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  ABSTRACT    

 

This research aims to prepare Ondansetron Hydrochloride orally disintegrating tablets. 

Direct compression and lyophilization methods were used in the preparation. 

 For the direct  compression method, glucose was used as diluent with different 

disintigrants such as: Kollidon CL, Ac-di-sol at different concentrations. As for the 

lyophilization method, different binding agents were used such as: gelatin and PVP K30 

with different concentrations of mannitol as building agents.  

Tablets (F9) containing 20 mg Kollidon CL with 20 mg Ac-di-sol showed the lowest 

disintegration time of 30 seconds compared to the other formulations prepared by direct  

compression method, while the  lyophilizate FDTs  (L6)  containing 60% mannitol and 

both gelatin and PVP K30 as a binder was the best formulation prepared by lyophilization 

method, it had a good external appearance and disintegrated within 12 seconds.  

Oral lyophilized FDTs  showed a faster rate of drug release compared to the direct 

compression FDTs, releasing 77% of ondansetron hydrochloride within the first two 

minutes, compared to 43% for the direct compressed FDTs (f1 >15 , f2 < 50). 
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 "تحضير مضغوطات أوندانسيترون ىيدروكمورايد سريعة التفتت في الفم"
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 ممخّص  
 

الضغط  تقنيتياستخدام ب ،دروكمورايد سريعة التفتت في الفمييدف البحث إلى تحضير مضغوطات أوندانسيترون ىي
. بالنسبة لمتحضير بطريقة الضغط المباشر تم استخدام الغموكوز كمدد مع مفككات مختمفة مثل: المباشر والتجفيد
Kollidon CL ،Ac-di-sol .مثل: أما بالنسبة لطريقة التجفيد تم استخدام عوامل رابطة مختمفة  بتراكيز مختمفة

 الجيلاتين والبولي فينيل بيروليدون مع تراكيز مختمفة من المانيتول كعامل بناء.
 30أقل زمن تفتت  Ac-di-solممغ  20مع  Kollidon CLممغ  20الحاوية عمى  F9الصيغة  مضغوطات أظيرت

% 60الحاوية عمى  L6الصيغة جفادات  طريقة الضغط المباشر، بينما كانتثانية بالمقارنة مع باقي الصيغ المحضرة ب
تم تحضيرىا بطريقة التجفيد حيث كانت بمظير  جفاداتولي فينيل بيروليدن أفضل بمانيتول وعمى كل من الجيلاتين وال

 .ثانية 12وتفتت خلال خارجي جيد 
 انحل  أسرع لمدواء بالمقارنة مع المضغوطات المحضرة بالضغط المباشر حيث انحلال ل فادات الفموية أظيرت معد  الج  
لمحضرة بالضغط % بالنسبة لممضغوطات ا43% من الأوندانسيترون ىيدروكمورايد خلال أول دقيقتين مقابل 77

  .f2 < 50وقيم  f1 >15قيم كانت ، حيث  المباشر
 

 .التجفيد، أوندانسيترون ىيدروكمورايد، الضغط المباشر، مضغوطات سريعة التفتت في الفم الكممات المفتاحية:
 

 سورية، يحتفظ المؤلفون بحقوق النشر بموجب الترخيص -جامعة تشرينمجمة :  حقوق النشر  
 CC BY-NC-SA 04 
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 مقدمة
تختمف طرق إعطاء الدواء ويعد الطريق الفموي أكثر الطرق استخداماً حيث يعتبر الوسيمة الأسيل والأكثر أماناً، 

دقة الجرعة و الحفاظ عمى الثبات لما تمتمكو من مزايا ك الأكثر انتشاراً،وتعتبر المضغوطات الشكل الصيدلاني 
الكيميائي والفيزيائي لممادة الفعالة مقارنة مع الأشكال الصيدلانية السائمة، كما تخفي الطعم غير المقبول لبعض المواد 

النسبة لكنيا قد تكون صعبة البمع ب،  [1]الدوائية ، ومطاوعة المرضى ليا أكبر مقارنة بالأشكال الصيدلانية الأخرى
شكل جديد من أشكال الجرعات الفموية وىي  الباحثونللأطفال الصغار وكبار السن، ولمتغمب عمى ىذه المشكمة طو ر 

 .ODTs(orally  disintegrating  tablets)   [2,3]  المضغوطات سريعة التفتت في الفم 
 Fastكما يطمق عمييا المضغوطات سريعة الانحلال في الفم  ODTsالمضغوطات سريعة التفتت في الفم 

dissolving tablets (FDTs)  الماء،أو لتناول  الحاجة لمبمعىي شكل صيدلاني صمب يتفكك بسرعة في الفم دون 
 3د دستور الأدوية الأوروبي الزمن الأقصى لتفتتيا بـ قد حد  و  ،بدء تأثير سريعمطاوعة المريض و  تؤمن تحسينوبذلك 
 30أقل من  (FDA)بينما يجب أن يكون الزمن اللازم لتفتت ىذه المضغوطات حسب منظمة الغذاء والدواء  دقائق،
 .[3,4,5] ثانية
لمادة مضغوطات سريعة التفتت في الفم  ي الضغط المباشر والتجفيد لتحضيراختيار طريقتفي ىذا البحث تم 

وذلك بيدف المقارنة بينيما. ولاختيار الصيغة الأمثل تم وضع صيغ مختمفة وتحضيرىا الأوندانسترون ىيدروكمورايد 
تعتبر طريقة الضغط المباشر طريقة جيدة  بكمتا الطريقتين، وتمت دراستيا بإجراء فحوص المراقبة والمقارنة بين النتائج.

