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دانشـجوي دکتـراي    )2(؛ مرکز تحقیقـات روانپزشـکی و علـوم رفتـاري، پژوهشـکده اعتیـاد      ، دانشکده پزشکی، دانشگاه علوم پزشکی مازندرانگروه روانپزشکی  استادروانپزشک،  )1(
ــازي، ــومی داروسـ ــدران  عمـ ــکی مازنـ ــوم پزشـ ــگاه علـ ــازي؛   دانشـ ــکده داروسـ ــجویی، دانشـ ــات دانشـ ــه تحقیقـ ــک،  )3(، کمیتـ ــدران روانپزشـ ــکی مازنـ ــوم پزشـ ــگاه علـ   ؛ دانشـ

 مرکز تحقیقات روانپزشکی و علوم رفتاري، پژوهشـکده اعتیـاد،   شکده داروسازي،، داندانشگاه علوم پزشکی مازندرانمتخصص داروسازي بالینی، استادیار گروه داروسازي بالینی  )4(
  E-mail:  hendoieen@yahoo.com )نویسنده مسئول( 011- 33543082: دورنگار). ص(جاده فرح آباد، مجتمع پیامبر اعظم .مرکز تحقیقات علوم دارویی

 وجود اطلاعات کلیدي مربوط به داروها 

  پزشکی تولید شده در کارخانجات دارویی ایران در بروشورهاي داروهاي روان

  )4(هندویینرجس  ،  دکتر)3(، دکتر مهدي هرمزپور)2(، شقایق قاسمی)2(، آلا آذري)1(دکتر مهران ضرغامی

  چکیده
پزشکی تولید شده در کارخانجات دارویـی   وشورهاي داروهاي روانهدف پژوهش حاضر، بررسی اطلاعات موجود در بر :هدف

شـرکت   29داروي اعصـاب و روان، سـاخت    34بروشـور مربـوط بـه     104 :روش. ایران در راستاي تجویز و مصرف ایمـن اسـت  
: ها یافته. ن شدنتایج براساس اعداد و درصد بیا. دست آمده از مطالعات مختلف بررسی شدند دارویی کشور، براساس معیارهاي به

بروشـور، اطلاعـات فارمـاکوکنیتیکی داروهـا در شـش  بروشـور، و        10اطلاعات مربوط به دسته دارویی و مکانیسم عمل دارو در 
زمان با داروهـاي مهارکننـده یـا القاکننـده شـناخته شـده آنزیمـی در  پـنج بروشـور           میزان تعدیل دوز دارو در صورت مصرف هم

کـه مؤیـد ایمـن بـودن و یـا      ) حیـوانی / انسانی(چنین، در سه بروشور به مطالعات بالینی انجام گرفته  هم. ودمورداشاره قرار گرفته ب
بروشور نیز حاوي اطلاعات کامل در زمینه علایم مسـمویت مربـوط بـه دارو و اقـدامات      12. تراتوژن بودن دارو هستند، اشاره شد

درصـد  نیـز  بـه ذکـر شـیوع و      4درصد از بروشورها از کلمات کیفـی و در  15در بخش عوارض جانبی نیز در . حمایتی لازم بودند
نتایج مطالعه حاضر حاکی از عدم وجود اطلاعات کـافی در بروشـورهاي داروهـاي     :گیري تیجهن. میزان وقوع اشاره گردیده بود

ایـن دسـته دارویـی امـري     تغییـرات بنیـادي در سـاختار بروشـورهاي     . پزشکی کشور در راستاي تجویز و مصرف ایمن اسـت  روان
  . رسد ضروري به نظر می

  پزشکی؛ اطلاعات دارویی؛ آموزش بیماران  بروشورهاي دارویی؛ داروهاي روان :کلیدواژه
  
  ] 5/7/1394: ؛ پذیرش مقاله19/3/1394: دریافت مقاله[

   

  
  مقدمه

به منظور ارائه اطلاعات مهم و اساسی براي استفاده ایمن و 
ــا  ــؤثر از داروه ــط   م ــی توس ــورهاي محصــولات داروی ، بروش

کشـورهاي مختلـف،   ). 1(شـوند   کارخانجات دارویی تهیه می
قــوانین متفــاوتی بــراي طراحــی و ارائــه اطلاعــات موجــود در 

در ایـــالات متحـــده امریکـــا، . بروشـــورهاي دارویـــی دارنـــد
بروشوروهاي دارویی با هدف در اختیار قـرار دادن اطلاعـات   

پزشکان، داروسـازان و پرسـتاران تهیـه    مورد نیاز دارویی براي 
شــوند و تنهــا برخــی از داروهــاي خــاص ماننــد داروهــاي  مــی

ضدبارداري و داروهاي ضدافسردگی، داراي بروشور دارویی 

در کشـورهاي اروپـایی   ). 2(جهت آموزش به بیماران هسـتند  
این مسئولیت بر عهده  جامعه پزشکی اروپاست و بروشورهاي 

رسـانی بـه بیمـاران     وجود، با هدف اطلاعمربوط به داروهاي م
  ).3(شوند  تهیه می

نامــه مربــوط بــه اطلاعــات موجــود در  در ایــران نیــز آیــین
ــذا   ــازمان غ ــط س ــورها، توس ــر وزارت   -بروش ــر نظ دارو و زی

تولیدکنندگان باید . شود بهداشت و آموزش پزشکی وضع می
ــت دارو، خلاصــه  ــه ثب اي از مشخصــات محصــول و   در مرحل

دارو ارسـال   -مندرج در بروشور را بـه سـازمان غـذا   اطلاعات 
بروشورهاي ارسالی باید مشابه بروشورهاي موجود ). 4(نمایند 
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  .بندي نهایی محصول جهت عرضه به مشتریان باشد در بسته
اي در اطلاعات مندرج در  با این حال تفاوت قابل ملاحظه

بروشورهاي یک داروي ساخته شده از کارخانجـات دارویـی   
در بسیاري از کشورهاي در حال . لف در ایران وجود داردمخت

توسعه مانند ایران، به دلایل مختلف، بروشـورهاي موجـود در   
بندي داروها منبع اصلی اطلاعـات دارویـی بـراي بیمـاران      بسته

انـد کـه خوددرمـانی در ایـران      تحقیقات نشان داده). 5(هستند 
ون نیـاز بـه نسـخه    بسیار شایع است و تهیه بسیاري از داروها بد

رغم غیرقـانونی بـودن، رواج    تجویزشده از طرف پزشک، علی
بیماران در ایران نه تنها مسئولیت ایمنی داروهـاي بـدون   . دارد

نیاز به نسخه را به عهده دارند، بلکه مسئولیت ایمنی داروهـاي  
ها، داروهاي ضدبارداري خوراکی،  بیوتیک دیگري چون آنتی

کننـدگان   ها نیـز برعهـده مصـرف    آورها و ضداضطراب خواب
دوم این که حتی در صورت ویزیـت بیمـار توسـط    ).  6(است 

پزشــک، اطلاعــاتی چــون دوز و دفعــات مصــرف، عــوارض   
هاي لازم دارویـی در حـد    جانبی، موارد منع مصرف و احتیاط

از طرف دیگر، اکثر اطلاعـات  . شود مطلوبی به بیمار ارائه نمی
ــفاهی  ــاران ش ــه بیم ــا   داده شــده ب ــا و ی ــال خط هســتند و احتم

