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 مقدمه:
 است شده موجب جهان در یپزشک علوم گسترش نيز و اخير سده دو در ژهیو به سلامت، یها نظام گسترش و جوامع توسعه

، ها استيس ،راهکارهاراهنماهای بالينی ) تدوین به خود، محور سلامت ینيازها شدن برآورده منظور به كشورها تمام تقریباً كه

 در كالان  یهاا  استيس نیتدو نيهمچن و خدمت ارائه یكم و یفيك سطح ارتقا یراستا در استانداردها و پروتکل های بالينی(

 آموختگاان  دانا   اراتيا اخت ثغاور  و حدود نييتع ضرورت ییسو از. دارند بر گام شواهد بر ینمبت یپزشک استقرار چارچوب

 باه  مارتب   یهاا  شناسانامه  تادوین  تاا  شد سبب خدمات ارائه یندهایفرآ و یکیزيف یفضا استاندارد و یپزشک مختلف حرف

 .  رديگ قرار  متبوع وزارت كار دستور در یبخش اثر نهیهز و یبخش اثر ،یمنیا  یافزا منظور

 تیریماد  و تاامين  عملکردهاا،  زميناه  در قضااوت  جامعه، آحاد رضایت حصول و اطمينان جلب برای كيفيت گيری اندازه    

 به تا نمود خواهد كمك زين سياستگذاران به نيهمچن مهم نیا. باشد یم ییهانماراه نيچن تدوین ازمندين محدود، منابع مصرف

 و خادمات  ارائاه  باه  نسابت  كاه  یاهاداف  باه  را آنان ق،یطر نیا از و نموده اقدام خدمات  یپا و توسعه به مند، نظام     طور

 هاا، نماراه نیتادو  بار  عالاوه . دهناد  پاسخ جامعه و مردم یازهاين به شکل نیبهتر به تا دینما نائل دارند، سلامت های مراقبت

 بهاره  و تيا فيك  یافازا  و مارانيب یتمندیرضا  یافزا موجب تواند یم و باشد یم تياهم حائز زين ها آن   تیرعا بر نظارت

 ابعااد  نیمهمتار  زماره  در سالامت،  خادمات  یبرا مناسب یهانماراه نیتدو و یطراح. گردد سلامت خدمات ارائه نظام یور

 بخا   در ملای  هاای نماراه اساتقرار وجاود  باه  نيااز  كشورمان، در اكنون. دیآ یم  شمار به سلامت، بخ  در نینو تیریمد

 .است شده نیتدو شواهد، نیبهتر بر یمبتن و مند نظام یکردیرو با و شده شناخته یخوب به سلامت،

 محتارم  معااون  ،«یآقاجاان  یحااج  محمد دكتر یآقا جناب» درمان محترم معاون غیدر یب یها یهمکار از تا دارد جا انیپا در

 طبابات  یهانماراه نیتدو تیریمد در ینيبال یراهنماها نیتدو یراهبرد یشورا و «یجانیلار باقر دكتر یآقا جناب » یآموزش

 و ینيباال  دانا   تیریمد مراكز یعلم ئتيه رممحت اعضاء مربوطه، یتخصص یعلم یها انجمن و بورد یها اتيه زين و ینيبال

    یهاا  ساازمان  و یاجتمااع  رفااه  و تعااون  ،كار وزارت ران،یا یاسلام یجمهور یپزشک نظام سازمان موثر یهماهنگ  نيهمچن

 . مینما تشکر و ریتقد یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت مختلف یها معاونت در همکاران ریسا و گر مهيب

 سالامت  تعرفه و استاندارد نیتدو ،یفناور یابیارز دفتر یفن نظارت تحت شده نیتدو ینيبال طبابت یهانماراه رود یم انتظار

 و عملکارد  اريا مع عناوان  باه  و گرفتاه  قرار مخاطب مراجع و نهادها یتمام تیعنا مورد ،ینيبال یراهنماها نیتدو یفن تهيكم و

 .  شود شناخته متسلا خدمات ارائه نظام در آنان یها تيفعال محك

   .گردد محقق ستهیشا ینحو به ر،يمس نیا در نهادن گام پرتو در كشورمان سلامت نظام یمتعال اهداف است ديام





                              دكتر سید حسن قاضی زاده هاشمی 

 وزیر
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 تدوین كنندگان:

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی ،ریيس انجمن داروسازی بالينی ایران، دكتر خير الله غلامی

