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 ممخ ص  
 
 (،ممغ 600)و (400)ة بالعياريف الموجودة في السوؽ المحميّ  الإيبوبروففانحلاؿ مضغوطات مقارنة  ت دراسةتم  

ذلؾ و  ،(X)ة شركة واحدة عالميّ مع انحلاؿ مضغوطات  (،D)و (C)و (B)و (A) عِدّة ةشركات تجاريّ  ؿبَ مف قِ اً محميّ عة مصنّ الو 
 .(USP34-NF29) مريكيالأدوية الألمتطمبات دستور  اً وفق

يا ن  أحيث  ؛ةقت المتطمبات الدستوريّ ة التي أجريت عمييا الدراسة قد حقّ المستحضرات التجاريّ  ؿّ كُ  أظيرت النتائج أف  كما 
سة سكرياً لمشركة مب  المُ  (ممغ 400) عدا المضغوطات ذات العيارما (،دقيقة 60)اؿ بعد مف محتواىا الفعّ  (%85)ت أكثر مف حررّ 
(A) ( 1الطبخة رقـ)ر يفي حيف يطمب الدستور تحر  (،دقيقة 60)اؿ بعد مف محتواىا الفعّ  (%77.45)ر سوى حرّ حيث لـ تُ  ؛
 .(دقيقة 60)خلاؿ  (85%)

 سة بالفمـمب  المُ  (ممغ 400)بيف المضغوطات ذات العيار  مع الزمف لانحلاؿمنحنيات امقارنة اختبار  أجرينا أيضاً 
 (.X)اً مف قبؿ الشركة عة عالميّ صن  ع المضغوطات المُ اً معة محميّ صن  المُ و 

 ( F2) بحسب قيـ معامؿ التشابوو  ،اً مع المستحضر العالميعة محميّ صن  مف المستحضرات المُ  ولـ تتشابو أيّ 
 .(36.80) (B)فالشركة  (،38.99) (C)فالشركة  (،47.60) ىي الأكثر قرباً  (D)كانت الشركة ( 05)يجب أف يكوف أكبر مف 

 (X)الشركة اً مع عة محميّ صن  المُ و  سة بالفمـمب  المُ  (ممغ 600)وعند إجراء ىذا الاختبار عمى المضغوطات ذات العيار 
كاف ترتيب باقي الشركات و  .(59.28ىي  /F2/)قيمة معامؿ التشابو  (X)مشابية لمشركة  فقط (B)كانت الشركة  ة،العالميّ 
 Dفالشركة  A (45.48،)الشركة  :(F2)  اعتماداً عمى قيـ معامؿ التشابو ةعالميّ ال (X)الشركة  قربيا مف مضغوطاتحسب 

 .C (25.12)الشركة ف (،29.89)
 

 .اً كريّ سة سُ مب  مضغوطات مُ  ،سة بالفمـمب  مُ  مضغوطات، مقارنة انحلاؿ ،الإيبوبروفف ة:الكممات المفتاحي  
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  ABSTRACT    

 

A comparative dissolution study of ibuprofen tablets for two strengths 400 & 600 mg 

has been done according to the united state pharmacopeia (USP34-NF29). The tablets are 

from the local market and manufactured by four local pharmaceutical companies A,B,C, D 

& an international company X. 

  The results revealed that all the studied commercial preparations had been achieved 

the USP34-NF29 requirements. Only 400mg strength sugar coated tablets manufactured by 

company A (batch A1) released 77.45% of  ibuprofen, while the other preparations 

released 85% or more. 

  The dissolution profiles of 400 mg strength ibuprofen film coated tablets were 

compared between those manufactured locally and those manufactured internationally by 

company X. None of the preparations manufactured locally was similar to the product of 

company X. The product manufactured by Company D was the closest  one according to 

the similarity factor (F2). 

  When this study was applied on the 600 mg strength film coated tablets 

manufactured locally in comparison with company X. It was found that Company B was 

the only similar one to company X (F2= 59.28).The other companies were listed according 

to their closeness to the tablets manufactured by the company X, according to the  

similarity factor (F2) as the following : Company A, Company D & Company C. 

 

 

 

Keywords : Ibuprofen, dissolution profile comparisons, film coated tablets, sugar coated 

tablets.  
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 مة:مقد  
 (Non Steroidal Anti Inflammatory) Drugs ستيروئيدي ب لاأوؿ مضاد التيا الإيبوبروفف يعتبر 

(NSAIDs)  مشتؽ مف حمض(2أريؿ البروبيونيؾ  -2-aryl propionic acid) (2-APA)تطويره ت ـ  الذيو  ؛ 
 ،ىمّ الحُ و  ة لمعالجة الألـدوف وصفة طبيّ يُعطى في العديد مف البمداف  فيو .ةلمعالجة الاضطرابات الروماتيزميّ تسويقو و 
 [4-1].دـ بشكؿ كبير في كؿ أنحاء العالـيُستخو 

