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 الوحاضرة الثالثت

 ًحال  فٍ الساا فحض الا

 هقذهت

ئُ اىٖذف الأعبعٜ عٜ ٍِ رْبٗه الأشنبه اىظٞذلاّٞخ ٕ٘ ئٝظبه اىَبدح اىذٗائٞخ ثشنيٖب اىفعبه اىَإصش ئىٚ 

 .اىْغٞظ اىَغزٖذف ثغٞخ رؾقٞق اىزأصٞش اىعلاعٜ اىَْش٘د

 

فٜ اىزؾشس  ٍشاؽو أٗ خط٘اد، ٝزغيٚ أٗىٖب ؽزٚ ٝزَنِ اىذٗاء ٍِ اى٘ط٘ه ئىٚ اىذً ٝز٘عت عيٞٔ اعزٞبص عذح

 .فٜ ٗعؾ اىزطجٞق اىظٞذلاّٜ ٗالاّؾلاه ٍِ اىشنو 

 : Dissolution testًحال  فحض الا

ٝغَٚ  اىضٍِ أٛ ٍب خلاهٖٝذف ئىٚ رؾذٝذ مَٞخ اىَبدح اىذٗائٞخ اىَْؾيخ  vitro in ٕ٘ فؾض دعز٘سٛ ٝزٌ

، اىظٞذلاّٜ اىشنو ٍِ اىفعبىخ اىَبدح رؾشس عشعخ ىقٞبط، ٗٝغزخذً .Dissolution rate ّؾلاه ٍعذه الا

 - أعو ٍِ ٗالاّؾلاه اىزؾشس فؾض اعزعَبه َٝنِ

 Batch-to-batch drug release uniformity :أخشٙ ئىٚ ؽجخخ ٍِ اىذٗاء رؾشس رغبّظ ٍشاقجخ•

 Stability :)اىذٗاء صجبد(  جبرٞخضاى•

-Scale-up and post :اىَ٘افقخ ثعذ ٍب اىزغٞشاد طْبعٜ ٍغز٘ٙ ئىٚ ٍخجشٛ ٍغز٘ٙ ٍِ الإّزبط ّقو•

approval changes SUPAC )اٟلاد اىطجخخ، ؽغٌ ٍغز٘ٙ عيٚ اىزغٞشاد equipment ، process ) 

 Predicting in vivo performance :اىؾٞخ اىعؼ٘ٝخ فٜ اىَْزظ أداء ثغ٘دح اىزْجإ•

  أعضائٖب ع٘اء ٍؼغ٘ؽخ ٍضبه أٗ)اىَبدح اىذٗائٞخ عيٚ عطؼ اىغغَٞخ اىظيجخ  اّؾلاهرزؼَِ عَيٞخ اىزٗثبُ  

اىشامذح، ٍِٗ صٌ  ) ٗثبىزبىٜ رشنٞو ؽجقخ ٍِ ٍؾي٘ه ٍشجع ؽ٘ه اىغغَٞخ رغَٚ اىطجقخ اىَشجعخ أٗ اىطجقخ

 اعزَبدا   الأدّٚاىزشمٞض  ئىٚ الأعيٚرْزشش اىَبدح اىَْؾيخ ٍِ ٕزٓ اىطجقخ ئىٚ ثبقٜ أعضاء اىَؾو ٍِ اىزشمٞض 

 .ه عَيٞخ اىزؾشٝل اىَغزَشحخلاٍِ  ّؾبفظ عيٚ ٕزٓ اىعَيٞخ فٜ اىضعبط زشبس اىجغٞؾ (الاّعيٚ قبُّ٘ 

ؽٞش ٝؾذد ٍبٕٞخ  ّؾلاه،الا اىَبدح اىذٗائٞخ اىششٗؽ اىخبطخ ثٖزٓ اىَبدح ٍِ ّبؽٞخ فؾض الأدٗٝخ ٝؾذد دعز٘س 

 .ػَِ ٕزا اىضٍِ اىَقج٘ىخ اى٘عؾ ثذقخ مَب ٝؾذد صٍِ ئعشاء اىزغشثخ ٗاىْغجخ

 :ٕٜٗ ثبىزعشٝف Q% ث٘اعطخ ؽغبة اىْغجخ اىَئ٘ٝخ ّؾلاهٝزٌ اىزعجٞش عِ ٍعذه الا
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 %Q :  ه الاّؾلا ٜ ػَِ ٗعؾاىظٞذلاّاىْغجخ اىَئ٘ٝخ اىَْؾيخ ٍِ اىَبدح اىذٗائٞخ اىَ٘ع٘دح فٜ اىشنو

 .صٍِ ٍعِٞ ٗخلاه اىذعز٘سٛ 

 :الاًحال  فحض أهوُت

 ٝيٜ ٍَب مو فٜ الاّؾلاه فؾ٘ص رفٞذ: 

 اىضجبرٞخ دساعبد خلاه ٗ اىذٗاء رظْٞع ٗ رط٘ٝش ٍشاؽو خلاه ىيذٗاء اىعلاعٞخ ثبىفعبىٞخ اىزْجإ. 

