
 

 
 

 
Formulation and physicochemical control of vaginal suppositories 
containing the essential oil from Cuminum cyminum L. fruits  
 
Atefeh Gholinejad Lindi1, Jinous Asgarpanah2, Zahra Jafari Azar3  
1 Pharmacist, Department of Pharmacognosy, Faculty of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences, Tehran Medical 
Sciences Branch, Islamic Azad University, Tehran, Iran  
2 Assistant Professor, Department of Pharmacognosy, Faculty of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences, Tehran 
Medical Sciences Branch, Islamic Azad University, Tehran, Iran  
3 Associate Professor, Department of Pharmaceuticals, Faculty of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences, Tehran 
Medical Sciences Branch, Islamic Azad University, Tehran, Iran 
  

Abstract 
 
Background: Vulvovaginal candidiasis, as a prevalent vaginitis, is developed by Candida albicans. 
Regarding to the high incidence of this fungal infection and the antifungal activities of Cuminum cyminum, 
the preparation of vaginal suppositories containing its essential oil, has been considered as the main goal of 
the present investigation.  
Materials and methods: The constituents of C. cyminum essential oil were identified by gas 
chromatography-mass spectrometry. The minimum inhibitory concentration (MIC) of the essential oil and 
the related formulation were determined by the cup plate method.  
Results: Vaginal suppositories containing 0.1 ml of C. cyminum essential oil per suppository base (2 gr) 
(Polyethylene glycol) were prepared and their appearance, mass uniformity, hardness, disintegration time, 
content and uniformity were evaluated. The stability of suppositories containing C. cyminum essential oil 
stored at 4, 25 and 40°C was investigated after 1, 2, and 6 months. It was found that storage at lower 
temperatures (4 and 25°C) did not cause any damages to the formulation. 
Conclusion: Due to the high quality of the formulated suppositories, it would be suggested as a successful 
replacement in the treatment of vaginitis caused by Candida albicans, after approving its efficacy in future 
clinical studies.  
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  دانشگاه آزاد اسلامی پزشکیعلوم جله م

  243تا  237صفحات ، 99 پاییز، 3، شماره 30 ورهد

  

 رمولاسیون و کنترل فیزیکوشیمیایی شیاف واژینال حاوي اسانس زیره سبز ف

 3آذر، زهرا جعفري 2ژینوس عسگرپناه، 1عاطفه قلی نژاد لیندي

   
   اي داروسازي، گروه فارماکوگنوزي، دانشکده داروسازي و علوم دارویی، علوم پزشکی تهران، دانشگاه آزاد اسلامی، تهران، ایراندکتراي حرفه 1
  ران، ایراناستادیار فارماکوگنوزي، گروه فارماکوگنوزي، دانشکده داروسازي و علوم دارویی، علوم پزشکی تهران، دانشگاه آزاد اسلامی، ته 2
 دانشیار فارماسیوتیکس، گروه فارماسیوتیکس، دانشکده داروسازي و علوم دارویی، علوم پزشکی تهران، دانشگاه آزاد اسلامی، تهران، ایران 3

   کیدهچ

س است. به که عامل مولد آن کاندیداآلبیکناست هاي قارچی ترین انواع واژینیتولوواژینیت کاندیدیایی یکی از شایع :سابقه و هدف

دلیل شیوع بالاي این بیماري و نیز اثرات ضد قارچی گزارش شده از زیره سبز، استفاده از اسانس میوه این گیاه جهت ساخت شیاف 

 . هاد شدنواژینال گیاهی پیش

رکنندگی ترکیبات موجود در اسانس به روش گازکروماتوگرافی متصل به طیف سنجی جرمی شناسایی و حداقل غلظت مها :روش بررسی

   .دشاسانس میوه زیره سبز به روش چاهک پلیت تعیین 

گرم پایه (پلی اتیلن گلیکول) ساخته شد و خصوصیات ظاهري،  2میلی لیتر اسانس میوه زیره سبز در 0 /1شیاف واژینال محتوي  ها:یافته

