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الكبـسول الصلب والطري
Hard and Soft Capsules

1 1تكنولوجيا صيدلانية 

بيـشمصطفى عبد الإله . د

نيةالصيدلاالتكنولوجيا دكتوراه في 

2 1تكنولوجيا صيدلانية 
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3 1تكنولوجيا صيدلانية 

المرجع المعتمد

4 1تكنولوجيا صيدلانية 

مقدمة -1
الكبسول الصلب  -2

تعريف -2-1
مكونات قشور الكبسول -2-2

.A  الجيلاتين

.Bالملونات
تصنيع الكبسولات الفارغة -2-3
خصائص الكبسولات الفارغة -2-4
تعبئة الكبسولات  -2-5
صياغة الكبسولات القاسية -2-6

(aالممددات
(bالمواد المفككة
(cالمزلقات
(d ً العوامل الفعالة سطحيا
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5 1تكنولوجيا صيدلانية 

)تابع(: الكبسول
آلات تعبئة الكبسولات -2-7

آلات التعبئة اليدوية -2-7-1
آلات التعبئة الصناعية -2-7-2

الكبسولات الجلاتينية اللينة  -3
مكونات القشور -3-1
صياغة القشرة -3-2

(aالملدنات
(bالماء
(cالمواد الحافظة
(dالسواغات الاخرى

تحضير الكبسولات اللينة -3-3
.Iتقنية اللوحة
.II     تقنية القالب الدوار

تخزين الكبسولات -3-4

6 1تكنولوجيا صيدلانية 

)تابع: (الكبسول
المراقبات التي تجري على المحافظ -5

(aاختبار التفتت
(bاختبار الانحلالية
(cاختبار تجانس الوزن
(dاختبار تجانس المحتوى
(eاختبار الثبات

الكبسولات معدلة التحرر -6
.Iالكبسولات المعوية

اختبار الكبسولات المعوية  1)
فحص المقاومة المعوية2)
فحص زمن التفتت3)

.IIالكبسولات بطيئة التحرر
اختبارات الكبسولات  بطيئة التحرر1)
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الكبسول ؟؟؟؟

7 1تكنولوجيا صيدلانية 

؟؟؟؟ أنواعة

)Soft(اللين 

)Hard(الصلب 

8 1تكنولوجيا صيدلانية 
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9 1تكنولوجيا صيدلانية 

Hard gelatin(الكبسول الصلب  -1 Capsule(

10 1تكنولوجيا صيدلانية 

Shells

Body

Cap
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:مكونات الكبسول الصلب -2-2
:جزئية للكولاجين اماهة :الجيلاتين -1   

)  ليوم واحد pH 1-3(حمضية       
)اشهر 3 -1لمدة  Ca(OH)2(أو أساسية     

11 1تكنولوجيا صيدلانية 

:مواصفات الجلاتين الناتج

12 1تكنولوجيا صيدلانية 

.SOFT   G.   C.HARD  G   . Cالكبسولات نوع

BABAالجيلاتين نوع

Viscosity C P40 - 35 35-3060-4550-45

pH7,3-5,55,5-5,07,3-5,35,5-4,5

Total bacterial
count

غ 10,000/ مــــن أقـــــــل

 يطية خ متماثرتلتشكيل  ببتيديةالحموض الأمينية مرتبطة بروابط
15,000- 250,000

 16-13رطوبة%
 مذبذبة خواص)Amphoteric(
 السوائل الفيزيولوجيةفي الماء وفي ) 1:10(الانحلالية
محلوله شفاف عديم اللون والطعم
 قشورأو  صفائحأو  بودرةيوجد على شكل
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13 1تكنولوجيا صيدلانية 

Isoelectric( الكهربائي التساوي نقط Point(:  
 مساعدة الوسط pH تكون عندما لهل التوصل يتم حالة وهي

 ةالكلي الشحنة يجعل مما معا والامين الكربوكسيل زمرة لتشرد
 pH تكون عندما تحدث ما عادة وهي .للصفر معادلة للمركب
 )الكربوكسيل( الحمض pKa لـ الحسابي للمتوسط معادلة الوسط

