
::در جهاندر جهانADRADRتاريخچه فرم زردتاريخچه فرم زرد زر رم چ زرر رم چ نر ه نر ه ر
نيـاز بـه پـايش ايمنـي     1960فاجعه تاليدوميد در اوايل دهه يل و ر ي و ي يج ي يش پ ب ز ي

.داروها را برجسته نمود
فرم زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويـي  1964در سال

شد معرفي انگليس .در انگليس معرفي شد.در



  (ADR)(ADR)تاريخچه مركز ثبـت و بررسـي عـوارض داروهـا     تاريخچه مركز ثبـت و بررسـي عـوارض داروهـا     
::دركشوردركشوركشكش

ز:1370سال مرك گيري شكل جهت در فعاليتهاي و تلاشها آغاز آغاز تلاش ها و فعاليت هايي در جهت شكل گيري مركـز  :137سال
ADR در كشور

 ارسال نخستين گـزارش هـاي عارضـه دارويـي در قالـب      : 1376سال
پاي ن كز به د ز مهاي كشADRف كشورADRفرم هاي زرد به مركز نوپاي 

 پــذيرش بــين الملــل پــايش عــوارض دارويــي توســط : 1377ســال
WHO



::ADRADRهدف فرم زرد گزارش دهيهدف فرم زرد گزارش دهي ي رش ز زر يرم رش ز زر رم
هدف فرم زردADR ارتقاي ايمني بيمار به وسيله مشخص ، زر صرم ي و ب ر بي ي ي ي ر

نمودن هر چه بيشتر عوارض ناخواسته دارويـي، بـه كمـك    
تجربه و شك كاركنـان گـروه پزشـكي در مـورد رخ دادن     

.عارضه دارويي، است ي رو ر



::ADRADRهدف فرم زرد گزارش دهيهدف فرم زرد گزارش دهي
تكميل شده، مي تواند براي اهداف زير  ADRاطلاعات فرم هاي زرد 

ش فا :استفاده شودا
هشدار سريع در مورد عوارض دارويي ناشناخته و جديد
 شناسايي عوامل مستعد كننده بروزADR

        مقايسه داروهـايي مختلـف يـك گـروه دارويـي از نظـر عـوارض
دارويي

پايش مستمر ايمني كليه داروها



30



مســئوليت مســئوليت   ADRADRچــه مراكــزي در مــورد گــزارش دهــي چــه مراكــزي در مــورد گــزارش دهــي 
ند؟ ند؟دا دا

 -دانشكده هاي علوم پزشكي كشور، مراكز بهداشـتي /كليه دانشگاه ها
دارند؟دارند؟

درمــاني دولتــي و خصوصــي بيمارســتان هــاي دولتــي و خصوصــي، 
ل ا خا ا ا اك ا ك كل ا مطب ها و كلينيك هاي ويژه، مراكز دارويي و داروخانه هاي دولتـي و  ط

خصوصي، شركت هاي توليدي، توزيعي و وارداتي دارو، سازمان هـاي  
بيمه گر، سازمان هاي پزشـكي قـانوني و سـازمان نظـام پزشـكي در      

ن ا ت ل ئ ا ت ا ناخ ض ا ش ا .گزارش عوارض ناخواسته دارويي، مسئوليت دارندگ
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را گزارش دهند؟را گزارش دهند؟ADRADRچه كساني مي تواند چه كساني مي تواند 
ــكي     ــرف پزش ــاغلين ح ــه ش ــازان،   (كلي ــتاران، داروس ــكان، پرس پزش

بخش دولتي و غيردولتـي بايـد عـوارض و خطاهـاي     ...)دندانپزشكان و
رودارويي مشاهده شده را به مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروهـا   و رض و ي برر و ب ز ر ب ر رويي

.واقع در سازمان غذا و داروي وزارت بهداشت، گزارش نمايند
از نظر هويت  ADRكليه گزارش هاي ارسال شده به مركز

