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فارماکوویژیلانس بیمار محور

 مقدمه
مطالعــات ثابــت کرده‌اند که بیمــاران نقش 
ارزشمندی در ردیابی علایم به‌خصوص در زمینه 
ADR در  فارماکوویژیلانــس دارنــد و بر همین 

اســاس در ســال‌های اخیر در کشورهای اروپایی 
و آمریکایــی تلاش‌های بســیاری جهت درگیر 
کردن بیماران در جمع‌آوری داده‌ها شــده اســت. 
بیماران اطلاعات دســت اول از عوارض جانبی و 
علت‌های بروز آن )همچون خطاهای دارودرمانی 
و یا شکســت درمان( فراهم می‌کنند و از آن‌جایی 
که نسبت به عوامل کادر درمان بیمار توانایی بیان 
بهتر و جزیی‌تر ازجنس عارضه، اثرگذاری بر کیفیت 
زندگی، تأثیرات سایکولوژیک این عوارض و عواقب 
آن ارایه می‌دهند، اطلاعات حاصل، درک بهتر از 
عارضه تجربه شده توسط بیمار را فراهم می‌کنند. 
از آن‌جایی که تمام فعالیت‌های فارماکوویژیلانس 
بهینه‌ســازی مصرف ایمــن داروها اســت، این 
سیســتم باید به‌صورت متمرکز بر بیمار عمل کند، 
زیرا بیماران همان افرادی هســتند که عوارض و 
آسیب‌های دارودرمانی را تجربه می‌کنند. ارزشمندی 
اطلاعات ارایه شده توسط بیماران به‌گونه‌ای بوده 
اســت که در مطالعات انجام شــده بر سودمندی 
فارماکوویژیلانــس، بیماران نقشــی جدایی‌ناپذیر 
در تمامی جنبه‌های فارماکوویژیلانس داشــته‌اند. 

روش‌هایی که در حال حاضر استفاده می‌شوند نیاز 
به بهینه‌سازی اطلاعات گزارش شده توسط بیمار 
دارند، مثل تهیه فرم‌های طراحی شده اختصاصی 
برای بیمار، تهیه سیستم امتیازدهی شدت، ارتقای 

ساختار داده‌ها و روش‌های ردیابی علایم.

 کمــک به ردیابی علایم بــا گزارش‌دهی 
بیماران

یکی از اهداف فارماکوویژیلانس ردیابی علایم 
اســت. اطلاعاتی که از یک یا چند منبع ) مشاهده 
یا آزمایش( به‌دست می‌آید، که نشان‌دهنده احتمال 
وجــود رابطه علت و معلولی قــوی و یا جدید، بین 
یک مداخله )مثل تجویز یک دارو( و یک یا تعدادی 
واقعه مشخص است که می‌توانند مضر یا سودمند 
باشند، ردیابی علایم نامیده می‌شود. بیمار طی روند 
درمان خود، مسیر مشخصی را طی می‌کند، به ناچار 
طی این مسیر مشکلات مربوط به ایمنی دارو درگیر 
خواهد شد، که می‌تواند آغاز ارتباط بیمار با سیستم 
های گزارش‌دهی و فارماکوویژیلانس باشد )چارت 
1(. اطلاعات جزیی‌تر از عارضه جانبی، ارتباط دادن 
عارضه به یک داروی مشخص و اطلاعات ارزشمند 
از ارزیابی رابطه علت و معلولی توسط بیماران گزارش 
می‌گــردد. این اطلاعــات ارزش روایی بالاتری از 
اطلاعات اعضای کادر درمان دارند، اگرچه به‌صورت 

دکتر زهره لباّنی‌مطلق1، دکتر نیایش محبی2
1. دستیار گروه داروسازی بالینی دانشکده داروسازی دانشگاه علوم پزشکی تهران

2. گروه داروسازی بالینی دانشکده داروسازی دانشگاه علوم پزشکی تهران

33842



درپي 366سال سی‌ویکم . شماره 6 . شهریور99 42 پي‌

ناشایع شامل اطلاعات نامربوط و یا مبهم هستند اما 
اطلاعات جزیی‌تر از اثر ADR بر کیفیت زندگی را 
ارایه می‌کنند. در بعضی از کشورها دیده شده است 
که عوارض جانبی گزارش شــده توسط بیماران از 
عوارض گزارش شده توســط کادر درمان متفاوت 
است، با این حال نســبت مشابهی از گزارش‌های 
بیماران شامل حداقل یک واکنشی بوده است که در 
رده »خطرناک و جدی« قرار گرفته است، که نشان 
 می‌دهد بســیاری از بیماران مشکلات بالینی جدی 

