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Objective One of the most common causes of death is the adverse drug reactions. The volume and 
dispersion of information is one of the problems of information systems for registering unwanted ad-
verse drug reactions. This study aims to design a National Minimum Dataset (NMDS) for reporting the 
unwanted adverse drug reactions.
Methods This descriptive-comparative study was conducted in Mashhad University of Medical Sciences 
in 2020 in three steps. The first step was to review the literature by searching in PubMed, Web of Science, 
and Scopus databases with a publication year over 10 years conducted countries leading in the field of 
reporting unwanted adverse drug reactions. Then, the reporting process of the selected countries was 
studied. In the final phase, the proposed NMDS was validated using the Delphi technique based on the 
opinion of 15 experts.
Results Out of 109 data elements, 45 elements were polled, of which 33 obtained the necessary 
points in the first stage of Delphi process and 6 elements in the second stage. They were finally 
categorized into 7 groups; Patient information (8 elements), hospital (2 elements), complication (7 
elements), medication (11 elements), the drug preparation method (3 elements), the reporter (4 
elements), and others (4 elements).
Conclusion Reporting adverse drug reactions is considered as an important part of drug monitoring and 
safety internationally. Therefore, based on the obtained results, this set of minimum data can be used for 
the Iranian reporting system to avoid the scattering of non-practical information and reports.
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Extended Abstract

Introduction

he goal of medicine is to maintain and 
improve the health level of society and 
restore it in patients. This goal is real-
ized through a set of factors, including 

T
the correct distribution and consumption of medications. 
Unwanted adverse drug reactions (ADRs) can cause ir-
reparable effects and put great cost burden on the so-
ciety. There are different methods in different countries 
in order to voluntarily identify ADRs by the monitoring 
centers. The process of reporting ADRs in Iran has been 
officially started since 1998. They are reported by com-
pleting and sending a yellow card to the ADR centers 
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in the Ministry of Food and Drug Administration. This 
process has been facilitated by the design of the national 
website for registering ADRs. Continuous reporting can 
identify, collect and evaluate ADRs efficiently and in a 
timely manner. This study was conducted with the aim 
of investigating the processes of reporting ADRs in Iran 
compared to other countries to identify information ele-
ments and the need for common data elements to com-
pare with international data.

Methods

This is a descriptive-comparative study that was con-
ducted in 2020 using Delphi technique in three stages. In 
the first stage, guidelines, forms and websites designed 
in the countries including U.S., Canada, England, Aus-
tralia, India, to register ADRs were reviewed. Valid 
databases such as PubMed, Scopus, Web of Science 
were searched using the keywords adverse drug reac-
tions, minimum data set, adverse drug events on studies 
published from 2010 to 2020. In the second stage, based 
on the comparative tables, a list of the minimum data 
collection was prepared according to the similarities and 
differences in the information elements of the selected 
countries. The proposed national minimum dataset 
(NMDS) was designed using a five-point Likert scale 
for the importance of each data element from 1 (very 
low) to 5 (very high). The validity of the initial NMDS 
was measured based on the opinions of three experts in 
health information management and two pharmacists 
who were familiar with ADR reporting systems. Then, 
the NMDS was provided to the participants (experts) 
online. The third step was the validation of the NMDS 
using the Delphi method by asking the opinions of 15 
experts. After scoring by the experts, all the data ele-
ments with an importance level >3 were included in the 
dataset for registering ADRs; the elements that obtained 
an importance value <2 were removed from the dataset 
and entered the next Delphi stage.

Results

A total of 109 data elements were identified. Based 
on the similarities in the selected countries, 45 data 
elements were put to the survey, of which 33 reached 
a collective agreement in the first stage of Delphi. Six 
data elements including the patient’s medical file num-
ber, patient’s date of birth, hospital fax or e-mail address, 
reporter’s address, reporter’s city/country, and access to 
the drug after consumption, were removed in the first 
Delphi phase. The six elements of the hospital address, 
recording the possible cause of the complication, fre-
quency, reason for use, reporter’s telephone/email, and 

the action taken in case of complications were scored 
2-3 in terms of importance, and entered the second stage 
of Delphi. Then, 39 data elements in 7 groups of pa-
tient information (age at the time of the complication, 
gender, height, weight, pregnancy/lactation, type of 
underlying disease, allergy, ethnicity/race), hospital in-
formation (name of the hospital, address), complication-
related information (type of complication, date of onset 
of the complication, date of recovery, description of the 
complication, recurrence of the complication, record of 
the possible cause of the complication, severity of the 
complication), drug-related information (brand or ge-
neric name of drug, manufacturer, Batch No, expiration 
date, used dosage, routine dosage, frequency (once a 
day, twice a day), date of starting drug use, date of stop-
ping drug use, simultaneous use of chemical and herbal 
drugs, reason for drug use), the drug preparation method 
(buying from a pharmacy, buying on the Internet, taking 
without a prescription), reporter’s information (first and 
last name, job, phone/email, date and time of reporting), 
and others (registration of the patient’s final condition, 
action taken in case of complications, medical history/
history of complications, laboratory tests) were agreed 
by the experts.

