
ةيعانصلا داوملل تانيع ذخأ ةفرجمو ةيربخم تانيع ذخأ ةفرغم
أدصلل مواقملا ذالوفلا نم ةبئاسلا
KT-CYC :رصنعلا مقر

ةمدقم

ذخأ فراجمو فراغم نم ةعومجملا هذه تممُص
أدصلل مواقملا ذالوفلا نم ةعونصملا تانيعلا
تانيع ىلع لوصحلا نامضل ةكامسلا يلاع
ًءادأ رفوت ثيح ،ةبئاسو ةيربخم ةيليثمت
داوملل ةقئاف ةمواقمو ،ثولتلا نم ًايلاخ
يف تانيعلل ًاقيقد ًاجارختساو ،ةيئايميكلا
،نيدعتلا تالاجم يف ةدوجلا ةبقارم لمع ريس
تاعانصلاو ،ةعارزلاو ،ايجولويجلاو ،ءايميكلاو
.ةيئاودلا

ديزملا فرعا

قيبطتلا فصولا ةيسيئرلا ةدئافلا

فاشكتساو نيدعتلا
نداعملا

تافلخملاو ،تازكرملاو ،ًايلوأ ةقوحسملا مجانملا تاماخ جارختسا
.ماكرلا ماوكأو ،قلازملاو ،ةلقانلا رويسلا طوقس طاقن نم ةرشابم

ةيليثمت ءازجأ عمجتو يكيناكيملا قيلعتلا ةعساولا فراجملا هاوفأ عنمت
.مجحلا داعبتسا نود مم 100 ىلإ اهمجح لصي روخصلا نم

تايواميكلا عينصت
تارميلوبلاو

،ةيعانطصالا تاجنتارلاو ،تازفحملا زرخو ،ةطيسولا تايركلا عمج
.لقنلا سيداوقو ةيعانصلا تاطالخلا نم ةقوحسملا تافاضملاو

تابيذملا روهدت ةيلعافتلا ريغ أدصلل مواقملا ذالوفلا حطسأ عنمت
.ةيندعملا تانويألا وأ تاندلملاب لدابتملا ثولتلا يغلتو ةيوضعلا

ةيودألا ةدوج ةبقارم
ةقيقدلا تايواميكلاو

ةبئاسلا ةطشنلا ةينالديصلا تانوكملا نم ةقيقد تانيع ذخأ
(APIs)، تايواحو لقنلا ليمارب يف ةدوجوملا تابيبحلاو ،تاغاوسلاو
.نيزختلا

لوحكلاب لماكلا فيظنتلاب قوقشلا نم يلاخلا لوقصملا لكيهلا حمسي
تاسراممل ًاقفو تاعفدلا ءاقن ىلع ظافحلل فالكوتوألاب ميقعتلاو
.(cGMP) ديجلا عينصتلا

يعارزلا شيتفتلا
بوبحلاو

،تاناويحلا فالعأ تايواحو ،روذبلا سيداوقو ،بوبحلا عماوص قارتخا
.ةبكرملا ةدوجلا فينصت تانيع جارختسال ةدمسألا سايكأو

فيظن لكشب ماكحإب ةأبعملا بوبحلا ببدملا فنألا وذ ميمصتلا قرتخي
.تاميسجلل يعضوم فينصت يف ببستلا وأ روشقلا قحس نود

يئيبلا ليلحتلا
ةبرتلاو

ءازجأو ،ةأمحلا كعكو ،بساورلا تانيعو ،ةيحطسلا ةبرتلا عمج
فيرصت ءاوتحا قطانمو ةجلاعملا قطانم نم ةبلصلا تايافنلا
.ةلئاسلا تايافنلا

ةينوكيليسلا تابيبحلا لكآتلل ةمواقملا مم 1.0 رادجلا ةكامس لمحتت
.ةفيفخلا ةيضمحلا ةبرتلا ءايميكو ،ةبوطرلاو ،ةطشاكلا

نداعملا ةدوج ةبقارم
كبسملاو

قيحاسمو ،رهصلا لماوعو ،يندعملا كوكلا محف نم تانيع ذخأ
.ماخلا تانحشلا طلخ تاءارجإ ءانثأ لمرلا بلاوق تاطلخو ،كئابسلا