چنین، با توجه به عـدم تناسـب    هم. ها وجود دارد فراموشی آن
بیمار در کشورمان، دسترسـی بـه   /  داروساز/ در نسبت پزشک

). 5(کادر درمانی مجرب براي تمام جمعیت ایران دشوار است 
نکته حایز اهمیت دیگر، نقش برجسته بروشورهاي دارویی بـر  

چنـان چـه ایـن بروشـورها     . نی بیمار استافزایش پذیرش درما
براساس اصول صحیح و قابل فهـم بـراي بیمـاران بـا هـر طبقـه       
اجتماعی و سطح تحصیلات طراحـی شـوند، موجـب مصـرف     
منطقی دارو و یا کاهش خود درمـانی، کـه یکـی از مهمتـرین     
دلایل وقوع عوارض جانبی دارو در کشور است، خواهند شد 

)7 .(  
انه سلامت مانند پزشکان، داروسازان و افراد شاغل در سام

تواننـد از اطلاعـات موجـود در بروشـورهاي      پرستاران نیز مـی 
). 8، 9(دارویی در راستاي تجویز منطقی داروها استفاده کننـد  

اگر چه منابع دارویی مختلفی از قبیل نـرم افزارهـاي دارویـی،    
نـه  تواننـد در ایـن زمی   هاي مرجع و منابع الکترونیکی، می کتاب

مفید باشند، اما بروشورهاي دارویی به دلیل سهولت دسترسی، 
از گزینه هاي ارجح هستند؛ امري که در بسیاري از کشورهاي 
پیشرفته از نظر بهداشت، چون ایالات متحده امریکا رایج است 

بــــا بررســــی اجمــــالی در بروشــــورهاي داروهــــاي  ).  10(
وضـوح  پزشکی تولید کارخانجـات دارویـی داخلـی، بـه      روان

شود که اطلاعـات موجـود در بروشـورها جهـت      مشخص نمی
بیماران یا افراد شاغل در سیستم سلامت و  -استفاده کدام قشر

رغـم   متأسـفانه در ایـران علـی   . طراحـی شـده اسـت    -یا هر دو
هایی که در راسـتاي بهبـود خوانـایی و افـزایش قابلیـت       تلاش

ــارتی دارو و     ــات نظـ ــط مقامـ ــورها، توسـ ــتن بروشـ درك مـ
چنـان اطلاعـات    تولیدکنندگان دارویی انجام گرفته است، هـم 

هاي دارویی از استانداردهاي  دارویی ارائه شده توسط شرکت
در برخی از بروشـورهاي دارویـی، بـه    ). 11(معتبر فاصله دارد 

یا به دلیل . اطلاعات مهم و ضروري موردنیاز اشاره نشده است
ان در تهیــه عــدم پیــروي کارخانجــات دارویــی از رویــه یکســ

گیـر و   بروشورها، پیدا کردن اطلاعات موردنیـاز، بسـیار وقـت   
براساس بررسـی محققـان مطالعـه    ). 8(کننده خواهد بود  خسته

حاضر، تاکنون پژوهشی در زمینه ارزیابی اطلاعات ارائه شـده  
. در بروشورهاي دارویی تولید کشور ایران انجام نگرفته اسـت 

بروشـورهاي محصـولات   دهنـد کـه    شواهد موجود نشـان مـی  
ایرانی، اطلاعات محدود و ناقصی را در مقایسه با محصـولات  

). 10(دهنـد   مشابه تولیدشده در ایالات متحده امریکا ارائه مـی 
هدف از این مطالعه، بررسی وجود اطلاعات کلیدي مربوط به 

پزشـکی تولیدشـده در    داروها در بروشـورهاي داروهـاي روان  
و میزان کـاربردي بـودن اطلاعـات     کارخانجات دارویی ایران

  .ارائه شده توسط بیماران است
   

  روش
بروشـور مربـوط بـه داروهـاي      104در این مطالعه، تعـداد  

ــتول ــات داخلـ ـ دی ــتلال کارخانج ــرف در اخ ــاي  ی موردمص ه
داروخانه در سـطح   25اعصاب و روان، به صورت تصادفی از 

تـه  شهر ساري، توسط دو دانشجوي داروسازي به مـدت دو هف 
آوري  جمــع 1393در فاصــله اول تــا پــانزدهم آبــان مــاه ســال  

ــد ــه  . گردی ــوط ب ــورها مرب ــورد دارو 34بروش ــام  م ــه ن ــاي ب  ه
 6( نی، سرترال)بروشور 3( نیکسامو، فلو)بروشور 5( نتیفلوکس
،  )بروشـور  8( نی، ونلافاکس ـ)بروشـور  9(رامپالوی،  ست)بروشور

، )وربروشـــ کیـــ(نی، دوکســـپ)بروشـــور 2( نیلیپتیتـــر مـــیآ
، ترازودون )بروشور کی( نیلیروتپ، ما)بروشور 2( نیپرام یمیا
 3( ازپــامی،  د)بروشــور کیــ(، فلورازپــام )بروشــور کیــ(

، )بروشـور  5(، آلپـرازولام  )بروشـور  کی ـ( ترازپامی، ن)بروشور
، )بروشـــــور 3( دازولامیـــــ، م)بروشـــــور 4(کلونازپـــــام 

ــایکلرود ــور 2( دیازپوکس ــ، هالوپر)بروش ــو 3( دولی ، )ربروش
 3( نیاپی ـت، کوئ)بروشـور  4( نیالانزاپ، )بروشور 2( دونیسپریر
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، )بروشـور  کی( نیدازیوری، ت)بروشور 3( نپی، کلوزا)بروشور
، اکـس  )بروشـور  کی( نی، کاربامازپ)بروشور  2( رازولیپپیآر

 اتپروو، وال)بروشور 2( نیجی، لاموتر)بروشور 2( نیزپماکاربا
ــد ــور 3(  میس ــپ)بروش ــور 3( رونی، بوس ــو زولپ) بروش  3( دمی

. کارخانه داروسازي بودند 29داروها محصول . بودند )بروشور
دوازده عدد از بروشورها به دلیل یکسان بودن از نظر کارخانـه  
و سازنده فرمولاسیون دارویی، از مطالعه خارج گردیدند و در 

لازم بـه  . بروشور مورد بررسی و تحلیل قرار گرفتند 92نهایت 
مورد از داروها عـلاوه بـر بروشـور فارسـی،      41ذکر است که 

در این مطالعه تنها مـتن فارسـی   . داراي بروشور انگلیسی بودند
محتواي بروشـورها براسـاس معیارهـاي    . بروشورها بررسی شد

مـورد  ) 2( 2و رینـور ) 12( 1به دست آمـده از مطالعـات فیـوچز   
یـوچز  معیارهاي مورد استفاده در مطالعه ف. ارزیابی قرار گرفتند

براساس قوانین دارویی کشـورهاي اروپـایی، بـه ویـژه آلمـان،      
تنظیم شده بودند و به مواردي چون مـوارد منـع مصـرف، دوز    

هاي ظاهري مانند رنگ زمینـه،   دارو، عوارض جانبی و ویژگی
اندازه صفحه بروشور، شـماره مـتن بروشـور و فرمـت صـفحه      

ارهـاي اشـاره   میزان کارآیی و کاربردي بـودن معی .   پردازد می
شده توسط بیماران، در مطالعات دیگري که توسـط فیـوچز و   

