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لمخاطر الأجهزة الطبية المزروعة
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منذ أول عملية ز جهاز منظم ضربات القلب الاصطناعي عام 1958، انبهر العالم بالجهود العلمية
والطبية التي توصلت إلى هذا الاختراع العظيم، ومع التقدم التكنولوجي الهائل في السنوات الأخيرة
يادة عدد المسنين في كل من المناطق المتقدمة والنامية زاد الطلب على هذه المنتجات حتى باتت وز
كــثر الحلــول الطبيــة شيوعًــا، حيــث يعيــش عــشرات الملايين مــن الأشخــاص حــول العــالم واحــدة مــن أ

بأجهزة طبية مزروعة، مع ما يقدر بنحو  مليون شخص في الولايات المتحدة وحدها. 

كما ساعدت العديد من الأمراض المتعلقة بالقلب والأوعية الدموية وغيرها مثل باركنسون والصرع
وضعف السمع أو البصر على ظهور أجهزة تعويضية مختلفة مثل القوقعة السمعية ومضخات إفراز
هرمــون الأنســولين ومنبهــات النخــاع الشــوكي والمنشطــات العصبيــة، ومــن ناحيــة أخــرى، شجعــت

العمليات الجراحية التجميلية أيضًا على نمو هذا المجال، مثل عمليات زراعة الأسنان والثدي.

 وهــو عمــل مربــح، إذ تكلــف مثلاً منبهــات النخــاع الشــوكي والجراحــة اللازمــة لزرعهــا مــا بين
دولار و. دولار، ويتراوح كذلك سعر الجهاز نفسه من  إلى . دولار من هذا المبلغ.
 مليار دولار أمريكي عام . وفي سياق آخر، من المتوقع أن ينمو سوق هذه الصناعة من
إلى . مليار دولار أمريكي بحلول عام ، بمعدل سنوي مركب نسبته .%، مما جعل
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كثر الصناعات ربحًا وأسرعها نموًا في قطاع الرعاية الصحية، إذ الشركات المصنعة لهذه السلع أحد أ
كثر من  مليار دولار سنويًا.  تجني هذه الشركات أ

لكن، رغم اكتسابها صيت الدواء الشافي من الآلام والانتكاسات الصحية، كشف تحقيق استقصائي
كــثر مــن  صــحفيًا اســتقصائيًا، مــن  دولــة حــول العــالم، يعملــون في  مؤســسة عمــل عليــه أ
صــحفية، منهــا لومونــد الفرنســية والغارديــان البريطانيــة، أن الأجهــزة الطبيــة الــتي توجــد في أجســام
ملايين المرضى حول العالم، تسببت في تفاقم حالات البعض الصحية، كما أدت إلى وفاة آخرين وسط

تعامي مقصود من الجهات المختصة.

فشل رقابي
اكتشف الباحثون أن الأجهزة الطبية التي تستخدم التيارات الكهربائية خصوصًا لمنع إشارات الألم قبل
كبر ير المتعلقة بمشاكلها ثالث أ وصولها إلى الدماغ هي معدات شديدة الخطورة، حيث تمثل التقار
كثر من . مليون ير الموجهة إلى إدارة الغذاء والدواء الأمريكية، كما تم الإبلاغ عن أ عدد من التقار
كــثر مــن  ألــف حــادث منــذ عــام ، تفيــد جميعهــا بــأن المــرضى أصــيبوا بالصدمــة أو إصابــة وأ

الحرق أو عانوا من تلف في النخاع الشوكي يتراوح من ضعف العضلات إلى الشلل النصفي.
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ومن بين  نوع من الأجهزة التي تراقبها إدارة الأغذية والعقاقير، سجلت بدائل الورك المعدنية
كـثر مـن  شخـص مـن ير الإصابـة، كمـا لاحظـت الهيئـة أن أ يـد مـن تقـار ومضخـات الأنسـولين المز
الذين زرعوا منبهات في النخاع الشوكي ماتوا، لكن تفاصيل وفاتهم ضئيلة وغير دقيقة، الأمر الذي لم
يمكــن الأطبــاء مــن تحديــد مــا إذا كــانت هــذه الوفيــات مرتبطــة بالمنبهــات المزروعــة أو بعمليــات الــز

نفسها.

