
لثانيالقسما

النتائجبجودةعلاقتهاوبالمعاملالجيدةالممارسات

Goodلى!مال!م Laboratory Practices
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مقدمة

مسئولية-المختلفةا!طر!الموادمنفيها(!عيشونالتى)وال!مئةالمواطنبنحما!ةثعتبر

أنعبمعبنلم!عجالأمانثوفير!تمولكى-العامةالصحةعنالمسئولةوالهيئاتالمنظمات

المخاطر.هدهمصادركمبععلىفدر!هناكثكونوكدلك،دفيقةومعلوماتلماناتكموفر

العمليةالوسيلةهوGMP،!للأح!منكلثط!مقف!نسبقما!قيق!تمولكى

3ع4اء،ع،4003!!ا،!:اليهاالإشار!السابقوالهيئاتالمنظماتأمثلةومن.لدلك

and Cosmetic Act(فىالتجميلومستحضراتوالأددةللاظ!ةالفيدراليةالمنظمة

الأظ!ةفىوالفعاليةالأمانوضمانارساءعنمسئولةثعدانهاحيث،اثعحدة(الولا!ات

م!مظم.بشكلث!عجالتىللم!مجاتوذلك،المصنعون!ستخدمهاالتىاللونيةوالمضافات

الصحةوزار!وكدلك،اثعحد!الولا!اتفىلأول!33مثلالشهير!الهيئاتأ!ضأ

Ministryof)اليابانفى Health andWelfare)،مسئولةثكونالهيئاتفهده

!ستطيعونلاأو!ستطيعونكونهمعلىوالحكم؟المصنعبناختباراتدتالجمراجعةعن

علىيحصلالدىللم!عجفقطالتصريح!تمحيث،الم!مجاتهدهوفعاليةأمانضمان

مرضية.ب!مالجلمحددهاالتىالإختباراتو!تاز؟الجهاتهدهموافقة

The:منظمةكلىلك United States Environmental Protection Agency

EPAالقواعدأفلبالمنظمةهلهنشرتحيث،اثعحدة(الولا!اتفىالممئةحما!ة)وكالة

ص!فيماوالأمانالصحةمطلباتثغطيةبغرشوذلك،ام839سنةعليهاوا!قالمعروة

فعلفىوالمحكم،والقوارشوالف!ياتالحشراتممملماتمنوالصناعيةالزراعيةاميمالمات

xicSubstomces)السامةالمواد Control Act-.+ه!ACST
لتالجها.فبولومدىالتحليلطرقبدفةاثعلقةالمشاكللمواجهةوضعتواد

GMPياططلاا!بدةاناطط)5ا!ب!الن!نيةانال!) and cGMP

بضبطارثباطهاومدىالتصنيعيةالعمليةثنظم(GMP)الجيدالتصنيعممارسات

الأدو!ة.بتطورا!اصةالأنشطةمعظمثغطى(GLP)ف!نالمقابلوفى،الجود!

لنثالفحدثفقدولدلك؟GLPلدسابقةGMPادف!نالتاريخيةالناحيةومن
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GLPJIوGMPوادالصناعة 1.Ljالإختلاتبأنالقولوككنا!طنفسفىثسيرفهى

وساناثها.بالعيناتا!اصةباثعطلبات!تعلقماهوالواضح

والط!مةالصيدلانيةالم!مجاتأنلضمانثطورتGMPفواعدف!ننفسهالوفتوفى

للاستخداموثبعأالمناسبةالمواصفاتحسبئهاجوضبطو!تممناسببشكلث!عج

بها.ا!اص

CurrentثسمىGMPاثعحدةالولا!اثفى GMP ST cGMPعلىللثثيد

داأفرتام699ومند،Dynamicدالمأمتطور!ولكنها،جامد!ليستفواعدهاأن

DAصنعأنلابدثسويقه!تمعقارأىانكيثبها؟المعمولللقواعدهامةمراجعة!

لصناعةدوليةكقواعدأعتمدتFDAادفواعدف!نولدلكلقواعد!ولح!،طبقأ

العفافير.

ادار!على!عتمدونوهم،!ولح!دخاصةعليةفواعدهناكف!نأورولاوفى

داثطيمقو!عتبر،الأوروى(الإلمحاددولفىالطيمةللمشجاتGMP)الأورورالالمحاد

GMPالدوللنالط!مةالم!مجاتفىالتجار!كريةللسماحوشرطضرور!الأورولية

دولكلفىالجد!دةالأدلةبتسو!قالالمحادهدافواعدوثسمحالأوروى،الالمحادأعضاء

withواحدةموافقةأوواحدبتصد!قالالمحاد a single marketing approval

كلفىللصناعةالأدنىالحدهىالأور"سة!!مح!ادلاعتبرالأورالالمحادف!نوعمومأ

العقافيرعلىالعنتيشاثفافيةمعكموافقبالطبعوهى.الأعضاءالدول

tical)ءأ!( Inspection ConventionعPharma.

GLPلاهالاهليةا!ليةاقواعا

USادافرارمنفصيروفتبعد FDAادلقواعدG L Pوالعاونالممميةمنظمةل!ن

ionلاثعصادىا andDevelopmentةic CooperaهفOrganization for Econ

(OECD)الجيد!المعاملكمارساتخاصةونصوصوثاثىنشرتفد(GLP)،وأصبح

ففىوكدلك.فوانينهمفىGLPادفواعددمجأجلمنثعاونالمنظمةهدهأعضاءلن

The)منظمةبدلتفدأورولا Commission of the European (EEC

Economic Communityارشاداتنشرنمفقدوكدلك،الصددهدافىكبيرأجهدأ
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بواسطةاعدادهابعدوذلك،المعاملومعا!!الأجهز!فياساتفىا!دةضمانعنوأدلة

InternationalOrganization)ادمنفنيةلجان for Standardization (ISO

.(25017ISO/IECالمثالس!مل)علىوفيرها

Memorandaثنالىثفاهممدكراتأ!ضأوهناك of Understanding

التجال!،ا!لالاتلحلوضعتفد؟

أوالمدكراثهلهنوفبعنمففدولدلك،والإلثشارالثوصععلىفادر!نكونولكى

الإثفافاتهلهثوفيعوبعد.الأورسالاكعصادىالالمحادفىالمشتركةالبلادكللنالإثفافيات

كبلهافسوتمالدولةGLPلدالهليةالسلطاتفبلمنعليهاالعصليى!تمالىالأنشطةف!ن

.الأخرىللدولةGLPلدالهليةالسلطات

/GLPقواعدبينتكامليحدثكيف cGMPAA

GLPفواعدف!نالأساسفى JIوأنها،فقطالسميةاختباراتأجلمنوضعت

ط!معتهاولكن.الحيواناتعلىالأوليةالط!مةبالدراساتالمهتمةللمعاملخصصت

علىفادر!جعلهاهداكل؟أجهز!أوطرقأىعلىالتطميقعلىوفدرثهاوالعامةالشاملة

داكمبعالمعاملوبعض.التحليليةبالقياسات!تعلقفيماوخصوصأ،والتنفيلىالتط!مق

GLP' sهلىهكلدمحيث،بالتسو!ق()التصريحوالتسويقيةالبحثيةالدراساتفى

Biocompatibولةهاهةاداختباراتعملعندذلكومثال،DAلهيئةالدراسات

جد!دة.لمادة(الحيوى)التوامق

البحثية،الدراساتلدعمط!مةالغيرالمعاملدراساتثشملاد!للأح!وفواعد

و!وجد.المناظرةالأخرىالمنظماتأو،FDAلدلعكدكهابالتسو!قالسماحودراسات

لكوكلىالأظ!ة،فىوالنكهةاللوند!ضافاتوال!مطريةالط!مةالعقافيرثوضحجداول

داف!نوعمومأال!مولوجية.الم!مجاتلكوكلى،الحيواناتلعلاثىالغلىاليةالإضالات

من:لكلمطلوبة!للأح!

العقافير.بتطورا!اصةالأماندراسات(0)

الزراعية.الم!مداتثطور)2(

السامة.الكيمالماثثطور)3(
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الأظ!ة.اضافات)4(

Explosiveالانفجاركخاطرا!اصةالمواداختبارات5() Hazards.

a***مي
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organizationوشروطعناصر! and condition)!مال!
الآثية:الشروطبقالمةمعنيأ!كونسوتGLP!طبقأن!يدالدىالمعمل

Studyالدراسةلهدهمد!رهناك!كونأنعبا!ازها!تمدراسةلكل(1) Director

وثوكيدمراجعةالىبالإضافةالفنيةالنواحىمنالدراسةهلىهادار!عنالمسئولوهو

الدراسة.هلىهوكلار!ومستنداتلتالج

QualityAssurance)الجود!ثوكيدوحد!)2( Unit (QAU

،والإحصالياتال!ماناتوكلالمعمليةالدراساتكراجعةمعنيةثكونالوحدةهلىه

منجزءأوالوفتكل!عملواحدشخصأومسعكلفسمالوحد!هدهثكونوفد

الوحدةهدهوثهتم،الدراسةمد!فيرشخص!كونأنعبولكن،الوفت

،والمعلوماتبال!ماناتوثزو!دهاوفيرهاDAمثلالرفالمةالهيئاتمعبالتنسيق

ا!اصةوالامكانياتبالتسهيلاتمزودةثكونا!ضأQAUالوحد!هدهف!نولدلك

.المهامهلىهطمادار!

StandardOperating)القياسيةالعملاجراءات)3( Procedures (SOPs

دافيعليهوالتصد!قوثصحيحهكثابتهنملماوفقأكممأنعبالمعمليةالأنشطةكل

للأطلاعمتاحةالمكعوبةوا!طواتالإجراءاتهدهثكونأنوعب.3()3!ه

السياساتمنكلثغطىالإجراءاتوهلىه.المعنمنالأشخاصفبلمنعليها

التحليل.وطرقوالأجهز!والمعداتوالعكنيات

Controlالإختباربضبطا!اصةالمواد)4( and Test Articles

التخزينوظروتوالتركيزوالنقاو!القو!ومعلومةعددةثكونأن!بالموادوهده

الصلاحية.وثاد!

Personnelالأفراد)5(

وا!براتوالتدريبالتعليمخلالمنخاصةبكفاء!!تمتعواأنعبالأفرادلاءjJه

الإختباراتيخصفيما؟العلميةهات;الالأحدثمتابعتهم!ضمنكاا!اصة

ولاللاز،والطرق
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Equipmentاتلمعدا(6)

دوريأصيالتهاو!تمالتحليليةاثعطلباتلتناسبثصممأنعبوالمعداتالأجهز!

.الإجراءاتهلىهلكلومستنداتسجلاتوعملمعا!ثهاو!تم

Studyسةلياامالب!:ه\1 Director

لوضعالكاملةالمسئوليةعليهكلعالفردوهلىا،الدراسةضبطفىفر!د!نقطةكثلوهو

ال!مالجبهدها!اصةالعكار!وعملال!مالجوثفسيربالسلامةا!اصةالأساليبأوالعكنيات

شخص!كونأنالمهمومن،الإدار!منومدعوممرهلالمد!رهدا!كونأنوعب،

!كونوفدالمعملمد!ر!كونفدالمد!وهدا.الأفرادمنجمموعةأوفسموليسواحد

دراسة.منكئرعنمسئولأ

Responsibilitiesافى"سةمالأم!ئوليان

فيها.كممثغم!راتأىوبالتالى،)التعافدات(البروثوكولاتعلىبالتصد!ق!قوم()1

هدافىعدد!واجباتهناكف!نولدلك،ومراجعتهمتابعتهنمالتعافدأن!ضمن)2(

ثشمل:ا!صوص

الإدار!فىالعلمىالقرارانحاذنمفدوأنه؟الإختبارنظامملالمةمدىكلد!ر-

التعافد.علىالتصد!قعند

وثنفيدها.،لباعها!تمالبروثوكولمتطلباتأن!ضمن-

هلىاوفىبالتجاربا!اصة)داثا(والقراءاتلل!ماناتالصحيحالتسجيل!ضمن)3(

ثشمل:المد!واجباتف!نا!صوص

التعافد،فىوحددتلهاخططكماتمتفدالجمعةالداثاأن!ضمنأنعب-

الجمعة.الداثابكلملمأ!كونأن!شترطولا

هدهمثلأن!ضمنأنعليهالأفلعلىأو،دوريأالداثا!اجعأنعب-

مراجعنها.!نمالداثا

والتحقق،Collatingوالفحصبالمقارنةخاصةسجلاتعمل)4(

ngالةJVerifالمشاهداتذلك!شملوركا،التجرسعة)الداثا(المياناتلكل

كلىلك:المسئوليةهلىهوكمضمنوالملاحظات
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الدراسة.وصحةالجود!علىالتلأليراحتماليةملاحظة-

كستندات.ذلكوثوثيقانحاذهاالواجبالتصحيحيةالإجراءاتعمل-

(o)خلالمنوذلك،متابعتها!تمثط!مقهاالممكن!للأح!ادفواعدكلأنضمان:

GLPمتطلباتعنالحيودعندورىكلر!عمل- JI،علىذلكوعرض

.الإدار!

