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مقرر عملً المراقبة الدوائٌة      د ٌوسف الأحمد 

 الأولى الجلسة

 : و ذؼارَفيمذيح ػايح

 :Qualityاُغٞدح 

بٓ ػشكذ اُغٞدح ثزؼبس٣ق ؿ٤ش ده٤وخ لا رؼجش ػٖ ٓنٜٔٞٗب اُؾو٤و٢ ٓضَ  إسمبء ؽبعبد أُغزِٜي أٝ :  ًض٤شاً 

بٓ أكنَ اُزؼبس٣ق ك٤ؼٞد ُـ . ٓلاءٓخ اُـشك  ٝاُز١ ػجش ػٖ اُغٞدح Quality is Free ٓؤُق ًزبة Crosbyأ

 .meeting the requirements "اُزٞاكن ٓغ أُزطجبد: " ثأٜٗب

اُغٞدح ك٢ ػبُْ اُذٝاء ٢ٛ ًَ اُؼٞآَ اُز٢ رغْٜ ثؾٌَ ٓجبؽش أٝ ؿ٤ش ٓجبؽش  :أُزطِجبد ك٢ ؽبُخ عٞدح الأد٣ٝخ

أ٤ٗٞٓٓزٚ  (efficacy)ك٢ ٗغبػخ اُذٝاء ٝ(safety.)  ً٢ٛٝ ػٞآَ ٣زْ رؾذ٣ذٛب ٓ٘ز ثذا٣بد رط٣ٞش اُذٝاء ٓشٝسا

. ثزق٤٘ؼٚ ٝرخض٣٘ٚ ٝ اٗزٜبءً ثبعزخذآٚ ٖٓ هجَ أُش٣ل

كبُغٞدح لا رؼ٢٘ الأكنَ ثبُٔطِن ٝ إٗٔب ثبُ٘غجخ إ٠ُ اُؾشٝه اُز٢ ٣شم٠ ػٜ٘ب أُغزِٜي ٝ اُز٢ ٢ٛ ك٢ ؽبٍ 

أ٤ٗٞٓٓخ اُذٝاء ٝ صجبرٚ ٝأ٣نبً اُغؼش أُؼوٍٞ ٝ روجَ اُذٝاء ٝ ث٘بءً ػ٤ِٚ كلا ٣ٌٖٔ : اُذٝاء ٓؼبُغخ أُشك ٝ 

. أُجبُـخ ثبُغٞدح ٓز٠ ٝفَ اُذٝاء لأداء ٝظ٤لزٚ أُطِٞثخ

: QCٓشاهجخ اُغٞدح 

ٝٛزا اُزؼش٣ق  .٢ٛ ٗظبّ ٓقْٔ ُٔغٔٞػخ ٖٓ اُلؼب٤ُبد ٗزأًذ ٖٓ خلاُٜب إٔ اُغٞدح ٓلائٔخ ك٢ أُ٘زظ أُقْٔ

٣ؼ٢٘ ٝعٞد ٓغٔٞػخ ٖٓ الأػٔبٍ ٓ٘ظٔخ ٝٓزغِغِخ رشاكن إٗزبط اُذٝاء ٝرؼزٔذ ػ٠ِ عِغِخ ٖٓ الاػز٤بٕ 

sampling proceduresأُ٘زٞعبد أُٔضِخ إؽقبئ٤بً ٝإعشاء الاخزجبساد أُ٘بعجخ    ُِٔٞاد ٝappropriate 

tests ٓ٘غ أٝ إفلاػ أٝ رلاك٢ أ١ خطأ هذ ٣ؤصش  اُز٢ رٜذف إ٠ُ  اُزأًذ ٖٓ ٓطبثوخ اُغٞدح ك٢ ًَ ٓشؽِخ ٝثبُزب٢ُ

 ٢ٛ ػَٔ ٓ٘ظْ داخَ أُق٘غ ٣جذأ ٓغ رط٣ٞش أُغزؾنش QC إٕ ثٔؼ٠٘ آخش .ك٢ عٞدح أُغزؾنش اُٜ٘بئ٢

٣ٝغش١ اُزأًذ ٖٓ خلاٍ ٛزا اُؼَٔ أُ٘ظْ إٔ . ٓشٝساً ثئٗزبعٚ ٝرخض٣٘ٚ ٝٗوِٚ ٝؽز٠ ٝفُٞٚ ا٠ُ ٣ذ أُغزِٜي

 ٝإٔ أُغزؾنش required quality standardاُغٞدح ٓؾووخ ٝٓطبثوخ ك٢ ًَ ٓشؽِخ ُٔؼب٤٣ش اُغٞدح أُطِٞثخ 

: ٣زٔزغ ثٔب ٢ِ٣

ؾذد ٖٓ هجَ اُؾشًخ -1 ٍٝ ػ٠ِ ٓوذاس أُبدح اُلؼبُخ أُٞعّٞ ػ٠ِ اُؼجٞح ٝأُ  .ؽب

إٔٓٓٞ -2 ِٞصبد ٝثبُزب٢ُ  ٍٍ ٖٓ اُؾٞائت ٝأُ  .خب
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. صبثذ ك٤ض٣بئ٤بً ٤ٔ٤ًٝبئ٤بً خلاٍ كزشح اُقلاؽ٤خ أُٞعٞٓخ ػ٠ِ اُؼجٞح -3

. أمق إ٠ُ رُي رط٣ٞش إعشاءاد سهبث٤خ ٝ هشائن ٝ اخزجبساد عؼ٤بً إ٠ُ عٞدح أكنَ

 أ١ ٣لزشك إٔ ٣ٌٕٞ ٛ٘بى ثبلأعبط QA ٣غت إٔ ٣ٌٕٞ ٛ٘بى ث٤٘خ رؾز٤خ ُِغٞدح ٝ إعشاءاد ُنٔبٕ اُغٞدح

بًٕ ٛ٘بى خَِ ثبلأعبط ك٢ عٞدح أُغزؾنش كلا ٣غزط٤غ  بٓ ارا  ٓغزؾنش ع٤ذ هجَ إٔ رغش١ ٓشاهجخ عٞدرٚ أ

بًٕ ٓؤٛلاً إٔ ٣غؼَ ٓ٘ٚ ٓغزؾنشاً ع٤ذاً . هغْ ٓشاهجخ اُغٞدح ٜٓٔب 

كبُٔبدح أٝ أُ٘زظ ٣غت إٔ ٣ٌٕٞ ثبلأعبط ع٤ذاً هجَ إٔ  ثٔؼ٠٘ آخش إٕ ٓشاهجخ اُغٞدح ٢ٛ اخزجبساد ُٞاهغ اُؾبٍ ،

ٗٚ لا ٣ٌٖٔ اُؾٌْ ػ٠ِ عٞدح أُ٘زظ ثبُزؾ٤َِ ٝ الاخزجبس كوو ًٔب أٝ ٛزا ٣ؼ٢٘ . ٣خزجش ، ٝالاخزجبس ع٤ؤًذ رُي

 :٣Bryantوٍٞ 

(you can not analyse quality in the product, quality should be built into it) 

ُوذ  .ًٔب ٝ ٣غت اٗزظبس اُ٘ز٤غخ اُقؾ٤ؾخ ٖٓ الاخزجبس ٝ أُ٘زظ اُغ٤ذ ٣جو٠ ع٤ذ ٝ ُٞ ُْ ٗزٌٖٔ ٖٓ اخزجبس عٞدرٚ

رٞعٚ ػ٤ِٔخ الإٗزبط ػجش ٝ اُز٢  GMPأفجؾذ ٓشاهجخ اُغٞدح إداسح ٓغزوِخ خبفخ ك٢ اُق٘بػخ اُذٝائ٤خ ثؾغت 

. إعشاء اُلؾٞؿ ٝ الاخزجبساد

 .QA ٝ  GMP ٝ  QC اُؼلاهخ ث٤ٖ ٓلب٤ْٛ  ٝ اُؾٌَ اُزب٢ُ ٣ٞمؼ

 

: ضًاٌ انجىدج

ٝ . مٔبٕ اُغٞدح ٓلّٜٞ ٝاعغ أُذٟ، ٣ـط٢ ع٤ٔغ الأٓٞس اُز٢ رؤصش ٓ٘لشدح أٝ ٓغزٔؼخ ػ٠ِ عٞدح أُغزؾنش

٢ٛ ٓغٔٞػخ الإعشاءاد ٝ اُزشر٤جبد اُز٢ ر٘غض ثٜذف مٔبٕ إٔ أُغزؾنشاد اُق٤ذلا٤ٗخ رزٔزغ ثبُغٞدح 
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 ٝ ػٞآَ أخشٟ ٣وغ خبسط GMPٝ ػ٠ِ ٛزا كنٔبٕ اُغٞدح ٣ؾَٔ هٞاػذ اُـ . أُطِٞثخ ُِـشك ٖٓ اعزؼٔبُٜب

بٓ ٣زْ ك٢ هغْ الأثؾبس ٝ اُزط٣ٞش  .ٗطبم اُوٞاػذ أُزًٞسح ٛ٘ب ٓضَ رق٤ْٔ ٝ رط٣ٞش أُغزؾنش ٝ ٛٞ 

: لىاػذ انرظُُغ انجُذ

٢ٛ رُي اُغضء ٖٓ مٔبٕ اُغٞدح اُز١ ٣نٖٔ إ أُغزؾنشاد اُق٤ذلا٤ٗخ ٣زْ إٗزبعٜب ٝ سهبثزٜب ثطش٣وخ رٌلَ 

 ٛٞ اُزو٤َِ ٖٓ أُخبهش اُز٢ رٌٖٔ ك٢  GMPٓطبثوزٜب ُٔٞافلبد اُغٞدح أُطِٞثخ دائٔبً ٝ اُٜذف ٖٓ هٞاػذ اُـ

ٝ ٛزٙ أُخبهش . إٗزبط اُذٝاء ٝ اُز٢ لا ٣ٌٖٔ رغ٘جٜب ثبٌُبَٓ ػٖ هش٣ن كؾـ أُ٘زظ اُٜ٘بئ٢ إ٠ُ اد٠ٗ ؽذ ٌٖٓٔ

. mix-up ٝ اُخِو cross contaminationاُزِٞس أُزقبُت : ٗٞػبٕ 

: رلاتح انجىدج

: إٕ سهبثخ اُغٞدح ٢ٛ رُي اُغضء ٖٓ أُٔبسعبد اُزق٤٘ؼ٤خ اُغ٤ذح اُز١ ٣خزـ ثبلأٗؾطخ اُزب٤ُخ

 أخز اُؼ٤٘بد. 

 رؾذ٣ذ أُٞافلبد ُِٔٞاد الأ٤ُٝخ ٝ أُغزؾنشاد اُٜ٘بئ٤خ. 

 إعشاء اُزؾب٤َُ ٝ الاخزجبساد أُ٘بعجخ ٝ اُلؾٞؿ. 

  اُز٘ظ٤ْ ٝ اُزٞص٤ن ٝ هشم رؾش٣ش اُزؾن٤شاد اُز٢ رنٖٔ إ ع٤ٔغ الاخزجبساد ٝ اُلؾٞؿ راد اُقِخ

رغش١ ثبُلؼَ ٝ إٔ أُٞاد لا روجَ ٝ لا ٣قشػ ثبعزؼٔبُٜب ك٢ الإٗزبط ٝ إٔ أُغزؾنشاد لا روجَ ٝ لا 

 .٣قشػ ثج٤ؼٜب إلا إرا صجذ إٔ عٞدرٜب ٓطبثوخ ُِٔٞافلبد 

 أُؾبسًخ ك٢ ارخبر اُوشاساد أُزؼِوخ ثغٞدح أُغزؾنش. 

 ٝ ٣ؼزجش اعزولاٍ سهبثخ اُغٞدح ػٖ الإٗزبط QCًَ ٓق٘غ ٣ٔزِي رشخ٤قبً ثئٗزبط الأد٣ٝخ ٣غت إٔ ٣ٌٕٞ ُذ٣ٚ هغْ  

 ٓغزولاً ػٖ الأهغبّ الأخشٟ ٝ إ ٣شأعٚ ؽخـ ُذ٣ٚ أُؤٛلاد أُ٘بعجخ ٝ QCٝ ٣غت إٔ ٣ٌٕٞ هغْ اُـ . أعبع٤بً

. اُخجشح

 :ٗوبه ٛبٓخ

 ٝ finished ٝ اُزبّ ٤ًBulkق ٣زْ رغ٘ت اُخِو ٝ اُزِٞس أُزقبُت؟ اُلشم ث٤ٖ أُغزؾنشاد اُغبئت 

ٓلّٜٞ اُزؾون ٖٓ اُقلاؽ٤خ . ٓلّٜٞ أُطبثوخ!!! ؽغش أُٞاد الأ٤ُٝخ!!!  ٝ أُٞاد الأ٤ُٝخ intermediateاُٞع٤و

validation!!!!. 
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 الثانٌة  الجلسة

 مكونات الأفرودة الدستورٌة

 مكونات أفرودة المواد الأولٌة

 مكونات أفرودة الشكل الصٌدلانً

وب٣غخ ُٔغٔٞػخ : اُٜذف رذس٣ت اُطبُت ػ٠ِ اُزؼبَٓ ٓغ دعزٞس الأد٣ٝخ ٝاُجؾش ػٖ هشائن الاعزؼشاف ٝأُ

 :ٓخزِلخ ٖٓ أُٞاد اُذٝائ٤خ مٖٔ دعبر٤ش أد٣ٝخ ٓخزِلخ

 .دعزٞس الأد٣ٝخ اُجش٣طب٢ٗ

 .دعزٞس الأد٣ٝخ الأٓش٢ٌ٣

 .دعزٞس الأد٣ٝخ ا٤ُبثب٢ٗ

٣زْ ر٤ٌِق اُطلاة ثٞظبئق ٓخزِلخ رزنٖٔ اُجؾش ػٖ ٓٞاد دٝائ٤خ ٓخزِلخ صْ ٣٘بهؼ أُؾشف هش٣وخ الاعزؼشاف 

بٓدح ٝثؼذٛب ٗ٘بهؼ اُلشٝم ث٤ٖ أُوب٣غخ ُِٔبدح اُلؼبُخ الا٤ُٝخ ٝاُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ وب٣غخ ٌَُ   .ٝأُ

 :USPيٍ : يثال

 sulfadiazine tablet وأخرى خاصة بمستحضر  Sulfadiazineٛ٘بى لائؾخ خبفخ ثٔشًت 

 Silver Sulfadiazine Cream وأخرى بمستحضر  silver sulfadiazineأٌضاً ٌوجد لائحة بمركب 

 Sulfadiazine Sodium Injection ومستحضر Sulfadiazin Sodiumوأخٌراً لائحة بمركب 

 :نذكر فٌما ٌلً تفصٌل لائحتً سلفادٌازٌن
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الصٌغة المجملة والمفصلة 

 مع الاسم والوزن الجزٌئً

 (حدود المقاٌسة) التعرٌف 

مطٌافٌة ما تحت ) الاستعراف 

 (الاحمر بشكل رئٌسً
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 (كروماتوغرافٌا الطور العكوس) المقاٌسة 

 UVمكشاف  C18(  L1)الطور الثابت  

حساب المساحة ) المقاٌسة 

  (تحت القمة

تحضٌر العٌنة ٌتضمن 
 .حلها بماءات الصودٌوم
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 : الشوائب

 (BP)الرماد المسلفت 

 المعادن الثقٌلة

 TLCالشوائب الاعتٌادٌة تفحص بـ 

 :رواق ولون المحلول

 الحموضة

 الفقد بالتجفٌف 

 التغلٌف والتخزٌن 
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وتتضمن : فحوص الجودة
فحص الانحلالٌة وموحودٌة 

 الوحدات الجرعٌة

تؤخذ عٌنة ممثلة من 
 مضغوطة متجانسة الوزن 20

تحضٌر العٌنة ٌتضمن حلها 
بماءات الصودٌوم ثم خض 

 .المحلول جٌداً والتثفٌل
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 الثالثة الجلسة

 SOPالتدرٌب على إجراء تشغٌل معٌاري 

 : بما ٌلGMPً وفقاً لقواعد SOPٌتم تعرٌف 

:  Standard Opertaing Procedures (SOP)طرق انؼًم انًؼُارَح

ٕ رٌٕٞ خبفخ ثٔغزؾنش أٝ ٓبدح ٝإٗٔب ػ٤ِٔبد راد  ُِو٤بّ ثؼ٤ِٔبد ٤ُظ ٖٓ اُنشٝس١ أ ٢ٛ هشم ٓؼزٔذح ٌٓزٞثخ رؼط٢ رؼ٤ِٔبد 

٘بهن الإٗزبع٤خ, اُزؾون ٖٓ اُقلاؽ٤خ ,ٓضَ رؾـ٤َ ا٥ُخ، ف٤بٗزٜب ٝر٘ظ٤لٜب)هج٤ؼخ ػبٓخ    .(أخز اُؼ٤٘بد,سهبثخ اُج٤ئخ , ر٘ظ٤ق أُ

 .ٝرٌٕٞ ثؼل ٛزٙ اُطشم ٌِٓٔخ ُطش٣وخ اُزق٤٘غ الأعبع٤خ ٝعغلاد اُزؾن٤شح ٝؿ٤شٛب

بٓخ اُز٢ ٣غت الاؽزلبظ ثٜب ٣ٝزٌٕٞ SOPرؼزجش  صبئن اُٜ  : ٓٔب SOP٢ِ٣ ٖٓ اُٞ

ٕ ٝاُشهْ اُخبؿ   title & numberاُؼ٘ٞا

ذف   purposeاُٜ

غبٍ   scope أُ

غؤ٤ُٝخ   resposibilityأُ

  frequencyاُزٞارش

  procedureالإعشاء

ٞاكوبد ز١ُ ساعؼٚ ، signatures ٝرٞاه٤غ  datesرٞاس٣خ :  approvalأُ ز١ُ أفذس الإعشاء ، ٝاُؾخـ ا وُغْ ا  سئ٤ظ ا

ز١ُ اػزٔذ ٛزا الإعشاء  .ٝاُؾخـ ا

 :SOP خبؿ ث٤ٌل٤خ ًزبثخ SOPٗٞسد ك٤ٔب ٢ِ٣ 

شعغ : أُ  

Managing the Analytical Laboratory 

Plain and Simple 

Clifford L. Nilsen 

Interpharm press 2002 
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 العنوان والرقم

 عدد الصفحات

 الكاتب والمراجع والمعتمد

تتكرر هذه المعلومات فً 

 كل صفحة

 
 SOPالهدف من 

 

 مجال التطبٌق

 

 المسؤولٌة

 

 التواتر

 

 الإجراءات
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 العنوان والرقم

 :عدد الصفحات

 (2 من 2هنا )

 الكاتب 

 والمراجع 

 المعتمد

 

  SOPقصة حٌاة 

 هل تمت مراجعته ولماذا؟

 هل كتب لأول مرة؟
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 :خبؿ ثؾلع اُؼ٤٘بد SOP: 2ٓضبٍ 

 

 : خبؿ ث٤ٌل٤خ إعشاء ٓؼب٣شح ؽغ٤ٔخ ٣ذ٣ٝخSOP: 3ٓضبٍ 
 خبؿ ثبُٔوب٣غبد اُؾغ٤ٔخ ا٤ُذ٣ٝخ ٝكن اُ٘ٔبرط اُغبثوخ صْ رزْ أُ٘بهؾخ ث٤ٖ ٣SOPطِت ٖٓ اُطبُت ًزبثخ 

 .أُؾشف ٝاُطبُت
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 الرابعة الجلسة

 مضغوطات الأسبرٌن

 :الفحوص المطبقة

  .الذاتٌة ، تجانس الوزن والمقاٌسة

  

Content of aspirin, C9H8O4: 

   

 95.0 to 105.0% of the stated amount. 

