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 الحاوية   الكريمات الجلديةتقييم جودة 
 على حمض الفوسيديك المسوقة محلياً

 جامعة البعث-كمية الصيدلة         اشراف أ.د.عماد الحداد         ص.حلا حمدان
 :الممخص

قاتل لمجراثيم بفضل قدرتو عمى تثبيط  حيوي صاد (FA) يعتبر حمض الفوسيديك
ت العنقوديابجراثيم  لعلاج الإنتانات المسببة غالباً ويستخدم ي، اصطناع البروتين الجرثوم

 بشكل مستحضرات صيدلانية جمدية وخاصة كريمات. S.aureusالمذىبة 
المصنعة  مستحضر من كريمات حمض الفوسيديك 11ييدف ىذا البحث لتقييم جودة 

 .(® Fucidin) ةالمرجعي الشركةومقارنتيا مع وطنية دوائية شركات  4من قبل 
درجة حموضة  قياسأجريت مجموعة من فحوص تقييم الجودة الفيزيائية لمكريمات عبر 

الكريم ودرجة لزوجتو، إضافة لفحص الانتشار وفحص محتوى الماء والمواد الطيارة، 
 .دساتير الأدوية من قبلعن الحدود الموصى بيا  عينات 6فأظيرت النتائج حيود 

المادة محتوى مقايسة  الكيميائية لمكريمات حيث تمتكذلك تم إجراء فحص تقييم الجودة 
لجميع المستحضرات فتبين خروج عينتين عن الحدود  HPLCباستخدام جياز  الفعالة

 .BP2015دستور الأدوية البريطاني  من قبل المقبولة
 وسطالزرع عمى  كما تم إجراء فحوص الجودة الميكروبيولوجية لمكريمات حيث تم

Tryptose Soya Agar  ووسطتعداد الجراثيم اليوائية من أجل Sabouroud 
Dextrose Agar تأثير بعد إزالة  - تعداد الفطور من أجلFA  لمجراثيمالقاتل - 

 خالية من أي نمو جرثومي أو فطري.فكانت جميع المستحضرات 
ذلك غالباً قد يكون  ،حمض الفوسيديك المدروسة اتكريمجودة تفاوت ممحوظ في  جدو  

 أو سوء التصنيع في بعض الأحيان. ،السواغات المستخدمة بين الشركات اختلاف بسبب
كريمات  بين المستحضرات المدروسة،من ، لكن بالمقابل، يوجد في السوق السورية

 بجودتيا كريم الشركة المرجعية.حمض فوسيديك توازي 
 HPLC ،BP2015، حمض الفوسيديك، الكريمات، تقييم الجودةالكممات المفتاحية: 
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Quality control of locally marketed dermatological 

creams containing Fusidic Acid 

Abstract:  
Fusidic acid is a bacteriostatic antibiotic that influences by the 

inhibition of bacterial protein synthesis. It's indicated for the 

treatment of infections caused by Staphylococcus aureus in form of 

dermatological products such as creams. This search aims to 

evaluate 11 locally marketed Fusidic acid creams of four local 

companies, and then comparing them with the brand (Fucidin®). 

Physical quality tests were performed by measuring pH and 

viscosity of the creams, testing the spreadability and the content of 

water and volatile products. The results showed that six of the 

samples were out of the acceptable limits prescribed in 

pharmacopeias. Also, chemical quality test was applied on creams, 

the active ingredient (AI) content was measured by HPLC. Two 

samples were out of the limits of British pharmacopeia 2015. 

Microbiological quality tests were assessed, samples were 

implanted on Tryptose soya agar plates to count the aerobic germs, 

and on Sabouroud dextrose agar plates to count the fungus after 

removing the bacteriostatic action. All Samples were free of any 

microbial or fungal growth. 

We found great variation in quality of studied FA creams, this 

might be due to differences of the used excipients, and sometimes 

due to bad manufacturing. On contrary, in Syrian market there are 

FA creams of high quality like that of the Brand. 

