
Tishreen University Journal for Research and Scientific Studies - Health Sciences Series Vol. (43) No. (3) 2021 

 

journal.tishreen.edu.sy                                                                 Print ISSN: 2079-309X, Online ISSN: 2663-4287 

562 

 المقوية  في بعض المستحضرات النباتيةالسيمدينافيل  وجود تحري
 HPLCتقانة و TLCباستخدام الـ المسوقة محميا   جنسيا  

 
 *د. ىلا بركات
 **سيمون اسكيف

 (2021/  6/  9. قُبِل لمنشر في 2021/  4/  6)تاريخ الإيداع 
 

  ممخّص 
 

في بعض المستحضرات النباتية المقوية جنسياً المسوقة محمياً أو  تيدؼ ىذه الدراسة إلى التحري عف السيمدينافيؿ
المستوردة أو الميربة باستخداـ كروماتوغرافيا الطبقة الرقيقة وتقانة الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء. لذا قُمنا بدراسة 

نسياً المُنتشرة في السوؽ السورية، عينات مُصنعة محمياً، ومُستوردة، ومُيربة مف المستحضرات العشبية المقوية ج 01
وأُجري ليا اختبار التغميؼ ولصاقات التوسيـ، ثـ حُممت كروماتوغرافياً لمتحري عف وجود السيمدينافيؿ فييا. فُحصت 

 C18, 10)باستخداـ عمود  HPLC، والػ (2:1)مع طور متحرؾ ميتانوؿ: إيتيؿ أسيتات  TLCالعينات باستخداـ 
µm, 125*4 mm)دقيقة، وتـ الكشؼ عند طوؿ /مؿ 1.5، ومعدؿ تدفؽ (35:65)متحرؾ ميتانوؿ: ماء  ، وطور

 ، بينما خالفتWHOنانومتر. أظير فحص التغميؼ أف جميع العينات المُصنعة محمياً مُطابقة لإرشادات  041موجة 
لسيمدينافيؿ في عينة واحدة مف التوصيات العينة المُيربة، وعينة واحدة مُستوردة. وأظير التحميؿ الكروماتوغرافي وجود ا

 المُيربة. Pالكبسولة وىي العينة /ممغ (12.754)العينات المدروسة بكمية 
 

، (TLC)السيمدينافيؿ، المستحضرات النباتية المُقوية جنسياً، كروماتوغرافيا الطبقة الرقيقة الكممات المفتاحية: 
 الدوائي. ، التدليس(HPLC)الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء 
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 ABSTRACT  
 

The study aims to detect sildenafil in some herbal aphrodisiac products available in Syrian 

market from different sources. Therefore, we studied 10 samples of herbal aphrodisiac 

preparations available in Syrian market. packaging and labelling test applied to all samples, 

then, these samples were analyzed chromatographically to detect sildenafil. Samples were 

examined using TLC methanol/ethyl acetate (2: 1). Then, HPLC analysis was conducted, 

using a column (C18, 10 µm, 125 * 4 mm), mobile phase: methanol/water (35:65), flow: 

1.5 ml/min, UV detection: 240 nm. Packaging test revealed that all of the locally 

manufactured samples matching to WHO guidelines, while the illegal sample and one of 

the imported samples violated the recommendations. The chromatographic analysis 

confirmed the presence of Sildenafil in one of the tested samples, with an amount of 

(12.754) mg/capsule. 

 

Key Words: Sildenafil, herbal aphrodisiac products, TLC, HPLC, Adulteration.  
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 مقدمة:
أكثر منتجات الطب البديؿ انتشاراً في السوؽ العالمية والمحمية، كونيا تُعد المستحضرات العشبية المقوية جنسياً مف 

تُمثؿ خياراً آمناً لمشكمة الضعؼ الجنسي لدى الرجاؿ. إلا أف ظاىرة التدليس الدوائي التي تتعرض ليا ىذه 
تصنيع وتسويؽ المستحضرات جعمت منيا مشكمة صحية خطيرة تُيدد الدوؿ التي تغيب فييا القوانيف الناظمة لعمميات 

 .(Tuker et al., 2018) ىذه المستحضرات
فقد وصمت نسبة  تقدمة عمى حد سواء.يشيد العالـ اليوـ اىتماماً متزايداً بالمستحضرات النباتية في الدوؿ النامية والمُ 

عطيات الحالية شير المُ تُ . الطبي كما حظيت باىتماـ كبير مف المجتمع ،مف المرضى حوؿ العالـ %80مستخدمييا إلى 
. ومع 2010مميار دولار أميركي في عاـ  60فقد تجاوزت مبيعاتيا عالمياً ، إلى اتساع السوؽ العالمية للأدوية النباتية

 مميار دولار أميركي بحموؿ عاـ 500مف المتوقع أف يستمر ىذا التطور ليصؿ إلى   %7ر بػقدّ يُ عدؿ نمو سنوي مُ 
 . (Nirmal et al., 2013) العالميةنظمة الصحة حسب ما أقرتو مُ  2050

