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 :الممخص
 يدددتم   لدددذا والنوعيَّدددة، البسددديطة التَّحميميَّدددة الطّرائدددق مدددن البنفسدددجيّة وفدددوق المرئيّدددة الأشدددعّة مجدددال فدددي الطّيفدددي التّحميدددل يُعدددد   :المقدمةةةة
 الدنّمط مدن السّدكر  داء عدجج فدي حددياا   المسدتعممة الأدويدة مدن الإيمباغميفموزين. المجالات من العديد في واسع بشكل   استعماله
 تددمّ . الأدويددة دسدداتير مددن أ ّ  فدي يُدددرج لددم الآن إلددى ولكدن ،0 غموكددوز/ صددوديوم المشددترك النّاقددل مابّطدات زمددرة مددن وهددو الادّاني،
 بعد ولكن الصّيدلانية أشكاله وفي أوليّة كمادة الإيمباغميفموزين لمقايسة الأدبيات في منشورة تحميمية طريقة مصدوقية من التّحقّق
 مجددال فددي الإيمبدداغميفموزين امتصددا  قيدداس عمددى الطّريقددة هددذ  تعتمددد خضددرة، أكاددر لجعمهددا وكمّيتدده المسددتخدم المددذيب تغييددر

 تقيديم جدر  ادمّ  الكيميائيدة، بنيتده فدي لمدّون مولددة مجموعدات لوجدود نظدرا   الضوئي الّطيف مقياس باستخدام البنفسجيّة فوق الأشعّة
 .Eco-scaleو AGREE أداتي باستخدام المطبّقة الطريقة خضرة

 البنفسدجيّة فدوق الأشدعّة مجدال فدي امتصاصده عمدى بالاعتمداد الإيمبداغميفموزين مقايسة عمى الطّريقة هذ  تعتمد: والطرائق المواد 
 .النتائج أفضل عمى لمحصول المستعمل المذيب نوع تأاير دراسة تمت كما ،nm 003 موجة طول عند

 تددمّ  كمددا ، R2=0.9998 الارتبدداط معامدل قيمددة وبمغددت ،ppm 02-2 التراكيددز لمجدال خطّيددة المطبّقددة الطّريقدة أظهددرت :النتةائ  
 (LOD) الكشدف حَدد   بمد %. 99098-122021 بدين الاسدتعادة قيم فتراوحت والمضبوطية ،(RSD<2%) الطّريقة دقّة من التّأكد

0.295 ppm،   الكمّددي القيدداس وحَددد (LOQ) 0.894 ppm، الصّدديدلاني شددكمه فددي بنجدداح الإيمبدداغميفموزين مقايسددة تمّددت كمددا 
 الموجدودة السّدواغات تبُددِ  لدم حيدث عداليتين، وانتقائيّدة بنوعيَّدة تتمتدع أنَّهدا وتبديَّن المدروسدة، الطّريقة عمى بالاعتماد( المضغوطات)

دديدلانية الأشدكال فدي . 120000-98029% بددين الاسدتعادة قدديم وتراوحدت المددروس، الموجددة طدول عنددد تدداخج   أو امتصاصدا   الصَّ
 .المنشورة HPLC طرائق إحد  مع بالمقارنة لمبيئة وصديقة خضراء المتّبعة الطّريقة أنّ  الأداتين باستخدام الخضرة تقييم وبيّن

 بالاعتمداد المحميّدة السّدوق فدي الموجدودة الصّديدلانية أشدكاله وفدي أوّليّة كمادة بنجاح الإيمباغميفموزين مقايسة تمّت :الاستنتاجات 
 .خضراء تحميميّة طريقة عمى بالاعتماد البنفسجيّة فوق الأشعّة مجال في امتصاصه عمى

 المصدددوقيّة، تقيدديم الضّددوئي، الطّيددف مقيدداس البنفسددجيّة، فددوق الأشددعّة مجددال السّددكر ، داء إيمبدداغميفموزين، :المفتاحيةةة الكممةةات
 .الخضرة تقييم
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Abstract: 
Introduction: visible and ultraviolet spectroscopy is considered a simple and specific analytical method; 

therefore, it is widely used in many fields. Empagliflozin has recently been used in the treatment of Type 

II diabetes mellitus, it is classified as a sodium glucose cotransporter-2 inhibitor (SGLT-2 I), but so far it 

has not been included in the Pharmacopoeias. A published analytical method for the determination of 

empagliflozin in bulk and pharmaceutical dosage has been validated but with modification to the solvent 

used and its quantity to enhance the greenness of the method, depending on its UV absorption, due to the 

existence of chromophore groups in its chemical structure. The greenness of the method was assisted by 

AGREE and Eco-scale tools. 

Materials and methods: This method depends on the measurement of empagliflozin based on its UV 

absorption at 223 nm wavelength. The effect of the used solvent was also investigated to get the best results. 

