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  ABSTRACT    

 

Iron supplements are generally available over-the-counter (OTC) and widely prescribed to 

treat anemia and other disorders. Low iron concentration in the pharmaceutical 

preparations may lead to failure of treatment and increase the severity of the disease. The 

quality of iron supplements should be monitored to ensure that they contain the same 

quantity labeled on the packaging. 

The aim of this study was to monitor the quality of some iron-containing preparations 

available in the Syrian market, and determine their content of ferrous iron using UV-

Visible spectrophotometer at 510nm after forming a colorful complex with the 1.10-

Orthophenantroline agent.  

Routine quality control, content and dissolution tests were carried out on four local 

companies A, B, C, and D. Ferric iron had also been quantified in the studied samples. 

Only company A had met the requirements with regard to the external packaging, and all 

batches conform to pharmacopeia limits related to visual characterizes, except C1(L) 

tablets that showed obvious degradation and cracking in the coating layer.  

All samples passed the uniformity of weight test, and most of them had appropriate 

hardness and disintegration time less than 30 minutes, except company C tablets which 

were the hardest and failed in disintegration test. 

In terms of content test, all samples met pharmacopeia requirements and contained a small 

amount of ferric iron, except B1 batch tablets. A and B tablets passed the dissolution test 

but C tablets failed, and D capsules did not show any modified-release properties. 
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 مراقبة جودة بعض المستحضرات الحاوية الحديد المتوفرة في السوق المحمية
 

 *د آيات عبّو  .د
 ** عمي ممحم مرح

 (2023 / 6 / 02قبل لمنشر في  . 0202/  5/  8تاريخ الإيداع )
 

 ممخّص  
 

ويتـ وصفيا أو بيعيا  تُستخدـ المكملات الحاوية عمى الحديد عمى نطاؽ واسع لعلاج فقر الدـ وغيره مف الاضطرابات،
كمكملات غذائية بدوف وصفة طبية. قد يؤدي انخفاض محتوى الحديد في ىذه المستحضرات إلى فشؿ العلاج وتفاقـ 

 المرض. يجب أف تتـ مراقبة جودة مكملات الحديد لمتأكد مف احتوائيا عمى الكمية المعنونة عمى العبوة. 
ستحضرات الحاوية عمى الحديد المتوفرة في السوؽ السورية وتحديد تيدؼ ىذه الدراسة إلى مراقبة جودة بعض الم

أورثوفينانتروليف لتشكيؿ معقد 10.1-محتواىا مف الحديد الثنائي طيفياً في مجاؿ الأشعة المرئية بعد مفاعمتو مع كاشؼ 
 نانومتر. 510مموف تقاس امتصاصيتو عند طوؿ موجة 
كما تـ  ،A) ،B ،C ،(Dة واختباري المحتوى والانحلاؿ لأربع شركات محمية تـ إجراء اختبارات مراقبة الجودة الروتيني

فقط الشروط المتعمقة بفحص  Aحققت مضغوطات الشركة  التحديد الكمي لشوارد الحديد الثلاثي في العينات المدروسة.
أبدت تخرباً  التي C1(L)الغلاؼ الخارجي، وتحقؽ الفحص العياني لجميع الشركات باستثناء مضغوطات الطبخة 

 واضحاً وتشققاً في طبقة التمبيس.
 30حققت جميع العينات اختبار تجانس الوزف، وتمتعت معظـ المضغوطات بقساوة مناسبة مع زمف تفتت أقؿ مف 

التي كانت الأكثر قساوةً وفشمت في التفتت خلاؿ زمف الاختبار. تحقؽ أيضاً  Cدقيقة، باستثناء مضغوطات الشركة 
المحتوى لجميع العينات مع احتوائيا عمى كمية قميمة مف الحديد الثلاثي، باستثناء مضغوطات الطبخة  اختبار تجانس

B1 . أما بالنسبة لاختبار الانحلاؿ فقد حققت مضغوطات الشركاتA وB  فقط الشروط الدستورية، في حيف فشمت
أي خواص  Dلـ تبدِ كبسولات الشركة مف تحرير النسبة الدستورية خلاؿ زمف الاختبار، كما  Cمضغوطات الشركة 

 معدلة التحرر.
 

أورثوفينانتروليف، مراقبة 10.1-، المعايرة الطيفية المونيةالحديد، المكملات الغذائية، أملاح الحديد،  الكممات المفتاحية:
 الجودة.

 سورية، يحتفظ المؤلفوف بحقوؽ النشر بموجب الترخيص -جامعة تشريفمجمة :  حقوق النشر  
 CC BY-NC-SA 04 

                                                           
 .ذقية_ سوريةية_ جامعة تشرين_ اللامدرّسة_ قسم الكيمياء الصيدلية والمراقبة الدوائية_ كمية الصيدل *

**
 .ية_ جامعة تشرين_ اللاذقية_ سوريةطالبة ماجستير_ قسم الكيمياء الصيدلية والمراقبة الدوائية_ كمية الصيدل 
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 مقدمة:
بما في  يعتبر الحديد أحد أىـ المعادف الموجودة في جسـ الإنساف حيث يدخؿ في العديد مف العمميات الحيوية الرئيسية

 الطاقة ، النشاط العضمي، إنتاج ونقؿ DNAاصطناع الػ ذلؾ تركيب بروتيف الييموغموبيف، تطور وظائؼ الدماغ،
(Zhang, 2015) (Gaur et al., 2021) (Gupta, 2014). 

حيث يعمؿ ، التي تعتمد عميو في المرحمة الثانية Erythropoiesisيدخؿ الحديد في عممية تشكيؿ كريات الدـ الحمراء 
 (Camaschella et al., 2016) اعد للأنزيمات المشاركة في انقساـ الخلايا بما في ذلؾ الخلايا الجذعيةكمس

(Rishi and Subramaniam, 2017)في الكريات الحمراء عمى شكؿ  (%70-60) يوجد معظـ الحديد في الجسـ، و
ىي  الموجود ضمف الييموغموبيف الوظيفة الأىـ التي يقوـ فييا الحديدتعتبر  .(Wiciński et al., 2020) ىيموغموبيف
مف ىذه    COبنقؿ بعد ذلؾ يقوـ الييموغموبيف، كما وتوزيعو عمى أنسجة وخلايا الجسـ المختمفة الأوكسجيفعممية نقؿ 

 .(Crystal and Pagel, 2020) (Gupta, 2014)ر الأنسجة إلى الرئتيف لتطرح مع ىواء الزفي
مصادر الغذاء الحيوانية مثؿ  ( الذي يتواجد في    يتواجد الحديد الغذائي في شكميف الحديد الييمي )ثنائي التكافؤ

( الذي يتواجد في مصادر الغذاء النباتية مثؿ     الحديد غير الييمي )ثلاثي التكافؤو الدواجف والطعاـ البحري، 
 .(Institute of Medicine Panel on, 2001) (Barragán-Ibañez et al., 2016)الحبوب 

الحديد يتـ امتصاص الحديد الغذائي عف طريؽ الخلايا المعوية للاثني عشر والجزء العموي مف الصائـ، ويمتص 
وىو الشكؿ القابؿ للامتصاص  (    )حديد ثنائي التكافؤ ال الييمي بشكؿ أفضؿ مف الحديد غير الييمي حيث يعتبر

(Zariwala et al., 2013) . يمكف أف يتأثر امتصاص الحديد ببعض الحالات المرضية التي تسبب تحمؿ الغشاء
، كما يتأثر (Wan et al., 2019)المخاطي للاثني عشر كأمراض الأمعاء الالتيابية، سرطانات وقرحات العفج 

 الامتصاص أيضاً بتناوؿ بعض الأغذية حيث يممؾ بعضيا دوراً محفزاً لامتصاص الحديد مثؿ حمض
 ( وبعضيا دوراً مثبطاً لو مثؿ البولي فينولات الموجودة في القيوة والشاي الأسودVitamin Cالأسكوربيؾ ) 
 (Zhang et al., 2022) (Buerkli et al., 2022) (Ems et al., 2022). 

