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 ممخّص  
 

وظاىرة انتشار الدواء  ،تعد مشكمة الدواء الميرب مف أخطر المشاكؿ الاقتصادية والصحية التي تواجييا البمداف
نما انتشرت بالعالـ ككؿ وسورية ليست في منأى عنيا لذلؾ كاف مف  ،الميرب والمزور ليست محصورة بحدود، وا 

الضروري معرفة الأسباب وراء انتشار ىذه الظاىرة وذلؾ مف خلاؿ مراقبة جودة بعض الأدوية المصنعة محميا والميربة 
 لموصوؿ إلى الإجابة.
( B Complex ,C) لبحث دراسة مجموعة مف المستحضرات التجارية لفيتامينات منحمة في الماءتـ في ىذا ا

 بشكؿ مضغوطات وذلؾ لأنيا مف الأصناؼ المتواجدة بكثرة والتي تباع في الصيدليات دوف وصفة طبية.
التفتت شممت الدراسة فحوص الشكؿ الخارجي ولصاقة التوسيـ وفحوص تجانس الوزف والقساوة واليشاشة و 

ومحتوى المادة الفعالة وذلؾ باستخداـ الأجيزة الخاصة بيذه الفحوص، وذلؾ وفقا لما تتطمبو الدساتير الدوائية 
 وباستخداـ طرؽ تحميمية معتمدة.

بينت النتائج مطابقة جميع الأشكاؿ الوطنية لممواصفات الدستورية فيما يتعمؽ بفحوص الغلاؼ الخارجي 
ذلؾ فحص محتوى المادة الفعالة مف حيث مطابقتيا لمجرعة المذكورة عمى الغلاؼ الخارجي وتجانس الوزف والتفتت وك

وشكؿ ثالث يحوي  B6وشكؿ يحوي فيتاميف  Cلمعبوة، أما بالنسبة للأشكاؿ الميربة فتـ دراسة شكؿ يحوي فيتاميف
(، وكاف شكؿ واحد فقط مف ىذه الأشكاؿ مطابقاً لممواصفات الدستورية في حيف  B1, B6, B12) Bمجموعة فيتامينات 

( المواصفات الدستورية فيما B1,B6,B12الفوارة، مضغوطات فيتامينات  Cخالفت باقي الأشكاؿ )مضغوطات فيتاميف 
 فإف الدواء الميرب غيريخص الغلاؼ الخارجي ودراسة الخصائص الميكانيكية وكذلؾ محتوى المادة الفعالة، وبالتالي 

 آمف الاستخداـ.
 ، الدواء الميرب. HPLCمراقبة الجودة،  B1فيتاميف  ،B12، فيتاميفB6، فيتاميف C: فيتاميفالكممات المفتاحية
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  ABSTRACT    

 

The problem of the smuggled drug is one of the most serious economic and healthy 

problems that countries face. The phenomenon of spreading the smuggled and 

counterfeited drugs is not confined to any limits, but it has spread the whole world and 

Syria is not far from it. So, it was necessary to know the reasons behind the spread of such 

a phenomenon through overseeing the quality of certain drugs which are manufactured 

locally and those trafficked to strike an answer. This study examines many water-soluble 

vitamins (B complex, C) in tablets because they had a lot of varieties which are sold in 

pharmacies without a prescription. 

In this work, we have studied some dosage forms (tablets) of water – soluble 

vitamins (B6, B12 and C). The aim of the study was to compare some local vitamin drugs 

with trafficked and legal ones. 

The study included the tests of exterior label and labeling as well as, the tests of 

weight uniformity, hardness, friability, disintegration, dissolution, and the content of 

uniformity tests in accordance with the requirements of the pharmacopeias and 

constitutions. 

The results revealed that all national dosage forms conform to the pharmacopoeia 

specifications.  

For the trafficked drugs, one was conformed to the compendia requirements, while 

the others, (C effervescent tablets, B1, B6, B12 vitamin tablets) were not conformed to 

exterior label, mechanical merits and content uniformity. These results indicated that 

trafficked drugs are not safe for the patients. 

 

Keywords: Quality Control, HPLC, Vitamins, Trafficked Drugs, Tablets, Ascorbic Acid, 

Pyridoxine Hydrochloride, Thiamin Hydrochloride, Cyanocobolamin.   
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 مقدمة: 
الفيتامينات ىي مركبات عضوية مغذية ضرورية لمحياة، يحتاجيا الجسـ بكميات قميمة جداّ ولكنو لا يصنعيا 

 vitamins نحمة في الدسـ (، وتقسـ إلى فيتامينات مLieberman, 1990حيوياّ لذلؾ لا بد مف تناوليا مع الغذاء)
A,D,E,K  أخرى منحمة في الماء و(vitamins B complex, C, H) Eitenmiller, 1995))  تممؾ الفيتامينات و

 ،( تساعد الأنزيمات عمى عممياCo-enzymes) يعمؿ كمتممات أنزيمية ياوالعدد الأكبر من ،وظائؼ حيوية متعددة
  أيضاّ  ىامةوعمى الرغـ مف أف ىذه الوظيفة ىي الأىـ بالنسبة لمفيتامينات إلا أف وظائفيا الأخرى 

(Bolander, 2006).  
 SDR, 2009) بنسبة تزيد عف الحاجة الغذائيةمتنوعة صيدلانية  شكؿ مستحضراتبتستخدـ الفيتامينات 

توجد بشكؿ وحيد  يمكف أفو  ،وحقف ،شرابات ،كبسولات ،أشكاؿ مختمفة: أقراصوتوجد ب ،المرجع الدوائي السوري(
 .(USP, 2006) الصنؼ أو بشكؿ متعدد ويحتوى عمى أكثر مف فيتاميف

لى جانب يوجد في السوؽ الدوائية المحمية مجموعات مف الأدوية الفيتامينية الميربة والتي تباع في الصيدليات إ
خصائص ىذه المستحضرات لمعرفة مدى مطابقتيا  دراسةيقدـ حث ىذا الب .دوف وصفة طبيةالأدوية المصنعة محمياً 

 لعالمية والمراجع المعتمدة.لممواصفات التي تتطمبيا دساتير الأدوية ا
 

 أىمية البحث وأىدافو:
وذلؾ مف خلاؿ التأكد مف مدى فعالية وتحقيؽ الأشكاؿ الصيدلانية المتداولة في  صحية يحمؿ البحث أىمية

المحمية لممواصفات الدستورية ومتطمبات التصنيع الجيد، وذلؾ بدراسة مواصفات الأشكاؿ المصنعة السوؽ الدوائية 
محمياً وفؽ ما تتطمبو الدساتير الدوائية والمراجع العالمية المعتمدة ودراسة مواصفات الأدوية الميربة لمتحقؽ أيضاً مف 