.گزارشگر و بيمار مبتلا به عارضه دارويي، محرمانه تلقي مي گردد ر ي ي ر ي رو ر ر و ر ر ز
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  چه مواردي را مي توان گزارش نمود؟چه مواردي را مي توان گزارش نمود؟
ا ه دا ه ل از ان د ها د آ ف ف ه ك شك ته ا ناخ ض ا ه كل    كليه عوارض ناخواسته مشكوك به مصرف فرآورده هاي درماني از جملـه داروهـا

،  فـرآورده هـاي گيـاهي،    )اعم از خـود درمـاني يـا داروهـاي بـا نسـخه پزشـك       (
فرآورده هاي خوني، واكسن ها، مواد حاجب، مواد مورد اسـتفاده در دندانپزشـكي   

.هستند ADRقابل گزارش به مركز ... يا جراحي و 

   جهت گزارش يك عارضه اطمينان از وجود ارتباط قطعي ميـان مصـرف
زفرآورده و بروز عارضه ضروري نيست، بلكه ترديد به ايجاد عارضه نيـز   ي ر يج ب ي ر ب ي روري ر بروز و ور ر

.قابل گزارش است
     كليه عوارض مشاهده شده اعم از خفيف يا شديد، گذرا يـا پايـدار توسـط مركـز

ADR پذيرفته مي شود .



را گزارش كرد؟را گزارش كرد؟  ADRADRچگونه بايد چگونه بايد 
  عوارض و خطاهاي دارويي مشاهده شده را با تكميـل فـرم زرد(ADR)  از

يـا نمـابر مـي تـوان     )14185-948صـندوق پسـتي-تهـران(طريق پست پ ن(ريق ر يه پ ن)وق و ي بر ي
و يـا حضـوري   ) 88923194(خلاصه گزارش از طريق تلفـن  . گزارش نمود
ا ا ا .قابل ارائه استا

در فرم الكترونيك گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويـي  همچنين از طريق
سايت دفتر تحقيق و توسعه معاونت غـذا و داروي دانشـگاه علـوم پزشـكي     

آد ه ت هش د ه http://rdmanagementش sbmu ac ir  http://rdmanagement.sbmu.ac.irشــهيد بهشــتي بــه آدرس
.وجود دارد onlineامكان گزارش دهي 



؟؟چه زماني بايد گزارش نمودچه زماني بايد گزارش نمود و رش ز ي ب ي ز وچ رش ز ي ب ي ز چ
     عحتي الامكان بلافاصله پس از اطلاع از وقوع يـك عارضـه يـا اشـتباه ع پ ي

گزارش نماييد، حتـي   ADRدارويي، مورد مشاهده شده را به مركز 
.اگر مدت زمان زيادي از وقوع عارضه سپري شده باشد



؟؟چه زماني بايد عواض جدي را گزارش نمودچه زماني بايد عواض جدي را گزارش نمود
    ،طبق دستورالعمل گزارش دهي و ثبت عـوارض و خطاهـاي دارويـي

از  سـاعت  24مشكوك به مصرف دارو بايد طـيعوارض جديكليه
معاونـت غـذا و   وADRمركـز كشـوريوقوع يا اطلاع از عارضه به  ب ر ز ع ي وع وريو ز وور و

سـاعت،   48اطلاع داده شود و طـي  تلفن يا نمابر ، با داروي دانشگاه
.ارسال گرددADRبه مركز كشوريفرم زرد مربوطه



ز::عوارض ناخواسته دارويي جدي عبارتند ازعوارض ناخواسته دارويي جدي عبارتند از ر ي ي رو و رض زو ر ي ي رو و رض و
كليه موارد منجر به مرگ

كليه موارد تهديد كننده حيات

ا خ ق ا ا ا ا كل كليه موارد منجر به ناتواني يا نقص عضو مشخص و دائمي
      كليه موارد منجر به بستري شـدن در بيمارسـتان يـا افـزايش طـول

