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 جامعة إيبلا الخاصة
  ناحية سـراقب –محافظـة إدلب 

               مختبر التكنولوجيا الصيدلية
  

 
 

 (1التكنولوجية الصيدلية )
Pharmaceutical technology(1) 

 
 ةتاسعالجمسة العممية ال

 مراقبة المستحضر النهائي 
Control of finished product 

 
  .Average weight & weight variation I الوزن الوسطي واختلاف الوزن

  .Hardness test II فحص القساوة
  .Disintegration test III فحص التّفتّت

  .Friability Test IV فحص الهشاشية
  .Dissolution test V فحص الانحلاليّة

الرطوبةفحص   Moisture test VI.  
  .Assay test VII فحص المُعايرة
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1. Average Weight and Weight Variation test for Tablets: 
 :مضغوطاتفحص الوزن الوسطي واختلاف الوزن لم .1
عن  مضغوطة عشوائياً ونزنيا كلًا عمى حدى، نحسب الوزن الوسطي ليا، نحسب فرق وزن كل مضغوطةٍ  02نختار 

الوزن الوسطي، ثم نقسم ىذا الفرق عمى الوزن الوسطي من أجل كل مضغوطة، ونحسب النسبة المئوية ليذا الفرق ثم 
 بو المسموح الحد تتجاوزا أن لمضغوطتين فقط يسمح ننظر إلى الجدول حسب الدستور، وعميو نقبل الوجبة أو نرفضيا.

 .المسموحة النسبة ضعف مضغوطة 02الـ من مضغوطةٍ  أي تجاوز عدم شرط
 :يناقش الدستور البمجيكي قبول تجانس الوزن كالتالي 

 النسبة المئوية المسموحة لاختلاف الوزن وزن المضغوطة

 % mg 002   ±02أقل من 

120 mg  – mg 403   ±5.7 % 

 % mg  ±7 324أكبر من 
 :يناقش الدستور البريطاني قبول تجانس الوزن كالتالي 

 النسبة المئوية المسموحة لاختلاف الوزن وزن المضغوطة

 % mg 02   ±02أقل من 

80 mg – 250 mg  ±5.7 % 

 % mg  ±5 250أكبر من 
 :Tablets Hardness Test مضغوطاتفحص قساوة ال .2
o : الجهاز 

يعتمد عمى قياس قوة الضغط اللازمة لتحطم المضغوطات  .ليالآلي أو الآيدوي أو نصف ال جياز فحص القساوةنستعمل 
وىو يعبر عن قدرة المضغوطة عمى مقاومة العوامل الميكانيكية التي قد  .كيمو باسكالأو  2سم\نيوتنأو  2سم\كغبواحدة 

 تتعرض ليا المضغوطات أثناء النقل أو التخزين وغيرىا.
o : الطريقة 

 .سجل قساوة كل مضغوطةنس و يقنستعمل جياز فحص القساوة، ن .مضغوطات 01عشوائياً ما لا يقل عن  ينتقن
o : الحدود المقبولة 

وعموماً لا  .In house( IH) المؤسسة فيالمعتمدة  معاييرالىذا الاختبار ليس دستورياً، إنما ينبغي مناقشة قبولو وفق 
  .2سم\كغ 3-2غ أو المضغوطات الفوارة عن يجوز أن تزيد قساوة المضغوطات المعدة لممض

 :Friability Test  فحص الهشاشية .3
دقائق )أي سرعة  5 أو 4 دورةٍ خلال 011مضغوطاتٍ بدقة، ونضعيا في جياز فحص اليشاشية بحيث يدور   10نزن

(, ثم نخرجيا من الجياز وننظفيا من الغبار لنزنيا مجدداً كي عمى التوالي دورةٍ في الدقيقة الواحدة 20أو  25الدوران 
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. أما الضغوطات المعدة لمتمبيس فينبغي أن %1تتجاوز ىذه النسبة  نأ وزيجولا نحسب النسبة المئوية لمفرق بين الوزنين، 
 %.1تكون ىشاشتيا

مقاومة الصدمات أثناء نقميا وتخزينيا، المحافظة عمى دقة الجرعة، وعمى توضح ىذه النسبةُ لنا قدرة المضغوطات عمى 
 من خلال التنبؤ بنسبة الضياع المئوية من المضغوطة.