باب المؤدية لوجود مثؿ ىذه الأدوية في السوؽ الدوائية مدى مطابقتيا لمواصفات الدستور والوصوؿ بالمحصمة إلى الأس
المحمية، ولمبحث أىمية اقتصادية تكمف في الوقوؼ عمى الظروؼ المحيطة بعممية تيريب الأدوية وىؿ تواجدىا نتيجة 

 الوطنية.والتأثير الذي يحدثو وجودىا عمى الحالة الاقتصادية  ؟ضعؼ جودة الدواء المحمي
 

 :ومواده البحثؽ ائطر 
 المواد: -1
 .(Merck) نقاوةعالي الميتانوؿ ، التقطير ثنائيماء ، ماء مقطر -
 .SCP, England)) %37حمض كمور الماء  -
 .LOBA Chemie)) نقي B1 Thiamine hydrochlorideفيتاميف  -
 LOBA Chemie). ) نقي B6 Pyridoxine hydrochlorideفيتاميف  -
 .(LOBA Chemie) نقي B12 Cyanocobolaminفيتاميف  -
 . (LOBA Chemie)نقي C Ascorbic acidفيتاميف -
 .((Sodium Heptane Solfonat LOBA Chemieسمفونات ىيبتاف الصوديوـ  -
 . (Merck) يود البوتاسيوـ،  Merck))يود ،  SCP(England) %85حمض فوسفور  -
 نقي.  نشاء -



 ياسيف، ىاروف، اسماعيؿ                                   الموجودة في السوؽ المحمية مراقبة بعض الأدوية الفيتامينية الوطنية والميربة

571 

 . SCP(England) %98حمض الكبريت المركز  -
 التجييزات: -2
 غ. 0.0001ذو حساسية  Precisa XB 220 Aنوع  Sensitive balanceميزاف حساس  -
جياز فحص القساوة ، Erweka Z T 52 جياز فحص التفتت  ،  Hach, Sension 3 نوع pHمقياس  -

 Erwekaجياز فحص الانحلاؿ نوع ،  Logan FAB 2جياز فحص اليشاشة نوع ،  Erweka D-63150نوع 
DT 600 . 
 . Jasco v-530 UV Spectrophotometr مف نوع  جياز سبيكتروفوتومتر  -
    . Shimadzu مف نوع  HPLC عالية الأداءالالكروماتوغرافيا السائمة جياز  -

 الطرؽ: -3
 تـ اعتماد الآلية الآتية في تنفيذ البحث:

الغلاؼ  بفحصة العالمي دستور الأدوي يتـ ىذا الفحص وفؽ: ولصاقة التوسيـ فحص الغلاؼ الخارجي -1
عمى المعمومات التالية: مكاف التصنيع، كمية المادة الفعالة في كؿ مضغوطة، نوع الذي يجب أف يحتوي  الخارجي

التمبيس إذا كانت ممبسة، تاريخ الإنتاج والانتياء، شروط الحفظ والتخزيف، وأيضاً تحوي عمى نشرة تعميمات داخمية 
 (International pharmacopeia, 2007) .يكتب فييا معمومات الدواء

عف طريؽ وزف عشريف  عادة وفؽ الدساتير الدوائية تـي: Weight Uniformityفحص تجانس الوزف  -2
ووزف كؿ  %CVمضغوطة مف كؿ شكؿ باستخداـ الميزاف الحساس وتحديد الوسطي ثـ تحديد الفرؽ بيف الوزف الوسطي

 % .5 ±، يجب ألا تتجاوز النسبة المئوية لمفرؽ لمفرؽالمئوية مضغوطة ومف ثـ النسبة 
(European pharmacopeia, 2005)          

 (2008)المارديني،  فحص الخصائص الفيزيائية: -3
  :يجب أف تكوف غير متأذية وذات لوف واحد عادة،  ،مضغوطة عمى الأقؿ 20يتـ مراقبة  الخواص الحسية

 ولا يظير أي أثر لممساحيؽ فييا.
  فحص المقاومة الميكانيكيةMechanical Resistance Tests :ويضـ 
مضغوطات مف كؿ شكؿ صيدلاني، وذلؾ  10تـ فحص قساوة يحيث  :Hardnessفحص القساوة   - أ

 .كيمو باسكاؿ  3.5، يجب أف تكوف القساوة أكبر مف  Erweka D-63150باستخداـ جياز فحص القساوة نوع 
ثـ تـ تخميصيا مف الغبار  ،مضغوطات مف كؿ شكؿ  10تـ أخذي: Friability testفحص اليشاشة   - ب

 Logan FAB 2وضعت بعد ذلؾ في جياز فحص اليشاشة نوع  ،ثـ تـ وزنيا جميعاّ  ،باستخداـ فرشاة خاصة بذلؾ
 قة، يجب ألا تتجاوز النسبة المئوية لمفرؽ في الوزف قبؿ الاختبار وبعدهدورة في الدقي  20لمدة خمس دقائؽ بسرعة 

 % مف الوزف الوسطي لممضغوطة.±1
ذي السمة  Erweka Z T 52 استخداـ جياز التفتت نوع يتـ ب: Disintegration testفحص التفتت  -4

 ـ حيث يجب أف تتفتت المضغوطات الستة في أقؿ مف خمس دقائؽ. 37اليزازة في وسط مائي وبدرجة حرارة
حيث يتـ دستور الأدوية الأميركي  الواردة فيتـ اعتماد الطريقة  :Dissolution testالانحلاؿ  فحص -5

بالشروط التالية: أماكنيا المخصصة  فيستة مضغوطات  ذي السمة اليزازة حيث تـ وضعالعمؿ في جياز الانحلاؿ 
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يجب أف تكوف كمية المادة الفعالة  دورة في الدقيقة، 45درجة مئوية، وبتواتر 37درجة حرارة  مؿ مف الماء، 900
 .عمى العبوة ذكورةمف كمية الجرعة الم %75المنحمة أكبر مف 

وذلؾ بعد إجراء  Bنات يرة فيتاميفي معا  HPLCالػة يتـ استخداـ تقن فحص محتوى المادة الفعالة: -6
مؿ/الدقيقة، في درجة حرارة  1ميكرو ليتر وسرعة التدفؽ:  20(، وحجـ الحقنة: B6و B1 لفيتامينات  سلاسؿ عيارية

 . (USP.2006) تحديد تركيزه بالمعايرة الحجمية  ّـفت Cأما فيتاميف ،  nm 275عند طوؿ الموجة  المخبر
 

 النتائج والمناقشة:
 : B6الأشكاؿ الصيدلانية لفيتاميف دراسة  .1

 ي ولصاقة التوسيـؼ الخارجمراقبة الغلا. 1.1
 افاثناف منيا مصنع، B6فيتاميف مضغوطات ممبسة بالفمـ لتضمنت الدراسة ثلاثة أشكاؿ صيدلانية حاوية عمى 

 (1)والنتائج موضحة في الجدوؿالسورية بطريقة غير شرعية )ميرب( والأخير موجود في السوؽ الدوائية  محمياً 
 

 B6فيتاميف  ستحضراتفحص الغلاؼ الخارجي ل ( يبيف1)الجدوؿ 
 الغلاؼ الخارجي لصاقة التوسيـ نشرة التعميمات الداخمية الشكؿ الصيدلاني

P1 ( 1)وطني + + + 
P2 (2)وطني + + + 

P3)ميرب( - + + 
 + : تعني موافقة الشكؿ الصيدلاني لممتطمب الدستوري.                    