الحديد التي يحتاجيا الجسـ يومياً عمى عدة عوامؿ مثؿ العمر، الجنس واتباع نظاـ غذائي نباتي، وتبمغ تعتمد كمية 
ممغ لمرجاؿ(، ويحتاج النباتيوف إلى ضعؼ ىذه الكمية مف  8ممغ  لمنساء و 18الكمية الموصى بيا لمبالغيف يومياً )

يؤدي انخفاض المحتوى الإجمالي لمحديد في الجسـ إلى . (Institute of Medicine Panel on, 2001)الحديد 
  WHOحيث أشارت منظمة الصحة العالمية   Iron Deficiency Anemia (IDA) حدوث فقر الدـ بعوز الحديد

 .IDA (Piskin et al., 2022)مف سكاف العالـ يعانوف مف الػ  %27 أف أكثر مف 
ييدؼ علاج فقر الدـ بعوز الحديد إلى إعادة مستويات الييموغموبيف إلى الحدّ الطبيعي وتجديد احتياطي الحديد في 

، حيث أنو عمى الرغـ مف تصنيؼ بعض الحديدعمى  المكملات الحاويةالجسـ، ويتـ ذلؾ عف طريؽ تناوؿ 
 ,Abboud and Mtaweg)عديد مف الأمراض المستحضرات ضمف المكملات الغذائية إلا أنيا تستخدـ في معالجة ال

يشمؿ إعطاء ىذه حيث تُستخدـ مكملات الحديد في علاج فقر الدـ وبشكؿ خاص فقر الدـ بعوز الحديد. ، (2013
المكملات طريقيف ىما الطريؽ الفموي والطريؽ الحقني الذي يشمؿ الحقف العضمي والتسريب الوريدي، ويعتبر الإعطاء 

تتكوف . (Barragán-Ibañez et al., 2016)لتكمفة الفموي لمكملات الحديد خط العلاج الأوؿ لسيولة الإيتاء وقمة ا
مكملات الحديد مف أيونات الحديد ثنائية التكافؤ إما لوحدىا أو بالمشاركة مع فيتامينات أخرى أىميا حمض الفوليؾ، 
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آزري ليذه المواد وأىميتيا في العديد مف الوظائؼ وذلؾ لاستغلاؿ التأثير الت Bحمض الأسكوربيؾ ومجموعة فيتامينات 
(Abboud et al., 2016). يتواجد الحديد في المستحضرات الصيدلانية عمى شكؿ أملاح أشيرىا: كبريتات ،

بأشكاؿ ختمفة مف الحديد العنصري وتتواجد غموكونات وفومارات الحديدي وغيرىا مف الأملاح التي تحتوي عمى نسب م
جرعية مختمفة مثؿ المضغوطات، الكبسولات، الحثيرات، الحقف العضمية، التسريب الوريدي، حبابات الشرب والأقراص 

 .(Tiwari et al., 2011) الفوارة
 يُجرى التحديد الكمي لمحديد في المستحضرات الصيدلانية باستخداـ العديد مف الطرائؽ والتقنيات التحميمية

 إرجاع(، المعايرة بمقياس الجيد، الطرائؽ الطيفية والكروماتوغرافيّة-مثؿ المعايرات الحجمية )أكسدة 
 (Abbood and Layka, 2017, Abbood, 2017, Abbood and Aldiab, 2017, Abbood, 2018, 

Zrekah et al., 2015) تعد المعايرة الطيفية المونية .Colorimetric Assay Spectrophotometer))  مف أىـ
ديد مع شوارد الح أورثوفينانتروليف 10,1-عمى تفاعؿ كاشؼ  التقنيات المستخدمة في التحديد الكمي لمحديد وتعتمد

الثنائي الذي ينتج عنو تشكّؿ معقد بموف أحمر برتقالي تقاس امتصاصيتو في مجاؿ الأشعة المرئية عند طوؿ موجة 
حيث يكوف ىذا التفاعؿ أبطأ عند درجة  pH (3-4)نانومتر. تعتبر درجة الحموضة الأمثؿ لحدوث التفاعؿ ىي  510
pH ˃ 2ولمحصوؿ عمى درجة الحموضة المطموبة يتـ إضاف ،.  ة محموؿ أسيتات الصوديوـ

مف الممكف أيضاً أف تحتوي ىذه المستحضرات عمى شوارد الحديد الثلاثي غير القابمة للامتصاص، ولتحديد كامؿ كمية 
الحديد الموجودة في العينات يجب أولًا إرجاع الحديد الثلاثي إلى ثنائي قبؿ إضافة الكاشؼ، ويعتبر محموؿ ىيدروكسيؿ 

 عامؿ الإرجاع الأفضؿ حيث يتفاعؿ مع شوارد الحديد الثلاثي وفؽ التفاعؿ: أميف ىيدروكمورايد
            

 →                   
 (: تفاعل ىيدروكسيل أمين ىيدروكمورايد مع شوارد الحديد الثلاثي.1التفاعل )

وتقاس الامتصاصية في المجاؿ المرئي، ويعبّر الفرؽ بيف تركيزي  نتروليفأورثوفينا 10,1-يتـ بعد ذلؾ إضافة كاشؼ  
 .(Pyenson and Tracy, 1945)الحديد الكمي والحديد الثنائي عف تركيز الحديد الثلاثي في العينات المدروسة 

 
 افو:أىمية البحث وأىد

 أىمية البحث:
عمى الرغـ مف ضرورة إجراء اختبارات مراقبة الجودة للأدوية عموماً ولممكملات الغذائية بشكؿ خاص حيث أنو 

مف أىـ  مستحضرات الحديدتعدّ الاستخداـ المكثّؼ ليذه المكملات إلا أف ىناؾ القميؿ مف معايير توحيد جودتيا. 
، يوجد عدد كبير مف ىذه المستحضرات في ـ والعديد مف الاضطرابات الأخرىفي معالجة فقر الد المكملات المستخدمة

إجراء الاختبارات لمتأكد مف فعالية وجودة ىذه المستحضرات  مف الضروريالسوؽ المحمية السورية، وبالتالي فإنو 
البحث بالكشؼ عف والإجابة عمى التساؤلات حوؿ سبب ظيور تأثيرات علاجية مختمفة فيما بينيا. تزداد أىمية ىذا 

وجود شوارد الحديد الثلاثي غير القابمة للامتصاص في المستحضرات المدروسة، والتي قد تنتج عف أكسدة الحديد 
قد تؤدي المستحضرات التي لا تمبّي معايير الجودة المطموبة مف الناحية الثنائي وتقمؿ بذلؾ مف المحتوى مف الحديد. 

