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 ممخّص  
 

تُشّكؿ المستحضرات المُنحفة أكثر المستحضرات النباتيّة انتشاراً في العالـ وسوريا عمى حدٍ سواء، وتسوّؽ عمى أنيا 
، يتـ الحصوؿ عمييا مف مصادر مختمفة بدوف وصفة طبيّة، وبالتالي تكوف في كثير مف %100مستحضرات طبيعيّة 

الحالات غير خاضعة لأي رقابة دوائيّة، مما يجعؿ منيا مشكمة صحيّة واقتصادية تُيدد بمداف العالـ ولا سيما النامية منيا 
. التي تفتقر عادةً إلى القوانيف الناظمة لبيع وتداوؿ ىذه المستحضرات

 عينة مف المستحضرات النباتيّة المُنحفة المنتشرة في السوؽ المحميّة، حيث قُسمت إلى عينات مُصنّعة 20تّـ جمع 
 ، أجري اختبار التغميؼ الخارجي ولصاقة التوسيـ (عينة12 )وأخرى متواجدة بشكؿ غير شرعي  ( عينات8)محميّاً 

Labellingثـ فُحصت بتقنيتي الطبقة الرقيقة ،  عمى جميع العينات(Thin layer chromatography TLC)  و
 لمتأكد مف عدـ وجود (High performance liquid chromatography HPLC)الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء 

وقاء / الاسيتونتريؿ استخدـ HPLC أما بالػ ،كطور متحرؾ (9:1)تولويف / الميتانوؿ TLC إذ استخدـ في الػ السيبوتراميف،
دقيقة عند طوؿ / مؿ0.5، معدؿ التدفؽ BDS Hypersil C18 كطور متحرؾ، العمود pH=5.5 (30:70)فوسفاتي 

. ميكروليتر20 ، وحجـ الحقنة 225nmموجة 
مف حيث الغلاؼ GMP والػUSP30 أظيرت النتائج أف جميع العينات المُصنّعة محميّاً مُطابقة لمدستور الأميركي 

الخارجي ولصاقة التوسيـ والنشرة الداخمية، باستثناء عينة واحدة مُخالفة، أما المتواجدة بشكؿ غير شرعي، كانت جميع 
 فتبيّف وجود HPLC وTLC مخالفة، أما فيما يتعمؽ بفحص العينات بالػ6باستثناء  GMP العينات مُطابقة لمدستور والػ

الكبسولة، في حيف احتوت جميع / ممغ10)-8)، وتراوحت كميتو بيف 8 عينات مُصنّعة محميّاً مف أصؿ 3السيبوتراميف في 
. الكبسولة الواحدة/ ممغ26)-(5العينات غير الشرعية عمى مادة السيبوتراميف وتراوحت كميتو بيف 

 
. TLC ،HPLC  ،السيبوتراميف، المستحضرات النباتية المُنحفة، التدليس الدوائي: الكممات المفتاحية

                                                           
*
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  ABSTRACT    

 

Herbal slimming products are one of the most wide spreading herbal products in 

many countries around the world and in Syria as well, they are often advertised to contain 

purely natural ingredients. These products are provided by various sources and they are 

available over the counter, therefore, in most cases, they are not under quality control. 

Such these quality-uncontrolled products are considered a health and economic issue 

facing many countries in the world especially undeveloped countries which usually lack 

for regulation rules governing herbal products trading. 

In this study, 20 samples have been collected from the herbal slimming products 

available in the local market. At the beginning, these samples have been divided into 

locally manufactured samples (8 samples) and illegal samples (12 samples). The packaging 

and labeling test has been applied to all samples. Later on, these samples have been tested 

with TLC and HPLC to make sure they are free of Sibutramine, using in TLC 

Methanol/Toluene (1:9) as a mobile phase, and in HPLC Acetonitrile/phosphate buffer 

pH=5.5 (70:30) as a mobile phase, column BDS Hypersil C18, flow rate 0.5 ml/min and 

wavelength 225nm. 

The results of packaging and labeling test revealed that all of the locally 

manufactured samples are matching to the American pharmacopoeia USP30 and GMP in 

terms of packaging, labeling and internal leaf sheets with exception for one sample. As for 

illegal samples, all of them matched the pharmacopoeia and GMP with exception for 6 

samples. With regards to testing the samples using TLC and HPLC, results indicated that 3 

samples out of 8 locally manufactured samples contained Sibutramine with amount 

ranging between (8- 10) mg/capsule, while all illegal samples contained Sibutramine with 

amount ranging between (5-26) mg/capsule. 

 

Key wards: Sibutramine, herbal slimming products, Adulteration, TLC, HPLC. 
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 :مقدمة
زادَ استخداـ المستحضرات النباتيّة في الآونة الأخيرة بشكؿ كبير كبديؿ لبعض الأدويّة الكيميائيّة أو كمتممات 

، وتُشكّؿ المستحضرات النباتيّة [7]غذائية، يعود ذلؾ إلى كونيا مف مكونات نباتيّة طبيعيّة ولا تممؾ أي آثار جانبية
المُنحفة والخافضة لموزف أكثرىا انتشاراً بسبب رغبة الكثيريف في الحصوؿ عمى وزف صحي ومثالي خلاؿ فترة زمنية 

. [8]قصيرة
يُعدّ التدليس الدوائي المشكمة الأبرز فيما يتعمؽ بسلامة ىذه المستحضرات، ويعرّؼ بأنو إضافة مواد كيميائيّة 

