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 الممخّص  
 

الخافض مضاد التياب لا ستيروئيدي يتميز بتأثيره المضاد للالتياب والمسكف للألـ و  الصوديوـ ديكموفيناؾ
-Gastroة ػػات معدية معويػيسبب اضطراب مضاد الالتياب ىذا . لتيابات وتسكيف الألـالايستخدـ بكثرة لعلاج لمحرارة و 

intestinal disorders،  نما تبدأ ىذه الأفلاـ ولذلؾ فقد تـ تمبيسو باستخداـ مولدات أفلاـ لا تذوب في المعدة وا 
الفعالة التي تنحؿ بعد ذلؾ لتمتص إلى بالذوباف فور تجاوز المعدة والوصوؿ إلى الأمعاء محررةً محتواىا مف المادة 

 . الدوراف الدموي
شممت الدراسة  مصنعة محمياً حيث تـ في ىذا البحث دراسة ثمانية أشكاؿ حاوية عمى ديكموفيناؾ الصوديوـ و 

فحوص تجانس الوزف والقساوة واليشاشة ومقاومة التفتت لمدة ساعتيف في وسط حمضي مكوف مف حمض كمور الماء 
M  0.0 وفحص الانحلاؿ في  8.6ف ثـ فحص التفتت في وسط مكوف مف وقاء فوسفاتي درجة حموضتو مساوية وم

 .8.6وسط مكوف مف وقاء فوسفاتي درجة حموضتو مساوية 
 بينت النتائج مطابقة جميع الأشكاؿ لممواصفات الدستورية فيما يتعمؽ بفحوص تجانس الوزف والقساوة 

ة التفتت في الوسط الحمضي فإف خمسة أشكاؿ فقط حققت ىذا الشرط الدستوري وفيما واليشاشة وأما فيما يتعمؽ بمقاوم
مع أف المطموب دقيقة  90فقد وجدنا أف ىناؾ شكلًا يتأخر انحلالو لمدة  ،يتعمؽ بفحص الانحلاؿ في وسط قموي

إذف خمسة  ة نسبياً.وىو متوافؽ مع قساوة مضغوطات ىذا الشكؿ التي كانت مرتفعدقيقة  01الانحلاؿ خلاؿ أقؿ مف 
   أشكاؿ مف أصؿ ثمانية تقاوـ التفتت في وسط حمضي.

 
  .مولدات الأفلاـ، التمبيس المعوي، ديكموفيناؾ الصوديوـ: الكممات المفتاحية
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  ABSTRACT    

 

Sodium diclofenac is a nonsteroidal anti-inflammatory drug, which acts as an anti-

inflammatory,a nti-pyretic drug. It is widely used for inflammations and pain relief and 

characterized by causing gastrointestinal disorders. To minimize these problems it is 

generally coated using the enteric coating films.  These films begin to dissolve when 

leaving the stomach upon arriving to the intestines, releasing its content of the active 

ingredient, which then dissolves to be absorbed by the blood circulation. 

This study included eight products containing sodium diclofenac, which are found in 

the Syrian market. The examination of weight uniformity, hardness test, friability test, and 

disintegration test in both acidic and basic medium, and dissolution test in a buffered 

medium of pH 6.8 was done.  

The results revealed that all dosage forms conform to the pharmacopoeia 

specifications concerning weight uniformity, hardness and friability. As for splitting 

resistance in acidic medium, only five products achieved this constituent condition. For the 

dissolution test in basic medium, we found that there is one product which has delayed 

dissolution for 20 minutes. This was in consistence with their relatively high tablets 

hardness. 

 
Keys words: Sodium diclofenac, Enteric coating, Films  
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 : مقدمة
'تتميز مضادات الالتياب اللاستيروئيدية 

 s (NSAID  )Anti-inflamatory Drugs Non Steroidal  
وىذا ما يقمؿ مف  ،إذا أخذت عف طريؽ الفـ Gastro-intestinal disordersبكونيا تسبب اضطرابات معدية معوية 

 . طبابيا لممرضى الذيف يعانوف مف مشاكؿ معدية قرحية وغيرىااست
جعؿ مف الممكف وصفيا Enteric coated films [0، 9 ] إف اكتشاؼ وتطوير مولدات الأفلاـ المقاومة لممعدة

ادة ديكموفيناؾ الصوديوـ احد أىـ ىذه الأدوية لما يتمتع بو مف تأثيرات مضيشكؿ . لمف لدييـ ىذه الحساسية المعدية
 [ لذلؾ فيو يستخدـ بكثرة في علاج الالتيابات المفصمية.1[ وخافضة لمحرارة ومسكنة للألـ ]3-4للالتياب ]

كي نتغمب عمى تأثيره المخرش لمخاطية المعدة عند الأشخاص الذيف يعانوف مف مشاكؿ معدية فقد تـ تمبيسو 
ممعدة دوف أف تتفكؾ ودوف أف تذوب المادة الفعالة حيث يسمح ىذا التمبيس المعوي بتجاوز المضغوطة ل[2-8]  معوياً 