 ،(Jibril et al,. 2019) كثرة التأثيرات الجانبية المرافقة لاستخداـ الأدوية الكيميائية الأدوية النباتية سيؿ انتشار
بالإضافة  ،صرفيا لا يحتاج إلى وصفة طبيةأف و لمجرد أنيا غير مُصنّعة، آمنة  العشبيةوالاعتقاد بأف الأدوية 

طبؽ عمى المستحضرات جنبيا الكثير مف الاجراءات الصارمة التي تُ الأمر الذي  مف المتممات الغذائية لاعتبارىا
 . (Bent et al., 2008)الدوائية 

وبالفعؿ تعاني ىذه المستحضرات مف التدليس الدوائي الذي يعد المُشكمة الأبرز فيما يتعمؽ بسلامة وأماف استخداميا، 
كيميائية إلى المستحضرات النباتية الطبيعية بشكؿ غير شرعي وغير مُصرّح عنو بيدؼ زيادة ويعرّؼ بأنو إضافة مواد 

 . (Haroun et al,2016)الفعالية أو خفض سعر التكمفة
ومف المستحضرات النباتية شائعة الاستعماؿ نذكر المنتجات النباتية المقوية جنسياً، والتي لاقت انتشاراً واسعاً بسبب 

ؼ الانتصاب لدى الرجاؿ، لاسيما أنيا شكّمت لدى المرضى بديلًا آمناً عف الأدوية المصنعة كيميائياً شيوع مشكمة ضع
 .(Kamboj, 2012) والتي ترافؽ استعماليا مع العديد مف الآثار الجانبية

رأسيا مادة وقد كشفت الدراسات عف تدليس الأدوية العشبية المقوية جنسياً بعدد كبير مف المواد الكيميائية، وعمى 
مف  ثبط انتقائي لإنزيـ الفوسفودياسترازكمُ السيمدينافيؿ نظراً لفعاليتيا الكبيرة في تحسيف الوظيفة الانتصابية، حيث تعمؿ 

 Nitric Oxide أوكسيد النتريؾ دور تعزيزمما يؤدي ل، Phosphodiesterase type-5 (PDE5)النمط الخامس 
مما Hatzimouratidis, 2006). في إرخاء العضلات الممساء وزيادة وصوؿ الدـ إلى الأجساـ الكيفية لمقضيب )

 تيالضماف فعالي ممب يخلق حبجة مبسّة لمراقبحهب لا يزاؿ غير كاؼ العشبيةنجد أف التنظيـ الحالي لممستحضرات  تقدـ
ءات الكاذبة المتعمقة بتركيب وفعالية وأماف ىذه المستحضرات والادعا ،وحمايتيا مف التسويؽ غير القانوني يا،وأمان

(Bent et al., 2008)  
 

 أىمية البحث وأىدافو:
السوؽ السورية بعيداً عف رقابة وزارة  لمُقوية جنسياً فيلانتشار الكبير لممستحضرات النباتية اا مف أىمية البحث تنبع

وتكمف  السيمدينافيؿ،مثؿ  غير مصرح بوجودىا عةصنّ الصحة )ميربة( وبالتالي إمكانية احتوائيا عمى مواد دوائية مُ 
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يكوف لدى المريض مضاد  أو أف ضافة بجرعة أكبر مف الجرعة العلاجيةقد تكوف مُ  ذلؾ في أف ىذه المادةخطورة 
 احتماؿ تداخميا مع الأدوية الأخرى التي يتناوليا المريض.يمدينافيؿ و ساستطباب عمى ال

المتوفرة في السوؽ  المقوية جنسياً  المستحضرات النباتية بعض في عف السيمدينافيؿالتحري  إلى ييدف ىذا البحث
تحديد التراكيز في حاؿ و  HPLC.، وTLCكانت مُصنّعة محمياً أو مُستوردة أو مُيربة باستخداـ تقنيتي  السورية سواء

 بطريقة تحميمية ذات مصدوقية.  وجودىا
 

 طرائق البحث ومواده
 :المواد والتجييزات المستخدمة-1
 (:0خدـ في إنجاز ىذه الدراسة مجموعة مف المواد وىي موضحة في الجدوؿ )استُ  -

 ( المواد المستخدمة في الدراسة1الجدول )
 المصدر المادة

 سيمدينافيؿ سيترات
Citrate Sildenafil 

 مف إحدى الشركات الدوائية الوطنية مقدمة

 ميتانوؿ مناسب لمكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء
 %(99.9 >)نقاوتو 

Methanol HPLC grade 

Sham Lab, Syria 

 Sham Lab, Syria (% 99.8)نقبوجه  Methanol ميتانوؿ

 Ethyl acetate Surechem Products LTD, England خلات الإيتيؿ

 - Distillated water ماء مقطر
 

استُخدِمت مجموعة مف الأجيزة المتوافرة في مخابر كمية الصيدلة ومخابر المعيد العالي لبحوث البيئة في  -
 (:0موضح في الجدوؿ رقـ ) كمية العموـ في جامعة تشريف، كما ىو