Results: The analytical method showed a linear relationship between absorbance and concentration in 

the range of (4-20 ppm), with a linear regression correlation coefficient of R2=0.9998. The precision of 

the method (RSD <2%), and accuracy were determined as recovery which values ranging between 

100.01-99 .78%, the detection limit (LOD) is 0.295 ppm, and the quantitation limit (LOQ) is 0.894 

ppm. Empagliflozin was successfully determined in its pharmaceutical forms (tablets), based on the 

studied method, and it was found to be specific and selective, with no response or interference from the 

excipients in pharmaceutical forms at the desired wavelength, with recovery values ranged between 

102.52-98.09%. The used method is greener and eco-friendlier than the published HPLC method. 

Conclusions: Empagliflozin has been successfully determined as a raw material and in its pharmaceutical 

forms in the local market based on its UV absorption using a green analytical method. 

Keywords: Empagliflozin, Diabetes Mellitus, Uv Region, Spectrophotometer, Validation, Greenness 

Assessment. 
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 :Introductionمقدمة ال
يعدّ الإيمباغميفموزين من خافضات السّكر الفمويّة الحدياة 

بّطات النّواقل المشتركة لمغموكوز المنتمية لمجموعة ما
 sodium glucose cotransporter-2 inhibitorsوالصوديوم 

(SGLT-2 I) ،  والتي تعمل من خجل تابيط إعادة امتصا
الغموكوز والصوديوم عمى مستو  النبيب الكمو  القريب في 
الكمية، ممّا يؤدّ  إلى إطراح الغموكوز والصوديوم في البول 

انخفاض مستويات الغموكوز في الدم، يُستخدم في وبالتالي 
عجج داء السكر  من النمط الااني، ويؤمّن حماية قمبيّة وكمويّة 

 . (1,2) لممرضى سواء أكانوا سكريّين أم غير سكريّين
 :IUPACحسب  يمباغميفموزينالتسمية الكيميائية للإ

(2S,3R,4R,5S,6R)-2-[4-chloro-3-[[4-[(3S)-oxolan-3-

yl]oxyphenyl]methyl]phenyl]-6-

(hydroxymethyl)oxane-3,4,5-triol 
(3)

. 

 
 .(4)( الصيغة الكيميائية المفصمة للإيمباغميفموزين 1الشكل )

فصمة ( الصيغة الكيميائية الم1يوضّح الشكل )
 للإيمباغميفموزين.

، ووزنه الجزيئي C23H27ClO7له يغة المجممة الصّ 
450.9 g·mol

ه مسحوق صمب أبيض إلى وصف بأنّ يُ . (4) 1−
منحل ، non- hygroscopicلمرطوبة  أصفر المون، غير ماّ  

منحل ، و الماءفي  very slightly solubleجدا  قميل بشكل 
ينحل بشكل ، و في الميتانول sparingly soluble بشكل معتدل

 . (5) في الإيتانول slightly solubleقميل 
ولد  مراجعة أدبيات  ،دستوريةغير مادة  يمباغميفموزينالإ

ق المنشورة لمعايرة ائر ن وجود بعض الطّ البحث تبيّ 
 يمباغميفموزين في العينات الحيوية وفي الأشكال الصّيدلانية،الإ

، HPLC (6,7)الأداء  ةعالي ةائمالسّ  الكروماتوغرافيا باستخدام

-LCالسائمة الموصولة مع مطياف الكتمة  تقنية الكروماتوغرافيا

MS/MS (8)(9) ، وبطرائق تعتمد عمى التّألق الضّوئي 
 .(12-10)والامتصا  الضّوئي

وائية تبقى رائق التحميمية لمعايرة المركبات الدّ د الطّ ورغم تعدّ 
وائية باستخدام رائق المعتمدة عمى مقايسة المركبات الدّ الطّ 

نظرا  رائق المفضمة لممقايسة، وئي من الطّ يف الضّ مقياس الطّ 
ق السابقة ائر جميع الطّ تها وكمفتها القميمة، فلبساطتها ومصدوقيّ 

تأمينها يصعب من وقد أجهزة أو كواشف مكمفة الاّ  تحتاج إلى
 حميل وقسم كبير منها لاة لمتّ بالإضافة إلى وجود خطوات إضافيّ 

التي تستخدم  HPLCولاسيما طرائق  يعدّ صديقاّ لمبيئة
 ،ور المتحركبشكل أساسي أو الميتانول في الطّ  الأسيتونتريل

هاجس الأدبيات (حميمية الخضراء حيث تهدف الكيمياء التّ 
لى تطوير طرائق تحميمية إبدأهدافها الااني عشر  )الحالية

ت ذيباتعتمد عمى الم ، والتي يجب أنأمكن ما لمبيئةصديقة 
الاشتقاق  بعمى البيئة والمحمل وتجنّ  الأكار أمانا  والأقل سمية  