GLPلدالقواعدعنوحيودالمحرافاتكمضمنالعكار!هدهكانتاذا-

الإجراءأنوضمان،اللازمةالتصحيحيةالإجراءاتعملفيجب

انحاذه.نمفدالتصحيحى

ىأالدراسةنها!ةفىوذلك،GLPادفواعداطارفىأ!زتفدالدراسةأن!قر)6(

عنها.ومسئولالنهاليةالكلمةصاحبأ.ده

الأصليةالداثاكلانحيث،عددزمنىلجدولوفقأ!تمالمستنداتثوثيقأن!ضمن)7(

أوالدراسةنها!ةفىللارشيفثنقلالنهاليةوالعكار!والعيناتوالتعافداتوالوثاثى

الدراسة.وففحالةفى

lityAssurance)المجودةضعانصاةثانيأ: Unit (QAUاءu

دافواعدمعالتوافقومدىالإدار!جودةثوكيدمرافبةعنمسئولةوحد!فهى

GLPالضابطةوالموادوالسجلاتوالأفرادالتسهيلاتمنلكلControlsواد

الفول!للمشاكلالعكاريركثابةالىبالإضافة.والوثاثىالنهاليةوالعكار!33!ه

بالمشاكلفالمةكمضمنمكعوبةصور!علىالمستنداتلهلىهدورىحفظوعمل،)اللحظية(

زمنى.جدولخلالمنوذلكثوصياتمنحلهاعلى!ساعدأنككنوما؟حدثتالتى

،XDولمثلالرفالمةالهيئاتممثلىمنسرالموضعثكونامعوبةالإجراءاتوهده

EPA،ومدى،الفحصوشهاداتمستنداتالمعملادار!منثطلبفدالجهاتوهده

كا.لأولادوحدةسلفأئهاحدالتىالقواعدمعمتوافقةوكونهاثنفيدها

العملحجمعلى!توففذلكف!ن،منهجزءأوالوفتكل!عملونالأفرادوكون

الهترفونالأفرادوهرلاء،الجود!ضمانعمليةفىالهترفونالأفرادهرلاءلتشغيلالكافى

وكنعالاسعكلاليةمندرجة!عطىذلكلأن؟الكاملالوفتبنظام!عملونأن!فضل
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فىأدالهمعلى!رثرفدمما،غتلفبنمكانبنفىالشخصومهاموظيفةفىثداخلحدوث

وفتمنهمشخصثشغيلالصعبمن!كونف!نهالصغير!الهيئاتفىأماولكا!ادعملية

كامل.

الفهرسةطرقأ!ضأو!فظالسجلاتكفظأ!ضاملزمةثكونQAUالوحد!هده

عملنماللىى)الشىءالعينةووصفالفحصثار!خكلىلك،لسجلاثهافهارسوعملللطرق

ثكونأن!باليماناتهدهكل،بالفحصالقالمالفردواسمالدراسةومرحلة،له(فحص

الرفالمة.للهيئاتالتابعبنالمفتشبنبواسطةللمراجعةمتاحة

!لى:كانيمالأولادأهلشطةنلخصأنوككن

مبوبةثكونكيث،المطلوبةللدراسةالزمنىالجدولمنأصليةبنسخةالاحعناظ)1(

والمرحلة،بدا!تهاوثاريخ،الدراسةوط!معة،ونظامهالاختبارموضوعفيهاومدون

Studyمد!هاواسم،وطالبها،الهالحالية Director.

عنهاالمسئولبالدراساتاثعلقة)التعافدات(البروثوكولاتكلمننسخحفظ)2(

كا.QAUادوحد!

المختلفةمراحلهافىثكاملهاوضمان؟بعضهاعنمنفصلةالدراساتفحص(3)

)الداثا(ال!مانات!تضمنكيث،دورىفحصلكلمعتمدكثاىكستندوالاحعناظ

الدراسة،هلىهمنالمرحلة،فحصها(نمالنى)الدراسةالفحصكوضوعا!اصة

والإجراءات،الدراسةهلىهفىمشاكلمنعنهالكشفمانم،بهاالقالمالشخص

لهداالزمنيةالجداولأوالجدولوكدلك،المشاكلهدهلحلبهاالموصىالتصحيحية

ورعا!ةنظرلمحتثوضعأنعب؟عنهاالكشفنممشاكلأىأنوراعى،الفحص

فورأ.والإدار!الدراسةمد!

دراسة،كلحالةعنمكثوبدورىكلر!الدراسةومد!رللأدار!نقدمأنعب)4(

انحاذها.نمالتىالتصحيحيةوالإجراءاتالملحوظةوالمشاكل

واحاطةSOPSوادالموفعةالبروثوكولاتفىلمحدثالتىالإلمحرالاتكلد!عب)5(

لهلىهوسجلاتوثاثىعمللكوكلى،الاعتبارفىلأخلىها،علمأبهاالسلطات

الإلمحرالاث.

وادالطرقبدفةثشرحأ.لهالضمانللدراسةالنهالىالعكر!ومراجعةاستعراش)6(

6 f
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لهدهالأصلية)الداثا(ال!ماناتبدفةثعكسعليهااثعحصلال!مالجوأن،33!ه

الدراسة.

معالدراسةهلىهثوافقمدىعنالدراسةمد!!ضعهاللىىالتعليقدفةمراجعة)7(

.GLPادفواعد

المعملية.والأجهز!المعداتمراجعة)8(

المعمليةالتجهيزاتبهاكايلحقلأوللدالسابقةالأنشطةأنبالدكروجد!

التعاملفىخبراء!كونواكاانلأولادعلىالقالمبنمن!تطلبلاوهدا،والإجراءات

مقدرةولد!همالاختبارظواتمعمتالفبن!كونواالأفلعلىولكن،الكممموثرمع

دامعالتوافقمدىكلمممعلىفدرثهملكوكلى،للخطواتوالمراجعةالفحصفىوكفاء!

GLPs_

StandardOperating)القياللليةا!علىثالثأ:اج"،ان Procedures (SOPs

كدولفعليةثطواتفالمةفىكثابتها!تموفالبأ.العملبرنامجخطواتكثابةوهى

فيماSOPSفىالمطلوبالأدنىالحدثعتبروالتىالمهامهدهأهمثلخيصوككن.زمنى

!لى:

والعكمشىوالمعا!!والإختباروالصيانةوالتنظيفالروثينىالفحص)1(

Standardization.!للاجهز

بالمعمل.جهازأومعدةثعطلعندانحاذهاالواجبالإجراءاتماهى)2(

Analyticalالتحليليةالطرق)3( Methodsاستخدامها.المراد

Rawالأصليةال!ماناتلمحد!د)4( Data.

للمستندات.Retrievaاوالاستعاد!والتخزكأالتداولثاريخ(5)

)الأفرافى(.الأشخاصمرملات)6(

والسلامة.بالصحةاثعلقةالاحتياطات)7(

Increaseالأجهز!ثرخيص!د!د)8( the authorized to equipment.

الضابطة)الموادالضبطوموادالعيناتأخدوطرقوالتخر!والتعريفالإستلام)9(

الفياسية(.
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الميانات.واسترجاعوالتخزينوالعتاريرالسجلات(حفظ1)0

نظممنذلك!شملهكا)الداثا(ال!ماناتواستخداموثداول،الدراسات)11(ثكو!د

اليمانات.كعالجةا!اصةالكميموثروبرامج

نحصالتىالعكار!وعملا!ازفىالأفرادبواسطةالجودةثوكيدأوضمان)12(عملية

عبSOPsواد،للدراسةالنهاليةالتقار!ومراجعة،والفحصالدراسةمراجعة

الرجوعلسهولة؟اماثبفىوليسالأجهز!منفريبمكانفىالمعملفىكثابتها

SOPsوااليها، Jالمفترضا!طواتلشرحوليسالعمل!كونكيفلمحددأنعب

!تمفقطالمطلوبةالمستنداتوأنمناسبةثكونالمعلوماتأن!ضمنوهدا،انحاذها

الروثينى.العملثعوقأندوناستدعالها

الألى:قططانجمالأSOPSاوصنايان5

SOPللمراجةورفمموحدرفمSOPلد(1) unique number and revision

number.

.للصفحاتالكلىوالعددالصفحةرفم)2(

والإجراءات،الأداءفبولمعيارsopsاد!تضمن:الأجهز!اختبارحالةفى)3(

كمضمننسخةطبعأوعملو!تمخاص(ثانم)يخممخانم،بهاالموصىالتصحيحية

الطباعة.ثاد!

للمعداتSOPsادمننسخثوضعأنعب:Locationامانناحيةمن)4(

عليها.الحصولللاجهز!المشغلعلى!سهلكيثللاجهز!ملاصقة

داعنالمحرافاتأوحيودأىف!نDeviationاثعوفععنالإلمحرالاتناحيةمن)5(

SOPSهناككاند!ذا،الدراسةمد!ربواسطةعليها!صدقأنعبمادراسةفى

فبلمنكثابةبها!صرحأوعليها!وافقأنفيجب؟33!هادفىجوهريةثغيرات

دال!(.4االجهة)منةالإدار

Levelالعناصيلمستوى)6( of Detail

أشياءوهناك.الدراسةلأفرادوا!براتوالتدريبالتعليمعلىأساسأذلك!توفف

أنعبلاالمختلفةللموادالمورد!نف!ن:المثالس!ملفعلىمتكرربشكلكمغيرفد

.SOPادفىمعرفبن!كونوا
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(V)اللغةLanguage

العمل.مكانفىمفهومةبلغة3!هثكثبأنعب

Reagentsالليلأمواد5اط!اليلا- and Solutions

Lableبطافةعليها!لصقأنعبالتحليلفىالمستخدمةالموادأوالهاليلهدهكل

الصلاحية.وثاريخ،المطلوبةالتخزكأظروت،عياريتها،ثركيزها،نوعهافيها!وضح

فيمنعالصلاحيةثاريخنحطتأوفسدتالتىالتحليلوموادالهاليلوثصوص-

اسنخدامها.

أهميةلهوهدا،العبو!فتحثاريخكثابة!تمأنالمعملفىالجيدةالممارساتومن-

الإ!ثر.مثلالكيمالماتلبعضخاصة

Expirationعالصلاحيةثاد!أ- dat

الناحيةمن!كونفدالحالاتبعضفى.الكيمالةالمادةط!معةعلى!عتمدوهو

ثكثبأنالمقبولمن!كونالحالاتهدهمثلوفىصلاحيةثاريخهناك!كونألاالعملية

NotApplicable)أوNoneالبطافةعلى A/N(والمعمل.الصلاحيةثاريخمنبدلأ

بسهولة.ثط!مقهال!مكاناثعطلباتلهلىهاستيعابهثصميمهفى!راعى

Storageالتخزينظروتب- Conditions

أوالملالمةال!مئيةالظروتالىالتحليلكوادا!اصةLableالبطافةفى!شارأنعب

وهكدا.الضوءمنيحمىأوالثلاجةفىنحزن:المثالس!ملعلى،المخزنةبالماد!ا!اصة

ا"جعية(اطواديان!ااحياناف!فأ)ل!خنما)الفايطةاطواد:"يط

(Testand Control Articles (Reference Substances

ف!نولدلك،الأجهز!معا!!فىفالبأثستخدملأنهافصوىأهميةلهاالموادوهده

وأشهاداتمنحفىأهميتهالهاالدفةوهده،والنموذجيةبالدفةكمسمأنعبالموادهده

الضابطة.الموادهلىهبتداولالسماح

Characterizationالموادهدهخصالصأ-

وفيرونقاوثهاوفوثهانوعهالمحد!دمنالموادهدهخواصتمامأمعروفأ!كونأنعب

كلفىالتاجهاعندالضابطةالموادفىا!صالصهدهكلدرأنوعب،ا!واصمنذلك
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batchأو،الموادهدهثشممدطرقثولىأنعبكدلك،بالمستنداتذلكثوثيقو!تم