 . مما يقي المعدة مف التأثير المخرش الناتج عف تفككيا وذوبانيا
الصيدلانية الحاوية عمى  ىذا التمبيس المعوي لغالبية الأشكاؿ نجاح عمميةدراسة مدى في ىذا البحث وستتـ 

 صفات الدستورية.وذلؾ بيدؼ تقييـ مدى تحقيقيا لمموا ،يالمسوقة في القطر العربي السور ديكموفيناؾ الصوديوـ و 
 
 : ىمية البحث وأىدافوأ

 تكمف أىمية البحث في تحقيؽ تواصؿ بيف الجامعات ومديرية الرقابة الدوائية في القطر العربي السوري 
دستورية خلاؿ فترات وذلؾ مف خلاؿ التحقؽ مف مدى فعالية وتحقيؽ الأشكاؿ الصيدلانية المصنعة محمياً لممواصفات ال

ف ىذا الدور يعتبر مكملًا لدور الرقابة الدوائية إذا عممنا أف المراقبة تتـ  تخزينيا في الصيدليات ومستودعات الأدوية وا 
 . تكوف أحياناً غير معبرة بشكؿ دقيؽ عف الوجبة المحضرة ومدى تحقيقيا لمشروط المطموبة منياعمى عينات عشوائية 

 
 : تجييزاتالمواد والطرق وال

 : المواد -0
 المادة النقية لديكموفيناؾ الصوديوـ مف معمؿ ألفا لمصناعات الدوائية مشكوراً.استحصؿ عمى  -
 ( لشركات تصنيع دوائية محمية مختمفة.9001عينات عشوائية مصنعة في العاـ نفسو ) 6اقتطاع تـ  -
 Hydrochloric acid 37% reagent grade، Scharlau AC 0741:  %42 حمض كمور الماء بتركيز-

 Sodium dihydrogen phosphate, Merckفوسفات أحادية الصوديوـ  -

 Disodium hydrogen phosphate, Merckفوسفات ثنائية الصوديوـ  -
  ,HPLC Acetonitrile HPLC grade, Sharlau AC 0333أسيتونتريؿ عالي النقاوة مخصص لمػ  -

 . ماء مقطر حديثاً  -
 : ييزاتالتج -9

Pمقياس 
H  نوعHach, Sension 3 

 D- 63150 Erwekaجياز فحص القساوة نوع  

  Logan FAB 2جياز فحص اليشاشة نوع 
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  Erweka Z T 52جياز فحص التفتت نوع 
 Erweka DT 600جياز فحص الانحلاؿ نوع  

 Precisa XB 220Aنوع  غ ( 0,0000) ميزاف حساس

  Jasco V-530جياز  سبيكتروفومتر نوع 
  Jasco Pu-2089 Plusمضخة نوع    -: مكوف مف    HPLCجياز الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء

أسيتونتريؿ : والطور المتحرؾ ماء ODS2 5mm 25*0.46عمود مف نوع و   Jasco UV- 2070 Plus كشاؼوم
 [2-6]مؿ في الدقيقة 0سرعة الجرياف  0:0بنسبة حجـ لحجـ 

 : الطرق -3
 : في تنفيذ البحث الآتية الآليةد تـ اعتما

شكؿ باستخداـ : وذلؾ عف طريؽ وزف عشريف مضغوطة مف كؿ Weight Uniformity فحص تجانس الوزف  -0
النسبة المئوية  ومف ثـ كؿ مضغوطةوزف الوسطي و الوزف وتحديد الوسطي ثـ تحديد الفرؽ بيف الميزاف الحساس 

 . حقؽ مف تجانس الوزفتقديـ النتائج الحاصمة في جدوؿ لمتلمفرؽ و 

 : ويضـ Mechanical Resistance Testsفحص المقاومة الميكانيكية  -9

وذلؾ باستخداـ  ،صيدلاني مف كؿ شكؿمضغوطات  00 حيث تـ فحص قساوة : test  Hardnessفحص القساوة  -أ
فحوصة تسجيؿ القطر الوسطي لممضغوطة الم وقد تـ أيضا  D- 63150 Eruekaنوع  جياز فحص القساوة 

 . باستخداـ الجياز

مف كؿ شكؿ ثـ تـ تخميصيا مف الغبار باستخداـ  مضغوطات 00خذ أتـ : test  Friabilityفحص اليشاشة -ب
لمدة   Logan FAB 2نوع  وضعت بعد ذلؾ في جياز فحص اليشاشةتـ وزنيا جميعاً و فرشاة خاصة بذلؾ ثـ 
  دورة في الدقيقة  90خمس دقائؽ بسرعة 

 : ذي السمة اليزازة Erueka Z T 52وذلؾ باستخداـ جياز التفتت نوع : Disentegration test فحص التفتت -4

البريطاني وفي  الأدويةلمدة ساعتيف  كما يحددىا دستور  M 0.0مف حمض كمور الماء مكوف  وسط حمضيفي  -أ
)ساعتاف( دوف  ذه المدة ـ حيث يجب أف تقاوـ جميع المضغوطات ىذا الوسط المشابو لممعدة ى   42 درجة حرارة

