
خط إنتاج الحمص

آفاق فارما

 مقتطفات من

2023



      ASME BPE STANDARD 2022        

      ASME BPE STANDARD 2022        

آفاق فارما 

حلول آفاق لصناعة اȑمايونيز ȑ ȅمتطلبات اǅنتȋاج الحيوية(الدوائيȋة)  ȑمرجع العاȑى اȑمدخل إ

اعتبȋارات أساسية في تصميم مصانع الأدوية العقيمة  

س مستوى السوائل في الخزانات  مقارنة بيȋن تقنيȋات قيا

ص خط إنتȋاج الحم

ص خط إنتȋاج الحم
فوائد تطبيق منهجية النمذجة واȑمحاكاة في تصنيع الآǅت 

حلول آفاق لصناعة اȑمايونيز

12 20

20

7

16

8

سي السفلي  اȑمحرك اȑمغناطي  

غشاء التمǏق كجهاز أمان   

2

3

1 2023

4

5
 11 

6

    6

8

10

12

13

14

17

19

20



أخبار آفاق 

سي  اȑمهندسة بيȋان النابل

شركة آفاق -سوǞǎا        

قسم اȑمبيعات- مهندسة مبيعات  مقدمة 

صميم ǎؤيتنȋا ورسالتنȋا وأهدافنا التي  في 
تشكل اȑمنارة لخارطة طǞǍقنا، ǅ يمكننȋا أن 
س عن اȑمعايير التي نسعى دائما  نتقاع
شركة آفاق بشكل  لتحقيقها، لذلك تتطلع 
مستمر من خǆل هذه اȑمجلة لتسليط الضوء 
ص وتقوم شركة  على أبǍز التطورات التي تحر
آفاق على تطبيقها، وذلك في ظل الأحداث 
اȑمتسارعة سواء اǅقتصادية أو اǅجتماعية أو اȑمتسارعة سواء اǅقتصادية أو اǅجتماعية أو 
السياسية التي يشهدها العالم في الوقت 
الحاȑي بشكل عام والقطاع الصناعي بشكل 
ص، وبالطبع فإن هذا ǅ يخلو من الصعوبات  خا
 ǅ ة ولكن هذاȋمكانيȑة واȋوالتحديات الزماني
يوقفنا عن مواصلة مهمتنȋا على أكمل وجه. 

شركة آفاق من خǆل تقديم إصدار  ص  شركة آفاق من خǆل تقديم إصدار تحر ص  تحر
س قواعد  سنوي من هذه اȑمجلة على تأسي
راسخة تسمو بتطلعاتنȋا اȑمستقبلية من خǆل 
مشاركة أبǍز اȑمواضيع التنقية في مجال 
اختصاصنا مع ǐبائننȋا ومع كافة اȑمهتمين في 
مجال الآǅت والتقنيȋات اȑمستخدمة في 
مجال القطاع الدوائي والغذائي والكيميائي. 
يتم من خǆل فǞǍق من اȑمهندسين والخبراء يتم من خǆل فǞǍق من اȑمهندسين والخبراء 
اǅطǆع على ما هو جديد في مجال الصناعات 
الهندسية اȑمرتبطة بالقطاعات الدوائيȋة 
والغذائيȋة والكيميائيȋة، واǅستفادة منه في 

تطوير آǅتنȋا والتقنيȋات التي نعمل بها، 

سي لهذه  ص الجوهر الرئي ǆثم يتم استخ
التقنيȋات وصقله ومشاركته مع عمǆئنȋا من 
خǆل هذه اȑمجلة، ويرجع الفضل في ذلك إȑى 
أهداف الشركة التي تضع عمǆئها في مركز 
الحالية  أهدافها  وكأهم  اهتماماتها 

واȑمستقبلية. 

ولم يكن لشركة آفاق أن تتوسع وتتطور في ولم يكن لشركة آفاق أن تتوسع وتتطور في 
سنوي  أعمالها وتصدر هذه اȑمجلة بشكل 
دون جهود القوى العاملة فيها، والتي تعتبر 
من أفضل الفǍق من حيث اȑمهنيȋة والخبرة 
الله التوفيق في  والأخǆق، وأخيرا نسأل 
سعينȋا الدائم لتحقيق اȑمǞǏد من التطورات 
الله.  اȑمرموقة في السنوات القادمة بإذن 
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وينبغي على الشركات اȑمصنعة لخطوط 
الإنتȋاج الدوائيȋة إيǆء هذا اǅهتمام مǞǏداً من 

التركيز والعناية. 

وبالتاȑي كان من الهام بالنسبة لشركة آفاق، وبالتاȑي كان من الهام بالنسبة لشركة آفاق، 
والتي تعتبر الشركة الرائدة في الشǍق الأوسط 
الصناعات  مجال  في  إفǞǍقية  وشمال 
الهندسية الدوائيȋة (حيث تبلغ حصة الصناعات 
الدوائيȋة في مجمل أعمال شركة آفاق 53%)، 

خǆل أكثر من 25 عام من نشاط شركة     
اعتبرت الصناعات الدوائيȋة كقطاع استراتيجي 

في أعمال الشركة.  

وخǆل العقد الأخير اكتسبت الصناعات وخǆل العقد الأخير اكتسبت الصناعات 
الدوائيȋة اهتماماً واسعة على الساحة الدولية 
تجلى من خǆل قواعد العمل والأدلة الإرشادية 
التي صدرت عن عدة جهات مشرعة دولية 
في تحقيق  هام  س  والتي اعتبرت كأسا

 .cGMP ممارسات الصناعة الجيدة
  

ماذا ستقدم                        لǏبائنها؟ 
تم تقسيم الغاية التي تستهدفها شركة     

إȑى قسمين رئيسين: 

خطوط الإنتȋاج الدوائيȋة.   -1
2- تصميم اȑمعامل الدوائيȋة. 

إن عمليات التحقق من جميع التجهيزات في 
سي حيث أنه  الصناعات الدوائيȋة هو أمر أسا
يمثل برهان موثق على تحقيق التجهيزات لكل 
من دفتر شǍوط الǏبون وشǍوط ممارسات 
التصنيع الجيد وكذلك شǍوط الأدلة الإرشادية 

الدولية،   

ص  إن الǍزمة التفصيلية لبǍوتوكوǅت فح
الكفاءة  

Qualification Protocoles والتي تتضمن كل 
 IQ كفاءة التركيب ،DQ من كفاءة التصميم

 ،OQ وكفاءة التشغيل
تعطي الجهات اȑمهتمة ǎؤية تفصيلية للمجال تعطي الجهات اȑمهتمة ǎؤية تفصيلية للمجال 

الذي تتنȋاوله هذه البǍوتوكوǅت. 

وتقدم                   جميع هذه الوثائق على بعد 
كبسة ǐر فقط من ǐبائنها من خǆل بوبة الǏبائن 

اȑمتاحة على اȑموقع الإلكتǍوني للشركة. 

تصميم اȑمعامل:  
إن شركة                    تتبع اȑمسارات العاȑمية 
وتتȋابع آخر اȑمستجدات اȑمتعلقة  بدقة 
بتصاميم  اȑمتعلقة  اȑممارسات  بأفضل 
ا ȑمبدأ                 

ً
اȑمعامل الدوائيȋة اȑمستقبلية وفق

الذي أطلقته الجمعية الدولية للهندسة 
الصيدǅنيȋة                           ، بهدف الوصول إȑى 

ضى.  ا وفعالية للمر
ً
منتج دوائي أكثر أمن

خطوط الإنتȋاج الدوائيȋة: 
تركز شركة              ،على تقديم تجهيزات ذات 

جودة عالية ومتحقق منها، 
  

للعمليات  كبيرة  عناية  وبالتاȑي إعطاء 
التصميمية بهدف مراعاة قواعد اȑممارسات 

التصنيعيةالجيدة        
 ،(ASME BPEمثل)ميةȑمعاييرالعاȑوا

التصنيعية  بالعمليات  القيام  وكذلك 
الشǍوط  لأفضل  ا 

ً
وفق والتجميعية 

والعمليات.  

cGMP ،

وهو اȑمبدأ الذي تتوجه إليه جميع شركات 
الصناعات الدوائيȋة العاȑمية في وحداتها 
الإنتȋاجية الحالية أو الجديدة على حد سواء . 

أن تبȋدي رد فعل دقيق لهذه اȑمتغيرات 
العاȑمية في مجال الهندسة الصيدǅنيȋة، 

لذلك أسست شركة آفاق عǆمة تجاǞǎة جديدة 
خاصة بسوق الصناعات الدوائيȋة باسم 

لكي تستطيع Ǟǐادة التركيز على حاجات هذا 
السوق ولتقدم لǏبائنها اȑميزات اȑمعرفية و 
الأفكار التي تساعدهم للسير في أعمالهم 

باتجاه مبدأ                                          ، 

س                        نشاطها؟  أين تمار

إن               جزء من عائلة شركة آفاق، وبالتاȑي 
يستطيع جميع الǏبائن التعامل معها في 
سي في سوǞǎا، وكذلك فǍوعها في  فرعها الرئي

الأردن وتركيا والإمارات العǍبيȋة اȑمتحدة. 
س  س  بالإضافة إȑى أن آفاق تعمل على تأسي  بالإضافة إȑى أن آفاق تعمل على تأسي

شبكة،  
موزعين دولية للوصول بسهولة إȑى الأسواق 
اȑمستهدفة في الشǍق الأوسط وشمال 

إفǞǍقية. 

ماهي سلة اȑمنتجات التي تقدمها 
                

تركز شركة آفاق على خطوط الإنتȋاج التالية: 

1 -خطوط التحثير. 
2 - خطوط إنتȋاج الشراب السائل والشراب  خطوط إنتȋاج الشراب السائل والشراب 

الجاف. 
(القطرات  العقيمة  الإنتȋاج  3 -خطوط 
العينيȋة، الفيال السائل وفيال اȑمساحيق). 

؟ 

بالإضافة لذلك تقدم: 

1 -تجهيزات تخǞǏن وتوǞǐع اȑماء الصيدǅني. 
2 -شبكات استخدامات الآǅت الصيدǅنيȋة 
(النتǍوجين، البخار العقيم، اȑماء اȑمعد 

للحقن...إلخ). 

