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Gyógyszerészet 18 46-49. 19'l'4, 

A GYÓGYSZERKÖJ\'YVI MUNKABIZOTTSÁG ANALITIKAI FELADATAI1 

DR VÉGH ANTAL 

. A gyógyszer-ellenőrzés feladatköre egyre bővül. 
A „klasszikus" ér teleniben vett gyógyszer-analitika 
rnellett niind 1iagyobb teret kapnak a niűszeres és 
a biológiai, mikrobiológiai ·niódszerek, a gyógyszer
jorrnák ellenőrzésében pedig mind több fizikai, kérniai, 
ill kolloidkérniai metodikát alkalmaznak. A gyógy
szer-könyveknek, ~ a közegészségügyi érdekek szeni
előtt tartása rnellett - mérlegelniük kell egyéb szem
pontokat, igya gyógyszergyárak gazdasági érdekeit is, 
mivel az egészségügy és a gazdaságosság helyes 
egyensúlyban tartása - a gyógyszervizsgálat, a 
standardizálás terén - lényegében a gyógyszer köny
vek feladata. 

A gyógyszerkönyvek egységesítésére az erőjeszitések 
közösek, a „nernzetközivé tétel" .folya1natában va
gynnk, a nernzeti gyógyszerkönyi•ek sajátos jelada· 
tainak meghagyása mellett 

* 
A gyógyszerkönyveket joggal tekintjük a szab

ványgondolat első letéte1nényeseinek, a szabvá
nyok örökifjú őseinek, melyek az évszázadok folya-
1nán - a f6jlődés során, a kor követehnényeinek 
megfelelően - újból és újból megfiatalodtak 
Ebben a többnyire fokozatosan végbemenő válto
zásban azonban mindig akadtak fordulópontok, 
an1ikor a gyógyszerkönyveknek i1e1ncsak tartahna, 
hanem a fölépítése, szemlélete is kicserélődött. 
Mondhatjuk úgy is, hogy a gyógyszerkönyvek alá 
vannak vetve annak a tö1 vériyszerű~égnek, aine1y 
szerint a mennyiségi változás, ha inegérett rá az 
idő, ininőségi v<%-ltüzásba n1egy át. 

A vezérmotívu1na,, ezeknek az inkább hosszabb, 
mint rövidebb idő alatt végbemenő változásoknak 
közös: a mindenkori szükséglet kielégítése, amely
lyel biztosítható az adott korban a gyógyszerelés, 
a gyógyszerellátás egységessége valan1ely tarto
n1ány, ne1nzet, birodalon1 vagy állani területén 
Az elmúlt századokban, amikor a gyógyszer-elő
állítás még egyértelmű volt s kielégítette azt a 
gyógyszertári laboratóriun1 n1ai kifejezés1nóddal 
kisüzen1i tén:ykedése, e11e a célra elegendő volt 

1 Az \T„ Gyógysze1analitikai Konferencia (Szeged, 
19i3. május 26-28.) megnyitó előadása 

egy· egy előállítás előiratának közlése, vagy némely 
n1űvelet egyes fázisainak rögzítése. Amint azonban 
tért hódított az alapanyagok gyári előállítása, ez a 
receptszerűség Jnár csak a galenusi készít1né11yek 
előállítására szorítkozott, a gyógyszerkönyvekben 
ennek helyébe viszont az egyre konkrétabb mak
roszkópos leírások, az alapanyag k:ülső sajátságai
nak jelle1nzései tűntek fel, ami a ké1niai analízis 
fejlődésével nemsokára konkrét, egységesen alkal-
1nazandó azonossági, n1ajd tisztasági, végül n1eny
nyiségi 1nódsze1ek leírásában, ill.. előírásába n1ent 
át. Ha ezek az előiratok nélkülözték is 1nai menta
litásunknak már elengedhetetlen teljes egyértel
n1űségét, 1négis már a sza-bványvizsgála.t eéljá.t 
szolgálták 

Ha J1en1 is lnindig jó hangzású az az elv, sőt n1el
lékgondolatot ébreszt, hogy „a cél szentesíti az 
eszközt", a gyógyszerkönyvek esetében .1négis a 
maga tiszta értehnezésében érvényesül. A gyógy
szerkön:yvnek ugyanis célja aZ, hogy 1ninden olyan 
eszközt 1neg1agadjon, legyen kén1iai analitikai 
módszer vagy fizikai-kémiai, sőt terjedjen az ki 
manapság esetleg a biológia 'ragy a mikrobiológia 
területére is, a cél maga, az változatlan, vagyis 
annak n1inden úto11 inódon való megállapítása, 
hogy valamely anyag minősége alkalmas-e annak 
gyógyszerként való alkalmazására .. E feladat szer
teágazódása egyenesen következik abból a definí 
cióból - gyógyszerkönyvünkben is így található 
-, hogy „ . gyógyszernek tekintünk minden 
olyan anyagot, amelyet az élő szervezet befolyá
solására gyógyászati célra alkaln1azunk'' 

Logikus, hogy ha gyógyszerként minden gyó
gyító hatású, akár az élő, akár a holt világból szár-
1nazó, izolálással vagy szintézissel készült, egyszó
val ter1nészetes vagy mesterséges eredetű anyag 
felhasználható, akkor n1indezek ellenőrzési, vizs
gálati területe se kisebb rádiuszú. A gyógyszer
analitika feladatának határait azonban nemcsak a 
gyógyszerként alkalmazott anyagok természete, 
hanem az azok vizsgálatára kialakult vagy kialakí
tott módszerek fejlődése is tágítja. 

