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  مقاله پژوهشي
  

در زنان   FDAبررسي الگوي مصرف دارو  باتوجه به كاتگوري تعيين شده توسط 
  درماني شهر همدان –باردارمراجعه كننده به  مراكز بهداشتي 

    
  ****دكتر سعادت ترابيان ،***معصومه نمازي ،***مريم سليمي ،**دكتر ناهيد رادنيا ،*مليحه عراقچياندكتر 

  
  27/6/90: ،  پذيرش           3/2/90 :دريافت 

  

  :چكيده
مصرف داروها در بـارداري را دسـته    FDA. مصرف دارو در بارداري خطراتي را  براي مادر و جنين در بر دارد  :مقدمه و هدف

هـدف از ايـن مطالعـه تعيـين الگـوي مصـرف دارو در       . بندي كرده و به عنوان  راهنماي درماني براي پزشكان محسوب مي شود
  .ارداري بوده استب

 بـوده  نامـه  پرسـش  تكميـل  و مصاحبه طريق  از اطلاعات آوري جمع . است تحليلي-  توصيفي مطالعه يك پژوهش اين :روش كار

  .زن باردار مراجعه كننده به مراكز بهداشتي درماني شهرهمدان بود كه در سه ماهه سوم بارداري بودند 200تعداد نمونه . است
ميانگين تعـداد داروهـاي مصـرفي    .بدون در نظر گرفتن ويتامين و مواد معدني  بود ,درصد  44مصرف دارو ميزان شيوع  :نتايج

بيشترين داروي مصرفي در سه ماهه اول ضـد  . درصد بوده است 4/11و ميزان مصرف خو سرانه دارو   7/1بوسيله زنان باردار 
رابطه معني داري بين سطح تحصـيلات  . روهاي گوارشي  بوده استدر سه ماهه دوم آنتي بيوتيكها و در سه ماهه سوم دا,دردها 

در اين پژوهش بيشترين گروه دارويي مورد استفاده در هر سه ماهه بارداري .  (P<0/05)و مصرف خود سرانه دارو وجود دارد 
سـه ماهـه دوم و سـوم     در سه ماهه اول بـيش از   FDAاز تقسيم بندي  Xميزان مصرف دارو با كاتگوري . بوده است Bكاتگوري 
  .بوده است
بيشتر زنان در طول بارداري دارو مصرف كرده بودند و پر مصرف ترين گروه دارويي در سه ماهـه اول داروهـاي    :نتيجه نهايي

كه در بارداري منع مصرف دارد ، استفاده شده كه شـايعترين   X در سه ماهه اول بارداري از داروهاي كاتگوري . ضد درد بودند
  .هورمونهاي جنسي بود آنها

   

 ضد درد /مصرف دارو  /بارداري  : كليد واژه ها
   

  :مقدمه 
ــه          ــت ك ــك خاصــي اس ــعيت فيزيولوژي ــارداري وض ب

فارماكوكينتيك داروها را نيز تحت تاثير قرار داده و ممكن 
. است دارو به جنين رسيده و اثرات نامطلوب بجاي گـذارد 

در بارداري ممكـن نيسـت   اجتناب از درمان فارماكولوژيك 
زيرا بعضي از زنان بارداربه دليل بيماريهاي مزمن نيـاز بـه   

  حتـي يـك بـار مصـرف دارو و    ). 1(درمانهاي خاصي دارند
  
  
  
  

تماس با جنين در حال تكامل در داخـل رحـم مـي توانـد     
غالبا زنـان بـاردار از   . منجر به ايجاد اثرات تراتوژنيك گردد

مـي گردنـد و نتـايج مطالعـات      كارآزماييهاي باليني خارج
بنـابر ايـن   .حيواني كاملا با جوامع انسـاني منطبـق نيسـت   

درمان زنان باردار با بعضي از داروهـا مشـكل بـوده و اكثـر     
ــارداري را   پزشــكان تــرجيح مــي دهنــد مصــرف دارو در ب

  اطلاعـات مربـوط بـه سـالم بـودن دارو در     . محدود كننـد 
  
  
  
  

