
 

 فارماکوویژیلانس گایدلاین                                               

 

  تحقیق و توسعه دفتر مسئول -مسئول تجویز و مصرف منطقی داروکارشناس  –دکتر مهری محمدی داروساز مترجم : 

 

 فارماکوویژیلانس به عنوان دانش و فعالیت های مرتبط با تشخیص ، ارزیابی ، درک و جلوگیری از واکنش های جانبی 

تعریف می شود. در این فعالیت هدف نهایی، بهبود استفاده ایمن و  ( ADRعوارض ناخواسته دارویی یا  )به داروها 

 منطقی از داروهاست  که  نتیجه آن بهبود مراقبت از بیمار و سلامت عمومی است.

 

 

 چیست؟  ADRیا   دارویی عارضه ناخواسته  

"ADR "دارونظارت بر مسئولین  منظراز"  یا "عوارض ناخواسته دارویی Authority )Drug  Regulatory     )، 

 ،که خطرناک  استواکنش دارویی معیوب یا واکنش نامطلوب در پاسخ به داروی مورد استفاده در انسان یا حیوانات 

مصرف بیش از حد  و در هر دوزی رخ می دهد و همچنین می تواند از  بودهکارآیی  عدم و همرا باغیرقابل پیش بینی 

 منتج گردد. یا سوء مصرف دارو  استفاده نابجا از دارو، (   overdoseدارو )

 

 چرا فارماکوویژیلانس مهم است؟

وقتی   .دارد دوجو هنوزچالش بزرگی ، به علت ناشناخته بودن ایمنی آن دارو وارد بازار دارویی می شود  هنگامی که 

استفاده ، کسانی که چندین دارو  بیماری مختلف دارند چند که یتوسط بیماران و  میشوند دارویی عرضهبازاربه   هادارو

ممکن  استفاده می شود ،  دارند و رژیم های غذایی مختلف  و سنن متفاوت مافرادی که آداب و رسودرنیز می شود و 

 واکنش های متفاوتی به دارو نشان دهند.است 

 د.نپروسه تولید و مواد تشکیل دهنده ممکن است متفاوت باشدر  برندهای مختلف دارو ،همچنین  

 بایستی تحت کنترل و نظارت باشند.با داروهای سنتی و گیاهی در هر کشوری ، عوارض ناخواسته داروها و مسمومیت 

قابل تعمیم  که ما در مورد عوارض ناخواسته دارویی در سایر کشورها دریافت می کنیم ممکن است مربوط یای اطلاعات

در شهروندان  ناخواسته به داروهای خاص عوارضهم ممکن است تنها به شهروندان آن کشور نباشد. در برخی موارد 

  آن کشور رخ دهد.

 

به منظور ممانعت از رنج و درد غیر ضروری بیماران و کاستن بار مالی ناشی از استفاده نادرست یا غیر ایمن داروها، 

کنترل ایمنی داروها در کشور توسط پزشکان، داروسازان ، پرستاران و سایر متخصصین ضروری است که سیستم 

 سلامت در کشور حمایت و پشتیبانی گردد.



 

 

 

 

بهبود وزارت بهداشت و درمان و آموزش پزشکی  متعهد به  دپارتمان داروهای ضروریو نظارت بر دارو مسئولین

  ناخواسته دارویی  شده اند.نظارت و کنترل عوارض از طریق ایمنی دارو 

 

  در کشور ADR  مشکل میزان یاشدت 

ظاهراً انجام نگرفته،   بهداشت هیچ مطالعات جدی هایروی مراقبت عوارض ناخوسته داروییاثر روی براز آن جائیکه 

 وجود داشته باشد.به نظر می رسد مشکل قابل ملاحظه ای 

از بستری شدن بیماران مراجعه کننده  %5که در کشورهای توسعه یافته  تقریبا  نشانگر آن استمطالعات انجام شده  

بیماران نیز طولانی شدن بستری در بیمارستان را  %01تا  6است و  عوارض ناخواسته داروییبه بیمارستان ناشی از 

لعات به طور کلی از . این مطا ارائه نمی دهد. تصویرکل  قابل توجهاین عوارض  تجربه کرده اند.  ADR ه علتب

 درمانی جلوگیری می کند. ضعفعوارض ناخواسته دارویی ناشی از مصرف بیش از حد دارو ، سوء مصرف دارو و یا 

 توجه می باشد.در بیشتر کشورها  قابل   مدیریت کنترل و نظارت واکنش های ناخواسته دارویی هزینه 

