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مقايسة الأسبارتام بطريقة الاستشراب السائل رفيع الإنجاز ذات 

  دلالة لاختبارات الثبات
 *محمد عامر المارديني

  الملخص
 ، حساسةHPLC تطوير طريقة استشراب سائل رفيع الإنجاز  إلىهدف هذا العملي

Sensitive انتقائية ،Selective  ومتحقق من صلاحيتهاValidated وذات دلالة ثبات 
Stability–indicatingلمقايسة  Assayأقراص الأسبارتام .  

 Degradationأو منتجات تدركه Impuritiesجرى تحليل الأسبارتام بوجود شوائبه 
products وسواغاته Excipients  على عمودC18 باستخدام طور متحرك يحوي محلول 

 /85نتريل بنسبة  مع اسيتوpH = 3.5 فسفات وحيدة الأساس بقيمة باهاء Buffer دارئة
15. 

  .نم 210بموجة طولها  UVالعينات على مكشاف على  Detection الكشفجرى 
الحرارة، :  تأثير كل منForced degradation conditionsدرك القسرية تضمنت شروط الت

  .الأساسية والأكسدة وذلك للحصول على منتجات التدركوالحلمهة الحمضية، والضوء، و
 والاسترداد Selectivity  الانتقائيةفيمن السواغات الصيدلانية درس تأثير العديد 

Recovery.  
  .مل/ مغ 2إلى  0.2المجال الخطي المدروس للأسبارتام بين 

أظهرت الطريقة المطورة فصلاً جيدا للأسبارتام عن شوائبه الرئيسية ومنتجات تدركه في 
  .دون أي تداخل للسواغات، وحقنة واحدة

  .%2راف المعياري النسبي لدقة الجهاز ودقة الطريقة لم يتجاوز الانح
، المجال Linearity ، الخطيةSelectivityأظهرت الطريقة المطورة قيماً مقبولة للانتقائية 

Rangeالمضبوطية ، Accuracy.  
  .ملائمة لأجل مراقبة جودة ودراسات ثبات أقراص الأسبارتامالطريقة المطورة 
  .رتام، دلالة اختبارات الثبات، استشراب سائل رفيع الإنجازالأسبا: الكلمات المفتاحية

  

 
  . جامعة دمشق–ة الصيدلة  كلي– قسم الكيمياء الصيدلية والمراقبة الدوائية –أستاذ مساعد*
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Stability–indicating HPLC Assay Method of 
Aspartame 

  
Mohammed Amer Al-Mardini* 

Abstract 
The purpose of this work is to develop a sensitive, selective and validated 
stability–indicating HPLC assay for the analysis of aspartame tablets. 
Aspartame and its potential impurities or degradation products are 
analyzed on C18 Column using a mobile phase containing monobasic 
potassium phosphate buffer solution (pH = 3.5) and acetonitrile (85: 15). 
The samples were detected using a UV detector at 210 nm. 
The forced degradation conditions include the effect of heat, oxidation, light, 
and acid – base hydrolysis to get the degradation products. 
The effect of many pharmaceutical excipients on the selectivity and recovery 
was studied. 
The linear range of aspartame is between 0.2 and 2 mg/ml. 
The developed method shows a separation of aspartame potential impurities 
and its degradation products in one run without interference from the tablet 
excipients. The relative standard deviation for instrumental precision is not 
more than (2%). 
The selectivity, linearity, range, and accuracy of the developed method show 
acceptable value. 
The developed method is suitable for quality control and stability studies of 
aspartame tablets. 
Key Words: Aspartame, Stability-indicating, HPLC. 

 
* Ass. Prof. Department of Pharmaceutical Chemistry and Quality Control.             
Faculty of Pharmacy -Damascus University 
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–L-aspartyl–L[الأسبارتام
phenylalanine–1–methyl ester 

