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

 دكتر نغمه جاويدنيكو، دكتر مرجان كريمي قوانلو
مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته دارويي كشور

كوويژيلانس ايران
رماكوويژمركز فارما

ز
گزارشگزارش

خرداد لغايت شهريور ماه 1390

ــز فارماكوويژيلانس ايران از كليه همكاران  مرك
درخواست مي نمايد در صورت وقوع هرگونه عارضه 
ــكوك را با تكميل فرم  ــي، مورد يا موارد مش داروي
زرد به اين مركز گزارش نمايند و يا با شماره تلفن 

4-88923193 تماس حاصل فرمايند. 
ــازمان جهاني بهداشت ــتانداردهاي س طبق اس
ــبي  ــزان گزارش دهي مناس ــورهايي كه از مي كش
ــالانه بيش از 200 مورد گزارش به  برخوردارند، س

ازاي يك ميليون جمعيت دريافت مي دارند. بر اين 
ــور ما با جمعيت  ــاس، انتظار مي رود كه در كش اس
ــالانه حداقل 12000 مورد  ــش از 60 ميليون، س بي
گزارش عارضه دارويي به مركز ADR ارسال گردد 
(گزارش هاي ارسالي به مركز ADR در سال 1389
5502 مورد مي باشد) اين مهم جز با عنايت جامعه 
محترم پزشكي به اهميت مقوله فارماكوويژيلانس 

ميسر نمي گردد.
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جدول 1 ـ فراواني گزارش هاي ارسالي به مركز ADR ايران از استان هاي مختلف كشور 
در خرداد، تير، مرداد و شهريور ماه 1390

فراوانينام استان
565تهران

344مازندران
218فارس

135اصفهان
107البرز

88گلستان
85قم

82قزوين
64آذربايجان غربى

54گيلان
48خوزستان

48خراسان جنوبى
46كردستان

32يزد
31خراسان رضوى

30كرمان
29مركزى

فراوانينام استان
29همدان

21آذربايجان شرقى
16سمنان
14اردبيل
14ايلام

13هرمزگان
10كرمانشاه
9بوشهر

9سيستان و بلوچستان
7لرستان

4چهارمحال و بختيارى
3زنجان

2كهكيلويه و بويراحمد
1خراسان شمالى

53نامشخص
2211كــل

در خرداد، تير، مرداد و شهريور ماه 1390 تعداد 
2211 مورد گزارش از نقاط مختلف كشور به مركز 
ارسال  داروها  ناخواسته  عوارض  بررسي  و  ثبت 

گرديده است (جدول 1).
مركز اين  به  رسيده  گزارش هاى  ميان  در   
دارويي دسته هاي  به  مربوط  فراواني  بيشترين 

و  درصد)   46/54)   Anti-Infective Agents

 14/34)  Central Nervous System Agents

درصد) بوده است (جدول 2).
داروي   Anti-Infective دارويي  دسته  در 
سفترياكسون با ايجاد عوارضي نظير تنگى نفس، تب 
و لرز، كهير، راش، گرگرفتگى واكنش آنافيلاكتيك

قرار  جدول  صدر  در  مرگ  و  تنفسى  قلبى  ايست 
دارد (جدول 3).

 Central Nervous System در دسته دارويي
Agents داروي فنى تويين با ايجاد عوارضى نظير 
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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 (3,4,5,6/90)

Drug class* No Percent

Anti-infective Agents 1029 46.54

Central Nervous System Agents 317 14.34

Hormones and Synthetic Substitutes 136 6.15

Heavy metal antagonists 117 5.29

Gastrointestinal Drugs 99 4.48

Cardiovascular Drugs 91 4.12

Blood Formation & Coagulation 87 3.93

Antineoplastic Agents 55 2.49

Miscellaneous Therapeutic Agents 45 2.04

Autonomic drugs 40 1.81

Blood Derivatives 36 1.63

Diagnostic Agents 32 1.45

Electrolytic, Caloric, and Water Balance 30 1.36

Serum, Toxoids, and Vaccines 28 1.27

Antihistamine Drugs 12 0.54

Smooth Muscle Relaxants 11 0.50

Vitamins 10 0.45

Local Anesthetics 9 0.41

Herbal drugs 7 0.32

Enzymes 6 0.27

Skin and Mucous Membrane Agents 5 0.23

Respiratory tract agents 4 0.18

Eye, Ear, Nose and Throat(EENT) Preparation 2 0.09

Oxytocics 2 0.09

Pharmaceutical Aids 1 0.05

Total 2211 100
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Drug No Percent

