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 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 

 كؿ الأدوية خطيرة، وبعضيا قد يكوف مفيداً 



 التفاعلاث غير المرغوبت للأدويت

 - معلوماث وبائيت -

 المستشفيات في قبولً  25 كؿ مف 1 وراء السبب•
 المستشفيات داخؿ مرضى 10 كؿ مف 1 عند تحدث•
 وفاة حالة 1000 كؿ مف 3- 2 في السبب•
 في المشاىدة المرغوبة غير التفاعلات مف 32%•

   !تجنبو يمكف كاف المستشفيات
 
 
 1. J. C. Bouvy et al Drug Saf 2015; 38:437–453. 

2. A. Bénard‐Laribière et al Fundam Clin Pharmacol 2015; 29(1): 116-111.  
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 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 
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  1957بدء التسويؽ سنة   
 منوـ وميدئ 
 دواء سحري 
 آمف بالمطمؽ لمجميع حتى للأطفاؿ وخلاؿ الحمؿ 
 لـ يتـ العثور عمى جرعة عالية بما يكفي لقتؿ فأرة! 

دواء 
Thalidomide 



 THALIDOMIDEتراجيذيا 

 

1957 : التسويق بدء  
1957 -1961: تشوهاتال معدل ارتفاع  
    خمقيةال

1961 : في رسالة the lancet عن 
 أمهاتهن تناولت لأطفال خمقية تشوهات

thalidomide الحمل خلال 
1961 : الأسواق من الدواء سحب 

  حالة تشوه جنيني  10,000
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 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



غياب الدليؿ عمى خطر دواء، ليس دليلًا ”
“عمى غياب ىذا الخطر  

 
N Moore BMJ 2005; 330:539-540 

7 

 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



مف الضروري الستمرار بجمع المعمومات حوؿ أماف الدواء 
 بعد التسويؽوفعاليتو 
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 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



 الذوائي  التيقظ

PHARMACOVIGILANCE 

 

 :بـهو العلم والفعاليات المتعلقة 

أو أية مشكلة متعلقة  التأثيرات غير المرغوبة للأدوية كشف   

  *  هامن الوقاٌةو فهمهاوها قٌٌمتوبالدواء 

 

* The Importance of Pharmacovigilance; WHO, 2002.  
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 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



 الذوائي  التيقظ

PHARMACOVIGILANCE 

 

 

 بعد التسوٌق دراسة أمان الدواء هو 

   السريريلاستخدامه الظروف الواقعٌة  ضمن

 مجتمعات كبٌرة  في 

 

 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



 لماذا نحتاج إلى التيقظ الدوائي؟ 
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 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



 مراحل تطوير الذواء
 

 أطفاؿ، مسنوف، حوامؿ •
 أمراض مرافقة •
 استخداـ لفترات طويمة •
 دوائية شاركاتم •
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 استخذام الذواء علي المستوى العالمي 
 

 يعطى الدواء بناء عمى دراسات أجريت عمى متطوعين مختمفين: 
 ًوراثيا 
 ًاجتماعيا 
 ًثقافيا 
معدل انتشار الأمراض 
النظام الصحي 
البروتوكولات العلاجية 
طرق استخدام الدواء 
جودة الأدوية وطرق التصنيع 

 
 13 الفعالية والمخاطر ليست بالضرورة نفسيا في كؿ المجتمعات  

 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



 التيقظ الذوائي

 بعد التسويؽ التفاعلات غير المرغوبة لمدواء جمع وتوثيؽ  14
 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



 التيقظ الذوائي في وزارة الظحت
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 وزارة الصحة

 رصد عف مسؤولة الصحة وزارة •
 الأدوية لجميع المرغوبة غير التفاعلات
 سورية في المسوقة

 
 المرغوبة غير التفاعلات تقارير تستقبؿ •

 :قبؿ مف رصدىا تـ التي للأدوية
   الصحية الرعاية مقدمي •
 المرضى •
 الدوائية والبحوث الدراسات منفذي •
 الدوائية الشركات •

 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



 التيقظ الذوائي في معامل الأدويت
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عف متابعة أماف  مسؤولةكؿ شركة دوائية 

 (محمي ومستورد)مستحضراتيا الصيدلنية 
 وزارة الصحة -مديرية الرقابة الدوائية  -الدوائي وحدة التيقظ 