(APM)[، مركب كيميائي ، 1 المخطط
 يتمتع بقدرة تحلية كبيرة، منخفض

أول السعرات الحرارية، جرى اكتشافه 
 J.Schlatter من قبل 1965مرة في عام 

 بالاسم Searle & COوسوقته شركة 
يستخدم . Nutrasweet(R)التجاري 

الاضطرابات بعض   الأسبارتام لتلطيف
Disorders الحيوية الكبيرة مثل السكري 

وارتفاع الشحوم والغليسيريدات الثلاثية، 
 Obesityكما يستعمل لممانعة البدانة 

وبعض المشكلات السنية التي تسببها 
السكاكر، كما يستخدم مضافاً غذائياً 

  .)1(ائياًودو

 COOH

CH2

C

H

            NH      C      CH2N C

O CH2
O

O CH3H  
  .البنية الكيميائية للأسبارتام: 1المخطط 

  :كيميائياً هو عبارة عن ثنائي الببتيد، يتألف من حمضين أمينيين
L – phenylalanine (as the methyl ester (Phe)) 
L – aspartic acid 

دون رائحة ق بلوري أبيض وهو مسحو

  .)2(مْ 246 – 247نصهار وبدرجة ا

مسحوق، (يتمتع الأسبارتام الجاف 

 في حين نسبياً، ةبثباتية جيد) أقراص

يبدي ثباتاً محدوداً في محاليله المائية 

متأثراً بمجموعة من العوامل وأهمها قيمة 

ودرجة الحرارة والضوء،  pHالباهاء 

  .)14– 3(وذلك بدلالة الزمن

تحرت العديد من الدراسات مجموعة 

 التدرك يمكن حصرها كبيرة من منتجات

  :بالمركبات الآتية
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L – aspartic acid (Asp) 
L – aspartyl phenylalanine (Asp – Phe) 
L – phenylalanine methyl ester (PME) 
L – phenylalanine (Phe) 
3,6 – Dioxo – 5 – phenylmethylpiperazine acetic acid (diketopiperazine 
DKP) 
β - aspartame 

  :2 بالمخطط )7( وزملاؤهProdolliet وقد لخصها هاقترحت آليات متنوعة لتدرككما 

H2N C C NH C C

CH2 CH2
O

O CH3
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  .هئ وزملاProdollietآليات تدرك الأسبارتام حسب : 2المخطط 

β- aspartame
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تتم مقايسة الأسبارتام حسب جدول 

 بحمض )15(التراكيب الوطني الأمريكي

فوق الكلور بوسط لا مائي من حمض 

نما يجري اكتشاف الشوائب  بي،الخل

بطريقة الاستشراب السائل رفيع الإنجاز 

 في Revered phaseبالطور المعكوس 

حين لا يوجد في أي من دساتير الأدوية 

لأن المختلفة مقايسة لأقراص الأسبارتام، 

  .)1(الأسبارتام لا يصنف كمادة دوائية

ق التحليلية ائاستخدمت العديد من الطـر

لأسبارتام واكتشاف لدراسة ثبات ا

، )1،16(الطيفيةق ائكالطرمنتجات تدركه 

، الرحلان )17(، الكمونية)14(الإنزيميـة

 والرحلان الكهربائي )19-18(الكهربائي

، الاستشراب )20(الشعري رفيع الإنجاز

، الاستشراب السائل رفيع )21(الغازي

-22، 16، 13، 7( مختلفةكشافاتالإنجاز بم

ي المرتبط بمطياف ، الاستشراب الغاز)25

، الاستشراب السائل رفيع )26(الكتلة

  .)27(الإنجاز المرتبط بمطياف الكتلة

 على فصل ركزت جميع الطرق السابقة

الأسبارتام عن منتجات تدركه والتحديد 

الكيفي والكمي لهذه المنتجات في شكله 

الصرف أو بشكل أقراص أو في الأشربة 

 أي والأغذية المختلفة من دون أن تكون

ق ذات دلالة لاختبارات ائمن هذه الطر

 Prankerd, RJالثبات، إلا أن 

 أشاروا إلى طريقة ذات دلالة )8(وزملاءه

ثبات في إطار دراسة تدرك الأسبارتام 

في الأوساط الحمضية وثباته مع معقدات 

  .السيكلوديكسترين

يهدف هذا البحث إلى اختيار منظومة 

فصل استشرابية سائلة ذات دلالة 

لاختبارات الثبات بغية استخدامها لاحقاً 

لمقايسة الأسبارتام ومنتجات تدركه بعد 

تطبيق الدراسات قصيرة وطويلة الأمد 

  .للأقراص المصنعة محلياً

درست العديد من الجمل الاستشرابية 

السائلة رفيعة الإنجاز التي استخدمت 

لفصل الأسبارتام عن منتجات تدركه 

مركبات في والتحديد الكمي لهذه ال

المنتجات الغذائية وبعض الأشربة وقد 

اختيرت الجملة المقترحة من 

Pattanaargsonلمقايسة )13( وزملائه 

الأسبارتام بالطور المعكوس بعد أن 

جرى تعديلها جزئياً بتغيير طول العمود 
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C18 250 إلى x 4.6 mm وتغيير طول 

