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 ممخّص  
 

لمادةُُكُفيُالفمفكُُالتُ داتُعمىُالمضغوطاتُسريعةُمدُ المُُوُُكاتفكُ ىذاُالبحثُإلىُدراسةُتأثيرُعددُمنُالمُُُييدفُُ
عندماُُعدّةُكُخلالُثوانٍُفكُُعمىُالتُ ُدرةقالُلمصيغةُالأمثلُالتيُتعطيُمضغوطاتُلمتوصُ ُذلكوُُالكمورفينيرامينُماليات؛

ُالذينُالأطفالُوالشيوخكُللأدويةُالعديدُمنُالمرضىبيدفُتحسينُقبولُُ-لتناولُالماءدونُالحاجةُ-عمىُالمسانُعُُوضَُتُُ
ُاًُتأثيرُُيعطيُرُالسريعُلمكمورفينيرامينُمالياتُمنياحرُ التُ ُأنُ نجدُُُكماُ.ةالتقميديُّنونُمنُصعوباتُفيُبمعُالمضغوطاتُيعا

ُ.ةأعراضُاليجماتُالتحسسيُّتدبيرُلُةلذيُتعطيوُالمضغوطاتُالتقميديُّاُأسرعُمن
استخدامُ،ُبرمالياتُبطريقةُالضغطُالمباشامينُكُفيُالفمُلمادةُالكمورفينيرُفكُُتحضيرُالمضغوطاتُسريعةُالتُ ُتمُ 

ُ:اتُمختمفةكَُفكُ مُُُمعُخمسةُ(Bالمجموعةُ)ُ(ُوالمانيتولAالمجموعةُدات:ُاللاكتوز)مُِنوعينُمنُالمُُ
ُ

KollidonCL®,AvicelPH102®, Avicel PH101®,Primojel®,Ac-di-sol® 
ُالمجموعة ُمضغوطات ُأقلُ ُ((Bأظيرت ُتفتت ُُزمن ُالمجموعة ُمضغوطات ُالتُ وُُ.(A)من ُزمن تُفتُُكان

ىوُمماُُوبالتاليُالأفضلُىوُالأقلثانية/؛و25.83ُُ/ُ(®Kollidon CL)الـُعمىُوُُالمانيتوللممضغوطاتُالحاويةُعمىُ
عميوُفيُُرُالدواءُمنياُأسرعُمماُىوكماُكانُتحرُ ُ.دقيقةُ/4.08/وُثانية49.83ُ//الذيُتراوحُبينوُُ،عميوُلباقيُالصيغ

ُباقيُالصيغ.
ُ
ُالتُُّ: المفتاحيةالكممات  ُسريعة ُفكُُالمضغوطات ُك ُماليات، ُالكمورفينيرامين ُالفم، ُالمُُالمانيتولفي ُالمُُدُ مَُ، اتُكَُفكُ دات،

Kollidon CL®, Primojel ®,Ac-di-sol®.ُ
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  ABSTRACT    

 

The purpose of this study is to investigate the effect of various disintegrants and 

diluents on orally disintegrating tablets (ODTs) of Chlorpheniramine maleate. The targeted 

tablets should disintegrate in mouth within seconds, releasing the active pharmaceutical 

ingredients rapidly without the need of water, and they may be a good choice for many 

patients especially children and elderly who have difficulties in swallowing conventional 

tablets, and they have the rapid action for the immediate relief of the allergic attacks.  

Tablets were prepared by the direct compression method using two types of 

diluents: lactose (group A) and Mannitol (group B). For each group, five different 

disintegrants were used such as KollidonCL
®

, AvicelPH 102
®
, AvicelPH 101

®
, 

Primojel
®
,Ac-di-sol

®
. 

Tablets of group B exhibited lower disintegration time than group A. Tablets 

prepared using mannitol and Kollidon cl showed the least disintegration time (25.83 sec.) 

compared to other  tablets ( between 49,83sec. and 4.08 min.), and they showed the 

minimum dissolution time. 
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 مة:قد  م  
الشيوخُالذينُغالباًُوُُخاصةًُالأطفالوُُالمرضىُللأدويةزادتُالحاجةُفيُالعقودُالأخيرةُالماضيةُلتحسينُقبولُ

ُ ُيُعانون ُصعوباتٍُما ُُمن ُالمُُفي ُالدوائيُّبمع ُالفمويُّستحضرات ُالتقميديُّة ُيمتُ؛ةة ُيجعميم ُالأدويةُمما ُتناول ُعن نعون
ُتركُ ُمنووُ[1]الموصوفة. ُالباحثينُعمىفقد ُُةيُّتطويرُأشكالُصيدلُزتُجيود ُلأدويةُموجودة ُمُسجديدة تحسينُقبولُلبقاً