Ez a fejlődés manapság viszont éppen úgy fej. 
gyorsult, mint egész civilizációnk fejlődése a tech
nika és a kutatás hallatlan mértékű előretörésével, 
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s ami hasonlóképp súlyos problémát okoz a gyógy·· 
szerkönyvek összeállításában, miként az élet más 
olya11 fontos területein is, mint an1ilyen n1011djuk 
a nevelés vagy oktatás. Az újo11nan készülő gyógy
szerkönyv-ek is keresik a sok új mindennek a saját 
megfelelő helyét, s ezen belül a beilleszthetőség 
legalkalmasabb módját, amivel azután biztos lép
tekkel közeledünk megint egy olyan ponthoz, ami
kor a gyógysze1kö11yv-szerkesztési feladat a sok 
111ennyiségi változásból egy új minőségi változásba 
fog majd átcsapni. 

Az ehnúlt évszázadokban többnyire rnerő e111-
píriából, vagyis tapasztalatból és nem utolsósorban 
népi tapasztalatból derült az ki, hogy mely anyag 
használható gyógyszerként Ezek között a növényi 
drogok, valamint a belőlük - 111ai szem1nel r1ézve, 
talán n1ég kissé kezdetleges izolációs technikával 
készült - infúziók:, dekoktu111ok, tinktúrák és 
extraktumok domináltak; akadt még jó egyné
hány ano1ga11ikus eredetű gyógyszer is. A 111últ szá
zad fordulójáig tartott ez a helyzet Alig valamivel 
több mint 100 évvel ezelőtt megkezdődött azonban 
a szerves ké1nia f0jlődésével párhuzan1osan a szll1-
tetikus gyógyszerek bevonulása gyógyszerkin
csünkbe, ahonnan azután csak_ne1n teljesen kiszo
rultak a te11nészetes eredetű gyógyszerek, hacsak: 
nein tudták a n1hgul{ használhatóságát a 11épi 
tradíciókon túhnenően fa11nakológiai bizonyíté
kokkal igazolni, mint ahogy az pi a digitálisz, az 
anyarozs esetében és 1nég néhány, ha nen1 is olyan 
sok, droggal történt 

Bár valamely vegyület gyógyszerkénti alkal
masságának megállapítása nem a gyógyszer-ana
litikus feladata, de annál inkább a kémiai és fizi
kai sajátságok meghatározása, ezekből n1inőségi 
paraméterek felállítása, melyek ellenőrzése révén 
biztosítható, vajon a vizsgált 1ninta minősége n1eg
felel-e annak, hogy gyógyszeiként alkalmazható 
legyen. Ez a két tényező, vagyis egyrészt a gyó
gyászatba újonnan bevezetett anyagok mint ké
miai vegyületek egyre fokozódó változatossága, 
bonyolultsága, másrészt peclig a vizsgálati módsze
rek fokozódó finomodása egyre jobban bonyolítja 
feladatunkat .. Bár első szóra paradoxormak tűnik, 
hogy a finomodás bizonyos mértékig nehezíti fel
adatunkat, közelebbről tekintve, ez nem ellent
mondás. Minél finomabb iészeibe hatolunk be 
egy módszenel az anyagba abból a célból, hogy 
n1inőségét - értve ezen az azonossági, tisztasági és 
nlennyiségi kritériun1ok összességét - nlegállapít
hassuk, annál nehezebb lesz ezen para1néterek 
szabványjellegű felállítása Ezért is hozzák a far
makológusok az általuk terápiás hatásúnak talált 
új vegyülettel - mert annak molekulája eladdig 
teljesen ismeretlen volt - nagyon sokszor zavarba 
a gyógyszer-analitikust, és bizony nemegyszer 
sok időt vesz igénybe, míg egy új molekula vizs
gálata annyira kialakul, hogy olyan paramétere
ket tud szolgáltatni, melyekkel a vizsgálat már szab
ványosítható, vagyis „gyógyszerkönyvérett" lett. 

A gyógyszer-analitikus tehát gályarab a farma
kológus kormányozta hajón. Néha azonban meg
történik, legalább is az az érzésein, olyan eset, 
amire Winklei Lqios következő szellemes, de mély
értelmű tréfája alkalmazható: 