ذلككانسواء؟الموادهلىهعلىالحصولعمليةثوثيقكعنى؟منهامشعكاتعملطرق

مننسخةثكونأنوعب،ذلكوفيرمعينةمصادرمناشعكافهاأوالكيماوىبالتشممد

Tالمفتشىمتاحةالوثاثىهده FDA ,Jالمشابهة.الرفالمةالهيئاتو

Stabولةهاهةالثبات)ب(

بالتوازىأوالدراسةبدا!ةفبلوذلك،الضابطةالموادهدهثباتكلد!!تمأنعب

كلمعلهادورىلمحليلعملوعب،SOPSادفىكثابتهنملماطبقأوذلك،معها

batchمنها.التاجه!تم

Storageالضابطةالموادنحزكأأوعية)ج( Container

الإسمعليهامدونبطافةعليه!وضعأنعب؟الضابطةالموادهدهفيهنحزنوعاءكل

جمرالمناسبمن!كونوفد،الصلاحيةثاريخ،batchالوجبةرفم،الكودىالرفم،

للموادالأوعيةلمحددأنوعب،الكيماوىوالتركيبونقاوثهاوفوثهاالماد!ثعريف

الدراسة.مدةخلالمعبناختبارفىالمستخدمةالضابطة

Standardsالفياسيةالمواد)د(

هلىهثوافرعدمحالةوفى،ومناسبمتخصصموردمنشرا،هاككنالمواد"

لهاشهاد!وعمللمحليلهاو!تمبالمعملالموجود!الماد!منكميةأخدفيمكن؟القياسيةالمواد

جدأمكلفةشهاد!علىالحاصلةالقياسيةالماد!ثكونوأحيانأ،فياسيةكماد!واستخدامها

فياسيةماد!عملككنالحالةهلىهوفى،لموم!وم/الروثينيةالتحاليلفىاستخدامهاعند

Workingفياسيةكماد!لاستخدامهاHomemadeسليأ Standard،وهده

Primaryأوليةفياسيةكاد!مقارلتهاو!تم،النقاو!عاليةثكون Standardلضمان

.Validatedمعادلةرسميةطرقباستخدامالمقارنةو!تم،Traceabولةهاهةكمبععمل

أنعبف!نها،سليأاعدادهانمأوشرا،هانمسواءالمرجعيةالقياسيةالموادوكل

للنوعومطابقتها،للنقاو!م!مظمةمراجعةكمضمنوالتى؟الجود!مرافبةلإجراءاتنحضع

.والتركيزات

Raw)الداثا(الأصليةالميانات()ه Data

Workعملأوراقأىبها!عنى Sheetوأمدكراتأوسجلاتأوبالمعملخاصة
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بدراسةخاصةأ.لشطةأوأصليةمشاهداتأولتالج!كونممامنهانسخأوملاحظات

Rawالمصطلحوهداما. Dataكثابةأوهيكلةلإعادةالضرول!ال!ماناتكل!غطى

Rawادثشملوفد،الدراسةكلر! Dataاليد،ثطامعوبةالملاحظاتمنكل

الممغنطةوالشرالطالكم!موثرومطبوعات،الفاكسونسخ،الفوثوفرافيةوالصور

الأجهز!منالكترونيأأوثوماثيكيأالمسجلةواليمانات،Dictatedالمملاهوالملاحظات

استلامسجلات،الصددهلىافىجمرهاككنالتىالأمثلةومن.الأجهز!غرجاتمثل

التحليلمعداتغرجات،الأجهز!معا!!سجلات،ال!مئيةالمرافبةلتالج،الحيوانات

وهكلىا.المختلفة

Theالمعملكراسة"( Laboratory Notebook

سلكراسةأومعينةفينماباستخدام!وصىRawdataالأصليةال!ماناتلإدخال

منفصلورقعلىRawdata!سجلونأحيانأوالفنمنالعلماءكانفدكأ،دراسةلكل

منالمعلومةنقلعلىمنصباهتمامهم!كونحيث،المناشفعلىحتىأوفصاصاتأو

فيرممارسةثعتبرلأنهاذلكعنالامتناعوعب،التدو!أشكالمنأخرشكلالىشكل

ثنفيده،!صعبوهدا،المنفصلوالورقالقصاصاتبهدهيحعنظأنعبحيث،جيد!

Electronicالإلكترونيةالكراسةثستخدموحد!ثأ Notebookالكراسةعنبدلأ

طبقأدوذلكالإلكترونيةالتسجيلاتاستخدامفيها!تمللمعاملنظموهناك،الورفية

US- FDA GLP/ GMP.

ط!+
ط!*.؟..

063ول
ضض..*

!

11Jادنقل)ب( raw dataالكميموثر

المخزنةالداثامنكلأف!نللكم!موثرالأساسيةالداثاالىRawdataادنقلثماذا

.Originalالأصلعليحلأنككنلامنهاالمطبوعوالورقالكترونيا
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Directالكم!موثربواسطةللداثاالمباشرالنقل)ج( data capture by a

computer.

fIسنةحتى IIVجهازكاناذاالمثالس!مل)علىللكم!موثرمباشر!ثنقلالداثاكانت

مسجلةالمعلوماتثكونأنلنيخماركانتالمعاملف!نبالكم!موثر(موصلالميزانمثل

.,Rawdataثعتبرفهدهولالطبع،الكم!موثرمنمطبوعورقعلىثكونأوألكترونيأ

سنةوفى،الممغنطةالنسخةعوأومسحفيمكنبالمطبوعاتالاحعناظنماذاالحالةهدهوفى

Hardادعلىبنجاح!ينهانمالداثاأنكجردأ.لهحيثهداثغم!رنمام799 Disk

لقاعدةطبقأمعينةلمد!حفظهاو!ب،Rawdataثصبحالإلكترونيةالداثاف!نللكم!موثر،

Predictionالتنبر Rule.

cationالداثاثغيرأوثعدول)د( of raw dataبمModi

بهاثغم!رأوثعدولحدثاذاف!نه،أوراقعلىمسجلةRawdataالداثاكانتاذا

أوالتغيرهداوثاريخالمصححةالمعلوماتوثسجل،المعدلالجزءلمحتواحدخط!وضع

به.القالمالشخصمنهلىاعلىالتوفيعو!تم،ذلكوسببالتعدول

المسئولوالشخصالجهازلمحد!دفيجب،أوثوماثيكيأ!ميعها!تمالداثاكانتاذاأما

والتغصراتللداثا)نحزكأ(حفظعملو!تم،الجهاز(علىادخالها)عندالداثا!ميععن

أوثوماثيكيأذلكويسجل،التعد*تهدهأجرىالدىالشخصولمحد!دعليهاتمتالتى

فى!ساعدوهلىا،الوفتثانمالتغم!رهلىاختم!تمكلىلك.الوفتنفسفىبالكم!موثر

asالأوثوماثيكيةالمراجعة part of the automated audit trialنعملأ.شاوحيث

GLPاطارفى JIثسجيله.!تمأنعبالتغم!رأوالتعدولسببف!ن

Rawdataاوتمامسلامة)ها J

هدهوسلامةأمانأجلمنالكم!موثربنظمالعملعندالكاملةالإحتياطاتأخدعب

أو!عبثواأنككنحيث،الرسممنفيرالمستخدمبنمنكبيرخطرهناكانحيثالداثا.

السجلاتفىالعبثمنأسهلبهاالعبثانحيث،الإلكترونيةالملفاتهدهفى!غيروا

الأماننظممنوفيرها،Passwordمنأمانوساللاستخدامعبولهدا.الورفية

اللازمة.
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Storageوالتوثيقالتخزين and Archiving

)ماعداوالعيناتالنهاليةوالعكار!والتعافدات33!هوادوالمستنداتالداثاكل

والبرازوالبولالدممثلالرطبةوالعيناتMutagenicولادباختباراتا!اصة

بها.يحتفظأنعبال!مولوجية(والسوالل

3ء،ي!ةهاهةع3(تنيامكال!ا)تلتسهيلاا-أ

)وذلكخلافهأوالعيناتأوالعكار!أووالوثاثىالمستنداتلتخزينالمثلىالظروت

أوالمستنداتهدهثلفمنالإمكانبقدرللحدثراعىأنعب،(ورطوبةحرار!درجةمن

الورفيةالمستنداتف!نالمثالس!ملعلى،بهاللاحعناظعليهااثعفقالمد!خلالالعينات

منفصلةفرتكموفرأنعبكلىلك.عاليةرطوبتهجوفىطو!لةفتر!حفظهاعدمعب

نفسفىنحزنأنعبلافورمالدهيدعلىالهتو!ةالعيناتفمثلأالأفراشهدهلمثل

وعملالتخزينظروتفىثغم!رأىلمتابعةمرافبةعملعبكدلك،الورقمعالحجر!

المناسب.التعدول

Timeالتخزينمدة)ب( Period

وركا،أخربلدالىبلدمنيخملف؟العيناتأوالمستنداتفيها!فظالتىالزمنيةالمدة

حالةفىالإختبار.L13طالمابهايحعنظأنعبالموادف!نZoLoكقاعد!.سنةا5الىثصل

اثعوفعةبقالهامد!مع".ساسبلمد!فقطبهايحعنظأنعبالعيناتأنحبنفى،استخدام

أىحدوثفبلأىلها.كلممموعمل،عدادهاثسمحوالتىئهاكو!عنظكيثأى،

للأختبار.وصلاحيتهائهاجوعلىثرثربهاثغم!رات

Who؟؟الأرشيفدخولحقلهمن)ج( has access

الدىهوفقطواحدوشخص،الحفظعنمسئولأواحدشخصهناك!كونأنلابد

منماد!أخرجتف!ذا.SOPsادفىعددأو!كونالأرشيف!دخلأنحقهمن

فىالموادوبافىأخرجها.ومنالماد!هدهماهية!تضمنمسممدحفظفيجبالأرشيف

.Retrievalمراجعتهابسرعةثسمحلهافهارسعمل!تمالأرشيف

SOPsالمشغلودليل11SOPsد() and operator manuals

33!هادعلىكممالتىالمراجعاتبكلبالأرشيفيحعنظأنثشترطDAمنظمة

عملنمد!ذا،اعتمادهبعدبالأرشيفيحفظأن!بOperatorبالمشغلا!اصوالدليل
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الأدلةكراجعاتبالأرشيف!عنظأنفيجب،الدراسة،شاءع،ءكا303للبرامجمراجعة

المختلفة.

icالإمورنية؟؟السجلاتنحزفى)هاكيفية records bestoredهتldولهولك!هول!ortcele

الكم!موثرأجهز!علىالهملةالداثانحزكأمدةطولحولومنافشاتجدلهناك

كلف!نالنظريةالناحيةمن،الد!سكاتأوالأشرطةمثلالكترونيةوساطمن!ادفها,.

هىالكبرىالمشكلةولكن،ذلكفىالرفبةعندكبيرلوفت!ينهاككنالسابقةالوساط

Hardك!are30البرامجهلهاثاحيةمدى ware, Sالداثا.هدهاعادةل!مكانية

Validatedالمصححةالملفات!ويلفى!كونركاالحلولأحد Fateكميموثرنظملى

Newحد!ثة Computer Systems.

مز!--9

Subcontractors(.الباطنمن)المقاولالمؤرد)و(

الدراسة،منأجزاءثوثيقفىدورلهأومسئوليةلهالموردأننعرتأنالمهممن

.Businesال!عنبعيدأ!تجهالموردأوالباطنمنالمقاولأنذلكوأهمية

Personnelالأف"دخام!أ:

أنعب.المعمليةالتحاليلأوالدراسةعلىالإشراتفىمسئوليةأوعلافةلهفردكل

عبوكدلك.اليهالموكلةالمهاما!ازككنهلكىوا!بر!والتدريبالتعليممنبقدر!تمتع

بدرجةمدرين!كونواأنعبالأجهز!ومشغلوابه.المنوطالعمللأداءمرهلأ!كونأن

.الأجهز!هدهوثعريفلمحد!دعنفضلأللاجهز!الصحيحالتشغيلفىوخبر!كافية
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Documentationofةمبcationالمرهلاتثوثيقثم Qual

لهفردلكلالوكليفةووصفوا!بر!التدريبعنمتجدد!كلخصاتالاحتفاظعب

الوظيفةووصف،ط!مةالغيرالمعمليةالتحاليلدراسةفىالعملأوبالإشراتعلافة

بادواثعلقةالفنيةالتعليماتمنذلكوفير،ثدرسعةدوراتفىوالمشاركة

GLP/ GMPحدةعلىشخصلكل!فظأنعبالمستنداتوهده،الأجهز!وثشغيل

لهداوخبراتلياناتمن!ستجدكاالمستنداتلهده!د!دعملوعب،بهخاصسجلفى

بالأرشيف.المستنداتهلىهحفظمعالشخص

-Partالوفتكلأوجزءالعمل)ب( time or 3 ll- time personnel

حسبGLPدراساتلإ!ازالوفتكلأوالوفتمنجزء!وظفونفدالأفراد

وظيفته.لأداءوالملالمللشخصالكافىالتدريبمنالمستوى

Healthوالسلامةالصحةاحتياطات)ج( Precautions and Safey

منالأدنىالحد.العاملبنوسلامةصحةالمعاملادار!عندالاعتبارفى!رخدأنعب

والوافياتالمعاملبلاطىالتحليلمعاملفىالعاملون!ثدىأنالاحتياطاتهده

بسلامةيخمصعامةسياسة!تبنىأنعبوالمعملا!طر!.الموادمعثعاملهمعندالزجاجية

مناسمشا،همعبأمراشمن!عانونالد!نوالأفراد،الكيمالماتثداولوأمان

أأنظرالاختباروموادالضابطةالموادمعوكدلك،الإختبارنظممعالمباشرالاحتكاك

(.العملهلىامنالأولالقسم

Equipment(داج!ة1)ان,M:سأساد

الظروتفىللتحكمالمستخدمةلكوكلى،الداثاوثقمممفياسفىالمستخدمةالأجهز!