 عضو هيئت علمی دانشگاه شهيد بهشتی عضو كميته راهبردی،،  KMUریيس  دكتر محمد عباس نظری

 ت علمی دانشگاه شهيد بهشتی، معاون فنی، عضو هيئمسئول كميته راهبردی دكتر شادی ضيایی

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر سيمين دشتی

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر حسين خليلی

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر مجتبی مجتهد زاده

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران ردی،عضو كميته راهب دكتر پدیده قائلی

 معاون غذا داروی دانشگاه شهيد بهشتی،عضو بورد داروسازی بالينی دانشگاه شهيد بهشتی  دكتر جمشيد سلام زاده

 عضو هيئت علمی دانشگاه تهران عضو كميته راهبردی، دكتر محمد رضا جوادی

 وسازی بالينی، عضو هيئت علمی ارت دبير انجمن دار عضو كميته راهبردی، دكتر رامين ابریشمی

 عضو هيئت علمی دانشگاه شهيد بهشتی عضو كميته راهبردی، دكتر محمد سيستانی زاد

 عضو بورد داروسازی بالينیعضو هيئت علمی دانشگاه شهيد بهشتی،  عضو كميته راهبردی، دكتر فانك فهيمی

 می دانشگاه تهرانعضو هيئت عل عضو كميته راهبردی، دكتر ملوک حاجی بابایی

 عضو كميته راهبردی دكتر عليرضا حياط شاهی

 

 :تحت نظارت فنی

 استانداردسازی و تدوین راهنماهای بالینی  گروه

 و تعرفه سلامت یاستانداردساز ،یفن آور یابیدفتر ارز

 

سن قمی، دكتر علیرضا اولیایی منش، دكتر مجید داوری، دكتر آرمان زندی، دكتر آرمین شیروانی، مجید ح

 دكتر عطیه صباغیان پی رو،  دكتر مریم خیری، دكتر بیتا لشکری، مرتضی سلمان ماهینی 
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 الف( عنوان دقیق خدمت مورد بررسی )فارسی ولاتین(:  

 تعیین دوزاژ مناسب دارویی 

Therapeutic drug monitoring (TDM) 
 

 ب( تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی:

خصوصيات فارماكوكينتيك و فارماكودیناميك در اثربخشی یك دارو نق  بسيار مهمی دارند، تعيين دوزاژ مناسب  از آنجائيکه

، به صورت تعيين دوزاژ دارویی  TDMبر این اساس لذا دارویی بر این اساس از خدمات مهم داروسازان بالينی می باشد. 

 ایی دارو تعریف می شود.. مناسب برای هر بيمار با اندازه گيری مکرر غلظت پلاسم

شدن آنها  over-doseیا  under-doseباریك داشته و احتمال  Therapeutic Indexدر مورد داروهایی كه  TDMانجام 

زیاد است، اهميت زیادی دارد. چراكه سطح درمانی ناكافی باعث می شود كه درمان انجام نشده و مقاومت ایجاد شود و 

 نيز می تواند سميت و آسيبهای بافتی ایجاد كند.  سطوح بالاتر از حد درمانی

غلظت یك دارو در خون تحت تاثير عوامل مختلفی چون زمان، روش و دوز مصرفی دارو، زمانی كه نمونه خونی تهيه می 

انند نوع شود، شرای  نگه داری نمونه، دقت روشهای آناليز و مدلهای فارماكوكينتيك، داروهای همزمان و شرای  بالينی بيمار م

بيماری و كاركرد كبد و كليه بيمار ، قرار می گيرد. بنابراین داشتن یك برنامه منسجم و مشخص در این زمينه بسيار حياتی می 

 باشد. 

برای رسيدن به این هدف پس از خونگيری در زمان مناسب )در مورد داروهای مختلف، متفاوت می باشد( نمونه به آزمایشگاه 

ز تعيين سطح سرمی دارو بر اساس شرای  بالينی بيمار، نوع بيماری، كاركرد كبد و كليه، داروهای همزمان ارسال شده و پس ا

و ميزان سطح سرمی مطلوب دارو برای دستيابی به بيشترین اثرات دارویی، با توجه به پارامترهای كينتيکی و دیناميکی دارو و 

ی مربوط به هر دارو، دوز دارو محاسبه می شود. پس از شروع دوز جدید انجام شده، با استفاده از فرمولها PK-PDمطالعات 

و گذشت زمان كافی )در مورد هر دارو این زمان متفاوت می باشد( برای رسيدن غلظت سرمی به سطح درمانی، مجددا از 

