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 صملخّ 

ففي  ،تجميليّةالو  دوائيّةاللشائع في الصناعات الديكسابانتينول من المواد ذات الاستخدام ا مادّة تعدّ 
كما تستخدم لتهدئة  ،القرحات بمختلف أنواعهاو الجروح و تستخدم في معالجة الحروق  دوائيّةالالصناعات 

 .التهاب الجلد التأتبي(و الطفح الجلدي )الشري و تخفيف مظاهر الاحمرار و الجلد المتهيج  

العديد من منتجات العناية الشخصية من ، يدخل الديكسابانتينول في تجميليّةال ا في الصناعات أمّ 
البشرة إضافة و محاليل للعناية بالشعر و  معالجة الحروق ل اتمُستحضَر و  كريمات للعناية بالبشرة

 .الغسولاتو للشامبوهات 

 دوائيّةال) الديكسابانتينولية على او الح ة الصنعمحليّ الالكريمات  من عيّناتتحليل  ن البحثتضمّ 
ذو العلامة التجارية المماثل  مقارنتها بالكريم الأجنبيو  ،المحفوظة في درجة حرارة الغرفة (تجميليّةالو 

، اً منزليّ  ستخدامهاأثناء استخدامها من قبل المرضى من خلال محاكاة طريقة او عند فتحها  بالتركيب
 .ثباتها أثناء فترة استخدامها مُراقبةو 

 ،ةيّ فيزيائ ،ةهي : اختبارات عيانيّ و ثباتها  مُراقبةختبارات لي على هذه الكريمات مجموعة من الإجر أُ و 
 ثياتيّةعلى  Eتأثير المشاركة مع فيتامين و تحديد تأثير نوع أنبوب التعبئة  كما تمّ  ،ميكروبيّة ،ةميائيّ كي

نتجة من قِبل الشركات المُ كريمات الفي الجودة بين ملحوظ ه لا فرق وجدنا أنّ  حيثُ  ،الديكسابانتينول
أ عبّ ته أفضل من الكريم المُ معدني كانت ثباتيّ  أ في أنبوبعبّ الكريم المُ  أنّ و  ،(تجميليّةأو  دوائيّة)محليّة ال

 ثياتيّةساهم بزيادة E (alpha-tocopherol )وجود فيتامين  كما أنّ  ،في الأنبوب البلاستيكي
 .كل المعاييرحيث الأفضل من و ه ذو العلامة التجاريةكان الكريم الأجنبي و  ،الديكسابانتينول

ي على الديكسابانتينول او ( الحتجميليأو دوائي )محلّي الاستخدام للكريم ال عُمرتم تحديد  ،وفي النهاية
ماثل لمُ ا ذو العلامة التجاريةأسبوع للكريم  21مقابل  ،أسبوع 13المحفوظ بدرجة حرارة الغرفة  بـ و 

 .بالتركيب
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 حثهدف الب  

 مادّةية على او الح  تجميليّةالو  دوائيّةالة ات الصيدلانيّ مُستحضَر يهدف هذا البحث إلى تقييم جودة ال
ة  للاستخدام الجلدي ة معدّ بشكل كريمات موضعيّ  في السوق السوريةمحلياً قة سوّ المُ و  الديكسابانتينول

بيان أثر تغيّر نوع و  ،اتمُستحضَر لهذه ال تجميليّةالو  دوائيّةالالمقارنة بين إنتاج المعامل و  ،يالخارج
الاستخدام  عُمرتحديد  نهايةً و  ،الديكسابانتينول مادّة اتيّةثبعلى   Eالمشاركة مع فيتامين و أنبوب التعبئة 

ير ذلك نظراً للانتشار الكبو  ،ات صالحة للاستخدام بعد فتحهامُستحضَر الأمثل الذي تبقى فيه هذه ال
ة في وزارة سجلّ المُ و ( تجميليّةو  دوائيّة)وفرتها في السوق السوريّة و ة على الديكسبانتينول اويللكريمات الح

هذه الكريمات  لماً أنّ بالتجميلي عِ  وائيالدالصيادلة على استبدال الكريم و وإقبال الأطباء  ،الصحة السورية
ات مُستحضَر أي كونها الجروح دون مراعاة ما تحمله من حمل ميكروبيولوجي مبدَ و ق على الحروق تطبّ 

ة مع تراجع الوظيفية خاصّ  ،أة الجرعةغير مجزّ و  صيدلانية تخضع لمعايير النقاوة الميكروبيولوجية
ية على او بالإضافة للاستخدام الشائع للكريمات الح ،للجلد في تلك الإصابات الدفاعيّةو  الحاجزية

العبوة ممكن أن تبقى عند المريض  مع الأخذ بعين الاعتبار أنّ  ،بدون وصفة طبيةو الديكسابانتينول  
بإنتاج  تجميليّةالو  دوائيّةالل التي تتشارك المعاممن أكثر المواد  وكما أنّ الديكسابانتينول ه ،لعدة أشهر

 .مما يتيح مجالًا لإجراء المقارنةات تحوي عليها مُستحضَر 

ة الميكروبيولوجيّ و ة ميائيّ الكيو الفيزيائية و العيانيّة  ختباراتكان من الضروري إجراء الإ ،تقدم بناءاً على ماو 
 ة العربيةة مع عدم وجود دراسات على مستوى الجمهوريّ ات خاصّ مُستحضَر جودة هذه ال د منللتأكّ 

عدم وجود دراسات حول المقارنة بين إنتاج المعامل و ات مُستحضَر الثبات تلك و  مُراقبةالسورية تدعم 
 لها. تجميليّةالو  دوائيّةال

تأثير و  (معدنيةأو بلاستيكية التي صنعت منها عبوة الكريم ) مادّةد في هذا البحث تأثير الحدّ كما سنُ  
 .الديكسابانتينول مادّةعلى ثبات  Eفيتامين المشاركة مع 
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  Introductionمة قدّ م   - 1
تقوم و  الرّف عُمرالصيدلاني خلال  مُستحضَرتقوم شركات الأدوية بتحديد تاريخ انتهاء صلاحية ال

 ،بعد فتحه مُستحضَرعير أي اهتمام لتاريخ انتهاء صلاحية الها لا تُ في حين أنّ  الدّواءبتدوينه على عبوة 
ترك بعدها لفترة طويلة لحين الحاجة ما قد تُ بّ رُ و لاستخدامها  الدّواءيقوم العديد من المرضى بفتح عبوة و 

 .غير صالح للاستخدامو  فعاليةالما يصبح عديم بّ رُ و  تخرّبتعرض لل مستحضرالبهذه الحالة يكون و  ،إليها

لم يعد و ة يّ الفعاليصبح منتهي  عُمربعد هذا ال الدّواءالاستخدام قد يعني للبعض أن  عُمرهكذا فإن و 
خاصة في حال عدم تدوين  عُمربينما لا يعطي الكثير من المرضى أي اهتمام لهذا ال ،استخدامه آمناً 

 .بعد فتحه الدّواءالفعلي لإمكانية استخدام  عُمرعدم معرفة الأو  ،التاريخ الذي تم فيه فتح العبوة

 ،استخدامه عُمرالمدروس خلال  مُستحضَرية اللفعّ و ثبات  الإضاءة على مدىسيتم في هذا البحث 
ات مُستحضَر بعد فتحه محوراً هاماً للنقاش خاصة بالنسبة لل مُستحضَرال مُراقبةيعتبر موضوع  حيثُ 

من الممكن أن يشكّل ، فصحيّاً اقتصاديةو ة ب على ذلك من اعتبارات صحيّ النظيفة غير المجزأة لما يترتّ 
وتم  المستحضر خطر على صحة المريض في حال تعرّض المستحضر لنموّ ميكروبي أثناء استخدامه

تطبيقه على الحروق والجروح بعد فترة طويلة من فتحه، وبالمقابل، اقتصادياً يمكن أن يبقى المستحضر 
صالحاً للاستخدام لعدة أسابيع بعد الفتح و بالتالي يمكن أن نخفف على المريض عبء مادي عند 

 لفتح.تحديد عمر الاستخدام للمستحضر ليتمكن المريض من استخدامه لعدة أسابيع بعد ا
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    Definitions تعاريف  - 2

توضيح و ة التي يجب الإشارة إليها في البداية لتسهيل يدلانية الخاصّ توجد بعض المصطلحات الصّ 
 الأفكار في النص لاحقاً 

  Shelf life الرّف ع مر  2 -1

خلال  الدّواءبجودة  الرّف عُمريرتبط  حيثُ  ،الاستخدام عُمرصطلح عن مُ  الرّف عُمرصطلح يختلف مُ 
بعد فتح  عيّنةخلال فترة زمنية م الدّواءالاستخدام يرتبط بجودة  عُمرفترة تخزين محددة في حين أن 

 .[2[ ]1امه مشكوكاً فيه بعد هذه الفترة ]يصبح استخد الدّواءأي أن  ،العبوة

ف عرّ ص لها كما يُ مناسباً للغاية المخصّ  مُستحضَره الفترة الزمنية التي يبقى فيها البأنّ  الرّف عُمرف عرّ يُ 
 ،ة المنصوص عنها ضمن اللائحة الدستوريةفعّالال مادّةمن اللازم لبقاء الحد الأدنى من محتوى اله الزَ بأنّ 

، [3]ي مّ ذات تأثير سُ أو  دوائيّةال مادّةمعاكسة للأو مغايرة  ةفعاليّ لها  تخرّببشرط عدم ظهور نواتج 
ن وفق ما خزّ بشرط أن يُ  ،على المواصفات المقبولة له حافظاً الشكل الصيدلاني مُ كما يجب أن يبقى 

 .[4عة ]صنِّ بحسب تعليمات الشركة المُ و  ن على العبوةمدوَّ  وه

موافقاً للمعايير و الميكروبيولوجي و الكيميائي و على ثباته الفيزيائي  مُستحضَرحافظ الع أن يُ توقّ من المُ و 
ويجب التنويه  ،ذلك عند تخزينه بشروط صحيةو  ،الأمانو ة قاو النو الجودة و  فعاليةال حيثُ الدستورية من 

ليس بعد مرور تاريخ انتهاء و تبدأ بالانخفاض بعد فترة زمنية من تاريخ إنتاجه  الدّواء ةفعاليّ  إلى أنَّ 
 [.5] مُستحضَرظروف التخزين غير المناسبة تنقص فترة صلاحية ال كما أنَّ  ،صلاحيته

 In Use Shelf Life الاستخدام مرع    2-2-

الاستخدام و د الفتح تعدّ مُ  مُستحضَره الفترة الزمنية التي يبقى فيها الالاستخدام بأنّ  عُمريمكن تعريف 
 عُمر ، كما أنّ [6]ستخدم لأجلها بعد فتح العبوة ناسباً للغاية المُ مُ و دة له حدّ حافظاً على المواصفات المُ مُ 

التي هي لي )و ذلك كون مواد التغليف الأو ات الصيدلانية مُستحضَر لل الرّف عُمرالاستخدام أقل من 
د فتح عبوة التغليف جرّ بمُ و  ،ثالتلوّ و  تخرّبمن العوامل حمايته  من أهمّ ( مُستحضَرعلى تماس مع ال

ر على للعوامل الخارجية التي تؤثّ  مُستحضَرمما يعرض ال [2] هذه الحماية سوف تتضاءل ي فإنّ لّ و الأ
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يختلف عُمر الاستخدام من ، ضمن شروط حفظ غير مناسبة الدّواءتخزين  ة في حال تمّ الثبات خاصّ 
شكل صيدلاني لآخر تبعاً لعدّة عوامل، أهمّها نوع مواد التغليف والتعبئة كونها على تماسّ مباشر مع 

مرطبانات( مصنوعة من  )أنابيب أو المستحضر، حيثُ تُعبّأ المستحضرات نصف الصلبة في حاويات
)تغليف أولّي(، إمّا من الزجاج أو البورسلان أو البلاستيك أو المعادن، و أكثرها استخداماً  مواد متنوّعة

بولي إيثيلين ، بولي مواد متنوعة مثل من الأنابيب البلاستيكية بلاستيكية و المعدنية، تصنع الأنابيب ال
رين ، وبدرجة أقل ، بولي ميثيل ميثاكريلات ، بولي إيثيلين بروبيلين ، بولي فينيل كلوريد ، بوليست

أنّها قليلة التكلفة وخفيفة الوزن، متينة غير قابلة للكسر، ومن ميزاتها  تريفلورو إيثيلين تريفثاليت ، بولي
 أو الامتصاص للخلف (Suck back)بالمقابل لها عدة مساوئ أهمّها أنّها تتعرّض لظاهرة تدعى 

، حيث يعود الأنبوب لشكله الأساسي بعد الاستخدام ساحباً معه كمية من الهواء elastic كونها مرنة
من الوسط الخارجي ومعرّضاً المستحضر للتلوّث والأكسدة وذلك يؤثر سلباً على الثبات الفيزيائي 

بشكل  نيةالأنابيب المعدعاتمة كليّاً ومنفذة للضوء، بينما تصنع والكيميائي للمستحضر، كما أنّها غير 
تبطن جدرانها الداخلية بطبقة من الشمع أو القصدير والرصاص، و  رئيسي من الألمنيوم وقد يضاف له

أهم ميزاتها أنّها  ،منعاً لتماس المعدن مع المستحضر لتفادي أثره أو الإيبوكسيدات و الفينولاتالراتنج 
ستحضر من التلوّث أكثر من وتحمي الم Suck backعاتمة، قابلة للطيّ لذلك لا تتعرّض لظاهرة 

، إلّا أنها قد تتعرض لتكسر في البنية مع الاستخدام ممّا يتسبب بتسرب المستحضر الأنابيب البلاستيكية
 [.63][61] من جدران الأنبوب 

 :[7]الاستخدام  عُمرباعها عند تخزين الأدوية خلال من أهم التعليمات الواجب اتّ و 

 .عبواتها الأصليةالاحتفاظ بجميع الأدوية ضمن -

 .الرطوبةو ( للحماية من أشعة الشمس ة الأدوية من عبواتها الخارجية )التغليف الثانوي عدم إزال -

 .عةوصى به من قبل الشركة المصنّ المُ  وتخزين الأدوية على النح -

 .العبوةد فتح يختلف تاريخ انتهاء الصلاحية بمجرّ  حيثُ تدوين التاريخ الذي تم فيه فتح العبوة  -

 :نية تبعاً لعوامل مختلفة كما يليات الصيدلامُستحضَر استخدام ال عُمر (1)يوضح الجدول 
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 .[8]استخدامها بحسب طريقة التغليف  عُمرتحديد  ات الصلبة تمّ مُستحضَر ال-

 ،(كريم أو مرهموالشكل الصيدلاني )المواد الحافظة و ات نصف الصلبة بحسب التغليف مُستحضَر ال-
زجاجية أو ات نصف الصلبة الموضوعة في عبوات بلاستيكية مُستحضَر للتمديد فال مُستحضَرالحاجة أو 

أقل  استخدامها عُمرات بدون مواد حافظة مُستحضَر الو  ،استخدامها أقل من الموضوعة في أنابيب عُمر
 نظراً ماء أكثر عرضة للتلوث الميكروبي من المراهم /الكريمات من نمط زيتو  ،ضاف لهامن المُ 

 عُمردة مدّ ات المُ مُستحضَر استخدامها أقل من المراهم كما أن ال عُمرللمحتوى المائي الكبير بالتالي 
 .[9دة ]مدّ استخدامها أقل من غير المُ 

تبعاً لإضافة و خارجياً أو داخلياً  الدّواءاستخدامها تبعاً لطريقة إيتاء  عُمرات السائلة تم تحديد مُستحضَر ال
بشكل متكرر خلال عدد مرات فتح العبوة )عدم إضافة المواد الحافظة مع الأخذ بعين الاعتبار أو 

حافظة تتطاير عند  مادّةبعض السواغات كالكلوروفورم الذي يعمل ك أنّ  حيثُ ( عند الضرورةأو اليوم 
أن  حيثُ خروج السائل و ات السائلة بمجرد فتح العبوة مُستحضَر الفتح كما تبدأ مشكلة أكسدة ال تكرار

ات مُستحضَر استخدام ال عُمرمما يعني أن  ،فوهة العبوة الكبيرة نؤدي لدخول كمية أكبر من الأكسجين
ات الصلبة مُستحضَر بشكل عام فإن تاريخ صلاحية الو  ،[10] الرّفها على عُمر السائلة أقل بكثير من 

 .[7أكثر من السائلة ]
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 الشكل الصيدلاني الاستخدام ع مر
بحسب تاريخ انتهاء الصلاحية المجدد من 

