
176

Summer 2024. Vol 33. Num 2

* Corresponding Author:
Ali Rastegari
Address: Department of Pharmaceutics and Pharmaceutical Nanotechnology, School of Pharmacy, Iran University of Medical Sciences, Tehran, Iran.
Tel: +98 (21) 44606181
E-Mail: rastegari.a@iums.ac.ir 

Research Paper
Preparation and Physicochemical Evaluation of Eye Drop Formulation 
Based on Hyaluronic Acid and Vitamin B12

1. Department of Pharmaceutics and Pharmaceutical Nanotechnology, School of Pharmacy, Iran University of Medical Sciences, Tehran, Iran.

*Ali Rastegari1 , Zohreh Mohammadi1 , Homa Faghihi1 , Sanaz Rezaei1 

Background Dry eye disease is a common age-related disease in the world. Vitamin B12 is an essential 
factor in maintaining eye health and has antioxidant properties that protect the surface of the eye from 
damage caused by harmful factors, such as reactive oxygen species. Hyaluronic acid polymer is also 
similar to natural eye tears with its biocompatibility and physical properties. This polymer is one of the 
important components of the extracellular matrix. 
Objective Due to the lack of formulations containing the combination of vitamin B12 and hyaluronic acid 
in the country and the appropriate effects of these two compounds for dry eyes, this study formulates 
and analyzes the stability of eye drop formulation based on hyaluronic acid and vitamin B12.
Methods First, the formulation of hyaluronic acid and vitamin B12 solution with borate buffer was 
prepared and the stability of vitamin B12 was evaluated. Next, the physicochemical properties of the 
prepared formulations were evaluated and a sterile ophthalmic solution was prepared from the selected 
formulations under aseptic conditions. Finally, by choosing the final formulation, accelerated stability 
was achieved. 
Results Accelerated studies after six months showed that the amount of vitamin B12 and its ultraviolet 
absorption did not decrease, and the physicochemical properties, such as solution pH, color, and 
viscosity did not change.
Conclusion This formulation could be a good candidate for industrial production and long-term stability 
studies are recommended.
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D
Extended Abstract

Introduction

ry eye is one of the age-related diseases, 
which is considered one of the most com-
mon eye diseases with more than 7 million 
affected people (9% of the population) in 
Iran. One of the most important known 

treatments for eye diseases is the use of eye drops, which 
in most cases can improve the patient’s condition. Among 
the effective drops, we can indicate Artelac Rebalance 
and Vitadrop eye drops, which contain vitamin B12 
and hyaluronic acid. Vitamin B12 is an essential factor 
in maintaining eye health and has antioxidant properties 
that protect the surface of the eye from damage caused by 
harmful factors such as reactive oxygen species (ROS). 
Recently, injectable and topical forms of vitamin B12 are 
used for eye pain and dry eye treatment [4].

One of the most important factors determining clini-
cal effectiveness and increasing patient acceptance is the 
drug’s efficacy duration. The short shelf life of eye drops 
can increase the need to use drops and reduce patient sat-
isfaction [8-11]. The high prevalence of eye diseases and 
the significant need for specific medicines and consider-
ing the economic conditions of the country make it neces-
sary to prepare new eye treatment products with optimal 
effectiveness inside the country, which, while meeting the 
medical needs of the society, can help the economic de-
velopment of the country. Due to the positive effects of 
vitamin B12 and hyaluronic acid, preparation and formu-
lation of an eye drop with the presence of these compo-
nents is necessary for the treatment of dry eye disease in 
Iranian people, which can provide a platform for competi-
tion even with international companies.