 . سأف يذوب التمبي
وحيث يجب أف تتفتت في فترة محددة لا تتجاوز  PH= 6.8 فوسفاتي ) سورنسف(  موي باستخداـ وقاءقي وسط ف - ب

 دقيقة. 01

 : Dissolution testالانحلاؿ سرعة فحص  -3
 . متابعة انحلاؿ المادة الفعالة مف المضغوطات المدروسة بدلالة الزمف

 
 : والمناقشة النتائج

 : فحص تجانس الوزن: أولا  
الغاية الأساسية منو ىو ضماف و اختلافات بسيطة مف دستور لآخر و ئتختمؼ طريقة إجراىو فحص دستوري 

ف اختلاؼ الوزف يعود لأسباب تكنولوجية مختمفة كنقص  احتواء المضغوطات عمى الجرعة اللازمة مف المادة الفعالة وا 
 ا يؤدي إلى عدـ تجانس تعبئة حجرةحثيرات أو عدـ تجانس أبعاد الحثيرات أو زيادة رطوبتيا ممال انسيابية المسحوؽ أو
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ة مف كؿ شكؿ وزنت كؿ مضغوطة افرادياً باستخداـ الميزاف غوطمض 90أخذ تـ ولتحقيؽ ىذا الاختبار . الضغط
 0مف  وؿاوالجد %CV الوسطيالوزف الوسطي ثـ النسبة المئوية للاختلاؼ عف الوزف  الحساس وبعد ذلؾ تـ تحديد

 : الحاصمة النتائج وضحت 6إلى 
 

 فحص تجانس الوزن لمضغوطات الشكل الأول: 0الجدول 
 318 316.5 312.1 322.3 310.7 319.7 316.6 318.4 308.4 317.8 )ممغ(المضغوطة  وزن

 CV% 0.498 -2.475 0.688 0.119 1.099 -1.747 1.921 -1.304 0.087 0.561 فرؽالنسبة المئوية لم

)ممغ(المضغوطة  وزن  309.1 315.1 320.1 322.1 318.1 319.1 309.1 318.1 317.6 315.6 

 CV% -2.253 -0.356 1.225 1.858 0.593 0.909 -2.253 0.593 0.435 -0.198 فرؽالنسبة المئوية لم

 
 تجانس الوزن لمضغوطات الشكل الثانيفحص : 9الجدول 

 264.1 271.3 268.1 266.3 255.9 264.9 270.5 277.6 261.2 263.6 )ممغ(المضغوطة  وزن

 CV% -1.706 -2.601 3.514 0.867 -1.221 -4.577 -0.699 -0.028 1.165 -1.520 فرؽالنسبة المئوية لم

)ممغ(المضغوطة  وزن  262.5 270.1 280.1 270.5 276.1 271 266.5 268.2 265.9 269.1 

 CV% -2.116 0.718 4.447 0.867 2.955 1.053 -0.625 0.009 -0.848 0.345 فرؽالنسبة المئوية لم

 
 لثالثفحص تجانس الوزن لمضغوطات الشكل ا: 3الجدول 

 224.1 222.1 229.1 231.1 232.7 223 222.5 223.6 226 222.4 )ممغ(المضغوطة  وزن

 CV% -1.788 -0.199 -1.259 -1.744 -1.524 2.760 2.053 1.170 -1.921 -1.038 فرؽالنسبة المئوية لم

)ممغ(وزن المضغوطة   232 224.1 225.1 222.6 236.2 224.1 231.6 225.1 223.1 228.5 

 CV% 2.451 -1.038 -0.596 -1.700 4.306 -1.038 2.274 -0.596 -1.479 0.905 فرؽالنسبة المئوية لم
 

 لرابعفحص تجانس الوزن لمضغوطات الشكل ا: 4الجدول 
 421.2 419.1 413.3 419.5 414.6 413.4 406.5 416.6 422 423.2 مغ()مالمضغوطة  وزن

 CV% 1.529 1.242 -0.054 -2.477 -0.822 -0.534 0.642 -0.846 0.546 1.050 فرؽالنسبة المئوية لم

)ممغ(وزن المضغوطة   416.1 415.6 421.2 417.1 418.6 420.1 415.6 416.7 415.6 410.5 

 CV% -0.174 -0.294 1.050 0.066 0.426 0.786 -0.294 -0.030 -0.294 -1.517 فرؽالنسبة المئوية لم
 

 لخامسفحص تجانس الوزن لمضغوطات الشكل ا: 5الجدول 
 349 348.1 337.5 340.9 340.9 345.5 339.5 341.3 355.7 356 )ممغ(المضغوطة  وزن

 CV% 3.038 2.951 -1.217 -1.738 -0.001 -1.333 -1.333 -2.317 0.751 1.012 فرؽالنسبة المئوية لم

)ممغ(وزن المضغوطة   352.1 349.8 342.1 346 342.6 341.8 339.9 347.1 346.1 348.2 

 CV% 1.909 1.243 -0.986 0.143 -0.841 -1.072 -1.622 0.462 0.172 0.780 فرؽالنسبة المئوية لم
 

