
         سلسلة العلوم الطبية والصحية                                        البعث  مجلة جامعة         
 يوسف الأحمدد.                ريم البريجاوي                          0202 عام 6العدد 46   جلدالم

501 

 مستحضراتبطض ل مواصفات الجودة دراسظ مقارنظ بين
تحاميل ديكلوفيناك الصوديوم المسوقظ محلياً في 

 سوريظ
 ريم البريجاوي: طالبة ماجستير مراقبة دوائية 

 قسم الكيمياء الصيدلية والمراقبة الدوائية كمية الصيدلة جامعة البعث
 يوسف الأحمد

 عثأستاذ مساعد في كمية الصيدلة جامعة الب

 ممخص البحث

تعتبػ التتاميلػػؿايػػفال اػػيمؿالت ػلهامل التيميػػ التتػػلأاتتيلػػفاوػفال اػػيمؿالت ي لػػ ابمتعهلػػها
يفالتيلفلتا لتتلأايفاأهييماإييممل اإوطمؤهماتلأط مؿا لت ضعا ومهاتعذّ اط ؽاللإوطػم ا

ال خ ى.

ات ش ػ ااػ يمتا  ااا Bا اا Aتـافلأاهذلالتباثاتقللـاجػ ه اتاميلػؿاهليف فلمػمؾالت ػ هل ـ
Cيفػػمايخ ػػكاا 12.5يفػػمايخ ػػكاتفيبػػم ا ولػػم اا 50ولػػم ايختف ػػلفابعلػػم لفاا

تػػػـاإجػػػ ل الت اػػػ كاا. ذتػػػؾاضػػػيفااػػػ  طالتتخػػػفلفافػػػلأالت ػػػلهتلمتالتيجتيعلػػػ ااتلأط ػػػمؿ
لتعلمملػػ ا لت اػػ كالت لفلمولػػ ا لتيليلمولػػ ابيػػمافػػلأاذتػػؾافاػػكاتجػػممااتػػ فعالتيػػمه الت عمتػػ ا

 ا ػػليمافػػلأاالت اػػكا أهيلتػػ وفػػهاهػػذلالتضػػ  ابيػػهؼات ػػفلطا ذتػػؾااضػػيفاج ػػـالتتايلفػػ 
اتاميلؿال ط مؿاذلتالتعلم التيمخ ض.

.اأبػػهتاأبفػػلاالتتاضػػل لتايطمبقػػ اتفي ل ػػ متالته ػػت  ل ابيػػمالخػػكالت اػػ كالتعلمملػػ ا
تػػػ اظا ػػػع ب افػػػلأاإخ لجيػػػمايػػػفالتبف ػػػت افػػػلأايػػػشااB لت لفلمولػػػ اإااأفاتاميلػػػؿالتاػػػ ي ا

الأ.لتعلم لفايعا ج هاتي  لتا يفيااههم
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فليمالخكافاكالتيقمل  ايمفالتيات ىايفالتيمه الت عمت اضيفااػه هالتقبػ ؿالته ػت   ا
ا.A,Cبمتيقم م ايعالتا ي اB إااأم اأقؿافلأاتاميلؿالتا ي ا

تبػػلفايػػفاخػػشؿافاػػكاتجػػممااتػػ فعالتيػػمه الت عمتػػ اضػػيفاج ػػـالتتايلفػػ ات فوػػم ايتجمم ػػم ا
بلميػمايػمفالتتجػممااأقػؿافػلأاا  Cاػ ي  أقػؿابقفلػؿاتػهىاتاميلػؿالتاAتػهىاتاميلػؿالتاػ ي ا

افلأا أاالتتايلف ا.ا50% االثاتجم فتام ب التيمه الت عمت اBتاميلؿالتا ي ا

 تؤيػػهاوفػػهاتاػػهلهاتقلػػلـاجػػ ه التتاميلػػؿااوفػػهاأهيلػػ اهػػذاالاختبػػم لتاهػػذاالته ل ػػ اتؤيػػها
باػػيؿاه   ا ضػػبطااػػ  طالتا ػػظا لتتخػػفلفافػػلأالت ػػلهتلمتا خم ػػ افليػػمالتعفػػؽاباػػ ل  ا

اا ظ.لت

ا

ا

اوااػػػ  طالتا ػػػظااالكمماااات المحتاحياااة : تقلػػػلـاواجػػػ ه اواتاميلػػػؿاواهليف فلمػػػمؾالت ػػػ هل ـ
ا.ا لتتخفلف

ا  
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ا

 A comparative study between the quality 

specifications of some diclofenac sodium 

suppositories marketed locally in Syria 

Abstract 

Suppositories are dosage forms adapted for application into the 

rectum .They are widely used especially for children and infants, in 

comparing with oral forms. 

In this research , the quality of diclofenac sodium suppositories of 

three companies A,B and C was evaluated with two strengths 50 

mg intended for adults and 12.5mg is intended for children .Visual 

examination and physical and chemical examinations were carried 

out , including examining the homogeneity of an active ingredient 

within the body of the suppository .Most of the preparations 

showed conformity with the pharmacopeia specifications  with 

regard to visual and physical tests, but company B's suppositories 

were found to be difficult remove from blister in both strengths 

with cracks and fatty texture. 

Regarding the assay , the content of the active ingredient was 

within the limits of the pharmacopeia acceptance, but it was lower 

in company B's suppositories compared to other companies. 

Examining the uniformity of the distribution of the active substance 

within the body of the suppository revealed that it was homogeneity 

distributed among the suppositories of company A and slightly less 

in suppositories of company C, While the homogeneity was less in 

the suppositories of company B where the percentage of the active 

substance exceeded 50% in the suppository head. 