Methods

Vitamin B12 was obtained from Raha Pharmaceutical 
Company (Iran). Hyaluronic acid, boric acid and ben-
zalkonium chloride were obtained from Sigma Aldrich 
Company (USA). The rest materials were obtained from 
Merck Company (Germany). To prepare eye drops con-
taining 40 µg/ml vitamin B12 and 0.2% hyaluronic acid, 
the materials shown in Table 1 were mixed. UV spectros-
copy was used to check the changes in the concentration 
of vitamin B12 in the prepared formulation. The efficacy 
of the protective agent (benzalkonium chloride) was in-
vestigated according to the USP 43 pharmacopoeia and 
using the services of the Food and Drug Laboratory (Ta-
van Institute, Iran) after 6 months of stability testing. To 
check the stability of the prepared formulation, the eye 

drops were kept at a temperature of 40 and a humidity of 
75% for 6 months. During this period, properties such as 
color, uniformity, the presence of particles in the formula-
tion, the amount of B12 based on UV absorption, and the 
amount of osmolarity and viscosity were examined every 
month, and at the end of the study, the effectiveness of the 
protective agent was tested.

Results

According to the results vitamin B12 had the maximum 
absorption at the wavelength of 361 nm. The standard 
curve for B12 is plotted. In the stability test, according 
to the obtained equation, the amount of vitamin B12 was 
evaluated at different times. The formulations prepared at 
different times were evaluated and the results of the ac-
celerated stability test according to World Health Organi-
zation (WHO) guidelines after 6 months are presented in 
Table 2. According to the results in Table 3, the selected 
protective agent (benzalkonium chloride) in the prepared 
concentration can be a suitable option to protect the oph-
thalmic formulation and the results are in accordance with 
the USP pharmacopoeia.

Conclusion

The results obtained from the formulation prepared in 
this study after the accelerated stability test according to 
the WHO guidelines showed that the eye drops contain-
ing vitamin B12 have good stability after 6 months and 
the amount of the effective substance has not changed. 
On the other hand, in this study, the minimum concentra-
tion of the protective agent benzalkonium chloride was 
used, which was able to maintain its effectiveness after 6 
months of stability study. In this study, a 0.2% hyaluronic 
acid was used in the formulation, which has been shown 
in studies to effectively remove eye inflammation and to 
be effective in dry eye disease, with no any complications.

According to the obtained results, it seems that the for-
mulation has the necessary efficiency as an artificial eye 
drop and can effectively deliver vitamin B12 to the eyes. 
This formulation with the minimum concentration of 
benzalkonium chloride can be a suitable option for the 
treatment of dry eyes with osmolarity, viscosity and pH 
similar to commercial and acceptable formulations in the 
pharmaceutical industry.
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Table 1. The materials used in the formulation 

DosageMaterial

350 (mL)H2O

350 (mg)H3BO3

1/2 (gr)NaCl

5/17 (mg)CaCl2

21 (mg)MgCl2

490 (mg)KCl

35 (mg)Benzalkonium chloride

7/0 (gr)Hyaluronic acid

14000 (µg)Vit B12

Table 2. The stability test results of the formulation

Month pH Uniformity Presence of 
Particle Color Osmolarity (Osmol/kg) Viscosity (Cp) B12

(µg/mL)

1 5.5 Uniform No Pink 250 5.11 40

2 5.5 Uniform No Pink - - 40

3 5.5 Uniform No Pink 254 5.11 40

4 5.5 Uniform No Pink - - 40

5 5.5 Uniform No Pink - - 40

6 5.5 Uniform No Pink 251 5.14 40

Table 3. The results of testing the performance of the protective agent during 28 days

Microorganism Positive Control
(CFU/mL)

Test Group
(10-1)

Test 
Group
 (10-2)

Test Group
 (10-3)

Negative 
Control

Specification 
Recovery (%) Conforms

Escherichia coli 141-149 142-145 141-144 143-146 Negative More than 50 Conform

Pseudomonas aeruginosa 132-138 131-134 135-137 136-133 Negative More than 50 Conform

Staphylococcus aureus 151-157 152-156 153-155 151-156 Negative More than 50 Conform

Candida Albicans 98-92 86-93 88-89 91-88 Negative More than 50 Conform

Aspergillus brasiliensis 61-67 63-65 66-62 65-60 Negative More than 50 Conform
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مقاله پژوهشی

