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 گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی 
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 «به نام خدا»

 

  :يژيلانسوماكورفا تعريف
فارماكوويژيلانس، دانش و فعاليت هاي مرتبط با رديابي، ارزيابي، گزارش دهي و پيشگيري از عوارض دارويي و يا ساير 

 مشكلات مرتبط با دارو است.

 

 نس:اهداف اصلي فارماكوويژيلا

 هاي ناشناخته داروئيهنگام واكنش شناسائي زود •

 تشخيص افزايش در فراواني وقوع عوارض دارويي •

 شناسائي فاكتورهاي خطربروز عوارض دارويي  •

 عوارض دارويي  ارزيابي كيفي مخاطرات •

 حفاظت از بيماران در برابر عوارض دارويي •

 مصرف منطقي و سالم داروها •

 

هاي دارويي، ارزيابي و  است از استفاده سالم و منطقي از فرآورده بارتهدف نهايي فارماكوويژيلانس ع

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

 درمان و آموزش بيماران.
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 :Adverse Drug Reaction (ADR)  ييدارو ستهاناخو ضهرعا تعريف

 به مصرف دارو پاسخي ناخواسته و زيان آورعارضه ناخواسته دارويي،  ،جهاني شتابهد نمازسا عريفت سساا بر

ورد م فيزيولوژيكي پيشگيري، تشخيص و درمان بيماري يا تغيير عملكردكه در دوزهاي معمول جهت است 

 قرار مي گيرد.استفاده 

 

 :(Preventable ADRعوارض ناخواسته دارويي قابل پيشگيري )

(، آن است كه طي دارودرماني بيمار يک يا چند رويداد قابل Preventableنظور از عوارض قابل پيشگيري )م

پيشگيري كه ممكن است منجر به مصرف نامناسب فرآورده دارويي يا ايجاد اثرات زيان آور در بيمار شده باشد اتفاق 

 ه بندي مي شوند. طبق Medication Error يا« اشتباه دارويي»بيفتد كه تحت عنوان 

 جمله از فرآيندها و سيستم دارويي، فرآورده پزشكي، شاغلين حرف عملكرد نحوه به است ممكن دارويي طايخ

 هاي فرآورده برچسب ،(Communication order)دارويي  ، دستور (Prescribing)نويسي نسخه

 نمودن ، تركيب(Nomenclature)، نامگذاري (Packaging)بندي  ، بسته (Labeling)دارويي

دارو  ، تجويز (Distribution)، توزيع(Dispensing)پيچي  ، نسخه (Compounding)داروها

(Administration) آموزش ،(Education)پايش ، (Monitoring) فرآورده مصرف و (Use) باشد. مربوط 

 

 :يژيلانسوماكورفا هميتا
 هدد مي ننشا يکژپيدميولوا تمطالعا، ADR دهبو همتحد تيالادر ا ميرو  گمر علت مينشش اـي مينرچها 

 (LazarouJ. et al., 1998). ستا

  استميرو  گمراول  عاملده  ءجز هاركشو برخيو در( .WHO, October 2004) 

 

 باشد؟ چرا بايد در هر كشور مركز فارماكوويژيلانس وجود داشته

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

 گردند از جنبه شناسايي عوارض ناخواسته دارويي كامل نيست، زيرا: آوري مي

 .گرفته روي حيوانات براي پيش بيني ايمني مصرف فرآورده در انسان كافي نيست هاي صورتآزمون -1

رايط ش بنابراين. محدود هستند شده كه از نظر تعداد در مطالعات كارآزمايي باليني، بيماران خاصي انتخاب -2

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

 است. طول مدت انجام مطالعات كارآزمايي باليني محدود

ظير كودكان، هاي خاص )ناطلاعات مربوط به عوارض ناخواسته نادر ولي جدي، سميت مزمن، استفاده در گروه -3

 باشند. هاي دارويي اغلب ناقص يا غيرقابل دسترس ميو تداخل سالمندان يا زنان باردار(
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زيرا ميان كشورهاي مختلف )و حتي مناطق  ،طور جداگانه موردنياز است سيستم فارماكوويژيلانس در هركشور به

 هااين تفاوت. هايي وجود داردرو تفاوتدر بروز عوارض ناخواسته و ساير مشكلات مربوط به دا (رمختلف يک كشو

 ممكن است ناشي از اختلاف در موارد زير باشد:

 توليد دارو -

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

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

 ي و عادات مرسوم منطقه ژنتيك، رژيم غذاي -

 

هاي قانوني ملي گيري است داراي ارزش آموزشي باشد و محرك تصميم آوري شده از هرمنطقه ممكن اطلاعات جمع

ه باشد. چنانچ است ارتباطي با شرايط حاكم بر ساير كشورها نداشته اطلاعات حاصل از برخي كشورها ممكن گردد.

خير بسيار توسط أست با تا نباشد، مشكلات مهم ممكن طقه در دسترساطلاعات مربوط به مصرف دارو در يک من

 شود.  گذاران و شركت هاي سازنده دارو شناختهپزشكان، داروسازان، بيماران، قانون

اي ه توان گفت فارماكوويژيلانس براي پيشگيري از مشكلات ناشي از مصرف داروها و زيان بنابراين مي

هاي دارويي در هر كشور  است و در نتيجه فرآورده و غيرمنتظره ضروريمادي مربوط به اثرات ناخواسته 

 نياز به ارزيابي مداوم دارند.

 

  توان يك مركز فارماكوويژيلانس را تاسيس كرد؟ چگونه مي

نيازمند  اي تدريجي است كه توسعه يک سيستم فارماكوويژيلانس از مراحل ابتدايي به يک مركز سازمان يافته پروسه

آوري اطلاعات و تحليل  باشد. پيشرفت اين مركز در جمع ن، بصيرت و آگاهي، مهارت و تداوم عملكرد ميصرف زما

پزشكي در سراسر  ها و پيشگيري از وقوع عوارض دارويي متكي بر همكاري مراكز بهداشتي و شاغلين حرف داده

عنوان مثال در يک  حدود، بهصورت م است در ابتدا به دارويي در هر منطقه ممكن گزارش عوارض كشور است.

ليت صورت يک فعا تدريج به ها و مراكز درماني سرايت نمايد و بهساير بيمارستان بيمارستان، آغاز شود و سپس به

 گير درآيد.  ملي و همه

 

 تاريخچه تشکيل مراكز ملي ثبت عوارض دارويي

  هت بيهوشي )نخستين مورد ساله به دنبال مصرف كلروفرم ج 15مرگ دختر بچه اي  ميلادي: 1848سال

 (Lancetعارضه دارويي به ثبت رسيده در نشريه علمي 

 وقوع فاجعه تاليدوميد و بروز تعداد زيادي از موارد فوكومليا در نوزاداني كه مادران  ميلادي: 1960يل دهه ااو

 آنها در دوران بارداري تاليدوميد مصرف كرده بودند.
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  ن مربوط به ايمني دارويي در سطح جهاني و تشكيل كميته ايمني داروها وضع قواني :ميلادي 1963سال

 در انگلستان

 دهي داوطلبانه عوارض دارويي )پيدايش سيستم گزارش :ميلادي 1964 سالSpontaneous 

Reporting( از طريق تكميل فرم هاي زرد )Yellow card system) 

  طراحي برنامه بين المللي ميلادي: 1960اواخر دهه ( پايش داروها توسط سازمان جهاني بهداشتWHO )

 ها مطرح گشت.كه طي آن موضوع ايجاد مراكز ملي ثبت عوارض دارويي و پيشگيري از وقوع آن

 

 
 

 :دركشور داروها عوارض بررسي و ثبت مركز تاريخچه
 

  هايي جهت شكل گيري مركز آغاز تلاشها و فعاليت :1370سالADR داروسازي به همت همكاران و اساتيد 

  ارسال نخستين گزارش هاي عارضه دارويي در قالب فرمهاي زرد به مركز  :1376سالADR ايران 

 پذيرش بين المللي پايش عوارض دارويي توسط  :1377 سالWHO 

 هاي متعدددر ادامه: برگزاري سمينارها و كارگاه

 ... هاي ارسالي به مركز وافزايش تعداد گزارش

 يع ناگوار دارويي و پيشگيري از تكرار وقوع آنها با ايجاد مداخلات لازم از جمله:شناسايي بسياري از وقا

فلج ناشي از آمپول ديكلوفناك و پيروكسيكام، فلج و مرگ ناشي از بوپيواكائين، مرگ ناشي از تزريق اشتباه 

ينيل اشتباه سوكس پتاسيم كلرايد به جاي مترونيدازول، مرگ ناشي از تزريق سرم حيواني، مرگ ناشي از تزريق

 به جاي داروي ضد درد و شل كننده عضلاني، مرگ ناشي از ليدوكائين و ... Mioflexكولين با نام تجاري 

 

 

 

 

 

 



6 

 

ا شناسي ي كار فارماكولوژي باليني، داروسازي باليني، سم هر بخش از يک بيمارستان يا محيط آموزشي كه به

. مشاركت  آيد شمار مي ي براي همكاري با مركز ملي فارماكوويژيلانس بهپردازد، مكان مناسب اپيدميولوژي باليني مي

در امر فارماكوويژيلانس حق ويژه هيچ فرد يا گروه خاصي نيست . همكاري، هماهنگي و روابط عمومي مناسب براي 

 است.  كاري الزامي پيشرفت ثمربخش و پيشگيري از رقابت غير ضروري يا دوباره

 

 گيرد: ر مركز فارماكوويژيلانس صورت مياقدامات اساسي كه د

شكي زپاي يا محلي، كه در زمينه  ، منطقهها و موسسات مليبرقراري ارتباط با متوليان امور بهداشتي و گروه .1

 شناسي باليني در حال فعاليت هستند.  باليني، فارماكولوژي باليني و سم

ها به ري اطلاعات با توزيع اين فرمآو طراحي فرم مخصوص گزارش عارضه ناخواسته و اقدام به جمع .2

 ها، پزشكان و..بيمارستان

 انتشار مطالب جهت آگاه نمودن حرف پزشكي از تعاريف، اهداف و روشهاي موجود در سيستم .3

 فارماكوويژيلانس   

 آوري و ارزيابي اطلاعات و بررسي صحت و اعتبار آنها جمع .4

 شده تفسير و كدگذاري عوارض ناخواسته گزارش .5

 هاي دارويي فرآورده كدگذاري .6

 شده تعيين ارتباط سببي ميان مصرف دارو و بروز عارضه در موارد گزارش .7

 شناسايي سيگنال  .8

 هاي مصرف يک دارو و كنترل خطرات ناشي از آن بررسي تعادل ميان فوايد و زيان .9

 گذاري يک بانک اطلاعاتي جهت ذخيره و بازيابي اطلاعات  پايه .10

شرح اصول   ي كه بها هاي حرفهها و انجمنها، آكادميتانبيمارس هايي در سازماندهي گردهمايي .11

 دهي بپردازد. لانس و اهميت گزارشفارماكوويژي

المللي كه در زمينه فارماكوويژيلانس فعاليت دارد، مانند سازمان بهداشت  برقراري ارتباط با سازمان بين .12

 (WHO) جهاني

 

  ييدارو ستهاناخو ارضعو هميتا

 :  سببنند اتو مي ،هادارو صحيح غير دبرراكو  جانبي ارضعو

 تحيا تهديد 

  نستاربيما در نشد يبستر 

 نمادر يها هزينه يشافزا 

 نستاربيمادر  يبستر تمد لطو يشافزا 

 مانيدر اتثرا  كاهش 

 شوند. مانيدر تخدمااز  رانبيما ضايتر معد نهايتدر  و 
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 ها: تانبيمارس در(  ADR) دارويي ناخواسته عوارض شناسايي اهميت

  ADR تشخيص زيرا است، زيادي اهميت داراي هابيمارستان در ويژه به دارويي ناخواسته عوارض هنگام زود تشخيص

 .گردد مي ها هزينه در جويي صرفه و ها انسان سريع جان نجات سبب پزشكي دارو خطاهاي و

 

 دهيم؟ تشخيص را  ADR چگونه

 گردد؟ ADR چه كسي ممكن است دچار

 را دارد.  ADR دارو مصرف مي كند، احتمال بروز هر كسي كه •

علائم بيماري، حوادث و ...( بايد تشخيص  بين علائم عارضه ناخواسته دارويي و ساير مشكلات بيمار )مانند •

 افتراقي داده شود.