Discussion

Dispersion, large volume of data and lack of timely ac-
cess to them for health care providers, poor documenta-
tion and existence of duplicate information are among 
the problems of existing information systems. The use 
of standard data elements with the same definitions as 
a minimum dataset can increase the understanding and 
interpretation of data. The ADR data must be uniform 
and complete in order to obtain meaningful conclusions. 
In all countries, the voluntary reporting form of ADRs 
is the most important tool of the monitoring system. 
This form is a tool for collecting information related 
to ADRs, which helps to know the causal relationship 
between the suspected drug and the reactions. Record-
ing insufficient data about ADRs causes inefficiency of 
reports for regulatory authorities, because no results can 
be drawn from these data. The difference data in the da-
taset of the countries, need assessment of the users, and 
obtaining the opinion of experts are important to design 
a minimum dataset. A national ADR reporting system 
was launched in Iran in June 1998. It is expected that a 
new national ADR system be designed using the mini-
mum dataset proposed in this study and based on the 
needs of users and standards.
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هدف یکی از شایع ترین دلایل مرگ و میر وقایع ناخواسته دارویی است که می تواند اثرات جبران ناپذیری داشته باشد. حجم و پراکندگی 
اطلاعات از جمله مشکلات سیستم های اطلاعاتی ثبت عوارض ناخواسته دارویی است. هدف این مطالعه طراحی مجموعه حداقل داده های  

گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی است. 

روش ها این مطالعه توصیفی تطبیقی و با استفاده از تکنیک دلفی در دانشگاه علوم پزشکی مشهد در سال 1399 در سه مرحله انجام شد: 
مرحله اول بررسی متون با بررسی پایگاه های اطلاعاتی وب آوساینس اسکوپوس و پابمد در بازه زمانی ده ساله و انتخاب کشورهای پیشرو؛ 
مرحله دوم، تهیه لیستی از عناصر اطلاعاتی با توجه به وجود اشتراک و افتراق درکشورهای منتخب؛ مرحله سوم اعتبارسنجی مجموعه 
حداقل داده پیشنهادی با استفاده از تکنیک دلفی و نظر خواهی از 15 صاحب نظر در دو دور. جهت تجزیه و تحلیل داده ها از نرم افزار اکسل   

نسخه 2019 استفاده شد.

یافته ها از 109 عنصر داده ای شناسایی شده، 45 عنصر به نظرسنجی گذاشته شد که 33 عنصر در مرحله اول دلفی و ۶ عنصر در 
مرحله دوم امتیاز لازم را کسب کردند و در 7 محور دسته بندی و ارائه شدند: اطلاعات بیمار )8 عنصر(، بیمارستان )2 عنصر(، 

عارضه )7 عنصر(، دارو )11 عنصر(، نحوه تهیه دارو )3 عنصر(، گزارشگر )4عنصر( و سایر موارد )4 عنصر(.

نتیجه گیری گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی به عنوان بخش مهمی از نظارت و ایمنی دارو در سطح بین المللی در نظر گرفته می شود. 
بنابراین بر اساس نتایج می توان این مجموعه حداقل داده ها را برای سیستم گزارش دهی ایران استفاده کرد تا از پراکندگی اطلاعات و 

گزارشات غیرکاربردی دوری جست. 

کلیدواژه ها: 
عوارض ناخواسته 

دارویی، مجموعه حداقل 
داده، حوادث ناخواسته 

دارویی

اطلاعات مقاله:
تاریخ دریافت: 24 مرداد 1400

تاریخ پذیرش: 25 اردیبهشت 1401
تاریخ انتشار: 12 فروردین 1401

مقدمه

هدف طب، حفظ و ارتقای سطح سلامت جامعه و اعاده آن 
در بیماران است. این هدف از طریق مجموعه ای از عوامل تحقق 
می    یابد که تهیه توزیع و مصرف صحیح دارو یکی از عوامل اصلی 
آن است. درواقع مصرف دارو از ارکان مهم درمان بیماری است 
دارو صورت می گیرد. تجویز  با  بیماران  درمان  از  و 75 درصد 

