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  ABSTRACT    

 

This study aims to investigate the presence of sodium methylparaben and determine its 

concentration in some locally marketed pharmaceutical forms. Therefore, we studied 8  

ampoules and two oral syrup locally manufactured samples marketed in the Syrian market,  

packaging and labelling test applied to all samples. The studied samples belonged to sex 

pharmaceutical companies. The concentration of sodium methylparaben was determined 

by high-performance liquid chromatography (HPLC) using a column (BDS Hypersil C18 

250 mm* 4.6 mm) ,  mobile phase: methanol as the organic solution with an acetate buffer 

in the ratio of 82:18, flow rate: 1 ml/minute, UV detection: 254nm. Packaging test revealed 

that all of the locally manufactured samples matching to WHO guidelines, The results of 

HPLC analyse showed  presence of sodium methylparaben in all studied samples, and all 

samples were within the allowable limit (0.25% for ampoules, 0.2% for oral syrups) 

according to the Food and Drug Administration (FDA). The specific concentrations ranged 

between (1.7-2.28 mg/ml for ampoules and 1.2-1.5 mg/ml for medicinal syrups), 

depending on the HPLC device. 

 

Keywords: sodium methylparaben, pharmaceutical ampoules, oral syrups, high-
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 تحديد سويات صوديوم ميتيل بارابين في بعض المنتجات الصيدلانية المسوقة محميا  
 

 *د. فاتن الشب
 **نور شرف

 (2023 / 82 / 81قبل لمنشر في  . 0202/  9/  81تاريخ الإيداع )
 

 ممخّص  
 

الصيدلانية  مستحضراتتيدف ىذه الدراسة إلى التحري  عن وجود  صويوم ميتيل بارابين وتحديد تركيزه في بعض ال
مصنعة  لأمبولات حقنية و عيناتان لشرابات فموية عينات 8الحقنية  المسوقة محمياً  لذا قمنا بدراسة السائمة الفموبة و 

 ستمحمياً، مسوقة في السوق السورية، كما أجري ليا اختبار التغميف ولصاقات التوسيم. تتبع العينات المدروسة ل
باتباع  في العينات المدروسة عينات من كل مستحضر. حُدد تركيز صويوم ميتيل بارابين 3شركات دوائية، وتم اقتطاع 

 *ColumnBDSHypersil C18 250 mm)) باستخدام عمود (HPLCاء )تقنية الكروماتوغرافيا  السائمة عالية الأد
4.6mm  كان الطور المتحرك المستخدم الميتانول كمحل عضوي مع وقاء الأسيتات بنسبة ميكرون،  5وقطر حبيباتو

. بينت نتائج الكشف الكمي والكيفي عن نانومتر 254مل/دقيقة وتم الكشف عند طول موجة 1ومعدل تدفق  82:18
 وجود صويوم ميتيل بارابين في جميع العينات المدروسة وكانت جميع العينات ضمن الحد المسموح  بو

. تراوحت التراكيز (FDA)( حسب منظمة الغداء والدواء العالمية لمشرابات الفموية 0.2% و للأمبولات 0.25)%  
 اً ( وذلك اعتمادممغ/مل بالنسبة لمشرابات الدوائية 1.5-1.2بالنسبة للأمبولات و  ممغ/مل 2.28-1.7المحددة  بين )

 .HPLCعمى جياز 
  

   .(HPLC) الأداء كروماتوغرافيا السائمة عالية، شرابات فموية، الميتيل بارابين، أمبولات دوائية صوديوم:  الكممات المفتاحية
 

 CC BY-NC-SA 04سورية، يحتفظ المؤلفون بحقوق النشر بموجب الترخيص  -جامعة تشرينمجمة : حقوق النشر 
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 :مقذمة
( من أىم المواد المضافة إلى المنتجات الدوائية وذلك من أجل حمايتيا من Preservativesتعتبر المواد الحافظة )

 عمىالمواد الحافظة  عملت [1]عمى سلامة الدواء وبالتالي المريض. مما يؤمن الحفاظالفساد وزيادة عمرىا عمى الرف 
تثبيط أو منع النمو الميكروبي في الأدوية  حيث يمكن ليذه الميكروبات أن تتكاثر خلال فترة الحفظ أو فترة الاستخدام 

أكثر المواد الحافظة  [2].والعدوى بفعل البكتيريا يجعميا مصدراً لمتموث/و وأ ب المادة الفعالةيؤدي إلى تخر يمكن أن مما 
 عاماً كمواد حافظة في مختمف المجالات  خمسيناستخداماً  البارابينات وأملاحيا، استخدمت منذ أكثر من 

 (FDAيماً عمى أنيا آمنة بشكل عام من قبل إدارة الغذاء والدواء الأمريكية )تم تصنيف مادة البارابين قد [4، 3]الصناعية.