 : تعني مخالفة الشكؿ الصيدلاني لممتطمب الدستوري. -                   
 

 B6مف خلاؿ دراسة الغلاؼ الخارجي ولصاقة التوسيـ بأف الأشكاؿ الصيدلانية الحاوية عمى فيتاميف  يلاحظ
حيث يحوي الغلاؼ الخارجي كافة المعمومات المطموبة  GMPالػمطابقة لتعميمات الدستور ومتطمبات  محمياً المصنعة 

، أما كما تحوي عمى نشرة تعميمات داخمية متضمنة لجميع صفات الدواء وتعميمات الاستعماؿ وتاريخ الإنتاج والانتياء
 .ت داخميةنشرة تعميمافيما يتعمؽ بالغلاؼ الخارجي ولكنو لا يحوي عمى  يةالدستور  اً لمشروططابقكاف مفالدواء الميرب 

 
 Weight Uniformity   تجانس الوزف 2.1

 الجداوؿتـ إجراء الاختبار عمى الأشكاؿ الصيدلانية وفؽ ما حدده الدستور فكانت النتائج كما ىو موضح في 
 (4( و)3( و)2)
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 P1الشكؿ الوطني الأوؿ  B6فيتاميف فحص تجانس الوزف لمضغوطات  يبيف نتائج (2)الجدوؿ 

وزف 
 المضغوطة)غ (

0.363 0.352 0.348 0.352 0.355 0.359 0.367 0.348 0.351 0.369 

النسبة المئوية 
 %CVلمفرؽ 

1.6 1.4 2.5 1.4 0.5 0.5 2.8 2.5 1.6 3.3 

وزف 
 ( غالمضغوطة)

0.359 0.362 0.354 0.363 0.371 0.357 0.35 0.362 0.356 0.36 

النسبة المئوية 
 %CVلمفرؽ 

0.5 1.4 0.8 1.6 3.9 0 1.9 1.4 0.2 0.8 

 
 P2الشكؿ الوطني الثاني  B6فيتاميف فحص تجانس الوزف لمضغوطات  يبيف نتائج (3لجدوؿ )ا

وزف 
 المضغوطة)غ (

0.348 0.360 0.357 0.356 0.363 0.351 0.352 0.361 0.355 0.353 

النسبة المئوية 
 %CVلمفرؽ 

1.9 1.4 0.5 0.2 2.2 1.1 0.8 1.6 0 0.5 

وزف 
 ( غالمضغوطة)

0.351 0.355 0.364 0.361 0.364 0.349 0.351 0.351 0.356 0.359 

النسبة المئوية 
 %CVلمفرؽ 

1.1 0 2.5 1.6 2.5 1.6 1.1 1.1 0.2 1.1 

 
 P 3الشكؿ الميرب  B6فيتاميف  فحص تجانس الوزف لمضغوطات يبيف نتائج (4)الجدوؿ

 0.660 0.679 0.663 0.679 0.674 0.648 0.67 0.678 0.652 0.663 وزف المضغوطة)غ (

النسبة المئوية لمفرؽ 
CV% 

0.3 1.95 1.95 0.75 2.55 1.35 3.75 0.03 2.1 0.7 

 0.668 0.644 0.675 0.653 0.684 0.669 0.652 0.674 0.668 0.644 ( غوزف المضغوطة)

النسبة المئوية لمفرؽ 
CV% 

2.1 0.45 1.35 1.95 0.61 2.85 1.80 1.50 3.15 0.45 

متطمبات الوالميربة مطابقة دستوريا  المصنعة وطنياً   B6ف جميع الأشكاؿ المدروسة لفيتاميفأىذا الاختبار  يبيف
ف النسبة المئوية لأكبر فرؽ بيف الوزف الوسطي والوزف الإفرادي لا يتجاوز أصغر نسبة إدساتير الأدوية المختمفة حيث 

 .الأشكاؿ متجانسة وزنياً مسموحة دستوريا وبالتالي فإف ىذه 
 الخواص الحسية: 3.1

الوطنية منيا والميربة  B6لاحظنا مف خلاؿ فحص الخواص الحسية للأشكاؿ الصيدلانية الحاوية عمى فيتاميف 
الأشكاؿ عدـ وجود أي مسحوؽ أو تبقع أو تفمع أو ترقؽ سطوح الأقراص أو ألواف مغايرة لموف الأصمي وبالتالي فإف 

 بقة لمدستور مف ناحية الخواص الحسية.المدروسة مطا
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 الخواص الميكانيكية: 4.1
 :(5في الجدوؿ ) ةموضح تـ إجراء ىذا الفحص وكانت النتائج  اليشاشة 
 

 B6عمى  لممستحضرات الحاويةاليشاشة  يبيف نتائج فحص (5)الجدوؿ 
 النسبة المئوية بالوزفالفرؽ  الوزف بعد الاختبار قبؿ الاختبارمضغوطات (10)وزف  الشكؿ الدوائي

P1  3.577 (1)وطني g 3.577 g 0 g 0 % 
P2 3.567 (2)وطني g 3.565 g 0.002 g 0.2 % 

P3)6.615 )ميرب g 6.614 g 0.001 g 0.1 % 
 (P1,0%)أف النسبة المئوية لمفرؽ في أوزاف المضغوطات قبؿ وبعد الاختبار  (5الجدوؿ)لاحظ مف خلاؿ ي

الي فإف وبالت (%1)تتجاوز النسبة العظمى المسموحة دستوريا  وىذه النسب لا% P2,0.2 )و)   P3,0.1%)و)
 فيما يتعمؽ بفحص اليشاشة. الأشكاؿ المدروسة مقبولة