تهیه و ارزیابی فیزیکوشیمیایی فرمولاسیون قطره چشم بر‌اساس هیالورونیک اسید و 
B12 ویتامین

زمینه بیماری خشکی چشم یک بیماری شایع مرتبط با افزایش سن در جهان است. ویتامین B12 یک عامل ضروری در حفظ سلامت 
چشم است و دارای خواص آنتی‌اکسیدانی است که از سطح چشم در برابر آسیب‌های ناشی از عوامل مضر مانند گونه‌های فعال اکسیژن 
محافظت می‌کند. پلیمر هیالورونیک اسید نیز با زیست سازگاری و خواص فیزیکی‌اش، شباهت زیادی به اشک چشم طبیعی دارد و این 

پلیمر یکی از اجزای مهم ماتریکس خارج سلولی است. 
هدف با‌توجه‌به عدم وجود فرمولاسیون حاوی ترکیب ویتامین B12 و اسید هیالورونیک در کشور و اثرات مناسب این دو ترکیب برای 

خشکی چشم، بر آن شدیم تا فرمولاسیون قطره چشم را بر‌اساس اسید هیالورونیک و ویتامین B12 فرموله و آنالیز کنیم.
روش‌ها ابتدا فرمولاسیون محلول هیالورونیک اسید و ویتامین B12 با بافر بورات تهیه شد و پایداری ویتامین B12 در فرمولاسیون مورد 
بررسی قرار گرفت. در ادامه، خواص فیزیکوشیمیایی فرمولاسیون‌های تهیه‌شده مورد ارزیابی قرار گرفت و محلول چشمی استریل از 

فرمول‌های انتخابی در شرایط آسپتیک تهیه شد. در‌نهایت با انتخاب فرمول نهایی، پایداری تسریع‌شده انجام شد. 
یافته‌ها مطالعات پایداری تسریع‌شده پس از 6 ماه نشان داد میزان ویتامین B12 و جذب اشعه ماورای بنفش کاهش نیافته و خواص 

فیزیکوشیمیایی مانند pH محلول، رنگ و ویسکوزیته تغییر نکرده است.
نتیجه‌گیری با‌توجه‌به نتایج این فرمولاسیون می‌تواند گزینه مناسبی برای تولید صنعتی باشد و مطالعات پایداری بلندمدت توصیه می‌شود.

کلیدواژه‌ها: 
 ،B12 ویتامین 

هیالورونیک اسید، 
خشکی چشم، 

فرمولاسیون، قطره 
چشمی
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مقدمه

خشکی چشم از‌جمله بیماری‌های وابسته به سنی است که با 
بیش از ۷ میلیون نفرمبتلا )‌۹ درصد جمعیت( در کشور ازجمله 
بیماری‌های چشمی محسوب می‌شود. شیوع خشکی  شایع‌ترین 
چشم در سراسر جهان متغیر است ]1، 2[. ساختار اشک چشم 
از 3 لایه تشکیل شده است، شامل لایه موسین که از گلیکوکالیس 
تشکیل شده است و داخلی‌ترین لایه است، لایه آبی که وظیفه ایجاد 
محیط مناسب جهت تغذیه و اکسیژن‌رسانی به سلول‌های قرنیه را 
دارد و لایه لیپیدی که خارجی‌ترین لایه بوده و مهم‌ترین وظیفه آن 

