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بررسی دانش، نگرش و عملکرد داروسازان و پرستاران استان 
 دهی آنها، گزارش مورد عوارض جانبی داروها و مازندران در

  1384سال

  
   (.Ph.D)** خیر االله غلامی   (.Ph.D)* شهرام علاء      (.Ph.D) *+  فرابراهیم صالحی

 
  چکیده

دهی، ارزیـابی و پیـشگیری از عـوارض جـانبی             گزارش ماکوویژیلانس علمی است که به شناسایی،     فار :و هدف سابقه  
کادر درمانی ازطریق تکمیل   راگزارش داوطلبانه عوارض مشاهده شده توسط      آن داروها پس از ورود به بازار پرداخته، اساس       

ور بررسی  دهی در استان مازندران، این مطالعه به منظ        گزارش دلیل پایین بودن میزان   ه  ب. دهد های زرد رنگ تشکیل می     کارت
  .دهی عوارض جانبی داروها انجام شده است دانش، نگرش و عملکرد داروسازان و پرستاران استان در خصوص گزارش

صورت تصادفی از شهرهای ه پرستار که ب219 داروساز و 67 نفر شامل 286این مطالعه توصیفی روی  :ها مواد و روش
زار سنجش، پرسشنامه استاندارد گروه تحقیقاتی فارماکوویژیلانس در اب.  انجام شده است،مختلف استان انتخاب شده بودند

دهی و تعریف واژه های مربوط به  در حیطه دانش، تعریف فارماکوویژیلانس، آگاهی از معیارهای گزارش. اروپا بوده است
ی ـه جانبـد عارضورـدر حیطه نگرش، واکنش افراد در زمینه گزارش یا عدم گزارش چند م. تکرر بروز عارضه مطرح شد

طه عملکرد تعداد و محل ارسال ـی عوارض مشکوک، و در حیـده ترین دلایل عدم گزارش ه و مهمـبیان شده در پرسشنام
 برای independent sample t-testهای   و با آزمونSPSSافزار  ها توسط نرم داده. ا مورد بررسی قرار گرفته گزارش

 به ترتیب برای متغیرهای کیفی اسمی و رتبه ای مورد تجزیه و Kendall’s tau-b  و مربع کایمقایسه متغیرهای کمی و
  .دار درنظر گرفته شد عنوان اختلاف آماری معنیه  بP< 0.05تحلیل قرار گرفتند و 

  درصـد  80کـه بـیش از       رغـم آن   علـی . دانش کافی در هیچیک از دو حرفه بررسی شده وجـود نداشـته اسـت               :ها  یافته
 ارسالی هر دوگروه شغلی بسیار پایین       یاه  میانگین گزارش  ،اند  سابقه مواجهه با عارضه جانبی را بیان داشته        شرکت کنندگان 

پرستاران بیشترعوارض دارویی   . (P<0.01) برای داروسازان وپرستاران بوده است     17/0 ± 67/0و72/0 ± 8/2ترتیب، بوده و به  
دهـی    گـزارش ،اه ـ ها گزارش نمودند و با احتساب این نـوع گـزارش     ستانرا به پزشکان، ایستگاه پرستاری و داروسازان بیمار       

دهی عوارض مـشکوک شـامل عـدم اطمینـان از            ترین دلایل عدم گزارش    مهم. (P<0.001)اند   تری از داروسازان داشته    بیش
  .ه استدخالت دارو در بروز عارضه، عدم اطلاع از مرکز ملی، شناخته شده بودن عارضه و جدی نبودن عوارض بود

دهی عوارض جانبی داروها برای بسیاری از افرادی که در حوزه سلامت  که سیستم گزارش با توجه به این :استنتاج
های استان با تاکید بر  های آموزشی در بیمارستان باشد، اقداماتی نظیر برگزاری کارگاه جامعه فعالیت دارند شناخته شده نمی

 کارت زرد و مواردی که ضرورتاً باید گزارش شوند و نبز گنجاندن مبحث اهداف فارماکوویژیلانس، نحوه تکمیل
  . الزامی است،های مختلف جهت بهبود وضعیت موجود هفارماکوویژیلانس در سرفصل دروس دانشجویان رشت

  
   فارماکوویژیلانس، عوارض جانبی داروها، دانش، نگرش، عملکرد :واژه های کلیدی 

  
  داروسازی دانشکده ، جاده خزرآباد18 کیلومتر -ساری :ول ئمولف مس  +            دانشگاه علوم پزشکی مازندران)استادیار(عضو هیأت علمی  داروسازی بالینی،متخصص  *

  دانشگاه علوم پزشکی تهران )استادیار(عضو هیأت علمی  داروسازی بالینی، متخصص **
  27/10/85:              تاریخ تصویب24/7/85: لاحات             تاریخ ارجاع جهت اص6/6/85: یخ دریافت تار
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  مقدمه
ر در طی چند دهه اخیر  آمدن داروهای موثدوجوه ب

 ،گرچه منافع بسیار زیادی را برای بیماران در پی داشته
های زیادی را نیز  ها مشکلات و هزینه عوارض جانبی آن

های   ازکل پذیرش درصد6حدود . دنبال داشته استه ب
 و در )1(ارستانی ناشی از عوارض جانبی داروها بودهبیم

عوارض جانبی  ایالات متحده مرگ و میر ناشی از
  .)2(باشد ترین دلایل مرگ ومیر می شایع داروها یکی از

از لحاظ اقتصادی بروز عوارض جانبی داروها با 
های هنگفتی بر سیستم خدمات سلامت  تحمیل هزینه

