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فا�ماكو	پيدميولوژ�فا�ماكو	پيدميولوژ�
�كتر مريم مفاخر�، �كتر عا
	 �ميرخاني

بخش �پيدميولوژ� �نستيتو پاستو� �ير��

فا�ماكو�پيدميولوژ� كا�بر� ��نش �پيدميولوژ�، 
�)( ها ) �ستدلا� ها� �پيدميولوژيكي �� مطالعه 
�ثر�/ مفيد ) ناخو�سته ���)ها �� جمعيت ها� �نساني 
�ست. هد5 فا�ماكو�پيدميولوژ� تشريح، كنتر� ) 
پيشگويي �ثر�/ ) كا�بر� ��ما� ها� فا�ماكولوژكي 

�� ;ما�، مكا� ) جمعيت معين �ست.
همه ���)ها ����� عو��< جانبي هستند. ها�)لد> 
كه  مي كند  بيا�  �ينگونه   1963  �� كامينتسكي 
«���)ها� فعا� بيولوژيكي بي ضر� (safe)  )جو� 
 (safe) نزنند  صدمه  كه  پزشكاني  فقط  ند��ند 
جمعيت ها�   �� ���)ها  مطالعه  ���ند».  )جو� 
�نساني به شناخت بيشتر >� ها مي �نجامد ) هرچند 
 ;� جلوگير�  به  موفق  هرگز  فا�ماكو�پيدميولوژ� 

عو��< جانبي نمي شوند )لي >� ها �� تجسس كر�� 
) به پزشكا� مي >مو;� بهتر ���) تجويز نمايند.

���)يي كه باعث بيما�� ��يچه �� قلب مي شو� 
(مثل ���)� «فن فلو��مين ) فن ترمين» يا باعث 
(مثل  مي گر��  بيما�   �� برگشت ناپذير  فلج  �يجا� 
>مپو� �يكلوفناZ يا با ناY تجا�تي )لتا��) مسلماً 
بايد هر چه سريع تر �; با;�� ���)يي جمع >)�� شو� 
تا ;يا� ها� ما�� ) معنويي كه �� پي خو�هد ��شت 
متوقف گر��، �ين �مر به )سيله فا�ماكو�پيدميولوژ� 
مشخص مي شو�، تعيين ��بطه بين يك )�قعه با 
مصر5 يك ���) �� يك جمعيت يا گر)� (به عنو�� 
مثا� بر�سي ��بطه مرگ �; >سم ) مقد�� �سپر� 
نسخه شد�)، تعيين مصر5 يك ���) ) يك )�قعه 
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نا�� مثلاً �بتلا به >نمي �پلاستيك يا تفا)/ شد/ 
�يجا� نا�سايي كليه توسط ���)ها� NSADs مختلف 
 Yنيز به كمك مطالعا/ فا�ماكو�پيدميولوژيكي �نجـا
مـي شو� همچنيـن مطالعه گذشته نگر يا >يند� نگر 
گر)� هـايي �; بيمـا��� كه ���)� خاصي مصر5 
مي كـر�� يا مي كننـد ) بـر�سي )ضعيـت سلامـت 
>� هـا، كا�>;مايي هـا� مد�خلـه �� �� �جتماعـا/ 
بـر��   (community intervention trials)

 f< جلوگير� �; بيما��، مثلاً �فز)�� فلو��يد به
بر�� جلوگير� �; پوسيدگي �ند��، بر�سي مو��� 
مثلاً مطالعه )�كسيناسيو� فلج �طفا� �� جلوگير� 
چه  مصرفي   �(��� ميز��  تعيين  يا   ( بيما��   ;�
�� مقياi ملي چه �� حد بيما�ستا� ) ���)خانه، 
مثا� هايي �; موضوعا/ مو�� مطالعه �� �ين علم 

هستند.
���)يي  �پيدميولوژ�  يا  فا�ماكو�پيدميولوژ� 
�ست  مر�مي  جمعيت ها�   �� ���)ها  �ثر  مطالعه 
باليني،  فا�ماكولوژ�   ;� مجموعه ��  )�قع   ��  (
�پيدميولوژ� باليني، �طلاعا/ ���)يي ) >ما� حياتي 
�ست. يكي �; علت ها� پيد�يش ) شايد ضر)�/ 
 �(� مطالعه  كه  �ست  �ين  �شته ��  چنين  ظهو� 
كه  ���)ها  فا�ماكو�يناميك   ( فا�ماكوكينتيك 
���)سا;� سنتي خيلي به >� توجه كر��، معمولاً 
شامل تعد�� �ندكي (6 تا 25 نفر) �ست كساني كه 
 ،fبه منظو� فر�هم كر�� �طلاعاتي �� مو�� جذ
�نتشا�، متابوليسم يا �فع تحت >;مايش ها� شديد 
قر�� مي گيرند. مطالعه �ين پا��مترها �); ) �فعا/ 
تجويز ���)ها� جديد �� ��ما� بيما��� �� تعيين 
مي كنند ) قبل �; )�)� ���) به با;�� لا;Y هستند. 
)لي �ين گونه مطالعا/ �� مو�� تجربيا/ مشخص 

