
  منظمة الصحة العالمية  

الأحداث الضائرة بعد
تقـــدير: التمنيـــع

   السببية
  

  مذكرة
   الـسببية  تُعد هذه المذكرة دليلاً يسترشد به في عملية تقدير        : الغاية المنشودة 

 بعـد التمنيـع      الخطيرة  بالأحداث الضائرة   بشكل منهجي وموحد فيما يتعلق    
والهدف المنشود هو استعمال المذكرة من      ). موعات الحالات بما في ذلك مج   (

  ).أو على المستوى دون الوطني الأول(قبل الموظفين على المستوى الوطني 

  الاستعراض والفرز الروتينيان للأحداث الضائرة بعد التمنيع  
 الأحداث الضائرة بعد التمنيع من قبل موظفي        كلمن الضروري فحص وفرز     

لمدربين من أجل تحديد الخطـوات التاليـة الـلازم اتخاذهـا            برامج التمنيع ا  
المتابعة، والإجراءات، والإدراج في قواعد البيانـات، والتحليـل، وإعـداد           (

  ). بشكل منهجي، وغير ذلك السببيةالمراجع لتقدير
ويجب استعراض الأحداث الضائرة بعد التمنيع من أجل التحقق من التشخيص           

منيع، وتصنيفها على أساس تعاريف الحالات الوطنية       والتوقيت فيما يتعلق بالت   
  1.الموحدة

_________  
تعاريف الحالات الموحدة بالنسبة إلى بعض الأحداث الضائرة بعد التمنيع متاحة             1

ــة   ــع هيئ ــى موق ــت   Brighton Collaborationعل ــى الإنترن  عل
(http://www.brightoncollaboration.org) .     ويشجَّع على استعمال هـذه

ف، وخصوصاً فيما يتعلق بالحالات الخطيرة عندما يكون من الضروري          التعاري
  . بشكل منهجي وموحد السببيةتقدير

  أحداث الضائرة بعد التمنيعللأ السببيةنبذة عن عملية تقدير
يقتضي جميع الأحداث الضائرة بعد التمنيع المبلّغ عنها التحقق من التشخيص           

ين، وإذا كان الحدث الضائر بعـد       والترميز والاستعراض والمضاهاة والتخز   
 بـشكل    الـسببية  التمنيع خطيراً فإنه يقتضي القيام بالفرز لأغراض تقـدير        

ويمكن أن يقع كثير من الأحداث الضائرة بعد التمنيع، بمـا           . منهجي وموحد 
في ذلك الأحداث الخطيرة، على سبيل الصدفة بينما هناك أحداث أخرى من            

مثل الشلل الناجم عـن لقـاح شـلل         (اللقاح  المعروف جيداً أنها ذات صلة ب     
  ).الأطفال الفموي

 الخاصـة بحالـة الحـدث        هو الاستعراض المنهجي للبيانات     السببية تقدير
الضائر بعد التمنيع من أجل تحديد احتمال وجود علاقة سببية بـين الحـدث              

  ).اللقاحات المعطاة(واللقاح المعطى 
، الحدث الضائر بعـد التمنيـع      هو جزء هام من عملية رصد         السببية تقدير

ومعرفة مـا إذا كـان الحـدث        . وهو يعزز الثقة في برامج التمنيع الوطنية      
الضائر بعد التمنيع يعزى أم لا إلى اللقاح أو برنامج التطعيم هي التي تحدد،              

  .حسب الاقتضاء، الخطوة التي يلزم اتخاذها للتصدي لهذا الحدث

  

  : أمر هام لما يلي السببيةتقدير
  اتخاذ إجراءات؛/ تحديد المشاكل العاجلة التي تقتضي التقصي  )1(
  تحديد الأخطاء البرنامجية أو الأخطاء في التشغيلة؛  )2(
   والبحث المحتملين؛كشف العلامات لأغراض المتابعة  )3(
  الأساس اللازم لتقدير معدلات الأحداث الضائرة الخطيرة بعد التمنيع؛  )4(
  مقارنة الأحداث الضائرة بعد التمنيع بين مستحضرات اللقاحات؛  )5(
التثبت من البيانات الخاصة بالأحداث الضائرة بعد التمنيع والتي تتوافر            )6(