پایدار کردن اشک چشم و جلوگیری از تبخیر آن است ]3[ 

بیماری‌های  برای  از مهم‌ترین درمان‌های شناخته‌شده  یکی 
چشم استفاده از قطره‌های موضعی چشمی است که در اغلب 
موارد باعث بهبود وضعیت بیمار خواهد شد. از محصولات کاربردی 
Ar�  و مؤثر در درمان می‌توان به نمونه قطره‌های چشمی تجاری 

telac Rebalance و Vitadrop اشاره کرد که حاوی ویتامین 
B12 و هیالورونیک اسید است. ویتامین B12 یک عامل اساسی 
در حفظ سلامت چشم است و دارای خواص آنتی‌اکسیدانی است 
از عوامل  از آسیب‌های ناشی  که سبب محافظت سطح چشم 
آسیب‌زا مانند گونه‌های اکسیژن فعال1 می‌شود. از سوی دیگر 
ویتامین B12 غالباً در بیماران دارای خشکی چشم شدید که از 
درد چشمی نوروپاتیک رنج می‌برند تجویز شده و اخیراً فرم‌های 
تزریقی و موضعی ویتامین B12 برای درد چشم و درمان خشکی 
چشم مورد استفاده قرار می‌گیرند ]4[. پلیمر هیالورونیک اسید 
نیز با خصوصیات زیست سازگاری و فیزیکی‌اش، بسیار شبیه به 
اشک طبیعی چشم است و همچنین یک روان‌کننده بسیار قوی 
است ]5[.پلیمر هیالورونیک اسید از اجزای مهم ماتریکس خارج 
سلولی است و مدت‌زمان باقی ماندن آن در سطح چشم به‌طور 
معناداری طولانی است ]6[. علاوه‌بر‌آن مطالعات نشان داده‌اند 
استفاده از پلیمر هیالورونیک اسید می‌تواند تغییرات مفیدی در 

ضخامت اشک چشم ایجاد کند ]4، 7[.

یکی از مهم‌ترین عوامل تعیین‌کننده اثربخشی بالینی و افزایش 
است. مدت‌زمان  دارو در چشم  اثر‌بخشی  زمان  بیمار،  پذیرش 
کوتاه ماندگاری قطره‌های اشکی می‌تواند باعث افزایش نیاز به 
استفاده از قطره شده و میزان رضایت بیمار را کاهش دهد ]8-

11[. استفاده از قطره‌های چشمی حاوی اسید هیالورونیک در 
مقایسه با اشک‌های مصنوعی دیگر به دلیل افزایش ماندگاری 
روی سطح چشم بیشتر مورد پذیرش بیماران قرار گرفته است 
]12-14[. شیوع بالای بیماری‌های چشمی و نیاز قابل‌توجه به 
داروهای اختصاصی مربوط از یک‌سو و توجه به شرایط کنونی 
کشور، ضرورت تهیه فراورده‌های جدید با اثربخشی مطلوب را 
در داخل کشور ضروری می‌کند که ضمن تأمین نیازهای درمانی 

1. Reactive Oxygen Species (ROS)

جامعه، کمک به توسعه اقتصادی کشور نیز می‌کند. از‌این‌رو به نظر 
می‌رسد به دلیل نبود این فرمولاسیون در کشور و اثرات مثبت 
حضور ویتامین B12 و هیالورونک اسید، تهیه و فرمولاسیون آن 
برای درمان بیماری خشکی چشم در جامعه ایران ضرورت دارد و 
در صورت تولید و عملی‌سازی پروژه، می‌تواند بستر رقابت حتی با 

شرکت‌های دارویی بین‌المللی را فراهم کند.

روش‌ها

مواد و تجهیزات استفاده‌شده

شد.  تأمین  )ایران(  رها  داروسازی  شرکت  از   B12 ویتامین 
هیالورونیک اسید‌، اسید بوریک و بنزالکونیوم کلراید از شرکت 
سیگما آلدریچ2 )آمریکا( تهیه شد. بقیه مواد در این مطالعه از 

شرکت مرک آلمان تهیه شد.

