

Adverse Drug Reaction
WHO: Any response to a drug Which is Noxious and Unintended, and which occurs at doses used in man for prophylaxis, diagnosis or treatment.


تعريف WHO   از عوارض ناخواسته دارويي

هرگونه پاسخ ناخواسته و زيان آوري كه در مقادير مصرف معمول دارو  جهت تشخيص ، پيشگيري و درمان بيماري ايجاد شود . 

اهميت عوارض ناخواسته دارويي
عارضه دارويي  مي تواند تابلوي باليني ساير بيماريها را تقليد نمايد . 
روند درمان را پيچيده نمايد .
موجب آسيب ، افزايش و بي اعتمادي شود . 




Why Are So Many ADRs ? 

افزايش تعداد داروهاي موجود در بازار دارويي
افزايش تعداد جمعيت سالمندان
افزايش تعداد موارد پلي فارماسي 



Potential Risk Factors
Sex
Age groups
Dosage
Duration of treatment
Route of administration
Indication

عوامل اصلي در بوجود آمدن    ADR
1- عوامل مربوط به دارو
طريقه مصرف
 مقدار مصرف
 مشكلات مربوط به تهيه دارو
2- عوامل مربوط به بيمار
تفاوتهاي فارماكوكينتيك
سن
تفاوتهاي ژنتيكي
آلرژيهاي دارويي
عدم آگاهي بيماران 







كاهش عوارض دارويي   ) نكات موثر در كاهش   ADR   ) 
اطلاع پزشك از :
   - تاريخچه دارويي بيمار
   - اطلاع كامل از فارماكولوژي داروهاي تجويز شده
   - اطلاع كامل از مشخصات بيمار
   -  تجويز حداقل دارو
تشخيص درست بيماري و تجويز داروي مناسب
اجتناب از تجويز داروهاي پرخطر 
روش استفاده ايمن تر دارو
پرهيز از تداخلات دارويي در تجويز نسخ 
توجه به ويژگي هاي  فردي بيمار ( سن ، بيماري زمينه اي  ، نقص هاي ژنتيكي و آنزيمي ) 
پيشگيري از پلي فارماسي
استفاده از درمان هاي غير دارويي 
اصلاح شيوه زندگي 
كاهش دوز داروها
بازديد دوره اي داروهاي بيمار ( به ويژه سالمندان ) 
دادن اطلاعات لازم به بيمار 


به چه دلايلي  ADR  بايد گزارش شود؟
1- تعيين كيفيت فرآورده هاي دارويي
2- كاهش ريسك  ADR
3- ارزيابي ايمني دارو درماني
 4- اندازه گيري درصد شيوع ADR



HOW KNOWLEDGE ABOUT ADRs IS CREATED
1.Animal experiments
2.Clinical trials
3.Epidemiological methods
     - spontaneous reporting
     - cohort studies
     - case- control studies        

Spontaneous Reporting Reporting   ( گزارش داوطلبانه ) چه فوايدي دارد ؟
Large population
All medicines
Long perspective
Hospital and out-patient care
Patient analysis possible
Non-interventional
Cheap
از روشهاي Spontaneous Reporting    براي گزارش عوارض داروها   روش توزيع كارت هاي زرد گزارش عوارض داروها مي باشد . 


نمونه كارت زرد :
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Pharmacovigilance
Detection, Assessment and Prevention of ADRs in Human.

فارماكوويژيلانس 
شناسايي  ارزيابي  گزارش عوارض ناخواسته دارويي  و  پيشگيري از وقوع آنها  در انسان را فارماكوويژيلانس گويند . 
اهداف اصلي فارماكوويژيلانس
شناسايي زود هنگام واكنشهاي ناشناخته دارويي
تعيين ميزان افزايش در بروز عوارض ناخواسته دارويي 
شناسايي فاكتورهاي خطر ارزيابي كيفي مخاطرات 
پيشگيري از بروز مخاطراه غير ضروري در بيمار
مصرف منطقي و ايمن داروها 





Medication Errors
خطاهاي دارويي

ايمني بيمار به معني جلوگيري و كاهش وقوع حوادث و پيامدهاي ناگواري است كه ممكن است حين ارايه خدمات به بيمار آسيب برساند . از ميان موارد مربوط به ايمني بيمار ، ايمني دارويي شاخص مهمي در كيفيت مراقبت سلامت محسوب مي شود . 




تعريف خطاهاي دارويي
خطاي دارويي يكي از زير مجموعه هاي مهم خطاي پزشكي و شايع ترين خطاي پزشكي محسوب مي شود و به شيوه هاي مختلفي تعريف شده است .
 هرگونه خطا در فرايند دارو درماني  خواه نتايج ناخوشايند در پي داشته باشد يا نداشته باشد . 
 هر گونه خطا در تجويز دارو ، دستور دارويي ،  دنسخه نويسي ،  نسخه پيچيدن و پايش دارو 
 


تجويز دارو برخلاف اصول راهنما و دستور شركت سازنده اين خطا شامل دوز ،  سرعت و روش مصرف دارو مي باشد . 
خطاي دارويي يك قصور در فرايند درمان است كه مي تواند منجر به آسيب و صدمه به بيمار شود . 
خطاي دارويي به هرگونه حادثه قابل پيشگيري  در هر مرحله از فرايند دارو درماني نظير نسخه نويس ، نسخه برداري از دستورات پزشك ف توزيع و پخش دارو  و مرحله رساندن دارو  اطلاق مي گردد كه مي تواند  منجر به استفاده نادرست يا آسيب به بيمار شود . 


تهيه و تنظيم :
دكتر مهناز شمس محمدي
پاييز 1399
واحد ثبت و گزارش ايمني و عوارض ناخواسته داروهاي معاونت غذا و داروي تبريز 
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