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دكتر حميده سيدعلي الهي، دكتر مهديه فضل اللهي
دكتر نغمه جاويد نيكو، دكتر مرجان كريمي قوانلو

مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته دارويي كشور

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 

4-88923193 تماس حاصل فرمايند.

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

كوويژيلانس ايران
رماكوويژمركز فارما

ز
گزارشگزارش

بهمن و اسفند ماه 1389، فروردين و ارديبهشت 90

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.

توجه
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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 1388 
4093 مورد مي باشد) اين مهم جز با عنايت جامعه 
محترم پزشكي به اهميت مقوله فارماكوويژيلانس 

ميسر نمي گردد.
در بهمن و اسفند ماه سال 1389 و فروردين و 
ارديبهشت ماه 1390 تعداد 1718 مورد گزارش از 
نقاط مختلف كشور به مركز ثبت و بررسي عوارض 

ناخواسته داروها ارسال گرديده است (جدول 1).
در ميـان گزارش هاى رسيـده بـه ايـن مـركز 
بيشتـرين فراواني مربـوط بـه دستـه هاي دارويي 
Anti-infective Agents (47/79 درصد) و دسته 

 Central Nervous System Agents دارويى 
(15/65 درصد) بوده است (جدول 2).

داروي   Anti-infective دارويـي  دسته  در 
واكنش  نظير  عوارضي  ايجاد  با  سفترياكسون 
راش  كهير،  لرز،  و  تب  تنگي نفس،  آنافيلاكتيك، 

وگرگرفتگى در صدر جدول قرار دارد (جدول 3).
 Central Nervous System در دسته دارويي
Agents داروى فني توئين با ايجاد عوارضي نظير 

تزريق محل  واكنش  جانسون،  استيون  سندروم 
خارش و راش مسبب ايجاد بيشترين عوارض بوده 

است.  (جدول 4).
جدول (6) فراواني سيستم ها يا اعضا آسيب ديده 
بدن ناشي از مصرف داروهاي آنتي بيوتيك كه به 
مركز ADR ارسال گشته است، مشاهده مي گردد. 
همان گونه كه ملاحظه مي شود، اختلال هاى پوستى 
در اين جدول بيشترين فراواني را به خود اختصاص 

داده است.

فراوانينام استان
476تهران
233فارس
158گلستان
140مازندران
99قزوين

74آذربايجان غربى
60اصفهان

44خراسان رضوي
42البرز

42خوزستان
41نامشخص

35خراسان جنوبي
34همدان
33كرمان
30كردستان

29قم
28گيلان
25يزد

15مركزي
14سمنان

12آذربايجان شرقي
11سيستان و بلوچستان

11هرمزگان
9كهكيلويه و بويراحمد

6كرمانشاه
3خراسان شمالي

3ايلام
2زنجان
2لرستان

2چهارمحال و بختياري
1718كــل

 ADR جدول 1 ـ فراواني گزارش هاي ارسالي به مركز
ايران از استان هاي مختلف كشور در بهمن و اسفند ماه 

1389 و فروردين و ارديبهشت ماه 1390
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 American Hospital Formulary Drug  Information Service (AHFS) ،مرجع مورد استفاده در اين دسته بندي*

2007 مي باشد.

Table 2. Drug classes responsible for ADRs reported to Iranian ADR 
monitoring center (11,12/89) & (1,2/90)

Drug class* No Percent

Anti-infective Agents 821 47.79

Central Nervous System Agents 269 15.65

Hormones and Synthetic Substitutes 89 5.18

Cardiovascular Drugs 79 4.60

Blood Formation & Coagulation 65 3.87

Gastrointestinal Drugs 62 3.60

Heavy metal Antagonist 61 3.55

Autonomic duugs 52 3.03

Miscellaeous Therapeutic Agents 45 2.62

Serum, Toxoids and Vaccins 24 1.40

Antineoplastic Agents 21 1.20

Electrolytic, Caloric and Water Balance 21 1.20

Skin and Mucous Membrane Agents 16 0.93

Blood Derivatives 13 0.75

Antihistamine Drugs 12 0.7

Respiratory tract Agents 12 0.7

Smooth Muscle Relaxants 11 0.64

Eye, Ear, Nose and Throal (EENT) Preparation 10 0.58

Diagnostic Agents 10 0.58

Vitamins 8 0.45

Herbal drugs 6 0.35

Disinfectants (for agents used on objects other than skin) 4 0.23

Local Anesthetics 4 0.23

Oxytocisc 3 0.17

Total 1718 100
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Drug No Percent