 پيدا می كند. دارو سطح سرمی گرفته شده و براساس آن دوز دارو مجددا تغيير داده شده یا به همان صورت ادامه 

درمانی انجام می شود و با توجه به دان  داروساز  -این عمل با هدف جلوگيری از سميتهای دارویی و بهبود كارایی دارو

و  TDMدیناميکی دارو و از طرف دیگر بيماریها و شرای  بالينی بيماران، مشاوره  -بالينی در مورد خصوصيات كينتيکی 

 توس  كلينيکال فارماسيست انجام شود. پيگيریهای مربوط به آن باید 

 :اقدامات قبل از شروع خدمت

در ابتدا درخواست پزشك معالج جهت تعيين دوزاژ مناسب دارویی برای بيمار انجام می شود و سپس بر اساس صلاحدید 

 .می شودداروساز بالينی بر اساس نوع داروی مصرفی فرایند آغاز 

ررسی شرح حال و سابقه بيمار، وضعيت بيمار در حال حاضر و داروهای مصرفی بسپس  : اقدامات درحین انجام خدمت

 بالينی داده می شود.انجام آزمای  خون توس  داروساز دستور  شود در  ادامهتوس  داروساز بالينی  انجام می 
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رسال شده و پس از پس از خونگيری در زمان مناسب )در مورد داروهای مختلف، متفاوت می باشد( نمونه به آزمایشگاه ا

تعيين سطح سرمی دارو بر اساس شرای  بالينی بيمار، نوع بيماری، كاركرد كبد و كليه، داروهای همزمان و ميزان سطح سرمی 

 PK-PDمطلوب دارو برای دستيابی به بيشترین اثرات دارویی، با توجه به پارامترهای كينتيکی و دیناميکی دارو و مطالعات 

فاده از فرمولهای مربوط به هر دارو، دوز دارو محاسبه می شود. پس از شروع دوز جدید و گذشت زمان انجام شده، با است

زمان متفاوت می باشد( برای رسيدن غلظت سرمی به سطح درمانی، مجددا از دارو سطح سرمی  كافی )در مورد هر دارو این

دارو( و براساس آن دوز دارو مجددا تغيير داده گرفته شده)درخواست مجدد آزمای  خون جهت تعيين سطح سرمی مناسب 

شده یا به همان صورت ادامه پيدا می كند. متخصص داروسازی بالينی می بایست گزارش انجام اقدامات در مرحله نخست و 

 سایر مراحل پی گيری  مجدد سطح سرمی خون را با ثبت مهر و امضا انجام دهد.

 گزارش آنها.و تهيه  مجدد سطح خونی داروی مورد نظر) نوشتن آزمای (بررسی های : ازانجام خدمتاقدامات بعد 
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 :ج( طراحی گام به گام فلوچارت ارائه خدمت

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 درخواست پزشک،

صلاحدید داروساز بالینی بر اساس 

 نوع داروی مصرفی

 

 ر حال حاضر و داروهای مصرفیشرح حال و سابقه بیمار، وضعیت بیمار دبررسی 

 داروی مورد نظر) نوشتن آزمایش( در خواست سطح خونی

تیابی به محاسبه دوز دارو بر اساس شرایط بالینی بیمار، نوع بیماری، کارکرد کبد و کلیه، داروهای همزمان و میزان سطح سرمی مطلوب دارو برای دس

 شده، با استفاده از فرمولهای مربوط به هر داروانجام  PK-PDبیشترین اثرات دارویی، با توجه به پارامترهای کینتیکی و دینامیکی دارو و مطالعات 

 در خواست سطح خونی مجدد داروی مورد نظر

 

 ادامه دارو درمانی با دوز قبلی یا تنظیم دوز جدید

 

 ارائه گزارش 
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)با ذكر عنوان دقیق )اندارد تجویز:و است خدمت مربوطه( Orderد( فرد/افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز )

تخصص و در صورت نیاز ذكر سوابق كاری و یا گواهی های آموزشی مصوب مورد نیاز. در صورت ذكر دوره 

 آموزشی باید مدت اعتبار دوره های آموزشی تا بازآموزی مجدد قید گردد(: 

 ه پزشکان متخصص و فوق تخصص.كلي

صلاحیت جهت ارائه خدمت مربوطه: )با ذكر عنوان دقیق تخصص و در ه( ویژگی های ارائه كننده اصلی صاحب 

صورت نیاز ذكر سوابق كاری و یا گواهی های آموزشی مصوب مورد نیاز. در صورت ذكر دوره آموزشی باید 