 اما براي گزارش دهي، شک به رخ دادن عارضه دارويي، كافي است. •

 

 ؟هستند  ADRچه افرادي بيشتر در خطر بروز

 كودكان، افراد مسن و زنان  •

 افرادي كه چندين دارو، مصرف مي كند.  •

 .افرادي كه مبتلا به بيماري هاي زمينه اي هستند •

 افرادي كه داراي سابقه آلرژي يا واكنش ناخواسته دارويي در گذشته، هستند. •

 

 ؟افزايش مي يابد ADRچه زماني شك ما به بروز 

 زماني كه علائم: 

 وي جديد، شروع شوند. بعد از مصرف دار •

 پس از افزايش دوز دارو، ظاهر شوند.  •

 با قطع مصرف دارو، برطرف شوند.  •

 با مصرف مجدد دارو، دوباره ظاهر شوند. •

 

 ؟مشكوك بوديم، چه سؤال هايي بايد بپرسيم ADR اگر به

 آيا بيمار سابقه واكنش ناخواسته دارويي با ساير داروها دارد؟ •

 رو، مصرف مي كند؟ آيا بيمار بيش از يک دا •

 آيا يک تداخل دارويي، سبب بروز عارضه دارويي گرديده است؟ •
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 دارويي ناخواسته عوارض گزارش

كه يک سيستم فراگير در سطح كشور براي گزارش  گزارش داوطلبانه عوارض ناخواسته داروييدر حال حاضر، 

    شمار  بهوري اطلاعات در فارماكوويژيلانس آ روش اساسي در جمعاست،  خود به خود انفرادي عوارض ناخواسته

 د. ي آيم

 :است تعريف قابل زير صورت به دارويي عارضه از موردي گزارش يك

 كه (اهيآزمايشگ تست در اختلال يا) ناخواسته پزشكي رويداد يک به مبتلا بيمار با ارتباط در توجه قابل اي نكته

 . باشد ترديد مورد دارو مصرف با آن ارتباط

 

 :باشد زير اطلاعات شامل بايد حداقل گزارش اين

 .است يازن مورد بيمار نژاد تعيين كشورها برخي در. پزشكي مختصر تاريخچه و جنس سن،: بيمار با ارتباط در .1

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

 .پيامد و عارضه مدت طول عارضه، وعشر تاريخ آزمايشات،

 مقدار ،(سازنده كارخانه نام با همراه دارو اجزاء يا تجارتي نام) نام: مشكوك (داروهاي) دارو با ارتباط در .3

 ساخت. سري شماره ، مصرف علت مصرف، پايان و شروع تاريخ مصرف، راه مصرف،

 پايان و شروع تاريخ مصرف، راه مصرف، مقدار ،اسامي (خوددرماني شامل) مصرفي داروهاي ساير با ارتباط در .4

 آلرژي سابقه مشكوك، دارويي مصرف سابقه كليه، عملكرد اختلال مانند: فاكتورها ريسک .5

 لميع پيگيري و اطلاعات تكميل جهت فقط و ميشود گرفته نظر در محرمانه كه: كننده گزارش آدرس و نام .6

 .رود مي كار به شده گزارش مورد
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 دارويي خطاهای و عوارض ثبت ستورالعملد

 داروها ناخواسته عوارض بررسي و ثبت مركز

 پزشکي آموزش و درمان بهداشت، وزارت
 

 

 مسئوليت دارند؟ ADRدهي  چه مراكزي در مورد گزارش

 تيهاي دولبيمارستان خصوصي، و دولتي درماني -بهداشتي  مراكز كشور، پزشكي علوم هاي ها/دانشكدهدانشگاه كليه

توليدي،  هايشركت خصوصي، و دولتي هاي داروخانه و دارويي مراكز ويژه، هاي كلينيک و ها مطب خصوصي، و

عوارض  گزارش در پزشكي نظام سازمان و قانوني پزشكي هاي سازمان گر، بيمه هايسازمان دارو، وارداتي و توزيعي

 .دارند مسئوليت دارويي ناخواسته

 

 نمايند؟ گزارش را ناخواسته عوارض توانند مي افرادي چه

پرستاران  داروسازي، و پزشكي رشته هاي متخصصين داروسازان، ،عمومي پزشكي )پزشكان حرف شاغلين كليه

  .مي باشند فارماكوويژيلانس زمينه در اطلاعاتي منبع غيردولتي و دولتي بخش بهداشتي كاركنان ساير دندانپزشكان و

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

 باشند( مي توانند مفيد بيمار توسط دارو مصرف سابقه و عارضه ايجاد زمان در مصرفي داروهاي ساير

 دارند خود فرآورده هاي ايمني زمينه در را اساسي مسئوليت كه داروسازي كارخانجات كشورها از بسياري در 

  .نمايند گزارش را خود توليدي فرآورده هاي به مشكوك عوارض بايستي

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

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

 دارويي عارضه به مبتلا بيمار و گزارشگر هويت حيث از ركزم به شده ارسال هایگزارش كليه

 .مي گردد تلقي محرمانه

 

 چه مواردي را مي توان گزارش نمود؟

كليه عوارض ناخواسته مشكوك به مصرف فرآورده هاي درماني از جمله داروها )اعم از خود درماني يا داروهاي  •

وني، واكسن ها، مواد حاجب، مواد مورد استفاده در با نسخه پزشک (، فرآورده هاي گياهي، فرآورده هاي خ

 هستند.   ADRدندانپزشكي يا جراحي و ... قابل گزارش به مركز 

 مرتبط خفيف( عوارض )شامل مشكوك عوارض بر بيشتري تاكيد ممكن، هاي گزارش انواع ميان در •

 . دارد وجود جديد داروهاي با

قطعي ميان مصرف فرآورده و بروز عارضه ضروري نيست، جهت گزارش يک عارضه اطمينان از وجود ارتباط  •

 بلكه ترديد به ايجاد عارضه نيز قابل گزارش است.

 يا شديد، گذرا يا پايدار توسط مركز پذيرفته مي شود. كليه عوارض مشاهده شده اعم از خفيف •
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 نكات مهم: 

قرار مي دهد  بررسي مورد را اروييد فرآورده هاي از ناشي عوارض ابتدايي، مراحل در فارماكوويژيلانس اگرچه .1

 اما عوارض ناخواسته تشخيصي(، هايفرآورده و هاواكسن راديوگرافي، در استفاده مورد حاجب مواد جمله )از

 مورد بايد نيز دارويي مصرف ء سو و (دارويي گياهان مانند) سنتي طب در استفاده مورد داروهاي به مربوط

 .ودش گرفته نظر در بايد شيردهي و (تراتوژنيسيته) حاملگي در هادارو مصرف خصوص به قرارگيرد، توجه

 هب مربوط مشكلات كه زماني خصوص به داروها، بخشي اثر كاهش گزارش دارويي، ناخواسته عوارض بر علاوه .2

          به نسبت مثال عنوان به) مقاومت پيدايش نيز و تقلبي دارويي هاي فرآورده است، مطرح دارو ساخت

 .گردد مي توصيه (بيوتيكها آنتي

 حاوي فرآورده كه هنگامي خصوص به است گزارش قابل نيز آرايشي هاي فرآورده از ناشي ناخواسته عوارض .3

 (سفيدكننده هايكرم در كورتيكواستروئيد يا جيوه تركيبات مانند) باشد معمول غير يا سمي اجزاي

 مركز يک نباشد، موجود پزشكي لوازم و تجهيزات با ارتباط در مسئولي سازمان هيچ كشور در چنانچه .4

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

 

 را گزارش نمود؟ ADRچگونه بايد 

 طريق از مركز توسط شده تهيه( ADR) رنگ زرد فرم تكميل با شده مشاهده دارويي خطاهاي و عوارض گزارش

 . پذيرد صورت نمابر يا( 14185-948 پستي صندوق - تهران) پست

 .است ارائه قابل حضوري يا 021-66176934 و 021-61927144 تلفن طريق از گزارش خلاصه

 .شده است پرداخت پستي قبلا هزينه نكته:

 

 

ناخواسته دارويي و اشتباهات پزشكي، ملزومات و تجهيزات پزشكي عوارض  Online دهي گزارش امكان

 سازمان غذا و دارو به آدرس ذيل فراهم گرديده است: از طريق صفحه اصلي سايت
www.fda.gov.ir 

   adr.ttac.irيا لينك مستقيم 

 مراحل به صورت ذيل مي باشد:

و سازمان غذا و دارو ورود به سايت  -1

انه گزارش دهي سام»رفتن به قسمت 

ورده هاي عوارض دارويي و فرآ

 «سلامت

 

 

  
 

 

http://www.fda.gov.ir/
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به صفحه مقابل وارد  ورود به سامانهبا  -2

مي شويد كه مي بايست گزينه 

 را انتخاب كنيد. «كارتابل گزارشگر»

 

 

 

 

 

 

 

 

 

درصورتيكه براي اولين بار وارد سايت  -3

شده ايد، گزينه ثبت نام را انتخاب 

كنيد، در صورتيكه قبلا ثبت نام كرده 

ايد، شماره همراه و كلمه عبور خود 

)با وارد كردن آدرس  ارد كنيد.را و

adr.ttac.ir  در مرورگر نيز

مستقيماً به اين صفحه وارد خواهيد 

 شد(

 

 

 

adr.ttac.ir 



12 

 

 

ل گزينه بسپس در صفحه مقا  -4

عوارض دارويي و اشتباهات »

 را انتخاب كنيد.« داروپزشكي

 

 

 

 

 

 

 

 

وارد صفحه مقابل  با ورود به سامانه -5

در صورتيكه كه قبلا  خواهيد شد،

ال كرده باشيد، فهرست گزارش ارس

گزارشات ارسال شده در اينجا 

نمايش داده مي شود. براي ارسال 

افزودن »گزارش جديد، گزينه 

 را انتخاب كنيد.« گزارش جديد

 

 

 

 

 

 

 

 



13 

 

 

نتخاب گزينه افزودن گزارش ابا  -6

جديد، وارد صفحه اي خواهيد شد 

مرحله براي ثبت  5كه شامل 

)اين مراحل دقيقا  است.گزارش 

بق با مراحل تكميل كارت زرد مطا

 مي باشد(

مرحله اول اطلاعات گزارشگر مي باشد، 

قسمت هاي ستاره دار الزاماً بايد تكميل 

 شود. 

 نام در اين مرحله گزينه هاي ستاره دار

و نام خانوادگي گزارشگر، تخصص و 

 استان محل سكونت مي باشد.

 

مرحله بعد مشخصات عمومي بيمار  -7

ي ستاره دار در مي باشد. گزينه ها

سابقه اين قسمت جنسيت و 

 مي باشد. عارضه دارويي در گذشته

ژي، )سابقه آلره سوابق بيمار در صورتيك

ر دسابقه بيماري ارثي، سابقه اعتياد( 

گزينه هاي مربوطه  ،دسترس مي باشد

يحات آن ها كامل ضشده و توانتخاب 

سپس گزينه بعدي را انتخاب  شود.

 كنيد.
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له سوم، نوع عارضه )هاي( مرح -8

فعلي مورد گزارش مي باشد. در 

صورت بروز بيش از يک عارضه در 

 ،بيمار، پس از ثبت هر عارضه

دكمه افزودن عوارض داروها را 

 انتخاب كنيد. 

 

 

 

 

 

با انتخاب گزينه فوق وارد صفحه  -9

مقابل خواهيد شد. مشخصات 

عارضه دارويي بايد تكميل و ثبت 

ارويي را به شود. نوع عارضه د

انگليسي يا فارسي مي توان 

جستجو كرد. گزينه آيا عارضه 

دارويي منجر به بستري شدن 

 هبيمار گرديده است ، ستاره دار بود

  و حتما بايد تكميل شود.

 

 

 

دارو )هاي( مشكوك  4مرحله  -10

به عارضه هست. گزينه اضافه 

كردن اطلاعات دارو را انتخاب 

 كنيد.
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ا به يكي از سه اطلاعات دارو ر -11

روش مقابل مي توان وارد كرد: 

جستجوي شناسه دارو، جستجوي 

 نام دارو، ورود دستي اطلاعات

 

 

 

 

 

 

 

 

در صورتيكه بر روي جعبه   -12

دارو برچسب اصالت الصاق شده 

تخاب گزينه وان با انمي ت باشد،

ارد جستجوي شناسه دارو و و

مندرج بر برچسب  UIDكردن 

ا تكميل اصالت اطلاعات دارو ر

 نمود.
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درصورتيكه صاحب برند يا  -13

 ،صاحب پروانه دارو را مي شناسيد

از اين قسمت داروي موردنظر را 

 و اطلاعات دارو  و جستجو كرده 

 جزئيات مصرف را تكميل كنيد.
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 اصالت برچسب صورتيكه در -14

 و نيست دسترس در دارو

 نمي ار برند صاحب همچنين

 تيدس بصورت توانيد مي دانستيد

نموده و اطلاعات  وارد را اطلاعات

دارو و جزئيات مصرف را تكميل 

 كنيد.
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ساير داروهاي مورد  5مرحله  -15

مصرف بيمار در زمان ايجاد 

عارضه مي باشد كه اطلاعات آن 

          تكميل  4همانند مرحله 

 مي گردد.