This study confirms the importance of this test and emphasizes the 

important of periodically evaluating the quality of suppositories and 

controlling preservation and storage conditions in pharmacies, 

especially with regard to storage temperature. 
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 : Introductionمقدمة 1- 

تاتػػ  اوفػػها لاػػهاأ اأي ػػ اافػػلأاه جػػ ااػػ ل  الت  فػػ ااتعتبػػ التتاميلػػؿااي تاضػػ لتا ػػفب 
يفالتيي ممتالت ػلهامل الت عمتػ اي فوػ اضػيفاج وػمتاإف لهلػ ابق لتػلايختف ػ ايخ  ػ ا

(اضػيفاف هػمتالتج ػـا( Dissolve(اأ التػذ بمفا(Soften(اأ التتفػلفا(Meltتشم ػيم ا
أ اا Pessaries(ا ت ػيها(Vaginal(اأ التييبػؿا (Rectalواتعطػهايػفاط لػؽالتاػ ج

 ت ػػػتعيؿاوػػػمه اتفتػػػض ل التي ضػػػعلأاأ اا Bougies(ا ت ػػػيهاأقػػػشـا(Urethralللإافلػػػؿا
لايت ػػمكالتجيػػمف اتفيي مػػمتالت عمتػػ اواتيػػماي ل ػػ متاه ػػت  ل افليػػمالتعفػػؽابمتاػػيؿاأ ا

هاوافيػػػػلأاي تاضػػػػ لتاذلتااػػػػيؿايخ  طػػػػلأاأ ابلضػػػػ  اوا هػػػػلأابمتبػػػػم التاجػػػػـاأ ال بعػػػػم
ا[1](اغاتلأط مؿاأ الت ضع.ا2-1(اغاتفيبم اوا )3-1(ا ـا  فف)ا3-1بط ؿ)ا

لجلاأفاتي فاتفتاميلؿاذلتالتم عالت لاهالتاػيؿا لتفػ فام  ػ .ا لجػلاأااليػ فاتفتاميلػؿا
فقموػمتاه لولػ اضػيميما أفاابه اظ له ابف   اوايذتؾالجلاوهـا جػ هتاا لؼاامه اوا ا

تيػػػ فايقم يػػػ اتفي ػػػ ا لتضػػػ طاوايتايفػػػ اتفعيفلػػػمتالتيليممليلػػػ اواخم ػػػ اأ مػػػم التتعبوػػػ ا
ااا[2] لتت فلؼا لتمقؿا لتااف.ا.ا

تيتػمفالتتاميلػؿاوػفابل هػمايػفال اػػيمؿالت ػلهامل الت ي لػ ابمتعهلػهايػفالتيلػفلتاأهييػػما ا
   ابمتيبػػهافػػلأابعػػضالتاػػماتاواتجمػػلاأ ػػ عاليت م ػػم ايػػفالتط لػػؽالت يػػ  اوتجمػػلالتيػػ

إلتػػم ايػػ لهاه لولػػ اذلتااتخػػ لالتيػػ لهالته لولػػ ابتػػض ل التخيػػمو التيمضػػي اتف ػػبلؿالتيضػػيلأو
اإلتػػم ايػػػ لهاه لولػػػ اذلتاطعػػػـا  لواػػػ ايػػػ ليتلفواتػػض ل ايخػػػ شاتف اػػػم التيخػػػمطلأالتيعػػػه و

ا.[4]ا[3] ىا تلأط مؿا لتي ملفاومهاتعذ اط ؽاللإلتم ال خللإقلم اتُعطهافلأااماتا

ا الت ا كالتعلممل  اوب  التتاميلؿ اج ه  اي لقب  ا ـاا Visual examinationتتـ  يف
ا[5]  لتج   يل .لت ا كالت ا كالت لفلمول ا لتيليمول ا
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وافاكاا Uniformity of weightتتضيفالت ا كالت لفلمول افاكاتجمماالت ففا
فاكااو melting time testافاكافيفالام يم واا disintegration testلتت تتا

ا Crush testوا فاكالتيقم ي التيليممليل اrecristallisation testلتبف   التيعمي  ا
ا[6] [7]ا.

 dissoluation فاكالتذ بمفاا assayلتيليلمول افا كالتيقمل  ااتتضيفالت ا ك
test  اا التتاميلؿ اق لـ اضيف الت عمت  التيمه  ات فع  uniformity of فاكاتجمما

mixture اضيفاا التتاميلؿ ا م ت افقه ا لت ط   التج   يلأ الت اك الخك  فليم
ايلي  بل ت ا امقم   ااه ه اتتطفل ا لتتلأ التي تاض لت ايف الت مت   ايعلم التيجي و  جل 

(USP36,2013).ا

ا

ا اأ لتلؾالتلعتب  اأ لؿ اياتقمت افي   ايف اأ ي لجممف ا ليف  اي بطمت ايف هليف فلممؾ
التتيملابل ا تل  وله ا التب تم لأاييضمه التيفالأالت  ه اأ  اياتق   non ل تخهـ

steroid anti inflammatory drugs الثاأفات اتض ل اي يفا خمفضاا ل  ا ت اا
 rheumatoid arthritisييي افلأاوشجالتتيملالتي  ؿالت   لملأابعضالا تطبمبمتالت

مه يلتم لفاوا ه اأي  افعمتل ايفاممب  ي لفا ابايؿا[8] ل  .لي فاهليف فلممؾالت  هل ـ
ا الم يم  اا˚283Cبف  لتاذلتاه ج  اقلي  ابلفاا4.2ت م  ااPKa ليتفؾ ات فع  قلي 

ا ا ل  يتمم ؿ افلأاهليفا.[9]ا4.5ت م  اا Long pلتيم  التذ بمف اقفلؿ  فلممؾا  هل ـ
اBP 2013)) [10]لتيم ا تيم الذ لاب ي ت افلأالتيلتمم ؿا

