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  8931چهارم دی  ی /هفته555 ی /شمارهمو هفت  سال سی مجله دانشکده پزشکی اصفهان
 44/81/8938تاریخ چاپ:  8/81/8938تاریخ پذیرش:  42/8/8938تاریخ دریافت: 

  
 در ایران کودکان يها بيوتيک هاي راهنماي دارویی آنتی در برگه ییاطلاعات دارو بررسی

 
4اسكوئی اعتراف طاهره، 3نجفی مسلم، 2احمدپورزهرا ، 1وحيده زارع گاوگانی

  

 
 

چکیده

آن، فراهم کردن اطلاعات ضروری جهت  گردد و هدف باشد که همراه با دارو عرضه مي )بروشور دارو( يک سند رسمي تأييد شده ميراهنمای دارو  ی برگه مقدمه:

تواند باعث بروز خطاها و عوارض دارويي شود. هدف   ارايه شده در بروشورها، هميشه مناسب و کامل نيستند و اين امر، ميی مؤثر و ايمن از دارو است. اطلاعات  استفاده
 .های پرمصرف کودکان از استانداردهای سازمان غذا و داروی ايران بود بيوتيک از انجام اين مطالعه، بررسي تبعيت بروشور آنتي

 سازمان معيارهای اساس بر يران،ا یشرکت داروساز 48از  کودکان، پرمصرف بيوتيک آنتي 89 به متعلق بروشور 18تعداد  مقطعي، -ی توصيفي اين مطالعه در ها: روش

 .ارزيابي و امتيازبندی شدند ،«کار رفتهه اصول نگارش، توصيف دارو، هشدارها و احتياطات، تداخلات، عوارض جانبي و منابع ب» ی حيطه 6 در دارو و غذا

 بين  در. درصد( 8/12) بودمطلوب ن چندان دارو و غذا سازمان یشد. مطابقت بروشورها با استانداردها يبروشور ارزياب 18مربوط به  معيار 4614 ،در مجموع ها: یافته

 .دادند نشان استانداردها با را انطباق کمتريندرصد(  6/88) معيار 06با  منابعو  انطباق يشترينب ،درصد( 9/01) معيار 913و احتياطات با  هشدارها ،بررسي مورد ی حيطه 6

پرمصرف کودکان، بر اساس استاندارهای وزارت بهداشت، درمان و های  بيوتيک آنتيی حاضر، مشخص گرديد که بروشورهای  های مطالعه يافته اساس بر گیری: نتیجه

 .ها با استانداردها به صورت جدی وجود دارد روزرساني و منطبق نمودن آن ندارد. از اين رو، ضرورت انجام اصلاحات، بهآموزش پزشکي، کيفيت مناسبي 

 کودکان، ها بيوتيک آنتي، دارو راهنمای ی برگه ضوابط، ييدارو اطلاعاتدارويي،  بروشور واژگان کلیدی:

 
 یها بیوتیک های راهنمای دارویی آنتی در برگه ییاطلاعات دارو بررسی .طاهرهاسکوئي  نجفي مسلم، اعترافاحمدپور زهرا، زارع گاوگاني وحيده،  ارجاع:

 8469-8408(: 114) 90؛ 8938مجله دانشکده پزشکي اصفهان . در ایران کودکان

 

 مقدمه

بنددیدارويديدرونبستهسندرسمي)بروشوردارو(راهنمایدارویبرگه

روزومدربط بدامفدرفصحيح،بدهیاطلاعاتکهباهدفعرضهاست

گيرد.اينبرگه،بهخداطرايدناختيارمفرفکنندهقرارميدرمنطقيدارو

برينواولينمنطعاطلاعاتعلمديشود،دردسترسکههمراهداروارايهمي

.هددفازاطلاعداتدارويدي(1)شدودبرایاستفادهازدارومحسوبمدي

نوشتهشدهدربروشورها،آموزشبيماردرموردچگونگيوزماناسدتفاده

ازيکدارووهمچنين،اربقایفهمبيمارجهتبطعيتازرژيدمدارويديو

 .(2)باشدنيزبيانسودوخطردارویبجويزشدهمي

هدایمربدو اطلاعاتموجوددربروشور،بايددبوسد سدازمان

یهدایبوليددکننددهبأييدشود.درجمهوریاسلاميايدران،شدرکت

دارو،ملزمبهرعايتمقرراتسازمانغذاودارویوزارتبهداشدت،

.(3)درمانوآموزشپزشکيدررابطهبابروشورهایداروييهسدتند

بسيارمهماستکهاطلاعاتموجوددربروشورهایدارويديدقيدوو

و طراحيشده،بدهزبدانصحيحباشندوبراساساستانداردهایمرب

ينيباليریگيمبهبفم،باشديریازسوگيسادهوقابلدرکبوده،خال

اطلاعدات(.4)دشودادهبوضيحهاهایبخففيآنکمککندوواژه

رامدر ويتمعلولچونخطرناکنتايجاستممکناشتطاه،وناقص

درجدانطيعدوار کدردنبرجستهونماييبزر داشتهباشد.پيدر

دووبيمارشباعثنگرانياستممکنونيستمناسبهمبروشورها

 مقاله پژوهشی
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دهددمفرفداروبغييرینظراورادراستفادهازدارووياطولدوره