المتمثمة بحالات تييج و حساسية الجمد مباشرة أو بعد فترة من ولكن بسبب كثرة المخاوف من آثارىا الجانبية المحتممة 
،تأثيرىا اليرموني الشبيو  .سواء المطبقة موضعياً أو المأخوذة حقناً أو فموياً  استخدام المنتجات الحاوية عمى البارابينات

تأثيرىا عمى الغدد الصماء مما يجعميا مرتبطة بأمراض كالسمنة و  بتأثير الأستروجين والشك بارتباطيا بسرطان الثدي
   [8] [7] [6] [5]أصبحت محط دراسة واىتمام كبير.، والسكري

استرات لبارا ىيدروكسي بنزوئيك أسيد، تعتبر ذات خصائص مضادة لمخمائر والفطور  ىي البارابينات  كيميائياً 
أفرادىا ميتيل بارابين، بروبيل بارابين،  أىم ، منpHوالميكروبات وىي فعالة ضمن مجال واسع من درجة الحموضة 

ثار الجانبية متعددة كمواد حافظة لوحظ وجود بعض الآلكن وبالرغم من ميزاتيا ال [4، 3]وأملاحيا. بوتيل بارابين،
نسان لاستخداميا خصوصاً أنيا تستخدم عمى نطاق واسع في مختمف المنتجات الاستيلاكية  وبالتالي يكون تعرض الإ

أىم أفراد البارابينات وأكثرىا استخداماً ىو الميتيل  [4]ليا بنسبة كبيرة مما يجعميا تسبب خطراً تراكمياً عمى صحتو.
  [10، 9]بارابين وممحو الصودي .

في المستحضرات الصيدلانية   لذلك وبسبب كل ما سبق كان من الضروري التأكد من أن نسبة صوديوم ميتل بارابين
المدروسة ضمن الحدود المسموح بيا حيث أن اضافتيا بكمية أقل من اللازم تكون غير فعالة لتثبيط نمو الجراثيم و 

ينعكس سمباً  مما لى زيادة المدخول اليومي منياإالفطور، أما إضافتيا بكميات أكبر من الحدود المسموح بيا يؤدي 
 نسان.عمى صحة الإ

 
 :وأهذافه البحث ميةأه

في  ميتيل بارابين كمادة حافظة حيث يعتبر من أكثر المواد الحافظة استخداماً صوديوم  تأتي أىمية  البحث من أىمية
ه المنتجات ذك يجب أن تكون تراكيزه في ىذلمختمف المجالات مما يعني تعرض الانسان لو بكثرة و بتواتر مرتفع ل

راكيز الدنيا الفعالة  لكي نقمل من أخطاره التي تتمثل بكونو مرتبط باضطراب ضمن الحدود المسموح بيا و بالت
  [11]لتسببو بحساسية جمدية. بالإضافةاليرمونات و سرطان الثدي  عند النساء 

وتحديد تركيزه في بعض الأشكال  الصيدلانية في السوق   ميتيل بارابينصوديوم  عن التحري إلى البحث هذا يهدف
  HPLC.  باستخدام السورية
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 ئق البحث ومواده:اطر 
 ت المستخدمة:االمواد والتجهيز 

 (1)سة مجموعة من المواد وىي موضحة في الجدول اىذه الدر استخدم في إنجاز  -
 سةاالمواد المستخدمة في الدر  (1)الجدول 

 المصدر اسم المادة
 ل الميتانو 

(99.4 %( HPLC grade Methanol    
Labchem 

 حمض الخل الثمجي
 99.5 % 

Eurolab 

 خلات الصوديوم
 99% 

Eurolab 

 عياري صوديوم ميتيل باربين
 99.07% 

salicylates and chemicals privte limted 

 ------- purified waterماء عالي النقاوة 
 

 (2)  رقم الجدول في موضح ىو كما ،تاليةال الأجيزة استخدِمت - 
 يبين الأجهزة المستخدمة في الدراسة(2)  رقم الجدول