تتػػض  التتاميلػػؿاياػػيؿا ػػلهاملأاا ػػمااتفاػػ ل  اباػػ  طالتا ػػظا لتتخػػفلفافيػػؿامػػ عايػػفا
لتتاميلػػؿالتطفػػلااػػ  طايعلمػػ اتاػػ ل  التا ػػظا ذتػػؾابا ػػلالت ػػ لغالتي ػػتخهـايض ػػمااتيػػما

الثاقػمـابه ل ػ اتػض ل اا2017ومـااFrancisلأاأج لهمالتبماثا. هذلايماأيهت الته ل  التت
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ظػػػ  ؼالتتخػػػفلفاوفػػػهالتخ ػػػموكالت لفلمولػػػ ا تاػػػ  اتاميلػػػؿالتبل  ي ػػػليمـاذلتالتق لوػػػها
لته ي .ا قمـابتخفلفاق ـايميماوفهالت ؼابه ج اا ل  الت  ف ا لتق ـاللآخ اتـاا ظػ افػلأا

ملػ الته ل ػ اأفاتاميلػؿالتبل  ي ػليمـااػي  اتيػه اوػمـا ااػظافػلأاميا4لتب لها ي لقبتيمايػؿا
لتي ػػم و ايػػفافبػػه التيميػػم اتتطفػػلالتتخػػػفلفافػػلأالتبػػ لهابلميػػمالتي ػػم و ايػػفالت لبت ػػػ ؿا

ا[26] اتاتمجاتفب لها ل فضؿاتخفلميماوفهالت ؼ.

 ب بلالتظ  ؼالت لهم ا لمقطمعالتتلم التيي بمولأات ت لتاط لفػ اامتلػم افػلأا ػ  لماييػماأهىا
طااػػػػ  طالتا ػػػػػظا لتتخػػػػػفلفافػػػػلأالت ػػػػػلهتلمتا وػػػػهـاقػػػػػه  اجيلػػػػػعاإتػػػػها ػػػػػع ب افػػػػلأاضػػػػػب

لت ػػػلهتلمتاتػػػضيلفااػػػ ل  اا ػػػظايضػػػب ط اباػػػيؿاي ػػػتي اأهىاذتػػػؾالتػػػهالخػػػتشؼاظػػػ  ؼا
ا لتتاميلػؿا لتتخفلفابلفالت لهت ا ل خ ىا لتذ اقهالمعياا فبم اوفهاجػ ه التػه ل ابػمتعي ـ

ابايؿاخمكاي ميما مؼاا مااتفا ل  .

اتاتاولم لتت ّ ؽاتاميلؿاهليف فلمم الت   ل  التع بل  افلأالتجيي  ل  ا mgؾالت  هل ـ
يخ   اتلأط مؿا تمتجايفاوه اا  25 وا 12.5ا mg يخ   اتفيبم اا100واا50

ا[25] ذتؾاا لالتي جعالته لولأالت    ااا يمتايافل 

ا

 هدف البحث : 2-

التي  ق ايافلم ا ت شثااليهؼالتباثاإتهالتتاقؽايفاج ه اتاميلؿاهليف فلممؾالت  هل ـ
الت ا كا اتتضيف ا لتتلأ اتطبلؽافا كالتج ه  ا ذتؾايفاخشؿ ايافل  ا يمتاه لول 

اج ه التتيم ت جل .لتعلممل ا لت لفلمول ا لتيليلمول ا لتتضيهايفايطمبقتيماتي ل  متالت

التي ل ايفالت لهتلمتابا  طالتا ظا لتتخفلفاب بلا ع ب اتضيلفا التتفلـ فب بلاوهـ
ا ب بلاظ  ؼال في الت لهم اتلم ايي بمولأاي تي ا ا م  ل التتاميلؿاتت ل لتالتا ل  
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افلأا ا لت  لبمتالتي تخهي  ال  تل  التي له افلأاي مه  ا لتتلأاأهتاإتهات لل  فلأا   لم
اج ه ا اوفه اه    ابايؿ التتا   ايف اابه ايمف اتضيلميم ا  ع ب  الته لول  لت ممومت

ال ه ل .

 مواد وطرائق البحث :   3-

 :   Samplesالعينات  1-3

ات شثاا يمتا تـالتعيؿافلأاهذاالته ل  اوفهاولم لفايفاتاميلؿاهليف فلممؾالت  هل ـ
ااه لول ا   ل 

الع هات شثاا يمتاا50mgطبخمتايفاولم اا6

الع هاتا يتلفا ذتؾا فؽالتيت ف افلأالت  ؽالتيافل ا12.5mgطبخمتايفاولم اا4

االثاتـات يلفهـا فؽاللآتلأا اا

  Aلتا ي ا

اBلتا ي اا

اا Cا ي الت

ا L تيتاللإام  ات ابمت يفاا 12.5mgتـالتعيؿاوفهاولم لفاولم ايّ ج اتلأط مؿا ه ا

ا.ا H تيتاللإام  ات ابمت يفاا mg 50  ولم اأيب ايّ ج اتفيبم ا ه ا

 ي تاضػػػػػ لتالتطبخػػػػػ الت مملػػػػػ اا1تػػػػػـالت يػػػػػفاإتػػػػػهاي تاضػػػػػ لتالتطبخػػػػػ ال  تػػػػػهابػػػػػمت قـا
 2بمت يفا
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ولم اتيؿاا ي ا تـالتتضيهاأفايؿالتتاضل لتايممتاايفايؿاتلفتـالتعيؿاوفهاتاضل ا
ا الت لهتلمتايخفم  اق لوهافلأ ا فؽ ايعم ف اه  اييم الت شال  افت   اضيف ااتفلؿ  أميم

