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 ممخّص  

 
ظيار كؿ  تـ تطوير طريقة كروماتوغرافية جديدة مف أجؿ التحديد الكمي للأوميبرازوؿ في مستحضراتو الدوائية وا 

روماتوغرافية السائمة عالية الأداء مف الأوميبرازوؿ ونواتج تخربو منفصمة في كروماتوغراـ واحد, وذلؾ باستخداـ تقانة الك
HPLC. 

والخطية المجاؿ بإجراء اختبارات الصحة والدقة و  Validationتـ التحقؽ مف صحة ىذه الطريقة 
 . LOQوالحد الكمي LOD والانتقائية/النوعية, ثـ حسب كؿ مف حد الكشؼ 

 
 , أوميبرازوؿ, المستحضرات الدوائية.HPLC: الكممات المفتاحية
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  ABSTRACT    

 

 

New chromatographic method for Quantitative Determination of Omeprazole in its 

Pharmaceutical Products was produced. Omeprazole and its degradation components were 

well separated in same chromatogram by using by using high perfume liquid 

chromatography (HPLC). 

The new analytical method has been validated by these characteristic tests (accuracy, 

precision, range, linearity, specificity/selectivity, limit of detection (LOD) and limit of 

quantitative (LOQ) ). 
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 مقدمة:
ووزنيا  C17H19N3O3Sالأوميبرازوؿ مادة كيميائية تصنؼ ضمف الأدوية اليضمية المعدية, صيغتيا المجممة 

156, لونيا أبيض, تتمتع بخواص قموية ضعيفة, تنصير عند الدرجة 345.42g/molالجزيئي 
o
C.  يتعمؽ ثباتيا في

 [.5,4,3,2] المحموؿ pHقص الأوساط المائية بدرجة حموضة الوسط, حيث يزداد التفكؾ بتنا

 
 الأوميبرازوؿ

 
وذلؾ بتثبيط خمائر سمسمة أنزيمات الأدينوزيف الثلاثي  ,يعمؿ الأوميبرازوؿ عمى خفض إفراز الحمض المعدي

Hالفوسفاتاز ىيدروجيف/بوتاسيوـ 
+
,K

+
,ATPase  مضخة البروتوف( المسؤولة عف المرحمة الأخيرة في تشكيؿ(

لذلؾ يوصؼ الأوميبرازوؿ لمعالجة القرحة المعدية والقرحة العفجية  ,الجدارية لممعدة الحمض المعدي في الخلايا
[13,12,11,7,6.] 

نو يتأثر بشكؿ كبير بالعوامؿ المناخية المحيطة إيعد الأوميبرازوؿ مف المركبات الدوائية الحساسة والحركية, إذ 
( محمية بطبقة تمبيس معوية Pellets)ات اً ضمف حبيبما يتـ تصنيعو محفوظ لذلؾ غالباً  ,بو )حرارة, رطوبة, ...(

 .[12,11]شحمية واقية 
, Mannitol مانيتوؿ بالإضافة إلى المادة الفعالة كؿ مف السواغات:  الأوميبرازوؿيدخؿ في تركيب حبيبات 

 [.12] (HPMCروكسي بروبيؿ متيؿ سيمموز )د, ىيPovidoneبوفيدوف , Sucrose, سكر Lactoseلاكتوز 
أو في  ,كمادة أولية برازوؿالكمي للأوميمف الأبحاث التحميمية المعتمدة مف أجؿ التحديد  كثيرإجراء ال تـ

 , منيا:[10,9,8,1] مستحضراتو الدوائية
 تقانةوذلؾ باستخداـ  ,برازوؿ في البلازما البشرية مع الزمفالأومي تحميمية تـ فييا متابعة تغيرات تركيزدراسة  -

–Hydrophilic Interaction Chromatography with Tandem Mass Spectrometry (HILIC جديدة

MS/MS)  تراكيز عند  برازوؿقادرة عمى التحديد الكمي للأوميذات حساسية عالية و  ةالجديد كروماتوغرافيةالىذه التقانة
 [.14] (2.5µg/mlمنخفضة جداً )

ثبات المستحضرات الدوائية للأوميبرازوؿ, فتبيف عمى  pHدراسات حركية حوؿ تأثير درجة حموضة المحموؿ  -
 .[15]المحموؿ  pHأف ثباتو في الأوساط المائية يتعمؽ بدرجة حموضة الوسط, حيث يزداد التفكؾ بتناقص 

 ضمف المجاؿ اً كمي الأوميبرازوؿتحديد  تقانة قادرة عمىوىي , Derivativeطيفية اشتقاقية دراسة  -
 (10-30) μg/ml [16.] 
 

