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عوارض ناخواسته دارویی
(ADR)



تعاریف

زارشگارزیابی،ردیابی،بامرتبطهایفعالیتودانش:فارماکوویژیلانس
.استداروبامرتبطمشکلاتسایروداروییعوارضازپیشگیریودهی

دردوزهایکهآورزیانوناخواستهواکنشنوعهر:داروییناخواستهعارضه
غییرتیابیماریدرمانیاتشخیص،پیشگیریبرایاستفادهموردمعمول
.دهدمیرخفیزیولوژیکیعملکرد

ودهدمیرخدارومعمولدوزهایدرکهایناخواستهاثرات:داروییعارضه
.هستداروفارماکولوژیکاثراتبامرتبط

نسخهدرپیشگیریقابلعمدیغیراشتباهگونههربه:داروپزشکیخطای
وارضعسبباشتباهایناینکهازنظرصرفدارومصرفادارهوتوزیعنویسی،
.شودمیاطلاقنشودیابشودجانبی



تعاریف

نجرمیاباعثاستممکنکهپیشگیریقابلرویدادهرگونه:داروییخطای
.گرددبیماردرآورزیاناثراتایجادیاداروییفرآوردهنامناسبمصرفبه

هفرآوردپزشکی،حرفشاغلینعملکردنحوهبهاستممکنداروییخطای
دستور،(Prescribing)نویسینسخهجملهازفرایندهاوسیستمدارویی،
order)دارویی communicatin)،داروییهایفرآوردهبرچسب

(Labeling)،بندیبسته(Packaging)،نامگذاری
(Nomenclaturee)،داروهانمودنترکیب(Compounding)،نسخه

تجویز،(Distribution)توزیع،(Dispensing)پیچی
پایش،(Education)آموزش،(Administration)دارو

(Monitoring)،فرآوردهمصرف(Use)باشدمی.



اهداف گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی

بازاربهداروورودزمانتاکهداروییهایتداخلوعوارضسریعشناسایی
.اندنشدهشناخته

شدهشناختهناخواستهعوارضوقوعمیزاندرناگهانیافزایشتشخیص.
تحتیدارویناخواستهعوارضکههاییمکانیسموفاکتورهاریسکشناسایی

.میدهندرخشرایطآن

پیشگیریقابلداروییعوارضوقوعازپیشگیری
داروییمقرراتوداروهاتجویزدرنیازمورداطلاعاتانتشاروتحلیل.



اهمیت گزارش دهی عوارض ناخواسته

باشدمیمیرومرگاولعامل10میاندرداروییناخواستهعوارض.
تهناخواسعوارضکشورها،برخیدربیمارستاندرشدنبستریعللمیاندر

.استموارددرصد10ازبیشباعثدارویی
ثالمبرای.شوندبسیارهایهزینهباعثتوانندمیداروییناخواستهعوارض

دلارمیلیارد177باعثداروهامصرفازناشیمیرومرگ،2000سالدر
.شدهزینه

هستندجلوگیریقابلدارویی،ناخواستهعوارضازبسیار.



یک مثال تاریخی

شدعرضبازاردرتالیدومایددارویمیلادی1956سالدر.
ناشیجنینناهنجاریموردهزار20میلادی،1961الی1959هایسالطی

.شدگزارشدارواینمصرفاز
حیواناتدردارواینشدمتوجهآمریکادارووغذاسازماندرکلسیدکتر

.دیدنگرمصرفآمریکادرداروایندلیلهمینبهواستنشدهآزمایشباردار
شیاثربخوایمنیبایستمیکهکردمصوبراقانونیآمریکا،1962سالدر

.گردداثباتبازاربهورودازقبلدارو
برگهسیستموداروایمنیپایشکمیتهبریتانیا1964و1963هایسالدر

.کرداندازیراهراداروییعوارضگزارشجهتزرد
شداندازیراهنیزکشورهادیگردربعدهاسیستماین.