شودکدهعدلاوهبنابراين،لازماستاطلاعاتمناسبطورینوشته.(5)

براينکهبطليغابي،نادرستوگمراهکنندهنطاشد،مطتنيبرشواهدباشدد

 .(6)شوندروزرسانيبالينيوپيرابالينيبهیاطلاعاتوبابوسعه

هدایپرخطدراطلاعاتموجوددربروشورهایدارويديبدرایگدروه

یکودکانقادربدهبرقدرار؛چراکه(7)ایداردهمچونکودکانارزشويژه

مدادرانيگدر،طرفدازويستندسلامتخودنينمأاربطا مناسبجهتب

ينخدداطرشددتعواطددحدرحددهنپرسددتارانکددودکبدينددواناولدعهبد

ويرپدذيبآسديدزمعمولخدودنبهطوريماری،کودکخودبابیههمواج

خطرعوار ناشيازاشدتطاهاتدارويديدرکودکدان.شونديسردرگمم

دهددآسديبناشديازبسياربيشترازبزرگسالاناستوشواهدنشدانمدي

 .(8)اشتطاهاتداروييدرکودکانسهبرابربزرگسالاناست

،هددابيوبيددکدهددکدهآنتدينشدانمديايران،بررسيآمارهادر

وانددخوداختفاصدادهنخستفروشدارودرکشوررابهیربطده

برابددراسددتانداردجهددانياسدت16درايرانهابيوبيکمفرفآنتي

هدابيوبيدکآنتدي،کودکدانمفرفموردداروهاییعمدهبخش.(9)

ميدرومدر خطدربواندميهابيوبيکآنتيازمنطقيیاستفاده.هستند

ازمحلوالدينيطتازدرمانوغيناشهایهزينه،همچنينوکودکان

.(11)دهدکاهشياربسراخاطرمراقطتازکودکانکاربه

يانجامشدهازمنابععلمهایيبراساسبررسينکهبابوجهبها

یبروشدورهايدابيدردسترس،مطالعاتمشابهدرکشوردرموردارز

انططدا ايدنمطالعده،بررسديانجدامهددفاز،اسدتيزنداچييدارو

بداکشدورداخلبوليدکودکانپرمفرفهایبيوبيکشورهایآنتيبرو

درمددانوآمددوزشپزشددکيازنظددربهداشددت،وزارتاسددتانداردهای

روزبروشدوروبدهیکاررفتهدربهيدههرعايتاصولنگارش،منابعب

احتياطدات،وهشددارهادارو،بوصديحبدهمربدو اصولها،آنبودن

.ودبجانطيعوار وبداخلات



 ها روش

مقطعدياسدتکدهبدابررسدي-یبوصديفياينپژوهش،يکمطالعه

هدایدارويديانجدامشددههایراهنمایداروييموجوددرجعطهبرگه

هدایبيوبيدکهدایدارويديآنتديیموردمطالعده،برگدهاست.جامعه

هایداروسدازیداخدلکشدوربدود.پرفروشکودکانبوليدیشرکت

ودکانازطريووبسايتسدازمانمفرفکپرهایبيوبيکابتدا،آنتي

غذاودارویايرانومشورتبامعاونتغذاودارویاستانشناسايي

واطلاعاتبوليداينداروهاازطريووبسايتداروياباخذگرديد

.درايددران،بانددکبروشددورهایدارويدديوجددودندددارد.برخددي(11)

شود،اماآنچدههایداروييارايهميبروشورهادروبسايتشرکت

گيرد،باآنچهدروبسايتشرکتداروييیداروقرارميدرجعطه

موجوداست،اغلببفداوتدارد.بدراسداسليسدتموجدوددروب

داروی13بروشورمربو بده51آوریسايتداروياب،اقدامبهجمع

دارودریشدرکتبوليددکنندده21بيوبيککودکدانازپرفروشآنتي

هددایهددایبطريددزونيددزبعدددادیازداروخانددهازداروخانددهايددران

هایبوکان،سقز،مرندوشاهيندژشد.شهرستان

آوریگرديدد،عطدارتهاجمعداروهاييکهبروشورمربو بهآن

،اريترومايسددين،سدديلينآموکسددي،سدديلينآمپددي،ترومايسددينآزياز

،کدلاوکوآموکسدي،سفيکسديم،سفالکسين،نيجنتامايس،ویسيلينپني

بودند.نيستابينواسيدناليديکسيک،مترونيدازول،کوبريموکسازول

سايتسازمانغذاراهنمایداروازوبیضواب مربو بهبرگه

هایضروریبدرایمعيارکهبهجنطه52.سپس،(12)وداروبهيهشد

اطلاعاتبيمارمربو بودند،بعيدينگرديدد.بدرایجلدوگيریازهدر

گونددهسددوگيریاحتمددالي،بيمدديازمتخففددانفارمدداکولوژیو

هایفنيوبطادلمتخففانعلماطلاعاتپزشکي،معيارهاراازجنطه

اطلاعاتسلامتبررسينمودندوازنظراهميتوضرورتحضدور

معيارهادرفرمگردآوریاطلاعدات،بدهاجمداسرسديدند.بدرایايدن

يداContent validity ratioمنظور،ازروشبعيينرواييمحتوايي)

