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  ABSTRACT    

 

The expiry date (EXP) of a drug is the last day by which the manufacturer guarantees that 

the drug will retain all of its properties in terms of quality, safety and efficacy. Many 

studies found that in most cases, drugs do not turn into toxic products after their expiry 

date, but rather, their effectiveness decreases. Non-steroidal anti-inflammatory drugs 

(NSAIDs) are the most common drugs that expire. Aspirin is the most important and 

common NSAID in Syria. 

The purpose of this study was to compare in vitro quality study of two Syrian commercial 

brands of aspirin tablets before and after the expiry date. In addition, to detect the presence 

of salicylic acid (the major aspirin degradation product) in the studied samples. 

All unexpired (An, Bn) and expired (Ae, Be1, Be2) samples met the requirements which 

related to the external packaging and visual characterizes, except the unexpired tablets 

(An) which showed a clearly rough coating layer, and expired tablets (Be1) that were shiny 

and sticky. 

All unexpired and expired aspirin tablets met the USP requirements for the weight 

uniformity test, hardness test, friability test, disintegration test and dissolution test, except 

the unexpired tablets (An), which had high hardness value and failed the disintegration and 

dissolution tests. 

All expired and unexpired aspirin tablets passed the content uniformity test, except the 

expired tablets (Be1) which had low quantity of aspirin and unacceptable high 

concentration of salicylic acid. All expired and unexpired tablets of brand A (An, Ae) 

contained unacceptable high concentration of salicylic acid. 
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 دراسة مقارنة في الزجاج لمضغوطات الأسبرين 
 منتيية وغير منتيية الصلاحية المتوفرة في السوق المحميّة

 

*د آيات عبّو  .د
 

 ** غيداء انطون اليوسف
 

 (2024 / 6 / 02قبل لمنشر في  . 0304/  4/  03تاريخ الإيداع )
 

 ممخّص  
 

عة مف خلالو احتفاظ الدواء د الشركة المصنّ ىو اليوـ الأخير الذي تؤكّ  expiry dateتاريخ انتياء صلاحيّة الأدوية 
تتفؽ العديد مف الدراسات . efficacyوالفعاليّة  safety، المأمونية qualityالجودة بخصائصو الافتراضيّة مف حيث 

يحدث بالفعؿ ىو انخفاض  أنو في معظـ الحالات لا تتحوّؿ الأدوية إلى نواتج سامّة بعد تاريخ انتياء صلاحيّتيا وما
. تُعدّ مضادات الالتياب غير الستيروئيدية أشيع الأدوية التي تنتيي صلاحيّتيا ويُعتبر الأسبريف مف أىمّيا الفعالية فقط

 وأكثرىا شيوعاً في سوريا.
في السوؽ المتوفرة مقارنة في الزجاج لمضغوطات الأسبريف منتيية وغير منتيية الصلاحيّة تيدؼ ىذه الدراسة إلى 

. بالإضافة إلى الكشؼ عف وجود حمض الصفصاؼ )منتج التخرّب السورية لشركتيف دوائيتيف مختمفتيف المحمية
 الرئيسي( في العيّنات المدروسة .

( الفحوص المتعمّقة Ae ،Be1 ،Be2( ومنتيية الصلاحيّة )An ،Bnغير منتيية الصلاحيّة ) حقّقت جميع العينات
غير منتيية الصلاحيّة التي أبدت  (Anؽ الفحص العياني لجميع الشركات باستثناء الطبخة )تحقّ . بالغلاؼ الخارجي

 ( منتيية الصلاحيّة التي كانت لامعة ودبقة.Be1طبقة تمبيس خشنة بشكؿ واضح، والطبخة )
الوزف، اختبار حقّقت جميع العينات غير منتيية الصلاحيّة ومنتيية الصلاحية المتطمب الدّستوري في اختبار تجانس 

( التي Anالقساوة، اختبار اليشاشة، اختبار التفتت، واختبار الانحلاؿ، باستثناء المضغوطات العائدة إلى الطبخة )
 تمتّعت بالقساوة العالية وفشمت في اختباري التفتت والانحلاؿ رغـ أنّيا غير منتيية الصلاحيّة. 

يّة ومنتيية الصلاحيّة المتطمب الدّستوري في اختبار تجانس حقّقت جميع مضغوطات الأسبريف غير منتيية الصلاح
( منتيية الصلاحيّة التي انخفض محتواىا مف الأسبريف واحتوت عمى نسبة عالية غير Be1المحتوى، باستثناء الطبخة )

(  غير منتيية ومنتيية الصلاحيّة عمى Aمقبولة مف حمض الصفصاؼ. احتوت أيضاً جميع مضغوطات الشركة )
 بة عالية وغير مقبولة دستوريّاً مف حمض الصفصاؼ.نس

 الأسبريف، حمض الصفصاؼ، منتيية الصلاحيّة، غير منتيية الصلاحيّة، تاريخ انتياء الصلاحيّة. الكممات المفتاحية:

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

                                                           
 .ةية_ جامعة تشرين_ اللاذقية_ سوري_ قسم الكيمياء الصيدلية والمراقبة الدوائية_ كمية الصيدلأستاذ مساعد *

 .ةاللاذقية_ سوريية_ جامعة تشرين_ طالبة ماجستير_ قسم الكيمياء الصيدلية والمراقبة الدوائية_ كمية الصيدل **
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 مقدمة:
( ىو اليوـ الأخير الذي تؤكد الشركة المصنعة مف خلالو EXP)اختصاراً  expiry dateتاريخ انتياء صلاحيّة الأدوية 

يتـ تحديد  .efficacyوالفعاليّة  safety، المأمونية qualityالجودة احتفاظ الدواء بخصائصو الافتراضيّة مف حيث 
 التي تفُرَض عمى الشركة المصنّعة stability studyسات الثبات تاريخ انتياء صلاحية الأدوية مف خلاؿ اجراء درا

(Abbood, 2017). عمى الثبات الفيزيائي، الكيميائي والجرثومي. بعد ىذا التاريخ،  يضمف ىذا التاريخ محافظة الدواء
يفقد الدواء ىذا الضماف وبالتالي قد لا تكوف الأدوية آمنة أو فعالة. لكف حتى ضمف فترة الصلاحية، يجب تخزيف الدواء 

 ,Swaroop and Varun, 2011, Gul et al., 2016) وفقاً لمشروط الموصى بيا مف قبؿ الشركة المصنعة

Iserson, 2021) . 
دوية مثؿ طبيعة المادة الفعالة، السواغات خاصة المواد الأتؤثر العديد مف العوامؿ عمى تاريخ انتياء صلاحية 