، 1هاي حاوي اسانس میوه زیره سبز پس از شیاف . پایداريشدیکنواختی وزن، سختی، زمان باز شدن، مقدار و یکنواختی محتوي آن بررسی 

  .گراد بررسی شددرجه سانتی 40و  25، 4ماه نگهداري در دماهاي  6و  2

تري دارند. با خصوصیات سطحی مناسبگراد درجه سانتی 25و  4هاي نگهداري شده در دماهاي نشان دادند که شیاف نتایج :گیرينتیجه

ها را به عنوان فرآورده توان پس از انجام مطالعات بالینی این شیافهاي ساخته شده از این اسانس، میفتوجه به مطلوب بودن کیفیت شیا

  .کار برده هاي ناشی از کاندیداآلبیکنس بمناسب جهت بهبود واژینیت

 .ولوواژینیت کاندیدیایی، اسانس میوه زیره سبز، شیاف واژینال واژگان کلیدي:
  

  1مقدمه

ترین علل مراجعه زنان به پزشـک  اژن یکی از شایععفونت قارچی و

زنـان بـالغ دسـت کـم      %75متخصص زنان و زایمان است. حـدود  

کننـد و حـداقل   بار در عمرشان عفونت واژینـال را تجربـه مـی   یک

ها یک یـا چنـد بـار بـه عفونـت کاندیـدیاز واژنـی مبـتلا         آن 50%

واژن هـاي قـارچی   نمونـه  %90شوند. کاندیدا آلبیکـنس علـت   می

). کاندیدا آلبیکنس یکی از فلورهاي طبیعـی  1شناخته شده است (

بدن است که عموماً در شـرایطی ماننـد دیابـت، بـارداري، کـاهش      

                                                
تهران، دانشگاه آزاد اسلامی، دانشـکده داروسـازي، واحـد علـوم دارویـی، دکتـر       : آدرس نویسنده مسئول

 )  email: : taxolfa@yahoo.com( ژینوس عسگرپناه

ORCID ID: 4073-1947-0003-0000  

  5/5/98: تاریخ دریافت مقاله

  19/5/98: تاریخ پذیرش مقاله

سیستم ایمنی، رادیوتراپی در افراد سرطانی، و یا بعـد از درمـان بـا    

زا در آمـده و  هاي وسیع الطیـف، بـه صـورت بیمـاري    بیوتیکآنتی

شـود. علایـم عفونـت شـامل     دیـدایی مـی  باعث شیوع واژینیت کان

که گاهی بـه دلیـل شـدت،    است خارش، سوزش و ترشحات واژن 

 ).1(شود هاي معمول روزانه میمانع از انجام امور و فعالیت

هـا و بـروز عـوارض مختلـف ناشـی از      امروزه پس از گذشت سـال  

یک، اسـتفاده از مـواد   تتناستفاده هاي نابجا و بجـا از داروهـاي س ـ  

اسـت و بـا   شـده  خصوصا گیاهان دارویی بار دیگـر مطـرح    طبیعی

هاي نـوین تحقیـق و اسـتفاده منطقـی از گیاهـان،      پیشرفت روش

اشکال گوناگون و نوین داروهاي گیاهی همپاي داروهـاي صـناعی   

. بـدیهی اسـت کـه انجـام     شـوند به بازارهاي جهانی دارو عرضه می

نی این گیاهـان  مطالعات دقیق علمی در جهت ارزیابی کارآیی درما
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می تواند به مقبولیت این قبیل فراورده هاي گیاهی در طب نـوین  

کمک کند و راهنماي مناسبی براي تولیدات دارویـی جدیـد و در   

 نتیجه رشد اقتصادي دارویی کشور باشد.  

