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 ADVERSE DRUG REACTION 

 

 

 

زیان آور  و پاسخی ناخواسته بر اساس تعریف سازمان بهداشت جهانی، عوارض دارویی  •
جهت پیشگیری ،تشخیص و یا درمان دوزهای معمول به مصرف دارو است که در 

 .بیماری یا تغییر عملکرد فیزیولوژیکی بدن مورد استفاده قرار می گیرد 

 .(یک واکنش نامطلوب به دارو است که با مصرف و دوز طبیعی رخ داده است)•

 

 

 

 

 



 (آسیب عادی:)عارضه دارویی•

  اثر در که باشد می شده شناخته واکنش  یا و انتظار مورد پاسخ هرگونه •

 یا نگردد بیمار درمانی پروسه در تغییر به منجر و شود می ایجاد دارو مصرف

 (درمانی شیمی داروهای) .شود اندك تغییرات موجب

 

 

 



 

ADVERSE DRUG EVENT (ADE)  

 

 

 تمام عوارض مهم دارو قبل از ورود به بازار گزارش شده اند؟آیا 
    



 



 محدودیت ها

 عدم بروز همه عوارض در کار آزمایی های بالینی به دلیل محدودیت ها

افراد درگیر : جمعیت هدف در زمان مطالعه داروها هنگام ورود به بازار *

 فقط با همان بیماری مشخص 

پس )عدم ورودکودکان، زنان باردار و افراد سالمند به دلیل بروز عوارض *

(از مارکتینگ تجویز برای این جمعیت  

 ایمنی دارو  و تا حدودی efficacyهدف اصلی این مطالعات بررسی*

دارو قبل از ورود دارو به بازار بسته می شود اما   efficacyپرونده *  

پرونده ایمنی آن تا زمانی که دارو در بازار وجود دارد باز است و 

اطلاعات مربوط به آن از راه های مختلفی مانند سیستم کارت زرد جمع 

 .آوری و طبقه بندی می گردد

 



 تاریخچه ثبت عوارض دارویی

 



از فاجعه تالیدوماید سیستم کارت زرد توسط 

.انگلیسی ها طراحی شد  

  



 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4740

994/pdf/12916_2016_Article_553.pdf 

 



آیا همه داروهایی که ایجاد عارضه ناخواسته میکنند از بازار 

 دارویی جمع آوری می شوند؟

دارویی مانند پنی سیلین با وجود موارد متعدد مرگ ناشی ازشوک 
بعد از آنافیلاکتیک همچنان در بازار دارویی موجود است اما یک داروی  

ا استروک جمع گزارش حمله قلبی ی  
.شدآوری   

 

We Must Always Ask 
 Do the potential benefits outweigh the 

potential risks for this individual 



 : پزشکی خطاهای و دارویی ناخواسته عوارض هنگام زود تشخیص•
 ها هزینه در جویی ،صرفه ها انسان جان نجات  

 

 : بیشتر (ADR) دارویی ناخواسته عارضه بروز خطر•
  های نارسایی و همزمان های بیماری ، آلرژی سابقه فارماسی، پلی ، سالمندان و کودکان در  

 کلیوی یا کبدی

 



• In the US, 3 to 7% of all hospitalizations are due to adverse drug reactions. ADRs occur during 10 to 20% of 
hospitalizations; about 10 to 20% of these ADRs are severe. These statistics do not include the number of 

ADRs that occur in ambulatory and nursing home patients. Although the exact number of ADRs is not certain, 
ADRs represent a significant public health problem that is, for the most part, preventable. 

(https://www.msdmanuals.com/professional/clinical-pharmacology/adverse-drug-reactions/adverse-drug-eactions) 
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را شناسایی کرد یا نسبت به وقوع آن  ADR چگونه می توان 
 مشکوک شد؟

 شروع عارضه بعد از شروع مصرف دارو*

 شروع عارضه بعد از افزایش مقدار مصرف دارو*

  از بین رفتن عارضه بعد از قطع مصرف*

 وقوع مجدد عارضه بعد از شروع مجدد مصرف دارو*

 



 چه مواردی را می توان گزارش نمود؟

 



 چه زمانی باید گزارش نمود ؟

 
  حتی الامکان بلافاصله پس از اطلاع از وقوع یک عارضه یا اشتباه دارویی 

حتی اگر مدت زمان زیادی از وقوع آن عارضه سپری شده باشد. 

 

 

 

نظیر رتینوپاتی ناشی از کلروکین،  )برخی عوارض : اثرات ناخواسته تاخیری

ممکن  ...( استئومالاسی ناشی از مصرف داروهای ضد صرع، سرطانها و 

. است ماهها یا سالها پس از قرار گرفتن در معرض فرآورده تظاهر نمایند

هرگونه شک نسبت به وقوع چنین عوارضی در این قبیل موارد قابل گزارش  

 .می باشد

 



(:ساعت48طی )گزارش دهی فوری   
 

 موارد منجر به فوت 

 موارد تهدید کننده حیات 

 موارد منجر به ناتوانی یا نقص عضو مشخص یا دائمی 

 موادر منجر به بستری شدن در بیمارستان 

 موارد منجر به طولانی شدن زمان بستری در بیمارستان 

 موارد منجر به ناهنجاری های مادرزادی 

 



؟چه افرادی می توانند عوارض ناخواسته را گزارش نمایند  
 

 



 .هیچ وقت فرض نکنید که گزارش عارضه دارویی را فرد دیگری خواهد فرستاد*

 :در مورد بیمارانی که بیش از یک دارو مصرف می کنند*

کافی است داروهای مصرفی و عوارض مشاهده شده لیست شود، مرکز ملی در وزارت بهداشت با بررسی ها داروی 
می بایست نظرخود را دراین زمینه در فرم ذکر   البته فرد گزارش دهنده هم. ایجاد کننده عارضه را تعیین می کند