وشروط التخزيف. فعمى سبيؿ المثاؿ، تكوف الأدوية أكثر ثباتاً في  الحافظة، نظاـ التعبئة والتغميؼ، الشكؿ الجرعي
 ,Abbood et al., 2015) أشكاليا الجرعية الصمبة وعند حفظيا في الأماكف الجافة، الباردة والبعيدة عف الضوء

Ghaeli, 2014) .وقد فرضت ، سنوات بدءاً مف تاريخ التصنيع 5إلى  1مف  غالباً  تتراوح مدة صلاحية الأدويةFDA 
عمى الشركات المصنعة للأدوية ذكر تاريخ انتاج الدواء وتاريخ انتياء الصلاحيّة عمى العبوة بشكؿ  1151منذ عاـ 
 .(Brion and Bunkers, 2021, Tull, 2018)واضح 

حيث يحدث  التخرب الفيزيائي( 1مثؿ: ) قد يتعرّض الدواء بعد تاريخ انتياء صلاحيتو إلى العديد مف أشكاؿ التخرّب
 الذي يشمؿ الحممية، الأكسدة والتخرّب التخرب الكيميائي( 0تغيّراً في المواصفات الحسيّة لمدواء كالموف والرائحة، )

حيث تنمو الجراثيـ التخرب الميكروبيولوجي ( 3الضوئي مما يؤدّي انخفاض تركيز الدواء وبالتالي نقصاف فعاليّتو، )
 Molhem and) والفطريات خاصة في الأشكاؿ الصيدلانية السائمة ونصؼ الصمبة مما يؤثر عمى أماف الدواء

Abbood, 2023) . رغـ ذلؾ، تتفؽ العديد مف الدراسات أنو في معظـ الحالات لا تتحوّؿ الأدوية إلى نواتج سامّة بعد
 Swaroop and Varun, 2011, Eltaib et) تاريخ انتياء صلاحيّتيا وما يحدث بالفعؿ ىو انخفاض الفعالية فقط

al., 2020). 
الإفراط في  ىناؾ العديد مف الأسباب التي أدت إلى تراكـ الأدوية وانتياء صلاحيّتيا مثؿ الإنتاج الفائض للأدوية،

التبرعات الدوائية ، و ضعؼ التزاـ المرضى بالأدوية الموصوفة، تغيير نظاـ العلاجمع  وصؼ الأدوية مف قبؿ الأطباء
 عمى البيئة كبيرة أضرارو خسارات مادية يؤدّي إتلاؼ ىذه الأدوية منتيية الصلاحيّة إلى الفائضة أو غير الضرورية. 

(Sarla, 2019, Tumwine et al., 2010, Alnahas et al., 2020). 
، لذلؾ تمثّؿ تواريخ انتياء صلاحية الأدوية تحدّياً كبيراً مف ناحية التكمفة لمدوؿ التي تخزّف كميات كبيرة مف الأدوية

بالتعاوف مع وزارة  American Food and Drug Administration (FDA)قامت إدارة الغذاء والدواء الأمريكية 
 Shelf-Life( بوضع برنامج تمديد فترة الصلاحية US. DOD) US Department of Defenseالدفاع الأمريكية 

Extension Program (SLEP)  منتج دوائي. تّـ إجراء جميع اختبارات الجودة  100والذي تضمّف  1195عاـ
 % مف الأدوية المدروسة12لػ  تمديد فترة الصلاحيّةفي النتيجة تـ فة إلى الكشؼ عف وجود منتجات التخرّب. بالإضا
 ,Zilker et al., 2019) سنة لطبخات دوائية أخرى 02لبعض الطبخات الدوائية و لأكثر مف سنوات  5.5لمدة 

Alnahas et al., 2020). 
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لـ يتـ إجراء الكثير مف الدراسات حوؿ الأدوية منتيية الصلاحية وشممت الاختبارات المجراة فحوصات الثبات الفيزيائي 
، أما الاختبارات الحيوية (Abbood and Layka, 2017) أىميا دراسة زمف التفتت، الانحلاؿ والمحتوىو والكيميائي 

الإحصائيات التي أجريت في العديد مف . وأشارت والاختبارات عمى الحيواف لـ تُجرى إلّا في عدد قميؿ مف الدراسات
أف النسبة الأكبر مف الأدوية منتيية الصلاحية تعود إلى الأشكاؿ الجرعية الفموية وخاصة المضغوطات، البمداف 

وتنتمي إلى زمرة مضادات الالتياب غير الستيروئيدية، المضادات الحيوية والأدوية القمبية أما أدوية الجياز التنفسي 
 .(Alhamad et al., 2020, Sharma et al., 2022) واليضمي كانت أقؿ شيوعاً كأدوية منتيية الصلاحية

 nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) يعدّ الأسبريف مف مضادات الالتياب غير الستيروئيدية
وبالتالي تثبيط اصطناع  COX-2عمى تثبيط حيث يعمؿ  ويممؾ نفس استخداماتيا في الجرعات العالية

 ا في الجرعات المنخفضةأمّ . البروستاغلاندينات الالتيابية مما يؤدي إلى خفض الحرارة وتسكيف الألـ وعلاج الالتياب
يؤدي ىذا إلى تثبيط ، NSAIDsبشكؿ غير عكوس وىذا يميّزه عف باقي أفراد زمرة  COX-1تثبيط أنزيـ يعمؿ عمى 
لذلؾ يستخدـ لتقميؿ مخاطر النوبات ، الصفيحات الدموية وبالتالي منع تكدّس الصفيحاتبشكؿ نيائي في  TXA2اصطناع 

ممغ(  91المضغوطات الممبسة بالفمـ ). يتواجد الأسبريف بأشكاؿ جرعية وجرعات مختمفة وتُعدّ القمبية والسكتات الدماغية
 .(Patrono, 2019, Angiolillo et al., 2022) ىي الأشيع في سورياالمستخدمة لمنع تكدّس الصفيحات 

 
 أىمية البحث وأىدافو:

 أىمية البحث:
أدى الإنتاج الفائض للأدوية، تعدّد الشركات الدوائية، عدـ الموازنة بيف الإنتاج والاستيلاؾ، عدـ التزاـ المرضى 
بالأدوية الموصوفة مف قبؿ الأطباء إلى تراكـ ىذه الأدوية وانتياء صلاحيّتيا في وقت لاحؽ. لذلؾ مف الضروري 

جـ عنيا مف خسارات مادية ومشاكؿ بيئية بسبب الإتلاؼ الخاطئ. التطرّؽ إلى مشكمة انتياء صلاحيّة الأدوية وما ين
مكانيّة  كما أنو مف الضروري إعطاء صورة واقعية عف التغيّرات التي تطرأ عمى الدواء بعد تاريخ انتياء صلاحيّتو وا 

تخرّب بالحممية إلى استخدامو بعد ىذا التاريخ. تزداد أىميّة ىذا البحث باعتبار الأسبريف قميؿ الثبات حيث يمكف أف ي
 حمض الصفصاؼ بوجود الرطوبة، كما أفّ مضغوطات الأسبريف مف أشيع الأدوية المستخدمة في سوريا.

