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ّصّالبحثممخّ 

ة الديكسابانتينوؿ مف المواد ذات الاستخداـ الشائع في مادّ  تعدّ 
 دوائيّةففي الصناعات ال،  التجميميةو  دوائيّةالصناعات ال

القرحات بمختمؼ و الجروح و تستخدـ في معالجة الحروؽ 
تخفيؼ مظاىر و ج  كما تستخدـ لتيدئة الجمد المتييّ ،  أنواعيا 

 .بي(التياب الجمد التأتّ لاحمرار والطفح الجمدي )الشري و ا

يدخؿ الديكسابانتينوؿ في  ،  ا في الصناعات  التجميميةأمّ 
العديد مف منتجات العناية الشخصية مف كريمات لمعناية 

حروؽ  ومحاليؿ لمعناية بالبشرة ومستحضرات لمعالجة ال
 .الغسولاتبالشعر والبشرة إضافة لمشامبوىات و 
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اوية عمى ح كريمات عيّنات البحث تحميؿىذا ف تضمّ 
لتجميمية( المحفوظة او  دوائيّةال)محميّة الصنعالديكسابانتينوؿ 

 ذو العلامة التجاريّة ـمقارنتيا بالكري،  و في درجة حرارة الغرفة
أثناء استخداميا مف قبؿ و المماثؿ بالتركيب  عند فتحيا 

ومراقبة  ،اً المرضى مف خلاؿ محاكاة طريقة استخداميا منزليّ 
 .ثباتيا أثناء فترة استخداميا

جري عمى ىذه الكريمات مجموعة مف الإختبارات لمراقبة أ  
،  ةكيميائيّ ،  ةفيزيائيّ ،  ةىي : اختبارات عيانيّ و ثباتيا 
تأثير و تحديد تأثير نوع أنبوب التعبئة  كما ت ّـ،  ميكروبيّة

حيث  ،  ة الديكسابانتينوؿعمى ثباتيّ  E المشاركة مع فيتاميف
الم نتجة مف ف الكريمات في الجودة بي ممحوظ و لا فرؽوجدنا أنّ 

الكريـ  أفّ ،  و تجميمية ( وأ دوائيّة)  محميّةقِبؿ الشركات ال
و أفضؿ مف الكريـ الم عبّأ الم عبّأ في أنبوب معدني كانت ثباتيت

ساىـ بزيادة  E فيتاميفوجود  كما أفّ  ،بلاستيكي نبوبأفي 
 ذو العلامة التجاريّة كاف الكريـو  ،ثباتية الديكسابانتينوؿ

 .كؿ المعايير حيث الأفضؿ مف والمشابو بالتركيب ى

 دوائيّ )  الاستخداـ لمكريـ المحميحديد عمر ت ت ّـ ،وفي النياية
المحفوظ بدرجة و تجميمي ( الحاوي عمى الديكسابانتينوؿ  وأ

أسبوع لمكريـ ذو  22مقابؿ ،  أسبوع 13حرارة الغرفة  بػ 
 ماثؿ بالتركيب.الم  العلامة التجاريّة 

،  مراقبة جودة،  كريمات،  ديكسابانتينوؿّالكمماتّالمفتاحيةّ:
 .، مواد تعبئةعمر الاستخداـ
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Quality Evaluation OF 

Dexpanthenol In Locally Marketed 

Dermatological Pharmaceutical 

And Cosmetic  Creams and 

Monitoring their Stability during 

In-Use Shelf-Life 

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 
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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. 

 

Keywords: Dexapanthenol, Creams, Quality 

Control, in use shelf life, Packaging Materials. 
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ّمقدمةّ:ّ-1

يا أشكاؿ طرية القواـ الصمبة بأنّ تعرّؼ المستحضرات نصؼ 
تستخدـ ،  و الأغشية المخاطية ومة لمتطبيؽ عمى الجمد أمصمّ 

لإعطاء تأثير علاجي  وأ،  لحماية الجمد وأ،  لتأثيرىا المطرّي
عتبر المستحضرات نصؼ الصمبة غير ت  ،  و [1موضعي ]

الميكروبي و الكيميائي ،  الفيزيائي تخرّبأة أكثر عرضة لمالم جزّ 
ؿ عمر الرؼ ) الفترة الزمنية التي يبقى فييا المستحضر خلا

فاً ضمف شروط غمّ ص ليا إذا تـ تخزينو م  خصّ مناسِباً لمغاية الم  
يعرؼ أيضاً بأنّو الفترة الزمنية التي يبقى فييا و حفظ صحيحة 

خلاؿ عمر و [ 2( ] تخرّبة بدوف فعّالمف المادة ال 90%
الفترة الزمنية التي يبقى فييا المستحضر و ىو الاستخداـ ) 

مناسباً لمغاية الم ستخدـ و محافظاً عمى المواصفات المحددة لو 
 .[3لأجميا بعد فتح العبوة ( ]

مف المستحضرات الموضعية غير الم جزأة التي تعطي تأثير و 
ت الحاوية عمى الديكسابانتينوؿ الكريماعلاجي موضعي نذكر 

ض بعد ذي يتعرّ الّ ، (لشكؿ الكحولي لواو ىو  B5)طميعة فيتاميف 
امتصاصو موضعياً لأكسدة مف قبؿ النسيج الحيّ متحولًا إلى 

،  [4]( Pantothenic Acidمف الفيتاميف ) فعّاؿالشكؿ ال
اً في الكريمات لدوره في معالجة الحروؽ ؽ موضعيّ يطبّ 
تسريع استشفائيا عف طريؽ تحفيز تكاثر الػ و الجروح و 

Fibroblast تنظيـ التعبير الجيني عف المستقبلات التالية ،  و
CCL18 , CYP1B1, CXCL1, CCL2 , CCR1،  وىي
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المستقبلات المسؤولة عف انقساـ و تكاثر الخلايا في الجمد 
فراز الو كما ينظـ إنتاج ، ،  IL-1 , IL-6 [5]وسائط الإلتيابيّة ا 

جدّاً حيث ي عتبر م حبّ الشعر و ب لمبشرة رطّ بالإضافة لدوره كم  
يشكؿ طبقة رقيقة مكاف التطبيؽ ،  ب لمرطوبةجاذِ ،  لمماء

ي وضع الديكسابانتينوؿ في الكريمات  ،  [5]فيمنع تبخّر الماء 
غالباً ت عبأ ىذه الكريمات في و   [4] % 5-2بتراكيز تتراوح بيف 

و لما ل Eقد ي شارؾ مع فيتاميف ،  و ةمعدنيّ و ة أأنابيب بلاستيكيّ 
 .[7] حامي لمجمد مف الجذور الحرّةو م رطّب مغذي و مف تأثير 

ذات انتشار كبير تعد الكريمات الحاوية عمى الديكسابانتينوؿ 
في السوؽ السورية، و ت نتج مف قِبؿ معامؿ دوائية وتجميمية، 
وىناؾ إقباؿ كبير مف الأطباء والصيادلة عمى وصؼ وصرؼ 

ستبداؿ ىذه الكريمات نظراً لاستطباباتيا العديدة وقياميـ با
الصنؼ الدوائي بالتجميمي عمماً أفّ ىذه الكريمات تطبّؽ عمى 
الحروؽ والجروح دوف مراعاة أف ىذه المستحضرات تخضع 
لمعايير النقاوة الميكروبيولوجية وتحوي حمؿ ميكروبي مبدَأي، 

الأخذ بعيف الاعتبار أف العبوة ممكف أف تبقى عند مع 
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المريض لعدّة أشير، 
 لذلؾ مف الضروري
إجراء فحوص 

 ، ي جرى عمى واختبارات مراقبة جودة ليذه المستحضرات

المستحضرات نصؼ الصمبة  مجموعة مف الاختبارات لمراقبة 
جودتيا وىي: اختبار تسرّب الأنابيب، اختبار تجانس الوزف، 

 م قايسة 

سيـ، اختبار التوزّع المحتوى المائي، الاختبار الحدّي  لحجـ الج 
و الامتداد ،اختبار درجة التميّف، اختبار المواصفات الحسيّة، 
مراقبة الصفات الظاىرية، اختبار تحرّي وجود أجساـ غريبة، 
تحديد نمط المستحمب، قياس درجة المزوجة، قياس درجة 
الحموضة، فحص مقايسة المادّة الفعّالة، الاختبارات 

رثومية والفطرية(، وتّـ في ىذا البحث التطرّؽ الميكروبيّة)الج
لبعض ىذه الاختبارات لمتأكّد مف جودة المستحضرات 

 المدروسة.

