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 ةيناثلا المحاضرة

 مدخل إلى الصيدلة

 تعاريف، مصادر الأدوية، دراسات سريرية

 
 Properties of ideal medicationالأدوية وصفات الدواء الهدف  -1

 :تعرف الأدوية بما يلي

 .هي العناصر القادرة على الشفاء من المرض أو الوقاية منه أو تخفيف أعراضه أو علاجه • 

 .عام( والتي تهدف إلى التأثير على وظيفة ما في الجسممادة )ما عدا الط • 

 للجهاز • 
ً
 أو ملحقا

ً
 أو جزءا

ً
 أو مكونا

ً
 من دواء ولكن ليس جهازا

ً
 .مادة والتي تستخدم بوصفها عنصرا

يشمل هذا التعريف المنتجات البيولوجية وتنطبق عليها نفس القوانين واللوائح، ولكن مع وجود فارق هو بشأن  • 

 .لتصنيع )عملية كيميائية مقابل عملية بيولوجية(عملية ا

 :بالنسبة لمواصفات الدواء الهدف

 .أن يعطي التأثير الدوائي المرغوب بالتحديد • 

 جانبية سيئة • 
ً
 ولا يسبب آثارا

ً
 .ألا يكون ساما

 .إمكانية تحضير أشكال صيدلية ذات مطاوعة جيدة )طرق إيتاء سهلة، طعم جيد، جرعات قليلة( • 

 •  
ً
 وتكرارا

ً
 .إمكانية إعطائه بأقل جرعة ممكنة كما

 .إمكانية تصنيعه بسهولة وكلفة قليلة • 

 .أن يُطرح من الجسم بشكل كامل بعد القيام بالتأثيرات المطلوبة • 

 • )
ً
 .إمكانية تخزينه لفترة معينة دون حصول أي تغيرات فيزيائية أو كيميائية أو علاجية )أي أن يكون ثابتا

 Medication sources صادر الأدويةم  2 -

 :للأدوية مصدران رئيسيان

 المصدر الطبيعي  •

 المصدر الكيميائي • 

 مع تطور العلوم والهندسة الوراثية بدأنا نحصل على أدوية عن طريق الجينات 
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 .DNA (Recombinant DNA technology) والـ 

 Natural sources المصادر الطبيعية 1-2

A  .النباتات Plant  تعتبر المصادر الأقدم للعقار. يمكن استخدام أجزاء متعددة من النبات مثل الأوراق أو

الساق أو الجذور أو الثمار. طرق الاستخدام متعددة مثل طحن الأوراق المجففة ثم أخذ النقيع، أو استخراج 

 .المواد الفعالة مباشرة

 :أمثلة على المواد المستخرجة من النباتات الطبية

 الزيوت العطرية: اليانسون   •

المورفين: المادة المخدرة والمسكنة القوية لإزالة الآلام الشديدة )مثل آلام مرض ى السرطان(، تستخرج من نبتة  • 

 .الخشخاش

مادة ديجوكسين: تستخدم لأمراض القلب وتقوية عضلات القلب، تستخرج من نبات قفاز الثعلب أو القمعية • 

 . (Foxgloves) الأرجوانية
Example Trade Name Classification 

Chinchona Bark (قشور الكينا) Quinidine Malaria (مضاد للملاريا) 

Purple Foxglove (الديجيتال) Digitalis Cardiotonic (مقوي للقلب) 

Poppy Plant (Opium) (الأفيون) 

Paregoric, Antidiarrheal (مضاد اسهال(, 

Morphine, Analgesic (مسكن ألم), 

 

Codeine Antitussive (مضاد للسعال) 

 

B . الحيوان :Animal  

 D و A زيت كبد الحوت: مصدر للعديد من الفيتامينات

 الأنسولين: يُحصل عليه من بنكرياس الخنزير ويُستعمل لعلاج السكري 

 .اللقاحاتبعض أنواع اللقاحات: تستخدم الحيوانات لتحضير 
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C .المعادن :Minerals  

تستخدم الأملاح المختلفة مثل ملح الطعام )يُستخدم في تحضير المصل الفيزيولوجي( بالإضافة إلى أملاح المغنيوم 

 .أو الألمنيوم
Uses Drug Mineral 

Antiacid (مضاد حموضة) Carbonate magnesium Magnesium 

Anemia (فقر دم) Ferrous sulphate Iron 

Minor burns ( فة )حروق طفي  Zinc oxide ointment Zinc 

Osteoporosis (هشاشة عظام( Calcium sulphate Calcium 

Arthritis (التهاب مفاصل( Gold salts Gold 

 

 Chemical sources of medication المصادر الكيميائية للأدوية 2-2

 :ية خاصة وتشملالأدوية التي يتم تخليقها عن طريق تفاعلات كيميائية معينة تحت ظروف مخبر 

مواد يتم تصنيفها بشكل كامل وفق تفاعلات كيميائية. مثال: الكثير من  :(Synthetic) الأدوية الصنعية •

 .المضادات الحيوية ومضادات الالتهاب ومسكنات الألم

مواد مستخلصة من مصادر طبيعية ثم يتم إجراء بعض  :(Semisynthetic) الأدوية نصف الصنعية •

   G .لى بنيتها )تفاعلات كيميائية( للحصول على التأثير المطلوب. مثال: الأمبيسيلين من البنسلينالتعديلات ع

 Classification of medication تصنيف الأدوية - 3

 لـ
ً
 :تصنف الأدوية تبعا

 .Aشكلها وقوامها (Forms and textures)  