3 دقائق من القراءة: مقاǅت تقنيȋة 

خاتمة: 
إن العمل في قطاع الصناعات الصيدǅنيȋة إن العمل في قطاع الصناعات الصيدǅنيȋة 
صناعات الهندسة الصيدǅنيȋة  ضمنها  ومن 
يتطلب تحديد غايات وأهداف وبنȋاء عمليات 
واسعة عليها تبȋدء من تحديد متطلبات الǏبون 
وتمر بتحديد سǆسل التوǞǎد والتحقق منها 

انتهاءاً بعمليات اǅختبȋار والتحقق،  
وهذا ǅ  يمكن إنجازه إǅ بالتركيز على كامل 
ص موارد  دورة حياة اȑمشاǞǎع وبالتاȑي تخصي
شركات إنتȋاج  في  ض  كاملة لهذا الغر

التجهيزات. 
وهذا ما تسعى إليه آفاق من خǆل عǆمة                         
، لتأكد لǏبائنها أن هدفها تحقيق غاياتهم 

ونجاح مشاǞǎعهم. 
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تسعى آفاق إȑى تقديم الحلول اȑمثلى لǏبائنها 
في مجال تحضير اȑمايونيز، لذلك فإن خǆط 
تحضير اȑمايونيز مǏود بشفرات خلط على شكل 
موزعة  كواشط  مع   (Anchor) مرساة 
ومصممة بشكل جيد لضمان التحǞǍك اȑمستمر 
للمواد وتجنب تجمع اȑمواد على الجدران 
ضمان امتزاج  وبالتاȑي  الداخلية للخǆط 

مكونات الطور اȑمستمر بشكل فعال.  مكونات الطور اȑمستمر بشكل فعال.  
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حلول آفاق 
لصناعةاȑمايونيز 

يعتبر اȑمايونيز في الوقت الحاȑي أحد أكثر 
شيوعا  والصلصات  الغموسات   أنواع 
سي في معظم  وشعبيȋة، كما يعتبر مكون رئي
مثل البطاطا،  أنواع الوجبات السǞǍعة، 

الدجاج، السلطات... 

سي  اȑمهندسة بيȋان النابل
شركة آفاق -سوǞǎا        

قسم اȑمبيعات 
مهندسة مبيعات 

حلول آفاق لخط تصنيع اȑمايونيز: 
يعتبر اȑمايونيز من اȑمستحلبات الطبيعية من يعتبر اȑمايونيز من اȑمستحلبات الطبيعية من 
نوع مستحلبات Ǟǐت في ماء، حيث يكون 
ȃ بالطور  الǞǏت هو الطور الداخلي والذي يس
اȑمبعثر، واȑماء هو الطور الخارجي والذي 
صفار  ȃ بالطور اȑمستمر، ويستخدم  يس
ض كعامل استحǆب من أجل مǏج الطوǞǎن  البي

بشكل جيد.  

إن حجم قطرة الǞǏت في مستحلب اȑمايونيز 
سي في الحصول على منتج ذي  يلعب دور أسا
جودة عالية، وهذا بدوره يتطلب عملية خلط 
وعملية مجانسة فعالة لضمان تقليل جحم 

قطرة الǞǏت إȑى أصغر حجم ممكن. 

س اȑمتطور واȑمصنع  لذلك فإن استخدام اȑمجان
لأحدث التقنيȋات التكنولوجية الذي  وفقا 
تقدمه شركة آفاق في مثل هذه التطبيقات 
يحقق عملية تشتيت مثالية وبالتاȑي ضمان عدم 

حصول انفصال في  اȑمنتج، 

حيث تؤدي السرعة العالية الناتجة عن دوران حيث تؤدي السرعة العالية الناتجة عن دوران 
س إȑى دفع  شفرات الجزء الدور من اȑمجان
الطور الǞǏتي والطور اȑمائي للمǍور عبر ثقوب 
س وتضخه باتجاه  الجزء الثابت من اȑمجان
الخǆط وتستمر هذه العملية بشكل متواصل 
حتى يتم الحصول على خليط متسق ذو قوام 

س.  متجان

إن عملية إضافة الǞǏت عند تحضير اȑمايونيز إȑى إن عملية إضافة الǞǏت عند تحضير اȑمايونيز إȑى 
الخليط يجب أǅ تكون سǞǍعة جدا وأيضا يجب  
أǅ تتم بشكل بطئ جدا من أجل ضمان الحصول 
على مستحلب مستقر، لذلك فإن الحل اȑمقدم 
من آفاق لتصنيع اȑمايونيز مǏود بنظام تحميل 
اȑمواد عن طǞǍق وحدة فاكيوم، حيث تستخدم 
في تǏويد الǞǏت بالتدفق والسرعة اȑمناسبيȋن. 
كذلك يتم استخدام وحدة الفاكيوم من أجل كذلك يتم استخدام وحدة الفاكيوم من أجل 
إضافة اȑمكونات الجافة بشكل تدǞǎجي، مثل: 

اȑملح، السكر، البهارات، .....وغيرها. 
  

بالإضافة للأجزاء الرئيسية السابقة التي يتكون 
منها خǆط تحضير اȑمايونيز ، هناك مجموعة 
من التجهيزات اȑمهمة أيضا ǅ بد من ذكرها 

وهي: 

• حساسات ذات جودة عالية. 
• مضخة مسننيȋة. 

• نظام قيادة كهǍبائي ذو كفاءة عالية. 

وبالتاȑي تقدم آفاق حل متكامل لتحضير وبالتاȑي تقدم آفاق حل متكامل لتحضير 
اȑمايونيز، بأحجام متعددة مهما كان نوع 
سواء قليلة السعرات  الوصفة اȑمستخدم 
الحراǞǎة أو مرتفعة السعرات الحراǞǎة، او اذا 
ض،  ض أو بودرة البي تم استخدام صفار البي
كانت الطǞǍقة اȑمتبعة لتحضير  ومهما 
سوف تلبي احتيȋاجات  اȑمايونيز فإن آفاق 

ǐبائنها وتوفي بالتزاماتها تجاههم. ǐبائنها وتوفي بالتزاماتها تجاههم. 

 ǅ ،للمايونيز ȅ ǞǍة والقوام الكȋإن النكهة الغني
يمكن الحصول عليه دون استخدام اȑمقدار 
الصحيح من اȑمكونات الأساسية والتوابل، 

وهي: 

مخطط التدفق لخط تحضير اȑمايونيز: 

تحضير اȑمايونيز له وصفتان رئيسيتȋان وذلك تحضير اȑمايونيز له وصفتان رئيسيتȋان وذلك 
ضمن الوصفة:  اعتمادا على كمية الǞǏت 
الوصفة الأوȑى تتضمن Ǟǐ 80%ت، والوصفة 
وتعرف  الثانيȋة تتضمن نسبة Ǟǐت أقل 
هذا  بالوصفة قليلة الدهون، بالرغم من 
اǅختǆف في الوصفات فإن طǞǍقة التحضير 

هي نفسها لكǆ الوصفتيȋن. 
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مكونات اȑمايونيز : 
      Ǟǐت 

ض       صفار الببي
     الخل 
     السكر 
    اȑملح 

    البهارات      البهارات  
    اȑماء 



مقارنة بيȋن تقنيȋات 
س مستوى السوائل   قيا

في الخزانات 

س مستوى السائل ومراقبتȋه في  إن لقيا
الخزانات دوراً مهماً في الصناعات التحويلية 
سواء الدوائيȋة أو الغذائيȋة أو الكيميائيȋة، 
س مستوى السائل بشكل  حيث تؤثر دقة قيا
مباشر على اȑمنتج، وتؤثر أيضا على عملية 
س مستوى السائل  الإنتȋاج. يمكن لأدوات قيا
عالية الجودة أن تضمن جودة اȑمنتجات نصف 

اȑمصنعة واȑمنتجات النهائيȋة. 

س مستوى السائل:  تقنيȋات قيا

س النقطي:  أ . تقنيȋة القيا

ة: 
ّ
)  الحساّسات اȑمهتز

تم تصميم هذه الحساّسات على مبدأ الشوكة 
الرنانة، وتتكون من شوكة ذات شقين تهتز 
بترددها الطبيعي، ويتغير التردد اعتماداً على 

الوسائط التي يتم غمرها فيها. 
عندما تكون في الهواء، تهتز الشوكات 
بترددها الطبيعي. عندما يغطي السائل 

ض التردد.  الشوكة، ينخف

1. اȑمفاتيح الطافية: 
تستخدم هذه اȑمفاتيح قطعة عائمة ترتفع 
مستوى السائل  يǞǏد  عندما  ض  وتنخف
ض، وبالتاȑي تقوم بفتح أو إغǆق الدارة  وينخف

بتغير مستوى السائل.  

ميزات مفتاح التعويم هي: 

• ǅ تحتاج إȑى تغذية كهǍبائيȋة للتشغيل.   ǅ تحتاج إȑى تغذية كهǍبائيȋة للتشغيل.  
• تعطي إشارة مباشرة. 
•  منخفضة الكلفة. 

عيوبها:  

• يدخل في تركيبها أجزاء متحركة. 
•  يمكن أن تكون كبيرة الحجم. 

• ǅ يمكنها أن تعطي قراءة للمستويات  ǅ يمكنها أن تعطي قراءة للمستويات 
اȑمتغيرة. 

حساّسات اȑموصلية الكهǍبائيȋة:   .2
تعتبر حساّسات اȑموصلية الكهǍبائيȋة غير 
س اȑمستوى،  مكلفة وذات نظام بسيط لقيا
 يستشعر 

ً
ستخدم هذه الحساّسات مسبارا

َ
ت

قابليةّ توصيل التيȋّار الكهǍبائيّ، حيث يوجد 
على اȑمسبار قطبيȋن يُطبّق عليهما تيȋارٌ 
متنȋاوب، وعندما يغطّي السائل اȑمسبار 
يعمل على إغǆق الداّرة الكهǍبائيȋّة بيȋن 
القطبيȋن مما يسمح للتيȋّار الكهǍبائيّ باȑمǍور 
 كهǍبائيȋّة تشير إȑى مستوى عالٍ 

ً
 إشارة

ً
معطيا

ض.  أو منخف

ميزات هذا النوع من الحساّسات: 

• ǅيدخل في تركيبها أجزاء متحركة.  
    

  
    

عيوب هذه الحساّسات: 

• ǅ يمكننȋا الحصول على أي معلومات بيȋن 
مستويات اȑمجسات هذه. 

اقلة للتيȋّار الكهǍبائيّ 
ّ
س السوائل الن • تتحسّ

فقط. 

س اȑمستمر:  ب. تقنيȋات القيا

1) الضغط التفاضلي: 

هذا الضغط من خǆل تحديد فǍق  س  يقا
ض  س الضغط اȑمنخف حسا الضغط بيȋن 
س الضغط اȑمرتفع، ويتحول الفǍق بيȋن  وحسا
الضغطين إȑى إشارة خǍج تحدد مستوى 

السائل ضمن الخزان. 