ت انًستحضزاث بعذ فتحهاَظزاً لأٌ فتزة و ّ استخذايها تختهف عٍ فتزة و صلاحٍ

ف ]  تها خلال عًز انزّ ّ ٌّ دراست انًستحضزاث خلال عًز ،  [6صلاحٍ فإ

اً ن تً تؤدي نالاستخذاو يهىّ جذّ نّ بًعزفت الأسباب ا يعزفت ،  وستحضزانً   تخزّ

تً ٌبمى ضًُها انً   نّ ت،  ستحضز لابم نلاستخذاو بأياٌانفتزة ا بانُسبت  خاصّ

انتً لذ تحىي عهى حًم  ًستحضزاث انخاضعت نًعاٌٍز انُماوة انًٍكزوبٍىنىجٍتنه

ت فً و يًكٍ نهذا انحًم أٌ ٌزداد خلال فتزة الاستخذاو ،  وبذأييٍكزوبً ي   خاصّ

نًاء انذي ٌعذّ ركٍزة أساسٍت حال كاٌ انًستحضز حاوٌاً  عهى كًٍت كبٍزة يٍ ا

ت عُذيا ٌكىٌ انً  و انًٍكزوبً  ىنهًُ ستحضز يعذّ نذنك تبعاث خطٍزة خاصّ

تٍُىل ( انمزحاث ) كًا فً كزًٌاث انذٌكساباَوانجزوح ونهتطبٍك عهى انحزوق 

 .انذفاعٍت نهجهذ فً هذِ الإصاباثوًا يع تزاجع انىظٍفت انحاجزٌت ٍ  س  

 ( البنية المفصّلة للديكسابانتينول 1)الشكل 



تقييم جودة مادّة الديكسابانتينول في الكريمات الجلدية الصيدلانيّة والتجميليّة المسوّقة محليّاً  ومراقبة 
 الاستخدامثباتها خلال عٌمر 

 

16 
 

ة مر الاستخداـ مف شكؿ صيدلاني لآخر تبعاً لعدّ يختمؼ ع  
ونيا عمى تماسّ التعبئة كيا نوع مواد التغميؼ و أىمّ  عوامؿ،

أ المستحضرات نصؼ ت عبّ  ، حيث  مباشر مع المستحضر
مصنوعة مف مواد  مرطبانات()أنابيب أو الصمبة في حاويات
ا مف الزجاج أو البورسلاف أو ي(، إمّ مختمفة )تغميؼ أولّ 

الأنابيب البلاستيكية  أكثرىا استخداماً البلاستيؾ أو المعادف، و 
كمفة تيا قميمة الزات الأنابيب البلاستيكية أنّ و المعدنية، مف ميّ 

 وخفيفة الوزف، متينة غير قابمة لمكسر، بالمقابؿ ليا عدة
أو  (Suck back)ض لظاىرة تدعى يا تتعرّ يا أنّ مساوئ أىمّ 

، حيث يعود الأنبوب elasticالامتصاص لمخمؼ كونيا مرنة
لشكمو الأساسي بعد الاستخداـ ساحباً معو كمية مف اليواء مف 

وذلؾ  الأكسدةرجي ومعرّضاً المستحضر لمتموّث و الوسط الخا
، (27)ئي لممستحضرالكيمياثر سمباً عمى الثبات الفيزيائي و يؤ 

منفذة لمضوء، أمّا الأنابيب المعدنية يا غير عاتمة كميّاً و كما أنّ 
ض لظاىرة يا عاتمة، قابمة لمطيّ لذلؾ لا تتعرّ أىـ ميزاتيا أنّ 
Suck back  ث أكثر مف تحمي المستحضر مف التموّ و

لم عبّأة ضمف أنبوب بالنسبة لمكريمات االأنابيب البلاستيكية، 
معدني فيحدّد بثلاثة أشير أو شير لمكريمات بلاستيكي أو 

غير الم ضاؼ ليا مواد حافظة، و ي حدد بشير أيضاً لمكريـ 
ا بالنسبة لممراىـ الم عبّأ ضمف عبوة بلاستيكية أو معدنية، أمّ 

في حدّد بستة أشير لممرىـ الم عبّأ ضمف أنبوب بلاستيكي أو 
ضمف عبوة معدني، وينخفض إلى ثلاثة أشير لممرىـ الم عبّأ 

د بستة أشير بالنسبة لمسوائؿ في حدّ بلاستيكية أو زجاجية، و 
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ثلاثة أشير لمداخمية )في حاؿ سائؿ محفوظ لمسوائؿ الخارجية و 
غير ممدّد(، و ينخفض إلى أسبوعيف في حاؿ كاف سائؿ 

ا المستحضرات الصمبة )مضغوطات أو أمّ  مدّد،محفوظ م  
التعبئة، فالم عبأة محافظ( يحدّد عمر استخداميا حسب طريقة 

ضمف بميستر ي حدّد ع مر الاستخداـ بحسب انتياء تاريخ 
الصلاحية، أمّا إف كانت م عبّأة ضمف عبوة بلاستيكية فيحدّد 

 بسنة.

ّ:هدفّالبحث2ّ -

) ة ييدؼ ىذا البحث إلى تقييـ جودة المستحضرات الصيدلانيّ 
الحاوية عمى مادة الديكسابانتينوؿ  (ة التجميميّ و  دوائيّةال
اً في السوؽ السورية  بشكؿ كريمات موضعية قة محميّ المسوّ و 

المقارنة بيف إنتاج ،  و ة  للاستخداـ الجمدي الخارجيمعدّ 
ياف أثر بَ ،  و ستحضراتة ليذه الم  التجميميّ و  دوائيّةالمعامؿ ال
مع  المشاركةو التعبئة  المادة المصنوع منيا أنبوبتغيّر نوع 
نيايةً  تحديد ،  و ة مادة الديكسابانتينوؿعمى ثباتيّ   Eفيتاميف 

ستحضرات عمر الاستخداـ الأمثؿ الذي تبقى فيو ىذه الم  
إجراء الإختبارات وذلؾ عبر  صالحة للاستخداـ بعد فتحيا

عمى ىذه  ة الميكروبيولوجيّ و ة الكيميائيّ و ة الفيزيائيّ و العيانيّة 
خلاؿ و د الفتح المحفوظة بدرجة حرارة الغرفة عن الكريمات
لمتأكد مف جودة ىذه المستحضرات خاصة مع ،  الاستخداـ

عدـ وجود دراسات عمى مستوى الجميورية العربية السورية 
عدـ وجود دراسات و ثبات تمؾ المستحضرات و راقبة تدعـ م  

 .التجميمية لياو  دوائيّةحوؿ المقارنة بيف إنتاج المعامؿ ال
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ّالطرائقّ:ّوّالأجهزةّوّالموادّّ-3ّ

ّلموادّالمستخدمةّ:ا1-3ّ-ّّّّّّّّّّّّ

ذات  Standardديكسابانتينوؿ عياري كمادة مرجعية نقية 
 و%( مقدمة مف مختبرات ميديك 99.64نقاوة تعادؿ )
 Chem lab) ( %99.9) أسيتونتريؿ  دوائيّةلمصناعات ال

N.V, Bilgium)  ،بولي سوربات،  وقاء فوسفاتي (Basf 
,Germany )  ، أزرؽ الميتيميفMethylene Blue  ، ماء
 Tryptone Soya)أوساط زرع مختمفة ،  مقطر حديثاً 

Agar, Sabouraud Dextrose Agar)   ،Mannitol 
Salt Agar, Cetirimide Agar  ، 

دّمت جميعيا مف مختبرات ق  ،  mm 90أطباؽ بتري 
 .لمصناعات الدوائيّةو ميديك

ّالمدروسةّ:ّّعي ناتال2-3ّ-

( مف المدروسة )بشكؿ كريـ م عبأ في أنبوب عيّناتجمع ال ت ّـ
اختيار العينات  حيث ت ّـ،  مستودعات الأدويةو الصيدليّات 
 :وفؽ التالي

طبخات  D ( Drug)، 3رمّزنا ليا بالرمز ، دوائي ةشركات  4
 .مف كؿ شركة

 C (Cosmetic)، 3رمّزنا ليا بالرمز  ،تجميميةشركات  3
 .طبخات مف كؿ شركة
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 .طبخة منيا S، 2رمزنا ليا بالرمز  ،أجنبية دوائيّةشركة 

 العينات منيالشركات التي أ خذت جميع ا يجب التنويو إلى أفّ 
 .ة أصولًا في وزارة الصحة السوريةمسجّم

نع منيا أنبوب التعبئة ت ّـ كما تـ ،  مراعاة نوع المادة التي ص 
عيف ب عيّناتعض الفي ب Eأخذ المشاركة مع فيتاميف 

 .(1كاف ذلؾ كمو وفؽ الجدوؿ )،  و الاعتبار

              
،  عدني م أنبوب

بدون مشاركة 
vit E 

أنبوب معدني 
بمشاركة ،  
 Vit Eمع 

،  لاستيكيأنبوبب
كة بدون مشار

Vit  E 

    أنبوب بلاستيكي
بمشاركة  

  Vit Eمع

D1 C3 D3 D4 

S D2  C1 

   C3 

 

رقـ و الرقـ الأوسط ى،  الحرؼ يدؿّ عمى نوع الشركةّأفّ  حيث  
تعني  D13مثلًا ،  رقـ الطبخة والرقـ الأخير ى،  الشركة

