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 ؟فارماكوويژيلانس چيست

شناسايي و ارزيابي عوارض ناخواسته داروها در انسان و پيشگيري از وقوع  از استعبارتفارماكوويژيلانس

 :آنها، اهداف عمده فارماكوويژيلانس عبارتند از

 .عوارض و تداخلات ناخواسته دارويي كه تاكنون شناخته نشده اندشناسايي سريع  -1

 .شدهتشخيص افزايش ميزان وقوع عوارض ناخواسته شناخته -2

        هاي احتمالي كه عوارض ناخواسته دارويي تحت آن شرايط رخشناسايي ريسك فاكتورها و مكانيسم -3

 .دهندمي 

رف داروها و انتشار اطلاعاتي كه سبب بهبود هاي ناشي از مصهاي كمي سود و زيانتخمين جنبه -4

 .شودتجويز و مصرف دارو مي

هاي دارويي، ارزيابي و است از استفاده سالم و منطقي از فرآوردههدف نهايي فارماكوويژيلانس عبارت

 ها و فوايد مصرف داروهاي موجود در بازار، انتخاب آگاهانه موثرترين روش درمانتعيين ارتباط ميان زيان

  .و آموزش بيماران

در حال حاضر، گزارش داوطلبانه عوارض ناخواسته دارويي كه يك سيستم فراگير در سطح كشور براي 

آوري اطلاعات در است، روش اساسي در جمعگزارش خود به خود انفرادي عوارض ناخواسته

 .آيدشمار ميفارماكوويژيلانس به

 ؟ باشدوجود داشته چرا بايد در هر كشور مركز فارماكوويژيلانس

 (Pre-marketing)هاي دارويي جديد كه طي مطالعات پيش از ورود به بازار اطلاعات مربوط به فرآورده

 :گردند از جنبه شناسايي عوارض ناخواسته دارويي كامل نيست، زيراآوري ميجمع

 .ان كافي نيستگرفته روي حيوانات براي پيش بيني ايمني مصرف فرآورده در انسهاي صورتآزمون -1

بنابراين . شده كه از نظر تعداد محدود هستنددر مطالعات كارآزمايي باليني، بيماران خاصي انتخاب -2

. هايي داردشرايط مصرف فرآورده در اين قبيل مطالعات با شرايط مصرف دارو پس از ورود به بازار تفاوت

 .همچنين طول مدت انجام مطالعات كارآزمايي باليني محدوداست

نظير )هاي خاص اطلاعات مربوط به عوارض ناخواسته نادر ولي جدي، سميت مزمن، استفاده در گروه -3

 .باشندهاي دارويي اغلب ناقص يا غيرقابل دسترس ميو تداخل( كودكان، سالمندان يا زنان باردار
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و حتي )تلف طور جداگانه موردنياز است زيرا ميان كشورهاي مخسيستم فارماكوويژيلانس در هركشور به

هايي وجود در بروز عوارض ناخواسته و ساير مشكلات مربوط به دارو تفاوت( مناطق مختلف يك كشور

 :ها ممكن است ناشي از اختلاف در موارد زير باشداين تفاوت. دارد

 توليد دارو  -

 (بودنمثل انديكاسيون، دوز، در دسترس)توزيع و مصرف دارو  -

 .تواند سبب عوارض و مسموميت شودكه مي( مثل داروهاي گياهي) استفاده از داروهاي غيرمتداول -

 ژنتيك، رژيم غذايي و عادات مرسوم منطقه -

هاي گيرياست داراي ارزش آموزشي باشد و محرك تصميمآوري شده از هرمنطقه ممكناطلاعات جمع

م بر ساير كشورها است ارتباطي با شرايط حاكاطلاعات حاصل از برخي كشورها ممكن. قانوني ملي گردد

 .باشدنداشته

است با نباشد، مشكلات مهمي ممكنچنانچه اطلاعات مربوط به مصرف دارو در يك منطقه در دسترس