تهیه فرمولاسیون قطره چشمی

برای تهیه قطره چشمی، 40 میکروگرم در میلی‌لیتر ویتامین 
B12 با غلظت هیالورونیک اسید 0/2 درصد به ترتیب جدول 
شماره 1 مواد با هم ترکیب شدند. ابتدا سدیم کلراید، منیزیم 
و  شدند  حل  آب  در  کلراید  کلسیم  و  کلراید  پتاسیم  کلراید، 
محلول  به  محافظ  ماده  به‌عنوان  کلراید  بنزالکونیوم  سپس 
و  شد  استریل  اتوکلاو  توسط  به‌دست‌آمده  محلول  شد.  اضافه 
سپس هیالورونیک اسید و ویتامین B12 در زیر هود لامینار به 
فرمولاسیون تهیه‌شده اضافه شدند. در انتها با افزودن بوریک اسید 

میزان اسیدیته فرمول در محدوده 5/5 تا 6 تنظیم شد.

B12 از فرمولاسیون حاوی UV تهیه طیف

جهت بررسی تغییرات غلظت ویتامین B12 در فرمولاسیون 
تهیه‌شده از طیف‌سنجی UV استفاده شد. با‌توجه‌به نتایج حاصل 
ویتامین B12 در طول موج 361 نانومتر جذب UV داشته و پیک 
 B12 نسبتاً واضحی داشت. با تهیه غلظت‌های مختلف از ویتامین
)20، 60، 80، 120 میکروگرم در میلی‌لیتر( و با استفاده از بلانک 

)آب مقطر( منحنی استاندارد مربوط به ویتامین B12 رسم شد.

بررسی PH و خصوصیات ظاهری فرمولاسیون تهیه‌شده

جهت بررسی PH از دستگاه PH متر استفاده شد. خصوصیات 
ظاهری فراورده تهیه‌شده از‌لحاظ رنگ و هموژنیته در زمان‌های 

مختلف مورد ارزیابی قرار گرفت.

بررسی ویسکوزیته و اسمولاریته فرمولاسیون تهیه شده

 (Brookfield viscometer, USA) جهت بررسی ویسکوزیته
تهیه‌شده  اسمولاریته (Gonotec, Germany)فرمولاسیون  و 

2. Sigma-Aldrich
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در زمان‌های مختلف در دمای 37 درجه، از خدمات دانشکده 
داروسازی شهید بهشتی استفاده شد.

بررسی اثر‌بخشی ماده محافظ 

تست بررسی اثر‌بخشی ماده محافظ طبق فارماکوپه آمریکا 43 
و با استفاده از خدمات آزمایشگاه مرجع غذا و دارو )توان( بعد از 

6 ماه تست پایداری مورد بررسی قرار گرفت.

 بررسی پایداری فرمولاسیون قطره چشمی

 جهت بررسی پایداری فرمولاسیون تهیه‌شده، قطره چشمی 
در درجه حرارت 40 و رطوبت 75 درصد به مدت 6 ماه نگهداری 
شد و در این مدت هر ماه خواصی چون رنگ، یکنواختی و حضور 
ذرات در فرمولاسیون مقدار B12 براساس جذب UV و میزان 

اسمولاریته و ویسکوزیته مورد بررسی قرار گرفت و همچنین در 
انتهای مطالعه تست برسی اثربخشی ماده محافظ انجام شد.

یافته‌ها

طیف جذب UV از ویتامین B12 و تهیه منحنی استاندارد:

مطابق نتیجه به‌دست‌آمده در تصویر شماره 1 ویتامین B12 در 
طول موج 361 نانومتر حداکثر جذب را داشت.

منحنی استاندارد تهیه‌شده از ویتامین B12 در تصویر شماره 
2 ارائه شده است‌. در تست پایداری مطابق با معادله به‌دست‌آمده 
در زمان‌های مختلف مقدار ویتامین B12 مورد ارزیابی قرار گرفت.

