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Abstract 

 

Veterinary pharmaceuticals have a significant role in animal and human health, therefore, 

production monitoring and quality control of these pharmaceuticals are of special importance. This work 

presents an overview on veterinary drug residues in food products and the environment and also discusses 

the main topics of the guidelines of veterinary pharmaceuticals production, quality control, and usage. 

This review is composed of more than 100 references and reports the findings of 44 studies conducted on 

drugs residuals of veterinary food products produced in Iran. 
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 (611-611)   6011سال    اردیبهشت   691سي و یكم   شماره دوره 
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 مــروری

 بر مقررات حاکم و  یدام یداروها یایبر مطالعات بقا یمرور

 ها و مصرف آن دیتول
 

       1الناز تمیزی

       3و2حمیدرضا مقیمی

 5و4ابوالقاسم جویبان

 چكیده
با توجه به نقش مهم داروهای دامی در سلامت دام و انسان، نظارت بر تولید و کنترل کیفیت این داروها از اهمیتت بته 
سزایی برخوردار است. در این مقاله مطالعات انجام گرفتته در خوتوب بقایتای داروهتای دامتی در متواد وتمایی و م تی  

گیترد. ایتن همچنین قوانین حاکم بر تولید، کنترل کیفیت و مورف این داروها مورد ب ت  قترار متی زیست بررسی شده و
مطالعه انجام شتده روی بقایتای داروهتای دامتی در متواد وتمایی  44های ماخم بوده و یافته 011گزارش مشتمل بر بیش از 
 کند.ایرانی را گزارش می

 

 های دامی، تولید، کنترل کیفیتایران، باقیمانده، دارو واژه های کلیدی:
 

 مقدمه
داروهای گوناگونی به صورت ستاده یتا مرکته بته 

هتای و درمان بیماری منظور تشخیص، پیشگیری، کنترل
 (.Veterinary drugsیتا  روند )داروهای دامیدام به کار می

این داروها نقتش مهمتی در ستلامت دام و انستان بتازی 
از دام آلتوده بته کنند. مورف متواد وتمایی حاصتل می

زایتی در های دارای قابلیتت بیمتاریها و باکتریویروس
 توانتدهای مشترک بین انسان و حیتوان متیانسان و نیز انگل

ایتن خطتر بتالقوه  سلامت جامعه را دچار مختارره کنتد.
 های دارویی دامی قابتل تشتخیص،توس  استفاده از فراورده

ستتی توجته درمان و پیشگیری است، از ررف دیگتر، بای
های داشت که حضور باقیمانده همین داروها در فرآورده

 توانتد ستلامتومایی حاصل از دام و نیز م ی  زیست متی
 جامعه را تهدید کند.

های انجام یافته نشان داده است که داروهای بررسی
ها، بته منظتور افتزایش ستود بیوتیکدامی و به ویژه آنتی

مولد ومای انستان، اقتوادی حاصل از پرورش حیوانات 
های ومایی م رک رشد در مقادیر قابتل به عنوان مکمل

 شوند. از سوی دیگر مورفتوجهی به ومای دام اضافه می
 هایها منجر به گسترش مقاومتبیوتیکبیش از اندازه آنتی

هتای تتر بیمتاریمیکروبی در انسان و حیوان و نمود بیش
داروی  عفتتونی شتتده استتت. از ایتتن رو ستتازمان وتتما و

ها در بیوتیکبر م دودیت مورف آنتی (FDA) آمریکا
هتا، بیوتیتکعلاوه بر آنتی نماید.وماهای دامی تاکید می

هتتای مقتتادیر پتتایینی از دیگتتر داروهتتای دامتتی در نمونتته
های سط ی و زیرزمینی یافت شده مختلف خاک و آب

 زیست و  تواد بر م یتاز این م اریترات بسیتاست که اث
 

 :ajouyban@hotmail.com E-mail                      مجتمع ت قیق و توسعه دانشگاه علوم پزشکی تبریز، مرکز ت قیقات آنالیز دارویی ابوالقاسم جوبیان ف مسئول:مول
 ، مرکز ت قیقات ایمنی وما و دارو، دانشگاه علوم پزشکی تبریز، تبریز، ایراناستادیار .0
 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی، تهران، ایران ،زیاستاد، دانشکده داروسا .2
 مرکز ت قیقات فناوری پروتئین، دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی، تهران، ایران. 3
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 از دیتدگاه .(0،2)باشتدسلامت انسان هنوز کاملا روشن نمی

 تولید ومورف داروهای دامی، جایگاه دامپزشک در حوزه

رمان دام مشابه پزشک در حوزه درمتان انستان استت و د

 هتاینقش اصلی را در پیشگیری، تشخیص و درمان بیماری

دامی به عهده دارد. نکته مهم این است که حلقته درمتان 

شتود. جا ختم نمیو ارتباط آن با سلامت جامعه به همین

فرمولاسیون، تجتویز و های مربوط به با توجه به پیچیدگی

م وولات دامی و نیتز  اروهای دامی در بدن دام،ردیابی د

م ی  زیست، حضور داروساز در کنتار دامپزشتک، بته 

 عنوان مشاور و حامی دامپزشک در حتوزه تخووتی دارو،

تواند نقش بستیار مهمتی در ارمینتان از ستلامت دام، می

های ومایی مشتق از دام و نیز م ی  زیست ایفتا فراورده

پژوهش حاضر مرور مطالعات هدف . از این رو، (0،3)کند

داروهای دامی در مواد وتمایی  انجام شده در مورد بقایای

باشد. مختوری در خووب قواعد و و م ی  زیست می

 مقررات مربوط به تولید و مورف این داروها ب   خواهند

لازم بته توضتیا استت کته گرچته داروهتای دامتی  شد.

کرم بور عسل، شامل حیوانات اهلی، پرندگان، آبزیان، زن

 وحتتشابریشتتم، حیوانتتات آزمایشتتگاهی و حیوانتتات بتتا 

هتایی استت ولی تأکید مقالته حاضتر روی دام ،باشندمی

ها )گوشت، شیر و های ومایی حاصل از آنکه فرآورده

گیرنتد و منظتور ...( به نوعی مورد استفاده انسان قرار می

 تند.ها هسگونه داماز واژه دام در این مقاله نیز همین
 

 مزایا و چالش های استفاده از داروهای دامی
 داروهای دامی به عنوان م وولات قابل استفاده در 

 

هتای حیوانتات تشخیص، درمتان و پیشتگیری از بیمتاری

توانند برای شوند. این م وولات همچنین میشناخته می

افزایش قدرت باروری و تولیدمثل حیوانتات و یتا بترای 

ومای حاصل از دام به کار روند.  بهبود کیفیت و کمیت

ها، ها، سرمها، واکسنها، توکسینمواد شیمیایی، ویروس

هتتتا، بیوتیتتتکهتتتا، آنتتتتیمتتتواد آلتتترژن، ستتتایتوکاین

ها، مواد م ترک ژنها و توکسوییدها، آنتیتوکسینآنتی

سیستم ایمنی، مواد ربیعی یا صناعی با کاربرد تشخیوی، 

نتوان داروهتای دامتی متورد هتا و ... بته عها، پروتئینژن

داروهتا شتامل متواد ضتد  نیتاگیرنتد. استفاده قترار متی

 .شتوندیمت زیکننده و سموم )مانند سموم ضد انگل( نیعفون

داروهای دامی ممکتن استت مستتقیماز از رریتق تزریتق، 

هتای خوراکی، استنشاق، موضعی )پوستتی( یتا ستایر راه

یم بته آب دارورسانی تجویز شده و یا به شکل ویر مستتق

لیست داروهتای دامتی  (.4)و ومای حیوانات اضافه شوند

در  (،5)ترین مورف را در بریتانیا و اروپتا دارنتدکه بیش

 آمده است. 0جدول شماره 

رونتتد اختتم مجتتوز و ثبتتت داروهتتای دامتتی مشتتابه 

ه باشد، با این تفاوت کته مراحتل پترداروهای انسانی می

اروهتتای دامتتی در حیطتته د Iکلینیکتی و آزمایشتتات فتتاز 

 ستال 3تا  2 ضروری نبوده و در نتیجه این پروسه معمولاز

 وزتم مجترای اختتی است. بتای انسانتر از داروهتتوتاهتک

هتای جدیتد داروهتای داروهای جدید و یا فرمولاستیون

 ها برای هر گونه حیوانیموجود، بایستی ایمنی و کارایی آن

 بتدیهی استتهای موجود ثابت شود. به علت تنوع گونه

 های هدفکه تعیین اشکال دارویی مناسه برای گونه

 (5لیست داروهای دامی پرمورف در بریتانیا و اروپا )  :1جدول شماره 
 

 داروهای مورد استفاده این دسته کاربرد درمانی دسته دارویی

 مایسین، انروفلوکساسین، کینکومایسین، اکسی تتراسایکلین، سولفادیازین، تایلوزینآموکسی سیلین، دی هیدرو استرپتو پیشگیری و درمان بیماری های باکتریایی ضد میکروب
 ایورمکتین، پایرانتل، تریکلابندازول کنترل عفونت های کرم های حلقوی دستگاه گوارش، کرم های حلقوی ریه و کرم های قلاب دار کبد  ضد انگل