التعافدنملماثبعأ؟المطلوبأداءعلىوفادر!مناسبةوسعتهاثصميمهافىثكون؟ال!مئية

وفحصهاثشغيلهالسهولةالمعملفىمناسبةمواضعلهاويختار،)البروثوكول(عليه

صلاحيةكلييملعملياتوالمعداتالأجهز!هدهنحضعأنوعب،وصيالتهاوثنظيفها

أجله.منالم!سةالعملأداءفىوكفاءثهافعاليتهالضمانValidation)معادلة(

وأجهز!،بأنواعهالكروماثوجرافىالتحليلجهازالتحليليةالأجهز!أمثلةومن

ونحزينحفظوأجهز!بالكمميوثرفيهاالتحكم!تمالتىوالأجهز!،الأسبكتروفوثومتر
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والإسترجاع.التوثيق،الطباعةوأجهز!،الداثاكلممموأجهز!،الداثانقلوأجهز!،الداثا

أخرموضعفىالأجهز!صلاحيةوكلمممومعادلةثأهيلكيفيةبالعنصيل!ستكمل)وسوت

(.العملهلىامن

**??
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الثانىالفصل

How!مال!studyبر to conduct a

الدراسة،ثبدأأنفبلوذلك،GLPدراسةلكلبروثوكولوضع!بالبدا!ةفى

أساسعلىالبروثوكوللهداثعدولعملياتكمموفد،!تابعأنلابدالبروثوكولوهدا

Studلاالدراسةمد!منافرارهاو!تم،بهامستنداتعمل!تمالتعد*توهده،علمى

Director.

Identifyا!ينانف!يفه)1( Specimens

وثاريخوط!معةالإختبارنظممنذلك!شملهكاللعيناتالجيدالتعريفالأهميةمن

.العيناتهده!ميع

Meetالالاغبيلأالف!مان)9( data recording requirements

خاص،حبرباستخدام؟مقروءواضحوثطابطاءدونمباشر!ثسجلأنعبالداثا

وثوفعثررخأنعبالسجلاتكل،مناسبفيرثعدولأوازالةأوعوأىلمنعوذلك

!حىولكن،عليهالتوفيع!تمممفردجزءكلأنذلكمعنىوليس،عليها(التوفيع)!تم

.Sessionواحد!!ميععمليةأوجلسةفىجممعةداثالكلواحدوثاريخواحدبتوفيع

Changesالقل!ان)ء(

أصلها،ومعروتجمهلةوفيرمعروفةثكونأنعب؟الداثاعلىكممالتىالتغييرات

الداثا!ميعنظمحالةفىولكن.بوضوحعليهاوالتوفيعشرحها!تمأنوعب

خلالوذلكSingleLine'فردثط!تهايخططكممالتىالتغييراتف!ن؟أوثوماثيكيأ

الداثا.هلىهثغير

نومالي!أ51الاالا!عيةنظ!()د

Automated data colle %ion systems

ادخالنماذا.ادخالهاوفتفىالداثاادخالعنالمسئولالشخصوثعريفلمحد!د!تم

هداسببالىالإشار!مع،الأصليةالداثامعالمثضيعلاأنفيجب؟الداثافىثغييرأى

دا،Passwordالسركلمةاستخدام!تمالتغم!ر.بهلىاالقالموالشخصوثاريخهالتغم!ر

3.ع،!ا"ء!!ةالتوفيعمثلوخصوصيتهاالمعلوماتوحما!ةللتعريف!ا
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النفيذموضعبالمعاملالجيدةالممارساتوضع

Enforcement GLP

منظمةعلىمسئوليتهكلعGLPادثصوصالتحليلمعاملومراجعةاعتماد

DAومنظمةEPAعنالمسئولةالأفساممسئوليةأو،الأمريكيةاثعحد!الولا!اتفى

منكل.لأل!الأوروىالألمحادفىالأعضاءوالدولOECDفىالبشريةوالثرو!الصحة

وثشريعاثهافوانينهاحدودفىالمعامللإمكانياتكلمممبعملكلومالحكوميةالمنظماتهلىه

الإمكانياتفحصفىكممثلمراجعاتوهناك،معقولةودريقةمعقولزمنفىذلكو!تم،

Rawادمنا!طواتكلمراجعة!تضمنوركا،والعيناتالأجهز!وسجلات Data

النهالية.العكار!وحتى

Frequencyالعنتيشثكرال!مدى"( of inspections

غتلفبنبنوعبنDAادكلوماثعحد!الولا!اتففى،أخرالىبلدمنيختلفوهدا

هما.العنتيشمن

الروثينى:المنتيش-

القواعدمعالمعملامكانياتثوافقمدىعندورىكلمممعملطريقعن!تموهلىا

السموممعبالتعاملا!اصةالإمكانياتعنالتفتيشأ!ضأ!تم.GLPلدالمنظمة

للداثا.مراجعةكممكلىلك.سنو!أ!تموذلك،التجاربوحيوانات

:طارىلسببالعنتيش-

معواضحثوافقعدميحدثعندما!تمولكنه،عدد!ثكرال!لهليسالنوعوهلىا

بهالمعاملاخطار!تملاأنكعنىمفاجئأالعنتيشهدا!كونأنوعب،ادفواعد

مسبقأ.

GLPJ%!يقافاا!بدالن!نيةانال!)ده)

مرافبةمتطلباتوأساسالجود!ومرافبةالإلتاجمنبكلثرثبطمعلومهوكماGMPاد

ما!لى:!تضمنالجود!

مناسبة)تسهيلات(امكانيات(أ)

!توفرأنعبهداكل.(عليهامصدق)معتمدةوأساليبوطرقمدرينأشخاص
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النهالىوالم!عجالوسطيةالمراحل،التعبئةومواد،ا!اموالموادوالفحصالعيناتأخدفى

.GMPلأفراشاللازمةال!مئيةالظروتمرافبةوكدلك

بواسطةالنهالىوالم!عجالوسطيةوالمراحلالتعبئةوموادا!امالموادعيناتأخد!تم.

معتمدة.وطرقأشخاص

.Validatedمعادلةثكونالإختبارطرق.

المطلوبةالعيناتكلعنثعبرالتىالأجهزةسجلاتأومن،!دو!أسجلاتعمل!تم.

!تمحيودأولمحرالات1أىوكدلك،فعلأتمتالتىوالإختبارالفحصاجراءاتوعن

ودراستها.كاملةثسجيلها

والكمىالوصفىالعكمممناحيةمنأهميتهالهانشطةموادلمحتوىالنهاليةالم!مجات.

ومعبلأالمطلوبةبالنقاو!النهاليةالم!مجاتثكونأنوعب،للم!عجبالتسو!قوالسماح

صحيحة.لماناتبطافةوعليهامناسبةعبو!فى

النهاليةوالم!مجاتالوسطيةا!طوات،ا!امالموادفحصل!مالجسجلاتعمل!تم.

وكدلك،Speciبمationوا!صالصبالمواصفاتومقارلتهاكلمممها!تمحيث

الإلتاجطريقةعنالحيودمدىوكلد!الإلتاجمستنداتمراجعةالم!عجكلممم!شمل

اثعخصصة.

منبشهاد!لها!صرحأنفبلالتوريدبال!عأواله!سمحلاالم!عجمندفعةأى.

التسو!ق.ادار!معبالتوافقوذلك،المسئولبن

لغرضالنهاليةوالم!مجاتا!امالموادمنكافيةمرجعيةبعيناتالاحعناظ!تمأنعب.

ضروريأ.ذلككاناذامسعكبليةلمحاليل

GMPادتفثيشات)ب(

فىالمصنعةالطممةالمممجاتكلعلىثطبقمعينةلرلةفىوثعليملألهاولح!فواعدكل

فبلبالتسوثصريحعلىصلأن!بم!عجوكل،أخرىبلادمنالمستوردةأوالبلدهدا

!تمأو،الهليةالتسويقيةالسياسةفىرسميةصفةلهواحدعضومنالفحص!تمأورلافى،لمعه

والعصريحولل!أل!الطيمةالمشجاتلمكيممالأوررسةالوكالةمندوبطر!عنالفحصهدا

Europeanبتسويقها. Agency for the Evaluation of Medicinal Products

ونظام،للفحصعامنظامتمبعول!Fادف!ناثعحد!الولا!اتفىأما،)ولل!أل!
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عامبنكلالفحص!تموفد.افرارهأوعليهالتصد!قف!ملمعبنم!عجلفحصمتخصص

اثعحد!.الولا!اتالىالم!مجاتهلىهدخولفبلضرور!أالفحص!كونوفد

الصيدلانيةالمممجاتجودةمراقبةعلىالعفثيشدليل)ج(

الجودةمرافبةمعاملعلىللعنتيشدليلول!3ادنشرتاثعحد!الولا!اتفى

الغيرالمعامللتالجثداولعنخاصفسمعلىالدليلهلىاويشمل،الصيدليةللعقافير

أ!ضأيحتوىالدليلوهدا.المعامللهدهالفحصةاعادكيفيةوعن،للمواصفاتمطابقة

المعملية،القياسيةوالهاليلوالمستنداتالمعمليةالسجلاتعملكيفيةعنارشاداتعلى

اللازمةالمواد،والمعداتوالأجهز!،الفحصلطرق)معادلة(Validationوعمل

يخصماوكدلك،بالكم!موثرالداثامعالجةونظم،التصنيع،شاءوالمرافبة،للأختبارات

المعمل.ادار!

للخصالصالمخالفةاخثباراتدثالجدراسةدليل)د(

Guide to investigating out of specifications (OOS) test results

من(دراسة)بدونا!صالصحدودخارجهىالتىالعيناتاختباراعادةعمليةثعتبر

طورتفدUSFDAف!نذلكأجلمن.المعاملضبطفىالإخفافاتأوالعيوبكئر

ا!صالصعنا!روجأوالشككلمممككنحيث،النقطةهدهعلىخاصةارشادات

OOSوالمصطلح،الاختبارودتالج resultsوالتى،فيهاالمشكوكالممالجكل!شمل

الجد!د!.الأدو!ةثط!مقاتفىالمقبولةالمعا!رأو،والمواصفاتا!صالصخارجوفعت

علاجىنشاطلهاالتىالموادثصنيع،شاءالمعاملاختباراتحالةفى!طبقوهدا

،الأخرىوامونات(Excipients)استسافتهالتحسبنالهثضاتالتىوالمواد)عقافير(

ثط!مقها.!تمcGMPفواعدأنلتثيدوذلك،النهاليةالم!مجاتواختبار

Survivingوالفحصالمراجعةاسثمراربة an audit and inspection

ف!نوعمومأ.جود!نظاملأىالعناصرأهممنالداخليةالمراجعةأنالمعروتمن

لكوكلى،عليهاوالمصدقاثعفقالنظممعالشركاتثوافقمدىبعكممم!هتمالمنتيش

القياسية.الموادمعثوافقهاوكدلك،للشركةSOPادمعثوافقها

ما!لى:الىالعنتيشهلىاكلسيموككن

Preparationالإعدادأ-

VA
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:خلالمنوذلك

المفتشبن!عللاكيثللمراجعةللأح!Pبدراسةا!اصةوالمستنداتالداثاكلاثاحة(1)

.الملفاتحفظأماكنفىعنها!عحثون

الأسئلة،كلعنوالإجابةالملفاتمراجعةعندالمفتشبنمعالفنىالتجاوبمنلابد)2(

الدراسة.وفتطولمستمرأ!كونأنعبالفنىالاحتكاكوهدا

للمفتشبن،عملمنطقةوثهيئةالفحصأجندةل!عدادQAادملفاتمراجعةعب)3(

الإختباراتلتسهيل)بنش(بالمعملمسطحو!هيز،للعنتيشالزمنىالجدولومراجعة

أنفيجبكلهالعملفر!قخبر!منثريدالمراجعةانوحيث.العملفريقو!هيز

الأسئلةعنللأجابة!ستعدواأنوعب،المراجعةاتمامكوعدثامعلمعلى!كونوا

الهثملة.

