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Adverse Drug 
Reaction Sources

ADVERSE DRUG REACTION (ADR)

An adverse drug reaction is any unexpected, 
unintended, undesired, or excessive response to a 
drug

MEDICATION OCCURRENCE (MO) 

A medication occurrence is an error in 
prescribing, verifying, dispensing, preparing, 
administering, documenting, or monitoring a 
medication.

MEDICATION INTERVENTIONS (MI) 

A medication intervention occurs when a 
pharmacist or other health care provider helps to 
optimize medication therapy or minimizes 
medication cost.



Mechanistic and Clinical Descriptions of ADRs



Definitions of terms

Adverse [drug] 
effect/reaction

Severity/Serious

Black triangle 
drug▼

Disproportionality



Types of 
Adverse Drug Reactions

TYPE A : AUGMENTED

PREDICTABLE, DOSE-
DEPENDENT 
REACTIONS

TYPE B : BIZARRE

UNPREDICTABLE, NOT 
DOSE-DEPENDENT 

REACTIONS

TYPE C: CHEMICAL TYPE D : DELAYED



❖ A category of anecdotal evidence consists of a small number of reports that are definitive on the 

basis of one or at most a few reports (so-called “between-the-eyes” reactions)

1. Extracellular or intracellular tissue deposition of the drug or a metabolite

2. A specific anatomical location or pattern of injury

3. Physiological dysfunction or direct tissue damage proved by physicochemical testing

4. Infection as a result of the administration of a potentially infective agent or because of 

demonstrable contamination



Death

Life-
threatening

Severe

Moderate

Mild

Grade 1: Laboratory evidence of hemolysis only (e.g.
direct antiglobulin test; presence of schistocytes).

Grade 2: Evidence of red cell destruction and 2 g/dl
decrease in hemoglobin, no transfusion.

Grade 3: Transfusion or medical intervention (e.g. steroids)
indicated.

Grade 4: Catastrophic consequences (e.g. renal failure,
hypotension, bronchospasm, emergency 
splenectomy).

Grade 5: Death.

Grade 1: Mild fatigue over baseline.
Grade 2: Moderate or causing difficulty performing

Some activities of daily living.
Grade 3: Severe fatigue interfering with activities of

daily living.
Grade 4: Disabling.





1. Was there a temporal relationship 
between the onset of drug therapy 
and the adverse reaction?

2. Was there a dechallenge (i.e., did 
the signs and symptoms of the 
adverse reaction subside when the 
drug was withdrawn)?

3. Can signs and symptoms of the 
adverse reaction be explained by the 
patient’s disease state?

4. Were there any laboratory 
tests that provide evidence for 
the reaction being an ADR?

5. What was the patient’s 
previous general experience 
with the drug?

6. Did symptoms return when 
the drug was re administered?

Questions might include…





Meyler's side effects of drugs
Monographs

GENERAL 
INFORMATION

ORGANS AND 
SYSTEMS/ LONG 
TERM EFFECTS

SECOND-
GENERATION 

EFFECTS/ 
SUSCEPTIBILITY 

FACTORS

DRUG 
ADMINISTRATION/ 

DRUG 
INTERACTION



Databases





Databases





Reporting and 
Documentation

https://adr-reporter.ttac.ir/



اطلاعات گزارشگر



مشخصات عمومی بیمار



نوع عارضه های فعلی مورد گزارش



داروهای مشکوک به عارضه



داروهای مشکوک به عارضه



آقای دکتر به جای وارفارین داروی دیگه ای هم هست که به دخترم پیشنهاد بدین؟:مراجعه کننده

