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 مجلة دانشگاه علوم پزشكي بابل
  61-13 ، صفحه3192 بهمن، 2، شمارة انزدهمشدوره 

 

 عوارض ناخواسته دارویی در بیمارستان کودکان امیرکلا

(MD)یداله زاهدپاشا
(MD)موسی احمدپور کچو، *1

(MD)رضا بهمدی، 1
(Pharm, D)همایون بهمدی، 2
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 های غیرواگیر کودکان امیرکلا، دانشگاه علوم پزشكي بابلمرکز تحقیقات بیماری -3

 وم پزشكي بابلدانشگاه عل -2

 پزشكي تهران دانشگاه علوم -1

  

 15/8/92، پذیرش: 19/4/92، اصلاح: 22/2/92 دریافت:

 

 خلاصه
شود، بلكه ناتواني پایدار و حتي مرر  در اررر ایرن    عوارض ناخواسته دارویي در کودکان نسبت به بالغین نه تنها باعث بستری شدن بیشتر در بیمارستان مي سابقه و هدف:

طري یرد دوره   امیرکلا، بابل در کودکان بستری شد در بیمارستان تخصصي کودکان ناخواسته دارویي عوارض لذا در این مطالعه ست. شایعتر انیز عوارض در این گروه سني 

 ساله، مورد بررسي قرار گرفت. 6

د رنگ( کره برر اسراس دسرتورالعمل ربرت      های عوارض ناخواسته دارویي مرکز ربت و بررسي عوارض ناخواسته داروها )فرم زردر این مطالعه توصیفي، فرم مواد و روشها:

کودک بستری در بیمارستان کودکان امیرکلا تكمیل شده بود از نظر سن و جرن  کرودک، نروش، شردت و سررانجام       312سال برای  6عوارض و خطاهای داویي، طي مدت 

 عارضه دارویي، نوش و گروه دارویي و نوش علت بررسي شد.

 21% )31ها با بیوتیدمورد( موارد، شایعترین عامل عوارض ناخواسته دارویي بودند و سپ  آنتي 321% )47داروهای ضد تشنج با  از میان گروههای دارویي، یافته ها:

% 16[خواسته دارویي مورد( موارد بیشترین فراواني را داشتند. از میان داروهای ضد تشنج، فنوباربیتال شایعترین داروی عامل عوارض نا 33% )4ها با گلوبولینمورد( و ایمون

مورد(  43% )77بودند. در  ]مورد( موارد 94% )11[سال سن داشتند. شایعترین علایم بالیني، علایم پوستي منتشر  3-6مورد( کودکان  14% )73بود.  ]مورد( موارد 331)

 موارد علت، محتمل بود.

اروهای ضد تشنج مخصوصاً فنوباربیتال در این مطالعه، لزوم توجه بیشتر در تجویز این داروها و با توجه به شیوش بالای عوارض ناخواسته دارویي ناشي از د نتیجه گیری:

افزایش آگاهي کلیه مراقبین بهداشتي به عوارض ناخواسته دارویي در کودکان همراه با توجه به  شود.تر کودکان تحت درمان با آنها مشخص ميمراقبت و پیگیری دقیق

 گردد.ت درمان با داروهای با عوارض شایع و اقدامات لازم به منظور بهبود تشخیص و گزارش این عوارض، پیشنهاد ميپایش مداوم کودکان تح

 عوارض ناخواسته دارویی، کودکان، داروهای ضد تشنج. واژه های کلیدی:   

                                                           
 دکتر یداله زاهدپاشا مسئول مقاله: *

 e-mail:yzpasha@yahoo.com                                  1333-1272363-6 تلفن:امیرکلا، مرکز تحقیقات بیماریهای غیرواگیر کودکان، کودکان بیمارستان بابل، آدرس: 

 مقدمه 
-به (Adverse Drug Events, ADE)آمد ناخواسته دارویي پیش

تواند فیزیكي، روحي یا تأریر ي از مصرف داروها که ميای ناشصورت هر صدمه

 Medication)( و خطاهای دارویي 3شود )روی عملكرد باشد، تعریف مي

errors)  به هر اشتباهي در روند مصرف دارو بدون در نظر گرفتن اینكه موجب

% خطاهای دارویي منجر به 3(. حدوداً 2شود )آسیب شده است یا نه، اطلاق مي

ADE  ،صورت بالقوه امكان ایجاد  % به4مي شوند ADE( در ید 2دارند .)