لا ســــيما أن مصــــنعي الأجهزة الطبيــــة يصرون علــــى أن منبهــــات النخــــاع الشــــوكي آمنــــة – حيــــث
يُز نحـو . منبـه سـنويًا – ويضيـف الأطبـاء المتخصـصون في هـذه العمليـات الجراحيـة بأنهـم
ساعدوا في تخفيف الألم للعديد من مرضاهم، عدا عن أنهم حصلوا على موافقة الهيئة على غالبية

هذه الأجهزة مع إجراء اختبارات سريرية قليلة.



لكـــن، في هـــذا الخصـــوص، أشـــارت ديانـــا زوكرمـــان، مـــديرة في المركـــز الـــوطني للبحـــوث الصـــحية، أن
الدراسات التي تسوق لمحفزات النخاع الشوكي وتعتبرها آمنة وفعالة وملائمة لجميع المعايير الطبية
ير في دولة غينيا الإفريقية”، غير صحيحة تمامًا، لأن بعض هذه التجارب السريرية تُجرى على “خناز

وليس على مرضى بشريين.

وكذلك وجد التحقيق أيضًا أن إدارة الأغذية والعقاقير – التي تعتبرها البلدان الأخرى المعيار الذهبي
في مراقبة الأجهزة الطبية – تُعرض حياة الأشخاص للخطر من خلال موافقتها على هذه الأجهزة
واستجابتها ببطء عندما يتعلق الأمر بإجبار الشركات على تصحيح بعض النواحي التي تهدد حياة
المرضى، كما أنها نادرًا ما تسحب الأجهزة المسببة لمشاكل كبيرة من السوق، عدا أنها لا تكشف عن
عــدد الأجهــزة المزروعــة في كــل عــام، وهــي معلومــات مهمــة لاســتخدامها في حســاب معــدلات النجــاح

والفشل، ولكنها ترفض التعامل مع هذه المسألة خوفًا من الاعتراف بفشل رقابتها.



انتهاكات واسعة
لا يقع اللوم كله على الهيئة الأمريكية، لأن الشركات المصنعة للأجهزة الطبية تلاعبت بعدة ملفات في
كـثر مـن حادثـة وإحـداها موقـف شركـة كونسـيبتس الأمريكيـة، الـتي هـذا الموضـوع، ويتضـح ذلـك في أ
تلقــت بين عــامي  و نحــو  ألــف شكــوى مــن المــرضى بخصــوص مضاعفــات صــحية
ســببها جهــاز طــبي مــن إنتاجهــا، يمنــع الإنجــاب مــن خلال وضعــه في قنــاة فــالوب لــدى النســاء، لكــن
الشركـة لم تبلـغ الهيئـة إلا بأقـل مـن  شكـوى ممـا أخفـى حجـم الـضرر الحقيقـي الـذي تسـببت بـه

هذه الأدوات.

في الــوقت نفســه، أنفــق صــانعو الأجهــزة الطبيــة مليــارات الــدولارات للتــأثير علــى الهيئــات التنظيميــة
والمستشفيات والأطباء وتغيير موقفهم تجاه منتجاتهم، حيث يُطلب من الشركات المصنعة للأدوية
كــبر  شركــات في هــذا القطــاع والأجهزة كشف مــدفوعاتها للأطبــاء، وبحســب البــاحثين، دفعــت أ
كــبر أربــع نحــو  مليــون دولار للأطبــاء أو مســتشفياتهم، علاوة علــى ذلــك، تُظهــر الســجلات أن أ
 مليون دولار مجتمعة منذ عام  كثر من شركات لتصنيع محفزات النخاع الشوكي أنفقت أ



للتأثير على التشريعات التي تخص صناعتهم.

وجدت وكالة “أسوشيتد برس” أن الهيئة سمحت لبعض منبهات النخاع
الشوكي بالوصول إلى السوق دون إجراء دراسات سريرية جديدة وبمراجعة

أقل صرامة، معتمدةً على الدراسات السابقة

ووفقًا للتحقيق، فرضت غرامات على بعض الشركات لإجرائها دراسات تتحدث عن سلامة وفاعلية
يقــــة غــــير مشروعــــة مــــن خلال رشي الأطبــــاء منتجاتهــــا، والترويــــج بحمــــاس وثقــــة للمنتجــــات بطر
بالأموال، ففي عام ، رُفعت دعوى قضائية ضد شركة “ميدترونيك” المصُنعة لمنبهات النخاع
الشــوكي، بســبب تعريــض حيــاة المــرضى للخطــر وخــداع برامــج الرعايــة الصــحية الفيدراليــة بواســطة

الحوافز المالية.

