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عربى الملخص ال  

ِٓ أهُ  (Pharmaceutical wet Granulation)رؼذ ػٍّيخ اٌزسجت اٌظيذلأً اٌشطت 

 (Solid Dosage Forms)اٌؼٍّيبد اٌسيىيخ  فً طٕبػخ اٌدشػبد اٌذوائيخ اٌفّىيخ اٌظٍجخ 

ِثً الألشاص. يىخذ اٌؼذيذ ِٓ الأخهضح اٌزً رغزخذَ فً هزح اٌؼٍّيخ ولذ ظهش ِؤخشا ٔىع خذيذ 

زسجت  اٌظيذلأً اٌشطت فيّب يؼشف ثدهبص اٌخٍظ واٌزسجت اٌشطت واٌزي يؼًّ ِٓ أخهضح اٌ

 .(Gentle-wing mechanism)  ثّيىبٔيىخ خذيذح رؼشف ثبعُ ِيىبٔيىيخ اٌدٕبذ اٌشليك

ثٕبءاً ػًٍ ِب عجك فئْ اٌهذف ِٓ هزح اٌذساعخ هى دساعخ ورىطيف اٌؼلالخ ثيٓ ِزغيشاد ػٍّيخ 

بئض اٌسجيجبد والألشاص اٌّظٕؼخ ِٓ هزح اٌسجيجبد فً هزا اٌزسجت اٌظيذلأً اٌشطت وخظ

إٌىع اٌدذيذ ِٓ أخهضح اٌخٍظ واٌزسجت اٌشطت ورٌه ثبعزخذاَ اٌطشق الإزظبئيخ اٌسذيثخ فً 

ووزا  (design of Experiment Approach)رظّيُ ورمييُ اٌّغزسضشاد اٌظيذلأيخ 

 Quality by Design)يُ الإزظبئًرطجيك ِجذأ رسميك خىدح اٌّغزسضش اٌّؼزّذ ػًٍ اٌزظّ

concept) ثبلإضبفخ اًٌ ِب عجك فئْ هزح اٌذساعخ أيضب رهذف إًٌ رمييُ رأثيش ِزغيشاد ػٍّيخ  .

اٌخٍظ داخً هزا إٌىع اٌدذيذ ِٓ أخهضح اٌخٍظ رو اٌدٕبذ اٌشليك ػًٍ ردبٔظ ورّبثً الألشاص 

 إٌبردخ واٌزً رسزىي ػًٍ خشػبد دوائيخ طغيشح. 

ضىء ِب عجك، ٌٍزسيك اٌهذف الأوي ِٓ اٌذساعخ فمذ لّٕب ثزطجيك ػذيذ ِٓ اٌزظبِيُ اٌزدشيجيخ فً 

ورٌه ٌٍزمييُ  (Full Factorial Design & Central Composite Design)الازظبئيخ ِثً

 ووزا اٌظيبغبد اٌّخزٍفخ  (Process Variables)رأثيش ِزغيشاد ػٍّيخ اٌزسجت اٌشطت

(Formulation Variables) ػًٍ خظبئض اٌدىدح اٌسشخخ (Critical quality 

attributes) ِٓ ٌٍسجيجبد إٌبردخ ووزا الألشاص اٌّظٕؼخ ِٓ هزح اٌسجيجبد. فً هزا اٌدضء

وّٕىرج ٌٍذساعخ وهى   (High dose drug)اٌذساعخ لذ رُ اعزخذاَ أزذ الادويخ وجيشح اٌدشػخ

ِثبٌيبً ٌٍذساعخ ػٍّيخ اٌزسجت اٌظيذلأً اٌشطت دواء الاعيزبِيٕىفيٓ ويؼذ هزا اٌذواء ّٔىرخب 

ٔظشاً ٌفمذح اٌؼذيذ ِٓ اٌخظبئض اٌهبِخ اٌزً رؼىق طٕبػخ اٌدشػبد اٌذوائيخ اٌفّىيخ اٌظٍجخ 

 & Poor Compressibility)ِثً فمذ اٌمذسح الإٔضغبطيخ والإٔغيبثيخ )الألشاص(

Flowability ) ٌٍذواء الأعيزبِيٕىفيٓ عىف رزُ   . إضبفخ اًٌ ِب عجك فئْ ػٍّيخ اٌزسجت اٌشطت

ثبعزخذاَ طشيمخ الإضبفخ اٌدبفخ  (Poly vinyl Pyrolidone)   ثبعزخذاَ ثىٌيّش اٌجىفيذوْ

.(Dry Addition Method) 

اٌسجيجبد إٌبردخ ِٓ خهبص اٌزسجت اٌشطت ٌٍّخزٍف اٌزدبسة عىف يزُ ردفيفهب ثبعزخذاَ فشْ 