 .لمرضالكميّة إلى فشؿ العلاج وتفاقـ ا
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 ىدف البحث:
مراقبة عدة عينات مف طبخات دوائية مختمفة مف المستحضرات التجارية الحاوية عمى الحديد المتوفرة في السوؽ 

الاختبارات الفيزيائية والكيميائية المتبعة في مراقبة الجودة مثؿ الفحوص الخارجية السورية، وذلؾ بإجراء  المحمية
باستخداـ طريقة تحميمية معتمدة مف قبؿ دساتير  الوحدات الجرعيةتجانس و  التفتت كفحص الشكؿ، العنونة، الانحلاؿ،

الفيتامينات في المستحضرات الصيدلانية عمى نتائج مع أملاح الحديد  مشاركةتأثير . بالإضافة إلى دراسة الأدوية
 .رات المدروسةفي المستحض شوارد الحديد الثلاثي غير المرغوبةالمحتوى، والكشؼ الكمي والكيفي عف 

 

 طرائق البحث ومواده:
 المواد والأجيزة المستخدمة:1- 

  تـ إجراء ىذا البحث في معمؿ ليـ فارما )مختبرات شرؽ المتوسط( في محافظة حمص، في الفترة الممتدة بيف
 .2023ونيساف  2023كانوف الأوؿ 

 :المواد المستخدمة 
 ,BDH Chemical Ltd مف المصدر %(98.5نقاوة ية الماء ممح حديدي عياري )كبريتات الحديدي النشادرية سداس

Poole, England (British) 10.1-، كاشؼ ، أورثوفينانتروليف، ىيدروكسيؿ أميف ىيدروكمورايد، أسيتات الصوديوـ
 التقطير. حديث الثمجي، ماء الخؿ ، إيتانوؿ، ميتانوؿ، حمض%37الماء  كمور حمض

 المستخدمة الأجيزة: 
 ،، الصيف(Huanghai) يشاشةالقياس  جياز، ، ألمانيا(Sartoriusغ ) 0.0001حساسيتو تساوي ميزاف الكتروني

 الطيؼ مقياس(، ، الصيفLB-2D, RCZ-1B(، أجيزة التفتت والانحلاؿ )، ألمانياErwekaجياز قياس القساوة )

 (.، إسبانياJ.P.Selectaجياز الأمواج فوؽ الصوتية ) (،، اليابافShimadzu) الضوئي

 لعيناتا: 
تـ الحصوؿ عمى العينات التجارية  .(A, B, C, Dطبخات مختمفة مف أربع شركات دوائية ) شممت عينات الدراسة

أجريت جميع الاختبارات خلاؿ فترة صلاحيتيا، وأُدرجت نسب أملاح الحديدي مدروسة مف الصيدليات المحمية و ال
 .(1)والسواغات المصرّح عنيا مف قبؿ الشركات في الجدوؿ 

 (: العينات التجارية المدروسة والسواغات الداخمة في صياغتيا.1الجدول )

 التركيب الطبخة الشركة
الحديد 

العنصري 
 )ممغ(

الشكؿ 
تاريخ  -الإنتاج  تاريخ السواغات الصيدلاني

 انتهاء الصلاحية

A 

A1 

غموكونات 
 الحديدي
300 ممغ   

35 

مضغوطات 
ممبسة 
 بالفيمـ

يف غميكوؿ كروس بوفيدوف، بولي ايتيم
PEG ، ، ىيبروميمموز، ثاني أكسيد التيتانيوـ

ثاني أكسيد السيميكوف الغروي، شمعات 
 المغنزيوـ

8/2024 - 8/2021 

A2 2/2025 - 2/2022 

B 
B1  غميكولات النشاء الصوديومية، حمض

ىيبروميموز، ثاني أكسيد ، PEGالشمع، 
1/2024 -1/2021 

B2 7/2025 -7/2022 
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، ثاني أكسيد السيميكوف الغروي  التيتانيوـ
 مائياللا

C 

C1 (L)* 

الحديدي كبريتات  
200 ممغ   

65 

مضغوطات 
ممبسة 
 بالفيمـ

غميكولات النشاء الصوديومية، حمض 
ىيبروميمموز، ثاني أكسيد  ،PEG الشمع،

، سيمموز،  ، فوسفات الكالسيوـ التيتانيوـ
، شمعات  كروس كارميمموز الصوديوـ

، زيت  معدني، تالؾ المغنزيوـ

7/2025-7/2021 

C1 (H)* 

D D1 

 كبريتات الحديدي
150 ممغ   

 B+ فيتامينات 

 C+ فيتاميف 
حمض الفوليؾ+   

48.75 

 كبسولات
معدلة 
 التحرر

- 11/2022-11/2025 

Lattakia: C1 (L)*  .تم الحصول عمى مضغوطات ىذه الطبخة من محافظة اللاذقية 
Homs: C1 (H)*  مى مضغوطات ىذه الطبخة من محافظة حمص.تم الحصول ع 

 : لم تتوفر معمومات عن السواغات-

 العيارية: تحضير السلاسل2-
بمجاؿ  pH 1.2حُضرت سمسمة عيارية لكبريتات الحديدي النشادرية )ممح مور( في وسط مف حمض كمور الماء 

بمجاؿ تراكيز  pH 5.8وسفاتي كما حضرت سمسمة عيارية أخرى في وسط وقاء ف ممغ/ليتر( 4.6←0.5تراكيز )
 ممغ/ؿ(، وتـ تحضير كؿ تركيز ثلاث مرات. 10انطلاقاً مف محاليؿ أـ منفصمة )تركيز  ممغ/ليتر( 4.5←0.1)

 :التجارية العينات تحضير 3-
 2( ومُدّدت بنسبة N 0.1مؿ باستخداـ حمض كمور الماء ) 250حُمّت المضغوطات التجارية ببالوف معايرة سعة 

 مؿ. حُضّرت العينات التجارية مف أجؿ اختبار تجانس المحتوى. 100مؿ/
 تفاعل الاشتقاق:4-

ضافة نفس  مؿ مف كؿ محموؿ مف محاليؿ السمسمة 5بأخذ في البداية تـ العمؿ عمى محاليؿ السلاسؿ العيارية  وا 
 10,1-اشؼ مؿ ك 2ىيدروكسيؿ أميف ىيدروكمورايد،  مؿ 0.5الحجوـ مف المحاليؿ التالية عمى الترتيب: 

 .أسيتات الصوديوـ مؿ 0.4أورثوفينانتروليف، 
ضافة نفس الحجوـ مف  مؿ مف كؿ محموؿ مف محاليؿ العينات 5تـ أخذ  الثنائي في العينات المدروسةلتحديد الحديد  وا 

