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3 دقائق من القراءة: مقاǅت تقنيȋة 

سي        اȑمهندسة بيȋان النابل
       شركة آفاق -سوǞǎا        

قسم اȑمبيعات- مهندسة مبيعات 

مقدمة 

س نجاح أي  يعتبر تكامل انجاز العمل أسا
شركة، إن اȑمقصود بكلمة تكامل هو اعتماد 
نهج استراتيجي يتم من خǆله تحقيق التآǐر 
والتعاون بيȋن كافة أقسام الشركة، حيث 
جميع اȑموظفين بدون استثنȋاء  يشترك 
بتحقيق الأهداف عن طǞǍق التعاون فيما 

بينهم. 
اعتمدت أفاق تطبيق هذا النهج في سياستها، اعتمدت أفاق تطبيق هذا النهج في سياستها، 
ȑما يحققه من فوائد في مواءمة استراتيجيات 
العمل باستمرار في بيئȋة أعمال سǞǍعة التغير 
ووفقا للمواضيع  فكما نǆحظ  والتطور، 
اȑمطǍوحة في هذه اȑمجلة فإن مجال عمل 
ص الصناعات التحويلية  شركة آفاق فيما يخ
ص، يتطلب إدراكنا التام  والدوائيȋة بشكل خا
للمتغيرات التكنولوجية الكبيرة التي تطرأ على للمتغيرات التكنولوجية الكبيرة التي تطرأ على 
القطاع الستهدف بالخطة اǅستراتيجية 
للشركة، لذلك فنحن ندرك تماما أن ما نحتاجه 
لتلبيȋة توقعات ومتطلبات عمǆئنȋا هو مواكبة 

هذه التطورات والقدرة على تنفيذها. 

شي مع  إن مواكبة التطورات الصناعية والتما
اȑمتغيرات الكبيرة التي تطرأ على بيئȋة العمل 
ǅسيما في ظǍوفنا الراهنة، يتطلب ما هو 
أكثرمن الخبرة الفنيȋة والتقنيȋة والعلمية، 
يتطلب استراتيجيات تحيط بهذه الخبرات 
ض الواقع بما  وتثقلها إȑى التطبيق على أر
يوصلنا بالنتيجة إȑى تحقيق أهداف عمǆئنȋا، 
لذلك عمدت شركة آفاق إȑى اتبȋاع سياسة لذلك عمدت شركة آفاق إȑى اتبȋاع سياسة 
تكامل العمل ضمن كافة أقسامها من تسويق 
وتصنيع  سي،  هند وتصميم  ومبيعات، 
وإدارة  وتجǞǍب   ǥف ش  وتفتي ص  وفح
مشاǞǎع، لتكون شركة آفاق شركة رائدة في 
مجالها على اȑمستوى اȑمحلي واȑمستوى 

 .ȅ الإقلي
ǅ يزال لدينȋا الكثير من العمل للوصول إȑى ǅ يزال لدينȋا الكثير من العمل للوصول إȑى 
مانطمح إليه وما يتوجب علينȋا أن نصل إليه 
ظل  ظل بيئȋة تنȋافسية عالية، وفي  في 
اقتصاد يتسم بالتحدي، ولكن وضع الأهداف 
الواقعية اȑمتدرجة نحو الآعلى ورسم الخطط 
ستكون الضمانة الأكيدة  س الأداء  وقيا
للوصول إȑى اȑمستوى الذي نطمح أن نصل 

إليه. إليه. 

معمل آفاق - سوǞǎا



الأشكال الدوائيȋة للقطرات العينيȋة: وحيدة الجرعة، متعددة الجرعات 

تعتبر العيون بǆ شك واحدة من أكثر أعضاء 
جسم الإنسان حساسية وأهمية، لذلك فإن 
مجال صناعة الأشكال الدوائيȋة العينيȋة يعتبر 
 
ً
صناعة الأدوية الأكثر تقييȋدا من مجاǅت 

 على مدى سنوات عديدة. 
ً
وتطورا

 8 Things You Need To Know About Eye Drop, POCKET PHARMACIST: Health & Medicine Info At Your Fingertips, https://www.pocketpharmacist.net/, 2017

  Global Ophthalmology Drugs Market Opportunities and Strategies (2019 to 2030) - COVID-19 Impact and Recovery: Research and Markets, 2020

OPHTHALMIC SQUEEZE DISPENSER – Eliminating the Need for Additives 
in Multidose Preservative Free Eyecare Formulations, 
https://drug-dev.com/ , 2017

Ophthalmic Packaging Market Size, Share & Trends Analsis Report,   By 
Dose 
(Single dose, Multi dose), By Type (OTC, Prescription), By Material 
(Plastics, Glass) By Region, And Segment Forecasts, 
2019 – 2026: Grand View Research, 2019 (1-2017)

(1-2020)
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سوق الأدوية العينيȋة الشكل (1)

 الشكل(2)متغيرات السوق العاȑمية للأدوية العينيȋة  الشكل

 الشكل
قطرة عينيȋة وحيدة الجرعة

قطرة عينȋة متعددة الجرعات
(3)

(4)

(

(

(

(

(

يعتمد اختيȋار قطرة عينيȋة وحيدة الجرعة أو 
متعددة الجرعات على معايير مختلفة مثل 
فعالية الدواء، الصيغة الدوائيȋة، الثبȋات، 
ومسار العǆج، ومن اȑمتوقع أن ينمو السوق 
لكǆ النوعين بشكل إيجابي خǆل السنوات 
هو موضح في الشكل(5)   القادمة، كما 
,لذلك تسعى شركة آفاق لتلبيȋة متطلبات 
ǐبائنها سواء في القطرات العينيȋة وحيدة 
الجرعةأوالقطرات العينيȋة متعددة الجرعات، 
وذلك عن طǞǍق تقديم حلول متقدمة ǅنتȋاج 
كǆ النوعين، مع الأخذ بعين اǅعتبȋار أن عملية 
تغليف القطرات العينيȋة أمر هام  وǅ يوجد 
ش للخطأ أثنȋاء عملية التعبئȋة والإغǆق.   هام