مدت بستري

كليه موارد منجر به ناهنجاري هاي مادرزادي



حداقل اطلاعات لازم جهت گزارش نمودن عارضـه  حداقل اطلاعات لازم جهت گزارش نمودن عارضـه  
::ناخواسته داروييناخواسته دارويي

مشخصات بيمار

گزارشگر مشخصات گزارشگرمشخصات

عارضه رخ داده مشكوك به مصرف دارو

داروهاي مشكوك به ايجاد عارضه يا خطاي دارويي/ نام دارو



::در بيمارستان هادر بيمارستان ها  ADRADRگزارش دهيگزارش دهي
 در هر بيمارستان يك نفر به عنوان نمايندهADR  تحت نظارت رئيس يـا ،

ض ا ا شه گزا آ ت ث ل ئ تا ا فن ل مسئول فني بيمارستان، مسئول ثبت و جمع آوري گزارش هـاي عـوارض و   ئ
.است ADRخطاهاي دارويي و ارسال به مركز 

  وجود فرم زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويي در ايستگاه پرسـتاري
است .ضروري است.ضروري

      نصب تابلوي مخصوص عوارض دارويـي جهـت اطـلاع رسـاني هشـدارهاي
.در بيمارستان اجباري است  ADRمركز



(ADR)(ADR)فرم زردفرم زرد
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::نحوه تكميل فرم زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويينحوه تكميل فرم زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويي



::نحوه تكميل كارت زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويينحوه تكميل كارت زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويي



::نحوه تكميل كارت زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويينحوه تكميل كارت زرد گزارش دهي عوارض ناخواسته دارويي



مشخصات گزارشگر 
ذكر گردد
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::نكته آخرنكته آخر
گمان نكنيد، فردي غير از شما، عارضه دارويي رخ داده، 

!را گزارش خواهد كرد

:  معاونت غذا و داروي دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي ADRواحد 
6313-4داخلي  84284: و تلفن گوياي 88662332 :تلفن

6177داخلي 84248: نمابر 4بر 1ي4
:  (ADR)مركز كشوري ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروها 

88923194: تلفن





:مقدمه
تحت عنوان دستورالعمل گزارش دهي و ثبت عـوارض  1385/11/21مورخ  20008دستورالعمل شماره  11مطابق باماده 

اي دهه آو ف ف مص به مشكوك جدي د موا خصوص د وي دا خطاهاي و ض عوا ش گزا سال ا وي دا خطاهاي و خطاهاي دارويي، ارسال گزارش عوارض و خطاهاي دارويي درخصوص موارد جدي مشكوك به مصـرف فـرآورده هـاي    و
مـوارد جـدي   . ساعت از وقوع آنها اجباري اسـت  48درماني سطح كشور طي  -دارويي در بيمارستان ها و مراكز بهداشتي

در اين ماده تحت عنوان كليه عوارض و خطاهاي دارويي منجر به مرگ، موارد تهديـد كننـده حيـات، مـوارد منجـر بـه       
ناتواني يا نقص عضو مشخص و دائمي، موارد منجر به بستري شـدن در بيمارسـتان و مـوارد منجـر بـه ناهنجـاري هـاي        

ا ف ا .مادرزادي تعريف شده استا
دستورالعمل مذكور، در هر بيمارستان يكنفر تحت نظارت رئيس يا مسئول فني بيمارسـتان،   13همچنين مطابق با ماده 

اين راهنما بـه منظـور تشـريح    . مسئول ثبت و جمع آوري گزارش هاي عوارض و خطاهاي دارويي و ارسال به مركز است
.نحوه عملكرد بيمارستان ها جهت اجراي مفاد دستورالعمل مذكور تنظيم گشته است يم ور ل ور ي جر جه ن ر بي ر و

