
معاونت غذا و دارو
دفتر ثبت و گزارش عوارض و خطاهاي دارويي

فارماكوويژيلانس 
و 

گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويي

ميدكتر نگار قناعتيان جهر: تهيه و تنظيم



چرا گزارش عوارض ناخواسته دارويي تحت قالب فرم هاي زرد مهم است؟•

چه زماني عوارض دارويي را گزارش كنيم؟•

چگونه فرم هاي زرد را پر كنيم؟•



يـا يـي و پيشگيري از عـوارض داروگزارش دهي و فعاليت هاي مرتبط با رديابي، ارزيابي، دانش 
.با دارو را فارماكوويژيلانس مي نامندساير مشكلات مرتبط 

فارماكوويژيلانس
فتعري



جمـع ) Pre-marketing(بـازاردارويي جديد كه طي مطالعات پيش از ورود بـه فرآورده هاي مربوط به اطلاعات 
:از جنبه شناسايي عوارض ناخواسته دارويي كامل نيست، زيراآوري مي گردند 

.روي حيوانات براي پيش بيني ايمني مصرف فرآورده در انسان كافي نيستآزمون هاي صورت گرفته •
شـرايط  بنـابراين. كه از نظر تعداد محدود هسـتندانتخاب شده مطالعات كارآزمايي باليني، بيماران خاصي در •

.داردتفاوت هايي فرآورده در اين قبيل مطالعات با شرايط مصرف دارو پس از ورود به بازار مصرف 
.محدود استهمچنين طول مدت انجام مطالعات كارآزمايي باليني •
، اننظير كودك(خاص مربوط به عوارض ناخواسته نادر ولي جدي، سميت مزمن، استفاده در گروههاي اطلاعات •

.مي باشنددارويي اغلب ناقص يا غيرقابل دسترس تداخل هاي و ) باردارسالمندان يا زنان 

فارماكوويژيلانس
ضرورت



ي منـاطق و حت(است زيرا ميان كشورهاي مختلف مورد نياز جداگانه به طور سيستم فارماكوويژيلانس در هركشور 
فاوت ها تاين . تفاوت هايي وجود دارددر بروز عوارض ناخواسته و ساير مشكلات مربوط به دارو ) كشورمختلف يك 

:ممكن است ناشي از اختلاف در موارد زير باشد
توليد دارو -
)دسترس بودنانديكاسيون، دوز، در مثل (توزيع و مصرف دارو  -
.سبب عوارض و مسموميت شودمي تواند كه ) گياهيداروهاي مثل (استفاده از داروهاي غيرمتداول  -
ژنتيك، رژيم غذايي و عادات مرسوم منطقه -

فارماكوويژيلانس
د؟داشته باشچرا بايد در هر كشور مركز فارماكوويژيلانس وجود 



رف و عوارض ناخواسته فرآورده هاي سلامت، زيـر نظـر دفتـر نظـارت و پـايش مصـ ايمني بررسي و ثبت گروه
فرآورده هاي سلامت سازمان غذا و دارو،

به عنوان تنها مركز ملي در سطح كشور،

 به جمع آوري، بررسي و ثبـت
گزارش هاي عوارض دارويي و 
ــي مشــاهده  ــتباهات داروي اش
ــرم  ــراد محت ــط اف ــده توس ش
ــكي و  ــرف پزش ــاغل در ح ش

.بيماران ارجمند مي پردازد



:مي گيرداقدامات اساسي كه در مركز فارماكوويژيلانس صورت 

بـاليني،  زمينـه پزشـكييا محلي، كـه در منطقه اي ملي، مؤسسات و گروه ها ارتباط با متوليان امور بهداشتي و برقراري •
.هستندباليني در حال فعاليت سم شناسي باليني و فارماكولوژي 

فـرم هـا بـه اطلاعات بـا توزيـع ايـن جمع آوري فرم مخصوص گزارش عارضه ناخواسته و اقدام به طراحي •
..، پزشكان وبيمارستان ها

سيستم فارماكوويژيلانسموجود در روشه اي مطالب جهت آگاه نمودن حرف پزشكي از تعاريف، اهداف و انتشار •
آنهاو ارزيابي اطلاعات و بررسي صحت و اعتبار جمع آوري •
گزارش شدهو كدگذاري عوارض ناخواسته تفسير •
كدگذاري فرآورده هاي دارويي•
گزارش شدهارتباط سببي ميان مصرف دارو و بروز عارضه در موارد تعيين •
شناسايي سيگنال•
آنمصرف يك دارو و كنترل خطرات ناشي از زيان هاي تعادل ميان فوايد و بررسي •
اطلاعاتيك بانك اطلاعاتي جهت ذخيره و بازيابي پايه گذاري •
و  به شرح اصـول فارمـاكوويژيلانسكه انجمن هاي حرفه اي و آكادمي ها ، بيمارستان هادر سازماندهي گردهمايي هايي •

