
 

 
 

 

 
Depiction of Health 

2019; 10(2): 110-119 

http://dohweb.tbzmed.ac.ir 

Original Article 

 

 
  

  
 
 
 
 
 
 
 
 

A Comparative Study of Drug Package Inserts of High Selling Cardiac Drugs 
against the Drug Regulations of Iranian Food and Drug Administration 

  
Sedigheh Mirzadeh Qasabeh1, Vahideh Zarea Gavgani*2,3 

 

Abstract 
Background and Objectives: The Drug Package Insert (PI) is a written information provided by 

drug manufacturers to deliver essential information for the consumer. This study aimed to investigate 

quality of the labeling and content of PIs to identify if they meet the criteria of Iran’s Food and Drug 

Administration (FDA). 

Material and Methods: A cross-sectional descriptive study was used to evaluate the PPIs of top 

selling cardiac medications in Iran during March and September 2015 formed the population of this 

study. We used comparative and descriptive methods in conduction of the study. An evaluation 

checklist was built based on the regulations of PPI of Iranian Food and Drug Administration (FDA). 

The presence of criteria was considered as conformity and scored “1” and lacking the criteria was 

scored “zero”. The descriptive statistics parameters were used for data analysis using SPSS v.20. 

Results: A total of 66 PPIs of 13 cardiac drugs from top 33 selling medicines were evaluated using 

27 criteria. None of the drug boxes included patient and professional package inserts separately, but 

the criteria of ‘general guidance to patients’ was observed in 59(89.39)of package inserts. About 

64.59% of the information in PPI was consistent with the regulations of drug regulation of the FDA 

of Iran. All PPIs (100%) included brand name, contraindication, keeping conditions, and the name of 

the manufacturer. the revision date and resources observed in 4 (6.06%) and 19 (28.71%), 

respectively. Of total 64.59%. 

Conclusion: PPIs need to be improved by both quantity and quality to be appropriate use of patients 

and consumers.    
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با ضوابط  رانیا یقلب یداروها نیترپرفروش ییدارو یراهنما یهامطابقت اطلاعات برگه یبررس
 رانیا یسازمان غذا و دارو ییدارو

 
 *2،3یزارع گاوگان دهیوح، 1قصابه رزادهیم قهیصد

 
 چکیده

. هدف مطالعه شودیکننده ارائه ممصرف یبرا ییاست که همراه با محصولات دارو یاطلاعات مکتوب یحاو ییدارو یبرگه راهنما :و اهداف نهیزم
 مطابقت دارند؟ یاطلاعات یو مقررات سازمان غذا دارو از نظر ارائه محتوا نیبا قوان ییدارو یهابرگه ایآ ابدیکه در ستا نیا

 یهایماریپرفروش مرتبط با ب یداروها ییدارو یراهنما یهاانجام شد. جامعه مطالعه، برگه مقطعی-یفیپژوهش به روش توص نیا :هامواد و روش
 شد. با استفاده هی" تهرانیا یسازمان غذا و دارو ییدارو یمندرج در "ضوابط برگه راهنما یارهایبر اساس مع یستیلبود. چک 3131سال  یعروق-یقلب

 یمارافزار آو نرم یفیآمار توص یرها" و عدم حضور اطلاعات آن بخش، ارزش "صفر" تعلق گرفت. از پارامتکیبه حضور اطلاعات، ارزش " ینداز کدب
SPSS v.20 ها استفاده شدداده لیتحل هیتجز  یبرا. 

 یهااز جعبه کی چیقرار گرفت.  در ه یمورد بررس اریمع 72پرفروش مربوط به قلب و عروق  با  یدارو 31مربوط به  ییبرگه دارو 66 ها:افتهی
درصد( ذکر شده بود.  13/93برگه ) 93در تعداد  ماریب یبرا یعموم یهاییمجزا نشده بود اما راهنما ماریاطلاعات متخصص و ب یهابرگه ،ییدارو

مانند نام دارو، مواد منع مصرف  ییارهایبود. مع رانیا ییبر اساس ضوابط دارو ییدارو یراهنما یهادرصد اطلاعات موجود در برگه 93/66حدود 
 یبازنگر خیتار یهااریدرصد( و مع 311وجود دارد ) ییدارو یراهنما یهابرگه یدارو در تمام دکنندهیتول دارو و نام شرکت ینگهدار طیدارو، شرا

 .ها ذکر شده بوددرصد( کمتر از همه در برگه 2/79درصد( و منابع) 16/6)

 .ود دارندبه بهب ازیکنندگان نو مصرف مارانیاستفاده ب یمتناسب بودن برا یبرا یفیو ک یاز لحاظ کم ییدارو یراهنما یهابرگه :یریگجهینت
 

 قلب و عروق یداروها مار،یب ،اطلاعاتییبروشور دارو، اطلاعات دارو ،ییدارو ی، برگه راهنما ییدارو یراهنما :هادواژهیکل
 

 
 
 

                                                            
  ، تبریز، ایرانزیتبر یدرمان یو خدمات بهداشت یدانشگاه علوم پزشک ،یپزشک یو اطلاع رسان تیریدانشکده مد 1.