الشكل(5) 
 توقعات نمو سوق القطرات العينيȋة 

 وحيدة الجرعة ومتعددة الجرعات حتى عام 2026



سوق صناعات الأدوية البيطǞǍة 

 + -

 + -

لعبت الحيوانات دورا هاما في حياة الإنسان، 
حيث يعتمد البشر عليها من أجل تأمين 
طعامهم وتحقيق الأمن لهم فضǆ عن الرفقة. 
وكل حيوان في هذا العالم يحتاج إȑى الرعاية 
سواء من حيث توفير الغذاء  واǅهتمام 
واȑمأوى لهم أو من حيث تأمين الرعاية 
الصحية، فالحيوانات كأي كائن حي على وجه 
ض  ض من اȑمتوقع أن يعانوا من الأمرا ض الأر ض من اȑمتوقع أن يعانوا من الأمرا الأر
سيحتاجون إȑى الأدوية  والآǅم وبالنتيجة 

والرعاية الصحية الǆزمة. 

قد بلغ سوق الأدوية البيطǞǍة العاȑمية ما 
يقارب 42,469.3 مليون دوǅر أمǞǍكي في 
عام 2019، وذلك بمعدل نمو سنوي مركب 
%4.8 منذ عام 2015، ومن اȑمتوقع أن ينمو 
بمعدل نمو سنوي مركب  يبلغ %6.53 ليصل 
سوق الأدوية البيطǞǍة ما يقارب 54,690 
مليون دوǅر أمǞǍكي بحلول عام 2023.وفي 
عام 2025 ومن اȑمتوقع أن   ينمو بمعدل نمو  ومن اȑمتوقع أن   ينمو بمعدل نمو 
سوق  %6.48 ليصل  سنوي مركب  يبلغ 
الأدوية البيطǞǍة ما يقارب 62,005.7 مليون 
دوǅر أمǞǍكي لعام 2025، وبحلول عام 2030 
سيبلغ سوق سيصل سوق اǅدوية البيطǞǍة    
ل ـ85,059.4  مليون دوǅر أميركي بمعدل نمو 

)سنوي مركب يصل حتى 6.53%  

  
Type Of PrescriptionBy Route Of Administration, By Distribution Channel, By Level Of Regulation, And By 
  Region, Opportunities And
  ,Strategies - Global Forecast To 2030/ Animal Medicine Global Market opportunities and strategies
The business research company
https://www.thebusinessresearchcompany.com/ 2020 /
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ǅ تزال شركة آفاق مستمرة في تطوير الحلول 
وتحسين العمليات في مجال الصناعات 
الدوائيȋة لكل من التجهيزات وآǅت التعبة 
والتغليف وذلك وفقا ȑمتطلبات ممارسات 
التصنيع الجيد(cGMP)  واللوائح الإرشادية 
الدولية (FDA, EMEA, ISO)، اȑمستوحاة من 
مجال الصناعات  في  التطورات الحاصلة 

الدوائيȋة واحتيȋاجات الǏبائن. الدوائيȋة واحتيȋاجات الǏبائن. 

سي       اȑمهندسة بيȋان النابل

       شركة آفاق -سوǞǎا        

قسم اȑمبيعات- مهندسة مبيعات 

الشكل (6) آلة تعبئȋة قطرات عينيȋة متعددة الجرعات 

الشكل(7) 
 آلة تعبئȋة قطرات عينيȋة وحيدة الجرعة 
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سي       اȑمهندسة بيȋان النابل

       شركة آفاق -سوǞǎا        

قسم اȑمبيعات- مهندسة مبيعات 

(

متوفرة  خطوط الإنتȋاج السابقة  جميع 
بقدرات إنتȋاجية متعددة، ومǏودة بمجموعة 
من اȑميزات الإضافية التي يمكن اختيȋارها من 
مع احتيȋاجاته  قبل الǏبون بما يتǆȋءم 
ومتطلباته، فضǆ عن مجموعة من اȑميزات 
الرئيسية التي ǅ بد من توافرها في كافة 

الخطوط السابقة، مثل: 

ا ȑممارسات التصنيع 
ً
• مصممة ومصنعة وفق

الجيدة. 
• تصميم ميكانيكي متطور وذو كفاءة عالية. 
• أنظمة تحكم ذات كفاءة عالية باستخدام 

برمجيات متطورة. 
• تقديم خدمات مبيعات ذات جودة عالية. 
• تقديم الخدمات والدعم في اȑمراحل الأوȑى • تقديم الخدمات والدعم في اȑمراحل الأوȑى 
واختيȋار  كتصميم اȑمصنع  من اȑمشǍوع 

اȑمعدات ... إلخ.  الشكل (3) 



أنظمة التحكم الإشرافي وتحصيل اȑمعطيات في الصناعات الدوائيȋة: استخدامها وميزاتها 

صي خليفة  س ق      اȑمهند

       شركة آفاق -سوǞǎا        

س تحكم وأتمتة صناعية  قسم التصميم- مهند

تعتبر الصناعات الدوائيȋة واحدة من أكثر 
الصناعات دقة على اإلطالق، ويعود ذلك ȑما 
سببها  شديدة  تحتاجه من متطلبات أمان 
قد تحدث أثنȋاء  اȑمخاطر اȑمرتفعة التي 
العملية التصنيعية من حيث تلوث اȑمادة 
ض العمال لجرعات قد تكون  الدوائيȋة أو تعر
خطيرة من اȑمواد الفعالة API ،بالإضافة إȑى ما 
قد ينجم من مخاطر عند استعمال الأدوية من قد ينجم من مخاطر عند استعمال الأدوية من 
ض في حال حصول أي خطأ في  ǞǍمȑقبل ا

العملية التصنيعية. 