إلى المُستحضرات النباتية الطبيعية بشكؿ غير شرعي وغير مُصرّح عنو بيدؼ زيادة فعاليّتيا، ممّا ينتج عنو العديد مف 
 [2,4,6,11].الآثار الجانبية الخطيرة

يتـ تدليس المستحضرات النباتيّة المُنحفة بعدد كبير مف المواد الكيميائيّة، وتعتبر مادة السيبوتراميف الأكثر 
، حيث أنو يُثبّط إعادة التقاط النواقؿ العصبية [1]استخداماً نظراً لفعاليتيا العالية في كبح الشييّة وخفض الوزف

، [10]في الشقوؽ المشبكية في الدماغ مما يؤدي إلى زيادة الإحساس بالشبع (السيروتونيف، الأدريناليف، والدوباميف)
استخدـ سابقاً في علاج البدانة إلا أف مخاطره المُتمثمة بإحداثو اضطرابات قمبيّة وعائيّة أدت إلى سحبو مف السوؽ 

  [3]. 2010الدوائيّة في العاـ 
يُعدّ السيبوتراميف أميف ثالثي، يكوف بشكؿ أساس مُتشرد، ويستخدـ بشكؿ ممح ىيدروكمورايد مونوىيدرات، كاف 

 مف السيبوتراميف ىيدروكمورايد  ممغ10الكبسولة، حيث إف / ممغ20,15,10متوفراً بشكؿ كبسولات بعيارات ثلاثة 
 مف السيبوتراميف ىيدروكمورايد  ممغ15مف السيبوتراميف أساس، وتعادؿ  ممغ 8.47مونوىيدرات تعادؿ حوالي 

 .[14] مف السيبوتراميف أساس  ممغ12,55مونوىيدرات حوالي 
 ىذه الدراسة إلى الكشؼ عف وجود ىذه المادة في المستحضرات والخمطات النباتيّة المُنحّفة المنتشرة في تهدؼ

. TLC ،HPLC، وتحديد مقاديرىا في حاؿ وجودىا، باستخداـ تقنيتي الػ(المٌصنّعة محميّاً وغير الشرعية)السوؽ المحميّة 
 

 :قطرائؽ البحث كمكاد
: المكاد كالأدكات .1.1
 المكاد :

المواد المستخدمة لإجراء ىذا البحث مع بمد المنشأ لكؿ منيا، كما تـ تحضير المحاليؿ  (1)يُبيف الجدوؿ رقـ 
: والوقاءات التالية

  0.2محموؿ ىيدروكسيد الصوديوـM 
، وحُمّت في 0.8أُخذ  .  مؿ ماء مقطر100غ مف ىيدروكسيد الصوديوـ
  0.2محموؿ فوسفات أحادية البوتاسيوـM 

، وحُمّت في 2.722أُخذ   . مؿ ماء مقطر100غ مف فوسفات أحادية البوتاسيوـ
  0.2محموؿ بيفتالات البوتاسيوـM 

، وحُمّت في 4.085أُخذ  . مؿ ماء مقطر100غ مف بيفتالات البوتاسيوـ
 وقاء فوسفات الصودويوـpH=7  
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 في بالوف NaoH 0.2M مؿ مف محموؿ 3.63 و0.2M مؿ مف محموؿ فوسفات أحادية البوتاسيوـ 6.25أُخذ 
.  مؿ، وتـ الإكماؿ حتى خط العيار بالماء المقطر25معايرة سعة 
  وقاء بيفتالات البوتاسيوـpH=4.4  

 في NaoH 0.2M مؿ مف محموؿ 0.825 و0.2M مؿ مف محموؿ فوسفات أحادية البوتاسيوـ 6.25أُخذ 
.  مؿ، وتـ الإكماؿ حتى خط العيار بالماء المقطر25بالوف معايرة سعة 

 قاء فوسفات أحادية البوتاسيوـ وpH=5.8 
 في بالوف NaoH 0.2Mمؿ مف محموؿ 18 و0.2M مؿ مف محموؿ فوسفات أحادية البوتاسيوـ 250أُخذ 
 . مؿ ثـ تـ الإكماؿ حتى خط العيار بالماء المقطر1000معايرة سعة 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 الأدكات: 
الموجودة في مخبر العقاقير والبحث العممي في كمية  (2)تـ استخداـ الأجيزة الموضحة في الجدوؿ رقـ 

. جامعة تشريف-الصيدلة

 المصدر اسـ المادة
 2009إنتاج معمؿ آسيا  ممغ 10كبسولات ريداكت عيار 

 Chloroform Eurolob, UKكموروفورـ 
 Methanol Merck, Germanyميتانوؿ 
 Acetonitrile Alpha Chemikaاسيتونتريؿ 
 Toluene Merck, Germany تولويف
 Potassium biphthalate Merck, Germanyبيفتالات البوتاسيوـ 

 Sodium carbonate Merck, Germanyكربونات الصوديوـ 
 Sodium hydroxide BDH, Chinaماءات الصوديوـ 

فوسفات أحادية البوتاسيوـ 
Potassium phosphate, Monobasic 

Merck, Germany 

 ----------ماء مقطر 

يبيف الأجيزة المستخدمة في الدراسة : (2)الجدوؿ رقـ 
 المواصفات الجياز

 pH meter Sension3مقياس الػ 
 Labofuge 200, Heraeus مُثفمة

 جياز حؿ بالأمواج فوؽ الصوتية
Ultrasonic bath 

Bandelin Sanorex digital 

 يبيف أهـ المكاد المستخدمة في الدراسة (:1)الجدكؿ رقـ 
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 :الطرائؽ المستخدمة .1.2