)الامين( والاساس

:مراحل تصنيع الكبسولات الفارغة

14 1تكنولوجيا صيدلانية 

ro
ta

te
d 

2-
1/

2 
tim

es
 

%   40 -35تركيز  -
مئوية50 -45حرارة درجة  -
هوائي قوي ومرشح تيار  -

ومحرر الرطوبة والحرارة
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15 1تكنولوجيا صيدلانية 

16 1تكنولوجيا صيدلانية 
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Colorants:الملونات 

17 1تكنولوجيا صيدلانية 

:الماءالذوابة في الملونات الصناعية 
الإيريتروزينE127
الكارمن أزرقE132
الكينولئين أصفرE104

Pigment مساحيقعلى شكل : الذوابة غير 
 الحديدأكاسيد E172   أسود، أصفر، أحمربلون
 التيتانأكسيدE171  بلون أبيض

 اللون أسود خام مغناطيسيال حديدال اكسيد المجناتيت
 اللون احمر خام حديديال أكسيد الهيماتيت

اللون اصفر خام المائي أكسيد الحديد الليمونيت  

:قياسات الكبسول الصلب

18 1تكنولوجيا صيدلانية 

Size Volume Fill weight(g) at 0.8 
g/cm3 powder density

000 1.37 1.096
00 0.95 0.760
0 0.68 0.544
1 0.50 0.400
2 0.37 0.296
3 0.30 0.240
4 0.21 0.168
5 0.15 0.104
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19 1تكنولوجيا صيدلانية 

:مكونات الكبسول

SLSجائز أن تحوي
%0,15أقل أو يساوي  

20 1تكنولوجيا صيدلانية 
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  HPMCمقارنة جلاتين و 

21 1تكنولوجيا صيدلانية 

The percentage of
broken gelatine
capsules increased
to almost 100% as
the moisture
content of the
capsule shell
decreased below
10%. In contrast,
HPMC capsules
remained
undamaged even
at moisture levels
of only 2%.

  فيليةنيوكليوحاوية على وظيفة أمينية يجب الانتباه لمادة فعالة 
)Maillardحدوث تفاعل (

22 1تكنولوجيا صيدلانية 
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23 1تكنولوجيا صيدلانية 

Coni-Snap
Coni-Snap Spro

24 1تكنولوجيا صيدلانية 

ميكرون 100حوالي  سمالكة
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ء 

25 1تكنولوجيا صيدلانية 

:ـاستبدال الجلاتين بيمكن لتحضير قسور الكبسول  -1
.Aاللاكتوز
.Bالنشاء
.Cالسيللوز فائق التبلور
.Dهيدروكسيبروبيل متيل سيللوز
.E الاجابتانB وD  

:مما يلي ماعدايتعلق بالجلاتين الحمضي كل  -2
.A يحضر من جلود الحيوانات
.B يستعمل لتحضير الكبسول الصلب
.C  تتحقق نقطة التعادل الكهربائي عندpH=9
.D تتحقق نقطة التعادل الكهربائي عندpH=5  
.E  الجزئية الحمضية بالاماهةيحضر

  )بشكل عام(الكبسولات تعبئة  -5

26 1تكنولوجيا صيدلانية 

:المواد المحضرة لتعبئة الكبسول بـتتمتع  يجب أن
(aتتفاعل مع الجلاتين لا
(b تحوي نسبة كبيرة من الرطوبةلا
(cكميتها مناسبة لاستيعاب الكبسولة
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27 1تكنولوجيا صيدلانية 

صياغة الكبسولات القاسية  -6

:المستخدمة لتحضير محتوى الكبسولالسواغات الصلبة 
(aلاكتوز :  الممددات)الذرة(النشاء  –) احادي الماء(- 

الأفيسل
(bالمفككات القوية  -الأفيسل -النشاء:  المفككات)كولاتغي 

) كاراميلوسكروس – بوفيدونكروس  -الصوديةالنشاء 
(cمشتقات الشمعات : المزلقات)ع مان)/ شمعات المغنيزيوم