تاميسجلا لتك دض ًايلكيه ًارارقتسا ةيلاعلا ةيكيناكيملا ةبالصلا نمضت
.يرارح هوشت نود ةفيثكلاو ةنخاسلا

ءانبلا رابتخا
تنمسألاو

ىصحلا ماكرو ،معانلا لمرلاو ،ةفاجلا طالملا تاطلخو ،ركنلكلا فرغ
.ةيليلحتلا لابرغلا تازازه يف تاميسجلا مجح فينصت لبق

لهسي امم ،ةيكيناكيملا ةلبرغلا تادايز عم ةرياعملا داعبألا ماجحألا قفاوتت
.ةيسايقلا ةيرابتخالا ليبارغلا ىلإ ةرشابم سلسلا لقنلا

فرعم
زارطلا جتنملا ةئف / فرطلا ميمصت

ةهوفلا
ةحتفلا ضرع
(مم) (مم) ءاعولا لوط عافترا / قمع

(مم) ءاعولا
ةحيفصلا ةكامس
(مم)

بسانم مجح ىصقأ
(مم) تاميسجلل

KT-CYC-
S300

تانيع ذخأ ةفرجم
ةيسايق

ليطتسم ىرجم
ضيرع 300 ةليقث ةدعاق

ةبسانتم ةدتمم ةفاح 1.0 مم 100 ىتح

KT-CYC-
S150

تانيع ذخأ ةفرجم
ةيسايق

ليطتسم ىرجم
ضيرع 150 ةليقث ةدعاق

ةبسانتم ةدتمم ةفاح 1.0 مم 50 ىتح

KT-CYC-
S100

تانيع ذخأ ةفرجم
ةيسايق

ليطتسم ىرجم
ضيرع 100 ةليقث ةدعاق

ةبسانتم ةدتمم ةفاح 1.0 مم 25 ىتح

KT-CYC-
P150

تانيع ذخأ ةفرغم
ةببدم

ببدم داح قرتخم
(δ1.0) 150 150 75 1.0 ةطوغضم قيحاسم / تابيبح

KT-CYC-
P080

تانيع ذخأ ةفرغم
ةببدم

ببدم داح قرتخم
(δ1.0) 80 80 45 1.0 ةطسوتم تاميسج / قيحاسم
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فرعم
زارطلا جتنملا ةئف / فرطلا ميمصت

ةهوفلا
ةحتفلا ضرع
(مم) (مم) ءاعولا لوط عافترا / قمع

(مم) ءاعولا
ةحيفصلا ةكامس
(مم)

بسانم مجح ىصقأ
(مم) تاميسجلل

KT-CYC-
P050

تانيع ذخأ ةفرغم
ةببدم

ببدم داح قرتخم
(δ1.0) 50 50 30 1.0 تابيبح / ةقيقد قيحاسم

ةقيقد

ةسدنهلا ةملعم تافصاوملا ليصافت

ةدعاقلا ةكيبس ةدوجلا يلاع يتينتسوأ أدصلل مواقم ذالوف

ةيندعملا ةحيفصلا ةكامس مم δ = 1.0 ةرياعمو ةدحوم

فيظنتلا قفاوت نخاس فظنمب ليسغ ،بيذملا/لوناثيإلاب حسم ،فالكوتوألاب ميقعت ،ةيتوصلا قوف تاجوملاب مامح

فاوحلا ةجلاعم ةبالصلا يلاع فنأ طيحم عم تاءوتنلا ةلازمو ءاسلم ةيطيحم فاوح

ضبقملا تيبثت ةليقثلا ةلتكلا تاذ ةلومحلا رارقتسال ممصم ًايحص موحلم يلكيه ضبقم عيمجت

تانيعلا ذخأ ةقيرطل لاثتمالا (d_max) ىصقألا ميسجلا رطق × 3 ≤ ةفرغم ةحتف بلطتت يتلا ةيسايقلا ةيوديلا تانيعلا جارختسا تاسرامم عم قفاوتي
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