استخدام أجيزة تقميدية ب تتمو فم وىي الطريقة الأسيل والأسرع والأقل تكمفة ، في ال تتلتحضير المضغوطات سريعة التف
أما  وتمكننا من تحضير مضغوطات تحوي مواد دوائية بجرعة عالية مع خواص ميكانيكية جيدة، وسواغات متوفرة،

بئة التقميدية غير فيي مكمفة وتحتاج وقت طويل والمضغوطات الناتجة ىشة مما يجعل التعبالنسبة لطريقة التجفيد 
مناسبة ولكن من ميزاتيا أنيا تعطي مضغوطات تممك مسامية عالية مم ا يؤمن تفكك وذوبان سريع و بالتالي تحسين 

 . [6,7,8,9,10,11]لمدواء يالحيو  التوافر
قياء، يستخدم بشكل خاص و  الأوندانسيترون ىيدروكمورايد حاصر انتقائي لمستقبلات السيروتونين، مضاد غثيان وا 

ولموقاية من الغثيان والإقياء بعد  الغثيان والإقياء الناجم عن العلاج الكيميائي والإشعاعي عند مرضى السرطان، لعلاج
ومن  ،لك المرتبط بدوار الحركةذوك لغثيان والإقياء المرتبط بالحمل،العمميات الجراحية، كما يمكن أن يفيد في علاج ا

تأثير سريع وتحس ن مطاوعة ىنا تأتي أىمية صياغتو ضمن مضغوطات سريعة  التفتت في الفم سيمة البمع وتعطي بدء 
بمغ التوافر إلا أنو يخضع لممرور الأول الكبدي لي المريض، يمتص الأونداندسيترون بسرعة بعد الإعطاء الفموي،

وقد تم  ،ساعات 3-4العمر الحيوي لو في البلازما بين  نصف، ويتراوح %60الحيوي لو بعد الإيتاء الفموي حوالي 
       [12].فيو دواء قميل الانحلالية بالماء وعالي النفوذية  BCSحسب الـ  IIتصنيفو مع الأدوية ذات التصنيف 

 
                                                                                                                                     ث وأىدافوالبحأىمية 

:أىمية البحث  
 تطوير الأشكال الصيدلانية التقميدية. (1
 الاستمرار بتعريف السوق المحمية بالأشكال الصيدلانية الحديثة. (2
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 ، يمكن أن يعطى بدون ماءمادة الأوندانسترون ىيدروكمورايدصيدلاني جديد سريع التأثير وسيل البمع لتحضير شكل  (3
 ويكون شكل مناسب لممرضى الذين يعانون من صعوبة بمع المضغوطات التقميدية.في أي وقت وفي أي مكان 

أىداف البحث:    
في الفم لمادة الأوندانسترون ىيدروكمورايد بطريقتي الضغط المباشر والتجفيد  تتتحضير مضغوطات سريعة التف

                                                              ص المضغوطات الناتجة.الصياغة عمى خصائوالمقارنة بينيما، ودراسة تأثير متغيرات 
 

 البحث وموادهطرائق 
 المواد والأجيزة 

 المواد  -
 ( 200إيروزيل ، صودي مانيتول، سكرين، زغموكو ، )Afamia Pharmaceuticals)) أوندانسيترون ىيدروكمورايد

Otokemi ,Mumbai,India )) ، Sodium Croscarmillose /Ac-Di-Sol/ ) ،Kollidon CL/ /
(Crospovidon (Alpha Pharmaceuticas،) (جيلاتين، بولي فينيل بيروليدون(PVP K30   (Otokemi 
,Mumbai,India) ،( 37حمض كمور الماء% )فوسفات أحادية البوتاسيوم ،((Merk  ,Germany،  ىيدروكسيد

   .ماء مقطر حديثاً (،  Qualikems,Indiaالصوديوم)
 الأجيزة والأدوات المستخدمة -

وحمب تشرين  تيجامعفي  المتوفرة في مخابر كمية الصيدلة تم استخدام مجموعة من الأدوات المخبرية والأجيزة
 .(1والموضحة ضمن الجدول رقم )

 خدمة في البحثت(: الأجيزة المس1الجدول رقم )
 الطراز الجياز المستخدم
 Precisa XB 220 A ,Switzerland ميزان حساس
 /Astria Wick PR1 آلة الضغط

 EPSILON Martin Chirst freeze dryer /Germany 6-2 جياز التجفيد

 Jasco V-530 UV/VIS مقياس الطيف الضوئي
Spectrophotometer /Japan 

 Erweka D-63150:GmbH/TBH.200,Germany جياز فحص القساوة
 LOGAN instrument corp.FAB-2,Germany جياز فحص اليشاشة
 Erweka DT600,Germany جياز فحص الانحلال

 Sotax– TD 2V 230, Switzerland الكثافةجياز قياس 

 طرائق البحث
 N0.1تحضير السمسمة العيارية للأوندانسيترون ىيدروكمورايد في حمض كمور الماء 