 :وأىدافو ة البحثأىمي
 تأتي أىمية ىذا البحث في إيجاد طريقة تحميمية دقيقة وصحيحة وسيمة واقتصادية وذلؾ مف أجؿ:

 إظيار كؿ مف الأوميبرازوؿ ونواتج تخربو منفصمة في كروماتوغراـ واحد. -1
 التحديد الكمي للأوميبرازوؿ في مستحضراتو الدوائية. -3
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 :طرائق البحث ومواده
 :المستخدمةلأجيزة ا

مف Series 1100  نموذج  Agilentشركة إنتاج مف  HPLCالسائمة عالية الأداء جياز الكروماتوغرافية 
نموذج  Sartoriusمف إنتاج شركة  0.05mgميزاف الكتروني حساس بدقة , صنع الولايات المتحدة الأميركية

ED224S  ,سخانة كيربائية ذات محرؾ مغناطيسي مف إنتاج شركةمف صنع ألمانيا Bibby Sterilin LTD ,
 نموذجالسويسرية  Metrohmمف إنتاج شركة  pHمقياس , مف صنع إنكمترا HC502نموذج 

744pH Meter , جياز الإلتراسونيؾ مف إنتاج شركةPty. Ltd. Soniclean الإسترالية. 
 المواد المستخدمة:

 Merckمف إنتاج شركة  85%.حمض الفوسفور ,الإيرلندية Lab-Scanمف إنتاج شركة % 99.9أسيتونتريؿ 
, الإسبانية Panreacمف إنتاج شركة % 99وفوسفات ثنائية البوتاسيوـ  %99.5 أحادية البوتاسيوـفوسفات , الألمانية

ىيدروكسيد البوتاسيوـ  ,اليندية SL Drugs & Pharmaceuticalsمف إنتاج شركة % 99.9عياري رازوؿ أوميب
الصينية, لاكتوز  Sinochem Jiangsuمف إنتاج شركة  %99.8مانيتوؿ  ,الألمانية Merckمف إنتاج شركة % 85

مف إنتاج  البريطانية, بوفيدوف EECمف إنتاج شركة  (crystals pure)الألمانية, سكر  Meggleمف إنتاج شركة 
 Colrcon ( مف إنتاج شركةmethoxyl %23.2) ىيدروكسي بروبيؿ متيؿ سيمموزالصينية,  Zhejiangشركة 

 .يطانيةالبر 
 

 القسم العممي:
 التحديد الكمي للأوميبرازول في مركباتو الدوائية باستخدام الكروماتوغرافية السائمة عالية الأداء: 

عند الشروط التجريبية  HPLCتعتمد ىذه الطريقة عمى استخداـ جياز الكروماتوغرافية السائمة عالية الأداء 
 التالية:

 20حجـ الحقنة:  .مؿ/دقيقة 1.5التدفؽ:  .(L7 ↔ C8 , 4.6mm × 75mm, 5μm Packing)العمود: 
عمى ( 45:50وأسيتونتريؿ بنسبة ) فوسفاتي الطور المتحرؾ: محموؿ واقي .نانومتر 300 طوؿ الموجة: .ميكروليتر
 .pH=7.00عند مع ضبط درجة الحموضة الترتيب 
 عمى مرحمتيف: Mobile phaseتـ تحضير الطور المتحرؾ  -

مف فوسفات أحادية  1.50gوزف وذلؾ ب Bufferتحضير المحموؿ الواقي  : تـ فيياىالمرحمة الاول
ت بالماء المقطر منزوع الشوارد وذلؾ وأذيب K2HPO4مف فوسفات ثنائية البوتاسيوـ  0.25gو   KH2PO4البوتاسيوـ

 , ثـ أكمؿ الحجـ بالماء المقطر منزوع الشوارد حتى الإشارة.500mlضمف دورؽ حجمي سعة 
مف المحموؿ الواقي المحضر في المرحمة   500mlتحضير الطور المتحرؾ بمزج تـ فييا رحمة الثانية: الم

وذلؾ باستخداـ خلاط مغناطيسي حتى تماـ التجانس, ثـ ضبطت حموضة  ,مف الأسيتونتريؿ 500mlمع  ,السابقة
 .(1N)باستخداـ محموؿ عياري مف ىيدروكسيد البوتاسيوـ وذلؾ  pH=7المحموؿ عند 

العياري  عينات مف الأوميبرازوؿ ثلاثمع  ,تـ تحضير ثلاث عينات مف المستحضر الدوائي للأوميبرازوؿ -
ـ الطور المتحرؾ كمحموؿ لمتمديد, ثـ حقنت ىذه العينات ضمف عمود , حيث استخد0.025mg/mlبتركيز 



 Sciences Series .Tishreen University Journal. Bas   3212( 1) العدد( 23) العموـ الأساسية المجمد  مجمة جامعة تشريف
 

147 

وحسبت النسبة المئوية لممادة  ,الجديدة وذلؾ باستخداـ الشروط التجريبية ,HPLCالكروماتوغرافية السائمة عالية الأداء 
 الفعالة بدلالة مساحات قمـ الكروماتوغرامات الناتجة لمعينة ولمعياري.