گیاهان دارویی مهم و اقتصـادي کشـورمان بـه شـمار     از زیره سبز 

خصـوص  بـه  ق مختلف رود که گسترش نسبتاً وسیعی در مناطمی

) گیـاه علفـی   .Cuminum cyminum Lاستان یزد دارد. زیره سبز (

هـاي  ) و داراي نـام 2(اسـت  ساله معطر متعلق به تیره چتریان یک

). این گیـاه احتمـالاً   4،3(است  "سنوت"و  "کمون"دیگري چون 

از مصر منشاء گرفته ولی در سایر نقاط به صـورت کاشـته شـده و    

شود. در ایران این گیاه در تبریز، یزد، کرمـان  می نیمه خودرو یافت

). زیره سبز از گیاهان دارویی 5شود (و برخی نقاط دیگر کشت می

. از اسـت رود کـه داراي ارزش اقتصـادي فراوانـی    مهم به شمار می

هاي مختلف به عنوان ضد تشـنج، ضـد   زیره سبز در درمان بیماري

سـوء هاضـمه و   نفـخ و   صرع، تقویت کننـده معـده، ادرار آور، ضـد   

 هـا شنروبهاي حاد و مزمن شود. در نزلهمحرك تعریق استفاده می

نفخ ناشی از سوء هاضمه، درمان ترشـحات زنـانگی و قطـع حالـت     

 قاعدگی در زنان جوان اثـرات مفیـدي دارد. زیـره سـبز همچنـین     

د علاوه بر آن داراي اثر مـدر و زیـا   ؛براي بیماران دیابتی مفید است

  ).6(است  کننده شیر

زیـره سـبز انجـام     ییتحقیقات متععدي بر روي اثـر ضـد کاندیـدا   

گرفته است و همگی آنها اثر قابل توجه اسانس زیره سـبز را علیـه   

  ).  7- 11اند (کاندیدا آلبیکنس نشان داده

با توجه به اثر قابل توجه اسانس زیره سبز علیه کاندیـدا آلبیکـنس   

کاربرد منطقی گیاهان دارویی و با در نظـر   و نظر به توجه بیشتر به

گــرفتن شــیوع بیمــاري ولوواژینیــت کتندیــدایی، ســاخت شــیاف 

واژینال ضد قارچی حاوي مـواد مـوثره گیـاهی هـدف انجـام ایـن       

تحقیق قرار گرفت. در این تحقیق اسـانس میـوه هـاي زیـره سـبز      

استخراج شد و پس از تعیـین اثـرات ضـد قـارچی اسـانس مـورد       

حداقل غلظـت مهارکننـدگی آن، فرمولاسـیون مناسـب      مطالعه و

جهت ساخت شیاف واژینال حاوي اسانس میـوه هـاي زیـره سـبز     

هاي کنتـرل کیفیـت و پایـداري بـر روي فـراورده      انتخاب و آزمون

      .انجام گرفت

  

  مواد و روشها

استخراج و شناسایی اجزا تشکیل دهنـده اسـانس میـوه    

 زیره سبز

ر گیاهان دارویـی معتبـر در تهـران خریـداري     میوه زیره سبز از بازا

شد و پس از تأیید نام علمی توسط هرباریوم دانشـکده داروسـازي   

و اسـانس  شـد  واحد پزشکی تهران، به وسیله دستگاه آسیاب خرد 

 آن به روش تقطیر با آب و دستگاه کلونجر استخراج شد.  