ولتحقيق هذه اȑمتطلبات يستثمر مصنعو 
الأدوية في أنظمة تحكم مرتفعة اȑموثوقية 
والكفاءة ȑمراقبة وتسجيل كافة متغيرات  

العملية التصنيعية، ومن ثم التحقق منها. العملية التصنيعية، ومن ثم التحقق منها. 
الجدير بالذكر أنه ولفترة طويلة كانت معظم 
س يدوية  هذه العمليات تتم باستخدام مقايي
وباǅعتماد على السجǆت والتخǞǏن الورقي 
للمعطيات، على الأقل حتى وصول أنظمة 

 .”SCADA“

التحكم  الأنظمة  اختصار  هي   SCADA”
الإشرافي وتحصيل اȑمعطيات، وهي أنظمة 
متكاملة تستخدم ȑمراقبة كافة أجزاء العملية 
التصنيعية والتحكم بها. وتوفر هذه الأنظمة 
العديد من اȑميزات ȑمستخدميها،  مثل الواجهات 
الرسومية ȑمراقبة النظام، الإنذارات، إدارة 
الوصفات، تخǞǏن اȑمعطيات وغيرها، ما 
مثالية للتحكم بعمليات  مثالية للتحكم بعمليات يجعلها أنظمة  يجعلها أنظمة 
التصنيع التي تحتاج متطلبات تحكم ومراقبة 
صارمة مثل خطوط تحضير الأشكال الدوائيȋة 

اȑمختلفة.  

تتكون أنظمة التحكم الإشرافي وتحصيل 
اȑمعطيات عادة من مجموعة من الأجزاء 

 انظر للشكل (1). 

By Realpars الشكل ( 1 )، مكونات أنظمة التحكم الإشرافي

   FDA 21 CFR 11 (2) الشكل

حيث تقوم الحواسيب الإشرافية بجمع 
اȑمعطيات وإرسال الأوامر من وإȑى التجهيزات 
اȑموجودة في اȑمنظومة التي يتم التحكم فيها 
والتي قد تكون RTUs وهي تجهيزات تقوم 
بقراءة متغيرات النظام وإرسالها للمتحكمات 
منها           الإشرافية لتستقبل بعدها الأوامر 
وتستخدمها في التحكم بمشغǆت النظام أو 
قد تكون PLC وهي اȑمتحكمات اȑمنطقية  وهي اȑمتحكمات اȑمنطقية 
القابلة للبرمجة والتي تقوم بقراءة حالة 

النظام والتحكم بمشغالته بشكل مباشر.  
تمتلك أنظمة التحكم الإشرافي في أغلب تمتلك أنظمة التحكم الإشرافي في أغلب 
الأحيان واجهات رسومية ȑمساعدة اȑمستخدم 
على مراقبة النظام والتحكم فيه ويطلق عليها 
HMI وهي اختصار لواجهات التخاطب بيȋن 

الإنسان والآلة.  

عندما نقوم في شركة أفاق باستخدام أنظمة 
التحكم الإشرافي وتحصيل اȑمعطيات فنحن 
نقوم باستخدام أنظمة خاصة التي تعمل فقط 
على تحسين اȑمنظومة التي نقوم بالتحكم بها 
وإنما تتوافق أيضا مع متطلبات السǆمة 
الخاصة بمنظمة الغذاء والدواء الأمǞǍكية 

 .FDA
حيث يتضمن الجزء 11 من القسم 21 من معايير  من معايير 
هذه اȑمنظمة القواعد التي يجب اتبȋاعها فيما 
للمعطيات  الإلكتǍوني  بالتسجيل  يتعلق 
اȑمصادقة،  مثل  الإلكتǍونيȋة،  والتواقيع 

السǞǍة، الكفاءة، التوفر وغيرها  
انظر للشكل (2). 

ȑمساعدة اȑمشغل على التحكم بالعدد الهائل 
من اȑمتغيرات اȑموجودة في الصناعات 
الدوائيȋة (مثل الحموضة، الناقلية، الحرارة، 

نسبة الأكسجين اȑمنحل... وغيرها). 

 نحن نعمل بشكل مستمر على تطوير واجهات 
رسومية تفاعلية للمستخدم باإلضافة إȑى 

Trails-Audit ȃ الإعتماد على ما يس
( انظر للشكل 3 ) 

وهي تسجيǆت رقمية ȑمتغيرات النظام وهي تسجيǆت رقمية ȑمتغيرات النظام 
ولكنها تتميز بكونها قابلة للتحقق بالإعتماد 
الإلكتǍونيȋة  والتواقيع  الصǆحيات  على 

 . FDA معاييرȑ وموافقة
ما يوفر على اȑمشغل استخدام الطǍق 
التقليدية مثل الأقǆم والأوراق والتواقيع 

للقيام بهذا الأمر. 

يعتبر استخدام أنظمة التحكم الإشرافي 
 في 

ً
وتحصيل اȑمعطيات خطوة مهمة جدا
تطبيق مفاهيم الثورة الصناعية الرابعة  

Industry 4.0 والتي تعتبر من اǅهتمامات  والتي تعتبر من اǅهتمامات 
الحالية لشركتنȋا. حيث تعمل شركة آفاق في 
شبكة اǅتصاǅت  الوقت الحاȑي على دمج 
اȑموجودة في أنظمتها مع البنيȋة التحتيȋة 
 في معمل الǏبون ما 

ً
ǆموجودة أصȑت ا ǅتصاǆل

اȑمراقبة  إمكانيȋات  من  اȑمǞǏد  يعطي 
والتعقب، بالإضافة إȑى موثوقية وإمكانيȋات 
حل اȑمشاكل عن بعد دون الحاجة إȑى التواجد حل اȑمشاكل عن بعد دون الحاجة إȑى التواجد 

ض اȑمعمل وبأسǍع وقت ممكن.    على أر

الشكل (

نظام سكادا 



 ǆمȑس محمد ا    اȑمهند

      شركة آفاق - سوǞǎا  

س تصميم ميكانيكي   قسم التصميم- مهند

يعتبر مفهوم العǏل في الصناعات الدوائيȋة 
من أهم اȑمفاهيم التي يجب مراعاتها في أي 
عملية لتقييم اȑمخاطر ؛ ذلك لأن التلوث يعد 
من اȑمخاطر كبيرة على كل من اȑمنتج وعلى 

ض نفسه.   ǞǍمȑا
في الواقع هناك العديد من مصادر التلوث في الواقع هناك العديد من مصادر التلوث 
التي تؤدي إȑى خطر تلوث اȑمنتج، أحد هذه 
هو الأجهزة اȑميكانيكية التي قد  اȑمصادر 
تؤدي إȑى تحǍر جǞǏئȋات في اȑمحلول الدوائي 

خǆل حركتها. 
إن طǞǍقة العǏل في خطوط التحضير هي 
ها بشكل فعال. 