ثؼذ رٌه فئْ اٌسجيجبد  %3رظً اًٌ  (Moisture Content)اٌزدفيف ززً دسخخ سطىثخ 

 (Granule Size)اٌدبفخ عىف يزُ رميِّهب ِٓ زيث اٌخظبئض اٌفيضيبئيخ ِثً زدُ اٌسجيجبد 



. صيبدح ػًٍ ِب عجك فئْ اٌسجيجبد (Flowability)ودسخخ الإٔغيبثيخ  (Density)واٌىثبفخ 

اَ ِبويٕخ الألشاص. ثؼذ ورٌه ثبعزخذ (10mm)إٌبردخ عىف يزُ وجغهب اًٌ ألشاص ِغطسخ 

 (Weight Variation)رٌه عىف يزُ ػًّ رسٍيً ٌهزح الألشاص ِٓ زيث ردبٔظ اٌىصْ 

واٌهشبشخ  (Breaking force or crushing strength)ودسخخ طلاثخ الألشاص 

(Friability & Percent Capping)  ودسخخ اٌزفىه فً اٌّبء(Disintegration)  ووز

.  ثؼذ رٌه عيزُ رطجيك اٌؼذيذ ِٓ (In-vitro drug release)خً الألشاص أطلاق اٌذواء ِٓ دا

ٌٍشثظ ورىطيف اٌؼلالخ ثيٓ ِزغيشاد ػٍّيخ  (Regression models)إٌّبرج اٌشيبضيخ 

اٌزسجت اٌشطت وخظبئض اٌسجيجبد والألشاص إٌبردخ.  إعزخذاَ هزح إٌّبرج عىف يٕشبء ػٕخ 

ر ورفغش رأثيش وً ِزغيش ِٓ ِزغيشاد ػٍّيخ اٌزسجت اٌشطت اشىبي ثٕبئيخ وثلاثيخ الأثؼبد رىض

ػًٍ وً ِٓ خظبئض اٌسجيجبد والألشاص إٌبردخ ورٌه يؤدي فً إٌهبيخ اًٌ رسٍيً دليك ٌهزح 

اٌؼٍّيخ اٌسيىيخ ووزا اٌزٕجىء ثشىً ػًٍّ دليك ثبٌظشوف اٌّثبٌيخ فً ػٍّيخ اٌزسجت 

(Optimization) ضح اٌزسجت اٌشطت ثّب يفيذ فً اٌسظىي ػًٍ داخً هزا إٌىع اٌدذيذ ِٓ أخه

 Quality of Final)زجيجبد وألشاص ثخظبئض خيذح رضّٓ خىدح اٌّغزسضش اٌّطٍىة 

Product) . 

وعشػخ  (Water amount)أْ وّيخ اٌّيبح  (ANOVA)أظهشد ٔزبئح اٌزجبيٓ الإزظبئً 

 (Wet Massing Time)وولذ ػٍّيخ اٌزسجت  (Impeller Speed)دوساْ اٌدٕبذ اٌشليك 

ٌهب رأثيش وجيش وفؼبي  (Independent Variables)وّزغيشاد ِغزمٍخ ٌؼٍّيخ اٌزسجت اٌشطت 

(Significant Impact)  ػًٍ خظبئض وً ِٓ اٌسجيجبد والألشاص إٌبردخ، أِب ثبٌٕغجخ

ذ فم (Water Addition Rate)أثٕبء ػٍّيخ اٌزسجت   ٌٍّزغيش اٌشاثغ وهى ِؼذي اضبفخ اٌّبء

وخذ أٔخ اٌؼبًِ الألً رأثيشاً وأزذ اٌّزغيشاد اٌّغزمٍخ ٌؼٍّيخ اٌزسجت اٌشطت وّب أْ رأثيشح ػًٍ 

خظبئض اٌسجيجبد والألشاص يؼُذ ضئيً خذاً. ػًٍ اٌدبٔت الأخش وفيّب يزؼٍك ثبٌّزغيشاد 

فمذ أظهشد اٌذساعخ أْ رشويض وً  (Formulation Variables)اٌخبطخ ثبٌظيبغخ اٌذوائيخ 

 ِٓ(Binder &Disintegrant)   ٌخ رأثيش ٍِسىظ (Significant Impact) ػًٍ خظبئض

ًً فمذ أظهشد هزح اٌذساعخ أْ هٕبن اسرجبط  وً ِٓ اٌسجيجبد والألشاص إٌبردخ. أيضبً

(Correlation)   .ثيٓ ِزغيشاد ػٍّيخ اٌزسجت وخظبئض اٌسجيجبد والألشاص إٌبردخ 

ٌٍدشػبد اٌذوائيخ  (Content Uniformity)اٌذوائً ػًٍ اٌدبٔت الأخش يؼذ رّبثً اٌّسزىي 

اٌفّىيخ ِثً الألشاص أِش زشج وزيىي ٌٍغبيخ خبطخ فً اٌدشػبد اٌذوائيخ اٌزً رسزىي ػًٍ 

. ٌزا فئْ رسميك هزا الأِش يّثً (Low Dose Drugs)رشويضاد ِٕخفضخ خذاً ِٓ اٌّبدح اٌفؼبٌخ 