  .قبل إصدار الترخيص
 تساعد على إذكاء الوعي بالمخاطر المرتبطـة         السببية يرحصائل عملية تقد  

باللقاح فيما بين العاملين في مجال الرعاية الصحية، ويشكل ذلك، بالإضـافة            
إلى معرفة فوائد التمنيع، أساس المعلومات الخاصة باللقـاح والتـي تتـاح             

  .أو من يتم تطعيمهم/ للوالدين و
 جـودة التبليـغ عـن الحـالات         )1( تعتمد على     السببية جودة عملية تقدير  

جودة ) 2(الخاصة بالأحداث الضائرة بعد التمنيع، ومدى فعالية نظام التبليغ          
 ويمكن أن يؤدي انخفاض جـودة عمليـة تقـدير         . السببية عملية استعراض 

 إلى استنتاجات خاطئة، وأزمات، وإلى فقدان الثقة في برامج التمنيـع            السببية
  .الوطنية
  اللقاحات والأدوية:  الضائرةالأحداث سببيةتقدير 

يتناول الكثير من نُظم رصد المأمونية مستحضرات اللقاحات والأدوية معـاً،           
  . السببيةومع ذلك فإن هناك اختلافات كبيرة بينها تؤثر على عملية تقدير

 تعطى للسكان الموفوري الصحة وفي السن التي يكونون فيها          اللقاحات  •
قاحـات اختياريـة ومعقـدة التركيـب        ، والل )الأطفـال (سراع التأثر   

، ويمكن أن تتسبب اللقاحات، لأسباب مناعيـة        )مستحضرات بيولوجية (
وصيدلانية، في الإصابة بالاعتلال الذي تعطى من أجل الوقايـة منـه            

، ومدة التعرض لهـا     )مثل الشلل الناجم عن لقاح شلل الأطفال الفموي       (
" البـسيطة "ث الـضائرة    ، وللأحدا "طويلة"قصيرة، ومدة الاستجابة لها     

  .أهميتها لأنها يمكن أن تدل على وجود خطأ برنامجي
 تعطى للسكان المرضى وللبالغين في المقام الأول، ونادراً مـا           الأدوية  •

تكون اختيارية، وتسبب ردات فعل عند إعطائها وتختفي عند التوقـف           
عن إعطائها وعند إعادة إعطائهـا تظهـر مـن جديـد، كمـا أنهـا                

ت كيميائية ولها جوانب صيدلانية أساسية، ومدة التعـرض         مستحضرا
لها أطول، ويبلغ عن أحداث ضائرة أكثر ناجمة عنها، وهنـاك فئـات             
كثيرة من الأدوية، وتتسبب في أحداث ضائرة بسيطة نادراً ما تكتـسي            

  .أهمية
 الأحداث الضائرة المترتبـة علـى اللقاحـات         سببية الخبرات اللازمة لتقدير  

تختلف عن الخبرات اللازمة لتقدير أسباب الأحداث الضائرة الناجمـة عـن            
  .الأدوية

  

   بشكل منهجي السببيةتقدير
 المعرفة أدناه تتطلـب     الأحداث الضائرة الخطيرة بعد التمنيع والعلامات      جميع
  ). 2انظر القائمة المرجعية، الفرع جيم، الصفحة ( بشكل منهجي  السببيةتقدير

  :1الأحداث الضائرة الخطيرة بعد التمنيع
تعرف منظمة الصحة العالمية الأحداث الضائرة بعـد إعطـاء الـدواء              )1(

ي حالة طبية غير مرغوب فيها تـؤدي إلـى الوفـاة أو             أ"واللقاح بأنها   
العلاج في المستشفى أو تمديد فترة العلاج في المستشفى أو إلى حـدوث             