A Trefürt-szoborra nézett az intézetben n1unka
helyem ablaka (mikor kezdő clisszertáns voltam) 
ahonnan látni lehetett az orvoskari élettani inté„ 
zetet. Winkler professzor ott szivarozgatott mel
lettem s figyelte munkámat. Látva törekvésemet 
hogy mindent elkövetek a büretta helyes leolva'. 
sására, a parnl!axishibát elkerülve és az utánfolyási 
időt betartva, egyszer csak megszólal: „Kegyed 
persze most azt hiszi, hogy pontosan dolgozik 
11éved; a 1ni pontosságunk n1eg se közeljti a.zt, 
amit azok ott, odaát - s rámutatott az Elettani 
Intézet bioké1niai szárnyára - elérnek„ Bürettá
jukat a berlini Reichsanstalt hitelesítette, nem 
olyan közönséges,-mirrt a mienk és még 0,001 köb
centit is leolvasnak, eredményüket pedig a% 5-ö 
tizedeséig számolják Rengeteget vitatkoznak azon, 
ha a 3 vagy 4. tizedesük nem egyezik, de éppen 
ezért aztán néha észre sein veszik, a1nikor az egész 
szán1uk nem stiin1nel '' Engedehnet e szelíd 1nalí
ciózus hasonlatért, ha ezt a „ \\TU1kler tata" -fele 
anekdotát a következőképp értel1nezen1: a far1na
kológusok állapítják meg egy vegyülettel kapcso
latban annak egész számát, vagyis, hog,y az jó 
gyógyszernel{ vagy nen1 jó, és iníg n1i, szegén,Y 
gyógyszer-analitikusok, küszködünk a v·együJet 
ellenőrzési finomságaival, a 3 .. vagy 4., sőt talán 
még az alacsonyabb nagyságrendű tizedesei körül, 
esete11ként inegtörténik, hogy 1nire hosszas vesze
kedés után egymás között mi analitikusok meg
egy·eztünk, az derül ki, hogy a szán1nak az egész 
számot jelentő tagja nen1 stin1n1el, v agyjs a n1ole
kula nem vált be mint gyógyszer 

lVlinden tréfát fChetéve, 1négis csak az a Jicleg 
valóság, hogy a farmakológus tií,Jalja elénk a fel
adatot, vagyis azt, hogy megállapítsuk az általa 
gyógyszernek talált vegyület a11yagi, 1nü1őségi kri
tériumait Miután a gyógyszerkutatás nagyon sok
szor eddig soha 11e1n létező, a11alógiával i1en1 ren
delkező vegy·ületet pi:odukál, a n1inőségi kritériu-
1nol{nak ez a n1egállapítása ne1n1itkán igen nehéz 
feladat, amiről főleg azok tudnának bővebben szól
ni, akik ezzel a feladattal elsőként állnak szemben, 
vagyis a gyógyszergyári analitikák kutatólab01a
tóriun1ai, illetőleg a törzskönyvezési eljárás során 
áz Országos Gyógyszerészeti Intézet analitikus 
gárdája. 

A gyógyszerkönyvi analitika utolsó fokozatként 
kapcsolódik ebbe a munkába és többnyire már 
csak akkor, amikor az új gyógyszer alkalmazása 
bevált, és analitikája annyira kikristályosodott, 
hogy n1inőségi követelménye szabványszerűen, te
hát legiszlative megfogalmazható 

A gyógyszerkönyvi munkabizottság analitikai 
feladata azonban n1égsen1 n1e1ül ki az elétárt 
módszerek és eredmények kritika nélküli elfoga
dásában, hanem azok gyakorlati felülvizsgálásából 
kiindulva, esetleg más gyógyszerkönyvek vonat
kozó vélen1ényével is egybeveti, n1ielőtt végső állás
pontját kialakítaná. Ennek az összetett feladatnak 
minclig azok a legizgalmasabb mozzanatai, amikor 
eg:y-egy nyitva hagyott kérdés kerül döntés végett 
a bizottság elé, legyen a bizonytalanság oka, akár 
n1ár egy isn1ert n1ódszerrel elérhető ered1nényekből 
deriválható paran1éterek inte1vallu1nainak ineg· 
állapítása, de éppen úgy lehet egy újonnan felme-



-1_974. február GYÓGYSZERÉSZET 43 

ült vizsgálati szempont egy új gyógyszeuel kap
bsolatban, an1i végső soron esetleg egy egészen, 
esetleg még elvileg is új, vizsgálati metodika beve
zetésének gondolata. 1Iindkét tm ületet egyszerű 

éldák illusztrálják. 
p A kémcsőreakciükkal kapcsolatban, melyek je
lentősége a nagy n1űszerezettség világában inég 
ma sem teljesen elhanyagolható, azt hihettük, hogy 
az összehasonlító n1értékoldatok bevezetésével elég 
konkrét formát i1yert a szennyezés n1ogengedett 
mértékének megállapítása, lett légyen aká1 csapa-
dékos (szuszpenziós} vagy színreakcióról szó. Sen1 
akkor, sen1 azóta, tehát mind1náig sen1 egész egy
'értehnűen n1egoldott kérdés viszont az „alig szín
telen" l{ritériumának megfügaln1azása s azzal 
együtt ellenőrzése; nem is szólva arról, hogy a 
tisztán oldódás meg a kristálytisztán oldódás 
finom árnyalati különbsége feltételeinek gyakor
lati megállapítása sem teljesen egyértelműen meg
oldott probléma 

A szennyezés- és a szín1né1ték-oldatokat csak 
azért említem, mert tulajdonképpen velük került 
be a standardelv az V.. Gyógyszerkönyvünkbe, 
még ha nem is használtuk így ezt a kifejezést. Az 
összehasonlításol{ alapját képező standard zava
rosodás vagy standard színezettség, n1elyek az elő
írt körülmények betartása mellett pontosan rep
rodukálhatók, sem1ni 1nás, n1int a '' izsgálathoz 
„ad hoc" készült standard_ diszperzitású szusz
penzió, vagy standard mélységű és árnyalatú 
színezettség felhasználása az össZehasonlftás során 