تـ تحضير ثلاث عينات متخربة مف المستحضر الدوائي للأوميبرازوؿ )التخرب تـ نتيجة تعريض المنتج تحت  -
مع ثلاث عينات مف الأوميبرازوؿ العياري  ,(%75ورطوبة 40oCشروط حفظ مسرعة لمدة ثمانية أشير عند حرارة 

, حيث استخدـ الطور المتحرؾ كمحموؿ لمتمديد, ثـ حقنت ىذه العينات ضمف عمود 0.025mg/mlبتركيز 
 وذلؾ باستخداـ الشروط التجريبية لمطريقة الجديدة. ,HPLCالكروماتوغرافية السائمة عالية الأداء 

 من أجل التحديد الكمي للأوميبرازول في مستحضراتو الدوائية:إثبات صحة الطريقة التحميمية الجديدة 
 ,الانتقائية/النوعيةو  ,الدقةو  ,بإجراء اختبارات الصحة Validationالجديدة إثبات صحة الطريقة التحميمية تـ 

 . LOQالحد الكمي و  ,LODحد الكشؼ و  ,الخطيةو  ,المجاؿو 
 :Accuracyاختبارات الصحة  -1

 ي:كما يأتالطريقة التحميمية الجديدة عمى الصحة تـ إجراء اختبارات 
تحضير وذلؾ ب, نفسيا ازوؿ ثلاث مرات عند الشروطتـ تحميؿ المستحضر الدوائي الحاوي عمى الأوميبر  -أ

 ي:أتثلاث عينات وبتراكيز مختمفة  كما ي
 مف الأوميبرازوؿ. mg/100ml 2.00تحوي عمى  : العينةالأولى -
 مف الأوميبرازوؿ. mg/100ml 2.50وي عمى تح : العينة الثانية -
 مف الأوميبرازوؿ. mg/100ml 3.00تحوي عمى  : العينة الثالثة -

 .(n =3×3) كررت كؿ تجربة ثلاث مرات مف أجؿ كؿ عينة
كؿ تجربة , وكررت نفسيا التراكيز السابقةب Standardالعياري  الأوميبرازوؿعينات مف تـ تحضير ثلاث  -ب

 .أجؿ كؿ عينة ثلاث مرات مف
 6و 5و  4حُضرت العينات السابقة انطلاقاً مف المحموؿ الرئيس للأوميبرازوؿ وذلؾ بأخذ الحجوـ التالية  -ج

 3.00و  2.50و  2.00طة الطور المتحرؾ فحصمنا عمى محاليؿ ذات التراكيز امؿ بوس100مؿ والتمديد إلى 
 مؿ عمى التسمسؿ.100ممغ/

, Averageمف أجؿ كؿ عينة, والمتوسط الحسابي ليا  Assayممادة الفعالة تـ حساب النسبة المئوية ل -د
 والانحػراؼ المعياري النسػبي ,Standard Deviation (SD) والانحراؼ المعياري

Relative Standard Deviation (RSD.ورتبت النتائج في جدوؿ واحد ,) 
 :Precisionاختبارات الدقة  -3

 ي:أتكما يالطريقة التحميمية الجديدة ى عمجراء اختبارات الدقة تـ إ
, وفي كؿ مرة تـ نفسيا ست مرات عند الشروطتـ تحميؿ المستحضر الدوائي الحاوي عمى الأوميبرازوؿ  -أ

 ي:العينات وفؽ التركيز الآت حُضرت(, حيث n=6×3تكرار التجربة ثلاث مرات )

 

 السابؽبنفس التركيز  Standardالعياري  الأوميبرازوؿعينات مف تـ تحضير ثلاث  -ب
 (2.50 mg/100ml وكررت ,)كؿ تجربة ثلاث مرات مف أجؿ كؿ عينة. 
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(, ورتبت SD, والمتوسط الحسابي ليا, والانحراؼ المعياري )الفعالة لكؿ عينةتـ حساب نسبة المادة  -ج
 النتائج في جدوؿ واحد.