 :(6)بعد إجراء ىذا الاختبار كانت النتائج كما ىو موضح في الجدوؿ  فحص القساوة 
 

 B6نتائج اختبار القساوة لمضغوطات فيتاميف  يبيف( 6)  الجدوؿ

اوة
قس

ال
 (

KP) 
 

P1 22.82 23.18 23.34 22.95 22.95 23.21 24.88 25.77 22.95 23.59 
P2 16.1 15.9 15.9 15.39 16.03 15.9 14.75 13.83 14.81 13.83 
P* 11.92 9.75 11.28 11.03 12.57 11.92 10.9 14.43 10.13 12.57 

 
 .القساوة فيما يخص فحص قبولة م جميع المضغوطاتأف ( 6مف الجدوؿ )لاحظ ي

  فحص التفتت:. 5.1
 في أقؿ مف خمس دقائؽ وىو زمف مقبوؿ دستورياً  ف تفتت جميع الأشكاؿ المدروسة تـأظيرت نتائج الفحص أ

  .والميربة مقبولة دستورياً  مف المضغوطات المصنعة محمياً  B6وبالتالي فإف الأشكاؿ الصيدلانية الحاوية عمى فيتاميف 
 الانحلاؿ:فحص . 6.1

)شكلاف وطنياف وشكؿ ميرب( في جياز  B6أجري ىذا الفحص عمى الأشكاؿ المتوافرة الحاوية عمى فيتاميف 
كما ىو موضح في  .nm 290الانحلاؿ وتـ قياس التركيز عف طريؽ استخداـ السبيكتروفوتومتر عند طوؿ موجة 

 (7) الجدوؿ
 

 معبراً عنيا بالنسبة المئوية B6 فيتاميف مضغوطاتنتائج انحلاؿ  يبيف( 7)  الجدوؿ
 6 5 4 3 2 1 رقـ المضغوطة

P1%)100.8 100.716 100.63 100.29 92.938 96.379 )وطني 
P2%)99.711 98.949 99.46 100.548 67.077 98.874 )وطني 
P*%)89.432 88.619 92.981 91.12 89.765 93.321 )ميرب 
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مف  %75أف نسبة انحلاؿ المادة الفعالة بعد إجراء الاختبار كانت أعمى مف  (7)لاحظ مف خلاؿ الجدوؿ ي
يوجد باستثناء المستحضر الوطني الثاني حيث كمية الجرعة الموجودة في جميع المستحضرات التجارية المدروسة 

ىي نحلاؿ المادة نسبة ا تفقد كان ،النسبة المسموحة دستوريا خالفتمضغوطة واحدة مف أصؿ ست مضغوطات 
مضغوطات   6( ولكف خروج مضغوطة واحدة مف أصؿ  %75( وىي أقؿ مف النسبة المسموحة دستوريا)(67.077%

وبالتالي فإف جميع المستحضرات التجارية المدروسة  وفؽ دستور الأدوية الأمريكي، ىو أمر مقبوؿ ىذه النسبةعف 
 الوطنية منيا والميربة كانت مقبولة دستورياً  فيما يتعمؽ باختبار الانحلاؿ. B6الحاوية عمى فيتاميف 

 فحص معايرة محتوى المادة الفعالة:. 7.1
ذكور الم ( (B6المادة الفعالة مف تركيز % (115  - 95 )يتطمب الدستور الأمريكي أف تحوي المضغوطات 

 عمى العبوة الخارجية.
 38أخذ  تـممغ مف البيريدوكسيف ) 25مضغوطة وأخذ كمية مف المسحوؽ تحوي  20الاختبار بسحؽتـ ىذا 

ممغ  332.5و ،ممغ مف مسحوؽ أقراص الشكؿ الوطني الثاني 35.5و ،ممغ مف مسحوؽ أقراص الشكؿ الوطني الأوؿ
بحمض كمور الماء  ةستخلاص عينات المستحضرات الوطنيتـ ا، ثـ مف مسحوؽ أقراص الشكؿ الصيدلاني الميرب(

0.1M،  ثـ تـ قياس امتصاصية  ،يفئتسعمى مركب السي بالماء المقطر بسبب احتوائوأما الشكؿ الميرب فقد استخمص
 ، كما ىو موضح فيSpectrophotometer UVبطريقة  290nmعينة مف كؿ خلاصة عند طوؿ موجة 

 (.8الجدوؿ)
 

 B6 فيتاميف الفعالة في مستحضراتيبيف نتائج معايرة  محتوى المادة ( 8) الجدوؿ
المستحضر 
 الصيدلاني

الكمية العممية مف فيتاميف 
B6 ممغ ( في القرص( 

المصرح بيا مف  الكمية
 )ممغ( في القرص B6فيتاميف 

 المردود %
 ( B6)النسبة المئوية فيتاميف 

P1 )98.704 250 246.76 )وطني 
P2 )99.292 250 248.23 )وطني 
P* 100.02 50 50.201 ()ميرب 
 

أف المستحضرات التجارية المدروسة تحوي نسب متطابقة مع متطمبات الدستور فيما  (8) مف الجدوؿيلاحظ 
وذلؾ بسبب  Spectrophotometer UVيتعمؽ بنسبة المادة الفعالة في المضغوطة الواحدة عند مقايستيا باستخداـ 

في مستحضراتو  B6مقايسة فيتاميف  مع المادة الفعالة في ؿ السواغاتولتجنب تداخ ،عدـ تجاوزىا لمنسبة المسموحة
بتراكيز ضمف  حيث تـ تحضير سمسمة عياريةفي المعايرة  HPLCػ تـ استخداـ تقنية العميو،  التجارية الحاوية

لفيتاميف عياري وآخر لممستحضر الوطني  ات الناتجةكروماتوغرامال( 1ويوضح الشكؿ ) ،مؿ 100(ممغ/25-5المجاؿ)
P1،  ثـ تـ حقف عينات المستحضرات التجارية وقياسالعلاقة بيف مساحة القمة والتركيز بيانياً  تـ تمثيؿبعد ذلؾ ، 

 (.9يا في معادلة المستقيـ فكانت النتيجة موضحة في الجدوؿ)ادخالمساحة سطح القمة و 
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 تجاري B6عياري                                                   كروماتوغراـ  B6كروماتوغراـ 
 ( 65:55ماء:ميتانوؿ, (, الطور المتحرؾ  HPLCعياري وتجاري بعد حقنيما بجياز الػ B6لفيتاميف  يوضح كروماتوغراميف( 1) الشكؿ

 ميكروليتر .  20الحقنة:مؿ/د, حجـ 1ممغ/ؿ, تدفؽ: 65مع سمفونات ىيبتاف الصوديوـ بنسبة 
 

 HPLC- UVبطريقة B6  لفيتاميف نتائج معايرة محتوى المادة الفعالة في المستحضرات التجارية (9) الجدوؿ