كُفكُُرةُىوُالمضغوطاتُسريعةُالتُّطوُ ةُالمُُىذهُالأشكالُالصيدلانيُُّأىمُ ُمنوُُ،ةرفعُالجدوىُالاقتصاديُّوُُالمرضىُللأدوية
صيدلانيُُشكلُ ُيان أَُُعمىُالدواءُوُُمةُالغذاءنظُ فتياُمُُقدُعرُ وُُ،(ODTs: Orally Disintegrating tablets)ُفيُالفم

ُ[1].عمىُالمسانُعوضَُتُُ(عندماُعِد ةُثوانٍُُكُبسرعةُ)عادةُخلاليتفكُ ُةدوائيُُّصمبُحاويُعمىُموادُّ
طرحُُوقدُتمُ ،[2]دقائقصىُلتفتتُىذاُالشكلُالصيدلانيُبثلاثُدُدستورُالأدويةُالأوروبيُالزمنُالأقفيُحينُحدُّ

ُالصيدلاني ُالشكل ُدوائيُّلُىذا ُمواد ُة ُالعالميةعدّة ُالأسواق ُفي ُذلك ُ؛و ُتحضيره ُُبطرقٍُبعد ُكالتجفيد، ُدوالتصعُ مختمفة
ُالمباشروُ ُُأنُ ُغير.الضغط ُالطريقة ُكان ُالمباشر ُالمختمفةالأوُُالأبسطوُُالأسيلالضغط ُالطرق ُبين ُمن ُتكمفة ،ُقل

رةُحضُ أكثرُمنُالمُُُةرةُبطريقةُالضغطُالمباشرُمقاومةُميكانيكيُّحضُ كُفيُالفمُالمُُفكُ المضغوطاتُسريعةُالتُّأبدتُكما
الكمورفينيرامينُ.الصيدلانيُةُلتحضيرُالمزيدُمنُالأدويةُضمنُىذاُالشكلمازالتُالأبحاثُمستمرُّوُُ،[3]الأخرىبالطرقُ

ُىستاميني ُمضاد ُ)ُماليات ُاليستامين ُلمستقبلات ُمركH1ُّمحصر ُمن ُالأول( ُالجيل ُمُُُ؛بات ُمن ُالألكيلُوىو شتقات
ُستَُيُوُُُ؛أمين ُخدم ُالمؤقُ عادةً ُلمتفريج ُت ُالحساسيُّمن ُأعراض ُالجراحيُّةنفسيُّالتُّوُُةالجمديُّة ُالعمميات ُقبل ُلمتركين ُكماُو ة،

ُُُُُُ[4]ساعدُعمىُالنوم.ةُكعاملُمُُدونُوصفةُطبيُّمنُصرفُأحياناًُيُُ

.ُةقمبيُُّاتيُلأذيُّلاُيؤدُّوُُحملدُالتُّجيُّللاكتئابُآمنُوُُضادُ مُُُدواءٌُيوُمالياتُالكمورفينيرامينُوقدُأثبتتُدراساتُحديثةُأنُ 
وُ[6]الانحلالُفيُالماءُىوُحرُ وُُ؛[5]ساعة(30ُ)مرهُالنصفيُحواليُ،ُوعُُ/0.4/التوافرُالحيويُلمكمورفينيرامينُمالياتُ

ُ./pKa/=9.2ذو
المطموبُفيُغيرُقادرةُعمىُإعطاءُالتأثيرُالسريعُمالياتُلمكمورفينيرامينُةُالمضغوطاتُالتقميديُُّأنُ وباعتبارُ

ُالتحسسيُّ ُاليجمات ُحالات ُة، ُالتُّوجُ التُُّتمُ لذلك ُسريعة ُمضغوطات ُلتحضير ُالبحث ُىذا ُفي ُلمادةُفكُُو ُالفم ُفي ك
ُالكمورفينيرام ُماليات ُكُُين ُبي مُُّفي ُالصيدلة ُمُُة ُباستخدام ُتشرين، ُمختمفةكَُفكُ مُُوُُتدادُ مَُجامعة ُىذهُوُُات ُتأثير دراسة

 الصيغةُالأمثلُلو.اتُعمىُخواصُىذاُالشكلُالصيدلانيُلاختيارُكَُفكُ المُُوُُاتددمَُالمُُ
ُ

 :أىدافوو  ية البحثأىمّ 
ُأىمُّ ُتتركز ُالبحثفي ُىذا ُالمُُية ُبعض ُتأثير ُددُ مَُوالمُُُاتكَُكُ فَُدراسة ُالتفكُ الُعمىات ُسريعة ُالفمُمضغوطات ُفي ك

ُالكمورفينيرامينُماليات ُالُثمىُالتيُتسمحُبطرحارُالصيغةُالمُُاختيُيدفبُ،لمادة (ODTsُالجديد)صيدلانيُالشكلُىذا
ُُوُ.ُُمكانُفيُأيُ وُُوقتُماءُفيُأيُ الدونُعطىُيُُوُالذي؛ةرُفيُالسوقُالسوريُّالمتوفُّغيرُ ُمنيقد ُأسرع ُتأثيراً ُعطي