 :BP 2007اُزار٤خ ؽغت 

IDENTIFICATION 

Boil 0.5 g of the powdered tablets for 2 to 3 minutes with 10 ml of 5M sodium  hydroxide, cool 

and add an excess of 1M sulphuric acid; a crystalline precipitate is  produced. To a solution of the 

precipitate in water add iron (III) chloride solution R1 (FeCl3.6H2O) (A 10.5% w/v solution (; a 

deep violet colour is produced.  

: USP30اُزار٤خ ؽغت 

Crush 1 Tablet, boil it with 50 mL of water for 5 minutes, cool, and add 1 or 2 drops of ferric  

chloride TS  (9%): a violet-red color is produced.  

 :كؾـ رغبٗظ اُٞصٕ

 . ٓنـٞهخ إكشاد٣بً صْ اؽغت اُٞصٕ اُٞعط٢ ٝاٗؾشاكبد ًَ ٓنـٞهخ ٝرأًذ ٖٓ ٗغبػ اُلؾـ20صٕ 

 :اُٞصٕ اُٞعط٢ 

 :ٝا٥ٕ ػذ ُذعزٞس الأد٣ٝخ اُجش٣طب٢ٗ ٝكن اُغذٍٝ اُزب٢ُ
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  أٝ اُشكل اُوجٍٞ Xn Xn-Xbar/Xbar  ٝصٕ أُنـٞهخ سهْ أُنـٞهخ 

1 X1   

2 X2   

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

20 X20   
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 :BP2007ؽغت أُوب٣غخ 

.  ٓنـٞهخ ٝ اعؾوْٜ ع٤ذا20ًصٕ 

ز١ُ ٣ؾ١ٞ N 0.5 َٓ ٖٓ ٤ٛذسًٝغ٤ذ اُقٞد٣ّٞ 30أمق  عط٢ ا صٕ اُٞ ٍ اُٞ ٣زْ أخز )  ؽ ٖٓ الأعج٤ش0.5ٖ٣ إ٠ُ أخ٤زح رؼبد

شثغ خشٝه ٝأُ . (الأخ٤زح ٝكن هش٣وخ أُ

 

ذح  ُٔ ٢ِ .  دهبئن10هْ ثبُـ

لHCl 0.5 Nٍٞ٘٤ُػب٣ش ص٣بدح اُقٞد ثٔؾٍِٞ ػ٤بس١ ٖٓ  ّ ٓؾؼش أؽٔش ا .  ثبعزخذا

. هْ ثئعشاء ؽبٛذ لا ٣ؾز١ٞ ػ٠ِ الأعج٤ش٣ٖ

ؼب٣شح الأعج٤ش٣ٖ قشٝك٤ٖ ٣ٔضَ ٤ًٔخّ اُقٞد اُلاصٓخ ُٔ لُشم ث٤ٖ أُ . ا

Each ml of 0.5 M sodium hydroxide VS is equivalent to 45.04 mg of C9H8O4. 

: أُٞاد اُلاصٓخ

. 30 ػذد  ِٓؾ500ٓنـٞهبد الأعج٤ش٣ٖ 

. NaOH 0.5 Nٓؾٍِٞ 

  . HCl 0.5Nٓؾٍِٞ 

. ٓؾؼش أؽٔش اُل٤ٍ٘ٞ

: رؾن٤ش أُؾب٤َُ

بٓء1000 ؽ  ٝٗؾِٜب ك٢ 21ٗأخز : NaOHٓؾٍِٞ  ٓوطش ٝ ٖٓ صْ ٗنجو اُزش٤ًض ثبعزخذاّ ٓؾٍِٞ ػ٤بس١   َٓ 

 ٖٓHCl 0.5Nأٝ ثبعزخذاّ ٓؾٍِٞ ٓنجٞه ٖٓ ثٞربع٤ّٞ اُلزبلاد اُؾبٓنخ .   

 َٓ ثبُٔبء 1000 َٓ ٌَٝٗٔ اُؾغْ ُـ 41 ٗأخز   1.19ًٝضبكخ  ( %37) اٗطلاهبً ٖٓ ٓؾٍِٞ ٓشًض  :HClٓؾٍِٞ 

. أُوطش

Phenol Red Solution  Colour change pH 6.8 (yellow) to pH 8.4 (reddish violet).  

 
Phenol Red Solution Dissolve 0.1 g of phenol red in 2.82 ml of 0.1  M sodium 

hydroxide and 20 ml of ethanol (96%) and add sufficient water to produce 100 ml.  
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Complies with the following test: 
   
Sensitivity A mixture of 0.1 ml and 100 ml of carbon dioxide-free water  is yellow. 

Not more than 0.1 ml of 0.02M  sodium hydroxide VS is required to change the 

colour of the  solution to reddish violet.  
 

Phenolphthalein Solution    

   

 Dissolve 0.1 g of phenolphthalein R in 80 ml of alcohol R and dilute to 100 ml with  water R 
   
   

: الأدٝاد

. ٤ٓضإ ؽغبط

. 2أس٤ُ٘ٔب٣ش ػذد 

.  50َٓث٤ؾش 

. عؾبؽخ

.  50َٓع٤ِ٘ذس 

بٓئ٢ . ؽٔبّ 
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 الخامسة الجلسة

كؾـ رغبٗظ اُٞصٕ 

Uniformity of Weight (Mass) 

 :ٓضبٍ أُنـٞهبد

إٕ اخزلاف ٓؾزٟٞ أُبدح اُلؼبُخ مٖٔ اُوشؿ ٣زؼِن ثبخزلاف ًزِخ اُوشؿ ػٖ ؿ٤شٙ ُٝزُي ٣غت ٝعٞد رغبٗظ 

 .ك٢ اُٞصٕ هجَ إعشاء أُوب٣غخ

بٓ ٣غ٠ٔ اُٞصٕ اُ٘ظش١ ٝ اُٞصٕ اُؼ٢ِٔ ُِٔنـٞهخ  .ٛ٘بى ك٢ اُق٘بػخ 

بٗ رؾن٤ش ٓنـٞهبد ثبساع٤زبٍٓٞ : ٓضبٍ   ًؾ ثبساع٤زبٍٓٞ أ١ ؽٞا2٢ُ ِٓؾ ٝثلشك أخزٗب 500إرا أسد

 ٓنـٞهخ 4000إراً ع٘ؾقَ ك٢ اُٜ٘ب٣خ ػ٠ِ  . ِٓؾ500 ِٓؾ ثبساع٤زبٍٓٞ ٝٗؾزبط ٌَُ ٓنـٞهخ 2000,000

ٝٗوغٜٔب ػ٠ِ ػذد ٖٓ  (اُغٞاؿبد)ٝا٥ٕ ٗؾغت أٝصإ أُٞاد الأخشٟ اُذاخِخ ك٢ رش٤ًت أُنـٞهبد 

إراً ع٤قجؼ ٝصٕ أُنـٞهخ  (ِٓؾ 100ثلشك )أُنـٞهبد ُزؾقَ ػ٠ِ ٝصٕ اُغٞاؿبد ٌَُ ٓنـٞهخ 

بٓدح كؼبُخ500+  ِٓؾ100عٞاؽ =  ِٓؾ600اُ٘ظش١    . ِٓؾ 

بًُشهٞثخ أص٘بء اُزؾض٤ش  رغل٤ق اُؾض٤شاد ٝاُشهٞثخ –صْ أص٘بء اُزق٤٘غ كٜ٘بى ػذح ػٞآَ رؤصش ػ٠ِ اُٞصٕ 

ؼذح ُِنـو . أُزجو٤خ  اُٞصٕ اُؼ٢ِٔ ٛٞ )ثؼذ رُي ٗؾذد اُٞصٕ اُؼ٢ِٔ ػ٘ذ ؽقُٞ٘ب ػ٠ِ اُؾض٤شاد اُغبكخ ٝأُ

ٝصٕ اٌُزِخ أُٞمٞػخ ك٢ هٔغ اُنـو ٓوغٞٓخ ػ٠ِ ػذد أُنـٞهبد ا٢ٌُِ ٝثلشك أفجؼ اُٞصٕ اُؼ٢ِٔ 

 . ِٓؾ610

 :ٝا٥ٕ ؽغت دعزٞس الأد٣ٝخ اُجش٣طب٢ٗ

 

 ٓنـٞهخ 20 ده٤وخ ٗأخز 20 أٝ 10إراً ًَ % 5 ± ِٓؾ كبلاٗؾشاف أُغٔٞػ 250 ٝصٕ أُنـٞهخ أػ٠ِ ٖٓ 

 ك٢ أُوشس  ٗؾغت اٗؾشاف ٝصٕ ًَ ٓنـٞهخ ػٖ اُٞصٕ اُٞعط٢ثى ٗضٜٗب ثؾٌَ إكشاد١ ثىٖٓ أٌُبثظ 

بٓ ٣غ٠ٔ كؾـ رغبٗظ اُٞصٕ أص٘بء الإٗزبط ك٢ أُؼَٔ  اُؼ٢ِٔاُٞعجخ ٝٛٞ ٝصٕ اُوشؿ إمجبسح  . ٝ ٛزا 
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بٓ اُلؾـ اُؾ٢ٌٓٞ ك٢ ٓخبثش اُشهبثخ اُؾ٤ٌٓٞخ ػ٠ِ اُؼجٞح اُٜ٘بئ٤خ ك٘ؾٖ ٛ٘ب لا ٗؼشف ٝصٕ اُوشؿ اُؼ٢ِٔ  أ

 ِٓؾ 500ثٔؼ٠٘ آخش إٕ . ُٝزُي ٣زْ اُلؾـ اػزٔبداً ػ٠ِ اُٞصٕ اُٞعط٢ ٝػ٠ِ ٤ًٔخ أُبدح اُلؼبُخ ك٢ ٛزا اُٞصٕ

 :ثبساع٤زبٍٓٞ ٣غت إٔ رٌٕٞ ٓٞعٞدح مٖٔ اُٞصٕ اُٞعط٢ ٤ُٝظ ك٢ ٓنـٞهخ ٝاؽذح ُزُي

 . ٗؾغت اُٞعط٢ ٝ الاٗؾشاف ٌَُ ٝاؽذح ػٖ اُٞعط٢ثى ٓنـٞهخ ٝ ٗضٜٗب اكشاد٣بً 20ٗأخز 

 

 :  ٝ ا٥ٕ 

 بٓ الأٗؾشاف . ٣غت ًٕٞ اٗؾشاف أُنـٞهبد ػٖ اُٞصٕ اُٞعط٢ ٓزلبٝد أ١ أػ٠ِ ٝأخلل أ

 .ك٢ ارغبٙ ٝاؽذ ٣ؤد١ إ٠ُ سكل اُٞعجخ

 ٣غٔؼ ُٔنـٞهز٤ٖ ثزغبٝص اُ٘غجخ أُغٔٞػ ثٜب. 

 ػ٘ذ رغبٝص ٓنـٞهخ ٝاؽذح ُنؼق اُ٘غجخ أُغٔٞػ ثٜب ع٤زْ سكل أُنـٞهبد. 

  لا ٣غشٟ ٛزا اُلؾـ ػ٠ِ أُنـٞهبد أُِجغخ عٌش٣بً ثغجت ًجش ؽغْ اُزِج٤ظ ٓوبسٗخ ٓغ

 .اُ٘ٞاح

بٓدح كؼبُخ أهَ ٖٓ : ٓلاؽظخ ٖٓ ٝصٕ أُنـٞهخ كلا % 2 ِٓؾ اٝ أهَ ٖٓ 2ك٢ ؽبٍ أُنـٞهبد اُؾب٣ٝخ ػ٠ِ 

٣زْ ؽغبة رغبٗظ اُٞصٕ ثَ رغبٗظ أُؾزٟٞ ٝ رُي ثغجت مؼق الاسرجبه ث٤ٖ ٝصٕ أُنـٞهخ ٝ ٓؾزٞاٛب ٖٓ 

 : أُبدح اُلؼبُخ ًٔب ك٢ اُؾٌَ

 

َُح الأخري  :تانُسثح نلأشكال انظُذلا

 : ُٔؼشكخ ؽذٝد اُوجٍٞ(BP2007ٖٓ ) ٝؽذح عشػ٤خ ٝٗضٜٗب إكشاد٣بً ٝ ٗؼٞد ُِغذٍٝ اُزب٢ُ 20ٗأخز 
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: يلاحظاخ

 . ٓجبؽشح أُؾزٟٞ رغبٗظ كؾـ ٗغش١ ثَ ػ٤ِٚ اُٞصٕ رغبٗظ اخزجبس ثئعشاء لا٣غٔؼ : اُغٌش١ ُزِج٤ظٌا

 .اُٞعجخ ٗلظ ٖٓ ف٤ذلا٤ٗخ أؽٌبٍ إؽنبس ٛٞ الاػز٤بٕ ك٢ ؽشه أْٛ : الاػز٤بٕ

 .ًِٔب صاد ٝصٕ اُوشؿ أٝ أُؾزٟٞ مٖٔ اٌُجغٍٞ ًِٔب هَ الاٗؾشاف اُ٘غج٢ أُغٔٞػ

:  ُِؾوٖ أُغبؽ٤ن أُؼذح

بٓ  : بًُزب٢ُ اخزجبسٛب كشد٣خ ٣ٌٕٞ ًغشػخ ُِؾوٖ ٓؼذح أُغبؽ٤ن ٛزٙ رٌٕٞ ػ٘ذ

 هَ أٝ ٣غب١ٝأ  mg 40  أُؾزٟٞ رغبٗظ كؾـ ُٜب ٗغش١ . 

 أًجش ٖٓ  mg 40  ٕاُٞص رغبٗظ كؾـ ُٜب ٗغش١.  

 

 :فٌما ٌخص المحافظ و المساحٌق المعدة للحقن ٌتم الإجراء التالً

Capsules  

1. Weigh an intact capsule.  

2. Open the capsule without losing any part of the shell and remove the contents 

as completely as possible.  

3. For soft shell capsules, wash the shell with a suitable solvent and allow to 

stand until the odour of the solvent is no longer perceptible.  

4. Weigh the shell.  

5. The mass of the contents is the difference between the weighings.  

6. Repeat the procedure with another 19 capsules.  
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 Powders for Parenteral Use :   

1. Remove any paper labels from a container and wash and dry the outside.  

2. Open the container and without delay weigh the container and its contents.  

3. Empty the  container as completely as possible by gentle tapping, rinse it if 

necessary with  water R and then with alcohol R and dry at 100-105 °C for 1 h, 

or, if the nature of the  container precludes heating at this temperature, dry at a 

lower temperature to constant mass.  

4. Allow to cool in a desiccator and weigh.  

5. The mass of the contents is the difference between the weighings.  

6. Repeat the procedure with another 19  containers. 

 :ٗوبه ٛبٓخ

أُلاؽظبد أُزؼِوخ !!!. ٤ًل٤خ إعشاء اُلؾـ ٝ اُ٘غت اُذعزٞس٣خ ٝ ؽذ اُوجٍٞ ٝ اُشكل ٝ َٛ ٣ؼبد اُلؾـ أّ لا

 !!!!.أ٤ٔٛخ كؾـ رغبٗظ اُٞصٕ. الاٗزجبٙ ُِطجخخ!!!. ثبُٔؾبكع ٝ أُغبؽ٤ن أُؼذح ُِؾوٖ
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 السادسة الجلسة

كؾـ رغبٗظ أُؾزٟٞ 

Uniformity of Content 

ًَ ) ُؼذد ٖٓ اُٞؽذاد اُغشػ٤خ active substance ٓوب٣غخ أُؾزٟٞ ٖٓ أُبدح اُلؼبُخ  ٣ؼزٔذ اُلؾـ ػ٠ِ

ٓغ ٝ ٖٓ صْ ٣زْ رؾذ٣ذ أُؾزٟٞ اُلشد١ ٌَُ ٝؽذح عشػ٤خ مٖٔ اُؾذٝد اُذعزٞس٣خ ٝ رُي ثبُٔوبسٗخ  (ػ٠ِ ؽذٟ

 .أُؾزٟٞ اُٞعط٢ ُِؼ٤٘خ

.لا ٣طجن اُلؾـ ػ٠ِ ٓغزؾنشاد اُل٤زب٤ٓ٘بد ٝ أُغزؾنشاد اُؾب٣ٝخ ػ٠ِ آصبس ص٤ٛذح ٖٓ أُؼبدٕ  

 :  أُجذأ

أٓخٞرح ػؾٞائ٤بً ٝ رُي ثبعزخذاّ هش٣وخ 10ٗؾذد أُؾزٟٞ ٖٓ أُبدح اُلؼبُخ ٝ ثؾٌَ إكشاد١ ُـ   ٝؽذاد عشػ٤خ 

 .suitable analytical method رؾ٤ِ٤ِخ ٓ٘بعجخ 

 :C ٝ اُلؾـ B ٝ اُلؾـ Aٝ ا٥ٕ ٤ٔٗض ث٤ٖ اُلؾـ 

Test A: 

Tablets. 