 قبل المصنع
أو حادية الجرعة، كبسولات أُ أو مضغوطات 

 أة ضمن بليسترعبّ مُ 
أة ضمن عبوة عبّ كبسولات مُ أو مضغوطات  سنة

 بلاستيكية
يمكن تقليلها إلى شهر بالنسبة و ثلاثة أشهر 

 المضاف لها مواد حافظةللكريمات غير 
 معدنيأو أ ضمن أنبوب بلاستيكي عبّ كريم مُ 

 إن كان من نمط م/ز أو ز/م.
 زجاجيةأو أ ضمن عبوة بلاستيكية عبّ كريم مُ  شهر

 دمدّ كريم مُ  أسبوعين
 معدنيأو أ ضمن أنبوب بلاستيكي عبّ مرهم مُ  ستة أشهر

 زجاجيةأو أ ضمن عبوة بلاستيكية عبّ مرهم مُ  ثلاثة أشهر
 دمدّ مرهم مُ  أسبوعين

 ،الخارجيةو ستة أشهر للسوائل الداخلية 
يمكن تقليلها إلى ثلاثة أشهر بالنسبة و 

 للسوائل الداخلية

 دمدّ سائل محفوظ غير مُ 

 دمدّ سائل محفوظ مُ  أسبوعين
 سائل مضاف له كلوروفورم أسبوعين

 

 Expiry Date تاريخ انتهاء الصلاحية    - 2-3

م تدوين  1979عام  FDA (Food And Drug Administration) الدّواءو فرضت منظمة الغذاء 
 .[12]11في الولايات المتحدة الأمريكية ] الصلاحية على عبوات الأدويةتاريخ انتهاء 

 [2الاستخدام المتوقع للمُستحضَرات الصيدلانية بحسب نوعها وتغليفها ]( عُمر 1جدول )
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الذي يصبح بعده و  مُستحضَرل على عبوة السجّ ه التاريخ المُ بأنّ  ةف تاريخ انتهاء الصلاحيّ عرّ يُ و 
يتم  مُستحضَرتبعاً لنوع الو  ،ثباتيته مُستحضَريفقد عنده الو  [13] فعّالغير أو غير مقبول  مُستحضَرال

 .[14] مُستحضَربعد فتح عبوة الو  ،بعد التغليف ،تعيين تاريخ انتهاء صلاحيته بعد التصنيع

 مُستحضَرالو  مادّةة الذي يختلف حسب الفعّالال مادّةال تخرّبا بإمّ  مُستحضَرصلاحية الد تاريخ يتحدّ و 
من  حيثُ حية غير صحيح يعتبر استخدام دواء منتهي الصلاو المُستحضَر، ث بتلوّ أو الصيدلاني 
 [:15الممكن أن ]

 .أقل ثباتاً من الناحية الكيميائية الدّواءيصبح -

 .الدّواء ةفعاليّ تتغير  -

 .يةمّ قد تملك تأثيرات سُ  تخرّبتعطي نواتج و  دوائيّةال مادّةال تخرّبت -

 بالميكروبات.يزداد خطر التلوث -

  Drug Stability الدّواء اتيّةثب    4-2

الكيميائية و على الاحتفاظ بخواصه الفيزيائية  مُستحضَرقدرة ال بأنّه الدّواء اتيّةثبيعرف مصطلح 
حجم التبادلات و بسرعة  اتيّةثبتقاس الو  ،استخدامه من قبل المريضو طيلة مدة تخزينه  الميكروبيولوجيةو 

عدم و  واءالد أمنو  فعاليةة للحفاظ على عتبر من معالم الجودة المهمّ تُ  حيثُ  ،مُستحضَرالتي تطرأ على ال
 .[17[ ]16] مع تقدم الزمن دوائيّةال مادّةالأو  مُستحضَرر في جودة الحدوث تغيّ 

ة استخدامه ونيّ مأمُ و  ،Efficacy الدّواء ةفعاليّ عوامل التي تسهم في تعني الجودة توافر ال ،ناحية أخرى من 
Safety،  ء باستخدامه بعمليات التصنيع وانتها مروراً  الدّواءعوامل يُجرى تحديدها منذ بداية تطوير هي و

طابقة في كل مرحلة من مراحل قة ومُ حقّ الجودة يجب أن تكون مُ  أنّ  علماً ، [16] من قبل المريض
بالمواصفات  مُستحضَرتمتُّع ال تعني الصيدلاني مُستحضَربالنسبة لل . والجودةواءدّ التطوير وتصنيع 

 :التالية
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ذلك على مستوى و  الدّواءالموسوم على عبوة  Active Substanceة فعّالال مادّةي على مقدار الاو ح-
% من الكمية 90يجب أن يحوي على الأقل  المطلوب أيّ ي التأثير العلاجي التي ستؤدّ  الجرعة

 .[19[ ]18] المعنونة

 [.19] ة استعمالهمما يضمن مأمونيّ  Contaminants والملوّثات Impurities خالي من الشوائب-

 Labeledدة ضمن شروط التخزين الموسومة حدّ كيميائياً حتى نهاية صلاحيته المُ و ثابت فيزيائياً -
Storage Conditions [18.] 

  ات بالاختيار الصحيح لصيغة التحضير والسواغات والمواد الحافظة وموادمُستحضَر ويتعلّق ثبات ال
 الاستخدام ضمن شروط غير مناسبة مثل عُمرات خلال مُستحضَر تخزين ال كما أنّ  ،التغليفو التعبئة 

ل من صلاحية قلّ تُ و لوجي الميكروبيو و الكيميائي و على الثبات الفيزيائي  رالحرارة، الرطوبة والضوء تؤثّ 
 .[20] مُستحضَرال
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 Types of الصيدلانية اتم ستحضَر ال تخرّب أنواع - 3
Pharmaceutical Degradation 

 نتيجة لتعرضها لعوامل محدّدة تسرّع من ذلك مثل: الحرارة، تخرّبات الصيدلانية للمُستحضَر تميل ال
 يته بشكل أسرعالفعلظروف غير مناسبة سيفقد  مُستحضَرالخ، فعند تعرّض ال... .الرطوبة، الضوء

 اً همّ مُ  وبالتالي تقل فترة صلاحيته عن التاريخ المدوّن على العبوة، مما يجعل طريقة التخزين عاملاً 
 .[13[ ]21] الدّواءعلى ثبات  للحفاظ

 :تخرّبوبشكل عام يصيب الشكل الصيدلاني ثلاثة أنواع من ال 

 Chemical Degradationكيميائي  تخرّب -

يلعب التركيب الكيميائي  حيثُ ات الصيدلانية، مُستحضَر ال ثباتيةبمن الجوانب الخاصة  اً مهمّ  ل جانباً ويمثّ 
في العمليات الكيميائية  اً هامّ  اً ر دو  الدّوائيبنية جزيء المركب من والمجموعات الوظيفية الموجودة ض
[ كاحتوائه على 22] وسلامة المرضى الدّواء ةفعاليّ ر على مما يؤثّ  التي يمكن أن تسلكها هذه المركبات

 زمر وظيفية قابلة للأكسدة مثلًا.

 Physical Degradationفيزيائي  تخرّب- 

الفيزيائي  تخرّبلل أداء وظيفته نظراً  فية فعّالال مادّةي على الاو وهنا يفشل الشكل الصيدلاني الح
 ة ضمن الحدود الدستورية المسموحة إلاّ فعّالال مادّةال ه في العديد من الحالات تبقىأنّ  حيثُ الحاصل، 

ات الفيزيائية التي بتخرّ ويمكن تلخيص ال ،[16] للاستخدام الشكل الصيدلاني يصبح غير صالح أنّ 
 .(2) الجدولكما في  تحدث على الأشكال الصيدلانية

 Microbiological Degradation   ميكروبيولوجي تخرّب -

وقد يبدأ  مُستحضَري إلى تأثير معاكس لخصائص اليؤدّ أو للمريض،  مؤذياً  مُستحضَرما يجعل ال ووه
 :[23] ومن بعض المخاطر الناتجة عن التلوث الميكروبي ،[13] العبوة حالما يتم فتح تخرّبهذا ال
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 .كيميائي تخرّب •

العوامل  فعالية الصيدلاني، تثبيط مُستحضَرقوام ال تخرّبر اللون، الطعم، الرائحة، فيزيائي كتغيّ  تخرّب •
  .ة على السطحفعّالال

 .تغير درجة الحموضة •

لَبات والمُستح الأشكال الصيدلانية نصف الصلبة تُعدّ  حيثُ ة به خاصّ  تخرّبلكل شكل صيدلاني أنواع و 
ومن  (والاستخدام ة الفتحدمتعدّ )إذا كانت غير مجزّأة  ةخاص تخرّبرضة للالأشكال ع أكثرالسائلة من 

في مكونات  ث ميكروبي، تنافر كيميائيفيزيائي، تغيّر درجة الحموضة، تلوّ  تخرّبها: تخرّبأنماط 
 .[20] الصيغة

، تغيّر اللون مُستحضَرالر في مظهأو ساق غيّر واضح في الاتّ بعدّة أشكال منها: ت تخرّبويظهر ال
ر الماء، تغيّر بسبب ال مُستحضَرل البلورات، تقلُّص الانفصال المُستحلَب وتشكّ  والرائحة،  ونمنظرا لتبخُّ

 [.24] الميكروبي
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التأثير على الشكل 
 الصيدلاني

الشكل  الفيزيائي  تخرّبال
 الصيدلاني

فقدان  ،مظهر غير مقبول
ر تغيّ  ،دوائيّةال مادّةحماية ال

 ،ةالانحلاليّ و الذوبان  معدّل
 تذر زمن التفتتغيّ 

الإغلاق غير  ،ق المضغوطاتتشقّ 
ر تغيّ  ،ق الكبسولاتتدبّ  ،المحكم للكبسول

 تر زمن التفتّ يّ غت ،مة الميكانيكيةاو المق

الأشكال 
 الصلبة

، احتمال الدّواءخسارة 
 ،مظهر غير مقبول ،ةميّ السُ 

 ث جرثوميتلوّ 

 ،الغطاءأو على العبوة  الدّواءادمصاص 
العبوة أو ب بعض جزيئات الغطاء تسرّ 

ر الكلوروفورم تبخّ  ،إلى داخل السائل
 خافظة مادّةالذي يستخدم ك

رال ات مُستحض 
 السائلة

عدم  ،مظهر غير مقبول
 تجانس الجرعة المأخوذة

 قاتعلّ المُ  ل راسب بعثرة لتشكّ ع الجزيئات المُ تجمّ 

 ،مظهر غير مقبول
 ،غير متجانس مُستحضَر

غير مقبول للتطبيق 
 الموضعي

د تقشّ  ،عتصدّ  ،فتندّ  ،ستكدّ 
 انخفاض اللزوجة ،المستحلب

 ستحلباتالمُ 

 

 

 

 

 

 

 [13( التخرّبات الفيزيائية التي تطرأ على المُستحضَرات الصيدلانية ]2جدول )
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 Panthotenic Acidحمض البانتوتينيك   4 -

يوجد في الخضار  حيثُ  ،طبيعيةة مصادر له عدّ  ،  Bواحد من مجموعة فيتامينات وه ،B5يتامين ف
( كان)في كل ميعني و بهذا الاسم  يَ مِّ لذا سُ [ 25الكبد ]و  الأسماكو البيض و الحليب تقات مشّ و الفواكه و 

ت بعد عدة سنوا ثمّ من كبد الأسماك ،م 1933ل مرة من الخميرة عام أو تمّ عزله  ،باللغة الإغريقية
 .[25اً ]حيويّ و لاحقاً تمّ اصطناعه كيميائياً و  ،[25]

 

 

   

 

 ( Vitamin B5لحمض البانتوتينيك ) دوائيّةالالتأثيرات  -1-4

عة من متنوّ مجموعة الذي يتدخّل في  (1)الشكل  Co enzyme Aاعد الإنزيم المسيدخل في تركيب 
الأحماض و الكربوهيدرات  من  لّ كُ  استقلابو اصطناع  ة فيهمّ زة بالإنزيم والتي تعتبر مُ التفاعلات المحفّ 

 كما يساهم في زيادة اصطناع  ،ديةيالستيرو الدهنية والبروتينات وتكوين السكر والستيرولات والهرمونات 
مضادات الأكسدة التي تحمي الشحوم الفوسفورية في أغشية الخلايا  من أهمّ  الغلوتاتيون الذي يعدّ 

كما يساعد في اصطناع الأنسولين  ،فيها ATPرفع مستويات الـو بالتالي الحفاظ على سلامتها و  ،الحيّة
العصبي و الجهاز الهضمي و الشعر و له دور في سلامة الجلد و  ،وزيادة مناعة الجسم ،الأدرينالينو 
 .Coenzyme Aينيك إلى آلية تحوّل حمض  البانتوت [1الشكل ] يوضّحو [ ، 25] العضليو العظمي و 

ه أكثر ثباتاً من الشكل يستخدم في التطبيقات الموضعية على الجلد لأنّ  ،عدّ الديكسابانتينول طليعة لهيُ 
 البانتوتينيكقِبل الجلد إلى حمض عد امتصاصه من ل بيتحوّ  حيثُ  ،يتمتّع باختراقية عاليةو الحمضي 

 Stratumيزيد رطوبة الطبقة المتقرنة  ،ب للبشرةله تأثير مرطّ  ،[25] من الفيتامين( فعّالالالشكل )

 [30: الصيغة المفصّلة لحمض البانتوتينيك ]62الشكل 
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Corneum،  ّالحروق و يقوم بتحفيز استشفاء الجروح  ،يحافظ على مرونتهو خشونة الجلد و ة ف الحكّ يخف
تنظيم إفراز و عن طريق تنظيم التعبير الجيني  للمستقبلات و  ،Fibroblastعن طريق تحفيز تكاثر الـ 

وهي  ، IL-1 , CYP1B1, CXCL1, CCL2, CCR1  ,  CCL18 ،IL-6 الوسائط التالية :
ء ظ ذلك في العديد من التجارب سواوحِ لُ و المستقبلات المسؤولة عن انقسام و تكاثر الخلايا في الجلد، 

 .[26ج الحي ]يعلى النسأو في المختبر 

جابي في تخفيف ظهور حبّ تأثير إي ،له تأثير مضاد للالتهاب ،مة البشرة للعوامل الخارجيةاو ن مقحسّ يُ 
كما له دور مفيد في تشكيل النسيج الحبيبي عند المرضى الذين  ،إزالة آثارهو ( الشباب )العُدّ الشائع

 الاحمرار في حالو  التخرّشوقائي في حماية الجلد من  دورو  علاج الندباتأو خضعوا لزراعة الجلد 
ه نموّ  معدّليزيد و صحته و يحافظ على رطوبته و ي الشعر يقوّ  ،شةتطبيقه قبل التعرض للمواد المخرّ  تم

 .[27مته ]او مقو يحسن ثباته و [ كما يزيد من رطوبة الظفر 26]

 

 

 

 

 

 

 

  

 Co A [58. ]:آلية استقلاب حمض البانتوتينيك وتحوّله لـ  1الشكل
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   Dexapanthenol الديكسابانتينول 2-4- 

أكسدته في النسيج الحي إلى و ل بعد امتصاصه يتحوّ  حيثُ ، B5الشكل الكحولي من فيتامين  وه -
 [.25]( للفيتامين )حمض البانتوتينيك فعّالالالشكل 

  Panthenol ,pantotenyl alchol ,Provitamin B5: للديكسابانتينول عدة أسماء -

 : : يتم بتفاعل وفق التفاعل التالي( 2)الشكلاصطناعه مخبرياً  -

 هما: ( 3)الشكل  للديكسابانتينول مماكبين -

(D-Panthenol) DEXTROROTATORY PANTHENOL-فعّالة طليعة الذي يعدّ  وه 
الخوّاص كما يتمتع ب ،الحروق و تسريع التئام الجروح و الذي يحفز انقسام خلايا الظهارة  وهو  ،B5لفيتامين 

 .[28البشرة ]و المرطبة للشعر 

L-PanthenolL) LEVOROTATORY PANTHENOL- ّيمتلك فقط ،( غير نشط حيويا 
 .[28البشرة ]و الخواص المرطبة للشعر 

 

 

 

 اصطناع الديكسابانتينول مخبريّاً : 2الشكل 

 [28: مماكبات الديكسابانتينول ]3الشكل 
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 [29]   والكيميائية للديكسابانتينوللخواص الفيزيائية ا   3-4-

 C9H19NO4:  الصيغة المجملة

 بنية مركب الديكسابانتينول الكيميائية  ( 4 الشكل): يبين  الصيغة المفصلة-

 g/mol 205.3:  الوزن الجزيئي-

يقل عن  ، على ما لا2009الأدوية البريطاني  انتينول الخام حسب دستورلديكساب: يحوي ااوةالنق-  

 .محسوبة على أساس الكتلة الجافّةC9H19NO4 من  % 102عن  يزيد ما لاو  ،%    98

 ،له رائحة مميزة ،عالي اللزوجة في درجة حرارة الغرفة ،مصفر قليلاً  ،صافي ،سائل شفاف: الوصف-
 بلورات كريستالية. وأملاحه تكون بشكل مسحوق أبيض ذ ،خواص محبة للماء وذ

منحل في الكلوروفورم  ،البروبيلين غليكولو الميتانول و الإيتانول و : منحل جداً في الماء الانحلالية-
 .منحل قليلًا في الغليسرين ،الإيترو 

 .عية محكمة الإغلاقأو يحفظ في  :التخزين

 

 

 

 

 [29: البنية المفصّلة للديكسابانتينول]4الشكل  
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 للديكسابانتينول:ة الصيدلانية الموضعيّ شكال الأ 4-4-