س غير  هذا النوع من أنظمة القيا يعد 
اȑمباشرة من أقدم الطǍق وأكثرها موثوقية 
س اȑمستوى في  وشائعة اǅستخدام لقيا

الخزانات. 

الهيدǎوستاتيكي  الضغط  صيغة  تتكون 
القياسية من ثǆثة متغيرات: الضغط والكثافة 

واǅرتفاع. 

س  يتم تحصيل قيمة الضغط من خǆل حسا
الضغط، ويتم إدخال الكثافة كقيمة ثابتȋة من 
ض العمليات  قبل اȑمستخدم، ومن خǆل بع
الǞǍاضية يمكن أن يحسب بدقة وبشكل 
موثوق مستوى السائل في الخزان. لكي تعمل 
هذه الصيغة بالشكل الصحيح، يجب أن تظل 
الكثافة ثابتȋة إȑى حد ما. ومع ذلك، فإن 

الضغط التفاضلي له حدود. الضغط التفاضلي له حدود. 
س بالتغيرات في الجاذبيȋة /  يتȋأثر القيا

الكثافة. 

4)  الحساّسات الراداǞّǎة: 
يقوم هذا النوع من الحساسات 

 كهرطيسية ذات  طول موجة 
ً
 أمواجا

ّ
ببث

ميكǍوي عبر هوائيّ، 

هذه  في الخزان  س اȑمادّة التي  وتعك
اȑموجات إȑى الهوائيّ، 

ويكون الوقت بيȋن الإرسال واǅستقبال 
ان. 
ّ
 مع مستوى اȑمادّة في الخز

ً
متنȋاسبا

خǆيا الوǐن:   (2

س  هي تقنيȋة تعتمد على قيا خǆيا الوǐن 
ا لتغير كمية اȑمواد 

ً
الوǐن، الذي يتغير وفق

ص مستوى  ǆي يتم استخȑضمن الخزان وبالتا
السائل من هذه اȑمعطيات. 

عندما يملأ سائل الخزان، تزداد القوة على خǆيا عندما يملأ سائل الخزان، تزداد القوة على خǆيا 
الوǐن. من خǆل معرفة سعة الخزان وكثافة 
ض العمليات الǞǍاضية،  السائل واستخدام بع
يصبح من السهل تحويل الناتج اȑمعǍوف لخلية 

الحمل إȑى مستوى السائل. 
على الرغم من إن هذه التقنيȋة مفيدة في على الرغم من إن هذه التقنيȋة مفيدة في 
س  العديد من التطبيقات لأنها على غير تǆم
مع اȑمواد، إǅ أن خǆيا الوǐن باهظة الثمن 
ويجب تصميم هيكل الخزان وأنابيب التوصيل 

ا ȑمتطلبات خلية الوǐن.  
ً
وفق

ات هذا النوع من الحساّسات: 
ّ
ميز

غط أو الغبار. 
ّ
رها بالحرارة أو الض

ّ
• عدم تأث

ستخدم مع السّوائل واȑمواد 
ُ
• يمكن أن ت

للمواد  بالإضافة  واȑمساحيق  العجينيȋّة 
الصلبة. 

تها العالية وعدم حاجتها للمعايرة. 
ّ
• دق

عيوب هذه الحساّسات: 
• ارتفاع كلفتها. 

• مدى حساسيتها محدود. 

ا، يكون وسط العǏل 
ً
عندما يكون الخزان فارغ

هو الهواء، عند امتǆء الخزان بسائل يؤثر 
السائل على ثابت العǏل، الأمر الذي يعطي 
ا في السعة بيȋن اللبوسين(جدارالخزان 

ً
فرق

واȑمسبار)، وباȑمثل تتغير السعة عندما يفǍغ 
الخزان. 

س مستوى السائل  س مستوى السائل هذا النظام قادر على قيا هذا النظام قادر على قيا
عند نقطة معينȋة، أو بشكل مستمر على 

الخزان بأكمله. 

ميزات هذا النوع من الحساّسات: 

• حساسة للغاية. 
• يمكن استخدامها للمواد شديدة التأثير.  

س النقطي او اȑمستمر:  ج. تقنيȋات القيا

1) الحساّسات السعويةّ:  

 
ً
ǆسٌ يعطي حق س السعوي هو حساّ الحساّ
 ويكتشف التغيرّات في مستوى 

ُ
كهǍبائيȋّا

السائل عن طǞǍق تأثيره على هذا الحقل، حيث 
س وجدار الخزان  يمثل كل من مسبار الحسا

سي السعة.  لبو

عيوب هذه الحساّسات:  

• تحتاج إȑى معايرة. 
 من 

ً
•  يمكن استخدامها في أنواع محددّة

السوائل فقط. 

س الوǐن الإجماȑي للخزان والأنابيب  سيتم قيا
وهيكل التوصيل الذي يدعمه الخزان بواسطة 
نظام خلية الوǐن بالإضافة إȑى الوǐن الصافي أو 
اȑمنتج اȑمطلوب. مما يعǥ أن الوǐن الصافي 
 ǅ .نǐي الوȑيمثل نسبة صغيرة جداً من إجما
س بشكل الخزان أو اȑمواد أو  تتȋأثر نتȋائج القيا
معامǆت العملية مثل درجة الحرارة أو لǏوجة 

اȑمواد. اȑمواد. 

3)  حساّسات الأمواج فوق الصوتيȋّة: 

تعمل حساسات الأمواج فوق الصوتيȋّة بإصدار 
س  واستقبال اȑموجات فوق الصوتيȋّة، ويُقا
مستوى الساّئل بحساب الوقت الǆزم 
س اȑموجات فوق الصوتيȋّة عن سطح  ǅنعكا

السائل. 

س اȑموجات  يتȋأثر طول الوقت الǆزم ǅنعكا
سطح السائل بعناصر  فوق الصوتيȋّة عن 
ودرجة  والرغوة  مثل اǅضطراب  مختلفة 
الحرارة وما إȑى ذلك. ولهذا السبب يعتبر 

موضع التثبيت حرجاً في هذه الأجهزة. 

س محمد وسيم غيبȋة  اȑمهند
شركة آفاق 

س أتمتةوتحكم.  قسم التصميم –مهند

س مستوى  توجد تقنيتȋان رئيسيتȋان لقيا
السائل باستخدام أحد نوعين من الحساسات 
س النقطي، أو حساسات  إما حساسات القيا
س اȑمستمر. تشير الحساسات النقطية  القيا
إȑى وجود السائل في مستوى محدد واحد 
فقط بينما تعطي الحساسات اȑمستمرة 
قراءة متواصلة ȑمستوى السائل أثنȋاء الǞǏادة 
س  أو النقصان. هناك العديد من تقنيȋات قيا
في الصناعة الحالية،  اȑمستوى اȑمتاحة 
س هذه مبادئ  تستخدم جميع تقنيȋات القيا

هندسية مختلفة. 

ميزات مفاتيح الشوكة اǅهتزاǞǐة: 
• موثوقة ومثالية للوقاية  

من اȑملء الزائد وإنذار  
ض.  اȑمستوى العاȑي واȑمنخف

عيوبها:    
• ǅ يمكن استخدامها في الوسائط 

اللزجة. 
• ǅ يمكنها أن تعطي قراءة  

للمستويات اȑمتغيرة. 
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الخǆصة: 

هي الأنواع اȑمختلفة من التقنيȋات  هي الأنواع اȑمختلفة من التقنيȋات هذه  هذه 
س اȑمستوى  اȑمستخدمة في الصناعة لقيا
في الخزانات. على الرغم من توفر العديد من 
التقنيȋات التي من اȑممكن أن تتقاطع في 
س كل هذه  ض اǅستخدامات، ولكن لي بع
التقنيȋات مناسبة لكل تطبيق، هناك عدد من 
العوامل التي يجب أخذها في اǅعتبȋار قبل 
س اȑمستوى لتطبيق معين.   س اȑمستوى لتطبيق معين.  اختيȋار نظام قيا اختيȋار نظام قيا

منها، نوع اȑمادة (سائل، مسحوق)، الطبيعة 
الكيميائيȋة للمادة (حاتة، حمضية، قلوية أو 
متطايرة)، وكذلك ثابت العǏل الكهǍبائي 
سي، وحركة  للمادة، وتأثير الضجيج الكهرطي

اȑمواد. 
هذه العوامل  شركة آفاق بتحليل  هذه العوامل تقوم  شركة آفاق بتحليل  تقوم 
وتحديد اȑمعطيات التي تحتاجها في التطبيق، 
س  ثم تختار أفضل تقنيȋة مناسبة       لقيا
اȑمستوى في الخزان، من خǆل منتجات 

الشركات الرائدة عاȑمياً في هذا اȑمجال. 



  ȅ ȑمرجع العاȑى اȑمدخل إ
ȑمتطلبات اǅنتȋاج الحيوية 

ASME BPE STANDARD 2022 (ةȋالدوائي)

س بسام ابو حرب   الدكتور اȑمهند
شركة آفاق 

قسم البحث والتطوير . 

يعتبر ASME-BPE من أهم اȑمراجع اȑمرتبطة 
بتصميم الأنظمة الحيوية

Biological Processing Equipment من خǆل 
ارتبȋاطه بالتعليمات التنفيذية والتطبيقية 
عند تصميم الأنظمة الحيوية، الدوائيȋة، وفي 
صناعة اȑمنتجات التي تعǱ بصحة الإنسان  

س مباشر مع الدواء وآǅته) وذلك  س مباشر مع الدواء وآǅته) وذلك (على تما (على تما
من خǆل الإحاطة بشكل مباشر أو غير مباشر 
بكل ما يتعلق باȑمواد الأولية اȑمستخدمة، 
ص،  طǍق الفح طǞǍقة التصميم والتصنيع، 
 إȑى إصدار 

ً
ǅس وصو ش، اǅختبȋار، القيا التفتي

شهادات اȑمطابقة الǆزمة حيث يتم إجراء 
ش من قبل مستشاǞǎن من  اȑمراجعة والتفتي
ذوي الخبرة العالية ومن مدǎبيȋن قادǞǎن على ذوي الخبرة العالية ومن مدǎبيȋن قادǞǎن على 
فهم اȑمتطلبات الفنيȋة ومتطلبات الجودة 
ȑمعيار BPE حيث تعد اȑمعايير والإجراءات 
س للتفاهم اȑمتبȋادل  اȑمكتوبة ضǍوǞǎة كأسا

لتطوير نظام الجودة في عمليات الإنتȋاج. 