Ceftriaxone 269 32.79

Vancomycin 131 15.98

Penicillin 47 5.74

Cefazolin 43 5.26

Ciprofloxacin 29 3.35

Cefotaxim 27 3.31

Metronidazole 27 3.31

Isoniazide 26 3.16

Co-trimoxazol 20 2.43

Azithromycin 20 2.43

Cefixime 19 2.31

Clindamycin 17 2.07

Amoxicillin 16 1.94

Co-Amoxiclav 14 1.70

Imipenem 10 1.22

Meglomine antimonate 10 1.22

Ceftazidime 8 0.97

Ampicillin 8 0.97

Ofloxacin 6 0.73

Ceftizoxme 6 0.73

Cephalexin 6 0.73

Cephalothin 6 0.73

Rifampin 5 0.60

Erythromycin 4 0.48

Cloxacillin 4 0.48

Drug No Percent

Furazolidone 4 0.48

Meropenem 3 0.36

Cefepime 3 0.36

Clarithromycin 3 0.36

Nitrofurantion 3 0.36

Amikacin 2 0.24

Fluconazole 2 0.24

Doxycycline 2 0.24

Gentamicin 2 0.24

Osltamivir 2 0.24

Sulfasalazine 2 0.24

Zidovudine 2 0.24

Albendazole 1 0.12

Interferon Alfa-2B 1 0.12

Tetracycline 1 0.12

Norfloxacin 1 0.12

Cefuroxime 1 0.12

Aciclovir 1 0.12

Amphotericin-B 1 0.12

Ganciclovir 1 0.12

Piperacillin-T 1 0.12

Pyrazinamide 1 0.12

Teicoplanin 1 0.12

Triplesulfa 1 0.12

Linezolid 1 0.12

Total 821 100

Table 3. Anti-infective drugs responsible for reported to ADRs Iranian ADR monitoring center 
(11,12/89) & (1,2/90)
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Drug No Percent

Phenytoin 36 13.40

Diclofenac 24 8.95

Phenobarbital 16 5.96

Lamotrigine 14 5.21

Carbamazepine 12 4.48

Piroxicam 10 3.37

Pethidine 10 3.73

Ibuprofen 9 3.36

Sertraline 8 2.97

Fluoxetine 8 2.97

Celecoxib 8 2.97

Methadone 8 2.97

Tramadol 7 2.6

Sodium valproate 7 2.6

ASA 6 2.23

Haloperidol 6 2.23

Gabapentin 6 2.23

Fluvoxamine 5 1.85

Risperidone 5 1.85

Citalopram 4 1.49

Indomethacin 4 1.49

Acetaminophen 4 1.49

Propofol 3 1.11

Morphin sulfate 3 1.11

Lorazepam 3 1.11

Pramopexole 2 0.74

Venlafaxine 2 0.74

Mefenamic acid 2 0.74

Acetaminophen codein 2 0.74

Chlorpromazine 2 0.74

Clozapine 2 0.74

Drug No Percent

Naproxen 2 0.74

Zolpidem 2 0.74

Amantadine 1 0.37

Buspirone 1 0.37

Chlorpheniramine 1 0.37

Clomipramine 1 0.37

Clnazepam 1 0.37

Imipramine 1 0.37

Meloxicam 1 0.37

Methylphenidate 1 0.37

Olanzapine 1 0.37

Quetiapine 1 0.37

Topiramate 1 0.37

Trifluoperazine 1 0.37

Trimipramine 1 0.37

Acetaminophen 
+ Ibuprofen + Caffein

1 0.37

Acetaminophen 
+ Pseudoephedrine 
+ Diphenhydramine

1 0.37

Alprazolam 1 0.37

Diazepam 1 0.37

Hyoscine 1 0.37 

Magnesium sulfate 1 0.37

Memantin 1 0.37

Midazolam 1 0.37

Pentazocin 1 0.37

Prigabalin 1 0.37

Promethazine 1 0.37

Sibutramine 1 0.37

Sumatriptan 1 0.37

Triptorelin 1 0.37

Total 821 100

Table 4. Central Nervous System responsible for reported ADRs to Iranian ADR 
monitoring center (11,12/89) & (1,2/90)
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جدول 5 ـ عوارض ارسال شده به مركز ADR ايران در بهمن و اسفند ماه 1389 و فروردين و 
ارديبهشت ماه 1390 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 491 مورد (تعداد كل گزارش ها) مي باشد.

درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده
83728/75اختلال هاى پوستي (راش، خارش، كهير و ...)

46015/80اختلال هاى عمومى (ضعف، ادم، لرز و ...)
32311/10اختلال هاى عصبي (سردرد، سرگيجه و...)

2839/72اختلال هاى گوارشي (تهوع، استفراغ، ناراحتي معده و ...)
2709/27اختلال هاى تنفسى (سرفه، تنگى نفس و ...)

1304/46اختلال هاى محل تزريق (آبسه، درد، سفتى محل تزريق و ...)
1153/95اختلال هاى اتونوم (گرگرفتگى، خشكى دهان و ...)

792/71اختلال هاى قلبى ـ عروقى (درد قفسه سينه، كاهش فشار خون و ...)
742/55اختلال هاى ضربان قلب (تاكيكاردى، تپش قلب و ...)

712/44اختلال هاى رواني (سندروم قطع مصرف، هالوسيناسيون و ...)
672/30اختلال هاى انعقادى (ترومبوسيتوپنى، اكيموز و ...)

391/35اختلال هاى عضلاني ـ اسكلتي (درد عضلات، درد استخوان ها و ...)
291/00اختلال هاى كبدى (هپاتيت و ...)

270/93اختلال هاى بينايى (تارى ديد و ...)
260/89اختلال هاى ادرارى (ديزورى، فركونسي و ...)

240/82اختلال هاى عروقى (واسكوليت، ترومبوفلبيت و ...)
160/55اختلال هاى متابوليك (هيپركالمى، هيپوگليسمى و ...)

110/38اختلال هاى مكانيسم هاي مقاومتي (هريس زوستر، ايدز و...)
60/21اختلال هاى شنوايي (كاهش شنوايي، بيماري حركت و...)
60/21اختلال هاى گلبول هاي سفيد (لكوپني، آگرانولوسيتوز و...)

50/17اختلال هاى دستگاه تناسلي زنان (واژينيت و...)
40/14اختلال هاى گلبول قرمز (آنمي و...)

30/10اختلال هاى دستگاه تناسلي مردان (اوركيت...)
30/10اختلال هاى اندو كرين (تعريق و...)

20/07اختلال هاى حواس ويژه (اختلال هاى بويايي و...)
10/03اختلال هاى دريچه اي ـ بافتي قلب (اندوكارديت، پريكارديت و نارسايي دريچه اي)

100*2911كــــل
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جدول 6 ـ عوارض ناشي از مصرف داروهاي آنتى بيوتيك 
ماه  اسفند  و  بهمن  در  ايران   ADR مركز  به  شده  ارسال 
1389 و فروردين و ارديبهشت ماه 1390بر حسب سيستم 

يا عضو آسيب ديده در بدن

* از آن جايي 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 821 مورد (تعداد كل گزارش هاي 

ناشي از داروهاي آنتى بيوتيك) مي باشد.

درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده
53435/70اختلال هاى پوستي
28619/12اختلال هاى عمومى
16611/10اختلال هاى تنفسى
1308/69اختلال هاى گوارشى
946/28اختلال هاى عصبى
513/34اختلال هاى اتونوم

503/34اختلال هاى قلبي عروقى
493/28اختلال هاى محل تزريق
271/80اختلال هاى ضربان قلب

251/67اختلال هاى كبدي
171/14اختلال هاى عضلاني ـ اسكلتي

130/87اختلال هاى روانى
110/72اختلال هاى بينايي

110/72اختلال هاى انعقادي
90/60اختلال هاى ادراري
70/47اختلال هاى عروقي

40/27اختلال هاى گلبول هاي سفيد
40/27اختلال هاى شنوايي

30/20اختلال هاى گلبول قرمز
10/07اختلال هاى اندو كربن

10/07اختلال هاى حواس ويژه
10/07اختلال هاى متابوليك

10/07اختلال هاى دستگاه تناسلي زنان
10/07اختلال هاى مكانيسم هاي مقاومتي

100*1496 كــــل

* از آن جايي 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 269 مورد (تعداد كل گزارش هاي 

ناشي از داروهاي موثر بر سيستم عصبى) مي باشد.