A VL Gyógyszerkönyv még egy lépéssel tovább
ment: bevezette a standard alapanvagok, a teszt
szubsztanciák felhasználását. Erre a lépésre a fizi
kai-kémiai módszerek térhódítása késztette. Jól 
átgondolva, Inég egy olyan egyszerű vizsgálati n1e
todikával sem boldogulunk tesztszubsztancia nél
kül, 1nint az olvadáspont-1neghatározás, ne1n is 
beszélve annak a kro1natográfiai vagy a spektrosz
k6piai vizsgálatok különböző ágazataiban betöl
tött szerepéről 

Ezzel kapcsolatban azonban egy pillanatra ki
té1őt szeretnék tenni .. A. 111ai ko1nputeres világban 
már mindenki előtt világos, hogy ez a berendezés 
csak eszköz; érteln1es választ csak értehncs l{ér
désre tud adni. Azt, hogy értelmes volt-e a neki 
feladott kérdés, illetőleg ana adott válasza, ez 
már meghaladja a komputer, hogy úgy mondjam: 
intelligenciáját_ Gondoljuk meg, hogy sok fizikai
kén1iai mérő1nódszer tnár régebben n1egvolt, mint 
a mai számol6gépek, mégis hányszor megfeled
keztünk arról, hogy a spektrográf is például csak 
akkor ad értelmes választ, ha értelmeset kérde
zünk tőle, ha a vele szen1ben tán1asztott igényei11k 
nem haladják meg a műszer teljesítőképességét, 
vala1nint arról is, hogy a n1űsze1rel kapott info1-
1nációt ne1n szabad JnáS célra használni, 1nint an1i1e 
az alkahnas 

ii\_ fizikai-kén1iai n1űszerek alkaln1azásának ál
talános elterjedettsége fokozott mértékben meg
növelte a standard szubsztranciák, a tesztanyagok 
szerepét és jelentőségét. A bakteriológiától kiköl
csönzött standardelv ugyanis kitűnően érvényesül 
nemcsak az azonos célú, de ~ különböző g·yárt1ná
nyú 1nűszerek ered1nényeil1ek egységeSítésében, ha-

nen1 ezen is túlnő, ha nen1csak ftZOnossági, 11anen1 
tisztasági n1inőségi reakciókban alkalmazzuk. Ilyen 
pi a papír- és rétegkromatográfia raffináltan egy
sze1 ű vizsgálati metodikája A „rnffinált" jelzőt 

Winkler Lajostól kölcsönözten1, aki tudatosan így 
jellen1ezte precíziós gravimetriáját, ahol az ered
n1ények, sike1ek a gondos n1é1legelések után vég
letekig leegysze1űsített rnceptúrájának tökéletes 
betartásától függött Az egyszeiű kísérleti körül
mények nyilván könnyebben ÍR rnprodukálhatók 
A kromatográfiás vizsgálat is egy ilyen raffináltan 
eg:yszer ű kísé1 leti inetodika, n1elynek csaknen1 vala-
1nennyi kísérleti f5Itétele azonosságát gondos Jnun
kával biztosítani tllil:juk-;de a kifejlesztő iéteg, le
gyen az papír vagy szilikagél vonatkozásában, 
nem Ez esetenként n1ás és ezért sajátságaiban is 
eltérő Ezéit nem tekinthetők Rrértékeink csak 
tájékoztató jellegűnek, és ezért szükséges a kroma
tografálás során a vizsgálati anyag foltjával egy
idejűleg a standard szubsztancia foltjának is a 
felvitele, illetőleg kifejlesztése Ene az azonosság 
biztos megállapításához van szükség, de még foko
zottabban fennáll ennek szükségessége a tisztasági 
vizsgálatok során, ahol a „k1on1atográ:fiásan tiszta" 
fogalommal, m a hígításokkal ügyesen manipu
lálva, félkvantitatíve még fel is becsülhetjük a 
megengedett szennyezettség mértékét 

A standardok alkahnazási köre n1ind a n1űsze-
1es analitikában, n1ind a kromatográfiában, nag} 
üte1nben 111ost bővül, ez viszont egy speciális to
vábbi nagy gondot hoz magával: honnan és ho
gyan biztosíthatók a megbízható standardok? 
Népies anekdota jut eszembe erről. Egyszer, 100 
vagy talán 200 évvel ezelőtt, Lőcsén a városi ta
nács hosszas egyezkedés utá11 n1egszavazta, 11ogy 
1ni legyen a n1arha- és n1i a borjúhús ára Nyilván 
utóbbi volt a magasabb.. Mikor ezzel végeztek, föl
állt az egyik városatya, s a következő nehéz ké1-
dést vetette fel: „ de ki állapítja meg, hogy 
meddig borjú a borjú?" Per analogiam: mikor 
standard a standard? és meddig? Problémák töm
kelege zúdult ezzel a modem gyógyszer-ellen
őrzésre, inelye11 világsze1 te csakis a gyógyszeripar 
maximális együttműködésével lehetséges úná 
lenni .. A Világegészségügyi Szervezet illetékes osz
tálya is a legnagyobb erőfeszítéseket teszi ezen a 
tére11 

