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التوافر الحيوي والتكافؤ الحيوي
Bioavailability & Bioequivalence

بيـشمصطفى عبد الإله . د
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هللأدوية والعوامل المؤثرة فيالتوافر الحيوي دراسة 
Drug bioavailability & affecting factors

الحيوي؟التوافر يعني  ماذا  -1

  ؟التوافر الحيوي أنواع ما  -2

؟الحيوي التوافر الفائدة العملية من  ما -3

؟الحيوي التوافر يمكن قياس  كيف -4

  ؟بالتوافر الحيوي العوامل المؤثرة  ما -5

صيدلة حيوية وحرائك  3

What and Why?

 What?
 Bioavailability is defined as the rate and

extent to which the active drug ingredient is
absorbed and becomes available at the site of
drug action

 Two drug products are said to be
bioequivalent if they are pharmaceutical
equivalent or pharmaceutical
alternatives, and if their rates and extents
of absorption do not show a significant
difference.

صيدلة حيوية وحرائك 4
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؟التوافر الحيوي أنواع ما  -2         
جرعة مختلفة 

 Absolute bioavailability (F):  

 Relative bioavailability (Frel)

صيدلة حيوية وحرائك 6
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 Absolute bioavailability (F):  

 Relative bioavailability (Frel)

F≥1<   0الصفر وأصغر أو يساوي واحديكون أكبر من 
F ≥001<   0كنسبة مئوية  

؟ التوافر الحيوي أنواع ما  - 2          
نفس الجرعة 

صيدلة حيوية وحرائك 7

8

First Pass Effect (Liver)

F 

صيدلة حيوية وحرائك 
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F  : التوافر الحيوي
f  : جهاز الهضم(نسبة المادة الفعالة الممتصة من قبل الأمعاء(

f ' : نسبة المادة الفعالة المتبقية منf  المرور الكبدي الأول  بعد

F = 0,36 = 36  %: مثال
)متبقي  %40(  شديد،  تأثير مرور كبدي أول (%90) جيدامتصاص 
) متبقي  %90(  ضعيف،  تأثير مرور كبدي أول (%40) قليلامتصاص 

اتجѧة ضعيفة، لكن فعالية جيدة قد تكون ن  F:  بالاستقلابمدى أهمية الضياع 
:عن كون
 البروبرانولول : مثال: فعال مستقلبهوالدواء
 ينديزيبرام        اميبرامين: فعال مستقلبهوغير فعال الدواء 

التوافر الحيوي ؟الفائدة العملية من  ما -3
ي الأكبر التي تعطي التوافر الحيوطريقة تقديم الدواء تحديد  -1

مقارنة بالطريق الوريدي

وي الأكبر التي تعطي التوافر الحيالصيغة الصيدلانية اقتراح  -2
لطريق واحد

 نفستحوي فموية مختلفة أشكال 
:المادة الفعال كمية

مضغوطة-كبسول– شراب– محلول
C      C'         B          A

ACU  متساوي للجميع؟؟؟؟

صيدلة حيوية وحرائك 10
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استخدام مادة فعالة جديدة3.

تعديل كمية المادة الفعالة في الشكل الصيدلاني4.

تغيير في طريق تقديم الدواء5.

تعديل على الصيغة الكيميائية للمادة الفعالة6.

تعديل في طريقة التحضير 7.

تغيير الشكل الصيدلاني للمادة الفعالة86.

خلال تطوير المستحضر الصيدلاني 9.

غذائيالنظام ال -الجنس -العمر(تأثير العوامل الفيزيولوجية 10.

)قصور كلوي–قصور كبدي (المرضية العوامل تأثير 11.

