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A gydgyszer-ellendrzdés  feladathkore egyre bbvil
A Elasszikus” értelemben wvelt gydgyszer-analitika
mellett mind nagyobb teret kapmoak o miszeres és
g bioldgiad, mikrobioldgiod midszerek, a gyogyszer-
formdk ellenérzésében pedig mind (6D fizikai, kémiat,
il kolloidkémiai metodikdt alkalmaznak. A gyogy-
- szerkimyveknek, — o kbzegészségilgin érdekek szem-
elbtt taridsa mellett — mérlegelnivk kell egych szem-
- pontokat, tgy a gydgyszergydrak gazdasdgi érdekeit is,
mivel az egészségigy és a guzduosdgossdg helyes
< egyensilyban tartdsa —— a gydgyszervizsgdiat, o
= standeydizdlds terén — lényegében a gydgyszerkiny-
- ek felndata.

- A gydgyszer kinyvek egységesitésére az erfeszliések
v kozosek, a ,,nemzetkizivé tétel’ folyamaldban wva-
©gyunk, o nemzett gydgyszerkinyvek sajdtos feluda-
- tainalk meghagydsa mellett.

*

A gyégyszerkdnyveket joggal tekintjik a szab-
vanygondolat elsd letéteménveseinek, a szabva-
nyok Srokifja Gseinek, melyek az évszdzadok folya-

megfeleléen — 4jbdél és Ujbol megliatalodiak.
Ebben a tobbnyire fokozatosan végbemend vélto-
zdsban azonban mindig akadtak fordulépontok,
amikor a gydgyszerkonyveknek nemesak tartalma,
hanem a felépitége, szemlélete is kicserél§dott.
Mondhatjuk ngy is, hogy a gybgyszertkdnyvek ala
vannak vetve annak a torvényszer{iségnek, amely
szerint & mennyiségi valtozéds, ha megérett 14 az
id8, minéségl valtozdsba megy 4at.

A vezérmotivuma ezeknek az inkabb hosszabb,
mint 16videbb idS alatt véghemend valtozasoknak
kézos: a mindenkori sziikséglet kielégitése, amely-
Ivel biztosithaté az adott korban a gvigyszerelés,
a gvigyszerellitds egységessége valamely tarto-
many, nemzet, birodalom vagy 4llam teriiletén
Az elmilt szdzadokban, amikor a gyégyezer-eld-
allitds még egyértelmli volt s kielégitette azt a
gvogyszertari laboratérium mai kifejezésmaddal
kisiizemi ténykedése, erre a célra elegendé volt

TAz V. Gydgyszeranalitikai Konferencia (Szeged,
1973, mdjus 26 —28.) megnyité eladdsa
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egy-egy eldallitis eldiratanak kozlése, vagy némely
mivelet egyes fizisainak Iongﬁese Amint azonhan
tért héditott az alapanyagok gyari elGallitasa, ez a
receptszerliség mér csak a galenusi készitmények
eldaltlitdsara szoritkozott, a gydgyszerkdnyvekben
ennek helyébe viszont az egyre konkrétabb mak-
roszképos lefrasok, az alapanyag kiils6 sajatsagai-
nak jellemzései tlintek fel, ami a kémiai analizis
fejlédésével nemsokara konkrét, egységesen alkal-
mazandé azonossdgi, majd tisztasidgl, végill meny-
nylségi mbédszerek leitésdban, ill. elSirdsaba ment
4t Ha ezek az el8iratok nélkiildzték is mai menta-
litdsunknak mér elengedhetetlen teljes egyéitel-
miségét, mégis mar a szabvinyvizsgilat céljat
szolgaltak. ’

Ha nem is mindig jé hangzési az az elv, sft mel-
lékgondolatot ébreszt, hogy .a cél szentesiti az
eszkort”’, a gydgyszerkdnyvek esetében . .mégis a
maga tiszta értelmezésében érvényesill A gyogy-
szerkinyvnek ugyanis célja az, hogy minden olyan
eszkizt megragadjon, legyen kémial analitikai
modszer vagy fizikai-kémiai, sét terjedjen az ki
manapsig esetleg a bioldgia vagy a mikrobioldgia
teriiletére is, a cél maga, az valtozatlan, vagyis
annak minden Gton médon wvald megillapitésa,
hogy valamely anyag mindsége alkalmas-e annak
gyogyszerként vald alkalmazdsdza. E feladat szer-
tedgaziddsa egyenesen kivetkezik abbdl a defini-
ciéhdl — gydgyszerkdnyviinkben is igy talalhatd
—, hogy ,, . gydgyszernek tekinttink minden
olyan anyagot, amelyet az 61§ szervezet befolyé-
soldsdra gydgydszati célia alkalmazunk”

Logikus, hogy ha gydégyszertként minden gyo-
gvitd hatdsd, akdr az 66, akdr a holt vilaghdl szér-
mazd, izoldldssal vagy szintézissel késziilt, egyszd-
val természetes vagy mesterséges eredetii anyag
felhasznalhatd, akkor mindezek ellenfrzési, vizs-
gélati teriilete se kisebb rddiuszi. A gydgyszer-
analitika feladatdnak hatdrait azonban nemcsak a
gyogyszerként alkalmazott anyagok termdészete,
hanem az azok vizsgdlatdra kialakult vagy kialaki-
tott modszerek fejlidése is tagitja.