 جمع تقارير عف حالت التفاعلات غير المرغوبة للأدوية
 عمى مستوى وطني

 تقرير
 تقرير ر

 تقرير

 تقرير

 المركز الوطني لمتيقظ الدوائي



 استمارة الإبلاغ عف التأثيرات غير المرغوبة لمدواء
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 خطواث تطبيق التيقظ الذوائي
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 سير عملياث التيقظ الذوائي
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 :جمع المعمومات المتعمقة بالتفاعلات غير المرغوبة لمدواء. 1

 تقارير الإبلاغ التمقائية

 السريريةالدراسات 

التقارير المنشورة في 
 المجلات العممية

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 سير عملياث التيقظ الذوائي 
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 :ترتيب وحفظ البيانات المتعمقة بالتفاعلات غير المرغوبة لمدواء. 2

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 سير عملياث التيقظ الذوائي
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 :مراجعة وتحميؿ البيانات. 3

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 سير عملياث التيقظ الذوائي
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 :  اقتراح التوصيات وتبادؿ المعمومات. 4

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 أىداؼ التيقظ الدوائي

 للأدوية التفاعلات غير المرغوبة الجديدةالكشف المبكر عن 

 التفاعلات غير المرغوبة للأدويةارتفاع معدؿ الكشف المبكر عن 

 المرتبطة بالتفاعلات غير المرغوبة للأدويةعوامؿ الخطورة كشف 
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 الحدّ مف التفاعلات غير المرغوبة للأدوية

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 تحديد مصير العديد من الأدوية بعد الترخيص: 
 سحبـ Terfenadine  
جرعة إنقاص Ethinyloestradiol   
لـ  استطبابمضاد  إضافةFluoxetine 
 لـ خطة إدارة مخاطر تطبيقClozapine 

 

 أمثلت عه وتائج تطبيق التيقظ الذوائي
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 فيديو قصير
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 للترطذ الذوائي العالمي WHOبروامج 
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة

 المركز الرئيسي
WHO 
 جنيؼ

 أبسالمركز 
UMC 

المراكز الوطنية 
 لمتيقظ الدوائي



 للترطذ الذوائي العالمي WHOبروامج 

 
1968 دول 10بمشاركة  التأسيس 
 1978  أبسالامركز (UMC )في السويد يتولى الإشراف عمى البرنامج 
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 العالمي للرطذ الذواء WHOبروامج 

 دولت 150أكثر مه 
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 الصحةوزارة  -مديرية الرقابة الدوائية  –وحدة التيقظ الدوائي 



 

2012 July  -58 Uppsala Reports  

عضو مشارؾ في برنامج منظمة الصحة  ةسوري
 2012حزيراف  ػالعالمية لمراقبة الدواء 
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة

http://www.who-umc.org/graphics/26927.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/26927.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/26927.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/26927.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/26927.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/26927.pdf


 في سورية التيقظ الدوائي
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة

نالت سوريا العضوية الكاممة في 
لمترصد الدوائي  WHOبرنامج 

 2018العالمي في تشريف أوؿ 



تبادل تقارير الحالاث الجذيذة عه التفاعلاث غير 

   WHOالمرغوبت للذواء ضمه بروامج 
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



33 

ما  عمى( VigiBase)تحتوي قاعدة بيانات المنظمة 
مميوف تقرير عف تفاعلات غير مرغوبة  19 يقارب

 للأدوية مف جميع أنحاء العالـ 



 مساهمت الذول في قاعذة البياواث العالميت 

 مليون تقرير حول تفاعلاث غير مرغوبت للذواء 19
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مساهمت الذول العربيت في التقارير المرسلت إلي قاعذة 

 البياواث العالميت

35 
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   وأماف الأدوية لمدواءغير المرغوبة التفاعلات 

  ADVERSE DRUG REACTIONS & DRUG SAFETY   

 لنده حسيف. د
 وحدة التيقظ الدوائي

 وزارة الصحة - مديرية الرقابة الدوائية

 وزارة الصحةالصحييف في  ختصاصييفللادورة تدريبية 
 2018نيساف  25-23دمشؽ 

 



 تعارٌف

 لمدواء المرغوب غير التفاعؿ* 
Adverse Drug Reaction    

 تطبيؽ عند تحدث لمدواء مقصودة وغير مؤذية استجابة أي    
  .الإنساف عند المستخدمة العادية الجرعات

 
 
 

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة

38 
* Safety of Medicines. WHO, 2002. 