. شودپزشكان، داروسازان، بيماران، قانونگذاران و شركت هاي سازنده دارو شناخته توسط تاخير بسيار

هاي ري از مشكلات ناشي از مصرف داروها و زيانگيتوان گفت فارماكوويژيلانس براي پيشبنابراين مي

هاي دارويي در هر كشور است و در نتيجه فرآوردهمادي مربوط به اثرات ناخواسته و غيرمنتظره ضروري

 .نياز به ارزيابي مداوم دارند

 توان يك مركز فارماكوويژيلانس را تاسيس كرد؟چگونه مي

اي تدريجي ابتدايي به يك مركز سازمان يافته پروسه توسعه يك سيستم فارماكوويژيلانس از مراحل

 .باشداست كه نيازمند صرف زمان، بصيرت و آگاهي، مهارت و تداوم عملكرد مي

گيري از وقوع عوارض دارويي متكي ها و پيشآوري اطلاعات و تحليل دادهپيشرفت اين مركز در جمع

دارويي در هر گزارش عوارض. اسر كشور استپزشكي در سربر همكاري مراكز بهداشتي و شاغلين حرف

ساير عنوان مثال در يك بيمارستان، آغاز شود و سپس بهصورت محدود، بهاست در ابتدا بهمنطقه ممكن

 .گير درآيدصورت يك فعاليت ملي و همهتدريج بهها و مراكز درماني سرايت نمايد و بهبيمارستان
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كار فارماكولوژي وزشي كه بههر بخش از يك بيمارستان يا محيط آم

پردازد، شناسي يا اپيدميولوژي باليني ميباليني، داروسازي باليني، سم

. آيدشمار ميمكان مناسبي براي همكاري با مركز ملي فارماكوويژيلانس به

. مشاركت در امر فارماكوويژيلانس حق ويژه هيچ فرد يا گروه خاصي نيست

مناسب براي پيشرفت ثمربخش و  همكاري، هماهنگي و روابط عمومي

 .استكاري الزاميگيري از رقابت غير ضروري يا دوبارهپيش

 :گيرداقدامات اساسي كه در مركز فارماكوويژيلانس صورت مي

اي يا محلي، كه در زمينه ها و موسسات ملي، منطقهبرقراري ارتباط با متوليان امور بهداشتي و گروه -1

 .فعاليت هستند شناسي باليني در حالباليني و سم پزشكي باليني، فارماكولوژي

ها به آوري اطلاعات با توزيع اين فرمطراحي فرم مخصوص گزارش عارضه ناخواسته و اقدام به جمع -2

  ..ها، پزشكان وبيمارستان

هاي موجود در سيستم انتشار مطالب جهت آگاه نمودن حرف پزشكي از تعاريف، اهداف و روش -3

  فارماكوويژيلانس

 آوري و ارزيابي اطلاعات و بررسي صحت و اعتبار آنهاجمع -4

 شدهتفسير و كدگذاري عوارض ناخواسته گزارش -5

 هاي داروييكدگذاري فرآورده -6

 شدهتعيين ارتباط سببي ميان مصرف دارو و بروز عارضه در موارد گزارش -7

 شناسايي سيگنال -8
 ل خطرات ناشي از آنهاي مصرف يك دارو و كنتربررسي تعادل ميان فوايد و زيان -9

 گذاري يك بانك اطلاعاتي جهت ذخيره و بازيابي اطلاعاتپايه -11

شرح اصول به اي كههاي حرفهها و انجمنها، آكادميهايي در بيمارستانسازماندهي گردهمايي -11

 .دهي بپردازدفارماكوويژيلانس و اهميت گزارش

اكوويژيلانس فعاليت دارد، مانند سازمان المللي كه در زمينه فارمبرقراري ارتباط با سازمان بين -12

  (WHO)بهداشت جهاني 
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 گزارش عوارض ناخواسته دارويي

-گزارش داوطلبانه فراگير در سطح كشور در حال حاضر منبع اصلي اطلاعات در فارماكوويژيلانس مي