 :Rangeالمجال  -2
تـ مقارنة نتائج وائية ضمف مجاؿ أعظمي وأصغري, وقد ىو صلاحية الطريقة مف أجؿ تحميؿ المادة الد

الاختباريف السابقيف )الصحة والدقة( مف أجؿ تحديد المجاؿ الصحيح الذي تـ عنده اعتماد الطريقة الجديدة المدروسة, 
 بحيث يكوف التحميؿ ضمف ىذا المجاؿ صحيحاً ودقيقاً.

 :Specificity/Selectivityالنوعية اختبارات الانتقائية/ -4
 ي:الطريقة التحميمية الجديدة كما يأتعمى تـ إجراء اختبارات الانتقائية والنوعية 

ليا  Excipients ثـ أضيفت السواغات 50mgتـ تثبيت وزف المادة الفعالة العيارية )الأوميبرازوؿ( عند  -أ
 ة:وفؽ النسب الآتي

 (1:1) سواغات ,مادة فعالة : 1العينة رقـ 
 (2:1ادة فعالة, سواغات )م : 2العينة رقـ 
 (3:1مادة فعالة, سواغات ) :  3العينة رقـ 

 النسب التفصيمية لمسواغات المضافة: (1رقـ )الجدوؿ يبيف 
 أوميبرازول عياري 50mg(: نسب السواغات المضافة إلى 1) رقم الجدول

 Excipientالسػػواغ  
 (mg)كمية السواغ المضافة 

 3ة رقـ عين 2عينة رقـ  1عينة رقـ 

 Lactose 15 30 45لاكتوز

 Mannitol 5 10 15المانيتوؿ

 Sucrose 15 30 45سكر

 Povidone 5 10 15بوفيدوف
 HPMC 10 20 30ىيدروكسي بروبيؿ متيؿ سيمموز

 150 100 50 المجموع
 تـ تمديد العينات السابقة وفؽ المعادلة التالية: -

 

 .(n =3×3) عينةكررت كؿ تجربة ثلاث مرات مف أجؿ كؿ  -ب
 بنفس التركيز السابؽ Standardالعياري  الأوميبرازوؿعينات مف تـ تحضير ثلاث  -ج

 (2.50 mg/100ml وكررت ,)كؿ تجربة ثلاث مرات مف أجؿ كؿ عينة. 
( والانحػراؼ SDتـ حساب نسبة المادة الفعالة لكؿ عينة, والمتوسط الحسابي ليا, والانحراؼ المعياري ) -د
 ورتبت النتائج في جدوؿ واحد. (,RSDالنسػبي ) المعياري

الشوائب المرافقة أو نواتج التخرب  وأالقمة ناتجة عف الأوميبرازوؿ فقط وخالية مف السواغات تـ التحقؽ مف أف 
 (.nm 400 - 200ضمف المجاؿ فوؽ البنفسجي ) DADوذلؾ بمسح الكروماتوغراـ الناتج بػ 
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نة متفككة مف مستحضر الأوميبرازوؿ )التفكؾ تـ عند شروط الثبات المسرع تـ إعادة التجربة السابقة عمى عي
 الرئيسة.الأوميبرازوؿ مف أجؿ التأكد مف عدـ تداخؿ قمـ المواد المتفككة مع قمة أشير(  8 بعد مرور زمف

 :Linearityاختبارات الخطية  -5
 ي:كما يأتالطريقة التحميمية الجديدة عمى تـ إجراء اختبارات الخطية 

تحضير وذلؾ ب ,نفسيا تـ تحميؿ المستحضر الدوائي الحاوي عمى الأوميبرازوؿ خمس مرات عند الشروط -أ
 ي :كما يأتmg/100ml(2.00 - 3.00 )ضمف المجاؿ  خمس عينات وبتراكيز مختمفة

 مف الأوميبرازوؿ mg/100ml 2.00تحوي عمى  : العينة الأولى -
 مف الأوميبرازوؿ mg/100ml 2.25تحوي عمى  : العينة الثانية -
 مف الأوميبرازوؿ mg/100ml 2.50تحوي عمى  : العينة الثالثة -
 مف الأوميبرازوؿ mg/100ml 2.75تحوي عمى  : العينة الرابعة -
 مف الأوميبرازوؿ mg/100ml 3.00تحوي عمى  : العينة الخامسة -

 (.n=5×3كررت كؿ تجربة ثلاث مرات مف أجؿ كؿ عينة )
كؿ تجربة بنفس التراكيز السابقة, وكررت  Standardالعياري  الأوميبرازوؿعينات مف تحضير خمس  تـ -ب