 .(13)نتاج المخمفاتإوتقميل 

في هذا البحث اعتمادا  عمى  ت مقايسة الإيمباغميفموزينلذلك تمّ 
 ولكن تمّ تغيير المذيب فيها لتكون (10)منشورة طريقة تحميمية
الإيمباغميفموزين في إذابة عمى  ، حيث تعتمدأكار خضرة
ت مقايسة الإيمباغميفموزين بشكل دقيق تمّ و %( 92الإيتانول )
واغات المستخدمة في داخجت مع السّ فيها تجنب التّ  بطريقة يتمّ 

زامن مع الحصول عمى يدلاني ما أمكن، بالتّ حضر الصّ المست
تقييم خضرة  ة كما تمّ ة والمضبوطيّ تائج من حيث الدقّ أفضل النّ 

وطريقة   AGREE (Analytical greenness) بأداةريقة الطّ 
 .(14)(Eco- scaleالمقياس البيئي )

 
 Materials and Reagentsالمواد والكواشف 

 إنتاج Empagliflozin عيار  من مادة الإيمباغميفموزينم -
 – Anhui Haikang Pharmaceutical Co., Ltd شركة

China 99.5 بنقاوة.% 
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 شركةالدرجة التحميمية إنتاج  من Methanolميتانول  -
Merck. 

 حم . -، إنتاج شركة سكر%70بتركيز Ethanol إيتانول -
 .Distilled waterماء مقطر  -
من السوق  مم  00إيمباغميفموزين عيار مضغوطات  -

 السورية:

شركة محمية أولى من إنتاج  23E25T4التّحضيرة رقم  .1
 .Aيرمز لها بالحرف وس

يرمز وس اانيةشركة محمية من إنتاج  9745التّحضيرة رقم  .0
 .Bلها بالحرف 

يرمز وس االاةشركة محمية من إنتاج  10690التّحضيرة رقم  .3
 .Cلها بالحرف 

 رابعةشركة محمية من إنتاج  A0980التّحضيرة رقم  .2
 .Dيرمز لها بالحرف وس

يرمز وس خامسةشركة محمية من إنتاج  229التّحضيرة رقم  .0
 .Eلها بالحرف 

 Apparatus and Instrumentsالأجهزة والأدوات 
إنتاج شركة   Spectrophotometer وئييف الضّ مقياس الطّ  -

Hitachi  من نوعU-1800  1مع محافد كوارتزcm. 
 Sartorius من نوع Analytical balanceميزان حسّاس  -

A200S (0.0001 g). 
  .NOVA4ء من نوع جهاز تقطير الما -
 .Heraeus Christ Labofuge IIمافمة من نوع  -
أدوات زجاجية )دوارق معايرة، ممصات مدرجة وأخر   -

 LMS، ميجرة( إنتاج شركة وعاء إشباعمعايرة، فيول، 

ilmenau. 
 BANDELINمن نوع حوض للأمواج فوق الصوتية  -

Sonorex TK52 . 
 .Filter Papersورق ترشيح  -
 

 تحضير المحاليل والكواشف
 ppm 100 عياري من الإيمباغميفموزين بتركيزممحمول  .1

 1000من الإيمباغميفموزين بتركيز  أم تحضير محمول تمّ  بداية  

ppm ّركيزالتّ   عيار  ذمتمديد  لمحصول عمى المحمول ال ، ام 
100 ppm وفق الآتي: 

ة باستخدام عيار  الإيمباغميفموزين بدقّ ممن  mg 100ن ز وُ 
من  ml 20ي بحوال وعاء إشباعفي  أُذيبت الميزان الحساس، امّ 

%( بعد وضعها في حوض الأمواج فوق 92الايتانول )
 ةإلى دورق معاير سع هابعدقمت نُ  ،الصوتية لمدة خمس دقائق

100 ml  ّالعيار، وذلك  التمديد بالماء المقطر حتى خطّ  وتم
، أُخذ من هذا ppm 1000ركيز التّ   لمحصول عمى المحمول ذ

ضعت ووُ  ml 12سعة معاير  باستخدام ممّ   ml 10المحمول 
 وأُكمل  ml 100 سعةفي دورق معاير 

خطّ العيار لمحصول عمى المحمول  الحجم بالماء المقطر حتّى
 .ppm 100المعيار  ذو التّركيز 

 

 تحضير السّمسمة المعيارية:  .2

-2عيارية من الإيمباغميفموزين بتراكيز )متحضير السمسمة ال تمّ 
8-10-16-02 )ppm  وذلك بنقل حجوم مجئمة من المحمول
معاير إلى  طة ممّ  سابو  ppm 100التركيز   عيار  ذمال

ل الحجم بالماء المقطر اكمإومن ام  ml 50يرة سعة دوارق معا
 .(1مجدول )لوفقا    ml 50إلى

 .عياريةمة لتحضير تراكيز السمسمة الممعالحجوم المست: (1الجدول )
 5 4 3 2 1 رقم المحمول