 فحص تجانس الوزن لمضغوطات الشكل السادس: 6الجدول 
 218.1 225.1 226 219.6 227.9 217.3 210.1 215.6 211 212.3 )ممغ(غوطة المض وزن

 CV% -2.521 -3.118 -1.006 -3.531 -0.225 4.642 0.831 3.770 3.356 0.142 فرؽالنسبة المئوية لم

)ممغ(وزن المضغوطة   219.5 220.1 216.5 210.5 214.3 213.6 215.7 219.8 222.3 220.5 

 CV% 0.785 1.061 -0.592 -3.347 -1.602 -1.924 -0.960 0.923 2.071 1.244 فرؽالنسبة المئوية لم

 فحص تجانس الوزن لمضغوطات الشكل السابع: 7الجدول 
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 164.6 162.5 161.5 161.3 162.4 164.1 164.7 163.5 162.6 164.2 )ممغ(المضغوطة  وزن

 CV% 0.487 -0.493 0.058 0.793 0.425 -0.615 -1.288 -1.166 -0.554 0.731 فرؽالنسبة المئوية لم

)ممغ(وزن المضغوطة   165.1 163.1 164.5 165 165.1 163 162.5 162.6 163 162.8 

 CV% 1.037 -0.187 0.670 0.976 1.037 -0.248 -0.554 -0.493 -0.248 -0.370 فرؽالنسبة المئوية لم

 
 فحص تجانس الوزن لمضغوطات الشكل الثامن: 8الجدول 

 218.1 217.9 215.7 215.4 217.2 218.1 217.1 216.9 214.8 216.2 )ممغ(المضغوطة  وزن

 CV% -0.263 -0.909 0.060 0.152 0.614 0.198 -0.632 -0.494 0.521 0.614 فرؽالنسبة المئوية لم

)ممغ(وزن المضغوطة   216.5 217.5 214.6 215.6 216.7 217.3 216.4 218 217.1 218.3 

 CV% -0.125 0.337 -1.001 -0.540 -0.032 0.244 -0.171 0.567 0.152 0.706 فرؽية لمالنسبة المئو 

 
 %CVتبين ىذه الجداول أوزان عشرين مضغوطة مأخوذة من كل شكل مع النسبة المئوية لمفرق عن المتوسط  (8-0الجداول )

ف إدساتير الادوية المختمفة حيث  اتجميع الأشكاؿ المأخوذة مطابقة دستورياً مع متطمب وبنتيجة ىذا الفحص فإف
دساتير  )لكؿكبر فرؽ بيف الوزف الوسطي والوزف اإففرادي لا يتجاوز أصغر نسبة مسموحة دستورياً النسبة المئوية لأ

 وبالتالي فإف ىذه الأشكاؿ المأخوذة متجانسة وزنياً.البريطاني والأمريكي والأوروبي (  المعتمدة في القطر الأدوية
 

 : حص المقاومة الميكانيكيةف: ثانيا  
أف تتمتع بيا المضغوطات لتتمكف مف مقاومة العوامؿ  بومة الميكانيكية مف المواصفات الأساسية التي يجاالمق

أثناء النقؿ والتعبئة والتغميؼ لتصؿ إلى المستيمؾ ويتـ تقييـ ىذه المقاومة بقياس القساوة في المختمفة التي ستتعرض ليا 
ص غير معتمدة مف قبؿ غالبية دساتير الأدوية إلا أف غالبية الشركات الدوائية تعتمد طرؽ مختمفة واليشاشة وىي فحو 
 : لتقييـ ىذه المقاومة

 : فحص اليشاشة -أ
تـ وزف عشر مضغوطات مجتمعة مف كؿ شكؿ بعد تخميصيا مف الغبار والمساحيؽ الناعمة العالقة عمى 

. دورة في الدقيقة 90في جياز فحص اليشاشة لمدة خمس دقائؽ بسرعة  سطحيا باستخداـ فرشاة ملائمة ثـ تـ وضعيا
بعد ذلؾ تـ تخميصيا مف الغبار بنفس الطريقة السابقة ثـ وزنت وبمقارنة الوزف قبؿ وبعد الاختبار لـ يكف ىناؾ فرؽ 

ي عمى اعتبار أنيا يذكر مما يجعمنا نصؿ إلى الخلاصة بأنيا مطابقة لممواصفة فيما يتعمؽ بفحص اليشاشة وىذا منطق
 . ممبسة معوياً 

 : فحص القساوة -ب
ليصار إلى قياس تـ أخذ عشر مضغوطات مف كؿ شكؿ ثـ وضعيا بشكؿ إفرادي في جياز فحص القساوة 

 : التالي يوضح النتائج 9والجدوؿ رقـ  KP)معبراً عنيا بػ ) قطرىا وقساوتيا
 

 : قساوة المضغوطات المأخوذة وقطرىا9الجدول 
الشكل 

0 
 10,02 9,98 9,99 10,01 9,99 10,05 9,96 10,00 10,01 10,02 /ممـ/ لقطرا

 KP / 24,3 29,2 28,98 27,06 28,85 25,9 23,9 23,8 26,62 24,82/ القساوة
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الشكل 
9 

