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3   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

1صيدلانيات مفردات مقـرر 
Foundation in Pharmacyمدخل لعلم الصيدلة1

Quality of drugs and Pharmacopeiasتحديد نوعية الأدوية و دساتير الأدوية2

Drugالأدوية تصنيف3 Classification

Drugs Resourcesمصادر الأدوية4

Drug dosageالجرعة الدوائية5

طرق إعطاء الدواء و الأشكال الصيدلانية 6
Routes of Drug Administration-
pharmaceutical forms

Pharmaceutical Operationsالأعمال الصيدلانية و الأشكال الصلبة الناتجة عنها7

Pharmaceutical Calculationsحسابات صيدلية8

يرالتأث الجيد إلىالتصنيع و حياة الدواء من التصميم 9
Drug Life from Designing and Good 
Manufacturing to Action

Extractionالاستخلاص والأشكال الصيدلانية الناتجة عنه10

التعبئة والتغليف وطرق تخزين الدواء11
Packs –Packaging and Storage of 
Medicines

يةتشريعات وآداب مهنة الصيدلة والاختصارات اللاتين12
Pharmacy Law and Ethics - Latin 
Abbreviations

Hardالكبسولات أو المحافظ13 and soft Capsules

المضغوطات  و الأشكال الصيدلانية الحديثة14
Compressed  tablets and new 
pharmaceutical dosage forms

أهداف المحاضرة

4  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

هيكلية المعامل الدوائية وأقسامها1.

القواعد الناظمة لإنتاج الأدوية 2.

)QA(وضبط الجودة )QC(مراقبة الجودة 3.

دساتير الادوية والمراجع الصيدلانية 4.

Quality Assurance )QA(
Quality Control )QC(
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؟الصفات التي يجب أن يحملها الشكل الجيد

للعناصر  الشكل الصيدلاني للصفات الفيزيائية والكيميائية ملائمة 1.
الدوائية الداخلة في التحضير

أي (الشكل الصيدلاني وقدرة الحفاظ على حالة التجمع داخله  ثبات2.
دودةالحفاظ على الصفات الفيزيائية والكيميائية لفترة حفظ مح

الجرعات الدوائية للعناصر الداخلة بالتركيب دقة3.

لمكان الدوائي وإعطاء التأثير في اللتأثير  إعطاء السرعة الضرورية4.
والزمن المطلوب

للعناصر الدوائية الكاملةإعطاء الفعالية العلاجية 5.

ةالطعم والرائحة غير المرغوبين للعناصر الدوائي سترإمكانية 6.

التناول من قبل المريض سهل 7.

ورخيص الثمن اقتصاديسهل التحضير، سهل الحمل والنقل، 8.
5   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

الصيدلانية للمستحضرات) النوعية( جودةالمفهوم 
The Quality of Finished Pharmaceutical 

Product (FPP)

مدى امتلاك الدواء لجميع الخواص أو المواصفات أو هو 
:فيمباشر أو غير مباشر العناصر التي تساهم بشكل 

   تهفعاليEfficacy  :

المأمونية( هاستعمال أمان( Safety:

 تقبله أو نوعيته Acceptability :

ثباتهStability:

6   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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مصانع الأدوية
موارد مادية

بيئة

بناء 

آلات 

معدات

أفراد

مواد أولية

هيكلية فنية

إدارة فنية
 جودةالضمان  إدارة

)QA(
عبئة تحضير، ت( إنتاج قسم

  )وتغليف

تطويربحث و قسم

)QC(مراقبة جودة قسم

قسم صيانة

 معالجة(الأقسام الملحقة 
)المياه

مستودعات قسم

هيكلية إدارية

ةعامإدارة 

موارد بشريةإدارة 

تسويقإدارة 

مبيعات إدارة 

مشترياتإدارة 

محاسبة

7   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

Quality Assurance )QA(
Quality Control )QC(

    

 الانتاجيةعات القا

 الوزن للتدقيق دةا اع
خلط/ تحضير 

غرفة استراحة
العمال 

المختبر     
)QC( 

الادارة 

:تاليةوالقاعات ال الأقسامان يتضمن المصنع الدوائي يجب   :البناء

غرفة لحفظ
النماذج

معالجة المياه

غرفة تبديل 
الملابس 

+
حمامات 

شاور 
هوائي

الموادمستودع 
الاولية 

غرفة 
الوزن

موادمستودع 
التعبئة والتغليف  

الموادمستودع 
في التحليل المرفوضة 

المنتجةالمواد مستودع 

غرفة التسويق

قاعة
التعبئة 
والتغليف 

 

  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 8

البحث والتطوير

مستودع الحجر

ضمان الجودة
 )QA(  
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9  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

)Quality system(نظام الجودة 
توثيق و وثائق، و ): Q.A-Quality Assurance(ضمان الجودة 1.

