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 د. لمى الھوشي                              یة   علة صناصید     المحاضرة التاسعة                    
 

 التغلیف والتعبئة

Packaging 

 تعریف
والمعلومات للمستحضر الصیدلاني ولتسھیل تقدیمھ للمریض. كما یساھم یعرف التغلیف بأنھ وسیلة اقتصادیة لإعطاء الحمایة 

 في الحفاظ على المادة الفعالة وعلى المستحضر خلال التخزین والنقل والتوزیع حتى وقت الاستخدام من قبل المریض.

 دور التعبئة وأھمیتھا

 حیة عضیات رطوبة, ھواء,, حمایة الشكل الصیدلاني من العوامل الخارجیة: ضوء .1

 وبجرعات دقیقة من قبل المریض ومرن سھل استخدام تأمین .2

 الفوارة المضغوطاتوضمان ثباتھا:  ةبعض الأشكال الصیدلانیق تسوی .3

إعطاء معلومات كافیة عن المستحضر: المكونات, طریقة الاستخدام, شروط التخزین, رقم الطبخة, الصلاحیة, اسم  .4

 المصنع والعنوان

. المحاقن Aerosolsبعض أنواع من العبوات یمكن أن تقوم بدور فعال في الاستخدام كما في الحلات الھوائیة  .5

 .مسبقة الملء,....

  تعاریف دستوریة

 الفعالةحوي المادة یالجزء الذي : Container  الوعاء .1

 الزجاجة ,الغطاء,.... ي أيلانیدالص ماس مباشر مع الشكلكون بت: یPrimary Pack الأولي الغلاف .2

 ائيالدوالمنتج  احتواء وحمایةبھدف 

 تینالكرایدلاني مثل: مباشر مع الشكل الص ون على تماسیكلا :  Secondary Packالثانوي الغلاف .3

 Handlingللشكل الصیدلاني وتسھیل المداولة الفیزیائیة زیادة الحمایة بھدف وذلك 

ومن  یةالمنتج من الأجسام الصلبة الخارج: یحمي Well Closed Container   الإغلاق یدالوعاء الج .4

   التخزین والنقل والتوزیع عندلمادة ضیاع لحدوث 

أو السائلة أو الغازیة المنتج من الأجسام الصلبة  یحمي: Tight Container الوعاء المحكم الإغلاق .5

  شروط التخزین والنقل والتوزیع  تحت أو من فقدان المادة أو التبخر الخارجیة

شروط التخزین الھواء أو أي غاز آخر تحت  نع دخول: یم Hermetic Containerللھواء یمالوعاء الكت .6

  والنقل والتوزیع
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 كذلكو واللحم الامبولات المغلقة بالصھرمثل :  Single Dose Containerالوعاء المفرد الجرعة .7

  Blisterالـ  ضمنالمضغوطات 

الموضوعة  أو الكبسولات المضغوطاتمثل  : Multiple Dose Containerالوعاء متعدد الجرعات .8

 .ي أوعیة زجاجیة او بلاستكیةف

 المخاطر التي یتعرض لھا المنتج الصیدلاني غیر المحمي

 Mechanical Hazardsالمیكانیكیة المخاطر أولاً: 

الحد ویمكن كالصدم والسقوط  يالقاس الرضعن  تنتج: Shock or impact damage الصدم الأذیات الناتجة عن -1

 والتقلیل من الحركة من خلال التعامل الھادئ والحذر تیامن ھذه الاذ

خرب . یمكن للضغط أن یالمنتجالعبوة و یخربأن التحمیل الزائد لضغط أو یمكن ل: Compression الضغط  -2

 یتأثرتج مع ان المحتوى لم المنیع ل من الصعب بویجعالكرتون 

 . مثلاً Amplitude والسعة Frequencyالتواتر  المعطیات:من وھنا یجب تمییز نوعین : Vibration الاھتزاز  -3

قل ین مرة / د أما عندما 120ملم وبتواتر  50 - 0بسعة  المنتج اھتزازاً  یعانيباستخدام جرار  النقل یتمعندما 

انفصال مكونات  :المنتج إلى ضرر یؤديمما قد  أكبرلكن تواتره یر اقل بكثتكون بالطائرة فان سعة الاھتزاز 

 اللصاقات انزیاح, یةكاك الأغطانف, المنتج

كما أنھ یصبح عرضة للتخرب نتیجة التعرض للعوامل  دي الى تخرب المنتجتؤقد  الخارجیةالثقب: نفوذ الأجزاء   -4

 الخارجیة.