 ُاىَخزيفخ اىزؾؼٞشاد ثِٞ اىزغبّظ ػَبُ خلاه ٍِ اىزظْٞع ع٘دح ػَب. 

 ُاىؾٞ٘ٛ اىزنبفإ ػَب Bioequivalence ِٞاىَخزيفخ الأدٗٝخ ث. 

 اىؾٞخ اىعؼ٘ٝخ داخو اىؾٞ٘ٛ ثبىز٘افش اىزْجإ Bioavailability . 

 :الاًحال شروط فحض 

 ::ٝيٜ ٍب ر٘فش الاّؾلاه فؾض ٝزطيت 

 :إَٖٔبالاّؾلاه ْٕبك عذح أّ٘اع ٍِ عٖبص :عٖبص الاّؾلاه اىَغزخذً  .1

 .ٗاىنجغ٘لادٗ ٝغزخذً ثشنو مجٞش ىيَؼغ٘ؽبد  basket َّؾ اىغيخ اىذٗاسح (1

 .ٗاىَعيقبد ٗاىنجغ٘لادٗ ٝغزخذً ىيَؼغ٘ؽبد  paddle َّؾ اىَغذاف (2

 شنبه ٍذٝذح اىزؾشس،لأىٗ ٝغزخذً  cylinder reciprocating ط٘اّخ اىَٖزضحالاعَّؾ  (3

قذ رظو اىذساعخ –ٗٝغَؼ ثزعذٝو ٗعؾ اىزٗثبُ ثغٖ٘ىخ دُٗ رغٞٞش اى٘عؾ ّفغٔ 

 .عبعخ12ىـ

 .شنبه قيٞيخ اىزٗثبّٞخلأٗ ٝغزخذً  cell through flow َّؾ (4
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ٗٝخ الأد َبؽ اىغبثقخ ٗ ٝؾذدٓ دعز٘سالإّٔ٘ اىغبئو اىزٛ رْغَظ فٞٔ ٕٜ :medium ٗعؾ الاّؾلاه  .2

 .أسثعخ ىٞزشاد ثؾغت مو ٍبدح دٗائٞخ ٗ ٝنُ٘ ٕزا اىغبئو ػَِ ٗعبء رٗ ععبد ٍخزيفخ قذ رظو ئىٚ

 دسعخ ٍئ٘ٝخ(. 32)لأشنبه اىغيذٝخدسعخ ٍئ٘ٝخ عذا اtemperature˚ (37 ) دسعخ اىؾشاسح .3

 اىغيخ أٛ عذد دٗساد اىَغذاف أٗRPM ( minute per Round:) اىذقٞقخعذد دٗساد اىغٖبص فٜ  .4

 ٍضلا .

 .ٍذح ئعشاء اىزغشثخ: Time اىضٍِ .5

 :الاًحال وتحرر الوادة الذوائُت فٍ وسظ  حال العىاهل الوؤثرة علً هعذ  اً

 :عىاهل هتعلقت بالوادة الذوائُت .1

 : ميَب مبّذ ٍغبؽخٗأثعبدٕب  size particleالأعضاء ؽغٌ   area surfaceٍغبؽخ اىغطؼ (1

 أمجش الاّؾلاىٞخمبّذ  (ءالأعضاٝضداد اىغطؼ ٍع رْبقض أثعبد )اىغطؼ أمجش

ٗاىْزشٗف٘سارْ٘ئِٞ  خ ٍٗضبه رىل اىغشٝضٗف٘ىفِٞلاّؾلاىٞطغٞشا  اصدادد ا الأعضاءفنيَب مبُ ؽغٌ 

سرجخ ٍيٌ ئىٚ ٍنٌ  عجش رْعَٖٞب ٍِ الأعضاءخ ٗئُ ئّقبص ؽغٌ لاّؾلاىٕٜٞٗ أدٗٝخ ػعٞفخ ا

مَب ى٘ؽظ اصدٝبد  اىزٛ عْٞعنظ ئٝغبثب عيٚ ٍعذه اىزٗثبُ، الأٍشثشنو مجٞش  الاّؾلاه عٞؾغِ 