 دی متریدازول، ناراسین، نیکاربازینآمپرولیوم، کلوپیدوا،  کنترل عفونت های پروتوزوایی
 کلرهگزیدین، گریزوفولوین، میکونازول حمف و کنترل عفونت های حاصل از قارچ و مخمر ضد قارچ

 ، سیپرمترین، امامکتین، فلرفنیکل، هیدروژن پراکساید، اکسولینیک اسید، اکسی تتراسایکلینآموکسی سیلین، آزامتیفوس درمان عفونت های ناشی از تهاجم شپش دریایی و بیماری های باکتریایی سالمون و قزل آلا داروهای مورد استفاده در آبزیان
 آلترنوژست، استرادیول بنزوات، اتینیل استرادیول، متیل تستوسترون، ملاتونین، پروژسترون ت ریک فعالیت تخمدان، افزایش قدرت باروری یا حمف آن  هورمون 

 فلاوفسفولیپول، موننسین، سالینومایسین ولد ومای انسانت ریک رشد حیوانات م م رک رشد
 هالوتان، ایزوفلوران، لیدوکایین/لیگنوکایین، پروکایین ایجاد بی حسی در حیوانات بی حس کننده

 پنتوباربیتون سدیم کشتن حیوانات بیمار که درمان آن ها میسر نیست. م وولات مرگ بدون درد و آسان
 پنتوباربیتون واناتآرام کردن حی آرام بخش 

 فنیل بوتازون ضد درد و ضد التهاب ضدالتهاب های ویر استروییدی
 دایمتیکون، پلوکسالن درمان نفخ به ویژه در گاو فراورده های ضد نفخ روده ای
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 و همکارانی زیالناز تم     
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 روریــم

یک پروسه چالش برانگیز است، چترا کته در هتر متورد 

داری بایستتتی فیزیولتتوژی، عتتادات وتتمایی و ن تتوه نگتته

توجه قرار گیرند. هرچند بستیاری از اشتکال  ها موردآن

اند دارویی من وراز برای استفاده دامپزشکی رراحی شده

تتر داروهتای های دارورسانی در بتیشولی اصول سیستم

 باشد و بسیاری از کارخانجتاتدامی و انسانی مشترک می

هتای حتاکم کنند تا برخی م تدودیتدارویی تلاش می

ضرورت مورف دارو با مقادیر  بر داروهای انسانی مانند

زیاد آب یا مورف دارو با معده پر یا خالی را از ستر راه 

  .(6)داروهای دامی بردارند

با توجه به گسترش روز افزون جمعیت جهان و نیاز 

شدید به تأمین ومای کافی بترای ایتن جمعیتت در حتال 

هتایی کته منجتر رشد، نیاز به استفاده از داروها یا مکمل

 یش کمیت و کیفیت ومای حاصل از دام، پرندگانبه افزا

 شود. هرچند نبایتدو آبزیان شوند، بیش از پیش احساس می

فراموش کرد که در کنار مزایای استفاده از ایتن داروهتا 

همواره خطراتی نیز وجود خواهد داشت کته در زیتر بته 

 ترین این خطرات پرداخته شده است.دو مورد از مهم

 
 اروهای دامی در ومای انسانحضور باقیمانده د
های مترتب  بتا استتفاده از داروهتای یکی از نگرانی

 دامی، احتمال حضور باقیمانده این داروهتا در متواد وتمایی

باشد. اگر فرض کنیم که تمام داروی موترفی بتدون می

جمب یا پس از جمب حمف )دفع یا متتابولیزه( شتود و 

مشتتکلی هتتای آن ویتتر ستتمی باشتتند، همچنتتین متابولیتتت

وجود نخواهد داشت، ولی این اتفاقی نیست که در بتدن 

افتد. چرا که همواره مقداری از داروی مادر حیوانات می

های مختلتف تجمتع های مضر آن در بافتو یا متابولیت

یافتتته و یتتا وارد م وتتولات وتتمایی مشتتتق از دام ماننتتد 

مطالعتات گونتاگونی،  (.7)شوندمر  میگوشت، شیر و تخم

باقیمانده داروهای دامی را در مواد وتمایی نشتان  حضور

دیتتده  2گونتته کتته در جتتدول شتتماره داده استتت. همتتان

شود، در ایران نیز مطالعات متعددی در زمینه ارزیابی می

حضور باقیمانده داروهای دامی در مواد ومایی مشتتق از 

 دام انجام گرفته است که بررسی دقیق نتتای  ایتن ت قیقتات

درصد از کارهتای انجتام یافتته  5/72که در نشان میدهد 

 مقتدار باقیمانتده دارویتی 0396تا  0313های در فاصله سال

تر از حد مجاز قابل قبول بوده استت موجود در وما بیش

که این یافته زنت  خطتر جتدی بترای متولیتان ستلامت 

باشد؛ چرا کته حضتور باقیمانتده داروهتای دامتی در می

تواند سلامت عمومی جامعه میمواد ومایی مشتق از دام 

بیتوتیکی، های آنتیرا از رریق گسترش آلرژی، مقاومت

اختلالات گوارشی، اثرات تراتوژنیک، بتروز سترران و 

حتی بلو  زودرس، به مخارره بیانتدازد. بته عنتوان مثتال 

مطالعات انجام شده در ایتالات مت تده نشتان داده استت 

هتای واکتنشسیلین در شتیر باعت  بتروز که حضور پنی

 حساسیتی شدید در افراد حساس شده است. به عتلاوه ربتق

، مورف سیستمیک کلرامفنیکل )بته علتت FDAدستور 

هتتا )بته علتتت عارضته دیستکرازی ختتونی( و نیتروفتوران

کارسینوژن بودن( در حیوانات مولد ومای انسان، ممنوع 

هتتا شتتده استتت. از ستتوی دیگتتر حضتتور ایتتن باقیمانتتده

وز مشتکلات اقتوتادی بترای صتنایع تواند باعت  بترمی

فرآوری مواد ومایی شود، به عنوان مثال مشتخص شتده 

سیلین در شیر میتواند فرآینتد تولیتد است که حضور پنی

های حاصتل از تخمیتر شتیر ماننتد پنیتر، کتره و فرآورده

 (.7)خامه را نیز دچار مشکل نماید

 بنابراین با توجه به خطرات احتمتالی حضتور باقیمانتده

ن داروها در وتمای انستان، جهتت ارمینتان از حتمف ای

های مضر در م وتولات داروها و عدم حضور باقیمانده

ومایی مشتق از دام بایستی ولظت دارو در بدن حیوانات 

ها در فواصل زمانی متتوالی و یا مواد ومایی مشتق از آن

لازم برای حمف  مورد آزمایش قرار گرفته و مدت زمان

ها بته زیتر ولظتت مجتاز ش ولظت آناین داروها و کاه

 روریتن و ضتام یتن فاصله زمانتواره ایتتعیین شود و هم

بین تجویز دارو و کشتار دام و ریور و صید آبزیتان و یتا 

برداشت م وولاتی مانند شیر و تخم مر ، رعایت شود. 