 210 إلى 214موجة المكشاف من 

 1 إلى Flow rateوزيادة معدل الجريان 

دقيقة وذلك لتحسين عوامل السعة / مل

Capacity Factors.  

كما أجريت عملية تخريب مسرعة 

للأسبارتام في أوساط مختلفة من الباهاء 

pH وبدرجات حرارة مرتفعة 

 وتم فصل منتجات التدرك )28(وبالضوء

بشروط تفريق مغايرة نسبياً  هاواكتشاف

طور ال  pHعن شروط المقايسة من حيث

 معدل الجريان وذلك سعياً المتحرك أو

 Resolutions ذرى الميوزفي تحسين 

Peaksالمفصولة .  

جرى التحقق من صلاحية الطريقة 

المقترحة لإجراء اختبارات ثبات 

الأسبارتام ومقايسته بعد أن أضيفت إليه 

   ).الأقراص(منتجات تدركه أو سواغاته 

  :قائالمواد والطر

سبارتيك، فينيل سبارتام، حمض الأالأ -

ستر، أسبارتيل فينيل ألانين ميتيل إ

رازين، فينيل بلانين، دي كيتوبيأ

 جرى شراؤها من الشركات ،لانينأ

 :الآتية
Fluka Chemi, Aldrich Chemical 
CO, Sigma Chemical CO, Merck 
K GaA Chemical Reagents. 

، HPLCسيتونتريل وميتانول درجة أ -

 Merckشركة 

ئة والمواد الكيميائية المواد الدار -

الأخرى كانت ذات درجة كاشفة 
Reagent grade 

المحاليل المائية والدوارئ جرى   -

 تحضيرها بالماء المقطر

استشراب السـائل رفيع الإنجـاز  -

 أو Shimadzu LC - 10 AD نموذج

Shimadzu SIL - 10 ADVP مع ،

حاقن يدوي أو حاقن آلي حسب 

 LC - 10النموذج، المضخة نموذج 

AD.  

 C TO - 10 A Columnالفرن نموذج 
Oven               

 SPD - 10 AV UV - Visibleالمكشاف 

  )للمقايسة: (العمود 
Shim - pack, SLC - ODS 

(250 x 4.6 mm) particle 
size (5 µm).  
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محلول فسفات : الطور المتحرك

 = pHالبوتاسيوم أحادية الأساس بالماء 

 حجم 15 / 85 مع اسيتونتريل بنسبة 3.5

بحمض  pHلحجم يعاد ضبط الـ 

  .الفسفور

   نم210طول موجة المكشاف 

  مكل 20د،الحقنة /  مل1معدل الجريان  

   م25 درجة الحرارة

الفصل واكتشاف منتجات : (العمود

  )التدرك
GL – Sciences (250 x 4.6 
mm) particle size (5 µm)  

