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طرق تحضير ومراقبة التحاميل
The preparation method 

of Suppositories
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التحاميل لسواغات المثاليةالمواصفات 
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 Acid value is below 0.2 mg (1 g), 
saponification value ranges from 200 to 245 
mg (KOH) (1 g), and Iodine value is less than 7 
g (100 g).

Acid Value:
It is the number of milligrams of KOH required
neutralizing the free fatty acids in I g
substance (fat). Low acid value or absence of
acid value is important for good suppository
bases.



01/10/2019

مصطفى بيـش. د - 2020-2019 -2تكنو  4

7بيش. د -2020-2019 -2تكنو 

Saponification Value:
The number of milligrams of KOH required to 

neutralize the free fatty acids and saponify
the ester contained in 1 g of a fat. 

From saponification value we can know the type of 
glyceride present (mono-, di- or tri-) and also 
amount present. 

Iodine Value:
It is the number of grams of Iodine that reacts with 

l00 g of fat or other unsaturated material. 
The possibility of decomposition by moisture, acids, 

oxygen (which leads to rancidity of fats) 
increases with higher iodine value.

طرق تحضير التحاميل
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  :)Pour Molding(والصب  الصهرطريقة 1.
التحضير في الصيدلية في الصيدلية. 1-1

.Aتحاميل ذات سواغات دسمة

.B غليسيرين-تحاميل جيلاتين
التحضير على المستوى الصناعي. 1-2

  :)Compression Molding(طريقة الضغط على البارد 2.
.A  طريقة الهاون
.Bطريقة الضغط
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Removing the formed 
suppositories

Pouring the melt into molds

 :)Pour Molding(طريقة الصهر والصب 1.
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تحميلة في الساعة،  6000-3500ذات طاقة انتاجية التحاميل الدوارة ألة 
.دوارة مبردةتكون القوالب متوضعة شعاعيا على طاولة 
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(Lubrication)تزيت قوالب التحاميل 
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If the PEGs

suppositories do not

contain at least 20%of

water to avoid the

irritation of the

mucous membranes

after insertion, they

should be dipped

in water just prior to

use.
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:تحاميل عارية يلزم تغليفها حيث يستخدم للتغليف 

ا تتنافر لكنهالسواغات الدسمة للتحاميل ذات السيللوز  أسيتات
لا فوتعد نفوذة لبخار الماء ) كريوزوت( الفينولية مع المواد

.غليسيرين –تحاميل جيلاتين  تناسب

 ي الماء فالسواغات المنحلة ذات البولي فينيل للتحاميل كلور
من  ينوليةالفتأثراً بالمواد  أقلوهي  غليكول ايتيلينبولي مثل 

.اليبتولكالأوكلكنها نفوذة للزيوت العطرية السيللوز  أسيتات

 ل ما من كأقل نفوذية وهي  ايتيلينألمنيوم مع البولي معقد
التحاميلأياً كان سواغ  مناسبةً سبق وتعد 
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:  ميزات طريقة الصهر 
 دسممواد دوائية منحلة في التناسب تحضير تحاميل تحوي ،

 في أي منهما وهذا غير متوفرمنحلة في الماء و غير منحلة 
.بطريقة الضغط

من تحاميل الضغط أفضلالتحاميل الناتجة  مظهر.
:مساوئ طريقة الصهر 

 يقة في حال عدم وجود خطة دقترسبات دوائية يمكن أن تعطي
.للتحضير

 سة زيوت طيارة ومواد حسافي حال إضافة ليست الأفضل
.على الحرارة

  :)Compression Molding(طريقة الضغط على البارد 1.
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:ميزات طريقة الضغط

 ارةحساسة للحرتناسب تحضير تحاميل تحوي مواد دوائية.

 للمواد الدوائية ترسباتتحث لا.

من طريقة الصهرأقل  تحضيرها زمن.