َ
 يجب حل

ً
مشكلة مقلقة حقا

في الواقع للخǆطات التقليدية مساوئ 
 Ȅ عديدة مثل التسǞǍب والتلوث الجرثو
واستخدام اȑموانع كأنظمة ȑمنع التسǞǍب 
حيث يختǍق محور اȑمحرك الخزان من الخاǎج 
إȑى الداخل مما يؤدي إȑى يحǍر جسيمات غير 

مرغوب بها. 
 
ً
ǆمغناطيسية تعتبر حȑطات اǆولذلك فإن الخ 
ً
ǆمغناطيسية تعتبر حȑطات اǆولذلك فإن الخ

مثالياً في خطوط التحضير الدوائيȋة . 

تشكل هذه الخǆطات ثورة في تكنولوجيا 
س محتمل للمنتج  الخلط، فهي تمنع أي تǆم
حاجة  هناك  س  مع البيئȋة الخارجية ولي

ǅستخدام موانع التسǞǍب . 
 للغاية 

ً
 صحيا

ً
ǆمغناطيسية حȑطات اǆللغاية تعد الخ 

ً
 صحيا

ً
ǆمغناطيسية حȑطات اǆتعد الخ

س  لعمليات  التشتيت واǅنحǆل والتجان
والخلط في الصناعات الدوائيȋة والتكنولوجيا 

الحيوية والصناعات الغذائيȋة. 

عند إضافة الأجسام الصلبة أو السوائل إȑى 
س الخلط تنتقل مباشرة  الدوامة الناتجة عن رأ
إȑى الدّوار الذي يحول الحركة اȑمحوǞǎة 
للوسط إȑى تساǎع شعاعي من مركز الدوار 
باتجاه جدار الوعاء وبذلك يتوǐع الوسيط 
س الحجم.   متجان

ً
 بما يضمن خلطا

ً
اȑمضاف جيدا

تعتمد شركة آفاق منهجية ” الجودة بالتصميم“ 
لتǏويد اȑمعدات وخطوط الإنتȋاج للعمليات لتǏويد اȑمعدات وخطوط الإنتȋاج للعمليات 

العقيمة في الصناعات الدوائيȋة والتكنولوجيا 
الحيوية فإننȋا ندمج كل خطوط التحضير  العقيم 
سي يتم اختيȋاره  لدينȋا بنظام تحǞǍك مغناطي

بعناية لتقديم التجهيزات بما يوافق ممارسات 
التصنيع الجيدة الحالية , وبما يحقق أهداف 

ǐبائن شركة آفاق .  

سي السفلي  اȑمحرك اȑمغناطي
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س على  ȅ (الرقمنة) انعك هذا التطور الرق
هيكلة الصناعة في العالم وساهم في تغيير 
آلية اتخاذ القرار، وغير التوجهات حتى فيما 
يتعلق التجهيزات اȑمستخدمة في العملية 
التصنيعية (إحǆل الǍوبوتيȋة مكان العامل 

البشǍي، كمثال) . 
وحيث أن الصناعات الصيدǅنيȋة هي ثاني أكثر وحيث أن الصناعات الصيدǅنيȋة هي ثاني أكثر 
الصناعات تطلباً على مستوى العالم (الصناعة 
الأوȑى من حيث التطلب هي صناعة أنصاف 
النواقل)، كان ǅبد من البحث حول خصوصيات 
الصناعة الدوائيȋة وكيفية تشذيب الهيكلية 
الجديدة التي فرضتها الثورة الصناعية الرابعة 

لتصبح مǆئمة للصناعات الدوائيȋة. 

ض اȑمحاور  هذه اȑمقالة بع سنغطي في 
ض الإضاءات  س جميعها) بحيث نلقي بع (ولي
س  على أهمية هذا اȑموضوع والذي ينعك
قطعاً على جودة الصناعة الدوائيȋة في سبيȋل 
الوصول إȑى تقديم عǆجات بجودة عالية ȑمن 

يحتاج إليها. 

 .ǥجتماعي والدور الواجب على الحكومات أن تتصدى له في تطوير العمالة ورفع مستواها التقǅوالحقيقة أن هذه النقطة بحاجة لدراسات وافية للتنبؤ بأثرها ا     . Communication و التواصل   Connectivity  تصالǅن اȋبد من الإشارة والتمييز بيǅ وهنا 
س اǅجتماعي والإنساني. على الأقل على اȑمستوى التقني ولي

من مقالة نشرت في PE_JulAug18  ,  Pharmaceutical Engineering Magazine صفحة 14 .
   

9- يحقق نموذج PHARMA 4.0 اȑمقتǍح، 
اندماجاً بيȋن الجوانب التنظيمية والعملياتيȋة 
وثقافة اȑمؤسسة واȑموارد بكافة أشكالها، 

إȑى جانب تقنيȋات اȑمعلومات. 
10- يسمح نموذج PHARMA 4.0 بمواءمة 
نماذج العمليات للشركات العاملة واȑموردين 
و اȑمتعاقدين ليصل الجميع إȑى حالة مرغوبة 

ومناسبة. 
س أمراً حتمياً ǅ يمكن  11- إن PHARMA 4.0 لي
العمل بدونه، ولكنه عبارة عن ميزة تنȋافسية 
قد يؤدي عدم تطبيقها إȑى مخاطر تجاǞǎة. 

