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:Mechanical strength testاختبارات القوة الميكانيكية . 3

العملياتمنوغيرهاوالتهشيموالسقوطوالرجللصدماتالأقراصResistanceمقاومةاختباربهاويقصد

.ونقلهاوشحنهاوتغليفهاالأقراصتعبئةعنالناشئة

.جرعيةأقسامعدةإلىالقرصتقسيملإمكانيةمثلاالقساوةتحديديفيدكما

:وتضم

(A)القساوةاختبارHardness.

(B)الهشاشةاختبارFriability test.
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(A)القساوةاختبارHardness test:

Resistanceالتحطمأوالضغطومقاومالمرونةاختبارأيضايسمى to crushing.

.2سم/كغبواحدةالقساوةوتقدر

سواءة،لاحقعملياتمنالقرصلهسيتعرضمامعيتماشىالقساوةمنمعينحدعلىالحفاظيجب

قسمعمليةتىحأوالجمعبرميلإلىالضغطآلةمنسقوطهاأوالتعبئةأوالتغليفأوالتلبيسعمليات

.المريضقبلمنالقرص

.القساوةازدادتكلماالضغطقوةازدادتكلما
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Chewableمثلمطلوبةالقساوةقلةيكونأحيانا tablets،بمضغوطاتنرغبأخرىوبأحيان

.Lozengesمثلببط،تنحلقاسية

.4kg/cm2هيمقبولةقساوةأقلالصيدلانيةالصناعةفي

:طرقبعدةوتحسب

:Stokes-Monsantoمونسانتوستوكسجهاز-1

عليهغطويضالنابضأعلىالقرصيوضعنابضي،مكبسفيهاأسطوانةمنيتألفيدويجهازوهو

.رمؤشخلالمنالحاصلالضغطويقاسالقرص،ينكسرحتىالنابضبشدالأسفلمنببطء
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:Pfizerجهاز-2

بمؤشرالجهازلويتصببطء،يضغطثمالملقطفكيبينالقرصفيهيوضعنابضيملقطوهو

.القرصانكسارعندالحاصلالضغطقيمةيعطي
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:الكهربائيالقساوةجهاز-3

وقسمالقرصهاإلييستندصغيرةكرةبشكلسفليقسممنيتألفأوتوماتيكينصفجهازوهو

ايةبدإضاءتهعنديعطيضوئيمؤشرولهالأعلى،منالقرصتلامسإبرةبشكلعلوي

بمجردكياأوتوماتييقفالذيالكهربائيالمحركتشغيلعندالضغطويبدأصفراً،الضغط

.الجهازأعلىمؤشرعلىالحاصلالضغطفيسجلالقرص،انكسار
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(B ) اختبار الهشاشيةFriability test  :

:تعريف

مقاومةعنرتعبيوهيالقرص،يخسرهاالتيالكتلةلهذهالمئويةالنسبةأوالمادةكتلةبأنهاالهشاشةتعرف

.منهلأجزاءخسارةتسببأنيمكنوالتيوغيرها،والتحريكالصدملعملياتالقرص

لاحقةكانيكيةميلعملياتالأقراصهذهستخضعحيثللتلبيس،المعدةالأقراصفيالاختبارهذاأهميةتتجلى

علىاءالأجزهذهتتجمعكماكتلتها،منأجزاءخسارةإلىتؤدي(التلبيسقدرفيمستمرودورانتحريك)

.الصيدلانيالشكلأناقةفييؤثروهذاأملس،غيرسطحهايجعلمماالملبسةالأقراصسطح
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:طرق إجراء الاختبار

:الرجطريقة-1

ً 30نحو)بدقةالموزونةالأقراصمنبعددنصفهويملأاختبارأنبوبيؤخذ يسدثم(قرصا

راصالأقتخرجالزمنانقضاءوبعدوالزمنالسرعةوتضبطرج،آلةضمنويعلقالأنبوب

وتحسبالأقراصكميةإلىبالنسبةالوزنفيالخسارةوتحددوزنها،ويعادالغبارعنهاويزال

.مئويا
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:الآليةالطريقة-2

.مقعرلسانوبداخلهمحددينوارتفاعقطرذيأسطوانيبوعاءالهشاشةاختباريتم

نأخذ عدداً من المضغوطات (ملغ650)من أجل المضغوطات والتي تزن الواحدة منها أقل من : يوضع فيه