را شامل مي شدند   ADE% موارد3/22های قابل پیشگیری   ADEمطالعه

(1.)ADE   های غیر قابل پیشگیری که ناشي از خواص فارماکولوژید داروها

(Adverse Drug Reaction, ADR) هستند را عارضه ناخواسته دارویي

بر اساس تعریف سازمان بهداشت جهاني، عارضه ناخواسته دارویي،  نامند.مي

 هرگونه صدمه غیر عمدی یا پاسخ نامطلوب به تجویز ید دارو با دوزهایي است 

 

 رود کار ميصورت معمول در انسان برای پیشگیری، تشخیص و یا درمان به که به

 Aتقسیم کرد. نوش  Bو  Aتوان به دو نوش عوارض ناخواسته دارویي را مي (.7)

هایي هستند که در بسیاری از افراد طبیعي که دوز و مدت کافي درمان با واکنش

اررات جانبي  دهد.  این نوش شامل موارد زیر است:روی مي ،انددارو را دریافت کرده

(Side effects)اررات غیر  ها.: مانند تهوش و سردرد با مصرف متیل گزانتین

: مانند تغییر فلور (Secondary or indirect effects)مستقیم یا رانویه 

تداخلات دارویي  ها.باکتریال دستگاه گوارش به دنبال مصرف آنتي بیوتید

(Drug interactions) مانند افزایش سطح سرمي دیگوکسین و تئوفیلین با :

 Drug)های افزایش حساسیت دارویي واکنش Bدر نوش  مصرف اریترومایسین.

hypersensitivity reactions)  قرار دارند که در جزء کوچكي از 

 عدم تحمل زیر باشند: تصوره توانند بدهند و ميجمعیت عمومي روی مي
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(Intolerance).مانند وزوز گوش پ  از مصرف ید قرص آسپرین : 

: )عوارض دارویي که قابل انتساب به خواص (Idiosyncrasy)ایدیوسینكرازی 

شده یا با واسطه ایمني نباشد( مانند آنمي در افراد دچار  فارماکولوژید شناخته

 (Glucose-6-phosphate dehydrogenase, G6PD)کمبود آنزیم 

به دنبال مصرف داروهای آنتي اکسیدان. واکنش های دارویي ایمونولوژید 

(. 6)آلرژی(: مانند آنافیلاکسي ناشي از مصرف آنتي بیوتید های بتا لاکتام )

ای برخوردار است سته دارویي در گروه سني کودکان از اهمیت ویژهعوارض ناخوا

 چرا که: 