Powders for parenteral use. 

Ophthalmic inserts. 

Suspensions for  injection. 

 :اُوجٍٞ 

بٓ ٣وغ ٓؾزٟٞ ًَ ٖٓ اُٞؽذاد اُغشػ٤خ ث٤ٖ   the averageٖٓ أُؾزٟٞ اُٞعط٢  % 115ٝ  % 85ػ٘ذ

content. 

 :اُشكل

  %.125إ٠ُ  % 75روغ خبسط أُغبٍ اُغبثن ٝ ٌُٖ  مٖٔ أُغبٍ  (اص٤ٖ٘ كٔب كٞم)أًضش ٖٓ ٝاؽذح 

  %.125إ٠ُ  % 75أٝ ٝاؽذح ػ٠ِ الأهَ خبسط أُغبٍ 

 :الإػبدح

  %.(.125إ٠ُ  % 115أٝ مٖٔ أُغبٍ  % 85إ٠ُ % 75أُغبٍ )ٝعٞد ٝاؽذح مٖٔ 



24 

 

 ٝؽذح إمبك٤خ ٝ ٗوب٣ظ أُبدح اُلؼبُخ إكشاد٣بً ًٔب عجن ٝ ٗؼ٤ذ رؾذ٣ذ اُٞعط٢ ُِضلاص٤ٖ عشػخ إكشاد٣بً 20ٝ ٛ٘ب ٗأخز 

 :ٝ ٗؾذد ٖٓ عذ٣ذ اُ٘غجخ ٓوبسٗخ ٓغ اُٞعط٢ ٝ ا٥ٕ

إ٠ُ %  75ٝ ٌُٖ مٖٔ أُغبٍ  ( % 115ٝ  % 85 )٣غٔؼ ُٞاؽذح كوو ٖٓ اُضلاص٤ٖ إٔ رٌٕٞ خبسط أُغبٍ 

  %.125إ٠ُ  % 115أٝ مٖٔ أُغبٍ  % 85

إ٠ُ %  75ٝ ٌُٖ مٖٔ أُغبٍ  ( % 115ٝ  % 85) ٣شكل اُلؾـ ػ٘ذ ٝعٞد أًضش ٖٓ ٝاؽذح خبسط أُغبٍ 

 .لا ٗؼ٤ذٛ٘ب ٝ % 125إ٠ُ  % 115أٝ مٖٔ أُغبٍ  % 85

 .لا ٗؼ٤ذٛ٘ب ٝ % 125إ٠ُ  % ٣75شكل اُلؾـ ػ٘ذ ٝعذٝد ٝاؽذح ػ٠ِ الأهَ خبسط أُغبٍ 

Test B: 

Capsules 

Powders other than for parenteral use. 

Granules. 

Suppositories. 

Pessaries. 

 :اُوجٍٞ 

بٓ ٣وغ ٓؾزٟٞ ًَ ٖٓ اُٞؽذاد اُغشػ٤خ ث٤ٖ   the averageٖٓ أُؾزٟٞ اُٞعط٢  % 115ٝ  % 85ػ٘ذ

content  .أو: 

ٖ  مٖٔ أُغبٍ كووٝاؽذح    %.125إ٠ُ  % 75 روغ خبسط أُغبٍ اُغبثن ٌُٝ

 :انرفض

  %.125إ٠ُ  % 75ٝ ٌُٖ  مٖٔ أُغبٍ  % 115ٝ  % 85روغ خبسط أُغبٍ  (أسثؼخ كٔب كٞم)أًضش ٖٓ صلاصخ 

بٓ روغ ٝاؽذح ػ٠ِ الأهَ خبسط أُغبٍ أو   %.125إ٠ُ  % 75 ػ٘ذ

 :الإػادج

 20ٝ ٛ٘ب ٗأخز  %.( 125إ٠ُ  % 115أٝ مٖٔ أُغبٍ  % 85إ٠ُ % 75أُغبٍ )ٝعٞد اص٘ز٤ٖ أٝ صلاصخ مٖٔ 

ٝؽذح إمبك٤خ ٝ ٗوب٣ظ أُبدح اُلؼبُخ إكشاد٣بً ًٔب عجن ٝ ٗؼ٤ذ رؾذ٣ذ اُٞعط٢ ُِضلاص٤ٖ عشػخ إكشاد٣خ ٝ ٗؾذد ٖٓ 

 :عذ٣ذ اُ٘غجخ ٓوبسٗخ ٓغ اُٞعط٢ ٝ ا٥ٕ

 85إ٠ُ %  75ٝ ٌُٖ مٖٔ أُغبٍ  % 115ٝ  % 85 ٖٓ اُضلاص٤ٖ إٔ رٌٕٞ خبسط أُغبٍ ث٤ٖ نثلاثح فمط٣غٔؼ 

بٓ أسثؼخ ك٘شكل ٝ لا ٗؼ٤ذ) %. 125إ٠ُ  % 115أٝ مٖٔ أُغبٍ %  ًٔب ٣شكل اُلؾـ ػ٘ذ ٝعٞد ٝاؽذح  (أ

 .ٝ اُطجخخ ٓشكٞمخ ٝ لا ٗؼ٤ذ % 125إ٠ُ  % 75ػ٠ِ الأهَ خبسط أُغبٍ 

 Test C: 
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Transdermal patches 

بٓ ٣وغ أُؾزٟٞ اُٞعط٢ ُؼؾش ٝؽذاد مٖٔ أُغبٍ  ٕ ػ٠ِ  % 110ٝ  % ٣90زْ اُوجٍٞ ػ٘ذ ّٝ ٖٓ أُؾزٟٞ أُذ

 .ٖٓ أُؾزٟٞ اُٞعط٢ % 125ٝ  % 75إٔ رٌٕٞ اُو٤ْ الإكشاد٣خ ٌَُ ٝؽذح ث٤ٖ واُِقبهخ 

 :ٓلاؽظبد ٛبٓخ

 !!!ٓغبئَ ٗظش٣خ!! اُلؾـ الأًضش رؾذداً!! A ٝ Bاُلشم ث٤ٖ اُلؾـ 
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 السابعة الجلسة

كؾـ اُٜؾبؽ٤خ 

Friability test 

بٓ رلوذٙ أُنـٞهخ  (كؾـ اُوغبٝح ٝ اُٜؾبؽ٤خ)٣ؼزجش ٖٓ كؾٞؿ أُوبٝٓخ ا٤ٌُٔب٤ٌ٤ٗخ : اُٜؾبؽ٤خ ٢ٛٝ ٓوذاس 

 .٣ذٍ اسرلبع ٗغجخ اُٜؾبؽ٤خ ػ٠ِ ص٣بدح كوذإ أُبدح اُلؼبُخ.  ٖٓ ًزِزٜب ٓوذسح ثبُ٘غجخ أُئ٣ٞخ

٣ٌٖٔ إعشاء ٛزا اُلؾـ اػزٔبداً ػ٠ِ اُخجشح اُؼ٤ِٔخ ٝرُي ثبعوبه أُنـٞهخ ػ٠ِ ثؼذ ٓزش ٝاؽذ ػ٠ِ الأسك 

 .أٝ ُٞػ خؾج٢ كئرا ُْ رٌ٘غش أٝ رزلِغ ك٢ٜ ٓوجُٞخ ٝع٤ذح

بٓ اُلؾـ ا٢ُ٥ كٜ٘بى عٜبص٣ٖ ٓؼشٝك٤ٖ ُو٤بط اُٜؾبؽ٤خ أؽذٛٔب ثِغبٕ ٝاؽذ ٝ الأخش ُٚ   ُغبٕ ٝ ٣غ٠ٔ 12أ

ٝ ٣غزخذّ الأخ٤ش ثؾٌَ خبؿ ُلؾـ ٛؾبؽ٤خ اُ٘ٞاح أُؼذّح ُِزِج٤ظ ؽ٤ش  Abrasion testerٓخجبس اُغؾظ 

 .ٝاُز٢ لا رٌٕٞ ػ٠ِ ؽٌَ ثٞدسح (هطغ فـ٤شح), ٣ذسط ه٤ْ أػ٠ِ ٖٓ اُٜؾبؽ٤خ ٝاُز٢ رزؼِن ثزلِغ أُنـٞهخ

 

بٓ أًجش ٖٓ )ٗأخز ػ٤٘خ ٖٓ أُنـٞهبد ؽغت ٝصٜٗب   650 ٓنـٞهبد أٝ أهَ ٖٓ 10 ِٓؾ ؽ٤ش ٗأخز 650إ

ٕ ٓؼ٤٘خ صْ ٗض٣َ اُـجبس  ( ؽ6.5ِٓؾ ك٘أخز ػذداً ٣ؼبدٍ  ٝٗضٜٗب صْ ٗنؼٜب ك٢ اُغٜبص كزشح ٓؾذدح ٝثغشػخ دٝسا

 .ػٜ٘ب ٝٗضٜٗب صب٤ٗخ صْ ٗؾغت ا٤ٌُٔخ أُلوٞدح ً٘غجخ ٓئ٣ٞخ

 :اُؼَٔ

 ٝ اُز١ اُغٜبص مٖٔ أُنـٞهبد ٝ ٝمؼٜب ػ٤٘خ ثٞصٕ ٗوّٞ صْ ٖٓٝ  اُـجبس  ع٤ذاً ٖٓ ر٘ظ٤ق أُنـٞهبد ٣زْ

 . عذ٣ذ أُنـٞهبد ٖٓ ٝصٕٝ  اُـجبس ثئصاُخ ٗوّٞ صْ ٖٓٝ )   دورج تانذلُمح25 تًؼذل دورج 100 سُذور( 
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ب٢ٗ %  0.8  ثؾٞا٢ُأُغٔٞؽخ رؾذد دعبر٤ش الأد٣ٝخ ٓوذاس اُٜؾبؽ٤خ ( DAB)ًؾذ أػظ٢ٔ ؽغت اُذعزٞس الأُٔ

 .BP2007ثبُ٘غجخ ُـ  % 1أٝ 

 :ملاحظات

 .عادة ما ٌجرى الاختبار لمرة واحدة -

 . أٝ رٌغش أٝ رلِغ أُنـٞهبدرؾط٣ْلؾَ الاخزجبس ك٢ ؽبٍ  -

بًٕ أُوذاس ك٢ ٗوـ اُٞصٕ أًجش ٖٓ اُو٤ٔخ أُغٔٞؽخ ٣زْ إػبدح الاخزجبس ٓشر٤ٖ إمبك٤ز٤ٖ ٣ٝزْ  - إرا 

  .رؾذ٣ذ ٓزٞعو ٗزبئظ الاخزجبساد اُضلاصخ

Generally, the test is run once. If obviously cracked, cleaved, or broken tablets are  

present in the tablet sample after tumbling, the sample fails the test. If the results are 

difficult to interpret or if the weight loss is greater than the targeted value, the test is 

repeated twice and the mean of the 3 tests determined. A maximum loss of mass 

(obtained from a single test or from the mean of 3 tests) not greater than 1.0 per cent 

is considered acceptable for most products .   

 .لا ٣غشٟ اُلؾـ ػ٠ِ أُنـٞهبد أُِجغخ عٌش٣بً ثَ ػ٠ِ اُ٘ٞاح هجَ اُزِج٤ظ -

 .DABؽغت  % 0.5 ُِقلش أٝ  أُنـٞهبد أُِجغخر٘ؼذّ ٛؾبؽ٤خ -

 :ثبُ٘غجخ ُِٔؾبكع -

٣غشٟ ػ٠ِ اٌُجغٞلاد هجَ اُزؼجئخ ٝ رُي ثزؼجئخ اٌُجغٍٞ ث٘لظ أُبدح اُلؼبُخ أٝ أ١ : كؾـ اُٜؾبؽ٤خ -

بٓدح ُٜب ٗلظ اٌُضبكخ ٝ ثؼذ اُزؼجئخ ُِزأًذ ٖٓ ػذّ خشٝط أُٞاد ٜٓ٘ب ٝ رُي ثبعزخذاّ ٓخجبس اُغؾظ رٝ 

 . ُغب12ٕ

ثبُ٘غجخ ُِٔنـٞهبد اُلٞاسح ٣غت اُؼَٔ مٖٔ ؽشٝه خبفخ ُزغ٘ت اًزغبة سهٞثخ ٝ اُز١ ٣ؤد١  -

 .لأخطبء ك٢ اُٞصٕ
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 انجهسح انثايُح

 Disintegration testاخزجبس اُزلزذ 

إٕ رلزذ أُنـٞهبد ٛٞ أعبط ُؾقٍٞ الاٗؾلاٍ ٖٝٓ صْ اُؾقٍٞ ػ٠ِ اُزأصش اُذٝائ٢ ٝ هذ ٣غزؼبك ػٖ 

 ٝ رُي ك٢ ؽبٍ أُنـٞهبد اُز٢ ُٜب ٓؾبًَ ك٢ أُبدح dissolution rateكؾـ اُزلزذ ثلؾـ الاٗؾلاٍ 

اُلؼبُخ ٝ اُز٢ ُٜب ػلاهخ ثأثؼبد اُغض٣ئبد ؽ٤ش إٔ اُزأص٤ش لا ٣ؾقَ إلا إرا اٗزوِذ أُبدح إ٠ُ أُؾٍِٞ ؽ٤ش ٗغش١ 

لا ٣ٌٖٔ ُٔنـٞهخ إٔ ٣ٌٕٞ )ك٢ ٛزٙ اُؾبُخ كؾـ الاٗؾلاٍ كوو ٝ ٛزا ٣ؼ٢٘ إٔ اُزلزذ ٓؾٍٔٞ ؽٌٔبً ثبلاٗؾلاٍ 

بًٕ رلززٜب ؿ٤ش ع٤ذ ًٔب إٔ اُزلزذ اُغ٤ذ لا ٣ؼ٢٘ إٔ الاٗؾلاٍ ع٤ذ  .(اٗؾلاُٜب ع٤ذ إرا 

ٝ ٛ٘ب ٤ٔٗض ث٤ٖ أُنـٞهبد راد اُطٍٞ الأهَ  (Erweka)٣غش١ كؾـ اُزلزذ ثبعزخذاّ عٜبص اُغِخ اُٜضاصح 

 .B ٝ رِي راد اُوطش أٝ اُطٍٞ الأًجش ٝ ٗغش١ اُلؾـ A ْٓ ٝٗغش١ اُلؾـ 18ٖٓ 

 أٗبث٤ت اعطٞا٤ٗخ راد هبػذح ؽج٤ٌخ 6ٗغزخذّ اُغٜبص أُٞفٞف ك٢ الأعلَ ٝ ٛٞ ػجبسح ػٖ عِخ ٖٓ : Aاُلؾـ 

 ٓنـٞهبد ٝ ٣ٞمغ كٞهٜب صوبُخ ٝ رزؾشى اُغِخ إ٠ُ الأػ٠ِ 6ثأثؼبد أهطبس ٓؾذدح دعزٞس٣بً ؽ٤ش رٞمغ ك٤ٜب 

بٓئ30٢ٝالأعلَ مٖٔ ث٤ؾش ثٔؼذٍ   . ؽشًخ ًَ ده٤وخ ٝ رُي مٖٔ ؽٔبّ 

 

لا ٣غت إٔ رلآظ اُضوبُخ اُوؼش ٝ لا إٔ رخشط ُِٜٞاء .  ٣ؾ١ٞ اُج٤ؾش ػ٠ِ ٓؾٍِٞ ٓؼ٤ٖ ؽغت ٝعو اُزلزذ

بًكخ أعضاء أُنـٞهخ ٖٓ أُ٘خَ  .اُطِن ٝ ٣٘ز٢ٜ اُلؾـ ثخشٝط 
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٣غت إٔ رزلزذ أُنـٞهبد اُغزخ ك٢ كزشح ص٤٘ٓخ ٓؼ٤٘خ ٝك٢ ؽبٍ ُْ رزلزذ ٓنـٞهخ ٝاؽذح ٣ؼبد اُلؾـ ٝ ٛ٘ب 

 .( ألا رزلزذ12أ١ ٣غٔؼ ُٔنـٞهخ ٝاؽذح ٖٓ أفَ )٣غت إٔ رزلزذ أُنـٞهبد اُغزخ 

بٓ أُنـٞهبد عش٣ؼخ اُزأص٤ش °37 ده٤وخ ثبُذسعخ 15-٣5ؾذد صٖٓ اُزلزذ ػبدح ُِٔنـٞهبد اُؼبد٣خ ٖٓ   ٝ أ

إٕ اٗخلبك صٖٓ اُزلزذ لا .  ده٤وخ ًؾذ أهق60٠ دهبئن ٝ أُنـٞهبد ثط٤ئخ اُزأص٤ش ؽز٠ 5بًُٔغٌ٘بد كٜٞ 

 .٣ؼزجش ٓؾٌِخ إلا إرا اعزٔؼذ ػٞآَ أخشٟ

ؼٓبء كئٕ أُنـٞهبد ٣غت إٔ روبّٝ اُٞعو اُؾٔن٢ ُٔذح عبػز٤ٖ  ك٢ ؽبٍ أُنـٞهبد أُؼذح ُِزلزذ ك٢ الأ

(BP)  ٝده٤وخ 30أ (DAB) ٝ ٗـغِٜب ٝ ٗنؼٜب ك٢ ٝعو ه١ِٞ ك٤غت إٔ رزلزذ  ػ٠ِ الأهَ ٝ ٖٓ صْ ٗخشعٜب

 .ده٤وخ ًؾذ أهق٠ (DAB )90أٝ  (BP) ده٤وخ 60خلاٍ 

بٓ إٔ ٗنغ : (ٛ٘ب ُذ٣زب صلاصخ أٗبث٤ت اعطٞا٤ٗخ) ٗغزخذّ اُغٜبص اُزب٢ُ: Bاُلؾـ   ٓنـٞهبد ٝ ٌٗشس اُزغشثخ 3إ

.ٓشر٤ٖ أٝ إٔ ٗغزخذّ عٜبص٣ٖ ٝ ٛ٘ب ٣غت إٔ رزلزذ أُنـٞهبد اُغزخ ك٢ اُٞهذ أُؾذد  

 

اسح ّٞ بٓء ثذسعخ 200ٗنغ اُوشؿ مٖٔ ٝػبء صعبع٢ ؽب١ٝ ػ٠ِ : الأهشاؿ اُل  ٝ ٖٓ صْ ٗؾبٛذ 15-25 َٓ 

 5اُلوبػبد اُـبص٣خ ػ٠ِ عطؼ أُنـٞهخ ؽ٤ش ٣غت إٔ ٣زلزذ اُوشؿ ٓغ ػذّ رجو٢ ثوب٣ب ؿ٤ش ٓ٘ؾِخ خلاٍ 

 . أهشاؿ أخش٣5ٟؼبد الاخزجبس اُغبثن ػ٠ِ . دهبئن

The tablets comply with the test if each of the 6 tablets used disintegrates in the 

manner prescribed within 5 min, unless otherwise justified and authorized. 