Key words: Fusidic acid, Creams, Quality control, HPLC, BP2015 
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 المقدمة:-1

الكريمات كشكل صيدلاني نصف صمب لتدبير الآفات الخارجية عمى ينتشر استخدام 
التأثير  الجمد أو الأغشية المخاطية، مما يضمن توافر حيوي عالي لممادة الدوائية بسبب

 تجنبيا المرور الكبدي الأول الذي تتعرض لو معظم الأدوية الفموية.و  الموضعي المباشر

بسبب احتوائيا عمى طور مائي  لممتعضيات الدقيقةوتعتبر ىذه الأشكال الصيدلانية ىدفاً 
%، إضافة لكونيا غير مقسمة لجرعات مضبوطة مما يجعميا متعددة 20بنسبة أكثر من 
 .[1] [2] ة كمستحضرات غير ثابت الي يتم تصنيفياالاستخدام، وبالت

مكونين سائمين غير ممتزجين، يتبعثر جمع بين ات تمستحمبات بأنيا لكريمتعرّف ا
أحدىما بشكل متجانس )الطور الداخمي( ضمن الآخر )الطور الخارجي أو المستمر(، 
فعندما تتبعثر قطيرات الماء ضمن الزيت يكون المستحمب من نمط )م/ز( وبالحالة 

 . [3]المعاكسة يكون المستحمب من نمط )ز/م(

في المستحضرات الجمدية الحيوية استخداماً  من أكثر الصادات حمض الفوسيديك يعتبر
بفضل قدرتو عمى تثبيط اصطناع بتراكيزه العالية قاتل لمجراثيم وخاصة الكريمات، فيو 

نتجو ت ،EF-Gالارتباط مع عامل الاستطالة الجرثومي  عن طريق البروتين الجرثومي
مع الصيغة ( 1الشكل)وتتشابو صيغتو الكيميائية  ، Fusidium Coccineum فطور

 .[4] [5] ولكن بدون امتلاكو أي من تأثيراتيا الكيميائية لمستيروئيدات

 
 الصيغة الكيميائية لحمض الفوسيديك :(1الشكل )
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يكون عمى شكل بودرة  pKa=5.7و قيمة عبارة عن حمض ضعٌف ذ حمض الفوسٌدٌك
 [6] [7] .  بيضاء المون غير منحمة ضمن الماء، ينما تنحل بحرية ضمن الايثانول

ٌتعرض حمض الفوسٌدٌك للتخرب إما نتٌجة التلوثات الجرثومٌة أو بفعل عوامل 
مختلفة حٌث ٌخضع للتخرب الحمضً والأساسً والضوئً وبشكل أساسً ٌتخرب 

 .  [9] [8]بفعل الأكسدة 

صياغة حمض الفوسيديك وممحو فوسيدات الصوديوم بعدة أشكال صيدلانية: منيا  تمت
 نصف الصمبةالأشكال الصمبة النظيفة مثل المضغوطات والمعمقات، أو الأشكال 

 .[7]رات العينية و النظيفة مثل المراىم والكريمات، أو العقيمة مثل المراىم والقط

بداية ستينات القرن الماضي، حيث تفوق منذ  كبيربشكل حمض الفوسيديك استخدم 
عمى أنواع الصادات الحيوية الشائعة كالجنتامايسين والكميندامايسين كونو يمتمك طريقة 
تأثير مميزة وطيف فعالية ضيق ونوعي، مما يقمل من تطور مقاومة جرثومية تجاىو 

 [11] [10] معدومة تقريبا  الحيوية باقي الصاداتمع لو المقاومة المتصالبة ويجعل 
[12]. 