ىيُ،ُوُرالضغطُالمباشطريقةُبُتحضيرُىذاُالشكلُفييةُىذهُالدراسةُأىمُُّكمنكماُتُ.ةالذيُتعطيوُالمضغوطاتُالتقميديُّ
ُ ُوُطريقة ُمُُبسيطة ُوتُفةكمُِغير ُذات ُمضغوطات ُلمعوامعطي ُمقاومة ُالخارجيُّخواص ُوُوُُكالصدماتُ،ةل غيرىاُالرطوبة

ُةُسيمةُالكسر.المضغوطاتُالناتجةُىشُ ُالتيُتكونُفيياوُُ؛خرىُفيُتحضيرُىذاُالشكلرقُالأُُالطُُُمقارنةًُمع
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 :إلى البحث ييدف ىذا
 :بـ  دة في انسىق انسىريت ىجت انًىس عن الأشكال انصيدلاني  صياغت شكم صيدلاني جديد يتًي  

 ،تً الأطفالخاص  و انًرضىشكم يناسب نهعديد ين  .1

 ،سهىنت الاستعًال. 2
 .ب ذنك كحالاث انتحسست انتي تتطه  م دوائي سريع في انحالاث انًرضي  تحقيك تدخ  .  3

 
 :موادهو  البحث طرائق
 :المواد

ُة(.)مقدمةُمنُشركةُسيفكوُلمصناعاتُالدوائيُّالكمورفينيرامينُماليات.
ُة(.خبريُّمُُِ.ُ)موادُّ/200/الإيروزيلُ،السكرينُالصودي،ُالمانيتول،اللاكتوز

ُ
Crospovidon (KollidonCL®), Microcrystalline Cellulose (AvicelPH 102®), Microcrystalline 
Cellulose (AvicelPH 101®), Sodium Starch Glycolate (Primojel®), Sodium Croscarmillose 
(As-di-sol®). 

ُ.ُة(مةُمنُشركةُألفاُلمصناعاتُالدوائيُّقدُ )مُُ
ُ

ُة(خبريُّ)موادُمُُِماءاتُالصوديوم.،ُحاديةُالبوتاسيومفوسفاتُأُُ،ُأسيتونتريل،ُ%(37)ُحمضُكمورُالماءُالتجاري
 

 ستخدمة:الأجيزة الم  
ُ،Wick PR1/Austria))آلةُالضغط:

ُ،(Precisa XB 220 A)نوعالاسُمنُميزانُحسُّ
ُ،(Erweka D-63150:GmbH/TBH.200 Germany)فحصُالقساوةُُجياز
 (،LOGAN instrument corp. FAB-2)فحصُاليشاشةُجياز

 ،Erweka DT600))جيازُفحصُالانحلالُ
ُ،(HPLC)جيازُالكروماتوغرافياُالسائمةُعاليةُالأداء

 ،JASCO PU-2089 PLUS QUATERNATY GRADIENT PUMP))ُة:ضخُ المُِ
 ، (JASCO MD2010 PLUS MULTIWAVELENGTH DETECTOR)الكاشف:
 .(5µبيباث ، حجى انح  4.6*250: أبعاد انعًىد، BDS HYPERSIL C18 ) :انعًىد

ُ
 :الطرائق

ُُتمُ   ُوضع ُمختمفةعشر ُ)موضُ ُصيغ ُالجدول ُفي 1ُحة ُلمادُّ( ُالفم ُفي ُالتفكك ُسريعة ُالمضغوطات ةُمن
ُالمُُ ُبنوع ُبينيا ُفيما ُتختمف ُماليات ُتمُ ُ،ككُ فَُالمُُُنوعوُُددُ مَُالكمورفينيرامين ُوتقييمُُوقد ُالضغط ُبطريقة تحضيرىا
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ُالصيغُلاختيارُالانحلالُوزمنُواليشاشةُوالقساوةُالتفتُ ُوزمنُوالمحتوىُالوزنُتجانسُالمضغوطاتُالناتجةُمنناحية
 .الأمثل

الإيروزيلُبعضياُثمُمعُمعُُبالياونُبدقةُومزجياُلكلُصيغةُتمُوزنُكافةُالمكوناتُ: تحضير المضغوطات. 1
ُمباشرا200ًُُ ُضغطاً ُوضغطيا ُالتجانس ُُحتى ُضغط ُآلة ُقساوةُباستخدام ُيعطي ُضغطاً ُتطبق ُالمكبس ُوحيدة يدوية

مغُمنُالكمورفينيرامين4ُُمغُوتحوي300ُُلحصولُعمىُمضغوطاتُوزنُكلُمنياُوتمُا،مناسبةُلممضغوطاتُالمحضرة
 ماليات.