 .(n=5×3) ثلاث مرات مف أجؿ كؿ عينة
, والنسبة المئوية لممادة Averageتـ تسجيؿ مساحات القمـ الناتجة لكؿ عينة ثـ حسب المتوسط ليا  -ج

 نتيا مع المساحات التجريبية انطلاقاً مف معادلة المستقيـ الناتجة:تـ حساب المساحات الحسابية ومقار و , الفعالة
Y = bX + a 

 :of Detection (LOD) Limitحد الكشف  -6
ىذه الطريقة التحميمية الجديدة,  عند استخداـللأوميبرازوؿ ـ حساب قيمة حد الكشؼ ية السابقة تمف تجربة الخط

 ية:لؾ بتطبيؽ العلاقة الرياضية الآتوذ

 

 . Slope: الميؿ   bث:        حي
             Sy  مف العلاقة الرياضية التالية: يحسب: معامؿ إحصائي 

 

 (.Y = bX + a المستقيـ الناتجة: مساحة القمة الحسابية )تحسب مف معادلة : Y حيث:
 Y

 مساحة القمة التجريبية. : *
 n : .عدد مرات تكرار التجربة 
 : Limit of Quantitative (LOQ)الحد الكمي -7

ىذه الطريقة التحميمية  عند استخداـللأوميبرازوؿ الكمي ذالحد ية السابقة تـ حساب قيمة مف تجربة الخط
 ية:تالجديدة, وذلؾ بتطبيؽ العلاقة الرياضية الآ
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 النتائج والمناقشة:
للأوميبرازوؿ متناظرة وحيدة و ة قمظيرت  عند تحميؿ مستحضر الأوميبرازوؿ باستخداـ الطريقة التحميمية الجديدة

 .(1) الشكؿ دقيقة, 2.1زمف العند 

 
 HPLCباستخدام الكروماتوغرافية السائمة عالية الأداء  الأوميبرازولالكروماتوغرام الناتج لمستحضر : (1)الشكل 

 
التناظر وعند  لأوميبرازوؿ العياري بنفسقمة ل تظير نفسو وعند حقف محموؿ للأوميبرازوؿ العياري عند التركيز 

 .(2) الشكؿ. بالمقارنة مع العينة المدروسةنفسو  الزمف

 
 HPLCباستخدام الكروماتوغرافية السائمة عالية الأداء  لأوميبرازول العياريكروماتوغرام الناتج ل: ال(2)الشكل 
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ظيرت قمة متناظرة مف مستحضر الأوميبرازوؿ باستخداـ الطريقة التحميمية الجديدة  المتخربةعند تحميؿ العينة 
 .(3)عند أزمنة مختمفة, الشكؿ  اً دقيقة مع عدة قمـ مستقمة ومنفصمة عف بعضيا بعض 2.1للأوميبرازوؿ عند الزمف 

 
40الكروماتوغرام الناتج لمستحضر الأوميبرازول بعد مرور ثمانية أشير تحت شروط الثبات المسرع )(: 3الشكل )

o
C,75%RH )

 ة الجديدة.باستخدام الطريق التحميمي
 مف خلاؿ الطريقة الجديدة مف أجؿ التحديد الكمي للأوميبرازوؿ في مستحضراتو الدوائية صحة التحقؽ مفتـ 
 ية:تالنتائج الآ
 :Accuracyالصحة اختبارات . 1

 .باستخداـ الطريقة التحميمية الجديدةوذلؾ نتائج اختبارات الصحة (2) رقـ يبيف الجدوؿ
 .الجديدة الطريقة التحميمية باستخدامختبارات الصحة (: نتائج ا2) رقم الجدول

 رقـ العينة
 التركيز

mg/100ml 
 مساحات القمـ
 )المستحضر(

متوسط مساحات 
 )المستحضر(القمـ

متوسط مساحات 
 القيمة المستردة % القمـ )العياري(

1 2.00 
2088.22 

2086.49 2130.15 097.95 2069.87 
2101.39 

2 2.50 

2671.15 
2678.34 2660.25 100.68 2697.18 

2666.71 

3 3.00 

3169.88 
3164.71 3200.55 098.88 3147.53 

3176.91 
 99.17 (A)المػتوسػػػط 

 1.387912 (SD)الانحراؼ المعياري 
 1.39953% (RSD)الانحراؼ المعياري النسبي 
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الة كانت متناسبة مع كؿ التراكيز وأيضاً كاف الانحراؼ المعياري النسبي نلاحظ أف القيـ المستردة لممادة الفع
RSD ( 2 >ضمف المجاؿ المسموح فيو%  .) 