 

 

 را گزارش کند؟ )عوارض  ناخواسته دارویی( ADRچه کسی باید 

بهداشتی تمام کارکنان مراقبت سلامت  شامل پزشکان، دندانپزشکان، داروسازان، پرستاران و سایر متخصصین از  

و داروهای گیاهی  (حاجب ضد اشعه ایکس) ) از جمله واکسن ها، داروهای عوارض ناخواسته داروهاکه    خواسته شده

  بالقوه جدی یا بالینی قابل توجهی باشد.یا علائم کلینیکی  بوده عادیو سنتی را گزارش کنند. بالاخص وقتی واکنشی غیر

 برای  همه حقایقاز حتی اگر  دارو ، حیاتی و مهم است . مقامات نظارتیگزارش  کردن عوارض ناخواسته دارویی به 

 مطمئن نباشید. واکنش ها  قطعی بروز جهت مسبب بودن داروها

 

 

 خواهد داد؟ رخیا کیفیت محصول دارو عوارض جانبی برای گزارش چه اتفاقی 

 گسترهاده ایمن داروها در استفباعث افزایش ، به دست می آید  که شما گزارش می کنید  عوارضیاطلاعاتی که از 

  می گردد.و کشوری)ملی(   (نطقه ایبومی)م



شده و توسط متخصصان ماهر  (ADR) ض ناخواسته داروییرعواوارد پایگاه کشوری  ، شماتوسط  مورد گزارش شده 

 .قرار خواهد گرفتمورد آنالیز و تجزیه و تحلیل و و زبردست بررسی 

 

 

 

فرم کامل گزارش عارضه دارویی یا کیفیت محصول که توسط شما ارائه می گردد می تواند منجر به هر یک از نتیجه 

 ذیل گردد:موارد 

 استفاده از دارو در کشور                   موردهای بیشتر درو تحقیقات  بررسی  -

 آموزشی برای بهبود استفاده ایمن از دارو ها و اقداماتطرح  -

 تولید داروی ایمن تربرای تغییر در برنامه ریزی یا تولید دارو  -

و در نهایت بهبود بخشیدن  دارو و نسخه نویسیاشی از تجویز کاهش خطرات ن ADRبنابراین هدف از گزارش  -

 به مراقبت و ایمنی بیمار است

 

 

 

 

 خواهد داشت؟آیا گزارش کردن برای کارکنان بهداشت و درمان  یا بیمارن عواقب منفی 

لزوماً مجوزی برای  ه دارویی ناخواسته که شما یا هر متخصص بهداشت در آن مشارکت نموده ایدارضگزارش ع

 ندارد. شدنفته پذیر

، به روشی مناسب  به کرده ایدنتیجه و خروجی گزارش ، همراه با اطلاعات مهم یا مربوط به واکنش که شما گزارش 

 انه ذخیره می شود.مجزئیات گزارش شما در یک پایگاه داده محر .رگشت داده خواهدشد شما ب

بیماران قبل  اسامی که روی گزارش درج شده و یا بهداشت و سلامتاسامی گزارشگران یا نام هر گزارشگر متخصص 

اطلاعات به  اینکه جزئیات مربوط به عارضه دارویی مورد استفاده قرار گیرد یا به دیگران داده شود حذف می گردد.از 

دست آمده از گزارش شما برای اهداف تجاری مورد استفاده قرار نخواهند گرفت و این اطلاعات فقط به منظوربهبود 

 ک ما از داروهایی است که در کشور استفاده می کنیم. در

  

 قرار دارد؟ ADR  گزارش کردن عارضه داروییشرائط در یک بیماروضعیت  از کجا بدانیم 

 :و یک معاینه مناسب انجام دهید گرفتهشرح حال مناسب یک  -0

 .یک شرح حال کامل دارویی و پزشکی بایستی انجام شود 

 سایر عوامل مانند بیماری های اصلی بیمار، سایر داروها، داروهای به وسیله  می توان  این عارضه  را

OTC  تشریح نمود.، سموم یا غذاها  سنتیداروهای ، یا 

 



 

 

 

 

به  بیمار کاملا مورد بررسی قرار گیرد. لازم استعلت واقعی  مشکل  پزشکی جدیدی که رخ داده تصمیم گیری برای 

قرار  مورد توجه بایستی مد نظر ارویییک عامل د، تشریح کنندوضعیت بیمار را نتوانند  خصوص وقتی سایر عوامل

 بگیرد.