را گزارش می‌کنند. 
بــه  مربــوط  گزارش‌هــای  زمینه‌هــای 
فارماکوویژیلانس توســط بیماران در جدول )1( 
ارایه شده اســت. نمونه‌هایی از عوارض جدیدی 
که توسط بیماران گزارش شد شامل: حسی مانند 

شــوک الکتریکی بعد از مصرف داروهای انتخایی 
مهار کننده ســروتونین )SSRI(  و دولوکســتین، 
 ،SSRI ناتوانــی جنســی طولانی‌مدت بعد قطــع
به‌هم‌خوردن تنظیــم هورمون‌های تیروییدی بعد 
از تغییر بســته‌بندی از شیشــه به بلیستر، تداخل 
آملودیپین یا آب گریپ‌فــروت، مصرف دنپزیل و 

کابوس‌های شبانه و ...
بــا وجود این اطلاعات قانع‌کننده، مطالعاتی نیز 
وجــود دارند که افزایش تعداد گزارش‌ها توســط 
بیمــاران را به‌عنوان عامــل گیج‌کننده در ردیابی 
علایــم می‌دانند، به‌گونه‌ای که بــا انجام مطالعه 
در 143 کشــور در سراسر جهان، در 24/1 درصد  
کشــورها، اطلاعات گزارش شده از بیماران قابل 

قبول نبود.

فارماکوویژیلانس بیمار محور

محدوده‌ای که بیمار را به فارماکوویژیلانس مربوط می‌کند.

فراهم کردن اطلاعات از:
ـ کفایت اطلاعات برچسب 

دارو
ـ تمایل بیمار

فراهم کردن اطلاعات از:
ـ عوامل انسانی دخیل در 

استفاده از دارو و یا تجهیزات
ـ پذیرش بیمار و سهولت 

مصرف
ـ بررسی کارآیی تجهیزاتی 
که برای کاهش خطر به‌کار 

می‌روند.

فراهم کردن اطلاعات از:
ـ ADR و هرگونه شکایت از 

کیفیت دارو
ـ بررسی‌های فاز 4 ارزیابی دارو
ـ بررسی کارآیی تجهیزاتی 
که برای کاهش خطر به‌کار 

می‌روند.

فرد علایم بیماری را احساس می‌کند و به‌دنبال مراقبت دارودرمانی می‌رود.

تشخیص برای بیمار گذاشته می‌شود.

تحت‌نظر متخصصان مراقبت از سلامت محصول دارویی مشخصی را
دریافت می‌کند.

می‌آموزد که چگونه محصول دارویی را به‌صورت ایمن و مناسب استفاده کند.

بیمار مورد ارزیابی قرار می‌گیرد که در پاسخ به درمان، درمان خود را
ادامه می‌دهد یا خیر؟

چارت 1 ـ مسیری که بیمار طی روند درمان خود طی می‌کند
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 بهینه‌سازی استفاده از گزارش‌های بیماران
شکی در نقش ارزشمند  بیماران در تقویت علایم 
ردیابی شده وجود ندارد. گزارش بیماران سبب درک 
بهتری از ADR نسبت به گزارش‌های کادر درمانی 
شده و سبب جمع‌آوری  اطلاعات جزیی‌تر از عارضه 
با در نظر گرفتن تأثیر آن بر کیفیت زندگی همچون 
اثرات ســایکولوژیک و تأثیر بــر کارهای روزانه 
می‌گردد. مشــکل اصلی در بهینه‌سازی اطلاعات 

حاصل از گزارش‌های بیماران است. 
راهکارهایی که ســبب بهینه‌سازی جمع‌آوری 
اطلاعات و تجزیه و تحلیل بهتر داده‌ها می‌گردند 

شامل موارد زیر است:
1 ـ گرفتن اطلاعات از بیماران در قالب فرم‌های 

ADR گزارش‌دهی
تهیه فرم گزارش‌دهی و بهینه‌سازی آن از ارزش 
بالایی برخوردار اســت، زیرا کلیه اطلاعات مرتبط 

با مشکل از بیمار دریافت می‌شود. در طراحی این 
فرم‌ها باید ازتجربه فرم‌های قدیمی مصرف شــده 
و اشکالات به‌وجود آمده با آن و نظر خود بیماران 
اســتفاده کرد، تا مطمئن باشیم علاوه بر پوشش 

