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  ABSTRACT    

Aspirin is a commonly used medicine. It is used routinely in older people to prevent heart 

attacks. 

This is due to its anti-platelet effect. However, it is known to show an allergy problem and 

its destruction under the influence of moisture which will turn it into salicylic acid which 

causes stomach irritations and maybe ulcer, This calls for studying the stability of aspirin 

tablets. 

The aim of this study is to determine the effect of the coastal climate on the stability of 

aspirin, tablets made by three national companies and available in the local market, from 

both the physical side ( hardness and fragility), and chemical side ( content level).  

The study was conducted on the tablets in their commercial format in the market, and 

within the medicine portfolio under different storage conditions (either on the shelf or via a 

speeding study). 

Constitutional methods in regard to the hardness and fragility of the tablets were adopted! 

Whereas, TLC and Spectrophotometer methods were adopted to calibrate the content of 

aspirin. The causes that lead to the damage of aspirin were also addressed. 

The low concentration of aspirin was observed for legally constitutionally permitted 

percentages after 180, 30 and 90 days for the tablets manufactured by company A , 

Company B and company C, respectively, as for the marketed product. 

Whereas, the concentration in aspirin decreased in the tablets which were placed in the 

portfolio after 3 days in regard to the tablets made by company A , 2 days for the other two 

companies (B, C). 

As for storing the tablets under the conditions 75% RH, 40 ° C and 75% RH, 25 ° C,  the 

concentration was decreased in the tablets of all three companies ( A, B, C)  after 15 days. 

There were left in the blister, but those which were kept in the clipboard, the concentration 

dropped in one day 

Upon studying the stability in both conditions 60% RH, 40 ° C and 60% RH, 25 ° C,  the 

results were comparable to those results from the storage on the shelf, whether,  in the 

blister or in the clipboard. 

Studying the hardness and fragility of the aspirin tablets, it became clear that the hardness 

has been decreased while the hardness of the studied condition has been increased.   

 This decreased of the tablets was larger  in regard to the tablets placed in the portfolio, 

while the fragility has increased significantly in the extreme storage conditions  in the 

clipboard. 

Key words: Stability of Aspirin , Coastal Climate, Aspirin, Prepared TLC, 

Spectrophotometer, Clipboard, Portfolio. 
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 ثباتية الأسبريندراسة تأثير مناخ الساحل السوري عمى 
                                                                                                 

        *ىبو سميمان
 (2024 / 2 / 27قبل لمنشر في  . 1212/  21/  7تاريخ الإيداع )

 

 ممخّص  
يعد الأسبرين دواء شائع الاستخدام حيث يستخدم لموقاية من النوبات القمبية بشكل روتيني عند كبار السن بسبب تأثيره 
المضاد لتكدس الصفيحات، إلا أنو يعاني من مشكمة حساسيتو وتخربو تحت تأثير الرطوبة متحولًا إلى حمض 

 ري دراسة ثباتية مضغوطات الأسبرين. الصفصاف ذي التأثير المخرش لممعدة، لذلك فإنو من الضرو 
لثلاث شركات وطنية متوافرة  التابعة ثباتية مضغوطات الأسبرين تأثير المناخ الساحمي عمى ييدف ىذا البحث لدراسة

 .في السوق المحمية من الناحيتين الفيزيائية )قساوة وىشاشة( والكيميائية )تحديد المحتوى(
ظروف تخزين مختمفة  وتحتالمسوق وضمن حافظة الدواء  التجاري الشكلمن ض عمى المضغوطات وقد تمت الدراسة

سواء عمى الرف أو ضمن دراسة مسرعة، حيث تم اعتماد الطرق الدستورية فيما يتعمق بدراسة القساوة واليشاشة في 
  لمعايرة الأسبرين.Spectrophotometer  و  Preparative TLCحين اعتمدت طريقة 

يوم بالنسبة لمضغوطات  90 ،يوم 30،يوم 180تركيز الأسبرين عن الحدود المسموحة دستورياً بعد ض اانخف لوحظ
وذلك ضمن المستحضر المسوق، في حين انخفض تركيز الأسبرين  عمى التوالي Cالشركة و  Bشركة الو  Aالشركة 

 .C,Bبالنسبة لمشركتين يومين بعد و  Aأيام بالنسبة لمشركة  3في المضغوطات الموضوعة ضمن الحافظة بعد 
: فقد انخفض تركيز الأسبرين عن الحدود  RH  ،25°C%75وRH  ،40°  C%75أما بالنسبة لمتخزين في الظرفين 

يوم في مضغوطات الشركات الثلاثة المدروسة والتي تركت ضمن البمستر في حين أنو انخفض بعد  15الدستورية بعد 
 يوم واحد من وضعيا في الحافظة.

كانت النتائج قابمة لممقارنة بنتائج التخزين : RH  ،25°C%60و RH  ،40°C%60 ينالثباتية في الظرف وبدراسة
 عمى الرف سواء ضمن البمستر أو ضمن الحافظة.

مع زيادة قساوة الظرف المدروس وكان  لقد تبين بدراسة القساوة واليشاشة لممضغوطات انخفاض قساوة المضغوطات
بالنسبة لممضغوطات الموضوعة ضمن الحافظة، أما اليشاشة فمقد زادت بشكل ممحوظ في ظروف ىذا الانخفاض أكبر 

 التخزين القاسية وفي الحافظة.
 

،  Preparative TLC ، Spectrophotometer : ثباتية الأسبرين ، المناخ الساحمي، الأسبرين،الكممات المفتاحية
 حافظة الدواء.
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 مقدمة 
الأدوية يجب ان تبقى ثابتة حيث أن  ثباتية الدواء من المواضيع الحيوية ضمن معامل صناعة الأدوية، تعتبر دراسة  

لذلك  ،فيزيائي أو جرثومي لضمان فعاليتيا وسلامتيا لحين وصوليا إلى المرضى أو ي تخرب كيميائيأومحمية من 
 و تخمين الثباتية.أتوقع  من الميم جداً 

مع الزمن تحت تأثير عوامل بيئية وغير بيئية،  خصائصون الدواء كعامل كيميائي يمكن أن يغير بسيولة من تركيبو و إ
لى خسارة الفعالية إدوية كونو يؤدي في معامل الأ كبيراً  الذي يشكل قمقاً  بعدم الثباتية أو التخر  ومن ىذه التغييرات

حيان قد يتحول الدواء الى مركبات مؤذية لممريض.ىذه الحقيقة و كاممة كعامل علاجي وفي بعض الأأبصورة جزئية 
دراسة ثباتية . إن امل الادويةمعتأخذ حيزاً واسعاً من اىتمام  بتوجعمت ثباتية الدواء كمنتج نيائي وكمواد داخمة في تركي

إن دراسة وقياس الثباتية خطوة متضمنة  ودراسات طويمة لمتمييز بين شركات صناعة الدواء. ا  كبير  اً الدواء تتطمب جيد
والتطوير المخبري والدراسة عمى الحيوانات والدراسات  ساساً أي منتج دوائي والتي تتضمن اكتشاف الدواء أفي تطوير 

 طلاقو في السوق.إي دواء دراسة الثباتية قبل تسجيل أتشترط الموافقة عمى  و سجيل التنظيمي،التو السريرية 
ومع ازدياد استخدام حافظات الأدوية كمساعدات عمى إدارة تناول الدواء عند المرضى الكبار بالسن كان لابد من دراسة 

من غير المناسب حفظ الأدوية الحساسة  ثباتية الأدوية الموضوعة ضمنيا، حيث وجدت العديد من الدراسات أنو
 لمرطوبة ضمنو.

