائه 

داده است بدون این که به همکاری سازنده با صنعت خدشه ای وارد شود.
به دلیل کمبود شواهد موجود در خصوص بسیاری از موضوعات، کمیته مجبور بود به 
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تجربه و قضاوت خود در تحلیل ها و بحث های ارائه شده بسنده کند. کمیته در طول کار 
خود همواره اهداف مرکزی پژوهش، آموزش و اقدامات پزشکی و توسعه راهنماهای بالینی 
را در نظر داشت؛ که شامل ارائه خدمت در جهت ایجاد بیشترین منفعت برای بیماران و 
جامعه از طریق ایجاد دانش علمی معتبر، ارزیابی مستقل شواهد، کاربست تفکر انتقادی و 

تولید و استفاده از پیشنهادات مبتنی بر شواهد برای مراقبت از بیماران است. 
در پاسخ به نگرانی هایی که در طول برنامه ریزی این پروژه به وجود آمد و مسائل اصلی 
که حول مباحث و سیاس��ت های مدیریت تعارض منافع ایجاد شد، کمیته بر روی روابط 
مالی ش��رکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیس��ت فناوری متمرکز شد. هرچند تعارض 
منافع موجود در انواع روش های پرداخت به پزشکان یا ارجاع بیماران به مراکزی که خود 
پزشکان در آن ها ذی نفع هستند به صورت دقیق بررسی نشده است، اما این کمیته متوجه 
اهمیت این گروه از انواع تعارض منافع بوده اس��ت و س��ختی هایی که سیاست گذاران در 

تلاش برای حذف یا مدیریت تعارض منافع با آن روبرو هستند را می شناسد.
کمیته با بررس��ی دامنه وسیعی از شواهد، تحلیل ها و چشم اندازهای موضوع تعارض 

منافع، به چندین نتیجه گیری فراگیر دست پیدا کرد که به شرح زیر هستند:
◄ اهداف سیاست های مدیریت تعارض منافع در اقدامات پزشکی، بیش تر در جهت حفظ 
و حراس��ت از صحت قضاوت های حرفه ای و حفظ اعتماد عمومی اس��ت به جای آنکه در 

جهت درمان سوگیری ها و عدم اعتمادهای واقع شده باشد.
◄ افشای روابط مالی فردی و سازمانی حیاتی است اما تنها یک گام محدود و مقدماتی 

در فرایند شناسایی و پاسخ به تعارض منافع است. 
◄ می توان با درگیر کردن پزشکان، پژوهشگران و مؤسسات پزشکی در تدوین سیاست های 
مدیری��ت تعارض منافع و ایجاد اس��تانداردهایی جامع، سیاس��ت ها و روش های مدیریت 

تعارض منافع را تقویت نمود. 
◄ طیفی از س��ازمان های حمایت کننده، چه عمومی و چه خصوصی، می توانند فرهنگ 

پذیرش و اجرای سیاست های مدیریت تعارض منافع را ارتقا دهند و کمک کنند فرهنگ 
پاس��خ گویی ایجاد ش��ود تا اعتماد عمومی و هنجارهای حرفه ای در قضاوت های حرفه ای 

حفظ گردد. 
◄ پژوهش در زمینه تعارض منافع و سیاست های مدیریت آن می تواند شواهد قوی تری 
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را برای طراحی و اجرای سیاست ها فراهم کند. 
◄ اگر مؤسس��ات پزشکی به صورت داوطلبانه برای تقویت سیاست های مدیریت تعارض 

منافع اقدام نکنند، احتمالاً فشار برای تنظیم گری از بیرون افزایش خواهد یافت. 

اصول شناسایی و ارزیابی تعارض منافع
فصل دوم ارائه دهنده اصول و چارچوب مفهومی شناس��ایی و ارزیابی تعارض منافع 
اس��ت. »تعارض منافع« به شرایطی گفته می ش��ود که در آن قضاوت های حرفه ای که بر 
اس��اس منافع اصلی و اولیه شکل گرفته اند، بطور بی مورد توسط یک منفعت ثانویه تحت 
تأثیر قرار بگیرند. منافع اولیه ش��امل ارتقاء و حمایت از صحت پژوهش، کیفیت آموزش 
پزش��کی و رفاه بیماران است. منافع ثانویه تنها شامل منافع مالی، که تمرکز این گزارش 
روی آن اس��ت، نیستند بلکه ش��امل دیگر منافع، مانند پیگیری پیشرفت های حرفه ای و 
معروف شدن و تمایل به پاسخگویی به علایق دوستان، خانواده، دانشجویان یا همکاران نیز 
هست. سیاست های تعارض منافع عموماً بر روی منافع مالی متمرکزند زیرا نسبتاً عینی تر، 
قابل مبادله و س��نجش هستند. بنابراین می توان منافع مالی را اثربخش تر و منصفانه تر از 

دیگر منافع ثانویه تنظیم مقررات کرد. 
شدت تعارض منافع بستگی دارد به )1( میزان احتمالی که تصمیمات حرفه ای تحت 
شرایط خاص می توانند توسط یک منفعت ثانویه تحت تأثیر قرار گیرند و )2( شدت آسیب 
یا خطایی که از چنین تأثیری ناش��ی می شود. احتمال نتیجه نامطلوب تحت تأثیر ارزش 
منفعت ثانویه، اس��تمرار و عمق آن و گس��تردگی رأی و اختیاری است که افراد در اتخاذ 

تصمیمات مهم دارند. 
سیاست های تعارض منافع به جای جریمه، عموماً بر روی پیشگیری و مدیریت تأکید 
دارند. فرض آنها بر این نیست که همه حرفه ها لزوماً اجازه می دهند تا سود مالی بر قضاوت 
آنه��ا تأثیر بگذارد. به ع��لاوه، وجود تعارض منافع در قضاوت یک فرد به معنی غیراخلاقی 
بودن فرد نیس��ت. این قضاوت  ها تنها فرض می کنند که برخی ش��رایط عموماً در معرض 
خطر غیرقابل قبولی هستند که ممکن است تصمیمات را بی جهت توسط ملاحظاتی غیر 
مرتب��ط با موضوع اصلی تحت تأثیر قرار دهند. فصل دوم فهرس��تی از معیارهایی را ارائه 

می کند که می توانند برای ارزیابی سیاست های تعارض منافع استفاده شوند:
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تناسب1: آیا سیاست اثربخش و کارآمد است و بر مهم ترین و رایج ترین منافع تمرکز 
دارد؟ سیاست ها و رویه های تعارض منافع همان طور که منافعی دارند می توانند بار اضافی 
یا آسیب ایجاد کنند. مسئله این است که آیا سیاست ها و اجرای آنها در آموزش، پژوهش 

و اقدامات پزشکی مزاحمت غیرلازم ایجاد می کند؟
شفافیت2: آیا سیاست برای افراد و مؤسساتی که ممکن است تحت تأثیر قرار دهد 
قابل فهم و در دسترس است؟ چنین شفافیتی برای تعیین این که آیا سیاست های تعارض 
منافع معقول هس��تند و به طور منصفانه اجرا می ش��وند، لازم اس��ت. شفافیت همچنین 
می تواند مؤسسات را برای یادگیری از یکدیگر در مورد راه هایی که کم و بیش در شرایط 

خاص موفق بوده اند کمک کند.
پاسخگویی3: آیا سیاست تعارض منافع نشان می دهد که چه کسی مسئول پایش، 
اجرا و بازبینی آن اس��ت؟ رهبران مؤسسات مس��ئول، وظیفه شرح سیاست های نهادی و 

پایش آنها را دارند و مسئول نتایج مثبت و منفی آنها هستند.
انص�اف۴: آیا سیاس��ت به طور یکس��ان برای همه گروه های مرتب��ط در یک نهاد و 
نهادهای مختلف اجرا می شود؟ در یک مرکز پزشکی دانشگاهی، گروه های مرتبط می توانند 
ش��امل دانشکده، کادر پزشکی، دانشجویان، دستیاران تخصصی و فوق تخصصی، اعضای 
کمیته های نهادی )به عنوان مثال هیئت نظارت مؤسس��ه، کمیته های دارونامه نویس��ی، 
هیئت های توسعه دهنده راهنماهای بالینی و کمیته های خرید تجهیزات( و مقامات ارشد 

مؤسسات باشند.

سیاست های تعارض منافع: نمای کلی و شواهد
نگرانی در خصوص تعارض منافع در پزشکی ریشه تاریخی طولانی دارد و به مرور که 
روابط پزشکی با صنعت پیچیده تر و بیشتر شده است، پاسخ های مختلف به تعارض منافع 
و چنین روابطی مورد آزمایش قرار گرفته، اصلاح شده و تکامل یافته است. مقررات دولتی 
و کدهای رفتاری اختیاری اغلب به دنبال کش��ف موارد سؤال برانگیز و روابط و رفتارهای 
نامناسب هستند. رسیدگی های دولتی به روابط مالی و تعارض منافع ممکن است محرّک 
1. Proportionality
2. Transparency
3. Accountability
4. Fairness
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تلاش های خصوصی و داوطلبانه مؤسس��ات دانش��گاهی و سایرین برای مقابله با مسئله و 
جلوگیری از تنظیم مقررات دولتی باشد. 

سیاست های تعارض منافع مراکز پزشکی دانشگاهی، جوامع علمی، مجلات پزشکی 
و دیگر نهادها در بس��یاری از ابعاد با یکدیگر متفاوت هس��تند. مش��خص نیس��ت که آیا 
همه مؤسس��ات پزشکی دارای سیاس��ت های تعارض منافع هستند. مؤسساتی که چنین 
سیاس��ت هایی دارند در مواردی از روابط مالی پزش��کان و پژوهشگران با صنعت که باید 
افش��ا شوند با یکدیگر متفاوت هستند. این گوناگونی ممکن است بار اجرایی اضافی برای 
پزشکان و پژوهشگرانی ایجاد کند که نقش های گوناگونی را ایفا می کنند و مجبورند روابط 
مالی گوناگون خود را با صنعت برای مؤسس��ات مختلف افش��ا کنند که این روابط دارای 
اهداف متنوعی نظیر آموزش و پژوهش پزش��کی و اقدام��ات بالینی و تدوین راهنماهای 

بالینی بوده اند.
همچنین مؤسس��ات در خصوص روابطی ک��ه باید جلوگیری کنند با یکدیگر تفاوت 
دارند زیرا آنها را به عنوان عامل خطر غیرقابل قبولی می بینند که دارای تأثیر بی مورد بر 
روی منافع اولیه اس��ت و همچنین در مورد چگونگی مدیریت انواعی از تعارض منافع که 
ممنوع نشده اند نیز تفاوت دارند. مؤسسه ملی سلامت )NIH( در خصوص این که نهادهای 
پژوهشی چگونه مقررات خدمات سلامت ایالات متحده )PHS( در سال 1995 در خصوص 
تعارض منافع را اجرا می کنند، تفاوت ها و نقایصی را شناس��ایی کرده است و پیشنهاداتی 
به عنوان گام هایی که مؤسس��ات می توانند برای تقویت سیاست هایشان بردارند ارائه داده 
اس��ت. به طور مش��ابه انجمن کالج های پزش��کی امریکا )AAMC( و انجمن دانشگاه های 
امریکا )AAU( توصیه ها و راهنماهایی را درخصوص سیاس��ت های تعارض منافعی تدوین 
کرده اند که در راستای پژوهش های با مشارکت کنندگان انسانی است اما پیمایش ها نشان 

داده اند که مؤسسات پژوهشی این توصیه ها را به طور کامل اجرا نکرده اند.
هرچند افش��ای منافع مالی یا تعارض منافع یک بخش لازم از سیاست های تعارض 
منافع است، اما به تنهایی برای حفاظت از صحت قضاوت حرفه ای یا حفظ اعتماد عمومی 
کفای��ت نمی کند. ب��ه عنوان مثال زمانی که ی��ک رابطه یا تعارض مناف��ع برای بیماران، 
دانشجویان یا مش��ارکت کنندگان در پژوهش ها افشا شود، آنها معمولاً دانش و دیدگاهی 
برای ارزیابی آن ندارند و اگر نگرانی هایی داش��ته باش��ند ممکن است راه حل های رضایت 
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بخشی برای مواجهه با این موقعیت نداشته باشند. تعارضاتی که افشا شده اند اما مدیریت 
یا حذف نشده اند همچنان می توانند قضاوت ها را در معرض خطر قرار دهند و باعث از بین 

رفتن اعتماد عمومی شوند. 
پیشنهاداتی که در فصل 3 ارائه شده اند اجزای بنیادین یک پاسخ سیاستی اثربخش 
ب��ه تعارض منافع را در آموزش و پژوهش پزش��کی و اقدامات بالینی تش��کیل می دهند. 
پیش��نهاد  3-1 همه مؤسس��ات فعال در این حوزه را الزام می دارد تا سیاست های تعارض 
منافع وضع کرده و کمیته های تعارض منافعی برای ارزیابی و مدیریت تعارض ها تشکیل 
دهند. پیش��نهاد  3-2 بر روی گام ضروری این سیاس��ت برای پزش��کان، پژوهش��گران و 
مدیران ارش��د متمرکز است یعنی افشای روابط مالی خود با صنعت برای مؤسسات شان. 
اگر این روابط به اطلاع مؤسسات نرسد آنها نمی توانند تعارض منافع را شناسایی کنند یا 
نمی توانند مشخص کنند که آیا به گام های بیشتری، مثل حذف یا مدیریت تعارض، برای 
کاهش خطر سوگیری یا از دست رفتن اعتماد عمومی نیاز است یا خیر. این دو پیشنهاد، 
شبیه پیشنهاداتی هستند که در دیگر گزارش های تعارض منافع ارائه شده است؛ اما این 
سیاست ها برای تمام مؤسساتی تعمیم یافته اند که فعالیت های آموزش و پژوهش پزشکی، 

مراقبت بالینی و تدوین راهنماهای بالینی را انجام می دهند. 
افشای روابط مالی تنها زمانی می تواند اثربخش باشد که برای ارزیابی روابط و قضاوت 
در خصوص شدت تعارض منافع، مناسب بوده و کفایت کند. هم زمان، افشا می تواند ناگوار 
باش��د، بخصوص برای پزشکانی که مجبورند افشاس��ازی های متعددی برای فعالیت های 
متعدد خود انجام دهند. پیشنهاد  3-3 به دنبال استانداردسازی افشا برای همه مؤسسات 
است با این هدف که در عین حالی که اطلاعات مشخص و کافی را برای ارزیابی ارتباطات 
موجود فراهم می کند، بار سنگین گزارش دهی را برای پزشکان و پژوهشگران نیز کاهش 
دهد. بهترین روش برای ایجاد چنین استانداردسازی آن است که این کار از طریق ایجاد 
یک اجماع دنبال ش��ود که شامل حضور گسترده همه طرف های مرتبط است )به عنوان 
مثال مراکز دانش��گاهی پزشکی، انجمن های حرفه ای، گروه های ذینفع عمومی و مؤسسه 
ملی س��لامت و دیگر نهادهای عمومی(. بر پایه توافقی که از این فرآیند ناش��ی می شود، 
گام بعدی تهیه نرم افزاری برای تولید برنامه های کامپیوتری است که اجازه می دهد افراد 
یک پرسشنامه استاندارد را تکمیل کنند، سپس نرم افزار این اطلاعات را برای مؤسسات و 
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اهداف مختلف قالب بندی کند. این کار باید بار موجود بر روی افراد را کاهش داده و ثبات 
اطلاعات منتشر شده را افزایش دهد. 

حتی با وجود تدوین سیاس��ت و استانداردس��ازی بیشتر، مؤسسات هنوز با سؤالاتی 
در خصوص کامل بودن و صحت اطلاعات افش��ا ش��ده برای آنها مواجه هستند. پیشنهاد 
 3-4 برای کنگره امریکا اس��ت تا با ایجاد یک برنامه ملی، ش��رکت های دارویی، تجهیزات 
پزشکی و زیست فناوری و بنگاه های آنها را ملزم کند که پرداخت به پزشکان، پژوهشگران، 
مؤسسات مراقبت سلامت، انجمن های حرفه ای، گروه های حمایت از بیماران و گروه های 
بیماری ه��ای خاص، ارائه کنندگان آموزش پزش��کی و هر بنیادی که توس��ط این نهادها 
ایجاد شده است را بصورت عمومی گزارش کنند. هر چند برای چنین کاری نیاز است که 
جزئیات بسیاری دیده و ایجاد شوند، اما اطلاعات باید به صورت ایمن و قابل جستجو در 
وبسایت های عمومی که همه دریافت های افراد و مؤسسات را از همه شرکت ها تجمیع و 
بازیابی می کنند به راحتی در دسترس باشند. چنین برنامه ای برای گزارش دهی شرکت ها، 
از طریق اجازه دادن به دانش��گاه ها، مجلات و دیگران برای وارس��ی و تأیید افشاس��ازی، 
پاسخگویی را تقویت می کند. این کار همچنین می تواند شکل گیری روابط سؤال برانگیزی 

که افراد یا شرکت ها ترجیح می دهند علنی نشود را تضعیف کند.

تعارض منافع در پژوهش های زیست پزشکی
مشارکت پژوهشی بین صنعت، دانشگاه و دولت برای کشور و توسعه داروهای جدید 
و تجهیزات پزش��کی که منجر به بهبود پیش��گیری، تش��خیص و درمان بیماری ها شود 
ضروری است. فصل چهارمِ این گزارش در خصوص شواهدی است که نشان می دهد روابط 
پژوهش��گران دانش��گاهی با صنایع شایع است. این روابط با مزایایی نیز همراه است که به 
عنوان مثال بهره وری بیش��تر پژوهش ها را شامل می شود. هم زمان، شواهد نشان می دهد 
که این روابط دارای خطراتی نیز هس��تند که ش��امل کاهش دسترس��ی آزاد به داده  ها و 
یافته ها و عدم انتش��ار نتایج منفی اس��ت. این نوع از خطرات توجیهی برای ایجاد الزامات 
بیش��تر اس��ت و انگیزه ای برای نهادها ایجاد می کند تا سیاس��ت هایی را برای شناسایی و 

حذف یا مدیریت تعارض منافع تدوین و اجرا کنند. 
همراستا با پیشنهادات انجمن کالج های پزشکی امریکا )AAMC( و انجمن دانشگاه های 
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امریکا )AAU(، پیش��نهاد  4-1 به دنبال تأسیس یک س��ری از قوانین عمومی است تا از 
فعالیت پژوهشگرانی که منافع مالی از نتایج پژوهش دارند جلوگیری شود؛ به عنوان مثال 
زمان��ی که آنها حق امتیاز خاصی در مداخل��ه ای دارند که هنوز در یک کارآزمایی بالینی 
در حال آزمایش اس��ت. استثناء در منع مش��ارکت پژوهشگران تنها زمانی پذیرفته است 
که مش��ارکت فرد برای انجام ایمن و مناسب پروژه ضروری باشد. برای مثال مخترع یک 
دستگاه ایمپلنت پزشکی ممکن است تخصص منحصر به فرد و تجارب فنی خاصی داشته 
باشد که برای استفاده ایمن از دستگاه در طول فاز آزمایشی یا فاز استفاده اولیه ضروری 
است. اگر یک کمیته تعارض منافع، مشارکت چنین پژوهشگری را تأیید کند باید دامنه 
کاملی از گزینه  ها را برای مدیریت تعارض منافع وی نیز در نظر گیرد که شامل قرار دادن 

محدودیت بر نقش پژوهشگر در مطالعه است.
هرچند پیشنهاد  4-1 پژوهش های غیربالینی را شامل نمی شود امّا روابط مالی در این 
حیطه نیز ممکن اس��ت خطرات تأثیر بی مورد را ایجاد کند که نهادها باید تا جای ممکن 
برای حمایت از صحت علم، این تعارضات منافع را ارزیابی و مدیریت کنند. مطالعات بیشتر 
در خص��وص روابط مالی در پژوهش های غیربالینی، خط��رات و پیامدهای آنها و راه های 
مؤسسات برای شناسایی و مقابله با آنها، کمک خواهد کرد که شواهد پایه ای فراهم شود 

تا قضاوت در خصوص سیاست های این حیطه را راهنمای کند. 

تعارض منافع در آموزش دانشلگاهی، تحصیللات تکمیلی و آموزش 
مداوم پزشکی

فصل 5 ش��واهد قدرتمندی را از روابط گس��ترده صنعت با آموزش های دانشگاهی، 
تحصیلات تکمیلی و آموزش های مداوم پزشکی ارائه می کند. بیشتر دانشجویان پزشکی و 
دستیاران به طور مکرر در معرض ضیافت ها، هدایا و دیگر تعاملات با نمایندگان شرکت های 

دارویی هستند. اعضای هیئت علمی دانشگاه ها نیز روابط وسیعی با این افراد دارند.
در تحلیل روابط صنعت با آموزش پزشکی، تمرکز باید بر روی فضای آموزش، توسعه 
شایستگی های اصلی و سازگاری بین کوریکولوم رسمی و کوریکولوم غیررسمی یا مخفی 
باش��د. اهداف کلیدی آموزش پزشکی شامل کمک به دانش��جویان در همه سطوح برای 
توس��عه توانایی تفکر انتقادی و ارزیابی شواهد برای تصمیم گیری بالینی است. در شرایط 
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کنترل ش��ده، برخی از تعاملات با نمایندگان شرکت های تجهیزات پزشکی ممکن است 
اه��داف آموزش مناس��ب، ایمنی بیم��ار و ارزیابی تجهیزات را تقویت کنن��د. در غیر این 
ص��ورت، کمیته هیچ مبنایی یافت نک��رد که بتواند نتیجه بگیرد که اهداف آموزش��ی با 
دیگر انواع اینگونه ارتباطات مانند هدایا، اکثر ویزیت های نمایندگان شرکت های دارویی، 
خدماتی مانند مش��اوره بازاریابی، مش��ارکت در کمیته های شورایی صنایع یا قبول اعتبار 
بابت نویسندگی در سایه برای مقاله  تقویت می گردد. شواهد اشاره دارند که برخی از این 
روابط همراه با تأثیرات بی موردند، بنابراین اهداف آموزش پزش��کی را تحت الش��عاع قرار 

می دهند. به طور کلی خطر چنین روابطی از منافع آن بیشتری است. 
بنابراین پیش��نهاد  5-1 مراکز آموزش پزش��کی را ملزم می کند ت��ا از پذیرش هدایا 
)ش��امل وعده های غذایی(، ارائه س��خنرانی هایی که توس��ط صنایع کنترل می ش��وند و 
نویس��ندگی در سایه توسط اعضای هیئت علمی، دانشجویان، دستیاران تخصصی و فوق 
تخصصی ممانعت بعمل آورن��د. این محدودیت ها برای جلوگیری از پذیرش منابع علمی 
تحت موافقت نامه های انتقال مناس��ب منابع از دانش��مندان بخش صنعت یا جلوگیری از 
پرداخ��ت حق الزحمه معقول برای س��خنرانانی که قصد ارائه منابع علم��ی خود را دارند 
نیست. پیشنهاد  5-1 همچنین به دنبال ایجاد محدودیت برای پذیرش نمونه های دارویی 

و ویزیت نمایندگان فروش شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی است. 
برای مراکز پزشکی دانش��گاهی و پزشکان محلی، نمونه های دارویی مشکلاتی را به 
وجود آورده اند. برای پزش��کانی که س��عی در تأمین بهترین منافع بیماران دارند، مراقبت 
از بیماران تهیدستی که توان مالی تهیه داروهای مورد نیاز خویش را ندارند ناامیدکننده 
است. بسیاری از پزشکان معتقدند که نمونه های دارویی اجازه می دهند برخی از بیماران 
به داروهایی دسترسی داشته باشند که به صورت عادی امکان دستیابی به آنها را ندارند. 
با این وجود، پژوهش ها نش��ان می دهند که بیش��تر نمونه ها به بیمارانی ارائه نمی شود که 
توان مالی تهیه داروهای مورد نیاز خود را ندارند بلکه پزش��کانی که به نمونه های دارویی 
دسترسی دارند ممکن است عادات  تجویزی خود را تغییر دهند؛ به عنوان مثال از طریق 
عدم تجویز داروهایی که برای بیماران ارجح است یا از طریق تجویزهایی که با توصیه های 
مبتنی بر ش��واهد هم خوان��ی ندارد. کمیته نتیجه گیری می کند که فقدان دسترس��ی به 
داروهای مقرون به صرفه مس��ئله ای جدی و بغرنج است اما استفاده از نمونه های دارویی 
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پاسخ قانع کننده ای به این مشکل اجتماعی نیست. مراکز پزشکی دانشگاهی باید استفاده 
از این داروها را حداقل بازبینی و محدود کنند. 

به دلیل این که دانشکده ها، دانشجویان، دستیاران تخصصی و فوق تخصصی ممکن 
اس��ت از خطرات ایجاد ش��ده به دلیل تعارض منافع و منطق سیاست های تعارض منافع 
آگاهی نداش��ته باشند، پیش��نهاد  5-2 برای مراکز پزشکی دانش��گاهی و بیمارستان های 
آموزش��ی است زیرا بخشی از مأموریت آموزشی آنها ارائه آموزش برای اجتناب از تعارض 
مناف��ع و مدیریت ارتباطات با نمایندگان ش��رکت های دارویی و تولیدکنندگان تجهیزات 
پزشکی است. سازمان هایی که دانشکده های پزشکی و برنامه های دستیاری را اعتباربخشی 

می کنند باید استاندارهایی را برای تقویت این پیشنهادات تدوین کنند. 
مس��ائلی در خصوص تعارض منافع خصوصاً در آموزش مداوم پزشکی قابل مشاهده 
اس��ت. نیاز است که بیشتر پزش��کان در دوره های آموزش مداوم پزشکی معتبر به عنوان 
یکی از ش��روط لازم برای تأیید پروانه، گواهینامه تخصص یا کس��ب امتیاز کادر پزشکی 
بیمارستان شرکت کنند. بسیاری از شرکت های تجاری و دانشگاهی ارائه کننده دوره های 
آم��وزش مداوم پزش��کی معتبر، بیش از نیم��ی از منابع مالی خ��ود را از صنایع دریافت 
می کنند که این مس��ئله نگرانی ها را در خصوص نفوذ صنعت بر روی انتخاب موضوعات 
آموزشی، محتوای آموزش ها و نمای کلی راهنماها و دستورات آموزشی افزایش داده است 
)برای مثال، آیا موضوعاتی مانند پیش��گیری از بیماری ها و رابطه پزشک-بیمار را پوشش 

می دهند یا خیر(. 
هرچند ارائه کنندگان آموزش مداوم پزشکی و سازمان های اعتباربخشی گام هایی را 
برای محدود کردن تأثیر صنعت برداشته اند، اما وابستگی بسیاری از این برنامه ها به منابع 
مالی صنایع تردید ها را در مورد میزان اثربخش��ی این گام ها افزایش داده اس��ت. پیشنهاد 
 5-3 ایجادِ یک اجماع گس��ترده برای توس��عه یک نظام تأمین مالی جدید برای آموزش 
م��دام پزش��کی معتبر را ایجاب می کند ک��ه از نفوذ صنعت عاری اس��ت، اعتماد عمومی 
را نس��بت به صحت سیس��تم تقویت کرده و آموزش با کیفیت بالای��ی را فراهم می کند. 
برخی اعضای کمیته از ایده توقف تأمین مالی صنعت حمایت کرده اند، اما دیگران نگران 
مضرات ناخواسته و بالقوه چنین ممنوعیتی هستند. تشخیص کمیته این است که تغییر 
در سیستم فعلی احتمالاً تأمین مالی صنعت را برای آموزش مداوم پزشکی معتبر به طور 
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چش��م گیر کاهش خواهد داد. حتی اگر ارائه کنندگان ای��ن آموزش ها هزینه های خود را 
کاهش دهند، هزینه های آموزش مداوم پزش��کی معتبر احتمالاً برای بسیاری از پزشکان 
افزایش خواهد یافت که برای برخی از پزشکان، به عنوان مثال برای کسانی که در مناطق 

روستایی هستند، می تواند بار مالی ایجاد کند.

تعارض منافع در اقدامات پزشکی
مانند نمونه های آموزش و پژوهش پزشکی، شواهد نشان می دهند که رابطه با صنعت 
در بین پزشکانی که اقدامات درمانی انجام می دهند نیز در حال گسترش است. برای مثال 
ویزیت نمایندگان فروش شرکت ها، پذیرش هدیه و وعده های غذایی از نمایندگان صنایع 
توس��ط پزشکان یک امر عادی است. اس��تراتژی های بازاریابی شرکت ها پیچیده است. به 
عنوان بخشی از این استراتژی ها، پزشکان ممکن است به عنوان عاملین بازاریابی استفاده 
شوند. عادت های تجویزی پزش��کان ممکن است از طریق پایگاه داده های تجاری ردیابی 
ش��وند و شرکت ها ممکن اس��ت از کارآزمایی های به اصطلاح بذرپاشی1 حمایت مالی کنند 
که در درجه اول برای عرضه محصولات خود به پزشکان مشارکت کننده طراحی شده اند. 
مطالعات منتش��ر شده در خصوص این استراتژی ها محدود هستند اما نشان می دهند که 
خطر تأثیر بی مورد صنایع بر روی رفتار تجویزی پزش��کان وج��ود دارد که برای مراقبت 
بیمار یا نفع کمی دارد یا هیچ منفعتی به همراه ندارد. بس��یاری از پزش��کان ممکن است 
نمایندگان دارویی را مفید بدانند، اما تکیه بر افرادی که وظیفه شان افزایش فروش است 
نمی تواند راه حل رضایت بخش��ی برای نیازهای پزشکان به اطلاعات معتبر، قابل اتکا و به 

روز پزشکی باشد. 
تغییرات سیاس��تی متعدد اخیر ممکن اس��ت روابط بین صنایع و پزش��کان در ارائه 
خدمات درمانی را تحت تأثیر قرار دهد. ش��رکت های متعدد دارو و تجهیزات پزش��کی به 
طور داوطلبانه اطلاعاتی را به صورت عمومی در خصوص پرداخت به پزشکان، به تفکیک 
نام پزش��ک و هدف و مقدار پرداخت منتشر می کنند؛ برای سایر شرکت ها انجام این کار 
به عنوان بخش��ی از توافق قانونی با دادگستری فدرال الزامی است. انجمن »تولیدکنندگان 
و پژوه��ش دارویی امریکا« )PhRMA( نیز اخیراً کدهای ش��یوه تعاملات با حرفه پیش��گان 

1. Seeding trial
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مراقبت س��لامت را مورد بازبینی قرار داده است تا استفاده از ابزارهای بازاریابی مشخص 
و هدایا را )ش��امل س��خنرانی های پردرآمد( به عنوان انگیزاننده یا پاداش برای تجویز یا 
پیش��نهاد نوعی درمان ممنوع کند. پذیرش این کدها داوطلبانه اس��ت اما این مؤسس��ه 
ابراز می دارد که ش��رکت های عضو ملزم هس��تند که پذیرش یا عدم پذیرش این مقررات 
را اعلام کنند و س��پس وضعیت پذیرش آنها را بر روی وبس��ایت خود منتشر خواهد کرد. 
»انجمن فناوری پیش��رفته پزشکی« )AdvaMed( مقررات مشابهی را در بازبینی کدهای 
شرکت های تجهیزات پزشکی وارد کرده است. به علاوه، برخی از انجمن های حرفه ای اخیراً 
سیاست های تعارض منافع خود را در راستای محدود یا مدیریت کردن روابط مشخص با 

صنایع و اعلان عمومی سیاست هایشان بازبینی کرده اند.
با در نظر گرفتن وزن شواهد، توصیه ها و اقدامات گروه ها و نهادهای مختلف، کمیته 
پیشنهاد حذف برخی از روابط مشکل ساز بین پزشکان بالینی و صنایع را ارائه کرده است. 
به طورکلی، پیش��نهاد  6-1 پزش��کان بالینی را ملزم می کند تا هدایا را، شامل وعده های 
غذایی، از شرکت ها قبول نکنند؛ تنها در قراردادهای مشورتی که معتبر هستند و در آنها 
حس��ن نیت وجود دارد با قرارداد کتبی وارد ش��وند؛ از ارائه یا انتشار منابعی که محتوای 
آن ها توسط صنایع کنترل می شود یا نویسنده در سایه دارند اجتناب ورزند؛ برای ملاقات 
با نمایندگان فروش  ش��رکت ها محدودیت های��ی تعیین کنند؛ و از نمونه های دارویی تنها 
برای بیمارانی که توانایی مالیِ دسترسی به داروها را ندارند استفاده کنند. این پیشنهادات 
عموماً موازی پیش��نهاد  5-1 )برای دانشکده ها، دانش��جویان، دستیاران تخصصی و فوق 
تخصصی( هس��تند. ارزیابی مستقل ش��واهد و پزشکی مبتنی بر ش��واهد، وظیفه اصلی 
پزشکان در اقدامات بالینی و همچنین اقدامات آموزشی است؛ ارتباط با صنعت نباید این 

وظایف را تضعیف کند. 
از آنجایی که این پیش��نهادات برای پزشکان ارائه می شود، اگر محرک های انگیزشی 
دیگری نیز همراه با آن ها وجود داشته باشد اجرای آنها محتمل تر است. همچنین پیشنهاد 
 6-1 انجمن های حرفه ای و مؤسس��اتی را که مراقبت سلامت ارائه می کنند )و آنهایی که 
پزش��کان را به کار می گیرند یا مزایای کارکن��ان را به آنها اهدا می کنند( ملزم می دارد تا 
اقداماتی انجام دهند که از پذیرش پزش��کان برای تغییر در روابطش��ان با صنایع حمایت 
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کنند. پیش��نهاد  6-2 به دنبال بازبینی بیش��تر اقدامات صنایع برای سازگاری با پیشنهاد 
 6-1 اس��ت. پیشنهاد  6-2 بعنوان یک پیشنهاد مجزا ارائه شده است تا بر این نکته تأکید 
کند که روابط بین پزشکان و صنایع دو جانبه است و انتظار از دهندگان و گیرندگان در 

روابط مالی باید موازی باشد.

تعارض منافع و توسعه راهنما های بالینی
روابط مالی با ش��رکت هایی ک��ه تحت تأثیر راهنماهای بالینی هس��تند هم در بین 
گروه های شرکت کننده در نشست های خبرگان برای تدوین راهنماهای بالینی و هم بین 
اف��رادی که این نشس��ت ها را میزبانی می کنند رایج اس��ت. این گروه ه��ا معمولاً مواردی 
همچون سیاست های تعارض منافع خود، منابع تأمین مالی برای تدوین راهنماهای بالینی 
و روابط مالی اعضای نشس��ت را به صورت عمومی منتشر نمی کنند. این فقدان شفافیت، 
تش��خیص و ارزیابی تأثیرات بی مورد و س��وگیری های بالقوه را برای خوانندگان و کاربران 

راهنماهای بالینی مشکل می سازد. 
کمیت��ه مثال هایی از تأثیر نامطلوب صنعت ب��ر روی تدوین راهنماهای بالینی یافت 
کرده اس��ت اما مطالعات نظام مند کمی در این زمینه وجود دارد. خطرات پذیرش تأمین 
مالی صنایع و افراد مرتبط با آنها بر روی نشس��ت های تدوین راهنماهای بالینی ش��امل 
مواردی همچون س��وگیری در توصیه ه��ای موجود در راهنماهای بالینی و آس��یب های 
احتمال��ی برای بیماران اس��ت زیرا راهنماهای بالینی این ق��درت را دارند تا بر روی رفتار 
پزشکان، معیارها و سنجه های بهبود کیفیت، مشوق های بازپرداخت دستمزد و تصمیمات 

پوشش بیمه ای تأثیر بگذارند. 
پیش��نهاد  7-1 گروه هایی را که راهنماهای بالین��ی را تدوین می کنند ملزم می دارد 
تا برای تدوین راهنماهای بالینی، مس��تقیماً از صنع��ت حمایت مالی دریافت نکنند و به 
طور کلی افرادی که تعارض منافع دارند را از نشست های تدوین راهنماهای بالینی خارج 
کنند. به دلیل این که در برخی ش��رایط خاص امکان پذیر نیست که تجارب مورد نیاز را 
از افرادی که تعارضی ندارند به دس��ت آورد، اگر حضور افرادی که تعارض منافع دارند در 
نشس��ت ها الزامی بود این پیشنهاد شامل معیارهایی برای محدود کردن احتمال تأثیرات 
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بی مورد نیز هس��ت. این معیارها شامل الزاماتی اس��ت از جمله آنکه رؤسای نشست های 
تدوین راهنماهای بالینی نباید تعارض منافع داش��ته باش��ند، اعضایی که تعارض منافع 
دارند در بین اعضای نشست ها محدود به یک اقلیت کوچک باشند و همچنین این اعضا 
از رأی دادن در موضوعات��ی ک��ه در آنها منافع مالی دارند منع ش��وند. به علاوه کمیته از 
گروه هایی که راهنماهای بالینی را تدوین می کنند دعوت می کند تا اولاً از مشارکت مردم 
برای شناسایی خبرگانی که تعارض منافع ندارند استفاده کنند، ثانیاً این تلاش های خود 
را عمومی کنند و ثالثاً هر تعارض منافعی که مربوط به اعضای منتخب نشست ها است را 

برای عموم مردم افشا کنند.
پیشنهاد  7-2 سازمان هایی را که منافعی در استفاده از راهنماهای بالینی مبتنی بر 
ش��واهد دارند الزام می کند تا به منظور اعمال پیشنهادات کمیته توسط توسعه دهندگان 
راهنماهای بالینی مش��وق هایی را برای آنها ایجاد کنند. برای مثال بانک ملی راهنماهای 
بالین��ی )NGC( می تواند برای راهنماهایی که منتش��ر می کند الزامی ایجاد کند مبنی بر 
اینکه اطلاعات مربوط به منابع مالی راهنماهای بالینی، سیاس��ت تعارض منافع حامیان 
مالی و منافع مالی اعضای نشس��ت خبرگان نیز منتشر ش��وند. به طور مشابه، برنامه های 
عمومی و خصوصی سلامت و بدنه های اعتباربخشی و مجوزدهی می توانند استفاده از آن 
دسته از راهنماهای بالینی را منع کنند که فاقد اطلاعاتی هستند که به استفاده کنندگان 

اجازه شناسایی تعارض منافع و ارزیابی خطر استفاده از آنها را می دهد.

تعارض منافعِ نهادی
تع��ارض منافع نهادی زمانی ایجاد می ش��ود که منافع مالی خود مؤسس��ه یا منافع 
مدیران ارش��د آن خطری را برای دس��تیابی به مأموریت ها و منافع اصلی مؤسس��ه ایجاد 
کند. تعارض منافع نهادی عموماً زمانی ظهور پیدا می کند که پژوهشی که در یک مؤسسه 
انجام می شود می تواند ارزش حقوق صاحبان سهام مؤسسه را در یک شراکت یا ارزش حق 
امتیازی که مؤسسه به یک شرکت می دهد را تحت تأثیر قرار دهد. تعارض منافع نهادی 
به اندازه تعارض منافع فردی جلب توجه نکرده است اما پیامدهای آن نیز می تواند مخرب 
باشد. اگر این تعارض منافع به خوبی شناسایی و مدیریت نشود می تواند عملکرد و شهرت 
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یک مؤسس��ه را تخریب کند که این مس��ئله کارکنان یا اعضایی را که خودشان از موضع 
تعارض منافع فردی دوری کرده اند را نیز شامل می شود.

پیش��نهاد  8-1 هیئت امنای مؤسس��ات را ملزم می کند تا یک کمیته تعارض منافع 
برای قضاوت در خصوص روابط نهادی با صنعت، شامل روابط مدیران ارشد، ایجاد کنند. 
اعضای این هیئت در نقش امانت داری خود، منافع بلند مدت مؤسسه را نظارت می کنند. 
آنها نس��بت به فش��ارهای تصمیمات روزمره با فاصله زیادی قرار می گیرند که این مسئله 
باید به آنها کمک کند تا خطر بالقوه ناشی از یک منفعت مالی خاص را برای مأموریت های 
اصلی مؤسس��ه ارزیابی کنند. این کمیته هیئت امناء باید توس��ط کمیته های کارکنان در 
رابطه با تعارض منافع نهادی حمایت شود. پیشنهاد  8-2 مؤسسه ملی سلامت را متعهد 
می کند تا مقرراتی تدوین کند که مؤسسات مشمول مقررات سال 1995 خدمات سلامت 

عمومی )PHS( را ملزم به پذیرش و اجرای سیاست های تعارض منافع نهادی کند.

 نقش سازمان های پشتیبان
پزشکان، پژوهشگران و مؤسساتی که در آن ها کار می کنند در امور آموزش و پژوهش 
پزشکی، ارائه مراقبت از بیمار و تدوین راهنماهای بالینی بخشی از نظام های پیچیده و در 
هم تنیده هستند. این نظام ها می توانند موجب تقویت یا تضعیف فشارهای تأثیر بی مورد 
منافع ثانویه، مانند منافع مالی، بر روی تعهدات حرفه ای اصلی یا مأموریت های اجتماعی 
افراد و مؤسسات شوند. در این نظام ها، طیفی از سازمان های عمومی و خصوصی می توانند 
سیاس��ت ها و اقدامات مؤسس��ات را تحت تأثیر قرار داده و از هنجارهای صداقت حرفه ای 
پشتیبانی نمایند. به عنوان مثال س��ازمان های اعتباربخشی و مجوزدهی، استانداردهایی 
را برای دانش��کده های پزشکی، دستیاران تخصصی و فوق تخصصی و آحاد پزشکان وضع 
می کنند. نهادهای دولتی به پزشکان پروانه فعالیت داده و پروانه آنها را نیز تمدید می کنند 
و برده��ای تخصص��ی گواهی اعطا ک��رده و آن را تمدید می کنن��د. مجلات پژوهش های 
پزشکی را منتشر می کنند. بانک ملی راهنماهای بالینی دستورالعملهای بالینی را منتشر 
می کند. س��ازمان های بیمه سلامت عمومی و خصوصی از طیف وسیعی از انگیزاننده های 
مالی و غیر مالی برای تأثیر بر عملکرد مؤسس��ات و افراد بالینی استفاده می کنند. وزارت 
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دادگستری ایالات متحده و دفتر بازرسی کل )OIG( وزارت سلامت و خدمات انسانی ایالات 
متحده مجری قوانینی هستند که تعارضات منافع مشخصی را محدود کرده یا پیشگیری 
می نماید و مؤسس��ه ملی سلامت )NIH( مس��ئول نظارت بر تبعیت سازمان های مشمول 
سیاس��ت های خدمات عمومی س��لامت )PHS( اس��ت.  علاوه بر بحث درباره مشوق های 
پذیرش و اجرای سیاست ها، فصل نهایی گزارش در خصوص نقش ایجاد همکاری و اجماع 
در وضع سیاس��ت های تعارض منافع است که موجب پذیرش و اجتناب از بارهای اضافی 
می گردد. هرچند باید تأکید بر روی پیشگیری از مشکل باشد اما سیاست ها باید با اجبار ها 

و مجازات های مناسب در کنار ارزیابی اثربخشی آنها همراه باشد. 
پیشنهاد  9-1 بیان می دارد که گروه هایی مثل سازمان های اعتباربخشی، بیمه گرهای 
عمومی و خصوصی و انجمن دبیران مجلات پزشکی، مشوق هایی را برای افزایش پاسخگویی 
مؤسسات برای پیشگیری، شناسایی و مدیریت تعارض منافع ایجاد کنند. مباحث ضمیمه 
مثال هایی را از چنین مش��وق های ارائه می کنند. پیشنهاد نهایی، پیشنهاد  9-2 است که 
به انجام پژوهش های بیش��تر برای ارزیابی پیامدهای مثبت و منفی سیاست های تعارض 
منافع و ایجاد ش��واهد پایه قوی تر برای ارتقای سیاست های تعارض منافع و استفاده آنها 

الزام می دارد.
جامع��ه به طور س��نتی به حرفه پزش��کی اس��تقلال و اختیار قاب��ل توجهی برای 
خودتنظیمی و تنظیم مقررات خودش اعطا کرده اس��ت. جامعه مایل است این کار را در 
م��ورد تعارض منافع نیز انجام دهد امّا نگرانی ه��ای فزاینده ای در کنگره امریکا، مجالس 
قانون گ��ذاری ایالتی، نهادهای فدرال و دیگر جاها وجود دارد مبنی بر اینکه س��نجه ها و 
معیارهای قوی تری مورد نیاز اس��ت. پزشکان و پژوهش��گران می توانند نقش حیاتی در 
طراحی سیاس��ت ها و شیوه های تعارض منافع پاسخگو و منطقی داشته باشند که خطر 
سوگیری و بی اعتمادی را کاهش داده و در عین حال از بار و حتی آسیب های غیرضروری 
می کاهد. آنها و مؤسساتی که آموزش ها و پژوهش های پزشکی، مراقبت بالینی و تدوین 
راهنماه��ای بالینی را انجام می دهند باید نگرانی عمومی را در خصوص تعارض منافع به 
رس��میت بشناس��ند و هر چه زودتر اقداماتی اثربخش برای حفظ اعتماد عمومی انجام 

دهند.
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بازیگران اصلیشماره و موضوع پیشنهاد

سیاست های کلی

3�1� تصویب و اجرای سیاست های 
تعارض منافع

مؤسساتی که پژوهش های پزشکی، مراقبت های بالینی و تدوین راهنماهای 
بالینی را انجام می دهند

3�2� تقویت سیاست های شفافیت 
و افشا

مؤسساتی که پژوهش های پزشکی، مراقبت های بالینی و تدوین راهنماهای 
بالینی را انجام می دهند

3�3� استاندارد کردن محتوا و 
قالب های افشاسازی

مؤسساتی که پژوهش های پزشکی، مراقبت های بالینی و تدوین راهنماهای 
بالینی را انجام می دهند و دیگر سازمان های ذینفع )مانند ساختارهای 

اعتباربخشی، بیمه های سلامت، گروه های مصرف کننده و کارگزاران دولتی(

3�4� ایجاد یک برنامه ملی برای 
کنگره امریکا؛ شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوریگزارش پرداخت های شرکت ها

پژوهش پزشکی

4�1� محدود کردن مشارکت 
پژوهشگران دارای تعارض منافع 
در پژوهشی با مشارکت کنندگان 

انسانی
مراکز دانشگاهی پزشکی و سایر مؤسسات پژوهشی؛ پژوهشگران پزشکی

آموزش پزشکی

5�1� اصلاح روابط صنعت با 
آموزش پزشکی

مراکز دانشگاهی پزشکی و بیمارستان های آموزشی؛ دانشکده ها، دانشجویان، 
دستیاران تخصصی و فوق تخصصی

5�2� ارائه آموزش درباره تعارض 
مراکز دانشگاهی پزشکی و بیمارستان های آموزشی؛ جوامع حرفه ایمنافع

5�3� اصلاح نظام تأمین مالی 
آموزش مداوم پزشکی

سازمان هایی که برنامه اعتباربخشی آموزش مداوم پزشکی را اجرا می کنند و 
دیگر سازمان های ذینفع در آموزش هدفمند و باکیفیت

▼جدول۰-۱- نمای کلّی پیشنهادات گزارش

نمای کلی و فهرست پیشنهادات



46

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

اقدامات پزشکی

6�1� اصلاح روابط مالی با صنعت 
برای جامعه پزشکان

پزشکان جامعه؛ جوامع حرفه ای؛ بیمارستان ها و دیگر ارائه کنندگان مراقبت 
سلامت

6�2� اصلاح تعامل صنعت با 
شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوریپزشکان

راهنماهای بالینی

7�1� محدود کردن تأمین مالی 
صنعت و تعارض در تدوین 

راهنماهای بالینی
مؤسساتی که راهنماهای بالینی را تدوین می کنند

7�2� ایجاد مشوق هایی برای 
کاهش تعارض در تدوین 

راهنماهای بالینی

ساختارهای اعتباربخشی و مجوزدهی، کمیته های دارونامه نویسی، بیمه گرهای 
سلامت، نهادهای عمومی و دیگر سازمان هایی که دارای منافعی در تدوین 

راهنماهای بالینی مبتنی بر شواهد و بی طرف هستند

سیاست های تعارض منافع نهادی

8�1� ایجاد مسئولیت در سطح 
هیئت مدیره برای تعارض منافع 

نهادی
مؤسساتی که آموزش و پژوهش پزشکی، مراقبت بالینی و تدوین راهنماهای 

بالینی را انجام می دهند

8�2� بازبینی مقررات خدمات 
سلامت عمومی )PHS( برای الزام 
سیاست های تعارض منافع نهادی

)NIH( مؤسسه ملی سلامت

سازمان های پشتیبان

9�1� فراهم کردن مشوق های 
بیشتر برای مؤسسات به منظور 

پذیرش و اجرای سیاست ها
ساختارهای نظارتی و دیگر گروه هایی که نفع قوی در اعتماد به آموزش و 

پژوهش های پزشکی، مراقبت بالینی و تدوین راهنماهای بالینی دارند

9�2� توسعه دستورکار پژوهشی در 
خصوص تعارض منافع 

مؤسسه ملی سلامت، آژانس پژوهش و کیفیت مراقبت سلامت )AHRQ( و 
دیگر آژانس های وزارت سلامت و خدمات انسانی ایالات متحده
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◄پیش�نهاد  ۳-۱: مؤسساتی که آموزش و پژوهش پزش��کی، مراقبت های بالینی، یا تدوین 
راهنماه��ای بالین��ی را انجام می دهند، باید سیاس��ت های تعارض منافعی را که همس��ان با 
پیشنهادات این گزارش هستند برای افراد اتخاذ، اجرا و به صورت عمومی منتشر نمایند. برای 
مدیریت تعارض منافع و پایش اجرای پیش��نهادات مدیریت آن، مؤسس��ات باید یک کمیته 
تعارض منافع ایجاد نمایند. این کمیته باید از طیف وس��یعی از ابزارهای مدیریتی مناس��ب 
استفاده نماید، از جمله حذف تعارض منافع مالی، ممنوعیت یا محدودیت دخالت فرد دارای 
تعارض منافع در فعالیت مرتبط با تعارض وی و افشای تعارض منافع برای گروه های بیشتر.

◄پیشنهاد  ۳-۲: به عنوان بخشی از سیاست های تعارض منافع، مؤسسات باید افراد مشمول 
سیاس��ت ها، ش��امل مدیران ارش��د را ملزم کنند تا روابط مالی خود با شرکت های دارویی، 
تجهیزات پزش��کی و زیست فناوری را بصورت سالانه یا در مواقعی که موقعیت آنها به طور 
قابل توجهی تغییر کرده اس��ت برای مؤسسه افشا کنند. این سیاست ها باید: 1( الزام کنند 
که افشاس��ازی ها به اندازه کافی مشخص و جامع )بدون حداقل آستانه دلاری( باشند تا به 
دیگران اجازه دهد شدت تعارض ارزیابی کنند؛ 2( از ایجاد بار اداری غیرضروری برای افراد 
افش��اکننده خودداری کنند؛ و 3( در صورت نیاز افشاس��ازی بیشتری را الزامی کنند، برای 

مثال برای کمیته تعارض منافع، هیئت نظارت مؤسسه و دفتر قراردادها و کمک هزینه ها.
◄پیشنهاد  ۳-۳: سازمان های ملی که نماینده مراکز دانشگاهی پزشکی، سایر ارائه دهندگان 
خدمات س��لامت، پزشکان و پژوهشگران هستند باید فرآیند اجماع گسترده ای برای ایجاد 
محتوای استاندارد، فرمت استاندارد و رویه های استاندارد برای افشای روابط مالی با صنعت 

ایجاد نمایند.
◄پیش�نهاد  ۳-۴: کنگره امریکا باید یک برنامه ملی ایجاد کند که ش��رکت های دارویی، 
تجهیزات پزش��کی و زیس��ت فناوری و بنگاه های آنها را ملزم نمای��د تا پرداخت های خود 
به پزش��کان و دیگر تجویزکنندگان دارو، پژوهش��گران زیست پزشکی، مؤسسات مراقبت 
س��لامت، انجمن های حرفه ای، گروه ه��ای حامی بیمار و گروه ه��ای بیماری های خاص، 
ارائه کنندگان آموزش مداوم پزشکی و بنگاه های ایجاد شده توسط هر یک از این نهادها را 
به صورت عمومی گزارش و شفاف نمایند. تا زمان تصویب قانون کنگره، شرکت ها باید به 

صورت داوطلبانه چنین گزارشی را ارائه نمایند.
◄پیشنهاد  ۴-۱: مراکز دانشگاهی پزشکی و دیگر مؤسسات پژوهشی باید سیاستی اتخاذ 
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کنند که اگر پژوهش��گران نفع مالی قابل توجهی در آزمایش، محصول بالقوه یا ش��رکتی 
داشته باشند که تحت تأثیر نتایج پژوهش است، نتوانند پژوهش های با مشارکت کنندگان 
انسانی را هدایت نمایند. استثنائات این سیاست باید اعلان عمومی شود و تنها در صورتی 
اجازه داده ش��ود که کمیته تعارض منافع )الف( حکم دهد که مشارکت فرد برای اجرای 
پژوهش ضروری است و )ب( برای مدیریت تعارض سازوکارهای اثربخشی ایجاد کرده و از 

صحت پژوهش حفاظت کند.
◄پیشنهاد  5-۱: همه اعضای هیئت علمی، دانشجویان، دستیاران تخصصی و فوق تخصصی 
و همه محیط های آموزش��ی مرتبط، مراکز دانشگاهی پزشکی و بیمارستان های آموزشی 
باید سیاست هایی را تصویب و اجرا کنند که این موارد را ممنوع می کند: 1( پذیرش اقلام 
ارزشمند از شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری، مگر در شرایط خاص؛ 2( 
ارائه سخنرانی های آموزشی یا منتشرات علمی که محتوای آن توسط صنعت کنترل شده 
یا بخش قابل توجهی از آن توسط افرادی نوشته شده است که به عنوان نویسنده مشخص 
نش��ده یا به درس��تی از وی قدردانی نش��ده اس��ت؛ 3( همکاری های مشورتی که مبتنی 
ب��ر قرارداد مکتوب برای خدمات تخصصی با ارزش منصفانه بازار نیس��ت؛ 4( دسترس��ی 
نمایندگان فروش دارو و تجهیزات پزش��کی، به استثنای مواردی که مطابق سیاست های 
مؤسسه و در شرایط خاص برای آموزش، ایمنی بیمار یا ارزیابی تجهیزات پزشکی با دعوت 
دانشگاه صورت گرفته است؛ و 5( استفاده از نمونه های دارویی به استثنای شرایط خاص 
برای بیمارانی که دسترس��ی مالی به داروها ندارند. اساتید و دانشجویان مراکز دانشگاهی 
پزش��کی و بیمارستان های آموزش��ی باید تا زمانی که مؤسس��ات آنها این پیشنهادات را 
تصویب کنند، به صورت داوطلبانه این موارد را به عنوان استاندارد رفتار خود به کار گیرند.

◄پیشنهاد  5-۲: مراکز پزشکی دانشگاهی و بیمارستان های آموزشی باید اعضای هیئت علمی، 
دانش��جویان پزشکی و دس��تیاران را آموزش دهند که چگونه از تعارض منافع و ارتباط با 
نمایندگان ش��رکت های دارو و تجهیزات پزش��کی اجتناب کرده یا آن را مدیریت کنند. 
سازمان های اعتباربخشی باید استاندارهایی را تدوین کنند که آموزش رسمی در خصوص 

این موضوعات را اجباری کند.
◄پیشنهاد  5-۳: یک نظام جدید تأمین مالی برای آموزش مداوم پزشکی اعتباربخشی شده 
باید تأسیس شود که مستقل از نفوذ صنعت بوده، اعتماد عمومی را نسبت به صحت نظام 
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تقویت کرده و آموزش باکیفیت ارائه نماید. یک فرآیند ایجاد اجماع که شامل نمایندگان 
سازمان های اعتباربخش��ی آموزش مداوم پزش��کی، نمایندگان عموم مردم و نمایندگان 
س��ازمان هایی مانند هیئت های صدورگواهی که متکی بر آموزش مداوم پزش��کی هستند 
باید ایجاد گردد تا با گذشت 24 ماه از انتشار این گزارش یک نظام تأمین مالی پیشنهاد 

دهند که به اهداف فوق دست یابد.
◄پیش�نهاد  6-۱: پزش��کان، فارغ از محل طبابت خویش، باید: 1( اقلام ارزش��مند را از 
ش��رکت های دارو، تجهیزات پزش��کی و زیس��ت فناوری قبول نکنند مگ��ر زمانی که این 
پرداخت برای یک خدمت قانونی و بر اساس ارزش منصفانه بازار باشد؛ 2( سخنرانی های 
آموزش��ی یا مقالات علمی که تحت کنترل صنایع هس��تند یا بخش اساس��ی آنها توسط 
افرادی نوش��ته شده اس��ت که به عنوان یکی از مؤلفین مشخص نشده یا به خوبی از وی 
قدردانی نش��ده است را ارائه نکنند؛ 3( به ترتیبات مشورتی که مبتنی بر قرارداد مکتوب 
برای خدمات تخصصی با ارزش منصفانه بازار نیس��ت وارد نش��وند؛ 4( نباید با نمایندگان 
فروش شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی ملاقات داشته باشند مگر مبتنی بر یک قرار 
ملاقات مس��تند همراه با ارائه دعوت نامه مصرح از سوی پزشکان؛ و 5( نمونه های دارویی 
را نپذیرند مگر در شرایط خاص برای بیمارانی که توانایی مالی تهیه داروی خود را ندارند. 
جوامع حرفه ای باید سیاست ها و کدهای رفتار حرفه ای خود را در جهت پشتیبانی از این 
پیشنهادات اصلاح کنند. ارائه کنندگان مراقبت سلامت باید سیاست هایی را برای کارکنان 

خود و کادر پزشکی ایجاد کنند که مطابق با این توصیه ها باشد.
◄پیشنهاد  6-۲: شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری و بنگاه های آنها باید 
سیاست ها و اقداماتی داشته باشند برای مقابله با ارائه هدایا، وعده های غذایی و نمونه های 
دارویی )به جز برای بیمارانی که توانایی مالی تهیه دارو را ندارند( یا دیگر اقلام ارزشمند به 
پزش��کان و همچنین مقابله با درخواست از پزشکان برای نوشتن منابع دارای نویسنده در 
سایه. همکاری های مشورتی باید برای خدمات ضروری بوده، در قراردادهای مکتوب مستند 
شده باشند و پرداخت بابت آنها بر اساس ارزش منصفانه بازار باشد. شرکت ها نباید پزشکان 

و بیماران را در پروژه های بازاریابی معرفی شده در قالب پژوهش های بالینی وارد کنند.
◄پیش�نهاد  ۷-۱: گروه های��ی که راهنماهای بالینی را تدوین می کنن��د باید افراد دارای 
تعارض منافع را از نشس��ت ها خارج کرده و نباید از شرکت های تولید محصولات پزشکی 
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یا بنگاه های آنها برای تدوین راهنماهای بالینی منابع مالی مس��تقیم قبول کنند. گروه ها 
در هر راهنمای بالینی باید سیاست ها و رویه های مدیریت تعارض منافع و منابع و مبالغ 
حمایت مالی مس��تقیم و غیرمس��تقیم دریافتی خود را به صورت عمومی افشا کنند. در 
برخی ش��رایط اس��تثنائی، اجتناب از تعارض منافع اعضای نشست ها ممکن نمی باشد و 
نیاز حیاتی به تجربه این اعضا وجود دارد، در این شرایط گروه باید: 1( مستندات خود را 
به صورت عمومی منتش��ر کنند که نشان دهد آنها تلاش صادقانه ای برای یافتن خبرگان 
ب��دون تعارض منافع از طریق فراخوان عمومی ب��رای عضوگیری و اتخاذ دیگر معیارهای 
اس��تخدام انجام داده اند؛ 2( رئیس نشس��ت ها را از افراد بدون تعارض منافع تعیین کنند؛ 
3( اعضای دارای تعارض منافع در گروه اقلیت هیئت تصمیم گیری باشند؛ 4( افرادی که 
نقش معتمد یا تبلیغاتی برای شرکت هایی دارند که محصولات آنها ممکن است تحت تأثیر 
راهنماهای بالینی باش��د را از میان اعضای نشست ها خارج کنند؛ 5( آن دسته از اعضای 
نشست را که دارای تعارض منافع هستند را باید از مشورت، تهیه پیش نویس یا رأی دادن 
درخصوص پیشنهادات خاص خارج کنند؛ و 6( تعارض منافع مرتبط اعضای نشست را به 

صورت عمومی افشا کنند.
◄پیش�نهاد  ۷-۲: ساختارهای اعتباربخش��ی و مجوزدهی، بیمه گران سلامت، نهادهای 
عمومی و دیگر سازمان های مشابه باید مؤسسات توسعه دهنده راهنماهای بالینی را تشویق 
کنند تا سیاست های تعارض منافع سازگار با پیشنهادات این گزارش اتخاذ کنند. سه گام 
مطلوب در این راستا برای گروه های زیر خواهد بود: 1( مجلات باید تمام راهنماهای بالینی 
پذیرفته ش��ده برای انتشار را الزام دارند تا سیاس��ت های تعارض منافع توسعه دهندگان، 
منابع و مبالغ تأمین مالی برای راهنمای بالینی و منافع مالی مربوطه برای اعضای نشست 
را در صورت وجود تشریح نمایند )یا پیوند اینترنتی برای دسترسی به این اطلاعات فراهم 
کنند(؛ 2( بانک ملی راهنماهای بالینی باید راهنماهای پذیرفته شده جهت انتشار را ملزم 
کند تا سیاس��ت های تعارض منافع توس��عه دهندگان، منابع و مبالغ تأمین مالی راهنمای 
بالینی و منافع مالی مربوطه برای اعضای نشس��ت را در صورت وجود تش��ریح نمایند )یا 
پیوند اینترنتی برای دسترس��ی به این اطلاعات فراهم کنند(؛ و 3( اگر توس��عه دهندگان 
راهنماهای بالینی اقدامات پیش��نهاد ش��ده در این گزارش را رعایت نکنند، سازمان های 
اعتباربخش��ی و مجوزدهی، طرح های عمومی و خصوصی سلامت و گروه های مشابه باید 
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استفاده از این راهنماهای بالینی را برای سنجش عملکرد، تصمیم گیری درباره پوشش و 
اهداف مشابه متوقف کنند.

◄پیشنهاد  ۸-۱: در مؤسسات درگیر آموزش و پژوهش پزشکی، مراقبت بالینی یا تدوین 
راهنماهای بالینی، هیئت امناء یا هیئت حاکمه مش��ابهی باید کمیته های مستقل دائمی 
برای مدیریت تعارض منافع مؤسس��ه ایجاد کنند. این کمیته های دائمی 1( نباید دارای 
عضوی باشند که با فعالیت های مرتبط مؤسسه تعارض منافع داشته باشد؛ 2( حداقل یکی 
از اعضای آنها نباید عضو هیئت مدیره یا مدیر و کارمند مؤسس��ه باش��د و در عین حال 
مقداری تجربه مرتبط نیز داش��ته باش��د؛ 3( در صورت نیاز باید الزامات اداری کافی برای 
نظارت روزانه و مدیریت تعارض منافع مؤسسه ایجاد کند که شامل نظارت بر مدیران ارشد 
نیز باش��د؛ و 4( باید گزارش سالانه فعالیت خود را برای تمامی اعضای هیئت مدیره ارائه 
کرده و همچنین به صورت عمومی منتش��ر کند اما در صورت نیاز تغییرات لازم را برای 

حفاظت از اطلاعات محرمانه نیز صورت دهد.
◄پیش�نهاد  ۸-۲: مؤسسه ملیّ سلامت )NIH( باید قواعد مدیریت تعارض منافع نهادی 
 )PHS( را برای مؤسسات پژوهش��ی تحت پوشش مقررات فعلی خدمات سلامت عمومی
ایالات متحده تدوین کند. این قوانین باید الزام کنند که مؤسسات، تعارض منافع شناسایی 
شده خود را به همراه گام هایی که برای حذف یا مدیریت این تعارض ها برداشته اند گزارش 

کنند.
◄پیش�نهاد  ۹-۱: ساختارهای اعتباربخشی و صدور گواهی، بیمه گران خصوصی سلامت، 
آژانس های دولتی و سازمان های مشابه باید مشوق هایی جهت ارتقاء اتخاذ و کاربست موثر 
سیاست های تعارض منافع توسط مؤسسات درگیر در آموزش و پژوهش پزشکی، مراقبت 
بالینی یا توسعه راهنماهای بالینی ایجاد کنند. این سازمان ها باید افراد و مؤسساتی را که 

ممکن است تحت تأثیر این سیاست ها باشند را در تدوین مشوق ها مشارکت دهند.
◄پیشنهاد  ۹-۲: به منظور تقویت شواهد پایه برای طراحی و اجرای سیاست های تعارض 
منافع، وزارت س��لامت و خدمات انسانی امریکا باید هماهنگی های لازم برای تأمین مالی 
و توسعه یک دستورکار پژوهشی در خصوص تأثیر تعارض منافع بر روی کیفیت آموزش 
و پژوهش پزش��کی، اقدامات بالینی و تدوین راهنماهای بالینی را به عهده بگیرد و تأثیر 
مثبت و منفی سیاست های تعارض منافع را بر روی خروجی این فعالیت ها ارزیابی نماید.





53

مه
قد

: م
ول

ل ا
ص

ف

بیماران و مردم از همکاری س��ازنده بین پزش��کی دانشگاهی با صنایع دارویی، تجهیزات 
پزشکی و شرکت های زیست فناوری بهره مند می شوند. هم زمان، رهبران پزشکی، مقامات 
دولتی، گروه های ذینفع عمومی و سایرین نگرانی فزاینده خود را در خصوص خطر روابط 
مالی گس��ترده صنعت با افراد و نهادهای آموزش و پژوهش پزش��کی، مراقبت از بیمار و 
تدوین راهنماهای بالینی ابراز کرده اند. این خطر وجود دارد که منافع مالی افراد و نهادها 
بتواند تأثیر بی موردی بر روی قضاوت حرفه ای آنها، بعنوان مأموریت اصلی خویش، بگذارد. 
این  تعارض منافع صحت ارزیابی های علمی، عینیت و بی طرفی آموزش پزشکی، کیفیت 

مراقبت از بیمار و اعتماد عمومی به پزشکی را تهدید می کند. 
فواید ارتباط پزش��کی با صنعت در پژوهش های زیس��ت پزشکی بسیار مشهود است. 
داروها و تجهیزات پزشکی جدید نتایج درمان را برای طیفی از بیماری های حاد و بیماری های 
معمول به طور قابل توجهی ارتقا داده است که از بین آنها می توان به بیمارهای عروق کرونر، 
نارسایی احتقانی قلب، هایپرکُلسِ��ترولمِی، چندین نوع سرطان و بیماری زخم معده اشاره 
کرد. چنین تولیدات موفقی نتیجه فرآیندهایی پیچیده، طولانی و اغلب غیرقابل پیش بینی 
است که حاصل ترجمان دانش اکتشافات علوم پایه به خدمات و تولیدات تشخیصی، درمانی 
و پیشگیری است. اغلب اکتشافات اساسی در آزمایشگاه های دانشگاهی و توسط دانشمندان 
دولتی صورت می گیرد. اما تبدیل آنها به محصولات واقعی و در دسترس پزشکان و بیماران 
معمولاً بس��تگی به منابع فنی، مناب��ع تولید و منابع مالی ش��رکت های دارویی، تجهیزات 
پزشکی یا زیست فناوری دارد. برآورد شده است که به طور متوسط 15 سال و بیش از 800 
میلیون دلار برای کشف و تولید یک داروی جدید مورد نیاز است و تنها 10% از داروهایی 
 DiMasi et al., 2003, 2004;( که وارد آزمایش��ات بالینی می شوند تأییدیه بازار را می گیرند
FDA, 2004a(. فصل 4 و ضمیمهE ماهیت و ارزش همکاری بین دانش��گاه و صنعت را در 

زمینه پژوهش های پزشکی مورد بررسی بیشتر قرار می دهد. 

مقدمه

1فص������ل



54

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

همراه با منافعی که در همکاری پژوهش��ی و گس��ترش رواب��ط مالی میان صنعت و 
پزشکی وجود دارد، در سایر زمینه ها شواهدی از سوگیری و تعارض منافع نیز وجود دارد. 
ب��ه عنوان مثال در پژوهش های بالینی از انتش��ار نتایج نامطلوب برخی از کارآزمایی های 
مهمی که توس��ط صنعت تأمین مالی  شده اند جلوگیری به عمل آمده است که در نتیجه 
کل یافته های موجود در ادبیات علمی را مورد تحریف قرار داده اس��ت. این کارآزمایی ها 
شامل داروهایی اس��ت که برای درمان بیماری های آرتریت، افسردگی و سطح کلسترول 
بالا استفاده می شود. عدم انتشار نتایج منفی، پزشکی مبتنی بر شواهد را تحت الشعاع قرار 
داده و میلیون ها بیمار را در معرض خطر استفاده از داروهای غیراثربخش و غیرایمن قرار 
می دهد. یک مورد قابل توجه در خصوص عدم انتشار نتایج منفی حاصل از کارآزمایی های 
بالینی کودکان در مورد اثرات مهارکننده های بازجذب س��روتونین1 در افس��ردگی است 
)Healy, 2006; Turner et al., 2008(. در این مورد به اندازه از انتش��ار داده ها جلوگیری به 

عمل آمد که یک متاآنالیز منتشر شده از ادبیات موجود )ACN, 2004( اینطور نتیجه گیری 
 Whittington( کرد که این داروها ایمن و اثربخش هس��تند در حالیکه یک متاآنالیز دیگر
et al., 2004( که مطالعات منتش��ر نش��ده را نیز در نظر گرفته بود نتیجه گیری متضادی 

ارائه کرد مبنی بر اینکه در این نوع از دارو در مقایس��ه با س��ایر داروها در دسته داروهای 
ضدافس��ردگی، خطرات دارو از فواید آن بیش��تر است. یک تحلیل متأخر نشان داده است 
که بیش از نیمی از کارآزمایی هایی که برای دریافت تأییدیه س��ازمان غذا و داروی امریکا 
)FDA( جهت بازاریابی دارو یا تجهیزات پزشکی استفاده شده اند تا 5 سال پس از دریافت 

تأییدیه منتشر نش��ده اند )Lee et al., 2008(. به علاوه، دادرسی ها اسنادی را آشکار کردند 
Stein�( دهه تبعیض در انتش��ارات را به روابط مالی با شرکت های دارویی ارتباط می دادن

Psaty and Kronmal, 2008; Ross et al., 2008 ;man et al., 2006(. همان ط��ور ک��ه در 

فصل 4 بحث ش��ده است، وجود روابط آماری که نشان دهنده حمایت مالی صنعت است 
نمی تواند اثبات کننده رابطه علیتی باش��د امّا همین روابط باعث نگرانی های جدی درباره 
تأثیر بی مورد صنعت ش��ده اس��ت. چندین راهکار برای این نگرانی ها وجود دارد، از جمله 
حراست از انتشار نتایج مطالعات در قراردادهای پژوهشی که بین دانشگاه و صنعت منعقد 
می گردد و انتشار مقررات و دیگر الزاماتی که بیان می دارد نتایج کارآزمایی های بالینی باید 

1. serotonin reuptake inhibitors
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در فرم های ثبت کارآزمایی بالینی گزارش شود. 
در آموزش پزش��کی، این روابط خصوصاً زمانی مشکل س��از می ش��وند که یک عضو 
هیئت علمی س��خنگوی تبلیغاتی یک شرکت دارویی، تجهیزات پزشکی یا زیست فناوری 
می ش��ود یا این که موافقت می کند اس��م او به جای نویسنده در سایه در انتشار مطالعات 
قرار گیرد. نگرانی از آن جهت است که از اعضای هیئت علمی انتظار می رود که اطلاعات 
بدون سوگیری و ارزیابی های هدفمند از ادبیات علمی ارائه دهند و به دانشجویان پزشکی، 
دستیاری و فوق تخصص کمک کنند تا بتوانند عادات مادام العمرِ قضاوت مستقل و ارزیابی 
انتقادی ش��واهد علم��ی را در خود ایجاد کنند. همچنین از آنه��ا انتظار می رود به عنوان 
الگوهای��ی از حرفه ای گری خدمت کنند. این انتظارات ممکن اس��ت تحت تأثیر برخی از 

روابط مالی بین دانشکده ها و صنعت و عدم افشای آنها تحلیل روند.
در مراقبت بالینی بیماران باید اطمینان داشته باشند که پیشنهادات پزشکان توسط 
منافع تجاری تحت تأثیر قرار نمی گیرد. چنین اعتمادی می تواند  به فرایند درمان و احساس 
رفاه و بهبودی بیماران کمک کند. برخی روابط مالی بین پزشکان و صنعت موجب نگرانی 
در مورد خطر س��وگیری در تصمیم گیری های بالینی می شود. برای مثال شرکت ها مبالغ 
کلان و افشا نشده ای به برخی از پزشکان پرداخت می کنند تا برای سایر پزشکانی سخنرانی 
 کنند که عادات تجویزی آنها بعداً توس��ط نمایندگان فروش ش��رکت پیگیری می ش��ود 
)Elliott, 2006; Carlat, 2007(. نمونه ه��ای داروی��ی و دیگ��ر هدای��ای نمایندگان فروش 

شرکت ها ابزارهای مهم بازاریابی هستند که شواهد نشان می دهد نسخه نویسی ها را تحت 
تأثیر قرار می دهند )بنگرید به فصل 5(. به علاوه، دادرسی های فدرال در طول دهه گذشته 
نش��ان داده است که ش��رکت ها با پرداخت مبالغ غیرقانونی به پزشکان، آنها را به توصیه 
داروها یا تجهیزات پزشکی شرکت ترغیب می کنند. این دادرسی ها منجر به توافق نامه هایی 
ش��ده است و شرکت ها پذیرفته اند که شیوه های بازاریابی خود را تغییر دهند و در برخی 
موارد پرداخت هایی که به پزشکان داشته اند را به صورت عمومی اعلان کنند )فصل 6 را 

ببینید(. میزان شیوع پرداخت های غیرقانونی شناخته شده نیست. 
یک��ی دیگر از نگرانی ها درب��اره تدوین راهنماهای بالینی اس��ت. راهنماهای بالینی 
مراقبت از بیمار، بر کیفیت و اس��تانداردهای عملکرد و بازپرداخت برای کارکنان مشاغل 
مراقبت سلامت و نهادها تأثیر می گذارند. اگر این خطر وجود داشته باشد که راهنماهای 
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بالینی دارای س��وگیری بوده یا به نفع محصولات ش��رکت هایی باشند که فرآیند تدوین 
راهنماهای بالینی را حمایت مالی کرده اند یا روابط مالی با خبرگان درگیر در این فرآیند 
داشته اند، ممکن است بیماران صدمه دیده و اعتماد کاربران به راهنماهای بالینی تخریب 
شود. با این حال ارزیابی پتانسیل چنین سوگیری هایی اغلب مشکل است زیرا بسیاری از 
نهادهایی که راهنماهای بالینی را تدوین می کنند سیاست های شفاف تعارض منافع برای 
فعالیت های خود ندارند، منابع مالی خود را افشا نمی کنند و روابط مالی مربوطه یا تعارض 
منافعش��ان با کارشناسانی که مسئول تدوین یک س��ری از راهنماهای بالینی هستند را 
آش��کار نمی کنند. مرور برخی از راهنماهای بالینی که حاوی اطلاعاتی درباره روابط مالی 
تدوین کنندگان است، نشان می دهد که تعارض منافع در بین آنها معمول است )به عنوان 
مثال بنگرید به فصل 7 و همچنین راهنماهای بالینی ارسال شده در پایگاه اینترنتی بانک 

ملی راهنماهای بالینی(. 
تعارض منافع تا حدودی همه گیر شده و اجتناب از آن دشوار است. برای مثال بدون 
توجه به چگونگی پرداخت به پزشکان در ازای خدمات آنها )مثل پرداخت به ازای خدمت 
)FFS یا کارانه( یا بر پایه س��رانه(، پزشکان ممکن است با انگیزه هایی روبرو شوند که هم 
زمان در تعارض با مس��ئولیت حرف��ه ای آنها برای ارائه بهتری��ن خدمت در جهت منافع 
بیماران است. اعضای هیئت علمی دانشکده های پزشکی ممکن است در زمان و انرژی که 
به هر یک از مسئولیت های حرفه ای خودشان اختصاص می دهند مانند پژوهش، تدریس 

و مراقبت بالینی، دچار تعارض شوند. 
بس��یاری از تعارض ها از ویژگی های اجتناب ناپذیر در وظایف و نقش های مش��اغل و 
حرفه های چندوجهی است. امّا سایر انواع تعارض منافع اجتناب پذیر است، به عنوان مثال 
یک قرارداد مشاوره یا سخنرانی برای یک شرکت دارو، تجهیزات پزشکی یا زیست فناوری. 

تمرکز این گزارش این نوع از روابط مالی با صنعت است. 
همان ط��ور که در فصل 2 بیش��تر توضیح داده می ش��ود، تعریف وی��ژه این گزارش 
از تع��ارض منافع، زمانی اس��ت که یک فرد یا نهاد یک منفعت ثانویه داش��ته باش��د )به 
عنوان مثال منافع حاصل از مالکیت یک استارت آپ زیست فناوری( که دارای خطر تأثیر 
بی مورد بر روی تصمیمات یا اقدامات مرتبط با منافع اولیه وی باشد )به عنوان مثال انجام 
پژوهش های عینی، بی طرف و قابل اعتماد پزشکی(. این تعریف، تعارض منافع را در قالب 
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وجود خطر چنین تأثیر بی موردی بیان می کند و به معنی رخداد واقعی سوگیری نیست. 
برخ��ی معتقدن��د ک��ه نگرانی ه��ا در م��ورد تع��ارض منافع بی��ش از اندازه اس��ت 
و پاس��خ های سیاس��تی بی��ش از ح��د و متناق��ض ب��وده و ب��ار کاری بی م��وردی را 
 ب��رای برخ��ی از پزش��کان و پژوهش��گران تحمی��ل کرده اس��ت )برای مث��ل بنگرید به

Borgert 2007 ،Duvall 2006 ،Stossel 2005, 2007 و Bailey 2008(. ب��ا توج��ه ب��ه ای��ن 

دیدگاه، مشکلات مربوط به تعارض منافع نادر است. بنابراین، بخش اعظمی از دانشمندان، 
اساتید و پزشکان نباید به خاطر اندک متخلفان در معرض قوانین و مقررات سخت گیرانه 
تع��ارض منافع قرار گیرند. این اس��تدلال ادام��ه می دهد که قوانین و مقررات س��نگین، 
همکاری ارزش��مند بین صنعت و دانش��گاه را س��رکوب می کنند. به علاوه ادعای تعارض 
منافع، انگیزه ها و صداقت اس��اتید و پزشکان را به طور نامناسبی مورد شک و تردید قرار 
می دهد زیرا صِرف وجود رابطه مالی برای یک پژوهش، تدریس یا اقدام بالینی به معنای 
اثبات وجود سوگیری واقعی در تصمیم گیری یا قضاوت فرد نیست. بنابراین بهتر است به 
جای افشا، محدودیت و مدیریت روابط مالی با صنعت، بر روی شناسایی و حداقل کردن 
سوگیری ها تمرکز شود. به علاوه برخی از ذینفعان مورد نظر سیاست های تعارض منافع، 
ب��ه عنوان مثال بیماران مش��ارکت کننده در پژوهش، به نظر نمی رس��د که نگران منافع 
مالی افراد باشند )برای مثال بنگرید به Hampson et al. 2006 و Weinfurt et al. 2006a و 
مباحث بیشتر در فصل های 3 و 4(. انتقاد دیگر آن است که تمرکز بر روی تعارض منافع 
مرتبط با روابط مالی با صنعت، توجهات را از س��ایر تهدید کننده های بی طرفی و اعتماد 
عمومی مانند جاه طلبی های حرفه ای، تمایل به شناخته ش��دن، س��وگیری فکری، روابط 

شخصی و روش پرداخت به پزشکان منحرف می کند.
همان طور که در فصل 2 بحث شده است، بسیاری از مخالفت ها نسبت به سیاست های 
تعارض منافع بر پایه درک غلط از اهداف و ماهیت آنهاس��ت. اگر به درستی توضیح داده 
ش��وند، نباید به عنوان حمله به اغراض، نیت ها و انگیزه های افراد تلقی ش��ود. در حقیقت 
آنها راهی برای اجتناب از تجسس های سرزده و مداخله جویانه از انگیزه های افراد هستند. 
همچنین زمانی که سایر روش ها )مانند ارزیابی وجود سوگیری واقعی بعد از وقوع اقدام( 
کافی یا امکان پذیر نیس��تند این سیاست ها می توانند از وقوع سوءظن و بی اعتمادی برای 
افراد و نهادها محافظت کنند. هرچند سایر منافع ثانویه نیز می توانند به صورت نامناسبی 
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تصمیمات حرفه ای افراد و نهادها را تحت تأثیر قرار دهند و برای مقابله با سوگیری ناشی 
از چنین منافعی نیز حفاظت های بیشتری ضروری هستند امّا باید توجه داشت که منافع 

مالی به راحتی قابل شناسایی و تنظیم هستند.
اغلب از آن جهت با سیاست های تعارض منافع مخالفت می شود که با اعمال محدودیت 
بر روی روابط پزشکی با صنعت، ممکن است منافع مرتبط با این ارتباطات از دست بروند. 
برای مثال حذف حمایت صنایع از آموزش مداوم پزشکی معتبر می تواند منجر به افزایش 
مبالغی شود که پزشکان باید برای چنین آموزش هایی بپردازند و بنابراین منجر به کاهش 
در تع��داد دوره های معتب��ر و کاهش درآمد نهادهای ارائه دهنده آموزش مداوم پزش��کی 
می شود. بعنوان مثالی دیگر، اگر دانشگاه ها در قراردادهای خویش بر شروطی اصرار کنند 
که توانایی شرکت ها را برای خودداری از انتشار یا سانسور یافته های پژوهش محدود کند، 
ممکن است شرکت ها با سایر پژوهشکده ها قرارداد منعقد نمایند )برای مثال با سازمان ها 
یا مراکز پژوهش��ی خارج از کش��ور که چنین محدودیت هایی ندارند(. به طور مشابه، اگر 
دانشگاه روابط مالی اعضای هیئت علمی با صنعت را محدود کند ممکن است آنها دانشگاه 
را ترک کنند. چنین زیان هایی )هزینه هایی( احتمالاً س��ریع، به راحتی قابل شناس��ایی و 

محسوس هستند.
در مقاب��ل، هزینه های تع��ارض منافع و مزایای کاهش یا ح��ذف آنها احتمالاً کمتر 
محسوس بوده، فوریت کمتری داشته و فراگیرتر هستند. برای مثال، حذف حمایت مالی 
مستقیم صنعت از آموزش مداوم پزشکی، می تواند تجویزهای مبتنی بر شواهد را افزایش 
دهد که این مس��ئله به مرور زمان می تواند هدر رفت منابع مراقبت س��لامت را کاهش و 
کیفیت مراقبت از بیمار را افزایش دهد اما نشان دادن چنین رابطه علیتی می تواند دشوار 
یا غیرممکن باشد. یکی دیگر از مزایای مقابله با تعارض منافع که بسیار مهم و قابل توجه 
است امّا همزمان حتی تعریف و مستندسازی آن نیز سخت تر است، حفظ اعتماد عمومی 
به حرفه پیش��گان و نهادهای پزش��کی اس��ت. در واقع یکی از اهداف اصلی سیاست های 
تع��ارض منافع حفظ اعتماد عمومی به دامنه گس��ترده ای از حرفه ها و مش��اغل علاوه بر 

 .)C پزشکی است )بنگرید به ضمیمه
پژوهش ها نشان می دهند که مردم در برقراری موازنه بین هزینه ها و منافعی که سریع 
و محس��وس هستند با آنهایی که فوریت کمتری داشته و کمتر احساس می شوند به طور 
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 .)Rick and Loewenstein 2008 کلی درس��ت عمل نمی کنند )برای مثال بنگرید به م��رور
مردم تمایل دارند تأکید نامناس��بی بر روی هزینه ها و منافعی داش��ته باشند که فوری و 
محسوس است. به عنوان مثال تأثیر نهار رایگان یک شرکت  دارویی بر روی تجویز پزشکان 
یا بر روی اعتماد عمومی ممکن اس��ت ناچیز باش��د، اما نتایج تجمعی نهارهای فراوان به 
پزش��کان فراوان ممکن است بزرگ باش��د. گرایش انسان به اعطای اهمیت بیش از اندازه 
به اثرات فوری و محسوس در مقایسه با اثرات تأخیری و نامحسوس، تلاش برای درک و 

پاسخ به تعارض منافع را پیچیده کرده است. 

مضامین و نمای کلی گزارش
انس��تیتوی پزشکی )IOM( گزارش بررسی میزان گستردگی روابط مالی با صنعت و 
تعارض منافع را در آموزش، پژوهش و اقدامات پزش��کی و تدوین راهنماهای بالینی ارائه 
می کند. این مؤسسه به بررسی و مرور سیاست ها و همچنین گام های پیشنهادی می پردازد 
که برای جلوگیری یا مدیریت این تعارض ها پیش��نهاد ش��ده یا مورد پذیرش و اجرا قرار 
گرفته یا می توانند برای بهبود طراحی، اجرا و ارزیابی این سیاس��ت ها مورد اس��تفاده قرار 
گیرند. بنابراین گزارش  کنونی بر اساس تحلیل ها و پیشنهادات سایر گروه ها تدوین شده 
است. با این حال از منظر تمرکز بر روی تعارض منافع در طیف پزشکی و شناسایی مسائل 
و راهبرده��ای کلی��دی که می توانند برای محدود کردن تأثی��رات منفی تعارض منافع با 
حفظ مزایای همکاری با صنعت، به خصوص در ترجمان اکتشافات علوم پایه برای ارتقای 
مراقبت بیمار، مورد اس��تفاده قرار گیرند با سایر گزارش متفاوت است. این گزارش دارای 

پیام های گسترده ای است. 
۱- هدف سیاست های تعارض منافع در پزشکی حمایت از صحت قضاوت های حرفه ای 
و حفظ اعتماد عمومی اس�ت نه آنکه س�عی در جهت تس�کین مش�کلات ناش�ی از 

سوگیری ها یا بدگمانی ها بعد از رخداد آنها داشته باشد.
در تمام جنبه های پزشکی، ناگزیر باید قضاوت انجام گیرد و افراد معقول با برخی از 
این قضاوت ها مخالفت خواهند کرد. هم علم و هم پزشکی وابسته به اعتماد عمومی به این 
مسئله هستند که این فعالیت ها با حسن نیت انجام شده و تحت تأثیر بی مورد منافع مالی 
افراد یا نهادهای وابسته قرار نمی گیرند. سیاست های تعارض منافع که خوب چارچوب بندی 
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و شرح داده شده اند می توانند انواعی از روابط فردی و نهادی که به طور معقول می توانند 
مورد سؤال باشند را شناسایی کرده و اجازه  دهند که به صورت پیش دستانه و آینده نگرانه 
قضاوت شود که کدام یک از این روابط باید حذف شوند، کدام یک باید مجاز شمرده شوند 

و کدام یک باید مدیریت شوند.
از جنبه احتیاط لازم است تا پزشکان و پژوهشگران پزشکی از ورود به موقعیت هایی 
که احتمال ایجاد سوگیری قابل توجهی وجود دارد اجتناب کرده یا آنها را مدیریت کنند 
به جای آنکه منتظر بازرس��ی در مورد اتهام س��وگیری یا تخلف بعد از وقوع آن باش��ند. 
بازرسی برای کشف سوگیری بعد از وقوع آن، می تواند برای تمام افراد درگیر کاری دشوار، 
زمان بر و همراه با بار کاری به ش��دت س��نگین باشد. به علاوه زمانی که یک سوگیری در 
پژوهش های بالینی، آموزش پزشکی یا تدوین راهنماهای بالینی رخ می دهد، می تواند به 
مشارکت کنندگان انسانی پژوهش یا بیماران آسیب برساند، منابع کمیاب را هدر دهد و به 
ش��هرت فردی و نهادی ضربه بزند که شامل شهرت  آنهایی نیز می شود که روابط مناسب 
و قابل قبولی با صنعت داشته اند و رابطه آنها شفاف و در جهت منافع عمومی بوده است. 
اگ��ر به دلیل خودداری از انتش��ار یافته های منفی پژوهش ها، وج��ود روابط تبلیغاتی در 
پوش��ش خدمات مشورتی و سایر وضعیت های مشکل ساز، اعتماد عمومی خدشه دار شود 

بازگرداندن آن کار مشکلی می تواند باشد. 
۲- افشای روابط مالی نهادی و فردی اولین گام حیاتی ولی محدود در فرآیند شناسایی 

و پاسخگویی به تعارض منافع است.
نهادهایی که در امور آموزش و پژوهش پزشکی، مراقبت از بیمار و تدوین راهنماهای 
بالینی فعالند وابس��ته به افش��ا یا خوداظهاری روابط مالی افراد با صنعت هس��تند. بدون 
چنین خوداظهاری هایی، نهادها با فقدان اطلاعات مورد نیازشان روبرو می شوند؛ اطلاعاتی 
که برای شناس��ایی و ارزیابی تعارض منافع و تعیین چیستی گام های بعدی، مانند حذف 
یا مدیریت تعارض منافع، ضروری هس��تند. افش��ا توسط نهادها نیز مهم است زیرا نهادها 
نیز می توانند انواعی از روابط مالی داشته باشند که موجب تعارض منافع می گردد. افشای 
اطلاع��ات باید به اندازه کافی مش��خص و جامع باش��د تا امکان ارزیاب��ی اولیه از خطرات 
ناخواسته وجود داشته باشد. در عین حال، همسانی و هماهنگی الزامات و رویه های افشا 
و خوداظهاری می تواند بار اداری را برای پژوهشگران و پزشکانی کاهش دهد که باید برای 
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اهداف و مؤسسات مختلف افشاسازی نمایند. 
شفافیت و افشاسازی، تعارض منافع را حل یا حذف نمی کند. نهادها همچنین باید بر 
اساس اطلاعات افشا شده ارزیابی ها و اقدامات لازم را انجام دهند. اقدامات می توانند شامل 
حذف روابط، افشاسازی بیشتر )به عنوان مثال ایجاد شفافیت بیشتر برای مشارکت کنندگان 
پژوهش، بیماران یا عموم مردم(، یا انواع مدیریت )برای مثال، ایجاد محدودیت برای نقش 
یک پژوهشگر دارای تعارض منافع در ثبت نام مشارکت کنندگان انسانی یا تجزیه و تحلیل 

داده های مطالعه( تعارض منافع باشند. 
۳- می توان با درگیر کردن پزشکان، پژوهشگران و نهادهای پزشکی در توسعه اجماع 

بر سیاست ها، استاندارها و راهنماهای تعارض منافع، سبب تقویت آنها شد. 
برای این که سیاس��ت های تع��ارض منافع به خوبی اثربخش باش��ند جلب حمایت 
پزش��کان و پژوهش��گران مهم خواهد بود زیرا آنها باید سیاس��ت های تعارض منافع را به 
عنوان ابزاری به حس��اب آورند که در جهت کمک به خودشان برای انجام مسئولیت  های 
حرفه ای ش��ان است نه این که این سیاست ها را به عنوان یک عامل خارجی تحمیل شده 
ببینند. به علاوه آنهایی که مش��مول سیاس��ت های تعارض منافع هس��تند اگر در تدوین 
سیاس��ت مشارکت داشته باشند می توانند روش هایی پیشنهاد دهند که بتوان سیاست ها 
را به گونه ای ش��کل داد که از عوارض ناخواس��ته و بار اداری ناخوشایند اجتناب کرد. در 
چندین زمینه که در آن ها تنوع سیاست یا اختلاف نظر قابل توجهی وجود دارد و توافق 
بیش��تری لازم اس��ت، این گزارش پیشنهاد می کند تا نشست های توسعه اجماع با حضور 
طیف گس��ترده ای از شرکت کنندگان، از جمله نمایندگان مصرف کنندگان شکل بگیرند. 
استانداردس��ازی اطلاعاتی که پزشکان و پژوهش��گران باید افشا کنند )فصل 3( و تدوین 
یک نظام جدید تامین مالی آموزش مداوم پزشکی )فصل 5( دو حیطه ای هستند که برای 

ایجاد اجماع آماده هستند. 
۴- دامنه ای از سازمان های خصوصی و عمومی می توانند تصویب و اجرای سیاست های 
تع�ارض منافع را بهبود بخش�ند و به ایجاد یک فرهنگ پاس�خگویی کمک کنند که 
هنجارهای حرفه ای را حفظ کرده و اعتماد عمومی را نس�بت به قضاوت های حرفه ای 

ارتقا دهد. 
مؤسس��اتی که آموزش و پژوهش پزش��کی، مراقبت های بالینی و تدوین راهنماهای 
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بالینی را انجام می دهند مس��ئولیت اصلی رسیدگی به تعارض منافع در این فعالیت ها را 
بر عهده دارند. با این حال این مؤسسات به صورت ایزوله عمل نمی کنند، بلکه با بسیاری 
از سازمان ها، از جمله انجمن های علمی و تجاری، ساختارهای اعتباربخشی و مجوزدهی، 
گروه های حامی بیمار، برنامه های س��لامت و سازمان های فدرال و ایالتی تعامل می کنند 
که هرکدام س��همی را در کاهش ش��دت تع��ارض منافع فردی و نهادی ب��ر عهده دارند. 
همان طور که در فصل 9 بحث ش��ده اس��ت این س��ازمان ها می توانند انگیزه هایی را برای 
تش��ویق نهادها به منظور تصویب و اجرای سیاس��ت هایی ایجاد کنند که با پیش��نهادات 
این کمیته و س��ایر س��ازمان ها مثل انجمن کالج های پزش��کی امریکا )AAMC(، انجمن 
دانشگاه های امریکا )AAU( و کمیته بین المللی دبیران مجلات پزشکی )ICMJE( مطابقت 
دارد. چنین انگیزاننده هایی مس��ئولیت های حرفه ای را تش��ویق و تقویت کرده و اعتماد 

عمومی را افزایش می دهند.
5- پژوهش در مورد تعارض منافع و سیاس�ت های تعارض منافع می تواند شواهد پایه 

قوی تری برای طراحی و اجرای سیاست ها فراهم کند. 
شواهد پایه کنونی برای سیاست های تعارض قوی نمی باشند. یک برنامه پژوهشی در 
مورد تعارض منافع و سیاس��ت های تعارض منافع می تواند برای سیاست گذاران این حوزه 
ش��واهد پایه بهتر و مبنایی برای درک ماهیت و پیامدهای تعارض منافع در موقعیت های 
مختلف فراهم کند. این کار همچنین می تواند سیاست گذاران را راهنمایی کند تا سیاست ها 

و رویه های اجرا شده را ارزیابی و بازبینی کنند تا در آینده موثرتر و کم هزینه تر باشند.
6- اگر مؤسس�ات پزش�کی به طور داوطلبانه اقدام به تقویت سیاس�ت ها و رویه های 
تعارض منافع نکنند، فشار خارجی برای تنظیم مقررات به احتمال زیاد افزایش خواهد 

یافت. 
تداوم عمومیت مباحث حول محور تعارض منافع در پزش��کی و قصور افراد و نهادها 
در پیوس��تن به سیاست های تعارض منافع موجب ش��ده است تا دولت بی درنگ ملزم به 
تنظیم مقررات در این خصوص گردد. در واقع، این گزارش پیشنهاداتی برای اقدام دولتی 
ارائه می کند اما همزمان بر این نکته تأکید می کند که خطرات و همچنین مزایای بالقوه 

اینگونه تنظیم مقررات باید مورد توجه قرار گیرند. 
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خاستگاه های مطالعه
این مطالعه حاصل مباحثی در انستیتوی پزشکی )IOM(، درباره تهدیداتی است که 
تعارض منافع مرتبط با انواع خاصی از روابط مالی بین صنعت و پژوهشگران در دانشگاهها 
و ادارات فدرال برای بی طرفی و اعتماد عمومی در پژوهش و پزش��کی ایجاد کرده اس��ت. 
محرک اصلی بررس��ی این موضوع در انستیتوی پزشکی، پژوهش های گروه های خارج از 
انس��تیتوی پزشکی در مورد این موضوع بود که آیا انستیتوی پزشکی تمایل دارد تعارض 
منافع و روابط صنعتی را مورد بررس��ی قرار دهد، زیرا این روابط ممکن اس��ت بر انتش��ار 
پژوهش ها و تدوین راهنماهای بالینی تأثیر بگذارد. در پاس��خ، انس��تیتوی پزشکی انجام 
مطالعه وس��یعی با هدف بررس��ی مس��ائل مربوط به آموزش و پژوهش پزشکی، اقدامات 

پزشکی و تدوین راهنماهای بالینی را پیشنهاد داد. 
انس��تیتوی پزش��کی یک کمیته 17 نفره را برای نظارت ب��ر مطالعه و تهیه گزارش 
مطالعاتی منصوب کرد. )برای کس��ب اطلاعات بیش��تر درباره فعالیت های مرتبط با این 

مطالعه، به پیوست A مراجعه کنید(. مطابق با این مسئولیت، کمیته
◄رواب��ط مالی با صنعت و تع��ارض منافع در آموزش و پژوهش پزش��کی، اقدامات 

پزشکی و تدوین راهنماهای بالینی را مورد بررسی قرار داد،
◄و تحلیل ها و پیش��نهاداتی ب��رای آگاهی از نحوه طراحی و اجرای سیاس��ت های 
شناس��ایی و مدیریت تعارض منافع در این زمینه ها بدون آس��یب رس��اندن به همکاری 

سازنده با صنعت توسعه داد. 
برای دستیابی به این هدف گسترده، کمیته به طور آگاهانه یک منظر چندوجهی را 
مبنا قرار داد و تلاش کرد تا پزش��کی را به عنوان یک سیس��تم پیچیده با تعداد زیادی از 
اجزاء تعامل کننده و گروه های ذینفع در نظر بگیرد. انس��تیتو پیش نویس گزارش خود را 
برای مخاطبان متنوعی از رهبران دانشگاهی، علمی، حرفه ای، مؤسسات پزشکی، صنعت، 
مصرف کننده، رسانه های خبری و دولتی ارسال کرد. ادراک آنها از مخاطرات تعارض منافع 
و اجزای سیاست های اثربخش و متعادل با هدف پیشگیری از وقوع تعارض منافع ضروری 

است. 
کمیته در طول دوره کاری خود، در جس��تجوی شواهد تجربی ارزیابی شده مرتبط 
با مسئولیت خود بود و دامنه گسترده ای از دیدگاه ها را مورد مطالعه قرار داد و به صدای 
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آنها گوش سپرد. تحلیل ها و پیشنهادات مطرح شده در این گزارش منعکس کننده تلاش 
مس��ئولانه ب��رای درک و در نظر گرفتن این دیدگاه ها اس��ت. همچنین کمیته چگونگی 
مدیریت تعارض منافع در سایر حرفه ها و مشاغل را نیز مورد بررسی قرار داد )بنگرید به 

.)C ضمیمه

کانون توجه و مفاهیم
به دلیل گس��تردگی مس��ئولیت کمیته، ای��ن گزارش بر روی تعارض منافع ش��امل 
پزش��کان، پژوهش های زیست پزشکی و مقامات ارشد مؤسسات متمرکز شده است. این 
افراد در معرض اکثر اختلاف نظرها درباره تعارض منافع و اغلب پیشنهادات تغییر سیاستی 
هس��تند. با این وجود بس��یاری از نتیجه گیری ها و پیش��نهاداتی که در این گزارش ارائه 
شده است عموماً مربوط به پرستاری، داروسازی، دندانپزشکی، سایر حرفه های سلامت و 
پژوهشگران سلامت خواهد بود. در برخی موارد، سیاست های نهادی ممکن است فراتر از 
پژوهشگران، حرفه ها و مقامات ارشد باشند. برای مثال سیاست های انجمن های حرفه ای 
که به کنترل اعضای هیئت های تدوین راهنماهای بالینی می پردازند ش��امل همه اعضای 

هیئت ها از جمله مصرف کنندگان، بیماران و نمایندگان بیمه های سلامت می شود. 
این گزارش عموماً از اصطلاح مؤسس��ات برای اش��اره به مراکز پزش��کی دانشگاهی، 
جوامع حرفه ای، بیماران یا گروه های مصرف کننده و س��ایر نهادهایی استفاده می کند که 
به آموزش، پژوهش، مراقبت پزش��کی و تدوین راهنماهای بالینی می پردازند. این گزارش 
همچنین )به ویژه در فصل 9( س��ازمان های پش��تیبانی مانند آژانس های اعتباربخشی و 
هیئت های مجوزدهی دولتی، که ممکن است با ایجاد مشوق هایی برای مؤسسات در جهت 
اتخاذ و اجرای سیاس��ت ها یا کدهای رفتاری معتبر و مؤثر بر تعارض منافع، باعث پیروی 
افراد از این سیاست ها یا کدها شوند، را از مؤسسات متمایز کرده است. برخی نهادها مانند 
مجلات پزش��کی، از این مرزهای تعریف ش��ده عبور می کنند و هم مش��مول پیشنهادات 

مربوط به سازمان ها می شوند و هم پیشنهادات مربوط به مؤسسات. 
ای��ن گزارش ب��ر روی روابط و منافع مالی گروهی از ش��رکت های دارویی، تجهیزات 
پزشکی و شرکت های زیس��ت فناوری متمرکز است که محصولات پزشکی مورد استفاده 
برای مراقبت بیماران را می س��ازند یا توس��عه می دهند )برای راحتی بیشتر، گاهی به این 
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ش��رکت ها با عنوان »صنعت« یا »شرکت های محصولات پزشکی« اشاره می شود، گرچه 
بعضی از استارت آپ های زیست فناوری و دیگر شرکت ها ممکن است هنوز محصولات مورد 
تأییدی برای بازاریابی نداش��ته باشند( تا پاسخی به مباحث و تأکیدات اغلب پژوهش ها، 
پوشش های رسانه ای و بحث های عمومی و تخصصی باشد که منجر به انجام این مطالعه 
ش��دند. س��ایر منافع نیز، نظیر تمایل به ش��هرت و شناخته ش��دن عمومی، ممکن است 
بی طرفی و اعتماد عمومی را تهدید کنند اما تمرکز اصلی بحث ها و سیاست های تعارض 

منافع بر روی منافع اقتصادی است. 
به رغم اهمیت شرکت های محصولات پزشکی در بحث های مربوط به تعارض منافع 
در پزش��کی، کمیته به این نتیجه رسیده است که در آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی 
ممکن است تعارض منافع قابل توجهی به وسیله ایجاد رابطه مالی با بسیاری از دیگر انواع 
ش��رکت ها نیز ایجاد شود. این ش��رکت ها در حوزه هایی مانند بیمه های سلامت، داروهای 
تجویزی و دیگر شرکت های مدیریتِ سود، شرکت های حقوقی، شرکت های سرمایه گذاری، 
تأمین کنندگان غذا، تجهیزات اداری و دیگر کالاها و خدمات غیرپزش��کی فعال هس��تند. 
اغلب مباحث این گزارش در باب اتخاذ سیاس��ت ها و ش��فافیت و افشای اطلاعات، شامل 

روابط مالی اینگونه نهادهای تجاری نیز می شود. 
همچنین کمیته دریافت که از مس��یر ش��یوه بازپرداخت به پزش��کان برای خدمات 
بالینی آنها و از منافع حاصل از مالکیت پزشکان بر بیمارستان ها، مراکز تشخیصی و مراکز 
ارائه خدمات ممکن است تعارض منافع جدی ناشی شود. انستیتوی پزشکی این مطالعه 
را برای بررس��ی این موضوعات طراحی نکرده است اما این موارد به طور خلاصه در فصل 

6 مورد بحث قرار گرفته اند.
هرچند که تحلیل های این گزارش بر پایه یک سری از گزارش های انستیتوی پزشکی 
و ش��ورای ملی پژوهش )NRC( درباره پژوهش های مس��ئولانه و صح��ت و صداقت علم 
و دانش انجام ش��ده اس��ت، امّا گزارش ه��ای قبلی بطور عمیق تعارض منافع را بررس��ی 
نکرده ان��د. با این وج��ود، دیدگاه های مفیدی را ارائه می دهند. به طور خاص، گزارش��ات 
صحت پژوهش های علمی )IOM/NRC, 2002( و پژوهش های مسئولانه )IOM, 2003( بر 
روی اهمی��ت ایجاد انواعی از محیط های س��ازمانی و اجتماعی تأکید می کنند که افراد و 
مؤسس��اتِ مسئولیت پذیر و اخلاقی را پشتیبانی و تشویق می کنند. این گزارش همچنین 
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بر اساس پیشنهادات سایر گزارش هایی ارائه شده است که به انجام بهتر و بیشتر مطالعات 
تطبیقی اثربخش��ی و برداشتن س��ایر گام های مورد نیاز برای ایجاد شواهد پایه و مرتبط 
ک��ردن آنها با اقدامات بالینی الزام می دارن��د )به عنوان مثال بنگرید به گزارش های قبلی 
انستیتوی پزشکی IOM 1991, 2007(. یکی از پیشنهادات این گزارش )پیشنهاد  9-2( آن 
است که شواهد پایه برای سیاست های تعارض منافع باید تقویت گردند تا سیاست گذاران 

را برای شناسایی سیاست های اثربخش و اجتناب از پیامدهای ناخواسته یاری برسانند. 

زمینه های تاریخی و سیاستی
نگرانی ها در مورد تعارض منافع تاریخچه طولانی دارد؛ و واکنش به این تعارضات از 
زمانی تکامل یافته است که روابط آموزش و پژوهش پزشکی و اقدامات بالینی با صنعت، 
پرتکرارتر و پیچیده تر ش��ده اس��ت. تکامل آنها همچنین به این دلیل رخ داده اس��ت که 
تلاش های مختلفی در راس��تای واکنش به چنین روابطی صورت گرفته است و مشخص 

شده است که این واکنش ها و تلاش ها نیاز به تغییر و اصلاح دارند. 
بررسی مختصر زیر نشان می دهد که اولاً هم مقررات دولتی و هم کدهای داوطلبانه 
اغلب از قاعده کشف روابط یا رفتارهای مشکوک یا نامناسب پیروی می کنند. این مسئله 
مش��ابه الگوی سایر حوزه ها است، مانند خطای نظارتی در پژوهش های با مشارکت کننده 
انس��انی1. ثانیاً، بازرس��ی های دولتی به جزئیات تعارض منافع می تواند تلاش های بخش 
خصوصی، فعالیت های داوطلبانه دانش��گاه ها و دیگر نهادها را برای مقابله با مش��کلات و 
پرهیز از تنظیم مقررات دولتی تحریک کند. ثالثاً، زمانی که مش��خص شود این تلاش ها 
ناقص هس��تند و دولت بخواهد عمل کند، ممکن اس��ت همچنان قانون گذاران و مدیران 

بسیاری از جزئیات تدوین، اجرا و پایش سیاست ها را به مؤسسات واگذار کنند.

