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   ذات ففاليييي  ةةيييا   لم يييساجيأ  كابطييي  كو ةغيعييي ة  بييييى  لحييي  طييياة  ـ ييي   هيميائيييي  هيييا ةيييا  الماااادة افظا:ظااات

 الفةىي  الحي  بالت اهحز المظتخدة  بها ضمن الشيل الصيدلاني.

  افظد الميكروبيMicrobial limit    ؽمي ةن ال ساجيأ لمظمىح فيه ضمن الأشياٌ الصييدلايي  اهى الحد اـلأ

 الفليم .لح  الفليم  كو المىا  الأولي  لح  

   افظمل افظيويBioburden   هى ـد  ال ساجيأ الحي  فا الشيل الصيدلاني  ويجب ـ   الحمل الحيىي كلا

 يتجاوش الحد الميىسوبي.

  أهداف اسخخدام المادة افظا:ظت في الصىاعت الصيدلاهيت

A. فظاجت إلى خفظ المىخجاث الصيدلاهيت )خلال عمر الرف( ا 

ـ ييي  ال ميييى فيييا الم تجيييات الصييييدلايي  وىغهيييا بدتيييىي ةيييىا  لرائيييي    شييييل زهحيييز  إ  المتفةييييات الدكيلييي  كيييا ز  

ل ميى ال ييساجيأة ويةيجي  الحمييل الييىليىاا لطمييىا  الأوليي  الدايطيي  فيا بسهي هييا  الأةيس الييري يجفيل هيير  الم تجييات 

ل ايميي  ـيين لحيي  نة يي  ولحيي  ةليىليي  لإطييتخدام إةييا يظيياب ويييى  الأخيييا  الدكيليي  ي ظيي ا كو يظيياب الم تجييات ا

 يمىها. لرا بأ بصنيف الأخيا  الدكيل  خظب يىؿ المظتدةس الصيدلاني:

 .الم تجات الفليم : يم ق ويى  كي يسجىم او ةا   ةىلد  لمحساز  •

الم تجات الفيني : يم ق ويى  الصائ   الصيجازي  وكيىاؿ الصوائيف الأييسي والمييىزات الف لى يي  الرهييي   •

  .والظح ابيا المميف 

الظييييييييت و اهت    ة E. coli  لمىييإ والييييييييياجييييييييات ال مىييييييييي : يم ييييييييق ويييييييييى  كي ـاةييييييييل ةمييييييييس   كيييييييييىاؿ الظييييييييالم ت •

 .والصوائف والمعغيات والميىزات الف لى ي  الرهيي  والمييةات الييض وال عىز الم تج  لطري ا 

ي : يم ييق وييى  الصائ يي  الصيجازييي  و  •   الف لى ييي  الرهيييي يييىاؿ اليطياظييإ والميييىزات كالم تجيات المىضييىـ

  .هرلً المعغي  الحاظم  والمؽغي  الىصاشي 

 والمتلطيييييييييات والظييييييييح ابيا  E. coliة تجيييييييات ال  يييييييياش الت  ايييييييي ي: ويييييييييى  الميييييييييىزات الف لى يييييييي  الرهيييييييييي  والييييييييي •

 .والصوائف ةسفى  وهرلً اليطياظيإ والاطينتى اهت 
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B. خخدام وقاًت المىخج الصيدلاوي مً الخلوثاث افجرثوميت خلال عمر الاس 

إ  الاطتخدام الخاظئ ةن كيل المظتهطً وبشيل ةتىسز يفيس  المظتدةيسات الصييدلايي  لطتطيىث بيال ساجيأ ال يي 

كييييد بيييييديل ةسخطييييي  التىييييييف فيييييا خييييياٌ ـيييييدم وييييييى  ةيييييا   خافؽييييي  ةميييييا يييييي  ي إ ييييي  بخسبهيييييا ويليييييل الفيييييدوي لطمظيييييتهطً 

 بال ساجيأ المطىج .

C.   خدوث الخكيف افجرثومي 

الدكيل  بليدز  ـ ي  الاطيت ا   ةين المسهييات الفةيىي  والإـةيىي  هسويائص  فليد بييح  ك  يفيض بتمتق المتفةيات 

 ال ساجيأ  ظتعيق خطم   كةإح اليازابح  المظتخدة  همىا  خافؽ  و ظتمد ةن ةصدزها الىس ىني لرا  ل ا.

