
فارماکوویژیلانس

1

دکتر حنانه برادران
مدیر نظارت و پایش مصرف فراورده های سلامت
معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی تهران
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سرفصل مباحث
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وظایف رابطین محترم 
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و مشکلات گزارش دهی 
اهمیت اطلاعات تکمیلی

تعاریف

نحوه گزارش دهی و 
موارد نیازمند گزارش در
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ودهیگزارشارزیابی،تشخیص،بهمربوطهایفعالیتودانشفارماکوویژیلانسWHO:تعریف•
.استواکسن/داروبامرتبطدیگرمشکلهریاجانبیعوارضازپیشگیری

.استداروهامصرفباارتباطدرایمنیوعمومیسلامتبیمار،ازمراقبتبهبودفارماکوویژیلانس،هدف•

امکانینبنابرادارندحضورکوتاهیمدتبرایشدهانتخابافرادازکمینسبتاًتعدادبالینیکارآزماییدر•
کهوندشپدیدارزمانیتنهااستممکنجانبیعوارضازبرخیزیرا.نیستپذیرامکانعوارضتمامگزارش

کیطیدروهمزمان،بیماریهایسایربهمبتلاافرادجملهاز،ناهمگنجمعیتیتوسطمحصولاتاین
.شونداستفادهطولانیزمانیدوره

فارماکوویژیلانس
5



Adverse Drug Events
(ADE)
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ازاستعبارت(ADE)داروییناخواستهرویداد
کیازنامناسبیامناسباستفادهازناشیمضرات"

تداخلاتدارو،جانبیعوارضشاملکه"دارو
غیرهواثربخشیعدمآلرژی،دارویی،

میر،ومرگوعوارضافزایشباADEوقوع
بالاترهایهزینهومدتطولانیشدنبستری
.استهمراهمراقبت
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Adverse Drug Reaction 
(ADR)

ایناززیرمجموعه ایداروییجانبیعوارض
.هستندداروییناخواستهرویدادهای

نوعهرازاستعبارت(ADR)داروهاجانبیعوارض
رودامصرفدنبالبهکهناخواستهوآورزیانواکنش

.دهدمیرخمعمولیدوزهایدرواکسنیا

Preventable Non-
preventable

Medication 
errors

ADEs

ADRs



داروییخطای 
(Medication error)

خطایداروییممکناستبهنحوهعملکرد
ستمشاغلینحرفپزشکی،فرآوردهدارویی،سی
وفرآیندهاازجملهنسخهنویسی

(Prescribing)دستوردارویی،(order)،
 (labeling)برچسبفرآوردههایدارویی

،نامگذاری،ترکیب(packaging)بستهبندی
نسخه (compounding)نمودنداروها

،(distribution)توزیع(dispensing)پیچی
،آموزش(administration)تجویزدارو

(education)پایش،(monitoring) و
.مصرففرآوردهمربوطباشد
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از هر خطای دارویی عبارت است 

ه گونه رویداد قابل پیشگیری ک

رف ممکن است باعث یا منجر به مص

نامناسب فرآورده دارویی یا ایجاد

.اثرات زیان آور در بیمار گردد



شکایت دارویی

داروییفراوردهخودازشکایات

دهفراورهمراهبهارسالوشکایتفرمتکمیل
مصرفپایشونظارتمدیریتبهنظرمورد

سلامتهایفراورده

دارووغذامعاونتسایتازفرمدانلود
https://fdo.tums.ac.ir/Supervision
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https://fdo.tums.ac.ir/Supervision


گزارش دهی از طریق سامانه
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Sales 
Strategy

گزارش دهی از 
طریق سامانه 

ADR

1

3

2

(ADR)عوارض جانبی دارو 

عدم اثربخشی

(ME)خطای داروپزشکی 

موارد قابل گزارش از طریق سامانه
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عوارض جدی
بهکشورهمزماندرمانیسطح-دربیمارستانهاومراکزبهداشتیمواردجدیمشکوکبهمصرففراوردههایداروییاطلاعتلفنیبلافاصله

بهصورتآنلایندرسامانهوثبتگزارشونیزمعاونتغذاودارویمربوطه02166176934و02161927144باشمارهتماسهایADRمرکز
.اجباریمیباشدساعت24طی

منجر به کلیه موارد/ کلیه موارد منجر به ناتوانی یا نقص عضو دائمی/ کلیه موارد تهدید کننده حیات / کلیه موارد منجر به مرگ 
کلیه موارد منجر به ناهنجاریهای مادرزادی/ بستری شدن در بیمارستان 

عوارض غیر جدی
بهصورتADRباتکمیلفرمزردروزاززمانوقوع15طیارسالگزارشهایعوارضوخطاهایداروییغیرجدیبهوقوعپیوستهدربیمارستان

/https://adr-reporter.ttac.irآنلایندرسامانه
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انواع عوارض جانبی دارویی

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


ADRبرگه زرد



adr.ttac.ir 14حذف فرم های فیزیکی گزارش عوارض ناخواسته داروها والزام به ثبت گزارش در سامانه 