با این حال چون همواره امکان حضور باقیمانده های ویر 

یی مشتتق از دام وجتود دارد، مجاز دارویی در مواد وتما
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کشتتورهای مختلتتف بایستتتی بتته صتتورت ستتالانه میتتزان 

حضتتور باقیمانتتده داروهتتای دامتتی را ارزیتتابی کتترده و 

گزارش هایی را به همراه توضیا در مورد علل احتمتالی 

 ها ارایه دهند.حضور این باقیمانده

 

اقیمانده داروهای دامی در مواد ومایی مشتق از دام و ریور و آبزیان در ایران در فاصله مطالعات انجام یافته در زمینه ارزیابی حضور ب :2جدول شماره 

 0396تا  0313سال های 
 

 منبع مقدار باقیمانده دارویی داروی م ل نمونه گیری نمونه ماده ومایی

 1 بیش از حد مجاز انروفلوکساسین تبریز و اردبیل تخم مر 

 9 زیر حد مجاز یدونفورازول استان مازندران تخم مر 

 01 بیش از حد مجاز تتراسایکلین کرمانشاه تخم مر 

 01 زیر حد مجاز آمینوگلیکوزید ها کرمانشاه تخم مر 

 00 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 5/02 ماکرولید ها ارومیه تخم مر 

 02 از حد مجاز درصد آلودگی بیش 31 ماکرولید ها، آمیندگلیکوزیدها و تتراسایکلین تبریز تخم مر 

 011 درصد در شیر های پاستوریزه 61در صد آلودگی در شیرهای خام و  4/30 متو پریم -تتراسایکلین -آمینو گلیکوزید-پنی سیلین گیلان شیر

 03 بیش از حد مجاز تتراسایکلین تبریز شیر

 04 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 6/2 انتی بیوتیک های بتالاکتام تبریز شیر

 05 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 1/23 پنیسیلین جی گیلان، مشهد و گرگان زنجان، تهران، کرمان، رشی

 06 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 6/4 انتی بیوتیک های بتالاکتام تبریز شیر

 07 بیش از حد مجاز تتراسایکلین ایران شیر

 01 دگی بیش از حد مجازدرصد آلو 1/5 باقیمانده انواع آنتی بیوتیک ها تبریز شیر

 09 بیش از حد مجاز سولفونامید مشهد شیر

 09 زیرحد مجاز تتراسایکلین مشهد شیر

 21 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 3/7 سولفونامید ها، ماکرولید ها و آمینوگلیکوزید ها ،انواع انتی بیوتیک های بتالاکتام، تتراساکلین ها زاهدان شیر

 20 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 61 نواع آنتی بیوتیک هاا استان اردبیل شیر

 20 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 31 انواع آنتی بیوتیک ها استان اردبیل شیر بز

 22 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 4/23 سولفونامیدها استان قزوین شیر

 22 بیش از حد مجاز کلرامفنیکل استان قزوین شیر

 22 زیر حد مجاز جنتامایسین استان قزوین شیر

 23 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 9/1 تتراسایکلین ها تهران شیر

 24 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 31 انواع آنتی بیوتیک ها استان آذربایجان شرقی شیر

 25 زیر حد مجاز نئومایسین استان آذربایجان شرقی شیر

 26 ی بیش از حد مجازدرصد آلودگ 1/91 فنیل بوتازون تهران شیر

 26 درصد آلودگی بیش از حد مجاز  1/61 دگزامتازون تهران شیر

 26 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 1/06 استرادیول تهران شیر

 27 زیرحد مجاز کتوکونازول و کلوتریمازول ایران شیر

 21 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 1/01 انواع آنتی بیوتیک ها ایلخچی شیر

 29 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 1/09 انواع آنتی بیوتیک ها شهرکرد شیر

 31 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 7/24 انواع انتی بیوتیک ها جنوب استان خراسان رضوی شیر

 30 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 0/31 انواع انتی بیوتیک ها استان اذربایجان وربی شیر

 32 زیر حد مجاز فلورفنیکل کیار، اردل و کوهرن  کمانی گوشت و کبد قزل الای رنگین

 33 بیش از حد مجاز مالاشیت گرین ورب کشور و شمال بخش مرکزی، شمال گوشت قزل آلای رنگین کمانی

 34 بیش از حد مجاز اکسی تتراسایکلین شهرکرد گوشت قزل آلای رنگین کمانی

 35 گی بیش از حد مجازدرصد آلود 7/20 تتراسایکلین ها تبریز گوشت گاو

 36 زیر حد مجاز اکسی تتراسایکلین تهران گوشت گاو

 36 زیر حد مجاز پنیسیلین تهران گوشت مر  و گاو

 37 زیر حد مجاز آنتی بیوتیک های دسته کینولونها ارومیه گوشت مر  و گاو

 31 بیش از حد مجاز انروفلوکساسین تهران گوشت، جگر و کلیه مر 

 36 زیر حد مجاز انروفلوکساسین رانته گوشت مر 

 36 بیش از حد مجاز کلرامفنیکل تهران گوشت مر 

 39 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 1/5 باقیمانده انواع آنتی بیوتیک ها سنندج گوشت مر 

 41 زیرحد مجاز تتراسایکلین سمنان گوشت مر 

 40 زبیش از حد مجا کلرامفنیکل کل ایران گوشت، جگر و کلیه مر 

 42 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 5/65 کلرامفنیکل، تایلوزین، اکسی تتراسایکلین، فورازولیدون، نئومایسین، استرپتومایسین و انروفلوکساسین استان مازندران گوشت، جگر و کلیه مر 

 43 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 9/07 کلرامفنیکل اصفهان گوشت مر 

 44 درصد آلودگی بیش از حد مجاز در نمونه های جگر 1/21 انروفلوکساسین و سیپروفلوکساسین تبریز گوشت، جگر و کلیه مر 

 45 بیش از حد مجاز اکسی تتراسایکلین استان اردبیل عسل

 46 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 46 اکسی تتراسایکلین،  تتراسایکلین استان خوزستان عسل

 47 آلودگی بیش از حد مجازدرصد  1/1 کلرامفنیکل الموت عسل

 47 درصد آلودگی بیش از حد مجاز 07 انروفلوکساسین الموت عسل

 47 بیش از حد مجاز پنی سیلین الموت عسل

 010 مجاز حد ار بیش تتراسایکلین اکسی همدان کمانی رنگین آلای قزل گوشت

 012 مجاز حد ار بیش آمینوگلیکوزید و سولفانامید راسیکلین،تت بتالاکتام، سفالوسپورین، ماکرولید، فلورکینولون، کرمان مر  گوشت

 44  سیپروفلوکساسین، انروفلوکساسین تبریز کبد و پوست
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 و همکارانی زیالناز تم     

 671     6011دیبهشت ، ار 691اره مجله دانشگاه علوم پزشكي مازندران                                                                            دوره سي و یكم، شم              

 روریــم

هتایی بدیهی است که دسترستی بته چنتین گتزارش

باع  افتزایش آگتاهی در متورد تجتویز داروهتایی کته 

توانتد ترین احتمال آلایندگی را دارنتد شتده و متیبیش

در اختیار متخووین حتوزه ستلامت و  ارلاعات مفیدی

نیز متولیان صنعت دامتداری، مروتداری و شتیلات قترار 

 ها که مربتوط بته حضتوریک نمونه از این گزارش .(7)دهد

در م وتولات  2106باقیمانده داروهای دامتی در ستال 

ومایی مشتق از دام در بریتانیا )م وولات تولید داخل و 

 3اشتد، در جتدول شتماره بوارداتی از ایرلند شمالی( می

 (.41)شوددیده می

 
 30) 2106حضور باقیمانده داروهای دامی در ستال  :3جدول شماره 

 ( در م وولات ومایی مشتتق از دام و ریتور و آبزیتان2106آگوست 

 (.41در بریتانیا )م وولات تولید داخل و وارداتی از ایرلند شمالی()
 

 دسته دارویی نمونه
 ش از حد مجاز یاقیمانده دارویی بی

 )میکروگرم/کیلوگرم/لیتر(

 حد مجاز 

 )میکروگرم/کیلوگرم/لیتر(

 611 (0611کلرتتراسایکلین ) ضد میکروب کلیه گوساله

 0111 (5911تیمیکوزین )

 0111 (4711دی هیدرو استرپتومایسین )

 311 (311فلورفنیکل ) فلورفنیکل

 011 (0011سولفادیازین ) ضد میکروب کلیه گاو

 65 (031ملوکسیکام ) ضد التهاب ویر استروییدی

 حضور (0/09کورتیزول ) گلوکوکورتیکویید ها کبد گاو

 حضور (2/11کورتیزون )

 0 (13/0پردنیزولون )