  رانیا ز،یتبر ز،یتبر یدرمان یو خدمات بهداشت یدانشگاه علوم پزشک ،یپزشک یو اطلاع رسان تیری، دانشکده مد یپزشک یو اطلاع رسان یگروه کتابدار 2.
(Email: vgavgani@gmail.com) 

     رانیا ز،یتبر ز،یتبر یدرمان یو خدمات بهداشت یدانشگاه علوم پزشک ز،یتبر یدرمان یخدمات بهداشت تیریمدتحقیقات مرکز  .3

 

منتشر  /http://creativecommons.org/licenses/bync/4.0)) تحت مجوز کرییتو کامنز سلامت تصویر درحقوق برای مؤلف)ان( محفوظ است. این مقاله با دسترسی آزاد  

 در صورتی مجاز است که به اثر اصلی به نحو مقتضی استناد و ارجاع داده شده باشد. غیر تجاری تنهاشده که طبق مفاد آن هرگونه استفاده 

 ین غذا و داروسازما ییبا ضوابط دارو رانیا یقلب یداروها نیترپرفروش ییدارو یراهنما یهامطابقت اطلاعات برگه یبررس. و یزارع گاوگان، صقصابه  رزادهیمنحوه استناد به این مقاله: 
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 مقدمه
بیمااران حق دارناد کاه اطلاعات دارویی مناسااابی را دریافت 
کنند. شاارکتهای دارویی مونفند برای کمک به مراقبت عالی بیمار، 
اطلاعات دارویی مورد نیاز را بطور شاافاف به همراه دارو عرضااه 

های دارویی برای نماایند. ارائه اطلاعات مناساااب دارویی در برگه
اطلاعات سااالامت و همننین بیماران جهت اتخاذ  کننادگانفراهم
ایش از آن، افز ترمهمی مناسااب برای بیماران و بساایار ریگمیتصاام

 .  (3)باشدفواید دارو و کاهش عوارض مرتبط با دارو ضروری می
ی ندببسااتهوری از ساایسااتم برگه راهنمای دارویی بخش ضاار

که بخصوص برای داروهای تجویزی  شاودیمدارویی محساو  
 و اولینعنوان بااه دارویی راهنمااای برگاهدر دساااترس اسااات. 

 برگه که بیمارانی برای (7)دارویی اطلاعات منبع نیترپراسااتفاده
 الخصوصی. علشودیم محساو  کنندیم مطالعه را دارو راهنمای

 اطلاعات به دسترسی محدودیت که توساعهدرحال کشاورهای در
 و بوده زیاد بسااایار را دارناد، آمار ووددرمانی روزآماد دارویی

 گهبر رونیازا باشد.می محدود داروسازان و پزشکان به دساترسای
 هب کشااورها این در اطلاعات اصاالی منبععنوان به دارویی راهنمای
 دارویی راهنمای یهابرگه اطلاعات . چناننه(3،4) دیآیم شاامار
 دارویی وطاهای آن جهیدرنت است ممکن باشد نادرسات و ناقص

 .  (9) رددگ ایجاد بیمار برای دارو با مرتبط مشکلات و افتهیشیافزا
 هایبرگه در اعتمادقابل و درسااات دقیق، اطلااعات وجود
 و ارد؛د بسزایی تأثیر دارو مؤثر و مفید اساتفاده در دارویی راهنمای
 منفی أثیرت تواندمی اطلاعات بودن ناقص و پایین کیفیت بالعکس

 اطلاعات کمیت و .کیفیت(6)باشااد  داشااته بیمار ساالامتی روی
 در که اساات داده نشااان دارویی راهنمای هایبرگه در موجود
 این، بر . علاوه(1)دارد  مهمی نقش بیماران رضاااایت یا پذیرش

 بیشاااتر کنندمی مطالعه را دارویی راهنمای برگاه کاه بیماارانی
 رد بخصوص هستند آن هایدساتورالعمل کردن دنبال به مندعلاقه

 گاهی . اما(6)باشد  داروساز یا پزشاک هایگفته مطابق که مواردی
 در و نیساات روزآمد دارویی راهنمای هایبرگه اطلاعات اوقات

. (2)هساااتند  متناقض دارویی اطلاعات منابع دیگر با مقایساااه
 یکسااان ژنریک بانام دارویی راهنمای هایبرگه اطلاعات همننین،

 اهمب اغلب شودمی تولید مختلف دارویی هایشارکت توساط که
 .  (9)گیرند می قرار هم تضاد در نیز اوقات گاهی و دارند تناقض
 تواندمی نسااخه بدون داروهای مورد در ویژهبه اطلاعات نبود