ُُُُُُُُُُُُ:رةُإلىُمجموعتينحضُ تقسيمُالمضغوطاتُالمُُُتمُ 
ُ،ُدٍُدُ مُّتحويُاللاكتوزُكمُُُ(:A)المجموعةُ-
- ُ Bُ)المجموعة ُكمُُ(: ُالمانيتول ُكُُدٍُدُ مَُتحوي ُوفي ُتمُ ُلُ ، ُُمجموعة ُخمسة ُالمُُأناستخدام ُمن ُمختمفة اتُكَُفكُ واع

ُوىي:ُُ،فيُالمضغوطةُالواحدةُ/غمم10ُ/بتركيزُ
Crospovidon (KollidonCL®), Microcrystalline Cellulose (AvicelPH 102®), Microcrystalline 
Cellulose (AvicelPH 101®), Sodium Starch Glycolate (Primojel®), Sodium Croscarmillose 
(As-di-sol®). 

ُ

ُرة:حضُ الصيغُالمُُ(1ُ)رُالجدولُظيُِيُوُُُ،نُانسيابحسُّكمُُ/200/الإيروزيلُوُُحلُ استخدامُالسكرينُالصوديُكمُُُوتمُ 
 

 لمضغوطات الكمورفينيرامين مالياترة حض  الصيغ الم   :(1الجدول )

ُ
 رة:حض  مراقبة المضغوطات الم  . 2
 :اختبار تجانس الوزن 
ُُتمُ  ُالوزن ُتجانس ُمضغوطةاختبار ُعشرين ُصيغةُعمى ُكل ُكُُُ؛من ُوزن ُبدقُ ُلُ بقياس ُالوزنُوُُةمنيا حساب

ُ[6]مضغوطةُعنُالوزنُالوسطي.ُلُ الانحرافُالنسبيُلوزنُكُُوُُالوسطيُلممضغوطات
ُ،ةطيُلممضغوطالوزنُالوسَُ:ُ̅ 
ُ،:ُالوزنُالإفراديُلممضغوطة  

  ̅    

 ̅
ُمضغوطةُعنُالوزنُالوسطي.ُلُ ةُللانحرافُالنسبيُلوزنُكُُالنسبةُالمئويُّ:ُ     

B
5
` B

4
` B

3
` B

2
` B

1
` A

5
` A

4
` A

3
` A

2
` A

1
` Mg/300mg 

4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 Chlorpheniramine- maleate 

- - - - - 268 268 268 268 268 Lactose 

268 268 268 268 268 - - - - - Mannitol 

- - - - 10 - - - - 10 Kollidon CL 

- - - 10 - - - - 10 - Avicel Ph102 

- - 10 - - - - 10 - - Avicel Ph101 

- 10 - - - - 10 - - - Promojel 

10 - - - - 10 - - - - Ac-Di-Sol 

15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 Sodium Saccharin 

3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 Aerosil200 
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ُ
ُ
  :فحص تجانس المحتوى 
ُُتمُ  ُبأخذ ُالمحتوى ُتجانس ُكُُُ(10)فحص ُمن ُكُُمُُوُُصيغةُلُ مضغوطات ُمحتوى ُكُُُلُ عايرة ُبسحق ُلُ منيا
ُم حَُُوُُمضغوطة ُباستخدامُطريقةُوُُ،0.01Mحمضُكمورُالماءُمل200ُُ)فيُيا ُالسائمةُعاليةُتحميميا الكروماتوغرافيا

ُ[6] .(HPLC: High Performance Liquid Chromatography)الأداء
ُمنُالمضغوطاتُالعشرةُبالعلاقة:ُلُ الةُفيُكُُةُالفعُّوُقدُتمُّالتعبيرعنُمحتوىُالمادُّ

ُالمعياريُالانحرافُ طُالحسابيُ=ُالمتوسُّالةُفيُالمضغوطةةُالفعُّمحتوىُالمادُّ
ُ
 :فحص القساوة 
ُ[7]طُالحسابي.حسابُالمتوسُّوُُصيغةُلُ مضغوطاتُلكُُُ(10)إجراءُفحصُالقساوةُعمىُُتمُ 
   شاشة:فحص الي 
وزنياُوُُناتمسحُالعيُُّبعدشاشتياُصيغة،وُفحصُىَُُلُ مضغوطاتُلكُُُ(10)نةُمنُإجراءُالفحصُبأخذُعيُُّتمُ 

ُثُُبدقُ  ُومن ُ)ُمُ ة، ُاليشاشة ُجياز ُفي ُدورة25ُوضعيا ُلمدة ُثُُوُُدقائق،ُ(4)/د( ُالمضغوطاتُمُ من ُثانيةًُوُُأخذ ُمسحيا
 [6]شاشة:حسابُاليَُُوزنيا.وتمُ وُ

%Friability = (Loss in weight/Initial weight) x 100 
   ت:فحص التفت 
ُ،pH=7.2)/وقاءُفوسفاتي( /ml10/ُمنياُفيُطبقُبتريُيحويُلُ مضغوطاتُبوضعُكُُُ(6)الفحصُعمىُُتمُ 

