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 چکیده

 شننده تعریف دارو ایمنی موضننوعات به پاسنن  و شننناسننایی فرآیند عنوان به فارماکوویژیلانسمقدمه و اهداف: 

تواند آن کمک نموده و می یشننناسننایی کمبودهادر گذاران به سننیاسننت فارماکوویژیلانس نظامارزیابی . اسننت

. از این رو در این مطالعه حاضر نماید معرفی نظام فارماکوویژیلانس را عملکرد بهبود و اصلاح برای لازم اقدامات

 .شودارزیابی  در کشور ابعاد مختلف نظام فارماکوویژیلانسسعی گردید 

شننهرهای رشننت و  در بیمارسننتان دو نگر درای آیندهاین پژوهش در چند بخش انجام شنندد در مطالعه ها:روش

ساله بررسی  19در بازه زمانی  ADR هایگزارشبرآورد شد. روند ( ADRعوارض ناخواسته دارویی )کرمان بروز 

زده شنند. وضننعیت  تخمین بندی کشننورنگر، بررسننی متون و قبقهمطالعه آینده دهی با سننه روشگزارشو کم

شاخص ستفاده از  ساختار، فارماکوویژیلانس در ایران با ا سطح  شت در چهار  سازمان جهانی بهدا ، فرآیندهای 

سنناختار یافته با شننت عمومی ارزیابی شنند. دو پژوهش کیفی به صننورت مصنناحبه نیمههای بهداتأثیر و در برنامه

دهی درمان و خبرگان برای تبیین درک کادر درمان از نظام فارماکوویژیلانس، شنننناسنننایی موانع گزارشکادر 

ADR  اجرا گردید. یک مطالعه مرور دامنه کشور نظام فارماکوویژیلانس هایوضعیت و ویژگیو تبیین(scoping 

review) شننناختی آرکسننی انجام دهی بر اسنناچ چارچور روشبرای شننناسننایی مداخلات ارتقادهنده گزارش

ستفاده از تحلیل  ضعف)قوت SWOTگرفت. در نهایت با ا صتها،  راهبردهایی برای ارتقا ها و تهدیدها( ها، فر

 نظام فارماکوویژیلانس ارائه گردید.

ستری ) صد در ADR 8/844بروز ها: یافته شد. روند گزارشCI 95%: 9/697-2/1013هزار ب دهی ( برآورد 

بود. ارزیابی برنامه درصد  76دهی در ایران گزارشصعودی و میانه برآوردهای کم 1396تا  1378های سال در

 پرسننننلاین مرکز و  گیردقرار میپایش مورد  ADRمرکز  توسنننط فارماکوویژیلانس نشنننان داد که ایمنی داروها

 1396باشنند. در سننال دارا میهای فارماکوویژیلانس برای انجام فعالیت دیده، بودجه و سننیاسننت ملیآموزش

ارتی جمعیت بود. ارزیابی علیتی، شناسایی سیگنال و اقدامات نظنفر هزار  در صد ADR 15های تعداد گزارش

های فارماکوویژیلانس هسننتند. تعداد های دارویی ملزم به انجام فعالیتشننرکتشننود و انجام میدر این برنامه 

های برنامههای فارماکوویژیلانس در های بیمارسنننتانی ناشنننی از داروها و وضنننعیت فعالیتها و مرگبسنننتری



 

 

 زیاد بود.  یبیمارسننتان مدت زمان بسننتریو  هاهزینهبررسننی نبود.  قابل بهداشننت عمومی
ز
مرتبط با دارو نسننبتا

دهی، گزارش فرآیندضعف در  .مطلور نبود ADRدهی ارشگز شناسایی و  ینهدانش و آگاهی کادر درمان در زم

بودند. از دیدگاه خبرگان  ADRدهی عدم آگاهی، محیط کاری و خصنوصنیات فردی از موانع اصنلی در گزارش

های بین بخشننی، جل  دهی، همکاریگزارش فرآیندها و امکانات، ای در سنناختار، زیرسنناختنواقص گسننترده

ها و عملکرد وجود دارد. های دارویی، نظارت و پیگیری، ارزیابی و تحلیل گزارشکادر درمان و شننرکتمشننارکت 

مه، اسنننتراتژی نا تار بر قا سنننناخ ندهایی برای ارت مه گزارش فرآی نا دهی و همچنین بهبود اثرات و عملکرد بر

و ثبت کامپیوتری  فارماکوویژیلانس پیشننننهاد شننندند. ضنننمن اینکه مداخلاتی همچون آموزش، پایش فعال

 مؤثر باشند. ADRدهی گزارش یتوانند در ارتقاهای مالی میها و مشوقگزارش

نظام این مطالعه نیاز اساسی برای تقویت نظام فارماکوویژیلانس ایران را نشان داده است.  گیری:بحث و نتیجه