      .اً كمزيج راسيمييُعطى سريريّ و  ؛(1)الشكؿ  /chiral/ ةكربوف غير متناظر  ذرة عمى الإيبوبروفف يحتوي    
قات ككؿ مشت S (S-enantiomer)ر للإينانتيومي البروستاغلانديف التي تقُاس بتثبيط اصطناعة ة الدوائيّ اليّ الفعّ  تعودو 
(2-APA) [ 6-1 ].سبشكؿ رئي 

CH3H

COOHH3C

H3C 
 يبوبروفنة للإ: الصيغة الكيميائي  (1)الشكل

     
سترات و  أملاح توفربشكمو الحمضي رغـ  عادةً  الإيبوبروففيُعطى  سة مب  مضغوطات مُ بشكؿ  ـ غالباً قد  . يُ ولا 

 لإخفاء طعمو ذلؾو  (،film coated tablets)سة بالفمـ مب  مُ  أو (،sugar coated tablets)اً ريّ ك  سُ 
(taste-masking)إحساس حارؽ في أسفؿ الحمؽ عند البمعو ينتج عف تناولحيث  ؛ burning sensation) or ‘kick’.[4- 5] 

                      المتوسط في حالات عسر الطمثو  الالتياب الخفيؼو  لتدبير الألـ الإيبوبروفف ستخدـيُ  
(dysmenorrhea)،،  الرأس  آلاـو(headache،)  بما في ذلؾ حالات الشقيقة(migraine،)  ألـ ما بعد العمميات و

 ةة الييكميّ العضميّ و  ةالاضطرابات الروماتيزميّ و  (،dental pain)ألـ الأسناف و  (،postoperative pain)الجراحية 
(musculoskeletal and rheumatic disorders،)  ةاضطرابات النسج الضامّ و soft tissue disorders)،) 
 [3،7]ى.م  يستخدـ أيضاً لتقميؿ الحُ و 

عند قد تصؿ و  ،لممرضى البالغيف أةعطى مجزّ تُ و  ،( غ/اليوـ1.8-1.2ي )ى الإيبوبروففة مف جرعة اليوميّ ال إف  
  .( غ/اليوـ3.2-2.4)لى بعض المرضى إ

 [3،8].ةلى جرعات فمويّ إأة مجزّ مغ/كغ/اليوـ ( م40-20)ة المعتادة ىي ا عند الأطفاؿ فالجرعة اليوميّ م  أّ 
تركيز يصؿ لمو  ،تقريباً  ساعتاف لمدواء ىو (half-life)العمر النصفي  فإف   عند إعطائو بشكؿ مضغوطاتو 
ف إطالة فترة تأثير مف الممك وياغة فإنّ ة في الصلكف بإجراء تعديلات ىامّ و  ،نصؼو  ساعة بعد( Tmax) الأعظمي

 [9].ومشتقاتو  وأملاح استخداـ مزيج مفب ىا ـ ؿ امتصاصو بشكؿ معدّ د داز ي قدو  ،الإيبوبروفف
ة الدواء في العضوية اليّ إلى مدى فعّ  (in vitro dissolution testing)في الزجاج  يُشير اختبار الانحلاؿ

(invivo performance،)  ة الجودة راقبفي مو  ،ستخدمة في تحديد ميزات الأدويةأحد الاختبارات الشائعة الم عتبريُ و
دة و الخطوة المحدّ ى الدواء اً بشكؿ خاص إذا كاف انحلاؿيصبح ىذا الاختبار ىامّ و  ،ةيّ لبعض الأشكاؿ الصيدل

 صيغةمف أجؿ تحديد ال ةيّ أثناء تطوير المنتجات الصيدل في اً ىامّ  عد فحص الانحلاؿ. كما يُ ولامتصاص
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(formulation) ثبات ال اتأثناء اختبار في و  ،الأفضؿ لمدواء(stability tests،)  مف متطمبات  جزءٌ  عد  يُ  وُ لذلؾ فإن  و
 [10-11].(marketing authorization)الحصوؿ عمى رخصة التسويؽ 

 
 :أىدافوو  ة البحثأىمي  

 النقاط الآتية:في ة البحث تكمف أىميّ 
 ةوصفة طبيّ  دوفعطى يُ و  ؛ة استخداماً ستيروئيديّ  ىو مف أكثر مضادات الالتياب اللا :الإيبوبروفف، 

  ُعةة متنوّ بأشكاؿ صيدليّ و  ة عدّة،مف شركات محميّ  الإيبوبروففع صنّ ي، 

  العامؿ الأساسي في التوافر الحيوي. عد  الذي يُ و  ؛ودة لامتصاصىو الخطوة المحدّ  :الإيبوبروففانحلاؿ 
 

 تتمثؿ أىداؼ البحث بما يمي:و
 (ممغ 600و 400)ذات المحتوييف  ؛اً كريّ سة سُ مب  المُ و  مـفِ سة بالمب  ؽ مف مطابقة مضغوطات الإيبوبروفف المُ التحقّ  .1