 . دهبئن٣3زلزذ اُوشؿ خلاٍ : الأهشاؿ اُزٝاثخ

بٓء ٝ ٗؾشى ؽز٠ رٔبّ اُجؼضشح ؽ٤ش ٣ٌٕٞ اُزجؼضش 100ٗنغ هشف٤ٖ مٖٔ : الأهشاؿ اُوبثِخ ُِجؼضشح  َٓ 

 . 710ٌْٓٓزغبٗظ ٝ ٣ٔش ػجش كزؾخ ٓ٘خَ 
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Place 2 tablets in 100 ml of water R and stir until completely dispersed. A smooth 

dispersion is produced, which passes through a sieve screen with a nominal mesh 

aperture of 710 µm. 

 :اخزجبس اُزلزذ ٌُِجغٞلاد

ِجغبد رقَ اٌُجغٞلاد أؽ٤بٗبً إ٠ُ ؽذ ؽشط ثؾ٤ش لا ٣خشط ٓؾزٟٞ . ٣غشٟ ٛزا الاخزجبس ًٔب ك٢ الأهشاؿ ٝأُ

اٌُجغُٞخ ثؼذ اٗزٜبء صٖٓ اُزلزذ ٝٛزا ٣زطِت ٓلآغخ اٌُجغُٞخ ثون٤ت صعبع٢، كئرا خشط ٓؾزٞاٛب كٞساً ٣ؼذ 

 .الاخزجبس ٓ٘ز٤ٜبً ٝ ٓوجٞلاً ، ٝإرا ُْ  ٣خشط ٓؾزٞاٛب كٜزا ٣ؼ٢٘ إٔ اٌُجغُٞخ  ُْ رزلزذ

٣غزخذّ عٜبص . ٣غت إٔ ٣غش١ الاخزجبس ػ٠ًِ ًجغٞلاد كبسؿخ ٓغجوبً  هجَ اُؾشٝع ك٢ أُٞاكوخ ػ٠ِ هجُٜٞب 

 .اُزلزذ أُؾبٛذ عبثوبً ُلؾـ الأهشاؿ

٣غشٟ الاخزجبس ثٞمغ  اٌُجغٞلاد أُؼذّح ُِزلزذ ك٢ أُؼذح ثبُغٜبص ٗلغٚ أُغزخذّ لاخزجبس رلزذ الاهشاؿ 

َٓ ٣ؾ١ٞ أُؾٍِٞ اُز١ رؾ٤ش إ٤ُٚ الأكشٝدح ،ٓضَ ٓؾٍِٞ ػقبسح أُؼذح  (100)مٖٔ دٝسم عؼخ 

ًِٞس٣ي+اُججغ٤ٖ)  (.2±°37)ثذسعخ ؽشاسح  (ؽٔل ا٤ُٜذسٝ

بٓ ثبُ٘غجخ  ، (ٗؼبَٓ اُغ٤لار٤ٖ ٓغ اُلٞسّ أُذ٤ٛذ ٓضلاً كزقجؼ ٓوبٝٓخ ُؼقبسح أُؼذح)٠ُ اٌُجغٞلاد أُؼ٣ٞخ إأ

رخشط اٌُجغٞلاد صْ رـغَ ثبُٔبء، .  د (120°)كزطجن اُؼ٤ِٔخ اُغبثوخ ٗلغٜب كزٞمغ أٝلاً ك٢ اُٞعو أُؼذ١ ُٔذح 

 (ث٤ٌشثٞٗبد اُقٞد٣ّٞ+ثبٌٗش٣بر٤ٖ)٠ُ ٝػبء آخش ٣ؾ١ٞ عبئلاً ٓؼ٣ٞبً ٓضَ ٝهبء كٞعلبر٢ أٝ ٓؾٍِٞ إصْ ر٘وَ 

 (.2±37ّ)ثذسعخ ؽشاسح 

 (ؽبٓن٢)لا رخزِق أصٓ٘خ اُزلزذ ًض٤شاً ث٤ٖ دعزٞس أد٣ٝخ ٝ آخش، كجبُ٘غجخ إ٠ُ الاخزجبس ك٢ أُؾٍِٞ أُؼذ١ 

ٓ٘خ ػبدح ثـ   .د (30-15)رزشاٝػ الاص

بٓ ػ٘ذ إعشاء الاخزجبس ك٢ أُؾٍِٞ أُؼ١ٞ  ٓ٘خ ث٤ٖ (ه٣ِٞبً اٝ ٓؼزذلاً)ا عبػبد ٝثبُطجغ ٖٓ  (3 – 1)رزشاٝػ الاص

 . د120دٕٝ اُزلزذ ك٢ أُؾٍِٞ أُؼذ١ خلاٍ 
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 انجهسح انراسؼح

أُغزؾنشاد ٗقق اُقِجخ أُطجوخ ٓٞمؼ٤بً 

( Topical Semi-Solid Preparations) 

 

  ف٤ذلا٤ٗخ ٗقق فِجخ هش٣خ اُوٞاّ ٓقٔٔخ ُِزطج٤ن ػ٠ِ اُغِذ أٝ الأؿؾ٤خ أُخبه٤خ ٢ٛٝ أؽٌبٍ: ذؼرَف 

.  أٝ لإػطبء رأص٤ش ػلاع٢ ٓٞمؼ٢ ,أٝ ُؾٔب٣خ اُغِذ , رغزخذّ ُزأص٤شٛب أُطش١ ٝ  (أُغزو٤ْ ,أُٜجَ ,الأٗق)

: ٤ٔٗض ٛ٘ب ث٤ٖ أسثؼخ أؽٌبٍ ف٤ذلا٤ٗخ 

أٝ  ٝهٞاػذٙ ٓخزِلخ رٌٕٞ ك٤ٜب أُبدح اُذٝائ٤خ ٓ٘ؾِخ ,ٝ ٛٞ ٓؼذ ُِزطج٤ن ػ٠ِ اُغِذ أٝ اُـؾبء أُخبه٢ : انًرهى

. Beclometasone Ointmentٓشْٛ ث٤ٌِٓٞ٤زبصٕٝ  :ٓضبٍ .ٓجؼضشح 

: أْٛ هٞاػذ أُشاْٛ

 ٓضَ اُلبص٤ُٖ : اُوٞاػذ ا٤ُٜذسًٝشث٤ٗٞخVaseline َاُجبساك٤ٖ اُغبئ ٝ. 

 ٓضَ اُلا٤ُٖٞٗ : هٞاػذ الآزقبؿ اُؾشٛخ ُِٔبءLanolin  ؽٔغ اُ٘ؾَ ٝ اُز٢ رز٤ٔض ثوذسح أكنَ ػ٠ِ ٝ

بًٖٓ اُشهجخ  .اُزطج٤ن ػ٠ِ الأ

  اُوٞاػذ اُوبثِخ ُِ٘ضع ثبُٔبء اُؾج٤ٜخ ثبٌُش٣ٔبد ٓضَ أُشْٛ الأ٤ُقHydrophilic : رز٤ٔض ثئٌٓب٤ٗخ

اُزطج٤ن ػ٠ِ اُغشٝػ ٝ اُغؾغبد ؽ٤ش رٞعذ ٤ًٔبد أًجش ٖٓ أُبء ًٔب أٜٗب عِٜخ اُـغَ ٝ الإصاُخ ٖٓ 

 . ػ٠ِ اُض٤بة

 ٜٗب ٓزٞاكوخ ٓغ أعِٜخ اُـغَ ٝ اُزطج٤ن ػ٠ِ اُغشٝػ ؽ٤ش رٞعذ ٓلشصاد ًٔب : ُوٞاػذ اُزٝاثخ ثبُٔبء ا

 PEG 400ٖٓ % ٣60غزخذّ أعبط ٖٓ . (PEG)ٓضَ ٓشاْٛ ث٢ُٞ إ٣ض٤ِ٤ٖ ؿ٤ٌٍِٞ . اُؼذ٣ذ ٖٓ الأد٣ٝخ

 . اُقِتPEG 4000ٖٓ % 40اُغبئَ ٝ  

  

٣غت إٔ ٣ٌٕٞ أُشْٛ ٓزغبٗغبً رٔبٓبً ٝ ألا ٣لاؽع ٝعٞد عض٣ئبد فِجخ ػ٘ذ رطج٤وٚ ٝ إٔ ٣ٌٕٞ خب٤ُبً ٖٓ سٝائؼ 

ًٔب ٝ ٣غت اُزلش٣ن ك٢ أُٞافلبد ث٤ٖ أُشاْٛ اُؼبد٣خ اُغِذ٣خ ٝ أُشاْٛ اُؼ٤٘٤خ ٝ أْٛ كشم . اُزضٗخ ٝ اُزؼلٖ

: ث٤ٜ٘ٔب ٛٞ

  (ٝ ٤ُظ اُؼوبٓخ)كشم ك٢ ٓؼب٤٣ش اُ٘وبٝح ا٤ٌُٔشٝث٤ُٞٞع٤خ .

 كشم ك٢ أثؼبد عض٣ئبد أُٞاد أُؼِوخ . 

بٓء  , اعزؾلاث٢ ُضطٝ ٛٞ ٓشْٛ : انكرَى بٓئ٢) ٣O/Wزٌٕٞ ػبدح ٖٓ ٓغزؾِت ص٣ذ ك٢  بٓء  (ًش٣ْ  أٝ ٓغزؾِت 

 .(ًش٣ْ ص٣ز٢) W/Oك٢ ص٣ذ 
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٣غزخذّ ُقلبرٚ أُبفخ أٝ ُِزط٤ٜش أٝ ُزؾ٤ٌَ هجوخ ٝ  ٛٞ أهغ٠ الأؽٌبٍ اُق٤ذلا٤ٗخ ٗقق اُقِجخ: انًؼجىٌ 

 .ٖٓ ٝصٜٗب  (%50)٣ؾ١ٞ ٓغبؽ٤ن ٓؼِوخ ث٘غجخ رزغبٝص  ٝ, ٓؾذدح  ػ٠ِ عطؼ اُغِذ أُقبة ُٔ٘بهن فـ٤شح ٝ

  . Zinc Oxide Pasteٓضبٍ ٓؼغٕٞ أًٝغ٤ذ اُزٞر٤بء أٝ اُضٗي 

بٓدح ك٢ هبػذح ٓ٘بعجخ ٓؾجخ ُِٔبء : انهلايح رؼط٢ هٞآبً ٛلا٤ٓبً ٖٓ خلاٍ , ؽٌَ ؽلبف ٣٘زظ ٖٓ إراثخ أٝ ثؼضشح 

بًسث٤ٓٞش  (Gelling Agents)إمبكخ اُؼٞآَ أُِٜٔخ  .   ٝٓؾزوبد اُغِِٞصCarbomerٓضَ 

أٝ ٣ٌٖٔ , أٝ ٓجؼضشح ك٤ٜب , رٌٕٞ أُٞاد اُذٝائ٤خ ك٢ ٛزٙ الأؽٌبٍ رائجخ ك٢ اُوبػذح   .Ibuprofen Gel: ٓضبٍ

. اعزؾلاثٜب

اَتُة    :tubesاخرثار ذجاَس انىزٌ ػهً الأ

٣غش١ ٛزا الاخزجبس ػبدح ػ٠ِ الأٗبث٤ت اُلبسؿخ أٝلاً ، ؽ٤ش ٣زْ أخز ػ٤٘خ ػؾٞائ٤خ ٖٓ الأٗبث٤ت اُلبسؿخ ٝ ٝصٜٗب 

بًٗذ  ٝ ٖٓ صْ ؽغبة اُٞصٕ اُٞعط٢ ُلأٗجٞة اُلبسؽ ٝ اٗؾشاكبد ًَ أٗجٞة ػٖ اُٞصٕ اُٞعط٢ كئرا 

بٓدح اُزؼجئخ راد أُٞافلبد أُؾذدح ًٔب عبء ك٢ ؽٜبدح أُٞسد ٝ روش٣ش  الاٗؾشاكبد ٓوجُٞخ ٣زْ هجٍٞ ٝ رؾش٣ش 

صْ ٣ؼذ ٛزا اُٞصٕ اُٞعط٢ ُلاٗجٞة اُلبسؽ ٝصٗبً صبثزبً ٣غغَ ػ٠ِ إمجبسح اُٞعجخ ٤ُزْ اػزٔبدٙ لاؽوبً . اُقلاؽ٤خ

بٓ ك٢ أُشاْٛ كبُٔبدح رٌٕٞ ػجبسح ػٖ ًزِخ  ًٔب ك٢ كؾـ أُؾبكع ٌُٖ أُبدح أُؼجأح مٖٔ أُؾبكع ه٤ِِخ ٗغج٤بً أ

 . ؽ ٓضلا15ً (ٝؽذح ٓزٌبِٓخ)ٓزٌبِٓخ 

رُي  ٝؽ   ( 15)ُزٌٖ  صْ ٣ؼبد الاخزجبس ػ٠ِ الأٗبث٤ت أُِٔٞءح ثؼذ إمبكخ ٤ًٔخ أُبدح أُلزشك رؼجئزٜب ٝ

 ؽ  ٝ ٣زْ 18.2 ؽ  كبُٞصٕ ا٢ٌُِ 3.2كئرا كشم٘ب إٔ ٝصٕ الأٗجٞة اُلبسؽ  . ثلٞافَ ص٤٘ٓخ ٓؾذدح أص٘بء الإٗزبط

بٓ ٣ٌٖٔ ؽ٤ش إٔ % .5± 18.2ػ٠ِ اُشهْ إعشاء اُلؾـ أص٘بء اُزؼجئخ  ػٖ  % 5رؾذد ه٤ْ الاٗؾشاف ثأهَ 

 .(ٓٞاد اُزؼجئخ ٝ الاٗجٞة اُلبسؽ)الاٗؾشاف اُٞعط٢ ٌُلا اُٞص٤ٖٗ 

اَتُة  :انًًهىءج ( Tubes )اخرثار ذسرب الأ

 هذ رزغشة أؽ٤بٗب الأؽٌبٍ ٗقق اُقِجخ ٖٓ .ٝ ٣ؼجش ػٖ كؾـ ٓلائٔخ ٝ فلاؽ٤خ اُز٤ٞثبد ُِزؼجئخ ٝ الإٓلاء

بٓ ك٢ الأٗبث٤ت  أٝ ٗز٤غخ ُؼذّ إؽٌبّ , الأٗبث٤ت ٖٓ ٗوطخ اُِق اُز٢ رؾٌَ ٗوطخ مؼق ٗز٤غخ ػ٤ت ك٤ض٣بئ٢ 

بًُؾشاسح , الإؿلام  أٝ لأعجبة أخشٟ ٓخزِلخ ٓضَ اُطج٤ؼخ أُؼذ٤ٗخ ُِز٤ٞة ٖٓ رؾون ُٝذٝٗخ أٝ ؽشٝه اُؾلع 

 .اُؼب٤ُخ اُز٢ روَِ ٖٓ اُِضٝعخ ٝ ثبُزب٢ُ ؽذٝس اُزغشة

٣غشٟ ٛزا الاخزجبس ػ٠ِ الأٗبث٤ت اُلبسؿخ ًٔبدح . ٣ٌٖٔ اخزجبس هبث٤ِخ اُزغشة ثزطج٤ن خلاء ٝٓلاؽظخ اُزغشة

رؼجئخ أ٤ُٝخ ٝ رُي ثزؼجئزٚ ثٔشْٛ رٝ ُضٝع٤خ ٓؾبثٜخ ُِضٝعخ أُشْٛ الأف٢ِ ٝ ػ٠ِ ٛزا ٣زْ سكل أٝ هجٍٞ 