کامل مشکل، برای بیماران قابل فهم است.
2 ـ دسته‌بندی از نظر شدت و اهمیت

گــزارش عــوارض جانبی به دو دســته مهم و 
غیرمهم تقسیم می‌شوند. گزارش‌های مهم به‌دلیل 
توانایی بســیار بالا برای آسیب به بیمار، ارزش و 
اولویــت بالاتری برای بررســی دارند. تنها زمانی 
گــزارش عوارض مهم معنا پیــدا می‌کند که قبلًا 

توسط کادر درمانی گزارش شده باشند.
گاهی عوارض غیرمهمی گزارش می‌شــوند که 
شدت بسیار بالایی دارند که روی تحمل بیمار اثر 
گذاشته و با ایجاد مشکلات شدید کیفیت زندگی 
بیمــار را تحت تأثیر قرار داده اســت. بنابراین، با 

مثال‌هازمینه گزارش‌های بیماران

ADR کیفیت و مناسبت اطلاعات از
- آشنایی با واژگانی که مردم عادی در بیان اثرات خطرناک استفاده می‌کنند.

ADR توضیحات دقیق اثرات -
- تأخیر بسیار کمتر در ثبت یک گزارش ، قابلیت ردیابی سریع یک علامت

خطاهای دارودرمانی
- عدم کفایت توضیحات ذکر شده  در برچسب دارو

LASA1 تشخیص خطاها از نوع اسامی -
- مشکلات در خصوص جابه‌جایی داروهای ژنریک

- شکسته شدن قرص‌ها در بسته‌بندینقص در کیفیت دارو
- غیرقابل بلع بودن قرص‌های بزرگ 

- خطاهای نسخه‌نویسی و نسخه‌پیچیرخداد‌های اشتباه
- تجویز نادرست یک دارو

جدول 1 ـ زمینه‌های گزارش‌های مربوط به فارماکوویژیلانس توسط بیماران

دکتر زهره لبّانی‌مطلق، دکتر نیایش محبی 
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اســتفاده از گزارش بیماران می‌توان شــدت بروز 
عوارض را تعیین نمود.

در نهایت، شدت و اهمیت جنبه‌های متفاوتی از 
ADR هستند و در فرم‌های گزارش‌دهی بیمار باید 

حتماً درجه‌بندی‌های مشــخصی از هر دوی آن‌ها 
تعریف شود.

3 ـ کدگذاری و ساختار پایگاه داده‌ها
در بعضی کشورها از بیماران درخواست می‌شود 
تا عارضه مورد نظر را از فهرســت از پیش تعریف 
شــده‌ای انتخاب کنند، به‌عنوان مثال اســتفاده از 
MedDRA®2 اما مشکل این سیستم آن است که 

برای استفاده توسط بیماران طراحی نشده است. در 
ســایر کشورها اطلاعات روایی بیماران جمع‌آوری 
شده و توسط فردی آموزش دیده بر اساس محتوا 
به کدهای مشــخصی تبدیل می‌شود، مشکل این 
روش نیز احتمال بروز خطا در تبدیل به کد، به‌علت 
تفســیر اشتباه و هم‌چنین از دست دادن اطلاعات 
اســت. بنابراین، باید مقایسه آماری از نظر بالینی 

بین روش‌های موجود انجام شود. 
4 ـ روش‌هــای جدید جمــع‌آوری اطلاعات از 

بیماران 
اســتفاده ار تکنولوژی تلفن‌هــای همراه برای 
گزارش ADR توسط بیماران راهکاری سودمند است. 
مطالعه‌ای پایلوت روی نرم‌افزار تلفن همراه از سال 
2015 در انگلیس و از سال 2016 در هلند در حال 
انجام است و سودمندی این مطالعه فعال بودن قابلیت 
بازخورد مستقیم و ارتباط با گزارش‌دهنده در نرم‌افزار 

است که جمع‌آوری داده را بسیار آسان می‌کند. 
در این شــیوه از جمع‌آوری داده نیز مشکلاتی 
وجود دارد،  نخســتین مشکل احتمال عدم اطلاع 

بیماران از وجود این سیســتم گزارش‌دهی و عدم 
تمایل بیمار به گزارش دادن به شیوه رسمی و سنتی 
اســت. مشکل دوم که به تازگی در زمینه اخلاقی 
به‌وجود آمده اســت، نیاز به دریافت مشــخصات 
فردی گزارش‌دهنده است که حتی سبب می‌شود 
بیمار با مشــاهده نیاز به این اطلاعات از گزارش 
خود منصرف شــود. بنابراین، در این زمینه نیاز به 
تدوین راهنماهای اخلاقی احساس نیاز می‌شود. 