Ez a fejlddés manapsdg viszont éppen tdgy fel-
gyorsult, mint egész civilizdcidnk fejlédése a tech-
nika és a kutatds hallatlan mértékfi eléretorésével,
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s ami hasonléképp silyos problémit okoz a gyégy-
sserkonyvek dsszedllitdgdban, miként az élet més
olyan fontos teriiletein is, mint amilyen mondjuk
a nevelés vagy oktatds. Az Gjonnan készils gyoégy-
gzerkonyvek is keresik a sok 0j mindennek a sajit
" megfeleld helyét, s ezen beliil a beilleszthetdség
legalkalmasabb médjat, amivel azutan biztos Iép-
tekkel kézelediink megint egy olyan ponthoz, ami-
kor a gvogvszerkonyv-szerkesztési feladat a sok
mennyiségl valtozdsbdl egy 4j mindségi valtozdsha
fog majd atcsapni.

Az elmilt évszdzadokban tébbnyire merd em-
piridbél, vagyis tapasztalatbdl és nem utolsésorban
népi tapasztalatbhdl deriilt az ki, hogy mely anyag
hasznédlhaté gyégyszerként Ezek kozott a ndvényi
drogok, valamint a belSlilk — mat szemmel nézve,
talan még kissé kezdetleges izolacids technikival
készillt — infuzidk, dekokiumok, tinkturak és
extraktumok domindltak; akadt még jé egyné-
hany anorganikus eredettl gydgyszer is. A milt szd-
zad forduldjdig tartott ez a helyzet. Alig valamivel
tabb mint 100 évvel ezelttt megkezdddott azonban
a szerves kémia fejlédésével parhuzamosan a szin-
tetikus gydgyszerek bevonuldsa gydgyszeikin-
cstinkbe, ahonnan azutdn csaknem teljesen kiszo-
rultak a természetes eredetli gyégyszerek, hacsak
pem tudtdk a maguk hasznilhatésdgdt a népi
tradicidkon tulmenden farmakoldgiai bizonyité-
kokkal igazolni, mint ahogy az pl a digitdlisz, az
anyarozs esetében és még néhany, ha nem is olyan
sok, droggal toriént.

Bér valamely vegyiilet gyogyszerkénti alkal-
massiganak megallapitisa nem a gyogyszer-ana-
litikus feladata, de annal inkdabb a kémiai és fizi-
kai sajatsdgok meghatirozdsa, ezekh6l mindségi
paraméterek feldllitdsa, melyek ellendizése révén
biztosithaté, vajon a vizsgalt minta mindsége meg-
felel-e annak, hogy gydgyszeiként alkalmazhatd
legven Kz a két tényezd, vagyis egyrészt a gyo-
gyhszatba djonnan bevezetett anyagok mint ké-
miai vegyiiletek egyre fokozddéd viltozatossdga,
honyolultsdga, mésrésat pedig a vizsgilati modsze-
rek fokozédd finomoddsa egyre jobban bonyolitja
feladatunkat. Bar elss széra paradoxonnak tiinik,
hogy a finomodés bizonyos mértékig nehesiti fel-
adatunkat, kizelebbrdl tekintve, ez nem ellent-
mondés. Minél finomabb részeibe hatolunk be
egy modszerrel az anyagba abbél a célbdl, hogy
mindségét — értve ezen az azonossigi, tisztasigiés
mennyiségi kritériumok tsszességét — megdllapit-
hassuk, anndl nehezebb lesz ezen paraméterek
szabvanyjellegli felallitdsa KEzért is hozzak a fa:-
makolégusok az dltaluk terdpids hatéstunak taldlt
0j vegyillettel — mert annak molekuldja eladdig
teljesen ismeretlen volt — nagyon sokszor zavarba
a gyogyszer-analitikust, és bizony nemegyszer
sok id8t vesz igénybe, mig egy 4j molekula vizs-
gélata annyira kialakul, hogy olyan paramétere-
ket tud szolgaltatni, melyekkel a vizsgdlat mar szab-
vényosithatd, vagyis ,,gyégyszerkonyvérett’” lett.