ٍنٌ. مَب رضداد 10ئىٚ  ٍن102ٌ %ثعذ رْعٌٞ أعضائٔ ٍِ 100اىز٘افش اىؾٞ٘ٛ ىيذٝغ٘مغِٞ ثْغجخ 

 ّزابً.عِ الا ، أٛ ميَب اثزعذ اىغطؼ(اىشنو)ثبصدٝبد خشّ٘خ ٕزا اىغطؼ الاّؾلاىٞخ 

  : polymorphismالأشنبهرعذد  (2

أشنبه  ٝشٞش ٕزا اىَظطيؼ ئىٚ رشرٞت عضٝئخ اىذٗاء فٜ :polymorphicity   شنبهالأرعذد                

 .ٗثْٚ ثي٘سٝخ ٍزعذدح

 Amorphicity  ٛرنُ٘ اىَبدح عذَٝخ اىشنو اىجي٘س 

 Solvate  ِٞٗرغَٚ ء اىزجي٘س أصْبٕ٘ اىشنو اىزٛ رأخزٓ اىَبدح ثعذ اّذٍبعٖب ٍع ٍؾو ٍع

(hydrate )ارا مبُ اىَؾو ٕ٘ اىَبء 

 solvate Desolvate اىشنو اىْبرظ ثعذ عؾت اىَؾو ٍِ اىشنو اىَْذٍظ ىيَبدح ٜٕ 

 اىفعبىخ

، الاّؾلاىٞخ ابً ٗاىزجي٘س رقوالاّزٗميَب ارغٖذ اىجي٘ساد ّؾ٘ ؾلاىٞخ مضش اّالأعذٌٝ اىشنو اىجي٘سٛ ٕ٘  اىَْؾ

اىجي٘سٛ أٍب ثبىشنو غٞش  طٞبُ ثبىشنوعزبد اىني٘اٍفْٞٞن٘ه ٝنّ٘بُ غٞش فعبىِٞ عْذٍب ٝفبىْ٘ف٘ثٞ٘عِٞ ٗثبىَٞ

 .ٍَزبصحلاعٞخ ع اىجي٘سٛ ٝؾذس اٍزظبص عشٝع ٍِ اىقْبح اىٖؼَٞخ ٍع اعزغبثخ

ٍط٘ه اىزأصٞش  ّغ٘ىِٞالأ%ٍع  30غ٘ىِٞ: أّغ٘ىِٞ ّظف ٍذٝذ ٕٗ٘ اىشنو غٞش اىجي٘سٛ ثْغجخ لأّٗمزىل ا

 ..Latent غ٘ىِٞ اىَذٝذالأّ%فْٞزظ  70سٛ ثْغجخ ٕٗ٘ اىشنو اىجي٘

ّشبؽب ٍِ  شنبه اىَبئٞخ أىْٖب أمضشالأرْؾو ثشنو أعشع ٍِ  anhydrate ٍبئٞخ ىيَبدح اىفعبىخاىلاشنبه الأ

 صلاصٍِٜ اىشنو  اىزٛ عٞنُ٘ رٗ ٍعذه رٗثبُ أمجش الأٍجٞغٞيٍِٞبءاد ثلااىْبؽٞخ اىزشٍ٘دْٝبٍٞنٞخ ٍضو 

 .اىَبءاد
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 (.اىنَٞٞبئٞخ ىيَبدح فبىشجٞٔ ٝؾو اىشجٞٔ ) أٛ اىَبدح اىنبسٕخ ىيَبء رؾزبط ٍؾو قطجٜاىظفبد  (3

اىؾش، اىَشمت  اّؾلاهاىَشمت اىَيؾٜ عِ عشعخ  ؾلاهاىشنو اىَيؾٜ: رخزيف عشعخ اّ (4

ظ ىلأع اىني٘سٕٞذساد أٍلاػاىعؼ٘ٝخ اىؼعٞفخ ٗ يؾَ٘عاىظ٘دٝخ ٗاىج٘ربعٞخ ى فبلأٍلاػ

ٝؾذس ئشجبع  اىَقبثيخ ىٖب ٗثبىْزٞغخ الأعظأٗ  ىؾَ٘ععخ أمجش ٍِ ااىعؼ٘ٝخ اىؼعٞفخ رزٗة ثغش

 ٍنبُ زشبس اىَؾٞطخ ثبىغغٌ اىَزاة ٗثبىزبىٜ اّزشبس أعشع ىيذٗاء ئىٚالاّأعشع ىطجقخ 

َٝزبص  ٗاىزٛ )الأٍْٞ٘فٞيِٞ( زيِٞ دٛ أٍِٞالاٍٝٗضبه رىل رشنٞو ٍيؼ اىزٞ٘فيِٞ ٍع  الاٍزظبص 