ــاران  ــال ) 7(همکـ ــویس  2007در سـ ــه دیـ و ) 13( 3و مطالعـ
انجام گرفـت و بـه ارزیـابی اطلاعـات      2006همکاران در سال 

دارویی موجود در بروشـورها پرداختـه شـد، بررسـی و مـورد      
) 2(العه رینور معیارهاي مورد استفاده در مط. تأیید قرار گرفت

نیز براساس قوانین دارویی کشور امریکـا تنظـیم شـده اسـت و     
هـاي   شامل مواردي چـون مـوارد احتیـاط و هشـدارها، توصـیه     

  . هاي حین درمان و عوارض جانبی است دارویی، ارزیابی
ــق وب ســایت رســمی   ــانونی هــر دارو، از طری وضــعیت ق

ش داروي وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوز –معاونــت غــذا 
اطلاعات موجود در بروشورها ). 14(پزشکی ایران بررسی شد 
در بخش اول مواردي از قبیل نـام  . در دو بخش ارزیابی شدند

عــوارض  ،دوز مصــرفی ،کــاربرد بــالینی ،دســته دارویــی ،دارو
ــانبی ــه دارو    ،ج ــوط ب ــدارهاي مرب ــع مصــرف، هش ــوارد من ، م

ــاي دیگــر  ــا داروه ــداخلات دارو ب ــتفاده دارو در دور، ت ان اس
بارداري و شیردهی، اقدامات لازم در صورت فراموش نمودن 

علایم مسمومیت و نحوه برخورد با آن و در  یک یا چند دوز، 
بخش دوم مواردي مانند مـواد افزودنـی بـه دارو، ناسـازگاري     
_______________________________________ 
1Fuchs 
2 Raynor 
3Davis 

تـاریخ انقضـاي فـرآورده، شـرایط      ،دارو با ترکیبـات مختلـف  
اطلاعـات   تاریخ آخرین نوبت بـه روزرسـانی  ، نگهداري دارو

آدرس (موجود در بروشور و نحوه ارتباط با کارخانـه سـازنده   
) پستی، پیامک، شماره تلفن، پسـت الکترونیکـی، وب سـایت   

  . مورد بررسی قرار گرفت
چنین، بروشورها از نظر ابعاد، رنگ زمینه کاغذ و رنگ  هم

متن، استفاده از نمودارها یا جداول، ابعـاد بروشـورها و شـماره    
. ارزیــابی شــدند) 2(ار، براســاس پــژوهش رینــور فونــت نوشــت

» خیـر «یـا  » بلـه «هاي  نامه بر پایه گزینه ارزیابی اطلاعات پرسش
ــس از اســتخراج داده . انجــام گرفــت ــه طــوري کــه پ هــا، در  ب

و در صـورت  » بلـه «گزینه  ،صورت وجود اطلاعات مورد نظر
طـول و  (ابعاد بروشورها . انتخاب شد» خیر«گزینه  ،عدم وجود

متـر   کش استاندارد و براسـاس سـانتی   با استفاده از خط) ضعر
ها با اسـتفاده از نـرم افـزار اکسـل      تحلیل داده. گیري شد اندازه
. و به صورت عدد و درصد انجام گرفت 1997 – 2003نسخه 

هـاي   جهت کاهش احتمال خطاي ناشی از از دسـت دادن داده 
ک نفـر از  ها در دو زمان متفاوت توسط ی ـ استخراج شده، داده

  .نویسندگان، تحلیل شدند
  
  ها یافته

ــر،   ــه حاض ــاي    104در مطالع ــه داروه ــوط ب ــور مرب بروش
کارخانـه داروسـازي    29پزشکی تولید شـده در ایـران از    روان

عدد از بروشورها به دلیـل   12تعداد . مورد بررسی قرار گرفتند
بروشـور   92یکسان بودن از مطالعه خارج شـدند و در نهایـت   

پزشکی تولید ایران مورد ارزیابی قرار  داروهاي روان مربوط به
عـدد مربـوط    90شده،  از بروشورهاي دارویی ارزیابی. گرفتند

و دو عـدد مربـوط   ) کپسول -قرص(هاي خوراکی  به فرآورده
  .هاي تزریقی بودند به فرآورده

در : نام دارو، دسته دارویی، کاربرد بـالینی و دوز مصـرفی  
اما اطلاعات . یک دارو ذکر گردیده بودهمه بروشورها نام ژنر

عـدد   10مربوط به دسته دارویی و مکانیسم عمل دارو تنها در 
ــود  ــاکوکنیتیکی . از بروشــورها مطــرح شــده ب اطلاعــات فارم

در شـش عـدد از   ) جذب، توزیـع، متابولیسـم، حـذف   (داروها 
عــدد از بروشــورها،  63 در تعــداد. بروشــورها وجــود داشــت

داروي مـذکور کـه توسـط کارخانـه      اشکال دارویی مختلـف 
مـوارد مصـرف   . شوند، معرفـی شـده بودنـد    مربوطه ساخته می

ــا در  ــدد  28دارو تنه ــوان  ) درصــد 30(ع ــا عن ــورها ب از بروش
اي از عنوان موارد مصرف بروشورها بیان شده بـود و   جداگانه
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عدد از بروشورهاي بررسی شده نیز،  دوز )  درصد 68(  63در 
امـا  . ط بـه دوزاژ مصـرف بیـان گردیـد    مصرفی دربخش مربـو 

اطلاعات بیان شده در این بخش، در بین بروشورهاي مختلـف  
براسـاس یکـی از مـوارد، دوز مصـرفی روزانـه      . یکسان نبودند

براساس تعداد قرص یا کپسول به جاي میلی گـرم مـاده مـؤثر،    
حداکثر دوز مجاز روزانه بـدون ذکـر دوز روزانـه و یـا میـزان      

روز برمبنــاي تعــداد دفعــات مصــرف در روز دوز مصــرفی در 
چنین، در این بخش، اطلاعـات   هم ).1شکل (تنظیم شده بودند 

 51مربوط به مصرف دارو در اطفال و سالمندان بـه ترتیـب در   
   .بروشور ذکر شده بود) درصد 33( 30و )  درصد 55(

ــانبی  ــوارض ج ــن بخــش در  : ع ــداي ای ــورد   86در ابت م
اشاره شـده بـود کـه احتمـال وقـوع       از بروشورها،) درصد93(

در ایـن بخـش،   . عوارض جانبی در همه بیماران یکسان نیسـت 
در  . چگونگی ذکر عوارض جانبی در بروشورها متفـاوت بـود  

 شـایع،  شایع، بسیار(بروشور، از کلمات کیفی ) درصد 15( 14
نیز ) درصد 4(درچهار مورد . استفاده شده بود )نادر بسیار نادر،

ها نیز به صـورت   کر شیوع عوارض، میزان وقوع آنعلاوه بر ذ
 100تـر از یـک در    ، کـم )بسیار شـایع (تر از یک در ده نفر کم
تر از یک در  و کم) نادر(تر از یک در هزار نفر  ، کم)شایع(نفر

  ).1جدول (مطرح شده بود ) بسیار نادر(ده هزار نفر 
 43(عـدد   40در  :ها و هشدارها موارد منع مصرف، احتیاط