: ات نصف صلبة مثلمُستحضَر ا كمحلياً بأشكال موضعية مختلفة إمّ و  ر الديكسابانتينول عالمياً يتوفّ 
، Shampooوات سائلة مثل شامبمُستحضَر كأو  ،مستحضرات عينية ،Gel، هلام Creamكريم 

 ،بصحة الأظافرمنتجات العناية  ،lotion، غسول Hair Tonic Solutionمحاليل مقوية للشعر 
 .[30% ] 5لغاية و %  0.1من  بدءاً يكون فيها بتراكيز مختلفة و 

 الأغشيةأو مة للتطبيق على الجلد صمّ ة القوام مُ ها أشكال طريّ ات نصف الصلبة بأنّ مُستحضَر تُعرَّف ال
 لإعطاء تأثيرأو لحماية الجلد، أو ، وتُستَخدم لتأثيرها المطرّي، (...الأنف، المهبل، المستقيم)خاطية المُ 

 Cream اتكريمالومن ضمن هذه الأشكال الصيدلانية:  ،[31[ ]24]علاجي موضعي 

أو % من وزنه ماء ومواد مُتطايرة 20: شكل صيدلاني نصف صلب لزج يحوي أكثر من الكريم•
أو % من وزنه مواد دسمة، يتكون عادة من مُستحلَب زيت في ماء )كريم مائي( 50يحوي أقل من 

تُطبّق  مُبعثرة.أو ة ذابَ في الكريمات مُ  دوائيّةالمُستحلَب ماء في زيت )كريم زيتي(، وتكون المواد 
 [.32وقاية ]للأو  دوائيّةالجة خاطية للمعالعلى الجلد وبعض الأغشية المُ  الكريمات موضعياً 

 ستحضرات الموضعيةفي الم   E Acetateشاركة مع فيتامين الم        5-4

ات مُستحضَر مع الديكسابانتينول في ال Eبمشاركة فيتامين  تجميليّةالو  دوائيّةالركات الشتقوم بعض 
ذور الحرّة النسيج الحي من الجُ اية هام في حمالكريمات الموضعية لما له من دور ية عليه كاو الح

ى بـ كانس سمّ يُ  حيثُ  ، ROS ( Reactive Oxygen Species) الناتجة عن الإجهاد التأكسدي
يربط الجذور الحرة  حيثُ تعود هذه الخاصيّة لذرة الهيدروجين في الرابطة الهيدروكسيلية و  ،الحرّة الجذور

من الأكسدة التي  المواد الدسمةو كما أنّه يحمي الأحماض  ،دؤكسَ  إلى الشكل المُ يتفاعل معها متحولاًّ و 
 ،(انفصال الأطوارو  ،السيولة تغيير فيعنها )بة بتغيير الخصائص المسؤولة تسبّ مُ  قد تطرأ عليها 

خفض و  ،يتخفيف أعراض التهاب الجلد التأتبّ  ،تخفيف الندباتو يساعد على تسريع التئام الجروح 
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 ،الكلف الحمليو  تصبغاف للتخفّ مُ  ،موضعياً و ا يعطى فموياً المرافقة له في الدم عندم Ig Eمستويات 
 .[34[ ]33]رطوبتها و تحسين مرونتها و له دور في تدعيم الوظيفة الحاجزية للبشرة 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

، E:البنية المفصّلة لفيتامين ((63الشكل
 [.62وكيفية ربطه للجذور الحرّة ]
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 :الصلبة نصف ات الصيدلانيةضر م ستحلل م راقبةاختبارات ال  6-4-

اختبار تسرّب  جودتها وهي مُراقبةات نصف الصلبة مجموعة من الاختبارات لمُستحضَر تُجرى على ال
الاختبار  الأنابيب، اختبار تجانس الوزن، مقايسة المحتوى المائي، الاختبار الحدّي لحجم الجسيم،

الحرارة،   مةاو المجهري للأشكال نصف الصلبة، اختبار التوزع والامتداد، اختبار درجة التليّن، اختبار مق
الأجسام  ، اختبارظاهريّةالصفات ال مُراقبة، ةحسيّ المواد الحافظة، اختبار المواصفات ال فعاليةاختبار 

ة، فعّالال مادّةالغريبة، تحديد نمط المُستحلَب، قياس درجة اللزوجة، قياس درجة الحموضة، معايرة ال
في هذا البحث التطرق لبعض هذه  تمّ  ،[36[ ]35] (الجرثومية والفطرية) ميكروبيّةالاختبارات ال

 : ات المدروسة وهيمُستحضَر الاختبارات للتأكد من جودة ال

 حسيّةاختبار المواصفات ال   1-6-4 

 والأشكال دوائيّةالبالمواد  تعطي دساتير الأدوية طرائق متعددة لاختبار المظهر الخارجي الخاصّ 
الصيدلانية ضمن شروط مختبرية محددة واختبار المظهر الخارجي كالشكل واللون والرائحة يتطلب 

المحلل غير الخبير في أخطاء كبيرة نتيجة عدم تقويمه الصحيح لهذه المواصفات وتدريب فقد يقع  خبرة
 .[37] حسيّةال

ات الموضعية فحص اللون والرائحة الذي يجب أن مُستحضَر بالنسبة لل حسيّةومن أهم المواصفات ال
 .تخرّبال مظاهرمظهر من مقبول ولا يظهِر أي  ن يكو 

 ظاهريّةالصفات ال م راقبة 2-6-4

 تُلاحظ جودة العبوة والتعبئة والمظهر حيثُ يُراقب خروج الشكل الصيدلاني خلال عملية فتح العبوة، 
 الخارجي للمحتوى المعبّأ. كما تُدقَّق أي ملاحظة غريبة قد تُشاهد أثناء الاختبار، فسماع صوت فقاعة

عدم التجانس أو معيار مهم عن سوء التعبئة  والعبوة هأو لى على الأنبوب و الهواء أثناء الضغطة الأ
ة إذا رافق ذلك الصوت ما قد حصل وخاصّ  تخرّبأو دخول الهواء أثناء عمليتي التحضير والتعبئة أو 

 .[36] ول(تاختفاء رائحة مميزة )مثل المنأو تطوّر رائحة جديدة أو خروج رائحة غريبة 
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 صفيحة زجاجية باستخدام ملوَق معدني وملاحظةعلى أو ة صغيرة على سطح الجلد ويمكن تطبيق كميّ 
تشحّم، كما يُلاحَظ تناسب قوام أو الشعور عند التطبيق بظهور تقشّد أو قوام الشكل الصيدلاني 

من المطبّقة على الجلد،  على لزوجةن قوام الأشكال العينية غالبا أ أ حيثُ ع مكان تطبيقه م مُستحضَرال
 .[37] الأغشية المخاطيّة هي الأقل لزوجةعلى  بينما الأشكال التي تُطبق

 الأجسام الغريبةتحرّي وجود اختبار  3-6-4-

أو أثر لمعدن  من أيّ  مُستحضَرال وّ يجب خل حيثُ ة ات الموضعيّ مُستحضَر بالنّسبة لليُعتبَر فحص هامّ 
س أو ة حصول تأثير مُخرّش أي شائبة أخرى نظرا لإمكانيّ أو طلاء أو لاصقة  مادّة ناتج عن مُحسِّ
 [.36] تخرّبمن أهم عوامل ال مع المعادن يُعد عاملاً  دوائيّةالهذه الشوائب كما أن تماس المواد  مثل

 تحديد نمط الم ستحلَب 4-6-4-

 طريقة ه بالرغم من أنّ أنّ  حيثُ ، مهماً  يُعَد الحجم النسبي للطورين الداخلي والخارجي لمُستحلَب ما معلماً 
د مُ تحضير المستحلبات وتركيز  ذلك  نوع المُستحلَب، إلا أنّ  سبقاً ونوع المواد الداخلة في تركيبها تُحدِّ

يعني عدم اختبار نوعه بعد عملية التحضير وهذا لضمان نجاح عملية التحضير وعدم حصول  لا
لإمكانية حدوث انقلاب  تحديد نوع المُستحلَب عملية مهمّة أثناء اختبار الثبات نظراً  كما أنّ  .الانقلاب

ومن الطرائق التقليدية المُستخدمة  ،[37] (زيت/ماء)ه وخاصة في مستحلبات تخرّبقبل  نوع المُستحلَبل
 :المُستحلَب لمعرفة نمط

كله  فعندما يتلون المستحلب ،عيّنةن أزرق الميتيلين مع ال: تخلط بضع قطرات من ملوّ طريقة التلوين
فهي  أما الطريقة المعاكسة ،لأن الماء يشكل الطور الخارجي ،فهذا يعني أن المستحلب من نمط ز/م

 ستحلبالمُ  على أنّ  ن المتجانس يدلّ فالتلوّ  ،ن منحل بالدسم مثل أحمر السودان الزيتيباستخدام ملوّ 
 [.36من نمط م/ز ]

متجانس  ، فعند الحصول على مُستحلَبوتُحرَّك جيداً  عيّنةيُضاف حجم من الماء إلى ال طريقة التمديد:
 انفصاله فهذا يعني أن المستحلب ز/م، وعندما يُخلَط المُستحلَب نفسه مع الزيت سيؤدي ذلك إلى

[38.] 
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 ستحلب م/ز فيصعبستحلب ز/م بالماء بشكل سهل، أما مُ شطف مُ أو يمكن غسل  طريقة الغسل:
 .[37] غسيلها

موضِع  ة حولوجود حلقة مائيّ : توضع قطرة من المُستحلَب على ورقة ترشيح فيُلاحَظ طريقة الحلقة
الدسمة في المركز،  تبقى الطبقة حيثُ وراءها بقعة صغيرة،  القطرة في مستحلب ز/م تجف بسرعة تاركةً 

الدسم فهذا يعني أن المُستحلَب  ا إذا لم تظهر أي حلقة بل انتشار لبقعةوينتشر الطور المائي خارجها، أمّ 
 .[35] م/ز

وليّةقياس ال ز/م،  ستحلباتعلى مُ  موصُوليّةطرائق القياس، ويُطبَّق قياس ال أدقّ  ووه هربائية:كال موص 
المُستحلَب، ثم  في وعاء يحوي  موصُوليّةيُغطّس قضيبان من البلاتين مربوطان بجهاز قياس ال حيثُ 

ل قيمة ا  .[37] مع مراعاة درجة الحرارة موصُوليّةلتُسجَّ

 موصُوليّةوتبلغ  ،المُستحلَب قبل ملاحظتها عيانياتُلاحظ من خلال هذه الطريقة تغيرات في بنية 
 22 مستحلبات ز/م أكبر من موصُوليّةميكروسيمينس/سم، بينما تكون  1مستحلبات م/ز قيما أقل من 

 ميكروسيمينس/سم.

 قياس درجة اللزوجة   5-6-4-

 ر عن هذهعبّ ات نصف الصلبة على ليونة محدّدة خلال فترة الصلاحية، ويُ مُستحضَر حافظ اليجب أن تُ 
 كرة زجاجية بأبعاد ووزن محددين ضمن جسم الشكل الصيدلاني خلالأو الليونة بنفاذ قضيب زجاجي 

إجراء الاختبار باستخدام جهاز النفاذ المخروطي الذي يعمل على المبدأ  يمكن أيضاً أو د، زمن محدّ 
ل مدى نفاذ المخروط يُسجّ  حيثُ دة نفسه مع استبدال القضيب الزجاجي بمخروط ذي أبعاد محدّ  السابق

 Rheologyة الدفق خاصّ أو الشكل الصيدلاني نصف الصلب، كما يمكن اختبار اللزوجة  ضمن كتلة
مع  Spindleمانعة جسم الشكل الصيدلاني نصف الصلب لدوران كتلة معلّقة بمحور مُ  التي تعبِّر عن

 .[38]درجة حرارة الاختبار الأخذ بعين الاعتبار
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 (pHقياس درجة الحموضة )    6-6-4-

ها تركيز أيونات الهيدروجين الموجودة في بأنّ   Power of hydrogen))pHتعرَّف درجة الحموضة 
 ويُعبَّر عنها بالعلاقة الآتية: ،[39]قلوية المحلول أو  يقيس حموضة والمحلول، وه

pH = -log [H+] 

يكون هذا الجهاز مُعاير  حيثُ بيتم قياس درجة الحموضة باستعمال جهاز قياس درجة الحموضة 
ل القيمة المقاسة و (  pH =4 , pH = 7 )العيارية المناسبة  بالوقاءات يجب أن تكون ضمن  حيثُ تسجَّ

، وتكمن الأهمية الأساسية في قياس درجة حموضة مُستحضَرالحموضة المقبول لل مجال درجة
 مُستحضَروضمان تحمُّل الجلد والأنسجة لل مُستحضَرال ثياتيّةد من الموضعية في التأكّ  اتمُستحضَر ال

 المُطبّق.

 ةفعاّلال مادّةمعايرة ال   7-6-4-

ي من ل المعايرة تحديد المحتوى الكمّ ثّ تمو لجميع الأشكال الصيدلانية  مُراقبةمن أهم اختبارات ال تعدّ 
 .[38]اً من أهم الطرائق المستخدمة حديث، و مُستحضَرة في الفعّالالالمواد أو  مادّةال

 HPLC(High-performance liquidطريقة الكروماتوغرافيا السائلة عالية الأداء  -
chromatograph) ،  ُتناسب المساحة تحت القمم  يعتمد التحديد الكمي في هذه الطريقة على حيث

 راد معايراتها.المُ  مادّةمع كمية ال طرداّ 

يعتمد التحديد  حيثُ  ،UV Spectrophotometerطريقة مقياس طيف الأشعة فوق البنفسجية  -
في هذه الطريقة على العلاقة الطردية بين الكثافة الامتصاصية والتركيز على حسب المعادلة  يالكمّ 

 التالية:

A = ɛ.C.b 

 :حيثُ 
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(A الكثافة الامتصاصية ) أو( التماصAbsorbance). 

(ɛ( الامتصاص المولي )Molar Absorption). 

(C التركيز )(مول/لتر). 

(bسماكة الخلية )  بالاً مقدّر cm. 

 ) والفطرية الجرثومية (ميكروبيّةال الاختبارات   8-6-4-

ث الشكل الصيدلاني للمخاطر الناجمة عن تلوّ  نظراً  ميكروبيّةة إجراء الاختبارات التعود أهميّ 
وعلى  (ستحسحالات أو قد تحدث في بعض الأحيان إنتانات مختلفة )على المريض  بالميكروبات

تغيّر اللون، تغيّر  ،pHكيميائي، تغيّر ال  تخرّبفيزيائي،  تخرّبقد يحدث ) الصيدلاني مُستحضَرال
 .[23[ ]16]( ة على السطحفعّالالالمواد  فعالية، تثبيط مُستحضَرقوام ال تخرّبالطعم، تغيّر الرائحة، 

 ه عددالصلبة المطبّقة على الجلد بأنّ  ات نصفمُستحضَر ف التعداد العام للجراثيم والفطور في اليُعرّ 
 الصيدلاني مُستحضَرالملليلتر الواحد من الأو ات النامية على المستنبتات الصلبة في الغرام عُمر المست

[40 ][38]. 