 .س خَغخ أػعبففٜ اىَبء أمجش ثَقذالاىٞخ ثبّؾ

 :ٍالظُذلاًطُاغت الشكل . 2 

 ...........)ٍؼغ٘ؽبد ˂ مجغ٘ه)ٜ : مجغ٘ه ، ٍؼغ٘ؽبد لاّّ٘ع اىشنو اىظٞذ (1

 اىغ٘اغبد: ؽجٞعخ اىََذد فَضبه ارا مبّذ اىَبدح اىذٗائٞخ ٍؾجخ ىيَبء ٗمزىل اىََذد فٞؾظو رْبفظ (2

 ، ٗمزىل اىَبدح اىفعبىخ اّؾلاىٞخ ٗئشجبع ىي٘عؾ اىَؾو ثغشعخ ٗرقو ثبىزبىٜ الاّؾلاه عيٚ ٍ٘اقع 

 اىَضىقبد ٗاىزٜ عَٞعٖب عجبسح عِ ٍ٘اد مبسٕخ ىيَبء، ئرا ٗعذد ثْغجخ صائذح رشنو ؽجقخ رَْع

 .اىَبدح اىذٗائٞخ اّؾلاه

 .)ؽشٝقخ اىزؾؼٞش، ق٘ح اىؼغؾ، اىزذاخو ٍع اىغ٘اغبد).ٞذلاّٜؽشٝقخ رؾؼٞش اىشنو اىظ (3

 :الىسظ .3

 ٝغت أُ) ىزٞش فٜ ؽبىخ اىَ٘اد قيٞيخ اىزٗثبُ  4ٝخ ٗقذ ٝظو ئىٚ الأدٗعز٘س ؽغٌ اى٘عؾ ٝؾذدٓ د( 1       

ً ىلاصاىؾغٌ ا ٍشاد 3ٍِقو الأعيٚ  –شجبع ؽ٘ه اىَؼغ٘ؽخ الإٝنُ٘ مجٞشا مٜ ٝؾذس رغذٝذ دائٌ ىطجقخ 

 .) .شجبعٜالإىي٘ط٘ه ئىٚ اىزشمٞض 

1) PH     أٝؼب ٝؾذدٓ اىذعز٘س ٗعبدح PH  الاّؾلاىٞخاىزششد ٕ٘ اىزٛ ٝؾقق. 

 .أّضَٝبد ٍضو اىنؾ٘ه مَب قذ ّؼٞف ع٘اٍو فعبىخ عيٚ اىغطؼ أٗ solvents-co اىَغبعذح لاداىَؾ (2

 .خ أمجشلاّؾلاىٞا:ميَب مبّذ دسعخ اىؾشاسح أعيٚ مبّذ  درات الحرارة. 4

ٝغجت عشعخ  ىزٞبساد ٍِ مو اىغٖبد ٕٗزا لاّٜٝخؼع فٖٞب اىشنو اىظٞذ ٍضلا   : فبىغيخالجهاز الوستخذم. 5

 .ىزٞبساد فٜ ؽبىخ اىَغذاف لاّٜٝخؼع ّفظ اىشنو اىظٞذ لاثَْٞب  لاّؾلاه افٜ 

 :الهذرودٌَاهُك .6 

 RPM   أعيٚ الاّؾلاىٞخميَب مبّذ عشعخ دٗساُ اىغٖبص أمجش مبّذ. 

  ٚئعبقخ  عذً ٗع٘د صٗاٝب فٜ اى٘عبء ٗاىزٜ ٍِ شأّٖب الاّؾلاهشنو اى٘عبء فَِ اىع٘اٍو اىَغبعذح عي

 .اىزٞبساد اىؾشمٞخ

 ٞذلاّٜر٘ػع اىشنو اىظ 

. 
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 الاًحال  فحض أوساط: 

 :اىَفؾ٘ص اىظٞذلاّٜ ىيشنو ٗفقب   الاّؾلاه فؾض لإرَبً اىزبىٞخ الأٗعبؽ أؽذ اعزعَبه َٝنِ

 .اىَبء .1

 .اىََذد اىَبء مي٘س ؽَغ .2

 2.1 5.7 ثِٞ اىؾَ٘ػخ دسعبد راد اى٘قبءاد ٍؾبىٞو .3

 .)ئّضَٝبد ثذُٗ أٗ ٍع) الأٍعبء أٗ ىيَعذح اىَشبثٖخ الأٗعبؽ .4

 (ٗقبءاد أٗ ؽَ٘ع ثذُٗ أٗ ٍع) اىغطؼ عيٚ اىفعبىخ اىع٘اٍو .5

 

 العول شروط: 