گسترش روابط میان صنعت و پزشکی
روابط بین پزشکان، پژوهشگران و دانشکده های پزشکی با شرکت هایی که محصولات 
پزش��کی تولید می کنند تاریخچه ای طولانی دارد؛ همانطورکه تلاش هایی برای تشویق و 
تقویت چنین روابطی وجود داش��ته است. برای مثال، در اوایل دهه 1920، شرکت ایلای 
1. به طور کلی، این گزارش از روش گزارش های اخیر انستیتوی پزشکی در ارجاع به شرکت کنندگان در تحقیق به جای موضوعات پژوهشی پیروی می کند 

.)IOM, 2001, 2003, 2004; NBAC, 2001(
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لیلی برای تولید انس��ولینِ مناس��ب پژوهش و سپس اس��تفاده بالینی با پژوهشگرانی از 
دانشگاه تورنتو همکاری کرد. این دانشگاه همچنین حق امتیاز انحصاری توسعه و گسترش 
جهانی دارو را دریافت کرد )Thayer, 2005(. در س��ال 1925 ش��ورای ملی پژوهش )که 
درخواست رئیس جمهور وودرو ویلسون، فرهنگستان ملیّ علوم )NAS( آنرا برای سازماندهی 
پژوهش های علمی تأسیس کرد( یک صندوق ملی پژوهش1 کوتاه مدت ایجاد کرد که از 
شرکت های خصوصی برای حمایت از پژوهش در مؤسسات علمی پول جمع آوری می کرد 

 .)Swann, 1988(

تلفیق بازاریابی محصول و اطلاعات پزش��کی برای پزش��کان نیز تاریخ طولانی دارد 
)به عن��وان مث��ال بنگرید ب��ه Podolsky and Greene 2008(. بی��ش از یک قرن پیش، در 
بررسی اسناد پزشکی شیکاگو از راهنمای مِرک از ماترِیا مِدیکا2 )که امروزه با نام راهنمای 
تشخیصی و درمانی مِرک3 شناخته می شود( مشاهده شد که »هرچند این کتاب کوچک 
توسط یک شرکت تولیدی و با گوشه چشمی بر ارزش تبلیغاتی آن بیرون آمده است امّا در 
هر صورت این شایستگی را دارد که در زمره ]راهنماهای پزشکی[ قرار بگیرد« )نقل شده 
توسط Lane and Berkow 1999, p. 112(. پس همان طور که در حال حاضر نیز این نگرانی 
وجود دارد، همکاری با صنعت همانطور که می تواند ارزش��مند باش��د، نگرانی هایی را در 

خصوص انگیزه های تجاری و سوگیری های بالقوه به همراه دارد. 
انجمن های حرفه ای نیز روابط طولانی مدتی با صنعت تجهیزات پزشکی دارند، برای 
مثال می توان به تبلیغات صنایع در مجلات تحت حمایت انجمن های پزشکی اشاره کرد. در 
اواخر دهه 1940 و اوایل دهه 1950، نظام پزشکی امریکا )AMA( اطلاعات پایگاه داده های 
جدید پزشکان خود را به شرکت های دارویی و کمیسیون های پژوهشی در مورد اثربخشی 
تکنیک های بازاریابی فروخت که نتایج آن همراه با جزوه ای ترویجی در جهت تش��ویق و 
دریافت تبلیغات در مجله نظام پزش��کی امریکا به ش��رکت های دارو و تجهیزات پزش��کی 
فرستاده شده بود )Greene, 2007( این تجارت نظام پزشکی امریکا اختلافاتی ایجاد کرد که 
 .)Steinbrook 2006 در فصل 6 مورد بحث بیشتری قرار گرفته است )همچنین بنگرید به

پس از جنگ جهانی دوم، پژوهش های زیس��ت پزش��کی ش��اهد افزایش قابل توجه 

1. National Research Fund
2. Chicago Medical Recorder of Merck’s Manual of the Materia Medica
3. Merck Manual of Diagnosis and Therapy
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در بودجه دولتی بودند. تا س��ال 1965، تقریبا دو سوم از کل بودجه پژوهش های زیست 
پزشکی توسط مؤسسه ملی سلامت و دیگر نهادهای فدرال تأمین می شد در حالی که این 
مقدار در س��ال 1940 حدود 7% بود )Ginzberg and Dutka, 1989(. سپس در اواخر دهه 
1970، این معادله به سمت بودجه های تجاری شروع به حرکت کرد تا اینکه در قرن 21، 
س��هم صنایع از بودجه پژوهش و توسعه سلامت به 55 الی 60% رسید )بنگرید به فصل 
4(. آنچه در اواخر دهه 1970 و 1980 روابط و همکاری های جدید را بین دانش��گاه ها و 
صنایع تحریک می کرد ترکیبی از ش��رایط اقتصادی، فش��ارهای بودجه فدرال، اکتشافات 
علمی، نیاز به تخصص های خارج از دانشگاه ها و دیگر عوامل شامل انگیزه های قانونی برای 
 )CRS( دانش��گاه ها برای توسعه تجاری اکتش��افات بود. گزارش خدمات پژوهشی کنگره
اشاره می کند که عامل دیگری که موجب پیگیری دانشگاه ها برای افزایش سرمایه گذاری 
صنایع می ش��د »تمایل آنها برای کاهش تنظیم مقررات مرتبط با هزینه های فدرال بود« 

.)Johnson, 1982, p. 2(

صنع��ت همچنین به منبع مهم تأمین مالی آموزش پزش��کی ب��ه خصوص آموزش 
مداوم پزش��کی تبدیل شد. بین س��ال های 1998 تا 2007، س��هم درآمد ارائه دهندگان 
خدمات آموزش مداوم پزشکی از منابع تجاری به استثنای تبلیغات و نمایشگاه ها، از 34 
به 48%افزایش یافته اس��ت که برخی ارائه دهندگان مثل شرکت های انتفاعی آموزشی و 
ارتباطی و دانشکده های پزشکی درصد بیشتری نیز داشتند )ACCME, 2008(. شرکت های 
دارو و تجهیزات پزشکی از طریق حمایت مالی از مجلات و نشست های جوامع تخصصی 
حرفه ای، منبع تأمین مالی مهمی برای جوامع حرفه ای هس��تند که اغلب 30 تا 50% یا 

اکثر درآمد جوامع حرفه ای را تشکیل می دهند )بنگرید به فصل 8(. 

افزایش نگرانی ها در خصوص روابط با صنعت
همان طور که روابط میان صنایع و پزشکی تکامل یافته است منافع بسیاری نیز به همراه 
داشته اس��ت مخصوصاً برای پژوهش های زیست پزشکی. این روابط همچنین باعث افزایش 
نگرانی در این مورد ش��ده  اند که اگر به درس��تی مدیریت نشوند بی طرفی آموزش و پژوهش 

پزشکی، اقدامات بالینی و اعتماد عمومی به نهادهای حیاتی امریکا را تهدید می کنند. 
در جدول  1-1 برخی از وقایع مهم در ش��کل گیری روابط صنعت با پزشکی و ظهور 
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تعارض منافع به عنوان یک نگرانی در پزش��کی فهرس��ت شده است. این فهرست شامل 
جلس��ات کنگره در دهه 1980 است که سؤالاتی را در این باره مطرح کرد که آیا تعارض 
منافع، ش��فافیت دانشگاه ها را کاهش می دهد یا پیش��نهاداتی که به سیاست گذاران ارائه 
می شود را دچار سوگیری می کند یا خیر. در گزارش خدمات پژوهشی کنگره در خصوص 
تجاری س��ازی پژوهش های زیست پزشکی دانش��گاهی آمده است که »اعتبار دانشمندان 
دانشگاهی که با صنعت ارتباط داشته اند زیر سؤال رفته است« )Johnson, 1982, p. 5(. در 
 Culliton,( »همان دوران مقاله ای در مجله ساینس با عنوان »مجتمع دانشگاهی-صنعتی
1982( خلاصه ای از نگرانی های اخلاقی در این باره را که برای مدیران و اعضای هیئت علمی 

ایجاد شده است مطرح کرد:
دانشگاه ها چگونه می توانند ارتباطات باز و مستقلی را در راستای پژوهش های 
پایه حفظ کنند در عین حالی که به تعهدات خود به صنایع پایبند هستند؟ 
آیا برای یک ش��رکت امکان پذیر اس��ت که اصول پژوهش را بطور کامل بر 
کل ی��ک بخش خود چیره کند؟ اگ��ر گروهی باید نگران حفاظت از حقوق 
مجوزهای ش��رکت باش��د، آیا در مورد همکاری میان اعضای هیئت علمی 
با بخش های مختلف ش��رکت عواقب ناخوشایندی وجود دارد؟ آیا مقررات 
مرب��وط به ثبت اخت��راع، حق امتیاز و صدور مجوز باعث تأخیر در انتش��ار 
منابع علمی می ش��ود؟ آیا حمایت شرکت ها باید مشمول داوری همتایان1 
ش��ود؟ تحت چه ش��رایطی یک عضو هیئت علمی می تواند جایگاه برابر با 
صنعت داش��ته باشد؟ آیا چنین همکاری هایی، در زمینه تدریس و پژوهش 
به دانشگاه لطمه می زند؟ آیا فارغ التحصیلان در معرض خطر بوده یا خدمات 
ضعیف دریافت می کنند؟ آیا همکاری گس��ترده با ش��رکت ها باعث از بین 
رفتن اعتماد عمومی به دانش��گاه ها و دانشکده ها و ناامید کردن جویندگان 

)Culliton, 1982, p. 961( حقیقت می شود؟
در طول دهه 1970 و 1980 نگرانی در خصوص تعارض منافع در زمینه هایی فراتر از 
پژوهش نیز در حال رشد بود. برخی نگرانی ها مربوط به سوگیری تجاری در انتشارات علمی 
است. گروه دیگری بر روی سایر موارد تمرکز کرده اند مانند ارجاع بیماران توسط پزشکان 
به مراکز تخصصی که در آنها منافع مالی دارند و همچنین بر روی شیوع هدایایی که توسط 
1. Peer review
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ش��رکت ها ارائه می شوند، ولخرجی ها و سرگرمی های مصرفانه، فعالیت های بازاریابی که به 
عنوان اطلاعات علمی معرفی می شوند و دیگر روابط در زمینه دانشگاه ها و جامعه پزشکی.

شکل گیری واکنش های عمومی و خصوصی به نگرانی های ناشی از تعارض منافع
در اوای��ل ده��ه 1960، دولت ف��درال )از طریق ی��ک تذکاریه ریاس��ت جمهوری( 
با تش��خیص اهمیت مش��اوره های خارجی خبرگان بی طرف درباره پرس��ش های علمی و 
سیاس��تی پیچیده، سیاس��ت هایی برای مح��دود کردن تعارض مناف��ع در میان برخی از 
کارمندان دولتی که مشاور یا عضو کمیته های مشورتی بودند ایجاد کرد. جامعه دانشگاهی، 
انجمن اساتید دانشگاهی امریکا )AAUP( و شورای آموزش امریکا )ACE( بیانیه مشترکی 
در خص��وص جلوگیری از تعارض منافع در پژوهش های دانش��گاهیِ تحت حمایت مالی 
دولت صادر کردند. این بیانیه به اهمیت ارتباط میان دانش��گاه و صنعت اش��اره داشت اما 
بر نیاز به حفاظت از صحت و صداقت مؤسس��ات آموزش��ی در مواجهه با روابط بین این 
نهادها با دولت و صنعت نیز تأکید داش��ت. این بیانیه خواستار ارائه مشاوره دانشگاه ها به 
نهادهای دولتی درباره گام هایی بود که آنها باید برای اجتناب از مش��کل بردارند. با توجه 
ب��ه گفته مک نی��ل و رابرت، این بیانیه مانع وضع مقررات دولتی ش��د و منجر به تصویب 
سیاس��ت های »راهنماهای بسیار کلی« توسط اکثر دانشگاه های بزرگ پژوهشی در مورد 
 تعارض منافع شد که متکی بر افشا و خوداظهاری های اعضای هیئت علمی دانشگاه ها بود

)McNeil and Roberts, 1991, p. 149(. در سال 1967، تعدادی از دانشگاه ها شامل ییل، 

هاروارد، استنفورد، میشیگان، مینه سوتا و کالیفرنیا سیاست های تعارض منافع را که توسط 
 .)Wellman, 1967( دفتر فدرال علم و فناوری تأیید شده بودند اتخاذ کردند

چند س��ال پس از آنکه انجمن اس��اتید دانشگاهی امریکا و ش��ورای آموزش امریکا 
بیانیه خود را منتش��ر کردند و پس از وقوع برخی حوادث که موجب نگرانی درباره وجود 
س��وگیری و تعارض منافع ش��د، فرهنگس��تان ملی علوم نامه ای با عنوان »درباره منابع 
احتمالی س��وگیری« تصویب و منتشر کرد که در سال 1971 طرح شده بود. این نامه از 
اعضای کمیته های پژوهش های علمی س��ازمان ها خواسته بود که عوامل مالی و غیرمالی 
که به زعم آنها »دیگران ممکن است به عنوان زیان آور و موجب سوگیری تلقی کنند« را 

 .)Parascandola [2007[ شرح دهند )نقل قول شده در
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رویدادسال

س��ناتور اس��تس کافوور1، جلساتی را درباره ش��یوه های قیمت گذاری در صنعت دارو آغاز می کند که به ۱۹5۹
پوشش فعالیت های بازاریابی گسترش می یابد

رئی��س جمهور جان افِ. کِنِدی تذکاریه ای منتش��ر کرد که در خص��وص جلوگیری از تعارض منافع در ۱۹6۲
)FR 1341 27( بخشی از رایزنان و مشاوران حاکمیت بود

انجمن اساتید دانشگاهی امریکا )AAUP( و شورای آموزش امریکا )ACE( بیانیه ای در خصوص تعارض ۱۹6۴
منافع در پژوهش هایی منتشر کرد که توسط دولت حمایت مالی می شوند 

۱۹۷۱
فرهنگستان ملی علوم نامه ای )در خصوص منابع بالقوه سوگیری( ارسال می کند و از کمیته های مطالعاتی 
خ��ود می خواهد تا عوامل مالی و غیرمالی را که به قضاوت آنها، »دیگران ممکن اس��ت به عنوان عوامل 

زیان آور و موجب سوگیری به حساب بیاورند« شرح دهند

۱۹۷۲)P.L. 92�603( کنگره امریکا اولین قانون ضد سهم خواری2 را تصویب کرد

کنگ��ره ایالات متحده قانون اخلاق در حاکمیت را به منظور ارتق��اء اعتماد به صداقت مقامات دولتی و ۱۹۷۸
 )P.L. 95�521( جلوگیری از تعارض منافع تصویب کرد

۱۹۸۰
اصلاحات قانون حق امتیاز و نش��ان تجاری در س��ال P.L. 96�517( 1980( )قان��ون بای-دال3( و قانون 
نوآوری در فناوری استیونسن و ویدلرP.L. 96�480( 4(، به منظور تشویق توسعۀ تجاری فناوری هایی که 

به صورت فدرالی )دولتی( توسعه یافته یا تأمین مالی می شوند

قان��ون مالی��ات بازس��ازی اقتص��ادی س��ال P.L. 97�34( 1981( %25 از اعتبار مالیات را ب��رای 65% از ۱۹۸۱
سرمایه گذاری های خصوصی در دانشگاه ها برای پژوهش های پایه فراهم می کند

۱۹۸۲
مجلس نمایندگان ایالات متحده جلس��ه ای برای اس��تماع نظرات در خصوص همکاری های دانش��گاه و 

صنعت در زیست فناوری برگزار می کند
رؤس��ای پنج دانش��گاه پیشرو و رهبر، ملاقاتی با دانشمندان و رهبران صنعت برگزار می کنند تا در مورد 

)Conference Pajaro Dunes( تعارض منافع در روابط دانشگاه- صنعت بحث و گفتگو کنند

۱۹۸۳
کمیسیون سیاست های منصفانه کالیفرنیا بعد از این که متوجه شد بیش از 50 نفر از اعضای هیئت علمی 
دارای منافع مالی در شرکت هایی هستند که پژوهش های آنها را تأمین مالی کرده اند، درخواست بررسی 

اجرای قانون دانشگاه کالیفرنیا در مورد افشای حمایت شرکت ها از پژوهش های علمی را داد

۱۹۸۴
انجمن دانشگاه های امریکا )AAU( پیمایشی در خصوص سیاست های دانشگا ه ها در زمینه تعارض منافع 

در پژوهش های با تأمین مالی خصوصی انجام داد
تحریریه مجله پزشکی نیوانگلند سیاست های خود را در زمینه تعارض منافع اعلام کرد

انجمن دانشگاه های امریکا )AAU( گزارش »سیاست های دانشگاه ها در خصوص تعارض منافع و تأخیر ۱۹۸5
در انتشار مطالعات« را منتشر کرد

▼جدول  ۱-۱- گاه شمار رویداد های منتخب مرتبط با تکامل اصول، اقدامات و سیاست های تعارض منافع

1.  Estes Kefauver
  3- قانون منع پرداخت یا پورسانت به پزشکان بابت ارجاع)Anti-Kickback statute( – م.

3.  Bayh-Dole Act
4. Stevenson-Wydler Technology Innovation Act
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شورای آموزش امریکا گزارش »آموزش عالی و کارآفرینی پژوهشی: تعارضی میان منافع« را منتشر کرد۱۹۸6

۱۹۸۷
خدمات س��لامت عمومی ایالات متحده )PHS( بیانیه »سیاست کمک های مالی« را منتشر می کند که 

بیان می دارد گیرندگان کمک های مالی باید دستورالعمل مکتوبی درباره تعارض منافع داشته باشند
ش��ورای اعتباربخشی آموزش مداوم پزشکی )ACCME( »دس��تورالعمل حمایت تجاری« را تصویب 

می کند )در سال 1992 بعنوان استاندارد بازبینی و منتشر شده است(

۱۹۸۸

خانه نمایندگان ایالات متحده جلس��ه اس��تماعی در خصوص تخلفات علمی برگزار کرده و نگرانی ها را 
در خصوص تعارض منافع اس��تماع می کند. جلسات استماع بیشتری نیز ادامه پیدا می کند )یکی از این 

جلسات چنین عنوان دارد: »آیا علم برای فروش است؟«(
کمیته بین المللی دبیران مجلات پزشکی بیانیه ای از الزاماتی برای نویسندگان تدوین می کند که حاوی 
مقرراتی برای آنها است تا بطور داوطلبانه منافع مالی مرتبط را افشا کنند. دامنه این سیاست در سال های 

1993 و 1998 گسترش می یابد

۱۹۸۹

کنگره امریکا قانونی تصویب می کند )قانون همبس��تگی بودجه سالانه 1989( که ترتیبات خودارجاعی 
برای خدمات آزمایش��گاه های بالینی تحت مدیکر را ممنوع می کند؛ مقررات تصویب ش��ده در سال های 

1993 و 2004 محدودیت ها را گسترش داده و پالایش می  کنند
قانون اصلاحات اخلاقی P.L. 101�94( 1989( در صورتی علیرغم وجود تعارض منافع به اعضای کمیته 
مش��اوران فدرال )خصوصاً کارمندان دولت( اجازه مش��ارکت در تصمیم گیری را می دهد که یک آژانس 

دولتی مشخص کند که نیاز به مشارکت افراد وزن بیشتری نسبت به تعارض ایجاد شده دارد
مؤسس��ه ملی سلامت پیش نویس دستورالعمل سیاست های تعارض منافع برای دریافت کنندگان اعتبار 

پژوهشی خدمات عمومی سلامت )PHS( را مطرح کرده و سپس پس می گیرد

۱۹۹۰

گزارش کمیته مجلس نمایندگان ایالات متحده در امور مربوط به عملیات دولتی )آیا سوءرفتار علمی و 
تعارض منافع برای سلامت ما زیانبار است؟(، توسعه مقررات خدمات سلامت عمومی )PHS( را پیشنهاد 
می کند که »به طور واضح محدودیتی بر روابط اقتصادی پژوهشگرانی می گذارد که ارزیابی محصولی یا 

درمانی را انجام می دهند که در آن منافع مسلم دارند« 
انجمن کالج های پزشکی امریکا دستورالعملی برای »مقابله با تعارض در تعهد و تعارض در منافع اعضای 

هیئت علمی در پژوهش ها« منتشر می کند
نظام پزشکی امریکا اعلامیه ای در خصوص هدایای نامناسب از سوی صنعت به پزشکان صادر کرد

کالج پزشکان امریکا بیانیه مواضع خود را درباره مسئله پزشکان و صنایع دارویی عنوان می کند

۱۹۹۲
گزارش فرهنگس��تان ملی علوم با عنوان علم مسئول اینطور نتیجه گیری می کند که »مسائل مربوط به 
تعارض منافع در محیط پژوهشی دانشگاهی به اندازه کافی مشکل ساز است که لازم است به طور کامل 

)NAS, 1992, p. 78( »توسط سازمان های علمی و دانشگاهی بزرگ مورد مطالعه و تحلیل قرار گیرد

۱۹۹۳
کمیت��ه بین المللی دبیران مجلات پزش��کی بیانیه ای را در خصوص تع��ارض منافع در داوری همتایان و 
انتشارات صادر می کند و قانون مینه سوتا هدایای شرکت ها به پزشکان را محدود و شرکت  ها را ملزم به 

افشای پرداخت های خود به پزشکان می کند )بجز برای نمونه های دارویی و مواد آموزشی(

بنیاد ملی علوم )NSF(، سیاس��ت های افشای مالی پژوهش��گران را »برای کمک به اطمینان از مدیریت ۱۹۹۴
)effective 1995( صحیح تعارضات واقع یا بالقوه« مطرح می کند

خدمات سلامت عمومی )PHS( )60FR 35815, 42 CFR 50( مقرراتی را در خصوص مسئولیت متقاضیان ۱۹۹5
کمک مالی برای ارتقای بی طرفی در پژوهش ها منتشر می کند 
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سازمان غذا و دارو مقرراتی را منتشر می کند که افشای روابط مالی مشخصی را برای پژوهشگران بالینی ۱۹۹۸
)FR 5233 63( الزامی می کند

۱۹۹۹
مرگ جسی گلسینگر در آزمایش انتقال ژن موجب شدت گرفتن مناقشات شد و سپس مشخص شد که 
پژوهشگر اصلی و دانشگاه وی دارای منافع مالکیت در شرکتی بوده اند که محصولات مداخله ای را تولید 

می کرد )بنگرید به جدول  2-1 برای گزارش هایی که پس از سال 1999 منتشر شدند(

۲۰۰۱

کمیته بین المللی دبیران مجلات پزش��کی )ICMJE( سیاس��ت های تعارض منافع دقیق تر و جدید تری 
را منتش��ر کرد. ایالت ورمونت ش��رکت های دارویی را ملزم به افشای پرداخت های مرتبط با فعالیت های 
بازاریابی خود به پزش��کان و سازمان های مراقبت سلامت کرد. نظام پزشکی امریکا )AMA( برای ترویج 
دس��تورالعمل اخلاقی خود، پویش��ی با تأمین مالی صنعت با عنوان »آنچه ش��ما درمورد هدایایی که از 

صنعت به پزشکان پرداخت می شود باید بدانید« راه اندازی کرد.

۲۰۰۳
وزارت س��لامت و خدمات انسانی )HHS( راهنمای پیروی از برنامه برای تولیدکنندگان دارویی را عنوان 
می کند که هدایایی را که »به طور بالقوه مشمول مقررات ضد سهم خواری می شوند، در صورت پیگیری 

اهداف تجاری برای شرکت های دارویی« رصد می کند

۲۰۰۴

کنگره ایالات متحده از مؤسس��ه ملی س��لامت )NIH( درباره شکست آشکار در افشای روابط ده ها تن از 
کارکنانش با صنعت سؤال می کند

مؤسسه ملی سلامت سیاست های سخت گیرانه جدیدی برای کارکنان مطرح کرده و سپس آنها را تعدیل 
می کند

وزارت س��لامت و خدمات انسانی، راهنمای نهایی روابط مالی در کارآزمایی های بالینی را به هیئت های 
نظارت مؤسسات ابلاغ می کند

کمیته بین المللی دبیران مجلات پزش��کی اس��تانداردهای تجدید نظر شده برای حمایت های تجاری را 
منتشر می کند

۲۰۰۷
وزارت دادگس��تری ایالات متحده، مصالحه نامه های پیگرد یا عدم پیگ��رد قانونی را اعلام می کند که به 
پنج ش��رکت تجهیزات ارتوپدی اجازه می دهد بابت ارائه انگیزه های مالی به جراحان جهت اس��تفاده از 

محصولات آنها منع پیگرد قانونی صادر شود

۲۰۰۸

انجم��ن تولیدکنندگان و پژوهش داروی��ی امریکا )PhRMA( کدهای بازبینی ش��ده در خصوص تعاملات با 
حرفه های مراقبت سلامت را منتشر می کند و پیشنهاداتی برای پایان دادن به برخی از شیوه های هدیه 
دادن ارائه می دهد. انجمن فناوری های پیشرفته پزشکی )AdvaMed(، کدهای اخلاقی اصلاح شده خود 
را منتشر می کند. وزارت سلامت و خدمات انسانی مقرراتی را منتشر می کند که بیمارستان های متعلق به 
پزشکان و پزشکانِ مالک بیمارستان را ملزم به افشای اطلاعات منافع مالکیت پزشکان به بیماران می کند. 
ایالت ماساچوس��ت هدیه دادن و پرداخت به پزشکان را از طرف شرکت های دارویی و تجهیزات پزشکی 

ممنوع کرده و شرکت ها را ملزم به انتشار عمومی انواع مشخصی از پرداخت ها می کند.

 دادگاه فدرال انتش��ار پرداخت های ش��رکت ها به پزشکان و دیگران و گزارش منافع مالکیت پزشکان در ۲۰۰۹
مراکز مراقبت سلامت را الزام می کند

منابع: این گاه شمار بر اساس مجموعه ای از منابع تهیه شده است که شامل پایگاه اینترنتی سازمان های مذکور می شود. 
سایر منابع شامل موارد زیر است:

Johnson )1982(, Budiansky )1983(, OTA )1984(, Steneck )1984(, IOM )1991(, Maatz )1992(, Frankel )1996(, Lemmens and 
Singer )1998(, McCanse )2001(, Krimsky )2003(, Rapp )2003(, Huth and Case )2004(, Kassirer )2004(, NIH )2004(, Brody 
)2007(, Parascandola )2007(, Ross et al. )2007(, Emanuel and Thompson )2008(, ORI )2008(, Lopes )2009(, MedPAC, )2009(, 
and Carpenter )in press(.
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مبتنی بر نظر پاراس��کَندولا، »متخصصان به طور کلی با این سیاست مخالف بودند، 
ب��ا این حال طیفی از دلایل ب��رای این مخالفت وجود داش��ت. در حالی که عده ای بیان 
می کردند که همه متخصصانِ آگاهِ با تجربه به طور ذاتی دچار تعارض منافع هستند، عده 
دیگری از این نظر رنجیده بودند که هر متخصصی ممکن است دچار سوگیری شود« )ص. 

.)3774
این واکنش های منفی به سیاست های تعارض منافع ادامه یافت. با این وجود همانطور 
که گستردگی و پيچيدگی روابط با صنعت افزايش می يافت و مواردی از رفتار های مسئله دار 
يا غيرقانوني به همراه تبليغات منفی بر روی یکدیگر انباش��ته می شد، اتخاذ سياست های 

تعارض منافع نیز گسترش یافت. 
در س��ال 1984 انجمن دانش��گاه های امری��کا، از ابلاغ سیاس��ت های تعارض منافع 
 ب��رای اعضایش س��ر ب��از زد امّا پیمایش��ی در مورد سیاس��ت های دانش��گاه ها انجام داد

)OTA, 1984; McNeil and Roberts, 1991(. این پژوهش روش��ن ساخت که 19 مؤسسه 

از 46 مؤسسه پاسخ دهنده برای تعیین این که آیا اعضای هیئت علمی آنها دارای تعارض 
منافع احتمالی هستند یا خیر و برای آغاز فرایند افشای روابط آنها، صرفاً به خوداظهاری 
اعضای هیئت علمی خود متکی هستند. 26 مؤسسه دارای فرآیند افشای سالیانه بودند که 
توسط دانشگاه آغاز و انجام می شد )گزارش شده در Maatz 1992(. به علاوه، 21 دانشکده 
سیاس��ت هایی درباره سهام داری و سرمایه اعضای هیئت علمی یا همکاری های مدیریتی 

آنها با صنعت داشتند که افشا و تأیید این روابط را الزامی می کرد. 
سردبیر مجله پزشکی نیوانگلند در سال 1984 اعلام کرد که این مجله از نویسندگان 
مقالات درخواس��ت می کند که روابط خود را با ش��رکت هایی که ممکن است تحت تأثیر 
یافته های منتشر شده قرار گیرند افشا کنند. به نظر می رسد این سیاست در نوع خود اولین 
باشد )Relman, 1984(. تا سال 1990، انجمن کالج های پزشکی آمریکا دستورالعمل های 
خود را برای برخورد با تعارض منافع صادر و نظام پزشکی امریکا راهنمایی را برای پزشکان 

در پذیرش هدیه از صنعت ارائه کرد.
نگرانی های کنگره در مورد روابط مالی بین پزشکان یا پژوهشگران و نهادهای تجاری 
در چندین مورد منجر به تصویب قانون و همچنین تهدیدات قانونی شده است. در اوایل 
1972 کنگره ایالات متحده شرکت ها را از پیشنهاد پرداخت های آشکار یا مخفی یا سایر 
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هدایا در عوض ارجاع بیماران بازداشت و پزشکان و دیگران را نیز از پذیرش آنها منع کرد. 
همچنین در ش��روع سال 1989 کنگره یک س��ری از محدودیت ها )که پس از التزام، به 
عنوان »قوانین خشن«1 شناخته شدند( را در خصوص خود ارجاعی اعمال کرد که مربوط 
به زمانی است که پزش��کان، بیماران را به بیمارستان های تخصصی، مراکز تصویربرداری 
ی��ا دیگر مراکزی ارجاع می دهند که در آنها منافع مالی دارند. همچنین در س��ال 1989 
جلسه کنگره و دیگر فشارها باعث شد مؤسسه ملی سلامت پیش نویس دستورالعملی برای 
تعارض منافع برای متقاضیان حمایت مالی تهیه کند. بعد از ایراد انتقادی مبنی بر اینکه 
دس��تورالعمل ها بیش از حد محدودکننده اند و »رابطه مفید بین پژوهشگران دانشگاهی 
و صنعت را تضعیف خواهند کرد و هم چنین مانع عرضه مستقیم محصولات توسط خود 
پژوهش��گران به بازار ش��ده و با انتقال تکنولوژی تداخل دارند« این سازمان دستورالعمل 
خود را پس گرفت )Mazzaschi, 1990, p. 137(. در نهایت خدمات سلامت عمومی ایالات 

 .)B ( مقررات مربوطه را در سال 1995 صادر کرد )بنگرید به ضمیمهPHS( متحده
در س��ال های اخیر اعضای کنگره س��ؤالاتی را در خصوص حمایت صنعت از آموزش 
مداوم پزشکی، پرداخت های صنعت به پزشکان و افشای چنین  پرداخت هایی توسط اعضای 
هیئت علمی مطرح کرده اس��ت. همانطور که در فصل های بعد بحث ش��ده است، اعضای 
کنگره قوانینی را پیش��نهاد می دهند که به برخی از این س��ؤالات پاسخ می دهد. برخی از 
این پیش��نهادات ش��رکت ها را ملزم به گزارش پرداخت های مشاوره و سایر پرداخت های 
خود به پزش��کان می کنند و سایر پیشنهادات به دنبال ایجاد جایگزین هایی بعنوان منبع 
اطلاعاتی پزشکان در مورد داروها به جای نمایندگان فروش شرکت های داروسازی است2. 
تعداد کمی از ایالت ها سیاس��ت هایی را تصویب  کرده اند که ش��رکت ها را ملزم به افشای 
پرداخت های مش��خصی به پزشکان می کند و برخی ایالت ها برای پزشکان و دیگر افرادی 

که نسخه تجویز می کنند برنامه آموزشی جایگزین ایجاد کرده اند. 
در ده��ه 1990 تکنیک ه��ا و یافته ه��ای پژوهش ه��ای عل��وم اجتماع��ی ش��روع 
ب��ه تأثیرگذاری ب��ر درک روابط بین پزش��کان و صنعت کردند. به عن��وان مثال رافهد و 
همکاران در تحلیلی از ادبیات بازاریابی و تعامل بین پزش��کان و نمایندگان صنعت اشاره 
1. Physician Self-Referral Laws (Stark Laws)

2. برخی از نمونه قوانینی که پیشنهاد شده امّا تا صد و دهمین دوره کنگره )2007-2008( تصویب نشده اند عبارتند از: S. 2029 )قانون سال 2007 نورآفتاب 
برای پرداخت پزش��کان(،S. 3343 )قانون س��ال 2008 نورآفتاب برای افش��ای تصویربرداری مدیکر( و H.R. 6752 )قانون سال 2008 برای آموزش و  توسعه 

.)Grassley, 2009( نخستین پیشنهاد در 111امین دوره کنگره اصلاح و مجدداً مطرح شد .)مستقل دارویی
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می کنند که »عمل متقابل یکی از هنجارهای جامعه اس��ت که از طریق آن جامعه پایدار 
می ماند... ارائه هدیه توس��ط پرسنل فروش، واکنش خودکار بدهکاری را در گیرنده هدیه 
 تش��ویق می کند به طوری ک��ه به دنبال راهی برای بازپرداخ��ت بدهی خود خواهد بود«

)Roughead et al., 1998, p. 307(. سایر مطالعات نیز اهمیت سوگیری ناخودآگاه را مستند 

.)D کرده اند )بنگرید به ضمیمه
از س��ال 2000 تعدادی از گروه های عمومی و خصوصی گزارش هایی را در خصوص 
تعارض منافع در جنبه های آموزش و پژوهش پزش��کی یا ارائه خدمت منتش��ر کرده اند. 
جدول  1-2 فهرس��تی از برخی از مهم ترین گزارش ها اس��ت که تع��داد زیادی از آنها در 
فص��ول بعدی این گزارش مورد بحث قرار گرفته اس��ت. بیش��تر گزارش ها بر روی جنبه 
پژوه��ش تمرکز کرده اند. اغلب آنها بر ارزش روابط مناس��ب و قانونی پژوهش، آموزش و 
فنی صحه گذاشته اند؛ اما بسیاری از آنها محدودیت هایی را برای دیگر انواع روابط و اجرای 
 اثربخش تر سیاست ها پیشنهاد کرده اند. به علاوه انجمن تولیدکنندگان و پژوهش دارویی امریکا

)PhRMA( کدهای داوطلبانه خود را درباره تعامل با حرفه پیش��گان سلامت بازبینی کرد 

)effective January 2009( تا با ش��دت بیش��تری هدایای غیراطلاعات��ی مانند ارائه بلیط 

رویدادهای ورزش��ی و توافقنامه های مش��ورتی را متوقف کند )PhRMA, 2008(. انجمن 
فناوری های پیش��رفته پزش��کی نیز کدهای اخلاق خود را برای تولیدکنندگان تجهیزات 
پزشکی بازبینی کرد تا به طور کلی موارد مشابه را شامل شود )AdvaMed, 2008(. )سایر 
کش��ورها نیز دارای کدهای صنعت در خصوص روابط بین صنعت دارو و پزشکان هستند 

.))Jost, 2009(

پیش��نهادات گزارش های فهرس��ت شده در جدول  1-2 اغلب ش��بیه )امّا نه کاملًا 
منطبق( با درخواست هایی برای پاسخگویی و شفافیت بیشتر و اجرای موثرتر سیاست ها 
هس��تند. سیاست های مؤسسات مختلف متفاوت هس��تند و برخی افراد ممکن است به 
دلیل نقش ها و فعالیت های مختلف خود مش��مول سیاس��ت های متعددی شوند. آنگونه 
که اتخاذ و اجرای پیشنهادات سیاستی توسط مؤسسات مورد ارزیابی قرار گرفته، نتایج 
مختلف و آشفته ای از این سیاست ها به دست آمده است که در فصل 3 مورد بحث قرار 

می گیرند. 
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سازمان، تاریخ عنوان گزارش یا مقاله

AAMC, 2001
حافظت از سوژه ها، حفظ اعتماد و ارتقاء پیشرفت: سیاست ها و دستورالعمل های 

نظارت بر منافع مالی فردی در پژوهش های دارای سوژه انسانی

AAU, 2001 گزارشی درباره تعارض مالی فردی و نهادی

GAO, 2001 پژوهش های زیست پزشکی: مدیریتHHS باید به تعارضات منافع مالی بپردازد

NBAC, 2001
مباحث اخلاقی و سیاس��ت گذاری در پژوهش های دارای شرکت کنندگان انسانی، 

جلد 1 )بنگرید به فصل 3 درباره تعارض منافع(

NHRPAC, 2001
پیش��نهاداتی درب��اره پیش نوی��س راهنم��ای HHS در زمینه رواب��ط مالی در 

پژوهش های بالینی

AAMC, 2002 حافظت از س��وژه ها، حفظ اعتماد و ارتقاء پیش��رفت 2: پیشنهادات و اصولی برای 
نظارت بر منافع مالی یک مؤسسه در پژوهش های دارای سوژه های انسانی

COGR, 2002 شناسایی و مدیریت تعارضات منافع مالی شخصی 

COGR, 2003 رویکردهای توسعه سیاست تعارض منافع سازمانی

AAUP, 2004 بیانیه ای درباره بودجه شرکتی پژوهش های دانشگاهی

NIH, 2004 گزارش هیئت روبان آبی NIH درباره سیاست های تعارض منافع

 Finance Committee of U.S.
Senate, 2007

استفاده از کمک هزینه های آموزشیِ تولیدکنندگان دارویی

NIH, 2007 بررسی مکانی هدفمند درباره تعارضات منافع مالی: مشاهدات

ACE, 2007 مقاله اولیه ای درباره تعارض منافع

FASEB, 2008
جعبه ابزار تعارض منافع: پیشنهادات، ابزارها و منابع برای هدایت و مدیریت روابط 

مالی میان دانشگاه و صنعت در پژوهش های زیست پزشکی

AAMC, 2008c تأمین مالی صنعتی برای آموزش پزشکی

AAMC�AAU, 2008
حافظ��ت از بیماران، حفظ درس��ت کاری و ارتقاء س��لامت: ش��تابدهی در اجرای 

سیاست های تعارض منافع در پژوهش های دارای سوژه انسانی

▼جدول  ۱-۲- گزارش های منتخب منتشر شده درباره تعارض منافع از سال ۲۰۰۰
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ارزیابی سلایر راهبردها برای تحدید سلوگیری در آموزش، پژوهش و اقدامات 

پزشکی
همزمان با تلاش سیاستگذاران، دانشگاه ها، گروه های حرفه ای و دیگران برای واکنش 
به نگرانی های مربوط به تعارض منافع، روش شناسان، آماردان ها و دانشمندان نیز در حال 
کار برای توس��عه و تصحیح روش های طراحی و هدایت پژوه��ش و تحلیل داده  بودند تا 
س��وگیری را، از هر منبعی، در تمام مراحل پژوهش علمی، از طراحی پروتکل تا گزارش 
نتایج محدود کنند )بنگرید به فصل 4(. به علاوه مراکز پزش��کی دانش��گاهی، آموزش را 
بر اس��اس پزشکی مبتنی بر ش��واهد بنیان نهاده اند تا به پزشکان آینده آموزش دهند که 
چگونه ش��واهد ارائه ش��ده درون )یا بیرون از( مقالات مجلات، راهنماهای بالینی و دیگر 
منابع اطلاعات بالینی و مشورتی را مورد ارزیابی انتقادی قرار دهند )برای مثال بنگرید به 
Bennett et al. 1987 و EBM Working Group 1992(. س��ایرین تلاش کرده اند تا به جای 

استفاده از روش های غیرنظام مند نظرات کارشناسان و فرایند اجماع در توسعه راهنماهای 
بالینی، روش های رس��می و عینی برای شناسایی و بررسی شواهد مربوطه و ایجاد پیوند 
میان قدرت و کیفیت شواهد با پیشنهادات نهایی را توسعه دهند )بنگرید به فصل 7(. این 
تکنیک ها و راهبردها به همراه سیاس��ت های تعارض منافع برای کاهش خطر سوگیری و 

حفظ اعتماد عمومی در آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی عملی می شوند.

ساختار گزارش
فص��ل 2 ی��ک چارچوب هنج��اری و مفهومی برای گزارش ارائه می دهد که ش��امل 
تعریف ها و معیارهای اس��تفاده شده برای ارزیابی مضار و مزایای بالقوه روابط مالی است. 
فصل 3 یک بررسی اجماعی از سیاست های تعارض منافع و تأثیرات ادراک شده آنها ارائه 

می دهد.
فصل 4 تا 7 به بررسی روابط صنعت و تعارض منافع در حوزه های آموزش و پژوهش 
پزشکی، اقدامات بالینی و تدوین راهنمای بالینی اختصاص دارد. فصل 8 در مورد اهمیت 
سیاست های تعارض منافع در سطح نهادی بحث می کند. در نهایت، فصل 9 در خصوص 
نقش��ی که اعتباربخشی و دیگر سازمان های پشتیبان می توانند در ارتقای اتخاذ و اجرای 
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سیاست های تعارض منافع توسط مؤسسات مرتبط با آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی 
داش��ته باش��ند، بحث می کند. چندی��ن ضمیمه نیز اطلاعات اضافی در م��ورد گزارش یا 

موضوعات ذکر شده در گزارش را ارائه می دهند.
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اصول شناسایی و ارزیابی تعارض منافع

2فص������ل

روابط میان پزش��کان با پژوهش��گران زیست پزش��کی از یک طرف و با شرکت های دارو، 
تجهیزات پزش��کی و زیس��ت فناوری از طرف دیگر گسترده اس��ت و مزایای مهمی را به 
خصوص در توس��عه آزمایش ها و درمان های جدید به وجود آورده اس��ت. هم زمان، این 
روابط خطر قابل توجهی را در راستای امکان تعارض اهداف مالی صنعت با اهداف حرفه ای 
پزشکی ایجاد کرده است. هدف شرکت های انتفاعی پزشکی تولید محصولاتی برای ارتقای 
سلامت و هم زمان اطمینان از بازگشت مالی سهام داران است. اهداف اصلی پزشکی شامل 
ارتقای س��لامت از طریق فراهم کردن مراقبت سودمند برای بیماران، انجام پژوهش های 
معتبر و ارائه آموزش پزش��کی با کیفیت اس��ت. در دس��تیابی به این اهداف، متخصصان 
مؤسس��ات مراقبت سلامت و س��ازمان های پژوهشی ملزم هستند که منافع بیماران را در 
اولوی��ت قرار داده و با انجام پژوهش های بدون س��وگیری، اطلاعات را به صورت انتقادی 
ارزیابی کنند و نقش الگو را برای دانش��جویان داشته باشند. مسئله تعارض منافع از آنجا 
ناشی می شود که در برخی شرایط در پزشکی مدرن، این اهداف و الزامات در معرض خطر 

انگیزه های بی مورد منافع مالی یا سایر منافع ثانویه قرار می گیرند. 
امروزه پزشکی با چالش های بسیاری روبرو است که از بین آنها می توان به هزینه های 
ب��الای درمان و فش��ار برای کاهش دادن هزینه ها، در دس��ترس نبودن بیمه س��لامت و 
خطاهای مداوم پزش��کی اش��اره کرد. در مقایسه، مش��کل تعارض منافع ممکن است کم 
اهمیت تر به نظر برس��د. با این حال در صورتی که تعارض منافع به خوبی مدیریت نشود 
مواجهه با دیگر چالش ها نیز به خوبی امکان پذیر نیست. برای مثال، لازم است که بیماران 
و عموم مردم اطمینان داش��ته باش��ند که هزینه های گزاف مراقبت و بیمه سلامت صرفا 
جهت فراهم آوردن درمانی است که سودمند، ضروری و با قیمت مناسب باشد و ناشی از 
منافع مالی پزشکان و دیگر ارائه کنندگان مراقب سلامت یا شرکت های تولید محصولات 
پزشکی نیست. شکست در مواجهه با مشکل تعارض منافع می تواند تلاش برای حل سایر 
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چالش هایی که متخصصان پزش��کی و پژوهشگران با آن روبرو هستند را با شکست روبرو 
کند. 

این فصل چارچوبی مفهومی برای شناس��ایی و ارزیابی تعارض منافع ارائه می کند.1 
علاوه بر تعریف مفهوم تعارض منافع و روشن کردن برخی از برداشت های نادرست کاربست 
آن، ای��ن فصل اصول راهنمایی را برای تدوین و اجرای سیاس��ت های تعارض منافع ارائه 
می کند. این اصول شامل )1( بیانیه اهداف سیاست های تعارض منافع )2( معیارهایی برای 
ارزیابی محتوای این سیاس��ت ها، و )3( معیارهایی برای ارزش��یابی اجرای این سیاست ها 
هس��تند. این اصول به طور مس��تقیم در موارد مش��خص یا قوانینی که می توانند به طور 
مس��تقیم اجرایی ش��وند تصمیم ارائه نمی دهد و همچنین این اصول اهمیت نسبی همه 
ارزش های درگیر در تصمیم گیری را از پیش تعیین نمی کنند. برای کاربست این اصول در 
سیاس��ت ها و موارد مشخص، هیچ جایگزینی برای قضاوت عملی دقیق درباره زمینه های 
نه��ادی وجود ندارد. با این ح��ال این اصول یک چارچوب حیاتی ب��رای تدوین و اجرای 
سیاست های تعارض منافع ارائه می کنند. آنها توجه حرفه ها و نهادها را بر روی مهم ترین 
عواملی متمرکز می کنند که در هنگام اتخاذ تصمیم و سیاست های تعارض منافع، انتخاب 
مس��ئول اجرای سیاس��ت ها و همچنین انتخاب روش های تنظیم گری تعارض منافع باید 

مورد نظر قرار گیرند.

تعارض منافع چیست؟
با وجودی که سیاس��ت های تعارض منافع تاکنون در بس��یاری از حوزه های پزشکی 
گس��ترش یافته اس��ت، معنی و اهداف این سیاس��ت ها همواره به طور واضح درک نشده 
است. عبارت »تعارض منافع« به شیوه های مختلف و گاه متناقضی استفاده شده است. با 
این حال، سیاس��ت های نهادی و عمومی درباره تعارض منافع باید مشخص کنند که این 

سیاست ها چه چیزی را شامل می شوند و چه چیزی را شامل نمی شوند.
تعریفی که کمیته پذیرفته اس��ت سازگار با هس��ته مرکزی این مفهوم است که در 
بس��یاری از سیاست های نهادی مورد استفاده قرار گرفته است. با این حال، مبحث حاضر 
1. مباحث این فصل بر پایه کار تامسون )Thompson, 1993( و امانوئل و تامسون )Thompson and Emanuel, 2008( است. کمیته سایر تعاریف و چارچوب ها 
 ،)NIH, 2004( ان آی اچ ،)Davis and Stark, 2001( دیویس و استارک ،)AAMC, 2001( ای ای ام سی ،)Davis, 1998( را نیز بررسی کرده است که شامل دیویس
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به این منظور تدوین شده است تا عناصر کلیدی که بعضی اوقات در مباحث پیرامون این 
سیاست ها مبهم بوده است را روشن کند.

◄تعارض منافع مجموعه ای از شرایط است که خطر تأثیرگذاری بی مورد یک منفعت 
ثانویه بر قضاوت حرفه ای یا اقدامات مربوط به یک منفعت اولیه را ایجاد می کند. 

برای اجتناب از درک نادرس��ت این مفهوم که می تواند منجر به سیاست های نابجا و 
در نهایت سیاست های غیراثربخش یا غیرمولد شود، کمیته بر روی اهمیت هر یک از این 

سه عنصر اصلی تعارض منافع تأکید دارد: منفعت اولیه، منفعت ثانویه و خود تعارض.
منفعت اولیه که سیاس��ت های تعارض منافع به دنبال حمایت از آن اس��ت، وابسته 
به هدف یک فعالیت حرفه ای، متفاوت اس��ت. منفعت های اولیه شامل ارتقاء و حمایت از 
صحت پژوهش ها، رفاه بیماران و کیفیت آموزش پزش��کی اس��ت. پزشکان و پژوهشگران 
پزش��کی زمانی که در نقش ه��ای حرفه ای خود فعالیت می کنند پیش��اپیش اولویت این 
منافع را پذیرفته اند. پزشکان و پژوهشگران در کار خود قضاوت و اختیار دارند. لازم است 
که عموم مردم، بیماران، مش��ارکت کنندگان در پژوهش، دانشجویان پزشکی، دستیاران 
تخصصی و فوق تخصصی به پزشکان و پژوهشگران اعتماد داشته باشند که آنها به صورتی 
اقدام و قضاوت می کنند که سازگار با این منافع اولیه است. این منافع اولیه گاهی اوقات 
ب��ه عنوان مقص��د یا هدف نهایی )به عنوان مثال ارتقاء رفاه بیم��ار(، به عنوان وظیفه )به 
عنوان مثال وظیفه پزش��کان برای ارتقاء رفاه بیماران(، یا به عنوان حق )حق بیماران بر 
پزشکان برای ارتقاء رفاه آنها( نام برده می شوند. با وجود بیان این موارد، کمیته از اصطلاح 
»منافع« اولیه استفاده می کند تا تمام این ارزش ها را شامل شود. منفعت اولیه هرچه که 
باشد، هدف تنظیم گری تعارض منافع اطمینان از آن است که منفعت ثانویه باعث انحراف 
تصمیمات و اقدامات پزشکان و پژوهشگران در ارتباط با آن منفعت اولیه نگردد و اعتماد 
عموم��ی به قضاوت های بالینی و علمی آنه��ا تحلیل نرود. به علاوه، همانطور که در فصل 
8 بدان پرداخته ش��ده است، مؤسسات پزشکی شامل دانش��کده های پزشکی، مؤسسات 
پژوهشی، انجمن های حرفه ای، مجلات پزشکی، سازمان های حامی بیمار یا مراکز سلامت 

دولتی، باید این منافع اولیه را حاکم کنند.
بطور حتم، شناس��ایی دقیق منفعت اولیه در ش��رایط مش��خص ممکن است چالش 
برانگیز بوده و گاهی اوقات ممکن است منافع اولیه در تعارض با یکدیگر باشند. به عنوان 
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مثال در ش��رایط اورژانس بهداشت عمومی یا تحت شرایط کمبود شدید منابع، پزشکان 
ممکن است تعهدات اساسی به کل جامعه داشته باشند که ممکن است در رقابت با تعهد 
آنها به برخی بیماران باش��د. در پژوهش های بالینی، رفاه مشارکت کنندگان در مطالعه و 
اتمام موفقیت آمیز مطالعه ممکن اس��ت در تعارض با یکدیگر باشند. با این حال، همیشه 

واضح است که منفعت اولیه باید نسبت به منفعت ثانویه دارای اولویت باشد.
دومین عنصر اصلی تعارض منافع، منفعت ثانویه است. منفعت ثانویه ممکن است نه 
تنها شامل نفع مالی بلکه شامل میل به پیشرفت حرفه ای، رسیدن به موفقیت شخصی و 
کمک به دوستان، خانواده یا دانشجویان و همکلاسی ها باشد. سیاست های تعارض منافع 
عموماً و به طور منطقی بر روی نفع مالی و روابط مالی متمرکز هستند. دلیل این کار این 
نیست که منافع مالی الزاماً نسبت به سایر منافع بیشتر فسادآور هستند، بلکه به این دلیل 
اس��ت که منافع مالی عینی تر، ملموس تر و قابل سنجش تر هستند. بنابراین یک منفعت 
مالی را می توان به طور اثربخش تر و منصفانه تری نسبت به سایر منافع ثانویه تنظیم گری 
کرد. به علاوه شرکت های تجاری عمدتاً از طریق روابط مالی خود با پزشکان و پژوهشگران 
اعم��ال نفوذ می کنند. آنها نمی توانند پاداش های حرف��ه ای مثل جایگاه علمی معتبر که 

ممکن است منجر به تعارض منافع شود را اعطا کنند. 
با در نظر گرفتن برخی محدودیت ها، بیشتر منافع ثانویه، شامل منافع مالی، اهداف 
مش��روع و حتی مطلوبی هس��تند. تنها زمانی به منافع ثانویه ایراد وارد می ش��ود که وزن 
بیش��تری از مناف��ع اولیه در تصمیم گیری های حرفه ای دارند. ب��ه عنوان مثال، برای یک 
محقق یا یک معلم، منافع مالی باید تابع ارائه ش��واهد علمی به ش��یوه غیرس��وگیرانه در 

انتشارات و ارائه های خود باشد. 
یک منفعت مالی نباید حتماً بزرگ باش��د تا تأثیر بی مورد داش��ته باش��د. در واقع، 
پژوهش های دانش��مندان اجتماعی حاکی از این است که هدایای کم ارزش نیز می توانند 
تصمیمات را تحت تأثیر قرار دهند )بنگرید به ضمیمه D(. این مطالعات همچنین نشان 
می دهند که این اثرپذیری ممکن اس��ت بصورت ناخ��ودآگاه و بدون آگاهی افراد صورت 
گیرد. زمانی که یک منفعت ثانویه وزن نامناسبی در تصمیم گیری دارد و دستیابی به یک 

منفعت اولیه را دچار انحراف می کند، در حال اعمال تأثیر بی مورد است.
س��ومین عنصر کلیدی تعریف، خود تعارض است. تعارض منافع واقعه ای نیست که 
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طی آن لزوماً منفعت اولیه به خطر بیفتد، بلکه در عوض، مجموعه شرایط یا روابطی است 
که خطر نادیده گرفتن منفعت اولیه را در اثر پیگیری یک منفعت ثانویه افزایش می دهد. 
حتی اگر فرد یا مؤسس��ه واقعاً تحت تأثیر منفعت ثانویه قرار نگیرد نیز، همچنان تعارض 
مناف��ع وجود دارد. این ادع��ای وجود تعارض منافع بر پایه تجارب عمومی و پژوهش های 
علوم اجتماعی اس��ت. هم تجارب و هم پژوهش ها نشان می دهند که تحت شرایط خاص 
این خطر وجود دارد که قضاوت حرفه ای بیشتر تحت تأثیر منفعت ثانویه باشد تا منفعت 

اولیه.
برخی از این عناصر تعارض منافع کمیت یا درجه بندی دارند )به عنوان مثال اثر کم 
یا زیاد(، اما آنها به طور مستقیم قابل کمی شدن نیستند. آن چیزی که بی مورد به حساب 
می آید موضوع قضاوت است و بستگی به متن و زمینه دارد. این یک احتمال کمّی نیست 
بلکه قضاوتی در شرایط مشخص است در این باره که آیا خطر نامناسب یا بی مورد وجود 
دارد یا خیر. استاندارهای چنین قضاوتی باید در سیاست های عینی کاملًا شفاف و روشن 
باشند نه این که شامل عبارات مبهمی باشند به این صورت که متخصصان باید از »تأثیر 
بی مورد« اجتناب نمایند. فصل های آتی ش��رایط و روابطی را که در پژوهش ها، مراقبت از 
بیمار، آموزش پزش��کی و تدوین راهنماهای بالینی ممکن است نامناسب باشد را بررسی 

می کنند. ضمیمه C منظرهایی از تعارض منافع در دیگر حرفه ها را ارائه می کند.
تعارض منافع را باید از س��ایر انواع تعارض که ارتباط کاملا نزدیکی دارند تمیز داد. 
همه تعارض ها در پزشکی تعارض بین یک منفعت اولیه و ثانویه نیستند. تعارض وظایف1 
زمانی ایجاد می شود که فرد یا مؤسسه وظایفی دارد که مستلزم اقدامات متفاوتی است اما 
تنها یکی از این اقدامات را می تواند در شرایط موجود انجام دهد. معضلات اخلاق پزشکی 
اغلب این ش��کل را دارند، به این معنی که به اتخاذ یک تصمیم سخت بین دو ارزش نیاز 
دارند که هیچ کدام از آنها اولویت محسوسی نسبت به دیگری ندارد. مثال رایج، محرمانه 
نگه داش��تن اطلاعات یک بیمار دارای بیماری مسری اس��ت که ممکن است در تعارض 
با پیش��گیری از ضرر به دیگران باش��د. در این مثال هیچ تعارض منافعی وجود ندارد زیرا 
ادعای قابل قبولی برای هر دو منفعت وجود دارد که اولیه در نظر گرفته ش��وند. تعارض 
وظایف اساساً تعارض بین منافع اولیه مختلف است. اغلب هر دو وظیفه یا منفعت به یک 

1. Conflicts of obligation
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اندازه مشروع هستند و پیشاپیش نمی توان گفت که کدام یک باید اولویت داشته باشد. 
تعارض تعهد1 بسیار به تعارض منافع نزدیک است. آنها اغلب شامل تعارضی هستند 
بین آن چیزی که مؤسسات به عنوان مسئولیت اولیه کارکنان در مؤسسه خود می دانند 
و تعهدات خارجی کارکنان، مثل خدمات داوطلبانه اجتماعی، مشارکت در رقابت سیاسی 
یا تدریس یا انجام پژوهش برای سایر مؤسسات. تعارض تعهدات مثل تعارض بین منافع 
اولیه ش��امل دو فعالیت کاملًا قابل احترام اس��ت )در واقع در برخی موارد، این دو فعالیت 
کارکنان کاملًا یکس��ان هس��تند با این استثنا که در مؤسس��ات مختلف انجام می شوند(. 
همچنین مانند تعارض منافع، مؤسس��ه می تواند پیش��اپیش به صورت مشروع ادعا کند 
که اگر آن دو وظیفه به هر شکلی با یکدیگر تعارض داشته باشند یک فعالیت به فعالیت 
دیگر اولویت دارد. در این مورد معمولاً نگرانی درباره خطر تأثیر بی مورد بر روی تصمیمات 
نیس��ت )به عن��وان مثال درباره تجویز یک نس��خه خاص یا گ��زارش داده های پژوهش(. 
در ع��وض نگرانی در مورد زمان و تلاش اس��ت، به عنوان مث��ال این که افراد توجه کافی 
را به مسئولیت هایش��ان در مؤسس��ه اولیه خود اختصاص می دهند یا خیر. برخی اوقات 
تعارض منافع و تعارض تعهدات در یک سیاست مؤسسه پوشش داده می شوند؛ اما شرایط، 
خطرات و چارچوب های ارزیابی این دو نوع تعارض به اندازه کافی متفاوت هستند که به 
طور جداگانه مورد توجه قرار گیرند. با این حال، منطقی است که این سیاست ها در اسناد 
و منابع اطلاعاتی یکس��ان پوشش داده ش��وند و توسط مجریان و کمیته های مشابه اداره 

شوند.

اهداف سیاست های تعارض منافع چیست؟
نهادها، س��ازمان های حرفه ای و دولت ها از طرف مردم سیاست هایی را برای مسئله 
تع��ارض منافع تهیه می کنند. سیاس��ت های تعارض منافع در تلاش��ند تا اطمینان ایجاد 
کنند که تصمیمات حرفه ای بر پایه منفعت اولیه گرفته می شوند نه منفعت ثانویه )بحث 

سیاست های سایر حرفه ها را در ضمیمه C ببینید(. 
همان طور که در فصل 9 بیشتر بحث شده است، این سیاست ها زمانی به خوبی کار 
می کنند که پیشگیرانه و اصلاحی باشند نه تنبیهی. برای این که سیاست ها تا حد امکان 

1. Conflicts of commitment
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اثربخش باشند، به دو هدف کلی اهمیت داده می شود: حفظ صحت قضاوت های حرفه ای 
و کسب اعتماد عمومی به قضاوت ها. حرفه ها باید این اهداف را که تشکیل دهنده اصول 

اساسی هر سیاست تعارض منافع قابل احترامی هستند، ترویج کنند.
نخس��ت، واضح ترین راهی که صحت قضاوت حرفه ای می تواند در معرض خطر قرار 
گیرد از طریق سوگیری است. سایر شیوه ها در صورتی که استانداردهای رفتار حرفه ای را 
نقض نمایند نیز می توانند این صحت را تضعیف کنند مثل عدم انتشار به موقع یافته های 
پژوهش ها، قصور در تربیت منصفانه دانشجویان و دستیاران تخصصی تحصیلات تکمیلی 
و فقدان شفافیت با بیماران. سیاست های تعارض منافع به دنبال کمینه سازی تأثیر منفعت 
ثانویه در همه این اقدامات هستند. این سیاست ها مهم ترین مانع در برابر خطر منافع مالی 
هس��تند که بار زیادی در تصمیمات مرتبط با آم��وزش، پژوهش، ارائه مراقبت به بیمار و 

تدوین راهنماهای بالینی خواهد داشت. 
پیش فرض چنین سیاست هایی این نیست که قضاوت حرفه های خاصی لزوماً تحت 
تأثیر منفعت مالی قرار می گیرد یا پزش��کان و پژوهش��گران افرادی غیراخلاقی هس��تند. 
همچنین پیش فرض سیاس��ت ها این نیست که تحت برخی شرایط این خطر وجود دارد 
که تصمیمات ممکن است تحت تأثیر بی مورد ملاحظاتی قرار گیرد که غیرمرتبط است. با 
این وجود، پزشکان و پژوهشگران گاهی به داشتن تعارض منافع متهم می شوند؛ اعتقاد بر 

این است که چنین اظهاراتی صحت اخلاقی آنها را زیر سؤال می برد.
برخی مؤسس��ات از عباراتی ش��بیه به »ارتباط با صنعت« یا »ارتباط مالی« استفاده 
می کنند تا از معنای منفی که باور دارند »تعارض منافع« متبادر می کند دوری کنند و از 
این عبارات نه تنها برای توصیف روابطی که مظنون به وجود بالقوه تعارض هس��تند بلکه 
حتی برای روابطی که مش��خص است که تعارض منافع وجود دارد نیز استفاده می کنند. 
این زبان غیرمستقیم باعث محو و مبهم شدن خطرات جدی تعارض می شود. اگر روشن 
ش��ود که تعارض منافع داشتنِ فرد یا مؤسسه قضاوتی درباره شرایط آنهاست نه در مورد 

حرفه پیشگانی که در آن شرایط قرار گرفته اند، نیاز به این زبان غیرمستقیم نیست. 
ه��دف دوم سیاس��ت های تعارض مناف��ع، یعنی کمک به حفظ اعتم��اد عمومی به 
قصاوت های حرفه ای، کمتر مورد اس��تقبال قرار گرفته اس��ت اما اهمیت آن کمتر نیست. 
این هدف بدنبال کمینه س��ازی شرایطی اس��ت که باعث می شود افراد معقول به این باور 
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برسند که قضاوت حرفه ای تحت تأثیر منافع ثانویه بی مورد قرار گرفته است یا خیر. عموم 
مردم نه تنها شامل بیماران و مشارکت کنندگان پژوهشی است بلکه شامل روزنامه نگاران 
و اعضای س��ردبیری، مدیران بنیادهای غیرانتفاعی، مقامات دولتی و س��ایر رهبران افکار 
عمومی است. اگر عموم مردم و مقامات دولتی اعتماد خود را به پزشکان، پژوهشگران یا 
مدرسان از دست بدهند احتمالاً به دنبال وضع مقررات بیشتر دولتی خواهند بود، از منابع 
مالی نظام س��لامت کس��ر خواهند کرد و گام های دیگری بر خواهند داشت که می تواند 

برنامه های آتی مراقبت از بیمار، پژوهش یا آموزش را به خطر اندازد. 
زمانی که یک پزش��ک، پژوهش��گر یا مدرس به صورتی عمل کند که منجر به عدم 
اعتماد عمومی شود، پیامدهای آن ممکن است همکاران، بیماران، دانشجویان و مؤسسات 
ی��ا حرف��ه را به عنوان یک کل تحت تأثیر قرار دهد. به طور مش��ابه، اقدامات مؤسس��ات 
می تواند منبع بی اعتمادی باشد و تأثیر این بی اعتمادی حتی می تواند گسترده تر نیز باشد 
و مخرب تر از بی اعتمادی به افراد باش��د. پزشکان در مقایسه با بسیاری از سایر گروه های 
حرفه ای، دارای جایگاه بالایی هستند. اما آنها باید هوشیار باشند، زیرا هنگامی که اعتماد 

عمومی را تضعیف کنند، ممکن است بازگرداندن آن دشوار باشد. 
همان طور که در ضمیمه C بحث شده است، سایر حرفه ها، شامل حقوق، حسابداری، 
مهندس��ی و معماری، اهمیت سیاست های تعارض منافع و کدهای اخلاقی جهت ارتقای 
بی طرفی در تصمیم گیری و دستیابی به اعتماد عمومی را درک کرده اند. در برخی موارد 
جدید، مهم تر از همه در حس��ابداری، عدم پی��روی از این قوانین موجب افزایش مقررات 

دولتی شده است.

چرا انگیزه تصمیم گیرندگان و اعتبار تصمیمات بررسی نشوند؟
افراد متهم به داشتن تعارض منافع اغلب عنوان می کنند که هرگز اجازه نخواهند داد 
که منافع مالی بر تصمیمات شان تأثیر بگذارد. این مخالفت با سیاست های تعارض منافع، 
باع��ث از قل��م افتادن نکته اصلی می گردد. از آنجا که این تعارض )همانطور که بالاتر ذکر 
شد(، مجموعه ای از شرایط یا وضعیت هایی است که به جای تصمیم  فردی، مخاطرات در 
آنها دخیل هس��تند، وجود تعارض منافع بر انگیزه های نادرس��ت شخصی دلالت ندارد. با 
این حال ممکن است یک حرفه پیشه خاص همچنان معترض باشد که تعمیم این موضوع 
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منصفانه نیس��ت. ممکن اس��ت این فرد عنوان کند که: »تصمیمات واقعی من را ببینید و 
شهرت ممتاز مرا در نظر بگیرید«. با این حال سیاست های تعارض منافع ذاتاً برای اجتناب 
از بررس��ی موارد ش��خصی طراحی ش��ده اند. حداقل به دو دلیل، چنین سیاست هایی بر 

انگیزه های یک مورد خاص تمرکز نمی کنند. 
اول اینکه معمولاً برای کس��انی که اثر یک رابطه را ب��ر ایجاد تعارض منافع ارزیابی 
می کنن��د، تعیی��ن قابل اعتماد انگیزه ها یا پی بردن به آنها در ش��رایط موجود غیرممکن 
است. به طور کلی، آموزش و پژوهش های پزشکی و مراقبت از بیمار، ملاحظات متعدد و 
تصمیمات و قضاوت های کوچک متعددی را ش��امل می شود که امکان بررسی شان وجود 
ندارد؛ و حتی اگر مورد بررسی قرار گیرند نیز بعید است که تصویر روشنی از انگیزه های 
زمینه ای حاصل کنند. بنابراین خوانندگان مقالات مجلات، دانش��جویان پزشکی، بیماران 
و کمیته های تعارض منافع در موقعیت مناس��بی ق��رار ندارند تا در مورد اینکه آیا علایق 
ثانویه باعث یک تصمیم ش��ده اس��ت ی��ا خیر قضاوت کنند. انگیزه ه��ای موجود در پس 

تصمیم گیری های سازمانی، حتی از این موارد نیز مبهم تر هستند.
دوم اینکه، هرگونه تلاش براي تعیین انگيزه ها در يك مورد خاص، بطور نامناس��بی 
فضولی کردن خواهد بود و زمان زیادی خواهد گرفت. بدون خطر تجاوز به حریم خصوصی 
افرادی که ممکن است در قضیه درگیر باشند و همچنین ایجاد مشغله و حواس پرتی برای 
سایر افراد محل کار، نمی توان جلسات قضاوت عادلانه ای برگزار نمود یا نتیجه گیری های 

قابل اعتمادی ارائه کرد.
گاهی اوقات اعتراض بس��یار مشابه دیگری مربوط به ادعای کسی که تعارض منافع 
دارد مط��رح می گردد. این اعتراض می پذیرد که انگیزه ها نباید مورد توجه قرار گیرند اما 
ارتباط شرایط مربوط به تصمیم گیری را رد می کند: »تصمیم من، نتایج پژوهش، محتوای 
سخنرانی و تجویز داروی من را قضاوت کنید نه منافع مالی من را«. در این مورد مشکل 
آنجاست که بسیاری از مردمی که تحت تأثیر تصمیمات حرفه ای قرار دارند در جایگاهی 
نیس��تند که بتوانند اعتبار تصمیمات حرفه پیشگان را قضاوت کنند. به علاوه، کسانی که 
توانایی قضاوت را دارند ممکن اس��ت تا زمانی که آس��یبی رخ نداده قادر به انجام این کار 
نباشند. افزون بر این، استدلال برای قضاوت پیامدها، یکی از دو هدف اصلی سیاست های 
تع��ارض منافع را نادیده می گیرد: حفظ اعتم��اد عمومی. حتی تصمیمات و پژوهش های 
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معتبر نیز اگر تحت ش��رایطی که منافع ثانویه برجسته هستند رخ دهند نیز ممکن است 
به طور گسترده پذیرفته نشوند. علاوه بر این، در بسیاری از تصمیم گیری های پژوهش ها و 
مراقبت های بالینی، مرز باریکی بین گزینه ها وجود دارد. دلایل قابل قبول را می توان برای 
هر یک از گزینه های مختلف به کار برد. عامل تعیین کننده در اینکه آیا یک قضاوت یا یک 
اقدام معتبر شناخته می شود یا خیر، زمانی ایجاد می شود که مطمئن شویم که یک پزشک 

یا پژوهشگر در جهت حقیقت علمی و بیشترین منافع بیمار عمل می کند.
از آنجا که ارزیابی انگیزه ها معمولاً فضولانه و غیرعملی است و چون ارزیابی مناسب 
و به موقع تصمیمات اغلب دشوار است، ممکن است این نتیجه گیری اغوا کننده باشد که 
بیماران، مردم و پژوهش��گران باید به پزشکان اعتماد کنند. اعتماد مهم است امّا با وجود 
شواهدی که نش��ان می دهد گاهی این اعتماد مورد سوء استفاده قرار گرفته است، حفظ 
اعتماد عمومی و متقابل درباره این که حرفه پیش��گان پزش��کی با توجه به منافع حرفه ای 
اصلی عمل می کنند، ممکن است دشوار باشد. علاوه بر این، ایجاد اعتماد به حرفه پیشگان 
پزش��کی که پژوهش کرده یا راهنماهای بالینی را تدوین می کنند دش��وار است زیرا آنها 
با بس��یاری از افرادی که تحت تأثیر تصمیماتش��ان قرار دارند یا کس��انی که تنها دانش 
محدودی برای ارزیابی تصمیمات این پزشکان دارند، تماسی نداشته یا تماس کمی دارند. 
اعتماد ضروری و مطلوب اس��ت، اما باید بر اس��اس انتظارات معقول باش��د. کسانی که به 
حرفه پیشگان متکی هستند باید دلیل خوبی برای اعتماد به تصمیمات آنها داشته باشند. 
به طور خلاصه، آنها نیاز دارند که مطمئن ش��وند که حرفه پیش��گان قابل اعتماد هستند. 
سیاست های طراحی شده برای کاهش تعارض های منافع و کاهش تأثیر آنها مبنای مهمی 

برای اعتماد عمومی به حرفه پیشگان و مؤسسات پزشکی فراهم می کند.

آیا باید سیاست ها حرفه پیشگان را ملزم به اجتناب از »تظاهر تعارض 
منافع« نیز کنند؟

برخی از سیاست های تعارض منافع به تعارض های واقعی یا درک شده اشاره می کنند 
و بیان می کنند که حرفه پیشگان باید »حتی از تظاهرات تعارض منافع« اجتناب کنند. این 
الزام ممکن است سردرگمی ایجاد کند. همه تعارضات منافع حاوی ادراکات1 یا تظاهرات2 
1. perceptions
2. appearances
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هستند زیرا از دیدگاه افرادی مشخص می شوند که اطلاعات کافی برای ارزیابی انگیزه های 
واقعی1 تصمیم گیرندگان و تأثیر آن ها بر روی تصمیمات ندارند.

سیاست هایی که میان تعارض منافع واقعی و ادراک شده تمایز ایجاد می کنند باعث 
دو مش��کل می ش��وند. اولاً، این تمایز نش��ان می دهد که هیچ تعارضی وجود ندارد )تنها 
تظاه��ری از یک تعارض وجود دارد(، مگر اینکه تصمیم گیرنده منافع ثانویه را نس��بت به 
منافع اصلی ترجیح دهد. سپس استدلال بر این است که سیاست های تعارض منافع باید 
تعارض ادراک ش��ده را کمتر از یک تعارض واقعی جدی بگیرند. با این حال، هنگامی که 
قضاوت یک حرفه پیشه برای پذیرش هدیه یا افزایش سود سهامی که از آن منتفع می شود 
منحرف می گردد، این تخلف دیگر تعارض منافع نیست بلکه نوع دیگری از جرم است که 
ممکن است شامل قصور پزشکی2، تخلف علمی یا سهم خواری باشد. مقابله با این تخلفات 
نیازمند روش های کاملًا متفاوتی است که سیاست های تعارض منافع بر آنها تمرکز ندارند.

دوم، ایجاد یک دس��ته از تعارض منافع ادراک شده، متمایز از تعارض منافع واقعی، 
باعث گش��وده ش��دن دری به روی قوانین بیش از حد گس��ترده و ذهنی می گردد. اگر با 
تعارض منافع ادراک ش��ده، متفاوت از س��ایر انواع تعارض مناف��ع )یا به اصطلاح تعارض 
منافع واقعی( برخورد شود، رفتارهایی که کاملًا درست هستند نیز می توانند غیرمنصفانه 
مورد سؤال قرار گیرند. شرایطی که تنها برای افراد بی اطلاع یا خبرنگاران مستعد مشکوک 
هستند نیز با کمک مفهوم بی پایه ادراک یا تظاهر تعارض منافع، می تواند زمینه ای برای 
اتهامات بی اساس تعارض منافع ایجاد کند. اتهامات مربوط به تعارض منافع باید به شرایط 
مش��خص شده توسط سياست هایی محدود باش��ند که به لحاظ عينی، مبتنی بر تجارب 
گذشته هستند و به صورت منطقی براساس اطلاعات مرتبط و در دسترس تفسير شده اند.

چگونه می توان تعارض منافع را ارزیابی کرد؟
تعارضات صفر و یکی نیس��تند؛ به این معنی که آنها به س��ادگی یا حاضر باش��ند یا 
نباش��ند. آنها می توانند شدید یا ضعیف باشند. شدت یک تعارض بستگی به )1( احتمال 
تأثیر منافع ثانویه بر تصمیمات حرفه ای در شرایط مربوطه و )2( میزان جدی بودن آسیب 
یا اش��تباه این تأثیر دارد. همانطور که در ادامه این فصل توضیح داده شده است، با معیار 
1. actual
2. malpractice
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تناس��ب در سیاس��ت های تعارض منافع، می توان منافع مورد انتظار یک رابطه را در نظر 
گرفت و در صورتی که این منافع از خطرات و محافظت ها بیشتر باشد، ممکن است وجود 

تعارض منافع مجاز باشد.
سؤالاتی که باید در مورد شدت تعارض منافع ارزیابی شوند در جدول  2-1 فهرست 
ش��ده اند. این سؤالات بیانگر معیارها یا اصولی هس��تند که مهمترین عواملی را مشخص 
می کنن��د که باید در تدوین سیاس��ت ها و تصمیم گیری در مورد تع��ارض منافع در نظر 
گرفته ش��وند. ارزیابی احتمال تأثیر بی مورد و ش��دت عواقب آن معمولاً بازتابی از قضاوت 
کلی تجربی درباره شرایط است نه ارزیابی شخصیت فرد مورد سؤال. با این حال رفتار فرد 
در ش��رایط مشابه ممکن اس��ت در نظر گرفته شود. دو بخش بعدی در مورد این معیارها 

عمیق تر بحث می کنند.

ارزیابی احتمال تأثیر بی مورد
در ارزیاب��ی احتم��ال تأثیر بی مورد، منطقی اس��ت فرض کنیم ک��ه هرچه ارزش 
منفعت ثانویه بیش��تر باش��د )به عنوان مثال، هرچه اندازه س��ود مالی بیش��تر باشد(، 
احتمال تأثیر آن بیشتر است. مثلًا پتانسیل زیادی برای افزایش ارزش حقوق صاحبان 
س��هام یا س��ایر منافع مالکیت یک ش��رکت زیس��ت فناوری کوچک بر پایه نتایج یک 
کارآزمایی بالینی وجود دارد )و به همان اندازه پتانسیلی برای بی ارزش شدن نیز دارد(. 
دس��تمزدهای هنگفت برای همکاری در هیئت مشاوره شرکت، در مقابل دستمزدهای 
افتخاری1 کوچک موقعیتی برای س��خنرانی ارزش بیشتری دارد. اگر چه ارزش مطلق 

1. honoraria

احتمال تأثیر بی مورد
ارزش منفعت ثانویه چیست؟

دامنه روابط چگونه است؟
وسعت اختیارات چقدر است؟

شدت آسیب احتمالی
ارزش منفعت اولیه چیست؟

دامنه پیامدهای آن چگونه است؟
میزان و وسعت پاسخگویی چقدر است؟

▼جدول  ۲-۱- معیارهای ارزیابی شدت تعارض منافع
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مهم اس��ت، اما به طور کلی منفعت ثانویه باید در نسبت با درآمد معمول طبقه مرتبط 
حرفه پیشگان یا در نسبت با ارزش یک پروژه پژوهشی، بودجه نهاد یا اقدامات پزشکی 

سنجیده شود.
ب��ا این حال، ارزش پولی منفعت ثانویه تنها معیار مناس��ب برای ارزیابی تأثیر بالقوه 
آن نیس��ت. ارزش اقتصادی ارتباطات، خودکار، وعده غذایی ارزان و س��ایر هدایای جزئی 
کم اس��ت؛ اما همانطور که در ضمیمه D توضیح داده ش��ده، هدایای کوچک ممکن است 
به ایجاد و حفظ روابط، مثلًا بین پزش��ک و ش��رکت دارویی و نمایندگان آن کمک کنند. 
تأثیر چنین هدایا و روابطی ممکن است نامحسوس باشد و حتی کسی که چنین هدایایی 
دریافت می کند از تأثیر آنها آگاه نباشد. بنابراین حتی وقتی که ارزش منفعت ثانویه، که 
تنها با واحد پولی اندازه گیری ش��ده اس��ت، و احتمال خطا یا آسیب آن کم باشد نیز لازم 

است که تعارض منافع مدیریت شده و از آن جلوگیری شود. 
علاوه بر ارزش پولی روابط، س��ایر جنبه های آنها نیز ممکن اس��ت ارزش کلی شان را 
افزایش داده و در نتیجه خطر تعارض منافع را بیشتر کنند. به عنوان مثال، دستمزدهایی 
که درآمد یک حرفه پیش��ه خاص را افزایش می دهند، ممکن اس��ت نسبت به آنهایی که 
فعالیت های علمی کل یک مؤسس��ه را پش��تیبانی می کنند نگرانی بیشتری ایجاد کنند. 
قرارداد مشاوره ای که درآمد یک پژوهشگر را افزایش می دهد نسبت به پرداخت هایی که 
به کل یک مؤسس��ه، ساختمان یا گروه پژوهش��ی صورت می گیرد و تحت نظارت نهادی 
پرداخت می شود موجب نگرانی بیشتری می گردد. به طور مشابه، یک قرارداد پژوهشی که 
تحت نظر یک دانشگاه بسته می شود به دلیل انطباق با سیاست های دانشگاه در دسترسی 
به داده ها، بررس��ی حامیان مالی و حقوق نش��ر، به طور کلی خطر تعارض منافع کمتری 
ایجاد می کند در نس��بت با یک قرارداد مش��ورتی با یک فرد که مش��مول این بررسی ها 
نمی ش��ود یا با عبارات بسیار کلی تری گزارش می ش��ود )به عنوان مثال گزارش پرداختِ 

بیش از 20 هزار دلار زمانی که مبلغ واقعی بیش از 200 هزار دلار است(.
 دومین عامل مؤثر براحتمال تأثیر بی مورد، دامنه و وسعت روابط است که به استمرار 
و عمق آن بستگی دارد. وابستگی های طولانی تر و نزدیک تر، باعث افزایش دامنه روابط و 
بنابراین خطر آنها می شوند. نمونه های چنین وابستگی هایی شامل یک توافق نامه مشاوره 
چند س��اله، یک سمت رهبری مداوم به عنوان عضو هیئت مدیره یک شرکت یا پذیرایی 
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هفتگی یا ماهانه ناهار مجانی برای دفتر یک پزش��ک است. به همین ترتیب، تأمین مالی 
بلند مدت یک برنامه تحصیلی دانشگاهی یا بازرگانی پزشکی نسبت به کمک هزینه یکبار 
مصرف پتانسیل بیشتری برای تأثیرگذاری دارد. به طور مشابه، خدمت در هیئت مشاوره 
علمی یک شرکت که نسبت به پذیرش دستمزد برای صحبت در مورد یک پروژه پژوهشی 
شرکت، حرفه پیشه در طول زمان روابط تنگاتنگ بیشتری با شرکت دارد، احتمال بیشتری 

دارد که قضاوت حرفه پیشگان را تحت تأثیر قرار دهد.
وسعت اختیارات نیز قابل ملاحظه است که به معنی میزان آزادی عمل یک حرفه پیشه 
در اتخاذ تصمیمات مهم اس��ت. پژوهشگر اصلی در یک کارآزمایی بالینی اختیارات قابل 
توجه��ی در مورد تصمیمات بی ش��مار، گس��ترده و اغلب پنه��ان دارد، هرچند بعضی از 
قضاوت های آنها مورد بررس��ی های مختلف قرار می گیرند؛ به عنوان مثال، تصمیم گیری 
در مورد واجد ش��رایط بودن بیماران برای ورود به کارآزمایی بالینی، تعیین نقطه پایانی 
کارآزمایی بالینی، نس��بت دادن اثرات منفی به مداخلات مطالعه، نوع تحلیل های آماری 
که مورد اس��تفاده قرار می گیرند و گزارش نتایج. این اختیارات اغلب توس��ط یک ساختار 
نظارتی مستقل محدود می شوند؛ به عنوان مثال توسط هیئت نظارت بر داده ها و ایمنی، 
پنل مس��تقلی که در مورد اثرات منفی داوری می کند، پایش��گر پزش��کی در مورد اثرات 
منف��ی یا ب��ازرس خارجی برای جم��ع آوری داده ها در محیط پژوه��ش. معمولاً برای هر 
 )FDA( کارآزمایی بالینی یک دارو یا دس��تگاه پزشکی که نتایج آن به سازمان غذا و دارو
برای گرفتن تأییدیه قانونی ارائه می شود چنین نظارتی مورد نیاز است. در ارزیابی چنین 
محدودیت هایی برای اختیارات، استقلال قضاوت اعضای هر ساختار نظارتی نیز مهم است. 
به علاوه هر چقدر که پژوهش ها و تحلیل داده ها از روش های استاندارد بیشتری استفاده 
کنند فضای کمتری برای تأثیرات نامناسب وجود دارد. به همین ترتیب هر چقدر ارائه های 
آموزشی موضوع مرسوم تری داشته باشند دامنه کمتری برای سوگیری هایی وجود دارد که 

به راحتی قابل شناسایی نیستند. 
اختیار اغلب در نقش های مختلف، متفاوت اس��ت. پژوهشگران اصلی می توانند ابعاد 
مختلف یک پروژه پژوهشی را تحت تأثیر قرار دهند، در حالی که تکنسین های آزمایشگاهی 
یا دس��تیاران پژوهش��ی در اکثر موقعیت ها فضای کمتری برای تأثیرگذاری دارند. رؤسای 
دانش��گاه ها یا دانش��کده ها، از طریق قدرت خود برای کنترل انتصابات، ارتقاها، حقوق ها و 
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محیط ها، از قدرت زیادی بهره مند هس��تند، اگرچه معمولاً از انجام پروژه های پژوهشی یا 
دوره های آموزش��ی کنار گذاشته می شوند. در نقطه مقابل اکثر اعضای کارکنان ستادی و 
اجرایی قدرت کمی برای تأثیرگذاری بر مأموریت های آموزشی یا پژوهشی دانشگاه ها دارند.

ارزیابی شدت آسیب احتمالی
نقطه ش��روع ارزیابی شدت آسیب احتمالی تعارض منافع، شناسایی یا تعیین ارزش 
منافع اولیه است. این گزارش بر اهداف اولیه پزشکی، به ویژه مراقبت از بیماران، آموزش 
و پژوهش پزش��کی تمرکز دارد. ارزیابی شدت یک تعارض نیاز به بررسی اهداف مشخص 

اولیه یا در معرض خطر در یک وضعیت مشخص دارد.
 ملاحظ��ه دوم در مورد دامنه عواقب آن اس��ت. هر چقدر دامنه گس��ترده تر باش��د 
پتانس��یل آسیب شدید تر اس��ت. تعارض منافعی که ممکن اس��ت بر تصمیمات مراقبت 
از بیم��ار متعددی تأثیر بگذارد دامنه وس��یعی دارد. به عنوان مث��ال، راهنماهای بالینی 
که اس��تانداردهای مراقبت و معیارهای پوش��ش بیمه را مشخص می کنند، ممکن است 
هزاران بیمار را تحت تأثیر قرار دهند. نتایج یک کارآزمایی بالینی برای یک بیماری شایع 
ممکن است بر شیوه تجویز داروی مشخصی توسط هزاران پزشک تأثیر بگذارد. نتایج یک 
کارآزمایی محوری برای نوعی درمان جدید که ممکن است به طور چشمگیری مراقبت از 
بیمار را تحت تأثیر قرار دهد، نسبت به سایر کارآزمایی ها که فقط بر حاشیه مراقبت تأثیر 
می گذارند احتمالاً دامنه وسیعتری دارد. بنابراین، تعارض منافع در کارآزمایی های بالینی 

مستلزم توجه ویژه به دلیل دامنه وسیعی از اثرات آن است.
 تعارض منافع ممکن است بر روی مؤسسه یا همکاران فرد تأثیر منفی داشته باشد. 
حت��ی اگر چنین اثراتی اغل��ب رخ ندهد نیز باید در نظر گرفته ش��ود. حمایت مالی یک 
شرکت دارو یا تجهیزات پزشکی از یک پروژه پژوهشی می تواند سؤالاتی در مورد کار سایر 
پژوهشگران در مؤسسه ایجاد کند و توانایی آنها برای جذب کمکهای مالی از دیگر منابع 
را تضعیف کند. ارتباط نزدیک یک اس��تاد دانشگاه با یک شرکت نه تنها می تواند شک و 
تردیدهایی در مورد بی طرفی مطالب کلاس درس او ایجاد کند، بلکه می تواند تأثیر منفی 
روی مسیر شغلی دستیاران آموزشی وی و فرهنگ علمی مؤسسه نیز داشته باشد. با توجه 
به چنین عواقب احتمالی، نباید اجازه داده ش��ود حق یک فرد برای ورود به یک فعالیت، 



96

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

حقوق همکاران و دانش��جویان را تحت تأثیر قرار دهد. ادعای حق فردی یک حرفه پیشه 
نباید امکان تنظیم گری و قانون مندی این حق را از بین ببرد. 

در نهایت، شدت آسیب احتمالی به طور قابل توجهی به میزان پاسخگویی بستگی دارد. 
به طور کلی، تعارض منافع زمانی جدی تر اس��ت که سطح پاسخگویی پزشک، پژوهشگر، 
یا مدرس به همکاران، مؤسسه، هیئت صدور مجوز یا نهاد مشابه کم باشد. اگر پاسخگویی 
در قبال تصمیمات با بررس��ی مستقل آنها توسط همکاران یا سایر مقامات تقویت گردد، 
به طور کلی احتمال آس��یب کمتر ش��ده و دلیل کمتری برای نگرانی وجود دارد. با این 
حال، بررسی کنندگان باید گونه ای این بررسی را انجام دهند که اثربخش و مستقل بوده و 
خودشان نباید هیچ گونه تعارض منافعی داشته باشند. وابسته به اینکه مجازات نقض جدی 
سیاست ها چشمگیر باشد و به موقع اعمال شود، پاسخگویی نیز بیشتر می شود و اگر نتایج 

اقدامات انضباطی به طور منظم اعلان شوند، تقویت هم می شود. 
به طور خلاصه، ارزیابی کلی اینکه آیا یک رابطه مالی منجر به تعارض منافع می شود 
یا خیر، و اگر چنین باش��د، چقدر ش��دید اس��ت و چگونه باید مدیریت شود، به چندین 
ملاحظه بستگی دارد: اهمیت رابطه مالی یا سایر روابط برای دستیابی به ارزش های اولیه 
پزش��کی، احتمال و شدت آس��یب احتمالی برای ارزش های اولیه و دسترسی به اقداماتی 
که می تواند احتمال و ش��دت آس��یب را کاهش دهد. فصل 3 در مورد چنین اقداماتی و 
همچنین رویه های مورد اس��تفاده دانشگاه ها و س��ایر مؤسسات برای شناسایی، تحدید و 

مدیریت تعارض منافع بحث می کند. 

چگونه می توان سیاست های تعارض منافع را ارزیابی کرد؟
بحث پیش��ین بر س��ؤالات و عواملی تمرکز داشت که باید در سنجش شدت تعارض 
مناف��ع در روابط مالی م��ورد توجه قرار گیرد و هدف از آن، ارائ��ه راهنمایی برای تدوین 
محتوای سیاس��تی برای کنترل تعارض منافع اس��ت، مثل مشخص کردن اطلاعات مورد 
نیاز از افرادی که روابط مالی آنها لازم است مورد ارزیابی قرار گیرد، ارزیابی شدت تعارض 
منافع و راهنمای مقابله با تعارضات شناس��ایی ش��ده. معیارهای بیش��تری برای ارزیابی 
پیاده سازی یا اعمال واقعی سیاست ها مورد نیاز است )جدول  2-2(. حتی اگر سیاست ها 

به خوبی تدوین شده باشند، باید به خوبی نیز اجرا شوند.
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تناسب
نخست آنکه معیار تناسب به دنبال این است که سیاست ها در مواجهه پیشگیرانه و 
اصلاحی تعارضات منافع ش��دید، کارآمد و اثربخش باشند. اگر قوانین پیچیده و رویه های 
دارای جزئیات با در نظر داش��تن اهداف سیاس��ت ها، به طور منظم اجرا و بازبینی نشوند، 
می توانند صرفاً به موانع بوروکراتیک تبدیل گردند. آیا این سیاس��ت ها واقعاً به مهم ترین 
و رایج ترین تعارضات می پردازند؟ آیا این سیاس��ت ها عملیاتی هستند؛ به این معنا که آیا 
واقعاً می توانند به طور کارا و اثربخش اجرا شوند؟ آیا سیاست ها به گونه ای اجرا می شوند 
که به طور مناسب احتمال سوگیری، شدت آسیب و مزایای بالقوه منفعت ثانویه متعارض 
را )همانطور که در بالا ذکر ش��د( مورد توجه قرار دهند؟ آیا این سیاس��ت ها و کاربردشان 
از انجام آموزش، پژوهش و اقدامات بالینی مش��روع و قانونی ممانعت غیرضروری به عمل 
می آورند؟ آیا مزایای پیش بینی ش��ده سیاست ها بیش از هزینه های مختلف، از جمله بار 
اجرایی، و هر گونه عواقب منفی آنهاس��ت؟ اثربخش��ی یک سیاست خاص را تنها پس از 
اجرای موقت سیاست می توان مورد قضاوت قرار داد. با وجودی که تجارب و ارزیابی های 
سیاس��ت های مش��ابه، تا امروز سؤالاتی درمورد اثربخش��ی آنها ایجاد کرده است، امّا این 
س��ؤالات می توانند طراحی و اجرای سیاست های جدید را هدایت کنند. در نهایت میزان 
دس��ت یابی این سیاس��ت ها به اهداف کلی خود، بستگی به هم راس��تا بودن آن ها با سایر 
معیارها مثل انصاف و ش��فافیت دارد که هم به اثربخشی سیاست ها کمک می کنند و هم 

به خودی خودشان نیز مهم هستند. 
زمانی که ایجاد تعارض منافع به واسطه یک رابطه مالی و شیوه مدیریت آن ارزیابی 
می شود، معیار تناسب باید در مورد شرایط افراد نیز مورد استفاده قرار گیرد. برای مثال، 

شرحمعیار
آیا سیاست به صورت اثربخش معطوف به مهم ترین تعارضات است؟تناسب

آیا سیاست برای افراد و مؤسساتی که ممکن است تحت تأثیر آن قرار گیرند قابل درک و در دسترس است؟شفافیت

آیا سیاست مشخص می کند که چه کسی مسئول اجرا و بازبینی آن است؟پاسخگویی

آیا سیاست برای همه گروه های داخل یک مؤسسه و سایر مؤسسات به طور یکسان اجرا می شود؟انصاف

▼جدول  ۲-۲- معیارهای ارزیابی سیاست های تعارض منافع
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هنگامی که رابطه پژوهش��گر با یک شرکت ارزیابی می شود، انتظار می رود مزایای آن نیز 
همچون خطرات مورد توجه قرار گیرد. همانطور که در فصل 1 و 4 مورد بحث قرار گرفته 
است، حمایت مالی صنعت از پژوهش های به خوبی طراحی شده و حائز شایستگی علمی، 
با هدف اولیه تولید دانش معتبر علمی است. این مسئله گاهی ممکن است به این معنی 
باشد که مؤسسه باید به فرد دارای تعارض منافع اجازه مشارکت در یک فعالیت را بدهد 
زیرا منافع مورد انتظار آن بیش از خطرات مورد انتظار است و همچنین خطرات به سطح 
قابل قبولی کاهش داده شده است. برای مثال، یک مرکز دانشگاهی پزشکی ممکن است 
به دانشمندی که حق امتیاز کشف موفقی را در اختیار دارد اجازه دهد تا در تولید محصول 
و طراحی کارآزمایی بالینی اولیه ش��رکت کند تا مداخله را ارزیابی کند زیرا درگیر شدن 
وی در این فرایند ممکن اس��ت برای اطمین��ان از مدیریت صحیح و ایمن محصول لازم 
باشد. )چنین موقعیت هایی که باید استثناء باشند که در فصل های 4 و 7 بحث شده اند.(

شفافیت
درست همانطور که معمولاً افشای تعارض منافع برای مواجهه با آن لازم است حتی 
اگر کافی نباش��د، شفافیت نیز در اجرای سیاست های تعارض منافع بسیار ضروری است. 
سیاس��ت های ش��فاف به راحتی و به زبان س��اده و واضح، به همراه توضیحات و اطلاعات 
ضروری درباره کاربرد آنها در دس��ترس هس��تند. آنها نه تنها برای افرادی که مش��مول 
سیاست می شوند در دسترس هس��تند )به عنوان مثال پژوهشگران، نویسندگان مقالات 
مج��لات یا اعضای پنل راهنماهای بالینی(، بلکه برای س��ایر ذینفعان نیز، از جمله عموم 
مردم، در دس��ترس قرار دارند. در پاسخ به این س��ؤال که آیا سیاست های تعارض منافع 
معقول هستند و به طور منصفانه اجرا می شوند، شفافیت عامل تعیین کننده اساسی است.

همان طور که در فصل 3 توضیح داده ش��ده است، سیاست های تعارض منافع ممکن 
است نیاز به افشا و اعلام عمومی روابط مالی و برخی از سایر روابط تحت شرایط مشخص 
داشته باشند. این سیاست های افشاسازی، منعکس کننده مسئولیت اخلاقی و گاه قانونی 
مؤسسات برای انتشار اطلاعات مرتبط برای طرف های مناسب است. علاوه بر این، زمانی که 
مؤسسات قضاوت های خود را در موارد خاص بیان می کنند نیز ارزش های شفافیت به کار 
می آیند، به عنوان مثال، زمانی که اجازه می دهند پژوهشگری که در خروجی یک مطالعه 
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با مشارکت انسانی منفعت مالی دارد، آن پژوهش را هدایت کند )بنگرید به فصل 4(.
حق حریم خصوصی و حفظ محرمانگی، محدودیت هایی را درباره میزان اطلاعاتی که 
مؤسسه باید منتشر کند و همچنین افرادی که باید اطلاعات را دریافت کنند ایجاد می کند. 
به عنوان مثال، زمانی که خواس��ته می شود پزش��کان روابط مالی خود )یا اعضای خانواده 
خود( را برای عموم افشا کنند، آنها علاقمند به حفظ حریم خصوصی هستند که در بحث 
ضمیمه F از افش��ای عمومی اطلاعات شخصی گزارش شده به مراکز دانشگاهی پزشکی و 
سایر مؤسسات ذکر شده است. افشای فراتر از مؤسسه می تواند به حداقل اطلاعات شخصی 
قابل شناسایی که برای رسیدن به اهداف سیاست ضروری است محدود گردد. برای برخی 

از اهداف، گزارش اطلاعات تجمیع شده یا غیرشخصی برای عموم کافی است.
ش��فافیت همچنین می تواند به بهبود سیاست های تعارض منافع در میان مؤسسات 
کمک کند. اطلاع از اینکه یک مؤسس��ه چگونه ی��ک مورد یا گونه ای از موارد را مدیریت 
می کند، می تواند باعث شود سایر مؤسسات از اقدامات کم و بیش اثربخش درس بگیرند و 

سیاست ها و رفتارهای خود را متناسب با آنها تعدیل و تنظیم نمایند. 

پاسخ گویی
افراد و مؤسس��ات پاسخگو، مسئولیت رفتار و تصمیمات خود را می پذیرند و توضیح 
می دهن��د. بنابراین، همانطور که یک پزش��ک، منطق تصمیم بالین��ی خود را برای بیمار 
توضیح می دهد و پژوهش��گران منط��ق پژوهش و روش آن را توضی��ح می دهند؛ رهبران 
مؤسسات پاسخگو نیز سیاست های خود و کاربست آن ها را به افرادی که مستقیماً تحت 

تأثیر قرار می گیرند شرح داده و به سؤالات و پیشنهادات آن ها پاسخ می دهند.
بر عهده گرفتن مسئولیت پیامدهای اقدامات و تصمیمات فردی یا نهادی ممکن است 
شامل اعطای غرامت یا عذرخواهی از آسیب دیدگان این اقدامات باشد و پذیرش مجازات 
متناس��ب، زمانی که یکی از اعضای مؤسسه عمل نادرست یا غیرقانونی داشته است. یک 
نهاد برای نش��ان دادن این مس��ئولیت پذیری، نه تنها سیاست های صریح تعارض منافع و 
رویه ه��ای اجرایی آن را باید تدوین کند، بلکه باید راه هایی را برای گفتگو و تعامل درباره 
نح��وه اجرای آنه��ا در عمل نیز تعبیه کند. رهبران نهادی آماده توضیح این نکته خواهند 
بود که چرا و چگونه قضاوت های تعارض منافع در موارد مش��ابه به طور منطقی همس��ان 
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هس��تند، به عنوان مثال، تصميم مي گيرند كه در یک مورد فقط الزام به اعلام و افش��ای 
روابط کافی است اما در مورد دیگری مدیریت یا منع روابط لازم است. در نهایت رهبران 
نهادی آماده پاس��خگویی به سؤالات در خصوص منافع و بی طرفی خودشان خواهند بود. 
همان طور که در فصل 8 مورد بحث قرار گرفته است، رهبران باید رویه هایی را ایجاد کنند 

تا با تعارضاتی که خود نهاد یا مؤسسه ممکن است داشته باشد مقابله کنند. 
مشارکت عمومی اغلب موضوع مهمی برای پاسخگویی است. به طور کلی پاسخگویی 
زمانی افزایش می یابد که نمایندگان مردم در هیئت های بررسی روابط افرادی که ممکن 
اس��ت دارای تعارض منافع باش��ند حضور داشته باشند. برای اس��تناد به وضعیتی نسبتاً 
مشابه، مقررات فدرال الزام کرده تا هیئت نظارت مؤسسه حداقل یک عضو بدون وابستگی 
به مؤسس��ه داش��ته باش��د. همچنین، به عنوان بخشی از تعهد به ش��فافیت و باز بودن و 
پاس��خگویی، س��ازمانها ممکن اس��ت از عموم مردم دعوت کنند تا بر روی سیاست های 
تعارض منافع خود نظر دهند و ممکن اس��ت پیشنهادات اصلاحی را به طور جدی به کار 
بگیرند. مشارکت عمومی می تواند اعتبار و اعتماد به تصمیمات مربوط به افراد و همچنین 

سیاست های کلی تر را افزایش دهد.
جنبه نهایی پاس��خگویی، تعهد برای ارتقای سیاست های تعارض منافع و اجرای آنها 
است. همانطور که در سایر فعالیت های سازمان های مراقبت سلامت مشاهده شده است، 
تعیین معیارها و استانداردهای عملکرد و ردگیری خروجی ها می تواند محرک فعالیت های 

بهبود کیفیت باشد.

 انصاف
اصل رسمی انصاف الزام می کند تا برای کسانی که در شرایط نسبتاً مشابه قرار دارند، 
درمان مشابه و برای کسانی که در شرایط نسبتاً متفاوت هستند درمان های متفاوت ارائه 

شود. این اصل برای استفاده از سیاست های تعارض منافع حداقل دو دلالت دارد.
اولاً، این سیاس��ت ها باید برای تمام اعضای مؤسس��ه یا کارکنانی اعمال ش��وند که 
تصمیم��ات مهمی برای این مؤسس��ه می گیرند یا در این تصمیم��ات تأثیر قابل توجهی 
دارند. در مراکز دانش��گاهی پزش��کی، این تصمیمات ممکن است شامل آموزش پزشکی، 
پژوهش های پزش��کی یا مراقبت های بالینی باش��ند. بنابراین، دستیاران تخصصی و فوق 
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تخصصی، اعضای هیئت علمی، کمیته های نهادی )مثلًا هیئت نظارت مؤسسه، کمیته های 
دارونامه نویس��ی و کمیته خرید دس��تگاه( و مقامات رس��می ارشد، مشمول سیاست های 
تعارض منافع می گردند. گرچه دانشجویان پزشکی معمولاً تأثیری بر تصمیمات نمی گذارند 
امّا انتظار می رود آنها نیز از قوانین تعارض منافع تبعیت کنند زیرا این قوانین از مهمترین 
هنجارهای حرفه ای هستند که باید برای آمادگی برای آینده شغلی خود بیاموزند. در عین 
حال ممکن اس��ت سیاس��ت ها و رویه های تعارض منافع برای افراد در نقش های مختلف، 
به طور قابل توجهی متفاوت باش��ند. برای یک دانش��جوی پزش��کی یا دستیار تخصصی، 
موضوع سیاست ممکن است پذیرش لیوان تبلیغاتی، خودکار و وعده غذایی از شرکت ها 
باشد. برای رهبر ارشد مؤسسه، مسئله ممکن است عضویت در هیئت مدیره یک شرکت 
تولید محصولات پزشکی و دریافت پاداش برای این سمت باشد. در برخی موارد، واکنش 
سیاس��ت ممکن اس��ت منع کامل یک اقدام باشد، در حالیکه در س��ایر موارد، وابسته به 
نوع خاص وضعیت، مدیریت تعارض می تواند یک گزینه باش��د، که طبق اس��تانداردهای 

جدول2-1 ارزیابی می شود.
ثانیاً، انصاف حکم می کند تا با افراد مؤسس��ات مختلف که از نظر تمامی ملاحظات 
اخلاقی در ش��رایط مش��ابه قرار دارند به طور مشابه رفتار شود. در غیر این صورت مبانی 
اخلاقی سیاس��ت ها ممکن است زیر س��ؤال برود و سیاست ها و تصمیمات تعارض منافع 
ممکن است دل بخواهی در نظر گرفته شوند. اگرچه مقررات تعارض منافع برای گیرندگان 
حمایت مالی سازمان خدمات س��لامت عمومی امریکا )PHS( و سیاست های پیشنهادی 
انجمن کالج های پزشکی امریکا اختیار تنظیم و اجرای سیاست ها با در نظر گرفتن شرایط 
محلی را به مؤسسات می دهد، مهم است که این تنوع به صورتی توجیه شود که برای افراد 

مشمول، نهادهای نظارتی و عموم مردم قابل فهم و قابل اعتماد باشد.

نتیجه گیری
مقص��ود سیاس��ت های تعارض منافع در اصولی تصریح ش��ده اند ک��ه بیان می دارند 
حرفه پیش��گان باید در راستای حمایت از منافع اولیه آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی 
و حف��ظ اعتم��اد عمومی و صحت این فعالیت ها عمل کنند. مس��ئله تعارض منافع اغلب 
پیچیده ت��ر از آن اس��ت که به نظر می رس��د. در نتیجه بعضی اوقات ه��م منتقدان و هم 
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مدافعان، سیاست های تعارض منافع را اشتباه فهمیده و اجرا می کنند. 
تعارض منافع وقوع واقعی یک س��وگیری یا تصمیم فاس��د نیس��ت، بلکه در عوض، 
مجموعه شرایطی است که بر اساس تجارب گذشته و سایر شواهد، ریسک به خطر افتادن 
منفعت اولیه توسط منافع ثانویه را نشان می دهد. وجود تعارض منافع به این معنی نیست 
که افراد انگیزه نادرس��تی دارند. برای اجتناب از چنین اش��تباهاتی و برای فراهم آوردن 
دس��تورالعملی جهت تدوین و اجرای چنین سیاست هایی، چارچوبی برای تحلیل تعارض 

منافع مطلوب است. 
ای��ن فصل اصولی را برای ارزیابی تعارض منافع و ارزش��یابی سیاس��ت های طراحی 
ش��ده برای مواجهه با آن ارائه کرده است. تعارضات باید با در نظر گرفتن عوامل مختلفی 
ارزیابی ش��وند که احتمال وقوع و ش��دت آنها را تعیین می کنند. احتمال وقوع وابسته به 
ارزش منفعت ثانویه، دامنه قرابت بین حرفه پیش��گان و منافع تجاری و وسعت اختیاراتی 
است که حرفه پیش��گان دارند. شدت تعارض منافع بستگی به ارزش منفعت اولیه، دامنه 
عواقبی که منفعت اولیه را تحت تأثیر قرار می دهد و میزان پاسخگویی حرفه پیشگان دارد. 
سیاست های تعارض منافع باید با در نظر گرفتن اثربخشی، شفافیت، پاسخگویی و انصاف 

خود مورد ارزشیابی قرار گیرند. 
درک بهت��ر از ماهی��ت تعارض منافع و تدوین واضح ت��ر و منصفانه تر قواعد می تواند 
اعتماد و اطمینان بیش��تری در حرفه پیش��گان پزش��کی ایجاد نماید و بنابراین پزشکان، 
مدرسان و پژوهشگران را قادر سازد تا بر روی مأموریت های اولیه خود در درمان بیماران، 
آموزش دانشجویان و هدایت پژوهش ها متمرکز باشند. با اجرای سیاست های قوی تعارض 
منافع، افراد می توانند فعالیت های مربوط به خود را نه با مواجهه محتاطانه، بلکه با همکاری 

سودمند با نمایندگان صنعت ادامه دهند.
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سیاست های تعارض منافع: نمای کلّی و شواهد

3فص������ل

در ط��ول بیش از چهار ده��ه ارتباطات فزاین��ده صنعت با آموزش، پژوه��ش و اقدامات 
پزش��کی سیاس��ت ها و رویه ه��ای تعارض مناف��ع نیز تکام��ل پیدا کرده اس��ت. افزایش 
ارتباط با صنعت، همراه با تش��دید مباحث مرب��وط به چگونگی ارزیابی و تعدیل خطرات 
و مزای��ای مورد انتظار این روابط بوده اس��ت. از س��ال 1995، خدمات س��لامت عمومی 
امری��کا )PHS( اکثر دریافت کنندگان حمایت های مالی پژوهش��ی خود را ملزم به اجرای 
سیاس��ت ها و رویه هایی کرده است تا اطمینان حاصل کند که طراحی، هدایت و گزارش 
 پژوهش ه��ای خود »بواس��طه تعارض منافع مالی پژوهش��گران دچار س��وگیری نگردد«

)RFC 24 106.05(. مقرراتی که در پیوست B آورده شده است، اختیارات قابل توجهی را در 

تدوین سیاست ها و رویه ها به گیرندگان حمایت های مالی می دهد. جهت ارائه راهنماهایی 
مشخص تر و جامع تر درباره سیاست های تعارض منافع برای مؤسسات دانشگاهی، انجمن 
 کالج های پزش��کی امری��کا )AAMC, 2001, 2002, 2008c(، انجمن دانش��گاه های امریکا 
AAU, 2001)،AAMC( به طور مشترک با UAA )AAMC�AAU, 2008( و شورای روابط 

دولتی)COGR, 2002( ، گزارش های متعددی همراه با پیشنهادات ارائه کرده اند.
 فدراسیون انجمن های زیست شناسی تجربی امریکا )FASEB( ابزاری برای مدیریت 
تعارض منافع تهیه کرده اس��ت که برای مؤسس��ات دانشگاهی، پژوهشگران، انجمن های 
حرفه ای و دانش��گاهی، دبیران مجلات و صنایع، منابع و راهنماهای برخط گسترده ای را 
ارائه می دهد )FASEB, 2008(. در س��ال 2008، انجمن های تجاریِ نماینده شرکت های 
مهم دارو و تجهیزات پزش��کی، کدهای خود را درباره تعامل ش��رکت ها با حرفه پیش��گان 
مراقبت س��لامت بازبین��ی ک��رد )AdvaMed, 2008; PhRMA, 2008(. به علاوه تعدادی 
از مراکز دانش��گاهی پزش��کی، انجمن های حرفه ای، مجلات پزش��کی و س��ایر مؤسسات 

سیاست های خود را در سال های اخیر مورد تجدید نظر قرار داده اند. 
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از جهات مختلف به سیاست های جاری و کاربست آنها انتقاد می شود. برخی معتقدند 
که در اجرای سیاس��ت های افش��ای منافع مالی ممکن است افراط ش��ده و »خوانندگان 
تشویق به قضاوت های عجولانه شوند« )Rothman, 2001, p. 1275( و »توجهات را از نقاط 
 Jansen and Sulmasy,( »برجس��ته کار منحرف کرده و به بیوگرافی نویس��نده جلب کند
p. 40 ,2003(. انتقاد دیگری، سیاست های افشاسازی را به عنوان نوعی از »مک کارتیسم1 

علم��ی جدید« توصیف می کند که فرض می کند پژوهش��گرانی که با صنعت رابطه دارند 
»فاس��د و غیرقابل اعتماد« هس��تند )Whelan, 2008, p. A19(. یک پژوهشگر »هواداران 
تع��ارض منافع« را بعنوان کس��انی مورد انتقاد قرار داده اس��ت که »به دنبال ش��واهدی 
هس��تند تا نشان دهند پزش��کان روابط خود با شرکت ها را در منتشرات یا سخنرانی های 
خود افشا نکرده اند« )Stossel, 2007, p. 59(. وی همچنین بحث می کند که سیاست های 
افش��ا در آموزش مداوم پزش��کی عمدتاً برای حمایت از بوروکرات ها و نه دانشجویان و بر 
اس��اس ایدئولوژی صورت می گیرند و نه بر اساس ش��واهد و »عمیقاً نسبت به پزشکان و 
پژوهشگران توهین آمیز هس��تند« )Stossel, 2008, p. 476(. )برای مطالعه سایر انتقادات 

بنگرید به فصل 1(
با این حال س��ایر پژوهشگران اس��تدلال می کنند که زمانی که سیاست های تعارض 
منافع وجود دارند، اغلب ضعیف، متناقض و ناقص اجرا می ش��وند. به عنوان مثال، انجمن 
دانش��جویان پزشکی امریکا )AMSA( سیاس��ت های تعارض منافع دانشکده های پزشکی 
را ارزیابی کرده و نتیجه گرفته که سیاس��ت های اکثر دانشکده هایی که پاسخ داده بودند 
ی��ا فاق��د اجزای مهم بوده یا بعید به نظر می رس��یده که بتواند رفت��ار افراد را تحت تأثیر 
قرار دهد )AMSA, 2008b(2. فارغ از این که موافق یا مخالف ش��یوه ارزیابی سیاس��ت ها 
توس��ط AMSA باشیم، متن واقعی سیاست ها )که از طریق وبسایت AMSA در دسترس 
اس��ت( تنوع قابل توجهی را آش��کار می کند که با یافته های این گزارش هم خوانی دارد. 