 المواصفات الجهاز
 السائمة عالية الأداء جياز الكرموتوغرافيا

High performance liquid chromatography 
SPD_M2OA))SHIMADZU 

 جياز الأمواج فوق الصوتية
Ultrasonic bath 

PS-80A  selectra 

  220A XB PRECISA غ 0.0001ذو حساسية  ميزان إلكتروني
   CHINA  BURETE 24 مقياس درجة الحموضة

 الفرنسية MILIPORE FRANCE جياز الماء المقطر

 E.S.L.C ميكروبيبيت

 mµ0.45 بقطر SARTORIVS ورق ترشيح عادي وميكروي

 
 (.3أقسام جياز الكروماتوغرافيا المستخدم في الدراسة ومواصفاتيا مبينة بالجدول رقم )
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 ( يبين أقسام جهاز الكروماتوغرافيا المستخدم في الدراسة3جدول رقم )
 الكرموتوغرافيا السائمة عالية الأداءجياز 

High performance liquid chromatography 
 اليابانية  SHIMADZU شركة

(SPD_M20A) 
 (LC-20ACHT) مضخة

 M2OA230V-SPD يجالكاشف الطيفي في المجال المرئي وفوق البنفس

 (C2A-20A) فرن

 ((SIL-20ACHT حاقن آلي
 ( DGU_20A3R) طارد غازات آلي

 Colomn thermosالفصل عامود 
 

c18 BDS Hypersil  (250*4.6 ممم ) 
 thermosميكرون شركة  5قطر حبيباتو 

 
 جمع العينات
عينات دوائية حقنية و عينتان لشرابات  8 عينات من المستحضرات الصيدلانية حيث تم تحميل 10 شممت الدارسة

عينات من كل  3شركات محمية مختمفة متوافرة في مدينة اللاذقية، تم اقتطاع  ستة تم أخذ المستحضرات من ،فموية
 مستحضر سميت كما يمي:

Aa, Ab, Ac, Ad, Ae, Af, Ag, Ah ( امبولاتampoules تعود لشركات )(1,2,3,4.) 
Sa Sb  ( 5,6تعود لشركات.) 

 Labeling  التوسيم ولُصاقة الخارجي التغميف فحص
قبل تحضير عينات المستحضرات الدوائية المدروسة كان لا بد من مراقبة لصاقة التوسيم والتأكد من سلامة عبوات 

 العينات الدوائية المدروسة.
لى نشرة داخمية، إتتطمب دساتير الأدوية وقواعد التصنيع الجيد وجود لصاقة عمى العبوة الخارجية لمدواء بالإضافة 

 التي توضع عمى العبوة مباشرة عمى المعمومات التالية:ويجب أن تحوي المصاقة 
اسم المنتج الصيدلاني، اسم المكون الفعال، اسم وتركيز أي مادة حافظة مضافة واسم  السواغات الأخرى ضمن  

زين وأي ، تاريخ الانتاج وتاريخ انتياء الفعالية ورقم الطبخة، شروط التخ[98]الدواء ودلك لمحاولة تجنب أثارىا الجانبية 
خيراً اسم المصنع المنتج لمشكل الصيدلاني وعنوانو. تم أتحذيرات بشأن ىذا الموضوع، توجييات الاستعمال والتحذيرات و 

فحص سلامة التغميف الخارجي من خلال مراقبة وجود أي تسرب لممحتوى الدوائي من العينات وكذلك من خلال وجود 
كما ويتطمب دستور الأدوية وجود نشرة تعميمات داخمية في عبوة كل الدوائية.  منتجاتعبوة كرتونية خارجية لم

 مستحضر دوائي، ويجب أن تحتوي عمى المعمومات التالية:
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اسم الشكل الصيدلاني ونوعو، المادة الفعالة مع تركيبتيا وكميتيا في الدواء ومعمومات عنيا، معمومات عن  
ثار الجانبية، تاريخ الانتاج الاستطباب ومحاذير الاستعمال، الآالاستطبابات وطريقة الاستعمال والجرعة، مضادات 

  16،17،15 ]والانتياء، اسم المصنع ورقم الطبخة.
 التحديد الكمي والكيفي لصوديوم ميتيل بارابين في العينات المدروسة:

 تحضير العينات .
  عينة الامبولات:

  مبولةاما يعادل محتوى  أي  مل 4ذ أخ ،ووضعت في بيشر دوائية  من كل مستحضر صيدلاني  مبولاتاأخذ محتوى خمس 
 في دورق حجمي. مل 100 ثم مددت الىواحدة 