 :مَبٝيٜ Calibration اىغٖبص ٍعبٝشح ٍِ اىزؾقق ٍِ لاثذ الاّؾلاه فؾض ثاعشاء اىجذء قجو

 .اىغٖبص طلاؽٞخ ٍِ اىزؾقق ربسٝخ (1

 .اىَبئٜ اىؾَبً فٜ اىَبء ٍغز٘ٙ (2

 .الأٗعٞخ ٗ اىَبئٜ اىؾَبً ؽشاسح دسعخ (3

 .الأٗعٞخ قعش ٗ اىغٖبص ثِٞ اىَغبفخ (4

 (. rpm (اىذقٞقخ فٜ اىذٗساد عذد ، اىذٗساُ عشعخ (5

 .اىعْٞخ ٗػع ٍنبُ (6

 .اٟىٜ الاعزٞبُ ّابً (7

 الاّؾلاه ٍخطؾ ٝنُ٘ أُ ٝغت ؽٞش ، Standard Samples ٍعٞبسٝخ عْٞبد اّؾلاىٞخ دساعخ (8

Dissolution Profile   اىْاشٝخ ىينَٞبد ٍشبثٖخ اىضٍِ ٍع اىَزؾشسح اىنَٞبد رنُ٘ أُ ٗ ٍقج٘لا. 

 

 الحُىَت للأوساط الوشابهت الأوساط أهوُت 

 اىذٗاء ؽشمٞخ عِ دقٞقخ فنشح اىؾٞ٘ٝخ ىلأٗعبؽ اىَشبثٖخ الأٗعبؽ فٜ رغُشٙ اىزٜ الاّؾلاه  دساعبد  رعُطٜ

 طِٞاى٘ع ثِٞ اىؾَ٘ػخ دسعخ رغٞٞش عيٚ فقؾ رعزَذ اىزٜ الأٗعبؽ فٜ رغُشٙ اىزٜ اىذساعبد ريل ٍع ثبىَقبسّخ

 .اىَع٘ٛ ٗ اىَعذٛ

 ثذُٗ ٗ ٍع ؽبىزٜ فٜ اىؾٞ٘ٝخ الأٗعبؽ رشجٔ ٍع٘ٝخ ٗ ٍعذٝخ أٗعبؽ ئٝغبد فٜ اىجبؽضِٞ ٍِٞ اىعذٝذ إزٌ ىزا

 رشَو الأدٗٝخ ٍِ مضٞشح ٍغَ٘عبد خ٘اص ٗ اّؾلاىٞخ دساعخ أعو ٍِ الاؽزَبلاد ٍِ اىعذٝذ ٗػع٘ا ٗ ؽعبً

 .ىيذعٌ اىَؾجخ الأدٗٝخ ٗ الاّؾلاه ػعٞفخ اىقي٘ٝخ الأدٗٝخ فٖٞب ثَب اىذٗائٞخ اىضٍش مبفخ

 ًباىطع رأصٞش دساعخ ٗ عذٝذح دٗائٞخ طٞغ ئٝغبد فٜ الأٗعبؽ ٕزٓ ٍضو فٜ رغُشٙ اىزٜ الاّؾلاه فؾ٘ص رفٞذ

 ٕزٓ ىَضو اىذقٞقخ اىغشعخ رؾذٝذ َٝنِ ثبىزبىٜ ٗ اىفٌ ؽشٝق عِ ئعطبئٖب عْذ الأدٗٝخ ٕزٓ ر٘افش ٗ اّؾلاىٞخ عيٚ

 .اىذٗائٞخ اىظٞغ ٍخزيف ثِٞ اىؾٞ٘ٛ اىزنبفإ دساعبد ئعشاء ٗ الأدٗٝخ
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 الباحثُي بعض قبل هي الوقترحت الحُىَت للأوساط الوشابهت الأوساط 

 لاٍزظبص ب  جٍْبع ًباىطع ٍِ ىٜباىخ اىَع٘ٛ اى٘عؾ ٝعزجش ٗ .ٗاءذاى فٞٔ َُٝزض اىزٛ اى٘عؾ ءبالأٍع رعزجش

 .ثبىذعٌ اىَْؾيخ اىخ٘اص راد ٗ اىخفٞفخ اىؾَؼٞخ اىخ٘اص راد الاّؾلاه قيٞيخ الأدٗٝخ

  ,J.W.Goethe University عبٍعخ ٍِ بصٍلاؤٕ ٗ D.Jennifer Dressman ذمز٘سحىا ٗػعذ ذق ٗ

Germany اىطعبً ثذُٗ ٗ ٍع ٍعبءلأى ٍشبثِٖٞ ى٘عطِٞ طٞغزِٞ 1992 عْخ. 