ُ[11],[10].[9].[8]صيغةُلُّتُمضغوطاتُكُُلتفتُ طُالحسابيُحسابُالمتوسُّوُُيُلممضغوطاتمُّالكُُتُزمُلمتفتُ تسجيلُالزمنُاللاوُ
 :اختبار الانحلال 
مضغوطاتُُ(6)عمىُُ،[6]دستورُالأدويةُالأمريكيوفقاًُلباستخدامُجيازُفحصُالانحلالُُإجراءُىذاُالاختبارُتمُ 

،ُوتحريكُالوسطُبالمجدافُبسرعةُ/0.01M/منُحمضُكمورُالماءُُ/مل500ُ/مضغوطةُفيُُلُ صيغةُبوضعُكُُُلُ لكُُ
عندُالفواصلُُ(مل5ُ)نةُبحجمُبأخذُعيُُّرتحرُ عايرةُالكمورفينيرامينُمالياتُالمُُلمدةُنصفُساعة.ُومُُُ(دقيقةدورة/50ُ)

ُةُالتالية:الزمنيُّ
ُدقيقة.30ُدقيقة،20ُدقيقة،15ُدقيقة،10ُدقيقة،7ُُدقيقة،5ُُدقيقة،4ُُدقيقة،3ُُدقيقة،2ُُدقيقة،1ُُ

ُالعيُّ ُتعويض ُمع ُالمأخوذة ُنة ُوقد ُالماء. ُكمور ُحمض ُمن ُالحجم ُالعيَُُتمُ بنفس ُبوُتحميل ُجيازُسانات طة
ُ.(HPLC)الكروماتوغرافياُالسائمةُعاليةُالأداءُ

ُ
  ّعايرة الكمورفينيرامين ماليات:ة لم  الطريقة التحميمي 
مالياتُلإلغاءُالتداخلُالحاصلُعايرةُالكمورفينيرامينُاستخدامُطريقةُالكروماتوغرافياُالسائمةُعاليةُالأداءُفيُمُُُتمُ 

التيُُنفسو؛ُطولُالموجةةُعندُيُفيُالمضغوطاتُللأشعةُفوقُالبنفسجيُّحمُّخدمُكمُُستَُامتصاصُالسكرينُالصوديُالمُُمن
ُ[12].ةةُفوقُالبنفسجيُّخدمةُلاتمتصُالأشعُّستَُباقيُالسواغاتُالمُُُفيُحينُأنُ ُ.تصُعندىاُالكمورفينيرامينُمالياتيم
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ُالعياريُّ ُالسمسمة ُالعياريُُّتمُ ُ:ةتحضير ُالسمسمة ُالماءُتحضير ُكمور ُحمض ُفي ُماليات ُلمكمورفينيرامين ة
/0.01M؛/ُُ ُأمّ ُمحمول ُمن ُاعتباراً ُوُُ(مل100مغ/28)بتركيز ُلالتمديد ُمحاليل ُعمى ُالعياريُّمحصول .ةالسمسمة
ُُتمُ ُكماُ ُعياريُّتحضير ُلكُُمحاليل ُالمُُُمنُلُ ة ُالمضغوطةستَُالسواغات ُفي ُوجودىا ُنسبة ُبنفس تحميمياُوُُخدمة

ُة.ُياُلاُتمتصُالأشعةُفوقُالبنفسجيُّدُمنُأنُ لمتأكُ ُ(HPLC)بطريقة
 [13]قة:طبُ الشروطُالمُُ

ُ.C18العمود:ُ
ُ.(55:45)+أسيتونتريل/PH=5.5ُ/ُوقاءُفوسفاتيك:ُتحرُ الطورُالمُُ

ُ.(مل/ُدقيقة1)سرعةُالتدفق:ُ
ُ.(نانومتر255ُ)طولُالموجة:ُ
ُ.(ميكرولتر20ُ)حجمُالحقنة:ُ

 
 المناقشة:و  النتائج
 رة الكمورفينيرامين ماليات:عاي  م   -1

ُعايَُالمُُُعندُإجراء ةُباستثناءُةُفوقُالبنفسجيُّجميعُالسواغاتُلاُتمتصُالأشعُُّنُأنُ ،ُتبيُ (HPLC)رةُبطريقةُالـ
ُ ُيَُالسكرين ُالذي ُالبنفسجيُّالأشعُُّمتص ُالصودي ُفوق ُالتة ُالموجة ُطول ُنفس ُعند ُماليات؛ة ُالكمورفينيرامين ُيمتصيا ُي

.ُالمحمولُالعياريbُالمحمولُالعياريُلمكمورفينيرامينُماليات،ُ.aالكروماتوغراماتُالناتجةُعنُ)ُ(1)رُالشكلُظيُِيُُُحيثُُ
ُالكمورفينيرامينُماليات((.نة)مضغوطةُ.ُمحمولُالعيcُّلمسكرينُالصودي،ُ