 مسمومیت دارو، با دارو تداولات شادید، جانبی عوارض به منجر
. (3)کند  مواجه جدی مشااکل با را بیمار ساالامتی درنتیجه شااده و

 و است دارو توزیع سیستم ضاروری بخش دارویی راهنمای برگه
 محسااو  ساالامت مشاایوط و بیماران آموزش برای ابزاری

 توسااط و تهیه روتین طوربه دارویی راهنمای هایبرگه شااود.می
 بیماران ترضای روی مثبتی تأثیر و شاودمی مطالعه بیماران اکثریت

 .  (31)دارد  آن کیفیت از نظرصرف با
 از دارویی راهنمای هایبرگه که دهدمی نشاااان پژوهشاااها

 و اندازه ژنریک، نام ازنظر دارو کامل معرفی مثل جهات بساایاری

 هوشاایاری روی دارو تأثیر دهنده،تشااکیل اجزای رنگ، و فونت
 کودکان در مصرف شیردهی، و بارداری دوران در مصرف بیماران،

 طوربه را اطلاعات دارو جانبی عوارض همننین ساااالمندان، و
. مطالعات منتشاار شااده قبلی نشااان داده (33)دهند نمی ارائه کامل

 همیشااه کمی ازلحاظ دارویی تداولات مورد در اند که اطلاعات
 ایالت ژاپن، کشاااور دارویی راهنمای هایبرگه در کامل طوربه

 اروپا، . در(37)شاااود نمی آورده بریتانیا ایالت و آمریکا متحاده
 یتکیف شاادن بهتر برای سااعودی عربسااتان و اسااترالیا آمریکا،
 صااورت هاییتلاش دارویی راهنمای هایبرگه اطلاعاتی محتوای
 که ندابراز می کن افراد اکثریت سااعودی عربسااتان در. اساات گرفته
 دروواساات کساای از یا و کنندمی مطالعه را یداروی راهنمای برگه
 درصاااد69 نیز فلساااطین در. (33بخواند ) هاآن برای کننادمی

 . در هند(9)کنند می مطالعه را دارویی راهنمای برگه مشاااتریان
ای بر روی برگه های راهنمای دارویی در میان دانشااجویان مطالعه

 افراد اکثریت داده اساات که پزشااکی صااورت گرفته و نشااان
 دکننمی مطالعه را دارویی راهنمای برگه مطالعه، در کنندهشاارکت

 واردم دارو، جانبی عوارض مورد در اطلاعاتی دنبال بیشااتر افراد، و
 های. یافته(6)هسااتند  دارو مصاارف نحوه دارو و مصاارف منع

 از باالایی درصاااد دهادمی نشاااان در فلساااطین نیز الرمااحی
 زهنو اما کنندمی مطالعه را دارویی راهنمای برگه کنندگان،مصاارف

 لباغ بیماران. یابد بهبود دارویی راهنمای برگه که هساات نیاز هم
 جامع و دقیق و واضاا  اطلاعات که دارویی راهنمای هایبرگه از

 هایشرکت و کارشناسان روازاین؛ دارند رضایت بیشاتر دهند ارائه
 اطلاعات کمیت و کیفیات برای معیاارهاایی باایساااتی دارویی
 تشویق، دیگر ساوی از .(9)تنظیم کنند  دارویی راهنمای هایبرگه

 دارو زا استفاده از قبل دارویی راهنمای هایبرگه مطالعه به بیماران
 راهنمای هایبرگه مطالعه به مندیعلاقه و آنان آگاهی میزان در

   .(31)دارد  بسزایی تأثیر دارویی
 گهبر که بیمارانی کندمی تائید قبلی مطاالعاات هااییاافتاه
 درون از و دارند بالاتری دانش کنندمی دریافت را دارویی راهنمای
 بخش حتی افزودن .(31)دارند  رضاااایت بسااایار وود درمانی

 انبیمار آگاهی افزایش به دارویی راهنمای برگه در مفید اطلاعات
 تعادل به را دارو مضرات و فواید درصاد اینکه برای دارو مورد در

علیرغم نقش برگه . (31)کند  توجهیقابل کمک تواندمی برسااانند
دارو، پزشاااکااان و  مؤثرمفیااد و  ریتااأثراهانمااای دارویی در 

دارو اغلب اهمیت آن را نادیده گرفته یا به حداقل  زکننادگانیتجو
اویر این شناوت که مردم وواستار و  در سالهای. (43) رساانندیم

نیازمند به کسااب اطلاعات واضاا  و روشاان نساابت به وطرات و 
دارند افزایش یافته اساات  هادرمانفواید داروی مصاارفی یا دیگر 

دهد مطالب برگه راهنمای ات نشان میمطالعحالیکه در  ؛(41 ،41)
برگه  ماساات و گرچه اکثر مرد کنندهجیگ دارویی از دیدگاه بیماران