أقراص موزونة بدقة إذا كان وزن القرص 10، بينما ناخذ(غرام6.5)ذات وزن كلي مساوي  قدر الامكان لـ 

ساقط ويدار القرص بحركة دائرية، حيث تتجمع الأقراص ضمن اللسان ثم تت( ملغ650أكبر من )كبيرا نسبيا 

ثم تخرج ( دورة في الدقيقة25)وبسرعة مناسبة ( دورة100)شاقولياً، ويشغل الجهاز بعدد محدد من الدورات 

لعها أو الأقراص فيزال عنها الغبار وتوزن من جديد، ويجب التأكد قبل الوزن من عدم تحطم الأقراص أو تف

:  تصدعها، وتعطى النسبة المئوية للهشاشة بالعلاقة
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𝑊1−𝑊2

W1
× 100

.%1الهشاشةتتجاوزألايجبالاختبار،بعدوزنهاهوW2والاختبار،قبلالأقراصوزنهوW1حيث
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Abrasion test

Abrasionالسحجمخباراستعمالويمكن• testerلكنهالسابقللجهازمشابهجهازوهو

مليةعلإجراءالمعدةالأقراصاختبارفيشيوعاأكثرواستخدامهمستويا،لسانا12يحوي

:عليهاتلبيس
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 :Disintegration testاختبار التفتت . 4

(هو اختبار دستوري: )تعريف

قت الهدف من فحص التفتت هو تحديد ما إذا كانت المضغوطات سوف تتفتت ضمن الو
.المحدد عندما توضع في الوسط السائل المحدد في الأفرودة الدستورية

.ان فحص التفتت لا يتطلب انحلال الوحدة الجرعية ولا حتى انحلال المادة الفعالة

دم بقائها ظاهرة ع( شدف التلبيس غير المنحلة)ويعرف التفتت التام بأنه عدم بقاء أي بقية عدا 
.في الجهاز أو ملتصقة بأسفل قرص التثقيل

ملم طولاً ويستخدم الجهاز 18للكبسولات والمضغوطات التي لا تتجاوز Aيستخدم الجهاز 
Bللوحدات الأكبر.
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فع لتر ويجب أن يتمتع الجهاز بمنظم حراري لضبط حرارة السائل وأداة لر1يتألف الجهاز من بيشر بسعة 

.ملم 2±55دورة بالدقيقة وبعمق 32-29وخفض السلة ضمن البيشر يجب أن يكون تواتر هذه الحركة بين 

.ملم على الأقل 15يجب ان يرتفع السائل فوق قمة السلة 

.السلة تتحرك صعودا ونزولا بشكل عمودي ويجب أن يكون زمن الصعود مساو لزمن الهبوط

ملم 2± 24ثقوب دائرية قطر كل ثقب 6السلة تحوي 

:إلاجراء

المحدد توضع وحدة جرعية في كل ثقب ويوضع فوقها قرص التثقيل ويشغل الجهاز باستخدام الوسط

2±37دستورياً مع درجة حرارة للسائل 

ة أو اثنتين يجب أن تكون الوحدات الست متفتتة بشكل كامل و إذا لم تتفتت واحدوعند انتهاء الزمن المحدد 

.18من أصل 16وحدة جرعية جديدة وحتى تجتاز الاختبار يجب أن تتفتت 12يعاد الاختبار على 
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Apparatus B

ثقوب قطر الواحد 3ويعمل بنفس المبدأ الفرق الجوهري بينهما أن السلة هنا تحوي Aشبيه بالجهاز 

ملم0.5±33منها 

.وهنا يجب أن تتفتت الوحدات الست حتى تجتاز الاختبار

ات العادية المضغوطتوضع ( ما لم يذكر خلاف ذلك في الأفرودة الدستورية )بالنسبة للأوساط عادة 

.دقيقة15خلال في الماء المقطر ويجب أن تتفتت 

ن أما المضغوطات الملبسة فتوضع في وسط من حمض الهيدرو كلوريك عشر النظامي ويجب أ

.دقيقة30تتفتت خلال 

نظامي أما المضغوطات المقاومة للوسط المعدي فتوضع في وسط من حمض الهيدروكلوريك عشر ال