حمض كمور الماء مل( باستخدام محمول  100ممغ/10) تم تحضير محمول أم من الأوندانسيترون ىيدروكمورايد بتركيز 
N0.1 (pH=1.2) وقيست امتصاصية كل منيا باستخدام مقياس الطيف الضوئي ممددة منو، وحض رت محاليل ،UV 
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ومثمت العلاقة بين متوسطات  ،نانومتر 310يترون ىيدروكمورايد عند طول موجة الامتصاص الأعظمي للأوندانس
 .(1) منحني المعايرة الموضح بالشكلالامتصاصيات والتراكيز المستخدمة الموافقة بيانياً فحصمنا عمى 

 0.1Nالعيارية للأوندانسيترون ىيدروكمورايد في وسط حمض كمور الماء  (: السمسمة1الشكل )
 
 

 تحضير المضغوطات
 :تحضير المضغوطات بطريقة الضغط المباشر 

تمف فيما خصيغة مختمفة من المضغوطات سريعة التفتت في الفم لمادة الأوندانسيترون ىيدروكمورايد ت 11تم وضع 
وزن  وكان، باستخدام آلة ضغط وحيدة المكبس المفكك المستخدم وتركيزه، وحضرت بطريقة الضغط المباشربينيا بنوع 

صيغ المضغوطات  (2يوضح الجدول )من الأوندانسيترون ىيدروكمورايد،  ممغ 4ممغ وتحوي  300كل مضغوطة 
 ر.المحضرة بطريقة الضغط المباش سريعة التفتت في الفم

 المحضرة بطريقة الضغط المباشر المضغوطات سريعة التفتت في الفمصيغ (: 2لجدول )ا
 رمز الصيغة               

 

 المكونات)ملغ( 

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 

 
F9 F10 F11 

Ondansetron Hcl 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 

Glucose 057 047 037 047 057 047 037 047 047 047 047 

Kollidon CL 02 02 42 32 - - - - 02 02 42 

Sodium 

 Croscarmillose 

- - - - 02 02 42 32 02 42 02 

Aerosil200 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 

Sodium 

Saccharin 

04 04 04 04 04 04 04 04 04 04 04 

 

y = 0.0485x - 0.0018 

R ² =0.999 
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 :[14,13] تحضير المضغوطات بطريقة التجفيد 
بطريقة  لمتحضيرصيغ مختمفة لممضغوطات سريعة التفتت في الفم لمادة الأوندانسيترون ىيدروكمورايد  7تم وضع 

وبتركيز عامل البناء فيما بينيا بنوع العامل الرابط المستخدم )جيلاتين، بولي فينيل بيروليدون(  تالتجفيد، اختمف
، بالنسبة  super disintegrantsت عالية الأداء(، كما تم وضع صيغة تحوي عمى مفككا%60-20)المانيتول

وبعدىا  C° 40لمصيغ الحاوية عمى جيلاتين كعامل رابط بدايةً تم تحضير محمول مائي لمجيلاتين عند درجة حرارة 
بولي أ ضيفت باقي مكونات الصيغة مع التحريك حتى تمام التجانس بعد كل إضافة، أما بالنسبة لمصيغ الحاوية عمى 

لوحده تم تحضير المحمول المائي لو دون الحاجة لمتسخين وبعدىا أ ضيفت باقي المكونات مع التحريك  يروليدونفينيل ب
 حتى التجانس.

من ممغ  4( لنحصل بعد عممية التجفيد عمى مل في كل فجوة بمستر1)Alu-Aluتم توزيع المزيج عمى البمسترات 
 وندانسيترون ىيدروكمورايد في كل جفادة ناتجة.الأ

 .( صيغ المضغوطات سريعة التفتت في الفم المحضرة بطريقة التجفيد2يوضح الجدول )
 التجفيد(: صيغ المضغوطات سريعة التفتت في الفم المحضرة بطريقة 2الجدول )
 رمز الصيغة

 المكونات)ملغ(

L1 L2 L3 L4 L5 L6 L7 

Ondansetron Hcl (mg) 3 3 3 3 3 3 3 

Mannitol % 

 

02 02 02 52 52 52 52 

Gelatin% 4 02 4 4 - 4 4 

PVP K30 % - 4 4 - 4 4 4 

Crospovidon+sodium 

croscamillose% 

- - - - - - 0+0 

Sodium Saccharin% 4 4 4 4 4 4 4 

Distilled Water 

(ml ) q.s. to 

022 022 022 022 022 022 022 

الموضحة في الجدول التالي:بقت حمقة التجفيد وفق الشروط ط    
: شروط حمقة التجفيد المطبقة لتحضير المضغوطات بطريقة التجفيد(3) الجدول   

 الضغط  الزمن درجة الحرارة حمقة التجفيد
ساعة 45C° 2- مرحمة التجميد  - 

ساعات 20C°  8- مرحمة التجفيف الأولي ميكرو بار 100   
ساعات 20C° 2+ مرحمة التجفيف الثانوي ميكرو بار  50   

درجة مئوية بالدقيقة. 1التسخين بسرعة تم التبريد و   
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 مراقبة المضغوطات المحضرة
 :اختبار المظير الخارجي 
تغير  الخارجي أوفي السطح وذلك لمتأكد من عدم وجود اختلاف لممضغوطات المحضرة تم فحص المظير الخارجي  