CVRدرصد99هابابيشازيارهاييکهحضورآن(استفادهشدومع

بوافو،ضروریشناختهشدند،واردابزارگردآوریدادهشدند.سپس،

کنندد،هایمشابهونوساطلاعابيکهارايهميمعيارهابراساسويژگي

هاوبررسديآوریدادههابااستفادهازفرمجمعدادهبندیشدند.حيطه

آوریشد.حضورهدريدکازمعيارهدامعهایداروييجبکبرگهبک

هدادریصدفررادريافدتکدرد.دادهوعددمحضدورنمدره1ینمره

(version 16, SPSS Inc., Chicago, IL)16ینسدخهSPSSافزارنرم

هدایمعدينشددهبداواردشدونتايجبراسداساهددافمطالعدهوحيطده

هایآماربوصيفيماننددرصدوفراوانيوجدولارايهشدند.شاخص

اصدولنگدارش،بوصديحدارو،»یاينمعيارهادرشدشحيطده

بنددیططقده«هشدارهاواحتياطات،بداخلات،عوار جانطيومنابع

معيددار،بوصدديحدارودر11ارشدریاصددولنگددگرديدنددد.حيطدده

،معيدار4،بدداخلاتدرمعيار11،هشدارهاواحتياطاتدرمعيار13

معيدار(52)درمجموسمعيار8ومنابعدرمعيار7عوار جانطيدر

موجددددوددراسددددتانداردهاوضددددواب سددددازمانغددددذاودارو

بندیشدند.بقسيم

هنمدایدارودارایشدشیراهمچنين،ضدواب واسدتانداردبرگده

یداروملدزمبدهقيددهایبوليدکننددهیعمومياستکهشرکتجمله

باشند:باشند.اينجملاتعموميبهشرحزيرميهادربروشورهاميآن

نمايدد،امدا:مقدارمفرفهرداروراپزشکمعينمدي1یجمله

مقدارمفرفمعمولداروبهشرحذيلاست.

:اينداروبدرایبيمداریفعلديشدمابجدويزشددهاسدت.2یجمله
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بنابراين،ازمفرفآندرمواردمشابهيابوصيهبهديگرانخوددارینماييد.

:درصورتاستفادهازسدايرداروهدا،پزشدکخدودرا3یجمله

مطلعسازيد.

:هرداروبهموازاتاثراتدرماني،ممکناستباعدث4یجمله

یايدنعدوار ضيعوار ناخواستهنيزشود؛اگرچههمهبروزبع

شود.درصورتبروزعوار ،باپزشدکخدوددريکفردديدهنمي

مشورتنماييد.

:درصورتمفرفابفاقيبيشازمقداربوصيهشدده،5یجمله

سريعبهپزشکويامراکزدرمانيمراجعهنماييد.

یآنچدهدربرگده:درصورتبروزعوارضيغيدراز6یجمله

بوانيدباپزشکخود،داروسدازويدامراکدزراهنماقيدشدهاست،مي

درمانيبماسبگيريد.

گفته،برحسبسنخيتموضدوعيدربدينجملاتعموميپيش

گانهمدوردبررسديواقدعشددند.بدهعطداربي،هایششاجزایحيطه

هددا،درهشددارهاواحتيددا 2یدربوصدديحدارو،جملدده1یجملده

در6و4،5یبددداخلاتدارويددي،جمددلاتدرحيطدده3یجملدده

عوار داروييموردبررسيواقعشد.

یمطابقدتاطلاعداتارايدهشددهدربروشدورهایبرایمحاسطه

داروييبااستانداردهایسازمانغدذاودارو،بعددادبروشدوربررسدي

ضدربشددودرمخدرسکسدرقدرار52شدهبرایهردارودرعددد

یگرفت.بعدادمطابقتنيزدرصورتکسرواردشد.بدرایمحاسدطه

ضربشد.بدهمنظدور111درصدمطابقتکل،عددبهدستآمدهدر

هدادوبداربوسد دوبديمارزيدابيبهحداقلرساندناشتطاه،ارزيدابي

داروييدرهایشرکتنامي،لاخلاقيبهجهترعايتمسابکرارشد.