 ؿم 0.4، أورثوفينانتروليف 10,1-مؿ كاشؼ  2 ،(0.1Nمؿ حمض كمور الماء ) 0.5المحاليؿ التالية عمى الترتيب: 
 .أسيتات الصوديوـ

باتباع نفس البرتوكوؿ المتبع في تحضير الكمي )الثنائي + الثلاثي( في العينات المدروسة تـ أيضاً تحديد الحديد 
حساب كمية السلاسؿ العيارية بإضافة محموؿ ىيدروكسيؿ أميف ىيدروكمورايد قبؿ إضافة الكاشؼ، حيث تـ بعد ذلؾ 

 دقيقة 40امتصاصية المحاليؿ بعد  قيست. الحديد الثنائي مف الحديد الكمي عف طريؽ طرح كميةالحديد الثلاثي 
 .(Harvey Jr et al., 1955)نانومتر  510عند طوؿ موجة  وئيّ يؼ الضّ الطّ  بمقياس
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 الاختبارات المجراة:5-
 فحص الغلاف الخارجي: 1-5-
خارجي الذي يجب أف يحتوي عمى اسـ المنتج، اسـ وكمية المادة الفعالة، نوع التمبيس في حاؿ فحص الغلاؼ ال أُجري

كانت ممبّسة، تاريخ الإنتاج والانتياء، رقـ الطبخة، شروط الحفظ والتخزيف، اسـ ومكاف التصنيع، بالإضافة لاحتواء 
ت الاستخداـ والتحذيرات في حاؿ وجودىا العبوة عمى نشرة تعميمات داخمية يُكتب فييا معمومات الدواء، إرشادا

(Organization, 1991). 

 :Appearance and visual inspection الفحص العياني والمظير الخارجي 2-5-
تجانس الموف والشكؿ والعلامات السطحية، كما مضغوطة مف كؿ طبخة وفحصيا عيانياً مف حيث  20أُجري اختبار 

مف خلاؿ وجود تشققات أو تفمّع عمى سطح المضغوطة أو طبقة التمبيس حُدّدت مظاىر التخرّب الفيزيائي 
(Organization, 2011) . كبسولة مف كؿ طبخة مف حيث الختـ والنفاذية بحثاً عف أي خمؿ مثؿ  20كما تـ اختبار

وجود تكسر في قشرة الكبسولة أو انفصاؿ جسـ الكبسولة عف الغطاء، كما يجب أف تكوف كبسولات الطبخة الواحدة 
 .(Mohammed, 2020)متماثمة في الموف والأبعاد، ممساء، غير حاوية عمى خدوش أو التصاقات 

 :Weight Uniformityاختبار تجانس الوزن  3-5-
اً، كما أًجري عمى الكبسولات بوزف عشوائي اختيارىا بعد طبخة بشكؿ إفرادي كؿ مف مضغوطة 20 ر بوزفالاختبا أُجري

كبسولة مف ثـ تفريغ محتواىا ووزف الكبسولات الفارغة بشكؿ إفرادي ثـ حساب الوزف الصافي لمحتوى الكبسولات  20
لكؿ العينات  ف الوسطيالوز  حُسبالإجمالي لمكبسولة المعبأة،  عف طريؽ طرح وزف الكبسولة الفارغة مف الوزف

 .(Commission and Office, 2011)الوزف الوسطي بشكؿ نسبة مئوية  عفكلًا منيا  وزفوانحراؼ 

 :Content Uniformityاختبار تجانس المحتوى 4-5- 
مضغوطات/كبسولات مف كؿ طبخة منتقاة بشكؿ عشوائيّ.  10عمى الأمريكي الاختبار حسب دستور الأدوية  أُجري

 .AVحُسب المتوسط الحسابي لمنسب المئوية لمحتوى الحديد والانحراؼ المعياري ليا، وحسبت قيمة القبوؿ 

 :Hardness Testاختبار القساوة 5-5- 
سب المتوسّط الحسابيّ ثّـ حُ  بشكؿ إفراديّ باستخداـ جياز القساوة مُنتقاة بشكؿ عشوائيمضغوطات  10ة قساو قيست 

 .(United States Pharmacopeial, 2013) والانحراؼ المعياريّ 
 :Friability Testاختبار اليشاشة 6-5- 

ات مضغوطعدد مف ال ممغ فقد أُجري الاختبار عمى 650بما أف الوزف الإفرادي لجميع المضغوطات المدروسة أقؿ مف 
ميزاف حسّاس بعد إزالة الغبار عنيا ثّـ بالمضغوطات  وُزنت. غ مف كؿ طبخة بحسب وزنيا 6.5يقارب مجموع وزنيا 

 بتسانتياء الاختبار وحُ  وُزنت المضغوطات ثانيةً بعددورة/دقيقة،  25بمعدّؿ  دقائؽ 4لمدة  ةفي جياز اليشاش وُضعت
اختبار اليشاشة لمكبسولات لمتأكد مف عدـ خروج المواد منيا  ي. أُجري أيضاً اليشاشة بشكؿ نسبة مئوية مف الوزف البدئ

 .(Council of et al., 2013)لساف  12باستخداـ مخبار السحج ذو 
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 :Disintegration Testاختبار التفتت 7-5- 
وسط مف حمض (، وتـ استخداـ Erwekaعينات مف كؿ طبخة باستخداـ جياز السمة اليزازة ) 6أُجري الاختبار عمى 

درجة مئوية، ثـ سُجؿ زمف التفتت والذي يختمؼ باختلاؼ الشكؿ الصيدلاني  37±5( بدرجة حرارة 0.1Nكمور الماء )
 .(Pharmacopeia, 2017)عمى أنو الزمف اللازـ لخروج كافة أجزاء المضغوطة مف المنخؿ 

 :Dissolution Testاختبار الانحلال 8-5- 
وسط  مؿ مف 900في  طبخة مف كؿّ  مضغوطات 6عمى USP 32 حسب دستور الأدوية الأميركي  ختبارلاا أُجري  

. (United States Pharmacopeial, 2009)درجة مئوية  37±5حرارتو  (0.1N)الانحلاؿ حمض كمور الماء 
وسط الانحلاؿ  مؿ مف 900في  الطبخةمف كبسولات  6عمى الكبسولات كما ورد في الأدبيات عمى ختبار أُجري  الا

ثـ نُقمت الكبسولات إلى وسط الانحلاؿ المحضّر مف وقاء فوسفاتي لمدة ساعتيف،  (0.1N)حمض كمور الماء 
pH=5.8  ساعات  4لمدة(Zariwala et al., 2013) (Middleton et al., 1966). 