الكمية العممية مف فيتاميف  المستحضر الصيدلاني
B6 ممغ (في القرص( 

الكمية المصرح بيا مف فيتاميف 
B6 ممغ (في القرص( 

المردود % )النسبة المئوية 
 ( B6فيتاميف 

P1)99.408 250 248.521 )وطني 
P2)99.144 250 247.86 )وطني 
P3 )100.53 50 50.266 )ميرب 

متطابقة مع متطمبات الدستور فيما  اً أف المستحضرات التجارية المدروسة تحوي نسبلاحظ ( ي9) مف الجدوؿ
وذلؾ بسبب عدـ تجاوزىا  HPLC- UVيتعمؽ بنسبة المادة الفعالة في المضغوطة الواحدة عند مقايستيا باستخداـ 

 .Spectrophotometer UVوىي تطابؽ النتائج التي حصمنا عمييا عند استخداـ  ،لمنسبة المسموحة
  (B1  ,,B6 B12) فيتامينات عمىالمستحضرات التجارية الحاوية دراسة . 2

( B1  ،,B6 B12) اتفيتامينمضغوطات ممبسة بالفمـ لتضمنت الدراسة ثلاثة مستحضرات تجارية حاوية عمى 
 .والآخراف موجوداف في السوؽ الدوائية السورية بطريقة غير شرعية )ميرب( واحد منيا مصنع محمياً 

  Labelingمراقبة التغميؼ الخارجي ولصاقة التوسيـ  .1.2 
محمياً والميربة فيما يتعمؽ بالغلاؼ ( B1  ،,B6 B12فيتامينات )تحضرات التجارية الحاوية عمى تمت مراقبة المس

 (.10جدوؿ)كما ىو موضح في الالخارجي ولصاقة التوسيـ ووجود نشرة التعميمات الداخمية 
 

 (,B1 , B6 B12) فحص الغلاؼ الخارجي والتوسيـ ونشرة التعميمات الداخمية لمستحضر نتائج (10) جدوؿال
 الغلاؼ الخارجي لصاقة التوسيـ نشرة التعميمات الشكؿ الصيدلاني

N ) وطني( + + + 
N2 )ميرب( - - - 
N3)ميرب( - + + 

 + : تعني موافقة الشكؿ الصيدلاني لممتطمب الدستوري.               
 : تعني مخالفة الشكؿ الصيدلاني لممتطمب الدستوري. -                 
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قد طابؽ متطمبات الدستور فيما  Bأف المستحضر الوطني الحاوي عمى مجموعة الفيتامينات لاحظ مف الجدوؿ ي
ولكف  ،خميةوجد نشرة تعميمات داتأما بالنسبة لممستحضرات الميربة ففي كمييما لـ  ،يتعمؽ بفحص الغلاؼ الخارجي

 يأما الشكؿ الآخر فيختمؼ عف الشكؿ الأصم ،ا كاف مطابقاً لشكؿ المنتج الأصمي الذي تنتجو الشركة الأـمأحدى
 بالموف وبالكتابة.

 فحص تجانس الوزف: 2.2
تـ إجراء ىذا الفحص كما ىو في فحص تجانس الوزف للأشكاؿ السابقة، وكانت النتائج موضحة في الجداوؿ 

 (.13و)( 12( و)11)
 

 N1يبيف نتائج فحص تجانس الوزف لمضغوطات المستحضر الأوؿ )وطني( ( 11الجدوؿ )
وزف 

 المضغوطة
 )غ (

0.3173 0.3177 0.296 0.3076 0.3140 0.2932 0.3147 0.3094 0.3064 0.3067 

النسبة المئوية 
 %CVلمفرؽ 

2.3 4.4 2.72 1.08 3.18 3.94 3.18 1.67 0.12 0.78 

وزف 
 المضغوطة

 )غ (
0.3129 0.3158 0.3151 0.3153 0.3289 0.3103 0.3112 0.3151 0.3218 0.3166 

النسبة المئوية 
 %CVلمفرؽ 

2.82 3.77 3.54 3.61 8.08 1.97 2.26 3.54 5.75 1.23 

 
 N2( يبيف نتائج فحص تجانس الوزف لمضغوطات المستحضر الثاني)ميرب( 12) الجدوؿ

وزف 
 0.6857 0.691 0.6755 0.6813 0.6836 0.7001 0.6735 0.6912 0.6758 0.688 المضغوطة)غ (

النسبة المئوية 
 CV% 0.087 1.68 0.55 2.02 1.71 0.552 0.88 1.37 0.52 0.247لمفرؽ 

وزف 
 0.6871 0.6877 0.6973 0.7073 0.7122 0.6647 0.6795 0.6749 0.6935 0.697 ( غالمضغوطة)

النسبة المئوية 
 CV% 1.527 0.887 1.88 1.149 3.302 3.607 2.894 1.44 0.036 0.043لمفرؽ 

 
 N3( فحص تجانس الوزف لمضغوطات المستحضر الثالث)ميرب( 13الجدوؿ )

 O.717 0.676 0.641 0.634 0.692 0.673 0.702 0.726 0.695 0.693 وزف المضغوطة)غ (

النسبة المئوية لمفرؽ 
CV% 

4.27 1.61 6.8 7.76 0.61 2.09 2.04 5.61 1.07 0.82 

 0.656 0.715 0.676 0.675 0.740 0.699 0.687 0.690 0.675 0.688 ( غوزف المضغوطة)
النسبة المئوية لمفرؽ 

CV% 
0.05 1.78 0.33 0.05 1.71 7.57 1.74 1.67 4.01 4.6 
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فيما  يالدستور ممتطمب لطابؽ م -وىو الشكؿ الوطني-أف الشكؿ الأوؿ لاحظ مف خلاؿ فحص تجانس الوزف ي
الحد الأدنى المسموح بو  تجاوز(  8.08قرصاً ) 20مف أصؿ  اً واحد اً قرص أفيتعمؽ بيذا الفحص، عمى الرغـ مف 

عمى ألا يتجاوز الضعؼ، أما لمنسبة المسموحة  20قرص واحد مف أصؿ  مخالفة(، ولكف الدستور يسمح ب%5دستورياً)
أي قرص النسبة المسموحة  خالؼولـ ي يالدستور لمتطمب اطابؽ فالمستحضر الثاني وىو المستحضر الميرب الأوؿ 