Nagyon jól tudjuk, hogy a gyógyszervizsgálat 
- ahol szükséges - biológiai és mikrobiológiai el
járásokhoz is folyamodik, ha nem elégítik ki igé
nyét a csak kémiai, illetőleg a műszerek révén 
fizikai-l{é1niai Jnódszerek. Annyi bizonyos, 11ogy 
kívánatos a nagyobb hibahatárral dolgozó mik
robiológiai vagy biológiai módszereket ahol lehet 
ctz egzaktabb ké1niai és fizikai-kén1iai eljárásokra 
lecse1éJni„ Ezzel szon1ben a 1nikrobiológiai ellen
őrzés vonatkozásában egyre több sajátos feladat 
jelentkezik .. A_z eddigi gyógysze1fórn1ákhoz, 1ne
lyek közé nen1 egy ste1il vagy asze11tikus készít
n1ény tartozott, az utóbbi évekbe11 'Táratlanul já
rult egy újabb feladat: a nem parenterálisan alkal
mazott gyógyszerek (mint pi tabletták, drazsék 
stb ) bakteriális szenn:yczettségének: kérdése, an
nak 1ncgengedhet{) foka és utóbbi11ak ellenőrzése. 

.,_\inennyire logikus ennel{ az új minőségi krité-
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riun1nak a bevezetése, annyira nehéz lesz 1negta
lálni azt a határt, amit a fertőzöttség megengedett 
mértékének tekinthetünk 

. A feladat könnyen párhuzamba hozható a ké-
1niai ·szennyezettség megengedett mértékével, il·
letőleg annak--eilen9rzésével Eze11 a cí111en en1-
líthetem is meg ezt a gyógyszerkönyvi analitikai 
kérdésekről szóló rövid fejtegetéseim kerntében 
A kémiai szubsztanciákkal kapcsolatban megkü
lönböztethetünk veszedel111es, káros és közön1bös 
sze11nyezéseket. Ezeket a kategó1iákat ,,n1utatis 
n1utandis" f6nnta1 thatjuk a n1iJrroo1ganizn1usos 
szennyezettség fajtáira is„ ~íiként a kémiai, ugyan
úgy a n1ikrobiológiai szennyezettség esetében is 
maximális követelménnyel kell fellépni v eszedel-
1nes vagy káros fertőzöttség, szennyeződöttség 
esetén„ Ezzel sze1nbe11 a közö1nbös szennyezőket 
illetően kissé szemet is hunyhatunk, sőt szemet is 
kell hunynunk A kémiai s~ennyezettség általános 
mértékének megállapításához, mint tudjuk, egyes 
teljesen közömbös, de analitikailag jól megfogható 
ionok (pl. klmid, szulfát stb) megengedett meny
nyiségét n1axin1áltuk, ainit azután 1né1ték1eakci
ókkal ellenőriztünk Ezzel maximáltuk a készít-
1nény áJta.lános szennyezettségét, hiszen 1ninden 
szennyező iont vagy molekulát külön-külön úgy
sem kereshetünk Szoktuk is ezeket a közömbös 
ionokat a szennyezettség mértékére jelle1nző, azt 
indikáló ionoknak nevezni, melyek tehát mintegy 
a szennyezettség indikátorai 

Hasonlóképpen a nem parenterálisan alkalma
zott, tehát egy „per os" gyógysze1fűr1na esetében 
is meg lehet engedni bizonyos mértékű baktérium
szán1ig a közö1nbös 1nikroorganizn1us jelenlétét. 
Utóbbinak teljes kizárása egyrészt felesleges, más
részt 1negvalósíthatatlan volna. Ezzel .sze1nben 
bizonyos mértékű megengedettsége többé-kevésbé 

. hű képet nyújt a készítmény (tabletta, drazsé) 
általános bakteriális fertőzöttségének nagyságáról 

Ebben a kérdésben közös a problémánk az élel-
1niszer-vizsgálat bakteriális vonatkozású kívánal
n1aival, hiszen a szájon át szervezetünkbe kerülő 
táplálék, az élehniszer se1n steril, hanen1 „csak" 
tiszta a maga módján, azaz 1neg van szabva, hogy 
bajt keltő baktériumot nem tartalma.zhat, ill hogy 
az ártalmatlan baktériumok száma is korlátozott 
Gondolom, az élelmiszerek megengedett bakteriális 
sze11nyezettségével kapcsolatban csaknem évszá
zados tapasztalatok nagyban segíteni fogják, hogy 
helyes mértéket alkalmazzunk a gvógyszervizsgá
lat terén is 

A gyóg} szel -ellenőrzés széles foladatkö1 e tehát 
egy1 e tágul. Lényegesen nagy szektorát tölti be 
és fogja is betölteni a gyógyszer-analitika, az al
kaln1azott analitikai tudon1ánycsoportnak ez az 
egyik speciális ága, 111ellette azonban felsoJakoznak 
a biológiai és 111ik1obiológiai vizsgálati eljá1ások, 
1neiyeket szii1tén erre a céh a alkaln1azott n1ikro
biológiai, ill biológiai módsze1 eknek kell tekin
tenünk. A gyógysze1 alakok ellenőrzésére is inind 
több fizikai-kémiai, ill. kolloidkémiai metodika 
vo11ul be g:y ógyszer-ellenő1 zésünkbe. Azonban 
mind e sokféle metodika csak akkor felel meg he
lyesen a gyakorlati életnek, 'agyis egyidejűleg 
az egészségügyi szempontoknak és a közgazdasági 