McCarthyism .1: اشاره به دوره ای در امریکا دارد که مک کارتی، سناتور امریکایی، به تفتیش عقاید افراد مظنون به کمونیسم می پرداخت –م.
2. در ارزیابیAMSA، 9 دانش��کده پزش��کی رتبه A و 19 نمره B را برای سیاس��ت های خود دریافت کردند. 44 دانش��کده نمره F دریافت کردند )18 
مورد برای محتوای سیاس��ت های خود، 9 مورد برای امتناع از ارائه سیاس��ت ها و 17 مورد برای عدم پاس��خ پس از درخواس��ت های مکرر(. 46 دانش��کده 
https://www.amsa.org/ دیگر سیاس��ت های تحت بازنگری داشتند. )تعداد دانشکده ها براس��اس رتبه بندی های موجود در 13 فوریه 2009، در نشانی

scorecard است.( روش پژوهش این پروژه، شامل سیستم رتبه بندی، در وبسایت آن موجود است و بیان می دارد که »همه سیاست ها، که از نظر مؤسسه 
منشأ خود کور شده بودند، توسط دو پژوهشگر مستقل نمره دهی شده اند. هرگونه اختلاف در امتیازدهی بین دو پژوهشگر با یک روند اجماع برطرف شده 
اس��ت. پژوهش��گران قبل از شروع ارزیابی سیاست های دانشکده پزشکی، به طور رسمی آموزش به کارگیری سیستم نمره دهی، ارزشیابی مستقل و رسیدن 
 به اجماع نظر در پنج سیاس��ت آموزش��ی را دیده بودند.« ]مطالعه کامل این انجمن در مقاله ای در س��ال 2016 به انتش��ار رسیده است که از طریق نشانی

 https://doi.org/10.1186/s12909�016�0725�y قابل دستیابی است –م[.
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از آنجا که پزش��کان و پژوهش��گران ملزم به انتش��ار روابط مالی اساسی خود با شرکت ها 
بوده ان��د، اعض��ای کنگره ای��الات متح��ده، آنهایی که ای��ن کار را نکرده اند م��ورد انتقاد 
ش��دیدی قرار داده است و پیشنهاد کرده اس��ت که شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی 
 ملزم به انتش��ار عمومی پرداخت های خود به پزش��کان ش��وند )به عنوان مثال بنگرید به

]Grassley [2008b, 2009(. همچنی��ن در پاس��خ به نگرانی ه��ا در خصوص ماهیت روابط 

مالی میان پزش��کان و صنعت و عدم افشای چنین روابطی، ایالت ماساچوست قوانینی را 
در س��ال 2008 تصویب کرده اس��ت که شرکتها را ملزم می کند که پرداخت های خود به 
پزشکان، پژوهش��گران و انجمن های پزشکی را گزارش کنند و همچنین کدهای رفتاری 
 بازاریابی را ارائه می کند که موارد مشخصی از این پرداخت ها را ممنوع یا محدود می کند

 .)Wallack, 2008; Lopes, 2009(

ای��ن فصل طرح کلی اجزای اساس��ی سیاس��ت های تعارض مناف��ع را نمایش داده، 
داده های تجربی در خصوص ویژگی ها و پیامدهای این سیاس��ت ها را بررس��ی کرده و با 
ارائه پیش��نهاداتی نتیجه گیری می کند. بخش عمده ای از پژوهش ها و اطلاعات توصیفی 
که توسط کمیته یافت شده است به ارزیابی سیاست های مؤسسات دانشگاهی و مجلات 
پزش��کی پرداخته اس��ت؛ اما پیشنهادات به طور گس��ترده  برای همه مؤسسات درگیر در 
آموزش، پژوهش، مراقبت های پزش��کی یا توس��عه راهنماهای بالینی کاربرد دارد. اجزای 
خاصی از سیاس��ت ها ممکن اس��ت با توجه به اندازه، پیچیدگی و س��ایر ویژگی های انواع 
مختلف مؤسس��ات، متفاوت باش��د )به عنوان مثال مراکز دانشگاهی پزشکی، انجمن های 

حرفه ای، گروه های حامی بیمار و خانه های سالمندان(.
تمرکز این فصل بر روی سیاست هایی است که افراد، مخصوصا ً پزشکان و پژوهشگران 
زیست پزش��کی را تحت تأثیر قرار می دهند )همان طور که در فصل 1 توضیح داده شد(. 
فصل 8 سیاست هایی که تعارض منافع مؤسسات، به معنای منافع مقامات ارشد مؤسسات، 

را کنترل می کند، ارزیابی و پیشنهاداتی ارائه می کند.

مرور کلی سیاست های تعارض منافع
اغلب سیاست های تعارض منافع شامل اجزای اساسی افشای روابط مالی، منع روابط 
مشخص و مدیریت تعارض منافع شناسایی شده است. همه این اجزا گاهی تحت سرفصل 
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کلی مدیریت تعارض منافع توصیف می ش��وند.1 س��ایر عناصر رایج سیاست های تعارض 
منافع شامل تعاریف، تعیین افراد مشمول سیاست ها، مقررات اجرایی و شناسایی مدیران 
و واحدهایی درون س��ازمانها است که مسئول اداره و پایش سیاست ها و رویه های تعارض 
منافع هس��تند. بسته به شرایط و نوع مؤسسات، فردی که مسئول بررسی افشاهای اولیه 
اس��ت ممکن اس��ت رئیس دپارتمان، رئیس یک کمیته انجمن های حرفه ای برای تدوین 
راهنماهای بالینی، سردبیر یا معاون سردبیر مجله یا رئیس برنامه آموزش مداوم پزشکی 
باشد. زمانی که بررسی اولیه، امکان وجود یک تعارض منافع را شناسایی می کند، ممکن 
اس��ت برای ارزیابی بیشتر و واکنش به آن به یک کمیته تعارض منافع یا یک مقام بالاتر 

ارجاع داده شود.
کادر  3-1 مبتن��ی بر فصل 2 ط��رح کلی یک مدل مفهوم��ی را ارائه می کند که به 
مؤسسات دارای سیاست های تعارض منافع جامع و راهبردهای اجرایی نشان می دهد در 
صورت تش��خیص تعارض منافع یک فرد باید چه گام هایی را دنبال کنند و چگونه به آن 
واکنش نش��ان دهند. همچنین این مدل حذف تعارض منافع شناسایی شده را به عنوان 
یکی از گام های اولیه نشان می دهد، هرچند تجربه کمیته پیشنهاد می کند که حذف یک 

رابطه دارای تعارض منافع اغلب به عنوان گام نهایی مورد توجه قرار می گیرد. 
یک نفر ممکن است مشمول چندین سیاست تعارض منافع شود. به عنوان مثال اعضای 
هیئت علمی دانشکده پزشکی ممکن است لازم باشد نه فقط سیاست های دانشکده پزشکی، 
بلکه سیاست های سایر مؤسسات را نیز بدانند و از آن ها پیروی کنند. بسته به فعالیت های 
فرد، این سیاس��ت های غیره ممکن اس��ت ش��امل موارد مربوط به یک مجله پزشکی، یک 
ارائه دهنده آموزش مداوم پزشکی، یک انجمن حرفه ای یا یک کمیته مشورتی فدرال باشد. 
اگر یکی از اعضای هیئت علمی درگیر پژوهش��ی برای پش��تیبانی از برنام��ه تأیید بازاریابی یک 
محصول پزشکی توسط سازمان غذا و دارو )FDA( است، پژوهشگر می تواند انتظار داشته باشد 
تا حامیان مالی مطالعه از وی بخواهند که منافع مالی مرتبط با شرکت و محصول پژوهشی 
 FDA,( را افشا کند تا حامی مالی بتواند اطلاعات لازم را برای سازمان غذا و دارو ارسال کند
2001(. )دفتر بازرس��ی کل وزارت س��لامت و خدمات انسانی ایالات متحده در گزاری اخیر 

1. قوانین PHS، رویه هایی برای »شناسایی، مدیریت، کاهش یا حذف منافع متعارض« ارائه می دهد. سیاست های دولت فدرال برای کارمندان گاهی اوقات 
به عنوان روش »سه بعدی تنظیم تعارض منافع، یعنی: افشا، رد صلاحیت و تحریم توصیف می شود« )Maskell, 2007, p. 3(. رد صلاحیت شامل انصراف 

از شرکت در یک تصمیم خاص است.
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خود اجرای این سیاس��ت ها را مورد انتقاد قرار داده و نش��ان داده است که آنها از جنبه های 
مختلف ناقص هس��تند ]OIG, 2009].( سازمان های خصوصی، مثل مؤسسه پزشکی هاوارد 
هیوز، که از پژوهش ها حمایت مالی می کنند نیز می توانند سیاست های تعارض منافع داشته 
باش��ند که ممکن است نظارت مستقیم تری داشته باش��ند نسبت به اقدامات مؤسسه ملی 
سلامت )NIH( که اکثر مس��ئولیت امور اجرایی سیاست ها را به مؤسسات پژوهشی واگذار 
کرده اس��ت )Cech and Leonard, 2001(. به علاوه، احتمالاً اعضای هیئت علمی مؤسسات 

عمومی مشمول سیاست های تعارض منافع ایالتی نیز خواهند شد.1
کمیته مطالعات یا مرورهای اندکی را یافت که سیاست های تعارض منافع مؤسسات 
1. ایالت واشنگتن اخیراً سیاست های خود در زمینه استفاده از منابع دانشگاهی مشخصی را برای کارهای خارج از دانشگاهِ اعضای هیئت علمی و برخی دیگر از 

.)University of Washington, 2008( کارمندان دانشگاه تغییر داده است تا »انتقال اخلاقی فن آوری را برای منافع اقتصادی« ایالت تشویق کند

کادر  3-1- مدل گام های مورد استفاده برای شناسایی و واکنش به تعارض منافع

◄گام 1: به افشای اطلاعات روابط مالی و دیگر روابطی که می تواند تعارض منافع ایجاد کند دست پیدا کنید.
* روابط افشا شد: به گام 2 بروید. * هیچ رابطه ای گزارش نشد: توقف.  

◄گام 2: با توجه به مس��ئولیت های فرد یا فعالیت های مش��خص )برای مثال پژوهش، آموزش یا مراقبت از 
بیمار(، اطلاعات افشاش��ده را ارزش��یابی کنید تا وجود یا عدم وجود تعارض منافع مشخص شود. در صورت 

لزوم، اطلاعات بیشتر جمع آوری کنید تا احتمال تأثیر بی مورد و شدت آسیب های احتمالی ارزیابی شوند.
* تعارض منافع وجود دارد: به گام 3 بروید. * تعارض منافع وجود ندارد: توقف.  

◄گام 3: مشخص کنید که آیا این روابط از نوعی است که بر اساس سیاست های مؤسسه یا سایر سیاست ها 
منع شده است، یا خطرات روابط آنقدر شدید هست که افراد باید روابط خود را قطع کنند یا از مشارکت در 

فعالیت هایی که در معرض خطر قرار دارند کنار گذاشته شوند.
* حذف تعارض ضروری نیست: به گام 4 بروید. * حذف تعارض ضروری است: به گام 5 بروید. 

◄گام 4: اگر مدیریت تعارض گزینه مناسبی است، طرحی را برای مدیریت تعارض تدوین و اجرا کنید. 
به گام 5 بروید.

◄گام 5: طرح مدیریت یا حذف تعارض را پایش کرده و میزان پیروی از آن را ارزیابی کنید.
* برنامه دنبال نمی شود: به گام 6 بروید. * برنامه دنبال می شود.   

◄گام 6: ماهیت عدم مقبولیت و واکنش متناس��ب را مش��خص کنید )به عنوان مث��ال آموزش، جریمه یا 
بازبینی برنامه( و واکنش ها را اجرا کنید.
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ارائه دهنده آموزش، پژوهش یا مراقبت پزش��کی را مستند و مقایسه کرده باشند. کمیته 
حتی اطلاعات کمتری درباره اجرا و تأثیر این سیاست ها پیدا کرد. اکثر مطالعات به بررسی 
سیاس��ت های مؤسسات دانشگاهی، مجلات پزش��کی و علمی یا نهادهای دولتی پرداخته 
بودن��د. مقالات یا گزارش های خبری گاهی اوق��ات گزارش هایی در خصوص انجمن های 

حرفه ای یا گروه های بیماران و مصرف کنندگان ارائه می کنند.
علاوه بر این، کمیته از طریق بررس��ی متون، جلسات عمومی و سایر فعالیت ها برای 
جمع آوری اطلاعات، نمونه های مختلفی از سیاس��ت های مؤسس��ات را شناس��ایی کرد.1 
هرچند این مثال ها لزوماً نماینده همه سیاس��ت ها نیس��تند امّا کمک می کنند تا کمیته 
درک بهتری از ماهیت متنوع سیاس��ت ها و منطق این تنوع در برخی موارد داشته باشد. 
مؤسس��ات در مورد اطلاعات سیاست های تعارض منافع خود که بصورت عمومی بر روی 
وبسایت شان منتشر شده است تفاوت قابل توجهی دارند؛ و حتی اگر این اطلاعات برخط 
در دس��ترس باش��ند، لزوماً جامع، واضح و صحیح نیستند. از زمانی که کمیته کار خود را 
شروع کرد تعدادی از دانشکده های پزشکی، انجمن های حرفه ای و سایر گروه ها، تغییراتی 
در سیاس��ت ها و اقدامات خود در مورد تعارض منافع اعلام کرده اند. بنابراین حتی نظرات 

نسبتاً جدید در خصوص سیاست های تعارض منافع ممکن است منسوخ باشند.

افشا: اصل ضروری اما ناکافی سیاست
افش��ا یعنی فاش کردن اطلاعاتی برای دیگران که در غیر این وضعیت ممکن اس��ت 
خصوصی یا محرمانه باشند و یک پاسخ رایج به نگرانی های موجود در بخش های مختلف 
جامعه در خصوص تعارض منافع اس��ت. پزشکان و پژوهش��گران باید روابط خود را برای 
مؤسسات علمی و سایر مؤسساتی که در آنها کار می کنند افشا کنند زیرا اگر مدیران از آنها 
اطلاع نداشته باشند نمی توانند روابط افراد با صنایع را ارزیابی کرده و به آن واکنش نشان 
دهند. مطابق با چارچوب مفهومی ارائه ش��ده در فصل 2، افشا باید اطلاعات کافی درباره 
ماهیت، دامنه، مدت زمان و ارزش پولی روابط فراهم کند تا به مؤسس��ات اجازه دهد که 
خطر منفعت ثانویه که ممکن است باعث تأثیر بی مورد بر روی قضاوت درخصوص آموزش، 

پژوهش، مراقبت بالینی و دیگر منافع اولیه شود را ارزیابی کنند.
1. در طول مطالعه، کمیته از ابتکارات AMSA و موسس��ه »پزش��کی به عنوان یک حرفه« )IMAP( برای ایجاد دسترس��ی برخط به سیاست های مراکز 
پزشکی بهره مند شد. این پایگاه ها مفید بوده اند، اگرچه کامل نیستند و بسیاری از دانشکده ها اعلام کرده اند که در حال به روزرسانی سیاست های خود هستند.
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کمیته بین افش��ا برای نهادهای پزش��کی یا پژوهشی و افش��ا برای ورای مؤسسات، 
مثلًا برای بیماران، ش��رکت کنندگان در پژوهش ها یا عموم مردم، تمایز قائل شده است.1 
یک دلیل منطقی برای افش��ا، به خصوص افشای عمومی، پیشگیری از روابط مشکوک یا 
نامناس��ب است. همانطور که لوئیس براندیس2 )1914( قاضی عالی دادگستری در جمله 
معروفی این نکته را بیان می کند، »گفته می شود که آفتاب بهترین گندزدا است.« به طور 
مشابه، کدهای اخلاقی کالج پزشکان امریکا پیشنهاد می کند که پزشکانی که هدیه قبول 
کرده یا روابط دیگری با ش��رکت ها دارند باید از خود بپرس��ند که بیماران، عموم مردم یا 
همکاران شان چه فکری در مورد آنها خواهند کرد )Snyder and Leffler, 2005؛ همچنین 
بنگرید به فصل 6(. گروه انتشارات نیِچِر از نویسندگان خواسته است که از »هر نوع منافع 
مالی غیرش��فاف که بعد از انتشار کارشان می تواند باعث خجالت و شرمساری آنها شود« 

 .)NPG, 2008( خودداری کنند
اگر افشاسازی منجر شود که پزشکان از گرفتن هدیه، سخنرانی برای صنایع و دیگر 
روابطی که خطری برای تصمیمات و استقلال حرفه ایشان ایجاد می کند خودداری کنند، 
می تواند نتایج س��ودمندی داشته باشد. همچنین اگر پزش��کان و پژوهشگران از روابطی 
اجتناب کنند که اهداف مهم اجتماعی را ارتقاء می بخش��ند یا پیش بینی های کافی برای 

حمایت از قضاوت بی طرفانه دارند، افشاسازی میتواند نتایج زیان باری داشته باشد. 

آنچه در مورد سیاست های افشاسازی، اقدامات و پیامدهای آن مشخص شده است
ای��ن بخش ابتدا اطلاعات پیرامون ویژگی های سیاس��ت ها و اقدامات افشاس��ازی را 

بررسی می کند و سپس به بررسی شواهد در خصوص اثربخشی افشاسازی می پردازد. 

وجود و محدوده ی الزامات افشاسازی
◄دانش�کده های پزش�کی: جدیدترین مطالعه جامع در خصوص سیاس��ت های تعارض 
منافع، گزارش AAMC در س��ال 2003 اس��ت که پیمایشی از دانشکده های عضو )با نرخ 
پاسخ دهی 82%(، درباره ویژگی های سیاست های آنها و ارزیابی میزان مطابقت سیاست ها 
1. برخی تحلیل ها، ارائه اطلاعات به مقامات نهادی را به عنوان »گزارش« ذکر می کنند و اصطلاح »افش��ا« را برای افش��ای اطلاعات به عموم مردم )مثل 
خوانندگان مجلات یا بیماران( حفظ می کنند )برای مثال بنگرید به ]AAMC [2001(. در مقابل، برخی سیاست ها به گزارش اطلاعات به گروه های خارجی 
اشاره دارند. این گزارش از کاربردهای معمول )از جمله در سیاست ها و راهنماهای فدرال( پیروی می کند و اصطلاح »افشای اطلاعات« را برای ارائه اطلاعات 

به طرف های داخلی و همچنین برای طرف های خارجی استفاده می کند.
2. Louis Brandeis
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با پیش��نهاد ات AAMC در سال 2001 اس��ت که پیرامون تعارض منافع در پژوهش های 
بالین��ی طراحی ش��ده ب��ود )Ehringhaus and Korn, 2004(.1 نتایج، تنوع قابل توجهی را 
نش��ان داد. تقریباً همه پاس��خ دهندگان گزارش کرده اند که سیاس��ت های آنها همه انواع 
مطالعات را، شامل مطالعات با مشارکت کنندگان انسانی، بدون توجه به منبع تأمین مالی 
آنها شامل می شوند.2 68% از دانشکده ها از آستانه تعیین شده PHS برای افراد )10 هزار 
دلار(3 به منظور افش��ای منافع مالی مش��خص اس��تفاده کردند در حالی که 27% از آنها 
آستانه کمتری را گزارش کرده اند. برای اجزایی که در مقررات PHS الزامی نیست، بیش از 
60% از پاسخ دهندگان، افشای سهام شرکت های غیردولتی را بدون توجه به میزان سهم 
آنها )61%( یا ارزش تقریبی س��هام )64%( الزامی کرده بودند. اکثر شرکت کنندگان الزام 
به افشای درآمد حاصل از حق امتیاز بالاتر از یک آستانه مشخص )38%( یا بدون توجه به 

مقدار آن )%33( کرده بودند.
علاوه بر الزام افشاس��ازی برای مؤسسات، سیاست ها ممکن است افراد را ملزم کنند 
که روابط مالی یا تعارض منافع خود را برای کسانی افشا کنند که ممکن است تحت تأثیر 
رابطه آنها قرار گیرند. این الزام می تواند ش��امل همکاران پژوهشی، مشارکت کنندگان در 
پژوهش، خوانندگان مجله، دانشجویان یا بیماران باشد. مجدداً، پیمایش AAMC تنوع در 

سیاست های دانشکده های پزشکی را نشان داد )جدول  1-3(. 
مطالع��ه ای از وینفورد و همکاران نیز تنوع را در سیاس��ت های افشاس��ازی گزارش 
می کند )Weinfurt et al., 2006b(. %48 از دانشکده های پزشکی، سیاست هایی داشتند که 
افشای تعارض منافع مالی پژوهشگران برای مشارکت کنندگان در پژوهش را متذکر شده 

بودند. سیاست ها در اطلاعاتی که باید افشا شوند تنوع داشتند. 
◄مجلات علمی و پزشکی: کمیته بین المللی دبیران مجلات پزشکی الزامات متحدالشکلی 

 1. همچنی��ن کمیت��ه چندی��ن مطالعه پیش��ین را ب��رای درک مفاهیم زمینه بیش��تر و تکامل سیاس��ت ها بررس��ی کرد )ب��ه عنوان مث��ال، بنگرید به
.)Cho et al. [2000[, Lo et al. [2000[, and McCrary et al. [2000[

2. در س��ال 2004، دفتر پاس��خگویی دولت گزارش داد که 79% دانشگاه ها در پاسخ به پیمایش خود گفته اند که یک سیاست تعارض منافع دارند که همه 
پژوهش ها را پوش��ش می دهد. این با توصیه گروه ویژه AAU در زمینه پاس��خگویی پژوهشی مطابقت دارد که »کلیه پروژه های پژوهشی یک موسسه، اعم 
از حمایت ش��ده با بودجه فدرال، یا یک نهاد غیر فدرال، یا بودجه خود مؤسس��ه، باید یکس��ان برخورد شوند و با همان فرایند تعارض منافع مدیریت شوند« 

.)AAU, 2001, p. 5(

3. در مقررات PHS آمده است که افراد نیازی به گزارش »حقوق، حق امتیاز یا سایر درامدهایی ندارند که انتظار نمی رود در صورت تجمیع برای پژوهشگر، 
همسر و فرزندان وی طی دوازده ماه آینده بیش از 10 هزار دلار باشد« )NIH, 2008a, question C6(. قاعده مشابهی در مورد افشای منافع حقوق صاحبان 

سهام اعمال می شود.
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را برای مقالات ارس��ال ش��ده به مجلات زیست پزش��کی پیش��نهاد کرده است که شامل 
 ICMJE وبسایت .)ICMJE, 2008( توضیحات و مقرراتی در خصوص تعارض منافع اس��ت
چندصد مجله را فهرس��ت کرده اس��ت ک��ه این الزامات را رعایت می کنن��د اما این گروه 
میزان رعایت این الزامات توسط مجلات را بررسی نمی کند. انجمن جهانی دبیران مجلات 
پزش��کی )WAME( نیز پیش��نهاداتی درباره سیاس��ت های تعارض منافع ارائه کرده است 

 .)WAME, 2008(

حتی مجلاتی که سیاس��ت های تعارض منافع را اتخاذ می کنند، ممکن است آنها را 
به طور مس��اوی برای ضمایم مجلاتی که توسط صنعت تأمین مالی شده اند و ارائه دهنده 
مقالات یک کنفرانس یا مجموعه ای از مقالات در مورد یک موضوع خاص هستند، اعمال 
نکنند. این ضمایم عموماً داوری همتایان نمی ش��وند و به دلیل داشتن مقالات بی کیفیت 
م��ورد انتقاد هس��تند )Bero et al., 1992; Rochon et al., 1994(. کتابخانه ملی پزش��کی 
)NLM( انواع خاصی از مقالاتِ ضمایم حمایت مالی ش��ده را استناد و نمایه نمی کند مگر 

این که ش��امل افشاهای مش��خصی درباره »هر نوع رابطه مالی بین دبیران و نویسندگان 
مهمان با س��ازمان حمایت کننده، هرگونه منافعی که این س��ازمان نمایندگی می کند، و 
همچنین هر محصول تجاری باش��د که در ضمایم یا مقالات مورد بحث یا اش��اره ضمنی 

.)NLM, 2007, unpaged( »قرار گرفته است
سیاس��ت مجلات برای مقالات مروری و سرمقاله ممکن است متفاوت باشد و امکان 

درصد دانشکده های پزشکیالزام به افشاسازی بیشتر

74برای شرکت کنندگان در مطالعه در فرم رضایت آگاهانه

65برای حامیان مالی یا تأمین مالی کنندگان پژوهش

64برای سردبیر مجلاتی که مقالات یا گزارش های پژوهش ارسال شده است

60در ارائه های شفاهی نتایج پژوهش
در کارآزمایی های چند مرکزی، برای پژوهشگران، حامیان مالی و سایر هیئت های نظارت 

42مؤسسات که در کارآزمایی مشارکت داشته اند

23سایر موارد

.Ehringhaus and Korn, 2004 منبع: برگرفته از

▼جدول  ۳-۱- درصد دانشکده های پزشکی که افشاسازی بیشتری را برای پژوهشگران با منافع مالی قابل 
توجه در پژوهش خود الزامی کرده اند
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دارد سیاس��تهای خود را برای مقالات مروری و س��رمقاله اعمال نکنند که مسلماً فضای 
بیش��تری برای سوگیری نسبت به مقالات اصیل پژوهشی ایجاد می کند. به عنوان مثال 
سرمقاله ای در سال 2004 در مجله کالج کاردیولوژی امریکا اظهار کرده است که دبیران 
عموماً انتش��ار مقالات مروری که حمایت مالی صنعت را افشا می کنند به دلیل نگرانی از 
تأثیر خارجی و سوگیری نامحسوس رد می کنند )DeMaria, 2004(. دبیران مجله دیگری 
در ابتدا اعلام کردند که مقالات مروری که نویس��ندگان آنها تعارض منافع داش��ته اند را 
قبول نمی کنند و سپس تصمیم گرفتند که در صورتی که تعارض قابل توجه نباشد چنین 
مقالات��ی را قبول کنند )به عنوان مث��ال پرداخت های کمتر از 10 هزار دلار را پذیرفتند( 

 .)Drazen and Curfman, 2002(

دو تحلیل جدید به تنوع قابل توجهی در سیاست های تعارض منافع مجلات علمی و 
پزشکی دست یافتند. کوپر و همکاران دریافتند که 93% از مجلات زیست پزشکی گزارش 
کرده اند که سیاست های تعارض منافعی دارند که روی نویسندگان اعمال می شوند، %46 
گزارش کرده اند که سیاست هاشان روی داوران اعمال می شود و 40% گزارش کرده اند که 
سیاست هاشان روی دبیران اجرا می شود. %57 گزارش کرده اند که افشاسازی همه مقالات 
را منتشر کرده اند. مطالعات پیشین گزارش کرده اند که درصد مجلات زیست پزشکیِ دارای 
سیاس��ت های افشاسازی کمتر بوده اس��ت )برای مثال بنگرید به McCrary et al. 2000 و 
Krimsky and Rothenberg 2001(. آنک��ر و فلاناگین توانس��تند تنها ب��رای 33% از 84 

مجلات »داوری همتایان با ضریب تأثیر بالا« در 12 رش��ته علمی، سیاس��ت های برخط 
تعارض منافع را پیدا کنند )Ancker and Flanagin, 2007(، اما در پیمایش بعدی، بیش از 

80% از 49 مجله پاسخ دهنده، گزارش کرده اند که دارای این سیاست ها بوده اند.
مج��لات در م��ورد راهنماه��ای خاصی که به نویس��ندگان ارائه می دهند ت��ا آنها بدانند 
که چه روابط مالی یا تعارضات منافعی باید افش��ا ش��وند، متفاوت هس��تند. آنکر و فلاناگین 
)2007( دریافتن��د ک��ه 68% از مجلات مثال هایی از تعارض مناف��ع را فراهم کرده اند و %46 
این مفهوم را تعریف کرده اند. بررسی این کمیته از یک نمونه مناسب از سیاست های مجلات، 
تفاوت  هایی درباره مشخصه های سیاست ها آشکار کرد. یک مجله به سادگی پیشنهاد می کند 
که »نویسندگان باید هرگونه حمایت یا تأمین مالی مرتبط با پژوهش خود را افشا کرده و همه 
نویسندگان باید هر نوع تعارض منافع ممکن را افشا نمایند« )AJN, 2008(. در مقایسه، مجله 
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پزشکی نیوانگلند اظهار کرده است که افشاسازی ها باید این موارد را شامل شود: »همه روابط 
نویسندگان با شرکت هایی که محصولاتی تولید می کنند که در مقاله مورد مطالعه یا بحث قرار 
گرفته اند، ش��رکت هایی که محصولات مش��ابه تولید می کنند و دیگر نهادهای مشابهی که در 
موضوع مقاله دارای منافع هستند« )NEJM, 2008(. برخی مجلات از نویسندگان در خصوص 
چندین نوع رابطه خاص پرس��ش می کنند و همچنی��ن از آنها میخواهند تا اگر هیچ رابطه ای 
ندارند آنرا به وضوح ذکر کنند. فرم ارس��ال مقاله یک مجله از نویسندگان می خواهد مشخص 
کنند که نسخه ارسالی آنها توسط نهادهای تجاری حمایت مالی نشده باشد و اگر نسخه آنها 
بدون بخش تشکر و قدردانی باشد به این معنی است که غیر از نویسندگان هیچ فردی سهم 

 .)AFMI, 2008( قابل توجهی در مطالعه نداشته است
◄انجمن های حرفه ای و گروه های حامی بیمار: کمیته هیچ مرور منتش��ر شده ای پیرامون 
سیاس��ت های افش��ای انجمن های حرفه ای یافت نک��رد. این بخش نمونه ای از اس��ناد و 
وبس��ایت های انجمن های حرفه ای را مورد بررس��ی قرار داده و تن��وع قابل توجهی را در 
محتوا و دسترسی به این سیاست ها پیدا کرده است. )بر خلاف کدهای اخلاقی یا کدهای 
رفتاری انجمن های حرفه ای، سیاست های افشاسازی برای اعضای عمومی اجرا نشده بلکه 
تنها محدود به افرادی است که دارای مسئولیت هستند. به عنوان مثال، مدیران یا اعضای 
کمیته های سیاس��ت گذاری.( برخی انجمن ها فرم های افشا همراه با یک سؤال باز و ساده 
در مورد روابط مربوطه داشتند، در حالی که دیگر فرم ها شامل دسته بندی خاصی از روابط 
بودند و پاسخ دهندگان را ملزم کردند که چنین روابطی را گزارش داده یا گزینه هیچ کدام 
را انتخاب کنند. سیاست های برخی انجمن های حرفه ای که راهنماهای اقدامات بالینی را 

تدوین می کنند، در فصل 7 مورد بحث قرار خواهند گرفت.
کمیته هیچ تلاش��ی برای بررس��ی منظم سیاس��ت های گروه های حامی بیماران و 
گروه های بیماری های مش��خص انجام نداده است. در واقع، اطلاعات بسیار کمی در مورد 
این سیاست ها در جستجوی اولیه وبسایت های سازمانی و سایر منابع یافت شد. تا زمانی 
که این گروه ها در فعالیت هایی مانند تدوین دستورالعمل های بالینی یا ارائه آموزش معتبر 
پزشکی شرکت می نمایند، بسیاری از پیشنهادات فصل 7، این فصل، و سایر قسمت های 

این گزارش، برای آنها نیز به کار خواهد رفت.
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افشای شرکت ها از پرداخت هایشان به پزشکان
در مناط��ق کلمبی��ا، مِین، ماساچوس��ت، مینه س��وتا، وِرمونت و غ��رب ویرجینیا، 
تولیدکنندگان دارو ملزم هس��تند روابط مالی خود با پزش��کان را گزارش کنند؛ بسیاری 
 Wallack, 2008; Lopes,( از س��ایر ایالت ها نیز چنین شرایطی را مورد توجه قرار داده اند
MedPAC, 2009 ;2009(. مینه س��وتا و ماساچوس��ت ای��ن اطلاع��ات را بصورت عمومی 

منتش��ر می کنند. ورمونت دادس��تان کل ایالت را ملزم کرده که براس��اس اطلاعاتی که 
تولیدکنندگان دارویی افش��ا کرده اند، گزارش عمومی س��الانه ای منتشر نماید. به علاوه، 
این دو ایالت گزارش پرداخت های بخش دارویی به بیمارستان ها و خانه های سالمندان را 
الزامی کرده اند. یک ایالت ش��رکت های دارو و تجهیزات پزشکی را ملزم به گزارش مبالغ 
پرداختی به پزش��کان کرده اس��ت. به طور کلی، سیاست های ایالتی نسبتاً جدید است و 
اجرا و اثربخش��ی آن ها به صورت رسمی ارزیابی نشده است. برخی از شرکت های دارو و 
تجهیزات پزش��کی به طور داوطلبانه اقدام به افشای عمومی برخی از پرداخت های خود 
به پزش��کان کرده ان��د )بنگرید به فصل 6(. جزئیات طرح های ش��رکت ها متفاوت بوده و 
ظاهراً همگام با ادامه مباحث پیرامون گزارش عمومی پرداخت ها در حال بهبود هستند. 
چندین ش��رکت توسط وزارت دادگس��تری ایالات متحده ملزم به افشای عمومی چنین 
اطلاعاتی به عنوان ش��رط لازم برای حل و فصل شکایات خود شده اند )Demske, 2008؛ 

برای مطالعه مباحث بیشتر بنگرید به فصل 6(. 
در س��ال 2007، طرح های��ی برای ایج��اد الزاماتی برای ش��رکت ها در کنگره ایالات 
 متحده مطرح ش��د تا آنها پرداخت های خود به پزش��کان را بصورت عمومی گزارش کنند

)S. 2029 and H.R. 5605, 110th Congress(. همان طور که در انتهای این فصل بحث شده 
اس��ت، کمیسیون مش��ورتی پرداخت های مدیکِر )MedPAC(، که پیرامون مجموعه ای از 
موضوعات سیاست های مدیکر به کنگره مشورت می دهد، سیاست جامع تری برای گزارش 

.)MedPAC, 2009( پرداخت های شرکت ها پیشنهاد داده است
چارچوب زمانی برای افشا

عموم سیاس��ت های افش��ا، کارکنان و آن دسته از کس��انی که مدت طولانی در یک 
مؤسس��ه مش��غول به فعالیت هستند را ملزم کرده اند تا افش��ای اولیه، سپس دوره ای )به 
عنوان مثال سالیانه( و همچنین افشای میان گذار داشته باشند که مربوط به زمانی است 
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که روابط جدیدی ایجاد شده یا رویدادهای خاصی رخ داده است )مانند ثبت طرح نامه ای 
برای اخذ حمایت مالی جدید یا ثبت درخواس��ت مجوز مالکیت معنوی(. این سیاست ها 
ممکن است بسیاری از پژوهشگران را قبل از شروع مطالعه )مثل افشا به مدیران دانشگاه 
و اعض��ای هیأت نظارت مؤسس��ه(، حین مطالع��ه )به عنوان مثال ب��رای گروه پژوهش، 
دانشجویان یا مشارکت کنندگان در پژوهش(، و بعد از اتمام مطالعه )برای مثال به دبیران 
مجله، زمانی که مقالات برای انتشار در مجلات داوری همتایان ارسال می شوند( ملزم به 

افشای روابط مالی کنند.
سیاس��ت های تعارض منافع مورد بررسی کمیته، در الزام به زمان افشاسازی بطور 
قابل توجهی متنوع بودند. به طور معمول، سیاس��ت ها به افشای روابطی ملزم می کنند 
که در زمان حال یا در طول س��ال گذش��ته اتفاق افتاده اند. برخی سیاست ها روابطی را 
مورد پرس��ش قرار می دهند که در حال ایجاد یا مذاکره هستند یا انتظار می رود در 12 
ماه آینده مطرح شوند. مقررات PHS برای گیرندگان حمایت های مالی، دوره گزارش را 
مشخص نمی کند؛ به استثنای اینکه پژوهشگران با در نظر گرفتن آستانه 10هزار دلاری 
برای گزارش روابط مالی، باید روابط مالی فردی و خانوادگی خود را برای 12 ماه آینده 

مدنظر داشته باشند. 
برخی از س��ازمان ها افشاس��ازی را برای دوره های طولانی تر از یک س��ال گذش��ته 
 الزام��ی کرده ان��د )ب��رای مثال، انجمن توراس��یک آمریکا به افش��ای 3 س��ال گذش��ته
 ]ATS, 2008] و مجله نظام پزشکی امریکا )JAMA( به افشای 5 سال گذشته الزام کرده اند

]Flanagin et al., 2006](. الزام��ات ب��ر اس��اس نوع روابط می توانند متفاوت باش��د. برای 
مثال، سیاست انجمن سرطان شناسی بالینی امریکا افشاسازی برای 2 سال گذشته را برای 
روابط خاص )مثل پرداخت افتخاری و مشاوره(، اما نه برای سایر موارد )مثل تأمین مالی 

.)ASCO, 2007( مشخص کرده است ،)پژوهش

بار اداری سیاست های افشا
افش��ا به چندین سازمان با سياست های گوناگون به وضوح می تواند برای افرادی که 
چندین کمک هزینه دریافت کرده اند، مقالات بسياری نوشته اند، در کميته های مختلف و 
کميسيون های مشورتی خدمت کرده اند و همچنين ارائه های متعددی برای آموزش مداوم 
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پزشکی داده اند، بسيار هزینه بر باشد. کمیته اطلاعات تجربی بسیار کمی درباره بار اداری 
افشاس��ازی یا سایر عناصر سیاس��ت های تعارض منافع برای افراد یا مؤسسات پیدا کرده 

است.
پیمایش��ی درباره بار اعضای هیأت علمی در س��ال 2007 که برای س��ازمان فدرال 
مش��ارکت برهان )FDP( انجام ش��ده گزارش کرده اس��ت که پاس��خ دهندگان به صورت 
میانگی��ن میزان بار پایش تعارض منافع را ح��دود 1.8 ذکر کرده اند )در طیف نمره 1 به 
عنوان بدون بار و 5 به عنوان مقدار بسیار زیاد بار(. این در حالی است که گزارشِ پیشرفت 
 کمک ه��ای مالی نمره 3.4 دریافت کرده اس��ت )با نمره 3 به عنوان میزان بار متوس��ط(

)Decker et al., 2007(.1 برخ��ی دیگر از ابتکارات دولتی برای ساده س��ازی سیاس��ت ها و 

اقدامات نظارتی، به سیاس��ت ها و اجرای تعارض منافع اش��اره کرده اند اما به طور کلی به 
عنوان یک مشکل یا مسئله مهم به حساب نیاورده اند.2 

 کمیته مثال هایی از تلاش برای تس��هیل اجرای سیاس��ت های افشا برای افراد یافته 
است. برای مثال، NIH جهت کمک به کارکنان خود در تعیین این که آیا با یک »سازمان 
به شدت تحت تأثیر« ارتباط داشته اند )همان طور که در سیاست های داخلی تعارض منافع 
NIH توصیف شده است( یک فهرست قابل جستجو از این سازمان ها را ایجاد کرده است 

)http://ethics.od.nih.gov/topics/sao/sao�list.aspx(. به همین ترتیب، برخی کمیته های 

مش��ورتی فدرال و حداقل ی��ک انجمن حرفه ای )انجمن سرطان شناس��ی بالینی امریکا( 
جهت کمک به اعضای کمیته خود برای شناس��ایی و گزارش روابط مربوطه، فهرستی از 
شرکت های انتفاعی را ایجاد کرده اند که در بر دارنده محصولاتی است که امکان دارد تحت 

 .)ASCO, 2008( تأثیر تصمیمات کمیته در یک موضوع خاص قرار گیرند

1. میزان پاسخگویی به پیمایش، که مستقیماً به اعضای هیئت علمی مؤسسات پژوهشی بزرگ پرداخته، کمتر از 40% بود. سازمان فدرال مشارکت برهان، 
که شامل 10 آژانس فدرال و تقریباً 100 مؤسسه گیرنده بودجه فدرال است، یک ابتکار همکارانه با هدف کاهش بار اداری کمک های مالی و قراردادها است 
)http://thefdp.org(. بررس��ی قبلی این س��ازمان نشان داد که پایش تعارض منافع از جمله وظایفی است که پاسخ دهندگان کمترین کمک مؤسسه را 

.)Wimsatt et al., 2005( برای آن دریافت کرده اند
2. برای مثال، کمیته فرعی مدل های تجاری پژوهش، که زیر نظر کمیته علوم شورای ملی علم و فناوری است، در میان سایر اولویت های خود، تهیه »راهنما 
http://( یا مقررات مشخص مربوط به تعارضات مالی نهادی و حل اختلافات در تفسیر تعارض منافع و شرایط و ضوابط جوایز کمک های مالی فدرال« را دارد

rbm.nih.gov/priorities/sa3.htm(. در NIH، برنام��ه جوای��ز علوم بالینی و ترجمان دانش )CTSA( یک کمیته نظارت بر اخلاق پژوهش ایجاد 
کرده اس��ت که به نوبه خود یک کارگروه در زمینه سیاس��ت های تعارض منافع برای بررسی س��ایت های CTSA و جمع آوری اطلاعات در مورد سیاست ها 
ایجاد کرده است. ابتکار NIH برای »مهندسی مجدد اقتصاد پژوهش بالینی«، ارزیابی سیاست های تعارض منافع را به عنوان بخشی از ارزیابی سیاست های 
پژوهش های بالینی شامل نمی ش��ود )http://nihroadmap.nih.gov/clinicalresearch/overview�policy.asp(. با این حال، الیاس زرِهونی، 
رئیس NIH، در ارائه خود به کمیته IOM اظهار داش��ت که برای NIH بهبود اجرای سیاس��ت های تعارض منافع برای گیرندگان حمایت های مالی مهم 

.)Zerhouni, 2007( است
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کامل و دقیق بودن افشاها
اگرچه اکثر س��ازمان ها تمایلی به اعلان عمومی نقض سیاس��ت های خود ندارند، اما 
مواردی از افشای ناقص و نادرست گاهی اوقات خبرساز شده اند. برای مثال در سال 2008، 
بررسی کمیته امور مالی مجلس سنا منجر به انتشار خبری در صفحه اول نیویورک تایمز 
شد، درباره اینکه سه عضو هیئت علمی دانشگاه هاروارد، حتی بعد از این که از آنها خواسته 
ش��د فرم های اصلاح شده افشاس��ازی را پر کنند، دستمزدهای سنگینی که طی سال های 
2000 تا 2007 از ش��رکت های دارویی دریافت کرده بودند را به طور کامل افش��ا نکردند 
)Harris and Carey, 2008؛ همچنین بنگرید به Grassley, 2008b(. )کارکنان کمیته مجلس 

س��نا داده های لازم را از طریق تفحص های جداگانه از شرکت ها و دانشکده های پزشکی و 
سپس مقایسه پاس��خ ها با یکدیگر به دست آورده بودند.( در برخی موارد، به نظر می رسد 
که افشاهایی که حذف شده اند، شامل شرکت هایی است که پژوهشگر محصولات آن ها را 
مورد بررسی قرار داده است. کمیته کنونی انستیتوی پزشکی )IOM( متوجه است که یکی 
از سؤالات موجود درباره این موارد، آن است که آیا سیاست افشاء مؤسسه واقعاً افشای تمام 
اطلاعات مش��خص ش��ده در مقررات PHS را الزام کرده است؛ اما زمانی که این گزارش در 

حال تکمیل بود جزئیات بیشتری درباره این موضوع منتشر نشده بود.
اگر چه کمیته انس��تیتوی پزش��کی این موضوع را مورد بررسی قرار نداده است، اما 
یادآور می شود که خبرنگاران اغلب منابع مالی پژوهش هایی که منتشر می کنند را گزارش 
نمی دهند )برای مثال بنگرید به Cook et al. 2007(. علاوه بر این، خبرنگاران خود می توانند 
داستان هایی را درباره شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی، یا زیست فناوری گزارش دهند 
که در آنها تعارض منافع دارند. برای مثال، می توان به پذیرش س��فر یا جوایز ش��رکت برای 
گزارش یا اس��تناد به اندیشمندان پیش��نهادی یا مورد حمایت مالی شرکت اشاره کرد )برای مثال 

.)Schwartz et al. 2008 بنگرید به
مثال هایی از عدم افش��ای روابط دانشمندان داخلی NIH با صنعت که توسط قواعد 
آژانس الزامی شده است و مثال هایی از دانشمندانی که به روابطی ادامه داده اند که احتمالاً 
مورد تأیید مقررات نیس��ت را روزنامه ها منتش��ر کرده اند. به عنوان مثال، خبرنگاران عدم 
افشاهای واضحی از ده ها تن از دانشمندان NIH را گزارش کرده اند، هرچند که تنها حدود 
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 20 م��ورد از آنه��ا در ارزیابی بع��دی NIH مورد تأیید قرار گرفت )ب��رای مثال بنگرید به
Weiss 2005(. گزارش دیگری در مورد پژوهش��گری بود که در تفحص های داخلی یافت 

ش��د. وی »حداقل در 38 مورد جداگانه، »فعالانه« از سیاس��ت ها پیروی نکرده است؛ نه 
به این دلیل که س��خت یا زمان بر بوده اس��ت بلکه به این دلیل که او می دانسته است که 
احتمالاً مشارکت او )با شرکتهای دارویی( تأیید نخواهد شد« )Willman, 2006(. گزارشی 
از دفتر بازرس��ی کل )OIG( وزارت سلامت و خدمات انسانی ایالات متحده، به دلیل عدم 
دستیابی به مستندات کافی از روابط خارجی که صراحتاً آن ها را تایید کرده بود، از آژانس 

 .)OIG, 2005( انتقاد کرده است NIH

هرچند موارد افشانش��ده ممکن اس��ت نظر عموم را جلب کنند امّا بسامد و گستره 
عدم گزارش های عمد یا غیر عمد شناخته ش��ده نیست و روش های جایگزین برای بهبود 
دقت افشاس��ازی مورد آزمایش قرار نگرفته اس��ت.1 وینفورت و همکاران افشاسازی های 
ناقص و متناقض موجود در مقالات استنت های کرونر که در سال 2006 چاپ شده بودند 
را گزارش کرده اند )Weinfurt et al., 2008c(. آنها دریافتند که 75 نویس��نده حداقل یک 
رابطه با ش��رکت های دارویی یا دیگر سازمان ها را افشا کرده اند اما فقط دو نفر از آنها این 
رواب��ط را در همه مق��الات خود گزارش کرده اند. با این ح��ال وینفورت و همکارانش این 
موضوع را مد نظر قرار نداده اند که آیا برخی نشریات الزام به افشای روابط خاصی ندارند یا 
افشاسازی ها را در مقاله منتشر نمی کنند. اگر یک سامانه ملی افشای عمومی پرداخت ها 
توسط شرکتهای دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری تصویب شود، مؤسسات می توانند 

افشاسازی هایی که دریافت می کنند را تأیید کنند. 

پایش و اجرا
کمیت��ه به هیچ مطالعه داوری همتایان ش��ده ای درباره پایش و اجرای سیاس��ت های 
تعارض منافع به طور کلی یا الزامات افشاس��ازی به طور خاص دس��ت نیافت. مطالعه ای 
درباره سیاس��ت های مجلات گزارش کرده اس��ت که از 28 مجله که سیاست افشاسازی 

1. اگرچه کمیته ارزیابی فرم های مختلف افشای اطلاعات را یافت نکرد امّا دو مطالعه رویه های کسب اطلاع از مشارکت نویسندگان )مثل مشارکت در تحلیل 
داده ها و تهیه پیش نویس( در مقالات ارس��ال ش��ده به مجله را ارزیابی کرده اند )Marusić et al., 2006; Ivanis et al., 2008(. یکی دریافت که فرم های 
باز نس��بت به فرم های دارای دس��ته بند های صریح، به طور قابل توجهی اطلاعات کمتری دارند )Marusić et al., 2006(. همچنین این مطالعات با کمک 

قالب های مختلف افشا تکرار شده اند.
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برای نویسندگان دارند، 13 مجله در خصوص رویه های واکنش به عدم افشای نویسندگان 
سکوت کرده اند )Ancker and Flanagin, 2007(. مجلات جهت اطلاع رسانی به مخاطبین 
و همچنین بهبود پیروی از سیاست های خود، گهگاه گزارش هایی منتشر می کنند درباره 
 Petersen نویسندگانی که روابط خویش با صنعت را افشا نکرده اند )برای مثال بنگرید به
و   [2003]، Armstrong [2006]، Chabner [2008]، DeAngelis and Fontanarosa 2008

Ross et al. 2008(. گاهی اوقات این نویسندگان را ملزم می کنند که در نامه ای به سردبیر، 

 Kurth et al. [2006]، Matteson and به اش��تباه خود اذعان کنند )برای مثال بنگرید ب��ه
.)Henschke and Yankelevitz 2008 و ،Bongartz 2006

معدودی از مجلات جریمه های سخت گیرانه تری دارند. به عنوان مثال بعد از مسائلی 
که در خصوص عدم افشاس��ازی نویسندگان پیش آمد، مجله چشم انداز بهداشت محیط 
سیاستی را تصویب کرد که )1( ممنوعیت سه ساله برای انتشار مقالات نویسندگانی ایجاد 
کرد که »عمداً تعارض منافع مالی را افشا نکرده اند« و )2( اگر دبیران به این نتیجه رسیدند 
که در صورت اطلاع از وجود روابط افشانش��ده مقال��ه را در ابتدا رد می کردند، اظهارنامه 
پش��یمانی منتش��ر کنند )EHP, 2009(. با این حال، به طور کلی مجلات از »تبدیل شدن 
به جوخه تفحص تعارض منافع« سر باز می زنند و »روی صداقت نویسندگان با ما حساب 
می کنن��د« )Goldsmith, 2006, p. 2148(. ع��لاوه بر ایجاد بدنامی برای متخلفان، گزارش 
مجلات درباره عدم افش��ای اطلاعات ضروری می تواند نتایج دیگری نیز برای نویسندگان 
داش��ته باش��د. در یک مورد، مایو کلینیک الزام داش��ت تا اگر مش��خص شد که یکی از 
پژوهشگران افشای ناقصی برای مجله ای داشته است تحت تفحص های داخلی قرار گرفته 

.)Matteson and Bongartz, 2006( و در فعالیت های جبرانی مشارکت کند
 انجمن AAMC پیشنهاد کرده است که مراکز دانشگاهی پزشکی، برای عدم رعایت 
سیاس��ت های تعارض منافع در پژوهش های با مشارکت سوژه انسانی مجازات های ممکن 
تعیین کنند و سپس به طور منظم پیروی از سیاست ها را ارزیابی کنند )برای مثال از طریق 
س��ازوکارهای ممیزی داخلی و سایر استراتژی های خودارزیابی( )AAMC, 2001(. یکی از 
پیمایش های AAMC در س��ال 2003، که سیاست های واقعی را مرور نکرده بلکه متکی 
به پاس��خگویی به سؤالات پیمایش بوده است، نش��ان می دهد که 80% از پاسخ دهندگان 
گ��زارش داده اند که سیاس��ت های آن ها مجازات هایی را برای تخلف��ات در نظر گرفته اند 
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 .)Ehringhaus and Korn, 2004(

ارزیابی AMSA که قبلًا ذکر شد، نشان دهنده تنوع در نظارت و اجرای سیاست های 
تعارض منافع اس��ت. گزارش آنها مبتنی بر مرور سیاس��ت های دانش��کده های پزش��کی، 
مؤسسات را بر اساس داشتن یا نداشتن مقرراتی برای نظارت و اجرا طبقه بندی می نماید 
)AMSA, 2008b(.1 از 58 دانش��کده ای که در ابتدا به پیمایش پاسخ داده و سیاست های 

مکتوبی را برای بررسی ارائه کردند، 55% سیاست های نظارتی، 45% سیاست های اجرایی 
و 34% هر دو سیاست را داشتند.2

گزارش شورای روابط دولتی )COGR؛ انجمن دانشگاه های پژوهشی( نیز عدم کفایت 
رویه های مورد اس��تفاده برای ارتقاء پیروی از سیاس��ت های تعارض منافع را متذکر شد. 

COGR نتیجه گرفته است که: 

در حالی که تقریباً تمام دانش��گاه ها و س��ازمان های پژوهش��ی سیاست های مکتوبی برای 
مدیری��ت تعارضات مناف��ع مالی فردی در زمینه های مرتبط با پژوهش دارند، بس��یاری از 
مؤسس��ات برای اطمینان از درک کامل سیاس��ت ها و پیروی کامل پژوهشگران و اعضای 
هیئت علمی از آنها، هنوز در حال توس��عه برنامه های آموزشی رسمی و غیررسمی هستند 

 .)COGR, 2002, unpaged(

اثربخشی سیاست های افشا
افش��ای روابط مالی پزشکان و پژوهشگران، برای مؤسسه یا برای مخاطبان، یک گام 
ضروری برای شناسایی و اجتناب یا مدیریت تعارض منافع است اما محدودیت های مهمی 
هم دارد. اول این که افشاس��ازی به تنهایی تعارض منافع را حل نخواهد کرد و نمی تواند 
مانع از ضررهای ناشی از تعارض شود. دوم، برخی شواهد نشان می دهند که افشای تعارض 
منافع می تواند اثر کمی داشته و حتی در برخی شرایط می تواند اثر معکوس داشته باشد.

◄مطالع�ات تجربی در روانشناس�ی: چندین مطالعه تجربی در روانشناس��ی باعث ایجاد 
سؤالاتی درخصوص اثربخشی افشاسازی تعارض منافع شده و حتی احتمال نتایج نامطلوب 
1. همانطور که در پاورقی دوم این فصل توضیح داده شد، دو پژوهشگر مستقل و آموزش دیده، سیاست های دانشکده های پزشکی را )بدون اطلاعات شناساگر 
هویت دانشکده( مطالعه کرده و با توجه به معیارهای مشخص رتبه بندی کرده اند. برای مقوله های اجرا و نظارت، پژوهشگران به این دو سؤال پاسخ دادند: آیا 

مسئولی برای نظارت کلی بر رعایت سیاست های مشخص شده است؟ آیا جرایمی برای عدم رعایت سیاست ها مشخص شده است؟
2. برخی دانشکده هایی که در ابتدا نتوانستند سیاست های مربوطه را ارائه نمایند اظهار داشتند که در آینده اطلاعات بیشتری را در اختیار قرار خواهند داد 

)ارتباطات شخصی با گابریل سیلورمن، مدیر امتیازدهی AMSA، 6 ژوئن 2008(.
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ناخواسته را نیز مطرح می کند. برای مثال در دو دسته از مطالعات تجربی درباره افشاسازی 
افراد دارای نقش مش��ورتی، پژوهش��گران نتیجه گرفتند که افشای تعارض منافع به طور 
قابل توجهی به نفع مشاوران شده اما به منافع آنهایی که افشا شده اند آسیب رسیده است 
)Cain et al., 2005(. گرچه نویسندگان این مطالعات اشاره کرده اند که این یافته ها را تنها 

باید به عنوان ش��واهدی دید که افشا می تواند بالقوه پیامدهای ناخواسته داشته باشد، امّا 
آنها هشدار می دهند که اکثر سازوکارهای مولد اثرات یافت شده، احتمالاً غیر از زمانی که 

مشاوره گیرندگان باهوش و با تجربه هستند، وجود دارند. 
همچنین افشای روابط مالی به دلایلی نامرتبط با بحث های مذکور، می تواند اثربخش 
نباشد. مانند زمانی که مقدار زیادی اطلاعات افشا می شود )برای مثال در ملحقات نسخه 
یا در برخی فرم های رضایت آگاهانه خاص(، ممکن اس��ت نکات حیاتی در میان جزئیات 
کم اهمیت پنهان ش��ود. به این معنی که افش��ای اطلاعات زیاد در برخی شرایط می تواند 
اثر معکوس داش��ته باش��د )ضمیمه D حاوی بررس��ی های بیش��تر پیرامون پژوهش های 

روانشناسی مرتبط است(. 
◄مخاطبی�ن مج�لات: دو مطالعه تصادفی ش��ده اظه��ار کرده اند که افش��ای منافع مالی 
نویس��نده می تواند احس��اس باورپذی��ری و اهمیت پژوهش ها را ب��رای خوانندگان مجله 
کاه��ش ده��د. مطالعه دیگ��ری دریاف��ت، زمانی که نویس��ندگان افش��ا می کنند که به 
جای اش��تغال در یک مرکز مراقبت اورژانس، در اس��تخدام یک ش��رکت دارویی هستند 
 خوانن��دگان مجله، مقاله را با »جذابیت، اهمیت، اعتب��ار و باورپذیری« کمتری می نگرند

)Chaudhry et al., 2002, p. 1392(. مطالعه دیگری دریافت که اگر افشا شود که نویسندگان 

سهام دار هستند یا گرنت پژوهشی از یک شرکت دریافت کرده اند، نسبت به زمانی که چیزی 
 افشا نشود، خوانندگان »اهمیت، ارتباط، اعتبار و باورپذیری« کمتری برای مقاله قائل می شوند

 .)Schroter et al., 2004(

◄مش�ارکت کنندگان در پژوه�ش: مطالع��ات متعددی اظهار کرده اند که افش��ای روابط 
 مالی پژوهش��گران برای ش��رکت کنندگان پژوهش های آینده نگ��ر، اثر کمی روی تصمیم
 Weinfurt et al. [2006a, 2008a,b[آنها جهت شرکت در پژوهش دارد )برای مثال بنگرید به 
از  پیمایش��ی  در   .)Gray et al. [2007[   و  Kim et al. [2004[ ،Hampson et al. [2006[

مشارکت کنندگان در یک کارآزمایی بالینی برای درمان سرطان، بیش از 70% پاسخ دهندگان 
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اعلام کردند حتی در صورت وجود روابط مالی پژوهش��گران با شرکت های داروییِ حامی 
کارآزمایی یا دریافت حق امتیاز، همچنان تمایل به مش��ارکت در کارآزمایی بالینی دارند 
)Hampson et al., 2006(. تنها 31% افراد خواستار افشای روابط مالی پژوهشگران بودند.

س��ایر مطالعات یک کارآزمایی بالینی فرضی را برای بیماران قلبی توصیف کردند و 
اطلاعات متفاوتی در خصوص روابط مالی پژوهش��گران با حامی��ان مالی کارآزمایی ارائه 
دادن��د )Weinfurt et al., 2008a,b(. وابس��ته به نوع روابط مالی، میل پاس��خ دهندگان به 
مش��ارکت در کارآزمایی بالینی فرضی تنوع قابل توجهی داش��ت. پاسخ دهندگان بیشتر 
زمانی نگران بودند که پژوهشگران در شرکت حمایت کننده صاحب سهام بودند نه زمانی 
که پژوهشگران برای پوشش هزینه های هر شرکت کننده در مطالعه از شرکت ها دریافتی 
داشتند. پس از افشای منافع سهام داری، اعتماد به پژوهشگران تقریبا کاهش یافت. سایر 
عوامل، مانند خطرات و مزایای مش��ارکت در کارآزمایی بالینی، تأثیر بیشتری بر تصمیم 

پاسخ دهندگان برای مشارکت در کارآزمایی داشت. 
روش شناسی مطالعات مربوط به مشارکت پژوهشی ممکن است به دلیل عدم توضیح 
خطرات تعارض منافع )مثل س��وگیری در هدایت پژوهش و عدم انتش��ار نتایج منفی( به 
مش��ارکت کنندگان یا عدم ارتباط پاسخ افراد به تصمیمات واقعی آنها جهت مشارکت در 
پژوهش مورد انتقاد قرار گیرد. همچنان مش��خص نیس��ت که اگر پژوهشگران اطلاعات 
زمین��ه ای در خصوص خطرات روابط مالی به مش��ارکت کنندگان ارائ��ه دهند آیا نگرانی 

بیشتری در خصوص روابط مالی پژوهشگران خواهند داشت یا خیر. 
◄بیماران: در دهه 1990 چندین پیمایش نش��ان دادند که بسیاری از بیماران از هدایای 
صنایع به پزشکان اطلاع نداشتند، اما اکثر هدایا را تقریباً بر می تافتند. یک مطالعه دریافت 
که به طور کلی بیماران نس��بت به پزشکان اعتقاد بیشتری داشتند که هدایای شرکتهای 
داروی��ی کار پزش��کان را تحت تأثیر قرار می دهد امّا تنه��ا 54% از بیماران از وجود چنین 
هدایایی آگاه بودند )Gibbons et al., 1998؛ همچنین بنگرید به Blake and Early,1995 و 
Mainous et al. 1995(. در موضوعی متفاوت اما مرتبط، مطالعه ای درباره افش��ای اطلاعات 

س��ازوکارهای پرداخت به پزش��کان در برنامه های مراقبت مدیریت شده، دریافت که افشا، 
اعتماد بیماران به پزش��کان را کاهش نمی دهد و حتی می تواند »اندک تأثیر مثبتی« روی 
 .)Pearson et al. 2006 ؛ همچنین بنگرید بهHall et al., 2002, p. 197( اعتماد داشته باشد
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سایر مطالعات دریافتند که بیماران علاقمند به اطلاع از طریقه پرداخت دستمزد به پزشکان 
خود هستند و به طور کلی می خواهند بدانند که برنامه سلامت بیماران چه انگیزه های مالی 
برای پزش��کان ایجاد می کند )Kao et al., 2001; Levinson et al., 2005(. )فصل 6 به طور 

خلاصه درباره ایجاد تعارض منافع توسط روش های پرداخت به پزشکان بحث می کند(. 

ممنوعیت یا حذف تعارض منافع

ممنوعیت به عنوان یک راهبرد پیشگیری
برخی مؤسسات سیاست های تعارض منافعی دارند که روابط مالی مشخصی را کاملًا 
ممنوع می کند زیرا خطرات آنها به طور قابل توجهی از مزایای بالقوه ش��ان بیش��تر است. 
همان طور که در فصل 5 بیش��تر توضیح داده ش��ده است، گزارش��ی از AAMC در سال 
2008، پیش��نهاد می کند که مراکز دانشگاهی پزشکی، دامنه وسیعی از روابط مالی خود 
را با صنعت ممنوع کنند. دانشکده های پزشکی متعددی )مثل دانشگاه پیتزبورگ، شاخه 
پزشکی دانشگاه تگزاس در گالوِستون و سیستم دانشگاه کالیفرنیا( سیاست هایی داشتند 
که هدایا را ممنوع کرده و برخی نیز س��خنرانی برای ش��رکت ها را ممنوع کرده اند )مثل 

دانشگاه ماساچوست، مایوکلینیک، و دانشگاه لوئیویل(.1
همچنین انجمن تولیدکنندگان و پژوهش دارویی امریکا )PhRMA( در سال 2008 
کدهای رفتاری تعامل با حرفه پیش��گان مراقب های س��لامت را بازبینی کرد و اظهار کرد 
که ش��رکت ها نباید به حرفه پیشگان مراقبت های سلامت خودکار، دفتر یادداشت و دیگر 
محصولات غیرآموزشی هدیه بدهند. قوانین اخیر ماساچوست این راهنماها را جنبه قانونی 
داده اس��ت و دپارتمان س��لامت عمومی را ملزم به ایجاد »مقرراتی برای کد های رفتاری 
بازاریابی کرده اس��ت... ک��ه محدودیت های آن نباید کمتر از آخرین نس��خه ی« کدهای 
رفتاری تعامل با حرفه پیشگان مراقبت های سلامتِ PhRMA و انجمن فناوری های پیشرفته 
پزشکی باشد )بنگرید به فصل N111، بخش 2، سنای ماساچوست شماره 2863(. بنابراین 
سیاست ها ممکن است اعطا یا قبول هدایای مشخصی را ممنوع کنند )مقررات اجرایی در 

مارس 2009 منتشر شد. ]بنگرید به Lopes, 2009 و همچنین فصل6[(. 
برخی سیاس��ت های تعارض منافع روابط خاصی را ممنوع می کنند اما استنثائاتی را 
1. به جز اطلاعات مربوط به سیس��تم دانش��گاه کالیفرنیا )University of California, 2008(، این اطلاعات از خلاصه AMSA از سیاس��ت های 

دانشگاه ها به دست آمده و سپس از طریق استناد مندرج یا پیوند موجود در وبسایت AMSA بررسی شدند.
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نیز قائل می شوند. برای مثال سیاست های فدرالِ دربرگیرنده NIH و دیگر کارکنان وزارت 
س��لامت و خدمات انسانی ایالات متحده بیان می کند که کارکنان آنها نمی توانند »رابطه 
استخدامی« با شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری، گیرندگان حمایت های 
مالی، ارائه کنندگان مراقبت های سلامت یا بیمه های سلامت داشته باشند. آنها همچنین 
اجازه ندارند برای تدریس، س��خنرانی، نویس��ندگی یا ویراس��تاری از چنین سازمان هایی 
دستمزد بگیرند. همچنین سیاست ها به برخی روابطی که ممنوعیت آنها »برای اطمینان 
از احصاء اعتماد عمومی به بی طرفی برنامه های HHS« ضروری نیست اجازه اخذ تأییدیه 

 .)HHS, 2005, p. 51572( پیش از شکل گیری رابطه را داده اند
در مثال��ی دیگر، AAMC پیش��نهاد می کند که دانش��کده های پزش��کی »یک قاعده 
استثناپذیر مستقر کنند که فردی که منافع مالی قابل توجهی در پژوهش های دارای سوژه 
انسانی دارد، چنین پژوهشی را هدایت نکند... ]به جز زمانی که[ شرایط قانع کننده است« 
)AAMC, 2001, p. 7(. )مفهوم »قاعده استثناپذیر« برگرفته از قانون است و به الزاماتی اطلاق 

می شود که درست فرض گرفته می شوند مگر اینکه به صراحت و درستی در یک مورد خاص 
به چالش کش��یده ش��وند(. نمونه ای از شرایط قانع کننده زمانی است که پژوهشگری دارای 
تعارض منافع اس��ت امّا تجربه یا مهارت منحصر به فردی درباره به کارگیری یا تنظیم نوع 
خاصی از تجهیزات پزشکی پیچیده جدید دارد که برای انجام ایمن و کامل یک کارآزمایی 
بالینی اولیه مورد نیاز اس��ت. به طور کلی، در این ش��رایط باید نوعی طرح مدیریتِ تعارض 

منافع طراحی شود. این رویکرد در فصل 4 بیشتر مورد بحث قرار گرفته است.

ممنوعیت یا حذف به عنوان یک راهبرد مدیریت
گزینه ه��ای مدیری��ت تعارض منافع که در بخش بعد مورد بحث قرار گرفته اس��ت، 
همگی در برخی شرایط اجازه می دهند رابطه دارای تعارض منافع ادامه یابد. با این حال 
در موارد مشخص، ادامه روابط به دلیل شدت تهدیدی که برای منفعت اولیه ایجاد می کند 
قابل قبول نیست. در این موارد فرد دارای تعارض منافع ممکن است با اتمام رابطه ای که 
تعارض منافع ایجاد می کند موافقت کند، برای مثال از طریق فروش س��هام خود، استعفا 
از مدیریت ش��رکت یا هیئت مش��اوره یا اتمام مش��اوره به یک ش��رکت. از دیگر سو، فرد 
دارای تعارض منافع ممکن اس��ت از مشارکت در فعالیت اولیه چشم پوشی نماید به جای 
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این که بخواهد رابطه مالی مورد س��ؤال را حذف کند. حذف بعضی از روابط دارای تعارض 
منافع ممکن است دشوار باشد، برای مثال، رابطه با همسر به دلیل تعارض منافع حاصل 
از اش��تغال وی. کمیته هیچگونه ارزیابی نظام مندی در خصوص اتخاذ، اجرا یا اثربخش��ی 
سیاس��ت های ممنوعیت روابط اقتصادی مشخص با صنایع یافت نکرد. تا حدودی، بیشتر 

اطلاعات در حوزه مدیریت تعارض منافع در دسترس است. 

ارزیابی و مدیریت تعارض منافع
مدیریت تعارض منافع زمانی ضروری است که ارزیابی روابط مالی فرد نشان دهنده وجود 
تعارض منافع است و زمانی که افشاسازی به تنهایی کافی نیست بلکه حذف تعارض، ضرورتی 
بسیار جدی است. AAMC پیشنهاد می کند دانشکده های پزشکی، کمیته های تعارض منافع 
ایج��اد کنند تا این ارزیابی ها را انجام داده و در زمان مقتضی راهبردهای مدیریت تعارض را 
پیشنهاد کنند. انجمن های حرفه ای ممکن است برای ارزیابی روابط و واکنش ها بر کارکنان 

ارشد یا اعضا )مثل رؤسای هیئت تدوین راهنماهای بالینی( متکی باشند.
وابس��ته به ماهیت تعارض و فعالیت مورد نظر، گزینه های مدیریت تعارض می توانند 

مختلف باشند. مثال هایی از گزینه های مدیریت شامل موارد زیر است:
◄الزام افراد دارای تعارض منافع به کاهش ارزش رابطه مالی خود تا حد رسیدن به کمتر 

از مبلغ آستانه؛
◄الزام افراد برای چشم پوش��ی از رأی دادن در کمیته، ارائه مشورت، یا تصمیم گیری در 

مسائلی که مرتبط با تعارض منافع فرد است؛
◄اصلاح طراحیِ یک پژوهش یا انتصاب یک پژوهش��گر ب��دون تعارض منافع به عنوان 

پژوهشگر اصلی؛ و 
◄تدارک یک ناظر برای پایش و ارزیابی محتوای دوره آموزش مداومی که توسط یک فرد 

دارای تعارض منافع هدایت می شود برای جلوگیری از سوگیری. 
آنچه درباره سیاسلت های مدیریت، اقدامات و پیامدهای آن مشلخص شلده 

است
داده های در دسترس نشان می دهند که مؤسسات در شیوه پایش و مدیریت تعارض 
مناف��ع ب��ا یکدیگر تفاوت زیادی دارن��د. ارینگهوس و کورن گ��زارش کرده اند که 76% از 
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دانش��کده های پزشکیِ پاس��خ دهنده به پیمایش AAMC در سال 2003، طبق پیشنهاد 
AAMC یک کمیته دائم برای ارزیابی افشاسازی های تعارض منافع ایجاد کرده اند و در %21 

از آنها حداقل یک عضو خارج از مؤسسه در کمیته بوده که این نیز توسط AAMC پیشنهاد 
شده است )Ehringhaus and Korn, 2004(. %81 از دانشکده های پزشکی پاسخ دهنده، به 
پژوهش��گر دارای تعارض منافع مالی قابل توجه اجازه داده اند در زمانی که شرایط قانونی 
وجود داشت، پژوهشی دارای سوژه انسانی را هدایت کند. تنها 61% از پاسخ دهندگان ابراز 
کردند که قاعده استثناپذیر یا راهبرد مشابهی را تصویب کرده اند و تنها 26% ابراز داشتند 
که ش��رایط قانع کننده یا شرایط مش��ابهی را که اجازه می دهند این قاعده استثنا شود را 
 تعریف کرده اند. حتی در داخل یک دانشگاه نیز ممکن است اقدامات تعارض منافع متفاوت 
 باش��د )ب��رای مثال بنگری��د به گزارش های متعدد سیس��تم دانش��گاه کالیفرنیا ش��امل

Lipton et al. 2004 ،Boyd et al. 2004 و Boyd and Bero 2007(. برای مثال در سیستم دانشگاه 

کالیفرنیا، برخی پردیس ها دارای کمیته های دائمی هس��تند که حداقل به صورت ماهانه 
 تشکیل جلسه می دهند، در حالی که سایرین کمیته ها را برای موارد خاص تشکیل می دهند

)Boyd et al., 2004(. برخی پردیس ها دارای اعضای کمیته خارج از پردیس هستند. برخی 

کمیته ها به طور ساختاری از طریق سیستم های کامپیوتری مرکزی به دیگر ساختاری های 
نظارتی مانند هیئت نظارت پردیس متصل هستند، در حالی که سایرین اطلاعات مالی را 

درون دانشگاه به اشتراک نمی گذارند مگر این که از آنها خواسته شود. 

ارزیابی خطرات روابط افشا شده
اگر سیاس��ت یک س��ازمان به چیزی بیش از افشاسازی الزام کرده باشد، قدم بعدی 
بررسی روابط افشاشده برای ارزیابی این مسئله است که آیا این روابط تعارض منافع ایجاد 
می کنند و باعث چه خطرات یا منافع بالقوه ای می ش��وند. همان طوری که گفته شد، یک 
رئیس دپارتمان یا فرد مشابه ممکن است افشاسازی ها را بررسی کرده و تعارضات منافع را 
شناسایی کند یا ممکن است تعارضات منافع بالقوه برای بررسی بیشتر به کمیته تعارض 

منافع یا دیگر گروه ها یا مدیران ارجاع داده شوند. 
کمیته IOM ارزیابی های نظام مند اندکی درباره تجارب مؤسس��ات یا معیارهای مورد 
اس��تفاده برای ارزیابی روابط مالی و تعارض منافع پی��دا کرد. یک مطالعه کیفی کوچک 
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از سیس��تم یک دانش��گاه دریافت که کمیته های تعارض منافع مورد به مورد درباره افراد 
تصمیم گرفته و ملاحظات چندگانه ای را در نظر می گیرند )مثل گس��تره و ماهیت روابط 
مالی و نوع پژوهش و طراحی پژوهش( و از یک فرمول س��فت و سخت پیروی نمی کنند 
)Boyd and Bero, 2007(. کمیته ها به ندرت احتمال عمل نامناسب آینده پژوهشگر را به 

طور مستقیم ارزیابی می کردند.
برخی پیشنهادات خاص در خصوص ارزیابی شدت تعارض منافع در دسترس است. 
گزارش مشترک AAMC و AAU درباره تعارض منافع در پژوهش های دارای سوژه انسانی، 
ملاحظ��ات مختلف��ی را توصیف می کند که زمان ارزیابی خط��رات و مزایای ممکن برای 
صدور مجوز مشارکت پژوهش��گر دارای تعارض منافع در پژوهش باید مدنظر قرار گیرند 
)AAMC�AAU, 2008( )کادر  3-2(.1 گزارش مذکور همچنین کاربرد این س��ؤالات را در 

10مورد فرضی مورد بحث قرار می دهد.2 
س��ازمان غذا و دارو راهنمایی را تدوین کرده اس��ت درباره اینک��ه آیا به افراد دارای 
 .)FDA, 2008b( تع��ارض منافع بای��د اجازه خدمت در کمیته های مش��ورتی داده ش��ود
برخی از س��ؤالات آن تقریباً مرتبط اس��ت با ملاحظاتی که در فصل 2 شناس��ایی ش��د. 
برای مثال یک پرس��ش این است که آیا »مس��ئله خاص«3 تحت نظر یک کمیته »تأثیر 
مستقیم و قابل پیش بینی بر روی منافع مالی هیچ سازمانی خواهد داشت؟... تأثیر »قابل 
پیش بینی«... یک احتمال واقعی، در مقابل ظنی، اس��ت درباره این که قضیه ممکن است 
منافع مالی را تحت تأثیر قرار دهد. با این حال لازم نیست اندازه آنچه به دست می آید یا 
از بین می روند مش��خص باشد و مشخص شدن مقدار دلاری آن غیرممکن است... بیشتر 
پیش��نهادات کمیته مش��ورتی وابسته به وضعیت بازاریابی، برچس��ب زنی، الزامات پس از 
بازاریابی و دس��ته بندی یا دسته بندی مجدد تجهیزات، به طور معمول »تأثیر مستقیم و 
قابل پیش بینی« بر روی منافع مالی خواهد داش��ت.... آن دسته از منافع مالی که به طور 
معمول تحت تأثیر مس��تقیم و قابل پیش بینی قرار نخواهند گرفت، ش��امل حمایت مالی 
یا قرارداد بین یک س��ازمان و کارکنان دانش��گاه برای انج��ام پژوهش در مورد محصولی 
1. به طور کلی، این گزارش از ش��یوه گزارش های اخیر IOM در ارجاع به مش��ارکت کنندگان در پژوهش به جای موضوعات پژوهشی پیروی می کند )مثل 
IOM 2001, 2003, 2004؛ و همچنی��ن بنگری��د به NBAC 2001(. هنگام نقل قول و گاهی اوقات ارجاع به AAMC و س��ایر گزارش هایی که از 

کاربردهای اخیر استفاده می کنند، این گزارش از شیوه آنها پیروی می کند.
2. همچنین گزارش COGR 2002 نیز شامل تحلیل موارد، برخی مواد آموزشی دانشگاه ها و همچنین تحلیل مطالعات موردی به عنوان ابزاری برای درک 

.)Columbia University [undated[ خطرات موجود در روابط مالی بود )برای مثال بنگرید به
3. particular matter
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 است که موضوع مسئله خاصِ پیش روی کمیته مشورتی یا یک محصول رقیب نیست«
 .)FDA, 2008b, pp. 10–14(

همچنین قوانین که پژوهشگران بالینی را شامل می شوند، جنبه های طراحی مطالعه، 
مثل استفاده از اهداف عینی، کورسازی یا مشارکت چند پژوهشگر را در نظر می گیرند که 
ممکن است پتانسیل منافع پژوهشگر برای ایجاد سوگیری در نتایج پژوهش را کاهش دهد 
)CFR 54.5 21(. )این مقررات ش��امل افشاس��ازی های مالی و مدیریت روابط پژوهشگران 

بالینی در مطالعاتی اس��ت که ش��رکت ها قصد دارند از تأییدیه س��ازمان غذا و دارو برای 
بازاریابی یک محصول پزشکی استفاده کنند.(

راهبردهای مدیریت
داده های حاصل از پیمایش نش��ان می دهد که دانش��کده های پزشکی راهبردهای 
مختلف��ی ب��رای مدیریت تعارض مناف��ع در پژوهش به کار می برند )ج��دول  2-3(. به 
نظر می رس��د که افشاس��ازی ب��رای طرف های خارجی، پاس��خ رای��ج و ترجیحی برای 
 تعارضات منافع ش��ناخته ش��ده باش��د )برای مثال بنگرید به Boyd and Bero 2000 و

 .)Ehringhaus and Korn 2004

تحلیل مواردی که پژوهش��گران روابط مالی خود را فاش کرده اند نشان می دهد که 

کادر  3-2- منافع و خطرات بالقوه قابل بررسی در ارزیابی شدت تعارض منافع 

یک پژوهشگر

خطرات متوجه سوژه های انسانی: تعارض منافع تا چه اندازه می تواند خطر را افزایش دهد )با در نظر گرفتن 
نقش معین پژوهشگر دارای تعارض منافع در استخدام یا درمان مشارکت کنندگان در پژوهش(؟

خطرات سوگیری در جمع آوری، تحلیل و گزارش داده ها: پژوهشگر دارای تعارض منافع تا چه حد می تواند 
صحت داده ها را به خطر اندازد؟

خطرات متوجه شهرت: شهرت پژوهشگر دارای تعارض منافع یا شهرت مؤسسه پژوهشگر تا چه حد می تواند 
آسیب ببینید، حتی اگر مؤسسه طرحی برای مدیریت تعارض داشته باشد؟

مزایای مورد انتظار برای پزش��کی، علم و س��لامت عمومی: مزایای مورد انتظار اجازه دادن به انجام پژوهش 
چگونه با خطرات آن مقایسه می شود؟

AAMC�AAU, 2008 منبع: برگرفته از



129

هد
شوا

و 
ی 

کل
ی 

ما 
: ن

فع
منا

ض 
ار

تع
ی 

ها
ت 

اس
سی

  :
وم

 س
صل

ف

کمیته های دانشگاهیِ تعارض منافع مشخص کرده اند که 26% از موارد بررسی شده دارای 
تع��ارض منافعی بوده اند که باید مدیریت ش��وند )Boyd et al., 2004(.1 س��ه راهبرد رایج 
مدیریت اجرا شده شامل این موارد بودند: الزام به افشا در منتشرات و سخنرانی ها )40% از 
موارد مدیریت شده(، تعیین کمیته ناظر برای حمایت از منافع دانشجویان مشارکت کننده 
در پژوه��ش )21% از موارد مدیریت ش��ده( و حذف روابط در ط��ول دوره پروژه )%22 از 
موارد مدیریت شده(. حذف تعارض منافع یا ممنوعیت از پژوهش، کم کاربردترین رویکرد 

مدیریتی مورد استفاده بود.
کمیته IOM از هرگونه ارزش��یابی اجرا یا پیامده��ای راهبردهای مختلف مدیریتی 
بی اطلاع اس��ت. این یک نقص عمده اس��ت. در یکی از نشس��ت های عمومی کمیته، یک 
پژوهش��گر بالینی باتجربه، راهبرد تعیین کمیت��ه نظارتی برای پایش پژوهش حاوی یک 
پژوهش��گر دارای تعارض منافع را مورد انتقاد ق��رار داد )Benet, 2008(. از دیدگاه وی، در 
طول یک پروژه پژوهشی تصمیمات بسیاری گرفته می شود و واقع بینانه نیست که انتظار 
داش��ته باش��یم یک عضو هیئت علمی بخواهد یا زمان کافی داش��ته باشد تا بر پژوهش 

1. اکثر روابط مالی با شرکت های دارویی یا زیست فناوری مرتبط هستند. در میان هفت پردیس مشمول اینظ تحلیل، 54% افشای اطلاعات مالی مربوط به 
دستمزد فعالیت های مشورتی، 38% از افشاها مربوط به سهام داری، 14% برای سخنرانی، 13% برای عضویت در هیئت مشاوره علمی، 12% برای عضویت در 
هیئت مدیره شرکت و 7% برای بنیانگذاری یک شرکت بوده است. در این دوره، پژوهشگران اغلب روابط مالی متعددی را با یک شرکت واحد داشته اند، مانند 

دریافت دستمزد برای مشاوره، پرداخت افتخاری و سهام.

سیاست های پیشنهاد شده یا الزام شده توسط سازمان ها برای اعطای مجوز 
درصد دانشکده های پزشکیمشارکت پژوهشگرانی که تعارض منافع آنها مشخص شده است

87پایش پروژه پژوهشی

83حذف تعارض قابل توجه مالی پژوهشگران

86افشای تعارضات مالی قابل توجه برای سوژه های انسانی در فرم رضایت آگاهانه

54استفاده از هیئت های داخلی یا خارجی پایش امنیت داده ها 

51بازرسی منظم رضایت آگاهانه و روند ثبت نام سوژه های پژوهش 

26مشارکت یک نماینده بیمار در طول پروسه رضایت و ثبت نام

22مشارکت یک نماینده بیمار در هنگام به کارگیری سوژه های پژوهشی

.Ehringhaus and Korn, 2004 منبع: برگرفته از

▼جدول  ۳-۲- درصد دانشکده های پزشکی که گزینه های سیاستی مختلف مدیریت تعارض منافع را برای 
پژوهشگران دارای تعارضات مالی قابل توجه در پژوهش، انتخاب کرده اند
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یکی دیگر از اعضای هیات علمی پایش نزدیک و موثری داش��ته باش��د. به علاوه، پایش 
هزینه هایی دارد که در برخی موارد به نظر می رسد از مزایای آن بیشتر است.

کمیته در فصل 9 پیش��نهاد تدوین برنامه و تأمین مالی پژوهش��ی بر روی تعارض 
منافع را ارائه می کند. بروندادهای سیاستهای تعارض منافع، هم منفی و هم مثبت، مسئله 

کلیدی برای بررسی شدن در چنین برنامه پژوهشی است.

دانش و نگرش نسبت به سیاست های تعارض منافع
تع��داد کمی از مطالعات بیان می کنند که بس��یاری از پژوهش��گران درکی نس��بت 
سیاس��ت های تعارض منافع مؤسس��ه خود ندارند و ممکن اس��ت نسبت به آنها مشکوک 
باشند. در یک مطالعه عمیقِ کیفی از پژوهشگران بالینی، کمتر از نیمی از پاسخ دهندگان 
توانس��تند سیاستهای مؤسسه خود را به درس��تی توصیف کنند )Boyd et al., 2003(. به 
علاوه بسیاری از پاسخ دهندگان معتقد بودند که پژوهشگران فردی، انجمن های حرفه ای 
و عموم مردم -نه دانش��گاه- ناظران مناسبی برای تعارض منافع هستند. هرچند بسیاری 
از پاسخ دهندگان از خطرات عمومی ناشی از تعارض منافع آگاهی داشتند، اما آنها معتقد 
بودند که خودشان در معرض خطر سوگیری ناشی از روابط مالی نیستند؛ این یک یافته 

مشترک در پژوهش های مرور شده برای تهیه این گزارش است. 
در پیمایش دیگری که از پژوهش��گران یک مرکز پزش��کی و با کمک اینترنت انجام 
شده است )نرخ پاسخ دهی کمتر از 40% بوده است(، 17% از پاسخ دهندگان از سیاست های 
تعارض منافع مؤسسه آگاه نبودند و 60% تنها توانستند یک سیاست )نه همه سیاست ها( را 
به خوبی توصیف کنند )Lipton et al., 2004(. با وجود آگاهی از پیامدهای تعارض منافع، 
43% از پاس��خ دهندگان معتقد بودند که سیاس��ت ها باعث دلسردی اعضای هیئت علمی 
برای بنیان گذاری شرکت ها شده اند، 31% معتقد بودند که سیاست ها همکاری مشاوران را 
با شرکت ها کم کرده اند و 21% معتقد بودند که این سیاست ها حمایت مالی از پژوهش ها 
را متوقف می کنند، اما 21% دیگر فکر می کردند که باعث تشویق این حمایت ها می شوند. 
گرچه %14 معتقد بودند که سیاست های دانشکده مانع برنامه پژوهشی آنها شده اند، %82 
معتقد بودند که هیچ تأثیری نداش��ته اند. در میان پاسخ دهندگانِ دارای روابط مالیِ مورد 
بررس��ی در کمیته، 91% آنها از شیوه هدایت بررس��ی ها رضایت داشتند، امّا برخی از %9 
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باقی مانده که ناراضی بودند، نگرش بسیار منفی نسبت به این روند داشتند.

راهبردهای انتشار و آموزش سیاست ها
انجمن AAMC به مراکز دانش��گاهی پزش��کی پیش��نهاد کرده اس��ت برای اعضای 
هیات علمی، کارکنان، دانش��جویان و کارآموزان، دوره های آموزش��ی و تربیتی در مورد 
 NIH ،2002 در س��ال .)AAMC, 2001( سیاس��ت های تع��ارض منافع خود فراهم کنند
گزارش کرده اس��ت که دسترسی به سیاست های برخی مؤسسات پژوهشی سخت بود و 
گاهی در سایر سیاست های مؤسسه در موضوعاتی مثل اخلاق، خرید و مشاوره درآمیخته 
بود. پیش��نهاد می شود که مؤسسات سیاس��ت های تعارض منافع خود را »به عنوان یک 
سند کامل و مستقل با استنادات و لینک های اینترنتی به سیاست ها و رویه های پشتیبان 
و مقررات ایالتی و فدرال« ارائه دهند )NIH, 2002(. دفتر پژوهش های خارجِ دانش��گاهی 
در NIH اخی��راً یک آم��وزش آنلاین در مورد تعارض منافع و س��ایر موضوعات مرتبطی 
ایجاد کرده اس��ت که به پژوهش��گران برای درک و پیروی از سیاس��ت های NIH کمک 
 http://grants.nih.gov/grants/policy/coi می کنند )این محتوای آموزشی از طریق پیوند

در دسترس است(. 
بررسی کمیته IOM از سیاست ها و سایر اطلاعات درباره تعارض منافع در دانشگاه ها و 
مراکز دانشگاهی پزشکی نشان داد که آنها در حوزه منابع اطلاعاتی که برای اعضای هیئت 
علمی و کارکنان خود در دس��ترس قرار داده اند با یکدیگر تفاوت قابل توجهی دارند. برخی 
دانشکده ها منابع آنلاین ارائه کرده اند که هدف آنها کمک به مردم برای دسترسی راحت تر به 
سیاست های مؤسسه و منابع )شامل افرادی که پاسخگوی سؤالات مردمی درباره سیاست ها 
هستند( بوده است. مثال این گونه دانشگاه ها، مینه سوتا است که طرح آموزشی مبتنی بر وب 
در مورد تعارض منافع دارد )University of Minnesota, 2008(، و دانشگاه استنفورد که هم 
یک بخش س��ؤالات پرتکرار درباره تعارض منافع و سایر سیاست های مرتبط دانشگاه دارد و 
هم آزمون و منابع دیگر دارد )Stanford University, undated(. یک انجمن حرفه ای ممکن 
اس��ت سیاس��ت های خود را از طریق چاپ در مجله انجمن انتش��ار عمومی دهد. همچنین 

ممکن است سیاست ها را از طریق وبسایت خود در دسترس عموم قرار دهد. 
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پیروی و اجرا
بحث قبلی در مورد پیروی و اجرای سیاس��ت های افش��ا، اطلاعات مربوط به رعایت 
و اجرای سیاس��ت ها توس��ط افراد را مورد بررسی قرار داد. بحث این بخش بر روی میزان 

پیروی مؤسسات پژوهشی از مقررات PHS متمرکز است.
مرور دفتر پژوهش های خارجِ دانش��گاهیِ NIH از نمونه های سیاست های گیرندگان 
حمایت های مالی در سال 2002 نشان داده است که اغلب سیاست های مؤسسات، الزامات 
مقررات PHS را منعکس نمی کنند )NIH, 2002(. در س��ال NIH ،2007 گزارش��ی از مرور 
18 مورد از سایت های مورد هدف مرتبط با گیرندگان حمایت های مالی درباره پیروی از 
سیاس��ت های تعارض منافع PHS منتش��ر کرد. یافته ها نشان داد که هیچ مورد عمدی از 
عدم پیروی وجود ندارد و به این نتیجه رس��ید که مؤسس��ات »قوانین فدرال را به صورت 
تفصیل��ی و با دقت« اجرا کرده اند )NIH, 2007(. با این وجود، این گزارش به وجود برخی 
مش��کلات در گزارش به موقع و همسان موارد اشاره می کند و پیشنهاد بهبود در چندین 
حوزه از جمله رویه های آموزش��ی و اجرایی، واضح بودن فرم های گزارش تعارض منافع و 

تعاریف را ارائه می دهد.
گزارش دفتر بازرس��ی کل وزارت سلامت و خدمات انس��انی ایالات متحده در سال 
2008، از نظارت NIH بر مؤسسات گیرنده کمک های مالی انتقاد کرد )OIG, 2008(. گرچه 
NIH برخی از پیش��نهادات این گزارش را پذیرفته است، امّا ایفای نقش نظارتی فعال تر و 

به خصوص الزام، درخواس��ت و بررسی گزارش های جزئی تر تعارض منافع از مؤسسات را 
نپذیرفته است. انجام این کار »به طور مؤثری، مسئولیت مدیریت ]تعارض منافع مالی[را از 
مؤسسات گیرنده حمایت مالی به دولت فدرال منتقل خواهد کرد، حتی اگر به طور قانونی 
این کار را نکرده باشد« )Zerhouni 2008 در OIG 2008, pp. 20–21(. دفتر بازرسی کل با 
این نظر مخالف بود که جمع آوری اطلاعات باعث انتقال مسئولیت می شود و استدلال کرد 
که بدون اطلاع از برخی جزئیاتِ ماهیت )و نه صرف وجود( تعارض منافعِ شناسایی شده، 
NIH اطلاعات مهمی که برای نظارت و اجرای مقررات PHS به آنها نیاز دارد را در اختیار 

نخواهد داش��ت. همچنین NIH در س��ال 2008 اعلام کرد که تدوین و آزمایش یک ابزار 
ردیابی و گزارش الکترونیک را آغاز کرده است که به مؤسسات گیرنده حمایت های مالی 
اجازه می دهد تا گزارش های الزامی تعارض منافع را آماده و ارس��ال نمایند و گزارش های 
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پیشین را جستجو کنند. مطابق یکی از پیشنهادات دفتر بازرسی کل، این ابزار یک جایگاه 
مرکزی تحت وب برای گزارش های تعارض منافعِ گیرندگان حمایت های مالی از سراس��ر 
NIH اس��ت )Bravo, 2008؛ همچنین بنگرید ب��ه NIH 2008b(. همچنین NIH رویه ها و 

آموزش هایی را آغاز کرده اس��ت تا از نظارت مناس��ب کارکنان NIH بر مسائل مربوط به 
تعارض منافع گیرندگان کمک های مالی اطمینان حاصل کند.

برخی نمونه های اجرای سیاس��ت های PHS توس��ط NIH را ک��ه به صورت عمومی 
انتش��ار یافته است، کمیته IOM شناس��ایی کرده است. برای مثال، در اکتبر 2008، پس 
از تفحص های کنگره و ارائه گزارش��ی پیرامون اشتباهات بزرگ آشکار در افشاسازی های 
مالیِ یک پژوهشگر به دانشگاه امِوری، NIH یک کمک 9 میلیون دلاری را که توسط آن 
پژوهشگر هدایت می شد لغو نموده و شرایط ویژه ای را برای سایر مطالعاتی وضع کرد که 
با کمک های مالی NIH توسط مؤسسه انجام می شد )Harris, 2008; Kaiser, 2008(. به تبع 
آن، دانشگاه فرد مذکور را از مقام ریاست دپارتمان حذف نموده و فعالیت های خارجی وی 

.)Shelton, 2008( را به طور قابل توجهی محدود کرد

پیشنهادات
داده های تجربی پیرامون سیاست های تعارض منافع محدود بوده، دارای نقایصی در 
روش شناس��ی و متمرکز بر مؤسسات دانشگاهی هستند. برخی از مؤسسات سیاست های 
خود را به آسانی در دسترس نمی گذارند. به علاوه، مؤسسات سیاست های خود را تجدید 
نظر نموده اند که فواید مطالعات قدیمی را محدود می کند. با این وجود، ش��واهد موجود 
نش��ان دهنده گوناگونی قابل توجهی در الزامات مؤسس��ات برای افش��ای روابط مالی یا 

تعارض منافع است.
درب��اره این که چه کس��ی باید تع��ارض منافع خود را گزارش کن��د، چه زمانی باید 
گ��زارش کند و چ��ه روابطی و با چه جزئیاتی باید گزارش ش��وند تفاوت هایی وجود دارد 
)مثل مبلغ دقیق دس��تمزدها به جای دستمزدهای درون طبقه بندی های دلاری یا بیش 
از یک آستانه(. تفاوت ها همچنین در این باره بودند که چه روابطی باید ممنوع شده، چه 
معیاری برای ارزیابی روابط مالی باید استفاده شود، زمان مشخص شدن یک تعارض منافع 
چه راهبردهایی باید اس��تفاده ش��وند و چه کاری برای پایش و ارتقاء پیروی از سیاست ها 



134

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

باید انجام گیرد. این تفاوت های گسترده باعث نگرانی از این می شود که بعضی مؤسسات 
ممکن اس��ت داده های کافی برای تعیین وسعت و ماهیت روابط مالی یا قضاوت در مورد 
ش��دت تعارض منافع نداشته باش��ند. برخی مؤسسات نیز ممکن است رویه های مناسبی 

برای ارزیابی، حذف یا مدیریت تعارضات شناسایی شده نداشته باشند.
کمیته پیش بینی می کند که دلایل بسیاری برای توضیح تفاوت در سیاست ها وجود 
داش��ته باشد، از جمله فش��ار دیگر موضوعاتی که نیاز به توجه دارد، عدم تمایل به ایجاد 
تغییراتی که موجب اختلاف و جدال می شوند و سنت های فرهنگی که در نوع نگرش به 
شیوه ایجاد محدودیت برای کسب منافع شخصی متفاوت هستند. تنوع در سیاست های 
تعارض منافع، در غیاب فش��ار و نظارت بیرونی، ممکن اس��ت رقابت ناسالمی را در میان 
مؤسسات برای اتخاذ سیاست های ضعیف و شانه خالی کردن از اجرای سیاست ها به همراه 
داشته باشد. به علاوه، تحقق این امر ممکن است به پژوهشگرانی کمک کند که مایلند از 

محدودیت در پیگیری منافع مالی ثانویه فرار کنند.
پیش��نهادات ارائه ش��ده در این فصل و این گزارش به منظور جلوگیری از رفتارهای 
نامطلوب افراد و مؤسس��ات و آس��یب ندیدن همکاری های س��ودمند است. اگر مؤسسات 
به طور داوطلبانه به تقویت سیاس��ت های تعارض اقدام نکنند، چنین انفعالی می تواند به 
تنظیم مقررات دولتی منجر شود. )پیشنهادات زیر متمرکز بر تعارض منافع فردی است. 

فصل هشتم پیشنهادات لازم در مورد تعارض منافع نهادی را ارائه می دهد.(

اتخاذ سیاست های تعارض منافع
اولین پیشنهاد کمیته در ارتباط با زیرساخت های نهادی است: تصویب یک سیاست 
و ایجاد کمیته تعارض منافع. وابس��ته به مأموریت س��ازمان و سایر ویژگی ها ممکن است 
جزئیات سیاس��ت ها متفاوت باشد، اما برای داشتن سیاست های معتبر و معنی دار تعارض 

منافع، بهره گیری از ویژگی های مشخصی اساسی است.
◄پیشنهاد  ۳-۱: مؤسس�اتی که آموزش و پژوهش پزش�کی، مراقبت های بالینی، یا 
تدوین راهنماه�ای بالینی را انجام می دهند، باید سیاس�ت های تعارض منافعی را که 
همس�ان با پیشنهادات این گزارش هستند برای افراد اتخاذ، اجرا و به صورت عمومی 
منتش�ر نمایند. برای مدیریت تعارض منافع و پایش اجرای پیش�نهادات مدیریت آن، 
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مؤسسات باید یک کمیته تعارض منافع ایجاد نمایند. این کمیته باید از طیف وسیعی از 
ابزارهای مدیریتی مناسب استفاده نماید، از جمله حذف تعارض منافع مالی، ممنوعیت 
یا محدودیت دخالت فرد دارای تعارض منافع در فعالیت مرتبط با تعارض وی و افشای 

تعارض منافع برای گروه های بیشتر.

پیش��نهاد  3-1، تمام مؤسس��اتی را که پژوهش های پزش��کی انجام داده یا آموزش 
پزش��کی و مراقبت های بالین��ی ارائه می دهند یا راهنماهای بالین��ی تدوین می کنند، فرا 
می خوان��د تا سیاس��ت های تعارض منافع جامعی برای کارکن��ان خود تصویب کنند. این 
سیاست ها باید تمام کسانی را شامل شوند که تصمیمات و قضاوت آن ها بر مأموریت های 
مؤسس��ه و منافع اصلی آن ها تأثیر می گذارد. با توجه به مس��ئولیت کمیته، این پیشنهاد 
فقط به روابط با شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری اشاره دارد. در عمل، 
مؤسس��ات سیاست های خود را به گونه ای طراحی خواهند کرد که سایر روابط مربوطه را 
نیز پوشش دهد. این روابط ممکن است شامل روابط مشورتی یا سخنرانی با شرکت های 
بیمه س��لامت، س��مت های رهبری در انجمن های حرفه ای، تدریس در سایر مؤسسات و 
خدمت در کمیته های مش��ورتی دولتی باشد. )همان طور که در فصل 2 توضیح داده شد، 

برخی از این روابط ممکن است شامل تعارض تعهدات گردد(. 
سیاست ها باید مثلًا از طریق وبسایت مؤسسه در دسترس عموم قرار بگیرند، بنابراین 
کس��انی که به مراکز پزشکی دانشگاهی، مجلات پزشکی، انجمن های حرفه ای، گروه های 
حمایت از بیمار و س��ایر مؤسسات اعتماد می کنند اجازه خواهند داشت که سیاست های 
تعارض منافع مؤسسه را ارزیابی کنند. مهم است که مؤسسات سیاست های خود را برای 
کسانی که مشمول آن ها می شوند منتشر نموده و توضیح دهند، گر چه جزئیات متفاوت 
خواهند بود. راهبردهای این سیاس��ت ممکن اس��ت ش��امل تهیه یک بخش آموزش��ی و 

گنجاندن مجموعه ای از سؤالات پرتکرار باشد.
به علاوه پیشنهاد  3-1، مراکز دانشگاهی پزشکی و سایر مؤسسات را فرا می خواند تا 
برای مدیریت تعارض منافع افراد کمیته های تعارض منافع تشکیل دهند. این مورد، پیشنهاد 
AAMC را تکرار می نماید که در بررسی سال 2003 خود نشان داد که همه دانشکده های 

پزش��کی دارای چنین کمیته هایی نیس��تند. انجمن های حرفه ای و سایر مؤسسات نیز از 
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کمیته ه��ای تعارض منافع بهره مند خواهند ش��د تا سیاست هاش��ان را اجراء نمایند. برای 
مثال، یک کمیته تعارض منافع برای انجمن حرفه ای، باید تعارضاتی را بررس��ی نماید که 
در جنبه های مختلف کار انجمن ایجاد می ش��ود؛ مانند تدوین راهنماهای بالینی، برگزاری 
نشس��ت های انجمن و برنامه های آموزش��ی. )برای برخی از مؤسس��ات بسیار کوچک، اگر 
مسئولیت های مرتبط به روشنی تعریف شده باشد و به کارکنان مناسب یا احتمالاً داوطلب 
واگذار شده باشد ممکن است نیازی به تشکیل یک کمیته رسمی نباشد.( کمیته تعارض 
منافع باید تجربه و همس��انی را برای ارزیابی روابط مالی با صنعت و تصمیمات مربوط به 
این روابط به ارمغان آورد، هر چند جزئیات خاص )مثل چگونگی ارزیابی خطرات و مزایای 
بالقوه و گزینه های مدیریتی مدنظر( وابسته به فعالیت مورد نظر ممکن است متفاوت باشد. 
این پیشنهاد، پایش را به عنوان یکی از فعالیت های اصلی کمیته تعارض منافع به حساب 
می آورد، امّا در عمل، جزئیات پایش ممکن اس��ت توس��ط یک واحد اداری در کنار نظارت 

عمومی تر کمیته تعارض منافع به شیوه بهتری به انجام رسد.

بهبود اطلاعات برای شناسایی و ارزیابی تعارض منافع 

افشا به عنوان یک عنصر سیاستی
افش��ای روابط مالی با صنعت، تنها بخشی از یک سیاست تعارض منافع جامع است. 
با این وجود، امّا به عنوان یک گام اساسی محسوب می شود. تا زمانی که مؤسسات درباره 
این روابط اطلاعی نداشته باشند، نمی توانند این روابط را ارزیابی کرده و گام های ضروری 
بع��دی، مانند حذف یا مدیریت روابط، را معین کنند. پیش��نهاد 2-3 ویژگی های کلیدی 
سیاس��ت ها در خصوص افش��ا را مشخص می کند. پیش��نهادات فصل های 4، 5، 6 و 7 به 
ترتی��ب راهنمای��ی را در خصوص حذف ی��ا مدیریت تعارض مناف��ع در زمینه آموزش و 

پژوهش پزشکی، مراقبت بیمار و تدوین راهنماهای بالینی فراهم می کنند.

◄پیشنهاد  ۳-۲: به عنوان بخشی از سیاست های تعارض منافع، مؤسسات باید افراد 
مشمول سیاست ها، شامل مدیران ارشد را ملزم کنند تا روابط مالی خود با شرکت های 
دارویی، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری را بصورت سالانه یا در مواقعی که موقعیت 
 آنها به طور قابل توجهی تغییر کرده است برای مؤسسه افشا کنند. این سیاست ها باید:
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۱( ال�زام کنن�د که افشاس�ازی ها ب�ه ان�دازه کافی مش�خص و جامع )ب�دون حداقل 
 آس�تانه دلاری( باش�ند ت�ا ب�ه دیگران اج�ازه دهد ش�دت تع�ارض ارزیاب�ی کنند؛
 ۲( از ایج�اد ب�ار اداری غیرض�روری ب�رای اف�راد افش�اکننده خ�ودداری کنن�د؛ و
۳( در صورت نیاز افشاس�ازی بیشتری را الزامی کنند، برای مثال برای کمیته تعارض 

منافع، هیئت نظارت مؤسسه و دفتر قراردادها و کمک هزینه ها.

سیاس��تهای تعارض منافع باید افرادی را ش��امل ش��وند که دارای آزادی عمل در 
انج��ام پژوهش، فعالیت های آموزش��ی، ارائه مراقبت بالینی و تدوین راهنماهای بالینی 
هستند. )مدیران ارشد نیز مشمول پیشنهاد  1-8 در فصل 8 می شوند که تعارض منافع 
س��ازمانی را بررس��ی می کند.( افشاسازی ها باید حداقل به صورت سالیانه و بیش از آن 
زمان��ی صورت گیرند که موقعیت افراد تغییر می کن��د. در صورت تغییر قابل توجه در 
موقعیت افراد این افشاسازی ها باید به روز شود؛ برای مثال زمانی که یک رابطه موجود 
گس��ترش می یابد )مثل زمانی که یک عضو هیئت علمی که مش��اور یک ش��رکت نیز 
هس��ت به عنوان عضو هیئت مدیره ش��رکت منصوب می شود( یا روابط جدیدی شکل 
می گیرند )مثل یک قرارداد جدید مش��اوره( که مرتبط با یک فعالیت مش��خص است 
)مثل مش��ارکت در هیئت تدوین راهنماهای بالینی(. علاوه بر الزام به افش��ای تعارض 
منافع برای هیئت نظارت مؤسسه و دیگر نهادهای فهرست شده در پیشنهاد، سیاست ها 
باید افشاسازی های بیشتری را، برای مثال برای نهادهای مسئول نظارت بر برنامه های 

آموزش مداوم پزشکی نیز شامل شوند.
اجزای سیاست افشا وابسته به نوع مؤسسه ممکن است متفاوت باشد، اما افشاسازی ها 
باید به اندازه کافی مشخص باشند تا امکان شناسایی تعارض منافع و ارزیابی شدت آن 
را ایج��اد کنند. برای مثال اگر اطلاعات در مورد ارزش دلاری روابط به جای ذکر مقدار 
دقیق در دس��ته بندی های دلاری گزارش شود، بالاترین دسته ها باید شامل صدها هزار 
دلار باشند. کمیته پیشنهاد می کند حداقل آستانه برای گزارش روابط مالی افراد حذف 
شود. همان طور که قبلًا در این فصل مورد بحث قرار گرفت، مقررات PHS در سال 1995 
یک آس��تانه 10 هزار دلاری را تعیین می کند که برای فرد، همس��ر و فرزندانش به کار 
می رود. اغلب گیرندگان کمک های مالی PHS نیز این آستانه را تصویب کرده اند، هرچند 
حدود یک چهارم آنها گزارش همه روابط مالی بدون تعیین حداقل آستانه دلاری را نیز 
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الزام کرده اند. کمیته متوجه اس��ت که حذف حداقل آستانه منجر به افزایش بار هم در 
ارائه گزارش و هم در بررسی روابط خواهد شد اما معتقد است که این کار برای افزایش 
صح��ت گزارش ها و ایجاد یک تصویر واقعی از رواب��ط مالی افراد در موضوعات مختلف 
)مثل مش��اوره، عضویت در کمیته مش��ورتی و س��خنرانی( برای مؤسسه اهمیت دارد. 
کمیته همچنین متذکر پژوهش��ی می شود که نشان می دهد حتی دستمزدهای کوچک 
 AAMC نیز می تواند افراد را در معرض خطر سوگیری ناآگاهانه قرار دهند. انجمن های
و AAU در گزارش مش��ترک خود با موضوع تعارض منافع در پژوهش های دارای سوژه 
 .)AAMC�AAU, 2008( انس��انی نیز پیش��نهاد کرده اند که حداقل آستانه حذف ش��ود 
NIH  بای��د به دنب��ال بازبینی در مقررات PHS برای حذف حداقل آس��تانه باش��د، اما 

گیرن��دگان کمک های مالی NIH باید ف��ارغ از انتظار برای این بازبینی به این کار اقدام 
ورزند.

انسجام بیشتر در سیاست های افشا
کمیته متوجه است که هدف دستیابی به ویژگی های کافی در افشاسازی، گاهی اوقات 
ممکن است در تداخل با هدف کمینه کردن بار اداری افشا باشد. به میزانی که روند اجماع 
در پیشنهاد  3-3 موفقیت آمیز باشد، اجماع می تواند با ترویج همسانی بیشتر میان مؤسسات 
این تداخل را به حداقل برساند. برای کسانی که مجبورند الزامات افشای چندین مؤسسه را 

درک و پیروی کنند، همسانی بیشتر باید دستورات و مطالبات را ساده سازی نماید. 