ّ.الأولى دوائيّةالطبخة الثالثة مف الشركة ال

ّ

ّشروطّالحفظّالمطب قةّ:3-3ّ-

 20حرارة الغرفة )درجة  أثناء فترة الدراسة في عيّناتحفظ ال ت ّـ
 .مئوية ( 25 –

ّالأجهزةّالمستخدمةّ:4-3ّّ-

 رميزهاتوّ (ّ:ّتوز عّالعينات1جدولّ)ّّّّ
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ممصات عيارية  ،  دوارؽ حجمية ،  أرلنماير ،  أدوات زجاجية )بيشر -ّّّّّّّّّّّّ
 بأحجاـ مختمفة (

 0.45مراشح ميكرونية )  ،  عروة زرع ،  ( mm 00أطباؽ بيتري ) -             
um  ) 

 ( Jenway 3505/Englandمقياس درجة الحموضة )  -             

 (Sheen VM2-R/Englandمقياس درجة المزوجة )  -             

 (WTB binder B28-3002807000000/Germanyحاضنة )  -             

 HPLCجياز الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء  -             
(Shimadzo/Japan) 

 (WERTLAB 010106/Germanyجياز تقطير الماء )  -             

 (Grant XB2/Englandحماـ مائي دوّار )  -             

 (Boeco OS-20/Germanyمازج دوّار )  -             

 (MEDNIF EN-203/Chinaحجيرة الم راقبة الإبصارية ) -             

 عدسة م كبِّرة. -             

 Sartorius Basic ±0.1 mg GE2102ميزاف إلكتروني حسّاس )  -             
/Germany) 

 (Elma s 80H/Germanyحوض أمواج فوؽ الصوتية )  -             

 ( MEDNIF VX-280B/Chinaصاد موصد )  -             
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ّمحاكاةّالاستخدامّالمنزليّ:5-3ّ-

أياـ متواصمة مف كؿ  5مرات يومياً لمدة  3 عيّنةفتح كؿ  ت ّـ
تحسس و جرح أو أسابيع  ) عمى فرض حدوث إصابة حرؽ أ 3
ذلؾ حسب ما يوصؼ مف و ة تستدعي استخدامو حكّ و جفاؼ و أ

أخذ كمية قميمة مف الكريـ بدوف مراعاة و قِبؿ الأطباء  ( 
 GHP (Good Hygieneممارسات النظافة الجيدة 

Practices)  ،  وأ خِذ يف يدغسؿ الف بوة دو ف تحت الع  حيث
مقدار صغير مف المستحضر باستخداـ أصبع اليد ثـ أ غمقت 

 العبوة.

ّالاختباراتّالمُجراة6-3ّّ-

جريت الاختبارات عمى كريمات الديكسابانتينوؿ المدروسة عند أ  
ثـ دورياً كؿ ثلاثة أسابيع ،  ثـ بعد ستة أسابيع،  فتح العبوات 

معدّلو( ك رّرت و  تخرّب) حتى تمكّنا مف معرفة زمف حدوث ال
 .أ خِذ متوسط القراءاتو مرّات  كؿ تجربة ثلاث

ّ:اختبارّالمواصفاتّالحسيَة1-6-3ّّ

،  غراـ مف الكريـ 3تـ إجراء اختبار الموف مف خلاؿ أخذ 
ريـ عمى خمفية فحص الموف لمك ت ّـو نقميا إلى أنابيب اختبار و 

وأ جري اختبار الرائحة مف خلاؿ أخذ   ،  بيضاء بضوء النيار
زئَت لمحصوؿ عمى سطح كبير راـ مفغ 2 ،  نسبياً  الكريـ وج 

 .[8] سـ 4ثـ بعد دقيقتيف أ جري الشـ مف بعد 

ّاختبارّمراقبةّالصفاتّالظاهريةّ:2-6-3ّ
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ىذا الاختبار مف خلاؿ مراقبة قواـ الشكؿ الصيدلاني  ت ّـ
يجب ألا ي بدي  بالعيف المجرّدة عند خروجو مف العبوة والذي

حصؿ عمى  تخرّبتقشُّد ما نتيجة لو أ ارأي انفصاؿ للأطو 
 بالإضافة للانتباه ،  تجمُّع لمطور الزيتي.... إلخو أ م ستحمَبال

 .[8]استخداميا لمضغطة الأولى عند فتح العبوة في بداية

ّاختبارّوجودّالأجسامّالغريبةّ:3-6-3ّ

أ غمقت ،  ضمف عمبة بيتري  عيّنةى الوذلؾ بتفريغ محتو 
ـ °( ( 85-80 ةثـ وضِعت في فرف بدرجة حرار  ،  العمب

حتى انصيار الم ستحضَر كاملا وتشكيؿ طبقة م تجانسة 
 ،  الم نصيِرةتتجمد القاعدة  ت ركت العمب لتبرد حتى ،  السماكة

 .[9] عدسة م كبِّرة ثـ ف حصَت العمب مف الجيتيف مف خلاؿ

 

 

ّ:ّّمُستحمَبتحديدّنمطّال4-6-3ّ

حيث تخمط بضع قطرات مف مموف ،  تّـ اعتماد طريقة التمويف
كمو فيذا  م ستحمَبفعندما يتموف ال،  عيّنةأزرؽ الميتيميف مع ال

الماء يشكؿ الطور  لأفّ ،  مف نمط ز/ـ م ستحمَبيعني أف ال
 .[8الخارجي ]

ّقياسّدرجةّال مزوجةّ:5-6-3ّ-
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عتمد عمى بمقياس المزوجة الذي ي  قياس درجة المزوجة  ت ّـ
مانعة الشكؿ الصيدلاني نصؼ الصمب لدوراف كتمة معمقة م  

( بعد اختيار Cpتسجيؿ القيمة بالسنتيبواز )تّـ و  ،  بمحور فيو
الدورات المناسبة لحدود وعدد  المطموب ( Spindle )المحور 

المزوجة المطموبة بحسب تعميمات عمؿ جياز قياس درجة 
تخدـ حيث اس   دوائيّةلمصناعات الو ميديكمعمؿ  المزوجة في

  لقياس لزوجة الكريـ RPM 60بعدد دورات  R5المحور 
حيث لا توجد حدود دستورية لاختبار ،   ْـ 25بدرجة حرارة 

بؿ تختمؼ حسب المستحضر المدروس والسواغات  ،  المزوجة
 في تركيبو.ة الداخم

ّقياسّدرجةّالحموضةّ:6-6-3ّّ-

غ  2قبؿ قياس درجة الحموضة بحؿ  عيّناتال تحضير بَ جَ وَ 
،  مؿ ماء مقطَّر حتى تماـ التجانس 100 مف الم ستحضَر في

يست درجة حموضة الم ستحضَرات المدروسة بعد معايرة قِ 
المقاسة  تسجيؿ القيـ وت ّـ ،  درجة الحموضةجياز قياس 

 .ليا وحساب المتوسط

ّةّ:فع الالماد ةّالّمُقايسة7-6-3ّ-

إجراء ىذا الاختبار بجياز الكروماتوغرافيا السائمة عالية  ت ّـ
ة تـ تعديميا مف قبؿ وفؽ طريقة مرجعيّ ،   HPLCالأداء 
 [26]سوريا ( –)حمص  دوائيّةلمصناعات الو ميديك مختبرات

إجراء  ت ّـ،  و درجة بالجدوؿ التاليبشروط كروماتوغرافية م  
نحراؼ المعياري النسبي كاف الا،  و اختبارات ملائمة النظاـ
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RSD  ط الجياز موضّحة بالجدوؿ كانت شرو ،  و %2مف أقؿ
(2). 

 

 

 

 C18 (250 mm. 4.6mm) Eurospher11 العمودّالمُستخدم

 عمى الترتيب،  أسيتونتريؿ ،  ( ماء مقطر10:90) الطورّالمتحرِّك

 ml/min 1.5 معدلّالتدفق

 ul 20 حجمّالحقنة

 uv، المكشاؼ  nm 200 طولّالموجة

ّ

ّ:ّعي نةتحضيرّالّ-1-7-6-3ّّّ

 2) ممغ ديكسابانتينوؿ 100حاوية عمى  عيّنةنأخذ وزنة مف ال 
g )  مؿ مف المذيب 50ثـ نضيؼ  ،  بيشرنضعيا في و  ،
نضع البيشر عمى ،  و ار داخؿ البيشردوّ  غناطيسنضع مو 

ف مع التحريؾ حتى الذوباف الكامؿ نسخّ ،  اف مغناطيسيسخّ 
نستمر بالتحريؾ  بعدىا و محموؿ حتى شفافية الطور الو لموزنة 

ب الطور الدسـ د في الثلاجة ليتصمّ ثـ نبرّ ،  دقائؽ   5بػ 
 .ح ترشيح عادينرشّ ،  و في الوزنة الماخوذةالموجود 

 في الدراسة شروطّالكروماتوغرافياّالمُطب قةّ(: 2جدول)
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 50ننقميا إلى دورؽ حجمي سعة و مؿ 2نأخذ مف الرشاحة 
، ويكوف نكمؿ الحجـ حتى الخط العياري بالمذيب،  و مؿ

  المحموؿ جاىز لممقايسة.