 ــــــــــــــــــــــــــــــــــ 
  )araghchian@umsha.ac.ir(دانشگاه علوم پزشكي همدان پزشكيدانشكده  فارماكولوژيگروه  عضو هيأت علمي *

  زنان و زايمان دانشكده پزشكي دانشگاه علوم پزشكي همدانگروه  استاديار **
  ي همدانكارشناس مامايي دانشگاه علوم پزشك ***

  استاديار گروه پزشكي اجتماعي دانشكده پزشكي دانشگاه علوم پزشكي همدان ****
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ي اسـت و مطالعـات   بارداري مبتنـي بـر گزارشـهاي مـورد    
اپيدميولوزيك و مطالعات حيواني به دلايل اخلاقي محدود 

به منظور انتخاب و مصرف داروهـاي سـالمتر در   ) . 2(است
 Xتـا  ) سالم( Aكاتگوري از 5داروها را به   FDA ,بارداري 

  ) .3(قطعي براي انسان تقسيم كرده است)  تراتوژن (
درصـد زنـان    80گزارش شده است كه در هند شمالي      

باردار به دليل بيماريهاي مزمن يا مشكلات بارداري نياز به 
مطالعـه اي در چـين نشـان داده    ) . 4(مصرف دارو دارنـد  

درصد زنان باردار حداقل يك دارو در سـه   9/75است كه  
ماهه اول بارداري مصرف مي كنند و ميانگين مصرف اقلام 

وهشي در فرانسه پژ). 5(مي باشد  43/1دارويي در بارداري 
ــه  ــاردار در دوران  93نشــان داده اســت ك ــان ب درصــد زن

بدون در نظر گرفتن فراورده (بارداري دارو مصرف كرده اند 
و شايعترين داروهاي مـورد مصـرف   ) هاي آهن و ويتامينها

 سيستم داروهاي موثر بر ،شامل داروهاي گوارشي به ترتيب

ربر اختلالات داروهاي موث ،داروهاي تنفسي ،مركزي اعصاب
درصد  70در ايتاليا نيز ). 6(خوني و آنتي بيوتيكها بوده اند

زنان در دوران بارداري دارو مصرف كرده اند كه بـا حـذف   
. درصـد مـي رسـد    48ويتامينها و مواد معدني اين رقم به 

شايعترين گروه دارويي مورد مصرف نيز آنتي بيوتيكها بوده 
مصـرف كـرده    Xتگوري درصد زنان از داروهاي كا 1اند و 

در امريكا نيز نتيجه يك تحقيق نشان ميدهـد كـه   ). 7(اند
اسـتفاده   Xدرصد از زنان باردار از داروهاي كـاتگوري   6/4

از زنــان بــاردار از داروهــاي  درصــد 8/4ضــمنا .نمــوده انــد
يك بررسي در اسلووني  .)8(مصرف نموده اند  Dكاتگوري 

ار از داروهـاي  درصـد زنـان بـارد    14نشان داده اسـت كـه   
در سه ماهه اول بارداري استفاده كرده اند كـه   Xكاتگوري 

  ) .9(هورمونهاي جنسي مهمترين اين داروها بوده اند 
اگر چه بسياري از زنان در دوران بارداري دارو مصـرف       

مي كنند اما اطلاعات بسيار كمي از انـواع داروهـاي مـورد    
اطلاعات مـرتبط   مصرف وجود دارد و به علت محدود بودن

آگاهي پزشـكان در ايـن مـورد    ،  با خطر داروها در بارداري
هدف از اين مطالعه بررسي فرواني مصرف . كافي نمي باشد

دارو در زنان باردار با توجه به كاتگوري تعيين شده توسـط  
FDA )Food and Drug Administration( مي باشد.  