.  التأكد من ضمان قواعد التصنيع الجيد
 مخابر كيميائية و فيزيائية و): Q.C-Quality Control(ضبط الجودة 2.

.جرثومية تعنى بالفحوصات خلال مراحل الإنتاج المختلفة

.3GLP )BPL(Good Laboratory Practices  :  قواعد خاصة
.بمخبر الدراسات غير السريرية و خاصاً دراسات السمية الدوائية

.4  GCP )BPL (:Good Clinical Practices الممارسات
جودة العملية الأخلاقية للاختبارات ضمان :لـالسريرية الجيدة و هي تهدف 

.يةحماية المرضى و نزاهة النتائج للاختبارات السريرضمان  السريرية

.5GMP (BPF) Good Manufacturing Practices : 
ناعي ممارسات التصنيع الجيد و هي تطبق بشكل أساسي على الجزء الص

. الدوائي لضبط جودة و صحة الدواء

  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 10

:الالتزام بالقواعد التالية :الحصول على منتج جيد يتطلب
)GMPs)(racticesPanufacturing  Mood G(الجيد  التصنيعممارسات 
)GLPs ()racticesPaboratory Lood G( ةالجيد المخبريةممارسات 
)GSPs()racticesPtorage Sood G(الجيدالتخزين ممارسات 

(Good Agricultural Practices) (GAPs) ممارسات الزراعية الجيدة

QC

GMP

QA

GLP

GSP

Quality Assurance )QA(
Quality Control )QC(
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:(G.M.P) ممارسات التصنيع الدوائي الجيد
Good  Manufacturing  Practice    مختصر لـ وهي :

 رهاتوف الواجب والضوابط المتطلبات يحدد ومعتمد معروف عالمي نظام وهو
 لبيئةاو كالابنية التفاصيل جميع في ويدخل الدوائية الصناعات في
 مفاصل عوجمي التسويق بعد المتابعة و العمل وطريقة الكوادرو التوثيقو

. والمهم الحيوي النشاط هذا في العمل

  : الجيد الدوائي التصنيع ممارسات تعريف
 عتصن المستحضرات ان ضمان الى الرامي الجودة تأكيد من الجزء ذلك هو

 اذن وحسب استعمال، من لها يتوخى لما ملائمة بنوعية الدوام على
  .بتسويقها السماح

 الجودة ضبطو بالانتاج تعنى الصيدلاني للتصنيع الجيدة الممارسة فأن وبذلك
السواء على

  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 11

12  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

الجيدة لتصنيع اوممارسة  )QA(الجودةضبط فأن عموماً 
)GMP( عوامل يرمز لها  4على الجيد تعتمد الدوائي)4M (

:  وهي

)Men( الفنية المتدربةالكوادر )1
)Methods(المعتمدة للتصنيع والتحليل الطرق  )2
)Materials(ومستلزمات الانتاج الاولية المواد )3
)Machinery(الانتاجية والتحليلية  لأجهزة والمعداتا)4
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13  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

  ةالدوائي دور الصيدلي في الصناعة

Manufac-

turingQuality 

Control
Quality 

AssuranceResearch & 

Development

14   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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مدير الانتاج رئيس أحد 
الخطوط 
الانتاجية

 دور الصيدلي
في الانتاج

15   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

16   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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)Objects(الأهداف : الجودة رقابة مخابر 

A. Raw materials                          المواد الأولية
B. Packaging materials                  مواد التعبئة
C. In-Process Items                  المواد نصف المصنعة
(Product Intermediate)
D. Finished products                   المواد النهائية
E. Environmental conditions     الشروط البيئية

17   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

):  Quality Control(مراقبة جودة المواد الأولية 

 إلى الواردة المواد جميع بمراقبة الجودة رقابة قسم يقوم

:ذلك ويشمل المعمل

حجرها
Holdingاعتيانها

Samplingاختبارها
Testing

تحريرها
Releasing

18   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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HOLD