چند سالشونه؟:داروساز

سال33:مادر

متاهل هستند؟:داروساز

بله:مادر

باردار یا شیرده که نیستند؟:داروساز

بله شیرده است:مادر

بچه چند وقتشه؟:داروساز

ماهه5:مادر

غیر از وارفارین داروی دیگه ای هم مصرف می کنند؟:داروساز

آره، چندتا داروی دیگه ام می خوره:مادر

میشه بفرمایید چه داروهایی؟: داروساز



یک سری مکمل و آهن و اینا: مادر

لطفا باشون تماس بگیرید من باشون صحبت کنم:داروساز

.خیلی ممنون الان: مادر

سلام لطفا داروهایی که مصرف می کنید را برام یکی یکی معرفی کنید:داروساز

دونه با قرص 1من در طول بارداری دچار لخته در پام شدم که اول هپارین می زدم الان وارفارین می خورم روزی :بیمار
.فولیک اسید و آهن

از من در مورد عوض کردن دارو مشورت خواستند؟مادرتونمشکلی پیش اومده که :داروساز

ام تنظیم شد دوباره الان بهم خوردهINRکلی آزمایش انجام دادم تا :بیمار

قبلا چند بود الان چنده؟:داروساز

بود1.4بود، الان چند بار آزمایش می دم هر بار کمتر میشه، آخرین بارش 2.5-2قبلا :بیمار

وارفارین رو کی می خورید؟:داروساز

بعد از ظهرها:بیمار

از اولش همین بعد از ظهرها می خوردید؟ :داروساز

بله:بیمار

غیر از وارفارین، اسید فولیک و آهن چه داروی دیگه ای به درمانت اضافه شده؟:داروساز

هیچ دارویی در این مدت غیر از این سه تا نخوردم:بیمار



در این مدت چه تغییر خاصی توی رژیم غذایی داشتید؟:داروساز

منظورتون اینه که سبزی زیاد خوردم؟:بیمار

آره بخصوص کاهو و کلم:داروساز

نه من اتفاقا از اون وقتی که گفتن خیلی کم سبزی می خورم:بیمار

هیچ داروی گیاهی به داروهات اضافه نکردی؟:داروساز

نه ولی جدیدا به جای چای سیاه تو تلویزیون گفتند چای سبز بخورید منم دارم چای سبز می خورم:بیمار

از کی؟:داروساز

رو رقیق میکنهگفتن چای سبز خون هفته است ولی فکر نمی کنم اون باشه چون توی تلویزیون 3-2حدودا :بیمار

بفرمایید حدوداً روزی چقدر می خورید؟ :داروساز

لیوان3-4حدودا روزی : بیمار

چند لحظه گوشی خدمتتون باشه من چک میکنم بهتون میگم:داروساز

.باشه ممنون میشم:بیمار

پس از INRشرح حال گرفته شده توسط داروساز با تاکید بر تغییر در رژیم دارویی و غذایی مناسب بود چون مهمترین علت تغییر 
ذایی، داروساز در نهایت تغییر ایجاد شده در رژیم غ. بعد از کمپلیانس، مصرف سایر داروها و رژیم غذایی است Goalرسیدن آن به

.درمانی بیمار را کشف می کند



خانم میانسالی به داروخانه مراجعه می کند

سلام آقای دکتر: مراجعه کننده

سلام: داروساز

در مورد مصرف چند دارو در دوران بارداری می خواستم سوال بپرسم: مراجعه کننده

بله در خدمتم، داروها برای چه کسی است؟: داروساز

م؛ از برای دخترمه؛ بردمش دکترش بعد رفتم از داروخانه شبانه روزی داروها را گرفت: مراجعه کننده
ما هم داروخانه پرسیدم،گفت نباید در دوران بارداری استفاده بشه و داروها را قطع کنید؛ اومدم از ش

بپرسم چه کار کنم؟

چند سالشونه؟: داروساز

سال28: مادر بیمار

خودشون تشریف دارند؟: داروساز

.لطفا صداشون کنید بیان: بله، داروساز: مادر بیمار

سلام: بیمار

سلام، شما در هفته چندم بارداری هستید؟: داروساز



خص ماهم ولی هنوز سن جنین دقیقا مشخص نشده، باید با سونوگرافی مش2آقای دکتر توی : بیمار
بشه