که در کشور آمریکا  یطوره  ب؛باشد جامعه همراه می
 میلیون بیمار بستری 7/8 میلیون دلار صرف 4/47سالانه 
  .)3(شود علت عوارض جانبی داروها میه شده ب

بر اساس تعریف سازمان بهداشت جهانی، یک 
 دارو اطلاق ازی به هر پاسخی یعارضه جانبی دارو

 که به مقادیریشود که مضر و یا ناخواسته بوده و با  می
ل جهت پیشگیری، تشخیص و درمان و یا صورت معمو

 ،شود به منظور اصلاح عملکرد فیزیولوژیکی استفاده می
  .)4(افتد اتفاق می

فقدان مادرزادی بخش  (Phocomeliaبروز 
پروگزیمال یک اندام که به وسیله یک استخوان 

 در نوزادانی که )شود کوچک غیر منظم به تنه وصل می
اروی تالیدوماید استفاده مادرانشان در طی بارداری از د

 به بعد ضرورت 1960 سبب شد تا از دهه ،کرده بودند
تر عوارض جانبی داروهای  توجه و شناسایی هرچه سریع

بر همین اساس سازمان . وارد شده به بازار احساس شود
 فارماکوویژیلانس را به 1968بهداشت جهانی در سال 

بر . دریزی نمو خطری داروها پی منظور نظارت بر بی
اساس تعریف، فارماکوویژیلانس علمی است که به 

دهی، ارزیابی و پیشگیری از عوارض  شناسایی،گزارش
 ،جانبی داروها و یا هر مشکلی که ناشی از دارو باشد

  .)5(پردازد می

 هــانــی داوطلبــده زارشــگ یـــالملل نــم بیــسیست
(spontaneous reporting) های زرد رنگ  کارت در

(yellow card)های   گرچه یکی از باارزش ترین روش
ی ی بی خطری داروها محسوب شده و در شناساپایش

عوارض جانبی شدید و نادر از اهمیت منحصر به فردی 
ی ـده زارشـزان گـودن میـن بــیی پا،وردار استــبرخ

(under-reporting)از مشکلات اساسی این روش   یکی
 از  درصد10تر از  که کم طوریه  بشود؛ میمحسوب 

کل عوارض جانبی که ممکن است ناشی از داروها 
  .)6(شوند  گزارش می،باشد

نگرش دست اندرکاران بهداشتی و دانش آنها در 
ترین  مهماز ها  زمینه عوارض جانبی داروها و گزارش آن

دهی عوارض جانبی  کننده میزان گزارش نی تعیعوامل
  .)7،8(شوند داروها محسوب می

 عوارض های ل پایین بودن تعداد گزارشبه دلی
جانبی داروها در استان مازندران این تحقیق توسط واحد 
ثبت عوارض جانبی داروها در بیمارستان امام خمینی 

اری در استان مازندران که تحت نظر مرکز ملی ثبت ـس
 روی ،الیت داردـو بررسی عوارض جانبی داروها فع

های استان و   بیمارستاناران شاغل درـای از پرست هـنمون
های بیمارستان و یا  نیز داروسازانی که در داروخانه

های سطح شهر فعالیت دارند با هدف ارزیابی  داروخانه
دانش، نگرش و عملکرد آنها نسبت به عوارض جانبی 

  .دهی آنان انجام شده است داروها و نیز گزارش
  

  مواد و روش ها
 پرستاران پس از اخذ اطلاعات مربوط به تعداد

ها و نیز داروسازان شهرهای مختلف  شاغل در بیمارستان
استان مازندران از دانشگاه علوم پزشکی متبوع، 

 200 داروساز و 80گیری تصادفی به نحوی که  نمونه
ابزار سنجش دانش، .  انجام گرفت،پرستار را شامل شود
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نگرش و عملکرد افراد شرکت کننده در مطالعه 
 که بر اساس پرسشنامه استاندارد گروه ای بوده پرسشنامه

تحقیقاتی فارماکوویژیلانس در اروپا طراحی شده است 
(WWW.Pharmacoepi.de) . پرسشنامه به تعداد کافی

گیری لازم جهت  پی. تکثیر و برای افراد ارسال شد
ها توسط مجریان و  تکمیل کردن و عودت پرسشنامه

در صورت تلفنی و حضوری ه همکاران مطالعه ب
. ها و نیز داروخانه های سطح شهر انجام گرفت بیمارستان

های زیاد تنها نیمی از افراد  گیری رغم پی متاسفانه علی
در این مرحله به تکمیل و تحویل پرسشنامه اقدام کرده 

گیری تصادفی جدید، مجدداً  بودند و لذا پس از نمونه
 پرستار در 150 داروساز و 100 نفر دیگر شامل250

های  گهرباستان جهت شرکت در مطالعه انتخاب و سطح 
علت در نظر گرفتن . پرسشنامه برای آنها ارسال شد

تعداد داروسازان و پرستاران بیش از میزان مورد نیاز در 
این مرحله، اطمینان از تکمیل شدن تعداد موارد مورد 

  .نیاز مطالعه بوده است
های متعدد انجام شده در مجموع  گیری پس از پی

های ارسالی را   پرستار پرسشنامه219 داروساز و 67
  .تکمیل کرده و عودت دادند

سئوالات عمومی پرسشنامه شامل مشخصات 
دموگرافیکی، شغل، درجه تحصیلی، محل فعالیت و 
سابقه شرکت در سخنرانی، بازآموزی یا کارگاه 