راه های افزایش دانش نسبت به عوارض ناخواسته دارویی

حیوانیمطالعات
کوتاهدورهطولومحدودجمعیتمانندهاییمحدودیت)بالینیمطالعات

(.دارد
واستترارزانوشودمیشاملرابیشتریجمعیت)داوطلبانهدهیگزارش

(گرددمیشاملرابیمارداروهاییهمه
موردیبررسی
اپیدمیولوژیکهایروش



نحوه گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی



نحوه گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی

نبیاستانداردهایبهتوجهبادارویی،عوارضگزارشهایآوریجمعمنظوربه
لازمدتعدابهکهاستشدهتهیهمرکزاینتوسطرنگیزردهایفرمالمللی،

ها،فرمتکمیلازپس.گرفتخواهدقرارپزشکیحرفکلیهاختیاردر
عوارضثبتوگزارشگرقسمتدرنامثبتوadr.ttac.irسایتبهبامراجعه

.پذیردمیصورتآنلاینصورتبه





موارد جدی جهت گزارش

مرگبهمنجرمواردکلیه
حیاتتهدیدکنندهموارد
دائمیومشخصعضونقصیاوناتوانیبهمنجرموارد
بیمارستاندرشدنبستریبهمنجرمواردکلیه
مادرزادیناهنجاریبهمنجرمواردکلیه
استالزامیساعت24طیجدیمواردنمابریاوتلفنیاطلاع.
باجدیمواردگزارشدریافتازکاریساعت24طیاستموظفمرکز

دارووغذامعاونبهراگزارشونمودهبررسیراموردای،کمیتهتشکیل
.نمایدارسال







موارد قابل گزارش

هفرآوردمصرفمیانقطعیارتباطوجودازاطمینانعارضه،یکگزارشجهت
میارشگزقابلنیزعارضهایجادبهتردیدبلکهنیستضروریعارضهبروزو

ایدارپیاگذراشدید،یاخفیفازاعمشدهمشاهدهعوارضکلیههمچنین.باشد
.شودمیپذیرفتهمرکزاینتوسط

فرآورده،داروهاجملهازدرمانیهایفرآوردهمصرفبهمشکوكعوارضکلیه
یادندانپزشکیدراستفادهموردموادحاجب،موادها،واکسنخونی،های

میمرکزاینبهگزارشقابللنزمحلولهایوگیاهیهایفرآوردهجراحی،
.باشند



:
ی گزارش مواردی که باعث افزایش وقوع اشتباهات داروپزشک

خواهند شد

بروشوردرموجودنواقصواشکالاتداروها،نامگذاریوظاهریهایشباهت
ودارومصرفایمنیهشدارهایوجودعدمبرمبنی)داروییهایفراورده
حوهنسازی،آمادهشرایطنگهداری،شرایطدوز،تنظیمبامرتبطمواردتمامی
بندیهبستوفراوردهگذاریبرچسببهمربوطنواقصواشکالات،(...وتجویز

راداروپزشکیاشتباهوقوعاحتمالکهدیگریعلتهروداروییمحصول
اصلاحوتغییرسببودارو،غذاسازمانتوسطلازممداخلاتودادهافزایش

اشتباهرخدادازجلوگیریجهتدراشکالات،قبیلاینوعللاین
)داروپزشکی Medication Error)پیشگیریقابلعوارضو(

Preventable ADR)بودخواهد.



نحوه گزارش دهی

سریشمارهوسازندهشرکتنامالامکانحتیعارضهیکگزارشهنگام
.نماییدگزارشنموده،جستجوراساخت

گزارشازفرم،دردرخواستیاطلاعاتبرخیبودننامعلومدلیلبههرگز
.نفرماییداجتنابعارضهنمودن

ماندخواهدمحرمانهگزارشگروبیمارهویت.



نحوه گزارش دهی

گزارشارسالجهتفنیمسئولتاییدیههابیمارستاندر
عارضهاردچبیمارپروندهتصویرارسالبیشتر،بررسیبهمرکزنیارصورتدر

محرمانهصورتبهمرکزبه
تان،بیمارسفنیمسئولیارییسنظارتتحتنفریکبیمارستانهردر

.باشدمیمرکزبهارسالوهاگزارشآوریجمعوثبتمسئول
تانبیمارسپرستاریایستگاهدرداروییناخواستهعوارضرنگزردفرموجود

.استضروری
ردمرکزهشدارهایرسانیاطلاعجهتداروییعوارضمخصوصتابلوینصب

.باشدمیاجباریبیمارستان
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دمواردی که باعث کاهش گزارش عوارض ناخواسته دارویی می شو

گزارشارسالبرایموجودمکانیزمازاطلاععدم
مربوطهفرمبهدسترسیعدم
گزارشگرنظرازعارضهاهمیتعدم
وقتنداشتن
اداریکارهایدردرگیریازاجتناب
کیفریحقوقی،شکایاتازترس

آمدنوجودبهازاطمینانعدمADRداروتوسط.







با سپاس از توجه شما