دانند اما آن را مورد دلخواه راهنمای دارویی را بساایار ضااروری می
 .(41)یابند وود نمی
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بررسای متون نشان داد مطالعات قبلی نه تنها بر ضرورت ارائه 
اطلااعاات دارویی بر روی بروشاااورهای دارویی به بیماران تاکید 

ان بیماردهند وضاعیت اطلاعات ارائه شده به بلکه نشاان می ؛دارند
اما در ایران هیچ  .در برگه های دارویی مطابق اسااتانداردها نیساات

ای در وصااوص بررساای وضااعیت محتوای اطلاعات ارائه مطالعه
شااود تا وضااعیت شااده بدساات نیامد و این پژوهش انجام می

یران را  از نظر رعااایاات هااای دارویی داروهااای تولیاادی اگااهبر
 .یران بررسی نمایدهای سازمان غذا و داروی ااستاندارد

 
 هامواد و روش

مقطعی -روش پژوهش: این پژوهش از نوع توصااایفی
   است.

ی قلبی عروقی یکی از هایماریب :جاامعاه مورد مطالعه
مشاکلات اصالی سالامتی در کشااورهای مختلف محسو  

تنها در  ،براساس آمار سازمان بهداشت جهانی .(41)شودیم
ی ی قلبهایماریبمیلیون نفر بر اثر  1/42حدود  2142سااال 

ی هابرگه ،. بنابراین(41)عروقی جان وود را از دست دادند 
راهنماای دارویی مربوط به داروهای قلبی عروقی به عنوان 
جامعه مورد مطالعه انتخا  شااد. لیست داروهای پرفروش 

ماهه اول  1اجتماعی در  نیتأمتوسااط سااازمان  شاادهاعلام
 داروهای نیترپرفروش ،و از این لیست تهیه شد 4414سال 

برگه  11 ،قلبی برای مطالعه انتخا  شاادند. بر این اساااس
ی سه شهر اردبیل، مشگین هادارووانهدارو از  44دارویی از 

.(3)جدول  شهر و تبریز گردآوری شد
 

 4414ماهه اول سال  1در  یاجتماع نیشده توسط سازمان تأماعلام یقلب یهایماریپرفروش ب یداروها ستیل .4جدول   

بیترت دارو نام  ییدارو طبقه   

نیپیآملود 1  Calcium Channel Blockers 

6/2 نیریسیتروگلین 2  Vasodilators 

333 لیبروزیف جم 3  Anti Lipid 

22 لوزارتان 4  Angiotensin Ii Receptor Blockers 

23 متوپرولول 2  Beta Blockers 

4/6 نیریسیتروگلین 6  Vasodilators 

23 لوزارتان 7  Angiotensin Ii Receptor Blockers 

13 پروپرانولول 8  Beta Blockers 

لیکاپتوپر 9  Angiotensin-Converting Enzyme (Ace Inhibitors) 

دیازیدروکلروتیه 13  Diuretics 

رنولاکتونیاسپ 11  Diuretics 

دیفروزما 12  Diuretics 

اچ امترنیتر 13  Diuretics 

 

 شرایط ورود به مطالعه
داروهایی که در فهرست رسمی داروهای تولید ایران که 

وجود داشته و   شااودیماز طرف ساازمان غذا و دارو اعلام 
در بااازار دارویی ایران موجود هساااتنااد و از نوع ووراکی 

ت پروانه ثب یی کههاشرکت. برگه راهنمای دارویی باشندیم
  .منقضی شده باشد از این مطالعه وارج می شوند هاآن

 روش اجرا
ی راهنمای دارویی سازمان غذا هابرگهآورین ضوابط مربوط به 

مام تچک لیستی از  مطالعه فراهم گردید وو داروی ایران برای 
ی راهنمای هابرگهمحتوای اطلاعاتی . های مذکور تهیه شدمعیار

ی ی دارویبندبستهکمی با معیارهای ضوابط  لحاظ ازدارویی 
مطابقت اطلاعات مورد  ازلحاظسازمان غذا و داروی ایران 

لاعات اطی به حضور کدبندارزیابی قرار گرفت. با استفاده از 
" و عدم حضور اطلاعات آن یکارزش " ،های ارزیابیدر معیار

 .(7)جدول  "صفر" تعلق گرفت ارزش ،بخش
گردیده و نمره نهایی برای  v.20  SPSSوارد هادادهسپس  

ی دارویی در پایان محاسبه گردید. هاگروهاز داروها و  هرکدام
 موردی راهنمای دارویی هابرگهمیانگین مطابقت اطلاعات 

 ی دارویی ایران به دست آمد. حداکثربندبستهبا ضوابط  مطالعه
.دیگردو حداقل مطابقت اطلاعات با ضوابط دارویی مشخص 
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 رانیا یسازمان غذا و دارو ییدارو یراهنما یهابا ضوابط برگه یقلب یداروها ییدارو یراهنما یهاحضور اطلاعات برگه زانی. م2جدول 
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52لوزارتان  1  5 6 4 4 5 3 3 3 3 3 2 2 6 6 6 6 6 6 6 6 0 1 6 3 3 3 5 