    بالبمستر. جفادات ممتصقةفي المون أو وجود تبقعات أو تفمعات أو وجود مضغوطات متكسرة أو 
 :اختبار تجانس الوزن 
 طريقتي من بكل محضرة صيغة كل من مضغوطة عشرين عمى البريطانيوفق دستور الأدوية  الوزن تجانس اختبار تم

 لممضغوطات الوسطي الوزن وحساب حساس ميزان دامباستخ بدقة منيا كل وزن بقياس والتجفيد، المباشر الضغط
الانحراف ± وسظ الحسابي بالمتالنتائج تمّ التعبير عن و الوسطي الوزن عن مضغوطة كل لوزن النسبي والانحراف

 [15] .المعياري
الوزن الوزن الوسطي/  –)%(= )الوزن الإفرادي لممضغوطة  الانحراف النسبي لوزن كل مضغوطة عن االمتوسط

   100الوسطي(*
 تجانس المحتوى: اختبار 

والترشيح ( وبعد التمديد N 0.1) الماءة وسحقيا وحم يا في حمض كمور مضغوطات من كل صيغ 10تم  أخذ 
الامتصاص عند طول موجة  قيست امتصاصية الأوندانسيترون ىيدروكمورايد باستخدام مقياس الطيف الضوئي

سبتنانومتر  310الأعظمي للأوندانسيترون  د توى كل مضغوطة من الأوندانسيترون ىيدروكمورايالنسبة المئوية لمح وح 
 البريطاني، وتم تقييم النتائج وفق دستور الأدوية الانحراف المعياري± سظ الحسابي بالمتو النتائجتمّ التعبير عن و

 %115-85حيث  يجب أن تكون النسبة المئوية لمحتوى المضغوطات من الأوندانسيترون ىيدروكمورايد ضمن المجال 
[17,16,15] . 

 :اختبار القساوة 
تمّ  ،سب المتوسط الحسابي لمضغوطات كل صيغةمضغوطات من كل صيغة وح   10تم إجراء ىذا الاختبار عمى 

 .[18] المعياريالانحراف ± وسظ الحسابي بالمتالتعبير عن قساوة مضغوطاث كل عينّت 
 :اختبار اليشاشة 

حيث تم مسح الغبار  ،مضغوطات من كل صيغة 10عمى  وذلك البريطانيوفق دستور الأدوية  الفحصتم  إجراء ىذا 
ومن ثم أخذت المضغوطات  دقائق، 4دورة / دقيقة( لمدة  25) عنيا ووزنيا بدقة، ثم وضعت في جياز اليشاشة

 . [18,15] لميشاشة ةووزنت ثانيةً وتم حساب النسبة المئوي تسحوم  
%100*])[( 121 lWWWF  
W1     مضغوطات قبل الاختبار 10: وزن 

: W2              بعد الاختبار 10الـ وزن المضغوطات 
 
 
 



  Series Sciences Health Journal. University Tishreen 0204 (4) العدد (45) المجمد الصحية العموم تشرين. جامعة مجمة

 

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

332 

 :اختبار التّفتت 
وقاء  ml 10يحويري تمضغوطات من كل صيغة بوضع كل منيا في طبق ب 6أ جري اختبار التفتت عمى 

اللازم لمتفتت الكمي لممضغوطات وحساب المتوسط الحسابي لتفتت  س جل الزمنو  (pH=7.2فوسفاتي)
 .[19, 21,20] الانحراف المعياري± سظ الحسابي بالمتو، وتم التعبير عن النتائج مضغوطات كل صيغة

 :اختبار الانحلال  
في  USP( وفق الـ (Apparatus 2تم إجراء ىذا الاختبار باستخدام جياز فحص الانحلال نمط المجداف 

دورة/دقيقة عند درجة حرارة  50دقائق مع تحريك المجداف بسرعة  10لمدة  (N 0.1)وسط من حمض كمور الماء 
c° 0.5±37( حيث س حبت عينات ،ml5 (:عند الفواصل الزمنية التالية )دقائق وتم حساب النسبة 2-4-6-8-10 )

 .[22] الانحلالة عند كل فاصل زمني، ور سمت منحنيات نحمالمئوية الم
وذلك بين أفضل صيغة  f1ومعامل الاختلاف  f2كما تمت مقارنة بيانات الانحلال من خلال حساب معامل التشابو 

حصمنا عمييا عند التحضير بطريقة الضغط المباشر وأفضل صيغة عند التحضير بطريقة التجفيد حيث ح سبت 
 الأمريكية وذلك حسب العلاقات التالية: FDAبالاعتماد عمى المعادلات التي حددتيا منظمة الغذاء والدواء 

(1)                                    100*
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النسبة المئوية التراكمية المتحررة عند كل زمن من صيغة الضغط المباشر والتجفيد عمى  ىيTtو Rtحيث 
تكون    تتشابو الصيغتان في سموك التحرر عندما FDA ـعدد أزمنة سحب العينات. بحسب ال nالترتيب، 

f1=(15-0) ،f2= (100-50) . 
 الدراسة الإحصائية

لمعرفة أىمية المتغيرات  t-studentاختبار  ءتم اجراتمت الدراسة الإحصائية لممقارنة بين الصيغ المحضرة حيث 
لممقارنة بين متوسطين ، (STATISTICS, VERSION 4,0باستخدام برنامج نظام التحميل الأمريكي ) المدروسة
 .(P<0.05)مع العمم أنو تم اعتبار العامل المدروس ذا دلالة إحصائية ىامة عندما تكون قيمة حسابيين، 