Conductوالمراجعةالعنتيشعمليةثنفيدب-

بالآثى:القيامخلالمنوذلك

(I)للعنتيش.ومستمردالمسجلحفظ

لهم.متاحةالأصولوجودمعالسجلاتمنبنسخالمفتشبنمد2()

للمفتشبن.ثعطىالتىالمعلوماتكلمنبنسختبنالاحعناظعب)3(

ملالمأ.ذلك!كونعندمافورأالتصحيحىالفعلاجراء)4(

عمليةفىالعكدممدىعلىللوفوتالعملفريقمعالمنافشةلإعاد!اجتماععقد!تم)5(

العنتيش.

العمل.منطقةفىالمستنداتكل!فظأنعب)6(

الوفت.طولالمفتشبنومصاحبةملازمةعب)7(

المفتشبن.معوثعاونكودةالتعامل)8(

المفتشبن.منثوجهالتىالأسئلةكلعنالإجابةعب)9(

صراحة.للمفتشبنذلكثوضيحعبسرالعنالإجابةفىصعوبةهناككانت1(اذا)0

loutللمعلوماتحما!ةعملعب1()1

Closeالعنتيشانهاء)ج(

لعدم(فصورأوجهأو)أسبابهناككاناذاعماوالاسعنسارالمراجعةانهاء!تم
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المراجعةكلر!واعدادفحصهانمالتىالموادعنملفعملعبالنها!ةوفىالرضا.

Audit"م!ه rep.

النطةلأخطايان5ول!3اوهيئةملاحظان

FDA observations and warning letters

.والإلزامالعنتيشممارساتفىالتغيرهو؟التحاليلمعاملفىالمشكلاتاحدى

وعروشعاضراتطريقعنذلكسواءول!3هيئةمن!صدركاالاهتمام!بلدلك

ثوصياتأو،معينةغالفاتمنالتحد!خطاباتأو،Presentationالمفتشبنمن

منالمعلوماتهلىهمنبعضعلىالحصولوككن،المعملعلىالتصد!قمافبلمرحلة

الإنترنت.شبكةعلىالهيئةموافعخلال

Inspectionالعفثيشاماهات trends

العملياتمرافبةعلىكشطتهافىDAادركزتالثمانيناتمرحلةخلال

فشلأنالقولوككن.للمعاملكئراىالاهتمامف!نالتسعيناتفتر!فىأما،التصنيعية

الآثية:العواملالى!جعالمعاملمرافبة

wjlا()1 lAoمناسبة.دراساتعملبدونختبار

.unvalidatedمعادلةفيركميموثرونظمبرامجاستخدام)2(

معا!!.فيرأجهز!استخدام)3(

.unvalidatedمعادلةفيراختبارطرقاستخدام)4(

الشاذة.أوالمفقود!الداثادراسةعدم)5(

الثانو!ة.المرجعيةالقياسيةللموادالصحيحفيرالاستخدام)6(

!ه!ه!ه!ه!ه!ه

85

o b e i k a n d l . c o m



الثالثالفصل

المعادلةالصلاحية8-تقييم

Validation

منهوالمختلفةوالأجهز!الكم!موثرونظموأجهز!والداثاللطرقالمعادلةأوالعكنبن

GLPفواعدلتط!مقالمطلوبةالأسسأهم and GMP،هدهالمعادلةأوالعكنبنوعملية

.والمعلوماتالإلتاجمراحلكللتغطىتمتد

What؟(المعادلة)الصلاحيةتعريف is validation

لضمان؟التحليلطرقأوالم!مجاتأوالمعاملاتكلمممهى(Validation)اد

التحاليللمعاملولالنسبة.التحليلطريقةأوالم!عجأوالمعاملةمتطلباتمعوثطابقهاثوافقها

،جيدأموكلةثكونالمعاملبهدهالتىالأجهز!ومستندات،1Zمعروظيفتهاثكونأنعب

.Validatedمعادلةأ!ضأثكونالتحليلوطرق،الأصليةالكم!موثروبرامج

هدهوسريةال!مالجواكثمالاخراجمنالتثد؟أ!ضأValidationالمعادلةوثشمل

والاسعكصاء.الممبعد!مكانية(العبثمن)ثأمينهاالممالج

Validationبمationالتأهيلمقابلالتقييم versus quali

هداوظيفةأنمنالتثد!عنىالمعداتفتأهل؟المصطلحبنهدكألنثداخلهناك

والموادالعملياتثأهلوكدلك،بكفاء!لأدالهامرهلالجهازوأن،مسبقأمعروفةالجهاز

المناسب.للاداءالقياسية

!شملهكابالعينةا!اصةبالمدخلاتكئرمرثبطةفتكونValidationالمعادلةأما

Softالبرامجمنعليهااثعحصلالداثاوكلمممولمحليلهاالعينةاعدادمنذلك Ware،

أخرالىالتصميممنالكاملةالمعاملاتثشمل1J(Validation)أىف!نهاأخروكعنى

كله.النظامثضبطالتىالمعاملاتثشملأى،الم!عجمراحل

جدأمتعلقةثكونQuaiبمationالتأهلأنالقولككنأخرىناحيةومن

المطلوبة.ا!صالصمعحد!علىمرحلةكلثوافقمدىباختبار

81
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فىالعملحجموز!اد!Validationادين!بطونالمعاملمد!ىمنالعد!د

كل؟الإحصاليةوالحساباتالتحليليةوالطرقالتحليلأجهز!ثطو!رأنحبنفى،المعمل

الأجهز!هدهودفةمعقوليةحيثمن؟لهاصحيحأداءعلىالحصولبغرض!تمذلك

Validationااجراءاتفىوالجد!د.والطرق Jلدسياساتنحطيطهو؟الحالية

Validationالإختبارات.!اربلكلوالتوثيق

Validationاالمعادلةتطبيقمجالات

Validationجهود 1Jمنفصلةمكوناتالىثوجهأنعبالتحاليلمعاملفى

وطرق،فيها(اثعحكمةالكم!موثروأجهز!التحاليلأجهز!)!شملالمعداتثعريف:مثل

منللتثدالأجهز!هدهاختبار!تمذلكولعد.والمعداتالأجهز!بهدهكممالتىالتحليل

SystemولةهاهةTestingباد!عرتماوذلك،منهااثعوفعللاداءملاءمتها Suitab.

!كونأنعببنظاممعهاوالتعاملالداثا!ميع!تمالعيناتلمحليلولعدالنها!ةفىثم

القياسيةالموادمنالتثدثشملأخرىأ.لشطةوهناك،الصلاحيةمنالتثدمعموكلأ

الأفراد.ومرهلاتالمرجعية

التالى:النحوعلىالعنصيلمنبشىماسبقمنافشةوككن

ثستخدمالتىبالكميموثرثعملالتىالأجهز!كل:Equipmentوالمعداتالأجهز!"(

أفراشمنلكلالأهميةالبالغةالداثاثوزيعوثثيدوثوثيقوحفظوثعدوللإنشاء

GMP/ GCP/ GLPمعادلذلك!كونأنعب؟Validated،معالجةنظمويشمل

عدةمنكمكونالأجهز!هدهكانتف!ذا،SOPSوحفظلإنشاءالنصوص

أنعبكلهالنظامفانHPLCادأجزاءالمثالس!ملعلىModulesأجزاء

كلثأهل!شملأنعبالكم!موثرنظمكلمممأنعلىالتثيدوعب،!عادل

منهما.المطلوبةبالوظالفللقيامSoftwareواد11Hardwareمن

Analyticalالتحليلطرق)ب( Methods:معادلةValidationالتحليل؟طرق

الطرقهدهحساسيةالمثالس!ملعلىالطرقلهدهوالمهاما!صالصثغطىأنعب

.ReproducibilityالعينةلنفسمتماثلةلتالجواعطاءSensitiviول

التوثيق!شملوذلك،الداثاهدهثعادلأنعبالعيناتلمحليلعند:Dataالداثا)ج(
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وكونهاوسلامتهاصحتهامدىوتمبعاسعكصاءوامكان،ظاهريأمقبولةأنهامنوالتثد

واسعكصاءبتمبع!سمحكاكاملةمراجعةمراجعتهاالممكنمنثكونأنوعب،متناسقة

Rawالأصليةالداثاالىورجوعأالنهاليةال!مالجمنبدءأالممالج Data،منوالتثد

واكثمالها.سلامثها

calالتحليلنظام)د( SystemاللوAnaly:قومالدىالجهازمنكلهنابالنظاموثعنى!

كاعنها!عبرSalaالمعادلةان،حيثالتحليلوطريقةبهالملحقوالكم!موثربالتحليل

ty!سمى) TestingةهاهةSystem Suitab)خواصحيثمنالنظاماختباركعنى

اثعخصصة.التحليللطريقةاثعوفعةالأداء

(aمنوذلك،وظالفهملأداءمرهلبنالأفراد!كونأنعب:3،ع!اع!!هالأفراد

وا!بر!.والتدريبالتعليمخلال

Referenceالمرجعيةالقياسيةالمواد)و( Standards:عبالمرجعيةالقياسيةالمواد

وثباثها.وثركيزهاونوعيتهانقاوثهامنالتثد!تمأن

tin

)1(

)2(

)3(

)4(

صادلة()ع!ييالطحيةعلاجمأ

الروثينىالاستخدامفبلالجهازد!سكلهارد(Validation)معادلةعملعب

عدد!.لمنيةفتراتعلىلكوكلى،الإصلاخوبعد

عمليةنها!ةوفى،شاءالكم!موثرلأنظمة(Validation)معادلةعمل!تمأنعب

لمحد!ثعملولعد،الروثينىالاستخدامو،شاءوفبلالتشغيل،شاءكدلك،ثطورها

.J(1Software)للبرنامج

ولكى،سنواتعد!كلدوريأثطورها!تممعقد!برامجلهاالتىالكميموثرنظم

The)الحيا!دور!مفهوماستخدامعبهلىهالتطورعملياتخلالالجودةنضمن

Lfeycle)،المعادلةثعر!ففىالمفهومهداولدخول(Validation)ف!ننا؟

والعكمممالإختبارونضمن،هلىهالتطورعمليةاكثمالعندالتطورجود!نضمن

النهالى.للمتعجالكامل

الاستخدامفبل(Validation)معادلتها!تمأنعبالتحليللطرقبالنسبة

عواملها.فىثغييرأىاجراءوبعد؟الروثينى

Ar
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الروثينىالاستخدامو،شاءفبل(Validation)صلاحيتهاكلمممعبالتحليلنظم5()

System)النظامملالمةما!سمىباختباروذلك،لموم!ومأساسعلىوعمليأ

.(Suitabولنلة

الأجهزةمعادلةخطوات

!لى:فيماالأجهز!معادلةخطواتلمحد!دككن

Validationالرئيسيةالمعادلةخطةوضع"( master plan

أوالصلاحيةبعكممماثعلقةالأنشطةكلثوثيق!تمأنالجيد!الممارساتمن

لدلك،مكافحمستندىشكلفىأو؟رليسيةخطةشكلعلى(Validation)المعادلة

Yادكانتواذا FDAالصلاحيةلعكممممتخصصةرليسيةخطةثطلب(Validation)

الشركةكمبعهاالتىالوساللمعرفة!طلبونلهاالتابعبنالمفتشبنف!ن؟الوفتنفسوفىف!نه

.(Validation)المعادلةثنفيدأو!قيقأجلمنللعنتيشا!اضعة

الهدتهداyj,..Loنموذجيةوسيلةهىللمعادلةرليسيةخطةوضعأنالقولوككن

المفتشبن.مطالبأحدف!نهاالوفتنفسوفى،داخليأ

Validationالمعادلةلجنة)ب( committee

(Validation)المعادلةكليمملجنةف!ن،معقد!ببرامجالمبرجمةالأجهز!حالةفى)1(

بأىالجهازمع"سعاملالتىالأفسامكلعضو!تهافىثضمكيثكمشكلأنعب

ضمانفسممنأو،التحاليلمعاملمن!كونواأنمثل؟التعاملأشكالمنشكل

طهـكا.الجود!

فهىالعموموعلى،الرليسيةالمعادلةخطةفىلمحددأنعباللجنةهدهمسئوليات)2(

ما!لى:ثشمل

المعنى.الجهازلهدامعادلةعملمتطلباتلمحد!د-

المعادلة.عمليةمنأولأكممأنعبالتىالأولو!اتماهى-

للمعادلة.الرديسيةللخطةفود!مراجعاتعمل-

المستخدمة.الكميموثرنظملمعادلةاللازمهالإجراءاتوهـح-

Inventoryالمسحأوالجرد)ج(

بالمعمل.والأجهز!المعداتلكلجردأومسحمتاحأ!كونأنعب(1)
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المعمل.خلالمنالمستخدمةوالسوفتالهاردبرامجبكلفالمةعملعب)2(

هدهعنالنا!ةالداثاأهميةوعن،بالمعملالمعادلةحالةعنمعلوماتثوفرعب)3(

الأجض!.