 طعام بذوى للأهعاء الوشابه الىسظ 

Fasted State Simulated Intestinal Fluid (FaSSIF) 

 .اىظٞبً ؽبىخ فٜ ٍعبءلأى اىَشبثٔ اى٘عؾ ؽغٌ ٗ رشمٞت اىزبىٜ اىغذٗه ٝجِٞ

 

 وقاء هحلى  تحضُر FaSSIF : 

 اىظ٘دًٝ٘ ف٘عفبد ٍِ غشاً 19.77 ٍع ٘دًٝ٘ظاى ٍبءاد دؽجٞجب ٍِ غشاً 1.74 ٝؾُو

 اىظ٘دًٝ٘ ف٘عفبد ٍِغشاً   19.17 أٗ NaH2PO4.H2O اىَبء أؽبدٝخ اىٖٞذسٗعْٞٞخ

 اىَبء ٍِ ىٞزش 5 فٜ اىظ٘دًٝ٘ مي٘سٝذ ٍِ غشاً 30.93 ٍع NaH2PO4 اىلاٍبئٞخ اىٖٞذسٗعْٞٞخ
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 اىظ٘دًٝ٘ ٍبءاد ٍِ ّابٍٜ ٍؾي٘ه ثبعزعَبه 6.5 اىقَٞخ عيٚ اىؾَ٘ػخ دسعخ ػجؾ ٝٞزٌ .اىَقطش

 .اىَبء مي٘س ؽَغ أٗ

 وسظ تحضُر FaSSIF الكاهل: 

 فخبئػ ثعذٕب ٝزٌ ء،باى٘ق ٍؾي٘ه ٍِ ٍو 500 فٜ Sodium taurocholate ٍِ غشاً  3.3 ٝؾُو

 .مي٘سٝذ اىَزٞيِٞ فٜ ىٞغٞزِٞ ٍو/ٍغ 100 عيٚ ٝؾ٘ٛ ٍغزؾيت ٍِ ٍو  11.8

 .اّؾلاىٞخ فؾض مو فٜ FaSSIF ٗعؾ ٍِ ٍو 500 ثبعزعَبه ٝ٘طٚ

 

 طعام هع للأهعاء الوشابه الىسظ 

Fed State Simulated Intestinal Fluid (FeSSIF) 

 اىطعبً ؽبىخ فٜ عبءىلأٍ   اىَشبثٔ اى٘عؾ ؽغٌ ٗ رشمٞت اىزبىٜ اىغذٗه ٝجِٞ

 
 وقاء هحلى  تحضُر FeSSIF : 

 59.37 ٗ اىضيغٜ اىخو ؽَغ ٍِ شاًغ 43.25 ٍع اىظ٘دًٝ٘ ٍبءاد ؽجٞجبد ٍِ غشاً 20.2 ٝؾُو

 5 اىقَٞخ عيٚ اىؾَ٘ػخ دسعخ رؼُجؾ صٌ .اىَقطش اىَبء ٍِ ىٞزش 5 فٜ اىظ٘دًٝ٘ مي٘سٝذ ٍِ غشاً

 .اىَبء مي٘س ؽَغ أٗ اىظ٘دًٝ٘ ٍبءاد ٍِ ّابٍٜ ٍؾي٘ه ثبعزعَبه

 وسظ تحضُر FeSSIF الكاهل: 

 ثعذٕب ٝزٌ اى٘قبء، ٍؾي٘ه ٍِ ٍو 500 فٜ Sodium taurocholate ٍِ غشاً  16.5 ٝؾُو

 .مي٘سٝذ اىَزٞيِٞ فٜ ىٞغٞزِٞ ٍو/ٍغ100 عيٚ ٝؾ٘ٛ ٍغزؾيت ٍِ ٍو  59.08ئػبفخ

 .اّؾلاىٞخ فؾض مو فٜ FeSSIF ٗعؾ ٍِ ٍو 1000 ثبعزعَبه ٝ٘طٚ
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 لىسطٍ الكُوُائُت و الفُسَائُت الخىاص FaSSIF و FeSSIF : 

 ٗ .مجٞش ؽذ ئىٚ اىؾٞخ اىعؼ٘ٝخ فٜ اىذٗاء ثؾشمٞخ ثبىزْجإ ٝخ٘اىؾٞ ٗعبؽلأى اىَشبثٖخ الأٗعبؽ عَؾذ

 ىلإّغبُ، اىَع٘ٛ اى٘عؾ رَبٍب   رشبثٔ لا FaSSIF ٗ FeSSIF ٍضو الأٗعبؽ ٕزٓ أُ ٍِ اىشغٌ عيٚ