 ىدف البحث: 
المتوفرة في السوؽ المحمية السورية، وذلؾ بإجراء مضغوطات الأسبريف منتيية وغير منتيية الصلاحيّة  مقارنة جودة

الاختبارات الفيزيائية والكيميائية المتبعة في مراقبة الجودة مثؿ الفحوص الخارجية كفحص الشكؿ، العنونة، الانحلاؿ، 
شؼ عف . بالإضافة إلى الكالتفتت وتجانس الوحدات الجرعية باستخداـ طريقة تحميمية معتمدة مف قبؿ دساتير الأدوية

 وجود حمض الصفصاؼ )منتج التخرّب الرئيسي( في العيّنات المدروسة وقياس كميّتو. 

 
 طرائق البحث ومواده:

 المواد والأجيزة المستخدمة:1- 
 .0203 أيموؿ وتشريف الثانيتـ إجراء ىذا البحث في معمؿ ميديكو في محافظة حمص، في الفترة الممتدة بيف 
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 :المواد المستخدمة 

، حمض كمور NaOH، ىيدروكسيد الصوديوـ فوسفات أحادية البوتاسيوـأسبريف عياري، حمض صفصاؼ عياري، 
 % وماء مقطر حديثا.ً 15%(، كحوؿ ايتيمي 35الماء )

 المستخدمة الأجيزة: 

جياز (، ألمانيا، Erwekaاليشاشة ) ياس، ألمانيا(، جياز قSartoriusغ ) 2.2221تساوي ميزاف الكتروني حساسيتو 
، Shimadzu(، مقياس الطيؼ الضوئي )أملانيا، Erweka(، أجيزة التفتت والانحلاؿ )اليند، Digiقياس القساوة )

( وجياز الأشعة ، ألمانياSartorius، جياز قياس الرطوبة )(الصيف،  Ouosالياباف(، جياز الأمواج فوؽ الصوتية )
 (.، اليابافShimadzuتحت الحمراء )

 العينات: 
(، تّـ A ،Bعينات الدراسة مضغوطات ممبّسة معويّاً منتيية وغير منتيية الصلاحية لشركتيف دوائيتيف مختمفتيف )شممت 

وأجريت جميع  في محافظتي حمص واللاذقية ةالمدروسة مف الصيدليات المحميّ الحصوؿ عمى العينات التجارية 
( السواغات المصرّح عنيا مف قبؿ 1ضّح الجدوؿ )عمى العينات المنتيية وغير منتيية الصلاحيّة. يو  الاختبارات

 الشركات، تاريخ الإنتاج وتاريخ انتياء الصلاحيّة لمعينات المدروسة.
 (: العينات التجارية المدروسة والسواغات الداخمة في صياغتيا.1الجدول )

* :n(non-expired / غير منتيي الصلاحيّة )e( :expired.منتيي الصلاحية ) 

Be1* :.تم الحصول عمى مضغوطات ىذه الطبخة من محافظة اللاذقية 
Be2* : الطبخة من محافظة حمص.تم الحصول عمى مضغوطات ىذه 

( يدلّ عمى العمر المنقضي عمى الدواء بعد تاريخ انتياء -ملاحظة: يدلّ الرقم بعد إشارة )+( عمى العمر المتبقي من الدواء، أما الرقم بعد إشارة )
 صلاحيّتو.

 

 

 تحضير السلاسل العيارية: -0
 2.2322←2.22525)( بمجاؿ تراكيز N 0.1حُضّرت سمسمة عياريّة للأسبريف في وسط حمض كمور الماء )

 ، كما حُضّرت سمسمة عياريّة أخرى في وسط وقاء فوسفاتيممغ/مؿ( 2.525انطلاقاً مف المحموؿ الأـ ) (مؿ/ممغ
 pH 6.8  ممغ/مؿ( 2.55انطلاقاً مف المحموؿ الأـ ) (مؿ/ممغ 2.231←2.2255)بمجاؿ تراكيز. 

بمجاؿ تراكيز ( 1:1حُضّرت أيضاً سمسمة عياريّة لكؿ مف الأسبريف وحمض الصفصاؼ في وسط ايتانوؿ/ماء )
بمجاؿ تراكيز للأسبريف، و  (مؿ/ممغ 2.5533) الأـ المحموؿ مف انطلاقاً ( مؿ/ممغ 2.1305←2.2315)
 لحمض الصفصاؼ.  (مؿ/ممغ 2.321) الأـ المحموؿ مف انطلاقاً ( مؿ/ممغ 2.2351←2.2102)

الشكؿ 
الصيدلاني 
 )التركيز ممغ(

 *الرمز الشركة
العمر المتبقي/المنقضي 
مف عمر الدواء عند 

 الاختبار
 تاريخ الإنتاج

تاريخ انتياء 
 الصلاحية

 السواغات

مضغوطات 
ممبّسة معويّاً 

(91) 

A 
An + 2 2025-2 2022-2 سنة 

 لـ تصرّح عنيا الشركة
Ae - 3 2020-7 2017-5 سنة 

B 
Bn + 1 ميكروكريستاليف سيمموز، نشاء مسبؽ  2024-8 2021-8 سنة

، HPMCالجمتنة، دي بوتيؿ فتالات، 
 تالؾ، ثاني أوكسيد التيتاف

Be1* - 4 2019-8 2016-8 سنة 
Be2* - 7 2016-10 2014-10 سنة 



  Series Sciences Health Journal. University Tishreen 0202 (3) العدد (64) المجمد الصحية العموـ تشريف. جامعة مجمة

 

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

522 

 تحضير العينات التجارية: -0
 ، حيثUSPاختبار تجانس المحتوى مف الأسبريف وفقاً لدستور الأدوية الأمريكي حُضّرت العيّنات التجاريّة مف أجؿ 

استُخدِـ جياز الأمواج فوؽ  (،1:1مؿ في وسط ايتانوؿ/ماء ) 52حُمّت المضغوطات التجاريّة ببالوف معايرة سعة 
مؿ إلى بالوف  1وتّـ التمديد بأخذ رُشّحت العينات  ،الانحلاؿ الكامؿ لممضغوطة لضماف( دقيقة 15-12ة لمدة )الصوتي
كماؿ الحجـ بالوسط ذاتو حتى خط العيار. 05سعة   مؿ وا 

 الاختبارات المجراة: -4
 .USPأُجريت جميع الاختبارات وفقاً لدستور الأدوية الأمريكي 

 فحص الغلاف الخارجي: -4-1
أُجري فحص الغلاؼ الخارجي الذي يجب أف يحتوي عمى الاسـ التجاري لممنتج، اسـ وكمية المادة الفعالة، الشكؿ 
الصيدلاني، نوع التمبيس في حاؿ كانت ممبّسة، تاريخ الإنتاج وتاريخ انتياء صلاحية الدواء، رقـ الطبخة، شروط الحفظ 

يُذكر فييا جميع الإضافة لاحتواء العبوة عمى نشرة تعميمات داخمية والتخزيف، اسـ الشركة المصنّعة ومكاف التصنيع، ب
 المعمومات التي تخصّ الدواء بما في ذلؾ الاستطبابات والتحذيرات.