دراسة التداخل بين المواد الفعالة12.
صيدلة حيوية وحرائك  12

ابعت؟ التوافر الحيوي الفائدة العملية من  ما -3
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؟التوافر الحيوي يمكن قياس  كيف -4

.A بدلالة الزمن لبلازماقياس تركيز الدواء في ا

.B  بدلالة الزمنالمطروح في البول قياس كمية الدواء

.C  وجيأو الفيزيولالتأثير العلاجي تحديد وقياس درجة

.D التغيرات السريريةمراقبة

.E  الانحلاليةدراسة

صيدلة حيوية وحرائك  13
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؟التوافر الحيوي يمكن قياس  كيف -4   
A  . الزمنبدلالة  لبلازماتركيز الدواء في اقياس

ددة تعتمد على اخذ عينات من الدم بأوقات محمباشرة  طريقة
ني ورسم المنحولفترة من الزمن وتحديد كمية المادة الفعالة 

.تركيز زم

Tmax (h-min)

Cmax
(mg/L- mg/ml- µg/ml)

ACU (mcg. h/ml) 
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Tmax و Cmax  بـيتعلق معدل الامتصاص 

يمكن : AUCتتعلق بـ ) الممتصة الكمية(مدى الامتصاص 
:حسابه من

يتعلق بطريق  لا

الإعطاء

تناسب طردي مع

معظم(الجرعة 

)الحالات 

صيدلة حيوية وحرائك  15

؟التوافر الحيوي يمكن قياس  كيف -4   
A  . تابع( الزمنبدلالة  لبلازماتركيز الدواء في اقياس(

صيدلة حيوية وحرائك  16

ثاتبطريق حساب مساحة أشباه المنحرفات والمثل AUCحساب 

؟التوافر الحيوي يمكن قياس  كيف -4   
A  . تابع( الزمنبدلالة  لبلازماتركيز الدواء في اقياس(
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 التوافر الحيوي ؟يمكن قياس  كيف -4
B. نبدلالة الزمالمطروح في البول قياس كمية الدواء

صيدلة حيوية وحرائك  17

طريقة غير مباشرة

 مستقلببشكل غير الأدوية التي تطرح عن طريق البول  

راكمة جمع العينات بفترات متفاوتة وحساب كمية الدواء المت
Du في البولDu

:الطريقة هذه تستخدم

 رةلمعاي وحساسة دقيقة طريقة إيجاد يصعب عندما 
الحيوية السوائل في الدواء

تحديد )F( الموضعي التأثير ذات للأدوية  
)الأوعية موسعات ,الموضعية الستيروئيدات(

كبيرة اختلافات تبدي )F( الطريقتين مع مقارنة 
السابقتين

صيدلة حيوية وحرائك  18

 التوافر الحيوي ؟يمكن قياس  كيف -4
C . ولوجيالفيزيأو التأثير العلاجي تحديد وقياس درجة  
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 التوافر الحيوي ؟يمكن قياس  كيف -4
D . التغيرات السريريةمراقبة

:تستخدم هذه الطريقة

 تحديد)F ( للأدوية النباتية)Herbal Remedies(

 م وقابلية للتكرار لتقييالطرق دقة وحساسية أقل)F(
 من غير الممكن استخدام الطرق تطبق عندما يكون

الثلاث السابقة

طور دراسة التوافر الحيوي للأدوية المستخدمة لمعالجة الف
موضعياً أو معالجة حب الشباب

 هѧو الѧذي يعكѧس التѧوافر In Vitroعموماً فإن الفحѧص المثѧالي 
   In Vivoالحيوي للدواء في العضوية الحية 

-In vitro :أي يحقق التوافق  In vivo)IVIVC 

 )In vitro- In vivo Correlation- IVIVC  (

صيدلة حيوية وحرائك  20

 التوافر الحيوي ؟يمكن قياس  كيف -4
C . دراسة الانحلاليةDissolution
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بالتوافر الحيوي ؟ العوامل المؤثرة  ما -5