A gydgyszer-analitikus tehat gilyarab a farma-
kolégus kormanyozta hajén. Néha azonban meg-
torténik, legalabb is az az érzésem, olyan eset,
amire Winkler Lajos kovetkez6 szellemes, de mély-
értelmi tréfija alkalmazhato: '

A Trefort-szoborra nézett az intézetben munka-
helyem ablaka (mikor kezd6 disszertdns voltam)
ahonnan latni lehetett az orvoskari élettani inté- .
zetet. Winkler professzor ott szivarozgatott mel-
lettem s figyelte munkamat. Latva torekvésemet, -
hogy mindent elkivetek a biivetta helves leolva.
sdsdra, a parallaxishibat elkerlilve és az utanfolydsi
id6t betartva, egyszer csak megszolal: ,,Kegyed
persze most azt hiszi, hogy pontosan dolgozik
Téved; a mi pontossdgunk meg se kozeliti azt,
amit azok ott, odaidt — s rémutatott az Elettani -
Intézet biokémial szarnvara — elérnek. Biiretts-
jukat a berlini Reichsanstalt hitelesitette, nem
olyan kozinséges-mint; a mienk és még 0,001 kih-
centit is leolvasnak, eredményiiket pediga 9%, 5—8
tizedeséig szamoljak Rengeteget vitatkoznak azon,
ha a 3. vagy 4. tizedesiik nem egyvezik, de éppen

ezért aztdn néha észre sem veszik, amikor az egész

szamuk nem stimmel.”’ Engedelmet e szelid mali-

cidézus hasonlatért, ha ezt a ,,Winkler tata’-féle i

anekdotit a kovetkez8képp értelmezem: a farma-
koldgusok allapitjik meg egy vegyiilettel kapcso-
lathan annak egész szamdt, vagyis, hogy az jé
gyogyszernek vagy nem jo, és8 mig mi, szegény
gyogyszer-analitikusok, kilwzkddiink a vegyiilet =
ellendrzést finomsédgaival, a 3. vagy 4., sét talin
még az alacsonyabb nagysigrendii tizedesei koriil,
esetenként megtorténik, hogy mire hosszas vesze-
kedés utdn egymds kozott mi analitikusok meg-
egyeztink, az derill ki, hogy a szdmmnak az egisz
szamot jelentd tagja nem stimmel, vagyis a mole-
kula nem valt be mint gydgyszer.

Minden t1éfdt {glietéve, mégis csak az a rideg
valdsdag, hogy a farmakoldégus tdlalja elénk a fel-
adatot, vagyis azt, hogy megdllapitsuk az altala
gyogyszernek taldlt vegyiilet anvagi, mindségi kri-
tériumait Miutdn a gyégyszerkutatds nagyon sok-

szor eddig soha nem létezd, analégidval nem ren- -

delkezé vegvilletet produkal, a minéségi kritériu-
moknak ez a megdllapitisa nemritkén igen nehéz
feladat, amirdl f6leg azok tudndnak bivebben szdl-
ni, akik ezzel a feladattal els6ként dllnak szemben,
vagyis a gyoégyszergyari analitikak kutatélabora-
tériumai, illetdleg a torzskonyvezési eljdras sordn
ar. Orszdgos Gyoégyszerészeti Intézet analitikus
gardaja.

A gybgyszerkonyvi analitika utolsé fokozatként
kapesolédik ebbe a munkiba és tébbnyire mér
esak akkor, amikor az Uj gybgyszer alkalmazisa
bevalt, és analitikdja annyira kikristdlyosodott,
hogy mindségi kovetelménye szabvinyszerlen, te-
hat legiszlative megfogalmazhato.