  ".عدم قدرة دائم أو شديد أو إلى تهديد الحياة/ عجز
  الـسببية الأحداث الضائرة الأخرى بعد التمنيع التي تحتاج إلـى تقـدير           )2(

  :بشكل منهجي هي
ئرة بعد التمنيع والتي يمكـن أن تـنجم عـن خطـأ             الأحداث الضا   •

   الإصابة بالخراج الجرثومي؛2مجموعة حالاتبرنامجي، مثل 
 والتي تحدث    غير المعللة  و الخطيرة  بعد التمنيع   الأحداث الضائرة   •

خلال ثلاثين يوماً بعد التطعيم ولا تكون مدرجة على بطاقة توسـيم            
  المستحضر؛

  .ق الوالدين أو المجتمع المحليالأحداث التي تتسبب في قل  •
المعلومات المبلّغة بشأن احتمال وجود علاقة سـببية بـين الحـدث            : العلامة

الضائر بعد التمنيع وبين اللقاح، وهي علاقة لا تكون معروفة من قبل أو غير              
  .موثقة بشكل كافً

  3 لدى منظمة الصحة العالمية السببيةفئات
لتحديد ) 2 المرجعية، الفرع جيم، الصفحة      انظر القائمة (يستعمل دليل تدريجي    

  .الفئة
هو الحدث السريري الذي توجد علاقة زمنية معقولـة بينـه           : 4مؤكد/ مرجح

وبين إعطاء اللقاح، ولا يمكن تعليله بمرض متزامن أو أدوية أو مواد كيميائية             
  .أخرى
ء هو الحدث السريري الذي توجد علاقة زمنية معقولة بينه وبين إعطا          : محتمل

اللقاح و لا يحتمل أن يكون ناجماً عن مـرض متـزامن أو أدويـة أو مـواد         
  .كيميائية أخرى

هو الحدث السريري الذي توجد علاقة زمنية معقولة بينه وبين إعطـاء            : جائز
اللقاح ولكن يمكن أيضاً تعليله بمرض متزامن أو أدويـة أو مـواد كيميائيـة               

  .أخرى
زمنية بينه وبـين إعطـاء      العلاقة  ل ال تجعهو الحدث السريري الذي     : مستبعد

، ولكن يمكن تعليله على نحو معقول بمرض         ارتباط السببية غير محتمل    اللقاح
  .يتسبب فيه أو بأدوية أو مواد كيميائية أخرى

وهو الحدث السريري الذي لا توجد بينه وبين إعطاء اللقـاح           : ذي صلة غير  
يـه أو بأدويـة أو مـواد        علاقة زمنية مناسبة ويمكن تعليله بمرض يتسبب ف       

  .كيميائية أخرى
هو الحدث السريري الذي لا توجد معلومات كافية تتيح         : التصنيفغير ممكن   

  .تقدير وتحديد سببه
_________  

  ".خطير"ليس مرادفاً لمصطلح " وخيم"مصطلح   1
حالتين أو أكثر من الأحـداث الـضائرة بعـد          " مجموعة حالات "يعني مصطلح     2

  .أو اللقاح /أو المكان و/ يث الزمان والتمنيع مع وجود صلة من ح
تم تكييف هذه الفئات لتناسب اللقاحات وهي مأخوذة أصلاً من الفئات التي حددتها     3

  .http://www.whoumc.org/index.htmlالمنظمة والمتاحة على 
يمكن أن يكون مؤكداً في حالات نادرة حيث تثبت العلاقة، مثل الشلل الناجم عن                4

طفال الفموي أو التهاب السحايا العقيم المرتبط بلقاح النكـاف مـع            لقاح شلل الأ  
  .عزل سلالة اللقاح



 تقدير أسباب الأحداث الضائرة الخطيرة بعد التمنيع

 

   السببيةالتحديات والمزالق في عملية تقدير
أو عـدم   /  و  السببية المنهجية في تقدير    