 

 

 برقراری روابط زمانی -2

تا  ی طول میکشدزمان مدتسایر واکنشها  رخ می دهد در حالیکه سریع و فوری واکنش ها بعد از دادن دارو از برخی

 بایستی منطقی باشد.واکنش  مشکوک به زمان از شروع درمان تا زمان شروعمدت  .د نگسترش یاب

 

 

 آزمایشگاه  توسط کامل فیزیکیمعاینه یک انجام  -3

  مشخصی را تولید می کنند از داروها علائم فیزیکی  محدودیتعداد. 

   ،استثنائات شاملfixed drug eruption آتروفی ناشی از استروئید ها، عوارض اکستراپیرامیدال حاد ، 

 

  به انجام شود یآزمایشگاهتستهای  راگ  می گیرد،مورد بررسی قرار دارو  وقتی که  بیماراز در بهبود مراقبت 

 .لذا نتایج آزمایشگاهی دارای اهمیت می باشند. کرد دنبهبود بیمار کمک خواه مدیریت

 

  تشخیص دقیق ارائه دهیدیک کنید و  بیان وضوحروشنی و را به  عارضهدر صورت امکان سعی کنید. 

 

 

یا دادن دوباره  Rechallengeو    Dechallengاز دارو بیمار  قطع یا محرومیت تاثیر  در صورت لزوم بایستی   -4

    گردد.مشخص  ، Dechallengeاز دارو پس 

 

 

 



 

 

Dechallenge  محرومیت و قطع دارو یا 

 .دارو  به طور حتماما  دارو نباشد بیماری، دلیل قطعیگرچه  ،عارضه ناخواسته مشکوک به دارو تحلیل  جهت

 قطع میشود.

    مورد تجربه قرار میگیرد.که واکنش قطع دارو  در مواردی Dechallenge   دارو  دوباره انجام میشود یعنی

 به بیمار داده می شود.

 Positive Dechallenge    با دادن ) یا قطع و محرومیت از داروبا نتیجه موثر و مثبت (هنگامی است که

 . عارضه بهبود می یابد ، دوباره دارو 

 

Rechallenge   دارو بعد از  دادنا دوباره یDechallenge 

  منافع و  که  وقتیدر معرض تکرار شدیدتر باشد  لذا ای که رخ داده در برخی موارد ممکن است عارضه

 بودخواهد  قابل قبول دادن دوباره دارو باشدخطر ابتلا به واکنش بیشتر از به بیمار  دارو دادن دوباره مزایای

 رخ میدهد.  همبه ندرت  مورداین   که

 

 

 کنید. بررسیلوژی داروهای شناخته شده را فارماکو -5

  داده رخ درج شده  همانطور که در بسته بندی یا در سایر مرجع ها ،ی با داروی خاصاشناخته شده آیا عارضه

 است ؟

 رخ نمی  نشده است دلیل بر این نیست که عارضه با آن داروی خاص قید بسته بندی دارواگر عارضه ای در

 دهد.

 

 طبقه بندی علیت 

  سازمان جهانی بهداشت اینکه عارضه ناخواسته ناشی از دارو باشد.، به منظور ارزیابی احتمالیWHO   یک

 ارائهعوارض جانبی  قبالسهم دارو در علیت به منظور تصمیم گیری در موردلیست  از معیارهای ارزیابی 

 کرده است.

 :این معیارها به شرح ذیل تعریف میشوند 

 

 

 



 

    

 

 :برای ارزیابی علیت  WHOتعاریف 

 

 مسلم و قطعی  

 

 ،مصرف  دارو با قابل اعتمادارتباط زمانی با  آزمایشگاهی بودن تست غیر طبیعی  رویداد بالینی 

   تشریح شود. و مواد شیمیایی  ایر داروها ا سی با بیماری همزماننمی تواند 

 بیمار به دادن داروی پلاسبو در مرحله قطع دارو پاسخ (  DECHALLENGE  - PLAUSIBLE) 

  ایمونولولوژی قطعی باشد. –نظر فارماکولولوژیکی مرویداد باید از 

  باشد. )بازخورد مثبت(  مثبتدر صورت انجام شدن  ری چلنج  پاسخ به 

 

 

Probable/Likely   احتمالاً قریب به یقین احتمال / 

 

  ،زمان مصرف دارو با با ارتباط معقولغیر طبیعی آزمایشگاهی  تسترویداد بالینی 

 بعید به نظر می رسد مواد شیمیاییداروها و  بیماری ، یهمزمان. 