 Climatic or environmental hazardsأو البیئیة  یةالمخاطر المناخثانیاً: 

أو  ... القوامیر , تغ لونتفیزیائیة: ات یرتغ (سواء بشكل سائل أو بخار) : قد تسبب الرطوبةMoisture  الرطوبة  -1

. بعض المواد بما فیھا المواد البلاستیكیة حاملا للملوثات حلمھة , فوران ..... وقد تلعب دوراً  یرات كیمیائیة:تغ

 Screw closuresما وكذلك بعض المواد التي تستخدم للختم مثل  تكون نفوذة للماء إلى حد

على  او تقلباتھا خطراً  الزائدة البرودة او السخونة: الحرارة تغیراتقد تشكل  :Temperature ة جة الحراردر -2

إلا أن  ف. على الرغم من أن ارتفاع درجة الحرارة یمكن ان یكون لھا تأثیر مسرع للتخربو على الغلاأ المحضر

 الانخفاض یمكن ان یجعل المواد البلاستیكیة أكثر ھشاشیة وبالتالي أكثر قابلیة للكسر

 نایرالط يالنقل ف مثل عندینة حالات مع يبشكل خاص ف التأثیرھر یظ: Pressure الضغط -3

أن تحدث تغیرات غیر مرئیة.  UVحیث یمكن للـ  تالمنتج او العبواغیرات كیمیائیة في ت یسبب: قد Light ضوءال -4

بعض التغیرات تكون مرئیة مثل تغیر لون الطباعة وتغیر لون البلاستیك ویمكن أن یحمى المستحضر بالعبوات 

 في البلاستیك UVالعاتمة او الملونة او تضمین ماصات الـ 

ن یالاوكسجأن یحدث یمكن . ....الكربون یدثان اوكس ین,: مثل الاوكسجAtmospheric gasesیة الغازات الجو -5

. یكون البلاستیك CO2النفوذة لـ  LDPEوخاصة في عبوات  pHمن درجة الـ  CO2ویمكن أن یغیر  الاكسدة
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). یمكن للعبوة ان تكون نفوذة CO2على الترتیب (الأكثر لـ  1:4:20) بالنسب: CO2 ,O2 ,N2(  نفوذاً للغازات

 ت) إلى الخارج وبالتالي ینتج طعم أو رائحة غیر مستحبینللغازات إلى الخارج مثل نفوذ المنكھات (بشكل زیو

: یمكن للبلاستیك أن یتلوث بجسیمات صلبة نتیجة الكھرباء Solid airborne contaminationالتلوث الجسیمي  -6

الساكنة المتشكلة وقدرتھا على جذب الجسیمات بالتجاذب الكھربائي الساكن وھذا یقود بدوره إلى زیادة احتمال 

 ث الجرثومي.التلو

 حیویة مخاطرثالثاً: 

 ب أن تمنع حدوث أي تلوثا ویجعند استخدامھبشكل جید ة یفنظ یفمواد التغل جب أن تكونی: يالتلوث الجرثوم

ر والفطور والخمائ الجراثیمللمحضر من % 100 یةحما (للوعاء وللسدادة) ة للمحضراتیموأن تضمن التعبئة العق

 ویجب التنویھ إلى زیادة التلوث بالعفن في حال استخدام السكر كما في الشرابات.

 كیمیائیةمخاطر رابعاً: 

على سطح وعاء الحفظ مثل یب المستحضر ترك يدمصاص على سطح الوعاء: قد تدمص بعض المواد الداخلة فالا -1

 والتیومرسال EDTAوالـ م یوالبنزالكون

 (مثل الملدنات) یكالبلاست یبترك يالداخلة ف إلى الدواء: قد تتحرر بعض الموادتحرر بعض المواد من الوعاء   -2

 ئيالسطح مسببة تخرب الشكل الدوا نحلال وتآكلالاعبر  يإلى المنتج الدوائ

ة یعحدوث خسارة سرثل تخرب للمنتج م مسببة یكرة عبر البلاستیارة: قد تنفذ بعض المواد الطیانفوذ المواد الط -3

المنخفضة  یتیلینا يالبول یةعبر أوع فینیل إیتانول -2أو الكلوربوتانول أو  ولینمثل الف رةیاالحافظة الطللمواد 