 :تذكر مهم
در بيمارستان ها، حرف پزشكي مختار هستند، تا علاوه بر اين  ADRعليرغم ايجاد سيستم گزارش دهي . 1

.گزارش نمايند ADRروش، در صورت تمايل، به صورت مستقيم نيز عارضه يا خطاي دارويي را به مركز
ايجاد سيستم گزارش عوارض و خطاهاي دارويي در بيمارستان ها صرفاً به منظور نيل بـه اهـداف علمـي    . 2

معاونت غذا و دارو در بررسي ايمني دارويي در سطح كشور و كاهش مرگ و مير ناشي از مشكلات دارويـي  
و  ADRصورت مي پذيرد و بررسي مسائل حقوقي و قضائي مربوطه در حيطه وظايف و مسئوليت هاي مركـز  

باشد ن تانها ا ب د كز اين ن ل نئ ل ئ ازADRلذا ه ك ند باش كلف تانها ا ب د در بيمارستان ها مكلف مي باشـند كـه از   ADRلذا مسئولين. مسئولين اين مركز در بيمارستان ها نمي باشد
و معاونـت غـذا و    ADRارسال گزارش موارد عوارض و خطاهاي مشاهده شده به ساير مراكز به جز مركـز  

. داروي مربوطه اجتناب ورزند
دستورالعمل ثبت عوارض و خطاهاي دارويي، كليه گزارش هاي ارسالي از حيث نام گزارشگر 6بنا بر ماده.3

در بيمارسـتان هـا و    ADRلذا كليه نمايندگان مركز.و بيمار مبتلا به عارضه دارويي محرمانه تلقي مي گردد
.معاونت هاي غذا و داروي دانشگاه هاي علوم پزشكي ملزم به رعايت اين امر هستند



در بيمارستان ADRويژگي هاي فرد مسئول  -بخش اول
 ADRدر هر بيمارستان يك نفر به عنوان مسئول ثبت و جمع آوري گزارش هاي عوارض و خطاهاي دارويي و ارسال بـه مركـز   

ميگردد باشد.تعيين زير ويژگيهاي داراي بايد مذكور :فرد :فرد مذكور بايد داراي ويژگي هاي زير باشد.تعيين مي گردد
با ارجحيت نيروهـاي  ) در صورت عدم امكان، ساير حرف مرتبط با پزشكي(حتي الامكان ليسانس پرستاري : مدرك تحصيلي١.

ثابت و داراي سابقه كار حداقل سه سال در بيمارستان 
ADRاخذ گواهينامه شركت در كارگاه آموزشي فارماكوويژيلانس مورد تأييد مركز٢.
. در بيمارستان از جانب رياست بيمارستان ADRحكم انتصاب به عنوان مسئول ٣.

لازم به ذكر است كـه پـس از   . فرد مذكور با امضاي رياست بيمارستان به معاونت غذا و داروي دانشگاه مربوطه معرفي مي گردد
در بيمارستان، چنانچه به هر دليل امكان ادامه همكاري وي در ايـن سـمت ميسـر نباشـد، رياسـت       ADRمعرفي فرد مسئول 

د ا ن ف ن گز ا ا گ د د ف قت ع ا د ت ا ظف تان .بيمارستان موظف است در اسرع وقت فرد ديگري را جايگزين و معرفي نمايدا
در بيمارستان ADRوظايف فرد مسئول : بخش دوم

:در بيمارستان موظف به انجام امور زير است ADRفرد مسئول 
ز١ ك م ه ب زمان ه ي دا دههاي آ ف ف مص به ك مشك جدي د ا م اب ن تلفن يADRاطلاع دا ذا غ ت ن معا و معاونـت غـذا و داروي    ADRاطلاع تلفني و نمابر موارد جدي مشكوك به مصرف فرآورده هاي دارويي همزمان بـه مركـز١.