 . ٣ٌٖٝٔ إٔ ٣ؼبد اُلؾـ أص٘بء الإٗزبط . اُز٤ٞة
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 :فحض انمذرج ػهً ايرظاص انًاء

 .ًضش ٖٓ ًٞٗٚ كؾـ سٝر٢٘٤أٝ ٣ؼزجش كؾـ صجبد 

:   ٛ٘ب ٗلشم ث٤ٖ ٗٞػ٤ٖ ٖٓ أُشاْٛ

. O/Wأُشاْٛ الاعزؾلاث٤خ اُؾب٣ٝخ ػ٠ِ ٤ًٔخ ًج٤شح ٖٓ أُبء  -

الاعظ أُش٤ٔٛخ اُؾشٛخ ُِٔبء ٓضَ اُلا٤ُٖٞٗ ٝ اُز٢ هذ ٣غجت آزقبفٜب ُِٔبء دٝساً أعبع٤بً ك٢  -

. رخشة أُبدح اُلؼبُخ ك٤ٜب
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: ث٘بء ػ٠ِ رُي ٣غت اُزلش٣ن ث٤ٖ 

. رطجن ػ٠ِ الأعظ اُخب٤ُخ ٖٓ أُبء أٝ اُؾشٛخ ُٚ: هش٣٘خ أُبء -

. ٣طجن ػ٠ِ أُشاْٛ الاعزؾلاث٤خ اُؾب٣ٝخ ػ٠ِ ٤ًٔخ ٖٓ أُبء: أُؾزٟٞ أُبئ٢ -

 

 :يماَسح انًحرىي انًائٍ نلأشكال َظف انظهثح راخ انمىاػذ انلايائُح

 : ٣غش١ ػبدح رؼ٤٤ٖ أُؾزٟٞ أُبئ٢ ثطشائن ك٤ض٣بئ٤خ أٝ ٤ٔ٤ًبئ٤خ ٝأٜٛٔب 

ػ٘ذ , أٝ ٣خغشٛب اُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ ٖٓ ٝصٗٚ , اُزغل٤ق ؽ٤ش ٣غش١ ؽغبة اُ٘غجخ أُئ٣ٞخ اُز٢ رخغشٛب أُبدح  - أ

(.  110°- 100 )اُزغل٤ق ثذسعخ ؽشاسح 

ٓٞصٝٗخ ٖٓ  رطجن ػ٠ِ أُشاْٛ اُؾب٣ٝخ ٤ًٔبد ًج٤شح ٗغج٤بً ٖٓ أُبء ؽ٤ش رؤخز ٤ًٔخ ٓؼ٤٘خ ٝ: اُزوط٤ش ثبُغشف - ة

٣غزخذّ  ٝ, صْ رٔضط ٓغ ٓز٣ت ػن١ٞ لا ٣ٔزضط ٓغ أُبء, رٞمغ مٖٔ دٝسم  أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ اُٜلآخ ٝ

 . Benzolاُج٘ضٕ  , Trichloroethaneإ٣ضبٕ ٓضِش اٌُِٞس  , Xyleneاٌُض٤ِ٣ٖ , Toluene اُز٣ُٖٞٞ : خبفخ

ػ٘ذ اُزغخ٤ٖ إ٠ُ دسعخ ؽشاسح ٓؼ٤٘خ . ٣شثو اُذٝسم ثٔجشد فبػذ ٣ٝ٘ز٢ٜ ثأعطٞاٗخ ٓذسعخ ُغٔغ أُبء أُزوطش

٣زغبٟٝ ك٤ٜب مـو اُجخبس ُِٔؾَ ٓغ مـو ثخبس أُبء ٣وّٞ أُز٣ت اُؼن١ٞ ثغشف أُبء أُٞعٞد مٖٔ اُؾٌَ 

بٓ ٣قَ أُض٣ظ إ٠ُ أُجشد ٣٘لقَ اُطٞسإ ٣ٝزغبهو أُبء مٖٔ الأعطٞاٗخ أُذسعخ . اُق٤ذلا٢ٗ  ٝػ٘ذ . ٝػ٘ذ

اٗزٜبء ػ٤ِٔخ اُغشف ٣ؾغت ػذد ا٤ِِ٤ُٔزشاد اُز٢ عشكٜب أُز٣ت اُؼن١ٞ ٖٓ أُبء ٝ ٖٓ صْ ٤ًٔخ أُبء ثبُ٘غجخ 

 .ُٞصٕ أُشْٛ 

 

إٗٔب رؼط٢ روذ٣شاً ػٖ ٓؾزٟٞ أُبء , ك٢ٜ لا رؾذد ٓؾزٟٞ أُبء ثذهخ ًج٤شح , ٛزٙ اُطش٣وخ ؿ٤ش ٤ًٔخ ٝؿ٤ش ده٤وخ 

بًُٔشاْٛ الاعزؾلاث٤خ بٓد اُؾب٣ٝخ ػ٠ِ ٤ًٔخ ًج٤شح ٖٓ أُبء  لا ش٣ٔبد ٝاُٜ بٓ  ٝ. ٝرغشٟ ػ٠ِ أُشاْٛ ٝاٌُ أ
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اُغجت ك٢ ػذّ دهخ ٛزٙ اُطش٣وخ ٛٞ إٔ أُبء لا ٣٘غشف ًِٚ أٝ رزغٔغ هطشاد ٖٓ أُبء ػ٠ِ الأٗبث٤ت اُذاخ٤ِخ 

 . ك٤ؼغض أُز٣ت ػٖ عشكٜب أٝ إٔ أُبء هذ ٣زغشة ػجش الأٗبث٤ت

بًسٍ ك٤ؾش - ط ٢ٛٝ هش٣وخ راد ٓجذأ ٤ٔ٤ًبئ٢ روّٞ ػ٠ِ  : (Karl – Fisher Titration)أُؼب٣شح ثؾغت 

 .ثؾٌَ ٢ًٔ 10µgرقَ ؽز٠ ٓوب٣غخ أُبء أُٞعٞد ث٤ٌٔبد مئ٤ِخ عذاً 

  الاخرثار انحذٌ نحجى انجسُى(Limit Of Particle  Size) رؾذ٣ذ أثؼبد اُغض٣ئبد ٝ: 

بًكخ الأؽٌبٍ اُق٤ذلا٤ٗخ اُؾب٣ٝخ ػ٠ِ ٓٞاد ٓؼِوخ ُٔب ُٚ ٖٓ أ٤ٔٛخ ك٢ ٓٞمٞع اُزخض٣ٖ ٝ  ٛزا اُلؾـ ٛبّ ك٢ 

ٓ٘بهن ٓخزِلخ  (3) ػ٤٘بد ٖٓ 3))٣ٝغشٟ الاخزجبس ثبهزطبع . ؽشٝهٚ ٝ ٓٞمٞع الآزقبؿ ٝ اُزٞاكش اُؾ١ٞ٤

رلشػ اُؼ٤٘خ ػ٠ِ فل٤ؾخ . ِٓؾ روش٣جب  (100)ًزِخ اُٞاؽذح ٜٓ٘ب , ٖٓ أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ اُٜلآخ أٝ أُؼغٕٞ 

رؾشى اُقل٤ؾخ ؽز٠  . (X100)ٝرلؾـ رؾذ ػذعخ ٌٓجشح ٓشهٔخ ثو٤بط  ,  (ًٔب ٗٔذ اُق٤ـخ اُذ٣ٞٓخ)صعبع٤خ 

٣ؾذد ؽغْ اُغغ٤ْ ػ٠ِ ٓغطشح داخ٤ِخ رظٜش ػ٠ِ اُؼذعخ . ٝهٞع ٓشًضٛب ك٢ ٓ٘زقق اُقٞسح أُغٜش٣خ 

 ٣غت اُزلش٣ن ك٢ أُٞافلبد ث٤ٖ أُشاْٛ اُؼبد٣خ اُغِذ٣خ ٝ أُشاْٛ اُؼ٤٘٤خ ٖٓ ؽ٤ش ًٔب اعِل٘ب كئٗٚ. أٌُجشح

  : DAB ٓزطِجبد الأؽٌبٍ اُغِذ٣خ ثؾغت . أثؼبد عض٣ئبد أُٞاد أُؼِوخ

  ٖٓ ٣غٔؼ كوو ُغغ٤ْ ٝاؽذ ثزغبٝص ٛزا اُشهْ ,  ٌْٓ 60))لا رؾ١ٞ اُغبؽخ أُغٜش٣خ أ١ عغ٤ْ أًجش ٌُٖ .

  بٓ لا ٣ؾون أُشْٛ ٛزٙ أُٞافلخ ٣ٌٖٔ إٔ ٣ؼبد رو٣ٞٔٚ ػ٠ِ اُ٘ؾٞ اُزب٢ُ  60))لا ٣ٞعذ أ١ عغ٤ْ ثأثؼبد :  ػ٘ذ

هذ .  ٌْٓ 60 ٝ 40كوو ث٤ٖ % 20 أ١  ٌْٓ (40)ػ٠ِ الأهَ ٖٓ اُغغ٤ٔبد ٤ُغذ أًجش ٖٓ  (80% )ٌْٝٓ 

ثؾ٤ش , ٌُٖ الأؽٌبٍ اُغِذ٣خ ع٤ٔؼٜب رٌٕٞ روش٣جب مٖٔ اُؾشٝه اُغبثوخ , رخزِق دعبر٤ش الأد٣ٝخ ك٤ٔب ث٤ٜ٘ب ه٤ِلا 

ٗظشا ُزأص٤ش رُي ك٢ الآزقبؿ ٝ خبفخ إٔ اُغِذ ػبَٓ , ٌْٓ  (60)٣غت ألا رٌٕٞ اُغغ٤ٔبد ثؾغّٞ أًجشٖٓ 

بًُؾشاسح ٝ ٝعٞد اُزوشٗبد كبلأثؼبد اٌُج٤شح رؼ٢٘ اخزشاهب مؼ٤لب ٝٛزا . هبثَ ُِزـ٤شاد ؽغت اُؾشٝه أُؾ٤طخ 

 . ٣زطِت إٔ رٌٕٞ أُٞاد اُذٝائ٤خ ٓ٘ؼٔخ إ٠ُ دسعخ ًج٤شح 

 بٓ الأؽٌبٍ اُؼ٤٘٤خ ك٤غت إٔ ٣ٌٕٞ ؽغْ اُغغ٤ْ ك٤ٜب ٗقق اُو٤ْ اُغبثوخ  :أ

o  ٖٓ ٣غٔؼ كوو ُغغ٤ْ ٝاؽذ ثزغبٝص ,  ٌْٓ 30))لا رؾ١ٞ اُغبؽخ أُغٜش٣خ أ١ عغ٤ْ أًجش ٌُٖ

 .ٛزا اُشهْ 

o  بٓ لا ٣ؾون أُشْٛ ٛزٙ أُٞافلخ ٣ٌٖٔ إٔ ٣ؼبد رو٣ٞٔٚ ػ٠ِ اُ٘ؾٞ اُزب٢ُ لا ٣ٞعذ أ١ :  ػ٘ذ

 أ١  ٌْٓ (20)ػ٠ِ الأهَ ٖٓ اُغغ٤ٔبد ٤ُغذ أًجش ٖٓ  (%80 )ٝ ٌْٓ 30))عغ٤ْ ثأثؼبد 

 . 30ٌْٓ ٝ 20كوو ث٤ٖ % 20

 

 ثَىب  : يرالثح انظفاخ انظاهرَح نهشكم َظف انظهة أثُاء خروجه يٍ الأ
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بٓدح أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ اُٜلآخ أٝ أُؼغٕٞ خلاٍ ػ٤ِٔخ كزؼ اُؼجٞح ؽ٤ش رلاؽع عٞدح اُؼجٞح , ٣شاهت خشٝط 

ظٜش اُخبسع٢ ُِٔؾزٟٞ أُؼجأ  كغٔبع فٞد كوبػخ اُٜٞاء أص٘بء اُنـطخ الأ٠ُٝ ػ٠ِ الأٗجٞة ٛٞ . ٝاُزؼجئخ ٝأُ

بٓ هذ  ٓؼ٤بس ْٜٓ ػٖ عٞء اُزؼجئخ أٝ ػذّ اُزغبٗظ أٝ دخٍٞ اُٜٞاء أص٘بء ػ٤ِٔز٢ اُزؾن٤ش ٝاُزؼجئخ أٝ رخشة 

ؽقَ ٝخبفخ إرا ساكن رُي اُقٞد خشٝط سائؾخ ؿش٣جخ أٝ رطٞس سائؾخ عذ٣ذح أٝ اخزلبء سائؾخ ٤ٔٓضح 

 (.Mentholٓ٘ضٍٞ)

٣ٝلاؽع ٓظٜش ع٤لإ ٓؾزَٔ أٝ , أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ اُٜلآخ ثبُؼ٤ٖ أُغشدح  (Texture) ٣لاؽع أ٣نبً ٗغ٤ظ 

بٓ ٗز٤غخ ,اٗلقبٍ ُلأهٞاس  ًٔب ٣شاهت ٓذٟ رغبٗظ إُِٞ أٝ ؽقٍٞ ُٔؼبٕ ٗز٤غخ رجِٞس أُبدح اُلؼبُخ أٝ روؾذ 

ًٔب ٣ٌٖٔ رطج٤ن ٤ًٔخ فـ٤شح ػ٠ِ عطؼ اُغِذ أٝ ػ٠ِ . ُزخشة ؽقَ ػ٠ِ أُغزؾِت أٝ رغٔغ ُِطٞس اُض٣ز٢ 

بٓ ٣ؼشف ثبُج٤٘خ اُزش٤ًج٤خ ُِؾٌَ ٗقق  (Texture)فل٤ؾخ صعبع٤خ ثبعزخذاّ ِٓٞم ٓؼذ٢ٗ ٝٓلاؽظخ ٗغ٤ظ  أٝ 

أٝ رؾؾْ  (Creaming)أٝ ظٜٞس روؾذ  (Feel Upon Application)اُقِت أٝ اُؾؼٞس ػ٘ذ اُزطج٤ن 

(Greasiness)  أٝ ؽقٍٞ رذثن(Tackiness)  ًٔب ٣لاؽع ر٘بعت هٞاّ .أٝ رؾٌَ ثوغ ث٤نبء ثؼذ اُذُي

ؽ٤ش ٖٓ أُؼشٝف إٔ هٞاّ الأؽٌبٍ اُؼ٤٘٤خ , (أؿؾ٤خ ٓخبه٤خ, أٗل٢ ,ػ٢٘٤ ,عِذ١)أُغزؾنش ٓغ ٌٓبٕ رطج٤وٚ 

.  ؿبُجب أؽذ ٖٓ أُطجوخ ػ٠ِ اُغِذ ث٤٘ٔب الأؽٌبٍ اُز٢ رطجن ػ٠ِ الأؿؾ٤خ أُخبه٤خ ٢ٛ الأهَ ُضٝعخ 

 

 الاخرثار انًجهرٌ نلأشكال َظف انظهثح : 

إمبكخ إ٠ُ اخزجبس ؽغْ اُغغ٤ٔبد ٓغٜش٣بً ٣ٌٖٔ اخزجبس رٞصع الأهٞاس ٝكؾـ أثؼبد ًش٣بد : ثبُنٞء اُؼبد١  ( أ

ٝهذ ٣لاؽع أؽ٤بٗب ٝعٞد ًش٣بد ًض٤شح اُغطٞػ ك٢  ( 10ٌْٓٝ ٣5زشاٝػ هطشٛب ػبدح ث٤ٖ )اٌُش٣ْ الاعزؾلاث٢ 

بٓ  (ص/ّ)ٓغزؾِجبد  أٝ ٝعٞد  (إػبدح اُزجِٞس)ًٔب ٣لؾـ اؽزٔبٍ رؾٌَ اُجِٞساد . دلاُخ ػ٠ِ ثذء رخشة 

 .عغ٤ٔبد ؿش٣جخ أٝ كوبػبد ٛٞائ٤خ 

٣ٌٖٔ ثبعزخذاّ ؽؼبع اُقٞد٣ّٞ أُغزوطت كؾـ ٝعٞد رٜذثبد ك٢ أُشاْٛ اُخب٤ُخ ٖٓ : ثبُنٞء أُغزوطت  ( ة

بٓ رزضا٣ذ ٓغ هٍٞ كزشح اُزخض٣ٖ  ًٔب ٣ٌٖٔ ٓلاؽظخ رغبٗظ رٞصع اُؼبَٓ الاعزؾلاث٢ . أُبء أٝ اُذعٔخ اُز٢ ؿبُجب 

 . 