لكاكاو حال استعمال زبدة افي البلورية تعدد الشكل حالة  تجنب
.كسواغ للتحاميل

ة المواد الدوائيامتصاص والتحاميل داخل المستقيم  انصهار
.بشكل أسرعيتم 
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:الضغط طريقة مساوئ

لدرجة خافضة مواد أو زيتية دوائية مواد الحاوية التحاميل  
جداً  رخوة تكون الانصهار

الماء الحاوية التحاميل كتلة من الماء خروج من يخشى

طريقةال مع جيداً  غليكول ايتيلين بولي سواغات ناسبتت لا

طييع لا الفعالة المواد مع السواغ لمبشور البارد على المزج 
 ً ً  مزيجا   لكسرا سهلة القوام ضعيفة تحاميل ويعطي متجانسا
.مقبول غير مظهر وذات

هرالص تحاميل من الهواء من أكبر كمية تحوي الضغط تحاميل 
.الحفظ خلال للزنخ مقاومة أقل فهي
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حساب عامل الازاحة
لا بد من حساب كمية السواغ الواجب اضافتها الى جرعة المادة الدوائية لملأ 

.بشكل تام تجاويف قالب التحاميل

المادة من غ  1بواسطة المزاحة  السواغغرامات عدد عامل الازاحة هو 
.الفعالة

 1و هذا يعني أن  0.62الصودي يساوي  للفينوباربيتالعامل الازاحة : مثال
.زبدة الكاكاوغ من  0.62تزيح  الفينوباربيتالغ من 

M = F - (f x S)
.المتوجب استخدامهاالكلية للسواغ الكمية  M- الفعالةالكلية للمادة الكمية  S

.لقالب التحاميلالسعة الكلية  F .المادة الفعالةازاحة عامل  f
ضمن  صودي فينوباربيتال غ 0.10تحاميل تحوي كل منها  10ليكن لدينا 

غ من زبدة الكاكاو 3 قوالب حاوية

M = 30 – (0.62 x 1) = 29.38 g 25

بيش. د -2020-2019 -2تكنو 

  الازاحةحساب عامل 

f = X- (y – p)/p

.المادة الدوائيةوزن /المزاح السواغوزن = عامل الازاحة 

  P   تحميلة 12في المادة الدوائية وزن

Y سواغ+ مادة دوائية (الكلي ) 12(وزن التحاميل.(

X    فقط السواغ) 12(وزن تحاميل
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witepsol
Displacement Factors of Selected 

Materials
Acetylmorphine Hydrochloride 0.71

Acetylsalicylic acid 0.63

Beeswax 1.0

Benzocaine 0.68

Bismuth subgallate 0.37

Bismuth sbnitrate 0.33 0.33

Codeine phosphate 0.8

Glycerin 0.78

Phenacetin 0.6

Phenobarbital 0.84

Phenobarbital sodium 0.62

Procaine 0.8

Quinine chlorohdrate 0.83

Sulfamide 0.6

Theophylline 0.63

Zinc oxide 0.2

بيش. د -2020-2019 -2تكنو  28
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فحص واختبار التحاميل
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:مراقبة الوزن والتجانس -1

:بحيث الوسطيتحميلة ثم يحدد الوزن  20

ألا يبدي اختلافاً عن الوزن يجب ) 18(من التحاميل % 90
%5±الوسطي أعلى من 

ن يمكنها أن تبدي اختلافاً يتراوح بي )2( التحاميلمن % 10

)ضعف المجال( الوسطيبالنسبة للوزن % 5-10

بيش. د -2020-2019 -2تكنو  30

: التجانس فحص -

ب نسفي   تبدلاتتوجد  أنحيث يمكن داخل التحاميل المواد الفعالة معايرة 

:التحاميل لأحد سببين المواد الفعالة داخل 

ويعالج في درجة حرارة الصب سواغات ذات لزوجية منخفضة استخدام 1.
:ذلك 

 36  ويتبسولمثل لزوجية عالية سواغات ذات استعمالS    35أوW    

 ويتبسولمثل فاصل انصهار ضيق سواغات ذات استعمال  H    

 الكريميالصهر لطريقة اللجوء

 لالايروزيأو الألمنيوم  مونوستئراتعوامل مزيدة للزوجة مثل إضافة

.الذي يتبع كثافتهاعامل إزاحة المواد الدوائية أخذ بالاعتبار عدم 2.
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:فحص قساوة التحاميل -2
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,  ارويكابجهاز ° 25التحاميل المحضرة في الدرجة فحص قساوة 
كغ 2-1,8القساوة يجب ان لا تقل عن 

