1. BEVEZETES

1. Bevezetés

A gybgyszertechnoldgiaban az Ujabb kutatasi eredmények gyakorlati bevezetése soran
bekovetkezd fejlédés egyre Ujabb kdvetelményeket tamaszt a gydgyszerkészitményekkel
szemben. A kivonatok, szirupok, porkeverékek stb. helyét egyre inkdbb az antibiotikumo-
kat, kemoterapeutikumokat és pszichofarmakonokat stb. tartalmazé injekciok, tablettak,
pelletek, illetve gydégyszerterapias rendszerek foglaljak el. Az Ujabb gyogyszerkészitmé-
nyek specifikus hatasuk mellett gyakran kémiai szempontbdl instabilak, reakciéképesek
és kolcsOnhatasokra hajlamosak. Ismeretes az is, hogy a fizikai-kémiai tulajdonsagok
mar kismérv(i megvéltoztatasa is er6sen befolyasolhatja a felszivodast és a kialakulé te-
rapias hatast. Az optimalis hatasu, stabil gydgyszerkészitmények dsszetételének kidolgo-
zasara iranyuld gyogyszerformulalasi tevékenység megfelel6 tudomanyos felkésziiltséget
és széleskord ellendrzési munkat is igényel.

A Kkutatas fejlédése és a gydgyszerek nagylizemi elballitasa kdvetkeztében az ipari gydgy-
szerészet el6tt alapvetéen a kovetkezd f6 feladatok allnak.

1. Uj gyogyszerkészitmények eldallitasa.

a) Uj hatdanyagok gyogyszerkészitménnyé valé alakitasa
(gyogyszerformulalas).
b) Uj segédanyagok alkalmazasi lehetdségeinek vizsgalata.

2 Jelenleg forgalomban 1év6 gyogyszerek gyartastechnoldgigjanak fellilvizsgalata
(reformuldlas, korszer(sités stb.).

3. Uj gydgyszerformak kialakitasara vonatkozd kutatasok (Uj és bevalt régebbi hato-
anyagok).

4. Technoldgiai miveletekre vonatkozd kutatasok.

5. Gyogyszerek tarolhatésaganak vizsgalata, az eltarthatdsagi (lejarati) id6 meghata-
rozasa.

6. Gyogyszerkészitmények biohasznosithatésagara vonatkozd vizsgalatok.

E feladatok tudomanyos értékeléséhez fizikai, kémiai, kolloidkémiai, fizikai-kémiai, elva-
lasztastudomanyi és gyogyszerbioldgiai (biofarmaciai) méré modszerek hasznalatara van
szlikséglnk.

Elényods lenne, ha egy-egy jelenséget tobbféle mddszerrel is vizsgalhatnank. Ennek gatat
szabhatnak a gazdasagossagi okok, sok esetben a megfeleld vizsgalati eljaras hianya.
Utdbbi esetben Uj modszerek kidolgozasara vagy mas terlleteken alkalmazott mddszerek
adaptélaséra lehet sziikség.

Mindezek alapjan a leglényegesebb szempont az kell legyen, hogy vizsgalataink soran
megtaldljuk az optimalis gyégyhatast determinald és a gyartas idealis feltételeit biztositd
valtozdknak azt az 6sszességét, amelyek egyértelm(ien meghatérozzak a gyégyszergyar-
tas gyakorlati paramétereit. Az el6allitas soran ezek ismeretében olyan feltételeket kell
teremteni, amelyek biztositjak a megfeleld paraméterekkel rendelkez6 gydgyszerkészit-
mények folyamatos és ellendrzott gyartasat.
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A kémiai ellenérz6 vizsgalatok feladata tehat:

— a hatéanyagok, a segédanyagok és az eldallitasi modok kildonbozd dsszefliggéseinek
tanulmanyozasa megfelelé biofarmaciai mddszereket is felhasznalva és az eredmé-
nyeket biofarméciai szempontbdl is értékelve, beleértve a hatdanyagok felszabadula-
sanak vizsgalatat olddédassebességi, ill. kioldodasi modszerekkel,

— a hatbéanyagok, segédanyagok, valamint a kiilonb6z6 gyogyszer csomagoldanyagok
Osszeférhetdségének tanulmanyozasa U.n. preformulalasi munka soran végzett kom-
patibilitasi vizsgalatokkal, amelyek célja az esetleges dsszeférhetetlenségek (inkom-
patibilitdsok) feltarasa,

— agybgyszerek stabilitasi vizsgalata az eltarthatésagi idétartam megallapitasa céljabdl,
a gybdgyszerbomlasi reakciok tanulmanyozasa reakcidkinetikai szempontbdl,

— a gyogyszerek (hatéanyag, segédanyag) tisztasaganak vizsgalata esetleges bomlas-
termékek, ill. mas szennyezlk jelenlétének megallapitasa céljabdl.

Az igy kapott 6sszefliggések és mérési adatok felhasznalasaval stabil és terapids szem-
pontbdl hatasos gyogyszer készithetd. A gyodgyszerkészitmények kémiai ellendrzd vizsga-
latai soran azonban soha nem szabad szem eldl téveszteni, hogy a minéséget nem lehet
a gybgyszerkészitményekbe utdlag belevizsgalni, hanem azt a megfeleld gyartasi feltéte-
lek megteremtésével elézetesen kell biztositani.

1.1. Laboratériumi rendszabalyok

A kémiai laboratératérium veszélyes Uzem, a kémiai ellen6rz6 tevékenység nagy gondot
és figyelmet kivan. A munkavégzés soran esetenként tdbb mérgezd hatasl vagy kdnnyen
gyulod, robbands- és tlzveszélyes anyaggal dolgozunk. Tehat az aldbb felsorolt rendsza-
balyok szigor( betartasara nagyon kell Ggyelnink.