 0111 (00311دی هیدرو استرپتومایسین) ضد میکروب کلیه گوسفند

 0511 (5111تا  0919کلوزانتل ) ضد کرم کبد گوسفند

 011 (511ایورمکتین ) تین هاآورمک

 011 (991تا  041سولفادیازین ) ضد میکروب کبد خوک

 011 (066سولفادی متوکسین )

 0 (5/1سمی کاربازید ) نیتروفوران ها

 4 (3/44آموکسی سیلین ) ضد میکروب شیر گاو

 011 (071تا  021امامکتین ) آورمکتین ها سالمون پرورشی

 2 (05موننسین ) های داخل سلولینگلداروهای ضد ا تخم مر 

 
 حضور داروهای دامی در م ی  زیست
هتای موترفی در مقادیر زیادی از داروهتا و مکمتل

صورت دست نختورده حیوانات، مستقیم یا ویرمستقیم به

شتوند. از ایتن گتروه، یا متابولیت وارد م ی  زیست می

هتتایی کتته بتته متتواد وتتمایی و آب دام، داروهتتا و مکمتتل

دگان و آبزیان اضافه می شوند و یتا برختی داروهتا و پرن

شتوند )ماننتد ستم سموم که روی بدن حیوان پاشیده می

توانند به راحتی و به شکل مستقیم و همچنین از کنه(، می

ی وارد م تتی  وانیتتکتتود ح ، پستتماند وفاضتتلاب قیتترر

های تجتویز زیست شوند. علاوه بر این، داروها و مکمل

به شتکل متتابولیزه شتده و یتا دستت شده به بدن حیوان 

نخورده از رریق ادرار و مدفوع حیوانتات و یتا از رریتق 

فاضلاب، کود حیوانی فرآوری شده و یا دفتن لاشته دام 

 شوند.به شکل ویرمستقیم به م ی  زیست وارد می

هتتای دارویتتی بتته عتتلاوه در برختتی متتوارد فتتراورده

هتا مورف نشده و تاریخ گمشته نیز در م تی  زیستت ر

 (.49،51)شوندمی

در دهتته اخیتتر میتتزان ورود ایتتن داروهتتا بتته م تتی  

زیست به دلیل نقص در نظارت بر نوع و مقدار داروهای 

های این داروها گسترش همورفی و نیز دفع ایمن باقیماند

هتای اخیتر گیری یافتته استت. از ایتن رو، در ستالچشم

م ی   های در حال ظهورعنوان آلایندهداروهای دامی به

 .(51)انتدزیست شناخته شده و مورد توجه زیادی قرار گرفته

این مسئله خود را به شکل بارزی در چتین و کشتورهای 

با وجودی که  .(50)آسیای جنوب شرقی نشان داده است

، استفاده از داروهای دامتی و 0991ات ادیه اروپا از سال 

ع ها را به عنوان م رک رشتد ممنتوبیوتیکبه ویژه آنتی

اعلام کرده است و به م وولات ومایی تولیتد شتده در 

 کننتد،کشورهایی مانند چین که این مقررات را رعایت نمی

دهتد، ربتق اجازه ورود بته بتازار ات ادیته اروپتا را نمتی

هتای بیوتیتکهای موجود، یک سوم کتل آنتتیگزارش

 ویژه حیطه پترورشمورفی در اروپا در حوزه دامپزشکی به

گیرند. بدیهی است مورد استفاده قرار میریور و خوک 

کتته ایتتن استتتفاده گستتترده و ویرمنطقتتی باعتت  ظهتتور 

ها در م تی  های آنباقیمانده داروهای دامی و متابولیت

های فراوانی مبنی امروزه گزارش .(51)زیست خواهد شد

های سط ی و بر حضور داروهای دامی در خاک و آب

هتای ئله نگرانتیزیر زمینتی در دستترس استت. ایتن مست

زیادی را به وجود آورده است زیرا حضور ایتن داروهتا 

های آبی و خاکی را ت ت تأثیر قرار تواند اکوسیستممی

ها در م تی  زیستت حتتی در بیوتیکدهد. حضور آنتی

توانتتد باعتت  پیتتدایش و گستتترش مقتتادیر انتتدک متتی

بیوتیتک شتده و از هتای مقتاوم بته آنتتیمیکروارگانیسم
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د به منابع آبی و متعاقباز چرخه ومایی ستلامت رریق ورو

هتتای مقاومتتت انستتان را بتته مختتارره بیانتتدازد، زیتترا ژن

 هتای دیگتری کتهتوانند به میکروارگانیسمبیوتیکی میآنتی

 های زیر زمینی و آشامیدنی، گیاهان و در بدن انساندر آب

کنند، انتقال یابند. از سوی دیگر حضور ایتن زندگی می

توانتد باعت  از بتین رفتتن ها در خاک متیتیکبیوآنتی

هتتای مولتتد نیتتتروژن و مهتتار رشتتد م وتتولات بتتاکتری

 .(49،51)کشاورزی از رریق پروسه تجمع زیستی شوند

هتتای دارویتتی دامتتی کتته نگرانتتی در بتتین فتتراورده

ها به م ی  زیستت وجتود روزافزونی در مورد ورود آن

ور، داروهتای هتای یونوفتبیوتیتکتوان به آنتیدارد، می

ها که با مقتادیر زیتادی در صتنعت دام ضد کرم و آزول

گونته کته گیرند، اشاره کرد. همانمورد استفاده قرار می

شتود، تعتداد داروهتایی کته دیده می 4در جدول شماره 

 هتایها در م ی  زیستت از جملته آبتاکنون باقیمانده آن

های کشاورزی شناسایی سط ی و زیرزمینی و نیز خاک

گیر بوده و باید دقت داشت اند، چشمو تعیین مقدار شده

که این لیست تنهتا شتامل متواردی استت کته بته شتکل 

 .(51)اندمقالات علمی به چاپ رسیده

نکتته جالته توجتته ایتن استت کتته بتا وجتتود ورود 

مستتتمر ایتتن داروهتتا بتته م تتی  زیستتت، برنامتته ملتتی یتتا 

تته نشتده ها در نظتر گرفالمللی جامعی برای پایش آنبین

استتت و تنهتتا دستتتورالعمل ات ادیتته اروپتتا در خوتتوب 

هتای دامتی، روی ارزیابی اثرات زیست م یطی فرآورده

 بررسی خطر ناشی از حضور این داروهتا در م تی  زیستت

قانونی را بتوان در  شاید دلیل این خلأ .(51،52)تأکید دارد

های آنتالیز اختواصتی بترای ارزیتابی عدم توسعه روش

م یطتی ناشتی از داروهتا دانستت. زیترا یستتخطرات ز

هایی که امروزه برای ارزیابی سمیت داروها متورد روش

 انتدگیرند بر مبنای سمیت حاد رراحی شتدهاستفاده قرار می

رود، کتتار متتیو زمتتان تماستتی کتته در ایتتن مطالعتتات بتته

 هتارو ایتن روشکننده شرای  واقعی نیست، از ایتنمنعکس

 نیازهای واقعتی در خوتوب ارزیتابیتوانند جوابگوی نمی

سمیت مزمنی باشند که در اثر تماس مداوم با مقادیر زیر 

آینتد. از ستوی دیگتر در حد ستمی حتاد بته وجتود متی

مطالعات آزمایشگاهی ارزیتابی ستمیت، اثتر متاده متورد 

گیرد، در حتالی آزمایش به تنهایی مورد بررسی قرار می

متعتدد در که در م ی  زیستت حضتور عوامتل و متواد 

توانتد باعت  بتروز اثترات کنار ماده مورد آزمتایش متی

هتای آزمایشتگاهی بته درستتی متفاوتی شود که با روش

 قابل شناسایی نخواهند بود.