A gyogyszerkonyvi munkabizottsig analitikai
feladata azonban mégsem meriill ki az elétart
modszerek és eredmények kritika nélkiili elfoga-
désaban, hanem azok gyakorlati feliilvizsgaldsabol
kiindulva, esetleg mdis gydgyszerkomyvek vonat-
kozd véleményével is egybeveti, mieldtt végss allds-
pontjat kialakitand. Ennek az 6sszetett feladatnak
mindig azok a legizgalmasabb mozzanatai, amikor
egy-egy nyitva hagyott kérdés keriil dontés végett
a bizottsdg elé, legyen a bizonytalansig oka, akar
mér egy ismert maidszervel elérhetd eredményekhbsl
derivalhaté paraméterek intervallumainalk meg-
allapitdsa, de éppen gy lehet egy djonnan felme-
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= 1 vizsgalati .szefnp,(’mt egy 1j gyégyszenel’ kap-
colatban, aml Vvegso soron (?setl.eg egy egeszen,
esetleg Mmég elvileg is 10j, vizsgalati metodika beve-
etéeének gondolata Mindket teriiletet egyszer(
héldak illusztraljik.
“A kémesSreakeiokkal kapesolathan, melyek je-
lentésége a nagy mfiszerezettség vildgdban még
masem teljesen elhanyagolhaté, azt hihettiik, hogy
az dsszehasonlité mértékoldatok bevezetésével elég
konkrét format nyert a szennyezés megengedett
srtékének megéllapitdsa, lett légven akér csapa-
dékos {szuszpenzids) vagy szinreakciérdl szé. Sem
kkor, sem azdta, tehdt mindmaig sem egész egy-
telmfien megoldott kérdés viszont az ,,alig szin-
telen” kritériuménak megfogalmazisa s azzal
egyiitt ellenfrzése; nem is szolva arrdl, hogy a
tisztdn oldodds meg a lkristdlytisztan oldédés
finom drnyalati kiillonbsége feltételeinek gyakor-
lati megdllapitésa sem teljesen egyértelmiien meg-
oldott probléma
A szennyezés- és a szinmérték-oldatokat csak
agért emlitem, mert tulajdonképpen velitk keriilt
be a standardelv az V. Gyodgyszerkdnyviinkbe,
_“még ha nem is haszniltuk gy ezt a kifejexést. Az
“paszehasonlitasok alapjat képezd standord zava-
rosodds vagy standard szinezettség, melyek az eld-
. frt koriilmények betartdsa mellett pontosan rep-
- rodukalhaték, semini més, mint a vizsgilathoz
~ad hoe'” késziilt standard diszperzitdsu szusz-
©penzid, vagy standard mélységli és Arnyalatd
szinezettség felhasznilisa az osszehasonlitds soran.
. A VI Gyédgyszerkinyv még egy 1épéssel tovabh-
~ ment: bevezette a standard alapanvyagok, a teszt-
“ sgubsztancidk felhaszndldsat. Erre a lépésre a fizi-
. kai-kémiai médszerek térhéditisa késztette. Jol
- Atgondolva, még egy olvan egvszerfi vizsgélati me-
- todikdval sem boldogulunk tesztszubsztancia nél-
kill, mint az olvaddspont-meghatdrozds, nem is
beszélve annak a kromatografiai vagy a spekfrosz-
képiai vizsgdlatok kilonbdzé dgazataiban betol-
_ tott szerepérdl.
Ezzel kapesolathan azonban egy pillanatra ki-
tér8t szeretnék tenni. A mai komputeres vilagban
mar mindenki elftt vildgos, hogy ez a berendezés
csak eszkiz; értelmes vilaszt csak értelmes kér-
désre tud adni. Azt, hogy értelmes volt-e a neki
feladott kérdés, illetSleg arra adott vélasza, ez
mar meghaladja a komputer, hogy Ggy mondjam:
intelligencidjat. Gondoljuk meg, hogy sok fizikai-
kémial mérémédszer max régebben megvolt, mint
a mai szdmologépek, mégis hdnyszor megfeled-
keztiink arrél, hogy a spektrograf is példdul csak
akkor ad értelmes valaszt, ha értelineset Lkérde-
ziink téle, ha a vele szemben tdmasztott igényeink
nem haladjik meg a miiszer teljesitéképesaégét,
valamint arrél is, hogy a miiszerrel kapott infor-
macidt nem szabad mas célia haszndlni, mint amire
az alkalmas. :
A fizikai-kémiai miszerek alkalmazisanak al-
taldnos elterjedettsége fokozott mértékben meg-
névelte a standard szubsztrancidk, a tesztanyagok
szetepét €3 jelentGségét. A bakteriologiatol kikdl-
csOnzott standardelv ugyanis kitiinGen érvényesiil
nemcsak az azonos céld, de a kiilonbozé gydrtmd-
nyi miiszerek eredményeinek egységesitéséhen, ha-

nem ezen is tilnd, ha nemesak azonossagi, hanem
tisztasdgi mindségi reakeiékban alkalmazzuk. 1lyen
pl a papit- és réteghromatografia raifindltan egy-
szerfi vizsgdlati metodikdja. A ,raffindlt” jelzdt
Winkler Lajostél kolesénoztem, aki tudatosan igy
jellemezte precizids gravimetridjat, ahol az ered-
mények, sikerek a gondos méilegelések utan vég-
letekig leegyszeifisitett receptirdjinak tikéletes
betartésatol filggott Az egyszerd kisérleti koriil-
mények nyilvdn koénnyebben is 1eprodukilhaték
A kromatografids vizsgdlat is egy ilyen raffinaltan
egvszer (i kiséileti metodika, melynek csaknem vala-
mennvi kisérleti feltétele azonossagat gondos mun-
kaval biztositani tudjuk;-de a kifejlesztd 1éteg, le-
gyen az papir vagy szilikagél vonatkozdsdban,
nem Kz esetenként més és ezért sajdtsigaiban is
eltérd Ezéit nem tekinthetdk R-értékeink csak
tajékoztaté jelleglinek, és ezért suiikséges a kroma-
tografilds sordn a vizsgdlati anyag foltjaval egy-
idejiileg a standard szubsztancia foltjanak 1is a
felvitele, illetSleg kifejlesztése. Hrre az azonossig
biztos megallapitisihoz van szikség, de még foko-
zottabban fenndll ennek szitkségessége a tiszbasigi
vizsgilatok sordn, ahol a , kromatografidsan tiszta”
fogalommal, fl. a higitdsokkal ligyesen manipu-
lilva, félkvantitative még fel is beesiilhetjik a
megengedett szennyezettsdg mértékét