ASME-BPE كان استجابة لطلبات الصناعة 
واسعة النطاق بقصد التوحيد  الحيوية 
سي, حيث يتضمن أفضل أساليب العمل  القيا
اȑمنتج  وجودة  عقامة  لتعǞǏز  الحالية 
ن الشركات التي 

ّ
وسǆمته، وغالباً ما يمك

تطبقه من أن تحقق كفاءات الإنتȋاج العالية، 
ض تكاليف التطوير والتصنيع، وǞǐادة  وخف
مع اǅمتثȋال للوائح  والسǆمة،  مع اǅمتثȋال للوائح الجودة  والسǆمة،  الجودة 

يȋة ذات الصلة. 
ّ
واǅشتراطات الفن

كما أنه يتطǍق إȑى تصميم وضبط تصنيع كما أنه يتطǍق إȑى تصميم وضبط تصنيع 
وآليات اختيȋار جميع اȑمكونات الداخلة في 
آǅت الإنتȋاج من أنابيب ومجمعاتها ومتمماتها 
من صمامات وفǆتر ومصائد بخار ومضخات 
وكذلك الأمر للخزانات ومتمماتها من أجهزة 
س الضغط والحرارة والناقلية وزجاجات  قيا

الǍؤية وصمامات الأمان.  

ȑمحة تاǞǎخية: 

بدايات ASME-BPE كانت عام ȑ 1988مجموعة 
صغيرة من اȑمتطوعين تجتمع سنويا للنظر في 
صغيرة ترتبط بالصناعات الدوائيȋة  مهمات 

ASME مرجع الأميركيȑحيث اعتمد ا
  American Society of Mechanical

 له. 
ً
 له. أساسا
ً
Engineers أساسا

ومع تزايد الطلب اȑمتساǎع على الأنظمة 
صدرت  عالية الجودة  والحيوية  الصحية 
النسخة الأوȑى مع بداية عام 1997 حيث تكون 
وتجددت  فقط،  صفحة   85 من  اȑمرجع 
الإصدارات منه كل ثǆث سنوات وكان آخرها 

2022 بعدد صفحات تجاوز 400 صفحة. 

كما تجدر الإشارة إȑى أن ASME-BPE يرتبط 
 (Standard) مرجعيات العلميةȑبالعديد من ا
العاملة في اȑمجال الحيوي والدوائي منها 
 ASTM, DIN, ISPE, FDA, USB, ESCA, GMB,

  ,ISO, PDA

يشرف على هذا اȑمرجع هيئȋة محكمة من يشرف على هذا اȑمرجع هيئȋة محكمة من 
 BPEC ȃ استشاǞǎيȋن متطوعين تشكل ما يس
تطور معايير قائمة على الإجماع والتي يلزم بها 
ȅ للصناعة الحيوية من خǆل  كل فرد ينت
اȑمساهمة بنقل الخبرات الفعلية بينهم 
وتعǞǏز الǍؤى  ومعالجة نقاط الضعف 
اȑى  تهدف  كما  واعتمادها،  الإيجابيȋة 
استكشاف كل ما هو جديد وممكن استخدامه استكشاف كل ما هو جديد وممكن استخدامه 
تقنيȋا مع انعكاسه على التكلفة مع السعي 
الدؤوب والعمل اȑمتزايد ǅستخدام معدات 
دنيȋا  مساحات  ذات  وتجهيزات تشغيل 
ضي  تتنȋاسب مع اختصار التكلفة الخاصة للأرا

واȑمباني.  

ȑماذا ASME-BPE ؟ 
إن تطبيق ASME-BPE على اȑمنتجات الحيوية 

GMP ال لقواعدȋمتثǅيسمح با
 (Good Manufacturing Pratices) الفيدراȑي  الفيدراȑي 
Ȅ الصارمة لتصميم ومراقبة وصيانة  الإلزا
عمليات تصنيع الأدوية التي تديرها إدارة 

الغذاء والدواء. 

كما تسمح للشركات اȑمصنعة للأنابيب 
 ASME   متممات الإذن باستخدام شعارȑوا
سي من  شǞǍطة اǅلتزام بمعايير BPE   كجزء اسا
عمليات التصنيع الخاصة بهم مما يعǏز ثقة 
العمǆء والتأثير على خيارات الشراء اȑمتاحة. 
وكما هو معلوم أن إجرائيȋة اǅنتȋاج الدوائي أو 
عمليات  لإجراء  ضي التوقف  الحيوي تقت
 ǆة منه فȋالتنظيف والتعقيم لكل مرحلة جزئي ǆة منه فȋالتنظيف والتعقيم لكل مرحلة جزئي
بد من ان يتم ضبطها بعناية شديدة وǅ يمكن 
اǅستغناء عنها لضمان جودة وعقامة اȑمنتج 

الدوائي،  

لذلك تتصف أنظمة التنظيف والتعقيم بأنها 
من الأنظمة اȑمعقدة لكونها متداخلة تهدف 
إȑى إزالة اȑمواد اȑمشوبة ومن ثم الشطف 
كǍبوهيدرات  والتطهير لضمان إزالة أي 

متبقية أو شائبȋة.  

ومن اȑممكن أن يتم التنظيف باȑمكان نفسه 
دون الحاجة لفك ونقل وتحǞǍك خط الإنتȋاج 

CIP   Clean in Place    مستخدمين
SIP  Steam In Place   و

ض الشركات العاملة في هذا  وباعتبȋار أن بع
اȑمجال ǅ تشارك بصياغة الǍؤى التي تصدر من 
الهيئȋة اȑمشرفة على اȑمرجع فتفقد مواكبتها 
ا لأحدث اȑمعايير 

ً
على تحديث آليات عملها وفق

التي اعتمدت وتصبح اȑمعدات التي تصنعها 
دون اȑمستوى اȑمطلوب وبالتاȑي إعادة 
س الجديدة اȑمتق  صياغتها وبنȋاؤها وفق الأس

عليها وفق الإصدار الأخير.  عليها وفق الإصدار الأخير.  

 )

 )
 )

- أنظمة اȑمجفدات 
Lyophilizers / Freeze Dryers 

- أنظمةفصل اȑمكونات الكيميائيȋة 
  Chromatography System

-اȑمجانسات  
Cell Disruptors 

وكخǆصة ȑما سبق فإن شركة آفاق تعمل على 
تطوير وتصنيع أنظمتها الحيوية (الدوائيȋة) 
وفق الإصدار الأخير من ASME-BPE 2022 كجزء 
من نظام ادارة الجودة وبما ينȋدǎج معه ومع 

دليله التطبيقي العملي. 

 (
  (

 :ASME-BPE أنظمة العمل

يجب أن تحترم أنظمة العمل ومكوناتها 
 .Bioburden Cont وتوكول التعقيمǍبب

ص التنظيف والتعقيم واجرائيȋات  فيما يخ
سǆمة التخǞǏن وهي: 

- أنظمة تحضير اȑمحاليل 
Solution Preparation Systems 

- اȑمخمرات بأنواعها 
   Bioreactors and Fermenters

 )

 (

 (
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فوائد تطبيق منهجية النمذجة 
واȑمحاكاة في تصنيع الآǅت 

مقدمة 
س بشكل  س بشكل إن التطور الكبير في الحوسبة انعك إن التطور الكبير في الحوسبة انعك
واضح على عمليات التصميم الهندسية من 
حيث رفع الكفاءة ودقة التصاميم وكذلك 
التنبؤ بسلوك التصاميم في ظǍوف متعددة 
يمكن توليدها ضمن الحواسب مما يساهم 
ض كلف البحث والتطوير،  بشكل كبير في خف
هي اȑمنهاج العام الذي  وتعتبر النمذجة 
تنȋدǎج تحته عمليات التنبؤ من خǆل تحليل تنȋدǎج تحته عمليات التنبؤ من خǆل تحليل 
ا لخواǎزميات مثبتȋة Ǟǎاضياً 

ً
النموذج وفق
ومتحقق منها. 

ه طǞǍقة  شيوعاً  أحد أكثر طǍق النمذجة 
العناصر اȑمنتهية (FEM) والتي تعتبر تقنيȋة 
عددية تستخدم في التصميم والتصنيع لتحليل 
الأنظمة اȑميكانيكية اȑمعقدة ووضعها ضمن 

شǍوط العمل اȑمتوقعة. 

يمكن استخدام العناصر اȑمنتهية FEM في 
العديد من التطبيقات ومنها تصميم وتصنيع 
ض فيما يلي هذه التطبيقات  الآǅت، ونعر
التي ينبغي ȑمصنعي الآǅت استخدامها أثنȋاء 
ضمن العملية  والتطوير  مراحل البحث 

التصميمية: 

1. التحليل الإنشائي: 
أحد التطبيقات الأساسية تصميم الآǅت هو أحد التطبيقات الأساسية تصميم الآǅت هو 
اȑمهندسون  يستخدم  الهيكلي.  التحليل 
طǞǍقة العناصر اȑمنتهية ȑ (FEM)محاكاة 
سلوك مكونات وقطع الآلة في ظل ظǍوف 
التشغيل اȑمختلفة. يساعد هذا التحليل في 
تحديد نقاط الضعف اȑمحتملة وتركيزات 
الإجهاد ومناطق التشوه، مما يسمح بتحسين 

التصميم. التصميم. 

2. تحليل الإجهاد واǅنفعال: 
توǐع  بحساب  للمهندسين  توǐع   بحساب  للمهندسين   FEM يسمح 
الإجهادات واǅنفعاǅت داخل مكونات الآلة. 
ضǍوǞǎة لضمان استخدام  هذه اȑمعلومات 
مواد في تصنيع الآǅت يمكنها تحمل الأحمال 
التشغيلية دون فشل أو انهيار، وبالتاȑي 
FEM في اختيȋار اȑمواد اȑمناسبة  يساعد 
وتحسين هندسة أجزاء الآلة لتقليل تركيزات 

الإجهاد. 
. التحليل الحراǎي: 

الإجهاد. 
3. التحليل الحراǎي: 

في العديد من التطبيقات تعد الدراسة في العديد من التطبيقات تعد الدراسة 
الحراǞǎة ضǍوǞǎة. يمكن استخدام FEM لنمذجة 
نقل الحرارة والتمدد الحراǎي وتوǞǐع درجة 
الحرارة داخل مكونات الآلة. أيضا مع الخزانات 
والخǆطات التي تستخدم الغاز أو السائل 
كوسيط لنقل الحرارة. يضمن هذا التحليل عمل 
الآǅت ضمن حدود درجة حرارة محددة ويساعد 
في تصميم أنظمة التدفئة والتبǞǍد الفعالة. في تصميم أنظمة التدفئة والتبǞǍد الفعالة. 