از بروشــورها، بخــش مــوارد منــع مصــرف از بخــش  ) درصــد
امـا  . ها  و هشدارها با سرتیتر جداگانه تفکیک شده بود احتیاط

ها و هشدارها در  در بقیه بروشورها، موارد منع مصرف، احتیاط
در مطالعه حاضر، هر سه مورد فـوق  . یک سرتیتر بیان شده بود

د و بـه نتـایج   در قالب یک سرتیتر در همه بروشورها بررسی ش
  .اشاره شده است 2 شکلآن در 

  محتواي بخش موارد مصرف و دوز مصرفی در بروشورهاي مورد مطالعه بر اساس درصد -1شکل
  

  محتواي بخش عوارض جانبی در بروشورهاي مورد مطالعه - 1جدول 

  محتوا  )درصد(فراوانی 

  ذکر عوارض جانبی شایع به صورت کلی   )45( 42

 *)نادر بسیار  نادر،  شایع، ،شایع بسیار(کیفی  کلمات از استفاده با جانبی ارضعو ذکر )15( 14

  .)گردد مراجعه پزشک به و قطع دارو باید سریعاً /نادر /شایع( شیوع احتمال با همراه حیات تهدیدکننده جانبی عوارض ذکر )24( 22

 .)گردد مراجعه پزشک به و قطع دارو باید سریعاً /نادر /یعشا( شیوع احتمال بدون حیات تهدیدکننده جانبی عوارض ذکر )10( 9

 بدن هاي ارگان براساس جانبی عوارض )1( 1

  *صددر براساس جانبی عوارض میزان وقوع و شدت ذکر )4( 4

  )بسیار نادر(از یک در ده هزار نفرتر  و کم) نادر(تر از یک در هزار نفر  ، کم)شایع(نفر 100تر از یک در  ، کم)بسیار شایع(تر از یک در ده نفر  کم*

30%
2%

32%
52%

83%
55%

33%

موارد مصرف دارو با سرتیتري جدا با عنوان موارد مصرف
…ذکر دوز مصرفی روزانه براساس تعداد قرص یا کپسول به جاي میلی گرم 

ذکر موارد مصرف دارو بدون اشاره به دوز مصرفی روزانه
ذکر حداکثر دوز مجاز روزانه

ذکر دوز مصرفی در روز به صورت تعداد دفعات مصرف در روز
ذکر دوز مصرفی در اطفال

ذکر دوز مصرفی در سالمندان
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  در بروشورهاي مورد مطالعه براساس درصد و هشدارها اطاتیموارد منع مصرف، احتمحتواي بخش  -2شکل 
  

از بروشورها اشاره شده بـود کـه   ) درصد 98(مورد  90در 
اي ماننــد نارســایی کبــدي،  در صــورت وجــود بیمــاري زمینــه

 9(در نـه مـورد   . خـود اطـلاع دهیـد   کلیوي یا قلبی به پزشک 
از بروشورها به میزان تعـدیل دوز دارو در افـراد فـوق    ) درصد

 . اشاره شده بود
، نیدوکسـپ  ،نیلیپتیتـر  مـی آ در بررسی بروشور داروهـاي 

، نیتـاپ ی، کوئنیالانـزاپ ، دونیسـپر ی، رنیلیروتپ، مـا نیپرام یمیا
ــوزا ــزایش وزن،     نپیکل ــه موجــب اف ــدیم ک ــرووات س و والپ

شوند و لازم اسـت بیمـار بـه     دخون و یاچربی خون بیمار میقن
اي، از لحاظ موارد فوق پـایش گـردد، تنهـا در پـنج      طور دوره

 . از بروشورها به این مورد پرداخته شده بود) درصد5(مورد 
در اکثر بروشورهاي مـورد بررسـی، تـداخلات    : تداخلات

رصد  دارویی به صورت مختصر و بدون ذکر اهمیت بالینی و د
دارو  -وقوع بیان شده بود، که غالباً محدود به تـداخلات دارو 

از بروشورها به میزان تعدیل دوز ) درصد 5(در  پنج مورد . بود
زمـان بـا داروهـاي مهارکننـده یـا       همدارو در صورت مصرف 

مـورد از   14در  .القاکننده شناخته شده آنزیمی اشاره شده بـود 
دن قـرص و یـا بـازنمودن    بروشورها نیز بـه امکـان نصـف نمـو    

 .کپسول و مخلوط نمودن با غذا و یا مایعات اشاره شده بود
مـورد   42در : استفاده دارو در دوران شیردهی و بـارداري 

از بروشورها توصیه شده بود در صورتی که باردار ) درصد45(
یا قصد بارداري داریـد و یـا بـه کـودك خـود شـیر        /هستید و

در سـه  . زشک خود مشورت کنیددهید، قبل از مصرف با پ می
از بروشورها، به مطالعات بالینی انجـام گرفتـه   ) درصد3(مورد 

که مؤید ایمن بودن و یا تراتوژن بـودن دارو  ) حیوانی/ انسانی(
از بروشورها نیز ) درصد11(مورد  10در . است، اشاره شده بود
 .ذکر شده بود) B،C،D(رده دارو در بارداري 

ــدا ــم مســمویت و اق ــانی لازمعلای مــورد  12در : مات درم
از بروشـورها، اطلاعـات کـاملی در زمینـه علایـم      ) درصد13(

مسمومیت مربوط به دارو و اقـدامات حمـایتی لازم بیـان شـده     
ــود و در  هــا، تنهــا بــه علایــم     از آن) درصــد58(عــدد  53ب

مسمومیت اشاره و تأکید شـده بـود کـه در صـورت بـروز، بـه       
  . پزشک مراجعه نمایید

نتـایج بخـش    :بات و شرایط نگهداري، اطلاعات تماسترکی
دوم ارزیابی بروشورها از نظر مواردي مانند مـواد افزودنـی بـه    

تـاریخ انقضـاي    ، دارو، ناسازگاري دارو با ترکیبـات مختلـف  
تــاریخ آخــرین نوبــت بــه ، فــرآورده، شــرایط نگهــداري دارو

روزرســانی اطلاعــات موجــود در بروشــور و نحــوه ارتبــاط بــا 
آدرس پستی، پیامـک، شـماره تلفـن، پسـت     (رخانه سازنده کا

  .ذکر شده است  3شکل  در ) الکترونیکی، وب سایت
از ) درصـــد 98(مـــورد  90در : هـــاي ظـــاهري ویژگـــی

از بروشـورها  ) درصد 2(مورد  2بروشورها از زمینه سفید و در 
) درصـد  87(مورد   80تعداد . از زمینه طوسی استفاده شده بود

رنـگ  ) درصـد 13(مورد  19ا داراي متن مشکی و از بروشوره
 4فرمت صفحه در . هاي نارنجی، زرشکی، بنفش و سبز بودند

متوسـط طـول صـفحه    . از بروشورها افقی بود) درصد 4(مورد 
ــور  ــانتی 17±2بروش ــر  س ــم(مت ــرین  ک ــیش 16ت ــرین  و ب  21ت

متـر   سـانتی  12±3و متوسط عرض صـفحه بروشـور   ) متر سانتی
در هیچکـدام از  . بـود ) متـر  سانتی 16ترین  یشو ب 10ترین  کم(

چنـین، از   هـم . بروشورها از جدول یا نمودار استفاده نشده بـود 
مـورد   5در  QTشدن فاصـله    هاي تخصصی مانند طولانی واژه

