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ت تقنية  3 دقائق من القراءة: مقا

سي        امهندسة بيان النابل
       شركة آفاق -سوا        

قسم امبيعات- مهندسة مبيعات 

مقدمة 

س نجاح أي  يعتبر تكامل انجاز العمل أسا
شركة، إن امقصود بكلمة تكامل هو اعتماد 
نهج استراتيجي يتم من خله تحقيق التآر 
والتعاون بين كافة أقسام الشركة، حيث 
جميع اموظفين بدون استثناء  يشترك 
ق التعاون فيما  بتحقيق الأهداف عن ط

بينهم. 
اعتمدت أفاق تطبيق هذا النهج في سياستها، اعتمدت أفاق تطبيق هذا النهج في سياستها، 
ما يحققه من فوائد في مواءمة استراتيجيات 
عة التغير  العمل باستمرار في بيئة أعمال س
ووفقا للمواضيع  حظ  فكما ن والتطور، 
امطوحة في هذه امجلة فإن مجال عمل 
ص الصناعات التحويلية  شركة آفاق فيما يخ
ص، يتطلب إدراكنا التام  والدوائية بشكل خا
للمتغيرات التكنولوجية الكبيرة التي تطرأ على للمتغيرات التكنولوجية الكبيرة التي تطرأ على 
ستراتيجية  القطاع الستهدف بالخطة ا
للشركة، لذلك فنحن ندرك تماما أن ما نحتاجه 
لتلبية توقعات ومتطلبات عمئنا هو مواكبة 

هذه التطورات والقدرة على تنفيذها. 

شي مع  إن مواكبة التطورات الصناعية والتما
امتغيرات الكبيرة التي تطرأ على بيئة العمل 
سيما في ظوفنا الراهنة، يتطلب ما هو 
أكثرمن الخبرة الفنية والتقنية والعلمية، 
يتطلب استراتيجيات تحيط بهذه الخبرات 
ض الواقع بما  وتثقلها إى التطبيق على أر
يوصلنا بالنتيجة إى تحقيق أهداف عمئنا، 
لذلك عمدت شركة آفاق إى اتباع سياسة لذلك عمدت شركة آفاق إى اتباع سياسة 
تكامل العمل ضمن كافة أقسامها من تسويق 
وتصنيع  سي،  هند وتصميم  ومبيعات، 
وإدارة  ب  وتج ف  ش  وتفتي ص  وفح
ع، لتكون شركة آفاق شركة رائدة في  مشا
مجالها على امستوى امحلي وامستوى 

 . الإقلي
 يزال لدينا الكثير من العمل للوصول إى  يزال لدينا الكثير من العمل للوصول إى 
مانطمح إليه وما يتوجب علينا أن نصل إليه 
ظل  ظل بيئة تنافسية عالية، وفي  في 
اقتصاد يتسم بالتحدي، ولكن وضع الأهداف 
الواقعية امتدرجة نحو الآعلى ورسم الخطط 
ستكون الضمانة الأكيدة  س الأداء  وقيا
للوصول إى امستوى الذي نطمح أن نصل 

إليه. إليه. 

معمل آفاق - سوا



الأشكال الدوائية للقطرات العينية: وحيدة الجرعة، متعددة الجرعات 

تعتبر العيون ب شك واحدة من أكثر أعضاء 
جسم الإنسان حساسية وأهمية، لذلك فإن 
مجال صناعة الأشكال الدوائية العينية يعتبر 
 
ً
صناعة الأدوية الأكثر تقييدا ت  من مجا

 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 العينية الشكل (1)

 الشكل(2)متغيرات السوق العامية للأدوية العينية  الشكل

 الشكل
قطرة عينية وحيدة الجرعة

قطرة عينة متعددة الجرعات
(3)

(4)

(

(

(

(

(

يعتمد اختيار قطرة عينية وحيدة الجرعة أو 
متعددة الجرعات على معايير مختلفة مثل 
فعالية الدواء، الصيغة الدوائية، الثبات، 
ج، ومن امتوقع أن ينمو السوق  ومسار الع
ل السنوات  لك النوعين بشكل إيجابي خ
هو موضح في الشكل(5)   القادمة، كما 
,لذلك تسعى شركة آفاق لتلبية متطلبات 
بائنها سواء في القطرات العينية وحيدة 
الجرعةأوالقطرات العينية متعددة الجرعات، 
ق تقديم حلول متقدمة نتاج  وذلك عن ط
ك النوعين، مع الأخذ بعين اعتبار أن عملية 
تغليف القطرات العينية أمر هام  و يوجد 
ق.   ش للخطأ أثناء عملية التعبئة والإغ هام