 :Appearance and visual inspectionالفحص العياني والمظير الخارجي  -4-0
الطبخة الدوائية وفحصيا عيانياً حيث ينبغي مف كؿ تاريخ انتياء صلاحية عائد إلى نفس مضغوطة  20أُجري اختبار 

متجانسة في الموف، الشكؿ والعلامات السطحية. كما تّـَ أيضاً تحديد  أف تكوف المضغوطات ناعمة، غير متخرّبة،
تشققات أو تفمّع أو تصدّع عمى سطح المضغوطة أو طبقة التمبيس،  مظاىر التخرّب الفيزيائي عيانيّاً مف خلاؿ وجود

 ع أو تغّيراً في الموف.وظيور بق
 :Weight Uniformityاختبار تجانس الوزن  -4-0

مضغوطة مف كؿ تاريخ انتياء صلاحية عائد إلى نفس الطبخة الدوائية بشكؿ إفرادي وذلؾ بعد اختيارىا  02وُزنت 
 .ثـ حُسب الوزف الوسطي وانحراؼ وزف كؿ مضغوطة عف الوزف الوسطي بشكؿ نسبة مئوية ،ً عشوائيا

 :Content Uniformityاختبار تجانس المحتوى  -4-4
منتقاة بشكؿ  كؿ تاريخ انتياء صلاحية عائد إلى نفس الطبخة الدوائية مف تمضغوطا 12الاختبار عمى  ىذا أُجري

والانحراؼ المعياري ليا، وحسبت قيمة القبوؿ  الأسبريفعشوائيّ. حُسب المتوسط الحسابي لمنسب المئوية لمحتوى 
AV. 

 :Hardness Testاختبار القساوة  -4-2
تـ اعتيانيا  تاريخ انتياء صلاحية عائد إلى نفس الطبخة الدوائيةمف كؿ  مضغوطات 12الاختبار عمى  ىذا أُجري

المتوسّط الحسابيّ والانحراؼ  وحُسِبثّـ قيست قساوة كؿ منيا بشكؿ إفراديّ باستخداـ جياز القساوة  ،بشكؿ عشوائي
 (.Mean ± SDالمعياريّ )

 :Friability Testاختبار اليشاشة  -4-6
عف الكتمة المفقودة مف سطح المضغوطات عند تعريضيا للاحتكاؾ والصدـ الميكانيكي، حيث مف  يُعبّر ىذا الاختبار

بما أف الوزف الإفرادي لمضغوطات  .الضروري أف تكوف المضغوطات مقاومةً لمقوى التي قد تسبّب خسارةً لأجزاء منيا
تاريخ انتياء غ مف كؿ  5.5ممغ فقد أُجري الاختبار عمى عدد مف المضغوطات يعادؿ وزنيا  552الأسبريف أقؿ مف 
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في جياز اختبار  وُضعتالمضغوطات عمى ميزاف حسّاس ثّـ  . تـ وزفصلاحية عائد إلى نفس الطبخة الدوائية
بعد بعد انتياء الاختبار تّـ وزف المضغوطات ثانية  ،دقائؽ 2لمدة  دورة/دقيقة 05بمعدّؿ دورة  122اليشاشة الّذي يدور 

 وحسبت اليشاشة بنسبة مئوية مف الوزف البدئي. إزالة الغبار عنيا باستخداـ فرشاة ناعمة
 : Moisture content testاختبار محتوى الرطوبة في المضغوطات  -4-7

تعدّ نسبة الرطوبة في المضغوطات أمراً ىامّاً، إذ تؤثر عمى المواصفات الميكانيكية لممضغوطات )مثؿ زيادة قساوة 
 المضغوطات( كما تؤثّر عمى ثباتية المادّة الدوائية في حاؿ كانت حسّاسة لمرطوبة مثؿ الأسبريف.

كيربائي، حيث وُضع عدد مف المضغوطات التي  أُجري الاختبار باستخداـ جياز قياس الرطوبة وىو عبارة عف مجفّؼ
تممؾ نفس تاريخ انتياء الصلاحيّة في الجياز الذي يحوي ميزاف داخمي لقياس وزف المضغوطات، أُغمؽ الجياز وبدأ 

درجة مئوية، استمرّ الجياز بتجفيؼ العيّنة حتى ثبات الوزف، توقّؼ عندىا معطياً  120بعممية التسخيف بحراة ثابتة 
 ة المئوية لمرطوبة مباشرة.النسب

 :Disintegration Testالتفتت اختبار  -4-8
مضغوطات مف كؿ تاريخ انتياء صلاحيّة عائد إلى نفس الطبخة باستخداـ جياز السمة اليزازة  6أُجري الاختبار عمى 

(Erweka( وتـ استخداـ وسط مف حمض كمور الماء ،)0.1N ) لمدة ساعتيف ثـ استبُدِؿ الوسط بالوقاء الفوسفاتيpH 

درجة مئوية. سُجؿ زمف التفتت والذي يُعرّؼ عمى أنو الزمف اللازـ  5±35، وذلؾ ضمف حماـ مائي بدرجة حرارة 6.8
 لخروج كافة أجزاء المضغوطة مف المنخؿ.