20متوپرولول  5  1 6 2 2 1 5 5 1 5 5 2 6 6 2 4 6 6 6 6 6 0 1 6 1 1 5 1 

 3 آملودیپین 3
1
3 9 10 6 7 7 3 2 4 8 1

3 
1
3 

1
3 9 1
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1
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1
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1
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1
3 0 0 1

3 4 3 4 3 

4 
 نیریسیتروگلین

6/5  5 7 6 6 2 6 6 5 2 4 2 4 7 7 2 7 7 6 7 7 0 0 7 5 5 5 5 

2 
نیتروگلیسرین 

4/6  5 6 6 6 2 6 6 5 2 4 2 4 6 6 2 6 6 6 6 6 0 0 6 5 5 5 5 

10پروپرانولول  6  1 2 5 5 3 4 4 5 3 3 4 2 2 4 3 2 2 2 2 2 0 0 2 1 5 3 1 
52کاپتوپریل  7  0 4 5 5 3 4 4 4 1 3 4 4 4 4 3 4 4 4 4 4 0 0 4 1 5 5 0 
 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 1 1 1 1 1 1 1 فروزماید 8

9 
هیدروکلروتیازید 

20 1 5 5 5 5 5 5 0 1 1 1 5 5 5 1 5 5 5 5 5 0 0 5 0 0 0 1 

10 
اسپیرنولاکتون 

52 1 5 1 1 1 1 1 1 1 0 0 5 5 5 1 5 5 5 5 5 0 0 5 0 0 1 1 

 1 1 0 0 1 0 0 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 0 0 1 1 1 0 0 0 1 1 تریامترن اچ 11
20لوزارتان  15  5 6 4 4 5 3 3 3 3 3 2 2 6 6 6 6 6 6 6 6 0 1 6 3 3 3 5 

13 
جم فیبروزیل 

300 5 7 4 2 5 5 3 1 4 4 3 7 7 7 2 7 7 7 7 7 0 1 7 3 5 3 5 

 
 هایافته

داروهااای قلبی عروقی انتخااابی در ایران  نیترپرفروش
. در اکثر جعبه های شوندیمشارکت دارویی تولید  21توساط 

ی راهنمای دارویی موجود بود. بیشترین هابرگهی دارو بندبسته
 44مده در این مطالعه مربوط به آملودیپین )آبرگه های بدست 

باااشاااد. دیگر داروهااای گروه دارویی قلبی عروقی می (برگاه
 لوزارتان برگه(، 1و جم فیبروزیل ) 1/2 نیریسیتروگلشاامل نی

برگه(،  1) متوپرولول، 11، لوزارتان 3/1، نیتروگلیسااایرین 21
برگه(، هیدروکلروتیازید  3) لیکاپتوپربرگاه(،  1پروپرانولول )

برگه(  4برگه(، فروزماید و تریامترن اچ ) 2) رنولاکتونیاساااپو 
 باشد.می

اطلاعات مربوط به  دهدیمنشاااان  4که جدول  گونههمان
 قلبی درمانی گروه دارویی راهنمای برگه 11 تمام نام دارو، در

 از مورد 31 تعداد همننین(. درصااد411اساات ) شااده ذکر
" دارو مؤثر ماده مقدار" به قلبی دارویی راهنمای یهاابرگاه

 راهنمای هایبرگه در قلبی داروهای میان از .اندکردهاشااااره
 فروزماید ،21 کاپتوپریل ،3/1 نیتروگلیسیرین داروهای ،دارویی

 هایشرکت تمام درمؤثره  یماده مقدار ،11 هیدروکلروتیازید و
 در برگه 11 تعداد از. بود گردیده ذکر داروها این یتولیدکننده

ها " آندارویی شاااکل" دارویی راهنمای هایبرگه از عدد 31

 ،دارویی راهنمای برگه 11 تعداد اساات. همننین ازذکرشااده 
" مآوذ و منابع" به دارویی راهنمای یهابرگه از عدد 41 تنها

 است.  نشده مآوذ و منابع به یااشاره بقیهو در  کردند اشاره

 مشااخصااات بخش در اطلاعات مطابقت میزان بررساای در
 ماده مقدار" برگه، 44 در دارو نام برگه، 11 تعداد از دارویی،

 وصاوصیات" برگه، 34 در" دارویی شاکل" برگه، 32 در" مؤثر
 تعداد"و  برگه، 43 در" یبندبسااته نوع" برگه، 24 در" ناهری
 موارد" بررساای اساات. درذکرشااده  برگه 44 در" بندیبسااته

 هایبرگه از برگه 31 تعداد دهدمی نشان هاافتهی ،"دارو مصرف
 لازم همننین .کردند اشاااره مورد این به قلبی دارویی راهنمای