.استنشدهمطرحاينپژوهش



 ها افتهی

بدااسدتانداردهایوزارتدرکل،ميزانمطابقتبروشورهایموردبررسدي

درصدبدهدسدتآمدد.ميدزانو8/54بهداشت،درمانوآموزشپزشکي،

معيدار1452بعدادمطابقتدرموردهردارومتفاوتبود،امابهطورکلدي،

هشددارهاو»مربو بهبخشحيطهمشاهدهشد.6موافوبااستانداردهادر

درصدبيشترينانططا رابااسدتانداردهانشدانداد،امدا3/71با«احتياطات

(Fontبدهرندووقلدم)«مندعمفدرف»دراينبخش،يکمعيارنگارش

درصددازبروشدورهارعايدتشددهبدود.2متمايزوجودداردکهفق در

بدهدرصدد(را9/66)مطابقدتبدالاییربطهدومين،«بوصيحدارو»معيار

درصدد1/51،«اصدولنگدارش».قسدمتمربدو بدهداداختفاصخود

درصدد8/7مطابواستانداردهابود،امانگارشبهزبدانانگليسدي،بنهدادر

یاطلاعاتبهخ بريلدرهدي يدکازبروشورهارعايتشدهبود.ارايه

صدددر1/66،«عدوار جدانطي»یبروشورهارعايتنشددهبدود.حيطده

)در6یعمدوميمطابواستاندارهاارايهشدهبود،امادراينقسمت،جمله

یراهنمدایداروذکدریعوارضيغيرازآنچهدربرگدهصورتمشاهده

شدکهدرهدي يدکشدهاست،بهپزشکخوداطلاسدهيد(بايددرسمي

ازبروشورهارعايتنشدهبود.

درصددازاسدتانداردها2/37«بداخلاتدارويي»همچنين،بخش

یاطلاعاتمربو بهبداخلاتغيرکرد؛ضمناينکهارايهبطعيتمي

دارويينيزدراينبخشناچيزبود.کمترينانططا بااسدتانداردهابده

بددوندرصد(اختفاصپيداکرد؛بهطدوریکده6/18«)منابع»معيار

کهکدامقسمتازاطلاعداتبدونمشخصکردناينبندیواولويت

بنهاليستچندمنطعدرانتهدایبروشدور،شودبهکداممنطعمربو مي

هدایحيطدههدابدراسداسهدريدکازجزئياتيافتدههشدهبود.يارا

.استبهبففيلآمده1جدولدرگانهشش

 دارو به تفکيک معيارهاي تعيين شدهو سازمان غذا  هايهاي پرمصرف کودکان با استاندارد بيوتيک ه شده در بروشورهاي دارویي آنتيیرا. مطابقت اطلاعات ا1جدول 

 تعداد )درصد( معيار مطابقت )درصد تطابق( جمع حيطه

 48( 1/94) 2ی عمومی  جمله 359( 3/77) هشدارها و احتياطات

 33( 7/64) های خاص نکات مربوط به گروه

 46( 2/97) بارداری و شيردهی

 1( 7/2) رنگ و قلم متمايز در منع مصرف در بارداری

 48( 1/94) هشدارها

 1( 7/2) رنگ و قلم متمايز هشدار

 48( 1/94) جملات امری در هشدار

 47( 4/78) عدم استفاده از داروی تاريخ گذشته

 43( 3/84) نگهداری دور از دسترس اطفال

 51( 177) شرايط نگهداری

 51( 177) فهرست رسمی دارو 444( 9/66) توصيف دارو

 51( 177) ی مصرف ذکر مقدار و نحوه  
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 )ادامه( معيارهاي تعيين شدهدارو به تفکيک و سازمان غذا  هايهاي پرمصرف کودکان با استاندارد بيوتيک ه شده در بروشورهاي دارویي آنتيی. مطابقت اطلاعات ارا1جدول 