 :In-vitro dissolution Testاختبار الانحلال في الزجاج  -4-9
وسط  مؿ مف 900في  لكؿ تاريخ انتياء صلاحية عائد إلى نفس الطبخة الدوائية مضغوطات 6حلاؿ دراسة ان تّـَ 

عند  pH 6.8عتيف، ثـ في وسط الوقاء الفوسفاتي لمدة سا (0.1N)الانحلاؿ المحُضّر مف حمض كمور الماء تركيز 
 درجة مئوية. 37±0.5درجة حرارة 

عند فواصؿ زمنية مختمفة مع التعويض بنفس الحجـ مف الوسط النقي لممحافظة عمى  مؿ 12بحجـ نات سحب عيّ تّـ 
قيست امتصاصيتيا بعد التّمديد ميكروف.  0.60حجـ ثابت مف الوسط، رُشّحت العينات باستخداـ مراشح ميكرونية 

، وطوؿ موجة نانومتر في وسط حمض كمور الماء 055المناسب باستخداـ مقياس الطيؼ الضوئي عند طوؿ موجة 
والمتوسط الحسابي ليذه النسبة وتـ النسبة المئوية لمكمّيّات المتحرّرة  نانومتر في وسط الوقاء الفوسفاتي. حُسبت 055

 ( شروط اختبار الانحلاؿ المتّبعة ومعايير القبوؿ.2تمثيؿ النّتائج بيانيّاً ورسـ منحنيات الانحلاؿ. يوضّح الجدوؿ )
 الأسبرين وشروط اختبار الانحلال لمضغوطات القبولمعايير (: 2الجدول )

 معايير وشروط اختبار الانحلاؿ 
 Paddle الجياز

(Apparatus II) 

 وسط الدراسة
 ( لمدة ساعتيف0.1N) HClحمض كمور الماء 
 دقيقة 12لمدة  pH 6.8وقاء فوسفاتي 

 دورة/دقيقة 122 سرعة الدوراف

معايير القبوؿ 
 الدستورية

 % في الوسط الحمضي12 ≥الكمية المتحررة 
 في الوسط الفوسفاتي%  55 ≤الكمية المتحررة 
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 النتائج والمناقشة:
 حُضرت السلاسؿ العيارية كما ذُكر سابقاً وتـ التحقؽ مف خطية الطريقة التحميمية والحصوؿ عمى خط مستقيـ معادلتو:

  في الوسط الحمضي(y = 17.106x + 0.0053, R² = 0.9994) 
 في وسط الوقاء الفوسفاتي (y = 19.456x + 0.0066, R² = 0.9996) 
 ( 1:1في وسط ايتانوؿ/ماء) : 

 (y = 5.8797x - 0.0008, R² = 0.9993) الأسبريف -               
 (y = 26.49x + 0.0086, R² = 0.9988حمض الصفصاؼ ) -               

 

 055نانومتر في الوسط الحمضي،  055( الخطوط البيانيّة لمسلاسؿ العياريّة للأسبريف عند طوؿ موجة 1يبيف الشكؿ )
(، أما بالنسبة لحمض الصفصاؼ قيست 1:1نانومتر في وسط ايتانوؿ/ماء ) 055نانومتر في وسط الوقاء الفوسفاتي و

(. حيث كانت السلاسؿ خطية ضمف مجاؿ 1:1ؿ/ماء )نانومتر في وسط ايتانو  322الامتصاصيات عند طوؿ موجة 
 .1القيـ المدروسة، وقيـ معامؿ الارتباط قريبة مف الػ 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

: سمسمة C: سمسمة الأسبرين في الوقاء الفوسفاتي، B: سمسة الأسبرين في الحمض، A(: الخط البياني لمسلاسل العيارية. 1الشكل )
 : سمسمة حمض الصفصاف في وسط ايتانول/ماء.Dالأسبرين في وسط ايتانول/ماء، 

مضغوطات ممبّسة معويّاً للأسبريف منتيية  أُجريت بعد ذلؾ مجموعة مف الاختبارات عمى عينات الدراسة التي شممت
 (.A-Bوغير منتيية الصلاحيّة لشركتيف دوائيتيف مختمفتيف )

 فحص الغلاف الخارجي: -1

 
 ( نتائج مراقبة المستحضرات بالنسبة لمغلاؼ الخارجي ووجود نشرة التعميمات الداخمية3يوضح الجدوؿ )

A B 

C D 
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 (: نتائج فحص الغلاف الخارجي ولصاقة التوسيم.3الجدول )
 الغلاؼ الخارجي نشرة التعميمات الرمز الشركة

A 
An 

√ √ 
Ae 

B 
Bn 

√ √ Be1 
Be2 

 عمى موافقة الشكل الصيدلاني لممتطمب الدستوري √تدل إشارة 
الذي يحمؿ الاسـ التجاري، يدؿّ الجدوؿ السابؽ أف كلًا مف الشركتيف المدروستيف وافقت متطمبات الغلاؼ الخارجي 

نّعة الاسـ العممي لممادة الفعالة وكميّتيا، تاريخ الإنتاج والانتياء، رقـ الطبخة، شروط الحفظ والتخزيف، الشركة المص
مف حيث وجود نشرة التعميمات الداخمية  GMPالشروط الدستورية ومتطمبات  وافقتجميع الشركات كما أف . وموقعيا

 .التي تحمؿ المعمومات الأساسية مف إرشادات الاستخداـ، مضادات الاستطباب، التحذيرات والآثار الجانبية
 المظير الخارجي والفحص العياني: -0

سنوات( تجانساً في الموف والمظير  3)منتيية الصلاحيّة منذ  Aeأظيرت مضغوطات الأسبريف العائدة إلى الشركة 
)غير منتيية  Anدوف وجود أي مظير مف مظاىر التخرّب المذكورة سابقاً. أما المضغوطات العائدة إلى الشركة 

، قد يعزى ذلؾ إلى orange peelشر البرتقاؿ الصلاحيّة( أبدت طبقة تمبيس خشنة بشكؿ واضح تشبو ما يدعى ق
 ,Porter)السرعة العالية في تجفيؼ سائؿ التمبيس قبؿ انتشاره عمى السطح أو بسبب المزوجة العالية لسائؿ التمبيس 

2021). 
سنوات( طبقة  5)التي انتيت صلاحيّتيا منذ  Be2)غير منتيية الصلاحيّة( و Bnأبدت أيضاً مضغوطات الشركة 

سنوات(  2)منتيية الصلاحيّة منذ  Be1تمبيس خشنة لكف غير واضحة تماماً، في حيف كانت مضغوطات الشركة 
 ( جميع الأشكاؿ.0حواؼ في منتصؼ المضغوطة. يوضّح الشكؿ )لامعة ودبقة مع ظيور دائرة ليا 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 (: المظير الخارجي والفحص العياني لمضغوطات الأسبرين.0الشكل )
 

An Ae 

Be2 Bn Be1 
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 اختبار تجانس الوزن: -0