   
  :روش كار

. تحليلـي اسـت   ـصـيفي   اين پژوهش يك مطالعـه تو        
زن بـاردار كـه    200جامعه مورد مطالعـه عبـارت اسـت از    

بصورت تصادفي از فهرست پرونده هاي موجـود در مراكـز   
بـه علـت تفـاوت سـطح     . بهداشتي درماني انتخـاب شـدند  

اجتماعي و فرهنگـي در منـاطق مختلـف شـهر      ،اقتصادي 
مراكز بهداشتي درماني بـه چهـار منطقـه تقسـيم      ،همدان

 50از هر مركز . ند و از هر منطقه يك مركز انتخاب شدشد
كليه نمونه ها خانمهـاي  . نفر به عنوان نمونه انتخاب شدند

در نيمه دوم سه ماهه . بارداري بودند سوم ماهه سه در باردار
 و جمع آوري تكميل محققين توسط پرسشنامه بارداري سوم

 مشخصات ،شامل مشخصات دموگرافيك پرسشنامه .گرديد
تعـداد زايمـان و حـاملگي     ،بارداري از نظر تعداد حـاملگي 

همچنـين در  . ناخواسته يا برنامه ريـزي شـده بـوده اسـت    
پرسشنامه اطلاعاتي در مورد بيماريهـاي فعلـي يـا قبـل از     

نـوع   ،نيز سابقه مصـرف دارو در دوران بـارداري    بارداري و
داروي مصرفي و تجويز خودسرانه يا با دستور پزشك ثبـت  

 ،مبناي تقسـيم بنـدي داروهـا درايـن پـزوهش     . ه استشد
كـه   Aشد شاملميبا FDAكاتگوري هاي ارائه شده توسط 

مطالعات كنترل شده خطري را براي جنين در سـه ماهـه   
كــه مطالعــه بــر روي  Bاول نشــان نــداده انــد و كــاتگوري

حيوانات خطري را براي جنين نشـان نـداده امـا مطالعـات     
در . ان بــاردار وجــود نــدارد كنتــرل شــده اي بــر روي زنــ

در حيوانات عوارضي  كه گيرند قرار مي داروهايي Cكاتگوري
را در جنين نشان داده اند و هيچ مطالعه كنتـرل شـده اي   

شامل داروهايي است  Dكاتگوري .در زنان انجام نشده است
انسان در دسترس است  جنين براي خطر كه شواهدي مبني

 رف دارو بـراي زنـان بـاردار   اما با در نظرگرفتن فوايـد مص ـ 
مصــرف آن ممكــن اســت قابــل قبــول باشــد و در نهايــت 
داروهايي كه مطالعه بر روي حيـوان يـا انسـان ناهنجـاري     

  ) .10(قرار مي گيرند Xجنيني را ثابت كرده در كاتگوري 
با استفاده از  آزمونهـاي  ,پس از جمع آوري اطلاعات       
 SPSSك نرم افـزار  به كم مجذور كاي و تي مستقل آماري
سـطح معنـي داري آزمونهـا    .تجزيه و تحليل شد 16نسخه 
  .در نظر گرفته شد 05/0برابر 
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  :نتايج 
زن بـاردار شـركت داشـتند كـه      200در اين پـژوهش       

ميـزان شـيوع مصـرف    . سال بـود  6/27ميانگين سني آنها 
با در نظرگرفتن حذف نموهه هايي كه (درصد بود  44دارو 

ميـزان  ). ي آهن و ويتامين مصرف كـرده بودنـد  فراورده ها
درصـد و ميـزان مصـرف دارو     4/11مصرف خودسرانه دارو 

درصـد نمونـه هـا     52.درصد بود 6/88طبق دستور پزشك 
درصـد   86اولين دوره بارداري خود را تجربه مي كردنـد و  

درصد  86ميزان حاملگي برنامه ريزي شده . خانه دار بودند
 بين مصرف خود. درصد بوده است 14و حاملگي ناخواسته 

سرانه دارو و ناخواسته بودن حـاملگي ارتبـاط معنـي داري    
  ) .P<05/0(وجود نداشت

 ,درصـد   13در زنان باردار تحت مطالعه سابقه سـقط       
درصد و سابقه مـرگ   5/0سابقه مرگ داخل رحمي جنين 

ارتباط معني داري بـين  . درصد بوده است 5/1پس از تولد 
ــوارد  ــوق و مصــرف خــود ســرانه دارو وجــود نداشــت  م   ف

)05/0>P .(تحصيلات و مصرف  سطح بين داري معني رابطه
ــاري ). P>05/0(خــود ســرانه دارو وجــود دارد  از نظــر آم
تعداد زايمان و سن بارداري  ,ارتباط معني داري بين شغل 