 .باشد

 :صورت زير قابل تعريف استيك گزارش موردي از عارضه دارويي به

يا اختلال در تست )يك رويداد پزشكي ناخواسته در ارتباط با بيمار مبتلا بهاي قابل توجه نكته

اين گزارش حداقل بايد شامل اطلاعات زير . كه ارتباط آن با مصرف دارو مورد ترديد باشد( آزمايشگاهي

 :باشد

د در برخي كشورها تعيين نژاد بيمار مور. سن، جنس و تاريخچه مختصر پزشكي: در ارتباط با بيمار -1

 .نياز است

، نتايج (ماهيت، محل آسيب، شدت و خصوصيات آن)شرح رويداد : در ارتباط با رويداد ناخواسته -2

 .ها و آزمايشات، تاريخ شروع عارضه، طول مدت عارضه و پيامدبررسي

، (نام تجارتي يا اجزاء دارو همراه با نام كارخانه سازنده)نام : مشكوك( هايدارو)در ارتباط با دارو  -3

-واكسن  در مورد برخي داروها نظير )ار مصرف، راه مصرف، تاريخ شروع و پايان مصرف، علت مصرف مقد

 (.ها، شماره سري ساخت مهم است

اسامي، مقدار مصرف، راه مصرف، تاريخ شروع ( درمانيشامل خود)در ارتباط با ساير داروهاي مصرفي  -4

 و پايان

 ابقه مصرف دارويي مشكوك، سابقه آلرژيمانند اختلال عملكرد كليه، س: ريسك فاكتورها -5

شود و فقط جهت تكميل اطلاعات و پيگيري كه محرمانه در نظر گرفته مي: كنندهنام و آدرس گزارش -6

 .رودكار ميبه شدهعلمي مورد گزارش

طور توان بهها را مياين فرم. باشدهاي زرد مخصوص گزارش عوارض حاوي كليه موارد فوق ميفرم

ها يا مجلات طريق مكاتبه با مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته دارويي و يا از طريق خبرنامه مستقيم از

هزينه پستي . كرده و پس از تكميل گزارش آنها را به مركز فارماكوويژيلانس پست نمودپزشكي دريافت

 .استقبلا پرداخت شده
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 توانند عوارض ناخواسته را گزارش نمايند؟چه افرادي مي

هاي پزشكي و داروسازي، پزشكان عمومي، داروسازان، متخصصين رشته: حرف پزشكي نظير كليه

 .باشنددندانپزشكان، پرستاران و ساير كاركنان بهداشتي منبع اطلاعاتي در زمينه فارماكوويژيلانس مي

به  به عنوان مثال دردسترسي)ها دارند داروسازان و پرستاران نقش مهمي در تكميل اطلاعات گزارش

توانند اطلاعاتي نظير ساير داروهاي مصرفي در زمان ايجاد عارضه و سابقه مصرف دارو توسط بيمار مي

 (.مفيد باشند

-فرآورده     ينه ايمنيـاسي را در زمــيت اسـدر بسياري از كشورها كارخانجات داروسازي كه مسئول

 .د را گزارش نمايندهاي توليدي خوهاي خود دارند بايستي عوارض مشكوك به فرآورده

شود ارتباط با پزشكان آنان در مواردي كه عوارض دارويي مستقيما توسط بيماران به مركز گزارش مي

 .منظور دستيابي به اطلاعات بيشتر و سنجش صحت و اعتبار گزارشات اهميت داردبه

 شود؟چه چيز گزارش مي

شده شناخته)عوارض ناخواسته مشكوك  تمامدر هر سيستم فارماكوويژيلانس، گزارش هاي مربوط به

هاي ممكن، تاكيد يان انواع گزارشـدر م. دــباشپذيرفته شده و مفيد مي( يا جديد، جدي يا غير جدي

ترديد در افزايش . مرتبط با داروهاي جديد وجود دارد( شامل عوارض خفيف)بيشتري بر عوارض مشكوك 