ـ فواصؿ زمنية مختمفة مع التعويض بنفس الحجـ مف الوسط النقي لممحافظة عمى حج مؿ 5بحجـ نات سحب عيّ تّـ 
جراء 0.45μثابت مف الوسط، رُشّحت العينات باستخداـ مراشح ميكرونية  ، وقيست امتصاصيتيا بعد التّمديد المناسب وا 

دقيقة باستخداـ مقياس الطيؼ الضوئي  40أورثوفينانتروليف والانتظار لمدة  10,1-تفاعؿ الاشتقاؽ باستخداـ كاشؼ 
والمتوسط الحسابي ليذه النسبة وتـ تمثيؿ ية لمكمّيّات المتحرّرة النسبة المئو  حُسبت، نانومتر 510عند طوؿ موجة 

 ( شروط اختبار الانحلاؿ المتّبعة ومعايير القبوؿ.2النّتائج بيانيّاً ورسـ منحنيات الانحلاؿ، ويوضح الجدوؿ )
 الحديد. وكبسولاتوشروط اختبار الانحلال لمضغوطات  معايير القبول(: 2الجدول )

 بار الانحلاؿمعايير وشروط اخت

 
مضغوطات غموكونات 

 الحديدي
 كبسولات كبريتات الحديدي مضغوطات كبريتات الحديدي

 السلتّ الهسّازة المجداف المجداف الجياز

 (0.1N)حمض كمور الماء  (0.1N)حمض كمور الماء  وسط الدراسة
 (0.1N)حمض كمور الماء 

 pH=5.8وقاء فوسفاتي 

 rpm 50 rpm 100 rpm 150 سرعة الدوراف

 بعد %80 ≤ الكمية المتحررة معايير القبوؿ

 دقيقت 80

 بعد %75 ≤ الكمية المتحررة

 دقيقت 45

في  %20 ≥ الكمية المتحررة
 الوسط الحمضي

 
 النتائج والمناقشة:

 و:حُضرت السلاسؿ العيارية كما ذُكر سابقاً وتـ التحقؽ مف خطية الطريقة التحميمية والحصوؿ عمى خط مستقيـ معادلت
  في الوسط الحمضي(y = 0.1866 x + 0.0227, R² = 0.9997) 
 في الوسط الفوسفاتي (y = 0.1183 x + 0.0079, R² = 0.9991) 

نانومتر، حيث  510( الخطوط البيانية لمسلاسؿ العيارية لكبريتات الحديدي النشادرية عند طوؿ موجة 1يبيّف الشكؿ )
 في الحالتيف. 1وسة، وقيـ معامؿ الارتباط قريبة مف الػ كانت السلاسؿ خطية ضمف مجاؿ القيـ المدر 
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 .Bوالوسط الفوسفاتي  A(: الخط البياني لسمسمة كبريتات الحديدي النشادرية في كلًا من الوسط الحمضي 1الشكل )

 :أُجريت بعد ذلؾ مجموعة مف الاختبارات عمى عينات الدراسة التي شممت
 الشركات مضغوطات ممبسة بالفي( مـ حاوية عمى ممح غموكونات الحديديB-A.) 
  الشركة( مضغوطات ممبسة بالفيمـ حاوية عمى ممح كبريتات الحديديC.) 
  الشركة( كبسولات مديدة التحرر حاوية عمى ممح كبريتات الحديدي بالمشاركة مع مجموعة فيتاميناتD.) 

 فحص الغلاف الخارجي: 1-
 ة المستحضرات بالنسبة لمغلاؼ الخارجي ووجود نشرة التعميمات الداخمية.( نتائج مراقب3يوضح الجدوؿ )

 (: نتائج فحص الغلاف الخارجي ولصاقة التوسيم.3الجدول )
 لصاقة التوسيم الغلاف الخارجي نشرة التعميمات الشركة

A + + + 
B + + - 
C + + - 
D + - - 

 : تعني مخالفة الشكل الصيدلاني لممتطمب الدستوري- +: تعني موافقة الشكل الصيدلاني لممتطمب الدستوري/
يُلاحظ مف الجدوؿ موافقة جميع الشركات المدروسة لمشروط الدستورية مف حيث وجود نشرة التعميمات الداخمية، كما 

ىذه المتطمبات حيث لـ  Dفي حيف خالفت الشركة ( متطمبات الغلاؼ الخارجي Cو Bو Aوافقت كلًا مف الشركات )
نما ذُكر ذلؾ ضمف نشرة التعميمات الداخمية فقط. تُذكر  كمية الحديد العنصري الموجودة وأف الكبسولات معدّلة التحرر وا 

عدـ بالنسبة لممكملات الغذائية بشكؿ خاص فإنو عمى الرغـ مف استخداميا كمستحضرات علاجية ألا أنو يجب 
، إذ يجب أف تحوي لصاقة المنتج ولوقاية منمرض أو علاجو أو ا المنتج ييدؼ إلى تشخيص أيالتصريح بأف 

 عشبي أو مكمؿ»مماثلًا مثؿ  وصفياً  مصطمحاً  أو «غذائياً  مكملاً »تعريفاً بأنو عبارة عف بالإضافة لمشروط السابقة 
مع عدـ ذكر أي عبارة تدؿّ عمى أف  «غذائي متمـ»فقط عبارة  Aذكرت الشركة  .(Kennett, 2019) «حديد مكمؿ

 ت ىذه المتطمبات الدستورية.المستحضر ييدؼ إلى علاج مرض أو الوقاية منو، بينما لـ تطابؽ باقي الشركا

A B 
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C1 (H) C1 (L) 

 المظير الخارجي والفحص العياني:2- 
تجانساً في الموف والمظير مع طبقة تمبيس مستمرة دوف وجود أي تبقع أو تشقؽ  Bو Aأظيرت مضغوطات الشركات 

غمؽ مقبولة مف حيث عدـ وجود أي تكسر في قشرة الكبسولات وال Dعمى السطح الخارجي، كما كانت كبسولات الشركة 
مف  C1 (L)فقد تـ الحصوؿ عمى الطبخة  Cأما بالنسبة لمضغوطات الشركة  التاـ لجسـ الكبسولة مع الغطاء.

مف محافظة حمص عمماً أنيما مف نفس الطبخة  C1 (H)محافظة اللاذقية في حيف تـ الحصوؿ عمى الطبخة 
ورياً مف حيث تجانس الموف والشكؿ وعدـ مقبولة دست C1 (H)الدوائية، وبالفحص العياني لممضغوطات كانت الطبخة 
التي لوحظ وجود عيوب واضحة في شكميا الظاىري  C1 (L)ووجود أي عيوب في طبقة التمبيس. عمى عكس الطبخة 

وتشقؽ طبقة التمبيس بالإضافة إلى ظيور ألواف مغايرة لموف الأصمي. قد يعود ذلؾ إلى انتباج النواة أثناء التخزيف 
 (.2الرطوبة الساحمية )الشكؿ وتأثير الحرارة و 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 .C(: المظير الخارجي والفحص العياني لمضغوطات الشركة 2الشكل )

 

 اختبار تجانس الوزن: 3-
 ± 5%ممغ فإف الانحراؼ المسموح بو دستورياً  250بما أف الوزف الوسطي لمضغوطات جميع الشركات أكبر مف 

، وبالنسبة ± 10%ارج ىذا الحد دوف أف يتجاوز انحراؼ أي منيما حيث يسمح لمضغوطتيف عمى الأكثر أف تقع خ
 .± 7.5%ممغ بالتالي فإف الانحراؼ المسموح بو  300لمكبسولات كاف الوزف الوسطي أكبر مف 