اما مصرف غیرمنطقی آن علاوه بر عدم درمان بیماری موجب 

ایجاد عوارض دارویی در طولانی مدت نیز می  شود ]1[. در ایالات 
متحده مرگ و میر ناشی از عوارض جانبی دارو ها یکی از شایع ترین 
عوارض  اخیر  سال های  در  به طوری که  است.  مرگ و میر  دلایل 
و مشکلات دارویی چهارمین الی ششمین عامل مرگ ومیر در 
ایالات متحده آمریکا تخمین زده شده است. مرگ ومیر ناشی از 
عوارض دارویی در طول یک سال بیش از مرگ ومیر سالانه ناشی 
از تصادفات با وسایل نقلیه، سرطان پستان و ایدز گزارش شده 
است ]2[. مطالعات تخمین می زنند که 7/ ۶ درصد از بیماران 
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بستری در بیمارستان با واکنش دارویی جدی روبه رو هستند که 
میزان کشندگی آن 0/32درصد است. اگر این تخمین ها درست 
باشد، در بیماران بستری بیش از 221۶000 عوارض ناخواسته 
از 10۶000  بیش  باعث  که سالانه  دارد  وجود  دارویی1 جدی 
مرگ می شود ]3[. عارضه جانبی دارویی براساس تعریف سازمان 
بهداشت جهانی، به هرپاسخی از دارو اطلاق می شود که مضر و یا 
ناخواسته بوده و با مقادیری که به صورت معمول جهت پیشگیری، 
فیزیولوژیکی  عملکرد  اصلاح  به منظور  یا  و  درمان  و  تشخیص 

استفاده می شود، اتفاق می افتد ]4[.

وقایع ناخواسته دارویی همواره به عنوان یک مسئله بهداشت 
و  اثرات جبران ناپذیر  و می تواند  ابعاد مختلفی داشته  عمومی، 
هزینه های فراوانی را برای افراد جامعه به همراه داشته باشد ]5[.

پس از وقوع فاجعه تالیدوماید در دهه 19۶0 میلادی ضرورت 
توجه و شناسایی هرچه سریع تر عوارض جانبی داروهای وارد شده 
به بازار احساس شد. بر همین اساس سازمان بهداشت جهانی در 
سال 19۶8 فارماکوویژیلانسی2 را به منظور نظارت بر بی خطری 
دارو ها پی ریزی کرد. بنا به تعریف سازمان بهداشت جهانی به 
گزارش دهی  ارزیابی،  ردیابی،  با  مرتبط  فعالیت های  و  دانش 
و پیشگیری از عوارض دارویی یا سایر مشکلات مرتبط با دارو 
سیستم های  عمده  هدف  می شود.  گفته  فارماکوویژیلانس 
فارماکوویژیلانس شناسایی آن دسته از رویدادهای ناگوار مرتبط 

با مصرف داروهایی است که ناشناخته هستند ]۶[. 

در کشورهای مختلف روش های متفاوتی به منظور شناسایی 
عوارض جانبی دارویی به صورت داوطلبانه در مراکز گزارش دهی 
عوارض ناخواسته دارویی وجود دارد ]7[. نخستین ایده ها درجهت 
دهه  اواسط  در  دارویی  عوارض  بررسی  و  ثبت  کردن  رایانه ای 
1970 میلادی شکل گرفته است ]8[. توسعه و راه اندازی این 
تکنیک های رایانه ای که به طور عمده برمبنای تسهیل جست وجو 
و دست یابی به ارتباطات جدید عوارض دارویی است، همچنان 
رو به افزایش است ]9[. همگام با فعالیت های صورت گرفته در 
بسیاری از کشورهای جهان درزمینه بررسی عوارض دارویی، در 
کشور ما نیز مرکز ملی ثبت و بررسی عوارض ناخواسته داروها، 
عهده دار سازمان دهی فعالیت های فارماکوویژیلانس و جمع آوری 

و بررسی گزارشات عوارض دارویی درسطح کشور است ]۶[.

گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی در انگلستان از طریق 
سال  در  داوطلبانه  گزارش دهی  طرح  این  است.  زرد«  »کارت 
19۶4 راه اندازی شد و اکنون وزارت نظارت بر داروها و محصولات 
بهداشتی اداره اش می  کند. سیستم گزارش »کارت زرد« به عنوان 

اولین سیستم گزارش دهی در جهان شناخته شده است ]10[.

1. Adverse Drug Reaction (ADR)
2. Pharmacovigilance

مدافکت3 یکی از استراتژی های دسترسی به درمان در حال 
ایمنی،  بهبود  برای  ساله   5 استراتژی  کاناداست.  در  پیشرفت 
اختیار  در  که  درمانی  محصولات  به  دسترسی  و  اثربخشی 
اطلاعات  به  متمرکز  دسترسی  کردن  فراهم  با  کانادایی هاست 
مناسب و قابل اطمینان، به گزارش دهی عوارض جانبی به وزارت  
بهداشت کانادا و شناسایی خطرات احتمالی با استفاده از این 
با  داوطلبانه  گزارش های  استرالیا  در   .]11[ اطلاعات می پردازد 
استفاده از »کارت آبی« صورت می گیرد که متخصصان بهداشت،  
می  کنند.  ارسالشان  کنندگان  مصرف  و  داروسازی  شرکت های 
کمیته مشاوره واکنش های دارویی که در سال 1970 تأسیس 
شد، گزارش های ارسالی را ارزیابی می کند. سیستم »کارت آبی« 
استرالیا از نظر گزارش های سرانه یکی از بهترین های جهان است 

و نرخ گزارش های آن به مرور زمان افزایش یافته است ]7[.