ّتحضيرّالشاهدّ:2-7-6-3-

نضعيا في بيشر ،  ممغ ديكسابانتينوؿ عياري 100نأخذ  
ثـ ننقؿ محتوى ،  مؿ مف المذيب  30نضيؼ عميو ،  و جاؼ
نغسؿ البيشر ،  و مؿ 50شر كاملًا إلى دورؽ حجمي سعة يالب

كمؿ ثـ ن  ،  نضيفيا عمى الدورؽ الحجميو مؿ مذيب  10ب 
 .الحجـ إلى الخط العياري لمدورؽ بالمذيب

،  مؿ 50نضعيا في دورؽ آخر سعة و مؿ  2نأخذ مف الدورؽ 
ويكوف المحموؿ جاىز  ،كمؿ إلى الخط العياري بالمذيبن  و 

 لممقايسة.

 ساب النسبة المئوية لمديكسابانتينوؿ مف العلاقة التالية : حِ  ت ّـو 

 

  : حيث                

Aug pro  المساحة تحت القمّة لمعيّنة :Product. 

Aug w.s  المساحة تحت القمّة لمشاىد :Working 
Standard. 
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W w.s وزف الشاىد :. 

W pro وزف العينة :. 

Dilution pro عدد مرّات تمديد العيّنة :. 

Dilution w.s عدد مرات تمديد الشاىد :. 

Dilution Factor pro عامؿ التمديد لمعيّنة بالنسبة لمشاىد :
 يساوي الواحد.و 

Dilution Factor w.s  عامؿ تمديد الشاىدبالنسبة لمعينة :
 يساوي الواحد.و 

Dose حضر  )تساوي واحد غراـ : الجرعة مف المست
 المراىـ(و لمكريمات 

Active Dose  غراـ  1: كمية المادّة الفعّالة الموجودة في
 مف العيّنة حسب المعنوف عمييا.

Potency النقاوة لمشاىد المستخدـ :. 

ّالاختبارتّالميكروبيولوجي ة8-6-3ّّ-

ّالتعدادّالعامّلمجراثيمّ:1-8-6-3ّ-

غ  10بأخذ كريـ الديكسابانتينوؿ  عيّناتتـ تحضير معمّؽ مف 
مؿ مف   10وأ ضيؼ ليا مةعقّ م   أرلينةمف الم ستحضَر إلى 

Polysorbates ( عمى السطح فعّاؿعامؿ)  مف أجؿ
مف أجؿ الحصوؿ  واست خدِـ المازج الدوّار ،  استحلاب الكريـ
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ثـ أتممنا ،  ا عمى الميب لتسريع الذوبافسخنّ ،  عمى المعمّؽ
( معقّـ pH = 7.2)مؿ بوقاء فوسفاتي   100الحجـ إلى 

حنا عمى رشّ و مؿ  2ثـ أخذنا  .وأ غمقت الزجاجة وم زجت جيدا
ميكروف مصنوعة مف نترات  0.45ورقة ترشيح بأبعاد 

تـ زراعة ورقة  الترشيح عمى طبؽ يحوي وسط ،  و السيمموز
Trypton Soya Agar(TSAمع وضع طبؽ شاىد )  ،

ْـ لمدة  35بدرجة حرارة  فظت الأطباؽ ضمف الحاضنةح  و 
 .[10ثلاثة أياـ ]

حساب عدد المستعمرات : في حاؿ ظيور مستعمرات عمى 
ة المستعمرات الناميّ  عدّ ت  ،  بؽورقة الترشيح الموضوعة في الطّ 

وفؽ الحسابات أعلاه ) عامؿ التمديد (  5ضرب عددىا بػ ي  و 
مف لموصوؿ إلى عدد المستعمرات الجرثومية  في الغراـ الواحد 

 .عيّنةال

ّالكشفّعنّجرثومةّالزائفةّالزنجاري ةّ:2-8-6-3ّّ-

 تحضر،  نمي العاـجرثومي عمى الطبؽ الم  و في حاؿ ظيور نم
مؿ مف  2وصولًا إلى ترشيح ،  كما في الفقرة السابقة عيّنةال

مؿ   90تحوي توضع ورقة الترشيح في زجاجة تحوي ،  الوقاء
 ((Trypton Soy Broth Mediumمف  

مؿ  1 ي ؤخَذثـ ،  ـ° 35ساعة بدرجة حرارة  48لمدة  ت حفظ و 
 Cetrimide Agarعمى سطح ي فرَش و مف المستنبت السائؿ 

medium)  )ف  ساعة. 48ْـ لمدة  35ظت بدرجة حرارة وح 
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خالية مف جراثيـ الزائفة الزنجارية  عيّنةال ت عتبر             
(Pseudomonas Aeruginosa) 

 Cetrimide )امية عمى وسط المستعمرات النّ إذا لـ تعطِ 
Agar ) [11] الموف أي تألؽ أخضر. 

ّالكشفّعنّجرثومةّالعنقودياتّالمُذه بةّ:3-8-6-3ّ-

 رحضّ ت  ،  جرثومي عمى الطبؽ المنمي العاـو في حاؿ ظيور نم
 2وصولًا إلى ترشيح ،  كما في الفقرة السابقة المطموبة  عيّنةال

  00تحوي  ةجورقة الترشيح في زجاتوضع ،  وقاءمؿ مف ال
لمدة  ت حفظ و  (((Trypton Soy Broth Mediumمؿ مف  

مؿ مف المستنبت   1خذي ؤ ثـ ،  ـ° 35ساعة بدرجة حرارة  48
ي حفَظ ( و Mannitol Salt Agar) عمى سطح  ي فرَشالسائؿ و 
 ـ.° 35بدرجة حرارة  ساعة 48لمدة  الطبؽ

خالية مف جراثيـ العنقوديات الم ذىّبة  عيّنةالت عتبَر 
(Staphylococcus Aureus ) المستعمرات  عندما لا تكوف
 .[11] امية صفراء الموفالنّ 

ّالتعدادّالعامّلمفطورّ:4-8-6-3ّّ-

(  وصولًا 3-6-8-1كما في الفقرة ) عيّنةبعد تحضير ال
يتـ ،  المدد بالوقاء الفوسفاتي عيّنةمؿ مف محموؿ ال 2لترشيح 

 Sabouraud (SDA)وضعيا عمى طبؽ و نقؿ ورقة الترشيح 
Dextrose Agar  مع وضع طبؽ شاىد يحويSDA  ،
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ـ لمدة ° 25ضمف الحاضنة بدرجة حرارة  وح فظت الأطباؽ
 [.11]خمسة أياـ 

يتـ حساب عدد المستعمرات النامية عمى الطيؽ في حاؿ 
لموصوؿ ،  عامؿ التمديد ()  5ي ضرب العدد بػ ،  و ظيورىا

 عيّنةرية في الغراـ الواحد مف الإلى عدد المستعمرات الفط
[11.] 

ّالمناقشةّوّالنتائجّّ-4

ّنتائجّالفحوصّالحسية1-4ّّ-

ّالرائحةّ:1-1-4ّ

طبخات عدا  عديمة الرائحة عيّناتعند الفتح : كانت جميع ال-
 عيّناتواضحة في كؿ  يةحيث ظيرت رائحة عطر  D2الشركة 

 .الطبخات الثلاثة لمشركة

 C31و C32ظيرت رائحة اللانوليف )شحـ الصوؼ ( في -
 .كانت منفِّرةو 

بعد  D43و D42 مع الاستخداـ : ظيرت رائحة تزنخ في -
 .أسبوع 12الفتح بػ

ّالمونّ:2-1-4ّ

عند الفتح : كانت جميع -
ذات لوف أبيض  عيّناتال

 .متجانس



تقييم جودة مادّة الديكسابانتينول في الكريمات الجلدية الصيدلانيّة والتجميليّة المسوّقة محليّاً  ومراقبة 
 الاستخدامثباتها خلال عٌمر 

 

66 
 

مع الاستخداـ : تحوؿ الموف إلى أبيض مصفر بشكؿ واضح -
 و D42في كؿ مف 

D4312بعد فتحيا بػ  
 أسبوع 

 (.2)الشكؿ

 

ّمراقبة2-4ّّ- نتائج
ّالصفاتّالظاهريةّ

تـ رفض طبخة مف  ،  بدايةً 
الثانية كانت  دوائيّةالشركة ال
يا مف انفصاؿ عيّناتتعاني 

تـ استبداليا بطبخة ،  و بالأطوار
شركة لمحفاظ عمى أ خرى مف نفس ال

 .(3 طريقة الاعتياف )الشكؿ

 

 

:ّ ّالفتح لـ يسمع صوت عند الضغطة الأولى عمى  عند
لا و كاف القواـ متجانس و  ،  المدروسة عيّناتالأنبوب في كؿ ال

 .م ستحمَبتجمّع لمو تقشد أو يوجد انفصاؿ ا

  ( : صورة توضّح تغّير لون2الشكل )

D42 , D43 أسبوع 12بعد فتحها بـ 

صورة توضّح انفصال ( : 3الشكل )