  .فارماکوویژیلانس بوده است
 از در حیطه دانش، کیفیت تعریف شرکت کنندگان

خوب، متوسط، ضعیف، اشتباه یا (فارماکوویژیلانس 
، میزان آگاهی از معیارهای مرکز ملی )بدون پاسخ

فارماکوویژیلانس درخصوص مواردی ازعوارض جانبی 
خوب، متوسط، ضعیف، ( داروها که باید گزارش شوند

و نیز تعاریف شرکت کنندگان از ) اشتباه یا بدون پاسخ
بندی میزان بروز عوارض  قسیمهایی که در زمینه ت واژه

شامل (روند  جانبی داروها در کتب و مقالات بکار می

اهی اوقات گ ، (Rare) ، نادر (Very Rare)ر ادنبسیار 
(Occasional) بیشتـر اوقـات ، (Common)ورت ـصه  ب

خیلی خوب، خوب، متوسط، ضعیف، اشتباه یا (کیفی 
  .پرسیده شده است) بدون پاسخ

های فرضی از بروز   موقعیتدر حیطه نگرش،
عوارض جانبی داروها تصویر شده و پاسخ افراد در 
خصوص گزارش یا عدم گزارش عوارض مذکور و نیز 

دهی عوارض داروهای بدون نسخه  ضرورت گزارش
(Over the counter:OTC)علاوه ه ب.  ارزیابی شده است

ای  دهی در افرادی که به عارضه دلایل عدم گزارش
را گزارش کرده  که آن  بدون آن،اند مشکوک بوده

  . مورد بررسی قرار گرفته است،باشند
عارضه جانبی، گزارش  درحیطه عملکرد، برخورد به

ها  ا و نیز محل ارسال آنه عارضه جانبی، تعداد گزارش
  .مورد بررسی قرار گرفته است

 SPSS 10افزار  آوری شده توسط نرم های جمع داده
جهت مقایسه . ری قرار گرفتندمورد تجزیه و تحلیل آما

نظیر تعداد (های شغلی مختلف کمی درگروه های میانگین
 Independent-samples t-testاز )  ارسالییاه گزارش

ر ــنظی(ی ــی اسمــرهای کیفــه متغیــو جهت مقایس
 و  مربع کایاز آزمون )سابقه مواجهه با عارضه جانبی

فیت تعاریف ارائه نظیر کی(ای  برای متغیرهای کیفی رتبه
ری ــر پارامتـون غیــاز آزم) لانســشده از فارماکوویژی

Kendall’s tau-b05/0.  استفاده شده است P<عنوان ه  ب
  .دار در نظر گرفته شده است اختلاف آماری معنی

  

  یافته ها
خصوصیات دموگرافیک افراد شرکت کننده در 

.  آمده است1  شمارهمطالعه به تفکیک شغل در جدول
 ،تری داشته از لحاظ سن پرستاران میانگین سنی کم

مطالعه بیش از مورد جنسیت مونث در بین پرستاران 
داری از  مذکر بوده و در بین داروسازان نیز تفاوت معنی
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در مقایسه دو گروه، . لحاظ جنسیت وجود نداشته است
  .سن و جنس متفاوت بوده است

دو حرفه میانگین سابقه کار شرکت کنندگان در هر 
داری  بیش از یک دهه بوده و از این حیث اختلاف معنی

  .وجود نداشته است
از لحاظ درجه تحصیلی اغلب پرستاران در مقطع 

اند   درصدآنها فوق لیسانس داشته3و حدود بوده لیسانس
که تمام داروسازان فارغ التحصیل مقطع  در حالی

  ) .1  شمارهجدول(اند دکتری بوده
  
خصوصیات دموگرافیک افراد شرکت کننده در  : 1  شمارهجدول

  1384 در سال مطالعه به تفکیک شغل
 داروساز   

)67=n(   
  پرستار

)219=n(  
  2/10 ± 38  2/6 ± 7/35  * (X ±SD)) سال(سن 

  22  49 **   %) مرد (جنس 
  3/9 ± 7/11  7/6 ± 5/12 (X±SD)) سال(سابقه کار 

 **: درجه تحصیلی

  (%) لیسانس 
  (%)فوق لیسانس 

  (%)دکتری حرفه ای 
  (%)تخصص 

  (%)فوق تخصص 

  
0  
0  

100  
0  
0  

  
15/97  

85/2  
0  
0  
0  

 

*: P-value<0.05;  
**: P-value<0.01 

  
 اطلاعات مربوط به سابقه 2  شمارهلدر جدو

شرکت افراد در کارگاه یا سمینار آموزشی و دانش آنها 
  .در زمینه فارماکوویژیلانس ارائه شده است

کنندگان در کارگاه یا  ر از شرکت نف20در مجموع 
اند که  سمینار آموزشی فارماکوویژیلانس شرکت داشته

بین شرکت .  پرستار بوده است11 داروساز و 9شامل 
داری از نظر  کنندگان دو گروه اختلاف آماری معنی
داروسازان از . شرکت در کارگاه وجود نداشته است

جانبی  دهی عوارض گزارش لحاظ شناخت معیارهای ملی
اند ولی اختلاف آماری  داروها از پرستاران برتر بوده

در خصوص شناخت تعاریف . داری نبوده است معنی

هایی که در زمینه میزان بروز عوارض  مربوط به واژه
 ,Common, Occasionalشامل (روند  کار میه جانبی ب