لمتطمبات اختبار الانحلاؿ وفؽ دستور الأدوية  (X)ة لمشركة العالميّ و  (،D)و (C)و (B)و (A)ة لمشركات المحميّ 
 (،USP34-NF29)الأمريكي 

 مـبالفِ  سةمب  ت المُ لممضغوطا (dissolution profile comparisons)مقارنة منحنيات الانحلاؿ مع الزمف  .1
 (.F2) (similarity factor) ؿ التشابوعامِ اعتماداً عمى مُ ذلؾ و  ؛(X)ة لمشركة العالميّ  مثيلاتيااً مع عة محميّ صن  المُ و 

 

 :هموادالو  طرائق البحث
 :(Materials) المواد المستخدمة

  الحصوؿ عمى الإيبوبروفف العياري مف شركة آسيا ت ـ 

(Asia for Pharmaceutical Industries By Biocause/China, Batch No.100216) 

  د مف الصيدليات مف السوؽ المحمية.ة مف عدة المدروسة لمشركات المحميّ نات التجاريّ الحصوؿ عمى العيّ  ت ـ 
( 1الجدوؿ )ح وض  يُ و  ىا مف عدد مف الصيدليات مف لبناف،         شراؤ  ة فقد ت ـ ا العينات الخاصة بالشركة العالميّ م  أَ 

 اسة،المضغوطات التي أجريت عمييا الدر 

  ُة الصوديوـ حاديّ فوسفات أ(Sodium dihydrogen phosphate, Merck،) 

  ّة الصوديوـ فوسفات ثنائي(Disodium hydrogen phosphate, Merck،) 

  ُر حديثاً قط  ماء م. 

  
 ة المدروسةالعالمي   الشركةو  ةلمشركات المحمي  ممغ 600) )و (400) مضغوطات الإيبوبروفن ذات المحتويين (:1الجدول )

 تاريخ انتياء الصلاحية تاريخ الإنتاج نوع التمبيس المحتوى )ممغ( الشركة

A 

1 
 2012-11 2009-11 سكري 400

2 4-2011 4-2014 

 2012-10 2009-10 بالفمـ 600

B 
 2013-10 2009-10 بالفمـ 400

600 9-2009 9-2013 
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 :(Instruments) المستخدمة الأجيزة
 :في ىذه الدراسة استخداـ ت ـ  

  مقياس(pH) نوع (Hanna instrument pH 211 microprocessor pH meter،) 

 ( نوع غ 0.0001ميزاف حساس )(Precisa XB 220A،) 

 لانحلاؿ نوعجياز فحص ا (Erweka DT 600)  ُف مف ثمانية بياشر موضوعة في حماـ مائي حجـ كو  الم
 اً،واحد اً كؿ منيا ليتر 

  جياز(Spectrophotometer)  نوع(T600U Spectrometer PG Instrument Ltd.) 

 
  (Methods): الطرق

 إجراء اختبار الانحلال: -0
            متطمبات دستور الأدوية الأمريكيل اً إجراء اختبار الانحلاؿ عمى المضغوطات المدروسة وفق ت ـ   

/USP34-NF29/  ( 12)عدد العينات المدروسة لكؿ مستحضر مدروس ىو  تجدر الإشارة إلى أف  و  (.2)الجدوؿ
، 20، 15، 10، 5) تي:ة مدروسة عمى الشكؿ الآبفواصؿ زمنيّ و  (،مؿ 5)عينات القياس بحجـ  تأخذو  مضغوطة.

 درجة الحرارةي الموجود في نة تعويض الحجـ مف الوقاء الفوسفاتعيّ كؿ بعد سحب  قد ت ـ و  .دقيقة( 60، 45، 30
 [5،10].نفسيا

استخداـ جياز قياسيا ب ت ـ   ـ ، ثُ (ميكرومتر 0.45)ترشيح العينات المأخوذة باستخداـ مراشح  ت ـ و  
(spectrophotometer)  نات المأخوذة تمديد العيّ  و ت ـ يُشار إلى أن  و  ،[5،12](نانومتر 266)عند طوؿ موجة

المستخدـ في الدراسة قبؿ  (pH 7.2)باستخداـ الوقاء الفوسفاتي  (ممغ 600)لمضغوطات الإيبوبروفف ذات المحتوى 
 عمميات القياس.