�ين ���)ها بعد �; )�)� به با;�� �طلاعا/ كمي به ما 
مي �هند ) با )جو�� كه يك ���)� جديد �قيقاً 
>;مايشا/ فا; I تا III �� طي مي كند تا مجو; )�)� 
به با;�� �� كسب كند )لي بعضي ���)ها خيلي ;)� 
�; با;�� جمع مي شوند، فجايعي نظير فوكومليا ناشي 
�; تاليد)ميد، كنسر �حم ناشي �; �ستيل بستر)�، 
�ختلالا/ ��يچه �� قلب ناشي �; مصر5 تو�ما� 
فن فلو��مين ) فن ترمين ) �يست قلبي �� تجويز 
 Y(سيتوكر كه  ���)هايي   ( ترفنا�ين  هم ;ما� 
P450 3A4 �� مها� مي كنند نظير ��يتر)مايسين 

) كتوكونا;)� همه توسط ���)ها� مجو;��� �يجا� 
شد� �ند. �ليل �صلي جمع شد� >� ���)ها �ين �ست 
كه مطالعا/ قبل �; )�)� ���) به با;�� بر�� يافتن 
مي شو�   Yنجا� كمي  تعد��   �(� ناخو�سته  �ثر�/ 
كا�>;مايي هـا�  نفر).   4000 تـا   3000 (عمومـاً 
بالينـي فـا; I تا III بـه تـرتيب �)� 80 ـ 20 نفـر، 
300 ـ 100 نفر ) 3000 ـ 1000 نفر بر�� مشخص 
كر��  �نبا�  �ثربخشي،  تاييد   ( ��;يابي  كر��، 
عو��< جانبي ) مقايسه >� با ��ما� ها� موجو� 
�نجاY مي شوند ) �ثر ناخو�سته �� كه �� يك نفر �; 
25000 نفر �)� مي �هد )قتي �فر�� مو�� >;مايش 
حد�كثر 4000 نفر هستند �يد� نمي شو�. �ما ;ماني 
�تفاقا/  كه ميليو� ها نفر >� �� مصر5 مي كنند، 
نا�� مي تو�نند خو�نمايي كنند. )قتي ���) )��� با;�� 
مي شو� �فر��� >� �� مصر5 مي كنند كه مريض تر 
شايع تر  جانبي  عو��<  شر�يط  �ين   �� هستند، 
�ست. �� مطالعا/ بعد �; با;�� كه به مطالعا/ فا; 
چها�Y موسوY �ست، �بز��ها� فا�ماكو�پيدميولوژ�، 
جانبي  عو��<  فر�)�ني  تعيين   ��  rبه خصو
���)ها، )��� با;� مي شوند. ���)ها �� با;�� ���)يي 
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 Y(توسط مركز فا�ماكو)يژيلانس تحت پايش مد�
قر�� ���ند. �ين مركز بر �ساi گز��( ��)طلبانه 
عو��< جانبي ���)ها (ADEs) توسط �عضا� گر)� 
پزشكي به مركز فوt، بين مصر5 ���)ها توسط 
بر��  ��تباu مي �هد )  ناخو�سته  بيما� ) عو��< 
>گا� نمو�� پزشكا� ) ���)سا;�� بسيا� موثر �ست. 
��;يابي  «طي  �ير��   �� فا�ماكو)يژيلانس  مركز 
گز��شا/ ��سالي، بسيا�� �; )قايع ناگو�� ���)يي 
 vتكر�� )قو ;� Y;شناسايي ) با �يجا� مد�خلا/ لا ��
>� ها پيشگير� كر�� �ست �; جمله >� ها مي تو�� 
 Zيكلوفنا� >مپو�   ;� ناشي  فلج  نظير  مو����  به 
) پير)كسيكاY، فلج ) مرگ ناشي �; بوپيو�كايين، 
مرگ ناشي �; تز�يق �شتبا� پتاسيم كلر�يد به جا� 
�يمونوگلوبين  تز�يق   ;� ناشي  مرگ  متر)نيد�;)�، 
 Yيد� تغيير �نگ يافته، مرگ ناشي �; تز�يق سر�(
�ياليز  �; محلو�  ناشي  پريتونيت  �پيدمي  حيو�ني، 
صفاقي ... ) بسيا�� مو��� �يگر �شا�� نمو�». �ما 
تخمين ;�� مي شو� فر�)�ني )�قعي عو��< جانبي 
كه گز��( مي شو�، 10 ـ 1 ��صد عو��< جانبي 
مهمي كه )جو� ���� مي باشد. «طبق �ستاند���ها� 
WHO، �� كشو�هايي كه �; گز��( �هي مناسبي 