محلول فسفات : الطور المتحرك

 = pHية الأساس بالماء البوتاسيوم أحاد

يعاد .  ويكمل بالميثانول إلى لتر4.3

  .بحمض الفسفور pHضبط الـ 

 214نم أو  210: طول موجة المكشاف

 ميوز مل حسب 2: معدل الجريان نم

  منتجات التدرك

  ْ م40درجة الحرارة 

  :تحضير محاليل منتجات التدرك

ميتانول بنسبة + ماء : محلول التمديد -1

9 /1  

 اريمحلول العي -2

مل من /  ملغ5تحضير محلول تركيزه 

 الأسبارتام في محلول التمديد

 محلول العياري المركز -3

مل من /  ملغ50تحضير محلول تركيزه 

 الأسبارتام في محلول التمديد

 :محاليل دراسة التخريب -4

ز  مل من محلول العياري المرك10ّ  -  أ

 مل من حمض كلور الماء 20+ 

، يغمر في حمام مائي مول 0.2

  .مدة ساعة غالٍ

ز  مل من محلول العياري المرك10ّ  - ب

 0.2 مل من ماءات الصوديوم 20+ 

مدة  يغمر في حمام مائي غالٍ مول

 .ساعة

ز مل من محلول العياري المركّ 10  - ت

 %10 مل ماء أكسجيني 10+ 

 30يمزج جيداً ويترك للهدوء مدة 

  .دقيقة

ري المركّز  مل من محلول العيا10  - ث

  .مدة أسبوعْ م 60يخزن بالدرجة 

مل من محلول العياري المركّز  10  - ج

يخزن تحت الضوء الأبيض 

 200 الضغط يمصباح زئبقي عال(
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W سم عن 25، بعد المنبع الضوئي 

  ).العينة

مل من /  ملغ5محلول تركيزه   - ح

الأسبارتام في محلول التمديد يترك 

مدة أسبوع بالظلاماً نمخز.  

 مل ماءات 20 بـ )أ(يعدل المحلول 

 مول قبل الحقن، كما يعدل 0.2ديوم الصو

 مل حمض كلور 20 بـ )ب(المحلول 

  . مول قبل الحقن0.2الماء 

 بالماء المقطر حتى  و– د المحاليل أمدت

م قبل ْ 4مل، وحفظت بالدرجة  100

  .الحقن

يحقن كل محلول من المحاليل السابقة 

للحصول . دقيقة 30ويبقى للفصل مدة 

 جرى .تدرك لمنتجات الةز جيدوعلى مي

في بعض الأحيان تغيير نسبة الميثانول 

في الطور المتحرك أو تغيير درجة 

م حسب الحاجة ْ 40حرارة الفرن حتى 

وتغيير طول موجة المكشاف في بعض 

  . نم214 نم إلى 210الأحيان من 

 Methodالتحقق من صلاحية الطريقة 
Validation  

جرى تأكيد ذاتية كل قمة من ذرى 

  الاحتباسةك من خلال أزمنمنتجات التدر

Retention times بالإضافة إلى إجراء 

 لكل مادة من Spikingعملية مزج 

المواد المذكورة إلى عينة الفحص قبل 

أن الميثانول بعملية إعادة الحقن، علماً 

كناتج تدرك لا يمكن اكتشافه على طول 

التي تم استخدامها، كذلك  موجة المكشاف

اتية حمض لم يتمكن التأكد من ذ

الأسبارتي على طول موجة المكشاف 

  .المستخدمة

 ملائمة المنظومة تحديد متثابتاتجرى 
System Suitability Parameters 

معايير دستور حسب للطريقة المستخدمة 

 1لمحلول تركيزه  25الأدوية الأمريكي 

  .مل من الأسبارتام/ مغ

مل /  مغ0.2أجريت الخطية من مجال 

 فقد Precisionما الدقة  أ،مل/  مغ2إلى 

جرى تحديدها خلال يوم وعلى عدة أيام، 

وذلك من خلال تحضير محلول عياري 

م احجأمل وتمديد /  ملغ25تركيزه 

محددة منه بالميثانول للحصول على 

  .التركيز المطلوب

 من Accuracyجرى تقييم المضبوطية 

 Recovery استردادخلال اختبارات 
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تدرك  منتجات الحيث أضيف مزيج

