




::تعريف فارماكوويژيلانستعريف فارماكوويژيلانس

   رديـابي فارماكوويژيلانس، دانش و فعاليت هاي مـرتبط بـا ،
و يـا  عـوارض دارويـي   از  پيشگيريو  گزارش دهي، ارزيابي

ا ا ا ط شكلا .ساير مشكلات مرتبط با دارو استا
   رهدف فارماكوويژيلانس، بهبود مراقبت از بيمـار، سـلامت بي ز ب ر بهبو س وويژي ر

.عمومي و ايمني در ارتباط با مصرف داروها است



::تعريف عارضه ناخواسته داروييتعريف عارضه ناخواسته دارويي
Adverse Drug Reaction(ADR) Adverse Drug Reaction(ADR) 

بر اساس تعريف سازمان بهداشت جهاني، عارضـه ناخواسـته   
است كه  داروبه مصرف پاسخي ناخواسته و زيان آور دارويي، 

گ پيشـگيري، تشـخيص و درمـان    جهـت  دوزهاي معمـولدر
مـورد اسـتفاده قـرار     بيماري يا تغيير عملكرد فيزيولوژيكي

د .مي گيردگ



::اهميت فارماكوويژيلانساهميت فارماكوويژيلانس
 ،مطالعات اپيدميولوژيك نشان مي دهدADR   چهارمين يـا

.ششمين علت مرگ و مير در ايالات متحده بوده است
(L J t l 1998)(Lazarou J. et al., 1998)

و در برخي كشورها جزء ده عامل اول مرگ و مير است.
(WHO, October 2004)



::اهداف فارماكوويژيلانساهداف فارماكوويژيلانس
  تشخيص سريع عوارض و تداخلات دارويي ناشناخته

تشخيص افزايش در فراواني وقوع عوارض دارويي

وي دا ض عوا وز ب هاي فاكتو ك ي شناساي شناسايي ريسك فاكتورهاي بروز عوارض دارويي

تعيين ميزان خطر عوارض دارويي

حفاظت از بيماران در برابر عوارض دارويي

مصرف ايمن و منطقي داروها



::مثال هاي از عوارض ناخواسته داروييمثال هاي از عوارض ناخواسته دارويي

برخي عوارض دارويي شايع:
يبوست ناشي از اوپيوئيدها

ا ا آن ا ناش گ آل ا خ خواب آلودگي ناشي از آنتي هيستامين ها

تهوع در زمان آغاز مصرف فلوكستين

 ناراحتي گوارشي ناشي ازNSAIDs



::اهميت عوارض ناخواسته دارويياهميت عوارض ناخواسته دارويي
عوارض جانبي و كاربرد غير صحيح داروها، مي توانند سبب:

تهديد  حيات
بستري شدن در بيمارستان
افزايش هزينه هاي درمان
ا ا ل ط ا اف افزايش  طول مدت بستري در بيمارستان
 كاهش  اثرات درماني
و در نهايت عدم رضايت بيماران از خدمات درماني شوند.



ن::اهميت عوارض ناخواسته دارويي در بيمارستاناهميت عوارض ناخواسته دارويي در بيمارستان ي نض ي ض
  تشخيص زود هنگام عوارض ناخواسته دارويي به ويـژه در

بيمارستان ها داراي اهميت زيـادي اسـت، زيـرا تشـخيص     
يع انADRس ج ات نج ب س پزشك و دا خطاهاي و و خطاهاي دارو پزشكي سـبب نجـات جـان    ADRسريع

.انسان ها و صرفه جويي در هزينه ها مي گردد



: : عبارتند ازعبارتند از  ADRADRگزارش دهي اندك گزارش دهي اندك   دلايلدلايل
موجود براي ارسال گزارشفرآيندعدم اطلاع ازADR

زرد گزارش دهيعدم دسترسي به فرمADR  رم ب ي ر يم رش ز زر
 مشاهده كنندهاز نظر  ،عارضهنداشتن اهميت
قت نداشت نداشتن وقت
نامناسب گزارش دهي فرم ADR

اجتناب از درگيري در كارهاي اداري
كيفري و ترس از شكايات حقوقي ي و ز رورس
 رخ دادن عدم اطمينان ازADR  رودابه دليل مصرف





گردد؟گردد؟ADRADRچه كسي ممكن است دچارچه كسي ممكن است دچار ر چ ن ي رچ چ ن ي ررچ
بروز احتمال ميكند، مصرف دارو كه كسي داردADRهر .را .را دارد ADRهر كسي كه دارو مصرف مي كند، احتمال بروز

مانند  (بين علائم عارضه ناخواسته دارويي و ساير مشكلات بيمار 
.بايد تشخيص افتراقي داده شود...)علائم بيماري، حوادث و  و و ري بي و)م ي ر يص ي ب

.اما براي گزارش د هي، شك به رخ دادن عارضه دارويي، كافي است 



هستند؟هستند؟  ADRADRچه افرادي بيشتر در خطر بروز چه افرادي بيشتر در خطر بروز 
كودكان، افراد مسن و زنان

افرادي كه چندين دارو، مصرف مي كند .

ا ا ا لا ك ا اف افرادي كه مبتلا به بيماري هاي زمينه اي هستند.

        افرادي كـه داراي سـابقه آلـرژي يـا واكـنش ناخواسـته دارويـي در
.گذشته، هستند



؟؟افزايش مي يابدافزايش مي يابدADRADRچه زماني شك ما به بروزچه زماني شك ما به بروز

زماني كه علائم:
بعد از مصرف داروي جديد، شروع شوند.

پس از افزايش دوز دارو، ظاهر شوند.

شوند برطرف دارو، مصرف قطع .با قطع مصرف دارو، برطرف شوند.با

 با مصرف مجدد دارو، دوباره ظاهر شوند.