Rare, Very Rare ( داروسازان برتر از پرستاران بوده و
 (P-value< 0.001)دار بوده است   معنیاختلاف آماری

  ).2  شمارهجدول(
  
سابقه شرکت افراد درکارگاه یا سمینار آموزشی و  : 2  شمارهجدول

  1384 درسال ها در زمینه فارماکوویژیلانس به تفکیک شغلآن شدان
  داروساز  

)67=n(   
  پرستار

)219=n(  
  شرکت در کارگاه یا سمینار آموزشی

  )(% فارماکوویژیلانس 
4/13  5  

  :تعریف فارماکوویژیلانس
  (%)خوب 

  (%)متوسط 
  (%)ضعیف 

  (%)بدون پاسخ یا اشتباه 

  
9/14  
9/29  
9/14  
3/40  

  
7/2  
2/3  
3/39  
8/54  

  :شناخت معیارهای ملی گزارشدهی
  (%)خوب 

  (%)متوسط 
  (%)ضعیف 

  (%)بدون پاسخ یا اشتباه 

  
5/4  

3  
5/7  

85  

  
9/0  
4/1  
9./  
9/95  

  وط بهشناخت واژه های مرب
 ***:میزان بروز عارضه

  (%)خیلی خوب
  (%)خوب 

  (%)متوسط 
  (%)ضعیف 

  (%)بدون پاسخ یا اشتباه 

  
  

5/7  
9/23  
4/10  

6  
2/52  

  
  

3/2  
8/1  
6/4  
1/9  
8/80  

 

***: P-Value<0.001 
  

سابقه مواجهه شدن شرکت کنندگان با عوارض 
جانبی داروها و عملکرد آنها در خصوص میزان 

ا در ه نیز محل ارسال گزارشدهی عارضه و  گزارش
  . آمده است3شماره جدول 

 افراد در هر دو حرفه بررسی شده  درصد80بیش از 
با عوارض جانبی داروها مواجهه شده بودند و از این 

داری وجود نداشته است ولی  حیث اختلاف آماری معنی
دهی رسمی عوارض  شامل گزارش(انجام اقدامی خاص 

رش عارضه به پزشک معالج، به مراکز موجود و یا گزا
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) داروساز بیمارستان، ایستگاه پرستاری و یا مراجع دیگر
در مقایسه . تر از میزان مواجهه بوده است بسیار پایین

دنبال مواجهه با عوارض دارویی، ه اقدام انجام گرفته ب
اند و از لحاظ آماری  تر از داروسازان بوده پرستاران فعال

از ). P > 001/0(ر بوده است دا نیز اختلاف آنها معنی
شامل (دهی رسمی عوارض دارویی  نظر میزان گزارش

گزارش به مرکز ملی ثبت و بررسی عوارض جانبی 
داروها، واحد ثبت عوارض داروها مستقر در بیمارستان 

داروسازان برتر از ) امام خمینی ساری و کارخانه سازنده
 گروه از پرستاران بوده اند و اختلاف آماری مقایسه دو

دار بوده  آماری معنی نظر محل ارسال عارضه نیز از لحاظ
قابل ذکر است که پرستاران ). >001/0P-value(است 

تری را برای   بیشیاه در مقایسه با  داروسازان گزارش
واحد ثبت عوارض جانبی داروها مستقر در بیمارستان 

  ).3  شمارهجدول(اند  امام خمینی ساری ارسال داشته
جانبی  عوارض نکردن گزارش طه نگرش، میزاندرحی

ترین دلایل مطرح از دیدگاه داروسازان  مشکوک و مهم
  ).4  شمارهجدول(و پرستاران بررسی شده است 

در هر دو حرفه بررسی شده دلایل گزارش نکردن 
عوارض دارویی مشکوک تا حدود زیادی به هم شباهت 

امل عدم ترین دلایل ذکر شده ش داشته و در مجموع مهم
اطمینان از دخالت دارو در بروز عارضه، شناخته شده 
بودن عارضه، عدم اطلاع از وجود مرکز ملی جهت 

ا، جدی نبودن عارضه مشاهده شده و ه دریافت گزارش

قابل ذکر . دهی بوده است عدم اطلاع از نحوه گزارش
 است درصد مطرح شدن هر یک از موارد مذکور در دو

عنوان دلایل گزارش نکردن ه گروه شغلی مختلف ب
عوارض دارویی از لحاظ آماری اختلاف معنی داری 

  .داشته است
در بخش دیگری از سئوالات حیطه نگرش، 

های فرضی متنوعی از بروز عارضه جانبی  موقعیت
دارویی به منظور ارزیابی واکنش فرد در خصوص 
گزارش یا عدم گزارش عارضه بررسی شده است که 

  . ارائه شده است5شماره جدول نتایج حاصله در 
  
سابقه مواجهه شدن افراد با عوارض جانبی داروها   :3  شمارهجدول

دهی عارضه و محل ارسال  وعملکرد آنها درخصوص میزان گزارش
  1384 در سال ا به تفکیک شغله گزارش

   داروساز  
) 67=n(   

  پرستار
) 219=n(  

  81  7/85  (%)سابقه برخورد با عارضه جانبی 
  4/38  24 ***(%)خاص یا انجام اقدامی دهی رسمی گزارش زانمی

 ***: (%)نوع اقدام

   ارسال برای مرکز ملی-
   ارسال برای کارخانه-
   ارسال برای واحدمستقر دربیمارستان امام ساری-
   ارسال برای پزشک-
   ارسال برای داروساز-
   ارسال برای ایستگاه پرستاری-
   ارسال برای سایر مراکز-