  ).P<05/0(با مصرف خود سرانه دارو وجود نداشت 
 ,مــزمن در بــين زنــان بــاردار مهمتــرين بيماريهــاي       

ــد ــتلالات تيروئي ــد 5/2( اخ ــت  ,) در ص ــد 2(دياب ، )درص
  عروقـي  ، بيماريهـاي قلبـي   ، )درصد 2(بيماريهاي گوارشي

ارتبــاط معنــي داري بــين وجــود . بــوده اســت) درصــد 1(
بيماري زمينه اي و مصرف خود سرانه دارو وجـود نداشـت   

)05/0>P.(  
ف دارو بر اساس كاتگوري ميزان مصر 1در جدول           

FDA  مهمتـرين داروهـاي   . در زنان باردار ذكر شده است
پروژسترون و آتورواستاتين  ،كنتراسپتيو شامل Xكاتگوري 

آسـپيرين مهمتـرين داروي مصـرفي      ,  Dو در كـاتگوري  
مهمترين داروهاي مورد مصـرف   Cدر كاتگوري. بوده است

ــوپروفن ــول ،ايبـ ــرازول ،پروپرانولـ ــامول و متو ،امپـ كاربـ
  .كتوكونازول بودند

 ،سفيكسـيم ، پنـي سـيلين   ،همچنين آموكسي سيلين     
  دين ـــد و رانيتيـــــمتوكلوپرامي ،استامينوفن ،سفالكسين

  
لووتيروكسين  و Bكاتگوري مصرف از مورد داروهاي مهمترين

  . بوده است  Aپر مصرف ترين داروي كاتگوري 
  

در زنان  FDAس كاتگوري ميزان مصرف دارو بر اسا :1 جدول
  درماني شهر همدان _باردار مراجعه كننده به مراكز بهداشتي 

  

  
  

  كاتگوري دارو

  سن بارداري
  سه ماهه اول

  )درصد(
  سه ماهه دوم

  )در صد(
  سه ماهه سوم

  )در صد( 
A  3/16 6/15  2/18  
B 8/48 6/65  7/66  
C 2/44 6/40  2/24  
D 3/9  4/9  1/12  
X 6/11 1/3  3  

  
ميزان مصرف گروههاي دارويي در هر سه  2در جدول      

ماهه به تفكيك ذكر شـده اسـت و همانگونـه كـه جـدول      
نشان مي دهد داروهاي موثر بر سيستم گوارش و داروهاي  

  .ضد درد  بالاترين در صد مصرف را تشكيل مي دهند
  

مهمترين گروههاي دارويي مصرف شده در زنان  :2 جدول
  درماني شهر همدان  ـ ه به مراكز بهداشتيباردار مراجعه كنند

  
  

  گروه دارويي

  سن بارداري
  سه ماهه اول

  )درصد(
 سه ماهه دوم

  )صددر(
 سه ماهه سوم

  )در صد( 
  5/42  7/40  2/44  گوارشي
  4/42  5/37  5/46  ضد درد

  3/30  1/53  2/30  آنتي بيوتيك
  2/15  8/18  6/11 هورمونهاي غير جنسي
  3  1/3  6/11  هورمونهاي جنسي

  1/6  3/6  3/2  ضد قارچ
  1/6  1/3  7  ساير موارد

  

  :بحث
اين مطالعه و موارد مشابه در ساير كشورها نشان مـي        

دهد كه عليرغم وجود شواهدي مبني بـر ايجـا د خطـرات    
گاهي اين داروها مورد استفاده قـرار   ,بالقوه بر روي جنين 

 ـ  ،بديهي است كه تحت شرايط خاصي . مي گيرند ا حتـي ب
بـه دليـل    ،وجود شواهدي مبني بر خطرزايي براي جنـين  

مصرف دارو اجتناب ناپـذير   ,بيماري زمينه اي خانم باردار 
در اين شرايط ترجيح داده مـي شـود كـه بـا خـانم      . است 

  اورهــباردار و همسر وي  در مورد خطرات دارو درماني مش
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روهاي بطور معمول اين داروها مثل برخي از دا. انجام شود
  .قرار دارند    Dضد صرع در كاتگوري