 
لیست داروهای دامی که در م ی  زیست شناسایی  :4جدول شماره 

 (.51،013اند )و تعیین مقدار شده
 

 م ل شناسایی و تعیین مقدار نام دارو

آب رودخانه، حاشیه رودخانه و رسوبات  -آب های زیرزمینی  -توفیه خانه فاضلاب  ولفامتازینس

 خاک های کشاورزی -کف رودخانه 

 توفیه خانه فاضلاب سولفامرازین

 آب رودخانه -آب های زیرزمینی  -توفیه خانه فاضلاب  اریترومایسین

آب رودخانه و رسوبات  -ای زیرزمینی آب ه -م ل دفن زباله  -توفیه خانه فاضلاب  موننسین

 کف رودخانه

 توفیه خانه فاضلاب تیامولین

 توفیه خانه فاضلاب سولفاتیازول

 توفیه خانه فاضلاب لینکومایسین

 آب های زیر زمینی -توفیه خانه فاضلاب  راستوپامین

 رسوبات کف رودخانه -آب های زیر زمینی  -توفیه خانه فاضلاب  سولفاتیازول

 آب های زیرزمینی -چاه های خووصی آب آشامیدنی  -توفیه خانه فاضلاب ولفادی متوکسینس

 کود حیوانی –آب رودخانه و رسوبات کف رودخانه  سولفامتوکسازول

 آب های زیر زمینی سولفامتازول

 رسوبات کف رودخانه  -کود حیوانی و خاک های کشاورزی  -توفیه خانه فاضلاب  کلرتتراسایکلین

رسوبات  -کود حیوانی و خاک های کشاورزی  -آب رودخانه  -توفیه خانه فاضلاب  کسی تتراسایکلینا

 کف رودخانه

 آب رودخانه  -توفیه خانه فاضلاب  فنبندازول و متابولیت هایش

 آب های زیر زمینی سولفاستامید

 کود حیوانی سولفادیازین

 آب رودخانه داروهای ضد کرم

 آب های سط ی پروژسترونپروژستین مدروکسی 

 کود حیوانی –آب رودخانه  تری متوپریم

 آب نهر لینکومایسین

 کشاورزی  های کود حیوانی و خاک-حاشیه رودخانه و رسوبات کف رودخانه سولفادیمیدین

 حاشیه رودخانه تایلوزین

 آب رودخانه و رسوبات کف رودخانه ناراسین

 آب رودخانه ماکرولید ها

 خاک های کشاورزی -آب رودخانه  کینولون ها

 آب رودخانه و رسوبات کف رودخانه -کود حیوانی و خاک های کشاورزی تتراسایکلین ها

 آب رودخانه و نهر سولفاسالازین

 آب رودخانه و رسوبات کف رودخانه سالینوماسین

 خاک های کشاورزی سولفاکلروپیریدازین

 یوانی و خاک های کشاورزیکود ح فلوروکینولون ها )انروفلوکساسین(

 آب رودخانه و رسوبات کف رودخانه سولفونامید ها

 کود حیوانی سولفامونومتوکسین

 کود حیوانی سیپروفلوکساسین

 رودخانه کرج آب دیکلوفناک   -سبکس-ناپروکسن

 

هتتا، دینامیتتک تمتتاس بتتا بتته عتتلاوه در ایتتن روش

 گیترد درداروهای دامی متورد توجته زیتادی قترار نمتی

هتتای آبتتی حتتالی کتته در موجتتوداتی کتته در اکوسیستتتم
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 روریــم

کنند این دینامیتک بته دلیتل رهتش متنتاوب زندگی می

داروها در آب کاملا متفاوت است. در نهایت باید اضافه 

کرد که مطالعات ارزیابی سمیت قتادر بته فتراهم آوردن 

ارلاعتتات متتورد نیتتاز در خوتتوب اثتترات ستتمی بتتالقوه 

یه داروهتا نبتوده و امکتان ها و م وولات تجزمتابولیت

 بررسی واکنش متقابل بین داروهایی که بته شتکل گستترده

بتا توجته بته  .(51)گیرنتد را ندارنتدمورد استفاده قرار می

 مطاله بالا، بدیهی است که برای کنترل وضتعیت موجتود،

نیاز به داشتن ارلاعات کافی در خووب مقتادیر متورد 

هتا بته م تی  آن هتای وروداستفاده داروهای دامتی، راه

هتا، ارزیتابی احتمتال زیست، شناسایی و تعیین مقدار آن

هتا وجتود تجمع زیستی و احتمال بروز اثترات ستمی آن

هتایی کته دارد که این نیاز بایستی از رریق معرفی روش

قادر بته ولبته بتر مشتکلات موجتود در زمینته شناستایی، 

تعیین مقتدار و ارزیتابی ستمیت داروهتای دامتی باشتند، 

 .(51)اسخ داده شودپ
 

 قوانین حاکم بر داروهای دامی
توانند مجتوز موترف داروهای دامی تنها زمانی می

ها برای هتدف متورد بگیرند که کارایی و موثر بودن آن

نظر تایید شود. این داروها نیز مانند داروهتای انستانی بته 

(، داروهتای OTCصورت داروهای بدون نیاز به نسخه )

باشتند. ربتق ی ترکیبی در دسترس میای و داروهانسخه

دستورالعمل سازمان داروهای دامتی آمریکتا، داروهتای 

ای تنها با تجویز دامپزشک دارای مجوز، قابل تهیه نسخه

باشند و به عبارتی دستور مورف این داروهتا توست  می

دامپزشتتک، داروستتاز را مجتتاز بتته نستتخه پیچتتی چنتتین 

کند. از این کا میداروهایی به صاحبان حیوانات در آمری

رو هرگونه تخلف در زمینه فروش و مورف این داروها 

 FDAبدون نسخه دامپزشک ممنتوع بتوده و بایستتی بته 

گزارش داده شود. در صتورت عتدم دسترستی بته یتک 

داروی دامی خاب و یا داروی انسانی که قابلیت استفاده 

 اجتازه ترکیته داروهتای FDAدر حیوانات را داشته باشد، 

دارای مجتتتوز استتتتفاده در حیوانتتتات )اختتتتلاط  دامتتتی

داروهتتای تزریقتتی، تهیتته خمیتتر و یتتا سوسپانستتیون از 

دهنتده بته دارو( را بته های پودر شده، افزودن رعمقرب

دهد تتا امکتان درمتان دامپزشکان مجاز و داروسازان می

 .(53)موارد خاب فراهم گردد

مقررات حاکم بر داروهای دامی در مواردی نسبت 

تر های کنترلی داروهای با مورف انسانی پیچیدهرنامهبه ب

است، چرا که این داروها برای تامین نیتاز تعتداد زیتاد و 

هتا اند. اولویتتهای حیوانی رراحی شدهمتنوعی از گونه

تواند این قتوانین و الزامتات ای میو شرای  خاب منطقه

های مختلتف در قانونی را ت ت تاثیر قرار دهند. دیدگاه

 گتمار،هتای قتانونورد میزان مسئولیت و مشارکت سازمانم

کارخانجات و متخووین حیطه دام، منتابع در دستترس 

هتا، گماری، تفاوت در اپیتدمیولوژی بیمتاریبرای قانون

های مرتب  با داروهای دامی، تفتاوت تفاوت در آموزش

هتای در شرای  اقلیمی و آب و هوا و تفاوت در فعالیتت

تواننتد قتوانین ه عواملی هستتند کته متیدامداری از جمل

حاکم بر این حیطه را در کشورهای مختلف ت ت تتاثیر 

قرار دهند. ولی به هر حال تمتام افتراد درگیتر در حیطته 

ای در داروهتتتای دامتتتی دارای مستتتئولیت تعریتتتف شتتتده

ارزیابی کیفیتت ایتن داروهتا بتوده و از رریتق  خووب

رستاندن انجام ص یا این مستئولیت مشتترک ستعی در 

کننتده م وول با کیفیت، موثر و ایمن به دست موترف

دارنتتد. در متتورد حیوانتتات تولیدکننتتده وتتمای انستتان، 

های نظتارتی بایستتی قتانع شتوند کته استتفاده از سازمان

داروهای دامی به حفظ سلامت و بهبود کیفیت زنتدگی 

 (.4)کنددام کمک می

 ارایی،در این بین مسئولیت اصلی ارمینان از ایمنتی، کت

کیفیت عالی و نیز پروسه ساخت و برچسه زنی مناسه 

داروهای دامی و مواد بیولوژیک قابل استفاده در درمتان 

دام بر عهده سازمان های قانون گمار دولتی می باشتد تتا 

کیفیت و ویر مجاز در دسترس جامعه نباشد. داروهای بی

در بسیاری از کشورها مطالعات ایمنی، کارایی و کیفیت 

اروهای دامی توس  صنایع دارویی و متواد بیولوژیتک د

شوند. ممکن است تعدادی از این مطالعتات در انجام می
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 های دولتی یتا موسستات دانشتگاهیهای سازمانآزمایشگاه