ا ا 1لتتخفلفالتجلها تـات يلفالتعلممتا فؽالتجه ؿا

ا ختف  لتتلأاتيتاه ل تيما ت يلفهما فؽاولم لتيمالتيالتعا  اضل لتات(ا الت2لتجه ؿا قـا)

  (mg)العيار  الرمز
(strength) 

 الشركة

AL1 12.5 A 
AL2 12.5اA 
AH1 50 A 
AH2 50اA 
BL1 12.5 B 
BL2 12.5 B 
BH1 50 B 
BH2 50 B 
CH1 50 C 
CH2 50 C 

ا

ابمقػم  اتـال تقهيػ اياػمههاتتاضػل التيافػ ؿالتعلػم  ا)اا96% تخهلـاهليف فلممؾالت ػ هل ـ
ا(ا.اUSPته لول ا ياقؽاتفي ل  متالت ل ه افلأاا ي ايلهلي اتف ممومتال
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ت ػػمؼاأ ػػاالتتاميلػػؿا فقػػم اتخ مو ػػيمالت لفلمولػػ اإتػػهال  ػػاالته ػػي ا)يفبػػه التيميػػم ا
ؿا(ا ل  ػػػػػاالتقمبفػػػػػ اتفػػػػػذ بمفاأ الايتػػػػػفلجابمتيػػػػػم ا)بػػػػػ تلأاللتفػػػػػلفابفليػػػػػ ؿالػػػػػ فلػػػػػتالتمخ

ا[29]  بل ا( ب تي ميل (ا ل  االا تاشبل ا)او ليؿاي يي ا ي اجلفا  ي غاو

ت ػػػّ حاوػػػفالت ػػػ لبمتالتي ػػػتخهي اتفا ػػػمظاوفػػػها ػػػ ل ا تيػػػمايممػػػتالتاػػػ يمتالته لولػػػ اا
 خ   ػػل التي تاضػػ لتايػػمفاابػػهايػػفالافتػػ لضاأفاأبفػػلالتتاميلػػؿالتيه   ػػ اتاػػ  ا

اوفهافبه التيميم اأ اياتقمتيمايض مااه ـ.

 الأجهزة والأدوات :

 (Sartorius Basic ±0.1 mg B120S/Germany)يلفلفالتيت  ملأاا ماا

 ( ERWEKA Type SBT2/Germany)جيمفاقلمااق م  التتاميلؿا

 ( ERWEKA Type SSP/Germany)جيمفاقلماافيفالم يم التتاميلؿا

 (COPLEY, NE4-COPD:UK)جيمفاقلماافيفالتت تتا

ا التبم  جل  اف ؽ ال اع   Shimadzu UV)جيمف
-1800UV -33.japan )ا

 ( Elma s 80H /Germany)ا ضال ي لجاف ؽالت  تل ا

  (Grant XB2/England) ايمـايمولأ

اأ ط لممتا او ابلما  ايي متاو او ايعمل   اب لتلف او ااجيل  اه  لؽ او اي ممطل لأ يا ؾ
ايه ج ا.

ا  
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 الححوص الحيزيائية :  2-3

 : Visual testاختبار المظهر الخارجي : 1-2-3

لقب اايؿا ت فا  لوا اتـاإج ل الت اكاوفهاتايلفتلفايفايؿاولم اتيؿاا ي ا تيتاي ا
لتتاميلؿاييماتـالتتضيهايفاخف همايفالتبف  لتا يفا ج هااق ؽاأ اتي  افلأالتا لؼاأ ا

ا[11] ج لا ق لا تقللـا ع ب اإخ لجيمايفالتبش ت .ا

 :  Uniformity of weight تجانس الوزن  اختبار: 2-2-3

ا فؽاللآتلأا ا USP 36 [12]تـاإج ل اهذلالاختبم ا فؽاه ت  ال ه ل ال ي ليلأا

ات يلفا اتـ ا ـ ا يف اا ما ايلفلف ابم تخهلـ اتاضل   ايؿ ايف اتايلف  اوا لف ا فف تـ
 لاما لؼاوفاا Mب لاه ايفما يفا ـاتـاا ملالتيت  طاا X20إتهاا X1لتتاميلؿايفا

ايقه ل ايم ب ايو ل ابمتعشق ا ااDلتيت  طا

D = (X-M) * 100/M                                                

 الحدود المسموحة دستورياً :

ا اب  التي ي ح التم بلأ اتتجم فاا±5%لاما لؼ اأف ال ي   اوفه اتتايلفتلف الُ يح الث
لاما لؼالتي  حاب اه ت  لم ايعاوهـاخ  جاأ اتايلف ايفالتعا لفاتايلف اضعؼاقلي ا

اا(±10%).لاما لؼالتم بلأالتي ي حابيما

 :  Melting time testاختبار زمن الانصهار  3-2-3

ام عا ايف اجيمف ابم تخهلـ الت اك ا تـ اتاضل   ايؿ ايف اتايلف  ا ابضخذ الاختبم  تـ
ERWEKA Type SSP ا

اتـاتي ل الت اكاوفهاتايلف ا ممل ا ا ملالتيت  ط.



         سلسلة العلوم الطبية والصحية                                        البعث  مجلة جامعة         
 يوسف الأحمدد.                ريم البريجاوي                          0202 عام 6العدد 46   جلدالم

551 

االجلاأا الته ي افلأاه ج التا ل  اا30لتجم فافيفالام يم ا هقلق اتتاميلؿالتق لوه
37C˚ا.[13]ا

ا

 :  Disintegration Testالتحتت   اختبار زمن  4-2-3

ا التت تت افيف اقلما اجيمف ابم تخهلـ الاختبم  اهذل اإج ل  -COPLEY,NE4تـ
COPD:UKقلاا39 ه ايؤتؼايفا شثااج لتايعهمل اي قب الت جيلفافلأايؿا ج اا 

وات ضعاا37ا˚Cاتلت ايفالتيم التيقط ابه ج اا ل  ا4ي ض و افلأاايمـايمولأالا  ا
يفـا تقفلايؿاوا  اهقموؽاأ مم الت اكاه فاإخ لجيماا 90 مف التاج لتاتاتالتيم اي

ا[15] يفالتيم .