عياري مالحجم المأخوذ من المحمول ال
 ppm (ml) 100 للإيبماغميفموزين

0 2 6 8 12 

 02 02 02 02 02 (ml) هائيمديد النّ حجم التّ 
 2 8 10 16 02 (ppm)ركيز النهائي التّ 
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 :Methodsرائق الطّ 
 ةليّ كمادة أوّ  الإيمباغميفموزينمقايسة 

راكيز عيارية من الإيمباغميفموزين وفق التّ ممسمة التحضير السّ  تمّ 
كما هو موضّح في الفقرة  ppm( 02-16-10-8-2الية )التّ 

  إجراء مسح طيفي لمحمول الإيمباغميفموزين ذ . تمّ السّابقة
-022ة )ة فوق البنفسجيّ في مجال الأشعّ  ppm 02ركيز التّ 

382 )nm  لتحديد طول موجة الامتصا  الأعظمي مقابل
امّ جر  تسجيل الكاافة  ،)الماء المقطر( كناصع ذيبالم

الامتصاصيّة لأنابيب السّمسمة عند طول موجة الامتصا  
بعدها إيجاد معادلة الخطّ المستقيم الّذ  يربط  الأعظمي، تمّ 

بين الامتصا  والتّركيز، وذلك لدراسة خطّية الطّريقة التّحميميّة 
 المطبّقة ضمن المجال المدروس.

 ةفي المستحضرات الصيدلانيّ  الإيمباغميفموزينمقايسة 
  :(mg 25)مضغوطات 

 Aركات من الإيمباغميفموزين لكل من الشّ  ةمضغوط 02تمَّ وزن 
 .حساب وسطي وزن المضغوطة الواحدة ام تمّ  ،Eو Dو Cو Bو
 خذ ما يكافئأُ  تنعيمها ومجانستها امّ تم المضغوطات و  تحقسُ 

24 mg  ُضعت في دورق معاير سعة من الإيمباغميفموزين وو
100 ml  ُ20ضيف لها حوالي وأ ml لزيادة اذابة  من الميتانول(

، (ml 40 ر )حواليوماء مقطّ  الإيمباغمفموزين بوجود السّواغات(
دقيقة في  20ة ة لمدّ ضعت في حوض للأمواج فوق الصوتيّ وُ  مّ ا

خذ العيار، أُ  ى خطّ ر حتّ دت بالماء المقطّ دّ درجة حرارة المخبر ومُ 
ة دقيقة( بسرع 10تافيمه لمدة ) حجم كافي من هذا المحمول وتمّ 

5400 rpm    ّواغات غير ارة وذلك لترسيب السّ وّ مة الدّ في الماف
 5 خذ منه افي وأُ ائل الطّ الية السّ ة، فُصل في المرحمة التّ المنحمّ 

ml  ُ100 ضعت في دورق معاير سعةوو ml ، ُكمل ومن امَّ أ
لمحصول عمى محمول من  العيار ى خطّ ر حتّ الحجم بالماء المقطّ 

 نظريّا .  ppm 12 الإيمباغميفموزين بتركيز 
رات لكل شركة، ر اجاة مكرّ ابقة لتحضيتمّ تكرار الخطوات السّ 

رة عند طول حضّ ممحاليل المُ ل تمّ تسجيل الكاافة الامتصاصية

 في معادلة الخطّ  متصا تعويض الا وتمّ  nm 223موجة 
ركيز لمحصول عمى المستقيم الذ  يربط بين الامتصا  والتّ 

حساب قيم الاستعادة والانحراف المعيار   تمّ  ركيز العممي، امّ التّ 
 %.RSDالنسبي 

 
 :Results and Discussionلنتائ  والمناقشة ا

 :Resultsالنتائ  
تحديد طيف الامتصاص في المجال فوق البنفسجي 
 للإيمباغميفموزين وطول موجة الامتصاص الأعظمي:

التّركيز ذ   من السّمسمة المعياريّة أبد  محمول الإيمباغميفموزين
20 ppm  ّ223 ة امتصا  عند طول الموجةقم nm  مع(

مجحظة ازدياد الامتصا  عند الاقتراب من طول الموجة 
200 nm وهذا يدلّ عمى وجود قمة امتصا  قبل طول ،
، وعمميّا  لا يمكن القياس عندها، لذلك تمّ nm 200الموجة 

كما هو ( nm 223الاعتماد عمى القمّة عند طول الموجة 
 (. 0ح في الشكل )وضّ مُ 

 
في مجال  ppm 20طيف امتصاص محمول الإيمباغميفموزين  (:2الشكل )

 .الأشعة فوق البنفسجية
 

 :في امتصاص الإيمباغميفموزينالمستخدم  ذيبتأثير الم
قدرة والتي تختمف فيما بينها ب ذيباتبعض الم تأاير ارباخت تمّ 