 

 

 

 

 

 

 

 

      تكميل تمام مراحل پس از  -16

مي توان گزارش را به صورت 

پيش نويس ذخيره نموده و بعداً 

ارسال كرد و اگر تمام مراحل به 

صورت كامل تكميل شده باشد 

دكمه ثبت و ارسال را انتخاب 

كنيد. در اين صورت پنجره مقابل 

نمايش داده مي شود. پس از زدن 

گزارش ارسال شده و  ،دكمه تاييد

گيري نيز به تلفن همراه شماره پي

 شما پيامک مي گردد.
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تي »همچنين جهت تسريع و سهولت بيشتر در اين امر، امكان ارسال گزارش از طريق اپليكيشن موبايل 

 «  google play»و يا « كافه بازار»نسخه اندرويد اين اپليكيشن را از طريق . فراهم شده استنيز « تك

 مود.مي توان نصب ن« تي تك»به نام 

 
 

 ؟را ارسال نمود ADRچه زماني بايد گزارش 

 گزارش ADR مركز به را شده مشاهده مورد دارويي، اشتباه يا عارضه يک وقوع از اطلاع از پس بلافاصله الامكان حتي

 .باشد شده سپري عارضه وقوع از زيادي زمان مدت اگر حتي نماييد،

 

 چه زماني بايد عوارض جدی را گزارش نمود؟

 بيمارستان در دارويي هاي فرآورده مصرف به مشكوك جدي موارد خصوص در مركز به رنگ زرد فرم گزارش لارسا

 .باشد مي اجباري آنها وقوع از ساعت 48 طي كشور سطح درماني -بهداشتي مراكز و ها

 .باشد مي اجباري مركز به وقوع از ساعت 24 طي جدي موارد نمابر و تلفني اطلاع

 

 :از عبارتند جدي دارويي ناخواسته عوارض

 مرگ به منجر موارد كليه 

 حيات كننده تهديد موارد كليه 

 دائمي و مشخص عضو نقص يا ناتواني به منجر موارد كليه 

 بيمارستان در شدن بستري به منجر موارد كليه 

 مادرزادي هاي ناهنجاري به منجر موارد كليه 
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 :واسته داروييحداقل اطلاعات لازم جهت گزارش نمودن عارضه ناخ

 بيمار، مشخصات 

 گزارشگر، مشخصات 

 و مشكوك عارضه نام  

 دارويي خطاي يا عارضه ايجاد به مشكوك نام دارو/داروهاي  

 

 عوارض برخي مورد در نيز ديگري اطلاعات است ممكن مركز مشورتي كميته تخصصي نظر به توجه با يك: تبصره

 است لازم خصوص اين گردد. در مي پيگيري مركز توسط مورد حسب بر كه باشد لازم شده گزارش و خطاهاي

 .آيد بعمل مركز كارشناسان با همكاري لازم

 

 .است ضروري الذكر فوق موارد ارسال جهت بيمارستان فني مسئول تأئيديه دو: تبصره

 

صورت  به مركز به عارضه دچار بيمار پرونده تصوير ارسال بيشتر، هاي بررسي به مركز نياز صورت در سه: تبصره

 .باشد مي اجباري محرمانه

 

به  ترديد حتي و نيست ضروري عارضه بروز و دارو مصرف ارتباط از اطمينان گزارش، ارسال جهت :چهار تبصره

 .باشد مي گزارش قابل دارويي عارضه يک ايجاد

 

 گزارش فتدريا از كاري ساعت 24 طي جدي موارد به رسيدگي كميته تشكيل با است موظف مركز پنج: تبصره

 .نمايد ارسال دارو و غذا معاون به را مربوطه گزارش نموده رسيدگي ارسالي موارد به عوارض جدي،
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 هاراهنمای گزارش عوارض و اشتباهات دارويي مشاهده شده در بيمارستان

 (ADR)به مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروها 
 

 مقدمه:

در هر  دارويي خطاهاي و عوارض گزارش ارسال دارويي، خطاهاي و عوارض ثبت و دهي گزارش دستورالعمل با مطابق

و  هاي عوارض بيمارستان يكنفر تحت نظارت رئيس يا مسئول فني بيمارستان، مسئول ثبت و جمع آوري گزارش

ها جهت اجراي  خطاهاي دارويي و ارسال به مركز مي باشد. اين راهنما به منظور تشريح نحوه عملكرد بيمارستان

 مفاد دستورالعمل مذكور تنظيم گشته است.

 

 تذكر مهم: 

ها، حرف پزشكي مختار مي باشند تا علاوه بر اين روش،  در بيمارستان ADRعليرغم ايجاد سيستم گزارش دهي  -1

 گزارش نمايند. ADRدر صورت تمايل، به صورت مستقيم نيز عارضه يا خطاي دارويي را به مركز 

ها صرفا به منظور نيل به اهداف علمي معاونت غذا  خطاهاي دارويي در بيمارستان ايجاد سيستم گزارش عوارض و-2

             صورت  كاهش مرگ و مير ناشي از مشكلات داروييدر سطح كشور و  بررسي ايمني داروييو دارو در 

و مسئولين اين  ADRهاي مركز  مي پذيرد و بررسي مسائل حقوقي و قضائي مربوطه در حيطه وظايف و مسئوليت

ها مكلف مي باشند كه از ارسال گزارش  در بيمارستان ADRمسئولين ها نمي باشد لذا  در بيمارستان مركز

و معاونت غذا و داروي مربوطه  ADRموارد عوارض و خطاهاي مشاهده شده به ساير مراكز به جز مركز 

 اجتناب ورزند.

ه تلقي مي گردد. لذا كلي محرمانهدارويي هاي ارسالي از حيث نام گزارشگر و بيمار مبتلا به عارضه  كليه گزارش-3

  هاي علوم پزشكي ملزم به رعايت اين امر  ها و معاونتهاي غذا و داروي دانشگاه در بيمارستان ADRنمايندگان مركز 

 مي باشند.

 

 :در بيمارستان ADRهاي فرد مسئول  ويژگي -بخش اول

هاي عوارض و خطاهاي دارويي و ارسال به  شدر هر بيمارستان يک نفر به عنوان مسئول ثبت و جمع آوري گزار

 هاي زير باشد: تعيين مي گردد. فرد مذكور بايد داراي ويژگي ADRمركز 

 مدرك تحصيلي: حتي الامكان ليسانس پرستاري )در صورت عدم امكان، ساير حرف مرتبط با پزشكي( -1

 ADRاخذ گواهينامه شركت در كارگاه آموزشي فارماكوويژيلانس موردتاييد مركز  -2

 در بيمارستان از جانب رياست بيمارستان ADRحكم انتصاب به عنوان مسئول  -3

 فرد مذكور با امضاي رياست بيمارستان به معاونت غذا و داروي دانشگاه مربوطه معرفي مي گردد.

در بيمارستان، چنانچه به هر دليل امكان ادامه همكاري وي  ADRلازم به ذكر است كه پس از معرفي فرد مسئول 

 ر اين سمت  ميسر نباشد، رياست بيمارستان موظف است در اسرع وقت فرد ديگري را جايگزين و معرفي نمايد.د
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 در بيمارستان ADRوظايف فرد مسئول -بخش دوم

 در بيمارستان موظف به انجام امور زير مي باشد: ADRفرد مسئول 

و معاونت غذا و  ADRرويي همزمان به مركز اطلاع تلفني و نمابر موارد جدي مشكوك به مصرف فرآورده هاي دا -1

و معاونت غذا و داروي دانشگاه  ADRساعت از وقوع و نيز ارسال گزارش فرم زرد به مركز  24داروي مربوطه طي 

)اصل فرم زرد به مركز ساعت از وقوع يا اطلاع از عارضه.  48علوم پزشكي مربوطه درخصوص موارد جدي طي 

ADR )گزارش مي گردد 

 جدي شامل موارد زير مي باشد: موارد

 كليه موارد منجر به مرگ-

 كليه موارد تهديدكننده حيات-

 كليه موارد منجر به ناتواني يا نقص عضو مشخص و دائمي-

 كليه موارد منجر به بستري شدن در بيمارستان-

 هاي مادرزاديكليه موارد منجر به ناهنجاري-

 ADRان درخصوص موارد مرگ ناشي از دارو به مركز ارسال نظر نهايي كميته مورتاليتي بيمارست -2

به صورت محرمانه درصورت درخواست مركز مطابق با  ADRارسال تصوير پرونده بيمار دچار عارضه به مركز  -3

 دستورالعمل 11تبصره سه ماده 

وقوع روز از زمان  15هاي عوارض و خطاهاي دارويي غيرجدي به وقوع پيوسته در بيمارستان طي ارسال گزارش -4

 و معاونت غذا و داروي دانشگاه علوم پزشكي مربوطه ADRو ارسال به مركز  ADRبا تكميل فرم زرد 

 در ايستگاه پرستاري بخش هاي مختلف بيمارستان  ADRنظارت بر وجود فرم زرد  -5

در بيمارستان و  ADRدر بيمارستان و اطلاع رساني هشدارهاي مركز  ADRنظارت بر نصب تابلوي مخصوص  -6

 هاي بيمارستانيع اطلاعيه هاي مركز در كليه بخشتوز

 در بيمارستان ADRهماهنگي جهت اجراي برنامه هاي آموزشي مركز  -7

 در بيمارستان ADRهماهنگي جهت اجراي برنامه هاي پژوهشي مركز  -8

 

هاي عوارض و خطاهاي دارويي در بيمارستان توسط فرد مسئول روش جمع آوري گزارش -بخش سوم

ADR: 

ايجاد سيستم مطلوب گزارش دهي عوارض و خطاهاي دارويي در بيمارستان، موارد زير بايستي توسط فرد  به منظور

 پيگيري گردد: ADRمسئول 

اطلاع رساني به كليه حرف پزشكي از جمله پزشكان، پرستاران و داروسازان شاغل در بيمارستان در رابطه با فرم  -1

 ADRزرد 

اخلي يا مستقيم )مجهز به سيستم پيغامگير( در بيمارستان جهت گزارش حتي الامكان اعلام يک شماره تلفن د -2

ها و تكميل و ارسال فرم عوارض و خطاهاي دارويي توسط حرف پزشكي شاغل در بيمارستان، بررسي روزانه پيغام

 زرد براساس گزارش مربوطه

 عارضه يا خطاي دارويي پيگيري روزانه از سرپرستاران بخش هاي مختلف بيمارستان درخصوص موارد احتمالي -3

 تخليه روزانه صندوق مخصوص گزارش فرم زرد نصب شده در بيمارستان و ارسال به مركز  -4
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 :داوطلبانه يا اجباري گزارش

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

 زارشگ كشورها از بسياري در علاوه، به. است گرفته خود به قانوني جنبه و شده ارياجب پزشكي حرف توسط عوارض

 .است اجباري بهداشتي امور متوليان به دارويي كارخانجات توسط ترديد مورد دارويي عوارض

 

 دهي گزارش كمبود

 :گردد مي ADR گزارشات كاهش باعث كه دلايلي

 ارشعدم اطلاع از مكانيزم موجود براي ارسال گز -1

    ADR دهي گزارشعدم دسترسي به فرم مربوطه  -2

 عدم اهميت عارضه از نظر گزارشگر -3

 فرم مربوطهتكميل در رابطه با  نداشتن وقت -4

 اجتناب از درگيري در كارهاي اداري -5

 ترس از شكايات حقوقي, كيفري -6

  توسط دارو  ADRآمدنعدم اطمينان از بوجود  -7

 

. ستها گزارش ميزان افزايش و دهي گزارش تداوم نيازمند كشور سطح در پيوسته وقوع به ناخواسته عوارض ارزيابي

 ولمعم و مرسوم بهداشتي حرف ميان در چنان فارماكوويژيلانس كه است اي مرحله به رسيدن است اهميت حائز آنچه

 زير اماتاقد خلاصه طور به. گردد دارودرماني روند در مقبول و معمول شيوه يک ناخواسته عوارض گزارش كه گردد

 :است گرفته صورت فوق هدف به رسيدن راستاي در

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

 ركزم توسط تلفني تماس يا نامه ارسال با ناخواسته عوارض هايگزارش دريافت از گزارشگران ساختن مطلع .2

 كنندگان گزارش پاسخ با همراه آنها ارسال و شده گزارش عوارض زمينه در اطلاعاتي نمودن فراهم .3

 علمي هاينشست در شركت و بازآموزي هاي برنامه برگزاري .4

 علمي هايانجمن با همكاري .5

-زارشگ نسبت فارماكوويژيلانس، پيشرفته مراكز در حتي. كشورهاست تمام در معمول پديده يک دهي گزارش كمبود

. است ميزان اين از تر پايين هاگزارش ميزان كشورها از بسياري در و نكند اوزتج % 11 از است ممكن جدي هاي

 رددربرآو اشتباه بروز موجب و اندازد مي تاخير به را دارويي عوارض هاي سيگنال شناسايي ها،گزارش ارسال در تاخير

 ها داده فيتكي بلكه كميت تنها نه سيگنال تعيين در كه داشت توجه بايد البته. گردد مي عارضه و مشكل يک مقدار

 .دارد اهميت نيز
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 :داروها ناخواسته عوارض مشورتي كميته

 ا،ه داده آوري جمع و ارزيابي در فارماكوويژيلانس مركز با همكاري منظور به داروها ناخواسته عوارض مشورتي كميته

 :باشد مي زير عضايا شامل و دهد مي جلسه تشكيل لزوم مواقع در آنها انتشار و اطلاعات تفسير

 مختلف هايتخصص با پزشكان -

 باليني داروساز -

 عمومي داروساز -

 اپيدميولوژيست -

 گر بيمه هايسازمان نماينده -

 :هاگزارش ارزيابي

 :شود مي توجه موارد اين به فارماكوويژيلانس مركز به رسيده گزارشات ارزيابي در

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

 .است شده نظرگرفته در گزارش

 هاگزارش كدگذاري .2

 :زير هايپرسش پاسخ به توجه با شده گزارش عارضه گذاري ارزش .3

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

 (شوند مي گرفته نظر در جديد داروهاي عنوان به معمولا است، گذاشته دارويي ارباز به

 است؟ ناشناخته عارضه يک شده گزارش عارضه آيا -ب

 در مهم نكته چنين هم. است نشده وارد تاكنون فرآورده به مربوط اطلاعات در كه است ايه عارض ناشناخته عارضه

 خير؟ يا است شده داده شرح موجود دارويي جعمرا در عارضه آيا كه است آن رابطه اين

 است؟ جدي عارضه يک شده گزارش عارضه آيا – ج

 رفمص تاريخ تولد، تاريخ يا سن جنس، مانند) گزارش يک ويژه خصوصيات: تكراري هايگزارش شناسايي .4

 .گيرد قرار استفاده مورد تكراري هايگزارش شناسايي منظور به است ممكن (... و دارو

 .عارضه بروز و دارو مصرف ميان سببي ارتباط ارزيابي .5

 براي متعددي هاي شيوه تاكنون. پردازند مي مشكوك ناخواسته عوارض شرح به هاگزارش موارد، از بسياري در

