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فعالیتهایدهسالهفارماکوویژیلانس
درایرانطیسالهای1377تا1387

دکتر حنانه برادران
دستیار گروه داروسازی بالینی دانشکده داروسازی دانشگاه علوم پزشکی تهران

 مقدمه
پس از حادثــه تالیدوماید در ابتــدای دهه 60 
میلادی، سازمان  بهداشت جهانی )WHO( اقدام 
به تدوین برنامه ای جهت ایجاد و هماهنگی مراکز 
نظارت بر عوارض ناخواسته دارویی )ADRَ( در 
کشورهای عضو در سال 1967 کرد. امروزه 136 
کشور عضو این برنامه جهانی هستند. وظیفه این 
مراکز ملی، جمع آوری اطلاعات مربوط به حوادث 
ناخواســته دارویی )ADE( هر کشــور،  با استفاده 
 ADR از کارت هــای زرد مخصوص گزارش دهی
اســت. مرکز نظارت بر عوارض ناخواسته دارویی 
)ADRMC( ایــران به عنــوان عضــوی از برنامه 
بین المللــی WHO جهت پایش داروها از ســال 

1998فعالیت خود را آغاز کرده است. 

طبق مطالعات انجام شــده، 40 درصد بیماران 
جامعه حداقل یک ADR تجربه کرده اند. در برخی 
کشورها 10 درصد از علل مراجعه به بیمارستان را 
حوادث ناخواسته دارویی تشکیل می دهند. مصرف 
NSAIDs در انگلستان، موجب مراجعه 65،000 نفر 

به اورژانس، خونریزی زخم گوارشــی در 12،000 
نفر و مرگ 2000 نفر در سال می شود. مطالعه ای 
که در سال 1998 توسط Lazarou و همکارانش 
انجام شد، ADR را به عنوان چهارمین تا ششمین  
علت مــرگ و میر در آمریکا گــزارش کرد. طی 
گزارشی که در جولای 2006 منتشر شد، ادعا شده 
که خطاهای دارویی ســالانه منجر به آسیب 1/5 
میلیون نفر در آمریکا می شود. تخمین زده می شود 
که مرگ و میر ســالانه ناشی از مشکلات دارویی 

33852



درپي 366سال سی ویکم . شماره 6 . شهریور99 52 پي 

در آمریکا، بیشــتر از مرگ و میر ناشی از سرطان 
پستان، حوادث رانندگی و ایدز است. در سال 2000، 
هزینه مرگ و میر  ناشــی از حوادث دارویی بیش 
از 177/4 دلار آمریکایی برآورد شــد که از هزینه 
داروها بیشــتر بود. طی سال های 1960 تا 1999، 
121 دارو در دنیا به خاطر مشکلات سلامت از بازار 
دارویی جمع شــدند. از این بین 31 درصد داروها 
کمتر از 2 سال و 50 درصد داروها کمتر از 5 سال 

در بازار دارویی وجود داشتند.
جهت اطمینان از سلامت داروهایی که در بازار 
دارویی ایران وجود دارند، فعالیت هایی زیر نظر مرکز 

ADR ایران  انجام شده است. 

جهت جمــع آوری اطلاعات بیشــتر در زمینه 
مشکلات دارویی در کشــور، باید مقرراتی جهت 
گزارش ADE وجود داشته باشد. آموزش های لازم 

در راســتای گزارش حوادث ناخواسته دارویی داده 
شود و هم چنین راه های ثبت این گزارش ها تسهیل 
شود. علاوه بر این باید روش های شناسایی، آنالیز و 
پاسخ به موضوعات فوری مربوط به سلامت دارو 
بهبود یابد تا نتایج حاصل از این اطلاعات ســریعاً 

به کادر درمانی و بیماران گزارش داده شود.
برای رسیدن به این اهداف روش های زیر اتخاذ 

شده اند:
 پیاده کردن سیستم گزارش داوطلبانه عوارض 

دارویی در ایران
 برگــزاری کارگاه های ایمنی دارو و آموزش 

بیش از 30،000 نفر از کادر درمان
 ایجاد روش های ساده برای گزارش دادن

 ADR تدوین دستورالعمل هایی جهت گزارش 
و خطاهای دارویی

شکل 1 ـ عوارض گزارش شده به مرکز ADR ایران  طی  سال های 1377 تا 1387 

فعالیت های ده ساله فارماکوویژیلانس در ایران طی سال های 1377 تا 1387

33853



53 درپي 366 سال سی ویکم . شماره 6 . شهریور99 پي 

 نظارت بیشتر بر بیمارستان ها
 تدویــن دســتورالعمل هایی جهت گزارش 
اطلاعات ایمنی دارو توسط شرکت های تولیدکننده