)به  برخط  صورت  به  گزارش دهی  آمریکا  متحده  ایالات  در 
صورت الکترونیکی از سال 1997( یا از طریق تلفن، با ارسال 
فرم مشخص از طریق پست یا فکس انجام می شود. گزارشات 
عوارض ناخواسته دارویی در پایگاه داده سیستم گزارش دهی وارد 
می شوند و دفتر سازمان غذا و دارو آمریکا4 با ارزیابی خطر پس از 

بازاریابی، واکنش های جدی را شناسایی می کند ]12[.

به کارگیری عناصر استاندارد همراه با تعاریف یکسان به عنوان 
مجموعه حداقل داده، به افزایش مقایسه و تطابق داده ها منجر 
می  شود. در پزشکی جدید، داده های زیادی تولید می شود، اما 
همواره بین گردآوری داده تا درک و تفسیر آن فاصله ای وجود 
دارد و از سوی دیگر داده های دردسترس، حجیم و گیج کننده 
هستند. برای همین، مجموعه حداقل داده ها5 جمع آوری می شود 
کلیدی  دادهای  عناصر  جمع آوری  برای  استانداردی  روش  که 
است تا فهم آسان و امکان مقایسه آن ها فراهم شود و ملاحظات 
دولتی و نیازهای درونی هر مؤسسه و در نهایت جامعه پزشکی را 
برآورده کند ]13[. در تمام کشورها فرم گزارش دهی داوطلبانه 
ابزار  اصلی ترین  و  مهم ترین  دارویی،  ناخواسته  عوارض  واکنش 
سیستم مراقبت دارویی است. این فرم ابزار جمع آوری اطلاعات 
مرتبط به واکنش های نامطلوب دارویی است که به شناخت رابطه 
علی بین داروی مشکوک و واکنش کمک می کند. ثبت اطلاعات 
ناکارآمدی  موجب  دارویی  نامطلوب  واکنش های  درباره  ناکافی 
هیچ  اطلاعات  از  زیرا  می شود،  نظارتی  مراجع  برای  گزارش ها 
نتیجه را نمی توان استخراج کرد. اکثر کشورها فرم گزارش دهی 
داوطلبانه برای ثبت و جمع آوری داده های مربوط واکنش های 
نامطلوب دارویی خود ایجاد کرده اند. همچنین خبرنامه دارویی 
سازمان جهانی بهداشت نیاز به طراحی فرم عمومی برای گزارش 
داوطلبانه واکنش های نامطلوب دارویی را مطرح کرده است ]14[.

3. MedEffect
4. Food and Drug Administration
5. Minimum Data Set (MDS )
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فرایند گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی در ایران از سال  
1377 به صورت رسمی آغاز شده است و از طریق تکمیل و ارسال 
در  دارویی  ناخواسته  عوارض  گزارش دهی  مراکز  به  زرد  کارت 
معاونت غذا و دارو عوارض گزارش می شود. با طراحی وب سایت 
ملی ثبت گزارش عوارض ناخواسته دارویی از سال 1393 این 
فرایند تسهیل شده است. گزارش دهی عوارض جانبی داروها به 
طور مستمر موجب شناسایی، جمع آوری و ارزیابی کارآمد عوارض 
دارویی می شود. با تعیین عوارض، حمایت از تصمیم گیری در 
مورد داروها در سطوح مختلف سیستم مراقبت های بهداشتی نیز 

تسهیل می شود ]1۶ ،15[.

این مطالعه با هدف بررسی تفاوت های سیستم گزارش عوارض 
ناخواسته دارویی ایران با سایر کشورهای در این حوزه انجام شد. 
در طی بررسی عناصر اطلاعاتی، شناسایی و نیاز به وجود عناصر 
داده ای مشترک جهت مقایسه با داده های بین المللی مشخص 
شد. درنهایت این مطالعه با هدف تعیین مجموعه حداقل داده های 

مورد نیاز گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی انجام شد.

مواد و روش ها

این مطالعه از نوع کاربردی بود که به روش توصیفی تطبیقی و 
با استفاده از تکنیک دلفی در سال 1399 در سه مرحله انجام شد.