Ceftriaxone 311 30.22

Vancomycin 205 19.92

Cefazolin 84 8.16

Ciprofloxacin 55 5.34

Penicillin 50 4.86

Metronidazole 39 3.79

Clindamycin 29 2.82

Imipenem 24 2.33

Cefotaxim 21 2.04

Ampicillin 18 1.75

Cefixime 18 1.75

Co-Amoxiclav 18 1.75

Co-trimoxazol 17 1.65

Amoxicillin 15 1.46

Cephalexin 14 1.36

Azithromycin 11 1.07

Meropenem 11 1.07

Gentamicin 9 0.87

Cefepime 7 0.68

Amphotericin-B 7 0.68

Rifampin 7 0.68

Drug No Percent

Ceftazidime 6 0.58

Isoniazide 6 0.58

Meglomine antimonate 5 0.49

Amikacin 4 0.39

Ceftizoxime 4 0.39

Furazolidone 4 0.39

Clarithromycin 4 0.39

Nitrofurantion 4 0.39

Cloxacillin 3 0.29

Erythromycin 3 0.29

Ketoconazole 3 0.29

Nalidixic Acid 3 0.29

Doxycycline 2 0.19

Interferon Alfa-2B 2 0.19

Aciclovir 1 0.10

Clotrimazole 1 0.10

Fluconazole 1 0.10

Ofloxacin 1 0.10

Pyrazinamide 1 0.10

Zidovudine 1 0.10

Total 1029 100

Table 3. Anti-infective drugs responsible for reported to ADRs Iranian ADR 
monitoring center (3, 4, 5, 6/90)

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

(جدول 4).

جدول (6) فراواني سيستم ها يا اعضاى آسيب ديده 
بدن ناشي از مصرف داروهاي آنتي بيوتيك كه به 
مركز ADR  ارسال گشته است، مشاهده مي گردد. 
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Drug No Percent

Phenytoin 47 14.83

Phenobarbital 31 9.78

Diclofenac 26 8.20

Pethidine 24 7.57

Methadone 20 6.31

Carbamazepine 18 5.68

Ibuprofen 10 3.15

Tramadol 10 3.15

Sodium valproate 10 3.15

Acetaminophen 10 3.15

Lamotrigine 8 2.52

Morphin sulfate 8 2.52

Celecoxib 5 1.58

Indomethacin 5 1.58

Sibutramine 5 1.58

Thiopental 5 1.58

Clozapine 4 1.26

Gabapentin 4 1.26

Magnesium sulfate 4 1.26

Naproxen 4 1.26

Novafen 4 1.26

Pentazocin 4 1.26

Piroxicam 4 1.26

Risperidone 4 1.26

Sertraline 3 0.95

Citalopram 3 0.95

Drug No Percent

Lithium 3 0.95

Alprazolam 2 0.63

Betahistine 2 0.63

Buprenorphine 2 0.63

Chlorpromazine 2 0.63

Clonazepam 2 0.63

Propofol 2 0.63

Haloperidol 2 0.63

Trifluoperazine 2 0.63

Zolpidem 2 0.63

Triptorelin 1 0.32

ACA 1 0.32

ASA 1 0.32

Buspirone 1 0.32

Chlordiazepoxide 1 0.32

Clomipramine 1 0.32

Diazepam 1 0.32

Doxepin 1 0.32

Fentanyl 1 0.32

Fluvoxamine 1 0.32

Fluoxetine 1 0.32

Lorazepam 1 0.32

Mefenamic acid 1 0.32

Olanzapine 1 0.32

Midazolam 1 0.32

Venlafaxine 1 0.32

Total 317 100

Table 4. Central Nervous System agents responsible for reported ADRs to Iranian ADR 
Monitoring Center (3, 4, 5, 6/90)

184 / پي در پي 266

دكتر نغمه جاويدنيكو، دكتر مرجان كريمي قوانلو



سال بيست و سوم . شماره 2 . اسفند 90 . رازي 90

جدول 5 ـ عوارض ارسال شده به مركز ADR ايران در خرداد، تير، مرداد و شهريور ماه 1390 
بر 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 2211 مورد (تعداد كل گزارش ها) مي باشد.

درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده
142431/50اختلال هاى پوستي (راش، خارش، كهير و ...)

59613/18اختلال هاى عمومي (ضعف ، ادم، لرز و ...)
51211/32اختلال هاى گوارشي (تهوع، استفراغ، ناراحتي معده و ...)

4479/89اختلال هاى عصبي (سردرد، سرگيجه و ...)
4058/96اختلال هاى تنفسي (سرفه، تنگي نفس و ...)

2685/93اختلال هاى محل تزريق (آبسه، درد، سفتي محل تزريق و ...)
2485/49اختلال هاى اتونوم (گر گرفتگى، خشكى دهان و ...)

1072/37اختلال هاى انعقادي (ترومبوسيتوپني، اكيموز و ...)
1012/23اختلال هاى قلبي ـ عروقي (درد قفسه سينه،  كاهش فشار خون و ...)

871/92اختلال هاى رواني (سندروم قطع مصرف، هالوسيناسيون و ...)
701/55اختلال هاى ضربان قلب ( تاكيكاردي، تپش قلب، ...)

410/91اختلال هاى بينايى (تارى ديد و ...)
380/84اختلال هاى عضلانى ـ اسكلتى (درد عضلات، درد استخوان ها و ...)

360/80اختلال هاى ادراري  (ديزوري، تكرر و ...)
320/71اختلال هاى كبدى (هپاتيت و ...)

320/71اختلال هاى متابوليك (هيپركالمي، هيپوگليسمي، ...)
160/35اختلال هاى مكانيسم هاى مقاومتى (هرپس زوستر، ايدز و ...)

120/27اختلال هاى عروقي (واسكوليت، ترومبوفلبيت و ...)
110/24اختلال هاى گلبول هاى سفيد (لكوپنى، آگرانولوسيتوز و ...)

90/20اختلال هاى گلبول قرمز (آنمى و ...)
80/18اختلال هاى حواس ويژه (اختلال هاى بويايى و ...)

60/13اختلال هاى شنوايى (كاهش شنوايى، بيمارى حركت و ...)
50/11اختلال هاى دستگاه تناسلي زنان  (واژينيت و ...)

30/7اختلال هاى دوران نوزادى و شيرخوارگى (ايست قلبى نوزادان و ...)
30/7اختلال هاى دريچه اى ـ بافتى قلب (اندوكارديت، پريكارديت و نارسايى دريچه اى)

30/7اختلال هاى اندوكرين (تعريق و ...)
10/02اختلال هاى دستگاه تناسلى مردان (اوركيت ...)

100*4521كــــل
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جدول 6 ـ عوارض ناشي از مصرف 
داروهاي آنتى بيوتيك ارسال شده به مركز ADR ايران 

در خرداد، تير، مرداد و شهريور ماه 1390 
بر 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 1029 مورد (تعداد كل گزارش هاي 

ناشي از داروهاي آنتى بيوتيك) مي باشد.

درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده
87439/87  اختلال هاى  پوستي
29213/32اختلال هاى عمومي
26211/95اختلال هاى گوارشى
23310/63اختلال هاى تنفسي
1406/39اختلال هاى عصبي
1285/84اختلال هاى اتونوم

652/97اختلال هاى قلبى ـ عروقى
472/14اختلال هاى محل تزريق

261/19اختلال هاى روانى
251/14اختلال هاى ضربان قلب

210/96اختلال هاى كبدى
200/91اختلال هاى ادرارى
130/59اختلال هاى بينايى

110/50اختلال هاى عضلانى ـ اسكلتى
90/41اختلال هاى انعقادى

50/23اختلال هاى متابوليك
50/23اختلال هاى حواس ويژه
40/18اختلال هاى گلبول قرمز

30/14اختلال هاى گلبول هاى سفيد
30/14اختلال هاى شنوايى

20/09اختلال هاى دستگاه تناسلى زنان
20/09اختلال هاى مكانيسم هاى مقاومتى

10/05اختلال هاى اندوكرين
10/05اختلال هاى دريچه اى ـ بافتى قلب

100*2192كــــل

همان گونه كه ملاحظه مي شود، اختلال هاى پوستي 
در اين جدول بيشترين فراواني را به خود اختصاص 