زن بـاردار مراجعـه    200در اين مطالعـه كـه بـر روي         
كننده به مراكز بهداشتي درماني شهر همـدان انجـام شـد    

درصد زنان در طي بارداري حدا قل  44نشان داده شد كه  
شـيوع مصـرف دارو دردوران    . يك دارو مصرف  كرده انـد  

) 8(درصـد   64در امريكا  ,) 7(درصد  70 بارداري درايتاليا
استفاده از ) . 11(درصد بوده است  70و در مجارستان نيز 

 ,) 12(درصـد  2/42دارو در خانمهاي باردار  در دانمـارك  
بـوده  ) 13(درصـد   57و در نـروژ  )6(درصد  93در فرانسه 

  . است
در ايــن پــژوهش ميــانگين تعــداد داروهــاي مصــرفي       

در مقايسـه بـا كشـور    . بـوده اسـت   7/1ردار بوسيله زنان با
 )12( 6/2دانمارك كه ميانگين اقلام دارويي در هر نسـخه  

از وضـعيت نسـبتا   ) 8(مي باشد   6/2و امريكا كه اين رقم 
مطلوبي بر خوردار است اما در در مقايسه با چين كـه ايـن   

  .نياز به تامل بيشتري دارد) 5(ميباشد  43/1رقم 
مصرف داروهايي كـه در    FDAم بندي بر اساس تقسي     

در پژوهش . قرار دارند در بارداري ممنوع است  Xكاتگوري
سـه   ،درصد 6/11حاضر مشخص شد كه  در سه ماهه اول 

درصـد زنـان    3درصد و در سه ماهـه سـوم    1/3ماهه دوم 
بيشـترين  . استفاده كرده اند  Xباردار از داروهاي كاتگوري 

از سـوي ديگـر   . بـوده اسـت    داروي مصرفي كنتراسپتيوها
درصـد بـوده    14ميزان حاملگي ناخواسته در اين تحقيـق  

است بنابر اين مي توان نتيجه گيري نمود كه علت مصرف 
. اين دارو عدم اطلاع خانم باردار از وضعيت خود بوده است

آتورواستاتين  استفاده شده كاتگوري اين از كه داروي ديگري
مصرف اسـتاتين هـا     FDAاست كه بر طبق تقسيم بندي 

 ,به دليل اينكه  قطعا بر روي جنين عارضه ايجاد ميكننـد  
از آنجاكه در  سـه ماهـه اول بـارداري    ) . 14(ممنوع است 

 ، داروها  بيشترين اثرات ترتوزنيك را بر جاي مـي گذارنـد  
آموزش و افزايش سطح آگاهي زناني كه در سنين بـاروري  

سي در نـروژ نيـز نشـان    برر. بسيار ضروري است  ,هستند 
درصـد  زنـان بـاردار در سـه ماهـه اول       5/1داده است كه 

  ايـــمصرف داروه). 13(د ــــكنتراسپتيو مصرف كرده ان

  
 6/1و در فرانســه ) 8(درصــد  6/4در امريكــا   Xكــاتگوري

  ) . 15(درصد بوده است 
ايزوتره تينوئين  ,بيشترين دروي مصرفي را استراديول      

درصد زنـان از   1در ايتاليا نيز . تشكيل داده اند و كلوميفن
داروهاي اين كاتگوري استفاده نموده اند كه عمـده داروي  

  ) . 7(استاتين ها بوده اند  ,مصرفي 
قرار دارند نيز بايسـتي بـا    Dداروهايي كه در كاتگوري      

در نظر گرفتن مزاياي آن در مقايسه بـا ايجـاد عارضـه بـر     
در اين مطالعـه  زنـان بـاردار در    . ندروي جنين مصرف شو

درصـد و در   4/9سه ماهـه دوم  , درصد  3/9سه ماهه اول 
درصـد از داروهـاي متعلـق بـه ايـن       1/12سه ماهه سـوم  

در مقايسه با كشـور فرانسـه   . كاتگوري استفاده كرده بودند
درصـد گـزارش    D 95كه ميزان مصرف داروهاي كاتگوري