 :Tablets Disintegration Test مضغوطاتفحص تفتّت ال .4
o :الجهاز 

 و الذي  يتوافق مع التّصميم الوارد في دستور الأدوية الأميركي. )ذو السمة اليزازة( جياز تفتّت المضغوطات
o :طريقة العمل 

 من الأنابيب الستة التابعة لسمّة الجياز.  أنبوبٍ  في كلِّ  واحدةً  ضع مضغوطةً ن مضغوطات. 6عشوائيّاً  ينتقن
 لغمر سمّة الجياز. الماء كوسطٍ  ينم، مستخدم°2±م°37ضبط الجياز عند درجة حرارة ن
 لاحظ وجود المضغوطات.ندقيقة و  31بعد خرج السّمّة ن

o :الحدود المقبولة 
 دقيقة. 31يجب أن تتفتّت جميع المضغوطات تماماً خلال 

 06مضغوطة جديدة. يجب أن تتفتّت  02أو اثنتين في ىذا الفحص، فيجب إعادتو عمى  واحدةٌ  إذا رسبت مضغوطةٌ 
 .  ختبارفي ىذا الا 08مضغوطة تماماً من أصل المجموع الكمي لممضغوطات وىو 

 :Tablets Dissolution Test  فحص انحلاليّة المضغوطات .5
I. :الجهاز 

)لو عدة أنواع مثل جياز الانحلالية ذي السمة الدوارة  الذي يتطابق مع مواصفات دستور الأدوية الأميركي جياز الانحلاليّة
 .أو ذي المجداف(

II. :طريقة العمل 
 37ضبط الجياز عمى حرارة ن (.) المجدافركّب العمود المطموب ن .المحمول الموقيمل من  911ضع في كل وعاء ن

سمة من السلال الستة و اغمرىا في وعاء الانحلالية المحتوي عمى الوسط ضع مضغوطة في كل ن. م 1.5°درجة مئويّة 
 مستبعداً فقاعات اليواء عن سطح السلال. المذكور

 شغّل الجياز مباشرة.ن
ن المنطقة المتوسّطة بين سطح وسط الانحلاليّة وذلك م ،مل من وعاء الانحلاليّة بعد انتياء الوقت المحدد05سحب ن

العينة ونمددىا وفق معامل التمديد  رشّحنعن جدار الوعاء.  عمى الأقلسم 0مسافة  مع الابتعاد المجدافوبين أعمى 
الواردة الطّريقة  حسب مادة الفعالةمن الحدد النسبة المنحمة ون مدّد إن احتاج الأمر لذلك.ن .المطموب وفق طريقة المعايرة

 في فقرة المعايرة.
o الحد المقبول Acceptance table: 
 دقيقة. 45خلال  المادة الفعالة من من الكمية المعمن عنيا% حكماً( 81)ليس أقل من  أو أكثر %81ينحل 
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Stage 
No. of 
units 

tested 
Acceptance Criteria 

S1 6 Each unit is not less than Q + 5% 

S2 6 Average of 12 units (S1+S2) is  Q and no unit is <  Q – 15% 

S3 12 
Average of 24 units ( S1+S2+S3) is  Q , not more than 2 units are < Q - 

15% and no unit <  Q - 25% 

o :الحد المقبول 

 الحدود المقبولة
 عدد الوحدات
 المرحمة المفحوصة

 الأولى 6 %.5لا توجد وحدة تقل انحلاليّتيا عن الحد + 

وحدة )المرحمة الأولى والثاّنية( أعمى من حد الانحلاليّة، ونتيجة انحلاليّة أيّة  02متوسّط 
 % عن ذلك الحد.05وحدة لا تقل عن 

 الثاّنية 6

أعمى من حد الانحلاليّة ولا يوجد أكثر وحدة ) المرحمة الأولى والثاّنية والثاّلثة(  24متوسط 
 الثاّلثة 02 %.25-%، ولا توجد أيّة وحدة تقل عن الحد05-من وحدتين تقلّان عن ىذا الحد

 :Moisture Test for Tablets الرطوبة لممضغوطات  فحص .6
 .Loss on dryingخسارة الوزن بالتجفيف الذي يعمل وفق مبدأ  Sartorious  جهازنستخدم 

 .In house( IH) في المؤسسةمعايير المعتمدة الىذا الاختبار ليس دستورياً، إنما ينبغي مناقشة قبولو وفق  المقبول:الحد 
بالنسبة لممضغوطات الفوارة، ولا عن  %0.5بالنسبة لممضغوطات العادية، ولا عن  %3لا يزيد المحتوى المائي عن  عموماً 
لا يقيس ىذا الاختبار عادةً ماء التبمور، لكنو يقيس كل ما  بالنسبة لممضغوطات الحاوية عمى موادَ حساسةٍ لمحرارة. 0.3%

يقبل التبخر بالحرارة مثل سوائل التحثير اللامائية، وقد يؤدي إلى نتائج خاطئة في حال التعامل مع موادَ طيارة مثل بعض 
 الزيوت العطرية.

 :Assay test  المستحضر النهائيطريقة معايرة  .7
 :شروط القبول والرفض 

% عن 015وأن لا يزيد عن  ،% من النسبة النظرية المصرح بيا95عن  مضغوطةيجب أن لا يقل تركيز المادة الفعالة في ال
بول ما يتراوح المدى المق مغ من المادة الفعالة 511مضغوطاتٍ تحوي من أجل  %(.015-95المصرح بو ) مضغوطةتركيز ال

 .( مغ525 – 475) بين