 تعداد )درصد( معيار مطابقت )درصد تطابق( جمع حيطه

 45( 2/88) تفکيک برای سنين مختلف  

 47( 2/92) 1ی عمومی  جمله  

 31( 8/67) شکل دارويی  

 13( 5/25) نام تجاری  

 51( 177) نام ژنريک  

 45( 2/88) ی مؤثره مقدار ماده  

 25( 7/49) داروی  شکل عرضه  

 17( 6/19) موارد مصرف  

 11( 6/21) ی دارويی دسته  

 51( 177) نمايی اصل عدم بزرگ  

 13( 5/25) موارد منع مصرف  

 57( 7/98) ذکر عوارض جانبی 236( 1/66) عوارض جانبی

 44( 3/86) 4ی عمومی  جمله

 29( 9/56) عوارض شايع و نادر

 48( 1/94) 5ی عمومی  جمله

 51( 177) عوارضی که نياز به مشورت با پزشک دارند

 7( 7) 6ی عمومی  جمله

 14( 5/27) علايم مسموميت

 51( 177) زبان فارسی 261( 1/51) اصول نگارش

 4( 8/7) زبان انگليسی

 38( 5/74) اصطلاحات علمی بدون توضيح

 12( 5/23) اختصارات بدون توضيح

 7( 7) گذاری نشانه

 7( 7) خط بريل

 51( 177) کاغذ قابل تا کردن

 57( 7/98) کنتراست

 51( 177) توپر بودن عناوين

 4( 8/7) ی عناوين شماره

 11( 6/21) ذکر تداخلات 76( 2/37) تداخلات

 36( 6/77) 3ی عمومی  جمله

 25( 7/49) مصرف دارو با غذا

 4( 8/7) رفتارتأثير بر 

 7( 7/13) ذکر منابع 76( 6/18) منابع 

 9( 6/17) تاريخ آخرين تدوين

 16( 4/31) آدرس

 27( 2/39) تلفن

 8( 7/15) ايميل

 12( 5/23) وب

 3( 9/5) اولويت ظهور منابع

 1( 7/2) منابع هر پاراگراف
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گانه و  ششهاي  حيطهاساس  غذا و دارو بر سازمان هايهاي پرمصرف کودکان با استاندارد بيوتيک نتيآ دارویي ه شده در بروشورهايی. مطابقت اطلاعات ارا2جدول 

 نام داروبه تفکيک 

 حيطه

 

 

 دارو

تعداد 

 بروشور

هشدارها و 

 احتياطات

توصيف 

 دارو

عوارض 

 جانبي

اصول 

 نگارش

 ها کل حيطه منابع تداخلات

 تعداد 

 )درصد(

تعداد 

 )درصد(

تعداد 

 )درصد(

 تعداد 

 )درصد(

تعداد 

 )درصد(

تعداد 

 )درصد(

 تعداد 

 )درصد(

 63( 5/67) 7( 8/43) 6( 7/75) 13( 7/65) 8( 1/57) 15( 7/57) 14(7/77) 2 کوتريموکسازول

 273( 7/55) 8( 3/14) 17( 7/35) 36( 4/51) 33(  3/67) 65( 4/71) 51( 9/72) 7 سفالکسين

 145( 7/55) 6( 7/15) 7( 7/35) 24( 7/48) 24( 6/68) 46( 8/77) 38( 7/76) 5 کلاو موکسیآکو

 116( 7/55) 8( 7/25) 7( 8/43) 22( 7/55) 18( 3/64) 33( 5/63) 28( 7/77) 4 اريترومايسين

 29( 5/55) 2( 7/25) 1( 7/25) 4( 7/47) 5( 4/71) 9( 2/69) 8( 7/87) 1 ناليديکسيک اسيد

 259( 3/55) 8( 2/11) 14(  9/38) 45( 7/57) 45( 4/71) 82( 7/77) 65( 2/72) 9 سفيکسيم

 272( 8/52) 17( 4/37) 11( 3/39) 38( 3/54) 37( 2/61) 57( 3/62) 49( 7/77) 7 نيآزيترومايس

 82( 5/52) 7( 1/29) 9( 7/75) 13( 3/43) 11( 4/52) 27( 3/51) 22( 3/77) 3 مترونيدازول

 81( 9/51) 2( 3/8) 2(  7/16) 14( 7/46) 15(  4/71) 27( 2/69) 21( 7/77) 3 جنتامايسين

 54( 9/51) 3( 8/18) 2( 7/25) 11( 7/55) 8( 1/57) 19( 7/73) 13( 7/65) 2 نيستاتين

 54( 8/51) 1( 3/6) 1( 5/12) 11( 7/45) 11( 6/75) 18( 2/69) 12( 7/67) 2 سيلين آمپی

 139( 9/49) 5( 5/12) 5( 7/25) 28( 7/56) 23( 7/65) 45( 2/69) 33( 7/66) 5 سيلين موکسیآ

 25( 7/48) 2( 7/25) 1( 7/25) 4( 7/47) 5( 4/71) 8( 5/61) 5( 7/57) 1 وی سيلين پنی

 1452( 8/54) 76( 6/18) 76( 2/37) 261( 1/51) 236( 1/66) 444( 9/66) 359( 3/77) 51 جمع



هایداروييهريکدراينمطالعه،برایاينکهمعلومشودبرگه

یموردنظرچقدرهایپرفروشکودکاندرششحيطهبيوبيکازآنتي

بااستانداردهامطابقتدارندد،ميدزانمطابقدتهدردارونيدزبدهطدور

،کوبريموکسدازولجداگانهموردبررسيقرارگرفت.نتيجهنشدانداد

هداازنظدربطدابوبدایحيطدهدرهمدهکلاووکسيآمکووسفالکسين

یاطلاعداتوعددماستانداردهاسرآمدبودند.ازنظرضعحدرارايده

،ویسديلينپنديهدا،بدهبربيدبیحيطدههمهبطابوبااستانداردهادر

قدرارداشدتند.بيشدترينميدزانبطدابوسديلينآمپديوسيلينآموکسي

درصددوکمتدرين5/61انداردهاهایدارويدي،بدااسدتاطلاعاتبرگه

ویسيلينپنيودرصدبودکهبهبربيببهکوبريموکسازول48بطابو

بعلوداشت،اماازنظربطابوبفکيکي،هدرکددامازداروهدابداشدش

اصددول»یدرسددهحيطددهکوبريموکسددازولیمددوردبررسددي،حيطدده

بهتدریهادروضعيتنسطتبهسايرحيطه«ومنابعنگارش،بداخلات

وبوصيحدارو،هشدارهاواحتياطدات»هایقرارداشت.ازنظرحيطه

اسدديدوبددهبربيددبنيسددتابين،ناليديکسدديک«عددوار جددانطينيددز

(.2)جدولسيليندرجايگاهبالابریقرارگرفتندآمپي

 