بر  موثر  داروهاى  مصرف  از  ناشي  عوارض  ـ  جدول 7 
سيستم عصبى ارسال شده به مركز ADR ايران در بهمن 
و اسفند ماه 1389 و فروردين و ارديبهشت ماه 1390 بر 

حسب سيستم يا عضو آسيب ديده در بدن
درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده

14231/91اختلال هاى پوستي
6815/28اختلال هاى عصبي

5011/24اختلال هاى  عمومي بدن
378/31اختلال هاى گوارشي
368/09اختلال هاى تنفسي
224/95اختلال هاى رواني
184/05اختلال هاى اتونوم

143/15اختلال هاى ضربان قلب
112/47اختلال هاى محل تزريق
102/25اختلال هاى قلبى عروقى

81/80اختلال هاى بينايي
61/35اختلال هاى انعقادي
51/12اختلال هاى ادراري

40/90اختلال هاى عضلاني ـ اسكلتي
30/67اختلال هاى مكانيسم هاي مقاومتي
30/67اختلال هاى دستگاه تناسلي زنان

20/45اختلال هاى شنوايي
20/45اختلال هاى متابوليك

20/45اختلال هاى گلبول هاي سفيد
10/22اختلال هاى عروقي
10/22اختلال هاى كبدي

100*445 كــــل
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آسيب ديده  اعضاى  فراواني  بيانگر   (7) جدول 
بدن مي باشد كه به دنبال مصرف داروهاى مؤثر 
ارسال  ايران،   ADR  مركز به  عصبى  سيستم  بر 

گشته است.
اختلال هاى  مى شود  ملاحظه  كه  همان گونه 
اختصاص  خود  به  را  فراوانى  بيشترين  عمومى 

داده اند.
در ميان گزارش هاي رسيده در بهمن و اسفند     
 1390 ماه  ارديبهشت  و  فروردين  و   1389 ماه 
جدي  و  شديد  شده  گزارش  موارد  درصد   14/14

بوده است.
به  مي توان  جدي  و  شديد  عوارض  جمله  از 
واكنش آنافيلاكتيك با سفترياكسون، وانكومايسين 
فني  با  جانسون  استيونس  سندروم  وسفازولين، 
كوتريموكسازول ريفامپين،  سفترياكسون،  توئين، 

مترونيدازول، لاموتريژين، سفيكسيم، كاربامازپين و 
فنوباربيتال، ايست قلبي با پيروكسيكام و سفازولين
متوكلوپراميد  با  آپنه  و  هرمى  خارج  اختلال 
تنفسي  آپنه  آمپي سيلين،  با  خون  گردش  نارسايي 
لاموتريژين  با  سمي  اپيدرمي  نكروليز  متادون،  با 
سيلدنافيل با  ميوكارد  انفاركتوس  فنوباربيتال،  و 
واكنش آنافيلاكتيك با پني سيلين و سفترياكسون
با  تشنج  پني سيلين،  و  ديكلوفناك  با  آنژيوادم   
ليدوكائين، هپاتيت با ايزونيازيد، اريتم مولتي فرم 
با كوتريموكسازول و كوآموكسي كلاو و مرگ با 

سفترياكسون و متادون اشاره نمود.
ــي داروي ــوارض  ع ــه  داوطلبان ــاى  گزارش ه

ــال  (Spontaneous Reporting) از طريق ارس

فرم هاي زرد، معمول ترين روش ارسال گزارش به 
مراكز فارماكوويژيلانس در سراسر دنيا مي باشد. در 

ــال حاضر اين روش به عنوان يكي از مؤثرترين  ح
ــع آوري اطلاعات در زمينه عوارض  روش هاي جم
دارويي در بيش از 76 كشور عضو WHO پذيرفته 
ــده است و حتي كشورهاي داراي سابقه طولاني  ش
30 الي 40 ساله در ثبت و بررسي ADR، هم چنان در 
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.
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