!!به بيمار گوش دهيدبه بيمار گوش دهيد وش وشر ر



مشكوك بوديم، چه سؤال هايي بايد مشكوك بوديم، چه سؤال هايي بايد ADRADRاگر بهاگر به
؟؟بپرسيمبپرسيم

چه زماني علائم بيمار، آغاز شده اند؟
بوآيا نتايج تست هاي آزمايشگاهي اخير، غيرطبيعي بوده اند؟ ي بي ير ير ي ي ز ي يج ي
آيا بيمار مشكل ديگري دارد؟

شايد علائم بيمار به دليل آن مشكل باشد. ب ل ن يل ب ر بي م ي
 برخي از بيماري ها، فرد را مستعد بروزADR مي كنند  .



مشكوك بوديم، چه سؤال هايي بايد مشكوك بوديم، چه سؤال هايي بايد ADRADRاگر بهاگر به
؟؟بپرسيمبپرسيم

    آيا بيمار سابقه واكنش ناخواسته دارويي بـا سـاير داروهـا
اردارد؟

آيا بيمار بيش از يك دارو، مصرف مي كند؟
        آيا يـك تـداخل دارويـي، سـبب بـروز عارضـه دارويـي

ديدهاست؟ گرديده است؟گ



رخ داده باشد، چه چيزي مشاهده مي كنيم؟رخ داده باشد، چه چيزي مشاهده مي كنيم؟  ADRADRاگر اگر 
ــاليني و تســت هــاي  -1 ــدازه گيــري هــاي ب تغييــرات در ان

:آزمايشگاهي، مانند
كاهش فشار خون براي مثال با اوپيوئيدها
افزايش وزن براي مثال با كاربامازپين به دليل افزايش اشتها
افزايش گلوكز خون براي مثال با كورتيكواستروئيدها
تغيير تست هاي كبدي براي مثال با استاتين ها
    تغيير در راديوگرافي قفسه سينه، براي تشـخيص فيبـروز ناشـي از

پرگوليد
ا دا از ناش د ك اختلال د تأ ا بيوپسي براي تأييد اختلال كبدي ناشي از داروها



رخ داده باشد، چه چيزي مشاهده مي كنيم؟رخ داده باشد، چه چيزي مشاهده مي كنيم؟  ADRADRاگر اگر 
برخي دستورات هشداردهنده در پرونده بيماركه مي توانند به  مشاهده -2

:باشند، مانند ADRدليل رخ دادن 
:مثال :انواع دستورات هشدار دهنده

تجويز اپي نفرين، كورتيكواستروئيدها، دكستروز 
5٪ ...و٪50تجويز برخي داروهابرايSTATدستور رورور ي ر ز و

آنتي هيستامين ها، كورتيكواستروئيدهاي موضعي 
يا خوراكي

تجويز برخي داروها براي PRNدستور 
ي ور ي

)روز 7ميلي گرم پردنيزون براي  20براي مثال (  دوره درمان كوتاه مدت
كاهش دوز آمينوگليكوزيـدها، آنتـي آريتمـي هـا،      كاهش ناگهاني دوز، بـه دنبـال دريافـت    

...ضدصرع ها، تئوفيلين، فني توئين و  نتيجه سطح سرمي دارو
PT ،PTT  و... دستور انجام تست آزمايشگاهي



::در بيمارستان هادر بيمارستان هاADRADRاهميت شناسايياهميت شناسايي نيي ر نر ر ر
شناساييADR در بيمارستان ها، شانس شناسايي موارد زير زيريي ر و يي س ن ر بي ر

:را افزايش مي دهد
      عوارض ناخواسته جدي كـه سـبب بسـتري شـدن در بيمارسـتان

.مي گردند ر ي

     عــوارض ناخواســته دارويــي رخ داده، در بيمــاران بســتري در
.بيمارستان



شايع ترين روش هاي گزارش دهي عوارض ناخواسته شايع ترين روش هاي گزارش دهي عوارض ناخواسته 
::داروييدارويي

گزارش دهي داوطلبانه كاركنان حرف پزشكي
زش آ ا خ ط ت ا اطلا ا آ  جمع آوري جامع اطلاعات توسط متخصصان آموزش ديده

استفاده از سيستم اطلاعات بيمارستان



::گزارش دهي داوطلبانهگزارش دهي داوطلبانه
در پاسـخ بـه تـأخير در شناسـايي      1960اين روش در دهه

ص نق ك ي ا ب ي دا با ان د د د د تال ف ص اط ت ارتباط مصرف تاليدوميد در دروان بارداري بـا يـك نقـص    ا
.مادرزادي نادر به نام فوكومليا، ايجاد گرديد



داوطلبانه گزارشده داوطلبانهمزاياي گزارشده : : مزاياي گزارش دهي داوطلبانهمزاياي گزارش دهي داوطلبانه::مزاياي
ممدام
سريع
ارزان
زياد بهداشت ت اق م ساختهاي زي به از ن عدم عدم نياز به زير ساخت هاي مراقبت بهداشتي زياد



::محدوديت هاي گزارش دهي داوطلبانهمحدوديت هاي گزارش دهي داوطلبانه
ناكامل بودن اطلاعات مورد نياز
گزارش دهي اندك، نامعلوم و متغير

شك ا اطلا شخ ا فاظ حفاظت از حريم شخصي و اطلاعات پزشكي
 ارسال گزارش هاي كليه دارويي، ناخواسته عوارض گزارش دهي دستورالعمل طبق◦

 محرمانه دارويي، عارضه به مبتلا بيمار و گزارشگر هويت نظر از ADR مركز به شده
.مي گردد تلقي



ADRADRفرم زردفرم زرد زر زررم رم