والنوكاردٌا  corynebacteriaالوتدٌة جراثٌم حمض الفوسٌدٌك  ٌشمل طٌف فعالٌة
nocardia  واللاهوائٌات والنٌسٌرٌاNeisseria ولكنه ٌستخدم بشكل أساسً كعامل ،

والعنقوديات المذىبة المقاومة  Staphylococcus Aureusمعنقوديات المذىبة لمضاد 
 Methecillin Resistance Staphylococcus Aureus (MRSA) لمميثيسييممين

 .[13]  لمجراثيم إيجابية الغرام الأخرى ةبالإضاف

كعلاج موضعً للإنتانات السطحٌة الجلدٌة  بشكل رئٌسً  حمض الفوسٌدٌكٌستخدم و

والجروح الملتهبة بالإضافة لعلاج والدمال  والتهاب الجرٌباتالتً تتضمن الحصف 

باختراقية عالية لمجمد السميم وكذلك ، اذ ٌتمٌز ًالصدفٌة المزمنة والتهاب الجلد التأتب
 .[15] [14]  الجمد المصاب كحالة الحروق

تزايد استخدام الكريمات الجمدية لحمض الفوسيديك لتدبير العديد من الآفات الجمدية 
من قبل ية من قبل الأطباء أو بدون وصفة طبية نتيجة صرفيا بالوصفات الطب
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، فظيرت المنافسة بين الشركات الدوائية المحمية لطرح مستحضراتيا بأسعار الصيادلة
 .ذو السعر المرتفع زىيدة مقارنة مع الدواء المرجعي لمشركة الأجنبية

ىذا البحث جودة الكريمات الجمدية المطبقة موضعياً المتوافرة  انطلاقاً مما سبق، تناول
 الحاوية عمى  حمض الفوسيديك كمادة فعالة.و ضمن السوق الدوائية المحمية 

ىذه المستحضرات جودة  وتقييم مراقبةويعتبر من الضروري تسميط الضوء عمى 
 .الصيدليةمن أركان  ركناً أساسياً تشكل كونيا  الصيدلانية

 

 البحث: هدف-2

تيدف ىذه الدراسة لتقييم ومراقبة جودة مجموعة من الكريمات الجمدية النظيفة المسوقة 
 عمى حمض الفوسيديك كمادة دوائية من خلالضمن السوق الدوائية السورية والحاوية 

د من لمتأك الفيزيائية والكيميائية والميكروبيولوجية عميياتطبيق مجموعة من الفحوص 
 لمشروط الدستورية.مطابقتيا 

تموث سيولة من جية و  وتعرضو للأكسدة لعدم ثبات حمض الفوسيديكوذلك نظراً 
 وصرفياىذه المستحضرات  استخداملشيوع من جية أخرى، بالإضافة الكريمات  وتخرب
 الأسعار فروقو  المختمفة، الجمدية الانتانات لعلاج طبية وصفة بدون الصيدليات ضمن

حيث لا توجد دراسات  .المرجعي والمستحضر الجنيسة المستحضرات بين الواضحة
حمض الحاوية عمى  الصيدلانية الجمدية لممستحضراتجودة معالم ال متقيّ سابقة 

 .وتقارن بينيا الفوسيديك
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 المواد والأجهزة: -3

حمض لالمسوقة ضمن السوق السورية الجمدية  مجموعة الكريمات العينات:-3-1
بالإضافة لعينة مقارنة من وطنية  دوائية شركات 4 للمصنعة من قبا %2الفوسيديك 

 الوطنية الواحدة. أكثر من طبخة لمشركة بحيث تم أخذو ، شركة المستحضر المرجعي

 (: العينات المدروسة وطريقة ترميزىا، بحيث يرمز الحرف لمشركة أما الرقم فيرمز لمطبخة1الجدول )

 الرابعة الثالثة الثانية الأولى المرجعية الشركة
 A B1,B2,B3 C1,C2,C3 D1,D2,D3 E1,E2 الرمز

 

مقدمة من  %96.95ذات نقاوة تعادل  :مادة عيارية من حمض الفوسيديك-3-2
 لمصناعات الدوائية. ميديكومختبرات 

من أجل تعداد الجراثيم  Tryptose Soya Agar وسط أوساط جرثومية وفطرية:-3-3
وسط  – من أجل تعداد الفطور Sabouroud Dextrose Agar وسط - اليوائية

Manitol Salt Agar  لتحري العنقوديات المذىبةS.aureus –  وسطCetrimide 
Agar  لتحري الزائفة الزنجاريةPseudomonas Aeruginosa 