 تعارٌف

 غير المرغوب الخطير فاعؿالت* 
Serious Adverse Reaction       

   :ىو أي تأثير غير مرغوب يؤدي إلى   
 الوفاة أو تيديد الحياة -       

 بياالدخوؿ إلى المستشفى أو إطالة فترة الإقامة  -       
 تشوىات خمقية -       
 إعاقة دائمة أو خطيرة  -       
 القياـ بإجراء طبي لمنع حدوث عجز أو أذية دائمة -       

 
 
 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة 

39 
* Safety of Medicines. WHO, 2002. 



 *الأدويت الأكثر تسبباً بذخول المستشفي

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة

* Van der Hooft et al. Drug safety, 2006. 29(2): 161–8. 
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 *التأثيراث غير المرغوبت الأكثر تسبباً بذخول المستشفي

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة

* Van der Hooft et al. Drug Safety, 2006. 29(2): 161–8. 
41 



 تصنيؼ التفاعلات غير المرغوبة للأدوية
الفارماكولوجية بالخصائص متعمقة: 

 A (Augmented) نمط 
 بالإنسولين العلاج عند الدم سكر هبوط   

الفارماكولوجية الخصائص عف شاذة: 
 B (Bizarre) نمط 
 clozapen بـ العلاج عند المحببات نقص   
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 تظىيف التأثيراث غير المرغوبت للأدويت
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 تصنيؼ التأثيرات غير المرغوبة للأدوية
 نمط  -مزمنةC (Chronic): 

 بـعند العلاج لفترة طويمة  كوشنغمتلازمة prednisolone 
 نمط  -متأخرةD (Delayed): 

 مؤلكمةسرطانات ثانوية عند مرضى هودجكن المعالجين بعوامل 
 نمط  -عند نياية المعالجةE (End-of-use): 

 لدى الوقف المفاجئ لـ  الكظرفشل غدةprednisolone   
 نمط  -فشؿ غير متوقع لممعالجةF (Failur): 

 بـفشل العلاج fluconazole  مع عند مشاركتهrifampicin 
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 رجيتالأالتفاعلاث 

النمط I (التأقية أو الفورية التفاعلات) 
 :مثاؿ 
 البنسميف عمى التحسس  
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 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 ALLERGY( الحساسيت) رجيتالأ

46 

 :* لمتحسس في أحد المراكز الستشارية الفرنسية سببةالأدوية الم

* Demoly et.al. Current Opinion in Allergy & Clinical Immunology, 2001. 1: 305-10. 
 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة
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   ػ نمط  الفارماكولوجيةمتعمقة بالخصائصA 
  بالإنسوليفىبوط سكر الدـ عند العلاج    

    ػ نمط  الفارماكولوجيةشاذة عف الخصائصB   
 لدى العلاج بالبنسميف تأقيةصدمة     

    نمط  ػمزمنةC   
 prednisolone بػعند العلاج  كوشنغمتلازمة      

  نمط  ػمتأخرةD 
 مؤلكمةسرطانات ثانوية عند مرضى ىودجكف المعالجيف بعوامؿ    

  نمط  ػعند نياية المعالجةE 
   prednisoloneلدى الوقؼ المفاجئ لػ  الكظرفشؿ غدة    

 تذبير التأثيراث غير المرغوبت للأدويت

 خفض الجرعة، مراقبة المؤشرات الحيوية

 وقؼ الدواء، عدـ إعطائو في المستقبؿ

 خفض الجرعة، سحب الدواء

 !خارج عف السيطرة

 إعادة الدواء، سحبو تدريجياً 
 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



48 

 تشخيض التأثير غير المرغوب للذواء

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة
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تشخٌص التأثٌر غٌر المرغوب للدواءلمؤشرات   

 :التوقٌت•

 الدواء؟ إعطاء بعد•

   الدواء؟ جرعة زٌادة بعد•

    الجرعة؟ تخفٌض بعد أو الدواء إٌقاف بعد•

 التفاعل؟ هذا لمثل تعرض أن للمرٌض سبق•

 :التفاعل نمط•

 من أدوٌة مع أو للدواء الفارماكولوجٌة الخصائص مع متسق•

  العلاجٌة؟ أو الكٌمٌائٌة الزمرة نفس

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة
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تشخٌص التأثٌر غٌر المرغوب للدواءلمؤشرات   