الشكل(5) 
 توقعات نمو سوق القطرات العينية 

 وحيدة الجرعة ومتعددة الجرعات حتى عام 2026



ة  سوق صناعات الأدوية البيط

 + -

 + -

لعبت الحيوانات دورا هاما في حياة الإنسان، 
حيث يعتمد البشر عليها من أجل تأمين 
طعامهم وتحقيق الأمن لهم فض عن الرفقة. 
وكل حيوان في هذا العالم يحتاج إى الرعاية 
سواء من حيث توفير الغذاء  هتمام  وا
وامأوى لهم أو من حيث تأمين الرعاية 
الصحية، فالحيوانات كأي كائن حي على وجه 
ض  ض من امتوقع أن يعانوا من الأمرا ض الأر ض من امتوقع أن يعانوا من الأمرا الأر
سيحتاجون إى الأدوية  والآم وبالنتيجة 

والرعاية الصحية الزمة. 

ة العامية ما  قد بلغ سوق الأدوية البيط
كي في  يقارب 42,469.3 مليون دور أم
عام 2019، وذلك بمعدل نمو سنوي مركب 
%4.8 منذ عام 2015، ومن امتوقع أن ينمو 
بمعدل نمو سنوي مركب  يبلغ %6.53 ليصل 
ة ما يقارب 54,690  سوق الأدوية البيط
كي بحلول عام 2023.وفي  مليون دور أم
عام 2025 ومن امتوقع أن   ينمو بمعدل نمو  ومن امتوقع أن   ينمو بمعدل نمو 
سوق  %6.48 ليصل  سنوي مركب  يبلغ 
ة ما يقارب 62,005.7 مليون  الأدوية البيط
كي لعام 2025، وبحلول عام 2030  دور أم
ة     سيبلغ سوق سيصل سوق ادوية البيط
ل ـ85,059.4  مليون دور 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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 تزال شركة آفاق مستمرة في تطوير الحلول 
وتحسين العمليات في مجال الصناعات 
ت التعبة  الدوائية لكل من التجهيزات وآ
والتغليف وذلك وفقا متطلبات ممارسات 
التصنيع الجيد(cGMP)  واللوائح الإرشادية 
الدولية (FDA, EMEA, ISO)، امستوحاة من 
مجال الصناعات  في  التطورات الحاصلة 

الدوائية واحتياجات البائن. الدوائية واحتياجات البائن. 

سي       امهندسة بيان النابل

       شركة آفاق -سوا        

قسم امبيعات- مهندسة مبيعات 

الشكل (6) آلة تعبئة قطرات عينية متعددة الجرعات 

الشكل(7) 
 آلة تعبئة قطرات عينية وحيدة الجرعة 
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سي       امهندسة بيان النابل

       شركة آفاق -سوا        

قسم امبيعات- مهندسة مبيعات 

(

متوفرة  خطوط الإنتاج السابقة  جميع 
بقدرات إنتاجية متعددة، ومودة بمجموعة 
من اميزات الإضافية التي يمكن اختيارها من 
مع احتياجاته  قبل البون بما يتءم 
ومتطلباته، فض عن مجموعة من اميزات 
الرئيسية التي  بد من توافرها في كافة 

الخطوط السابقة، مثل: 

ا ممارسات 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 امراحل الأوى • تقديم الخدمات والدعم في امراحل الأوى 
واختيار  كتصميم امصنع  من امشوع 

امعدات ... إلخ.  الشكل (3) 



أنظمة التحكم الإشرافي وتحصيل امعطيات في الصناعات الدوائية: استخدامها وميزاتها 

صي خليفة  س ق      امهند

       شركة آفاق -سوا        

س تحكم وأتمتة صناعية  قسم التصميم- مهند

تعتبر الصناعات الدوائية واحدة من أكثر 
الصناعات دقة على اإلطالق، ويعود ذلك ما 
سببها  شديدة  تحتاجه من متطلبات أمان 
قد تحدث أثناء  امخاطر امرتفعة التي 
العملية التصنيعية من حيث تلوث امادة 
ض العمال لجرعات قد تكون  الدوائية أو تعر
خطيرة من امواد الفعالة API ،بالإضافة إى ما 
قد ينجم من مخاطر عند استعمال الأدوية من قد ينجم من مخاطر عند استعمال الأدوية من 
ض في حال حصول أي خطأ في  قبل ام

العملية التصنيعية. 