 
 USP34-NF29لانحلال لممضغوطات وفق متطمبات دستور الأدوية الأمريكي (: شروط اختبار ا2الجدول )

ІІ(paddle) Apparatus 

50 rpm Speed 
Phosphate (pH 7.2) Buffer 

900 ml Volume 
60 min Time 
80% Q value 

 
 
 

C 
 2012-3 2008-3 بالفمـ 400

600 2-2010 2-2014 

D 400 2011-5 2007-8 بالفمـ 

600 9-2007 6-2011 

X 
 2012-9 2009-9 بالفمـ 400

600 9-2009 9-2011 
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 ة:العالمي   (X)الشركة  عة منصن  الم  و  ا  عة محمي  صن  مم الم  سة بالف  مب  الم  المضغوطات  انحلالالمقارنة بين  –2
          ؛(F2) (Similarity Factor)التشابو و  (،F1) (Difference factor)الاختلاؼ  يعامِمَ استخداـ مُ  ت ـ 

 ر عنيما بالعلاقتيف الآتيتيف:عب  المذيف يُ و 

 

 

 حيث:

F1معامؿ الاختلاؼ : 
F2معامؿ التشابو : 
Rt : ّنة مف مضغوطات الإيبوبروفف عيّ  (12)زمف يتـ اختياره لػ ة للانحلاؿ عند كؿ متوسط النسبة المئوي

 ممغ( 600 أو 400د )ة بتركيز محدّ العالميّ  (X) مـ لمشركةسة بالفِ مب  المُ 
Tt : ّنة مف مضغوطات الإيبوبروفف عيّ  (12)ة للانحلاؿ عند كؿ زمف يتـ اختياره لػ ط النسبة المئويّ متوس

 ممغ( 600 أو 400) نفسو التركيزد ة عنمـ لمشركة المحميّ سة بالفِ مب  المُ 
ؿ عامِ يجب أف تكوف قيمة مُ و  (،50)أكبر مف  (F2)ؿ التشابو عامِ المقبولة: يجب أف تكوف قيمة مُ  الحدود

 [11-9].(15)أقؿ مف  (F1)الاختلاؼ 

 

 المناقشة:و  النتائج
 ة:السمسمة العياري   .0

لمحاليميا ذات ة قيست الامتصاصيّ و  (،ممغ/مؿ 2)محموؿ أـ بتركيز  ة اعتباراً مفت السمسمة العياريّ رَ حُض  
 (spectrophotometerالػ )باستخداـ جياز  ذلؾو  (،ممغ/مؿ 0.5، 0.4، 0.3، 0.2، 0.1، 0.08) جةتدر  التراكيز المُ 

 (.نانومتر 266)عند طوؿ موجة 
 ة،       دلالة الامتصاصيّ ـ الخط البياني لمتراكيز بسِ رُ و  لمتوسط الحسابي،ذ اأُخِ و  ت العممية ثلاث مرات،ر ر  كُ  و

R ) ؿ التحديدعامِ مُ  وجد أف  و  (،y=1.769x – 0.006: )معادلتو الحصوؿ عمى خط مستقيـ فت ـ 
2=0.999). 

 
 . دراسة انحلال مضغوطات الإيبوبروفن:2

 :(ممغ 400) المضغوطات ذات المحتوى –أولا  
ة الشركة العالميّ و  (،A ،B ،C ،Dة )المحميّ شركة مف الشركات  مضغوطة لكؿ (12)إجراء الاختبار عمى  ت ـ 

(X)لمشركة  (ممغ 400)المضغوطات ذات العيار  ف  حيث أ ؛(A)  ُف يبيّ و  مـ.سة بالفِ مب  لباقي الشركات مُ و  اً ريّ كّ سة سُ مب  م
 .(دقيقة 60)رة مف ىذه المضغوطات بعد تحرّ ة المُ ( النسبة المئويّ 3) الجدوؿ
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 (ممغ 400)مضغوطة من الإيبوبروفن ذات المحتوى  (12)رة مع الزمن لـ تحر  ة الم  (: النسبة المئوي  3الجدول )

 الشركة

 (ممغ 400) مضغوطات الإيبوبروفف ذات المحتوى
 رقـ المضغوطة

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
 دقيقة (60)رة مع الزمف للإيبوبروفف بعد ة المتحرّ النسبة المئويّ 

A 

1 99.44 98.62 100.8

2 97.93 98.97 94.1

0 30.59 91.78 27 27.81 85.18 77.1

8 
2 98.85 98.33 96.13 94.55 99.12 

96.6

3 
94.59 98.97 98.33 97.93 97.77 

98.1

0 

B 
100.8

5 99.15 100.6

2 93.27 93.61 93.8

4 
100.7

3 
101.9

8 
100.2

8 
100.8

5 98.59 99.6

0 
C 90.56 94.29 96.33 90.56 93.84 89.3

2 99.94 101.4

1 97.23 99.94 101.1

9 
99.7

2 
D 99.48 102.2

3 
103.1

9 97.68 98.64 98.6

4 
102.1

1 99.00 102.3

5 97.80 99.60 98.7

6 
X 97.23 100.4

0 98.47 100.7

3 
101.0

7 
97.9

1 99.83 100.5

1 
100.8

5 
100.2

8 97.57 99.9

4 
   

ؽ متطمبات تحقّ  (X)و (D) وC) )و (B)مشركات مـ لسة بالفِ مبّ المُ  مضغوطاتال أف   نجد مف الجدوؿ السابؽ
مف محتوى الإيبوبروفف  (%80)ر أكثر مف حرّ حيث تُ ب ؛دستور الأدوية الأمريكي مف حيث شروط اختبار الانحلاؿ