ُ
ُ
ُ
ُ
 

 العياري لمكمورفينيرامين ماليات : الكروماتوغرام الناتج عن المحمول(a-1) الشكل
 

ُ
 العياري لمسكرين الصودي : الكروماتوغرام الناتج عن المحمولb)-1)الشكل

 

Sodiumsaccharin 

Chlorpheniramine maleate 
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ُ
 )مضغوطة الكمورفينيرامين ماليات( نة: الكروماتوغرام الناتج محمول العيّ c)-1)الشكل

ُ
 (،د3.48)كانُزمنُالاحتباسُلمكمورفينيرامينُماليات:ُُحيثُُ

 .(د2.51)زمنُالاحتباسُلمسكرينُالصودي:ُ
ُلحصولُعمىُالمعادلةُالتالية:سمحتُباُةُالكمورفينيرامينُمالياتةُلمادُّوقدُتمُّإجراءُسمسمةُعياريُّ

                 
R2=0.9966 

ُ
طيُمضغوطةُعنُالوزنُالوسَُُلُ ةُللانحرافُالنسبيُلوزنُكُُعندُحسابُالنسبةُالمئويُّفحص تجانس الوزن:  -1

ُالوزنُفيماُبينيا.تجانسةُرةُمُُحضُ صيغةُمنُالصيغُالمُُُلُ بالتاليُكانتُمضغوطاتُكُُوُُ(،%5)لمُتتجاوزُىذهُالنسبةُالـُ
/ُُُ%7.5≥/ُالوسطيُالوزنُعنُمضغوطةُلُ كُُُوزنُبأنُيكونُانحراف؛[6]كيرييطمبُدستورُالأدويةُالأمُحيثُُ

ُ.(%10)منلكنأقمُّ/،%5/ُمنُبأكثرُالوسطيُالوزنُعنُوزنياُانحرافُيزيدُعشرينُأنُأصلُمنُلمضغوطتينُويُسمح
ُ

ُةمضغوطةُمنُالمضغوطاتُالعشرُُلُ كُُالكمورفينيرامينُمالياتُفيُحتوىُعايرةُمُُعندُمُُفحص تجانس المحتوى: -2
ُصيغة ُكميُُّلكل ُتتجاوز ُكُُلم ُفي ُماليات ُالكورفينيرامين ُالأمريكيُلُ ة ُالأدوية ُدستور ُبيا ُيسمح ُالتي ُالقيمة ُ،[6]منيا

 .الانحرافُالمعياريُ±المتوسطُالحسابي:وىي
لمُوُُ،غ(مم4منُالمحتوىُالمطموب)ُ(%90)مضغوطةُمنُالمضغوطاتُالمفحوصةُعنُُةأيُ ُمحتوىكماُلمُيقلُ

 .ومنُ(%110)يزدُعنُ
ُحتوىُفيماُبينيا.تجانسةُالمُُصيغةُمُُُلُ بالتاليُكانتُمضغوطاتُكُُوُُ

ُ
 الفحوص الميكانيكية وفحص زمن التفتت: -3

ُ((B،(Aُ)اليشاشةُلمضغوطاتُالمجموعتينُوُُالقساوةوُُتنتائجُاختباراتُزمنُالتفتُ ُ(3)وُُ(2)حُالجدولانُوضُ يُُ
 :عمىُالتوالي

 
 

 
 
 

Chlorpheniramine maleate 

Sodiumsaccharin 
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ُ.Aمضغوطات المجموعة ل اليشاشةو  القساوةو  (: نتائج اختبار زمن التفتت2الجدول )
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ُ(B)مضغوطات المجموعة ل اليشاشةو  القساوةو  ت(: نتائج اختبار زمن التفت  3الجدول )

ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ
ُ

ُالمزيج
ُ

 تالتفتُ ُزمن كفكُ لمُُا

ُلقساوةاُُُُُُُا
Kg/cm)      

2

)) 

اليشاشة
% 

A
1
` Kollido

n CLُ
45sec.ُ4.05 0.95 

A
2
` Avicel 

PH102 
4:08min.ُ6.69 0.771 

A
3
` Avicel 

PH101 
3:36min. 7.71 0.648 

A
4
`ُPremoj

elُ
1:47min.ُ5.86 0.69 

A
5
` Ac-

Di-Sol 
58.83 sec. 6.45 0.7 

المزي
 ج

 التفتتُزمن المفكك
ُالقساوة

Kg/cm
2
)) 

اليشاشة
% 

B
1
` Kollidon CL 

25.83 
sec.ُ

4.57 0.877 

B
2
` Avicel 

PH102 
3:42 
min. 

7.41 0.534 

B
3
` Avicel 

PH101 
3:35 
min. 

8.28 0.455 

B
4
` Premojel 

1:40 
min. 6.09 0.575 

B
5
` Ac-Di-Sol 

49.83 
sec. 