العنتيش.عمليةفىالبدا!ةنقطةكثلالجردأوالمسحهداف!نوعمومأ)4(

Designبمation(DQ)التصميموكفاء!ملالمةمدى(د) quali

واثعطلباتا!صالصوثوثيقبتحد!دثبدأأنعب(Validation)معادلةعمليةأى

الجهازووظيفةكفاء!لمحددأنعبوكدلك،الأجهز!لهدهالمستخدمفيها!فبالتى

.المطلوب

بتلكالجهازبتصميماثعلقةا!صالصومقارنةمطابقةعبف!نهأخروكعنى

وجودبدونأنهجمازأالقولككنف!نهوعمومأ.Userالمستخدم!طلبهاالتىا!صالص

ف!نوللىلك(Validation)ثوجدلاأنهذلكفمعنىSpeciبمationخصالص

معادلتهالمطلوبالجهازخصالصعنالسرالهىالعنتيشفىالأولىا!طو!

(Validation).

أهميةالأكئرا!طو!هى(DQ)الجهازثصميموكفاء!ملاءمةمدىأنالقولوككن

ومع،كراكمالمرحلةهدهفىلمحدثأخطاءأىوان،(Validation)المعادلةعمليةفى

كبير.بشكلالأخطاءهلىهوكراكمكمضخمالعملسير

ationالجهازموردومرهلاتكاء!)ها of the vendorبمةاءولكا

المعادلةعمليةعنالقصوىالمسئوليةلهللجهازUserالمستخدمأنبرفم

(Validation)معادلةأ.لشطةبعضهناكأنالا(Validation)لهدابالموردثرثبط

مستخدمىف!نلدلك.Softwareالجهازهداثشغيلببرامج!تعلقفيماخاصةالجهاز

.(Validation)المعادلةمتطلباتمع!توافقحتىالجهازمورد!ساعدواأنعبالجهاز

Installationبمationالجهازثركيبومرهلاتكفاء!)و( quali

فدشرا،هنمالدىالجهازأنثضمنكيث؟وثولىلمحددالجهازثركيبخصالص

مناسب.بشكلثركممهككنوأ.له،ا!صالصبنفسوصل

Operationalبمation(OQ)التشغيلومرهلاتكفاء!)ها quali

Ac
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!ردىسوتالجهازأنلضمان؟وموكةعددةالتشغيلومرهلاتكاء!ثكونأن!ب

دامرحلةفىفبلمنلمحد!دهنمأنسبقكما.Userالمستخدمسلفىوأل!،هوظالفه

)كام.

Performanceبمcation(PQ)الأداءكفاء!)ط( quali

والفحصالصيانةعملياتمنكلثشملباستمرار()اثعطور!الكاملةالأداءمرهلات

Systemولةهاهةالنظامملاءمةعمليةمثل؟للجهازالدورى suitab،مرافبةولمحاليل

controlادخرالطعملمعالجود! chart) QCةلوQual).

،بالتظامالداثامراجعةثشملأإلهامرهلاتف!ن؟الكم!موثرأنظمةوثصوص

علىوالسيطر!للتحكماجراءاتوعمل،فيروساتوجودعدمأووجودمنوالتثد

حدثت.انوالتعدولالتغصرعمليات

كمبعهاوامكانواسعكصالهاوتمامهاوأمانهاثناسقهاحيثمنالداثامعادلة)ظه

ntegrityولنلة and traceabمأ،,Data validation for consistency, security

علخطو!وهى،بالكم!موثرثعملالتىالأنظمةفىأهميةالأكئرهىا!طو!هده

،للنظامالممبعامكانيةفىزيادةثشملا!طو!وهده.DAادمفتشىمعظماهتمام

وسيلةثوفرمعالكترونيةمراجعةالمرحلةهدهثشملأ!ضأ.والداثاوالطرقوالتط!مقات

.السجلاتثغيرأولإزالة

Validationالجهازمعادلةكلر!)ع( report

ب!ف!نه،ذلكوثوثيقوثشغيلهالجهازثركيبمراحلوكفاء!مرهلاتثكثملحتى

ما!لى:متاحأ!كونأن

بالجهاز.ا!اصة)بروثوكولات(والتعافداتالمعادلةخطة()1

للجهاز.الوظيفيةوا!صالصالمستخدممتطلبات()1

،04!عكلا.الموردمرملاتعلىويبرهن!دلما)3(

ور.والسوفتالهاردوصفويشمل،التركيبمرهلاتمستندات)4(

SUPSووالصيانةالتشغيلدليل)5( fl.

والتواريخ.التوفيعاتمعللاجهز!والكفاء!المرملاتفحصكلارير)6(

.Acceptedفبولهنمفدالنظامأن!فيدوما،الفحصلتالجملخص)7(

(A)الجود!وضمانللجهازالمعادلةفسمومنالمستخدممنكلمنوالاعتمادالتصد!ق.
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Bioanalytical(البيولوجية)الحيويةالتحليلطرق methods

.بالإنساناثعلقةال!مولوجيةالتحليلبطرقخاصةDAادنشرثهامسودةهناك

ناحيثىح!()ءللأحم!،الأجهز!علىعامبشكلثط!مقهاككنبهاالواردةوالمعلومات

واثعحصل؟Metabolitesلهاالتمثيلونواثجالأدويةلمحاليلفىثستخدمالأجهز!هده

ككنأ!ضأوهدا.والبولوالبلازماوالسيرمالدممثلال!مولوجيةالموادمنعليها

الأخرىال!مولوجيةالموادأو،والمناعيةالميكروليولوجيةالطرقعلىوثط!مقهاستخدامه

وضبطكلد!رف!ن؟واختلافهاالموادهلىهثنوعوبرفممثلأ،كالجلدالأنسجةعينات:مثل

دراستهعبموضوعهوالعيناتفىالهللةالماد!ثباتفىوالتحكمالتخزينظروت

جيدأ.

Performance*اكابمةاءation(PQ)الأدا،مةهان5فا*

ا!صالصمع)متنافمأ(متناسقأأداة!ردىماجهازأنثركدالتىالعملياتبها!قصد

الروثينى.للاستخدامالمطلوبة

علىودفيقةمتناسقةمعقولةلتالجعلىمنه!صلالجهازأنثضمنأنعبكا!واد

الأجهز!لهدهوفاليةصيانةبرنامج!تبنىأنعبسلكلف!نلدلك،لموم!ومأساس

لها.اصلاخوعملالعيوبكشفأوعيوبحدوثلمنع

الأداءفىكفاء!هناكثكونلكىالاعنبارفىثرخدأنعبخطواتعد!وهناك

ما!لى:ثشمل

وفالية.صيانةعمل)1(

ملاءمةاختبارات!سمىماخلالمنوذلك،الجهازلهلىاالهامةالوظالفاختبار)2(

SystemولةهاهةTe"النظام Suitab،الجودةكرافبةا!اصةالعيناتلمحليلأو

Controlزلجهااالهد Sampleslaكا.ولولة

Inللجهازمعا!!عمل)3( " rument Calibration

فيهاالتحكمككنبطريقةبالجهازا!اصةالكم!موثربرامجثعد*تأوثغم!راتعمل)4(

وضبطها.

.التداولونظامللاخطاءالدفيقالتسجيل)5(
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الهترفبن.مستوىعلىالاختبارخطةا!از)6(

الجدد.للعاملبنثدريببرامجبتنفيلىالقيام)7(

الجهاز.علىكميموثرفيروساتدخوللعنادىمشظمةاختباراتعمل)8(

بالجهاز.ا!اصبالكميموثراثعلقةللداثادول!مراجعة)9(

ضرود!.الغيرالكميموثرلملفاتدود!ازالةعمل(1)0

Teاواخنيا"ن " for PQ) PQ

سوتالمتمامأمماثلةظروتلمحت!تمأنعبللجهازالأداءكفاء!أومرهلاتاختبار

التحليلأجهز!حالةففى،الروثينىالعملفىالجهازبهداالعيناتلمحليلعند!تم

ظروتونفس،Columnالفصلعمودنفسنستخدمأنهدا!عنىالكروماثوجرافى

بالكاشفا!اصالموجىوالطول،(MobilePhase)اثعحركالوسطمثلالتحليل

(Detector)،مرهلاتاختباروعملية،لهامماثلةمركباتأوالمفصولةالمركباتونفس

!وميأ،!ستخدمالجهازمادامالأساسفى!وميأكممأنعب(PQ)الجهازأداءوكفاء!

فىثىكلعلىولكن،الجهازهلىاثباتعلىفقط!عتمدلاالجهازاختبارثكرارومدى

حالةففى،الجهازهدامناثعحصلةال!مالجعلى!رثرأنككن(System)النظام

الفصلعمود!كونفدهداف!ن؟HPLCالساللالكروماثوجرافىالتحليل

بالكاشف.ا!اصةاللمبةأو،الكروماثوجرافى

التحليلطريقةاعدادعملية،شاءيحددأنعب؟ثكرارهومدىالاختبارومعيار

داف!نالعمليةالناحيةومن،Validationالطريقةلهلىهمعادلةعملخلاللكوكلى

ناحيث(SystemSuitabةهاهةityTesting)الإختبارنظامملاءمةمدى!عنىفدكا!

،الجهازلهداثوثيقهانمالتىبالسجلاتويقارن!قاسالجهازلنظامالأداءخصالص!اح

الجيدةالقياسيةالمادةف!ن:المثالس!ملفعلى.الجهازهدال!مكانياتحدودضبطومدى

فيممعالقيملهده!3القياسىالالمحراتمقارنةو!تم،مراتستأوكسحقنهاككن

Detectionالوصفىالكشفحدودكانتل!ذا.أولألمحد!دهاسبق Limit،وكدلك

مدىف!ن؟الجهازكلمممفىالبالغةأهميتهالاQuantiبمationالكمىالكشفحدود

منثكونBaselineالأساسىا!طفىبلىباتاللىلكوكلى،الكاشفلمباتكفاء!

AA
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واختبارها.منهاالتثد!بكيثالأهمية

lityالنظامملاءمةعلىالؤثرةالعوامل ParametersندةSystem Suitab

:للجهازالاختبارعملعندالتاليةبا!طواتالتوصيةككن

للىلك،كئيرأثكراره!تمالاختبارانوحيث.الاختباروخطواتالأداءمعيارلمحد!د()1

أوثوماثيكية.بطريقةالاختبارذلك!تمأنالبالغةالأهميةمنف!ن

التحليل)HPLCلنظامبالنسبةالعواملوهده،)الحرجة(الهامةالعواملاختبار)2(

!لى:كماثكونأنككنالأداء(عالىالكروماثوجرافى

لمحليلها.!تمالتىللكمياتPrecisionال!مالجثكراراتوثباتتماثللا(

.Retentionع!ة+الفصلعمودمنالمركبخروجوفتوتماثلثبات)ب(

متجاورين.منحنمنكللنالجيدالفصلمدى)ج(

(Peakللمنحنىذولوجودمدىأوارثفاعهنصفعندالمنحنىعرض)د(

(ng.+نلةء

!!oft"ن!ظofأمى!لوو!رالوضامشف!ؤ،) !!" ndنأه"

tول4.!هةء!ة

UV-visibleالنوعمنالضودىللكاشفالموجىالطولدفة)و(

الفصل.بعمودتمعلقوأخرى،بالجهازتمعلقالعواملبعضوهناك

كلماأو!وميأذلك!كونوفد،!ليهوالدىاختبارأىلنال!منيةالمد!لمحد!د)3(

.Runsالحقناتمنعددوبعدو،شاءفبلأوHPLCالنظاماستخدمنا

(t)اجراءاتمننعملماذامسبقأمعروفأ!كونكيثالتصحيحيةالإجراءاتلمحد!د

النظامكاناذاأخرىبعبار!أو،المعروتالمعيارمعالنظام!تلاءملماذاثصحيحية

التصحيحيةالإجراءاتعملعندهافيجب؟للنظامالمطلوبةا!صالصاطارخارج

المناسبة.

المجودةم"قيةخ"ئط5(أ)المج!االنظاءجودةم"قيةعينان

Quality Control Samples and QC Charts
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لمرافبةChartsهندسىرسمشكلملىQCادلعيناتالتحليلاتعمل!قترح

.PQادلأداءأخرىكوسيلةوذلكالجود!