ا.تاميلؿايفايؿاتاضل  ا ا ملالتيت  طاا  6تـاإج ل اهذلالاختبم اوفها

الاهثا اأف ا لمب لأ او ا لتيمولأ الته ـ ال  ما اذلت التتاميلؿ اوفه الاختبم  اهذل لج ى
هقلق اا 60 لوهالته ي ا تلااأي  ايفهقلق اتفتاميلؿاذلتالتق اا30لتت تتاخشؿاأقؿايفا

ا[13] [14] .تفتاميلؿاذلتالت  لبمتالتيمول ا

ا

 :  Hardness testاختبار القساوة  5-2-3

الاختبم ابم تخهلـاجيمفا ومهاه ج اا ل  اا ERWEKA Type SBT2تـاإج ل اهذل
فهاغااتهااه ثالتت هعاتيع ف اقه  التتايلف اوا200 فلفا تـاتطبلؽاأا˚25Cلت  ف ا

ا[16] تايؿاظ  ؼالتمقؿا لا تخهلـا.
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التتاميلؿاالثاتختفؼالتق م  ابا لام عالت  لغااا اتق م   ت جهاقلي اه ت  ل اياهه 
اتهااKg 2 – 1.8 تيفالجلاأفاتي فاقلي التق م  اوفهال قؿابلفااا[13]لتي تخهـا

 USP 36 [12]تي فالتتاميلؿايقم ي اتظ  ؼالتمقؿا لا تخهلـ.

 الكيميائية :الححوص   3-3

   Assayفحص المقايسة  1-3-3

تاميلؿاا3 ا تـاتي ل التعيؿاوفهاتـاإج ل التيقمل  ابايؿاإف له اتيؿاتايلف اوفهااه
ايفايات ىالتيما يفايؿاتاضل ا اهتفتضيه الت عمت اضيفايؿاتاضل   التبمعاط لق اا  تـ

التتاقؽايفاي ه اتـ ا) الت   ل  الته لول  التيعميؿ اأاه افلأ ايتبع  ا(اتافلفل  اي بقم   قلتيم
اومها التبم  جل  اف ؽ ابم اع  التيطلمؼالتض ولأ اجيمف ابم تخهلـ التيقمل   اوفه  تعتيه

اممم يت .ا 275ط ؿاي ج ا

التعلم  ا يفا ـاتـاا50تـاتاضل اياف ؿالتامههاب ففا يفمايفاهليف فلممؾالت  هل ـ
ا ا ع  التيعمل   اببمت ف ا لتتا لؾاا100 ضع  التيقط  ابمتيم  اجيمفابم تخهيؿا لتاؿ لـ

ال ي لجاف ؽالت  تل ا بعههماتـاإييمؿالتاجـااتهالتعشـا لتتا لؾاتتيمـالاماشؿ.ا

ييمؿاا100تـال تخشكالتيمه الت عمت ايفالتتايلف اب ضعافلأاه  ؽايعمل  ا ع ا يؿاا ل 
يعالتتا لؾااتهاتيمـااا˚37Cلتاجـابمتيم التيقط ا لتت خلفاوفهاايمـايمولأابه ج ا

ات ا ـ ا يف التطبق الام يم  اوف الته ي  اتفطبق  ا لضح الم  مؿ اهمم ا)لاهث التتب له ـ
لتيمول التتلأاتا  التيمه الت عمت التيماف افلأالتيم اتـالتتخفكايفالتطبق الته ي ا لتقلمـا

ابعيفل التت الحاتفطبق التيمول ا لتيقمل  ابعهاإج ل التتيهلهالتيمم لا(ا

ا

ا
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ا اا مل اتـ ا ـ الت عمت  يف اتفيمه  التيو ل  التيه    التم ب  التتاميلؿ  فؽا[17] .افلأ
التعشق التتمتل  

ا
ا

 Homogeneityفحص تجانس توزع المادة الحعالة ضمن جسيم التحميمة  2-3-3
of an active ingredient within the body of the suppository : 

لعتب افاكاتجمماات فعالتيمه اضيفاج ـالتتايلف ايفالاختبم لتالتيمي التتلأالجلا
التتايلف ا اأق مـ افلأايؿ الت عمت  التيمه  اتجمماات فع اتضيمف ا ذتؾ اوفليم التض   ت فلط
تضيمفاوهـاتجيعالتيمه الت عمت افلأامقط اياهه ايفالتتايلف ايؤهل اإتهاإاهلثاتخ لشا

التتا  ا ب بلا ا اتهىابعضال ييمتا ييم  لفالت ومل اتفي تقلـاومه ااموع  ج هافي  
الت ال ا لتتلأاتقضلأابتق لـالتتايلف ابيهؼاتخ لضالتعلم ابيمالتشوـايعا ففالتط ؿ.

اب بلالمقطمعاولم لتاياهه ايفالت لهتلمتافلأاظؿال في الته لول اأ ايإج ل ا  ألضم 
افهافلأالتيمفؿ.اموعافلأاامؿاتعذ الت   ؿاتف لهتل ا ت ف الته ل ابعلم اإو

اإتهاجفولفا ابايؿاو ضلأاأ  اأجفل  اإتها ش   التتايلف  الاختبم ابتق لـ اإج ل اهذل لتـ
العب اوفاج ه ا بمتتق لـالتط تلأا يقمل  ايؿاجف اوفهااهىا لعتب اذتؾايؤا اهميم 

التت ملعا  شي التا ظا لتتخفلف

ا اتـ ا ـ ا يف اإف لهلم  ا  ففايؿا لاه  ايفايؿاتاضل   اتايلف  اأخذ اتايلف اتـ ايؿ تق لـ
ات يلفا فؽالتتمتلأا لتبايؿاو ضلأاإتها شثايقمطعايت م ل الت ففاالثاتـا
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اه التجف الت  فلأالتي لفؽات أاالتتايلف ا.ا1

اه التجف ال   طا2ااا

اه التجف التعف  التي لفؽاتقموه التتايلف .ا3ااا

ابم التعلم  اتاضل  اوفهااهىابعه اتيؿاجف  افاكالتيقمل   اإج ل  اتـ ا ـ  اا يف
ا.  [19]  [18] لتط لق التيذي   افلأالت ق  الت مبق .