 پاسخ معقول بالینی به قطع دارو(Dechallenge) 

   انجام  بهRechallenge   نیاز نیست. 

 

 

 :ممکن 

 

   با زمان مصرف دارو منطقیرویداد بالینی، تست آزمایشگاهی غیر طبیعی با ارتباط 

  تشریح شود.مواد شیمیایی   یایماری همزمان  یا سایر داروها ب توسط  میتواند 

  .اطلاعات  ناشی از قطع دارو ممکن است  واضح نبوده و نامشخص باشند 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 : و دور از انتظار بعید 

 

 

  با مصرف دارو  غیر محتمل مانیزرابطه  رویداد بالینی ، تست آزمایشگاهی با 

  توضیحات قابل قبولی را ارائه می دهند.اصلی سایر داروها، مواد شیمیایی یا بیماری های               

 

 

 

 شدهن/ طبقه بندی  یغیرقابل دسترس 

  شده یا مورد تائید باشند.مستندات و شواهد ناکافی و متناقض که نمی توانند تکمیل 

 

 

 مشروط / طبقه بندی نشده 

 گیرند.قرار  مونآز مورد بیشترییا اینکه اطلاعات  مورد نیاز استاطلاعات بیشتری  ،برای ارزیابی مناسب 

. ممکن است تعدادی از  قطعیتی وجود ندارد.در اغلب موارد از اینکه دارو به صورت مستقیم مسئول واکنش باشد 

 در تناقض باشند، با این حال است ممکن اینکه سوالات فوق برای اینکه مسئول عارضه باشند بدون پاسخ بمانند یا

 گردد. کردن عارضه به مرکز کشوری فارماکوویژیلانس از گزارشمانع نبایستی  این موضوع

میتواند برای ما اولین  باشدسوالات فوق الذکرکه شامل اطلاعات در مورد تمام  و مناسب یک گزارش مستند خوب

 سیگنال یک مشکل ناشناخته را فراهم کند.

 

 

  ؟گزارش شوند به ستاد فارماکوویژیلانس مقامات نظارتی دارو چه نوع واکنشهایی باید

 

 گزارش  عوارض دارویی  مانند:

 که به تازگی وارد بازار دارویی شده اند یا داروهای جدید که بهدارویی داروهایی  تمام  گزارشات عوارض 

 اضافه شده اند. داروهای ضروری لیست

 تمام عوارض جدی و تداخلات 

  ذکر نشده اند.به طور واضح  در بسته بندیعوارض جدی دارویی که 

 توجه قابلدارویی غیر معمول یا  ناخواسته عوارض 



  گیاهییا  داروهای سنتی بامسمومیت یا  واکنش های جانبیتمام  

 

 

 

 م؟یمشکلات کیفیتی فرآورده ای رو باید گزارش کن نوع چه

 
 : اکه باید گزارش شوند شاملمشکلات کیفیت محصولات ر

 
 آلودگی های مشکوک 

 مشکوک پایداری  

 افزودنی های نامناسب 

 ضعف در برچسب زنی یا بسته بندی 

  ها و نواقص درمانیشکست  

 

 

                       دارو باید بدانیم؟ اداره نظارت برستاد فارماکوویژیلانس در مورد چه چیزهایی را باید  

ایمنی و کارآیی و کیفیت تمام داروهایی که دریک کشور  به طور عمومی استفاده می مسئولیت  نظارت بر دارو،اداره  

بنابراین  مسئولیت کنترل و نظارت بر عملکرد این داروها  وقتی  به بازار عرضه می شود ، بر  بر عهده دارد.شود را 

دارای از آنجائیکه توسط درصد زیادی از جمعیت استفاده میشوند   ،است . به خصوص داروهای ضروری  MCCعهده 

 اهمیت ویژه ای می باشند.