�; 200 مو�� گز��( به  برخو����ند سالانه بيش 
�;�� يك ميليو� جمعيت، ��يافت مي شو�. بر �ين 
�ساi �� كشو� ما با جمعيت بيش �; 60 ميليو�، 
بايد 12000 مو�� گز��( عا�ضه  سالانه حد�قل 
��سا� گر�� �� حالي كه   ADR به مركز  ���)يي 
گز��( ها� ��سالي به مركز ADR �� سا� 1384، 
تنها 1407 مو�� مي باشد. �ين محد)�يت ها كه �� 
گز��( ���� �نتخابي ) ��)طلبانه )جو� ���� �هميت 
فا�ماكو�پيدميولوژ�  مطالعاتي  �)( ها�  ساير 

 ��  �� مطالعا/   vنو��  1 جد)�  مي كند.  �)شن   ��
فا�ماكو�پيدميولوژ� نشا� مي �هد.
�) نوv مطالعه �صلي )جو� ����:

1 ـ مطالعا/ مد�خله ��
2 ـ مطالعا/ مشاهد� ��

�ساi �ين تقسيم بند� بر �ساi �)شي �ست كه 
�� >� �فر��، ���) يا يك �)( ��ماني �� مي گيرند. 
�� مطالعا/ مد�خله ��، محقق تعيين كنند� ��ما� ها 
بر�� �فر�� �ست �ما مطالعا/ مشاهد� ��، بيما��ني 
�� ��بر مي گير� كه مر�قبت ها يا ���)ها �� قبلاً �; 

كلينيك ها ) بيما�ستا� ها ��يافت ��شته �ند.
كا�>;مايي   vنو سه  شامل  مد�خله ��  مطالعا/ 

�ست:
 vنو �ين  شد�،  تصا�في  باليني  كا�>;مايي  ـ   1
كا�>;مايي )قتي �ستفا�� مي شو� كه �ثربخشي �) 
���) يا يك ���)نما ) يك ���) مقايسه مي شوند. 
�; �ين �)(، ند�تاً جهت تعيين �ختلا5 ���)ها �� 
)قتي  مي شو�.  �ستفا��  نيز  جانبي  عو��<  �يجا� 
بيما��� به طو� تصا�في بر�� ��ما� ها� مختلف 
�نتخاf مي شوند ) نه بيما� نه پزشك نتو�نند بين 
���)هايي كه >;مايش مي شوند فرt گذ��ند ) �فر��� 
نيز كه >;مايشا/ �� �نجاY مي �هند، �ين گونه باشند 
خيلي �; «تو�)(» ها (biases) كنتر� مي شوند، 
�ين مساله مطالعه �� ��;شمند مي كند. با توجه به 
�ين مزيت مهم، چر� فقط �; كا�>;مايي ها� تصا�في 
شد� >يند� نگر بر�� همه مطالعا/ �ستفا�� نمي شو�؟ 
 vچها� �ليل �ساسي )جو� ����. �)� �ين كه �ين نو
 ��) ���ند  بو�جه  ;يا��  مشكل،  �غلب  مطالعا/، 
غيـر�خلاقـي  �غلـب   ،Y(� ميليو� هـا �لا�).  حـد 
(unethical) هستند. مثلاً )قتي بر); سو��| شد� 
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�توصيفنو� مطالعه�
مثا#تعد�� بيما
بـر حســب هـر گــر&%

مطالعا- مد�خله ��

تصا�في  باليني  كا�>;مايي ها� 
شد�

مطالعه بيما��� با بيما�� 
rخا

بر�سي �ثر >لتپليز ) �تپليز 5000 ـ 50
�� جلوگير� �; مرگ بعد �; 

�نفا�كتوi ميوكا��
مطالعه مو��� جهت جلوگير� كا�>;مايي ها� ميد�ني

�; بيما��
)�كسيناسيو� جهت جلوگير� �; >50000

فلج �طفا�
 �� مد�خله ��  كا�>;مايي ها� 

جامعه
جلوگير�  جو�مع جهت  مطالعه 

�; بيما��
50000< f< ضافه كر�� فلو��يد به�

جهت تقويت �ند�� ها
مطالعا- توصيفي ـ مشاهد% ��

مشاهد� گر)� ها� بيما��� تحت هم گر)هي >يند� نگر
��ما� با يك ���)

مطالعه هم گر)هي سلامت >50000
پرستا���

�طلاعا/ �ستخر�{ شد� �; منابع هم گر)هي گذشته نگر
موجو� بر�� جستجو� نتايج ) 
سر�نجاY مربوu به گر)� معر5