 ( نتائج اختبار تجانس الوزف لجميع العينات المدروسة.4يوضح الجدوؿ )
 روسة.(: نتائج اختبار تجانس الوزن لمعينات المد4الجدول )

 الطبخة الشركة
الوزف الوسطي لػ 

 عينة )غ( 20
أكبر قيمة للانحراؼ عف 

 %الوزف الوسطي 
أصغر قيمة للانحراؼ عف 

 %الوزف الوسطي 
عدد العينات 
 خارج المجاؿ

A 
A1 0.4085 3.408 -4.888 0 

A2 0.4081 1.954 -1.647 0 

B 
B1 0.373 4.295 -3.209 0 

B2 0.3905 4.866 -6.910 2 

C C1 (L) 0.5652 4.309 -7.030 2 
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C1 (H) 0.5702 1.801 -1.740 0 

D D1 0.4204 2.973 -3.187 0 

كانت مقبولة دستورياً مف حيث تجانس الوزف حيث لـ تتجاوز  (C1H-B1-A2-A1)نستنتج أف مضغوطات الطبخات 
ف فقط لكؿ مف الطبختيف ، في حيف تجاوزت مضغوطتا± 5%أي مضغوطة النسبة المئوية المسموحة للانحراؼ 

(C1L-B2)  كما حققت كبسولات الشركة ± 10%ىذه النسبة لكف لـ تتجاوز أي منيما ضعؼ المجاؿ ،D  الشرط
 ، بالتالي كانت جميع الشركات مقبولة دستورياً. ± 7.5%الدستوري حيث لـ تتجاوز أي كبسولة المجاؿ المسموح 

 اختبار تجانس المحتوى:4- 
 .(5)الجدوؿ ووضّحت النتائج في لكؿ العينات المدروسة  AV تـ حساب قيمة الػ

 لمعينات المدروسة. AV(: نتائج اختبار تجانس المحتوى وقيم الـ 5الجدول )
 النتيجة SD AV ≤ 15 ̅  الطبخة الشركة

A 
A1 94.43 2.80 10.79 مقبولة 

A2 97.31 3.42 9.39 مقبىلت 

B 
B1 83.26 1.12 17.92 مرفىضت 

B2 91.43 2.61 13.33 مقبىلت 

C 
C1 (L) 95.44 3.4 11.22 مقبىلت 

C1 (H) 96.17 3.11 9.79 مقبىلت 
D D1 110.67 5.76 13.60 مقبىلت 

أقؿ مف  AVكانت مقبولة دستورياً مف حيث تجانس المحتوى حيث كانت قيمة الػ  (D-C-A)كانت عينات الشركات 
، وكاف مف 15أكبر مف  B1لمضغوطات الطبخة  AVانت قيمة الػ فقد ك B، أما بالنسبة لمضغوطات الشركة 15

مضغوطة جديدة لكف لـ يتـ إكماؿ العمؿ لعدـ توفر مضغوطات  20المفروض حسب الدستور إعادة الاختبار عمى 
أف مضغوطات ىذه الطبخة  SDعائدة لمطبخة نفسيا. يمكف القوؿ بالاستناد إلى قيمة الانحراؼ المعياري المنخفضة 

 انسة فيما بينيا مف حيث محتواىا مف الحديد الثنائي وغير متوافقة مع العيار المعنوف عمى العبوة.متج
 .(6)الجدوؿ تـ أيضاً تحديد كمية الحديد الثلاثي في العينات المدروسة ووضّحت النتائج في 

 وسة.(: نتائج اختبار المحتوى لكلًا من الحديد الثنائي والثلاثي لمعينات المدر 6الجدول )

 الطبخة الشركة
 الحديد العنصري
 المعنوف )ممغ(

 متوسط محتوى
 الحديد الكمي )ممغ(

 متوسط محتوى الحديد
 )ممغ( الثنائي

متوسط محتوى الحديد 
 )ممغ( الثلاثي

A 
A1 

35 

35.167 33.045 2.122 

A2 35.695 34.053 1.642 

B 
B1 34.466 29.136 5.33 

B2 38.227 31.994 6.233 

C 
C1 (L) 

65 
63.036 62.031 1.005 

C1 (H) 63.45 62.51 0.94 

D D1 48.75 55.188 53.94 1.248 
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حيث تعود قيمةػ  B1عمى كمية قميمة مف الحديد الثلاثي، عمى عكس الطبخة  (D-C-A)احتوت عينات الشركات 
AV ذي قد يُعزى إلى تأكسد الحديد المرتفعة لمضغوطات ىذه الطبخة إلى انخفاض المحتوى مف الحديد الثنائي، وال

الثنائي إلى ثلاثي، وينسجـ ذلؾ مع نتائج محتوى الحديد الثلاثي ليذه المضغوطات. قد يفسر ذلؾ بتعرض 
المضغوطات للأكسدة إما خلاؿ عممية التصنيع أو خلاؿ فترة التخزيف، وعدـ قدرة طبقة التمبيس عمى حماية 

 رطوبة.المضغوطات مف الظروؼ الجوية مف حرارة و 
، حيث مف الممكف قياـ B2يلاحظ مف الجداوؿ تحسف نتائج اختبار تجانس المحتوى بالنسبة لمضغوطات الطبخة 

الشركة المصنّعة بزيادة كمية الحديد الثنائي لتجنب النقص في محتوى المضغوطة في حاؿ التعرض للأكسدة. ينسجـ 
المحتوى مف الحديد الثنائي ضمف الحدود المقبولة دستورياً.  ( الذي يبيف وجود حديد ثلاثي مع بقاء6ذلؾ مع الجدوؿ )

تتبع بعض الشركات ىذه السياسة بوضع كمية أعمى مف المادة الفعالة خوفاً مف الرطوبة والعوامؿ الجوية التي قد تؤثر 
 فذة علاجية واسعة.عمى ثبات ومحتوى المركب، ولا تعدّ ىذه الزيادة مشكمة حيث يمعب الحديد دور متمماً غذائياً ذو نا

 اختبار القساوة:5-
تؤكد نتائج اختبار القساوة أف معظـ المضغوطات المدروسة أبدت قساوة جيدة ولـ تنكسر باستخداـ جياز القساوة، 

كغ وىذا يعد مؤشراً جيداً لقدرة المضغوطات عمى تحمؿ عمميات النقؿ  4وكانت قيـ القساوة لجميع الشركات أعمى مف 
الأكثر  Cالأقؿ قساوة بيف الشركات المدروسة بينما كانت مضغوطات الشركة  Bمضغوطات الطبخة والشحف. كانت 

قساوة بيف الشركات والتي لـ تنكسر عندىا أي مضغوطة. يمكف تفسير ذلؾ بأف كمية العامؿ الرابط الييبروميمموز قد 
لضغط المطبقة أثناء الصياغة أعمى. تعتبر القساوة العالية أمراً جيداً تكوف عالية بالمقارنة مع باقي الشركات، أو قوة ا