 .گرددي است كه بايد گزارشبروز يك عارضه شناخته شده نيز يكي از موارد

هاي دارويي را مورد بررسي قرار اگرچه فارماكوويژيلانس در مراحل ابتدايي، عوارض ناشي از فرآورده

، عوارض (هاي تشخيصيها و فرآوردهاز جمله مواد حاجب مورد استفاده در راديوگرافي، واكسن)دهد مي

ء مصرف دارويي نيز  و سو( داروييمانند گياهان)نتي ناخواسته مربوط به داروهاي مورد استفاده در طب س

و شيردهي بايد در نظر ( تراتوژنيسيته)خصوص مصرف داروها در حاملگي بايد مورد توجه قرارگيرد، به

 .شودگرفته

خصوص زماني كه مشكلات علاوه بر عوارض ناخواسته دارويي، گزارش كاهش اثر بخشي داروها، به

عنوان مثال نسبت به)ي تقلبي و نيز پيدايش مقاومت يرح است، فرآورده هاي داروساخت دارو مطمربوط به

 .گرددتوصيه مي( هابيوتيكبه آنتي
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خصوص هنگامي كه فرآورده حاوي است بهگزارشهاي آرايشي نيز قابلعوارض ناخواسته ناشي از فرآورده

( واستروئيد در كرمهاي سفيدكنندهمانند تركيبات جيوه يا كورتيك)اجزاي سمي يا غير معمول باشد 

چنانچه در كشور هيچ سازمان مسئولي در ارتباط با تجهيزات و لوازم پزشكي موجود نباشد، يك مركز 

 .فارماكوويژيلانس ممكن است مشكلات ناشي از اين موارد را نيز تحت پوشش قرار دهد
 

 گزارش اجباري يا داوطلبانه

ناخواسته دارويي داوطلبانه است ولي در تعداد رو به افزايشي از در بسياري از كشورها، گزارش عوارض 

علاوه، در به. استخود گرفتهكشورها گزارش عوارض توسط حرف پزشكي اجباري شده و جنبه قانوني به

بسياري از كشورها گزارش عوارض دارويي مورد ترديد توسط كارخانجات دارويي به متوليان امور بهداشتي 

 .اجباري است

 

 كمبود گزارش دهي

دهي و افزايش ميزان وقوع پيوسته در سطح كشور نيازمند تداوم گزارشارزيابي عوارض ناخواسته به

است كه فارماكوويژيلانس چنان در ميان حرف ايمرحلهاست رسيدن بهآنچه حائز اهميت. هاستگزارش

مول و مقبول در روند بهداشتي مرسوم و معمول گردد كه گزارش عوارض ناخواسته يك شيوه مع

 :استطور خلاصه اقدامات زير در راستاي رسيدن به هدف فوق صورت گرفتهبه. دارودرماني گردد

 .استدسترسي آسان به فرم هاي مخصوص گزارش عارضه كه هزينه پست آنها قبلا پرداخته شده -1

يا تماس تلفني توسط نامه  هاي عوارض ناخواسته با ارسالمطلع ساختن گزارشگران از دريافت گزارش -2

 مركز

 كنندگانشده و ارسال آنها همراه با پاسخ گزارشفراهم نمودن اطلاعاتي در زمينه عوارض گزارش -3

 هاي علميهاي بازآموزي و شركت در نشستبرگزاري برنامه -4

 هاي علمي همكاري با انجمن -5
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ته فارماكوويژيلانس، حتي در مراكز پيشرف. دهي يك پديده معمول در تمام كشورهاستكمبود گزارش

تر ها پايينتجاوز نكند و در بسياري از كشورها ميزان گزارش% 11است از هاي جدي ممكننسبت گزارش

اندازد و تاخير ميهاي عوارض دارويي را بهها، شناسايي سيگنالتاخير در ارسال گزارش. استاز اين ميزان

داشت كه در تعيين توجه     البته بايد . گرددضه ميموجب بروز اشتباه دربرآورد مقدار يك مشكل و عار