أربعة أقراص النسبة الدستورية  الفتالدستور عندما خمتطمبات دستورياً، في حيف أف الشكؿ الميرب الثاني خالؼ 
 ( وبالتالي فإف ىذا الشكؿ غير متجانس وزنياً.7.57 , 5,61 , 7.76 , 6.8المسموحة )

 الخواص الحسية: .3.2
الوطنية منيا والميربة عدـ وجود أي  متعددة الفيتاميفاللممستحضرات مف خلاؿ فحص الخواص الحسية  تبيف

 ية فيمالدستور لممتطمبات االأشكاؿ المدروسة مطابقة وبالتالي فإف  ،مسحوؽ أو تبقع أو تفمع أو ترقؽ سطوح الأقراص
 الخواص الحسية. يتعمؽ بفحص

 الخواص الميكانيكية:. 4.2
 :(14)تـ إجراء ىذا الفحص وكانت النتائج  موضحة في الجدوؿ  اليشاشة 
 

 متعددة الفيتاميفاليف نتائج فحص اليشاشة لممستحضرات يب (14) الجدوؿ

 الشكؿ الدوائي
قبؿ مضغوطات (10)وزف 

 )غ( الاختبار
 الوزف بعد الاختبار

 )غ(
الفرؽ 
 )غ(بالوزف

 النسبة المئوية
% 

N1 3.08 3.075 0.005 0.5 
N2 6.769 6.754 0.015 1.5 
N3 6.628 6.615 0.013 1.3 

أف النسبة المئوية لمفرؽ في أوزاف المضغوطات قبؿ وبعد الاختبار لاتتجاوز  لاحظ مف خلاؿ ىذا الفحصي
 وبالتالي فإف الأشكاؿ المدروسة مطابقة لمدستور فيما يتعمؽ بفحص اليشاشة. (%1)النسبة العظمى المسموحة دستوريا 

  القساوة:فحص 
وذلؾ  ،فيما يتعمؽ بيذا الفحص قبولةأف جميع الأشكاؿ ماء ىذا الفحص كما ىو موضح سابقاً، وقد ظير تـ إجر 

 كيمو باسكاؿ. 3.5لأف قيمة القساوة أكبر مف 
 فحص التفتت:. 5.2 

 ،دستورياً أظيرت نتائج الفحص أف تفتت جميع الأشكاؿ المدروسة تـ  في أقؿ مف خمس دقائؽ وىو زمف مقبوؿ 
 فيما يتعمؽ بفحص زمف التفتت. مقبولة دستورياً  متعددة الفيتاميفاللمستحضرات التجارية وبالتالي فإف ا

 فحص محتوى المادة الفعالة. 6.2
وتـ استخلاص عينات  ،مضغوطة وأخذ كمية مف المسحوؽ تساوي الوزف الوسطي 20 تـ ىذا الفحص بسحؽ
في المعايرة حيث تـ تحضير سمسمة عيارية بتراكيز ضمف  HPLCتـ استخداـ تقنية الػ  المستحضرات بالماء المقطر،

عياري والمستحضر       B1لفيتاميف  ( الكروماتوغرامات الناتجة2ويوضح الشكؿ ) مؿ، 100(ممغ/25-5المجاؿ)
ثـ تـ حقف عينات المستحضرات التجارية , بعد ذلؾ تـ تمثيؿ العلاقة بيف مساحة القمة والتركيز بيانياً  , N1 التجاري
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فكانت النتيجة موضحة  B6و  B1ي السمسمتيف العياريتيف لػ مستقيم تيوقياس مساحة سطح القمة وتعويضيا في معادل
 .B6و  B1لذلؾ اقتصرت النتائج عمى فيتاميني  لـ يظير في القياس B12فيتاميف أف  مع العمـ ،(15في الجدوؿ)
 

                      
 N1المستحضر التجاري  عياري                                                 كروماتوغراـ B1كروماتوغراـ 

, الطور المتحرؾ HPLCبعد حقنيما بجياز الػ  N1المستحضر الوطني الأوؿ عياري و  B1( يوضح كروماتوغراميف لفيتاميف 2الشكؿ )
 ميكروليتر 20مؿ/د, حجـ الحقنة:1ممغ/ؿ, تدفؽ: 65( مع سمفونات ىيبتاف الصوديوـ بنسبة 65:55  ;ماء:ميتانوؿ(
 

 متعددة الصنؼالفي المستحضرات  B1, B6 ي  يبيف نتائج معايرة فيتامين   (15) الجدوؿ
 )ميرب( N3 )ميرب( N2 )وطني( N1 المستحضر الصيدلاني

 100 100 100 )ممغ ( في القرص B1لكمية المصرح بيا مف فيتاميف ا
 40.436 95.321 96.54 )ممغ ( في القرص B1الكمية العممية مف فيتاميف 

 96.54 95.321 40.436 ( B1المردود % )النسبة المئوية فيتاميف 
 200 200 100 )ممغ (في القرص B6لكمية المصرح بيا مف فيتاميف ا

 64,54 194.56 98.546 )ممغ ( في القرص B6الكمية العممية مف فيتاميف 
 98.546 97.28 32.27 ( B6المردود % )النسبة المئوية فيتاميف 

 
أف المستحضر الوطني المتعدد الفيتاميف يحتوى عمى نسب مقبولة دستورياَ مف المادة  (15) لاحظ مف الجدوؿي
وىو  ية فيما يتعمؽ بفحص محتوى المادة الفعالةالدستور المتطمبات أما المستحضرات الميربة فأحدىا قد طابؽ  ،الفعالة
 ممواصفات الدستورية لأنو لـ يحتوضر الذي يشابو المستحضر الأصؿ أما المستحضر الثاني فمـ يكف مطابقاً لحالمست

الكمية الموسومة عمى العبوة بمقارنة وذلؾ  B6مف فيتاميف  %32.27و  ،B1مف فيتاميف %40.436عمى أكثر مف 
 .ية فيما يتعمؽ بفحص محتوى المادة الفعالةالدستور المتطمبات وىذا يخالؼ 

 : Cفيتاميفمستحضرات دراسة  .2
، أحدىا محمي الصنع، Cتضمنت الدراسة ثلاثة مستحضرات صيدلانية حاوية عمى مضغوطات فوارة لفيتاميف 

 مستورد، والثالث موجود في السوؽ المحمية بطريقة غير شرعية )ميرب(.والثاني 
 Labelingالتغميؼ الخارجي ولصاقة التوسيـ 1.3.