% إذا استعمل غلاف غیر 10. یمكن إنقاص التبخر إلى أقل من عبر الامتصاص والتبخر السطحي LDPE الكثافة

 نفوذ لھذه المواد الطیارة

یة ضمن او أوعیة زجاجیة من الصنف المعالج او المعتدل وتخضع ظھور بعض آثار زجاج عند وضع محالیل قلو -4

 .Autoclaveللتعقیم بالصاد الموصد 

 ر الغلافاامل المؤثرة على اختیوالع

والسواغات الداخلة  یةللمادة الدوائ یمیائیةوالكیزیائیة الف الخصائصون ھناك معلومات شاملة عن ن یكجب ایالمنتج:  -1

 یض:للمر یةالعمر الفئة, ة استخدام الدواء, مدة استخدام المنتجریقالجرعة وتكرارھا, ط, معلومات عن یبالترك يف

 طفل , بالغ  یع, رض

: مكان الاستخدام, ات المتوقعةیع, المب ياو للاستخدام المحل یرللتصد معد ,المصنعة یةالسوق: معلومات عن الكم -2

 ...... دة یا,المشفى ,الع یتالب

(مثلاً: بلد التصنیع والتصدیر واختیار مواد التغلیف حسب وسائل النقل  النقل, وسائلھ وظروفھ آلیات: یعنظام التوز -3

 والظروف المناخیة في كلا البلدین)
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لا بد من دراسة  ة وھنایدلات ومعدات جدآشراء  یجبات المعمل بالغرض ام یزتجھ تكفيھل  یع:ت بالتصنتسھیلا -4

 یمة التي تكون أكثر كلفة مقارنة بالأشكال الصلبة التقلیدیة.رات العقالمحض كما فيللمنتج  یةالجدوى الاقتصاد

 مواد التعبئة

 الزجاج أولاً:

الزجاج ھو سیلیكات معقدة للصودیوم والكالسیوم ویضاف إلیھ عناصر مختلفة كحمض البور وأكاسید الرصاص والألمنیوم 

یوجد في الشبكة ووجود ھذه العناصر بنسب مختلفة ھو الذي یحدد الفروق بین أنواع الزجاج المختلفة.  والزنك والمغنزیوم

 غیر المنتظمة للزجاج ثلاثة أنواع من الشوارد:

 والتي ترتبط مع الأوكسجین بروابط ثابتة Bویمكن أن تكون  SIارد التي تشكل الشبكة: والش -

 ,K, Na, Caتي ترتبط مع الأوكسجین بروابط شاردیة ضعیفة كشوارد: الشوارد التي تغیر من صفات الشبكة وال -

Ba 

 Al, Feشوارد یمكن أن تقوم بالدورین السابقین كشوارد  -

 التعبئة يالزجاج ف یةأھم

 : خال من المسام , مسطح فائق النعومةیةالنقاوة وعدم النفوذ -1

 م 121 عندالصاد الموصد  يأو فالجافة بالحرارة  لبعض أنواع الزجاج أن تعقم نیمك: یمالتعق یةإمكان  -2

ً  المنتج يفالحادثة  اتیروكشف التغیة مراقبة محتوى الأوعحیث یمكن : یةالضوئ یةوالحما یةالشفاف  -3 . أما عیانیا

 .الأشعة الضارة عن المحضر تخدم لحفظ المواد الحساسة للضوء وحجبفإنھ یسالزجاج الملون 

 أنواع الزجاج حسب البنیة

  2000صھر بدرجة حرارة أعلى من ین , SiO2 : لكوارتزا -1

م  1500أعلى من  صھر بدرجاتوین میوالبور والألمن : یحويIاو الزجاج صنف  یلیكاتالبوروس ,المعتدل   -2

 (البیركس)

 . م 500بسھولة عند درجات حوال  ھروینصم یوم و الكالسیوة من الصودیركب یةوي كمي: یحكلس-صودي  -3

 جاللزج ةر الأدویوتصنیف دستى

 ,الدم و مشتقاتھیھا و الحساسة بما فأ یة: كافة المحضرات الزرق)Iأو الزجاج صنف   اتیلیكالبوروس(لمعتدل ا -1

 یةلتبادل الشوارد, كلفة عال یةمقاومة عال

 یةالحامض یةالمائ یل: المحال)IIصودي أو الزجاج المعالج او زجاج صنف -(زجاج سیلیسي الصودي المعدل السطح -2