 آن از كه اند شده طراحي ناخواسته رويدادهاي و دارو مصرف ميان سببي ارتباط يک احتمال ساختاري شناسايي

 .نمود اشاره بهداشت جهاني سازمان توسط شده ارائه الگوي به وانت مي جمله

 :اند شده استوار زير نكات مبناي بر عمدتا هاسيستم اين

 ناخواسته رويداد بروز و دارو مصرف ميان زماني ارتباط -

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

 (... و انيسممك پاتولوژيكي، هاي يافته آزمايشگاهي، هايتست) باليني يا فارماكولوژيكي نطقيم هاي نشانه و علائم -

 عوامل و علل ساير تاثير احتمال عدم يا احتمال -

 هگرفت قرار المللي بين توافق مورد كه است آن است، گرفته صورت WHO توسط كه سببي ارتباط بندي طبقه مزيت

 .باشد يم آسان آن از استفاده و است

 دارد؟ آموزشي – علمي ارزش شده گزارش عارضه آيا .6
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 :ها داده از استفاده

 :قبيل از دارند زيادي كاربردهاي فارماكوويژيلانس از حاصل هاي داده

 فرضيه يك تقويت و توليد .1

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

 به تيابيدس جهت بيشتر مطالعات به نياز و باشند غيرقطعي بسيار است ممكن اوليه هاي سيگنال. است شده گزارش

 كشورها ايرس در شده گزارش تجارب از استفاده با است ممكن سيگنال يک. باشند داشته قانوني اقدامات و دقيق نتايج

 .است اهميت حائز زمينه اين در المللي بين همكاري بنابراين. گردد تقويت

 دارويي مقررات .2

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

 وجودم اطلاعات تغيير با مشكلات اين غالبا. گيرد مي صورت سازنده هايشركت و دارويي گذاران قانون توسط ايمني

 گاهي. (مصرف موارد در تغيير يا هشدارها جديد، عوارض نمودن اضافه) است حل قابل فرآورده مصرف راهنماي در

 كشور، يک در دارو يک تصويب براي. يابد مي ضرورت دارويي بازار از فرآورده حذف نظير تري گسترده اقدامات

. اشدب مي مفيد بسيار ،است كننده مصرف كشورهاي ساير در دارو مصرف تجارب حاصل كه اطلاعاتي به دستيابي

 .(است دسترسي قابل بهداشت جهاني سازمان با همكاري خلال در اطلاعات اين)

 رساني اطلاع  .3

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

 هب نامه ارسال با دارد، فوريت رساني اطلاع كه مواردي در جست بهره توان مي پزشكي و دارويي مجلات يا هاخبرنامه

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

 آموزش .4

 رفح ساير و پزشكان شدن التحصيل فارغ از پس و پيش آموزش فارماكوويژيلانس مهم بازخوردهاي و اهداف از يكي

 تحريک و دارويي ناخواسته عوارض درمورد دانش و آگاهي افزايش موجب موزشيآ مناسب هايفعاليت. است بهداشتي

 .گردد مي دهي گزارش

 :وجوددارد اطلاعات اين از استفاده با ارتباط در كه محدوديتهايي

 است ممكن كه گيرد مي قرار كننده مخدوش عوامل تاثير تحت دارويي ناخواسته عوارض از موردي گزارشات معمولا

 از. دارند دمجد تست يا بررسي به احتياج رسيده هايسيگنال اغلب. كند مشكل را فارماكوويژيلانس عاتاطلا تفسير

 خود اطلاعات و نتايج از استفاده به را بهداشتي و پزشكي امر در شاغلين بايد فارماكوويژيلانس مراكز ديگر طرف

 هك عوارضي يا و اختصاصي ناخواسته ارضعو ارزيابي در بويژه موردي گزارشات آوري جمع سيستم. كنند تشويق

 يررسد عوارض ساير ارزيابي در و دارد اهميت (آنافيلاكتيک شوك مثل) كند مي بروز دارو يک از استفاده اثر در سريع

 از يبسيار در ولي است ضروري شخصي اطلاعات بودن محرمانه. كند مي ايفا كمتري نقش (كانسر پيشرفت مثل)

 .گيرند نمي نظر در محرمانه را موردي گزارشات از اي خلاصه كشورها
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 :هابخش ساير با ارتباط

 به د،يابن آگاهي ترديد مورد دارويي عوارض از تاخير بدون بايستي كشور يک در دارويي مقررات ذارانگقانون .1

 گذاراننوقان بايستي فارماكوويژيلانس مركز علاوه، به. باشند جدي يا غيرمعمول عوارض اين كه هنگامي ويژه

 .نمايد آگاه باشد، افزايش حال در يا و فراوان ميزان با كه عوارضي از را

 تقيممس بطور بايستي و دارند نياز شد ذكر گذارانقانون مورد در آنچه نظير اطلاعاتي به سازنده هاي شركت .2

 .يابند آگاهي آنها از قانوني مراجع واسطه به يا

 .باشد برخوردار داروسازي و پزشكي شاغلين حمايت و همكاري از بايد فارماكوويژيلانس مركز .3

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

 .داشت خواهد دنبال به فوايدي نيز منطقه كشورهاي فارماكوويژيلانس مراكز با ارتباط .5

 يليالتحص فارغ از پيش آموزشي برنامه از بخشي آن مراحل ماهيت و فارماكوويژيلانس به نياز: آموزشي مراكز .6

 غفار از پس آموزشي هاي برنامه در كه است بهتر فارماكوويژيلانس مركز يک آن، بر علاوه. رود مي شمار به

 .(... و بازآموزي ارائه) باشد داشته مشاركت نيز التحصيلي

 .شود مي افزوده قفو موارد كليه به نيز بيماران و كنندگان مصرف جانب از حمايت .7

 :اطلاعات منابع ساير

 رخوردارب خاصي اهميت از غيرمنتظره و جدي نادر، نسبتا ناخواسته عوارض هاي سيگنال شناسايي در داوطلبانه گزارش

 وهورتك مطالعات يا باليني هاي كارآزمايي نظير روشها ساير باشند، مي نادر بسيار كه عوارضي شناسايي براي. است

 .گيرند قرار استفاده ردمو است ممكن

 ارسال هايگزارش نگر، آينده يا نگر گذشته شده طراحي مطالعات داوطلبانه، طور به ناخواسته عوارض گزارش بر علاوه

 ستيابيد ديگر منابع تحقيقاتي و آموزشي مراكز در گرفته صورت مطالعات سموم، و دارويي رساني-اطلاع مراكز از شده

 .باشند مي نسفارماكوويژيلا اطلاعات به

 

 

 :دارويي سوء عوارض پيشگيری قابليت و جديت شدت، احتمال، تعيين

 احتمال تعيين

. است ناخواسته باليني رويداد و دارو ميان ارتباط تشخيص سوءداروها عوارض بررسي در مسائل مهمترين از يكي

 ايه نشانه و دارويي ناخواسته عارضه دموار از بسياري در و نبوده اختصاصي ،دارويي ناخواسته عوارض باليني علايم

 عوارض احتمال ارزيابي براي بندي طبقه اخيراً WHO. نيستند يكديگر از تفكيک قابل بيماري به مربوط باليني

 .است داده انجام سوءدارويي

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

 (certain) قطعي .1

 .دارد منطقي زماني ارتباط دارو مصرف با آزمايشگاهي، تست در تلالاخ يا رويداد - الف

 .ندارد وجود ديگري داروي يا بيماري به عارضه انتساب امكان - ب

 .شود مي ديده باليني مطلوب پاسخ( Dechallange) دارو مصرف قطع با - ج

 .نيست ضروري( Rechallange) عارضه اثبات براي دارو مجدد مصرف - د
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 (Probable) محتمل .2

 .دارد منطقي زماني ارتباط دارو مصرف با آزمايشگاهي تست در اختلال يا رويداد - الف

 .رسد مي نظر به بعيد ديگري داروي مصرف يا بيماري به عارضه انتساب احتمال - ب

 .شود مي ديده باليني مطلوب پاسخ( Dechallange) دارو مصرف قطع با - ج

 .نيست ضروري( Rechallange) عارضه باتاث براي دارو مجدد مصرف - د

 (Possible) ممكن  .3

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

 .دارد وجود داروها ساير يا بيماري به عارضه انتساب امكان - ب

 .است مبهم اينكه يا ندارد وجود دارو مصرف قطع به مربوط اطلاعات - ج

 (Unlikely) غيرمحتمل  .4

 تملغيرمح عارضه كه است صورتي به دارو مصرف با آزمايشگاهي تست در اختلال يا رويداد ميان زماني ارتباط - الف

 .نمايد مي (ممكن غير نه)

 .دارد وجود مصرفي داروهاي ساير يا بيماري با عارضه ميان منطقي ارتباط امكان – ب

 (Conditional/unclassified) نشده بندي طبقه/  مشروط .5

 آزمايشگاهي تست در اختلال يا عارضه وجود – الف

 .است لازم خاص بررسي براي بيشتري هاي داده – ب

 .باشند مي آزمايش تحت تكميلي اطلاعات – ج

 (Unassessable/unclassifiable) بندي طبقه غيرقابل/  بررسي غيرقابل .6

 استهناخو عارضه بر مبني گزارش يک تنها وجود – الف

 متناقض يا ناقص اطلاعات دليل به قضاوت امكان عدم – ب

 گزارش با ارتباط در اطلاعات تكميل امكان عدم – ج

 

 شدت تعيين

 (mild or minor) خفيف .1

 .گردد نمي طولاني بيمارستان در اقامت زمان و نيست ديگري درمان يا دوت آنتي از هداستفا به نياز 

 (moderate) متوسط .2

 .است يافته افزايش روز يک مدت به حداقل بيمارستان در اقامت زمان يا است لازم درماني دارو در تغيير

 (Severe) شديد .3

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

 (Lethal) كشنده .4

 .گردد مي بيمار مرگ موجب غيرمستقيم يا مستقيم
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 پيشگيري قابليت عيينت

 .شود مي استفاده schumock and thornton نامه پرسش از قابليت اين تعيين براي

 است؟ شده داده تشخيص نامناسب باليني شرايط به توجه با دارو مصرف آيا .1

 است؟ متناسب بيماري نوع يا وزن سن، با دارو تجويز تناوب يا مقدار آيا .2

 است؟ نگرفته انجام (TDM) داروها سرمي سطح سنجش يا لازم آزمايشگاهي هايتست آيا .3

 دارد؟ وجود دارو به نسبت ناخواسته عارضه يا آلرژي سابقه آيا .4

 دارد؟ نقش ناخواسته عارضه ايجاد در دارويي تداخل آيا .5

 است؟ شده گيري اندازه سمي حد در (ديگر آزمايشگاهي داده يا) دارو سرمي غلظت آيا .6

 دارد؟ دخالت سوء عارضه ادايج در ضعيف Compliance آيا .7

 .ميباشد سوءدارويي عارضه پيشگيري قابليت دهندهنشان موارد بيشتر يا يک به بله پاسخ

 

 

 

 

 ( و نحوه پر كردن آنADRآشنايي با فرم زرد )
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 نحوه تكميل كارت زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويي

 

در اين قسمت علائم عارضه به صورت كامل ذكر شود. بهتر است تشخيص داده شده به تنهايي ذكر نگردد و به كليه علائمي كه بيمار نشان  -2

 ز عارضه ذكر گردد.مي دهد، اشاره گردد. براي مثال نوشته نشود شوك، بلكه كليه علائم ناشي ا

 كاهش سرعت انفوزيون و تجويز داروي خاص و ..... ،اقدام درماني صورت گرفته براي برطرف كردن عارضه ذكر گردد. براي مثال قطع مصرف دارو

محللللللل در   -1

 مشخصات بيمار

تللاريش شللروع  -3

عارضلللللللللله: 

 وز/ماه/سالر

ملللدت زملللان   -4

طللللول كشلللليدن 

عارضه، بلراي مثلال:   

 2دقيقللللللله،  30

 روز و ... 4ساعت، 

سلللابقه هلللر نلللوع  -5

عارضلله دارويللي و يللا   

سللللابقه حساسلللليت 

دارويي با ذكلر نلام دارو   

يلللا  ارضلللهو نلللوع ع

حساسللللليت ره داده، 

ذكللر شللود. بللراي مثللال 

تزريللق پنللي سلليلين   

سبب تنگلي نفلس و درد   

 قفسه سينه

هلاي قبللي و   بيماري -6

فعلللي بيمللار، اعمللال   

جراحي، حساسليت هلا،   

 ذكر گردد.اعتياد و ... 

ما          -7 مت حت اين قسلل

پاسللش داده شللود، و در    

صللورت اطلاع نداشللتن،  

 نوشته شود عدم اطلاع

ايللن قسللمت حتمللا   -8

در پاسللش داده شللود، و  

صورت اطللاع نداشلتن،   

 نوشته شود عدم اطلاع

سلللرانجام عارضللله  -9

دارويي تلا زملان انجلام    

 گزارش ذكر گردد.

نتايج تسلت هلاي    -11

ط پللاراكلينيكي مللرتب 

بللا عارضلله در صللورت 

در دسلت بلودن، ذكللر   

 گردد.