  
5/16  

5/7  
0  

  
0  
0  
0  
0  

  
3/2  

65./  
6/7  

  
18  

5/4  
3/5  

0  
  52/3 ± 15/1  59/1 ± 24/1  (X ±SD) میانگین تعداد گزارشات ارسالی
  8/2 ± 72/0  67 ./± 17/0 ** (X ±SD) میانگین تعداد گزارشات رسمی

 

**: P-value <0.01;  
***: P-value <0.001 

  

  ترین دلایل مطرح به تفکیک شغل نبی مشکوک و مهمدهی عوارض جا میزان عدم گزارش  :4 شماره جدول
  داروساز  

)67=n(   
  پرستار

)219=n(  
  56  79  ***(%) شک به عارضه دارویی بدون گزارش کردن 

  %)50( عدم اطمینان از عارضه -1  ***(%) دلایل مطرح شده ترین مهم
  %)47( شناخته شده بودن عارضه -2
  %)40( جدی نبودن عارضه -3
  %)17(ع از نحوه گزارشدهی  عدم اطلا-4

  %)50( عدم اطمینان از عارضه -1
  %)48( عدم اطلاع از مرکز ملی -2
  %)40( شناخته شده بودن عارضه -3
  %)17( جدی نبودن عارضه -4

  

001/0 < P : ***  
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نگرش افراد شرکت کننده در خصوص ضرورت :  5  شمارهجدول
 ک شغلگزارش دهی عوارض دارویی مختلف ذکر شده به تفکی

  1384در سال 
  داروساز  

) 67=n(   
  پرستار

) 219=n(  
  9/48  7/59  (%) گزارش موارد منجر به فوت با داروهای جدید 

  44  4/41  (%)گزارش موارد شناخته شده ولی تهدیدکننده حیات
  9/37  3/43  (%)گزارش عوارض جانبی جدید داروهای قدیمی 

  32  5/35  (%)گزارش عوارض جانبی داروهای جدید 
  9/28  2/30  (%)گزارش عوارض جانبی شناخته شده وکم اهمیت تر

  
دهی  هر دو گروه شغلی اعتقاد داشتند که گزارش

های   ضروری تر از سایر موقعیت،عوارض منجر به فوت
ذکر شده در پرسشنامه بوده هر چند که حتی در گروه 

 گزارش  درصد40، )داروسازان(شغلی بهتر از این حیث 
کمتر از نیمی . دـان دانسته روری نمیـ را ضوارضـاین ع

از شرکت کنندگان در هر دو گروه شغلی گزارش 
موارد شناخته شده ولی تهدیدکننده حیات و نیز گزارش 
عوارض جانبی جدید داروهای قدیمی را لازم 

حدوداً تنها یک سوم افراد گزارش عوارض . دانستند می
جدول . (اند دانسته جانبی داروهای جدید را ضروری می

  ).5شماره 
نگرش افراد درخصوص ضرورت گزارش عوارض 

 در دو گروه یکسان بوده و (OTC)  بدون نسخهداروهای
کنندگان اعتقاد داشتند که   درصد شرکت90بیش از 

  . باید گزارش شوندOTCعوارض داروهای 
داری  در مقایسه بین دو گروه اختلاف آماری معنی

دهی عوارض جانبی  ارشاز نظر اعتقاد به ضرورت گز
  . وجود نداشته استOTCداروهای 

بین شرکت در کارگاه، سمینار و یا سخنرانی 
فارماکوویژیلانس با حیطه های دانش فارماکوویژیلانس 

شامل کیفیت تعریف ارائه شده از فارماکوویژیلانس و (
کشوری مواردی ار عوارض جانبی  نیز شناخت معیارهای

ارتباط آماری معنی داری ) وندداروها که باید گزارش ش
های عملکردی   در حالی که در زمینه حیطه،وجود داشته

شامل سابقه مواجهه با عارضه جانبی دارویی، گزارش (
یا هر اقدام دیگر بعد از مواجهه با عارضه، تعداد 

) گزارشات مکان ارسال  ارسالی رسمی و نیزیاه گزارش
  .ارتباط معنی داری وجود نداشته است

  

  حثب
کننده  براساس مطالعه انجام شده، اکثر افراد شرکت

کافی در زمینه فارماکوویژیلانس نداشته و تعاریفی  دانش
بیش .  غالباً ناقص بوده است،که در این زمینه ارائه دادند

دهی را   آنها معیارهای ملی گزارش درصد90از 
دانسته و اکثر افراد به سئوال مربوط به شناخت  نمی
هایی که در خصوص بیان تکرر بروز عارضه کاربرد  واژه

گرچه . دارند پاسخ نداده و یا پاسخ اشتباه داده بودند
کنندگان سابقه مواجهه با   شرکت درصد80بیش از 

 درصد 10اند اما تنها حدوداً عارضه دارویی را ذکر کرده
کنندگان گزارشی را برای مرکز ملی ثبت  از کل شرکت

ی داروها و یا واحد ثبت عوارض و بررسی عوارض جانب
جانبی داروها مستقر در بیمارستان امام خمینی ساری 

دهی  نگرش افراد نسبت به گزارش. اند ارسال داشته
 داروسازان درصد 79که  وضعیت مطلوبی نبوده به نحوی

رغم شک به عارضه دارویی   پرستاران علی درصد56و 
م اطمینان از را گزارش نکردند که غالباً به دلیل عد آن