: جمع العينات .1.2.1
 عينة مف المستحضرات والخمطات النباتيّة المُنحفة المنتشرة في السوؽ المحميّة، 20استخدمت في ىذه الدراسة 

. (ميرّبة، مُقمّدة)سواءً كانت مُصنّعة محميّاً أو متواجدة بشكؿ غير شرعي 
:  العينات إلىقُسمت

 ( عينات8) مُصنّعة محميّاً وبمغ عددىا  .1
 متواجدة بشكؿ غير شرعي والتي قُسمت بدورىا  .1

 :إلى
  ( عينات9)مُيرّبة 
  ( عينات3)مُقمّدة 
 
 

 Labelling :[14] فحص التغميؼ الخارجي كلصاقة التكسيـ  .1.2.2

 وجود لصاقة توسيـ عمى العبوة مع نشرة تعميمات داخمية، GMPتتطمب دساتير الأدوية وقواعد التصنيع الجيد 
:  عمى المعمومات التاليةالتكسيـ لُصاقةيجب أف تحوي 

 اسـ المُنتج الصيدلاني 
 اسـ المكوّف الفعّاؿ 
 كمية المكوّف الفعّاؿ في كؿّ قرص وعدد الأقراص في العمبة 
 تاريخ الإنتاج وتاريخ انتياء الفعاليّة ورقـ الطبخة 
 شروط التخزيف أو أي تحذيرات تتعمؽ بتخزيف الشكؿ الصيدلاني 
 توجييات الاستعماؿ والتحذيرات 

 مقياس الطيؼ الضوئي
UV-Spectrophotometer 

Jasco v-530 UV 

 TLCصفائح 
 10*20 زجاجية

 

 
 الكروماتوغرافيا السائمة عالية الأداء

HPLC 

 Jasco Pu-2089 Plusمضخة نوع 
 Jasco Fp-2020 Plusالكاشؼ 

 BDS Hypersil C18, 250*4.6مف نوع 
 5µmأبعاد الجزيئات 

 UV: الكاشؼ
Software: Borwin 

 Precisa XB 220 A 0.0001ميزاف حساس ذو حساسية 

عينات مُصنّعة 
 محميّاً 

عينات متواجدة بشكؿ 
 غير شرعي

8 
 

 9 مُيرّبة
 3 مُقمّدة

 يبين تقسيم عينات الدراسة: (3)الجدول رقم 
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 اسـ وعنواف المصنع المُنتج لمشكؿ الصيدلاني 
:  عمى المعمومات التاليةنشرة التعميمات الداخميةكذلؾ يجب أف تحوي 

 اسـ الشكؿ الصيدلاني ونوعو 
 تركيبيا، كميّتيا في القرص الواحد ومعمومات عنيا: المادة الفعّالة 
 معمومات عف الاستطبابات وطريقة الاستعماؿ والجرعة 
 مُضادات الاستطباب ومحاذير الاستعماؿ 
 الآثار الجانبية 
 تاريخ الإنتاج والانتياء 
 اسـ المصنع ورقـ الطبخة 

: تحري كجكد السيبكتراميف في العينات .1.2.3
 [13,15] :تحضير العياري كالسمسمة العيارية السيبكتراميف .1.2.3.1

I. تحضير العياري :
، حُضّر محموؿ عياري مف خلاؿ استخلاصو مف (1)نظراً لعدـ توفر مادة عيارية لمسيبوتراميف الشكؿ رقـ 

، (5)، وذلؾ اعتماداً عمى الخصائص الكيميائيّة لمسيبوتراميف الجدوؿ رقـ ( ممغ(10كبسولات الريداكت عيار 
، حيث تّـ استخلاص الشكؿ الحر لمسيبوتراميف، (4)وخصائص السواغات الداخمة في تركيب الكبسولات، الجدوؿ رقـ 

: وفؽ مايمي
 ماء مقطر (مؿ50)، ثـ إضافة (مؿ100)في بيشر سعة  (ممغ10) كبسولات مف الريداكت 5إفراغ محتوى  -
لمتخمص مف السواغات غير المنُحمة في  ) دقيقة 15ولمدة  (دقيقة/ دورة3000)تثفيؿ المحموؿ السابؽ بسرعة  -

 (ىيدروكمورايد مونوىيدرات)، ثـ أُخذ المحموؿ المائي الطافي الحاوي عمى السيبوتراميف بشكمو الممحي (الماء
 pH=5 المحموؿ السابؽ وكاف الوسط حمضي pHقياس  -
، حتى تحوؿ الوسط إلى قموي  - لتحويؿ  ) pH=11قمونة المحموؿ السابؽ باستخداـ كربونات الصوديوـ

 ، ثـ رُشح المحموؿ(السيبوتراميف مف شكمو الممحي إلى شكمو الحر
، وذلؾ لمحصوؿ عمى (سائؿ/استخلاص سائؿ)كموروفورـ  (مؿ50)استخلاص المحموؿ المائي السابؽ بػ  -

 السيبوتراميف بشكمو الحر
                        (غ51.242=وزف البيشر)أُخذت الطبقة الكموروفورمية السفميّة في بيشر نظيؼ، جاؼ وموزوف بدقة -
 تبخير الكموروفورـ بشكؿ كامؿ -
 وحُسِب الفرؽ بيف الوزنيف والذي يمثؿ ،(غ51.247= كزف البيشر بعد التبخير)وُزف البيشر بعد التبخير  -

 وزف السيبوتراميف الناتج عف عممية الاستخلاص
 :تـ التأكد مف ذاتية المركب الناتج عف عممية الاستخلاص مف خلاؿ