)BCS( للمادة الفعالة الفيزيوكيميائيةالخواص  -1

طريق الإيتاء  -2

الشكل الصيدلاني المستخدم -3

السواغات المستخدمة -4

طريقة التحضير-5

ثباتية المادة الفعالة في العضوية-6

)Permeation(المادة الفعالة  نفوذية -7

فترة بقاء المادة الفعالة في مكان التأثير  -8

صيدلة حيوية وحرائك  21

ثباتية المادة الفعالة في العضوية-6

و يتم اختبارها في أوساط حيوية مأخوذة من حيوان أ
وضع حيث نقوم ب, مماثلة صنعيةإنسان أو في سوائل 

ثم تتم معايرة ) h -37° 3(المادة الفعالة فيها
.الدواء

  ةالثباتييشير إلى احتمال عدم % 5فقدان أكثر من 
في الأوساط الحيوية

صيدلة حيوية وحرائك  22
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)Permeation(المادة الفعالة  نفوذية -7

)  Extent(ومدى ) Rate(لتقييم معدل أهم الطرق المستخدمة 
:الامتصاص عبر الأغشية الحيوية لدى الإنسان

عالةللمادة الفالفيزيوكيميائية الطرق المعتمدة على الخواص  -1

)In vitro(الزجاج تقنيات تقييم الامتصاص في  -2

Caco-2استخدام تقنية الخلايا المزروعة  -1

)In vivo(العضوية تقنيات تقييم الامتصاص في  -3

:التجربة حيواناتاستخدام   -1

:متطوعين بشراستخدام   -2

  :استخدام الكبسول المبرمج بتقنية التحكم عن بعد  -      3
صيدلة حيوية وحرائك  23

صيدلة حيوية وحرائك  24

 Partition(ماء /دسم التوزعمعامل  -1
coefficient((1-5)-

)دالتون 600أقل من ( الجزيئيالوزن  -2

)هاسلباخ-هاندرسون( التشرددرجة  -3

)Permeation(المادة الفعالة  نفوذية -7
عالةللمادة الفالفيزيوكيميائية الطرق المعتمدة على الخواص  -1
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Caco-2استخدام تقنية الخلايا المزروعة  -1

ها عند الإنسان وتم استخدامسرطان القولون خلايا سرطانية تؤخذ من 
)  Hidalgo-1989(لتقييم امتصاص الأدوية الفموية من قبل العالم 

ن مطبقة وحيدة لدى زراعتها في وسط مناسب تتكاثر وتتمايز لتشكل 
ظهارة الأمعاء الدقيقة  الخلايا تشبه تلك التي في

صيدلة حيوية وحرائك  25

)Permeation(المادة الفعالة  نفوذية -7
)In vitro(الزجاج تقنيات تقييم الامتصاص في  -2

 CACO-2خلايا  وسلبيياتايجابيات 
:ايجابيات

الامتصاصمعدل و  مدىو  آلية :تعطي فكرة عن  -1

ه تخربه واستقلابالدواء بالخلايا ومدى  ارتباطمدى  -2
الخليويةبواسطة الأنزيمات 

:السلبيات

ويةالمع الظهارةمما هو عليه في أكثر التصاقاً  الخلايا -1

الطبقة المخاطية الرقيقة الخلايا على لا تحوي  -2
المعوية الظهاريةالموجودة على الطبقة 

صيدلة حيوية وحرائك  26
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)  Permeation(المادة الفعالة  نفوذية -7
)In vivo(العضوية تقنيات تقييم الامتصاص في  -3

Perfusion( :التجربة حيوانات استخدام  -1 studies(

 لإدخال وخزعها الأمعاء وإخراج البطن فتح ثم الجرذ تخدير
 استقبال يتم الأمعاء من الآخر الطرف ومن الدواء أنبوب
 معدل ثم التركيز فرق حساب ويتم.المتبقي الدواء محلول

.الامتصاص

  :وايجابيات فوائد
.Aاللمفي السائل ومساهمة الامتصاص ومعدل مدى تحديد 

الدسمة المواد بامتصاص

.Bالأمعاء في الدواء استقلاب معدل تقييم

.Cالدواء على الأول الكبدي المرور تأثير تقييم 

 
صيدلة حيوية وحرائك 

27

صيدلة حيوية وحرائك  28
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صيدلة حيوية وحرائك 
29