 بحث

اينمطالعه،بهمنظوربررسيميزانرعايتاستانداردهایسازمانغدذا

هدایدارويدياطلاعداتدارويدي،دربرگدهیارايدهودارویايراندر

هدادرهدایپرفدروشکودکدانانجدامشدد.نتدايجيافتدهبيوبيدکآنتي

هایموردبررسينشاندادازنظراصولنگارش،بروشورهابدهحيطه

بهيهشدهبودندوبعدادکمديازداروهدا(فارسي)زبانرسميکشور

یليسي(بود؛درحاليکدهارايدهدارایبروشوردوزبانه)فارسيوانگ

الملليهمدرکشدورهاييکدهدارایبيمدارانيازاطلاعاتبهزبانبين

يدکازهدي در،معيدارايدنشود.کشورهایديگرهستند،بوصيهمي

هدایمطالعاتقطليکهدرکشورهایمختلحبهبررسيمطابقتبرگده

مددورد،اندددالمللدديپرداختددهدارويدديبددااسددتانداردهایملدديوبددين

ایبددددهندددداماروپدددداپددددروژهبررسدددديقددددرارنگرفتددددهبددددود.

.Patient information language localization system(PILLS)

شدوند،هدایدارويديملدزممديکنددوبحدتآنشدرکترااجرامدي

.بهعلاوه،درضدواب و(13)کنندبروشورهارابهچندينزبانچاپ

یسازمانغدذاودارویايدراننيدزارايدههایداروييبرگهینامهآيين

اطلاعاتبهزبانفارسيالزاميوزبانديگربلامانعدانستهشدهاست.

هایمحليمختلحاسدتوازايدنهاوزبانايران،کشوریباگويش

رو،لازماستبروشورهایدارويي،اطلاعداتضدروریراعدلاوهبدر

نيزارايهنمايند.بدهايدنيعربوهایبرکيوانگليسيفارسيبهزبان

خاطرکهپوششزبانبرکيدرايرانگسدتردهاسدتوافدزونبدرآن

عدرا وبيشترينميزانبوريسمپزشدکيايدرانازکشدورآذربايجدان

.(14)شوندجذبمي
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نتايجاينبررسينشاندادکهفهمبعدادزيدادیازبروشدورهای

اصدطلاحات»موردبررسيبرایمردمعادیدشواراست؛چدراکدهاز

بددوناشداره«اختفاراتوعلايمبخففدي»و«علميبدونبوضيح

یهدایمطالعدهاستفادهکردهبودند.ازايننظدر،يافتدهبهعطارتکامل

هدای(کدهخوانداييبرگده15)همکدارانوزارسیحاضربدامطالعده

خوانيداشت.آندانداروهایپرفروشايرانرابررسيکردهبودند،هم

اظهارکردندکهخواناييبيشتربروشدورهایدارويديدرايدرانپدايين

هایداروييدارایسطحخوانداييرگهدرصدازب9/71استوحدود

.درآلمان،بديشاز(15)هستند«بسيارسخت»با«باحدودیسخت»

درصدبيمارانموردمطالعهابرازکردهبودنددکدهفهدمبروشدورها51

ایکهبدهبدازگيدربرزيدل.همچنين،مطالعه(16)بسيارسختاست

انجامشدهاست،نشاندادنيميازافرادیکهبروشورهایدارويديرا

.(17)دانستندکردند،فهمآنرادشوارميمطالعهمي

اصددليدرکضددعيحبيمددارانازبروشددورها،پيچيدددگيعلددت

.همچنين،حجماطلاعاتارايدهباشدهامياصطلاحاتواطلاعاتآن

بواندمانعيبرایدرکمناسدبآنباشدد.سدازمانغدذاوشدهنيزمي

کندبهجایحجمزياداطلاعات،لازماسدتدارویآمريکابوصيهمي

.(18)رايهشودمواردضروریومفيددربروشورهاا

حاضدرهمچنديننشداندادکدهدربروشدورهایینتايجمطالعه

بينداصدورتبررسيشده،هي گونهحمدايتيازبيمداراننابينداوکدم

نگرفتهاست.بهعطاربي،بروشورهایبررسيشدههدي اطلاعدابيبده

خ بريلنداشتند.درمطالعاتقطلينيزاينمعياررعايتنشددهبدود

بريلبدراینامداروواطلاعاتضروریبهخ ی.دراروپا،ارايه(3)

