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 هـ  ................................................................................  مقدمة المترجمين

 ز  ..........................................................................................  إهداء
 ط  .................................................................................  مقدمة المؤلف

 
 طوير الدواءمقدمة لعملية ت: الفصل الأول

 ١  ...............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )١٫١(
 ١  ................................................................................  مقدمة )١٫٢(
 ٢  ...................................................................  عملية تطوير الدواء )١٫٣(
 ٣  ...................................................................  طور اكتشاف الدواء )١٫٤(
 ٤  .....................................................................  أساسيات العلاج )١٫٥(
 ٤  .............................................................  الأساس الجزيئي للمرض) ١٫٦(
 ٥  ....................................................................  التعرف على الهدف )١٫٧(
 ٦  .................................................................  توثيق مصداقية الهدف )١٫٨(
 ٦  ............................................................  اكتشاف المركب الإرشادي )١٫٩(
 ٨  .............................................................  الطور ما قبل الإكلينيكي )١٫١٠(
 ٩  .................................................  طلبات الأدوية الاستقصائية الجديدة )١٫١١(
 ٩  ....................................................................الطور الإكلينيكي )١٫١٢(



 الخرائط الذهنية لأساسيات التيقظ الدوائي

 

ل
 ١١  .................................................................  طلب الدواء الجديد )١٫١٣(
 ١١  .......................................................................  طور التسويق )١٫١٤(
 ١٣  ...........................................  مراجعة المأمونية أثناء عملية تطوير الدواء )١٫١٥(
 

 تاريخ التيقظ الدوائي: الفصل الثاني
 ١٥  ..............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )٢٫١(
 ١٥  ...............................................................................  مقدمة )٢٫٢(
 

 التيقظ الدوائي: الفصل الثالث
 ١٧  ..............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )٣٫١(
 ١٧  ...............................................................................  مقدمة )٣٫٢(
 ١٨  .......................................................................  التيقظ الدوائي )٣٫٣(
 ١٩  ...............................................................  الحاجة للتيقظ الدوائي )٣٫٤(
 ٢٠  ...............................................................  أهداف التيقظ الدوائي )٣٫٥(
 ٢٠  ..................................................................  مهام التيقظ الدوائي )٣٫٦(
 ٢٠  .................................................................  نطاق التيقظ الدوائي )٣٫٧(
 ٢٢  ............................................................  عوامل يتعين الإبلاغ عنها )٣٫٨(
 ٢٢  ...........................................................  منتجات يتعين الإبلاغ عنها )٣٫٩(
 ٢٣  ...........................................  الحد الأدنى من معلومات الأمان الدوائي )٣٫١٠(
 ٢٤  ......................................................................  وسيلة الإبلاغ )٣٫١١(
 ٢٥  ....................................................................  أين يتم الإبلاغ? )٣٫١٢(
 ٢٥  .............................................................  منهجية التيقظ الدوائي )٣٫١٣(
 ٢٥  .............................................  استعراض التيقظ الدوائي (بشكل عام) )٣٫١٤(
 ٢٧  ..........................................................  الشركاء في التيقظ الدوائي )٣٫١٥(



 المحتويات

  

م
 ٢٨  .............................................................  التفاعل الدوائي الضار )٣٫١٦(
 ٣٠  ......................................................................  الحدث الضار )٣٫١٧(
 ٣٢  ...............................................................  الحدث الضار الخطير )٣٫١٨(
 ٣٣  ......................................................  التفاعل الدوائي الضار المتوقع )٣٫١٩(
 ٣٤  ..................................................  التفاعل الدوائي الضار غير المتوقع )٣٫٢٠(
المخطط الانسيابي الأساسي لمعالجة الأحداث الضارة والتفاعلات الدوائية الضارة (أثناء  )٣٫٢١(

 ٣٤  .........................................  الدراسة الإكلينيكية فسحة ما بعد التسويق)
 

