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BEVEZETÉS
A fizika és a fizikai kémia jelentõsége
a gyógyszertechnológiában

A fizika és fizikai kémia szemlélete segítséget ad a gyógyszerként alkalmazott anyagi
rendszerek belsõ felépítésének megismerésében, a szerkezet és tulajdonság, illetve az
anyagi rendszerben végbemenõ folyamatok összefüggéseinek értelmezésében.

A makroszkopikus gyógyszeres anyagi rendszereknek olyan tulajdonságai is vannak,
amelyek kevésbé függnek az anyag kémiai természetétõl, de ugyanakkor meghatározóvá
válik a fizikai állapot a rendszer viselkedésében és átalakulásában.

A makroszkopikus anyagokat elsõsorban halmazállapotuk, rendezettségük és a rendszer
energiájával kell jellemeznünk. Makroszkopikus és szerkezeti tulajdonságaik alapján az
anyagokat gáz, folyadék és szilárd halmazállapotba soroljuk (ismeretes még a plazmaál-
lapot is).

A nem elegyedõ, különbözõ halmazállapotú anyagok elkülönülõ fázisokat alkotnak. A fá-
zis az anyagi rendszer makroszkópikus méretû, azonos fizikai tulajdonságokkal bíró része,
amely határfelülettel különül el. A hõmérséklet és/vagy nyomás változásával fázisátalaku-
lás történhet, az anyag egyik halmazállapotból a másikba alakul át.

A molekulák közti másodlagos vonzóerõk gázokban kicsik, a molekulák mozgása szabad
és rendezetlen. A gázok nem rendelkeznek szerkezettel, nincs állandó alakjuk és térfoga-
tuk, a viselkedésüket leíró összefüggések viszonylag egyszerûek.

A folyadékok és szilárd anyagok kondenzált halmazállapotúak és bennük a molekulák kö-
zötti távolságok sokkal kisebbek, így a molekulák között kölcsönhatások lépnek fel. Az
intermolekuláris erõk kis távolságon belül hatnak, így a folyadékok és a szilárd anyagok
nehezen összenyomhatók és meghatározott térfogatúak. A folyadékok felveszik az edény
alakját, mert a molekulák kevésbé rendezettek, ezért könnyen elmozdulnak. A szilárd
anyagoknak meghatározott térfogata és alakja van, mert bennük a molekulák nem tud-
nak szabadon mozogni.

A folyadékokban a molekulák közötti intermolekuláris vonzás egyik következménye a visz-
kozitás. A belsõ súrlódás függ a részecskék között ható intermolekuláris erõktõl, azok nö-
vekedése a viszkozitást növeli. Mivel a viszkozitás függ a molekulák alakjától is, viszkozitás
növelõként pl. makromolekulákat alkalmazunk.

A folyadékokban ugyancsak az intermolekuláris erõkkel összefüggõ tulajdonság a felületi
feszültség, mivel a gömbnek van a legkisebb felülete egységnyi térfogatra vonatkoztatva,
ezért jellemzõ a cseppek kialakulása. Az oldott anyagok vagy a felületaktív segédanyagok
a felületi feszültség megváltoztatásával befolyásolják a csepptömeget.

Az oldat két vagy több anyag homogén keveréke, amelyben az összetétel minden térfo-
gategységben azonos és egy fázisban található. Valódi oldatok esetén a molekulák vagy
ionok egyenletesen oszlanak el az oldószerben, diszpergált állapotuk az oldószerhatás
következménye. Oldatok additív tulajdonságai az oldatképzés közben nem változnak
meg, a keverési arány figyelembevételével egyszerû összegzéssel számíthatók ki a kész
elegy sajátosságai (pl. molkoncentráció). A kolligatív tulajdonságok (fagyáspontcsökke-
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nés, forráspontemelkedés, gõznyomás-csökkenés, ozmotikus nyomás) csak az adott tér-
fogatban, illetve mennyiségben jelen lévõ részecskék számától függnek.