◄پیش�نهاد  ۳-۳: س�ازمان های ملی که نماینده مراکز دانش�گاهی پزش�کی، سایر 
ارائه دهندگان خدمات س�لامت، پزشکان و پژوهشگران هس�تند باید فرآیند اجماع 
گسترده ای برای ایجاد محتوای استاندارد، فرمت استاندارد و رویه های استاندارد برای 

افشای روابط مالی با صنعت ایجاد نمایند.
برای دس��تیابی به همس��انی بیشتر در الزامات افشاس��ازی نهادی، پیشنهاد  3-3 به 
فرآیند گس��ترده اجماع ملیّ فرا می خواند. س��ازمان های ملی نماینده مراکز دانش��گاهی 
پزش��کی، سایر ارائه دهندگان خدمات سلامت، پزش��کان و پژوهشگران باید این کار را بر 
عهده بگیرند و همچنین این کار شامل نمایندگان جوامع حرفه ای؛ گروه های حامی مصرف 
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کننده و بیمار؛ آژانس های اعتباربخشی، صدور گواهینامه و مجوزدهی؛ مجله های پزشکی 
و سازمان های دبیران مجلات پزشکی؛ بیمه گران و برنامه های سلامت؛ آژانس های دولتی، 
از جمله NIH و FDA؛ و س��ازمان های متخصص در توسعه و مدیریت پایگاه های داده نیز 
خواهد ش��د. فرایند مورد اس��تفاده AAMC برای تدوین پیش��نهادات اخیر خود پیرامون 
روابط صنعت با آموزش پزش��کی، مدلی برای این فرآیند ارائه می دهد، هرچند این کار با 
جزئیات بیشتری بر تعاریف روابط مالی که باید افشا شوند، فرمت های گزارشگری و مسائل 

مشابه متمرکزتر خواهد بود.
کمیته معتقد اس��ت که به افشای اطلاعات مختلفی برای مقاصد مختلف نیاز است. 
برای مثال، اطلاعاتی که یک مجله پزشکی از نویسندگان مقاله نیاز دارد، متفاوت از افشای 
اطلاعاتی اس��ت که یک س��ازمان دولتی برای اعضای یک هیئت مش��ورتی الزام می کند. 
هدف این اس��ت که برای مؤسسات مش��ابه )مثل مجلات پزشکی به عنوان یک دسته و 
برای هیئت های مشورتی مشابه به عنوان دسته ای دیگر(، اجماعی برای ایجاد یک فرمت 
مش��ترک ایجاد ش��ود. یک کار مهم برای ایجاد فرآیند اجماع، دستیابی به توافق در مورد 
دس��ته بندی انواع روابطی است که باید افشا شوند و انواع اطلاعات روابطی است که برای 
ارزیابی رابطه مورد نیاز است. مشاوره نمونه ای از این دسته ها است که به ذکر خصوصیات 
بیش��تری نیازمند اس��ت. این اصطلاح می تواند طیفی از روابطی را شامل شود که از ارائه 
خدمات تبلیغاتی یا بازاریابی به شرکت ها تا ارائه مشاوره فنی برای پیشرفت علمی، توسعه 
محصول یا طراحی مطالعات پژوهش��ی می باش��د. ایجاد دسته بندی ها، تعاریف و توافقات 

استاندارد باید باعث کاهش سردرگمی، سوءتفاهم و تفاسیر اشتباه شوند.
به زبان فنی، وظیفه گروه اجماع، مشخص کردن عناصر یک پایگاه داده ارتباطی، از 
جمله تعاریف و ویژگی های این عناصر است. پس از مشخص شدن عناصر، انتظار می رود 
که توس��عه دهندگان نرم افزار، برنامه هایی ایجاد نمایند که پزشکان و پژوهشگران بتوانند 
در رایانه های خود برای ورود، ذخیره و به روزرسانی اطلاعات روابط مالی، از آن ها استفاده 
نمایند. پس از آن، این نرم افزار اطلاعات را برای اهداف مختلف افش��ا )مثل ارسال به یک 
مرکز دانشگاهی پزشکی یا یک مجله پزشکی( قالب بندی خواهد کرد. این نرم افزار شبیه 
به نرم افزار مدیریت منابع و اس��تنادات علمی خواهد بود که به نویسندگان اجازه می دهد 

تا منابع علمی را در قالب های مختلف متناسب با مشخصات مجلات قالب بندی نمایند.
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برای ش��روع، جدول  3-3 فهرس��ت کاملی از دسته های اساسی روابطی که باید افشا 
شوند را ارائه می نماید. هر کدام از موارد پیشنهادی به تعاریف بیشتری نیاز داشته و برخی 
ممکن است شامل زیرشاخه ها گردد. کمیته فرمت خاصی برای ارائه اطلاعات در مورد این 
روابط پیش��نهاد نمی کند. با این وجود، ضروری اس��ت که همه فرمت ها، دو ویژگی کامل 
و اختصاص��ی بودن را ترویج دهند؛ برای مثال، با الزام به اینکه اگر افراد ارتباطات خاصی 
دارن��د آن را از بین گزینه های مختلف انتخاب کنند، یا گزینه دیگری را انتخاب کنند که 
صراحتاً اعلام می کند آنها ارتباطی ندارند و همچنین جزئیات مشخصی از روابط انتخاب 

شده را ارائه دهند )مثل ارزش آن، شرکت درگیر و ماهیت کار(.
علاوه بر دسته بندی روابطی که باید افشا شوند، فرآیند اجماع باید به چندین سؤال 
کلیدی پاسخ دهد. برای مثال، چه جزئیاتی از روابط باید گزارش شوند )مثل میزان درآمد 
و نام ش��رکت(؟ مقادیر چگونه باید گزارش ش��وند؟ آیا بهتر اس��ت افرادی که افشاسازی 
می کنند گزینه هایی را انتخاب کنند که طیف درآمد حاصل از یک رابطه را نشان می دهد 

▼جدول 3-3 - فهرست دسته بندی پیشنهادی از انواع روابط مالی با صنعت که نیاز به افشاسازی دارند

* قراردادها و کمک های مالی پژوهشی
* قراردادهای مشورتی

* مشارکت در سخنرانی
* پرداخت های افتخاری

* مالکیت معنوی، از جمله حق امتیاز1، حق اختراع )درآمد از حق امتیاز(2، هزینه مجوزدهی3
* سهام، حق انحصاری4، اسناد عندالمطالبه5 و سایر انواع مالکیت (به استثنای منابع مالی مشترک)

* سمت در یک شرکت
* عضویت در هیئت مدیره شرکت

* عضویت در کمیته های مشاوره فنی، هیئت های مشاوره علمی و هیئت های بازاریابی
* کارمند یا مامور شرکت، تمام وقت یا پاره وقت

* نویسندگی منتشراتی که توسط دیگران آماده شده است
* کارشناس شاهد یک شاکی یا متهم 

* سایر پرداخت ها یا روابط مالی

1.  patents  2.   royalties 3. licensing fees 4. options  5.  warrants
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یا باید مبلغ دلاری خاص آن را ارائه دهند؟ آیا فقط یک قالب زمانی )مثل روابط موجود 
در طول 12 ماه گذشته( برای همه مقاصد مناسب است؟ چگونه باید روابط مالی اعضای 

خانواده نزدیک )مثل همسر، فرزندان وابسته و والدین( مدنظر قرار گیرند؟

گزارش شرکت ها از پرداخت های خود به افراد و مؤسسات
پیش��نهاد  3-2 و پیشنهاد  3-3 شامل افش��ای اطلاعات توسط افراد به سازمان های 
مختلف اس��ت. پیشنهاد بعدی، الزامات مورد نیاز برای شرکت ها را ارائه می نماید. چندین 
قان��ون ایالت��ی و طرح افزایش قواع��د فدرال یا ایالت��ی منعکس کننده نگران��ی در مورد 
افشاسازی های ناقص و نادرست هستند. همان طور که قبلًا بحث شد، این قوانین و طرح ها 
متنوعند؛ برای مثال، در انواع شرکت ها، پرداخت ها یا روابطی که شامل می شوند و در مقررات 
گزارش عمومی اطلاعات. در واکنش به طرح های افزایش قوانین ملی و ایالتی، چندین شرکت 
و گروه صنعتی از نوعی افشای اطلاعات پشتیبانی کرده اند، در عین این که به دنبال کاهش 
بار اداری این گزارش گری و محافظت از اطلاعاتی هستند که ممکن است راهبردهای تجاری 
آن ها را برای رقبای ش��ان فاش نماید )Finance Committee, U.S. Senate, 2008(. پیشنهاد 

 3-4 به یک برنامه گزارشگری گسترده ملی فرا می خواند.

◄پیشنهاد  ۳-۴: کنگره امریکا باید یک برنامه ملی ایجاد کند که شرکت های دارویی، 
تجهیزات پزشکی و زیست فناوری و بنگاه های آنها را ملزم نماید تا پرداخت های خود 
به پزش�کان و دیگر تجویزکنندگان دارو، پژوهش�گران زیس�ت پزش�کی، مؤسسات 
مراقبت س�لامت، انجمن های حرفه ای، گروه های حام�ی بیمار و گروه های بیماری های 
خاص، ارائه کنندگان آموزش مداوم پزش�کی و بنگاه های ایجاد شده توسط هر یک از 
این نهادها را به صورت عمومی گزارش و شفاف نمایند. تا زمان تصویب قانون کنگره، 

شرکت ها باید به صورت داوطلبانه چنین گزارشی را ارائه نمایند.
یک قانون ملی که پرداخت شرکت ها به پزشکان، پژوهشگران و مؤسسات پزشکی را 
شامل می شود، مکمل مفیدی برای سیاست هایی است که پزشکان، پژوهشگران، و دیگران 
را ملزم می کند تا روابط مالی خود با مؤسس��ات را افش��ا نماین��د. در واقع، پرداخت های 
گزارش ش��ده توسط شرکت به راحتی در یک وبسایت عمومی قابل جستجو در دسترس 
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بوده که امکان جمع آوری تمام پرداخت های انجام شده به فرد یا سازمان را فراهم می کند، 
گرچه ممکن است برخی اطلاعات شناساگرِ شخصی برای حافظت از افراد، مثلًا در مقابل 
سرقت هویت، حذف شود. چنین پایگاه داده ای می تواند به مؤسسات و دیگر افراد مستعد 
برای پایش پیروی از سیاست های افشای نهادی کمک کند. این امر جایگزین سیاست های 
تعارض منافع نهادی نمی شود. همچنین این کار تعارض منافع را از بین نمی برد. یکی از 
اهداف تدوین و اجرای این قانون و توضیح آن برای عموم مردم و کس��انی که تحت تأثیر 
آن قرار می گیرند، جلوگیری از آسیب رسیدن به مشارکت های سازنده است و تضعیف این 

برداشت است که تمام روابط گزارش شده بد هستند.
کمیت��ه جزئی��ات برنامه ها و اجرای آنها را مورد بررس��ی قرار نمی ده��د، اما به طور 
کل��ی از رویک��رد گزارش��گری ش��رکتی ک��ه MedPAC در ط��ی جلس��ات عموم��ی در 
 س��ال 2008 بحث ک��رده و در گزارش م��ارس 2009 ارائه داده اس��ت، حمایت می کند

)MedPAC, 2008a,b,c,d, 2009(. همراس��تا با پیش��نهاد کمیته، اما برخلاف سیاست های 

ایالتی و س��ایر طرح های پیشنهادی برای سیاست های فدرال، پیشنهاد MedPAC نه تنها 
پرداخت به پزش��کان بلکه پرداخت به طیف وس��یعی از سازمان ها از جمله دانشکده های 
پزش��کی، جوامع حرفه ای، و ارائه دهندگان آموزش مداوم پزش��کی را نیز شامل می شود. 
پیش��نهاد کمیته، پرداخت به پژوهش��گران زیست پزش��کی را نیز افزوده است. پیشنهاد 
MedPAC پرداخت به داروخانه ها و داروس��ازان، برنامه های سلامت و مدیران داروخانه ها 

و همچنین پرداخت های ش��رکت های تجهیزات پزشکی را نیز اضافه می نماید. شرکت ها 
می توانند توضیحات روش��نگر بیش��تری درباره جزئیات پرداخت خود منتشر کنند )مثل 
اینکه آیا پرداخت یک کمک هزینه کامل پژوهش��ی اس��ت که تم��ام هزینه های پروژه را 
پوش��ش می دهد یا صرفا حقوق و دستمزد پژوهش��گران است(. کمیته این موارد را برای 

مقررات برنامه گزارشگری شرکت ها کاملا منطقی می داند. 
مق��ررات اجرایی باید تعاریف واضح و دس��ته بندی دقیقی ب��رای گزارش پرداخت ها 
تبیین نمایند. فعالیت ایجاد اجماع که در پیش��نهاد  3-3 ارائه شده است می تواند به این 

کار کمک نموده و همسانی با سیاست های افشاء سازمانی را ارتقا بخشد.
همانطور که MedPAC پیشنهاد می کند، پایگاه داده اطلاعات گزارش شده شرکت ها 
برای عموم مردم ش��فاف خواهد بود، اما شناس��ه ملی ارائه دهنده )NPI( پزشکان منتشر 
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نخواهد ش��د.1 اطلاعات کامل پایگاه داده برای پژوهش��گرانی در دسترس خواهد بود که 
قرارداد وزارت س��لامت و خدمات انس��انی امریکا درباره محرمانگی و استفاده از داده ها را 
می پذیرند. پایگاه داده از نظر تولیدکننده؛ نام گیرنده، محل و تخصص )در صورت وجود(؛ 
ن��وع پرداخت؛ نام محصول مرتبط )در صورت وجود( و س��ال قابل جس��تجو خواهد بود. 
گزارش MedPAC برآوردی از هزینه های تأسیس و نگهداری این سیستم برای دولت ارائه 
نکرده اس��ت اما اشاره کرده اس��ت که هزینه های سیستمی که داده ها را بصورت عمومی 

منتشر می کند، و نه پایگاه داده قابل جستجو، بیشتر از انواع ایالتی آن است.
در پیش��نهاد MedPAC، ش��رکت ها ملزم به گزارش سالانه خواهند شد اما گزارش 
آن ب��رای یک کارآزمای��ی بالینی می تواند تا زم��ان ثبت عمومی کارآزمای��ی بالینی یا 
زمان دریافت تأیید توس��عه محصول جدید توس��ط FDA به تأخیر بیفتد )اما با س��قف 
زمانی 2 س��ال پس از انجام پرداخت(. در مواردی سياس��ت ملی و سياس��ت های ایالتی 
دس��ته بندی های پرداخت و دریافت کنندگان همس��انی را ش��امل می شوند و برای عدم 
رعای��ت آنها مجازات های مدنی در نظر می گیرند، سیاس��ت های ملی مقدم خواهد بود. 
قوانین مطرح شده در کنگره آمریکا در سال 2009 شامل مقررات مشابهی در این موارد 

.)Grassley, 2009( است
علاوه بر طرح پیش��نهاد گزارش��گری شرکت ها، MedPAC پیش��نهاد کرده است که 
کنگره امریکا بیمارس��تان ها و س��ایر ارائه دهندگان را ملزم نماید تا میزان س��هم مالکیت 
مس��تقیم یا غیرمستقیم پزشکان در مراکزش��ان را گزارش نمایند )و دولت آنها را در یک 
وبس��ایت برای عموم مردم منتش��ر کند( )MedPAC, 2009؛ برای مباحث بیشتر بنگرید 
ب��ه فص��ل 6(. تهیه پیش��نهادات مربوط به تعارض منافع ناش��ی از مالکیت پزش��کان بر 
 تأسیسات و تجهیزات، خارج از مسئولیت کمیته قرار داشت. برنامه گزارشگری که توسط

MedPAC پیشنهاد شده است، به طور قابل توجهی اطلاعات بیشتری را در این زمینه در 

اختیار پژوهشگران، بیماران و دیگران قرار می دهد. مباحث موافقین و مخالفین ایجاد یک 
سیستم افشاسازیِ وسیع تر در ضمیمه F آورده است.

 

National Provider Identifier:NPI .1 یک شناسه یکتا است که توسط دولت ایالات متحده برای اکثر پزشکان آمریکایی صادر شده و در یک پایگاه 
داده در دسترس عموم مردم قرار دارد و آن را به نام پزشک، محل طبابت وی، دفتر کسب و کار وی، شماره مجوز و سایر شناسه هایش مرتبط می نمایند.
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پیشنهادات فصل های بعد
پیشنهادات مطرح شده در این فصل، مؤسسات را فرا می خواند تا همراستا با پیشنهادات 
این گزارش، سیاست های تعارض منافع را برای تلاش های فردی و همکاری های سازمانی 
اتخاذ کنند و برای تقویت سیاست های افشای روابط مالی فردی و نهادی با صنایع، اقدامات 
قانونی انجام دهند. چهار فصل بعدی این گزارش پیشنهادات بیشتری راجع به سیاست ها 
و اقدامات ویژه در زمینه های پژوهش پزشکی، آموزش پزشکی، مراقبت از بیمار و توسعه 
راهنماهای بالینی ارائه می دهد. فصل چهارم مؤسس��ات را فرا می خواند تا پژوهش��گران 
دارای تعارض منافع را به طور عمومی از هدایت پژوهش های دارای مشارکت کننده انسانی 
منع کنند، مگر در زمانی که تخصص پژوهش��گر برای انجام پژوهش ضروری است. فصل 
5 و 6، در کنار س��ایر پیشنهادات، پزش��کان و پژوهشگران را فرا می خواند تا از روابطی با 
صنای��ع اجتناب کنند که خطر تأثیر بی مورد غیرقابل قب��ول روی تصمیمات حرفه ای را 
ایجاد می کنند و باعث از بین رفتن اعتماد عمومی می ش��وند و همچنین مؤسسات را نیز 

فرا می خواند تا این روابط را ممنوع یا حذف کنند. 
فصل 7 ش��امل پیشنهاداتی برای کاهش نفوذ صنایع در توسعه راهنماهای بالینی و 
افزایش س��طح افشای روابط مالی س��ازمانی و فردی است. فصل هشتم پیشنهاد می کند 
ک��ه برای شناس��ایی، محدودیت و مدیریت تعارض منافع در س��طح نهادی، مؤسس��ات 
سیاست هایی در سطح هیئت مدیره تصویب کنند. فصل نهایی گروهی از سازمان ها را فرا 
می خواند تا مش��وق هایی برای اتخاذ و اجرای نهادیِ سیاست های پیشنهادی این گزارش 
ایجاد نمایند. همچنین این فصل به توس��عه یک برنامه پژوهش��ی برای ارزیابی و هدایت 

پیشرفت در سیاست ها و رویه های تعارض منافع فرا می خواند.
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تعارض منافع در پژوهش های زیست پزشکی

4فص������ل

پژوهش های زیست پزشکی اکتشافات جدیدی را نتیجه می دهند که می توانند منتهی به 
تست ها و درمان های بهتری شوند که سلامت فرد و جامعه را ارتقاء می بخشند. بیماران، 
خانواده بیماران، پزش��کان، دیگر پژوهش��گران و سیاس��ت گذاران باید مطمئن باشند که 
طراحی، اجرا و گزارشِ پژوهش ها بدون س��وگیری انجام شده و زمان و تلاش صرف شده 
در پژوهش ها برای پیش برد علم هزینه ش��ده باشند. افرادی که در کارآزمایی های بالینی 
مش��ارکت کرده اند باید مطلع باش��ند که در معرض خطرات غیرضروری قرار نگرفته اند. 
سیاس��ت های تعارض منافع نباید تنها درباره این موضوع باشند که روابط مالی با صنایع 
می تواند به س��وگیری در پژوهش ها و از دس��ت رفتن اعتماد منجر شوند بلکه باید منافع 

بالقوه چنین روابطی را در موقعیت های خاص نیز در نظر بگیرند.
مش��ارکت پژوهشی بین صنعت، دانش��گاه و دولت برای کش��ف و تولید درمان ها و 
تجهیزات جدید پزشکی ضروری است تا ابزارهای بهینه ای برای ارتقاء پیشگیری، تشخیص 
و درمان مشکلات سلامتی تدارک ببینند. به صورت تاریخی، دولت فدرال رهبری حمایت 
از اکتش��افات در علوم پایه را بر عهده داش��ته اس��ت، در حالی که شرکت های تجاری بر 
روی کش��ف داروها یا درمان های خاص و توس��عه آنها از کارآزمایی های بالینی تا تصویب 
قانونی محصولات قابل عرضه در بازار تمرکز داشته اند )همانطور که در ادامه توضیح داده 
می شود، مسیر توسعه تجهیزات پزشکی اغلب متفاوت از مسیر داروهاست(. پیش از سال 
1980 میلادی، دولت فدرال صاحب حق امتیازهایی بود که محصول پژوهش های تامین 
مالی شده از منابع عمومی بودند امّا حق امتیازهای محدودی نیز وجود داشتند که مجوز 
توسعه تجاری را داشتند. در سال 1980، کنگره امریکا پیشنهاد اصلاح قانون حق امتیاز 
و تجارت را تصویب کرد )با شماره P.L. 96�517 که معمولاً با نام حامیان اصلی آن، قانون 
بای-دال ش��ناخته می ش��ود(. این قانون به مؤسس��ات اجازه می داد تا بتوانند حق امتیاز 
اکتشافاتی که با منابع فدرال به ثمر رسیده اند را در اختیار بگیرند و بتوانند مجوز توسعه 
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اکتش��افات را برای دیگران نیز صادر کنند. دانش��گاه ها اجازه دارند مجوزدهی و درآمد از 
حق امتیاز را برای خود حفظ کنند که معمولاً آن را با دانش��مندانی که اکتش��افات ثبت 
شده را توسعه داده اند به اشتراک می گذارند. از زمان تصویب قانون، مجوزدهی حق امتیاز 
و دیگر روابط مالی که پژوهش��گران علوم پزش��کی و مؤسس��ه های پژوهشی را با صنایع 
مرتبط می کرد به طور چشم گیری افزایش پیدا کرد )Schacht, 2008(. با این حال برخی 
دانش پژوهان به عواملی مضاف بر این قانون گذاری اش��اره کرده اند که می تواند باعث رشد 
تاریخی تعداد حق امتیاز ها شده باشد مانند گسترش معیارهایی که اجازه می دهند کالاها 
حق امتیاز داشته باشند )مخصوصاً کالاهای مرتبط با عمر انسان( و همچنین پیشرفت در 
 پژوهش های زیست پزش��کی )برای مثال بنگرید به و Sampat 2006؛ همچنین بنگرید به

.)Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 1980 

ای��ن فصل ب��ا یک نمای کلیّ و مختصر از برخی ابعاد همکاری صنعت-دانش��گاه در 
پژوهش های زیست پزشکی آغاز می شود و سپس داده های مربوط به وسعت ارتباطات میان 
ش��رکت های دارویی، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری با مؤسسات پژوهشی دانشگاهی 
و پژوهش��گران جمع بندی می کند. بخش های بعدی نگرانی های مربوط به این ارتباطات 
و پاس��خ های داده شده به آن را مرور می کند )ضمیمه E یک بحث اضافه درباره ماهیت و 
اهمیت همکاری صنعت-دانش��گاه در پژوهش های پزشکی را ارائه می دهد(. از آنجایی که 
بسیاری از تعارضات منافع در سطوح نهادی، از اکتشافات پژوهشی ناشی می کنند، بحث 
درباره این تعارض ها و پاسخ به آن ها که در فصل هشتم آورده شده اند نیز مرتبط با موضوع 

هستند. بخش آخر این فصل، پیشنهاداتی را ارائه می نماید.

همکاری و اکتشاف در زیست پزشکی
مسیر یک کشف علمی تا بازاریابی یک دارو، دستگاه یا محصول زیست شناختیِ جدید 
معمولاً طولانی و پیچیده است و مجموعه متنوعی از تخصص ها و منابع را شامل می شود. 
برای مثال پژوهش��گران علوم پایه در مراکز علمی و مؤسس��ات پژوهشی، اغلب می توانند 
اهداف و گزینه های بالقوه و جدیدی برای درمان و راهبردهای جدید درمان را شناس��ایی 
کنند، بیماری های بیشتری که می توان با ترکیبات موجود یا تازه ساخته شده درمان کرد 
را پیشنهاد کنند و نیز پیشنهاد کنند که هم چگونه می توان درمان ها را به سمت بیمارانی 
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که بیشترین منفعت را از آن می برند هدایت کرد و هم اینکه چگونه می توان از اثرات منفی 
یک درمانِ خاص برای افرادی که در معرض خطر آن هستند جلوگیری کرد. دانشمندان 
NIH نیز در فرایند اکتش��افات مهمی ش��رکت می کنند و پژوهش های بالینی مهمی در 

مراکز بالینی NIH در جریان هس��تند. به علاوه، دانش��مندان علوم پایه در ش��رکت های 
زیس��ت فناوری و دارویی، کشف های بنیادینی داشته اند که به درمان های جدیدی منتهی 

شده است.
دانش��مندان در ش��رکت های دارویی می توانند به دانش��مندان علوم پایه که اهداف 
بیولوژی��ک جدیدی شناس��ایی کرده اند کم��ک کنند و داروهای مرتبط ب��ا این اهداف را 
شناسایی کرده و توسعه دهند. این شرکت ها همچنین توانایی حیاتی دارند تا اگر محصول 
جدید مجوز ورود به بازار گرفت، از شیوه های تولید خوب برای تهیه داروهای کاندید شده 
در تعداد کافی برای کارآزمایی های بالینی و س��پس توزیع حجم وس��یع تجاری استفاده 
کنند. علاوه بر این، آنها تجربه طی کردن فرایند تأیید دارو در سازمان غذا و دارو را دارند 
که شامل پیش نیازهای بسیاری برای آزمایش های پیش بالینی و بالینی و تولید است. در 
نهایت، ش��رکت های دارویی س��رمایه مورد نیاز برای فرایند طولانی ورود محصول به بازار 
را نیز تأمین می کنند. ش��رکت های تجهیزات پزش��کی و شرکت های زیست فناوری نقش 
مشابهی را برای تبدیل اکتشافات انجام شده در پژوهش های پایه به محصولات یا خدمات 
مناسب برای اقدامات پزشکی یا بهداشت عمومی ایفا می کنند، با این حال، برخی جزئیات 
میان آنها با موارد مربوط به فرایند تأیید دارو متفاوت است. )ضمیمه E با جزئیات بیشتری 

درباره فرایند کشف و توسعه بحث کرده است.(
این اظهارات به س��مع کمیته رسیده است که همکاری بین پژوهشگران دانشگاهی 
 و صنایع در فرایند اکتش��افات دارویی می تواند مزایایی برای هر دو طرف داش��ته باش��د

)Benet, 2008; Cassell, 2008(. زمان��ی ک��ه مکانیزم بیماری جدیدی کش��ف می ش��ود، 

دانشمندان دانشگاه ها و صنایع می توانند با یکدیگر همکاری کرده و اهداف و رویکردهای 
درمانی موفق را شناس��ایی کنند. افزون بر این، پژوهش��گران دانشگاهی زمانی که اهداف 
بالقوه جدیدی را برای مداخلات ش��یمیایی شناسایی می کنند، می توانند صنایع را مطلع 
سازند. سپس شرکت های دارویی می توانند به سرعت منابع شیمیایی خود را بررسی کنند 
تا ترکیباتی را بیابند که اثر بالقوه زیست شناختی دارند و مسائل و مشکلاتی که در راستای 
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شناس��ایی اهداف مشخص آن ترکیبات با آن ها مواجه شدند را شرح دهند. این تازه آغاز 
فرایند طولانی شیمی کاربردی است که برای تشخیص داروی کاندید شده مورد نیاز است.

مثال های بسیاری نش��ان می دهند که همکاری میان دانشگاه و شرکت های دارویی 
و زیس��ت فناوری می تواند به پیشرفت های درمانی چشم گیر، نجات جان انسان ها و ارتقاء 
کیفیت زندگی منتهی ش��ود. به خصوص موارد مربوط به درمان عفونت HIV چش��م گیر 
هستند. این همکاری ها متناسب با طرح پاتوفیزیولوژی از بیماری و توسعه رده های دارویی 
جدید و موفق است، شامل مهارکننده های ریورس ترنسکریپتاز1، مهارکننده های پروتئاز2 
و مهارکننده های ورودBraunwald et al., 2001( 3(. این پیش��رفت ها توانسته است به طور 
مداوم این بیماری کشنده را به یک بیماری مزمن تبدیل کنند که هم اکنون این بیماران 

معمولاً می توانند برای دهه ها زنده بمانند. برخی مثال های مشابه شامل موارد زیر است:
◄ی��ک داروی ضد انعقاد )آبسیکس��یمَب(4 که یک آنتی ب��ادی مونوکلونال علیه 
گلیکوپروتئین IIb/IIIa پلاکت اس��ت و نش��ان داده است که می تواند از مشکلات 
 EPIC Investigators,( لخته ای ناشی از آنژیوپلاس��تی عروق کرونر جلوگیری کند

Tcheng et al., 2003 ;1994(؛

◄س��ورفاکتانت ری��وی که ب��ه بقای ن��وزادان با س��ندروم زجر تنفس��ی کمک 

می کند و توس��ط همکاری نزدیک تعدادی از پژوهش��گران از دانش��گاه های مختلف با 
 ،Jeffrey A. Whitsett ش��رکت های دارویی متعددی ایجاد شده است )ارتباط شخصی با
 رئی��س بخش زیست شناس��ی نئوناتولوژی، پریناتال و ریویِ بیمارس��تان کودکان

 Cincinnati،  9 دسامبر 2008(؛
◄ریتوکسیمَب5 که یک آنتی بادی مونوکلونال علیه نشانگر CD20 بر روی سلول های 
B است که در بیمارانی با انواع مشخصی از لنفوم، همچنین سرطان خون، آرتریت 
روماتوئید و مالتیپل اس��کلروزیس )MS( و در پیشگیری از پس زدن ارگان پیوندی 

موثر است )Maloney et al., 1997; Edwards et al., 2004; Hauser et al., 2008(؛

1. Reverse transcriptase inhibitors
2. Protease inhibitors
3. Entry inhibitors
4. abciximab
5. rituximab
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◄بورتزِومیب1 که یک مهارکننده پروتئوزوم است که به بقای بیماران دارای میِلوم 
چندگانه کمک می کند )San Miguel et al., 2008( و ایماتینیب2 که یک مهارکننده 
تیروزین کیناز اس��ت که به طور گسترده بقای بیماران با سرطان خون مزمن مغز 

.)Druker et al., 2006( استخوان را افزایش می دهد

در مقایسه با فرایند توسعه دارو، توسعه تجهیزات پزشکیِ پیچیده فرایند مداوم تری از 
نوآوری و پیشرفت است که شامل تغییرات مکرر در طراحی، مواد خام، فرایند تولید و دیگر 
خصیصه های تجهیزات می ش��ود. مثالی از تجهیزات پزشکی که محصول همکاری نزدیک 
صنعت-دانشگاه است، مواردی مانند ایمپلنت دفیبریلاتور )Jeffrey, 2001(، پروتز دریچه قلب 
)Gott et al., 2003(، و ونتیلاتورهای مکانیکی هستند )Keszler and Durand, 2001(. پیشرفت 

در بسیاری از تکنولوژی ها مانند پالس اکسیمتری برای پایش بیهوشی و نوردرمانی برای 
درمان بیماری ها، نتایج همکاری پژوهشی و ارتباط با پزشکان ارشد در مورد تجربیاتشان 
 ;Mike et al., 1996; Dicken et al., 2000; McDonagh, 2001( می کن��د  برجس��ته   را 

.)Severinghaus, 2007; Vreman et al., 2008

با این حال، پیش��رفت در تجهیزات پزش��کی می تواند به تعارض منافع منجر ش��ود. 
برای مثال، فرایند بهبود دستگاه )مخصوصاً زمانی که بهبودها جزئی هستند یا بر اساس 
مطالعات بالینی با طراحی مناسب نیستند( در مرکز مجادلات پیرامون این موضوع است 
که آیا برخی قراردادهای مش��اوره میان جراحان ارتوپدی و تولیدکنندگان دس��تگاه های 
ارتوپدی، نشان از پرداخت منصفانه برای خدمات صرفاً فنی است یا بعنوان انگیزه ای عمل 

می کند که جراحان از این دستگاه ها استفاده کنند؟
برای پیش��رفت بیشتر اکتش��افات از علوم پایه تا محصولات موفق، NIH ابتکارهای 
بزرگی را برای تقویت ترجمان زودهنگام پژوهش توس��عه داده اس��ت که بر روی تبدیل 
اکتشافات خاص به محصولات یا خدمات مفید بالینی متمرکز هستند )برای مثال بنگرید 
به NIH 2008d و CTSA 2009(. در مراکز دانش��گاهی، این پژوهش ها ممکن است شامل 
جمعیتی از افرادی باشند که دارای بیماری های نادر یا عوامل زیست شناختی هستند که 
پتانس��یل های تجاری مش��هود ندارند. با این حال چنین پژوهش هایی ممکن است پایه و 

1. bortezomib
2. imatinib
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اساس شرکت هایی باشند تا محصولات موفقی را توسعه دهند یا حداقل برای آن ها زمینه 
گرفتن مجوز ترکیبات ش��یمیایی یا عناصری باشند که پژوهش های دانشگاهی داده های 

اثبات نظری1 آن را ارائه کرده اند اما مراحل بعدیِ توسعه آن بر عهده شرکت هاست.

روابط و سرمایه گذاری صنایع در پژوهش های زیست پزشکی

رشد و اهمیت سرمایه گذاری صنایع
س��رمایه گذاری صنایع در پژوهش های زیست پزشکی در دهه های اخیر رشد داشته 
است و در حال حاضر بزرگترین منبع سرمایه گذاری برای چنین پژوهش هایی در ایالات 
متحده امریکا به شمار می آید. بین سال های 1977 الی 1989، نسبت درصد سرمایه گذاری 
صنایع به کل سرمایه گذاری صورت گرفته در پژوهش های بالینی و غیربالینی از 29% به 
45% رشد داشته است )Read and Campbell, 1988; Read and Lee, 1994(. بین سال های 
1995 تا 2003، درصدهای سالانه )که مبتنی بر منابع اطلاعاتی متفاوتی از آمار مربوط 
به سال های 1977 تا 1989 است( اعدادی بین 57 تا 61% بوده اند )Moses et al, 2005؛ 
همچنین بنگرید به Hampson et al. 2008(. این س��رمایه گذاری ها ش��امل مواردی است 
مانند کار در آزمایشگاه های شرکت های دارویی، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری؛ قرارداد 
برای پژوهش های انجام ش��ده از طرف دانشگاه و دیگر مؤسس��ات غیرانتفاعی؛ و قرارداد 
تجاری با سازمان های پژوهشی انتفاعی که کارآزمایی های بالینی را در محیط دانشگاهی 

یا خصوصی اجرا می کنند.

حجم ارتباطات دانشگاه-صنعت
ارتباطات میان صنعت و پژوهش��گران زیست پزش��کی دانش��گاهی بس��یار گسترده 
اس��ت. یک پیمایش ملیّ در س��ال 2006 از رؤسای دپارتمان ها در دانشکده های پزشکی 
و بیمارس��تان های آموزشی بزرگ مس��تقل دریافت که 67% از دپارتمان های دانشگاهی 
)بعن��وان واحدهای اداری( با صنایع در ارتباط بودند )Campbell et al., 2007b(. به علاوه، 
27% از دپارتمان های غیربالینی و 16% از دپارتمان های بالینی از طریق مجوزهای مالکیت 

1. proof-of-concept
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معنوی درآمد داشته اند. در میان دپارتمان های دانشگاهی، 60% از آنها با عناوینی همچون 
موارد زیر با صنایع ارتباط داشتند: ارائه خدمت به عنوان مشاور )27%(، عضوی از هیئت 
مشورتی علمی )27%(، سخنران )14%(، مأمور )7%(، مؤسس )9%( یا عضو هیئت مدیره 
)11%( یک ش��رکت. در برخی دانشگاه ها، شرکت ها سرمایه تأسیس یک دپارتمان، مرکز 

.)Bero, 2008( پژوهش های چندرشته ای یا برنامه پژوهشی دانشگاهی را تأمین می کنند
مطالع��ات ده��ه 1990 نش��ان می ده��د ک��ه پژوهش��گران دانش��گاهی ارتباطات 
گس��ترده ای با صنایع داش��ته اند. در یک پیمایش در س��ال 1996، 28% از پژوهش��گران 
 دانش��کده علوم زیس��تی، منابع مالی پژوهش��ی خ��ود را از صنایع دریافت ک��رده بودند 
)Blumenthal et al., 1996a,b(. ش��یوع این حمایت مالی در بین پژوهش��گران گروه های 

بالینی بیش��تر از پژوهشگران غیربالینی بود )36% در مقابل 21%(. در مطالعه ای در سال 
1998، 43% از دانشمندان دانشگاهی در 50 دانشگاه برترِ پژوهشی گزارش دادند که در 
طول 3 سال گذشته هدایایی مرتبط با پژوهش هایشان دریافت کرده اند )مستقل از قرارداد 
یا حمایت مالی از یک پژوهش( )Campbell et al., 1998(. بیشترین هدایای دریافت شده 
از صنعت، مواد زیس��تی مورد اس��تفاده در پژوهش ها1 )24%(، مناب��ع احتیاطی )%15(، 
تجهیزات پژوهش��ی )11%(، و سفر برای جلسات حرفه ای )11%( بوده اند. 66% از افرادی 

که هدیه را دریافت کرده اند، این هدایا را برای پژوهش خود با اهمیت دانسته اند.
مطالعه ای بر روی افشاسازی های دانشگاه کالیفرنیا در سان فرانسیسکو دریافت که تا 
س��ال 1999، تقریباً 8% از پژوهشگران اصلی این مؤسسه، ارتباط مالی شخصی با حامی 
مالی یک پروژه پژوهش��ی خاص را گزارش کرده اند )Boyd and Bero, 2000(. 34% از این 
افراد در مشاغل موقت مشارکت داشتند، 33% ارتباطات مشورتی داشتند، 32% در هیئت 
مشورتی علمی یا هیئت مدیره مشغول به کار بودند و 14% از حقوق صاحبان سهام یک 
ش��رکت بهره برده اند )امکان بیش از یک نوع مش��ارکت در یک پروژه پژوهشی واحد نیز 

وجود داشته است(.
با وجودی که ش��واهد قدیمی و محدود هستند، برخی پژوهش ها بیان می کنند که 
اعضای هیئت علمی که روابط پژوهش��ی با صنایع دارند در برخی حوزه ها مولدّتر از دیگر 
اساتیدی هستند که با صنایع ارتباط ندارند. یک پژوهش نشان داد که پژوهشگران گروه 

1. منتقدی درباره این گزارش نوشته است که شرکت ها به تهیه این مواد خام به عنوان یک وظیفه برای خدمت به جامعه  دانشگاهی نگاه می کنند و احتمالاً 
سازوکاری برای ایجاد سوگیری نیستند.
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نخس��ت بیش از پژوهش��گران گروه دوم گزارش می کنند که در یک شرکت استارت آپی 
مش��غول ش��ده اند )14% در مقابل 6%(، برای ثبت یک حق امتیاز اق��دام کرده اند )42 در 
مقابل 24%(، برای ثبت یک حق امتیاز حمایت مالی دریافت کرده اند )25 در مقابل %13(، 
حق امتیاز را ثبت کرده اند )18 در مقابل 9%(، یک محصول تحت بررس��ی دارند )27 در 
 .)Blumenthal et al., 1996a( )%11 مقاب��ل 5%(، یا محصولی در بازار دارند )26 در مقابل
همچنین این پژوهش گزارش می کند که در س��ه س��ال گذشته این اساتید در مقایسه با 
اس��اتیدی که حمایت مالی از صنایع دریافت نکرده ان��د، به طور قابل ملاحظه ای مقالات 
 بیش��تری در مجلات با داوری همتایان منتش��ر کرده اند )15 مقاله در مقابل 10 مقاله( 
)Blumenthal et al., 1996a(. به طور معمول، تعداد بیش��تر حق امتیاز زیست پزشکی باید 

به نفع جامعه باش��د زی��را حق امتیازها معمولاً  یک گام کلیدی برای توس��عه آزمون های 
تشخیصی یا درمان های جدید هستند. به همچنین، تولید بیشتر منتشرات باید منجر به 

پیشرفت دانش علمی گردد.
همبس��تگی گزارش شده در بالا رابطه علت و معلولی را اثبات نمی کند. ممکن است 
صنایع روی دانش��مندانی سرمایه گذاری کنند که مولدتر هستند یا روی پژوهش کسانی 
که قابلیت های تجاری بیشتری دارند سرمایه گذاری کنند. در مقابل، صنایع ممکن است 
س��رمایه هایی ایجاد کنند که به دانش��مندان اجازه می دهد از نظر دانش��گاهی و تجاری 
موفق تر باشند یا چنین حمایت های مالی ممکن است دانشمندان حمایت شده را تشویق 

کند که از نظر تجاری فعّال تر باشند.

نگرانی درباره ارتباطات با صنایع
با وجود مزایای ارتباط صنعت با دانشگاه، این ارتباط باعث ایجاد تعارض منافع می شود 
که می تواند اهداف اصلی پژوهش های پزشکی را تحلیل برََد. جایی که تعارض وجود دارد، 
امکان دارد نگرانی های جدّی و مشروعی درباره شفافیت پژوهش و سوگیری های بالقوه در 
 .)Gross 2007 طراحی، انجام و گزارش پژوهش ها برانگیخته ش��ود )برای مثال بنگرید به
حت��ی اگر تعارض منافع در واقعیت منجر به پنهان کاری یا س��وگیری در نتایج در موارد 
خاص نشود، اگر از آن اجتناب نشود و به درستی مدیریت نشود قابلیت تهدید و خدشه دار 

کردن اعتبار پژوهش را دارد. 
مروری که در ادامه می آید فعالیت های بازاریابی که در پوشش پژوهش انجام می شوند 
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را ش��امل نمی شود؛ مواردی که به کارآزمایی های بذرپاش��ی1 معروف هستند که در آنها 
شرکت ها نقشه می کشند تا عادت های تجویزِ پزشکانِ شرکت کننده در پژوهش ها را تغییر 
دهند به جای آنکه اطلاعات معتبر علمی جمع آوری کنند. این مطالعات، که بدون پاسخ 
به سؤالاتی که از منظر علمی معنی دار هستند به طور بالقوه مشارکت کنندگان خود را در 

معرض خطر قرار می دهند در فصل ششم مورد بحث قرار گرفته اند.

سرمایه گذاری صنایع در پژوهش و کاهش شفافیت در علم
یک اصل اساس��ی برای علوم دانشگاهی آن است که اطلاعات، داده ها و مواد باید به 
اش��تراک گذاشته شوند. این اش��تراک گذاری در همکاری بین دانشگاه و صنعت می تواند 
در معرض خطر قرار بگیرد. گزارش ش��ورای ملّی پژوهش در سال 2003، »منافع تجاری 
و دیگر منافع مؤلفان در داده های پژوهش��ی و م��واد« را به عنوان مهمترین مانع برای به 

.)NRC, 2003, p. 1( اشتراک گذاری اطلاعات تشخیص داده است
در پیمایشی از دانشکده علوم زیستی 50 دانشگاه برتر پژوهشی در سال 1995، %14 
از آنه��ا که حمایت مالی از صنعت دریافت کردند گ��زارش داده اند که نتایج پژوهش های 
آنها منتج به ایجاد اس��رار تجاری ش��ده اند، در حالیکه این درص��د در آنهایی که حمایت 
مالی دریافت نکرده بودند ش��امل 5% موارد بوده است )Blumenthal et al., 1996a(. اسرار 
تجاری به عنوان اطلاعاتی شناخته می شوند که باید محرمانه باقی بمانند تا ارزش تجاری 
آنها حفظ شود. در برخی موارد این یافته ها می توانند بیانگر حفاظت معمول و ضروری از 
اطلاعات کلیدی مورد نیاز برای ثبت حق امتیاز یک مالکیت معنوی باش��ند که به فرصت 
بهتر برای تجاری س��ازیِ موفق تر محصول می انجامد. )برخلاف اسرار تجاری، حق امتیازها 
نیازمند افشاس��ازی اطلاعات هستند امّا در یک دوره مشخص از منافع مالکیت در مقابل 
کش��ف دیگران محافظت می کنند.( مطالعه ای در سال 1993 از پژوهش های دانشگاهی 
در حوزه ژنتیک دریافت که اعضای هیئت علمی که از صنعت کمک مالی گرفته اند علاقه 
بیشتری دارند تا انتشار نتایج پژوهش ها را برای بیش از 6 ماه به تعویق بیندازند تا اجازه 

.)Blumenthal et al., 1997( تجاری سازی پژوهش هایشان را بدهد
وضعیت فعلی ممکن اس��ت نس��بت به مطالعه س��ال 1993 که در بالا اش��اره شد 
تغییر کرده باش��د زیرا برخی مجلات علوم پایه سیاس��ت های سفت و سخت تری برای به 
1. seeding trials
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اشتراک گذاری یا منع اشتراک گذاری اتخاذ کرده اند )بنگرید به NPG 2007 ،NRC 2003 و 
Piwowar and Chapman 2008(. در هر صورت، نه تنها مجلات بلکه حتی خود مؤسسات 

پژوهشی می توانند با اتخاذ سیاست های سخت گیرانه تر برای اشتراک گذاری داده ها، صحت 
پژوهش را بهتر حفظ کنند.

یک نگرانی مرتبط، درباره دسترس��ی به داده های خام است. در برخی پژوهش هایی 
که از طرف صنعت حمایت شده اند، پژوهشگر دسترسی کاملی به داده های پژوهش ندارد 
ک��ه این داده ها تقریباً به طور کامل مربوط به آمارهای مورد نیاز از ش��رکت برای تحلیل 
است )Bombardier et al., 2000; Silverstein et al., 2000; Curfman et al, 2005(. تعارض 
در چنین موقعیت هایی باعث ایجاد نگرانی های منطقی درباره صحت داده ها می ش��ود. در 
این راس��تا، برخی مجلات اخیراً تصمیم گرفته اند که نتایج مطالعاتی که توس��ط صنایع 
حمایت شده اند را منتشر نکنند مگر آنکه دسترسی کاملی به داده های آنها موجود باشد 
و همچنین امکان تکرار تحلیل داده ها توس��ط افراد دانشگاهی مستقل یا کارکنان دولتی 
که با حامیان مالی ارتباط ندارند وجود داش��ته باشد )DeAngelis et al., 2001(. به علاوه، 
بسیاری از دانشگاه ها در شروط قرارداد پژوهشی خود با صنایع، جدیداً بندی را برای الزام 

دسترسی به داده های مطالعات افزوده اند.

حمایلت ماللی صنعلت از پژوهش و یافته هلای به نفلع صنایلع در پژوهش های 

منتشرشده
چندین مطالعه مرور نظام مند و دیگر انواع مطالعات، مدارک محکمی ارائه کرده اند که 
کارآزمایی های بالینیِ مرتبط با صنایع بیش از دیگر مطالعات دارای نتایج مورد علاقه صنایع 
هستند. یک فراتحلیل1 دریافت که آن دسته از کارآزمایی های بالینی که یک تولیدکننده 
دارویی حامی مالی آنها بوده اس��ت یا آنکه پژوهش��گر آن ارتباط مالی با تولیدکنندگان 
داش��ته اس��ت 3,6 برابر بیش از دیگ��ر پژوهش ها در معرض ارزیابی مثبت از اثربخش��ی 
دارو هس��تند )Bekelman et al., 2003(.2 یک فراتحلیل دیگر که مطالعات غیرانگلیس��ی 
1. Meta-Analysis

2. »معیار ورود مطالعات در این پژوهش موارد زیر بودند: )1( اگر اظهار کرده باشد که اهداف اولیه یا ثانویه مطالعه، ارزیابی وسعت، تأثیر یا مدیریت روابط 
مالی میان صنعت و پژوهش��گران یا مؤسس��ات پژوهشی بوده است؛ )2( روش مطالعه خود را توضیح داده باشد؛ )3( به زبان انگلیسی نوشته شده باشد؛ )4( 
پس از تصویب قانون بای-دال در سال 1989 منتشر شده باشد« )Bekelman et al., 2003، ص 455(. »نتایج اصلی شامل شیوع نوع خاصی از ارتباطات 

صنایع، ارتباط میان حمایت مالی صنایع و نتایج مطالعات یا رفتار پژوهشگر، و فرایند افشاسازی، مرور و مدیریت تعارضِ منافعِ مالی بودند« )ص. 454(.
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را بررس��ی کرده بود دریافت که احتمال حمایت مال��ی تولیدکننده دارو از مطالعاتی که 
 از ی��ک دارو طرف��داری کرده اند چهار برابر بیش��تر از حمایت مالی دیگر حامیان اس��ت

)Lexchin et al., 2003(. ی��ک مطالعه مروری دیگر دریافت که 17 مورد از 19 مطالعه ای 

که پس از دو فراتحلیل پیشین منتشر شده اند گزارش کرده اند که »ارتباطی، و معمولاً یک 
Sismon� )ررتباط قوی، میان حمایت مالی صنایع و انتشار نتایج به نفع صنعت وجود دارد« 

do, 2008, p. 112(. به طور مشابه، یک مطالعه مروری دیگر دریافت که مطالعاتی که توسط 

صنایع حمایت مالی ش��ده اند بیش از دیگر مطالعات در معرض این نتیجه گیری بودند که 
یک دارو امن و بی خطر است، حتی برای مطالعاتی که دریافتند یک رشد معنی دارِ آماری 

.)Golder and Loke, 2008( در اثرات منفی برای داروی آزمایشی وجود دارد
به ع��لاوه، مطالعه ای از موادی که در حمایت از کاربردهای موفق داروهای جدید به 
FDA ارائه ش��دند دریافت که کارآزمایی های بالینی با نتایج آماری مطلوب، اغلب دوبرابر 

بیش��تر احتمال دارد که به عنوان مطالعات حمایت ش��ده از طرف صنایع منتشر شوند تا 
مطالعاتی که نتایج مطلوب نداشتند )Lee et al., 2008(. در مجموع، نتایج بیش از نیمی از 
کارآزمایی های بالینی که در حمایت از کاربرد داروهای جدید در FDA ثبت شده اند تا 5 
سال پس از تصویب دارو منتشر نشده اند. وانگهی، مقایسه اطلاعاتی که برای سازمان های 
تنظیم گر ارس��ال شده اند با اطلاعاتی از همان کارآزمایی ها که در مقالات پزشکی منتشر 
شده است تغییراتی را در نحوه گزارش نتایج کارآزمایی ها یافته است به نحوی که به نظر 
می رسد نتایج منتشر ش��ده مطلوب تر از نتایج بررسی شده توسط سازمان های تنظیم گر 
بوده اند. چنین گزینش هایی از نتایج کارآزمایی ها، ش��امل مواردی از جمله افزودن نتایج 
 مطل��وب، حذف نتایج نامطل��وب و تغییر در معن��اداریِ آماری نتایج گزارش می باش��ند 
 Hemminki, 1980; Melander et al., 2003; Chan et al., 2004a; Rising et al., 2008;(

Turner et al., 2008(. الزام��ات اخیر برای گزارش دهی مبتنی بر وبِ نتایج کارآزمایی های 

بالینی در ادامه شرح داده شده اند.
س��ایر مطالعات دریافتند که مطالعات حمایت شده توسط صنعت، بیشتر در معرض 
گزارشِ نتیجه گیری مطلوب برای داروی حمایت ش��ده بودن��د حتّی زمانیکه یافته ها در 
حقیق��ت این نتیجه گیری را حمایت نمی کردن��د. برای مثال، مطالعاتی که روی انواعی از 
کارآزمایی های بالینی انجام ش��ده اند که تخصص های بالینی مخصوصی را درگیر کرده اند 
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یا مش��کلات بالینی خاصی را شامل می شدند، ارتباطی میان حمایت مالی صنایع و نتایج 
مطل��وب برای صنعت یافتند. نمونه های آن ش��امل این موارد می ش��وند: کارآزمایی های 
بالینی درباره اس��تاتین ها برای درمان سطح کلسترول بالا )Bero et al., 2007(، مطالعات 
س��رطان س��ینه )Peppercorn et al., 2007(، کارآزمایی ه��ای بالین��ی درب��اره داروهای 
 جدی��د ضد روان پریش��ی )Heres et al., 2006(، و بس��یاری از مطالع��ات مربوط به تغذیه

.)Perlis et al 2005 ؛ همچنین بنگرید بهLesser et al., 2007(

چندین تفس��یر محتمل برای ارتباط میان حمایت صنعت و نتایجی که برای حامیِ 
مالیِ آن مطلوب باشند می توان ارائه داد. نخست آنکه شرکت های دارویی و زیست فناوری 
به دنبال س��رمایه گذاری روی محصولاتی هس��تند که اثربخشی و ایمنی را از خود نشان 
دهن��د؛ از این رو موادی ک��ه وارد فرایند کارآزمایی بالینی می ش��وند به گونه ای انتخاب 
شده اند که بتوانند نتیجه بخش باشند. )به عبارت دیگر شرکت های انتفاعی احتمالاً بیشتر 
از حامیان غیرانتفاعی ریس��ک گریز هستند و اغلب از مطالعاتی حمایت مالی می کنند که 
به نظر می رس��د نتایج مطلوب داشته باشند.( دوم اینکه پژوهشگران ممکن است ابتدا در 
پژوهش ش��خصی خویش متقاعد ش��ده باشند که یک دارو مؤثر است و سپس با حامیان 
این کارآزمایی ارتباط مالی برقرار کرده باش��د تا به ارتقاء بالینی دارو در آینده یا توس��عه 
مصرف آن کمک کنند. س��وم آنکه مطالعات مرتبط با صنعت ممکن اس��ت کمتر دقیق 
و س��خت گیرانه طراحی ش��ده باشند یا به گونه ای طراحی ش��ده باشند که در دست یابی 
به نتایج مطلوب برای یک دارو س��وگیری داش��ته باش��ند که منجر به یک نتیجه مثبت 
کاذب در ای��ن باره ش��وند ک��ه مداخله مفید و مؤثر اس��ت یا اینکه ممکن اس��ت آنها به 
 خوبی طراحی ش��ده باش��ند امّا در عمل به خوبی مطابق با پروتکل ها انجام نشده باشند 
)Bero and Rennie, 1996; Steinman et al., 2006(. چه��ارم آنک��ه حامی��ان مالی ممکن 

 است بیشتر علاقمند باشند که تنها مطالعاتی را که نتایج مطلوب داشته اند منتشر کنند 
.)Rising et al., 2008(

نتایج سه مطالعه مرور نظام مند از این تفسیر که کارآزمایی های بالینی حمایت شده 
توسط صنایع طراحی ضعیفی داشته اند، پشتیبانی نمی کند. این مطالعات نتیجه گرفته اند 
که کیفیت کارآزمایی های حمایت ش��ده توس��ط صنایع نظیر مطالعات حمایت ش��ده از 
 Bekelman et al., 2003; Lexchin et al., 2003; Hampson et al.,( دیگ��ر مناب��ع هس��تند
2008(. با این حال، روش شناس��ی های استفاده ش��ده برای ارزیابی کیفیت کارآزمایی ها، 
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 این موضوعات را به حس��اب نیاورده اند: مناس��ب بودن مداخلات کنت��رل، ارتباط بالینیِ 
 س��ؤال پژوه��ش و اینک��ه آی��ا نتای��ج مطالع��ات ب��ه طور کامل منتش��ر ش��ده اس��ت

.)Lexchin et al., 2003; Hampson et al., 2008(

به علاوه در برخی موارد اینطور تفس��یر می ش��ود که مجلات ترجیح می دهند مقالات با 
نتایج مثبت را منتشر کنند به جای انتشار مقالاتی که بی ارتباطی یا ارتباط مبهم و دوپهلوی 
آماری را بعنوان نتیجه گزارش می کنند. مطالعات متعددی، مبتنی بر خوداظهاریِ نویسندگانِ 
مطالعاتِ منتشر نشده، دریافته اند که در اکثر آنها خود نویسندگان از ارائه نتایج مقاله صرف نظر 
.)Dickersin et al., 1987, 1992; Dickersin, 1990; Easterbrook et al., 1991( کرده ان��د 

به طور مشابه، یک مطالعه اخیر مبتنی بر پاسخ پژوهشگران درباره نتایج کارآزمایی هایی 
که منتش��ر نشده اند، اشاره می کند که »مطالعات منتشر نش��ده اند زیرا ارسال نشده اند« 

 .)Rising et al., 2008, p. 1568(

کادر  4-1 رویدادهای متعددی که موجب افزایش نگرانی درباره سوگیری در گزارش 
مطالعات حمایت ش��ده توسط صنایع شده اس��ت را به طور مختصر بیان کرده است. این 
کادر اغلب شامل مواردی است که ادعا می شود انتشار یافته های منفی از آزمایشات بالینی 
مورد حمایت صنعت منتفی ش��ده یا تأخیرهای طولانی در انتشار آن وجود داشته است. 
این رویدادها شامل تعدادی از شرکت های دارویی و گونه های مختلفی از داروها می شود. 
برخی مواقع این اطلاعات تنها زمانی به دست می آیند که اقدامات قانونی منجر به افشای 

اسناد محرمانه داخلی صنایع شود.
 به علاوه، مرورهای نظام مندی که به جای اس��تفاده از کارآزمایی های بالینی بعنوان 
واحدهای تحلیل، بر روی فراتحلیل ها پژوهش کرده اند دریافته اند که ارتباطی میان حمایت 
صنایع و نتیجه گیری های مطلوب برای حامیان وجود دارد. یک مطالعه دریافته است که 
مرورهایی که توسط صنایع حمایت شده اند بیشتر حاوی نتایج مورد علاقه صنایع هستند، 
محدودیت های پژوهش کارآزمایی هایی که وارد مطالعه ش��ده بودند را کمتر اشاره کردند 

و نسبت به مرورهایی که توسط »همکاری کاکرن«1 انجام شده اند کمتر شفاف هستند. 

Cochrane Collaboration .1: همکاری کاکرِن خود را اینطور معرفی می کند: »یک س��ازمان مس��تقل، غیرانتفاعی و بین المللی که به انتشار و توسعه 
مطالع��ات مرور نظام مند در حوزه مداخلات مراقبت س��لامت می پردازد و ایجاد و اس��تفاده از ش��واهد را برای هدایت تصمیم گی��ری در حوزه های بالینی و 
سیاس��ت گذاری ترویج می کند« )بنگرید به http://www.cochrane.org/docs/descrip.htm(. این سازمان در اصل مبتنی بر داوطلبانی است که بر 
اساس استانداردهای خاص، مرورهایی را هدایت می کنند و سیاست هایی را در نظر گرفته است که سوگیری و تعارض منافع مالی را در فعالیت های خویش 

محدود و کنترل می نماید.
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کادر  4-1 - نمونه هایی از گزارش های دارای سوگیری در پژوهش های بالینی

در یک کارآزماییِ اساسی درباره سِلکِوکسیب1 برای درمان آرتروز، تنها داده های مربوط به پیامدهای آن تا 
6 ماه ارائه شدند، با اینکه پروتکل اصلی تأکید می کرد که کارآزمایی ها باید در مدت طولانی تری انجام شده 
 .)Hrachovec and Mora, 2001( و زمانی که مقاله را ثبت می کنند پیامدهای 12 ماه در دس��ترس باش��د
پیامدهای 6 ماهه فایده و برتری دارو را نشان می داد در حالی که پیامدهای 12 ماهه برای این دارو در مقابل 

.)Wright et al., 2001( استفاده از داروی کنترل برتری نشان نمی داد
کارآزمایی های بالینی منتشرش��ده بیان می  کنند که مهارکننده های انتخابی برداش��ت س��روتونین در 
کودکانِ دچار افسردگی، از لحاظ خطر- فایده ارجحیت دارند. زمانی که داده های منتشرنشده در نظر گرفته 
شد، شواهد نشان داد که برای همه داروهای این دسته به جز یکی از آن ها خطرات بیشتر از فواید هستند 

.)Whittington et al., 2004(

نتایج کارآزمایی هایی که نشان دادند خطر خودکشی نوجوانان با پاروکستین افزایش می  یابد یا سودمندی 
.)Gibson, 2004( کافی را ندارد منتشر نشدند. داده ها تنها پس از طرح دعوی علیه تولیدکننده فاش شدند

تولیدکنن��ده آپروتینین، ی��ک داروی آنتی فیبرینولیتیک که در جراحی قل��ب برای کاهش خون ریزی 
استفاده می شود، داده هایی را مبنی بر این که استفاده از دارو ریسک نارسایی کلیوی، حمله قلبی و نارسایی 

.)Avorn, 2006( احتقانی قلب را افزایش می  دهد مخفی نمود
نتایج یک کارآزمایی بالینی که استفاده از ازتیمیب با یک استاتین را با استفاده از یک استاتین به تنهایی 
در افراد با سطح کلسترول بالا مقایسه می  کردند تا 2 سال پس از پایان کارآزمایی منتشر نشد. نتایج نشان 

.)Kastelein et al., 2008( دادند هیچ تفاوتی در ضخامت دیواره شریان کاروتید بین دو گروه وجود ندارد
نتای��ج یک کارآزمایی بالین��ی محوری از جایگزین خون )پلُی هِم( در بیمارانی که تحت جراحی عروقی 
انتخابی قرار می گیرند تا 5 س��ال پس از این که کارآزمایی توس��ط حامی مالی متوقف ش��د منتشر نشدند. 
کارآزمایی افزایش ش��دیدی را در نرخ مرگ و میر و حملات قلبی در گروهی که مداخله آزمایش��ی دریافت 

.)Burton, 2006; Northfeld Laboratories, 2006( می  کردند نشان داد
گفته شده است تولیدکننده یک cardioverter�defbrillator کاشتنی از گزارش نواقص طراحی حیاتی 

.)Hauser and Maron, 2005( و احتمالاً کشنده برایبیش از 3 سال خودداری کرده است
تولیدکننده یک تعدیل کننده سیستم ایمنی جدید برای درمان عفونت  HIV از ارائه یک مجموعه داده 
کامل یک کارآزمایی بالینی تصادفی شده که نشان می داد ماده مورد بررسی بی  اثر است به بازرسین امتناع 

.)Kahn et al., 2000( کرد
تولیدکننده یک برند هورمون تیروئید تلاش کرد تا از انتشار مقاله ای که نشان می داد درمان جایگزین 

.)Rennie, 1997( تیروئید با داروی ژنریک فراهمی زیستی مشابهی با برند دارد، جلوگیری کند

1. celecoxib
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تمام هفت مروری که با حمایت صنایع انجام شده اند داروی آزمایشی را بدون قید و 
ش��رط پیشنهاد کرده اند، چیزی که هیچ کدام از مرورهایِ همکاری کاکرن انجام نداده اند 
)Jorgensen et al., 2006(. مطالع��ه دیگری، که یک مرور از فراتحلیل های کارآزمایی های 

بالینی از درمان های فشار خون بود دریافت که فراتحلیل هایی که توسط افراد دارای روابط 
مالی با یک شرکت دارویی انجام شده اند، نسبت به فراتحلیل هایی که توسط افرادی انجام 
ش��ده اند که از دیگر منابع حمایت شده اند یافته های بیش��تر مورد علاقه ای برای شرکت 
دارویی نداشته اند. امّا، روابط مالی با یک شرکت با نتیجه گیریِ مطلوب نویسنده فراتحلیل 
ارتباط داشته است. در میان فراتحلیل های افراد دارای ارتباط مالی با یک شرکت دارویی، 
27 مورد از 49 مورد )55%( یافته های مطلوبی از فراتحلیل ها گزارش کرده اند، امّا 45 مورد 
از 49 مورد )92%(، نتیجه گیری مطلوبی داش��ته اند. نویس��ندگان این مرور ابراز داشته اند 
که »ارتباط ناهماهنگی میان داده های موجود در بخش یافته ها و تفسیر داده ها در بخش 

.)Yank et al., 2007, p. 1204( »نتیجه گیری وجود داشته است
بنابراین اگر چه ش��واهد اندکی وجود دارد که نش��ان دهد حمایت صنایع منجر به 
انحراف عمدی در یافته ها یا گزارش آن ایجاد کرده اس��ت امّا موارد متعددی وجود دارد 
که نشان می دهد حمایت صنایع منجر به جلوگیری از انتشار نتایج مطالعات مهمی شده 
است و همچنین در بیان یافته های مطالعه، تفسیر و نتیجه گیری ها اغراق داشته اند. خطر 
تأثیر بی م��ورد در پژوهش وجود دارد. این خطر مخصوصاً در مورد کارآزمایی های بالینی 
وجود دارد، زیرا جنبه آسیب مستقیم به بیمار در آنها )به همان اندازه مشارکت کنندگان 
در پژوه��ش( از اغلب پژوهش ه��ای غیربالینی نگرانی فوری تری ایج��اد می کند. در این 
مورد، سیاست های تعارض منافع می توانند از فرسایش تدریجی اعتماد عمومی، که بر اثر 

پژوهش های دارای سوگیری یا با امتناع از انتشار داده ایجاد می شوند، جلوگیری کنند.
پژوهش هایی که با نویس��ندگانِ در س��ایه1 انجام می  ش��وند نیز نگرانی هایی درباره 
س��وگیری پژوهش و همچنین اخلاق نویسندگی ایجاد می کنند. زمانی که صنعتِ حامی 
بیش از نویسندگان صوری روی مقاله کنترل دارد، تعارض منافع ذاتی است. فصل پنجم 
درباره نویسندگان در سایه و همچنین مشارکت در هیئت سخنرانان بیشتر بحث می کند 
و پیشنهاد می کند که مراکز دانشگاهیِ پزشکی، اعضای هیئت علمی را از پذیرش تألیف 

مقالات دارای نویسندگانِ در سایه و مشارکت کنندگان در دفاتر سخنرانان منع کنند.
1. Ghostwriter
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شرایط قراردادهای پژوهش
برخی مراکز دانشگاهیِ سلامت در قراردادهای پژوهشی خود قیدهایی قرار می دهند 
که به صنایع حامی اجازه می دهد کنترل مهمی روی گزارش نتایج پژوهش داشته باشند. 
در پیمایش��ی در سال 2004 که ش��امل مراکز دانشگاهیِ پزشکی بود، 7% از پاسخ گویان 
گزارش کردند که مؤسسه آنها اجازه می دهد که صنایع حامی مقالات را اصلاح و بازبینی 
نماین��د یا تصمی��م بگیرند که آیا نتایج را منتش��ر کنند؛ و همچنین بی��ش از 5% دیگر 
پاسخ گویان گزارش کردند که پاسخ این سؤالات را نمی دانند )Mello et al., 2005a(. نیمی 
از آنها به حامیان مالی اجازه نوشتن مقاله را داده اند در حالی که تنها 40% از آنها این کار 
را منع کرده اند. 17% از مؤسسات پاسخ دهنده گزارش کردند که برای کنترل یا دسترسی 
به داده های پژوهش اختلاف و منازعه وجود داش��ته اس��ت. چنین منازعاتی در برخی از 
 Rennie 1997 رویدادهای ذکر شده در کادر  4-1 نشان داده شده اند )برای مثال بنگرید به

 .)Kahn et al. 2000 و
مناسبات مالی با سازمان های پژوهشی قراردادی نگرانی هایی را درباره کنترل نامناسبِ 
 Bodenheimer, 2000; Mirowski and Van Horn, 2005;( صنایع حامی ایجاد کرده اس��ت
Shuchman, 2007; Lenzer, 2008(. برای مثال، کمیته بین المللی دبیران مجلات پزشکی 

)ICMJE( نگرانی های خود را درباره نقش س��ازمان های پژوهش��ی قراردادی ابراز داش��ته 

اس��ت. اکثر کارآزمایی های حمایت شده توس��ط صنایع را این سازمان ها انجام می دهند 
و اغلب بدون محافظت هایی که بس��یاری از قراردادهای پژوهش��ی دانشگاهی دارند، مثل 
حق دسترس��ی به منبع داده ها و حق انتش��ار آنها )Davidoff et al., 2001(. با وجودی که 
کمیته ارزیابی یا مقایس��ه نظام مندی درباره سوگیریِ پژوهش های انجام شده توسط این 
س��ازمان ها یافت نکرد با این حال هرگونه فق��دانِ چنین کنترل هایی روی تأثیر یکجانبه 

صنایع، نگرانی ها را افزایش می دهد.

مسائل مربوط به دانشجویان یا مشارکت کنندگان در پژوهش
همانطور که در فصل 3 بحث ش��د، مراکز دانش��گاهی پزشکی سیاست های متفاوتی 
درباره افشای تعارض منافع پژوهشگران به مشارکت کنندگان در پژوهش دارند. همچنین 
اش��اره ش��د که پیمایش های متنوعی اش��اره کرده اند که هم اکنون مشارکت کنندگان در 
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کارآزمایی های بالینی درباره تعارض منافعِ مالی پژوهش��گران نگرانی زیادی ندارند. اغلب 
پاسخ دهندگان گزارش کرده اند که اگر مطلع شوند که پژوهشگران ارتباط مالی با حامیان 
دارن��د تصمیم آنها برای ثبت نام در یک کارآزمایی بالینی تحت تأثیر قرار نخواهد گرفت. 
برخی پاسخ دهندگان حتی باور داشتند که »یک نفع مالی بزرگتر می تواند منجر شود که 

.)Weinfurt et al., 2006a, p. 903( »پژوهشگران کار خود را بهتر انجام دهند
با این حال مشخص نیست که آیا مشارکت کنندگان در کارآزمایی های بالینی مطلع 
هس��تند که تعارض منافع چگونه بالقوه می تواند طراح��ی مطالعه و محافظت از موضوع 
پژوهش را به خطر بیندازد یا اینکه چگونه می تواند منجر به سوگیری در ارائه گزارش نتایج 
پژوهش، همراه با پیامد احتمالی برای صدمه زدن به بیماران آتی شود. به علاوه، مشخص 
نیست که آیا منطقی است که انتظار داشته باشیم پاسخ دهندگان از این مسئله آگاه شوند. 
به هر صورت، حتی اگر س��وژ ه های پژوهش درباره تعارض منافع نگرانی نداش��ته باشند، 
دیگر اعضای جامعه ممکن است نگران باشند. همانطور که در فصل های پیشین اشاره شد، 
حمایت اقتصادی و سیاسی از شرکت های پژوهشی بسیار وابسته به اعتماد رهبران فکری 
در دولت، رسانه ها و دانشگاه ها است. زمانی که آنها نسبت به درستیِ شرکت ها مشکوک 

باشند، این حمایت اساسی می تواند فرسایش یابد.
نگرانی در این مورد نیز وجود دارد که چگونه تعارض منافعِ پژوهشگران ممکن است 
توصیه ها یا نظارت آنها را بر دانش��جویان پزشکی، دستیاران تخصصی و فوق تخصصی یا 
اساتید جوان تحت تأثیر قرار می دهد )AAMC, 2008b; AAMCAAU, 2008(. برای مثال 
AAMC و AAU در گزارش اخیر خود درباره سیاست های تعارض منافع در پژوهش های 

انسانی اشاره کردند که پتانس��یل استثمار این افراد توسط مشاوران یا پژوهشگران ارشد 
دارای تع��ارض مناف��ع وجود دارد. چنین اس��تثماری هم غیر اخلاقی اس��ت و هم بالقوه 
می تواند منجر به سوگیری در طراحی، اجرا و یافته های پژوهش گردد. جاهایی که ممکن 
است تأثیر بی مورد مشکلاتی ایجاد کند شامل این موارد است: تصمیم گیری درباره ورود 
یا خروج افراد به پژوهش؛ تمرکز، طراحی و اجرای یک مطالعه؛ انتشار یافته های پژوهش 

)شامل توقیف انتشار(؛ و نوع مواجهه با منافع مالکیت معنوی.
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پاسخ به نگرانی درباره تعارض منافع در پژوهش ها

محدودیت اجرای پژوهش توسط پژوهشگران دارای تعارض منافع
همانطور که در فصل یک بحث ش��د، ریش��ه انگیزه اصلی برای وضع سیاس��ت های 
تعارض منافع در دانش��گاه ها، نگرانی از پژوهش های تحت حمایت صنایع و پژوهش��گرانی 
بود که منافع مالی در نتایج پژوهش خود دارند. در سال PHS ،1995 مقرراتی وضع کرده 
است که مؤسسات گیرنده کمک های مالی PHS را متعهد به داشتنِ سیاست های تعارض 
منافعی می کند که افشا و مدیریت ارتباطات مالی مشخصی را میان پژوهشگران و صنایع 
الزام می کند )بنگرید به ضمیمه B(. فصل 3 به مرورهای NIH و دیگران پرداخته است که 
کفایت اتخاذ سیاست ها و اجرای مقررات PHS توسط مؤسسات پژوهشی را زیر سؤال برده 
است و به نوبه خود، نگرانی درباره کفایت نظارت دولت بر روی مؤسسات را افزایش می دهد. 
از آنجایی که مقررات PHS مخصوص بس��یاری از موضوعات نبودند و از آنجایی که 
برخی مطالعات، اجرای ناقص آنها را گزارش کرده اند، AAMC گزارش��ی در س��ال 2001 
منتش��ر کرد که پیشنهاداتی برای کمک به مراکز پزشکی دانشگاهی داشت جهت توسعه 
سیاس��ت های دقیق تع��ارض منافع برای پژوهش هایی که س��وژه های انس��انی را درگیر 
می کنند )AAMC, 2001(1. یک توصیه سیاس��تی کلیدی از مؤسسات درخواست کرد که 
یک »قاعده استثناپذیر« بنا نهند که پژوهشگران اجازه نداشته باشند زمانی که منافع مالی 
در نتایج پژوهش دارند، پژوهش هایی با مشارکت کنندگان انسانی را اجرا نمایند. این قاعده 
زمانی می تواند استثنا داشته باشد که دلایل قانع کننده، دخالت پژوهشگر را توجیه نماید.2

پیمایشی از AAMC در سال 2003 مشخص کرد که تنها 61% از دانشکده های پزشکی 
 .)Ehringhaus and Korn, 2004( این قاعده اس��تثناپذیر را در سیاست های خود گنجانده اند
بعلاوه تنها معدودی از دانش��کده های پزش��کی که این سیاس��ت را اخذ کرده اند شرایط 

قانع کننده ای که سبب استثناء می شوند را تعریف و تشریح کرده اند.

1. همانطور که در فصل یک اش��اره ش��د، این گزارش عموماً از گزارش های اخیر IOM در ارجاع به ش��رکت کنندگان در پژوهش به جای موضوعات پژوهش 
پیروی می کند. 

2. به بیان AAMC، این قاعده استثناپذیر یعنی »مؤسسه برای حصول اطمینان از اینکه تمامی شرایط بالقوه مشکل ساز بررسی شده اند، مسلم خواهد دانست که 
افراد با منافع مالی، پژوهشهای با سوژه انسانی را اجرا و هدایت نخواهند کرد« )AAMC, 2001, p. 12(. این گزارش ادامه می دهد که »این قاعده مطلق نخواهد 
بود: یک فرد با منافع مالی ممکن است با ارائه شواهدی که از نظر کمیته تعارض منافع دلایل موجه و قانع کننده ای باشند این قاعده را استثنا کند... و پس از آن 

.)p. 12( وی اجازه خواهد داشت که پژوهش را تحت شرایطی اجرا کند که کمیته تعارض منافع اعلام و هیئت نظارت مؤسسه تأیید می کند
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ب��رای ترویج بیش��تر اتخ��اذ سیاس��ت های تعارض مناف��ع ناظر ب��ر پژوهش های با 
مش��ارکت کننده انس��انی، AAMC ب��ا همکاری AAU گ��زارش دومی منتش��ر کرد که 
 حاوی راهنماها و حمایت های بیش��تری برای توس��عه سیاس��ت ها و پیاده سازی آنها بود

)AAMC�AAU, 2008(. ای��ن گ��زارش بر روی قواعد اس��تثناپذیر تأکید مجدد داش��ت. 

همچنی��ن این گزارش ح��اوی مطالعات موردی آگاهی بخ��ش و الگویی برای تحلیل این 
مطالع��ات موردی بود تا نح��وه ارزیابی موقعیت های گوناگون را در حوزه های زیر نش��ان 
دهد: وجود یک تعارض منافع، خطرات ناش��ی از این تعارض ها، گزینه های مختلف برای 
مدیریت و محدودیت یک تعارض و ش��رایط قانع کننده برای توجیه حضور یک پژوهشگر 
دارای تعارض منافع در پژوهشی با مشارکت کننده انسانی. خطراتِ ذکر شده در این الگو 
تا مواردی همچون به خطر افتادن آبرو و اعتبار پژوهشگر یا مؤسسه دارای تعارض منافع، 
حتّی در صورت ایجاد و به کارگیری برنامه ای برای مدیریت تعارض منافع، گسترده است.

برخ��لاف مق��ررات PHS ک��ه پژوهش های بالینی و غیربالینی را ش��امل می ش��ود، 
پیشنهادات سال AAMC 2008 و AAU بر روی پژوهش های بالینی متمرکز است. با این 
حال یک پیش��نهاد بر این مبنا وجود داشته است که کمیته های تعارض منافع در مراکز 
پزش��کی، وجود تعارض منافع برای پژوهش��گران را در خص��وص پژوهش های غیربالینی 
بررسی کنند. نمونه های آن شامل افرادی می شود که »به صورت منطقی احتمال می رود 

.)p. 9( »تا 12 ماه آینده در حال انجام پژوهش هایی با سوژه انسانی باشند
کمیته اطلاعات و تحلیل های بسیار اندکی درباره سیاست های تعارض منافع مؤثر بر 
روی پژوهش های زیست پزشکی غیربالینی نسبت به سیاست های تأثیرگذار بر پژوهش های 
بالینی یافت. دانشگاه ها و دانشکده های پزشکی ممکن است سیاست های گوناگونی درباره 
انواع مختلف تعارض منافع داش��ته باش��ند یا ممکن اس��ت ضوابط متنوعی برای ارزیابی 
تعارض منافع در پژوهش هایی که مش��ارکت کننده انسانی ندارند داشته باشند )همانطور 
که در فصل 3 گزارش شد(. با این حال، اخیراً یک دانشگاه سیاست تعارض منافعی اتخاذ 
کرده اس��ت که صراحتاً بیان می کند که »برای مراقبت در برابر خطراتی که ممکن است 
ارتباطات همکارانه با تجارت های ذی نفع داشته باشد، به طور معمول برای فردی که منافع 
مالی جدی در یک تجارت ذی نفع دارد مجاز نیس��ت که پژوهش��ی مربوط به این تجارتِ 

.)Columbia University, 2009( »ذی نفع انجام دهد
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گرچه خطر ف��وری برای مش��ارکت کنندگان در پژوه��ش در پژوهش های بنیادین 
وجود ندارد، خطر بالقوه  س��وگیری در پژوهش های بنیادین وجود دارد. نتایج آن می تواند 
سرآغازی برای کارآزمایی های بالینی مبتنی بر علوم پایه ناقص باشد. به طور معمول، وزنی 
از خط��رات در برابر فواید مورد انتظار باید اجازه دهد کمیته های تعارض منافع با در نظر 
گرفتن تفاوت میان پژوهش های بالینی و غیربالینی، سیاست هایی را اعمال کنند که شامل 
تفاوت در اجزاء س��ازنده دلایل موجه و قانع کننده پژوهش��گرانی می شود که می خواهند 

پژوهشی را که در آن منافع مالی دارند انجام دهند.

شرایطی برای قراردادهای پژوهش
AAMC پیش��نهادات رسمی و جامعی برای ش��رایط قراردادهای پژوهشی با صنایع 

ارائه نکرده اس��ت امّا دو گزارش منتش��ر کرده است که حاوی پیشنهاداتی برای پاسخ به 
 .)Ehringhaus and Korn, 2004, 2006( نگرانی درباره صحت کارآزمایی های بالینی اس��ت
نخستین گزارش حاوی چک لیستی از موضوعاتی شامل حق نشر و مالکیت معنوی است 
که باید در قراردادهای پژوهشی لحاظ شوند. در میان دیگر عناصر، یک یا هر دو گزارش 
الزام می کنند که قراردادها باید صراحتاً به پژوهشگران اجازه دسترسی رایگان به داده های 
مطالعه و انتشار بدون محدودیت آن را بدهند )مگر به دلیل تأخیر زمانی جزئی برای مرور 
پژوهش توسط حامی مالی و تشکیل پرونده احتمالی برای ثبت امتیاز اختراع(، و همچنین 
الزام می دارند که اعتقاد مناس��ب و تلاش به هنگامی برای انتش��ار نتایج پژوهش در یک 

مجله با داوری همتایان داشته باشند.

الزامات ثبت و گزارش کارآزمایی های بالینی
الزامات کنگره، سردبیر مجله و دیگر الزامات برای ثبت کارآزمایی های بالینی، واکنشی 
به نگرانی های مرتبط با تعارض منافع در پژوهش های حمایت شده توسط صنعت و گزارش 
کردن پژوهش اس��ت. ثبت کارآزمایی های بالینی و ارائ��ه جزئیات کلیدی درباره پروتکل 
کارآزمای��ی و طراحی تحلی��ل داده ها باعث ایجاد اطمینان از این می ش��ود که روش های 
اساس��ی برای هدایت و تحلیل یافته های یک مطالعه و همچنین پیش بینی اولیه از نقاط 
پایانی بالینی که قبل از ش��روع کارآزمایی و قب��ل از تحلیل داده ها باید ارزیابی و گزارش 
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شوند، مشخص شده اند. در نتیجه جایگزینی نقاط پایانی ثانویه با نقاط پایانی اولیه و دیگر 
انحراف های مهم از پروتکل می توانند از گزارش یافته های یک کارآزمایی کش��ف ش��وند. 
همچنین ثبت کارآزمایی های بالینی امکان مشخص شدن عدم ارائه یا گزارش نتایج یک 
کارآزمایی را فراهم می کند. س��پس پژوهشگرانی که مرور متون اساسی را انجام می دهند 
می توانند با سرپرس��ت پژوهشگران تماس بگیرند تا نتایج منتشر نشده را به دست آورند. 
پس از اینکه ICMJE بیان کرد که ثبت کارآزمایی بالینی باید به عنوان پیش نیازی برای 
انتش��ار مقالات پژوهشی در نظر گرفته شود تعداد کارآزمایی هایی که ثبت شدند به طور 

.)Zarin et al., 2005( چشم گیری افزایش یافت
در سال 2007، کنگره امریکا انواع کارآزمایی های بالینی داروها، داروهای بیولوژیک و 
تجهیزات، و انواع اطلاعات مربوط به این کارآزمایی ها، که باید ثبت ش��وند را گس��ترش داد 
)P.L. 110�85(. برای حل هرچه بیش��تر مشکل خودداری از انتشار یافته های منفی، کنگره 

همچنین ایجاد پیوندی میان ثبت در ClinicalTrials.gov با یک پایگاه داده از گزارش نتایج 
اولیه برای کارآزمایی های ذی ربط را الزامی کرد.1 نتایج گزارش ش��ده باید ش��امل اطلاعات 
دموگرافیک اولیه و اطلاعات اولیه، یافته های پیامدهای اولیه و ثانویه و اطلاعات تماس باشد.

روش شناسی مطالعه، تحلیل داده و گزارش پژوهش
به هر میزانی که طراحی کارآزمایی های بالینی، اس��تاندارد و اعلان عمومی ش��ود، 
به اجرای سیاس��ت های تعارض منافع نیز کمک شده است. با این کار سوء استفاده ها و 
الگوهای سوء استفاده ساده تر تشخیص داده می شوند که می تواند نیاز برای تغییرات یا 
تجدیدنظرها در سیاس��ت ها را آشکارتر سازد. تلاش برای ارتقاء طراحی کارآزمایی های 
بالین��ی و انواع دیگر پژوه��ش به دهه ها قبل باز می گردد و ش��امل طیفی از تکنیک ها 
مانند ثبت نام تصادفیِ سوژه ها برای مداخله و گروه های کنترل و کورسازی پژوهشگران 
و ش��رکت کنندگان در درم��ان اس��ت. بع��لاوه NIH از برنامه هایی حمایت کرده اس��ت 
تا پزش��کان پژوهش��گری را تربیت کنند ک��ه پژوهش های بالینی دقیق��ی اجرا نمایند. 
متخصصین روش شناسی پژوهش، آمار و پزشکی مبتنی بر شواهد تکنیک هایی را ایجاد 

1. بعلاوه، انجمن تولیدکنندگان و پژوهش دارویی امریکا در ایجاد یک منبع برخط داوطلبانه همکاری داشته است که اطلاعات مربوط به نتایج کارآزمایی های 
.)http://www.clinicalstudyresults.org بالینی را در اختیار پزشکان قرار می دهد )بنگرید به
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کرده اند تا سوگیری در پژوهش را محدود کرده و استانداردها و چک لیست هایی را برای 
گزارش یافته های پژوهش وضع کرده اند. این استانداردها و چک لیست ها انواع مختلفی 
از مطالعات را پوش��ش می دهند، مانن��د کارآزمایی های بالینی )ب��رای مثال بنگرید به 
Moher et al. 2001(، ارزیابی های آزمایش های بالینی )Bossuyt et al., 2003(، مطالعات 

اپیدمیولوژی��ک )ب��رای مثال بنگرید ب��ه von Elm et al. 2007 امّ��ا همچنین بنگرید به 
نظ��رات دبیران مجله اپیدمیول��وژی ]Editors, 2007]( و فراتحلیل ها )برای مثال بنگرید 
ب��ه Moher et al. 1999 و Stroup et al. 2000(. هم اکن��ون ICMJE قالب��ی برای گزارش 
نتایج مشخص کرده و برای گزارش یافته های کارآزمایی های بالینی تصادفی شده مؤلفین 
 ،Moher et al. 2001 ارجاع می دهد )برای مثال بنگرید به CONSORT را به چک لیس��ت
CONSORT Group 2007 و von Elm et al. 2007( )جدول  4-1(. اس��تانداردهای گزارش 

روش ها و نتایج به دبیران، داوران و خوانندگان کمک می کند تا اعتبار یک مقاله پژوهشی 
را ارزیابی کنند. مطالعات بیان می کنند که این استانداردها، طراحی و اجرای خود پژوهش 

.)Plint et al. 2005 را نیز ارتقاء می بخشند )برای مثال بنگرید به
علاوه بر این استانداردهای اجرا و گزارش نتایج کارآزمایی های بالینی، FDA پیشنهاد 
کرده اس��ت که برای کمیته های پایش دادهای کارآزمایی های بالینی مناس��ب است که 
گزارش های آماری داش��ته باشند که توسط کارشناس��ان آماریِ مستقل از حامیان مالی 
کارآزمایی و پژوهشگران بالینی تهیه شده باشند )FDA, 2001(. مجله نظام پزشکی امریکا 
)JAMA( الزام دارد که برای کارآزمایی هایی که توس��ط صنایع حمایت ش��ده اند و » در 

آنها تحلیل داده ها فقط توسط کارشناسان آماری استخدامی شرکت حامی مالی پژوهش 
صورت می گیرد«، همچنین یک تحلیل آماری توسط یک کارشناس آماری مستقل و در 
یک مؤسسه دانشگاهی مانند دانشکده های پزشکی، مراکز پزشکی دانشگاهی یا مؤسسات 
پژوهشی دولتی که بر تحلیل گر نظارت دارند و مستقل از حامی تجاری هستند نیز صورت 
بگیرد )Fontanarosa and DeAngelis, 2008, p. 95؛ همچنین بنگرید به مروری بر نظرات 

.)Rockhold and Snapinn 2007 درباره این الزامات در

داوری همتایان و سیاست های افشای مجلات
داوری همتایان گامی کلیدی اس��ت که برای شناسایی و کاهش سوگیری در انتشار 
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توضیحمورد

 چگونه شرکت کنندگان به مداخلات اختصاص یافته اند )برای مثال، تخصیص تصادفی، ثبت نام تصادفی، یا تصادفی شده1(1

زمینه علمی و بیان منطق2

معیار انتخاب شرکت کنندگان، تنظیمات و محیط جمع آوری داده3

جزئیات دقیق از مداخلات مدنظر برای هر گروه و نحوه و زمان واقعی اعمال آنها4

فرضیات و اهداف مشخص 5

تعریف آشکار معیارهای پیامد اولیه و ثانویه ای و در صورت وجود، هر روشی که برای افزایش کیفیت اندازه گیری ها استفاده شده 6
است )برای مثال مشاهدات چندگانه و آموزش ارزیابان(

نحوه تعیین حجم نمونه و در صورت وجود، توضیح هرگونه تحلیلِ میانِ کار و قاعده پایان نمونه گیری7

روش مورد اس��تفاده برای تولید توالی تخصیص تصادفی ش��امل جزئیات هرگونه قید ممنوعیت )برای مثال مسدودس��ازی یا 8
طبقه بندی(

روش مورد استفاده برای اجرای توالی تخصیص تصادفی )برای مثال ظرف های شماره دار یا تلفن مرکزی(، روشن کردن اینکه 9
آیا توالی تا زمان اعمال مداخلات مخفی مانده است

چه کس��ی توالی تخصیص را تولید کرده اس��ت، چه کسی ش��رکت کنندگان را ثبت نام کرده و چه کسی شرکت کنندگان را به 10
گروه ها اختصاص داده است

آیا شرکت کنندگانی که مداخلات را دریافت می کردند و کسانی که پیامدها را ارزیابی می کردند نسبت به گروه های اختصاص داده 11
شده کورسازی شده بودند؟ اگر بله، موفقیت کورسازی چگونه ارزیابی شده است؟

روش های آماری اس��تفاده شده برای مقایسه گروه ها در پیامدهای اولیه؛ روش تحلیل های اضافی، مانند تحلیل های زیرگروه و 12
تحلیل های تعدیل شده

13
جریان ش��رکت کنندگان در هر مرحله )ترس��یم یک نمودار قویاً پیش��نهاد می ش��ود(؛ مخصوصاً برای هر گروه، گزارش تعداد 
ش��رکت کنندگانی که تصادفی اختصاص داده ش��ده اند، درمان مد نظر را دریافت کرده اند، پروتکل مطالعه را کامل کرده اند و از 

نظر پیامد اولیه تحلیل شده اند؛ شرح انحراف از پروتکل برنامه ریزی شده برای مطالعه به همراه دلایل آن

تاریخ های دوره های نیروگیری و پیگیری14

خصوصیات بالینی و دموگرافیکِ پایه هر گروه15

تعداد شرکت کنندگان )مخرج( در همه گروه هایی که در هر آنالیز وارد شده اند و اینکه آیا تحلیل به قصد درمان بوده است یا خیر؛ در 16
صورت امکان نتایج را به صورت اعداد مطلق اعلام کنید )برای مثال 20 /10 ؛ نه %50(

برای هر پیامد اولیه و ثانویه، خلاصه ای از نتایجِ هر گروه و اندازه تأثیر برآورد شده و دقت آن )برای مثال فاصله اطمینان %95(17

اشاره به گوناگونی با گزارش هرگونه تحلیل صورت گرفته دیگر شامل تحلیل زیرگروه و تحلیل تعدیل شده، شامل مواردی که 18
از قبل پیش بینی می شدند و مواردی که بعداً کشف شدند

همه اثرات منفی یا عوارض جانبی مهم در هر گروه مداخله19

تفسیر نتایج، در نظر گرفتن فرضیه مطالعه، منابع بالقوه سوگیری یا عدم دقت، و خطرات مربوط به گوناگونی تحلیل ها و پیامدها20

تعمیم پذیری )اعتبار خارجی( یافته های کارآزمایی21

تفسیر عمومی نتایج در متنِ شواهد فعلی22

CONSORT 2001 جدول  ۴-۱- چک لیست گزارش کارآزمایی های بالینی از بیانیه▼

)Moher et al.2001 همچنین بنگرید به( CONSORT Group, 2001 :منبع

1� random allocation, randomized, or randomly assigned
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و ارتقاء کیفیت گزارش پژوهش اس��تفاده می شود. داوری مؤثر وابسته به داوران مستقلی 
است که توسط روابط مالی خود با صنعت دچار سوگیری نشده اند. همانطور که در فصل 
3 ش��رح داده شد، مجلات در میزان به کارگیری سیاست های تعارض منافع برای داوران 
متفاوت هستند. همچنین استانداردهایی برای گزارش روش پژوهش و داده های مقاله که 

قبلًا توصیف شد به داوری معنادارِ همتایان کمک می کند.
در پاسخ به نگرانی ها درباره گزارش نتایج پژوهش که قبلًا در این فصل توصیف شد، 
مجلات پزشکی به سمت الزامات مشخص فزاینده ای برای افشای منافع مالی مؤلفین حرکت 
کرده اند )بنگرید به ICMJE 2008 و WAME 2008 برای مش��اهده بیانیه های دو انجمن از 
دبیران مجله پزش��کی(. با این حال همانطور که در فصل 3 توصیف ش��د سیاس��ت های 
مجلات همچنان متنوع هس��تند. کامل و درس��ت بودن افشاها مسئله همیشگیِ مجلات 
پزش��کی، مراکز دانش��گاهی پزشکی و دیگر مؤسسات اس��ت. همانطور که در فصل قبلی 
مطرح ش��د، این نگرانی ها منجر به اقداماتی در برخی ایالت ها و پیش��نهاداتی برای دولت 
فدرال جهت تدوین سیاستی شده است که شرکت ها را ملزم می کند تا پرداخت هایشان به 
پزشکان، پژوهشگران و مؤسسات را گزارش کنند. فصل 3 شامل توصیه ای از کمیته است 

که از چنین برنامه ای حمایت می کند.

موضوعات مربوط به شرکت کنندگان در پژوهش و دانشجویان
همانطور که در فصل 3 توصیف ش��د، AAMC در سال 2001 و مجدداً در سال 2008 
سیاس��ت هایی را پیشنهاد کرده است که برخی اش��کال افشای تعارض منافع پژوهشگران به 
س��وژه های پژوهش را الزام می کند و بسیاری از دانشکده های پزشکی آن سیاست ها را اتخاذ 
کرده ان��د. فصل 3 همچنی��ن به مرور برخی از یافته های پروژه های پژوهش��ی و فعالیت هایی 
برای بررس��ی نظرات شرکت کنندگان در پژوهش و راه های آگاه سازی آنها پرداخته است. این 
پژوهش نیز به خودی خود پاسخ عمده ای به نگرانی های موجود درباره مسائل اخلاقی و عملی 
مدیریت تعارض منافع در پژوهش است، برای مثال متعادل سازی افشای اطلاعات با طراحی 

یک فرم رضایت نامه آگاهانه و فرایندی که شرکت کنندگان در پژوهش را غافل گیر نکند.
AAMC نیز افشای تعارض منافع سرپرست پژوهشگران به دیگر اعضای تیم پژوهشی 

را پیشنهاد کرده است. همچنین پیشنهاد کرده است که دانشکده ها از »توافق با حامیان 
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مالی یا ش��رکت های دارای منفعت مالی که محدودیت هایی بر فعالیت های دانشجویان یا 
کارآم��وزان اعمال می کنند یا آنها را به قیود عدم افش��ا ملزم می کنند« خودداری نمایند 

 .)AAMC, 2001, p. 20(

AAMC در بیانیه بعدی خود درباره مس��ئولیت های دانشجویانِ تحصیلات تکمیلی 

زیست پزشکی و مشاوران آنها بیان می کند که مشاورین باید »احتمال تعارض میان منافع 
برنامه های پژوهش��ی تأمین مالی ش��ده از بیرون و منافع دانشجویانِ تحصیلات تکمیلی 
را تش��خیص دهند« و باید متعهد ش��وند که ب��ه آن تعارضات، اجازه تداخل با رس��اله ها 
یا پایان نامه های دانش��جویان را نمی دهند )AAMC, 2008b, p. 6(. مش��اور پژوهشی نیز 
موافقت می کند تا بر سر سیاست های تألیف و مالکیت معنوی مربوط به افشا، حق امتیاز و 
انتشار بحث کند. بعلاوه در مجموعه ای از سؤالات که باید حین ارزیابی خطرِ اعطای مجوز 
انجام پژوهش با ش��رکت کنندگان انسانی به پژوهش��گران دارای تعارض منافع و ارزیابی 
احتمال مدیریت مناسب یک تعارض پرسیده شود، گزارش AAMC�AAU سؤالاتی را قرار 
داده است که آیا »نقش دانشجویان، کارآموزان و اساتید و کارکنان جوان مناسب و به دور 
از سوء استفاده است« و آیا محافظت های خاصی برای »اعضای آسیب پذیر« تیم پژوهش 
مورد نیاز است )AAMC�AAU, 2008, pp. 25 and 28(. یک محافظت ممکن است ایجاد 
دسترس��ی به اعضای هیئت علمی مس��تقلِ ارشدی باش��د که در مواقع ایجاد سؤالات و 

نگرانی، راهنمایی ها و بازبینی های لازم را انجام دهند.

پیشنهادات
روابط میان صنعت و مؤسس��ات پژوهشی و پژوهشگران متداول است و اغلب دارای 
سود مشترک است. آنها همچنین از طریق تولید محصولات ارزشمند درمانی، تشخیصی و 
پیشگیری به جامعه خدمت می کنند. همچنین این روابط فردی و نهادی خطراتی دارند که 
می تواند صحت پژوهش علمی را به خطر بیندازد و با شرایط اخلاقی برای اجرای پژوهش 
روی انس��ان ها تعارض داش��ته باشد. تحلیل ها نش��ان می دهند که این خطرات با کاهش 
ش��فافیت در به اش��تراک گذاری داده ها و یافته ها در ارتباط هستند و مواردی که در آنها 
یافته های منفی به موقع یا اصلًا منتشر نمی شوند نگرانی ها را افزایش می دهند. همچنین 
برخی مطالعات نش��ان می دهند که فراتحلیل های حمایت شده توسط یک شرکت واحد 
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تمایل به ارائه نتیجه گیری هایی به نفع صنایع حامی دارند حتی زمانی که یافته های واقعیِ 
تحلیل ها اینگونه نیس��تند. علاوه بر این، زمانی که خود پژوهشگران منافع مالی در نتایج 
پژوهش خود دارند، تعارض منافعی به وجود می آید که ممکن است منجر به سوگیری و 

فرسایش اعتماد در مؤسسه پژوهشی می شود. 
در فصل 2 توضیح داده ش��ده اس��ت که چرا تعارض منافع دارای اهمیت است حتی 
اگر واقعاً در مورد مش��خصی منجر به س��وگیری یا تأثیر بی مورد نش��ود. همبستگی ها یا 
روابط موجود در مطالعاتی که در اینجا گزارش ش��د برای حمایت از نگرانی های پیرامون 
تعارض منافع بالقوه کفایت می کند. هدف از سیاست های تعارض منافع پیشگیری است. 
سیاست ها قصد دارند روابطی را که خطر تأثیر بی مورد یا فرسایش اعتماد در امر پژوهش 

ایجاد می کنند کاهش داده یا حذف کنند.
همانطور که در این فصل و فصل 3 توضیح داده شد، مؤسسات پژوهشی در سیاست های 
تعارض منافع خود متفاوت هستند، که شامل میزان اتخاذ و اجرای سیاست ها و مقررات 
تع��ارض منافع PHS و پیش��نهادات سیاس��تی AAMC و AAU می ش��ود. پژوهش های 
رسانه ای و دولتی و داده های پرداخت های منتشر شده توسط شرکت ها آشکار کرده است 
که برخی پژوهشگران روابط مالی خود را با صنعت، آنطور که سیاست های دولتی یا نهادی 

درخواست کرده اند به صورت کامل و دقیق افشا نکرده اند.
قس��مت ابتدایی این بخش مروری است بر پیش��نهادات مربوط به اقداماتی که باید 
توسط مؤسسات پژوهشی، حامیان مالی پژوهشی، پژوهشگران و مجلات پزشکی صورت 
بگی��رد تا از صحت پژوهش های زیست پزش��کی، ش��رکت کنندگان در پژوهش و اعتماد 
عمومی محافظت ش��ود. توصیه زیر بر یک نگرانی مشخص تأکید دارد: اجرای پژوهش با 
مش��ارکت کننده انسانی توسط پژوهش��گرانی که از نتایج آن پژوهش منفعت مالی کسب 
می کنند. بحث درباره پیشنهادات با مروری بر استانداردهای پژوهش غیربالینی و توصیه ای 
ادامه می یابد مبنی بر این که پژوهش هایی که با پژوهشگران دارای تعارض اجرا می شوند 

به رهبری NIH مورد آزمون قرار بگیرند.

پژوهش بالینی
حیاتی اس��ت که جامعه مطمئن باش��د که مؤسسات پژوهش��ی از صداقت پژوهش 
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پزشکی که آموزش و عملکرد پزشکی به آن وابسته است حفاظت می کنند. اهمیت ویژه 
چنین حفاظتی از پژوهش بالینی در آن است که ممکن است شرکت کنندگان انسانی را 
در معرض خطر قرار دهد بدون اینکه دانش قابل تعمیم و معتبر به دس��ت آید و ممکن 
است در نهایت تعداد بیشتری از بیماران را در معرض مراقبت بالینی غیرمؤثر یا غیرایمن 

قرار دهد. 
پیشنهاد  4-1 از مؤسسات پژوهشی درخواست می کند تا به پژوهشگران دارای تعارض 
منافع اجازه دهند پژوهش های شامل شرکت کنندگان انسانی را تنها زمانی اجرا کنند که 
مش��ارکت پژوهش��گر حقیقتاً ضروری است و همچنین مدیریت شده است تا خطرات آن 
محدود شود. این پیشنهاد مشابه »قاعده استثناپذیر« AAMC است که قبلًا در این فصل 

تشریح داده شد.

◄پیشنهاد  ۴-۱: مراکز دانشگاهی پزشکی و دیگر مؤسسات پژوهشی باید سیاستی 
اتخ�اذ کنند که اگر پژوهش�گران نفع مالی قابل توجه�ی در آزمایش، محصول بالقوه 
یا ش�رکتی داشته باش�ند که تحت تأثیر نتایج پژوهش اس�ت، نتوانند پژوهش های با 
مش�ارکت کنندگان انس�انی را هدای�ت نمایند. اس�تثنائات این سیاس�ت باید اعلان 
عمومی ش�ود و تنها در صورتی اجازه داده ش�ود که کمیته تعارض منافع )الف( حکم 
دهد که مش�ارکت فرد برای اجرای پژوهش ضروری است و )ب( برای مدیریت تعارض 

سازوکارهای اثربخشی ایجاد کرده و از صحت پژوهش حفاظت کند.

این پیشنهاد شامل پژوهشگران اصلی و افراد دیگری می شود که مسئولیت مهمی در 
طراحی، اجرا یا گزارش یافته های مطالعات بالینی دارند. منافع مالی مرتبط اغلب ش��امل 
س��هام یا مالکیت در ش��رکتی است که محصولی را تولید می کند که می تواند تحت تأثیر 
نتایج مطالعه قرار بگیرد، شامل نه تنها محصول تحت مطالعه بلکه محصولی که جایگزین 
مداخله تحت مطالعه است. )با اینکه AAMC هیچ حد آستانه ای برای افشای اولیه منافع 
مالی پیشنهاد نکرده است، امّا اشاره کرده است که »منفعت قابل توجه« عموماً بعنوان نفع 

مالی 10هزار دلار و بیشتر تعریف می شود.(
در موارد استثنائی، درصورتی حکم به لزوم حضور یک پژوهشگر بالینی داده می شود 
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که مش��ارکت او – پس از ارزیابی دقی��ق – برای ایمنی، پایایی یا روایی پژوهش ضروری 
تشخیص داده شود؛ شرایطی که AAMC آن را متقاعدکننده توصیف می کند. مثال هایی 
که اغلب ذکر می ش��وند شرایطی است که در آنها حضور مخترعین یک کالای پزشکی یا 
پژوهشگرانِ مسئول انواع خاصی از اکتشافات علمی بزرگ برای پژوهش تعیین کننده است، 
مخصوصاً در مطالعات فاز اولیه به دلیل »بینش، دانش، پشتکار و منابع آزمایشگاهی« آنها 
یا دسترس��ی به »جمعیت های خاصی از بیماران« )AAMC�AAU, 2008, p. 6؛ همچنین 

.)Citron 2008 و Witkin 1997 بنگرید به
مثال مشخصی از شرایط متقاعد کننده می تواند شامل مشارکت مخترع یک وسیله 
پزش��کی ایمپلنت ش��دنی در یک مطالعه پایلوت باش��د که نیاز به رویه جراحی پیچیده 
و جدی��د دارد ک��ه دیگران در آن مهارت ندارند. دلایل اعطای مجوز به پژوهش��گر دارای 
تعارض منافع جهت مشارکت در مطالعه پایلوت یا فاز اولیه یا سایر پژوهش ها در شرایط 
خاص باید برای دیگر افرادی که واقعیت های آن مورد به آنها ارائه می ش��ود متقاعدکننده 
باشد. در اکثر موارد تعارض منافع هیچ استدلال متقاعدکننده ای درباره ضرورت مشارکت 
پژوهش��گر نمی تواند ارائه شود. حتّی اگر مشارکت پژوهشگر ضروری باشد، حذف تعارض 
منافع )برای مثال از طریق فروش س��هام( گام مرجح اس��ت. اگر با استثنائی موافقت شد، 

باید اعلان عمومی شود. 
اگر برای پژوهش��گر دارای تعارض منافع، اس��تثنائی صورت بگیرد، گام بعدی برای 
کمیته تعارض منافع ایجاد یک استراتژی مدیریت تعارض و طرحی برای پایش کاربست 
اس��تراتژی طی دوره پژوهش اس��ت. برای مثال در این طرح ممکن اس��ت که پژوهشگر 
دارای تعارض منافع، پژوهشگر اصلی نباشد. حتّی ممکن است به کارگیری سوژه ها، اخذ 
رضایت آگاهانه، ارزیابی نقاط پایانی بالینی، تحلیل داده ها یا نوشتن یافته ها، نتیجه گیری ها 
و چکیده مطالعه برای نش��ریاتی که یافته های مطالعه را گزارش می کنند برای پژوهشگر 
محدود شود. با این حال ممکن است طرح به پژوهشگر اجازه دهد در جنبه هایی از طراحی 

مطالعه، جذب سرمایه و مرور و نقد مقاله مشارکت کند. 

پژوهش های غیربالینی
اکث��ر مباحث تع��ارض منافع در پژوه��ش بر پژوهش های بالینی متمرکز هس��تند. 
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این تأکید نش��ان دهنده نگرانی از این احتمال است که شرکت کنندگان آسیب ببینند یا 
س��وگیری منجر به اخذ تصمیمات نادرست درباره تأیید داروها و تجهیزات جدید شود یا 
اقدامات بالینی را تغییر دهد. از آنجایی که تعارض منافع در انواع پژوهش های غیربالینی 
به ندرت مورد رسیدگی قرار گرفته است، برای کمیته دشوار بود تا مباحث پیرامونِ وجود 
یا عدم وجود پیامدها و مقدار تعارض منافع پژوهش��گر و س��ازمان در این حوزه پژوهشی 
را ارزیابی کند. در نتیجه کمیته پیش��نهادی رسمی درباره تعارض منافع در پژوهش های 
غیربالینی ارائه نداده اس��ت. با این حال این اس��تدلال به س��مع کمیته رسیده است که 
مدل های جدید ارتباط میان صنعت و دانش��گاه برای ارتقاء اکتشافات علمی پایه و ایجاد 
درمان های جدید لازم است. همچنان که ممکن است منجر به نگرانی هایی درباره تعارض 

 .)Moses and Martin 2001 ؛ همچنین بنگرید بهMoses, 2008( منافع گردد
صرف نظر از نوع یا مرحله پژوهش، اصول مشخصی همچنان کاربرد دارند. همانطور 
که در فصل 3 توضیح داده ش��د همه پژوهشگران باید سوژه سیاست های افشای مؤسسه 
باش��ند و کمیته تعارض منافع مؤسس��ه یا معادل آن باید از منافع مالی پژوهش��گران در 
پیامدها یا نتایج پژوهش شان آگاه باشد. همچنین، با توجه به چارچوب مفهومی ارائه شده 
در فصل 2 زمانی که یک رابطه یا منفعت مالی افش��ا ش��د، باید احتمال تأثیر بی موردی 
که منجر به س��وگیری یا اضمحلال اعتماد شود تعیین گردد. اگر تشخیص داده شود که 
خطری وجود دارد ممکن است کمیته تعارض منافع به این نتیجه برسد که به کار بردن 
حفاظت ها ضروری اس��ت. چنین حفاظت هایی ممکن اس��ت ش��امل یک طرح مدیریتی 
باشند که در بر دارنده مشارکت پژوهشگری بدون تعارض منافع در جنبه های مشخصی از 

پژوهش یا افشای تعارض در ارائه و انتشار پژوهش و به همکاران پژوهش باشد.
مطالعات بیشتر درباره میزان روابط مالی در پژوهش های غیربالینی و پیامدهای آنها، 
همچنین پیامدهای سیاس��ت های تعارض منافع، لازم است پایه قوی تری از شواهد برای 
سیاس��ت های آینده ایجاد کنند. با توجه به روابط مستقیم و گسترده NIH با دانشمندان 
عل��وم پایه، NIH می تواند نقش محوری در جمع آوری چنین ش��واهدی داش��ته باش��د. 
همانطور که در فصل 9 بحث می شود، NIH می تواند پژوهش های مربوط به تعارض منافع 
در پژوهش های علمی غیربالینی را تأمین مالی کند. علاوه بر این، NIH می تواند گروه های 
کاری را گرد هم آورده و جلسات عمومی تشکیل دهد تا فهمی کامل تر، تجربی، مفهومی 
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و عملی، از تعارض منافع در پژوهش های غیربالینی را ترویج دهد و پاس��خ هایی پیشنهاد 
دهد. چنین جلساتی می توانند روابط خوب صنعت با دانشگاه در پژوهش های غیربالینی را 
شناسایی کرده و نحوه ایجاد روابطی که موجب همبستگی های مفید می شوند را پیشنهاد 
کنند در حالی که به طور مناسب بر نگرانی های مربوط به تعارض منافع نظارت می کنند. 
اجرای مطالعات موردیِ روش��نگر به مؤسسات کمک می کند تا فهم و مدیریت بهتری از 

تعارض منافع در پژوهش های غیربالینی داشته باشند.