 .ها نيز اهميت داردسيگنال نه تنها كميت بلكه كيفيت داده
 

 كميته مشورتي عوارض ناخواسته داروها

-جمع  منظور همكاري با مركز فارماكوويژيلانس در ارزيابي و كميته مشورتي عوارض ناخواسته داروها به

-مي دهد و شامل اعضاي زير ها، تفسير اطلاعات و انتشار آنها در مواقع لزوم تشكيل جلسه ميآوري داده

 :باشد

 هاي مختلفپزشكان با تخصص -

 داروساز باليني  -

 داروساز عمومي  -

 اپيدميولوژيست -

 هاي بيمه گرنماينده سازمان -
 

 هاارزيابي گزارش

 :شودويژيلانس به اين موارد توجه ميدر ارزيابي گزارشات رسيده به مركز فارماكو

ها و پيگيري مواردي كه در فرم كيفيت مدارك و شواهد موجود مانند كامل بودن و درستي داده -1

  .استمخصوص گزارش در نظرگرفته شده

 هاكدگذاري گزارش -2

 :هاي زيرارزش گذاري عارضه گزارش شده با توجه به پاسخ پرسش -3

سال از  5هايي كه كمتر از فرآورده)است؟ شده با مصرف يك داروي جديد رخ داده آيا عارضه گزارش -الف

 (.شونداست، معمولا به عنوان داروهاي جديد در نظر گرفته ميورود آنها به بازار دارويي گذاشته
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 آيا عارضه گزارش شده يك عارضه ناشناخته است؟ –ب 

هم چنين نكته . است وط به فرآورده تاكنون وارد نشدهاي است كه در اطلاعات مربعارضه ناشناخته عارضه

 است يا خير؟شدهمهم در اين رابطه آن است كه آيا عارضه در مراجع دارويي موجود شرح داده

 است؟آيا عارضه گزارش شده يك عارضه جدي –ج 

 :باشداي است كه حداقل يكي از خصوصيات زير را داشتهعارضه ناخواسته جدي عارضه

 .يا تهديدكننده حيات باشد كشنده -1

 .دهدموجب بستري شدن گردد يا زمان بستري شدن در بيمارستان را افزايش -2

 .موجب ناتواني يا از كارافتادگي دائم و پايدارگردد -3

 .مربوط به سوء مصرف يا وابستگي باشد -4

تاريخ  مانند جنس، سن يا تاريخ تولد،)خصوصيات ويژه يك گزارش : هاي تكراريشناسايي گزارش -4

 .هاي تكراري مورد استفاده قرار گيرداست به منظور شناسايي گزارشممكن...( مصرف دارو و 
 .ببي ميان مصرف دارو و بروز عارضهارزيابي ارتباط س -5

ها به شرح عوارض ناخواسته در بسياري از موارد، گزارش

هاي متعددي براي شناسايي تاكنون شيوه. مشكوك مي پردازند

احتمال يك ارتباط سببي ميان مصرف دارو و ساختاري 

توان به اند كه از آن جمله ميرويدادهاي ناخواسته طراحي شده

 .الگوي ارائه شده توسط سازمان جهاني بهداشت اشاره نمود

 :اندها عمدتا بر مبناي نكات زير استوار شدهاين سيستم

 ارتباط زماني ميان مصرف دارو و بروز رويداد ناخواسته  -

 (شامل آگاهي از ماهيت و ميزان وقوع عارضه)ارماكولوژي داروي مورد نظر ف -

هاي پاتولوژيكي، هاي آزمايشگاهي، يافتهتست)هاي منطقي فارماكولوژيكي يا باليني علائم و نشانه -

 ...(مكانيسم و 

 احتمال يا عدم احتمال تاثير ساير علل و عوامل  -
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المللي است، آن است كه مورد توافق بينصورت گرفته WHOبندي ارتباط سببي كه توسط مزيت طبقه