)والتالك الايروزيل(احتكاك 
(d ًالعوامل الفعالة سطحيا  :

SLSالتوين أو 

28 1تكنولوجيا صيدلانية 

محضرة الالصلبة ) حبيبات -حثيرات -بودرة(المواد يجب أن تتمتع 
:بـالصلب  لتعبئة الكبسول

(a واحد شكلأن يكون لها
(b الأبعاد متقاربةان تكون
(cتحدد عن طريق: انسيابية جيدة:

.Iدرجة 25حوالي ( زاوية التكوم أو التموضع(
.II هاسنرمعامل Hausner Ratio ) الأفضل أقل من

1,2  (
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29 1تكنولوجيا صيدلانية 

Hausner ratio Type of Flow 

<1.25
1.25-1.5

>1.5 

Good flow
Moderate
Poor flow 

30 1تكنولوجيا صيدلانية 
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31 1تكنولوجيا صيدلانية 

32 1تكنولوجيا صيدلانية 

:المستخدمة لتحضير محتوى الكبسولالسائلة السواغات 
: السوائل المحبة للدسم -1

 زيتون و دوار الشمس و فول سوداني :نباتية زيوت
الحموض الدسمة استرات :

:بالماء المزوجةالسوائل  -2
 PEGs
(Pluronics) polyoxyethylene 
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33 1تكنولوجيا صيدلانية 

34 1تكنولوجيا صيدلانية 

:آلات التعبئة اليدوية
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35 1تكنولوجيا صيدلانية 

نصف الألية  A-: آلات التعبئة الصناعية

36 1تكنولوجيا صيدلانية 

نصف الألية  A-: آلات التعبئة الصناعية
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الألية  B-: آلات التعبئة الصناعية

37 1تكنولوجيا صيدلانية 

ماكينة تعبئة كسيول آلية

38 1تكنولوجيا صيدلانية 
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39 1تكنولوجيا صيدلانية 

40 1تكنولوجيا صيدلانية 
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41 1تكنولوجيا صيدلانية 

الكبسولات الجلاتينية اللينة  -3
مكونات القشور -3-1
صياغة القشرة -3-2

(aالملدنات
(bالماء
(cالمواد الحافظة
(dالسواغات الاخرى

تحضير الكبسولات اللينة -3-3
.Iتقنية اللوحة

.II     تقنية القالب الدوار
تخزين الكبسولات -3-4

الطري الكبسولات الجلاتينية  -3

42 1تكنولوجيا صيدلانية 

سولالكب في منها ثخانة أكثر لينة جيلاتينية قشرة من تتكون 
 ومواد ,منهما مزيج أو السوربيتول أو بالغليسيرين تلدن القاسي،
.ربيالسو حمض أو بارابين والبروبيل بارابين متيل مثل حافظة

4( تلبس أن ويمكن عاتمة أو شفافة% cellulose acetate
phthalate(.

الفرج أو المستقيم طريق عن تعطى أن يمكن 
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43 1تكنولوجيا صيدلانية 

صياغة القشرة -3-2
(aجلاتين : الجلاتينB 
(bالسوربيتول  + -الغليسيرين %  40-30: الملدنات
(c40-30: الماء  %DM )نهائي %8-5و) محلول
(d ض و حم باربين وبروبيلمتيل برابين : الحافظةالمواد

)  K(السوربيك أو ملحه 
(e ملونات أو او كسيد التيتان : الاخرىالسواغات)0-

0,5(%

Methods obtaining 
of gelatin solutions

Obtaining 
of gelatin solutions 

with stage of 
swelling

Obtaining 
of gelatin solutions 
without stage of 

swelling

44 1تكنولوجيا صيدلانية 
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HJ Series Gelatin Melting Tank