های بالیني روی نوزادان، شیرخواران و کودکان از آنجا که کارآزمایي( 3

خطر بودن و قابل تحمل بودن بسیاری از داروها در این گروه محدود است، بي

 .(1)خوبي مشخص نشده است سني به

ارماکودینامید بسیاری از داروها در بین کودکان و فارماکوکینتید و ف( 2

های قبل از عرضه به دست آمده از کارآزمایيبالغین متفاوت است؛ لذا اطلاعات به

بازار داروها که روی گروه سني بالغین انجام شده است، لزوماً قابل تعمیم به گروه 

 .(4)سني کودکان نیست 

میر بیشتر در بین ونجر به مر توانند معوارض ناخواسته دارویي مي( 1

.  این عوارض نه تنها باعث بستری شدن بیشتر (6)کودکان نسبت به بالغین شوند 

شوند، بلكه ناتواني پایدار و حتي مر  در ارر عوارض کودکان در بیمارستان مي

 .(9)ناخواسته دارویي در این گروه سني شایعتر است 

 بیمار بستری شده با 26تنها  ،هراميمطالعه در بیمارستان کودکان بدر ید 

 مورد بررسي قرار 2116تا  3996های ي طي سالیتشخیص واکنش ناخواسته دارو

ي، آگاهي نسبت به تداخلات یتوجه به عوارض داروبر اساس آن که  گرفتند

ي شایع یبیماران تحت درمان داروهای با عوارض دارو ي و ارزیابي مستمریرواد

 (.31توصیه شده است )ي یکاهش عوارض ناخواسته دارو ایخصوصاً در کودکان بر

نظر به حساسیت کودکان به عوارض ناخواسته دارویي و مر  و میر ناشي از آن 

در کودکان بستری در بیمارستان و با توجه به ناکافي بودن مطالعات  مخصوصاٌ

در جمعیت کودکان در کشورمان، در این پژوهش عوارض ناخواسته   ADRروی

 ویي گزارش شده در کودکان بستری شده در ید بیمارستان تخصصي کودکاندار

دارویي دارو های مسبب و  ساله از نظر نوش و گروه 6طي ید دوره امیرکلا بابل 

 همچنین شدت و نوش عارضه دارویي، مورد بررسي قرار گرفتند.

 

 

 مواد و روشها

استه دارویي های گزارش عوارض ناخواین مطالعه توصیفي با بررسي فرم

-3193های مرکز ربت عوارض ناخواسته داروها )فرم زرد رنگ( که طي سال

-در بیمارستان کودکان امیرکلا برای بیماران بستری )به علت بیماری زمینه 3164

صورت ها بهای یا عوارض ناخواسته دارویي( تكمیل شده بودند، انجام شد. این فرم

پزشكان، پرستاران و ...( بر اساس دستورالعمل داوطلبانه توسط مراقبین بهداشتي )

( تكمیل شده و شامل اطلاعات دموگرافید 33ربت عوارض و خطاهای دارویي )

)سن، جن ، سابقه آلرژی(، نوش عارضه دارویي مشاهده شده و اقدامات درماني 

انجام شده، سابقه عارضه دارویي، بهبود عارضه پ  از قطع دارو یا تكرار عارضه با 

رف مجدد آن، سرانجام عارضه دارویي، داروی مشكوک به عارضه و میزان مص

 .بودند مصرف آن

بندی سروی  دارویي بیمارستاني طبقه بندی داروها بر اساس سیستم طبقه

 (3جدول )(. سطح شدت عارضه دارویي مشخص شد 32آمریكا انجام شد )

تعریف شد.  7-1و شدت زیاد برای سطح  3-1(. شدت کم برای سطح 31و37)

صورت قطعي، احتمالي، ممكن و شرطي تعریف  علت عوارض ناخواسته دارویي به

(. با توجه به تعریف سازمان بهداشت جهاني از عوارض 36)( 2)جدول شد 

ناخواسته دارویي، عوارض ناشي از خطاهای دارویي، شكست درمان یا همكاری 

 نامناسب والدین بیمار در این تحقیق بررسي نشدند.

 

 (13و14) . تعاریف سطوح شدت عوارض ناخواسته دارویی1جدول 

 سطح شدت تعریف

 3 نیاز به تغییر در درمان با داروی مشكوک نداشت.

بدون پادزهر یا درمان برای علایم ایجاد شده، دوز یا تعداد دفعات 

 تجویز دارو تغییر کرد.

2 

 1 نیازمند به درمان یا قطع تجویز دارو بود.

 7 اش بیمار به سطوح بالاتر درماني شد.باعث ارج

 6 باعث صدمه پایدار به بیمار یا ناپایداری همودینامید قابل توجه شد.