 مدت اعتبار دوره های آموزشی تا بازآموزی مجدد قید گردد(: 

 متخصصين داروشناسی و سم شناسی،  داروسازی دكترای

 

 ----ارائه كننده خدمت: و( عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد( برای سایر اعضای تیم

عنوان 

 تخصص

تعداد موردنیاز به طور استاندارد به ازای 

 ارائه هر خدمت

فرمول محاسباتی تعداد نیروی 

 انسانی مورد نیاز

میزان تحصیلات مورد 

 نیاز

سابقه كار و یا دوره 

آموزشی مصوب در 

 صورت لزوم

 نقش در فرایند ارائه خدمت

      

 

)در صورت نیاز به دو یا چند فضای مجزا با ذكر مبانی  :ز( استانداردهای فضای فیزیکی و مکان ارائه خدمت

 محاسباتی مربوط به جزئیات زیر فضاها بر حسب متر مربع و یا برحسب بیمار و یا تخت ذكر گردد(:

--------- 

) ذكر مبانی محاسباتی تجهیزات  :اداری و به ازای هر خدمت رمایه ای )و یا اقلام اداری(ح(تجهیزات پزشکی س

 ----- مورد نیاز بر حسب بیمار و یا تخت(:

 عنوان تجهیزات

 انواع

مارک های واجد 

 شرایط

 شناسه فنی 
كاربرد در فرایند 

 ارائه خدمت

متوسط عمر مفید 

 تجهیزات

تعداد خدمات قابل 

ارائه در واحد 

 مانز

متوسط زمان 

كاربری به ازای هر 

 خدمت

امکان استفاده همزمان جهت 

ارائه خدمات مشابه و یا سایر 

 خدمات 

        

 

 ------ط( داروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خدمت:

 
 اقلام مصرفی

 مورد نیاز

 میزان مصرف

 )تعداد یا نسبت(

 مدل/ مارک های واجد شرایط

 و خارج( )تولید داخل
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ی( عنوان خدمات درمانی و تشخیص طبی و تصویری جهت ارائه هر واحد خدمت: )به تفکیک قبل، بعد و حین 

 ارائه خدمت مربوطه در قالب تائید شواهد جهت تجویز خدمت و یا پایش نتایج اقدامات (:

 

عنوان خدمت 

 پاراكلینیکی

تخصص صاحب صلاحیت جهت 

 تجویز
 داد مورد نیازتع شناسه فنی خدمات

قبل، حین و یا بعد از 

ارائه خدمت )با ذكر 

بستری و یا سرپایی 

 بودن(

  بر حسب مدت  مصرف دارو Serum drug level یا کلینیکال فارماسیست معالج پزشک سطح سرمی داروتعیین  1

  بر حسب مدت  مصرف دارو Albumin پزشک معالج یا کلینیکال فارماسیست آلبومین 2

  بر حسب مدت  مصرف دارو Creatinine پزشک معالج یا کلینیکال فارماسیست ینینکرات 3

  بر حسب مدت  مصرف دارو BUN پزشک معالج یا کلینیکال فارماسیست اوره خون -ازت 4

  بر حسب مدت  مصرف دارو ALT پزشک معالج یا کلینیکال فارماسیست آنزیم کبدی 5

  بر حسب مدت  مصرف دارو AST کال فارماسیستپزشک معالج یا کلینی آنزیم کبدی 6

كليه آزمایشات به جهت تعيين دوزاژ دارویی و پس از آن به جهت مونيتورینگ انجام می شود. با توجه به داروهای مصرفی 

 بيمار، این خدمت هم در مورد بيماران بستری و هم در مورد بيماران سرپایی قابل انجام است. 

 

 های لازم جهت هر واحد خدمت: )سرپایی و بستری(:ک( ویزیت یا مشاوره 

 سرپایی/ بستری تعداد  نوع ویزیت/مشاوره تخصصی مورد نیاز

پس از تعیین دوزاژ دارویی اولیه نیاز به ویزیتهای بعدی به جهت گرفتن سطح خونی 

 مجدد و بررسی وضعیت بالینی و آزمایشات بیمار می باشد. 
 بستری و سرپایی بررسی مرتب تا زمان مصرف دارو

 

ل( اندیکاسیونهای دقیق جهت تجویز خدمت :)ذكر جزئیات مربوط به ضوابط پاراكلینیکی و بالینی مبتنی بر 

 شواهد و نیز تعداد مواردی كه ارائه این خدمت در یک بیمار، اندیکاسیون دارد(: 

Indications for therapeutic drug monitoring include: 

 There is an experimentally determined relationship between plasma drug 

concentration and the pharmacological effect. 