من اȑمنتجات  من اȑمنتجات  عند الرغبة باǅنتقال  12- عند الرغبة باǅنتقال 
الشائعة إȑى منتجات متخصصة ومخصصة، 
فإن PAHRMA 4.0  تقدم زاوية نظر جديدة 

لحاǅت الأعمال. 
 بالإضافة لعاملي التمكين: 

- نضج البيȋانات. 
- تكامل البيȋانات من خǆل التصميم. 
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س نبȋال قتǆن  اȑمهند   

شركة آفاق - سوǞǎا    

س الإدارة   اȑمدير التنفيذي/ عضو مجل



 ǆمȑس محمد ا    اȑمهند

      شركة آفاق - سوǞǎا  

س تصميم ميكانيكي   قسم التصميم- مهند

ض التجهيزات أثنȋاء العملية الإنتȋاجية  تتعر
ȑمجموعة من التغيرات منها التغيرات التي 
ض لتغيرات في  تتعلق بالضغط، حيث تتعر
الضغوط اȑموجبة أو السالبة (التخلية)، 
وهذه التغيرات، في حال كانت كبيرة، قد 
ض التجهيزات ȑمخاطر جسيمة ينتج عنها  تعر
توقف الإنتȋاج وǎبما خسائر مادية كبيرة. لذلك 
من الضǍوǎي اعتماد حلول تصميمية لتفادي من الضǍوǎي اعتماد حلول تصميمية لتفادي 
هذه اȑمشاكل حيث يتم تصǞǍف ضغط بشكل 

مضمون وسǞǍع اǅستجابة.  

، فهو عبارة 
ً
 جدا
ً
 بسيطا

ً
ǆق حǏيعتبر غشاء التم

جهاز لتصǞǍف الضغط (اȑموجب أو  عن 
لإعادة  غير القابل  من النوع  السالب) 
الأوعية  لحماية  ويستخدم  اǅستعمال، 
والأنابيب واȑمكونات الأخǍى اȑمحتوية على 
ضغط سالب او موجب زائدين. حاȑما ينفجر 
الغشاء سيتم تخفيف ضغط الوعاء أو النظام 
بالكامل ثم يستأنف النظام عمله بعد استبȋدال بالكامل ثم يستأنف النظام عمله بعد استبȋدال 

غشاء التمǏق التالف.  

صُمم غشاء التمǏق بنقطة تمǏق محددة بدقة 
هذه  والتي تستجيب بدقة للضغط عند 
النقطة اȑمحددة حيث يمكن تشغيل الغشاء 
عند نقطة تصل إȑى %98 من نقطة التمǏق 
التصميمية، وهذا بخǆف صمامات الأمان ذات 
ض ǅنحراف في  اǅستخدام اȑمشابه والتي تتعر
س على كفاءة وسǆمة  هذه القيمة بما ينعك

التجهيزات. التجهيزات. 

• حماية التركيبȋات من الضغط العاȑي غير 
صمم لتعمل كصمامات 

ُ
اȑمقبول أو يمكن أن ت

ȑمرة واحدة أو أجهزة تشغيل لبدء سلسلة من 
الأعمال اȑمطلوبة بموثوقية وسرعة عالية، 

ض الحساسات فيها.  عن طǞǍق دمج بع

• استثمار كامل التجويف الداخلي لتخفيف 
ضي بأكمله  الضغط: يستخدم اȑمقطع العر

لتخفيف سǞǍع وآمن للضغط. 
شيء أسǍع استجابة   ǅ :عةǞǍستجابة السǅا •
من غشاء التمǏق حيث يتم تخفيف الضغط 
والفراغ الزائدين في أجزاء من ألف من الثانيȋة. 
• محكم التسǞǍب: يمنع اȑمحاليل والغازات • محكم التسǞǍب: يمنع اȑمحاليل والغازات 
اȑمرتبطة بالعملية من التسرب أثنȋاء التشغيل 
العادي وبالتاȑي يقلل من التكاليف واȑمشاكل 

اȑمرتبطة بمثل هذه الخسائر.  
ضغط اǅنفجار الدقيق، حيث تعمل بنسبة   •
٪98 من ضغط اǅنفجار. كما هو موضح في 

الرسم التوضيحي أدناه.  

 من فلسفة آفاق في استخدام الأجهزة 
ً
انطǆقا

الأكثر موثوقية من الشركات الرائدة في هذا 
 لأن غشاء التمǏق هو جهاز أمان 

ً
اȑمجال ونظرا

س أجهزة الأمان الأخǍى)  مقبول دوائيȋا (على عك
لذلك هو جهاز الأمان اȑمعتمد في أوعية آفاق 
العقيمة. مع التحديد الدقيق للحجم واǅختيȋار 
لتلبيȋة تطبيق خط الإنتȋاج ومواصفات الحرارة 
والضغط تقدم لك آفاق خط التحضير الأكثر والضغط تقدم لك آفاق خط التحضير الأكثر 
سǆمة وموثوقية مع التنفيذ اȑمǆئم الآمن 

لتطبيقك.  

/2022      1819                      /2022 

غشاء التمǏق كجهاز أمان 
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تعتبر عمليات الإنتȋاج العقيمة ضمن الصناعات 
الدوائيȋة من العمليات اȑمتطلبة جداً، كما أنها 
تخضع لقيود كبيرة جداً. كما أن عمليات تقييم 
وضوحاً  أكثر  أصبحت  (والتي  اȑمخاطر 
ومنهجية في السنوات الأخيرة) فرضت على 
اȑمصنعين اȑمǞǏد من قواعد العمل ونقاط 
منتج  من تصنيع  وذلك للتأكد  التدقيق، 
صيدǅني (الدواء مع العبوة التي تحتفظ به) صيدǅني (الدواء مع العبوة التي تحتفظ به) 
آمن وǅ يحتوي أي كائنȋات أو ذيفانات 
ض الأحمال  ممرضة. وبالتاȑي تجب مراعاة خف
البكتيǞǍة وكذلك الذيفانات البكتيǞǍة أثنȋاء 
مراحل تصميم العملية واختيȋار التجهيزات 
اȑمǆئمة لهذه العملية. تقول قواعد العمل 
ȑمنظمة الصحة والدواء الأمǞǍكية FDA: "إن 
س مع اȑمنتج  س مع اȑمنتج سطوح التجهيزات التي على تما سطوح التجهيزات التي على تما
سطوح الأوعية والأغطية  العقيم، وكذلك 
الحافظة لهذه اȑمنتجات يجب أن تكون 
معقمة، وبالتاȑي ǅ تؤثر على نقاء الدواء". مما 
يعǥ، أنه ǅ يكفي أن نتȋأكد أن الدواء بذاته 
 ǅ ممرضة، ولكنȑا والعوامل اǞǍخالٍ من البكت
بد من التأكد من أن الأوعية الحافظة لهذا 