 .باشداست و استفاده از آن آسان ميقرار گرفته

 دارد؟آموزشي _آيا عارضه گزارش شده ارزش علمي  -6

 هااستفاده از داده
 :هاي حاصل از فارماكوويژيلانس كاربردهاي زيادي دارند از قبيلداده

  توليد و تقويت يك فرضيه -1

ها يا سيگنالها با توجه به از اهداف عمده فارماكوويژيلانس، شناسايي زود هنگام و به موقع فرضيه يكي

است بسيار غيرقطعي باشند و نياز به مطالعات بيشتر هاي اوليه ممكنسيگنال. استشدهعوارض گزارش

ت با استفاده از تجارب اسيك سيگنال ممكن. جهت دستيابي به نتايج دقيق و اقدامات قانوني داشته باشند

 .استالمللي در اين زمينه حائز اهميتبنابراين همكاري بين. شده در ساير كشورها تقويت گرددگزارش

 مقررات دارويي -2

المللي در زمينه اطلاعات پس از تصويب يك فرآورده دارويي، ارزيابي منظم كليه اطلاعات داخلي و بين

غالبا اين مشكلات با . گيردهاي سازنده صورت ميدارويي و شركت مربوط به ايمني توسط قانونگذاران

اضافه نمودن عوارض جديد، هشدارها )تغيير اطلاعات موجود در راهنماي مصرف فرآورده قابل حل است 

-مي     تري نظير حذف فرآورده از بازار دارويي ضرورتگاهي اقدامات گسترده(. يا تغيير در موارد مصرف

صويب يك دارو در يك كشور، دستيابي به اطلاعاتي كه حاصل تجارب مصرف دارو در ساير براي ت. يابد

اين اطلاعات در خلال همكاري با سازمان جهاني . )باشد است، بسيار مفيد ميكنندهكشورهاي مصرف

 (.دسترسي استبهداشت قابل

 اطلاع رساني -3

به حرف  "هشدارها"حائز اهميت نظير  به منظور انتشار اطلاعات موجود در زمينه مسائل جاري و

جست در مواردي كه اطلاع رساني فوريت توان بهرهها يا مجلات دارويي و پزشكي ميبهداشتي، از خبرنامه

 .توان با سرعت بيشتري به نشر اطلاعات پرداختمي دارد، با ارسال نامه به كليه پزشكان و داروسازان 
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 آموزش -4
اي مهم فارماكوويژيلانس آموزش پيش و پس از فارغ التحصيل شدن يكي از اهداف و بازخورده

هاي مناسب آموزشي موجب افزايش آگاهي و دانش درمورد فعاليت. پزشكان و ساير حرف بهداشتي است

 .گردددهي ميعوارض ناخواسته دارويي و تحريك گزارش

 :هايي كه در ارتباط با استفاده از اين اطلاعات وجودداردمحدوديت
گيرد مي رارـل مخدوش كننده قـت تاثير عوامـي تحـته دارويـمعمولا گزارشات موردي از عوارض ناخواس

هاي رسيده احتياج به اغلب سيگنال. كه ممكن است تفسير اطلاعات فارماكوويژيلانس را مشكل كند

مر پزشكي و بهداشتي از طرف ديگر مراكز فارماكوويژيلانس بايد شاغلين در ا. بررسي يا تست مجدد دارند

آوري گزارشات موردي بويژه در ارزيابي سيستم جمع .را به استفاده از نتايج و اطلاعات خود تشويق كنند

مثل )         كندعوارض ناخواسته اختصاصي و يا عوارضي كه سريع در اثر استفاده از يك دارو بروز مي

مثل پيشرفت )ارض ديررس اهميت دارد و در ارزيابي ساير عو( شوك آنافيلاكتيك

است ولي در بودن اطلاعات شخصي ضروريمحرمانه. كندنقش كمتري ايفا مي( كانسر

 .گيرندنمي  اي از گزارشات موردي را محرمانه در نظربسياري از كشورها خلاصه

 هاارتباط با ساير بخش

رويي قانونگذاران مقررات دارويي در يك كشور بايستي بدون تاخير از عوارض دا -1

به علاوه، مركز . يابند، به ويژه هنگامي كه اين عوارض غيرمعمول يا جدي باشندآگاهي   مورد ترديد