تحليل التعب:   .4
غالبا ما تخضع الآǅت لتحميل دوǎي خǆل غالبا ما تخضع الآǅت لتحميل دوǎي خǆل 
عمرها التشغيلي، مما قد يؤدي إȑى فشل أو 
انهيار يدعى بالتعب. يتم استخدام FEM لإجراء 
تحليل التعب، والتنبؤ بعدد الدورات التي 
يمكن أن تتحملها القطعة قبل حدوث الفشل. 
تساعد هذه اȑمعلومات في اختيȋار اȑمواد 

اȑمناسبة والتصميم لإطالة عمر الآلة. 
5. اǅختيȋار الأمثل: . اǅختيȋار الأمثل: 

في اǅختيȋار الأمثل  في اǅختيȋار الأمثل  أيضا  FEM أيضا  يستخدم 
ȑمكونات وأنظمة الآلة. يمكن للمهندسين 
ǅ FEMستكشاف بدائل التصميم  استخدام 
والأشكال  مراعاة اȑمواد  مع  اȑمختلفة، 
خǆل تشغيل  من  والتصاميم اȑمختلفة. 
عمليات اȑمحاكاة يمكن تحديد التصميم الأكثر 

كفاءة وفعالية من حيث التكلفة. 
FEM بالعديد من اȑمزايا عند  لذلك تتمتع 
تطبيقها في تصميم الآǅت وتصنيعها مثل: 

1. الدقة: يمكن أن توفر FEM نتȋائج دقيقة من 
خǆل مراعاة الأشكال الهندسية اȑمعقدة 

ص اȑمواد ȑمكونات اǅلة.  وخصائ

 FEM ض التكاليف: يمكن أن تساعد 2. تخفي
في تقليل التكاليف من خǆل تحديد عيوب 
التصميم اȑمحتملة وتحسين التصميم قبل بدء 
FEM بالنماذج  عملية التصنيع. أيضا يسمح 
الأولية اǅفتراضية، حيث يمكن اختبȋار التصميم 

وإجراء التعديǆت في بيئȋة محاكاة. 
3. توفير الوقت: يمكن أن تقلل FEM بشكل  بشكل 
كبير من الوقت الǆزم، وذلك باختصار العديد 
من مراحل اǅختبȋار وتصنيع النماذج لتجǞǍبها. 

تحسين الأداء: يمكن أن تساعد FEM في   .4
تحسين أداء الآǅت من خǆل تحديد اȑمجاǅت 
حلول لتعǞǏز  وتقديم  اȑمحتملة للتحسين 
أدائها. حيث تمكن FEM اȑمهندسين من ضبط 
تصميم مكونات الآلة لǞǏادة الكفاءة والأداء 
صى حد واختيȋار التصاميم الأمثل، من  إȑى أق
خǆل تحليل الإجهاد واǅنفعال والتوǞǐعات 
الحراǞǎة، يمكن للمهندسين تحسين واختيȋار الحراǞǎة، يمكن للمهندسين تحسين واختيȋار 
التصميم الأمثل، اختيȋار اȑمواد اȑمناسبة، 
وتقليل هدر الطاقة، مما يؤدي إȑى تشغيل 

أكثر كفاءة. 
ص  اȑملخ

أحدثت طǞǍقة العناصر اȑمحدودة ثورة في 
مجال تصميم الآǅت وتصنيعها. حيث يمُكن 
اȑمهندسين من إجراء تحليǆت شاملة ودقيقة 
ȑمكونات وأنظمة الآǅت، مما يؤدي إȑى 
تحسين الأداء واȑموثوقية والكفاءة. من خǆل 
تطبيق تقنيȋات FEM، يمكن للمصنعين تطوير 
آǅت أكثر أمانا ومتانة وفعالية من حيث 
التكلفة تلبي متطلبات الصناعات الحديثȋة.  التكلفة تلبي متطلبات الصناعات الحديثȋة.  

ص شركة آفاق على تقديم  لذلك ومن خǆل حر
حلول هندسية مدǎوسة نهجت طǞǍقة تحليل 
سي في عمليات  العناصر اȑمنتهية كمنهج أسا
التصميم وتحليل التصاميم اȑموضوعة للتأكد 
شǍوط  من كفاءة الآǅت ودقة عملها في 

العمل الحقيقة. 

س أحمد عابدين  اȑمهند
شركة آفاق 

قسم التصميم  
س تصميم ميكانيكي  مهند
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اعتبȋارات أساسية في تصميم 
مصانع الأدوية العقيمة 

مقدمة: 

يعتبر تصميم وتجهيز مصانع الإنتȋاج الدوائي يعتبر تصميم وتجهيز مصانع الإنتȋاج الدوائي 
العقيم، تحدياً كبيراً يواجهه مصنعو الأدوية 
شركات  وكذلك  واȑمهندسون اȑمصممون 
تǏويد التجهيزات والآǅت. حيث يتطلب أن 
لضوابط  محققة  اȑمصانع  هذه  تكون 
ممارسات التصنيع الجيد cGMP وكذلك أن 
تكون متوافقة مع التشǞǍعات والقوانيȋن 

اȑمحلية ذات الصلة. اȑمحلية ذات الصلة. 

س مصانع الأدوية العقيمة  تمر عملية تأسي
باȑمراحل الأساسية التالية: 

س مصنع أدوية  الشكل 1 مراحل تأسي

س  يبيȋن الشكل 1: اȑمراحل اǅساسية لتأسي
مصنع أدوية، والتي يجب العمل عليها بدقة 
والإرشادات الدولية  مراعاة القواعد  مع 
س  الجديدة، لأن أي خلل في مراحل التأسي
هذه، سيؤدي إȑى نتȋائج كارثيȋة على مستوى 
الكلف، وقد يؤدي إȑى فشل كامل للمشǍوع. 

لذلك، وقبل البدء بالعملية التصميمة للمصنع، 
ǅبد من معرفة الأسواق اȑمستهدفة ضمن 
الخطة التسويقية للإدارة لتقوم الجهة 
اȑمصممة باǅطǆع على التشǞǍعات والقوانيȋن 
الناظمة وفهمها ومراعاتها.كما أنه ǅبد من أن 
تقوم الجهات اȑمصممة للمصانع الدوائيȋة، 
وقواعد  مستجدات التشǞǍعات  بمتابعة 
العمل الصادرة عن الجهات اȑمشرعة، حيث العمل الصادرة عن الجهات اȑمشرعة، حيث 
الإرشادية  دǅئلها  بتحديث  تقوم  أنها 
وتشǞǍعاتها بشكل مستمر للوصول إȑى أفضل 
طǍق العمل التي تضمن الوصول إȑى منتج 

ض اȑمصنع له.  دوائي عقيم ومǆئم للغر

اهم اǅعتبȋارات التي يجب مراعاتها: 

ج: 
َ
متطلبات اȑمنت

تتطلب صناعة الأدوية العقيمة شǍوطًا صارمة تتطلب صناعة الأدوية العقيمة شǍوطًا صارمة 
ȑمنع التلوث بكل أشكاله (تلوث بالجǞǏئȋات أو 
الكائنȋات الحية الدقيقة أو الذيفانات 
الداخلية). هناك طǞǍقتان أساسيتȋان لإنتȋاج 

الأدوية العقيمة: 

1) اعتماد التعقيم النهائي. 
2) العملية الإنتȋاجية العقيمة. 

وينبغي لكل من يعمل في مجال تصميم 
اȑمصانع الدوائيȋة العقيمة أن يكون ملماً بها 
بشكل كبير، لضمان عدم وجود انحرافات 
تؤدي إȑى فشل العملية التصميمية. تم 
تحديد متطلبات اȑمنتجات الدوائيȋة العقيمة 
من خǆل التشǞǍعات والدǅئل الإرشادية 

التالية: 

ض  سنقوم في الأسطر التالية بالحديث عن بع
النقاط الهامة في مراحل تصميم مصانع 
الأدوية العقيمة لضمان الوصول إȑى تصميم 
والدǅئل الإرشادية  مع القواعد  متوافق 

الدولية. 

س نبȋال قتǆن  اȑمهند
شركة آفاق سوǞǎا 

س الإدارة  إن تحديد أي الطǞǍقتيȋن ستعتمد في العملية مدير التنفيذي/ عضو مجل
التصنيعية سيكون له أثر كبير على عدة نقاط 
هذه  في تصميم اȑمصنع الدوائي، ومن 

النقاط: 

النقاط التالية اȑمتعلقة باȑمنتج ǅبد من 
ا: 
ً
تحديدها أيض

هل الأشكال اȑمزمع إنتȋاجها هي أشكال   (1
سائلة (بسيطة أو معلقة أو غير ذلك) أو 

أشكال صلبة أو أشكال مجفدة. 
 .ǅ منتج قوي التحمل أمȑهل ا  (2

هل اȑمنتج يشكل خطر على اȑمشغلين في  هل اȑمنتج يشكل خطر على اȑمشغلين في    (3
ض له (كاȑمنتجات عالية السمية، أو  حال التعر

الإشعاعية أو غير ذلك). 
ض (فيال،  ǞǍمنتج للمȑكيف سيتم تقديم ا  (4

ا). 
ً
أمبول، حقن معبأة مسبق

سيتم نقل اȑمنتج بيȋن اȑمراحل  كيف   (5
اȑمختلفة للإنتȋاج. 

6) ...إلخ  ...إلخ 

وبالتاȑي ǅبد من تحديد معلومات كافية عن 
اȑمنتج وقيود إنتȋاجه قبل البدء بعمليات 
من أن العملية  تصميم اȑمصانع، للتأكد 

التصميمة ستؤتي ثمارها. 

تحديد اȑمخاطر: 
والناظمة لقواعد  والناظمة لقواعد تركز الجهات اȑمشرعة  تركز الجهات اȑمشرعة 
العمل في الصناعات الدوائيȋة، على ضǍورة 
معايير  منتج دوائي بأعلى  ضمان تقديم 
الجودة. وتعتبر اȑمنتجات الدوائيȋة العقيمة 
ذات خصوصية تتطلب وضع خطوات إضافية 
ض مخاطر التلوث إȑى الحد الأدنى،  لضمان خف
لذلك يجب استخدام تقنيȋات مناسبة لضبط 

خلو اȑمنتج من كل أشكال التلوث. 

إن تحديد اȑمخاطر باستخدام اȑمنهجيات 
والطǍق اȑمتعددة لذلك، تساعد على فهم 
وتحديد وضبط هذه اȑمخاطر بشكل منهجي 

 .ȅ وعل

1) مخططات غرف الإنتȋاج 
 وتوضيع التجهيزات ضمنها. 
2) نظام التهوية والتكييف. 