دخالت دارو در بروز عارضه، شناخته شده بودن عارضه، 
عدم اطلاع از وجود مرکز ملی، جدی نبودن عارضه و 

طور  هب. دهی بوده است عدم اطلاع از نحوه گزارش
دهی موارد منجر به  متوسط تنها نیمی از افراد گزارش

 آنها گزارش عوارض  درصد40فوت را لازم دانسته و 
نده حیات و عوارض جدید داروهای قدیمی را تهدید کن

دهی عوارض  و حدوداً یک سوم افراد نیز گزارش
  .اند داروهای جدید را ضروری دانسته

ه سیستم گزارش داوطلبانه عوارض جانبی داروها ب
  عوارضایشپدر ها  عنوان یکی از کارآمد ترین روش
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 1960جانبی داروها پس از ورود داروها به بازار از دهه 
  .میلادی به تدریج در کشورهای مختلف آغاز شد

 شمسی به عضویت رسمی برنامه 1377ایران از سال 
فارماکوویژیلانس سازمان بهداشت جهانی درآمده و 
متاسفانه نظیر بسیاری از کشورهای عضو، پایین بودن 

 دریافتی یکی از مشکلات اساسی آن یاه تعداد گزارش
فی، وضعیت در مطالعات مختل. شود محسوب می

دهی عوارض جانبی داروها و نگرش دست  گزارش
اندرکاران حرف پزشکی در این خصوص بررسی شده 

 به منظور بررسی )2002 ( و همکاران1 هاسفورد.است
دانش و نگرش پزشکان آلمانی و نیز دلایل پایین بودن 

که سابقه  رغم آن  ارسالی در این کشور علییاه گزارش
 40نس در این کشور به بیش از فعالیت فارماکوویژیلا

 پزشکی که به طور 500ای را روی   مطالعه،رسد سال می
 پزشکی که حداقل 815تصادفی انتخاب شده بودند و 

 انجام دادند ،ی را گزارش کرده بودندییک عارضه دارو
دهی را شناخته شده  ترین دلایل عدم گزارش و عمده

 7/71 (، جدی نبودن عارضه) درصد6/75(بودن عارضه 
 9/72(و عدم دخالت دارو در بروز عارضه ) درصد
 از پزشکان از  درصد20علاوه ه ب. اعلام داشتند) درصد

  درصد30دهی اطلاعی نداشته و  وجود سیستم گزارش
  .)9(دانستند دهی را نمی ها نحوه گزارش آن

در مطالعه قاسمیان و همکاران روی پزشکان 
دهی   ملی گزارششهرستان ساری عدم آگاهی از برنامه

 2/42(، جدی نبودن عارضه دارویی ) درصد5/63(
که عارضه حتماٌ با دارو  و مطمئن نبودن از این) درصد

ترین  عنوان مهمه ب)  درصد1/36(ارتباط داشته است 
  .)10(دهی مطرح شده است دلایل عدم گزارش

در مطالعه ما دلایل مطرح شده توسط داروسازان و 
دی شبیه دلایل ذکر شده توسط پرستاران نیز تا حدو

پزشکان بوده و عدم اطمینان از دخالت دارو در بروز 

                                                 
1. Hosford  

عارضه جانبی، عدم اطلاع از مرکز ملی، شناخته شده 
بودن عارضه، جدی نبودن عارضه و نیز عدم اطلاع از 

ترین دلایل عدم  عنوان مهمه دهی ب نحوه گزارش
 8 که حدوداً رغم آن علی. دهی بیان شده است گزارش

گیری مرکز ملی ثبت و بررسی عوارض  سال از شکل
 عدم اطلاع از ،گذرد جانبی داروها در کشورمان می

و نیز عدم آگاهی ) ویژه در مورد پرستارانه ب(مرکز ملی 
کارت  عدم شناخت(دهی عوارض داروها  گزارش ازنحوه

زرد و نیز مراجع رسمی مسئول ثبت و بررسی عوارض 
مطالعات دیگر نیز  در. باشد یشایسته تامل م) دارویی

عنوان یکی از ه دهی گرچه ب عدم اطلاع از نحوه گزارش
 ارسالی مطرح بوده ولی یاه دلایل پایین بودن گزارش

تری را به خود اختصاص داده به نحوی که در  درصد کم
، 7/2کشورهای انگلستان، دانمارک و سوئد به ترتیب 

  .)11( درصد بوده است6/8، و 4/3
 نیز در تحقیقی که )1999 (و همکاران 2سفیگیرا

به منظور بررسی دانش و نگرش پزشکان در خصوص 
 اعلام داشتند که ،عوارض جانبی داروها انجام دادند

دهی  ترین دلایل نگرشی که سبب کاهش گزارش عمده
شود به ترتیب شامل مشخص بودن تمام  عوارض می

ازار، عوارض جانبی داروها در زمان ورود داروها به ب
عنوان مسبب بروز یک ه غیر ممکن بودن تعیین دارو ب

عارضه جانبی مشخص، ضرورت اطمینان داشتن از 
دخالت دارو در بروز عارضه جانبی دارو برای گزارش 

های موردی در تغییر دانش  عارضه و عدم تاثیر گزارش
  .)12(پزشکی بوده است

بررسی واکنش شرکت کنندگان پس از مواجهه با 
دنبال ه جانبی دارویی نشان داد که پرستاران بعارضه 

تر از داروسازان عمل  رؤیت عارضه دارویی فعال
ها   ارسالی آنیاه  هر چند که درصد گزارش؛کنند می