 اىز٘رش ٗ اىؾي٘ىٜ اىؼغؾ ٗ اىؾَ٘ػخ مذسعخ اىَعبٝٞش ثعغ فٜ مجٞش ؽذ ئىٚ رَبصيٖب أّٖب ئلا

 ؽٞش اىَع٘ٛ، اى٘عؾ فٜ اىذٗاء رؾشس عِ ذحذٝع فنشح رعطٜ فٖٜ اىذٗاء ؽو عيٚ اىقذسح ٗ اىغطؾٜ

 .اىظٞبً ٗ اىطعبً ثؾبىزٜ ٍعبءلأى اىَشبثٖخىلأٗعبؽ  اىفٞضٝ٘مَٞٞبئٞخ اىخ٘اص اىغذٗه ٝجِٞ

 اىغْ٘اد خلاه ٍشاد  عشش اىضعبط فٜ الاّؾلاه دساعبد فٜ ؽبالأٗع ٕزٓ اعزعَبه رؼبعف ىزىل 

 .الأخٞشح اىعشش

 . FeSSIF و FaSSIF لىسطٍ الفُسَىكُوُائُت الخىاص :الجذو 

 

 : D.Vertzoni قبِلَ هي الوقترحت الأوساط

 :للوعذة الوشابهت الأوساط

 الأشنبه ىجعغ اىَجبشش اىزؾشس ٖبٞف ٝزٌ ؽٞش .اىٖؼَٜ اىطشٝق فٜ ىيذٗاء الأٗه اىعج٘س بٍُن اىَعذح رعزجش

 فٜ اٍزظبطٖب عٍ٘ق ئىٚ ٗط٘ىٖب قجو ثبلاّؾلاه اىفعبىخ دحبىيَ ٝغَؼ ٍَب اىَعذح، فٜ رزفزذ اىزٜ اىذٗائٞخ

  اى٘عؾ ًباىطع ٍِ اىخبىٞخ اىَعذح رعزجش ىزىل ، 3-1 ًبؽع ثذُٗ اىَعٞذح ؽَ٘ػخ دسعخ رجيغ .اىذقٞقخ الأٍعبء

 ٍشبثٔ ٗعؾ 1997 عْخ Vertzoni اىجبؽش ػاقزش .الاّؾلاه ػعٞفخ اىقي٘ٝخ الأدٗٝخ لاّؾلاه ٍلائَخ الأمضش

 ٍِ مأط ٍقذاس ئىٚ ٝؼبف Fasted State Simulated Gastric Fluid (FaSSGF) اىفبسغخ ىيَعذح

 .اىذٗاء ؽجخ ىجيع عبدح ةشٝشُ ءباىَ
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 FaSSGF طعام بذوى للوعذة الوشابه الىسظ :الجذو 

 

 اىغزائٞخ اىَ٘اد ثعغ ثاػبفخ اىزفنٞش ٍِ لاثذ مبُ ىزىل اىطعبً ٍِ اىخبىٞخ اىَعذح عِ فنشح اى٘عؾ ٕزا ٝعُطٜ

 ؽشاسٝب   اىَعبىظ % 3.5 ٌاىذع مبٍو اىؾيٞت فبٝؼُ .بًثبىطع اىََزيئخ اىَعذح عِ ىيزعجٞش اى٘عؾ ٕزا ئىٚ

UHTٍٍٚؾز٘آ  لأُ ثبىطعبً اىََزيئخ اىَعذح عِ ٍْبعجخ فنشح ىٞعطٜ اىغبثق اى٘عؾ ئى ِ

 .اىطعبً رْبٗه ثعذ اىَعذح ٍؾز٘ٝبد مجٞش ؽذ ئىٚ رشبثٔ دعٌ/ثشٗرْٞبد/اىغنشٝبد

 اىَعذح ٍؾز٘ٝبد لافزاخ عِ رعجش )خشأاىَز س٘اىط اىَز٘عؾ، اىط٘س اىَزقذً، اىط٘س( أؽ٘اس صلاصخ اقزشاػ رٌ

 .اىطعبً رْبٗه ثعذ دقٞقخ 200 خلاه

 FeSSGF طعام هع للوعذة الوشابه الىسظ :الجذو 
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 اى٘عطِٞ ٝغُزعَو ٍب ّبدسا   ىزىل  ًبثبىطع  اىََزيئخ اىَعذح ششٗؽ عِ رعجٞشا   أمضش  اىَز٘عؾ اىط٘س ٝعزجش

 اىََزيئخ ىيَعذح ٍشٞجٔ م٘عؾ اىَز٘عؾ اىط٘س ثبعزعَبه ٝنُزفٚ ثو اىَخزيفخ اىذساعبد فٜ اىَزأخش ٗ اىَزقذً