  : السواغات الآتيةإضافة إلى

 بيكاربونات الصوديوم ، %35لاكتوز 

 –ل  ، %15 السيتريك حمض ، 25%

، إلى كل محلول من محاليل %5لوسين 

، %50الأسبارتام العيارية ذات التراكيز 

 وكل تركيز بثلاثة %150، و100%

 المحاليل بالأمواج بعد مزج. مكررات

ترشيح دقائق وال 10مدة فوق الصوتية 

 اً مكرومترMillipore 0.45على مراشح 

  .HPLCجرى الحقن في جهاز الـ 

 التعيير جرى التحقق من خطية منحنى

Linearity of calibration curve  من

 Correlationخلال معامل الترابط 

factor  ساحة ملعلاقة التركيز مع

  .الاستجابة لكل تركيز

 Instrumentalلتحديد دقة الجهاز 

Precision مقايسة محلول جرت 

الأسبارتام العياري ست مرات من المحلل 

نفسه وباليوم نفسه وباستخدام الكواشف 

Reagents ومن ثم ،نفسها والجهاز نفسه 

حساب الانحراف المعياري النسبي 
Relative Standard Deviation 

  .Meansووسطي القياسات 

 Precision of theلتحديد دقة الطريقة 

method مقايسة عينة متجانسة من تمت 

منتجات التدرك مزيج الأسبارتام مع 

السواغات خمس مرات من قبل المحلل و

نفسه وباليوم نفسه وباستخدام الكواشف 

 ومن ثم حساب ،نفسها والجهاز نفسه

الانحراف المعياري النسبي ووسطي 

  .القياسات

تم الطريقة  Robustnessلتحديد متانة 

د /  مل0.1دار تغيير معدل الجريان بمق

زيادة أو نقصاناً ثم حساب وسطي 

القياسات والانحراف المعياري لخمس 

حقن متتالية من محلول عياري 

  .الأسبارتام مع منتجات تدركه وسواغاته

تم حساب الارتياب الكلي للطريقة 

Combined uncertainty من العلاقة 

   = Combined uncertainty :الآتية

 ....)()()( 2
3

2
2

2
1 +++ SDSDSD   

  :النتائج والمناقشة

  العياريمخطط الأسبارتام1يوضح الشكل

الذي يظهر توافق الطريقة المقترحة مع 

 Systemمتطلبات ملائمة المنظومة 

suitability requirements حسب 
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 25معطيات دستور الأدوية الأمريكي 

حيث بلغ الانحراف المعياري النسبي 

Relative Standard Deviation لخمس 

حقن مكررة من محلول عياري 

Standard solution 0.83% ، الجدول 

1.  

 
.مخطط عياري الأسبارتام بالطريقة المقترحة: 1الشكل   

 .System sensibility testاختبار ملائمة المنظومة لعياري الأسبارتام : 1الجدول 
SST 16/06/2004 

S.N. Reading Th.P. (N) T.F. R 
Std - 1 2151296 12789.47 0.8 0 
Std - 2 2115904 1293306 0.79 0 
Std - 3 2123417 12961.38 0.8 0 
Std - 4 2111793 13130.13 0.8 0 

Std - 5 2106904 13172.69 0.8 0 
Avg 2121862.8  Avg 0.000 
SD 17531.4 

RSD 0.83 

درست خصائص الأداء التحليلي للطريقة 

 لمقايسة الأسبارتام كمادة أولية حيث المقترحة

 Correlation factorبلغ معامل الارتباط 

 يظهر الجدول .(R2 = 0.998)لحساب الخطية 

 2 مجال الخطية والعمل، كما يظهر الشكل 2

  .منحنى الخطية ومعادلتها
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 .مجال الخطية والعمل لمحلول الأسبارتام العياري: 2الجدول 
 1 Linear & Working range 

S.N. Conc(%) 
Conc 
(ug/mL) Reading 

Predicted 
Reading KF R R(%) 

1 80 0.8 1707178 1699447.6 2133972.50 7730.40 0.45 

2 90 0.9 1909999 1914166.9 2122221.11 -4167.90 -0.22 

3 100 1 2121471 2128886.2 2121471.00 -7415.20 -0.35 
4 110 1.1 2340018 2343605.5 2127289.09 -3587.50 -0.15 
5 120 1.2 2565765 2558324.8 2138137.5 7440.20 0.29 
r 0.9998 
Slope 2147193.0 
Intercept -18306.80 

 
Calibraion Curve (Regression line)

y = 2147193.00x - 18306.80
R2 = 1.00

0
500000
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1500000
2000000
2500000
3000000
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  .منحنى الخطية ومعادلتها: 2الشكل 