رشح المحمول باستخدام . دقيقة 15 رة الغرفة لمدةاحجمي السابق عمى حمام الأمواج فوق الصوتية بدرجة حر الدورق الوضِع   
 .HPLCثم فحص باستخدام جياز  (mµ0.45) ميكرونية مرشحات

 (.25= 100/4)نسبة التمديد  
 عينة الشرابات: 

حجمي السابق عمى حمام الأمواج فوق الصوتية الدورق الوضِع  مل ي دورق حجمي  100مل من الشراب ثم مددت الى  4أخذ 
 .دقيقة 15 رة الغرفة لمدةابدرجة حر 

  (.25= 100/4سبة التمديد )ن.HPLCثم فحص باستخدام جياز  (mµ0.45ميكرونية ) رشح المحمول باستخدام مرشحات
 تحضير الطور المتحرك. 

  Acetate Buffer Solution Preparationتحضير المحمول الواقي الخمي 
% لنحصل عمى محمول 99غ  من مسحوقو بعد أخذ نقاوة المادة بالحسبان وىي 2.48حضرنا محمول من خلات الصوديوم بوزن 

 باستخدام حمض الخل الثمجي.  PH=4±0.05ل % تم ضبط المحمو 0.03خلات الصوديوم بتركيز 
 %.18% ووقاء خمي بنسبة 82الطور المتحرك يتكون من الميتانول 

  (HPLC)الأداء عالية السائلة الكروماتوغرافيا باستخذام . الفصل
 ،ميتيل بارابين ملصوديو  العيارية المحاليل حقنت حيث ، ةالمدروس العينات في الكيفي والكمي لمكشف التقانة ىذه استخدِمت

 [12](. 4)  رقم الجدول في الموضحة العمل شروط وفق HPLC ال جياز فيمحاليل العينات المحضرة بالطريقة المذكورة سابقاً و 
 ( يبين الشروط الكروماتوغرافية المتبعة في التحميل4جدول رقم )

 Column عمود الفصل
 

 

Column BDS Hypersil C18 
250 mm* 4.6mm 

  μm  5أبعاد الجزيئات  
 mobile phase methanol Acetate buffer(18:82)الطور المتحرك 

(pH 4) 
 flow rate 1 mL/min معدل التدفق

 temperature of injector 30 ºC درجة الحرارة
 Detector Detector UV 254 nm الكاشف

 injection volum 20 μL حجم الحقنة
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:المتبعة التحليلية الطريقة ذوقيةراسة مص. د

 :التحليلية الطريقة دقة دراسة .
 خلال الوسطى الدقةو  (Intra-day precision)  واحد يوم خلال النتائج كراريةت سةراد تم المتبعة التحميمية الطريقة دقة لتقييم
μg /mL (20-50-100-150-200 )حيث قيست تراكيز الميتيل بارابين العياري التالية ، (Inter-day precision) أيام عدة

 المعياري فراوالانح المعياري فراوالانح  مرات وأخد المتوسط الحسابي ثلاثوكل تركيز تم قياسو   HPLCبواسطة جياز
 .النسبي

 :المتبعة التحليلية للطريقة الاسترداد راسةد .
لى عينة معمومة التركيز حيث تم إضافة تراكيز معمومة إلك بذو  HPLCبتقنية  ميتيل بارابينلصوديوم حساب الاسترداد  مت

ف االحسابي لمنسبة المئوية للاسترداد والانحر المتوسط  وحساب تركيز ثلاث مرات لكل  HPLCمجانستيا وحقنيا في جياز 
   RSD: Relative Standard Deviation .المعياري النسبي

  . دراسة خطية الطريقة التحليلية
كل تركيز  تم حقنميكروغرام/مل و  200-20بتراكيز تتراوح بين  الصوديوم تم تحضير سمسمة عيارية لميتيل بارابين

لقمم الناتجة عن المحاليل، حسبت القيمة المتوسطة ليذه المساحات، ثم مثمت العلاقة ثلاث مرات، ثم قياس مساحات ا
  .بين متوسط المساحات والتراكيز المستخدمة الموافقة بيانياً 

 
 النتائج والمناقشة:

 فحص التغميف الخارجي ولصاقة التوسيم:
في البحث. كانت جميع العينات مطابقة لإرشادات منظمة الصحة  تي تمت دراستياال ةالدوائيأجري الاختبار عمى جميع العينات 
 .ولصاقة التوسيم العالمية من حيث الغلاف الخارجي