 
 الدراسة (: يُبين الأجيزة المستخدمة في2الجدول رقم )

 الطراز الجياز
 Centrifuge Labofuge 200 Heraeusمثفمة 

 TLC: Thin Layerصفائح سيميكا جؿ 

Chromatography DC-Fertigfolien ALUGRAM Xtra SIL G/UV254 

 الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء
High Performance Liquid 

Chromatography 

 Shimadzu (DGU-20A3) الجياز:

 LC-20AT مضخة:

 SPD-M20A الكاشؼ:

 SIL-20A الحاقف آلي:

  mm ID  125 ×Knaur GmbH C18, 4العمىد:

 Lichrosorb – 100 RP 18, 10 μmالطىر الثببث: 
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 Radwag AS 220C/2 غ 0.0001ميزاف حساس ذو حساسية 

 لمبة إظيار الأشعة فوؽ البنفسجية
UV Lamp 254 nm UVGL-25 UVP, 

 حؿ بالأمواج فوؽ الصوتية جياز
Ultrasonic bath 

Jeken PS-40A 

 باستخداـ محرؾ كيربائي لتحقيؽ ضغط سمبي جياز الترشيح تحت الفراغ

 Micropipette Dragonlab ميكروبيبيت

 Mixer Dragonlab MX-Fمازج 

 
 :المستخدمة طرائقال

 جمع العينات:
المستحضرات النباتية المُقوية جنسياً المنتشرة في السوؽ المحمية سواء كانت عينات مف  01استخدمت في ىذه الدراسة 

 مُصنّعة محمياً، أو مُستوردة، أو مُتواجدة بشكؿ غير شرعي )مُيربة(.
 (:4قُسّمت العينات كما يُوضح الجدوؿ )

 (: تصنيف العينات الواردة في البحث3الجدول )
 جنسياً مع رموزىاالمستحضرات المقوية  تصنيؼ العينات

 K, L, M, N, O عينات مُصنّعة محمياً 

عينات مُستوردة بشكؿ نظامي ومُسجمة في وزارة 
 الصحة السورية

R, Q, S, T 

 P عينات موجودة عمى نحو غير شرعي

 

 Labeling :(WHO technical report, 2002)فحص التغميف الخارجي ولُصاقة التوسيم 

وجود لُصاقة توسيـ عمى عبوة كؿ منتج صيدلاني نيائي مع نشرة تعميمات  WHOتفرض منظمة الصحة العالمية 
 داخمية. يجب أف تحوي المُصاقة عمى المعمومات التالية:

 .اسـ المنتج الصيدلاني 
 .اسماء المكونات الفعالة مع الكميات التي تتواجد بيا في كؿ وحدة جرعية 
 الموجودة في المنتج. عدد الوحدات الجرعية 
 .تاريخ الإنتاج وانتياء الفعاليّة ورقـ الطبخة 
 .توجييات الاستعماؿ والتحذيرات اليامة في حاؿ وجودىا 
 .شروط الحفظ والتحذيرات الخاصة المتعمقة بتخزيف المنتج في حاؿ وجودىا 
 .اسـ المصنع لممنتج الصيدلاني وعنوانو 

 الداخمية عمى المعمومات التالية:ويجب أف تحوي نشرة التعميمات 
 .اسـ الشكؿ الصيدلاني ونوعو 
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 .المادة الفعالة مع تركيبيا وكميتيا في كؿ وحدة جرعية ومعمومات عنيا 
 .معمومات عف الاستطبابات وطريقة الاستعماؿ والجرعة 
 .مضادات الاستطباب ومحاذير الاستعماؿ والآثار الجانبية 
 .تاريخ الانتاج والانتياء 
  المصنّع ورقـ الطبخة.اسـ 

 تحري وجود السيمدينافيل في العينات المدروسة:
 :تحضير العينات

بعض  مع(Jalili et al, 2015) تـ استخلاص كؿ العينات المدروسة مباشرة بالميتانوؿ وفؽ ما أورده الباحث 
 ت كما يمي:التعديلا

 كبسولة عمى حدة، ثـ حُسِب متوسط الأوزاف. كبسولات مف كؿ مُستحضر نباتي ووُزِف محتوى كؿ 6أُفرِغ محتوى  -

 8مؿ ثـ أُضيؼ لو  01مُزِج محتوى الكبسولات الست جيداً ثـ أُخِذ وزف يعادؿ متوسط الأوزاف ونُقؿ إلى بيشر سعة  -
 مؿ ميتانوؿ.