 .D2الأطوار في إحدى طبخات 
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ل وحظ اختلاؼ ،  التحميؿو لمزرع  عيّناتأثناء تحضير ال-
،  (4)الشكؿ D3السواغات الم ستخدمة في طبخات الشركة 

 .(5)الشكؿ C1وطبخات الشركة 

 

 

 C11 عيّناتالأرلينة مف ال سحوؽ صمب أسفؿل وحظ ترسُّب مَ -

،  (6)الشكؿ C13 و
يكوف  أف  مف المحتمؿ

ثاني  وأكسيد الزنؾ أ
دوف ) أكسيد التيتانيوـ

ذكر وجود مسحوؽ 
أ ضيؼ لدواعي  (في التركيب عمى  الغلاؼ لممستحضرصمب 

( : صورة توضّح اختلاف 5الشكل )

 C1السواغات المستخدمة بين طبخات 
( : صورة توضّح اختلاف 4الشكل )

 D3السواغات المستخدمة بين طبخات 

( : صورة توضّح ترسّب 6الشكل )

مسحوق صلب أثناء تحضير العينات من  

 C13و C11الطبخات 
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 لكف ي رجّح،  للاحمرار ض ومضادّ قبّ م   كوف ليما تأثيرعلاجية 
و أرخص مف ثاني أكسيد التيتانيوـ كون  أف يكوف أكسيد الزنؾ

  .سيفضّؿ المعمؿ استخدامو كونو أقؿ تكمفةو 

لوحظ بقاء كمية -
كبيرة نسبياً مف 
الفازليف عمى أوراؽ 

) أثناء  الترشيح
 عيّنةتحضير ال

 عيّناتفي  لمتحميؿ(
 دوائيّةالشركات ال

 ،  (7)الشكؿإجمالًا 

تبيّف أفّ الشركات و 
المحمية  دوائيّةال

تستخدـ الفازليف بنسبة 
أكبر مف الشركات 

وىذا يجعؿ ،  التجميميّة
منيا عمى الوجو غير م حبَّذ عند  دوائيّ استخداـ الكريـ ال
  .التعرض لمشمس

 

ّمعّالاستخدامّ:ّ

( : صورة توضّح ترسّب كمية كبيرة 7الشكل )

 من الفازلين من طبخات الشركات الدوائيّة
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ظيور نقط ماء و بدء انفصاؿ بالأطوار و ل وحظ تغيّر القواـ -
أسابيع  9بعد الفتح بػ  D31عند ضغط الأنبوب  في 

  (.8)الشكؿ

 

ل وحِظ -
بدء انفصاؿ بالطور في و تغير القواـ 

C23  أسابيع )الشكؿ  6بعد الفتح بػ
9). 

 

 

 

ّاختبار3-4ّّ- نتائج
ّالأجسامّالغريبةّ:ّ

بداية فتح عبوات  بيّف عدـ وجود أي أجساـ غريبة عندت 
ولـ يظير أي أجساـ غريبة خلاؿ  ،  الم ستحضَرات المدروسة

 فترة الدراسة.

ّ:ّّمُستحمَبتحديدّنمطّال4-4ّ-

المأخوذة مف الم ستحضَرات المدروسة مع  عيّناتال تمونت
ف أزرؽ الميثيميف  نمط  أفّ  مما يدؿّ  Methylene Blueالمموِّ

( : صورة توضّح بدء انفصال 8الشكل )

 أسابيع 9 بعد فتحها بـ D31الأطوار في 

( : صورة توضّح بدء انفصال 9)الشكل 

 أسابيع 6 بعد الفتح بـ C23الأطوار في 
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4500 5500 6500 7500

 عند الفتح

 أسبوع 15بعد 

6920 

6850 

6870 

6752 

6820 

6650 

 الشركة الدوائيّة الأولى

D13 D12
D11

cps 

 م ستحمَبوبقي نمط ال ،  ز/ـو ىذه الم ستحضَرات ى م ستحمَب
 ثابت خلاؿ فترة الدراسة.

لمدروسة ا عيّناتز/ـ في ال م ستحمَبويعود سبب اختيار نمط ال
،  [11]ة ينحؿ فيو بحريّ و لأفّ الديكسابانتينوؿ محبّ جداً لمماء 

ة عالية اختراقيّ و فوضعو في الطور الخارجي يؤمف تأثير سريع 
بذلؾ يستطيع تأميف فيمـ رقيؽ يمنع تبخّر الماء بأكبر ،  و لمجمد

 (  ضوع في الطور الخارجي المستمرّ مكنة ) كونو مو مساحة م  

ّنتائجّقياسّدرجةّال مزوجةّ:5-4ّ-

:ّ ّالفتح ،  ( cps -7500 4500تراوحت القيـ بيف)  عند
أعلاىا لمشركة التجميمية ،  و كانت أدنى لزوجة لمشركة الأجنبية

 .الأولى

، وسنعرض عيّناتانخفضت الّمزوجة في كؿ المعّالاستخدامّ:ّ
 مخططات انخفاضيا لبعض العينات المدروسة:

4500 5500 6500 7500

 عند الفتح

 أسبوع 15بعد 

7150 

7112 

7020 

6945 

7145 

7110 

 الشركة التجميلة الأولى

C13 C12 C11

4500 5500 6500 7500

 عند الفتح

 أسبوع 15بعد 

6380 

6060 

6300 

6016 

6410 

6057 

 الشركة الدوائيّة الثالثة

D33 D32 D31
cps 
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ّ

 

ّ

 

 

 

 

 , D2=0.7-1%كالتالي:  لعينات بقية الشركاتو كاف معدّؿ           
D4=4-5% ,C3=1-3%  

ّنتائجّقياسّفحصّالحموضةّ:6-4ّّ-

،  ( 10 – 4الديكسابانتينوؿ ثابت في درجة حموضة بيف ) 
،  حموضة الكريـ أقرب لحموضة الجمد لكف يجب أف تكوفو 

         أيّ بيف ،  بحدوث تخريش لمجمدالكريـ كي لا يتسبّب 
(5.5– 7). 

4500 5500 6500 7500

 عند الفتح

 أسبوع 15بعد 

5830 

5655 

6050 

5935 

4970 

4380 

 الشركة التجميلية الثانية

C33 C32 C31 cps 
4350 4400 4450 4500 4550

 عند الفتح

 أسبوع 15بعد 

4520 

4478 

4526 

4439 

 الشركة الأجنبية

S2 S1 cps 

انخفاضّ(ّمعدل10ّالشكل)
  % 2.5 –  1  ال مزوجة

 

انخفاضّالمزوجةّّ(ّمعد ل11الشكل)
4.5   –  5.5 % 

 

     ةّانخفاضّالمزوجّ(معد ل12الشكل)
 0.5 - 1 % 

 

ةّانخفاضّالمزوجّ(ّمعد ل13الشكل)
3- 12 % 

ةّانخفاضّالمزوجّ(ّمعد ل14الشكل)
1%  
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 الشركة التجميلية الثالثة
C33 C32 C31

0

5
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 6بعد  عند الفتح
 أسابيع

 9بعد 
 أسابيع

بعد 
 اسبوع12

 15بعد 
 أسبوع

 الشركة الأجنبية

S2 S1

ف وضة ضممذات درجة ح   عيّناتكانت جميع ال عندّالفتحّ:
طبخة مف ،  و D4 عدا طبخات الشركة ،  المجاؿ المسموح

C1  ،8كانت درجة حموضتيا أعمى مف. 

ّالاستخدام  عيّنات: انخفضت درجة الحموضة في كؿ ال مع
مجاؿ المسموح، فيما يمي لكنيا بقيت ضمف ال المدروسة

مخططات لبعض عينات 
 الشركات المدروسة:

 

 

 

 

 

 

  D2=7%   D3=14.3%   D4=9%ّّولبقية الشركات كاف:
C1=11.3%  C2=9% . 

ّلةّفع اةّالنتائجّمعابرةّالمادّ 7-4ّ

يسمح أف   USP36 سب اللائحة الدستورية الواردة فيح 
 .[12مف التركيز المعنوف ] %110-90يكوف المحتوى بيف 

، %12.66(معدّل تغيّر الحموضة16الشكل)

  VIT eبلاستيكي،  بمشاركةأنبوب 

 12.66 %معدّل انخفاض الحموضة  

،  %7معدّل تغيّر الحموضة(17الشكل)

 viteأنبوب معدني،  دون مشاركة

 7 %معدّل انخفاض الحموضة  

0

5

10

 6بعد  عند الفتح 
 أسابيع

 9بعد 
 أسابيع

بعد 
 اسبوع 12

 15بعد 
 أسبوع

 الشركة الدوائيّة الاولى
D13 D12 D11

ّ،%9.66معد لّتغيرّالحموضةّ(15الشكل)
 vit eأنبوبّمعدني،دونّمشاركة
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 الشركة الأجنبية

S12

S11

ضمف المجاؿ  عيّناتعند الفتح كانت محتوى جميع ال

  .C2طبختاف مف و  D4عدا طبختاف مف ،  المسموح
 

 

 

 VIT(أنبوب معدني ،  دون مشاركة18الشكل)

E    2.5 – 1.5 %، معدّل انخفاض التركيز 

 VIT E(أنبوب بلاستيكي،   بمشاركة19الشكل)

 % 3 - 2معدّل انخفاض التركيز
 VIT E(أنبوب بلاستيكي،  بمشاركة20الشكل)

 2- 1%معدّل انخفاض التركيز
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ّ

أمّا بقية عينات الشركات المحممة فكاف معدّؿ انخفاض التركيز كالتالي : 
D2 = 0.5-1.3% , D3=2.5-3.5%,   C3=1.5-2% . 