تبدل الوسط ألا تبدي هذه المضغوطات أي تفتت أو تكسر ثم يسةويجب بعد انقضاء الساعةلمدة ساع

.عندها يجب أن تتفتت خلال ساعة( PH=6.8)بوقاء فوسفاتي 
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اه لعدم عند تشغيل الجهاز تقوم السلة بحركات متواترة صعودا وهبوطا ضمن الوعاء، مع الانتب

.  خروج القرص من السائل وبقائه مبللا

الذي في نهاية زمن الاختبار، يجب أن تمر كل جسيمات القرص عبر الشبكة، ويحسب الزمن

.استغرقته الأقراص لتتفتت
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• At the end of the specified time, lift  the basket from the fluid and observe 

the dosage units:

• all of the dosage units have  disintegrated completely. 

• If 1 or 2 dosage units fail to disintegrate, repeat the test on  12 additional 

dosage units. 

• The requirements of the test are met if not less than 16 of  the 18 dosage 

units tested have disintegrated. 



a)المعدةفيللتفتتالمعدةالأقراص:

.ساعةنصفخلالالماءكلورحمضمعالببسينمحلولفيتتفتتأنفيجب

b)الأمعاءفيللتفتتالمعدةالأقراص:

دقيقة،60خلالتتفتتألافيجبالسابقالمحلولعلىأولاً التجربةتجرى

الأقراصتتفتتأنفيجب°37بدرجةالصوديومبيكربوناتمعالبنكرياتينمحلولفيوتوضعالمقطربالماءوتغسلالبقيةتؤخذثم

.دقيقة60خلالالستة

.فوسفاتبدارئةالمعويوالوسطنظامي0.1HCIبحمضالمعديالوسطالبريطانيالأدويةدستوريحدد

c)التأثيرسريعةالأقراص:

.(دقائق5خلال)التفتتسريعةتكونأنيجب
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d)التأثيربطيئةالأقراص:

.(دقيقة60خلال)التفتتبطيئةتكونأن

e)الفوارةالأقراص:

الماءبوجودلحظياتتفاعلبيكربوناتأووكربوناتحمضيةموادتحويملبسةغيرأقراصهيالفوارةالأقراص

بينحرارةبدرجةالماءمنمل200يحويزجاجيوعاءفيقرصبوضعتفتتهاويختبر،(CO2)غازلتطلق

أنأوالقرصسطوحعلىالغازظهروإذاالماء،فيوضعهاأثناءالفقاعاتمشاهدةيجب.مئوية25و15

.مقبولأنهيعنيفهذامتحللةغيربقاياتبقيعدممعوالانحلالبالتفتتأخذالقرص

.دقائق5خلالتتفتتأنيجبأقراص،ستةعلىالاختباريجري
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f )الأقراص الذوابة :

ل الإعطاء، الأقراص الذوابة هي أقراص غير ملبسة أو ملبسة بالفيلم معدة لتذوب في الماء قب
يختبر تفتتها . السواغات  Slightly opalescenceويمكن أن يظهر المحلول عتامة خفيفة 

. دقائق5خلال 

g )الأقراص القابلة للبعثرة  :

ر في الماء بشكل الأقراص القابلة للبعثرة هي أقراص غير ملبسة أو ملبسة بالفيلم معدة للتبعث
مل من الماء ويحرك حتى  تمام البعثرة، 100متجانس، ويختبر تفتتها بوضع قرصين في 

.(m)مكم 710ويجب أن تعطي مبعثرا متجانسا يمر من خلال فتحات شبكة المنخل 
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• For moulded suppositories, disintegration occurs in not more than 30 minutes 

for fat- based suppositories and in not more than 60 minutes for water-soluble 

suppositories,  unless otherwise justified and authorised. 

• For moulded pessaries, disintegration occurs in not more than 60 minutes unless  

otherwise justified and authorised. 

• For rectal capsules and vaginal tablets and capsules, disintegration occurs in not  

more than 30 minutes. 
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rateالامتصاصلسرعةالمحددةالمهمةالخطواتإحدىلأنهاالحيوي،للتوافرأساسيةعمليةالذوبانعمليةتعد of

absorption.