ييدف ىذا البحث إلى دراسة تأثير مناخ الساحل السوري الذي يتميز برطوبة عالية معظم أوقات السنة عمى ثباتية 
مضغوطات الأسبرين، سواء ضمن الشكل التجاري المسوق أو ضمن حافظة الدواء، وذلك لثلاث شركات دوائية متوافرة 

السوق المحمية، وذلك من الناحية الفيزيائية حيث تم إجراء فحصي القساوة واليشاشة في بداية الدراسة وفي نياية في 
كل فترة مدروسة بالنسبة لظروف التخزين المدروسة، أو من الناحية الكيميائية حيث تم تحديد محتوى المضغوطات من 

 نانومتر. 530عند طول موجة  Spectrophotometerو Preparative TLCالأسبرين خلال فترات متفاوتة بطريقة 
( salicylinمادة الساليسمين ) منالأسبرين  ويشتق( 1يعرف الأسبرين كيميائيا  بأنو أسيتيل ساليسيمك أسيد الشكل)

تم  إذسنة  2400منذ  الخواص العلاجية لمحاء شجرة الصفصاف حيث عرفتالموجودة في لحاء شجرة الصفصاف، 
والإنفمونزا. وتم  استخدام ىذا المحاء الحاوي عمى مادة الساليسين من قبل الرومان والينود الحمر لعلاج البرد والآلام

يعد من أقدم الأدوية المصنَعة حيث قامت شركة باير الألمانية بتصنيعو وتقديمو تحت  وىو 1899تقديمو كدواء عام 
( وىو الأكثر استخداماً NSAIDsلتقميدي لمضادات الالتياب اللاستيروئيدية )ويعد الأسبرين النموذج ا  اسم الأسبرين

عبارة عن حمض عضوي ضعيف يمتاز عن  والأسبرين، COX-2و COX-1أنزيمات  تثبيطبينيا. يقوم الأسبرين ب
( بشكل Cyclooxygenaseوكسيجيناز )ا( بأنو يؤستل السايكمو NSAIDsمضادات الالتياب اللاستيروئيدية ) باقي

ويوضح  . ( الأخرى تقوم بأستمتو بشكل عكوسNSAIDsمضادات الالتياب اللاستيروئيدية )غير عكوس بينما 
 ( البنية الكيميائية للأسبرين.1الشكل)
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 البنية الكيميائية للأسبرين :1شكل ال

ترتيب الجرعات الفردية وفقاً أدوات طورت لمساعدة المرضى عمى إدارة أدويتيم عن طريق حافظات الأدوية عبارة عن 
 ( شكل حافظة الدواء2ويبين الشكل) لجدول زمني عمى مدار اليوم.

 
 :حافظة الدواء2شكل ال

 
 MCCAs (Multi-compartmentتعود زيادة استخدام حافظات الأدوية، سواء المساعدات متعددة الجرعات 

Compliance Aids  أو المساعدات وحيدة الجرعة )DAAs (Dose Administration Aids إلى المنفعة التي )
 تقدميا عمى صعيد النتائج الصحية وكمفة الرعاية الصحية.

 

 أىمية البحث وأىدافو:
 أىمية البحث:

تكمن أىمية ىذا البحث في التأكد من نجاعة التغميف المعتمد في حماية الدواء من العوامل الخارجية، وفي دراسة 
 الأدوية.مأمونية استخدام حافظات 

 أىداف البحث:
ييدف ىذا البحث إلى دراسة تأثير مناخ الساحل السوري الذي يتميز برطوبة عالية معظم أوقات السنة عمى ثباتية 
مضغوطات الأسبرين، سواء ضمن الشكل التجاري المسوق أو ضمن حافظة الدواء من خلال تحديد محتوى 

اسة القساوة واليشاشة في بداية الدراسة وفي نياية كل فترة مدروسة المضغوطات من الأسبرين خلال فترات متفاوتة ودر 
 بالنسبة لظروف التخزين المدروسة.
 المواد والأدوات والأجيزة:

 (A,B,C(، والمأخوذة من ثلاث شركات دوائية محمية )mg 81مضغوطات الأسبرين الممبسة معوياً المصنعة محمياً )
 الأسبرين العياري)مخبري(

 )مخبري(ف العياريحمض الصفصا
 (Chem-Aldrich/Germanyكموريد الصوديوم )
 (Qualikems/Indiaبروميد الصوديوم )

  كموريد الحديد 
 ماء مقطر حديثا"
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 بوتانول
  ( تورايخ الانتاج والانتياء لمشركات الثلاثة المدروسة1يبين الجدول)

 ( العينات المدروسة1جدول)

 الصلاحيةتاريخ انتياء  تاريخ الانتاج الشركة

A 2013-7 2015-7 

B 2013-4 2015-4 

C 2013- 5 2015-5 

 (2كما استخدمت العديد من الأجيزة والأدوات  الموضحة في الجدول)
 ( الأجيزة والأدوات المستخدمة في الدراسة2جدول)

 الطراز الجياز
 Precisa XB 220 A/Germany غ 0.0001ميزان حساس ذو حساسية 

 Variomag/Electronicruhrer سخان كيربائي

 Jasco v-530 UV Spectrophotometer/Japan رسبيكتروفوتومت

 Erweka D-63150 جياز فحص القساوة

 Logan FAB2 جياز فحص اليشاشة

 Desiccator Chinaمجففات 

 Carbolite/England أفران كيربائية

 Thermo-hygro meter China مقياس الحرارة والرطوبة

  (Preparative TLC)زجاجية  TLCأطباق 
  أدويةحافظة 
 طرائق البحث ومواده:

 . تحضير محمول كمور الحديد1
 ((HCl 0.1Nمن  ml 50من كمور الحديد في  gr 4.5تم التحضير بحل 

 تحضير سمسمة عيارية للأسبرين. 2
ثم حضرت منو خمسة تراكيز  ماء مل100مغ/130تم تحضير محمول أم من الأسبرين بتركيز 