 1 صورت مستقیم یا غیر مستقیم منجر به مر  بیمار شد.به

 

 (15) . الگوریتم علیت برای عوارض ناخواسته دارویی2جدول 

  قطعی احتمالی ممکن شرطی

 افتد.دنبال دارو اتفاق ميعارضه به  + + + +

تجویز مجدد دارو باعث تكرار عارضه  )+(   

 شود.مي

 رود.عارضه با قطع دارو از بین مي + +  )+(

 واکنش شناخته شده به مصرف دارو + + + 

 واکنش ناشناخته به مصرف دارو   + 

سایر داروها یا شرایط بالیني در ایجاد   +  

 اند.عارضه ارر داشته

 

 + نشانه وجود داشتن، )+(اختیاری )از قضاوت بالیني استفاده کنید.(

 

 هایافته
فرم حاوی اطلاعات ناقص بودند که با  6فرم تكمیل شده،  314از مجموش 

پرونده بررسي  312در نهایت مراجعه به پرونده بیماران نیز قابل تكمیل شدن نبود. 

یي بر اساس سطح شدت کودکان دچار عوارض ناخواسته دارو( 1)جدول شد 

 بررسي شدند که بیشترین موارد در گروه سني ضایعه، به تفكید سن و جن  

( 94از نظر علایم بالیني، ضایعات پوستي منتشر و کهیر ) .سال مشاهده شد 6-3

و سایر  %2( 1، سردرد )%1( 6%، تب )12( 62%، ضایعات پوستي موضعي )11

( موارد قطعي، 21) %32 از نظر علیت، د.دادنموارد را تشكیل مي %1( 6علایم )

از میان  ( شرطي بودند.13) %39ممكن و  (71) %26( احتمالي، 43) 77%

( موارد و سپ  آنتي بیوتیكها 321) %47گروههای دارویي، داروهای ضد تشنج با 

و سایر داروها ( بیشترین فراواني را داشتند 33) %4گلوبولین ها و( و ایمون21) 31%

 %1/7با  وانكومایسین (،331) %16از میان داروهای خاص، فنوباربیتال با  .% بود1
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 و همكاران یداله زاهدپاشا؛  عوارض ناخواسته دارویي در بیمارستان کودکان امیرکلا

 

( بیشترین فراواني را داشتند. 33) %4گلوبولین داخل وریدی با و( و ایمون4)

 هیچكدام از موارد عوارض ناخواسته دارویي منجر به فوت بیمار نشده بود.

 

ر اساس میزان . مشخصات مبتلایان به عوارض ناخواسته دارویی ب3جدول 

 شدت عارضه)بر اساس سطوح شدت( به تفکیك سن و جنس

 

 سن شدت پایین عارضه دارویی شدت بالا عارضه دارویی

 ماه 3زیر  7 -

 ماه 32-3 74 2

 سال 6-3 16 2

 سال 32-6 11 1

 جنس  

 پسر 47 6

 دختر 46 6

 

 گیریبحث و نتیجه
%( عوامل 47شنج شایعترین )های این مطالعه، داروهای ضد تبر اساس یافته

عوارض ناخواسته دارویي در کودکان بستری در بیمارستان کودکان امیرکلا طي 

ها شامل افت فشارخون، بسته شدن عوارض باربیتورات ساله بودند. 6ید دوره 

سردرد، تب،  و نیز مجاری تنفسي، سرکوب تنفسي در صورت تجویز سریع وریدی

های متابولیسم آن و آسیب ءیتامین دی به علت القاآنژیوادم، افزایش نیاز به و

ویژه در کودکان ممكن است به جای ارر سرکوب هها بباربیتورات کبدی است.