آنـالیز  اسانس حاصل، با استفاده از دستگاه گازکروماتوگرافی جرمی 

. براي شناسایی اجزاي اسانس، از روش مقایسه طیف جرمـی و  شد

اندیس کواتس ترکیبات بـا مـوارد اسـتاندارد در منـابع و شـباهت      

طیف جرمی ترکیبات با طیف جرمـی مـواد اسـتاندارد موجـود در     

) اسـتفاده شـد. از دسـتگاه    Willey, 7.0بانک اطلاعـاتی دسـتگاه (  

 30غیرقطبی، بـه طـول    DB5ن کروماتوگراف گازي مجهز به ستو

میکـرون،   25/0میکرون و ضخامت لایه فـاز سـاکن   25متر و قطر 

میلی لیتر بـر دقیقـه اسـتفاده     2گاز حامل هلیوم با سرعت جریان 

گـراد بـود.   درجـه سـانتی   230شد. دماي محل تزریـق و دتکتـور   

گـراد  درجـه سـانتی   4گراد با سرعت درجه سانتی 40دماي آون از 

  گراد بالا رفت.درجه سانتی 230افزایش یافت و تا دماي بر دقیقه 

  بررسی اثر ضد قارچی

اثر ضد قارچی اسانس میوه زیره سبز علیـه کاندیـدا آلبیکـنس بـا     

. در روش چاهـک پلیـت از نمونـه    شـد بررسی  روش چاهک پلیت

اسانس در اتیل استات و نمونه حاوي اسـانس زیـره سـبز در پایـه     

هاي شـاهد اتیـل اسـتات و    ن روش نمونه. در ایشدشیاف استفاده 

 6پایه شیاف نیز آزمایش شد. در روش چاهک پلیـت ابتـدا تعـداد    

سیلندر فلزي استریل در هر پلیت به فواصـل مسـاوي قـرار داده    

میلی لیتر محیط کشت سابورودکستروزآگار بـه   40شد و سپس 

اي کـه وارد سـیلندرهاي فلـزي نشـود،  درون     آرامی و بـه گونـه  

ــه شــد. پــس از انجمــاد کامــل محــیط کشــت   پلیــت هــا ریخت

سیلندرهاي فلـزي بـه آرامـی و توسـط پـنس خـارج شـدند تـا         

 400هایی با دیواره صاف و بدون ترك ایجاد شود. سـپس  چاهک

میکرولیتر سوسپانسیون قارچی به هر پلیت اضـافه و بـه صـورت    

چاهـک بـه هـر نمونـه      3شطرنجی پخـش شـد. در ایـن روش،    

هاي حاوي اتیل استات میـزان  . در مورد نمونهاختصاص داده شد

قطـره   4هاي حاوي پایه شیاف تعداد میکرولیتر و در نمونه 100

هـا بـه مـدت یـک     از هر نمونه در هر چاهک ریخته شد و پلیـت 

 25سـاعت در انکوبـاتور    24ساعت در یخچال و سپس به مـدت  

   گـراد قـرار داده شـدند و پـس از ایـن مـدت قطـر        درجه سـانتی 

    ).12هاي عدم رشد اندازه گیري شد (ههال

بدین ترتیب حداقل غلظتی از اسانس که سبب مهـار رشـد قـارچ    

) تعیـین  MIC: Minimum Inhibitory Concentrationشـود ( مـی 

هــاي ســري آزمــایش اســانس، ابتــدا یــک MICشــد. در تعیــین 

در آن  MICاي از غلظــت کــه مقــدماتی جهــت تعیــین محــدوده

رد، طـرح ریـزي شـد و پـس از تعیـین ایـن       گی ـمحدوده قرار مـی 

هـایی بـا   با اسـتفاده از نمونـه   MICمحدوده، آزمایش نهایی تعیین 

هاي موجود در این محدوده انجام گرفت. به این صورت کـه  غلظت
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میکرولیتــر در میلــی لیتــر تهیــه و  2- 10نمونــه هــا در محــدوده 

  بررسی شدند.  

  فرمولاسیون پایه شیاف

مناسب براي ساخت شیاف واژینـال حـاوي    جهت دستیابی به پایه

ــره   ــاي زی ــوه ه ــه شــد.   8اســانس می ــف تهی ــه مختل ــه  4پای پای

فرمولاسـیون مختلـف از    4) و A1, A2, A3 , A4گلیسروژلاتینه ( 

هـاي  پایه هاي پلی اتیلن گلایکول با استفاده از پلی اتیلن گلایکول

و خصوصــیات  شــد) تهیــه B1, B2, B3 , B4( 4000و  1000

هاي ساخته شده از این پایه ها بررسی شد. پـس از تعیـین    شیاف

فرمولاســون منتخــب پایــه و مقــدار اســانس لازم، محاســبه ارزش 

ها و مقدار مورد نیاز هر یـک از اجـزا پایـه مطـابق     جابجایی اسانس

فرمولاسیون منتخب، شیاف ها به روش قالب ریزي همراه بـا ذوب  

  دند.  شکردن تهیه 

  افهاي کنترل شیآزمون

هاي کنترل کیفیت فیزیکوشیمیایی شـامل  در مرحله بعدي آزمون

هاي خصوصیات ظاهري، یکنواختی وزن، سختی، زمـان بـاز   آزمون

  شدن و تعیین مقدار بر روي شیاف ها انجام شد.  