باستخدام   Preparative TLCمل. حيث تم ترحيل امل من كل تركيز عمى أطباق 100( مغ/110090081070.50)
دقيقة ثم تم قياس الامتصاصية باستخدام  90البوتانول كطور متحرك ومن ثم كشطيا و حميا بالماء مع التسخين مدة 

نانو متر بعد معاممتيا بكمور الحديد لإعطاء معقد ممون. كررت عممية  530جياز السبيكتروفوتومتر عند طول موجة 
 .التحضير وقياس الامتصاصية ثلاث مرات، وأخذ المتوسط الحسابي
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 اختبار تجانس الوزن. 3

مضغوطة كل عمى حدا ثم حساب الوزن الوسطي وحساب انحراف وزن كل مضغوطة عن الوسطي حيث تم  20بوزن 
 .المئوية لمفرق مع النسب المسموحة وفق دستور الأدوية الأوروبيمقارنة النسبة 

 اختبار القساوة. 4
مضغوطات من كل شكل تجاري ووضعت بشكل إفرادي في جياز قياس القساوة  10تم إجراء ىذا الاختبار بأخذ 

 وسجمت قساوتيا.
 اختبار اليشاشة . 5

مضغوطات مجتمعة ثم وضعت  10تجاري، حيث تم وزن مضغوطات من كل شكل  10تم إجراء ىذا الاختبار عمى 
دورة بالدقيقة ثم تم وزنيا بعد اجراء الاختبار وحساب النسبة المئوية  20دقائق بسرعة  5في جياز قياس اليشاشة لمدة 
 .لفرق الوزن قبل وبعد الاختبار

 اختبار تجانس المحتوى. 6

)بسحق المضغوطة  االمادة الفعالة في كل مضغوطة عمى حدمضغوطات و معايرة  10وتم إجراء ىذا الاختبار بأخذ 
باستخدام البوتانول كطور متحرك و من ثم كشطيا و حميا بالماء  Preparative TLC  ومن ثم ترحيميا عمى أطباق 

 530دقيقة ثم قيست الامتصاصية باستخدام جياز السبيكتروفوتومتر عند طول موجة  90المقطر مع التسخين مدة 
 ر و ذلك بعد معاممتيا بمحمول كمور الحديد لإعطاء معقد ممون(.نانومت

 ظروف التخزين. 7

وعمى تمك الموضوعة ضمن حافظة  كمستحضر تجاري جاىز)مغمفة( تمت الدراسة عمى مضغوطات الأسبرين الموجودة
(. حيث تم التخزين في ظروف مختمفة من حيث درجة الحرارة والرطوبة ضمن أفران الأساسي فيتغمال)دون  الأدوية

 .(3كما ىو مبين في الجدول)  ICHخاصة ولفترات زمنية معينة اعتمادا عمى  شروط 
 شروط التخزين

 مدة التخزين كيفية الحفظ
 (C°الحرارة ) الرطوبة )%(

75±5 40±2 
 شيران ضمن الشكل التجاري

 شير الحافظةضمن 

75±5 25±2 
 أشير 3 ضمن الشكل التجاري

 شيران ضمن الحافظة

60±5 40±2 
 أشير 6 ضمن الشكل التجاري

 أشير 3 ضمن الحافظة

60±5 25±2 
 أشير 6 ضمن الشكل التجاري

 أشير 5 ضمن الحافظة

 عمى الرف
 شير 12 ضمن الشكل التجاري

 أشير 3 ضمن الحافظة
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 والمناقشة:النتائج 
كررت عممية التحضير وقياس الامتصاصية ثلاث مرات، وأخذ المتوسط بداية حضرت سلسلة عيارية للأسبرين، 

 الحسابي ، رسم الخط البياني لمتراكيز بدلالة الامتصاصية، فتم الحصول عمى  خط مستقيم معادلتو:
y = 0.0081x - 0.0456 

R² = 0.9961 
 ومعادلة المستقيم الذي تم الحصول عميو. الخطية بين التركيز والامتصاصية،( العلاقة 2يوضح الشكل)و 

 
 فحص اليشاشة والقساوة

من كل شكل تجاري مسحوبة بشكل قبل التخزين جراء اختباري القساوة واليشاشة عمى عشر مضغوطات أسبرين إتم 
 ( نتائج اختباري القساوة واليشاشة.4ويبين الجدول ) عشوائي

 فحص القساوة واليشاشة: 4جدول ال
 (KPالقساوة ) ± SD الشركة

n=10 
 اليشاشة )%(

n=10 
A 0.65±5.16 0.75 
B 0.54±6.11 0.61 
C 0.67±5.32 0.71 

ن قساوة مضغوطات جميع الشركات المدروسة متوافقة مع العديد من الدراسات المرجعية التي تفضل أن تكون قساوة إ
 .كيموباسكال 8.5 - 3.5المضغوطات بين 

كما أن ىشاشة مضغوطات جميع الشركات المدروسة متوافقة مع متطمبات دستور الأدوية الأوروبي  حيث أن اليشاشة 
 %.1أقل من 

 فحص تجانس الوزن
يوضح نتائج فحص تجانس  (5)مضغوطة من كل شكل تجاري والجدول 20جراء اختبار تجانس الوزن عمى إتم 

  الوزن.
 
 
 

y = 0.0081x - 0.049 
R² = 0.9956 
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 تجانس الوزن عمى مضغوطات الاسبرين المدروسة: فحص 5جدول ال

 رقم المضغوطة
 الشركة

A B C 
1 199 215 178 
2 200 214 183 
3 198 219 185 
4 199 210 179 
5 200 218 177 
6 198 213 174 
7 200 216 173 
8 199 211 176 
9 198 219 171 

10 199 215 175 
11 200 218 180 
12 198 210 177 
13 199 211 172 
14 200 212 174 
15 199 214 180 
16 198 219 177 
17 199 217 179 
18 198 212 174 
19 199 218 172 
20 200 210 180 

 176.8 216.4 199 المتوسط
CV% -0.601 – 0.501 -2.95 – 1.201 -3.28 – 4.63 

( في (CV%في الوزن حيث كان الانحراف عن الوزن الوسطي  حققت مضغوطات جميع الشركات المدروسة تجانساً 
 .% وبالتالي متوافق مع متطمبات دستور الادوية الأوروبي7.5قل من أالمدروسة الثلاثة الشركات 

 فحص تجانس المحتوى
( يوضح نتائج اختبار تجانس 6تمت معايرة محتوى عشر مضغوطات من الأسبرين من كل شكل تجاري والجدول ) 

 عنو كنسبة مئوية. المحتوى معبراً 
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 (n=10: اختبار تجانس المحتوى لمضغوطات الأسبرين)6جدول ال