سایر پیشنهادات مرتبط در این گزارش
اتخاذ پیشنهاداتی که در جای جای این گزارش ذکر شده اند می تواند بر پژوهشگران، 
مؤسسات پژوهشی و شرکت ها نیز تأثیر بگذارد. این پیشنهادات، استاندارد کردن رویه ها 
برای افش��ای تعارض منافع را الزام می کنند تا نیازهای متفاوت مؤسس��ات، همسان شده 
و بار افشاس��ازی از روی دوش افراد کاهش یابد )پیش��نهاد  3-3(، روش هایی برای تأیید 
آس��ان تر افشاهای مالی مشخص به کار بسته ش��وند )پیشنهاد  3-4(، محدودیت هایی در 
روابط مشخص با صنعت )برای مثال پذیرش هدایا و شرکت در فعالیت های تبلیغاتی( برای 
کارکنان مراکز دانشگاهی پزشکی اعمال شوند )پیشنهاد  5-1(، و اصلاحات سیاست های 

صنعت برای اعطای کمک هزینه پژوهش و مشاوره ارتقاء یابند )پیشنهاد  2-6(.
فصل 8 ش��امل پیشنهادی است که مس��ئولیت نظارت بر تعارض منافع نهادی را بر 
عهده هیئت مدیره مؤسسات قرار می دهد )پیشنهاد  8-1(. بسیاری از تعارضات منافع در 
س��طح نهادی ش��امل پژوهش یا طرح پژوهش پیشنهادی است که در آن یک دانشگاه یا 

دانشکده پزشکی در حق امتیاز یا یک شرکت استارت آپی منفعت مالی دارد.
ب��ه ع��لاوه، کمیته پیش��نهاد می کند ک��ه دیگر س��ازمان های خصوص��ی و دولتی 
مش��وق هایی در راس��تای پشتیبانی از پیشنهادات ارائه ش��ده در این گزارش و اتخاذ آنها 
ایجاد کنند )پیشنهاد  9-1(. به عنوان مثال، NIH می تواند با افزایش تلاش های اخیر خود، 
دستورالعمل و نظارت بیشتری فراهم کند تا مطمئن شود مؤسسات تحت پوشش مقررات 
PHS، ب��ا وضع قواعدی، اتخاذ سیاس��ت های تعارض منافع نه��ادی را تضمین می نمایند 

)پیشنهاد  8-2( و نقش رهبر را در ایجاد یک برنامه پژوهشی درباره تعارض منافع بر عهده 
بگیرد )پیش��نهاد  9-2(. همچنین NIH  می تواند از پژوهش��گران تأمین مالی شده توسط 
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جوایز NIH درخواس��ت کند تا در حوزه سیاست ها و اصول تعارض منافع آموزش ببینند. 
)NIH یک مدل آموزش��ی جدید درباره تعارض منافع دارد که می تواند برای پژوهشگران 
اختصاصی سازی شود.( دیگر بنگاه های عمومی که از پژوهش های زیست پزشکی دانشگاهی 
حمایت می کنند، برای مثال وزارت دفاع امریکا، نیز می توانند دستورالعملی مطابق با آنچه 

در این گزارش آمد ارائه دهند.
در مجموع تغییرات پیشنهاد ش��ده در اینجا نباید همکاری های اجتماعی ارزشمند 
میان پژوهشگران دانشگاهی و صنعت را تحت فشار قرار دهد؛ بلکه باید به تأمین و تصدیق 

اعتماد عمومی درباره صحت پژوهش آنها کمک نماید.
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تعارض منافع در آموزش پزشکی

5فص������ل

آموزش پزش��کی، پزش��کان را برای یک عم��ر کار حرفه ای آماده می کند. آموزش��ی که 
هدفمند است و به دانشجویان آموزش می دهد چگونه شواهد را نقادانه ارزیابی کنند تا در 

جهت پیشرفت علمی در سراسر زندگی حرفه ای خود آماده شوند.
این فصل درمورد مفهوم محیط یادگیری س��اماندهی ش��ده اس��ت که شکل دهنده و 
تقویت کنن��ده نگرش ه��ای حرفه ای و رفتار پزش��کان در طول دوره یادگیری اس��ت که از 
دانش��کده پزشکی آغاز شده و در طول دوره آموزش دستیاری و برای تمام عمر ادامه دارد. 
محیط های یادگیری در پزش��کی متنوع هس��تند و ش��امل اتاق های کنفرانس و سالن های 
س��خنرانی، مراکز مراقبت از بیمار )مانند مراکز بس��تری و درمان سرپایی(، آزمایشگاه ها و 
اینترنت می باشند. برخی برنامه های آموزش مداوم در رستوران ها و ملاقات ها انجام می شوند.

اگر محیط یادگیری عرصه آموزش��ی را ایجاد می کند، کوریکولوم س��ند آن را فراهم 
می کند. بررس��ی های انجام ش��ده از آموزش پزش��کی در س��طح پایه و تکمیلی اغلب بر 
کوریکولوم رس��می )مثل دوره های الزامی و اهداف صریح آموزش��ی(1 تأکید دارند. هدف 
کوریکولوم رس��می کمک به دانش��جویان در توسعه مهارت های اصلی می باشد که توسط 
آژانس های اعتباربخشی تعریف شده است. هر فعالیت آموزشی دارای اهداف آموزشی است 

و کلیه جلسات آموزشی باید تمامی مهارت های اصلی را شامل شوند.
محی��ط یادگی��ری همچنین ش��امل دو عنصر دیگر اس��ت: کوریکولوم غیررس��می 
)یعنی تعاملات موقت میان اس��اتید و دانش��جویان( و کوریکولوم پنهان )مثل فرهنگ و 
،Ratanawongsa et al. [2005] ،Hafferty [1998[ اقدامات مؤسسه( )برای مثال بنگرید به 

 ]Cottingham et al. [2008 و]Haidet [2008(. در حال��ت ای��ده آل، ای��ن دو عنصر حامل 

پیام هایی هس��تند که با کوریکولوم رسمی سازگارند، اما در عمل ممکن است این تطابق 

1. این کمیته از عرف آموزش پزشکی برای اشاره به سالهای پزشکی عمومی به عنوان »آموزش پزشکی پایه« و سالهای دستیاری تخصصی و فوق تخصصی به عنوان 
»آموزش پزشکی تکمیلی« پیروی می کند. غیر از موارد خاص )مانند فلِوهای پژوهشی( دستیاران فلوشیپ، پزشکانی هستند که در مقطع فوق تخصصی تحصیل 
می کنند. این گزارش بیشتر به دستیاران »تخصصی« و »فوق تخصصی« ارجاع می دهد تا به »کارآموزان« )توصیفی که معمولاً توسط اساتید پزشکی استفاده می شود(.
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وجود نداش��ته باشد. برای مثال، کوریکولوم رسمی ممکن است شامل فعالیت دوره ای در 
زمینه اخلاق پزش��کی، روش پژوهش و روابط مناسب با صنعت باشد. همزمان، کوریکلوم 
غیررس��می و پنهان ممکن اس��ت با نادیده گرفتن نظرات اعضای هیئت علمی در مورد 
سیاس��ت های تعارض منافع و ناکامی مؤسسات در تصویب و اجرای سیاست های صحیح، 

خودنمایی کند.
متأس��فانه برخی جنبه های هر کوریکولوم ممکن اس��ت در ایجاد نگرش یا اقدامات 
نامطلوب س��هیم باش��د. AAMC در گزارش سال 2008 مش��اهده کرد که تعارضاتی که 
بوس��یله طیف وس��یعی از تعاملات معمولی ب��ا صنعت بوجود می آین��د »می توانند برای 
عرصه پزش��کی بطور کلی و آموزش پزش��کی به طور خاص، تأثیر مخربی بر س��ه اصل 
 مرکزی حرفه ای گری پزش��کی یعنی خودمختاری، بی طرفی و نوع دوس��تی« داشته باشد 
)AAMC, 2008c, p. 4(. اعضای کنگره ایالات متحده نیز نگرانی خود را نس��بت به روابط 

تجاری در آموزش پزش��کی و در درجه اول بر آموزش مداوم پزشکی اظهار داشتند )برای 
مث��ال بنگرید ب��ه]Finance Committee, U.S. Senate [2007(. ب��ر خلاف الزامات موجود 
برای دریافت کنندگان جوایز پژوهش��ی PHS، دولت فدرال، گیرندگان بودجه مستقیم یا 
غیرمس��تقیم آموزش پزشکی را ملزم نکرده است تا سیاست های تعارض منافع را ایجاد و 

اجرا نمایند.
این فصل در ادامه پیش��ینه مختصری از زمینه کنونی آموزش پزشکی ارائه می دهد. 
س��پس مقالات مربوط به مس��ائل مربوط به تعارض منافع و واکن��ش به آن را در محیط 
یادگیری در س��طوح پایه، تکمیلی و آموزش مداوم پزش��کی بررسی می کند. مواردی که 
این بحث پوش��ش می دهد عبارتند از دسترس��ی نمایندگان فروش ش��رکت های دارویی 
پزشکی به محیط آموزشی )مثل بازاریابی دارویی، که یک نماینده فروش شرکت دارویی، 
پزش��کان را ویزیت می کند(، ارائه نمونه های دارویی و س��ایر هدایا به اعضای هیات علمی 
و دانش��جویان، و کمک هزینه و بورس تحصیلی توس��ط صنایع. ی��ک بخش جداگانه به 
نگرانی هایی می پردازد که در همه مراحل آموزش پزشکی وجود دارد: استقلال فکری در 
ارائه ها و منتش��رات و خطرات مربوط به سخنرانی ها و نویسندگان در سایه. )فصل چهارم 
نگرانی هایی را درباره چگونگی امکان تأثیر تعارض منافع پژوهش��گران بر روی مشاوره یا 
نظارت آنها بر پژوهش های دانش��جویان پزشکی، دس��تیاران تخصصی و فوق تخصصی و 

اعضای هیئت علمی مورد بحث قرار داده است.(
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کمیت��ه نتیج��ه گرفت که به طور کل��ی، روابط مالی با صنایع ب��ه میزانی که بتواند 
خطرات آن را جبران کند به نفع مأموریت های آموزش��ی مؤسسات پزشکی نیست. سپس 
این فصل با پیشنهاداتی جهت حفاظت از صحت آموزش پزشکی و تحدید تأثیر بی مورد 
صنعت در آموزش پزش��کی به پایان می رس��د. همانطور که در فصل 1 توضیح داده شد، 
کمیته روی درگیری پزش��کان و پژوهشگران زیست پزشکی با تعارض منافع متمرکز بود؛ 
اما بسیاری از مبانی منطقی پیشنهادات ارائه شده ممکن است برای پرستاری، داروسازی، 
دندانپزشکی و سایر حرفه ها نیز مناسب باشد، حتی اگر برخی از ویژگی های آنها متفاوت 
باش��د. فصل 6 به بس��یاری از مسائل مش��ابه در زمینه اقدامات پزشکان فعال در خارج از 

محیط دانشگاهی می پردازد.

زمینه و پیش زمینه

مقیاس و غفلت از آموزش پزشکی
آموزش پزش��کی امریکا در قرن نوزدهم و اوایل قرن بیس��تم از دوره های کارآموزی 
محض تا دانش��کده های پزشکی خصوصی با کیفیت های متفاوت تا یک سیستم آموزشی 
اصلاح ش��ده و رس��می با تأکید بر علم و حرفه ای گری، تکامل یافته است. طی دهه های 
میانی قرن بیس��تم، ساختار فزاینده دقیقی از تحصیلات تکمیلی آموزش پزشکی )بعد از 
پزشکی عمومی( بوجود آمد که با گذراندن چند سال دستیاری در تخصص های پزشکی 
پس از س��ال های کارآموزی سنتی شناخته می شد. نیمه دوم قرن، شاهد افزایش الزامات 
هیئت های مجوزدهی ایالتی و هیئت های صدور گواهی تخصصی برای فعالیت های آموزش 

 )Caplan, 1996(.مداوم معتبر بود
امروزه مقیاس آموزش پزشکی امریکا چشمگیر است. ایالات متحده:

◄130 دانش��کده پزشکی معتبر AAMC, 2008d(1(، نزدیک به 400 بیمارستان 
 آموزش��ی اصل��ی )Salsberg, 2008(، بی��ش از 100ه��زار عض��و هی��ات علم��ی

)Salsberg, 2008( و حدود 75 هزار دانشجوی پزشکی )AAMC, 2008e(؛

◄8355 برنام��ه دس��تیاری معتبر برای 126 تخص��ص و فوق تخصص )2006-
 2007( و بی��ش از 107 ه��زار دس��تیار تم��ام وقت و پ��اره وق��ت )2006�2005(

1. این عدد ش��امل چهار دانش��کده ای است که اعتبار اولیه آنها در سال 2008 تأیید شده است امّا دانشکده های معتبر کانادا یا 20 دانشکده معتبر پزشکی 
پوکی استخوان را شامل نمی شود.
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)ACGME, 2007b( دارد؛ و

◄740 ارائه دهنده آموزش مداوم پزشکی ملی معتبر )و 1600 ارائه دهنده ایالتی 
معتب��ر(1 دارد که گ��زارش کرده اند بیش از 7 میلیون پزش��ک در برنامه های آنها 
مش��ارکت کرده اند )ACCME, 2008a, 2009(، از این تعداد، افرادی که در چندین 
برنامه ثبت نام کرده اند بیش از 800 هزار پزشک فعال می باشند. )این عدد دستیاران 

.)Salsberg, 2008( )را نیز در بر می گیرد

کمیس��یون ارتباطی آموزش پزش��کی )LCME( س��ازمان نظارتی اس��ت که مسئول 
اعتباربخشی دانشکده های پزشکی کشور است. اعضای آن توسط AAMC و نظام پزشکی 
 )ACGME( منصوب می شوند. شورای اعتباربخشی آموزش پزشکی تکمیلی )AMA( امریکا
برنامه های آموزشی دستیاران را در ایالات متحده را اعتباربخشی می کند. مؤسسه حامی یک 
برنامه دستیاری ممکن است یک بیمارستان، دانشکده پزشکی، دانشگاه یا گروه بیمارستانی 
باش��د )ACGME, 2008(. نهادهای اعتباربخشی، مهارت های اصلی دانشجویان، دستیاران 
تخصص��ی و فوق تخصصی را تعریف می کنند و اطمین��ان حاصل می کنند که کوریکولوم 
رس��می تمام جنبه های ضروری آموزش پزشکی را پوشش دهد. اعضای ACGME توسط 
AAMC، AMA، ب��ورد تخصص های پزش��کی آمریکا، انجمن بیمارس��تان های آمریکایی 

)AHA( و شورای جوامع تخصص های پزشکی )CMSS( منصوب می شوند. 

ارائه کنندگان آموزش مداوم پزشکی معتبر توسط ACCME اعتباربخشی می شوند. 
سازمان های عضو آن عبارتند از AHA، AMA، AAMC، CMSS، انجمن آموزش پزشکی 
بیمارس��تانی و فدراسیون بوردهای ایالتی پزشکی. جوامع پزشکی ایالتی نیز ممکن است 
ارائه دهندگان یک ایالت را اعتباربخش��ی کنند.2 علاوه بر این، AMA، آکادمی پزش��کان 
خانواده امریکا و برخی دیگر از گروه ها اس��تانداردها را تصویب می کنند و اعتبار دوره های 
خاصی را که پزشکان می توانند برای کسب مدرک بورد ایالتی و سایر شرایط لازم آموزش 
مداوم پزشکی معتبر )از ارائه دهندگان معتبر( ببیند را مشخص می کنند )برای مثال بنگرید 
ب��ه AMA [2006, 2008b] 1(.3 تاییدکنندگان اعتبار معمولاً گواهینامه هایی صادر می کنند 

1. این ارائه دهندگان از جوامع پزشکی ایالتی که تحت قوانین شورای اعتباربخشی در مورد آموزش مداوم پزشکی است اعتبار می گیرند.
2. همانطور که توسط ACCME توضیح داده شده است »ACCME دارای دو عملکرد عمده است: اعتباربخشی ارائه دهندگان آموزش مداوم پزشکی که 
فعالیت های آنان مخاطبان ملی را جذب می کند و شناخت جوامع پزشکی ایالتی یا محلی برای اعتباربخشی ارائه دهندگانی که مخاطبان فعالیت های آموزش 

.)ACCME, 2005( »مداوم پزشکی آنها عمدتاً از آن ایالات/نواحی و ایالات/نواحی های مجاور است
AMA .3 همچنین مجوزهای فعالیت های دیگر، مانند انتشار یک مقاله در یک مجله بررسی شده یا به دست آوردن و حفظ گواهی بورد تخصصی را صادر می کند.
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تا تکمیل یک دوره معتبر توس��ط پزشک را مس��تند کنند. مطابق با استفاده معمول، در 
 این گزارش اصطلاح »آموزش مداوم پزش��کی معتبر« برای اش��اره به آموزش��ی است که

)1( توسط ارائه دهندگان معتبر ارائه شده و )2( مجاز به ارائه مدرک معتبر می باشد. 

تغییر محیط و چالش های مالی
مراکز دانشگاهی پزشکی مسئول آموزش پزشکی دانشجویان در مقاطع پایه و تکمیلی 
هس��تند. این مراکز متش��کل از دو واحد وابسته هس��تند: یک دانشکده پزشکی که پزشکان 
را تربی��ت و پژوهش ه��ا را هدایت می کند و سیس��تمی که خدمات مراقبت س��لامت را ارائه 
می کند و سیستم دومی که ممکن است شامل دوره های آموزشی در بیمارستان های آموزشی، 
کلینیک های اقماری و مطب پزشکان باشد. مراکز سلامت دانشگاهی شامل سایر دانشکده ها 

.)Wartman, 2007(  مانند دانشکده دندانپزشکی، پرستاری یا داروسازی نیز می باشند
در س��ال های اخیر، مراکز پزشکی آموزشی به علت میزان پرداخت کم بیماران فقیر و 
بیمه نشده، کاهش میزان پرداخت های غیرمستقیم مدیکر برای آموزش پزشکی بیمارستانی 
و کاهش س��ود پرداخت مدیکر برای خدمات بیمارس��تانی با مشکلات مالی درگیر هستند. 
)در اواخر دهه 1990، دانشکده های پزشکی نیز با کاهش پذیرش مواجه شدند، اما پذیرش 
از س��ال 2003 تا 2007 افزایش یافت ]AAMC, 2008a].( در همین حال، بیمارستان های 
آموزشی به دلیل ترکیب سیستم های جدید اطلاعات پزشکی و تکنولوژی های گران قیمت و 
محدودیت ساعات کاری دستیاران با افزایش هزینه ها مواجه شدند. کمیته مشورتی سیاست 
گذاری مدیکر، 53% از بیمارستان های آموزشی بزرگ را تحت فشار مالی زیاد ارزیابی کرد؛ 
 MedPAC,( در حالی که در مجموع 28% از کل بیمارستان ها تحت فشار مالی زیاد هستند

2009(. با توجه به این شرایط، حمایت مالی از طرف صنعت ممکن است جذاب باشد.

پزش��کان در ح��ال آم��وزش نیز با چالش ه��ای مالی مواجه هس��تند. در س��ال 2006، 
متوس��ط میزان بدهی دانش��جویان پزشکی که از دانشکده های پزش��کی عمومی و خصوصی 
 .)Jolly, 2007( فارغ التحصی��ل ش��دند، ب��ه ترتی��ب 120 ه��زار دلار و 160 ه��زار دلار ب��ود
فارغ التحصیلان دانش��کده های پزش��کی باید انتظار داشته باش��ند که پس از فارغ التحصیلی 
 ح��دود 9 ت��ا 12% درآم��د خ��ود را پ��س از کس��ر مالی��ات ب��رای بده��ی پرداخ��ت کنند

)Jolly, 2007(. این سطح از بدهی و تأخیر در رضایت از حرفه ای که قبل از انجام کار مستقلِ 

مجاز نیاز به س��ال ها آموزش دارد، می تواند احساس مستحق بودن ایجاد کند که به نوبه خود 
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می تواند دانش��جویان پزشکی، دستیاران تخصصی و فوق تخصصی را تحت شرایطی قرار دهد 
که به شدت تحت تأثیر هدایا و توجه نمایندگان شرکت های دارویی و تجهیزات پزشکی قرار 

.)Levine [2008[ بگیرند )برای مثال بنگرید به
س��یرلز و همکاران دریافتند که 80% از دانش��جویان پزش��کی مورد بررسی معتقدند که 
استحقاق گرفتن هدیه را دارند )Sierles et al., 2005(. به علاوه، همانطور که در فصل 6 توضیح 
داده شده است، زمانی که پزشکان مشغول به کار می شوند نیز محدودیت های پرداخت جبرانی 
برای خدمات پزش��کی، بار بازپرداخت بدهی را بیش از گذشته می کند و ممکن است هدیه و 

دیگر روابط مالی با صنعت را جذاب تر نماید.

کمک مالی صنعت در آموزش پزشکی
در بیشتر قرن بیستم، شرکت های تجهیزات پزشکی مشارکت کننده های اصلی در آموزش 
پزش��کی نبودند. نماینده های فروش��ی که اطلاعات را به دس��تیاران و اعضای هیأت علمی و 
همچنین پزش��کان غیرآموزشی ارائه می داند، استثنا بودند. با این حال، در دهه های آخر قرن، 
ش��رکت های تجهیزات پزش��کی به طور فزاینده ای درگیر حمایت از آموزش مداوم پزشکی، از 
جمله گرَند راندها و دیگر برنامه های آموزش محور شدند. در گزارش سال 2008 در زمینه تامین 
مالی آموزش پزش��کی، گروه ویژه AAMC به طور کلی مشاهده کرده است که »در دهه های 
اخیر، دانشکده های پزشکی و بیمارستان های آموزشی به طور عمده وابسته به پشتیبانی مالی 
صنعت از مأموریت های اصلی آموزشی خود شده اند. این وابستگی، نگرانی ها را افزایش می دهد 
زی��را این مدل پش��تیبانی، از جمله هدایا، می تواند بر بی طرف��ی و صحت تدریس، یادگیری و 
تمرین دانشگاهی تأثیر بگذارد و در نتیجه می تواند تعهد دانشگاه و صنعت را در زمینه همکاری 
مشترک برای ارتقای منافع عمومی از طریق توسعه هزینه-اثربخش ترین مراقبت های پزشکی 

.)AAMC, 2008c, p. iii( »مبتنی بر شواهد ممکن زیر سؤال ببرد
کمیته هیچ اطلاعاتی در مورد میزان یا نس��بت آموزش های پزش��کی تحت حمایت 
صنعت در س��طح پایه یا تکمیلی در اختیار نداشت. همچنین اطلاعات نظام مند ناچیزی 
در مورد مقولات مش��خصی از کمک های مالی بدست آورد، برای مثال، کمک هزینه های 
تحصیلی برای دستیاران تخصصی یا فوق تخصصی یا حمایت مالی مستقیم یا غیرمستقیم 
برای گرَند راندها یا کمک های مالی برای تأس��یس س��اختمان ها و سایر اقلام سرمایه ای. 
گس��ترده ترین اطلاعات درباره ارتباطات مؤسس��ات دانش��گاهی با صنعت از مطالعه سال 
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2006 در بخش ه��ای دانش��کده های پزش��کی و 15 مورد از بزرگترین بیمارس��تان های 
آموزش��ی مستقل آمده اس��ت )با نرخ پاسخگویی 67%(. پاسخ ها نشان می داد که 65% از 
بخش های بالینی حمایت صنعت را برای آموزش مداوم پزش��کی دریافت می کنند، %37 
برای آموزش دستیاری تخصصی یا فوق تخصصی، 17% برای امکانات پژوهشی و 19% از 
آنها حمایت های مالی عامی از صنایع برای هزینه های بخش های درمانی دریافت کرده اند 
)Campbell et al., 2007b(. کمیت��ه، پرداخت ه��ای صنایع برای وعده های غذایی، هدایا و 

بازدیدهایی که بوس��یله نماینده های فروش انجام می ش��د را جزء حمایت مالی آموزشی 
دسته بندی نکرد زیرا این کارها جزء اهداف کوریکولوم رسمی نمی باشند.

اطلاع��ات مربوط ب��ه کمک های مالی صنعت ب��رای آموزش مداوم پزش��کی معتبر از 
پیمایش های سالانه ACCME حاصل شده است. شکل  5-1 نشان می دهد که امروزه نسبت 
به سال های 1998، منابع تجاری )به استثنای تبلیغات و نمایشگاه ها در برنامه های انجام شده 
توسط ارائه دهندگان معتبر( سهم قابل توجهی از درآمد را برای ارائه دهندگان آموزش تشکیل 
می دهند. در سال 2003، حدود نیمی از کل بودجۀ آموزشی آنها از منابع تجاری حاصل شده 
است. زمانی شهریه ای که توسط شرکت کنندگانِ برنامه ها پرداخت می شد اکثر درآمد آنها را 
تشکیل می داد اما امروزه برنامه های پشتیبانی شده توسط صنعت اغلب به صورت رایگان یا 

.)Steinbrook, 2008a( با هزینه های کم برای پزشکان ارائه می شوند

محیط آموزشی در دانشکده های پزشکی و برنامه های دستیاری
مأموریت نهایی آموزش پزشکی، آماده س��ازی پزشکان برای ارائه مراقبت های مؤثر، 
ایم��ن، ب��ا کیفیت، کارآمد، ب��ه موقع، مقرون ب��ه صرفه و بیمارمحور اس��ت. در بازنگری 
اس��تانداردهایی که چارچوبی را برای جنبه های اساسی آموزش پزشکی فراهم می کنند، 
هم LCME و ACGME اخیراً تاکید کرده اند که چگونه محیط یادگیری می تواند بر توسعه 
ارزش های حرفه ای اصلی و توانایی های اصلی تأثیر بگذارد، مانند چگونگی ارزیابی نقادانه 

شواهد و تعهد به یادگیری مادام العمر در مورد پیشرفت های علمی.
LCME و ACGME ق��درت محی��ط یادگیری محلی را برای ش��کل گیری دانش ها، 

مهارت ها، رفتارها و نگرش های نس��ل آینده پزش��کان به رسمیت می شناسند. مؤسسات 
ارائه کننده آموزش پایه یا تکمیلی برای کس��ب اعتباربخش��ی، باید در میان سایر الزامات 
دارای کوریکولوم و منابعی باشند که )1( مروّج و توسعه دهنده نگرش های حرفه ای مناسب 
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باشند؛ )2( به دانشجویان همه سطوح کمک کنند تا تفکر انتقادی داشته و شواهد مبنای 
گزارش ه��ای پژوهش��ی و راهنماهای بالینی و کالاهای ب��ازار را ارزیابی کنند؛ )3( الگوها 
و راهنمایی های مناس��بی ارائه دهند. به علاوه، اس��تانداردی برای ایجاد محیط آموزشی 
مناسب باید اجرا شود )LCME Standard MS�31�A(. اخیراً، ACGME مؤسسات را ملزم 
کرده است تا بیانیه یا سیاست هایی برای تعاملات بین بازاریابان یا شرکت ها و دستیاران و 

.)Requirement III.B.13 [ACGME, 2007a[( برنامه های آنها داشته باشند

محیلط یادگیلری آملوزش پزشلکی در مقطع پایله و تکمیللی به عنلوان هدف 

تأثیرگذاری صنعت

◄دامنه روابط بین صنعت و دانشجویان، دانشکده های پزشکی و بیمارستان های آموزشی

تعاملات بین دانشجویان پزشکی و صنعت معمول است. جدول  5-1 نتایج پیمایشی 
از دانش��جویان سال س��وم پزشکی در هشت دانشکده پزشکی اصلی را خلاصه کرده است. 
تقریباً تمام دانش��جویان یک ناهار یا هدیه از صنایع دریافت کرده بودند. بیش از یک سوم 

▲ش�کل  5-۱- منابع درآمدی گزارش شده توس�ط ارائه دهندگان آموزش مداوم پزشکی معتبر به پیمایش 
ACCME, 2008a از سال ۱۹۹۸ تا ۲۰۰۷.                                                                            منبع: برگرفته از ACCME سالانه
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آنها در یک رویداد اجتماعی حضور داشتند که توسط یک شرکت دارویی برگزار شده است.
به طور مشابه اطلاعات دو پیمایش از مدیران دستیاری تعاملات مکرر با شرکت های دارویی 
را بیان می کرد. برای مثال، در سال 2002 در پیمایشی از مدیران برنامه های دستیاری اورژانس 
پزشکی مشخص شد که تقریباً 40% از آنها به صنایع اجازه داده اند تا از فعالیت های اجتماعی 
حمایت مالی کنند و با درصدی مشابه به نمایندگان فروش دارویی اجازه داده اند تا دستیاران 
را آموزش دهند )Keim et al., 2004(. 29% از آنها اظهار داشتند که در صورت مشارکت یک 
دستیار در یک رویداد صنعت، اجازه حمایت مالی صنعت از مسافرت دستیار را می دهند. تنها 
50% از آنها گفتند که همیش��ه یا اغلب موارد از پیشنهادات ACGME درباره حمایت مالی 
صنعت از سخنرانی های اصلی پیروی می کنند و 10% از آنها گفته اند که همیشه یا اغلب موارد 
به نمایندگان شرکت های دارویی اجازه دسترسی نامحدود به دستیاران داده اند. در پیمایشی 
در سال 2002 از مدیران برنامه های دستیاری روانپزشکی، 88% اجازه دادند که صنایع بتوانند 
 نهارهایی را برای دس��تیاران تهیه کنند که میانگین تعداد آنها پنج ناهار در هفته بوده است 
)Varley et al., 2005(. تقریباً یک سومِ برنامه ها به صنایع برای حمایت مالی از سفر درخواست 

داده بودند )31%( یا به دس��تیاران اجازه می دادند که خودشان به دنبال چنین حمایت های 
مالی باشند )%34(.

◄ارزش روابط
برخی تعاملات با صنعت می توانند ارزش آموزشی داشته باشند، مثلًا زمانی که یک 
دانشمند صنعتی در سمیناری درباره استراتژی های توسعۀ دارویی شرکت می کند یا زمانی 
که یک نماینده ش��رکت تجهیزات پزشکی یک برنامه آموزشی نظارت شده ارائه می دهد 
در مورد یک دس��تگاه پزشکی پیچیده و پیش��رفته که اخیراً تأییدیه فروش گرفته است. 
مثال های دیگر ممکن است شامل این موارد باشد: کمک های مالی عام به مراکز دانشگاهی 
پزشکی که مشارکت دانشجویان یا دستیاران در کنفرانس های علمی حمایت می کنند. در 
مقیاس بسیار بزرگتر، دانشگاه ها از هدایای شرکت ها برای تأسیس ساختمان ها، برنامه های 

پژوهشی و سالن های کنفرانس بهره مند شده اند.
شرکت های دارویی استدلال می کنند که نمایندگان آنها اطلاعاتی در مورد داروهای 
جدید ارائه می دهند. با این حال، دانشجویان پزشکی، دستیاران تخصصی و فوق تخصصی 
می توانند از شیوه های زیر به آخرین اطلاعات علمی دسترسی داشته باشند: اعضای هیئت 
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علمی، فناوری های اطلاعاتی که به آنها توانایی جستجو و دسترسی آزاد به مقالات مبتنی 
بر ش��واهد و مرورها و خلاصه ها را می دهد. کمیته متوجه اس��ت که برخی دانش��جویان 
پزش��کی و دس��تیارانی که به تعامل با نمایندگان دارویی عادت کرده اند ممکن اس��ت به 
وعده های غذایی به عنوان فرجه اس��تراحت و به هدایا به عنوان پاداش��ی ناچیز یا مناسب 

برای برنامه های طاقت فرسا یا فداکاری های اقتصادی خویش نگاه کنند.
بحث زیر بر روی انواع مختلف روابط دانشگاه با صنعت و مقالات مربوط به پیامدهای آن 
متمرکز است. هر بخش شامل بحث در مورد پاسخ های بخش خصوصی و دولتی به نگرانی ها 
در مورد میزان وسعت و پیامدهای این روابط است. به علاوه بر اساس گزارش های مشورتی 
AAMC و سایر گروه ها، کمیته سیاست های تعدادی از دانشکده های پزشکی را مورد بررسی 

قرار داده اس��ت. بسیاری از این سیاس��ت ها را در پیوندهای وبسایت های انجمن دانشجویان 
پزش��کی آمریکا )AMSA( و مؤسسه پزش��کی به عنوان یک حرفه )IMAP( می توان یافت. 
وبسایت AMSA همچنین شامل امتیازبندی س��ازمانها می باشد که نشان دهنده رتبه بندی 
دانشکده به دانشکده بر اساس عناصر سیاستی مختلف است )مثل سیاست قبول هدایا( که 

این مورد توجه رسانه های زیادی را به خود جلب کرده است.1
کمیته یادآور می شود پیشنهاداتی که در گزارش سالانه AAMC در سال 2008 درباره آموزش 
پزشکی آمده است، در خارج از پردیس های دانشگاهی نیز به همان اندازه داخل پردیس ها کاربرد دارد. این 
گزارش از مراکز دانشگاهی پزشکی درخواست می کند »تا زمانی که از امکانات آموزشی خارجی استفاده 
 می کنند، حوزه های خارج از سایت نیز به استانداردهای مرکز علمی درباره تعاملات با صنعت پایبند باشند« 

.)AAMC, 2008c, p. 10(

دسترسی نمایندگان شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی به اماکن

◄مسائل و شواهد
معرف��ی دارو2، ب��ه معنای بازدید نماینده فروش ش��رکت دارویی از یک دکتر، روش 
معمول ش��رکت ها برای تبلیغ محصولات خود است و ارتباط با پزشکان را در محیط های 
دانشگاهی و اجتماعی برقرار می کند. در سال 2004، حدود 36% از 57,5 میلیارد دلاری 
imapny.org/ را می توان در IMAP یافت. اطلاع��ات amsa.org/scorecard روش شناس��ی و س��ایر اطلاعات مربوطه را می ت��وان در ،AMSA 1. رتبه بندی

coi_database یافت. هر دو گروه از اطلاعات و سیاست هایی استفاده کرده اند که در پاسخ به پیمایش تحت نظارت پروژه تجویز )Prescription Project( با 
حمایت مالی Pew Charitable Trust دریافت کرده اند. برخی دانشکده ها در ابتدا پاسخی ندادند و برخی دیگر از ارائه سیاست های خویش خودداری کردند.

2. Drug detailing
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که ش��رکت های دارویی برای تبلیغ و تروی��ج محصولات خود پرداختند، از طریق معرفی 
.)Gagnon and Lexchin, 2008( دارویی بود

شرکت های تجهیزات پزش��کی نیز نمایندگان فروش را برای تبلیغ محصولات خود 
به پزش��کان و بیمارستان ها استخدام می کنند، اگرچه مسئولیت برخی از این نمایندگان 
ممکن اس��ت پیچیده تر باشد. آنها ممکن است آموزش، کالیبراسیون تجهیزات و مشاوره 
یا خدمات اضافی مربوط به ایمپلنت ها و سایر فناوری های پیشرفته مورد استفاده در اتاق 
عمل و سایر جاها را ارائه دهند )برای مثال بنگرید به ]ECRI Institute [2007(. برای مثال 

تعداد دانشجویان نوع رویداد
)N=۸۲6( پاسخگو

تعداد )درصد( از 
دانشجویانی که در 

رویداد شرکت داشته اند

aبسامد مواجهه در ماه

)SD(محدودهمیانگین

0–1,084.2 )0,76(768 )96,8(793یک وعده ناهار

یک هدیه کوچک غیر آموزشی )مثل یک 
0–0,873.5 )0,69(754 )94,1(801خودکار یا فنجان قهوه(

0–0,533.5 )0,52(716 )89,5(800یک مجله یا بروشور گلاسه

یک میان وع��ده )مثل دونات، ش��کلات، 
0–0,758.5 )0,72(713 )89,1(800قهوه(

0–0,542.4 )0,57(690 )86,5(798یک گرَند راند
0–0,132.4 )0,21(405 )50,6(801یک شام

0–0,102.1 )0,20(435 )54,4(799یک نمونه دارو
0–0,060.8 )0,11(272 )34,0(799سایر رویدادهای اجتماعی )مثل مهمانی(

b421 )51,0(826یک کتاب اهدا شده
b214 )25,9(826شرکت در یک کارگاه آموزشی

b37 )4,5(826هزینه ثبت نام در یک کنفرانس
b29 )3,5(826مشارکت در یک پیمایش بازار

b22 )2,7(826مشارکت در یک پروژه پژوهشی
b15 )1,8(826هزینه سفر برای یک کنفرانس

b5 )0,6(826نامزدی در جایزه یک شرکت دارویی
b4 )0,5(826دریافت کمک هزینه تحصیلی

▼جدول  5-۱- تعاملات دانشجویان سال سوم پزشکی با شرکت های دارویی

a- در هشت مورد اول، برای هر دانشجو یک شاخص مواجهه به صورت مجموع بسامدهای ماهانه محاسبه شد.
b- داده های بسامد ماهانه گردآوری نشده اند.

.Sierles et al., 2005 :منبع
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یک مورد، س��ازمان غذا و دارو )FDA( ش��رکت ها را ملزم کرد که به عنوان یکی از شرایط 
 تاییدیه دس��تگاه، نمایندگان آنها باید پزش��کان را آموزش بدهند )برای مثال بنگرید به

.)Dawson [2006[ و FDA [2004b[ 
کمیته اطلاعاتی در مورد تفاوت شیوه معرفی دارو یا تجهیزات پزشکی بین محیط آموزشی 
و غیرآموزش��ی یا تفاوت تاکتیک های خاص معرفی و تأثیر آنها بر اس��اس محیط یا نوع پزشکان 
)مثل دستیاران، هیئت علمی ها یا پزشکان عمومی( یافت نکرد. تعامل با نمایندگان شرکت های 
دارویی در محیط دانش��گاهی معمول اس��ت. دانشجویان پزشکی به طور متوسط یک برخورد در 
هفته با نمایندگان ش��رکت دارویی داشته اند و 80 تا 100% از دانشجویان، تعاملات بیشتری را 
 Fitz et al.] ،Sierles et al. 2005 ،Bellin et al. [2004[ گ��زارش می کنند )برای مثال بنگرید ب��ه

2007]( همانطور که یکی از اعضای هیئت علمی توضیح داد:

نمایندگان ش��رکت های دارویی حض��ور عمده ای دارند. آنها ژورن��ال کلاب ها را حمایت 
می کنند )جایی که کارآموزان یاد می گیرند که اطلاعات جدید و پژوهش ها را نقد کنند(، 
آنها هزینه بسیاری از سخنرانان هفتگی ما را می دهند و به طور مرتب شام های رایگان برای 
دس��تیاران و اعضای هیئت علمی تدارک می بینند. آنها از دسترسی آزاد به صندوق های 
پستی ما لذت می برند و به طور مرتب در دفاترشان، راهروها و حتی آبدارخانه های کوچک 

.)Shapiro, 2004, p. F5(  داروها را[ به کارآموزان ما معرفی می کنند[

دانش��جویان پزشکی و دس��تیاران گزارش داده اند که آموزش کافی را در تعاملات با 
ارائه دهندگان دارویی دریافت نکرده اند. مطالعات همچنین نشان می دهند که دانشجویان 
و دستیاران بر این باورند که رفتارهای تجویزی آنها تحت تأثیر هدایای شرکت های دارویی 
قرار نمی گیرد، اگر چه آنها معتقدند که رفتارهای تجویزی همکارانش��ان تحت تأثیر قرار 
می گیرد )Sierles et al., 2005؛ Zipkin and Steinman, 2005(. ش��واهد محدودی نش��ان 
می دهد که مداخلات آموزشی مرتبط با تعامل با صنعت »مقداری تعهدِ« مؤثر بر نگرش ها 

.)Carroll et al., 2007( و رفتارهای پزشکان ایجاد می کند
به طور کلی، پژوهش ها نش��ان می دهند که نمایندگان ش��رکت های دارویی ممکن 
اس��ت بر الگوهای تجویز و افزودن دارویش��ان در دارونامه بیمارستان اثر بگذارند. به نظر 
می رس��د میزان تأثیر کم باشد، اما در انواع مختلف پژوهش ها و رشته ها وجود دارد. یک 
مرور نشان می دهد که »صنعت دارو حضور قابل ملاحظه ای در طول تحصیلات دستیاری 
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دارد، مقبولیت کلی کارورزان را بدس��ت آورده و به نظر می رس��د ب��ر رفتار تجویزی آنها 
تأثی��ر می گذارد« )Zipkin and Steinman, 2005, p. 777(. در مروری دیگر )که محدود به 
محیط آموزشی نبود( اشاره شد که تأثیر معرفی دارو بر رفتار تجویزی پزشکان به میزان 
 قابل توجهی مثبت می باش��د ]برای مثال هرچه معرفی بیش��تر باشد تأثیر بیشتر است[ 

.)Manchanda and Honka, 2005, p. 787(

با توجه به اطلاعاتی که در ادامه در مورد نقش نمونه های دارویی و هدایا )که به طور 
معمول همراه با بازدید نمایندگان فروش اس��ت( بیان می شود، مرور متون نشان می دهد 
که پزش��کان دانشگاهی و مردم حق دارند که در مورد دسترسی آسان نمایندگان فروش 
به دانش��جویان پزشکی، دس��تیاران و اعضای هیئت علمی نگران باشند. به علاوه، کمیته 
نتوانس��ت ش��واهدی پیدا کند که تعاملات دانشجویان و دس��تیاران با نمایندگان فروش 
دارو و تجهیزات -بدون نظارت و آموزش اضافی- به دس��تیابی اهداف یادگیری یا توسعه 
مهارت ه��ای اصلی کمک می کند، مثلًا باعث افزایش توانایی فرد در ارزیابی نقادانه ارائه ها 

یا باعث ارتقاء پیروی از راهنماهای بالینی مبتنی بر شواهد می شود.

◄واکنش ها
AAMC محدودیت ه��ای محکم��ی را ب��رای دسترس��ی مکانی نماین��دگان فروش 

ش��رکت های محصولات پزشکی، به ویژه برای بازدیدهای سرزده و غیررسمی و دسترسی 
بدون نظارت به دانشجویان و دستیاران پیشنهاد کرده است. )بنگرید به کادر  5-1( )برای 
مثال بنگرید به]AMSA [2008a و]AAMC [2008c(. قواعد پیش��نهادی برای نمایندگان 
شرکت های تجهیزات پزشکی نسبت به قوانین نمایندگان شرکت های دارویی تا حدودی 
کمتر سخت گیرانه هستند و به استثنائات محدودی درباره آموزش استفاده از دستگاه های 
پیچیده جدید و سایر فعالیت های ذکر شده در بالا اجازه می دهند. تعدادی از دانشکده های 
پزشکی و بیمارستان های آموزشی سیاست هایشان را با پیشنهادات AAMC انطباق داده اند.

یک س��ند تضمین کیفیت و مدیریت خطر که از س��وی مؤسسه ECRI تهیه شده 
اس��ت، مقررات اجرایی و ایمنی اضافه ای را برای نمایندگان تجهیزات پزشکی که اجازه 
دسترس��ی ب��ه اتاق عمل را دارند پیش��نهاد کرده اس��ت.1 این مقررات ش��امل الزامات 

1. مؤسسه ECRI یک سازمان ارزیابی فناوری است که سابقه طولانی در ارائه مشاوره به مؤسسات مراقبت های سلامت و دولت در مورد ایمنی دستگاه های پزشکی 
دارد. این مؤسسه یکی از مراکز اقدامات مبتنی بر شواهد منتخب آژانس پژوهش و کیفیت مراقبت سلامت است و از مراکز همکار سازمان جهانی بهداشت است.
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آموزش��ی برای نمایندگان تجهیزات پزش��کی و همچنین رویه هایی ب��رای اطمینان از 
 ایمنی، حفظ حریم خصوصی، رضایت آگاهانه بیمار و جلوگیری از س��هم خواری اس��ت

)ECRI Institute, 2007(. ع��لاوه ب��ر این، اس��ناد مؤسس��ه ECRI نش��ان می دهند که 

دانش��کده های پزشکی آموزش کافی در اس��تفاده از دستگاه ها ارائه نمی کنند. این سند 
تأکید می کند که بیمارس��تان ها و پزش��کان مسئول آموزش مناس��ب پرسنل در مورد 
اس��تفاده از دستگاه های دائماً مورد استفاده هس��تند، در نتیجه وابستگی به نمایندگان 

تجهیزات پزشکی محدود و تحت نظارت مناسب است.

کادر  5- 1- پیشنهادات AAMC برای دسترسی مکانی نمایندگان فروش

دسترسیمکانینمایندگانشرکتهایدارویی
◄ب��رای محافظت از بیم��اران، مراکز مراقبت از بیمار و برنامه های کاری، دسترس��ی نمایندگان دارویی به 
پزش��کان به صورت فردی باید به مناطق غیر مراقبتی و غیرعمومی محدود ش��ود و باید تنها با تنظیم قرار 

ملاقات یا دعوت پزشک انجام شود.
◄مش��ارکت دانشجویان و کارآموزان در این جلس��ات فردی  فقط باید برای اهداف آموزشی و فقط تحت 

نظارت یک عضو هیئت علمی باشد.
◄مراکز دانشگاهی پزشکی باید سازوکارهایی ایجاد کنند که نمایندگان صنایعی که مایل به ارائه اطلاعات 
آموزش��ی در مورد محصولات خود هس��تند بتوانند از طریق دعوت به یک برنامه ساختاریافته تحت نظارت 
یک هیئت علمی  انجام دهند که فرصت را برای تعامل و ارزیابی نقادانه فراهم می س��ازد. نمایندگان بسیار 
آموزش دی��ده ی صنایع ک��ه دارای مدارک .M.D.، Ph.D یا .Pharm.D هس��تند بهترین گزینه برای انتقال 

چنین اطلاعات علمی هستند.

دسترسیمکانینمایندگانشرکتهایپزشکی
◄دسترس��ی نمایندگان فروش تجهیزات پزش��کی به مراکز مراقبت از بیمار باید تنها زمانی توسط مراکز 
دانش��گاهی پزشکی اجازه داده ش��ود که نمایندگان به طور مناسب توسط آن مرکز اعتبارسنجی شده اند و 

فقط با قرار ملاقات یا دعوت پزشک صورت پذیرد.
◄نمایندگان فروش در حین اقدام مراقبت از بیماری نباید اجازه حضور داشته باشند، مگر اینکه این موضوع 
صراحتاً از پیش به بیمار توضیح داده ش��ده باش��د و رضایت بیمار کسب گردد و حضورشان فقط برای ارائه 

آموزش بر بالین یا کمک در مورد وسایل و تجهیزات باشد.
◄تعامل دانشجویان با نمایندگان فروش فقط  باید برای اهداف آموزشی و تحت نظارت هیئت علمی باشد.

.AAMC, 2008c :منبع
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نمونه های دارویی

◄مسائل
پزش��کان و بیماران اغلب نمونه های دارویی تهیه ش��ده را به عنوان هدیه به ش��مار 
می آورند چون آنها به پزشکان اجازه می دهند بیمار را با دارویی به خانه بفرستند که اثرات 
کوتاه مدت و اثرات جانبی آن دارو را بدون نیاز به نس��خه کردن و پرداخت هزینه توسط 
بیمار ارزیابی کنند. برای بیماران کم درآمد، که بسیاری از آنها در مراکز پزشکی دانشگاهی 
و بیمارس��تان های آموزش��ی مورد درمان قرار می گیرند، نمونه ها می توانند دسترس��ی به 

.)Daugherty, 2005( داروهای مورد نیازشان را فراهم کنند
با این حال، برخی پژوهش ها نش��ان می دهند که بیماران فقیر یا بیمه نش��ده نسبت 
 به افراد با درآمد بالا یا بیمه ش��ده برای دریافت نمونه های دارویی ش��انس کمتری دارند

)Cutrona et al., 2008(. نمونه ه��ای داروی��ی نیز ممکن اس��ت توس��ط خود پزش��کان و 

خانواده های آنها مورد استفاده قرار گیرد. در پیمایشی از دستیاران در سال 1997، نتایج 
نشان داد که 32% از تمام داروهایی که توسط دستیاران مورد استفاده قرار می گرفت، از 
قفسه نمونه دارویی یا به طور مستقیم از نمایندگان دارویی )Christie et al., 1998( بدست 
آمده بود. همانطور که در فصل 6 بحث شده است، برخی از جوامع حرفه ای وجود چنین 

استفاده ای را تأیید می کنند.
سایر پژوهش ها به خطرات مرتبط با پذیرش نمونه های دارویی از سمت پزشک اشاره 
دارند. در مراکز دانشگاهی پزشکی، نمونه های دارویی ممکن است با تجویز داروهایی با نام 
تجاری جدید همراه باشد در شرایطی که داروی نمونه با داروهای ترجیحی پزشک متفاوت 
اس��ت یا در تعارض با پیش��نهادات راهنماهای بالینی مبتنی بر ش��واهد است یا داروهای 
ارزان تر یا معادل های ژنریک برای اندیکاس��یون یکسان در دسترس هستند. مطالعه ای بر 
روی پاسخ های نمونه ای از پزشکان دانشگاهی به چندین سناریو بالینی، نشان داد که 17 تا 
82% از پزشکان نمونه دارویی را تجویز نمی کنند و در دو مورد از سه سناریو، اکثر پزشکان 
به دلیل اینکه اس��تفاده از نمونه از هزینه های بیمار جلوگیری می کند، از نمونه ها به جای 
داروهای ترجیحی خود استفاده می کنند )Chew et al., 2000(. احتمال گزارش استفاده از 
نمونه های دارویی توسط دستیاران بیشتر از پزشكان هیئت علمی بود. در مطالعه دوم که 
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شامل دستیاران یک کلینیک درون شهری بود، نیمی از آنها به طور تصادفی انتخاب شدند 
تا از نمونه های دارویی رایگانی که در دسترس شان قرار داشت استفاده نکنند. آنها بیشتر از 
گروه کنترلِ انتخاب شده محتمل بود تا داروهای تبلیغ نشده را انتخاب کنند و از داروهای 
بدون نیاز به نس��خه )OTC( اس��تفاده کنند. نویس��ندگان نتیجه گرفتند که دسترسی به 
 Adair and Holmgren,( نمونه های دارویی بر تصمیمات تجویزی دستیاران تأثیر می گذارد
2005(. یک مطالعه سوم نشان داد، پزشکانی که مهارکننده های آنزیم تبدیل آنژیوتانسین 

یا مس��دودکننده های کانال کلس��یم را تجویز می کنند )انحرافی از پیشنهادات کمیسیون 
ملی مش��ترک در مورد درمان فش��ار خون بالا( بیش از سایر پزشکان گزارش کرده اند که 
نمونه های دارویی ضد فشار خون را برای بیماران تجویز کرده اند )Ubel et al., 2003(. این 

رابطه حتی پس از در نظر گرفتنِ متغیرهای پزشک و درمان نیز پایدار بود.

◄واکنش ها
نگرانی ه��ا در مورد اثرات منف��ی محتمل نمونه های دارویی، برخی مراکز س��لامت 
دانش��گاهی را بر آن داش��ت تا ارائه و تهیه آنها را ممنوع یا محدود کنند. برای مثال، در 
برخی دانشکده های پزش��کی، نمونه های مواد دارویی باید توسط داروخانه مرکز پزشکی 
دریافت و توزیع شود و ارائه مستقیم آنها به پزشکان بصورت فردی ممنوع می باشد )برای 
مثال بنگرید به ]University of Massachusetts [2008(. س��اير سياس��ت ها ممكن است 
اهدای محصولات را فقط با هدف ارزیابی یا آموزش و نه برای حمایت از »اهداف مراقبت 

.)University of California, 2008, p. 4( مداوم از بيمار« تأیید کنند
هنگامی که سیستم سلامت دانشگاه میشیگان توزیع نمونه های دارویی را در مناطق 
مراقبتی و غیرمراقبتی ممنوع کرد، اس��تثنائاتی مورد تایید کمیته، برای شروع دارو برای 
بیم��اران کلینیک��ی و برای افراد مح��دودی تهیه کرد که اگر ی��ک مدیر کلینیک معتقد 
 ب��ود که تجویز یک نمونه داروی خاص از نظر بالینی ضروری اس��ت دس��تش باز باش��د

)University of Michigan Health System, 2007(. در میان این سیاس��ت ها، ش��ایع ترین 

مقرراتی که توسط کمیته بررسی شده است، ممنوعیت استفاده شخصی از نمونه توسط 
پزشکان یا اعضای خانواده آنها بود.

AAMC پیش��نهاد می کند که اگر نمونه ها توسط مؤسسات توزیع می شوند، باید در 



193

ی
شک

پز
ش 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

 : 
جم

 پن
صل

ف

صورت امکان به طور مرکزی مدیریت ش��وند )مثل زمانی که امکان دسترس��ی به موقع 
به داروها وجود داش��ته باش��د(. این س��ازمان هش��دار می دهد که »پذیرش و استفاده از 
نمونه های دارویی این پیام را به دانش��جویان و کارآموزان می دهد که اطلاعات مربوط به 
 نمونه های دریافت ش��ده از نمایندگان فروش بدون ارزیابی نقادانه مس��تقل کافی است« 
)AAMC, 2008c, p. 16(. این پیشنهاد استفاده شخصی از نمونه توسط پزشکان یا اعضای 

خانواده یا کارکنان آنها را ذکر نمی کند.
در گزارش مارس 2009، کمیسیون مش��اوره پرداخت مدیکر )MedPAC( پیشنهاد 
می کند که کنگره ایالات متحده به تولیدکنندگان و توزیع کنندگان دارو الزام کند تا توزیع 
نمونه های دارویی را گزارش کنند. همچنین پیشنهاد می کند که وزارت سلامت و خدمات 
انس��انی ایالات متحده این اطلاعات را از طریق موافقت نامه های اس��تفاده از داده ها برای 

تجزیه و تحلیل در دسترس قرار دهد.

هدایای شرکت های تجهیزات پزشکی

◄مسائل
همانطور که در این فصل اشاره شد، پیمایش ها نشان می دهند که تقریباً هر دانشجوی 
پزش��کی یک وعده غذایی و یک هدیه آموزش��ی کوچک را از یک شرکت دارویی دریافت 
 Sigworth et al. کرده اس��ت و س��ایر تعاملات نیز معمول هس��تند )برای مثال بنگرید به
Sierles et al. 2005 ،Bellin et al. 2004 ،2001 و ]Fitz et al. [2007(. در ی��ک مطالع��ه، از 

دستیاران خواسته شده است که محتویات جیب های خود را اعم از مداد، خودکار، هایلایت 
و دیگر موارد خالی کنند )Sigworth et al., 2001(. 97% از دستیاران حداقل یک وسیله با 
نش��ان تجاری یک شرکت دارویی داشتند و حدود نیمی از کالاهایی که توسط دستیاران 
حمل می ش��د، دارای آرم یک ش��رکت بودند. بیش از 90% از دس��تیاران گفتند که فکر 

می کنند که تعامل با نمایندگان شرکت های دارویی بر تجویز آنها تأثیر می گذارد.
کمیته هیچ مطالعه ای مبنی بر مزایای تحصیلی این نوع هدایای صنعت یافت نکرد. 
گرچه دانش��جویان پزشکی یا دستیاران ممکن اس��ت از هدایایی مانند یک کتاب درسی 
مرجع گرانبها اس��تقبال کنند، اما چیزی مش��ابه با مزایای تعاملات دانش��گاه-صنعت در 
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پژوهش های زیست پزشکی برای هدایای صنعت در آموزش پزشکی مورد بحث قرار نگرفته 
است.

در مقاب��ل، مطالعات کادر پزش��کی همراه با پژوهش های عل��وم اجتماعی دلایلی را 
ب��رای نگرانی درباره خطرات روابط صنعت و هدای��ا، حتی هدایای کوچک ارائه می دهند. 
مقاله جیس��ون دانا در ضمیمه D این مقالات را مرور می کند. این مرور نشان می دهد که 
حتی هدایای کوچک نیز می توانند تأثیرگذار باشند. علاوه بر این، به دلیل امکان نفوذ در 
س��طح ناخودآگاه، هدایای هرچند کوچک می توانند انتخاب افرادی که معتقدند منطقی 
تصمیم می گیرند را نیز منحرف کنند. افش��ای منافع و ارائه آموزش در مورد س��وگیری 
ممکن اس��ت مفید باشد، اما برای غلبه بر پتانس��یل ایجاد اثرات بی مورد و سوگیری های 
مرتبط با تعارض منافع، نمی توان بر آنها تکیه کرد. تعدادی از مطالعات نشان می دهند که 
دس��تیاران و اعضای هیئت علمی پزشکی و سایر پزشکان مایلند فکر کنند که خودشان 
 کمتر از دیگران تحت تأثیر هدیه یا س��ایر تعاملات قرار می گیرند )برای مثال بنگرید به
 Zipkin and  ،Halperin et al. 2004  ،Steinman et al. 2001  ،McKinney et al. 1990 

)Morgan et al. 2006 و Steinman 2005

مطالعات اندکی اثرات روابط صنعتی را به طور خاص بر تدریس بررسی کرده اند. 
یک مطالعه، نگرش دس��تیاران و اساتید پزشکی رشته داخلی را در مورد تأثیر هدیه 
 یا درآمد از صنعت بر آموزش را در داخل و خارج از مؤسس��ه مقایس��ه کرده اس��ت 
)Watson et al., 2005(. به طور کلی، دانشجویان نسبت به اساتید تأثیر گرفتن هدیه 

یا درامد از صنعت را بیش��تر درک می کردند. هم دانشجویان و هم اساتید، بازدید از 
اس��اتید مقیم را بیش��تر مستعد تأثیر می دانس��تند تا بازدید از اساتید معمولی و هر 
دو، تأثیر بر تدریس خارج از محیط دانش��کده را بیش از تدریس در محیط دانشکده 
می دانس��تند. برای مثال، دستیاران نسبت به اساتید بیشتر معتقد بودند که هدیه یا 
درآمد حاصل از صنعت بر ش��یوه آموزش پزشکان در کلاس های آموزشی )47% در 
مقابل 34%(، در تدریس و ژورنال کلاب های داخل بیمارستان )58% در مقابل%30( 
تدریس و ژورنال کلاب های خارج از بیمارستان )80% در مقابل 57%( اثر می گذارد. 
در پاس��خ به میزان تأثیر بازدید از پزش��کان مقیم، این درصد حتی بیشتر بود؛ %89 
از دس��تیاران و 72% از اعضای هیئت علمی معتقد بودند که هدیه یا درآمد حاصل 
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از صنع��ت، تدریس این گ��روه را در طی ژورنال کلاب ها و س��خنرانی های خارج از 
بیمارستان تحت تأثیر قرار می دهد. به علاوه، 62% از دستیاران و اساتید معتقد بودند 
که درآمد یا هدایای سالانه کمتر از 10 هزار دلار می تواند بر تدریس پزشکان هیئت 
علمی تأثیر بگذارد. 65% از دستیاران و 74% از اساتید ترجیح می دادند که سخنرانان 
تمام روابط مالی ش��ان با صنعت را افش��ا کنند، نه فق��ط روابطی که فکر می کنند با 
موضوع آموزش مرتبط است. گرچه این یافته ها از یک مطالعه واحد در یک مؤسسه 
واحد اس��ت، اما نگرانی های خاصی را درباره سخنرانی های خارج از محیط دانشکده 

پزشکی مطرح می کند.

◄واکنش ها
AAMC پیشنهاد می کند که دانشکده ها پذیرش وعده ها یا مواد غذایی تدارک دیده 

ش��ده توسط شرکت های صنعتی را به جز موارد مرتبط با برنامه های آموزشیِ موردِ تأیید 
ACCME، ممن��وع کنن��د. این ممنوعیت بای��د هم در داخل و هم در خارج از دانش��گاه 

اعمال ش��ود )AAMC, 2008c(. برخی دانشگاه ها )مثل دانشگاه میشیگان و دانشگاه ییِل 
از س��ال 2005( چندین سال قبل از بیانیه AAMC محدودیت های خود را آغاز کرده اند. 
دانشکده هایی که وعده های غذایی ارائه شده توسط ماشین های فروش خودکار در پردیس 
را ممنون کرده اند )مثل دانشگاه استنفورد( ممکن است در مورد پذیرش وعده های غذایی 
در خارج از دانش��گاه صریح نباشند، اگر چه چندین دانشکده )مثل دانشگاه ییِل( نیز آنرا 

ممنوع کرده اند.
همانطور که در فصل 6 بیشتر توضیح داده شده است، AMA اجازه اعطای هدایای ساده ای 
که منفعتی برای بیمار )مثل وعده های غذایی به عنوان بخش��ی از فعالیت آموزش��ی( یا برای 
کار پزش��کان )مثل دفترچه یادداش��ت( داشته باش��د را می دهد. چندین مرکز پزشکی )مثل 
دانشگاه های مینه سوتا، Wake Forest و Case Western Reserve( نیز سیاست های مشابهی دارند.

به علاوه تغییرات سیاس��تی در جامعه دانش��گاهی، انجمن تولیدکنندگان و پژوهش 
داروی��ی آمریکا )PhRMA( نی��ز اخیراً کدهای رفتاری داوطلبانه تعامل با حرفه پیش��گان 
س��لامت )PhRMA2008, effective 2009( خود را بازبینی کرده است. به استثنای بخش 
بورس��یه مالی و کمک هزینه تحصیلی آموزشی، این س��ند به طور خاص به تعاملات در 
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محیط دانشگاهی اشاره نمی کند. همانطور که در فصل 6 توضیح داده شده است، کدهای 
بازبینی ش��ده با شدت بیش��تری از روابط »غیر اطلاعاتی« پزشک-ش��رکت مانند اهدای 
بلیط ش��رکت در مسابقات ورزشی، توافق نامه های مشورتی، برنامه های آموزشِ سخنرانی 
در اس��تراحتگاه و تدارک غذا توس��ط نمایندگان فروش در خارج از دفتر پزش��ک یا سایر 

محیط های پزشکی، جلوگیری می کند.

موقعیت ها و کمک هزینه های تحصیلی تحت حمایت صنعت

◄مسائل
اطلاعات کمی در مورد وس��عت کمک های مالی صنعت برای تحصیلات پزشکی در 
مقاطع پایه و تکمیلی در دسترس است؛ گرچه AAMC اعلام کرده است که دانشکده های 
پزش��کی ب��ه طور فزاینده ب��رای فعالیت های عمده خ��ود به چنین بودجه هایی وابس��ته 
شده اند. کمیته از کمک هزینه تحصیلی صنعت برای دستیاران تخصصی و فوق تخصصی 
در چند حیطه آگاه اس��ت؛ مثل دستیاران پوس��ت تحت حمایت مالی شرکت های تولید 
 محصولات پوستی )Kuehn, 2005(؛ کمک هزینه تحصیلی فوق تخصص های روماتولوژی

)Goldblum and Franzblau, 2006(؛ و حمای��ت مال��ی صنع��ت از جوای��ز، دس��تیاری 

)APA, 2008( فوق تخصصی روانپزشکی و کنفرانس های رهبری دستیاری ارشد
ب��ه نظر می رس��د منطق کمک های مال��ی صنعت برای دس��تیاران تخصصی و فوق 
تخصصی بر اس��اس کمبود پزشک یا پژوهش��گر در تخصصهای خاص و تمایل به جذب 
بیش��تر افراد به این حیطه ها با اس��تفاده از حمایت صنعت از جایگاه های آموزشی اضافی 
می باشد. برای مثال، آکادمی پوست آمریکا )AAD( در سال 2004 اقدام به حمایت مالی 

.)Kuehn, 2005( برای 10 جایگاه دستیاری پوست کرد
AAD صندوقی برای گردآوری کمک های مالی دانشگاه، شرکت های دارویی و دیگر 

طرف های علاقمند ایجاد کرد و جوایزی را به ده برنامه دانش��گاهی اختصاص داد )سالانه 
60 هزار دلار به مدت س��ه سال( بدون مشخص شدن اینکه چه کسی توسط چه شرکت 

یا شرکت های خاصی حمایت مالی شده است.
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◄واکنش ها
AAMC پیش��نهاد می کند که مراکز دانشگاهی پزش��کی سیاست هایی اتخاذ و اجرا 

کنند که صنایع را ملزم کند کمک هزینه های تحصیلی و کمک های مالی مش��ابه خود را 
به صورت متمرکز به مدیریت مراکز پزشکی اهدا کنند. به علاوه، صنایع نباید در انتخاب 
دریافت کنندگان کمک هزینه ها دخالت داشته باشد، و هیچ »رابطه بده-بستانی )جبرانی( 
به هیچ شیوه ای نباید دخیل باشد« )AAMC, 2008c, p. 21(. هدف این است که »از ایجاد 
روابط رو در رو بین نمایندگان فروش صنعت و دانشجویان و کارآموزان جلوگیری شود« و 
»احتمال این که این بودجه ها به عنوان هدیه مستقیم استفاده یا فهمیده شود« به حداقل 
برس��د )AAMC, 2008c, p. 21(. کمیته از پیشنهادات AAMC حمایت می کند. AMA و 
PhRMA هر دو تنها زمانی به صنعت اجازه می دهند که دانشجویان، دستیاران تخصصی 

یا فوق تخصصی را برای اقامت در کنفرانس های آموزشیِ به دقت انتخاب شده کمک مالی 
نمایند، که دریافت کنندگانِ حمایت مالی بوس��یله مؤسسه آموزشی یا دانشگاهی انتخاب 

شده باشند.

تغییر محیط یا ایجاد مداخلات آموزشی
ب��ا توجه به اینکه صنایع بر اعمال افراد در س��طح ناخودآگاه آنه��ا تأثیر می گذارند، 
مؤثرتری��ن راهکارها برای کاهش خطر تأثیر بی مورد، ممکن اس��ت ش��امل تغییر محیط 
باش��د به صورتی که منبع خط��ر را حذف کرده یا کاهش دهد، ب��ه ویژه هنگامی که این 
منابع خطر، هیچ یا اندک منافعی برای آموزش��ی دارند. منطق عمده سیاس��ت های ذکر 
ش��ده در ب��الا، حذف هدای��ا، وعده های غذای��ی و دیگر تعاملات غیر آموزش��ی از محیط 
یادگیری اس��ت. برخی ش��واهد نش��ان می دهند که محیط یادگی��ری نگرش ها را تحت 
تأثیر قرار می دهد. دو پژوهش اظهار دارند دس��تیارانی که در محیط هایی آموزش دیدند 
ک��ه تعاملات بین نمایندگان فروش صنایع را محدود می کردند، کمتر از دس��تیارانی که 
 در محیط ه��ای بدون محدودیت آم��وزش دیده اند تعاملات تبلیغات��ی را مفید می دانند

)Brotzman and Mark, 1993; McCormick et al., 2001(. یک مطالعه مروری بیان کرده 

اس��ت که ش��واهد ضعیفی وجود دارد مبنی بر اینکه کارآموزانی که در معرض مداخلات 
آموزشی قرار گرفته اند نسبت به کسانی که در معرض این آموزش ها نبودند ممکن است 
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 .)Carroll et al., 2007, p.1533( »کمتر تاکتیک های تجاری صنعت دارویی را بپذیرن��د«
این مرور متذکر می شود که در هر دو مطالعه ای که کارکنان صنایع در طراحی مداخلات 
آموزش��ی درگیر بوده اند، دریافته اند که نگرش افراد نسبت به صنعت و نمایندگان صنایع 

نسبت به پیش از مداخله مثبت تر بوده است.
برخ��ی پژوهش ه��ا -که ش��امل پژوهش در مراکز پزش��کی دانش��گاهی و همچنین 
محیط های اجتماعی می باش��ند )برای مث��ال بنگرید ب��ه Solomon et al. 2001( - ارزش 
»معرفی های دارویی دانشگاهی« یا برنامه های ارتقاء آموزشی که توسط داروسازان بالینی یا 
سایر متخصصان ارائه می شوند را به عنوان یک آموزش بی طرف جایگزین برای فعالیت های 
ش��رکت های تجهیزات پزش��کی توصیه کرده اند. از آنجایی که هدف این برنامه ها پزشکان 

خارج از مؤسسات دانشگاهی است، این پژوهش در فصل 6 مرور و بررسی شده است.

محیط یادگیري در آموزش مداوم پزشکي معتبر
پزشکان متعهد می شوند تا در طول عمر به یادگیری بپردازند تا با دانش و مهارت های 
جدید همگام بوده و همچنین مهارت های فعلی خود را حفظ کنند. بسیاری از مجوزهای 
دولتی، بوردهای تخصصی و بیمارس��تان ها برای تمدید مجوز و گواهی، یا ارتقاء کارکنان 
الزام به آموزش مداوم پزش��کی معتبر دارند. بنابراین، مهم است که یک محیط یادگیری 
س��ازنده در این عرصه و همچنین در دوره ه��ای آموزش پایه و تحصیلات تکمیلی فراهم 
آورده ش��ود. بحث کنونی بر روی آموزش مداوم پزشکی معتبر تمرکز دارد. )همانگونه که 
قبلًا ذکر شد، این گزارش از اصطلاح آموزش مداوم پزشکی معتبر برای اشاره به آموزش 
ارائه ش��ده توس��ط ارائه دهندگان معتبر و تاییدش��ده برای ارائه مدرک تحصیلی استفاده 

می کند(.
ارائه دهندگان آموزش مداوم پزشکی معتبر بیشتر و متنوع تر از ارائه دهندگان آموزش 
پزش��کی مقاطع پایه و تکمیلی هستند. ارائه دهندگان معتبر اصلی ACCME عبارتند از: 
سازمان های عضویت پذیر از پزشکان1 )270 مورد(، شرکت های آموزشی/انتشاراتی )150 
مورد(، دانش��کده های پزش��کی )123 مورد( و بیمارس��تان ها و سیس��تم های ارائه دهنده 
مراقبت های س��لامت )93 مورد(. در سال ACCME ،2008 دارای 740 ارائه دهنده معتبر 

1. physician membership organizations
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آموزش مداوم پزشکی بود و به علاوه جوامع ایالتی پزشکی حدود 1600 ارائه دهنده دیگر 
را اعتباربخش��ی کرده اند )ACCME, 2008a, 2009(. چیزی که ACCME »ش��رکت های 
آموزشی/انتش��اراتی« می نامد، اغلب به عنوان »شرکت های آموزشی و ارتباطات پزشکی« 
یا MECCs تعریف می ش��ود و این اصطلاح در اینجا نیز اس��تفاده می شود. طبق داده های 
گزارش شده توسط جامعه آموزش مداوم پزشکی دانشگاهی )SACME( در سال 2006، 
حدود 40% از دانش��کده های پزش��کی در کنار جلس��ات جوامع حرفه ای ملی، جلس��ات 
»اقماری« با حمایت مالی تجاری برگزار کردند و 70% از این جلسات توسط شرکت های 

.)SACME, 2007( ارتباطاتی مدیریت شده است
جدول  5-2 میزان س��هم ان��واع ارائه دهندگان آموزش مداوم پزش��کی معتبر از کل 
درآمد، تعداد مشارکت کنندگان، فعالیت ها و ساعات آموزش )همه ارائه دهندگان( را نشان 
می دهد. دانشکده های پزشکی نسبت به سهم آنها از کل درآمد، درصد قابل توجهی از کل 
س��اعات آموزش را به خود اختصاص داده اند. در مقابل، MECCs )ش��رکت های آموزشی/

انتش��اراتی( بطور قابل توجهی س��هم کمتری از ساعات آموزشی را نسبت به سهم درآمد 
دریافتی خود دارند.

برنامه های آموزش مداوم پزشکی معتبر که در دانشکده های پزشکی برگزار می شوند، 

سهم )به صورت %(نوع سازمان ارائه کننده

مجموع 
درآمد 
CME

مجموع 
ساعات ارائه 

CME

مجموع 
مشارکت کنندگان 

CME

تمام فعالیت های 
CME حمایت 

شده

17453130دانشکده پزشکی

3393030شرکت های آموزشی/انتشاراتی

سازمان های عضویت پذیر از پزشکان 
)غیر انتفاعی(

35232620

15231320دیگر ارائه کنندگان

100100100100مجموع
CME = آموزش مداوم پزشکی )continuing medical education(                             منبع: ACCME, 2008a، جداول 2، 3، 4، 7.

▼جدول  5-۲- سهم انواع اصلی ارائه دهندگان معتبر ACCME از درآمد سالانه آموزش مداوم پزشکی 
معتبر، ساعت آموزش، شرکت کنندگان، و فعالیت های اعتباریافته )به درصد(
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بعنوان بخشی از مأموریت، فرهنگ و چالش های مؤسسات بزرگتر شکل یافته اند. اعضای 
برنامه ها توس��ط SACME معرفی می ش��وند ک��ه مأموریت آن فراهم ک��ردن »پژوهش، 
کمک هزینه تحصیلی، ارزیابی و توس��عه ای« برنامه های توسعه آموزشی و حرفه ای »برای 
بهبود عملکرد پزش��کان... در راس��تای ارتقای س��طح س��لامت فرد و جامعه می باش��د« 
)SACME, 2008a(. برنامه ه��ای جامع��ه حرفه ای نیز توس��ط مأموریت ه��ا، فرهنگ ها و 

منابع جامعه ش��کل می گیرد. اکثر MECCها س��ازمان های انتفاعی هس��تند. آنها توسط 
انجمن آموزش پزش��کی و ش��رکت  های ارتباطاتی آمریکای شمالی نمایندگی می شوند 
 ک��ه »در راس��تای نمایندگ��ی، حمایت طلبی و آم��وزش اعضای خ��ود فعالیت می کند« 

.)NAAMECC, 2009(

کوریکولوم آموزش مدام پزش��کی معتبر نیز پراکنده اس��ت. هم��ه ایالت ها از جمله 
کل��رادو، ایندیان��ا، مونتانا، نیوی��ورک، داکوتای جنوب��ی و ورمونت الزام��ات خاصی برای 
 آموزش مداوم پزش��کی معتبر برای پزش��کانی دارند که مایلند مجوز خود را تمدید کنند

)AMA, 2008a(. این سیاس��ت ها به طور کلی الزامات مش��خصی درباره محتوای آموزش 

مداوم پزش��کی معتبر ندارند، گرچه تعدادی از ایالت ها دارای الزامات خاصی برای محتوا 
نیز هستند، مانند محتوای مراقبت های تسکینی، مراقبت های پایان زندگی، یا ایمنی بیمار 
)AMA, 2008a(. بوردهای تخصصی پزشکی الزامات خاص و منسجم تری دارند. آنها اخیراً 

مدل »ابقای مجوز« را برای تضمین تداوم شایستگی پزشکان به تصویب رسانده اند و این 
مدل دارای پیامدهایی برای محتوای آینده آموزش مداوم پزش��کی معتبر اس��ت1. تقریباً 
85% از پزشکان ایالات متحده مجوز بورد دارند، بنابراین الزامات تجدید مجوز بورد بر اکثر 

 .)ABMS, 2007( پزشکان تأثیر می گذارد
پزشکان علاوه بر آموزش مداوم پزشکی معتبر، در مجموعه ای از برنامه های آموزشی 
اعتباربخش��ی نشده که توسط طیف وسیعی از س��ازمان های دولتی و خصوصی حمایت 
می ش��وند نیز ش��رکت می کنند. بس��یاری از کنفرانس های حمایت ش��ده توسط NIH و 
س��ایر سازمان های دولتی اعتبارنامه ای ارائه نمی دهند، گرچه برخی از آنها ارائه می دهند. 
بیمارس��تان ها طیف وس��یعی از برنامه های آموزش��ی کادر پزش��کی را ارائه می دهند که 
1. هیئت بورد تخصصی پزشکی آمریکا و 24 عضو آن از یک فرایند تمدید مجوز بر اساس امتحانات چند سالیانه، به سمت برنامه ابقای مجوز حرکت کرده اند 
که مبتنی بر خودارزیابی مداوم اقدامات، دانش و سایر فعالیت ها برای حفظ صلاحیت پزشکان می باشد. همچنین هیئت بورد ممکن است به تدوین و توسعه 

برنامه های خودارزیابی بپردازد که شامل آموزش مداوم پزشکی نیز باشد و مطابق با الزامات هیئت مجوزدهی ایالتی و سایر الزامات خواهد بود.
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اعتبارنامه ای نمی دهند. این دفاعیه به استماع کمیته رسیده است که جوامع حرفه ای اجازه 
دارند که نشس��ت های علمی از سخنرانی های پژوهشی برگزار کند که انتخاب موضوعات 
و س��خنرانان را تحت کنترل خویش دارند )ASH, 2008؛ Kaushansky, 2008(. پس از آن 
ممکن است سازمان ها بدنبال جذب حمایت مالی از سمت صنعت و اغلب کمک های مالی 
چند شرکت مختلف بروند. با توجه به بودجه و کارکنان محدود، یک جامعه کوچک ممکن 
اس��ت به دنبال ارائه اعتبارنامه های آموزش مداوم پزش��کی معتب��ر نرود، حتی زمانی که 
اس��تانداردهای معتبری را در برابر انحرافات تجاری رعایت می کند. زمانی که شرکت های 
تولید تجهیزات پزشکی دوره های آموزش مداوم پزشکی اعتباربخشی نشده را سازماندهی 
می کنند، پیش��نهادات حمایت مالی ممکن اس��ت طیفی از س��مینارهای همراه با شام تا 
آموزش اس��تفاده از دستگاه های پزش��کی و همایش های اقماری در جلسات انجمن های 
حرف��ه ای )برخی همایش ه��ای ماهانه اعتبارنامه ارائه می دهند( را ش��امل ش��ود. برخی 
برنامه های اعتباربخشی نش��ده تحت کنترل شرکت ها ممکن است کمی بیش از بازاریابی 
باشند. الباقی، مانند برنامه هایی که آموزش استفاده از یک دستگاه پیچیده پزشکی جدید 
را ارائه می دهند، ممکن اس��ت نیازهای آموزش��ی قانونی را برآورده کنند، اگرچه ممکن 
است سخنرانی های این شرکت ها در مورد دستگاه ها، نسبت به ارائه های آموزشیِ مستقل 

مثبت تر باشند. کمیته فاقد منابع کافی برای بررسی فعالیت های اعتباربخشی نشده بود.
برخی دانش��کده های پزش��کی دارای سياس��ت هایی هستند که مش��ارکت اعضای 
هیئت علم��ی خود را در برنامه های حمایت ش��ده از طرف صنایع مح��دود به برنامه هایی 
با ش��رایط خاص می کنند. این ش��رایط ممکن اس��ت مشابه یا یکس��ان با استانداردهای 
 آموزش مداوم پزش��کی معتبر باش��د )برای مثال بنگرید به ]Boston University [2007 و 

.)Univesity of Pittsburgh [2007[

همانطور که قبلًا ذکر ش��د، کمیته تهیه مقاله ای در مورد نگرانی های تعارض منافع، 
سیاست ها و اقدامات در سایر حرفه ها سفارش داده است. آن مقاله که در ضمیمه C ارائه 
شده اس��ت، تعارض منافع در حقوق و وکالت، حس��ابداری، مهندسی و معماری را مورد 
بررس��ی قرار می دهد. به طور کلی، س��ایر حرفه ها با پزشکی متفاوتند، زیرا آنها اختیاری 
مشابه با پزشکان ندارند تا محصولاتی را برای استفاده منظم مشتری تجویز کنند و به جز 
درجات مختلفی از وکالت، مشابه با پزشکان، این چنین مشتریان آسیب پذیری هم ندارند.
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در برخ��ی جنبه ها، نظام فعلی آموزش مداوم حقوقی ش��بیه به نظام آموزش مداوم 
پزشکی در دهه های گذشته است. آموزش مداوم حقوقی در دانشکده های حقوق به عنوان 
بخش��ی از مأموریت خدمت آنها ارائه می شود، هرچند شرکت های حقوقی و کمپانی های 
تجاری نیز برنامه های خود را ارائه می دهند. برنامه ها ممکن اس��ت به صورت رایگان ارائه 
شوند یا ممکن است هزینه هایشان توسط خود وکلا یا شرکت ها یا کارفرمایان آنها پرداخت 
شود. این برنامه ها گاهی اوقات توسط شرکت ها حمایت مالی می شوند، امّا محصولاتی که 
حامیان مالی ارائه می دهند، به نظر می رسد بیشتر منابع مورد استفاده خود وکلا هستند 
نه مورد اس��تفاده مش��تریان آنها )مانند منابع نرم افزاری و اطلاعاتی(، بنابراین این روابط 
نگرانی های مش��ابهی با نگرانی های مربوط به انحرافات ممکن در ارائه های پزشکی ایجاد 
نمی کنند. گرچه آموزش مداوم حقوقی نمی تواند به عنوان یک مدل دقیق برای پزش��کی 
ش��ناخته ش��ود امّا می تواند گزینه های جایگزینی برای حمایت مالی از صنایع به عنوان 
بازیگر اصلی کمک های مالی برای آموزش مداوم پزش��کی پیشنهاد دهد )مثل هزینه های 

ثبت نام بالاتر و یارانه دادن به کارفرمایان برای پوشش هزینه ها(.

حمایت های مالی صنعت در آموزش مداوم پزشکی معتبر
اطاع��ات پیمای��ش ACCME نش��ان می دهد ک��ه حمایت مالی صنع��ت از آموزش 
 مداوم پزش��کی معتبر در س��ال های 1998 تا 2007 بیش از 300% افزایش یافته اس��ت 
)ACCME, 2008a، ج��دول 7(1. علاوه بر این، حاش��یه س��ود آن بصورت قابل توجهی از 
 .)Steinbrook, 2008b( 5/5% در س��ال 1998 به 31% در سال 2006 افزایش یافته است
برای بسیاری از ارائه دهندگان آموزش مداوم پزشکی معتبر، این ترکیب افزایش وابستگی 
به بودجه صنعتی و افزایش س��ودآوری، انگیزه هایی قوی برای جلوگیری از محدود کردن 

این بودجه درست کرده است.
س��هم کمک ه��ای مالی صنع��ت )در درجه اول صنای��ع دارو، تجهیزات پزش��کی و 
شرکت های زیست فناوری( با توجه به نوع ارائه دهنده آموزش مداوم پزشکی معتبر متفاوت 
1. یک تحلیلی که بصورت گس��ترده به آن اس��تناد ش��ده تخمین زده است که هر صد دلاری که صنعت در جلسات و رویدادهای پزشکان هزینه می کند به 
 NAAMECC and Coalition و CEJA [2008[ ؛ همچنین بنگرید بهWalker [2001[ طور متوسط 3,56 دلار سود عایدی دارد )استناد شده در
for Healthcare Communication 2008(. تفسیر تحلیل مذکور نشان دهنده وزن نسبی فعالیت های معتبر در برابر فعالیت های اعتباربخشی نشده 
یا تمایز آموزش مداوم پزشکی معتبر از سایر جلسات مانند تبلیغات، نیست. با این وجود، بیانگر منطقی برای حمایت صنعت از طیف وسیعی از فعالیت های 

آموزشی است.
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اس��ت )جدول  5-3(. کمک های مالی از صنعت، بیش از نیمی از درآمد کل دانشکده های 
پزش��کی و تقریبا س��ه چهارم درآمد کل MECC را فراهم می کند. جوامع حرفه ای )مثل 
س��ازمان های عضویت پذی��ر از پزش��کان( و همچنین MECC ها نس��بت ب��ه هزینه های 
 خود حاش��یه درآم��د قابل توجهی را نش��ان می دهند. گرچه جوامع حرفه ای نس��بت به

MECCها و دانش��کده های پزش��کی برای برنامه های آموزش مداوم پزش��کی معتبر خود 

وابس��ته ب��ه کمک های مالی صنعت نیس��تند امّا تقریباً به همان می��زان از منابع تجاری 
)24%( و درآمد نمایشگاهی و تبلیغاتی )25%( استفاده می کنند. پیمایش ACCME درامد 

نمایشگاهی و تبلیغاتی را به عنوان حمایت تجاری محاسبه نکرده است.
پیمایش SACME اطلاعات بیشتری در مورد اهمیت حمایت های مالی صنعت برای 
برنامه های دانش��کده های پزش��کی ارائه می دهد. در س��ال 2006، دانشکده های پزشکی 
معمولی )متوسط( برای حدود 45 دوره آموزشی از صنعت حمایت مالی دریافت کرده اند 
که تقریباً 70% از فعالیت های آموزش��ی آن را تشکیل می دهد )SACME, 2007(. حدود 
7% از دانشکده ها گزارش داده اند که اکثر دوره های آنها توسط یک منبع تجاری پشتیبانی 

درآمد کل نوع سازمان )تعداد آن(
)هزار دلار(

هزینه ها )% از 
درآمد کل(

کل حمایت تجاری 
)% از درآمد کل(

درآمد تبلیغات و 
نمایشگاه ها )% از 

درآمد کل(

217,907 )25(215388 )24(88718168غیر انتفاعی )سازمان های عضویت پذیر از پزشکان( )270(

)150( ]MECC[ 83081174شرکت های آموزشی/انتشاراتی)10,831 )1(594420 )71

23,203 )5(245790 )57(42766888دانشکده های پزشکی )123(

7,407 )7(47498 )45(10501495بیمارستان/ سیستم مراقبت از سلامت )93(

11,852 )7(78412 )49(16039779غیر انتفاعی )سایر( )38(

2,423 )4(29263 )53(5518879طبقه بندی نشده )33(

376 )0(255 )0(69452100دولت یا ارتش )15(

35 )1(318 )9(3489193شرکت های بیمه / شرکت های مراقبت مدیریت شده )14(

توجه: داده های پولی برای س��ال 2007 و در مقیاس هزار دلار اس��ت. داده های دس��ته بندی س��وم درآمدها )س��ایر درآمدها( در اینجا آورده نش��ده است. همانطور که توسط 
ACCME دسته بندی شده است، سایر درآمدها شامل درآمد غیر از حمایت های تجاری، تبلیغات و درآمد نمایشگاه هاست. داده های ارائه دهندگانی که توسط جوامع پزشکی 

ایالتی اعتبار بخشی شده اند وارد نشده است، امّا داده های پیمایش ACCME نشان می دهد که منابع تجاری حدود 25% درآمد آنها را تشکیل می دهند.
منبع: ACCME, 2008a، جدول 7.

▼ج�دول  5-۳- درآمد کل و س�هم هزینه ها و مناب�ع حمایتی به عنوان درصدی از درآمد کل، براس�اس انواع 
ارائه کنندگان آموزش مداوم پزشکی معتبر، ۲۰۰۷
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می شوند و متوسط تعداد این دوره ها در میان تمام پاسخ دهندگان دو بود. پاسخ دهندگان 
همچنین گزارش دادند که »اگر پش��تیبانی تجاری ارائه نشود، دانشکده های معمولی 11 
دوره خ��ود را دیگر برگزار نخواهند کرد، که ش��امل تعطیلی 23% از دوره های دانش��کده 

می شود« )ص. 3(.
از آنجایی که تقریباً س��ه چهارمِ درآمد MECC ها وابس��ته به صنعت می باشد، آنها با 
 ،)Fletcher, 2008( پیش��نهاد برخی مبنی بر پایان دادن به حمایت مالی مستقیم تجاری
یا با تصمیم ش��رکت های تجهیزات پزش��کی برای تغییر حمایت خود به سمت مؤسسات 
 )Loftus, 2008( علمی، همانطور که به تازگی یک شرکت این تصمیم را عملی کرده است
ممکن است به شدت به چالش کشیده شوند. اگر مراکز دانشگاهی پزشکی با آنها قرارداد 
بسته و اداره و مدیریت برخی از برنامه های آموزش مداوم پزشکی خود را به آنها بسپارند، 

آنها هنوز هم می توانند نقش آفرین باشند.
ارائه دهندگان آموزش مداوم پزشکی معتبر ممکن است خواستار حمایت مالی صنایع 
برای برنامه هایشان باشند. برای مثال یک شرکت آموزش پزشکی در کادر  5-2 فرصت هایی 
را برای فراهم کردن کمک های آموزش��ی برای نشس��ت بزرگ مشترکی با حمایت مراکز 
پزش��کی دانشگاهی شرح داده است. س��ایر سازمان ها فرصت حمایت از همه چیز از قبیل 

قهوه برای زمان استراحت، ضدعفونی کننده های دست و فلش درایو را فراهم می کنند.
صنایع علاوه بر حمایت از برنامه های سازمانی، از پزشکان بصورت فردی نیز حمایت 
می کنند. کمپل و همکارانش بر اس��اس یافته های پیمایشی در سال 2004 دریافتند که 
26% از پزش��کان گزارش داده اند که صنایع کمک هزینه ای برای پذیرش ش��رکت آنها در 
جلسات آموزش مداوم پزشکی پرداخت کرده است و 16% نیز پرداخت هزینه برای انجام 

.)Campbell et al., 2007a( خدمات سخنرانی را گزارش کرده اند
به طور کلی، حمایت صنعت ممکن اس��ت مس��تقیم یا غیر مستقیم باشد. حمایت 
مالی مستقیم از سمت یک شرکت به سازمان ارائه کننده برنامه است. حمایت مالی غیر 
مستقیم می تواند به چندین روش رخ دهد. یک شرکت ممکن است بنیادی ایجاد نماید 
ک��ه بطور قابل ملاحظه ای ارائه حمایت مال��ی را اداره کرده یا ارائه کننده آموزش ممکن 
اس��ت بنیادی برای دریافت حمایت مالی تأس��یس کند. چنین س��ازوکاری ممکن است 
هیچ گونه حفاظتی در برابر تأثیر شرکت بر محتوای آموزش مداوم پزشکی معتبر نداشته 
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باش��د. در عوض، ممکن اس��ت شرکت ها وجوه خود را به یک واسطه، مانند اداره مرکزی 
آموزش مداوم پزشکی در یک مرکز آموزش سلامت اختصاص دهند. اینگونه سازوکارها با 
هدف انفکاک حمایت مالی از تصمیمات مربوط به محتوای دروس هستند. این انتقادات 
به اس��تماع کمیته رس��یده اس��ت که علی رغم الزامات ACCME برای بازبینی محتوای 
دوره ها توس��ط مدیران دوره های درس��ی برای جلوگیری از سوگیری، دریافت کنندگان 
حمایت های مالی صنایع ممکن است درک ضمنی داشته باشند که اگر دوره ها مباحثی 
را که مورد علاقه این شرکت هاست ارائه نکنند و از سخنرانانی که نظر مثبتی نسبت به 
محصولات ش��رکت مطلوب دارند اس��تفاده نکنند، صنایع حمایت های مالی بیشتری در 

آینده ارائه نمی کنند.

نگرانی ها در مورد حمایت های صنایع از آموزش مداوم پزشکی معتبر
حمایت قابل توجهی که صنایع از آموزش مداوم پزشکی معتبر می کنند، غیر مستقیم 
به پزش��کانی کمک می کند ک��ه کمتر از چیزی که باید ب��رای برنامه های آموزش مداوم 
پزشکی معتبر هزینه پرداخت می کنند. همانطور که در بخش قبل نشان داده شد، حمایت 
صنعت باعث به س��امان بودن شرایط مالی بسیاری از ارائه کنندگان آموزشی نیز می شود؛ 
به این علت که قس��مت اصلی درآمد آنها برای ارائه آموزش مداوم پزش��کی معتبر به آن 

وابسته است.
کمیته، پژوهش های نظام مند کمی در مورد سایر عواقب حمایت صنعت از آموزش های 
مداوم پزشکی پیدا کرد، مثلًا درباره امکان افزایش سوگیری در برنامه های فردی یا مجموع 
برنامه های آموزش��ی. مطالعه ای که قبل از تصویب اولین اس��تانداردهای ACCME برای 
حمایت مالی تجاری منتشر شد، برنامه های مورد حمایت مالی شرکت های دارویی رقیب 
را مقایسه کرده و دریافت که این برنامه ها از تولیدات حامیان مالی خود طرفداری می کنند 
)Bowman, 1986(. مطالعه اورلوس��کی و واتس��کا بر روی نوعی از فعالیت های آموزش��ی 

متمرکز ش��ده است که توسط صنایع حمایت ش��ده و انتقادات فراوانی را برانگیخته اند و 
اکنون نیز برای تحصیلات معتبر مجاز نیس��تند؛ یعنی برنامه آموزش��ی در استراحتگاه ها 
که تمام هزینه های ش��رکت کنندگان آن پرداخت ش��ده و تنها زمان محدودی برای ارائه 
محتوای آموزشی اختصاص داده شده است. نویسندگان با استفاده از اطلاعات قبل و بعد 
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نس��خه های واقعی شرکت کنندگان آن فعالیت دریافتند که »این روش ترویجی ماهرانه... 
 با افزایش قابل توجهی در تجویز داروهای تبلیغ ش��ده مؤسس��ه ارتباط داش��ته اس��ت« 
)Orlowski and Wateska, 1992, p.273(. پژوهش��گران همچنین دریافتند که پزش��کان 

درگیر، معتقدند که این فعالیت ها بر شیوه درمانی آنها تأثیر نمی گذارد.
مطالعه دیگری نش��ان داد که دروس مراقبت های اولیه که توسط اساتید دانشگاهی 
اجرا می شوند، نسبت به نشست هایی که به طور مستقیم توسط صنایع حمایت می شوند، 
طیف وس��یع تری از موضوعات را پوش��ش می دهند )Katz et al,. 2002(. به علاوه، %91 
از نشس��ت های پشتیبانی شده توسط صنایع، توسط ش��رکتی حمایت شده اند که اخیراً 
تاییدیه FDA برای یک داروی مربوط با موضوع نشست را دریافت کرده است. نشست های 
حمایت شده توسط صنایع شامل موضوعاتی نبودند که در برنامه دانشگاهی مهم هستند، 
یعنی غربالگری پیشگیری، تشخیص های پوستی، سوءاستفاده از کودکان، الکلیسم و منابع 
فناوریِ در دس��ترس افراد بالینی. در آن مطالعه، دوره های آموزش مداوم پزش��کی معتبر 
مبتنی بر دانش��گاه، از طریق MECC از چندین ش��رکت حمایت مالی دریافت می کردند. 
اعضای هیئت علمی محتوای دوره های خود را تعیین می کردند و MECC مدیریت بازاریابی 
و تدارکات را انجام می داد. در این دوره ها در طول زمان استراحت برای وعده های غذایی، 

نشست های تحت حمایت مالی صنایع ارائه می شدند.
متأس��فانه بس��یاری از اطلاعات مرتبط با آموزش مداوم پزش��کی معتبر، مخصوصا 
آنهایی که توس��ط ارائه دهندگان انتفاعی حاصل می ش��ود، بر اس��اس داده های مناسبی 
نیس��ت بلکه براس��اس تجارب ش��خصی با روابط مخفی با ارائه دهندگان یا استنباط های 
مبتنی بر وابستگی تقریباً کامل این ارائه دهندگان به شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی 
و ش��رکت های زیست فناوری است. مقاله ای در س��ال 2008، که براساس تجربه شخصی 
اس��ت، توضیح می دهد که چگونه ارائه دهندگان آموزش مداوم پزش��کی معتبر می توانند 
برنامه ها را به س��متی ببرند که کمک های مالی از طرف شرکت ها برایشان محفوظ بماند 
)Gilbert, 2008(. یک ارائه دهنده تجاری طرح کلی برنامه ای را انتخاب کرد که »پلتفرمی 

برای یکی از حامیان مالی مهیا می کرد« که بر روی داروی تحت پوش��ش این برنامه کار 
می کرد. ارائه دهنده همچنین کارگاه های غیررسمی را با متخصصانی سازماندهی می کرد 

که بر اساس طرفداری شان از پیام حمایت کننده استخدام شده بودند.
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کادر  5-2- مثالی از یک درخواست حمایت صنعتی )کمک های مالی آموزشی( برای 
یک برنامه بزرگ آموزش مداوم پزشکی معتبر

چند س��طح حمایتی در ادامه ذکر ش��ده است. لطفاً توجه داشته باش��ید که از هر میزان حمایت آموزشی 
قدردانی می ش��ود. لطفاً برای جزئیات بیش��تر با دفتر ما تماس بگیرید. ما تشکر می کنیم که حامیان ما نیاز 
]س��ازمان[ برای حفظ اختیار و اس��تقلال در تصمیم گیری راجع به قالب، محتوا و اس��اتید برنامه را درک 

می کنند.
حامی اساسی: مجموعاً 195 هزار دلار
حامی بنیادی: مجموعاً 135 هزار دلار
حامی رهبری: مجموعاً 80 هزار دلار

نشست های اقماری
◄قابل انتخاب برای حامیان اساسی و بنیادی
◄هزینه یک نشست صبحانه: 15000 دلار 

◄هزینه یک نشست ناهار: 20000 دلار

◄هزینه یک نشست صبحانه: 15000 دلار 

◄هزینه یک نشست ناهار: 20000 دلار

◄هزینه یک نشست صبحانه: 15000 دلار

هزینه نشست شامل موارد زیر است:
 ◄فهرس��ت کردن برنامه در وبسایت ]جلسه[، پیوند کردن نشست اقماری مربوطه به سایت ثبت نام برخط 

    ارائه دهنده.
◄تهیه فهرست و زمان بندی برنامه های توزیع شده در جلسه به تمام شرکت کنندگان.

 ◄ارس��ال یک ایمیل دعوت احترام آمیز برای ترویج نشس��ت های اقماری به فهرست ایمیل های افرادی که 
    ثبت نام قبلی کرده اند.

 ◄یک بار استفاده مجدد از فهرست ایمیل های از پیش ثبت نام کنندگان برای ترویج نشست اقماری )با اعمال 
   محدودیت ها(.

◄یک الحاقیه در کیف نوشتجات برای ترویج نشست های اقماری.

.Oncology Congress, 2008, 2009 منبع: گزینش شده از

تاخار و همکارانش با استفاده از چک لیستی که برای ارزیابی سوگیری در برنامه های 
آموزش��ی تهیه کردند، نتیجه گرفتند که 9 مورد از 17 برنامه آموزش مداوم پزش��کی که 
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مورد ارزیابی قرار گرفته اند، دارای سوگیری بوده اند )مثل محدود کردن بحث به محصول 
اسپانسر و نادیده گرفتن سایر گزینه ها( )Takhar et al., 2007(. همچنان کارهای بیشتری 
برای تأیید این ابزار و س��ایر ابزارهایی لازم اس��ت که برای ارزیابی سوگیری در ارائه ها به 
صورت گذش��ته نگر یا شناسایی ارائه های در معرض سوگیری در حین مرحله برنامه ریزی 

.)Barnes et al. 2007 استفاده می شوند )برای مثال بنگرید به
گزارش کارکنان کمیته امور مالی مجلس س��نا در مورد اس��تفاده از کمک های مالی 
آموزش��ی تولیدکنندگان دارویی اشاره داشت که گزارش های ACCME موارد متعددی از 
تأثیرات بی مورد ش��رکت ها را بر »برنامه هایی که باید آموزش��ی و مستقل باشند« مستند 
کرده اس��ت )Finance Committee, U.S. Senate, 2007, p. 2(. برای مثال، طی س��الهای 
2005 و 2006، 18 مورد از 76 مورد ارائه دهندگان برنامه، حداقل یکی از استانداردهای 
ACCME مرب��وط به مس��تقل بودن را رعایت نک��رده بودند و برخ��ی از آنها تحت تأثیر 

نامناسب صنعت قرار گرفته بودند.
اطلاع��ات خاص ت��ر در مورد اقدامات صنای��ع از دعاوی قضایی می آی��د. بطور مثال 
وزارت دادگس��تری ایالات متحده و همچنین وکلای دادگس��تری ایالاتی در بس��یاری از 
موارد با ش��کایات سوت زنان1 علیه تعدادی از شرکت های داروسازی و تجهیزات پزشکی، 
آنها را محکوم کرده اند که اقدام به فعالیت های غیرقانونی مرتبط با آموزش، س��خنرانی و 
نویس��ندگی می کنند. در برخی موارد، تمرکز دادرسی روی ارائه کمک های مالی آموزشی 
به عنوان انگیزه ای برای اس��تفاده از محصولات ش��رکت بوده است که طبق قانون مدیکِر 
می تواند غیرقانونی باش��د. در سایر موارد، تمرکز بر روی تلاش صنایع در جهت سوگیری 
محتوای برنامه های آموزشی و ارائه ها بوده است، به ویژه به عنوان بخشی از تلاش ها برای 
افزایش مصرف بدون اندیسکاس��یون دارو )مثلًا برای اهدافی که تاییدیه FDA ندارد(، که 

این مورد نیز غیرقانونی است.2
کادر  5-3 ش��امل فهرس��تی از دعاوی خاتمه یافته است. اس��ناد داخلی شرکتی که در 
نتیجه اولین پرونده بررس��ی شده در کادر، بصورت عمومی منتشر شده است، بینشی نسبت 
به اس��تفاده از سخنرانان )که شامل رؤس��ای بخش مغز و اعصاب می باشد(، تلِکِنفرانس های 

1. whistleblower
2. در سال FDA 1997 راهنمایی را در مورد ویژگی های فعالیت های آموزشی حمایت شده توسط صنعت ارائه داد که آنها را از فعالیت های تبلیغاتی که تحت 
مقررات برچسب گذاری و تبلیغاتِ قانون فدرال غذا، دارو و مواد آرایشی است متمایز می کند (FDA, 1997). این راهنما بر نقش نظارت داوطلبانه، برای مثال 

از طریق اعتباربخشی، تأکید می کند؛ که این مسئله صراحتاً نشان می دهد که علاقه ای برای تنظیم گری قانونی این برنامه ها ندارد.
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کادر  5- 3- مصالحه نامه های شامل فعالیت های آموزشی، سخنرانی و نویسندگی

در سال 2004، شرکت وارنر-لمَبرت از طرف وزارت دادگستری ایالات متحده محکوم به پرداخت مبلغ 
430 میلیون دلار ش��د زیرا این ش��رکت استفاده بدون اندیکاسیون داروهای نورونتین را تبلیغ کرده که 
ای��ن کار در تع��ارض با قانون غذا، دار و مواد آرایش��ی بود. »این طرح تبلیغات��ی غیرقانونی و فریب آمیز، 
فرآیند کس��ب اطلاعات پزشکان را که آنها بر آن اس��اس تصمیمات درمانی خود را می گیرند فاسد کرد 
و در نتیجه بیماران را در معرض خطر قرار داد.« روش های مورد اس��تفاده ش��امل پرداخت به پزش��کان 
برای ش��رکت در »جلس��ات به اصطلاح مش��ورتی« بوده اس��ت که پزش��کان برای صرف شام یا شرکت 
در کنفرانس ه��ای گران قیمت دس��تمزدی را دریافت کرده ان��د که در آن ها ارائه هایی درباره اس��تفاده 
بدون اندیکاس��یون داروی نورونتین انجام ش��ده اس��ت؛... ]و حمایت از[ رویدادهایی با ادعای »آموزش 
پزش��کی مستقل« درباره اس��تفاده بدون اندیکاس��یون داروی نورونتین همراه با موضوعات، سخنرانان، 
محتوا و شرکت کنندگان مورد نظر شرکت وارنر-لمبرت.... حداقل در یک نمونه، زمانی که یک سخنران 
اظهارات نامطلوبی درباره داروی نورونتین بیان می داشت، شرکت وارنر-لمبرت با جای گذاری یک سری 
از مستمعین برای پرسش سؤالاتی که سوددهی دارو را برجسته می کرد تأثیرات نامطلوب این سخنرانی 

.)DOJ, 2004( را خنثی کرد
ش��رکت ارُفَن مدیکال در س��ال 2007 با پرداخت 20 میلیون دلار و امضای یک موافقت نامه صداقت 
ش��رکت برای فیصله اتهاماتش موافقت کرد؛ اتهام این بود که اس��تفاده بدون اندیکاس��یون داروی زایرِم 
)س��دیوم اکُس��ی بیِت(1 را به طور غیرقانونی تبلیغ کرده بود. در میان س��ایر اتهامات، این شرکت متهم به 
ارائه »کمک های مالی آموزش��ی« عام به عنوان انگیزه ای برای استفاده بدون اندیکاسیون و پرداخت ده ها 
هزار دلار به پزش��کان برای س��خنرانی و ترویج استفاده بدون اندیکاسیون دارو است. یکی از این پزشکان 
نیز مجرم شناخته شد )DOJ, 2007b(. توافقنامه صداقت شرکت، در کنار سایر اقدامات الزام می کند که 
این شرکت رویه هایی برای اطمینان از استقلال و غیرتبلیغاتی بودن آموزش مداوم پزشکی و فعالیت های 

.)OIG, 2007( آموزشی تحت حمایت خود اتخاذ کند
در س��ال 2008 ش��رکت مِرک در توافقنامه ای که در ایالت اورِگان ثبت ش��د، موافقت کرد که 58 
میلی��ون دلار ب��ه 30 ایال��ت پرداخت کند و به اقدام��ات فریبکارانه برای تبلی��غ و ترویج داروی ویوکس 
)روفکوکس��یب(2 پایان دهد. این قرارداد در کنار س��ایر فعالیت ها، شرکت را از استفاده از نویسندگان در 
س��ایه برای تهیه مقالات و استفاده از ارتباطات پنهان تبلیغاتی با سخنرانان در برنامه های آموزش مداوم 

.)Oregon DOJ, 2008a( پزشکی مستقل منع کرد

1.  Xyrem (sodium oxybate)
2.  Vioxx (rofecoxib)



210

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

»آموزش��ی« و کم��ک های مال��ی به ش��رکت های آموزش پزش��کی )با رواب��ط چندگانه با 
 ش��رکت( برای اهداف بازاریاب��ی آینده ب��رای داروی نورونتین )گاباپنِتی��ن(1 فراهم می کند

)Steinman et al., 2006؛ همچنی��ن بنگری��د ب��ه Landefeld and Steinman 2009(. ش��روط 

مصالحه نامه ه��ای این پرونده الزاماتی را برای ش��رکت برای گ��زارش حمایت خود از آموزش 
 2.)OIG, 2004( مداوم پزشکی و روابط مالی با سخنرانان و شرکت کنندگان مشخص کرده است

واکنلش بله نگرانی ها در ملورد آموزش مداوم پزشلکی معتبر حمایت شلده از 

طرف صنعت

◄واکنش های سازمان های خصوصی

حمایت گسترده صنعت از آموزش مداوم پزشکی معتبر و مداخلات شرکت های تجاری 
در دهه 1980 به یک نگرانی شدید تبدیل شد و در سال 1987 به ایجاد دستورالعمل های 
 ACCME در مورد حمایت تجاری و س��پس در س��ال 1992 به استانداردهای ACCME

منجر شد. این استانداردها به علت تأثیر کم بر تحدید اثر صنعت بر محتوای آموزش مداوم 
 پزش��کی معتبر مورد انتقاد واقع ش��ده اند )برای مثال بنگرید به ]Relman [2001, 2003؛ 
همچنی��ن بنگرید ب��ه ]Ross et al. [2000]، Krimsky [2003 و ]Brody [2007(. در س��ال 

ACCME ،2004 استانداردهای جدید و محدودکننده تری را منتشر کرد.