في المستحضرات الجلدية غير  ث الجرثومي والفطري المسموح به للتلوّ  فإن الحدّ  USP 39وبحسب 
 هو: العقيمة ذات الاستخدام الخارجي

 المأخوذة. نةيعغ من ال 1أومل  1ة لكل مر عمست 200ات الجرثومية عن عُمر  يزيد عدد المست. يجب ألاّ 1

 المأخوذة. نةعيغ من ال 1أو مل  1لكل  ةمر عمست 20ات الفطرية عن عُمر  يزيد عدد المست. يجب ألاّ 2

والعنقوديات  Pseudomonas Aeruginosa زنجاريّةمن الزوائف ال مُستحضَرال و. يجب خل3
 . Staphylococcus Aureusالمذهَّبة
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  Previous Studies السابقة الدراسات     5

بتطوير ومعايرة طريقة تحليلية لمعايرة الديكسابانتينول  2006وزميله في أوكرانيا عام  Kulikovقام  -
، وتم إثبات فعالية الطريقة في تحديد ومعايرة HPLC RPكال الصيدلانية في بعض الأش

 [.41] الديكسابانتينول في الجل والضبوبات

م بدراسة لتحديد درجة الحموضة  1970في الولايات المتحدة الأمريكية عام    Saul H Rubiniقام  -
عن طريق ملح بانتوتينات الصوديوم في المحاليل و المناسبة للثبات الأفضل لكل من الديكسابانتينول 

وجد أنّ أفضل ثبات للديكسابانتينول و  ،بيّن فيها كيفية التحلّل المائي الديكسابانتينولو  ،معايرة حيوية
 .[42] (  PH=3 - 5بدرجة حموضة )

الديكسابانتينول معايرة و بتطوير طريقة لونية لتحديد  ،م 2001زملاءه في مصر عام  و قام مصطفى  -
                                                                أنّ  حيثُ  ،بجهاز السبيكتروفوتومتر تجميليّةالو ات الصيدلانية مُستحضَر في ال

 بطريقة مباشرة  لذلك لايمكن معايرته ،للون الديكسابانتينول لا يمتلك مجموعات وظيفية حاملة 
 ي علىاو ح  B~alanolتحويله ل و فقام الباحثون بحلمهة قلوية للديكسابانتينول  ،بالسبيكتروفوتومتر

 nm 406قياس الامتصاصية عند  ثمّ   pH=7.5مفاعلته مع الفانيلين بوجود وقاء  ثمّ  ،ليو أأمين 
 ( ذلك.60، و يوضح الشكل )[43]

 

 

 

 

 
 B-alanol: حلمهة الديكسابانتينول وتحويله لـ 64))الشكل
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تحديد العوامل المؤثرة و م بدراسة لمعايرة الديكسابانتينول  2011زملاؤها في مصر عام و قامت منال  -
قاموا  ،التخزينو بالتالي تحديد شروط الحفظ و  ،تجميليّةالو ات الطبية مُستحضَر على ثباتيته في ال

السبيكتروفوتومتر بطريقة غسول ( بجهاز  –هلام  –ية عليه ) كريم او ات حمُستحضَر بتحليل عدة 
تروفوتومتر بسسب عدم احتواء السبيك طريق عن مباشرة الديكسابانتينول معايرة يمكن لا ،غير مباشرة

 ،لذلك لا يمكنه امتصاص الأشعة ،(Chromophoresبنيته على مجموعات وظيفية حاملة للون )
أو قام الباحثون في هذه الدراسة بحلمهة قلوية للديكسابانتينول، ناتج الحلمهة يحوي مجموعة أمينية 

د قياس امتصاصية المعقّ  ثمّ  ،NBD-CL (nitrobenzoxadiazole chlorideلية تتفاعل مع )
الديكسابانتينول بازدياد الحرارة  تخرّبوجدوا أنّه يزداد  حيثُ  .nm 480الناتج عند طول موجة 

 .[44]لرطوبة او 

معايرة و لتطوير طريقة لتحديد  م بدراسة  2018زملاؤها في إيران عام و  Arash Mahboubiقامت  -
دراسة ثباتية الديكسابانتينول من خلال  كما تمّ  ،HPLCالديكسابانتينول في الجل العيني بجهاز 

وجدوا أنّ هذه العوامل تأثيرها  حيثُ  ،ضوئي ،حراري  ،قلوي، تأكسدي،تطبيق شروط إجهاد حمضي
 تخرّب معدّلوصل  حيثُ  ،المرتفع ) الوسط القلوي ( Phالديكسابانتينول عدا الـ  تخرّبقليل على 

 .[45]ساعات  6لمدة  0.1Mبتركيز  NaOHبعد حفظه بوسط من  %75.8الديكسابانتينول إلى 
الريزورسينول و م بدراسة لمعايرة الديكسابانتينول  2016زملاؤه في الهند عام و  Amit Kumarقام  -

كانت النتائج و إجراء معايرة للطريقة المتّبعة  تمّ و  ،HPLCفي محاليل للعناية بالشعر باستخدام جهاز 
 .ICH Guidline  [46]ملائمة لـ 

صيدلانية ة أشكال بتطوير طريقة  لتحليل عدّ  ،م 2018زملاؤه في تركيا عام و  A. Doganayقام  -
معايرة هذه المواد بجهاز الـ و  ،الميبيرامين معاً و الليدوكائين و ية على الديكسابانتينول او موضعية ح

HPLC  [47]. 

)حمض أساس بوسط غير مُعايرة حجمية يُعاير الديكسابانتينول حسب دستور الأدوية البريطاني -
 ،غرام ديكسابانتينول 0.4إلى  0.1Mبتركيز   perchloric acid  مل من 50يضاف  حيثُ مائي( 

مل   0.2ثم نضيف ،Dioxanمل  50نضيف ،نبرد ،ساعات مع الحماية من الرطوبة 5ن لنسخّ 
Nephtolbenzein، بـنعاير و potassium hydrogyn phthalate   0.1بتركيزM  ل ى يتحوّ حت
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ملغ   20.53تعاير    Perchloric Acid 0.1 Mمل من1 كل  ،اللون من الأخضر للأصفر
 .[ 29] ديكسابانتينول

م بتطوير طريقة لمعايرة كل  2014وزملاؤها في تركيا عام  Sezen Yarimkaya Basقامت  -
من الديكسابانتينول و الميبرامين ماليات وهيدروكلوريد الليدوكائين في مستحضر صيدلاني على شكل 

بإجراء معايرة لها، وأظهرت  التأكد من صحة ومقبولية الطريقة  جل بوساطة الرحلان الكهربائي، و تم
النتائج أن الطريقة المقترحة كانت دقيقة و انتقائية وقابلة للتكرار في تحديد هذه المواد في الجل 

 [.65ن بعضها ]الصيدلاني بدون ضرورة لفصلها ع

م بتطوير طريقة باستخدام  2016وزملاؤها في إيطاليا عام  Elena Gabriela Olteanقامت  -
HPLC  للتقدير الكمي للديكسابانتينول والجليسرتينيك أسيد في مستخلص عشبي، وتم تحديد شروط

 [.66الكروماتوغرافيا للديكسابانتينول وتم التأكد من مقبولية وصحة الطريقة]
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 ,Used materialsالمواد والأجهزة والطرائق الم ستخدَمة      6
devices and methods         

 المواد الم ستخدَمة :  6 -1

 %99.64ة او ذات نق Standardلية عيارية أو  مادّةديكسابانتينول مرجعي ك-

 ( Chem lab N.V, Bilgiumأسيتونتريل)  -

 بولي سوربات  -

 التحضيرو ماء مقطر حديثاً من أجل عمليات التمديد  -

 وقاء فوسفاتي  -

 Tryptone Soya Agar, Sabouraud Dextrose Agarساط زرع: أو  -

Mannitol Salt Agar, Cetirimide Agar ،Trypton Soya Broth 

 Methylene Blueأزرق الميثيلين  -

 ، والشركة الابتكارية للصناعة والتجارة.دوائيّةالللصناعات  ومت هذه المواد من معمل ميديكدّ قُ 

 الأدوات والأجهزة الم ستخدَمة   6 -2

 ، ممصات عيارية بأحجام مختلفة (بيشر، أرلنماير، دوارق حجمية)أدوات زجاجية  -

 (um 0.45)، عروة زرع، مراشح ميكرونية ( mm 90)أطباق بيتري  -

 ( Jenway 3505/England )مقياس درجة الحموضة  -
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 (Sheen VM2-R/England )مقياس درجة اللزوجة  -

 (WTB binder B28-3002807000000/Germany )حاضنة  -

 HPLC (Shimadzo L203048/Japan.)جهاز الكروماتوغرافيا السائلة عالية الأداء  -

 (WERTLAB 010106/Germany )جهاز تقطير الماء  -

 (Grant XB2/England )حمام مائي دوّار  -

 (Boeco OS-20/Germany )مازج دوّار  -

 (MEDNIF EN-203/Chinaالإبصارية ) مُراقبةحجيرة ال -

 عدسة مُكبِّرة -

 (Sartorius Basic ±0.1 mg GE2102 /Germany )ميزان إلكتروني حسّاس  -

 (Elma s 80H/Germany )حوض أمواج فوق الصوتية  -

 ( MEDNIF VX-280B/China )صاد موصد  -
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 Samples, using andوشروط الاستخدام والحفظ  عيّناتال   7
preservation conditions      

  ة المدروس عيّناتال   1-7

 الاعتيان من  تمّ  حيثُ  ،المحلية من السوق  ()بشكل كريم مُعبأ في أنبوب المدروسة عيّناتجمع ال تمّ 

 .طبخات من كل شركة D ( Drug)، 3رمّزنا لها بالرمز  ،دوائيّةشركات  4

 .طبخات من كل شركة C (Cosmetic)، 3رمّزنا لها بالرمز  ،تجميليّةشركات  3

 .طبخة منها S، 2رمزنا لها بالرمز  ،أجنبية دوائيّةشركة 

 ،أصولًا في وزارة الصحة السوريةلة سجّ الاعتيان منها مُ  جميع الشركات التي تمّ  يجب التنويه إلى أنّ 
في بعض  Eأخذ المشاركة مع فيتامين  كما تمّ  ،التي صُنع منها أنبوب التعبئة مادّةمراعاة نوع ال تمّ 
 التالي : ( 3)كان ذلك كله وفق الجدول و  ،يعين الاعتبار عيّناتال

 

 

أنبوب 
بدون ،معدني

مشاركة مع 
 Eفيتامين 

أنبوب 
بمشاركة ،معدني

 Eمع فيتامين 

أنبوب 
 ،بلاستيكي

بدون مشاركة 
 Eمع فيتامين 

أنبوب 
        ،بلاستيكي

بمشاركة  مع   
 Eفيتامين 

D1 C2 D3 D4 

S D2  C1 

   C3 

 

 نات وطريقة ترميزها( تصنيف العيّ 3) جدول



 

50 

 

لمنيوم و جدرانها مصنوعة من الأالانابيب المعدنية للعينات المختارة في الدراسة  كانت
للعينات المختارة في  صنعت الأنابيب البلاستيكية بالايبوكسيدات بينماالداخلية مبطنة 

 .pvcمن البولي فينيل كلوريد  الدراسة

 بالرموز : عيّناتتسمية الطريقة     2-7 

الرقم و  ،ل بعده يرمز لرقم الشركةو الرقم الأو  ،(تجميليّةأو  دوائيّةالشركة ) نوعيرمز الحرف إلى  
 .الأخير يرمز لرقم الطبخة

 .الطبخة الثانية منها ،الثالثة دوائيّةالأي الشركة  D3,2مثال : 

C1,3        الطبخة الثالثة منها الأولى تجميليّةأي الشركة ال. 

 محاكاة الاستخدام المنزلي :   3-7 

أسابيع  ) على فرض حدوث إصابة  3أيام متواصلة من كل  5مرات يومياً لمدة  3 عيّنةفتح كل  تمّ 
( لك حسب ما يوصف من قِبل الأطباءذو ة تستدعي استخدامه حكّ و جفاف أو س تحسّ أو جرح أو حرق 

 GHP (Good Hygieneأخذ كمية قليلة من الكريم بدون مراعاة ممارسات النظافة الجيدة و 
Practices)   باستخدام أصبع  مُستحضَرغسل الأيدي وأُخِذ مقدار صغير من ال فُتحت العبوة بدون

 اليد ثم أغُلقت العبوة.

  شروط الحفظ :   4-7

 .( درجة مئوية 25-20بدرجة حرارة الغرفة ) عيّناتتم حفظ ال
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      ات م ستحضَر الجودة على ال م راقبةختبارات اطريقة إجراء       8
 Method of quality control tests ofالمدروسة 

pharmaceuticals preparation examined 

بعد ستة  ثمّ  ،الديكسابانتينول المدروسة عند بداية فتح عبوات العبواتأُجريت الاختبارات على كريمات 
عن الشروط  عيّناتخروج جميع الو أسابيع حتى انتهاء التحاليل  3أسابيع من فتح العبوات، ثم كل 

رَت كلّ  ،المطلوبة  تجربة ثلاث مرّات وأُخذ متوسط القراءات. كما كُرِّ

  الحسيّة المواصفات اختبار طريقة   1-8

تم فحص اللون و نقلها إلى أنابيب اختبار و  ،غرام من الكريم 3إجراء اختبار اللون من خلال أخذ  تمّ 
 .للكريم على خلفية بيضاء بضوء النهار

 بعد ثمُّ  ،الكريم وجُزئَت للحصول على سطح كبير نسبياً  منغ 2 جري اختبار الرائحة من خلال أخذوأُ 
 .[37] سم 4من بعد  دقيقتين أُجري الشمّ 

 ظاهريّةال الصفات م راقبة طريقة   2-8

 قوام الشكل الصيدلاني بالعين المجرّدة عند خروجه من العبوة والذي مُراقبةهذا الاختبار من خلال  تمّ 
لور حصول لمعان نتيجة تبّ أو  يُبدي أي انفصال للأطوار، كما لُوحِظ مدى تجانس اللون يجب ألاّ 

د ما أو ة فعّالالة مادّ ال تجمُّع للطور الزيتي.... إلخ، بالإضافة أو حصل على المستحلب  تخرّبنتيجة لتقشُّ
 .[37]د فتح العبوة في بداية استخدامهاعن الأولىللضغطة  للانتباه
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 الغريبة الأجسام اختبار طريقة   3-8

 أغُلقت العلب، ثم وضِعت في فرن بدرجة حرارة ،ضمن علبة بيتري   عيّنةوذلك بتفريغ محتوى ال 

وتشكيل طبقة مُتجانسة السماكة، تُركت العلب لتبرد  كاملاً  مُستحضَرى انصهار الم حتّ ( 80-85°)
 .[36] ن الجهتين من خلال عدسة مُكبِّرةد القاعدة المُنصهِرة، ثم فُحصَت العلب متتجمّ  حتى

  الم ستحلَب نمط تحديد طريقة   4-8

 .[36( ] 4-6-4سابقاً في الفقرة رقم ) المشروحةستحلب الاعتماد على طريقة تلوين المُ  تمّ 

 لزوجةالّ  درجة قياس طريقة   5-8

 مانعة جسم الشكل الصيدلاني نصف الصلب لدوران كتلة معلّقةيست درجة اللزوجة بالاعتماد على مُ قِ 
 [.38]الاعتبار درجة حرارة الاختبار   ( مع الأخذ بعينSpindleبمحور )

 (Spindle)( بعد اختيار المحور Cpقياس درجة اللزوجة وتسجيل القيمة بالسنتيبواز ) تمّ  حيثُ 
وعدد الدورات المناسبة لحدود اللزوجة المطلوبة بحسب تعليمات عمل جهاز قياس درجة  المطلوب

لقياس  RPM 60بعدد دورات  R5تخدم المحور اسُ  حيثُ  دوائيّةالصناعات لل ومعمل ميديك اللزوجة في
لا توجد حدود دستورية لاختبار اللزوجة، بل تختلف حسب  حيثُ  ،م   25بدرجة حرارة   لزوجة الكريم

 في تركيبه.المدروس والسواغات الداخلة  مُستحضَرال

  طريقة قياس درجة الحموضة   6-8

مقطَّر ل ماء م 100 في مُستحضَرغ من ال 2قبل قياس درجة الحموضة بحل  عيّناتوجب تحضير ال
ات المدروسة بعد معايرة جهاز قياس درجة مُستحضَر قيست درجة حموضة ال ،حتى تمام التجانس

 .المقاسة وحساب المتوسط ومقارنته مع الحدود المقبولة دستورياً  تسجيل القيم الحموضة، وتمّ 
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   ةفعّالال مادّةال معايرة طريقة  7-8

 ة تمّ وفق طريقة مرجعيّ  ،HPLCإجراء هذا الاختبار بجهاز الكروماتوغرافيا السائلة عالية الأداء  تمّ 
 تمّ و  ،(4) وماتوغرافية مدرجة بالجدولبشروط كر  دوائيّةالللصناعات  وتطويرها من قبل معمل ميديك

 و سيتم عرضها لاحقاً خلال البحث.معايرة للطريقة  إجراء

 

 العمود المُستخدم
C18 (250 mm. 

4.6mm)Eurospher11 

ك  الطور المتحرِّّ
على ،أسيتونتريل ،ماء مقطر( 10:90)

 الترتيب

 ml/min 1.5 التدفق معدّل

 ul 20 حجم الحقنة

 .uv، مكشاف الـ  nm 200 طول الموجة

 :عيّنةالتحضير  -     1-7-8 

مل من  50نضيف  نضعها في بيشر، ثمّ و ملغ ديكسابانتينول  100ية على و حا عيّنةوزنة من النأخذ  
ن مع نسخّ  ،ان مغناطيسينضع البيشر على سخّ و  ،ار داخل البيشردوّ غناطيس نضع مو  ،المذيب

 ،دقائق 5نستمر بالتحريك  بعدها بـ و حتى شفافية الطور الدسم و التحريك حتى الذوبان الكامل للوزنة 
نأخذ من ، ح ترشيح عادينرشّ و  ،ب الطور الدسم الموجود في الوزنة الماخوذةد في الثلاجة ليتصلّ ثم نبرّ 

 .نكمل الحجم حتى الخط العياري بالمذيبو  ،مل 50ننقلها إلى دورق حجمي سعة و مل 2الرشاحة 

 :الشاهدتحضير  -2-7-8

 ،ذيبمل من المُ   30نضيف عليه و  ،نضعها في بيشر جاف ،ملغ ديكسابانتينول عياري  100نأخذ  
مل مذيب  10نغسل البيشر ب و  ،مل 50ثم ننقل محتوى البشر كاملًا إلى دورق حجمي سعة 

 المستخدمة  HPLC( شروط جهاز الـ 4جدول )
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نأخذ من الدورق ، كمل الحجم إلى الخط العياري للدورق بالمذيبنُ  ثمّ  ،نضيفها على الدورق الحجميو 
 يب.بالمذنكمل إلى الخط العياري و  ،مل 50نضعها في دورق آخر سعة و مل  2

 حساب النسبة المئوية للديكسابانتينول من العلاقة التالية :  تمّ و 

 

 :أنّ  حيثُ 

Avg pro عينّة: المساحة تحت القمّة لل Product. 