ولتحقيق هذه امتطلبات يستثمر مصنعو 
الأدوية في أنظمة تحكم مرتفعة اموثوقية 
والكفاءة مراقبة 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
ن الورقي  ت والتخ وباعتماد على السج
للمعطيات، على الأقل حتى وصول أنظمة 

 .”SCADA“

التحكم  الأنظمة  اختصار  هي   SCADA”
الإشرافي وتحصيل امعطيات، وهي أنظمة 
متكاملة تستخدم مراقبة كافة أجزاء العملية 
التصنيعية والتحكم بها. وتوفر هذه الأنظمة 
العديد من اميزات مستخدميها،  مثل الواجهات 
مراقبة النظام، الإنذارات، إدارة  الرسومية 
ن امعطيات وغيرها، ما  الوصفات، تخ
مثالية للتحكم بعمليات  مثالية للتحكم بعمليات يجعلها أنظمة  يجعلها أنظمة 
التصنيع التي تحتاج متطلبات تحكم ومراقبة 
صارمة مثل خطوط تحضير الأشكال الدوائية 

امختلفة.  

تتكون أنظمة التحكم الإشرافي وتحصيل 
امعطيات 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 
امعطيات وإرسال الأوامر من وإى التجهيزات 
اموجودة في امنظومة التي يتم التحكم فيها 
والتي قد تكون RTUs وهي تجهيزات تقوم 
بقراءة متغيرات النظام وإرسالها للمتحكمات 
منها           الإشرافية لتستقبل بعدها الأوامر 
ت النظام أو  وتستخدمها في التحكم بمشغ
قد تكون PLC وهي امتحكمات امنطقية  وهي امتحكمات امنطقية 
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 مساعدة امستخدم 
على مراقبة النظام والتحكم فيه ويطلق عليها 
HMI وهي اختصار لواجهات التخاطب بين 

الإنسان والآلة.  

عندما نقوم في شركة أفاق باستخدام أنظمة 
التحكم الإشرافي وتحصيل امعطيات فنحن 
نقوم باستخدام أنظمة خاصة التي تعمل فقط 
على تحسين امنظومة التي نقوم بالتحكم بها 
وإنما تتوافق أيضا مع متطلبات السمة 
كية  الخاصة بمنظمة الغذاء والدواء الأم

 .FDA
حيث يتضمن الجزء 11 من القسم 21 من معايير  من معايير 
هذه امنظمة القواعد التي يجب اتباعها فيما 
للمعطيات  الإلكتوني  بالتسجيل  يتعلق 
امصادقة،  مثل  الإلكتونية،  والتواقيع 

ة، الكفاءة، التوفر وغيرها   الس
انظر للشكل (2). 

مساعدة امشغل على التحكم بالعدد الهائل 
من امتغيرات اموجودة في الصناعات 
الدوائية (مثل الحموضة، الناقلية، الحرارة، 

نسبة الأكسجين امنحل... وغيرها). 

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

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

متغيرات النظام  ت رقمية  متغيرات النظام وهي تسجي ت رقمية  وهي تسجي
ولكنها تتميز بكونها قابلة للتحقق بالإعتماد 
الإلكتونية  والتواقيع  حيات  الص على 

 . FDA وموافقة معايير
ما يوفر على امشغل استخدام الطق 
التقليدية مثل الأقم والأوراق والتواقيع 

للقيام بهذا الأمر. 

يعتبر استخدام أنظمة التحكم الإشرافي 
 في 

ً
وتحصيل امعطيات خطوة مهمة جدا
تطبيق مفاهيم الثورة الصناعية الرابعة  

هتمامات  هتمامات  والتي تعتبر من ا Industry 4.0 والتي تعتبر من ا
الحالية لشركتنا. حيث تعمل شركة آفاق في 
ت  شبكة اتصا الوقت الحاي على دمج 
اموجودة في أنظمتها مع البنية التحتية 
 في معمل البون ما 

ً
لتصا ت اموجودة أص

امراقبة  إمكانيات  من  د  ام يعطي 
والتعقب، بالإضافة إى موثوقية وإمكانيات 
حل امشاكل عن بعد دون الحاجة إى التواجد حل امشاكل عن بعد دون الحاجة إى التواجد 

ض امعمل وبأسع وقت ممكن.    على أر

الشكل (

نظام سكادا 



س محمد ام     امهند

      شركة آفاق - سوا  

س تصميم ميكانيكي   قسم التصميم- مهند

يعتبر مفهوم العل في الصناعات الدوائية 
من أهم امفاهيم التي يجب مراعاتها في أي 
عملية لتقييم امخاطر ؛ ذلك لأن التلوث يعد 
من امخاطر كبيرة على كل من امنتج وعلى 

ض نفسه.   ام
في الواقع هناك العديد من مصادر التلوث في الواقع هناك العديد من مصادر التلوث 
التي تؤدي إى خطر تلوث امنتج، أحد هذه 
هو الأجهزة اميكانيكية التي قد  امصادر 
تؤدي إى تحر جئات في امحلول الدوائي 

ل حركتها.  خ
قة العل في خطوط التحضير هي  إن ط
ها بشكل فعال. 