 :التفاعل تواتر•

   (صداع) شائع العرض•

   الأغلب  على صدفة ←

   (اللاتنسجً الدم فقر) الحدوث نادر العرض•

 بأدوٌة الأغلب على مرتبط ←

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة
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تشخٌص التأثٌر غٌر المرغوب للدواءلمؤشرات   

 :التفاعل تواتر•

   (صداع) شائع العرض•

   الأغلب  على صدفة ←

   (اللاتنسجً الدم فقر) الحدوث نادر العرض•

 بأدوٌة الأغلب على مرتبط ←

 :التدقٌق•

 الأعضاء وظائف فً تغٌٌر أي مراقبة•

 التفرٌقً التشخٌص•

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة



 للأدويتالتفاعلاث غير المرغوبت حظول ل مؤهبتعوامل 
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   :المريض .1
العمر 
الوراثة 
التحسس 
المرافقة الأمراض 
والعادات الشخصية   

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة
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  :الدواء .2
بطبيعتها سمية السرطانية الأدوية 
الإنتانية العوامل مضادات :الحساسية لإحداث الميل 
الضيق العلاجي المشعر: (Digoxin) 
السواغات 

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة

 للأدويتالتفاعلاث غير المرغوبت حظول عوامل مؤهبت ل

http://www.google.com/url?sa=i&source=images&cd=&docid=VH_vqcklFlxlrM&tbnid=V4gEmaOQV-imaM:&ved=0CAgQjRwwAA&url=http://ultimateautismguide.com/2012/03/autism-treatments-aripiprazole-in-the-treatment-of-irritability-associated-with-autistic-disorder-in-pediatric-patients/&ei=iQQwUpDfI6O57Abft4C4AQ&psig=AFQjCNEnbGau3onhqXQ9OcWZno6xDMKorw&ust=1378965001653687
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   :طبيبال .3
طويمة لفترة الدواء وصف 
الحمل أثناء الدواء وصف 
مفاجئ بشكل الدواء وقف 
دوائية تداخلات 

 وحدة التيقظ الدوائي في وزارة الصحة

 للأدويتالتفاعلاث غير المرغوبت حظول عوامل مؤهبت ل

http://www.google.com/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&docid=PHnlRsjcIeExAM&tbnid=qqulN91vFynE2M:&ved=0CAgQjRwwADgM&url=http://www.glasbergen.com/healthcare-cartoons-cartoons-about-healthcare/&ei=gwcwUtLhLMyyhAfh5oGIBQ&psig=AFQjCNH36jMiWop7YyWtxpSnduoIIAoaCA&ust=1378965763791542


 للدواء عوامل محرضة لحدوث التأثٌرات غٌر المرغوبة
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 العامل المحرض مثال  السمٌة الآلٌة

زٌادة التوافر الحٌوي بسبب 

 تغٌٌر تركٌبة المضغوطة

 صٌدلانً Warfarin نزوف

انخفاض الإطراح نتٌجة فشل 

 الوظٌفة الكلوٌة

إقٌاء، لانظمٌات 

 ..قلبٌة،

Digoxin حركٌات دوائٌة  :

 ..امتصاص، إطراح،

تثبٌط الاستقلاب الكبدي لـ 

Ciclosporine 

زٌادة السمٌة الكلوٌة 

 Ciclosporineلـ  

Ciclosporine 

& Itraconazole 

 تداخلات دوائٌة
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 للذواءتفاعل غير مرغوب إوقاص خطر حذوث 

 لممريض“ القصة الدوائية”احصل عمى معمومات مفصمة عن: 
تحسس؟ أدوية مشاركة؟ مشاكل سابقة متعمقة بالدواء .. 
 واضح  استطبابلا تصف دواء إلا بوجود 
أوقف الدواء فور غياب المبرر الذي لأجمه وصف الدواء أول مرة 
 ينالمناسب والاستطبابتأكد من إعطاء الجرعة المناسبة لمشخص 

 الدوائية والمشعرات السمية التراكيزراقب 
قيّم الاستجابة عمى الدواء واتخذ الإجراء المناسب 
احذر الأدوية الحديثة 
 استفد من المعالجات الداعمة 
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