 ،)درصـد  5(مـورد   5عوارض اکستراپیرامیدال در  ،)درصد 5(
  تاردیودیسکینزیاي تأخیري و سـندروم نورولپتیـک بـدخیم در    

  ، آنمی آپلاستیک و آگرانولوسیتوز، اثرات)درصد 2(مورد  2

9%
12%

0%
95%

23%
26%

57%
38%

95%
51%

-کلیوي-کبدي(میزان تعدیل دوز دارو در بیماران با بیماریهاي زمینه اي
توصیه  به مطالعه بروشور قبل از مصرف دارو 

نگه داشتن بروشور تا پایان دوره درمانی نزد بیمار  
ذکر عدم توصیه داروي خود را به فرد دیگر

شروع اثرات درمانی دارو نیاز به چندین هفته زمان
عدم قطع دارو در صورت عدم احساس بهبودي دارو

ادامه مصرف دارو مصرف دارو تا زمان توصیه پزشک  
قطع دارو به تدریج و تحت نظر پزشک معالج

اطلاع به پزشک در صورت مصرف هر نوع داروي دیگر 
اقدامات لازم در صورت فراموش نمودن یک یا چند دوز
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  محتواي بخش اطلاعات عمومی در بروشورهاي مورد مطالعه براساس درصد -3شکل 
  

ــی  ــنش  آنت ــک، واک ــندرم    کولینرژی ــک، س ــاي درماتولوژی ه
ــتیونس ــون در  -اس ــورد  2جانس ــد 2(م ــورها، ) درص از بروش

BUN1  و FDA2  ــو ــک بروش ــد 1(ر در ی ــان رده ) درص و بی
 10(مـورد   10در  Dیـا   Cداروها در بارداري بـه صـورت رده   

  .از بروشورها استفاده شده بود) درصد
  
  بحث

براســاس اطلاعــات محققــان، تــاکنون پژوهشــی در زمینــه 
ــودن اطلاعــات موجــود در بروشــورهاي    بررســی کــاربردي ب

ران پزشکی تولیدشده در کارخانجات دارویی ای داروهاي روان
رسد که پژوهش حاضر، اولین  به نظر می. صورت نگرفته است

ها، نتـایج حـاکی    پس از تحلیل داده. مطالعه در این زمینه است
از عدم وجود اطلاعات مناسب جهت مصرف ایمن و کارآمد 

تر بروشورهاي داروهاي تولیـد   پزشکی در بیش داروهاي روان
گی در طراحی رسد که پیچید به نظر می. شده در کشور هستند

ــات     ــواختی در اطلاع ــدم یکن ــه، ع ــورد مطالع ــورهاي م بروش
دارویی ارائه شده، عدم ارائه اطلاعـات ضـروري در برخـی از    

ها، عدم یکنواختی در سایز، شکل و حتی خـط بـه کـار     بخش
ترین دلایل عدم تمایل پزشکان  رفته در متن بروشورها، از مهم

ترین  عنوان یکی از رایج و بیماران براي استفاده از بروشورها به
به بررسی   2003در سال  3رژي. منابع اطلاعات دارویی هستند

_______________________________________ 
1 Blood Urea Nitrogen 
2 Food and Drug Administration 
3 Reggi 

نتـایج، حـاکی از   . کشور پرداخـت  26بروشورهاي دارویی در 
هاي واضح بین اطلاعات موجود در بروشورهاي  وجود تفاوت

مربوط بـه یـک داروي تولیـد شـده توسـط چنـدین کارخانـه        
ن، عـدم رعایـت اصـول    چنـی  داروسازي در یک کشـور و هـم  

در ). 15(استاندارد، به ویژه در کشورهاي در حال توسعه بـود  
پژوهش حاضر، اگرچه در همه بروشـورها بـه مـوارد مصـرف     
دارو به تنهایی و یا همراه با میزان دوز مصرفی اشاره شده بود، 
اما اطلاعات بیان شده در این بخـش در بروشـورهاي مختلـف    

فیـت اطلاعـات ارائـه شـده در مـتن      چنـین، کی  هم. یکسان نبود
بروشورها، در برخی از مـوارد فهـم آن را بـراي بیمـاران و بـه      

تـر دشـوار    ویژه افراد مسن و افـراد بـا سـطح تحصـیلات پـایین     
در ایـن بخـش از بروشـور،     4براساس مطالعه هـورویز . کرد می

هـا   هـایی کـه داروي مـذکور بـراي آن     باید مشخصاً به بیمـاري 
ایـــن مـــوارد شـــامل ). 16(اشـــاره شـــود شـــود،  تجـــویز مـــی

هــایی اســت کــه دارو بــراي درمــان، پیشــگیري و یــا   موقعیــت
غـذاي امریکـا را    –تشخیص یک بیماري، تأیید سـازمان دارو  

چنـین، بایـد بـه مـواردي کـه دارو بـه        هـم . دریافت کرده باشد
دارویـی و یـا بـه     عنوان خط اول درمان بیماري به صورت تک

درمـانی در صـورت عـدم پاسـخ بـه       عنوان خـط دوم یـا سـوم   
 30امـا در  . هـاي قبلـی قابـل تجـویز اسـت، اشـاره شـود        درمان

درصد از بروشورهاي مـورد بررسـی، مـوارد مصـرف دارو بـا      
در بقیه موارد . عنوان جدا از عنوان موارد مصرف بیان شده بود

از . در بخش دوز مصرفی، به موارد مصرف نیز اشاره شده بـود 
_______________________________________ 
4 Horwitze 

%45
%27

%24
%6

%2
%0
%0

%22
%7

%20
%27

ذکر آدرس جهت برقراري ارتباط با کارخانه
ذکر آدرس وب سایت، پست الکترونیکی و تلفن

…ذکر شماره تلفن انحصاري با عنوان تلفن آزاد مشتري براي برقراري 

ذکر شماره پیامکی جهت برقراري ارتباط با کارشناس دارویی کارخانه
ذکر ناسازگاري دارو با ترکیبات مختلف

ذکر مواد جانبی به کار رفته
ذکر تاریخ انقضاء فرآورده در بروشور

ذکر آخرین تاریخ به روزرسانی اطلاعات
)دما و مکان (ذکر شرایط نگهداري دارو

ذکر منبع مطالب موجود در بروشور
استفاده از واژه هاي تخصصی پزشکی
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اي بـه دوز مصـرفی    صـد از بروشـورها، اشـاره   در  30این بین، 
روزانه نکرده بودند و در هیچ کدام از بروشـورها، بـه جایگـاه    
دارو به عنوان خط اول یا خط دوم و یا درمان به صورت تـک  

  . دارویی و یا ترکیب دارویی اشاره نشده بود
ترین ایرادهاي بروشورهاي دارویی بررسی  یکی از برجسته
» گـرم فـرآورده دارویـی    میلی«وزانه بر مبناي شده، ارائه دوز ر

ــود   ــورها  86در (ب ــد از بروش ــان   ). درص ــات نش ــایج مطالع نت
دهند که احتمال بروز اشـتباه در بیمـاران، بـه خصـوص در      می

هـاي درمـانی    بیماران با سطح تحصیلات پـایین و تحـت رژیـم   
یابد که دوز روزانه به صـورت   چند دارویی، زمانی افزایش می