 9,51 9,56 9,57 9,64 9,58 9,57 9,58 9,58 9,54 9,54 /ممـ/ لقطرا

 KP / 12,24 13,08 12,18 7,95 12,67 8,72 13,21 12,51 12,32 13,09/ القساوة

الشكل 
3 

 8,65 8,66 8,64 8,63 8,66 8,62 8,63 8,66 8,63 8,61 /ممـ/ لقطرا

 KP / 16,67 14,36 19,23 14,49 16,16 17,95 17,20 19,06 18,05 18,21/ القساوة

الشكل 
4 

 10,40 10,41 10,41 10,41 10,41 10,41 10,41 10,41 10,41 10,41 /ممـ/ لقطرا

 KP / 5,75 6,28 6,8 5,9 7,51 4,49 8,21 7,38 7,26 8,02/ القساوة

الشكل 
5 

 9,56 9,57 9,56 9,6 9,56 9,56 9,57 9,61 9,56 9,56 /ممـ/ لقطرا

 KP / 18,75 18,72 21,54 19,06 18,34 18,85 21,03 19,18 19,07 18,95/ القساوة

الشكل 
6 

 8,62 8,60 8,62 8,61 8,51 8,57 8,61 8,57 8,58 8,72 /ممـ/ لقطرا

 KP / 9,49 6,92 7,05 7,31 7,69 6,81 7,30 7,98 8,46 8,76/ القساوة

الشكل 
7 

 8,44 8,45 8,43 8,44 8,49 8,45 8,47 8,47 8,46 8,47 /ممـ/ لقطرا

 KP / 8,33 7,31 7,44 8,33 9,1 9,1 7,56 7,67 7,77 9,01/ القساوة

الشكل 
8 

 8,57 8,59 8,57 8,57 8,62 8,6 8,58 8,59 8,59 8,58 /ممـ/ لقطرا

 KP / 16,67 18,09 17,18 17,95 19,23 18,34 18,06 18,07 17,67 18,16/ القساوة

 (9الجدول رقم )
 دروسةمبين ىذا الجدول أقطار وقساوة الأشكال الثمانية الي

 
يبيف الجدوؿ السابؽ تجانسا في أقطار مضغوطات الشكؿ الواحد أما فيما يتعمؽ بالقساوة فيناؾ اختلاؼ في 

 KP 23.9مف  يكوف الاختلاؼ الضعؼ ففي الشكؿ الأوؿ مضغوطات الشكؿ الواحد قد يصؿ في بعض الأحياف إلى 
أما في بقية الأشكاؿ فلا نجد فروقاً  13.09 و  KP 7.95ف يتغير بيالفرؽ  أف أما الشكؿ الثاني فنجد  KP 29.2إلى 

 بيف أصغر وأكبر قيمة. 2KPكبيرة بؿ إنيا لا تتجاوز الػ  
إف القساوة مؤشر ميـ يدؿ عمى سرعة تفكؾ المضغوطة وانحلاؿ المادة الفعالة ولذلؾ فإف القيمة المقبولة ليا ىي 

ف المادة الفعالة وبالتالي فإف كؿ الأشكاؿ بشرط أف تتفكؾ بسرعة محررة محتواىا م KP 3.5أف تكوف أكبر مف 
ف كاف ىناؾ تأثير لمقساوة العالية عمى تفكؾ المضغوطة سنراه أثناء دراستنا لفحص  المدروسة ذات قساوة مقبولة. وا 

 الانحلاؿ وحينيا نستطيع الحكـ عمى ذلؾ.
 ( KP 94 - 1بيف ) نلاحظ كذلؾ تفاوتاً كبيراً في وسطي قساوة المضغوطات حيث يتراوح 

 
 : فحص التفتت: ثالثا  

إف فحص التفتت يشكؿ المرحمة الأولى لتحرر المادة الفعالة فالمضغوطة بتماس السائؿ اليضمي تتحوؿ إلى 
ف الزمف الذي تستغرقو المضغوطة  حثيرات ثـ إلى أجزاء ناعمة تستطيع المرور عبر منخؿ جياز فحص التفتت وا 

)عوامؿ رابطة ومفككة كؿ ووزف و درجة مسامية ونوع السواغات المستعممة لتتفتت يؤثر بو العديد مف العوامؿ كش
باستخداـ طريقة السمة  إلا أننا نفذناهباستعماؿ أجيزة مختمفة  ىذا الاختباريجرى ومقدار الضغط المطبؽ و ومزلقة( 

 : الآتيذلؾ عمى الشكؿ و ي والفرنسي والبريطاني اليزازة الذي تتبناه أغمب الدساتير العالمية كالأمريكي والأوروب
ومة التمبيس المعوي لوسط مشابو امقإف اليدؼ مف ىذا الفحص ىو التحقؽ مف مدى : مقاومة الوسط الحمضي -أ

  0.1Mلممعدة وذلؾ حسب طريقة دستور الأدوية البريطاني الذي يشير إلى إجراء الاختبار في حمض كمور الماء 
وإفجراء ىذا الاختبار تـ وضع ست مضغوطات مف كؿ . جسـ اإفنساف(درجة مئوية )درجة حرارة  42وبدرجة حرارة 