 .(دقيقة 60)مضغوطة لكؿ شركة بعد  (12)الػ  كؿ واحدة مف الموجود في
تطمبات اختبار ؽ مُ لـ تحقّ  (A1) مضغوطات الوجبة فنلاحظ أف   (A)لمشركة  اً ريّ كّ سة سُ مب  المُ مضغوطات الا م  أَ 
ر المادة ة لتحرّ كانت النسب المئويّ و  .(2ثلاث مضغوطات لـ تتفتت بشكؿ جيد )الشكؿ  حيث لوحظ أف   ؛الانحلاؿ

كانت نسبة انحلاؿ و  رابعة تفتتتالمضغوطة الو  (،%27.81 ،27.00، 30.59)الة مف كؿ مف ىذه المضغوطات الفعّ 
النسبة و  (،%77.45)مضغوطة أجري عمييا الاختبار ىو  (12)المتوسط لػ  كاف لقد .(%77.18)الة منيا المادة الفعّ 

ىذه الوجبة مرفوضة مف حيث  عميو فإف  و  (،%65)ىي أقؿ مف  (12)مضغوطات مف أصؿ  (3)رة مف تحرّ ة المُ المئويّ 
 نتائج فحص الانحلاؿ.

                ؛(-A2)خرى لكف مف وجبة أُ و  ذاتيا، مشركةل اً ريّ ك  سة سُ مب  مضغوطة مُ  (12)بإعادة الاختبار عمى و 
ؽ شروط فحص الانحلاؿ بشكؿ جيد. يمكف يا تحقّ وجدنا أن   (،2011)نيساف  الإنتاجأحدث مف حيث تاريخ التي ىي و 

 التصنيع كتذبذب ةفي اجتياز فحص الانحلاؿ إلى خمؿ في أثناء عمميّ  (A1)الأولى أف يعزى فشؿ مضغوطات الوجبة 
 ؾ بشكؿ متجانسفك  ، أو عدـ توزع العامؿ المُ خرى عاديةأُ و  مما ينتج عنو مضغوطات قاسية صعبة التفتت قوة الضغط

 تتعرض ليا ىذه المضغوطات.التي قد تأثير الرطوبة و  ،ذلؾ ىو عمميات التخزيف أف يكوف سببفي الوجبة. كما يمكف 
ختبرة المُ  (batches)بعض الطبخات  إلى أف   1988عاـ  في زملاؤهو  (Romero)فقد أشار العالـ 

رطوبة و  ( مئوية°37)بدرجة حراة  (storage conditions)اً لشروط التخزيف اً حساسة جزئيّ ريّ ك  سة سُ مب  لممضغوطات المُ 
 [13].المستخدمة في ىذه الدراسة (%75)ة نسبيّ 

 (            ممغ 400) ذات المحتوىالمضغوطات  ف  أ 2001في دراسة أجراىا في عاـ  (Saville) الباحث فبيّ  كما
دراستو لتأثير التخزيف عمى  عندمنيا  الإيبوبروففر تبدي انخفاضاً ممحوظاً في تحرّ  ضة لمرطوبةعر  المُ  اً ريّ ك  سة سُ مب  المُ و 
لكف و  فقط، تحطـ بسيولةتي لا تالتمبيس ال طبقة عمىر لا يطرأ التغيّ  ف  وجد أو  .مف المضغوطات الإيبوبروففر رّ تح

بدِ لـ تُ في حيف  ( أيضاً.non-disintegrating)تفتتة غير مُ و  (hard)التي تصبح صمبة  (core)عمى النواة 
 قد توافقت نتائجنا مع نتائجو. و  ،[14]ء دراستوتأثر بيذه العوامؿ أثنا مـ أيّ سة بالفِ مب  المضغوطات المُ 
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في وسط  (دقيقة 60)التي لم تتفتت بعد ( A1الوجبة ) /A/لمشركة  (ممغ 400)ا  بعيار ري  ك  سة س  مب  الم   الإيبوبروفن: مضغوطات (2)الشكل

 (pH=7.2)وقاء فوسفاتي  الانحلال
 
ذات المحتوى  مضغوطة (12)مع الزمف لمػ مف الإيبوبروفف ة ر تحرّ ة المُ المتوسط الحسابي لمنسبة المئويّ  أخذ ت ـ 

 (.3رة بدلالة الزمف الشكؿ)تحرّ ة المُ ة ليذه النسب المئويّ مت الخطوط البيانيّ سِ رُ و  المدروسة،لكؿ الشركات  (ممغ 400)
 

 
 (غمم 400) الحاوية عمىرة للإيبوبروفن مع الزمن لممضغوطات تحر  ة الم  : النسبة المئوي  (3) الشكل

 
دة مف ة محدّ ر نسب مئويّ ة السابقة بعض المعطيات عف زمف تحرّ يمكف أف نستنتج مف الخطوط البيانيّ   