  
تم الحصول على نتائج التدرك بتطبيق 

  على الأسبارتامشروط تدرك قسرية
ضوء، الوباستخدام كل من الحرارة، 

الماء الأكسجيني والقلوي، والحمض، و
 التدرك وتم اكتشاف  عمليةلتسريع

 تحديد  طريقةحسبمنتجات التدرك 

 النقاوة الاستشرابية في لائحة الأسبارتام
  .)15(25في دستور الأدوية الأمريكي 

مخطط الأسبارتام المتدرك  3يظهر الشكل 
بالوسط الحمضي حيث تشكل نسبة كبيرة 

 - Lل ألانين ميتيل استرفيني. من لـ
phenylalnine methyl ester (PME)  

  . أسبارتام-β تشكل مع احتمال
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 .USP25 باستخدام طريقة  كلور الماءحمضسبارتام العياري بعد تخريبه بمخطط الأ: 3الشكل 

  

 حيث يتحول كلياً  الأسبارتام في الوسط القلوي مخطط تدرك4يظهر الشكل في حين 

 .رتيل فينيل آلانينإلى لـ أسبا
 

 

 
  .USP25 باستخدام طريقة بماءات الصوديوممخطط الأسبارتام العياري بعد تخريبه : 4الشكل 
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أما الحرارة المرتفعة فقد خربت 
، DKPالأسبارتام بشكل رئيسي إلى 

 نسبة كبيرة خرب الضوءكما ، 5الشكل 
 الذي لم β المماكبمن الأسبارتام إلى 
ستخدام طريقة دستور يكن فصله مناسباً با

الأدوية الأمريكي لاكتشاف النقاوة 

 Chromatographicالاستشرابية 
purity في حين كان فصله 6، الشكل ،

جيداً بالطريقة المقترحة علماً أنه لم يتم 
 - βالتأكد من ذاتية الذروة المتوقعة لـ 

أسبارتام بعملية المزج نظراً لعدم توافر 
  . أسبارتام-βعياري من 

  
 .USP25خطط الأسبارتام العياري بعد تخريبه بالحرارة باستخدام طريقة : 5الشكل 

  
  .USP25مخطط الأسبارتام العياري بعد تخريبه بالضوء الأبيض باستخدام طريقة : 6الشكل 

 APM أسبارتام الذي لم يكن فصله مناسباً عن -βحصول ترازم للأسبارتام بالضوء الأبيض وتشكل 

  . المستخدم لاكتشاف النقاوة الاستشرابية25الأدوية الأمريكي بطريقة دستور 
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أما الماء الأكسجيني فقد أدى إلى تشكل 

نسبة عالية تقريباً من فينيل ألانين إضافة 

، في حين لم 7 أسبارتام، الشكل –βإلى 

يتم تأكيد وجود الميثانول أو حمض 

الأسبارتي باستخدام طول الموجة 

أن وضع عياري المقترح للمكشاف، كما 

الأسبارتام في محلول التمديد بالظلام 

وبدرجة حرارة الغرفة، لم يظهر أي 

  .تدرك

  

  
  .USP25 باستخدام طريقة %)10 (مخطط الأسبارتام العياري بعد تخريبه بالماء الأكسجيني: 7الشكل 

  

 Specificityأظهرت دراسة النوعية 

بطريقة الفصل المقترحة بين محلول 

حلول العياري المضاف له العياري وم

منتجات التدرك أو السواغات وذلك بالحد 

، أنه Limit of detectionالأدنى للكشف 

لم يظهر أية ذروة متداخلة ظاهرة عند 

 نفسه Retention timeزمن الاحتباس 

 8[الشكلان  (.RT = 14.48للأسـبارتام 

كما بلغ وسطي ]).  ب– 8[و]  أ–

وقد %  Recovery 102.27الاسترداد 

 Relative Errorكان مقدار الخطأ النسبي

 RE = 4.78  أما وسطي نتائج الدقة

Precision  وبانحراف  % 98.75فبلغ

 مقداره Standard deviationمعياري 
SD = 1.784.  
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مخطط الأسبارتام العياري مضافاً إليه منتجات التدرك حيث لم يظهر أي ذروة متداخلة :  أ– 8الشكل 

   %3 لخمس حقن لم تتجاوز RSDالطريقة المقترحة كما أن باستخدام 
Width at 5% 

height 
Height 
Percent 

Height Area Retention 
Time 

Name UV-Vis 
(210nm) 