 تمّ  حيث (% والميتانول92كالإيتانول )إذابتها للإيمباغميفموزين 
 223تحديد الامتصا  عند طول موجة الامتصا  الأعظمي 

nm  20لمحمول من الإيمباغميفموزين بتركيز ppm  باستخدام

 

223 nm 
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الإيتانول كمذيب مرّة والميتانول مرّة أخر  فكان الامتصا  
عمى التّرتيب ام حُسب معامل  20988و 20992يساو  

بعد  وذلك لاستخدامه فيما 10226التصحيح فكان يساو  تقريبا 
لتصحيح الامتصا  عند مقايسة الأشكال الصيدلانية بوجود 

 الميتانول بدلا  من الإيتانول. 
 :Validationريقة ة الطّ حقق من مصدوقيّ التّ 

 :Linearityالخطية 
حيث تبيّن أن ( ppm 02-2مجال )الة ضمن يّ الخطّ  درست

Rقدر  رتباط الامعامل 
2
( معادلة 3كل )الشّ  بيّنوي ،0.9998=

( والامتصا  والتي (ppm مقدّرا  بالد ركيزالمستقيم بين التّ  الخط
 تُوضح خطّيّة الطّريقة.

 
عيارية ومعادلة الخط المستقيم ما بين م( منحني السمسمة ال3الشكل )

 متصاص. والا ppmالتركيز 
 
 

 :Limit of Detection (LOD)حدّ الكشف 
 :تمّ حسابه من خجل العجقة

     
      

 
 
          

      
            

SD الانحراف المعيار  لنقطة تقاطع الخط المستقيم مع محور :
 .: ميل الخط المستقيمb، العينات

 :Limit of Quantification (LOQ)المقايسة الكمي  حدّ 
 :تمّ حسابه من خجل العجقة

     
     

 
 
         

      
            

 

 :Accuracyة المضبوطيّ 
من  اجث تراكيزتحضير  ريقة تمّ ة الطّ لمتأكد من مضبوطيّ  

باجث مكررات ( ppm 12-16-20) الآتيوفق  الإيمباغميفموزين
 nm 223عند طول الموجة  الامتصا ومن امَّ قراءة لكل منها 
في معادلة الخط الامتصا  الوسطي لكل تركيز وتعويض 

عيارية ممنحني السمسمة الالحصول عميها من  المستقيم التي تمّ 
 سبة المئويةركيز العممي الموافق وحساب النّ لمحصول عمى التّ 

( نتائج الاستعادة 0ظهر الجدول )وي   Recoveryلجستعادة 
، مما يدل عمى أن % 99.990-1220228حيث تراوحت بين 

 هذ  الطريقة تتمتع بمضبوطية عالية.
 

 :Precisionالدقّة 
تركيز بمكررات  ستةلدراسة دقّة الطريقة التحميمية، تم تحضير 

16 ppm  َّعند  قياس الامتصا من الإيمباغميفموزين ومن ام
في اليوم نفسه )لحساب التكرارية  nm 223طول الموجة 
Repeatabilityأيام متتالية )لحساب الدقة  ة( وعمى اجا

معادلة ( وتعويضها في Intermediate Precisionالوسطى 
التي تمَّ الحصول عميها في منحني السمسمة  الخط المستقيم

عيارية لمحصول عمى التركيز العممي الموافق امَّ تحديد مال
( والدقة الوسطى كما في الجدول 3التكرارية كما في الجدول )

وقيم الانحراف المعيار  النسبي  من خجل الاستعادة (2)
RSD ،%دقة عالية.أن هذ  الطريقة تتمتع ب نجد 
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 مضبوطية الطريقة المتبعة في مقايسة الإيمباغميفموزين. :(2الجدول )
 التركيز
ppm 

 الامتصا 
 التركيز العممي

ppm 
 % SD RSD وسطي الاستعادة % الاستعادة % ppm وسطي التركيز العممي

10 

0.625 12.144 

12.001 100.008 

99.929 0.134 0.134 

0.61 11.821 

0.62 12.037 

16 

2.803 10.981 

10.945 99.775 2.799 10.894 

2.803 10.959 

02 

2.991 20.032 

20.011 100.005 2.989 19.989 

2.99 20.011 

 
 (: تكرارية الطريقة المتبعة في مقايسة الايمباغميفموزين3الجدول)

 Repeatabilityالتكرارية 

 التركيز
ppm  التركيز العممي الامتصا 

ppm 
 % SD RSD وسطي الاستعادة % الاستعادة %

16 

2.98 15.485 96.780 

98.487 1.335 1.303 

2.988 15.657 97.858 

2.982 15.571 97.319 

2.823 15.980 99.879 

2.999 15.894 99.339 

2.820 15.959 99.744 
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 في مقايسة الايمباغميفموزينلمطريقة المتبعة  (: الدقة الوسطى4الجدول )
 Intermediate Precisionالدقّة الوسطى 