  الف) خصوصیات ظاهري

 ـ  20ها، تعداد در آزمون خصوصیات ظاهري شیاف طـور  ه شـیاف ب

خصوصـیاتی کـه در انجـام ایـن     تصادفی انتخاب و بررسی شـدند.  

نـد از رنـگ، بـو، شـکل و     بود آزمون مورد توجه قرار گرفت عبـارت 

 20خصوصیات سطحی شیاف. در آزمـون یکنـواختی وزن، تعـداد    

و میـانگین   طور تصادفی انتخاب و بـه دقـت وزن شـدند   ه شیاف ب

. مطـابق اسـتاندارد فارماکوپـه آمریکـا     شدشیاف محاسبه  20وزن 

)USP) (13ــامی  ) وزن ــدوده    20تم ــد در مح ــیاف بای  ± %5"ش

شـیاف مجـاز    20عـدد از ایـن    2قرار گیرد و تنهـا   "میانگین وزن

هستند که وزنی خارج از این محدوده داشته باشند، ولی هیچ یـک  

"	میـانگین وزن  ± %10"از آنها نباید وزنـی در خـارج از محـدوده    

قـرار  شیاف از نظـر   20داشته باشند. به همین جهت وزن تک تک 

  ).  12گرفتن در محدوده قابل قبول بررسی شد (

  ب) سختی

طور تصادفی انتخـاب و سـختی آنهـا بـا     ه شیاف ب 3در این آزمون 

هـا انـدازه گیـري شـد.     استفاده از دستگاه سنجش سختی شـیاف 

  ).  12کیلوگرم مناسب هستند (1-2هایی با سختی در حدود شیاف

  ج) زمان باز شدن

 ـ  6هـا،  بـاز شـدن شـیاف   جهت انجام آزمون زمان  طـور  ه شـیاف ب

وسیله دستگاه بـاز شـدن شـیاف، زمـان بـاز      ه تصادفی انتخاب و ب

هاي سـاخته شـده   شدن آنها اندازه گیري شد. از آنجایی که شیاف

هـا  داراي پایه محلول در آب هستند، زمان باز شدن مناسب شیاف

  ).  12(است دقیقه  60حداکثر 

  د) تعیین مقدار

هـاي زیـره سـبز بـه     هاي حاوي اسـانس میـوه  افتعیین مقدار شی

طریق تعیین مقدار بیولوریـک و بـه روش چاهـک پلیـت صـورت      

 5گرفت. در این روش با استفاده از ارتبـاط بـین لگـاریتم غلظـت     

نمونه استاندارد و قطر هاله عـدم رشـد ایجـاد شـده توسـط آنهـا،       

 و سپس با اسـتفاده از ایـن منحنـی   شد منحنی کالیبراسیون رسم 

نمونـه اسـتاندارد    5غلظت نمونه مجهول تعیین شد. بدین منظـور  

)5S-1Sمیکرولیتـر اسـانس    50و  40، 30، 20، 10هـاي  ) با غلظت

. جهت تهیـه نمونـه   شدمورد مطالعه در میلی لیتر پایه شیاف تهیه 

. شـد طور تصادفی انتخاب و ذوب ه شیاف ب 20) تعداد Uمجهول (

هـاي  ول و هـر یـک از نمونـه   پلیت به نمونـه مجه ـ  3سپس تعداد 

) اختصاص داده شد کـه در هـر پلیـت    3Sاستاندارد ( به جز نمونه 

چاهک متناوب براي نمونه مربوطه و سه چاهک باقیمانـده   3تعداد 

عدد پلیـت بـراي    12در نظر گرفته شد (در مجموع  3Sبراي نمونه 

پلیـت بـراي    3هاي استاندارد جهت رسم منحنی استاندارد و نمونه

ها، تلقیح قارچ، ریخـتن  ). آماده سازي پلیتشدونه مجهول تهیه نم

هاي عـدم رشـد مطـابق آنچـه در     ها و اندازه گیري قطر هالهنمونه