الزجاجفيالحيويالتوافرلتحديدكافيوغيرلازمشرطالذوباناختبارويعد

:الذوبانآلية

:طبقاتالقرصحوليتشكلسائلفيقرصيوضععندما

.Csالدوائيةالمادةمنمشبعتركيزعلىحاويةالأولىالطبقة•

.Cمتتابعةبتراكيزطبقاتعدةفتتشكلانتشار،لهايحصلثم•
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.ريعالسالتحريكعمليةتجرىالتركيزمتدرجةالمتشكلةالطبقاتهذهمنوللتخلص•

اص،الامتصهوالذوبانعمليةبعدالأحياءفييحصلمالكنالزجاج،فيالعمليةهذهمثل•

الطبقاتنمللتخلصالزجاجفيالتحريكيجرىولذلكواحدة،طبقةسوىعملياتتشكلفلا

تركيزاللمساواةكمحاولةالعضويةفييحصلمامعالزجاجفييحصلمالمقاربةالمتعددة

.كلهاالمحيطيةالطبقاتعلى
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.الظاهريةالذوبانوسرعةالحقيقةالذوبانسرعةبيندائماالتفريقيجب•

الدوائيةالمادةانذوبمنتبدأالتيفهيالظاهريةبينمانفسها،الفعالةبالمادةتتعلقفالحقيقة•

.الصيدلانيالشكلمنالمتحررة
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Noysعلاقة  -whitney

Noysووايتنينويزالعالماندرس &Whitneyبالعلاقةعنهاوعبراالذوبانعملية:

𝑑𝑐

dt
= 𝐾𝐹(𝐶𝑠 − 𝐶)

حيث
𝑑𝑐

dt
.(الزمنمعالتركيزتغيرأي)tالزمنفيالذوبانهوسرعة

-Fبعدالذائبةغيرالمادةتشغلهاالتيالمساحةهو.

-Cالمحلولفيالمادةتركيزهو.

-Cs(الصلبةالمادةحولالمادةتركيزأوالانتشار،طبقةتركيزأي)السطحيةالذوبانيةهو.

-Kالمعادلةثابتةهي.
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علىتصبحالعلاقةفإن(CإلىCsمنالانتقال)الحاصلةالانتشارعمليةحسابوعند

:الآتيالنحو

𝑑𝑐

dt
=
𝐷. 𝐹

h. V
= (𝐶𝑠 − 𝐶)

.الانتشارثابتةهيDإنحيث

8إلى3نحووتكون)الانتشارطبقةسماكةhو × .(سم10−3

.المذيبحجمVو

للنسبةويرمز
𝐷.𝐹

h.V
:العلاقةتصبحوبالتعويض،Kبالرمزوتعطىالتوازنبثابتة

𝑑𝑐

dt
= 𝐾(𝐶𝑠 − 𝐶)
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:الشكلعلىالعلاقةتصبحالتفاضليةالمعادلةوبحل

log 𝐶𝑠 − 𝐶 = log𝐶𝑠 −
𝐾. 𝑡

2.303

التركيزرقفبينبيانياالعلاقةتمثيلعندنلاحظحيثالمعدة،كعصارةما،وسطفيدوائيةلمادةالذوبانثابتةحسابالعلاقةهذهمنويمكن

𝐶𝑠 − 𝐶والزمنtعندالعيناتمحورمعيتقاطعمستقيمخطوجودCs،ميلأماslopeفهوالخطهذا
−𝐾

2.303
.

:Kولحساب

log 𝐶𝑠 − 𝐶 = log𝐶𝑠 −
𝐾. 𝑡

2.303

𝐾. 𝑡

2.303
= log𝐶𝑠 − log 𝐶𝑠 − 𝐶

𝐾 =
2.303 {log 𝐶𝑠 − log 𝐶𝑠 − 𝐶 }

𝑡
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:ومنه.مل/بالملغCوبالساعةtعنيعبر

𝐾 =
𝑚𝑔/𝑚𝑙

ℎ
𝐾أو = 𝑚𝑔.𝑚𝑙−1.ℎ−1

،CsالتركيزفقطإنماCالتركيزهناكليسآخربمعنىالامتصاص،بفعلسريعاCالتركيزيتناقصالأحياءففي