Pk# 
0.16 4.87 11888 48394 1.383 ? 1 
0.17 0.41 1001 4784 2.783 ? 2 
0.21 0.45 1091 6123 3.608 ? 3 
0.29 8.75 21345 155901 4.383 ? 4 
0.64 42.74 104283 1866417 10.425 ? 5 
0.47 0.09 229 4000 11.592 ? 6 
0.94 38.07 92896 2159682 14.675 Aspartame 7 
0.00 0.20 486 7133 15.492 ? 8 
0.00 1.34 3268 23471 15.825 ? 9 
0.86 2.92 7132 170583 16.292 ? 10 
0.00 0.14 342 21010 18.400 ? 11 

مخطط الأسبارتام العياري مضافاً إليه السواغات حيث لم يظهر أي ذروة متداخلة :  ب– 8الشكل 

   %2 لخمس حقن لم يتجاوز RSDباستخدام الطريقة المقترحة كما أن 
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 100.56)بلغ وسطي نتائج الدقة الوسطي 

%) = Intermediate precision أما 

 .SD = 2.15  فهيالمعياريالانحراف 

بين مدى  الذي يtexp اختبار بإجراء

سة عن القيم تفاوت القيم الوسطي المقي

 وبعدد  %95المحسوبة بحدود ثقة 

 = texp:  نرى أنn – 1درجات حرية 
2.15 < t = 2.776   

مما يدل على أن القيمتين لا تختلفان 

إحصائيا وأن الطريقة تمتلك معايير 

المضبوطية المطلوبة لمقايسة المادة 

ادة أولية أو في الشكل الفعالة كم

  ).أقراص(الصيدلاني 

بلغ الانحراف المعياري النسبي في تحديد 

دقة  (Repeatabilityقابلية التكرار 

 Instrumental Precision (1.76الجهاز 

دقة جهاز جيدة في حين أن  مما يعني %

بلغ هذا الانحراف في تحديد قابلية 

دقة الطريقة ( Reproducibilityالإعادة 
Precision of the Method (2.13%  

  .مما يدل على دقة مقبولة

  

  

أثبتت الطريقة متانتها من خلال دراسة 

تأثير تغير معدل الجريان حيث بقي 

الانحراف المعياري لخمس حقن متتالية 

الرغم من رفع معدل على % 2تحت حد 

  .هأو خفض د/ مل 0.1الجريان 

 Combinedأما الارتياب الكلي 

uncertainty للمعايير المدروسة أعلاه 

  . %2.82فقد بلغ 

خصائص الأداء التحليلي  3يظهر الجدول 

 Analyticalللطريقة المقترحة 
performance characteristics.  
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  .خصائص الأداء التحليلي للطريقة المقترحة: 3الجدول 

 النتائج
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  :الاستنتاج

تسمح نتائج التحقق من الصلاحية من 

المطورة تصلح الحكم على أن الطريقة 

لمقايسة الأسبارتام كمادة أولية بتراكيز 

مل /  مغ2مل إلى /  مغ0.2تتراوح بين 

بوجود الشوائب الرئيسة المحتمل وجودها 

  .في المجال المذكور سابقاً

كما تبيرة هي ن النتائج أن الطريقة المطو

 ومقايستهالأسبارتام صالحة لاكتشاف 

 التي بوجود السواغات أو منتجات التدرك

 أي خاصة من خصائص فيلم تؤثر 

الأداء التحليلي ومن ثم فهي تصلح 

لشكل الصيدلاني لتطبيقها على ا

لحظ أي استجابة ، حيث لم ت)أقراص(

لمنتجات التدرك أو السواغات في المجال 

زمن (الذي تقع فيه قراءات الأسبارتام 

ولم ) الاحتباس طول موجة المكشاف

ئج العينات يتجاوز الفرق بين وسطي نتا

  .%2أكثر من  هاوبعدقبل الإضافة 

فر الإمكانية لتطبيق هذه الطريقة اكما تتو

 تمتلك دلائل اختبار لأنّهالدراسات الثبات 

  .الثبات

يستحسن للتأكد من انتقائية ذروة 

الأسبارتام تطبيق طريقة الفصل باستخدام 

مكشاف مصفوفة ثنائية القطب الضوئي 

Photodiode arrayخاص ، وبشكل 

  . أسبارتام–βلاكتشاف 
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