ACCEPTREJECT

المواد الأولية  جودةمراقبة 

19   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

In-Process Items            المواد نصف المصنعة

20   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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In-Process Items            المواد نصف المصنعة

21   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

22   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 



01/10/2019

2020-2019مصطفى بيش .د 12

Pharmacopoeia 

23  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

24  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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25  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

كتاب شامل يتضمن شرح جميعودستور الأدوية 
 المواد ذاتيةوالتي تعالج تحليل الطرق والقواعد العامة
 معايرة المواد الدوائية المتداولة
المواصفات ا العامة وكشف فسادها و النقاوة
الأشكال الصيدلانية للمواد  

Pharmacopeiasدساتير الأدوية 

Pharmacopeia  من الكلمة اليونانيةPharmacon  بمعنى
ويدل دمجهما على أي  يصنعبمعنى  poieinوكلمة دواء أو عقار 

تحضير الدواء معايير مطلوبة لصنع أو 

:  لجان تأليف الدستور 
.   همعترف بها من قبل البلد الذي يصدر عن طبيةو صيدلانيةهيئة علمية 

26   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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أقسام الدستور؟؟ 

: القسم العام  -أولاً 
رق الط وفي فحص المواد وطرق تحليلها الطرق العامة يشمل 

الكمي  والمستعملة في التحليل النوعي الآلية والكيميائية 
لواردة وبيان الاختبارات وكشف ذاتية المواد والمستحضرات ا

في الدستور

ابة كت -و قياس الأوزان التراكيز –ل المرجعية المحالي: مثل
الحفظ -التغليف -الوصفة

27   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

 ً لرسمية المواد الطبية ا كافةيحتوي على : القسم الخاص -ثانيا
ريقة وط اوتعريفه اوالمستحضرات الطبية الرسمية معا بوصفه

تهاومعاير اصطناعها
  المواصفات -الوزن الجزيئي-الصيغة(: كيميائيةمركبات-(.....
 نباتية وحيوانية
 المستحضرات الصيدلانية

28   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

كون يجب أن تالخام في المادة للمادة الفعالة النسبة المئوية  –
%) 101-99( بينماعموماً 

ن تكون في المستحضر  يجب أللمادة الفعالة النسبة المئوية  –
%)   110- 90( عموماً ما بين
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 ً Appendicesالملحق  -ثالثا
 لالمحالي , تحضيرها وطرق العامة الكواشف على القسم هذا يشمل

 دهتمدي وطرق الكحول جداول – للتوتر المعادلة المحاليل – النظامية
 الحد يشمل جدول –  والمخدرة السمية المواد بأسماء جدول –

 الدستور لمواد اليومية والجرعة الواحدة للجرعة والأعظم الأصغر

 تستعمل هذه الكلمة لتدل على اسم مادة): Official(رسمي 
ي أو مستحضر طبي أو طريقة  متضمنة أو ظاهرة موجودة ف

لةالصادر عن هيئة أو وزارة رسمية في الدودستور الأدوية 

ويمكن أن تكون واردة من  ): Unofficial( غير رسمية
يةمصادر أخرى خاصة بكل بلد مثل جداول التراكيب الوطن

29   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

The word ‘official’ is used in the Pharmacopoeia 
to signify ‘of the Pharmacopoeia’. It applies to any 
title, substance, preparation, method or statement 
included in the general notices, monographs and 
appendices of the Pharmacopoeia. The 
abbreviation for British Pharmacopoeia is BP.

30   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

الدستور العام توجد في قسم ) GLP(الجيد قواعد التحليل •
الدستور الخاصتوجد في قسم ) GSP(الجيد التخزين قواعد •
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Official Pharmacopoeia
British Pharmacopoeia (B.P) أعوام               3تصدر طبعة جديدة منه كل  

United State Pharmacopoeia. (U.S.P)           تصدر طبعة جديدة كل عام
   

European Pharmacopoeia (Eur.Ph.)         س 4تصدر طبعة جديدة كل  

International Pharmacopoeia (I.P)     

German Pharmacop. (DAB 16)                                                 
أعوام                        4وتصدر طبعة جديدة كل  

Japanese Pharmacopoeia (J.P)
Indian Pharmacopoeia (Ind.P)

  ) Egypt.PhEgyptian Pharmacopoeia(      الوحيد باللغة العربية 

31   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

Over time the nature of United States
Pharmacopeia (USP) changed from being a
compendium of recipes to a compendium of
drug product standards. Its publishing schedule
also changed.