فارماكوويژيلانس بايستي قانونگذاران را از عوارضي كه با ميزان فراوان و يا در حال افزايش باشد، آگاه 

 .نمايد

ان ذكر شد نياز دارند و بايستي بطور شركت هاي سازنده به اطلاعاتي نظير آنچه در مورد قانونگذار -2

 .يابندمستقيم يا به واسطه مراجع قانوني از آنها آگاهي

 .مركز فارماكوويژيلانس بايد از همكاري و حمايت شاغلين پزشكي و داروسازي برخوردارباشد -3

 .مركز فارماكويژيلانس تازه تاسيس بهتر است با سازمان جهاني بهداشت در ارتباط باشد -4

 .با مراكز فارماكوويژيلانس كشورهاي منطقه نيز فوايدي به دنبال خواهدداشتارتباط  -5
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-فارغ   نياز به فارماكوويژيلانس و ماهيت مراحل آن بخشي از برنامه آموزشي پيش از : مراكز آموزشي -6

 هاي آموزشيعلاوه بر آن، يك مركز فارماكوويژيلانس بهتر است كه در برنامه. رودالتحصيلي به شمار مي

 ...(.ارائه بازآموزي و ) باشدالتحصيلي نيز مشاركت داشتهپس از فارغ

 .شودكنندگان و بيماران نيز به كليه موارد فوق افزوده ميحمايت از جانب مصرف -7

 ساير منابع اطلاعات
هاي عوارض ناخواسته نسبتا نادر، جدي و غيرمنتظره از اهميت گزارش داوطلبانه در شناسايي سيگنال

هاي ها نظير كارآزماييباشند، ساير روشبراي شناسايي عوارضي كه بسيار نادر مي. رخورداراستخاصي ب

 .است مورد استفاده قرار گيرندباليني يا مطالعات كوهورت ممكن

نگر، نگر يا آيندهعلاوه بر گزارش عوارض ناخواسته به طور داوطلبانه، مطالعات طراحي شده گذشته

گرفته در مراكز آموزشي و رساني دارويي و سموم، مطالعات صورت-از مراكز اطلاعهاي ارسال شده گزارش

 .باشندتحقيقاتي منابع ديگر دستيابي به اطلاعات فارماكوويژيلانس مي

 

 تعيين احتمال، شدت، جديت و قابليت پيشگيري عوارض سوء دارويي

 تعيين احتمال
تشخيص ارتباط ميان دارو و رويداد باليني يكي از مهمترين مسائل در بررسي عوارض سوءداروها 

علايم باليني عوارض ناخواسته دارويي اختصاصي نبوده و در بسياري از موارد عارضه . ناخواسته است

اخيرا  WHO. هاي باليني مربوط به بيماري قابل تفكيك از يكديگر نيستندناخواسته دارويي و نشانه

 .استوءدارويي انجام دادهبندي براي ارزيابي احتمال عوارض سطبقه

 :گروه عوارض دارويي از نظر احتمال وجوددارد 6بندي طبق اين طبقه

 (certain)قطعي  -1

 .داردرويداد يا اختلال در تست آزمايشگاهي، با مصرف دارو ارتباط زماني منطقي -الف

 .امكان انتساب عارضه به بيماري يا داروي ديگري وجودندارد –ب

 .شودميپاسخ مطلوب باليني ديده (Dechallange)ف دارو با قطع مصر –ج 
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  .نيستضروري (Rechallange)مصرف مجدد دارو براي اثبات عارضه  –د 