ممغ فإف  302-132بما أف الوزف الوسطي لممضغوطات منتيية وغير منتيية الصلاحيّة المدروسة لكلا الشركتيف بيف 
حيث يسمح لمضغوطتيف عمى الأكثر أف تقع خارج ىذا الحدّ دوف أف يتجاوز انحراؼ  % 7.5 ±المسموح بو الانحراؼ 
 الوزف لجميع العينات المدروسة.( نتائج اختبار تجانس 2يوضح الجدوؿ )%.  15 ± أي منيما

 
 (: نتائج اختبار تجانس الوزن لمعينات المدروسة.4الجدول )

 20الوزف الوسطي لػ  الرمز الشركة
 مضغوطة )ممغ(

أكبر قيمة للانحراؼ عف 
%الوزف الوسطي   

أصغر قيمة للانحراؼ 
%عف الوزف الوسطي   

عدد المضغوطات 
 خارج المجاؿ

A 
An 200.155 5.218 -6.372 0 
Ae 172.125 2.948 -3.907 0 

B 
Bn 232.63 4.414 -4.870 0 
Be1 230.3 3.994 -2.475 0 
Be2 231.235 4.455 -3.503 0 

 

كانت جميع المضغوطات المدروسة منتيية وغير منتيية الصلاحيّة مقبولة دستوريّاّ مف حيث تجانس الوزف حيث لـ 
النسبي المسموحة، مما يدؿ عمى عدـ ظيور أي اختلاؼ في وزف المضغوطة بعد تتجاوز أي منيا قيمة الانحراؼ 

 انتياء صلاحيّتيا.
 اختبار تجانس المحتوى: -4

 (.5لكؿ العينات المدروسة ووضّحت النتائج في الجدوؿ ) AVتـ حساب قيمة الػ 
 لمعينات المدروسة. AV(: نتائج اختبار تجانس المحتوى وقيم الـ 2الجدول )

 النتيجة M SD AV )%(̅  الرمز الشركة

A 
An 19.95 19.95 2.01 12.12 مقبوؿ 
Ae 120.55 121.5 2.21 11.92 مقبوؿ 

B 

Bn 121.1 121.5 2.29 11.11 مقبوؿ 
Be1 12.9 19.5 3.00 15.5 غير مقبوؿ 
Be2 19.30 19.5 0.35 5.90 مقبوؿ 

 

( منتيية الصلاحيّة منذ Aالأسبريف العائدة إلى الشركة )نلاحظ مف الجدوؿ عدـ اختلاؼ نتائج المحتوى لمضغوطات 
( وحقّقت جميعيا المتطمب الدستوري مف حيث تجانس An( بالمقارنة مع غير منتيية الصلاحيّة )Aeسنوات ) 3

 .15لكؿ منيا أقؿ مف  AV% وقيمة 125-15المحتوى، حيث كانت جميع القيـ ضمف المجاؿ 
( مقبولة دستوريّاً مف حيث تجانس المحتوى Bnالمضغوطات غير منتيية الصلاحية ) ، كانتBأما بالنسبة إلى الشركة 

لممضغوطات  AV. في حيف كانت قيمة 15ليا أقؿ مف  AV% وقيمة 125-15إذ كانت جميع القيـ ضمف المجاؿ 
(Be1 منتيية الصلاحية منذ )مضغوطة  02، لذلؾ توجّب حسب الدستور إعادة الاختبار عمى 15سنوات أكبر مف  2

الجديدة أيضاً  AVمضغوطة وكانت النتيجة غير مقبولة دستورياّ حيث كانت قيمة  32لػ  AVأخرى وحساب قيمة 
( منتيية Be2أمّا مضغوطات ). عمماً أف مضغوطات ىذه الشركة تّـ شراؤىا مف محافظة اللاذقية 15أكبر مف 
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مص كانت مقبولة دستوريّاً مف حيث تجانس المحتوى سنوات والتي تّـ الحصوؿ عمييا مف محافظة ح 5الصلاحية منذ 
 (.Bnولـ تختمؼ نتائج المحتوى مع المضغوطات غير منتيية الصلاحية )

إلى انخفاض المحتوى مف الأسبريف، وقد يُعزى ىذا الانخفاض إلى  (Be1)المرتفعة لمضغوطات  AVتعود قيمة قد 
 تخرّب الأسبريف )حممية( وتحوّلو إلى حمض الصفصاؼ.

شائبة شائعة في  الذي يُعدّ  الأسبريف مادّة حسّاسة لمرطوبة يمكف أف تتحممو إلى حمض الصفصاؼمف المعروؼ أف 
 .(Kamal et al., 2020)المدروسة الاصطناع لذلؾ كاف لا بدّ مف قياس تركيزه في مضغوطات الأسبريف 

. USP مدستور الأمريكيل وفقاً % عمى الأكثر مف محتوى المضغوطة وذلؾ 3يُقبؿ وجود حمض الصفصاؼ بتركيز 
 (.5) أُدرجت نتائج المحتوى مف حمض الصفصاؼ في الجدوؿ

المحتوى من حمض الصفصاف في مضغوطات الأسبرين.(: نتائج 6الجدول )  
 
 
 
 
 
 
 

سنوات احتوت كمية مف  5( منتيية الصلاحيّة منذ Be2( غير منتيية الصلاحيّة و)Bnيظير الجدوؿ أف مضغوطات )
سنوات وجميع  2( منتيية الصلاحيّة منذ Be1حمض الصفصاؼ مقبولة دستورياّ، أما مضغوطات الطبخة )

( احتوت عمى نسبة عالية مف حمض Aeمنتيية الصلاحيّة  و An)غير منتيية الصلاحيّة  Aمضغوطات الشركة 
 %(.3الصفصاؼ غير مقبولة دستوريّاً )أكبر مف 

( Be1( أف المحتوى العالي لحمض الصفصاؼ في مضغوطات )5والجدوؿ  5الجدوليف السابقيف )الجدوؿ  يدؿ كؿ مف
سنوات والتي تّـ شراؤىا مف محافظة اللاذقيّة قد يعود إلى تخرّب الأسبريف الذي انخفض تركيزه  2منتيية الصلاحيّة منذ 

الحممية إلى تعرّضو إلى رطوبة عالية لفترة زمنية والذي فُسّر انخفاضو بحمميتو إلى حمض الصفصاؼ. قد تعود ىذه 
طويمة خاصّة بعد انتياء صلاحيّتو ولا سيما أف المضغوطات العائدة إلى نفس الشركة والتي تّـ شراؤىا مف محافظة 

سنوات كانت مقبولة دستوريّاً مف حيث تجانس المحتوى ومف حيث تركيز  5( منتيية الصلاحيّة منذ Be2حمص )
 اؼ.حمض الصفص