در مرحله اول، بررسی متون و انتخاب کشورها شامل، آمریکا، 
ثبت  درزمینه  بودن  به جهت سرآمد  استرالیا  و  انگلستان  کانادا، 
عوارض ناخواسته دارویی و داشتن برنامه جامع و الگو صورت گرفت.  
همچنین کشور هندوستان به دلیل قرابت جغرافیایی در قاره آسیا 
با ایران برای بررسی برنامه های نظارت بر عوارض ناخواسته دارویی 
انتخاب شد. دستورالعمل ها، فرم ها و وب سایت های طراحی شده در 
این کشور ها جهت ثبت و گزارش عوارض ناخواسته دارویی بررسی 
گردید. پایگاه های اطلاعاتی معتبر نظیر وب آوساینس، اسکوپوس 
 adverse drug و پابمد براساس ترکیبات مختلف کلید واژه های
reaction reporting systems, drug side effect, drug ad-

 verse reactions, adverse drug events, AND “Health
 Information Systems, Health Information Systems,
 Health Informatics  Systems, medical Informatics
 2020 تا   2010 سال  از   Systems , Set Data Minimum

جست وجو شدند.

 در مرحله دوم، بر اساس جداول تطبیقی، لیستی از مجموعه 
حداقل داده با توجه به وجوه اشتراک و افتراق در عناصر اطلاعاتی 
کشورهای منتخب تنظیم شد. بدین ترتیب که اگر عناصر اطلاعاتی 
در بیش از دو کشور یا بیشتر موجود بود، در مجموعه حداقل 
داده پیشنهادی قرار گرفت. در مرحله آخر اعتبارسنجی مجموعه 
حداقل داده پیشنهادی با استفاده از روش دلفی با نظرخواهی 
از 15 صاحب نظر انجام شد. ملاک انتخاب این افراد تحصیلات 
مرتبط دکتری داروسازی، مدیریت اطلاعات سلامت و داشتن 

سابقه فعالیت درزمینه ثبت عوارض ناخواسته دارویی و داشتن 
بدین ترتیب  بود.  اطلاعات سلامت  مدیریت  حوزه  در  تخصص 
لیست مجموعه حداقل داده های اولیه پیشنهادی با مقیاس لیکرت 
با توجه به اهمیت  5 گزینه ای طراحی و برای هر عنصر داده 
ارزش 1 )خیلی کم( تا 5 )خیلی زیاد( در نظر گرفته شد. روایی 
مجموعه حداقل داده اولیه پیشنهادی، براساس نظرات سه نفر از 
خبرگان حوزه مدیریت اطلاعات سلامت و دو نفر داروساز که با با 
سیستم های گزارش دهی عواض دارویی آشنا بودند، سنجیده شد. 
سپس مجموعه حداقل داده پیشنهادی به صورت الکترونیک و 
حضوری در اختیار صاحب نظران قرار داده شد. پس از امتیاز دهی 
صاحب نظران، تمامی عناصر داده با کسب درجه اهمیت بیشتر 
از 3 در مجموعه حداقل داده های ثبت عوارض ناخواسته دارویی 
از  به دست آمده کمتر  اهمیت  ارزش  قرار گرفتند. عناصری که 
پیشنهادی حذف  داده  از مجموعه حداقل  را کسب کردند،   2
شدند. صاحب  نظران مشتمل بر 12 داروساز با تحصیلات دکترای 
عمومی داروسازی و مسئولین گزارش عوارض ناخواسته دارویی 
در بیمارستان و 3 متخصص مدیریت اطلاعات سلامت بودند. این 
افراد به صورت داوطلبانه به همکاری دعوت شدند. جهت گردآوری 
داده ها از فرم استخراج داده استفاده شد که شامل اطلاعات مربوط 
به دارو، بیمار، عارضه، بیمارستان، گزارشگر، نحوه تهیه دارو، سابقه 
پزشکی و اقدامات و سابقه پزشکی و تست آزمایشگاهی بود . این 

اطلاعات وارد نرم افزار اکسل نسخه 2019 شد. 

یافته ها

وجوه  اساس  بر  شد.  شناسایی  داده  109عنصر  درمجموع 
نظرسنجی  به  داده  اشتراک در کشورهای منتخب، 45 عنصر 
گذاشته شد که درباره 33 عنصر داده در مرحله اول دلفی توافق 
جمعیشد. ۶ عنصر )شماره پرونده پزشکی بیمار، تاریخ تولد بیمار، 
فکس یا ایمیل بیمارستان، آدرس گزارشگر، شهر/کشور گزارشگر 
و دسترسی به دارو( پس از مصرف حذف شدند. ۶ عنصر )آدرس 
بیمارستان، ثبت علت احتمالی ایجادعارضه، فراوانی ، علت مصرف، 
تلفن/ایمیل گزارشگر و اقدام انجام شده( درصورت بروز عارضه بین 
2 تا 3 نمره کسب کردند و وارد مرحله دوم دلفی شدند. پس از 
انجام دور دوم دلفی، 39 عنصر داده درمجموع حداقل نهایی مورد 

اجماع صاحب نظران قرار گرفت )جدول شماره 1(.