 دارویی هایبرگه تمام در نیز" دارو مصرف موارداست " ذکر به
 و 21 کاپتوپریل داروهای یتولیدکننده مختلف هایشااارکت
 گروه این داروهای بقیه در و بود درج شاااده اچ تریاامترن
 از .بود شدهاشاره مورد این به هابرگه از بعضای در تنها دارویی
 برگااه 11 تعااداد در دارویی راهنمااای بارگااه 11 تاعااداد

 بررساای. اساات شااده درج" بیمار برای عمومی هایراهنمایی"
 هآنها ب تمام نشان داد در عروقی و قلبی دارویی گروه هایبرگه
 نیریسااایتروگلین ،21 لوزارتان ،11 لوزارتان داروهای از غیر
 بود.  شده ذکر مورد این 3/1 نیتروگلیسرین ،1/2
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 مصرف منع موارد" دهدمی نشان حاضر پژوهش یهاافتهی
 شده ذکر( برگه 11) ییدارو راهنمای هایبرگه تمام در" دارو
 مصرف" به برگه 13 ،دارویی راهنمای برگه 11 کل از .است
 داروی از غیر به واند کرده" اشارهشیردهی و بارداری در دارو

 مورد بررسی دارویی راهنمای هایبرگه تمام ،41 پروپرانولول
 زمان در دارو مصرف عروقی، و قلبی دارویی گروه داروهای در

 یا حضور بررسیدر  .بودند کرده ذکر را شیردهی و بارداری
 تعداد در گفت توانمی هشدارها مورد در اطلاعات حضور عدم
 11) یقلب یهایماریب دارویی راهنمای هایبرگه کل از برگه 31

 شده درج هشدارها به مربوط اطلاعات درصد13حدود ( برگه
 داروی راهنمای هایبرگه تمام در احتیاطات همننین و است
 رد آملودیپن، داروی از غیر به دارویی تداولات .است شده قید
 14 در) ییدارو گروه این داروهای راهنمای هایبرگه تمام
 و آملودیپین داروهای از غیر به  .بود گردیده ذکر ،(برگه

-برگه 14 در دارو مصرف ینحوه و مقدار ،1/2 نیریسیتروگلین

 .بود گردیده درج عروقی و قلبی ییدارو گروه راهنمای های

 گروه داروهای راهنمای هایبرگه تمام در دارو، جانبی عوارض
 شرایط .بود گردیده ذکر برگه 11 در عروقی و قلبی دارویی

از دیگر مواردی است که در این مطالعه مورد  دارو نگهداری
-گهبر در تمامی که دهدیم نشان هاافتهی و بررسی قرار گرفت

 ادفسعلائم  ذکر: است ذکرشده( برگه 11) دارویی راهنمای های
 نشده اشاره آن به دارویی راهنمای هایبرگه از کدامهیچ در

-برگه راکث در راهنما برگه بازبینی و تدوین آورین تاریخ .است

 از یشمارانگشت تعداد در و بود نشده ذکر دارو راهنمای های
 درج بازبینی  و تدوین آورین تاریخ دارو، راهنمای هایبرگه

 مورد 3 تنها ،دارویی راهنمای برگه 11 کل از یعنی؛ بود گردیده
در قسمت مشخصات  اند.کرده اشاره مورد این بهها آن از

 تعداد در آدرس برگه، 11 در مؤسسه داروسازی، نام موسسه
 تیساو  برگه، 21 در تلفن برگه، 24 در ایمیل برگه، 24

 دارویی راهنمای برگه 11 کل از برگه 41 در دارویی موسسه
 است.ذکرشده 

 
 ی راهنمای دارویی ایرانهابرگهمعیار برگرفته از ضوابط  72ی راهنمای دارویی داروهای قلبی بر اساس هابرگه. میزان مطابقت اطلاعات 1 جدول
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 11/13میانگین  طوربهدهد نتاایج این مطاالعاه نشاااان می

ی راهنمای دارویی مطابق با ضاااوابط دارویی هابرگهدرصاااد 
داروی فروزمااید با تنها یک برگه  و اسااات شااادههیاتهایران 

اطلاعات آن بر اسااس ضوابط  درصاد 31/14راهنمای دارویی 

دارویی اسااات و بیشاااترین میزان مطابقت را در بین داروهای 
 درصاااد 13/12بااا  3/1دیگر دارد. همننین نیتروگلیسااارین 

فروزماید بیشاااترین میزان مطابقت اطلاعات را  مطابقت بعد از
 (.4دارد)نمودار 
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بحث 
اطلاعات ارائه شده در  این مطالعه باهدف بررسای مطابقت

هاای راهنمای دارویی داروهای ایران با اساااتانداردهای برگاه
فروش قلب و سااازمان غذا و داروی ایران بر روی داروهای پر