 مؿ مف 200درجة مئوية( بعد أف تـ وضع  42رة )شكؿ في السمة اليزازة لجياز فحص التفتت لمدة ساعتيف بدرجة حرا



)  حماد                                             المصنعة محمياً  دراسة مقارنة لكفاءة التمبيس المعوي لمضغوطات )ديكموفيناؾ الصوديوـ
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لتي تتطرأ البيشر الخاص بالجياز ثـ تـ تشغيؿ الجياز مع المراقبة الدائمة لمتغيرات افي   M 0.1حمض كمور الماء 
 . عمى المضغوطات بيدؼ متابعة تخرب التمبيس إف حدث و تحديد وقت حدوثو بدقة

حافظت عمى التمبيس بشكؿ كامؿ ومستمر  4و  9و  0ولقد وجدنا بالدراسة أف المضغوطات العائدة للأشكاؿ 
لموجود في البيشر بسائؿ ولذلؾ تـ تبديؿ السائؿ المشابو لموسط المعدي ا ( 0)الصورة رقـ  حتى لمدة ساعتيف ونصؼ

(  وقد تفتت بشكؿ كامؿ مضغوطات ىذه الأشكاؿ PH=6.8)بوجود وقاء فوسفاتي لأمعاء لمسائؿ اليضمي في ا مشابو
 دقيقة. بأقؿ مف خمسة عشر

  
 عمى الترتيب بعد ساعتين ونصف في وسط مشابو لموسط المعدي 3و  0و  9وتمثل مضغوطات الأشكال  0الصورة رقم 

 
 فقد بدأ بالذوباف بعد مضي ساعة ،فيبدو أف التمبيس غير مقاوـ لموسط المعدي 3ضغوطات الشكؿ رقـ أما م

( وقد تجمى تخرب التمبيس كما تظير 9وخمس دقائؽ عمى وضعيا في الوسط المشابو لموسط المعدي )الصورة رقـ 
 الصورة بذوبانو جانبيا بشكؿ كامؿ 

 
 بعد ساعتين ونصف في وسط مشابو لموسط المعدي  4تمثل مضغوطات االشكل  9الصورة رقم 

 
كاف مف غير الممكف إكماؿ الاختبار في وسط مشابو لوسط الأمعاء إلا أننا أجرينا الاختبار بوضع و  

 . جميع ىذه المضغوطات في أقؿ مف ربع ساعة تالمضغوطات مباشرة في وسط مشابو للأمعاء وقد تفتت
ولمتحقؽ مف عمؽ (  4)الصورة رقـ في التمبيس فقد لاحظنا بعض الثقوب  1أما المضغوطات العائدة لمشكؿ رقـ 

مف  ىا وسحقيا في ىاوف ثـ إضافة حجـىذه الثقوب وفيما إذا كانت تعبر عف تخرب التمبيس بشكؿ كامؿ قمنا بأخذ
ؿ كمية ديكموفيناؾ ميمميمتر مع التحريؾ المستمر لمدة ثلاث ساعات بيدؼ التحقؽ مف انحلاؿ كام 000الماء مساوياً لػ 

: ميكروليتراً منيا في جياز الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء باستخداـ الطور المتحرؾ ماء 90الصوديوـ ثـ تـ حقف 
كمية المادة الفعالة الموجودة في المضغوطة وقد وجدناىا بحدود الخمسيف ثـ تـ تحديد التركيز و  0:0بنسبة أسيتونتريؿ 

 ف بالدليؿ القاطع أف ىذه الثقوب لـ تكف مستمرة ولـ تؤثر عمى فعالية التمبيس.ممميغراما مما يبي
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 و نصف في و سط مشابو لموسط المعديبعد ساعتين   5و تمثل مضغوطات االشكل  3الصورة رقم 
 

 بعد التأكد مف مقاومة ىذه المضغوطات لموسط المعدي تمت إعادة الاختبار السابؽ في الوسطيف المعدي 
نيا مطابقة لمشروط إدقيقة أي  01خلاؿ أقؿ مف  تعوي عمى الترتيب وقد وجدنا أف ىذه المضغوطات تفتتوالم

 الدستورية.
حيث لاحظنا  المشابو لممعدةفإف المضغوطات المأخوذة منو لـ تقاوـ الوسط  ،أما فيما يتعمؽ بالشكؿ السادس

  (3)الصورة رقـ مة الجياز سيف بعد وضعيا في سمف الدقيقة الخم تخرب التمبيس اعتباراً 

 
 بعد ساعتين ونصف في وسط مشابو لموسط المعدي 6تمثل مضغوطات الشكل و  4الصورة رقم 

 
المضغوطات الست  ىحدإفي  مرونتوقد أما فيما يتعمؽ بالشكؿ السابع فقد وجدنا أف التمبيس قد تمدد وف

الدراسة عمى اثنتي عشرة مضغوطة أخرى فلاحظنا ( لذلؾ تمت إعادة 1المدروسة ولكنو بقي مستمراً )الصورة رقـ 
 و قاوـ ىذا الوسط الحمضي.ن  إننا نستطيع القوؿ إأي  .بالنتيجة استمرار التمبيس دوف تمدد