-30-70حمض الخل الثمجي( بنسبة ) –ماء مقطر  –)أسيتونتريل  المحاليل:-3-4
( عمى الترتيب، وذلك لتحضير الطور المتحرك ضمن جياز الكروماتوغرافيا السائمة 0.1

 HPLCعالية الأداء 

من خلاصة لحم البقر +  غ3الخلاصة المعدية لمنسيج الحيواني + من  غK :1المحمول 
 80بولي سوربات  غ10

جياز قياس درجة  –( Sartorius CPA225D)حساس ميزان  الأجيزة:-3-5
–( Brookfieldجياز قياس درجة المزوجة ) –( Sartorius PB-11الحموضة )

 Sartoriusجياز قياس الرطوبة ) -جياز الأمواج فوق الصوتية   –رجاجة الأرلينات 
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MA-150 )–  جياز الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء  –جياز الماء عالي النقاوة
(Shimadzu Prominence i 2HPLC/33 )– يم والفطور.حاضنة لمجراث 

 –مراشح ميكرونية  –أنابيب زجاجية مدرجة  –: بياشر زجاجية مخبريةالدوات الأ-3-6
 أطباق بيتري. –محركات مغناطيسية 

 

 الطرائق: -4

وىي الفحوص التي تجرى باستخدام الحواس، حيث يتم تحديد  الفحوص الحسية: -4-1
 .[16]ظير ومممس الكريم وسيولة ازالتو لون وتجانس الكريم عيانياً، إضافة لم

عبر مزج صبغة أزرق الميثيمين مع كمية صغيرة من  تحديد نمط المستحمب: -4-2
 الكريم، ثم يتم فحصيا باستخدام المجير الضوئي.

كان مستحمب من  مع ظيور لون أزرق واضح، فإذا امتزج الكريم مع الصبغة بشكل جيد
 .[17]  النمط ز/م، وبالحالة المعاكسة يكون النمط م/ز

تعبر لزوجة المادة عن مقاومتيا لمتدفق، مما  :Viscosity Test فحص المزوجة -4-3
 يؤثر بشكل كبير عمى قدرتيا عمى الانتشار.

، ويتم تكرار Brookfieldويتم تحديد درجة لزوجة الكريمات بشكل مباشر ضمن جياز 
 لا يوجد حدود دستورية ليذا الفحص. مرات ونأخذ المتوسط الحسابي ليا. 3القياس 

غ من 1: نقوم بقياس قطر انتشار ity TestlSpreadabiفحص الانتشار  -4-4
غ فوق الصفيحة 25الكريم بعد وضعيا بين صفيحتين زجاجيتين ووضع وزناً قدره 

لتجربة ثلاث مرات ونأخذ المتوسط الحسابي العموية، لمدة دقيقة واحدة. تكرر ا
 . [18]لمنتائج
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غ عمى صفيحة من 1يتم فرش  محتوى الماء والمواد الطيارة ضمن الكريم: -4-5
( ، والانتظار حتى ثبات الرقم Sartorius MA-150الألمنيوم وتوضع ضمن جياز )

 مئوية.عمى شاشة الجياز الذي يدل عمى محتوى الماء والمواد الطيارة كنسبة 

يتم القياس عمى الكريم بشكل مباشر باستخدام  :pHفحص درجة الحموضة  -4-6
المتوسط الحسابي  ذأخثم ن مرات 3ر التجربة تكر . Sartorius pb-11جياز 

 .لمقياسات

لدرجة حموضة كريم حمض القيمة الدستورية  BP 2015حدد دستور الأدوية البريطاني 
ىذا  ضمنثابت  حمض الفوسيديكحيث يكون  (6 – 4.5)المجال ضمن الفوسيديك 

 .أي تخريش أو تييج لمجمد الكريم المجال وبنفس الوقت لا يسبب

 Shimadzuباستخدام جياز يتم  فحص محتوى المادة الفعالة ضمن الكريم: -4-7
Prominence i 2 HPLC / 33 :وفق الشروط التالية 

-30-70حمض الخل الثمجي( بنسبة ) –ماء مقطر  –)أسيتونتريل  الطور المتحرك
 نانو متر  210طول الموجةو  C18(250×4.6) nm عمود( عمى الترتيب، و 0.1