 ارهایاز مع یمطالعه حاضر نشان داد که بروعروق انجام شاد. 
یی ایران در داروهای تولیدی داول کشور و ضاوابط برگه دارو
مشاخصات  .اساتشاده  تیرعا یووببه )داروهای پرفروش(

شاااده بود داروها درج یراهنما هایتمام برگه یبر رو ییدارو
مطالعه  نیا جینتاا ،از این نظر .دارو" یماانناد "عوارض جاانب

(، در درصااد 41/14شااده در نپال )با مطالعات انجام شیوبکم
 تنامی(، در ودرصاااد2/14) لندی(، در تاادرصاااد411لاائوس )

( مشابه است؛ 21( )درصد11/11در پاکستان ) ( ودرصاد3/11)
 جینتا ی دیگر که در عربساااتان صاااورت گرفتامطالعهاما در 

 ،ییدارو یراهنما یهابرگه درصاااد21نشاااان داد که در تنها 
از دیگر  (.24)دهند یارائه م یدر مورد عوارض جانب یاطلااعات
ئه ارا ملاحظه و مهم  در این مطالعه، نتایج مربوط به قابلموارد 

تاداولاات دارویی اسااات که در اکثریت   در مورداطلااعاات 
اطلاعات مربوط به   درصاااد31/11ی راهنمای دارویی هابرگه

های مطالعهدر  کهیدرصورت ؛تداولات دارویی ذکر شاده است

مای ی راهنهابرگهمشااابه قبلی که در کشااور بنگلادش بر روی 
 تعداد زیادیدارویی صاورت گرفته نتایج نشاان داده است که 

اطلاعاتی در مورد  ،هاای راهنمای دارویی در بنگلادشاز برگاه
 .  (44)دهند تداولات دارویی ارائه نمی

 یاهبرگه بروینشان داد که  حاضار مطالعه جینتاهمننین 
به  یااشااااره ایافااقاد رفرنس معتبر بوده و  ییدارو یراهنماا
مطالعه . در حالیکه در (درصااد41/21ها نشااده اساات )رفرنس

( از درصاااد11/42 تعداد کمتری ) نپال کشاااورهای دیگر مثل
بروشاورهای بررسی شده بدون رفرنس بودند و این نشان می 
دهد در بررساای بروشااورهای کاروانجات تولید دارو نظارت 

 بیشتری باید انجام گیرد.
از مشخصات  یکه بروهمننین بررسای حاضار نشان داد 

راهنما درج نشاااده بود که  یهااز برگاه کادامچیدر ه ییدارو
به ذکر علائم فساااد در صااورت  توانیم زیموارد ن نیازجمله ا

  یزومیکوئ قاتیتحق . نتایج این مورد با نتایج لزوم اشااااره کرد
 (.42می باشد )و همکارانش همسو 

ی هابرگهن در آاز دیگر معیاارهاا و مواردی کاه رعاایات 
 یو بازنگر نیتدو نیآور خیتارراهنمای دارویی الزامی اساات 
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present 67.28%58.64%59.83%66.67%72.84%64.44%69.44%81.48%66.67%57.41%62.96%67.28%61.38%

 رانیا ییدارو یراهنما یهابا ضوابط برگه ییدارو یراهنما یها. درصد مطابقت اطلاعات برگه4نمودار 
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درصااد از  11/1در ی دارویی میباشااد که تنها راهنما یهابرگه
از ذکر شااده بود. این گروه دارویی  ییدارو یراهنما یهابرگه

دم ع ،نجااییکه اطلاعات دارویی ویلی ساااریع ت ییر می کنندآ
اطلاعات موجود در  یروزرسااااننوبات باه نیآور خیذکر تاار

 ینگرش منف جادیرا برای ا نهیزم ،ییدارو یراهنما یهاابرگاه
 یهااعتماد بودن اطلاعات موجود در برگهنسااابات باه قاابال

پزشااکان و داروسااازان  ژهیو به و مارانیدر ب ییدارو یراهنما
 .(22) آوردیفراهم م

 نبود ای کمبود جهیدرنت دهدیم نشان دیگر محققین یهاافتهی
 بیماران برای کافی دارویی درمان مناسب، دارویی اطلاعات

 روی بر همکارانش و گونزالس که یامطالعه در .شودینم ایجاد
 یهابرگه در کودکان در دارو مصرف اطلاعات ارائه ارزیابی
 4 تنها که رسیدند نتیجه این دادند به دارویی انجام راهنمای

 درباره را اطلاعاتی ،مطالعه مورد راهنمای یهادرصد برگه
 یهابرگه درصد 21 در و ذکر کردند کودکان در مصرف
 کودکان در مصرف نحوه به یااشاره گونهچیه دارویی راهنمای

. در امارات متحده عربی (24)است  نشده ارائه بزرگسالان یا
ی راهنمای دارویی با ضوابط هابرگهارزیابی مطابقت اطلاعات 

 درصد21و معیار سازمان غذا و دارو آمریکا نشان داد که تنها 
ی راهنمای دارویی با ضوابط سازمان غذا و داروی هابرگه