 التركيز اليوم
ppm 

 التركيز العممي الامتصا 
ppm 

 الاستعادة %
الاستعادة وسطي 

 %في اليوم الواحد 
SD RSD % 

وسطي الاستعادة 
خجل الأيام 

 الاجث

الانحراف 
المعيار  

النسبي لنتائج 
 الأيام الاجث

1 

16 

2.98 15.485 96.780 

98.487 1.335 1.303 

99.991 1.381 

2.988 15.657 97.858 

2.982 15.571 97.319 
2.823 15.980 99.879 
2.999 15.894 99.339 

2.820 15.959 99.744 

2 

0.803 15.981 99.879 

100.283 0.341 0.333 

0.809 16.11 100.687 
0.807 16.067 100.418 
0.808 16.088 100.552 
0.803 15.981 99.879 
0.806 16.045 100.283 

3 

0.816 16.261 101.63 

101.203 1.017 0.992 

0.81 16.131 100.822 
0.822 16.39 102.438 
0.817 16.282 101.765 
0.812 16.175 101.091 

0.8 15.916 99.475 
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 :Robustnessالمتانة 
تمت دراسة متانة الطريقة التحميمية وذلك بتحضير اجاة محاليل 

قيس  ،لكل منها ppm 16من الإيمباغميفموزين بتركيز 
 ± 223)امتصا  المحاليل الاجاة المحضرة عند طول موجة 

1) nm  وتم تعويض وسطي الامتصا  في معادلة الخط
الانحراف  ام تمّ تحديد ،المستقيم لمحصول عمى التركيز العممي

. كما يظهر % RSDوالانحراف المعيار  النسبي SDالمعيار  
حيث تبيّن أن الطريقة التحميمية المتّبعة ذات  (،0في الجدول )
 متانة عالية.

 
 :Specificity & Selectivity والانتقائيّة ةلنوعيّ ا

مع مزيج  المعيار  تم مزج كمية معمومة من الإيمباغميفموزين
تخدمة في تصنيع المضغوطات )لاكتوز من السواغات المس

، mg 28، سيمموز فائق النعومة  mg 130مونوهيدرات 
، mg 4، كروس كارميمموز mg 15هيدروكسي بروبيل سيمموز 

، تالك mg 1، شمعات المغنيزيوم mg 2سيميكا لامائية غرويدية 
2.5 mg 7.5، ااني أكسيد التيتانيوم mg بولي إيتيمين غميكول ،
10 mg ام تم تطبيق الطريقة المقترحة عمى المزيج السابق )

% كما هو موضح في 0.999±102.82فكانت نسبة الاستعادة 
(، مما يشير إلى عدم تأاير السواغات الموجودة في 6الجدول )

كما تم تحديد  الأشكال الصيدلانية المدروسة عمى قيم الاستعادة
ا  عند طول طيق امتصا  السواغات لوحدها فمم تبدِ امتصاص

 وهذا يدل عمى أن هذ  الطريقة تتمتع بنوعية الموجة المدروس
 .تينعالي وانتقائية

 :Rangeالمجال 
تم تحضير ستة محاليل من الإيبماغميفموزين بتركيزين، اجاة 

% من التركيز الأدنى الموجود في 90أ   ppm 3بتركيز محاليل 
عيارية المستخدمة باختبار الخطية، واجاة محاليل مالسمسمة ال

% من التركيز الأعمى في السمسمة 102أ   ppm 24بتركيز 
 عيارية. مال

 223قيس امتصا  المحاليل الستة المحضرة عند طول موجة 

nm   وتم تعويض وسطي الامتصا  في معادلة الخط
المستقيم لمحصول عمى التركيز العممي ومن ام تمّ تحديد 

%   RSDوالانحراف المعيار  النسبي SDالانحراف المعيار  
(، وتبين أن مجال هذ  الطريقة 9كما يظهر في الجدول )

( لأن قيم الانحراف المعيار  ppm 4-24التحميمية يتراوح بين )
%، أما قيم الانحراف 0تجاوزت  ppm 3النسبي لمتركيز 

 %.0لم تتجاوز  ppm 24المعيار  النسبي لمتركيز 
 

 مقايسة الإيمباغميفموزين في المستحضرات الصيدلانية:

( نتائج مقايسة الإيمباغميفموزين في 8يبيّن الجدول )
بالاعتماد عمى الطريقة  مادة فعالة( mg 25) المضغوطات

 %. 102.52-98.09المقترحة حيث بمغت نسبة الاستعادة بين 
 
 
 
 

  
 .الإيمباغميفموزين مقايسة في المتبعة متانة الطريقة(: 5الجدول)