 التبليغ عن الحدث الضائر بعد التمنيع محـدودة إلـى             -2

 عراض المسؤولة عن تقـدير        -3

 في سياقه الخاص بعـد تقـدير          -4

الاستنتاجات بمهارة أو عدم التوجه إلـى كـل فئـات الجمهـور               -5

الثقـة فـي              وكل ه

أو عدم / ، و  السببية عدم إجراء تقدير    -1
  السببية أو عدم إجراء تقدير   /  من قبل موظفين مدربين و      السببية إجراء تقدير 

  .ت المناسبفي الوق
المعلومات الواردة في  

  . السببيةالدرجة التي يتعذر معها إجراء تقدير
أو عدم استقلالية لجنة الاست/ نقص الخبرات و    

  . بصورة رسمية يقوضان المصداقيةالسببية
 الضائر بعد التمنيع عدم إجراء تحليل للحدث     

 برنامجيـة الخطـاء    الأ  يمكن أن يؤخر تمييز مجموعات الحـالات و        السببية
  .المحتملة

عدم تبليغ   
  .أو انعدام الحساسية الثقافية/ المستهدف أو انعدام الدبلوماسية و

أمور يمكن أن تضر بمصداقية برنامج التمنيع من خلال تقليل ذه   
  .مأمونية اللقاح

  بعض النصائح
على استعراض الحالات في الوقت المناسب بالاستناد إلـى أفـضل            احرص   -1

والتمس المزيد من المعلومات عن الحالات      : المعلومات المتاحة عن الحالات   
  ".نشطة"لاغ حيث تكون الذاكرة لاتزال في أسرع وقت ممكن بعد تلقي الب

ع              -2 حرص على فرز الحالات الخطيرة من الأحـداث الـضائرة بعـد التمنيـا  
  .بشكل منهجيلسببية وإحالتها لإجراء تقدير الخبراء ل

تحليل على نحو جيـد          -3 الخبرات البرنامجية ضرورية للاستعراض والتقدير وال  
  .وذي مصداقية

اتخذ الإجراءات    مـن أجـل ضـمان        السببية لى التوصيات بعد تقدير   بناء ع   -4
  .مأمونية البرنامج ومصداقيته

ي سوء التفسير إرسال التعليقـات الخاصـة            -5 من الأمور البالغة الأهمية لتلاف  
بالعملية والحصائل المتوصل إليها إلى أصحاب المصلحة ووسائل الإعـلام          

  .وكذلك الاتصال الفعال معهم
  

        قائمة مرجعية     
  عداد

حقق من التشخيص واستعراض البلاغات وترميزها       

      

-جيم

اتساق الاستنتاجات، وقـوة    (لته باللقاح؟       

2-3

  ع الحدث؟
 العالميـة        

  ستنتاج أكثر تحديداً؟

  4-
التـي خـرج بهـا      ) التوصـيات 

 الوطنيـة، وغيرهـا      

  

 من منظمة الصحة العالميـة       السببية لمساعدة فيما يتعلق بتقدير   كن الحصول على ا   

  إدارة التمنيع واللقاحات والمنتجات البيولوجية

20 Avenue Ap 27, Switzerland 

كن على أهبة الاست  -ألف
 للتنظام مركزي قم بإنشاء     

  .تحليل البيانات الخاصة بالأحداث الضائرة بعد التمنيعومضاهاتها وتخزينها و
واعمل على ضـمان الاسـتقلالية      . وطنية) تقنية(لجنة استشارية   قم بإنشاء     

والاتساع والعمق في الخبرات التقنية اللازمة لاستعراض الأسباب على نحـو           
  .واعمل على تقديم الدعم الإداري إلى هذه اللجنة. جيد

فيما يتعلق بالأحداث الـضائرة بعـد التمنيـع         حدة للحالات   تعاريف مو اعتمد    
 إذا كانـت متاحـة أو تعـاريف     Brighton Collaborationتعاريف هيئة(

  . للأغراض البرنامجيةالعلاماتوحدد ). الحالات الوطنية
معايير لإحالة حالات الأحـداث الـضائرة بعـد         اعتمد   و عملية روتينية  حدد  