érdekek figyelembevételének„ha a gyógyszerköny
vekben lefektetett módszerek és követelménvek 
n1egtalálják a helyes normát, azaz csak olyan tis~ta
sági fokot követelnek n1eg, alni az emberi egész
ségre, a gyógyszer hatására még elegendő Ezzel, 
';agyis a szenn·yezettség ne1n teljes kizárásával 
ugyanis alacsonyabb előáJ!ítási költség biztosít
ható, inint a1nibe egy „pro analysi" vagy egy 
aszeptikus, de n1ég nen1 steril készít1nény kerül 
E két elvnek - az egészségügyinek és a közgazda
ságinak - a helyes eg<ensúlyban tartása lényegé
ben a gyógyszerkönyvek feladata, tehát a gyógy
szerkönyveknek a betegek érdeke biztosítása mel
lett, amennyire alrorutmények megengedik, ügyel· 
ni ük kell a gyógyszergyárak gazdasági érdekeire is 
E két „ellentétes" szempontnak minél kevesebb 
súrlódású, sőt ideálisan: súrlódás1nentes egyezte-
tési módja, ha a gyógyszerkönyvek és a gyógyszer·· 
gyárak jól együttműködnek. Nálunk ez irányban 
az első lépés az Y Magyar Gyógyszerkönyv szer
kesztése során, Schulek professzor forJadalminak 
számító kezde1nényezésével történt n1eg, a1nikor 
a Szerkesztő Bizottságba 12 ipari szakembert is be
vont, kik közül 4 a nagy gyógyszergyára_k minőség
ellenőrzési csoportjának vezetője volt. Ők egyelőre 
csak a kémiai albizottságban tevékenykedtek, a 
jövő fejlődése azonban a többi albizottság felé is 
erősen ebbe az irányba mutat Szinte kategórikus 
in1pe1atívuszként jelentkezik az az igény, amely 
a gyógyszerfor1nák, mint olyanok, minőségi ellen
őrzésében is roha1nosan standard l{övetelmények 
felállítására törekszik s az a tény, hogy a metabo
lizmus, a stabilitás egyre aktuálisabbá váló prob
lé1nái lassan, de biztosan egyszerre csak „gyóg·y
szerkönyvérettek" lesznek 

Befejezésül éppen csak érintőleg még azt kívá
nom megemlíteni, hogy mind erőteljesebben jelent
keznek azok az áramlatok is, melyel{ az egyes álla-
111ok ún nen1zeti gyógyszerkönyvei helyébe közös 
nemzetek közötti gyógyszer könyvet kívánnak meg
jelentetni Egységes, teljesen nemzetközi jellegű 
gyógyszerkönyv kiadására még nem megfelelőek 
a viszonyok, a feltételek, de előrehaladott munká
latok vannak ez irányban. (A szocialista országok~ 
ban pl a KGST-gyógyszerszabványok, az ún 
Compendiun1 1\íedicamentorum, a tőkés országok
ban pedig a közös nyugat-európai gyógyszer könyv.) 

Mindezt csak a teljesség kedvéért említem, an
nak érzékeltetésére, hogy 1nanapság még ezeknek a 
hatásoknak is ki van téve a. gyógyszerminőség 
szabványosítása, vagyis a gyógysze1 könvvszer
kesztés 

,i::t"-p A B e I : AHa.!lumu'-leCTaze Jaőa'-lu <Pap.MaKonell
Ho11 Ro.uuccuu 

l{p·yr sa.u;a'--I K0Hrpo1ur .1eKapcrBeHHL1x npenaparoB BCe 
Bpenut pacwIIp5terc5I Hap5t,IJ)- e aHa„1nsoM neKapcrseH
HbJX npenaparoB B „KJiaCCHl-JeCKOM" CMbICJie C.JIOBa nce 
ÓOJICC lllHpüKO npHMCH5IIOTC5I llHCTp~MCHf3JihHbIC, 6Ho
JlOflI'--I€Cl(llC II i\1llKpü6HOJIOrH'--I€Ch'.HC MCIOAhI, a B J(OHipone 
pa3JIHGHblX r OIOBblX JICKapcrBCHHbIX cpopM sce 60JiblllC 
rrpHMCH5IIOTCTI cpn3IIJ(O-Xlll'l'IHtreCKHC H J(OJIJIOH,U:-XHMH
'--ICCJ<I1C MCIO,[llll(H, Cf>apMaKoneH - KpoMe yqJifbIB3HH51 
HHTepecos 3.r:i;pasooxpaHCHH5I - ,l:íO.H)f<Hbl npHHHl\13Tb Bű 
BHHM3HH€ H npYrne acnCI{]'bl, B J'OM lfHCJie ll 3KOHOMHlfe
CKHJ'í: IIHJepec cpapMal{CB'Ill'--ICCI(HX 3380,UOB, noCKOJihKY 
coxpattettrre npasttnhttoro 6anaHca Me)f{,D;}- 3n;pasooxpa-
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HeHtteM H 9KOHO.'VIIfqI-IoC1bIO - B 06.nacrH KOHpOHTI H craH-

apTn3npoBaHHTI .JICKa~CrBeHHbIX neenaparOJ3 - IlO CYIH 

;u:ena JIBJUJerc5I saµ;aqen cpapMaKone11. 
p; YcHJJH5I ttarrpaBJieHHbIC Ha craH,ri,:aprH3aJJ;IIIO 1Jap:'IIa