Avg w.s  المساحة تحت القمّة للشاهد :Working Standard. 

W w.s وزن الشاهد :. 

W pro عينّة: وزن ال. 

Dilution pro عينّة: عدد مرّات تمديد ال. 

Dilution w.s عدد مرات تمديد الشاهد :. 

Dilution Factor proي الواحد.اويسوبالنسبة للشاهد  عينّة: عامل التمديد لل 

Dilution Factor w.s ي الواحد.اويسو عينّةبالنسبة لل : عامل تمديد الشاهد 

Dose المراهم(وي واحد غرام للكريمات او: الجرعة من المستحضر  )تس 

Active ing / Dose  حسب المعنون عليها. عينّةغرام من ال 1: كمية المادّة الفعاّلة الموجودة في 

Potency ة للشاهد المستخدماو: النق. 
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 :)الجرثومية والفطرية( ميكروبيّةإجراء الاختبارات ال طرائق  8-8

 التعداد العام للجراثيم  1-8-8

وأُضيف  مةإلى أرلينة معقّ  مُستحضَرغ من ال10كريم الديكسابانتينول بأخذ  عيّناتتم تحضير معلّق من 
من أجل استحلاب الكريم، واستُخدِم  (على السطح فعّالعامل ) Polysorbatesمل من  10 لها

أتممنا الحجم إلى  ثمّ  ،على اللهب لتسريع الذوبان نُسخّن ،من أجل الحصول على المعلّق المازج الدوّار
حنا رشّ و مل  2أخذنا ثم  .اً ( معقّم وأغُلقت الزجاجة ومُزجت جيدpH = 7.2) مل بوقاء فوسفاتي 100
 ترشيح علىالورقة   زراعة تمّ و  ،ميكرون مصنوعة من نترات السيللوز 0.45بأبعاد   ورقة ترشيحعلى 

فظت الأطباق ضمن حُ و  ،( مع وضع طبق شاهدTSA) Trypton Soya Agarوسط  طبق يحوي 
 .[38]م  لمدة ثلاثة أيام   35الحاضنة بدرجة

 عدّ تُ  ،ات على ورقة الترشيح الموضوعة في الطبقمر ع: في حال ظهور مستاتع مر حساب عدد المست
ات الجرثومية  في عُمر ( للوصول إلى عدد المست)عامل التمديد 5يضرب عددها بـ و ات النامية عُمر المست

 .عيّنةالغرام الواحد من ال

  Pseudomonas Aeruginosa زنجاريّةال الزائفة جرثومة عن الكشف 2-8-8

وصولًا  ،كما في الفقرة السابقة عيّنةال رحضّ تُ  ،نمي العامجرثومي على الطبق المُ  وّ نمفي حال ظهور 
 Trypton)مل من  90تحوي ورقة الترشيح في زجاجة تحوي  وُضعت ،مل من الوقاء 2إلى ترشيح 

Soy Broth Medium)  مل من المستنبت  1ثم أُخذ  ،م° 35ساعة بدرجة حرارة  48وحُفظت لمدة
 48م  لمدة  35وحُفظت بدرجة حرارة  ((Cetrimide Agar mediumالسائل وفُرشَت على سطح 

 .ساعة

 عطِ ( إذا لم تُ Pseudomonas Aeruginosa) زنجاريّةخالية من جراثيم الزائفة ال عيّنةالتُعتَبر 
 .[40]ق أخضر ( أي تألّ Cetrimide Agarات النامية على وسط )عُمر المست
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 Staphylococcus Aureusذهَّبة الكشف عن جرثومة العنقوديات الم    3-8-8

وصولًا  ،كما في الفقرة السابقة عيّنةال رتحضّ  ،جرثومي على الطبق المنمي العام ونمفي حال ظهور 
 Trypton)مل من    90توضع ورقة الترشيح في زجاجة تحوي تحوي  ،مل من الوقاء 2إلى ترشيح 

Soy Broth Medium)  مل من المستنبت  1ثم أُخذ  ،م° 35ساعة بدرجة حرارة  48وحُفظت لمدة
، م° 35بدرجة حرارة  ساعة 48ة ( وحُفظت لمدّ Mannitol Salt Agarالسائل وفُرشَت على سطح  )

 ( عندما لا تكون Staphylococcus Aureusخالية من جراثيم العنقوديات المُذهّبة ) عيّنةاعتبرت ال
 .[38]ات النامية صفراء اللون عُمر المست

 التعداد العام للفطور   4-8-8

يتم نقل ورقة الترشيح  ،مل من الوقاء الفوسفاتي 2كما في الفقرة وصولًا لترشيح  عيّنةبعد تحضير ال
 ،SDAمع وضع طبق شاهد يحوي  Sabouraud Dextrose Agar (SDA)وضعها على طبق و 

 .[38]م لمدة خمسة أيام ° 25وحُفظت الأطباق ضمن الحاضنة بدرجة حرارة 

 ،(عامل التمديد) 5يُضرب العدد بـ و  ،ق في حال ظهورهابات النامية على الطعُمر حساب عدد المست يتمّ 
 عيّنةالواحد من الات الفطرية في الغرام عُمر للوصول إلى عدد المست
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 Results and discussion م ناقشةالنتائج وال  9

 النتائج  1-9

 : حسيّةاختبار المواصفات النتائج  1-1-9

 كانت النتائج كالتالي :و ( 8-1جري الاختبار كما ورد في الفقرة )أُ 

 عند الفتح :  -

 .جانسكانت ذات لون أبيض مت عيّناتال كلّ -

 D2,1) الثانية دوائيّةالالطبخات الثلاثة للشركة  عيّناتعدا  ،عديمة الرائحة كانت عيّناتال كلّ  -
D2,2 , D2,3)،  ّعيّناتو  ،(سوائل التنظيفو عطر الصابون  واضحة ) رائحةو ة كانت رائحة العطر قوي 

)شحم انت رائحة اللانولين ( كC3,1, C3,2الثالثة ) تجميليّةالثانية من الشركة الو  الأولىالطبختان 
 .رة فيهانفّ مُ و  ة( قويّ الصوف

 مع الاستخدام : -

حتى انتهاء التحاليل بقيت ذات لون أبيض  عيّناتكل ال -
 دوائيّةالالثالثة من الشركة و الطبخات الثانية  عيّناتعدا 

أبيض مصفرّ بعد ل لونها إلى ( تحوّ D4,2 , D4,3الرابعة )
ل ناتج هذا التحوّ  قد يكون  ،(5)الشكل أسبوع 12ـ ـفتحها ب

 .عن أكسدة المواد الدسمة الموجودة في تركيب الكريم

 

 D4,3::تغيّر لون الكريم في5الشكل 
, D4,2 أسبوع  12بعد الفتح بـ 
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  D4,2)بعة الرا دوائيّةالالثالثة من الشركة و عدا الطبختين الثانية بقيت بدون رائحة تزنخ  عيّناتال كلّ  -
D4,3 ) ُأسبوع 12ظهرت رائحة تزنّخ بعد فتحها بـ  حيث. 

 ظاهريّةال الصفات م راقبةنتائج فحص     2-1-9

  دوائيّةالإحدى طبخات الشركة  عيّناتكانت ملاحظة :   
( 6)الشكل وار ( تعاني من انفصال كامل بالأط D2الثانية )

استبدالها بطبخة  تمّ و  يات مختلفة(لمن صيد عيّناتجمع ال تمّ )
التحاليل لتكون البدء بالتحاليل ل أُخرى من نفس الشركة قب

 (.)مثل بقية الشركات مُجراة على ثلاثة طبخات

 

لم يظهر عليها أيّ مظهر من مظاهر و  ،سكانت ذات قوام متجان عيّناتجميع ال:  عند الفتح -
 .تخرّبالأو الانفصال 

، (7)الشكلالثالثة  دوائيّةالوحظ اختلاف في السواغات المستخدمة بين الطبخات في كل من الشركات : لُ 
في لون محلول العينات قد يكون بسبب اختلاف  ، حيث ظهر اختلاف(8)الشكل الأولى تجميليّةالو 

 السواغات والشموع المستخدمة بين كل طبخة وطبخة.

 

 

                  

:انفصال الأطوار في طبخة من 6الشكل 
D2 منذ الفتح 

 C1:اختلاف السواغات بين طبخات 8الشكل D3طبخات:اختلاف السواغات بين 7الشكل
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لى من الطبختين و الأ تجميليّةالكريم من الشركة ال عند مدّ  -
وحظ بقاء مشحة بيضاء بعد امتصاص لُ  ،والثالثة الأولى
 ،تمديدها لمتابعة الفحوصو  عيّناتعند تحضير الو  ،الكريم

قد  ( 9)الشكل  في أسفل الأرلينة ترسّب مسحوق أبيض 
أُضيف لدواعي  ،التيتانيوم ثاني أكسيدأو يكون أكسيد الزنك 

( دون ذكر الاحمرارو مضاد للحكة و كونه مقبّض علاجية )
مستحضر، وتم إجراء اختبار استعراف وجوده في تركيب ال

لتحديد ماهية المسحوق و تم التأكد من أنه أوكسيد 
أبيض الزنك بتجفيف المسحوق، ثم تسخينه فتحول للون 

 (.64)مصفر،وعاد للونه الطبيعي بعد التبريد

 

ب كمية كبيرة وحظ ترسّ لُ  ،للمعايرة عيّناتب على ورقة الترشيح أثناء تحضير الالطور المترسّ  مُراقبةب-
تبين أنّ و  ،(10)الشكل بشكل عام دوائيّةالالشركات  عيّناتراق الترشيح في و أنسبياً من الفازلين على 

مما يجعل  ،%15بنسبة تصل إلى و  تجميليّةتستخدم الفازلين أكثر من الشركات ال دوائيّةالالشركات 
، كون جزيئة شمسلقبل التعرّض لو خاصة ( للترطيب)ذ محبّ  غيرعلى الوجه  الدّوائياستخدام الكريم 

 المسام. الفازلين كبيرة الحجم و تعمل على سدّ 

 

 

 

 

 

 

: ترسّب مسحوق صلب أثناء تحضير 9الشكل
 C1,1 , C 1,3العينات 

: ترسّب كمية كبيرة نسبيّاً من الفازلين على أوراق الترشيح من 10الشكل  
 عيّنات الشركات الدوائيّة المحليّة بشكل عامّ 
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 مع الاستخدام : -

الثالثة مع  دوائيّةالمن الشركة  الأولىالطيخة  عيّناتبدء ظهور انفضال في الأطوار في  لُوحِظ -
 (.11)الشكل أسابيع  9خروج نقط ماء عند ضغط عبواتها بعد فتحها بـ 

الثالثة بعد فتحها  تجميليّةالطبخة الثالثة من الشركة ال عيّناتلُوحِظ أيضاً بدء انفصال بالأطوار في  -
 .(12)الشكلأسابيع  6بـ 

 

 

 

 

                                    

 .بقيت ذات قوام متجانس حتى انتهاء التحاليل عيّناتكل ال ،عدا ذلك

 الأجسام الغريبةتحرّي وجود  اختبارنتائج     3-1-9

بداية فتح  أجسام غريبة عند وتبيّن عدم وجود أيّ  ،(4-6-3كما ذُكر سابقاً في الفقرة ) لاختبارأُجري ا
 أجسام غريبة خلال فترة الدراسة. وجود المدروسة، ولم يظهرات مُستحضَر عبوات ال

 

 

 

: بدء انفصال الأطوار 11الشكل
 أسابيع 9بعد الفتح بـ D3,1في 

: بدء انفصال الأطوار 12الشكل
 أسابيع  6بعد الفتح بـ C3,3في 
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 تحديد نمط الم ستحلَب   4-1-9

 حيثُ (  من أجل تحديد نمط المُستحلَب، 4-6-4التلوين المذكورة سابقاً في الفقرة ) اعتُمِدت طريقة
ن أزرق الميثيلين مُستحضَر المأخوذة من ال عيّناتال نتتلوّ   Methylene Blueات المدروسة مع الملوِّ

 الدراسة.ز/م، وبقي نمط المُستحلَب ثابت خلال فترة  وات همُستحضَر نمط مُستحلَب هذه ال أنّ  مما يدلّ 

جداً للماء   حبّ الديكسابانتينول مُ  المدروسة لأنّ  عيّناتويعود سبب اختيار نمط المُستحلَب ز/م في ال
بذلك و  ،اختراقية عالية للجلدو فوضعه في الطور الخارجي يؤمن تأثير سريع  ،[40]ة ريّ ينحل فيه بحُ و 

كونه موضوع في الطور الخارجي ر الماء بأكبر مساحة ممكنة )يستطيع تأمين فيلم رقيق يمنع تبخّ 
 .(ستمرّ المُ 

 فحص اللزوجة نتائج      5-1-9

 .بواز انتي( س  7150- 4500حت درجة اللزوجة بين )او تر : عند الفتح -

 انخفاض اللزوجة بناءً  معدّلحساب  تمّ إجمالًا، و  عيّناتتناقصت قيم اللزوجة لكل المع الاستخدام: -
 ات التالية:مخطّطأسبوع من الفتح وفق ال 15بعد و على مقارنة القيم عند الفتح 

 

 

 

4500 5500 6500 7500

عند الفتح

أسبوع15بعد 

6920

6850

6870

6752

6820

6650

الشركة الدوائيّة الأولى

D13 D12 D11
cps

4500 5500 6500 7500

عند الفتح

15بعد 
أسبوع

6970

6941

6890

6821

6910

6871

الشركة الدوائيّة الثانية

D23 D22 D21
cps

انخفاض  معدّل( 13الشكل)
  % 2.5 –  1  الّلزوجة

انخفاض  معدّل( 14الشكل)
  %1 – 0.7 اللزوجة
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 موضة فحص درجة الح  نتائج     6-1-9

تكون حموضة الكريم أقرب لكن يجب أن و  ،(10 – 4نتينول ثابت في درجة حموضة بين )الديكسابا
 .(7 –5أيّ بين ) ،كي لا يتسبّب بحدوث تخريش للجلد ،لحموضة الجلد

عدا طبخات الشركة   ،ذات درجة حُموضة ضمن المجال المسموح عيّناتكانت جميع ال عند الفتح :
D4،  طبخة من وC1، 8كانت درجة حموضتها أعلى من. 

4500 5500 6500 7500

عند الفتح

اسبوع15بعد 

6420

6030

6435

6075

6380

6070

الشركة الدوائيّة الرابعة

D43 D42 D41 cps
4500 5500 6500 7500

عند الفتح

أسبوع15بعد 

7150

7112

7020

6945

7145

7110

الشركة التجميلة الأولى

C13 C12 C11

4500 5500 6500 7500

عند الفتح

أسبوع15بعد 

5830

5655

6050

5935

4970

4380

ةالشركة التجميليّة الثاني

C33 C32 C31 cps
4500 5500

عند الفتح

أسبوع15بعد 

5800

5750

5748

5570

5324

5230

ثةالثالالتجميليّةالشركة 

C23 C22 C21
cps

4350 4400 4450 4500 4550

عند الفتح

أسبوع15بعد 

4520

4478

4526

4439

الشركة الأجنبية

S2 S1
cps

انخفاض  معدّل(15الشكل)
 % 5.5 – 4.5اللزوجة 

4500 5500 6500 7500

عند الفتح

أسبوع15بعد 

6380

6060

6300

6016

6410

6057

الشركة الدوائيّة الثالثة

D33 D32 D31
cps

انخفاض  معدّل(16الشكل)
 %5 -4اللزوجة 

انخفاض  معدّل(17الشكل)
 % 1 - 0.5ة اللزوج

انخفاض  معدّل(18الشكل)
 % 12 -3ة اللزوج

انخفاض  معدّل(19الشكل)
 %3 – 1ة اللزوج

انخفاض  معدّل(20الشكل)
  %1ة اللزوج
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ها بقيت ضمن المجال المدروسة لكنّ  عيّناتال : انخفضت درجة الحموضة في كلّ  مع الاستخدام
 :ات التالية مخطّطكان ذلك  وفق الو المسموح 

 

 

 

  
عند 
الفتح 

6بعد 
أسابيع

9بعد 
أسابيع

بعد 
اسبو12

ع 

15بعد 
أسبوع

D13 6.433 6.17 6 5.82 5.75

D12 6.553 6.248 6.12 6 5.91

D11 6.2 5.93 5.8 5.8 5.71

0

2

4

6

8

10
الشركة الدوائيةّ الأولى

D13 D12 D11

عند 
الفتح

6بعد 
أسابيع

9بعد 
أسابيع

12بعد 
أسبوع

15بعد
أسبوع

D23 5.228 5 4.92 4.85 4.73

D22 5.368 5.18 5.05 4.96 4.84

D21 5.528 5.424 5.33 5.15 5.03

0

2

4

6

8

10 الشركة الدوائيةّ الثانية

D23 D22 D21

عند الفتح
6بعد 

أسابيع
9بعد

أسابيع
12بعد 

أسبوع
15بعد 

أسبوع

D33 6.397 5.89 5.8 5.68 5.52

D32 6.221 5.922 5.8 5.72 5.5

D31 5.852 5.424 5.2 5.04 4.85

0

2

4

6

8

10

الشركة الدوائيةّ الثالثة

D33 D32 D31

عند الفتح
6بعد 

أسابيع
9بعد

أسابيع
12بعد 

أسبوع
15بعد 

أسبوع

D43 7.97 7.65 7.52 7.3 7.12

D42 8.395 8.251 8.12 7.95 7.5

D41 8.512 8.138 8 7.79 7.55

0

2

4

6

8

10
الشركة الدوائيةّ الرابعة

D43 D42 D41

معدّل انخفاض درجة الحموضة ( 21الشكل)
 vit eأنبوب معدني،دون مشاركة،D1لـ

معدل انخفاض درجة الحموضة  (22الشكل)
 VIT Eأنبوب معدني،مع مشاركة،D2لـ

معدل انخفاض درجة الحموضة  (23الشكل)
 vit eدون مشاركة ،أنبوب بلاستيكيD3لـ

معدل انخفاض درجة الحموضة (24الشكل)
 viteمع مشاركة،أنبوب بلاستيكي،D4لـ
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عند 
الفتح