 
 بعد ساعتين في وسط مشابو لموسط المعدي 7وتمثل مضغوطات الشكل  5الصورة رقم 

 
 مف الناحية الجانبية لمتمبيس 81في الدقيقة  أبد اً تشقق حظناوأما بالنسبة لممضغوطات العائدة لمشكؿ الثامف فقد لا

 . ف ىذه المضغوطات لـ تقاوـ الوسط الحمضيإأي  (8)الصورة رقـ  في ثلاث مضغوطات مف أصؿ الست المدروسة

 
 بعد ساعتين في وسط مشابو لموسط المعدي 8وتمثل مضغوطات الشكل  6الصورة رقم 

 



)  حماد                                             المصنعة محمياً  دراسة مقارنة لكفاءة التمبيس المعوي لمضغوطات )ديكموفيناؾ الصوديوـ
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ف المضغوطات التي إحيث . 8.6سف  بدرجة حموضة مساوية وقاء سورنمف  فحص التفتت في وسط قموي مكوف -ب 
 0محافظة وقاومت الوسط الحمضي المشابو لموسط المعدي لمدة ساعتيف وىي مضغوطات الأشكاؿ  بقيت

أما وقاء سورنسف الفوسفاتي  زفقد استبدلنا مباشرة بالسائؿ الحمضي الموجود في بيشر الجيا 2و1و4و9و
فتـ وضعيا مباشرة في  6و  8و 3طات الأشكاؿ التي لـ تقاوـ الوسط الحمضي وىي الأشكاؿ سبة لمضغو بالن

 . وقاء سورنسف وفي كؿ الحالات كاف التفتت يحدث في أقؿ مف خمس عشرة دقيقةً 

 
 : سرعة الانحلالفحص : رابعا  

انحلاليا في السائؿ  يعتمد التوافر الحيوي للأدوية )أي امتصاص المادة الفعالة ووصوليا إلى الدـ (عمى
 اليضمي. 
ننا يجب ألا ننسى إمف ىنا تأتي أىمية ىذا الاختبار فيو يعطينا فكرة عف إمكانية امتصاص المادة الدوائية إلا  

كما  وجود اإفنتانات واإفسيالات اليضمي و  الأنبوبكتناوؿ الأغذية وحالة  أف الامتصاص يتأثر بعوامؿ أخرى عديدة
مف الواجب إجراء الدراسات الحيوية لتقييـ الامتصاص والتأثير أي متابعة تركيز المادة و  ،اصيختمؼ باختلاؼ الأشخ

 . الدـ بعد إعطائيا عف طريؽ الفـ وىي مرحمة مف الاختبارات تخرج عف إطار دراستنا الحالية الفعالة في
[ 00زمف بطريقة كروماتوغرافية ]اعتمدنا في تقدير سرعة الانحلاؿ عمى معايرة المادة الفعالة المتحررة تبعاً لم

بياشر موضوعة المكوف مف ثماف  Erweka DT 600استخدـ في إجراء ىذا الاختبار جياز فحص الانحلاؿ مف نوع 
 000عة الدوراف الدستورية المعتمدة ر والمزود بالمجانس المروحي الدوار )س في حماـ مائي حجـ كؿ منيا ليتر واحد

 .( دورة في الدقيقة
مؿء كؿ بيشر بميتر واحد مف الوقاء الفوسفاتي وذلؾ ب ،خداـ ستة بياشر فقط مف أجؿ ست مضغوطاتاست تـ 

تـ البدء بأخذ درجة مئوية(  42المبرمجة مسبقاً ) وفور الوصوؿ إلى درجة الحرارةالمحضر سابقاً ثـ تـ تشغيؿ الجياز 
 ،30، 40، 91 ،90، 01، 00، 1بعد تالي )وذلؾ عمى الشكؿ ال ،واصؿ زمنية مدروسةمؿ بف 1عينات القياس بحجـ 

تعويض الحجـ مف الوقاء الفوسفاتي الموجود في نفس درجة بعد كؿ قياس وقد تـ دقيقة(  090 ،20 ،21، 80 ،10
 .  الحرارة

ووضعت جانباً مف أجؿ حقنيا فيما بعد بجياز ميكروميتر  0,31تـ ترشيح العينة المأخوذة باستخداـ مراشح 
)الأشكاؿ المرفقة في الممحؽ ( وبعد انتياء الانحلاؿ بشكؿ كامؿ والذي تمت ا السائمة عالية الأداء الكروماتوغرافي

 : يبيف التمثيؿ البياني الناتج (0لتركيز بدلالة الزمف والشكؿ رقـ )تحديد االعينات و  حقفتـ  عيانياً  مراقبتو باستمرار
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 فيناك الصوديوم بدلالة الزمن: التمثيل البياني لتغيرات تركيز ديكمو 0رقم  لالشك
تمثل انحلال : 3سمسمةتالم – الثانيتمثل انحلال مضغوطات الشكل ا: 9سمسمةتالم –تمثل انحلال مضغوطات الشكل الأول : 0سمسمةتالم