رسددد.بددهنظددرمددي(19)هددایدارويدديالزامددياسددتبمددامبسددته

بشدويقيداردندهیاستانداردهایايراننيزدراينمدوردفقد جنطده

اطلاعاتبهخ بريلغفلدتیالزامواجطار؛بنابراين،ازارايهیجنطه

کدارهداسياسدتوراهآيداشدرکت»شدهاستومشخصنيستکده

ضدمنآنکدهوجدود«.ديگریبرایجطرانايننقصدارندياخيدر 

هدایهایداروييبرایبدأمينهزيندهنظامبشويووحمايتازشرکت

بهاينموضوسنيزبايدموردبوجهمسؤولينامرقرارگيرد.مربو 

هشدددارهاو»یحاضددرنشددانداداطلاعدداتمربددو بددهمطالعدده

بروشورهایموردبررسيباضدواب سدازمانغدذاودارو،«اتاحتياط

یها،بالابريننمدرهمطابقتمطلوبيداشتودرمقايسهباسايرحيطه

عمدوميیششجملدهی.الطته،همهمطابقترابهخوداختفاصداد

هدایداروسدازیمدوردبررسيشدهبهصورتيکسانبوس شرکت

مشابهيکهرویداروهایاعفدابیاند.درمطالعهبوجهقرارنگرفته

وروانايرانانجامشددهبدود،وضدعيتاشدارهبدههشددارهاازنظدر

بوانبهاينرو،ميازاين.(21،3)بودحاضریناموزونيشطيهمطالعه

نتيجهرسديدکدهاگرچدهبدههشددارهاواحتياطداتدربروشدورهای

هايکساننيستوبعضيآنیشود،امابوجهبههمهدارويياشارهمي

کنندد.ازداروييبهقيديکديازهشددارهاقناعدتمديیهاازشرکت

یعوار جدانطي،بهتدراسدتبدرایبهطدودکيفيدتطرفي،درحيطه

هدابدهصدورتاطلاعاتبروشورها،ميزانبروزعوار جانطيدرآن

هایبيمداراننيدزکداهشآماریودرصدیارايهشودباميزاننگراني

شدود،دردربروشورهاذکدرمدييابد؛چراکهبسياریازعوارضيکه

.(21)آماریاحتمالوقوسکميدارندیجامعه

،مطابقدتبروشدورهایمدوردبررسديبدا«بوصيحدارو»ازنظر

ضواب سازمانغذاوداروبهنسطتخوببود،اماازبدينمعيارهدای

اينحيطه،ميزاناشارهبهمواردمفرفومواردمنعمفدرفداروهدا،

داروييونامبجاریداروهاکمترازسايرمعيارهارعايتشدهیدسته

حاضربامطالعاتمشدابهدریهایمطالعهظر،نتايجيافتهبود.ازاينن

خدوانينددارد.درداروهدایاعفدابوداروهایاعفابوروانهدم

روان،بهطوربقريطي،نيميازبروشورهابهمواردمفرفداروويدک

سومبروشورهابهمواردعدممفرفاشارهنمودهبودند؛درحاليکده

کودکدانپرمفدرفهدایبيوبيکآنتيجممواردمفرففق دريکپن

.(3) مطرحشدهاست

افتدد،بسياریازخطاهایپزشکيکهازجاندببيمدارابفدا مدي

خطایدارويياست،مانندندانستنبداخلاتدارویمفرفيکهمنجر

شوديااستفادهبادزنامناسبکهمنجربهاخدتلالبهبستریمجددمي

.نتايجاينبررسينشانداددر(22)گرددمر ميدرعملکردوحتي

درصدازبروشورها،بداخلاتبهروشنيذکدرشددهبدود.41کمتراز

هایدارويياعفابوروانايراننيزوضعيتمشابهيداشدتوبرگه

یبداخلاتديدهشد،اماايندومطالعده،درصدمطابقتدرحيطه35

خدوانينداشدتندازنظربأثيرمفرفدارودررفتارمفرفکننددههدم

.نتايجيکبررسينشانداداطلاعاتدرموردبداخلاتدارويدي(3)

هایراهنمایداروييکشورهایژاپن،آمريکاوانگلستاننيدزدربرگه

.(23)مناسبنيستند

نشداندادکدهرویهدمرفتده،دربروشدورهاییحاضرمطالعه

درصدددمددوارد51هددایپرمفددرفکودکددان،حدددودبيوبيددکآنتددي

استانداردهارعايتشدهبودودرمقايسهباکشورهایديگر،وضعيت

بدرهایداروييايرانبهاستانداردهایسازمانغذاودارونزديکبرگه

هدادررصدیاسدتانداردد4بود.برخيکشورهامانندبايلندبارعايت

وبروشورهایداروييعرب(24)مقايسهباايرانبسيارضعيحبودند

درصدمطابقتبااستانداردهایموردنظدرمطالعدهرا31زباننيزبنها

.مطالعابيکهبررویبروشورهایآلمدان،آفريقداوهندد(25)داشتند

انجامشدد،نشداندادکدهبروشدورهامطابقدتکامدلندارنددوفاقدد

ايمدنداروهسدتندوقابدلفهدمویاطلاعاتضروریبرایاسدتفاده

امداايدنکدهدريدک(،26-28)باشندبيمارنميیسادهبرایاستفاده
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شراي نامطلوببرابر،يکيازکشورهاوضعيتبهتریدرمقايسدهبدا