6بعد 
أسابيع

9بعد 
أسابيع

12بعد 
أسبوع

بعد 
اسبو15

ع

C23 8.3 8.1 7.95 7.82 7.57

C22 6.53 5.793 5.6 5.46 5.3

C21 4.947 4.728 4.65 4.58 4.5

0

2

4

6

8

10
الشركة التجميليةّ الأولى

C23 C22 C21

عند الفتح
6بعد 

أسابيع
9بعد 

أسابيع
12بعد 

أسبوع
بعد 

اسبوع15

C23 5.5 5.21 4.92 4.55 4

C22 6.53 5.793 5.6 5.46 5.3

C21 4.947 4.728 4.65 4.58 4.5

0

2

4

6

8

10

الشركة التجميليةّ الثانية

C23 C22 C21

عند الفتح
6بعد 

أسابيع
9بعد

أسابيع
12بعد 

أسبوع
15بعد 

أسبوع

C33 6.65 6.35 6.3 6.15 5.85

C32 6.085 5.85 5.6 5.43 5.21

C31 5.707 5.52 5.35 5.2 5

0

2

4

6

8

10
الشركة التجميليةّ الثالثة

C33 C32
C31

عند الفتح
6بعد 

أسابيع
9بعد 

أسابيع
بعد 

اسبوع12
15بعد 

أسبوع

S2 5.65 5.52 5.4 5.35 5.24

S1 5.6 5.5 5.38 5.26 5.2

0

2

4

6

8

10

الشركة الأجنبية

S2 S1

معدل انخفاض درجة الحموضة  (25الشكل)

 vit eبمشاركة،أنبوب بلاستيكي ،C1لـ
معدل انخفاض درجة الحموضة ( 26الشكل)

 vit eأنبوب معدني، بمشاركة C2 لـ

معدل انخفاض درجة الحموضة (27الشكل)
 vit eأنبوب بلاستيكي،بمشاركة،C3لـ

معدل انخفاض درجة الحموضة (28الشكل)
 vit eمشاركةأنبوب معدني،دون ،Sلـ
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 عايرة المادّة الفعّالة :م  فحص نتائج     7-1-9

 معايرة الطريقة التحليلية المتبعة: 1-7-1-9

الفحص، سوف نوضح كيفية إجراء فحوص المعايرة للطريقة التحليلية المتبعة قبل البدء بعرض نتائج 
 .وسندرج نتائج هذه الفحوص لنبين مقبولية وصحة الطريقة

1 -Precision : 

1-1 System Repeatability 

حقنات متتالية من المحلول العياري للديكسابانتينول، و تم حساب الانحراف المعياري  6تم حقن 
، وبلغت %0.63لمساحة القمم وكانت قيمته  RSD (Relative Standard Diviation)  النسبي 

 تبعاً للقيم أدناه:% 2، أي أقل من%0.79قيمته لارتفاع القمم 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sample Dexpanthenol WS  Height  Dexpanthenol WS AERIA 

I 198471 890505 

II 196777 884828 

III 196081 886220 

IV 194327 876793 

V 194653 876299 

VI 195140 881172 

Average 195908.17 882636.17 

SD 1550.39 5585.92 

RSD ≤ 2% 0.79 0.63 

 للطريقة التحليلية المتبعة system repeatabilityلـ  RSD(:حساب ال5جدول)
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1-2 Method Repeatability 

من مستحضر  668حقنات متتالية من المحلول النهائي لعينة من الطبخة ذات الرقم   6تم تكرار حقن 
لنتائج فحص المحتوى و كانت قيمته  RSDالطريقة المحددة ، وحُسب الـ غرام وفق  40بانتوميد 

  %(2)أقل من  0.64% 

 

 Weight ( gr) Pr  Area Dexpanthenol  WS 

Area 
ASSAY % 

I 2.0478 857557 863994 98.69 

II 2.0816 861772 863209 97.57 

III 2.1104 890540  99.45 

IV 2.0791 870591  98.68 

V 2.0509 860481  98.88 

VI 2.0491 860973  99.02 

Average 

 

863601.50 98.71 

SD  0.63 

RSD ≤ 2%  0.64 

 

1-3 Intermediate Precision 

من مستحضر  668حقنات متتالية من المحلول النهائي لعينة من الطبخة ذات الرقم  6تم تكرار حقن 
غرام وفق الطريقة المحددة في يوم آخر بوساطة محلّل آخر و على جهاز آخر،و تم  40بانتوميد 

)أقل  %0.93لنتائج المعايرة و كانت قيمة الانحراف المعياري النسبي  RSD حساب المتوسط و الـ
 %(  وفقاً للقيم التالية: 2من 

 

للطريقة التحليلية  method repeatabilityلـ  RSD(: حساب الـ6جدول)

 المتبعة
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2   – Linearity 

من التركيز المسمّى  %140حتى  %20تم تحضير سبعة محاليل ديكسابانتينول عياري بدءاً من تركيز
في إجراء المعايرة، و أظهر تحليل الانحدار الخطي مقبولية الطريقة للتحليل الكمّي ضمن مجال التركيز 

  المدروس وفق التالي :

 

SAMPLE Weight (gr) Pr. Area Dexpanthenol  

WS. Area 
ASSAY % 

I 1.9800 1475929 1502379 99.93 

II 2.0307 1488906 1515925 98.29 

III 1.9984 1453874 1492974 97.53 

IV 2.005 1478322 1500156 98.85 

V 2.01 1462013 1494603 97.51 

VI 2.1264 1544431 1496073 98.77 

Average 

 
1500352 98.48 

RSD ≤ 2% 0.56 0.93 

CONC % CONC.  (mg/ml) Peak Height Peak AREA 

20% 0.016 41920 220962 

40% 0.033 73798 377789 

60% 0.049 106354 527835 

80% 0.066 138646 682236 

100% 0.082 167238 810411 

120% 0.099 204476 983232 

140% 0.115 231742 1105793 

)≥0.9992R( 
 

0.9994 0.9990 

Slope 1934789.97 9000075.94 

 للطريقة التحليلية المتبعة intermidiate precision لـ RSD(: حساب الـ7جدول)

 للطريقة التحليلية المتبعة linearityلـ  RSD(: حساب الـ8جدول)



 

68 

 

 

3-Range  : 

من  %120-80تم تحضير عينات مختلفة من مستحضر بانتوميد كريم بتراكيز مختلفة ضمن المجال 
 . %0.18  لنتائج المعايرة و كان RSDالتركيز المعنون على المستحضر، وتم حساب الـ 

 

Conc.(%) 

)grWeight ( 

Peak Area 

Dexpanthenol 

WS  Area 

Assay (%) 
Th. Ac. 

Av.80 1.6 1.6400 686853 863994 98.70 

Av.100 2 2.0478 858790 863209 98.83 

Av.120 2.4 2.4760 1040768  99.06 

Average 

 

863601.5 98.87 

SD 555.08 0.18 

RSD ≤ 2% 0.06 0.18 

 

Linearity of  Dexpanthenol

y = 9000075.9417x + 80043.2857

R
2
 = 0.9990

0

200000

400000

600000

800000

1000000

1200000

0.000 0.050 0.100 0.150 0.200

CONC (mg/ml)

AREA

 linearity of dexpanthenol( مخطط بياني يوضح حساب معادلة 29الشكل)

 للطريقة التحليلة المتبعة range of concenration لـ RSD(: حساب الـ9جدول)
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4- yAccurac 

4-1 Accuracy of Standard Injections 

حتى  mg/ml 0.0880 تم تحضير وحقن ستة محاليل ديكسابانتينول عياري بتراكيز متقاربة بدءاً من 
0.0902 mg/ml  وحُسب الـ ،RSD 0.77لنتائج المعايرة وكان %. 

Solution No. mg/ml Peak Area Accuracy % 

I 0.0880 809969 102.27 

II 0.0892 812859 101.25 

III 0.0897 812486 100.68 

IV 0.0885 809219 101.60 

V 0.0902 811722 99.99 

VI 0.0895 814122 101.07 

Average 

 

101.14 

SD 0.78 

Range of   Panthomed cream

y = 8847.8750x - 22650.5000

R
2
 = 0.9997

500000

600000

700000

800000

900000

1000000

1100000

1200000

70 80 90 100 110 120 130

Percentage(%)

AREA

 Range of dexpanthenol(مخطط بياني يوضح حساب معادلة 30الشكل)

 accuracy of standard injectionsلـ RSD(:حساب الـ10جدول)
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100*
C(T)

C(A)
%

C

Area
Slope

mg/ml

mg/ml

mg/ml





Accuracy

 

4-2  Accuracy of Panthomed cream 

-80تم تحضير مزيج من السواغات الداخلة بتحضير الكريم مع الديكسابانتينول بتركيز يترواوح بين 
تركيز، و تم حقنها و حساب بمعدل تحضيرة لكل  % من التركيز المعنون على المستحضر120

 %.1.35لنتائج المعايرة و كانت قيمته  RSDالـ

 

Conc.(%) 

 W active/dose 

Peak Area 

Dexpanthenol 

 WS  Area 

Assay (%) 
Th. Ac. 

Av.80 40mg 40mg 689121 859160 101.77 

Av.100 50 50 860680  99.56 

Av.120 60 60 1039868  99.31 

Average 

 

 100.22 

SD  1.35 

RSD ≤ 2%  1.35 

 

 

RSD ≤ 2% 0.77 

Slope  = 9000075.94     

 

Accuracy of   Panthomed cream

y = 8768.6750x - 13644.5000

R
2
 = 0.9998
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 accuracy of panthomed لـ RSD(:حساب الـ11جدول)
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5- Detection limit & Quantitation limit : 

 أُجري الاختبار بتحضير نوعين من محاليل العينات :

1- Blank المحلول الذي لا يحوي على أي تركيز من المادة المدروسة :con=0. 

2-Spiked.محاليل من العينات حاوية على تراكيز منخفضة من المادة المدروسة : 

  إدراج النتائج في الجدول التالي: تم تحليل العينات و

 

 

CONC. % 

WS. CONC. 

(mg/ml) 

PEAK AREA PEAK HEIGHT 

Blank 0.00 67938 18978 

4% 0.0033 128368 25592 

6% 0.0049 140996 28311 

8% 0.0066 156953 31509 

10% 0.0082 173460 35063 

12% 0.0099 190979 38784 

14% 0.0115 203500 41366 

16% 0.0131 214076 43768 

20% 0.0164 249111 50501 

)≥0.992R(  0.9973 0.9978 

Slope  9168000.70 1906218.04 

 accuracy of panthomed cream ( مخطط يوضح كيفية حساب معادلة31الشكل)

 detection limit & quantitation limit(:حساب 12جدول)
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S/N=2H/h=3/1=D.L ; h=18978  H= 28467 

Conc. mg/ml =H/Slope   Conc. mg/ml = 28467 /1906218.04 =0.015 mg/ml 

 

S/N=2H/h=10/1=Q.L ; h=18978H=94890 

Conc. mg/ml =H/Slope   Conc. mg/ml = 94890 /1906218.04  = 0.05 mg/ml  

 حيث : 

S/N= Signal-to-noise ratio  

blank  ارتفاع القمة لمحلول الـ:h 

 

 

 

 

 

 

6- QL –Accuracy of Quantitation Limit  

( ،و QL) mg/ml 0.05بتركيز  working standard soulutionليل عيارية محا 6تم تحضير 
(حسب %2 لمساحة القمم وارتفاعها وكان ضمن المجال المسموح )أقل من  RSDتم حقنها وحساب ال

 البيانات التللية: 

 

Injection No. 
LOQ (0.05 mg/ml) 

PEAK AREA PEAK HEIGHT 

I 604743 81395 

LOQ-LOD of  Dexpanthenol

y = 9168000.696x + 97502.429

R
2
 = 0.997

0

50000

100000

150000

200000

250000

300000

0.00 0.01 0.01 0.02 0.02

CONC (mg/ml)

AREA

 LOQ-LODof dexpanthenol( مخطط يوضح كيفية حساب معادلة (32الشكل

 accuracy of quantitationلـ  RSD(:حساب ال13جدول)

limit 
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II 596176 80568 

III 606448 81400 

IV 592134 81300 

V 592195 80456 

VI 591359 79922 

Average 597175.83 80840.17 

SD 6757.20 616.02 

Acceptance Criteria RSD ≤ 2% 1.13 0.76 

 

7- STABILITY OF STANDARD & SAMPLE SOLUTIONS : 

STANDARD SOLUTION TEST 1-7 

ساعة، ثم قمنا  24مئوية لمدة  8-4تم تحضير محلول عياري ،وتم حفظه في البراد بدرجة حرارة 
بنتائج مقايسة محلول عياري مُحضر حديثاً، وكانت النتائج دة الفعالة فيه و مقارنة النتائج بمقايسة الما

 كالتالي: 

Standard Standard 

24h 

NEW 

Preparation Date 28/12/2014 29/12/2014 

Weight (mg) 102.5 103.7 

Average Response 863601.50 9264512.4 

Preparation Date 28/12/2014 

h 24 

29/12/2014 

Weight (mg) 102.5 103.7 

Average Response 920740.5 923441.3 

 stability of standard solutions(: حساب 14جدول)
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SAMPLE SOLUTIONS 2-7  : 

غرام، و تم حفظهما في البراد بدرجة 40منمستحضر بانتوميد  668تم تحضير محلولين من الظبخة رقم 
ساعة، ثم قمنا بمقايسة المادة الفعالة فيهما و مقارنة النتائج بمحاليل من نفس  24مئوية لمدة  8-4حرارة 

  العينات محضرة حديثاً وكانت النتائج كالتالي:

 

 

لعرض مما سبق وحسب القيم والنتائج، نستنتج صحة وملائمة الطريقة المتبعة في التحليل، وسننتقل الآن 
 نتائج فحص معايرة المحتوى من المادة الفعالة:

 

Assay % 100.87% 100.93% 

Product I   II 

Preparation Date 28/12/2014  28/12/2014 

Weight (gr) 2.0478   2.0816 

Average Response 857557.0   861772.0 

Assay % 98.69%   97.57% 

After 24H 

Weight (mg) 2.0478  2.0816 

Average Response 935144.5   924895.0 

Assay % 101.82%   99.07% 

 stsbility of sample solutions (: حساب15جدول)
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 % 110-90سمح أن يكون المحتوى بين يُ   USP36 حسب اللائحة الدستورية الواردة في
 ،ضمن المجال المسموح عيّناتعند الفتح كانت محتوى جميع ال.[38من التركيز المعنون ]

 :وفق التالي  ،C2طبختان من و  D4عدا طبختان من 
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الشركة الدوائيةّ الرابعة

D43

D42

D41

(أنبوب معدني،دون 33الشكل)
، معدّل انخفاض التركيز  VIT Eمشاركة

% 1.5 – 2.5 

     VIT E(أنبوب معدني،بمشاركة34الشكل)
انخفاض التركيز                              معدّل

0.5 -1.3 % 

(أنبوب بلاستيكي،بدون 35الشكل)
انخفاض  ،معدّلVIT Eمشاركة

 %   3.5 – 2.5التركيز

 (أنبوب بلاستيكي،36الشكل)

انخفاض  معدّل  ،VIT Eبمشاركة

 %  3 – 2التركيز
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 VITE(أنبوب بلاستيكي،بمشاركة37الشكل)
 2- 1%انخفاض التركيز معدّل

 ،VIT Eبمشاركة،(أنبوب معدني38الشكل)
 8 - 1.5%انخفاض التركيز معدّل

 ،VIT E( أنبوب بلاستيكي،بمشاركة39الشكل)
 2 - 1.5%انخفاض التركيز معدّل

 VIT Eبدون شاركة،( أنبوب معدني40الشكل)
 0.5 %انخفاض التركيز معدّل
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   الشاهد :و  عيّناتفيما يلي سنستعرض مجموعة من الكروماتوغرامات لل

          

 

          

 

 

 

 

 

 

 

 )الشاهد(،: كروماتوغرام الديكسابانتينول العياري  (41)الشكل

 ية على ضعف التركيز المعنون او الح C22: كروماتوغرام العينة (43)الشكل

 D21عيّنة : كروماتوغرام ال ((42الشكل
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يظهر بشكل واضح ازدياد مساحة و ارتفاع قمة أُخرى مع مرور الزمن، قد تكون هذه  (44)من الشكل 
المادة إحدى نواتج تخرّب الديكسابانتينول، لكن لا يوجد دراسات مرجعية قامت بتحديد نواتج تخرب 

 الديكسابانتينول لذا لم نتمكن من معرفة ماهية هذه المادة.