َ
 يجب حل

ً
مشكلة مقلقة حقا

طات التقليدية مساوئ  في الواقع للخ
ب والتلوث الجرثو  عديدة مثل التس
ب  منع التس واستخدام اموانع كأنظمة 
حيث يختق محور امحرك الخزان من الخاج 
إى الداخل مما يؤدي إى يحر جسيمات غير 

مرغوب بها. 
 
ً
طات امغناطيسية تعتبر ح  ولذلك فإن الخ
ً
طات امغناطيسية تعتبر ح ولذلك فإن الخ

مثالياً في خطوط التحضير الدوائية . 

طات ثورة في تكنولوجيا  تشكل هذه الخ
س محتمل للمنتج  الخلط، فهي تمنع أي تم
حاجة  هناك  س  مع البيئة الخارجية ولي

ب .  ستخدام موانع التس
 للغاية 

ً
 صحيا

ً
طات امغناطيسية ح  للغاية تعد الخ

ً
 صحيا

ً
طات امغناطيسية ح تعد الخ

س  ل والتجان لعمليات  التشتيت وانح
والخلط في الصناعات الدوائية والتكنولوجيا 

الحيوية والصناعات الغذائية. 

عند إضافة الأجسام الصلبة أو السوائل إى 
س الخلط تنتقل مباشرة  الدوامة الناتجة عن رأ
ة  إى الدّوار الذي يحول الحركة امحو
للوسط إى تساع شعاعي من مركز الدوار 
باتجاه جدار الوعاء وبذلك يتوع الوسيط 
س الحجم.   متجان

ً
 بما يضمن خلطا

ً
امضاف جيدا

تعتمد شركة آفاق منهجية ” الجودة بالتصميم“ 
لتويد امعدات وخطوط الإنتاج للعمليات لتويد امعدات وخطوط الإنتاج للعمليات 

العقيمة في الصناعات الدوائية والتكنولوجيا 
الحيوية فإننا ندمج كل خطوط التحضير  العقيم 
سي يتم اختياره  ك مغناطي لدينا بنظام تح

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

بائن شركة آفاق .  

سي السفلي  امحرك امغناطي



      PHARMA 4.0  الثورة الصناعية الرابعة في الصناعات الدوائيةTM

2

1

1

2

س على  هذا التطور الرق (الرقمنة) انعك
هيكلة الصناعة في العالم وساهم في تغيير 
آلية اتخاذ القرار، وغير التوجهات حتى فيما 
يتعلق التجهيزات امستخدمة في العملية 
ل الوبوتية مكان العامل  التصنيعية (إح

ي، كمثال) .  البش
وحيث أن الصناعات الصيدنية هي ثاني أكثر وحيث أن الصناعات الصيدنية هي ثاني أكثر 
الصناعات تطلباً على مستوى العالم (الصناعة 
الأوى من حيث التطلب هي صناعة أنصاف 
النواقل)، كان بد من البحث حول خصوصيات 
الصناعة الدوائية وكيفية تشذيب الهيكلية 
الجديدة التي فرضتها الثورة الصناعية الرابعة 

لتصبح مئمة للصناعات الدوائية. 

ض امحاور  هذه امقالة بع سنغطي في 
ض الإضاءات  س جميعها) بحيث نلقي بع (ولي
س  على أهمية هذا اموضوع والذي ينعك
قطعاً على جودة الصناعة الدوائية في سبيل 
جات بجودة عالية من  الوصول إى تقديم ع

يحتاج إليها. 

 . جتماعي والدور الواجب على الحكومات أن تتصدى له في تطوير العمالة ورفع مستواها التق  وهنا بد من الإشارة والتمييز بين اتصال  Connectivity   و التواصل Communication .     والحقيقة أن هذه النقطة بحاجة لدراسات وافية للتنبؤ بأثرها ا
جتماعي والإنساني. س ا على الأقل على امستوى التقني ولي

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

9- يحقق نموذج PHARMA 4.0 امقتح، 
اندماجاً بين الجوانب التنظيمية والعملياتية 
وثقافة امؤسسة واموارد بكافة أشكالها، 

إى جانب تقنيات امعلومات. 
10- يسمح نموذج PHARMA 4.0 بمواءمة 
نماذج العمليات للشركات العاملة واموردين 
و امتعاقدين ليصل الجميع إى حالة مرغوبة 

ومناسبة. 
س أمراً حتمياً  يمكن  11- إن PHARMA 4.0 لي
العمل بدونه، ولكنه عبارة عن ميزة تنافسية 
ة.  قد يؤدي عدم تطبيقها إى مخاطر تجا

من امنتجات  من امنتجات  عند الرغبة بانتقال  12- عند الرغبة بانتقال 
الشائعة إى منتجات متخصصة ومخصصة، 
فإن PAHRMA 4.0  تقدم زاوية نظر جديدة 

ت الأعمال.  لحا
 بالإضافة لعاملي التمكين: 