سيشار إلييا و  (،%90) و (%70)و (%50)و (%10)ىي و  ؛(ممغ 400)الإيبوبروفف مف المضغوطات ذات العيار 
 / عمى الترتيب.t90%/و /t70%/و /t50%/و /t10%/ :بالرموز الآتية

 الحصوؿ عمييا. ج التي ت ـ النتائ (4الجدوؿ ) ؿُ جمِ يُ  و
 

ر  (: 4الجدول )  (ممغ 400)دة من الإيبوبروفن من مضغوطات بعيار ة محد  مئوي   ا  ر نسبالزمن اللازم لتحر  ي ظي 

 الشركة
 دة مف الإيبوبروففة محدّ الزمف اللازـ لتحرر نسبة مئويّ 
 ( بالدقيقةممغ 400)مف مضغوطات بعيار 

t10% t50% t70% t90% 

A 
 ػػػػػػػػػػػػػ 40 22 5 1
2 10.5 16.5 21.5 45 
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مف  (%10)رت حرّ  مـسة بالفِ مب  المُ و  (،ممغ 400)المضغوطات المدروسة بالعيار  ؿّ كُ  أف   (1) نستنتج مف الجدوؿ
رت فحرّ  ( A1)الوجبة  /A/اً لمشركة ريّ ك  سة سُ مب  ا المضغوطات المُ م  أَ  (.دقائؽ 5)اؿ خلاؿ زمف أقؿ مف محتواىا الفعّ 

 .نصؼو  خلاؿ عشر دقائؽ /A2/الوجبة و  (،دقائؽ 5)ىذه النسبة خلاؿ زمف 
اؿ خلاؿ مف محتواىا الفعّ  (%50)ت ر مـ قد حرّ سة بالفِ مب  المُ و  (ممغ 400)المضغوطات بعيار  ؿّ كُ  أيضاً أف  نجد 

لموجبة بالنسبة  (دقيقة 22)رت ىذه النسبة بعد اً حرّ ريّ ك  سة سُ مب  المُ  (A)بينما مضغوطات الشركة  (.دقائؽ 10)أقؿ مف 
/A1،/  لموجبة بالنسبة  (دقيقة 16.5)خلاؿ و(A2). 

 
          خلاؿ مـ قد ت ـ سة بالفِ مب  المُ  اؿ لممضغوطاتمف المحتوى الفعّ  (%90)ر تحرَ  أف   ( نجد1ومف الجدوؿ )

 15)      أقؿ مفأيّ  ؛(دقيقة 13.5)رت ىذه النسبة بعد قد حرّ / X/مضغوطات الشركة  ف  أو  ،أو أقؿ (دقيقة 30)
ا م  أَ  (،دقيقة 45)رت ىذه النسبة بعد فقد حرّ  (A2)الوجبة اً ريّ ك  سة سُ مب  المُ  /A/ا مضغوطات الشركة م  أَ  دقيقة(.

 .(دقيقة 60)اؿ بعد مف محتواىا الفعّ  (%77.18)ر سوى فمـ تحرّ  /A1/الوجبة مضغوطات 
سة مب  ممضغوطات المُ ل( dissolution profiles Comparativeالانحلاؿ مع الزمف ) منحنيات قمنا بمقارنةو 

مـ سة بالفِ مب  المُ  (ممغ 400)مع المضغوطات ذات العيار / D/و /C/و /B/ة لمشركات المحميّ  (ممغ 400) مـ بعيارلفِ با
 الحصوؿ عمييا. التشابو التي ت ـ و  ( قيـ معاممي الاختلاؼ5) ف الجدوؿيبيّ و  ،ةالعالميّ / X/لمشركة 

 
 ممسة بالف  مب  ة لممضغوطات الم  من الشركات المحمي   ل  ك  و  ةالعالمي  / X/التشابو بين الشركة و  (: قيم معاممي الاختلاف5الجدول )

 (ممغ 400)بعيار 

 F2قيمة  F1قيمة  المحميّة الشركةو  /X/المقارنة بيف الشركة 

B 16.20 36.80 

C 13.71 38.99 

D 9.82 47.60 

    
         مـسة بالفِ مب  ممغ( المُ  400)الإيبوبروفف  سموؾ الانحلاؿ الذي تبديو مضغوطات أف   نجد مف الجدوؿ السابؽو 

ذلؾ و  ة. يتشابو مع السموؾ الذي تبديو المضغوطات المماثمة لمشركة الأجنبيّ لا  ةعة مف قبؿ الشركات المحميّ صن  المُ و 
 /،C/الشركة   ـ ثُ  /،D/الشركة بحسب الترتيب التالي و  ،(50)الشركات كانت دوف الػ كؿ ل /F2/ ؿ التشابوعامِ قيـ مُ  لأف  
 ./B/الشركة ف

 
 

B  30 16 8 5أقؿ مف 

C  20 12 8 5أقؿ مف 

D  26 9.5 5 5أقؿ مف 
X  13.5 5.5 5أقؿ مف  5أقؿ مف 
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 :من الإيبوبروفن (ممغ 600) المحتوىالمضغوطات ذات  –ثانيا  