  ).17، 3(بیان شود » میلی گرم فرآورده دارویی«مبناي کمی بر
بیـان دوز مصـرفی در    2و دودز 1براساس مطالعـات کپلینـر  

بروشورها بر اساس تعداد قرص یـا کپسـول مصـرفی در روز و    
بـار بـه جـاي     3تا  2بیان تعداد نوبت مصرفی به صورت روزي 

 300به عنوان مثال، به جاي کپسـول گابـاپنتین   (هرچند ساعت 
 2تـا   1گـرم در روز، از عبـارت    میلـی   600تـا   300گرم،  میلی

تواند از بروز بسیاري از اشتباهات دارویی  ، می)کپسول در روز
جلوگیري کند و پذیرش درمانی را در بیمـاران افـزایش دهـد    

بروشــــور دارویــــی تولیــــد    68در بررســــی ). 18، 15، 7(
ــز،      ــان نی ــی کشــور آلم ــات داروی  درصــد از 5/73کارخانج

بروشورها حداکثر دوز مصرفی روزانه را ذکـر کـرده بودنـد و    
قـرص،   1-3«درصد از موارد نیز از عبارات کمـی ماننـد    6/42
. در دستورالعمل دوزاژ اسـتفاده کـرده بودنـد    »بار در روز 4-2

درصـــد از بروشـــورها، دوز روزانـــه را براســـاس   4/19تنهـــا 
  ).12(گرم ماده مؤثر بیان کرده بودند  میلی

از جمله اشتباهات دیگر موجود در بروشـورها، اسـتفاده از   
در بیـان  ) بسیار نادر، نـادر، شـایع، بسـیار شـایع    (کلمات کیفی 

در بروشـورهاي بررسـی شـده در    . عوارض جانبی داروها بـود 
مـورد بـه احتمـال وقـوع عـوارض       4پژوهش حاضـر، تنهـا در   

نشان  3نتایج بررسی بري. جانبی براساس درصد اشاره شده بود
داد که ذکر عوارض جانبی به صورت کیفی، موجـب تخمـین   
بــیش از واقعیــت عــوارض مــذکور توســط بیمــاران و کــاهش 

در ایــن پــژوهش، . شــود هــا مــی پـذیرش درمــانی از طــرف آن 
در مورد عوارض جـانبی  » بسیار نادر«برداشت بیماران از واژه  

ش درصد گزار 4ذکرشده در بروشورها، برابر با احتمال وقوع 
_______________________________________ 
1 Keppliner 
2 Dodds 
3 Berry 

در حالی که براسـاس منـابع معتبـر، درصـورتی     ). 19(شده بود 
درصد باشـد، در ایـن    01/0 - 001/0که احتمال وقوع عارضه 

احتمال وقوع عارضه، توسط بیمـاران  . گیرد بندي قرار می طبقه
  . تر از واقعیت برآورده شده بود برابر بیش 400حدود 

در شـود کـه عـوارض جـانبی      بر این اسـاس، پیشـنهاد مـی   
بروشورها، براساس میزان وقوع و شدت عوارض، بـه صـورت   

بسـیار  (تر از یک در ده نفـر   عوارض جانبی با درصد وقوع کم
تـر از یـک در    ، کـم )شـایع (نفـر   100تر از یک در  ، کم)شایع

) بسـیار نـادر  (تر از یک در ده هزار نفـر   ، و کم)نادر(هزار نفر 
و ایجـاد رعـب و   هـاي نادرسـت    بیان شود تا از بروز برداشـت 

وحشت از وقوع عـوارض جـانبی دارو در بیمـاران جلـوگیري     
). 3(ها در مورد رژیم درمانی افـزایش یابـد    شده و پذیرش آن

چنین، می توان جهت درك بهتـر عـوارض جـانبی توسـط      هم
عوارض جانبی «بیماران، اهمیت عوارض جانبی را به  دو دسته 

داروسـاز اطـلاع    /که در صورت وقوع سریعاً بایـد بـه پزشـک   
چنـین، ارائـه    هـم . تقسـیم کـرد  » عوارض جـانبی دیگـر  «و » داد

اي از عوارض جانبی براساس درصد وقوع و شدت در  خلاصه
  ). 7(جدول، بسیار مفید خواهد بود 

هایی که در اکثر بروشورهاي دارویی  یکی دیگر از قسمت
هشـدارها،  «تر به آن پرداخته شده بود، بخـش   مورد مطالعه کم

اسـت کـه براسـاس معیارهـاي      »وارد احتیـاط و منـع مصـرف   م
توانـد در یـک بخـش و یـا بـه صـورت        استاندارد موجود، مـی 
ها، پس از اشاره مختصر  در این بخش. تفکیک شده ارائه شود

هاي اسـتفاده   به عوارض جانبی بالینی برجسته دارو، محدودیت
از دارو در افراد با شرایط خاصی چون وضـعیت سـنی خـاص    

، جنسـیت خـاص، وجـود    )وزادان و کودکـان و افـراد مسـن   ن(
زمان داروها، و مصـرف دارو   اي، مصرف هم هاي زمینه بیماري
هاي بـارداري و شـیردهی، بـه ذکـر اقـدامات لازم در       در دوره

ــذکور مــی  ــردازد  صــورت اســتفاده دارو در شــرایط م ). 15(پ
اگرچه در اکثر بروشورهاي مورد مطالعه، اطلاعات مربوط بـه  

هاي متفاوتی براي بیماران ارائـه شـده بـود،     این بخش در قالب
اي ماننـد نارسـایی    هـاي زمینـه   اما تنها به ذکر برخی از بیمـاري 

 9کبدي، کلیوي، دیابت و قلبی اکتفـا کـرده بودنـد و تنهـا در     
مانند (درصد ازبروشورها، به اقدامات لازم در شرایط ذکرشده 

پژوهشـی در امریکـا   . وداي شـده ب ـ  اشـاره ) تعدیل دوز مصرفی
درصـد از بروشـورهاي دارویـی کـه      10تر از  نشان داد که کم

شـود  و در اختیـار    هـا تهیـه مـی    توسط داروسازان در داروخانه
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موارد منع مصرف، «گیرد، به قسمت مربوط به  بیماران قرار می
در ). 5(کننـد   اشـاره مـی   »هاي حین مصرف هشدارها و احتیاط

اي کیفیـت و کمیـت    ررسـی مقایسـه  پژوهش دیگري کـه بـه ب  
ــورهاي     ــی در کش ــورهاي داروی ــود در بروش ــات موج اطلاع

درصد از  50تر از  امریکا، انگلستان و استرالیا پرداخته بود، کم
هـاي دارویـی و مـوارد منـع      اطلاعات موجود در بخش احتیاط

مصرف دارو، براساس معیارهاي استاندارد تنظیم شده بودنـد و  
اي، حساسیت بـه دارو   وجود بیماري زمینه به هشدارهایی چون

ــایج ایــن . و تــداخلات دارویــی اشــاره نشــده بــود  براســاس نت
پژوهش، در بروشورهاي دارویی کشـور انگلسـتان، اطلاعـات    

هـاي   هاي مربوط به نحوه مصـرف و مراقبـت   موجود در بخش
حــین مصــرف دارو و عــوارض جــانبی داروهــا، نیــاز مبــرم بــه 

ین سه کشور مذکور، اطلاعات موجود در در ب. بازبینی داشتند
بروشــورهاي دارویــی کشــور اســترالیا از کیفیــت بــالاتري      