 شرط ألا تؤثر عمى زمف التفتت.
 اختبار اليشاشة:6- 

وبالتالي تعتبر مقبولة مف الناحية الدستورية لأف  0.001-0.14%تراوحت قيـ اليشاشة لممضغوطات المدروسة بيف 
عدـ خروج النسبة لمكبسولات فقد أّجري ىذا الاختبار فقط لمتأكد مف ، أما ب1%الخسارة في الوزف كانت مف أقؿ مف

 وكانت الطبخة مقبولة دستورياً. لساف 12المواد منيا وذلؾ باستخداـ مخبار السحج ذو 

 اختبار التفتت:7- 
 ( نتائج اختبار التفتت لمعينات المدروسة.7يظير الجدوؿ )

 (: نتائج اختبار زمن التفتت.7الجدول )
 النتيجة زمف التفتت بشكؿ كامؿ الطبخة ةالشرك

A 
A1 6 مقبولة دقيقة 

A2 10 مقبولة دقيقة 

B 
B1 22مقبولة دقيقة 

B2 28مقبولة دقيقة 

C 
C1 (L) - مرفوضة 

C1 (H) - مرفوضة 

D D1 5 مقبولة دقيقة 
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دقيقة، باستثناء مضغوطات الشركة  30مف حققت جميع الشركات متطمبات الدستور الأمريكي بالنسبة لزمف التفتت الذي كاف أقؿ 
C  التي تجاوزت الزمف اللازـ دوف أف تتفتت بشكؿ كامؿ. يمكف تفسير باحتواء مضغوطات ىذه الشركة عمى كمية كبيرة مف

، حمض الشمع، زيت معدني( مقارنةً مع باقي الشركات والتي تؤدي إلى زيادة زمف  المزلقات الكارىة لمماء )شمعات المغنيزيوـ
 Paul) (Zarmpi et al., 2020)التفتت. توافقت ىذه النتائج مع عدة دراسات مرجعية أُجريت في بريطانيا والولايات المتحدة 

and Sun, 2018).  بالإضافة إلى استخداـ ىذه الشركة لمادة فوسفات الكالسيوـ كعامؿ ممدد والتي تعتبر قميمة الانحلاؿ بالتالي
 Raymond) تتفكؾ بسيولة، لذا يفضؿ إضافة كمية أكبر مف العامؿ المفكؾ فإف المضغوطات التي تُستخدـ فييا ىذه المادة لا

et al., 2009)أيضاً وجود الييبروممموز )عامؿ رابط ومولد لمفيمـ( مما يزيد مف زمف التفتت، وبالعودة إلى اختبار  . مف الممكف
 القساوة فإف مضغوطات ىذه الشركة كانت الأكثر قساوة بيف الشركات.

. يمكف تفسير زمف أقؿ زمناً لمتفتت بالمقارنة مع باقي الشركات المدروسة رغـ قساوتيا العالية نسبياً  Aأبدت مضغوطات الشركة 
إلى الاختلاؼ بالعوامؿ المفككة الفائقة لمضغوطات ىذه الشركة، حيث لوحظ أف المميز  Aالتفتت القميؿ لمضغوطات الشركة 

وجود كروس بوفيدوف كمفكؾ فائؽ بدلًا مف غميكولات النشاء الصوديومية والذي تـ استخدامو في صياغة  Aبصياغة الشركة 
تأثير اختلاؼ العوامؿ المفككة عمى تفتت وانحلاؿ . يتوافؽ ىذا مع دراسة أُجريت في باكستاف لدراسة Cو Bمضغوطات الشركتيف 

أظيرت الدراسة أف الكروس بوفيدوف يممؾ أقوى قوة لمتفتت حيث كاف زمف التفتت لمصيغ الحاوية عميو ، حيث أقراص الستيفيا
كما توافؽ مع  .(Yousaf et al., 2019)لات النشاء الصوديومية كعامؿ مفكؾ أقؿ مقارنةً مع الصيغ التي احتوت عمى غميكو 

 .(Hala Barakat, 2022)دراسة أُجريت في سورية عمى مستحضرات الأموكسيسيمميف والكلافولانيؾ أسيد 
زمناً أعمى لمتفتت مقارنةً مع مضغوطات  B2المتطمب الدستوري، لكف أظيرت مضغوطات الطبخة  Bحققت مضغوطات الشركة 

تغيير تمبيس وتغميؼ المضغوطات في الطبخات اللاحقة، ومف المتوقع وجود كمية . يمكف تفسير ذلؾ بقياـ الشركة بB1الطبخة 
.  أعمى مف الييبروممموز في طبقة التمبيس أو باحتوائيا عمى كمية أعمى مف شمعات المغنزيوـ

 ،الحاوية عمى ممح غموكونات الحديدي Bو Aدراسة سموؾ الانحلاؿ لمضغوطات الشركات  اختبار الانحلال:8- 
عمى الأقؿ مف الكمية المعنونة عمى العبوة مف غموكونات الحديدي  %80 ستور الأمريكي أنو يجب أف يتحرردد الويحد

 (.3الشكؿ ))نسبة الدواء المنحمة بدلالة الزمف( تـ رسـ منحنيات الانحلاؿ دقيقة.  80خلاؿ 

 تـ
 (Bوالشركة ) (A)(: منحنيات الانحلال لمضغوطات الشركة 3الشكل )
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في كؿ مف الطبختيف  دقائؽ 10النسبة المئوية الدستورية خلاؿ  حررت Aالشركة  مضغوطات أف (3Aالشكؿ ) يُظير
A1 وA2 يُظير الشكؿ  يتوافؽ مع زمف التفتت الأقؿ لمضغوطات ىذه الشركة بالنسبة لباقي الشركات المدروسة.، وىذا

(3B أف مضغوطات ) الشركةB  في الطبخة  دقيقة 20ؿ خلاحررت النسبة المئوية الدستوريةB1 دقيقة في  25و
أعمى مف  B2 تنسجـ ىذه النتائج مع نتائج اختبار التفتت حيث كاف زمف التفتت لمضغوطات الطبخة .B2الطبخة 

يلاحظ وجود اختلاؼ بالزمف . المتطمب الدستوري Bو Aحققت بذلؾ كلًا مف مضغوطات الشركتيف . B1مضغوطات 
. توافؽ ذلؾ Bبيف مضغوطات الشركات وبيف طبخات الشركة  يبة مف غموكونات الحديداللازـ لتحرر الكمية المطمو 

 (Zariwala et al., 2013) (Bannerman et al., 1996)مع عدة دراسات سابقة أُجريت في كندا وأستراليا 
(Borst, 1991). 