:قبل أن تتحطم يساوي الوزن الاجمالي الذي تتحمله التحميلة  
) وزن القضيب المعدني(غ  X  200 +600 )غ 200الوزنات ذات  عدد(

:بعدة عواملالتحاميل للعوامل الميكانيكية وتتعلق مقاومة 
 السواغطبيعة
 الماء والمواد الفعالةنسبة
 الصب من مجانسة وحرارةشروط
 التخزين وشروطهمدة

بيش. د -2020-2019 -2تكنو 32

درجة مئوية 25
انتظار دقيقة بعد كل إضافة كل وزنة

الوزنة التي تؤدي إلى التحطم لا تحسب



01/10/2019

مصطفى بيـش. د - 2020-2019 -2تكنو  17

):  Brittleness(هشاشة التحاميل  -3
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 ولا )Elastic( مرنة تكون الكالكاو زبدة من المصنعة التحاميل
بسرعة تتكسر

  درجة تمتلك والتي الصناعية الدسمة المواد من المصنعة التحاميل
  المواد من كبيرة وكمية الستيرات من عالي ومحتوى مرتفعة هدرجة
More( هشاشة أكثر تكون الصلبة Brittle(, المرونة ولتحسين:

والقالب التحاميل مصهور بين الحرارة درجات فرق تخفيض

أو الخروع زيت أو 80 التوين من قليلة كميات إضافة  
الغليسرين

ERWEKA

بيش. د -2020-2019 -2تكنو 34
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:مراقبة مواصفات الانصهار -4
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  :تحديد نقطة الانصهار -أ
.الأنبوب الشعريدرجة مئوية محددة بطريقة  36-37
: تحديد سرعة الانحلال -ب

لماء مثل في االتحاميل المنحلة دستور الأدوية البلجيكي يجب أن تكون حسب 
كل متجانس منحلة كلياً في الماء أو متبعثرة بشغليسرين  –جيلاتين تحاميل 

.مئوية 37بدرجة ماء داخل محم مل  30من وضع التحميلة في بعد ساعتين 
  :تحديد سرعة تمييع التحميلة -ج

حيث المنحلة في الماء أو ذات السواغات الدسمة على التحاميل ويطبق 
 10 تقيمزمن تمييع التحميلة في درجة حرارة المسالبعض ألا يتجاوز يشترط 
ذات السواغات للتحاميل دقيقة  15 البلجيكيبينما يشترط الدستور دقائق 

.مئوية 37في الدرجة  للتحاميل المنحلة في الماء دقيقة  60 والدسمة 
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 التميع زمن يحدد
 إعادة بعد الوسطي
 تينتحميل على التجربة

 بين الفرق كان وإذا
  نم أكبر قياسات ثلاثة
 التجربة تعاد 10%
 ينأخري تحميلتين على

 مجموع يصبح بحيث
 المفحوصة التحاميل

)5(.

 :تحديد سرعة تمييع التحميلة -ج
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الي في وبالت الحفظخلال مواصفات الانصهار وبتحديد العوامل المؤثرة في 
:زمن التميعالمواد الدوائية حيث لوحظ أن  امتصاص

 التحميلة وزنبازدياد يزداد.
 منه في أقلزبدة الكاكاو بنوع سواغ التحاميل وهو في حال يتعلق 

. استرانيومأو  ويتبسولسواغات 
مثل زبدة الكاكاو والسواغات الدسمة  مع الحفظ في السواغات يزداد

وخاصة بوجود مواد دوائية ) بشكل ملحوظ A استرانيوم(نصف الصنعية 
.فعاليتها وإنقاصالمواد الفعالة لتقلص انتشار مؤدياً 

 الأغوال الدسمة  اتلسواغقليلاً خلال الحفظ بالنسبة بل يتناقص ثابتاً يبقى
.IIو  I هيداغدي 

 تئراتسمثل مزيدات اللزوجة بالنسبة لزبدة الكاكاو مثلاً بوجود يزداد 
.الألمنيوم

 ر ذات المضادة للبواسيفالتحاميل بنوع المادة الدوائية المضافة يتأثر
.مثلاً  لارغاكتيلتحاميل من تميع أقل زمن 
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:دراسة الامتصاص -5
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:توجد طرق عدة منها  :طرق الفحص في العضوية  -أ
 واء بعد تقديم الدالحيوية لدى الأرنب مدى الاستجابة تحديد