ا

 Results and Discussionالنتائج والمناقشة : -4

 نتائج اختبار المظهر الخارجي  1-4

ا التجه ؿ ال ضح اأبهتاا2 قـ ا أيفااتيف امموـ اب طح التي ا    أبفلالتتاميلؿ
ايفي م اههملم ا.ا Aتاميلؿالتا ي ا

اتفاّ اليفاهممؾاأ ا لوا  امتـ التا ي  ا ق لافلأاأ  ؿاتاميلؿ ات اظا ج ه اA خاو
ا ج هاأ ا ق ل.اC اBاخم  افلأالتعلم التي ت عا تـاتبه اتاميلؿالتا يتلفا

 ع ب افلأالخ لجاتاميلؿااهبمتم ب اتف ع ب ايفاللإخ لجايفالتبف ت ات اظاب ج ا
ات اظا افلأابعضال جفل افلأايشالتعلم لفايفالتبف ت ا يعاتي اّاBلتا ي ا للضم 

افلأاتاميلؿالتا ي ات ايمعايفالتا  ؿاوفهاتايلف ابايؿااBاّ ا أ مم الت تحاييم
قهاتع هاهذاالتت ل لتابمتايؿاب بلاه ج اا ل  التتخفلفالت ل ايضب ط افلأاايميؿ.ا

ا. اتتاميلؿاذلتال  ماالته ـ افلأاف ؿالت لؼا ا ليم  لت لهتلمتا خ   م 
ل  ماالته ـالتي تخهـا ج ه اا ألضم اقهالع هالتيفياالتههملأالتهام ع[11] [31]
اا.هذلال  ما
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افمتتاميلؿا التي تخهـ الت  لغ ام ع اإته اتع ه التبف ت  ايف اللإخ لج ا ع ب  ألضم 
ايفا اتعمملأ الا تخهلـ ااموع ا  لغ ا ه  اه ـ ايض ما الت لبت  ؿ ايف لتي م و 

ا[27]  ع ب افلأاللإخ لجايفالتبف ت ايعاتي  اأ مم اإخ لجيم.

ا الختبم التيظي التخم جلأا(2)لتجه ؿا قـا

وجود  المممس المون الشكل الشركة
 تسرب

صعوبة الإخراج 
 من البمستر

وجود 
 تشققات

AH1   فلأال   ؿاا-ا-اههملأالبلضابلض
ا+ ق ل

AH2   ا ق لا-ا-اههملأالبلضابلض

AL1   ا ق لا-ا-اههملأالبلضابلض

AL2   ا ق لا-ا-اههملأالبلضابلض

BH1  ا-ا عب ا-امموـاأيفاالبلضالأ  م

BH2تا ااأ مم اا-اههملأاجهل االبلضا  م لأا
اللإخ لج

اتي  لت

BL1 ا-ا عب ا-امموـاأيفاالبلضا  م لأ

BL2 تا ااأ مم اا-اههملأاجهل االبلضا  م لأ
اللإخ لج

اتي  لت

CH1 ا-ا-ا-امموـاأيفاالبلضايخ  طلأ

CH2ا-ا-ا-امموـاأيفاالبلضايخ  طلأا

اااااااااااااااااااااااااااااا
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 نتائج اختبار تجانس الوزن : 2-4

متموجالختبم افاكاتجمماالت ففاتفا يمتالت ش  ا لاما لؼاا3ل ضحالتجه ؿا قـا
التقب ؿاه ت  لم ا اوفالت ففالت  طلأواتـالتجم فالاما لؼاوفالت ففالت  طلأام ب 

ضل لتاتذتؾاتُعتب اجيلعالتتاا يممتالت   قمتافلأالاما لفمتافلأايشالاتجمهلفا
ا[12]. ايقب ت اه ت  لم

  امتموجالختبم افاكاتجمماالت ففا(3)لتجه ؿا قـا

 الوزن الوسطي الشركة
N=20 

g 

الانحراف 
المقبول 
 دستورياً 

أكبر قيمة 
للانحراف عن 
 الوزن الوسطي

أصغر قيمة 
للانحراف عن 
 الوزن الوسطي

قبول 
 التحضيرة

AH1 1.8683 %5±ايقب ت  0.05 1.2ا
AH2ايقب ت  0.03 1.4ا±5% 1.8543ا
AL1 1.0599 %5±ايقب ت  1.2 3.06ا
AL2ايقب ت  1.1 2.5 ±5% 1.0489ا
BH1 1.110 %5±ايقب ت  0.04 2.3ا
BH2ايقب ت  0.05 3.4 ±5% 1.1211ا
BL1 0.93368 %5±ايقب ت  0.05 0.9ا
BL2ايقب ت  0.04 1.1 ±5% 0.93256ا
CH1 2.2735 %5±ايقب ت  0.063 4.3ا
CH2 2.2543 %5± 3.2 0.04  ايقب ت

ا

ا
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 قساوة التحاميل : نتائج اختبار  3-4