تغییرات ایجاد شده در
ADRسامانه 



ADRنحوه پر کردن فرم آنلاین 

«  عوارض دارویی»به سامانه جهت ورود 
را در /https://adr.ttac.irآدرس 

.مرورگر تایپ کنید
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https://adr.ttac.ir/


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



ADRنحوهپرکردنفرمآنلاین
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ADRنحوهپرکردنفرمآنلاین
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(شرکت سازنده) نام صاحب برند
 (وارد کننده) نام صاحب پروانه
 شمممماره سمممری سممماختBatch 

number, LOT
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ADRمشکلات گزارش دهی

24



محدودیت زمانی
احساس اینکه عارضه 

شناخته شده است و لزومی 
به گزارش ندارد

عدم احساس مسئولیت

عدم آشنایی با نحوه گزارش
احساس اینکه عارضه به 

اندازه ای جدی و مهم نیست 
که گزارش شود

عدم دسترسی به اینترنت

عدم اطمینان از داروی 
مسبب

ADRعلل گزارش کم 
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گزارش دهیراه کارهایی جهت بهبود روند 
26

حرفاطلاعرسانیبهکلیه
پزشکیازجملهپزشکان،
پرستارانوداروسازانشاغل
دربیمارستاندررابطهبا

مواردنیازمندگزارشدهیو
ADRنحوهگزارشدهی

ارانپیگیریروزانهازسرپرست
انبخشهایمختلفبیمارست

درخصوصموارداحتمالی
یعارضهیاانتخابرابطداروی

ازهربخش

درصورتامکاناعلامیک
یمشمارهتلفنداخلییامستق

در(رمجهزبهسیستمپیغامگی)
جهتگزارشبیمارستان

عوارضوخطاهایدارویی
انوتوسطشاغلیندربیمارست

تبررسیروزانهپیغامهاوثب
انلاینگزارشهادرسامانه



با اطلاعات ناقصگزارش ها مشکلات بررسی 

 هاو بررسی دقیق کارشناسی گزارش اشکال در ارزیابی

ریپیگیصرفکارشناسانتوسطبسیاریزمانووقتاتلاف
نیازمورداطلاعاتآوریجمعوناقصگزارشهای

27

یاطلاعات تکمیلاهمیت 



اطلاعات موجود در فرم گزارش سامانه، در بررسی همه 
.کارشناسی گزارشها دارای اهمیت هستند

بیمارتلفنشمارهبیمار،سنبیمار،وزن:بیمارکاملمشخصاتارسال

دوزحاسبهمباداروییاگرمثالعنوانبه.داردوجودبیماروزنوسنبررسیبهنیازگزارشها،کارشناسیتحلیلمنظوربه
Medicationدارویی(خطا)اشتباهعنوانبهشودتجویزکودکوزناساسبراشتباه Errorپس.شودمیبندیطبقه
.استاهمیتدارایگزارشبررسیمنظوربهنوزادانوکودکانسنیردهدرخصوصبهوزنثبت

شودپیگیریبیمارهمراهیابیمارازبایدگزارشاطلاعاتبرخی:بیمارتماسشمارهبهنیازعلت.

داروییهعارضسابقهنوعوداروهاناموداروییحساسیتازجملهحساسیتیسوابقمانندگذشتهدرداروییعارضهسوابق
داروهانامذکربابیماردر

بیماربیماریزمینهای

سوابقآلرژی،بیماریارثی،اعتیاد،سایربیماریهایزمینهایباذکرتوضیحات
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اطلاعاتمربوطبهداروهایمشکوکبهایجادعارضهوسایرداروهایموردمصرفبیماردرزمانایجادعارضه:

داروهایمصرفشدهدربیمارچهمقداربودهاست؟دوز

بهعنوانمثالدر)شودداروهایتزریقیراهمصرفدقیقذکردرخصوصراهمصرفداروهاچهبودهاست؟
دیصورتانفوزیوندارویونکومایسینداخلسرمازبهکاربردنواژهمصرفوریدیبهجایانفوزیونوری

(خودداریشود

داروهادربیمارچهبودهاست؟(اندیکاسیون)موردمصرفیاعلتتجویز

تاریخشروعوپایانمصرفداروهادربیماردرصورتامکانباذکرساعتدقیق.

29
اطلاعات موجود در فرم گزارش سامانه، در بررسی همه 

.کارشناسی گزارشها دارای اهمیت هستند



اطلاعاتمربوطبهنوععارضهدارویی:

زییاتجبهجایاستفادهازواژهعارضهآلرژیوحساسیتدارویی،:نوععوارضداروییباجزییاتکاملودقیقبهعنوانمثالثبت
.بهطورجداگانهثبتشود..وعارضهشاملراش،تنگینفس

زماندقیقشروععارضهداروییباذکرتاریخوساعت

عارضهچهمدتادامهیافتهاست؟

عارضهسرانجامعارضهدارویی،اقداماتدرمانیانجامشده،یافتههایپاراکلینیکمرتبطبا

آیاعارضهمشاهدهشدهبعدازقطعمصرفداروکاهشیافتهاست؟آیابعدازتکرارمصرفدارو،عارضهمجدداظاهرشدهاست؟

اهمیتمیباشنددارای(عارضهداروییبامصرفداروارتباطعلیتیبهمنظورتعیین)پاسخدوپرسشفوق.