 ، µl 20حجم الحقنة و  ml/min 1.5التدفق بحيث يكون  c °25 حرارةدرجة ضمن 
 مرات. 3 تحضير العينات لمحقن عمميةويتم تكرار 

من عياري حمض  ممغ20زن ن Stander Solution:المحمول العياري تحضير *
، ويمزج جيداً باستخدام جياز حمام متحركالطور من ال مل100 يف لوضون الفوسيديك

 لممقايسة.أخذ عينة من المحمول ون فوق الصوتية الأمواج

من الطور  مل100من الكريم ونمددىا ب  غ1: نزن Samplesتحضير العينات *
حتى تمام تبعثر باستخدام المحرك المغناطيسي المتحرك ثم نقوم بالتسخين مع التحريك 

ترشيح المحمول بعد تبريده باستخدام ورق الترشيح  ب الطور المتحرك، ثم نقومالكريم ضمن 
ميكرون لمحصول عمى محمول  0.45 ذو قطر ثم ترشيحيا ثانية باستخدام سيرنغ ترشيح

 مرات. 3رائق جاىز لممقايسة. وتكرر العممية 
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ومقارنتيا بالمجال المسموح من قبل دستور نسبة المادة الفعالة ضمن الكريم تم تحديد 
 من الرقم المعنون. %(110-90) الأدوية البريطاني وىي

( الحدود الميكروبية التي حددىا 2يبين الجدول ) ة:ولوجيالفحوص الميكروبي -4-8
 المطبقة عمى الجمد. الصيدلانيةللأشكال  USP38دستور الأدوية الأمريكي 

ضمن  مكوناتو )المذكورة ضمن فقرة المحاليل( تحل جميع: K*تحضير المحمول 
عند  موليتم ضبط درجة حموضة المحوتحرك بشكل جيد، ثم ماء مقطر  مل100

pH=6.9±0.2  بواسطة جياز  الناتج يعقم المحمول. وAutoclave  لمدة ربع ساعة
 .°121بحرارة 

ضمن أقل  ياحمكل كريم ونمن  5gزن عمى أطباق الآغار: ن *تحضير العينات لمزرع
 كحد °44تمزج جيداً مع التسخين حتى درجة ، و  80كمية كافية من البولي سوربات 

 ويتم ترشيحو  من المحمول الممدد غ10يؤخذ غ. 50حتى  Kنمدد بالمحمول ، ثم  أقصى
 3محمول الممدد الغسل باستخدام ون µm 0.45باستخدام مرشحة ذات أبعاد أقطار 

 لإزالة الفعالية المضادة لمجراثيم لحمض الفوسيديك. مرات

أيام  5ويتم الحضن لمدة  Tryptose Soya Agarأطباق يتم زرع ورقة الترشيح عمى 
أيام  5ويتم الحضن لمدة  Sabouroud Dextrose Agarأطباق عمى و  °35بحرارة 
لمدة  ة، بينما يتم الحضن عمى الأطباق الخاصة لكشف العنقوديات والزائف °25بحرارة 

.ثم نضرب عدد المستعمرات الظاىرة بعد الحضن بعامل التمديد  °35يومين وبحرارة 
(n=5.) 

 للأشكال الصيدلانية الجمدية USP38دستور الأدوية الأمريكي  ضمنالحدود الميكروبية  :(2الجدول )

Specified Microorganism TYMC** 
(CFU/g) 

TAMC* 
(CFU/g) 

Route of 
Administration 

Absence of S.aureus 
        Cutaneous use 

Absence of P.aeruginosa 
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  TAMC: Total Aerobic Microbial Count* 

TCYMC: Total combined Yeasts/Molds count** 

 النتائج والمناقشة:-5

 الحسية:الفحوص نتائج  -5-1

كانت جميع كريمات حمض الفوسيديك المدروسة ذات لون أبيض موافق لمون مادة 
يدل عمى استخدام مادة  قد مما(، أو لون أبيض مصفر BP-2015حمض الفوسيديك )