خوب، داروهایی که استفاده می کنید را بفرمایید: داروساز

Prednisoloneو Azathioprine:بیمار

این داروها را پزشک تجویز کرده؟: داروساز

بله: بیمار

چه پزشکی بودند؟: داروساز

فوق تخصص گوارش، قبلا هم تحت نظر ایشان بودم: بیمار

از بارداری شما هم مطلع بودند؟: داروساز

یماریم شعله بله قبل از باردار شدن با دکترم مشورت کردم گفتن اشکالی نداره، فقط ممکنه ب: بیمار
ور بشه که راه داره

چند میلی گرمه؟Azathioprineمقدار مصرف داروهاتون را دقیق به من بگید، قرص : داروساز

میلیه50: بیمار

روزی چند تا تجویز کردن: داروساز



روزی یک عدد: بیمار

پردنیزولون چی؟: داروساز

صبح دو تا شب یکی: بیمار

بفرمایید چند میلیه؟: داروساز

میلی5: بیمار

داروی دیگه ای هم مصرف می کنید؟: داروساز

تا2بله، قرص فولیک اسید یک دونه، قرص فروس سولفات روزی : بیمار

این داروها را از کی میخورید؟: داروساز

ش دادم، من قبل از اینکه باردار بشم فقط آزاتیوپرین می خوردم ولی نصف قرص؛ دوباره آزمای: بیمار
از دیروز گفت . دکتر برام پردنیزولون رو شروع کرد، خیلی ورم کردمآنزیم کبدم بالا رفته بود و

آزاتیوپرین رو برات یک دونه کردم که آهسته آهسته کورتونمو قطع کنه

مشکل کبدی دارید؟: داروساز

(استAutoimmune Hepatitisمنظور )آره من هپاتیت ایمنی دارم : بیمار

از کی؟: داروساز

سال پیش تشخیص دادند ولی خوب شده بودم، فقط نصف قرص آزارام می خوردم2: بیمار



حالا مشکلی پیش اومده که در مورد این دارو می خواهید اطلاع داشته باشید؟: داروساز

ا میشه مادرم رفته یک داروخانه دیگه، نمی دونم اونجا چی گفتن بهش نگران شده، میگه ت: بیمار
این دارو رو نخور

خه ها رو رد چند دقیقه باید منتظر بمانید تا من جواب سوال شما را بدهم لطفا بشینید نس: داروساز
کنم

ممنون میشم: بیمار

 Diseaseجستجو می کند و بعد به صورت Drug Orientedداروساز ابتدا به صورت 

Orientedتا در نهایت به این پاسخ می رسد:

Women appropriately treated for autoimmune hepatitis may have 

successful pregnancies. Usual therapy consists of glucocorticoids

and/or Azathioprine, both of which are probably safe during 

pregnancy. Cessation of therapy during pregnancy in such 

patients has been associated with relapse of the disease.



شما تحت نظر متخصص زنان هم هستید؟: داروساز

هستند و تحت نظر ایشونمیکی از نزدیکانم ماما: بیمار

کهداروهاییهموشماایمنیخودهپاتیتاختلالهمچونولیدرستهخوب:داروساز
تخصصمنظرتحتکنممیتوصیهدارند،دقیقیهایبررسیبهنیازکنیدمیاستفاده

جویزتشمابرایرادرمانهایگزینهبهترین.نباشیدنگرانوکنیدمصرفراداروهازنان
رنظتحتنکنید؛قطعراآنهاهیچوقتوکنیداستفادهراحتخیالباپساند؛کرده

شود،لمیغذاازبعدیاهمراهبایددارودوهراینکهدیگرتوصیهباشید؛همزنانمتخصص
ممنونخیلیباشه،:بیمار

رایبارداردورانسلامتیباوداشتنخواهیدمشکلیاللهشاءانکنم،میخواهش:داروساز
کرد،خواهیدطی

.خدا نگه دار: بیمار



Special Thanks