A szilárd anyagokban szigorú rendezettség uralkodik, a részecskék mozgása korlátozott.
Ezért a szilárd gyógyszeranyagok általában kristályosak, meghatározott olvadásponttal,
olvadáshõvel és belsõ kristályszerkezettel rendelkeznek. Az anyag különbözõ polimorf
módosulatai vagy amorf sajátsága eltérõ tulajdonságokat eredményez (pl. oldékonyság,
stabilitás). A szilárd gyógyszeranyagok fontos tulajdonsága a nedvesíthetõség és szem-
cseméret is, amelyek a hatóanyagleadást kísérõ oldódás sebességét alapvetõen befolyá-
solják.

Csoportosíthatjuk az anyagi rendszereket a részecskék mérete és eloszlása alapján is.
Homogén rendszerekben (valódi oldatok, cseppek, tinktúrák, aromás vizek, oldatos kú-
pok és kenõcsök) az eloszlatott részecskék mérete 1 nm alatti, nincsenek szabad szem-
mel, vagy közönséges mikroszkóppal látható határfelületek. Heterogén rendszerekben
(porkeverékek, granulátumok, rázókeverékek, szuszpenziók, emulziók, emulziós-szusz-
penziós kúpok és kenõcsök) a szétoszlatott részecskék nagysága (>1 µm) miatt határfe-
lületekkel elválasztott fázisokat lehet megkülönböztetni. Különleges tulajdonságokkal
rendelkeznek a kolloid diszperz rendszerek (kolloid oldatok, nyákok, aeroszolok, emulzi-
ók, szuszpenziók), amelyekre a részecskék mérete (1–500 nm) következtében jellemzõ a
nagy fajlagos felület és nagy felületi energia.

A gyógyszerkészítményekkel szemben támasztott követelményrendszer három fõ
szempontja a minõség, ártalmatlanság és hatékonyság. A minõséggel kapcsolatosak
olyan fizikai és fizikai kémiai tulajdonságok, amelyek meghatározzák a gyógyszeranyagok
alkalmazhatóságát, a gyógyszeranyagokból készült gyógyszerformák elõállíthatóságát,
és a hatóanyag-felszabadulás jellemzõit.

„A gyógyszertechnológia fizikai ellenõrzõ vizsgálatai” címû egyetemi jegyzet a
Gyógyszertechnológia tantárgy keretében a negyedéves gyógyszerészhallgatók számára a
Fizikai Ellenõrzõ Laboratóriumban végzett vizsgálatok legfontosabb elméleti vonatkozásait
és a kísérletes munka útmutatásait foglalja össze.

A jelentõsen bõvített, átdolgozott kiadás idõszerûségét a VIII. Magyar Gyógyszerkönyv és
a FoNo VII. megjelenése, hivatalos életbelépése indokolják.

A korábbi kiadású jegyzet elméleti és gyakorlati feladatainak összeállítása során nyújtott
közremûködésükért köszönet illeti a Semmelweis Egyetem Gyógyszerészeti Intézetének
volt munkatársai közül elsõsorban a néhai Dr. Rácz István professzort és Dr. Dévay Attila
egyetemi docenst.

A szerzõk remélik, hogy összeállításukkal segítenek megkönnyíteni a hallgatóságnak a
gyakorlatokra való felkészülést, valamint a tananyag elsajátítását.
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8. HATÓ- ÉS SEGÉDANYAGOK
GYÓGYSZERKÖNYVI ELNEVEZÉSE

Az alábbi táblázat a jegyzetben elõforduló gyógyszer- és segédanyagok Ph. Hg. VII., vala-
mint Ph. Hg. VIII. szerinti elnevezését tartalmazza

Anyagnév Ph. Hg. VII. Ph. Hg. VIII.
Acetilszalicilsav (ASA) Acidum acetylsalicilicum Acidum acetylsalicylicum