تم ذكر السواغات المستخدمة  في النشرة الداخمية لعينتي الشراب المدروستين، أما  بالنسبة لعينات الامبولات الدوائية فقد تم ذكر 
 تة منيا.السواغات في النشرة الداخمية لس

  HPLC :  باستخدام العينات فحص
 صويوم ميتيل بارابينرت سمسمة عيارية من ضححيث  العينات سةرالد الأداء عالية السائمة فياراالكروماتوغ استخدام تم

من المحمول الأم و مددت في بالون معايرة،  ممغ /مل وأخذت حجوم متعددة 1من المحمول الأم ذي التركيز  راً اعتبا
 HPLCممغ / مل، حقنت جميعيا في جياز ال ( 510, 51.0, 0.1، 0.5، 0.2)كيز التالية: اوحصمنا عمى التر 

كيز بيانياً، كما ىو اعنيا، و مثمت العلاقة بين قيم المساحات وقيم التر  وقيست المساحات تحت المنحني لمقمم الناتجة
 (1رقم ) موضح بالشكل

 تم الحصول عميو:وكانت معادلة الخط المستقيم الذي 
y = 104102759.8x + 1352502.585 

 مل/ ممغ كيزاالتر  عن تعبر X القمة، مساحة عن تعبر Y :حيث
 في تمثيمو تم ما وىذا المدروس، المجال في خطية العلاقة أن عمى يدل مما (0,9992 ) قيمتيا بمغت فقد R2 أما

 (.1) رقم الشكل
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 الخط البياني لمسمسمة العيارية لميتيل بارابين الصوديوم( 1الشكل رقم )

 
 رامالكروماتوغ عمى حصمنا HPLC ال بجياز  )مل / ممغ 0.05 ( ميتيل بارابين ملصوديو  العياري المحمول حقن عند

    المنحني تحت مساحةو   =min 3.05  Rt العياري ميتيل بارابين مصوديو  احتباس زمن وكان ،(1) بالشكل ضحو الم 
3944118   = AUC 

 
 HPLC( كروماتوغرام صوديوم ميتيل بارابين  العياري عند استخدام تقنية 2شكل رقم )
 مل/دقيقة( 1معدل التدفق -ميكروليتر 20حجم حقنة -Uv)كاشف  

 :HPLCباستخدام ال  صويوم ميتيل بارابينالتحديد الكمي ل. 
في معادلة  لصويوم ميتيل بارابينالعائدة  (AUC)التحديد الكمي تم تعويض قيمة المساحة تحت المنحني  ءالإجر 

 (.ممغ /مل)العيارية، وحساب التركيز  السمسمة

3
.0

5
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 percentile RSD

deviation standard 

 

 standard

SD deviation 

 

 

 of Concentration

methyl 

mg/ml Paraben 

 

code sample 

 

 

 

0.2599 0.004 1.520 Sa1 rupesyOral s 

 0.5368 0.006 1.204 Sa2 

0.6730 0.013 1.912 Aa2 Ampoules 

0.9734 0.022 2.282 9Ab 

0.4061 0.009 2.270 Ac2 

0.4360 0.008 1.753 Ad3 

0.4842 0.010 2.009 Ae9 

0.409 0.009 2.304 Af10 

0.8301 0.019 2.298 Ag2 

0.7614 0.015 1.973 Ah2 

 
ي تكافئ تممغ/مل وال( 2.28-1.7)بين  في عينات الامبولات المدروسة  تراوحت تراكيز صوديوم ميتيل بارابين

لأشكال الصيدلانية الحقنية بو لتركيز صوديوم ميتيل بارابين في االمجال المسموح   ، وبالمقارنة مع% (0.17-0.23)
أما بالنسبة لتراكيز صوديوم ميتيل  المسموح بو لمجالضمن االامبولات جميع عينات ( نجد أن 0.065-0.25%)

  ، وبالمقارنة مع%( 0.15-0.12)ي تكافئ توال ( ممغ/مل1.5-1.2في عينات الشرابات المدروسة فكانت) بارابين
( نجد أن التراكيز %0.2-0.015) فمويةلأشكال الصيدلانية البو لتركيز صوديوم ميتيل بارابين في االمجال المسموح 

، وىذا يتوافق مع دراسة قامت بيا دينا وأخرون في مصر بينت أن التراكيز المحددة المسموح بو لمجالضمن االمحددة 
      [13].من المادة الحافظة في الأمبولات والشرابات المدروسة ضمن المجال المسموح بو