حتىوالمنتظمالمستمرالتحريكخلالمنوذلكبسرعةCالتركيزوزيادةCsالتركيزتثبيتفيجريالزجاجفيأما

الإمكان،قدرCsالطبقةإلغاءفيتساعدالتحريكعمليةإنأيثابتة،علاقةوالزمنCالتركيززيادةبينالعلاقةتبقى

.والزمنالذوبانبينطرديةلعلاقةسعياالصلبةالمادةحولطبقةتشكلمنعمحاولةأي
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وضمندقيقةكلفيمل1لكلملغ1منأكبرذوبانسرعةالدوائيةالمادةتملكعندما•

.المادةلهذهالحيويالتوافرفيمشكلةأيةغالباتظهرلافإنه7إلى1منpHمجال
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: طريقة الاختبار

ليذوبوتركهفيهاالقرصوضعثم(pufferوقاءوليكن)للذوبانوسطمنلتربأخذالاختباريتم.1

ذابقدفيكونللذوبان،المحددالزمنخلال(2سم5ولتكن)المحلولمنعينةتركيزحسابيتمثم.2

X%لمتطلباتموافقايكونأنيجبمقبولاالاختباروليكونالقرص،فيالموجودةالدوائيةالمادةمن

نكونننافإوغيرهاالتحريكوسرعةالحرارةبدرجةالتحكمعلىهناقادرونأنناوبماالأدوية،دستور

لكنه،كافياسليأنهونذكرنعودلكنعليه،والاعتمادالذوبانلفحصقبولهيمكنتقييساً صنعناقد

.لازم
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Dissolution systems  نماذج الذوبان

(A ) النماذج المغلقةClosed Systems :وهي طريقة دستورية  .

ستمرا حيث يوضع الشكل الصيدلاني في وعاء متوازن حراريا داخل مذيب ملائم ويجري تحريك المحلول تحريكا م

.  بشكل آلي حتى تمام الذوبان

.  وتستخدم هذه الطريقة بشكل خاص للمواد ذات الذوبان الضعيف، وتستخدم فيها كميات كبيرة من السوائل

اف عن تركيز يجب أن تقاس كمية السائل المأخوذ بدقة، بحيث يبقى التركيز في نهاية عملية الذوبان بعيدا بشكل ك

.  الإشباع، لذلك يشترط لاستخدام هذه الطريقة أن يكون الذوبان قليل جدا لاحتياج كميات كبيرة من السائل
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: من هذه النماذج نذكر

:  نموذج الوعاء العادي. 1

عة وهي طريقة بسيطة لحساب سرعة الذوبان، حيث يوضع القرص في وعاء زجاجي ذي س

المحلول، يحوي محركاً دائرياً آلياً وتؤخذ أثناء التجربة حجوم معينة من( لتر مثلا1)محددة 

ة من وتقايس المادة الفعالة فيها، كما تضاف عوضا عن الحجوم المأخوذة حجوم مساوية جديد

.  المحلول
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:  نموذج السلة الدائرية. 2

ل للصدأويوضع فيها الشكل الصيدلاني ضمن مصفاة من السلك المعدني الفولاذ غير القاب

Stainless steel ن ذات أبعاد فتحات محددة دستورياً، وتوضع في محلول ذي حجم معي

موضوع في وعاء زجاجي مقعر معادل حراريا وتدار بسرعة محددة، هنا أيضا تؤخذ حجوم

.  محددة للمقايسة وتعوض الحجوم باستمرار
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(:  المجداف)نموذج العنفة . 3

وهو محرك دائري ذو عنفة يغطس في المحلول المعادل حراريا، ويستخدم عادة وعاء مقعر

.لتر، ويحدد معدل الذوبان من خلال الكمية الذائبة خلال زمن معين1من الأسفل سعة 

ال عند سحب حجم محدد من وعاء الذوبان وتعويضه بوسط ذوبان نقي ينبغي إدخ: ملاحظة

حيح معامل تصحيح أثناء حساب تركيز المادة المنحلةّ خلال الزمن، وتزداد أهمية عامل التص

.كلما كان الحجم المسحوب كبيراً 
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(B) النماذج المفتوحة  :

.  بدأ يتم استخدامها بشكل أوسع

.تظهر هذه النماذج ملائمة أفضل للواقع الفيزيولوجي
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:طريقة عملها

:  حسب الدستور البريطاني•

ية، حيث يتم فيها استقبال حجوم جديدة دائما من المذيب، وهنا تراعى عملية الامتصاص الحاصلة في العضوية الح•

 flowيخرج السائل الذي ذابت فيه المادة ويدخل عوضا عنه حجم جديد بشكل متوازن عبر ما يدعى خلية الجريان 

through cell في الدستور البريطاني.