اس��تانداردهای اعتباربخش��ی در حال حاضر الزام به افش��ای تعارض منافع توس��ط 
برنامه ریزان جلس��ات و هم چنین سخنرانان دارند. آنها همچنین الزام به بازنگری محتوای 
آموزش��ی برای حل معضل س��وگیری و تعارض منافع توس��ط برخی روش ها دارند )مثل 
یافتن س��خنران جایگزین یا شناس��ایی و حذف محتواهای دارای س��وگیری یک ارائه(. 
علاوه بر استانداردها، ACCME ابزارهایی )مثل تعاریف، سؤالات متداول و اسلاید ارائه ها( 

را جهت کمک به ارائه دهندگان آموزشی برای اجرای برنامه توسعه داده است.
پیمای��ش SACME ک��ه در بالا ذکر ش��د، گ��زارش داد که اجرای اس��تانداردهای 

1. Neurontin (gabapentin)
2. توافقنامه صداقت شرکت توسط فایزر امضا شد زیرا فایزر شرکت وارنر-لمبرت را که به نوبه خود شرکت مادر پارک-دیویس بود، خریداری کرده بود.
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2004 برای ارائه دهندگان دانش��گاهی سخت بوده اس��ت )SACME, 2007(. تنها 5% از 
پاس��خ دهندگان، اجرای استانداردهای حل تعارض منافع را آسان ذکر کردند. کمی کمتر 
از نیمی از پاس��خ دهندگان فکر می کردند که استانداردها کمی یا تا حدودی سوگیری را 

کاهش داده است.
در س��ال 2008، هیئ��ت ب��ورد ACCME بیانیه ای اتخ��اذ کرد که اش��اره دارد که 
ارائه دهندگان خدمات آموزش مداوم پزشکی معتبر »نمی توانند درمورد محتوای فعالیت ها 
ی��ا اینکه چه کس��ی این محتواه��ا را ارائه دهد، چه بصورت مس��تقیم چه بصورت جزئی 
راهنمایی بپذیرند« )ACCME, 2008b, p. 3(. این س��ازمان همچنین اعلام کرد که منابع 
بیشتری برای پیاده سازی و اجرای این سیاست ها اختصاص داده است که در نهایت منجر 
به افزایش پرداخت اعضاء خواهد شد )ACCME, 2008b(. به علاوه، ACCME درخواستی 
صادر کرد برای ارس��ال نظرات روی طرح نامه پیشنهادی خود درباره حمایت تجاری، که 
ش��امل گزینه هایی برای حذف حمایت تجاری، ادامه وضعیت فعلی و توسعه یک پارادایم 
جدید بود )ACCME, 2008d(. خلاصه اجرائی جلسه هیئت مدیره در نوامبر 2008 بیانگر 
آن بود که تجزیه و تحلیل نظرات دریافتی ادامه دارد و پیش از پایان سال 2009 خاتمه 

.)ACCME, 2008c( نمی یابد
ب��ا وجود تغییر در اس��تانداردهای ACCME، انتقادات مرب��وط به تأمین مالی و نفوذ 
 .)Fletcher [2008[ و Steinbrook [2005, 2008 b[ صنعت ادامه دارد )برای مثال بنگرید به
منابع محدود ACCME برای پایش میزان تبعیت از استانداردها نیز نگران کننده است )از 
.)Kopelow, 2008( )اوایل سال 2008، تقریباً یک دوجین کارمند برای این کار داشته است

س��ایر مسائل مربوط به نظارت بر محتوای ارائه ها می شود. ارزیابی برنامه به برنامه و 
ارائه به ارائه برای یافتن سوگیری ها، فعالیتی پرهزینه و کاربر می باشد و ابزارهای ارزیابی 
نظام مند س��وگیری، نیاز به توسعه و اعتبار بیش��تری دارند. کمیته هیچ مطالعه ای برای 
توصیف یا ارزیابی اثربخشی، بار و پیامدهای منفی پایشی مجموع سوگیری ها و در مورد 
ارائه دهن��دگان آموزش مداوم پزش��کی معتبر یافت نکرد. الزام��ات ACCME برای پایش 

سوگیری ممکن است باعث ایجاد انگیزه ای برای پژوهش در این زمینه گردد.
برخی از منتقدان مس��ائل گس��ترده تری از ارزش ها، اهداف و ساختار سیستم فعلی 
 .)Fletcher [2008[ آموزش مداوم پزشکی معتبر را زیر سؤال برده اند )برای مثال بنگرید به
برخی نیز پیشنهاد کرده اند که حمایت مستقیم صنعت برای آموزش مداوم پزشکی پایان 
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 ،Fugh�Berman and Batt [2006] ،Brennan et al. [2006[ یاب��د )برای مثال بنگری��د ب��ه
]CEJA [2008، و ]Fletcher [2008(. در س��ال 2008، مجلس نمایندگان AMA به کمیته 

اخلاقی و قضایی خود پیشنهاد داد که پزشکان و سازمان ها برای تأمین آموزش حرفه ای 
پزش��کی از کمک های مالی صنعتی اس��تفاده نکنند )AMA, 2008c، همچنین بنگرید به 
]Relman [2008(. خلاصه ای از اجماع گردهمایی سال 2008 که در کلینیک مایو برگزار 

شد، نتیجه گیری کرد که آموزش مداوم پزشکی نیازمند »یک فرایند مدیریت استراتژیک 
اس��ت که بر صحت این مهم تمرکز دارد« و با »روش��ی ش��فاف، پاسخگو و متقاعدکننده 
به مس��ائلی از جمله تأثیر س��ود تجاری، تعارض منافع، سوگیری، منبع شواهد و کیفیتِ 
محص��ولات، فرآیند و ارائ��ه آن ها می پ��ردازد« )Kane, 2008, p. 8(. همچنین بر ضرورت 

پژوهش )و تخصیص بودجه برای پژوهش( برای هدایت اصلاحات تأکید دارد.
در س��ال AAMC 2008 در گزارش��ی درب��اره حمایت ه��ای مال��ی صنع��ت از آموزش 
پزش��کی، به مراکز دانش��گاهی پزش��کی پیش��نهاد کرد که اقدام به ایجاد رویه های بازرسی 
ب��رای ارزیاب��ی رعایت اس��تانداردهای ACCME کنند. این گزارش نش��ان داد که با توجه به 
»وابس��تگی س��نگین مراکز دانش��گاهی پزش��کی به کمک های مالی صنایع« برای آموزش 
 ACCME »م��داوم پزش��کی، ضروری ب��ود که خود را ب��ا اس��تانداردهای »تکامل یابن��ده ی
 انطب��اق دهند و اقدام��ات دیگری برای اطمینان از اس��تقلال برنامه های خ��ود انجام دهند

)AAMC, 2008c, p. 19(. این گزارش همچنین پیش��نهاد کرد که مراکز دانش��گاهی پزشکی 

یک دفتر مرکزی ایجاد کنند که از طریق آن تمامی درخواست های حمایت صنعتی و دریافت 
کمک ه��ای مالی برای آموزش مداوم پزش��کی به صورت هماهنگ و تحت نظارت باش��د. به 
علاوه پیش��نهاد کرد که مؤسسات باید اعضای هیئت علمی، دانشجویان، دستیاران تخصصی 
و فوق تخصصی را از ش��رکت در رویدادهای صنعتی اعتباربخش��ی نشده توسط ACCME که 
نام آموزش مداوم پزشکی بر آنها گذاشته می شود منع کنند. همچنین، اگر مراکز پزشکی به 
 FDA اعضای هیئت علمی اجازه ش��رکت در برنامه های تحت حمایت صنایع و تحت نظارت

می دهند، آنها باید استانداردهای مناسبی برای شرکت اعضای هیئت علمی تعیین کنند.
در کدهای رفتاری بازبینی شده PhRMA، مقرراتی درباره حمایت صنعت از برنامه های 
آموزش مداوم اضافه شده است. با توجه به قوانین سهم خواری فدرال، به شرکت ها پیشنهاد 
می کن��د که تصمیم گیری در مورد کمک ه��ای تحصیلی را از واحدهای فروش و بازاریابی 
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 CME ج��دا نمایند و »معیارهایی عینی برای تصمیم گی��ری درباره اعطای کمک مالی به
ایجاد کنند تا اطمینان یابند که این حمایت های مالی، الزامی برای تجویز یا پیشنهاد یک 
دارو ی��ا درمان خ��اص به وجود نمی آورد« )PhRMA, 2008(. برای فعالیت های آموزش��ی 
اعتباربخشی نشده، این کدها اظهار می کنند که سازمان دهندگان فعالیت ها باید محتوای 
آن، اس��اتید، منابع و جزئیات مش��ابه را کنترل نمایند. همانطور که قبلا اش��اره شد، یک 
ش��رکت دارویی اعلام کرد که دیگر برنامه های آموزش��ی ارائه ش��ده توسط MECC ها را 

تأمین مالی نمی کند.
اکثر سیاس��ت های دانشکده های پزشکی که توس��ط کمیته بررسی شده است، در 
ح��ال حاضر نیز اعلام می کنند که برنامه های آنها باید با اس��تانداردهای حمایت تجاری 
ACCME مطابقت داش��ته باشند. برخی محدودیت های بیش��تری را ایجاد کرده اند. در 

سال 2007 مرکز سرطان مموریال اسلون-کَترینگ برگزاری یک دوره آزمایشی 6 ماهه 
را اع��لام ک��رد که طی آن از کمک های مالی صنعت ب��رای تأمین هزینه های برنامه های 
آموزش مداوم پزش��کی اس��تفاده نخواهد کرد )صنایع حدود 25% از کل بودجه آموزش 
مداوم پزش��کی آن مؤسس��ه را تأمین می کردند(. آنها برای کاهش هزینه ها، برنامه های 
خ��ارج از محوطه را به برنامه های داخلی انتق��ال دادند، نهارهای رایگان را حذف کردند، 
تبلیغات را کاهش دادند، و کمتر از سخنرانان خارجی استفاده کردند. گرچه هزینه ثبت نام 
 شرکت کنندگان خارجی، 10 الی 20% افزایش یافت و تعداد حضار برنامه ثابت باقی ماند

)Kovaleski, 2008(. ممنوعیت گرفتن کمک مالی از صنعت در حال حاضر دائمی است. 

حداقل یکی دیگر از مؤسسات نیز اعلام کرده است که بخصوص برای دوره های آموزش 
مداوم پزشکی معتبر در داخل یا خارج محوطه دانشگاه دیگر از کمک های مالی مستقیم 
صنعت و همچنین پرداخت های طرف های ثالثی که خود حمایت تجاری دریافت کرده اند 
اس��تفاده نخواهد ک��رد )Stanford University School of Medicine, 2008(. با این حال، 
حمای��ت صنای��ع اگر که برای یک موضوع خاص، دوره یا برنامه مش��خص نباش��د، بلکه 
برای اس��تفاده در زمینه ای گسترده و از طریق دفتر مرکزی دانشگاه برای آموزش مداوم 

پزشکی باشد، مجاز است.
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◄واکنش های آژانس های عمومی

همانطور که توضیح داده شد، وزارت دادگستری ایالات متحده و وکلای ایالتی تعدادی 
از ش��رکت ها را به اقدامات غیرقانونی مربوط به کمک های مالی برنامه های آموزش��ی، از 
جمله در برخی برنامه های معتبر، متهم کرده اند. به علاوه، دفتر بازرس کل)OIG(  وزارت 
بهداش��ت و خدمات انسانی ایالات متحده، در س��ال 2003 در دستورالعمل انطباق برای 
تولیدکنندگان دارویی، اهدای کمک های مالی آموزش��ی را به عنوان فعالیتی تعریف کرد 
که یک شرکت را در معرض خطر زیاد برای نقض قوانین مالی فدرال و قوانین و مقررات 
خاص FDA قرار می دهد )OIG, 2003(. این دس��تورالعمل های انطباق به تولیدکنندگان 
پیش��نهاد می کند تا فعالیت های اعطای کمک های مالی خود را از فعالیت های مربوط به 
ف��روش و بازاریابی جدا کنند تا »به حص��ول اطمینان از اینکه اعطای کمک های مالی به 
طور نامناسبی تحت تأثیر انگیزه های فروش یا بازاریابی قرار نگرفته و اهداف آموزشی این 
کمک ها قانونی بوده، کمک کند« )ص. 21(. سایر فعالیت هایی که دارای پتانسیل بالایی 
برای تقلب و س��وء استفاده هستند شامل ارائه هدیه، س��رگرمی و ترتیباتی برای جبران 
خدمات شخصی می باشد. دستورالعمل OIG همچنین پیشنهاد می کند )صص. 21-20( 

که تولیدکنندگان
1- عملکرد اعطای کمک های مالی را از عملکرد فروش و بازاریابی جدا نمایند؛

2- معیاره��ای عینی برای اعطای حمایت های مالی را گونه ای تعیین کنند که بر اس��اس 
حجم یا ارزش خریدهای دریافت کننده حمایت نباشد؛

3- معیاره��ای عینی برای اعطای حمایت های مالی را گونه ای تعیین کنند که از اعتبار و  
حسن نیت فعالیت های حمایت شده اطمینان حاصل کنند؛ و

4- از کنترل سخنرانان یا محتوای فعالیت های آموزشی که از طریق کمک های مالی تأمین 
می شود، خودداری کنند.

گزارش کارکنان کمیته امور مالی مجلس س��نا در س��ال 2007 که در بالا ذکر شد، 
نتیج��ه گرفت که اکثر ش��رکت های بزرگ دارویی، سیاس��ت ها و رویه های مکتوبی برای 
کمک های مالی آموزشی و تحدید نمایندگان فروش از ارائه درخواست یا وعده کمک های 

مالی تهیه کرده و سازوکار متمرکزی برای مدیریت کمک های مالی ایجاد کرده اند. 
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نویسندگان در سایه، سخنرانان و استقلال انتشارات و ارائه ها

نگرانی در مورد منتشلرات نویسندگان در سایه، مشارکت در هیئت سخنرانان 

و سایر کارهای کنترل شده توسط صنعت
دو مشخصه صحت فعالیت دانشگاهی، استقلال فکری و مسئولیت پذیری فرد می باشد. 
برخی ش��یوه های آموزش��ی اعضای هیئت علمی دانشکده های پزش��کی یک کوریکولوم 
پنهان��ی ایجاد می کند که ب��ه ارزش های حرفه ای مورد تأیید کوریکولوم رس��می صدمه 
می زند. بطور مثال، قبول اعتبار نویس��ندگی مقاله ای که توس��ط مؤلفی نوشته شده است 
که از صنعت دس��تمزد گرفته و در مقاله از وی قدردانی نش��ده یا به اندازه کافی قدردانی 
نشده است. )قدردانی کافی، به معنای مشخص کردن نقش این نویسندگان است، مثلًا به 
عنوان تهیه کننده پیش نویس اولیه، و همچنین مش��خص کردن نقش سایر نویسندگان.( 
مثال دیگر در مورد شرکت در هیئت سخنرانان صنعتی یا دیگر قراردادهای طولانی مدت 
س��خنرانی با یک شرکت می باشد، بدون در نظر گرفتن اینکه چگونه این ارتباط برچسب 
زده می ش��ود. یکی از نگرانی ها، پرداخت مداوم و در حال افزایش ش��رکت ها برای ارائه ها 
است )و سفر به مکان های جذاب( که خطر تأثیر بی مورد را ایجاد می کند. نگرانی دوم که 
اغلب با برچس��ب هیئت سخنرانان مرتبط است این است که شرکت ها کنترل اساسی بر 
محتوای ارائه ها اعمال می کنند. تأثیر صنعت در این قراردها ممکن است به طور مستقیم 
باشد )مثل وقتی که اکثر یک بحث و اسلایدها به طور کامل یا به اندازه زیادی توسط فرد 
دیگری آماده می ش��وند یا زمانی که به سخنرانان دستور داده اند که پاسخ های آماده شده 
توس��ط ش��رکت را به س��ؤالات ارائه دهند و از ذکر فواید محصولات رقابتی دوری کنند(. 
تأثیر نیز ممکن اس��ت کمتر مس��تقیم باش��د )مثل زمانی که یک پزشک آموزش دیده و 
حمایت ش��ده توسط شرکت، صحبت ها را متناسب با اهداف شرکت تغییر می دهد( )برای 
مثال بنگرید به ]Elliott [2006 و ]Carlat [2007(. کمیته متوجه ش��ده است که شرکت ها 
به دلایل مختلف به برخی اش��تباهات در ارائه ها علاقه مند هس��تند، از جمله اش��تباه در 
مطابقت با الزامات ممنوعیت های FDA برای ترویج استفاده از دارو در درمان بیماری هایی 

که توسط FDA تأیید نشده است.
ب��ه نظر می رس��د خدم��ت در دفات��ر س��خنرانان در پزش��کی بالینی رایج اس��ت. 
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پیمایش��ی در س��ال 2006 درباره روابط دانش��گاه-صنعت نش��ان داد که 21% از اساتید 
بخش ه��ای بالینی اع��لام کرده اند که در هیئت س��خنرانان ش��اغل هس��تند )در حالی 
 ک��ه تنه��ا 2% از اس��اتید غیربالینی اع��لام کردند که در هیئت س��خنرانان می باش��ند(

 )Campbell et al., 2007b(. همانطور که قبلًا گزارش ش��د، پیمایشی دیگر که محدود به 

دانش��گاهیان نبود و سؤالات مشخص کمتری را مطرح کرد، دریافت که 16% از پزشکان 
در خدمت یک هیئت س��خنرانان یا به عنوان یک سخنرانی بودند که می توانست تنها در 
یک ارائه دخیل باش��د )Campbell et al., 2007a(. همچنین ACGME ابراز نگرانی کرده 
است که »نوع جدیدی از فعالیت های تبلیغاتی بروز پیدا کرده که در آن دستیاران و حتی 
دانشجویان پزشکی اس��لایدها، مواد سخنرانی و حق امتیاز را دریافت می کنند و متعاقباً 
به عنوان »کارشناس« عمل کرده و اطلاعات بسته بندی شده ای را در رویدادهای آموزشی 

.)ACGME, 2002, p. 3( »مداوم پزشکی ارائه می دهند
تأثیر ش��ناخته نش��ده صنعت بر انتش��ارات نیز رایج اس��ت. در ی��ک مطالعه %13 
از مق��الات در مج��لات اصل��ی زیست پزش��کی دارای نویس��نده س��ایه بودن��د، یعن��ی 
 افرادی که معیارهای نویس��ندگی را داش��تند اما به عنوان نویس��نده ذکر نش��ده بودند 
)Flanagin et al., 1998(. نام هیچکدام از این نویس��ندگان س��ایه حتی در بخش قدردانی 

مقاله نیز وجود نداشته است. مرور اسنادی که در جریان دادرسی علیه یک شرکت بزرگ 
دارویی بدست آمد، نشان می داد که نسخه های بازبینی شده اغلب توسط نویسندگان برای 
شرکت های چاپ و نشر پزشکی تهیه شده است، اما تألیف مقاله »متعاقباً به پژوهشگران 
با وابس��تگی دانش��گاهی که اغلب حمایت مالی صنعت را فاش نکرده اند نسبت داده شده 
اس��ت« )Ross et al., 2008, p. 1800(. یک واقعه نش��ان داد که این نویسندگان سایه تنها 

ممکن است به صورت تصادفی کشف شوند. 
یک پزش��ک دانش��گاهی گزارش داد که یک MECC پیش نویس یک مقاله مروری 
انجام ش��ده توس��ط یک ش��رکت دارویی را ارس��ال کرده و از وی دعوت کرده اس��ت که 
»نویسنده« آن بشود. او رد کرد، اما بعداً از طرف یک مجله از وی درخواست شد تا مقاله 
مش��ابهی را امّا این بار با نویس��نده دیگری داوری کند )Fugh�Berman, 2005؛ بنگرید به 
]Eaton [2005(. تحلیل اشتاینمن و همکاران از اسناد به دست آمده از دادخواهی مذکور 

نشان دهنده طرحی و نقشه ای بود برای استخدام نویسندگان دانشگاهی برای مجموعه ای 
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از مقالات دارای نویسنده در سایه که توسط یک شرکت آموزش پزشکی انجام شده بودند 
)Steinman et al., 2006(. کادر  5-3 ش��امل نمونه های��ی از مصالحه نامه های ش��رکت ها با 

وزارت دادگستری درباره قرارداد های نویسندگی و سخنرانی است.
نگرانی دیگر درباره روابط صنعت، این است که نویسندگان مقالات پژوهشی ممکن 
است دسترسی کاملی به داده های یک مطالعه حمایت شده توسط صنعت نداشته باشند. 

این موضوع در فصل 4 بحث شده است.
در زمینه آموزش پزش��کی، مسئله این نیس��ت که همکاری نویسندگان حرفه ای و 
س��ایرین ممکن است منتشرات را بهبود بخش��د یا به پژوهشگران مشغول کمک کند تا 
نتایج مهم و عینی ارائه ش��ده را چاپ کنند؛ هرچند هر دو مورد ممکن اس��ت انجام شود. 
مس��ئله این اس��ت که آیا همکاری پنهانی اس��ت، آیا قصد دارد به جای اطلاعات معتبر 
منافع ش��رکت را ارتقاء دهد، و اینکه آیا اعتبار مقاله برای نویس��نده ای لحاظ می شود که 
کار را که انجام نداده اس��ت و در نتیجه مبدأ پیدایش مقاله را اش��تباه نش��ان می دهد؟ 
چنی��ن ترتیباتی )که در اصل هدیه هس��تند( پیام غلطی درباره ارزش اس��تقلال فکری، 
اخلاق حرفه ای، مس��ئولیت پذیری و پزش��کی مبتنی بر شواهد ارسال می کنند. در زمینه 
پژوهش نیز بی طرفی گزارش های پژوهش��ی که سایر پژوهشگران و همچنین پزشکان و 

توسعه دهندگان راهنماهای بالینی به آن ها متکی هستند را زیر سؤال می برند.

واکنش به نگرانی های درباره استقلال و پاسخگویی در تألیف و سخنرانی
دبیران مجلات پزش��کی )از جمله کمیته بین المللی دبیران مجله پزشکی و انجمن 
جهانی مجلات پزش��کی( اقداماتی را برای از بین بردن نویس��ندگان س��ایه انجام داده اند 
 )برای مثال بنگرید ب��ه ]ICMJE [2008] ،Davidoff et al. [2001] ،Rennie et al. [1997 و 
]WAME [2008(. همانطور که کمیته بین المللی ویراس��تاران مجلات پزشکی اعلام کرده 

اس��ت، »افرادی که به عنوان نویسندگان تعیین شده اند باید واجد شرایط باشند و تمامی 
کس��انی که واجد شرایط هستند باید ذکر شوند« )ICMJE, 2008, p. 3؛ همچنین بنگرید 
به ]Ross et al. [2008(. هدف سیاست های تألیف، حذف اقدامات غیراخلاقی ست و به طور 
کلی عدم ایجاد مانع بر سر همکاری های قانونی و با قدردانی مناسب برای نویسندگی است 

.)Woolley et al. [2006[ و Lagnado [2002[ برای مثال بنگرید به(
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همانط��ور که در فصل 3 توضیح داده ش��ده اس��ت، یک مجله پ��س از اینکه نتیجه 
گرفت س��ؤالاتی برای شناسایی نویسندگان سایه یا س��وابق تجاری مورد نیاز است، فرم 
افش��ای تعارض منافع خود را اصلاح کرد تا ش��امل سؤالاتی برای تشخیص حامیان مالی 
تجاری و نویس��ندگان ذکر نش��ده باش��د )AFMI, 2008(. همین انجمن حرفه ای در فرم 
افشای برنامه های آموزش مداوم پزشکی، چندین سؤال درباره ارتباط با هیئت سخنرانان 
)ب��رای مثال اینکه آیا فرد به طور مس��تقل کار می کند ی��ا به عنوان نماینده( و همچنین 
پرسش هایی در مورد دریافت پیشنهاد همکاری برای تهیه مقاله از طرف نهادهای تجاری، 

.)AAFP, 2006b( در خود جای داده است
AAMC در گزارشِ س��ال 2008 خود در زمینه آموزش پزش��کی پیشنهاد کرد که 

»مراکز پزشکی دانشگاهی نباید به پزشکان، کارآموزان و دانشجویان اجازه دهند که برای 
هر گروهی چه صنعتی و چه غیره، در ارائه های حرفه ای از هر نوع، چه شفاهی یا نوشتاری 
نویس��نده در سایه باشند« )AAMC, 2008c, p. 22(. همچنین اشاره می کند که همکاری 
با کارکنان صنعت یا نویس��ندگان پزشکی که به طور مناسبی از آنها یاد یا قدردانی شود 
عنوان نویسندگی در سایه ندارد. این گزارش همچنین پیشنهاد می کند که از مشارکت در 

دفاتر سخنرانان حمایت شده از سوی صنعت پرهیز شود.
سیاس��ت های چندین دانشکده پزشکی که توس��ط کمیته مورد بررسی قرار گرفت، 
به دفتر س��خرانان اشاره کرده اس��ت. برای مثال، دانشگاه ماساچوس��ت دفاتر سخنرانان 
را به عنوان »بس��ته الحاقی فرایند بازاریابی« می بیند و مش��ارکت اعضای هیأت علمی را 
در آنها ممنوع می کند. کلینیک مایو مدتهاس��ت که اعضای هیأت علمی را از س��خنرانی 
در مورد صنعت ممنوع کرده اس��ت و سیاس��ت فعلی آن، مش��ارکت در هیئت سخنرانان 
ش��رکت های تج��اری را ممنوع می کند، زیرا این ارتباط ممکن اس��ت ب��ر وجود تأییدیه 
کلینیک مایو دلالت داش��ته باش��د )ارتباط با کارکنان، ماریان هاکِما، رئیس دفتر بررسی 
تعارض منافع کلینیک مایو، 19 سپتامبر 2008(. اعضای هیأت علمی دانشگاه لوئیسویل 
 در سال 2008 »به شدت« از خدمت به عنوان سخنران مستخدم فروشندگان منع شده اند 
)Louisville, 2008, p. 4(. سیاس��تی که اخیراً توس��ط دانش��کده پزش��کی دانشگاه جان 

هاپکینز تصویب شده است، بیان می دارد که اعضای هیئت علمی »نباید در فعالیت هایی 
با هر یک از ویژگی های زیر حضور داش��ته باش��ند... ش��رکتی دارای حقی قراردادی برای 
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دیکته کردن محتوای س��خنرانی به اعضای هیأت علمی داشته باشد؛ شرکتی )نه هیئت 
علمی( مجموعه اس��لایدها )یا سایر ابزارهای ارائه( را آماده کرده و حق تأیید نهایی همه 
مطالب و ویرایش ها را داش��ته باش��د؛ هیئت علمی از شرکتی دستمزد دریافت کند تا به 
عنوان کارمند یا سخنگوی شرکت برای ارائه محتویات آماده شده توسط شرکت یا تبلیغ 
 محصولات ش��رکت عمل کند؛ و/یا ش��رکتی تبلیغات رویداد را در کنترل داش��ته باشد« 
)Johns Hopkins University School of Medicine, 2009, p. 7(. ای��ن سیاس��ت ی��ادآور 

می ش��ود که برخی از این فعالیت ها در قالب هیئت سخنرانان رخ می دهد، اما این شرایطِ 
یک فعالیت است که تعیین می کند که مجاز است یا خیر.

علاوه بر این، چند دانش��کده پزشکی )از جمله دانشگاه کالیفرنیا در سانفرانسیسکو، 
دانش��گاه لوئیسویل و دانشگاه کلرادو( نویسنده در سایه )با همین عبارت( بودن را ممنوع 
کرده اند. چندین دانش��کده پزش��کی دیگر )به عنوان مثال دانشگاه اس��تنفورد، دانشگاه 
میس��وری، دانش��گاه اموری و دانش��گاه روچستر( برای پوشش بحث نویس��نده در سایه، 
کارکنان دانشکده های پزشکی را از انتشار مقاله ای به نام خود که به طور کامل یا بصورت 

قابل توجهی توسط کارکنان صنعت نوشته شده باشد، ممنوع کردند.
استانداردهای ACCME برای حمایت تجاری الزام می کند که سخنرانان روابط مالی 
مرتبط را اظهار کنند. آنها هیچ دس��تورالعمل یا اس��تناد صریحی درباره مناس��ب بودن 

همکاری تجاری در آماده سازی سخنرانی ها ندارند.
 PhRMA در س��ال 2008، کدهای رفتاری تعامل با حرفه پیش��گان مراقبت سلامت
ذکر کرد که ش��رکت ها و س��خنرانان باید تفاوت بین آموزش مداوم پزش��کی )معتبر( و 
برنامه های سخنرانی پشتیبانی شده توسط شرکت ها را درک کنند )PhRMA, 2008(. در 
ثانی، »آموزش سخنران یک فعالیت ضروری است زیرا FDA شرکت ها را در قبال ارائه های 
سخنرانان خود مس��ئول می داند« )ص. 9(. این گزاره به ممنوعیت FDA استناد می کند 
درباره تبلیغ ش��رکت برای اس��تفاده از دارو در درمان بیماری هایی که توسط FDA تایید 
نشده اس��ت )FDA, 1997(. کدهای PhRMA مشخص می کنند که سیاست های شرکت 
باید سقفی برای کل مبلغ سالانه ای مشخص کنند که برای یک سخنران پرداخت می کنند 
و »تعداد مناسب همکاری در طول زمان را برای هر سخنران در نظر بگیرند« )ص. 10(.
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پیشنهادات

دانشکده های پزشکی و برنامه های دستیاری
◄سیاست های ارتباط با صنعت

این فصل مباحثی پیرامون روابط گس��ترده بین صنعت و مؤسسات پزشکی، اساتید، 
دانش��جویان، افزایش نگرانی ها درباره تأثیرات مخرب این روابط بر مأموریت های آموزشی 
بنیادین مراکز دانشگاهی پزشکی و نبود منفعت برای چنین روابطی، مانند همکاری های 
دانش��گاه-صنعت در پژوهش های پزشکی را مستند کرده است. این فصل به پژوهشی که 
نش��ان می دهد حتی هدایای کوچک نیز می توانند تأثیرگذار باش��ند استناد کرده است و 
پیشنهادات س��ازمان هایی مانند AAMC و PhRMA را بررسی کرده است. کمیته نتیجه 
گرفت که زمان آن فرا رسیده است که دانشکده های پزشکی به تعدادی از روابط و اقداماتی 
پای��ان دهند که ب��رای مدت مدیدی مقبول بوده امّا تعارض منافع را ایجاد کرده و صحت 
مأموریت های آنها و ش��هرت و اعتبار آنها را تهدید می کند و اعتماد عمومی را به مخاطره 

می اندازد. خطرات قابل توجه هستند و مزایای معنی داری جبران کننده آن ها نیستند.

◄پیش�نهاد  5-۱: هم�ه اعض�ای هیئت علم�ی، دانش�جویان، دس�تیاران تخصصی 
و فوق تخصص�ی و هم�ه محیط های آموزش�ی مرتبط، مراکز دانش�گاهی پزش�کی و 
بیمارس�تان های آموزش�ی باید سیاس�ت هایی را تصویب و اجرا کنند که این موارد را 

ممنوع می کند:

1- پذیرش اقلام ارزشمند از شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری، مگر در 
شرایط خاص؛

2- ارائه س��خنرانی های آموزشی یا منتشرات علمی که محتوای آن توسط صنعت کنترل 
ش��ده یا بخش قابل توجهی از آن توس��ط افرادی نوشته شده است که به عنوان نویسنده 

مشخص نشده یا به درستی از وی قدردانی نشده است؛
3- همکاری های مش��ورتی که مبتنی بر قرارداد مکتوب برای خدمات تخصصی با ارزش 

منصفانه بازار نیست؛
4- دسترس��ی نمایندگان فروش دارو و تجهیزات پزشکی، به استثنای مواردی که مطابق 
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سیاس��ت های مؤسسه و در ش��رایط خاص برای آموزش، ایمنی بیمار یا ارزیابی تجهیزات 
پزشکی با دعوت دانشگاه صورت گرفته است؛ و

5- اس��تفاده از نمونه های دارویی به استثنای ش��رایط خاص برای بیمارانی که دسترسی 
مالی به داروها ندارند.

اساتید و دانشجویان مراکز دانشگاهی پزشکی و بیمارستان های آموزشی باید تا زمانی که 
مؤسسات آنها این پیشنهادات را تصویب کنند، به صورت داوطلبانه این موارد را به عنوان 

استاندارد رفتار خود به کار گیرند.
این پیش��نهاد چندین هدف دارد که بیش��تر آنها بر روابط تبلیغاتی متمرکزند. یک 
هدف، پذیرش اقلام ارزش��مند )از جمله هدایا و وعده های غذایی کوچک( توسط اساتید 
یا کارآموزان از صنعت به جز در شرایط خاص است. این شرایط، که باید در سیاست های 
مؤسس��ه تعریف ش��ود، عبارتن��د از: 1( پرداخت متناس��ب برای خدم��ات قانونی )مانند 
قراردادها، کمک های مالی و امور مشاوره(؛ 2( کمک های خیریه، که باید به مؤسسه اعطا 
ش��ود؛ و 3( به اشتراک گذاری مواد پژوهش یا داده ها. تحت توافق نامه های انتقال مناسب، 
به اش��تراک گذاری مواد یا داده های پژوهش تشویق می شود، زیرا این امر باعث پیشرفت 
پژوهش های پزش��کی می گردد. این پیش��نهاد نه تنها هدایای فیزیکی مانند خودکارها، 
دفترچه های یادداش��ت و اغذیه را ش��امل می شود، بلکه همچنین مزایایی مانند دستمزد 
بابت س��خنرانی که به عنوان پاداش یا انگیزاننده در نظر گرفته می ش��وند را نیز ش��امل 

می گردد. ترتیبات مشورتی و نمونه های دارویی در ادامه شرح داده شده اند.
هدف دوم این پیشنهاد مربوط به درگیر شدن اعضای هیئت علمی یا کارآموزان در 
س��خنرانی ها یا منتشراتی اس��ت که در آنها اخلاقاً نتوانند مدعی اعتبار یا استقلال فکری 
لازم باش��ند. هرچند هیچ پزش��ک یا پژوهشگری نباید مس��ئولیت مقاله دانشگاهی یک 
نویس��نده در سایه را بپذیرد )به بحث پیش��ین این فصل بنگرید(، ناکامی در اجرای این 
اس��تاندارد، مخصوصاً برای اعضای هیئت علمی که دارای التزام خاصی برای نش��ان دادن 
اس��تقلال فکری هس��تند و به عنوان الگو باید رفتار کنند، بس��یار ضربه زننده خواهد بود. 
به دلایل مش��ابه، اعضای هیئت علمی نباید در هیئت س��خنرانان و فعالیت های تبلیغاتی 
مش��ابهی ش��رکت کنند که باید محتوای تحت کنترل مستقیم صنعت را ارائه دهند یا به 
نحوی اظهار نظر کنند که در آینده بتوانند دستمزدهای سخنرانی و سود بیشتری کسب 
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کنند. اگر نهادها در اجرای این ممنوعیت ها شکس��ت بخورند، باز هم پذیرش نویسندگی 
مقالات دارای نویس��نده در س��ایه یا سخنرانی های کنترل ش��ده توسط صنعت به مثابه 
هدیه ای خواهد بود که باید برای مؤسس��ه افشا گردد، حتی اگر سیاست های مؤسسه این 

ترتیبات را صراحتاً به عنوان هدیه ذکر نکرده باشد.
هدف سوم این پیشنهاد، ترتیبات مشورتی است. اساتید باید تنها در ترتیبات مشورتی 
واجد ش��رایطی مشغول شوند که به تخصص آنها نیازمند اس��ت و مبتنی بر قراردادهای 
مکتوبی با وظایف خاص اس��ت و بر اس��اس ارزش منصفانه بازار به آنها پرداخت می شود. 
به عنوان بخشی از سیاست های مدیریت تعارض منافع، نظارت دانشگاه روی قراردادهای 

مشورتی اعضای هیئت علمی امری احتیاطی و مطلوب است.
هدف چهارم این پیشنهاد، در مورد دسترسی نمایندگان فروش شرکت های دارویی، 
تجهیزات پزش��کی یا زیست فناوری به محیط آموزش��ی است. آموزش بالینی باید توسط 
هیئت علمی انجام شود نه توسط عوامل بازاریابی. محدودیت های پیشنهاد شده در مورد 
دسترسی محیطی نباید از همکاری پژوهشی مناسب و کارآمد بین صنعت و پژوهشگران 
دانش��گاهی جلوگیری کند. همکاری ها می تواند علاوه بر ارتقاء پیش��رفت علمی و توسعه 
محصولات مفید، مزایای آموزشی برای دانشجویان پزشکی، دانشجویان تحصیلات تکمیلی 
و پسادکترایی داشته باشد که می خواهند در پروژه های پژوهشی قانونی با حمایت صنعت 

و تحت نظارت مناسب شرکت کنند.
همانط��ور که قبلا توضیح داده ش��د، پیش��نهادات AAMC و سیاس��ت های برخی 
دانش��کده های پزشکی محدودیت های س��ختگیرانه ای برای دسترسی نمایندگان فروش 
دارویی تعیین می کنند، اما محدودیت های دسترسی کمتری را برای نمایندگان شرکت های 
تجهیزات پزشکی قرار می دهند. پیشنهادات و سیاست ها منعکس کننده این ارزیابی است 
که دسترسی نمایندگان شرکت های تجهیزات پزشکی، در صورتی که به درستی مدیریت 
ش��ود و محدودیت مناس��بی داشته باشد، می تواند به ایمنی بیمار کمک کند. با این حال 
انتظار می رود که اعضای هیأت علمی به جای تکیه به نمایندگان شرکت ها، خود به سرعت 
نحوه استفاده از دستگاه های پیچیده جدید، از جمله تکنیک های مربوط به جراحی را یاد 
گرفته و پس از آن به دستیاران تخصصی و فوق تخصصی آموزش داده و نظارت کنند. در 
این شرایط دسترسی شرکت ها تنها زمانی ضروری است که مؤسسه یک دستگاه پیچیده 
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جدید خریداری کرده باشد. دسترسی نمایندگان فروش دستگاه قبل از خرید دستگاه، با 
هدف ارزیابی تجهیزات می تواند رخ دهد.

هدف پنجم این پیشنهاد که شامل نمونه های دارویی است، مسائل دشواری را مطرح 
می کند. مراقبت از بیمارانی که نمی توانند داروهای مورد نیاز خود را بخرند، برای پزشکانی 
که س��عی در برآوردن تعهدات حرفه ای خویش برای ارائه بهترین خدمات به بیمار دارند، 
ناامیدکننده است. با وجود کمک های مدیکید و مدیکِر، سایر برنامه های عمومی و ابتکارات 
شرکت های دارویی برای دسترسی بیماران، بسیاری از بیماران واجد شرایط دریافت چنین 
کمک ه��ای مالی نیس��تند و پس از اس��تفاده از نمونه دارویی قادر به تهی��ه ادامه درمان 
نمی باش��ند. به علاوه، گرچه پزشکان و س��ایرین ممکن است معتقد باشند که نمونه های 
دارویی برای بیماران کم درآمد دسترسی به داروهای غیرقابل دسترسی را فراهم می کنند، 
این فصل به پژوهش��ی اش��اره کرد که نش��ان می دهد اکثر نمونه ها به بیماران فقیر داده 
نمی ش��ود و این نمونه ها می توانند رفتار کارآموزان را تغییر داده و آنها را از درمان مبتنی 
بر ش��واهد و مراقبت های کم هزینه دور کنند. نمونه های دارویی برای بس��یاری از بیماران 
پاسخی مناسب برای مشکل جدی فقدان دسترسی به داروها نیست، اما کمیته در کوتاه 

مدت مخالف ممنوعیت پزشکان برای استفاده از این نمونه ها است.
در مراکز پزشکی دانشگاهی، استفاده از نمونه های دارویی اغلب بدون تعامل مستقیم 
میان پزشک و نماینده فروش شرکت مدیریت می شود. بنابراین AAMC پیشنهاد می کند 
و کمیته نیز موافق اس��ت که هر زمان که ممکن ش��د، باید نمونه ها )در صورت دارا بودن 
مجوز مؤسسه( به گونه ای متمرکز مدیریت شوند تا اجازه دسترسی به موقع و مناسب به 
بیمار داده ش��ود. در صورت عدم مدیریت متمرکز، مؤسسات باید ارائه نمونه های دارویی 
رایگان را فقط به بیمارانی محدود کنند که توانایی مالی تهیه داروها را نداشته و شرایطی 
وجود داش��ته باش��د که جایگزین ژنریک برای آن دارو در دس��ترس نبوده و امکان تهیه 
رای��گان یا کم هزین��ه نمونه دارویی برای بیم��ار تا انتهای دوره درمان وی وجود داش��ته 
باش��د. همچنین مؤسسات باید به پزش��کان و بیماران کمک نمایند تا از منابع عمومی و 
خصوصی جایگزین برای تهیه داروهای مورد نیاز استفاده کنند. اتخاذ طرح نامه پیشنهادی 
کمیسیون مشاوره پرداخت مدیکِر )MedPAC( برای گزارشگری شرکت ها و تحلیل وزارت 
سلامت و خدمات انسانی ایالات متحده از توزیع نمونه های دارویی که در این فصل به آنها 
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استناد شد، می تواند اطلاعات مفیدی برای هدایت سیاست های آینده ایجاد نماید.
عناصر این پیشنهاد هم در داخل پردیس دانشگاهی و هم خارج از آن به کار می رود، 
ب��رای مثال برای جلس��ات حرفه ای و برنامه های آموزش��ی خارج از دانش��گاه. این عناصر 
برای اعضای هیئت علمی داوطلب که در دفاتر خود یا در بیمارس��تان های محلی آموزش 
بالینی ارائه می دهند نیز به کار می رود. فصل 6 برای پزش��کانی که وابس��ته به مؤسس��ات 
دانش��گاهی نیستند پیشنهادات موازی )پیش��نهاد  6-1( ارائه می دهد. این فصل همچنین 
پیشنهاد جامعی )پیشنهاد  6-2( ارائه می دهد که شرکت های تولید دارو را مجبور به تغییر 
سیاست های خود می کند تا با این پیشنهادات سازگار باشند. کمیته بر این عقیده است که 
توسعه سیاست های مراکز پزشکی دانشگاهی زمان بر است. کمیته رویه های توسعه سیاست 
را ارزشمند می داند، که شامل ارزیابی شرایط محلی، افراد متأثر و بررسی تجارب مؤسسات 
مشابه می باشد. تا زمان اقدام مؤسسات، اعضای هیأت علمی، دانشجویان و کارآموزان باید 
رفتار خود را تغییر دهند به طوری که با پیش��نهادات ارائه ش��ده مطابقت داشته باشد. به 
علاوه، مطابق پیش��نهاد  9-1، کمیته س��ازمان های AMSA ،AAMC و سایر سازمان های 
عضویت پذیر مشابه را تشویق می کند تا انجام پیمایش ها، پایش ها و سایر فعالیت های مروّج 

اصلاحات سیاست های تعارض منافع در آموزش پزشکی را آغاز کرده یا ادامه دهند.

◄ارائه آموزش درباره روابط با صنعت

◄پیش�نهاد  5-۲: مراکز پزشکی دانشگاهی و بیمارس�تان های آموزشی باید اعضای 
هیئت علمی، دانش�جویان پزشکی و دس�تیاران را آموزش دهند که چگونه از تعارض 
منافع و ارتباط با نمایندگان شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی اجتناب کرده یا آن را 
مدیریت کنند. سازمان های اعتباربخشی باید استاندارهایی را تدوین کنند که آموزش 

رسمی در خصوص این موضوعات را اجباری کند.

تغییر محیط درونی مؤسسات آموزشی بس��یار مهم است، اما دانشکده  های پزشکی 
نیز باید کارآموزان را برای کار در محیط هایی آماده کنند که دارای استانداردهای رفتاری 
هستند که مجوز بیشتری به بازاریابی دارو و تجهیزات می دهند. اساتید نیز طیف وسیعی 
از ش��رایطی را تجربه می کنند ک��ه در آن با نمایندگان صنایع ارتب��اط برقرار می کنند و 
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همچنین باید آماده شوند تا به عنوان مربی و الگو در روابط صنعت عمل كنند.
کمیته متوجه ش��ده است که ش��واهد موجود درباره اثربخشی این مدل برنامه های 
آموزش��ی بر روی نگرش ها و رفتار پزشکان قوی نیست، اما معتقد است که سطح پایه ای 
از آموزش، باعث توس��عه مهارت های اصلی شده و دانشجویان و کارآموزان را برای کار در 
آینده آماده می کند. با ایجاد اس��تانداردهای آموزش��ی، می توان اطمینان حاصل کرد که 

آموزش با کیفیتی ارائه خواهد شد و مورد توجه قرار خواهد گرفت.

آموزش مداوم پزشکی معتبر
اعضای کمیته، بحث داخلی گس��ترده ای در مورد حمای��ت صنایع از آموزش مداوم 
پزشکی معتبر داشته اند. به طور کلی، اجماع نظر وجود دارد که آموزش مداوم پزشکی بیش 
از حد وابس��ته به بودجه صنعت است و این بودجه تمایل دارد به صورت محدود متمرکز 
بر محصولات باشد و از ارائه آموزش های گسترده تر در مورد استراتژی های جایگزین برای 
مدیریت بیماری ها و دیگر مس��ائل مهم، مانند ارتباطات و پیشگیری غفلت کند. با توجه 
به فقدان ابزار معتبر و کارآ برای جلوگیری یا تش��خیص س��وگیری و خطا، بودجه صنایع 
ریس��ک قابل توجهی از س��وگیری را ایجاد می کند، به حدی که ارائه دهندگان وابسته به 
صنایع تمایل به جذب حمایت های آتی صنایع از برنامه های خود را دارند. گرچه کمیته در 
مورد مسیری خاصی برای انجام اصلاحات به توافق نرسیده است، اما به این نتیجه رسید 

که سیستم فعلی تأمین مالی غیرقابل قبول است و نباید ادامه یابد.

◄پیش�نهاد  5-۳: ی�ک نظ�ام جدی�د تأمی�ن مال�ی برای آم�وزش مداوم پزش�کی 
اعتباربخشی ش�ده باید تأس یس شود که مستقل از نفوذ صنعت بوده، اعتماد عمومی 
را نس�بت به صحت نظ�ام تقویت کرده و آم�وزش باکیفیت ارائه نمای�د. یک فرآیند 
ایجاد اجماع که شامل نمایندگان س�ازمان های اعتباربخشی آموزش مداوم پزشکی، 
نمایندگان عموم مردم و نمایندگان س�ازمان هایی مانن�د هیئت های صدورگواهی که 
متکی بر آموزش مداوم پزشکی هستند باید ایجاد گردد تا با گذشت ۲۴ ماه از انتشار 

این گزارش یک نظام تأمین مالی پیشنهاد دهند که به اهداف فوق دست یابد.

 ACCME یک گزینه برای ایجاد اجماع گس��ترده این اس��ت که س��ازمان های عضو
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آن را تش��کیل دهند. همانطور که در این فصل توضیح داده ش��د، آنها دارای نمایندگانی 
هس��تند از هیئت های بورد تخصصی پزشکی )هیئت بورد تخصص های پزشکی آمریکا(، 
بیمارس��تان ها )AHA و انجمن آموزش پزش��کی بیمارس��تان ها(، پزش��کی سازمان یافته 
)AMA(، دانش��کده های پزش��کی )AAMC(، انجمن های تخصص پزش��کی )CMSS( و 
هیئت های مجوزدهی ایالتی )فدراسیون هیئت های پزشکی ایالتی(. گرچه این سازمان ها 
به آموزش مداوم پزش��کی و حصول اطمینان از آموزش مداوم حامی مهارت های اصلی و 
بدون س��وگیری علاقمند هس��تند، اما همه آنها علاقه مطلقی به نظام فعلی تامین مالی 

آموزش ندارند.
فرایند ایجاد اجماع چه توس��ط این گروه چه توس��ط س��ایر گروه ها انجام شود باید 
 LCME( گسترده بوده و همچنین شامل نمایندگان سایر مؤسسات اعتباربخشی پزشکی
و ACGME(، س��ایر مراکز ایالتی و فدرال ذینفع، گروههای حامی بیمار و منافع عمومی 
و س��ازمان هایی مانند هیأت های صدور گواهینامه تخصص��ی که متکی بر آموزش مداوم 
پزش��کی هستند باشد. همچنین باید ش��امل ارائه دهندگان آموزش مداوم پزشکی معتبر 
و س��رمایه گذاران صنعتی باشد. این شُورها باید یافته های سایر گروه هایی که منابع مالی 
آم��وزش مداوم پزش��کی را مورد تحلیل قرار داده و پیش��نهاداتی ب��رای بهبود روش های 

آموزش مداوم پزشکی داشته اند را مورد توجه قرار دهند.
اکث��ر اعض��ای کمیته معتقد بودند ک��ه پایان دادن به حمایت ه��ای مالی صنایع در 
کوتاه مدت برای ارائه دهندگان عمده آموزش مداوم پزشکی معتبر که شامل دانشکده های 
پزش��کی و انجمن ه��ای حرفه ای که مجموعاً 68% کل س��اعت این نوع آم��وزش را ارائه 
می دهند، غیرقابل قبول خواهد بود )جدول  5-2 را ببینید(. پیمایش SACME نشان داد 
که 77% از پاس��خ دهندگان ابراز داش��تند که حذف فوری حمایت تجاری می تواند تعداد 
دوره ها و وسعت برنامه ها را در مراکز دانشگاهی خود به میزان قابل توجهی کاهش بدهد 
و به طور بالقوه منجر به حذف برنامه ها گردد )SACME, 2008b(. حذف تمام حمایت های 
مالی صنایع بدون جایگزین کردن مدلی دیگر می تواند عواقب دیگری را نیز ایجاد نماید. 
برای مثال، یک انجمن جراحی ممکن اس��ت بخواهد که یک کارگاه آموزش��ی معتبر در 
مورد آموزش تکنیک های جراحی برگزار کند که معمولاً توس��ط بودجه های غیر مستقیم 
صنایع حمایت می شود. در تجربه کمیته، هزینه راه اندازی و منابع چندین کارگاه همزمان 



227

ی
شک

پز
ش 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

 : 
جم

 پن
صل

ف

می تواند چند میلیون دلار باش��د و به س��ختی می تواند با هزینه ثبت نام شرکت کنندگان 
پوش��ش داده ش��ود. به علاوه، دیگر قالب های نوآورانه آموزش��ی، مثل، آموزش مبتنی بر 
اینترنت، آموزش مبتنی بر شبیه سازی و فعالیت های یادگیری بهبود عملکرد، نیز نیازمند 
تأمین هزینه های راه اندازی و به روزرس��انی هس��تند که برای ارائه دهندگان مانعی جهت 

تأمین هزینه ها توسط خودشان یا تأمین کل هزینه ها از منابع غیرصنعتی است.
اکث��ر اعضای کمیته از ایجاد فرایند اجماعی برای تأس��یس ی��ک نظام مالی جدید 
آموزش مداوم پزش��کی معتبر که از تأثیر صنعت مبری اس��ت پشتیبانی می کنند البته با 
فراهم آوری امکان انواع خاصی از حمایت مالی غیرمستقیم صنایع که حداقل خطر تأثیر 
غیرمس��تقیم در محتوای برنامه ها را داش��ته باش��د. برخی اعضای کمیته از فرایند ایجاد 
اجماع برای تأسیس یک مدل سرمایه گذاری جایگزین حمایت کردند امّا معتقد بودند که 

هیچگونه حمایت مالی مستقیم یا غیرمستقیم صنعتی قابل قبول نیست.
در میان گزینه هایی که برای ایجاد اجماع می توان در نظر گرفت، پیش��نهاداتی برای 
نوعی س��ازوکار تأمین مالی تجمیعی ارائه ش��ده اس��ت. برای مثال، ش��رکت ها می توانند 
حمایت ه��ای مالی خود را به برخی نهادهای مرکزی یا منطقه ای مس��تقلی بپردازند که 
دارای اولویت های آموزشی هستند و بر اساس بررسی مستقل درخواست های ارائه دهندگان 
آموزشی، و شاید در موضوعات متنوعی، در مورد شیوه توزیع بودجه تصمیم گیری کنند.

هم حمایت مالی مستقیم شرکت ها از برنامه های خاص آموزش مداوم پزشکی و هم 
ارائه کمک های مالی مستقیم عام به مؤسسات، فرصت های روشنی برای تأثیرات بی مورد 
بوجود می آورد، به ویژه برای آن دس��ته از ارائه کنندگان آموزش مداوم پزش��کی که اکثر 
منابع مالی خود را از طرف شرکت ها دریافت می کنند. هر طرحی برای تأسیس نظام مالی 
عاری از تأثیر صنایع، این بودجه ها و همچنین بودجه های نهاد های تحت کنترل شرکت ها 

را حذف می کند.
کمیته متوجه ش��ده اس��ت که صنایع تمایل محدودی برای حمایت مالی از آموزش 
مداوم پزش��کی معتبر در یک سیستم بازسازی ش��ده دارند. بنابراین، فرایند ایجاد اجماع 
نیاز دارد که روش ه��ای جایگزین تأمین مالی، گام هایی برای کاهش هزینه های برنامه ها 
و سایر راهبردهای حامی آموزش پزشکی با کیفیت را در نظر بگیرد. گزینه های پیش رو 
شامل افزایش هزینه ثبت نام شرکت کنندگان، گرفتن یارانه از مراکز پزشکی دانشگاهی به 
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عنوان بخشی از مأموریت های آموزشی آنها، حذف اماکن و امکانات برنامه های گران قیمت، 
کاهش دستمزد سخنرانان، همکاری میان ارائه دهندگان آموزشی برای به اشتراک گذاری 
هزینه های توس��عه برنامه های گران قیمت خ��اص، و بازنگری اهداف و روش های آموزش 
مداوم پزشکی می باشد. همانطور که پیش از این نیز جوامع تخصصی این کار را در توسعه 
برنامه های ابقای گواهی انجام داده اند. هزینه های بالاتر ثبت نام ممکن است بار سنگینی بر 
دوش پزشکان حرفه ای دارای درآمد پایین تر از میانگین باشد، از جمله پزشکان روستایی 

و پزشکانی که در مناطق محروم خدمت می کنند.
آن دسته از اعضای کمیته که با هر نوع حمایت مالی صنایع از آموزش مداوم پزشکی 
از طریق هر س��ازوکاری مخالفت کردند، اعتقاد داش��تند که پزشکان )یا کارفرمایان آنها( 
باید کل هزینه های آموزش مداوم پزش��کی معتب��ر را که برای تجدید مجوز و گواهینامه 
تخصصی لازم دارند بپردازند. حتی با واگذاری بودجه صنایع و مس��ئولیت تصمیم گیری 
درباره برنامه ها به یک دفتر مرکزی در یک دانشکده پزشکی، MECC، یا سایر مؤسسات، 
تعارض منافع غیرضروری در مورد انتخاب موضوعات دروس، مدیران، محتواها، سخنرانان 
و رهبری دفتر آموزش مداوم پزش��کی باقی می ماند. از نظر این دس��ته از اعضای کمیته، 
درست مثل اکثر برنامه های آموزش پزشکی پایه و تکمیلی، تمام حمایت های مالی صنایع 

از آموزش مداوم پزشکی معتبر نیز باید رد شود.
در جریان استماع اظهارات مربوط به موضوع حمایت مالی از آموزش مداوم پزشکی، 
بس��یاری از اعضای کمیته به این نتیجه رسیدند که تعدادی از سایر مشکلات اساسی در 
مورد تمرکز و اثربخش��ی آموزش مداوم پزش��کی توجه اعضا را به خود جلب کرده است. 
این مس��ائل خارج از حوزه وظایف کمیته بودند. برخی از آنها در دیگر کمیته انس��تیتوی 
پزشکی در نظر گرفته می شوند که مسئولیت تهیه پیشنهادات مربوط به ترویج روش های 
مؤثرتر آموزش های مداوم حرفه پیشگان سلامت را دارد )IOM, 2009(. تحلیل تأمین مالی 
آموزش مداوم پزش��کی با همکاری آن پروژه برنامه ریزی ش��ده است. چنین تحلیل هایی 
می توانند درک بهتری از پیامدهای مختلف پیش��نهادات مربوط به تامین مالی بر س��ایر 

تغییرات سیستم فراهم کند.
کمیته بر آموزش مداوم پزشکی معتبر تمرکز دارد. همانطور که قبلًا ذکر شد، برخی 
فعالیت های اعتباربخشی نشده با حمایت صنایع، بیشتر از تبلیغاتی بودن آموزشی هستند 
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و برای پیش��گیری از س��وگیری در انتخاب موضوعات، س��خنرانان و محتوای ارائه ش��ده 
حفاظت های لازم را به کار می گیرند. مثال آن یک سمپوزیوم علمی است که توسط یک 
انجمن حرفه ای س��ازمان یافته و کنترل می ش��ود و با کمک های عام ش��رکت ها حمایت 
می شود. چنین جلساتی ممکن است در زمینه هایی که پژوهشگران دکتری زیادی داشته 
امّا بودجه های نس��بتاً محدودی دارند بس��یار مهم باش��د. مثال دیگر آموزش استفاده از 
دس��تگاه های پیچیده پزشکی فراهم ش��ده توسط ش��رکت های تجهیزات پزشکی، تحت 
شرایطی است که در جاهای دیگر این گزارش مشخص شده است )برای مثال هیچ هدیه 

یا مشوقی برای استفاده از محصول در کار نباشد(.

سایر پیشنهادات این گزارش
علاوه بر پیشنهادات این فصل، سایر پیشنهادات این گزارش نیز می توانند بر مؤسسات 
ارائه دهنده دوره های آموزش پزشکی در سطح پایه، تکمیلی یا آموزش مداوم پزشکی تأثیر 
بگذارند. استانداردس��ازی سیاست ها و فرآیندهای افش��ای سازمانی )پیشنهاد  3-3( الزام 
به تغییر سیاس��ت ها و سیستم های اطلاعاتی خواهد داشت امّا در بلندمدت سیاست های 
نهادی را برای همه مؤسس��ات آموزش��ی و همچنین افرادی که باید تعارض منافع بالقوه 
خود را افش��ا کنند، راحت تر می کند. مراکز پزشکی دانشگاهی که بارها از افشای ناقص و 
نادرس��ت کارمندان خود درباره دریافت دستمزد از صنایع خجالت زده شده اند، می توانند 
از یک برنامه ملی برای گزارش پرداخت های ش��رکت ها به پزش��کان و پژوهش��گران که 
امکان تایید افشاس��ازی های مش��خص را ایجاد می کند، منتفع شوند )پیشنهاد  3-4(. از 
آنجایی که این برنامه گزارش دهی ش��امل پرداخت به مراکز پزش��کی دانش��گاهی و سایر 
ارائه دهندگان آموزش پزش��کی نیز می ش��ود، می تواند انگیزه ای برای اتخاذ سیاست های 
 تعارض منافع در سطح نهادی ایجاد کند، همانطور که در این گزارش پیشنهاد شده است 
 CMSS و AAMC پیشنهاد  8-1(. سازمان های اعتباربخشی، گروه های عضویت پذیر مانند(
و سازمان های دولتی نیز باید انگیزه های لازم را برای مؤسسات ایجاد نمایند تا سیاست های 

تعارض منافع را اتخاذ و اجرا کنند )پیشنهاد  2-9(.
اتخاذ پیش��نهادات مربوط به انجام پژوهش��ی با پژوهشگر دارای تعارض منافع مالی، 
می توان��د باعث توس��عه طرح های مدیریتی برای حفاظت از کارآم��وزان درگیر در چنین 
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پژوهش هایی شود، اگر مؤسسه به این نتیجه برسد که مشارکت پژوهشگر دارای تعارض 
منافع در پژوهش ضروری اس��ت )پیش��نهاد  4-1(. به میزانی که پزشکان پیشنهاد  1-6 
را در م��ورد رد ک��ردن هدایا و روابط مش��ابه بپذیرند، ممکن اس��ت اختلاط و ناهنجاری 
در زمانی کاهش یابد که دانش��جویان، کارآموزان و اعضای هیئت علمی با س��ایر اعضای 
جامعه پزشکی در جلسات انجمن حرفه ای و در سایر زمینه ها همکاری می کنند. گام های 
بعدی ش��رکت ها برای اصلاح سیاست ها و اقدامات خود در مورد اعطای هدایا و دستمزد 
به پزش��کان )پیش��نهاد  6-2( به مراکز پزش��کی اجازه خواهد داد تا توجه بیشتری را به 
سایر مسائل، مانند مشاوره ها و سایر مناسبات قراردادی داشته باشند. سرانجام، مؤسسات 
دانش��گاهی می توانند نقش مهمی را در انجام پژوهش��ی در مورد تعارض منافع ایفا کنند 

)پیشنهاد  2-9(.
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تعارض منافع و اقدامات پزشکی

6فص������ل

بیانیه کالج پزش��کان امریکا )ACP( بیان می کند که »پزش��کان با نمایندگان صنعت در 
مطب و گردهمایی های حرفه ای ملاقات و در پژوهش های جامعه-محور همکاری می کنند، 
صنایع مرتبط با س��لامت را توس��عه داده یا در آن س��رمایه گذاری می کنند. در اغلب این 
حیطه ها، فعالیت های مشترک فرصت های مهمی جهت پیشرفت دانش پزشکی و مراقبت 
 Coyle et( »از بیم��ار فراهم می آورند، اما فرصتی برای بروز س��وگیری نیز ایجاد می کنند
al., 2002a, p. 397(. این فصل به بررس��ی روابط و منابع تعارض منافع در بافتار تعهدات 

حرفه ای اولیه پزشکان می پردازد.
متخصصی��ن در ازای صلاحیت داش��تن، قابل اعتماد و اخلاق��ی بودن و تلاش برای 
سود رساندن به بیماران و جامعه از امتیازات مهمی برخوردار هستند، مثل قدرت تعیین 
استانداردهای آموزشی و اخلاقی. البته قدرت تعیین استانداردها تنش های خاصی را ایجاد 
می کند. همان گونه که پلِگِرینو و رِلمن نوش��ته اند »بسیاری مواقع، اهداف اخلاقی با سود 
ش��خصی، امتیازات و حقوق ویژه در هم آمیخته می شوند. با این حال، صرف نظر کردن از 
س��ود ش��خصی، ویژگیِ مشخصه یک حرفه حقیقی اس��ت که آن را از سایر مشاغل جدا 

.)Pellegrino and Relman, 1999, p. 984( »می کند
در حوزه مراقبت از بیمار، تهدیدات حرفه ای گری و مس��ائل مربوط به تعارض منافع 
در موقعیت های متعددی مطرح می شوند که برخی از آن ها مرتبط با شرکت های فناوری، 
تجهیزات پزش��کی و دارویی هس��تند و بعضی خیر. این فصل بر روابط مالی پزش��کان با 
صنایع متمرکز است که معمولاً ذاتی اقدامات پزشکی نیست و امکان اجتناب از آنها وجود 

دارد. این روابط زمانی باعث ایجاد تعارض منافع می شوند که پزشکان
◄انواع مختلفی از هدایای شرکت ها را بپذیرند، مانند وعده های غذایی و نمونه های دارویی؛

◄به عنوان نویسنده و سخنران تبلیغاتی از طرف شرکت ها عمل کنند؛
◄یا در یک ش��رکت تجهیزات پزش��کی که محصولات آن را نسخه، استفاده یا پیشنهاد 

می کنند منافع مالی داشته باشند.
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به علاوه، تعارض منافع از مس��یر شیوه هایی که پزشکان برای خدمات خود دستمزد 
دریافت می کنند نیز بروز پیدا می کند. این تعارضات در هر نظام پرداختی ذاتی هس��تند، 
اگرچه هر شیوه پرداخت نگرانی های متفاوتی را برمی انگیزد. تملک پزشکان بر تأسیسات 
مراقبت سلامت و فعالیت های خودارجاعی نیز تعارضات منافع گسترده و مهمی را نشان 
می دهن��د که دولت را در تلاش برای مدیریت، محدودیت یا حذف آن ها با چالش روبه رو 

کرده است.
این فصل با بحث مختصری از پرداخت به پزش��کان و مزایای تملک تأسیس��ات به 
عنوان بخش هایی از بافتار گس��ترده تر فعالیت های پزش��کی آغاز می شود. همان طور که 
انس��تیتوی پزشکی برنامه ریزی کرده اس��ت، این مطالعه در نظر ندارد که به پیشنهادات 
مربوط به پرداخت به پزشکان رسیدگی کند؛ این تعهد اولیه کمیسیون مشاوره پرداخت 
مدیکر اس��ت )MedPAC؛ هیأتی که به کنگره آمریکا مش��اوره می دهد(. کمیته نیز برای 
رس��یدگی به مس��ئله خودارجاعی و تملک پزشکان تشکیل نشده است، زیرا باعث درگیر 
ش��دن در ارزیابی عمیق محیط پیچیده تجاری و نظارتی می ش��ود. از این رو، تنها بحث 

موجزی درباره این عناوین ارائه می شود.
س��پس این فصل فعالیت های تبلیغاتی صنایع را بر روی پزش��کان بررسی می کند و 
همچنین واکنش های س��ازمان های خصوصی و کارگزاران دولتی را به نگرانی های مربوط 
به روابط مالی پزشک با صنعت مرور می کند. از آن جایی که کمیته روابط مالی با صنایع 
را در بافتار تعهدات حرفه ای پزش��کان بررس��ی کرده اس��ت، این فصل ش��امل بحثی از 
کده��ای رفتاری حرفه ای و نظرات جوامع حرفه ای راجع به تعارض منافع در فعالیت های 
پزشکی است. فصل با پیشنهاداتی برای جامعه پزشکی؛ تأمین کنندگان مراقبت سلامت و 

شرکت های زیست فناوری، تجهیزات پزشکی و دارویی جمع بندی می شود.

بافتار گسلترده تر: پرداخت به پزشلکان، خودارجاعی و تعارض منافع 
در اقدامات پزشکی

محیط اقدامات پزش��کی به طور چش��م گیری در دهه های اخیر تغییر کرده اس��ت. 
پزشکان ارائه دهنده مراقبت بیمار کاهش خودمختاری، افزایش هزینه های اجرایی و کاهش 
درآمد را تجربه کرده اند. همان طور که در ش��کل  6-1 نشان داده شده است، درآمد واقعی 
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پزشکان از اقدامات پزشکی از 1995 تا 2003 حدود 7% کاهش یافته است، الگویی که در 
تضاد با الگوی کارکنان فنی و س��ایر حرفه پیشگان است. به نظر می رسد تثبیت یا کاهش 
 تعرفه های پرداخت کنندگان خصوصی و دولتی قسمت عمده این روند را تشکیل می دهد

)Tu and Ginsburg, 2006(. گرچ��ه کمیته تحلیل جدیدتری از روندها یافت نکرده اس��ت، 

اما برخی از داده ها )مثل مقایس��ه داده های اداره آمار کار از درآمد جراح و پزش��ک میان 
سال های 2006 و 2007( نشان دهنده تصویر مطلوب تری از درآمد سال های اخیر است.

پرداخت به پزشکان و تعارض منافع
پژوهش��گران و سیاس��ت گذاران توجه قابل ملاحظ��ه ای به انگیزاننده ه��ای روزمره 
قراردادهای پرداخت به پزشکان برای اقدامات بالینی غیرضروری داشته اند. هر روش عمده 
پرداخت به پزشکان پتانسیل این را دارد که منفعت اصلی پزشکان در ارتقاء بهترین منافع 

بیمارانشان را در تقابل با منافع مالی فرعی آن ها قرار دهد.
بسیاری از مطالعات نتیجه گرفته اند که اگر برای هر خدمتی که پزشکان ارائه می کنند به 
آنها پرداخت صورت بگیرد، انگیزه هایی برای افزایش حجم خدمات ایجاد می شود. همچنین، 

▲ش�کل  6-۱- درصد تغییر در متوسط درآمد خالص پزشکان از ۱۹۹5 تا ۲۰۰۳، تعدیل شده با تورم. داده های درآمد 
پزشکان بر اساس درآمد خالص گزارش شده از اقدامات پزشکی است )پس از کسر هزینه ها و قبل از کسر مالیات ها(.                                                                             
.Tu and Ginsburg, 2006 :منبع
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 درآمد پزش��کان و هزینه جامعه برای مراقبت س��لامت افزایش می یاب��د )بنگرید به مرور
و   CBO [1986]، OTA [1986]، PPRC [1987]، Smith [1992] توس��ط  ش��ده   انج��ام 
]Hsaio et al. [1993(. به علاوه، قیمت گذاری مناسب برای خدمات مشخص و دسته بندی های 

 خدم��ات یک دغدغه اس��ت )برای مثال بنگری��د ب��ه ]Ginsburg and Grossman [2005 و
]Bodenheimer et al. [2007(. س��طوح بالات��ر بازپرداخت برای مداخلات )مثل جراحی ها، 

عمل های تهاجمی، تصویربرداری تشخیصی و شیمی درمانی( در مقایسه با سطح بازپرداخت 
خدمات غیرمداخله ای )مثل گرفتن ش��رح حال و س��وابق، ارزیابی های پزشکی و مشاوره( 
منجر ش��ده اس��ت که اس��تفاده از مداخلات درمانی افزایش یابد و انج��ام برخی خدمات 
مداخله ای پرسود از بیمارستان ها به مطب پزشکان جابجا شود. تحلیلی از اطلاعات حاصل 
از پیمایش ه��ای ملی و مطالعات عمیق بلندمدت از 12 بازار محلی به این نتیجه رس��یده 
است که فعالیت های تجاری پزشکان منجر به هزینه های بیشتر شده و »ممکن است لازم 
باش��د سیاست گذاران مقررات تعارض منافع پزش��کان را بازبینی کرده و چگونگی تعدیل 

.)Pham et al., 2004, p. 70( »انگیزه های مالی آنان را بررسی نمایند
پرداخت به پزشکان بر اساس سرانه )یعنی یک پرداخت مشخص به پزشک به ازای 
جمعیت بیماران تحت پوش��ش( و محدودیت های مراقبت مدیریت شده برای ارجاعات و 
خدمات مش��خص، نگرانی ها را درباره کوتاه��ی در ارائه مراقبت های لازم افزایش می دهد 
 .)Sulmasy et al. 2000 و Hillman [1987]، GAO [1995]، Rodwin 1996 بنگری��د ب��ه(
به طور کلی، روش های پرداخت پیچیده تر ش��ده اند، زیرا بیمه های س��لامت خصوصی و 
دولتی پرداخت هایی تش��ویقی در ارتباط با اس��تاندارهای کیفیت، رضایت بیمار و نتایج 
 ،Epstein et al. [2004[ بهتر درمان را به پزش��کان پیشنهاد داده اند )برای مثال بنگرید به 

.)Nicholson et al. [2008[ و MedPAC [2005c]، Rosenthal et al. [2007[

خودارجاعی و مالکیت پزشکان بر تأسیسات مراقبت سلامت
یک س��ردبیر سابق مجله پزش��کی نیوانگلند اظهار کرد که »چندهزار سال است که 
پزشکان در مورد نقش دوگانه خود به عنوان یک حرفه پیشه و یک تاجر در کشاکش هستند، 
اما این معما در س��ال های اخیر تشدید شده اس��ت زیرا درآمد حاصل از اقدامات پزشکی 
متزلزل شده است« )Kassire, 2001, p.159(. این معما اولاً در رشد مالکیت پزشکان بر )و 
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یا سایر قراردادهای تجاری با( مراکز تشخیصی یا درمان سرپایی و بیمارستان های تخصصی 
ک��ه بیماران را به آنها ارج��اع می دهند، و ثانیاً در افزایش تجهیزات جانبی گران قیمت در 
مطب ها کاملًا مش��هود اس��ت )برای مثال، تجهیزات مورد اس��تفاده برای تصویربرداری و 
سایر خدمات تشخیصی که توسط پزشک مالک سفارش داده می شود(. آن گونه که فام و 

گینسبورگ توضیح داده اند
جذابیت خدمات سودآور موجب افزایش مالکیت پزشکان بر مراکز سیار جراحی، 
تصویربرداری، آندوسکوپی و سایر امکانات شخصی مانند بیمارستان های تخصصی 
شده است. برای مثال، تعداد بیمارستان های تخصصی قلب و ارتوپدی که به بیماران 
مدیکر خدمت رسانی می کنند، از 21 عدد در سال 1998 به 67 عدد در سال 2003 
افزایش یافت که اکثر آن ها انتفاعی و بخشی از آن ها متعلق به پزشکان بود. تعداد 
مراكز جراحی سیار ASCs(1( بین سال های 2000 تا 2004 بیش از 35% افزایش 
یافت و 83% از مراكز موجود به طور كلی یا جزئی در تملک پزشکان بود. به علاوه، 
 پزشکان فرآیندهای تشخیصی و درمانی بیشتری را در اقدامات خود به کار بستند.

)Pham and Ginsburg, 2007, p. 1591(

منافع حاصل از مالکیت پزش��کان بر تأسیساتی که بیماران را به آن ارجاع می دهند 
منج��ر به تعارض منافع می ش��ود. منفعت ثانوی��ه آن ها )یعنی حصول درآمد بیش��تر از 
خدمات بیش��تر( این پتانس��یل را دارد که منفعت اولیه پزشکان را که در رفاه بیمارانشان 
اس��ت دچار س��وگیری کند. چنین تعارضات منافعی ممکن است به بیمارانی که خدمات 
غیرضروری را دریاف��ت می کنند و همچنین جامعه ای که متحمل هزینه های اضافی این 
خدمات می شود آسیب برساند. در واقع، برخی پژوهش ها در تقابل با این ادعا هستند که 
 تملک پزشکان باعث افزایش دسترسی جمعیت های محروم می شود )برای مثال بنگرید به

.)Mitchell and Scott [1992[ و ،OIG [1989]، Hillman et al. 1990

نگرانی های پیرامون خودارجاعی پزشکان منجر به تصویب و اجرای مقررات و قوانین 
پیچیده فدرال شد )پس از حمایت قوانین مرتبط در قانون تلفیق بودجه عام2 سال 1989 
و س��ایر قوانین، اغلب به مجموع آن ها »قوانین خش��ن«3 گفته می شود(. اگر پزشکان یا 
اعضای خانواده نزدیک آن ها تملک یا منافع سرمایه گذاری در مؤسسات خصوصی داشته 
1. ambulatory surgery centers (ASCs)
2. Omnibus Budget Reconciliation Act
3. Stark Laws
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باش��ند یا قراردادهای جبران خدمات با مؤسسات داشته باشند، قانون فدرال به طور کلی 
آنها را از ارجاع افراد ذی نفع مدیکِر و مدیکید به آن مؤسس��ات خصوصی برای »خدمات 

1.)USC 1395nn and 42 USC 1396b)s 42(( سلامت منتخب« منع می کند
در س��ال 2008 مراک��ز خدمات مدیک��ر و مدیکید قاعده جدی��دی را مطرح کردند که 
پزش��کان را ملزم می کرد تملک یا س��رمایه گذاری خود در بیمارستان ها را برای بیماران افشا 
کنند )CMS, 2008(. هنوز برای ارزیابی تجربه حاصل از این الزام زود است، گرچه همانطور که 
در فصل 3 مرور شد، لازم است درباره این فرض احتیاط کرد که افشا به تنهایی برای محافظت 
از پیش��نهادات دارای س��وگیری مؤثر است. در سال MedPAC 2009 پیشنهاد کرد که کنگره 
بیمارس��تان ها و سایر مؤسساتی که به مدیکر صورت حس��اب می دهند را ملزم کند تا منافع 
)مس��تقیم و غیرمستقیم( مالکیت پزش��کان را گزارش کنند و این اطلاعات در یک وبسایت 
عمومی منتش��ر شود )MedPAC, 2009(. همچنین MedPAC پیش��نهاد کرده است که وزیر 
بهداشت امریکا گزارشی از انواع و شیوع ترتیبات مالی میان پزشکان و بیمارستان ها ارائه دهد.

فعالیت های ترویجی صنایع و پزشکان فعال

وسعت و ماهیت فعالیت های بازاریابی
بازاریابی هزینه عمده ای برای ش��رکت های داروس��ازی اس��ت. ی��ک تحلیل جدید 
تخمین زده اس��ت که در سال 2004 مخارج ترویجی شرکت های دارویی، 57,5 میلیارد 
دلار بوده اس��ت، ش��امل 20,4 میلیارد دلار برای معرفی دارو )ویزیت های فروش( توسط 
نمایندگان ش��رکت دارویی، 15,9 میلیارد دلار ب��رای نمونه های دارویی و 2 میلیارد دلار 
ب��رای گردهمایی ها )Gagnon and Lexchin, 2008(. اطلاعات اندکی از بازاریابی تجهیزات 

پزشکی و داروهای بیولوژیک در دست است.
نماین��دگان ش��رکت های داروی��ی انواع��ی از روش ه��ای بین فردی ش��امل هدیه 
1. بیمارستانهای »كامل« شامل این قانون نمی شوند، كه برخی معتقدند كه این امر عاملی برای رشد بیمارستانهای تخصصی متعلق به پزشكان بوده است 
)Mitchell, 2008(. این قانون همچنین شامل خرید و استفاده از دستگاه های تصویربرداری و سایر تجهیزات جانبی داخل مطب پزشک نیست. خدمات 
سلامت منتخب شامل خدمات آزمایشگاهی بالینی؛ خدمات بیمارستانی و سرپایی؛ خدمات رادیولوژی تشخیصی؛ خدمات و ملزومات پرتودرمانی؛ تجهیزات 
و ملزومات پزش��کی با دوام؛ پروتز، ارتز و لوازم و وس��ایل مصنوعی؛ خدمات مراقبت های س��لامت در منزل؛ خدمات فیزیوتراپی؛ داروهای نسخه ای سرپایی؛ 

خدمات کاردرمانی؛ و تجهیزات و ملزومات تغذیه تزریقی و گوارشی.
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دادن را ب��ه کار می بندن��د ت��ا روابط��ی ب��ا پزش��کان ایج��اد ک��رده و کالاه��ای خ��ود 
را تبلی��غ نماین��د.1 آن ه��ا ممکن اس��ت رویک��رد خ��ود را بر اس��اس ارزیابی هایش��ان 
 از ش��خصیت پزش��ک و س��بک تفک��ر وی کالیب��ره کنن��د )ب��رای مث��ال بنگری��د به

]Roughead et al. [1998]، Fugh-Berman and Ahari [2007 و Greene 2007(. ب��ه علاوه، 

ش��رکت ها اطلاعاتی از نسخه های پزش��کان دارند که می تواند آن ها را برای نشان کردن 
پزش��کان و نظارت بر اثرات روابط ش��ان کمک کن��د )Steinbrook, 2006(. همان طور که 
در فصل 1 توصیف ش��د و در ادامه در این فصل بحث می گردد، برخی از آن اطلاعات از 

داده هایی که نظام پزشکی امریکا )AMA( فروخته، گردآوری شده است.
حتی ممکن است شرکت ها از پزشکان به عنوان عوامل بازاریابی استفاده کنند. برای 
مثال، مقاله ای در مجله وال اس��تریت داده هایی را از یک ش��رکت تحقیقات بازار گزارش 
کرده اس��ت که شرکت های دارویی در س��ال 2004 از 237 هزار گردهمایی یا سخنرانی 
با حضور پزش��کان و از 134 هزار گردهمایی یا س��خنرانی هدایت شده توسط نمایندگان 
فروش حمایت کرده اند، در مقایسه با سال 1998 که از هر نوع حدود 60 هزار سخنرانی 
حمایت ش��ده اس��ت )Hensley and Martinez, 2005(. این مقاله با استناد به یک مطالعه 
داخلی که توس��ط شرکت مِرک اجرا شده اس��ت تخمین زده است که گروه های مباحثه 
تحت رهبری پزشکان در مقایسه با گروه های مباحثه تحت رهبری نمایندگان فروش، از 

لحاظ نسخه های افزوده تقریباً بازدهی دو برابری دارند.
مثال مشخص استفاده از پزشکان برای بازاریابی شامل واکسن جدیدی برای ویروس 
انس��انی پاپیلوما و س��رطان دهانه رحم اس��ت. در این پروژه »صدها پزش��ک و پرستار... 
را به عنوان س��خنگویان غیررس��می« ثبت نام کردند که توسط ش��رکت دارویی آموزش 
دیده بودند و »برای آن ها یک ارائه چندرس��انه ای ترتیب داده ش��د و به آن ها 4500 دلار 
 برای هر 50 دقیقه صحبت« در وعده های غذایی تحت حمایت ش��رکت پرداخت می شد

.)Rosenthal, 2008(

بر اساس اطلاعات به دست آمده از قانون افشای پرداخت های ایالت ورمونت، وسعت 
پرداخت های شرکت های دارویی برای سخنرانی های پزشکان در گزارشی توسط نماینده 
1. در بیانیه مطبوعاتی PeopleMetrics Rx در مورد مطالعه تأثیر نمایندگان فروش دارو بر تجویز پزشك آمده است كه این مطالعه نشان می دهد »نمایندگان 
فروش باید روابط شخصی با پزشكان خود را برقرار كنند تا به بالاترین سطح تعامل برسند« و این »مؤلفه های احساسی مانند دوستی با متخصصین، قوی ترین 

.)Business Wire, 2008( »شاخص از همکاری کامل پزشکان است... که تأثیر مثبتی بر طول مدت و بسامد جلسات و الگوهای تجویز پزشکان دارد
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عمومی این ایالت اظهار ش��ده اس��ت )بنگرید به فصل 3(. از 1 ژوئیه 2006 تا 30 ژوئن 
2007 ش��رکت های دارویی در آن ایالت تقریباً 3 میلیون و 140 هزار دلار به پزش��کان و 
سایر ارائه دهندگان خدمات پرداخت کردند؛ 52% برای هزینه های سخنرانی و 30% برای 
غذا )Sorrell, 2008(. همان طور که در ادامه بحث می شود، شرکت ها همچنین ممکن است 
از طریق »کارآزمایی های بذرپاش��ی« داروهای تأییدشده توس��ط FDA را میان پزشکان 

جامعه بازاریابی کنند.

پیمایش های روابط پزشکان با صنایع
پیمایش ها نش��ان می دهند که روابط با صنایع در میان پزش��کان کل کشور متداول 
اس��ت. در یک نمونه احتمالاً ملی از بین 3100 پزش��ک، 94% گزارش کردند که در سال 
جاری نوعی رابطه با صنعت داشته اند. این روابط مقدمتاً دریافت غذا در محل کار )%83( 
یا نمونه های دارویی )78%( بوده اند )Campbell et al., 2007a(. 35% پرداخت های صنایع 
برای هزینه های مربوط به گردهمایی های تخصصی یا ادامه تحصیل پزش��کی را دریافت 
کرده بودند و 28% پرداخت های مربوط به فعالیت هایی مانند مش��اوره، خدمت در هیئت 
سخنرانان یا ثبت نام بیماران در مطالعات بالینی را دریافت کرده بودند. متخصصین قلب 
دوبرابر پزش��کان خانواده دستمزد دریافت کرده بودند، اما پزشکان خانواده بیشتر از سایر 
پزشکان متخصص با نمایندگان صنعت ملاقات می کردند. پزشکانی که به صورت فردی، 
دوتایی یا گروهی فعالیت می کنند بیش��تر از پزش��کانی که در بیمارستان ها و کلینیک ها 
فعالیت دارند با نمایندگان ملاقات کرده بودند. در مجموع، روابط بین پزش��کان و صنایع 

متداول و بسته به تخصص، نوع فعالیت و عملکردهای تخصصی متفاوت است. 
پیمای��ش ملی دیگری از پزش��کان نی��ز دریافت که روابط با صنعت متداول اس��ت: 
92% از پزش��کان نمونه های دارویی رایگان دریافت کرده اند؛ 61% وعده های غذایی، بلیط 
برای رویدادهای تفریحی یا س��فر رایگان دریافت کرده اند و 12% مش��وق های مالی برای 
ش��رکت در مطالعات بالینی دریاف��ت کرده اند )KFF, 2002(. پیمای��ش دریافت که %15 
از پاس��خ دهندگان فکر می کردند که نمایندگان دارویی اطلاعات »بسیار مفیدی« فراهم 
می کنند، 59% دیگر نیز اطلاعات را »تاحدی مفید« توصیف کرده اند. تنها 9% فکر می کردند 
 اطلاعات »خیلی دقیق« بوده اس��ت، درحالی ک��ه 72% فکر می کردند »تاحدودی دقیق«



239

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

فع
منا

ض 
ار

تع
 : 

شم
 ش

صل
ف

.)KFF, 2002( بوده است
مطالعه ای روی متخصصین زنان و زایمان گزارش کرد که اکثر پزشکان معتقدند که 
مناسب است پزشکان نمونه های دارویی )92%(، نهاری همراه با دریافت اطلاعات )%77(، 
ی��ا یک مدل آناتومیک )75%( را بپذیرن��د )Morgan et al., 2006(. بیش از نیمی )%53( 
فکر می کردند برای پزش��کی که به عنوان »بسیار تجویزکننده« شناخته می شود مناسب 
است که دعوت یک نماینده را برای »حضور« در یک گردهمایی تحقیقات بازار به عنوان 
مشاوری با دستمزد بالا بپذیرد. در پاسخ به این سؤال که آیا باید تعاملات با صنعت مورد 
نظارت سخت تری قرار بگیرند، 40% مخالف، 34% موافق و 26% بی طرف بودند. همان طور 
که از سایر مطالعات نیز مشخص شده بود، پاسخ دهندگان معتقد بودند که سایر پزشکان 
در مقایس��ه با خود پاسخ دهنده با احتمال بیش��تری )احتمالاً یا تقریباً بدون شک( تحت 
تأثی��ر نمونه های دارویی قرار می گیرند )38% برای س��ایر پزش��کان در مقابل 33% برای 
پاسخ دهندگان(. پژوهشگران هیچ رابطه ای بین پاسخ ها و آشنایی با کدهای رفتاری جوامع 

تخصصی نیافتند.
مطالعات��ی که در اینجا و در فصل 5 گزارش ش��ده اند قبل از اصلاح کدهای رفتاری 
تعامل با حرفه پیش��گان مراقبت سلامت در س��ال 2008 توسط انجمن تولیدکنندگان و 
پژوه��ش دارویی امری��کا )PhRMA( صورت گرفته اند. ای��ن اصلاحیه که محدودیت هایی 
در هدیه دادن و س��ایر روابط ایجاد می کند و در ادامه مورد بحث قرار می گیرد، در ژانویه 
2009 ترتیب اثر داده ش��د. انجمن فناوری های پیشرفته پزشکی )AdvaMed( اصلاحات 
مش��ابهی را در کدهای اخلاقی خود در مورد تعامل با حرفه پیش��گان مراقبت سلامت در 
ژوئیه 2009 تصویب کرد. از این رو، برای ارزیابی اثرات این تغییرات بر روابط پزشکان با 

شرکت های تجهیزات پزشکی و دارویی خیلی زود است.

مشارکت پزشکان محلی در مطالعات بالینی
همان گونه که در فصل 4 ذکر ش��د، در محیط های مطب خصوصی پزشکان به طور 
فزاینده ای در مطالعات بالینی تحت حمایت صنایع و تحت مدیریت مؤسس��ات پژوهشی 
قراردادی یا مؤسس��ات مدیریت پژوهش، ش��رکت می کنند. درص��د مطالعات بالینی که 
در مراکز س��لامت دانش��گاهی صورت می گیرند کاهش یافته است و اکنون این مراکز در 
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 .)Klein and Fleischman, 2002( بین س��ایر مکان های مطالعات بالینی در اقلیت هستند
جنبه های بازاریابی برخی از این مطالعات در جامعه دارای منافع بالقوه اس��ت. برای مثال 
جمعیت بیماران آن ها نس��بت به جمعیت بیماران پزشکان دانشگاهی، بیشتر معرف همه 
بیماران دارای بیماری هس��تند و به همین دلیل نتایج ممکن اس��ت تعمیم پذیرتر باشند. 
از این گذش��ته، ثبت نام ش��رکت کنندگان و انجام مطالعه ممکن است در موقعیت محلی 
سریع تر و ارزان تر از مراکز پزشکی دانشگاهی باشد. به علاوه، این مطالعات می توانند برای 

پزشکانی که در آن ها مشارکت می کنند جنبه آموزشی داشته باشد.
با این حال نگرانی های متعددی درباره تعارض منافع در مطالعات تحت حمایت صنایع 
و با مش��ارکت پزشکان محلی ایجاد شده است. اولاً، دس��تمزد به پزشکان شرکت کننده 
ممکن است انگیزه ای برای ثبت نام و حفظ بیماران باشد، اما ممکن است این دستمزد از 
هزینه های واقعی ثبت نام نیز فراتر رود. دفتر بازرسی کل وزارت سلامت و خدمات انسانی 
آمریکا در راهنمایی که برای ش��رکت های دارویی فراهم کرده است درباره پرداخت هایی 
که از مقدار منصفانه بازار برای »خدمات قانونی، منطقی و ضروری« فراتر می روند، اخطار 
داده اس��ت )OIG, 2003, p. 21(. ثانیاً، پزش��کان شرکت کننده ممکن است تأثیر به سزایی 
بر بیماران خود داش��ته باشند، احتمالاً بیش از پزش��کان مراکز دانشگاهی که نرخ تغییر 
دس��تیاران تخصصی و فوق تخصصی و اعضای هیئت علمی در آن ها بالاست و همچنین 
به پژوهشگران اجازه داده می شود برای مطالعه بیماری های شایع افرادی را ثبت نام کنند 

که بیمار شخصی آن ها نیستند.
به ع��لاوه، برخ��ی از کارآزمایی ه��ای بالین��ی در فعالیت ه��ای محلی ممکن اس��ت 
کارآزمایی های »بذرپاشی« باش��ند که شرکت ها برای تغییر عادات نسخه نویسی طراحی 
می کنن��د نه برای جمع آوری اطلاعات مفید علمی )]Hill et al., [2008؛ همچنین بنگرید 
به ]Psaty and Rennie [2006 و ]Sox and Rennie [2008(. همان طور که در تحلیل اسناد 
بدست آمده از دادرسی ها توضیح داده شده است، استراتژی چنین آزمایش هایی این است 
که »هدف کارآزمایی ]بالینی[ را انتخاب گروهی از مش��تریان قرار دهد، که در این مورد 
پزش��کان مراقبت های اولیه هستند؛ از مطالعه برای نش��ان دادن ارزش ]این دارو[ به این 
پزشکان استفاده کند؛ با دقت واحد بازاریابی و افرادی که مسئول کارآزمایی در این زمینه 
هس��تند را ادغام کند و به دقت نتایج مربوط به بازاریابی، یعنی میزان تجویز ]محصول[ 
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توسط پزشکان مطالعه را ردگیری کند« )Hill et al., 2008, p. 253(. شرکت تحت دادرسی، 
پزش��کان را »مش��تریان کلیدی« توصیف کرد )ص. 255( و اقتضائات همکاری آن ها در 
مطالعه را فراهم نمود. همچنین »ماهیت بازاریابی مطالعه را از شرکت کنندگان، پزشکان 
 .)Hill et al., 2008, p. 251( »پژوهش��گر و اعضای هیئت نظارت مؤسسه مخفی کرده بود
شرکت ها ممکن است گاهی به عنوان یک ابزار بازاریابی اضافی، رهبران فکری پزشکان را 

به عنوان مشاورین چگونگی استفاده از یک داروی تحت مطالعه استخدام کنند.
مطالعه اندرس��ن و همکارانش دریافت که پزش��کان عمومی ک��ه در مطالعات تحت 
حمایت صنعت درگیر ش��ده اند اس��تفاده خود را از داروهای مورد حمایت افزایش داده اند 
که همراستا با اهداف استراتژی بذرپاشی است. مناسب بودنِ استفاده بیشتر از دارو از نظر 
پزش��کی ارزیابی نشده است، اما کارآزمایی های بذرپاشی اس��تانداردهای اخلاقی را برای 

هدایت مطالعه متوقف می کنند و می توانند بیماران را در معرض خطر قرار دهند.
ایالت ماساچوست به تازگی به عنوان بخشی از سیاست گسترده تری برای ممنوعیت 
یا محدودیت بس��یاری از انواع پرداخت های ش��رکت ها به پزشکان و الزام به افشای سایر 
پرداخت ها، مقرراتی را صادر کرده اس��ت مبنی بر لزوم افش��ای پرداخت های ش��رکت   ها 
به پزش��کان برای مطالعاتی »که توسط دپارتمان های بازاریابی تولیدکنندگان طراحی یا 
حمایت می ش��وند یا به منظور افزایش فروش دارو، داروی بیولوژیک یا تجهیزات پزشکی 
مش��خص صورت می گیرند« )Lopes, 2009, p. 8(. پرداخت های مربوط به پژوهش علمی 

نیاز نیست افشا شوند.

محیط فعالیت دانشگاهی در مقابل محلی
فصل 5 ارتباطات گس��ترده میان پزش��کان دانش��گاهی و صنایع را گزارش کرده و 
همچنین درمورد فعالیت های تبلیغی صنایع در متن آموزش پزشکی پایه و تکمیلی بحث 
و مطالعاتی را گزارش می کند که بیان می کنند روابط صنایع و فعالیت های تبلیغی )برای 
مثال ملاقات های معرفی( در هر دو محیط فعالیت عمومی و دانشگاهی ممکن هستند و 
الگوهای نسخه نویسی پزشکان و همچنین تقاضای افزودن دارو به دارونامه های بیمارستان 
را تحت تأثیر قرار دهند. همچنین، مطالعاتی )که عمدتاً در محیط های دانشگاهی صورت 
گرفته اند( را گزارش می دهد که نشان می دهند ارائه نمونه های دارویی رایگان به پزشکان 
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ممکن است منجر به فعالیت های نسخه نویسی نامناسب، نرخ پایین تر استفاده از داروهای 
ژنریک و بدون نیاز به نسخه )OTC( و هزینه های بیشتر دارو شود.

همچنی��ن فصل 5 ذکر می کند ک��ه کارآموزان در محیط های دانش��گاهی از طریق 
متخصصین هیئت علمی و فناوری های پیشرفته اطلاعاتی مورد استفاده برای جستجوی 
متون پزشکی، دسترسی آسانی به آخرین اطلاعات علمی دارند؛ آن ها برای کسب اطلاع 
از یک داروی جدید یا کاربرد آن نیازی ندارند با نمایندگان فروش شرکت ها تعامل کنند. 
اعض��ای هیئت علمی علاوه ب��ر این که در خط مقدم تولید و ارزیابی دانش در زمینه خود 
هس��تند، دسترس��ی آس��انی نیز به مهارت همکاران خود دارند. برعکس، پزشکان محلی 
دسترس��ی کمتری به چنین مهارت هایی دارند و این استدلال در حمایت از ملاقات های 
نمایندگان فروش ش��رکت دارویی با پزشکان محلی است. با این حال، نمایندگان فروش 
موظف به تبلیغ محصولات ش��رکت خود هس��تند و نه ارائه یک برآورد متعادل از شواهد 

مربوط به استفاده از گزینه های بالینی متفاوت، شامل روش های غیردارویی.
یکی از پاس��خ هایی که به نیازهای اطلاعاتی پزش��کان محلی داده ش��ده است ایجاد 
برنامه های آموزش مداوم پزش��کی معتبر بوده اس��ت. با این حال، م��رور تاریخی اخیر از 
بازاریابی دارویی و آموزش پزش��کی پیامدهای ناخواس��ته  ای را عنوان کرده اس��ت، یعنی 
 ارائ��ه »موقعیت های بدیعی از فصل مش��ترک بین بازاریابی دارویی و آموزش پزش��کان« 
)Podolsky and Greene, 2008, p. 833(. نگران��ی درب��اره چنین پیامدهایی، در مقابل به 

تولید رویکردهای جدیدی ش��امل برنامه های »معرفی دانشگاهی« منجر شد که در ادامه 
فصل 5 توضیح داده شده است.

در پژوهش، محیط فعالیت محلی بطور واضح با محیط مراکز پزش��کی دانش��گاهی 
و بیمارس��تان های آموزش��یِ اصلی متفاوت است. اگرچه ممکن اس��ت پژوهش در ادامه 
توسط یک هیئت نظارت مؤسسه بصورت پیشرفته مورد داوری قرار بگیرد، اما امکان دارد 
پزشکان محلی هیچ تعلیمی درباره استانداردهای اخلاقی پژوهش دریافت نکنند، ارتباط 
اندکی با پژوهش��گران بالینی با تجربه داش��ته باش��ند و دانش کافی برای مرور قرارداد یا 
شرح پژوهش ارائه شده توسط شرکت را نیز نداشته باشند. در مجموع، محیطی که در آن 
پزش��کان محلی با صنایع تعامل دارند ممکن است کاملًا با محیط پزشکان دانشگاهی که 

در فصل 5 بحث شد متفاوت باشد.
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واکنش به نگرانی ها درمورد روابط صنعت و تعارض منافع در فعالیت محلی
واکنش به نگرانی های مرتبط با روابط مالی پزش��کان با صنایع به س��ال ها پیش باز 
می گ��ردد. برای مثال، در س��ال 1972 کنگره آمریکا، پرداخت های مش��خصی از صنایع 
یا س��ایر انگیزاننده ها را برای پزش��کان غیرقانونی اعلام کرد. تمرکز بحث زیر بر پاس��خ 
به نگرانی هایی اس��ت که برای جوامع تخصصی، صنعت و دولت ایجاد ش��ده اس��ت. این 
بحث واکنش های س��ازمان های ارائه دهنده مانند گروه های چندتخصصی یا بیمارستان ها 
را م��ورد ارزیابی قرار نمی ده��د. کمیته هیچ اطلاعات نظام من��دی از واکنش های چنین 
سازمان هایی نیافته اما مثال هایی از سیاست های تعارض منافع یا موارد مشابهی یافته که 
 روابط مش��خصی از افراد یا س��ازمان ها را با صنایع محدود می کنند )برای مثال بنگرید به
 .)Henry Ford Health System [2007[ و Kaiser Permanente/TPMG [2004]، Vesely [2005[

همراستا با تأکید این فصل بر ارزش های حرفه ای، این بخش نیز با مروری بر سیاست های 
جوامع حرفه ای آغاز می شود.

جوامع حرفه ای
بس��یاری از سازمان های حرفه ای پزشکی راهنماها، کدها یا بیانیه های دیگری اتخاذ 
کرده ان��د که روابط پزش��کان با صنایع را پوش��ش می دهند ولی کمیته م��رور جامعی از 
بیانیه ه��ای )یا عدم وجود بیانیه های( جوامع صنعتی نیافته اس��ت. مروری گزینش��ی از 
سیاس��ت های جوامع نشان می دهد که وجود بیانیه درمورد هدایا کاملًا متداول است، در 
حالی که بیانیه های مربوط به ترتیبات مشورتی، سخنرانی های تبلیغاتی و نویسندگان در 
سایه متداول نیستند. تعدادی از گروه های حرفه ای منشوری را برای اقدامات پزشکی امضا 
کرده اند که »اعتمادزایی از طریق مدیریت تعارض منافع« را به عنوان یکی از 10مسئولیت 

.)ABIM Foundation et al., 2002, p. 245( کلیدی پزشکان معرفی می کند
کادر  6-1 ش��امل گزی��ده ای از بیانیه ه��ای عموم��ی AMA و ACP درمورد هدایای 
صنعت به پزش��کان اس��ت. بیانیه AMA که اولین بار در س��ال 1990 تصویب ش��د، به 
عنوان الگویی توس��ط تعدادی از س��ایر جوامع حرفه ای ش��امل فرهنگستان بیماری های 
 ک��ودکان آمری��کا )Fallat and Glover, 2007(، کال��ج متخصصین زن��ان و زایمان امریکا

)Morgan et al., 2006( و کالج روماتولوژی امریکا )ACR, 2007( تصدیق یا اس��تفاده شد. 
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کادر  6-1- گزیده ای از بیانیه های مربوط به هدایا توسط نظام پزشکی امریکا و 
کالج پزشکان امریکا

◄نظام پزشکی امریکا
نظر اخلاقی E-8.061: »نهایتاً، این مس��ئولیت فردی پزش��کان است که تعارض منافعی که ممکن 
اس��ت در تضاد ب��ا بهترین منفعت بیماران و با دسترس��ی به اطلاعات لازم جه��ت اطلاع از توصیه های 
پزش��کی باش��د را به حداقل برسانند... )1( هر هدیه ای که توسط پزشکان پذیرفته می شود باید در وهله 
اول متضمن س��ودی برای بیماران باش��د و نباید ارزش قابل توجهی داش��ته باش��د. بنابراین، کتاب های 
علمی، وعده های غذایی معمولی و س��ایر هدایا درصورتی مناس��ب هس��تند که در خدمت یک فعالیت 
آموزش��ی حقیقی باش��ند. پرداخت های نقدی نباید پذیرفته شوند. اس��تفاده از نمونه های دارویی برای 
اس��تفاده شخصی یا خانوادگی مجاز است به شرط آن که تداخلی با دسترسی بیمار به نمونه های دارویی 
نداشته باشد... )2( هدایای فردی با حداقل ارزش در صورتی مجاز هستند که به کار پزشک مرتبط باشند 
)برای مثال خودکار و دفترچه(... )7( هر هدیه ای که همراه با پیامدهای بعدی است نباید پذیرفته شود. 
برای مثال، اگر هدایا در رابطه با فعالیت های نسخه نویسی پزشکان داده می شوند پزشکان نباید آن ها را 

.)AMA, 2002 updated( »بپذیرند

◄کالج پزشکان امریکا
»اگر امکان دارد هدایا، میزبانی ها، س��فرها و هر نوع کمک های مالی صنایع مراقبت س��لامت برای 
پزش��کان، در واقعیت یا در نظر دیگران بی طرفی قضاوت حرفه ای را کاهش دهد با پذیرش آنها توس��ط 
پزش��کان قویاً مخالفت ش��ده است. همان گونه که در برخی مطالعات مس��تند شده است، پذیرش حتی 
کوچکترین هدایا نیز می تواند قضاوت بالینی را تحت تأثیر قرار داده و ادراک یا واقعیت تعارض منافع را 
تشدید کند. بنابراین، پزشکان نیاز دارند مرتباً شایستگی اخلاقی هرگونه رابطه هدیه ای را مرتباً  بسنجند 
و هرگونه پتانس��یلی برای تأثیر بر قضاوت بالینی را ارزیابی نمایند. پیش��نهاد می ش��ود پزشک در چنین 

ارزیابی هایی سؤالاتی از این دست را مد نظر قرار دهد
1( جامعه یا بیماران من درباره این قرارداد چه فکری می کنند؟ 

2( هدف از این پیشنهاد صنعت چیست؟
3( همکاران من درباره این قرارداد چه فکری می کنند؟ 

4( اگر پزش��ک خود من این پیش��نهاد را پذیرفته بود من چه فکری می کردم؟ در همه موارد این 
مس��ئولیت فردی پزشکان اس��ت که هرگونه رابطه ممکن با صنعت را ارزیابی کنند تا مطمئن شوند که 
این رابطه دانش پزشکی و مراقبت از بیمار را تسهیل می کند و قضاوت بالینی را به مخاطره نمی اندازد« 

.)Turton and Snyder, 2007, p. 469، Coyle et al., 2002a(
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AMA همچنین پیشنهادات مشخصی برای نمایندگان تجهیزات پزشکی ارائه کرده است. 

این پیش��نهادات تأکید می کنند که اطلاعات یا آموزش های ارائه شده توسط نمایندگان 
نباید جایگزین آموزش مناسب پزشکان باشند و باید تابع آن دسته از سیاست های مؤسسه 
باش��د که حضور چنی��ن نمایندگانی را کنترل و مدیریت می کن��د )مثل آگاهی دادن به 

.)AMA, 2007( )بیماران، حافظت از حریم شخصی و اعتباربخشی
با این که ACP قویاً با پذیرش هدایا مخالفت می کند و برای پزشکان سؤالات هدفمندی 
مطرح می کند تا قبل از پذیرش هدایا از خود بپرس��ند، اما تصدیق می کند که بسیاری از 
 Coyle et al.,( پزشکان نسبت به لحنی که بیانیه القا می کند، راحتی بیشتری با هدایا دارند
2002a(. بیانیه می گوید که »در حالت ایده آل، هرگونه هدیه یا تسهیلات تبلیغی که بالقوه 

می تواند قضاوت حرفه ای را لکه دار کند و مراقبت بیمار را به خطر بیندازد با هر ارزش یا 
کاربردی نباید توسط پزشکان پذیرفته شود« ولی »در عمل بسیاری از پزشکان احساس 
راحتی می کنند« که هدایای با ارزش نس��بتاً اندکی را که ممکن اس��ت دانش یا عملکرد 

پزشکی را تسهیل کند بپذیرند )ص. 398(.
سیاست ACP با احترام به ارائه مشاوره، به پزشکان پیشنهاد می کند »زمانی که برای 
مش��اوره و س��خنرانی از طرف یک شرکت و در ازای دس��تمزد دعوت می شوند از تعارض 
منافع اجتناب کنند« زیرا »احتمال دارد یک ش��رکت تنها اف��رادی را باقی نگاه دارد که 
بیانات یا پیش��نهاداتی به نفع محصولات آن ارائه کنند و در نتیجه بی طرفی پزشک را به 

مخاطره بیندازد« )Coyle et al., 2002a, p. 399(. به علاوه،
اگر از پزش��کان خواسته ش��د برنامه های آموزشی تهیه ش��ده توسط یک شرکت 
ارتباطات و آموزش پزشکی را ارائه کنند، باید احتیاط کنند. چنین شرکت هایی که 
به طور گس��ترده توسط صنایع دارویی تأمین مالی می شوند، بانیان و فروشندگان 
انتفاعی آموزش پزش��کی مداوم هستند. حائز اهمیت است پزشکانی که به عنوان 
سخنران چنین محیط هایی باقی نگاه داشته می شوند، محتوای آموزشی طرح هایی 
که ارائه می دهند را کنترل کنند و اجازه ندهند ارائه آن ها توس��ط ش��رکت تهیه 
شود. سخنرانان باید موارد کمک آموزشی که صنعت مهیا می کند )مانند اسلایدها 
و منابع مرجع( را بررسی کنند تا از بی طرفی آن ها مطمئن شوند و بر همین اساس 
آن ه��ا را بپذیرند، اص��لاح کنند یا رد نمایند. ارائه دهندگان��ی که از چنین موادی 
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استفاده می کنند باید منابع خود را برای حاضرین افشا کنند. تلاش های دستمزدی 
برای تأثیر بر یک حرفه یا نظر عمومی درباره محصولات پزش��کی خاص، مشخصاً 
مشکوک هستند. برای مثال، غیراخلاقی است که پزشکان کارمزدی دریافت کنند 
برای مقالات، سرمقالات یا داوری مجلات پزشکی که در واقع به دست نویسندگان 
در سایه صنایع یا شرکت های روابط عمومی تألیف شده اند تا به »مدیریت رسانه ها« 

.)Coyle et al., 2002a, p. 399( درباره محصولات یا خدمات خاص بپردازند

طی دوره فعالیت کمیته، ش��ورای جوامع تخصص های پزشکی )CMSS( پروژه ای را 
به منظور گردآوری بهترین اقدامات درباره افشا و محدودسازی تعارض منافع و تهیه یک 
بیانی��ه تعارض منافع آغاز ک��رد )The Associated Press, 2008(. به تازگی یک گروه ویژه 
CMSS مؤلفه هایی را پیش��نهاد کرده اس��ت که سیاست های جوامع تخصصی باید شامل 

ش��وند، همچنین الگویی برای چنین سیاست هایی پیش��نهاد کرده است. این گروه ویژه 
پیش��نهاد کرده است که جوامع سیاس��ت های خود را ارسال کنند و اطلاعاتی ارائه دهند 
درباره حمایت مالی که از صنایع دریافت می کنند )CMSS, 2008(. قبلًا CMSS بیانیه ای 

اجماعی درباره اخلاق پزشکی تصویب کرده بود که در کنار سایر قیدها، بیان می کند:
◄پزشکان باید تعارض منافع را به نحوی حل کنند که تقدم با منافع بیماران باشد.

◄پزشکان به صورت اخلاقی متعهدند که از اعتماد جامعه به خود، حفظ و نگهداری کنند 
 .)CMSS, 1999(

با اینکه تمرکز این فصل بر پزشکان منفرد است، اما جوامع حرفه ای بعنوان یک سازمان 
نیز ممکن است با صنایع روابط مالی داشته باشند. چنین روابطی شامل کمک هزینه های 
تحصیلی عام، درآمد حاصل از نمایش��گاه ها و گردهمایی ه��ا، تبلیغات صنایع در مجلات 
جوامع حرفه ای و س��رمایه گذاری برای تألیف راهنماهای بالینی اس��ت. همان گونه که در 
ادامه در فصل 8 بحث شده است، چنین روابطی می تواند منجر به تعارض منافع سازمانی 
ش��وند و کمیته پیشنهاد می کند سیاس��ت هایی برای چنین تعارضاتی در سطح مؤسسه 

اتخاذ شود.
کمیته اطلاعات اندکی درباره جایگاه جوامع پزشکی ایالتی در روابط فردی یا سازمانی 
با ش��رکت های تجهیزات پزشکی یافته اس��ت. جامعه پزشکی ایالت ویسکانسین در سال 
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2008 اعلام کرده اس��ت که سیاس��ت خود )که برای پزشکان الزام آور نیست(  اکنون این 
است که پزشکان نباید هدایایی از شرکت هایی بپذیرند که محصولاتشان را برای بیماران 
خود نسخه می کنند. اشاره شده است که یک »ممنوعیت کامل باعث تسهیل بار رعایت و 

.)WMS, 2008( »پیروی، تصمیم گیری سوگیرانه و عدم اعتماد بیمار می شود

کدهای صنعت و اقدامات شرکت ها
همان گونه که ذکر ش��د، کد ه��ای PhRMA درباره تعامل با حرفه پیش��گان مراقبت 
سلامت در سال 2008 )و در ژانویه 2009 اجرایی شد( و کدهای AdvaMed نیز در سال 
2008 اصلاح ش��د )و در ژوئیه 2009 اجرایی ش��د(. برخی از قیدهای PhRMA در کادر 
 6-2 خلاصه شده اند. در مجموع، کد های اصلاح شده با روابط غیراطلاعاتی پزشک-صنعت 
مخالفت می کند، مانند برنامه های تعلیم س��خنران در اس��تراحتگاه ها و وعده های غذایی 
مهیا ش��ده توس��ط نمایندگان فروش خارج از مطب پزشکان یا سایر محیط های پزشکی. 
به علاوه، کدهای اصلاح ش��ده مقرر می کنند که مدیران ارش��د اجرایی و مسئولان اجرای 
سیاس��ت ها در ش��رکت ها س��الانه تأیید کنند که فرآیندی برای اجرای کدها در جریان 
 دارند. ش��رکت هایی که این کار را انجام دهند در وب سایت انجمن مشخص خواهند شد؛

 AdvaMed نیز طرح های مشابهی را اعلام کرده است.
اصلاح��ات 2008 کدهای PhRMA قیدهایی را درباره تنظیم قراردادها نیز ش��امل 
می ش��ود. این س��ند عوامل متعددی را در ارتباط با تعیین مشروعیت چنین قراردادهایی 

توصیف می کند، شامل اینکه:
◄ آیا یک قرارداد مکتوب مش��خص کننده ماهیت خدمات مش��ورتی و مبنای پرداخت 

دستمزد برای آنها است؛
◄ آیا پیش از درخواست خدمات مشورتی و عقد قرارداد با مشاورین، نیازی قانونی برای 

این خدمات شناسایی شده است.
◄ آیا معیار انتخاب مشاوران مستقیماً با اهداف مشخص شده مرتبط است و افراد مسئول 
برای انتخاب مشاوران از تجربه لازم برای ارزیابی انطباق هر یک از حرفه پیشگان مراقبت 

سلامت با این معیارها برخوردار هستند؛
◄ آیا تعداد حرفه پیشگان مراقبت سلامتی که باقی می مانند بیشتر از تعداد منطقی لازم 
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برای دستیابی به اهداف مشخص شده نیست؛
◄ آیا شرکت استخدام کننده از خدمات مشاورین استفاده مناسبی نموده و سوابقی درباره 

آن ها تهیه می کند؛ و
◄ آیا مکان و ش��یوه ملاقات با مش��اوران به سود خدمات مش��ورتی است و هدف اصلی 

کادر  6-2- گزیده اصلاحات اخیر کدهای PhRMA درخصوص تعامل با 
حرفه پیشگان مراقبت سلامت

◄شرکت ها
◄نباید به حرفه پیشگان سلامت هرگونه اقلام رفاهی یا تفریحی یا هر هدیه ای )مثل دفترچه یادداشت، 

لیوان و خودکار( پیشنهاد کنند که »موجب بهبود آموزش بیماری یا درمان آن نمی شود«؛
◄نباید همکاری های مش��ورتی را به عنوان انگیزه یا پاداش��ی برای نسخه  یا پیشنهاد کردن یک داروی 

مشخص یا روش درمان ایجاد کنند؛
◄نباید ترتیبات سخنرانی را به عنوان انگیزه یا پاداشی برای نسخه  یا پیشنهاد کردن یک داروی مشخص 

یا روش درمان ایجاد کنند یا به سخنران دستمزدهایی بیش از ارزش منصفانه بازار پرداخت کنند؛
◄نباید برنامه های آموزش مداوم پزشکی را به عنوان انگیزه یا پاداشی برای نسخه  یا پیشنهاد کردن یک 

داروی مشخص یا روش درمان حمایت مالی کنند؛
◄نباید به صورت مس��تقیم کمک هزینه شرکت یک حرفه پیشه مراقبت سلامت را در چنین برنامه ها یا 
سایر کنفرانس ها یا گردهمایی های حرفه ای را پرداخت کنند یا قراردادهای مشورتی کوچک برای انجام 

غیرمستقیم آن ببندند؛ و
◄نباید مستقیماً وعده های غذایی رویدادهای آموزش مداوم پزشکی را تهیه کنند.