 رقم المضغوطة
 الشركة

A B C 
1 99.7 94.3 95.2 
2 95.3 93.9 94.8 
3 95.8 92.2 95.1 
4 97.9 93.7 94.9 
5 99.5 92.8 96.1 
6 95.3 93.2 94.5 
7 96.2 94.1 95.3 
8 97.2 95.1 93.6 
9 99.7 96.6 95.2 

10 100.3 93.8 94.5 
 94.92 93.97 97.69 متوسط النسبة المئوية لممحتوى

RSD 2.04 1.30 0.69 
حيث كانت النسب المئوية لمحتوى جميع المضغوطات ، في المحتوى المدروسة تجانساً الثلاثة حققت مضغوطات الشركات 

ميريكي، نلاحظ من الجدول أن قيمة المتوسط % وذلك حسب دستور الادوية الأ110-90المدروسة ضمن المجال الدستوري 
 .Bثم مضغوطات الشركة  Cىي الأعمى تمتيا مضغوطات الشركة  Aالحسابي لمحتوى مضغوطات الشركة 

 التخزين عمى محتوى المضغوطات من الأسبريندراسة تأثير ظروف 
 الدراسة عمى الرف

 عمى الرف ضمن الشكل التجاريالدراسة 

تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة عمى الرف ضمن الشكل التجاري لمشركات الثلاثة المدروسة خلال سنة لفترات 
 .ترة المدروسة( يوضح تغير المحتوى)%( خلال الف7) زمنية مختمفة. والجدول

 (n=10: محتوى مضغوطات الأسبرين )%( عند التخزين عمى الرف  ضمن الشكل التجاري)7جدول ال

 المدة
 الشركة

A B C 
 0.64 ±96.5 0اليوم 

 
 

±93.8 0.67 

 
 

93.5± 0.33 

 
 

 0.62 ±95.5 يوم 15

 
 

91.5± 0.70 

 
 

92.8± 0.52 

 
 

 0.46 ±91.8 شير

 
 

89.2± 0.26 

 
 

91.5± 0.70 

 
 

 0.44 ±90.1 شيور 3

 
 

84.3± 0.32 

 
 

89.9± 0.39 

 
 

 0.60 ±88.5 شيور 6

 
 

81.3± 0.52 

 
 

85.1± 0.44 

 
 

 0.44 ±84.1 شير 12

 
 

79.1± 0.48 

 
 

84.5± 0.35 
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 محتوى مضغوطات الأسبرين عند التخزين عمى الرف  ضمن الشكل التجاري :3شكل ال

 
وقد يعود ىذا عمى الرف  من وضعيا شيرأ 3ن محتوى المضغوطات المدروسة يبدأ بالتناقص بشكل قميل بعد أنلاحظ 

 المناخية الظروفقوم بحماية المضغوطات من والذي ي )البمستر(وجود الغلاف الخارجي لممضغوطات التناقص إلى
مضغوطات الشركة  محتوى نلاحظ تناقصحيث  رةفلا نلاحظ التأثير الكبير لمرطوبة والحرا الخارجية من رطوبة وحرارة 

A من التخزين عمى الرف ضمن الشكل التجاري أشير  6بعد حوالي  (110%-90)خارج المجال الدستوري ليصبح
من الأسبرين بعد شير من التخزين في حين حافظت مضغوطات الشركة B  مضغوطات الشركةبينما انخفض محتوى 

C  ًمدة شير من التخزين. وىذه النتائج تتوافق بشكل جزئي مع نتائج دراسة أجريت عمى  عمى الحد المسموح بو دستوريا
مضغوطات أسبرين محفوظة عمى الرف ضمن خمس صيدليات في مدينة في تشيمي تتشابو طبيعتيا المناخية مع 

بح بعد (% ليص109-99%( حيث كان تركيز الأسبرين في بداية الدراسة)83ساحمنا السوري من حيث الرطوبة )
 (%110-86(% وبعد عشر أشير)112-71(%، وكان بعد ستة أشير )110-76ثلاثة أشير )

  عمى الرف وضمن الحافظةالدراسة 

لنفس و تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن حافظة الأدوية لمشركات الثلاثة المدروسة خلال سنة 
 خلال الفترة المدروسة ( يوضح تغير المحتوى8الفترات الزمنية. والجدول )

 
 (n=10تغير المحتوى)%( عمى الرف ضمن حافظة الأدوية) :8جدول ال

 المدة
 الشركة

A B C 
 0.38±92.3 0.37±96.2 0اليوم 

 
 

93.8±0.44 

 
 

 0.50±93.4 1اليوم 

 
 

91.1±0.63 

 
 

92.4±0.71 

 0.37±90.2 2اليوم 

 
 

89.3±0.36 

 
 

88.1±0.48 

 
 

 0.53±88.4 3اليوم 

 
 

86.3±0.47 

 
 

86.2±0.58 

 
 

 0.35±84.5 4اليوم 

 
 

83.1±0.47 

 
 

84.1±0.43 
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 0.55±81.9 5اليوم 

 
 

79.3±0.61 

 
 

80.6±0.50 

 
 

 0.54±80.3 6اليوم 

 
 

77.7±0.47 

 
 

77.3±0.44 

 
 

 0.43±77.4 7اليوم 

 
 

74.4±0.41 

 
 

75.3±0.40 

 
 

 0.61±67.5 يوم 15

 
 

65.4±0.42 

 
 

61.2±0.45 

 
 

 0.43±59.2 شير

 
 

54.2±0.59 

 
 

51.1±0.52 

 
 

 0.31±25 شيور 3

 
 

27.1±0.36 

 
 

21.9±0.44 

 
 

 

 
 : تناقص المحتوى عمى الرف ضمن الحافظة4شكل ال

من الأسبرين عن الحدود المسموح بيا دستورياً في اليوم الثالث من  Aنلاحظ خروج محتوى مضغوطات الشركة 
عن الحدود المسموحة بعد يومين فقط  Cوالشركة  Bوضعيا في الحافظة، بينما انخفض محتوى مضغوطات الشركة 

من وضعيا ضمن حافظة الدواء. يمكن تفسير ذلك  بأن مضغوطات الأسبرين تم تجريدىا من البمستر ووضعيا ضمن 
حافظة الدواء المصنوعة من البلاستيك الذي قد يكون نفوذ لمرطوبة واليواء فكانت المضغوطات عمى تماس مع الرطوبة 

 مما أدى إلى تخرب الأسبرين الحساس لمرطوبة بشكل سريع.
 ( نتائج فحصي القساوة واليشاشة9كما تمت دراسة القساوة واليشاشة في نياية المدة المدروسة ويوضح الجدول )

  
 : : فحص القساوة واليشاشة لمضغوطات الأسبرين عمى الرف في نياية الفترة المدروسة9جدول ال

