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توجه:
1 ـ آمار و ارقام ارايه شده توسط مركز ADR از عوارض دارويي دريافت شده، به هيچ وجه 

نشان دهنده ميزان وقوع آن عوارض در سطح كشور نيست.
2 ـ عدم گزارش برخي عوارض به مركز ADR، به هيچ وجه نشان دهنده عدم وقوع آن در 

سطح كشور نمي باشد.

دكتر نغمه جاويدنيكو، دكتر فاطمه تاجيك رستمي
مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته دارويي، معاونت غذا و داروي وزارت بهداشت

مركز فارماكوويژيلانس ايران از كليه همكاران 
درخواست مي نمايد در صورت وقوع هر گونه عارضه 
دارويي، مورد يا موارد مشكوك را با تكميل فرم 
زرد به اين مركز گزارش نمايند و يا با شماره تلفن 

88923193 تماس حاصل فرمايند.

بهداشت  جهاني  سازمان  استانداردهاي  طبق 
مناسبي  گزارش دهي  ميزان  از  كه  كشورهايي 
برخوردارند، سالانه بيش از 200 مورد گزارش به 
ازاي يك ميليون جمعيت دريافت مي دارند. بر اين 
جمعيت  با  ما  كشور  در  كه  مي رود  انتظار  اساس 

كوويژيلانس ايران
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بيش از 60 ميليون، سالانه حداقل 12000 مورد 
گزارش عارضه دارويي به مركز ADR ارسال گردد 
(گزارش هاي ارسالي به مركز ADR در سال 1386 
4147 مورد مي باشد) اين مهم جز با عنايت جامعه 
محترم پزشكي به اهميت مقوله فارماكوويژيلانس 

ميسر نمي گردد.
در تير ماه سال 1387 تعداد 223 مورد گزارش 
بررسي  و  ثبت  مركز  به  كشور  مختلف  نقاط  از 
است  گرديده  ارسال  داروها  ناخواسته  عوارض 

(جدول شماره 1).
مـركز  ايـن  بـه  رسيـده  گزارشـات  ميـان  در 
دارويي  دستـه  بـه  مربـوط  فراواني  بيشتـرين 
دارويى Anti-infective (43/05 درصد) و دسته 

C e n t r a l  N e r v o u s  S y s t e m  (CNS)
(20/18 درصد) بوده است (جدول شماره 2).

داروي   Anti-infective دارويـي  دستـه  در 
سفترياكسون با ايجاد عوارضي نظير تهوع، استفراغ، 
راش، تنگي نفس، سيانوز، واكنش آنافيلاكسي در 

صدر جدول قرار دارد (جدول شماره 3).
در دسته دارويي CNS داروى فنوباربيتال با بروز 
نكروز  و  جانسون  استيونس  سندرم  راش،  علايم 
اپيدرمال توكسيك (TEN) مسبب ايجاد بيشترين 

عوارض بوده است (جدول شماره 4).
اعضاى  يا  سيستم ها  فراواني   6 شماره  جدول 
داروهاي  مصرف  از  ناشي  بدن  ديده  آسيب 
آنتي بيوتيك كه به مركز ADR ارسال گشته است 
مشاهده مي گردد. همان گونه كه ملاحظه مي شود  
اختلالات پوستي در اين جدول بيشترين فراواني 

جدول 1 ـ فراواني گزارش هاي ارسالي به مركز 
تير  در  كشور  مختلف  استان هاي  از  ايران   ADR

ماه سال 1387

فراوانينام استان
57گلستان
34تهران
26مازندران
20فارس
19اصفهان
12لرستان
11مركزي
7خوزستان
6خراسان
5سمنان
4گيلان
4اردبيل

3آذربايجان غربي
3قزوين
2ايلام

2كرمانشاه
2يزد

1آذربايجان شرقي
1چهارمحال و بختياري

1كرمان
1همدان
1كردستان
1نامعلوم
223كــل
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Table 2. Drug classes responsible for ADRs reported to Iranian ADR monitoring center (04.87)

*مرجع مورد استفاده در اين دسته بندي، American Hospital Formulary Drug  Information Service (AHFS) 2007 مي باشد.