 -مسالخاتمثل انحلال مضغوطات الشكل : 5سمسمةتالم -الرابعتمثل انحلال مضغوطات الشكل : 4سمسمةتالم -الثالثمضغوطات الشكل 
تمثل انحلال : 8سمسمةتالم -السابعتمثل انحلال مضغوطات الشكل : 7سمسمةتالم -لسادستمثل انحلال مضغوطات الشكل ا: 6سمسمةتالم

 لثامنمضغوطات الشكل ا
 

 : الاستنتاجات
ريعاً يكوف س في الوسط القموي المشابو للأمعاء أف انحلاؿ المادة الفعالة مف الأشكاؿ المختمفة 0يبيف الشكؿ رقـ 

الذي يتأخر  الأوؿمشكؿ المضغوطات العائدة لباستثناء دقيقة  01بحيث يتـ خلاؿ اقؿ مف ومحققاً لمشروط المطموبة 
ولتفسير ىذا التأخر أ الانحلاؿ بشكؿ سريع وميـ دقيقة وبعد ىذا الزمف يبد 90دة انحلاؿ المضغوطات المأخوذة منو لم

ضغوطات العائدة لمشكؿ الأوؿ ىي الأكبر بيف مالذي يبيف أف قساوة ال 9في الانحلاؿ يمكف الرجوع إلى الجدوؿ رقـ 
ومف الجدير بالذكر أف مضغوطات كيموباسكاؿ وىي قساوة مرتفعة  92.9و  94.6مختمؼ الأشكاؿ وىي تتغير بيف 

اً وىي محتواىا بسرعة وىو ما انعكس عمى سرعة الانحلاؿ مع العمـ أف قساوتيا مرتفعة نسبي الخامس حررت الشكؿ
 السواغات الرابطة  ية وكميةد بالتأكيد لنوعوىذا عائ كيموباسكاؿ 90.13و  06.43تتغير بيف 

 .والمفككة المستخدمة
تبيف بنتيجة ىذه الدراسة أف ىناؾ بعض الأشكاؿ الصيدلانية المسوقة في القطر لا تحقؽ المواصفات المطموبة 

مع أنيا مف المفروض أف تقاوـ ىذا الوسط لكونيا ممبسة معوياً  مف ناحية مقاومتيا لوسط حمضي مشابو لوسط المعدة
وىنا تكمف الخطورة في الموضوع حيث أف الطبيب يصفيا لممريض الذي يعاني مف مشاكؿ معدية ظناً منو أنو يجنبو 

يضاً بالتفريغ ومع كؿ ىذا يجب أف ننبو إلى أف الأمر يتعمؽ أ. التخريش الناتج عف تفكؾ ىذه المادة الفعالة في المعدة
الوجبة المتناولة )يعطى بعد الطعاـ(  الأشخاص وحسب حسبالمعدي الذي يتغير بيف نصؼ ساعة إلى ثلاث ساعات 

 فالوجبة الدسمة تؤخر التفريغ المعدي بينما تناوؿ المضغوطة مع كمية كافية مف الماء تسرع 



)  حماد                                             المصنعة محمياً  دراسة مقارنة لكفاءة التمبيس المعوي لمضغوطات )ديكموفيناؾ الصوديوـ
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اومة الوسط الحمضي لساعتيف( وتخيمنا أف التفريغ مف عممية التفريغ المعدي فمو تركنا الشرط الدستوري جانباً )مق
 خلاؿ أقؿ مف خمس وأربعيف دقيقة حينيا تكوف كؿ الأشكاؿ المدروسة مطابقة لمغرض المطموب منيا.  يتـ المعدي 

مع ملاحظة  أما فيما يتعمؽ بباقي الفحوص والاختبارات فإف جميع الأشكاؿ المدروسة تحقؽ الشروط الدستورية
  0ئدة لمشكؿ رقـ ؿ كما في حالة المضغوطات العافي القساوة أثرت سمباً عمى الانحلا أف المبالغة

إن ىذا العمل المتواضع يقدم دراسة ىادفة لتطوير صناعة ومراقبة الأدوية في القطر العربي السوري تساعد 
جوىا وىي ربط نر ة التي في تدعيم العمل الرقابي الذي تقوم بو الجيات المختصة في وزارة الصحة وىو يحقق الغاي
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 : لممحقا
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 انحلال مضغوطات انشكم الأول في وسظ قهويكروماتوغراو  

 
 هويقانشكم انثاني في وسظ  انحلال مضغوطاتكروماتوغراو 

 انحلال مضغوطات انشكم انرابع في وسظ قهويكروماتوغراو  انحلال مضغوطات انشكم انثانث في وسظ قهويكروماتوغراو 

 انحلال مضغوطات انشكم انسابع في وسظ قهويكروماتوغراو  انحلال مضغوطات انشكم انثامن في وسظ قهويكروماتوغراو 

 انحلال مضغوطات انشكم انخامس في وسظ قهويكروماتوغراو  سادس في وسظ قهويانحلال مضغوطات انشكم انكروماتوغراو 
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 منحنى المعايرة –كروماتوغرام ممثل لتراكيز متدرجة من المادة النقية )ديكموفيناك الصوديوم( 

 