لفإكييي  بييييح  المييييىا  يييييى  الحييييل باليديييب ـيييين خطييييىٌ بديطييي   شاليييي  الفىاةييييل المظييياـد  ـ يييي  التىييييف  خيييييب بييييدزض ا

المةييا   لم ييساجيأ ةييق ةجمييل ةيىيييات الشيييل الصيييدلاني وال ييي  شيييل يؽييام الح ييؾ اللييا ز ـ يي  ةلاوةيي  التىيييف 

 ال سجىةي والح اػ ـ   الم تج الصيدلاني.

  صفاث المادة افظا:ظت المثاليت

  ًةن التأجح  المةا  لطمتفةيات.ظيف واطق بمتط 

    كيأ اليضمن ففال  وجابتpH  صا ف  فا الم تجات الصيدلايي  والتجميطي الم. 

    الصيدلايي  وةق ةىا  التفيئ  والتمطيف.ةتىافل  ةق الأيصا  الميىي  لطصيم 

  كلا ب جس ـ   الخىاص ال حزيائي  لطم تج.  

   .لا ب  ي إ   ب افسات  ايل الصيم  الصيدلايي  كد بلطل كو بصيد ةن ال فالي  المةا   لم ساجيأ 

    ل ا ةفاةل بىشؿ شيت فا ةا  ة اطبك  ييى.  

  ك  بىكف ففالي  الفةىيات الدكيل  يظسـ  وافي  لم ق بىيف ال سجىم ةق يؽام الح ؾ. 

  يجب ا  بيى  نة   الاطتخدام. 

   
 
 .ك  بيى  زييص  بديب لا بصيد وط   الم تج الصيدلاني هغح ا
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  جصييف المواد افظا:ظت خسب آليت عملها

  ةةييا ات كهظييد  Antioxidant: ًبم ييق كهظييد  المييىا  ال فاليي  الصيييدلايي  الحظاطيي  ل هذيي ح  وبم ييق بييرل 

 .ةVit C, Vit E  ب ىى ا يةيج  الأهظد 

  لحيىييييييييي  الصييييييييا ات اAntimicrobial agents ظيييييييياب ب ىييييييييً  ياةييييييييل ففاليييييييي  ضييييييييد ال ييييييييساجيأ وال عييييييييىز ال ييييييييـى  :

 .بجزوئيً كطيد وةشتلابهةغل  المظتدةسات الصيدلايي 

    الفىاةيييل المخطييييChelating agents  شييييل ةفليييدات ةيييق المسهييييات الصييييدلايي  وبم يييق ب ىى يييا ةغيييل EDTA, :

Citric acid. 

 المواد افظا:ظت اخخبار :اعليت

 :يىيد بسهحز ةفح  ليل ةا   خافؽ  ةظتخدم ضمن الصيم  الصيدلايي  لا يمىن بجاوش  يظاب 

a.  .التأجح  المتيا ٌ بح  الما   الحافؽ  وةيىيات الشيل الصيدلاني 

b.  . الظمي  المدتمط  ـ   الفةىي 

 لصيدلاني.ةق ةإخؽ  ك  الت هحز المظتخدم يختطف بايتإف الما   الحافؽ  والشيل ا

    يجسي ايتياز فاـطي  الما   الحافؽ  لطتدلم ةين ةيدي اكت ابهيا ةين المغاليي  ةين خييب ظييف ال فاليي  وطيسـ

 التأجح  المةا  لم ساجيأ.

   هما ي ا:يتأ الايتياز 

  بدةييح  ططظييط  ـيازييي  يسجىةييي   ططظييط  ـيازييي ة بأشيييال ا الملاوةيي   بييريسات كو كبييىاكة  فيي ذا وايييت

 .الحافؽ  كا ز  ـ   بغايغ الظإلات المسيفي  ف غها كا ز  ـ   بغايغ ال ساجيأ الأيسي الما   

   جييأ يدييد(  التركيااا المثاابن الأدوااMIC)    الييري يفييسف بأيييه ككييل بسهحييز ةيين المييا   الحافؽيي  كييا ز ـ يي

 الصيدلاني.بغايغ ال ساجيأ جأ يلاز  ةق الت هحز المظمىح إضافته ةن الما   الحافؽ  فا الشيل 