العيناتلنوثوزيعهامعينةوبنسبمعروفةبكمياتالكونترولعيناتعمل!تم

للعيناتالكلىالعددمنعدد!كنسبةالعيناتهدهثقد!رويتم،لمنيةأوفاتعلىالحقيقية

،j6.1ال!مالجثكرال!ودفةالنظامثباتالى!ردىPrecision،هلىهمنوالفالدة

الحقيقى.للتط!مقجدأمشابهةثكونالتىالظروتلمحت!تمالقياسأن؟ا!طوات

بشكللمحليلهاككنالعيناتف!ن؟مناسبكم!موثربرنامجباستخداموككن

صورشكلعلىعرضهاككنعليهااثعحصلال!مالجف!نوكدلك،أوثوماثيكى

Graphical،الجو!!مراث!خريطةذلكويعتبرC Chartsكا

Methodالط!ةطاحيةنقيي! validation

ماهوثنجزالطريقةأنعلىدلالةاعطاءهو؟الطرقمعادلةعمليةمنالرديسىالهدت

د!عطاءReliabةهاهةyلهاومعقوليةللممالجAccuracyبدفةوذلك،منهامستهدت

.Reproducibولةهاهةالكفاء!بنفسمتكرر!!ارب

منهاالمسثهدفالغرضفىللثطيمقالطريقةملاءمةمدى)"

Suitability for intended application

أناثباتبها!تمالتىالعمليةأنها؟Validationالطريقة)معادلة(بعكممم!قصد

ثط!مقها!تملماأو،منهامستهدتهولماوملالمةمناسبةالتحليلطريقةوخصالصكفاء!

أوValidationلعمل!تاجالكروماثوجرافىالتحليلطرقفمثلأفيه.

الآثية:الحالاتفىعولةاء3!هي!ء4

الروثينى.التحليلفىالطريقةاستخدامفبل(1)

س!ملفعلىلهاصلاحيةكلمممعملسبقالتىالطريقةفىثغم!رحدوثحالةفى)2(

غتلفة.Matrixموادبهاالعيناتثكونأنأوالجهازخواصكمغيرفدالمثال

منصستالتىالأصلىالهدتأوالجالعنيخرجهاالطريقةفىثغم!رحدثاذا)3(

للطريقة.الأصلىScopeادخارجالىأجله

الطريقةمتغيراتأوعواملكلف!ن؟دفيقةدتالجعلىللحصولأنهالقولوككن
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من:كلذلكويشمل،الإعتبارفىثوضعأنعب

.العيناتاعدادطريقة)2(.العيناتأخدطر!قة()1

الداثا.ثقيمم)4(.الكروماثوجرافىالفصلظروت)3(

لمحليلها.المراد(Matrix)العينةمادةنفساستخدام()0

الجد!ةكشهىValidationالطريقةكعادلةا!اصةالإجراءاتكلعملوعب

فىوذلك،الطريقةمعادلةمدىعنالاست!ماجاتأوالتجاربكلثوثيقوعب،والحزم

كلر!.

Validationاططدلةعواملى parameters

اللجانعملجمموعاتمنثعريفهانم؟مالمحليلطريقةكعادلةا!اصةالعواملهده

التعريفاتهدهلنوثناسقثنافمبعملخاصةمرتمراتعقدونم،والدوليةالهلية

(InternationalConference on Harmonization (ICH.

Selectivityبمة،y)الط!قة!صأ51ابةاخليا:ه\1 (speci

نفسفىفالبأSpeciولة،بموادSelectiviولالمصطلحبنمنكل!ستخدمفد

عدةفبلمنلتعريفهالمصطلحهلىاعنثفصيليةمنافشاتتمتوفد،بالتبادلالمعنى

ثعطىالطريقةأن!فيد،بمة،ع"3المصطلحف!نولءأمعالتناسقولرفم.منظمات

Singleفقطالمقصود!للمادةاستجابة Analyte,.المصطلحلينماSelectiveأن!عنى

منتمممزهاوككن،العينةفىالموجودةالكيمياليةالمركباتمنلعدداستجابةثعطىالطريقة

المختلفة؟للمركباتالمختلفةالاستجاباتلنتميزالطريقةكانتف!ذا.البعضبعضها

ثستجيبالتىهىجدأفليلةطرقهناكانوحيث،Selectiveأنهاالطريقةعنفيقال

ملاءمة.كئرادةع!كونSelectiviولالمصطلحف!نواحدلمركب

لمركببدفةللقياسالطريقةفدر!بأنهاSelectiviولاد!عرتأخرمرجعوهناك

التحليلفىSelectiviولواد،Interferenceأخرىمتداخلاتوجودفىمعبن

الظروتولم!مت،المثالىالفصلعمودباختياراليهاالوصول!تم؟الساللالكروماثوجرافى

الفصل،عمودحرار!ودرجة،ثركممهحيثمناثعحركالوسط:مثلالكروماثوجرافية
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للكاشف.الموجىوالطول

المعبرPeakادأنمنالكروماثوجرافىالتحليلفىالتحققالصعبمنكانوفدكأ

مثلالحد!ثةالتط!مقاتلكن.مركبمنكئرأوواحدمركبكثلهوهل؟مامركبعن

UV-visibleكاشفات diode arrayما!سمىلكوكلىالمشكلةحلفد-Mass

spe " rometerاهلمعرفةباستخدامهاككنحيثPeak Jمأواحدمركبكثل

!ر.

Precisionعينةطنكلاانالواحاا\خنيا)ننائةدفأالن!ايهdما!ياسC:ثانيا

الاختبارلتالجلنالتشابهدرجةهو؟مالطريقةPrecisionالمصطلحهلىامعنى

كقنPrecisionادفياسوككن،العينةمكرراتعلىالطريقةثط!مقعندالواحد

فياسفىالإلمحراتف!نICHادلإرشاداتوثبعأ،القياسيةالماد!منحقناتسلسلة

هى:مراحلثلائةالى!قسمالقياسيةالمادة

(1)yنلةRepeatab

(Intermediateprecision (Y

)3(yنلةReproducib

لتالجلنالتشابهمدىعنللتعبيرRepeatabولةهاهةالأولالمصطلحاستخدامفيتم

جزءولاستخدامواحدشخصبواسطةواحدسلفىالإختبارنماذا؟الواحدالإختبار

نس!مأ.فصيروفتوفىالتحليلجهازمنواحد

Intermediateادأما precisionفياسهانمأوالتحاليلتمتاذا!ستخدمف!نه

غتلفبن.)عللبن(أشخاصبواسطةأ!املعدةولكنواحدسلفى

غتلفةمعاملفىنمفدالقياسكاناذاعنهافيعبرReproducibةهاهةyادأما

دافيمفىDeviationالحيودف!نولدلك،غتلفةولأجهز!غتلفبنبأشخاص

داحالةفىمنهكبرأضعات2-3!علغالقياسيةللمادةReproducibولةهاهة

.Repeatabولنلة

Accuracyقةلاا:لثاثا

ال!مالجلن(التطابق)التوافقمدىعنثعبر؟مالمحليللطريقةاد
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دالعكمممالحقيقيةالقيمةوهلىه،الحقيقيةالقيمةولنالطر!قةبهلىهعليهااثعحصل

Accuracyأهمها:طرقبعدةعليهاالحصولككن

بها،معترتمرجعيةطريقةعن؟عليهااثعحصلبال!مالجالطريقةلتالجمقارنة(1)

معروفة.المرجعيةالطريقةلهدهUncertainولاللا!قبنأنثفترضالوسيلةوهده

المثالس!ملعلى،معروفةبتركيزاتعينةبتحليلAccuracyالدفةكلمممككن)2(

بالقيم)المقاسة(النا!ةالقيممقارنةثم،Cعبمةع4بهاموثوقفياسيةمادةبوجود

للمادة.أأضفناها(دعمناهاالتىالحقيقية

معروتلتركيزSpikingاضافةعملفيمكن،متوفر!فيرالقياسيةالماد!كانتل!ذا

العينةمنالمضافةالمادةهدهنستخلصثم،فياسهاالمرادالماد!منبالحجمأوبالوزن

Matrix,.الاستعاد!نسبةحسابويتم،التحليلجهازفىحقنهاثمRecovery

الإستجابةمعبالمستخلصا!اصةResponseالاستجابةكقارنةوذلك،

مئو!ة.كنسبةو!سب،نقىمد!بفىالمدابةالمرجعيةبالماد!ا!اصةعول3!ه"3ع

أنكمطلب؟عاليةكفاء!وذاتفعالةثكونلكىAccuracyالدفةكلممموفياسات

مماثلأ!كونكيث،(القياس)فبلالعينةو!هيزاعدادعمليةفىثامةعاكا!عمل!تم

الحقيقية.العينةاعدادفى!تملماتمامأ

أحدثشملأنوعباثعوفع،Rangeالمدىثغطىالتركيزاتثكونأنوراعى

Quantitationالكمىالعكد!حدمنجدأالقريبالتركيزات Limit!ونسبة

Recoveryالإستعا uالعينةماد!ط!معةعلىثعتمداثعوفعةMatrix،وعملية

كلد!ها.المرادالماد!ثركيزوعلىالعينة!هيز

Lineariyالننائةخطة:"يط

كيث؟الإختبارلتالجاظهارعلىفدرثهاهو؟معينةلمحليللطريقةLineariyاد

لتالجثكونوفد.المرادالمدىخلالالعينةفىالمقدر!الماد!ثركيزاتمعمتناسبةثكون

بها.موثوقاحصاليةلمحاليلمنعسوبةلتالجأومباشر!هدهالاختبار

فىالقياسيةالمادةمنالجهازفىالحقناتمنبسلسلةLineariولادكلد!رو!تم

.المطلوبللأختبارالمتوفعالمدىمنه/ه15-.05منثغطىغتلفةثركيزاتستةحوالى
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معادلةأنكما،القياسيةالماد!ثركيزاتحسبخطيةثكونالجهازمنوالاستجابة

Linearا!طيةالإرثداد Regressionعليها؟اثعحصلال!مالجمناست!ماجها!تمالتى

الصفر.منجدأفريب(Intercept)الصادىالهورمنفيهاالمقطوعالجزء!كونأنعب

Rangeإ:ماكاالننائةخا

أنهاثبتالتىالمستو!اتوأفلأعلىلنوافعأ!كونأنعبمالطريقةrangeالمدى

Precisionوخطيةوثكرال!بدفةمقدرة & Accuracyول،Lineariباستخدام

siloوالمدىكثابتها.نمكماالطريقة Rangeبهاالمقاسالوحداتبنفسفيمتهعن!عبر

فىجزءأوه/%المثالس!مل)علىالتحليللتيجةبواسطةعليهاواثعحصلالإختبارلتالج

وهكلىا(.المليون

Limitالكحاا:لاد of detection

اللا!قبنحدمنكبرعندهاالمقاسةالقيمةثكونالتىالنقطةهوالكشفحد

ككناللىىالعينةفىالمقدر!الماد!منالأفلالتركيزوهو.بهاالمرثبطةول!ةء*ع،!لأ

كميأ.كلد!هككنبالضرور!ليسلكن،عنهالكشف

والتى؟الماد!منالهقونةالكميةهوالكشفحدف!ن؟الكروماثوجرافىالتحليلففى

Baselineادارثفاعضعفالأفلعلى!ساوىارثفاعلهPeakعنهايممج Noise

.(Baselineوالمسمىالكروماثوجرامفىالأساسىللخطمصاحبةثكونالتى)اللىبلىبات

Limit!عيأ"قياالأكاجكنأاور:لا! of quantitation

Reproducible(مناسبة)بتكرال!ث!عجوالتىالمادةمنالهقونةالكميةوهو

الهقونة.الكميةلهدهمكافئةمنحنىمساحات

بلىباتاللىارثفاعفدرمر!2ا-..دمكافئأ!كونالناثجالمنحنىهلىال!رثفاع

Baseالكروماثوجرامفىالأساسىللخطالمصاحبة Line Noise.
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Ruggednessالطريقة(قساوة)مرونهعدممدىثامنا:

خاtم3Con؟C+ادوثاثىفىمعرفةفيرع!ggednessواد

Harmonization.ولةهاهةادثعريفيحلأنوككنReproducibلهاحيثعلها

Unitedبواسطةعرتكماالمعنىنفس States Pharmacopeia)USP)لتكون

المعاملمثلغتلفةظروتلمحتعليهااثعحصللل!مالجReproducibلا"ةهاهةاددرجة

بالتحليلوفالمبن،غتلفةثشغيلظروت،غتلفةأجهز!-غتلفةعللةمواد-المختلفة

العينة.ماد!وط!معةغتلفبن-

ل!مالجReproducibولةهاهةلدفياسهىRuggednessادأنالقولوككن

مادةومنسلالىسلمنمتوفعةثشغيلظروتولمحت،ط!معيةظروتلمحتالاختبار

لمحليلطريقعنمالطريقةRuggednessادكلد!رو!تمأخرىالىAnalytعللة

غتلفة.معاملفىمتجانسةلوطاتمنAliquotsنسبىجزء

Robustnessالطريقةقوةمدى:تاسعا

Robustness JIداولعكد!.التحليللتالجعلىالتشغيلعواملثلأليركليس

لتالجعلىاثعغيراتمنلعددالكمىالتلأليركلد!!تم؟مالطريقة

السريانمعدل،"Hدرجةالمثالس!ملعلى(الطريقة)عواملالعواملهلىهمنالتحليل

Flow Rate،الموجىالطول،العينةمنالهقونالحجم،الفصلعمودحرار!درجة

Mobileاثعحركالوسطثركيب،الكشففىالمستخدم Phase,.يخملفالعواملوهده

.Realisticوافعيةحدودفى

هدهف!ن؟مسبقأالمتوفعحدودفىالتحليللتالجعلىالعواملهدهثلأليركانواذا

Robustnessمدىفىأ.لهاعنها!قالأنككن؟Parametersالعوامل . Iلهده

الطريفة.