يتوافؽ الانخفاض في محتوى الأسبريف وزيادة تركيز حمض الصفصاؼ مع دراسة أُجريت في السوداف حيث دُرس 
محتوى الأسبريف وحمض الصفصاؼ في مضغوطات عائدة إلى شركات مختمفة مسوّقة في مقاطعتيف مختمفتيف مف 

ات الموجودة في المنطقة الأعمى حيث الرطوبة والحرارة. أظيرت الدراسة انخفاض محتوى الأسبريف في المضغوط
 رطوبة وذلؾ بسبب حمميتو إلى حمض الصفصاؼ الذي ارتفعت نسبتو في ىذه المضغوطات

 (Osman et al., 2020). 
تّـَ قياس محتوى الرطوبة في مضغوطات الأسبريف ولا سيما أفّ بعضيا تمتّع بالمممس الدبؽ وأف الأسبريف يمكف أف 

 (.5تائج في الجدوؿ )يَتحممو إلى حمض الصفصاؼ بوجود الرطوبة، أُدرجت الن

 النتيجة )%(̅  الطبخة الشركة

A 
An 13.21 غير مقبوؿ 
Ae 10.25 غير مقبوؿ 

B 

Bn 0.90 مقبوؿ 
Be1 10.32 غير مقبوؿ 
Be2 0.50 مقبوؿ 
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 (: نتائج اختبار محتوى الرطوبة في مضغوطات الأسبرين.7الجدول )
 المحتوى % الرمز الشركة

A 
An 3.53 
Ae 2.25 

B 
Bn 2.22 
Be1 3.00 
Be2 2.25 

 

( رغـ عدـ انتياء صلاحيّتيا وىذا يتوافؽ Anنلاحظ مف الجدوؿ أف محتوى الرطوبة الأعمى يعود إلى المضغوطات )
مع نتائج محتواىا مف حمض الصفصاؼ، كما يتوافؽ مع نتائج اختبار القساوة ليذه الطبخة حيث أظيرت المضغوطات 

 )فقرة اختبار القساوة(. 5صفة المدونة العالية الناتجة عف محتوى رطوبة عاؿٍ كما سيمرّ معنا في الفقرة 
سنوات والتي تّـ شراؤىا مف محافظة اللاذقية تتمتع  2( منتيية الصلاحيّة منذ Be1طات )نلاحظ أيضاً أف مضغو 

( Bnبمحتوى رطوبة عاؿٍ بالمقارنة مع كؿ مف المضغوطات العائدة إلى نفس الشركة الدوائية غير منتيية الصلاحيّة )
افؽ ذلؾ أيضاً مع نتائج المحتوى ( التي تّـ شراؤىا مف محافظة حمص، يتو Be2سنوات ) 5ومنتيية الصلاحيّة منذ 

 (.Be1العالي مف حمض الصفصاؼ في مضغوطات )
 اختبار القساوة: -2

 انحراؼ معياري. ±( نتائج اختبار القساوة لجميع الطبخات المدروسة بشكؿ متوسط حسابي 9يظير الجدوؿ )
 (: نتائج اختبار القساوة لمعينات المدروسة.8الجدول )

 (n=10)( kpالقساوة )متوسّط  الرمز الشركة

 الانحراؼ المعياري ± المتوسط الحسابي

A 
An 21.255±2.329  
Ae 9.151±2.501  

B 
Bn 9.925±2.321  
Be1 5.555±1.052  
Be2 9.15±2.552  

 

كيمو بوند مما يدؿّ عمى  4كانت قيـ القساوة لجميع المضغوطات المدروسة منتيية وغير منتيية الصلاحيّة أعمى مف 
قدرة المضغوطات عمى تحمؿ عمميات التعبئة، النقؿ والشحف. تعدّ القساوة العالية صفة جيدة بشرط ألا تؤثر عمى زمف 

 التفتت والانحلاؿ.
تدؿّ نتائج اختبار القساوة أف جميع مضغوطات الأسبريف حافظت عمى قساوتيا بعد انتياء صلاحيّتيا إلّا أفّ 

( أبدت قساوة عالية، قد يعود ذلؾ إلى زيادة كميّة العوامؿ الرابطة Anغير منتيية الصلاحيّة ) Aمضغوطات الشركة 
 Hadinugroho et al., 2023, Marais et)ع وزمف المزج المستخدمة، المزلقات، قوة الضغط المطبّقة أثناء التصني

al., 2003). ات أظيرت لدونة واضحة في فحص القساوة، يتوافؽ ذلؾ مع مف الجدير بالذكر أف ىذه المضغوط
( مظير 3الرطوبة العالية لمضغوطات ىذه الشركة كما ذكر سابقاً في فقرة قياس محتوى الرطوبة. يُبيّف الشكؿ )

 ( غير منتيية الصلاحيّة بعد إجراء فحص القساوة.Anمضغوطات )
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 بعد إجراء فحص القساوة. An(: مظير مضغوطات الأسبرين العائدة إلى الشركة 0الشكل )

 اختبار اليشاشة: -6

وبالتالي تعتبر مقبولة مف الناحية الدستورية لأف  % 2.221-2تراوحت قيـ اليشاشة لممضغوطات المدروسة بيف 
 صلاحيّة الدواء عمى اختبار اليشاشة.%، بالتالي لـ يؤثر انتياء 1 الخسارة في الوزف كانت مف أقؿ مف

 اختبار التفتت: -7
إذ لـ يبدي أي منيا تفتّتاً في ىذا الوسط لمدة ساعتيف،  0.1Nقاومت جميع المضغوطات المدروسة الوسط الحمضي 

في وسط الوقاء  نتائج اختبار التفتت لمعينات المدروسة( 1حيث أف جميعيا مضغوطات ممبّسة معويّاً. يظير الجدوؿ )
 .الفوسفاتي

 

 (: نتائج اختبار التفتت لمعينات المدروسة في وسط الوقاء الفوسفاتي.9الجدول )
 النتيجة زمف التفتت بشكؿ كامؿ )دقيقة( الرمز الشركة

A 
An - مرفوض 
Ae 15.59 مقبوؿ 

B 
Bn 9.25 مقبوؿ 
Be1 10.35 مقبوؿ 
Be2 11.22 مقبوؿ 

 

بعد انتياء  Bنلاحظ مف الجدوؿ عدـ اختلاؼ نتائج اختبار التفتت لمضغوطات الأسبريف العائدة إلى الشركة 
حيث تفتت جميع (، Bn( وذلؾ بالمقارنة مع المضغوطات غير منتيية الصلاحيّة )Be2و  Be1صلاحيّتيا )