عام ، أقر الكونغرس تعديلات على الأجهزة الطبية، وهو قانون يهدف إلى طمأنة الأمريكيين
بــأن الأجهــزة الــتي أوصى بهــا أطبــاؤهم ســتؤدي إلى خــير ولــن تضر، وتنفيــذًا للقــانون، أنشــأت إدارة
الأغذيـة والعقـاقير ثلاث فئـات مـن الأجهـزة الطبيـة، وعليهـا تـم تحديـد المنتجـات عاليـة الخطـورة مثـل
كثر تشددًا، لكن وجدت وكالة “أسوشيتد منبهات النخاع الشوكي لتكون معايير الاختبارات السريرية أ
برس” أن الهيئة سمحت لبعض منبهات النخاع الشوكي بالوصول إلى السوق دون إجراء دراسات

سريرية جديدة وبمراجعة أقل صرامة، معتمدةً على الدراسات السابقة.

على سبيل المثال، قابلت وكالة “أسوشيتد برس”، جيم تاف، واحد من  مريضًا آخرين قالوا إن
لديهم مشكلة مع منبهات النخاع الشوكي، ليس لأنها فشلت في تخفيف حدة الألم عليهم، بل لأنها
تركتهـم في حالـة أسـوأ مـن السـابق، ففي العـام المـاضي، وصـفت إحـدى الطبيبـات المشرفـة علـى حالـة
تـاف الصـحية الجهـاز علـى أسـاس أنـه حسـن نوعيـة حيـاة مرضـاه، لكن بعـد أربـع سـنوات، لم يتمكـن
تاف البــالغ مــن العمــر  عامًــا مــن الســير وأصــبح مشلــولاً وســجين السريــر بعــد أن كــان يعتقــد أنــه

سيعيش حياة رائعة، بحسب وصفه.

أضافت زوكرمان قائلة إنه لا يوجد طبيب يريد التفكير في أنه يؤذي المرضى، ولكن “هناك حافزًا ماليًا
كثر من نصف المرضى الذين هائلاً لتجاهل أو تناسي سعادة المرضى ورضاهم”، من جانب آخر، قال أ

قابلتهم وكالة أسوشييتد برس إن أطباءهم ضغطوا عليهم لاتخاذ هذا القرار.

شفافية المؤسسات الطبية لم تنقذ المرضى من الآلام التي بحثوا لها عن مخ
خا أجسامهم، بل دفعت حياتهم إلى حافة الخطر ومع عدم وجود خيار
بديل للمشكلة، ينتظر المرضى أن تتعامل الجهات المختصة مع هذا الموضوع

بجدية حاسمة.



مثلاً، منذ أن وضع تاف الجهاز داخل جسمه، بدأ يشعر بصدمات عشوائية، كما أحرقت البطارية
جلده، ورغم شكوته المستمرة من الآثار الجانبية، قال الأطباء إن منبهات النخاع الشوكي لا تسبب
هـذا النـوع مـن المشكلات، وهـذا يتعـارض مـع معـايير بوسـطن العلميـة الـتي تقـر بـأن منبهـات العمـود

الفقري وإجراءات زرعها تنطوي على العديد من المخاطر مثل التحفيز المفرط والشلل والالتهابات.

في المحصلة، أحدثت صناعة الأجهزة الطبية ثورة في الطب الحديث منذ  عقود، واستقبل المرضى
هذا الإنجاز بكثير من الأمل والحماس، ولكن شفافية المؤسسات الطبية لم تنقذهم من الآلام التي
بحثـوا لهـا عـن مخـ خـا أجسـامهم، بـل دفعـت حيـاتهم إلى حافـة الخطـر ومـع عـدم وجـود خيـار

بديل للمشكلة، ينتظر المرضى أن تتعامل الجهات المختصة مع هذا الموضوع بجدية حاسمة.
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