أو  بشكل تحاميل لمعرفة السواغ الأكثر إيجابية للامتصاص
ات تحديد الزمن اللازم لحدوث الاستجابة قبل ظهور التأثير

.الفارماكولوجية
 عد تقديم بالبلازما عند الانسان تراكيز المواد الدوائية في تحديد

.التحاميل باستخدام سواغات مختلفة
 ديم في بعض الأعضاء بعد تقأهمية النشاط الاشعاعي تحديد

.بعناصر مشعةتحاميل حاوية على مواد دوائية معلمة 

:دراسة الامتصاص -5
:طرق الفحص في الزجاج  -ب

بيش. د -2020-2019 -2تكنو  40

الجيلوزطريقة الانتشار على 1.

:طريقة الاستنفاد بالماء2.

:الديالطريقة 3.
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:اختبار التحمل من قبل العضوية -6
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تقيم والذي للتحاميل تجاه غشاء المس التخريشيةيجري هنا اختبار القدرة 
كون والذي يمكن أن يلفظ التحميلة وحتى حرقة بالحس قد يؤدي إلى 

:عائداً إلى 
السواغات
 الدوائية بحد ذاتهاالمواد
 بعض المواد الدوائية المشاركةوجود

 يحدث الافدرين+ مضادات الهيستامين + مشاركة الأسبرين : مثال
.تخريش واضح لمخاطية المستقيم

ل فحص جيد لدراسة تحمل صيغ التحاميالكلب حيوان يعد : ملاحظة
 مختلف الصيغ مع ما يحدثتشابه في أعراض عدم تحمل حيث هناك 
.  لدى الانسان

بيش. د -2020-2019 -2تكنو  42

الأشكال الأخرى عبر المستقيم 
والبيوض المهبلية
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:أشكال أخرى مقدمة عبر المستقيم -أ
:الملبسة بالسكرالتحاميل 1)
  :المحافظ المقدمة عبر المستقيم2)

:ميزاتها 
في توزيع المقدار الدوائي  دقة
وتجاه التلوثتجاه الأكسدة بالهواء وتجاه الضوء  ثباتية 

الجرثومي
 الحارةفي البلدان الحرارة المرتفعة تنصهر في درجات لا
 لا ولغشاء المستقيم لا بغلافها  تخريشيتحدث أي فعل لا

هاتبسواغ
 دي عن المواد الفعالة ما يؤكبيرة على التخلي السريع قدرة

إلى زيادة سهولة وكمية الامتصاص عما هو عليه في 
.التحاميل

بيش. د -2020-2019 -2تكنو  44

تنافراته

.A   الجيلاتينA  الالجيناتوالصمغ العربي يتنافر مع (الحامضي  
)والشرسبات البنتونايتو البكتينو

.B الجيلاتينB  وم الأسس الأزوتية وأملاح الأمونييتنافر مع (القلوي
  )والشرجباتالتكافؤ الرباعية و أملاح المعادن ثلاثية 
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:أشكال أخرى مقدمة عبر المستقيم -أ
):قةالدقي الغسولات(عبر المستقيم المقدمة الجرعات  ) 3  
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معبأ ضمن عبوة بلاستيكية   (ml 3)الزيتيالدوائي المائي أو محلول 
:حقنمزودة بأنبوبة مرنة 

المرتفعة في البلدان الحارة ثبات تجاه درجات الحرارة : ميزاتها

  

:أشكال أخرى مقدمة عبر المستقيم -أ
):الغسولات(عبر المستقيم الحقن المقدمة ) 4   
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5-100  الغذائيةالطبية أو  الغسولاتمل في حالة
500  المطهرةالمسهلة أو  الغسولاتمل في حالة

:مثال
طاردة للديدان غسولات.
للأمعاء بهدف مفرغغسول  بعدتطبق مخدرة أو منومة  غسولات 

.تسريع التأثير الدوائي
عربيبالاستعانة بلعابية الصمغ الللفحص الشعاعي  غسولات.
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:)PESSARIES(المهبليةالبيوض . I -ب
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أو  Oviformأو بيضوي  Globularتكون عادةً على شكل كروي 
Coneمخروطي 