 .(192ºC-191الدرجة المرجعيّة )تحديد درجة الانصيار  .1
 ومقارنتو مع UVميتانوؿ ورسـ الطيؼ باستخداـ الأشعة فوؽ البنفسجية  (مؿ10)حؿّ الراسب بػ  .2

. الطيؼ المرجعي لمسيبوتراميف
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 يبيف البنية الكيميائية لمسيبكتراميف: (1)الشكؿ رقـ 

 
 

 [15]أهـ الخصائص الكيميائية لمسكاغات الداخمة في تركيب كبسكلات الريداكت : (4)الجدكؿ رقـ 
الخصائص الكيميائية اسـ السواغ 

 Lactoseلاكتوز 
منحؿ بالماء وتزداد انحلاليتو بزيادة درجة الحرارة  -

غير منحؿ بالايتانوؿ والكمورورفوـ والايتر  -
سيمموز دقيؽ التبمور 

microcrystalline cellulose 
 غير منحؿ بالماء -

غير منحؿ بالكموروفورـ والايتر  -

 colloidal silicon dioxideايروزيؿ
 (pH=7ؿ في /ممغ150)الانحلاؿ بالماء  -

غير منحؿ بالكموروفورـ والايتر  -

غير منحؿ بالماء  - magnesium stearate شمعات المغنيػزيوـ 
غير منحؿ بالايتر والكموروفورـ  -

 [14]أهـ الخصائص الكيميائية لمسيبكتراميف : (5)الجدكؿ رقـ 

-IUPAC name {N–[1-(4-chloro-phenyl)-cyclobutyl]-4الاسـ الكيمائي 
methyl-butyl}-N-N-dimethyl-amine 

 Molecular formula C17H29CL2NOالصيغة الجزيئية 
 Molar mass 279,85 gr/moleالوزف الجزيئي 

بودرة كريستالية بيضاء إلى صفراء الموف  Appearanceالخواص الفيزيائية 
 melting point 191 - 192˚Cدرجة الانصيار 

 pH= 5.2 و ذلؾ في solubility in water 2,9 mg/mlالانحلالية بالماء 
الانحلالية بالمحلات العضوية 

solubility in organic solvent 
منحؿ بالميتانوؿ بشكؿ كبير ومنحؿ بالأستوف 

والأسيتونتريؿ 
 partition coefficientمعامؿ التوزع  

 
Octanol/wat=5.73 وذلؾ في pH=5 
 



        ىاروف، يوسؼ، حيدر                                      تحري وجود السيبوتراميف في المستحضرات النباتية المُنحفة المنتشرة 

164 

II.  السمسمة العيارية لمسيبكتراميف(HPLC:) 
، وقيّست مساحات سطوح القمـ (مؿ/ ميكروغراـ100,80,60,40,20)حُضرت خمسة تراكيز لمسيبوتراميف 

.         الناتجة، ثـ مُثّمت العلاقة بيف قيـ المساحات وقيـ التراكيز بيانيّاً 
 [1,9] :تحضير العينات .1.2.3.2

: بطريقتيف (مستحضر نباتي مُنحؼ)تـ استخلاص كؿ عينة 
i.  (استخلاص الشكؿ الممحي لمسيبكتراميف)الاستخلاص مباشرةً بالميتانكؿ:  

 :تّـ الاستخلاص حسب المراجع وذلؾ وفؽ مايمي
 كبسولات مف كؿ مستحضر نباتي مُنحؼ، وُزف محتوى كؿ كبسولة عمى حدا، ثـ حُسب 5إفراغ محتوى  -

 متوسط ىذه الأوزاف
، (مؿ100)مُزج محتوى الكبسولات الخمسة بشكؿ جيد، أُخذ وزف يساوي متوسط الأوزاف، نُقؿ إلى بيشر سعة  -

 ميتانوؿ (مؿ10 )وأُضيؼ 
 C˚25دقائؽ وبدرجة حرارة الغرفة 10  لمدة ultrasonicوُضع البيشر في جياز حؿ بالأمواج فوؽ الصوتية  -
  دقائؽ10ولمدة  (د/ دورة(3000تثفيؿ محتوى البيشر السابؽ بسرعة  -
وتـ الإكماؿ حتى خط العيار  (مؿ(10 مف السائؿ الطافي، نُقؿ إلى بالوف معايرة سعة  (مؿ(5 أُخذ  -
 .HPLC و الػTLC ميكروف، ثـ فُحص بالػ0.45، ورُشّح بمراشح (تمديد)بالميتانوؿ 
 

ii. (استخلاص الشكؿ الحر لمسيبكتراميف)سائؿ بالكمكركفكرـ /الاستخلاص سائؿ: 
 :تـ استخلاص العينات بطريقة مماثمة لطريقة استخلاص العياري، وفؽ الخطوات التالية

 كبسولات مف كؿ مستحضر نباتي مُنحؼ، وُزف محتوى كؿ كبسولة عمى حدا، وحُسب متوسط 5إفراغ محتوى  -
 ىذه الأوزاف
، (مؿ(100مُزج محتوى الكبسولات الخمسة بشكؿ جيد، أُخذ وزف يساوي متوسط الأوزاف ونُقؿ إلى بيشر سعة  -
 ماء مقطر (مؿ10)ثـ أُضيؼ 
  دقائؽ15ولمدة  (د/ دورة(3000تثفيؿ محتوى البيشر السابؽ بسرعة  -
  الوسطpHأُخذ المحموؿ المائي الطافي وتـ التأكد  -
، حتى تحوؿ الوسط إلى قموي  - ، ثـ رُشّح (pH=11)قمونة المحموؿ السابؽ باستخداـ كربونات الصوديوـ