: أما حسب الدستور الأمريكي• 

لفات كاستخدام لوريل س)يعتمد استخدام مادة فعالة على السطح ضمن وسط الذوبان في حال المواد ضئيلة الذوبان 

.  لأنها تسهل الذوبان، فتؤدي دوراً مشابها للأملاح الصفراوية داخل الأحياء( الصوديوم
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:  ويمثل الشكل نموذجا لخلية الجريان

بر حيث يوضع القرص في وعاء زجاجي ويدخل عليه من الأسفل المذيب باتجاه الأعلى ع

مرشحة ملائمة، ويقايس محتوى المادة الذائبة من خلال ربط مخرج المحلول بمقياس ما 

.HPLCكمقياس الطيف الضوئي أو جهاز 
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تعطي هذه الطريقة فكرة واسعة عن عملية الذوبان الحقيقية•

أما السائل المذيب فهو إما ماء أو سائل فيزيولوجي أو وقاء أو حمض معدني ممدد يضخ•

لمادة عادة بمضخة نحو الأعلى، فيذوب القرص رويداً رويداً ليخرج السائل الحاوي على ا

.  الذائبة من الأعلى واصلا إلى الجهاز الذي يقوم بالمقايسة
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سب مثال عن اختبار ذوبان المادة الدوائية في الأقراص والملبسات بح
: دستور الأدوية الألماني

على الأقل من المادة الفعالة من شكلها الصيدلاني خلال الساعة %( 75)بشكل عام يجب أن يحصل إطلاق •

, paddleيجري الاختبار بحسب جهاز. الأولى من التناول، أو كما تصفه الأفرودة الدستورية لأقراص معينة

.  كما يمكن استخدام جهاز السلة

، مزود بمحرك يمكن (L 1) الجهاز وعاء زجاجي أسطواني، مقعر من الأسفل، بحجم : وصف الجهاز-•

±2)، كما أن هذا الوعاء معادل حراريا على درجة حرارة (دقيقة/ دورة150و25)ضبط سرعته بين 

37C  .)
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.  ةيوضع القرص أو القرص الملبس ضمن سائل محدد مع مراعاة عدم دخول فقاعات هوائي•

.  ، تؤخذ عينة وتقاس فيها المادة الفعالة(د3± 60)، وبعد (د/ دورة 50)يدار المحرك بسرعة 

، أو دارئة الفوسفات، ويمكن تعديل (o.1N)حمض الهيدروكلوريك : الأوساط المستخدمة-•

افضة هذه الشروط بحيث تتناسب مع خواص المادة الفعالة المراد اختبارها، كإضافة عوامل خ

.للتوتر السطحي مثلاً 
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: تقويم النتائج

( أقراص أخرى6)، ويعاد الاختبار على (أقراص6)تجرى التجربة على 

. فيما إذا كانت نتيجة قرص واحد من الأقراص الستة الأولى غير متوافقة

متناسبا مع المتطلب الدستوري، بحيث لا يتجاوز أي( 12)تقبل النتائج إذا كان الوسط الحسابي للأقراص ال 

.  عن الحد المطلوب( 15)قرص انحرافا مقداره 

ن ، بحيث لايتجاوز الانحراف لعينتي(قرصا جديدا12)وإذا لم تكن النتائج مناسبة، تعاد التجربة من جديد على 

.عن المتطلب الدستوري( 15)
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ه نعود ونذكر بأهمية إدخال معامل تصحيح عند سحب حجم محدد من وعاء الذوبان وتعويض•

.  بوسط ذوبان نقي

ك أن ذوبان كما تحدثنا أن اختبار الذوبان شرط لازم وغير كافي لتحديد التوافر الحيوي، وذل•

.  المادة لا يعني امتصاصها

.  ولهذا تم استخدام ما يدعى بـ نماذج الامتصاص•
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