داده است.
اعضاء  يا  سيستم ها  فراواني  بيانگر   (7) جدول 
مصرف  دنبال  به  كه  مي باشد  بدن  آسيب ديده 
 ADR مركز  به  عصبى  سيستم  بر  موثر  داروهاى 

ايران، ارسال گشته است.
همان گونه كه ملاحظه مي شود اختلال هاى عمومى 

بيشترين فراواني را به خود اختصاص داده اند.
در ميان گزارش هاي رسيده در خرداد، تير، مرداد 
و شهريور ماه 1390، 13/48 درصد موارد گزارش 

شده شديد و جدي بوده است.
به  مي توان  جدي  و  شديد  عوارض  جمله  از 
واكنش آنافيلاكسى با سفترياكسون، وانكومايسين و 
سفازولين ، سندرم استيونس جانسون با سفترياكسون
لاموتريژين مروپنم،  كوتريموكسازول،  پنى سيلين، 
كاربامازپين, فنى تويين و فنوباربيتال، ايست قلبى با 
سفترياكسون و سفازولين، اختلال اكستراپيراميدال 
نكروليز  متادون،  با  تنفسى  آپنه  متوكلوپراميد،  با 
اپيدرمى سمى با فنى تويين و فنوباربيتال، آنژيوادم با 
ديكلوفناك، لوزارتان و سفالكسين، تشنج با ترامادول 
وريدى  ترومبوز  ترومبوآمبوليسم،  پنى سيلين،  و 
خوراكى كنتراسپتيوهاى  با  مغزى  سكته  و  عمقى 
لكوپنى با كوتريموكسازول و مرگ با سفترياكسون 

و كنتراسپتيوهاى خوراكى اشاره نمود.
يي و ر ا د رض  ا عو نه  طلبا و ا د شات  ر ا گز

ارسال  طريق  از   (Spontaneous Reporting)
فرم هاي زرد، معمول ترين روش ارسال گزارش به 
مراكز فارماكوويژيلانس در سراسر دنيا مي باشد. در 
حال حاضر اين روش به عنوان يكي از مؤثرترين 
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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 
تقويت اين سيستم مي كوشند. با استفاده از اين روش 
مي توان از مشاهدات كليه حرف پزشكي مشغول به 

منابع
1. American Hospital Formulary Service (AHFS) 
Drug Information 2008.

2. www. mddscape.com

3. www. fda.gov

* 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 317 مورد (تعداد كل گزارش هاي ناشي از داروهاي موثر بر سيستم عصبى) مي باشد.

جدول 7 ـ عوارض ناشي از مصرف داروهاى موثر بر سيستم عصبى ارسال شده به مركز ADR ايران در خرداد، تير، 
مرداد و شهريور ماه 1390 بر حسب سيستم يا عضو آسيب ديده در بدن

درصدفراوانيسيستم / عضو آسيب ديده
22134/97اختلال هاى پوستي
7912/50اختلال هاى عصبي
7712/18اختلال هاى گوارشي

629/81اختلال هاى عمومي بدن
426/65اختلال هاى تنفسي
335/22اختلال هاى اتونوم
304/75اختلال هاى رواني

304/75اختلال هاى محل تزريق
101/58اختلال هاى قلبى ـ عروقى
91/42اختلال هاى ضربان قلب

81/27اختلال هاى عضلانى ـ اسكلتى
81/27اختلال هاى ادرارى
71/11اختلال هاى انعقادى
60/95اختلال هاى بينايى
30/47اختلال هاى كبدى

30/47اختلال هاى متابوليك
30/47اختلال هاى گلبول هاى سفيد

10/16اختلال هاى گلبول قرمز
100*632 كــــل
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فعاليت در سراسر كشور بهره جست و به برآوردي از 
ميزان واقعي شيوع عوارض دست يافت.