 (KPالقساوة )± SD الشركة
n=10 

 اليشاشة )%(
n=10 

 ضمن الحافظة ضمن الشكل التجاري ضمن الحافظة ضمن الشكل التجاري
A 0.3±4.11 0.9±2.11 1.22 1.98 
B 0.43±4.35 0.6±2.33 1.01 1.33 
C 0.65±4.13 0.51±2.08 1.12 1.89 

نلاحظ تناقص قساوة مضغوطات الشركات الثلاثة المدروسة عن قساوتيا عند بداية الدراسة في كلا حالتي التخزين 
عمى الرف )ضمن الشكل التجاري وضمن الحافظة( ولكنيا بقيت ضمن الحدود الأولية، في حين أن ىشاشة 

% 1ثلاثة المأخوذة حيث أصبحت أكبر من المضغوطات ازدادت وتجاوزت الحد المسموح بو دستورياً وذلك لمشركات ال
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سواء ضمن الشكل المسوق أو ضمن الحافظة. وقد يعود سبب تناقص القساوة وارتفاع اليشاشة إلى نفاذ الرطوبة 
 وامتصاصيا من قبل المضغوطات وخصوصاً تمك المجردة من البمستر والموضوعة ضمن حافظة الدواء.

 °(C 40و   RH %75التخزين في الظروف )
 ضمن المستحضر التجاري لدراسةا

تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن الشكل التجاري لمشركات الثلاثة المدروسة خلال ستة شيور 
 ( يوضح تغير المحتوى خلال الفترة المدروسة.10ولفترات زمنية مختمفة. والجدول )

 التجاريضمن الشكل °( C 40و    RH %75: تغير المحتوى )10جدول ال

 المدة
 الشركة
n=10 

A B C 
 0.27±95.1 0اليوم 

 
 

93.1±0.38 

 
 

93.2±0.39 

 
 

 0.39±60.2 يوم 15

 
 

55.3±0.47 

 
 

57.6±0.33 

 
 

 0.31±45.2 شير

 
 

40.1±0.44 

 
 

47.2±0.41 

 
 

 شيرين
 

15.4±0.36 

 
 

12.3±0.4 

 
 

14.1±0.40 

 
 

 

 
 الشكل التجاريضمن °( C 40و    RH %75: تغير المحتوى )5شكل ال

 
يوم من التخزين في ىذه  15نلاحظ خروج محتوى المضغوطات المدروسة عن الحدود الدستورية من الأسبرين بعد 

الشروط القاسية من الرطوبة والحرارة عمى الرغم من وجود التغميف وذلك بسبب حساسية الأسبرين العالية لمرطوبة 
بة النسبية ودرجة الحرارة عمى القيم الواجبة ضمن مكان التخزين والحرارة وقد يعود السبب إلى عدم ضبط الرطو 

 )الصيدلية( أو عدم ملاءمة التغميف لمثل ىذه الظروف.
 ضمن الحافظةالدراسة 

لمشركات الثلاثة المدروسة خلال شير ولفترات زمنية  الحافظة تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن
 تغير المحتوى خلال الفترة المدروسة. ( يوضح11مختمفة. والجدول )
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 ضمن الحافظة°( C 40و    RH %75: يوضح تغير المحتوى )11جدول ال

 المدة
 الشركة
n=10 

A B C 
 0.27 ±94.1 0اليوم 

 
 

93.3± 0.25 

 
 

93.1± 0.45 

 
 

 0.47 ±87.3 1اليوم 

 
 

85.3± 0.28 

 
 

86.2± 0.44 

 
 

 0.19 ±83.3 2اليوم 

 
 

82.3± 0.26 

 
 

82.5± 0.33 

 
 

 0.20 ±79.5 3اليوم 

 
 

77.5± 0.28 

 
 

77.1± 0.26 

 
 

 0.27 ±74.5 4اليوم 

 
 

±73.2 0.22 

 
 

72.5± 0.32 

 
 

 0.27 ±69.5 5اليوم 

 
 

68.3± 0.21 

 
 

67.3± 0.20 

 
 

 0.23 ±60.3 6اليوم 

 
 

59.3± 0.24 

 
 

57.4± 0.3 

 
 

 0.2 ±55.1 7اليوم 

 
 

53.1± 0.25 

 
 

52.1± 0.24 

 
 

 0.20 ±45.1 15اليوم 

 
 

40.1± 0.27 

 
 

40.1± 0.33 

 
 

 0.32 ±15.2 شير

 
 

11.1± 0.2 

 
 

12.1± 0.18 

 
 

 

 
 ضمن الحافظة°( C 40و    RH %75: يوضح تغير المحتوى )6شكل ال

 
عن  Aالمدروسة حيث خرج محتوى مضغوطات الشركات الثلاثة  نلاحظ التناقص الشديد في محتوى المضغوطات

 الرطوبة والحرارة العاليتينالحدود الدستورية في اليوم الثاني من وضعيا ضمن حافظة الدواء ويعود ذلك إلى وجود 
وىذا ما  ووجود المضغوطات بشكل مجرد من التغميف ضمن الحافظة البلاستيكية التي قد تكون نفوذة لمرطوبة والحرارة

 وانتشار رائحتو المميزة.صاف لى حمض الصفإسبرين يسبب الحممية السريعة للأ
 ( نتائج فحصي القساوة واليشاشة 12كما تمت دراسة القساوة واليشاشة في نياية المدة المدروسة ويوضح الجدول )
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 في نياية الفترة المدروسة°( C 40و   ( RH %75: فحص القساوة واليشاشة لمضغوطات الأسبرين 12جدول ال

 الشركة
 SD( ±KPالقساوة )

n=10 
 اليشاشة )%(

n=10 
 الحافظة الشكل التجاري الحافظة الشكل التجاري

A 2.02±0.76 1.11±0.23 2.08 2.98 
B 2.65±0.45 1.99±0.43 1.42 2.55 
C 2.12±0.12 1.45±0.11 1.95 2.43 

الشركات الثلاثة المدروسة وخروجيا عن الحدود الأولية سواء التي تركت ضمن  نلاحظ تناقص في قساوة مضغوطات
وزيادة في اليشاشة  الشكل التجاري أو الموضوعة ضمن الحافظة مع انخفاض أكبر للأخيرة مقارنة مع التخزين التقميدي

من الشكل التجاري أو لمضغوطات كل من الشركات الثلاثة المدروسة في كلا حالتي التخزين ض %1أكثر من لتصبح 
امتصاص المضغوطات لمرطوبة  إلى يمكن أن يعزى ذلكو  المجردة من البمستر والمحفوظة ضمن حافظة الدواء،

. وىذا يتوافق مع دراسة أجريت عمى مضغوطات أسبرين محفوظة ضمن تمك الموضوعة ضمن الحافظة وخصوصاً 
المضغوطات بعد أسبوع من الحفظ فأصبحت لينة وىشة كما ( حيث لوحظ تغير شكل Dosette Boxحافظة الدواء )