کننتده ارلاعتات نیز انجام شوند. اما مستقل از منبع تامین

ه های ارایای، ناظر دولتی بایستی قادر به اتکا به دادهزمینه

 قتوانین و مقتررات، (.4)شده توس  تولیدکننده فراورده باشد

هتای کنتترل داروهتای دامتی هتا و سیاستتدستورالعمل

(، ستازمان Codexوسیله کمیته کودکس الیمانتاریوس )به

( WHOجهانی سلامت حیوانات، سازمان جهانی بهداشت )

و کمیته هماهنگی نیازهای تکنیکی ثبت داروهای دامتی 

(VICHتوس )شتوند. در ایتن بتین عه یافته و هماهن  می

جهانی سلامت حیوانتات سازمان  و Codexاستانداردهای 

رتوری کته انتد، بتهشده توس  بسیاری از کشورها پمیرفته

 چنانچه در کشوری قوانین مربوط به این دو ستازمان حتاکم

شود، در صورت وارد شدن این کشور به حیطه تجتارت 

 ر مربوره شواهد علمی مبتنیجهانی، نیازی نیست که کشو

 بر مطالعات ارزیابی خطر این م وول بر سلامت عمتومی

جامعه و سلامت حیوانتات را ارایته دهتد. ایتن در حتالی 

 است که در صورت استفاده از قوانین دیگر، بترای موفقیتت

های علمتی فراهم کردن دادهدر ورود به بازارهای جهانی 

ها منطبتق بتر رآوردهم تمل ف کافی بر اساس ارزیابی خطر

تفاهم نامه موسسه تجارت جهانی در خووب استفاده از 

 باشد.( ضروری میSPSابزارهای بهداشتی )تفاهم نامه 

ای مشتتمل بتر تمتام متتوارد کتابچته WHOستازمان 

های دارویی را موردنیاز در زمینه تضمین کیفیت فراورده

ل این کتابچه مشتتم (.54)منتشر کرده است 2117در سال 

فول می باشد که اصول کلی پروسه ساخت خوب  6بر 

(GMPدر فراورده ) های دارویی و مواد اولیه، اصولGMP 

 های دارویی آستپتیک و استتریل،در تولید و کنترل فراورده

هتای دارویتی و اصول بازرسی، ارزیابی خطر در فراورده

گیری را به تفویل شتر  داده استت. در های نمونهروش

های دارویتی، داروهتای بتا ه منظور از فراوردهاین کتابچ

قابلیت استفاده در انسان و حیوانتات مولتد وتمای انستان 

 باشد.می

VICH  یک راهبرد سه منطقه ای استت کته هتدف

اصلی آن هماهنت  کتردن نیازهتای تکنیکتی در زمینته 

باشتد. کشتورهای هتای دارویتی دامتی متیثبت فراورده

 VICHمت ده عضو کمیتته  ات ادیه اروپا، ژاپن و ایالات

باشند و کشورهای کانتادا، نیوزیلنتد و استترالیا نقتش می

از  کنند. این کمیتهکشورهای ناظر را در این کمیته بازی می

 تعداد زیادی دستورالعمل، استتاندارد و پروتکتل 0996سال 

هتای را برای ارزیابی ایمنی، کارآیی و کیفیتت فتراورده

ت. کشورهای عضو، ختود را دارویی دامی ارایه داده اس

هتای نهتایی متعهد به پمیرش و اجرای تمام دستتورالعمل

کرده اند، ولی کشورهای ناظر با وجتودی کته  VICHشده 

 هتا را پمیرفتته و بته کتتارتعتداد زیتادی از ایتن دستتتورالعمل

هتای گیرند، تعهدی به لزوم قبول تمامی دستتورالعملمی

VICH  کمیتتته  2102ندارنتتد. در ستتالVICH اولتتین ،

منظور گسترش آگاهی عمتومی نشست جهانی خود را به

در بتتین کشتتورهای  VICHهتتای در زمینتته دستتتورالعمل

ویرعضتتو ایتتن کمیتتته کتته دخیتتل در رراحتتی و تولیتتد 

داروهتای دامتی بودنتد، ترتیته داد. امتروزه کشتورهای 

آفریقای جنوبی، چین، برزیتل، آرژانتتین، روستیه، هنتد، 

آفریقتای وربتی، کمیتته داروهتای ات ادیه مالی و پتولی 

دامی آمریکا و تعدادی دیگر از کشورها در این نشستت 

به رور کلی یک فراورده دارویی  (.4)کنندها شرکت می

دامی برای اخم مجوز ورود به بازار بایستی چهار ویژگی 

( بتترای دام موتترف کننتتده 0عمتتده را داشتتته باشتتد: 

اصل از ایتن فرآورده، برای افراد مورف کننده ومای ح

دام، برای فردی کته ایتن فتراورده را بته دام متی دهتد و 

( برای اهتداف درمتانی 2برای م ی  زیست ایمن باشد، 

و یا سایر مقرراتتی کته  GMP( 3موردنظر کارامد باشد، 

کننتد کیفیت و قابل ارمینان بودن فراورده را تضمین می

( دارای برچستته مناستتبی باشتتد کتته 4رعایتتت شتتوند، 

لازم در خوتتوب ن تتوه استتتفاده، ملاحظتتات  ارلاعتتات

ایمنی، فواصل زمانی استفاده و پروسه انبارکردن و حمل 

و نقل را در بر گیرد. برای رسیدن به این هدف، پتیش از 

ورود داروهای دامی به بتازار بایستتی ایمنتی دارو بترای 

ومای انسان، حیوان هدف درمان، دامپزشک یا دامپترور 

 ی  زیستت، کتارایی دارو بترای تجویز کننده دارو و م
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هتتدف درمتتانی متتورد نظتتر و کیفیتتت تولیتتد دارو متتورد 

 (.4)کنترل و ارزیابی دقیق قرار گیرد

در بسیاری از کشورها در صورتی که داروی دامتی 

برای اهداف ت قیقاتی مورد استفاده قرار بگیرد نیازی به 

هتا نخواهتد داشتت، بته شترری کته داشتن ایتن ویژگتی

 دراین مطالعه شرکت کهکه با حیواناتیل شودارمینان حاص

اند با رعایت موازین اخلاقی کار شده است و مواد داشته

 (.4)شدومایی حاصل از این حیوانات وارد بازار نخواهند 

 
 ارزیابی ایمنی داروهای دامی

ارزیابی ایمنی ومای انسان را می توان به سته دستته 

 هتایمی باقیماندهو شیمطالعات سم شناسی، میکروب شناسی 
 شوند.دی کرد، که در زیر بیان میدارویی تقسیم بن

هتای متورد نیتاز در متورد شناسی دادهمطالعات سم

، ولظتت ایمتن، (ADIمقدار قابل قبول دریافت روزانته )