حال حاضر یک مرکز کشوری درهمکاری دارد  نظارت بر دارو ادارهبا  که  MCC  کوویژیلانس وابسته بهماواحد فار

ارت ایمنی تمام داروهای مسئول نظفارماکوویژیلانس کشوری  انستیتو .   ) محلی مانند موسسه( فارماکوویژیلانس دارد

 در کشور است.ثبت شده 

 

 

کمیته ملی به   ADRاین واحدها مسئول جمع اوری، ارزیابی و اطلاع رسانی یافته های گزارش های     

چگونگی جلوگیری از به حداقل رساندن خطر این عوارض در  در خصوصهستند .این کمیته ها  فارماکوویژیلانس

 پیشنهادات و توصیه هایی را ارائه میدهند.کشور

 



به اشتراک می  را به ارگان های مناسب یا انحصاری شانیافته ها و پیشنهادات ممکن است  دارو بر نظارت مسئولین

یا سایر ادارت در وزارت داروهای ضروری  ستاد ،دارو تولید محدود به متخصصان بهداشت، کارخانه جات  گزارند.

 نمیشود. ، رسانه ها و مردمشت ، دیگر موسسات عمومی بهداشت بهدا

 

 ؟جلوگیری کرد در بیماران ADRاز رویداد چگونه می توان 

 

پیروی از  با اغلب آنها از . با این حالقابل پیشگیری نیستنداجتناب ناپذیرند و  برخی از عوارض ناخواسته دارویی

 جلوگیری نمود.  میتواننسبتاً  که متعاقبا در ذیل توصیف می شوند  از داروها  اساسی استفاده عقلانی قوانین و اصول

 نمایید.ناستفاده  زیادیداروهای در صورت امکان  -0

 

 داروهایی را که خوب می شناسید مصرف کنید.  -2

 

 

 تغییر ندهید. بدون دلایل موجه ،درمان را از داروهای شناخته شده به  داروهای ناشناخته -3

 

به عوارض ی اطلاعات مربوط ی که حاوو رفرانس های  کتباز در مورد عوارض ناخواسته دارویی و تداخلات، -4

 استفاده کنید.  دارو هستند ترکیبات مواد اولیه

 

 

می بروز تداخلات متنوع زیادی را  را تجویز می کنید که عوارض جانبی و ای وقتی داروهای  شناخته شده -5

چنین عوارضی  که با(  مراقب باشید CNSداروهای ضدانعقاد، کاهنده قند خون، داروهای موثر بر دهند  )مثل 

 د.یبیماران را مانیتور نمای

 

 مراقب تداخلات داروها با مواد غذایی خاص، الکل  وحتی مواد شیمیایی که در خانه نگهداری می شود باشید. -6

 

 

ی که داروهای  بدون نسخه در موارد  بررسی نمایید. بالاخص ا  تمام داروهای مورد استفاده بیماران را مرتب -7

 استفاده می کنند .

 



هنگام تجویز دارو به کودکان، سالمندان، خانم های باردار  و ،  و بیماران کلیوی و کبدی مراقب موکداً   -8

 سیار ضروری است.مداوم علائم بباشد.در این بیماران نظارت دقیق و مانیتورینگ 

 

 

 فکر کنید.اگر بیمارتان علائم و نشانه های واضح از بیماری را نشان نمی دهند به عوارض جانبی دارو  -9

مد نظر  یا کاهش دوز دارو را در اسرع وقت  را برسی کنید و دارو به عارضه جانبی مشکوک هستید قطعاگر  -01

اداره نظارت بر دارو اطلاع رسانی ستاد فارماکوویژیلانس  عارضه دارویی را به توجه کنید که و  قرار دهید

 نمایید.

 

 

 ؟نموددارو گزارش  چگونه عوارض جانبی دارو را به اداره نظارت بر

 

در دسترس می  adr.ttac.ir در سایت سازمان غذا و دارو به آدرس فرم عوارض جانبی دارو/ کیفیت فرآورده 

 باشد.

 

و را فرم های عوارض جانبی دار به  با تماس با مرکز کشوری فارماکوویژیلانس یا مطابق آنچه در ذیل می آید

 .دست یابیدمی توانید 

 

جزئیات کامل تکمیل گردد و به آدرس ذیل آن بازگشت فرم عوارض جانبی دارو/ کیفیت محصول باید با تمام 

 درج گردد.بایستی  لزوماً  آدرس داده شود.

 

ممکن است از مرکز کشوری  عوارض ناخواسته داروییو اطلاعات   ADRدرخواست های فرم همچنین  

 به دست آید. نیز فارماکوویژیلانس

 

فارماکوویژیلانس اداره نظارت بر دارو . اطلاعات ارائه مرکز تشکر ازشما بابت حمایت و پشتیبانی از  ضمن 

 شده توسط شما به بهبود ایمنی دارو و درمان در کشور کمک خواهد کرد.

 

 

 

 

  