6.22 0.743 
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تُزمنُتفتُ أقلُتعطيُُتٍُمفتُّكُُُ(Kollidon-cl)رةُباستخدامُالـُحضُ الصيغُالمُُُأنُ ُ؛السابقينلاحظُمنُالجدولينُيُُ
ُتؤكُّعمىُالترتيبُ(`B1`،A1ثانيةُلمصيغ45ُُوُ (25.83بينُالصيغُالمدروسة منياُوُُةرجعيُّدهُالدراساتُالمَُ.ُوىوُما

(2007)عاو في نهسيترانين ((ODTوها نتحضيرجر  زيلائه في دراست أ   وSuhas,M.K))ُنتائجُالعالم
نتائجُوُُ،[14] 

ُ ُلتحضيرُ((.ANUPAMA,Kالعالم ُأجروىا ُدراسة ُفي ُللأوكسكاربازيبينODTُ))وزملائو ُحيثُ ُ؛[9](2009)عامفي
ُ.خرىالةُأُُفعُُّعندُاستخداموُمعُموادُ ُتُالأقلذاتُزمنُالتفتُ ُ(Kollidon-cl)كانتُالمضغوطاتُالحاويةُعمىُالـُ

ُإ ُالمُُُنُ إذ ُفكُ ىذا ُبوليميرُيتميُُّ(Kollidon-cl)ك ُبكونو ُعالية،مساميُُّنيةٍُبُُُذاُاًُنعيُّصُُُاًبُتصالُِمُُُاًُز ُالماءُُة يدخل
لًاُعنُدرجةُالحموضةُفيُالجيازُستقُ مُُُيكونُُُبالتاليوُُىوُغيرُشارديوُُت.زُعمميةُالانتباجُوالتفتُّحفُ يُوُُُبينياُبسرعة

ُاليضمي ُالمُُُ. ُالصيغ ُحضُ تأتي ُرة ُُ(AC-DI-SOL)باستخدام ُالمرتبة ُ)في ثانيةُُ(58.83)وُ(49.83الثانية
ُتشكيمُعمىُالترتيب.(`B5`،A5)لمصيغ ُإلى ُذلك ُىلامةويعود ُوُُو ُالانتباجقدرتوُُلُُق تَُُبالتالي ُالمضغوطة.ُوُُعمى تفتيت

ُالترتيب،(ُعمىُ`B4`)،A4 ُثانيةُلمصيغُ(1.47)وُ(1.40)ُثةُالصيغُالحاويةُعمىُالبريموجيلتأتيُفيُالمرتبةُالثال
ُ.جوُالبطيءُفيُوسطُالتفتتذلكُبسببُانتباوُ

ُيتعمُ  ُالمُُفيما ُبالصيغ ُالآفيسيلحضُ ق ُباستخدام ُ`A2)رة ،A3`ُ ،B2`،B3`)ُ ُُجَُُفإن ُيبدو ُالرابط سيطراًُمُُوُُاًُميُّدوره
ُالمُُ ُدوره ُمن ُالانتباج.تفتُّأكثر ُآلية ُأيضاً ُيعتمد ُالذي ُ.حيثُُىذاُينعكسوُُ؛ ُعميو ُالحاوية ُلمصيغ ُالتفتت ُزمن عمى

المسموحُبوُفيُدستورُالأعمىُالحدُُ(`A2`ُ،A3`ُ،B2`، B3)تجاوزُزمنُتفتتُالمضغوطاتُالحاويةُعمىُالأفيسيلُ
ُ(ُأطولAالمجموعةُ)ُدمدُ رةُباستخدامُاللاكتوزُكمُُحضُ تُلمصيغُالمُُزمنُالتفتُ ُظُأنُ لاحَُيُُ [2].دقائق(3ُ)الأدويةُالأوروبي

لكونُالمانيتولُأسرعُانحلالًاُمنُذلكُعائدُوُُ(Bالمجموعةُ)ُدمدُ لاحظُحينُاستخدامُالمانيتولُكمُُتُالمُُمنُزمنُالتفتُ 
(،ُإضافةًُلأنُّقيم3ُة)<دةُمتوافقةُمعُالحدُالمسموحُبوُفيُالمراجعُالعالميُّرةُقساوةُجيُّحضُ وقدُأبدتُالمضغوطاتُالمُُ.ُاللاكتوز

 .%(1ةُ)>ضمنُالحدودُالمسموحةُفيُالمراجعُالعالميُّشاشةُكانتُجميعياُاليَُ
ُفحص الانحلال: -4

ُعمىُالتوالي.ُ( `A`،B)منحنياتُالانحلالُلمضغوطاتُالمجموعتينُ(3ُ)وُ(2حُالشكلان)وضُ يُُ
ُ

 
 دد  م  الحاوية عمى اللاكتوز كم  ( `A) : منحنيات فحص الانحلال لممضغوطات(2)الشكل 
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 دد  م  كم   المانيتولالحاوية عمى (`B) الانحلال لممضغوطات: منحنيات فحص (3)الشكل 