 . Fed State Simulated Gastric Fluid (FeSSGF) ًبثبىطع

 : FeSSGF و FaSSGF لىسطٍ الكُوُائُت و الفُسَائُت الخىاص

 ؽذ ئىٚ رَبصيٖب بأّٖ ئلا ىلإّغبُ، اىَعذٛ اى٘عؾ رَبٍب   ثٔبرش لا FaSSGF ٗ FeSSGF اىَقزشؽخ الأٗعبؽ ئُ

 اىخ٘اص اىغذٗه ٝجِٞ ؽٞش اىغطؾٜ، اىز٘رش ٗ اىؾي٘ىٜ اىؼغؾ ٗ اىؾَ٘ػخ مذسعخ بٝٞشعاىَ ثعغ فٜ مجٞش

 .اىظٞبً ٗ اىطعبً ثؾبىزٜ ىيَعذح اىَشبثٖخ ىلأٗعبؽ  اىفٞضٝ٘مَٞٞبئٞخ

 

 . FeSSGF و FaSSGF لىسطٍ الفُسَىكُوُائُت الخىاص :الجذو 
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 :الوعذلت للأهعاء الوشابهت الأوساط

 اىَع٘ٛ ىي٘عؾ ٍشبثٖخ أمضش ىزظجؼ 1992 عْخ D.Dressman اىذمز٘سح ٗػعزٖب اىزٜ الأٗعبؽ رط٘ٝش رٌ

 جذاهزاع رٌ ثؾٞش FaSSIF-V2 ًباىطع ٍِ اىخبىٜ اىغذٝذ اىَع٘ٛ اى٘عؾ عَٜ .ؽعبً ثذُٗ ٗ ٍع ؽبىزٜ فٜ

 . ػاىزفب ؽَغ ث٘قبء عفبرٜف٘اى اى٘قبء

 FaSSIF-V2 طعام بذوى للأهعاء الوشابه الوعذ  الىسظ :الجذو 

 أً
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 طٌَ فقذ اىَعذٛ اى٘عؾ ؽبىخ فٜ ٗمَب . FeSSIF-V2 اعٌ أعُطٜ فقذ ثبىطعبً اىَيٜء اىَع٘ٛ اى٘عؾ أٍب

ِ ٍ اىَؾز٘ٙ ٗ ىٜ٘اىؾي اىؼغؾ ٗ اىؾَ٘ػخ دسعخ دارغٞش عِ ؾخػٗا فنشح ىٞعطٜ اىَع٘ٛ اى٘عؾ

 .اىطعبً رْبٗه خلاه اىظفشاء

 رع٘ٝغ رٌ ثَْٞب ، FeSSIF ؽ٘س ٍع ثبىَقبسّخ فشاءاىظ ٍِ قيٞيخ دٞبمَ عيٚ FeSSIF-V2 ؽ٘س ٝؾ٘ٛ

 ٗ اىؾشح اىذعَخ اىؾَ٘ع ٗ الأؽبدٝخ اىغنشٝبد رزؼَِ اىزٜ اىطعبً ٕؼٌ ّ٘ارظ ٍِ مَٞبد ثاػبفخ رىل 

 .الاّؾلاه ػعٞفخ اىذٗائٞخ اىَشمجبد اّؾلاىٞخ صٝبدح فٜ رغبٌٕ اىزٜ

 FeSSIF-V2 طعام هع للأهعاء الوشابه الوعذ  الىسظ :الجذو 

 التركُب الوتقذم الطىر الوتىسظ الطىر الوتأخر الطىر الٌهائٍ الطىر

 

 العضىَت فٍ الذوائُت الوىاد لاًحاللُت دقُق تىقع علً الحظى  أال هي أًه علً D.Vertzoni أكذ كوا

 َبُي و بذقت، هٌه الوستعول الحجن تحذَذ أَضا   َجب بل اُذ حُىٌ وسظ بتحضُر الاكتفاء عذم َجب الحُت

 .الأهعاء و للوعذة الوشابهت الأوساط فٍ الاًحال  فحض ءراإا لذي استعواله الىااب الحجن الجذو 

 .الاًحال  فحض خال  وسظ كل هي الوستعول الحجن :الجذو 
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 : FeSSIF-V2 و FaSSIF-V2 لىسطٍ الكُوُائُت و الفُسَائُت الخىاص

 الوعذلتللأهعاء  الوشابهت وساطللأ الفُسَىكُوُائُت الخىاص هجوىعت التالٍ الجذو  َلخض

 . )FeSSIF-V2 )12 و FaSSIF-V2 لىسطٍ الفُسَىكُوُائُت الخىاص :الجذو 

 