  . بشكل منهجي من قبل اللجنةببية السالتمنيع من أجل تقدير
 بـشكل منهجـي      الـسببية   الخاصة بتقدير  مدى تواتر الاجتماعات  قم بتحديد     

مثـل الظـروف    (والظروف التي تجرى فيها عمليات استعراض اسـتثنائية         
  ).الطارئة

  . السببية بشأن التوصيات التي يتمخض عنها تقدير إجراءات للعملقم بوضع   
  الوطني/ جة البلاغات على المستوى الإقليميقم بتلقي ومعال  -باء

مـن التـشخيص قم بالتحقق : الاستعراض الأولي للحدث الضائر بعد التمنيع       
التمنيع، ومما إذا كان التعريف ينطبق علـى        توقيت  ب وعلاقته   وتوقيت الحدث 

 بشكل منهجي وموحد     السببية الحدث وينطبق عليه معيار الإحالة لعملية تقدير      
وقـم  ). 1 بشكل منهجي، الـصفحة       السببية  المندرج تحت تقدير   ءالجزانظر  (

  .بترميز البلاغات وبيانات التحليل ومضاهاتها وتخزينها
تحقق مـن   :  بشكل منهجي وموحد    السببية فيما يتعلق بالحالات المحالة لتقدير      

وقم بإعداد  . معلومات الحالة واجمع المزيد من المعلومات في الوقت المناسب        
لة لأغراض الاستعراض، على سبيل المثال اجعل المعلومات التـي          ملف للحا 

  .يحتوي عليها الملف غفلاً من الأسماء
 بشكل منهجي وموحد باستخدام الـدليل التـدريجي          السببية قم بإجراء تقدير    

  المبين أدناه
التشخيص، وتحديد ما إذا كان الحدث خطيراً       : تحقق من سبب التبليغ     -1     

  .أم لا
  .قم بتقييم وتقدير العوامل     -2  

هل هذا الحدث معروف بص  2-1
  .)الصلة

، أو  )1/10>(ما مدى تواتر وقوع هذا الحدث الضائر؟ شـائع جـداً              2-2
، أو نــادر )1/1000>(، أو غيــر شــائع  )1/100>(شــائع 

 يـسبق التبليـغ     ، أو لم  )10 1/000<(، أو نادر جداً     )10 1/000>(
  .عنه

هل هناك أحداث مماثلة معروف أنهـا تـرتبط بـأمراض أخـرى؟               
  .)خصوصية الصلة(

المقبوليـة  ( الحدث بخصائص اللقـاح البيولوجيـة؟        يمكن تعليل  هل  2-4
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ويمكن الاطلاع على المزيد . من خلال إدارة التمنيع واللقاحات والمنتجات البيولوجية
من المعلومات بشأن ترصد الأحداث الضائرة بعد التمنيع وتقصيها وتدبيرها العلاجي 

الخاصة بمأمونية اللقاحـات علـى      وتقدير أسبابها، وكذلك بشأن توصيل المعلومات       
 /http://www.who.int/immunization_safety/enالعنوان التالي على الإنترنت 

  

  منظمة الصحة العالمية
pia, CH-1211 Geneva 

Fax: +41 22 791 4210  

 

  سريرية
  ي

الخصائص ال

  حبة أو السابقة

  ة سببية

فحص المختبرنتائج ال
الحالات المرضية المصا

  تشخيص الضرر على نحو يوثق فيه
نتائج الفحص المختبري تؤيد وجود علاق

 لسببيةا
  جودة البيانات

  الاتساق
إمكانية   النسخ

  الموثوقية

  تبعاد الأسباب الأخرى/احتمال

لعلاقة الزمنية

اس
  خصوصية وقوة الصلة

العلاج وعوامل   الاختطار
  القابلية والخطأ البرنامجي

  ا
ة

  )ان
  الصل

الزمان( والمك
  

  ية المقبولية البيولوج

  المعرفة السابقة
ردة فعل معروفة   من قبل