 دقائؽ. 01وُضِع البيشر السابؽ عمى حماـ الأمواج فوؽ الصوتية بدرجة حرارة الغرفة لمدة  -
 دقائؽ، وأُخِذ السائؿ الطافي وتـ ترشيحو بمرشحة ميكرونية  5دقيقة لمدة /دروة 4111ؿ بسرعة تـ التثفي -
 .HPLCوالػ  TLC، ثـ فُحِص باستخداـ الػميكروف( 0.45)

 (:TLCالفصل الكروماتوغرافي باستخدام الطبقة الرقيقة )
 وفؽ الشروط الواردة في الجدوؿ  في العينات المدروسة عف السيمدينافيؿكشف كيفي استُخدمت ىذه الطريقة لإجراء 

دقيقة، وتحضير طور متحرؾ مناسب ووضعو  01لمدة  C) (120°(. ولمقياـ بذلؾ تـ تجفيؼ الصفائح في الفرف بالدرجة 4رقـ )
في حجرة مُغمقة لتأميف وسط مُشبع، ثـ طُبِّقت المادة العيارية وخلاصات المستحضرات التجارية المدروسة عمى الصفيحة بواسطة 

 سـ عف حافة الطبقة.  0أنبوب شعري، عمى خط البداية الذي يبعد مسافة 
ء بعممية الفصؿ ضمف حجرة الرحلاف. وبعد انتياء الفصؿ تـ تجفيؼ الطبقة في درجة حرارة الغرفة بعدىا تـ تجفيؼ البُقع قبؿ البد

 .The US) (UV ،pharmacopeia, 2009))ومف ثـ إظيار البُقع الناتجة باستخداـ لمبة الأشعة فوؽ البنفسجية 
 

 TLC(: شروط الفصل باستخدام 4الجدول )
 ميتانوؿ محل المادة العيارية

 X 01 01 أبعاد الطبقة
 F254 silica gel الطور الثابت

 الطور المتحرك
 ميتانوؿ : أيتيؿ أسيتات

(0:0) 
 دقيقة 61 زمن إشباع حجرة الترحيل

 UV)لمبة ) إظيار العينات
 ((Saeed et al, 2015 المرجع
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 (:HPLCالفصل باستخدام الكروماتوغرافيا السائمة العالية الأداء )
ولإجراء   TLCفي العينات التي أعطت نتيجة إيجابية عند دراستيا بالػ الكشف الكيفياستُخدِمت ىذه التقانة لتأكيد 

ليا، حيث حُقنت المحاليؿ العيارية لمسيمدينافيؿ، وخلاصات المستحضرات التجارية المدروسة في جياز  التحديد الكمي
 ,Jalili et al) (، وىي الشروط التي حددىا الباحث 0رقـ ) وفؽ شُروط العمؿ المُوضّحة في الجدوؿ HPLCالػ 

مع إدخاؿ بعض التعديلات )طوؿ العمود المستخدـ ومعدؿ تدفؽ الطور المتحرؾ ونسب المحلات فيو(، وتـ  (2015
 اعتماد الطريقة التحميمية بعد دراسة مصدوقيتيا.

 HPLC: شروط الفصل باستخدام الـ (5الجدول )
 السيمدينافيل العياري والعينات المقوية جنسيا   الشروط

 Columnعمود الفصؿ 
 

mm ID  Knaur GmbH C18, 125 * 4 

 μm 10أبعبد الجزيئبت 

 40:60ميتانوؿ : ماء  Mobile phaseالطور المتحرؾ 
ميكروليتر Injection volume 01حجـ الحقنة   

 دقيقة/مؿ Flow rate 0.0معدؿ التدفؽ 
 Detector SPD-M20Aالكاشؼ 
 نانومتر Wavelength 041طوؿ الموجة 
 Software LC solutionالبرمجية 

 Oven temperature 01 °Cحرارة الفرف 
 

 المُستخدمة: HPLCدراسة مصدوقية طريقة 

 :دراسة دقة الطريقة التحميمية 
( والدقة الوسطى Intra-day precisionيوـ واحد )لتقييـ دقة الطريقة التحميمية المُتبعة تـ دراسة تكرارية النتائج خلاؿ 

، وتكرار (P، ولذا تـ تحديد المحتوى مف السيمدينافيؿ في المستحضر )(Inter-day precisionخلاؿ عدة أياـ )
 ,ICH          القياس ثلاث مرات وتحديد المتوسط الحسابي والانحراؼ المعياري والانحراؼ المعياري النسبي

Q2AR1 2005)). 
 :دراسة الاسترداد لمطريقة التحميمية المتبعة 

مف المستحضرات النباتية المُقوية جنسياً  M)ممغ مف السيمدينافيؿ إلى العينة ) 2.652لدراسة الاسترداد تـ إضافة مقدار
وحساب المتوسط  وتكرار القياس ثلاث مرات ،غير المغشوشة بالسيمدينافيؿ، وتحديد محتوى السيمدينافيؿ في العينة فييا

 RSD: Relative Standard Deviation ICHالحسابي لمنسبة المئوية للاسترداد والانحراؼ المعياري النسبي 
Q2AR1, 2005)). 