خطر نا�سايي كليه ناشي �; >50000
NSAIDs

يك مو�� ـ شاهد� مصر5  بين   uتبا�� تعيين 
���) با )�قعه �� نا��

خطر بيما�� >لز�يمر ) مصر5 1000 ـ 20
)يتامين ها

تعيين شيوv مصر5 ���) �� يك مقطعي
جمعيت بيما� �� ;ماني معين

1 تا 50 
ميليو�

نمايه �ثر >نتاگونيست ها� كانا� 
كلسيم �� نظاY مر�قبت

مصر5 بوY شناسي  (��� بين   uتبا�� تعيين 
شد� توسط يك گر)� يا جمعيت 

) يك �)يد��

5 تا 100 
گر)�

مرگ ها� ناشي �; >سم ) مقد�� 
�سپر� ها� نسخه شد�

>شكا� كر�� تجربيا/ مشترZ سر� مو��� همر�� با مصر5
با  مو�جهه   ;� بعد  بيما�  تعد��� 

يك ���)

>شكا� نمو�� بيما�� ��يچه �� 3 تا 30
قلب همر�� با مصر5

fenfluramine-phentermine

>شكا� نمو�� تجربه يك بيما� گز��( مو��
بعد �; مو�جهه با يك ���)

نكر)ليز �پيد�مي سمي ناشي �; 1
فني تويين

جد�� 1 ـ �نو�� خصوصيا� � مثا� ها� مطالعا� فا�ماكو�پيدميولوژيكي

�كتر مريم مفاخر�، �كتر عا�5 �ميرخاني
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معد� ـ �)�� �� ناشي �; يك ���)� جديد مو�� 
 Yباشند؟ سو بايد �� مطالعه  بيما�  نظر �ست چند 
�ين كه حتي پس �; حل مساله قانوني ) �خلاقي، 
 �� Y;گر )�قعه مو�� نظر نا�� �ست تعد�� بيما��� لا�
تعيين )�قعي بر); >� بسيا� ;يا� خو�هد بو�. مشكل 
چها�Y �ين �ست كه كا�>;مايي ها� باليني تصا�في 

شد� ;ما� ;يا�� مي برند (حد�قل سه سا�).
2 ـ مطالعا/ ميد�ني (field trial) كه �� مطالعه 
فاكتو�ها� جير� �);�نه ) بر�سي )�كسن ها �ستفا�� 
مي شو� مثا� كا�>;مايي ها� باليني ميد�ني، شامل 
مطالعا/ مربوu به بر�سي �ثر �سيد �سكو�بيك �� 
به   uمربو مطالعا/  سرماخو��گي،   ;� پيشگير� 
 uثربخشي )�كسن فلج �طفا� ) يا كا�>;مايي مربو�
به عو�مل خطر �ست. مثلاً �ثر پيشگير� كنند� غذ�ها 
نفر   12866  �� ميوكا��   iنفا�كتو�  �� ���)ها   (
پرستا� �; �فر�� مستعد، �� يك كا�>;مايي، �; 1997 

بر�سي مي شو�.
3 ـ كا�>;مايي هـا� عو�مل �خيـل �� جـامعه 
(community interventional trials) نيز شبيه 

1. http://www.pitt.edu/~super 1/lecture/lec0632/
02g.htm2003.

2. Autret Le Ca E, et al. Pharmacovigilance of Vac-
cines. Arch. Pediatr. 2006; 13(2): 175-180.

منابع

يا�9&
�: همكا��ني كه مايل به �ستفا�� �; تمامي منابع �ين مقاله 
هستند، مي تو�نند به �فتر مجله ��;� مر�جعه نمايند.

كا�>;مايي ها� ميد�ني هستند �ما �)� يك شهر 
�فز)��  بر�سي  مثل  �نجاY مي شو�  كا�  جامعه  يا 
فلو��يد به >f >شاميدني بر�� جلوگير� �; پوسيدگي 

�ند�� ها.
به �لايل پيش گفته شد� خيلي �; سئو�لا/ مهم 
مربوu به ���)ها (به خصوr بر�� تعيين عو��< 
بالين  كا�>;مايي ها�  با  نمي شو�   �� >� ها)  جانبي 
تصا�في شد� جو�f ���. �� ميا� ساير �)( ها� 
 �� مشاهد� ��  �)( ها�  فا�ماكو�پيدميولوژيكي، 
گر)هي  هم  مطالعا/  شامل  كه  بر�   Yنا مي تو�� 
 ،(CCase-control) مو�� ـ شاهد� ،(Cohort)

مقـطعــي (Cross-sectional) ) بــوY شنــاسي 
(Ecological) هستند.

�
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