 تغير لونيا لموردي.
 °(C 25و   RH %75التخزين في الظروف )

 ضمن الشكل التجاريالدراسة 

شيور ثلاثة تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن الشكل التجاري لمشركات الثلاثة المدروسة خلال 
 ة( يوضح تغير المحتوى خلال الفترة المدروس13جدول رقم )ولفترات زمنية مختمفة. وال

 
 ضمن الشكل التجاري°( C 25و    RH %75: تغير المحتوى )13جدول ال

 المدة
 الشركة
n=10 

A B C 
 0.3±95.2 0اليوم 

 
 

94.2±0.26 

 
 

93.7±0.34 

 
 

 0.34±70.2 يوم 15

 
 

69.5±0.22 

 
 

69.6±0.14 

 
 

 0.24±62.7 شير

 
 

58.2±0.20 

 
 

59.8±0.17 

 
 

 0.29±50.2 شيرين

 
 

44.8±0.30 

 
 

41.2±0.22 

 
 

 0.21±18.8 شيور 3

 
 

17.5±0.24 

 
 

15.6±0.22 
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 ضمن الشكل التجاري°( C 25و    RH %75تغير المحتوى ) :7شكل ال

 
دستورياً يوم خرج محتوى مضغوطات كل من الشركات الثلاثة المدروسة عن الحدود المسموح بيا  15نلاحظ أنو بعد 

كون الرطوبة النسبية كانت مرتفعة والأسبرين بطبيعة الحال حساس لمرطوبة رغم وجود ىذه المضغوطات ضمن 
العبوات التجارية فقد يكون التغميف المستخدم نفوذ لمرطوبة أو من الممكن أن يكون التغميف غير محكم مما ساعد في 

 .وصول الرطوبة إلى المضغوطات وتخرب الأسبرين فييا
 ضمن الحافظةالدراسة 

 ينر يكما  تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن حافظة الأدوية لمشركات الثلاثة المدروسة خلال ش
 .( يوضح تغير المحتوى خلال الفترة المدروسة14ولفترات زمنية مختمفة. والجدول رقم )

 
 ضمن الحافظة°( C 25و    RH %75: تغير المحتوى )14جدول ال

 المدة
 الشركة
n=10 

A B C 
 0.26 ±94.2 0اليوم 

 
 

93.2± 0.27 

 
 

93.4± 0.27 

 
 

 0.24 ±89.5 1اليوم 

 
 

86.1± 0.22 

 
 

86.9± 0.31 

 
 

 ±85.40.24 2اليوم 

 
 

84.2± 0.21 

 
 

81.9± 0.26 

 
 

 0.20 ±80.6 3اليوم 

 
 

79.2± 0.13 

 
 

76.3± 0.14 

 
 

 0.17 ±77.1 4اليوم 

 
 

74.7± 0.17 

 
 

73.3± 0.21 

 
 

 0.13 ±72.8 5اليوم 

 
 

71.9± 0.16 

 
 

69.4± 0.24 

 
 

 0.16 ±64.2 6اليوم 

 
 

61.4± 0.17 

 
 

60.2± 0.15 

 
 

 0.20 ±57.9 7اليوم 

 
 

53.1± 0.23 

 
 

52.3± 0.23 

 
 

 0.14 ±50.7 ميو  15

 
 

46.9± 0.29 

 
 

44.9± 0.2 

 
 

 0.17 ±33.1 شير

 
 

30.1± 0.23 

 
 

27.8± 0.18 

 
 

 0.20 ±17.2 شيرين

 
 

16.9± 0.18 

 
 

13.7± 0.18 
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 ضمن الحافظة°( C 25و    RH %75: تغير المحتوى )8شكل ال

نلاحظ من الجدول أنو بعد يوم فقط من وضع مضغوطات الأسبرين في حافظة الدواء أصبح محتواىا من الأسبرين 
خارج الحدود الدستورية وذلك بسبب تجريد المضغوطات من التغميف ووضعيا في حافظة الدواء بوجود رطوبة نسبية 

 عالية مما سبب حممية سريعة للأسبرين وتحولو إلى حمض الصفصاف.
 ( نتائج فحصي القساوة واليشاشة 15كما تمت دراسة القساوة واليشاشة في نياية المدة المدروسة ويوضح الجدول )

 
 في نياية الفترة المدروسة°( C 25و   ( RH %75: : فحص القساوة واليشاشة لمضغوطات الأسبرين 15جدول ال

 (KPالقساوة )± SD الشركة
n=10 

 اليشاشة )%(
n=10 

 الحافظة الشكل التجاري الحافظة التجاريالشكل 
A 0.64±2.71 0.53±1.09 1.43 2.76 
B 0.11±2.11 0.41±1.12 2.91 2.43 
C 0.21±2.01 0.78±1.07 2.21 2.98 

وخروجيا عن القيم المطموبة وذلك في كلا حالتي الحفظ وبشكل أكبر تمك  نلاحظ تناقص في قساوة المضغوطات
% في المضغوطات المخزنة ضمن الشكل التجاري وزادت 1الموضوعة ضمن الحافظة، في حين أن اليشاشة تجاوزت 

تمك الموضوعة ضمن  وذلك بسبب امتصاص المضغوطات لمرطوبة وخصوصاً % في تمك المخزنة ضمن 2عن 
 .الحافظة

 °(C 40% و RH  60) التخزين في الظروف
 ضمن الشكل التجاريالدراسة 

تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن الشكل التجاري لمشركات الثلاثة المدروسة خلال ستة شيور 
 .( يوضح تغير المحتوى خلال الفترة المدروسة16ولفترات زمنية مختمفة. والجدول )
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 ضمن الشكل التجاري°( C 40و    RH %60المحتوى ): تغير 16جدول ال

 المدة
 الشركة
n=10 

A B C 
 0.21±97.3 0اليوم 

 
 

93.2±0.20 

 
 

92.5±0.16 

 
 

 0.14±95.2 يوم 15

 
 

91.9±0.18 

 
 

90.3±0.23 

 
 

 0.18±85.4 شير

 
 

84.7±0.16 

 
 

85.3±0.17 

 
 

 0.24±79.2 شيرين

 
 

82.1±0.2 

 
 

79.5±0.25 

 
 

 0.19±73.2 شيور 3

 
 

77.9±0.26 

 
73.2±0.17 

 
 

 0.19±67.2 شيور 4

 
 

70.2±0.23 

 
 

66.6±0.18 

 
 

 0.24±62.3 شيور 5

 
 

61.4±0.27 

 
 

60.2±0.25 

 
 

 0.24±50.2 شيور 6

 
 

49.1±0.22 

 
 

47.8±0.21 

 
 

 

 
 ضمن الشكل التجاري°( C 40و    RH %60: تغير المحتوى )9شكل ال

 
وضمن الشكل التجاري المسوق أنيا حافظت  C°40% وحرارة 60الأسبرين في رطوبة نلاحظ عند تخزين مضغوطات 