جدول1. لیست مواد مورد‌استفاده در فرمولاسیون تهیه‌شده

نام مادهمقدار مصرفی

350mLH2O

350mgH3BO3

2/1grNaCl

17/5mgCaCl2

21mgMgCl2

490mg KCl

35mgBenzalkonium chloride

0/7grHyaluronic Acid

35µgVit B12

جدول2. پایداری فرمولاسیون تهیه‌شده در مطالعه

اسمولاریتهرنگوجود ذرهیکنواختیPHماه
(Osmol/kg)

ویسکوزیته
(Cp)

B12 مقدار
(µg/ml)

2505.1140صورتیعدم وجود ذرهیکنواخت15.5

40--صورتیعدم وجود ذرهیکنواخت25.5

2545.1140صورتیعدم وجود ذرهیکنواخت35.5

40--صورتیعدم وجود ذرهیکنواخت45.5

40--صورتیعدم وجود ذرهیکنواخت55.5

2515.1440صورتیعدم وجود ذرهیکنواخت65.5

B12 علی رستگاری و همکاران. تهیه و ارزیابی فیزیکوشیمیایی فرمولاسیون قطره چشم بر‌اساس هیالورونیک اسید و ویتامین
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 B12 بررسی خصوصیات فیزیکوشیمیایی فرمولاسیون ویتامین

فرمولاسیون تهیه‌شده در زمان‌های مختلف طبق جدول شماره 
2 مورد ارزیابی قرار گرفت و نتایج تست پایداری تسریع‌شده طبق 
گایدلاین سازمان بهداشت جهانی بعد از 6 ماه در جدول شماره 

2 ارائه شده است.

بررسی اثربخشی ماده محافظ

طبق جدول شماره 3 نتایج حاصل از توانمندی ماده مؤثره در 
غلظت تهیه‌شده در فرمولاسیون قطره چشمی نشان می‌دهد که 
ماده محافظ انتخاب‌شده )بنزالکونیوم کلراید( در غلظت تهیه‌شده 
می‌تواند گزینه مناسبی جهت محافظت از فرمولاسیون چشمی 

باشد و نتایج حاصل با فارماکوپه آمریکا مطابقت دارد.

بحث

استفاده  چشم  بیماری‌های  درمان  روش‌های  مهم‌ترین  از 
از  دنیا  در  در حال حاضر  است.  قطره‌های موضعی چشمی  از 
محصولات مختلفی جهت درمان بیماری خشکی چشم استفاده 
و   B12 ویتامین  حاوی  چشمی  قطره‌های  نمونه  از  می‌شود. 
 Artelac هیالورونیک اسید می‌توان به قطره‌های اشک مصنوعی
Rebalance و Vitadrop اشاره کرد. به دلیل اثرات مثبت حضور 
ویتامین B12 و هیالورونیک اسید، تهیه و فرمولاسیون آن به نظر 
می‌رسد برای درمان بیماری خشکی چشم جامعه ایران ضرورت 

داشته باشد. 

در  هیالورونیک  اسید  حاوی  چشمی  قطره‌های  از  استفاده 
مقایسه با اشک‌های مصنوعی دیگر به دلیل افزایش ماندگاری 

جدول 3. تست بررسی عملکرد ماده محافظ در طول 28 روز

کنترل مثبتمیکروارگانیسم
 (cfu/ml)