هـاي  روش چاهک پلیت ذکر گردید، انجام شد. در این روش هالـه 

- عدم رشد یک پلیت به هیچ وجه نسبت به همدیگر مقایسه نمـی 

- بت به هم در نظر گرفتـه مـی  ها نسشوند، بلکه تفاوت پاسخ پلیت

شوند و براي تعیین شرایط این مقایسه از فاکتوري بـه نـام فـاکتور    

شود ( این فاکتور بسـته بـه انحـراف میـانگین     تصحیح استفاده می

هر سه پلیت حاوي یـک غلظـت    3Sهاي عدم رشد نمونه قطر هاله

کـل   3Sهاي عدم رشد نمونه استاندارد نسبت به میانگین قطر هاله

  ها متفاوت است و ممکن است مثبت یا منفی باشد).  پلیت

هاي استاندارد از جمـع  قطر هاله عدم رشد نمونه اصلاح شده نمونه

مربـوط   جبري فاکتورهاي تصحیح و میانگین قطر هاله عدم رشـد 

دست آمـد. قطـر هالـه عـدم     ه هاي استاندارد ببه هرکدام از غلظت

یانگین قطـر هالـه عـدم رشـد     معادل م 3Sرشد اصلاح شده نمونه 

ها در نظر گرفته شد. منحنی کالیبراسـیون  در تمام پلیت 3Sنمونه 

هـاي  اصلاح شـده نمونـه   با استفاده از میانگین قطر هاله عدم رشد

) Y) در برابـر لگـاریتم غلظـت آنهـا (بعنـوان      Xاستاندارد ( بعنوان 

 ـ از  دسـت آمـد. آنگـاه بـا اسـتفاده     ه ترسیم و معادله بهترین خط ب

. شـد محاسـبه   3Sمعادله خط، قطر هاله عدم رشد مربوط به نمونه 

فــاکتور تصــحیح نمونــه مجهــول بــا اســتفاده از محاســبه انحــراف 

در سـه پلیـت مربـوط بـه      3Sمیانگین قطر هاله عدم رشـد نمونـه   

دست آمد. پس از محاسبه فـاکتور  ه ب 3YSنمونه مجهول نسبت به 

رشد اصلاح شده مجهـول بـا   تصحیح نمونه مجهول، قطر هاله عدم 

 استفاده از جمع جبري این فاکتور و میانگین قطر هاله عـدم رشـد  

و با استفاده از معادله خـط مربـوط بـه    شد نمونه مجهول محاسبه 
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منحنی کالیبراسیون، غلظـت نمونـه مجهـول تعیـین شـد. شـرط       

هاي رکتـال و واژینـال، وجـود    قبولی این آزمون مطابق اکثر شیاف

هـا در نظـر گرفتـه    د مقدار موثر ادعا شده در شیافدرص 90- 110

  ).  12شد (

  ه) پایداري

هاي اسانس زیـره سـبز در   ها، شیافجهت بررسی پایداري فراورده

و  2، 1گراد نگهـداري و پـس از   درجه سانتی 40و  25، 4دماهاي 

هاي کنترل به استثناي آزمون یکنواختی محتـوي بـر   ماه، آزمون 6

  .   )12( روي آنها انجام شد

  

  هایافته

 الف) شناسایی و بررسی ترکیبات موجود در اسانس

که  هاي زیره سبز نشان دادنتایج آنالیز اسانس میوه

)، %1/26گاماترپینن(، ترکیبات موجود در اسانس بیشترین

 . بودند )%5/16) و بتاپینن (%7/19پروپانول(- 1- فنیل

  ب) تعیین حداقل غلظت مهارکنندگی اسانس

حداقل غلظت مهارکنندگی اسانس  چاهک پلیتدر روش 

زیره سبز در محلول اتیل استات و اسانس زیره در پایه 

ه میکرولیتر در میلی لیتر ب 6و  4شیاف به ترتیب معادل 

  دست آمد. 