 (Probable) محتمل -2

 .داردرويداد يا اختلال در تست آزمايشگاهي با مصرف دارو ارتباط زماني منطقي –الف 

 .رسدداروي ديگري بعيد به نظر مي احتمال انتساب عارضه به بيماري يا مصرف –ب 

 .شودپاسخ مطلوب باليني ديده مي (Dechallange)با قطع مصرف دارو  –ج 

 .نيستضروري (Rechallange)مصرف مجدد دارو براي اثبات عارضه  –د 

 (Possible)ممكن  -3

 .دداررويداد يا اختلال در تست آزمايشگاهي با مصرف دارو ارتباط زماني منطقي –الف 

 .امكان انتساب عارضه به بيماري يا ساير داروها وجوددارد –ب 

اطلاعات مربوط به قطع مصرف دارو وجود ندارد يا اينكه  –ج 

 .مبهم است

 (Unlikely)غيرمحتمل  -4

ارتباط زماني ميان رويداد يا اختلال در تست  –الف 

آزمايشگاهي با مصرف دارو به صورتي است كه عارضه 

 .نمايدمي( غير ممكننه )غيرمحتمل 

امكان ارتباط منطقي ميان عارضه با بيماري يا ساير  –ب 

 .داروهاي مصرفي وجوددارد

 (Conditional/unclassified) بندي نشدهطبقه/ مشروط  -5

 وجود عارضه يا اختلال در تست آزمايشگاهي  –الف 

 .استداده هاي بيشتري براي بررسي خاص لازم –ب 

 .باشندلي تحت آزمايش مياطلاعات تكمي –ج 

 (Unassessable/unclassifiable) بنديغيرقابل طبقه/ غيرقابل بررسي  -6

 وجود تنها يك گزارش مبني بر عارضه ناخواسته –الف 
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 عدم امكان قضاوت به دليل اطلاعات ناقص يا متناقض –ب 

 عدم امكان تكميل اطلاعات در ارتباط با گزارش –ج 

 

 تعيين شدت

                  (mild or minor) خفيف -1

 دوت يا درمان ديگري نيست و زمان اقامت در بيمارستان طولانينياز به استفاه از آنتي

 .گرددنمي

 (moderate) متوسط -2

 .استيافتهافزايش تغيير در دارو درماني لازم است يا زمان اقامت در بيمارستان حداقل به مدت يك روز

 (Severe) شديد -3

گردد يا به مراقبت ويژه پزشكي حيات بيمار است يا موجب آسيب پايدار در بيمار مي تهديدكننده

 .نيازدارد

 (Lethal) كشنده -4
 .گرددمستقيم يا غيرمستقيم موجب مرگ بيمار مي

 تعيين قابليت پيشگيري
 .شوداستفاده مي schumock and thorntonبراي تعيين اين قابليت از پرسش نامه 

 است؟توجه به شرايط باليني نامناسب تشخيص داده شده آيا مصرف دارو با

 است؟آيا مقدار يا تناوب تجويز دارو با سن، وزن يا نوع بيماري متناسب -1

 است؟انجام نگرفته (TDM) هاي آزمايشگاهي لازم يا سنجش سطح سرمي داروهاآيا تست -2

 آيا سابقه آلرژي يا عارضه ناخواسته نسبت به دارو وجوددارد؟ -3

 اخل دارويي در ايجاد عارضه ناخواسته نقش دارد؟آيا تد -4

 است؟در حد سمي اندازه گيري شده( يا داده آزمايشگاهي ديگر)آيا غلظت سرمي دارو  -5

 ضعيف در ايجاد عارضه سوء دخالت دارد؟ Complianceآيا  -6

 .باشددهنده قابليت پيشگيري عارضه سوءدارويي ميپاسخ بله به يك يا بيشتر موارد نشان
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 :يين جديتتع
 :است كهايعارضه جدي عارضه

 .تهديدكننده حيات يا كشنده باشد -1

  .شدن در بيمارستان گرددموجب بستري شدن يا افزايش زمان بستري -2

 .موجب ناتواني مشخص يا پايدار گردد -3

 .در ارتباط با سوءمصرف يا وابستگي باشد -4

 
 فصل هفدهم از كتاب راهنماي تجويز و  مصرف منطقي داروها