 از اقدامات قابل توجه ،به مرکز ملی محدود بوده است

                                                 
1. Figueiras 
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آنها مطلع کردن پزشک معالج، سرپرستار و داروساز 
علاوه ه ب. یی بوده استبیمارستان از بروز عارضه دارو

پرستاران استان بهتر از داروسازان واحد ثبت عوارض 
دارویی مستقر در بیمارستان امام خمینی ساری را 

 از افرادی که سابقه برخورد با  درصد6/7شناختند و  می
یی اه داشتند برای این واحدگزارش جانبی دارویی عارضه

  ).3جدول شماره (را ارسال داشتند 
 به این دلیل که بیش از پزشکان و پرستاران

داروسازان در مواجهه مستقیم و مکرر با تجویز دارو و 
توانند نقش  مشاهده عوارض احتمالی قرار دارند می

ای را در پایش عوارض جانبی داروها و ارتقاء  برجسته
 هر چند که به نقش این ،فارماکوویژیلانس داشته باشند

تری  شورها بهای کمگروه از جامعه پزشکی در برخی ک
که در کشور انگلستان تا سال  طوریه  ب؛داده شده بود

 های زرد در کارت توانستند با تکمیل  پرستاران نمی2002
های   اما بررسی.برنامه فارماکوویژیلانس شرکت نمایند

) 2003( 31ریفیتگسون ی مورمختلف از جمله مطالعات
ند به خوبی نشان دادند که پرستاران قادر) 1995 (2و هال

عوارض جانبی داروها را شناسایی کرده و با کیفیتی 
  .)14،13(معادل با پزشکان گزارش کنند

تر از پرستاران از وجود مرکز ملی  داروسازان بیش
ثبت و بررسی عوارض جانبی داروها آگاهی داشتند و 

تر از پزشکان   رسمی ارسالی آنها بیشیاه تعداد گزارش
 آنها نیز عوارض  درصد5/7 و پرستاران بوده است و

 مشاهده شده را به کارخانه سازنده گزارش کردند
  ).3  شمارهجدول(

بر اساس مطالعه انجام شده، عدم تمرکز در مکان 
ست که هنوز طیف  اا حاکی از آنه ارسال گزارش

وسیعی ازپرستاران و حتی داروسازان از وجود مرکز ملی 
انبی داروها و یا واحدهایی نظیر واحد ثبت عوارض ج

مستقر در بیمارستان امام خمینی ساری آگاهی نداشته و 
                                                 
1. Morrison-Griffiths 
2. Hall 

 رسمی ارسالی یاه پایین بودن میانگین تعداد گزارش
  .آنها نیز موید این نکته می باشد

ه کار هر دو حرفه بررسی شده بیش ـمیانگین سابق
ه ـک ا آنـب). 1 ارهـ شمدولـج(وده است ـه بـاز یک ده

 رسمی ارسالی یاه داد گزارشداروسازان در زمینه تع
 هنوز یک گزارش به ،اند بهتر از پرستاران عمل کرده

ازاء هر داروساز در کل سابقه کاری ارسال نشده و نکته 
دهی داروسازان  جالب انحراف معیار بسیار بالای گزارش

  ).3  شمارهجدول(در مقایسه با پرستاران بوده است 
شتر یریکا بدر برخی از کشورها نظیر کانادا و آم

ه های عوارض جانبی داروها توسط داروسازان ب گزارش
به (خصوص داروسازان بیمارستانی انجام شده است 

و در کشورهای دیگر )  درصد68 و  درصد3/88ترتیب 
 ارسالی توسط داروسازان قابل یاه نیز آمار گزارش

، در  درصد3/40که در استرالیا   به طوری؛باشد توجه می
 9/25 و در اسپانیا  درصد39، در ژاپن  صد در2/40هلند 
  .)15-17( بوده استدرصد

فقدان نگرش صحیح در خصوص مواردی از 
باشد نیز  عوارض جانبی داروها که قابل گزارش می

ای  در مطالعه. دهی منجر شود تواند به کاهش گزارش می
 پزشکان هیچ  درصد50که در کشور ایتالیا انجام گرفت 

ی را گزارش نکرده بودند و موارد عارضه جانبی داروی
های غیر معمول و  تر شامل واکنش گزارش شده بیش

شدید و اغلب در مورد داروهای جدید بوده است و 
ه ـی جدی نبودن عارضـده ل عدم گزارشـترین دلی مـمه

هایی  از نظر بالینی بوده است و در زمینه انواع واکنش
اشته نگرش صحیحی وجود ند، که باید گزارش شوند

  .)18(است
عنوان یکی ه در مطالعه ما نیز جدی نبودن عارضه ب

دهی مطرح شده است هر  از دلایل اساسی عدم گزارش
  ). 4  شمارهجدول(ترین عامل نبوده است  چند که مهم
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که نگرش مناسبی در خصوص مواردی از  تر آن مهم
 ،عوارض جانبی دارویی که ضرورتاً باید گزارش شوند

 از  درصد7/59عنوان مثال تنها ه ب. استوجود نداشته 
 از پرستاران گزارش موارد  درصد9/48داروسازان و 

. اند دانسته منجر به فوت با داروهای جدید را الزامی می
دهی  شده در خصوص ضرورت گزارش های ذکر پاسخ

عوارض شناخته شده ولی تهدید کننده حیات، گزارش 
رش عوارض عوارض جانبی داروهای قدیمی تر و گزا