3) تصنيفات الغرف. 
ضبط  ضǍورة تحديد تقنيȋات  بالإضافة إȑى 
التلوث أثنȋاء العملية التصنيعية عن طǞǍق 
استخدام الطǍق التقليدية للغرف النظيفة أو 
استخدام أنظمة الوصول اȑمقيد RABs أو 

 .isolators لǐالعوا

إن هذه اȑمنهجيات تحدد تطبيق   إدارة مخاطر 
الجودة QRM تحت العناوين الرئيسة التالية: 

- تصميم اȑمصنع والتجهيزات. 
- اȑمفاهيم الصحية ضمن اȑمصنع. 

- كفاءة اȑمصنع والتجهيزات واǅستخدامات. 
- تنظيف التجهيزات وضبط بيئȋة الإنتȋاج. 

- اȑمعايرة والصيانة الوقائيȋة. 
- التجهيزات اȑمحوسبةواȑمتحكم بها بواسطة 

الحواسب. 

ض اȑمخاطر (الجودة بالتصميم):  خف
إن مصانع الإنتȋاج الدوائيȋة ينبغي أن يتم إن مصانع الإنتȋاج الدوائيȋة ينبغي أن يتم 
تصميمها للمساعدة على تحقيق اȑمطلوب في 
ممارسات التصنيع الجيد. ولكي يتم الوصول 
إȑى تصميم بهذا الهدف، ǅبد من تحديد 
ج ليتم خفضها 

َ
اȑمخاطر اȑمرتبطة بجودة اȑمنت

إما بحلول هندسية أو بحلول في العملية 
الإنتȋاجية. وحيث يمكن، ينبغي البدء بالحلول 
العملية  ضمن  الحلول  قبل  العملية الهندسية  ضمن  الحلول  قبل  الهندسية 

الإنتȋاجية. 

إن مفهوم الجودة بالتصميم يركز على الحالة 
ويهدف إȑى تحديد  اȑمستقبلة للمصنع 
ض اȑمخاطر التي تحدث أثنȋاء العمليات  وخف
الإنتȋاجية.  إن الحلول اȑمقترحة ينبغي 
تحديدها ودمجها في التصميم والتحقق منها، 
ضمان تصنيع منتج بجودة عالية  بهدف 

باǅعتماد على متطلبات الإنتȋاج. 

منهجية ضبط التلوث: 
إن منع التلوث في الصناعات الدوائيȋة يعتبر 
الهدف الأهم والأكبر والذي تتركز حوله جميع 

الإجراءات والتشǞǍعات. 
وقد تم تقسيم التلوث إȑى قسمين: 

1) التلوث الناتج عن بيئȋة الإنتȋاج: والذي ينتج 
عن دخول اȑملوثات (اȑميكǍوبولوجية، أو 
الجسيمات أو أي مادة غǞǍبȋة) من البيئȋة 
اȑمحيطة بالعملية الإنتȋاجية، أو حتى من 

خارجها. 
2) التلوث التصالبي: والذي ينتج عن انتقال 
ض أجزاء اȑمنتج A إȑى اȑمنتج B، بما يسبب  بع

اختǆط اȑمواد بشكل غير مرغوب. 

من هذا التقسيم يتبيȋن لنا ضǍورة تحديد مصدر 
التلوث لوضع اǅستراتيجيات التصميمية 

اȑمناسبة لتجنبȋه. 

إن التلوث الناتج عن بيئȋة الإنتȋاج ينتقل بأحد 
السببيȋن التالييȋن: 

من خǆل اǅنتقال اȑميكانيكي (بوساطة   (1
 .(
ً
ǆص أو التجهيزات مث الأشخا

من خǆل الجسيمات اȑمعلقة بالهواء.   (2

أما التلوث التصالبي فإن مصادره كما حددها 
سي من الجمعية الدولية للهندسة  الدليل الأسا
الصيدǅنيȋة ISPE ، تنحصر في أǎبع مسارات: 

1) الخلط: ويعǥ الوصول إȑى درجات غير 
آمنة من امتزاج منتج بمنتج آخر،  

1

ويعتبر الخطر الأكبر لهذا اȑمسار ناتجاً عن 
الفشل بسبب استخدام تقنيȋات ǅ تǆئم 
ممارسات العمل الجيد (سواء كانت تصنيعية 

أو هندسية أو تحكمية)، 

1  “ )ISPE baseline guide: “Risk-Based Manufacture of Pharmaceutical Products (Second Edition

ويكون هذا ناتجاً عن أخطاء بشǞǍة أو ضعف 
في اȑمنظومة. 

ض البقايا من  2) اǅحتجاز: وهو وجود بع
اȑمواد عن العملية السابقة على أسطح 
التجهيزات، والتي لم يتم إزالتها بشكل صحيح 
من خǆل تقنيȋات التنظيف والتعقيم بعد 

إنهاء العملية الإنتȋاجية السابقة. 

3) النقل اȑميكانيكي: وهي التي تنتج بسبب 
انتقال اȑملوثات من سطوح ملوثة إȑى سطح 

س مع اȑمادة اȑمنتجة.  على تما

4) النقل بواسطة الجسيمات اȑمعلقة  النقل بواسطة الجسيمات اȑمعلقة 
ض العوالق  بالهواء: وهي ناتجة عن انتقال بع
الهوائيȋة من منطقة إȑى أخǍى وتتسلل إȑى 

اȑمنتج بكميات تعتبر ملوثة. 

عندما يتم تحديد مصدر التلوث يمكن عندها 
ض  وضع الإجرائيȋات وعمليات الضبط لخف
صى بها. ومن الأمثلة  التلوث إȑى الحدود اȑمو

على هذه الإجراءات: 

- حضن مناطق الإنتȋاج باستخدام تقنيȋات 
تقييȋد الوصول إȑى الأماكن الحرجة. 

مع أنظمة  مع أنظمة - استخدام الأنظمة اȑمغلقة  - استخدام الأنظمة اȑمغلقة 
التحكم اȑمناسبة لها. 

1) أصدرت منظمة الغذاء والدواء الأمǞǍكية 
FDA، الدليل الإرشادي: 

Sterile Product Produced by
  Aseptic Processing – Current Good

Manufacturing Practices، حيث يقدم ǎؤية 
هذه اȑمنظمة اȑمتعلقة باȑمنتجات الدوائيȋة 

العقيمة. 

 ، ،EMA ةȋوبيǎ2)  أصدرت منظمة الدواء الأو
اȑملحق الأول اȑمتعلق بالصناعات الدوائيȋة 

  Annex 1 العقيمة
.Manufacture of Medicinal Products

ش  3)  إصدارات البرنامج التعاوني في التفتي
الصيدǅني PIC/S ومنظمة الصحة العاȑمية 

 .WHO
والتشǞǍعات  القواعد  ض  لبع والتشǞǍعات بالإضافة  القواعد  ض  لبع بالإضافة 
ض اȑمنتجات الدوائيȋة كالأدوية  الخاصة ببع
الطبيعة  ذات  والبيولوجية  الهرمونيȋة 
والتي ينبغي أن تضاف إȑى  الخاصة، 
والدǅئل الإرشادية السابق  التشǞǍعات 
ذكرها. وكذلك ǅبد من اǅطǆع ومراعاة 
التشǞǍعات الصادرة عن الجهات اȑمعنيȋة في 
الأسواق التي سيطǍح فيها الدواء الذي يتم الأسواق التي سيطǍح فيها الدواء الذي يتم 

تصنيعه في هذه اȑمصانع. 

التشǞǍعية  الجهات  أعلنت  عام  بشكل 
للصناعات الدوائيȋة العقيمة، أنه ينبغي – 
حيث يمكن ذلك- أن يتم تعقيم اȑمنتج اعتماداً 

على طǞǍقة التعقيم النهائي. 

ض اȑمنتجات ǅيمكن فيها اللجوء  وبما أن بع
لهذه الطǞǍقة بسبب مخاطر تلف اȑمنتج الناتج 

عن ارتفاع درجات الحرارة،  
فإنه في هذه الطǞǍقة ǅبد من اللجوء إȑى 
عملية إنتȋاجية عقيمة من بدايتها إȑى نهايتها. 

اȑمعايير الحاكمة لتصاميم مصانع الأدوية 
العقيمة: 

هناك معايير دولية مبينȋة في الوثائق والأدلة 
الإرشادية للجهات الرقابيȋة والجهات الناظمة 

لقواعد العمل، 
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إن تحديد التصنيف اȑمناسب للمرحلة الإنتȋاجية 
(تحضير، تعبئȋة، تجهيز اȑمواد الأولية...إلخ)، 
سي الصادر عن  كما هو مبيȋن في الدليل الأسا
سيؤثر بشكل كبير على العمليات   ،ISPE
التصميمية للمصانع وطǞǍقة حركة العمال 
واȑمواد ضمن مسارات مصممة بنȋاءاً على هذا 
التحديد، وكذلك على بنȋاء تسلسل الضغوط 

التفاضلية بيȋن غرف الإنتȋاج. التفاضلية بيȋن غرف الإنتȋاج. 
اȑمخاطر وحماية اȑمشغل: 

سǆمة  سǆمة بالإضافة لوجوب اȑمحافظة على  بالإضافة لوجوب اȑمحافظة على 
وضع  س عند  وجودة اȑمنتج كهدف رئي
التصاميم، ǅبد من الأخذ بعين اǅعتبȋار موضوع 
كانت  إذا  وخاصة  اȑمشغلين،  سǆمة 
اȑمستحضرات اȑمنتجة قد تسبب مخاطر على 
ض لها. ولذلك  صحة اȑمشغل في حال التعر
ض لها  ǅبد من فهم اȑمخاطر التي قد يتعر
هذه  ض  هذه اȑمشغل ووضع استراتيجيات خف ض  اȑمشغل ووضع استراتيجيات خف

صى بها.  اȑمخاطر إȑى الحدود اȑمو

اعتبȋارات أخǍى: 
عند تصميم اȑمصانع الدوائيȋة ǅبد من مراعاة 

نقاط أخǍى كما يلي: 
• مخاǎج الطواǎئ. 

• تجهيزات الحماية من الحǞǍق. 