 :Precisionاختبارات الدقة . 2
 نتائج اختبارات الدقة وذلؾ باستخداـ الطريقة التحميمية الجديدة.(3) رقـ يبيف الجدوؿ

 الطريقة التحميمية الجديدة خدامباست(: نتائج اختبارات الدقة 3) رقم الجدول

 مساحات القمـ رقـ العينة
 )المستحضر الدوائي(

متوسط مساحات القمـ 
 )المستحضر الدوائي(

متوسط مساحات 
 القمـ )العياري(

 القيمة المستردة
% 

1 
2659.37 

2669.56 2660.24 100.35 2668.09 
2681.24 

2 
2601.78 

2616.81 2600.94 100.61 2631.61 
2617.02 

3 
2661.21 

2632.45 2660.11 098.96 2625.02 
2611.14 

4 
2681.11 

2684.63 2659.89 100.93 2695.83 
2676.95 

5 
2658.80 

2662.30 2660.43 100.07 2656.79 
2671.31 

6 

2701.86 
2689.64 2660.11 101.11 2688.85 

2678.21 
 100.33 (A)المػتوسػػػط 

 0.773471 (SD)الانحراؼ المعياري 
 0.770927% (RSD)الانحراؼ المعياري النسبي 

 
مقبولة وتساوي مف  Assayنلاحظ مف الجدوؿ السابؽ أف نتائج التكرارية لمتوسط القيـ المستردة لممادة الفعالة 

( ومف  %2 >ضمف المجاؿ المسموح فيو ) RSDي النسبي % وأيضاً كاف الانحراؼ المعيار 101.11% إلى 98.96
 (.Precisionىذه النتائج نستنتج بأف الطريقة التحميمية المدروسة دقيقة )

 :Rangeالمجال . 3
  mg/100mlالطريقة صحيحة ودقيقة ضمف المجاؿأف عند التدقيؽ والمقارنة بيف نتائج الصحة والدقة وجدنا 

(2.00-3.00.) 
 :Specificity/Selectivityالنوعية الانتقائية/. 4

 وذلؾ باستخداـ الطريقة التحميمية الجديدة. ,نتائج اختبارات الانتقائية/النوعية (4رقـ ) يبيف الجدوؿ
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 .الطريقة التحميمية الجديدة عمى(: نتائج اختبارات الانتقائية/النوعية 4)رقم الجدول 
 %متوسط القيـ المستردة  %مة المستردة القي نسبة السواغ إلى الأوميبرازوؿ رقـ العينة

1 (1 : 1) 
101.22 

100.84 100.84 
100.47 

2 (2 : 1) 
100.07 

100.31 100.74 
100.14 

3 (3 : 1) 
100.63 

100.49 100.94 
099.91 

 100.54 (A)المػتوسػػػط

 0.269506 (SD)الانحراؼ المعياري
 0.268058% (RSD)بيالانحراؼ المعياري النس

 
نلاحظ مف الجدوؿ السابؽ أف السواغات لـ تؤثر عمى نتائج التحميؿ الكمي لممادة العيارية )الأوميبرازوؿ( وفؽ 

وأيضاً كاف %, 100.31% إلى  100.84الطريقة التحميمية الجديدة, حيث كانت القيـ المستردة مقبولة وتساوي مف
 DAD(. وعند مسح الكروماتوغراـ الناتج بػ   %2 >لمجاؿ المسموح فيو )ضمف ا RSDالانحراؼ المعياري النسبي 

أو سواغات ىي الوحيدة ولا يتداخؿ معيا قمة الأوميبرازوؿ ( تبيف أف nm 400 - 200ضمف المجاؿ فوؽ البنفسجي )
 .أو شوائب أخرى تخربنواتج 

وذلؾ بتحضير محموؿ حاوي فقط  Placebo Preparationتـ التحقؽ مف ىذه النتيجة بإجراء تجربة شاىدة 
ضمف المجاؿ  DADعمى السواغات بنفس نسب العينات الثلاث السابقة, وبالنتيجة وعند مسح الكروماتوغراـ الناتج بػ 

 .( لـ تظير أية قمةnm 400 - 200فوؽ البنفسجي )
يدة ظيرت قمة متناظرة مف مستحضر الأوميبرازوؿ باستخداـ الطريقة التحميمية الجد المتخربةعند تحميؿ العينة 
 .3عند أزمنة مختمفة, الشكؿ  اً دقيقة مع عدة قمـ مستقمة ومنفصمة عف بعضيا بعض 2.1للأوميبرازوؿ عند الزمف 