 فيما يمي كروماتوغرامات لبعض العينات المحممة :

 

 

ّنتائجّالفحصّالميكروبيّ:8-4ّّ-

 عند الفتح 

أسابيع مف الفتح 9عدب  

أسبوع مف الفتح 15بعد   

 العياري )الشاىد((:  كروماتوغراـ الديكسابانتينوؿ 23الشكؿ)

 D21(:  كروماتوغراـ العيّنة 24الشكؿ)
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 :  Usp 39كتذكير بالحدود المسموحة وفؽ الػ 

مستعمرة جرثومية في الغراـ  cfu / gr 200ليس أكثر مف 
 .الواحد مف الكريـ

مستعمرة فطرية في الغراـ الواحد  cfu / gr 20ليس أكثر مف 
 .مف الكريـ

العنقوديات و زنجارية مف الجراثيـ الممرضة ) الزوائؼ الو الخم
 .[13المذىّبة ( ]

ّعندّالفتحّ: •

فطري( و ميكروبي )جرثومي أو ظير فييا نم عيّناتجميع ال -
 .D1,C1,Sطبخات الشركات التالية:كؿ عدا 

كانت ضمف  ميكروبيو التي ظيرت فييا نم عيّناتكؿ ال-
الحدود الدستورية المسموحة عدا الطبخة الثالثة مف الشركة 

 .C23 التجميمية الثانية

 مرضة.خالية مف الجراثيـ الم   عيّناتكانت جميع ال-

ّ:معّالاستخدامّّ •

بقِيَ ثابتاً في و  ،  عيّناتالميكروبي في بعض ال وتزايد النم
خالية مف  D1,C1,S الشركات عيّناتبينما بَقيت  ،  بعضيا

فيما يمي سنورد   ،حتى انتياء فترة الدراسة أي نموّ ميكروبي
في  والفطريّة عدد المستعمرات الجرثومية افيوضّح يفجدول

عينات الطبخات التي ظير فييا  فيالغراـ الواحد مف الكريـ 
     نموّ 
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الطبخةّّرمزّالشركة
ّالأولى

ّالطبخةّالثالثةّّالطبخةّالثانية

D2 5 cfu/g - - 
D3 5 cfu/g - 10 cfu/u 
C2  5 cfu/g  

 

 

 

الطبخةّّرمزّالشركة
ّالأولى

ّالطبخةّالثالثةّّالطبخةّالثانية

D4 5 cfu/g - - 
C2 5 cfu/g - 1000 cfu/u 
C3  10 cfu/g  

 

 

 

 

 

ح عدد المستعمرات الجرثومية في الغراـ الواحد مف يوضّ  (3)جدوؿ
 الكريـ

 في الغراـ الواحد مف الكريـ لفطريةيوضح عدد المستعمرات ا (4)جدوؿ
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 : ناقشةّالنتائجم9-4ُّّ-

 :المزوجة1-9-4ّّ-

،  عند الفتح عيّناتبيف الاختلاؼ قيـ المزوجة لاحظنا 
ىذا يعود و مع الاستخداـ  عيّناتانخفضت المزوجة في كؿ الو 

 : لعدّة أسباب مثؿ

ّالّ- ّالمعامل ّبين ّالمستخدمة ّالسواغات  : دوائي ةاختلاف
استخداـ مشتقات حمض البولي اكريميؾ )كاربابوؿ (  حيث  أفّ 

مع كمية مماثمة مف التري إيتانوؿ أميف في صيغة الكريـ يؤدي 
يحسف مف ثبات ،  و [14]إلى رفع المزوجة الظاىرية 

 D21لػ  TSA(: صورة طبؽ 26الشكؿ)
 عند الفتح

 D41 لػ ػ SDA(: صورة طبؽ 31الشكؿ)
 اسبوع 9بعد الفتح بػ 

 C22لػ  TSA(: صورة طبؽ 27الشكؿ)
 أسابيع 9بعد الفتح بـ 

 C22 لػ ػ SDA(: صورة طبؽ 28الشكؿ)
 اسبوع 15بعد الفتح بػ 

 لػ ػ SDA(: صورة طبؽ 29الشكؿ)
C23عند الفتح 

بعد  C32 لػ ػ SDA(: صورة طبؽ 30الشكؿ)
 اسبوع 15الفتح بػ 
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كما أفّ ،  ر انفصاؿ الأطوار فيو مع الزمفويؤخّ  م ستحمَبال
مبة في صيغة الكريـ يرفع مف المزوجة استخداـ مساحيؽ صَ 

،  رىا مع الزمف كونيا مواد صمبةؿ تغيّ ؼ معدّ يخفّ و الظاىرية 
ؿ انخفاض المزوجة ىذا ما لاحظناه بمقارنة مخطط معدّ و 

ؿ الانخفاض  حيث تبيّف أفّ معدّ ،  (12)الشكؿ C1لمشركة 
،  نيةالثاالثة منو في الطبخة الثاو كاف أقؿ في الطبختيف الأولى 

 في الطبختيف الأولى مسحوؽ صمبوجود ذلؾ بسبب و 
 الثالثة.و 

 استخداـ مادة قد يعود ارتفاع المزوجة إلى 
(Polyacrylamide & C13-14Isoparaffin & 

Laureth-7) مثخنة لمقواـ و ة م ستحمَبوىي مادة  في الصيغة
 Repolyأحد أسماءىا التجارية )و يؤدي لرفع لزوجة الكريـ  

ستخدـ في صناعة الكريمات بتراكيز تتراوح بيف ت ،  و( 315
0.2 – 5%  [15].  

بعض السواغات الرافعة لمزوجة  عدّ ت   حيث  ،  الميكروبيوّالنم-
، [16]ومتؿ مشتقات السيمموز مف الركائز الأساسية ليذا النم

 C2ذلؾ بالعودة إلى مخطط انخفاض المزوجة لمشركة يوضح و 
حيث  ،  (3الميكروبي ليا )جدوؿ  والنم جدوؿ،  و (13الشكؿ)
معدّؿ انخفاض المزوجة لمطبخة الثالثة كاف أكبر  لاحظ أفّ ن  

 .الفطري فيياو الثانية بسبب النمو منو في الطبختاف الأولى 

ّالماد ة- ّتركيز [ 17]يؤدّي إلى انخفاض المزوجة  انخفاض
(  4-5- بالعودة إلى نتائج فحص المزوجة )الفقرة ،  [18]
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بمقارنة ،  و المدروسة عيّناتإنخفاض المزوجة في كؿ النلاحظ 
( نلاحظ 4-7-ة )الفقرة فعّالذلؾ مع نتائج معايرة المادة ال
 المدروسة  عيّناتة في كؿ الفعّالأيضا انخفاض تركيز المادة ال

 .خلاؿ فترة الدراسة

ّالجزيئات- ّبين ّالجذب عدد الروابط الييدروجينية  : إفّ قوى
حيث تممؾ بعض  المرتفعة يزيد قوى الجذب بيف الجزيئية

المواد قوى جذب مرتفعة بيف جزيئاتيا والبعض الآخر تكوف 
وعندما تكوف قوى الجذب  ،  جزيئاتيا ضعيفة قوى الجذب بيف

يظير ذلؾ في بنية المركب ،  و ضعيفة تنخفض المزوجة
ركيزه تنخفض قوى خفاض تعند ان،  و (1)الشكؿ المدروس

 [19الجذب المتشكمة ]

ّانخفاضّالحموضةّ:2-9-4ّ-

لاحظنا في الدراسة اختلاؼ درجة الحموضة عند الفتح ّ
كما لاحظنا انخفاض في درجة الحموضة ،  المدروسة عيّناتلم

 منيا :ىذا يعود لعدة أسباب و  ،  المدروسة عيّناتلكؿ ال

ّال- ّالمواد ّمُستحمَباختلاف ّالكريمة ّصناعة ّفي ،ّّالمستخدمة
فعند استخداـ حمض الشمع مع التري إيتانوؿ أميف يتشكؿ 

،  ىي عامؿ استحلابي نمط ز/ـ و شمعات التري إيتانوؿ أميف 
إضافة كمية زائدة مف التري إيتانوؿ أميف فوؽ  في حاؿلكف 

الكمية المطموبة تؤدي إلى بقائو في الوسط دوف تعديؿ 
إضافة حمض البولي بالعكس إفّ ،  و الوسطبالتالي قمونة و 