A standardok alkalmazdsi kore mind a misze-
res analitikdban, mind a kromatografidban, nagy
fitemben most bévitl, ez viszont egy speciilis to-
vibbi nagy gondot hoz magéival: honnan és ho-
gyan biztosithaték a megbizhaté standardok?
Népies anekdota jut eszembe eri8l. Egyszer, 100
vagy talan 200 évvel ezelStt, Lécsén a virosi ta-
néecs hosszas egyezkedés utdn megszavazta, hogy
mi legyen a marha- és mi a borjihids ara Nyilvin
utébbi volt & magasabb. Mikor ezzel végestek, fel-
4llt az egyik varosatys, s a kiovetkezdé nehéz kér- .
dést vetette fel: ,, .. de ki allapitja meg, hogy
meddig borjii a borji?” Per analogiam: mikor
standard a standard ? és meddig? Problémak tom-
kelege zddult ezzel a modern gydégyszer-ellen-
Grzésre, melyen vildgszerte csakis a gydgyszeripat
maximélis egyiittmilikodésével lehetséges trra
lenni. A Vildgegészedgligyl Szervezet illetékes osz-
talya is a legnagyobb erdfeszitéseket teszi ezen a
téren

Nagyon jél tudjuk, hogy a gydgyszervizsgilat
— ahol sziikséges -— biolégiai és mikrobiolégiai el-
jardsokhoz is folyamodik, ha nem elégftik ki igé-
nyét a csak kémiai, illetgleg a miszerek 1évén
fizikai-kémiai médszerek. Annyi bizonyos, hogy
kivanatos a nagyobb hibahatarral dolgozd mik-
robiolégiai vagy bioldgiai mdédszereket ahol lehet
az egzaktabb kémiai és fizikai-kémiai eljirdsokia
lecseréni. Ezzel szemben a mikiobiolégiai ellen-
érzés vonatkozdsdban egyre tohb sajitos feladat
jelentkezik. Az eddigi gvigyszerformdkhoz, me-
Iyek kozé nem egy steril vagy aszeptikus készit-
mény tartozott, az utébbi években varatlanul ja-
rult egy Gjabb feladat: & nem parenterdlisan alkal-
mazott gvdgyszerek (mint pl. tablettdk, drazsék
sth.) bakteridlis szennvezetteégének kéidése, an-
nak megengedhetd foka és utébbinak ellendrzése.

Amennyire logikus ennek az 0} mindségi krite-
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riumnak a bevezetdse, annvira nehéz lesz megta-

lalni azt a hatdrt, amit a fert8zottsée megengedett

mértékének tekinthetiink. '

A feladat kénnven parhuzamba hozhaté a ké-
miai-szennyezettség megengedett mértékével, il-
letéleg annak éHendrzésével. Fzen a cimen em-
lithetem 1s meg ezt a gydgvszerkényvi analitikai
kérdésekrgl szolé 1ovid fejtegetéseim keretében
A kémiai szubsztancidkkal kapesolatban megkii-
Ionbéztethetiink veszedelmes, kdros és kizémbas
szennyezéseket. Hzeket a kategdridkat ,mutatis
mutandis” fenntarthatjuk a mikroorganizmusos
szennyezettség fajtdira is. Miként a kémiai, ugvan-
gy a mikrobioldgiai szennvezettség esetében is
maximélis kovetelménnyel kell fellépni veszedel-
mes vagy kiros fertSzotiség, szennyezddottség
esetén. Huzzel szemben a kozombis szennyezdket
illetden kissé szemet is hunvhatunk, sét szemet is
kell hunynunk. A kémini szennyezettség dltaldnos
mértékének megéllapitasdhoz, mint tudjuk, egyes
teljesen kozomhos, de analitikailag j61 megfoghatd
ionok (pl. klorid, szulfat sth ) megengedett meny-
nyiségét maximéltuk, amit azutdn mértékreakei-
Gkkal ellendriztiink. Ezzel maximaltuk a készft-
mény altalinos szennyezettségét, hiszen minden
szennyezl lont vagy molekuldt killon-kilon dgy-
sem kereshetiink. Szoktuk is ezeket a kozombos
ionokat a szennyezettség mértékére jellemz8, azt
indikalé ionoknak nevezni, melyek tehdt mintegy
a sgennyezettség indikitorai

Hasonléképpen a nem parenterdlisan alkalma-
zott, tehit egy ,,per o8’ gydgyszerforma esetében
is meg lehet engedni bizonyos mértékd baktérium-
szémig a kozémbis mikroorganizimus jelenlétét.
Utébbinak teljes kizdrasa egyrészt felesleges, més-
1észt megvaldsithatatlan volna. Hzzel szemben
bizonyos mértékd megengedettsdge tobhé-kevéshé

~hii képet nyujt a készitmény {tabletta, drazsé)
ltaldnos bakteridlis fertézottségének nagysdgbrdl