 اȑممارسة الهندسية الجيدة 
 اȑمعتمدة على اȑمخاطر 

 في تشغيل وتأهيل التجهيزات 

سي  اȑمهندسة بيȋان النابل
شركة آفاق -سوǞǎا        

قسم اȑمبيعات 
مهندسة مبيعات 

• وفي اطار اȑممارسة الهندسية الجيدة ǅ بد 
معرفة أهداف اȑممارسة الهندسية  من 

الجيدة : 

تضمن اȑممارسة الهندسية الجيدة، والتي 
وضوابط  عناصر إدارة اȑمشǍوع  تشمل 

اȑمشǍوع ما يلي: 
وتصميمها  الأنظمة  مواصفات  وتصميمها  تحديد  الأنظمة  مواصفات  o تحديد 
وتركيبها وتشغيلها بطǞǍقة تلبي متطلبات 
التشغيل والصيانة والسǆمة والصحة والبيئȋة 
والتشǞǍعات  والصناعة  العمل  وظǍوف 

والتنظيمات. 
o تحديد تأثير مخاطر العملية على جودة  تحديد تأثير مخاطر العملية على جودة 
تصميم  عند  وخفضها  وتقييمها  اȑمنتج 

اȑمنظومة وتركيبها وتشغيلها. 
o إنشاء وثائق خطة العملية واȑمواصفات 
والقبول  والتحقق  والتركيب  والتصميم 
حياة  دورة  طوال  اȑمناسبة  والصيانة 

اȑمنظومة. 
اȑمناسبيȋن  واȑمراقبة  الإشراف  اȑمناسبيȋن  توفير  واȑمراقبة  الإشراف  o توفير 
من  والتحقق  والتركيب  لأنشطة البنȋاء 

التنفيذ. 

باختصار ، تشتمل أنظمة اȑممارسة الهندسية 
الجيدة - بما في ذلك مراجعة التصميم ، وإدارة 
سي ، وممارسة التوثيق الجيدة ،  التغيير الهند
 ، اȑمستنȋدات/الرسم  على  والإشراف 
,والتحقق من كفاءة اȑموردين، وجودة الأداء، 
وجودة التركيب وإدارة قوائم اȑمهام ، وإدارة 
سي يدعم  الأصول - على نظام جودة هند
عملية التشغيل والتأهيل اȑمتكاملة القائمة عملية التشغيل والتأهيل اȑمتكاملة القائمة 

على إدارة مخاطر الجودة. 
متطلبات  خبراء الهندسة بتحديد  يقوم 
اȑمنظومة وتوصيفها، وتصميمها، والتحقق 

من أنها قائمة على نهج فعال وذو كفاءة. 

والتأهيل  منهجية التشغيل  إن تطبيق 
اȑمعتمدة على مباديء إدارة مخاطر الجودة 
(QRM)، يعتمد بشكل كبير على العلوم 
وتطبيق اȑممارسات الهندسية  الهندسية 
الجيدة (GEP) لتوفير الوثائق الǆزمة لعملية 

 .(Qualification) التأهيل

•ضمن اطار عملية التشغيل والتأهيل ǅ بد من 
الطǆع على التعاǞǎف التالية أدناه : 

  

ضمن اطار إدارة مخاطر الجودة ǅ بد من   •
التطǍق ȑماهية عملية إدارة مخاطر الجودة: 

إدارة مخاطر الجودة هي عملية شاملة يتم إدارة مخاطر الجودة هي عملية شاملة يتم 
فيها تطبيق سياسات وإجراءات وممارسات 
الإدارة بشكل منهجي على مهام تحليل اȑمخاطر 
وتقييمها والسيطرة عليها، وتعتبر عملية 
تقييم اȑمخاطر  (Risk Assessment) الجزء 
الأكثر شيوعاً في عملية إدارة مخاطر الجودة 
والتي يتم من خǆلها تحديد وتحليل وتقييم 
اȑمخاطر التي تؤثر على جودة اȑمنتج الصيدǅني اȑمخاطر التي تؤثر على جودة اȑمنتج الصيدǅني 

ض.   ǞǍمȑمة اǆوس

بالتطبيق على عملية التصنيع، تؤدي إدارة 
مخاطر الجودة إȑى تحديد استراتيجية ضبط 
اȑمخاطر من خǆل التصاميم وأنظمة التحكم 
والإنذار وكذلك الضوابط الإجرائيȋة اȑمنفذة 
لتخفيف أو تجنب اȑمخاطر التي تؤثر بشكل 
كبير على جودة اȑمنتج الصيدǅني أو سǆمة 

ض.  ǞǍمȑا

يتطلب تحديد مخاطر جودة اȑمنتج الصيدǅني 
ض معرفة اȑمنتج والعملية ، أي  ǞǍمȑمة اǆوس
 Critical quality  فهم سمات الجودة الحرجة

attributes وبارمترات العملية 
 (process parameters)

يتم تعǞǍف مخاطر جودة اȑمنتج على أنها يتم تعǞǍف مخاطر جودة اȑمنتج على أنها 
الإخفاق في تلبيȋة سمة الجودة الحرجة للمنتج 
، ويتم تعǞǍف مخاطر العملية على أنها أيضا 
الإخفاق في الحفاظ على بارمترات العملية 

الحرجة.  

)
(

بنȋاء على ما سبق فإن معرفة اȑمنتج والعملية، 
كسمات الجودة الحرجة وبارمترات العملية، 
هي اȑمدخǆت الأساسية لعملية تقييم 
اȑمخاطر. بعد تطبيق ضبط اȑمخاطر، وبالتاȑي 
تصبح الجوانب الحرجة هي مخرجات عملية 

تقييم اȑمخاطر. 

• اǅنبعاثات وتلوث البيئȋة. 
ضبط مستويات الضجيج.   •

• الضوابط الصحية ومتطلبات السǆمة. 
الخاتمة: 

تعد عمليات ومراحل تصميم مصانع الأدوية تعد عمليات ومراحل تصميم مصانع الأدوية 
عمليات دقيقة وحرجة للغاية، كما أنها تعتمد 
خطوات متتȋابعة للوصول إȑى  على بنȋاء 
التصاميم النهائيȋة والتي يجب أن تحصل على 
مصادقة الجهات اȑمشرعة لإثبȋات مطابقتها 

لقواعد ممارسات التصنيع الجيد. 
س فǞǍق  وخǆل عمليات التصميم ǅبد من تأسي
عمل لكل من الجهة اȑمصممة ولصاحب 
اȑمشǍوع ȑمناقشة كافة اȑمراحل واȑمتطلبات 
بشكل مكثف ودقيق، مع توثيق كافة مراحل 

العمل. 
إن التفاصيل اȑمتعلقة بعمليات تصميم إن التفاصيل اȑمتعلقة بعمليات تصميم 
اȑمصانع الدوائيȋة – وخاصة العقيمة- كثيرة 
جداً ولكن اقتصرت في هذه اȑمقالة على 
النقاط الأساسية التي تجب مراعاتها، وأحيل 
اȑمهتمين بذلك إȑى اȑمراجع الدولية الصادرة 
عن كل من منظمة الغذاء والدواء الأمǞǍكية 
 ،EMA الأوǎوبيȋة  الدواء  منظمة   ،FDA
ومنظمات وهيئȋات أخǍى هامة جداً مثل ومنظمات وهيئȋات أخǍى هامة جداً مثل 
 .ISPE ةȋنيǅالجمعية الدولية للهندسة     الصيد

2

2

الشكل 2 مخطط تقييȋد الوصول إȑى مناطق الإنتȋاج الحرجة 

Controlled non-classified area

- إزالة مصدر التلوث. 
- تصميم وتطبيق تقنيȋات تنظيف وتعقيم 

ذات فعالية عالية. 
ص اȑمعنييȋن بأماكن العمل  س الأشخا - لبا

الحرجة. 

يعتبر تقييȋد الوصول إȑى مناطق الإنتȋاج 
الحرجة ضمن غرف الإنتȋاج، من أكثر النقاط 
أهمية عند تصميم اȑمصانع الدوائيȋة، حيث 
ض  سي في خف تجب مراعاتها بدقة كمبدأ أسا
مخاطر التلوث، يبيȋن الشكل التاȑي مخطط 
ضمن اȑمعيار  لهذا اȑمفهوم كما تم نشره 

 :ISO14644

دمجت ISPE بيȋن هذين التصنيفين وأضافت 
تصنيف  CNC، كما في الجدول أدناه 

هناك ثǆث مقاǎبات رئيسة ȑمنع التلوث الناتج 
في بيئȋة الإنتȋاج، وهي: 

1) التقنيȋات التقليدية باستخدام الغرف 
النظيفة وتصنيفها. 

2)  تقنيȋات الوصول اȑمقيد اȑمغلق أو 
 .o/cRABs مفتوح للمناطق الحرجةȑا

 .Isolators لǏات العȋتقني 

تصنيفات مناطق العمل: 
  

ȑمنع التلوث في مصانع الأدوية تم اعتماد ȑمنع التلوث في مصانع الأدوية تم اعتماد 
تصنيفات لغرف الإنتȋاج والغرف اȑمساعدة لها 
(كالأقفال الهوائيȋة واȑممرات) تحدد درجة 
نظافة الغرفة اعتماداً على عدد الجسيمات 
ضمن واحدة الحجم  اȑمحمولة في الهواء 

اȑمحددة،  

تم تحديد هذه التصنيفات ضمن معايير اǅتحاد 
الأوǎوبي واȑمعايير بشكل متغاير نوعاً ما 
ومتداخل، وتم التمييز بينها برموز مختلفة، 
حيث اعتمد التصنيف الأوǎوبي على الترميز 
ISO، بينما اعتمد  ا بأحرف 

ً
ȅ مسبوق الرق

التصنيف الأمǞǍكي على التصنيف الحرفي 
 .Grade ا بكلمة

ً
مسبوق

وذات القطر اȑمحدد، وهي تختلف باختǆف 
حالة الغرفة اȑمصنف من حيث وضع العمل 
  .At Rest أو وضع الراحة In Operation

ثم يتم تطبيق هذه التصنيفات على مواصفات 
الغرف من حيث ضبط طǞǍقة الدخول والخǍوج 
س العمل، وعدد  منها، وعدد مرات تغيير مǆب
مرات تبȋديل الهواء، وطبيعة جǞǍان الهواء 

اȑمسموحة، مع عدة اعتبȋارات أخǍى. 