 
 النتائج والمناقشة

  الاختبارات المجراة عمى المضغوطات المحضرة بالضغط المباشرنتائج: 
الخارجي أو تفمع أو لم تبدِ المضغوطات المحضرة بالضغط المباشر أي اختلاف في السطح : اختبار المظير الخارجي

 (.2تبقع أو تغير في المون، كما يبين الشكل )
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 رروكمورايد المحضرة بالضغط المباش(: مضغوطات الأوندانسيترون ىيد2الشكل )

 
 الاختبارات المجراة عمى المضغوطات المحضرة بالضغط المباشربعض ( نتائج 4)الجدول يوضح 

 (SD±M) شرالمحضرة بالضغط المباالاختبارات المجراة عمى المضغوطات  بعض نتائج: (4) الجدول
 Kg/cm2) )القساوة اليشاشة% تجانس المحتوى تجانس الوزن الصيغة
F1 294.31±0.12 101.5±3.34 0.7 5.84±0.7 
F2 294.7±0.58 98.45±2.32 0.78 5.52±0.88 
F3 294.78±0.08 98.39±2.09 0.92 5.35±0.65 
F4 295.08±0.1 99.45±3.55 0.9 4.32±0.54 
F5 294.79±0.1 100.43±2.62 0.64 6.64±0.55 
F6 296.95±0.18 99.56±3.87 0.65 6.98±0.52 
F7 297.31±0.56 99.24±2.42 0.78 6.66±0.64 
F8 296.57±0.17 95.54±3.38 0.87 6.36±0.88 
F9 297.23±0.16 98.06±2.61 0.54 6.92±0.47 
F10 297.27±0.2 97.60±3.78 0.64 6.5±0.42 
F11 297.38±0.17 96.78±2.93 0.82 5.22±0.7 

 
وذلك حسب  بالنسبة لاختبار تجانس الوزن كانت مضغوطات جميع الصيغ المحضرة بالضغط المباشر متجانسة الوزن

حيث كانت أكبر قيمة لمنسبة المئوية لانحراف وزن المضغوطات عن الوزن الوسطي أقل من  ،دستور الأدوية البريطاني
انحراف وزنيا عن الوزن  تجاوز قدF5  و F2  الصيغتينك مضغوطة واحدة من مضغوطات %، لكن كان ىنا 5

% إلا أنو لم يتجاوز الضعف، أما بالنسبة لاختبار تجانس المحتوى كانت مضغوطات جميع الصيغ 5الوسطي 
وفق وذلك  %( 115-85)المجال متجانسة المحتوى حيث كان محتوى المضغوطات المختبرة من كل صيغة ضمن 

 .[15] البريطانيدستور الأدوية  متطمبات
أما قساوة %، 1من  أقل البريطاني الأدويةحسب دستور ا مصيغ المحضرة ضمن الحدود المسموح بيلكانت اليشاشة 
 . 3.5kg/cm2)) [15]العالمية<حسب المراجع  كانت جيدة المضغوطات

  .( نتائج اختبار التفتت بالنسبة لممضغوطات المحضرة بالضغط المباشر5يوضح الجدول )
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 نتائج اختبار التفتت بالنسبة لممضغوطات المحضرة بالضغط المباشر. :(5الجدول )
 ((secزمن التفتت  المفكك الصيغة
F1 Kollidon CL(10mg) 50±2.16 
F2 KollidonCL(20mg) 48.8±1.86 
F3 Kollidon CL(30mg) 43±2.08 
F4 Kollidon CL(40mg) 40.83±1.34 
F5 AC-Di-Sol (10mg) 66.5±2.36 
F6 AC-Di-Sol (20mg) 64.1±2.26 
F7 AC-Di-Sol (30mg) 62.6±1.79 
F8 AC-Di-Sol (40mg) 51.33±5.76 
F9 KollidonCL(20mg)+  

AC-Di-Sol(20mg)    
30.8±1.61 

F10 KollidonCL(10mg)+  
AC-Di-Sol(30mg)    

44.5±2.81 

F11 KollidonCL(30mg)+  
AC-Di-Sol(10mg)    

32.6±0.94 

 
من الجدول السابق و عند مقارنة الصيغ الحاوية عمى مفكك واحد بتراكيز مختمفة كانت الصيغ المحضرة  ي لاحظ

 AC-Di-Solلوحده قد أبدت زمن تفتت أقل بالمقارنة مع الصيغ المحضرة باستخدام الـ  Kollidon CLباستخدام  الـ 
ذات مسامية عالية تسمح بدخول الماء  بنية حيث يممك Kollidon CLوىذا ي عزى إلى طبيعة الـ  (P<0.05) لوحده

يممك   AC-Di-Sol من خلاليا بسرعة بالخاصية الشعرية وتسرع الانتباج والتفكك دون الميل لتشكيل ىلامة ،بينما الـ
تشكيل بنية ليفية غير مسامية وبالتالي يحتاج وقت حتى يدخل الماء ويحفز الانتباج وتفكك المضغوطة، كما أنو يميل ل