بالنسبة لمغلاؼ الخارجي ووجود نشرة التعميمات الداخمية  Cتمت مراقبة المستحضرات الحاوية عمى فيتاميف 
 (.16الجدوؿ)
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 Cيبيف نتائج فحص الغلاؼ الخارجي لمستحضرات فيتاميف (16) الجدوؿ
 الغلاؼ الخارجي لصاقة التوسيـ نشرة التعميمات الشكؿ الصيدلاني

C1)وطني( + + + 
C2)وطني( + + + 

3 C )ميرب( - - - 
4 C )مستورد( - + + 

 : تعني مخالفة الشكؿ الصيدلاني لممتطمب الدستوري. -+ : تعني موافقة الشكؿ الصيدلاني لممتطمب الدستوري     
 
توافر ىذه الشروط عند مضغوطات المستحضرات  Cلاحظ مف دراسة الخواص الخارجية لمضغوطات فيتاميف ي

داخمية تحمؿ المعمومات الأساسية التي يتطمبيا  ونشرة تعميمات اً خارجي اً ف كؿ شكؿ يممؾ غلافإحيث  المصنعة محمياً 
مف الاسـ التجاري والعممي والجرعة وتاريخ التصنيع والانتياء وكذلؾ الشركة المصنعة  GMPػالدستور ومتطمبات ال

وبالتالي فإف مضغوطات ، وتعميمات الاستعماؿ ومضادات الاستطباب والتحذيرات وكذلؾ توصيات منظمة الصحة
 فيما يخص ىذا الاختبار. يةلدستور لممتطمبات اصنعة محميا مطابقة الم Cفيتاميف 

بالغلاؼ الخارجي)شكؿ العبوة التي تحوي  واضحاً  الميربة فقد لاحظنا اختلافاً أما فيما يتعمؽ بالمستحضرات 
كما ىو موضح في  الموجود في السوؽ الدوائية المحميةالميرب المضغوطات( بيف الشكؿ الأصمي  وبيف الشكؿ 

 (3الشكؿ)
 

 
 الشكؿ الوطني              الميرب          المستورد     الشكؿ الأصمي            الشكؿ الميرب

 Cلمستحضرات فيتاميف  يالاختلاؼ في الشكؿ الخارجي بيف المستحضر الميرب والأصم( يوضح 3)الشكؿ
 

 يةلدستور لممتطمبات ابالموف وكذلؾ بمغة الكتابة وبالتالي فإف ىذا الشكؿ غير مطابؽ  اً اختلاف (3) يوضح الشكؿ
فيما يتعمؽ بفحص الغلاؼ  يةالدستور التعميمات أما الشكؿ المستورد فقد طابؽ  ،فيما يتعمؽ بتعميمات الغلاؼ الخارجي

 الخارجي ولصاقة التوسيـ .
 Weight Uniformity تجانس الوزف  2.3

 (19( و)18( و)17)فكانت النتائج كما ىو موضح في الجداوؿ  يف مضغوطةالاختبار عمى عشر تـ إجراء 
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 (C1الشكؿ الوطني الأوؿ )  Cفيتاميف فحص تجانس الوزف لمضغوطاتيبيف نتائج  (17) الجدوؿ
 3.511 3.501 3.402 3.423 3.435 3.495 3.433 3.517 3.391 3.491 وزف المضغوطة)غ (
النسبة المئوية لمفرؽ 

CV% 1.60 1.309 2.35 0.087 0.37 0.029 0.378 0.989 1.891 2.182 

 3.430 3.434 3.423 3.405 3.410 3.391 3.392 3.411 3.432 3.401 ( غوزف المضغوطة)
النسبة المئوية لمفرؽ 

CV% 
1.108 0.116 0.727 1.28 1.309 0.75 0.902 0.378 5.820 0.174 

 
 (C2الشكؿ الوطني الثاني)  Cفيتاميففحص تجانس الوزف لمضغوطات  يبيف نتائج (18) الجدوؿ

 3.735 3.721 3.722 3.659 3.733 3.712 3.698 3.724 3.734 3.771 وزف المضغوطة)غ (
 CV% 1.262 0.268 0 0.698 0.322 0.241 1.745 0.053 0.08 0.295النسبة المئوية لمفرؽ 
 3.724 3.771 3.711 3.699 3.8 3.702 3.734 3.691 3.674 3.770 ( غوزف المضغوطة)
 CV% 1.235 1.342 0.886 0.268 0.59 2.04 0.671 0.349 1.262 0النسبة المئوية لمفرؽ 

 
 (C 4) مستوردالشكؿ ال Cفيتاميففحص تجانس الوزف لمضغوطات يبيف نتائج  (19)لجدوؿ ا
 0.988 0.987 0.988 1.002 1.001 1.021 1.001 0.989 0.999 1.011 وزف المضغوطة)غ (
النسبة المئوية لمفرؽ 

CV% 
0.497 0.695 1.689 0.494 1.491 0.497 0.397 1.789 1.888 1.789 

 0.889 1.011 1.003 1.111 0.899 1.12 1.1 1.003 1 1.002 ( غوزف المضغوطة)
النسبة المئوية لمفرؽ 

CV% 
0.397 0.596 0.298 9.34 11.3 10.636 10.437 0.298 0.497 11.63 

 
متوافقة مع  Cالحاوية عمى فيتاميف  والمستوردة أوضحت الدراسة أف المضغوطات الفوارة المصنعة محمياً 

ف النسبة المئوية لأكبر فرؽ بيف الوزف الوسطي والوزف الإفرادي لا يتجاوز إمتطمبات دساتير الأدوية المختمفة حيث 
 وبالتالي فإف ىذه الأشكاؿ متجانسة وزنياً. ،دستورياأصغر نسبة مسموحة 

 الحسية: الخواص 3.3
 المصنعة محمياً  Cلوحظ مف خلاؿ فحص الخواص الحسية للأشكاؿ الصيدلانية الحاوية عمى فيتاميف 

الأشكاؿ وبالتالي فإف  ،عدـ وجود أي تبقع أو تفمع أو ترقؽ سطوح الأقراص أو ألواف مغايرة لموف الأصمي والمستوردة
فقد وخلاؿ الدراسة عمى الشكؿ الميرب  الخواص الحسية.فحص مف ناحية  يةلدستور لممواصفات االمدروسة مطابقة 

لوحظ تخرب واضح في شكؿ المضغوطات ووجود نسبة عالية مف المساحيؽ والكثير مف المضغوطات قد تغيرت 
لممواصفات الدستورية مف ناحية فحص الخواص  الأشكاؿ المدروسة غير مطابقةوبالتالي فإف  ،معالميا بشكؿ تاـ

وىذا الشكؿ ىو نفس الشكؿ الذي لـ يحقؽ متطمبات الدستور فيما يخص فحص الغلاؼ الخارجي ولصاقة  ،الحسية
 التوسيـ.