Ebben a kérdésben kizos a problémank az élel-
miszer-vizsgalat bakterislis vonatkozdsi kivdnal-
maival, hiszen a széjon 4t szerveszetiinkbe keriils
taplalék, az élelmiszer sem steril, hanem ,,csak”
tiszta a maga mdédjan, azaz meg van szabva, hogy
bajt keltd baktériumot nem tartalmazhat, il hogy
az Artalmatlan baktériumok szdma is korldtozott.
Gondolom, az élelmiszerek megengedett bakteridlis
szennyezettségével kaposolatban csaknem évszd-
zados tapasztalatok nagyban segiteni fogjsk, hogy
helyes mértéket alkalmazzunk a gvégyszervizsgé-
lat terén is. :

A gydgyszer-ellendrzés széles feladatkire tehdt
egyre tagul. Lényegesen nagy szektordt tolti be
és fogja is betolteni a gvégyszer-analitika, az al-
kalmazott analitikai tudomdnyvesoportnak ez az
egvik specidlis 4ga, mellette azonban felsorakoznak
a hiolégiai és mikiobioldgiai vizsgdlati eljarasok,
melyeket szintén erre a céha alkalmazott mikro-
biotégiai, ill
tentink. A gvégvezeralakok ellen@rzésére is mind
tobb fizikai-kémiai, ill. kolloidkémiai metodika
vonul be gydgvezer-ellendrzédsiinkbe.  Azonban

mind e sokféle metodika csak akkor felel meg he-
lyesen a gyakorlati életnek, vagyis egyidejiileg
az egészségiigyl szempontoknak és a kozgazdasdgi

biolégiai médszereknek kell tekin-

érdekek figyelembevételének,.ha a gydgyszerkony-
vekben lefektetett modszerck és kivetelménvek
megtalaljik a helves normdt, azaz csak olvan tiszta-
sdgt fokot kovetelnek meg, ami az emberi egész-
ségre, a gyégyszer hatdsdra még elegendd. Eszzel,
vagvis a szennvezettség nem teljes kizdrdsival
ugyanis alacsonyabb el8dllitdsi koltség biztosit-
hato, mint amibe egy ,.pro analysi” vagy egy
aszeptikus, de még nem steril készitmény keriil
E két elvnek — az egészségiigyinek és a kozgazda-
sdéginak —— a helves egvenstlyban tartisa lényegé-
ben a gydgyszerkonyvek feladata, tehdt a gydgy-
szerkénvveknek a betegek érdeke biztositdsa mel-
lett, amennyire a Koriilmények megengedik, {igyel-
nitik kell a gydgyszergydrak gazdaségi érdekeire is
E két ,ellentétes” szempontnak minél kevesebh
surloddst, st idedlisan: surléddsmentes egyezte-
tési modja, ha a gydgyszetkinyvek és a gyogyszer-
gydrak j6l egyiittmikodnek. Nalunk ez irdnyhan
az els6 1épés az V. Magvar Gydgyszerkonyv szer-
kesztése sordn, Schulek professzor forradalminak
szdmitd kezdeménvezésével tértént meg, amikor
a Szerkesztd Bizottsagba 12 ipari szakembert is be-
vont, kik koziil 4 a nagy gydgyszergyirak mingség-
ellendrzési csoportjdnak vezetbje volt. Ok egyeldre
csak a kémiai albizottsdghan tevékenykedtek, a
jové fejlédése azonban a tibbi albizotteds feléd is
erdsen ebbe az iranyba mutat. Szinte kategdrikus
imperativuszként jelentkezik az az igény, amely
a gydgyszerformdk, mint olyanok, minSségi ellen-
G1zésében iy rohamosan standard kovetelmények
felallitasara torekszik & az a tény, hogy a metabo-
lizmus, a stabilitis egyre aktudlisabbéd valsé prob-
lémai lassan, de biztosan egyszerre csak ,,gydgy-
szertkonyvérettek’™ lesznek.

Befejezésiil éppen csak érintéleg még azt kiva-
nom megemliteni, hogy mind erdteljesebben jelent-
keznek azok az dramlatok is, melvek az egyes dlla-
mok Un nemszeti gyvogyszerkonyvei helyébe kozds
nemzetek kozotti gydgvszerkonyvet kivainnak meg-
jelentetni. Egységes, teljesen nemzetkozi jellegii
gyogyszerkonyv kiaddsdra még nem megfelelGek
a viszonvok, a feltételek, de elérehaladott munka-
latok vannak ez itdnyban. (A szocialista orszégok-
ban pl a KGST-gvégyszerszabvinyok, az tn
Compendium Medicamentorum, a t8kés orszdgok-
ban pedig a kdzds nyugat-eurdpal gydgyszerkonyv.,)