دور كل من أقسام الجودة والهندسة في 
عمليات التشغيل والتأهيل اȑمعتمدة على 

اȑمخاطر: 
إن مǆءمة اȑممارسات الهندسية الجيدة لتدعم إن مǆءمة اȑممارسات الهندسية الجيدة لتدعم 
وتفعّل عمليات التشغيل والتحقق اȑمتكاملة 
مع أنظمة إدارة مخاطر الجودة، تحتاج إȑى 
خǆل  خǆل التجارب أو من  الإثبȋات من 
اȑمنتجات  لجودة  الإرشادية  اȑمشاǞǎع 

الهندسية، 

وستحتاج أقسام الجودة إȑى التغيير من عقلية 
مراقبة جودة اȑمشǍوع إȑى عقلية ضمان جودة 
اȑمشǍوع، وتحتاج أن يقوم خبراء الهندسة  

 (Subject Matter Experts SMEs)
بتطوير اǅجرائيȋات والعمليات الفنيȋة وتحديد 
وضمان نقل اȑمعرفة الفنيȋة باȑمنتج والعملية 

خǆل مراحل تطويرها. 

ض الكثيǍون أن دور  الأقسام  ض الكثيǍون أن دور  الأقسام حيث يفتر حيث يفتر
الهندسية هو إنجاز اȑمشǍوع، ودور موظفي 
هو اكتشاف اȑمشاكل  الجودة والتحقق 
وتقديم كافة الوثائق الǆزمة. ولكن، هذه 
 Ǳالعقلية يجب تغييرها حيث يجب أن تتب
والكفاءة  الفعالية  الهندسية  الأقسام 
جودة  خǆل تطبيق نظام  اȑمكتسبة من 
سي قوي قائم على اȑممارسة الهندسية  سي قوي قائم على اȑممارسة الهندسية هند هند
واǅستخدامات  الجيدة لتكون اȑمنشأت 
والأنظمة التي تم اعتمادها  واȑمعدات 

ض اȑمقصود منها.  وتوثيقها مناسبة للغر

وبنȋاء على ما سبق ǅ بد من تحديد أدوار كل 
قسم على حدة: 

سي قوي  عندما يتم تنفيذ نظام جودة هند
مبǥ على اȑممارسة الهندسية الجيدة، فإن 
قسم الجودة وأنظمة الجودة اȑمرتبطة به - 
بما في ذلك مراقبة تغيير الجودة ، وممارسة 
التوثيق الجيدة ، وضبط الوثائق، وإدارة 
اǅنحراف، والإجراءات التصحيحية والوقائيȋة، 
إلخ.- تستطيع عندها التركيز بشكل صحيح على 

ضى.  ضى. جودة اȑمنتج الصيدǅني وسǆمة اȑمر جودة اȑمنتج الصيدǅني وسǆمة اȑمر

نتيجة لذلك، يتم تصميم الأنظمة وتسليمها 
وفقا للمواصفات بشكل أكثر موثوقية، 
وبكلف أقل وخǆل فترة زمنيȋة أقصر، كما ويتم 
حل اȑمشكǆت وإدارة التغييرات بشكل أسǍع 

وأكثر كفاءة وبوفر اقتصادي. 

كما أن نشاطات اختبȋارات التحقق يتم إنجازها كما أن نشاطات اختبȋارات التحقق يتم إنجازها 
بشكل أكثر فعالية وتنتج عنها وثائق أكثر 
ȅ وعلى نهج تقييم  متانة قائمة على نهج عل
اȑمخاطر بحيث تضمن مǆءمة اȑمنظومات 
لǆستخدام اȑمقصود بما يهدف إȑى تقديم 

منتج صيدǅني مǆئم ȑمتطلبات الجودة. 

الخǆصة: 
في إطار تطبيق إدارة مخاطر الجودة، فإن في إطار تطبيق إدارة مخاطر الجودة، فإن 
جميع اǅختبȋارات تشكل قيمة مضافة لأنشطة 
التحقق، وتكون متنȋاسبة مع مخاطر اȑمنتج، 
كما ويتم تأكيد دور كل من اȑممارسات 
في  وخبراء الهندسة  الهندسية الجيدة 
العملية، و تأكيد دور قسم الجودة في التركيز 
ض لها اȑمنتج  على تحديد اȑمخاطر التي يتعر
ويعمل على التخفيف من حدتها والسيطرة ويعمل على التخفيف من حدتها والسيطرة 
عليها، بالإضافة للتحقق من استراتيجية ضبط 

مخاطر العملية.  
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ص  خط إنتȋاج الحم
ص تعتبر من اȑمقبǆت الشهيرة  مقبǆت الحم
في منطقة الشǍق الأوسط، وهي بالإضافة 
ȑمذاقها اȑمحب، ذات قيمة غذائيȋة عالية 

بسب تنوع مكوناتها الطبيعية. 
 وقد انتشرت هذه اȑمقبǆت في أنحاء العالم  وقد انتشرت هذه اȑمقبǆت في أنحاء العالم 
في السنوات الأخيرة، حتى تسابقت شركات 
تصنيع الآǅت لتقديم حلولها التصنيعية لهذه 

اȑمادة.  
قدمت شركة آفاق كشركة شǍق أوسطية قدمت شركة آفاق كشركة شǍق أوسطية 
ص، بسبب فهمها   مثالية لتصنيع الحم

ً
ǅحلو

لهذه الوجبة بشكل دقيق لأن شركة آفاق 
ȅ إȑى اȑمكان الذي تم فيه ابتكار هذه  تنت

اȑمقبǆت. 
إن مفاتيح النجاح لهذه الوجبة تكمن في تواǐن إن مفاتيح النجاح لهذه الوجبة تكمن في تواǐن 
الطعم الناتج عن تنوع اȑمكونات، وكذلك 
القوام الذي ينبغي تحقيقه خǆل عملية 

التحضير. 
قامت شركة آفاق بتصميم خطوط التحضير قامت شركة آفاق بتصميم خطوط التحضير 
ص لتحقيق هذا التواǐن في  الخاصة بالحم
الطعم وضمان عدم حدوث تغيرات خǆل 
مراحل العملية التحضيǞǍة، والتي ينبغي أن 
تتبع قواعد السǆمة الغذائيȋة دون مساومات 
حول اȑمعايير الصحية لضمان سǆمة الغذاء 
وصحة اȑمستهلك، إن عمليات رفع حرارة 
اȑمنتج والإبقاء لفترة زمنيȋة مناسبة للقضاء اȑمنتج والإبقاء لفترة زمنيȋة مناسبة للقضاء 
Ȅ، تسبب، حتماً، تغيرات  على الحمل الجرثو
في طعم اȑمواد الأولية اȑمستخدمة (والتي 
تعتبر متنوعة بسبب طبيعة اȑمنتج وبسبب 

تعدد النكهات).   

س مهندسو الشركة بعناية فائقة  ولذلك در
هذه اȑمراحل وتم تقديم حلول مبتكرة أثبتت 

نجاحها في اȑمنتج النهائي. 
العامل الثاني الهام في هذا اȑمنتج هو القوام العامل الثاني الهام في هذا اȑمنتج هو القوام 
اȑمناسب واȑمحبب للمستهلك، لذلك تم 
تصميم وتصنيع تجهيزات الخلط والطحن 
ومنها الطباعة  بأحدث تقنيȋات التصنيع 
والتي  ستيȋل،  س  الثǆثيȋة الأبعاد للستانل
أعطت نتȋائج مذهلة في طحن اȑمواد الأولية 
ضمن الأبعاد اȑمثالية للمحافظة على اȑمذاق، 
حيث تم الوصول لقيم مثالية من خشونة حيث تم الوصول لقيم مثالية من خشونة 
اȑمواد الأولية بعيداً عن الطحن الزئد واȑي يؤثر 
سلباً على متعة اȑمذاق، وعن الخشونة الزائدة 
التي تمنع التماǐج اȑممتع للمودا الأولية والذي 
يحقق ماذكرناه من تواǐن الطعم أثنȋاء التذوق. 
وباȑمقارنة مع الشركات اȑمنافسة التي تصنع وباȑمقارنة مع الشركات اȑمنافسة التي تصنع 
هذه التجهيزات،استطاعت آفاق الوصول إȑى 
ما تطمئن إليه من أنه الحالة اȑمثالية لهذا 

اȑمنتج من ناحية تواǐن اȑمذاق والقوام 
  

حلول للتعبئȋة  قامت آفاق بتقديم  كما 
الأسواق  طبيعة  تنȋاسب  والتغليف 
اȑمستهدفة حيث يتم تعبئȋة اȑمنتج بعبوات 
لǆستهǆك الفوǎي أو بشكل كميات تǆئم 

اȑمطاعم بكميات تعبئȋة كبيرة.  

   

ص يعتبر حساساً للجرثمة  ص يعتبر حساساً للجرثمة وبما أن منتج الحم وبما أن منتج الحم
كان ǅبد من تقديم طǍق تعبئȋة تحافظ على 
معايير العقامة اȑمعمول بها في الصناعات 
الدوائيȋة للمحافظة على مدة الصǆحية  ضمن 
ȃ وبما يتوافق مع التشǞǍعات  الحدود العظ
في الأسواق اȑمستهدفة، حيث تم بنȋاء آǅت 
التعبئȋة والتغليف لتقوم بتعبئȋة ذات دقة 
عالية مع اȑمǍونة في إضافة اȑمنكهات عالية مع اȑمǍونة في إضافة اȑمنكهات 
اȑمرافقة، وكل ذلك ضمن حيز عمل عقيم بدءاً 
من اȑمعادن اȑمصنع منها انتهاءاً بتحقيق 
اȑمعايير الدقيقة في دخول الهواء الخاȑي من 
الجراثيم وحركته ضمن حيز التعبئȋة والتغليف. 
وكخǆصة، استطاعت آفاق بعد جهد كبير من 
البحث والتطوير أن تقدم لأسواق الصناعات 
س بدقة ومنفذ  الغذائيȋة، خط إنتȋاج مدǎو
هذه اȑمقبǆت الشǍق  باحترافية، ليقدم 
أوسطية بطǞǍقة تصنيع شǍق أوسطية في 
س ذلك على عدد  شركة آفاق. وقد انعك
خطوط الإنتȋاج التي تم تصنيعها من قبل آفاق 
لهذا اȑمنتج والتي تم تركيب العديد منها في لهذا اȑمنتج والتي تم تركيب العديد منها في 
دول الشǍق الأوسط ونعمل الآن على عقود 

لأوǎوبة وأمǞǍكا.  
   

أفǍع آفاق 

لذلك قامت شركة آفاق بابتكار حل تصنيعي 
يحافظ على تواǐع الطعم دون التنȋاǐل على 
القواعد التصنيعية الضامنة لسǆمة الغذاء. 

إن تتȋابع العمليات الصنيعية والذي صممت 
آفاق على أساسه خط التحضير، يعتبر عامل 
س وحاسم للوصول إȑى اȑمذاق اȑمحبب  رئي

لهذه الوجبة، 
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