Adeps solidus 50 Adeps solidus 50 Adeps solidus

Alcoholum cetylstearylicum Alcoholum cetylstearylicum Cetostearyl alcohol

Aktív szén Carbo activatus Carbo activatus

Aminophenazon Aminophenazonum –

Amobarbitál Amobarbitalum –

Bárium-szulfát Barium sulfuricum Barii sulfas

Benzalkónium klorid Benzalkonium chloratum Benzalkonium chloride

Bizmut-szubnitrát Bismuthum subnitricum Bismuthi subnitras ponderorus

Bolus alba Bolus alba Kaolinum ponderosum

Borsmentaolaj Aetheroleum menthae piperitae Menthae piperitae aetheroleum

Butyrum cacao Butyrum cacao –

Carbopol 934 – –

Cetil-piridinium-klorid Cetylpyridinium chloratum Cetylpyridini chloridum

Cinkoxid Zincum oxydum Zinci oxydum

Citromolaj Aetheroleum citrici Limonis aetheroleum

Citromsav Acidum citricum Acidum citricum monohydricum

Desztillált víz Aqua destillata Aqua purificata

Dinátrium-hidrogén-foszfát Dinatrium hydrogenphosphoricum Dinatrii phosphas

Ecetsav Acidum aceticum Acidum aceticum glaciale

Etanol Alcoholum dilutum Ethanolum (96 per centum)

Éter Aether Aether

Glicerin Glycerinum Glycerolum

Glükóz Glucosum anhydricum Glucosum anhydricum

Hidroxi-etil-cellulóz Hydroxyaethylcellulosum Hydroxyethylcellulosum

Jód Iodum Iodum

Kalcium-karbonát Calcium carbonicum Calcii carbonas

Kalcium-klorid Calcium chloratum Calcii chloridum

Kálium-bromid Kalium bromatum Kalii bromidum

Kálium-jodid Kalium iodatum Kalii iodidum

Kálium-klorid Kalium chloratum Kalii chloridum

Kálium-nitrát Kalium nitricum Kalii nitras

Kálium-szulfát Kalium sulfuricum Kalii sulfas

Karboxi-metil-cellulóz-nátrium Carmellosum natricum Carmellosum natricum

Klorálhidrát Chlorahydratum Chlorali Hydras

Koffein Coffeinum Coffeinum

Koleszterin Cholesterinum Cholesterolum

Kolloid szilícium-dioxid Acidum silicicum colloidale Silica colloidalis anhydrica
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Anyagnév Ph. Hg. VII. Ph. Hg. VIII.
Magnézium klorid Magnesium chloratum Magnesii chloridum hexahydricum

Mannit Mannitum Mannitolum

Metil-cellulóz Methylcellulosum Methylcellulosum

Metil-szalicilát Methylium salicylicum Methylis salicylas

Napraforgó olaj Oleum helianthi Helianthi annui oleum raffinatum

Nátrium-acetát Natrium aceticum Natrii acetas trihydricus

Nátrium-benzoát Natrium benzoicum Natrii benzoas

Nátrium-citrát – Natrii citras

Nátrium-klorid Natrium chloratum Natrii chloridum

Nátrium-dihidrogén-foszfát Natrium dihydrogenphosphoricum Natrii dihydrogenophosphas
dihydricus

Nátrium-hidroxid Natrium hydroxydatum Natrii hydroxidum

Nátrium-klorid Natrium chloratum Natrii chloridum

Nátrium-lauril-szulfát Natrium laurylsulfuricum Natrii laurilsulfas

Nátrium-szalicilát Natricum salicylicum Natrii salicylas

Nátrium-szulfát Natrium sulfuricum Natrii sulfas decahydricus

Nátrium-tioszulfát Natrium thiosulfuricum Natrii thiosulfas

Paraffinolaj Paraffinum liquidum Paraffinum liquidum

PEG Macrogolum Macrogola

Sósav Acidum chloratum Acidum hydrochloridum dilutum

Span 20 Sorbitanum laurinicum Sorbitani lauras

Span 40 – Sorbitani palmitas

Span 60 – Sorbitani stearas

Span 80 – Sorbitani oleas

Szacharóz Saccharosum Saccharum

Szalicilsav Acidum salicylicum Acidum salicylicum

Szorbit Sorbitum Sorbitolum

Talkum Talcum Talcum

Teobromin Theobrominum Theobrominum

Teofillin Theophyllinum Theophyllinum

Tragakanta Tragachanta Tragachanta

Tween Polysorbatum Polysorbatum

Vaselinum album Vaselinum album Vaselinum album

Vaselinum flavum Vaselinum flavum Vaselinum flavum

Zselatin Gelatina alba Gelatina
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