( و فاصتله زمتانی MRLترین مقدار مجاز باقیمانده )بیش

 باشد. ارلاعات حاصتلبین تجویز و دفع داروهای دامی می

هتتای توانتتد شتتامل نتتتای  آزمتتایشاز ایتتن مطالعتتات متتی

مدت و دراز مدت برای ارزیابی اثترات شناسی کوتاهسم

انسان های دارویی در ومای حاد و مزمن حضور باقیمانده

 بتته VICHکننتتده در پیمتتان باشتتد. کشتتورهای مشتتارکت

 هتایموفقیت چشمگیری در زمینه هماهن  نمودن پروتکل

م شناستی و نیتز روش کتار انجتام های سترای  آزمایش

هتتای ارزیتتابی ستتلامت وتتمای انستتان از ل تتا  آزمتتایش

هتای حیتوانی حضور باقیمانده داروهتای دامتی در بافتت

کته امتروزه هفتت رتوریاند بتهقابل خوردن دست یافته

وجتتود دارد کتته مطالعتتات  VICHدستتتورالعمل نهتتایی 

دهنتد: دستتتورالعمل ایمنتی وتمای انستتان را پوشتش متتی

VICH GL28 در خووب مطالعتات ارزیتابی کارستینوژن 

در خووب مطالعتات ستمیت  VICH GL31، (55)بودن

در خوتتوب  VICH GL22 ،(56)روزه 91تکتترار دوز 

 در خوتوب VICH GL23 (،57)ارزیابی اثر بر تولیتد مثتل

در خوتتوب  VICH GL32 (،51)ارزیتتابی ستتمیت ژنتتی

 VICH GL37، (59)ارزیابی اثر بر رشتد و تکامتل جنتین

 VICH GL33و  (61)در خووب مطالعات سمیت مزمن

در خووب روش کار کلتی مطالعتات ایمنتی باقیمانتده 

 باشند.می (60)داروهای دامی در ومای انسان

 CAC/MRLدستورالعمل کتودکس الیمانتتاریوس 

داروهتای دامتی در  MRLاستاندارد مربوط بته  2-2014

وما و راهکارهتای متدیریت خطتر در ایتن خوتوب را 

فتتراهم کتترده استتت. در ایتتن دستتتورالعمل ستتقف مجتتاز 

باقیمانتتده داروهتتای دارای مجتتوز استتتفاده بتترای دام در 

بافت های مختلف ایتن حیوانتات و م وتولات وتمایی 

ها با واحد میکروگرم بر کیلوگرم به همراه حاصل از آن

برخی از نکتات مهتم در خوتوب امکتان استتفاده ویتر 

است. همچنتین داروهتایی مجاز از این داروها ذکر شده 

ویر مجاز در حیطه درمان دام مولتد وتمای انستان ماننتد 

 کلرامفنیکل، مالاشیت گرین، کاربتادوکس، فورازولیتدون،

نیتروفورال، کلرپرومازین، استتیلبنز و الاکینتدوکس نیتز 

هتا اند، چرا که ایمن بودن وجود باقیمانده آنمعرفی شده

کننده ثابتت ورفدر وماهای حاصل از حیوانات برای م

 (.62)نشده است

در اروپتتا، آژانتتس دارویتتی ات ادیتته اروپتتا مستتئول 

داروهای دامی استت کته در بتازار اروپتا  MRLارزیابی 

و  شوند. این آژانس برای کشورهای عضو قتوانینعرضه می

هتای نظتارت بتر مقرراتی را در خووب رراحی برنامته

داری و بتترهتتای نمونتتهباقیمانتتده داروهتتای دامتتی، تتتوالی

(، Directive 96/23/ECم دوده مواد متورد آزمتایش )

توالی های نمونه بترداری اضتافی در متورد شتیر و تختم 

متتر ، عستتل و گوشتتت خرگتتوش و حیوانتتات وحشتتی 

(Decision 97/747/EC نمونه بترداری قتانونی جهتت ،)

( Decision 98/179/ECهای مجاز )ارسال به آزمایشگاه

هتتای آنتتالیز متتورد استتتفاده در ایتتن و معتبرستتازی روش

( را فراهم Decision 2002/657/ECهای نظارتی )برنامه

 (.63)کرده است

هتتا یکتتی از بیوتیتتکبتته آنتتتی مقاومتتت میکروبتتی

باشد. این های عمده در حیطه درمان حیوانات مینگرانی

شود که این مقاومتت در تر نمایان میمشکل زمانی بیش
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زا های میکروبتی ایجتاد شتود کته احتمتال بیمتاریگونه

 FDAهتتا بتترای انستتان وجتتود دارد. از ایتتن رو بتتودن آن

یز ویتر هایی را ارایه داده است تا جلوی تجودستورالعمل

های حایز اهمیتت در بیوتیکضروری و ویر منطقی آنتی

درمان انستان و ستلامت عمتومی جامعته را در حیوانتات 

و از ایتن رریتق بته  (64)تامین کننده ومای انستان بگیترد

بیوتیکی کمک های آنتیجلوگیری از گسترش مقاومت

کند. بایستی دقت کرد که در متورد آنتتی بیوتیتک هتا، 

و بایستی با در نظر گرفتن مطالعتات ستم دار ADIمقدار 

شناسی و ارزیابی احتمتال مقاومتت میکروبتی نستبت بته 

دارو انتخاب شود به روری که اگر برای آنتی بیتوتیکی 

مستقل بر اساس مطالعات ستم شناستی و  ADIدو مقدار 

میکروب شناسی گزارش شده است، هر کدام که مقدار 

جتایی بتود. از آنکمتری داشته باشد، قابل قبول خواهتد 

که احتمال آسیه دیتدن ستد دفتاعی فلتور ربیعتی روده 

انسان در برابر عوامتل اگتزوژن و آنتدوژن و نیتز امکتان 

ها در بیوتیکتغییر مقاومت این فلور ربیعی در برابر آنتی

هتای بیوتیتکاثر مورف وماهای م توی باقیمانده آنتی

یستتی میکروبیولوژیکی با ADIدامی وجود دارد، مقدار 

 این دو نگرانی را پوشتش دهتد، بنتابراین دستتورالعمل 

VICH GL36 روش رراحتتی مطالعتتات مناستته بتترای

داروهای آنتی بیوتیکی را با در نظتر گترفتن  ADIتعیین 

 (.65)ایمنی فلور ربیعتی روده انستان پیشتنهاد شتده استت

مطالعات شیمی باقیمانده های دارویی شامل تعیین مقدار 

ها، مطالعات متابولیسم داروهای دامی و ارزیابی باقیمانده

هتای آنتالیز متورد ها، معتبرسازی روشهای آنمتابولیت

استفاده و مطالعات مربتوط بته تعیتین زمتان حتمف ایتن 

باشتد. ایتن مطالعتات بتر های حیوانی متیداروها از بافت

در  VICHاساس چهار دستتورالعمل ارایته شتده توست  

پوشش داده شده است: انسان  یمولد وما واناتیحمورد 

در خوتوب متابولیستم  VICH GL46های دستورالعمل

هتا و شناستایی و کینیتیک داروها، تعیین مقدار باقیمانتده

در خوتوب مطالعتات  VICH GL48 (،66)اهماهیت آن

 و (67)تعیین زمان حمف داروهای دامتی از بتدن حیتوان

VICH GL49 های آنالیز در خووب معتبرسازی روش

هتای مورد استفاده در تعیین زمان حمف داروها از بافتت

بایستی توجته داشتت کته عتلاوه بتر ایمنتی  (.61)بدن دام

ومای انسان، ایمنی داروهای دامی برای حیوان موترف 

دهتد و نیتز کننده، برای فردی که دارو را به حیتوان متی

برای م ی  زیستت بایستتی متورد ارزیتابی قترار گیترد. 

ه انجام مطالعات ایمنی را به صتورت ن و VICHسازمان 

برای بررسی ایمنی داروهای  VICH GL43دستورالعمل 

های و دستورالعمل (69)دامی برای حیوانات هدف درمان

VICH GL38  وVICH GL46  بتترای بررستتی تتتاثیر

فتتراهم کتترده  (71،70)داروهتای دامتتی بتتر م تتی  زیستتت

وب است. به علاوه دستورالعمل ات ادیته اروپتا در خوت

هتای دارویتی ارزیابی خطترات م تی  زیستتی فتراورده

دامی نیز دستورات لازم در مورد ارزیتابی احتمتال ورود 

هتا بته ها و م وولات تخریته آناین داروها، متابولیت

م ی  زیست و بررسی خطرات احتمالی ناشی از حضور 

به عنوان یک قتانون کلتی،  (.52)آن ها را ارایه داده است

ایمنتی دارو بایستتی بتر استاس مقتررات و تمام مطالعات 

( GLPاستانداردهای جاری فعالیت آزمایشگاهی خوب )

متفتتاوتی در  GLPانجتتام شتتوند. هرچنتتد استتتانداردهای 

هتای گیرنتد، ستازمانسراسر جهان مورد استفاده قرار می

 نظارتی اوله کشورها، استانداردهای هماهنت  ارایته شتده

( را OECDتوتادی )توس  سازمان توسعه و همکاری اق

 (.72)به کار می برند

 
 ارزیابی کارآیی داروهای دامی

ارلاعات مورد نیاز در خووب کتارایی داروهتای 

تتوان از رریتق مطالعته در حیوانتات هتدف دامی را متی

هتتای میتتدانی، درمتتان، حیوانتتات آزمایشتتگاهی، ارزیتتابی

مطالعتتات همستتنگی زیستتتی و مطالعتتات آزمایشتتگاهی 

متورد مطالعتات کتارایی دارو بایستتی  دست آورد. دربه

 ( رعایتتGCPاستانداردهای جاری فعالیت بتالینی ختوب )

ارایته کترده  GCPدستورالعملی را برای  VICH شود که

هتا و کته توست  تعتداد زیتادی از تولیدکننتده (73)است
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گیرد. به علاوه های نظارتی مورد استفاده قرار میسازمان