) كاربابوؿ ( الذي يستخدـ ؾ مثخّف لمقواـ بدوف   اكريميؾ 
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دي إلى انخفاض إضافة كمية تعادلو مف التري ايتانوؿ أميف تؤ 
 .[20درجة حموضة الوسط ]

ّالأكسدةّ- ّمضادات يخفؼ مف  Eمثؿ فيتاميف  وجود
انخفاض درجة التي تؤدي إلى ،  [21]تفاعلات الأكسدة 

يظير ذلؾ بالمقارنة معدؿ انخفاض الحموضة لػ ،  و الحموضة
D1  وD2  ( .4-6)الفقرة 

ّالدسمةّ- ّالمواد الموجودة في الكريـ التي تؤدي إلى  أكسدة
 .[22انخفاض في درجة الحموضة ]و دسمة  تشكيؿ أحماض

التي تقوـ بربط الجذور الحرّة  BHTاستخداـ مادّة :ّالسواغاتّ
تخفؼ مف حدوث عمميات الأكسدة عمى الأحماض الدسمة و 
[23.]ّ

ّةّفع المحتوىّالماد ةّال3-9-4ّ-

ة في كؿ فعّاللاحظنا في الدراسة انخفاض محتوى المادة ال
يعود لعدة أسباب و مختمفة  تخرّبالمدروسة بمعدلات  عيّناتال

 منيا :

ّوّالنمّ- ى ميكروبي في الكريـ إلو دي وجود نم: يؤ الميكروبي
خاصة اذا كانت المادة مف و ة فعّالانخفاض تركيز المادة ال

       تعدّ ضرورية لنموّىا و المواد التي تتغذى عمييا الميكروبات 
يظير ذلؾ بوضوح في ،  و [24]) كما في الديكسابانتينوؿ ( 

( مع  21)الشكؿ C2ؿ دراستنا بمقارنة مخطط معايرة المحتوى
يث كاف معدّؿ انخفاض ح،(  3جدوؿالميكروبي ) والنم جدوؿ
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 تخرّبالمحتوى أكبر بكثير في الطبخة الثالثة مقارنة بمعدؿ ال
الكبير في  الميكروبيو منمىذا يعود ل،  و لمطبختيف الآخرتيف

 .الطبخة الثالثة

الديكسابانتينوؿ بتفاعؿ أكسدة  تخرّبي ة:فع الأكسدةّالمادةّالّ-
تتحوؿ إلى و ) بفعؿ أكسجيف اليواء( عمى زمرة الييدروكسيؿ 

يؤدي ذلؾ إلى انخفاض التركيز مع مرور ،  و زمرة كاربوكسيؿ
 .المحممّة عيّناتظير ذلؾ في كؿ ال،  و الزمف

-ّّ ّفيتامين ّ Eّ(alpha -Tocopherolوجود : يقوـ (
يعطيو خواصّ مضادة  مما،  بالتقاط الجذور الحرّة  Eفيتاميف 
تعود ىذه الخواص إلى زمرة الييدروكسيؿ ،  و للأكسدة

حيث ترتبط بالجذور الحرة ،  الموجودة عمى الحمقة العطرية
بذلؾ يقوـ بحماية ،  و يتحوؿ إلى الشكؿ المؤكسد مف الفيتاميفو 

بالإضافة إلى ،  تخرّبالمواد الموجودة معو في الصيغة مف ال
المفيدة في تخفيؼ و خواصو المرطبة و دوره المغذي لمجمد 

ليذه و   ، Photoaging[ 21]مظاىر شيخوخة البشرة 
سباب يشارؾ مع العديد مف الكريمات المغذية لمجمد مع ،  و الأأ

الكريمات الحاوية عمى مواد حساسة للأكسدة ) مثؿ 
 .حمض الريتينوئيؾ (و الييدروكينوف 

ة فعّالانخفاض المادة اليظير تأثيره واضحاً بمقارنة معدّؿ و 
أنبوب معدني بدوف مشاركة مع )(  18)الشكؿD1لمشركة 
 D2ة  لمشركة  فعّالانخفاض المادة ال( مع معدّؿ  Eفيتاميف 

( حيث  E(  ) أنبوب معدني مع مشاركة فيتاميف 4-7الفقرة )
 .D1أكثر في الشركة  تخرّبكاف معدؿ ال
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ّالوّالنم4-9-4ّ- ّميكروبي 

كانت خالية  عيّنات( لاحظنا أف بعض ال4-8-بالعودة لمفقرة )
بقيت كذلؾ حتى انتياء و الميكروبي عند الفتح و مف النم
،  بعضيا كانت تحمؿ حمؿ ميكروبي منذ البداية،  و التحاليؿ

ميكروبي خلاؿ فترة  وأ خرى  نم عيّناتبينما ظير في 
 منيا : و يعود اختلاؼ ىذه النتائج لعدة أسباب ،  و الدراسة

كما ذكرنا سابقاً أف الكريـ مف نمط ز/ـ المحتوىّالمائيّ:ّّ-
مما ،  %80يحوي عمى كمية كبيرة مف الماء قد تصؿ إلى 

ّ.[16[ ]6]ّيجعمو عرضة لمنموّات الميكروبية بشكؿ كبير

أخرى و بيف كؿ شركة يةّالموادّالحافظةّفع الوّاختلافّنسبةّّ-
،  الذي يعتبر ميـ جداً لثبات المستحضر أثناء استخدامو،  و 

أنّو بمراجعة صيغة تركيب الكريـ في شركتيف مف حيث 
ميكروبي عند الفتح و الشركات الثلاثة التي لـ يظير فييا أيّ نم

( تبيّف أف ىاتيف  C1, D1بقيت كذلؾ حتى انتياء التحميؿ ) و 
 Imidazolinyl Ureaالشركتيف تستخدـ مادة حافظة تدعى 

) بالإضافة إلى  Germal 115ليا اسـ تجاري يدعى و 
وفؽ الدراسات ىي مف أقوى المواد الحافظة ،  و لبارابينات (ا

المستخدمة عمى نطاؽ واسع في صناعة منتجات العناية 
ليا طيؼ تأثير واسع ضد الجراثيـ الإيجابية ،  الشخصية

السمبية الغراـ بالإضافة إلى الفطور ) عف طريؽ تحرير الفورـ و 
ت كما يتضاعؼ يتضاعؼ تأثيرىا بوجود البارابينا،  و ألدىيد (

ىي آمنة لجميع مناطؽ ،  و [ 25]تأثير البارابينات بوجودىا
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الموافقة عمى  FDAأعطت الػ  ،  حتى عمى جفف العيفو الجمد 
ّ[.25]ـ  1999استخداميا عاـ 

- ّ ّنباتيةّتقوم ّخلاصات ّبإضافة ّالتجميمية ّالشركات بعض
يّة فعّالالجروح لزيادة و إلى الكريمات الم عالجة لمحروؽ  مائية

المستحضر ودوف ذكر ىذه الإضافة في تركيب المستحضر ) 
الطيّوف ( سيّما أفّ ىذه  –القريص  –خلاصة الألوفيرا 

قد تكوف حاممة لمنموات الفطرية و الخلاصات تستخمص محميأً 
مف البداية ممّا قد يكوف سبب التموث الفطري الكبير في 

 .الطبخة الثالثة مف الشركة التجميمية الأولى

: يستخدـ في صناعة الكريمات سواغات مثخّنة  السواغاتّ-
تعد ىذه ،  و مثؿ مشتقات السيمموز،  رافعة لمزوجةو لمقواـ 

 [.16[ ]6ئز الأساسية لمنموات الميكروبية ]السواغات مف الركا

-ّ:ّ ّالحفظ ّحرارة ّدرجة الفطري في و زيادة النمو وجود  تأثير
حيث تـ حفظ ،  قد يكوف بسبب تأثير الحرارة عيّناتبعض ال

كما أنو في ،  أثناء فترة الدراسة بدرجة حرارة الغرفة عيّناتال
تخزيف ىذه و الصيدليّات يتـ حفظ و المستودعات و المعامؿ 

ىي الدرجة ،  و ( مئوية 25-20الكريمات في الدرجة )
 .الفطريو الملائمة لمنم

 

 

ّتأثيرّنوعّأنبوبّالتعبئةّعمىّثباتيةّالمستحضرّ:5-9-4ّّ-
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الأنبوب البلاستيكي إلى شكمو الأصمي بعد الضغط عميو يعود 
عند الاستخداـ، ساحباً معو كمية مف اليواء في كؿ مرة يتـ 
استخدامو فييا، و يؤدي ذلؾ إلى تسربع تفاعلات التخرّب 

، بينما الأنبوب المعدني فيوغير الحاصمة عمى الكريـ بداخمو
و عند قابؿ للانضغاط و يأخذ شكؿ جديد بعد الضغط عمي

ؿ الاستخداـ، و يصؿ الكريـ إلى فوىة الأنبوب مانعاً دخو 
اليواء لداخمو، و ذلؾ يبطئ مف تفاعلات التخرّب، و ظير 

  تأثير الأنبوب تجريبيّاً عمى نتائج الاختبارات التالية:

-1-5-9-4ّّ ّالحسية ّالصفات بالعودة :  الظاهريةوّعمى
ر التي طرأ عمييا تغيّ  عيّناتأفّ ال( نلاحظ 4-1-لممفقرة )

الظاىرية ) انفصاؿ و موف ( بالمواصفات )الحسية تغيّر ال
( كانت م عبأة في أنابيب بلاستيكية ) باستثناء الطبخة أطوار
C23  فطري كبير و التي ظير فييا نمو الم عبأة في تيوب معدني

 حدث فييا انفصاؿ في الأطوار(.و 

ّعمىّدرجةّالحموضةّ:2-5-9-4ّّ-

سِبَ م  عدّؿ انخفاض الحموضة لكؿ شركة كنسبة مئوية لفرؽح 
أسبوع منو لكؿ  15القيمة بعد و عند الفتح ،  بيف نقطتيفالقيمة 

 .ثـ ح سب المتوسط لمطبخات الثلاثة،  طبخة عمى حِدى

الم عبأة في أنابيب معدنية كاف معدّؿ انخفاض درجة  عيّناتال
،  منيا يكية قؿ مف الم عبّأة في أنابيب بلاستالحموضة فييا أ

انخفاض درجة  معدؿ( بمقارنة 4-6-مف الفقرة )يتّضح ذلؾ و 
)أنبوب معدني بدوف مشاركة فيتاميف  D1الحموضة لمشركة 
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E(الشكؿ )انخفاض درجة الحموضة لمشركة  معدؿمع ،  (15
D3  أنبوب بلاستيكي بدوف مشاركة فيتاميف (E  الشكؿ )
نلاحظ ،  عمى الحموضة حيث يظير تأثير الأنبوب،  (16)

 D3بينما في ،  % 9.66كاف  D1ؿ الانخفاض في أف معدّ 
 .% 14.3كاف 

ّعمىّالمزوجةّ:3-5-9-4ّّ-

سِبَ معدّؿ انخفاض لكؿ شركة كنسبة مئوية لفرؽ الّمزوجة  ح 
أسبوع  15القيمة بعد و القيمة عند الفتح  ،  القيمة بيف نقطتيف

المتوسط لمطبخات ثـ ح سب ،  منو لكؿ طبخة عمى حِدى
 .الثلاثة

الم عبّأة في أنابيب معدنية كاف معدّؿ انخفاض  عيّناتإفّ ال
الم عبأة في أنابيب  عيّناتفييا أقؿّ منو في الالّمزوجة 
معدّؿ متوسط ( يتبّف أفّ 4-5-مف الفقرة )،  بلاستيكية
 1.65كاف  ةمعدني المعبّأة في أنابيب عيّناتوجة في الز المانخفاض 

 .%3.6المّعبّأة في أنابيب بلاستيكية  عيّناتاف في البينما ك،  %

ّةّفع العمىّمعد لّانخفاضّتركيزّالمادةّال4-5-9-4ّ-

سِبَ معدّؿ انخفاض تركيز المادة ال - ة بالنسبة المئوية فعّالح 
أسابيع )مع  3أيّ كؿ  ،  اخرو للانخفاض بيف كؿ قياس 

كاف بعد ستة  عيّناتالاخذ بعيف الاعتبار أف التحميؿ الثاني لم
 .ليس ثلاثة (و أسابيع 

 عيّناتة في الفعّالمعدؿ انخفاض تركيز المادّة ال أفّ  لاحظنا
الم عبّأة في  عيّناتمعدنية كاف أقؿ منو في الالم عبّأة في أنابيب 
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( حيث 4-7-يتّضِح ذلؾ بالعودة لمفقرة )،  و أنابيب بلاستيكية
مع معدّؿ  D1 (18)أنو بمقارنة معدؿ الانخفاض في الشركة 

حيث يظير تأثير  (4-7الفقرة ) D3الانخفاض لمشركة 
 – 1كاف مف ) D1نلاحظ أنّو في ،  الأنبوب عمى المعدّؿ

 .(% 3.5 – 2.5كاف ) D3في بينما أنّو ،  ( % 1.7

ّّ Eتأثيرّالمشاركةّمعّفيتامين6-9-4ّّ-

يعطيو خواصّ  مما،  بالتقاط الجذور الحرّة  Eيقوـ فيتاميف 
تعود ىذه الخواص إلى زمرة الييدروكسيؿ مضادة للأكسدة،  و 

حيث ترتبط بالجذور الحرة ،  الموجودة عمى الحمقة العطرية
بذلؾ يقوـ بحماية ،  و يتحوؿ إلى الشكؿ المؤكسد مف الفيتاميفو 

تخرّب، وفي الدراسة المواد الموجودة معو في الصيغة مف ال
ّلاحظنا تأثيره :

ّعمىّالحموضة1-6-9-4ّّ-

انخفاض درجة  قد قمّؿ مف معدّؿ Eلاحظنا أفّ وجود فيتاميف 
دوره في ذلؾ ( يتضح 4-6-مفقرة )بالعودة إلى ال،  الحموضة

     D1انخفاض درجة الحموضة لمشركة بالمقارنة بيف معدؿ 
معدؿ و  (15)الشكؿ (Eأنبوب معدني دوف مشاركة فيتاميف )

أنبوب معدني مع مشاركة )            D2مشركة الانخفاض ل
حيث يظير فقط تأثير وجود فيتاميف ( 4-6الفقرة )( Eفيتاميف 

E نلاحظ أنّو في ،  عمى ذلؾD1  بينما في ،  % 9.66كاف
D2  7كاف .% 
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ّةّفع العمىّمعد لّانخفاضّتركيزّالمادةّال2-6-9-4ّ-

المادة  تخرّبقد قمّؿ مف معدّؿ  Eلاحظنا أف وجود فيتاميف 
( بمقارنة معدؿ 4-7-يتّضح ذلؾ بالعودة لمفقرة )،  ةفعّالال

)أنبوب معدني بدوف  D1ة لمشركة فعّالانخفاض تركيز المادة ال
انخفاض تركيز  ( مع معدؿ18( )الشكؿ Eمشاركة فيتاميف 

) أنبوب معدني               D2ة لمشركة فعّالالمادّة ال
 D1حيث  أنو في ،  (4-7لفقرة ( )ا Eبمشاركة مع فيتاميف 

 – 0.5كاف ) D2بينما في  (%1.7-1)            كاف 
1.3% .) 

ّالتوصياتّ:ّوّالاستنتاجات5ّّ-

في الجودة  ي ذكر و لا فرؽتوصّمنا إلى أنّ  ،في نياية الدراسة
عة مف قبؿ بيف الكريمات الحاوية عمى الديكسابانتينوؿ الم صنّ 

أفّ الكريـ ،  و تجميميةو أ دوائيّةالشركات الوطنية إف كانت 
،  الأفضؿ جودةً مف كؿ المعاييرو ماثؿ بالتركيب ىالأجنبي الم  

كما أف الأنبوب المعدني قد حافظ عمى ثباتية الم ستحضر 
قد زاد مف  Eوجود فيتاميف ،  و أكثر مف الأنبوب البلاستيكي

وأخيراً استنتجنا أف  ،  وتخرّبقمّؿ معدّؿ و ثبات الديكسابانتينوؿ 
 دوائيّةع مر الاستخداـ الوسطي لمكريمات الوطنية ) ال

،  أسبوع 13التجميمية ( الحاوية عمى الديكسابانتينوؿ كاف و 
 .ريـ الأجنبي الم ماثؿ بالتركيبأسبوع لمك 21مقابؿ 

 ن وصي بالنقاط التاّليّة : و 
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الحاوية عمى المحمية  عدـ استخداـ الكريمات-1
خاصة و أسبوع مف تاريخ فتحيا  13 ضيّ الديكسابانتينوؿ بعد م  

 .حروؽ (و لمحالات الحرجة )جروح 

انتينوؿ لدوره مع مستحضرات الديكساب  Eمشاركة فيتاميف  -2
و و ثباتية                                  في زيادة ثباتيت

صيغة المستحضر و ذلؾ بفضؿ خوّاصو المضادّة للأكسدة 
 مف الجذور الحرّة.  الحامية

 أنابيبتعبئة الكريمات الحاوية عمى  الديكسابانتينوؿ في  --3
 . ـمعدنية مصنوعة مف الالمنيو 

 إجراء دراسات لتقييـ جودة المستحضرات الأخرى الحاوية-4
 .أملاح حمض البانتوتينيؾو أعمى الديكسابانتينوؿ 

اج إنتوزارة الصحة السورية عمى خطوط تشديد المراقبة مف -5
متابعة سحب ،  و دوائيّةالو الكريمات في المعامؿ التجميمية 

 .الطبخات التالفة

بتدويف كؿ المواد الدوائية و التأكيد عمى المعامؿ التجميمية  -6
خاصة في الحالات التي يكوف ،  و الداخمة بتركيب الكريمات

حالات حرجة مثؿ الجروح لعلاج  بّ طَ ستَ فييا الكريـ م  
 .القرحاتو الحروؽ و 
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