طبق نتایج مطالعه حاضر بعد از بررسی کشورهای منتخب 
محور مشخص شد:   در 7  اطلاعاتی  عنصر  دلفی، 39  انجام  و 
 7( عارضه  عنصر(،   2( بیمارستان  عنصر(،   8( بیمار  اطلاعات 
عنصر(، دارو )11 عنصر(، نحوه تهیه دارو )3 عنصر(، گزارشگر 
)4 عنصر اطلاعاتی( و سایر موارد )4 عنصر اطلاعاتی( )جدول 

شماره 2(.
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جدول 1. مقایسه مجموعه داده های مشترک عوارض ناخواسته دارویی بین کشورهای منتخب و نتایج دلفی

عنصر دادهزیر مجموعه
نتایج دلفیکشورها

مرحله دوممرحله اولایرانهندوستاناسترالیاکاناداآمریکاانگلستان

اطلاعات 
بیمار

----√-√√شماره پرونده پزشکی بیمار

√√√√√√-√√سن در زمان عارضه

---√√√-√√تاریخ تولد

√√√√√√-√√جنسیت

√√√--√--√قد

√√√√√√√√وزن

√√√√---√حاملگی/ شیردهی

√√√--√√√نوع بیماری زمینه ای

√√√---√√آلرژی

√√----√√قومیت / نژاد

اطلاعات 
بیمارستان

√√---√--نام بیمارستان

-----√--فکس یا ایمیل

*---√--آدرس

اطلاعات 
مربوط به 

عارضه

√√√√-√√-نوع عارضه

√√√√√√√تاریخ شروع عارضه

√√√√---تاریخ بهبودی

√√√√√√√√شرح عارضه

√√√√√√--عارضه مجدد

ثبت علت احتمالی ایجاد 
√*---√--عارضه

√√√-√√√√شدت عارضه

اطلاعات 
مربوط به دارو

√√√√√√√√نام تجاری یا ژنریک دارو

√√√√√√√-شرکت تولید کننده

Batch No√√√√√√√√

√√-√-√√-تاریخ انقضا

√√√√√√√√دُز مصرف شده

√√√√-√√√دُز مصرفی روتین

Frequency(OD, BD)-√√-√√*√

√√√√√√√√تاریخ شروع مصرف دارو

√√√√√√√√تاریخ توقف مصرف دارو

مصرف دارو صنعتی/گیاهی 
√√√√√--√هم زمان

√*--√--√علت مصرف
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عنصر دادهزیر مجموعه
نتایج دلفیکشورها

مرحله دوممرحله اولایرانهندوستاناسترالیاکاناداآمریکاانگلستان

نحوه تهیه 
دارو

√√-----√خرید از داروخانه

√√-----√خرید از اینترنت

√√-----√مصرف بدون نسخه

اطلاعات 
گزارشگر

√√√√√√√√نام و نام خانوادگی

√√√-√√√√شغل

--√√√√√√آدرس

√*√√√√√√تلفن /ایمیل

-------شهر /کشور

√√√√√√√√تاریخ و زمان گزارش

√√√√√√-√ثبت وضعیت نهایی بیمار 

√*√√-√√-اقدام انجام شده در صورت بروز عارضه

√√√√-√√√سابقه پزشکی/سابقه عارضه

√√√--√√√تست های آزمایشگاهی

------√-دسترسی به دارو پس از مصرف 
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جدول 2. مجموعه حداقل داده های گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی

اطلاعات اطلاعات بیمار
بیمارستان

اطلاعات مربوط 
سایراطلاعات گزارشگرنحوه تهیه دارواطلاعات مربوط به داروبه عارضه

ثبت وضعیت نهایی نام و نام خانوادگیخرید از داروخانهنام تجاری یا ژنریک دارونوع عارضهنام بیمارستانسن در زمان عارضه
بیمار 

تاریخ شروع آدرس جنسیت
اقدام انجام شده در شغلخرید از اینترنتشرکت تولید کنندهعارضه

صورت بروز عارضه

سابقه پزشکی/سابقه تلفن/ایمیلمصرف بدون نسخهBatch Noتاریخ بهبودیقد
عارضه

تست های تاریخ و زمان گزارشتاریخ انقضاشرح عارضهوزن
آزمایشگاهی

دز مصرف شدهعارضه مجددحاملگی/شیر دهی

ثبت علت احتمالی نوع بیماری زمینه ای
دز مصرفی روتینایجاد عارضه

,Frequency(OD شدت عارضهآلرژی
BD)