 زادتي الأداء المستخدم وكميتو ، حيث زمن التفتت يتعمق بنوع المفكك عال وبالتالي فإن ،مة مما قد يؤخر التفتتىلا
 .[23]التفتت بزيادة كمية المفكك المستخدم سرعة
 مضغوطات فييا حضرت والتي 2013 عام عيسى قمر الباحثة بيا قامت التي الدراسة نتائج مع النتيجة ىذه توافقت
 في 2015 عام وزملاؤه Doke الباحث نتائج ومعChlorpheniramine maleat   الـ لمادة الفم في التفتت سريعة
 عام وزملاؤه Loka الباحث نتائج ومع Diltiazem الـ لمادة الفم في التفتت سريعة مضغوطات لتحضير أجروىا دراسة
روا عندما 2014  من مختمفة تراكيز استخدموا حيث   Etodolac الـ لمادة الفم في التفتت سريعة مضغوطات حض 
 مع بالمقارنة تفتت زمن أقل أبدت قد كانت تركيز بأعمى Crospovidon الحاوية الصيغة أن ووجدوا مختمفة مفككات
 [24, 26,25] .الأخرى الصيغ

 Kollidon CLالحاوية عمى F9بينما بالنسبة لمصيغ الحاوية عمى مشاركة من المفككات عالية الأداء كانت الصيغة 
(20mg) ( معmg20 )AC-Di-Sol  ( وتمتيا الصيغة ثانية 30)قد أبدت أقل زمن تفتتF11  الحاوية  عمى الكمية

 Kollidon  عمى  الحاوية F4  مع الصيغة  أسرع بالمقارنةثانية(،  32حوالي)  Kollido CLالأكبر من الـ 
CL(40mg)   (P<0.05 ) إلى التأثير التآزري لممفككات عالية الأداء حيث جمعت بين آلية ىذا يعز ى ،ي مكن أن
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 Kollidonوحققت زمن تفتت أسرع بالمقارنة مع استخدام الـ لكلا المفككين امتصاص الماء بالخاصية الشعرية والانتباج 
CL .لوحده 

حيث  قاموا بتحضير مضغوطات  2015وزملاؤه عام  Sateesh الدراسة مع دراسة قام بيا الباحث توافقت نتائج ىذه 
  Kollidon CLباستخدام تراكيز مختمفة من الـ  Meclizine Hydrochlorideسريعة التفتت في الفم لمادة الـ 

وكانت مضغوطات الصيغة الحاوية عمى كمية متساوية  كمشاركة من المفككات عالية الأداء AC-Di-Solو الـ 
   [27].أبدت أقل زمن تفتت بالمقارنة مع باقي الصيغكمشاركة بين كلا المفككين السابقين قد 

 :نتائج اختبار الانحلال 
 ( منحنيات الانحلال لمصيغ المحضرة بالضغط المباشر.3) يوضح الشكل

 

  
 ( منحنيات الانحلال لمصيغ المحضرة بالضغط المباشر3) الشكل

 
تائج اختبار الانحلال ونتائج ندقائق، وكان ىناك توافق بين  10% من محتواىا وأكثر خلال 80حررت جميع الصيغ 
 قادرة عمى تحرير محتواىا من المادة الفعالة خلال زمن أقل. قلكانت الصيغ ذات زمن التفتت الأاختبار التفتت حيث 

قد أبدت أقل معدل انحلال بالمقارنة   mg)10 )AC-Di-SOLالمحضرة باستخدام  F5كانت مضغوطات الصيغة 
وىذا يعود إلى دقائق   10% خلال 80% من محتواىا خلال أول دقيقتين و 20حيث حررت فقط مع باقي الصيغ 

 20mgالمحضرة باستخدام  F9الصيغة مضغوطات ، بينما كانت احتوائيا عمى كمية قميمة من المفكك الأقل كفاءة
Kollidon CL  معAC-Di-SOL 20mg    انحل  قد أبدت أعمى معدل انحلال بالمقارنة مع باقي الصيغ حيث 

 %(.92دقائق ) 10ة منيا خلال نحم% من الأوندانسيترون ىيدروكمورايد خلال أول دقيقتين، بينما كانت الكمية الم43
 المحضرة جفاداتنتائج الاختبارات المجراة عمى ال: 
 أبدت جفادات الصيغة : اختبار المظير الخارجيL6  ( 4كما ىو مبين في الشكل )أفضل مظير خارجي

حيث كانت ذات سطح أممس وتمكن إخراجيا من البمستر بسيولة دون أن تتكسر يمكن تفسير ىذه النتيجة بسبب 
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ينيل البولي ف% و عمى كلا العاممين الرابطين الجيلاتين و  60عمى تركيز من المانيتول أعمى L6 احتواء الصيغة 
الانييار المجيري الذي يمكن أن  بنا الانييار ومما أكسب الجفادة مقاومة ميكانيكية جيدة اثناء التجفيد و جن   بيروليدون

  سبب تشوه الجفادة.ي
 الأوندانسيترون ىيدروكمورايد . جفادات( نتائج اختبار المظير الخارجي ل6يوضح الجدول )