 

 

 عند الفتح 

 أسابيع من الفتح 6بعد 

 أسبوع من الفتح 15بعد 

بمرور أزمان مختلفة عن تاريخ  D1,1العينة كروماتوغرام تغيّر :  (44الشكل )
 الفتح
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 وبيّةميكر الاختبارات ال نتائج     8-1-9

 :Usp 39كتذكير بالحدود المسموحة وفق الـ و  ،( سابقاً 8-8أُجريت الاختبارات كما ورد في الفقرة )

 .مستعُمرة جرثومية في الغرام الواحد من الكريم cfu / gr 200ليس أكثر من -

 .مستعُمرة فطرية في الغرام الواحد من الكريم cfu / gr 20ليس أكثر من -

 ذهّبة (.العنقوديات المُ و  زنجاريّةئف الامن الجراثيم الممرضة ) الزو  والخل-

 عند الفتح : •

كانت ضمن الحدود الدستورية المسموحة عدا الطبخة الثالثة  ميكروبيّ  نموّ فيها  التي ظهر عيّناتكل ال
 .الثانية تجميليّةمن الشركة ال

 .خالية من الجراثيم الممرضة عيّناتكانت جميع ال-

 , D1( عدا طبخات الشركات التالية: فطري أو ميكروبيّ )جرثومي  ونمظهر فيها  عيّناتجميع ال -
C1 , S 

 مع الاستخدام   •

 , D1الشركات  عيّناتبينما بَقيت  ،بقِيَ ثابتاً في بعضهاو  ،عيّناتالميكروبي في بعض ال ونمتزايد ال
C1, S   ميكروبي حتى انتهاء التحاليل ونمخالية من أي. 

 الميكروبي مع صور لأطباق الزرع : ما يلي مخطّطات توضّح نتائج الفحصفي
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(: مخطّط النموالجرثومي 45الشكل)
 .D2لـ 

 D2,1لـ  TSA(: صورة طبق 46الشكل)
 عند الفتح

(: مخطّط النموالجرثومي لـ 47الشكل)
D3. 

لـ  TSA(: صورة طبق 48الشكل)
 اسبوع 15بعد الفتح بـ  D3,3 ـ
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 لـ ـ SDA(: صورة طبق 50الشكل)
D4,1  اسبوع 9بعد الفتح بـ 

 لـ ـ SDA(: صورة طبق 52الشكل)
C2,3عند الفتح 

(: مخطّط النموالفطري لـ 51الشكل)
C2. 

 لـ ـ SDA(: صورة طبق 53الشكل)
C2,2  اسبوع 15بعد الفتح بـ 
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 TSA(: صورة طبق 55الشكل)
 أسابيع 9بعد الفتح بـ  C2,2لـ 
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C3. 

 لـ ـ SDA(: صورة طبق 57الشكل)
C3.2  اسبوع 15بعد الفتح بـ 
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من  S1,1العينة و خل( : 58الشكل)
 الفطري و الجرثومي نمو ال

(:الفرق بين الشاهد والعينة 59الشكل)
C2,2 عند وضعها بـ TSB   

عن وجود ( : الكشف 60الشكل)
 C2,2العنقوديّات المذّهبة في العينة

 )سلبي(

( : الكشف عن وجود 61الشكل)
 C2,2الزوائف الزنجاريّة في العينة

 )سلبي(
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 النتائج  م ناقشة  2-9

 فحص القوام الظاهري و  حسيّةص النتائج الفحو  م ناقشة  1-2-9

 (5)الشكل التي حصل بها تغيّر باللون  عيّناتال ( نلاحظ أنّ 9-1-2)و( 9-1-1بالعودة للفقرتين )
 C23كانت جميعها مُعبّأة ضمن أنبوب بلاستيكي )عدا  ( 11)الشكلانفصال بالأطوار و الرائحة و 

، ويرجح أن يكون ذلك بسبب قد يكون تغيير القوام حدث بسبه (اً فطري كبير جدّ  ونمية على او الح
التي يتعرض لها الأنبوب البلاستيكي والتي تؤدي إلى دخول الهواء لداخل  suck backظاهرة الـ 

 الأنبوب البلاستيكي مسرعاً تفاعلات الأكسدة والتخرّب.

 نتائج فحص اللزوجة  م ناقشة  2-2-9

مع الاستخدام  عيّناتال انخفضت اللزوجة في كلّ و  ،عند الفتح عيّناتلاحظنا اختلاف قيم اللزوجة بين ال
 يعود لعدّة أسباب مثل :هذا و 

 أنّ استخدام مشتقات حمض البولي حيثُ :  دوائيّةاختلاف السواغات المستخدمة بين المعامل ال -
ي إلى رفع اللزوجة ( مع كمية مماثلة من التري إيتانول أمين في صيغة الكريم يؤدّ اكريليك )كاربابول

كما أنّ استخدام  ،انفصال الأطوار فيه مع الزمنن من ثبات المُستحلَب ويؤخّر يحسّ و  ،[48] ظاهريّةال
تغيّرها مع الزمن كونها مواد  معدّليخفّف و  ظاهريّةمساحيق صَلبة في صيغة الكريم يرفع من اللزوجة ال

تبيّن  حيثُ  ،(17)الشكل C1انخفاض اللزوجة للشركة  معدّل مخطّطهذا ما لاحظناه بمقارنة و  ،صلبة
وجود ذلك بسبب و  ،الثاالثة منه في الطبخة الثانيةو  الأولىفي الطبختين  الانخفاض  كان أقل معدّلأنّ 

 الثالثة.و  الأولىمسحوق صلب في الطبختين 

في الصيغة وهي (Polyacrylamide & C 1,3-14 Isoparaffin & Laureth-7) استخدام مادة 
 ،(Repoly 315جارية )فشيشأحد أسماءها التو  ة للقوام يؤدي لرفع لزوجة الكريممثخنو مادة مُستحلَبة 

  .[49]  %5 – 0.2ح بين او تستخدم في صناعة الكريمات بتراكيز تتر و 
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تُعدّ بعض السواغات الرافعة للزوجة متل مشتقات السيللوز من الركائز  حيثُ  ،الميكروبي ونمال-
 ،(18)الشكل C2انخفاض اللزوجة للشركة  مخطّطيوضح ذلك بالعودة إلى و [، 50]ونمالأساسية لهذا ال

انخفاض اللزوجة للطبخة الثالثة كان  معدّلنُلاحظ أنّ  حيثُ (، 47الميكروبي لها )الشكل ونمال مخطّطو 
انخفاض  مخطّطبالعودة ل أيضاً و  ،الفطري فيها ونمالثانية بسبب الو  الأولىأكبر منه في الطبختان 

نلاحظ أنّ  حيثُ  ،(52لها)الشكلالميكروبي  ونمال مخطّطمقارنته بو ( 19)الشكل C3اللزوجة للشركة 
ذلك بسبب و  ،الثالثةو  الأولىانخفاض اللزوجة للطبخة الثانية منها كان أكبر منه في الطبختان  معدّل

من المواد المغذية للفطور،مما يؤدي لانخفاض تركيزه بوجود  B5الفطري فيها، حيث يعدّ فيتامين  ونمال
 [.57لي اللزوجة في درجة حرارة الغرفة]الفطور وبالتالي انخفاض لزوجة الوسط كون الديكسابانتينول عا

بالعودة إلى نتائج فحص اللزوجة ، [52[ ]51]يؤدّي إلى انخفاض اللزوجة  انخفاض تركيز المادّة-
بمقارنة ذلك مع نتائج معايرة و  ،المدروسة عيّناتنخفاض اللزوجة في كل ال( نلاحظ ا 9-1-5)الفقرة 

 المدروسة  عيّناتانخفاض تركيز المادة الفعّالة في كل ال ( نلاحظ أيضاً 9-1-7المادة الفعّالة )الفقرة 
 Yimsiria P, Mackleyb M.Rالدراسة المرجعية التي أجراها  وهذا يتوافق مع  خلال فترة الدراسة،

 Carmen M, Alejandro Bالطلاء، ومع الدراسة المرجعية التي أجراها  على محاليل  2006عام 
-3أمينوبنتانويك أسيد، -2أمينوبوتانويك أسيد، -1أمينوبروبينويك أسيد، -3محاليل  على 2012عام 

 .أسيد أمينوهكسانويك

 عدد الروابط الهيدروجينية المرتفعة يزيد قوى الجذب بين الجزيئية : إنّ قوى الجذب بين الجزيئات-
جزيئاتها  تملك بعض المواد قوى جذب مرتفعة بين جزيئاتها والبعض الآخر تكون قوى الجذب بين حيثُ 

يظهر ذلك في بنية المركب و  ،ضعيفة، وعندما تكون قوى الجذب ضعيفة تنخفض اللزوجة
 [52انخفاض تركيزه تنخفض قوى الجذب المتشكلة ]عند و  ،(4المدروس)الشكل 

 نتائج فحص الحموضة  م ناقشة  3-2-9

كما لاحظنا انخفاض في  ،المدروسة عيّناتلاحظنا في الدراسة اختلاف درجة الحموضة عند الفتح لل
 هذا يعود لعدة أسباب منها :و المدروسة،  عيّناتدرجة الحموضة لكل ال
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فعند استخدام حمض الشمع مع التري  ،المستخدمة في صناعة الكريم اختلاف المواد الم ستحلَبة-
لكن في حال إضافة  ،مل استحلابي نمط ز/م هي عاو إيتانول أمين يتشكل شمعات التري إيتانول أمين 

بالتالي و ي إلى بقائه في الوسط دون تعديل كمية زائدة من التري إيتانول أمين فوق الكمية المطلوبة تؤدّ 
ثخّن للقوام مُ ( الذي يستخدم ك 940يليك )كاربابولبالعكس إنّ إضافة حمض البولي اكر و  ،طقلونة الوس

بدون إضافة كمية تعادله من التري ايتانول أمين تؤدي إلى انخفاض درجة حموضة في الكريمات 
 .[53الوسط ]

تحويلها إلى زمرة كاربوكسيل يؤدي إلى و الموجودة في بنية الديكسابانتينول  أكسدة زمرة الهيدروكسيل-
 .4)الشكل ) افتراضاً  انخفاض في درجة الحموضةو تشكيل حمض البانتوتينيك 

ي إلى انخفاض التي تؤدّ  ،[54ف من تفاعلات الأكسدة ]يخفّ  Eمثل فيتامين  ات الأكسدةوجود مضادّ  -
 D2و(  21)الشكل  D1انخفاض الحموضة لـ  معدّليظهر ذلك بالمقارنة و  ،درجة الحموضة

 وكان الفرق في كل مقارنة ه حيثُ  ،(24)الشكل D4و( 23)الشكل D3بالمقارنة بين و (، 22الشكل)
 .D3وكان الانخفاض أكبر في عدم وجودهأو  Eوجود فيتامين 

انخفاض في درجة و ي إلى تشكيل أحماض دسمة الموجودة في الكريم التي تؤدّ  أكسدة المواد الدسمة -
 .[55الحموضة ]

ف من حدوث عمليات الأكسدة تخفّ و التي تقوم بربط الجذور الحرّة  BHTاستخدام مادّة السواغات :  - 
 [.56على الأحماض الدسمة ]

  ةفعّالال مادّةلنتائج معايرة ا م ناقشة   4-2-9   

ت تخرّب مختلفة معدّلاالمدروسة ب عيّناتال لاحظنا في الدراسة انخفاض محتوى المادة الفعّالة في كلّ 
 يعود لعدة أسباب منها :و 
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خاصة و ميكروبي في الكريم إلى انخفاض تركيز المادة الفعّالة  ونم: يؤدي وجود الميكروبي  ونمال -
 (ها ) كما في الديكسابانتينولنموّ تعدّ ضرورية لو ى عليها الميكروبات اذا كانت المادة من المواد التي تتغذّ 

 مخطّط( مع 34معايرة المحتوى )الشكل مخطّطيظهر ذلك بوضوح في دراستنا بمقارنة و  ،[58][ 57]
انخفاض للمحتوى  معدّلأكبر  كان حيثُ  ،الثانية تجميليّة( للشركة ال47, 50 ينالميكروبي )الشكل ونمال

 .الثانيةو كروبي في الطبخة الثالثة المي ونمهذا يعود للو  ،الأولىثم الثانية ثم  في الطبخة الثالثة 

بفعل أكسجين الهواء( على زمرة الديكسابانتينول بتفاعل أكسدة ) يتخرّب أكسدة المادة الفعّالة: -
 ،يؤدي ذلك إلى انخفاض التركيز مع مرور الزمنو  ،[26]تتحول إلى زمرة كاربوكسيل و الهيدروكسيل 

 .المحللّة عيّناتال ظهر ذلك في كلّ و 

مما يعطيه  ،رّةبالتقاط الجذور الحُ  E: يقوم فيتامين E (alpha -Tocopherol  )وجود فيتامين  -
تعود هذه الخواص إلى زمرة الهيدروكسيل الموجودة على الحلقة و  ،[59]ة للأكسدة خواصّ مضادّ 

بذلك يقوم بحماية و  ،ل إلى الشكل المؤكسد من الفيتامينيتحوّ و ترتبط بالجذور الحرة  حيثُ  ،العطرية
خواصه المرطبة و بالإضافة إلى دوره المغذي للجلد  ،الموجودة معه في الصيغة من التخرّبالمواد 

سباب يشارك مع العديد لهذه الأو ، Photoaging[ 54المفيدة في تخفيف مظاهر شيخوخة البشرة ]و 
مثل الهيدروكينون اوية على مواد حساسة للأكسدة )مع الكريمات الحو  ،ية للجلدمن الكريمات المغذّ 

 D1انخفاض المادة الفعّالة للشركة  مخطّطتأثيره واضحاً بمقارنة يظهر و ،  (حمض الريتينوئيكو 
انخفاض المادة الفعّالة  للشركة   مخطّط( مع  E) أنبوب معدني بدون مشاركة مع فيتامين ( 29)الشكل

D2  أنبوب معدني مع مشاركة فيتامين  (30) الشكل (E  ) ُالتخرّب أكثر في الشركة  معدّلكان  حيث
D1. 

( )أنبوب بلاستيكي 31)الشكل D3انخفاض المادة الفعّالة للشركة  مخطّطكما يظهر أيضاً بمقارنة 
) أنبوب ( 32) الشكل D4انخفاض المادة الفعّالة للشركة  مخطّطمع  ( Eبدون مشاركة مع فيتامين 

 .D3التخرّب أكثر في الشركة  معدّلكان  حيثُ (   Eبلاستيكي مع مشاركة فيتامين 
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  ميكروبيّةنتائج الاختبارات ال م ناقشة     5-2-9

 ،بقيت كذلك حتى انتهاء التحاليلو الميكروبي عند الفتح  ونمكانت خالية من ال عيّناتبعض ال لاحظنا أنّ 
خلال أُخرى  عيّنات نمو ميكروبي في بينما ظهر في ،بعضها كانت تحمل حمل ميكروبي منذ البدايةو 

 منها : و يعود اختلاف هذه النتائج لعدة أسباب و  ،فترة الدراسة

الكريم من نمط ز/م يحوي على كمية كبيرة من الماء قد  كما ذكرنا سابقاً أنّ المحتوى المائي :  -
 .[50[ ]2] بشكل كبير ميكروبيّ الو نممما يجعله عرضة لل ،%80تصل إلى 

الذي يعتبر مهم جداً لثبات المستحضر و  ،أخرى و بين كل شركة المواد الحافظة  فعاليةو اختلاف نسبة  -
أنّه بمراجعة صيغة تركيب الكريم في شركتين من الشركات الثلاثة التي لم يظهر  حيثُ  ،أثناء استخدامه

( تبيّن أن هاتين الشركتين  C1, D1بقيت كذلك حتى انتهاء التحليل )و عند الفتح  ميكروبيّ  ونمفيها أيّ 
)بالإضافة  Germal 115لها اسم تجاري يدعى و  Imidazolinyl Ureaتستخدم مادة حافظة تدعى 

لدراسات هي من أقوى المواد الحافظة المستخدمة على نطاق واسع في صناعة اً لوفقو  ،(إلى البارابينات
إلى  السلبية الغرام بالإضافةو الإيجابية  لها طيف تأثير واسع ضد الجراثيم ،منتجات العناية الشخصية

يتضاعف تأثيرها بوجود البارابينات كما يتضاعف تأثير و  ،(الفطور )عن طريق تحرير الفورم ألدهيد
 FDAأعطت الـ   ،حتى على جفن العينو هي آمنة لجميع مناطق الجلد و  ،[60البارابينات بوجودها]

 [.60م ] 1999الموافقة على استخدامها عام 

إلى الكريمات المُعالجة للحروق  تقوم بإضافة خلاصات نباتية مائية تجميليّةبعض الشركات ال -
خلاصة الألوفيرا هذه الإضافة في تركيب المستحضر )ستحضر ودون ذكر المُ  فعاليةالجروح لزيادة و 

