
 ١

  مشاهده شده در بيمارستانها راهنماي گزارش عوارض و اشتباهات دارويي 

   )ADR(ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروها به مركز 

  

  :مقدمه

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

 خطاهاي دارويي درخصوص موارد جدي مشكوك به عوارض و خطاهاي دارويي، ارسال گزارش عوارض و

وقوع  ساعت از 48 درماني سطح كشور طي -هاي دارويي در بيمارستانها و مراكز بهداشتي مصرف فرآورده

موارد جدي در اين ماده تحت عنوان كليه عوارض و خطاهاي دارويي منجر به مرگ، موارد . آنها اجباري مي باشد

 نقص عضو مشخص و دائمي، موارد منجر به بستري شدن در يانجر به ناتواني تهديد كننده حيات، موارد م

   .بيمارستان و موارد منجر به ناهنجاري هاي مادرزادي تعريف شده است

 دستورالعمل مذكور، در هر بيمارستان يكنفر تحت نظارت رئيس يا مسئول فني 13همچنين مطابق با ماده 

اين . زارشهاي عوارض و خطاهاي دارويي و ارسال به مركز مي باشدبيمارستان، مسئول ثبت و جمع آوري گ

  .راهنما به منظور تشريح نحوه عملكرد بيمارستانها جهت اجراي مفاد دستورالعمل مذكور تنظيم گشته است

   :تذكر مهم

علاوه  در بيمارستانها، حرف پزشكي مختار مي باشند تا ADRعليرغم ايجاد سيستم گزارش دهي . 1

 ADRعارضه يا خطاي دارويي را به مركز نيز  به صورت مستقيم ،در صورت تمايل روش، بر اين

  .گزارش نمايند

ايجاد سيستم گزارش عوارض و خطاهاي دارويي در بيمارستانها صرفا به منظور نيل به اهداف . 2

 علمي معاونت غذا و دارو در بررسي ايمني دارويي در سطح كشور و كاهش مرگ و مير ناشي از

مشكلات دارويي صورت مي پذيرد و بررسي مسائل حقوقي و قضائي مربوطه در حيطه وظايف و 

 در ADRلذا مسئولين .  و مسئولين اين مركز در بيمارستانها نمي باشدADRمسئوليتهاي مركز 

ف مي باشند كه از ارسال گزارش موارد عوارض و خطاهاي مشاهده شده به ساير كلبيمارستانها م

  .  و معاونت غذا و داروي مربوطه اجتناب ورزندADRجز مركز مراكز به 

كليه گزارشهاي ارسالي از حيث نام  دستورالعمل ثبت عوارض و خطاهاي دارويي، 6بنا بر ماده . 3

 در ADRلذا كليه نمايندگان مركز . گزارشگر و بيمار مبتلا به عارضه دارويي محرمانه تلقي مي گردد

  . غذا و داروي دانشگاههاي علوم پزشكي ملزم به رعايت اين امر مي باشندمعاونتهايبيمارستانها و 
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   در بيمارستانADR ويژگيهاي فرد مسئول -بخش اول

در هر بيمارستان يك نفر به عنوان مسئول ثبت و جمع آوري گزارشهاي عوارض و خطاهاي دارويي و ارسال به 

  :گيهاي زير باشدفرد مذكور بايد داراي ويژ.  تعيين مي گرددADRمركز 

 )در صورت عدم امكان، ساير حرف مرتبط با پزشكي (ليسانس پرستاري حتي الامكان :مدرك تحصيلي -1

  با ارجحيت نيروهاي ثابت و داراي سابقه كار حداقل سه سال در بيمارستان

 ADR گواهينامه شركت در كارگاه آموزشي فارماكوويژيلانس مورد تأييد مركز اخذ -2

  . در بيمارستان از جانب رياست بيمارستانADRنوان مسئول حكم انتصاب به ع -3

 .مي گردد  دانشگاه مربوطه معرفي ي مذكور با امضاي رياست بيمارستان به معاونت غذا و داروفرد

 در بيمارستان، چنانچه به هر دليل امكان ادامه همكاري ADRلازم به ذكر است كه پس از معرفي فرد مسئول 