 

  اخرثار الاذساق(Consistency ) و فحض انمىاو: 

بًرثخ)ٛ٘بى ٤ُٞٗخ ٓؼ٤٘خ  ٣غت إٔ ٣ؾبكع ػ٤ِٜب أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ اُٜلآخ خلاٍ  (لا ٗوٍٞ ُضٝعخ ثَ ٢ٛ ُضٝعخ 

 .كزشح اُقلاؽ٤خ دٕٝ إٔ ٣ٌٕٞ هبع٤بً أٝ عبئلاً

رؾذ٣ذ أُغبكخ اُز٢ رغزبصٛب ًشح صعبع٤خ أٝ هن٤ت ثأثؼبد ٝٝصٕ ٓؾذد٣ٖ مٖٔ عغْ اُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ : أُجذأ

ؽ٤ش ٣ؼجأ اُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ ك٢ ٝػبء ؽز٠ الآزلاء اُزبّ ٝ ٣غٟٞ عطؾٚ ػ٠ِ ؽٌَ أِٓظ . خلاٍ صٖٓ ٓؾذد 
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بًك٤خ ُِزٞاصٕ ثذسعخ ؽشاسح , رٔبٓبً خبٍ ٖٓ اُلوبػبد دٕٝ اُِغٞء إ٠ُ اُؾشاسح أٝ اُزغخ٤ٖ   ( 20ّ)صْ ٣ؾلع ٓذح 

. هجَ ٗقق عبػخ ٖٓ الاخزجبس 

٣زشى اُون٤ت أٝ اٌُشح اُضعبع٤خ أُؾٔٞلإ ثؾبَٓ ُِغوٞه ٖٓ اسرلبع ٓؾذد ػٖ عطؼ أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ 

ٓشاد ٝ ٣ؤخز  (3)رؼبد اُزغشثخ . صٞإ ٓضلا  ( 5)ؿ٤شٙ ٝ ٖٓ صْ ٣ؾغت اُؼٔن اُز١ ٣ؾـِٚ اُون٤ت أٝ اٌُشح ثؼذ 

. ِْٓ  (10)ٝ ألا ٣وَ ػٖ , ِْٓ  (50)رٞمغ أُٞافلخ ثؾ٤ش ألا ٣زغبٝص اُؼٔن ػبدح . اُٞعط٢

اُز١ ٣ؼَٔ ػ٠ِ أُجذأ  (penetrometer)ًٔب ٣ٌٖٔ إعشاء ٛزا الاخزجبس أ٣نبً ثبعزخذاّ عٜبص اُ٘لبر أُخشٝه٢ 

ؽ٤ش ٣غغَ ٓذٟ ٗلبر أُخشٝه مٖٔ , اُغبثن ٗلغٚ ٓغ اعزجذاٍ اُون٤ت اُضعبع٢ ثٔخشٝه ر١ أثؼبد ٓؾذدح 

 5)٣زشى أُخشٝه ُِغوٞه اُؾش ٝ ٖٓ صْ ٣ٞهق ثؼذ صٖٓ ٓؾذد . ًزِخ أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ اُٜلآخ أٝ أُؼغٕٞ

بٓر٤ٌ٤بً ثب٤ِِ٤ُٔزش اُز١ ؽـِٚ أُخشٝه  (صٞإ ٓضلا  رؾذد اُو٤ْ أُطِٞثخ أص٘بء ٓشؽِخ . ٝ ٖٓ صْ ٣غغَ اُؼٔن أٝرٞ

٣غت ٓلاؽظخ ًٕٞ . ٝرشاهت ٛزٙ اُو٤ْ أص٘بء اُزق٤٘غ رؾغجب ُؾشٝه اُزخض٣ٖ ٝكزشح اُؾلع , رط٣ٞش أُغزؾنش 

( mp)]رؼط٠ اُٞؽذاد ػبدح ة . أٝ إٔ أُخشٝه ؿ٤ش ٗظ٤ق ’ اُٞعو ؿ٤ش ٓزغبٗظ أٝ ٛ٘بى كوبػبد ٛٞائ٤خ 

Micropentration]  ٝأ([MP  )Macropentration] (  ْعَ , ٓشْٛ , ًش٣ ) ثؾغت اُِضٝعخ أُطِٞثخ .

اُز٢ رؼجش ػٖ ٓٔبٗؼخ عغْ أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ ُذٝسإ ًزِخ ٓؼِوخ  (Rheology)٣ٌٖٔ أ٣نب اخزجبس خبفخ اُذكن 

ٓغ الأخز ثبلاػزجبس , ٣ؾذد ٝصٗٚ ٝأثؼبدٙ ٝعشػخ دٝساٗٚ أص٘بء ٓشؽِخ رط٣ٞش أُغزؾنش (Spindle)ثٔؾٞس 

بٓ اُـغٞلاد . ُذسعخ اُؾشاسح كزوبط ُضٝعزٜب ٖٓ خلاٍ ه٤بط رذكوٜب ػجش هٔغ خبؿ ؽ٤ش ٣ؼجأ  (Lotions )أ

. اُؤغ ثبُـغٍٞ ٝ ٣لاؽع عشػخ خشٝعٚ ٖٓ كٞٛخ اُؤغ ٓضِٔب ؽبٛذٗب ك٢ اخزجبس اٗغبث٤خ أُغبؽ٤ن 

 

 

  (خاطحانذهٍ و لاتهُح انرطثُك ػهً انسطح , انخاطح انًرهًُح)اخرثارانرىزع والايرذاد : 
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٣غت إٔ ٣غٔغ أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ اُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ أُٞمؼ٢ ث٤ٖ خبفخ اُوٞاّ ٝا٤ُِٞٗخ ٝ خبفخ هذسرٚ ػ٠ِ 

ٝ ٛٞ فل٤ؾخ صعبع٤خ ُٜب  (Extensometer)روبط ٛزٙ أُٞافلخ ثٔو٤بط الآزذاد , الآزذاد ػ٠ِ اُغِذ

 . ٓؾذدح  (Area)ٓغٔٞػخ دٝائش راد ٓشًض ٝاؽذ رؼجش ك٤ٜب ًَ دائشح ػٖ ثبؽخ 

رٞمغ ٤ًٔخ ٖٓ اُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ أُٞمؼ٢ ٓٞصٝٗخ ثذهخ ك٢ ٓشاًض اُقل٤ؾخ اُضعبع٤خ  ٝ ٖٓ صْ رٞمغ ػ٤ِٜب 

٣لاؽع اُجؼذ . ٣ٌٖٝٔ ص٣بدح اُٞصٕ ٖٓ خلاٍ أٝصإ رنبف ػ٠ِ دكؼبد , فل٤ؾخ أخشٟ ٓوبثِخ راد ٝصٕ ٓؼ٤ٖ 

بٓ  اُز١ هطؼٚ اُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ أُٞمؼ٢ ثؼذ آزذادٙ أٝ أُغبؽخ اُز٢ ؽـِٜب ثؾغت اُذائشح اُز٢ ٝفَ إ٤ُٜب 

ِْٓ/ؽ )٣ؾغت ػبدح الاٗزؾبس ثـ . ٣ؼجش ػٖ اُخبفخ أُش٤ٔٛخ 
2

.) 

 

 

  ٍُاخرثار درجح انرهLiquification :

 رٞمغ .اُز٢ رغشٟ أص٘بء ٓشؽِخ رط٣ٞش أُغزؾنش رؾغجبً ُؾشٝه اُزخض٣ٖ ٝاُؾؾٖ ٝ ٛٞ ٖٓ كؾٞؿ اُضجبد

بٓئ٢  ٝرلاؽع , ٤ًٔخ ٓؼ٤٘خ ٖٓ اُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ أُٞمؼ٢ ك٢ ث٤ؾش ٝ ٖٓ صْ ٗشكغ دسعخ اُؾشاسح ػ٠ِ ؽٔبّ 

.  دسعخ اُؾشاسح اُز٢ ٣جذأ ٓؼٜب أُغزؾنش ثبُز٤ِٖ صْ اُغ٤لإ

 

 اخرثار الأرجحح : 

٣ٝطجن ٛزا الاخزجبس ُٔؼشكخ ٓوبٝٓخ اُؾٌَ , ٝٛٞ أؽذ اخزجبساد صجبد الأؽٌبٍ ٗقق اُقِجخ أُطجوخ ٓٞمؼ٤ب 

٣غش١ إخنبع . اُق٤ذلا٢ٗ ُِؾشٝه أُ٘بخ٤خ ٝ دسعبد اُؾشاسح خلاٍ كقٍٞ اُغ٘خ أُخزِلخ ٝ أص٘بء رخض٣٘ٚ 

صْ , ؽ٤ش رٞمغ ػ٤٘خ ٓ٘ٚ ك٢ ٝػبء ٓـِن ,  (اخزجبس أسعؾخ)اُؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ ُؾشٝه رخض٣ٖ ٓخزِلخ ٝٓزجب٣٘خ 

صْ ر٘وَ ٓجبؽشح إ٠ُ ,  (37ّ)عبػخ ثذسعخ ؽشاسح  (20)ٓضلا , رطجن ػ٤ِٜب رـ٤شاد ؽشاس٣خ ٓزٌشسح ٝٓخزِلخ 
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, ٣ٝؾغت اُضٖٓ اُز١ ُْ رزـ٤ش ك٤ٚ أُٞافلبد اُل٤ض٣بئ٤خ ُِؾٌَ اُق٤ذلا٢ٗ , عبػبد  (4)ٓذح  (80ّ)اُذسعخ 

 . الاؽز٤بهبد اُلاصٓخ أص٘بء اُزخض٣ٖ ٝرؾذد ٖٓ خلاٍ اُ٘زبئظ ؽشٝه اُزخض٣ٖ أُض٠ِ ٝ

 

 اخرثار الأجساو انغرتُح : 

ٛ٘بى كؾـ خبؿ ثبلاٗجٞة ؽ٤ش ٣زْ هقٚ ٝ ٓلاؽظخ عٔبًخ اُطلاء ػ٤بٗبً ٝ ٓذٟ رغبٗغٚ ٝ ٣غت ػذّ ٝعٞد 

اُز١ -ٝظ٤لخ اُطلاء )ٗوبه مؼق ٝ اُز٢ رؤد١ ُزخشثبد ك٢ أُشْٛ ٗز٤غخ اٗزوبٍ ؽٞائت ٓؼذ٤ٗخ اٝ اعضاء ؿش٣جخ 

 . (ٓ٘غ رٔبط أُغزؾنش ٓغ ٓؼذٕ الأٗجٞة- هذ ٣ٌٕٞ ٓزٔبصش سار٘غ٢ هج٤ؼ٢ أٝ ٗقق ف٘ؼ٢

٣ٌٖٔ أ٣نبً إٔ ٣زْ رؾذ٣ذ ٓذٟ صجبر٤خ اُطلاء ُِٔؾلاد ٝ أُٞاد اُذٝائ٤خ ٝ ؽشٝه أخشٟ ُٔشاهجخ فلاؽ٤خ اُشار٘ظ 

.  اُز٢ ٣ٌٖٔ إٔ رغزخِـ اُطلاءpHٝ ٓوبٝٓزٚ ًٔب ٣ٌٖٔ رغش٣ت ؽشٝه اُـ 

بٓ ٖٓ أعَ كؾـ الأعغبّ اُـشث٤خ مٖٔ أُشْٛ ك٤غشٟ الاخزجبس ػ٠ِ  ٖٓ ًَ ٝعجخ،  (Tubes) أٗبث٤ت 3))أ

( . ٓؾزٟٞ ًَ أٗجٞة ك٢ ػِجخ ثزش١)صعبع٤خ ؽلبكخ  (Petri Dish)ٝرُي ثزلش٣ؾ ٓؾزٞاٛب مٖٔ ػِجخ ثزش١ 

بًٓلاً ٝرؾ٤ٌَ هجوخ  ( 85ّ – 80)رـِن اُؼِت صْ رٞمغ ك٢ كشٕ ثذسعخ ؽشاسح ٗؾٞ  ؽز٠ اٗقٜبس أُغزؾنش 

 . (أ١ رؤخز ا٤ٌُٔخ اُز٢ رؾون ٛزٙ اُضخبٗخ ) ِْٓ 1))٣غت إٔ رٌٕٞ اُضخبٗخ ثؾذٝد . ٓزغبٗغخ اُضخبٗخ أٝ اُغٔبًخ 

صْ رشٟ اُؼِجخ ٖٓ , (أ١ ؽز٠ رزغٔذ اُوبػذح أُ٘قٜشح)رزشى اُؼِجخ ُزجشد ػ٠ِ عطؼ ٓغز١ٞ ؽز٠ اُزقِت 

بٓدح لافوخ أٝ هلاء أٝ أ٣خ  (6رٌج٤ش)اُغٜز٤ٖ ٖٓ خلاٍ ػذعخ ٌٓجشح  ٣غت خِٞ أُغزؾنش ٖٓ أ١ أصش ُٔؼذٕ أٝ 

ش٣ٔبد اُؼ٤٘٤خ . ؽبئجخ أخشٟ  ٌٓب٤ٗخ ؽقٍٞ رأص٤ش , رأخز ٛزٙ أُٞافلخ أ٤ٔٛخ خبفخ ك٢ أُشاْٛ ٝاٌُ ٗظشا لإ

ًٔب إٔ رٔبط أُٞاد اُذٝائ٤خ ٓغ أُؼبدٕ ٣ؼذ ػبٓلا ٖٓ . ٓخشػ أٝ ٓؾغظ ٗبرظ ٖٓ ٓضَ ٛزٙ اُؾٞائت اُـش٣جخ 

. أْٛ ػٞآَ اُزخشة 

 

  اخرثار فؼانُح انًىاد انحافظح(Test Of Efficacy Of Preservatives  )

رنبف أُٞاد اُؾبكظخ إ٠ُ الأؽٌبٍ اُق٤ذلا٤ٗخ أُطجوخ ٓٞمؼ٤ب اُز٢ رؾ١ٞ ثؾٌَ خبؿ ػ٠ِ أُبء أٝ ٓٞاد 

هذ رغزِٜي ٓ٘ٚ أُبدح اُؾبكظخ أُٞعٞدح ثغجت اسرلبع اؽزٔبٍ اُزِٞس لإٔ . ٣ؾزَٔ رِٞصٜب ثؼن٣ٞبد ده٤وخ ٓخزِلخ

 .أٗجٞة أُشْٛ أٝ اٌُش٣ْ أٝ اُٜلآخ أٝ أُؼغٕٞ ٓزؼذد الإؿلام ٝاُلزؼ ُذٟ أُغزِٜي

ًٝزُي ؽغبة , ُزُي لا ثذ ٖٓ ؽغبة رش٤ًض أُبدح اُؾبكظخ أُطِٞثخ ُِٔغزؾنش أص٘بء ػ٤ِٔخ رط٣ٞش أُغزؾنش 

اخزجبس اُزؾذ١  ]ٝثؾٌَ خبؿ ك٢ الأؽٌبٍ اُؼ٤٘٤خ , الاعزٜلاى أُؾزَٔ ُٜزٙ أُبدح ُذٟ ػ٤ِٔبد اُلزؼ ٝالإؿلام 

(challenge test) ] ٝاُز٢ ثبُشؿْ ٖٓ رؾن٤شٛب ػو٤ٔخ إلا أٗٚ ٣نبف إ٤ُٜب أُٞاد اُؾبكظخ رؾغجب ُزِٞصٜب أص٘بء

. الاعزخذاّ ٖٓ خلاٍ اُلزؼ ٝالإؿلام ُذٟ أُش٣ل
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٣ٝزْ رؼ٤٤ٖ اٗخلبك أُؾزٟٞ ٖٓ أُبدح اُؾبكظخ ثطش٣وخ ٤ًٔخ , ٣غش١ الاخزجبس ثؾشٝه الاعزخذاّ ُذٟ أُش٣ل 

بٓ ٣٘قؼ ثٚ ٛٞ س٢ٓ أُغزؾنش أُٞمؼ٢ ُذٟ الاٗزٜبء ٖٓ اعزخذآٚ . ٓ٘بعجخ  .  ُزا كئٕ 

الأؽٌبٍ اُؼ٤٘٤خ ٗقق اُقِجخ 

(Eye Semi – Solid Preparations )

رٌٕٞ ك٤ٜب أُبدح اُذٝائ٤خ ٓجؼضشح أٝ ٓزاثخ ك٢ اُوبػذح  أٝ , أؽٌبٍ ف٤ذلا٤ٗخ ٓؼذح ُِزطج٤ن ػ٠ِ عطؼ اُؼ٤ٖ 

.  ٝرغزخذّ ُزؾن٤شٛب اُق٘بػ٢ ؽشٝه اُؼوبٓخ  .ٓغزؾِجخ ثطش٣وخ ٓ٘بعجخ 

ٓغ اخزلاك٤ٖ , رٌٕٞ ٓٞافلبد الأؽٌبٍ اُؼ٤٘٤خ ٗقق اُقِجخ ٢ٛ ٓٞافلبد الأؽٌبٍ أُطجوخ ٓٞمؼ٤ب ٗلغٜب 

بًٗذ أُٞاد اُذٝائ٤خ ٓجؼضشح  (Particle Size)ٝؽغْ اُغغ٤ْ  (Sterility)سئ٤غ٤ٖ ٛٔب اُؼوبٓخ  . إرا 

   اخرثار انؼمايح(Sterility Test  :)

 .عزجؾش ثبُزلبف٤َ ك٢ أُخزجش أٌُشٝث٤ُٞٞع٢ 

 اخرثار حذ حجى انجسُى( Limit of particle Size   :)

  :DABٗٞسد ٓضبلا ُٔزطِجبد . ٝٛ٘ب رٌٕٞ اُغغ٤ٔبد ؽزٔب أفـش ٓٔب ٢ٛ ػ٤ِٚ ك٢ الأؽٌبٍ أُطجوخ ٓٞمٞػ٤ب 

  ٖٓ ػ٠ِ , ٌْٓ ك٢ ًَ عبؽخ ٓغٜش٣خ  (30)لا ٣غٔؼ ثٞعٞد أًضش ٖٓ عغ٤ٔ٤ٖ اص٤ٖ٘ ثأثؼبد أًجش

. ٌْٓ  (50)ألا رٞعذ عغ٤ٔبد ثؾغْ أًجش ٖٓ 

  ٖٓ اُغغ٤ٔبد ػ٠ِ  (%80), ٌْٓ  (30) أٝ لا رٞعذ ك٢ اُغبؽخ أُغٜش٣خ عغ٤ٔبد أًجش ٖٓ

 .ٌْٓ  (20)الأهَ ثأثؼبد ٤ُغذ أًجش ٖٓ 

بٓ ثؾغت دعزٞس الأد٣ٝخ اُجش٣طب٢ٗ  ك٤غش١ الاخزجبس ثٔذ ٤ًٔخ فـ٤شح ٖٓ أُغزؾنش اُؼ٢٘٤ ػ٠ِ ؽٌَ هجوخ , أ

أٝ أُ٘طوخ أُٞاكوخ ُـ , ك٢ اُغبؽخ أُغٜش٣خ اُٞاؽذح . صْ رخزجش رؾذ أُغٜش , سه٤وخ ػ٠ِ فل٤ؾخ ٓغٜش٣خ 

بٓ ٢ِ٣  (10) :  ٌٓؾ ٖٓ اُطٞس اُقِت ٣غت ٓلاؽظخ 

  ٖٓ (25)عغ٤ٔب ُٜب ثؼذ أػظ٢ٔ أًجش ٖٓ  (20)ػذّ ٝعٞد أًضش  ٌْٓ .