 متوسط القساوة الشركة
±S.D       g 

AH1 2000ا
AH2 2200 
AL1 1900 
AL2 2000 
BH1 1800 
BH21900ا 
BL1 1800 
BL2 1900 
CH12800ا 
CH2 2700 
ا 1.8kgبمتم ب ات اكالتق م  اأيب ايفااC اAتفا يتلفاايممتامتموجالتتاضل لت

اا[13] بذتؾاتعتب ايقم ي التتاميلؿالتي مّع اتظ  ؼالتمقؿا لتتعبو ا لتتخفلفا

ا.اBبلميمايممتالتق م  ايمخ ض اتهىالتتاميلؿالتا ي ا

اتهىايؿاا ي ا التهالختشؼالت  لبمتالتي تخهي  الاختشؼافلأالتق م   الع ه قه
لتي م و ايفافبه التيميم ايض مااه ـاتتطفلالتتخفلفاوفها بلؿالتي مؿالتتاميلؿا

 تؤ  اه ج اا ل  التتخفلفاوفهاق م تيما هذلايملت لفؽايعالته ل  اا [27]فلأالتب له
الثا جهاأفاتخفلفالتتاميلؿالتي م و اا [26]ا2017ومـااFrancisلتتلأاأج هما

مايعالت قتالؤه اإتهالمخ مضاق م تيا˚30Cيفافبه التيميم اوفهالت ؼافلأاا ل  ا
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التب له افلأ اتخفلف الته اتاتمج اأم لعاا هلأ ابعض ايف التي م و  التتاميلؿ بلميم
اا ايض مااه ـ ال   االت لبت  ؿ اقه اتيذل اوفهاق م تيم التتخفلف اا ل   اه ج  تؤ  

لاختشؼافلأالتق م  ابلفالتا يمتابمختشؼالت  لبمتالتي تخهي ا بمختشؼاه ج ا
ا.ا ل  التتخفلف

 اختبار فحص  زمن التحتت :نتائج  4-4

متموجالختبم افيفالتت تتاالثااققتااجيلعالتتاضل لتافيفاا 4لُظي التجه ؿا
ا ايف اأقؿ ا) اه ت  لم  التيقب ؿ ا التيتطفبمتاا min 30لتت تت ايع الت لفؽ ا ذتؾ )

ا.[14]  [20] لته ت  ل 

ا امتموجالختبم افيفالتت تتا(4)لتجه ؿا قـا

 زمن التحتت الوسطي شركةال
(min) 

 قبول التحضيرة

AH1 27.8 ايقب ت ا
AH2 26.5  ايقب ت
AL1 20.1  ايقب ت
AL2 19.5  ايقب ت
BH1 25.1 ايقب ت ا
BH2ايقب ت  23ا
BL1 18.6  ايقب ت
BL2ايقب ت  17ا
CH1 18.5  ايقب ت
CH2 17.5  ايقب ت
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 نتائج اختبار زمن الانصهار : 5-4

ابمتم ب اتفتاميلؿاذلتال  ماالته ـاإذالعياالعتب افاكا فيفالام يم ايييم 
خشؿالتفيفالتيمم لاواا˚C 37قه  التتايلف اوفهالام يم افلأاه ج اا ل  التج ـا

ا[21]  لعب اوفايهىا ج هابف  لتال اا لولاتؤ  اوفهافيفالام يم ا.

طالم يم اجلهاأبهتايمف التتاميلؿالتي ا   اميا5ييماه اي ضحافلأالتجه ؿا قـا
ا يمفافيفالام يم ايقب ؿاه ت  لم ا.

ا(ا امتموجالختبم افيفالام يم 5لتجه ؿا قـا)

 بدأ التميع الشركة
(min) 

 زمن الانصهار الوسطي
(min) 

AH1 8  17  
AH2 7 17 
AL1 16 21ا  
AL219 15ا 
BH1 14  25  
BH2 15 24 
BL1 9  15 ا
BL2 11 17 
CH1 12 20ا  
CH2 12 19 

ا

ا
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 الححوص الكيميائية : 2-4

 نتائج  فحص المقايسة :1-2-4 

-85%)جيلعالتتاميلؿالتيه    اتعتب ايتجمم  التيات ىا ضيفااه هالتقب ؿاه ت  لم ا
ا2 لتايؿا قـاا1ييماه اي ضحافلأالتايؿا قـا [12] ا(115

ا التيو ل  التم ب  التيمهفيممت اتيت  ط الت عمت  اتاضل  اا  ايؿ ايف التيه     تفتاميلؿ
ايمتتمتلأ ا

ا

ا

 A-B-Cفا يمتاتفعلم التي ت عاتاتيت  طالتيمه الت عمت  التم ب التيو ل اا1تايؿال

ا

ا

ا

 %النسبة المئوية للمادة الفعالة
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AH1 AH2 BH1 BH2 CH1 CH2

 الشركة
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ا

ا
 A-B-C التم ب التيو ل اتيت  طالتيمه الت عمت اتفعلم التيمخ ضاتفا يمتا2لتايؿا

يممتال قؿاضيفالتتاميلؿالتيه    ا بـااBيفماتفا ي اا50مشاظاأفاتاميلؿاولم ا
تي ل ل الت اكاقهالع هاذتؾاب بلا ع ب ال تخ لجيمايفالتبف ت اأهتات قهلفاجف ايميما

ا تيفا بـاذتؾاهلأاضيفااه هالتقب ؿاه ت  لم .
ألضم اقهالع هالت بلافلأالمخ مضاييل التيمه الت عمت اضيفالتتاميلؿاه ا ج هاخطم افلأا

اتي فام ب ايعميؿا اومهيم الت عمت ا ا ليم الت  لغاإتهالتيمه  لامفلمحاومهاا ملام ب 
ا[30]لتيمه الت عمت اإتهالت  لغاقفلف ا