45 1تكنولوجيا صيدلانية 

Obtaining of gelatin solutions 
with stage of swelling

1. Swelling of gelatin in cold water (15 - 18 °C, 
1.5 - 2 hours).

2. Dissolving of gelatin.
3. Adding preservatives, plasticizers and 

others excipients. 
4. Remove of air bubbles from the solution of 

the gelatin by the vacuum.
5. Stabilization of solution of the gelatin (45-

60 °C).
46 1تكنولوجيا صيدلانية 
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Obtaining of gelatin solutions 
without  stage of swelling

1. Heating of purified water (70-75 °C).
2. Dissolution of preservatives, plasticizers

and others excipients in the water.
3. Dissolution of the gelatin.
4. Remove of air bubbles from the solution of 

the gelatin by a vacuum.
5. Stabilization of the solution of the gelatin 

(45-60 °C).

47 1تكنولوجيا صيدلانية 

ثلاث طرق : اللينة تحضير الكبسولات  -3-3
تقنية اللوحة - 3-3-1    

48 1تكنولوجيا صيدلانية 

Lower Plate

Top Plate
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49 1تكنولوجيا صيدلانية 

التجفيف
التجفيف

50 1تكنولوجيا صيدلانية 

تحضير الكبسولات اللينة -3-3
داً الأكثر استخداماً و مردو: تقنية القالب الدوار - 3-3-2    
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51 1تكنولوجيا صيدلانية 

52 1تكنولوجيا صيدلانية 

المواد الفعالة 
السائلة

نيالسائل الجيلاتي

قاذفا الجلاتين 
وسائل التعبئة

ةالكبسولة الطري

زيت البارافين 
مئوية 5+

القذف والتنقيط 

تقنية  - 3-3-3 

تحضير  -3-3
الكبسولات اللينة
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53 1تكنولوجيا صيدلانية 

:فحوصات المحلول الجيلاتيني
:قوة الجل  -1    

54 1تكنولوجيا صيدلانية 
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55 1تكنولوجيا صيدلانية 

:فحوصات المحلول الجيلاتيني
:اللزوجة -2    

56 1تكنولوجيا صيدلانية 
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57 1تكنولوجيا صيدلانية 

:ملاحظات حول صياغة الكبسول الطري

كحولماء أو % 10أقل من  -1 
لا تستخدم المستحلبات -2 
7,5-2,5بين  pHالـ  -3 
 الالدهيداتلا تستخدم  -4 

58 1تكنولوجيا صيدلانية 
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59 1تكنولوجيا صيدلانية 

60 1تكنولوجيا صيدلانية 
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61 1تكنولوجيا صيدلانية 

المراقبات التي تجري على المحافظ -5
(aاختبار التفتت
(bاختبار الانحلالية
(cاختبار تجانس الوزن
(dاختبار تجانس المحتوى
(eاختبار الثبات

الكبسولات معدلة التحرر -6
.Iالكبسولات المعوية

اختبار الكبسولات المعوية  1)
فحص المقاومة المعوية2)
فحص زمن التفتت3)

.IIالكبسولات بطيئة التحرر
اختبارات الكبسولات  بطيئة التحرر1)

التي تجري على المحافظالمراقبات -5
   -Aاختبار التفتت)Disintegration test( 

62 1تكنولوجيا صيدلانية 

90037
6

دقيقة ) 30(الوقت الدستوري 

إذا فشل الاختبار في كبسولة 
اختباريعادل أو اثنتين واحدة 
,  كبسولة أخرى  12على 
منكبسولة  16تفتت وعند 

ضمن الوقت المحدد  18أصل   
يعتبردقيقة ) 30(دستورياً 

.الاختبار مقبولاً   



09/05/2018

مصطفى بيــش. د -1تكنولوجيا صيدلانية  32

63 1تكنولوجيا صيدلانية 

90037
6

دقيقة ) 30(الدستوري الوقت 

64 1تكنولوجيا صيدلانية 
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65 1تكنولوجيا صيدلانية 

التي تجري على المحافظالمراقبات -5
   -Bاختبار الانحلالية)Dissolution test( 

90037
50100rpm

66 1تكنولوجيا صيدلانية 
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67 1تكنولوجيا صيدلانية 

التي تجري على المحافظالمراقبات -5
   -C اختبار تجانس الوزن)Weight uniformity( 

:اختلاف الوزن بسبب
نقص سيولة البودرة 1.
عدم تجانس الابعاد2.
زيادة الرطوبة3.