.كمورايد الأوندانسيترون ىيدرو  جفاداتجي لاختبار المظير الخار نتائج :(6الجدول)                  
 اختبار المظير الخارجي رمز الصيغة

L1 - 
L2 - 
L3 - 
L4 + 
L5 + 
L6 ++ 
L7 - 

 
سطح غير أممس مع وجود بعض الجفادات المتكسرة أو التي تتكسر عند إخراجيا  ،( مظير خارجي غير جيد-حيث )

 من البمستر.                                                                                                              
 إخراجيا من البمستر بسيولة.، يمكن وجود بعض الجفادات بسطح غير أممس)+( مظير خارجي جيد، مع     
 يمكن إخراجيا بسيولة من البمستر. )++( مظير خارجي جيد والجفادات سطحيا أممس، لا يوجد جفادات متكسرة،    

 
 L6وفق الصيغة  الأوندانسيترون ىيدروكمورايد  جفادات(: 4الشكل )

 . جفاداتالاختبارات المجراة عمى ال بعض نتائج( 7يوضح الجدول )
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 . جفادات( نتائج بعض الاختبارات المجراة عمى ال7الجدول )
 (Kg/cm2) القساوة اليشاشة% تجانس المحتوى تجانس الوزن الصيغة
L1 395.98±0.15 95.52±2.7 * 1.23±0.02 
L2 395.58±0.17 94.72±2.14 * 1.09±0.006 
L3 394.26±0.23 95.75±1.9 * 1.18±0.004 
L4 395.10±0.29 95.11±3.74 0.84 2.07±0.1 
L5 396.01±0.28 100.12±2.5 1.95 2.03±0.04 
L6 398.02±0.18 98.98±0.91 0.95 2.06±0.01 
L7 398.67±0.1 92.79±1.24 * 1.47±0.2 

 في اختبار اليشاشة. جفاداتحيث * تشير إلى تحطم ال
حيث  ،وذلك حسب دستور الأدوية البريطاني الوزن الصيغ متجانسةجميع  جفاداتبالنسبة لاختبار تجانس الوزن كانت 

أما بالنسبة لاختبار تجانس %،  5عن الوزن الوسطي أقل من  جفاداتكانت أكبر قيمة لمنسبة المئوية لانحراف وزن ال
المختبرة من كل صيغة ضمن  جفاداتجميع الصيغ متجانسة المحتوى حيث كان محتوى ال جفاداتالمحتوى كانت 

 [15] .البريطانيوذلك حسب دستور الأدوية  %( 115-85)المجال المسموح بو 
فكانت  5الصيغة  جفادات أما 7و 3و 2و  1المحضرة وفق الصيغ  جفاداتمت الأما بالنسبة لاختبار اليشاشة تحط  
، بينما بالنسبة لاختبار القساوة كانت %1بيشاشة جيدة أقل من  6و  4الصيغ  جفاداتذات ىشاشة عالية بينما تمتعت 

(، حيث نلاحظ زيادة في قساوة الجفادات 2.07و  1.18)kg/cm2قساوة الجفادات منخفضة بالمجمل وتراوحت بين 
وىذا ي عزى إلى طبيعة المانيتول حيث يممك بعد  (P<0.05) %60% إلى 20الناتجة بزيادة تركيز المانيتول من 

 مظير خارجي جيد وقوة ميكانيكية جيدة وذلك عند استخدامو بالتركيز الأعمىويعطي جفادات بجفيف بنية بمورية الت
 (60)%  .[28] 

حيث درسوا تأثير تركيز المانيتول  2017عام  وزملاؤه Fathyالدراسة مع دراسة قام بيا الباحث توافقت نتائج ىذه 
فادات سريعة التفتت % يزيد قساوة 60% إلى 20ووجدوا أن زيادة تركيز المانيتول من  في الفم عمى خصائص الج 

فادات   [29] .وزمن تفتتيا الج 
 . جفادات( نتائج اختبار التفتت بالنسبة لم8يوضح الجدول )

 .جفادات( نتائج اختبار التفتت بالنسبة لم8الجدول )
 ((secزمن التفتت  الصيغة
L1 8  ±0.81 
L2 3  ±1.06 
L3 5  ±1.05 
L4 18  ±0.94 
L5 9.8  ±1.34 
L6 12  ±1.28 
L7 6  ±1.49 
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أقل بكثير بالمقارنة مع  ثانية 18و 3 قد أبدت زمن تفتت قميل تراوح بين  جفاداتمن الجدول السابق أن ال ي لاحظ
الجفادات نلاحظ زيادة في زمن التفتت مع زيادة تركيز المانيتول في كما ، و المحضرة بالضغط المباشرمضغوطات ال
أيضاً نلاحظ أن الصيغ الحاوية عمى بولي فينيل بيروليدون لوحده أو بالمشاركة مع الجيلاتين ،  (P<0.05)  ةمحضر ال

 في الحالتين كانت قد أبدت زمن تفتت أقل بالمقارنة مع الصيغ الحاوية عمى جيلاتين لوحده ونسبة معينة من المانيتول
 (P<0.05) حيث يزيد من مسامية الجفادات الناتجة وبالتالي تأثير البولي فينيل بيروليدون  ، وىذا يعود إلى
الحاوية عمى مفككات عالية الأداء كإضافة كانت قد أبدت  L7، بالنسبة لمصيغة ل دخول الماء ويسر ع التفتتيسي  