)  Permeation(المادة الفعالة  نفوذية -7
)In vivo(العضوية تقنيات تقييم الامتصاص في  -3

Intestinal( :متطوعين بشر استخدام  -2 Perfusion studies(

  نفوذ نصف )سم10( منه جزء الفم عبر الأمعاء إلى ثنائي أنبوب إدخال
 طقةمن لتحديد البالونين نفخ يتم ،بالونين طرفيه على يحوي

.المنطقة تلك إلى الدواء محلول ضخ ويتم الامتصاص
 :وايجابيات فوائد

.Aالأعظمي الامتصاص فيها يحدث التي المنطقة عن فكرة تعطي

.Bالإنسان عند الدواء امتصاص ومعدل مدى عن فكرة تعطي

.Cفي اءالدو واستقلاب  الدواء على الأول الكبدي المرور تأثير تقييم 
الأمعاء

 السوائل إفراز معدل على تؤثر أن ويمكن للإنسان مزعجة لكنها
  فيه الدواء وامتصاص الهضم جهاز في الحيوية

صيدلة حيوية وحرائك  30

Intestinal( :متطوعين بشر استخدام  -2 Perfusion studies(
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)  Permeation(المادة الفعالة  نفوذية -7
)In vivo(العضوية تقنيات تقييم الامتصاص في  -3

  :عدب عن التحكم بتقنية المبرمج الكبسول استخدام  -3
 )مسحوق أو سائلة( الفعالة المادة على الحاوية الكبسولة الإنسان إعطاء

 الامتصاص موقع إلى وصولها وعند خاص بجهاز متابعتها ويتم
 تموي )مغناطيسي حقل( منها الفعالة المادة تحرر تفعيل يتم المرغوب
  .الدم من عينات بأخذ يقاس الذي الدواء امتصاص

  :وايجابيات فوائد
.Aالأعظمي الامتصاص فيها يحدث التي المنطقة عن فكرة تعطي

.Bالإنسان عند الدواء امتصاص ومعدل مدى عن فكرة تعطي

.Cفي الدواء واستقلاب الدواء على الأول الكبدي المرور تأثير تقييم  
الأمعاء

صيدلة حيوية وحرائك  32
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للأدوية وأسس تقييمهالتكافؤ الحيوي 
Bioequivalence studies

صيدلة حيوية وحرائك  33

ه؟التكافؤ الحيوي ومبررات دراستيعني  ماذا  -1

التكافؤ الحيوي ؟ أسس تحديد ما  -2

التكافؤ الحيوي تصميم دراسة  -3

التكافؤ الحيوي تقييم نتائج دراسة  -4

ي الأدوية التي يمكن أن تعاني من مشكلة ف ما -5
التكافؤ الحيوي ؟ التوافر أو 

وي لدراسة التكافؤ الحيالأدوية التي لا تحتاج  -6

Equivalenceأنواع التكافؤ 

صيدلة حيوية وحرائك  34

Chemical( الكيميائي التكافؤ1. Equivalent(:
ً  متكافئين دوائيان مستحضران يعتبر  المادةفسن يحويان كان إذا كيميائيا

والنقاوة والجودة الكمية وبنفس الفعالة
ملغ 500 عيار الباراسيتامول من كبسولةو مضغوطة:مثال

Pharmaceutical( الصيدلاني التكافؤ .2 Equivalent(:
ً  متكافئين دوائيان مستحضران يعتبر  الكمية فسن يحويان كانا إذا صيدلانيا

  وبنفس والجودة النقاوة ونفس, )الإستر أو الملح نفس(  الفعالة المادة من
)السواغات أو الحجم أو بالشكل يختلف قد( .الصيدلاني الشكل