بدت اذ أنيا تعطي محاليل صفراء المون.  ،[19] كعامل استحلابي 60بولي سوربات 
، ظاىريةوخالية من أي انفصالات أو تكتلات  المممس جميع العينات متجانسة وناعمة

بسبب اختلاف السواغات بين  بينما اختمفت بسيولة الغسل والأثر الدىني الذي تخمفو
( نتائج 3يوضح الجدول )مما قد يؤثر عمى قبول الكريم من المريض.  الشركات،

 .الفحوص الحسية
 نتائج الفحوص الحسٌة المطبقة على كرٌمات حمض الفوسٌدٌك :(3الجدول )

 سهولة الغسل المممس المظهر المون العينة
A لا يترك أثر دىني، سيل الغسل بدون تكتلاتناعم،  متجانس أبيض 

B1,B2,B3 لا يترك أثر دىني، سيل الغسل بدون تكتلات ناعم، متجانس أبيض 
C1,C2,C3 لا يترك أثر دىني، سيل الغسل تكتلاتبدون ناعم،  متجانس أبيض 
D1,D2,D3 أثر دىني بسيطصعب الغسل بدون تكتلاتناعم،  متجانس مصفر أبيض ، 

E1,E2 أثر دىني بسيطصعب الغسل بدون تكتلات ناعم، متجانس أبيض مصفر ، 
 

 تحدٌد نمط المستحلب:نتائج  -5-2

مع ظهور لون أزرق تزاجا  جٌدا  مع ملون أزرق المٌثٌلٌن أظهرت جمٌع العٌنات ام

 مستحلبات من نمط زٌت فً ماء. شٌر إلى أنهامما ٌواضح 

من الكرٌم أسرع  تحرره سٌكونحمض الفوسٌدٌك مادة غٌر منحلة ضمن الماء  أن بماو

 .[2] وأسهل عند اختٌار حامل مائً له
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 فحص اللزوجة:نتائج  -5-3

 المدروسة. الكرٌمات( نتائج المتوسطات الحسابٌة لدرجة لزوجة 2) الشكلٌوضح 

 قد يعود لاختلاف ،التابعة لشركات مختمفة وقد وجدنا اختلافاً واضحاً بمزوجة الكريمات
ة سيقمل من ر فمثلًا استخدام البروبيمين غميكول بنسبة كبيونسبتيا السواغات المستخدمة 

 أو الغول السيتيمي أما استخدام حمض الزيتلزوجة المستحضر بسبب طبيعتو السائمة 
ويمكن أن تعود  بسبب طبيعتو الصمبة، مستحضرالمزوجة ضمن المن سيرفع 

الاختلافات في قيم المزوجة أيضاً إلى اختلاف العوامل الرافعة لمزوجة المستخدمة من 
 .[21] [20] قبل الشركات

الوحدة بتعرض هذه كما ٌمكن تفسٌر اختلافات اللزوجة بٌن عٌنات الشركة 
 المستحضرات لظروف حرارٌة مختلفة أثناء عملٌات النقل والتخزٌن.

هً  Cسجل كرٌم الشركة المرجعٌة أقل قٌمة للزوجة، بٌنما كانت كرٌمات الشركة 

 الأعلى لزوجة.

 

 قٌاسات ةلثلاث كمتوسط حسابًنتائج فحص درجة اللزوجة  (:2الشكل )
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 فحص الانتشار:نتائج  -5-4

أي درجة اللزوجة الخاصة به، بنقصان على الانتشار  الكرٌمقدرة  النتائج أنه تزداد تبٌن

 .والمد أن الكرٌم عالً اللزوجة سٌتمتع بقدرة قلٌلة على الانتشار

 فهو الأكثر انتشارا . A المرجعًالأقل انتشارا ، أما كرٌم  C2كان الكرٌم  لذلك

 قٌاسات ةلثلاث حسابًكمتوسط نتائج فحص الانتشار  :(4الجدول )

 (cmقطر الانتشار ) العينة (cmقطر الانتشار ) العينة

A 3.28 C3 2.09 

B1 1.72 D1 2.88 

B2 2.56 D2 2.19 

B3 1.70 D3 3.06 

C1 1.85 E1 3.22 

C2 1.53 E2 2.31 

 