ستور دويحدد ال ،الحديدي كبريتاتالحاوية عمى ممح  C ةالشركأػجُري أيضاً دراسة سموؾ الانحلاؿ لمضغوطات 
تـ رسـ منحنيات دقيقة.  45عمى الأقؿ مف الكمية المعنونة عمى العبوة خلاؿ  %75 الأمريكي أنو يجب أف يتحرر

 (.4الشكؿ )المنحمة بدلالة الزمف( )نسبة الدواء الانحلاؿ 
 

 
 .C(: منحنيات الانحلال لمضغوطات الشركة 4الشكل )

 
المتطمب الدستوري وفشمت في تحرير الكمية المطموبة مف كبريتات الحديدي خلاؿ فترة  Cالشركة  مضغوطاتلـ تحقؽ 

دقيقة.  30في التفتت بشكؿ كامؿ خلاؿ  الاختبار، وىذا ينسجـ مع نتائج اختبار التفتت ليذه الشركة والتي فشمت أيضاً 
قد يعود ذلؾ لنفس الأسباب التي تـ تفسيرىا في اختبار التفتت. تتوافؽ ىذه النتائج مع دراسة مرجعية أُجريت في 

فقط مف الحديد بعد ساعتيف مف  %20-10الولايات المتحدة عمى مضغوطات كبريتات الحديدي حيث حرر بعضيا 
فُسّر فشؿ الانحلاؿ بأسباب تعود لصياغة المضغوطات مثؿ مواد طبقة التمبيس، العوامؿ . HClالاختبار في وسط 

عاقة الانحلاؿ   .(Blezek et al., 1970)المفككة والقساوة العالية التي يمكف أف تساىـ في تأخير وا 
فيما يتعمؽ بالكمية المتحررة خلاؿ  C1 (H)و C1 (L)وجود اختلاؼ واضح بيف مضغوطات  (4الشكؿ )كما يبيف 

مف  %50حوالي  C1 (H)الزمف نفسو عمما  أنيما مف نفس الطبخة الدوائية، حيث حررت مضغوطات الطبخة 
فقط. يمكف تفسير ذلؾ  %30حوالي  C1 (L)وطات الطبخة دقيقة، في حيف حررت مضغ 45كبريتات الحديدي خلاؿ 

خلاؿ فترة التخزيف وامتصاصيا لمرطوبة التي تؤدي إلى زيادة زمف  C1 (L)بتأثير المناخ الساحمي عمى مضغوطات 
 زيفالتخ تأثير التفتت وتقمؿ مف تحرر المادة الدوائية. تتوافؽ ىذه النتائج مع دراسة مرجعية أُجريت في سورية لدراسة
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 40 بحرارة التخزيف بعد% 40 بمقدار المتحررة الدوكسيسكميف كمية الدوكسيسيكميف حيث انخفضت كبسولات تحرر عمى
يعتبر أيضاً العامؿ الرابط المستخدـ في مضغوطات ىذه الشركة  .(Abbood et al., 2016)  %75 ورطوبة ـ°

المحيط  لميواء النسبية والرطوبة الحرارة درجة عمى الممتصة الماء كمية )الييبروممموز( مادة مُسترطبة نسبياً، وتعتمد
(Raymond et al., 2009) 10. يتوافؽ ىذا مع دراسة مرجعية أُجريت في بريطانيا وأظيرت أنو في رطوبة جوية% 

 %80في رطوبة جوية مف الرطوبة تقريباً، أما  %5امتصت المضغوطات الحاوية في صياغتيا عمى الييبروممموز 
 .(Fitzpatrick et al., 2002) %40امتصت ىذه المضغوطات ما يقارب 

معدلة التحرر الحاوية عمى ممح كبريتات الحديدي بالمشاركة مع  Dأُجريت دراسة سموؾ الانحلاؿ لكبسولات الشركة 
فقط مف كبريتات الحديدي في الوسط  %20مجموعة فيتامينات، ووفقاً لما ورد في نشرة الشركة يجب أف يتحرر 

تـ رسـ منحنيات ساعات.  4-3مف الأمعاء الدقيقة خلاؿ الحمضي وأف تتحرر الكمية المتبقية في الجزء العموي 
 (.5الشكؿ )ليذه الكبسولات الانحلاؿ 

 

 .D(: منحنيات الانحلال لكبسولات الشركة 5الشكل )

 
مف محتواىا مف كبريتات الحديدي  %85المتطمب الموجود في النشرة حيث حررت حوالي  Dلـ تحقؽ كبسولات الشركة 

في الوسط الفوسفاتي. تتوافؽ ىذه النتائج مع دراسة مرجعية  %6ف لـ تحرر أكثر مف في الوسط الحمضي، في حي
مف كبريتات الحديدي في الوسط  %72أُجريت عمى كبسولات كبريتات الحديدي معدلة التحرر حيث تحرر حوالي 

خواص معدلة  في الوسط القموي، ولـ تُظير ىذه الكبسولات أي %7الحمضي خلاؿ الساعة الأولى مف الاختبار و
. يمكف تفسير ذلؾ بأسباب تعود إلى صياغة الكبسولة وأنواع السواغات (Middleton et al., 1966)التحرر 

ر أو نسب ىذه السواغات. قد يسبب ذلؾ آثاراً جانبية ىضمية بسبب وجود العديد مف المستخدمة لتعديؿ التحر 
الفيتامينات إلى جانب كبريتات الحديدي والمنحمة بشكؿ مباشر في الوسط الحمضي لممعدة، مما ينتج عنو تييج 

 وتخريش أكبر لمغشاء المخاطي لمجياز اليضمي.
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 الاستنتاجات والتوصيات:
 الاستنتاجات:

مراقبة جودة مستحضرات الحديد المصنّعة محميّاً، وتـ استخداـ المعايرة الطيفية المونية في اختبارات مراقبة الجودة تمت 
 )تجانس وحدات جرعية، اختبار الانحلاؿ(.

فقط الشروط المتعمقة بفحص الغلاؼ الخارجي، وتحقؽ الفحص العياني لجميع الشركات  Aحققت مضغوطات الشركة 
 التي أبدت تخرباً واضحاً وتشققاً في طبقة التمبيس. C1(L)وطات الطبخة باستثناء مضغ

حققت جميع الشركات اختبار تجانس الوزف، وتمتعت معظـ المضغوطات بقساوة جيدة مع زمف تفتت مقبوؿ باستثناء 
نسبة قميمة التي فشمت في التفتت. كما تحقؽ اختبار تجانس المحتوى لجميع العينات مع وجود  Cمضغوطات الشركة 

 .B1جداً مف شوارد الحديد الثلاثي باستثناء الطبخة 
فقط الشروط الدستورية، في حيف فشمت  Bو Aأما بالنسبة لاختبار الانحلاؿ فقد حققت مضغوطات الشركات 

 أي خواص معدّلة التحرر. Dفي الانحلاؿ، ولـ تبدِ كبسولات الشركة  Cمضغوطات الشركة 
 التوصيات:

 ريفاً واضحاً لممكملات الغذائية مف قبؿ الػ ضرورة وجود تعFDA  وتحديد كلًا مف التركيز الوقائي والتركيز
 العلاجي ليذه المكملات.

  ضرورة إلزاـ وزارة الصحة لمشركات الوطنية بإجراء اختبارات مراقبة الجودة لممكملات الغذائية لضماف فعالية
 وأماف ىذه المستحضرات.

 حمية عمى المستحضرات الحاوية عمى الحديد.دراسة تأثير الرطوبة السا 

  العمؿ عمى التزاـ الصيادلة بشروط حفظ وتخزيف مكملات الحديد والتي قد تؤثر بشكؿ كبير عمى المحتوى مف
 المادة الفعالة.
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