 .کنند

 :تمام عوارض مهم دارو قبل از ورود به بازار گزارش شده اند*

 .کارآزمایی های بالینی به دلیل محدودیت هایی که دارند تمام عوارض را نشان نمی دهند



 :را گزارش کرد که از وقوع آن مطمئن باشیم ADRزمانی باید *

جهت ارسال گزارش عارضه دارویی، اطمینان از ارتباط مصرف دارو و بروز عارضه ضروری نیست وحتی تردید به 
 .ایجاد یک عارضه دارویی، قابل گزارش است

کلیه عوارض دارویی مشکوك به مصرف فراورده های دارویی، خطاهای دارویی و نیز هرگونه مشکل مرتبط با 
 .می باشند ADRمصرف فراورده های دارویی، مشمول گزارش دهی به مرکز 

 :یک مورد گزارش تفاوتی ایجاد نمی کند*

 یکی یکی ارسال شده اند ADRتمام چندین هزار گزارش موجود در مرکز 

 



GRADING OF SEVERITY OF ADVERSE DRUG 

REACTIONS : 

 

 Minor   :    No therapy, antidote or prolongation of     

                       hospitalization is required. 

 

 Moderate: Requires change in drug therapy, specific    

                       treatment or prolongs hospital stay. 

 

 Severe: Potentially life-threatening, causes permanent     

                 damage or requires intensive medical treatment. 

 

 Lethal  :   Directly or indirectly contributes to death of the 

                      patient. 



 



CLASSIFICATIONS OF ADR 

 

           

    A (Augmented) 

    B (Bizarre) 

    C (Continuous) 

    D (Delayed) 

    E (Ending Use) 

    F (Failure of Efficacy) 

Broadly 

Type- A (Predictable)- Based on pharmacological properties 

Type- B (Non-predictable) – Based on Immunological response 

     and genetic makeup of person 



 

TYPE A- AUGMENTED 

 

 

 These are based on the pharmacological properties of 

the drug so can be predicted. 

 They are common and account for 75% of ADRs 

 Dose related and preventable mostly reversible. 

 

Examples:- 

 Anticoagulants (e.g., warfarin, heparin) – bleeding 

 Anti-hypertensives (e.g.. α1-antagonists) – hypotension 

 Anti-diabetics (e.g. insulin) - hypoglycemia 

 

 

Predictable 



TYPE B- BIZZARE OR UNPREDICTABLE 

 

 
 Have no direct relationship to the dose of the drug or the 

pharmacological mechanism of drug action. 

 Develop on the basis of: 

 Immunological reaction on a drug (Allergy) 

 Genetic predisposition (Idiosyncratic reactions) 

 More serious clinical outcomes with higher mortality and morbidity. 

 Mostly require immediate withdrawal of the drug. 

 
 

 

Un-predictable 



TYPE C – CHRONIC (CONTINOUS) USE 

 

 

 They are mostly associated with cumulative-long term 

exposure 

Example:- 

    Analgesic (NSAID)– interstitial nephritis, papillary 

sclerosis, necrosis 

 

  

Predictable 



TYPE D – DELAYED 

 

 

 They manifest themselves with significant delay 

 

 Teratogenesis -Thalidomide – Phocomelia (flipper-like fore limbs) 

 Mutagenesis/Cancerogenesis 

 

   Others:  

Tardive dyskinesis – during L-DOPA Parkinson disease 
treatment 

 

 

Predictable 



TYPE E – END OF USE 

 

 
Drug withdrawal syndromes and rebound 

phenomenons 

 

 Example – sudden withdrawal of long term therapy with -
blockers can induce rebound tachycardia  and 
hypertension 

Predictable 











 



 



 



 



 



PREVENTION OF ADVERSE EFFECTS TO DRUGS 

 

 Avoid inappropriate use of drugs . 

 Appropriate drug administration (Rational 

Therapeutics) 

 Dose 

 Dosage form 

 Duration 

 Route 

 Frequency 

 Technique 

  Ask for previous history of drug reactions and allergies 

 Always suspect ADR when new symptom arises after 

initiation of treatment. ( No new drug for new symptom). 

 Ask for laboratory findings like serum creatinine etc. 

 

 



SIDE EFFECTS 

 

 

 Unwanted often unavoidable Pharmaco-dynamic effects. 

 Occur at therapeutic doses. 

 Predictable  

Examples.   

 Benzodiazepines- Motor in coordination 

 H1 Anti-histaminics- Sedation 

An effect may be therapeutic in one context but side effect in another context 

 

 Depression of A-V conduction is the desired effect of digoxin in atrial 

fibrillation, but the same may be undesirable when it is used for CHF. 

Constipation by codeine is side effect but can be used as therapeutic effect in 

patient with loose motions 



SECONDARY EFFECTS 

 

 Indirect consequences of a primary action of the drug. 

 

 E.g. corticosteroids weaken host defence 

   mechanisms so that latent tuberculosis gets activated. 



 

TOXIC EFFECTS (Poisonous effect) 

It is the dose and duration which makes a poison.... Paracelsus 

 

 Over dose or prolonged use. 

 The effects are predictable and dose related. 

 

 The CNS, CVS, kidney, liver, lung, skin and bone marrow are 

most commonly involved in drug toxicity. 



 

 Toxicity may result from extension of the therapeutic 

effect itself, e.g. complete A-V block by digoxin, 

bleeding due to heparin. 

 

 Poisoning: Poison is a substance which endangers 

life by severely affecting one or more vital functions. 



THANKS 