 الماء والمواد الطيارة ضمن الكريم:محتوى نتائج  -5-5

طبخات مختمفة لكريمات التابعة لضمن امحتوى الماء والمواد الطيارة بين ربط اليمكننا 
من نفس الشركة مع نتائج فحص المزوجة، حيث يكون المستحضر الحاوي عمى أقل 

من أما بالمقارنة بين الشركات ف طيارة ىو الأعمى لزوجة.المواد الماء و ال من نسبة
 .لزوجة الكريم ومحتواه من الماء والمواد الطيارة تجمععلاقة  الصعب إيجاد
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 ضمن عٌنات الكرٌم محتوى الماء والمواد الطٌارةنتائج فحص  (:3الشكل )

 :pHفحص درجة الحموضة نتائج  -5-6

تحافظ عمى فعالية لمطبق موضعياً بحيث الكريم امن الضروري ضبط درجة حموضة 
سبب أي تييج أو يلا كي  درجة حموضة الجمدتكون قريبة من المادة الفعالة من جية، و 

 .[22]  من جية أخرى تخريش أو تقشير مكان تطبيق الكريم

 SA أثبتت الدراسات تحسن فعالية حمض الفوسيديك ضد سلالات العنقوديات المذىبة
 .pH=5.5  [11]عند  MRSAوالعنقوديات المذىبة المقاومة لمميثيسيممين 

دستورية وىي الكريمات التابعة لمشركتين عينات عن الحدود ال 6أوضحت النتائج حيود 
B  وD وكانت درجة حموضة العينة .E1 .ىي الأقرب لدرجة حموضة الكريم المرجعي 
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 نتائج فحص درجة حموضة كريمات حمض الفوسيديك :(4الشكل )

 فحص محتوى المادة الفعالة ضمن الكريم:نتائج  -5-7

ومن الضروري تحديد النسبة من حمض الفوسيديك،  %2عمى الجمدي  يحتوي الكريم
الآفات تدبير جدة ضمن المستحضر لضمان فعاليتو في المتوالممادة الفعالة الحقيقية 

 والإنتانات الجمدية.

حساب و  مرات خمستكرار الحقن  ، ويتمقمة حمض الفوسيديك عند الدقيقة الثامنة تظير
 SDوالمتوسط الحسابي ليا، ثم نقوم بحساب الانحراف المعياري  المساحة تحت المنحني

 .HPLCوذلك من أجل إجراء ملاءمة لنظام  RSDوالانحراف المعياري النسبي 

نسبة منخفضة جداً من مادة  (5الموضحة ضمن المخطط البياني )الشكل  توضح النتائج
لممادة تخرب ويمكن تفسير ذلك بحدوث ، B2و B1حمض الفوسيديك ضمن العينتين 
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أدى لاستيلاك حمض  عن طريق الأكسدة أو عبر حدوث تموث ميكروبيالفعالة إما 
 ضمن الحدود المقبولة.فكانت بقية العينات أما  الفوسيديك باعتباره صاد حيوي.

 
 نسبة المادة الفعالة ضمن كريمات حمض الفوسيديك (:5) الشكل

 
 الكروماتوغرام الخاص بعياري حمض الفوسيديك :(6الشكل )
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 B1الكروماتوغرام الخاص بالعينة  :(7الشكل )

 
 B2الكروماتوغرام الخاص بالعينة : (8الشكل )

كانت جميع العينات المدروسة خالية تماماً من : الميكروبيولوجيةالفحوص نتائج  -4-8
تل لمجراثيم الفوسيديك مضاد حيوي قاالجراثيم والفطور، ويمكن تفسير ذلك بكون حمض 

وبالنسبة لمعينات ذات النسبة المنخفضة  .كريمال صيغةضمن  إضافة لوجود مواد حافظة
عالة فقد تدل عمى وجود حمل بيولوجي تم القضاء عميو واستيلاك نسبة من المادة الف

 كبيرة من المادة الفعالة.