.گزارش دهي بپردازداهميت 
بهداشت جهاني (WHO)سازمان كه در زمينه فارماكوويژيلانس فعاليت دارد، مانند بين المللي ارتباط با سازمان برقراري •



 در سطح كشور در حال حاضر
منبـــع اصـــلي اطلاعـــات در 

.باشدميفارماكوويژيلانس 



ها استفاده از داده

:لكاربردهاي زيادي دارند از قبيپس از ارزيابي هاي حاصل از فارماكوويژيلانس  داده



عـوارض  هها با توجه بـ ها يا سيگنال يكي از اهداف عمده فارماكوويژيلانس، شناسايي زود هنگام و به موقع فرضيه
هت دسـتيابي ج است بسيار غيرقطعي باشند و نياز به مطالعات بيشتر هاي اوليه ممكن سيگنال. است شده گزارش

شـده در سـاير  گزارش است با استفاده از تجارب يك سيگنال ممكن. به نتايج دقيق و اقدامات قانوني داشته باشند
.است المللي در اين زمينه حائز اهميت بنابراين همكاري بين. كشورها تقويت گردد

و تقويت يك فرضيهتوليد 





مربوط بـه  المللي در زمينه اطلاعات پس از تصويب يك فرآورده دارويي، ارزيابي منظم كليه اطلاعات داخلي و بين
طلاعـات تغييـر ا غالبا اين مشـكلات بـا. گيرد هاي سازنده صورت مي گذاران دارويي و شركت ايمني توسط قانون

يـا تغييـر در مـوارد  اضافه نمـودن عـوارض جديـد، هشـدارها. (موجود در راهنماي مصرف فرآورده قابل حل است
دارو در  براي تصويب يك. يابد تري نظير حذف فرآورده از بازار دارويي ضرورت مي گاهي اقدامات گسترده ).مصرف

سيار مفيد است، ب كننده كشورهاي مصرف يك كشور، دستيابي به اطلاعاتي كه حاصل تجارب مصرف دارو در ساير
).دسترسي است بهداشت قابل اين اطلاعات در خلال همكاري با سازمان جهاني(. مي باشد

مقررات دارويي





 بهداشـتي، از بـه حـرف" هشـدارها"به منظور انتشار اطلاعات موجود در زمينه مسائل جاري و حائز اهميت نظيـر 
نامـه  دارد، با ارسال جست در مواردي كه اطلاع رساني فوريت ها يا مجلات دارويي و پزشكي ميتوان بهره خبرنامه

.توان با سرعت بيشتري به نشر اطلاعات پرداخت به كليه پزشكان و داروسازان مي

اطلاع رساني







اير پزشـكان و سـ يكي از اهداف و بازخوردهاي مهم فارماكوويژيلانس آموزش پيش و پس از فارغ التحصـيل شـدن
يي عوارض ناخواسته دارو هاي مناسب آموزشي موجب افزايش آگاهي و دانش درمورد فعاليت. حرف بهداشتي است

.دهي ميگردد و تحريك گزارش

آموزش







؟چه زماني و چه مواردي را بايد گزارش كنيم



اعـم از خـود ( كليه عوارض ناخواسته مشكوك به مصرف فرآورده هاي درماني از جملـه داروهـا 
، فرآورده هاي خوني، واكسن هـا، مـواد حاجـب، مـواد )درماني يا درمانهاي تحت نسخه پزشك 

ش به مورد استفاده در دندانپزشكي يا جراحي،  فرآورده هاي گياهي و محلول هاي لنز قابل گزار
. اين مركز مي باشند

چه مواردي را بايد گزارش كنيم؟



كـه  خصـوص هنگـامي است به گزارش هاي آرايشي نيز قابل عوارض ناخواسته ناشي از فرآورده
وئيد در مانند تركيبات جيـوه يـا كورتيكواسـتر( .داجزاي سمي يا غير معمول باش فرآورده حاوي

)كرمهاي سفيدكننده

چه مواردي را بايد گزارش كنيم؟



  عارضه بروز و فرآورده مصرف ميان قطعي ارتباط وجود از اطمينان عارضه يك گزارش جهت
 عوارض هكلي همچنين .باشد مي گزارش قابل نيز عارضه ايجاد به ترديد بلكه نيست ضروري
 .شود مي پذيرفته مركز اين توسط پايدار يا گذرا شديد، يا خفيف از اعم شده مشاهده

مواردي را بايد گزارش كنيم؟چه 



 اثرات ناخواسته تأخيري مورد توجه قرار گيرد زيرا ممكـن اسـت سـالها بعـد از مصـرف دارو رخ
س از هرگونه شك نسبت به وقوع اثرات ناخواسته تأخيري كه ممكن است ماهها يا سالها پدهد، 

. قرار گرفتن در معرض فرآورده تظاهر نمايند قابل گزارش مي باشد

مواردي را بايد گزارش كنيم؟چه 



 طسق يا گردد مي متولد مادرزادي خلقت نقص با نوزادي كه هنگامي :مادرزادي هاي ناهنجاري
 كليه ته،گرف نظر در را دارويي عارضه يك دخالت احتمال بايستي گيرد، مي صورت نارس جنين