رسد که عدم وجـود اطلاعـات    به نظر می). 2(برخوردار بودند 
لازم دارویی در بروشورها و عدم تبعیـت کـافی کارخانجـات    

ــروي از اســتانداردهاي موجــود کشــوري و  ــا /دارویــی در پی ی
وشورهاي دارویی در کشورهاي پیشرفته و اي در تهیه بر منطقه

کشورهاي در حال توسعه، امري بدیهی و نیازمند توجه جـدي  
  .سازمان بهداشت جهانی است

هـایی کـه در بروشـورهاي داروهـاي      یکی دیگر از بخـش 
موردبررســـی، توجـــه چنـــدانی بـــه آن نشـــده بـــود، بخـــش  

درصــد بروشــورهاي موردبررســی،  86در .  هاســت مســمومیت
کاملی در زمینه علایـم مسـمومیت داروي مربوطـه و    اطلاعات 

اشاره به اطلاعات دقیـق  . اقدامات حمایتی لازم، ذکر نشده بود
و مختصر در مورد مسمومیت دارویی و درمـان آن، بـه اتخـاذ    
صحیح و سریع اقـدام درمـانی توسـط کـادر پزشـکی و حتـی       
اطرافیان فرد مسـموم کمـک خواهـد کـرد و شـرایط را بـراي       

ی بهتـــر و کـــاهش مراجعـــات غیرضـــروري بـــه آگهـــ پـــیش
  ).16، 13(آورد  هاي بیمارستانی فراهم می اورژانس

هـاي دارویـی، از دیگـر     مواد جـانبی موجـود در فـرآورده   
هایی بود که در هیچ کدام از بروشورهاي دارویی مـورد   بخش

برخی از مواد جـانبی موجـود   . ها اشاره نشده بود بررسی به آن
هـــاي ســـدیم و  ویـــی، ماننـــد نمـــکهـــاي دار در فـــرآورده

هــاي مصــنوعی، ممکــن اســت موجــب تشــدید   کننــده شــیرین
اي از قبیل دیابت یا پرفشاري خون شـوند یـا    هاي زمینه بیماري

هـاي حساسـیتی را در بیمـاران برانگیزنـد      در مواردي، واکـنش 

تاریخ آخرین نوبت به روز رسانی اطلاعات نیز، فقط در ). 17(
 22بخش بزرگی از این . ذکر شده بوددرصد از بروشورها  22

درصد نیز مربوط به داروهاي تولید شده توسط یک کارخانـه  
  .دارویی بودند

عدم ذکر تاریخ آخـرین نوبـت بـه روز رسـانی اطلاعـات      
موجود در بروشورها، زمینه را براي ایجاد نگرش منفی نسـبت  
به قابل اعتماد بودن اطلاعات موجود در بروشورها در بیمـاران  

ــراهم مــی  ــژه پزشــکان و داروســازان ف ــه وی در ). 13(آورد  و ب
هــاي اخیــر، مســأله افــزایش حجــم اطلاعــات موجــود در  ســال

به دلیل گسترش روزافرون مطالعـات دارویـی و بـا    (بروشورها 
) هدف افزایش فهم بیماران از اطلاعات موجود در بروشـورها 
د کارخانجات دارویی کشورهاي اروپایی و امریکـا را بـه خـو   

در ایـالات متحـده امریکـا، کارخانجـات     .  مشغول داشته است
ــود در      ــات موج ــأله، اطلاع ــن مس ــل ای ــت ح ــد دارو جه تولی
بروشورهاي دارویی را بـراي اسـتفاده افـراد شـاغل در سیسـتم      

به این ترتیب، کارخانجات تولیدکننده . کنند سلامت تنظیم می
بــا  تواننــد حجــم بــالاي اطلاعــات پزشــکی را همــراه دارو مــی

در مواردي حجم بروشورها  به . هاي تخصصی ارائه کنند واژه
 30و  21به طور متوسط هر برگه  به طول و عرض ( 4Aبرگه  6

امـا در ایـران، کارخانجـات تولیدکننـده     . رسـد  مـی ) متـر  سانتی
دارو، احتمالاً بـه دلایـل مختلفـی از قبیـل جلـوگیري  از بـروز       

و مختصـر بـودن    وحشت در بین بیماران، سـعی در کـم حجـم   
بـه طـوري کـه متوسـط     . اطلاعات دارویی در بروشورها دارند

متــر و  ســانتی17±2طـول صــفحه بروشـورهاي مــورد بررسـی،    
متر و اندازه خط به  سانتی 12±3متوسط عرض صفحه بروشور 

 قــرن هجــدهم مــیلادي، در[.دیــدوت  اســت 11-10کــار رفتــه 

 بـراي  اسـتاندارد  حـد وا نخسـتین  1دیـدو  بهنام فیرمن فرانسوي حروفچینی

نـوع   دو هم اکنـون . ابداع کرد را پوینت یعنی حرف، یک اندازه سنجش
که در ایـران نیـز از آن اسـتفاده    (اروپایی نوع :دارد وجود جهان در پوینت

 -انگلیسـی  نـوع  و متـر  میلـی  376/0 انـدازه  بـه  2دیـدوت  نام با )می گردد

میلی  349/0 معادل ناندازه آ و کوچکتر اروپایی پوینت از که 3امریکایی
ابعاد محدود بروشور، برداشت نادرست از  نتیجه .])20(است  متر

اطلاعات دارویـی توسـط بیمـاران و کـاهش پـذیرش درمـانی       
براساس آخرین نسخه قـوانین کمیتـه   . ها خواهد بود توسط آن

دارویی اتحادیه اروپا، اندازه حروف در بروشـورهاي دارویـی   
_______________________________________ 
1 Firmin Didot 
2 Didot Point System 
3 British-American Point System 
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ــم  ــد ک ــر از  نبای ــدوت ب 8ت ــد دی ــژوهش  ). 14(اش ــاس پ براس
کوچــک بــودن انــدازه مــتن بروشــورها، در مــورد  1برنــاردینی

هـاي درمـانی چنـد دارویـی      بیماران مسن که غالباً تحت رژیـم 
ــیش   ــروز اشــتباهات ب ــه ب ــري خواهــد شــد  هســتند، منجــر ب .  ت

ترین اندازه براي حروف به کـار رفتـه در بروشـورهاي     مناسب
  ).21(است ذکر شده  10- 11دارویی، شماره 

تـرین رنـگ    ، مناسـب 2چنین، براسـاس پـژوهش وگـال    هم
براي زمینـه بروشـورها رنـگ سـفید اسـت کـه بهتـر اسـت بـا          

هاي متفاوتی که دقـت بیمـاران را افـزایش خواهنـد داد،      رنگ
  ).22(همراه شود 

ــارزي در    ــایج پــژوهش حاضــر نشــان داد کــه تفــاوت ب نت
کیفیــــت اطلاعــــات موجــــود در بروشــــورهاي داروهــــاي 

پزشکی تولید کارخانجات دارویـی کشـور در مقایسـه بـا      روان
تـر   معیارهاي اسـتاندارد وجـود دارد کـه نیازمنـد کنتـرل بـیش      

هاي نظارتی مربوطه  و همکاري کارخانجات دارویـی   دستگاه
پارچـه و اجـراي    تلاش براي اتخاذ ساختاري یک. کشور است
فزایش ها براساس استانداردهاي  موجود، موجب ا دستورالعمل