 From 1820 to 1942 the USP was published at 10 
year intervals,

 From 1942 to 2000, at 5 year intervals

 Beginning in 2002, annually.

 USPتاريخ دستور الأدوية الأمريكي  

32   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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33  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

:للا تعتبر دساتير أدوية مثوالتي المراجع الصيدلية الأخرى 
.1Remington:  مرجع صيدلاني هام يتضمن معلومات حول كل

العلوم الصيدلية
.2Martindale:  الحرائكمرجع صيدلاني يتضمن معلومات هامة عن 

.للادويةالدوائية والاستخدامات العلاجية 
.3(PDR) Physicians’ Desk Reference:  مرجع صيدلاني

يها بما فالمستحضرات التجارية العالمية هام يتضمن معلومات عن أهم 
.الصيغة الصيدلانية

.4Vidal:  مرجع فرنسي هام يتضمن معلومات عن أهم المستحضرات
.التجارية العالمية بما فيها الصيغة الصيدلانية

.5(SDR) Syrian Drug Reference:  المرجع الدوائي السوري
.وريةالمستحضرات التجارية المصنعة في سيتضمن معلومات عن أهم 

.6Handbook of Pharmaceutical Excipients:  كتاب
ر لتحضيأهم السواغات المستخدمة هام يتضمن معلومات مفصلة عن 

.مختلف الأشكال الصيدلانية

The Laboratory, John Bell and Co., 225 Oxford Street, London,1842.

  USPدستور الأدوية الأميركي  1820

Ph Eurالأوروبي دستور الأدوية  1969

34   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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35   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

36   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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قسم 1أقل من Very Soluble            الانحلال      سريع

 ً قسم 10  - 1من                 Freely Solubleمنحل تلقائيا

قسم 30 – 10من Soluble                              منحل       

Sparingly        قليل الانحلال  Soluble    قسم 100 – 30من

قسم 1000 – 100من Slightlyبصعوبةمنحل 

اً جدصعب الانحلال 

Very slightly Soluble 

قسم 10000 – 1000 من

قسم 10000أكثر من Practically insoluble  غير منحل       

ً (  بѧالميليليترعدد أقسѧام المѧذيب المقѧدرة : درجة الانحلال قѧادرة ال) حجمѧا
ً (  بالغرامعلى حل قسم واحد من المادة مقدرة  .ةالنظاميفي الدرجة ) وزنا

م 

37   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 

38   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 
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Aspirin : acetylsalicylic acid

 Note the name Aspirin may be used freely in many countries including 
the United Kingdom. In countries where exclusive proprietary rights in 
this name are claimed, the officinal title is Acetylsalicylic Acid.

COOH
CO.O.CH3

C9H8O4 = 180.2 gr.

 Aspirin is : O-acetylsalicylic acid. It contains not less than 
99.5 % and not more than 101.0 % of C9H8O4 , 

calculated with reference to the dried substance.
 Characteristics : Colorless crystals or a white, crystalline powder; 

odorless or almost odorless. Appendix VA, Method VI.
 Solubility : Slightly soluble in water, soluble in 7 parts of 

ethanol (96 %), in 17 parts of chloroform and in 20 parts of ether.

  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 39

Aspirin : acetylsalicylic acid

 Identification : Test A may be omitted if tests B,C and D are 
carried out. Tests C, and D may be omitted if it’s A and B are 
carried out.

 Test A : the infra-red absorption spectrum Appendix II A, is 
concordant with the spectrum of acetylsalicylic acid EPCRS.

 Test B : heat 0.2 gr. To boiling for 3 minutes with 4 ml of 2M 
sodium hydroxide, cool add 5 ml of 1M sulphuric acid and filter. 
The melting point of the precipitate, after washing and drying at 
1000c to 1050c, is 1560c to 1610c, Appendix VA, Method I. 

 Test C : mix 0.1 gr. With o.5 gr. of Calcium hydroxide and 
heat; the fumes produced turn nitrobenzaldehyde paper 
yellowish-green or bluish-green. Moisten the paper with 2M 
hydrochloric acid; the colour changes to blue.