Drug class No Percent

Anti-inrective Agents 96 43.05

Central Nervous System Agents 45 20.18

Hormones and Synthetic Substitutes 39 17.49

Gastrointestinal Drugs 11 4.94

Antineoplastic Agents 7 3.14

Blood Formation & Coagulation 6 2.69

Local Anesthesia Agents 3 1.35

Serum, Toxoids and Vaccines 3 1.35

Heavy metal Antagonist 3 1.35

Antihistemins Drugs 2 0.89

Diagnostic Agents 2 0.89

Autonomic Drugs 2 0.89

Cardiovascular Drugs 2 0.89

Vitamins 1 0.45

Smooth muscle relaxants 1 0.45

Total 223 100

را به خود اختصاص داده است.
يا  سيستم ها  فراواني  بيانگر   7 شماره  جدول 
دنبال  به  كه  مي باشد  بدن  ديده  آسيب  اعضاى 
ايران   ADR مركز  به  عصبي  داروهاي  مصرف 
ارسال گشته است. همان گونه كه ملاحظه مي شود 
خود  به  را  فراواني  بيشترين  پوستى  اختلالات 

اختصاص داده اند.
ماه 1387  تير  در  رسيده  گزارش هاي  ميان  در 
جدي  و  شديد  شده  گزارش  موارد  درصد   21/07

بوده است.
به  مي توان  جدي  و  شديد  عوارض  جمله  از 
واكنش آنافيلاكسي با آمپي سيلين، كوتريموكسازل 

دكتر نغمه جاويدنيكو، دكتر فاطمه تاجيك رستمي
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با  تنفسي  دپرسيون  هيوسين،  و  سفترياكسون 
سفترياكسون و سفازولين، سندرم استيونس جانسون 
با كاربامازپين و فنوباربيتال، نكروز اپيدرمال توكسيك 
با لاموتريژين و فنوباربيتال، تشنج با ليدوكايين و 

دگزامتازون و هموراژي با استرپتوكيناز نام برد.
گـزارشــات داوطلبــانــه عــوارض دارويــي 
ارسال  طريق  از   (Spontaneous Reporting)

فرم هاي زرد، معمول ترين روش ارسال گزارش به 

Table 4. CNS drugs responsible for reported ADRs to 
Iranian ADR monitoring center (04.87)

Drugs No Percent

Phenobarbital 13 28.29

Methadone 7 15.57

Phenytoin 6 13.34

Meperidine 4 8.89

Diclofenac 4 8.89

Carbamazepine 1 2.22

Gabapentin 1 2.22

Haloperidol 1 2.22

Ibuprofen 1 2.22

Tramadol 1 2.22

Lamotrigine 1 2.22

Risperidone 1 2.22

Citalopram 1 2.22

Mefenamic Acid 1 2.22

Naltrexone 1 2.22

Zolpidem 1 2.22

Total 45 100

Table 3. Anti-infective drugs responsible for reported 
ADRs to Iranian ADR monitoring center (04.87)

Drugs No Percent

Ceftriaxone 28 29.16

Vancomycin 14 14.58

Cefazolin 10 10.41

Metronidazol 10 10.41

Ciprofloxacin 4 4.17

Erythromycin 4 4.17

Penicillin 4 4.17

Cetrimide-C 3 3.12

Cefixime 2 2.09

Azithromycin 2 2.09

Co-Amoxicalave 2 2.09

Co-trimoxazol 2 2.09

Imipenem 2 2.09

Cephalexin 1 1.04

Amikacin 1 1.04

Clindamycin 1 1.04

Furazolidone 1 1.04

Piperacillin 1 1.04

Amoxicillin 1 1.04

Ampicillin 1 1.04

Nalidixic Acid 1 1.04

Povidon iodine 1 1.04

Total 96 100
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جدول 5 ـ مهم ترين عوارض ارسال شده به مركز ADR ايران در تير ماه 1387 بر حسب سيستم يا عضو 
آسيب ديده در بدن

* از آنجايي كه در برخي موارد، بيش از يك عارضه دارويي در يك فرد بيمار مشاهده شده است، تعداد فراواني كل مشاهده 
شده در اين جدول بيش از 223 مورد (تعداد كل گزارش ها) مي باشد.

درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده
11436/77اختلالات پوستي (راش، خارش، كهير و ...)

4012/10اختلالات عصبي (سردرد، سرگيجه و ...)
3711/93اختلالات عمومي (ضعف، ادم، لرز و ...)