 لشركتين نفسها الفعالة المادة من ملغ 500 بعيار مضغوطتان : مثال 
 التكافؤ يدرس أن ويمكن ،)الإعطاء طريقةو الشكل نفس ( مختلفتين

.الشركة لنفس وأخرى هتحضير بين الصيدلاني
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Pharmaceutical Equivalents

Possible Differences
 Drug particle size
 Excipients
 Manufacturing Equipment 

or Process
 Site of manufacture

Test Reference

Could lead to differences in product 
performance in vivo

صيدلة حيوية وحرائك 35
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Equivalenceأنواع التكافؤ 
:)Bioequivalence( الحيوي التكافؤ .3

ً  متكافئين دوائيان مستحضران يعتبر :كان إذا وفقط إذا حيويا
.Aالطريق بنفس ويعطيان الصيدلاني الشكل نفس لهما
.B ودةوالج والنقاوة الكمية بنفسو الفعالة المادة نفس يحويان
.C 20 من أقل( الامتصاص ومدى بمعدل كبير فرق يوجد لا%(  

  الشروط بنفس يعطيان عندما
.Dالزجاج في الفحوص إجراء عند السلوك نفس تبدي
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صيدلة حيوية وحرائك  39

صيدلة حيوية وحرائك  40

Equivalenceأنواع التكافؤ 

Therapeutic( العلاجي التكافؤ .4 equivalent(:
ً  متكافئة الأدوية FDA  الـ منظمة تعتبر :حققت إذا علاجيا

.Aمتكافئة  ً صيدلانيا

.B متكافئة  ً حيويا

.C الاستخدام وسلامة الفعالية نفس لهما

.Dتصنع  ً GMP الـ لقواعد وفقا

.Eمناسب بشكل والاسم التعليمات عليها توضع
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التوافر والتكافؤ الحيوي للأدوية

 هورظ أو المتوقعة السريرية لاستجابةا في الاختلاف سبب
  نفس انيحوي وآخر دوائي مستحضر بين الجانبية التأثيرات

  لانيالصيد الشكل وبنفس التركيز وبنفس الفعالة المادة
  ؟؟؟؟؟الطريق بنفس ويعطيان

صيدلة حيوية وحرائك  41

  تلافباخ للدواء الفارمكوديناميكي أو الحركي السلوك في الاختلاف -1
الأشخاص

 موقع إلى الواصلة الدواء كمية ومعدل مدى في اختلاف -2
)الحيوي التوافر(التأثير

دواء لل الفارمكوديناميكيأو  الحركيالاختلاف في السلوك  -1
:بسبب الأشخاصباختلاف 

  خصتجاه الدواء حسب كل شحساسية المستقبلات اختلاف

 العمراختلاف

التحمل درجة

التداخلات الدوائية

 طبيعة الطعاموحسب الطعام أو صيام

صيدلة حيوية وحرائك  42
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كمية الدواء الواصلة إلى موقع مدى ومعدل اختلاف في  -2
)التوافر الحيوي(التأثير

صيدلة حيوية وحرائك  43

  للمادة الفعالة الفيزيوكيميائيةالخواص

الشكل الصيدلاني

 الفعالة ضمن الشكل الصيدلانيثباتية المادة

السواغات المستخدمة وطريقة التحضير

 طبيعة الطعاموحسب الطعام أو صيام

حالة المريض الصحية

صيدلة حيوية وحرائك  44
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صيدلة حيوية وحرائك 

مصنعة  أدوية

 من قبل الشركة

الأم 

Original

مصنعة  أدوية

بامتياز من 

الشركة الأم 

Under 

License 

مشابهة  أدوية

الأصليللدواء 

  الجنيس

Generic

:  تصنيف الأدوية حسب الشركة المنتجة  

45

شѧѧѧѧѧروط تѧѧѧѧѧرخيص تصѧѧѧѧѧنيع الأدويѧѧѧѧѧة المشѧѧѧѧѧابهة 
)Genetic (للدواء الأصل؟؟