 الإبلاغ عن التفاعلات الضارة والأحداث الضارة: الرابعالفصل 
 ٣٧  ..............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )٤٫١(
 ٣٧  ...............................................................................  مقدمة )٤٫٢(
 ٣٧  .........................................................................  أهمية الإبلاغ )٤٫٣(
ال )٤٫٤(  ٣٩  .......................................................................  الإبلاغ الفعّ
 ٤٠  .................................................................  من يستطيع الإبلاغ? )٤٫٥(
 ٤١  ........................  مصادر بلاغات التفاعلات الدوائية الضارة والأحداث الضارة )٤٫٦(
 ٤١  ...................................................................  مصادر غير مطلوبة )٤٫٧(
 ٤٣  .......................................................................  مصادر مطلوبة )٤٫٨(
 ٤٥  .................................................................  أنواع نماذج البلاغات )٤٫٩(
 ٤٦  ......................................................................  طرائق الإبلاغ )٤٫١٠(
 ٤٧  .................................................................  ما يجب الإبلاغ عنه )٤٫١١(
 ٥٠  .....  مستندات تقييم الأحداث الضارة المتوقعة وغير المتوقعة والمذكورة وغير المذكورة )٤٫١٢(
 ٥١  .............................................................  الجدول الزمني للإبلاغ )٤٫١٣(
 ٥٣  .........................................................................  اليوم صفر )٤٫١٤(
 ٥٣  ..................................قواعد بيانات جمع بلاغات مأمونية الحالات الفردية )٤٫١٥(
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ن 
 ٥٤  ........ استعراض ملامح الإبلاغ عن التفاعلات الدوائية الضارة  والأحداث الضارة )٤٫١٦(
 

 مراقبة ما بعد التسويق: الفصل الخامس
 ٥٧  ..............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )٥٫١(
 ٥٧  ...............................................................................  مقدمة )٥٫٢(
 ٥٧  ................................................................  مراقبة ما بعد التسويق )٥٫٣(
 ٥٨  .................  المقارنة بين دراسات ما قبل طرح الدواء بالسوق والمراقبة بعد التسويق )٥٫٤(
 ٥٨  ........................................................  خصائص المراقبة بعد التسويق )٥٫٥(
 ٥٩  .........................................................  الحاجة لمراقبة ما بعد التسويق )٥٫٦(
 ٥٩  ...........................................................  طرائق المراقبة بعد التسويق )٥٫٧(
 ٦٠  ........................................................  الدراسات الحشدية (الأترابية) )٥٫٨(
 ٦١  ..........................................................  دراسات الحالات والشواهد )٥٫٩(
 ٦٣  ...................................................................  دراسات مقطعية )٥٫١٠(
 ٦٣  ..............................................  مصادر بلاغات مراقبة ما بعد التسويق )٥٫١١(
 ٦٤  .............................................  نقاط القوة والضعف للبلاغات التلقائية )٥٫١٢(
 ٦٥  .........................................  وسائط بلاغات مراقبة ما بعد تسويق الدواء )٥٫١٣(
 

 القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية: الفصل السادس
 ٦٧  ..............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )٦٫١(
 ٦٧  ...............................................................................  مقدمة )٦٫٢(
 ٦٩  ..........................  الزمني التسلسل –تطوير القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية  )٦٫٣(
 ٧٠  ....................................................  القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫٤(
الأساس المنطقي لتفضيل استخدام القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية على −الهدف )٦٫٥(

٧٠  .................................................................  القواميس الأخر 



 المحتويات

  