 یةالقلو بعض الجذور لتعد حیث یمكن أن  -یتالكبر یداوكس يم او ثانیوالسطح بسلفات الامون معالجة -او المعتدلة
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ً سطح مما یعطي ن وتغییر التوتر السطحي ومنع التصاق یلاالس یللتسھیلیكون سطح الزجاج بالس يطل او معتدلاً  ا

 لزیادة مقاومتھ للصدمات PEالمحالیل على الجدران. یمكن ان یعالج الزجاج بإحاطتھ خارجیاً بـ 

ة یفضع قاومةم -المستخدمة للحقن یقوالمساح یةالمائ یرغ یل: المحال)III(الزجاج صنف  يكلس –ودي صسیلیسي  -3

 لتبادل الشوارد

الصلبة  ستعمل للموادی, یةلح للمواد الحقنیصلا  -غراض عامة لأل :Non Parenteral NP يكلس –صودي   -4

 . وبعض السوائل

 المعادنثانیاً: 

 م بالمشاركة مع مواد أخرى داعمةیوكما تستعمل رقاقات الألمنیة والأغط یةبات المعدنیوتالم مثل یووالألمن یرالقصد -1

مكن یكما , المحضر والمعدنین المعدن بمادة عازلة لتجنب حدوث أي تفاعل ب يكن طلیم -Blisterترسبلكما في ال

كن إضافة یموالقولبة,  یلللتشك یتھلضمان مرونة المعدن و قابل یةالمعاملة الحرار م إلىیوالألمن یبإخضاع أناب

 .وضمان الإغلاق يالط یناللاتكس لتحس

 ثالثاً: البلمرات 

 . غازات والاشعةیة للتختلف بدرجة النفوذ  مرتفع یئيات ضخمة بوزن جزیئزج البلمرات ھي

 كل مما یلي إلى البلاستیك لتحسن خواصھ: كن إضافةیم

 مثل أسترات حمض الفتالي مواد ملدنة -

  وأسترات حمض الصفصاف... مثل مشتقات البنزوفینون UVماصة للأشعةمواد  -

 BHTو  BHAأكسدة مثل مضادات  -

الحموض  PEGاو خارجیة لتسھیل النزع من القوالب مثل  Mgمثل شحمات (داخلیة لتسھیل التصنیع  مواد مزلقة -

 الدسمة والزیوت المعدنیة....

 TiO2المواد المالئة لزیادة المقاومة المیكانیكیة ولتقلیل التكلفة مثل السللوز و -

  Dye and pigments الأصبغة والملونات -

 تخدمة للتعبئةأنواع المواد البلاستیكیة المس

 ومتلین بالحرارة  )n CH2=CH2: بلمر متجانس (PE  لي ایتلینوالب -1

ویمكن تمییز البولي إیتیلین منخفض الكثافة  والمنكھات المواد العطریةح بنفاذ یة ویسمالمحضرات الزرق یستخدم لتعبئة 

LDPE   و البولي إیتیلین مرتفع الكثافةHDPE .والذي یتمتع بمقاومة حراریة اعلى وقساوة اكبر 

 متلین بالحرارةPP ینبروبل يبول -2

 م)5-0ة (قابل للكسر عند حرارة منخفض ولكنھ  PEأكثر من  یمحمل التعقیت

 ) ومتلین بالحرارةn CH2-CHCl( : بلمر متجانسPVCاید كلور ینیلف يالبول  -3

 ین.تجاه الحرارة بوجود الأوكسج یفثبات ضع - ة للغازاتیفضع یةنفوذ -لت والكحوزیوتجاه ال یدات جثب - اقتصادي
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 ملحقات التعبئة

 Blisterالبلستر  -

(الذي یشكل الحجر لیتوضع فیھا  الفلمیؤمن الاستقلالیة لكل وحدة جرعیة ویمكن طباعة معلومات علیھ. یتكون من 

 مثلاً  Al) ومن مواد الغطاء المصنوع من PVCأو  PEالوحدة الجرعیة ویكون عادة مصنوعاً من 

سدادات القابس حیث تغلق بالدخول ضمن  -السدادات المستخدمة في الختم: الأغطیة البرامة البلاستیكیة أو المعدنیة -

 .سدادات الدفع فوق الوعاء -الفوھة
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