. ثٕبء (Production scale)ِٓ الألشاص رسذيب وجيشا خبطخ ػًٍ ٔطبق إٔزبج وّيبد وجيشح 



ػٍيخ فئْ اٌهذف اٌثبًٔ ِٓ اٌذساعخ اٌسبٌيخ هى رسغيٓ اٌّسزىي اٌذوائً ٌٍدشػبد اٌظٍجخ اٌزً 

رسزىي ػًٍ رشويضاد ضئيٍخ ِٓ اٌّبدح اٌفؼبٌخ ورٌه ِٓ خلاي دساعخ رأثيش ِزغيشاد ػٍّيخ 

 ,Impeller speed)ليك  ِثً فً خهبص اٌخٍظ رو اٌدٕبذ اٌش (Process variables)اٌخٍظ 

Chopper speed &Mixing Time)  ووزا رشويض اٌذواء(Drug Loading)  ػًٍ ردبٔظ

خلاي ػٍّيخ اٌخٍظ  (Homogeneity &Content Uniformity)اٌّسزىي اٌذوائً 

(Mixing)  واٌزسجت(Granulation)  وإٔزبج الألشاص(Tablets Manufacture)  َثبعزخذا

هزا إٌىع اٌدذيذ ِٓ أخهضح اٌخٍظ راد اٌدٕبذ اٌشليك. ثبلإضبفخ اًٌ رٌه فئٔخ عىف يزُ دساعخ 

ػًٍ  (Tablets Manufacturing Method)رأثيش طشيمخ رظٕيغ الألشاص ثطشق ِخزٍفخ 

 ردبٔظ اٌّسزىي اٌذوائً ٌلألشاص إٌبردخ. 

 (Albuterol Sulphate)اٌجيىريشوي  فً هز اٌدضء ِٓ اٌذساعخ عىف يغزخذَ دواء وجشيزبد 

ِح و 2واٌزي يغزخذَ فً ػلاج اٌشثى وّٕىرج زيث أخ يىخذ فً خشػبد دوائيخ لٍيٍخ اٌزشويض ) 

فً خهبص اٌخٍظ رو  (Excipients)ِح / لشص(. عىف يزُ خٍظ اٌذواء ِغ اٌّىىٔبد الأخشي  5

بد ِٓ رغؼخ أِبوٓ ِخزٍفىخ دليمخ ثؼذ رٌه عىف يزُ عست ثلاثخ ػيٕ 41اٌدٕبذ اٌشليك ٌّذح 

 ml Unit Dose 1)داخً خهبص اٌخٍظ ػٕذ رىليزبد ِؼيٕخ ثبعزخذاَ خهبص عست اٌؼيٕبد 

Thief Sampler)  ًثؼذ رٌه عىف يزُ رسٍيً ِسزىي وً ػيٕخ ِٓ اٌذواء ثبعزخذاَ خهبص اٌزسٍي

 41ح ٔبٔىِزش. ثؼذ ػٍّيخ اٌخٍظ ٌّذ 372ػٕذ طىي ِىخً  (Spectrophotometer)اٌطيفً 

دليمخ عىف يزُ رظٕيغ الألشاص ثثلاثخ طشق ِخزٍفخ هً طشيمخ اٌضغظ اٌّجبشش وطشيمخ اٌزسجت 

اٌشطت وطشيمخ اٌزسجت اٌدبف. الألشاص إٌبردخ ِٓ وً طشيمخ عىف يزُ ردّيؼهب ػٕذ ثلاثخ 

ِشازً أثٕبء ػٍّيخ اٌىجظ وهً ثذايخ اٌؼٍّيخ وِٕزظفهب ؤهبيزهب ثؼذ رٌه عىف رسًٍ الألشاص 

ٔبٔىِزش.  372زؼييٓ اٌّسزىي اٌذوائً ٌهب ثبعزخذاَ خهبص اٌزسٍيً اٌطيفً ػٕذ طىي ِىخً ٌٍ