.شود گزارش) درماني خود موارد ازجمله ( بارداري طول در شده مصرف داروهاي

چه مواردي را بايد گزارش كنيم؟



خصـوص زمـاني كـه  علاوه بر عوارض ناخواسته دارويي، گزارش كاهش اثـر بخشـي داروهـا، بـه
قاومـت ساخت دارو مطرح است، فرآورده هاي دارويي تقلبي و نيز پيدايش م مربوط به مشكلات

.گردد توصيه مي )ها بيوتيك به آنتي عنوان مثال نسبت به(

چه مواردي را بايد گزارش كنيم؟



 را دهش مشاهده مورد دارويي، اشتباه يا عارضه يك وقوع از اطلاع از پس بلافاصله الامكان حتي
.باشد شده سپري عارضه وقوع از زيادي زمان مدت اگر حتي نماييد گزارش

گزارش كنيم؟زماني بايد چه 



١٣٩٢نمودار بيشترين داروهاي مورد عارضه   

Amp    penicillin

Amp     plasil

Amp    Dexamethasone

Amp    Ceftriaxone

Tab      ciprofloxacin

Amp     Vancomycin

Cap     Celexib

Cap     Amoxicillin

Syr     methadone

Amp     Pethedin
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١٣٩٢در سال  ADRنمودار درصد اختلالات ناشي از گزارشهاي ارسالي 

اختلالات پوستي

اختلالات گوارشي

اختلالات عصبي

اختلالات محل تزريق

عروقي -اختلالات قلبي

اختلالات بينايي

اختلالت تنفسي

اختلالات عمومي بدن

اسكلتي -اختلالات عضلاني 

اختلالات دستگاه تناسلي





چگونه فرم هاي زرد را پر كنيم؟





ردد و به تمـامي بهتر است تشخيص به تنهايي ذكر نگ. در اين قسمت بايستي علائم عارضه به صورت كامل ذكر شود
ز عارضـه ذكـر براي مثال نوشته نشود شوك، بلكه كليه ي علائم ناشي ا. علائمي كه بيمار بروز داده است اشاره شود

ارو، بـراي مثـال قطـع مصـرف د. به علاوه اقدامات درماني صورت گرفته براي بر طرف كردن عارضه ذكر گردد. گردد
....كاهش سرعت انفوزيون، تجويز داروي خاص و 

محل درج اطلاعات دموگرافيك بيمار



سابقه ي هر نوع عارضه ي دارويـي و 
كـر يا سابقه ي حساسيت دارويي با ذ

 نام دارو و نوع عارضه يا حساسيت رخ
س تنگي نفبراي مثال . داده درج شود

پني  و درد قفسه سينه ناشي از تزريق
.سيلين در گذشته

ي بيماري هاي قبلـي و فعلـ
بيمـــار، اعمـــال جراحـــي، 

.... حساسيت هـا، اعتيـاد و 
.ذكر گردد

عارضه اي كه قبـل از شـروع مصـرف 
دارو رخ داده است نمي تواند بـه دارو 

!!!مرتبط باشد



در پاسخ دادن به سوالات اين كا
ضروري است و در صورت اطلاع 

نداشتن ذكر شود عدم اطلاع

 اگر عارضه حين درمـان بيمـار در بيمارسـتان رخ
ذكـر شـود كـه  ١٠داده است، در پاسخ به سـوال 

بيمار قبلا بستري بوده است



ر توضيحات مختص
د و مفيد مانند رون

ــول  ــاري، محل بيم
هاي مورد استفاده 
در رقيــق ســازي 

...قبل از تزريق و 

:ي مشكوك به ايجاد عارضه و سپس ساير داروهاي مصرفي مشابه زير درج گردد)ها(نام و مشخصات دارو
كارخانه سازنده و

شماره سري ساخت 
تاريخ پايان 

مصرف
تاريخ شروع 

مصرف مورد مصرف راه مصرف مقدار مصرف روزانه شكل و 
قدرت دارويي نام دارو

Xشركت 
١٢٣٤٥٦٧٨٩ ٩٩/٧/٣٠ ٩٩/٧/٢٥ پنوموني IV infusion

30 min 2gr Vial 1 gr Ceftriaxone



ماند خواهد محرمانه گزارشگر و بيمار هويت



در اختيار نداشتن يـك يـا چنـد 
مورد از اطلاعـات لازم جهـت پـر 

ا كردن فرم زرد، به هيچ عنوان شم
.را از گزارش دهي منصرف نكند



حداقل اطلاعات لازم جهت گزارش 
نمودن عارضه ناخواسته دارويي

مشخصات بيمار
مشخصات گزارشگر
عارضه رخ داده مشكوك به مصرف دارو
ي مشكوك به ايجاد عارضه يا خطاي دارويي)ها(نام دارو

.با در اختيار داشتن همين اطلاعات فرم را پر كنيد



با تشكر از همراهي شما