التركيز 
 النظر 
ppm 

 وسطي الامتصا  nmطول الموجة 
التركيز العممي 

ppm 
 الاستعادة %

وسطي 
 الاستعادة %

SD 
RSD 

% 

16 

222 0.784 15.571 97.32 

97.297 0.156 0.16 003 2.982 15.571 97.32 
002 2.980 15.528 97.050 
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 .الإيمباغميفموزين مقايسة في المتبعة نوعية الطريقة :(6الجدول )

 التركيز النظر 
ppm 

 % SD RSD وسطي الاستعادة % الاستعادة % ppmالتركيز العممي  الامتصا 

10 

2062 12.468 103.897 

102.82 0.999 0.972 20609 12.231 101.922 

20633 12.317 102.64 
 

 
 .الإيمباغميفموزين مقايسة في المتبعة (: مجال الطريقة7)الجدول 

 % SD RSD وسطي الاستعادة % ppmوسطي التركيز العممي  ppmالتركيز العممي  الامتصا  ppmالتركيز 

3 
0.196 2.899 

2.942 98.067 2.489 2.538 0.196 2.899 

0.202 3.208 

02 
1.188 24.278 

24.156 100.65 0.461 0.458 1.181 24.127 

1.178 24.063 

 

 .الصيدلانية المستحضرات في الإيمباغميفموزين مقايسة نتائ : (8)الجدول 

 لشركةا
التركيز النظر  

 (ppmالمحضر )
 % SD RSD وسطي الاستعادة % الاستعادة % ppmالتركيز العممي  الامتصا  المصحّح

A 

10 

0.617 11.972 99.767 
100.664 0.823 0.824 0.623 12.101 100.842 

0.626 12.166 101.383 

B 

0.608 11.778 98.15 
98.808 0.631 0.643 0.612 11.864 98.867 

0.615 11.929 99.408 

C 

0.63 12.252 102.1 
103.239 0.989 0.965 0.639 12.446 103.717 

0.64 12.468 103.9 

D 

0.619 12.015 100.125 

101.622 1.869 1.852 0.639 12.446 103.717 

0.624 12.123 101.025 

E 

0.623 12.101 100.842 

101.203 0.622 0.619 0.623 12.101 100.842 

0.629 12.231 101.925 
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 خضرة الطّريقة: تقييم
 ,Eco-scaleتمّ تقييم خضرة الطريقة بالاعتماد عمى أداتي 

AGREE  وكذلك تمّ تقييم طريقةHPLC  منشورة في الأدبيات
، فتبيّن أن الطّريقة المستخدمة أكار خضرة وصداقة لمبيئة (7)

-Ecoالمنشورة، حيث تعتمد أداة  HPLC بالمقارنة مع طريقة 

scale  عمى تحديد نقاط جزاء لكل خطوة متبعة في الطريقة
ها أن تقمل من خضرة الطريقة )استخدام التحميمية من شأن

كواشف سامة، تشكيل مخمفات أو نفايات، الحاجة إلى كميات 
وبناء   122كبيرة من الطاقة( امّ يتمّ طرح نقاط الجزاء من العدد 

عمى العدد الناتج من عممية الطرح يمكن تحديد مد  خضرة 
 الطريقة المتبعة 

الطريقة التحميمية  تعتمد عمى تقييم خطوات AGREEأما أداة 
وفقا  لمبادئ الكيمياء التحميمية الخضراء الااني عشر حيث 

لمد  اتباع الطريقة التحميمية لكل  1-2يعطى تقييم عدد  بين 
مبدأ يتمّ بعدها تمايل النتيجة بشكل بياني يشبه الساعة تحتو  
في منتصفها عمى التقييم العدد  الكمي وعمى لون يدل عمى 

 .(10)الطريقةمد  خضرة هذ  
امتمكت الطريقة التحميمية المدروسة درجة أقرب الى الواحد )في 

(، حيث تم الاعتماد عمى برنامج حاسوبي يدعى AGREEنظام 
AGREE ( 2لمحصول عمى النتائج الموضحة في الأشكال ،)

(0.) 
 

 
 لتقييم خضرة الطريقة المدروسة Agree( أداة 4الشكل )

 
 المنشورة HPLCلتقييم خضرة طريقة  Agreeأداة  :(2الشكل )

( كما هو Eco- scaleوعدد نقاط أقرب الى المئة )في نظام 
 ( 12(، )9موضح في الجداول )

 
 لتقييم خضرة الطريقة المدروسة Eco-scaleأداة  :(9الجدول )

 الكواشف )الطريقة المتبعة(
 1 الكمية

 0 الخطورة
1*0*0 =2 

 الآلات والأجهزة 
 2 الطاقة 

 3 المخاطر المهنية
 3 النفايات

 3 معالجة النفايات
122-13=89 

 
 المنشورة HPLCلتقييم خضرة طريقة  Eco-scaleأداة  :(11الجدول )