من  فطري  نموّ قد تكون حاملة لو  ا أنّ هذه الخلاصات تستخلص محليّأمَ الطيّون( سِي –القريص  –
 .الأولى تجميليّةث الفطري الكبير في الطبخة الثالثة من الشركة الب التلوّ بّ البداية ممّا قد يكون سَ 

مثل مشتقات  ،رافعة للزوجةو : يستخدم في صناعة الكريمات سواغات مثخّنة للقوام  السواغات -
 [.50[ ]2] ميكروبيّ ال وّ نمهذه السواغات من الركائز الأساسية لل تعدّ و  ،السيللوز
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 ميكروبي  وّ نمالتي ظهر فيها  عيّناتالفطري في أغلب ال وّ نمزيادة الو د وجو  تأثير درجة حرارة الحفظ : -
ه في كما أنّ  ،أثناء فترة الدراسة بدرجة حرارة الغرفة عيّناتحفظ ال تمّ  حيثُ  ،قد يكون بسبب تأثير الحرارة

هي و  ،( مئوية 25-20)هذه الكريمات في الدرجة تخزينو الصيدليّات يتم حفظ و المستودعات و المعامل 
 [.38]الفطري  ونمالدرجة الملائمة لل

  م ستحضَرال اتيّةبثتأثير نوع أنبوب التعبئة على  6-2-9  

أو الامتصاص   suck backكما ذكرنا سابقاً، الأنبوب البلاستيكي مرن و يتعرّض لظاهرة تدعى 
شكله الأصلي بعد زوال الضغط، ساحباً معه الكريم الموجود إلى للخلف بعد الضغط عليه، حيث يعود 

داخله إلى الخلف مسبّباً دخول الهواء، و ذلك في كل مرة يتم فيها استخدامه، حيث يؤثر الأوكسجين 
، على عكس الأنبوب كما قد يؤدي ذلك إلى تلوّثه الموجود في الهواء على ثباتية المستحضر بشكل عام

ض لظاهرة لا يتعرّ كونه قابل للطيّ و  ذي يأخذ شكل جديد بعد الضغط عليهال غير المرن  المعدني
و من خلال الدراسة المجراة تبيّن أنّ تغيّر نوع أنبوب التعبئة كان ، الامتصاص للخلف المذكورة أعلاه

 له أثر على: 

  ظاهريّةالو  حسيّةالصفات ال  1-6-2-9

( تغيّر اللون ) حسيّةلار بالمواصفات التي طرأ عليها تغيّ  عيّناتلاحظ أنّ ال( نُ 9-1-1بالعودة لللفقرة )
كانت مُعبأة في أنابيب بلاستيكية ) باستثناء الطبخة  (12-11-5)الأشكال  انفصال أطوار() ظاهريّةالو 

C23  قد  حدث فيها انفصال في الأطوارو فطري كبير  ونمالتي ظهر فيها و معدني  أنبوبالمُعبأة في
 (.يكون بسببه

انخفاض الحموضة لكل شركة بين القيمة عند الفتح  معدّلحُسِبَ  درجة الحموضة   2-6-2-9-
 .ثم حُسب المتوسط للطبخات الثلاثة ،أسبوع منه لكل طبخة على حِدى 15القيمة بعد و 

انخفاض درجة الحموضة فيها أقل من المُعبّأة في أنابيب  معدّلالمُعبأة في أنابيب معدنية كان  عيّناتال
)أنبوب معدني بدون  D1انخفاض درجة الحموضة للشركة  مخطّطيتّضح ذلك بمقارنة و  ،معدنية منها
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) أنبوب بلاستيكي  D3انخفاض درجة الحموضة للشركة  مخطّطمع  ،(21( الشكل)Eمشاركة فيتامين 
 معدّل على الحموضة نلاحظ أنّ  نبوبيظهر تأثير الأ حيثُ  ،(23)(الشكل Eبدون مشاركة فيتامين 

 .% 14.3كان  D3بينما في  ،% 9.66كان  D1الانخفاض في 

( Eأنبوب معدني مع مشاركة فيتامين )C2انخفاض درجة الحموضة للشركة  مخطّطأيضاً إذا قارننا و 
) أنبوب بلاستيكي مع مشاركة فيتامين C3انخفاض درجة الحموضة للشركة  مخطّط(، مع 26الشكل )

E(الشكل )دّل الانخفاض في نلاحظ أنّ مع ،(27C2  الطبخة  من الحساب %)استُثني9كانC23 
 .%12.8كان  C3بينما في  ،(الفطري الكبير ونمية على الو حاال

( بمقارنتها مع 22( الشكل)Eن)أنبوب معدني مع مشاركة فيتاميD2كذلك الأمر بالنسبة للشركة و 
الانخفاض في  معدّلكان  حيثُ  ،(24الشكل)(E)أنبوب بلاستيكي مع مشاركة فيتامين  D4الشركة 

D2 7 %،  بينما كان فيD4 9  .% 

 اللزوجة    3-6-2-9

طبخة  أسبوع منه لكلّ  15القيمة بعد و لزوجة لكل شركة بين القيمة عند الفتح انخفاض ال معدّلحُسِبَ 
 .ثم حُسب المتوسط للطبخات الثلاثة ،على حِدى

المُعبأة في  عيّناتلزوجة فيها أقلّ منه في الانخفاض ال معدّلالمُعبّأة في أنابيب معدنية كان  عيّناتإنّ ال
المعبّأة في أنابيب  عيّناتانخفاض اللزوجة في ال معدّل( يتبّن أنّ 9-1-5من الفقرة ) ،أنابيب بلاستيكية

 .%3.6المّعبّأة في أنابيب بلاستيكية  عيّناتبينما كان في ال ،% 1.65معدنية كان 

  ةفعّالال مادّةانخفاض تركيز ال معدّل  4-6-2-9

اخر أيّ كل و ة بالنسبة المئوية للانخفاض بين كل قياس فعّالال مادّةانخفاض تركيز ال معدّلحُسِبَ  -
 .(ليس ثلاثةو كان بعد ستة أسابيع  عيّناتالتحليل الثاني لل )مع الاخذ بعين الاعتبار أنّ أسابيع 3
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منه في  المُعبّأة في أنابيب معدنية كان أقلّ  عيّناتة في الفعّالال مادّةانخفاض تركيز ال معدّللاحظنا أنّ 
 معدّله بمقارنة أنّ  حيثُ ( 9-1-7) يتّضِح ذلك بالعودة للفقرةو  ،المُعبّأة في أنابيب بلاستيكية عيّناتال

يظهر  حيثُ  (31الشكل ) D3الانخفاض للشركة  معدّل( مع  29الشكل) D1الانخفاض في الشركة 
 2.5كان ) D3بينما أنّه في  ،( % 1.7 – 1) كان D1نلاحظ أنّه في  ،معدّلتأثير الأنبوب على ال

– 3.5 %). 

يظهر فقط  حيثُ  ،(32)لشكل  D4و ( 30الشكل) D2الانخفاض للشركتين  مخطّطأيضأً بمقارنة و 
 – 2كان ) D4بينما في  ،( % 1.3 – 0.5كان)  D2، نلاحظ أنّه في معدّلعلى ال نبوبتأثير الأ

3%). 

  C2 1.2%كان في  حيثُ  35)الشكل C3 (و( 34)الشكل   C2كذلك الأمر بالنسبة للشركتين و 
 .C3 (1.5 – 2 %  )بينما كان في  ،من الحساب ( C23باستثناء )

   Eشاركة مع فيتامين تأثير الم   7-2-9  

بالتقاط الجذور الحرّة ،  مما يعطيه خواصّ مضادة للأكسدة،  وتعود هذه الخواص إلى  Eيقوم فيتامين 
زمرة الهيدروكسيل الموجودة على الحلقة العطرية،  حيث ترتبط بالجذور الحرة ويتحول إلى الشكل 

دة معه في الصيغة من التخرّب، وفي الدراسة المؤكسد من الفيتامين،  وبذلك يقوم بحماية المواد الموجو 
 لاحظنا تأثيره :

  على الحموضة  1-7-2-9 

             فقرة بالعودة إلى ال ،انخفاض درجة الحموضة معدّلقلّل من  قد Eلاحظنا أنّ وجود فيتامين 
) أنبوب  D1انخفاض درجة الحموضة للشركة  مخطّط( يتضح دوره في ذلك بالمقارنة بين 6-1-9)

) أنبوب معدني مع مشاركة فيتامين  D2الشركة  مخطّطو ( 21( )الشكلEمعدني دون مشاركة فيتامين 
Eيظهر فقط تأثير وجود فيتامين  حيثُ ( 22( )الشكلE نلاحظ أنّه في ،على ذلكD1  9.66كان %، 

 %.7كان  D2بينما في 



 

92 

 

( E)أنبوب بلاستيكي دون مشاركة فيتامين  D3للشركة الحموضة انخفاض ي مخطّطأيضاً بمقارنة و 
 معدّل( ، نلاحظ أن 24 الشكل)( E) أنبوب بلاستيكي مع مشاركة فيتامين  D4الشركة و (  23الشكل)

 .%9كان  D4بينما في  ،% 14.3كان  D3الانخفاض في 

من  C3و C1في و  ،(23من جهة )الشكل D3انخفاض الحموضة في  معدّلكذلك الأمر بمقارنة و 
في و  ،% 11.3كان  C1بينما في  ،% 14.3كان  D3في  حيثُ  ،( 26,-27جهة أُخرى الشكلين )

C3  12.66كان %.   

 ة فعّالال مادّةانخفاض تركيز ال معدّلعلى     2-7-2-9

            يتّضح ذلك بالعودة للفقرة ،ةفعّالال مادّةال تخرّب معدّلقد قلّل من  Eلاحظنا أن وجود فيتامين 
أنبوب معدني بدون مشاركة  ) D1ة للشركة فعّالال مادّةانخفاض تركيز ال مخطّط( بمقارنة 7-1-9)

أنبوب معدني بمشاركة  ) D2ة للشركة فعّالال مادّةانخفاض تركيز ال مخطّط( مع 29( )الشكل Eفيتامين 
 (.%1.3 – 0.5كان ) D2بينما في  (%1.7-1كان ) D1ه في أنّ  حيثُ  ،(30( )الشكلEمع فيتامين 

( بينما في %3.5 – 2.5كان ) D3أنّه في  حيثُ  ،(32)الشكل D4و( 31)الشكل D3أيضاً بمقارنة و 
D4 ( 3 – 2كان% .) 

من جهة أُخرى  C3و C1للشركتين و  ،( من جهة31)الشكل D3كذلك الأمر بالنسبة لشركة و 
 C3في و ( %2-1كان ) C1بينما في  ،( %3.5 – 2.5كان ) D3في  حيثُ  ،( 33 - 35)الشكلين

 .( %2 – 1.5كان )
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 الاستنتاجات و ص النتائج ملخّ  -  10

كانت تعاني من انفصال  حيثُ  ،الثانية دوائيّةالطبخة من الشركة  عيّناتاستبعدنا  ،في البداية
سنستعرض حالًا و  ،خرى لإكمال الدراسة بثلاثة طبخات من هذه الشركةاستبدالها بطبخة أُ  تمّ و ،بالأطوار

 ص عن النتائج  ملخّ 

 عند الفتح : -1

الثانية  دوائيّةالعدا الطبخات الثلاثة للشركة  حسيّةالو المدروسة اجتازت الفحوص العيانية  عيّناتكل ال
 .رة (نفّ ) رائحة لانولين مُ الثالثة تجميليّةطبخة من الشركة الو  ة (قويّ  عطرية) رائحة 

ضمن المجال المطلوب عد الطبخات الثلاثة  عيّناتلجميع الالقيم  ا عن فحص الحموضة فكانتأمّ 
 .الأولى تجميليّةطبخة من الشركة الو  ،الرابعة دوائيّةالللشركة 

كان محتواها ضمن المجال المسموح عدا طبختان من الشركة  عيّناتال في فحص معايرة المحتوى كلّ و 
 .الثانية تجميليّةطبختان من الشركة الو الرابعة  دوائيّةال

فيها ضمن المجال  ونمميكروبي كان ال ونمالتي ظهر فيها  عيّناتكل ال ،ميكروبيّةعن الفحوص الا أمّ 
كانت خالية من الجراثيم  عيّناتجميع الو  ،الثانية تجميليّةالمسموح دستورياً عدا طبخة من الشركة ال

 .الممرضة

 مع الاستخدام :  -2

 ،المدروسة عيّناتة في كل الفعّالال مادّةمحتوى الو درجة الحموضة و حدوث انخفاض في اللزوجة ظنا حلا
الميكروبي  ونمزاد ال ،تجميليّةو  دوائيّةمن شركات  عيّناتانفصال بالأطوار في عدة و القوام بتغير كما طرأ 

بينما  ،الميكروبي عند الفتح ونمكانت خالية من ال عيّناتفي  جديد وّ نم ظهرو  ،عيّناتفي بعض ال
 وّ نم الأجنبية خالية من أيّ و  الأولى تجميليّةالو  الأولى دوائيّةالكل من الشركات  عيّناتبقيت و كانت 

 .ميكروبي لحين انتهاء التحاليل
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كان و  ،المُعبأة في أنبوب معدني كانت ثباتيتها أفضل من المُعبأة في أنبوب بلاستيكي عيّناتال وحظ أنّ لُ 
 .المُشارك فيها معه عيّناته في التخرّب معدّلل قلّ و أثير إيجابي على الديكسابانتينول ت Eلفيتامين 

عة صنّ ية على الديكسابانتينول المُ او ودة بين الكريمات الحجفي ال ملحوظ هاية استنتجنا أنّه لا فرق في النو 
كل  حيثضل في الجودة من فالأو هيم ذو العلامة التجارية الكر  أنّ و  ،( تجميليّةأو كانت  دوائيّةأ )محليّ 

 .المعايير

المحفوظة و ية على الديكسابانتينول او الح محليّة الصنعات الالاستخدام للكريم عُمرتحديد  تمّ  ،أخيراً و 
 المُشابه بالتركيب.ذو العلامة التجارية  أسبوع للكريم 21مقابل  ،أسبوع 13في درجة حرارة االغرفة بـ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

95 

 

 التوصيات   - 11

والمحفوظة بدرجة حرارة الغرفة  المحليّة الصنع الديكسابانتينولية على او عدم استخدام الكريمات الح -
 .حروق (و خاصة للحالات الحرجة )جروح و أسبوع من تاريخ فتحها  13بعد مضي 

ه و ثباتية                                  مع مستحضرات الديكسابانتينول لدوره في زيادة ثباتيت  Eمشاركة فيتامين  -
 صيغة المستحضر و ذلك بفضل خوّاصه المضادّة للأكسدة الحامية من الجذور الحرّة. 

 مصنوعة من الألمنيوم. معدنية في أنابيبية على  الديكسابانتينول او تعبئة الكريمات الح -

 .أملاحهأو ية على الديكسابانتينول او ات الأخرى الحمُستحضَر إجراء دراسات لتقييم جودة ال-

 إجراء دراسات لتحديد نواتج تخرّب الديكسابانتينول.-

 ،دوائيّةالو  تجميليّةنتاج الكريمات في المعامل الإن وزارة الصحة السورية على خطوط م مُراقبةتشديد ال-
 .تابعة سحب الطبخات التالفةمُ و 

ة في خاصّ و  ،بتدوين كل المواد الداخلة بتركيب الكريمات تجميليّةالالدوائية و التأكيد على المعامل  -
 الحروق و لعلاج حالات حرجة مثل الجروح  طبّ ستَ الحالات التي يكون فيها الكريم مُ 
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                                           Abstract 

 

Dexapanthenol is one of the substances with common use in the 

pharmaceutical and cosmetic industries, in the pharmaceutical industries it is 

used in the treatment of burns, wounds and ulcers of all kinds, and is used to 

calm irritated skin and relieve the manifestations of redness and rashes 

(urticaria and atopic dermatitis). 

In the cosmetic industries, dexapanthenol is included in many personal care 

products, including creams for skin care, preparations for treating burns, 

solutions for hair and skin care, in addition to shampoos and lotions. 

This research included analyzing the samples of the local creams containing 

dexapanthenol (medicinal and cosmetic) stored at room temperature, and 

comparing them with the brand cream which has the same composition when 

opened and during use by patients by simulating the method of their use at 

home, and monitoring their stability during the period of use. 

A set of tests were conducted on these creams to monitor their stability, which 

are: macroscopic, physical, chemical, and microbial tests, and the effect of 

the type of filling tube and the effect of the combination with vitamin E on the 

stability of dexapanthenol, as we found that there is no remarkable  difference 

in quality between the creams produced By local companies (pharmaceutical 

or cosmetic), and that the cream packaged in a metal tube had better stability 

than the cream packaged in a plastic tube, and the presence of vitamin E 

(alpha-tocopherol) contributed to increasing the stability of dexapanthenol, 

and the brand cream was the best of all criteria. 

Finally, in use shelf life for the local cream (medicinal or cosmetic) containing 

dexapanthenol and stored at room temperature was determined to be 13 

weeks, compared to 22 weeks for the brand cream with similar composition. 
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