الطريقةعلىالحكم!سهلهداف!ن؟الطريقةعواملثلأليراتعنداثاثوفرحالةوفى

لا.أمRevalidationمعادلةاعادةعملالىحاجةفىكانتاذاعما

Method'sالطريقةفو!مدىالاعتبارفىبالأخدالتوصيةنمICHادوثاثىفى
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مستنداتوعملثوثيقمراعا!مع؟الطريقةانشاءأوثطورمرحلة،شاء3!ا"هولعول33

.الشأنهدافىللطريقةهامةلتالجلأىسجلاتأو

Strategyالطرقمعادلةعملاستراتيجية for Validation of Methods

سلية!اربباستخدام!تمأنعبمتخصصةلطريقةValidationالمعادلةاجراء

فىلمحليلها!تمالتىالجهولةللعيناتمماثلةفياسيةموادأوعيناتباستخدام

الروثينى.العمل

لاثفاقوفقأ!كونأنعب؟مالطريقةValidationالمعادلةعمليةوثنفيداعداد

ا!طوات!لىوفيما.عدد!ثعليماتشكلعلىثطو!ظو!كثابته!فضل)بروثوكول(

ولكن،وكاملثامبشكللطريقةValidationالمعادلةعمليةلإتمامعملهاعبالتى

فدالطريقةوأن،اختبارهنمفدالتحليلفىالمستخدمالجهازأنبافتراشكمما!طواتهده

ثعملأنعلىالطريقةهدهوفدر!،الاستخدامفىوسهولتهاالغرضلتناسبثطورهانم

!كونوأ!ضأ،كم!موثرنظامطريقعنأوثوماثيكىنظامخلالمنفيهاالتحكم!تمأو

لمعرفةبالإضافة،كلر!لمحوعلىللتحليلاللازموالوفتالتحليلثكلفةمعروت

.والأمانالسلامةواعتباراتالهيطةبال!مئةا!اصةواثعطلباتالإحتياطات

باد!عرتماوهو،مالطريقةمعادلةلعملانحاذهاالواجبا!طواتأهم!لىوفيما

Validation:

خطةعملأوالتشغيلخطواتأواجراءاتولمحد!د)بروثوكول(اثفافيةعمل(1)

.Validationللمعادلةرديسية

.(Scope)الطريقةاستخداموجمالوالغرضالتطيمقاتلمحد!د)2(

الأداء.لهداالقبولومعيار،الأداءParametersعوامللمحد!د)3(

.Validationبادا!اصةالعمليةالتجاربلمحد!د)4(

التحليل.فىالمستخدمللجهازالأداءخصالصمنالتحقق5()

نقاوثهامنلتثدكيث،التحليلوموادالقياسيةالموادمثلالمرهلةالموادوجود)6(

كافية.بدرجةثابتةوأنها،بدفةوكمياثها

(V)ادلعمليةالأوليةالتجاربعملValidation.
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ضروريأ.ذلككاناذا،منهاالمقبولالمعيارولمحد!دوضبطالطريقةعواملضبط)8(

وا!ارجية.منهاالداخليةValidationبالمعادلةا!اصةالتجارباتمام)9(

روثينى.بشكلالطريقةلتمفيد33!هاداعداد(1)0

.Revalidationالمعادلةاعاد!لعملاللازمةالمعا!رلمحد!د(1)1

Systemولةهاهةالنظامملالمةمدىاختباراتوثكرال!نوعلمحد!د12() Suitab

"e+،الروثينى.العمل،شاءوذلك،التحاليلجودةضبطمنالتثدأو

3(o)المعادلة!اربوثسجيلثوثيقValidation،ال!مالجوثسجيلثوثيقوكدلك

Validation*هالمعادلةثقر!منعليهااثعحصل Rep

والمعا!روالأداءValidationادعواملمنكلوفبول!احبأنالعلممع

أفسامثشملمتعدد!أفسامجهودكمضافرأن!تطلبفيهاالمشاركبنكلبواسطةالمستخدمة

والداثاالمعلوماتثوفرلكوكلى،الإدال!الشئونوفسمالجودةمرافبةوفسمالتحاليل

الأدوارلمحد!د،وعبجيدأثعريفهاعبالمعادلةعملخطةأوالتشغيلاجراءات.اللازمة

التحاليل.لطرقبالمعادلةعلافةلهفسملكلوالمسئوليات

مبكرألمحددأنعب،صلاحيتهاومعا!رالطريقةScopeجمالف!نأخرىناحيةومن

ما!لى:ثشملوثلكوهلىه.العمليةهلىهفى

عنها؟الكشفأولمحليلهاالمرادالموادأوالماد!ماهى)1(

؟الماد!هلىهمناثعوفعةالتركيزاتماهى)2(

?Matrixالعينةماد!ط!معةماهى)3(

أوعنهاالكشف!تماثعداخلةالموادهده؟وهلثوفعهاككنمتداخلةموادهناكهل)4(

Aكميأ؟هاكلد

؟الماد!لهدهفانونيةمتطلباتأوخاصةحدودأوفوانبنهناكهل)5(

كمية؟أموصفيةالمتاحةالمعلوماتهل)6(

!قيقها؟المطلوبالكمىالعكد!حدودأوالكشفحدودىماه)7(

(A)الدفةدرجةىماهAccuracyال!مالجوتماثلPrecisionاثعوفعة؟

اثعوفعة؟التركيزاتمدىماهو)9(

استخدامها؟المرادRobustnessالطريقةفو!عنماذا(1)0
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متخصصجهازلهاالطريقةوهل؟استخدامهاعبوالمعداتالأجهز!مننوعأى1()1

؟النوعنفسمنالأجهز!كلمعاستخدامهاككنأنهاأم

كلفىثطبقأنككنأنهاأم؟متخصصسلفىاستخدامهاككنالطريقةهل)12(

المعامل؟

(3o)الطريقة؟لهدهالمستخدمبنبها!تمتعأنعبالتىالمهاراتماهى

المستهدتالاستخدامعلىثعتمدأنعبالتحليللطريقةالأداءخواصف!نوعمومأ

713Validationمعاعمل!شترطلاالحالاتبعضفىف!نهكلىلك،الطريقةهلىهمن

الهدتكانف!ذاالمثالس!ملفعلى.معبنلتكنيكمتاحةثكونالتىالتحليلعوامللكل

Vهدهففى،معينةةمادمنTracesلآثاروصفىكلد!الطريقةمن IL16Zهناك!كون

خارجLineariولادثكونأنأو،للطريقةالكميةالحدودلمعادلةأولإختبارحاجة

وهكدا...لاأمالمستخدمللجهازالمدى

التىالعواملأهممنالجيدوالتحكيم.Analystبالتحليلالقالمخبر!أنأ!ضأو*حظ

النهاليةالعواملأما،Validationالمعادلةلعمليةالأوليةالعواملاختيارعليها!عتمد

المعملادار!لنوثفاهمثوفيقعمليةبشأنهافيجرى؟Validationالمعادلةلعملية

.Validationللطريقةالمعادلةلإ!ازالكيميالىوالهلل

للكلقة؟اطعادلةعليةالضه)كااعادةمنأيكفأها

When؟ is method revalidation required

Operatingاد Rangesا!بر!علىبناةطريقةلكليحددالريقة(ثشغيل)حدود

ثطورهاعمليةخلالالريقةهلهحدود!قيق!تمأن!بحيث،المماثلةالطرقمنالمسمنالة

Methodالريقة:ضالصمنجزءأالريقةلهلىهالتشغيلحدودوثكون Characteristics

الطريقة،فىثغيرحدثكلماRevalidationللطريقةالمعادلةاعاد!عملو!تم(1)

اف!اثعالس!ملعلى.الريقةلهدهالتشغيلحدودنطاقخارجالتغصرهدا!كونوأن

Operatingالتشغيلحدودكانت Ranges(التحليلفى)لدرجةالكروملألوجرافى

عملةحالفىف!نه،هم0304،ينلنكونلمحد!دهانمColumnالفصلعمودحرار!

لدرجةالجد!دالتشغيلعامل!كونالطريقةلهلىهRevalidationمعادلةد!tا

م.541هوالفصلعمودحرار!
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Sampleالعينةمالةفىثغ!رطثافالل!يقةnهةثةظة3مح!معاللااعالةعمل!تم)2(

xءa.م

المستخدمالجهازنوعثغيرنماذاللطريقةRevalidationمعادلةاعادةعمل!تم)3(

دافتكونالمستخدمةالأجهز!خواصفىمعنوىثغيرحدثاذاالمثالس!ملفعلى

عالىكروماثوجرافىلمحليلطريقةفىثعدولحدث)اذاضرود!

مضخةالىمل5حجمثعطىمضخةمنالمضخةثعدولنمبأن؟HPLCالأداء

فقط(.ملنصفحجمثعطىجد!د!

مدىاختباراتكانتاذا؟كليأأوجزديأRevalidationمعادلةاعاد!يحدثفد)4(

SystemولةهاهةTe")النظامملالمة Suitab)،التحليلجود!مرافبةدتالجأو

سواءكمبعهككنلاا!طأمصدر!كونوأن،والمقبولاثعوفعالمعيارخارجللعينة

أخر.ثىأىأوللاجهز!

Validation*هالطريقةمعادلةتقرير Rep

عبواللىى،المعادلةثقريراعدادعبف!نهالتحليللطريقةالمعادلةعمليةاتمامكجرد

ما!لى:على!شتملأن

ونوعها.الطريقةهلىهثطيمقجمال()0

.Methodologyالطريقةخطواتملخص)2(

.Matrixالعينة!مادونوع،كلد!هاالمرادالمركباتنوع)3(

مرافبةوعيناتالمرجعيةالقياسيةوالموادالمختلفةوالموادالكيمالماتكلدمانات)4(

المواد.هلىهاعدادوثعليماتوالمصدروالدرجةالنقاو!نسبةحيثمنوذلك،الجود!

والكيمالماتالقياسيةالموادمنكل)!ط،عولء(ومراجعةالتثداجراءات)5(

المسنخدمة.

.والأمانالسلامةاحتياطات)6(

روثينية.طريقةالىمطور!سلطريقةمنالطر!قةثنفيلىوخطواتخطة)7(

(A)الطريفةعواملMethod Parameters.

والمعروفة،الطريقةفو!اختباراتمنثست!عجالتى(الأهمية)البالغةالهامةالعوامل)9(
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.(

1(

2(

3(

0(

6(

7(

8(

9(

.Robustnessباد

:المثالس!ملعلى،أدالهاومتطلباتوووظالفهاوالأجهز!بالمعداتفالمة(0

Cellا!ليةأبعادلا( dimensions.

Baselineللكروماثوجرامالأساسىا!طذبدبات)ب( noise

.Tempالفصلعمودحرار!درجةحدود)ج( range of column

صور!أونحطيطىرسموضع!فضلف!نه؟المعقد!الأجهز!أوالمعداتحالةفى)د(

.الجهازالهلى

العينة،اعدادمنذلك!تضمنهكاالتجاربا!ازكيفيةعنالعنصيليةالشروطا(

فنمنبواسطةثكرارهامكانيةثضمنكافيةبدرجةمفصلأالعكرير!كونأنويفضل

مناظر.جهازباستخداممناظرين

لمانيأ.الممثلةوالحساباتالإحصاليةالطرق(ا

S..S.(النظامملاءمة)اختباراتمثلالروثينىالعملفىالجودةمرافبةاجراءا( T.

ومنحنياتالطيفومنحنياتالكروماثوجراماتمثلالتوضيحيةالرسوماتا(

.iAالمعا

لها.المقبولالحدفىالطريقةبأداءا!اصةالداثاا(

.القياساتل!مالجاثعوفعUncertainولاللا!قبنا(

.Revalidationالطريقةمعادلةاعاد!معا!ر(ا

للطريقة.المعادلةعمليةو!عدأ!عدالدىالشخصهومنا(

.Referencesالمسنخدمةالمراجع(ا

والاسنشاجات.الملخص2(

اختباراتخطواتعلىوالتصد!قالمراجعةعنالمسئولبنمنالتوفيعوالإعتماد2(

والتالخ.والوظيفةبالأسمالتوفيعو!كون،التحليل

so*ه!ه!ه!
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