  ٖٓ (50)ػذّ ٝعٞد أًضش ٖٓ عغ٤ٔ٤ٖ ُٜب ثؼذ أػظ٢ٔ أًجش  ٌْٓ .

  ٖٓ (90)ػذّ ٝعٞد أ١ عغ٤ْ ثجؼذ أػظ٢ٔ أًجش  ٌْٓ  .

أٝ اٌُزِخ أٝ اُؾغْ اُوبثِخ  ( Fill Minimum)ء ٟٛ٘بى اخزجبساد إمبك٤خ ٓضَ اخزجبس اُؾذ الأد٠ٗ َُِٔ

 اُز٢ رؾَٔ ع٤ٔغ أُغزؾنشاد ٗقق اُقِجخ (Deliverable Mass Or Volum)ُِزؾشس ٖٓ اُؼجٞح 

 :ٝاُغبئِخ أ٣نب أُؼجأح ك٢ ؽب٣ٝبد لإػطبء ٝؽذح عشػ٤خ ٓلشدح
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( Test For Deliverable Mass Or Volum Of liquid and semi-solid preparations  ) 

ؽ٤ش ٣غت ألا , ٣ٝغش١ رؾذ٣ذ اُٞصٕ أٝ اُؾغْ ثئكشاؽ اُؾب٣ٝخ ٖٓ ٓؾزٞاٛب ٝٝصٕ أٝ ه٤بط ؽغْ أُؾزٟٞ 

. ٣وَ ٛزا اُو٤بط ػٖ أُوذاس أُٞعّٞ ػ٠ِ اُؾب٣ٝخ 
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 العاشرة الجلسة

زُؾب٤َٓ  ( Suppositories )ا

ٓٞصػخ مٖٔ عشػبد  اُلؼبُخ اُق٤ذلا٤ٗخ أٌُٞٗبد ٖٓ أًضش أٝ ٝاؽذ ػ٠ِ رؾز١ٞ فِجخ ٓغزؾنشاد٢ٛ 

مٖٔ كٞٛبد  (Dissolve)أٝ اُزٝثبٕ  (Soften)أٝ اُز٤ِٖ  (Melt)إكشاد٣خ ثوٞاُت ٓخزِلخ ٓخققخ ُلاٗقٜبس 

 أٝ الإؽ٤َِ pessaries ٝ رغ٠ٔ (Vaginal)أٝ أُٜجَ  (Rectal)رؼط٢ ٖٓ هش٣ن اُؾشط , اُغغْ 

(Urethral) ّرغ٠ٔ أهلا ٝ bougies  ٌَُِٝٔٔٞٗبد  اُغٜبص١الآزقبؿ أٝ أُٞمؼ٢ ُِزأص٤ش ػبدح رغزؼ 

ك٢ٜ ٓغزؾنشاد راد ؽٌَ ٓخشٝه٢ , ُٜب ٓٞافلبد دعزٞس٣خ ك٤ٔب ٣زؼِن ثبُؾٌَ أٝ اُؾغْ أٝ الأثؼبد , اُلؼبُخ

بٓ اُج٤ٞك . ُلأهلبٍ اٝ اُشمغ  (2- 1)ٝ, ؽ ٌُِجبس  (3-(1ٝٝصٕ  ,عْ  (3-1 )٢ٛٝ ؿبُجب ثطٍٞ ,أٝ ث٤ن١ٞ  أ

٣غت ألا ٝ . ٣غت إٔ رٌٕٞ ُِزؾب٤َٓ راد اُ٘ٞع اُٞاؽذ اُؾٌَ ٝ إُِٞ ٗلغٚ . ؽ روش٣جب (5)أُٜج٤ِخ ك٢ٜ ثٞصٕ 

ٝ إٔ , ًزُي ٣غت ػذّ ٝعٞد كوبػبد ٛٞائ٤خ مٜٔ٘ب , ٝلا رجذ١ ظٞاٛش ثِٞسح , ٣ٌٕٞ ُِزؾب٤َٓ ؽٞاف ؽبدح 

 .خبفخ أص٘بء اُزؼجئخ ٝاُزـ٤ِق ٝاُ٘وَ ٝاُؾؾٖ , ٓزؾِٔخ ُِؼ٤ِٔبد ا٤ٌُٔب٤ٌ٤ٗخ , رٌٕٞ ٓوبٝٓخ ٌُِغش ٝ اُنـو 

بٓ أْٛ اُوٞاػذ  بًٝ ٝ إعزشاد : أُغزخذٓخ ك٢ ف٘بػخ اُزؾب٤َٓ ك٢ٜ هٞاػذ دعٔخ ٓضَ  (Bases)أ صثذح اٌُب

, ٝ ص٣ٞد ٗجبر٤خ ٜٓذسعخ ٓخزِلخ  Poly Ethylene glycol PEGُؾٔٞك دعٔخ ٓغ ث٢ُٞ إ٣ض٤ِ٤ٖ ؿ٤ٌٍِٞ 

ٝٛ٘بى هٞاػذ ٓؤُلخ ٖٓ ٓض٣ظ ٓٞاد رٔزضط ثبُض٣ٞد  ٝع٤لار٤ٖ ؿِغش٢٘٣  (PEG)إمبكخ إ٠ُ هٞاػذ رٝاثخ  ثبُٔبء 

 (.هٞاػذ اعزؾلاث٤خ)ٝثبُٔبء 

 

 .رِق ٝثذٕٝ ثغُٜٞخ اُؼجٞح ٓبدح ٖٓ اُزؾ٤ٔلاد إخشاط إٌٓبٕ مٔبٕ اُٜبّ ٖٝٓ

 :اخرثاراخ انرحايُم 

 انًجهرَح الاخرثاراخ انثظرَح و:  
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ب ٝٗبػٔخ ٓطُٞخ اُزؾ٤ٔلاد (:overall Appearance)أُظٜش اُخبسع٢ أٝ اُؼبّ   ٝهذ .ٓ٘زظْ ٝٓظٜش هٞاّ ُٜٝ

 ٗغ٤ظ ك٢  ِٓؾٞظخ ثزـ٤شاد ا٤ٔ٤ٌُبئ٢ أٝ اُل٤ض٣بئ٢ اُضجبد ػذّ ػ٠ِ اُذ٤َُ ٣ٝزج٤ٖ .هجوبد ػذح ٖٓ أ٣نبً رزٌٕٞ

 .ٝاُشائؾخ إُِٞ ٝ  اُغطؼ ؽٌَ أٝ

 
ٝ أُِٔظ اُغطؾ٢  (ػذّ رضٗخ أٝ سائؾخ ؿش٣جخ )٣شاهت ك٢ اُزؾ٤ِٔخ أثؼبدٛب ٝ رغبٗظ إُِٞ ٝ اُشائؾخ  - أ

(Surface Texture).  رشاهت اُٜؾبؽخ ٝاُزؾون ٝ اُؾٞاف اُؾبدح ٝ ٓظبٛش ر٘ذثبد أٝ رٌغش أٝ كوبػبد ٛٞائ٤خ

٤ّ٘ٞ ثبُطش٣وخ ٗلغٜب اُز٢ ٣خزجش ك٤ٜب خزْ اُجِغزش ك٢ .  ًٔب ٣غش١ اخزجبس خزْ اُؼجٞح اُجلاعز٤ٌ٤خ أٝ سهبئن الأُٔ

بًٗذ اُوٞاػذ دعٔخ . الأهشاؿ   .ًٔب ٣شاهت ٝعٞد أ١ ثوغ ص٣ز٤خ ػ٠ِ اُؼجٞح إرا 

بٓ ٣ٌٖٔ رغ٤ٜلا لآزقبفٜب : ؽغْ اُغغ٤ْ  - ب ,  (ٌْٓ 50أهَ ٖٓ  )٣لنَ إٔ ٣ٌٕٞ ؽغْ عغ٤ْ أُبدح اُلؼبُخ أفـش 

ذ ػ٠ِ فل٤ؾخ صعبع٤خ  ٝك٢ ؽبٍ ًٕٞ أُبدح اُذٝائ٤خ رٝاثخ ك٢ هبػذح . ٝرؾذد الأثؼبد ٓغٜش٣ب ثؼذ اُقٜش ٝأُ

 (.Recrystallizationاخزجبس اُجِٞسح أُؼبًغخ )اُزؾب٤َٓ كٖٔ اُٞاعت ألا رجذ١ أ١ ظٞاٛش ثِٞسح 

 ٌاخرثار ذجاَس انىز : 

ٝ ٣ؾغت اٗؾشاف , صْ ٣ؾذد اُٞصٕ اُٞعط٢ ُٜب , ٣ٝؾذد اُٞصٕ الإكشاد١ ٌَُ ٜٓ٘ب  , رؾ٤ِٔخ ٓضلاً ٣20ؤخز 

ٕ اُلشد٣خ ػٖ اُٞصٕ اُٞعط٢  ٣لزشك ػذّ اخزلاف اُٞصٕ الإكشاد١ ػٖ اُٞصٕ اُٞعط٢ ثأًضش ٖٓ ٗغجخ .الأٝصا

بًٕ ٝصٕ اُزؾب٤َٓ%(5 )ٓؾذدح ٓضلا   . ٜٓٔب 

ثزغبٝص الاخزلاف ثٔوذاس اُنؼق  كٔضلا ٣ؼط٢ دعزٞس الأد٣ٝخ  ( 20)رغٔؼ أؿِت اُذعبر٤ش ُزؾِٔز٤ٖ ٖٓ أفَ 

. ٖٓ اُزؾب٤َٓ  (%10 )ٍـ (10 % )ٝثؾذٝد , ٖٓ اُزؾب٤َٓ  (%90 ) ٍـ (%5 )الأٝسٝث٢ اخزلاكب ثؾذٝد 

ٖٓ ( 10% )ـٍٝ,  (%5)ٖٓ اُزؾب٤َٓ ثبخزلاف  ( %90 )ـٖٓ عٜخ أخشٟ ٣غٔؼ دعزٞس الأد٣ٝخ اُجش٣طب٢ٗ ٍ

 . %(7.5)اُزؾب٤َٓ ثبٗؾشاف 

 رأص٤شاً اُؾب٣ٝخ ٓبدح رؤصش ألا ٣ٝغت .الإؿلام ٓؾٌٔخ ؽب٣ٝخ ك٢ اُزؾ٤ٔلاد رٞسد إٔ ٣غت: انحاوَاخ 

 ك٢ ؿش٣جخ ٓٞاد رذخَ أٝ اُؾب٣ٝخ ٓبدح ػجش ثبُزغش٣ت رغٔؼ ألا ٣غت ًٔب عٞدح أُغزؾنش، ػ٠ِ مبسًا

 .أُغزؾنش

  اخرثار ذىزع انًادج انذوائُح ضًٍ انًسَج(Test Of Homogeneity Of Mix): 
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ٝروب٣ظ ,  (روغْ اُزؾ٤ِٔخ إ٠ُ صلاس ٓوبهغ)رق٘غ ٓوبهغ ػشم٤خ ك٢ اُزؾ٤ِٔخ , ٖٓ أعَ إعشاء ٓضَ ٛزا الاخزجبس 

ك٤غت إٔ رٌٕٞ أُبدح اُلؼبُخ ٓٞصػخ ثؾٌَ ٓز٘بعت ٓغ , أُبدح اُلؼبُخ ك٢ ًَ ٓوطغ ثبُطش٣وخ أُؾذدح ثبلأكشٝدح 

.  ٝصٕ ًَ هطؼخ 

  اخرثار انثهىرج انًؼاكسحRecrystallization Test : 

بٓ ٓوبهغ ػشم٤خ أٝ ه٤ُٞخ)روطغ اُزؾ٤ِٔخ , ٝلاخزجبس ٛزٙ اُظبٛشح   ٣ٝوبط ؽغْ اُغغ٤ٔبد اُظبٛشح ػ٠ِ  (إ

كئرا ُٞؽظذ ثِٞساد ؿش٣جخ كٜزا د٤َُ ػ٠ِ ,ػذعخ ٌٓجشح ٝٓذسعخ ٝٓجشدح ٓ٘ؼبً لاٗقٜبس ٓوبهغ اُزؾ٤ِٔخ 

٣غشٟ ٛزا الاخزجبس ػبدح ثؾٌَ دٝس١ . ٣ؼذ ٛزا أُؼ٤بس ٜٓٔبً ُذساعخ صجبد اُزؾب٤َٓ  .ؽقٍٞ ثِٞسح ٓؼبًغخ 

 . ٝأص٘بء اُزخض٣ٖ 

  اخرثار َمطح الاَظهار(Melting point test) 

رلاؽع . خلاٍ صٖٓ ٓؾذد  (37ّ)٣ؼجش ٛزا الاخزجبس ػٖ هذسح اُزؾ٤ِٔخ ػ٠ِ الاٗقٜبس ك٢ دسعخ ؽشاسح اُغغْ 

٘قٜشح ثلؼَ ؽشاسح اُغغْ ثؼذح  أُظبٛش ا٥ر٤خ أص٘بء اخزجبس الاٗقٜبس ػ٠ِ اُزؾب٤َٓ راد اُوٞاػذ اُذعٔخ ٝأُ

: أهٞاس

  (36ّ-33)اُز١ ٣غت إٔ ٣جذأ ثذسعبد ؽشاسح  : (Softening)ر٤ِٖ  - أ

 (37ّ-36)اُز١ ٣غت إٔ ٣جذأ ثذسعبد ؽشاسح  : (Melting)اٗقٜبس  - ة

  (37ّ-(36د ثذسعخ ؽشاسح  (20)ٝاُؾذ الأػ٠ِ ُزُي : رؾٍٞ إ٠ُ ٓقٜٞس سائن - ط

ؽ٤ش ٖٓ أُلشٝك إٔ رؾبكع اُزؾ٤ِٔخ ػ٠ِ دسعخ , ٣ؼذ ٛزا الاخزجبس إؽذٟ أْٛ اُوشائٖ اُل٤ض٣بئ٤خ ُِزؾب٤َٓ 

أٝ رجذأ كٞس ػ٤ِٔخ إخشاعٜب ٖٓ ػجٞرٜب , كلا رٌٕٞ ٓ٘خلنخ ػٖ رُي كز٘قٜش ,  (37ّ-36)ؽشاسح كن٠ِ ٢ٛٝ 

٣طجن ٛزا الاخزجبس ػبدح ػ٠ِ اُزؾب٤َٓ راد . ٝلا ٓشرلؼخ ػٖ رُي كلا ر٘قٜش ثؾشاسح اُغغْ , ٝثذء إػطبئٜب 

: ُزُي ٖٓ أُْٜ اخزجبس صلاصخ ٓؼبٓلاد أعبع٤خ ٢ٛٝ , اُوٞاػذ اُذعٔخ 

 .ٗوطخ اُز٤ِٖ  -

 .ٓغبٍ الاٗقٜبس  -

   .صٖٓ الاٗقٜبس -

: ٣غش١ اخزجبس ٗوطخ الاٗقٜبس ثؼذح هشائن 

  بٓئ٢ , رٞمغ اُزؾ٤ِٔخ ػ٠ِ صعبعخ عبػخ : اُطش٣وخ ا٤ُذ٣ٝخ )هش٣وخ صعبعخ اُغبػخ  Steam)ٝرٞمغ ك٢ ؽٔبّ 

Bath)  ٣ٝؾذد اُضٖٓ اُز١ ر٘قٜش ك٤ٚ , ٝرؾشى صعبعخ اُغبػخ ثؾٌَ دائش١ ,  (37ّ)ثذسعخ ؽشاسح ٓؼ٤٘خ

ٌُٜ٘ب رؼط٢ اٗطجبػب ٓؼ٤٘ب ػٖ , رؼذ ٛزٙ اُطش٣وخ هش٣وخ ثغ٤طخ إلا أٜٗب ؿ٤ش ده٤وخ  . (ٓغبٍ الاٗقٜبس  )اُزؾ٤ِٔخ 

. إٌٓب٤ٗخ اٗقٜبسٛب ثؾٌَ فؾ٤ؼ 
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ػ٠ِ إٔ ,  (ّ 38 – 36.5)د ثذسعخ اُؾشاسح أُؾذدح   (30)٣غت إٔ ر٘قٜش اُزؾب٤َٓ راد اُوبػذح اُذعٔخ خلاٍ 

. رجو٠ أُٞاد اُذٝائ٤خ ؿ٤ش ٓ٘قٜشح أٝ ؿ٤ش رٝاثخ

بٓ اُوٞاػذ أُبئ٤خ كلا ٣طجن ػ٤ِٜب اخزجبس الاٗقٜبس ٗظشا ٌُٜٞٗب لا ر٘قٜش ثَ رزٝة ثجوء ك٢ عبئَ اُزغ٣ٞق  , أ

ًٔب ٣طجن ػ٤ِٜب اخزجبس اُزلزذ أٝ , ُٝزُي ك٤ِظ ٛ٘بى ٖٓ ٓؾٌِخ أ٣نب ك٢ ػ٤ِٔخ رق٤٘ؼٜب ٝ رؼجئزٜب ٝرخض٣ٜ٘ب 

. إهلام أُبدح اُلؼبُخ 

  اخرثار انرفرد 

٣غزخذّ دعزٞس الأد٣ٝخ اُجش٣طب٢ٗ اخزجبس اُزلزذ ُِزؾب٤َٓ راد اُوٞاػذ أُبئ٤خ أٝ اُز٢ لا ر٘قٜش ثؾٌَ ٓزغبٗظ 