الشركة و  /،A،/ /B،/ /C،/ /Dة /مف الشركات المحميّ لكؿ شركة  (مضغوطة 12)إجراء الاختبار عمى  ت ـ  
يحتوي و  مـ،سة بالفِ مب  ة مُ العالميّ و  ةلكؿ الشركات المحميّ  (ممغ 600) المضغوطات ذات المحتوى ف  حيث أ ؛/X/ة العالميّ 

 الحصوؿ عمييا. النتائج التي ت ـ عمى ( 6الجدوؿ )
 

 ممغ( لكل الشركات المدروسة 600(: النسبة المئوية المتحررة من الإيبوبروفن من مضغوطات )6الجدول )

     
 بات دستور الأدوية الأمريكيؽ متطمّ تحقّ  /X/و /D/و /C/و /B/و /A/ الشركات أف  ( 6) ف الجدوؿيبيّ 

(USP34-NF29) مف محتوى الإيبوبروفف الموجود  (%85)ر أكثر مف يث تحرّ ح ؛مف حيث شروط اختبار الانحلاؿ
 .(دقيقة 60)لكؿ شركة منيا بعد  (مضغوطة 12)في الػ 

 سة.و در الملكؿ الشركات  (مضغوطة 12)رة مع الزمف لمػ ة المتحرّ أخذ المتوسط الحسابي لمنسبة المئويّ  ت ـ كما    
رة مف المضغوطات ذات المحتوى رة مف الإيبوبروفف المتحرّ المتحرّ  ةة لمنسبة المئويّ ( الخطوط البيانيّ 4) الشكؿح يوض  و 
 بدلالة الزمف. (ممغ 600)

 

 
 (ممغ 600)لإيبوبروفن مع الزمن لممضغوطات بعيار ا من رةة المتحر  : النسبة المئوي  (4) الشكل

 الشركة

 ممغ 600مضغوطات الإيبوبروفف ذات المحتوى 
 رقـ المضغوطة

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
 دقيقة 60النسبة المئوية المتحررة مع الزمف للإيبوبروفف بعد 

A 100.98 101.75 97.40 98.65 100.82 99.11 102.22 97.71 95.54 95.54 100.51 96.32 

B 101.91 100.03 98.78 95.96 101.60 95.18 97.84 98.31 100.81 100.03 97.53 99.56 

C 94.33 94.62 94.03 90.91 91.21 94.62 93.29 90.31 91.65 92.10 92.69 90.76 

D 97.37 96.74 96.59 97.21 96.12 95.80 96.27 95.18 96.12 96.90 95.49 98.15 

X 94.71 95.33 97.37 97.21 96.90 96.74 96.59 97.53 96.43 94.71 96.27 96.74 



  2102Tishreen University Journal. Health Sciences Series( 4( العدد )43المجلد ) الصحيةالعلوم  مجلة جامعة تشرين

111 

دة مف ة محدّ ب مئويّ ر نسعف زمف تحرّ أيضاً عطيات ة السابقة بعض المُ يمكف أف نستنتج مف الخطوط البيانيّ    
شار إلييا يُ سَ و  /،%90/و /%70/و /%50/و /%10/ىي و  ؛(ممغ 600)الإيبوبروفف مف المضغوطات ذات العيار 

  الحصوؿ عمييا. ( النتائج التي ت ـ 7الجدوؿ )ؿ جمِ يُ و  / عمى الترتيب،t90%/و /t70%/و /t50%/و /t10%/بالرموز الآتية 
 

 (ممغ 600)دة من الإيبوبروفن من مضغوطات بعيار ة محد  نسب مئوي   ر(: الزمن اللازم لتحر  7الجدول )

 الشركة
الحاوية مضغوطات الدة مف الإيبوبروفف مف ة محدّ مئويّ  ر نسب)بالدقيقة( لتحرّ  الزمف اللازـ

 (ممغ 600) عمى
t10% t50% t70% t90% 

A  20 13 8.5 5أقؿ مف 
B  19 10 6 5أقؿ مف 

C 5 14.5 19.5 40 

D  36 19 12 5مف أقؿ 

X  16 7.5 5أقؿ مف  5أقؿ مف 

 
 قد مـ لكؿ الشركات المدروسةسة بالفِ مب  المُ و  (،ممغ 600) الحاوية عمى كؿ المضغوطات أفّ  (7)الجدوؿ فيبيّ     

( مضغوطات دقائؽ 5)أو أقؿ مف  /،C/مضغوطات الشركة  (دقائؽ 5)اؿ خلاؿ مف محتواىا الفعّ  (%10)رت حرّ 
  باقي الشركات.
 (دقائؽ 10)بأقؿ مف و  ،/D/و /C/ افالشركت ؛(دقيقة 15)اؿ خلاؿ أقؿ مف مف المحتوى الفعّ  (%50)رت وحرّ 