KOITeH 5IBJI5JfOIC71 OŐII{HMH, B H3CI05IIIICC spe,1.H rrponcxo

HT TOT npou;e~c_ R pe3YJib['a'IC Koroporo OHH CJaHYI 

~MC)f(,1J;YH3jJO,JJ:HbIMH-'-\--nptt COX~~llCHHH cneu;H3JihHbIX 3a
)J;3'I HaQHOH3.JibHbIX cpap,\13KOilCH 

f)r }.._. 1/ ég h : T!w analiftical ta.Bks of thii Pha.rnia.
copoe·ia Gon111ii~sion 

Tho scope of cluties of drug conirol organizaiion is 
steadily increa.sin~ r:E-J) oncl lhe "ela.ssical" 1n~tho~ of 
anal)'sis the_ app_hcatron o~ apparatu~cs, of ~rologrcal 
and miG1ob1olog1cal, ph:s·s1c:a.1, ph:y_s1co-c:hen11cal a.nd 
colloidical procedu1es is extending _ln thE-' oonstruetion 
of thc phar111acopocias - \\·ith prio1it3· of public health 
interes1·s - ec:onomical It~lations of produclion, cont1-ol 

'a.nd st.a.nda1dization are also duel) considered The 
establishing of the equilib1iurn of all require1nents is 
the essential task of the pha11nacop?eias Th0 effox t:s of 
intrnnational nnification are eomn1011 on the filcd of the 
edition of the pha11nacopoeias of diffe1·ent countries 

and \\C are 'vitnessing a t1end of "internationalization" 
prcse1 ving siinultancously the spectifio tasks of the na
tiona.l pha1 tnaoopoE:ias 

l)r ~4.. \!-ég h: A„nalytzsche A11fgaben de1 A1znei
buchko1nn11:ssi'on 

Der Aufgabcnbereich der A1zneimittelkontiolle er
"eitcrt sich laufend Keben de1 als „klassisch" bezeieh
neten Anal,ytik bckon1n1en die apparativen, die biolo
gischen und nlil_\robiologischcn J\fethoden in11ne1 illt-Jlll 
B.au1n; bei de1 Lbe1\vachung der A1zneiforrnen \Verden 
in zunt-;lnncndern ~4..usmass ph:ysikalisch-ohemisc:he tu1d 
kolloidchen1ische l\1ethoden eingcsetzt. ln den A„1 z
neiLiiche1·n sollten unte1 BerüGksieht.igung des gesund
heitli0hen Inte1esse auch sonstige Gesichtspw1kte e1· 
\\ ogcn 1ver den, so z. B. die ".-j~ tsohaftlie;hen Inte1 essen 
der I-Te1stelle1 Zu u~tifgaben de1 A1zneibüche1 ge
hö1 t das Gleiehge\\·icht. Z\vischen de1 gesundheitlichen 
und dc1 ökonorrlisehen Anschauung herzustellen 

Es gibt. gerneinsame Bernühungen zur Ausgestaltung 
eines einhcitlichen ArzneibuchEs. Auoh hie1 ist cin Vor
gang de1 Inte1nationalisie1ung spiirbar Dies geschieht 
jt-Jdoch je\Vf1ils untot Beibehaltung de1 spcziellen .Auf
gabcn der nationalcn .Arzneibücher 

(Semmelu·eis Oi vostudományi Egyetem Gyógyszerészi Kónini Tntézete 1088 Bp Puskin u 11-13) 

Érkezett: 1973 VI 03 

}fJKHOBIOLÖGIAJ KÍSÉRLETI 
LAl30RATCÍR!U:\f TT:RVEZÉSE ÉS 

DERBXDJ.{;ZÉSE 

f{í úgcr, 1) , FI ubcr, H1 

(l 9'72) 
f>ha1n1 Jndust1 84, 635 

~4- legutóbbi ft-Jlis1ne1ések a gyógyszer előállH-ása és a 
g;\·Óg~-sze1·ck vizsgálata t-c1·én, a nbvekvő törvény0s köve
tcln1ények és a g)Ógyszcripar t-ö1okvés0i a n:iinőség hiz
tosításá1a tett.ék szüksc~,gessé mind a gyógyszerek i:-'16-
állításá.boz szükséges új típusú gyárJ-ási helyek tervezé
sét és kialakítiisát, 1nind pedig a kísé1lcti labo1a.tó1iu-
1nok berendezésének módosítását is. 

A c:ikkben a sze1z6k egy nüln obiológiai, t-01 n1eléshi
giéniai cllcnö1ző laborató1iun1 szervezeti felépítésó1ől, 
n1unkahelyeinek éssz01Li, p1akiikus kia.lakításá1ól. szá-
1nolnak Le 

Tu1 \·-czlskcn a ht!l) - ós az c-ne1giaszüksóglet.et, a le\-e
g6tisztaság fókának igényét, a n1nnkafolya1natok lchot
ségfJS auto1natizálhatóságáJ- stb clf-íre egy f0ladatkataló
gusba állították össze, inajd optiinalizálták a kiilbn
böző tényezők hatt-isát a labo1at{niurni 1nunka n~fJneté10 
A te1 ''ezés folyarnáu - hangsúlyozzák a szerz<'ík - figye
lc1nb8 vették, hogy a labo1 ató1iu1n berendezése, az 
ott fol:yó rnunka szc1 vt-Jzési n1egoldásokkal l ugalmasan 
igazodhassék az eg·r1c újabb igényekhez és feladatok
hoz; 