تاریخ شروع مصرف داروقومیت/نژاد

تاریخ توقف مصرف دارو

مصرف دارو صنعتی/گیاهی 
هم زمان

علت مصرف
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سیستم گزارش »کارت زرد« انگلستان به عنوان اولین سیستم 
گزارش دهی در جهان مواردداروی مشکوک، واکنش های مشکوک، 
جزئیات اطلاعات بیمار، اطلاعات گزارش دهنده، اطلاعات تکمیلی 

و واکنش های جدی را گزارش می دهد ]10[ 

در کانادا یک وب سایت برای همکاری انجمن های متخصصین 
مراقبت سلامت و گروه های مصرف کننده / بیمار طراحی شده 
است و الزامات اطلاعاتی برای عوارض جانبی شامل نام بیمارستان 
و اطلاعات تماس نماینده آن بیمارستان، نام تجاری دارو یا نام 
عمومی آن، شماره شناسایی۶ اختصاص داده شده برای دارو، سن 
و جنس بیمار، توصیف واکنش جدی جانبی دارویی، تاریخی که 
برای اولین بار واکنش جدی دارویی ثبت شده است، تاریخی که 
بیمار برای اولین بار از دارو استفاده کرده، تاریخی که در آن اولین 
واکنش جانبی جدی دارویی رخ داده است و درصورت وجود، 
تاریخی که سلامتی بیمار قبل از واکنش به حالت قبل برگردانده 
شده است، هر وضعیت پزشکی بیمار که مستقیماً به واکنش 
مربوط می شود، هرگونه محصول درمانی  دارو  و جانبی  جدی 
که هم زمان بیمار استفاده می  کند و تأثیر واکنش جدی جانبی 

دارویی بر سلامت بیمار را دربر می گیرد ]17[ 

بهداشت سیستم ملی گزارش دهی عوارض  ایران، وزارت  در 
ناخواسته دارویی را در سال 1370 تأسیس کرد. درسال 1377 
سازمان بهداشت جهانی این سیستم را پذیرفت. کلیه دانشگاه های 
علوم پزشکی و مراکز دولتی و خصوصی، مسئولیت ارسال گزارش 
عارضه  گزارش  جهت  لازم  اطلاعات  حداقل  دارند.  برعهده  را 
ناخواسته دارویی: مشخصات بیمار، مشخصات گزارشگر عارضه 
رخ داده مشکوک به مصرف دارو و نام دارو/داروهای مشکوک به 

ایجاد عارضه ]15 ، 9[ 

بحث

گزارش دهی عوارض ناخواسته دارویی به عنوان بخش مهمی از 
نظارت و ایمنی دارو در سطح بین المللی در نظر گرفته می شود 
دسترسی  وعدم  داده ها  زیاد  اطلاعات، حجم  پراکندگی   .]18[
بهداشتی،  مراقبت های  ارائه دهندگان  برای  آن ها  به  به موقع 
مستند سازی ضعیف اطلاعات و وجود اطلاعات تکراری ازجمله 
مشکلات سیستم های اطلاعاتی موجود است. به کارگیری عناصر 
استاندارد همراه با تعاریف یکسان به عنوان مجموعه حداقل داده، 
 .]19[ می شود  منجر  داده ها  تفسیر  و  درک  میزان  افزایش  به 
را  به عوارض جانبی  بهداشت جهانی اطلاعات مربوط  سازمان 
از تمام کشورهای عضو برنامه بین المللی نظارت بر دارو دریافت 
می کند. بنابراین داده های دریافت شده باید یکنواخت و کامل باشد 

تا بتوان نتیجه گیری های معنی دار به دست آورد ]14[.

6. Drug Identification Number (DIN)

تمام کشورها اعم از پیشرفته و در حال توسعه از اهمیت وجود 
برنامه نظارت برعوارض ناخواسته دارویی آگاهی داشتند و چنین 
برنامه ای را اجرا می کردند. در این میان انگلستان از سال 19۶4 
پیشتاز بوده است. هندوستان و عربستان از سال 1997 و 2003 
به برنامه جهانی پیوستند. در ایران در ژوئن سال 1998 سیستم 
ملی گزارش دهی راه اندازی شد ]12[. نحوه ارسال گزارشات در 
تمام کشورها به صورت ساده و کاغذی، وب سایت و تلفن/فکس 
است. در استرالیا ارسال گزارشات به صورت کاغذی وجود ندارد. 
از اپلیکیشن فقط درکانادا، انگلستان، آمریکا، هندوستان و ایران 
استفاده می شود. در مطالعه والینسیوت-یانکائوسکین روی 12 
گزارش دهی  برای  مورد استفاده  روش های  نیز  اروپایی  کشور 
عوارض ناخواسته دارویی، پست مستقیم، ایمیل، تماس تلفنی، 
فکس و روش های آنلاین مبتنی بر اینترنت بود. در استونی و 
استفاده می شود. در  فرم کتبی  بر  تلفنی علاوه  تماس  اتریش 
مطالعه  در فنلاند هم فرم گزارش آنلاین وجود نداشت ]20[. 
در مطالعه نوکیک و همکاران در  پنج کشور آسیایی فیلیپین، 
نپال، کامبوج، تایلند و بنگلادش، در همه کشورها به جز بنگلادش 
از فناوری های ارتباطی برای گزارش عوارض دارو ازجمله تلفن، 
استفاده  گزارش  برای  نرم افزار  و  رایانه  ایمیل،  اینترنت،  فکس، 

می شود ]21[.