 . (23)آمریکا مطابقت داشت 
ن نشااامطالعه حاضاار  جیهرچند نتاکلی می توان گفت به 

 ستیدر حد مطلو  نداد وضاعیت بروشورهای دارویی ایران 
 ،و مطابق با اساتاندارد های ساازمان غذا و دارو تهیه نمی شود

 وضعیت بهتریمشابه  یوارجمطالعات در مقایسه با بروی اما 
 یعودسعربستان  و نپال ن،یفلسط یدر کشورها کهیبطور ؛دارد

متر کدر بنگلادش  و کم گزارش شده بود اریمطابقت بسا زانیم
از نیمی از بروشااور داروهای پروفروش بررساای شااده یعنی 

مطابقت  ییدارو یبرگه راهنما یهادبا استاندار موارد درصد33
 ارزیابی روی الحیدری و قبران که ایعهدر مطال  (.21داشاات )
 در موجود انتخابی داروهای نوشاااتاری اطلااعاات کیفیات

 واورمیانه کشااورهای سااایر کاروانجات و سااعودی عربسااتان
 بین در چشااامگیری اوتلاف کردند مشااااهده دادند انجام

 و . ساااوالها(76)دارد  وجود هاآن در شاااده ارائه اطلاعات
 کمیت و کیفیت مقایسااه روی بر که ایمطالعه در همکارانش
 معادل با فلساااطین در دارویی راهنمای هایبرگه اطلااعات
قابل  تفاوت که داد نشاااان نتایج دادناد انجاام آن وارداتی
 در .(1)دارد  وجود هاآن در شاادهارائه اطلاعات بین ایملاحظه
 هایبرگه شااودمی تجویز که هایینسااخه درصااد 66 آلمان

 ووبی یا نرمال اطلاعات کیفیت هاآن در دارویی راهنماایی
 دارویی راهنمای هایبرگه اطلاعات ارزیابی و بررساای و دارند

 هایبررسی سال با مقایسه در که داد آلمان نشان 7112 سال در
 بهبودی به رو شااادهارائاه اطلااعاات ( کیفیات7119قبال )
 بروشااورهای روی بر که ایمطالعه در سااوکاری .(72)اساات

 درصاااد 11 تنها داد نشاااان داد انجام عربی زباان دارویی
 عنوانبه  کیستون آمریکا معیارهای با تولید شاده بروشاورهای

 بروشااورهای ،نپال در .(79)دارد  مطابقت موردنظر اسااتاندارد
 را جهانی بهداشاات سااازمان معیارهای حقیقتاً دارویی تبلی ات

 رعایت تبلی اتی و دارویی بروشاااورهای ضاااوابط مورد در
 ندمان دارویی سااالامتی پروفایل موارد بیشاااتر در و کنندنمی

 احتیاطات و دارویی، جانبی هایواکنش یا و جانبی عوارض
   .(71)شود می گرفته نادیده دارویی تداولات

 

 گیرینتیجه
منبع  عنوانبهی راهنمای دارویی هاابرگاههرچناد اهمیات 

در منابع مختلف به اثبات رسیده اما  تیپراهماطلاعات دارویی 
ی راهنمای هابرگههنوز هم در ایران مطاالعات اندکی در زمینه 

دارویی صاورت گرفته و کمتر به بررسی کیفیت اطلاعات برگه 
راهنماای دارویی و قاابال فهم بودن این منبع دارویی پرداوته 
شاده است. نتایج این تحقیق نشان داد که درصد کلی مطابقت 

ی راهنمای دارویی بایساااتی هابرگاهحاد متوساااطی بود. در 
 دگانکنناستفادهو  کنندگانمصرفساازگار و متناساب با گروه 

و عناوین  هابخشفقدان یا کمبود اطلاعات در  دارو بااشاااد و
مهم مانع اساتفاده درسات و صاحی  از داروی مصرفی شده و 

ن . ایدهدیمقرار  ریتأثروند درمانی و سااالامتی بیمار را تحت 
گاهی رساااانی در آیک امر بدیهی اسااات که ارائه اطلاعات و 

مورد داروی مصارفی به بیمار و یا مراقب وی در زمان مصرف 
دارو نقش مهمی در مصاارف درساات و مراقبت از بیمار دارد. 
وقتی در اکثریت کشورها مطابقت برگه ها با استانداردها پایین 

دارویی راهکار اسااات، شااااید ت ییر قالب ارائه بروشاااورهای 
 ن اندیشید. آبهتری باشد که باید به 
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ز، های تبریهای دارووانهنویساندگان از مدیران و تکنیسین
مشاکین شاهر  بخاطر ارائه بروشورهای دارویی و از  و اردبیل

وری دانشگاه بخاطر کمک هزینه مالی آمعاونت تحقیقات و فن
 .پژوهش قدردانی می کنند
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