 :تحديد حد الكشف الكيفي وحد القياس الكمي لمطريقة المتبعة 
 (Limit of Quantitation، وحد القياس الكمي  (LOD: Limit of Detection)لتحديد حد الكشؼ الكيفي

:(LOQ تـ حقف خلاصة المستحضر ،M  مع إضافة تراكيز متناقصة مف السيمدينافيؿ في جياز الػHPLC حتى ،
أضعاؼ ضجة الجياز  01، وLODأضعاؼ ضجة الجياز في حالة  4الحصوؿ عمى قمة لمسيمدينافيؿ يبمغ ارتفاعيا  
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ياز تسبؽ وتمي القمة العائدة لمسيمدنيافيؿ. ومف ثـ حساب قمـ لضجة الج 6، عندىا تـ تسجيؿ ارتفاع  LOQفي حالة 
 Shrivastava and)المعادلات الرياضية التالية  كؿ مف المتوسط الحسابي والانحراؼ المعياري ليا، ليتـ تطبيؽ

Gupta, 2011). 
LOD=3 Sa/b ,   LOQ=10 Sa/b 

 حيث أف:
Sa:                    .)الانحراؼ المعياري للاستجابة )التشويشb : .ميؿ معادلة السمسة العيارية 
 

 النتائج والمناقشة
 فحص التغميف الخارجي ولصاقة التوسيم:

أُجري الاختبار عمى جميع العينات النباتية المُقوية جنسياً الداخمة في البحث. كانت جميع العينات المُصنعة محميّاً 
مُطابقة لإرشادات منظمة الصحة العالمية مف حيث الغلاؼ الخارجي ولُصاقة التوسيـ والنشرة الداخمية. أما بالنسبة 

عينات غير مُطابقة فيما يتعمؽ بوجود نشرة داخمية مرفقة، وكذلؾ  4ؿ لمعينات المُستوردة كانت عينة واحدة مف أص
 الأمر بالنسبة لمعينة المُتواجدة بشكؿ غير شرعي. 

 تحري وجود السيمدينافيل في العينات النباتية المدروسة:
 :TLCفحص العينات باستخدام الـ 

( وجود السيمدينافيؿ في عينة 0ي الجدوؿ رقـ )وفؽ الشُروط الواردة ف TLCأظيرت نتائج فحص العينات باستخداـ الػ
 :( بقعة ليا قيمةP(، امتمكت العينة )1مف العينات العشرة المدروسة كما ىو موضح في الشكؿ ) (P)واحدة 

Retention Factor 1.4  =     ويجدر بنا الذكر أف العينة العائدة لبقعة السيمدينافيؿ،    وىي مطابقة لقيمة
 المتواجدة عمى نحو غير شرعي.المغشوشة ىي 

  
 

 TLC(: العينات المُقوية جنسيا  بعد فحصيا باستخدام الـ 1الشكل )

TLC 2 TLC 1 
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المُضافيف  لمتحري عف السيمدينافيؿ والتادالافيؿ بذراسة ممبثلة ((Saeed et al, 2015وزملائو  Saeedقاـ الباحث 
مستحضرات،  4مستحضر عشبي مقوي جنسياً. كشفت الدراسة وجود السيمدينافيؿ في  41بشكؿ غير مُعمف إلى 

 مستحضرات. 4والتادلالفيؿ في 
 :HPLCفحص العينات باستخدام الـ 

السائمة عالية الأداء لدراسة العينات التي أعطت نتيجة إيجابية عند فحصيا  تـ استخداـ الكروماتوغرافيا -
(، كما أُجري اختيار عشوائي لإحدى العينات التي أعطت نتيجة Pبكروماتوغرافيا الطبقة الرقيقة وىي المستحضر )

، وتـ HPLCو  TLC(، بيدؼ أخذ فكرة أكبر عف مدى تطابؽ النتائج بيف Mوىي المستحضر ) TLCسمبية بالػ
 في دراسة النسبة المئوية للاسترداد لمطريقة التحميمية المُتبعة. Mاستخداـ العينة 

أُخذت حجوـ متعددة مف مؿ( و /ممغ 0حُضّرت سمسمة عيارية مف السيمدينافيؿ اعتباراً مف المحموؿ الأـ ذي التركيز )
 ,4 ,3.5 ,3 ,2.5 ,2 ,1.5 ,1)في بالوف معايرة، وحصمنا عمى التراكيز التالية:  10mlالمحموؿ الأـ ومُددت إلى 

وقيست المساحات تحت المنحني لمقمـ الناتجة عنيا، ومُثمت  HPLC، حُقنت جميعيا في جياز الػ مؿ(/ممغ 4.5
 (.2العلاقة بيف قيـ المساحات وقيـ التراكيز بيانيّاً، كما ىو موضح بالشكؿ )