◄شرکت های مشمول استانداردهای مشخصی، مجازند
◄نمایندگان فروش خود را برای ملاقات های اطلاعاتی با پزشکان و ارائه وعده های غذایی اندک مرتبط 

با ملاقات ارسال کنند؛
◄از ارائه دهندگان آموزش مداوم پزش��کی حمایت مالی کنن��د و در نتیجه هزینه های ثبت نام برنامه ها 

را کاهش دهند؛
◄از گردهمایی های علمی و حرفه ای در مکان های مناس��ب مطابق با دس��تورالعمل های س��ازمان های 

حمایت شده پشتیبانی کنند؛
◄قراردادهایی با مش��اورین متخصص درخصوص موضوعاتی مانند ب��ازار، مراقبت از بیمار و محصولات 

ببندند؛
◄از برنامه های سخنرانی حمایت مالی کنند و آموزش و پاداش منطقی برای سخنرانان فراهم کنند؛

◄کمک هزینه شرکت دانشجویان و حرفه پیشگان در کنفرانس های آموزشی را فراهم کنند؛ و

◄تجهیزات کم ارزش مرتبط با آموزش یا اقدام پزشکی را برای پزشکان تهیه کنند.
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ملاقات ها فعالیت های مرتبط با خدمات مش��ورتی اس��ت؛ مش��خصاً استراحتگاه ها مکان 
.)PhRMA, 2008, p. 8( مناسبی نیستند

برخی ش��رکت های دارویی هم اکنون فعالیت های ق��راردادی خود را اصلاح کرده اند 
که بخش��ی از آن در واکنش به دعوی قضایی وزارت دادگس��تری آمریکا و راهنمای دفتر 
بازرسی کل وزارت سلامت و خدمات انسانی آمریکا بوده است. به علاوه، برخی شرکت های 
داروی��ی اعلام کرده اند که داوطلبانه اطلاعاتی را درباره طیفی از پرداخت های خود به هر 
کدام از پزش��کان منتش��ر خواهند کرد. برای مثال ش��رکت ایلای لیلی اعلام کرده است 
که فهرس��ت اسنادی از پرداخت هایش به پزش��کان از ابتدای سال 2009 را در دسترس 
عموم قرار خواهد داد )Lilly, 2008(. ش��رکت فایزر اطلاعاتی درباره ارائه کمک هزینه ها و 
پاداش های تحصیلی خود به س��ازمان های پزشکی، علمی و نماینده بیماران منتشر کرده 
اس��ت و اعلام کرده اس��ت که در حال حذف کمک هزینه هایش به ارائه دهندگان تجاری 

.)Pfizer, 2008( آموزش مداوم پزشکی است

واکنش های دولت
فصل ه��ای 1، 3 و 5 درب��اره واکنش ه��ای مختل��ف دولت های ایالت��ی و فدرال به 
نگرانی های پیرامون روابط مالی پزش��کان با صنایع بحث کرده است. در سطح ایالتی این 
واکنش ها گستره ای بین الزام  به افشای پرداخت های مشخصی از شرکت ها به پزشکان تا 
قوانین محدودکننده  یا ممنوع کننده روابط مش��خصی دارد. همان طور که قبلًا ذکر ش��د، 
برخی سیاس��ت های آژانس های فدرال الزام به افشای منافع مالکیت مشخصی از پزشکان 
در تأسیس��ات مراقبت س��لامت را دارند و MedPAC افشای بسیار گسترده تری از چنین 

منافعی را پیشنهاد کرده است. 
همان طور که در فصل 2 بحث شد، تعارض منافع لزوماً باعث تأثیر بی مورد نمی شود 
اما ممکن اس��ت باعث ش��ود. در برخی موارد احتمال دارد غیرقانونی باشد. قانون فدرال 
»هرگونه پاداشی را )شامل سهم خواری، رشوه یا تخفیف( مستقیم یا غیرمستقیم، آشکار یا 
پنهانی، نقدی یا غیرنقدی« در ازای سفارش، خرید یا ارجاع بیماران برای خدمات یا اقلام 
 . )42 USC 1320a�7b)b((تحت پوشش برنامه های فدرال مراقبت سلامت ممنوع می کند
چنین پاداش��ی گاهی اوقات تحت پوشش پرداخت به پزش��کان برای آموزش، مشاوره یا 
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پژوهش مبدل می گردند.
در سال 2003 دفتر بازرسی کل وزارت سلامت و خدمات انسانی امریکا دستورالعملی 
برای شرکت های دارویی در راستای قوانین و مقررات فدرال صادر کرد. این دستورالعمل 
ش��امل بحثی در این باره اس��ت که چگونه می توان بازاریابی و س��ایر روابط با پزشکان را 
طراحی کرد که خطر تخلف از قوانین ضد س��هم خواری کاهش یابد)OIG, 2003( . برای 
مثال پیشنهاد کرده است که پرداخت دستمزد برای پژوهش، مشاوره و خدمات مشورتی 
بر اس��اس ارزش منصفانه بازار تنظیم ش��وند. این دستورالعمل همچنین ذکر کرده است 
که فعالیت های مش��خصی که در سایر حیطه های تجاری متداول هستند ممکن است در 
زمینه برنامه های مراقبت سلامت فدرال غیرقانونی باشند. در بیشتر موارد، شرکت هایی که 
انگیزاننده ها را پیش��نهاد می دهند بیشتر از پزشکانی که آن ها را می پذیرند تحت تعقیب 
و پیگرد قانونی قرار می گیرند. این موارد معمولاً به دادگاه کش��یده نمی ش��وند بلکه منجر 
به نوعی توافق یا مصالحه نامه مالی و ترتیبات تسلیمی و نظارتی می شوند )توافق نامه های 
صداقت ش��رکت(. در کادر  6-3 خلاصه ای از برخی توافقات تسویه حساب شده از مواردی 

شامل انواعی از روابط مالی بین شرکت ها و پزشکان ارائه شده است.1
توافقنامه منع تعقیب قانونی شرکت های ارتوپدی با وزارت دادگستری امریکا که در 
کادر  6-3 ذکر شد دارای ویژگی هایی بود که مشابه طرح ها و سیاست های تعارض منافعی 
اس��ت که در این گزارش بحث ش��دند. یکی از موارد این بود که شرکت ها موافقت کردند 
اسامی پزشکان مش��اور و دستمزدهای آن ها را در وب سایت خود منتشر کنند. به علاوه، 
قراردادهای مش��ورتی جدید با پزشکان مستلزم موافقت پزشک با افشاسازی قرارداد برای 
بیمارانش اس��ت. قرارهای منع تعقیب صادر ش��ده این امکان را برای یک دوره 18 ماهه  
فراهم کردند که هر شرکت الزاماً نیازهای منطقی خود را برای خدمات مشاوره تحصیلی 
و مشاوران توسعه محصول جدید مورد ارزیابی قرار دهند. همچنین برای هر شرکت یک 
ناظر فدرال در نظر گرفتند تا پیروی همه روابط مش��ورتی موجود و جدید ش��رکت ها را 

بررسی نمایند.
1. در س��طح ایالت، دادس��تان های کل ایالتی با شرکت هایی به توافق رسیده اند که مش��ابه آنها با وزارت دادگستری ایالات متحده به توافق رسیده اند. برای 
مثال، ایالت اورگِون در دس��تیابی به یک توافق 58 میلیون دلاری، ش��امل 30 ایالت و تفحص 3 س��اله دربار فریب در بازاریابی روفکوکسیب )Vioxx(، یک 
ایالت پیشتاز بود. این ایالت در یک توافق چند ایالتی دیگر نیز شرکت داشت که شامل اتهام بازاریابی فریبنده برای )valdecoxib )Bextra و سلکوکسیب 

.)Oregon DOJ, 2008a,b( بود )Celebrex(
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کادر  6-3- مثال هایی از پیگردهای قانونی شامل سهم خواری پزشکان

◄در س��ال 1997 پزشکی در سازمان حفظ سلامت )HMO( دانشگاه تافتز به بازرسان فدرال گزارش داده 
است که بازاریابی از شرکت دارویی TAP به او پیشنهاد یک کمک هزینه تحصیلی داده است به این شرط که 
بتواند در یک برنامه سلامت باعث تغییر یک تصمیم و جایگزینی یک داروی رقیب در فهرست دارویی برنامه 
ش��ود. بازرس��ان صدای کارکنان شرکت را ضبط کرده اند که در حال ارائه پیشنهاد 65 هزار دلاری به پزشک 
هس��تند تحت این عنوان که کمک هزینه »تحصیلی« اس��ت امّا امکان اس��تفاده از آن در هر زمینه ای وجود 
دارد. برای تس��ویه این اتهام و سایر اتهامات، ش��رکت توافق کرد تا 875 هزار دلار جریمه به دولت پرداخت 

.)DOJ, 2001; Studdert et al., 2004( کند و توافقنامه صداقت شرکت را بپذیرد
◄در سال 2006 شرکت مِدترونیک پذیرفت تا با پذیرش جریمه 40 میلیون دلاری و توافقنامه صداقت 
شرکت، اتهامات مربوط به پرداخت های نامناسب به پزشکان جهت تبلیغ تجهیزات نخاعی خود را فیصله 
بخشد. پرداخت های نامناسب شامل پرداخت هزینه های شرکت پزشکان در رویدادهای آموزش پزشکی 
و دس��تمزدهای تحت پوشش مش��اوره، دوره فوق تخصصی، درآمد از حق امتیاز و فعالیت های پژوهشی 

.)DOJ, 2006( بوده اند
◄در سال 2007 وزارت دادگستری امریکا اعلام کرد که با چهار تولیدکننده عمده تجهیزات ارتوپدی، 
یعن��ی زیم��ر، دیپوی، بایومِت و اس��میت انَد نفِیو، به توافق منع تعقیب قانونی دس��ت یافته اس��ت، که 
ش��امل 311 میلیون دلار جریمه برای تسویه ادعایی است مبنی بر اینکه از قراردادهای مشورتی و سایر 
پرداخت ها به عنوان انگیزه های غیرقانونی برای پزش��کان جهت اس��تفاده از محصولاتش��ان در سال های 
2002 تا 2006 اس��تفاده کرده اند. همچنین ش��رکت ها توافقنامه صداقت شرکت را پذیرفتند که شامل 

.)DOJ, 2007a( پایش وسیع نیازها و ترتیبات مشورتی آن ها برای یک دوره 18 ماهه است
◄در سال 2008 یک نورولوژیست ایالت آرکانساس، 1,5 میلیون دلار به دعوی مدنی وزارت دادگستری 
آمری��کا جریمه پرداخت کرد و همچنین به خاطر پذیرش س��هم خواری -هدایا، هزینه های پژوهش های 
ساختگی و قراردادهای مشورتی دروغین- از شرکت تجهیزات پزشکی بلِکَ استون گناهکار شناخته شد 

.)Demske, 2008(

◄در سال 2008 شرکت مِرک با وزارت دادگستری امریکا به توافق رسید که 650 میلیون دلار جریمه 
برای جبران این اتهام پرداخت کند که س��ه داروی پرطرفدار را برای مدیکِید گران تر حساب کرده است 
و نمایندگان فروش شرکت قراردادهای غیرقانونی متعددی ترتیب داده بودند )مثل پرداخت هایی تحت 
پوش��ش آموزش، مشاوره یا پژوهش بازار( تا پزشکان را تش��ویق به استفاده از محصولات شرکت کنند. 
همچنین شرکت برای 5 سال توافقنامه صداقت شرکت را پذیرفت تا از رفتار نامناسب آینده پیشگیری 

.)DOJ, 2008( کند
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معرفی دانشگاهی و راهبردهای دسترسی به سایر پزشکان
»معرفی دانش��گاهی« شامل تکنیک هایی است که نمایندگان شرکت های دارویی از 
آنها به عنوان جایگزینی برای اعتماد پزش��کان به نمایندگان فروش ش��رکت برای کسب 
اطلاعات اس��تفاده می کنند. در این برنامه ها ممکن اس��ت یک پزشک یا داروساز بالینی 
با پزش��کان ملاقات حضوری داش��ته باشد و منابع آموزش��ی و کالاهای برند عرضه کرده 
و بازخورد متناس��ب با فرد درباره عملکرد آنه��ا ارائه دهد. هدف از این کار کاهش تجویز 
نامناسب داروهای مورد هدف، مثل آنتی بیوتیک های نامناسب و وازودیلاتورها و مُسَکّن های 
کمتر اثربخش اس��ت. کارآزمایی های کنترل شده تصادفی نشان داده اند که این مداخلات 
 آموزش��ی مؤثر بوده و پیامده��ای بالینی نامطلوبی پیدا نکرده اند )ب��رای مثال بنگرید به

Soumerai and Avorn 1990، Solomon et al. 2001، van Eijk et al. 2001 و Simon et al. 2005؛ 

امّا همچنین بنگرید به Lu et al. 2008(. این کارآزمایی ها از س��ایر مطالعاتی پش��تیبانی 
می کنند که نشان می دهند تکنیک های معمول مورد استفاده توسط نمایندگان شرکت های 

دارویی باعث تغییر رفتار تجویزی پزشکان می شوند.
برخی ایالت ها، از جمله پنس��یلوانیا، کارولینای جنوبی و وِرمونت، برنامه هایی از این 
معرفی های دانش��گاهی را آغاز کرده اند. برنامه پنس��یلوانیا تقریباً سالانه یک میلیون دلار 
بودجه عملیاتی دارد که می تواند حدود هزار بازدید معرفی توس��ط کارمندان حقوق بگیر 
را تأمی��ن می کن��د )Reck, 2008(. اعض��ای کنگره ای��الات متحده تأس��یس یک برنامه 
فدرال را پیش��نهاد کرده اند که »کمک هزینه ها ی��ا قراردادهایی را برای آموزش داروهای 
 تجویزی و دسترس��ی به ارائه دهندگان خدمات س��لامت و بیماران آنها را فراهم می کند«

.)HR 6752, July 31, 2008(

پیشنهادات
همان طور که در این فصل بیان شد، روابط میان پزشکان و شرکت های دارو و تجهیزات 
پزش��کی گسترده اس��ت و طیفی از واکنش های جوامع تخصصی، مقامات دولتی و سایرین را 
برانگیخته است. محیط فعالیت پزشکی محلی با چالش های متفاوتی نسبت به موارد مطرح شده 
در محیط های پژوهشی و دانشگاهی روبه رو است. مشخصاً، پزشکان در فعالیت محلی نسبت به 
پزشکان دانشگاهی اغلب روابط ضعیف تری با مؤسسات دارند و از درجه خودمختاری بیشتری 
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برخوردار هستند. به علاوه، با وجودی که فصل های 3 و 5 مسائلی را درباره اجرای سیاست های 
تعارض منافع در مؤسس��ات دانش��گاهی مطرح می کنند، اما به طور کلی این مؤسسات نسبت 
به جوامع تخصصی که قصد دارند اعضا را به تبعیت از سیاست ها و کدهای اخلاقی خود وادار 

کنند جایگاه قوی تری برای اجبار کارمندان به تبعیت از سیاست های تعارض منافع دارند.

اقدام داوطلبانه توسط پزشکان
به طور کلی اولین توصیه کمیته در مورد تعارض منافع در اقدامات پزش��کی، موازی 
پیش��نهادی اس��ت که برای مراکز پزش��کی دانشگاهی ارائه شده اس��ت، به غیر از این که 
در وهله اول به طور داوطلبانه توس��ط هر یک از پزش��کان صورت می گیرد. این پیشنهاد 
همچنین از جوامع تخصصی و ارائه دهندگان مراقبت س��لامت )ش��امل بیمارس��تان ها، 
خانه های سالمندان و آسایشگاه ها( دعوت می کند تا سیاست های پشتیبان اتخاذ کنند؛ اما 
کمیته باور دارد که مناسب است مستقیماً از پزشکان دعوت کند تا فعالیت هایی را انجام 

دهند که با استانداردهای بالای حرفه ای سازگار هستند.

◄پیشنهاد  6-۱: پزشکان، فارغ از محل طبابت خویش، باید:
۱- اقلام ارزش�مند را از ش�رکت های دارو، تجهیزات پزش�کی و زیست فناوری قبول 
نکنند مگر زمانی که این پرداخت برای یک خدمت قانونی و بر اس�اس ارزش منصفانه 

بازار باشد؛
۲- س�خنرانی های آموزش�ی یا مقالات علمی که تحت کنترل صنایع هستند یا بخش 
اساس�ی آنها توس�ط افرادی نوشته شده اس�ت که به عنوان یکی از مؤلفین مشخص 

نشده یا به خوبی از وی قدردانی نشده است را ارائه نکنند؛
۳- به ترتیبات مشورتی که مبتنی بر قرارداد مکتوب برای خدمات تخصصی با ارزش 

منصفانه بازار نیست وارد نشوند؛
۴- نباید با نمایندگان فروش شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی ملاقات داشته باشند 
مگر مبتنی بر یک قرار ملاقات مستند همراه با ارائه دعوت نامه مصرح از سوی پزشکان؛ و
5- نمونه های دارویی را نپذیرند مگر در ش�رایط خاص برای بیمارانی که توانایی مالی 

تهیه داروی خود را ندارند.
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جوامع حرفه ای باید سیاس��ت ها و کدهای رفتار حرفه ای خود را در جهت پشتیبانی 
از این پیش��نهادات اصلاح کنند. ارائه کنندگان مراقبت سلامت باید سیاست هایی را برای 

کارکنان خود و کادر پزشکی ایجاد کنند که مطابق با این توصیه ها باشد.
رسالت آموزشی مراکز پزشکی دانشگاهی، که شامل ارائه الگوهای مناسب، مربی گری 
و کمک به دانشجویان تمام سطوح برای تفکر نقادانه و بررسی شواهد است، استدلال هایی 
قوی برای پیشنهادات مشابه در فصل 5 فراهم می کند. علاوه بر این، پزشکان در محیط های 
دانش��گاهی دسترسی آس��انی به اطلاعات بی طرف و به روز درباره درمان های جدید دارند 
که اغلب در فعالیت های محلی اینگونه نیست. کمیته بر تفاوت های محیط های دانشگاهی 
و محل��ی صحه می گذارد اما تفکر نقادانه و بررس��ی ش��واهد را اج��زای کلیدی یادگیری 
مادام العمر و اقدامات پزش��کی همه پزش��کان، فارغ از محل فعالیت آن ها، دانس��ته  است. 
کمیته معتقد اس��ت که ورود به روابطی که در پیشنهاد  6-1 آمده است خطرات بی جای 
اضمحلال قضاوت پزشک و اعتماد عمومی را ایجاد می کند؛ خطراتي كه با مزاياي احتمالي 

براي بيماران يا جامعه جبران نمي شوند.
ش��واهدی که در فصل های قبل و در ضمیمه D ذکر ش��د بیان می کنند که هدایا و 
نمونه های دارویی می توانند تأثیرگذار باش��ند حتی اگر ارزش اقتصادی آن ها اندک باشد. 
آنه��ا در ابتدا برای ایجاد حس��ن نی��ت و حس متقابل و طرفدارانه نس��بت به نمایندگان 
بازاریابی به کار می روند. )هدایا وعده های غذایی را نیز شامل می شوند که به عنوان بخشی 
از ملاقات های فروش برای پزشکان و کارمندان آن ها تهیه می شود.( علاوه بر این، برخی 
شواهد بیان می کنند که هدایا با الگوهای نسخه نویسی مغایر با راهنماهای بالینی مبتنی بر 
شواهد ارتباط دارند. شواهد دیگری که در فصل 5 ذکر شد بیان می کنند که ممکن است 
بیماران در مقایسه با پزشکان نگرش منفی تری نسبت به چنین هدایایی و اثر بالقوه آن ها 
بر رفتار داش��ته باش��ند. کمیته هیچ دلیل حرفه ای متقاعد کننده ای برای توجیه پذیرش 
هدایا یا دیگر اقلام دارای ارزش مادی از صنایع نمی بیند اما خطر س��وگیری و از دس��ت 

رفتن اعتماد عمومی را مشاهده می کند.
پزشکان خارج از مؤسسات دانشگاهی مانند همتایان خود که هیئت علمی مؤسسات 
دانش��گاهی هس��تند، به همان اندازه که به تهیه ارائه های آموزش��ی و منتش��رات علمی 
می پردازند باید از همکاری در هیئت س��خنرانان و فعالیت های تبلیغاتی مشابه خودداری 
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کرده و نویس��ندگی مقالات دارای نویسنده در سایه را نپذیرند. یک پزشک باید بر اساس 
نیاز ش��رکت به تجربه و تخصص وی در جلس��ات مشورتی شرکت کنند. چنین ترتیباتی 
باید در قراردادهای مکتوب مس��تند شوند که وظایف و خروجی ها را مشخص می کنند و 

دستمزدها باید بر اساس ارزش منصفانه بازار صورت بگیرد.
پیش��نهادات مرب��وط به تعاملات با نمایندگان فروش برای پزش��کان دانش��گاهی و 
غیر دانشگاهی اندکی متفاوت اس��ت. کمیته تصدیق می کند که پزشکان مسئولیت های 
متفاوتی در محیط دانش��گاهی به عنوان مربی دارند، همچنین دسترس��ی بس��یار خوبی 
به اطلاعات آخرین پیش��رفت های علمی و بالینی دارند. پزش��کان در محیط های فعالیت 
ش��لوغ محلی به اطلاع��ات بی طرفی نیاز دارند که تجهی��زات و داروهای جدید را معرفی 
ک��رده و داروها و تجهی��زات جدید را با داروه��ا و تجهیزات موجود مقایس��ه می کنند و 
جایگزین های��ی برای داروها و تجهیزات ارائه می دهند. نمایندگان ش��رکت ها می توانند با 
مراجعه  به مطب پزشکان این اطلاعات را به نحو مناسبی ارائه دهند. با این حال، در آینده، 
با رشد مداوم منابع اینترنتی و توسعه دسترسی نسخه نویسان و سایر برنامه های آموزشی، 
منابع جایگزین شامل اطلاعات به روز، عینی، بی طرف و به موقع باید بیشتر در دسترس  و 

به راحتی قابل استفاده باشند.
اگر پزشکی انتخاب کند که با نمایندگان شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی ملاقات 
کند شرایط خاصی باید اعمال شود. ملاقات ها باید به دعوت پزشک و با قرار ملاقات قبلی 
باش��ند و شامل هدایایی مثل وعده های غذایی در مطب پزشک نباشند. در موارد محدود 
ممکن اس��ت مناسب باش��د ملاقات ها در حضور بیماران اتفاق بیفتند )با رضایت آگاهانه 
آن ها(، معمولاً زمانی این اتفاق روی می دهد که نمایندگان باید آموزش را در ضمن ارائه 

خدمت یا با کمک تجهیزات یا دستگاه ها ارائه دهند.
یک مس��ئله مرتبط دسترسی شرکت های دارویی به اطلاعات نسخه نویسی پزشکان 
اس��ت. در حال حاضر ش��رکت های دارویی می توانند اطلاعات کدشده نسخه نویسی را از 
برنامه های مزایای دارویی و زنجیره های تأمین دارویی خریداری کنند. همچنین شرکت ها 
می توانند داده هایی را از مَس��تِرفایل AMA بخرند که شماره جواز پزشک را با نام، آدرس 
و ش��ماره تلف��ن آن ها پیوند می ده��د. برخی پزش��کان و دیگران به ای��ن عمل اعتراض 
کرده اند )Steinbrook, 2006(. در پاس��خ، AMA به پزش��کانی ک��ه نمی خواهند اطلاعات 
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شناس��ایی آن ها در اختیار ش��رکت ها قرار بگیرد این امکان را می دهد که فرم درخواستی 
 را پ��ر کنند تا اطلاعات آن ها در دس��ترس نمایندگان فروش و ناظ��ران آن ها قرار نگیرد 
)O’Reilly, 2006(. )سایر کارکنان شرکت همچنان می توانند به اطلاعات دسترسی داشته 

باش��ند.( اگر AMA گزینه پیش فرض را عدم ارائه اطلاعات شناس��اگر قرار دهد مگر این 
که پزش��کی به طور مثبت با ارائه آن موافقت کند، این گزینه ارجح است و بار کمتری بر 

پزشکان تحمیل می کند.
همان طور که در فصل 5 بحث ش��د کمیته تصدیق می کند که دسترس��ی به داروهای 
مقرون به صرفه مس��ئله ای جدی برای بس��یاری از آمریکایی ها اس��ت، اما معتقد است اعتماد 
به نمونه های دارویی پاس��خ نامطلوبی است. نمونه ها اصولاً برای داروهای جدیدتر و با تبلیغات 
بیش��تر هستند که ممکن اس��ت فواید بالینی اثبات شده ای نس��بت به جایگزین هایی شامل 
داروهای مش��ابه ارزان تر یا ژنریک ها نداش��ته باشند. با این که ممکن است دسترسی بیمار به 
یک نمونه دارویی راحت باش��د امّا احتمال دارد مناسب ترین درمان نباشد. بسیاری از نمونه ها 
برای بیماران تحت پوش��ش بیمه، پزشکان و خانواده های آن ها یعنی گروه هایی که دسترسی 
بدی به درمان ندارند، ارائه می ش��ود. در چنین شرایطی وجود پتانسیل تضعیف نسخه نویسی 
هزینه-اثربخش و مبتنی بر شواهد مسئله مهم تری نسبت به دسترسی راحت به نمونه ها است. 
برای بیماران دارای بیماری های مزمن که توانایی پرداخت درمان خود را ندارند یک نمونه باید 
یک چاره موقت باشد که همراه می شود با ارجاع بیمار به برنامه مساعدت یک شرکت عمومی یا 
دارویی که می تواند استمرار درمان را ارائه دهد. اگر پزشکان تصمیم بگیرند تا نمونه های دارویی 
را بپذیرند باید در شرایطی که جایگزین های ژنریک مناسب موجود نیست و درمان می تواند با 
هزینه اندک یا بدون هزینه برای بیمار و به مدتی که نیاز دارد ادامه یابد آن ها را به بیمارانی 
بدهند که دسترسی مالی به درمان ندارند. کمیته تصدیق می کند که پزشکان در فعالیت محلی 
ممکن اس��ت انتخابی برای اس��تفاده از یک سیستم متمرکز جهت مدیریت نمونه های دارویی 
نداش��ته باش��ند، امکانی که در بسیاری از مراکز پزشکی دانشگاهی فراهم است. برخی اعضای 
کمیته موافق ممنوعیت پذیرش نمونه های دارویی هستند و از سازوکارهای دیگری برای فراهم 

کردن دسترسی بیماران تهی دست به داروها حمایت می کنند.
پیش��نهاد  6-1 به افش��ای روابط مالی پزشک به بیماران اشاره نمی کند. با این حال، 
اگر کنگره آمریکا ش��رکت ها را ملزم کند که پرداخت  های خود به پزشکان را افشا نمایند 
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و آن ها را در یک پایگاه داده  عمومیِ قابل جس��تجو قرار دهند و همچنین بیمارس��تان ها 
و دیگر ارائه دهندگان مراقبت س��لامت را ملزم نماید منافع مالکیت پزش��کان را گزارش 
دهند بیماران می توانند به این اطلاعات دسترس��ی داشته باشند. این گزینه مانع از ایجاد 
پیچیدگی های بین فردی اس��ت که در تقاضای مس��تقیم بیماران یا ارائه مس��تقیم این 
اطلاعات توسط پزشکان به وجود می آید. لازم است بیماران و خانواده های آن ها از طُرُقی 
مانند بروشورها یا اعلامیه های موجود در مطب پزشکان درباره این پایگاه داده آگاه شوند. 
انجام مطالعاتی درباره استفاده بیمار از این پایگاه های داده می تواند موضوع بالقوه پژوهشی 

باشد که در فصل 9 پیشنهاد می گردد.

اقدامات مداوم صنایع
توصیه بعدی اقدامات مداوم شرکت های زیست فناوری، تجهیزات پزشکی و دارویی را 
ترویج می کند تا از رسالت ها و ارزش های مرکزی پزشکی حمایت کنند. برخی از اقدامات 
توصیه شده در کدهای اصلاح شد ه ) 2008( PhRMA و )AdvaMed )2008 و راهنمای آژانس 

فدرال به شرکت های داروسازی )OIG, 2003( پوشش داده شده است.

◄پیشنهاد  6-۲: شرکت های دارو، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری و بنگاه های آنها 
باید سیاست ها و اقداماتی داشته باشند برای مقابله با ارائه هدایا، وعده های غذایی و 
نمونه ه�ای دارویی )به جز برای بیمارانی ک�ه توانایی مالی تهیه دارو را ندارند( یا دیگر 
اقلام ارزش�مند به پزش�کان و همچنین مقابله با درخواس�ت از پزشکان برای نوشتن 
منابع دارای نویسنده در سایه. همکاری های مشورتی باید برای خدمات ضروری بوده، 
در قراردادهای مکتوب مستند شده باشند و پرداخت بابت آنها بر اساس ارزش منصفانه 
بازار باشد. شرکت ها نباید پزشکان و بیماران را در پروژه های بازاریابی معرفی شده در 

قالب پژوهش های بالینی وارد کنند.

کمیت��ه دلگرم اس��ت که هم اکنون برخی ش��رکت ها گام هایی برای پای��ان دادن به 
وعده های غذایی و هدایای مشخص و همین طور برای ایجاد فرآیندهای جدید عقد قرارداد 
 PhRMA با پزش��کان برای فعالیت های مشورتی برداش��ته اند. اصلاحات کدهای رفتاری
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و AdvaMed نی��ز گام های دل گرم کننده ای هس��تند، به خصوص اگ��ر مقررات مربوط به 
پیگیری و اعلان عمومی پیروی از کدها موفق باشد. افشای عمومی التزام به کدها باید به 
شرکت های غیرملتزم فشار آورده و همچنین زیان های رقابتی شرکت های ملتزم را کاهش 
دهد. با این حال، همراستا با پیشنهاد  6-1 کمیته مایل است که مقررات مربوط به هدایا را 
گسترش دهد. پذیرش پیشنهاد  3-4 )که توصیه می کند کنگره آمریکا برنامه ای را جهت 
الزام شرکت ها به گزارش پرداخت های خود به پزشکان، پژوهشگران و مؤسسات آغاز کند( 

باید اجازه پایش برخی اقدامات شرکت ها را بدهد.
اگر س��طح پیروی از سیاس��ت ها و فعالیت هایی که در اینجا پیشنهاد شده است کم 
باش��د دولت ها می توانند قوانینی را برای محدود کردن روابط پزش��کان با شرکت ها وضع 
نماین��د، همان گونه که ایالت ماساچوس��ت این کار را کرده اس��ت. ب��ه طور کلی اعضای 
کمیته معتقد بودند که محدودیت های داوطلبانه باید فرصتی برای اجرا شدن پیدا کنند 
و قوانین و مقررات باید به عنوان گزینه های بعدی در نظر گرفته شوند. استدلال این بود 
که این رویکرد با احتمال بیشتری ارزش های حرفه ای را تقویت می کند و به استانداردها 
و سیاس��ت های دارای اختلاف جزئی اجازه می دهد پیامدهای ناخواسته ممکن را در نظر 

بگیرند و بار اجرایی کمتری برای توسعه سیاست ها ایجاد می شود.

سایر پیشنهادات این گزارش
فصول دیگر این گزارش نیز پیش��نهاداتی ارائه می دهند که می تواند پزشکان محلی 
را تح��ت تأثی��ر قرار دهد. هر اندازه که پزش��کان محلی در فعالیت ه��ای متعددی درگیر 
باش��ند که نیاز به افشای منافع مالی دارند )پیشنهاد  3-3( ممکن است با درخواست های 
افشای مشخص تر ولی همسان تر و هماهنگ تر روبه رو شوند. اگر قوانین فدرال شرکت های 
داروی��ی، تجهیزات پزش��کی و زیس��ت فناوری را ملزم کند تا پرداخت به پزش��کان را به 
صورت عمومی منتش��ر کنند )پیشنهاد  3-4( برخی پزشکان محلی ممکن است تصمیم 
بگیرند از روابط خاصی با صنعت که توضیح و توجیه شان سخت است چشم پوشی کنند. 
پزش��کان محلی که به دانشجویان پزشکی یا دستیاران خارج از پردیس تدریس می کنند 
ممکن اس��ت تحت تأثیر اصلاحات سیاس��ت های دانشکده های پزشکی و بیمارستان های 
 آموزش��ی قرار گیرند )پیش��نهاد  5-1(. نظام جدید تأمین مالی آموزش مداوم پزش��کی 
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)پیش��نهاد  5-3( ممکن است منجر به ش��هریه های بالاتر برای شرکت کنندگان و کاهش 
تعداد، تنوع و مکان های دوره های ارائه ش��ده ش��ود. به علاوه، در صورت داش��تن تعارض 
منافع، مخصوصاً تعارض منافع مربوط به فعالیت های تبلیغاتی، ممکن اس��ت مش��ارکت 
پزش��کانی که در جوامع تخصصی یا س��ایر فعالیت های تألیف راهنماهای بالینی شرکت 

می کنند کاهش یافته و محدود شود )پیشنهاد  1-7(.





261

ی
لین

 با
ی

ها
ما

هن
 را

عه
وس

و ت
ع 

ناف
ض م

ار
تع

م :
فت

 ه
صل

ف

تعارض منافع و توسعه راهنماهای بالینی 

7فص������ل

راهنماهای بالینی در فصل مش��ترک آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی قرار می گیرند و 
مبتنی بر پژوهش های پزشکی و در خدمت عملکرد آموزشی هستند. این راهنماها ممکن 
است در مراقبت های بالینی بر تصمیمات پزشک و بیمار درباره مداخلات مراقبت سلامت 
و در برنامه های س��لامت برای پوش��ش خدم��ات و ارزیابی عملکرد پزش��کان و نهادهای 

خصوصی ارائه دهنده مراقبت های سلامت اثر بگذراند.
در حالت ایده آل، راهنماهای بالینی بر اس��اس شواهد معتبر علمی، ارزیابی انتقادی 
ش��واهد و قضاوت بالینی عینی و بی طرفانه ای هس��تند که ش��واهد را با نیازهای پزشکان 
و بیماران ارتباط می دهد. مس��لماً بارزترین مش��کل در توسعه راهنماهای بالینی درست، 
کمبود پژوهش هایی است که بتوانند راهنمای مناسبی برای ارائه پیشنهادات جامع درباره 
اقدامات بالینی باشند. کودکان، سالمندان و بیماران دارای چندین بیماری یا بیماری های 
غیرمعمول یا شرایط ش��خصی پیچیده از اغلب کارآزمایی های بالینی مستثنی می شوند. 
با توجه به فقدان ش��واهد در بس��یاری از موضوعات بالین��ی و جمعیت بیماران و کمبود 
مکرر پژوهش های دارای یافته های همسان، همچنان قضاوت متخصصین بر اساس تجارب 
بالینی عنصری مهم در تألیف راهنماهای بالینی مبتنی بر ش��واهد اس��ت. همان گونه که 
دس��توالعمل کالج کاردیولوژی امریکا و انجمن قلب آمریکا بیان می کند اغلب »ش��واهد 

.)ACC/AHA, 2009, p. 27( »فراوانی برای ارائه مستقیم توصیه  ای قطعی وجود ندارد
روابط مالی با ش��رکت های زیس��ت فناوری، تجهیزات پزشکی و دارویی ممکن است 
تع��ارض منافع ایجاد کرده و همچنین خطر تأثیر بی مورد بر قضاوت را هم برای نهادهای 
توسعه دهنده راهنماهای بالینی و هم برای افراد مشارکت کننده در این فرآیند ایجاد کند. 
علاوه بر روابط مالی با صنعت، منابع بالقوه دیگری نیز برای سوگیری در تألیف راهنماهای 
بالینی وجود دارند مانند وابستگی های حرفه ای و اقدامات تخصصی، انگیزه های بازپرداخت، 
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پیش فرض های ذهنی و موقعیت های ذکر شده، و میل به شناخته شدن و پیشرفت حرفه ای 
 Kahan et al. [1996]، Ayanian et al. [1998]، Murphy et al. اس��ت )برای مثال بنگرید به

.)Detsky [2006[ [1998] و، Fitch et al. 1999

این فصل با تعاریف آغاز می شود و کلیات و توصیفات تاریخی مختصری ارائه می دهد 
از گروه هایی که راهنماهای بالینی را تألیف می کنند. سپس به بررسی آموخته های کمیته 
درب��اره ماهی��ت و تأثیرات منابع تأمین مالی تألیف راهنماه��ای بالینی، منافع مالی افراد 
ش��رکت کننده و سیاست های مربوط به روابط مالی و تعارض منافع می پردازد. در قسمت 
بعد به بررسی سایر روش ها براي ارتقاء بی طرفی در تألیف راهنماهای باليني و اعتماد به 
اين راهنماها پرداخته می ش��ود. بخش آخر پیشنهاداتی را برای کاهش تعارض منافع در 

تألیف راهنماهای بالینی ارائه می دهد.

پیش زمینه و بافتار

تعاریف
همان طور که در گزارش قبلی موسس��ه پزشکی )IOM( ذکر شد، راهنماهای بالینی 
»بیانیه هایی نظام مند هستند که برای کمک به تصمیمات پزشکان و بیماران درباره مراقبت 
مناس��ب سلامت در ش��رایط بالینی مشخص ارائه ش��ده اند« )IOM, 1990, p. 8(. گزارش 
IOM بر نقش ارزیابی های رسمی از شواهد پایه راهنماهای بالینی و ارتباط پیشنهادات با 

آن ارزیابی ها تأکید کرده اس��ت. مرور نظام مند، بعنوان اصطلاح رایج برای ارزیابی رسمی 
ش��واهد، ارزیابی های بسیار س��اختاریافته ای از ادبیات پژوهشی هس��تند که از روش ها و 
ابزارهای آش��کار و قبلًا تعریف شده برای شناس��ایی، انتخاب، ارزیابی و تلخیص مطالعات 
پژوهش��ی مربوط به یک فناوری، درمان بیماری یا موضوعات مش��ابه اس��تفاده می کنند 
)ب��رای مثال بنگرید ب��ه ]OTA [1994 و]Cochrane Collaboration [2005(. یک فراتحلیل 
خلاصه ای کمّی از اطلاعات مورد بررس��ی در یک مرور نظام مند اس��ت. همان طور که در 
ادامه تشریح شده است گروه های متعددی ابزارهایی برای ارزیابی میزان پیروی مجموعه 

راهنماها از روندهای نظام مند و مبتنی بر شواهد تهیه کرده اند.
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تکامل راهنماهای بالینی
کال��ج کاردیولوژی امریکا، کالج پزش��کان امریکا، برنامه ایجاد اجماع موسس��ه ملی 
س��لامت )NIH(1، گروه ویژه خدمات پیشگیرانه ایالات متحده، انجمن سپر آبی و صلیب 
آب��ی، مؤسس��ه ECRI و بن��گاه رَند در کنار س��ایرین، رهبران تهی��ه روش های نظام مند 
ارزیابی شواهد و پیش��نهادات بالینی برای پزشکان، بیماران، پرداخت کنندگان و دیگران 
 هس��تند )برای مثال جهت مطالعه توصیف های معاص��ر از چنین فعالیت هایی بنگرید به

]IOM[1988 ,1985 (. در س��ال 1989 کنگره آمریکا آژانس سیاس��ت و پژوهش مراقبت 

س��لامت )AHCPR( را ایجاد کرد که مسئول ایجاد مشارکت خصوصی-دولتی به منظور 
توسعه، انتشار و ارزیابی راهنماهای بالینی بود )P.L. 101�239(. در سال 1995 کنگره قصد 
داش��ت به علت لابی گری آژانس با جراحان کمر که مخالف راهنماهای تهیه شده توسط 
 Deyo( ب��رای درمان کمردرد بودند، بودجه آژان��س را قطع کند AHCPR تیم پژوهش��ی
et al., 1997؛ Gray et al., 2003؛ همچنی��ن بنگرید ب��ه ]Clancy [2003]، Gaus [2003 و 

Wennberg 2003(. بودجه سایر نهادهای دولتی متهم به برخی جنبه های ارزیابی فناوری 

نیز حذف ش��د که حساسیت سیاسی این فعالیت ها را برجسته می کند )برای مثال مرکز 
ملی فناوری مراقبت سلامت در سال 1982 و دفتر ارزیابی فناوری کنگره در سال 1995( 
)ب��رای مثال بنگرید به ]Bimber [1996]، Rettig [1997]، Eisenberg and Zarin [2002] و 

.)Keiper 2005

پس از اخطار به تعطیلی، AHCPR –که به صورت آژانس پژوهش و کیفیت مراقبت 
س��لامت )AHRQ( بازس��ازی ش��د- از کار تألیف راهنماهای بالینی برکنار شد. در عوض 
این آژانس از مراکز اقدامات مبتنی بر شواهد حمایت می کند که مطالعات مرور نظام مندِ 
س��فارش داده شده توسط آژانس های دولتی، جوامع تخصصی و سایر گروه ها برای تألیف 
راهنماهای بالینی و س��ایر پیش��نهادات را انجام می دهند. در سال AHRQ ،2008 از 14 
مرکز این چنینی حمایت کرد که 5 مورد از آن ها بر ارزیابی مراکز خدمات مدیکِر و مدیکید 
متمرکز بودند. مرکز اقدامات مبتنی بر شواهد شرکت رَند در یک مرور شواهد )انجام شده 
 NIH,( از س��ال 1977 »ارزیابی بی طرفانه، مستقل و مبتنی بر شواهد از مسائل پیچیده پزشکی« را حمایت کرده است NIH 1. برنامه توس��عه اجماع در
undated(. این سازمان کنفرانس هایی برگزار می کند که به طور مشترک توسط یک یا چند مؤسسه یا مرکز NIH و دفتر کاربست های پزشکی پژوهش، 
که در دفتر مدیریت NIH واقع ش��ده اس��ت، حمایت و اداره می شوند. سایر آژانس های فدرال نیز ممکن است در صورت ارتباط تخصص آنها با موضوع در 
این کار مشارکت کنند. در حال حاضر، آژانس پژوهش و کیفیت مراقبت سلامت یک مرور نظام مند مرتبط با موضوع کنفرانس را از یکی از مراکز اقدامات 

مبتنی بر شواهد تهیه می کند.
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با حمایت مالی AHRQ( نتیجه گرفت که با کنار گذاشتن آژانس از تألیف راهنمای بالینی 
کیفی��ت راهنماهای بالینی افت کرده اس��ت )Hasenfeld and Shekelle, 2003؛ همچنین 

.)Grilli et al. [2000[ بنگرید به
گروه ویژه خدمات پیش��گیرانه امریکا سال ها قبل از AHCP/AHQR ایجاد شده بود 
اما هم اکنون بخشی از این آژانس است و همچنان به تألیف راهنماهای بالینی مبتنی بر 
شواهد برای خدمات پیشگیرانه ادامه می دهد. این سازمان در حال حاضر توسط یک مرکز 
اقدامات مبتنی بر شواهد حمایت می شود. سایر آژانس های فدرال نیز مانند NIH و مراکز 

کنترل و پیشگیری از بیماری ها نیز راهنماهای بالینی را تألیف می کنند.
AHRQ به منظور حمایت از انتش��ار راهنماهای بالینی تألیف و ارائه ش��ده توس��ط 

دیگران، بانی بانک ملیّ راهنماهای بالینی )NGC( شده است. راهنماهای بالینیِ منتشره، 
توسط این بانک در قالبی مشترک خلاصه شده اند که شامل سرفصل هایی برای اطلاعات 
مرب��وط به منابع تأمین مالی و افش��ای مالی یا تعارض منافع اس��ت.1 با این که این بانک 
جامع ترین منبع اطلاعات درباره تأمین مالی فعالیت های تألیف راهنمای بالینی و افشای 
مالی و تعارض منافع اس��ت، اما داده های آن محدودیت های مشخصی دارد. تحلیل گرانی 
ک��ه خلاصه ه��ا راهنماها را گردآوری می کنند در وهله اول به اس��ناد منبعی که توس��ط 
حامی راهنمای بالینی ارائه ش��ده است اس��تناد می کنند و این اسناد ممکن است ناقص 
باش��ند. برای مثال، در خلاصه های بان��ک از راهنماهای بالینی برای گروه هایی مثل کالج 
پزش��کان امریکا و گروه ویژه خدمات پیشگیرانه امریکا ممکن است برای قسمت »روابط 
مالی/تعارض منافع«، »اعلام  نش��ده« قید شده باشد زیرا اسناد منبع در این رابطه چیزی 
نگفته اند. در واقع، این دو گروه دارای فرآیندی برای افشا، ارزیابی و مدیریت تعارض منافع 
هس��تند.2 کمیته با توجه به این محدودیت ها و س��ایر محدودیت ها در پایگاه داده بانک، 

اطلاعات آن را درمورد منابع تأمین مالی و افشا با احتیاط استفاده می کند.
ابتکارات راهنماهای بالینی مذکور و س��ایر ابت��کارات، به تدریج اما نه به طور کامل، 
1. معیار ورود یک راهنما به بانک شامل حمایت مالی، شواهد مرور ادبیات، تصویب دستورالعمل در 5 سال گذشته و دسترسی چاپی یا برخط به متن کامل 

راهنما است.
2. بعنوان مثالی از چگونگی وقوع این موارد، وقتی راهنماهای گروه ویژه خدمات پیشگیرانه ایالات متحده در ژورنال هایی منتشر می شود که الزام به افشای اطلاعات 
دارند، آنها بیانیه ای را منتشر می کنند )برای مثال راهنماهای غربالگری اختلالات چربی در کودکان منتشر شده در مجله USPSTF [2007a[(  Pediatrics( را 
با نسخه برخط آن )]USPSTF [2007b( مقایسه کنید(. در مقابل، راهنماهای ارائه شده در وبسایت آژانس معمولاً شامل اطلاعاتی در مورد سیاست ها و رویه های 
تعارض منافع گروه یا روابط مالی نویس��ندگان نیس��ت )برای مثال، راهنماهای غربالگری بیماری سلول داسی شکل در نوزادان در ]USPSTF [2007c را ببینید(. 
روند تهیه این راهنماها یکسان است اما اطلاعات بانک متفاوت است زیرا اسناد منبع در اطلاعاتی که ارائه می دهند متفاوت است. بحث مربوط به سیاست های گروه 

.)USPSTF, 2008( ویژه را می توان بصورت آنلاین در شیوه نامه برخط آن یافت، اما وبسایت آن را برجسته نمی کند
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جایگزین تلاش های کمتر س��خت گیرانه برای تألیف راهنمای بالینی ش��دند؛ تلاش هایی 
که فاقد رویه های رس��می، گ��زارش واضح مؤلفان درگیر، روش های مورد اس��تفاده برای 
مرور نظام مند ش��واهد و پیوند آشکار بین توصیه ها و شواهد پشتیبان بودند. کاستی های 
فرآیندهای تألیف و گزارش راهنماهای بالینی همچنان پابرجاس��ت. این کاستی ها شامل 
افش��ای ناقص روابط مالی ش��رکت کنندگان و منابع تأمین مالی و فرآیندهای غیررسمی 
 هس��تند که احتمال تأثیر بی مورد و س��وگیری را افزایش می دهند )برای مثال بنگرید به 
 Shaneyfelt et al. [1999]، Burgers et al. [2003]، Harpole et al. [2003]، Hasenfeld and 

 ،Shekelle [2003]، Shiffman et al. [2003]، Boluyt et al. [2005]، Guyatt et al. [2006[ 

.)Nuckols et al., [2008[ و Poitras et al. [2007]، Nix [2008[

فرآیند نظام مند توسعه راهنماهای اقدامات بالینی
همان طور که در ادامه بحث می ش��ود، اتخاذ روش های نظام مند و آش��کار برای مرور 
ش��واهد و تألیف و مستندسازی راهنماهای بالینی یک استراتژی مهم برای کاهش خطر 
س��وگیری است، خواه منبع آن پیش فرض های ذهنی و تخصصی، منافع مالی یا هر چیز 
دیگری باش��د. جدول  7-1 فرآیندی عمومی تألیف راهنماهای بالینی مبتنی بر شواهد را 
ترسیم می کند که مشابه فرآیند مورد استفاده تعدادی از جوامع تخصصی و دولتی است. 

)حامی مالی به معنای نهاد تألیف کننده راهنمای بالینی است(.
رواب��ط مالی در هر گامی از این فرآیند می توانند تعارض منافع ایجاد کنند. هرکدام 
از گروه های مس��ئول که در جدول  7-1 مشخص ش��ده اند می توانند دارای روابط مالی با 
صنعت باش��ند که حتی زمانی که مرور نظام مند و سایر حفاظت ها نیز به کار گرفته شده 
باشد ممکن است تأثیر بی موردی بر توصیه ها داشته باشد. در نتیجه، برخی گروه ها دارای 
سیاس��ت های تعارض منافع هستند که نه تنها برای نشس��ت خبرگان مؤلف راهنماهای 
بالینی اعمال می ش��وند بلکه برای برخی یا تمامی گروه های درگیر یا مس��ئول نیز اعمال 
می گردند. همان طور که در فصل 4 توضیح داده شد، خود شواهد پایه نیز می توانند دچار 
سوگیری شوند تا حدی که انتشار یافته های منفی یا نامطلوب مربوط به یک محصول به 

تأخیر افتاده یا متوقف شوند.
گاهی جوامع حرفه ای و س��ایر گروه ها به مرورهای ش��واهد انجام شده توسط مراکز 
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اقدام��ات مبتنی بر ش��واهد AHRQ اس��تناد می کنند. )جوامع حرفه ای و س��ایر گروه ها 
می توانند موضوعاتی برای مرور معرفی کنند. در اواخر 2008 وبسایت آژانس 11 موضوع 
بالینی را به عنوان تحت تألیف گزارش ش��واهد فهرس��ت کرد.( سایر گروه ها ممکن است 
ترکیبی از کارکنان و اعضای نشست خبرگان برای انجام مرورها را استفاده کنند. یکی از 
دلایل استفاده از روش دوم، هزینه آن است. مرورهای نظام مند برای یک موضوع پیچیده 
بالینی ممکن است بین 300 هزار تا 350 هزار دلار یا بیشتر هزینه داشته باشند )ارتباط 
شخصی با کولینز شارپ، مدیر مراکز اقدامات مبتنی بر شواهد AHRQ، 14 نوامبر 2008(. 
بر اساس بررسی کمیته از تعریف گروه های متعدد حرفه ای و حامی بیمار از فرآیند مرور 
نظام من��د، گروه هایی که به کارکنان یا متخصصین داوطلب تکیه می کنند در منابعی که 
به این مرورها اختصاص می دهند، دقت فرآیندهای مرور شواهد و محصولات این مرورها 

کاملًا متنوع هستند.

فعالیتطرف مسئول

انتخاب موضوع و تأمین منابع مالی و سایر منابعحامی

انتصاب هیئتی برای تألیف راهنماهای بالینی که تعادلی بین تخصص و دیدگاه های مربوطه برقرار حامی
می کند و در طول فرایند تابع سیاست های تعارض منافع است

ایجاد یک برنامه کاری و مشخص کردن سؤالات بالینی و بروندادهای منافع هیئت

اجرای یک مرور نظام مند از ش��واهد مرتبط با اس��تفاده از روش های استانداردش��ده برای انتخاب هیئت یا پیمانکار
مطالعات، تحلیل و رتبه بندی شواهد، تشخیص و ارزیابی منافع و آسیب ها و ارائه نتیجه گیری

تألیف و توافق بر س��ر پیش نویسی از راهنمای بالینی با پیشنهاداتی که پیوند آشکاری با شواهد و هیئت
قضاوت متخصصین دارند

انتشار نسخه ای از پیش نویس برای بازبینی داخلی و خارجیهیئت یا حامی

بازبینی راهنمای بالینی توسط داوران خارجی و داخلی )مثل هیئت مدیره  یکی از جوامع حرفه ای(داوران

اصلاح پیش نویس و ارائه راهنمای بالینی نهاییهیئت

انتشار و توزیع راهنمای بالینیحامی یا مجله

پایش یافته های پژوهش های جدید و تعیین نیاز راهنمای بالینی به به روزرسانیحامی

▼جدول  ۷-۱- عوامل اصلی فرآیندهای تألیف راهنماهای بالینی مبتنی بر شواهد
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منافع و خطرات احتمالی همکاری صنایع در تألیف راهنمای بالینی
کمیته اطلاعات نظام مند اندکی درباره تأمین مالیِ توسعه راهنماهای بالینی، روابط 
مالی شرکت کنندگان جلسات یا تأثیر هر دو یافته است. در توسعه این بحث و پیشنهادات، 
این فصل بر اساس اظهارات ارائه شده در جلسات و نمونه ساده ای از اطلاعات موجود در 

اینترنت و همچنین قضاوت و تجارب کمیته تنظیم شده است.

منافع بالقوه روابط صنعت
حمایت مالی صنایع از تألیف راهنماهای بالینی ممکن است این امکان را برای برخی 
گروه ه��ا فراهم کند تا در مورد موضوعات جدی��د راهنماهای بالینی جدیدی تهیه کنند، 
در حالیکه بدون حمایت مالی صنایع نمی توانستند. همچنین ممکن است گروه هایی که 
راهنماهای بالینی را تألیف می کنند از ارائه های کارکنان صنایع به عنوان بخشی از فرآیند 
رس��یدگی به شواهد استفاده کنند و ممکن اس��ت از کارکنان صنایع تقاضا شود ارزیابی 
ش��واهد را از نظر دقت فنی بازبینی کنند. آن دس��ته از اعضای هیئت که با صنایع روابط 

مالی دارند اغلب دارای تخصصی هستند که برای تألیف راهنمای بالینی مورد نیاز است.

خطرات روابط صنعت
همان طور که گفته شد، روابط با صنعت و تعارض منافع در تألیف راهنماهای بالینی 
ممکن است در هر دو سطح فردی )یعنی ممکن است شرکت کنندگان روابطی با صنعت 
داشته باشند( و سازمانی )یعنی ممکن است گروه حامی راهنمای بالینی متکی به تأمین 
مالی صنایع باشد( وجود داشته باشد. این روابط احتمال تعارض منافع و تأثیر بی مورد را 

در هر یک از مراحل فرآیند تألیف راهنمای بالینی افزایش می دهد.
◄ انتخاب موضوعات: گروه هایی که نیازمند حمایت مالی صنایع برای تألیف راهنماهای 
بالینی خود هستند ممکن است موضوعاتی پیشنهاد دهند که حمایت مالی صنایع را جلب 
کنند )برای مثال، راهنمای بالینی درمورد چگونگی استفاده از یک محصول و نه در مورد 
ضرورت یا عدم ضرورت اس��تفاده از آن(. در بین موضوعاتی که به حامیان مالی احتمالی 
پیشنهاد می شود، شرکت ها ممکن است موضوعات و سؤالاتی را ترجیح دهند که به نظر 

می رسد نتایج شواهد آن بیشتر به نفع یک شرکت خاص است.
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◄مرور ش�واهد: مطالعاتی که ارتباط میان رواب��ط صنعت و نتایج یک مرور نظام مند یا 
فراتحلیل را بررسی می کنند باعث افزایش نگرانی ها می شوند.1 با وجودی که این مطالعات، 
آش��کارا کل فرآیند تألیف راهنماهای بالینی را بررسی نمی کنند اما به ارزیابی یک عامل 
کلی��دی از این فرایند می پردازند. در یک مطالعه، فراتحلیل های کارآزمایی های داروهایی 
که تح��ت حمایت صنایع بودند، از ش��فافیت کمت��ری درباره روش های مورد اس��تفاده 
برخوردار بودند، نس��بت به مرورهای انجام شده توس��ط همکاری کاکرِن تمایل بیشتری 
به توصیه بی قید و ش��رط داروی آزمایش��ی داشتند و قیود کمتری درباره محدودیت های 
روش شناختی تحلیل کارآزمایی هایی داشتند )Jorgensen et al., 2006(.2 تمامی مرورهای 
تحت حمایت صنایع برخلاف همه مرورهای همکاری کاکرن، داروی آزمایشی را بی قید و 

شرط پیشنهاد می کردند.
مطالع��ه دیگری مقالات مروری درباره اثر استنش��اق دود س��یگار بر س��لامت افراد 
غیرس��یگاری را ارزیاب��ی کرد )Barnes and Bero, 1998(. 94% از مقالات مروری نوش��ته 
شده توس��ط افراد وابسته به صنعتِ دخانیات نتیجه گرفته اند که استنشاق غیرفعال دود 
سیگار برای سلامتی مضر نیست، درحالی که 13 % از مرورهای نوشته شده توسط مؤلفین 
مستقل به این نتیجه رسیده اند. ارتباط میان نتیجه گیری عدم زیان استنشاق دود سیگار و 
وابستگی به صنعتِ دخانیات حتی پس از در نظر گرفتن این موارد نیز پابرجا بود: کیفیت 
روش شناختی مرورها، س��ال انتشار آنها، موضوعات بالینی ارزیابی شده و این که آیا مرور 

توسط همتایان داوری شده است یا خیر.
همان طور که در فصل 4 مطالعات بیشتری توصیف شد، مرور فراتحلیل های داروهای 
پرفش��اری خون نش��ان داد که ارتباطات مالی با یک ش��رکت دارویی با یافته های به نفع 
 .)Yank et al., 2007( شرکت ارتباط نداشتند بلکه با نتیجه گیری های مطلوب مرتبط بودند
مؤلفین در ادامه اشاره کرده اند که داوران همتا و دبیران مجله از انتشار نتیجه گیری های 

سودار جلوگیری نکرده اند.
1. همانطور که همکاری کاکرین ش��رح داده اس��ت، »فراتحلیل یک فرایند دو مرحله ای اس��ت. مرحله اول اس��تخراج داده ها از هر مطالعه منفرد و محاسبه 
نتایج آن مطالعه اس��ت )»برآورد نقطه« یا »خلاصه آمار«(، همراه با با برآورد واریانس مطالعات مش��ابه مورد انتظار )»فاصله اطمینان«(. مرحله دوم ش��امل 
تصمیم گیری در این باره است که آیا محاسبه یک نتیجه میانگین از سراسر مطالعات مناسب است و در صورت مناسب بودن، محاسبه و ارائه چنین نتیجه ای 
است. بخشی از این فرایند، تأکید بیشتر به نتایج مطالعاتی است که به ما اطلاعات بیشتری می دهد، زیرا احتمالاً این موارد به حقیقتی که سعی در برآورد 

)Cochrane Collaboration, 2002( ».آن داریم نزدیکتر هستند
2. نویسندگان 24 مرور همکاری کاکرین را شناسایی کردند که فراتحلیل دیگری دو داروی مشابه را در همان بیماری، مورد مطالعه قرار داده بودند و طی 
2 سال از مرور همکاری کاکرین منتشر شدند. )هشت مورد از 24 راهنمای مورد مقایسه تحت حمایت صنعت بودند؛ 9 مورد منبع حمایت را اعلام نکردند؛ 

7 مورد اعلام کردند تحت حمایت غیرانتفاعی یا با بودجه خویش مطالعه را انجام داده اند.(
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◄ شُ�ورهای نشس�ت خبرگان: کمیته هیچ مطالعه نظام من��دی از رابطه میان ارتباط 
مالی ش��رکت کنندگان و محتوای راهنماهای بالین��ی یافت نکرد. با این حال یک مطالعه 
پیمایش��ی دریافت که تنها 7% از شرکت کنندگان در تألیف راهنمای بالینی مورد بررسی 
بر این باور بودند که روابطش��ان با صنعت بر توصیه هایش��ان مؤثر بوده اس��ت، اما %19 
 معتقد بودند که پیش��نهادات همکارانش��ان تحت تأثیر چنین روابطی قرار گرفته اس��ت

)Choudhry et al 2002(. از آن جای��ی ک��ه بی��ش از نیم��ی از ش��رکت کنندگان گزارش 

کرده اند که هیچ فرآیندی برای افش��ای روابط مالی وجود نداش��ته است، مشخص نیست 
که پاس��خ دهندگان چقدر درباره روابط همکارانش��ان اطلاعات داش��ته اند. )وسعت روابط 

شناخته شده در این مطالعه در ادامه بحث شده است.(
◄ انتش�ار راهنماه�ای بالینی: حتی اگر حمایت صنعت محدود به انتش��ار راهنماهای 
بالینی ش��ود، چنین حمایتی می تواند اس��تراتژی کلی انتشار را به نحوی تحت تأثیر قرار 
دهد که بی جهت به نفع یک محصول شرکت باشد. این تفسیری از مجادلاتی است که بر 

سر راهنماهای بالینی عفونی به وجود آمده و در ادامه در کادر  7-1 خلاصه شده است.

گروه های توسعه دهنده راهنماهای بالینی
طیف��ی از گروه ه��ای دولتی و خصوص��ی راهنماهای بالینی را تألی��ف می کنند یا در 
تألیف آن ها مشارکت دارند )جدول  7-2(. بر اساس راهنماهایی که در بانک ملی راهنمای 
بالین��ی وجود دارند، جوامع تخصص های پزش��کی متدوال ترین تألیف کنندگان راهنماهای 
بالینی هس��تند؛ آن ه��ا در آوریل 2008 تقریب��اً در 40% از راهنماه��ای بالینی حاضر در 
پای��گاه داده بانک مس��ئولیت داش��ته اند. جوام��ع تخصصی بیان می کنند ک��ه راهنماهای 
 بالینی از ارزش��مندترین خدماتی هس��تند که آن ها ارائه می کنند )ب��رای مثال بنگرید به

Bennett et al. [2003]، Masur 2007 و ]Sagsveen [2008(. راهنماه��ای جوام��ع تخصصی 

گاهی به دلیل کمبود مرور نظام مند ش��واهد و س��ایر ویژگی ها مورد انتق��اد بوده اند )برای 
مثال بنگرید به ]Grilli et al. [2000(؛ امّا بررسی کمیته نشان می دهد که بسیاری از جوامع 
تخصصی از طریق استخدام کارکنان آگاه و توسعه روش ها، شیوه نامه ها و سیاست های شامل 
سیاس��ت ها و رویه های تعارض منافع، گام هایی در راس��تای نظام مندتر، ش��فاف تر و بیشتر 
مبتنی بر شواهد س��اختن روندهایشان برداشته اند. کمیته اطلاعات کمتری از فعالیت های 

گروه های متمرکز بر بیماری های مشخص در حوزه تألیف راهنمای بالینی یافته است.
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آژانس های عمومی نیز به تألیف راهنماهای بالینی اقدام می کنند. آژانس های ایالتی 
و فدرال امریکا و آژانس های عمومی س��ایر کشورها مسئول بیش از 500 راهنمای بالینی 

بانک ملیّ راهنماهای بالینی بودند.
برخ��ی گروه های درگیر در تألی��ف راهنمای به دنبال شُ��رکایی رفته اند. برای مثال 
کال��ج کاردیول��وژی امریکا و انجمن قلب امریکا از ده��ه 1980 در برنامه تألیف راهنمای 
بالینی خ��ود با یکدیگر هم��کاری کرده ان��د )ACC/AHA, 2009(. گروه های متعددی بر 
روی اتحاد بین المللی برای تألیف راهنماهای بالینی درمان بیماری های تنفس��ی پژوهش 
می کنند )ارتباط شخصی با هولگر اسکیونمَِن M.D. Ph.D.، رئیس دپارتمان اپیدمیولوژی 
و آمارزیس��تی بالینی، دانش��گاه مک مَس��تر، 19 فوریه 2009(. به نظر می رسد مدیریت 

تعدادراهنماهایبالینینوعحامی

959جوامع تخصص های پزشکی )امریکا و غیره(
408انجمن  های حرفه ای )امریکا و غیره؛ اکثراً گروه های غیرپزشک یا مختلط(

214آژانس های دولتی )غیر امریکا(
165آژانس های دولت های محلی / ایالتی / فدرال

142سازمان های غیرانتفاعی
97هیئت های مستقل خبرگان

98موسسات دانشگاهی )امریکا و غیره(
202جوامع مخصوص بیماری های مشخص )آمریکا و غیره(

26بیمارستان ها / مراکز پزشکی )امریکا و غیره(
21سازمان های انتفاعی

11سازمان های مراقبت مدیریت شده
2343مجموع همه راهنماهای بالینی از تمامی حامیان

توجه: برخی از راهنماهای بالینی در تعامل با بیش از یک حامی تألیف می شوند. برای مثال، یک راهنمای بالینی ممکن است در فهرست 
مؤلفین خود یک یا چند مورد از انجمن های حرفه ای و یک یا چند مورد از گروه های متمرکز بر بیماری های مش��خص را داش��ته باش��د. 
گزینه جس��تجوی بانک ملی راهنماهای بالینی )NGC( تعداد غیرتکراری بر اس��اس نوع حامیان به دست نمی دهد. تعداد غیرتکراری که 
اینجا ارائه ش��ده اس��ت از طرف کارکنان NGC ارائه شده است. نوزده راهنما از 26 راهنمای بالینی بیمارستان ها یا مراکز پزشکی توسط 

یک موسسه واحد ارائه شده بودند.
منبع: ارتباط شخصی با مری نیکس، مدیر دانشمند سلامت، بانک ملی راهنماهای بالینی، 22 مارس 2009

▼جدول  ۷-۲- تعداد راهنماهای بالینی در بانک ملی راهنماهای بالینی بر اساس منتخبی از گونه های حامیان، 
تا تاریخ ۱6 مارس ۲۰۰۹
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مش��ارکت میان آژانس ها در مقایس��ه  با پیوس��تن افرادی با تخصص ها و پیش زمینه های 
متفاوت به هیئت مؤلفین راهنمای بالینی پیچیدگی بیشتری داشته باشد زیرا معمولاً هر 
ش��ریک سیاس��ت ها و روندهای خود را دارد. با این حال، منافع بالقوه این همکاری شامل 
تقسیم هزینه  ها، گسترش مقیاس سؤالات مورد بررسی و کاهش تعداد راهنماهای بالینی 

مخالفی است که ممکن است اعتبار و پذیرش توصیه ها را کاهش دهد.

روابط مالی در تألیف راهنماهای بالینی

منابع تأمین مالی راهنماهای بالینی و مرورهای نظام مند
 کمیت��ه هی��چ ارزیابی نظام من��دی از منابع دولتی یا خصوص��ی تأمین مالی تألیف 
راهنماه��ای بالینی )برای مثال بنگرید به ]Boyd [2008( یا مرورهای نظام مندی از منابع 
تأمی��ن مال��ی )Jorgensen et al., 2006( یافت نکرد. تقریباً تمام )98%( خلاصه های بیش 
از 2000 راهنم��ای بالینی که تا 21 آوری��ل 2008 در بانک ملی راهنماهای بالینی وارد 
شده اند، حاوی شرحی درباره منبع مالی بوده اند که معمولاً اشاره کرده اند که گروه مؤلف 
راهنم��ای بالین��ی آن را تأمین مالی نموده اس��ت )Nix, 2008(. برخی اطلاعات متناقض 
اس��ت. برای مثال، در ش��رح خلاصه راهنماهای بالینی مربوط به نئوپلازی اینتراپیتلیال 
برونش/سرطان اولیه مجاری هوایی مرکزی ریه، بخش منبع مالی عنوان می کند که یک 
انجمن حرفه ای تأمین مالی آن را انجام داده است، در حالی که بخش افشای مالی/تعارض 
منافع عنوان می کند که از سوی پنج شرکت زیست فناوری یا دارویی حمایت مالی صورت 
گرفته است )NGC, 2009c؛ همچنین بنگرید به ]Kennedy et al. [2007(. همچنین، یک 
راهنمای بالینی درباره پیشگیری و درمان موکوزیت، دو گروه از مؤلفین را به عنوان منبع 
تأمین مالی معرفی کرده است، اما اطلاعات مربوط به افشای مالی/تعارض منافع به وجود 
کمک هزینه های عام از طرف شرکت های بی نام اشاره کرده است )NGC, 2009h؛ همچنین 

.)Keefe et al. [2007  ] بنگرید به
برخی جوامع حرفه ای مانند کالج پزشکان امریکا، فرهنگستان نورولوژی امریکا، انجمن 
هماتول��وژی امریکا و انجمن انکولوژی بالینی امریکا، برنامه های توس��عه راهنمای بالینی 
خود را از طریق منابع عمومی و در برخی موارد کمک هزینه های س��ازمان های مس��تقل 
غیرانتفاعی تأمین مالی می کنند )ASCO, 2008؛ Sagsveen, 2008؛ ارتباط شخصی با مارتا 
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لیگِت، مدیر اجرایی انجمن هماتولوژی امریکا، 24 فوریه 2009؛ ارتباط شخصی با وینسِنزا 
اسِ��نو، مدیر برنامه بالینی و کیفیت خدمات، کالج پزش��کان امری��کا، 23 فوریه 2009(. 
همان طور که در فصل 6 بحث ش��د، سهم قابل توجهی از درآمدهای عمومی یک انجمن 
ممکن اس��ت از طرف صنایع تأمین ش��ود، برای مثال درآمد حاصل از آگهی های مجله یا 

نمایشگاه های شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی در نشست های انجمن حرفه ای.
کمیت��ه می داند که برخی جوامع حرفه ای کوچک تری که ت��لاش کرده اند تا تألیف 
راهنم��ای بالینی و مرورهای نظام مند را ب��دون حمایت صنایع تأمین مالی کنند این کار 
را دش��وار یافته اند )ارتباط ش��خصی، روگر چو، استادیار پزش��کی و انفورماتیک پزشکی 
و اپیدمیول��وژی بالینی، دانش��گاه علوم س��لامت اورگِون، 2 آوری��ل 2008(. با این حال، 
 AHRQ انجمن های حرفه ای می توانند موضوعاتی برای مرور نظام مند جهت انجام توسط
پیشنهاد کنند و اگر چنین موضوعی انتخاب شود، حتی انجمنی با منابع محدود نیز دارای 

یک مرور مبتنی بر شواهد برای انجام کار خود خواهد بود.
همه یا اکثر راهنماهای بالینی تألیف ش��ده توسط آژانس های دولتی در آمریکا )مثل 
گروه ویژه خدمات پیش��گیرانه امریکا( و س��ایر جاها )مثل مؤسس��ه ملی ارتقاء بالینی و 
س��لامت در بریتانیا( به صورت عمومی تأمین مالی می ش��وند. یک استثنای بحث برانگیز 
درباره آژانسی در تگزاس در کادر  7-1 شرح داده شده است، که به چندین مجادله استناد 

می کند و شامل روابط مالی در تهیه راهنماهای بالینی است.
گاهی راهنماهای بالینی توس��ط گروه های موقت تألیف می شوند که طبیعتاً به نظر 
نمی رس��د زیرساخت های توس��عه یافته ای برای اجرای مرورهای مبتنی بر شواهد و سایر 
فعالیت ها، ش��امل رویه های شناس��ایی و مدیریت تعارض منافع داشته باشند. یک ابتکار 
موقت مرتبط با راهنماهای غربالگری بیماری قلب که منجر به نگرانی هایی درباره سوگیری 

و تعارض منافع شد در کادر  7-1 توصیف شده است.
همکاری کاکرن )یک موسسه بین المللی مستقل و غیرانتفاعی که به فعالیت هایی از 
جمله انجام مرورهای نظام مند می پردازد( به صنایع اجازه نمی دهد از یک مرور نظام مند 
حمای��ت مالی کنند. با این حال اجازه می دهد کمک های تجاری به یک صندوق مرکزی 
واریز ش��وند تا برای فعالیت های دیگری همچون ترجمه مرورها به س��ایر زبان ها استفاده 

 .)Cochrane Collaboration, 2006( شوند
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ب��ا این که کمیته هیچ اطلاعات نظام مندی یافت نکرده اس��ت، امّا به نظر می رس��د 
درگیری صنایع در انتشار راهنماهای بالینی کاملًا متدوال باشد. برای مثال، ممکن است 
ش��رکت های نس��خه های مجله ای را که یک راهنمای بالینی در آن منتش��ر ش��ده است 
خریداری کنند. آنها همچنین ممکن اس��ت بر اساس راهنمای بالینی منابع جنبی تولید 
کنند )مثل خلاصه هایی برای مخاطبین غیرتخصصی(. کمیته امکان بررسی نظام مند این 
مسئله را نداشت که آیا فعالیت های توزیعی منجر به تغییر راهنمای بالینی می شدند یا به 
نحوی توضیحات تکمیلی ارائه داده اند که از نتیجه گیری های درون خود راهنمای بالینی 

فاصله داشته باشند.

ماهیت و وسعت روابط انفرادی با صنعت
کمیت��ه مطالع��ات نظام مند و مس��تندات اندک��ی از رواب��ط مالی می��ان صنایع و 
مؤلفی��ن راهنماهای بالینی یافته اس��ت. یک مطالعه در س��ال 2002 گ��زارش کرد که 
 مؤلفی��ن راهنماه��ای بالین��ی روابط مالی گس��ترده ای با صنعت داروس��ازی داش��ته اند

)Choudhry et al., 2002(.1 از 44 راهنم��ای بالین��ی که چادْری و همکاران در ابتدا مرور 

کرده ان��د، تنها دو مورد ش��امل افش��ای روابط مالی مؤلفین با صنع��ت بود. یک پیمایش 
پیگی��ری از 100 مؤلفِ 37 راهنمای بالینی دریاف��ت که 87% از مؤلفین با صنایع روابط 
مالی یا سایر انواع تعاملات را داشته اند و 59% از آنها با شرکت هایی که محصولاتشان در 
راهنمای بالینی بررسی ش��ده بود روابطی داشته اند. شایع ترین ارتباط با شرکت ها شامل 
پرداخت افتخاری برای س��خنرانی بود )64% از پاسخ دهندگان، که به طور متوسط تعداد 
7,3 ش��رکت را به عنوان منبع دس��تمزد خود گزارش کرده ان��د(. 38% از مؤلفین رابطه 
مشورتی یا کارمندی با یک شرکت یا بیشتر داشته اند. اکثر مؤلفین پیمایش شده گزارش 
کرده اند که در طول فرآیند تألیف راهنمای بالینی هیچ بحثی درباره روابط مالی آنها شکل 

نگرفته است.2 
1. این مطالعه ش��امل راهنماهایی بود که بین س��الهای 1991 تا 1999 منتش��ر شده اند، نویسندگان مشخصی داش��ته اند و توسط یک انجمن حرفه ای در 

امریکای شمالی یا اروپا تأیید شده اند.
2. همچنین این کمیته مقاله ای در مورد بررس��ی بازرس��ان مراقبت سلامت هلند از تأثیر ش��رکت های دارویی در تهیه راهنماهای بالینی در هلند پیدا کرد 
)Smulders and Thijs, 2007(. همانطور که در چکیده انگلیس��ی این مقاله خلاصه ش��ده است، آژانس مذکور به این نتیجه رسیده است که »تقریباً تمام 
رهبران فکری توسط شرکت های دارویی حمایت مالی می شوند، بنابراین تعارضات منافع بالقوه اجتناب ناپذیر است« )ص 2429(. آژانس توصیه می کند که 
همه روابط، به ویژه روابط مالی، برای ش��فافیت بیش��تر به طور کامل افشا شوند. همچنین پیشنهاد داده است که ارائه مجوز بازبینی پیش نویس راهنماها به 
شرکت ها، ممکن است به کاهش تأثیر »ابتکارات نامطلوب« بر راهنماهایی منجر شود که افراد دارای انواع یا سطح خاصی از روابط از مشارکت در تدوین آنها 



274

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

کادر  7-1- موارد و مجادلات درباره تعارض منافع در تألیف راهنماهای بالینی

در تفحصی از کاربرد کمک هزینه های تحصیلی ش��رکت های دارویی )بر اساس اطلاعات ارائه شده توسط 
23 ش��رکت( کارکنان کمیته مالی مجلس س��نای آمریکا دریافتند که »ش��رکت های متعددی به تأمین 
مالی برنامه الگوریتم پزش��کی تگزاس )TMAP( که توس��ط وزارت ایالتی خدمات س��لامت تگزاس اجرا 
 .)U.S. Senate, 2007, p. 12( »می شد کمک کرده اند تا الگوریتم درمان های روان پزشکی را تألیف کنند
شکایت یک سوت زن منجر به برکناری کارمند دولتی شد که این کار را هدایت می کرد و به عنوان مشاور 

.)Waters, 2006( حقوق بگیر در شرکت های منتفع از راهنماهای بالینی خدمت کرده بود
در س��ال 2006، بوس��تون گِل��وب گزارش کرد که یک گروه موقت از پزش��کان ح��دود 56 هزار دلار از 
ش��رکت های دارویی متعدد درخواس��ت کرده اند تا راهنماهای بالینی غربالگری بیماری های قلب خود را 
در ضمیمه یک مجله کاردیولوژیِ برجس��ته منتشر کنند )Smith, 2006؛ همچنین برای مثال بنگرید به 
]Naghavi et al. [2006(. متعاقباً راهنماهای بالینی مذکور توس��ط یک مقام رس��می موسسه ملی قلب، 

ریه و خون مورد انتقاد قرار گرفت؛ وی اشاره کرد که این ضمیمه توسط شرکتی حمایت مالی شده است 
که از کاربس��ت توصیه ها منتفع می شود، مؤلفین راهنماهای بالینی از افشای مناسب روابط مالی خود با 
آن شرکت و دیگران خودداری کرده اند و فرآیند تألیف راهنماهای بالینی، مبتنی بر شواهد یا با بررسی 

.)Lauer, 2007( دقیق نبوده است
آیکَکِ��ر و هم��کاران اظه��ار داش��ته اند ک��ه صنای��ع ب��رای افزایش ف��روش داروه��ای درم��ان عفونت 
 )سپس��یس( از نوعی حمایت مالی در راس��تای یک »اس��تراتژی بازاریابی س��ه جانبه« استفاده کرده اند

)Eichacker et al., 2006, p. 1640(. آن ه��ا ب��ه یک س��ند بازاریابی اش��اره کردند، ک��ه دیگر به صورت 

برخ��ط در دس��ترس نیس��ت و توصیف کنن��ده اس��تراتژی بوده اس��ت به ای��ن ترتیب »که ب��ه عنوان 
وس��یله ای ب��رای افزای��ش بهره مندی در آینده، ابتدا آگاهی را نس��بت به جیره بندی و س��پس نس��بت 
ب��ه وضعیت بیماری افزای��ش داده« و بعد »ابتکارات بازاریابی مخصوصی برای پزش��کان و رس��انه های 
تجارت پزش��کی« به کار ببرند؛ س��پس کمک هزینه ای برای ایجاد یک گروه وی��ژه موقت جهت مطالعه 
جیره بندی مراقبت س��لامت در بخش مراقبت های ویژه مورد اس��تفاده قرار گیرد؛ و در نهایت »آگاهی 
نس��بت به سپس��یس ش��دید را افزای��ش داده و جنبش��ی جهت تألی��ف راهنماهای درمان��ی عفونت از 
طری��ق تش��کیل پویش نجات از سپس��یس ایجاد ش��ود« )AHRP, 2006(. انجم��ن بیماری های عفونی 
امری��کا تصمیم گرفت راهنماهای بالینی سپس��یس را ب��ا توجه به نگرانی های موجود درمورد »ش��یوه 
 تألیف آن ها، اس��تفاده از سیس��تم رتبه بندی غیربهینه و حمایت مالی یک ش��رکت دارویی« تأیید نکند

)Eickhacker et al., 2006, p. 1642 ؛ همچنین بنگرید به]Masur [2007(. مجموعه اخیری از بازبینی های 
ص��ورت گرفته از راهنماهای بالینی مذکور، هیچگونه حمایت مالی صنعتی را برای نشس��ت های تألیف 
 راهنمای بالینی گزارش نکرده است و 7 نفر از 24 مؤلف آنها هیچ تعارض منافع »بالقوه «ای گزارش نکرده اند 

.)Dellinger et al., 2008(
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مقالات مجلات و سایر نشریاتی که حاوی راهنماهای بالینی هستند در میزان افشای 
روابط مالی شرکت کنندگان در فرآیند تألیف راهنمای بالینی بسیار متفاوت هستند. اکثراً 
بر افشای روابط مالی با شرکت های دارو و تجهیزات پزشکی تأکید دارند، با این حال برخی 
از آن ها روابطی را با انواع دیگری از س��ازمان  ها نیز شامل می شوند )برای مثال، بنگاه های 
پژوهشی فدرال و سازمان های مراقبت مدیریت شده(. برخی مستندات راهنماهای بالینی 
اش��اره نمی کنند که آیا از شرکت کنندگانی که افش��ایی برایشان ذکر نشده است صریحاً 
درخواست شده است تا اظهار کنند که هیچ رابطه مرتبطی نداشتند. دسته بندی روابط نیز 
در افشاسازی های راهنماهای بالینی یکسان نیست. برخی، روابط را با هم تجمیع می کنند 
)برای مثال، پژوهش و مش��اوره یا دس��تمزد افتخاری و ش��رکت در هیئت سخنرانان( اما 

سایرین به صورت جداگانه گزارش می کنند.
همان طور که کادر  7-2 نش��ان می دهد راهنماهای بالینیِ دارای بیانیه های افش��ای 
مالی، محتواهای متفاوتی دارند. تحلیلی از خلاصه راهنماهای بالینی بانک ملی راهنماها 
تا آوریل 2008 دریافت که تقریباً نیمی )47%( از آنها ذیل عنوان خلاصه افش��ای مالی/

تع��ارض منافع عبارت »اظهار نش��ده« را آورده اند )Nix, 2008(. تحلیل پیش��ین دریافته 
ب��ود که از س��ال 1999 ت��ا 2006 نس��بت خلاصه هایی که ش��امل نوع��ی اطلاعات از 
 رواب��ط مالی یا تعارض مناف��ع بودند از بیش از 20% به حدود 50% افزایش یافته اس��ت 
)Tregear, 2007(. )اکثر خلاصه های این بانک مبتنی بر سند منبع ذکر شده برای راهنمای 

بالینی هس��تند، اما برخی از آنها ش��امل اطلاعات تکمیلی می شوند که توسط گروه های 
ثبت کننده راهنماهای بالینی ارائه ش��ده اس��ت.( در بخش بع��دی، کادر  7-3 مثال های 

بیشتری از افشای سیاست های تعارض منافع ارائه می دهد.
شواهد غیرمستقیمی از روابط گسترده با صنعت در مطالعه ای روی شرکت کنندگان 
 درگی��ر در تألی��ف آیین نامه تش��خیصی و آماری اختلالات روانی منتش��ر ش��ده اس��ت

)Cosgrove et al., 2006(. ای��ن معیارهای تش��خیصی مانند راهنماهای بالینی بر اس��اس 

مرور شواهد مرتبط توسط خبرگان شکل می گیرند. )یک مطالعه تأمین مالی شده توسط 
AHRQ درباره تعارض منافع در خلاصه تجاری داروها به زودی منتشر می شود. بسیاری از 

طرح های سلامت، شامل مدیکِر، از شواهد مختصرشده در این خلاصه ها برای تصمیم گیری 
جهت پوشش و پرداخت استفاده می کنند.(

منع شده اند و یک فرایند بررسی مستقل راهنماها از نظر وجود علائم مداخله شرکت های دارویی ایجاد شده است.
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کادر  7-2- مثال هایی از اطلاعات مالی و تعارض منافع که از خلاصه های بانک ملی 
راهنماهای بالینی گزینش شده است

◄مثال الف: افشاهای مالی / تعارض منافع
اظهار نشده. ]این متدوال ترین ورودی در بازه 1999 تا 2006 است.[

◄مثال ب: افشاهای مالی / تعارض منافع
همه شرکت کنندگان درگیر در تألیف راهنمای بالینی تعارضات منافع بالقوه خود را به همکارانشان افشا 
کرده اند و تعارضات بالقوه آن ها برای ارجاعات آینده مستند شده است. این تعارضات در هیچ راهنمایی 
منتشر نخواهند شد، اما برای ارجاعات مورد نیاز آینده در بایگانی نگهداری می شوند. از شرکت کنندگان 
درخواس��ت شد در طول فرآیند تألیف راهنمای بالینی افشاس��ازی های خود را مرتباً به روزرسانی کنند. 

]NASS, 2008 ؛ همچنین بنگرید بهNGC, 2009e تأکید اضافه شده؛[

◄مثال ج:  افشاهای مالی / تعارض منافع
همه اعضای نشست خبرگان با سیاست تعارض منافع جامعه بیماری های عفونی آمریکا )IDSA( موافقت 
کرده اند، که افش��ای هرگونه نفع مالی یا س��ایر منافعی که ممکن است موجب یک تعارض آشکار، بالقوه 
یا واقعی باشد را الزامی می دارد. بیانیه  افشای تعارض منافع IDSA برای اعضای نشست خبرگان فراهم 
ش��ده و از آن ها درخواس��ت شد ارتباطات خود با شرکت هایی که تحت تأثیر انتشار راهنمای بالینی قرار 
می گیرند را مش��خص نمایند. اطلاعات درخواست شده درباره اشتغال، مشاوره، مالکیت سهام، دستمزد 
افتخاری، تأمین مالی پژوهش، شهادت متخصص و عضویت در کمیته های مشورتی شرکت بودند. هیئت 
برای هر مورد بصورت جداگانه تصمیم گیری کرد که آیا نقش فرد باید به دلیل تعارض وی محدود شود. 

هیچ تعارض محدودکننده ای شناسایی نشد. 
تعارضات منافع بالقوه: .L.A.P به عنوان س��خنران و مش��اور در شرکت های شرینگ-پلِا و فایزر خدمت 
کرده اس��ت. .P.G.P از ش��رکت های شرینگ-پلا، فایزر، مِرک و آس��تِلاس کمک هزینه حمایتی دریافت 
کرده اس��ت و مش��اور موقت فایزر و س��خنران فایزر و آس��تلاس بوده اس��ت. .C.A.K کمک هزینه های 
پژوهش��ی از ش��رکت های مِرک، آس��تِلاس و ش��رینگ-پلا دریافت کرده اس��ت و به عن��وان عضوی از 
 هیئت س��خنرانان به مِرک، آستِلاس، فایزر و ش��رینگ-پلا خدمت می کند. سایر مولفین: هیچ تعارضی. 

]Chapman et al. 2008 ؛ همچنین بنگرید بهNGC, 2009d[

کمیته همچنین ارزیابی های اندکی از کافی بودن میزان افش��اها در مطالعاتی یافته 
اس��ت که از ابزار ارزیابی استانداردش��ده AGREE )ارزیابی سنجش و پژوهش راهنماهای 
بالینی( اس��تفاده کرده اند؛ این ابزار در ادامه توصیف ش��ده اس��ت. یکی از معیارهای این 
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ابزار )مورد 2-3( این اس��ت که آیا س��ند ی��ک راهنمای بالینی ش��امل اطلاعاتی درمورد 
تعارضات منافع شرکت کنندگان هست یا خیر. معیار دیگر )مورد 2-2( این است که نگارش 
راهنمای بالینی از منبع مالی مستقل است یا خیر. مطالعات از طیف وسیعی از راهنماهای 
بالینی کاستی هایی را در گزارش تعارضات منافع شرکت کنندگان و استقلال نشر یافته اند، 
 ش��امل راهنماهای بالینی توان بخش��ی پس از س��کته )Hurdowar et al., 2007(، طب کار

)Cates et al., 2006(، اطفال )Boluyt et al., 2005(، سرطان ریه )Harpole et al., 2003(، کمر 

درد )Arnau et al., 2006( و درمان آرتروز لگن یا زانو با داروهای ضدالتهاب غیراستروئیدی 
و استامینوفن )Wegman et al., 2004(. مشخص نیست که عدم افشا به دلیل سیاست های 
گروه مؤلف راهنماهای بالینی بوده اس��ت )برای مثال، هیچ سیاس��تی برای افشا نبوده یا 
افشاسازی ها فاش نمی شدند( یا به دلیل سیاست های مجلات مشخص )برای مثال، الزامی 
برای افشا وجود نداشته ست(. مطالعه ای روی 191 راهنمای بالینی منتشرشده در شش 
مجله برجسته در سال های 1974، 1984، 1989، 1994 و 1999، گزارش تعارض منافع 
را تنها در آخرین سال )1999( و تنها برای 7 مورد از 40 راهنمای بالینی و 18 نویسنده 
در آن سال یافته است )Papanikolaou et al., 2001(. هرچند همه افشاسازی ها در مجلاتی 
صورت گرفته اند که دارای سیاس��ت های افش��ا بوده اند، امّا تنها 4% از مقالات آن مجلات 

دارای افشاسازی بودند.

پیامدهای روابط مالی
کمیته هیچ مطالعه نظام مندی یافت نکرد که رابطه بین منبع تأمین مالی با فرآیند 
تألیف یا محتوای راهنمای بالینی را ارزیابی کرده باشد. همان طور که کادر  7-2 نشان داده 
ش��ده اس��ت کمیته مواردی را پیدا کرد که موجب افزایش نگرانی ها در مورد تأثیر تأمین 
مالی صنعت می شدند. همچنین کمیته هیچ مطالعه نظام مندی درباره رابطه میان روابط 

مالی شرکت کنندگان و محتوای راهنماهای بالینی یافت نکرد.1 
همان طور که قبلًا ذکر شد، مطالعه ای توسط چادری و همکارانش )2002( دریافت 

1. لوری و همکاران در مطالعه ای از نشست های احتمالاً مرتبطی، روابط مالی و تصمیمات گرفته شده در 221 جلسه 16 کمیته مشورتی سازمان غذا و دارو 
را بررسی کردند. آنها گزارش دادند كه در تقریباً سه چهارم 73 درصد جلسات حداقل یكی از اعضای كمیته دارای ارتباط مالی با تولیدکننده دارو یا شركت 
رقی��ب دارویی بوده كه مدنظر كمیته بوده اس��ت. به طور کلی، تقریباً یک چه��ارم )28( درصد اعضا تعارض منافعی گزارش کرده اند. آنها نتیجه گرفتند که 
»رابطه ضعیفی بین انواع خاصی از تعارضات و رفتارهای رأی گیری تشخیص داده شده است، اما به استثنای اعضای کمیته مشورتی و مشاوران دارای تعارض، 

.)Lurie et al., 2006, p. 1921( »نتیجه کلی آراء جلسات مورد مطالعه تغییر نمی کرد
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که تنها 7% از مؤلفین راهنماهای بالینی پیمایش شده معتقد بودند که روابطشان با صنعت 
بر توصیه هایش��ان تأثیر می گذارد، اما 19% احس��اس می کردند پیشنهادات همکارانشان 
تحت تأثیر چنین روابطی بوده است. به علاوه همان طور که توصیف شد، مطالعاتی که روی 
رواب��ط صنعت و نتایج مرورهای نظام مند پژوهش می کنند باعث افزایش نگرانی ها درباره 

تأثیر بی مورد می شوند.
مطالعات موردی اندکی به تعارض منافع در راهنماهای بالینی مشخص یا برنامه های 
مش��خص تألیف راهنمای بالینی پرداخته اند. برای مثال، در س��ال 2006، 14 عضو از 16 
عضو گروهی که روی تألیف راهنمای بالینی درمان کم خونی در بیماران کلیوی مزمن کار 
می کردند دستمزدی برای مشاوره، سخنرانی، پژوهش یا ترکیبی از آن ها را از حداقل یک 
ش��رکتی تحت تأثیر راهنمای بالینی دریافت کرده اند )Coyne, 2007(. حامی مالی اصلی 
این راهنمای بالینی، ش��رکتی بود که تحت تأثیر راهنما ق��رار می گرفت و رئیس و نایب 
رئیس گروه ویژه با آن ش��رکت روابط مالی داشتند )KDOQI, 2007(. گروه ویژه پیشنهاد 
کرد که دوز دارویی تولیدی آن شرکت افزایش یابد، که این مسئله می توانست هزینه های 
برنامه مدیکِر را به مقدار قابل توجهی افزایش دهد. برحسب تصادف، این راهنمای بالینی 
هم زمان با پژوهشی منتشر شد که درباره رویکرد توصیه شده راهنمای بالینی نتایج مضری 

برای بیماران را نشان می داد. 
گفته می شود پژوهشگر اصلی این پژوهش، گروه ویژه تألیف راهنمای بالینی را مطلع 
کرد که مطالعه مد نظر زود خاتمه یافته و به آن ها پیش��نهاد کرد قبل از انتشار راهنمای 
بالین��ی جدید منتظ��ر نتایج بمانند. با این حال گروه تصمی��م گرفت که صبر نکند. نهاد 
حامی گروه ویژه اخیراً تغییراتی در سیاس��ت های تعارض منافع خود تشریح کرده است، 
که از آن به عنوان مولد »حتی س��طح بالاتری از ش��فافیت« یاد می کند، با ایجاد فضایی 
برای بحث درباره افشاس��ازی های مالی در نشست های گروه های تألیف راهنمای بالینی و 
توانمند ساختن کسانی که شواهد را بازبینی می کنند »برای حصول اطمینان از اینکه همه 
پیشنهادات راهنمای بالینی توسط ش��واهد پشتیبانی می شوند« و مأمور پیروی سازمان 
بتواند فعالیت های تألیف راهنمای بالینی را پایش  کند و مس��ائل مربوط به تعارض را به 
هیئت مدیره سازمان گزارش  دهد و اینکه در آینده هیچ راهنمای بالینی نتواند تنها توسط 

 .)NKF, 2007( یک شرکت حامی مالی تأمین شود
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سیاست های تعارض منافع در تألیف راهنمای بالینی

مشخصه های سیاست ها
کمیته نمونه آسانی از سیاست های تعارض منافع را مورد ارزیابی قرار داد که از طریق 
بانک ملی راهنماهای بالینی، ارائه در نشست های عمومی کمیته، وبسایت سازمان ها، اسناد 
بازگو کننده راهنماهای بالینی، ارزیابی هایی از راهنماهای بالینی خاص، س��ایر نشریات و 
بحث با کارکنان یا اعضای مؤسس��ات درگیر در تألیف راهنماهای بالینی شناس��ایی شده 
بودند. کمیته هیچ اطلاعات نظام مندی درباره سیاست های تعارض منافع گروه های مؤلف 
راهنماهای بالینی یافت نکرد. بوید و برو )Boyd, 2008; Boyd and Bero, 2006( نیز هیچ 

توصیف یا ارزیابی نظام مندی از این سیاست ها نیافتند.
دسترس��ی، نمایندگی و کیفی��ت اطلاعات موجود از وجوه متعددی محدود اس��ت. 
همان طور که قبلًا اش��اره ش��د حتی اگر مؤلفین راهنماهای بالینی سیاست های تعارض 
منافع داش��ته باش��ند، ممکن است در اس��ناد همه راهنماها به آن ها اشاره نکنند. به این 
معنی که خلاصه های بانک ملی راهنماهای بالینی نیز ممکن است هیچ اطلاعاتی نداشته 
باشند. اخیراً تعدادی از گروه ها جنبه هایی از سیاست هایشان را اصلاح کرده اند و کمیته از 
گروه هایی که در حال تغییر هستند مطلع است. در برخی موارد، این تغییرات ممکن است 

در وبسایت ها یا نشریات بازتابی نداشته باشند.
کمیته از ارزیابی سیاس��ت ها، اختلافات متعددی را در روندها و سیاست های تعارض 

منافع سازمان ها شناسایی کرد. آن ها در این موارد متفاوت هستند:
◄ اطلاعات مورد نیاز برای افش��ا، شامل این که چه میزان از جزئیات اطلاعات باید افشا 
شوند، هر چند وقت یک بار افشا الزامی است و آیا لازم است یک عضو نشست صریحاً اعلام 

کند که هیچ رابطه ای برای افشا ندارد؛
◄ مدیریت اطلاعات افشاشده، شامل این که چه کسی آن را بازبینی می کند و آیا تعارضات 

به سمع سایر اعضای نشست می رسند؛
◄ رویه های مدیریت روابط افشاش��ده، ش��امل محدودیت های مش��ارکت اعضای دارای 

تعارض )مانند خدمت به عنوان رئیس یا نایب رئیس یا رأی دهنده(؛
◄ مقررات افشای عمومی سیاست های تعارض منافع، منابع مالی و روابط مالی فردی؛
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کادر  7-3- مثال هایی از توصیف سیاست های تعارض منافع منتخب از خلاصه های 
بانک ملی راهنماهای بالینی

◄مثال الف: افشاهای مالی / تعارضات منافع
اظهار نشده. ]این متداول ترین ورودی برای دوره 1999 تا 2006 است[.

◄مثال ب: افشاهای مالی / تعارضات منافع
وزارت سلامت و خدمات انسانی امریکا برای اطمینان از صداقت کمیته مشاوره اقدامات ایمن سازی )ACIP( گام هایی برداشته 
است تا درمورد تعارضات منافع مالی مطمئن شود که قوانین و مقررات اخلاقی از نظر فنی رعایت می شوند. با کمک ملاحظات 
پیش و پس از انتصاب، به همه نگرانی ها درباره پتانسیل بروز تعارض منافع رسیدگی یا از آنها جلوگیری شده  است. افراد دارای 
منافع مش��خصی درباره واکسن در کمیته منتصب نمی ش��وند. کاندیدهای احتمالی از نظر تعارض منافع غربال می شوند و اگر 
موردی یافت ش��د، از آن ها درخواست می ش��ود از فعالیت های مربوط به واکسن خاص چشم پوشی کنند. به علاوه، در آغاز هر 
جلس��ه ACIP از هر عضو خواس��ته می ش��ود تعارضات خود را اعلام کند. اگر تعارضی در مورد واکس��ن یا ماده بیولوژیک مورد 

.)ACIP, 2007 ؛ همچنین بنگرید بهNGC, 2009g( رأی گیری وجود داشته باشد اعضای دارای تعارض اجازه رأی ندارند

◄مثال ج: افشاهای مالی / تعارضات منافع
آکادمی عصب شناس��ی امریکا )AAN( متعهد به تولید راهنماهای بالینی )CPGها( صادقانه، حیاتی و مس��تقل است. تلاش های 
قابل توجهی برای به حداقل رساندن احتمال تأثیر تعارض منافع بر پیشنهادات CPGها صورت گرفته است. AAN تا جای ممکن 
کس��انی که از موفقیت یا شکس��ت محصولات ارزیابی شده در CPGها نفع مالی می برند را از مؤلفین راهنماهای بالینی جدا نگه 
 AAN .می دارد. فرم های تعارض منافع از همه مولفین اخذ شده است و قبل از آغاز پروژه توسط یک کمیته نظارت بررسی شده اند
مش��ارکت مؤلفین دارای تعارض منافع قابل توجه را محدود می کند. AAN مش��ارکت تجاری یا حمایت مالی از راهنمای بالینی 
را ممنوع می کند. پیش نویس های راهنمای بالینی حداقل توسط سه کمیته AAN شامل شبکه ای از متخصصین اعصاب، داوران 
 AAN همتای عصب شناسی و نمایندگانی در زمینه های مرتبط بازبینی شده اند. سیاست تعارض منافع مؤلفین راهنمای بالینی
را می توان در www.aan.com مشاهده کرد. با اشاره به این گزارش ویژه، همه مولفین اظهار کردند که چیزی برای افشا ندارند. 
.)Armon et al., 2007 ؛ همچنین بنگرید بهNGC, 2009b( یکی از مؤلفین گفته است که تزریق استروئید اپیدورال انجام می دهد

◄مثال د:  افشاهای مالی / تعارضات منافع
اس��تانداردها و راهنماها برای ایجاد اطمینان از آگاهیِ پزشکانِ مشغول به فعالیت های حرفه ای از این مسئله هستند که روابط 
مؤلفین با شرکت های تجاری ممکن است بر اطلاعات منتشره تأثیر بگذارند. انجمن تیروئید امریکا موافق الزام مؤلفین به افشای 
هر منفعت مالی قابل توجه یا وابستگی احتمالی به تولیدکنندگان محصولات یا تجهیزات پزشکی ای است که ممکن است نام 
آنها در راهنماهای بالینی ذکر ش��ود. در راس��تای این سیاس��ت، کنار نام هر مؤلف شماره ای قرار می گیرد که مشخص می کند 
وی چه وابس��تگی هایی به مؤسس��ات دارای منافع مرتبط با محتوای راهنمای بالینی را اظهار کرده است. هدف از این سیاست 
شناس��ایی ش��فاف تعارضات منافع بالقوه است تا پزشکان بتوانند با کمک افشای کامل واقعیت ها، راهنماهای بالینی را قضاوت 
کنند؛ در نهایت بر عهده مخاطب است که تعیین کند آیا منفعت خارجی یک مؤلف ممکن است نشان دهنده سوگیری احتمالی 

.)Cooper et al., 2006a ؛ همچنین بنگرید بهNGC, 2009f( در تفسیر یا نتیجه گیری ارائه شده باشد

* توج�ه: همان طور که در این فصل توضیح داده ش��د، اس��ناد پای��ه خلاصه های راهنماهای بالینی ممکن اس��ت ارجاعی به 
سیاست های سازمان مؤلف راهنمای بالینی نداشته باشند. در نتیجه، پاسخ »اظهار نشده« لزوماً نشان نمی دهد که گروهی فاقد 

سیاست است.
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◄ رویه های مدیریت روابط با شرکت های حامی مالی راهنماهای بالینی؛ و
◄ تعیین صریح مسئول پایش پیروی از سیاست های سازمان.

کمبود مکرر شفافیت سیاست های تعارض منافع باعث محدودیت توانایی خوانندگان 
راهنم��ای بالین��ی برای در نظر گرفتن روابط مالی و تعارضات منافع به عنوان بخش��ی از 
ارزیابی ش��ان از اعتبار مجموع��ه ای از راهنماهای بالینی می گ��ردد. برای درک آن چه که 
خوانندگان راهنماهای بالینی با آن مواجه می ش��وند، کادر  7-3 شامل مثال های بیشتری 
از طیف خلاصه بیانیه های بانک ملی راهنماهای بالینی اس��ت. )همچنین بنگرید به کادر 

).2-7 
 کمیت��ه ب��رای گروه هایی که حمایت مالی صنعت جهت تألی��ف راهنمای بالینی را 
می پذیرند، توصیفات اندکی از سیاست های مورد استفاده برای مدیریت رابطه بین مؤلفین 
راهنمای بالینی و صنعت یافته است. کالج پزشکان قفسه سینه امریکا از جمله استثنائاتی 

است که سیاست هایش در کادر  7-4 خلاصه شده است.

اثربخشی سیاست ها
کمیت��ه از تأثیر سیاس��ت های تعارض منافع بر محتوای راهنماهای بالینی یا س��ایر 
خروجی ه��ا، هیچ گون��ه ارزیابی شناس��ایی نکرده اس��ت. مرور انجام ش��ده توس��ط بوید 
و ب��رو نی��ز هی��چ ارزیابی دقیقی از سیاس��ت های تع��ارض منافع در تألی��ف راهنماهای 
 بالین��ی و هی��چ ارزیاب��ی از اس��تراتژی های مختلف برای اج��را یا اعم��ال آن یافت نکرد 

.)Boyd and Bero, 2006(

سایر راهبردها برای محدودسازی سوگیری در تألیف راهنماهای بالینی
افراد متعهد به تألیف و اج��رای راهنماهای بالینی دقیق، معتبر و کاربردی، روش ها 
و ابزارهای��ی تهی��ه کرده اند که می تواند برای حمایت از تدوی��ن چنین راهنماهایی مورد 
استفاده قرار بگیرند. در کادر  7-5 تعدادی از این روش ها آورده شده اند، که تقریباً مربوط 
ب��ه مرحله ای از فرآیند تألیف راهنماهای بالینی اس��ت که در جدول  7-1 توصیف ش��د. 
مهم ترین مراحل، اجرای یک مرور نظام مند از ش��واهد و ارتباط دادن توصیه ها به شواهد 
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به نحوی صریح اس��ت. راهبردها –و حوزه های مداوم منازعه و بهبود روش ش��ناختی- در 
 Higgins and Green [2008[ جای دیگری عمیقاً وصف شده است )برای مثال، بنگرید به
و ]IOM [2008(. ب��ه طور کلی، آن ه��ا از طریق محدود کردن فرصت تأثیر بی مورد منافع 
مالی ثانویه بر منفعت اولیه توسعه راهنماهای بالینی دقیق، سیاست های تعارض منافع را 

تقویت می کنند.
 متأسفانه، همان طور که استاینبرگ و لوس مشاهده کرده اند، روش های دقیقی برای 
تألیف راهنماهای بالینی و مرور ش��واهد بالینی به صورت همس��ان و سازگار به کار بسته 
نمی شوند و نتیجه گیری های مرور شواهد همواره بطور مناسب تفسیر نمی شوند. علاوه بر 
این، با توجه به این که ش��واهد پایه  در بسیاری از حوزه ها ضعیف است، پیشنهاد می کنند 
»پزش��کان، سیاست گذاران و دیگر افرادی که بر پایه قضاوت ها، توصیه ها یا معیارها عمل 
می کنند نباید کورکورانه فرض کنند که برچس��بِ ]مبتنی بر ش��واهد[ واقعاً به کار بسته 

.)Steinberg and Luce, 2005, p. 91( »می شود

کادر  7-4- سیاست های کالج پزشکان قفسه سینه امریکا درباره حمایت صنایع از 
تألیف راهنماهای بالینی

◄فعالیت های حمایت از تألیف بر عهده دفتر اجرایی سازمان است و واحد سازمانی مسئول تدوین 
راهنما در آن مشارکتی نداشته یا آگاهی ندارد و در حالت ایده آل هر راهنما یا توسط خود سازمان 

حمایت می شود یا توسط حداقل سه تا پنج منبع خارجی تأمین می شود.
◄نام شرکت های حامی مالی تا زمانی که اطلاعات به صورت نهایی منتشر نشوند، برای کارکنان، 

اعضای انجمن و سایر شرکت کنندگان در تهیه راهنما مشخص نمی شود.
◄حامیان مالی موضوع راهنما را پیشنهاد نمی کنند، در جلسات شرکت نمی کنند یا پیش نویس ها 

را بازبینی نمی کنند و راهنماها را فقط بعد از انتشار می بینند.
◄این س��ازمان حامیان مالی مؤلفین راهنما را از این موارد مطلع نمی کند: مسائل خاص پژوهش 
ش��ده، روش شناسان یا مراکز پزشکی مبتنی بر شواهدی که در بررسی شواهد درگیرند، داوران، یا 

زمان و مکان های جلسات.
◄داروها فقط با نام ژنریک خود در راهنماها ذکر می شوند نه با نام تجاری آنها.