 المحموؿ
 (سائؿ/استخلاص سائؿ)كموروفورـ  (مؿ10)استخلاص المحموؿ المائي السابؽ بػ  -
 أخذت الطبقة الكموروفورمية السفمية في بيشر نظيؼ، ثـ تـ تبخير الكموروفورـ بشكؿ كامؿ -
، نُقمت إلى بالوف معايرة (مؿ5 )ميتانوؿ، أُخذ منيا  (مؿ10)حُمّت الرسابة الناتجة عف تبخير الكموروفورـ بػ  -

 ميكروف، ثـ فُحصت 0.45، رُشّحت باستخداـ مراشح (تمديد)، تـ الإكماؿ حتى خط العيار بالميتانوؿ (مؿ(10 سعة 
 HPLC و الػTLCبالػ
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 TLC: [9]الفصؿ باستخداـ الػ .1.2.3.3

، وذلؾ باستخداـ الكشؼ الكيفي عف السيبكتراميف في  cm×10 20أبعادىا   زجاجيةTLCاستخدمت صفائح 
، ثـ طُبقت 50ºC دقائؽ وبدرجة حرارة 10كطور متحرؾ، جُففت الصفائح في الفرف لمدة  (1:9)ميتانوؿ : التولويف

عمى الصفيحة الخلاصات الناتجة عف استخلاص كؿ مف العينات المُصنّعة محميّاً والعينات المتواجدة بشكؿ غير 
(. 6)شرعي، الجدوؿ رقـ 

 

 
 HPLC :[4,5,11] الفصؿ باستخداـ الػ .1.2.3.4

 وفؽ شروط العمؿ الموضحة HPLC المحموؿ العياري الناتج عف عممية الاستخلاص والعينات بجياز الػ حُقف
(. 7)بالجدوؿ رقـ 

 
 :التحميؿ الإحصائي .1.2.3.5

الاستخلاص بالميتانوؿ، )لاختبار دلالة الفرؽ بيف المتوسطيف الحسابيف بيف الطريقتيف المستخدمتيف في الدراسة 
 استودنت، ونظراً لصغر حجـ العينة المدروسة تـ t-Student، تـ إجراء اختبار (سائؿ بالكموروفورـ/الاستخلاص سائؿ

: حساب مؤثرات المتوسط الحسابي والانحراؼ المعياري لممتغيرات المدروسة، وفؽ العلاقة التالية

𝐭 =  
𝐱𝟏 − 𝐱𝟐

  𝐧𝟏 − 𝟏  𝐒𝟏
𝟐 +   𝐧𝟐 − 𝟏 𝐒𝟐

𝟐 
𝐧𝟏 + 𝐧𝟐 − 𝟐

 𝟏
𝐧𝟏 +

𝟏
𝐧𝟐

 

 

 TLCيبيف شركط الفصؿ باستخداـ الػ : (6)الجدكؿ رقـ 
 Silica gel F260 20×10الطور الساكف 
 Toluene: Methanol (9:1)الطور المتحرؾ 

 min 20إشباع حجرة الترحيؿ بأبخرة الطور المتحرؾ 
 In 10تجفيؼ الصفيحة قبؿ تطبيؽ العينات 

 HPLCيبيف شركط الفصؿ بػ: (7)الجدكؿ رقـ 

 columnعمود الفصؿ 
BDS Hypersil C18, 250*4.6 

 5µmأبعاد الجزيئات 

وقاء فوسفاتي/ اسيتونتريؿ :mobile phase Isocraticالطور المتحرؾ   
30:70 

 ميكروليتر  injection volume 20حجـ الحقنة 
دقيقة / مؿflow rate 0.5معدؿ التدفؽ 
 detector UV-Spectrophotometerالكاشؼ 
 wavelength 225nmطوؿ الموجة 
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 (الاستخلاص بالميتانوؿ)المتوسط الحسابي في الطريقة المرجعية : x1حيث أف 
        x2 : (سائؿ بالكموروفورـ/الاستخلاص سائؿ)المتوسط الحسابي في الطريقة الثانية 
        n1 : عدد العينات في الطريقة المرجعية
        n2 : عدد العينات في الطريقة الثانية

S1         : الانحراؼ المعياري عف المتوسط الحسابي في الطريقة المرجعية
 S1         : الانحراؼ المعياري عف المتوسط الحسابي في الطريقة الثانية

 
: النتائج كالمناقشة

: Labellingفحص التغميؼ الخارجي كلصاقة التكسيـ  .1.1
المُصنّعة أُجري الاختبار عمى جميع العينات النباتيّة المُنحفة التي تـ الحصوؿ عمييا، فكانت جميع العينات 

، الغلاؼ الخارجي كلصاقة التكسيـ كالنشرة الداخمية مف حيث GMP والػUSP30  مُطابقة لمدستور الأميركي محميّاً 
النشرة مف حيث وجود  خالفته  طابقت الدستور بالنسبة لمغلاؼ الخارجي ولصاقة التوسيـ لكفعينة كاحدةباستثناء 
 غير شرعي، وبالتالي تُعتبر مخالفة لمدستور فيما يتعمؽ بيذا الاختبار، أما بالنسبة لمعينات المتواجدة بشكؿ الداخمية

: كانت
  مف حيث الغلاؼ الخارجي ولصاقة التوسيـ والنشرة الداخمية GMP مُطابقة لمدستور والػ  عينات6
  النشرة الداخمية بوجود خالفته مف حيث الغلاؼ والمصاقة ولكف GMP  مُطابقة لمدستور والػعينات5 
 الغلاؼ الخارجي كلصاقة التكسيـ كالنشرة الداخميةمف حيث GMP  غير مُطابقة لمدستور والػعينة كاحدة1