 :البحث في المستخدمة HPLC طريقة مصدوقية دراسة نتائج   
 :التحميمية الطريقة دقة دراسة .  نتائج

 المعٌاري فاالانحر ٌكون أن ٌجب جٌدة دقة أجل ومن , (RSD) النسبً المعٌاري فابالانحر رٌةاالتكر عن ٌعبر

 أن إلى الأٌام وبٌن الواحد الٌوم فً المكررة للقٌاسات النسبً المعٌاري فاالانحر قٌم تشٌر% 10. [14]  من أقل النسبً
 RSD (%.11.)  مة قٌ زلم تتجاو حٌث, الجداول فً وضح م هو كما جٌدة, رٌةابتكر تتمتع المتبعة الطرٌقة

 
concentration µg\ml 

 
Intraday a ±SD(CV%) RSD Interday  b±SD(CV%) RSD 

20 20.16 ± 0.208 1.032 20.16 ± 0.25 1.24 

50 49.53 ± 0.5859 1.1829 49.93 ± 0.602 1.207 
100 99.3 ± 1.0511 1.058 99.83 ± 1.25 1.25 
.05 149.33 ± 0.862 0.5773 149.266 ± 1.069 0.7163 
200 200.56 ± 1.52 0.765 200.16 ± 1.70 0.84 

 
 سة الاسترداد لمطريقة التحميمية المتبعة:انتائج در . 

 استرداد%( حتى تكون الطريقة التحميمية ذات 110-90يجب أن تكون النسبة المئوية للاسترداد ضمن المجال )
% مما يؤكد أن النتائج ضمن المجال 98.77مئوية لاسترداد صويوم ميتيل بارابين كان متوسط النسبة ال [14].مقبول

 المطموب، كما ىو موضح في الجدول 
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RSD** 

(%) 

Recovery 

(%) 

 

 of Concentration

methylparaben 

 in calculated

 (Calculated samples

(μg/mL) value) 

 

 of Concentration

 in methylparaben

after samples 

 (true Adding

(μg/mL) value) 

 

 Concentration

methyl of 

 Paraben

 adding

(μg/mL) 

 of Concentration

 in methylparaben

 before samples

(μg/mL) adding 

 

 

0.7 

0.719 

0.86 

98.8 

98.14 

99.66 

90.8 

94.66 

98.866 

90.92 

94.92 

98.92 

10 

14 

18 

80.92 

 

24:62 

24:97 

24984 

;:4: 

;;479 

;;49 

3234388 

327444 

32;445 

32344: 

32744: 

32;44: 

10 

14 

18 

;344: 

 
 الاستنتاجات والتوصيات

  الاستنتاجات
  فحصت العينات باستخدام جيازHPLC في جميع  هتبين وجودو   ميتيل بارابين لتحديد محتواىا من صوديوم

 الدوائية المدروسة. الأمبولات وعينات الشرابات الفموية 
 ي تكافئ توال (ممغ/مل 1.2،1.5)المدروسة   الفموية الشرابات الدوائيةفي التراكيز المحددة  كانت

  .جميع العينات ضمن المجال المسموح بو (0.15%،(0.12
  0.22-0.11ي تكافئ تممغ/مل وال 2.28-1.1المدروسة بين الأمبولات تراوحت التراكيز المحددة في  ،%

 .% (0.25-0.065)  كانت جميع العينات ضمن المجال المسموح بوحيث 
 التوصيات 

 خمص ىدا البحث الى مجموعة من التوصيات و المقترحات وىي:
  ضرورة التقيّد بقواعد ضبط الجودة لضمان احتواء المستحضرات الصيدلانية الكمية المحددة من المواد

ميكروبات ناتجة عن المواد الأولية أو بيئة العمل أو شروط النقل الحافظة، واتباع طرق عقامة تضمن خموىا من أي 
 والتخزين.

 ل المزيد من الجيود لضمان التقيد بالتراكيز المسموح بيا لكافة السواغات بما فييا المواد الحافظة تحديداً ذب 
 . ميتيل بارابينصوديوم 

  التأكيد عمى ضرورة مراقبة الأشكال الصيدلانية الموجية للأطفال وخاصة بعض الشرابات الدوائية كونيا
 موجية لمرضع وحديثي الولادة، والتأكد من مطابقتيا لتعميمات منظمة الصحة العالمية.

  مسموح بيا.والتأكد من مطابقتيا لمحدود ال متابعة الدراسة عمى عدد أكبر من المستحضرات الصيدلانية  
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