پــذیرش درمــانی بیمــاران و رضــایت پزشــکان، داروســازان و  
  . دیگر افراد دخیل در نظام سلامت کشور خواهد شد

با توجه به زمان بر بـودن اقـدامات لازم در ایـن زمینـه، بـه      
عنوان اولین قدم در راستاي بهبود کیفیت اطلاعات موجود در 

ــی   ــنهاد م ــی، پیش ــورهاي داروی ــه کارخانجــات   بروش ــود ک ش
مانند خطـوط آزاد تلفـن،   (هاي ارتباطی آسانی  دارویی، روش

ــه روز شــده، صــندوق پســتی الکترونیکــی،    ســایت اینترنتــی ب
را در بروشورها در اختیار افراد قرار دهنـد تـا در   ...) پیامک و 

صورت نیاز به هرگونه اطلاعات در این زمینه، امکان برقراري 
کننـده دارو وجـود   تماس با کارشناسان دارویی کارخانه تولید

درصـد از بروشـورهاي    55متأسفانه در  که يامر  -داشته باشد
چنـین، بـا افـزودن     هـم . دارویی موردمطالعـه لحـاظ نشـده بـود    

 –شماره مراکز اطلاعات دارو و سـموم دایـر در معاونـت غـذا    
داروي دانشگاه علوم پزشـکی هـر اسـتان بـا مرکزیـت وزارت      

هاي  اراي شماره تلفنبهداشت، درمان و آموزش پزشکی که د
تـوان اطلاعـات    هسـتند، مـی  ) 1490(یکسان در سراسر کشـور  

دارویــی لازم را در اختیــار  بیمــاران، پزشــکان و دیگــر افــراد  
  .شاغل در سیستم سلامت قرار داد

_______________________________________ 
1 Bernardini 
2 Wogalle 

اندازي  پیشنهاد دوم، فراهم آوردن بسترهاي لازم جهت راه
 هــاي هــاي دارویــی کــامپیوتري در داروخانــه سیســتم برچســب

ــوزش     ــان و آم ــت، درم ــط وزارت بهداش ــور توس ــطح کش س
توانـد   پزشکی در طـرح تحـول نظـام سـلامت اسـت، کـه مـی       

براساس ایـن  . جایگزین مناسبی براي بروشورهاي دارویی شود
ها توسـط   هاي الکترونیکی دارویی در داروخانه طرح، برچسب

داروسازان و پس از مصاحبه با بیمـار، براسـاس شـرایط بیمـار،     
بـراي بیمـار مـوردنظر بـه طـور خلاصـه و دقیـق تهیـه          منحصراً

ــی ــی    م ــف م ــی موظ ــات داروی ــود و کارخانج ــه   ش ــوند ک ش
بندي داروهـا را بـا هـدف     بروشورهاي دارویی موجود در بسته

در اختیار گذاشتن اطلاعات تخصصی دارویـی بـه پزشـکان و    
  . داروسازان طراحی نمایند

کفایـت   پژوهش حاضر، اولین تلاش در راسـتاي ارزیـابی  
پزشکی تولید کارخانجات دارویی  بروشورهاي داروهاي روان

کشور به عنوان منبع اطلاعات دارویی مناسب بـراي بیمـاران و   
ــا      ــابراین، بـ ــت؛ بنـ ــلامت اسـ ــتم سـ ــاغل در سیسـ ــراد شـ افـ

هایی همراه بوده است که لازم است در زمان تفسیر  محدودیت
بررسی شده  حجم پایین بروشورهاي. نتایج مدنظر قرار بگیرند

و انتخاب بروشورهاي دارویـی بـه صـورت تصـادفی، ممکـن      
لازم بـه ذکـر   . است احتمال بروز خطـا را افـزایش داده باشـند   

است که تعداد بروشورهاي دارویی مـورد بررسـی در مطالعـه    
حاضر، در مواردي برابر با تعداد بروشورهاي بررسـی شـده در   

تعـداد بروشـورهاي   تر از  مطالعات دیگر و در مواردي نیز بیش
چنـین،   هـم . هـاي پیشـین بـوده اسـت     مورد بررسی در پژوهش

فقــدان معیارهــاي اســتاندارد جهــانی بــراي ارزیــابی اطلاعــات 
هــاي  موجــود در بروشــورهاي دارویــی، از دیگــر محــدودیت 

معیارهــاي مــورد ارزیــابی در مطالعــه  . پــژوهش حاضــر اســت
هـاي   وهشدر پژ. حاضر، از مطالعات قبلی استخراج شده است

دیگر انجام شـده در ایـن زمینـه نیـز، از نتـایج مطالعـات قبلـی        
هاي موجود، نتایج  رغم محدودیت علی). 3(استفاده شده است 
توانــد در جهــت بهبــود محتــوا و طراحــی   مطالعــه حاضــر مــی

  . بروشورهاي دارویی تولید کارخانجات کشور مفید باشد
ان جامعـه  چنین، ارزیابی میزان درك و برداشـت بیمـار   هم

ایرانی در هر رده سنی و باهر سطح تحصـیلات از دسـتورهاي   
دارویی موجود در بروشورهاي داروهـاي تولیـد کارخانجـات    

بایسـت در مطالعـات    کشور، از دیگـر مـواردي اسـت کـه مـی     
  . آینده، مد نظر قرار بگیرد
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نتایج مطالعه حاضر حاکی از عدم وجود اطلاعـات کـافی   
پزشـکی سـاخت کارخانجـات     واندر بروشورهاي داروهـاي ر 

دارویی ایران جهت تجویز و مصرف ایمن ایـن داروهاسـت و   
تغییــرات بنیــادي در ســاختار بروشــورهاي ایــن داروهــا امــري  

 . رسد ضروري به نظر می
  

  سپاسگزاري
از معاونت تحقیقات و فـن آوري دانشـگاه علـوم پزشـکی     
  .مازندران جهت حمایت مالی صمیمانه سپاسگزاري می شود

تعارض منـافع وجـود نداشـته     بنا به اظهار نویسنده مسئول مقاله، [ 
  .]است
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Availability of Drug Key Information on Package Inserts  
of Psychiatric Drugs Manufactured in Iranian Pharmaceutical Companies  

 
Abstract 
Objectives: The aim of this study was to examine information of package 
inserts of psychiatric drugs manufactured in Iranian pharmaceutical companies 
in line with safe prescription and use. Method: 104 brochures of 34 psychiatric 
drugs manufactured by 29 Iranian pharmaceutical companies were examined 
against a set of criteria compiled from the literature. The results were reported 
as numbers and percentages. Results: Information on drug class and action 
mechanism were given in 10 PIs, pharmacokinetic information in 6 and 
information on dose adjustment in case of concurrent use with known enzyme 
inhibitors or inducers drugs in 5 PIs. Also, Information from (human/animal) 
clinical studies on the safety or potential teratogenicity was available in 3 PIs. 
12 PIs had full information on the symptoms of poisoning and required 
supportive initiatives. For the side effects, 15% of PIs provided qualitative 
information and 4% had pointed out the prevalence and incidence rate. 
Conclusion: The results of current study indicate lack of sufficient information 
in PIs of Iran-manufactured psychiatric drugs regarding their safe and 
appropriate use. Fundamental changes in these drugs’ PIs structure seem 
inevitable. 
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