ماکوویژیلانس می یل فار با تسنننه ند  ندتوا کارر دهی، آموزش و اقلاعگزارش فرآی های یسننننانی، افزایش هم

شی و جمعبین شود و آوری دادهبخ ضعیت داروها و عوامل خطر مطلع  سبت به و های ایمنی از منابع مختلف ن

به موقع برای حفظاقدامات لازم  . مشنننارکت کادر بهداشنننتی و را انجام دهدایمنی بیماران و کاهش خطر  و 

مانی، شنننرکت گاهدر دهی و کی، پژوهشنننگران و عموم مردم در گزارشهای علوم پزشنننهای دارویی، دانشننن

 به سلامت عمومی و بهبود ایمنی در مصرف داروها کمک خواهد نمود.های فارماکوویژیلانس فعالیت

یدی: گان کل ماکوویژیلانس،  واژ ظامفار ته دارویی، های گزارشن ناخواسننن  و جانبی عوارضدهی عوارض 

بیمار ایمنی رخداد داوقلبانه هیدگزارش، دارو با مرتبط ناخواسته هایواکنش



 

 

Abstract 
 

Introduction and Objectives: Pharmacovigilance has been defined as the process of identifying and 

responding to drug safety issues. Evaluating the pharmacovigilance system helps policymakers 

identify its deficiencies and recommends measures to remedy and improve the pharmacovigilance 

system's function. Therefore, different aspects of the  Iranian pharmacovigilance system were 

evaluated in the present study. 

Methods: This study was conducted in several parts; The incidence of adverse drug reaction (ADR) 

was estimated in prospective studies in two hospitals in Rasht and Kerman. The ADR reports trend 

was assessed over 19 years, and three methods, i.e., prospective study, literature review, and 

country's stratification, estimated its underreporting. The status of pharmacovigilance in Iran was 

evaluated using WHO pharmacovigilance indicators in four categories: structure, processes, 

outcomes, and pharmacovigilance in the Iranian public health programs. Two qualitative studies 

were carried out. Semi-structured interviews were conducted with healthcare professionals and 

experts to understanding their view of the pharmacovigilance system and identify the barriers to 

ADR reporting and explain the Iranian pharmacovigilance system's status. According to Arksey and 

O'Malley's methodological framework, a scoping review was conducted to identify interventions 

that improve ADR reporting. Finally, strategies to strengthen the pharmacovigilance system were 

presented using SWOT (strengths, weaknesses, opportunities, and threats) analysis. 

Results: ADR incidence was 844.8 per 100 000 admissions (95% CI: 697.9-1013.2). The ADR 

reporting trend increased from 1999 to 2017, and the median of estimated percentages of 



 

 

underreporting was 76.0%. The pharmacovigilance program's evaluation also showed that drug 

safety is monitored by the Iran ADR Center and has a national policy, trained staff, and a statutory 

budget. In 2017, the number of ADR reports was 15.0 per 100 000 population. Causality assessment, 

signal detection, and regulatory actions are performed in this program, and pharmaceutical 

companies are required to administrate pharmacovigilance activities. Moreover, the number of 

hospital admissions and deaths due to drug reactions and the status of pharmacovigilance activities 

in public health programs could not be assessed. The length and cost of hospitalization related to 

drugs were relatively high. The knowledge and awareness of healthcare professionals about ADR 

identification and reporting were not desirable. Weakness in the reporting process, lack of 

knowledge, work environment status, and personal characteristics were the main obstacles in ADR 

reporting. From the experts' point of view, there are widespread shortcomings in the structure, 

infrastructure, facilities, reporting process, cross-sectoral cooperation, the involvement of 

healthcare professionals and pharmaceutical companies, monitoring and follow-up, evaluation and 

analysis of reports and performance. Strategies were suggested to improve the program's structure 

and reporting process and promote the pharmacovigilance program's impact and outcome. Besides, 

interventions such as education, active monitoring, and computerized reporting registration and 

financial incentives could help amend ADR reporting. 

Conclusion: This study has shown a crucial need to strengthen the pharmacovigilance system in Iran. 

The pharmacovigilance system can be informed about the status of drugs and risk factors in society 

by facilitating the reporting process, training and noticing, increasing inter-sectoral collaborations, 



 

 

and collecting safety data from various sources. It should take necessary and timely measures to 

sustain patient's safety and risk minimization. Participation of healthcare professionals, 

pharmaceutical companies, medical sciences universities, researchers, and the general public in 

reporting and pharmacovigilance activities will contribute to public health and improve drug usage 

safety. 

Keyword: Pharmacovigilance, Adverse Drug Reaction Reporting Systems, Drug-Related Side 

Effects and Adverse Reactions, Voluntary Patient Safety Event Reporting 
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