 : Linearityالخطية . 5
 نتائج اختبارات الخطية وذلؾ باستخداـ الطريقة التحميمية الجديدة.(5) رقـ يبيف الجدوؿ

 .الخطية عمى الطريقة التحميمية الجديدة (: نتائج اختبارات5) رقم الجدول

 التركيز
mg/100ml 

 مساحات القمـ
 )المستحضر الدوائي(

متوسط مساحات القمـ 
 )المستحضر الدوائي(

متوسط مساحات 
 القمـ )العياري(

القيمة 
 %المستردة

2.00 
2109.33 

2117.39 2127.81 99.51 2123.01 
2119.84 

2.25 

2380.96 
2373.12 2391.77 99.22 2391.63 

2346.77 
2.50 2668.17 

2667.36 2658.32 100.34 
2651.07 
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2682.85 

2.75 
2923.74 

2952.15 2924.65 100.94 2963.55 
2969.17 

3.00 
3210.04 

3181.28 3185.10 99.88 3159.02 
3174.79 

 
 منا عمى خط بياني مستقيـ معادلتو:ومتوسط مساحات القمـ الناتجة فحص تـ رسـ العلاقة بيف التركيز
Y = 1082 X + 48.55 

 :(3) كما في الشكؿ
 

 
 (: العلاقة بين التراكيز مع متوسط مساحات القمم3الشكل )

 
 مف الشكؿ البياني السابؽ نجد وبالحساب أف:

Rيساوي  correlation coefficient معامؿ التصحيح -1
2
وىذا يدؿ عمى أف العلاقة بيف  0.998 = 

 الطريقة الجديدة المدروسة طريقة صحيحة.و التراكيز ومساحات القمـ علاقة طردية خطية 

ونقطة تلاقيو مع  b=1082ىي معادلة خط مستقيـ ميمو  Y = 1082 X + 48.55معادلة المنحني الناتج  -2
يعبر عف مساحات القمـ النظرية التابعة   Y( وmg/100mlيعبر عف التركيز ) X و , a= -48.55تساوي  Yمحور 
 لمتركيز.

 . 6انطلاقاً مف معادلة المستقيـ السابقة ورتبت النتائج في الجدوؿ  Yتـ حساب مساحات القمـ النظرية 
 

 (: مقارنة بين مساحات القمم التجريبية والحسابية باختلاف التراكيز6الجدول )

Yبية مساحة القمة التجري mg/100mlالتركيز 
*

 Yمساحة القمة الحسابية  

2.00 2117.39 2115.45 
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2.25 2373.12 2385.95 
2.50 2667.36 2656.45 
2.75 2952.15 2926.95 
3.00 3181.28 3197.45 

 
 :of Detection (LOD) Limitحد الكشف . 6

يقة التحميمية الجديدة للأوميبرازوؿ باستخداـ الطر  LODية السابقة تـ حساب قيمة حد الكشؼ مف تجربة الخط
 فكاف يساوي: ,4الشكؿ مف و  (6.2.4)وذلؾ بتطبيؽ العلاقات الرياضية المذكورة في الفقرة 

LOD = 0.0606 mg/100ml 

 :  Limit of Quantitative (LOQ)الحد الكمي. 7
ة الجديدة وذلؾ ية السابقة تـ حساب قيمة الحد الكمي للأوميبرازوؿ باستخداـ الطريقة التحميميمف تجربة الخط

 فكاف يساوي: ,4الشكؿ مف و  (7.2.4)بتطبيؽ العلاقات الرياضية المذكورة في الفقرة 
0.1836 mg/100ml LOQ = 

 
  الاستنتاجات والتوصيات: 

ة الجديدة المتبعة في ىذا البحث ضمف مجاؿ الصناعات الدوائية مف أجؿ تحديد نسبة يتطبيؽ الطريقة التحميم   -1
 الطريقة دقيقة وسيمة واقتصادية.ىذه أف  خاصة ,تحضراتو الدوائيةالأوميبرازوؿ في مس

الأوميبرازوؿ مف خلاؿ إظيارىا منفصمة في تخرب الكمي والنوعي لنواتج تحديد ال مف أجؿ ىذه الطريقةاستخداـ  -3
 كروماتوغراـ واحد.