 ة الخط المستقيـ الذي تـ الحصوؿ عميو:وكانت معادل
y = 3E+07x - 2E+06 

 E+07= 10(7) مؿ، /تعبر عف التراكيز ممغ Xتعبر عف مساحة القمة،  Yحيث: 
مما يدؿ عمى أف العلاقة خطيّة في المجاؿ المدروس، وىذا ما تـ تمثيمو في  )199998فقد بمغت قيمتيا ) R2أما 

 (.2الشكؿ رقـ )

 
 (: السمسمة العيارية لمسيمدينافيل2الشكل )

حصمنا عمى الكروماتوغراـ المُوضح بالشكؿ  HPLCمؿ( بجياز الػ/ممغ 0عند حقف المحموؿ العياري لمسيمدينافيؿ ) ػػػػػػ
 .=AUC 56622262والمساحة تحت المنحني  (Rt = 4.025 min) (، وكاف زمف احتباس السيمدينافيؿ العياري 3)

y = 3E+07x - 2E+06 

R² = 0.9998 
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 nm 240(: كروماتوغرام السيمدينافيل العياري عند طول موجة 3الشكل )

 

 
  :HPLCالكشف الكيفي عن السيمدينافيل باستخدام الـ 

(، تممؾ القمة رقـ 4حصمنا عمى الكروماتوغراـ المُوضح في الشكؿ ) HPLCفي جياز  Pالعينة عند حقف خلاصة  -
  دقيقة( في الشروط المدروسة ذاتيا. 4.100لسيمدينافيؿ )ا، وىو قريب مف زمف احتباس (دقيقة 6.225احتباس )زمف  4

 
 nm 240عند طول موجة  Pكروماتوغرام خلاصة المستحضر  (:4الشكل )

 

عائدة لمسيمدينافيؿ تـ إضافة تراكيز مُتزايدة مف عياري السيمدينافيؿ لخلاصة المُستحضر  4لمتأكد مف أف القمة رقـ  -
P  وحقنيا في جيازHPLC ( 6كما ىو موضح في الجدوؿ التالي):  
 
 

Sildenafil 

  

  

  

  

Rt = 4.112  min 

AUC = 45240724  

Rt = 4.025 min 

AUC = 56622262 

2 

 

2 

2 
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 P(: التراكيز المُتزايدة المُضافة من عياري السيمدينافيل لخلاصة المستحضر 6الجدول )

 المحموؿ

 التركيب

Rt  3لمقمة AUC  خلاصة  3لمقمة
المستحضر 

P 
عياري سيمدينافيؿ    ماء مقطر

 مؿ(/ممغ 0)

 P1 811 μl 411  μl - min6.252 44300480المحموؿ 
 P2 811 μl 150  μl 150 μl 4.173 min 49808011المحموؿ 
 P3 811 μl - 411 μl min6.222 30600390المحموؿ 

 

لاحظنا عدـ ظيور أي قمـ جديدة في الكروماتوغراـ بعد إضافة عياري السيمدينافيؿ إلى خلاصة المستحضر 
P  مما يدؿ عمى أف إحدى القمـ في كروماتوغراـ الخلاصة تعود لمسيمدينافيؿ، وبالمقارنة بيف الكروماتوغرامات

بشكؿ متزايد عند إضافة كميات متزايدة  4لمقمة  AUCنجد ازدياد في قيمة الػ  (P1,P2,P3)العائدة لممحاليؿ 
 4لباقي القمـ، مما يدؿ عمى أف القمة  AUCمف عياري السيمدينافيؿ لمخلاصة، في حيف تناقصت قيـ الػ 

مغشوشة بإضافة السيمدينافيؿ، كما ىو موضح في الأشكاؿ  P عائدة لمسيمدينافيؿ، وىذا ما يثبت أف العينة 
  :(7( و )6( و )5)رقـ 

 
 nm 240" عند طول موجة P1"المحمول  Pكروماتوغرام خلاصة المستحضر  (:5الشكل )

  

 

  

Rt = 4.127  min 

AUC = 33712381  
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 nm 240" عند طول موجة P2"المحمول  Pكروماتوغرام خلاصة المستحضر  (:6الشكل )

 

 
 nm 240" عند طول موجة P3"المحمول  Pكروماتوغرام خلاصة المستحضر  (:7الشكل )

 

عينة مف  001حيث قاموا بتحميؿ  ،(Gilard et al,2015)وزملائو  Gilardتتوافؽ نتائج دراستنا مع ماوجده الباحث 
( وتبيف MS( ومطياؼ الكتمة )NMRالمكملات الغذائية الطبيعية المقوية جنسياً باستخداـ الرنيف المغناطيسي النووي )

  مف العينات كانت مغشوشة بمثبطات الفوسفودياستراز ومف ضمنيا السيمدينافيؿ. %61أف 
 41إلى نتائج مشابية. فقد تـ تحميؿ  (Gratz et al,2004)وزملائو  Gratzكما خمُصت الدراسة التي قاـ بيا الباحث 