   إذا وا  اليMIC ةن الت هحز المظمىح ب ضافته بيى  الما   الحافؽ  ففال  والفىع صحيذ. أقل 
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 المواد افظا:ظت ابطال :عاليت

 .لتدديد المدتىي ال سجىةي لطشيل الصيدلاني كو ةا يدع  الحمل الييىلىاا لطشيل الصيدلاني 

  : بتأ ـمطي  إبعاٌ الما   الحافؽ  ب خدي العسق التالي 

a. .التمديد 

b. . ي   فاهع وبشيل ايتلائي ففالي  الما   الحافؽ  اطتخدام ةىا  يىـ

c. . إضاف  يفض المىا  اللا ز  ـ   ا ةصاص الما   الحافؽ 

  فييييييا إبعيييييياٌ ففالييييييي  المييييييا   الحافؽيييييي  فييييييا شييييييسابات الأظ يييييياٌ  خيييييييب 
 
يفمييييييل ـ يييييي   التييييييىين الييييييري يظييييييتخدم لاليييييييا

ا ةصاص الميا   الحافؽي  والاخت ياػ بهيا  اختياطي ا  و   ميحي  بنيتهيا و التيا ا إيلياف كو بغاييغ ففاليتهيا بهيدف 

  زاط  المدتىي الييىلىاا فا ـي   الشسابة.

 هظام افظفظ

تما  فيه ـ   كهث  ةن ـاةل ةن ـىاةل الح ؾ بهدف خماي  الشيل  يؽام  ايل الشيل الصيدلاني يتأ اـلا

 الصيدلاني ةن التخس ات الييىلىيي  كج ا  فت   صإخيته ـ   السف وكج ا  الاطتخدام.

  هظام افظفظأسباب وشوء 

I.   أسباب خاصت بالمادة افظا:ظت

   ـدم ويى  ةا   خافؽ  ففال  ـ   ول المتفةيات الدكيل  بالت اهحز المظمىح اطتخداة ا ضمن الشيل

 الصيدلاني.

  ـدم الحسي  فا ايتياز الما   الحافؽ  ال ي يجب ك  بتىافم ةق ةيىيات الصيم  الصيدلايي  ةن ي   وكيأ

  زي  الحمىض  المظتخدة .

   اهحز المظمىح اطتخداة ا ك  بىكف يمى المتفةيات الدكيل  يظسـ  ـدم كدز  الما   الحافؽ  ففال  بالت 

 وافي  لم ق التىيف ال سجىةي.

  .ـ   ال فالي  المةا   لم ساجيأ 
 
 كو إيجابا

 
 ةجمىـ  ةن اللسائن الخاص  بالما   الحافؽ  ال ي كد ب جس ططيا
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II.   أسباب خاصت بالشكل الصيدلاوي

  . بىافم الما   الحافؽ  ةق ةيىيات الصيم  الصيدلايي 

   المفال ات ال ي يتفس  ل ا الشيل الصيدلاني كج ا  التصنيق وفا المساخل الإخل  لطتصنيق  الحساز  فا

 اللعىزات الفيني  ها ال ي بدد  يىؿ الما   الحافؽ  المظتخدة ة.

  تطىث اليدئي.ح أ ال 

  أركان هظام افظفظ

A.   التركيب الكيميائي للصيغت الصيدلاهيت

الحميييييى  واللطىييييييات والىديييييىٌ  الايةي يييييا والايصو سو ي يييييا الميييييىا  المرائيييييي  و الميييييىا  الحافؽييييي  والصيييييا ات الحيىيييييي  و 

والفىاةييييل ال فاليييي  ـ يييي  الظييييعذ الشسطيييياي  والشييييسييي   والاطييييت ات  والفىاةييييل الساففيييي  لطلييييىام والمييييىا  واليجزي يييياة 

الفىاةيييل  الروابييي  فيييا الميييا   الاةيييإح والظيييىسياتة  وةةيييا ات الاهظيييد  ال ي ىليييي   والفىاةيييل المخطيييي   والمطيييييىلات 

 والمطىيات  والمفعسات. المدطي 

ةإخؽات :

   بيى  المىا  الحافؽ  لح  ضسوزي  لطمساهأ يظاب لياب الما  وهرلً ويى  الصيا ات الحيىيي  فيا كيمىن  