% وذلك كون 90يوم لينخفض بعدىا المحتوى عن  15عمى الحدود المسموح بيا من محتواىا من الأسبرين مدة 
الأسبرين يتخرب تحت تأثير كل من الحرارة والرطوبة وقد يكون التغميف المستخدم لا يسمح بمقاومة ىذه الظروف 

 لأسبرين من التحممو والتخرب.ليؤمن الحماية الكافية ل
 ضمن الحافظةالدراسة 

 ثلاثةكما  تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن حافظة الأدوية لمشركات الثلاثة المدروسة خلال 
 ( يوضح تغير المحتوى خلال الفترة المدروسة.17شيور ولفترات زمنية مختمفة. والجدول )

 
 
 
 

0

20

40

60

80

100

0 50 100 150

ى
تو

ح
لم

ا
(

غ
م

) 

 (يوم)الزمن

A

B

C



  Series Sciences Health Journal. University Tishreen 1013 (1) العدد (46) المجمد الصحية العموم تشرين. جامعة مجمة

 

journal.tishreen.edu.sy                                                                 Print ISSN: 2079-309X, Online ISSN: 2663-4287 

127 

 ضمن الحافظة°( C 40و    RH %60): تغير المحتوى 17جدول ال

 المدة
 الشركة
n=10 

A B C 
 0.23±96.5 0اليوم 

 
 
 

93.2±0.16 

 
 
 

92.4±0.22 

 
 
 

 0.16±91.3 1اليوم 

 
 
 

90.2±0.18 

 
 
 

90.5±0.20 

 
 
 

 0.17±87.2 2اليوم 

 
 
 

86.3±0.22 

 
 
 

86.2±0.24 

 
 
 

 0.18±83.1 3اليوم 

 
 
 

81.3±0.2 

 
 
 

81.1±0.24 

 
 
 

 0.18±80.3 4اليوم 

 
 
 

77.5±0.22 

 
 
 

76.5±0.22 

 
 
 

 0.26±78.2 5اليوم 

 
 
 

77.5±0.29 

 
 
 

77.3±0.27 

 
 
 

 0.30±76.9 6اليوم 

 
 
 

73.1±0.15 

 
 
 

72.5±0.22 

 
 
 

 0.15±73.1 7اليوم 

 
 
 

70.9±0.25 

 
 
 

70.2±0.2 

 
 
 

 0.40±66.9 يوم 15

 
 
 

65.3±0.22 

 
 
 

64.2±0.17 

 
 
 

 0.26±54.2 شير

 
 
 

53.1±0.25 

 
 
 

51.4±0.20 

 
 
 

 0.21±29.2 شيرين

 
 
 

30.6±0.16 

 
 
 

37.1±0.20 

 
 
 

 0.25±12.1 شيور 3

 
 
 

15.7±0.18 

 
 
 

13.1±0.25 

 
 
 

 
 

 
 ضمن الحافظة°( C 40و    RH %60: تغير المحتوى )10شكل ال

من وضعيا في  يوميننلاحظ تناقص محتوى مضغوطات الأسبرين وخروجيا عن الحدود الدستورية بعد أقل من 
 .الحافظة

 ( نتائج فحصي القساوة واليشاشة18كما تمت دراسة القساوة واليشاشة في نياية المدة المدروسة ويوضح الجدول )
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 في نياية الفترة المدروسة°( C 40و    RH %60: فحص القساوة واليشاشة لمضغوطات الأسبرين )18جدول ال

 الشركة
SD ± ( القساوةKP) 

n=10 
 اليشاشة )%(

n=10 
 الحافظة الشكل التجاري الحافظة الشكل التجاري

A 0.42±3.21 0.87±2.11 0.91 1.87 
B 0.23±3.72 0.66±2.33 0.88 1.29 
C 0.65±3.54 0.76±2.08 0.94 1.98 

بالنسبة لممضغوطات التي تركت ضمن  كيموباسكال 3بالنسبة لمقساوة انخفضت في كلا حالتي الحفظ حيث أصبحت 
كيمو باسكال لممضغوطات الموضوعة ضمن الحافظة، أما اليشاشة فقد بقيت أقل  2الشكل التجاري وأصبحت بحدود 

% في المضغوطات الموضوعة 1% بالنسبة لممضغوطات التي تم حفظيا ضمن الشكل التجاري بينما تجاوزت 1من 
 ضمن حافظة الدواء.

 °(C 25و   RH 60 %ظروف )التخزين في ال

 ضمن الشكل التجاريالدراسة 

تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن الشكل التجاري لمشركات الثلاثة المدروسة خلال ستة شيور 
 ة( يوضح تغير المحتوى خلال الفترة المدروس19ولفترات زمنية مختمفة. والجدول )

 
 ضمن الشكل التجاري°( C 25و    RH %60: تغير المحتوى )19جدول ال

 المدة
 الشركة
n=10 

A B C 
 0.24±97.3 0اليوم 

 
 

94.2±0.15 

 
 

94.5±0.22 

 
 

 0.40±96.2 يوم 15

 
 

93.7±0.67 

 
 

93.9±0.32 

 
 

 0.49±96.1 شير

 
 

92.9±0.45 

 
 

93.7±0.57 

 
 

 0.64±95.7 شيرين

 
 

92.8±0.52 

 
 

93.6±0.32 

 
 

 0.28±94.6 شيور 3

 
 

92.1±0.55 

 
 

93.3±0.36 

 
 

 0.46±93.9 شيور 4

 
 

91.6±0.69 

 
 

92.9±0.45 

 
 

 0.45±92.9 شيور 5

 
 

91.4±0.65 

 
 

92.5±0.37 

 
 

 0.55±92.1 شيور 6

 
 

91.1±0.63 

 
 

91.5±0.70 
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 ضمن الشكل التجاري°( C 25و    RH %60تغير المحتوى ) :11شكل ال

 
 6المحتوى المسموح بو دستورياً من الأسبرين طيمة مدة الدراسة )حافظت مضغوطات الشركات الثلاثة المدروسة عمى 

 .كون ظروف التخزين مثالية وبسبب وجود الغلاف المقاوم ليذه الدرجة من الرطوبة والحرارة شيور(
 ضمن الحافظةالدراسة 

خمسة كما  تمت مراقبة تغير محتوى المضغوطات الموجودة ضمن حافظة الأدوية لمشركات الثلاثة المدروسة خلال 
 .( يوضح تغير المحتوى خلال الفترة المدروسة20شيور ولفترات زمنية مختمفة. والجدول )

 
 ضمن الحافظة°( C 25و    RH %60: تغير المحتوى )20جدول ال

 المدة
 الشركة
n=10 

A B C 
 0.37±96.5 0اليوم 

 
 