مضافة  (PDE-5)، وعُثر عمى مثبطات (LC-ESI-MS)مستحضر نباتي مستخدـ في زيادة القدرة الجنسية باستخداـ 
 مستحضر. 52بشكؿ غير مُعمف في 

 
 

Rt = 4.173  min 

AUC = 49858500  

Rt = 4.109  min 

AUC = 71621791 

71621791

30600390 

2 

3 

2 

3 

1 
2 
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  :HPLCالتحديد الكمي لمسيمدينافيل باستخدام الـ 
( العائدة لمسيمدينافيؿ في معادلة السمسمة AUCالكمي تـ تعويض قيمة المساحة تحت المنحني )لإجراء التحديد 

مؿ(، وضرب التركيز الناتج بمعامؿ التصحيح، الذي تـ تحديده بناءً عمى النسبة المئوية /العيارية، وحساب التركيز )ممغ
(، ومف ثـ حساب كمية المادة في 4.4.0في الفقرة )للاسترداد لمطريقة التحميمية المُستخدمة والمحسوبة كما ىو وارد 

 .(7)الكبسولة الواحدة مف المنتج كما ىو موضح في الجدوؿ رقـ 
 P(: كمية السيمدينافيل في العينة 7الجدول رقم )

رمز 
 العينة

زمف 
 الاحتباس

Min 

المساحة تحت 
 المنحني
AUC 

 التركيز
mg/ml 

 النسبة المئوية للاسترداد %
معامؿ 
 التصحيح

 الكمية
mg/Cap 

P 6.226 62562256.22 2.226622222 
22.22222226% 

 
2.22562 25.226 

، ومف الكبسولة، وىي أقؿ مف الجرعات العلاجية لمسيمدينافيؿ/ممغ P 25.226كانت كمية السيمدينافيؿ في العينة 
 00الممكف أف يُعوؿ المُصنعوف في ىذه الحالة عمى تكرار الجرعة لاسيما أف جرعة السيمدينافيؿ لكبار السف ىي    

ممغ، ويمكف أف يعزى ذلؾ أيضاً بالاعتماد عمى التأثير المشترؾ لممكونات النباتية والسيمدينافيؿ لتحقيؽ الغاية العلاجية 
 مدينافيؿ.دوف ظيور آثار جانبية صريحة لمسي

 Podder et)وزملائو  Podderتتطابؽ نتائج دراستنا مع بعض الكميات التي تـ العثور عمييا في دراسة الباحث 

al,2014)  ببسحخذامHPLC ،3مستحضر عشبي، وفي  00مف أصؿ  0وجود السيمدينافيؿ في الدراسة  حيث أظيرت 
-15.87في الدراسة. تراوحت كمية السيمدينافيؿ في المستحضرات المغشوشة  متممات غذائية داخمة 01مف أصؿ 
 Podderالكبسولة، ويمكف أف يُعزى الاختلاؼ في كمية السيمدينافيؿ المحددة في الدراسة الحالية ودراسة /ممغ 060.83

عظمي التي تـ وزملائو إلى اختلاؼ الشروط التحميمية المستخدمة كالطور المتحرؾ وطوؿ موجة الامتصاص الأ
 اعتمادىا، كما قد يعود اختلاؼ النتائج إلى طبيعة المستحضرات العشبية واختلاؼ طُرؽ معالجتيا.

 
 المستخدمة في البحث: HPLCنتائج دراسة مصدوقية طريقة 

 نتائج دراسة دقة الطريقة التحميمية:
جيدة يجب أف يكوف الانحراؼ المعياري النسبي ومف أجؿ دقة  ،RSD النسبي ر عف التكرارية بالانحراؼ المعياريعبّ يُ 

تُشير قيـ الانحراؼ المعياري النسبي لمقياسات المُكررة في اليوـ الواحد وبيف . (Q2AR1, 2005) ICH %01أقؿ مف 
أقؿ مف  RSD(، حيث كانت قيـ 8الأياـ إلى أف الطريقة المُتبعة تتمتع بتكرارية جيدة، كما ىو مُوضح في الجداوؿ )

01.% 
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 في نفس اليوم وبين الأيام HPLCبطريقة  Pالتحديد الكمي لمسيمدينافيل في العينة : تكرارية طريقة (8)جدول 

 العينة
P 

 المتوسط الحسابي  السيمدينافيؿتركيز 

  
الانحراؼ المعياري 

SD 
الانحراؼ المعياري 

 RSDالنسبي 
AUC التركيز المقاس 

في نفس 
 اليوـ

45286190 1.576206 

1.574690811 0.013162649 0.835887829 % 44825080 1.560836 

45610903 1.58703 

 بين الأيبم

45083914 1.569464 

1.576628189 0.021235164 1.346872039 % 44797056 1.559902 

46015567 1.600519 
 
 
 