المادة الفعالة نفس كمية يحوي  -1
..)مضغوطات، كبسولات، (الصيدلاني نفس الشكل  -2
والتأثير العلاجيالتكافؤ الحيوي نفس  -3
)زنو -لون -حجم(بالشكل الفيزيائي الشكل الصلب  يختلفقد  -4
 ونية بالنسبة للسوائل والأشكال الحقتطابق الكمية والنوعية -5

الكريمات والمراهم والمحضرات العينية ومحضرات الاستنشاق
متطوعين أصحاءعلى دراسة سريرية  -6

46صيدلة حيوية وحرائك 
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صيدلة حيوية وحرائك 47

Brand VS Generic

Brand Name Drug
1- Chemistry
2- Manufacturing
3- Controls
4- Labeling
5- Testing

6-Animal Studies
7-Clinical Studies
8- Bioavailability

Generic Drug 
1- Chemistry
2- Manufacturing
3- Controls
4- Labeling
5- Testing
6- Bioequivalence

صيدلة حيوية وحرائك  48
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    Pharmaceutical Alternatives البدائل الصيدلانية 
:الصيدلانية البدائل تضم

  يئةبه ولكن الفعالة الجزيئة نفس تحوي التي الدوائية المنتجات .1
.مختلفة انحلالية معقدات أو أسترات أو مختلفة أملاح
 تتراسكلين أو فوسفات تتراسكلين على الحاوية المستحضرات تعتبر فمثلا

 لبدائ )الملحي غير( الأساس تتراسكلين ملغ 250 ـل مكافئ هيدروكلورايد
.صيدلانية

 لصيدلانيا بالشكل المختلفةو .الفعالة بالمادة المتماثلة الدوائية المنتجات .2
 ةالشرك نفس لدى التصنيع خط لنفس والعائدة الفعالة المادة وعيار

 يدلانيةص بدائل التأثير مديدة الصيدلانية الأشكال تعتبر فمثلا .المصنعة
.فعالةال المادة نفس على الحاوية الفوري التحرر ذات الصيدلانية للأشكال

 المادة سنف على الحاوية للكبسولات صيدلانية بدائل المضغوطات تعتبر .3
.العيار وبنفس الفعالة

Pharmaceutical substitution الاستبدال الصيدلاني

من  بديل صيدلاني للمنتج الدوائي الموصوفعملية صرف 
.  قبل الطبيب

إعطاء  ، أوبدلا عن الكبسولللأمبيسلين  معلقإعطاء : مثلا 
يتطلب  دهيدروكلوراي تتراسكلين بدلا عنفوسفات  تتراسكلين

.الطبيبموافقة عادة  الاستبدالمثل هذا 

صيدلة حيوية وحرائك  50
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س وبنفنفس المادة الفعالة أربع مضغوطات تحوي  :تدريب
مختلفةلأربع شركات الكمية 

Tmax
A وB بـ يتساويان  Tmax بـ ويختلفان Cmax 

ً  متكافئين غير التأثير مدة و  ميك اختلاف حيويا
Fr  نوعي وليس75%

A وC بـ يختلفان Cmax و 
Tmaxو C تأثر لم  ً مطلقا

ً  متكافئين غير Fr يكم اختلاف حيويا

ً  نوعيو 35%   وTmax و Cmax بـ يختلفان Bو Dأيضا
D حيوياً  متكافئين غيرمطلقاً  تأثر لم 

ً  ليس اختلاف  بل Fr %100 كميا

 ً نوعيا

مدة التأثير

 على حكملل  الصيدلانية الأشكال بين الحيوي التوافر مقارنة عند
  اصرعن تطابق مقارنة على التركيز يتم حيوي تكافؤ وجود

 ما بحسب العناصر كل وليس زمن-تركيز منحني في محددة
 كيزالترا وجود بالاعتبار أخذ  مع المرغوب التأثير يتطلبه