 .
َ
. الدواء تتمتع بذلك أيضا
َ
الدواء تتمتع بذلك أيضا

إن قواعد العمل تشير بشكل واضح، أن 
الأوعية الحافظة للدواء هي بذات الأهمية 
التي يتمتع بها الدواء نفسه، وأن التعقيم 
للدواء اȑمعد للحقن لم يعد كافياً لضمان جودة 
الدواء، لذلك يجب على مصنعي الدواء اȑمعد 
للحقن استخدام عملية تؤدي إȑى القضاء على 
البيǍوجينȋات في كل من الدواء والوعاء 

الحافظ له. الحافظ له. 

 Sterilization ن التعقيمȋق بيǍولكن ما هو الف
ونǏع البيǍوجينȋات Depyrogenation؟ 

بالتعǞǍف، عملية التعقيم Sterilization هي 
عملية تدمير الكائنȋات الحية الدقيقة والبكتǞǍا 
والفطور ضمن منتج أو وسط ما. أما نǏع 
البيǍوجينȋات فهي العملية التي تستخدم 
(الذيفانات  لتدمير أو نǏع البيǍوجينȋات 
فقط الكائنȋات  س  ولي  ،(

ً
ǆمث الداخلية 

الدقيقة، مع الأخذ بعين اǅعتبȋار أن عملية 
– بالضǍورة- اȑمنتجات  – بالضǍورة- اȑمنتجات التعقيم لن تدمر  التعقيم لن تدمر 

الجرثومية والسموم، 

1

ص على: " إن  بينما قواعد العمل ضمن FDA تن
عبوات اȑمنتجات الدوائيȋة وأغطيتها يجب أن 
تكون نظيفة – وحيث تسمح طبيعة اȑمنتج - 
معقمة وخاضعة لعملية إزالة البيǍوجينȋات 
صǆحيتها لǆستخدامات اȑمصنعة  لضمان 
لأجلها. وهذه العمليات (نǏع البيǍوجينȋات) 

ينبغي أن تكون خاضعة لعملية التحقق.  
في الحقيقة فإن أجهزة الأوتوكǆف شائعة في الحقيقة فإن أجهزة الأوتوكǆف شائعة 
جداً كجهاز تعقيم، ولكن للأسف غير فعال في 
 .Depyrogenation اتȋوجينǍع البيǏعملية ن
وبالتاȑي ǅبد من استخدام جهاز متحقق من 
في نǏع البيǍوجينȋات للعبوات  كفاءته 
اȑمصنوعة من الزجاج في عملية التصنيع 

العقيمة. 

. 21 FDA Part 211.94 (c)

2. (2019). Prefilled syringes market report,2025. USA: Global market insights

1

1
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وعناصر التصميم  نفق نǏع البيǍوجينȋات 
الأساسية: 

يستخدم نفق نǏع البيǍوجينȋات في العمليات 
التصنيعية للأدوية اȑمعدة للحقن (الأشكال 
ض منه تعقيم  السائلة أو اȑمجفدة)، والغر
ضمن العبوات  ض عدد البيǍوجينȋات  وخف

الزجاجية إȑى قيمة مقبولة. 
يعتمد مبدأ عمل النفق على رفع درجة الحرارة يعتمد مبدأ عمل النفق على رفع درجة الحرارة 
إȑى درجات حرارة عالية (250  درجة مئوية أو 

أكثر) . 

والإبقاء على العبوات الزجاجية ضمن درجة 
الحرارة هذه لفترة زمنيȋة محددة، ضمن حجرة 
تضمن جǞǍان هواء مرشح جرثومياً ويجǍي 
بشكل صفائحي. هذه العناصر الهامة التي 
ض عدد  خف تجب مراعاتها للحصول على 

البيǍوجينȋات بكفاءة متحقق منها. 

وبالتاȑي يجب مراعاة العوامل التالية أثنȋاء 
تصميم نفق نǏع البيǍوجينȋات: 

أ . جميع الحجرات ضمن النفق يجب أن تكون 
ا للمعيار 

ً
مصممة لتحقق التصنيف ISO5 وفق

ضمان  وبالتاȑي يجب   .ISO14644-1:2015
جǞǍان الهواء بشكل صفائحي مǍوراً بمرشح ذي 
 ،H13 أو H14 ذو عيار HEPA Filter كفاءة عالية

0.2m/sec وبسرعة تدفق هواء تتجاوز
ضغط  على  ضغط بالإضافة لضمان اȑمحافظة  على  بالإضافة لضمان اȑمحافظة 
تفاضلي موجب بيȋن النفق والفراغ اȑمحيط 
به، وكذلك بيȋن غرفة نǏع البيǍوجينȋات وباقي 
غرف النفق، وذلك للتأكد من أن الهواء الأقل 

عقامة لن يلوث الهواء الأكثر عقامة. 

ب . إن الحجرة ذات الحرارة اȑمرتفعة التي 
س، مع  تصل إȑى أكثر من 180 درجة سيليسو
ض  خف سيؤدي إȑى  مناسب  زمن إبقاء 
 .Log6 وحتى   Log3 البيǍوجينȋات بمقدار 
الجدول التاȑي يقدم مǞǏد من اȑمعلومات حول 

ذلك. 