 المنشورة( HPLCالكواشف )طريقة 
 0 الكمية
 3 الخطورة
0*0*3 =10 

 الآلات والأجهزة 
 2 الطاقة 

 3 المخاطر المهنية
 3 النفايات

 3 النفايات معالجة
122-03=99 
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 :Discussionالمناقشة 
 السدكر  داء لعدجج المسدتخدمة الأدويدة مدن الإيمباغميفموزين يعدّ 
 طريقدددة يوجدددد لا وكمويدددة، قمبيدددة حمايدددة ويدددؤمن الاددداني الدددنمط مدددن

 الصديدلانية، المستحضدرات فدي الإيمباغميفموزين لمعايرة دستورية
 تعتمدددد الأدبيدددة المراجدددع فدددي المدددذكورة الطدددرق بعدددض هنددداك لكدددن
 والتددي HPLC الأداء عاليددة السددائمة الكروماتوغرافيددا تقنيددة عمددى

 الددامن غاليددة العضددوية المددذيبات مددن نسددبيا   كبيددرة كميددات تحتدداج
 .لمبيئة صديقة وغير
 وفددددي أوليدددة كمدددادة الإيمبدددداغميفموزين مقايسدددة تمدددت البحددددث هدددذا فدددي

 الإيمبداغميفموزين لمحمدول طيفدي مسح إجراء بعد الصيدلانية، أشكاله
البنفسددددددددددجية           فددددددددددوق الأشددددددددددعة مجددددددددددال فددددددددددي ppm 20التركيددددددددددز  ذو

(200-380) nm  والدذ  الأعظمدي الامتصدا  موجة طول لتحديد 
 .  nm 223 الموجة طول عند امتصا  قمة أبد 

 العدالمي المدؤتمر لتوصديات وفقداَ  الطريقة مصدوقية من التأكد تمَّ 
 The International Council of hominization لمموائمدة

(ICH) الخطية تراوحت حيث المدروسة التجريبية الشروط تحت 
R ارتبدددداط بمعامددددل( ppm 2-02) بددددين

2
 تمددددت كمددددا ،0.9998=

 والمتاندددة والنوعيدددة والدقدّددة المضدددبوطية وهدددي مقددداييس عددددة دراسددة
 أن يددددددل ممدددددا مقبولدددددة كانددددت الاختبدددددارات هدددددذ  نتدددددائج أن وتبدددديّن

جيدة، وصديقة لمبيئة حيدث أنّ المدذيبات  مصدوقية ذات الطريقة
%( تتميز بمأمونيتها وخضدرتها، بعيددا  92المستخدمة )الايتانول 

عددن الاشددتقاق الكيميددائي المسددتهمك لمكواشددف والمددذيبات السددامّة 

بمعظمهددددددددددا. وكانددددددددددت نتددددددددددائج مقايسددددددددددة الإيمبدددددددددداغميفموزين فددددددددددي 
ضمن الحدود المقبولدة  المضغوطات المتوفرة في السوق السورية

دسدددتوريا  كمددددا تددددم تقيدددديم الخضدددرة حيددددث يظهددددر مددددن أدوات تقيدددديم 
الخضرة المستخدمة أن الطريقدة المتبعدة أكادر خضدرة مدن طريقدة 

HPLC  المنشورة وذلك يعدود لاسدتخدام الإيتدانول الطبدي كمدذيب
المعتمددد بشددكل  HPLCمقارنددة مددع الطددور المتحددرك فددي طريقددة 

 من تحميل قدر  عشرون دقيقة.رئيس عمى الميتانول وز 
 :Resultsالاستنتاجات 

تمدددت مقايسدددة الإيمبددداغميفموزين كمدددادة أوليدددة وفدددي المستحضدددرات 
عنددد طددول  ابالاعتمدداد عمددى قيداس امتصاصدده بنجدداح الصديدلانية

 فدددي المدروسدددة العيندددات جميدددع كاندددت حيدددث، nm 223الموجدددة 
 دسدددددتور حسدددددب بهددددا المسدددددموح الحددددددود ضددددمن السدددددورية السددددوق
 الأمريكي. الأدوية
 إلدى تحتداج لا بأنهدا خضدراء وصدديقة لمبيئدة الطريقدة هذ  تميزت

 متدددوفرة غيدددر أجهدددزة أو الددامن مرتفعدددة كواشدددف أو مددذيبات سدددامة
 معقددددددددة لإجدددددددراءات الحاجدددددددة دون بالبسددددددداطة تتميّدددددددز أنهدددددددا كمدددددددا

 مدددددذيبات عمدددددى واعتمددددددت وقددددداءات، تحضدددددير أو كالاسددددتخج 
% من المذيبات الخضراء 92الإيتانول لمبيئة، حيث يعد  صديقة

 لممحمدددل وآمنددة المتددوفرة فددي جميددع المخددابر وغيدددر المكمفددة نسددبيا  
 الرقابة مخابر في الروتينية لإجراء التحاليل وتصمح هذ  الطريقة

 .الدوائية
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