 .كبسولات –مضغوطات  –أشكال صلبة: مساحيق 

 .تحاميل  –كريمات  –: مراهم أشكال نصف صلبة 

 .الأكاسير  –القطرات العينية والأنفية والأذنية  –أشكال سائلة: شرابات  

 .أشكال غازية: بخاخات 

B  .طريقة الاستعمال (Usage)  

طبق على الجلد )مراهم، لصاقات( 
ُ
 موضعي تأثير ذاتأدوية خارجية: ت

 أو عن طريق المستقيم
ً
  .ير عام في الجسمتأث ذاتأو بالوريد أو بالعضل  أدوية داخلية: تعطى فمويا

صنف كأدوية داخلية
ُ
 لكنها ت

ً
طبق موضعيا

ُ
 .القطرات العينية والأنفية ت
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C .الوصف (Description)  

 بالمصانع (Allopathy) الأدوية الضدية
ً
 الأدوية المعروفة لدى كافة الناس والمحضرة كيميائيا

 (like cures like) كل من أشكال الطب البديل، تعتمد على العلاج بالمثلش :(Homoeopathy) الأدوية المثلية

  مثال: مريض السكري يُعالج بالسكريات
ً
 .الممدة بشكل كبير جدا

يوجد دستور خاص بها يُعرف باسم حيث (. 5481-5511مؤسس المداواة المثلية: العالم الألماني هانيمان )

 HAB . أو GHP الدستور الألماني للأدوية المثلية

D .التركيب (Composition)  

 أدوية بسيطة: محضرة من دواء واحد أو دواءين

 .…(أدوية مركبة: تحضر من مادتين أو أكثر وتحتاج لعدة عمليات صيدلانية )النخل، الطحن

E .طريقة التحضير (Preparation)  

 .مكن إضافة أو حذف أي ش يءتحضر حسب ما ورد في دساتير الأدوية المختلفة ولا ي الأدوية الدستورية

 .تحضر بناءً على وصفة الطبيب أو كتاب الأدوية الوطني )أدوية مؤقتة لحالات مرضية خاصة( :الأدوية الوصفية 

 Drug discovery and development اكتشاف الدواء وتطويره4- 

. تستغرق في المتوسط 
ً
ى الأقل وبكلفة تقدر بـ سنة عل 51إن اكتشاف وتطوير دواء عملية معقدة ومكلفة جدا

 .مركب كيميائي يتم اختباره في المختبر، يُرخص مركب واحد فقط كدواء 530333من بين  .مليون دولار 113

 :مراحل تطوير الدواء

 المرحلة ما قبل السريرية (Preclinical): ما قبل تجريب الدواء على الإنسان. 

 المرحلة السريرية (Clinical):  الإنسانتجريب الدواء على. 

.A  المرحلة ما قبل السريرية Preclinical step  ،الهدف: الحصول على معلومات أولية عن الفعالية، السمية

 .الحرائك الدوائية والوصول إلى أقص ى درجات الأمان

 :الخطوات

i )...اختيار الهدف المراد التأثير عليه )مستقبلات، إنزيمات، قنوات أيونية 

 iiبالمصادفة أو العلاجات الشعبية، اليوم بطرق منهجية ونمذجة حاسوبية(اكتشاف الدواء )قد 
ً
 يما

 iiiإجراء التعديلات على خواص الدواء 

 ivتجربته على الحيوان: 
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 على الأنسجة والخلايا،   In Vitro في الزجاج -

 .In Vivo في العضوية الحية كاملة -

 .والرضع( سنوات )تزداد في حالات الحوامل 4.1حوالي  :دة المرحلةم

 .B المرحلة السريرية Clinical studies تقسم إلى أربعة أطوار: 

  (Phase 1) الطور الأول 

 20-80  
ً
 سليما

ً
 .متطوعا

 التركيز على المأمونية والآثار الجانبية الرئيسية ودراسة الاستقلاب والإطراح. 

 مدة: حوالي سنة. 

 ~ :53نسبة النجاح%. 

  (Phase 2) الطور الثاني

 100-300 مريض. 

 التركيز على الفعالية (مقارنة مع placebo أو دواء آخر). 

 مدة: حوالي سنتين. 

 ~ :11نسبة النجاح%. 

  (Phase 3) الطور الثالث

 1000-3000  مريض في عدة دول. 

 التركيز على المأمونية والفعالية مقارنة مع أفضل العلاجات الحالية. 

  :سنوات 1مدة. 

  :لمرحلة الأكثر تكلفةهذه ا  .%13-11نسبة النجاح. 

 .الصحية الجهات من الرفض أو الموافقة مثبعد الطور الثالث: مراجعة النتائج 

بعد التسويق، لمراقبة الأمان على نطاق واسع  (Phase 4 – Post-marketing surveillance) الطور الرابع

 واكتشاف الآثار الجانبية النادرة وتحليل الكلفة/الفعالية
ً
 .جدا
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 ريف إضافيةتعا -5

A. دراسات ما قبل الصياغة Preformulation تبدأ عندما يثبت جزيء فعالية دوائية كافية في نموذج حيواني. 

تركز على الخصائص الفيزيائية والكيميائية للمادة الدوائية الجديدة التي تؤثر على كفاءة الدواء وتطوير الشكل 

 .الصيدلاني

 .ابت، فعال وآمنتطوير شكل صيدلاني أنيق، ث :لهدفا

 .الانحلالية، معامل التوزع، معدل التحرر، الأشكال البوليمورفية، الثباتية :الخصائص المدروسة

B. الصياغة الصيدلانية Pharmaceutical formulation  ،هي العملية التي يتم خلالها اختيار السواغات

 .وكيميائية وصيدلانيةعمليات التصنيع، وتقييم الصياغة باستخدام اختبارات فيزيائية 

 