ايللللن قسللللمت  -10

تكميل گلردد، يلا ذكلر    

شلللود، بيملللار قلللبلا  

 بستري بوده است.
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 در اين قسمت نام و مشخصات دارو يا داروهاي مشكوك به ايجاد عارضه نوشته شود. به عنوان مثال: -12

توضللليحات مفيلللد  

مانند رونلد بيملاري و   

يا محلول هلاي ملورد   

فاده در رقيلللق اسلللت

سلللازي و اطلاعلللات 

مفيللد ديگللر در ايللن 

 قسمت ذكر گردد.

ماننللد بخللش  -13

نلللللللللام و  12

مشخصللات دقيللق 

سلللاير داروهلللاي 

مصرفي بيمار ذكلر  

 گردد.

مجموع ميزان مصرفي 

 روزانه دارو ذكر شود.

علت مصرف دارو، نام بيماري يا مشكلي كه به سبب 

 آن دارو تجويز شده است، ذكر شود.

ت در دسترس  در صور

 بودن، ذكر شود.

مشخصات 

گزارشگر ذكر  

 گردد.
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 و ايمني گزارش و ثبت گروهای مهم اطلاعيه ها و هشداره

 سلامت های هدفرآور  ناخواسته عوارض 

 سلامت های فرآورده مصرف پايش و نظارت دفتر

 پزشکي آموزش و درمان بهداشت، وزارت دارو و غذا سازمان
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 داروهای خصوص در دارو و غذا سازمان اطلاعيه"

 كرونا بيماری درمان در استفاده مورد 

 "فاويپيراوير داروی مانند 
 1399 ماه فروردين 27

 
 ندرمس مانند شديدتر هاي بيماري تا گرفته سرماخوردگي از تنفسي هاي عفونت باعث ها ويروس كرونا از گوناگوني انواع

 جديدي نوع (COVID-19) جديد ويروس كرونا. شوند مي (MERS) خاورميانه تنفسي سندرم و( SARS) حاد تنفسي شديد

 .بود نشده شناخته انسان در تاكنون كه است خانواده اين هاي ويروس از

 يديهتاي المللي بين معتبر مراجع از جديد ويروس كرونا به مبتلا بيماران قطعي درمان عنوان به دارويي هيچ حاضر حال در

 اروهايد انواع مانند دارويي مختلف هاي دسته اثربخشي خصوص در متعددي باليني مطالعات ادني سراسر در و است نگرفته

 بيماري اين قطعي درمان عنوان به آنها از يك هيچ كنون تا كه است انجام حال در... و انگل ضد ضدمالاريا، ويروس، ضد

 .است نشده معرفي

 كشور توسط 2014 سال در بار نخستين كه است ويروسي ضد داروهاي دسته از يكي( Favipiravir)فاويپيراوير  داروي

 از يكي عنوان به هم دارو اين جديد، ويروس كرونا شيوع با. شد توليد نزاآولآنف درمان جهت Aviganتجاري  نام با ژاپن،

 تحت كشورها از خيبر در حاضر حال در و شد مطرح جديد ويروس كرونا به مبتلا بيماران درمان در احتمالي هاي گزينه

 ويروس روناك به مبتلا بيماران درمان در دارو اين بخشي اثر تاكنون، كه است ايمني و اثربخشي ارزيابي براي باليني مطالعات

 داروي اثرگذاري شواهد بررسي خصوص در تصادفي باليني مطالعات نيز ايران در. است نگرفته قرار تاييد مورد جديد،

 در ويروس ضد داروهاي ساير و دارويي هاي گزينه ساير كنار در جديد ويروس كرونا به مبتلا بيماران درمان در فاويپيراوير

 ماريبي اين درمان در خود اثربخشي و ايمني اثبات بر مبني اي تائيديه هيچ اخذ به موفق تاكنون ليكن بوده، انجام حال

 يراويرفاويپ داروي باليني شواهد از حاصل قطعي منفي يا مثبت نتايج اخذ و شدن نهايي محض به است، بديهي. است نشده

 لازم رساني اطلاع دارو و غذا سازمان جديد، ويروس كرونا به مبتلا بيماران درمان در بررسي حال در داروهاي از يك هر و

 .داد خواهد انجام را

 سوي زا اعلامي اطلاعات استثناء به ندغيرمست رساني اطلاع و تبليغات به خصوص اين در شود، مي تقاضا عزيز هموطنان از

 تقاضا نيز پزشكي گروه همكاران از همچنين. ننمايند توجه پزشكي آموزش و درمان بهداشت، وزارت داروي و غذا سازمان

 عمومي اذهان تشويش سبب كه غيرمستند رساني اطلاع هرگونه و تجويز از باليني، مطالعات چارچوب از خار  شود، مي

 .نمايند خودداري جدا  گردد، مي شكل هر به جمعي هاي رسانه ساير و زيمجا فضاي در
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 گلوكوكورتيکوئيدها مصرف خصوص در هشدار

 آنفلوآنزا بيماری درمان در
 

 
 داروهاي خودسرانه مصرف يا و تجويز بر مبني هايي گزارش دريافت و كشور در آنفلوآنزا شيوع به توجه با

 به را يپزشك جامعه محترم همكاران توجه ، آنفلوآنزا به مبتلا بيماران در دگزامتازون ولآمپ ويژه به گلوكوكورتيكوئيدي
 :نمايد مي جلب زير موارد

 لتهابا دركاهش آنها بالقوه اثرات دليل به ، آنفلوآنزا بيماري درمان در گلوكوكورتيكوئيدي داروهاي از استفاده به تمايل

 يگلوكوكورتيكوئيد داروهاي از استفاده دنبال به ومير مرگ خطر افزايش دهنده نشان علمي، مطالعه يك نتايج ولي بوده

 دارويي هدست اين گلوكوكورتيكوئيدها، تجويز با همراه هاي آسيب علت به بنابراين. است بوده آنفلوآنزا بيماري درمان در

 جهت اي نهجداگا واضح انديكاسيون مگر گيرد، قرار استفاده مورد آنفلوآنزا به مبتلا بيماران در كمكي درمان عنوان به نبايد

 .باشد داشته وجود بيماران اين در گلوكوكورتيكوئيدي هاي فرآورده تجويز

 فونتع شدن فعال ثانويه، هاي عفونت بروز امكان گلوكوكورتيكوئيدها جمله از كورتيكواستروئيدها مدت طولاني مصرف

 و شدن طولاني همچنين. دهد مي افزايش را (قارچي عفونتهاي جمله از) حاد عفونتهاي علايم شدن مخفي و نهفته هاي

 مي دارويي دسته اين عوارض از نيز غيرفعال يا شده كشته هاي واكسن به پاسش محدوديت يا ويروسي هاي عفونت تشديد

 .باشد

 شارها زير موارد به وانت مي دگزامتازون همچون گلوكوكورتيكوئيدها مصرف اثر در علمي منابع در شده ذكر عوارض جمله از

 :نمود

 به لاابت خطر افزايش استخوان، شكستگي استخوان، پوكي ها، زخم ترميم در تأخير عضلاني، درد و ضعف آدرنال، نارسايي

 ج،تشن نوروپاتي، همچون عصبي عوارض اولسر، پپتيك نظير گوارشي عوارض كاتاراكت، نظير چشمي عوارض ها، عفونت

 عوارض و افسردگي

 است ديهيب. آنافيلاكسي و كاپوزي ساركوم پوست، آتروفي هايپوپيگمانتاسيون، يا هايپر اكيموز، پتشي، همچون يپوست

 عوارض به ابتلا خطر معرض در را بيمار صرفا  دارو، مصوب هاي انديكاسيون جز به مواردي در دارويي هاي فرآورده مصرف

 .باشد نموده يافتدر مفيدي اثربخشي اينكه بدون دهد، مي قرار دارويي
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 درمان تحت بيماران پايش خصوص در هشدار

 موان آنتي مگلومين داروی با 

 
 تيآن مگلومين داروي با درمان تحت بيماران پايش لزوم به عنايت با رساند، مي پزشكي جامعه محترم همكاران اطلاع به

 زير نكات جلدي، لشيمانيوز درمان جهت رده،وآفر اين مصرف به مشكوك جدي عوارض گزارش دريافت به توجه با و موان

 :گيرد قرار ويژه توجه مورد بايست مي علمي، معتبرع بمنا سبراسا

 اشتهد مصرف ممنوعيت كليوي، و كبدي قلبي، شده شناخته بيماري به مبتلا افراد در موان، آنتي مگلومين داروي .1

 تشخيص جهت مذكور، هاي بيماري به ابتلا خطر لمعوا داراي بيماران بررسي دارو، اين با درمان شروع از لقب و

 .باشد مي وري، ضرها بيماري اين

 ييراتغت لشام ،،بقل نوار شدن طبيعي غير همچون عروقي قلبي عوارض وقوع استفاده، مورد علمي عمناب طبق .2

 شود، حيات دهكنن تهديد قلبي هاي آريتمي به منجر تواند مي كه QT فاصله شدن طولاني نيز و ST قطعه و T  مو

 طول سبراسا ،بقل نوار ييراتتغ ايجاد احتمال. است شده گزارش موان آنتي مگلومين داروي با درمان طي در

 .يابد مي افزايش دريافتي موان آنتي روزانه دوز و درمان دوره

 افزايش با كه دارد وجود مذكور داروي با درمان طي در آگرانولوسيتوز، و لكوپني مانند خوني عوارض وقوع احتمال .3

 رشديدت بيماران در عوارض اين موان، آنتي مگلومين با درمان شروع از لقب لكوپني وجود صورت در نيز و دارو دوز

 با رماند طي در پانكراتيت و هپاتوتوكسيسيتي كليوي، نارسايي پروتئينوري، بروز احتمال همچنين. بود خواهد

 .دارد وجود وردهفرآ اين

 و،دار اين با درمان تحت بيماران پايش گردد، مي توصيه موان آنتي مگلومين داروي عوارض جديت به توجه با بنابراين

 خوني، سلولهاي شمارش همچنين و سپانكرا و كليوي كبدي، عملكرد بررسي ،( ECG) ،بقل نوار انجام با اي، دوره بصورت

 اقدامات ساير يا و دارو عقط يا دوز كاهش چونهم مقتضي مداخلات اعمال و احتمالي عوارض عموق به تشخيص ورظمن به

 .پذيرد صورت لازم درماني

 وانج افراد از بيشتر موان آنتي مگلومين با درمان تحت مسن بيماران در جدي عوارض وقوع احتمال كه آنجايي از همچنين،

 .باشد همراه بيشتري ارتظن و دقت با بايست مي بيماران، از گروه اين پايش است،
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 رض دارويي شديد به دنبال اشتباه در تزريقعوا

 مقادير بيش از حد ان استيل سيستئين 

(Medication Error) 
 

شديد به       سته داروها، يك مورد گزارش عوارض  سي عوارض ناخوا ساند كه مركز ثبت و برر به اطلاع همكاران محترم مي ر

 دنبال بروز اشتباهات دارويي به شرح زير دريافت  نموده است:

ساله اي بوده است كه به دليل مسموميت اتفاقي با مقدار نامشخص از شربت استامينوفن و شربت  5/3يمار پسربچه ب

 ساعت تجويز شده است.  24در  g2سالبوتامول، بستري شده و براي او، آنتي دوت ان استيل سيستئين به ميزان 

گرم ان استيل سيستئين و  2ميلي ليتري حاوي  10 ان استيل سيستئين با اشكال دارويي مختلف، من جمله آمپول هاي

ميلي گرم در هر ميلي ليتر( موجود مي باشد. در سيستم  200گرم ان استيل سيستئين ) 5ميلي ليتري حاوي  25ويال هاي 

بيمارستاني كه كودك در آن بستري بوده  ( مربوط بهHospital Information System or HISاطلاعات بيمارستاني )

ميلي گرم  200شكل و قدرت دارويي ان استيل سيستئين موجود در داروخانه بيمارستان به اشتباه به صورت آمپول  است،

گرم ان استيل  5ميلي ليتري حاوي  25ميلي ليتر ثبت شده بوده است، در حالي كه موجودي داروخانه ويال هاي  10در 

 سيستئين بوده است. 

بيمارستان، به اشتباه  HISگرم و با توجه به مندرجات ثبت شده در  2مبني بر دوز  بر اين اساس پرستار طبق نسخه پزشك

 25عدد ويال  5عدد آمپول )به جاي يك ويال( از داروخانه درخواست مي نمايد و داروخانه نيز مطابق با موجودي خود،  10

ال براي كودك به صورت يكجا از وي 5گرم ان استيل سيستئين( به بخش تحويل مي دهد كه هر  5ميلي ليتري )حاوي 

 گرم از داروي مذكور را دريافت مي نمايد. 25گرم داروي نسخه شده،  2طريق ميكروست تزريق مي گردد و كودك به جاي 

ده هاي مداوم و ادم مغزي شمتاسفانه كودك بر اثر دريافت دوز بيش از حد ان استيل سيستئين دچار بيقراري شديد، تشنج

و انجام مداخلات درماني متعدد و طولاني مدت گشته، پس از گذشت چند ماه با حال  ICUي بيمار در كه منجر به بستر

 عمومي نسبتا خوب از بيمارستان مرخص شده است.