- نضج البيانات. 
ل التصميم.  - تكامل البيانات من خ

3

4

5

5

4 3

ن  س نبال قت امهند   

شركة آفاق - سوا    

س الإدارة   امدير التنفيذي/ عضو مجل



س محمد ام     امهند

      شركة آفاق - سوا  

س تصميم ميكانيكي   قسم التصميم- مهند

ض التجهيزات أثناء العملية الإنتاجية  تتعر
مجموعة من التغيرات منها التغيرات التي 
ض لتغيرات في  تتعلق بالضغط، حيث تتعر
الضغوط اموجبة أو السالبة (التخلية)، 
وهذه التغيرات، في حال كانت كبيرة، قد 
ض التجهيزات مخاطر جسيمة ينتج عنها  تعر
توقف الإنتاج وبما خسائر مادية كبيرة. لذلك 
ي اعتماد حلول تصميمية لتفادي  ي اعتماد حلول تصميمية لتفادي من الضو من الضو
ف ضغط بشكل  هذه امشاكل حيث يتم تص

ستجابة.   ع ا مضمون وس

، فهو عبارة 
ً
 جدا
ً
 بسيطا

ً
يعتبر غشاء التمق ح

ف الضغط (اموجب أو  جهاز لتص عن 
لإعادة  غير القابل  من النوع  السالب) 
الأوعية  لحماية  ويستخدم  ستعمال،  ا
ى امحتوية على  والأنابيب وامكونات الأخ
ضغط سالب او موجب زائدين. حاما ينفجر 
الغشاء سيتم تخفيف ضغط الوعاء أو النظام 
بالكامل ثم يستأنف النظام عمله بعد استبدال بالكامل ثم يستأنف النظام عمله بعد استبدال 

غشاء التمق التالف.  

صُمم غشاء التمق بنقطة تمق محددة بدقة 
هذه  والتي تستجيب بدقة للضغط عند 
النقطة امحددة حيث يمكن تشغيل الغشاء 
عند نقطة تصل إى %98 من نقطة التمق 
ف صمامات الأمان ذات  التصميمية، وهذا بخ
ض نحراف في  ستخدام امشابه والتي تتعر ا
س على كفاءة وسمة  هذه القيمة بما ينعك

التجهيزات. التجهيزات. 

• حماية التركيبات من الضغط العاي غير 
صمم لتعمل كصمامات 

ُ
امقبول أو يمكن أن ت

مرة واحدة أو أجهزة تشغيل لبدء سلسلة من 
الأعمال امطلوبة بموثوقية وسرعة عالية، 

ض الحساسات فيها.  ق دمج بع عن ط

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

ع وآمن للضغط.  لتخفيف س
شيء أسع استجابة  عة:   ستجابة الس • ا
من غشاء التمق حيث يتم تخفيف الضغط 
والفراغ الزائدين في أجزاء من ألف من الثانية. 
ب: يمنع امحاليل والغازات  ب: يمنع امحاليل والغازات • محكم التس • محكم التس
امرتبطة بالعملية من التسرب أثناء التشغيل 
العادي وبالتاي يقلل من التكاليف وامشاكل 

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

الرسم التوضيحي أدناه.  

 من فلسفة آفاق في استخدام الأجهزة 
ً
انطقا

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

ً
امجال ونظرا

ى)  س أجهزة الأمان الأخ مقبول دوائيا (على عك
لذلك هو جهاز الأمان امعتمد في أوعية آفاق 
ختيار  العقيمة. مع التحديد الدقيق للحجم وا
لتلبية تطبيق خط الإنتاج ومواصفات الحرارة 
والضغط تقدم لك آفاق خط التحضير الأكثر والضغط تقدم لك آفاق خط التحضير الأكثر 
سمة وموثوقية مع التنفيذ امئم الآمن 

لتطبيقك.  
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غشاء التمق كجهاز أمان 
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تعتبر عمليات الإنتاج العقيمة ضمن الصناعات 
الدوائية من العمليات امتطلبة جداً، كما أنها 
تخضع لقيود كبيرة جداً. كما أن عمليات تقييم 
وضوحاً  أكثر  أصبحت  (والتي  امخاطر 
ومنهجية في السنوات الأخيرة) فرضت على 
د من قواعد العمل ونقاط  امصنعين ام
منتج  من تصنيع  وذلك للتأكد  التدقيق، 
صيدني (الدواء مع العبوة التي تحتفظ به) صيدني (الدواء مع العبوة التي تحتفظ به) 
آمن و يحتوي أي كائنات أو ذيفانات 
ض الأحمال  ممرضة. وبالتاي تجب مراعاة خف
ة أثناء  ة وكذلك الذيفانات البكتي البكتي
مراحل تصميم العملية واختيار التجهيزات 
امئمة لهذه العملية. تقول قواعد العمل 
كية FDA: "إن  منظمة الصحة والدواء الأم
س مع امنتج  س مع امنتج سطوح التجهيزات التي على تما سطوح التجهيزات التي على تما
سطوح الأوعية والأغطية  العقيم، وكذلك 
الحافظة لهذه امنتجات يجب أن تكون 
معقمة، وبالتاي  تؤثر على نقاء الدواء". مما 
، أنه  يكفي أن نتأكد أن الدواء بذاته  يع
خالٍ من البكتا والعوامل اممرضة، ولكن  
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 امعد للحقن لم يعد كافياً لضمان جودة 
الدواء، لذلك يجب على مصنعي الدواء امعد 
للحقن استخدام عملية تؤدي إى القضاء على 
البيوجينات في كل من الدواء والوعاء 