 .وبالتالي تُعدّ ىذه العينات غير المطابقة مخالفة لمدستور فيما يتعمؽ بيذا الاختبار
: تحري كجكد السيبكتراميف في العينات .1.2

 :تحضير العياري كالسمسمة العيارية .1.2.1
: تـ التوصؿ مف خلاؿ الاختبارات التي أجريت إلى النتائج التالية

وزف السيبوتراميف الناتج عف عممية   ممغ، يُمثّؿ ىذا الفرؽ5=  غ0.005= الفرؽ بيف وزني البيشر -
الاستخلاص 
 وىي أعمى بقميؿ مف المجاؿ المرجعي، ويمكف تفسير ذلؾ بوجود C°194كانت درجة انصيار الراسب  -

بعض الشوائب الناتجة عف عممية الاستخلاص 
، قمّة امتصاص أعظميّة عند طوؿ موجة UVظير بعد رسـ الطيؼ باستخداـ الأشعة فوؽ البنفسجية  -

(225 nm)  أف ىذا الطيؼ يُمثّؿ [12]، تبيف نتيجة المقارنة مع الطيؼ المرجعي (2)كما ىو موضح بالشكؿ رقـ ،
  .(مؿ10 / ممغ5)طيؼ السيبوتراميف العياري، وكاف تركيز المحموؿ العياري الناتج عف عممية الاستخلاص  
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 طيؼ السيبكتراميف الناتج عف الاستخلاص يبيف : (2)الشكؿ رقـ 
 

، وفؽ خمسة تراكيز (مؿ10/ممغ5)حُضرت السمسمة العيارية اعتباراً مف المحموؿ ذو التركيز  -
، وقيست مساحات سطوح القمـ الناتجة، ومُثّمت العلاقة بيف قيـ المساحات وقيـ (مؿ/ ميكروغراـ100,80,60,40,20)

 (.3)التراكيز بيانيّاً، كما ىو موضح بالشكؿ 
 

 يبيف السمسمة العيارية لمسيبكتراميف: (3)الشكؿ رقـ 
 

: ىي (3)تبيف أف معادلة الخط المستقيـ الذي تـ الحصوؿ عميو في الشكؿ رقـ  -
Y = 45026x + 92586 

مؿ /  تعبر عف التراكيز بالميكروغراـx تعبر عف مساحة القمة، Y: حيث
مما يدّؿ عمى أف العلاقة خطيّة في المجاؿ المدروس  (0.9893) فقد بمغت قيمتيا R2أما 
 وفؽ الشروط HPLCبجياز الػ  (مؿ/ ميكروغراـ20)نتج عف حقف المحموؿ العياري ذو التركيز  -

 . دقائؽ5، وكاف زمف الاحتباس (4)، الكروماتوغراـ الموضح بالشكؿ رقـ (7)المذكورة في الجدوؿ رقـ 
 

y = 45026x + 92586
R² = 0.9893
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كطكر متحرؾ، كالعمكد  pH=5.5( 30:70)كقاء فكسفاتي /يبيف كركماتكغراـ السيبكتراميف باستخداـ الاسيتكنتريؿ: (4)الشكؿ رقـ 
BDS Hypersil C18،  225دقيقة عند طكؿ مكجة / مؿ0.5 بمعدؿ تدفؽ nm ميكركليتر20، كحجـ الحقنة  

 
 :TLCفحص العينات باستخداـ الػ .1.2.2

 9 عينات مُصنّعة محميّاً، مف أصؿ 3 وجود السيبوتراميف في  TLCأظيرت نتائج فحص العينات باستخداـ الػ
، (6)، ووجوده في جميع العينات المتواجدة بشكؿ غير شرعي، الشكؿ رقـ (5)عينات تـ فحصيا، الشكؿ رقـ 

. واقتصرت ىذه الطريقة عمى الكشؼ الكيفي ولـ يتـ تحديد التراكيز
 4.5= المسافة التي قطعيا الطور المتحرؾ

 2.5= المسافة التي قطعتيا النقطة
( (0.1 ± 0.5 لمعينات  Rf ، وبمغ الػ0.5 لمعياري وكاف Rfحُسب الػ 

 

 
 O At N S F Att Fi Or العياري

 الاستخلاص بالميتانكؿ
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 TLCالمُصنّعة محميّاً بعد فحصها باستخداـ الػ (At,Att…..Or,S)يبيف العينات المدركسة : (5)الشكؿ رقـ 

 

 
 TLCالمتكاجدة بشكؿ غير شرعي بعد فحصها باستخداـ الػ (A,G,G1…….X,Ze)يبيف العينات المدركسة : (6)الشكؿ رقـ 

O S F Att العياري 

سائؿ بالكمكركفكرـ/الاستخلاص سائؿ  

Zp Ze R G G1 G2 V Sl Se عيارِي
O 

A
A
A 

X RF 

 الاستخلاص بالميتانكؿ

V A عيارِي
A
A 

Se
O 

Zp Ze R RF G G1 G2 X Sl 

سائؿ بالكمكركفكرـ/الاستخلاص سائؿ  

At N Fi Or 
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 :HPLCفحص العينات باستخداـ الػ .1.2.3
  ًفحص العينات المُصنّعة محميّا :