س
 ٧١  ..............................................  فوائد القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫٦(
 ٧١  ................................مصادر مصطلحات القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫٧(
 ٧٢  ..................................  القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية متوفر بعدة لغات )٦٫٨(
 ٧٢  .....................  القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية يدعم تقديم الطلبات إلكترونيًا )٦٫٩(
 ٧٣  .....................................................  منظمة خدمات الصيانة والدعم )٦٫١٠(
 ٧٣  .....................................  الهيكل الإداري لمنظمة الصيانة وخدمات الدعم )٦٫١١(
 ٧٤  .......................................  رفع كفاءة القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫١٢(
 ٧٥  ............................................  تنفيذ القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫١٣(
 ٧٥  ......................................  نطاق ترميز للقاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫١٤(
 ٧٥  ...........................................  الطبي للأنشطة التنظيمية هيكل القاموس )٦٫١٥(
 ٧٧  ..................................  أمثلة على تركيبة القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫١٦(
ل )٦٫١٧(  ٧٧  ...................................  علاقة المصطلح الأدنى مستو بالمصطلح المفضّ
 ٧٨  ..................................  المصطلحات الأدنى مستو المتداول وغير المتداول) ٦٫١٨(
 ٧٨  ........................................  استخدام القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫١٩(
 ٨٠  .......................................................................  أمثلة للترميز )٦٫٢٠(
 ٨١  ...................................................  لا مجال لإضافة أو إزالة معلومات )٦٫٢١(
 ٨٢  ..........................................  أعراف القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية )٦٫٢٢(
 ٨٥  ...................................................................  المحورية المتعددة )٦٫٢٣(
 ٨٧  ..............................................................  المصطلحات المستبعدة )٦٫٢٤(
 ٨٨  .............................  استفسارات القاموس الطبي للأنشطة التنظيمية القياسية )٦٫٢٥(
 ٨٨  .........................................................  ضوأسماء فئات الجهاز والع )٦٫٢٦(
 

 تقييم السببية: الفصل السابع
 ٩١  ..............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل ) ٧٫١(
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ع
 ٩١  ...............................................................................  مقدمة  )٧٫٢(
 ٩١  .........................................................................  تقييم السببية  )٧٫٣(
 ٩٢  ..................................................................  طرائق تقييم السببية )٧٫٤(
 ٩٤  ..................................................................  أسماء الخوارزميات  )٧٫٥(
 ٩٤  ...........................................  المؤشرات المستخدمة في الطريقة الخوارزمية )٧٫٦(
 ٩٥  .................................................  الخوارزميات المقبولة على نطاق واسع )٧٫٧(
 ٩٦  .........................................................  مقياس منظمة الصحة العالمية )٧٫٨(
 ٩٧  ......................................................................  مقياس نارانخو )٧٫٩(
 ٩٨  ............................................................................  التحدي )٧٫١٠(
 

 عملية إدارة الإشارة: الفصل الثامن
 ١٠١  ............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )٨٫١(
 ١٠١  .............................................................................  مقدمة )٨٫٢(
 ١٠٢  ....................................................................  تعريف الإشارة )٨٫٣(
 ١٠٣  ..................................................................  مصادر الإشارات )٨٫٤(
 ١٠٣  ................................................................  عملية إدارة الإشارة )٨٫٥(
 ١٠٤  ......................................................................  تحري الإشارة )٨٫٦(
 ١٠٩  .......................................................... التحقق من صحة الإشارة )٨٫٧(
 ١١٠  ......................................................................  تقوية الإشارة )٨٫٨(
 ١١٠  ......................................................................  تقييم الإشارة )٨٫٩(
 ١١١  .............................................................  تحديد أولوية الإشارة )٨٫١٠(
 ١١٣  ....................................................................  تقدير الإشارة )٨٫١١(
 ١١٤  .......................................................................  اتخاذ القرار )٨٫١٢(
 ١١٥  ...................................................  عملية إدارة الإشارة; بالتفصيل) ٨٫١٣(



 المحتويات

  