الحافظ له. الحافظ له. 

 Sterilization ولكن ما هو الفق بين التعقيم
ونع البيوجينات Depyrogenation؟ 

ف، عملية التعقيم Sterilization هي  بالتع
عملية تدمير الكائنات الحية الدقيقة والبكتا 
والفطور ضمن منتج أو وسط ما. أما نع 
البيوجينات فهي العملية التي تستخدم 
(الذيفانات  لتدمير أو نع البيوجينات 
فقط الكائنات  س  ولي  ،(

ً
مث الداخلية 

الدقيقة، مع الأخذ بعين اعتبار أن عملية 
– بالضورة- امنتجات  – بالضورة- امنتجات التعقيم لن تدمر  التعقيم لن تدمر 

الجرثومية والسموم، 

1

ص على: " إن  بينما قواعد العمل ضمن FDA تن
عبوات امنتجات الدوائية وأغطيتها يجب أن 
تكون نظيفة – وحيث تسمح طبيعة امنتج - 
معقمة وخاضعة لعملية إزالة البيوجينات 
ستخدامات امصنعة  حيتها ل ص لضمان 
لأجلها. وهذه العمليات (نع البيوجينات) 

ينبغي أن تكون خاضعة لعملية التحقق.  
ف شائعة  ف شائعة في الحقيقة فإن أجهزة الأوتوك في الحقيقة فإن أجهزة الأوتوك
جداً كجهاز تعقيم، ولكن للأسف غير فعال في 
 .Depyrogenation عملية نع البيوجينات
وبالتاي بد من استخدام جهاز متحقق من 
في نع البيوجينات للعبوات  كفاءته 
امصنوعة 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 نع البيوجينات 
الأساسية: 

يستخدم نفق نع البيوجينات في العمليات 
التصنيعية للأدوية امعدة للحقن (الأشكال 
ض منه تعقيم  السائلة أو امجفدة)، والغر
ضمن العبوات  ض عدد البيوجينات  وخف

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

أكثر) . 

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

البيوجينات بكفاءة متحقق منها. 

وبالتاي يجب مراعاة العوامل التالية أثناء 
تصميم نفق نع البيوجينات: 

أ . جميع الحجرات ضمن النفق يجب أن تكون 
ا للمعيار 

ً
مصممة لتحقق التصنيف ISO5 وفق

ضمان  وبالتاي يجب   .ISO14644-1:2015
جان الهواء بشكل صفائحي موراً بمرشح ذي 
 ،H13 أو H14 ذو عيار HEPA Filter كفاءة عالية

0.2m/sec وبسرعة تدفق هواء تتجاوز
ضغط  على  ضغط بالإضافة لضمان امحافظة  على  بالإضافة لضمان امحافظة 
تفاضلي موجب بين النفق والفراغ امحيط 
به، وكذلك بين غرفة نع البيوجينات وباقي 
غرف النفق، وذلك للتأكد من أن الهواء الأقل 

عقامة لن يلوث الهواء الأكثر عقامة. 

ب . إن الحجرة ذات الحرارة امرتفعة التي 
س، مع  تصل إى أكثر من 180 درجة سيليسو
ض  خف سيؤدي إى  مناسب  زمن إبقاء 
 .Log6 وحتى   Log3 البيوجينات بمقدار 
د من امعلومات حول  الجدول التاي يقدم م

ذلك. 

قة  قة  . تصميم النفق ينبغي أن يحقق الع ت . تصميم النفق ينبغي أن يحقق الع
بين درجة حرارة غرفة نع البيوجينات وزمن 
الإبقاء للعبوات الزجاجية في هذه الحجرة 
ض عدد  للوصول إى القيمة امطلوبة لخف

البيوجينات: 

2
 > _

وقد تم التركيز بشكل كبير – أثناء التصميم- 
على جودة عل الحرارة، ما له من دور كبير في 
ضمن حجرة التعقيم،  أمثلية توع الحرارة 

وكذلك في استخدام النفق بشكل آمن. 