و  رياست بيمارستان موظف است در اسرع وقت فرد ديگري را جايگزين ، ميسر نباشدسمتوي در اين 

  .نمايدمعرفي 

   در بيمارستانADRوظايف فرد مسئول : بخش دوم

  : در بيمارستان موظف به انجام امور زير مي باشدADRفرد مسئول 

 و ADR به مركز  همزمان مشكوك به مصرف فرآورده هاي دارويياطلاع تلفني و نمابر موارد جدي -1

       دستورالعمل 11ماده تبصره يك مطابق با  ساعت از وقوع يا اطلاع 24طي معاونت غذا و داروي مربوطه 

 و معاونت ADRارسال گزارش فرم زرد به مركز گزارش دهي و ثبت عوارض و خطاهاي دارويي و نيز 

يا اطلاع از  ساعت از وقوع 48غذا و داروي دانشگاه علوم پزشكي مربوطه در خصوص موارد جدي طي 

اصل فرم زرد  (. دستورالعمل گزارش دهي و ثبت عوارض و خطاهاي دارويي11مطابق با ماده عارضه 

 ) گزارش مي گرددADRبه مركز 

  :شامل موارد زير مي باشدموارد جدي 

  كليه موارد منجر به مرگ-

  كليه موارد تهديد كننده حيات-

 ي يا نقص عضو مشخص و دائمي كليه موارد منجربه ناتوان-

  كليه موارد منجر به بستري شدن در بيمارستان-
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     كليه موارد منجر به ناهنجاريهاي مادرزادي-

 ADRمركز ارسال نظر نهايي كميته مورتاليتي بيمارستان در خصوص موارد مرگ ناشي از دارو به  -2

رمانه در صورت درخواست  به صورت محADRارسال تصوير پرونده بيمار دچار عارضه به مركز  -3

  دستورالعمل11مركز مطابق با تبصره سه ماده 

 روز 15رض وخطاهاي دارويي غير جدي به وقوع پيوسته در بيمارستان طي اارسال گزارشهاي عو -4

معاونت غذا و داروي دانشگاه  و ADRمركز   به و ارسالADRاز زمان وقوع با تكميل فرم زرد 

 . مربوطهعلوم پزشكي

 در ايستگاه پرستاري بخش هاي مختلف بيمارستان مطابق با ماده ADR وجود فرم زرد نظارت بر -5

  دستورالعمل14

 در ADR در بيمارستان و اطلاع رساني هشدارهاي مركز ADR نظارت بر نصب تابلوي مخصوص  -6

  و توزيع اطلاعيه هاي مركز در كليه بخشهاي بيمارستانبيمارستان

  در بيمارستانADR آموزشي مركز هماهنگي جهت اجراي برنامه هاي -7

  در بيمارستانADRشي مركز ههماهنگي جهت اجراي برنامه هاي پژو -8

 

روش جمع آوري گزارشهاي عوارض و خطاهاي دارويي در بيمارستان توسط فرد : بخش سوم

  ADRمسئول 

 به منظور ايجاد سيستم مطلوب گزارش دهي عوارض و خطاهاي دارويي در بيمارستان، موارد زير

  : پيگيري گرددADRبايستي توسط فرد مسئول 

اطلاع رساني به كليه حرف پزشكي از جمله پزشكان، پرستاران و داروسازان شاغل در بيمارستان  -1

 ADRدر رابطه با فرم زرد 

در بيمارستان ) مجهز به سيستم پيغامگير(اعلام يك شماره تلفن داخلي يا مستقيم حتي الامكان  -2

اي دارويي توسط حرف پزشكي شاغل در بيمارستان، بررسي روزانه جهت گزارش عوارض وخطاه

 پيغامها و تكميل و ارسال فرم زرد بر اساس گزارش مربوطه

پيگيري روزانه از سرپرستاران بخش هاي مختلف بيمارستان در خصوص موارد احتمالي عارضه  -3

 يا خطاي دارويي

 يمارستان و ارسال به مركزتخليه روزانه صندوق مخصوص گزارش فرم زرد نصب شده در ب -4

  

  