 .الصيم  يجفل اطتخدام ةىا  خافؽ  ةفي   لح  ضسوزي 

   ال صيئيييات الةييييخم  ذات الياييييا ال سالييييي  الىيحيييي   اللييييا ز  ـ ييي  ح ييييص يصيئييييات المييييا   الحافؽيييي  ةغييييل التييييىين

صاييات خ  يفتميد بديسز الميىا  الحافؽي  ةين هير  الوةشتلات الظيططىش ال ي  فمل  هخصايات لطما   الحافؽي  

 ـ    مح  ؼسوف ةفي   ةغل  زي  الحمىض  كو  مح ات الطصوي  ولح ها ....

   ةةيييا ات الأهظيييد  ةغيييلEDTA  فميييل ـ ييي  بخطييييب ال صيئيييات المفدييييي  وبغايع يييا لتيييأجح  ال يييروز الحيييس   كيييد 

 هخصا  لطما   الحافؽ .
 
  فمل هر  الظىالات كيةا

B.  ويشت ط ك  بيى  ة اطي  لغيات الشيل الصيدلاني بالدزي  الأو   جأ  درجت خموضت المسخدضر  pH

 ة اطي  لح ؾ الشيل ةن التطىث الييىلىاا.
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C.   فا بدىٌ الفاةل 
 
 هاةا

 
كج ا  التدةح  وخ ؾ الشيل الصيدلاني لأغها بطفب  وزا درجت افظرارة المىاسبت

اش ي.  الممس  ةن الشيل المغيغ إ   الشيل اـلإ

D.   وها كسي   بليع همي  الما  الحس ضمن الشيل الصيدلاني  وطما وايت كيم  ال فالي   :اعليت الماء AW

ة خ ة  وا  الشيل الصيدلاني ككل ـسض  لطتخس ات ال سجىةي  و التا ا الح اػ ـ   كيم  ة خ ة  

. AWلي 
 
 بجفل يؽام الح ؾ ييدا

E.  ا العىز الدطأ الري وياص  فا المظتدطيات خيب ك  يفض المىا  الحافؽ  ب دل ف الطور الدسم

يفمل هخصا  لطما   الحافؽ   الت اهحز  المظتخدة  ةن الما   الحافؽ  الم دط  بالدطأ ككل للدزتها ـ   

 ـيىز الألشي ة.

 )اخخبار الخددي( افظفظ :اعليت هظاماخخبار 

    التأهيييد ةييين كيييدز  يؽيييام الح يييؾ ـ ييي  خمايييي  الشييييل الصييييدلاني  إ ييي  هيييدفةييين ايتييييازات الغييييات الييىلىييييي

 خدام.الاطتـمس و   ـمس السفة يإٌ ةد  التخصين

  جيييأ ةساكيييي  ةيييا طييييددث ةييين  ةييين كخيييد ال يييساجيأ ضيييمن الشييييل الصييييدلانيةديييد   هميييي    يييياٌفتميييد ـ ييي  إي

 .بيدلات يإٌ ةد  ةن الصةن خد تها  طابح  الأ وي 

  جييب كييير ـي يي  ةيين الشيييل الصيييدلاني ويييتأ إبعيياٌ ففالييي  المييا   الحافؽيي  ف هييا كيييل إ ييياٌ هيير  ال ييساجيأ ي

 لمفسف  الفد  الأو ا المىيى  فا الفي    الحمل الييىلىااة.

   يييتأ كييير الفي ييات ةيين الشيييل الصيييدلاني ظيطيي  ةييد  إيييسا  الايتييياز وال ييي يدييد ها ـمييس الييدوا  ـ يي  الييسف كو

 ـمس الاطتخدام.

مىاقشت الىخائج  

   إذا وايييت ال ةيجيي  يليير ةياشييس فييا ـييد  ال ييساجيأ ف ييرا يفاييي ك  المييا   الحافؽيي  كابطيي  وطييسيف  التييأجح  ويؽييام

 الح ؾ ييد.