 حفظ مختمفة.إجراء أبحاث مشابية عمى مركبات دوائية أخرى مف أجؿ دراسة نواتج تخربيا تحت شروط  -2

تمويؿ أبحاث مشتركة بيف كميات العموـ قسـ الكيمياء والصيدلة والطب لمعرفة مدى تأثير نواتج التفكؾ عمى الصحة  -4
 العامة.
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  ::المراجعالمراجع

1- BLANCHET, B.; BILLEMONT, B.; CRAMARD, J.; BENICHOU, A. S.; CHHUN, S.; 

HARCOUET, L.; ROPERT, S.; DAUPHIN, A.; GOLDWASSER, F.; TOD, M., 



 توما, سميماف, رجب        في مستحضراتو الدوائية اً كمي هتحديدعف نواتج تخربو و برازوؿ وميلأا لفصؿجديدة  كروماتوغرافيةطريقة 
 

156 

Validation of an HPLC-UV method for Sorafenib Determination in Human Plasma 

and Application to Cancer Patients in Routine Clinical Practice. Journal of 

Pharmaceutical and Biomedical Analysis, Vol  49, 2009, 1109-1114. 

2- HOOVER, J. e.; PACKER, B. B. Remington: The Science and Practice of Pharmacy. 

21
th

. ed., Vol. 2, University of the Science in Philadelphia, 2005, 2077. 

3- MERCK INDEX. 13
th

. ed., USA, 2002, 1313. 

4- MOFFAT, A.; OSSELTON, M.; WIDDOP, B. Clarke's Analysis of Drugs and Poisons. 

3
th

. ed., Published by Pharmaceutical Press, London, 2003, 2136. 

5- UNITED STATES PHRMACOPEIA. 30
th

. ed., USA, 2007. 

المرجع الدوائي السوري  .فضموف زىير؛ خرطبيؿ خالد؛ الحموي ناريماف؛ خولاني مناؿ؛ حراؽ مريـ؛ شنار ىالة -6
SDR 6.  يالاستشار المجمس العممي CSC 780 ,2007 ,, دمشؽوالمجمس العممي لمصناعات الدوائية. 

7- DEKEL, R. The Role of Proton Pump Inhibitors in Gastro-oesophageal Reflux Disease. 

Drugs Vol.166, 2004, 277-295. 

8- HUIJUAN, J.; WEI, L.; KANG, Z., Determination of Omeprazole in Rat Plasma by 

HPLC  Without Solvent Extraction. Journal of Chromatography B, Vol 837, 2006, 

112-115. 

9- JUNIOR, I.; SARTOR, J.; ROSA, P; VEREDAS, V.; JÚNIOR, A.; SANANA, C., 

High-Performance Liquid Chromatographic Separation of Rolipram, Bupivacaine 

and Omeprazole Using a Tatardiamide-Based Stationary Phase Influence of Flow 

Rate and Temperature on the Enantioseparation. Journal of Chromatography A, Vol 

1162, 2007, 97-102. 

10- KITRI, S. T.; RAJESH, M. J.; PURUSHOTAM, K. S.; MRENALINI, C. D., A 

Validated Normal Phase HPLC Method for Simultaneous Determination of 

Drotaverine Hydrochloride and Omeprazole in Pharmaceutical formulation. Asian 

journal of Pharmaceutical and clinical research, Vol 3, 2010, 20-25. 

11- Martindale: The Complete Drug Reference. 35
th

. ed., Vol. 2, Royal pharmaceutical 

Society of Great Britain,2007, 2189. 

12- PHYSICAL DISK REFERENCE (PDR). USA, 2008, 3536. 

13- ROBINSON, M.; HORN, J. Clinical pharmacology of Proton Pump Inhibitors: What 

The Practicing Physician Needs to Know. Drugs, Vol. 63, 2003, 2739-2754. 

14- SONG, Q.; NAIDONG, W. Analysis of Omeprazole and 5-OH Omeprazole in Human 

Plasma Using Hydrophilic Interaction Chromatography with Tandem Mass 

Spectrometry (HILIC–MS/MS)—Eliminating Evaporation and Reconstitution Steps 

in 96-well Liquid/Liquid Extraction. Journal of Chromatography B, Vol. 830, 2006, 

135–142. 

15- GALLARDO, L. V.; RUIZ, M. A.; LOPEZVIOTA, J.; SALCEDO, J.; DELGADO, V. 

Electro Kinetic Study of Lansoprazole and Omeprazole Drugs in Aqueous 

Suspensions. Physicochem Vol. 218,2003, 21-26. 

16- WAHBI, A. M.; ABDELRAZAK, O.; GAZY, A.; MAHGOUB, H.; MONEEB, M., 

Spectrophotometric Determination of Omeprazole, Lansoprazole and Pantoprazole 

in Pharmaceutical Formulations. Journal of Pharmaceutical and Biomedical 

Analysis, Vol. 30, 2002, 1133-1142. 