تبعاً لطريقة ، (7)وفؽ شروط العمؿ المذكورة في الجدوؿ رقـ  HPLC نتج عف حقف العينات بجياز الػ
 :الاستخلاص
 :الاستخلاص مباشرةً بالميتانكؿ -

وتراوحت 9  عينات مف أصؿ 3بينت النتائج اعتماداً عمى زمف الاحتباس ومساحة القمة وجود السيبوتراميف في 
(. 8)الكبسولة الواحدة، جدوؿ رقـ / ممغ8-10))كميتو بيف 
 :سائؿ بالكمكركفكرـ/الاستخلاص سائؿ -

، (المرجعية)تـ الحصوؿ عند الاستخلاص بيذه الطريقة عمى نتائج مماثمة لطريقة الاستخلاص بالميتانوؿ 
. سائؿ بالكموروفورـ/ بعد استخلاصيا سائؿSيبيف كروماتوغراـ العينة  (7)، والشكؿ رقـ (9)جدوؿ رقـ 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

    
 

 (استخلاص الشكؿ الحر لمسيبكتراميف)سائؿ بالكمكركفكرـ / بعد الاستخلاص سائؿSيبيف كركماتكغراـ العينة : (7)الشكؿ رقـ 

 

رمز 
العينة 

زمف 
الاحتباس 

التركيز 
mg/Capsule 

S 4.9 9.5 

O 4.9 10.1 

F 5 8.7 

رمز 
العينة 

زمف 
الاحتباس 

التركيز 
mg/Capsule 

S 4.9 9.7 
O 5 10.2 
F 5.1 8.6 

يبيف زمف الاحتباس : (8)جدكؿ رقـ 
ككمية السيبكتراميف في العينات المُصنّعة 

محميّاً بعد استخلاصها بالميتانكؿ 

 

يبيف زمف الاحتباس ككمية السيبكتراميف : (9)الجدكؿ رقـ 
سائؿ /في العينات المُصنّعة محميّاً بعد استخلاصها سائؿ

بالكمكركفكرـ 
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 فحص العينات المتكاجدة بشكؿ غير شرعي :
، (7)وفؽ شروط العمؿ المذكورة في الجدوؿ رقـ  HPLC نتج أيضاً عف حقف العينات غير الشرعية بجياز الػ

: لطريقة الاستخلاصتبعاً 
 :الاستخلاص مباشرةً بالميتانكؿ -

الكبسولة الواحدة / ممغ(10-26) أظيرت النتائج وجود السيبوتراميف في جميع العينات وتراوحت كميتو بيف 
الكبسولة، الجدوؿ /ممغ (5-9) حيث تراوحت كمية السيبوتراميف بيف ,RF, GF1, GF2)  R,  (Vباستثناء العينات

 .(8)، والشكؿ رقـ (11)رقـ 
 :سائؿ بالكمكركفكرـ/الاستخلاص سائؿ -

، جدوؿ رقـ (المرجعية)حصمنا أيضاً باستخداـ ىذه الطريقة عمى نتائج مماثمة لطريقة الاستخلاص بالميتانوؿ 
 .(9)، والشكؿ رقـ (12)

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

رمز 
العينة 

زمف 
الاحتباس 

التركيز 
mg/Capsule 

V 4.9 9.3 
R 5.2 9.1 

R F 5.1 9.8 
A 5.1 26.8 
Sl 5.1 20.7 
Se 4.9 20.8 
Ze 4.9 20.4 
Zp 5 17 
X 5 20.5 
G 5.1 11.2 

GF 1 4.9 6.3 
GF 2 5 6 

رمز 
العينة 

زمف 
الاحتباس 

التركيز 
mg/Capsule 

V 5.2 8.9 
R 5.1 9.2 

R F 5.1 9.6 
A 5.1 26 
Sl 5 20 
Se 5 22.5 
Ze 4.9 21.3 
Zp 5.2 20.2 
X 5.1 16.8 
G 5.2 10.7 

GF 1 5 6.2 
GF 2 4.9 5.8 

يبيف زمف الاحتباس ككمية السيبكتراميف في : (11)الجدكؿ رقـ 
 العينات غير الشرعية بعد استخلاصها مباشرةً بالميتانكؿ

 

يبيف زمف الاحتباس ككمية السيبكتراميف في العينات : (12)الجدكؿ رقـ 
 سائؿ بالكمكركفكرـ/ سائؿغير الشرعية بعد استخلاصها 

 

نسبة 

التمديد 

10 
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 (استخلاص الشكؿ الممحي لمسيبكتراميف) بعد الاستخلاص مباشرةً بالميتانكؿ Aيبيف كركماتكغراـ العينة : (8)الشكؿ رقـ 
 
 

 (استخلاص الشكؿ الحر لمسيبكتراميف)سائؿ بالكمكركفكرـ / بعد الاستخلاص سائؿAيبيف كركماتكغراـ العينة : (9)الشكؿ رقـ 
 

 :التحميؿ الإحصائي .1.2.4
استودنت لممقارنة بيف طريقتي الاستخلاص المُتبعتيف في البحث t-Student أعطى إجراء اختبار 

 :النتائج التالية (سائؿ بالكموروفورـ/الاستخلاص بالميتانوؿ، الاستخلاص سائؿ)
  ًبالنسبة لمعينات المُصنّعة محميّا: 

 :عدـ وجود فرؽ داؿ إحصائياً بيف المتوسطيف
 وىي قيمة أقؿ مف القيمة (t= 1.225) المحسوبة t، إذ بمغت قيمة %5 عند مستوى دلالة لزمف الاحتباس  -