ا ههاي مهم پيشگيري از اشتباهات داروپزشكي در بيمارستانبا وجود اينكه ثبت كامپيوتري دستورات دارويي يكي از راه

براي هر  (HIS)كه ورود اطلاعات مربوط به فرآورده هاي دارويي به سيستم اطلاعات بيمارستاني  مي باشد، از آنجايي

بيمارستان بصورت جداگانه و از طريق پرسنل بيمارستان انجام مي گيرد، بايد توجه داشت كه هنگام ثبت داده ها در               

 د. سيستم هاي كامپيوتري نيز ممكن است اشتباه ره داده باش

لذا توصيه مي شود تا اطلاعات ثبت شده در كامپيوتر با مندرجات داروهاي آماده شده تطبيق داده شود و دقت كافي در 

تطبيق اطلاعاتي همچون نام دارو، شكل و قدرت دارويي، راه مصرف و دوز تجويز شده، با فرآورده تحويل گرفته شده از 

 ر پيشگيري از بروز اشتباهات دارويي صورت پذيرد. داروخانه جهت استفاده براي بيمار، به منظو
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 هشدار در مورد شباهت اسمي فرآورده های

 Redukil  وReductil 

(Medication Error) 
 
 

 Reductilهايي مبني بر اشتباه در تجويز و مصرف فرآورده ايران گزارش ADRبه اطلاع همكاران محترم مي رساند كه مركز 

 يل تشابه اسمي دريافت نموده است.به دل Redukilبه جاي 

Reductil يي هانام تجاري داروي سيبوترامين مي باشد كه در گذشته به منظور كاهش وزن صرف مي شد ولي پس از گزارش

 2010مبني بر بروز عوارض جدي به دنبال مصرف اين دارو به صورت سكته مغزي، سكته قلبي، ايست قلبي و مرگ در سال 

بسياري از كشورها جمع آوري شد. اين فرآورده در كشور ما نيز مجوز قانوني ندارد و لذا فراورده تقلبي و از بازار دارويي 

 غير مجاز محسوب مي گردد.

كه به شكل كپسول در بازار دارويي وجود است، يك مكمل غذايي حاوي نوعي فيبر گياهي به نام  Redukilفرآورده 

Glucomannan برابر وزن خشك خود را دارد كه در معده حجيم شده،  200يي جذب آب بيشتر از مي باشد. اين فيبر توانا

به عنوان يك محصول مجاز در بازار دارويي ايران در  Redukilاحساس سيري را القا مي كند. در حال حاضر محصول 

 هاي تاييد شده قابل تجويز و مصرف مي باشد.دسترس است كه در انديكاسيون

هت اسمي و نيز شباهت مورد مصرف اين فرآورده ، توصيه مي گردد تا دقت لازم در اين خصوص صورت لذه با توجه به شبا

 پذيرد.
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 ديكلرا ميپتاس اشتباه قيتزر دنبال به یجد عوارض

 دازوليمترون و نيپرساليها یجا به 

 (Medication Error) 
 

در خصوص مرگ بيماران  ADRلاعيه هاي قبلي مركز به اطلاع همكاران محترم جامعه پزشكي مي رساند، عليرغم صدور اط

به دليل تزريق اشتباه پتاسيم كلرايد به جاي داروهاي ديگر، براساس گزارش ارسالي به اين مركز، تكرار اشتباه مذكور در 

 دو بيمارستان ديگر منجر به رخداد وقايع جبران ناپذير به شرح ذيل شده است:

، تحت عمل جراحي قرار گرفته است و بعد از اتمام جراحي Ectopic Pregnancyساله كه با تشخيص  27خانم  -1

جهت ايشان هايپرسالين وريدي تجويز مي گردد ولي به اشتباه براي بيمار پتاسيم كلرايد وريدي تزريق مي شود 

 1مدت و ارست قلبي تنفسي شده و عليرغم انجام عمليات احياء به  O2 Saturationكه بلافاصله بيمار دچارافت 

 ساعت، متاسفانه بيمار فوت مي نمايد.

ساله كه به دليل ابتلا به سنگ كيسه صفرا، كانديد كوله سيستكتومي بوده اند، قبل از جراحي جهت  48خانم  -2

بيمار مترونيدازول وريدي تجويز مي شود حال آنكه به اشتباه براي بيمار پتاسيم كلرايد تزريق شده است و قبل 

قرار مي گيرد و  CRPپتاسيم كلرايد، بيمار دار هايپوكسي و ارست تنفسي شده، تحت عمليات  از اتمام انفوزيون

ماه بيمار با تشخيص انسفالوپاتي در حالت زندگي نباتي  5انتقال داده مي شود. در حال اضر پس از گذشت  ICUبه 

(Vegetative State)  درICU .به سر مي برد 

ه مي شود قبل از تزريق هرگونه فرآورده هاي دارويي، به دقت مندرجات برچسب لذا مجددا به همكاران محترم توصي

 ورده آماده شده جهت بيمار با فراورده تجويز شده، اطمينان حاصل نمايند.آده را مطالعه نموده، از تطابق فرفراور
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 دوپامين وريدی تزريق در اشتباه دنبال به بيمار دو مرگ

(Medication Error) 

 
 

گزارش هايي مبني بر اشتباه در تزريق داروي دوپامين به  ADRلاع همكاران محترم جامعه پزشكي مي رساند، مركز به اط

 شرح زير دريافت نموده است:

نوزاد يك روزه حاصل تولد سزارين، از يك مادر مبتلا به لوپوس كه تحت درمان با پردنيزولون و هيدروكسي  -1

بستري شده، جهت درمان براديكاردي  NICUه بلوك قلبي و وقفه تنفسي در كلروكين بوده است، به دليل ابتلا ب

 (PR<50 تحت انفوزيون وريدي دوپامين در عرض )ساعت قرار مي گيرد كه به دليل اشتباه در تنظيم سرعت  24

امين ساعت تزريق گشته است و نوزاد بعد از اتمام دوپ2ساعت، در طي مدت  24انفوزيون، داروي دوپامين به جاي 

 به دليل ايست قلبي متاسفانه فوت مي نمايد.

كه با تشخيص سپتي سمي در بخش عفوني بستري شده، جهت درمان كاهش  HIVساله مبتلا به  48خانم  -2

فشارخون تحت درمان انفوزيون وريدي دوپامين قرار مي گيرد. طبق دستور پزشك پس از رسيدن فشار بيمار به 

مي شود و در تعويض شيفت، پرستار مسئول، بدون تهيه ميكروست  Holdر ، دوپامين بيماmmHg 100بالاي 

    ( روي ميكروست، داروي تازوسينDopamine( و برچسب )Holdجديد و عليرغم وضوح دستور )

(Piperacillin + Tazobactam   را داخل همان ميكروست حاوي دوپامين ريخته، انفوزيون انجام مي شود، كه )

وزيون، بيمار با تابلوي ايست قلبي تنفسي تحت انتوباسيون قرار گرفته و عليرغم انجام عمليات پس از اتمام انف

CPR .متاسفانه فوت مي نمايد 

با وجود اينكه هردو بيمار، به دليل شرايط نامناسب بيماري، وضعيت باليني ناپايداري داشته اند، اشتباه صورت گرفته در 

 امت اوضاع و در نهايت مرگ بيماران شده است. تزريق دارو به بيمار، منجر به وخ

لذا توصيه مي شود به منظور جلوگيري از وقوع حوادث مشابه، حتما قبل از هر تزريق وريدي، سرعت و مدت زمان تزريق 

 و شرايط قطع و برقراري انفوزيون مطابق با وضع باليني بيمار و دستورات پزشك معالج تنظيم شود.
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 ونبخشنامه سفترياكس

 
 

ايران،  ADRز در مرك 1390الي شهريور  1377مورد مرگ مشكوك به مصرف سفترياكسون طي سالهاي  71با توجه به ثبت 

 مورد بيمار دچار عارضه به ثبت رسيده در مركز 28251مورد از  2388و نظر به اينكه اين فرآورده بيشترين تعداد عوارض )
ADR گ مرتبط با مصرف دارو را در بانك اطلاعاتي عوارض به ثبت رسيده در مركزايران( و نيز بيشترين تعداد موارد مر 

ADR  ايران به خود اختصاص مي دهد، رعايت موارد زير توسط كليه شاغلين حرف پزشكي در تمامي مراكز درماني دولتي
انون برخورد خواهد و خصوصي الزامي است. بديهي است عدم رعايت موارد زير، پيگرد قانوني خواهد داشت و براساس ق

 .شد

از تجويز و مصرف سفترياكسون در مواردي مانند سرماخوردگي و ساير مواردي كه از جمله موارد مصرف تأييد  .1

 .شده اين فرآورده نيست، جدا  خودداري شود

 30الي  15ازتزريق سريع وريدي سفترياكسون جدا  خودداري شده، انفوزيون وريدي درمحلول مناسب حداقل  .2

 .به طول انجامد دقيقه

پيش از تجويز يا تزريق سفترياكسون، حتما  درمورد سابقه حساسيت دارويي بيمار نسبت به سفترياكسون يا ساير  .3

سفالوسپورين ها )مانند سفالكسين، سفالوتين، سفيكسيم، سفتازيديم، سفازولين و ...( يا پني سيلين ها، از بيمار 

با سابقه حساسيت به سفترياكسون يا ساير سفالوسپورين ها ممنوع  سوال شود. مصرف سفترياكسون در بيماران

مي باشد. همچنين با توجه به حساسيت متقاطع پني سيلين ها و سفالوسپورين ها، در صورت وجود سابقه 

 .حساسيت به پني سيلين ها نيز تجويز اين فرآورده فقط در مواقع بسيار ضروري و با احتياط فراوان صورت پذيرد

ق سفترياكسون بايد صرفا  توسط افراد مجرب، در مراكز مجهز به سيستم احياء انجام گيرد و از تزريق توسط تزري .4

 .افراد غيرحرفه اي يا در مكانهاي غير از مراكز درماني مجهز به امكانات احياء جدا  خودداري شود

ان حتي به صورت انفوزيون از ها يا فرآورده هاي حاوي كلسيم در نوزادمصرف همزمان سفترياكسون با محلول .5

 .متفاوت ممنوع مي باشد هايرگ

ساعت پس از آخرين دوز سفترياكسون در  48ها يا فرآورده هاي حاوي كلسيم تا حتي الامكان از مصرف محلول .6

 .تمام گروه هاي سني اجتناب گردد

شان ، ممنوع مي باشد. مطالعات نمصرف سفترياكسون در نوزادان مبتلا به هايپر بيلي روبينميا، بويژه نوزادان نارس .7

داده است كه سفترياكسون قادر به جابجايي بيلي روبين از محل اتصال به آلبومين سرم مي باشد و لذا امكان ايجاد 

 .انسفالوپاتي ناشي از افزايش بيلي روبين در اين بيماران مطرح مي باشد

، به منظور آماده سازي سفترياكسون جهت تزريق، استفاده از رقيق كننده هاي حاوي كلسيم، مانند محلول رينگر .8

 .ممنوع مي باشد

مسئولين فني داروخانه ها بايد از تحويل بدون نسخه اين فرآورده )همانند سايرداروهاي تحت نسخه( جدا   .9

خودداري نمايند، بديهي است تحويل بدون نسخه دارو توسط داروخانه پيگرد قانوني خواهد داشت و براساس 

 .خورد خواهد شدقانون بر

  



40 

 

 آن از ناشي كشنده عوارض و سفترياكسون

 

 
 هاي گزارش دريافت افزايشي روند ادامه به توجه با و سفترياكسون عوارض خصوص در ADRمركز  قبلي هاي اطلاعيه پيرو

 :نمايد مي جلب ذيل نكات به را محترم همكاران توجه حيات، تهديدكننده و جدي شديد، عوارض

 بيشترين بروز مسبب گزارش، مورد 1421 تعداد با سفترياكسون، داروي،  ADRمركز  به رسيده هاي شگزار ميان در .1

 سفترياكسون، نيز، شده گزارش مرگ موارد ميان در چنين هم. است بوده مركز اين در رسيده ثبت به عوارض

 عوارض بر مشتمل تاعمد شده گزارش عوارض. است داده اختصاص خود به را( مورد 51) مرگ موارد بيشترين

 تنفسي - قلبي ايست و آنافيلاكسي شبه هاي واكنش آنافيلاكسي، شوك نفس، تنگي گوارشي، عوارض پوستي،

 .اند بوده حيات تهديدكننده و جدي شديد، ها واكنش ،موارد از بسياري در كه باشند مي

 غيرضروري موارد در فرآورده رويه بي مصرف دارويي، عوارض وقوع افزايش بر موثر عوامل از يكي كه آنجايي از .2

 موارد جمله از كه مواردي ساير و سرماخوردگي مانند مواردي در دارو اين تجويز از شود مي توصيه اكيدا  باشد، مي

 فرم نمودن جايگزين از نمايد مي تاكيد چنين هم. شود خودداري جدا  نيست، فرآورده اين شده تأييد مصرف

 .شود پرهيز جدا  باشند، مي تجويز قابل و موثر خوراكي اشكال كه وارديم در بيوتيكها آنتي تزريقي

 از دشو مي توصيه موكدا آن، از ناشي عوارض كنترل و وقوع ميزان بر فرآورده اين تزريق سرعت تاثير به توجه با .3

 به قيقهد 30 الي 15 حداقل مناسب محلول در وريدي انفوزيون آمده، عمل به جلوگيري آن وريدي سريع تزريق

 .انجامد طول

 وسطت تزريق از و گيرد انجام احيا سيستم به مجهز مراكز در مجرب، افراد توسط صرفا  بايستي فرآورده اين تزريق .4

 .شود خودداري جدا  احيا امكانات به مجهز درماني مراكز از غير مكانهاي در يا اي حرفه غير افراد

 مصرف .شود سؤال بيمار از دارويي حساسيت سابقه مورد در ارود اين تزريق يا و تجويز از پيش شود مي توصيه .5

 فيكسيم،س سفالوتين، سفالكسين، مانند) ها سفالوسپورين ساير به حساسيت سابقه با بيماران در سفترياكسون