و معاونت غـذا و   ADRساعت از وقوع يا اطلاع و نيز ارسال گزارش فرم زرد به مركز  24دانشگاه علوم پزشكي مربوطه طي 
 11ساعت از وقوع يا اطلاع از عارضه مطـابق بـا مـاده     48داروي دانشگاه علوم پزشكي مربوطه در خصوص موارد جدي طي 

مـوارد جـدي   ) گزارش مي گردد ADRاصل فرم زرد  به مركز . (دستورالعمل گزارش دهي و ثبت عوارض و خطاهاي دارويي
است زي د موا :شامل موارد زير است:شامل

كليه موارد منجر به مرگ◦
كليه موارد تهديد كننده حيات◦
دائم◦ و مشخص عضو نقص يا ناتوان منجربه موارد كليه موارد منجربه ناتواني يا نقص عضو مشخص و دائميكليه
كليه موارد منجر به بستري شدن در بيمارستان◦
كليه موارد منجر به ناهنجاريهاي مادرزادي ◦



ADRارسال نظر نهايي كميته مورتاليتي بيمارستان در خصوص موارد مرگ ناشي از دارو به مركز ٢.

به صورت محرمانه، در صورت درخواست مركز مطابق با تبصره سـه  ADRارسال تصوير پرونده بيمار دچار عارضه به مركز ٣. ز ر ب ر ر چ ر بي پرو وير ل رر ب ب بق ز ر و ر ور ر ر ور ب
روز  15دستورالعمل ارسال گزارش هاي عوارض و خطاهاي دارويي غير جدي به وقوع پيوسته در بيمارستان طـي   11ماده 

.و معاونت غذا و داروي دانشگاه علوم پزشكي مربوطه ADRو ارسال به مركز  ADRاز زمان وقوع با تكميل فرم زرد 
دستورالعمل 14در ايستگاه پرستاري بخش هاي مختلف بيمارستان مطابق با ماده  ADRنظارت بر وجود فرم زرد ۴.

ADRADR در بيمارسـتان و توزيـع    ADRدر بيمارستان و اطلاع رسـاني هشـدارهاي مركـزADRنظارت بر نصب تابلوي مخصوص۵.
اطلاعيه هاي مركز در كليه بخش هاي بيمارستان

در بيمارستان ADRهماهنگي جهت اجراي برنامه هاي آموزشي مركز ۶.
جهت٧ نامههايهماهنگ ب اي كزاج م ستانADRپژوهش ما ب د در بيمارستانADRپژوهشي مركز اجراي برنامه هايهماهنگي جهت٧.

 ADRروش جمع آوري گزارش هاي عوارض و خطاهاي دارويي در بيمارستان توسط فرد مسئول : بخش سوم
 ADRبه منظور ايجاد سيستم مطلوب گزارش دهي عوارض و خطاهاي دارويي در بيمارستان، موارد زير بايد توسط فرد مسئول 

:پيگيري گردد
اطلاع رساني به كليه حرف پزشكي از جمله پزشكان، پرستاران و داروسـازان شـاغل در بيمارسـتان در رابطـه بـا فـرم زرد       ١.

ADR
در بيمارستان جهت گزارش عـوارض و  ) مجهز به سيستم پيغامگير(حتي الامكان اعلام يك شماره تلفن داخلي يا مستقيم ٢.

ا ا ف ال ا ل تك ا غا ان تا ا شاغل شك ف ط ت ا ا خطاهاي دارويي توسط حرف پزشكي شاغل در بيمارستان، بررسي روزانه پيغام ها و تكميـل و ارسـال فـرم زرد بـر اسـاس      خطا
گزارش مربوطه

پيگيري روزانه از سرپرستاران بخش هاي مختلف بيمارستان در خصوص موارد احتمالي عارضه يا خطاي دارويي٣.

زتخليه روزانه صندوق مخصوص گزارش فرم زرد نصب شده در بيمارستان و ارسال به مركز۴. ر ب ل ر و ن ر بيم ر ب زر رم رش ز وص وق روز ي