 .الجدولية وىذا دليؿ عمى عدـ وجود فروؽ جوىرية بيف الطريقتيف
 وىي  قيمة أقؿ ((t=0.131124 المحسوبة t، حيث بمغت قيمة %5عند مستوى دلالة  لتركيز السيبكتراميف -

 .عدـ وجود فروؽ جوىرية أيضاً بالنسبة لتركيز السيبوتراميف وىذا دليؿ مف القيمة الجدولية
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 بالنسبة لمعينات المتكاجدة بشكؿ غير شرعي:  
 :عدـ وجود فرؽ داؿ إحصائياً بيف المتوسطيف

 قيمة أقؿ مف القيمة (t= 1.228) المحسوبة t، إذ بمغت قيمة %5 عند مستوى دلالة لزمف الاحتباس -
 .الجدولية وىذا دليؿ عمى عدـ وجود فروؽ جوىرية بيف الطريقتيف

 قيمة أقؿ مف ((t= -0.214 المحسوبة   t، حيث بمغت قيمة %5عند مستوى دلالة  لتركيز السيبكتراميف -
 .عدـ وجود فروؽ جوىرية أيضاً بالنسبة لتركيز السيبوتراميف وىذا دليؿ القيمة الجدولية

 
: الاستنتاجات كالتكصيات

 :الاستنتاجات
: مما سبؽ مايمي نستنتج

تعتمد عمى استخلاص  (الطريقة المرجعية)عمى الرغـ مف أف طريقة الاستخلاص مباشرةً بالميتانوؿ  -
 (سائؿ بالكموروفوـ/الاستخلاص سائؿ)، وتعتمد الطريقة الثانية (ىيدروكمورايد مونوىيدرات)السيبوتراميف بشكمو الممحي 

سائؿ بالكموروفوـ /عمى استخلاصو بشكمو الحر، إلا أنو لا يوجد فرؽ بيف الطريقتيف، لكف طريقة الاستخلاص سائؿ
أكثر تكمفة بسبب استيلاؾ المزيد مف المحلات والمواد كما تتطمب وقتاً أطوؿ بسبب تعدد المراحؿ، لذا يفضؿ استخداـ 

 .(الاستخلاص مباشرةً بالميتانوؿ)الطريقة المرجعية 
زمف الاحتباس، تركيز )عدـ وجود فروؽ ذات دلالة معنوية بيف الطريقتيف بالنسبة لممتغيرات المدروسة  -

 وربما يعود ىذا إلى صغر حجـ العينة المدروسة، ومف جية أخرى تقُبؿ الفرضيات الصفرية القائمة بعدـ ،(السيبكتراميف
: وجود فروؽ دالة إحصائياً بيف المتوسطات لكلا الطريقتيف

𝑯𝟎 =  𝒙𝟏 −  𝒙𝟐 = 𝟎 
𝑯𝟏 =  𝒙𝟏 ≠  𝒙𝟐  →      𝒙𝟏 − 𝐱𝟐  ≠ 0 

.  لاسيما صغر حجـ العينةAnovaونظراً لعدـ وجود فروؽ ذات دلالة، لا داعي لإجراء تحميؿ التبايف 
 Thin layer chromatographyتبيف مف خلاؿ فحص العينات بواسطة كروماتوغرافيا الطبقة الرقيقة  -

(TLC) ووجوده في جميع العينات المتواجدة بشكؿ غير شرعي، 9 عينات مف أصؿ 3، وجود السيبوتراميف في  ،
 .واقتصرت ىذه الطريقة عمى الكشؼ الكيفي فقط

 High performance liquidفُحصت العينات باستخداـ الكروماوغرافيا السائمة عالية الأداء  -
chromatography (HPLC) مف أجؿ تحديد كمية السيبوتراميف، وتبيف وجوده في العينات المٌصنّعة محميّاً بكميات 

، في حيف تراوحت كميتو في العينات المتواجدة بشكؿ غير شرعي بيف            (الكبسولة الواحدة/  ممغ8-10)تراوحت بيف    
 .(الكبسولة الواحدة/  ممغ10-26) عينات، أما باقي العينات بمغت نسبتو 5في  (الكبسولة الواحدة/  ممغ9-5)

 :التكصيات
 :والمقترحات وىي التوصيات مف مجموعة إلى البحث ىذا خمص

 .متابعة الدراسة عمى عدد أكبر مف الخمطات والمستحضرات النباتية المُنحفة -
 .التأكد مف خمو المستحضرات المُنحفة مف مواد كيميائية أخرى -
مراقبة مستحضرات وخمطات نباتيّة أخرى كالمستحضرات الخافضة لسكر الدـ، المقوّية جنسيّاً والمنوّمة والتأكد  -

 .مف خمّوىا مف أي مواد كيميائيّة مُضافة بشكؿ غير شرعي
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التأكد مف تطبيؽ القرارات الناظمة لتداوؿ وبيع المستحضرات والخمطات النباتيّة في السوؽ المحميّة ومكافحة  -
 .عمميات تيريب الأدوية والمتممات الغذائية

 .ضرورة التوعية لمخاطر المستحضرات والخمطات النباتيّة التي يتـ تناوليا بشكؿ عشوائي ودوف إشراؼ طبي -
، والتأكد مف مُطابقتيا لممواصفات  المُصنّعة محميّاً التأكيد عمى ضرورة مراقبة تصنيع المستحضرات النباتية -

 .الدستورية وخموّىا مف أي مواد كيميائية
وضع قوانيف تحدّ مف بيع ىذه المستحضرات بشكؿ عشوائي، وحصر بيعيا في الصيدليات وتحت الإشراؼ  -

 .الطبي
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