 در ا،ه سفالوسپورين و ها سيلين پني متقاطع حساسيت به توجه با چنين هم باشد مي ممنوع...( و سفتازيديم

 ياطاحت با و ضروري بسيار مواقع در فقط فرآورده اين تجويز نيز ها سيلين پني به حساسيت سابقه جودو صورت

 .پذيرد صورت فراوان
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 كشنده و شديد عوارض خصوص در مجدد هشدار

 سفترياكسون مصرف از  ناشي 
 

 
 و زتجوي از است ضروري سون،سفترياك تزريق از ناشي حيات كننده تهديد و شديد عوارض بروز از پيشگيري منظور به

 تجويز هنگام است ضروري چنين هم. شود اجتناب آن انديكاسيونهاي از خار  و ضروري غير موارد در فرآورده اين مصرف
 كه تاس ذكر به لازم. شود اعمال خصوص اين در لازم احتياطات شده، بررسي بيمار دارويي حساسيت سابقه سفترياكسون،

 .پذيرد صورت احياء سيستم به مجهز مكانهاي در دقيقه 30 الي 15 حداقل طي بايد دارو اين تزريق

 مرگ گزارش مورد 5 دريافت به توجه با و تزريقي سفالوسپورينهاي عوارض خصوص در مركز اين قبلي هاي اطلاعيه پيرو

 :نمايد مي بجل ذيل نكات به را محترم همكاران توجه جاري، سال اول ماه دو در سفترياكسون تزريق متعاقب

 سفترياكسون داروي ، 1388 ماه خرداد پانزدهم لغايت 1377 سال از ADRمركز  به رسيده هاي گزارش ميان در .1

 در چنين هم. است بوده مركز اين در رسيده ثبت به عوارض بيشترين بروز مسبب عارضه گزارش مورد 953 با

 داده اختصاص خود به را مرگ موارد بيشترين ارش،گز مورد 40 با سفترياكسون نيز، شده گزارش مرگ موارد ميان

 ندباش مي آنافيلاكسي شبه هاي واكنش و آنافيلاكسي بر مشتمل عمدتا ADR  مركز به شده گزارش عوارض. است

 .گيرند مي قرار حيات تهديدكننده و جدي شديد، عوارض گروه در كه

 غيرضروري موارد در فرآورده رويه بي مصرف دارويي، عوارض وقوع افزايش بر موثر عوامل از يكي اينكه به توجه با .2

 عنوان به فرآورده اين انديكاسيونهاي جز به مواردي در دارو اين تجويز از شود مي توصيه اكيدا باشد، مي

 وتيكهابي آنتي تزريقي فرم نمودن جايگزين از نمايد مي تاكيد چنين هم. شود خودداري سوم، نسل سفالوسپورين

 .شود پرهيز جدا  باشند، مي تجويز قابل و موثر خوراكي اشكال كه مواردي در

 مي توصيه موكدا  باشد، مي موثر آن از ناشي عوارض كنترل و وقوع بر فرآورده اين تزريق سرعت كه آنجايي از .3

 .انجامد طول به دقيقه 30 الي 15 حداقل وريدي انفوزيون آمده، عمل به جلوگيري آن وريدي سريع تزريق از شود

 ساير يا فرآورده اين به حساسيت سابقه بيمار مركز، اين به ارسالي هايگزارش از برخي در اينكه به توجه با .4

 اروييد حساسيت سابقه مورد در دارو اين تزريق يا و تجويز از پيش شود مي توصيه است، داشته را سفالوسپورينها

 جدا  آن تجويز از دارد، را ها سفالوسپورين ساير يا رودا اين به حساسيت سابقه بيمار چنانچه و شود سؤال بيمار از

 هسابق وجود صورت در ها، سفالوسپورين و ها سيلين پني متقاطع حساسيت به توجه با چنين هم. شود خودداري

 .ذيردپ صورت فراوان احتياط با و ضروري بسيار مواقع در فقط فرآورده اين تجويز نيز ها سيلين پني به حساسيت

 اي فهحر غير افراد توسط تزريق از و گيرد انجام احيا سيستم به مجهز مراكز در صرفا  بايستي فرآورده ينا تزريق .5

 .شود خودداري جدا  احيا امكانات به مجهز درماني مراكز از غير مكانهاي در يا
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 هشدار در خصوص عوارض شديد ناشي از

 مصرف داروهای تزريقي
 

 
ناشي از مصرف داروهاي تزريقي بوده است كه در بسياري از موارد با  ADR ه در مركزعوارض به ثبت رسيد %50بيش از 

رعايت نكات لازم هنگام تجويز يا تزريق داروهاي تزريقي، قابل پيشگيري تشخيص داده شده است. لذا اجتناب از تجويز 
 .شدو تزريق غيرضروري داروهاي تزريقي مي تواند در كاهش بروز عوارض دارويي موثر با

به ثبت  عوارض %50،بيش از  ADR به اطلاع همكاران محترم ميرساند كه براساس بررسي هاي صورت گرفته توسط مركز

رسيده در اين مركز ناشي از مصرف داروهاي تزريقي بوده است. با توجه به اينكه در بسياري از موارد ارسالي به اين مركز، 

 .توجه همكاران محترم را به نكات ذيل جلب مي نمايدعوارض گزارش شده قابل پيشگيري بوده است، 

اثربخشي داروهاي تزريقي لزوما  بيشتر از داروهاي خوراكي نيست، لذا در مواردي كه امكان استفاده از اشكال غير  .1

 .تزريقي داروها وجود دارد، از تجويز فرآورده هاي تزريقي اجتناب نماييد

ز عوارض خاصي شوند كه با مصرف فرآورده هاي غيرتزريقي، غيرممكن يا داروهاي تزريقي مي توانند منجر به برو .2

كمتر امكان پذير مي باشد. از جمله اين عوارض مي توان به مواردي نظير آسيب به عصب در محل تزريق، آسيب 

به عروق در محل تزريق، آبسه يا ساير عوارض در محل تزريق، خون مردگي و خونريزي هاي زيرپوستي، ايجاد 

 .خم و باقي ماندن جاي آن در محل تزريق اشاره نمودز

و ايدز در ميان بيماران، كادر درماني و عموم جامعه  C ،هپاتيت B هاي عفوني مانند هپاتيتاحتمال انتقال بيماري .3

ها، هاي پيشگيري از انتقال اين بيماريدر اثر تزريق هاي غيرضروري افزايش مي يابد. بديهي است يكي از راه

 .جويز و مصرف غيرضروري داروهاي تزريقي مي باشدكاهش ت

كنترل و درمان عوارض ناشي از داروهاي تزريقي، در بسياري از موارد، نسبت به ساير اشكال دارويي مشكل تر  .4

مي باشد، لذا به منظور پيشگيري از بروز اين قبيل عوارض، از تجويز و مصرف غيرضروري داروهاي تزريقي 

 .خودداري فرماييد

هنگام تجويز يا تزريق يك داروي تزريقي، حتما  در رابطه با سابقه ابتلا به هرگونه عارضه دارويي نسبت به  به .5

 .داروي مورد نظر از بيمار سوال فرماييد زيرا بروز مجدد آن عارضه مي تواند كشنده يا تهديدكننده حيات باشد

را مجددا  از روي برچسب فرآورده بخوانيد تا از تزريق هنگام تحويل يا تزريق داروهاي تزريقي، حتما  نام فرآورده  .6

 .اشتباهي فرآورده ديگر پيشگيري شود

هنگام تحويل يا تزريق داروهاي تزريقي به ظاهر فيزيكي فرآورده توجه نماييد و در صورت مشاهده هرگونه ذرات  .7

 .غيرطبيعي و يا هرگونه تغيير رنگ غيرمعمول از تزريق آن جدا  خودداري نماييد

مصرف بي رويه داروهاي تزريقي به دليل نياز به پرسنل آموزش ديده و تجهيزات خاص جهت تزريق، هزينه تقبل  .8

 .شده توسط بيمار و سيستم بهداشتي را افزايش مي دهد
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 يافته های جديد در خصوص آسيب های تاندوني

 به دنبال مصرف فلوروكينولون ها

 
 

سال،  60وه دارويي فلوروكينولون ها مي باشد كه احتمال بروز آن در بيماران بالاي التهاب و پارگي تاندون از عوارض گر

 .مصرف كنندگان داروهاي استروئيدي و دريافت كنندگان پيوند كليه، قلب يا ريه افزايش مي يابد

 

روه وهلاي متعللق بله گمطالعات اخير نشان مي دهد كه احتمال ابتلا به پارگي تاندون يا التهاب تاندوني ناشي از مصرف دار

ه، هاي آنتي بيوتيكهلا بوددارويي فلوروكينولون ها در برخي بيماران افزايش مي يابد. فلوروكينولون ها از جمله زير گروه

التهاب و پارگي تاندونها از عوارض به ثبت رسليده آنهلا ملي باشلد . از جملله داروهلاي متعللق بله گلروه دارويلي 

ا مي توان به سيپروفلوكساسين، اوفلوكساسين، لووفلوكساسين، موكسي فلوكساسين و نورفلوكساسين فلوروكينولون ه

 اشاره نمود.

 .به منظور پيشگيري از بروز اين قبيل عوارض دارويي، توجه همكاران محترم را به موارد زير جلب مي نمايد

 60كينوللون هلا در گلروه سلني بلالاي احتمال بلروز التهلاب يلا پلارگي تانلدون ناشلي از مصلرف فلورو .1

سلال، مصرف كنندگان داروهاي استروئيدي )از جمله كورتيكواستروئيدها( و دريافت كنندگان پيوند كليه، قلب 

 يا ريه بيشتر از ساير بيماران مصرف كننده مي باشد

هلا ايلن گلروه از آنتلي بيوتيك اگرچه تاندون آشيل شايعترين محل ابتلا به التهاب و پارگي تاندون در اثر مصرف .2

مي باشد، ساير تاندون هاي بدن از جمله تاندون روتاتوركاف يا چرخاننده شانه، تانلدون بلاي سلپس، دسلت و 

 .شست دست نيز مي توانند درگير شوند

ض تانلدوني خطر ابتلا به آسيب هاي تاندوني الزاما  با قطع مصرف دارو از بين نمي رود و مواردي از بروز علوار .3

 .چندين ماه پس از قطع مصرف دارو گزارش شده است

مي بايست به بيماران دريافت كننده فلوروكينولون ها توصيه شود كه در صورت بروز علايمي ماننلد درد، تلورم  .4

و  دها، از حركت و بكار گرفتن عضو تحت تاثير اجتناب نموده، مصرف دارو را قطع نماينيا التهاب در ناحيه تاندون

 .بلافاصله جهت تغيير رژيم درماني خود با پزشك معالج تماس حاصل نمايند

هلاي ويروسلي ماننلد سلرماخوردگي فلوروكينولون ها، مانند ساير داروهلاي ضلد بلاكتري، در درملان عفونت .5

 .يلا آنفلوانزا موثر نمي باشند و مصرف آنها مي بايست محدود به عفونتهاي باكتريايي شود

ش احتمال ابتلا به اختلالات تاندوني در بيماران خاص، مربوط به بيملاراني اسلت كله فلوروكينو للو ن هلا افزاي .6

را به صورت سيستميك دريافت مي نمايند و بيماراني كه قطره چشلمي يلا گوشلي مصلرف ملي نماينلد، 

 .مشلمول يافته هاي جديد در اين خصوص نمي شوند
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 د ناشي از آنترامادول و عوارض شدي
 

 

مي باشد. تشنج و اختلالات تنفسي از جمله عوارض  ADR ترامادول، دومين داروي مسبب عوارض گزارش شده به مركز

 .شايع و شديد گزارش شده به اين مركز بوده است كه مي تواند با رعايت احتياطات لازم در مصرف اين دارو كاهش يابد

هاي ارسالي از -در خصوص داروي ترامادول و با توجه به افزايش گزارش ADR مركز 42و  30، 28پيرو اطلاعيه هاي شماره 

 .عوارض اين دارو، توجه همكاران محترم را به نكات زير جلب مي نمايد

مورد گزارش، دومين رتبه را به خود  623،داروي ترامادول با  ADR از ميان داروهاي مسبب عوارض گزارش شده به مركز

مورد(، افت شديد فشارخون  196مورد(، سرگيجه ) 390از ميان عوارض ارسال شده، تهوع و استفراغ ) اختصاص داده است.