  هاي کنترل شیافج) آزمون

هاي بررسی خصوصیات ظاهري، سختی، زمان نتایج آزمون

هاي ات شیافباز شدن و تعیین مقدار بر روي خصوصی

نشان داد  هاي مختلفهاي فرمولاسیونساخته شده از پایه

 ,1000که فرمولاسیونی شامل پلی اتیلن گلایکول 

w/w)80(%  4000و پلی اتیلن گلایکول , w/w)20(% 

عنوان ه و باست ها ترین پایه جهت ساختن شیافمناسب

  فرمولاسیون منتخب معرفی شد. 

ها به طریق سانس در شیافاز آنجایی که تعیین مقدار ا

تعیین مقدار بیولوژیک و با استفاده از اندازه گیري قطر هاله 

لذا غلظت اسانس زیره سبز در  ؛عدم رشد صورت گرفت

میلی  1/0آن و برابر   MICشیاف واژینال، بالاتر از غلظت 

گرم پایه شیاف در نظر گرفته  2لیتر اسانس زیره سبز در 

  شد. 

بلافاصله پس از ساخت داراي بوي  هاي زیره سبزشیاف

زیره، سطحی صاف و بدون ترك و انتهایی صاف و رنگ 

 6و  2، 1هاي زیره سبز پس از یکنواخت کرم بودند. شیاف

درجه  40و  25، 4ماه نگهداري در دماهاي مختلف (

گراد) همچنان داراي بوي زیره سبز، سطح صاف و سانتی

هایی که در شیاف بدون ترك و انتهایی صاف بودند. سطح

گراد نگهداري شده بودند، به دلیل درجه سانتی 40دماي 

  . ها، ناصاف بودندذوب شدن سطحی شیاف

  

  بحث

پایه شیاف نقش مهمی در آزادسازي و فراهمی زیستی دارو، به 

منظور جذب و بروز اثرات سیستمیک دارو بر عهده دارد. در 

محلول در چربی هاي روغنی داروهاي صورت استفاده از پایه

تمایل به ماندن در فاز روغنی (پایه چرب) دارند و تمایل 

کمتري براي ورود به مایعات فیزیولوژیک آبی از خود نشان 

دهند. در مورد داروهاي محلول در آب که در پایه چرب می

شوند، عکس این مطلب صادق است و در نتیجه وارد می

داشت. داروهاي  آزادسازي مطلوب دارو را به دنبال خواهد

محلول در چربی از پایه هاي گلیسروژلاتینه و پلی اتیلن 

ها به آرامی در شوند. این پایهگلایکول به خوبی آزاد می

  کنند. شوند و دارو را آزاد میمایعات فیزیولوژیک حل می

هاي محلول در آب هاي گلیسروژلاتینه که در دسته پایهپایه

  هاي واژینال استفاده ه شیافگیرند، بیشتر در تهیقرار می

     هاي چرب دیرتر نرم ها نسبت به پایهشوند. این پایهمی

   شوند و نیز کندتر با مایعات فیزیولوژیک بدن مخلوط می

 شوند. ند و لذا آزادسازي طولانی را موجب میشومی

 ،شوندهاي پلی اتیلن گلایکول در مایعات بدن ذوب نمیشیاف

. این خاصیت نه تنها سبب دشونبلکه به آرامی حل می

شود، بلکه این امکان را آزادسازي آهسته دارو از پایه شیاف می

ها در بیرون از یخچال نگهداري کند که شیافنیز فراهم می

 شوند. 