 بهبود روند گزارش خطاهای دارویی و توسعه 
برنامه هایی جهت پیشگیری از این خطاها

 بهبــود آنالیز داده ها با اعمــال روش های 
تشخیص خطا در پایگاه اطلاعاتی 

در مجموع طی دوره ده ساله این مطالعه، تعداد 
17967 گــزارش  ADE در پایگاه های اطلاعاتی 
ایران ثبت شده که 1094 مورد آن ها، خطای دارویی 
هستند. روند افزایشی ثبت ADE در شکل )1( نشان 
داده شده است. بیشــترین گزارش های مشکوک 
مربوط به داروهای سفتریاکسون و ترامادول است. 
ده محصول دارویی که بیشتر از بقیه مشکوک به 
ایجاد ADE هستند، در جدول )1( آورده شده اند. 

این گزارش ها حاصل تصمیم گیری های وسیع و 
متنوع به همراه فعالیت های ADRMC  و مقامات 
نظارتی دارویی اســت که برخی از آن ها در ادامه 

ذکر شده است:

جدول 1 ـ ده فرآورده دارویی با بیشترین تعداد گزارش عوارض دارویی به مرکز ADR ایران

تعداد ADEنام داروتعداد ADEنام دارو

381ونکومایسین755سفتریاکسون

330پنی سیلین 617ترامادول

300سفازولین576استرپتوکیناز

251سیپروفلوکساسین475کوتریموکسازول

246هیدروکورتیزون419دیکلوفناک

1 ـ صدور اطلاعيه های ايمنی دارويی 
86 مورد اطلاعیه جهت بهبود اطلاعات در زمینه 

ایمنی دارو، توسط مرکز تدوین و انتشار یافت. 

2 ـ تغيير  بروشور دارو
اطلاعات حاصل از جمع آوری کارت های زرد و 
اطلاعات بین المللی راجع به ایمنی دارو گاهی منجر 
به ایجاد تغییراتی در بروشور دارو می شود. در بازه 
مورد مطالعه، 30 مورد تغییر در بروشــور داروهای 
مختلف با توجه به ارزیابی های ADRMC صورت 

گرفت.

3 ـ محدوديت مصرف داروها
با توجه به عوارض شدید گزارش شده با اشکال 
تزریقی دیکلوفناک، پیروکسیکام و ترامادول، توزیع 

و تجویز این داروها به بیمارستان ها محدود شد.

4 ـ recall فرآورده های دارويی از بازار دارويی
 ADE در مورد برخی داروها، فراوانی و یا شدت
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گزارش شده در حدی است که باید از بازار دارویی 
جمع آوری شــود. در بازه زمانی مورد مطالعه، 23  
فرآورده دارویی به دلیل مسایل ایمنی مورد بررسی 
توسط ADRMC از بازار دارویی کشور جمع آوری 
شــد که به عنــوان مثال، می توان بــه جمع آوری 
داروی هیدروکورتیزون فسفات به دلیل واکنش های 

آلرژیک شدید اشاره نمود.

5 ـ تعليق توزيع دارو
برخــی گزارش ها منجر به توقــف توزیع دارو 
می شــوند تا بررســی های مربوط به مشکل دارو 
کامل شــود. به عنوان مثال، توزیــع بوپیواکایین 
به دنبال واکنش های شــدیدی که از تزریق داخل 
نخاعی فرم نامناســب دارو ناشی شده بود، متوقف 
شد. در بازه مورد مطالعه، توزیع 8 محصول دارویی 
 ADRMC به خاطر مسایل ایمنی بررسی شده توسط

به تعلیق درآمد.
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6 ـ حذف دارو 
چهار داروی ترفنادین، فنیل پروپانول آمین، آهن 
دکستران و سیزاپراید، به دلیل مشکلات ایمنی در 
بازه مورد مطالعه از بازار دارویی جمع و از فهرست 

داروهای کشوری حذف شدند.

 نتيجه گيری
فارماکوویژیلانس، فعالیتی بسیار مهم در ایران 
اســت که جهت کاهش مرگ و میر ناشی از دارو 
توسعه پیدا کرده است. بنابراین، حمایت از سیستم 
فارماکوویژیلانس برای همه افراد دخیل در سیستم 
سلامت اعم از مسؤولان قانون گذار تا کادر درمانی، 

جهت ارتقای ایمنی دارویی در کشور لازم است.
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