وكذلك تم تحليل وتصميم مبدأ العل بين 
ع الهواء بشكل دقيق لضمان  الحجرات وتو

فعالية التعقيم ونع البيوجينات.  

عوة على ذلك، تم استخدام تقنيات تحكم 
هذه  عمل  وذكية لكي نضمن  متطورة 
الوظائف ومراقبتها بشكل فعال وسهل 
ل شاشة تمسية10" ذات  ستخدام، من خ ا
بيئة رسومية والتي تحقق مراقبة دقيقة 

لكافة أجزاء النفق. 
إن استخدام نظام السكادا SCADA امتوافق  امتوافق 
جهاز قابل  سيقدم للمستخدم   ،FDA مع
ضمن مبدأ PHARMA 4.0، ويمثل  لندماج 
خطوة إى الأمام معامل الصناعات الدوائية 

الذكية. 

لن تتوقف آفاق عن جهودها لتقديم أفضل 
ت وتجهيزات موجهة للصناعات الدوائية  آ
لتحافظ على موقعها كشركة رائدة في 
قية في  منطقة الشق الأوسط وشمال إف

ت.  مجال صناعة الآ

2. To be validated

نفق نع البيوجينات الذي تم تطويره في 

شركة آفاق: 

بسبب الطلب امتزايد على تقنيات نع 

شركة ىفاق بتطوير  البيوجينات، قامت 

سلسلة جديدة من أنفاق نع البيوجينات 

التقنيات  أحدث  استخدام  تم   ،(ADT)

والتجهيزات في هذه السلسلة 

ن  س نبال قت امهند

شركة آفاق - سوا  

س الإدارة   امدير التنفيذي/ عضو مجل



إضاءة على خط إنتاج 



 .

 .

ش الدوائية  الخراطي

ل العقود اماضية كان هناك تساع كبير  خ
 جدا في تطور الصناعات الدوائية بشكل عام،
 وتطور طق التغليف الأولية للأدوية بشكل

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

 من قبل الخبراء والباحثين في الصناعات
 الدوائية نظرا لحقيقة أن الحقن  تمر عبر

 الجهاز الهض مثل الأدوية الفموية ولكنها
 تذهب مباشرة إى الجهاز الدموي وبالتاي

ستيعاب الحيوي يتم تعز ا

 تتعدد طق التغليف الأوي للأدوية امعدةتتعدد طق التغليف الأوي للأدوية امعدة
ت، الأمبول، والحقن،  للحقن، كالفيا
ش....الخ، و في هذه امقالة  والخراطي
 سوف نسلط الضوء على التغليف الأوي

ش بواسطة الخراطي

ش تستخدم في البداية فقط  كانت الخراطي
 في مجال امعالجات السنية (امخدر

)، ثم انتشرت بشكل واسع بعد أن تم  الس
 استخدامها لتعبئة انسولين، وتستخدم
 حاليا هذه التقنية مع العديد من أنظمة
ل إدخالها في قلم  الحقن الذاتي من خ

ص للحقن الذاتي مخص

 وبناء على نوع مادة الخرطوشة (زجاج أووبناء على نوع مادة الخرطوشة (زجاج أو
ش الزجاجية ستشهد ستيك)،  فإن الخراطي  ب
ستيكية، ش الب  نموا أكبر من سوق الخراطي
 ومن امتوقع أن يسجل معدل نمو سنوي
 مركب بنسبة 7 ٪ يصل إى 1.2 مليار دور

كي بحلول نهاية فترة الدراسة، من ناحية  أم
ى فإن معدل النمو السنوي امركب  أخ

ل ل ٪ خ ستيكية سيصل ل ـ5.7 ٪ خ ش الب  للخراطي
.السبع سنوات القادمة

1

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

.

:

.

.

.

.

.

researchandmarkets.com

.

:
:

.

.

 (BULK) زم   (NESTED) حواضن معقمة

ل  ش الدوائية خ توقعات نمو سوق الخراطي
الفترة 2020-2027

التحثير الرطب: 
من أهم الطق  من أهم الطق يعتبر التحثير الرطب  يعتبر التحثير الرطب 
امضغوطات  صناعات  في  امستخدمة 
ت للحصول على حثيرات. يتم تكوين  والكبسو
ق إضافة محلول مائي أو  الحثيرات عن ط
عضوي يحتوي على امواد الرابطة مما يؤدي 
إى  تجميع جئات امسحوق والحصول على 

حثيرات رطبة. 
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نفق نع البيوجينات في خطوط انتاج الأدوية العقيمة 

نظام وبوتي تم تصميمه وبناؤه باستخدام 
تجهيزات من الشركات الأووبية الرائدة، 
ض  يحقق امونة الكاملة في العمليات بغ
النظر عن نوع العبوة التي يرغب البون 
ش أو حقن معبئة  بتعبئتها (فيال أو خرطو