 .العلاجي المجال ضمن الدوائية

  :أمثلة 

 المساحات تحت المنحنيتهمنا مقارنة  كمهدئةمادة تستخدم

 ةالقمتركيز القمة ومقارنة زمن يهمنا  كمنومةمادة تستخدم

  ز تركي وتحت المنحني يهمنا مقارنة المساحات صاد حيوي
القمة

 مقارنة زمن القمةيهمنا   إقياءمضاد أو مسكن للألم
صيدلة حيوية وحرائك  52
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صيدلة حيوية وحرائك  53
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دراسة التكافؤ الحيوي
الأشخاص المشاركون بالدراسة   

 متطوعون أصحاء
إناث /ذكور
 40 - 18عمر 
BMI 
ددѧѧѧѧل -24 12: العѧѧѧѧى الأقѧѧѧѧات (علѧѧѧѧب الاختلافѧѧѧѧحسinter/intra-

individuals (
 ذائيѧѧѧام الغѧѧѧة النظѧѧѧر، معرفѧѧѧذ أي دواء أخѧѧѧدم أخѧѧѧي، عѧѧѧص طبѧѧѧفح

المعتاد، الرياضة، التدخين
 على الأقل قبل الدراسةعدم استخدام أي دواء لمدة أسبوعين 
 استبعاد بعض الأشخاص من الدراسة
 بعده 4-2ساعة قبل إيتاء الدواء و 12-10الصيام
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خطة الدراسة 
: Cross over:متصالبة) تصميم(خطة •
Latin-Squareطريقة المربع اللاتيني •
 يѧѧѧدواء المرجعѧѧѧر والѧѧѧدواء المختبѧѧѧى الѧѧѧه يعطѧѧѧخص نفسѧѧѧةللشѧѧѧبطريق 

washالدواء من الجسم  لإطراحعشوائية وبفاصل زمني كافي  out

دراسة التكافؤ الحيوي

double-blind :ثنائية العمى

250:أخذ الدواء مع حجم عياري من الماء قبلساعة  12- 10: صيام  
الإعطاء بعدساعات  4صيام  ومل 

 غذاء -تداخلات دواء ( عياريةأو بعد وجبة(

 وضعية ونشاط فيزيائي طبيعي

 الإبلاغ عن التأثيرات الجانبية وغير المرغوبة

 الـمن  ≥ %80مدة سحب العينات AUC )t1/2 3بشكل عام  (

12 – 18  عينة

 حركية السحب تبعاً للمركب

4  ثابت ( الخطي من المنحني اللوغاريتمينقاط ضرورية للطور النهائي
)  سرعة الإطراح النهائي

 10=  الدوائينالفاصل الزمني بين إعطاءT1/2X
صيدلة حيوية وحرائك 
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دراسة التكافؤ الحيوي
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تحتاج لإجراء دراسات تكافؤ حيويلا الأدوية التي 
ً  تكافؤاً  تبدي أدوية هناك ً  ةمتكافئ كانت إذا معيارية أدوية مع حيويا  صيدلانيا

.عليها تكافؤ دراسة لأجراء حاجة ولا

.A للإعطاء معد محلول بشكل تتواجد التي الدوائية المستحضرات 
  فسبن ويعطى السواغات ونفس الفعالة المادة نفس ويحوي الوريدي
الجرعة

.Bراسةد إجراء يكفي :الموضعي للتطبيق المعدة الدوائية المستحضرات 
  الفعالية مدى لإثباتالزجاج في تحرر

.Cمثل :الجهازية غير الفموية المستحضرات Cholestyramine
.Dفسن تحوي :بالاستنشاق أو بخار أو غاز بشكل المقدمة المستحضرات 

الصيدلاني الشكل ونفس الفعالة المادة

.Eويتح :)خلاصات -اكاسير -شرابات -محاليل ( الفموية المستحضرات 
 واغاتس تحوي لاو التراكيز وبنفس الفعالة المواد ونفس المحل نفس
صيدلة حيوية وحرائك الدواء امتصاص على تؤثر ان يمكن 57