Mindezt ceak a teljesség kedvéért emlitem, an-
nak érzékeltetésére, hogy manapsig még ezeknek a
hatasoknak is ki van téve a gydgyszermin&ség
szabvAnvositdsa, vagyis a gyvdgyszerkinvvszer-
kesztés
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Hoil Komuccin,

Kpyr 3aga4 KGHIPOAS JIEKaPCTBEHHBIX NPENAPATOB BCe
BpemMs pacugpsiercss Hapsigy ¢ aHaau30M ACKapPCIBeH-
HBIX MPENAPATOBR B , KIaCCMYecKom'' CMBICITE CIOBA BCE
Gonee MMPOKC NPHMEHAIOTCH HHCTIPYMEHTAIbLHBIC, OM0-
NOrH4eCKHe H MUKDROGHONOT HIECKHC METORR, a B KO¥ IpoJe
PA3JIHYHBIX 10TOBBIX JIEKAPCIBEHHEIX (opam Bee Goapme
OPHMEHSIOTCH  (MH3HKO-XUMUYECKHE M KONIOHI-XHMH-
YECKHE METOMHMKM, (DapMaKoned — KpOME YUHTBIRaHHS
HHTEPECOR 3APABOOXPAHEHHA — JOMXHBE! OPHHEMATH BO
BHEMAHHE H IPVYIHE aCHCKTH, B TOM UHCIIE H BXOHOMHYe-
cKHIf HHYEpec gapMalueBTHUYECKUY 3aBOA0B, MOCKOJIBKY
COXPAHCHHE NPaBHAILHOIO GalaHca MEXIY 3EpaBOOXpa-
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Dr A, Végh: The analytical tasks of thé Pharma-
oposia Ommni?&ion ) o .

" The scope of dulies of drug control organizaiion is
steadily increasing Beyond the “elassical” mothod of
analysis 1he application of appaiatuses, of biological
and . miczobiological, phygical, physico-chemical and
‘ colloidical proceduics is extending. In the constr uction
of the pharmacopocias — with priovity of public health
interests — economical relations of production, control
and standardization are also duely considersd. The
“astablishing of the equilibrium of all requirements is
“ the essential task of the pharmacopoeias The efforis of
" international unification are eommon on the filed of the
edition of the phaimacopoeias of different countries

and we are witnessing a trend of “internationalization”
preserving simultancously the spedific tasks of the na-
tional pharmacopocias

Di. A Végh: Analytische Aufgaben der Arznei-
buchkommission .

Der Aufgabenbereich dex Arzneimittelicontrolle er-
weitert sich laufend Neben der als | klassisch® bezeich-
neten Analytik bekommen die apparativen, die biolo-
gischen und mikrobiclogischen Methoden immer mehr
Raum; bei der Uberwachung dex Arzneiformen werden
in zunehmendem Ausmass physikalisch-chemische und
kolloidchemische Methoden eingesetzt, In den Arz-
neibiichern sollten unter Beriicksichtigung des gesund-
heitlichen Interesse auch sonstige Gesichtspunkte er-
wogen werden, so z. B. die wirtschaftlichen Intéresscn
der Hersteller Zu demAufeaben der Arzneibiicher ge-
hért das Gleichgewichl zwischen der gesundheitlichen
und der dkonomischen Anschauung herzustellen.

Es gibt gemeinsame Bemithungen zur Ausgestaltung
eines einheitlichen Arzneibuches. Auch hier ist ein Vor-
gang der Internationalisierung spilirbar. Dies geschieht
jedoch jeweils unter Beibehaltung der spesiellen Auf-
gaben der nationalen Arzneibiicher

“(Semmelieis Orvostudomdiyi Egyelem Qyogyszerészi Kémiar Intézete 1088 Bp Puskin w 11—13 )
' Frkezett: 1973 VI 03

MIKROBIOLOGIAT KISERLETT
LABORATORIUM TRRVEZESE ES
BERENDEZESE

Kritger, D, Huber, W. .
(1972).

~ A legutdbbi felismerdsek a gydgyszer eldallitdsa és a
© gyogyseerck vizsgdlata terdn, a ndvekvé tdrvényes kive-
telmények és a gyogyszeripar térokvésel a mindség biz-
togitdsdra tetlék szilkségessé mind a gydgyszerek eld-
" dllitdsdhoz szitkadges 1 tipust gydrtdsi helyck tervezé-
sét és kialakitdsat, mind pedig a kisérleti laboiatériu-
mek berendezésének modositdsdt is,

A ciklben a szerzdék egy mikrobioldgiai, termeléshi-
giéniai cllenérzé laboratdrium szervexeti felépitésérsl,
munkahelyeinek dsseerd, prakiikus kialalkitdsdrél szd-
molnak be. ) ’
Terverdskor a hely- és az energiaszitkséglefet, a leve-
ghtisntasag fokdnak igényét, a munkafolyamatok lehet-
séges auntomatizalhalosdgat sth eldre egy feladatkatals-
gusba &llitotidk issze, majd coptimalizditak a kiilon-
Lozd tényeztk hatdsdt a laboratériumi munka menetéie
A terverés folyamén — hangsilyorzdk a szerzdk — figye-
lembe vették, hogy a laboratdozium berendezése, az
ott folyd munlka szervezési megolddsokkal 1ugalmasan
igazodhaﬁsék az egyie 1jabb igénvekhez és feladatok-
0%