93.2±0.31 

 
 

92.4±0.71 

 
 

 0.50±95.9 1اليوم 

 
 

92.3±0.70 

 
 

91.8±0.46 

 
 

 0.67±93.8 2اليوم 

 
 

91.4±0.81 

 
 

90.1±0.44 

 
 

 0.59±92.1 3اليوم 

 
 

89.5±0.41 

 
 

88.9±0.51 

 
 

 0.46±91.8 4اليوم 

 
 

86.5±0.45 

 
 

85.4±0.26 

 
 

 0.52±90.2 5اليوم 

 
 

83.3±0.24 

 
 

81.6±0.27 

 
 

 0.54±88.4 6اليوم 

 
 

80.4±0.47 

 
 

77.9±0.37 

 
 

 0.36±85.2 7اليوم 

 
 

75.2±2.92 

 
 

73.7±0.31 

 
 

 0.33±80.1 يوم 15

 
 

73.1±0.32 

 
 

71.9±0.37 

 
 

 0.38±74.5 شير

 
 

65.3±0.43 

 
 

64.2±0.28 

 
 

 0.26±50.1 شيرين

 
 

53.1±0.25 

 
 

51.4±0.20 

 
 

 0.21±29.2 شيور 3

 
 

30.6±0.16 

 
 

37.1±0.20 

 
 

 0.37±20.2 شيور 4

 
 

21.9±0.24 

 
 

25.7±0.20 

 
 

 0.24±11.5 شيور 5

 
 

14.8±0.18 

 
 

17.4±0.22 
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 ضمن الحافظة°( C 25و    RH %60: تغير المحتوى )12شكل ال

 
للأسبرين وتناقص المحتوى خارج  غياب الغلاف الخارجي عند وضع المضغوطات ضمن الحافظة سبب الحممية إن

 .C وB أيام لمضغوطات الشركتين  3وأقل من   Aأيام بالنسبة لممضغوطات الشركة  6المجال الدستوري في أقل من 
 .( نتائج فحصي القساوة واليشاشة21كما تمت دراسة القساوة واليشاشة في نياية المدة المدروسة ويوضح الجدول )

 
 في نياية الفترة المدروسة°( C 25و    RH %60واليشاشة لمضغوطات الأسبرين ) : فحص القساوة21جدول ال

 الشركة
SD  ±( القساوةKP) 

n=10 
 اليشاشة )%(

n=10 
 الحافظة الشكل التجاري الحافظة الشكل التجاري

A 0.98±4.91 3.12±0.75 0.43 1.67 
B 0.54±4.87 2.59±0.97 0.56 1.09 
C 0.76±4.45 2.95±0.51 0.61 1.12 

نلاحظ محافظة المضغوطات الموضوعة ضمن الشكل التجاري عمى القساوة المطموبة، أما تمك الموضوعة ضمن 
% بالنسبة 1الحافظة فقد كانت قساوة المضغوطات أقل من القيم المطموبة، أما بالنسبة لميشاشة فقد كانت أقل من 

مضغوطات المحفوظة ضمن الحافظة ويمكن أن يعود % في ال1لممضغوطات ضمن الشكل التجاري بينما تجاوزت 
 السبب إلى امتصاص المضغوطات لمرطوبة.

( وبنفس Dosette Boxىناك دراسة أجريت عمى مضغوطات أسبرين محفوظة ضمن البمستر وبحافظة الأدوية )
تتجاوز الحدود  شروط التخزين الأربعة السابقة، أظيرت ىذه الدراسة أن محتوى المضغوطات كميا من الأسبرين لم

المسموح بيا دستورياً مع وجود تفاوت في نسبة انخفاض الأسبرين فكانت ىذه النسبة أعمى في المضغوطات المجردة 
 ]C°40% رطوبة نسبية وحرارة 70من التغميف والموضوعة بالحافظة وخاصة في ظرف التخزين 

 الاستنتاجات والتوصيات
 الاستنتاجات

تم في ىذا البحث دراسة  تأثير ظروف التخزين )الحرارة العالية والرطوبة المرتفعة( عمى ثباتية مضغوطات الأسبرين 
الفيزيائية)القساوة واليشاشة( والكيميائية )تركيز الأسبرين(. حيث تم تخزين المضغوطات ضمن الشروط التالية: 

75%RH،40°C 75و%RH،25°C 60و%RH،40°C 60و%RH،25°C ضافة إلى التخزين عمى الرف وذلك إ
 ضمن الشكل التجاري وضمن الحافظة.
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تخرب مضغوطات الأسبرين يزداد بازدياد قساوة الظروف من الرطوبة النسبية والحرارة سواء من الناحية  -
لانخفاض ( المدة اللازمة 29الفيزيائية )القساوة واليشاشة( أو من الناحية الكيميائية )المحتوى(، حيث يظير الجدول)

 المحتوى عن الحدود المسموح بيا دستورياً 
 

 المدة اللازمة لانخفاض المحتوى عن الحدود المسموح بيا دستورياً  :22جدول 
 المدة اللازمة لانخفاض المحتوى عن الحدود المسموح بيا دستورياً)يوم( شروط الدراسة

  A B C 

 عمى الرف
 90 30 180 المستحضر

 2 2 3 الحافظة
75%RH  ،40°C 

 
 15 15 15 المستحضر

 1 1 1 الحافظة
75%RH  ،25°C 

 
 15 15 15 المستحضر

 1 1 1 الحافظة

60%RH  ،40°C 
 30 30 30 المستحضر

 2 2 2 الحافظة
60%RH  ،25°C 

 
 180< 180< 180< المستحضر

 3 3 6 الحافظة
أن قساوة المضغوطات لمشركات الثلاثة المدروسة تنخفض مع زيادة قساوة شروط الحفظ وفي الحافظة بشكل أكبر منو 

، أما اليشاشة فقد ازدادت مع زيادة قساوة ظروف التخزين وكذلك كانت الزيادة في ىشاشة الشكل التجاريضمن 
 الشكل التجاري.ي بقيت ضمن المضغوطات الموضوعة في الحافظة أكبر من زيادتيا في تمك الت

 التوصيات
 نوصي بما يمي اعتماداً عمى النتائج التي تم التوصل إلييا:

 عدم وضع مضغوطات الأسبرين ضمن حافظة الدواء. -
دراسة ثباتية المواد الدوائية وخاصة الحساسة لمرطوبة والحرارة قبل تصنيعيا من أجل تحديد فترة صلاحيتيا لممناطق  -

 .الرطبة والحارة
 .دراسة جودة التغميف للأدوية المصنعة لممناطق ذات الرطوبة العالية -

 (.دراسة ثباتية الأدوية بالحافظة وخاصة لمزمر الأكثر استخداماً عند المسنين )أدوية السكري، الضغط، القمب وغيرىا
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