ا تل تا افلفلمول  اتخ بمت اهلأ اتخ بمتيم اأبفل اففذتؾ ايمولأ ابل  ا  ط التتاميلؿ تعتب 
التقب ااه ه اضيف ايممت الت عمت  اتفيمه  التيو ل  التم ب  اأف ال    ايم ا هذل  ؿايليلمول 

ا[2]لته ت  ل .ا
 نتائج اختبار تجانس توزع المادة الدوائية ضمن جسم التحميمة  2-2-4

ا[31] .اوفهااهىاتـاتق لـالتتايلف او ضلم ات ش  اأق مـايت م ل ا يقمل  ايؿاجف 
ضيفال جفل الت ش  اتتاميلؿام ب التيمه الت عمت ااا 5 لتايؿا قـا4ال ضحالتايؿا قـ

اايفالتعلم التي ت عا لتعلم التيمخ ضتيؿااA-B-Cلتا يمتا
ا  

80

85

90

95

100

105

110

AL1 AlL2 BL1 BL2

 %النسبة المئوية للمادة الفعالة

 الشركة

 %النسبة المئوية للمادة الفعالة

 الشركة
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ا

ااااااااااا

ا

ا

ا

ا

ا

اضيفاج ـالتتايلف ا4لتايؿا تفعلم التي ت عا اتجمماات فعاهليف فلممؾالت  هل ـ
اA-B-Cتفا يمتا

ا ااقموه التتايلف ا3 ا  طالتتايلف اااا2 اا أاالتتايلف ااااا 1

ا

ا

ا

ا

ا

ا

اضيفاج ـالتتايلف اتفعلم التيمخ ضا5لتايؿ  اتجمماات فعاهليف فلممؾالت  هل ـ
اA-B-Cتفا يمتا

ا ااقموه التتايلف ا3 ا  طالتتايلف اااا2 اا أاالتتايلف اااا1
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أبهتات فعايتجمماافلأاأجفل ااAاأفاتاميلؿالتا ي اا 5 لتايؿاا4مشاظايفالتايؿا

التيمخ ضالتتايلف  التعلم  افلأ اأٌقؿ ا بايؿ التي ت ع التعلم  اتتاميلؿاافلأ اجله  ت فع

اا Cلتا ي 

ا افلأايشالتعلم لفاتجم فتااBتيفاتاميلؿالتا ي  الت عمت  اأفالتيمه  فلأاا50%ااظمم

ا لتتلأاتقتضلأا التت ملع اذتؾاتط لق  الع ه اقه  لالتتاميلؿافلأالتق لتلا أاالتتايلف 

اتـ اتلأ  ؿافإذل الؤه اذتؾاإتهات  لالتيمه اابالثالي فا أ يم ا  لعاقه لي فالتتب له

ا التتلأاأج لهم الته ل   التمم لايع ا هذل اإتها أاالتتايلف  اومـاا Carloلت عمت   فيشؤا

األضم اأفايل ل ا ضعالتتاميلؿا[19] وفهاتاميلؿالتبم ل لتمي ؿ.ا 2017 الثاااظ ل

 جفل ابايؿاأي  ا ذتؾاب عؿاأ مم التتخفلفاقهالؤ  اوفهات  لالتيمه الت عمت اإتهاأاهال

التجمذبل ا.

افتع ضالتتاميلؿاتا ل  اومتل ال بلاتيلعا ايييم  التتخفلفاه  ل  اتفعلاضبطاا ل   ألضم 

 لت  لغا يفا ـاإومه التت فلا بمتتمتلأاقهالاهثاوهـاتجمماافلأات فعالتيمه الته لول ا

ا.[28]

اي اال جه اأم  التي ض عاجهتلأافبعضالتبما لفا جه ل التتايلف البقهاهذل افلأاتق لـ ممع

بيهؼاتخ لضالتعلم ابيمالتشوـايعا ففالتط ؿاتيفاذتؾاقهال قهالتهق افلأالتج و اتيفا

ا.[24] يعاا طاتاقلؽاا  طاا ظا تافلفا خ   م التا ل  ا

ا  
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 :  Conclusions and Recommendationsالاستنتاجات والتوصيات  -5

 الاستنتاجات : -
 بمتافمتالت ش  اج ه اجلها تطمبؽايعالتيتطأبهتالتتاميلؿالتيه   اتفا ي

الته ت  ل افلأاأبفلالاختبم لتالتعلممل ا لت لفلمول ا لتيليلمول .

 أظي تابعضالتتاميلؿايفي م اههملم ا  ع ب افلأاللإخ لجايفالتبف ت اأهىا
ات قهلفاأجفل ايفالتتايلف ا تي  همافلأابعضال المف.

 الت ع التيمه  افاكاتجمماات فع ابمتلج  اأم اتبلف التتايلف  اج ـ اضيف مت 
تل تايؿالتتاميلؿاتتيتعابت فعايتجمماا في  التتق لـاهلأافي  اجهتل اتيفا
يفالتيؤيهاأميمات قهالتج و اهقتيما  ل ل اتـالتتق لـابايؿاو ضلأاأ ابايؿا

اط تلأوا ل فضؿاه يم اتقهلـالت اه التج ول اييمهلأ.

 التوصيات :-

 اأ اه لول  اتا يمت اتاميلؿ اج ه  الت لؼاه ل   اف ؿ افلأ ا خ   م  ي  
اتيشاظ اتض ل التا ل  ا ا  طالتتخفلف.

 ه ل  اتض ل الختشؼالت  لبمتالتي تخهي ايض ااتفتاميلؿا ا  طالتا ظا
ا لتتخفلفالتخم  ابيم.

 .اضبطاا  طالتا ظا لتتخفلفافلأالت لهتلمتا لتي ت هومتا

 .التت يلفاوفهاه ل  التاه هالتيلي  بل تجل اتيذاال ايمؿ

ا

ا  
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