3310/65اختلالات گوارشي (تهوع، استفراغ، ناراحتي معده و ...)
237/14اختلالات تنفسي (سرفه، تنگي نفس و ...)

144/51اختلالات رواني (سندرم قطع مصرف، هالوسيناسيون و ...)
103/22اختلالات سيستم عروقي (فلبيت، واسكوليت و ...)

92/10اختلالات قلبي ـ عروقي (درد قفسه سينه، كاهش فشار خون و ...)
61/94اختلالات محل تزريق (آبسه، درد، سفتي محل تزريق و ...)

61/94اختلالات انعقادى (ترومبوسيتوپنى و اكيموزو ...)
61/94اختلالات دستگاه تناسلي مونث (ديسمنوره، هايپرمنوره، ...)

30/97اختلالات عضلاني ـ اسكلتي (درد عضلات، درد استخوان ها و ...)
30/97اختلالات ضربان قلب (آريتمي، تپش قلب، ...)

30/97اختلالات بينايي (دور بيني، كاهش ديد، ...)
10/32اختلالات ادراري و تناسلي (ديزوري، فركونسي و ...)

10/32اختلالات كبدي (افزايش سطح آنزيم ها و ...)
10/32اختلالات سيستم شنوايي (كاهش شنوايي، وزوز گوش، ...)

100*310كــــل

مراكز فارماكوويژيلانس در سراسر دنيا مي باشد. در 
موثرترين  از  يكي  به عنوان  روش  اين  حاضر  حال 
عوارض  زمينه  در  اطلاعات  جمع آوري  روش هاي 

دارويي در بيش از 76 كشور عضو WHO پذيرفته 
شده است و حتي كشورهاي داراي سابقه طولاني 
30 الي 40 ساله در ثبت و بررسي ADR، هم چنان در 

دكتر نغمه جاويدنيكو، دكتر فاطمه تاجيك رستمي
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1. American Hospital Formulary Service (AHFS) Drug Information 2007.

2. www.medscape.com

3. www.fda.gov

منابع

جدول 7 ـ عوارض ناشي از مصرف داروهاي عصبى ارسال 
شده به مركز ADR ايران در تير ماه 1387 بر حسب سيستم 

يا عضو آسيب ديده در بدن

يك  در  دارويي  عارضه  يك  از  بيش  موارد،  برخي  در  كه  آنجايي  از   *

در  شده  مشاهده  كل  فراواني  تعداد  است،  شده  مشاهده  بيمار  فرد 
اين جدول بيش از 45 مورد (تعداد كل گزارش هاي ناشي از داروهاي 

عصبى) مي باشد.

درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده
2947/54اختلالات پوستي

813/12اختلالات عمومي بدن
69/84اختلالات رواني
58/19اختلالات عصبي

58/19اختلالات  گوارشي
23/28اختلالات محل تزريق

23/28اختلالات تنفسي
23/28اختلالات بينايي 

11/64اختلالات قلبى و عروقى
11/64اختلالات شنوايي

100*61كــــل

جدول 6 ـ عوارض ناشي از مصرف داروهاي آنتى بيوتيك 
ارسال شده به مركز ADR ايران در تير ماه 1387 بر حسب 

سيستم يا عضو آسيب ديده در بدن

* از آنجايي كه در برخي موارد، بيش از يك عارضه دارويي در يك 

فرد بيمار مشاهده شده است، تعداد فراواني كل مشاهده شده در 
اين جدول بيش از 96 مورد (تعداد كل گزارش هاي ناشي از داروهاي 

آنتى بيوتيك) مي باشد.

درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده
6142/96اختلالات پوستي 
2014/09اختلالات گوارشي
149/86اختلالات عمومي
149/86اختلالات تنفسي 
85/64اختلالات عروقي
64/23اختلالات عصبي 

53/53اختلالات قلبى و عروقى
42/82اختلالات روانى

32/11اختلالات دستگاه تناسلي مونث
21/40اختلالات  عضلاني اسكلتي

21/40اختلالات ضربان قلب
10/70اختلالات انعقادى
10/70اختلالات بينايي

10/70اختلالات محل تزريق
100*142 كــــل

تقويت اين سيستم مي كوشند. با استفاده از اين روش 
مي توان از مشاهدات كليه حرف پزشكي مشغول به 

فعاليت در سراسر كشور بهره جست و به برآوردي از 
ميزان واقعي شيوع عوارض دست يافت.

كتا
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