ُ

منُمحتوىُالمضغوطاتُُ(%80)رُحيثُتحرُ ؛عندُإجراءُفحصُالانحلالالصيغُالشرطُالدستوريُُجميعُقتحقُ 
ُلالمفحوص ُجميعياُمصيغة ُأقل ُدقيقة30)في )ُُ ُ%80)ُرتحرُ فقد ُالكمورفي( ُمضغوطاتُمن ُمن ُماليات نيرامين
ُ`B1)الصيغتين ،A1`)ُ ُالـ ُعمى Kollidon-clُ))الحاوية ُمنخلال ُدقائق؛(10أقل ُتحرُ ُ( ُحين ُالـُفي ُيقارب ُما ر

ُالصيغ80%)) ُمن :B5`،) A5` الحاويةعمىال(Ac-di-solُ ،B4`ُ ،A4` ـالحاويةعمىالPrimojel) )ُدقيقة،(15)خلال
 A والصيغُ(Avicel PH-102)ـالُالحاويةعمى `A2`) ، (B2 الصيغُلمضغوطاتُىيُلأقلاُالانحلالُسرعةُكانتُوقد
3`)،(B3`ُالُعمىُالحاوية (Avicel PH-101)ُمنُمالياتُرامينيالكمورفينُمنُ(%80)ُرتحرُ ُاستغرقُفقد

ُ.دقيقة(30) حواليُالمفحوصةُالمضغوطات
 

  :والتوصيات الاستنتاجات
 :ُمايميُالسابقةُالنتائجُمنُنيتبيُّ

 ُُالصيغُلمضغوطاتُتالتفتُ ُزمنُكان B1`)،(A1` ُـالُعمىُالحاوية Kollidon CL ُ(25.83ُ،45ُثانية)ُ
ُالحاويةُ`B5`)،(A5ُلممضغوطاتُتالتفتُ ُزمنُيميوُخرى،أُُُاتكَُفكُ مُُُعمىُالحاويةُالصيغُلباقيُعميوُىوُمماُالأقلُ ُىو

ُعمى
49.83ُ)(Ac-di-sol) ـال ُُومنُ،)ثانية58.83ُ، ُ `B4`)،A4 ُالمضغوطاتثمّ ُ(Primojel)ُـالُعمىُالحاوية(
(1.40ُ ُعمىُالحاويةُ`B2)، (`A2 الصيغُلمضغوطاتُىوُالأطولُتالتفتُُّزمنُكانُ،وقد)دقيقة1.47ُ،
ُ؛)دقيقة Avicel PH-102، 3.36 (3.35ُـالُعمىُالحاوية `A 3`ُ، B3،)دقيقةُ Avicel PH-101:3.42)ُ،4.08ـال

 .الأوروبيُالأدويةُدستورُفيُبوُالمسموحُاالحدُتجاوزتُحيث
 ُالمجموعة (ددُ مَُكمُُُاللاكتوزُباستخدامُرةحضُ المُُُلمصيغُتالتفتُ ُزمنُكان(A ُُلاحظالمُُُتالتفتُ ُزمنُمنُأطول

 B). المجموعة (ددُ مَُكمُُُالمانيتولُاستخدامُحين
 الحدودُقتوحقُ ُبينيا،ُفيماُوالمحتوىُالوزنُمتجانسةُرةحضُ المُُُالصيغُمنُصيغةُلكُُُمضغوطاتُكانت 

ُُ.دةجيُُّةميكانيكيُُّمقاومةُذاتُياأنُ ُعمىُمايدلُ مُ؛واليشاشةُالقساوةُلفحوصُةالعالميُُّمراجعالُفيُالمسموحة
 :بمايميُيوصىُذلكُعمىُوبناءًُ
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 اختيارالصيغة(B1`)ُـوالُددُ مَُكمُُُالمانيتولُعمىُالحاوية(Kollidon –cl)ُُُُلتحضيرُدةجيُُّكصيغةُكفكُ كم
ُالأشكالُمعُمقارنةًُعد ةُمزاياُُلوُصيدلانيُشكلُوىيُ؛مالياتمينُارُالكمورفنيُلمادةُالفمُفيُكفكُ التُُّسريعةُالمضغوطات

ُالانحلالُوسرعةُالأسرعُتفتُ التُُّزمنُالصيغةُىذهُأعطتُحيثُ؛ةوالعالميُُّةالسوريُُّالأسواقُفيُدةوُجالموُُةالصيدلانيُّ
 .الأكبر

 اًُحيويُُّلاختبارىاُالصيغةُىذهُعمىُالدراساتُمتابعة . 
 ُنجاحياُمدىُلمعرفةُمالياتُالكمورفينيرامينُغيرُخرىأُُُالةفعُُّموادُعمىُالصيغةُىذهُبتطبيقُالأبحاثُمتابعة

 .الصيدلانيُالشكلُىذاُإعدادُفي
ُ
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