 Test D : heat 20 mg. of the precipitate obtained in the test B 
with 10 ml of water and cool. The resulting solution yields 
reaction A characterisitic of salicylates, Appendix VI.

  1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 40
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Aspirin : acetylsalicylic acid
 Clarity and Colour of solution : A solution of 1.0 gr. In 9 ml of 

ethanol (96%) is clear, Appendix IV A, and colourless, Appendix IV 
B, Method II.

 Heavy metals : dissolve 0.75 gr. In 9 ml of acetone and dilute to 
15 ml with water. 12 ml of the solution complies with limit test B 
for heavy metals, Appendix VII (20ppm).          Use a solution 
prepared by diluting lead standard solution (100 ppm Pb) with a 
mixture of 9 volumes of aceton and 6 volumes of water to contain 1 
µg of Pb per ml as the standard. 

 Salicylic Acid  : dissolve 0.1 gr. In 5 ml of ethanol (96%) and 15 
ml of iced Water and add 0.5 ml of a 0.5 % w/v solution of iron
(m) Chloride. After 1 minute the colour of the solution is not more 
intense than that of a solution prepared at the same time by adding 
a mixture of 4 ml of ethanol (96%), 0,1 ml of 5 M acetic acid, 15 ml 
of Water and 0.5 ml of a 0.5 % w/v solution of iron (m) Chloride
to 1 ml of a 0.005 % w/v solution of Salicylic acid in ethanol
(96%).
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Aspirin : acetylsalicylic acid

 Related substances : dissolve 0,15 gr. In 10 ml of 0.1 M of 
tetrabutylammonium hydroxide in propan-2-ol and allow to stand 
for 10 minutes. Add 8 ml of 0.1 M hydrochloric acid and 20 ml of 
a 1,9 % w/v solution of sodium tetraborate and mix. Add with 
constant swirling 2 ml of a 1 % w/v solution of 
dimethylaminoantipyrine and 2 ml of potassium hexacyanoferrate
(m) solution. After 2 minutes dilute to 100 ml with Water and 
allow to stand for 20 minutes. The absorbance at 505 nm. Of a 2-
cm layer of the resulting solution is not more than 0.25, Appendix 
II B.

 Loss and drying : when dried to constant weight over 
phosphorus peroxide at a pressure of 1.5 to 2.5 kPa, loses not 
more than 0.5 % of its weight. Use 1 gr.

 Sulphated ash : not more than 0.1 %, Appendix IX A, Method II. 
Use 1 gr.
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Aspirin : acetylsalicylic acid

 Assay : dissolve 1 gr. In 10 ml of ethanol (96%), add 50 ml
of 0.5 M of sodium hydroxide VS, stopper the flask and allow
to stand for 1 hour. Add 0.2 ml of dilute phenolphthalein
solution and titrate with 0.5 M hydrochloric acid VS. Repeat
the operation without the substance being examined. The
difference between the titration represents the amount of
sodium hydroxide required. Each ml of 0.5 M sodium
hydroxide VS, is equivalent to o.o4504 gr. Of C9H8O4.

 Storage : Aspirin should be kept in a airtight container. It’s
stable in dry air but in contact with moisture it’s gradually
hydrolysed to acetic and salicylic acids.

 Preparations : Aspirin Tablets, Dispersible Aspirin Tablets,
Soluble Aspirin Tablets, Aspirin and Caffeine Tablets, Co-
codaprin Tablets, Dispersible Co - codaprin Tablets.

 Action and Use : Analgesic; Antipyretic. The title of the
monograph in the European Pharmacopoeia is Acetylsalicylic
Acid.   1مقرر صيدلانيات  -السنة الأولى 43
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Memory work

 يتم تقطير المياه وتنقيتها    …
 USP is………………..
 كمية المادة الفعالة في الأشكال 

الصيدلانية تكون 

 .... 1970نسبة الادوية المستوردة 

 …اختبار الثباتية يتم
 يطبق في المخابر   …
   QC is ……………..

 قسم البحث والتطوير

 %110-90ما بين 

 دستور الادوية الامريكي 

 GMP  و GLP الـ قواعد

 الاقسام الملحقة

 مراقبة الجودة

   94%
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