 

 المتبعة:نتائج دراسة الاسترداد لمطريقة التحميمية 
( حتى تكوف الطريقة التحميمية ذات استرداد مقبوؿ %110-90يجب أف تكوف النسبة المئوية للاسترداد ضمف المجاؿ )

ICH Q2AR1, 2005)). مما يؤكد أف النتائج ضمف  %98.77السيمدينافيؿ  كاف مُتوسط النسبة المئوية لاسترداد
 (.9المجاؿ المطموب، كما ىو موضح في الجدوؿ )

 
 HPLCبطريقة  السيمدينافيلدراسة الاسترداد لطريقة معايرة : (9) جدول

تركيز 
السيمديافيؿ 
 النظري 

mg/ml 

تركيز السيمدينافيؿ 
 mg/mlالمقاس 

 المتوسط الحسابي
  

 الانحراؼ المعياري
S 

الانحراؼ المعياري 
 %RSDالنسبي 

متوسط النسبة 
 المئوية للاستعادة

% 

2.652 

0.623484633 

0.617324344 0.009325475 1.510628072 98.77189504 0.6218929 

0.6065955 

 

 تعيين حد الكشف الكيفي والقياس الكمي لمطريقة التحميمية المتبعة:
تشير النتائج أف الطريقة التحميمية استطاعت كشؼ وتعييف تراكيز أصغر بكثير مف تمؾ التي تـ العثور عمييا في العينة 

(، وكانت قيمة حد الكشؼ ppt: part per trillionحيث كانت الحدود المُقاسة مف رتبة جزء بالترليوف ) المدروسة.
 .(10)(، كما ىو موضح في الجدوؿ 401 (pptوحد القياس الكمي  )ppt) 003الكيفي لمسيمدينافيؿ 
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 (: حساب حد الكشف الكيفي وحد القياس الكمي لمسيمدينافيل10الجدول )
 رقـ القمة
الانحراؼ المعياري  المتوسط الحسابي الارتفاع التشويش

SD ميؿ المعادلة LOD LOQ 

2 2 
 

 

2.262 

 

 

2.262 22222222 
222 

PPT 

222 

PPT 

5 22 

2 22 

6 2 

2 2 

6 2 
 

 
 الاستنتاجات والتوصيات

 الاستنتاجات:
التوسيـ أف جميع العينات المُصنعة محمياً المقوية جنسياً مطابقة  أظير فحص التغميؼ الخارجي ولصاقات -

 عينات مستوردة 4العينة الميربة وعينة واحدة مف أصؿ  لإرشادات منظمة الصحة العالمية، في حيف خالفت
 .التوصيات

واحدة عينة ي وجود السيمدينافيؿ ف ،(TLC)تبيف مف خلاؿ فحص العينات باستخداـ كروماتوغرافيا الطبقة الرقيقة  -
 الميربة. Pوىي العينة  مف أصؿ عشرة مف العينات المقوية جنسياً 

مف  (HPLC)الإيجابية باستخداـ الكروماتوغرافيا السائمة العالية الأداء  TLCذات نتيجة  ةفُحصت العين -
جراء تحديد كمي  بكمية  Pفي العينة  السيمدينافيؿمسيمدينافيؿ، وتبيف وجود لأجؿ تأكيد الكشؼ الكيفي وا 

 الكبسولة الواحدة. /( ممغ00.304)
 :الآتيةتوصمنا إلى النتائج و المستخدمة في البحث  HPLCمصدوقية طريقة  أجريت دراسة -
 الانحراؼ المعياري النسبي مسيمدينافيؿ حيث كانت قيـ ل تتمتع الطريقة بتكرارية جيدة لمتحديد الكميRSD  أقؿ مف

01%. 
  (%98.77)كانت الطريقة ذات استرداد مقبوؿ حيث كاف متوسط النسبة المئوية لاسترداد السيمدينافيؿ. 
  ضمف الشروط المستخدمة  مسيمدينافيؿلحساسية عالية تسمح بإجراء كشؼ الكيفي  الطريقة التحميميةامتمكت
(LOD=117 ppt،LOQ=310). 

 التوصيات 
 التوصيات والمقترحات وىي:خمُص ىذا البحث إلى مجموعة مف 

وضع المزيد مف الضوابط عمى تداوؿ المستحضرات العشبية وطرائؽ تسويقيا وحصر بيعيا في الصيدليات وتحت  -
 الإشراؼ الطبي، ومكافحة عمميات تيريب الأدوية والمتممات الغذائية.

العشبية المقوية جنسياً لمتأكد متابعة الدراسة عمى عدد أكبر مف المستحضرات والخمطات النباتية والمستحضرات  -
مف خموىا مف السيمدينافيؿ أو مواد كيميائية أخرى باستخداـ تقانات تحميمية أكثر تطوراً كالرنيف المغناطيسي النووي 

 الموصوؿ بمطياؼ الكتمة.
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