Az eddigl tapasztalatok alapidn a szerzdk bizonyitott-
nak litjdk, hogy célszeri mar a texvezés idégzakiban
gondos szervezési munkdval eldre meghatdrorni és opli-
melizdlni egy munkahely pontos munkamenetét a fog-
lalkoztatdst profiltol fuggetieniil (150}

Gyjarmathy Miklos

Phsim. Indust:. 34, 635

GRANULALAS

Woris, O Pharm Industr 24, 820 (19%2)

A granuldlds finom porok agglomerdldsdval végzett
méretndvelés; olyan szabadon girdilé szemesék eld-
dllitdsa, amelyek a hatdanyag homogén kever skét tartal-
mazzdk a segédanyagokkal egyiitt Ilyen mddon lche-
tévé valik & gydgyszerek 909%-dnalk tablettdzhatdsdga
A granuldlt anyag elényisebb tulajdonsdgollkal rendel-
kezik mint a po1: jobb a girdildkenysége, a feldolgozds
sordn (kapszulatoltés, tabletidzds) estkken a szétrétege-
zddés, ésa homogenitds, az dilagsily szdrdst nem mutat,
egyenletesebb a kész termeék hatdanyag-tartalma;

vagyis javul a kapszulds ds a tablettds gyogysmerek
fizikai tulajdonsdga. Kzen tulmenden azonban ma mér
biztositani kell a ,,biogyogyszerdszoti” mindséget, a
hatdanyag drtékesithetéségét is Bz a gydgyszeripar szd-
méra azt jelenti, hogy ki kell vdlasztani a granuldtorok
kizil a legjobbakat, vagyis azokat, amelyck reprodulsdl-
haté tulajdonsdgt garnuldturnokat adnal.

A srerzé a tovabbiakban két granuldlasi ehnéletot
tdrgyal:

A) Kitési mechanizmuson alupuld elmélet szerint a xé-
szecskék kozotti kodtderdk lehetnck 1. dsvényi. hidak
(technoldgiai szempontbdl gyakorlati jelentdsége nines)
2 kémiai 1eakcidk, il 1észleges megolvadds révin fel-
épiild szildrd hidak; 3. keményedd kitdanyagok (zsela-
tin, PVP, CMC-N4 sth) dltal kialakitolt hid; 4, oldott
anyagok kristdlyosoddsa sozdn kialalkult hid. A hato-
anyag részlegesen oldédik a granuldléfolyadékban, majd
o szdritds sordn kikristdlyosodik Ezt a jclenséget bio-
gyogyszerdszi szempontbol nem srabad figyelmen kiviil
hagyni, mert a kristdlyok nagysdga, alakja flgg a szd-
ritds sebességétdl. Kislinbozd szdritds esetén mds és més
nagysdgd kristdlyok alakulbatnak ki, amelyek oldéddst
sebessége jeleniGsen eltérhet az eredetl anyagétol (A 3
és 4. pontban emlitett kitéhidak a nedves granuldlis
sordn alakulnak ki) 3 Molekuldris e1ék: szdraz granu-
ldlds sordn van nagy jelentdsége; 6. eleklrosztatikus
erdk: kis szercpet jatszanak a szemcsék szildrdsdgdban,
de fontosak Ishetnek a szemeseképzédés kezdeti szaka-
szdban, :

B) Szemcseképzddésen -névekeddsen alapuld elmélet,
amelvet forgd tstdkben végzett granuldlis sordn dolgoz-
tak ki A szemcse kislakuldsdnak hdrom fdzisa van: 1.
nukledidédds -+ a laza agglomerdtumokat vagy az sgyedi
szemoeséket az oldott kitdanvag kapilldris hidlépzddés
révén tartjs dssze, és igy magok alakulnak ki; . dime-
neti szakasz : 16bb mag Osszetitkézésekor nagyobb szem-
oséklké 4ll Ossze; a szakasz végén nagyszami kis ré-
szecske van még jelen, nagyfoli a heterodiszperzitds;
3 gombnivekedési szakasz a ndvekedds bekivetkezhet
tgy, hogv @) nagyobb szemeséi szétivredezdsekor kelet-
kerett Kis részecskék egymaidssal kambindlédva nagyobb
részecskdét adnals; &) két vagy t6bh szemese sszeolvad ;
¢) a kis részecskék teljesen felaprdzédnal és & nagyobb
részecskékhez tapadnak

Befejezdésiil s szerzd ismertell a legfontosabb granu-
isloberendezéseket és megadje azok jellemzéit (151).

Gyarmathy Miklds