ی ـز حاکـنی) 5  شمـارهدولـج(د ـی داروهای جدیـجانب
از آن است که لازم است در خصوص مواردی از 
عوارض جانبی دارویی که ضرورتاً باید گزارش شوند 

متاسفانه در . های مناسبی در نظر گرفته شود آموزش
عنوان عامل بروز برخی از ه بسیاری از موارد، داروها ب

شوند و  ی جدید بیماران در نظر گرفته نمیتابلوهای بالین
ا محدود به عوارض مشهود و مشهور ه لذا اکثر گزارش

ها   به آنتی بیوتیکحساسیتیهای  نظیر واکنش(دارویی 
 ناشی از میهرخارج یا داروهای ضد صرع و یا عوارض 

  .باشد می) متوکلوپرامید
ارزیابی تاثیر کارگاه آموزشی برگزارشده توسط 

های استان و نیز  رای داروسازان بیمارستانمجریان ب
ها در دو دانشگاه علوم   آموزشی بیمارستانناظران ارشد

ها با  پزشکی مازندران و بابل، نشان داد که این کارگاه
ارتقاء دانش افراد در زمینه فارماکوویژیلانس همراه بوده 

ها   افرادی که در کارگاهیاه گرچه تعداد گزارش. است
 ذکر ،تر از سایرین نبوده است  بودند بیششرکت نموده

ها بسیار محدود  که اولاً تعداد آن این نکته ضروری است
و ثانیاً این تحقیق در )  نفر266 نفر در برابر 20(بوده 

بعد از ) حدوداً چهار ماه(مدت زمان نسبتاً کوتاهی 
ها انجام شده و ممکن است  زمان  برگزاری کارگاه

وه عملکرد افراد شرکت کننده کافی برای آزمودن نح
با این . در مواجهه با عوارض دارویی سپری نشده باشد

حال توجه به این نکته نیز حائز اهمیت است که شرکت 

ها و ارتقاء دانش افراد ممکن است لزوماً با  در کارگاه
دهی  بهبود نگرش و عملکرد آنها در حیطه گزارش

کوویژیلانس آموزش فارما نبوده وضروری باشدکه همراه
به سمتی هدایت شود که علاوه بر افزایش دانش شرکت 
کنندگان، اصلاح نگرش و ارتقاء عملکرد آنها را نیز در 

  .پی داشته باشد
رسد که  نظر میه با در نظر گرفتن نتایج این مطالعه ب

در اولین قدم لازم است که وجود مرکز ملی 
 فارماکوویژیلانس و نیز واحدهای تابعه، اهداف،

ضرورت و منافع پایش عوارض دارویی پس از ورود 
طور وسیع به اطلاع همکاران محترم ه داروها به بازار ب
درکاران ـار و سایر دست انـاز، پرستــپزشک، داروس

های اخیر با  گرچه طی سال. حرف پزشکی رسانده شود
های علوم  های متعدد در دانشگاه برگزاری کارگاه

بی در این زمینه انجام پزشکی کشور اقدامات مناس
رسد که کافی نبوده و هنوز تعداد بسیار  نظر میه  ب،گرفته

زیادی از افرادی که در حوزه سلامت جامعه ارائه 
دهی داوطلبانه  نمایند از وجود سیستم گزارش خدمت می

برگزاری . عوارض دارویی و کارت زرد مطلع نیستند
-یسمینارهای کوتاه مدت آموزشی در مراکز آموزش

های شغلی مختلف و با تأکید بر  درمانی برای گروه
اهداف فارماکوویژیلانس، نحوه تکمیل کارت زرد و 
مواردی از عوارض دارویی که ضرورتاً باید گزارش 

. ی کمک نمایدـده زارشـود گـد به بهبـتوان  می،دـشون
ازان ـداروس(ع ـد و مطلـن افرادی علاقمنـگرفت در نظر

ها و یا   آموزشی بیمارستانان ارشدناظرها،  بیمارستان
ولین برنامه فارماکوویژیلانس در وعنوان مسه ب) پزشکان
ها که موظف باشند ضمن آموزش همکاران،  بیمارستان
ها توزیع  طور وسیع در بیمارستانه های زرد را ب کارت

های مختلف را   ارسالی بخشیاه نموده، گزارش
ای  ور دورهـط هها را بـکرد آنـآوری کرده و عمل جمع

  های مختلف  ولین بیمارستان و نیزبخشوبه مسمثلاً ماهانه 
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تواند به ارتقاء   می،های آموزشی ارائه دهند و گروه
علاوه گنجاندن مبحث ه ب. دهی کمک نماید گزارش

ی از دروس ـهای برخ لـلانس در سرفصـوویژیـاکـفارم
 ها ستاری و سایر رشتهرهای پزشکی، داروسازی، پ رشته
دهی عوارض  تواند به نهادینه شدن ضرورت گزارش می

  .جانبی داروها کمک نماید
  
  
  
  

  سپاسگزاری
ود را از ــاس خـی و سپــدردانـراتب قــان مـریـمج

 یدبیرخانه تحقیقات کاریردی معاون محترم غذا و دارو
واسطه ه وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ب

از سرکار خانم دکتر . دارند های مالی ابراز می حمایت
شلویری، جناب آقای عباس اتحادی فر، داروسازان و 

های مختلف استان مازندران،  سرپرستاران بیمارستان
 آموزش مداوم دانشگاه و کلیه همکاران کارکنان دفتر

عزیزی که با تکمیل پرسشنامه ارسالی ما را در انجام این 
  .شود  صمیمانه تشکر می،مطالعه یاری دادند
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