:الكبسول الصلب
توى المح يفرغوإفرادياً كبسولة  20توزن 

القشور الفارغة بشكل كامل ثم توزن 
ي إفرادياً أيضاً ويحسب الوزن الصاف

 للمحتوى بالطرح لكل كبسولة لتحديد
يحسب الوزن ثم , محتواها من المسحوق 

.المتوسط 

68 1تكنولوجيا صيدلانية 

التي تجري على المحافظالمراقبات -5
   -C اختبار تجانس الوزن)Weight uniformity( 

:الكبسولات اللينة 
وتنزع شرط كل كبسولة بمقص أو بم تفتحسليمة إفرادياً ثم  كبسولة 20توزن 

,  مثلاً  يتركالالا يؤثر على جسم الكبسولة المحتويات بالغسيل بمذيب مناسب 
دقيقة ثم توزن  30يترك المذيب ليتبخر بدرجة حرارة المخبر خلال مدة 

القشور إفرادياً ويحسب المحتوى الصافي 
BP

الكبسولاتعدد ةالنسبة المئوية للأوزان المسموحللكبسولةالوزن الوسطي 

مغ 300أقل من 
± 10 %

±  20%

18على الأقل 

2على الأكثر 

مغ أو أكثر 300
± 7,5 %

± 15%

18على الأقل 

2على الأكثر 
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69 1تكنولوجيا صيدلانية 

التي تجري على المحافظالمراقبات -5
   -D اختبار تجانس المحتوى)Content uniformity(

70 1تكنولوجيا صيدلانية 

:يهدف إلى
تحديد شروط التخزين المثالية والصلاحية 1.
)In House limite(يدرس خواص الدواء الدستورية والمعملية 2.

يتم على الوجبات التي تصنع أول مرة
ولية مواد التعبئة والتغليف الأ(يتم على الشكل الصيدلاني النهائي 

)والثانوية

:أنواعه
رطوبة لمدة             %  75 -م  40 حاضنات: دراسة مسرعة 1.

)سنة 4= (أشهر  6
%   40م ورطوبة  25حرارة : دراسة مطولة2.

التي تجري على المحافظالمراقبات -5
   -E الثباتيةاختبار )Stability testing(
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الكبسولات معدلة التحرر -6
    A - الكبسولات المعوية)Enteric capsules(

71 1تكنولوجيا صيدلانية 

  gastroأيضاً الكبسولات المقاومة للعصارة المعدية تدعى 
resistant capsules  أو الكبسولات متأخرة التأثير

retarded action  مقاومة للعصارة تهدف هذه الكبسولات إلى
واها من المعدية الحامضة وخمائرها ويتم تفككها وتفريغ أو تحرير محت

.الأمعاءالمواد الفعالة في 

:طريقة التحضير
.A قاومة بطبقة بوليميرية م) الصلب او القاسي(تلبيس الكبسول

)HPMCP ,Eudragit S, Eudragit L (لحموضة المعدة
.Bم لحموضة تعبة الكبسول بحثيرات أو حبيبات ملبسة بتلبيس مقاو

المعدة

72 1تكنولوجيا صيدلانية 

:اختبار الكبسولات المعوية
اختبار تجانس المحتوى -1   

اختبار التفتت -2   
م 37 –ن  0,1دقيقة في حمض كلور الماء  120 -        
اً يجب أن لا تظهر أي كبسولة تشققاً أو انحلالاً أو نفاذ        

  .لمحتواها إلى الخارج
    pH = 6.8بوقاء فوسفاتي درجة حموضته  -         
  .دقيقة 60يجب على جميع الكبسولات أن تتفكك بمدة           