 مورد مكرراًبرانگیختگي، بیقراری، گریه بي پذیری شوند.تحرید ثکنندگي باع

تواند سندرم استیون  خفیف است ولي مي وقوش راش عمدتاً(. 31)شود دیده مي

توئین و فنوباربیتال همگي از راههای   جانسون هم دیده شود. کاربامازپین، فني

توانند در افراد حساس واکنش حساسیت بنابراین مي ،شوندمشابه متابولیزه مي

در سالهای اخیر خطاها و عوارض دارویي . (34) متقاطع نسبت به هم داشته باشند

  .(36رو به افزایش است ) مربوط به داروهای محرک عصبي در کودکان نیز

%( بیش از 32ها )%( و نارکوتید11ها )بیوتیددر ید مطالعه مشابه آنتي

(. در ید متاآنالیز 36( عامل عوارض ناخواسته دارویي بودند )%33ها )ضد تشنج

نگر نیز شایعترین گروه دارویي عامل عوارض ناخواسته مطالعه گذشته 6روی 

 ها در بیوتید شایع آنتي (. عوارض39ها بودند )وتیدبیدارویي در کودکان آنتي

گروه آمینوگلیكوزیدها شامل  گروه بتالاکتام ها شامل آلرژی و آنمي، در

ها شامل عوارض  گروه ماکرولید نفروتوکسیسیتي و آسیب به عصب گوش، در

سندرم گردن  ،وانكومایسینو در مورد گوارشي و مهار متابولیسم بسیاری از داروها 

-ها بهبیوتیدرسد از آنجا که بسیاری از عوارض آنتيبه نظر مي .(21) مز استقر

ناشي از مصرف وانكومایسین(  red man اند )مانند سندرم خوبي شناخته شده

صورت  ها بهبیوتیدبسیاری از عوارض ناخواسته دارویي ناشي از مصرف آنتي

علل تفاوت در فراواني گزارش تواند یكي از ( و این مي6شوند )مستند گزارش نمي

سومین گروه دارویي از نظر فراواني عوارض ناخواسته  شده با مطالعات مشابه باشد.

 ها بودند.گلبولینوها، ایمونبیوتیدها و آنتيدارویي در این مطالعه پ  از ضد تشنج

 ورده، ممكن است بیمار دچار عوارضي شود کهآخطری نسبي این فربا وجود بي

 به صورت حاد است. واکنش حاد در اکثر موارد به علت سرعت زیاد تزریقبیشتر 

باشد ولي عوارض سیستمید به شكل آنافیلاکسي آلرژید ایجاد شده و خفیف مي

 Common variable) غیرآلرژید، خصوصاً در بیماران مبتلا به و

immunodeficiency, CVID)  و نقص انتخابيIgA  شود.دیده مي  

 تزریق باید تحت نظر پزشد باشد و امكانات مقابله با شوکبیمار حین 

شایعترین سن ابتلا به عوارض ناخواسته دارویي در (. 23) آنافیلاکسي آماده باشد

ها عوارض ناخواسته دارویي در سال بود. در بعضي پژوهش 3-6این مطالعه 

كه در (، در حالی22و21سال شایعتر گزارش شده است ) 3شیرخواران کوچكتر از 

(. عوارض ناخواسته 6و36سال شایعتر بوده است ) 3-6مطالعات دیگر سن ابتلا 

% موارد عوارض 6/2(. در این مطالعه نیز تنها 27دارویي در نوزادان شایع نیست )

از نظر علایم بالیني شایع عوارض  ناخواسته دارویي مربوط به نوزادان بود.