گروه آزمایش
)10-1(

گروه آزمایش
)10-2(

گروه آزمایش
Specification کنترل منفی)10-3(

Recovery (%)Conforms

E coli149-141145-142144-141146-143NegativeMore than 50Conform

P aeruginosa138-132134-131137-135136-133NegativeMore than 50Conform

S aureus157-151156-152155-153156-151NegativeMore than 50Conform

 Candida
Albicans92-9893-8689-8891-88NegativeMore than 50Conform

 Aspergillus
brasiliensis67-6165-6366-6265-60NegativeMore than 50Conform

تصویر 1. طیف uv و پیک‌های حاصل از قطره چشمی
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روی سطح چشم بیشتر مورد پذیرش بیماران قرار گرفته است 
و از غلظت‌های مختلفی از آن در فرمولاسیون چشمی استفاده 
می‌شود. در این مطالعه از غلظت 0/2 درصد هیالورونیک اسید 
می‌تواند  است  شده  داده  نشان  مطالعات  در  که  شده  استفاده 
به‌طور مؤثری التهابات چشم را برطرف کرده و در بیماری خشکی 
چشم مؤثر باشد و از سوی دیگر عارضه‌ای ایجاد نکند ]15[. در 
فرمولاسیون قطره چشمی Omk2 نیز غلظت هیالورونیک اسید 
0/2 درصد و میزان ویتامین B12 معادل 0/05 درصد بوده است. 
از سوی دیگر ویتامین B12 غالباً در بیماران دارای خشکی چشم 
شدید که از درد چشمی نوروپاتیک رنج می‌برند تجویز شده و 
اخیراً فرم‌های تزریقی و موضعی ویتامین B12 برای درد چشم 
و درمان خشکی چشم مورد استفاده قرار می‌گیرند ]4[. نتایج 
قطره چشمی  می‌دهد  نشان  تهیه‌شده  فرمولاسیون  از  حاصل 
حاوی ویتامین B12 بعد از 6 ماه پایداری مناسبی از خود نشان 
داده است و مقدار ماده مؤثره تغییری نکرده است. از سوی دیگر 
در این مطالعه از حداقل غلظت ماده محافظ بنزالکونیوم کلراید 
استفاده شد که باتوجه‌به نتایج تست کارایی ماده محافط توانسته 
است بعد از 6 ماه مطالعه پایداری، همچنان کارآیی خود را حفظ 
کند ]16، 17[. از سوی دیگر در مطالعه‌ای در سال 2021 با 
کیتوزان،  شامل  دیگر،  چسب  مخاط  پلیمرهای  از  استفاده 
کارباپول 971، هیدروکسی پروپیل متیل سالیسیلات و آلژینات 
داده  نشان  و  شد  فرموله   B12 ویتامین  حاوی  چشمی  قطره 
شد استفاده از پلیمر‌های طبیعی می‌تواند به‌طور مؤثری جهت 
دارورسانی ویتامین B12 مورد استفاده قرار گیرد ]18[. همچنین 
در مطالعه‌ای در سال 2022 با تهیه قطره چشمی حاوی 0/3 
درصد هیالورونیک اسید و ویتامین B12 به همراه الکترولیت‌های 

سدیم کلراید، منیزیم کلراید، کلسیم کلراید و پتاسیم کلراید نشان 
داده شد فرمول تهیه‌شده مشابه با فرمولاسیون استفاده‌شده در 
این مطالعه می‌تواند پایداری مناسبی داشته باشد و به‌طور مؤثری 
باعث خشکی چشم در زنان یائسه شده و پایداری اشک چشم را 

نیز افزایش دهد ]19، 20[

نتیجه‌گیری

با‌توجه‌به نتایج به نظر می‌رسد فرمولاسیون تهیه‌شده بعد از 
تست پایداری تسریع‌شده طبق گایدلاین سازمان بهداشت جهانی 
سوی  از  و  دارد  مصنوعی  اشک  قطره  به‌عنوان  را  لازم  کارایی 
دیگر می‌تواند به‌طور مؤثری ویتامین B12 را به چشم برساند 
]17[. باتوجه‌به نتایج حاصل می‌توان نتیجه گرفت فرمولاسیون 
تهیه‌شده با حداقل غلظت بنزالکونیوم کلراید می‌تواند با داشتن 
اسمولاریته، ویسکوزیته و pH مشابه فرمولاسیون‌های تجاری و 
قابل‌قبول در صنعت دارویی، گزینه مناسبی جهت درمان خشکی 

چشم باشد.

ملاحظات اخلاقي

پيروي از اصول اخلاق پژوهش

این مطالعه در کمیته اخلاق دانشگاه علوم‌پزشکی ایران با )کد 
اخلاق: IR.IUMS.REC.1399.1374( تصویب شد.

حامي مالي

فناوری  و  تحقیقات  معاونت  مالی  حمایت  با  حاضر  مطالعه 
دانشگاه علوم‌پزشکی ایران انجام شده است.
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