ت . تصميم النفق ينبغي أن يحقق العǆقة  . تصميم النفق ينبغي أن يحقق العǆقة 
بيȋن درجة حرارة غرفة نǏع البيǍوجينȋات وزمن 
الإبقاء للعبوات الزجاجية في هذه الحجرة 
ض عدد  للوصول إȑى القيمة اȑمطلوبة لخف

البيǍوجينȋات: 

2
 > _

وقد تم التركيز بشكل كبير – أثنȋاء التصميم- 
على جودة عǏل الحرارة، ȑما له من دور كبير في 
ضمن حجرة التعقيم،  أمثلية توǐع الحرارة 

وكذلك في استخدام النفق بشكل آمن. 

وكذلك تم تحليل وتصميم مبدأ العǏل بيȋن 
الحجرات وتوǞǐع الهواء بشكل دقيق لضمان 

فعالية التعقيم ونǏع البيǍوجينȋات.  

عǆوة على ذلك، تم استخدام تقنيȋات تحكم 
هذه  عمل  وذكية لكي نضمن  متطورة 
الوظائف ومراقبتها بشكل فعال وسهل 
اǅستخدام، من خǆل شاشة تǆمسية10" ذات 
بيئȋة رسومية والتي تحقق مراقبة دقيقة 

لكافة أجزاء النفق. 
إن استخدام نظام السكادا SCADA اȑمتوافق  اȑمتوافق 
جهاز قابل  سيقدم للمستخدم   ،FDA مع
ضمن مبدأ PHARMA 4.0، ويمثل  لǆندماج 
خطوة إȑى الأمام ȑمعامل الصناعات الدوائيȋة 

الذكية. 

لن تتوقف آفاق عن جهودها لتقديم أفضل 
آǅت وتجهيزات موجهة للصناعات الدوائيȋة 
لتحافظ على موقعها كشركة رائدة في 
منطقة الشǍق الأوسط وشمال إفǞǍقية في 

مجال صناعة الآǅت. 

2. To be validated

نفق نǏع البيǍوجينȋات الذي تم تطويره في 

شركة آفاق: 

بسبب الطلب اȑمتزايد على تقنيȋات نǏع 

شركة ىفاق بتطوير  البيǍوجينȋات، قامت 

سلسلة جديدة من أنفاق نǏع البيǍوجينȋات 

التقنيȋات  أحدث  استخدام  تم   ،(ADT)

والتجهيزات في هذه السلسلة 
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ش الدوائيȋة  الخراطي

 خǆل العقود اȑماضية كان هناك تساǎع كبير
 جدا في تطور الصناعات الدوائيȋة بشكل عام،
 وتطور طǍق التغليف الأولية للأدوية بشكل

ص الأدوية اȑمعدة للحقن ص، وبالأخ خا
 اكتسبت الأدوية اȑمعدة للحقن أهمية كبيرةاكتسبت الأدوية اȑمعدة للحقن أهمية كبيرة

 من قبل الخبراء والباحثيȋن في الصناعات
 الدوائيȋة نظرا لحقيقة أن الحقن ǅ تمر عبر

ȅ مثل الأدوية الفموية ولكنها  الجهاز الهض
 تذهب مباشرة إȑى الجهاز الدموي وبالتاȑي

يتم تعǞǏز اǅستيعاب الحيوي

 تتعدد طǍق التغليف الأوȑي للأدوية اȑمعدةتتعدد طǍق التغليف الأوȑي للأدوية اȑمعدة
 للحقن، كالفياǅت، الأمبول، والحقن،
ش....الخ، و في هذه اȑمقالة  والخراطي
 سوف نسلط الضوء على التغليف الأوȑي

ش بواسطة الخراطي

ش تستخدم في البداية فقط  كانت الخراطي
 في مجال اȑمعالجات السنيȋة (اȑمخدر

 السǥ)، ثم انتشرت بشكل واسع بعد أن تم
 استخدامها لتعبئȋة اǅنسولين، وتستخدم
 حاليا هذه التقنيȋة مع العديد من أنظمة
 الحقن الذاتي من خǆل إدخالها في قلم

ص للحقن الذاتي مخص

 وبنȋاء على نوع مادة الخرطوشة (زجاج أووبنȋاء على نوع مادة الخرطوشة (زجاج أو
ش الزجاجية ستشهد  بǆستيك)،  فإن الخراطي
ش البǆستيكية،  نموا أكبر من سوق الخراطي
 ومن اȑمتوقع أن يسجل معدل نمو سنوي
 مركب بنسبة 7 ٪ يصل إȑى 1.2 مليار دوǅر

 أمǞǍكي بحلول نهاية فترة الدراسة، من ناحية
 أخǍى فإن معدل النمو السنوي اȑمركب

ش البǆستيكية سيصل ل ـ5.7 ٪ خǆل ٪ خǆل  للخراطي
.السبع سنوات القادمة

1

1  https://www.researchandmarkets.com/reports/5303938/pharmaceutical-cartridges-global-market

.

:

.

.

.

.
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.
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 (BULK) زمǎ   (NESTED) حواضن معقمة

ش الدوائيȋة خǆل  توقعات نمو سوق الخراطي
الفترة 2020-2027

التحثير الرطب: 
من أهم الطǍق  من أهم الطǍق يعتبر التحثير الرطب  يعتبر التحثير الرطب 
اȑمضغوطات  صناعات  في  اȑمستخدمة 
والكبسوǅت للحصول على حثيرات. يتم تكوين 
الحثيرات عن طǞǍق إضافة محلول مائي أو 
عضوي يحتوي على اȑمواد الرابطة مما يؤدي 
إȑى  تجميع جǞǏئȋات اȑمسحوق والحصول على 

حثيرات رطبة. 
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نفق نǏع البيǍوجينȋات في خطوط انتȋاج الأدوية العقيمة 

نظام ǎوبوتي تم تصميمه وبنȋاؤه باستخدام 
تجهيزات من الشركات الأوǎوبيȋة الرائدة، 
ض  يحقق اȑمǍونة الكاملة في العمليات بغ
النظر عن نوع العبوة التي يرغب الǏبون 
ش أو حقن معبئȋة  بتعبئتها (فيال أو خرطو