مطالعات مشابه ضایعات پوستي )منتشر یا ناخواسته دارویي، این مطالعه نیز مانند 

های (. در پژوهش36و21کند )موضعي( را به عنوان شایعترین علایم مطرح مي

% موارد و از نظر علیت 2-11انجام شده عوارض ناخواسته دارویي با شدت زیاد در 

(. در این مطالعه نیز عوارض ناخواسته 39% علت احتمالي بوده است )93-61

 % موارد احتمالي بود.77% موارد و علت در 2/1دارویي شدید در 

اروسازان، % عوارض ناخواسته دارویي توسط د69در ید بررسي انجام شده 

% موارد توسط پزشكان گزارش شده است.  بدین 3% توسط پرستاران و کمتر از 31

تواند به شناسایي و ترتیب حضور داروسازان بالیني در راندهای مراقبت بیماران مي

(. علاوه بر 36ها کمد کند )گزارش بهتر عوارض ناخواسته دارویي در بیمارستان

 27های عوارض ناخواسته دارویي، خطوط تلفن ها مثل خبرنامهآن سایر سیاست

ساعته برای گزارش عوارض ناخواسته دارویي، استفاده از گزارش صبحگاهي به 

تواند عنوان محلي برای شناسایي و مستندسازی عوارض ناخواسته دارویي نیز مي

(. در ید مطالعه 26و21به بهبود گزارش عوارض ناخواسته دارویي کمد کند )

آگاهي  که پرستار شاغل در بیمارستان شهید بهشتي کاشان 91روی  ایمداخله

های کاربردی بخش آنان نسبت به شناخت و تجویز داروها قبل و بعد از آموزش

پرستاران در مورد فارماکوپه، اکثریت ، های دارویي بیمارستان بررسي شدمراقبت

، اطلاعات (ADR) اهمیت و نحوه گزارش عوارض جانبي داروها و شناسایي آنها

های آموزشي در مورد عوارض لذا برگزاری کارگاه (.24) بسیار ناچیزی داشتند

ناخواسته دارویي جهت افزایش دانش شاغلین حرف پزشكي نیز ضروری است 

های آزمایشگاهي در در پژوهشي در ید بخش کودکان آنالیز تغییرات یافته .(26)

به افزایش دو برابری پیدا کردن عوارض ای منجر بیماران توسط ید برنامه رایانه

ای مؤررتر از گزارش های رایانه(. مراقبت از طریق سیستم29ناخواسته دارویي شد )

 (.11رسد )داوطلبانه عوارض ناخواسته دارویي به نظر مي

با توجه به شیوش بالای عوارض ناخواسته دارویي ناشي از داروهای ضد 

ین مطالعه، لزوم توجه بیشتر در تجویز این داروها تشنج مخصوصاً فنوباربیتال در ا

 شود.تر کودکان تحت درمان با آنها مشخص ميو مراقبت و پیگیری دقیق

 

 

 تقدیر و تشکر
مسررئول جمررع آوری و رسرریدگي برره  گیلانرريبدینوسرریله از زحمررات خررانم 

آید.بیمارستان کودکان امیرکلا، تقدیر و تشكر به عمل مي ADRگزارشات 
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ABSTRACT 

BACKGROUND AND OBJECTIVE: Adverse drug reactions (ADRs) in children not only cause more 

hospitalization than adults but also permanent disability and even death from these complications are more common in 

this age group. In this study, these complications in hospitalized children at Amirkola children’s teaching hospital 

(Babol; Iran) over a 5 year period were studied.  

METHODS: In this descriptive study, ADR reporting forms of ADR registration and survey center which were filled 

according to instructions of registration of ADRs and medication errors over 5 years for 162 patients in Amirkola 

children's hospital were reviewed and categorized according to age and sex of child, type, severity level, and outcome 

of ADR, drug class and type and causality.  

FINDINGS: Among drug classes, anticonvulsants with 74% (120 cases) of cases were the most common cause of 

ADRs and then were antibiotics with 16% (26 cases) and immunoglobulin with 7% (11 cases) of cases. Among 

anticonvulsants, phenobarbital was the most common cause of ADRs [68% (110 cases)]. 41% (67 cases) of children 

aged 1-5 years. The most common symptoms were diffused cutaneous symptoms [60% (97 cases)]. In 44% (71 cases) 

of cases causality was probable.  

CONCLUSION: According to the high prevalence of ADRs caused by antiepileptic drugs particularly phenobarbital 

in this study, more attention in administering these drugs and careful follow-up of children treated with them is 

demonstrated. Awareness of the ADRs in children for all healthcare professionals and continuous monitoring of 

children treated with drugs with common side effects, in order to improve the detection and reporting of these 

complications is recommended. 
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