.Baumann et al., 2007; Lever and Lewis, 2008 :منبع
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کادر  7-5- سایر راهبردها برای محدودسازی سوگیری در تألیف راهنمای بالینی

◄استفاده از یک فرآیند شفاف برای انتخاب موضوعات تألیف راهنمای بالینی: افراد و گروه های متعددی پیشنهاد 
یک فرآیند رس��می و اس��تفاده از معیاری ش��فاف برای انتخاب موضوعات تألیف راهنمای بالینی را داده اند 
)برای مثال، بنگرید به Battista and Hodge 1995، IOM 1995، و Oxman et al. 2006a(. با این که منطق 
اولیه، اس��تفاده از منابع محدود برای ارزیابی حوزه هایی اس��ت که بیشترین پتانسیل را برای ارتقاء کیفیت 
یا اثربخش��ی مراقبت س��لامت دارند، کاهش احتمال تأثیر روابط مالی و س��ایر منابعِ س��وگیری بر انتخاب 

موضوعات، منافع بالقوه دیگری به همراه دارد.
◄ایجاد تنوع در نشست خبرگان: حضور افراد طیفی از حرفه های مرتبط و سایر زمینه ها در هیئت های تألیف 
راهنمای بالینی می تواند به مقابله با س��وگیری مالی، حرفه ای و دیگر منابع س��وگیری کمک نماید؛ باعث 
بررسی کامل تری از خروجی های بالقوه، شواهد مرتبط و جنبه های اجرایی شود؛ و باعث پذیرش گسترده تر 
راهنما از سوی متخصصین، خریداران یا بیماران، طرح های مراقبت سلامت و سایر افرادی گردد که نقشی 
AGREE Col� و IOM 1990, 1992, 2008  رر اج��رای موفق راهنماه��ای بالینی ایفا می کنند )بنگرید ب��ه

.)laboration 2003

 Higgins( مرور نظام مند شواهد مرتبط: همانطور که هیگینز و گرین برای همکاری کاکرن خلاصه کرده اند◄
and Green, 2008, Section 1.2.2(، عناصر کلیدی این گام حیاتی شامل موارد زیر است:

* »مجموعه ای از اهدافی که صریحاً بیان شده اند همراه با معیارهای انتخاب از قبل تعریف شده؛
* یک روش شفاف و تکرارپذیر؛

* یک جس��تجوی نظام مند که تلاش می کند همه مطالعاتی که ممکن است مطابق با معیار انتخاب باشند 
را شناسایی کند؛

* ارزیابی اعتبار یافته های مطالعات واردشده، برای مثال از طریق ارزیابی خطر سوگیری؛ و
* ترکیب و ارائه نظام مند مشخصه ها و یافته های مطالعات وارد شده.« 

◄استفاده از رویه های نظام مند برای ارزیابی شواهد، به کارگیری قضاوت متخصصین و پیوند پیشنهادات به شواهد: 
روش شناس��ان برای ایجاد اجماع نظر یا در غیر اینصورت، تش��کیل فرایند قضاوت متخصصین فرایندهایی 
 Fink et al. [1984]، Murphy et al. [1998]، رس��می توسعه داده و آزمایش کرده اند )برای مثال بنگرید به
Verkerk et al. 2006 و Renfrew et al. 2008(. به علاوه تلاش قابل توجهی برای توسعه و آزمایش روش های 

دقیق گزارش دهی و رتبه بندی نقاط قوت پیش��نهادات و ش��واهد مرتبط با راهنماهای بالینی صورت گرفته 
Schüne� و Guyatt et al. ]1995[، Lohr ]2004]، Schünemann et al. 2006  سس��ت )برای مثال بنگرید به

 .)mann 2008

◄کسب داوری متخصصین: داوری تخصصی و مستقل از راهنماهای بالینی و مستندات مربوطه، ابزار مهمی 
اس��ت که می تواند جهت ارتقاء تشخیص، ارزیابی و استفاده از شواهد به کار رود. فرایند مورد استفاده برای 
انتخ��اب داوران متخص��ص باید صریحاً ارتباطات داور با ش��رکت هایی که بالقوه تحت تأثیر آن هس��تند را 

شناسایی و ارزیابی کند.
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همان طور که قبلًا ذکر ش��د، علاوه بر توسعه روش هایی برای محدودسازی سوگیری، 
اف��راد و گروه ه��ا ابزارهایی ب��رای استانداردس��ازی راهنماهای بالین��ی و ارزیابی کیفیت 
 IOM [1992]، راهنماه��ا در زمینه های متعددی ایج��اد کرده اند )برای مثال، بنگرید ب��ه
the AGREE Collaboration 2003، و Shiffman et al. 2003(. روش شناس��ان ابزارهای��ی 

 نی��ز ایجاد کرده اند که می توانند برای ارزیابی کیفیت مرورهای نظام مند اس��تفاده ش��وند 
)Shea et al. 2007؛ همچنین بنگرید به Oxman et al. 2006a(. ابزار 23 آیتمی AGREE که 

توس��ط متخصصین 13 کشور و با حمایت مالی اتحادیه اروپا توسعه یافته است، شامل دو 
عامل مرتبط با تعارض منافع است، مشخصاً این که »نگارش راهنمای بالینی از بدنه تأمین 
مالی مستقل است« )مورد 22( و این که »تعارض منافع مؤلفین راهنمای بالینی ثبت شده 
است« )مورد 23(. به علاوه، کنفرانس استانداردسازی راهنمای بالینی1 )COG( چک لیست 
18 آیتمی تقریباً مش��ابهی برای گزارش )مستندسازی( راهنماهای بالینی پیشنهاد کرده 
اس��ت )Shiffman et al., 2003(. فهرست COG شامل شناسایی منبع تأمین مالی یا حامی 

مالی، نقش آن در تألیف یا گزارش راهنمای بالینی و افشای تعارض منافع است. 
هدف اصلی این ها و سایر ابزارها استفاده جهت ارزیابی مفاد کامل راهنماهای بالینی 
نیس��ت. برای مثال آنها قرار نیست مش��خص کنند که آیا شواهد کلیدی از قلم افتاده اند 
یا اشتباه ارزیابی شده اند، آیا منافع یا آسیب های مرتبط نادیده گرفته شده اند یا اینکه به 
درس��تی وزن نگرفته اند، یا اینکه موانع اساسی اجرای راهنماها از نظر افتاده اند. علی رغم 
برخی کاستی های ابزارهای ارزیابی راهنماهای بالینی، توسعه و کاربرد آنها تأکید می کند 
که مهم است اسناد راهنماهای بالینی توصیفات آموزنده ای از فرایند تألیف، شواهد پایه، 
شرکت کنندگان و سیاست های اجرایی تعارض منافع برای کاربران بالقوه آنها فراهم کنند. 
زمانی که کاربران راهنماهای بالینی با مواردی مواجه می شوند که چنین توصیفاتی ندارند، 
محتاطان��ه ب��ا آنها برخورد کرده و در جس��تجوی راهنماهای دیگری می روند که اس��ناد 

مناسبی ارائه می دهند.
حتی زمانی که مؤلفین راهنماهای بالینی از روش های دقیق استفاده می کنند، اغلب 
بوس��یله نواقصی در شواهد پایه محدود می ش��وند. مروری بر راهنماهای موجود در بانک 
ملی راهنماهای بالینی، آشکار می سازد که پیشنهادات زیادی وجود دارند که یا شواهدی 

1. Conference on Guideline Standardization
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ندارند یا توسط شواهد ضعیف یا مختلطی حمایت می شوند. بسیاری از گروه ها در ایالات 
متحده و دیگر جاها برای حمایت از تألیف راهنماهای بالینی و س��ایر اهداف، خواس��تار 
سرمایه گذاری های عمومی مضاعفی حداقل برای دو دهه در تحلیل ها و مطالعات تطبیقی 
 IOM [1985, 2007, 2008]، OTA اثربخشی شده اند )برای یک نمونه گیری کوچک بنگرید به 
]CBO [2007[ ،[1994 و ]MedPAC [2007(. در پایان بخش بعدی، کمیته پیش��نهاداتی 

 IOM برای چنین س��رمایه گذاری هایی را تأیید می کند که اخیراً توسط کمیته دیگری از
ارائه ش��ده است. به طور کلّی ترکیب شواهد پایه بهتر برای راهنماهای بالینی و ابزارهای 
بهتر برای ارزیابی شواهد نه تنها منافع راهنماهای بالینی را تقویت می کند، بلکه پتانسیل 

سوگیری راهنماهای بالینی توسط تعارض منافع را کاهش می دهد.

پیشنهادات
با توجه به نقش مهمی که راهنماهای بالینی در بسیاری از جنبه های مراقبت سلامت 
بازی می کنند، اهمیت دارد که چنین راهنماهایی عاری از تأثیر صنایع باشند و پزشکان، 
سیاس��ت گذاران، بیماران و دیگران از آنها به عنوان اسنادی عینی، بی طرف و قابل اعتماد 
یاد کنند. کمیته دریافته است که گروه های مختلف در میزان افشای سیاست های تعارض 
مناف��ع خود و ارتباط��ات مالی اعضای هیئت راهنمای بالینی ب��ا صنعت مرتبط با حامی 
مالی بس��یار متنوع هستند. بر اس��اس قضاوت و تجربه کمیته )شامل تجربه راهنماهای 
بالینی دارای تعارض و راهنماهایی که مبتنی بر مرورهای رسمی شواهد نیستند(، کمیته 
معتقد اس��ت که خطر تأثیر بی مورد صنایع بر راهنماهای بالینی قابل توجه اس��ت و این 
خطر توجیه می کند که باید گام های محکمی جهت تقویت سیاست های تعارض منافعی 
برداش��ته شود که تألیف راهنماهای بالینی را مدیریت می کنند. پیشنهاد  7-1 بسیاری از 

گام های این چنینی را ارائه می کند.

◄پیش�نهاد  ۷-۱: گروه هایی که راهنماهای بالینی را تدوین می کنند باید افراد دارای 
تعارض منافع را از نشست ها خارج کرده و نباید از شرکت های تولید محصولات پزشکی 
یا بنگاه های آنها برای تدوین راهنماهای بالینی منابع مالی مستقیم قبول کنند. گروه ها 
در ه�ر راهنمای بالینی باید سیاس�ت ها و رویه های مدیریت تع�ارض منافع و منابع و 
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مبالغ حمایت مالی مس�تقیم و غیرمس�تقیم دریافتی خود را به صورت عمومی افش�ا 
کنند. در برخی ش�رایط اس�تثنائی، اجتناب از تعارض منافع اعضای نشست ها ممکن 

نمی باشد و نیاز حیاتی به تجربه این اعضا وجود دارد، در این شرایط گروه باید:
۱- مس�تندات خ�ود را ب�ه ص�ورت عموم�ی منتش�ر کنن�د ک�ه نش�ان ده�د آنها 
ت�لاش صادقان�ه ای ب�رای یافتن خب�رگان بدون تع�ارض مناف�ع از طری�ق فراخوان 
 عموم�ی ب�رای عضوگی�ری و اتخ�اذ دیگ�ر معیاره�ای اس�تخدام انج�ام داده ان�د؛

۲- رئیس نشست ها را از افراد بدون تعارض منافع تعیین کنند؛
۳- اعضای دارای تعارض منافع در گروه اقلیت هیئت تصمیم گیری باشند؛

۴-افرادی که نقش معتمد یا تبلیغاتی برای شرکت هایی دارند که محصولات آنها ممکن 
است تحت تأثیر راهنماهای بالینی باشد را از میان اعضای نشست ها خارج کنند؛

5- آن دس�ته از اعض�ای نشس�ت را ک�ه دارای تع�ارض مناف�ع هس�تند را بای�د از 
 مش�ورت، تهیه پیش نویس یا رأی دادن درخصوص پیش�نهادات خاص خارج کنند؛ و

6- تعارض منافع مرتبط اعضای نشست را به صورت عمومی افشا کنند.

ش��فافیت عاملی کلیدی در پیشنهاد  7-1 است. گروه ها باید به افشای سیاست های 
تعارض منافع خود و فرایندهایش��ان جهت یافتن اعضای بدون تعارض منافع و نتایج آن 
اقدام کنند. افشای منافع مالیِ مرتبط اعضای هیئت تألیف راهنمای بالینی باید به قدری 
خاص و جامع باشد که به دیگران کمک کند شدت تعارض منافع، شامل امکان تشخیص 
منافعِ امین بودن )مثل عضویت در هیئت مدیره شرکت( و روابط تبلیغی )مثل مشارکت 

در هیئت سخنرانان صنایع( را مورد قضاوت قرار دهند.
گروه هایی که راهنماهای بالینی را توسعه می دهند باید منابع و مبالغ حمایت مالی 
ارائه شده برای تألیف راهنما، شامل کمک هزینه های عام شرکت، را افشا کنند. همچنین 
برخی اعضای کمیته از گروه های مؤلف راهنمای بالینی درخواست کردند که همه منابع، 
مبالغ و اهداف تأمین مالی خود را به صورت عمومی گزارش کنند زیرا مشارکت صنایع در 
درامد عمومی )برای مثال از طریق تبلیغ در مجلات یا کمک هزینه های عام( نیز می تواند 
تأثیر بی موردی ایجاد نماید. کمیته در این مورد به اجماع نظر نرسید. سایر اعضای کمیته 
نیز درباره اتکای کلیّ برخی انجمن های حرفه ای و حامی بیماران به حمایت مالی صنعت 
نگران بودند، ولی معتقد بودند گزارش همه منابع و اهداف تأمین مالی ضروری نیست زیرا 
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گروه های مؤلف راهنمای بالینی، رویه های مبتنی بر شواهد سختی را اتخاذ کرده و به کار 
می بندند، منابع تأمین مالی مس��تقیم و غیر مستقیم را برای هر راهنما گزارش می کنند 
و سیاست ها و رویه های تعارض منافع پیشنهاد شده در این گزارش را نهادینه می کنند. 

حفاظت دیگر می تواند توس��عه مداوم فرایندهایی برای رتبه بندی فرایندهای تألیف 
راهنماهای بالینی باشد، همانطور که پیش از این توضیح داده شد. بعلاوه اگر کنگره امریکا 
شرکت ها را ملزم کند تا پرداخت هایشان را نه تنها برای افراد بلکه برای طیفی از مؤسسات 
پزشکی گزارش کنند، این اطلاعات در ترکیب با گزارشات سالانه ای که بسیاری از جوامع 
حرفه ای و گروه های حامی بیماران منتشر می کنند، امکان محاسبه حمایت مالی صنعت 

به عنوان بخشی از درآمدهای کلیّ را فراهم می کند.
شفافیت همچنین شامل انتشار اطلاعات مشخصی برای هر راهنمای بالینی می شود 
که مورد حمایت گروهی است. این اطلاعات ترجیحاً باید همراه با متن مکتوب باشند امّا 
ممکن اس��ت به وسیله یک پیوند اینترنتی فراهم شوند که در طول عمر راهنمای بالینی 

وجود دارد، مخصوصاً اگر اطلاعات بسیار زیاد باشند.
علاوه بر افشای گسترده تأمین مالی، کمیته پیشنهاد می دهد که تأمین مالی مستقیم 
صنای��ع برای راهنمای بالینی پایان یابد. کمیته می داند که این گام می تواند اثر نامطلوبِ 
کاهش مش��ارکت جوامع حرفه ای در تألیف راهنمای بالینی را به همراه داش��ته باشد امّا 
معتقد اس��ت که باید از تعارضاتی که ناش��ی از تأمین مالی صنایع هستند اجتناب شود. 
همچنین محتمل است که افزایش حمایت عمومی از مرور نظام مند شواهد منجر به ابطال 
چنین اثراتی ش��ود زیرا این مرورها بخ��ش پرهزینه ای از فرایند تألیف راهنماهای بالینی 
مبتنی بر شواهد هستند. جوامع حرفه ای و دیگر گروه های دارای منافع مشترک در مسائل 
بالینی خاص نیز می توانند در تألیف راهنماهای بالینی و تقسیم هزینه ها همکاری کنند. 
به علاوه، همانطور که توس��ط عده ای برای آموزش مداوم پزش��کی پیش��نهاد شد، نوعی 
سازوکار تجمیعی ممکن است شکل بگیرد تا از تأمین مالی غیرمستقیم صنایع برای تألیف 

راهنماهای بالینی در برخی موضوعات خاص حمایت شود. 
گام مهم دیگر، حذف یا محدودس��ازی اساسی مش��ارکت افراد دارای تعارض منافع 
در هیئت هایی اس��ت که راهنماهای بالینی را توس��عه می دهند. همچنان که مؤسس��ات 
دانش��گاهی و دیگر گروه ها و همچنین حرفه پیش��گان منفرد پیشنهادات فصل 5 و 6 این 
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گزارش را به کار می بندند، یافتن افراد بدون تعارض منافع ش��امل روابط تبلیغاتی )مثل 
مش��ارکت در هیئت س��خنرانان صنایع( باید راحت تر ش��ود. اگر گروه های مؤلف حضور 
مشارکت کنندگان دارای تعارض منافع را برای ارائه یک تخصص ضروری، لازم بدانند، باید 
به جامعه اثبات کنند که تلاشی صادقانه امّا ناموفق جهت یافتن افراد دارای تخصص لازم 
و بدون تعارض منافع انجام داده اند. آنها همچنین باید از ریاست افراد دارای تعارض منافع 
در هیئت های تألیف راهنماهای بالینی جلوگیری کنند، تعداد افراد دارای تعارض منافع را 
در اقلیت نگاه دارند )برای مثال حداکثر تا 25 تا 30% اعضا( و اعضای دارای تعارض منافع 

را از ارائه پیشنهادات مشخصی و تصمیم گیری درباره آنها منع نمایند.
علاوه بر اقداماتی که مؤسس��ات درگیر در تألی��ف راهنمای بالینی باید انجام دهند، 
س��ازمان های ذی نفع در راهنماهای بالینی بدون سوگیری نیز می توانند مشوق هایی برای 
گروه های توسعه دهنده راهنمای بالینی ایجاد کنند تا پیشنهادات ارائه شده در این گزارش 
را اتخ��اذ نمایند. کمیت��ه درک می کند که بانک ملی راهنماهای بالینی الزام به افش��ای 
تع��ارض منافع را فازبندی خواهد کرد امّا کمیته پیش��نهاد می کند که این مرکز مطابق 
پیش��نهاد  7-1 الزامات خود را گسترش داده و شامل افشای اطلاعات سیاست ها و تأمین 
مالی نیز بکند. همچنین بسیار پسندیده است که این مرکز یا برخی از سایر نهادها، ارزیابی 

مستقلی از کیفیت راهنماهای بالینی را آغاز کنند.

◄پیش�نهاد  ۷-۲: س�اختارهای اعتباربخش�ی و مجوزده�ی، بیمه گ�ران س�لامت، 
نهادهای عمومی و دیگر س�ازمان های مشابه باید مؤسسات توسعه دهنده راهنماهای 
بالین�ی را تش�ویق کنند تا سیاس�ت های تعارض منافع س�ازگار با پیش�نهادات این 
 گ�زارش اتخاذ کنند. س�ه گام مطلوب در این راس�تا برای گروه های زی�ر خواهد بود:
۱- مج�لات باید تم�ام راهنماهای بالینی پذیرفته ش�ده برای انتش�ار را ال�زام دارند 
ت�ا سیاس�ت های تعارض مناف�ع توس�عه دهندگان، مناب�ع و مبالغ تأمی�ن مالی برای 
راهنم�ای بالین�ی و مناف�ع مالی مربوط�ه برای اعضای نشس�ت را در ص�ورت وجود 
 تش�ریح نماین�د )یا پیوند اینترنتی برای دسترس�ی ب�ه این اطلاع�ات فراهم کنند(؛
۲- بان�ک مل�ی راهنماه�ای بالینی بای�د راهنماهای پذیرفته ش�ده جهت انتش�ار را 
ملزم کند تا سیاس�ت های تعارض منافع توس�عه دهندگان، منابع و مبالغ تأمین مالی 
راهنم�ای بالین�ی و مناف�ع مالی مربوط�ه برای اعضای نشس�ت را در ص�ورت وجود 
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 تش�ریح نماین�د )یا پیوند اینترنتی برای دسترس�ی به این اطلاع�ات فراهم کنند(؛ و
۳- اگر توس�عه دهندگان راهنماهای بالینی اقدامات پیش�نهاد شده در این گزارش را 
رعایت نکنند، سازمان های اعتباربخش�ی و مجوزدهی، طرح های عمومی و خصوصی 
س�لامت و گروه های مش�ابه باید اس�تفاده از این راهنماهای بالینی را برای س�نجش 

عملکرد، تصمیم گیری درباره پوشش و اهداف مشابه متوقف کنند.

کمیته انتظار دارد که اتخاذ پیش��نهادات آن، منجر به کاهش احتمال تأثیر بی مورد 
حمایت مالی صنایع شده و همچنین تعداد راهنماهای بالینی دارای تعارض و رقابت منافع 
را کاهش دهد. برخی گرو ه هایی که با حمایت افشانشده صنایع فعالیت می کردند یا مایل 
به افشای روابط مالی اعضای هیئت توسعه دهنده راهنمای بالینی نبوده اند، ممکن است از 
فرآیند توسعه راهنمای بالینی کناره گیری کنند. گروه های دیگر ممکن است برای تقسیم 

هزینه های توسعه راهنماهای بالینی در موضوعات دارای منافع مشترک، متحد شوند.
با این که کمیته معتقد اس��ت که نقش گس��ترده بخش عمومی در حمایت مالی از 
توس��عه مرورهای نظام مند و راهنماهای بالینی مطلوب خواهد بود، بررس��ی این مسئله 
فراتر از محدوده آن اس��ت. کمیته  پیش��نهادی را که در گزارش اخیر IOM آمده اس��ت، 
 مبنی بر حمایت گس��ترده فدرال از ارزیابی های اثربخش��ی خدمات بالینی، تأیید می کند

)IOM, 2008(. آن گزارش از کنگره آمریکا خواست تا به وزارت سلامت و خدمات انسانی 
امریکا دس��تور دهد تا نهاد واحدی ایجاد کند با مس��ئولیت و ظرفیت »اطمینان از تولید 
اطلاعات معتبر و بدون س��وگیری درباره آن چه درمورد اثربخش��ی بالینی ش��ناخته شده 
و ناش��ناخته اس��ت« )صفحه 171(. آن نهاد اولویت هایی ب��رای انجام مرورهای نظام مند 
از اثربخش��ی بالینی داش��ته و آن ها را مدیریت خواهد کرد، اس��تانداردهایی برای چنین 
مرورهای��ی و برای راهنماهای بالین��ی تدوین کرده و راهنماهای تعارض منافع درس��ت 
می کند. گزارش همچنین پیشنهاد کرده است که سازمان های اعتباربخشی و سایر گروه ها 
ترجیحاً از راهنماهای بالینی استفاده کنند که بر اساس استانداردهای توصیف شده در این 
گزارش توس��عه داده شده اند. به علاوه پیشنهاد می کند که هیئت توسعه دهنده راهنمای 
بالینی، از طریق ایجاد تعادلی میان منافع رقابتی، ممانعت از رأی دادن ش��رکت کنندگان 

دارای تعارض منافع و انتشار تعارضاتی که افشا شده اند سوگیری را به حداقل برساند.
دیگر پیشنهادات مرتبط در این گزارش
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علاوه بر دو پیش��نهادی که در این فصل آمد، س��ایر پیش��نهادات این گزارش نیز با 
مؤسسات توس��عه دهنده راهنماهای بالینی در ارتباط هستند. استانداردهای اجماع شده 
بر روی اجزا و رویه های افش��ا، افشاس��ازی ها را حاوی اطلاعات مفیدتری می کنند و از بار 
س��نگین آن بر کس��انی می کاهد که به مؤسسات متعدد افش��ا می کنند )پیشنهاد  2-3(. 
نظام ملیّ گزارش عمومی پرداخت های شرکت ها به افراد و سازمان ها امکان تأیید ساده تر 
افشاهای مش��خص را فراهم می کند )پیشنهاد  3-4(. محدودیت های مربوط به فعالیت ها 
و روابط مش��خص با صنایع )برای مثال دریافت هدایا و مش��ارکت هیئت سخنرانان( باید 
تعارض منافع را برای مجموعه ای از خبرگانی که برای مشارکت در توسعه راهنمای بالینی 

در نظر گرفته شده اند کاهش دهد )پیشنهاد  5-1، پیشنهاد  6-1 و پیشنهاد  2-6(.
اتخاذ سیاست ها و رویه های شفاف درباره تعارض منافع سازمانی باید جوامع حرفه ای، 
گروه های حامی بیمار و دیگر نهادهای توسعه دهنده راهنماهای بالینی را به چالش بکشاند 
تا با حجم و تناسب روابط مالی خود با صنایع مواجه شوند، روابط مشکوک را حذف کنند 
و سایر روابط را با احتیاط مدیریت نمایند )پیشنهاد  8-1(. فصل بعدی تعارض منافع را در 

سطح نهادی مورد بحث قرار می دهد.
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روابط مالی با صنعت در س��طح نهادها نیز مانند س��طح فردی وجود دارد و ممکن اس��ت 
تعارض��ات منافع��ی برای مراکز پزش��کی دانش��گاهی، جوامع حرف��ه ای و دیگر نهادهای 
ارائه دهنده آموزش و پژوهش پزش��کی، مراقبت بالینی یا راهنمای بالینی به وجود آورند. 
برخی از این روابط ممکن است منافع مشخصی برای اهداف اصلی مؤسسه داشته باشند. 
برای مثال، هدیه های اعطایی به اساتید یا تأمین مالی ساخت تأسیسات پژوهشی از هدف 
مرکزی آموزش و پژوهش مراکز پزشکی دانشگاهی حمایت می کنند. کمیته این دفاعیه را 
شنیده است که انواع جدیدی از روابط نهادی بین دانشگاه و صنعت )فراتر از روابطی مانند 
روابط اعضای هیئت علمی( می تواند ترجمان دانش اکتش��افات پایه به درمان های جدید 
را ارتقاء بخش��ند و در نتیجه به جامعه سود برسانند )Benz, 2008؛ Moses, 2008(. سؤال 
مربوط به مؤسس��ات مانند افراد این اس��ت که آیا یک رابطه با صنعت می تواند به نحوی 
برقرار شود که به منافع مطلوب دست یابد امّا از خطرات تأثیر بی مورد در تصمیم گیری و 

از دست دادن اعتماد عمومی اجتناب کند.
با اینکه موارد متعددِ گزارش شده در اخبار رسانه ها توجه را به تعارض منافع نهادی 
در پزش��کی جلب کرده اس��ت، امّا به طور کلی به تعارض منافع نهادی نسبت به تعارض 
منافع فردی توجه کمتری شده است. تعارضات منافع نهادی اغلب شامل منافع مالی یک 

نهاد و مقامات ارشد آن است )کادر  8 -1(.
خطراتی که تعارض منافع نهادی برای اهداف مرکزی ایجاد می کند می تواند به اندازة 
موارد ایجاد شده توسط تعارضات فردی جدی باشند. علاوه بر این اگر نهادها روابط خود 
را با صنعت، محتاطانه مدیریت نکنند و در معرض انتقاد عمومی برای مدیریت نامناسب 
یا ناکافی تعارضات قرار بگیرند، کار بس��یاری از پژهشگران، مدرسان و پزشکان مرتبط با 
مؤسسه ممکن است بطور ناعادلانه زیر سؤال برود، حتی اگر در رفتار مورد انتقاد مشارکت 

نکرده باشند.

تعارض منافع نهادی

8فص������ل
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کادر 8-1- موارد و مباحث شامل تعارضات منافع نهادی

◄پس از مرگ جس��ی گِلسینگر در سال 1999 و در حین یک کارآزمایی بالینی شامل مداخلة انتقال ژن 
که توسط یک نهاد پژوهشی دانشگاه پنسیلوانیا اجرا شده بود، تفحص های متعدد سؤالاتی را دربارة نظارت 
دانشگاه بر مطالعه و نهاد پژوهشی برانگیختند )Stolberg, 2000; Steinbrook, 2008c(. دانشگاه و مقامات 
وقت و قبلی بس��یاری در آن شرکت زیست پزش��کی که این مداخله را توسعه داده بود منافع مالی داشتند. 
ش��رکت 25 میلیون دلار به بودجة سالانة نهاد پژوهش��ی اهدا کرده بود و حق انحصاری توسعة محصولات 
به دس��ت آمده از کارآزمایی و پژوهش مرتبط را در اختیار داش��ت. به علاوه مدیر مؤسس��ه، که سرپرس��ت 

پژوهشگران نیز بود، در شرکت سرمایه گذاری کرده بود و در آن منافع مالی داشت.
◄در س��ال 2005، گزارش گران افش��ا کردند که کلینیک کلیوْلند و مدیر ارشد اجرایی آن در یک شرکت 
تجهیزات پزشکی منافع مالی افشا نشده داشته اند )Armstrong, 2005(. تجهیزات جراحی قلب آن شرکت 
در این بیمارس��تان استفاده و توس��ط جراحان آن تبلیغ می ش��د. پس از آن هیئت امناء درمانگاه کلیولند 

سیاست های جدیدی دربارة تعارض منافع نهادی اتخاذ کرد.
◄امَجِن، تولیدکنندة داروی اپِوئتین که س��طح هموگلوبین را افزایش می دهد، تأمین کنندة مالی و حامی 
اصلی »ابتکار کیفیت نتایج دیالیز و کلیه« بود که توسط بنیاد ملیّ کلیه انجام شد )Coyne, 2007؛ بنگرید 
به فصل 7(. این پروژه یک راهنماهای بالینی منتش��ر کرد که برای بیماران کلیوی مزمن، افزایش س��طح 
هموگلوبین هدف را پیش��نهاد می کند که می تواند منجر به اس��تفاده از دوزهای بالاتری از اپوئتین و فروش 

بیشتر محصول حامی مالی شود.
◄بعد از اینکه بازرس��ین کنگره در س��ال 2008، گزارش دادند که رئیس دپارتمان روان پزش��کی دانشگاه 
امِوری، دریافت مبالغ قابل توجه مش��ورتی از ش��رکت های دارویی را افش��ا نک��رده، از قوانین دولت فدرال 
و دانش��گاه تخط��ی ک��رده و همچنین مطابق با توافق نامة خود با دانش��گاه مبنی بر مح��دود کردن چنین 
پرداخت هایی عمل نکرده است وی از سمت خود استعفا داد. یکی از اسناد مربوطه، نامه ای بود که او به مقام 
دانش��گاه ارس��ال کرده بود. وی در این نامه به روابط متعدد خود با شرکت های دارویی اشاره می کند که به 
دانشگاه سود می رساندند. این سودها از طریق جذب حمایت مالی شرکت برای جوایز شغلی سازمانی، هدیه 

به اساتید و رؤسا و دیگر هدایا به دانشگاه اعطا می شدند.

ای��ن فصل با تعریف تعارضات منافع نهادی و توصیف میزان مس��تند ش��ده چنین 
تعارضاتی آغاز می شود. سپس در بحث به مرور واکنش های داده شده به تعارضات منافع 
نهادی پرداخته و برخی از چالش ها در مدیریت چنین تعارضاتی ارزیابی می شوند. این فصل 
با پیش��نهاداتی جمع بندی می شود، ش��امل اینکه مؤسسة ملّی سلامت )NIH( گیرندگان 
حمایت مالی خود را ملزم کند سیاست هایی دربارة تعارض منافع نهادی اتخاذ و اجرا کنند.
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تعارض منافع نهادی چیست؟
تعارض منافع نهادی زمانی ایجاد می ش��ود که منافع مالی خود نهاد یا مقامات ارشد 
آن خط��ر تأثیر بی مورد بر تصمیمات مرتبط با منافع اولیه مؤسس��ه ایجاد می کند. برای 
مؤسس��ات دانش��گاهی، چنین خطراتی اغلب زمانی ایجاد می ش��ود که پژوهش��ی درون 
مؤسس��اتی در جریان اس��ت که می تواند ارزش حق امتیاز نهاد یا حقوق صاحبان س��هام 
نهاد در ش��رکت های زیست فناوری، دارویی یا تجهیزات پزشکی را تحت تأثیر قرار دهند. 
همچنین ممکن است زمانی تعارض منافع ایجاد شود که نهاد از شرکت ها هدیه یا کمک 
هزینه درخواست یا دریافت کند، برای مثال، هدیه ای به یک هیئت علمی دانشگاه یا کمک 

هزینه ای به یک انجمن حرفه ای برای تهیه یک راهنمای بالینی.
به ع��لاوه، تعارضات منافع نهادی زمانی وجود دارند که مقامات ارش��د نماینده نهاد، 
دارای منافع مالی شخصی باشند که ممکن است تحت تأثیر تصمیمات اجرایی آن ها قرار 
بگیرند. برای مثال، یک رئیس یا عضو هیئت علمی که س��هام عمده ای در یک ش��رکت 
تجهیزات پزشکی دارد می تواند تصمیماتی درمورد انتصاب و ارتقاء اعضای هیئت علمی یا 
تخصیص فضای آزمایشگاه و دفتر بگیرد، به نحوی که به نفع شرکت باشد اما رسالت کلی 
آموزشی، پژوهشی یا بالینی نهاد را به مخاطره اندازد. به همین نحو، یک مقام بیمارستان 
ب��ا چنین س��هامی در معرض خطر تأثیر بی م��ورد در تصمیم گیری در مورد اس��تفاده از 
محصولات ش��رکت برای بیماران اس��ت. در چنین مواردی، رواب��ط مالی فردی بر منافع 

نهادی تأثیرگذار است. 
همان طور که در فصل 2 تأکید ش��د، تعارضات منافع برحس��ب خطر تأثیر بی مورد 
تعریف می شوند و نه سوء  رفتار یا سوگیری واقعی. سیاست های تعارض منافع چه در سطح 
فردی و چه در سطح نهادی، به دنبال پیشگیری از تصمیم گیری در معرض خطر هستند 
و نه تلاش برای رفع پیامدهای آن. منافع نهادی می توانند به همان روش قابل اجرا برای 
تعارضات فردی، از نظر احتمال تأثیر بی مورد و ش��دت آسیب های احتمالی مورد ارزیابی 
قرار بگیرند )بنگرید به فصل 2(. بنابراین، ارزیابی ها می توانند ماهیت منافع اصلی، ارزش 
و دامنه منفعت ثانویه، وس��عت اختیارات و پاسخگویی نهادی شامل تصمیم گیری دربارة 
منفعت اصلی در معرض خطر و اهمیت آس��یب های بالقوه نسبت به منافع بالقوه را در بر 

.)Emanuel and Steiner 1995 گیرد )همچنین بنگرید به
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وسعت روابط نهادی با صنعت
از آن جایی که به تعارضات منافع نهادی به اندازة تعارضات منافع فردی توجه نشده 
است، شواهد کمتری در مورد خصوصیات یا اثرات آن موجود است. کمیته اطلاعات جامع 
اندکی دربارة دامنه و ماهیت روابط مراکز پزش��کی دانشگاهی، جوامع حرفه ای، گروه های 
حامی بیمار و دیگر مؤسس��ات با ش��رکت های دارویی، تجهیزات پزشکی و زیست فناوری 
دارد. چنین روابطی ممکن اس��ت ش��امل انواع مختلفی از پرداخت ها و هدایا به یک نهاد، 
منافع مالکیت نهادی در شرکت ها، حق امتیازها و روابط مقامات ارشد باشد )مثل خدمت 
در هیئت مدیره شرکت(. همان طور که در کادر  8-1 نشان داده شده است، اکثر گزارشات 

بر سوءرفتارهای برجسته و اکثراً انگشت نما تمرکز دارند.
فصل 4 به بررس��ی نتایج پیمایش��ی از اعضای هیئت علمی دانش��کده های پزشکی 
و بیمارس��تان های آموزش��ی مس��تقل و ب��زرگ پرداخته که نش��ان داده اس��ت 27% از 
دپارتمان ه��ای پیش بالینی و 16% از دپارتمان های بالینی از مجوز مالکیت معنوی درآمد 
کسب کرده اند )Campbell et al., 2007b(. )این درآمد را ممکن است به عنوان منفعتی از 
اقدامات قانون بای-دال در نظر گرفت، که به نهادها اجازه می دهد حق امتیاز اکتش��افات 
حاص��ل از پژوهش ه��ای با تأمین مالی فدرال را در اختیار بگیرند و بتوانند برای توس��عه 
این اکتشفات به دیگران مجوزهای انحصاری اعطا کنند.( همچنین این پیمایش دریافته 
اس��ت که رابطه با صنعت بین رؤسای دپارتمان ها متداول بوده است که شامل خدمت به 
عنوان مشاور )27%(، اعضای هیئت مشورتی علمی )27%(، سخنرانان حقوق بگیر )%14(، 
کارکنان ش��رکت )7%( و اعضای هیئت مدیرة ش��رکت )11%( می گردد. کمیته در مورد 
حمایت مالی ش��رکت ها از پژوهش های زیست پزش��کی، داده هایی در سطح نهادی یافت 
نک��رد، اما فصل 4 گزارش داد که اکثر پژوهش های این چنینی در ایالات متحده از طریق 

منابع تجاری تأمین شده اند.
برای نهادها نیز مانند افراد ارائه دهنده مراقبت های س��لامت، تعارض منافع می تواند 
ناشی از روش های پرداخت به ارائه دهنده نیز باشد که می تواند شامل کارانه، پرداخت های 
موردی )پرِکِیس( آینده نگر، پرداخت به ازای عملکرد یا سایر روش ها باشد. به علاوه، تعارض 
ممکن اس��ت ناش��ی از منافع مالکیت ارائه دهنده باشد، برای مثال، مالکیت بیمارستان بر 
مراکز تخصصی وابس��ته که پزش��کان بیمارس��تان بیماران را به  آن ها ارجاع می دهند. به 
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هرحال همان طور که در فصل 6 اش��اره ش��د، رس��یدگی به روش های پرداخت و منافع 
مالکیت در تأسیسات پزشکی فراتر از محدودة این گزارش است.

در بین دانش��گاه ها، گزارش��ی از خدمات پژوهش��ی کنگره نتیجه گیری کرده است 
ک��ه حق امتیازها درصد کمی از بودجة پژوهش و توس��عة دانش��گاه را تأمین می کنند و 
به نظر می رس��د آن دسته از درآمدهای سرش��ار حاصل از حق امتیاز ها، محصول معدود 
حق امتیاز هایی باش��ند که »ترکانده اند« )Schacht, 2008(. این گزارش صرفاً مؤسس��ات 
پژوهشی زیست پزشکی را در نظر نداشته است. انجمن مدیران تکنولوژی دانشگاهی، که 
پیمایش س��الیانه ای از فعالیت های انتقال تکنولوژی )شامل مجوز دادن به حق امتیازها و 
راه اندازی اس��تارت آپ ها( انجام می دهد، اطلاعات را به تفکیک زمینه های علمی گزارش 

نمی کند. 
اکثر جوامع حرفه ای و بیماری-محور یا گروه های حامی بیمار جزئیات حمایت مالی 
دریافت شده از صنعت را بصورت عمومی منتشر نمی کنند، اما به نظر می رسد که بسیاری 
از گروه ها برای تأمین قس��مت مش��خصی از درآمد کلی خ��ود و برای فعالیت های خاص 
به ش��رکت های محصولات پزشکی وابسته هس��تند )برای مثال، آموزش مداوم پزشکی و 
توسعة راهنماهای بالینی(. در تفحص کنگره از روابط انجمن روانپزشکی آمریکا )APA( با 
شرکت های دارویی گزارش شده است که شرکت های پزشکی حدود 28% از درآمد سالیانة 
این انجمن را تأمین کرده اند. یک پیمایش غیررسمی APA از دیگر انجمن های تخصصی 
پزش��کی نشان داده است که این رقم تقریباً میانة طیف درآمدی است که شرکت ها برای 
این گروه ها فراهم می کنند )از 2 تا حدود Stotland, 2008( )%50(. روایتی از اسوش��یِیتِد 
پرِِس دربارة مخارج شرکت های دارویی برای ارتقاء آگاهی از سندروم فیبرومیالژی گزارش 
داده است که شرکت ها وجوهی را هدیه کرده اند که به اندازة 40% از بودجة سالیانة انجمن 
ملی فیبرومیالژی بوده اس��ت )Perrone, 2009(. بس��یاری از گروه ها شرکت های حامی را 
فهرس��ت می کنند اما گزارش نمی کنند که چه مقدار از درآمدشان از این حامیان حاصل 
می شود. گروه هایی که منابع تأمین مالی را برای فعالیت هایی مانند توسعة راهنمای بالینی 
گزارش می کنند معمولاً میزان حمایت مالی شرکت برای یک فعالیت یا این که چه درصدی 
از هزینة یک فعالیت حاصل از حمایت مالی ش��رکت بوده است را گزارش نمی کنند. این 

داده ها می توانست به ارزیابی خطر تأثیر بی مورد کمک کند.
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آکادمی پزشکان خانواده آمریکا )AAFP( در گزارشی برای هیئت مدیرة خود در سال 
2006، مناب��ع و فعالیت هایش را تحلیل کرد و نتیجه گرفت که بدون کاهش خدمات به 
اعضا یا افزایش هزینه های عضویت، از نظر مالی امکان چشم پوشی از حمایت مالی صنایع 
برای هر یک از فعالیت هایش وجود ندارد. AAFP برای بودجة س��ال مالی 2007-2006 
خود پیشنهاد کرده است که کمتر از 38% از درآمد آن )31 میلیون دلار از 80 میلیون دلار 
بودجة کل( از محل مطالبات و فروش محصولات و خدمات به اعضا حاصل ش��ود. تقریباً 
42% )34 میلی��ون دلار( از صنعت دارو تأمین می ش��ود که حدود 60% از آن از تبلیغات 
 AAFP,( در مجلة علمی و 13% از پرداخت برای نمایش��گاه در نشس��ت ها حاصل می شود
2006a(. این گزارش ذکر کرده است که سازمان به دنبال گسترش کمک هزینه های دولت 

و س��ازمان های خیریه برای فعالیت های مختلف بوده اس��ت و همچنین گام های دیگری 
جهت محدودس��ازی تأثیر صنعت برداش��ته اس��ت. با این حال، اگر سازمان پذیرش همة 
وجوه از صنعت شامل تبلیغات مجله را متوقف می کرد، باید مطالبات اعضا را حدود 600 
دلار افزایش می داد )یعنی حق عضویت حدود 1000 دلار در س��ال( تا س��طوح خدمات 
و برنامه هایی را که در آن زمان وجود داش��ت )مثل فعالیت های آموزشی موجود با همان 

.)AAFP, 2006a( به نحوی حفظ نماید )هزینه ثبت نام برای هر برنامه
داده های ارائه ش��ده در فصل 6 نش��ان داد که س��ازمان های عضویت پذیر از پزشکان 
49% از مناب��ع آموزش مداوم پزش��کی معتبر خود را از ترکیبی از وج��وه بازرگانی برای 
فعالیت ها، تبلیغات و نمایش��گاه های نشست ها کس��ب کرده اند. برنامه های آموزش مداوم 
پزش��کی دانشگاه های پزشکی حدود 62% از درآمد خود را از این منابع به دست آورده اند؛ 

برای شرکت های آموزش و انتشارات، این سهم 73% بود.

واکنش ها به تعارضات منافع نهادی
قوانی��ن و مقررات فدرال بطور همس��ان و س��ازگار تعارضات مناف��ع نهادی را هدف 
ق��رار نداده اند. مقررات خدمات س��لامت عمومی امریکا )PHS( درب��ارة تعارض منافع که 
در س��ال 1995 صادر ش��د و در ضمیمة B آورده شده است، تنها تعارضات منافع فردی 
 و روابط با صنعت را پوش��ش می دهد. عمداً به تعارضات منافع نهادی اش��اره نشده است

)NIH, 1995(. راهنمای روابط مالی در پژوهش های دارای ش��رکت کنندگان انس��انی که 
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توسط وزارت سلامت و خدمات انسانی امریکا منتشر شده است دربارة شناسایی و مدیریت 
منافع مالی فردی و نهادی بحث می کند )HHS, 2004(. این س��ند سؤالات و رویه هایی را 
برای هیئت های نظارت مؤسس��ات )IRBs(، بازرس��ین و مؤسسات پیشنهاد می کند تا در 
ارزیاب��ی روابط نهادی در نظر بگیرند. قوانین فدرال ضد س��هم خواری برای پرداخت های 
غیرقانونی به مؤسسات نیز مانند افراد صدق می کند. پیشنهاد کمیسیون مشورتی سیاست 
مدیکر )بنگرید به فصل 3( برای گزارش صنایع از پرداخت های مش��ورتی و غیره خود نه 
تنها پرداخت به پزش��کان را شامل می شود بلکه دانشکده های پزشکی، جوامع حرفه ای و 
ارائه دهندگان آموزش مداوم پزش��کی را نیز پوشش می دهد )MedPAC, 2009(. لایحه ای 
که در سال 2007 در کنگرة آمریکا مطرح شد )S. 2029( و در سال 2009 مجدداً مطرح 

گشت )Grassley, 2009( پرداخت به پزشکان را پوشش می دهد.
سازمان های دانش��گاهی متعددی گزارش��اتی دربارة تعارضات منافع نهادی منتشر 
 AAMC, 2002; AAMC�AAU,( کرده ان��د، ش��امل انجمن کالج ه��ای پزش��کی آمری��کا
 2008(، انجم��ن دانش��گاه های آمری��کا )AAMC�AAU, 2008( و ش��ورای روابط دولتی

)COGR, 2003(. گزارش��ات AAMC در س��ال 2002 و AAMC�AAU در سال 2008 به 

تعارضات منافع نهادی در پژوهش های شامل شرکت کنندگان انسانی پرداختند.
بخشی از گزارش AAMC�AAU در سال 2008 واکنش به شواهدی بود که نشان می 
داد مراکز پزش��کی دانشگاهی پیشنهادات ارائه شده در گزارش سال AAMC 2002 را به 
کار نبسته  اند. در پیمایش AAMC از اعضای خود، تنها 38% از مؤسساتی که پاسخ دادند 
گزارش نمودند که سیاس��ت تعارض منافعی داش��تند که برای منافع مالی مؤسسه به کار 
بسته شده است، با این حال 37% دیگر گزارش کردند که در حال توسعة چنین سیاستی 
هستند )Ehringhaus et al., 2008(. برای مؤسساتی که سیاست هایی داشتند، اسناد معمولاً 
پوشش دهنده سهام داری در شرکت های غیردولتی )90%( یا عمومی )77%(، درامد از حق 
امتیازها )80%(، دستمزد برای دستیابی به مراحل معینی از یک دورة آموزشی )73%( و 
هدایای قابل توجه از یک حامی پژوهش��ی )73%( بودند. اکثر مؤسساتی که سیاست هایی 
 IRB داش��تند آن ها را برای مقامات ارش��د )71%(، اعضای هیئت مدیره )66%( و اعضای
)81%( به کار بس��ته بودند. بعلاوه، اکثر پاسخ دهندگان گزارش کرده اند که برای تفکیک 
مس��ئولیت مؤسسه جهت پژوهش از مس��ئولیت مدیریت سرمایه گذاری )94%( یا انتقال 



298

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

تکنولوژی )61%( ترتیبات س��ازمانی مقرر داش��ته اند. با وجود این که جدی ترین مش��کل 
شناسایی ش��ده در پیمایش، کمبود سیاست ها در اکثر مؤسسات بود، نگرانی دیگر نقص 

سیاست ها در پوشش کافی منافع نهادی مشخص بود.
گزارش AAMC�AAU در س��ال 2008 علاوه بر تکرار اهمیت چنین سیاست هایی، 
قواعد راهنمای متعددی برای سیاست های تعارض منافع نهادی بیان کرده است. آن قواعد 

به این شرح هستند:
* »فرآیندهای تصمیم گیری مالی و پژوهشی و عوامل آن ها باید تفکیک شوند«؛

* »تصمیم گیری دربارة توقف یا ادامه یک پروژة پژوهش��ی با سوژه های انسانی که دارای 
یک تعارض منافع نهادی است باید توسط یک »قاعده استثناپذیر« علیه اجرای پژوهش 
تحت حمایت موسس��ة متعارض مدیریت ش��ود« مگر در یک مورد اجب��اری که بعنوان 

استثناء تشخیص داده شود؛ و 
* تعارضات منافع نهادی »به طور یکس��ان در سراسر مؤسسه اجرا شوند، بدین شکل که 
افراد مشمول سیاس��ت های تعارض منافع مالی نهادی، مخصوصاً مقامات مؤسسه و خود 
مؤسسات، تابع مدیریت، افشا و گزارش اساسی منافع مالی خود هستند.« )صص. 16-14(.

همچنین این گزارش ایجاد یک کمیتة دائمی تعارض منافع نهادی را پیشنهاد کرده 
است و رویه هایی برای گزارش منافع مالی نهادی و مدیریت روابطی مطرح کرده است که 
وجود تعارض منافع در آنها محرز شده است. استراتژی ها می توانند شامل این موارد باشند: 
محروم س��ازی مؤسس��ات از نفع مالی در یک شرکت، الزام مقامات ارشد به کناره گیری از 
مش��ارکت در تصمیماتی که ممکن اس��ت منافع متعارض آن ها را تحت تأثیر قرار دهد، 
صرف نظر از اجرای پژوهش��ی که مؤسس��ه در آن منافع مال��ی دارد )فراتر از تأمین مالی 
خود پژوهش(، درخواست از IRB مؤسسه ای دیگر برای بازبینی چنین پژوهشی یا افشای 

تعارض منافع نهادی به شرکت کنندگان پژوهش.
سیاست یکی از دانشگاه ها ش��امل مسائل متعددی جهت ارزیابی شرایطی است که 
امکان دارد مش��ارکت نهاد دارای تعارض منافع را در یک پروژة پژوهش��ی با سوژة انسانی 
توجیه نماید )University of Rochester, 2006(. در این سیاست مسئلة مشارکت مؤسسه 

در پروژه باید به قدری قوی تر باشد که:
* کار در چندین موقعیت اجرا شود )برای مثال، تحت حمایت مؤسسات متعدد باشد(؛
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* مؤسسه دارای نقش نسبتاً منفعلی در اجرای پروژه باشد )مثل جمع آوری داده(؛
* تعداد سوژه های پژوهشی تحت نظارت مؤسسه اندک باشد؛

* به نظر رس��د اگر محیط پژوهش در مؤسس��ه نباشد احتمال دارد اثر منفی آن بر روی 
سوژه های پژوهش بیشتر باشد؛ و

* پژوهشگران مجری یا منابع دانشگاهی که حامی پروژه اند ضروری بوده و در حال حاضر 
قابل جایگزین نیستند.

کالج پزشکان امریکا )ACP( در بیانیه ای درمورد جوانب نهادی روابط پزشک با صنعت 
اش��اره کرده است »جوامع حرفه ای پزش��کی که حمایت صنایع یا دیگر وجوه خارجی را 
 Coyle et al., 2002b, p.( »می پذیرند باید از سوگیری بالقوه و تعارضات منافع آگاه باشند
405(. همچنین پیشنهاد کرده است که سیاست های نهادی شفافی درمورد روابط با صنعت 

اتخاذ گردد، شامل سیاست هایی که »از اتکا به منابع حمایتی خارجی اجتناب می کنند« 
و پذیرش و افشای وجوه از صنعت و دیگر منابع خارجی را هدایت می نمایند. موضع گیری 
ACP دربارة برنامه های آموزشی این است که »پذیرش هرگونه حمایتی که به طور صریح 

یا ضمنی مشروط به مجال یافتن صنعت برای انتخاب مربیان، سخنرانان، مدعوین، عناوین 
یا محتوا و مواد جلس��ات آموزش��ی باشد برای مؤسسات علمی و س��ازمان های آموزشی 

.)Coyle et al., 2002b, p. 405( »غیراخلاقی است
جامعه پزش��کی داخلی عمومی )SGIM( در بیانیه ای در سال 2006 محدودیت هایی 
بر س��هم منابع خارجی از بودجة اجرایی سالانة خود وضع کرد )SGIM, 2006(. حد سهم 
مناب��ع خارج��ی از تأمین مالی در مجم��وع 33% بود، با محدودی��ت 10% برای مجموع 
نهادهای انتفاعی مرتبط با مراقبت سلامت و 5% برای هر نهاد به تنهایی. )در نتیجه، %67 
از بودجة اجرایی باید از منابع داخلی، مانند شهریه اعضا و حق الزحمه تأمین شود.( بعلاوه، 

این بیانیه اعلام کرده است که سازمان نباید
برای پروژه های آموزش��ی یا پژوهشی )شامل پیش دوره ها، کارگاه ها یا سایر ارائه ها 
در نشست های ملی یا منطقه ای SGIM( مربوط به بیماری های مشخص، تجهیزات 
پزشکی، تشخیصی، داروها یا سایر محصولات یا خدماتی که به نظر می رسد منافع 
مس��تقیم س��لامت برای بیمار دارند )صرف نظر از این که آن محصولات توسط آن 
حامی خارجی به فروش می رس��ند ی��ا خیر( وجوهی از ش��رکت های انتفاعی )یا 
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نهادهای غیرانتفاعی که به طور گس��ترده توسط شرکت های انتفاعی تأمین مالی 
می شوند( بپذیرد. )ص. 2(

این بیانیه چنین وجوهی را »مشکوک« توصیف می کند زیرا که به نظر می رسد نیت 
آن ها »مقدمتاً ترویجی اس��ت؛ یعنی، تشویق مس��تقیم یا غیرمستقیم )از طریق شناخت 
بیشتر جمعیت از بیماری( استفادة گسترده تر از محصولات پزشکی، به منظور سود رساندن 
به حامی مالی اس��ت« )صفحة 2(. بیانیه اظهار می کند که زمانی برای حمایت عمومی از 
یک نشست درخواست می شود که طراحان برنامه، محتوای نشست را تعیین کرده باشند.

فصل 6 به اقداماتی می پردازد که ش��ورای اعتباربخش��ی آموزش مداوم پزشکی آغاز 
کرده تا تأثیر درخواس��ت و پذیرش حمایت مالی از صنعت را برای ارائه دهندگان محدود 
س��ازد. فصل 7 گام هایی را توصیف کرده که توس��ط برخی جوامع حرفه ای برداشته شده 
است تا فعالیت هایی مانند توسعة راهنمای بالینی را از تأثیر حمایت مالی صنعت مصون 
سازد. همچنین متذکر شده که برخی جوامع حمایت مالی صنایع را برای توسعة راهنمای 

بالینی نمی پذیرند.

چالش های ویژه در مدیریت تعارض منافع نهادی
ب��ا وجودی که کمیته هیچ پژوهش نظام مندی درمورد تعارض منافع نهادی یا تأثیر 
سیاس��ت های نهادی یافت نکرد، اما چالش های متعددی را در مدیریت چنین تعارضاتی 
شناس��ایی کرد. یکی از چالش ها این اس��ت که شناس��ایی منافع مالی نهادی و تعارضات 
مرتبط ممکن اس��ت دشوار باش��د. مخصوصاً ممکن است در دانشگاه ها یا سایر مؤسسات 
بزرگ، هیچ فرد یا دفتری از چنین منافعی آگاه نباشد. افرادی که مسئول شناسایی روابط 
هس��تند احتمالاً باید قسمت های مختلف مؤسس��ه را پیمایش کنند تا فهرستی از روابط 
و منافع مرتبط ایجاد کنند. برای مثال، در یک مرکز پزش��کی دانش��گاهی این فهرس��ت 
می تواند ش��امل این موارد باشد: دفتر مسئول انتقال تکنولوژی و مالکیت معنوی، دفتر یا 
هیئت مدیریت سرمایه گذاری، دفاتر مسئول خرید تجهیزات پزشکی، دپارتمان های علمی 
و واحدهای دیگری که ممکن اس��ت هدایایی دریافت کنند و شاید سایر دفاتر و واحدها. 
فرآیند معمول برای افش��ای منافع مالی فردی برای مقامات ارش��د نیز اعمال می شود، با 
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این حال بررس��ی افشاها در سطح بالاتری خواهد بود، برای مثال، همان طور که در ادامه 
پیشنهاد شده است از طریق کمیته ای از هیئت مدیره.

رسیدگی به تعارضات منافع نهادی ممکن است از برخی نظرها دشوارتر از رسیدگی 
به تعارضات منافع فردی باش��د. در تعارضات فردی در مؤسسات بزرگی مانند دانشگاه ها، 
دانش��کده های پزشکی و بیمارستان های آموزشی بزرگ، معمولاً امکان بررسی در سطوح 
متعددی از مؤسس��ه وجود دارد و شامل مقاماتی نیز می شود که نسبتاً مستقل هستند و 
منافع شخصی ثانویة مورد بحث را ندارند. برعکس، یک بررسی مستقل از تعارضات منافع 
نهادی ممکن اس��ت دشوار باشد زیرا ممکن اس��ت مقامات مؤسسه خود در معرض بهره 
بردن غیرمس��تقیم از تعارض منافع باش��ند و تمایلی نداشته باشند که روابط پیشنهادی 
یا فعلی با ش��رکت ها را که به نظر می رس��د رفاه مالی مؤسس��ه را ارتقاء دهند، زیر سؤال 
ببرند. برای مثال، اعتبار و نفوذ مدیران ارش��د و دیگر مقامات س��طح بالا ممکن اس��ت 
وابسته به موفقیت آنها در تقویت سلامت مالی نهاد خود باشد. اگر مقامات ارشدی که بر 
انتقال تکنولوژی، مالکیت معنوی و کمک هزینه های پژوهشی نظارت می کنند مسئولیت 
مدیریت تعارض منافعِ نهادی را نیز به عهده داش��ته باش��ند، ممکن اس��ت عدم پیگیری 
یک کمک هزینه برایش��ان دشوار باشد یا تمایلی به محروم سازی مؤسسه از منفعت یک 
مالکیت نداش��ته باش��ند، حتی اگر چنین اقداماتی برای مدیریت تعارض ضروری باشند. 
رهبران جوامع حرفه ای و گروه های حامی بیمار که مش��خصاً وابس��ته به حق عضویت یا 
مشارکت افراد هستند ممکن است تمایلی به عدم پذیرش کمک هزینههای صنایع نداشته 
باشند حتی اگر خطری از تأثیر بی مورد بر فعالیت هایی مانند توسعة راهنماهای بالینی یا 

برنامه های آموزشی ایجاد کنند.
به دلیل پتانس��یل تعارض منافع در بین مقامات ارشد نهادی، کمیته پیشنهاد داده 
است که مسئولیت کلیدی برای نظارت بر تعارضات منافع نهادی به عهدة هیئت حاکمة 
نهاد قرار گیرد. همچنین پیشنهاد کرده است که اعضای مستقل -افراد بدون وابستگی به 
مؤسسه - در هیئت کمیته ها گنجانده شوند تا تعارضات منافع نهادی را بررسی و مدیریت 

کنند.
از آن جایی که بهرة مالی بالقوه از یک نفع ثانویه در س��طح نهادی ممکن است برای 
ش��خص مقامات نهادی نباشد، تصمیمات آن ها ممکن است راحت تر به عنوان خدمت به 
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مؤسسه توجیه شود تا خدمت به خود، حتی زمانی که مقامات نیز اعتبار شخصی کسب 
نمایند. در واقع، منافع اغلب به نفع رس��الت اولیه و اصلی مؤسس��ه هس��تند، برای مثال، 
زمانی که بازده سرمایه گذاری ها یا مجوزها در پژوهش های ارزشمند، فعالیت های آموزشی 
یا مراقبت از بیمار مصرف می شوند. با این حال، دقیقاً به همین دلیل که این منافع بدین 
شکل باورپذیر )و اغلب معتبر( هستند، ممکن است تعارضات منافعِ نهادی جدی، نادیده 
گرفته شوند یا ممکن است به دقت بررسی و ارزیابی نشوند که آیا امکان دارد به طور کلی 

رسالت های اولیه مؤسسه را به جای تقویت، تضعیف نمایند.
به دلایل مش��ابه، عموم مردم ممکن است، حداقل در ابتدا با تعارضات منافع نهادی 
بیشتر مدارا کنند تا تعارضات منافع فردی و ممکن است انتظار داشته باشند که مؤسسات 
چنین روابطی را پیگیری کنند تا پژوهش را پیش��رفت، فعالیت های آموزشی را گسترش 
یا منابع بالینی را افزایش دهند. این مدارا به نوبة خود ممکن است تمایل رهبران نهادی 
ب��ه کوچک جل��وه دادن یا نادیده گرفتن تعارضات منافع حاصل ش��ده را تقویت نماید. از 
آن جایی که واضح است دانشگاه ها و دیگر نهادهای مراقبت سلامت نیازمند منابعی برای 
انجام رس��الت های خود هستند و جامعه مؤسسات را تش��ویق به پیگیری چنین منابعی 
کرده است، »جامعه ممکن است مسئله را به عنوان یک رفتار خودخواهانه در نظر نگیرد 
و در نتیجه ممکن اس��ت نسبت به موقعیت های مشابه حاوی تعارض منافع فردی، سهواً 
تحمل بیشتری نسبت به شرایطی داشته باشد که در آن منافع مالی نهاد می تواند صداقت 

.)Emanuel and Steiner, 1995, p. 263( »رسالت های آن را به مخاطره بیندازد

پیشنهادات
به دلی��ل اینکه هیچ تصمیم گیرنده ای در یک نهاد، کام��لًا عاری از تعارضات منافع 
نهادی نیس��ت، ایجاد یک فرآیند کاملًا مس��تقل جهت ارزیاب��ی چنین تعارضاتی ممکن 
نیس��ت. با این که هیچ راه حل کاملی وجود ندارد، کمیته به این نتیجه رس��یده است که 
بطور کلی، مناس��ب ترین مق��ام برای قضاوت دربارة تعارضات نه��ادی هیئت امناء یا یک 

هیئت حاکمة معادل آن است. 
اعض��ای این هیئت بعنوان افراد امین و معتمد، مس��ئول اولویت دادن به منافع بلند 
مدت نهاد هس��تند. از آن جایی که آن ها نس��بت به مقامات ارش��د نهاد فاصلة بیشتری از 
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فش��ارهای روزانة تصمیم گیری دارند، باید قادر باشند اثرات مثبت یا منفی منافع مالی بر 
رسالت اصلی نهاد را خردمندانه تر ارزیابی کنند. همچنین اعضای این هیئت به اطلاعات 
جامعی دربارة امور مالی نهاد دسترس��ی دارند، که برخی از آن ها ممکن اس��ت محرمانه 
بوده و برای مقامات ارشد نهادی افشا نشده باشد. و نیز ممکن است برای کمک به مدیر 
اجرایی مؤسس��ه جهت حل اخت��لاف دربارة تعارضات منافعی ک��ه واحدهای متفاوتی را 
درون نهاد درگیر می کند دارای موقعیت بهتری باشند. برای مثال در یک دانشگاه، هیئت 
علمی دانشکدة بهداشت عمومی ممکن است بیش از هیئت علمی دانشکدة تجارت نگران 
پتانسیل ایجاد خطر سرمایه گذاری در محصولات مشخص برای رسالت های کل نهاد باشد.

بعلاوه، تصمیماتی که توس��ط هیئت حاکمه اتخاذ می ش��وند نس��بت به تصمیمات 
اتخاذ شده توسط کارکنان، در داخل و بیرون سازمان ارزشمندترند. وقتی هیئت موضوعی 

را مطرح می کند، توجه مردم را بیشتر جلب می کند.

◄پیش�نهاد  ۸-۱: در مؤسس�ات درگیر آموزش و پژوهش پزشکی، مراقبت بالینی یا 
تدوین راهنماهای بالینی، هیئت امناء یا هیئت حاکمه مشابهی باید کمیته های مستقل 

دائمی برای مدیریت تعارض منافع مؤسسه ایجاد کنند. این کمیته های دائمی
۱- نباید دارای عضوی باش�ند که با فعالیت های مرتبط مؤسس�ه تعارض منافع داشته 

باشد؛ 
۲- حداقل یکی از اعضای آنها نباید عضو هیئت مدیره یا مدیر و کارمند مؤسسه باشد 

و در عین حال مقداری تجربه مرتبط نیز داشته باشد؛ 
۳- در صورت نیاز باید الزامات اداری کافی برای نظارت روزانه و مدیریت تعارض منافع 

مؤسسه ایجاد کند که شامل نظارت بر مدیران ارشد نیز باشد؛ و
۴- باید گزارش س�الانه فعالیت خود را برای تمامی اعضای هیئت مدیره ارائه کرده و 
همچنین به صورت عمومی منتشر کند اما در صورت نیاز تغییرات لازم را برای حفاظت 

از اطلاعات محرمانه نیز صورت دهد.

کمیتة دائمی هیئت مدیره )یا کمیتة فرعی( به طور منظم روابط مالی نهاد را بررسی 
می کند تا تعارضات منافع با رس��الت یا رسالت های اولیه آن را شناسایی کند و همچنین 
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روابط مالی مقامات ارش��د را بررس��ی می نماید. کمیتة هیئت مدیره کفایت سیاست ها و 
رویه های رس��یدگی به این روابط را نیز ارزیابی می کند. همان طور که در پیش��نهاد  1-3 
ارائه شد، این کمیتة هیئت مدیره متفاوت از کمیتة ایجادشده برای تعارضات منافع فردی 

است.
با این که هیئت مدیره مس��ئول تعارضات منافع نهادی اس��ت، کمیته فکر می کند 
که اعضای هیئت مدیره ممکن است برای انجام نظارت روزانه یا انجام بررسی های خاص 
مناس��ب نباشند، مخصوصاً در مراکز پزشکی دانشگاهی و سایر نهادهای بزرگ. در نتیجه 
ممکن اس��ت هیئت مدیره تصمیم بگیرد تا س��از و کاری برای نظارت روزانه بر تعارضات 
منافع نهادی ایجاد کند. این س��ازوکار در نهادهای متفاوت می تواند اش��کال مختلفی به 
خود بگیرد. برای مثال، همان گونه که AAMC و AAU پیش��نهاد کرده اند، یک موسس��ة 
دانشگاهی ممکن است کمیته ای از اعضای هیئت علمی-کارمند ایجاد کند تا بر تعارضات 
مناف��ع نه��ادی نظارت کنند و از هر کمیته ای که مس��ئول تعارضات منافع فردی اس��ت 
جدا باش��د. چنین کمیته ای )و هرکدام از کارکنان پش��تیبان( می تواند گزارش خود را به 
هیئت مدیره یا یکی از صاحب منصبانی ارائه دهد که مسئول مستقیم سرمایه گذاری های 
نه��ادی، انتقال تکنولوژی یا پژوهش نیس��ت. گزینه های منطق��ی مختلفی وجود دارند و 
گزینه منتخب، تا اندازه ای بس��تگی به اندازه، سازمان دهی و وسعت یک نهاد دارد. به هر 
حال، گزینة منتخب باید سازگار با اهداف تأسیس و پشتیبانی از نظارت هیئت حاکمه بر 

تعارضات منافع نهادی باشند.
پیش��نهاد گزارش سالانة کمیتة هیئت مدیره مشوقی برای آن کمیته فراهم می کند 
تا گزارش دهد که چه تصمیمی در رابطه با تعارضات منافع شناسایی ش��ده گرفته اس��ت 
و تصمیم��ات قبلیِ آن )مثل طرح هایی برای حذف یا مدیریت یک تعارض منافع نهادی( 
چگونه به کار بس��ته ش��ده اند. چنین گزارشی مش��وقی برای بررسی و پاسخگویی بیشتر 
فراهم می آورد. اگر اعضای کمیتة هیئت مدیره بدانند که درصورت از قلم انداختن مسائل 
بالقوه، قصور آن ها ممکن اس��ت برای عموم شفاف شود و این مشکلات می توانند موضوع 
تفحص های رس��می یا گزارش��ات رس��انه ای شوند، به نظر می رس��د در بررسی های خود 
جدی تر باشند. در موارد خاص، ممکن است کشمکشی بین اهداف هم رده افشای عمومی 
و محرمانگی اطلاعات مش��خصی از کارکنان و واقعیت های��ی از مالکیت معنوی جاری یا 
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آینده وجود داش��ته باش��د. در نتیجه، گزارش عمومی هیئت مدیره ممکن است به علت 
محرمانگی برخی اطلاعات، جزئیاتی را حذف کند، اما چنین حذفیاتی باید به ندرت اتفاق 

بیفتند. 
NIH باید جهت تس��ریع اتخاذ سیاس��ت های تعارض منافع نهادی، مقررات تعارض 

منافع PHS در س��ال 1995 را توس��عه دهد تا علاوه بر منافع مالی فردی، منافع نهادی 
را نیز برای مؤسس��ات دریافت کننده کمک هزینة پژوهش��ی PHS پوشش دهد. همچنین 
این قوانین باعث جلب توجهات می ش��وند و مؤسساتی که حمایت مالی پژوهشی دریافت 
نمی کنند اما در آموزش پزش��کی، مراقبت بالینی یا توس��عة راهنماهای بالینی درگیرند 
را تش��ویق می کنند تا به صورت داوطلبانه اقدامی در راس��تای اجتناب از تعارضات منافع 
 PHS بالقوه یا نظارت بر تعارضات منافع انجام دهند. به طور ایده آل، تدوین قوانین جدید

می تواند با اصلاحات مربوطه در مقررات بنیاد ملی علم هماهنگ شود. 

◄پیش�نهاد  ۸-۲: مؤسس�ه ملّی س�لامت )NIH( باید قواعد مدیریت تعارض منافع 
نهادی را برای مؤسسات پژوهشی تحت پوشش مقررات فعلی خدمات سلامت عمومی 
)PHS( ای�الات متح�ده تدوین کند. این قوانین باید الزام کنند که مؤسس�ات، تعارض 
منافع شناسایی شده خود را به همراه گام هایی که برای حذف یا مدیریت این تعارض ها 

برداشته اند گزارش کنند.

با وجودی که قوانین جدید PHS باید مطابق با پیشنهاد  8-1 و دیگر پیشنهادات این 
گزارش باشند، اما لازم نیست خیلی تجویزی یا سخت گیرانه باشند، مخصوصاً با توجه به 
این که به نظر می رسد تجارب مرتبط با سیاست های تعارض منافع نهادی محدودتر بوده 
و به خوبی سیاس��ت های کنترل کنندة تعارضات فردی مستند نشده باشند. البته مقررات 
 NIH مربوط به پایش و اجرا در هر دو س��طح برنامة خارجی و داخلی نهادهای پژوهش��ی
اهمیت دارند. پیش��نهاد  8-2 همچون مقررات فعلی PHS درمورد تعارضات منافع فردی، 
خواستار گزارش تعارضات منافع نهادی شناسایی شده از طرف دریافت کننده حمایت مالی 

به NIH شده است.
NIH می تواند اجرای مناس��ب و منطقاً یکس��ان قوانین را از طریق ارائة توضیحات و 
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راهنمای تکمیلی تش��ویق نماید، همان گونه که اخیراً این کار را برای سیاست ها و قوانین 
خود درمورد تعارضات منافع فردی انجام داده است )بنگرید به فصل 3(. همچنین می تواند 
نماین��دگان گیرندگان حمایت مالی را گرد هم آورد تا درمورد تجارب خود بحث کنند و 
اقدامات مناسب را در توسعه و اجرای سیاست ها شناسایی کنند. به علاوه، NIH می تواند به 
توسعه یا سفارش مطالعات موردی درمورد موقعیت های متدوالی بپردازد که موجب نگرانی 
دربارة تعارضات منافع می ش��وند، مانند سهام  داری مؤسسه ای در شرکت های استارت آپی 

که به دنبال جذب حمایت مالی پژوهشی از مؤسسه هستند.
با این که گزارش AAMC�AAU در سال 2008 پیشنهادی جهت مسئول بودن هیئت 
حاکمه برای سیاس��ت های تعارض منافع نهادی ارائه نکرده است، گزارش آن ها همچنان 
می تواند راهنمایی مفیدی برای NIH و مؤسسات گیرنده حمایت مالی و مدلی برای توسعه 
مطالع��ات موردی جهت تعلیمِ ارزیابی تعارضات منافع باش��د. از آن جایی که ارزیابی ها و 
تجارب سیاست های تعارض منافع نهادی محدودند، بررسی چنین سیاست هایی باید یکی 
از کانون های توجه برنامة پژوهش��ی پیشنهاد شده در فصل 9 باشد. به علاوه، توجه مداوم 
AAMC به این حوزه، مثل انجام پیمایش های بیشتری درباره اتخاذ سیاست ها، نیز سازنده 

است.
هدف پیشنهادات این گزارش ارتقاء فرهنگی است که در آن تعارضات منافعِ مؤسسات 
و افراد درگیر در آموزش، پژوهش و عملکرد پزشکی و توسعة راهنمای بالینی جدی گرفته 
می شود. برای دستیابی به این رویداد، نهادها باید به نحو موثری تعارضات خود را مدیریت 
کنند و نش��ان دهند که چنین کاری انجام می دهند. هیئت مدیره و مقامات ارشد آهنگ 
این کار را برای نهاد تعیین می کنند. آن ها باید برای اطمینان از این که منافع نهادی شان 

مرتب است پاسخگو باشند. 



307

ان
تیب

ش
ی پ

ها
ان 

زم
سا

ش 
 نق

م :
 نه

صل
ف

نقش سازمان های پشتیبان

9فص������ل

پزش��کان، پژوهشگران و مؤسسات مجری آموزش و پژوهش پزشکی، ارائه دهنده خدمات 
مراقب��ت از بیم��ار و مؤلف راهنماهای بالینی، به عنوان بخش��ی از نظام های پیچیدة بین 
بخشی عمل می کنند. این سیستم ها می توانند از به کارگیری و ارتقای سیاست های دقیق 
تعارض منافع حمایت کرده یا با آن ها تداخل داش��ته باش��ند و می توانند این احتمال را 
تقویت کرده یا کاهش دهند که روابط مالی با صنعت تعهدات اولیة تخصصی یا سازمانی 
را تضعیف می کنند. درون این سیس��تم ها، انواع مؤسسات دولتی و خصوصی می توانند بر 
سیاس��ت ها و فعالیت های مؤسسات تأثیر بگذارند و هنجارهای صحت و صداقت حرفه ای 

را تقویت نمایند.
فصل 1 مؤسس��اتی که به توسعه راهنمای بالینی، مراقبت بالینی، آموزش و پژوهش 
پزشکی می پردازند و سازمان های پشتیبان را متمایز کرده است. مؤسسات پشتیبان شامل 
هیئت های اعتباربخشی و صدور گواهی، برنامه های بیمة سلامت، گروه های عضویت پذیر 
مانند انجمن کالج های پزش��کی آمریکا )AAMC(، انجمن جهانی دبیران مجلات پزشکی 
)WAME( و بنگاه های دولتی مانند مؤسس��ه ملی س��لامت )NIH( هس��تند. این نهادها 

ممکن اس��ت به عنوان مؤسسات پش��تیبان در نظر گرفته شوند زیرا در موقعیتی هستند 
که سیاس��ت های تعارض منافع مؤسس��اتِ موضوع این گزارش را تحت تأثیر قرار دهند 
و انگیزه هایی ش��امل اتخاذ و به کارگیری پیش��نهادات ارائه ش��ده در این گزارش را برای 
مؤسس��ات دانشگاهی و س��ایر مؤسس��ات فراهم کنند تا واکنش های موثرتری نسبت به 
تعارض منافع داشته باشند. همچنین برخی سازمان های پشتیبان می توانند مشوق هایی 
برای پژوهشگران و پزشکان ایجاد کنند تا از سیاست های تعارض منافع و کدهای اخلاقی 
مرتبط پیروی کنند و نیز می توانند به صورت گس��ترده تر به ایجاد فرهنگی از پاسخ گویی 
کمک کنند که از صحت قضاوت حرفه ای حمایت کرده و اعتماد جامعه به آن قضاوت را 

تقویت می کند. 
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بس��ته به نقش و اختیار سازمان، فرصت های س��ازمان های پشتیبان برای اعمال اثر 
به طرق مختلفی به وجود می آیند. سازمان های اعتباربخشی برای دانشکده های پزشکی، 
برنامه های دس��تیاری تخصصی و فوق تخصصی و مؤسس��ات ارائه دهنده مراقبت سلامت 
اس��تانداردهایی وضع می کنند. آژانس ه��ای ایالتی برای صدور و تمدید مجوز پزش��کان 
قوانینی مقرر می کنند و هیئت های تخصصی قوانینی برای صدور و تمدید گواهی پزشکان 
متخصص طراحی می کنند. بانک ملی راهنماهای بالینی برای انتش��ار راهنماهای بالینی 
تهیه ش��ده توس��ط جوامع حرفه ای و سایر گروه ها ش��رایطی مقرر کرده است. بیمه گران 
سلامت خصوصی و دولتی انواعی از مشوق های مالی و دیگر مشوق ها را به منظور تأثیر بر 
فعالیت های مؤسسات و پزشکان به کار می برند. وزارت دادگستری آمریکا و دفتر بازرسی 
کل وزارت سلامت و خدمات انسانی آمریکا قوانین ضد سهم خواری و خودارجاعی را اجرا 
می کنند که تعارضات منافع مشخصی را محدود یا ممنوع می کنند. NIH تبعیت از مقررات 
خدمات س��لامت عمومی آمریکا )PHS( درمورد تعارض منافع گیرندگان حمایت مالی را 

ترویج داده و بر آنها نظارت می کند.
جوامع حرفه ای و انجمن های مراقبت س��لامت و مؤسس��ات آموزش��ی به تش��ریح 
اصول و اس��تانداردهای اخلاقی برای اعضای خود می پردازند. )برخی جوامع حرفه ای هم 
س��ازمان هایی به این مفهوم هستند و هم مؤسساتی که به تهیه راهنمای بالینی، آموزش 
و پژوه��ش می پردازند(. با وج��ودی که انجمن تولیدکنندگان و پژوه��ش دارویی امریکا 
)PhRMA( و انجمن فناوری های پیشرفته پزشکی )AdvaMed( نمایندة شرکت ها هستند، 

اما به تهیه کدهای اخلاقی برای اعضای خود می پردازند که می توانند بطور غیرمس��تقیم 
از مؤسسات و حرفه پیشگان پزشکی حمایت کنند، یعنی شرکت های عضو را از تعاملاتی 
منع کنند که منجر به خطر تأثیر بی مورد می شوند. )همان طور که در فصل 6 وصف شد، 
PhRMA و AdvaMed بیان کرده اند که شرکت هایی را که کدهای اصلاح شدة اخیر آن ها 

را اتخاذ کرده اند را بصورت عمومی گزارش می کنند.(
فصل های گذش��ته کاس��تی های متعددی را در سیاس��ت ها و رویه های مؤسس��ات 
دانشگاهی و غیره مشخص نموده اند. برای مثال همان طور که در فصل 3 بحث شد، برخی 
مؤسسات پژوهشی در اتخاذ یا اجرای موثر الزامات PHS برای سیاست های تعارض منافع 
کُند بوده اند، برخی مراکز پزشکی دانشگاهی پیشنهادات سیاستی کلیدی AAMC را اتخاذ 
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نکرده اند و برخی مجلات پزشکی از پیشنهادات تعارض منافع WAME و کمیتة بین المللی 
دبیران مجلات پزش��کی )ICMJE( پیروی نکرده اند. علاوه بر این، تشخیص سیاست های 
یک موسسة مشخص ممکن است دشوار باشد. موارد منتشرشده  در وبسایت های مؤسسات 
ممکن است ناقص بوده یا به روز نباشند و برخی مؤسسات تصمیم گرفته اند سیاست های 
خود را افش��ا نکنند. چنین کمبود ش��فافیتی، ارزیابی تطابق سیاست های یک مؤسسه با 
مقررات یا پیشنهادات گروه هایی مانند AAMC و WAME را دشوار می سازد. سازمان های 
پش��تیبان می توانند اجماع نظری دربارة محتوای سیاست ها به وجود آورند و همچنین در 
برخی مواقع، توجهات را به قصور مؤسس��ات در اتخاذ و کاربست سیاست ها جلب نمایند، 

که در ادامه می تواند باعث اقدامات اصلاحی گردد.
این فصل دربارة راه های همکاری این سازمان های پشتیبان متنوع و تأثیر بر مؤسسات 
دانشگاهی و سایر مؤسساتی بحث می کند که مسئولیت اصلی برخورد با تعارض منافع در 
آموزش، پژوهش و اقدامات پزشکی را بر عهده دارند. این فصل با بررسی برخی شکل های 
ممکن ِ پشتیبانی و همکاری آغاز می شود که سازنده هستند. این بحث بر نقش  همکاری، 
ایجاد اجماع و مش��وق هایی برای مؤثرتر نمودن سیاس��ت های تعارض منافع و کاهش بار 
پیروی از آن ها تأکید می کند. همچنین تصدیق می کند که سیاست ها باید به کمک اجبار 
و جریمه پشتیبانی شوند. این فصل با دو پیشنهاد به پایان می رسد که مکمل بسیاری از 
پیش��نهادات عملیاتی فصل های قبلی هستند. در اولین پیشنهاد از سازمان های پشتیبان 
دعوت ش��د مشوق هایی برای مؤسسات پزشکی ایجاد کنند تا برای پیشگیری، شناسایی 
و مدیریت تعارض منافع مس��ئولیت پذیرتر باشند. دومین پیشنهاد خواستار پژوهش های 
بیشتری برای تأمین شواهد پایة قوی تر جهت ارزیابی و ارتقاء سیاست های تعارض منافع 

است.

سازمان های پشتیبان چگونه می توانند بر مؤسسات پزشکی تأثیر بگذارند

ایجاد اجماع و همکاری
ایجاد اجماع و همکاری می تواند میان مؤسساتی که محور این گزارش هستند صورت 
بگیرد. هدف چنین تلاش هایی درگیر ساختن افرادِ تحت تأثیر سیاست ها در فرآیند توسعه 
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سیاست ها و ارتقاء آنها )برای مثال، از طریق شناسایی و درک موانع موفقیت سیاست ها( 
و جلب رضایت این افراد اس��ت. در صورت مشارکت مؤسسات پژوهشی، آموزشی و غیره 
در فرآیند طراحی مشوق ها و وضع استانداردها و اعطای اختیاراتی به آن مؤسسات درباره 
ش��یوه دستیابی به اهداف عملکردی مشخص، سازمان های پشتیبان نیز موفق تر خواهند 
بود. رهبران این مؤسس��ات برای شناس��ایی موانع پاسخگویی )ش��امل رویه های اجرایی 
سنگین یا مبهم( و پیشنهاد راه های غلبه بر این موانع اغلب دارای بهترین جایگاه هستند 
و همچنین برای شناس��ایی و کاهش پیامدهای منفی ناخواس��تة رویه ها و سیاس��ت های 

پیشنهادی در موقعیت مناسبی قرار دارند.
برخ��ی درس آموخته ه��ا برای تلاش ه��ای همکارانه ممکن جهت ارتق��اء اقدامات و 
سیاس��ت های تعارض منافع، توسط فرایند بهبود کیفیت در سازمان های مراقبت سلامت 
ارائ��ه ش��ده اند. برنامة معمولِ ارتقاء کیفیت در مراقبت س��لامت به ط��ور فعال مدیران و 
ارائه دهندگان مس��تقیم مراقبت را درگیر یک فرآیند بین رش��ته ای از شناسایی و تحلیل 
مشکلات کیفیت مراقبت، طراحی مداخلات پیشگیرانه یا اصلاحی، پایش نتایج و اصلاح 
مداخلات بر پایة نتایج مش��اهده  ش��ده می کند )Berwick, 1998(. در این روش، پایش و 
جمع آوری داده ها برای شناسایی و کاهش انحرافات نامناسب در خروجی ها حیاتی است. 
در برخی موارد، همکاری های بین نهادی به مؤسسات کمک کرده اند تا برنامه های ارتقاء 
کیفی��ت مؤثری تولید کنند. برخی برنامه ها از ش��فافیت -یعنی گزارش عمومی عملکرد 
سازمانی نسبت به معیارهای مبنا- به عنوان راهی برای تقویت پاسخگویی و ترویج رقابت 
جهت ارتقاء کیفیت مراقبت استفاده می کنند. بنگاه های اعتباربخشی و گروه های داوطلب 
نیز این فرآیند ارتقاء کیفیت را تقویت کرده اند و برخی دانشگاه ها مدل های ارتقاء کیفیت 
را در ادارة دانشگاه به کار بسته اند. برای مثال، دانشگاه ویسکانسین یک دفتر ارتقاء کیفیت 
دارد ک��ه از فعالیت های ارتق��اء فرآیند در حوزه های اجرایی و علمی حمایت می کند و در 
وبسایت خود مثال هایی از فعالیت هایی که بالقوه با برنامه های تعارض منافع مرتبط است 

.)University of Wisconsin, 2008( را نشان می دهد
البته تفاوت های مشخصی بین رو یه های ارتقاء کیفیت و سیاست های تعارض منافع 
وجود دارد. با این حال، س��از و کارهای همکاری، ایجاد اجماع و س��نجش نتایج می تواند 
روابط بین س��ازمان های پشتیبان خارجی و مؤسساتی که مستقیماً در فعالیت، آموزش و 
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پژوهش پزشکی درگیر هستند را به روش مفیدی هدایت کنند. 
برخی س��ازمان های پشتیبان توانسته اند درمورد جنبه های مهم و اغلب بحث برانگیز 
سیاست های تعارض منافع اجماع ایجاد نمایند. همان طور که در فصل های قبلی توصیف 
ش��د، AAMC گروه  وس��یعی از طرف های تحت تأثیر، که پیشنهاداتی دربارة روابط مالی 
آموزش پزشکی با صنعت داشته اند را گرد هم آورده است )AAMC, 2008c(. این طرف ها 
ش��امل مراکز پزشکی دانشگاهی، بیمارستان های آموزشی، صنعت، سازمان های حرفه ای، 
آژانس های دولتی و گروه های مصرف کننده بودند. AAMC و انجمن دانش��گاه های امریکا 
فرآیند ایجاد اجماع دیگری را ش��کل دادند تا پیش��نهاداتی جهت ارتقاءِ تصویب و اجرای 
 .)AAMC�AAU, 2008( سیاس��ت های تعارض منافع در پژوهش های انس��انی تهیه کنند
این اقدامات و س��ایر ابتکارات در طول زمان، اجماعی را روی اهداف و پیشنهادات مربوط 
به تعدادی از مس��ائل بحث برانگیز ایجاد کرده است. چنین فعالیت های همکارانه ای برای 
ایجاد اجماع می توانند به نگرانی های عمل گرایانه افراد و مؤسسات تحت تأثیر پرداخته و 

پیشنهادات را معتبرتر و قابل پذیرش تر نمایند.

مشوق ها
س��ازمان های پش��تیبان می توانند مش��وق هایی برای مؤسس��ات در نظ��ر بگیرند تا 
سیاس��ت های تعارض منافع را اتخاذ کرده و به کار بندند. مثالی از مش��وقی برای تغییر 
در فعالیت ها و سیاس��ت های مؤسسات، سیاست کتابخانة ملی پزشکی )NLM( است که 
در فصل 3 ذکر ش��د. این کتابخانه مقالات مربوط به ضمایم یا مکمل هایی از مجلات که 
تحت حمایت شرکت ها بوده اند را نمایه نخواهد کرد مگر این که شامل افشاهای مشخصی 
دربارة هرگونه روابط مالی بین مؤلفین و دبیران مهمان با شرکت ها یا محصولات تجاری 

بحث شده در ضمیمه باشند. 
همانطور که برنامه های مدیکر و بیمه گران خصوصی س��لامت به روش های پرداخت 
مبتنی بر عملکرد روی آورده اند تا مشوق هایی جهت ارتقاء کیفیت فراهم کنند، سازمان های 
بیمه می توانند مش��وق هایی به مؤسس��ات پیش��نهاد دهند تا سیاست های تعارض منافع 
مؤثری تصویب و اجرا کنند و مشوق هایی به افراد پیشنهاد دهند تا از درگیری در روابط 
نامطلوب با شرکت های زیست فناوری، تجهیزات پزشکی و دارویی خودداری نمایند. برای 
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مثال، اگر س��ازمان های ارائه دهنده ارجح )PPO( بتوانند آن دس��ته از پزش��کان مشترکِ 
خوی��ش را ک��ه پذیرفته اند که هدایا و پرداخت های بازاریاب��ی صنایع را رد کنند، بصورت 
عمومی معرفی کنند، آنگاه بسیاری از پزشکان ممکن است به این نتیجه برسند که مزایای 

رد این هدایا و پرداخت ها از مزایای پذیرش آنها بیشتر است. 
مشوق ها می توانند جنبه های مثبت و منفی داشته باشند. برای مثال زمانی که انجمن 
دانش��جویان پزش��کی امریکا دانشکده های پزش��کی را از نظر سیاست های تعارض منافع 
رتبه بندی کرد از »نورآفتاب« شفافیت عمومی به نحوی استفاده کرد که برای دانشکده هایی 
که نش��ان می داد سیاس��ت های خوبی دارند مثبت بود و احتمالاً برای دانشکده هایی که 
نش��ان می داد سیاست های ناقصی دارند ش��رم آور بود )AMSA, 2008b(. با اینکه گزارش 
عمومی باید ش��فافیت را تقویت کند و موجب تغییر سیاست شود، اما ممکن است که به 
جای تغییر یا نظارت معنادار صرفاً  مستندس��ازی سیاست ها را توسعه دهد. علاوه بر این، 
گزارش عمومی می تواند باعث جلوگیری از آن دسته از روابطی با صنعت شود که به طور 

مناسبی باعث ارتقاء رسالت های سازمانی و اهداف حرفه ای می شوند.

اجبار و جریمه
بر اساس متونی که برای فصل های 3 و 6 مرور شد، به جز جرایم مواردی مانند تخطی 
از قوانین خودارجاعی و ضد س��هم خواری، به نظر نمی رس��د وضع واقعی جرایم در اجرای 
سیاست های تعارض منافع آشکارا نمود داشته باشد. پیمایش های NIH و مشاهدات محلی 
کاس��تی هایی را در محتوا و اجرای مقررات تع��ارض منافع PHS برای گیرندگان حمایت 
مالی پژوهش��ی آشکار کرده است و به نظر می رسد که مقامات فدرال به ندرت مؤسسات 
را جریم��ه کرده یا ملزم به ارتقاء کیفیت یا برنامه های اصلاحی س��اخته اند و موارد انجام 
ش��ده هم تنها وقتی بوده اند که مش��کلات به طرق دیگری )مثل تفحص های رسانه ای یا 
کنگره ای( شناسایی شده اند )بنگرید به ]Kaiser [2008(. همانطور که در فصل3 بحث شد، 
NIH  با توصیه دفتر بازرس کل، مبنی بر نیاز به گردآوری اطلاعات بیشتری از گیرندگان 

حمایت مالی دربارة تعارض های منافعِ مشخص شده و ابزار حل آنها مخالفت کرد.
جریمه ها نقش مهمی در محدودس��ازی و مدیریت تعارض منافع دارند، هرچند که 
باید با درایت به کار بسته شوند. برای مثال، در سطوح اولیه، مؤسسات باید فرآیندی داشته 
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باشند که مشخص کند چه کسی فرم های افشای مالی لازم را ارائه کرده و چه کسی ارائه 
نکرده اس��ت. معمولاً یادآوری های لازم باید برای افرادی که فرم ها را ارائه نکرده اند کافی 
باش��د، امّا برای تخطی های چشم گیر ممکن اس��ت جریمه نیز لازم باشد. رویدادهایی در 
مورد گزارش های ناقص چشم گیری از روابط مالی با مؤسسات دانشگاهی که اخیراً بسیار 
علنی ش��ده اند توجهات را به نیاز برای س��ازوکارهایی جهت تأیی��د کامل و صحیح بودن 
اطلاعات افش��ا ش��ده جلب می کنند )برای مثال از طریق گ��زارش عمومی پرداخت های 
صنایع به پزش��کان؛ بنگرید به پیش��نهاد  3-4(. از طرف دیگر ممکن است جریمه ها برای 
موارد چشم گیرِ افشاهای نادرست مناسب باشند. به علاوه دبیران مجلات می توانند حالتی 
فعالانه تر و جدی تری از آنچه به صورت معمول دارند بگیرند، برای مثال در مقابل مؤلفینی 

که از سیاست های تعارض منافع و افشای مجلات آنها تخطی می کنند.
وقت��ی عدم پیروی قابل توجه باش��د، جریمه هایی نظیر س��رزنش عمومی یا تعلیق 
مقامات مشخص )مانند یک بازرس اصلی یا رئیس دپارتمان( ممکن است ضروری باشد. 
حتی آژانس های اعتباربخشی مانند کمیسیون مشترک )کمیسیون مشترک اعتباربخشی 
سازمان های مراقبت سلامت سابق( که از اجرای استراتژی های منفی تر به سمت استفاده 
از استراتژی های همکارانه و مثبت تر )مثل تقدیر از مجریان با عملکرد بالا و کمک به ارتقاء 
مجریان در حال تلاش( حرکت کرده اند نیز طیفی از جریمه ها را برای اقدام علیه مجریان 
با عملکرد دائماً ضعیف یا بس��یار ضعیف باقی گذاشته اند. با این حال، جریمه ها به عنوان 
تنها ابزارِ پاسخگویی نه کافی هستند و نه مطلوب. جریمه ها باید با یک استراتژی مقبول، 
مؤثر و انگیزه بخشی ترکیب شوند که همکاری، ایجاد اجماع و انگیزه های مثبت را به کار 

می گیرند. 

پیشنهادات

ایجاد مشوق هایی برای اقدامات نهادی
همان طور که این گزارش توصیف کرده اس��ت، برخی مؤسس��اتی که به آموزش و 
پژوهش پزش��کی، مراقبت بالینی و توس��عه راهنمای بالینی می پردازند یا سیاست های 
تعارض منافع ندارند یا سیاست هایشان کافی نیست. حتی ممکن است برخی مؤسسات 



314

ی
شک

پز
ت 

ما
دا

 اق
 و

ش
وه

پژ
ش، 

وز
 آم

در
ع 

ناف
ض م

ار
تع

از مقررات فعلی فدرال نیز کاملًا پیروی نداش��ته باشند و سایرین نیز فعالیت های پایش 
و اج��را را انجام ندهن��د. همچنین این گزارش کاس��تی هایی را در تبعیت پزش��کان و 
پژوهش��گران از سیاس��ت های تعارض منافع مراکز پزشکی دانش��گاهی، مجلات و غیره 

توصیف کرده است. 
در حالت ایده آل، پزش��کان، دانشمندان و مؤسسات پزشکی باید به صورت داوطلبانه 
سیاست های تعارض منافع را به عنوان یک مسئولیت و اخلاق حرفه ای اتخاذ کنند. تعهد 
به رفاه و بهبود بیمار، پژوهش علمی معتبر و آموزش مبتنی بر شواهد طبعاً حرفه پیشگان 
را به س��مت اتخاذ داوطلبانة اقدامات قوی برای کمینه س��ازی اثر منفی تعارض منافع بر 
بی طرفی و اعتماد هدایت می کند. بی تردید بسیاری از حرفه پیشگان چنین نگرشی دارند 
و به آن عمل می کنند. با این حال کمیته واقع بینانه آگاه است که رفتارها نه تنها از طریق 
تعهدات شخصی بلکه از طریق نیروهای اجتماعی و فرهنگی نیز شکل می گیرند. محیطی 
که در آن حرفه پیشگان مراقبت سلامت به پژوهش و آموزش می پردازند، مراقبت بالینی 
ارائه می دهند و راهنماهای بالینی را توسعه می دهند باید گرایشات و تمایلات درونی یک 
حرفه پیشه را ارتقاء داده و تقویت کنند تا از روابط دارای خطر غیرقابل قبول تأثیر بی مورد 
ب��ر قضاوت فردی جلوگیری نمایند. همین امر برای مؤسس��ات نیز صادق اس��ت. به نظر 
می رس��د تعهد آن ها به ارتقاء محتوا و کاربس��ت سیاست های تعارض منافع زمانی مؤثرتر 
باش��د که در کنار مقررات دولتی، حمایت قوی، پایدار و همس��انی از س��وی سازمان  های 
مستقل نیز وجود داشته باشد. در نتیجه، پیشنهاد  9-1 از مجموعه ای از گروه های دولتی و 
خصوصی )یعنی سازمان های پشتیبان( درخواست می کند تا جهت ارتقاء پذیرش گستردة 

سیاست های محدودسازی و مدیریت تعارض منافع، مشوق هایی به وجود آورند.

◄پیش�نهاد  ۹-۱: س�اختارهای اعتباربخش�ی و صدور گواه�ی، بیمه گران خصوصی 
سلامت، آژانس های دولتی و سازمان های مشابه باید مشوق هایی جهت ارتقاء اتخاذ و 
کاربست موثر سیاست های تعارض منافع توسط مؤسسات درگیر در آموزش و پژوهش 
پزش�کی، مراقبت بالینی یا توس�عه راهنماهای بالینی ایجاد کنند. این سازمان ها باید 
افراد و مؤسس�اتی را که ممکن اس�ت تحت تأثیر این سیاس�ت ها باشند را در تدوین 

مشوق ها مشارکت دهند.
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کادر  9-1 مثال هایی از روش هایی که سازمان های پشتیبان می توانند جهت تقویت 
سیاست های تعارض منافع استفاده کنند

ساختارهای نظارتی که به تنظیم گری یا نظارت بر آموزش و اقدامات پزشکی می پردازند
◄ ساختارهای اعتباربخشی و صدور گواهینامة تخصصی می توانند استانداردهایی مقرر کنند تا سازمان هایی که آموزش 
عمومی، تکمیلی و مداوم پزش��کی ارائه می دهند سیاس��ت های تعارض منافع را اتخاذ نمایند. این ساختارها همچنین 

می توانند اطلاعات همگانی دربارة مؤسسات آموزشی که از آن استانداردها پیروی می کنند جمع آوری و ایجاد کنند.
◄ هیئت های ایالتی مجوزدهی می توانند الزام کنند که دوره های آموزش مداوم پزش��کی برای تمدید مجوز لازم تنها 

توسط مؤسساتی ارائه شوند که سیاست های تعارض منافع و دیگر پیشنهادات مرتبط این گزارش را اتخاذ کرده اند.

سازمان های عضویت پذیر
◄ AAMC، PhRMA و AdvaMed می توانن��د اطلاعات��ی دربارة این که کدام یک از س��ازمان های عضو آن ها کدهای 
اخلاقی یا سیاست های تعارض منافع پیشنهادی شان را اتخاذ کرده اند، جمع آوری و بطور عمومی منتشر کنند. )توجه 
کنید که دو سازمان  آخر اعلام کرده اند که نام شرکت هایی که متعهد به پیروی از کدهای اخیراً اصلاح شدة آن ها شده اند 

را منتشر خواهند کرد.(
◄ WAME می تواند اطلاعاتی دربارة این که کدام مجلات پزشکی سیاست هایی منطبق با بیانیه های سیاستی خود و 

ICMJE در مورد تألیف، نویسندگی در سایه و تعارض منافع اتخاذ کرده اند، جمع آوری و اعلان عمومی کند.
◄ جوامع حرفه ای و انجمن های س��ازمان های حرفه ای می توانند اس��تانداردهایی در راس��تای مقررات تعارض منافع 
در کده��ای حرفه ای و معیارهای عضویت تعبیه نمایند، سیاس��ت های خود را اع��لان عمومی کنند و جوایزی را برای 

گروه هایی مقرر نمایند که رویه ها و سیاست های تعارض منافعِ قابل الگوبرداری دارند.

طرح های بیمة خصوصی سلامت
◄ طرح های بیمة خصوصی س��لامت می توانند مشوق هایی برای بیمارستان ها و پزشکان مقرر نمایند تا سیاست های 
تعارض منافع پیشنهادی این گزارش را اتخاذ کنند. برای مثال، اتخاذ چنین سیاست هایی می تواند برای یک مؤسسه 
معیار برتری یا برای یک پزشک ملاک عضویت در برنامة ارائه دهندگان ارجح باشد. یا این که فهرست اطلاعات پزشکان 
عضو یک برنامه می تواند شامل اطلاعاتی دربارة این باشد که آیا یک پزشک مقررات تعارض منافع مشخصی را پذیرفته 
اس��ت. همچنین بیمه گران سلامت می توانند مشوق های مش��ابهی را برای سایر مؤسسات ارائه دهنده مراقبت سلامت 

مانند خانه های سالمندان یا واحدهای دیالیز مقرر نمایند.
◄ اتحادیه های تجاری، مانند گروه لیپْفِراگ، گروه تجاری ملی سلامت و گروه تجاری سلامت اقیانوس آرام می توانند 
کارفرمایانی را که بیمة س��لامت خریداری می کنند ترغیب نمایند تا برای بیمه های س��لامت و ارائه دهندگان خدمات 

سلامت مشوق هایی مالی جهت اتخاذ پیشنهادات مرتبطِ این گزارش در نظر گیرند.

آژانس های دولتی
◄ NIH می تواند اطلاعاتی دربارة مؤسس��ات پژوهشی که سیاست هایشان بطور کامل با مقررات PHS در سال 1995 
تطابق ندارد جمع آوری و اعلان عمومی کند. NIH می تواند تلاش های اخیر خود را گسترش داده تا راهنماهای بیشتری 
برای مؤسسات گیرنده حمایت های مالی تحت پوشش مقررات PHS تهیه کند و همچنین می تواند نمونه ای از گزارشات 
تعارض منافع گیرندگان کمک های مالی را تحلیل نماید تا چگونگی حذف یا مدیریت تعارضات منافع شناسایی ش��ده 

را درک کرده و ارزیابی نماید.
◄ کتابخانة ملی پزشکی )NLM( می تواند در پایگاه های داده برخطِ خود، آن دسته از مجلاتی را که دستورالعمل های 
تألیف ICMJE یا WAME را اتخاذ کرده اند مش��خص کند. برای مثال، در فهرس��ت  مقالات، علامتی در کنار نام مجله 

قرار بگیرد.
◄ بانک ملی راهنماهای بالینی می تواند تنها ش��امل آن دس��ته از راهنماهای بالینی باشد که از پیشنهادات ارائه شده 
در این گزارش پیروی می کنند، از جمله دارای اطلاعاتی دربارة سیاست های تعارض منافعِ حامی مالی، منابع و مبالغ 
حمایت مالی صنعت برای راهنمای بالینی، گام های برداشته شده جهت شناسایی شرکت کنندگان بدون تعارض منافع 

و محدودیت های اعمال شده برای مشارکت در تصمیم گیری اعضای دارای تعارض منافع باشد.
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تعدادی از پیش��نهادات مربوط به مش��وق ها، در بالا و در فصل های پیش��ین درمورد 
آموزش، پژوهش و اقدامات پزش��کی و توس��عه راهنماهای بالینی مورد بحث قرار گرفت. 
کادر  9-1 حاوی خلاصه ای از این موارد و مثال های دیگری است که سازمان های پشتیبان 

می توانند انجام دهند. 
بسیاری از این مثال ها ش��امل گردآوری و اعلان عمومی اطلاعاتی دربارة مؤسساتی 
اس��ت که سیاست های پیش��نهادی را اتخاذ کرده و به کار برده اند. کمیته انتظار دارد که 
چشم انداز چنین گزارشاتی باعث ایجاد انگیزه در مؤسساتی شود تا شکاف ها و روزنه های 
سیاس��ت های تع��ارض منافع خود را ترمیم کنند یا توجیه محکم��ی دربارة دلایل فاصله 

داشتن سیاست هایشان با پیشنهادات ارائه کنند.
اگر مش��اهده ش��د معیارهای داوطلبانه برای مدیریت تعارض منافع ضعیف یا بی اثر 
هس��تند آن گاه درخواست برای قوانین و مقررات بیشتر یا مجازات و اجبارِ بیشترِ قوانینِ 
موجود احتمالاً افزایش خواهند یافت. فرصت پیشگیری از الزامات قانونی گسترده و بالقوه 
س��نگین باید فوریتی برای تلاش های داوطلبانه جهت تهیه و اجرای سیاست های تعارض 
منافع ایجاد کند تا به جامعه و سیاست گذاران عمومی اطمینان خاطر بخشد. ممنوعیت ها 
و دس��تورالعمل های دولتی می توانند ابزارهای صریح و آش��کاری برای مدیریت مس��ائل 
تعارض منافع باش��ند که اغلب قضاوت های ریزبینانه ای از خطرات و منافع را درخواس��ت 
می کنند و ش��امل عدم اطمینان های بسیاری هستند. همچنین ممکن است در حوزه بار 
هزینه های اجرایی یا احتمال عواقب ناخوشایند ناخواسته به اندازة اقداماتی که به صورت 
داوطلبانه پذیرفته شده اند حساس نباشند. این اخطار نباید به منزله تأیید نظارت ضعیف 

آژانس های دولتی یا کاربست ضعیف قوانین تعارض منافع موجود تفسیر شود.

ایجاد شواهد پایه برای بهبود سیاست ها
همان طور که در طول این گزارش مش��اهده ش��د، اطلاع��ات نظام مند اندکی دربارة 
سیاس��ت های تعارض منافع موجود است. این کمبود، گستره ای از اطلاعاتِ توصیفی پایه 
دربارة سیاست ها تا ارزیابی  تأثیر انواع مختلف سیاست ها و استراتژی های اجرایی آن ها را 

شامل می شود.
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◄پیش�نهاد ۹-۲: به منظور تقویت ش�واهد پایه برای طراحی و اجرای سیاس�ت های 
تعارض منافع، وزارت س�لامت و خدمات انس�انی امریکا باید هماهنگی های لازم برای 
تأمین مالی و توس�عه یک دستورکار پژوهشی در خصوص تأثیر تعارض منافع بر روی 
کیفیت آموزش و پژوهش پزش�کی، اقدامات بالین�ی و تدوین راهنماهای بالینی را به 
عهده بگیرد و تأثیر مثبت و منفی سیاس�ت های تعارض منافع را بر روی خروجی این 

فعالیت ها ارزیابی نماید.
در وزارت س��لامت و خدمات انسانی آمریکا، NIH، آژانس پژوهش و کیفیت مراقبت 
س��لامت )AHRQ( و س��ازمان غذا و دارو )FDA( باید در تعریف یک دستورکار پژوهشی 
برای ارزیابی س��ؤالات و نگرانی های مربوط به اجرا، اجبار و اصلاحات احتمالی مش��کلات 
سیاس��ت های تعارض منافع مش��ارکت داده شوند. این دستورکار پژوهشی نه تنها باید به 
سیاست های دولتی رسیدگی کند، بلکه باید سیاست هایی را که مراکز پزشکی دانشگاهی، 

جوامع حرفه ای و دیگر گروه های خصوصی اتخاذ کرده اند نیز مورد ارزیابی قرار دهد.
به دلایل متعدد، پژوهش دربارة ویژگی ها و نتایج سیاست های تعارض منافع مطلوب 
است. اول، پژوهش می تواند روشن سازد که کدام روابط بیشتر یا کمتر تحت تأثیر خطرات 
بی مورد یا س��لب اعتماد هستند و همچنین اندازه چنین تأثیری چقدر است. دوم، چنین 
پژوهشی می تواند مشخص کند که کدام سیاست ها و رویه های تعارض منافع در دستیابی 
به نتایج مطلوب مؤثر هستند و در چه شرایطی سیاست های مختلف موثرتر خواهند بود. 
سپس چنین داده هایی می توانند اصلاحات در رویه ها و سیاست ها را هدایت کنند. سوم، 
پژوهش درمورد سیاس��ت های تعارض منافع ممکن است پیامدهای ناخوشایندِ ناخواستة 
سیاست های خیرخواهانه را شناسایی کند و در نتیجه منجر به ایجاد آگاهی برای اصلاح 
سیاست ها ش��ود. پیامدهای منفی ناخواسته ممکن است ش��امل بار اجرایی نامتناسب و 
جلوگیری از همکاری های سازنده بین دانشگاه ها و صنایع باشند. تقویت شواهد پایه باید 

به مؤسسات اجازه دهد که سیاست های تعارض منافع خود را ارتقا دهند.
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اختصار عنوان کامل ترجمه ردیف
AAMC Association of American Medical Colleges انجمن کالج های پزشکی امریکا 1

AAU Association of American Universities انجمن دانشگاه های امریکا 2

AAUP American Association of University Professors انجمن اساتید دانشگاهی امریکا 3

ACCME Accreditation Council for Continuing Medical 
Education

 شورای اعتباربخشی آموزش مداوم
پزشکی 4

ACE American Council on Education شورای آموزش امریکا 5

ACGME Accreditation Council for Graduate Medical 
Education

 شورای اعتباربخشی آموزش پزشکی
تکمیلی 6

ACP American College of Physicians کالج پزشکان امریکا 7

AdvaMed Advanced Medical Technoogy Association انجمن فناوری های پیشرفته پزشکی 8

AGREE Appraisal of Guidelines Research and Evaluation  ارزیابی سنجش و پژوهش
راهنماهای بالینی 9

AHA American Hospital Association انجمن بیمارستان های امریکا 10

AHCPR Agency for Healthcare Policy and Research  آژانس سیاست و پژوهش مراقبت
سلامت 11

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality  آژانس پژوهش و کیفیت مراقبت
سلامت 12

AMA American Medical Association نظام پزشکی آمریکا 13

AMSA American Medical Student Association انجمن دانشجویان پزشکی امریکا 14

CME Continuing Medical Education آموزش مداوم پزشکی 15

CMSS Council of Medical Specialty Societies شورای جوامع تخصص های پزشکی 16

COGR Council on Government Relations شورای روابط دولتی 17

CRS Congressional Research Service خدمات پژوهشی کنگره 18

FASEB Federation of American Societies for Experimental 
Biology

 فدراسیون انجمن های زیست شناسی
تجربی امریکا 19

FDA Food and Drug Administration سازمان غذا و دارو 20

FDP Federal Demonstration Partnership سازمان فدرال مشارکت برهان 21

واژه نامه اختصارات
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HHS U.S. Department of Health and Human Services  وزارت سلامت و خدمات انسانی
ایالات متحده 22

HMO Health maintenance organization سازمان حفظ سلامت 23

ICMJE International Committee of Medical Journal Editors  کمیته بین المللی دبیران مجلات
پزشکی 24

IMAP Institute on Medicine as a Profession مؤسسه پزشکی بعنوان یک حرفه 25

IOM Institute of Medicine انستیتوی پزشکی 26

IRB Institutional review board هیئت نظارت مؤسسه 27

LCME The Liaison Commission on Medical Education کمیسیون ارتباطی آموزش پزشکی 28

MECC Medical education and communication company شرکت آموزشی و ارتباطات پزشکی 29

MedPAC Medicare Payment Advisory Commission  کمیسیون مشورتی پرداخت های
مدیکِر 30

NAS National Academy of Sciences فرهنگستان ملیّ علوم 31

NGC National Guideline Clearinghouse بانک ملیّ راهنماهای بالینی 32

NIH National Institutes of Health مؤسسه ملی سلامت 33

NLM National Library of Medicine کتابخانه ملی پزشکی 34

NRC National Research Council شورای ملی پژوهش 35

NSF National Science Foundation بنیاد ملیّ علوم 36

OIG Office of the Inspector General دفتر بازرسی کل وزارت سلامت 37

PhRMA Pharmaceutical Research and Manufacturers of 
America

 انجمن تولیدکنندگان و پژوهش
دارویی امریکا 38

PHS U.S. Public Health Services خدمات سلامت عمومی امریکا 39

PPO Preferred provider organization سازمان ارائه دهنده ارجح 40

SACME Society for Academic Continuing Medical 
Education

 جامعه آموزش مداوم پزشکی
دانشگاهی 41

WAME World Association of Medical Journal Editors  انجمن جهانی دبیران مجلات
پزشکی 42

اختصار عنوان کامل ترجمه ردیف
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لغت یا اصطلاح ترجمه ردیف
Initiative ابتکار 1

Proof�of�concept اثبات نظری 2

Resort استراحتگاه 3

Disclosure افشا، افشاسازی، شفافیت 4

Medical practice اقدامات پزشکی 5

Accredited continuing medical education آموزش مداوم پزشکی معتبر 6

Biological targets اهداف بیولوژیک )بیماری( 7

Context بافتار، متن، زمینه 8

Undue بی مورد 9

Honoraria پرداخت افتخاری، دستمزد افتخاری 10

Community�based physicians پزشکان محلی 11

Follow�up survey پیمایش پیگیری 12

Conflicts of commitment تعارض تعهد 13

Conflict of obligation تعارض وظایف 14

Regulation تنظیم گری 15

Professionals حرفه پیشگان 16

Patent حق امتیاز 17

Formulary دارونامه 18

Peer review داوری همتایان 19

Royalty درامد از حق امتیاز، حق اختراع 20

Grantees دریافت کنندگان حمایت مالی 21
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Biomedical زیست پزشکی 22

Managed care organization سازمان مراقبت مدیریت شده 23

Physician membership organizations سازمان های عضویت پذیر از پزشکان 24

Kickback سهم خواری 25

Bias سوگیری 26

Openness شفافیت، باز بودن 27

Good manufacturing practices )GMP( شیوه های تولید خوب 28

Integrity صحت، صداقت، درست کاری 29

Academy فرهنگستان 30

Rebuttable presumption قاعده استثناپذیر 31

Anti�kickback statute قانون ضد سهم خواری 32

Malpractice قصور پزشکی 33

Stark laws )Physician self�referral laws( قوانین خشن )قوانین خودارجاعی پزشکان( 34

Seeding trials کارآزمایی های بذرپاشی 35

Grand rounds گرَند راند )به مفهوم جلسات آموزشی اساتید و 
دانشجویان در بیمارستان( 36

Off�label use of drugs مصرف بدون اندیکاسیون دارو 37

Drug detailing معرفی دارو 38

Ghostwriter نویسنده در سایه 39

Consistency همسانی 40

Obligation وظیفه، تعهد 41

لغت یا اصطلاح ترجمه ردیف
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