اعزخذآٚ ك٢ اُزؾب٤َٓ راد اُوٞاػذ اُذعٔخ ُـشك  ًٔب ٣ٌٖٔ,  Poly Ethylene Glycol PEGٓضَ هٞاػذ 

  .اخزجبس ٣ٔبصَ اخزجبس الاٗقٜبس أ٣نبً

 د ثبُ٘غجخ إ٠ُ اُزؾب٤َٓ 60ػذ ٝ ة, د ًؾذ أهق٠ ُِزؾب٤َٓ راد اُوبػذح اُذعٔخ  (30)صٖٓ اُزلزذ ٌَُ رؾ٤ِٔخ ٛٞ

 .بٓ ُْ ٣غش رؾذ٣ذ ؿ٤ش رُي ك٢ الأكشٝدح , ء أُباُزٝاثخ ك٢راد اُوبػذح 

 :ٗوبه ٛبٓخ

 .صٖٓ الاٗقٜبس الأهق٠ ٝ صٖٓ اُزلزذ الأهق٠ ُِزؾب٤َٓ راد اُوٞاػذ أُبئ٤خ ٝ اُذعٔخ!!! كؾـ اُزلزذ

 !!!(....إعشاء ٓوبهغ)رٞصع أُبدح اُذٝائ٤خ مٖٔ اُزؾب٤َٓ . رغبٗظ اُٞصٕ. ظبٛشح اُجِٞسح أُؼبًغخ

أ٤ٔٛخ كؾـ أثؼبد أُٞاد اُذٝائ٤خ !!! أُظٜش اُؼ٤ب٢ٗ ٝ ؽٌَ اُزؾ٤ِٔخ ٝ أ٤ٔٛخ رُي!!!. أْٛ عٞاؿبد اُزؾب٤َٓ

 !!!.مٖٔ اُزؾ٤ِٔخ

 : ٗوبه ٛبٓخ

أٗٞاع اُؾٞائت ؽغت . ٤ًل٤خ إعشاء كؾٞؿ رغبٗظ اُٞصٕ ٝ أُؾزٟٞ. اُو٤ْ اُذعزٞس٣خ ُِلؾٞؿ اُزٌُ٘ٞٞع٤خ

دسعبد اُ٘وبٝح . هٞاػذ الاػز٤بٕ. رؼبس٣ق ًَ ٖٓ اُخِو ٝ اُزِٞس أُزقبُت. دعزٞس الأد٣ٝخ الأٓش٢ٌ٣

 .(ساعغ اُ٘ظش١)ا٤ٌُٔشٝث٤ُٞٞع٤خ ُلأؽٌبٍ اُق٤ذلا٤ٗخ 

 !!!!.أُنـٞهبد أُِجغخ ؟ رغبٗظ ٝصٕ أٝ ٓؾزٟٞ

  .اُلشم ث٤ٖ اُزؾب٤َٓ ٝ اُلشصعبد
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The derivation of the word suppository is from the Latin supponere, meaning “to 

place under,” as derived from sub (under) and ponere (to place). Thus, suppositories 

are meant both linguistically and therapeutically to be placed under the body, as into 

the rectum. 

Suppositories are commonly used rectally and vaginally and occasionally 

urethrally. The shape and size of a suppository must be such that it can be easily 

inserted into the intended orifice without causing undue distension, and once inserted, 

it must be retained for the appropriate period.  

Rectal suppositories are inserted with the fingers, but certain vaginal suppositories, 

particularly the inserts, or tablets prepared by compression, may be inserted high in 

the tract with the aid of an appliance. 

Rectal suppositories are usually about 32 mm (1.5 in.) long, are cylindrical, and have 

one or both ends tapered. Some rectal suppositories are shaped like a bullet, a 

torpedo, or the little finger. 

Depending on the density of the base and the medicaments in the suppository, the 

weight may vary. Adult rectal suppositories weigh about 2 g when cocoa butter 
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(theobroma oil) is employed as the base. Rectal suppositories for use by infants and 

children are about half the weight and size of the adult suppositories and assume a 

more pencillike shape. 

Vaginal suppositories, also called pessaries, are usually globular, oviform, or cone-

shaped and weigh about 5 g when cocoa butter is the base. However, depending on 

the base and the manufacturer’s product, the weights of vaginal suppositories may 

vary widely.  

Urethral suppositories, also called bougies, are slender, pencil-shaped suppositories 

intended for insertion into the male or female urethra. 

 Male urethral suppositories may be 3 to 6 mm in diameter and approximately 

140 mm long, although this may vary. When cocoa butter is employed as the 

base, these suppositories weigh about 4 g.  

 Female urethral suppositories are about half the length and weight of the male 

urethral suppository, being about 70 mm long and weighing about 2 g when 

made of cocoa butter. 
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 يسائم

بٓ ٝ رْ اُزـ٤ِق ػ٠ِ اٗٚ ٓنـٞهبد aspirin 81 mgُذٟ رق٤٘غ ٓنـٞهبد - 1 . mg 500 ؽذس خطأ 

بٓرا ٗغ٢ٔ ٛزا اُخطأ بٓ اُ٘ز٤غخ أُزٞهؼخ ك٢ ؽبٍ رْ ٝفق ٛزا اُذٝاء ًٔغٌٖ ُٔش٣ل هبّ ثوِغ  ٝ  

 مشعٚ؟

بًٕ اُٞصٕ اُٞعط٢ ُٔنـٞهبد ؿ٤ش ِٓجغخ ٣غب١ٝ - 2 ٝرشاٝؽذ  (mg 80)ػ٘ذ إعشاء كؾـ رغبٗظ اُٞصٕ 

ٕ الاكشاد٣خ ُـ  عذد ٓنـٞهخ ٝاؽذح ثٞصٕ  (mg- 74 mg 88)ٓنـٞهخ ث٤ٖ  (19)الأٝصا ُٝ ٝ(90 mg)   َٛ

 ٗز٤غخ الاخزجبس ٓوجُٞخ أّ لا؟

بٗ إعشاء كؾـ رغبٗظ أُؾزٟٞ ٌُجغٞلاد ٝاسكبس٣ٖ  - 3 بٓ ٛٞ اُلؾـ أُطجن ؽز٠ رزغبٝص .  ِٓؾ0.5أسد

 .اُطجخخ ٛزا اُلؾـ

بًٕ اُٞصٕ اُٞعط٢ ُٔنـٞهبد ؿ٤ش ِٓجغخ ٣غب١ٝ -  4 ٝرشاٝؽذ  (mg250)ػ٘ذ اعشاء كؾـ رغبٗظ اُٞصٕ 

ٕ اُلشد٣خ ُـ           كَٜ mg236ٝٝعذد ٓنـٞهخ ٝاؽذح ثٞصٕ  mg(240 -252)  ٓنـٞهخ ث٤ٖ  19الأٝصا

 . ٛزا الاخزجبس ٓوجٍٞ اّ لا

رج٤ٖ إٔ اص٤ٖ٘ ٖٓ أُنـٞهبد  (0.25mg)ػ٘ذ اعشاء كؾـ رغبٗظ أُؾزٟٞ ُٔنـٞهبد اُذ٣غًٞغ٤ٖ  - 5

بًٗذ اُضٔب٤ٗخ الأخشٟ %   84.5أػطذ ٗز٤غخ  ٝ(85     <%X<    115%)   ٍٞلاأكَٜ ٛزا الاخزجبس ٓوج ّ .
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 :المسألة

 مٌتانول ثم أخذ 50ml فً 206.3ذي الوزن الجزٌئً  (دواء حمضً وحٌد الوظٌفة) Ibuprofen  من الـ  gr 0.468 تم حل 

5ml 50 من المحلول وتم تمدٌدها الى ml  0.01 وتمت المعاٌرة بالصود N ًواجرٌت تجربة شاهد فكانت النتائج كما ٌل : 

  ml 0.5 الحجم المصروف للشاهد -

  22.65mlالحجم المصروف للعٌنة  -

o ؼب٣شح ٤زبٍٗٞ ك٢ أُ  .ٓب ٛٞ دٝس أُ

o ؼب٣شح زٙ أُ ز١ُ رزٞهغ اعزخذآٚ ُٜ ؾؼش ا  .ٓبٛٞ أُ

o  اُؾبٛذ لا ٣ؾ١ٞ ٕ برا ًبٕ ٛ٘بى ٓقشٝف ٖٓ اُؾبٛذ ٓغ اُؼِْ ا ُٔIbuprofen. 

o احسب نقاوة الاٌبوبروفٌن كنسبة مئوٌة. 

 :المسألة

 : ًٔب BP 2007٢ِ٣ ٝكن levo Dopaرزْ ٓؼب٣شح 

 

 

C9H11NO4  197.2 Gr/Mol  

ASSAY 

Dissolve 0.180 g, heating if necessary in 5 ml of anhydrous formic acid R and add 25  ml of 

anhydrous acetic acid R and 25 ml of dioxan R. Titrate with 0.1 M perchloric  acid, using 0.1 ml of 

crystal violet solution R as indicator, until a green colour is  obtained.    

 

ٕ اٍ  : ٣ؾ١ٞ ٝظ٤لخ ه٣ِٞخ ٝاؽذح٤ُلٞ دٝثبكئرا ػِٔذ أ

ؼب٣شحمٖٔ أ١ صٓشح ٣ٌٔ٘ي إٔ .1  ؟  رق٘ق ٛزٙ أُ

غزِٜي ٖٓ  .2 ٤ُِلٞ دٝثب  َٓ كٔب ٢ٛ ٗغجخperchloric acid 8ثلشك ًبٕ اُؾغْ أُ   ك٢ الأخ٤زح؟ا

 اًزت ف٤ـخ  ٖٓ صْٝ  anhydrous formic acid ٝ anhydrous acetic acid   ٝdioxan. ٝ  crystal violetٓب ٛٞ دٝس  .3

dioxan. 

 .اُؾٔٞك اُنؼ٤لخ رًش ٓز٣جبً ػن٣ٞبً ٣غزخذّ ك٢ ٓؼب٣شح أ .4
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            :يسأنح  

ذَ وفك   : كًا َهBP 2007ٍذرى يؼاَرج غهُثُس

 

Glipizide 

 

C21H27N5O4S  445.5 Gr/Mol  

Dissolve 0.400 g in 50 ml of dimethylformamide R. Add 0.2 ml of quinaldine red  solution R. 

Titrate with 0.1 M lithium methoxide until the colour changes from red to  colourless.    

٤ِج٤ض٣ذ ٣ؾ١ٞ ٝظ٤لخ ؽٔن٤خ ٝاؽذح ٕ اُـ  :كئرا ػِٔذ أ

ؼب٣شحمٖٔ أ١ صٓشح ٣ٌٔ٘ي إٔ .5  ؟  رق٘ق ٛزٙ أُ

غزِٜي ٖٓ  .6 ٤ِج٤ض٣ذ ك٢ الأخ٤زح؟lithium methoxide 8ثلشك ًبٕ اُؾغْ أُ   َٓ كٔب ٢ٛ ٗغجخ اُـ

 lithium ٝ اًزت ف٤ـخ .dimethylformamide ٝ quinaldine red  solution ٝ lithium methoxideٓب ٛٞ دٝس  .7

methoxide. 

 .رًش ٓز٣جبً ػن٣ٞبً ٣غزخذّ ك٢ ٓؼب٣شح الأعظ اُنؼ٤لخأ .8

 

 :يسأنح

 :رزْ ٓؼب٣شح ث٘ضٝاد اُج٘ض٣َ ًٔب٢ِ٣

Benzyl benzoate 

 

C14H12O2  212.2 gr/mol 

ASSAY:   

To 2.000 g add 50.0 ml of 0.5 M alcoholic potassium hydroxide and boil gently under  a reflux condenser 

for 1 h. Titrate the hot solution with 0.5 M hydrochloric acid using  1 ml of phenolphthalein solution R as 

indicator. Carry out a blank determination.    

 

 .مٖٔ ا١ ٓؼب٣شح رق٘ق ٛزٙ أُوب٣غخ- 1

 .بٓ ٛٞ دٝس اٌُؾٍٞ ك٢ ٛزٙ أُؼب٣شح- 2

 َٓ ك٢ ؽبٍ أُغٍٜٞ ٝاُؾبٛذ ػ٠ِ اُزٞا٢ُ كٔب ٛٞ ٗغجخ 24 َٓ ٝ 6ثلشك اُؾغْ أُغزِٜي ٖٓ اٌُبؽق - 3

 .اُج٘ضٝاد ث٘ض٣َ ك٢ الأخ٤زح
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ب٣Kcl٢ِ٣ٓزْ ٓؼب٣شح   : ٝكن 

KCl     74.6 gr/mol 

ASSAY   

Dissolve 1.300 g in water R and dilute to 100.0 ml with the same solvent. To 10.0 ml  of the 

solution add 50 ml of water R, 5 ml of dilute nitric acid R, 25.0 ml of 0.1 M  silver nitrate and 2 

ml of dibutyl phthalate R. Shake. Titrate with 0.1 M ammonium  thiocyanate, using 2 ml of 

ferric ammonium sulphate solution R2 as indicator and  shaking vigorously towards the end-

point.    

 

 .مٖٔ أ١ ف٘ق روغ ٛزٙ أُوب٣غخ- 1

 . ص٘بئ٢ ثٞر٤َ اُلزبلاد ٝ عِلبد اُؾذ٣ذ اُ٘ؾبدس٣خ ٝؽٔل الأصٝد أُٔذد  بٓٛٞ دٝس ًَ ٖٓ- 2

 َٓ ٝ 2.5اؽغت اُ٘غجخ أُئ٣ٞخ ٌُِٞس٣ذ اٌُب٤ُّٞ مٖٔ الأخ٤زح ٓغ اُؼِْ إٔ ؽغْ أُقشٝف ٖٓ اٌُبؽق - 3

 . َٓ ػ٠ِ اُزٞا17.5٢ُ

بٓء ٓوطش ُْٝ رؼب٣ش اُـ 50 َٓ ٓنبكبً ُٜب 10بٓ اُـب٣خ ٖٓ ٓؼب٣شح اٌُِٞس٣ذ مٖٔ - 4 ٛ٘بى ) َٓ ًِٜب 100 َٓ 

 .(عججبٕ

بC٢ِ٣ٓٓنـٞهبد ك٤زب٤ٖٓ ٣زْ ٓؼب٣شح   : ٝكن 

ASSAY 
   

Weigh and powder 20 tablets. Dissolve a quantity of the powder containing 0.15 g 

of Ascorbic Acid as completely as possible in a mixture of 30 ml of water and 20 

ml of 1M sulphuric acid and titrate with 0.1M ammonium cerium(IV) sulphate VS 

using  ferroin solution as indicator. 

 ٍٓٞ/ ؽC  176اُٞصٕ اُغض٣ئ٢ ُل٤زب٤ٖٓ 

 

 

بٓٛٞ دٝس ؽٔل اٌُجش٣ذ - 1   .1Mمٖٔ أ١ ف٘ق روغ ٛزٙ أُوب٣غخ ٝ 

  ٝٗؼب٣شٛب ٓجبؽشح؟Cُٔبرا لا ٗأخز ٓنـٞهخ ٝاؽذح ٖٓ ك٤زب٤ٖٓ - 2

بٓرا رزٞهغ إٔ ٣ٌٕٞ ٝصٕ الأخ٤زح؟150اؽشػ هش٣وخ أخز اُؼ٤٘خ اُؾب٣ٝخ ػ٠ِ - 3   ِٓؾ أعٌٞسث٤ي ٝ

 .َٓ 15اؽغت اُ٘غجخ أُئ٣ٞخ ُؾٔل الأعٌٞسث٤ي مٖٔ الأخ٤زح ٓغ اُؼِْ إٔ ؽغْ أُقشٝف ٖٓ اٌُبؽق - 4
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 : مسألة

 : كما ٌلBP 2007ًوفق دستور الادوٌة البرٌطانً  (مادة أولٌة)تتم مقاٌسة فٌنوباربٌتال 

 

 

C12H12N2O3   232.2 g/mol 

 

Dissolve 0.100 g in 5 ml of pyridine R. Add 0.5 ml of thymolphthalein solution R and  10 ml of silver nitrate 

solution in pyridine R. Titrate with 0.1 M ethanolic sodium  hydroxide until a pure blue colour is obtained.  

Carry out a blank titration.  
   

  ml 8 و الحجم المصروف للعٌنة   ml 0.5 الحجم المصروف للشاهد

 ؟أُوب٣غخٗٔو ٛزٙ ٓب ٛٞ  .1

 ؟حهب٣ظ ك٢ اُْاُج٤ش٣ذ٣ٖدٝس ٓب  .2

 ؟حهب٣ظٛٞ أُؾؼش ُٜزٙ اُْ ٓب .3

 ؟حهب٣ظآُْب دٝس ٗزشاد اُلنخ ك٢  .4

٣خ ؟ .5 برا َٝٛ ٢ٛ ؽٔن٤خ أّ هِٞ ظبئق اُز٢ ع٤زْ ٓوب٣غزٜب ُٝٔ  ٓب ػذد اُٞ

 .احسب نقاوة الفٌنوباربٌتال كنسبة مئوٌة .6

برا ٤ًٝق ٣زْ أخز اُؼ٤٘خ اُلاصٓخ  .7 ك٢ ؽبٍ رٔذ ٓوب٣غخ أُبدح اُلؼبُخ مٖٔ ٓنـٞهبد اُل٤٘ٞثبسث٤زبٍ كٌْ ٓنـٞهخ ٣ِضّ ُٝٔ

 ُِٔوب٣غخ؟

ٍ ك٤٘ٞثبسث٤زبٍ ؽو٢٘ ٣ؾ١ٞ  .8  . ٖٓ أُبدح اُلؼبُخ مٖٔ الأٓجُٞخW/V% 20ٓب ٛٞ كؾـ رغبٗظ أُؾزٟٞ اُز١ ٣غشٟ ػ٠ِ ٓؾِٞ