 Knowledge of the drug level influences management. 

 There is narrow therapeutic window 

 There are potential patient compliance problems. 

 The drug dose cannot be optimized by clinical observation alone. 

 

اثرات فارماكولوژیك آن اثرات اثبات شده ای وجود داشته باشد، اگر سطح خونی دارو در  چنانچه بين غلظت پلاسمایی دارو و

كنترل بيماری تاثير داشته باشد، چنانچه دارو پنجره درمانی باریکی داشته باشد، از نظر ميزان پذیرش بيماران مشکلی وجود 

حداقل یکی از  زیابی و تنظيم نباشد. اگر بيمار تحت درمان با داشته باشد و دوز دارو تنها با مشاهده علائم بالينی بيمار قابل ار

 داروهای زیر باشد: 

 

http://en.wikipedia.org/wiki/Therapeutic_window
http://en.wikipedia.org/wiki/Compliance_(medicine)
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Bronchodilators: Theophylline, Caffeine 

Antibiotics: Gentamicin, Netilmicin, Tobramycin, Amikacin, Vancomycin 

Immunosuppressants: Cyclosporine, Everolimus , Mycophenolic Acid, Tacrolimus, 

Sirolimus 

Antineoplastics: Methotrexate  

Antiepileptic Drugs: Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepine, Valproate, Ethosuximide, 

Primidone 

Antiarrhythmic Drugs: Digoxin, Disopyramide, Lidocaine, Procainamide, N-

acetylprocainamide, Quinidine 

Antimanics: Lithium 

Antidepressants: TCAs 

 
 

م( دامنه نتایج مورد انتظار، در صورت رعایت اندیکاسیونهای مذكور: )ذكر دقیق جزئیات مربوط به علائم 

 پاراكلینیکی و بالینی بیماران و مبتنی بر شواهد( :

 در صورت انجام این فرایند به صورت صحيح و مرتب انتظار می رود : 

 یی جلوگيری شود، از سميت دارو .1

 درمانی گرفته شود،  -حداكثر كارایی از دارو .2

  بيماران بهتر شود. outcomeمقاومتهای دارویی كاه  پيدا كرده و دركل  .3

ن( شواهد علمی در خصوص كنترااندیکاسیونهای دقیق خدمت : )ذكر جزئیات مربوط به ضوابط پاراكلینیکی و 

 بالینی و مبتنی بر شواهد( : 

------ 

 مدت زمان ارائه هر واحد خدمت: س(

 دقيقه 30

 عنوان تخصص
میزان 

 تحصیلات

مدت زمان 

مشاركت در 

فرایند ارائه 

 خدمت

 نوع مشاركت در قبل، حین و بعد از ارائه خدمت

داروسازی 

 بالینی

داروشناسی،

 سم شناسی

 دقیقه 30 دکتری

پس از تعیین سطح سرمی دارو بر اساس شرایط: بالینی بیمار، نوع بیماری، کارکرد کبد و کلیه، 

داروهای همزمان و میزان سطح سرمی مطلوب دارو برای دستیابی به بیشترین اثرات دارویی، با 

انجام شده، با استفاده از  PK-PDتوجه به پارامترهای کینتیکی و دینامیکی دارو و مطالعات 

فرمولهای مربوط به هر دارو، دوز دارو محاسبه می شود. پس از شروع دوز جدید و گذشت زمان 

)در مورد هر دارو این زمان متفاوت می باشد( برای رسیدن غلظت سرمی به سطح درمانی، کافی 

مجددا از دارو سطح سرمی گرفته شده و براساس آن دوز دارو مجددا تغییر داده شده یا به همان 

 صورت ادامه پیدا می کند.

 

-----)مبتنی بر شواهد(: ع( مدت اقامت در بخش های مختلف بستری جهت ارائه هر بار خدمت مربوطه: 

--- 
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 -------ف( حقوق اختصاصی بیماران مرتبط با خدمت : 

 

 --------ص( چه خدمات جایگزینی )آلترناتیو( برای خدمت مورد بررسی ، در كشورمان وجود دارد: 

 

 ق( اولویت خدمت نسبت به سایر جایگزین ها، چگونه می باشد؟ )با ذكر مزایا و معایب مذكور از دیدگاه

 ------- و دیدگاه حاكمیتی نظام سلامت(: (End User)بیماران 
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