بزيادة عمر الدواء، قد  Bات الشركة يُظير الجدوؿ زيادة زمف التفتت في مضغوط كما  .دقيقة 32المضغوطات خلاؿ 
يعزى ذلؾ إلى زيادة القوة اللاصقة )الرابطة( لمعامؿ الرابط مع مكوّنات الصياغة الأخرى مما يجعميا صعبة التفتت 

(Allen and Ansel, 2013). 
دقيقة، في حيف فشمت  32( خلاؿ Aeسنوات ) 3تفتت المضغوطات منتيية الصلاحيّة منذ  Aأمّا بالنسبة إلى الشركة 

( العائدة إلى نفس الشركة الدوائية في اختبار التفتت، حيث لـ تتفتّت خلاؿ Anالمضغوطات غير منتيية الصلاحيّة )
ومع ذلؾ لـ تتفتّت ىذه  25الزمف المسموح دستوريّاً. مف الجدير بالذكر أنو تّـ متابعة الاختبار حتى الدقيقة 

كارىة لمماء )شمعات مضغوطات ىذه الشركة عمى كمية كبيرة مف المزلقات الالمضغوطات. قد يعزى ذلؾ إلى احتواء 
، حمض الشمع، زيت معدني(  ، أو زيادة كمية العامؿ (Paul and Sun, 2018, Zarmpi et al., 2020)المغنيزيوـ

An 
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الرابط مثؿ الييروميمموز مما يزيد مف زمف التفتت وبالعودة إلى اختبار القساوة كانت مضغوطات ىذه الطبخة ىي 
 . (Paudel et al., 2014)الأعمى قساوة 

 اختبار الانحلال في الزجاج: -8
ستور الأمريكي أنو دويحدد ال ، منتيية وغير منتيية الصلاحيّة Bو Aدراسة سموؾ الانحلاؿ لمضغوطات الشركات تـ 

تـ رسـ منحنيات الانحلاؿ . دقيقة 12% مف المادة الفعالة عمى الأقؿ في الوسط الفوسفاتي خلاؿ 55يجب أف يتحرّر 
 (.2)نسبة الدواء المنحمة بدلالة الزمف( )الشكؿ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 .(Bوالشركة ) (A)(: منحنيات الانحلال لمضغوطات الشركة 4الشكل )

 
غير منتيية  Bnدقيقة ) 95% خلاؿ 55( حرّرت النسبة المئوية الدستورية Bيظير الشكؿ أف مضغوطات الشركة )

سنوات(، 5منتيية الصلاحيّة منذ  Be2دقيقة ) 95سنوات(، و 2منتيية الصلاحيّة منذ  Be1دقيقة ) 55الصلاحيّة(، 
بعد انتياء صلاحيّتيا بالمقارنة مع المضغوطات غير  Bلؾ لـ تختمؼ نتائج اختبار الانحلاؿ لمضغوطات الشركة وبذ

 منتيية الصلاحيّة وحقّقت جمييعا المتطمب الدستوري.
سنوات،  3( المتطمب الدستوري رغـ أنّيا منتيية الصلاحيّة منذ Ae(، حقّقت المضغوطات )Aأمّا بالنسبة إلى الشركة )

% مف 35( غير منتيية الصلاحيّة في اختبار الانحلاؿ، حيث لـ يتحرّر سوى Anفي حيف فشمت المضغوطات )
محتواىا خلاؿ زمف الاختبار، وتجدر الإشارة إلى أنَّو تـ متابعة الاختبار لمدة نصؼ ساعة إضافيّة ومع ذلؾ لـ تتحرّر 

اختبار التفتت ليذه الطبخة والتي فشمت أيضاً في التفتت خلاؿ  النسبة الدستورية المطموبة، تنسجـ ىذه النتيجة مع نتائج
 زمف الاختبار، قد يعود ذلؾ للأسباب نفسيا التي تّـ تفسيرىا في الفقرة السابقة )اختبار التفتت(.

 

 
 

B A 
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 الاستنتاجات التوصيات:
 الاستنتاجات:

تمّت مقارنة جودة مضغوطات الأسبريف المصنّعة محميّاً منتيية وغير منتيية الصلاحيّة، وتّـ استخداـ مقياس الطيؼ 
 مراقبة الجودة )تجانس وحدات جرعية، اختبار الانحلاؿ(.الضوئي في اختبارات 

( الفحوص المتعمّقة Ae ،Be1 ،Be2( ومنتيية الصلاحيّة )An ،Bnغير منتيية الصلاحيّة ) حقّقت جميع العينات
غير منتيية الصلاحيّة التي أبدت  (Anتحقّؽ الفحص العياني لجميع الشركات باستثناء الطبخات ). بالغلاؼ الخارجي

 ( منتيية الصلاحيّة التي كانت لامعة ودبقة.Be1طبقة تمبيس خشنة بشكؿ واضح، و)

لمتطمب الدّستوري في اختبار تجانس الوزف، اختبار حقّقت جميع العينات غير منتيية الصلاحيّة ومنتيية الصلاحية ا
( التي Anالقساوة، اختبار اليشاشة، اختبار التفتت، واختبار الانحلاؿ، باستثناء المضغوطات العائدة إلى الطبخة )

 تمتّعت بالقساوة العالية وفشمت في اختباري التفتت والانحلاؿ رغـ أنّيا غير منتيية الصلاحيّة. 
مضغوطات الأسبريف منتيية الصلاحيّة وغير منتيية الصلاحيّة المتطمب الدّستوري في اختبار تجانس حقّقت جميع 

( منتيية الصلاحيّة التي انخفض محتواىا مف الأسبريف واحتوت عمى نسبة عالية غير Be1المحتوى، باستثناء الطبخة )
نتيية وغير منتيية الصلاحيّة عمى (  مAمقبولة مف حمض الصفصاؼ. احتوت أيضاً جميع مضغوطات الشركة )

 نسبة عالية وغير مقبولة دستوريّاً مف حمض الصفصاؼ.
 التوصيات:

  ضرورة التوعية بضرورة حفظ الأدوية في أماكف مناسبة بعيداً عف الرطوبة ومصادر الضوء والحرارة، لضماف ثبات
 الدواء ضمف فترة الصلاحيّة المحددة.

  إعادة النظر في تحديد تاريخ الصلاحيّة للأدوية الحاوية الأسبريف حيث أظيرت لفت نظر الشركات الدوائية إلى
نتائجنا عدـ اختلاؼ نتائج الاختبارات بيف المضغوطات منتيية الصلاحيّة مع تمؾ التي لاتزاؿ ضمف فترة 

 سنوات. 5الصلاحيّة رغـ أف احدى الشركات كانت منتيية الصلاحيّة منذ 
 حمية عمى ثبات المستحضرات الحاوية عمى الأسبريف.دراسة تأثير الرطوبة السا 
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