امـا در مقايسـه بـا     .ستچندان نگران كننده ني) 15(شده 
نياز به بررسـي   ,)8(در صد است 8/4امريكا كه رقم مذكور 

مطالعـات مشـابه بيـانگر آن    . و اطلاع رساني بيشتري دارد
 2در ايتاليـا   Dاست كه ميزان مصرف داروهـاي كـاتگوري   

  ). 16(درصد است 3/7و در كانادا ) 7(درصد 
وههاي نتايج اين پژوهش مشخص كرد كه بيشترين گر     

دارويي مورد استفاده در بارداري داروهاي موثر بر سيسـتم  
در . داروهاي ضد درد و آنتـي بيوتيكهـا بـوده انـد     ,گوارش

ايتاليا نيز مهمترين داروهـاي اسـتفاده شـده شـامل آنتـي      
داروهاي ضد درد و داروهاي گوارشي بوده است ، بيوتيكها 

اسـتفاده  در امريكا و چين نيز بيشـترين داروي مـورد   ). 7(
در فرانسه داروهاي مـوثر بـر   ). 5،8(آنتي بيوتيكها بوده اند

سيستم گوارش بيش از ساير داروهـا مـورد اسـتفاده قـرار     
  ). 15(گرفته است

در  4/11ميزان مصرف خود سرانه دارو در اين مطالعه       
مهمترين نكته در مصرف خود سرانه دارو توسـط  .صد بود 

جنيني از نظر ايجاد ناهنجاري مادران باردار وجود عوارض 
همچنين اين پژوهش نشان . در ساختار و رشد جنين است

داد كه رابطه معني داري بين سـطح تحصـيلات و مصـرف    
خود سرانه دارو وجـود دارد  امـا رابطـه معنـي داري بـين      

ناخواســته بــودن حــاملگي و ســن  ،تعــداد زايمــان  ،شــغل
  مـــعليرغ. ارد بارداري با مصرف خود سرانه دارو وجود ند
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 ،اهميت بسيار زياد مصرف خود سرانه داروهـا در بـارداري   
متاسفانه اكثـر مطالعـات فقـط بـر روي مصـرف داروهـاي       

مطالعه اي در ايتاليـا ارتبـاط   . نسخه هاي متمركز شده اند
معني دار بين ناخواسته بودن بارداري و مصرف خود سرانه 

  ). 17(دارو را نشان داده است 
نظر وجود بيماريها مزمن كـه مسـتلزم مصـرف دارو     از     

است مطالعه حاضرنشان داد كـه شـايعترين ايـن بيماريهـا     
ديابت و مشكلات قلبـي عروقـي    ،شامل اختلالات تيروئيد 

 ، در نروژ بيماريهاي مزمن در زنان باردار بطور عمده. است
ديابت  و بيماريهاي  سيستم اعصاب مركـزي  بـوده    ,آسم 
در ايتاليا نيز مهمترين بيماريهاي زنان بـاردار  .  )13(است 

بيماريهاي قلبـي عروقـي و بيماريهـاي     ،اختلالات تيروئيد 
  )7(سيستم اعصاب مركزي بوده است 

  : نتيجه نهائي
بر طبق اين مطالعه در حدود نيمي از زنان بـاردار دارو       

در سه ماهه  Xمي كنند و مصرف داروهاي كاتگوري مصرف
لـذا آمـوزش خانمهـايي كـه در     . ار خطرناك استاول بسي

. هستند از اين نظر بسيار حائز اهميت اسـت  سنين باروري
 ،همچنين بيشترين گروه دارويي مورد استفاده در بـارداري 

از . ضد درد و آنتـي بيوتيكهـا بـوده انـد     ,داروهاي گوارشي
سوي ديگر ايجاد سيسـتمهاي ثبـت داروهـاي مصـرفي در     

منظور ارتبـاط احتمـالي دارو بـا نقـائص      دوران بارداري به
  .مادرزادي ضروري است

  :سپاسگزاري 
بدينوسيله از معاونـت محتـرم تحقيقـات و فـن                  

آوري دانشگاه علوم پزشـكي همـدان در راسـتاي حمايـت     
  .مالي از اين پژوهش تشكر و قدرداني به عمل مي آيد
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