آیاعارضهداروییمنجربهبستریشدنبیمارگردیدهاست؟

انجامشدهبهمنظوردرمانعارضهداروییچهبودهاست؟اقداماتدرمانی

همه اطلاعات موجود در فرم گزارش سامانه، در بررسی 
.کارشناسی گزارشها دارای اهمیت هستند



تفاوت گزارش های عوارض جدی دارویی

رمدرفتراضافهاطلاعاتسامانه،درگزارشفرمدرموجوداطلاعاتتکمیلبرعلاوه
بهمنجریاحیاتتهدیدکنندهجدیعوارضگزارشتکمیلیاطلاعاتدرخواست

.شودارسالمعاونتبهوتکمیلبیمارستانADRرابطتوسطبایدمرگ

31

اطلاعات تکمیلی در 
عوارض جدی



تفاوت گزارش های عوارض جدی دارویی
دارومربوطبهمشخصاتسوالات

صهاتدربیماربههنحهویکههمشخدارویمصرفشده،بلیسترجعبهوویالشاملبندیبستهتصاویرارسال
شهکلوقهدرتدارویهی،نهامشهرکتسهازنده،شهمارهسهریسهاختوتهاریخانقضها درازجملهداروکامل

.تصاویرارسالیمشخصباشد
(شرکت سازنده) نام صاحب برند

 (وارد کننده) نام صاحب پروانه

 شماره سری ساختBatch number, LOT

خریدداروتوسطداروخانهمحلتهیهدارویمذکورارسالتصاویرفاکتور

ت؟مطابقتوصیهشرکتسازندهدربروشوررعایتشدهاسشرایطنگهداریوآمادهسازیوتجویزداروآیا

32



ست؟نظرپزشکانمعالجدرخصوصعلتوقوععارضهوارتباطعلیتیآنبامصرفدارودربیمارچهبودها

چیست؟علت فوت بیمار در خصوص نظرپزشکانمعالج

یست؟چوضعیت بالینی بیمار قبل از مصرف داروی مشکوک به عارضه درخصوصنظرپزشکانمعالج

؟دهاستقبلازایجادعارضهوقبلازمصرفدارویمشکوکبهایجادعارضهوضعیتبالینیبیمارچگونهبو

صورتجلسه کمیته مرگ و میر بیمارارسالمشروحکامل.

 درخصوصعلتمرگبیمارگزارش پزشکی قانونی.

33
تفاوت گزارش های عوارض جدی دارویی

سوالاتمربوطبهعلتیابی



ADRوظایف رابطین 
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رابطینتعیینADRهابخشرابطینهمراهشمارهونامارسالوهابخشهمهداخلدر
دارووغذامعاونتبه

آموزشبرگزاریADRوفصلیصورتبههابخشرابطینوبیمارستاندرمانکادربرای
دارووغذامعاونتبهشدهتعیینفرمتدرشدهبرگزارهایآموزشگزارشارایه

مانزترینکوتاهدرجدیمواردخصوصدرانلاینصورتبهگزارشارسالوتلفنیاطلاع
(ساعت24طی)

ایینهنظرجملهازسازمانیامعاونتشدهدرخواستتکمیلیاطلاعاتارسالوپیگیری
اطلاعاتسایریاوپروندهمورتالیتی،کمیته

روز15مدتطیآنلاینصورتبهجدیغیرعوارضهایگزارشارسال

35

ADRوظایف رابط 



مشکلات گزارش دهی با ارسال راهکار 
ناقصاطلاعات 

 رابطینADR یممار، پیگیری از پزشک معالج، داروسازمسئول فنمی داروخانمه، پرسمتارمربوطه، ببهابیمارستانی و بخش ها

هممه هاشهامل،اطلاعاتتکمیلیگزارشپرونده بیمارازوضعیتبیمارودرصورتنیازبابررسیمراقبین بیمار و سایر افراد مطلع

.راجمعآوریمینماینداطلاعات فرم گزارش در سامانه

معاونمت تخهابباتوجهبهاینکهبعدثبتگزارشدربیمارستان،گزارشاتبهکارتابلمعاونتغذاودارومربوطهواردمیشود،بنابراینان

.درسامانهضروریاستبیمارستان گزارشگر وغذا و دارو مربوطه

رابطADRا ت.راچکوویرایشمیکنهدثبتشدهرامشاهدهکردهوگزارشهایمعاونت غذا و دارو کارتابل معاونتغذاوداروروزانه

کارتابمل کارشمناسنشمود، در زمانی که گزارش توسط کارشناس معاونت غذا و داروی مربوطه ویرایش و ثبمت و ارسمال 

ADRرابمط درتکمیلوارسهالگزارشههابهاهمکاریجهتتسریعلذا. مشاهده و دسترسی نخواهد بودسازمان غذا و دارو قابل 

.بسیارمهماستبه قید فوریت معاونت غذا و دارو
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سپاس از توجه شما
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