 .[30] ثواني إلا  أنيا كانت ذات مظير خارجي غير جيد 6زمن تفتت سريع 
فادات الصيغة   ثانية، 12خلال زمن قميل  توتفتتوتمتعت بقساوة جيدة  كانت قد أبدت أفضل مظير خارجي L6ج 

 ير الخارجي والقساوة وزمن التفتت.تم اختيارىا كأفضل صيغة من ناحية المظ وبالتالي
 :اختبار الانحلال 

الأوندانسيترون ىيدروكمورايد  انحلالكأفضل صيغة تم تحضيرىا لمجفادات الفموية، تم  دراسة  L6بعد اختيار الصيغة 
فادات الصيغة 5) ، حيث يوضح الشكليامن  .     L6( منحني انحلال ج 

 
 L6( منحني انحلال جفادات الصيغة 5) الشكل

 
كمية المادة  % من99 انحل ما نسبتوالسريع للأوندانسيترون ىيدروكمورايد من الجفادات الفموية حيث  الانحلال  لوحظ  
 .دقائق 10بعد  الفعالة
(  (F9 أفضل صيغة تم تحضيرىا بطريقة الضغط المباشر مضغوطاتالأوندانسيترون من  انحلالمقارنة  تمت

فادات أفضل صيغة  ( مقارنة 6، حيث يوضح الشكل) f2التشابو و  f1الاختلاف  يمن خلال حساب معامم ((L6وج 
فادات الصيغة  F6انحلال الصيغة  يمنحني  . L6المحضرة بالضغط المباشر مع ج 

0

20

40

60

80

100

120

0 2 4 6 8 10 12

اء
دو

 ال
ن
 م

رة
حر

مت
 ال

ية
ئو

لم
 ا
بة

س
لن
ا

 

 دقيقة/الزمن

L6



 ، استانبوليحماد، عبد الواحد                                         "تحضير مضغوطات أوندانسيترون ىيدروكمورايد سريعة التفتت في الفم"

 

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

336 

 
 . L6المحضرة بالضغط المباشر مع جُفادات الصيغة  F6ي انحلال الصيغة ي( مقارنة منحن6) الشكل

 
 المحضرة بالضغط المباشر، F9الصيغة  مضغوطاتأسرع بكثير من   L6فادات الصيغة ج   معدل انحلالأن  لوحظ  
فادات الصيغة % 77 انحلحيث   من % 43 نحمةنما كانت النسبة المئوية المخلال أول دقيقتين بي L6من محتوى ج 

بدء تأثير أسرع بالمقارنة مع تعطي  L6فادات الصيغة ج  بالتالي ، خلال أول دقيقتين  F9محتوى مضغوطات الصيغة 
، كما أنيا ت حضر من ة مسامية كبيرة ت سيل دخول الماءالجفادات تممك بني ويفسر ذلك بأن، F9الصيغة  مضغوطات

سواغات سريعة الانحلال بالماء، وىي ذات قساوة منخفضة وبالتالي كل ىذه العوامل تسرع تفتتيا وانحلال المادة 
 [31,30] الدوائية.
الصيغة  مضغوطاتو  L6اختلاف سموك الانحلال بين جفادات الصيغة  يؤكدوىذا  f2 < 50وقيم  f1 >15قيم كانت 

F9 الانحلال.ي يكما ىو ظاىر عند المقارنة بين منحن 
 مضغوطاتحيث  قاموا بتحضير  2020عام  وزملاؤه  Yagmurتوافقت نتائج ىذه الدراسة مع دراسة قام بيا الباحث 

قد أبدت زمن   جفاداتبطريقتي الضغط المباشر والتجفيد ، وكانت ال Deferasiroxسريعة التفتت في الفم لمادة الـ 
      .[32] المحضرة بالضغط المباشر مضغوطاتتفتت أقل ومعدل انحلال أعمى بالمقارنة مع ال

 خلاصة ال
بطريقتي الضغط المباشر  سريعة التفتت في الفم وندانسيترون ىيدروكمورايدطات الأمضغو ير تحض تمالدراسة  في ىذه
بالنسبة لممضغوطات المحضرة بطريقة الضغط المباشر كانت مضغوطات الصيغة الحاوية عمى مشاركة ، والتجفيد

أقل زمن تفتت وأعمى معدل  ظيرتقد أ Kollidon CL, Ac-di-sol) ) من المفككات عالية الأداءبكمية متساوية 
  . بالمقارنة مع باقي الصيغ انحلال

فادات أما بالنسبة ل  العاممين الرابطين عمى كلا% و  60عمى تركيز من المانيتول أ الحاوية عمىتبين أن تمك مج 
وتم وزمن تفتت سريع قد أبدت أفضل مظير خارجي مع مقاومة ميكانيكة جيدة  والبولي فينيل بيروليدونالجيلاتين 

 اختيارىا كأفضل صيغة تم تحضيرىا بطريقة التجفيد.  
 المحضرة بالضغط المباشر. لمضغوطاتزمن تفتت أسرع ومعدل انحلال أعمى بالمقارنة مع ا ذات الجفاداتكانت 
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