 فترة الحضن.التابعة لبعض العينات في نياية رع ( أطباق الز 9الشكل )يبين 
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 الخالية من النمو الجرثومي والفطريأطباق الزرع  :(9الشكل )

 

 والتوصيات: الاستنتاجات -6

حمض الفوسيديك  عينات كريماتمشتركة بين  مواصفاتوجود  أظيرت ىذه الدراسة
المدروسة، فقد ظيرت جميعيا بمون أبيض أو أبيض مصفر متوافق مع لون المادة الخام 

، وكانت جميعيا من نمط مستحمب زيت في ماء مما يضمن تحرر لحمض الفوسيديك
لوسط المائي كونيا غير منحمة فيو من جية ويعطي تأثير الفعالة من ا ادةسريع لمم

 مرطب من جية أخرى.

بسبب اختلاف نسبة  بدرجة لزوجتيا وقدرتيا عمى الانتشار المدروسة تت العيناتتفاو 
 Aفكان كريم الشركة المرجعية ، من قبل الشركات المختمفة وكمية السواغات المستخدمة

 .التطبيقالمساحة الأوسع عند  مغطياً سيل مده سي مماالأقل لزوجة 

عينات عن الحدود  6 خرجتاذ  الكريمات، اختلافات بدرجة حموضة تبين وجودكما 
 تم .ختلافات بمحتوى الكريم من الماء والمواد الطيارةلالوجود إضافة ، المقبولة دستورياً 

 عينات التابعة لطبخات مختمفةمالمزوجة بالنسبة ل نتائج فحصىذا الفحص مع نتائج ربط 
 ىو الأقل. لزوجةلعينة الأكثر في افكان محتوى الماء والمواد الطيارة ، من نفس الشركة
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سبة المادة الفعالة الموجودة ضمنيما ن انخفاضبسبب  B2و  B1تم رفض العينتين 
 التي حددتيا دساتير الأدوية.الحدود  بالمقارنة مع

بدون ظيور جميع العينات بنجاح و  ياة، فقد تجاوزتولوجيأما بالنسبة لمفحوص الميكروبي
بالقدرة القاتمة لمجراثيم لحمض  هتفسير أي نمو جرثومي أو فطري، الأمر الذي يمكن 

 روبي.الميك ع النمومنك واحتواء الكريم عمى مواد حافظة تساىم بيالفوسيد

وطنية توازي بجودتيا  لشركات دوائية كريمات تتواجد في السوق السوريةوكنتيجة نيائية، 
حيث تقاربت جميع نتائجيا مع  Eوخاصة كريمات الشركة  A كريم الشركة المرجعية

 .Aنتائج الشركة 

ديك ضمن السوق من كريمات حمض الفوسي مستحضراتتوجد  ،ومن ناحية أخرى
حيث لم تحقق الشروط ، B2و B1كالمستحضرين  المطموبة ع بالجودةالسورية لا تتمت

قد يكون ، الدستورية الخاصة بفحص درجة الحموضة وفحص محتوى المادة الفعالة
 ليذه الكريمات من قبل الشركة.تصنيع السوء  ىو التفسير

 بعض التوصيات والمقترحات:ب تخمص نتائج ىذا البحثختاماً، 

  الجلدٌة المستحضرات على إجراء المزٌد من اختبارات التكافؤ الحٌوي

 .المدروسة مثل اختبار معدل الانحلال

 الحفظ والتخزٌن السواغات المستخدمة أثناء التصنٌع وشروط  دراسة تأثٌر

 .المدروسة على جودة المستحضرات الجلدٌة والحاوٌات المستخدمة للتعبئة

  ،إجراء مسحات جرثومٌة للآفات الجلدٌة وتحري الصاد المناسب لعلاجها

وذلك لضبط استخدام كرٌمات حمض الفوسٌدٌك وتقلٌل تطور المقاومة 

 الجرثومٌة تجاهه.

  جودة جمٌع المستحضرات الدوائٌة المتوافرة تفعٌل دور الرقابة الدوائٌة لتقٌٌم

 ضمن السوق الدوائٌة السورٌة.
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