مطالعتات همستنگی ضواب   VICH GL52دستورالعمل 

 VICHو VICH GL7 و دستتورالعمل هتای (74)زیستی

GL12,13,14,15,16,19,20,21  ضتتتواب  مربتتتوط بتتته

هتتای مختلتتف کتتارایی داروهتتای ضتتد کتترم را در گونتته

 فراهم کرده است. (75-13)حیوانات

 
 کنترل کیفیت داروهای دامی

اصتتول کنتتترل کیفتتی داروهتتای دامتتی و داده هتتای 

ها به جز در چند مورد یابی کیفیت آنمورد نیاز برای ارز

باشتد. بته عنتوان خاب بسیار مشابه داروهای انسانی متی

های کنترل کیفیت داروهای گیتاهی و مثال دستورالعمل

تجهیزات پزشکی فق  در مورد دارو و تجهیزات انسانی 

 کاربرد دارند، دستورالعملی در خوتوب کنتترل داروهتای

ندارد زیرا هیچ داروی  رادیواکتیو با مورف دامی وجود

رادیواکتیوی برای این هدف مجوز استفاده نگرفته است 

و برخی از اشتکال دارویتی تنهتا در دامپزشتکی کتاربرد 

هتا در های کنترلی خاصی بترای آنداشته و دستورالعمل

 باشد. کنترل کیفی داروهای دامی بایستتی متواددسترس می

را در بر بگیرد  اولیه، فراورده حد واس  و فراورده نهایی

و شامل شناسایی و تعیتین مقتدار متاده متوثره دارویتی و 

ها، مطالعتات ستازگاری، پایتداری و ارزیتابی اکسیپیانت

 (.14)خلوب باشد

ارزیابی پایداری داروهای دامی یکی از جنبته هتای 

باشد. هرچنتد تفتاوت زیتادی ها میمهم کنترل کیفی آن

اروهتتای انستتانی در مطالعتات پایتتداری ایتتن داروهتتا بتتا د

در مجموع هفتت دستتورالعمل  VICHوجود ندارد ولی 

کلی را برای انجام مطالعات پایتداری داروهتای دامتی و 

تفسیر نتای  حاصل از این مطالعات به شر  زیر فراهم کرده 

 در خووب مطالعتات VICH GL3(R)است: دستورالعمل 

 (،15)دامتیهتای دارویتی پایداری متواد اولیته و فتراورده

پایتداری  در خووب مطالعتات VICH GL4 ستورالعملد

 VICH، دستتورالعمل (16)اشکال دارویتی جدیتد دامتی

GL5  در خووب مطالعات پایداری نوری مواد اولیته و

 VICH GL8دستتورالعمل  (،17)های دارویتی دامتیفراورده

 های دارویی متشکلدر خووب مطالعات پایداری فراورده

در  VICH GL45تورالعمل ، دست(11)از چند متاده متوثره

 های قابل استفاده )براکتین  و ماتریسین (خووب روش

 در رراحی مطالعات پایداری به منظور کتاهش زمتان متورد

های مورد آنتالیز و ضتواب  استتفاده از نیاز و حجم نمونه

 در خوتوب VICH GL51، دستتورالعمل (19)هااین روش

 (91)ت پایتداریهای حاصل از مطالعتاآنالیزهای آماری داده

در خوتتوب مطالعتتات  VICH GL17و دستتتورالعمل 

 (.90)پایداری داروهای زیستی و بیولوژیک دامی

 ،های مهم کنترل کیفی داروهای دامیجنبهدیگر از 

 VICH دستورالعملربق باشد. ها میارزیابی خلوب آن

GL10 هتای موجتود در متواد اولیته دارویتی ، ناخالوی

به شیمیایی و ایمنی متورد ارزیتابی دامی بایستی از دو جن

ها بایستی شناسایی و قرار گیرند، به عبارتی این ناخالوی

هتا در برگته مشخوتات متاده بندی شده، لیست آندسته

ای از روش آنتالیز اولیه دارویتی نوشتته شتده و خلاصته

در متورد  (.92)ها ذکر شودمورد استفاده برای بررسی آن

 VICH GL11دستتورالعمل های دارویی دامتی، فراورده

ضواب  مربوط به روش آنالیز قابتل استتفاده در ارزیتابی 

هتتای نشتتاندهنده پایتتداری بتتا قابلیتتت خلتتوب )روش

تشتتخیص و تعیتتین مقتتدار م وتتولات تخریتته(، ن تتوه 

گزارش حضور و مقدار م وولات تخریه، ن وه تهیته 

و گزارش لیست م وولات تخریته و ناخالوتی هتای 

دارویی در برگه مشخوتات و تعیتین موجود در فراورده 

 (.93)مقتتدار م وتتولات تخریبتتی را فتتراهم کتترده استتت

 ،VICH GL39بایستی توجه داشت که ربق دستتورالعمل 

هتای دارویتی هتای م تمتل در فتراوردهاز بین ناخالوی

هایی نیتاز بته پتایش و تعیتین دامی جدید، فق  ناخالوی

ی دارویتی هتامقدار دارند و در پروفایل خلوب فراورده

داروهتای دامتی  ذکر شوند که جزو م وولات تخریبی

واکتنش تخریه حاصل از م وولات یا و بوده  صناعی

بنتدی های بستهها و یا سیستم حامل با این داروهام تمل 

 .(94)باشند
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 هتتتتای داروهتتتتای در زمینتتته بررستتتتی ناخالوتتتی

دامتتی، عتتلاوه بتتر دو دستتتورالعمل فتتوق، دستتتورالعمل 

VICH GL18(R) باشتد کته ضتواب  یز در دسترس مین

هتای آلتی در مربوط به بررسی حضتور باقیمانتده حتلال

های دارویتی دامتی را فتراهم کترده استت. ایتن فراورده

های آلی را بر اساس ارزیابی خطر بته دستورالعمل حلال

هتای بتا های مجتاز، ویتر مجتاز، حتلالچهار دسته حلال

عات کافی در هایی که ارلاپتانسیل سمیت پایین و حلال

بنتدی کترده و ها در دسترس نیست، تقستیممورد سمیت آن

و  (PDEها را به همراه مقدار تماس روزانه مجتاز )لیست آن

حداکثر ولظت مجاز به صورت جدول آورده استت، بته 

های آنالیز قابتل استتفاده علاوه کلیاتی را در مورد روش

راهم های آلی فبرای بررسی حضور و تعیین مقدار حلال

هتا را توضتیا کرده، سطو  گزارش حضور ایتن حتلال

از  (.95)را بیتان کترده استتPDE داده و ن توه م استبه 

هتتای زیستتتی و کتته ارزیتتابی خلتتوب فتتراوردهجتتاییآن

 باشتد،ای برختوردار متیبیولوژیک دامی نیز از اهمیت ویژه

 VICH GL26و  VICH GL25های اختواصی دستورالعمل

و  (96،97)فرمالدهید و رروبتت باقیمانتده برای ارزیابی مقدار

بتترای تشتتخیص آلتتودگی  VICH GL34دستتتورالعمل 

های دارویتی در مایکوپلاسمایی در این دسته از فراورده

 (.91)باشنددسترس می

راهبرد ارتقاء کیفیتت م وتولات دارویتی و متواد 

در کشتور )کته ت تت نظتارت ستازمان  بیولوژیک دامی

دامپزشتتکی استتت(، مستتیر راه را بتترای ارتقتتای صتتنعت 

 کلی این نقشتههدف (.99)رده استکداروسازی دامی ترسیم

 ، تدوین سیاست راهبردی و ارتقتاء کیفیتت م وتولاتراه

ها بته دارویی و مواد بیولوژیک دامپزشکی و راهیابی آن

باشد. در مستیر ت قتق می المللیای و بینبازارهای منطقه

این هدف چالش هایی وجود دارد که توجه بتیش از پتیش 

 کند.و نظارتی را رله میولان سیاستگزاری، اجرایی ئمس
 

 سپاسگزاری
)قتتتتترارداد شتتتتتتماره هتتتتتای متتتتتتالی از حمایت

و و معنوی فرهنگستان علوم پزشکی /ف/ع/پ( 7741/4

از نظتترات عالمانتته اعضتتاء م تتترم گتتروه علتتوم دارویتتی 

ایتتران جمهتتوری استتلامی پزشتتکی  معلتتو فرهنگستتتان

 کنیم.میسپاسگزاری 
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