 دخیل کردن جامعه عمومی
آگاه‌ســازی مردم از وجود سیستم اطلاع‌رسانی و 
اهداف فارماکوویژیلانس در افزایش همکاری مردم 
در این زمینه بســیار حیاتی است. با وجود تبلیغات 
بسیار، آگاهی مردم از سیستم گزارش‌دهی ADR در 
انگلیس 8/5 درصد و در هلند 17 درصد برآورد شده 
است که به میزان قابل توجهی پایین است. در زمینه 
افزایش آگاهی مردم در مورد فارماکوویژیلانس بسیار 
اهمیت دارد که به جامعه عمومی توضیح داده شود 
که با اطلاعات حاصل از گزارش آن‌ها چه اقداماتی 
انجام می‌شــود و این اطلاعات چگونه به مصرف 
ایمن‌تر دارو و مراقبت بهتر از بیماران کمک می‌کند. 
به بیماران نباید صرفاً به‌عنوان منبع اطلاعات نگاه 
شود، بلکه وقتی مشکلی ایجاد می‌شود بیماران هم 
باید در تصمیم‌گیری جهت مقابله با آن مشکل نیز 
دخیل شــوند، زیرا در نهایت بیماران تحت تأثیر آن 

تصمیم قرار خواهند گرفت.
تمرکز بر بیمار موضوعی است که روز به روز توجه 
بیشتری را به خود جلب می‌کند. یکی از راه‌های جذب 
بیمــاران و مطالعات با محوریت بیمار، ایجاد مراکز 
تحقیقاتی است که پیامدهای درمان را با محوریت 

فارماکوویژیلانس بیمار محور
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بیماران مــورد ارزیابی قرار دهد. این ســازمان‌ها، 
تحقیقاتی را انجام می‌دهند که به بررسی پیامدهای 
درمان با توجــه به نگرانی‌ها و ســؤالات بیماران 
می‌پردازد و علاوه بر آن‌ها، مددکاران، پزشکان و سایر 
کادر درمان را در فرآیند مطالعه دخالت می‌دهند. در 
آمریکا این سازمان با نام PCORI‌‌3  در سال 2010 
راه‌اندازی شــده اســت. این مراکز نیز می‌توانند در 
آگاهی بخشی به بیماران در خصوص سیستم‌های 

گزارش‌دهی ADR نقش مهمی داشته باشند.

 هدف‌ها و توانایی‌های آینده
ارتقای کیفیت سیستم فارماکوویژیلانس با تمرکز 
بر محوریت بیمار سبب ایجاد قابلیت‌های جدید و 

ارزشمند در این سیستم می‌گردد:
 فراهم آوردن حمایت مداوم برای به‌کارگیری 
فرآیندهــای بیمار محور و روش‌های دخیل کردن 

بیماران
 افزایش دسترسی به اطلاعات قابل فهم از 
ســودمندی و خطرات احتمالی محصولات برای 
بیماران که به تصمیم‌گیری در شــرایط سود خطر 

کمک می‌کند.
 ایجاد محیطی برای به‌کارگیری رویکرد بیمار 

محور در فعالیت‌های فارماکوویژیلانس
 استخدام و به‌کارگیری کارمندان متخصص 

که با استخدام اولیه افراد با تخصص‌های مختلف 
و سرمایه‌گذاری بر آموزش دادن این افراد محقق 
می‌گردد. بدین ترتیب پس از چندین ســال افراد 
متخصص بــا زمینه‌های تخصصی ویژه در حیطه 

فارماکوویژیلانس به‌وجود می‌آیند )جدول 2(. 
 ایجــاد فرآیندهایی برای تشــویق و پاداش 
کارمندان که در خدمات خود محوریت بیمار را مد 

نظر قرار می‌دهند.

دکتر زهره لبّانی‌مطلق، دکتر نیایش محبی 

طراحی مطالعات و روش‌های بررسی عوامل انسانی

رویکردهای دخیل‌سازی بیماران

روش‌های ارزیابی تمایل بیماران 

طراحی و به‌کارگیری مطالعات مستند و بیمارمحور 
مداخله‌ای جهت کاهش خطر 

به‌کارگیری تکنولوژی‌های جدید و اینترنتی جهت ارتباط 
مؤثرتر با بیماران

روش‌های جمع‌آوری داده برای رسانه‌های اجتماعی

جدول 2 ـ زمینه‌های تخصصی ایجاد شده
توسط فارماکوویژیلانس

1. LASA: Look-alike, sound-alike

2. Medical Dictionary for Regulatory Activities

3. ThePatient-Centered Outcomes Research 
Institute
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