   فً إخشاء اٌؼٍّيبد الإزظبئيخ. (ANOVA)عىف رغزخذَ طشيمخ رسٍيً اٌزجبيٓ 

أْ ِزغيشاد ػٍّيخ اٌخٍظ داخً خهبص اٌخٍظ  (ANOVA)أظهشد ٔزبئح اٌزجبيٓ الإزظبئً 

ذواء اٌّغزخذِخ ثبٌظيبغخ اٌذوائيخ ٌهب رأثيش ٍِّىط وولذ ػٍّيخ اٌخٍظ ووزا وّيخ اٌ

(Significant Effect)  ػًٍ اٌزدبٔظ واٌّسزىي اٌذوائً ٌلألشاص إٌبردخ وأْ الإخزيبس اٌذليك

ٌهزح اٌّزغيشاد ثٕبءاً ػًٍ هزح اٌذساعخ عىف يٕزح ػٕخ ألشاص فبئمخ اٌزدبٔظ ِٓ زيث اٌّسزىي 

دوْ اٌسبخخ اًٌ ػٍّيبد إضبفيخ فً ػٍّيخ  (Acceptable Content Uniformity)اٌذوائً 

 Pre-blending)اٌخٍظ ٌٍزسغيٓ اٌّسزىي اٌذوائً ٌلألشاص ِثً                                     

& Geometric Dilution) . 



ايضب فمذ أظهشد إٌزبئح أْ اٌطشيمخ اٌّغزخذِخ فً طٕبػخ الألشاص ٌهب دوس ٍِسىظ فً رّبثً 

 Wet)ئً ٌلألشاص إٌبردخ. ثشىً ػبَ فمذ وخذ أْ طشيمخ اٌزسجت اٌشطت اٌّسزىي اٌذوا

granulation)  يٕزح ػٕهب ألشاص فبئمخ اٌزدبٔظ ِٓ زيث اٌّسزىي اٌذوائً ثبٌّمبسٔخ ثطشيمخ

فً إٔزبج الألشاص. ثٕبءاً ػًٍ هزح  (Direct compression)اٌىجظ اٌّجبشش                        

خ اٌّثًٍ لإٔزبج ألشاص ػبٌيخ اٌىفبءح ِٓ زيث اٌّسزىي اٌذوائً ٌٍظيبغبد إٌزبئح فئْ اٌطشيم

اٌذوائيخ اٌظٍجخ طغيشح اٌدشػبد اٌذوائيخ واٌزً رسزىي ػًٍ دواء لبثً ٌٍزوثبْ ثبٌّبء رىىْ ػٓ 

طشيك إراثخ اٌذواء فً وّيخ اٌّبء اٌّغزخذِخ فً ػٍّيخ اٌزسجت اٌشطت ثّب يضّٓ أزشبس ػبًٌ 

فً اٌسجيجبد إٌبردخ واٌسظىي ػًٍ ألشاص ػبٌيخ اٌىفبءح ِٓ زيث ردبٔظ اٌىفبءح ٌٍذواء 

 اٌّسزىي اٌذوائً. 

فً إٌهبيخ وثٕبءاً ػًٍ ِب عجك ِٓ ٔزبئح فً هزح اٌذساعخ يّىٕٕب اٌمىي أْ هزا إٌىع اٌدذيذ ِٓ 

أخهضح اٌخٍظ واٌزسجت اٌشطت رو اٌدٕبذ اٌشليك ٌخ وفبء ػبٌيخ فً أزبج زجيجبد ٌهب خظبئض 

 High Quality)ِّيضح وِٕهب يّىٓ اٌسظىي ػًٍ ألشاص راد خظبئض ػبٌيخ اٌدىدح 

Product)  ػٓ طشيك اٌزسىُ فً ِزغيشاد ػٍّيخ اٌخٍظ واٌزسجت اٌشطت. أيضب رؼذ هزح اٌذساعخ

أعبط ٌٍضجظ ػٍّيخ اٌخٍظ وااٌزسجت اٌشطت ٌٍظيبغبد اٌذوائيخ اٌزً رسزىي ػًٍ خشػبد وجيشح 

ص اٌخٍظ واٌزسجت رو اٌدٕبذ اٌشليك. ثبلإضبفخ إًٌ رٌه فئْ هزح اٌذساعخ وطغيشح ثبعزخذاَ خهب

رىفش اٌؼذيذ ِٓ اٌّؼٍىِبد اٌزً ػًٍ أعبعهب ِٓ اٌّّىٓ ضجظ ِزغيشاد ػٍّيخ اٌخٍظ واٌزسجت 

اٌشطت ٌٍسظىي ػًٍ ألشاص ػبٌيخ اٌدىدح واٌىفبءح ِٓ زيث اٌخظبئض اٌّطٍىثخ ٌىً 

 ِغزسضش. 

           

 

 

 

 

 

 

 