خصوص اگر در ه تهیه پایه گلیسروژلاتینه وقت گیر است و ب

گرم تهیه شوند، ذوب شدن ژلاتین  100مقادیر کمتر از 

دست ه انجامد. بطول میه پایه چندین ساعت بموجود در 

آوردن پایه گلیسروژلاتینه یکنواخت و فاقد حباب هوا نیز 

توان تراشید و لذا . این پایه را پس از انجماد نمیاستمشکل 

صورت لبالب پر شوند که با توجه به ه مخازن قالب باید ب

. از استویسکوز (چسبنده) بودن پایه این امر بسیار مشکل 

هاي گلیسروژلاتینه ابتدا باید طرف دیگر، جهت ساخت شیاف

. شودمیزان مورد نیاز از ماده دارویی در آب حل یا پراکنده 

بنابراین احتمال  ؛اسانس زیره سبز قابل اختلاط با آب نیست

عدم یکنواختی محتوا وجود خواهد داشت. همچنین این پایه 

تیجه با تبخیر شود که در نردر دماهاي بالا حرارت داده می

یابد. با توجه به این دلایل، راسانس، مقدار آن کاهش می
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استفاده از پایه گلیسروژلاتینه جهت ساخت شیاف مطلوب 

  . نیست

که اسانس زیره سبز با پایه پلی شد در این تحقیق مشاهده 

اتیلن گلایکول قابل اختلاط است و همچنین سبب بهبود 

هایی که با ع شیاف. در مجموشودخواص ظاهري شیاف می

پایه پلی اتیلن گلایکول ساخته شده بودند، از نظر خصوصیات 

 ظاهري مناسب بوده و تنها در موارد اندك در بعضی از 

  ). 12(شد ها ترك مشاهده شیاف

   ها نشان داد که نتایج آزمون خصوصیات ظاهري شیاف

هاي زیره سبز داراي رنگ ثابت هستند. مطابق نتایج شیاف

هاي یکنواختی شرط قبولی آزمون ،اي کنترل کیفیتهآزمون

ها (مطابق با شرایط وزن، سختی و زمان باز شدن شیاف

فارماکوپه آمریکا) در مورد شیاف اسانس زیره سبز در زمان 

صفر و نیز پس از اتمام دوره پایداري برقرار است. آزمون 

ها در زمان ها نشان داد که شیافخصوصیات ظاهري شیاف

درجه  25و  4هاي نگهداري شده در دماي نیز شیاف صفر و

. آزمون هستندها تر از سایر شیافگراد مطلوبسانتی

یکنواختی محتوي نیز از نتایج قابل قبولی برخوردار است و هر 

دو شرط قبولی آزمون که در فارماکوپه آمریکا مطرح شده 

  . استها برقرار است، در رابطه با شیاف

ها در اثر افزایش دما کاهش ین مقدار شیافنتایج آزمون تعی

هاي نگهداري شده در دماي یابد. مقدار ماده موثره شیافمی

بنابراین  یست؛گراد کاهش یافته و قابل قبول ندرجه سانتی 40

ها در یخچال یا دماي اتاق بهترین شرایط نگهداري این شیاف

  . است(خنک) 

کنترل کیفیت از یک هاي با توجه به نتایج قابل قبول آزمون

سو و اثرات ضد قارچی مناسب اسانس زیره سبز در مقادیر کم 

- از سوي دیگر، این فراورده پس از انجام مطالعات بالینی می

هاي اي مناسب جهت درمان واژینیتعنوان فراوردهه تواند ب

ناشی از کاندیدا آلبیکنس معرفی شود. در این راستا ضروري 

ینه استخراج ترکیبات موجود در است که مطالعاتی در زم

ها که مسئول اثرات ضد قارچی هستند و استاندارد اسانس

کردن آنها بر اساس مقدار این ترکیبات و همچنین در زمینه 

و تعیین دوز مصرفی  in vivoاثبات کارایی فراورده بصورت 

شیاف و مقایسه اثرات آنها با سایر فراورده هاي دارویی واژینال 

  مورد استفاده در درمان واژینیت صورت گیرد. ضد قارچی 

  

  تشکر و قدردانی

واحد  محققین این پروژه از دانشکده داروسازي وعلوم دارویی

زاد اسلامی در خصوص تامین آدانشگاه  علوم پزشکی تهران

   .کنندامکانات انجام این تحقیق تشکر و قدردانی می
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