Cm2 110-80المهبل  مساحة
:  استعمالاتها ومزاياها 

  )ميركوروكروم(ومطهرة ) بلادون(كمسكنة للألم الموضعي التأثير -
يود (ومصرفة ) عفص(وقابضة ) نيستاتين(ومضادة للفطور 

)ايرغوتين(ومضادة للنزف ) البوتاسيوم
ةحيويمضادات  – سلفاميدات –هرمونات لتقديم التأثير الجهازي -

الأدوية  فتتسامح دساتيرذات استعمال خارجي تعد مستحضرات دوائية  -
  100حوي ت البلادوناالبيوض المهبلية الحاوية بالمقادير الدوائية مثلاً 

الفمويملغ بالطريق  20 مقابلخلاصة  ملغ
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:ذاتها المستخدمة في التحاميل فنجد : سواغات البيوض
  الغليسرينالجيلاتين مع مزيج ) ً )الأكثر استخداما
  صنعيةالنصف سواغات وال الكاكاوزبدة
  الأقل -مخرش( غليكول ايتيلينبولي  ً )استخداما
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:غليسرين  –مزيج جيلاتين ) 1
USP  70:  10:  20(غليسرين :  ماء: جيلاتين  (
) 60:  30:  10(الفرنسي وحسب 

يض نسبة النسب عيارية فلا تناسب بعض الصيغ بل يلزم أحياناً تخفهذه 
:الجيلاتين فيها أو زيادتها وفق ما يلي

ة منحللإدخال مساحيق دوائية غير ) جيلاتين% 8-7(تناسب الكتل المرنة  -
.كالايكتيولأوكسيد الزنك وسوائل لزجة مثل 

لإدخال مواد ) جيلاتين% 15-10(الأقل مرونة تناسب الكتل الصلبة  -
ل والتي تخفض من درجة انصهار الكتلة أو تميعها مث مسترطبةدوائية 
.أو حمض الصفصاف الكلورال هيدرات

ن التي تكوكالعفص والأملاح المعدنية الدوائية المنحلة بالماء المواد  -
أمزجة عمال يوصى باستتعكر البيوض بوجود الجيلاتين مركبات غير منحلة 

.من الجيلاتين والغليسرين فقطمائية لا
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:السواغات الدسمة ) 2
:زبدة الكاكاو أو السواغات نصف الصنعية في حال استعمال 

 لورالك هيدرات(غليسرين  –لسواغ جيلاتين الدوائية المميعة المواد  
)فينول –
 أملاح معدنية -عفص(للجيلاتين  المرسبةالدوائية المواد(

: كولغلي ايتيلينبولي ذات بالالسواغات المنحلة في الماء ) 3
.الاستعمال في البيوض قليلةتعد هذه السواغات 
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:البيوض المهبلية رملاحظات حول تحضي
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حيث  والشب العفصمثل  :للجيلاتين  مخثردوائية ذات تأثير مواد -أ
البيوضحتى لا تتعكر وسط لا مائي هنا العمل في يجب 

يود  -حمض البور - الكريوزوتمثل  :مواد دوائية مميعة  -ب  
.وتعالج بزيادة تركيز الجيلاتين في الكتلةالبوتاسيوم 

مع المهك ثم الكاؤولان على قليل من  مصاصهادايتم : مواد عطرية  -ج
.تدخل إلى السواغ

يحذر من بلوغ درجة حرارة تخرب : مضادات حيوية وأنزيمات  -د
م ° 40أعلى من التسخين لحرارة بعدم  الأنزيمات

و كسواغ لذا تستخدم زبدة الكاكا البنسيلينيتنافر مع  الغليسرينأن كما 
.ويلزم إجراء التحضير في جو مطهرمناسب له 

البيوضالتحاميل وحفظ 

بيش. د -2020-2019 -2تكنو  52

مئوية 30 من أقل حرارة درجات في تخزن الكاكاو زبدة تحاميل 
)C 8-2( البراد في ويفضل
 ةالغرف حرارة درجة في تخزن والجلاتين الغليسرين تحاميل 

)C 25-20( المضبوطة
تحاميل PEG الغرفة حرارة بدرجة
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