ف
 خطة إدارة المخاطر: الفصل التاسع

 ١١٧  ............................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )٩٫١(
 ١١٧  .............................................................................  مقدمة )٩٫٢(
 ١١٧  ...................................................  المخاطر المرتبطة بالمنتجات الطبية )٩٫٣(
 ١١٨  .................................................................  نظام إدارة المخاطر )٩٫٤(
 ١١٩  ............................................................  الحاجة إلى إدارة المخاطر )٩٫٥(
 ١٢٠  .................................................................  خطة إدارة المخاطر )٩٫٦(
 ١٢٠  .....................................................  الغرض من خطة إدارة المخاطر )٩٫٧(
 ١٢٠  ..............................................  المكونات الأساسية لخطة إدارة المخاطر )٩٫٨(
 ١٢١  .................................................................  مواصفات المأمونية )٩٫٩(
 ١٢١  ............................................................  أنشطة التيقظ الدوائي )٩٫١٠(
 ١٢٢  .............................................................  أنشطة تقليل المخاطر )٩٫١١(
 ١٢٢  ........................................................  عناصر خطة إدارة المخاطر) ٩٫١٢(
 ١٢٣  ....................................................  متى تجهز خطة إدارة المخاطر? )٩٫١٣(
 ١٢٤  ................................................  إستراتيجية تقييم وتخفيف المخاطر )٩٫١٤(
 ١٢٥  .................  مقارنة بين خطة إدارة المخاطر وإستراتيجية تقييم وتخفيف المخاطر) ٩٫١٥(
 

 المعلومات المصاحبة للأدوية: الفصل العاشر
 ١٢٧  ...........................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )١٠٫١(
 ١٢٧  ............................................................................  مقدمة )١٠٫٢(
 ١٢٧  ......................................................  المعلومات المصاحبة للأدوية )١٠٫٣(
 ١٢٨  ................................................  أقسام المعلومات المصاحبة للأدوية )١٠٫٤(
 ١٢٨  ....................................  أهم الخصائص في المعلومات المصاحبة للأدوية )١٠٫٥(
 ١٢٩  .......................  التفاعلات والأحداث الضارة المتوقعة وغير المتوقعة للأدوية )١٠٫٦(
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ص
 ١٣٠  ..............  "غير المتوقعة"الحالات التي تعتبر فيها الأحداث/التفاعلات الضارة  )١٠٫٧(
 ١٣١  ................................  معايير تقييم التفاعلات والأحداث الضارة المتوقعة )١٠٫٨(
 ١٣١  ...............................................  شدة التفاعلات والأحداث الضارة )١٠٫٩(
 ١٣٢  .........................................................  نوعية الأحداث الضارة )١٠٫١٠(
 ١٣٣  ..........................................................................  النتائج )١٠٫١١(
 ١٣٣  ....................................  علامات وأعراض −مصطلح الحدث الضار ) ١٠٫١٢(
 

 التقرير الدوري لتقييم المنافع والمخاطر −التقرير الدوري لتحديث المأمونية :الفصل الحادي عشر
 ١٣٥  ...........................................................  ما يتم تعلمه من الفصل )١١٫١(
 ١٣٥  ............................................................................  مقدمة )١١٫٢(
 ١٣٦  .................................................  التقرير الدوري لتحديث المأمونية )١١٫٣(
 ١٣٦  ............................................  التقرير الدوري لتقييم المنافع والمخاطر )١١٫٤(
 ١٣٧  ......................................  فوائد التقرير الدوري لتقييم المنافع والمخاطر )١١٫٥(
 ١٣٨  ......................................................................  قواعد عامة )١١٫٦(
 ١٣٨  ..........................  عالةالتقرير المفرد لتقييم المنافع والمخاطر الدورية للمادة الف )١١٫٧(
 ١٣٨  ......................................  الأدوية المصنعة أو التي تسوقها شركة أو أكثر )١١٫٨(
 ١٣٩  .........................................................  معلومات المرجع الدوائي )١١٫٩(
 ١٣٩  .......................  مستو التفصيل في التقرير الدوري لتقييم المنافع والمخاطر )١١٫١٠(
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