یکشورديگرداشتهباشد،هدي بدأثيریدرايدنکدهوضدعيتارايده

.(2)گذاردانامطلوباست،نميهایراهنمایداروييدردنيبرگه

انتخدابمعيارهداازییحاضر،ازنظرجامعيدتونحدوهمطالعه

معيدار52ديگرمطالعاتمتمايزبود؛بهطوریکهدرايدنمطالعده،از

استفادهشد؛بهعلاوه،اينمعيارهدابوسد پاندلخطرگدانمتشدکلاز

رسدانيپزشدکيبعددازرسديدنبدهمتخففينفارماکولوژیواطلاس

ياند.درحاليکهدرمطالعداتقطلدي،بعددادکمداجماسانتخابشده

معيار28و(31)معيار27،(29)معيار21،(28)معيار15معيارمانند

فردیانتخابشدهبودند،وجودداشت.همچنين،یکهبهسليقه(27)

اطلاعداتبدهیهازخد بريدلبدرایارايدهدراينمطالعهبهاسدتفاد

مفرفکنندگانداروبااختلالبيناييوچندزباندهبدودنبروشدورها

هدایپزشدکيبوجدههایقوميوبوريستبرایرعايتحقو اقليت

شدهاست.يکيازمواردیکههنوزدرموردبروشورهایدارويديدر

بيمداران،پزشدکان،هایمختلدحپاسخماندهاست،نظرگروهايرانبي

داروسازانوپرستاراندرمورداطلاعاتبروشورهاوميزاناستفادهاز

هایبعدیپاسخدادهشود.بوانددرپژوهشباشدکهميهاميآن

یهایراهنمدایدارويدي،ارايدهدربرگهکهنيايينهاگيرینتيجه

اطلاعدداتبددرایبيمدداربايدددسدداماندهيشددودولازماسددتمطددابو

المللديباشدد.اگدرچدهوضدعيتمطابقدتاستانداردهایمليوبدين

هایداروييدرايراندرمقايسهبابرخيديگرازکشورهایدنيا،برگه

مؤثروايمنازدارومناسبنيست.لازمیبهتراست،امابرایاستفاده

استبروشورهایداروييازنظرموثوبودن،روزآمدبودن،مطتنديبدر

دن،قابلفهمبودنومناسببودنبرایرفعنيدازاطلاعدابيشواهدبو

مفرف،دزمفرفي،بداخلدارو،هشدارهایبيماردرخفوصنحوه

واحتياطاتقابلاطمينانباشد.بنابراين،سازمانغذاوداروبهعندوان

بروشدورهایدارويديبداارايدهوروزآمدسدازییناظرحقوقيبهيده

بواندضمانتکنددکدهبروشدورهایدارويديصرفاستانداردها،نمي

کننددواطلاعاتمطتنيبرشواهدومناسبرابرایبيمارانارايدهمدي

نظاربيومحفولمحدوردرپديشگرفتدهیهایچندگانهبايدروش

بوانديکيازمعيارهایصددوروشود.دربعدنظاربي،اينسازمانمي

امنددو بددهرعايددتهددایبوليدددداروربمديدددمجوزهدداوپرواندده

بروشدورهایدارويدينمايدد.دربعددمحفدولیاستانداردهایبهيه

هایراهنمایداروييهوشمند،بهشددتبرگهیمحوری،نيازبهارايه

بواننددنقدشوپزشکاننيزمديداروسازانشود.همچنين،احساسمي

.مهميدررفعاينمشکلايفاکنند
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Abstract 

Background: Patient package inserts (PPIs) are the most important and accessible source of information for 

patients which is expected to contribute with the safe and efficient use of medicines. However, the information in 

the PPIs is not always appropriate and complete, and may lead to medication errors. The purpose of this study 

was to evaluate the conformity of pediatric antibiotics’ PPIs with the standards of Iran’s Food and Drug 

Administration (FDA).  

Methods: This descriptive cross-sectional study evaluated 51 PPIs related to 13 best-selling pediatric antibiotics 

in Iran based on the criteria approved by Iran’s FDA. Six categories of criteria as writing and formatting, drug 

description, warnings and precautions, side effects, interactions, and references were considered in evaluating the 

extent of conformity. 

Findings: In total, 2652 items from 51 PPIs were evaluated. The PPIs content was insufficient in various aspects 

of conformity with standards in each category (54.8%). Among the six categories, the best match was found in 

warnings and precautions with 359 items (70.3%). The lowest conformity was found in the reference category 

with 76 items (18.6%). 

Conclusion: The PPIs of Iranian pediatric antibiotics do not fully meet Iran’s FDA standards. It is strongly 

recommended that the drug leaflets must be updated based on the standards of Iranian Ministry of Health and 

Medical Education to overcome this problem. 

Keywords: Drug package inserts, Patient education handout, Brochures, Anti-bacterial agents, Pediatric 
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