ا). 
ً
مسبق

ستخدام  • وبما أن التوصيات العامية تتجه 
ستخدام ما لها من  الخزانات وأنابيب وحيدة ا
في  فوائد لتحقيق اممارسات الجيدة 
الصناعات الدوائية cGMP، فإن شركة آفاق 
تقدم لبائها الخيار باستخدام نظام وحيد 
ستخدام مع نظام  ستخدام أو متعدد ا ا

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

ً
ق محقق التعبئة والإغ

A/ISO 5، لذلك تم اعتماد تصميم الآلة لتحقق 
ل استخدام نظام  عملية العل امطلوبة من خ
الجان الصفائحي LAF وحيد اتجاه لهواء 
 .HEPA H14 ل مرشحات الجئات مرشح من خ
ا لنظام 

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

 .o/cRABS

د مواد التغليف  قة تو في الحقيقة إن ط
ت  في تصميم الآ ي  جوه تؤثر بشكل 
د مواد  قة تو وخطوط الإنتاج. تعتبر ط
حل اقتصادي من  زمة،  التغليف بشكل 
الناحية امالية، ولكن، يكتنفه مخاطر تلوث 
د مواد التغليف ضمن  قة تو عالية. بينما ط
حواضن، ذات كلفة أولية أعلى. على أنه لو 
موضوع الكلف  في  موضوع الكلف دققنا النظر بعمق  في  دققنا النظر بعمق 
د  نستطيع أن نجد أن الحل الثاني، وهو تو
سيؤدي إى  مواد التغليف ضمن حواضن، 
ت  ض التجهيزات السابقة لآ ستغناء عن بع ا
ستغناء  التعبئة، وبشكل أكثر تحديداً، سيتم ا
عن آلة الغسيل ونفق نع البيوجينات، 
وهاتان الآلتان تعتبران ذات كلفة تشغيلية 
ك العاي للماء  سته ك العاي للماء عالية جداً من حيث ا سته عالية جداً من حيث ا
ك  امعالج وامعد للحق، ومن حيث استه
الطاقة الكهبائية الكبير لضمان توليد حرارة 
تصل إى C°350، وهي الحرارة امطلوبة لنصل 
ض امستعمرات الجرثومية بقيمة  إى خف

  .Log6

سيؤدي  هاتين الآلتين  ستغناء عن  إن ا
ض الكلف التشغيلية للخط  بالضورة إى خف
والتي  تقل أهمية من حيث الكلف عن الكلف 
د مواد  الأولية الناتجة عن الثمن امرتفع لتو

التغليف ضمن الحواضن.  

د مواد التغليف ضمن  بالإضافة لذلك فإن تو
حواضن يحقق مونة أكبر في شكل امنتج 
س آلة التعبئة  امعبأ حيث يمكن استخدام نف
ش  ق الفيال والخراطي ق لتعبئة واغ والإغ
دها  ا، التي يتم تو

ً
والحقن امعبئة مسبق
ضمن حواضن كذلك. 

جميع هذه النقاط التي تم طرحها فيما سبق، 
ل مرحلة  شركة آفاق خ تمت مراعاتها في 
التصميم لتقدم لبائنها الحل الصحيح الذي 
يراعي الحاجات السوقية العامية وكذلك 
الصناعات  في  بها  امعمول  القواعد 

الصيدنية.  

• يمكن تحقيق الوظائف السابقة بكفاءة 
ل نظام تحكم تم اختياره وبناءه  عالية إ من خ
وبرمجته بشكل جيد، هذا النظام جنباً إى 
س 10“،  جنب مع شاشة تمسية كبيرة قيا
مع إظهارات رسومية تعطي مشغل الآلة 
الإمكانيات الكاملة للتعامل معها بشكل سهل 
ص حالة الآلة بشكل  وممتع، وتمكنه من تشخي
ي، كل هذا يساعد البون على استثمار  ي، كل هذا يساعد البون على استثمار فو فو
الآلة بشكل أمثلي وامحافظة على جاهتها. 

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

امعامل الدوائية الذكية. 
وفي الختام، فإن شركة آفاق، كشركة رائدة 
قيا، تحترم  في الشق الأوسط وشمال إف
وستتمسك برسالتها  بائنها  مع  التزامها 
ل استخدام  ومسؤوليتها كشركة رائدة، من خ
امناسبة  والتصاميم  التقنيات  أحدث 

للأسواق امستهدفة. 

29                   /2022 

ن  س نبال قت امهند

شركة آفاق - سوا  

س الإدارة   امدير التنفيذي/ عضو مجل
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Pharmaceutical Production Lines.

Food and Beverage Production Lines.

Chemicals Production Lines.

Factory and Process design.
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