   إذا بلييي ـيييد  ال يييساجيأ جابيييت ل تييي   ظىيطييي  ف يييرا يفايييي ك  يؽيييام الح يييؾ كيييا ز ـ ييي  بغاييييغ ال ميييى ال سجيييىةي فيييا

 الشيل الصيدلاني  يؽام الح ؾ ييدة.
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  .إذا شا  الفد  ال سجىةي ف را يفاي ك  الما   الحافؽ  لح  ففال  ويؽام الح ؾ س ي  ويسفض ـ   الألطب 

  كصح   ةن الصةن وةن جأ بدك بالازب اؿ ف يرا  لييل ـ ي  ك  الميا   الحافؽي  إذا بلي ـد  ال ساجيأ جابت ل ت   

كصيح    هيا ال تي   ال يي يديافؾ جيعت ال مى ال سجىةي ل ت   جأ خدث بىييف يسجيىةي. كي ك  :تارة الصالاخيت  

 ؾ ـ   الشيل ةدمي ةن اش يا  ـد  المظتفمسات ال سجىةي ة.ف ها يؽام الح 

   :ٌفا خاٌ خدوث نيس اختمالح  يمىن بدازن المشيط  وبدظح  يؽام الح ؾ ةن يإ 

a.    شيييييا   بسهحييييز المييييا   الحافؽيييي  بديييييب   لا بديييييدث طييييمي  كو ب ييييافسات  وائييييي ة  كو ةشييييازهتها ةييييق ةيييييا

.
 
 خافؽ  كيسي إذا وا  ةمىن  طتىزيا

b.  زوا  يؽام الح ؾ   زي  الحمىض    زي  الحساز   ...........ة. فديل ك 

c.   إذا وييييا  الشيييييل الصيييييدلاني يظييييمذ باطييييتخدام يصايييييات المييييا   الحافؽيييي  ضييييمن لت اهحييييز المظييييمىخ

 يمىن  فديل يؽام الح ؾ ب ضاف  إخدي هر  الخصايات.

 أهم المواد افظا:ظت
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 طيف المواد افظا:ظت

 الفطور  افخمائر -Gجراثيم  +Gجراثيم  المادة افظا:ظت

Benzalconium Chloride ++ ة++  ++ + 

Benzoic acid (+salts) ++ ++ ++ + 

Benzyl alcohol ++ + + + 

Bronopol ة+ +  ++ة + + 

Cetrimide ++ + +ة ++ + 

Chlorbutanol ++ ++ + +ة + 

Chlorhexidine ++ ++ + +ة + 

Chlorcresol ++ + +ة + + 

Cresol + +ة + + + 

Ethanol ++ ++ ة  ++ة++  

Parabens (methyl, ethyl, butyl, pro[yl + 

slats) 

  ++ة  ++ة +  ++ة

Phenol ة++  + + + 

Phenoxyethanol ة++  ++ + + 

Phenyl mercuric salts ++ ++ ة  ++ة++  

Sorbic acid ة ++  ++ة  ++ة++  

Thiomersal ++ ة  ++ة++  + 
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  المشاركت لزيادة :عاليت المادة افظا:ظت

  شازه  بح  المىا  الحافؽ الم  هيسيأ يديىي ةيىا  ففالي  ة دطي  بالميا  وكييسي ة دطي  بالدطيأ نشيازن بيح  ةيةييل:

  بازابح  و ىبيل

  بجزاليىييىم وطىزايد ةق EDTA  شازه  ةق ةىا  كيسي الم  .ال فالي  ضد الصوائف الصيجازي  لصيا: 

     ـدم خصىٌ ب افسهى شسط المشازه:

 ةق خمض اليجزوئيًوطىزهيىظيدين ية افس  

 يت ات فينيل الصئيم بة افس ةق الظيت يميد 

 اسخخدام المواد افظا:ظت في الصىاعت الصيدلاهيت

مسخدضراث  المادة افظا:ظت

 عيييت

مسخدضراث 

 موضعيت

مسخدضراث 

 :مويت

قابل 

 للظقً

Benzalconium Chloride + + - + 

Benzoic acid (+salt), Bronopol, 

Sorbic acid 

- + + - 

Benzyl alcohol - + - + 

Cetrimide + + - - 

Chlorbutanol, Thiomersal + - - + 

Chlorhexidine + + - - 

Chlorcresol, Cresol - + - + 

Ethanol - - - - 

Parabens  ة + +  +ة+  
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Phenol - + - + 

Phenoxyethanol - + - - 

Phenyl mercuric salts + - - - 

 

 

 المقرر نهاًت 

 ميع بالخو:يق والىجاحججمىياحي للمع 
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