مف محتواىا  (%90)رت التي حرّ و  ؛/X/لمضغوطات الشركة  (دقائؽ 5)بأقؿ مف و  /،B/و /A/لمضغوطات الشركتيف 
 (.دقيقة 16)اؿ بعد الفعّ 

خلاؿ  /A/مضغوطات الشركة و  (،دقيقة 19)بة أيضاً خلاؿ رت ىذه النسحرّ  /B/مضغوطات الشركة  كذلؾو 
مف مضغوطات  (دقيقة 40)بعد و  /،D/مف مضغوطات الشركة  (دقيقة 36)رت ىذه النسبة بعد بينما تحرّ  (.دقيقة 20)

 ./C/الشركة 
سة مب  غوطات المُ ممضل (comparative dissolution profilesالانحلاؿ مع الزمف ) منحنيات قمنا بمقارنةو 

 (ممغ 600) مع المضغوطات ذات المحتوى /D/و /C/و /B/و /A/ ةلمشركات المحميّ  (ممغ 600)مـ ذات المحتوى بالفِ 
 التوصؿ إلييا. ( النتائج التي ت ـ 8) ظير الجدوؿيُ و  /،X/مـ لمشركة سة بالفِ مب  المُ و 

 
 الحاوية عمىو  ممسة بالف  مب  ة لممضغوطات الم  من الشركات المحمي   ل  ك  و  ةالعالمي   /X/الاختلاف بين الشركة و  ي التشابوم  عام  (: قيم م  8الجدول )

 من الإيبوبروفن (ممغ 600)

 F2قيمة  F1قيمة  والشركة Xالمقارنة بيف الشركة 

A 11.01 45.48 

B 5.38 59.28 
C 28.42 25.12 

D 22.71 29.89 
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تتشابو ( 50)أكبر مف  /F2/ؿ التشابو عامِ مُ  ةخلاؿ قيم مفو  /B/ة الشركة المحميّ  نجد مف الجدوؿ السابؽ أف  

ة فيي ا باقي الشركات المحميّ م  أَ  مف حيث السموؾ الذي يبديو انحلاؿ المضغوطات. ذلؾو  ؛ةالعالميّ  /X/مع الشركة 
 .اعتبار مستحضراتيا مكافئة لممستحضر الأجنبي يمكفلا و  /،X/ ةالعالميّ تختمؼ عف الشركة 

 
 لتوصيات:او  الاستنتاجات

قت حقّ قد مـ سة بالفِ مب  المُ  (ممغ 600)و (400)بالعياريف  الإيبوبروففمضغوطات  ؿّ كُ  ف  أظيرت النتائج أ
 (،دقيقة 60)اؿ خلاؿ أقؿ مف مف محتواىا الفعّ  /%85/رت أكثر مف فقد حرّ  .ة لاختبار الانحلاؿبات الدستوريّ تطمّ المُ 

حيث لاحظنا  ؛ؽ ىذا الاختبارلـ تحقّ  (A1 )الوجبة /A/لمشركة  (ممغ 400)لعيار اً باريّ ك  سة سُ مب  بينما المضغوطات المُ 
قد يكوف السبب و  اؿ.مف محتواىا الفعّ  /%77.45/رت فقط حرّ ( دقيقة 60)رة منيا بعد ة المتحرّ نقصاً في النسبة المئويّ 

 ،ر بالرطوبةالتمبيس السكري يتأثّ  ف  أ إلى الدراسات بعضحيث تشير  ؛ض لمرطوبة أثناء عمميات التخزيففي ذلؾ التعرّ 
ؿ التشابو عامِ عند إيجاد مُ و  ة تصنيع ىذه الوجبة.أثناء عمميّ  أو إلى أخطاءٍ  ر في عممية الانحلاؿ،بالتالي يؤثّ و 
(similarity factor/ )F2/  ّلـ تتشابو مع  (ممغ 400)مـ بالعيار سة بالفِ مب  المضغوطات المُ  ؿّ كُ  ف لنا أف  تبي

 (ممغ 600)مـ بالعيار سة بالفِ مب  المُ  /B/ة بينما تشابيت مضغوطات الشركة المحميّ  / المقابمة ليا.X/ركة مضغوطات الش
 المقابمة ليا. /X/مع مضغوطات الشركة 
 :نوصي بما يمي اعتماداً عمى ما سبؽ

 ،عةد بظروؼ التخزيف الموصى بيا مف قبؿ الشركات المصنّ التقيّ  .1

  ،ة لتطوير صيغ مستحضراتيا لتصبح مكافئة لممستحضر الأصمييّ العمؿ مع شركات الأدوية المحم .1

عمى أدوية أخرى و  لما ليا مف أىميّة، يبوبروففة للإة الفمويّ استكماؿ ىذه الدراسة عمى باقي الأشكاؿ الصيدليّ  .1
 ،يبوبروففغير الإ

 .(in vivo bioavailability)ىذه الدراسة بدراسات التكافؤ الحيوي داخؿ الجسـ  ؿ أف تتبعفض  يُ  .1
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