Az e<ldigi tapasztalatok alapján a sze1z6k bizonyított
nak látják, hogy oélszei ű rnár a tervezés időszakában 
gondos sze1 vezési 1nunká val eló1 E; rneghatá1 ozni és opti
n1alizálni egy rnunkahcly pontos 1nunkan~enetét a fog
lalkoztatási p1ofiltól függetlenül (150) 

Gya1rnathy Jl{,lklós 

GRANULÁLÁS 

H101l~, 0 Pha1n1 Tndustr '31-, 820 (1912) 

.A granulálás finon~ po1ok agglo1nc1 á.lásával végzett 
111é1etnövelés; olyan szabadon göi-dülő szon1csék elő

állíhí.sa, a1nelyek a hatóanyag ho1nogén keverékét ta1tal-
1nazzá.k a segédanJ-agokkal együtt. Ilyen 111ódon lche-
16\'Á vtUik a gyógysze1ck 90~fo-ának tablettázhatósága 
A g1anulált anJag el6nyösebb tulajdonságokkal 1endel
kozik nünt a po1: jobb a gördülékE>nységc, a feldolgozás 
so1án (kapszulatöltés, tablett.ázás) c::sökken a szétréf..ege
ződés, és a hon1ogenitás, az átlagsúly szó1 ást ncn~ n1utat, 
eg:yenletesebb a kész t.errnék hatóanyag-La1tahna; 

vagyis javul a kapszulás és a 1ablettá.s g:, ogyszc1·0k 
fizikai tnla jdonsága Ezen túlmenŐt-Jn azonban n1a n1á1 
biztosítani kell a „ biogyógys.le1észoti" n1in6séget, a 
hatóanyag ér tékesíthi:-Jt.6ségét is Ez a gyógyszer ipai szá-
1nára azJ- jelenti, hog:y ki kell választani a g1anuláto1·ok 
közül a legjobbakat, vagyis azokat, a111ely0k 1·cp1oduká.l
ható tulajdonságú garnuláturnokat adnak. 

A szerző a to·vá.bbiakban kél g1anuláhi.si ehnéletoi 
iá1gya.l: 

A) J(ötési ?1?C()ian_iz1nu9on alapuló elniélet szerint a ié
szecskék közötti köt6i:-~rők lehstnck .1 ásványi.. hidak 
(technológiai szernpont ból gyakoi lati jelent6ségc nincs) 
2 ké1niai ieakciók, ill részleges 1negolvadás révén fel
épüléí szilárd hidak; 3. keményedő köt.őanyagok (zsE'Jla
tin, r·v-I>, C"\J.C-Na stb) által kialakít.ott híd; 4. oldott 
anyagok krisi ál:, osodása so1án kialakult híd. A ható
anyag i·észlegeséin oldódik a granulálófolyadékban, rnajd 
a sztiiHtts so1á.n kikristályo'sodik Ezt a jelenséget bio
gyógyszu1észi szempontból nen1 szabad figyehnen kívül 
hagyni, 1ne1t a k1istályok nagysága, alakja függ a szá 
rítás sebességétől l{ülönböző szál'ítás eset8n más és más 
nag) ságú k1·istályok alakulhatnak ki, arnolyek oldódási 
sebessége jelcntósen eltérht-Jt az c1·edcti anyagét.ól. (A:{ 
és 4. pontban e111lített kötőhidak a nedves g1anuláhü1 
so1 án alakulnak ki.) 5 ?\.folekuláris eréSk: száraz g1anu
lálás során van nagy jelentóségc-1; G. elckt1osztatikus 
e16k: kis szerepet ját.szanak a szerncsék szilá1 dságában, 
dc font-.osak lehe1-nek a szi:-nncseképződés kezdeti szaka.
szában„ 

B) Szentc'3eképződé'3cn -·nö<:ckedésen alapuló elmélet, 
a1nelyet. forgó üst.ökbi:-111 végzett g1anulálás so1tin dolgoz
tak ki A szemcse kialakulásának há.10111 fázisa van : 1. 
1tukleálódá8 a laza agglon1crátun1okat vag;y az egyedi 
szcn1cséket az oldott kötőanyag ka.pillát'is hídképződés 
révén ta1 tja össze;, és így rnagok alakulnak ki; 2 át·1nc
neti szakasz több mag összeütközéseko1 nag) obb szem·· 
usékkó áll össze; a szakasz végén nagyszán1ú kis ré 
szccske van 1nég jclon, nagyfokú a hetc'r·odiszperZitás; 
3 r;önibnöi:ekedés·1; szakasz a növekedés bekövetkezhet 
úgy, hogy a) nagyobb szerncsék széttö1·edezéseko1 kelet
kezett kis iészecskék 0gyn1ással kombinálód\'a nagyobb 
1észeeskét adnak; b) két vagy több szen1cs0 összeolvad; 
e) a kis r·észt-Juskék teljesen felaprózódnak és a nagyobb 
i·észecskékhez tapadnak 

Befejezésül a. szerző is1ncrteti a legfontosabb granu„ 
lá.lóbe1cndezések0t és n1egadja azok jellcmzóit (151) 

Gya11nathy 111 ikló9 