 فحص التفتت: 2.3.3
كما يحدده الدستور حيث تـ وضع  Cتـ إجراء الاختبار عمى المستحضرات التجارية الحاوية عمى فيتاميف 

أف الأشكاؿ المدروسة جميعيا تفتت  لوحظ مؿ مف الماء المقطر. 500مستحضر في بيشر يحوي كؿ قرص واحد مف 
التفتت، فيما يخص فحص  وبالتالي فيي مقبولة دستورياً  ،في الزمف المطموب وانتيى فورانيا في أقؿ مف خمس دقائؽ
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فيذا الشكؿ لـ يتجاوز فحصي الشكؿ الخارجي ولا القساوة حيث لوحظ وجود نسبة  3C الميربأما فيما يتعمؽ بالشكؿ 
 عالية مف المساحيؽ في العينات المأخوذة لذلؾ لـ يخضع لفص التفتت.

 فحص تجانس المحتوى: 4.3
 عايرةأقراص وأخذ وزف يساوي الوزف الوسطي ثـ تمت م 10دراسة تجانس محتوى الأقراص الفوارة بسحؽ  تتم
 10مؿ مف محموؿ النشاء، ثـ أخذت  3و إضافة  2Nمؿ مف حمض الكبريت  25في الأقراص بحميا في  Cفيتاميف 

مؿ مف  1وتـ اعتماد القانوف الدستوري في الحساب حيث:كؿ  0.01Nمؿ مف الخلاصة وتمت معايرتيا بمحموؿ اليود 
 (20جدوؿ)ال كما ىو موضح في Cممغ مف فيتاميف   8.806يكافئ  0.1Nاليود 

 
 في المستحضرات التجارية Cمعايرة فيتاميف يبيف نتائج  (20)الجدوؿ

المستحضر 
 الصيدلاني

الكمية )ممغ ( العممية مف فيتاميف 
C في القرص 

الكمية )ممغ ( المصرح بيا مف 
 ( Cالمردود % )النسبة المئوية فيتاميف في القرص Cفيتاميف 

C1 995.87 1000 99.587 
C2 979.32 1000 97.932 
C3 570.54 1000 57.054 
C4 985.98 1000 98.598 

 
المصنعة محمياً والمستوردة قد  Cأف المستحضرات التجارية الحاوية عمى فيتاميف  (20يلاحظ مف الجدوؿ)

(% والذي 105-95فيما يتعمؽ بفحص محتوى المادة الفعالة حيث لـ تتجاوز المجاؿ) يةلدستور المتطمبات اطابقت 
والموجودة في السوؽ الدوائية المحمية بطريقة غير شرعية فمـ تتجاوز  Cأما مضغوطات فيتاميف ، يسمح بو الدستور

بأف ىذا الشكؿ ىو نفس  رياً ،عمماً وىي نسبة منخفضة جداً وغير مقبولة دستو  %(57.054)نسبة المادة الفعالة فيو 
 حوص الغلاؼ الخارجي والخواص الحسية للأقراص.فيما يتعمؽ بف يةالدستور المتطمبات الشكؿ الذي خالؼ 

 
 :والتوصيات  الاستنتاجا
  تـ في ىذا البحث مراقبة جودة بعض المستحضرات التجارية بشكؿ مضغوطات حاوية عمى بعض الفيتامينات

 وذلؾة بشكمييا المصنع محمياً والميرب الموجودة في السوؽ الدوائية المحمي (C, B1, B6, B12)المنحمة في الماء
وتضمنت ىذه الفحوص فحص الغلاؼ الخارجي والخواص  ،والمراجع المعتمدةدساتير الأدوية العالمية  عمىبالاعتماد 

 المادة الفعالة في كؿ مستحضر. عايرةوأخيراً تمت م ،الفيزيائية لممضغوطات مف قساوة وىشاشة وتفتت وانحلاؿ
  أما  ،الدستور في جميع الحالات المدروسةكانت نتائج المستحضرات الوطنية مطابقة لما يتطمبو

 ،الميربة Cممواصفات الدستورية كما في حالة مضغوطات فيتاميف غير مطابؽ لبعضيا  كاففالمستحضرات الميربة 
 %57ولـ تحو أكثر مف  ،الغلاؼ الخارجي والمواصفات الحسية ية فيما يتعمؽ بفحوصالدستور المتطمبات فقد خالفت 

 عمى العبوة. ذكورةالم Cمف كمية فيتاميف 
  في الأشكاؿ متعددة الصنؼ الحاوية عمى فيتامينات(B1, B6, B12)  حققت المستحضرات الوطنية متطمبات

الآخر مع العمـ بأف المستحضريف  الفياالدستور في حيف حقؽ أحد المستحضريف الميربيف متطمبات الدستور وخ
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الذي تنتجو الشركة الأـ في حيف أف  يمنيما شابو المستحضر الأصمالميربيف يحملاف الاسـ التجاري نفسو ولكف الأوؿ 
 الآخر اختمؼ عنو.

  ممواصفات الدستورية إلى الظروؼ السيئة التي ترافؽ لالمستحضرات الميربة  مخالفةعزى تمف الممكف أف
  .يأو إلى أف المستحضر مزور عف الشكؿ الأصم ،النقؿ تسييؿ عمميةوذلؾ ل ،عمميات التيريب عادة

 :التوصيات
يوصي البحث بزيادة الثقة بالدواء الوطني مف جميع الأطراؼ المتعاممة معو، بما في ذلؾ الطبيب والصيدلي  

والمريض، وكذلؾ إجراء الفحوص الدورية عمى الأدوية المتداولة في السوؽ المحمية لمتأكد مف مطابقتيا لممواصفات 
 شرعية بسبب عدـ التأكد مف مصدرىا.دوية التي تتواجد في السوؽ بطرؽ غير الدستورية، والابتعاد عف الأ
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 (B1, B6, B12فيتامينات المدروسة )مل HPLC( يبيف كروماتوغرامات 1ممحؽ )

 
 المدروسة( B6) ففيتاميلأشكاؿ  HPLC( يبيف كروماتوغرامات 1الشكؿ )

 

 
 

 لمشكؿ الفيتاميني  HPLC( يبيف كروماتوغراـ 2الشكؿ )      
 ( الوطنيB1, B6, B12) المركب                  

                           

 
  

 لمشكؿ HPLC( يبيف كروماتوغراـ 5لمشكؿ                           الشكؿ ) HPLC( يبيف كروماتوغراـ 4الشكؿ )
 ( الميرب الثانيB1, B6, B12الفيتاميني المركب )                      لأوؿالميرب ا( B1, B6, B12)الفيتاميني المركب 
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 لفيتامين HPLC( يبين كروماتوغرام 3الشكل )
 (B1عياري ) 

 