مورد بررسی  از 44 کشور  مارگراف مشخص شد  مطالعه  در 
درمجموع 31 کشور گزارش آنلاین و کاغذی دارند، 11 کشور فقط 
از گزارش کاغذی استفاده می کردند و در هند بیماران از طریق 
تلفن گزارش می دهند، در نیجریه پیام های متنی ارسال می شود. 
۶8 درصد کشورها سابقه بیماری و 93 درصد کشورها درمان 
هم زمان و 95 درصد کشورها ارزیابی علت برای تجزیه وتحلیل 

بهتر در فرم ها در نظر گرفته بودند ]22[.

در مطالعه حاضر اطلاعات بیماران شامل سن، جنسیت، قد، 
وزن، حاملگی / شیردهی، بیماری زمینه ای، آلرژی، قومیت و نژاد 
بود و در مطالعه بایلی برای توصیف وضعیت بیمار عناصر داده 
شامل اطلاعات جمعیت شناختی و سابقه پزشکی بود و بر گزارش 
سن و جنس تأکید شده بود ]23[. طبق مطالعه باندکار ثبت 
آلرژی و وضعیت بارداری از پارامترهای مهم برای ارزیابی علت 
وقوع عوارض ناخواسته دارویی در بیماران زن است و در تمام 

کشورها بررسی می شود ]14[.

در مطالعه بایلی و همکاران اکثر سیستم های مورد بررسی نشان داد 
که طراحی توسط خود کشور ها بوده و در وب سایت های سازمان های 
داروسازی استفاده می شدند. در این وب سایت ها درجه بالایی از تنوع 
و عدم استانداردسازی بین سیستم ها مشهود بود. اصطلاحات، عبارات 
و سؤالات متعددی برای متغیرهای مشابه استفاده می شد و تعاریف 
جانبی،  حادثه  اصطلاحات  مثال،  برای  نداشت.  وجود  استانداردی 
واکنش ناخواسته، حادثه و مشکل مربوط به دارو همه به جای یکدیگر و 
بدون تعریف صریح  استفاده می شوند. فقدان استاندارد بین سیستم ها 
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از  استفاده  با  تولید شده  داده های  مقایسه  قابلیت  زیاد  احتمال  به 
سیستم های مختلف را محدود می کند و ممکن است تلاش ها را برای 
تجمیع و تجزیه وتحلیل داده ها تضعیف کند ]23[. تفاوت ها و تنوع 
داده ها در مجموعه داده کشورهای منتخب، نیازسنجی از ذی نفعان و 
کسب نظر متخصصین برای تعیین مجموعه حداقل داده اهمیت دارد.

نتیجه گیری

به کارگیری عناصر استاندارد همراه با تعاریف یکسان به عنوان 
مجموعه حداقل داده، به افزایش میزان  درک و تفسیر داده ها  منجر 
می شود. بنابراین داده های تولید شده در حوزه عوارض دارو  باید 
یکنواخت و کامل باشند تا بتوان نتیجه گیری های معنی دار به دست 
آورد. در تمام کشورها فرم گزارش دهی داوطلبانه واکنش عوارض 
مراقبت  سیستم  ابزار  اصلی ترین  و  مهم ترین  دارویی،  ناخواسته 
دارویی است. تفاوت ها و تنوع داده ها در مجموعه داده  کشورها،  
تعیین  برای  متخصصین  نظر  کسب  و  ذی نفعان  از  نیازسنجی 
مجموعه حداقل داده اهمیت دارد. در  ایران در ژوئن سال 1998 
سیستم ملی گزارش دهی راه اندازی شد. انتظار می رود سامانه ملی با 
استفاده از مجموعه حداقل داده های این مطالعه  براساس نیاز های 

کاربران و استاندارد ها طراحی و مجدداً بازبینی شود.

آسان  دسترسی  نبود  مجموعه  این  محدودیت های  از  یکی 
دسته بندی  دیگر  محدودیت  بود.  گزارش دهی  فرم های  به 
زیاد در  بودن  پراکنده  و  فراوانی آن ها  اساس  بر  زیر مجموعه ها 

کشورهای مورد مطالعه بود.
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