 .مورد( بيشترين موارد گزارش شده مي باشند62 مورد( و اختلالات تنفسي ) 68مورد(، تشنج ) 70)

مورد  5رش شده است كه در مورد مرگ مشكوك به مصرف داروي ترامادول گزا 6هاي ارسالي به اين مركز، در ميان گزارش

 .متعاقب تزريق عضلاني و در يك مورد به دنبال مصرف شكل خوراكي اين دارو ره داده است

هاي مربوط به عوارض و نيز سوء مصرف اين دارو، داروي ترامادول طبق راي كميسيون تشخيص به دنبال افزايش گزارش

و مقررات مربوط به فرآورده هاي دارويي مخدر و روانگردان  صلاحيت ساخت و ورود در زمره داروهاي تحت كنترل محسوب

 .در مورد توليد، واردات، صادرات، توزيع و عرضه كليه اشكال دارويي آن لازم الاجرا شده است

تشنج ممكن است با مصرف دوزهاي معمول )حتي با مصرف تك دوز( ترامادول ره دهد. خطر بروز تشنج با افزايش دوز 

مي يابد. همچنين خطر بروز تشنج در اثر مصرف همزمان ترامادول با مهار كننده هاي بازجذب سروتونين مصرفي، افزايش 

(SSRIs )ضد افسردگي هاي سه حلقه اي (TCAs)،  داروهاي آنتي سايكوتيك، مهار كننده هاي مونو آمينو اكسيداز

(MAOIs )ايش مي يابد. در بيماران با سابقه صرع و تشنج آگونيستهاي اپيوئيدي و ساير داروهاي كاهنده آستانه تشنج افز

و بيماراني كه خطر بروز تشنج در آنها بالاست )مواردي مانند تروماي سر، سندرم قطع مصرف دارو و الكل، اختلالات 

 .متابوليكي و عفونتهاي سيستم اعصاب مركزي( احتمال بروز تشنج با ترامادول افزايش مي يابد

فسي با ترامادول وجود دارد. لذا در بيماراني كه در معرض خطر دپرسيون تنفسي مي باشند، احتمال بروز دپرسيون تن

 .ترامادول بايد با احتياط مصرف شود و حتي الامكان از ضد دردهاي فاقد فعاليت آگونيستي اوپيوئيدي، استفاده شود

 .ن در اين گروه سني توصيه نمي شودسال ثابت نشده است و مصرف آ 16ايمني و اثر بخشي ترامادول در كودكان زير 

مصرف اين دارو در سالمندان بايد با احتياط فراوان همراه بوده، شروع درمان با دوز حداقل باشد. زيرا در سالمندان خطر 

 .بروز عوارض اين دارو بيشتر است

كشنده طي يك ساعت بعد از  هايدوز بالاتر از دوز نرمال ممكن است منجر به افزايش احتمال بروز تشنج و ايجاد واكنش

 .مصرف ترامادول گردد

اي اپيوئيدي هدر بيماراني كه تمايل به سوء مصرف اپيوئيدها يا سابقه اعتياد دارند و يا بيماراني كه به صورت مزمن آگونيست

وارد يجاد نمايد. ممصرف مي نمايند، درمان با ترامادول توصيه نمي شود. زيرا اين دارو مي تواند وابستگي رواني و فيزيكي ا

 .سوء مصرف و وابستگي در منابع علمي و نيز در كشور ما گزارش شده است

 .هاي اپيوئيدي، در مورد ترامادول نيز صدق مي نمايد و بايستي رعايت شودتمامي موارد منع مصرف آگونيست
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 هشدار مجدد در خصوص عوارض ناشي از

 انفوزيون سريع وانکومايسين 

 

 
از دسته عوارض ناشي از تزريق  Syndrome neck-Red سيتي از جمله سندرم گردن قرمز ياهاي حساواكنش

به ثبت رسيده ا ند. رعايت مدت زمان  ADR مورد گزارش ارسالي در مركز 381وانكومايسين مي باشند كه تاكنون طي 

وز اين قبيل عوارض شود اين مركز انفوزيون حداقل به مدت يك ساعت مي تواند منجر به كاهش فراواني وقوع و يا شدت بر

مورد گزارش عارضه متعاقب انفوزيون داروي وانكومايسين دريافت نموده است كه در اكثر  381، 1387تا پايان دي ماه 

هاي حساسيتي و سندرم گردن قرمز متعاقب انفوزيون اين دارو بوده است. از آنجايي كه وقوع  موارد مربوط به بروز واكنش

 هاي ارسالي توأم با سرعت بالاي انفوزيون وانكومايسين بوده است،  سيتي در اكثر گزارشهاي حسا واكنش

 .به منظور پيشگيري و كاهش بروز اين قبيل عوارض، توجه همكاران محترم را به نكات زير جلب مي نمايد

 Syndrome) تزريق وريدي سريع وانكومايسين منجر به يك عارضه دارويي تحت عنوان سندرم گردن قرمز .1

manRed) يا (Syndrome neck- Red ) مي شود. اين عارضه با افت ناگهاني فشار خون همراه مي باشد كه

ممكن است شديد بوده و با علائم گرگرفتگي و يا راشهاي اريتماتوز يا ماكولوپاپولار در صورت، گردن، قفسه سينه 

اهراتي نظير خس خس وتنگي نفس، آنژيوادم، و اندامهاي انتهايي فوقاني همراه باشد. همچنين ممكن است تظ

كهير و خارش نيز اتفاق افتد. ايست قلبي و تشنج به ندرت ره مي دهد. اين عارضه معمولا  چند دقيقه بعد از 

شروع انفوزيون وانكومايسين شروع مي شود، با اين وجود ممكن است حتي تا بعد از اتمام انفوزيون نيز مشاهده 

 .ز اين عارضه با انفوزيون آهسته وانكومايسين نيز گزارش شده استشود. موارد نادري ا

دقيقه  60گرم بايد حداقل  1به منظور پيشگيري از بروز اين عارضه، انفوزيون وريدي هر دوز وانكومايسين تا ميزان  .2

 .فته شودگرم بايد مدت انفوزيون بيش از يك ساعت در نظر گر 1به طول انجامد. در صورت مصرف مقادير بيش از 

 .دقيقه انفوزيون شود 60در نوزادان و اطفال نيز هر دوز وانكومايسين بايد طي حداقل  .3

توصيه مي شود در حين انفوزيون وانكومايسين فشارخون بيمار از لحاظ بررسي افت فشار خون مورد پايش قرار  .4

پيش از شروع درمان با  ، Syndrome man-Red توصيه مي شود براي بيماران با سابقه ابتلا به- 5 .گيرد

 .وانكومايسين آنتي هيستامين تجويز شود و زمان انفوزيون وانكومايسين نيز در اين بيماران طولاني تر شود
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 هشدار در خصوص مصرف فرآورده های

 مورد استفاده جهت رفع علائم سرماخوردگي و سرفه 

 در كودكان با سن كمتر از دو سال 
 

مورد  OTC نسبت به مصرف فرآورده هاي( FDA) آمريكا دارويمي رساند كه اخيرا  سازمان غذا و به اطلاع همكاران محترم 

استفاده جهت رفع علائم سرماخوردگي و سرفه در كودكان با سن كمتر از دو سال هشدار داده است. اين سازمان پيشنهاد 

لت احتمال ايجاد عوارض جدي و تهديد كننده نموده است كه فرآورده هاي ذكر شده، در گروه سني كمتر از دو سال به ع

ر مرگ دحيات مورد استفاده قرار نگيرند. اين پيشنهاد بر مبناي دريافت اطلاعاتي مبني بر وقوع عوارض شديد و حتي 

به دنبال انتشار اطلاعيه مذكور و استعلام از  ADR در بررسي هاي صورت گرفته در مركزت. گروه سني نامبرده بوده اس

ان گروه پزشكي، مشخص گرديد كه متأسفانه مواردي از مسموميت با فرآورده هاي مورد استفاده در كشور ما نيز در همكار

 .گروه سني كمتر از دو سال مشاهده شده است كه منجر به بستري شدن كودكان در بيمارستان گشته است

 :را به موارد زير جلب مي نمايدلذا به منظور پيشگيري از وقوع اين قبيل عوارض، توجه همكاران محترم 

تجويز آنتي هيستامين ها نظير ديفن هيدرامين، كلرفنيرامين، برم فنيرامين و سيپروهپتادين، دكونژستانها نظير  .1

پسودوافدرين و فنيل افرين، ضد سرفه ها نظير دكسترومتورفان و خلط آورها نظير گايافنزين به طور كلي در 

توصيه نمي گردد. لذا در صورت تجويز فرآورده هاي حاوي اجزاء مذكور در كودكان،  كودكان با سن كمتر از دو سال

حاوي كلرفنيرامين و پسودوافدرين(، شربت ديفن هيدرامين، شربت ) از قبيل قرص و شربت سرماخوردگي كودكان

، ، شربت اكسپكتورانت )حاوي گايافنزين(گايافنزين، شربت دكسترومتورفان پي )حاوي پسودوافدرين

كلرفنيرامين و پسودوافدرين(، شربت و قرص كلر فنيل آمين، قطره بيني فنيل افرين، شربت و قطره 

 .دكسترومتورفان بايد به نكات فوق توجه نمود

با توجه به اينكه فرآورده هاي مورد استفاده جهت رفع علائم سرماخوردگي و سرفه ممكن است حاوي بيش از يك  .2

ضرورت به تجويز براي كودكان حتما  نام مواد مؤثره و مقدار موجود در فرآورده جهت ماده مؤثره باشند، در صورت 

 .تنظيم دقيق مقدار مصرف با توجه به سن و/يا وزن كودك به دقت بررسي گردد

دقت نماييد كه در صورت تجويز بيش از يكي از فرآورده هاي مذكور، ممكن است مقدار مواد مؤثره مشترك موجود  .3

هاي تجويز شده براي كودك از حد مجاز فراتر رفته، منجر به مسموميت وي گردد. لذا از تجويز غير در فرآورده 

 .ضروري بيش از يك فرآورده حاوي هر يك از اجزاي مذكور براي كودكان اجتناب نماييد

 .گردند فرآورده هاي مورد اشاره نبايد به منظور كمك به خواب كودك و ايجاد حالت خواب آلودگي در وي مصرف .4

فرآورده هاي مورد استفاده جهت رفع علائم سرماخوردگي و سرفه، علت ايجاد بيماري را رفع نمي نمايند و در  .5

ي م كوتاه نمودن دوره بيماري كودك نيز مؤثر نمي باشند. اين فرآورده ها فقط به بهبود علامتي بيماري كمك

 د.نماين

ويز شده فرآورده براي كودك، از پيمانه يا قاشق هاي مخصوص به والدين توصيه نماييد كه جهت تنظيم مقدار تج .6

اندازه گيري دارو استفاده نمايند و از اندازه گيري مقدار مصرف توسط قاشق هاي خانگي، به دليل استاندارد نبودن 

 .اندازه آنها، خودداري نمايند

  .كودكان نگاهداري نمايند به والدين تأكيد نماييد كه فرآورده هاي مذكور را در محلي دور از دسترس .7
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 ياكسونمرگ ناشي از تزريق همزمان سفتر

 مبا فرآورده های حاوی كلسي 
 

اطلاعيه   Roche با همكاري شركت داروسازي( FDA) به اطلاع كليه همكاران محترم مي رساند، سازمان غذا و داروي آمريكا

داروي سفترياكسون منتشر   Labeling مندر  در "عوارض"و  "هشدارها"اي در خصوص اعمال برخي تغييرات در بخش 

مصرف همزمان سفترياكسون با محلول ها نموده است. اين تغييرات بر مبناي يافته هاي اخير در ارتباط با خطرات ناشي از 

مي باشد. در اين اطلاعيه اشاره شده است كه مواردي از مرگ ناشي از رسوب تركيب يا داروهاي حاوي كلسيم 

كلسيم در ريه و كليه نوزادان به اين سازمان گزارش شده است. در برخي از موارد مرگ گزارش شده، تزريق  -ونسفترياكس

لذا توجه  .سفترياكسون و فرآورده حاوي كلسيم از طريق رگ هاي مختلف و در زمانهاي متفاوت صورت گرفته است

 :همكاران محترم را به نكات زير جلب مي نمايد

ياكسون با محلولها يا فرآورده هاي حاوي كلسيم در نوزادان و ساير گروه هاي سني حتي به مصرف همزمان سفتر .1

 د.ون از رگهاي متفاوت ممنوع مي باشصورت انفوزي

ساعت پس از آخرين دوز سفترياكسون در تمام گروه هاي  48مصرف محلولها يا فرآورده هاي حاوي كلسيم تا  .2

 د.مي باشسني ممنوع 

در نوزادان مبتلا به هايپربيلي روبينميا، بويژه نوزادان نارس، ممنوع مي باشد. مطالعات نشان مصرف سفترياكسون  .3

داده است كه سفترياكسون قادر به جابجايي بيلي روبين از محل اتصال به آلبومين سرم مي باشد و لذا امكان 

 .دايجاد انسفالوپاتي ناشي از افزايش بيلي روبين در اين بيماران مطرح مي باش

استفاده از رقيق كننده هاي حاوي كلسيم، مانند محلول رينگر، به منظور آماده سازي سفترياكسون جهت تزريق،  .4

 .ممنوع مي باشد

مصرف سفترياكسون در بيماران با سابقه حساسيت به ساير سفالوسپورين ها )مانند سفالكسين، سفالوتين،  .5

تياط بايد با احماران با سابقه حساسيت به پني سيلين ها سفيكسيم، سفتازيديم و...( ممنوع مي باشد و در بي

 د.فراوان همراه باش

مورد گزارش از عوارض ناشي از  379تعداد  1386لغايت تيرماه  1377ايران نيز از سال  ADR لازم به ذكر است مركز

 19كننده حيات بوده اند و ها، شديد، جدي و تهديد مورد از گزارش 135سفترياكسون دريافت داشته است كه در اين ميان 

مورد از موارد مرگ نحوه مصرف دارو وريدي گزارش شده  15مورد نيز منجر به مرگ بيماران گشته است. از آنجايي كه در 

توصيه مي نمايد مدت زمان انفوزيون   ADRمورد وريدي با سرعت نامشخص( مجددا  مركز 7مورد وريدي سريع و  8) است

دقيقه در محلول مناسب به طول انجامد و تزريق اين فرآورده صرفا  در مراكز مجهز به  15-30ل وريدي سفترياكسون حداق

سيستم احيا انجام گردد. همچنين موكدا  توصيه مي گردد از تزريق وريدي سريع و همچنين تزريق توسط افراد غير حرفه 

 .ردداي در مكانهايي غير از مراكز درماني مجهز به امكانات احيا اجتناب گ