ا). 
ً
مسبق

• وبما أن التوصيات العاȑمية تتجه ǅستخدام 
الخزانات وأنابيب وحيدة اǅستخدام ȑما لها من 
في  فوائد لتحقيق اȑممارسات الجيدة 
الصناعات الدوائيȋة cGMP، فإن شركة آفاق 
تقدم لǏبائها الخيار باستخدام نظام وحيد 
اǅستخدام أو متعدد اǅستخدام مع نظام 

 .CIP/SIP مكانȑالغسيل والتعقيم في ا
صى به في ممارسات التصنيع  صى به في ممارسات التصنيع • كما هو مو • كما هو مو
الجيد، ǅبد أن يكون حيز العمل حيث تتم عملية 
 Grade ا لتصنيف

ً
التعبئȋة والإغǆق محقق

A/ISO 5، لذلك تم اعتماد تصميم الآلة لتحقق 
عملية العǏل اȑمطلوبة من خǆل استخدام نظام 
الجǞǍان الصفائحي LAF وحيد اǅتجاه لهواء 
 .HEPA H14 اتȋئǞǏل مرشحات الجǆمرشح من خ
ا لنظام 

ً
ا لنظام وكذلك نقدم كخيار إضافي حواجز وفق
ً
وكذلك نقدم كخيار إضافي حواجز وفق

 .o/cRABS

في الحقيقة إن طǞǍقة توǞǎد مواد التغليف 
في تصميم الآǅت  جوهǍي  تؤثر بشكل 
وخطوط الإنتȋاج. تعتبر طǞǍقة توǞǎد مواد 
حل اقتصادي من  التغليف بشكل ǎزمة، 
الناحية اȑمالية، ولكن، يكتنفه مخاطر تلوث 
عالية. بينما طǞǍقة توǞǎد مواد التغليف ضمن 
حواضن، ذات كلفة أولية أعلى. على أنه لو 
موضوع الكلف  في  موضوع الكلف دققنا النظر بعمق  في  دققنا النظر بعمق 
نستطيع أن نجد أن الحل الثاني، وهو توǞǎد 
سيؤدي إȑى  مواد التغليف ضمن حواضن، 
ض التجهيزات السابقة لآǅت  اǅستغناء عن بع
التعبئȋة، وبشكل أكثر تحديداً، سيتم اǅستغناء 
عن آلة الغسيل ونفق نǏع البيǍوجينȋات، 
وهاتان الآلتان تعتبران ذات كلفة تشغيلية 
عالية جداً من حيث اǅستهǆك العاȑي للماء عالية جداً من حيث اǅستهǆك العاȑي للماء 
اȑمعالج واȑمعد للحق، ومن حيث استهǆك 
الطاقة الكهǍبائيȋة الكبير لضمان توليد حرارة 
تصل إȑى C°350، وهي الحرارة اȑمطلوبة لنصل 
ض اȑمستعمرات الجرثومية بقيمة  إȑى خف

  .Log6

سيؤدي  هاتيȋن الآلتيȋن  إن اǅستغناء عن 
ض الكلف التشغيلية للخط  بالضǍورة إȑى خف
والتي ǅ تقل أهمية من حيث الكلف عن الكلف 
الأولية الناتجة عن الثمن اȑمرتفع لتوǞǎد مواد 

التغليف ضمن الحواضن.  

بالإضافة لذلك فإن توǞǎد مواد التغليف ضمن 
حواضن يحقق مǍونة أكبر في شكل اȑمنتج 
س آلة التعبئȋة  اȑمعبأ حيث يمكن استخدام نف
ش  والإغǆق لتعبئȋة واغǆق الفيال والخراطي
ا، التي يتم توǞǎدها 

ً
والحقن اȑمعبئȋة مسبق
ضمن حواضن كذلك. 

جميع هذه النقاط التي تم طرحها فيما سبق، 
شركة آفاق خǆل مرحلة  تمت مراعاتها في 
التصميم لتقدم لǏبائنها الحل الصحيح الذي 
يراعي الحاجات السوقية العاȑمية وكذلك 
الصناعات  في  بها  اȑمعمول  القواعد 

الصيدǅنيȋة.  

•ǅ يمكن تحقيق الوظائف السابقة بكفاءة 
عالية إǅ من خǆل نظام تحكم تم اختيȋاره وبنȋاءه 
وبرمجته بشكل جيد، هذا النظام جنبȋًا إȑى 
س 10“،  جنب مع شاشة تǆمسية كبيرة قيا
مع إظهارات رسومية تعطي مشغل الآلة 
الإمكانيȋات الكاملة للتعامل معها بشكل سهل 
ص حالة الآلة بشكل  وممتع، وتمكنه من تشخي
فوǎي، كل هذا يساعد الǏبون على استثمار فوǎي، كل هذا يساعد الǏبون على استثمار 
الآلة بشكل أمثلي واȑمحافظة على جاهǞǏتها. 

• تقدم كذلك شركة آفاق نظام تحكم ومراقبة 
إشرافي SCADA متوافق مع الكود الأمǞǍكي 
CFR21 part11، مع نظام تواصل سحابي يضع 
الǏبون على أعتاب الثورة الصناعية الرابعة 
للصناعات الدوائيȋة PHARMA 4.0،  ومبدأ 

اȑمعامل الدوائيȋة الذكية. 
وفي الختام، فإن شركة آفاق، كشركة رائدة 
في الشǍق الأوسط وشمال إفǞǍقيا، تحترم 
وستتمسك برسالتها  مع ǐبائنها  التزامها 
ومسؤوليتها كشركة رائدة، من خǆل استخدام 
اȑمناسبة  والتصاميم  التقنيȋات  أحدث 

للأسواق اȑمستهدفة. 
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Pharmaceutical Production Lines.

Food and Beverage Production Lines.

Chemicals Production Lines.

Factory and Process design.
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