1. A gyakorlati munkéhoz csak az elvégzendd feladat alapos attanulmanyozasa és at-
gondolasa utan fogjunk hozza. Minden munkat a legnagyobb vigyazattal végez-
zUnk. A vizsgalatokhoz tartozo felszereléssel, anyagokkal vald figyelmetlen banas-
mad, pazarlas kerllendd, a figyelmetlenség az anyagi karon kivil személyi sérilé-
seknek is lehet az okozéja.

2. A laboratoriumban étkezni, a laboratériumi edényeket ivasra hasznalni nem sza-
bad, a kiadott anyagokat csak a feladat véghajtasahoz szabad felhasznalni, azokat
a laboratériumbdl elvinni tilos! A laboratériumban szigordan tilos a dohanyzas. Do-
hanyozni csak a laboratériumon kiviil, erre a célra kijelolt helyen szabad (lasd az
1999 évi XLII. torvényt)!

3. Laboratériumi munkahoz tiszta személyi védéruhazatban (munkakdpenyben) kell
megjelenni. M(iszalas kdpeny hasznalata elektromos szikraképzddés veszélye mi-
att tilos! A laboratériumi asztalon csak a munkahoz sziikséges eszkozoket, jegyz6-
kdnyvet szabad elhelyezni.

4. Cimke, felirat nélkil anyagot, oldatot tarolni, hasznalni tilos! Méréhengerben, lom-
bikban, vagy poharban anyagot még atmenetileg sem szabad tarolni. Kézzel sem-
milyen vegyszerhez, forrd edényhez ne nyuljunk, hasznaljunk megfeleld védbesz-
kozt. Pipettazashoz dugattyus, ballonos vagy automata pipettat hasznaljunk.
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Tomény savaknak és lugoknak a higitasanal és altalaban olyan anyagok elegyité-
sénél, amelyek héfejlédés kdzben reagalnak, vékonyfall edényeket kell hasznalni.
Nagyobb mennyiségek elegyitésénél vagy higitdsanal az edényt kivllrdl is hiiteni
kell. Vastagfall Uvegedényekbe nem szabad forrd folyadékot tolteni, sem témény
savat higitani.

Savhigitasnal, maro lugokkal torténé munkavégzés soran, valamint Gvegampulla
forrasztasanal a védészemiveg hasznalata kotelez6! Mard folyadékkal torténd
munkavégzés soran gumikeszty(it kell hasznélni; ha a mlveletnél mérges gaz fejl6-
dik (nitrdzus gazok, szénmonoxid, klér, brom), a mlveletet ol szellz6 elszivo flilke
alatt kell végezni. Bromozas, jodozas miveleteit célszerd vegyifiilke hasznalataval
végezni.

Az olajflrdd vagy homokflrdd hasznalata soran évatosan hevitslink 100°C-nal
magasabb hémérsékletre, a szétfroccsenés ugyanis sllyos égési sebeket, de tlzet
is okozhat.

Teljesen zart berendezésben melegiteni, desztillalni tilos! Ampullaba forrasztott fo-
lyadékot 6vatosan melegitstink. Alkoholos folyadékot nyilt ldng hasznélataval még
ampullaba zarva se melegjtslink!

Alkoholos vagy mas tlzveszélyes szerves olddszert tartalmazo folyadékot kizarolag
elektromos vizflirdén melegitsiink nyilt rendszerben.

116 folyadékokat csak visszafolyd h(it6vel felszerelt edényben forraljunk.

Gazégd hasznalata el6tt gy6zédjlink meg a csdcsatlakozasok megfeleld szorossa-
garol, rogzitésérdl és a csvezeték épségérol.

Vizzel nem elegyed6 szerves olddszereket a lefolydba Onteni tilos! Ezeket az oldo-
szereket minden esetben az e célra kijelolt gylijtéedénybe helyezzik.
Kornyezetszennyezd, vagy regeneralassal visszanyerhet6 értékes komponenseket
tartalmazoé vegyszereket (pl. ezlst-nitrat) szintén célszerl kilon gydjteni.
Munkavégzés soran a gazégbket ne hagyjuk drizetlenll. Ne hajoljunk égé gazlang
folé, a hosszl hajzatot fogjuk dssze.

Eterrel vagy més gyllékony anyaggal csak kiilén helyiségben dolgozzunk!

Tlz esetén elébb minden kdnnyen gyulé anyagot tavolitsunk el a kornyékrdl. A ti-
zet oltépokrocceal, oltbhomokkal, vagy a falra felszerelt kézi tlzoltd késziilékekkel
oltjuk el. Ismemi kell a tlizolt6 felszerelések és az elsdsegélynyujtd doboz helyét és
ezek haszndlatat.

Ha valakinek haja, ruhaja meggyulladt, raboritott ruhaval oltsuk el vagy vigylk az
alkalmas helyen felszerelt tlizvédelmi zuhany ala. Szaladgalassal csak fokozzuk a
thzet.

Elektromos tlizet vizzel oltani tilos! Erre a célra csak kézi por- vagy széndioxidos
tlzoltd készllék alkalmazhato! A berendezést el6szor aramtalanitani kell!
Aramiitéskor, a sériilt személyhez csak azutan szabad nyulni miutan alkalmas, szi-
getelt eszkOzzel az aram alatt levd vezetéktdl vagy fémtargytdl dvatosan elvalasz-
tottuk a balesetet szenvedett személyt.

A munkéhoz csak szabalyosan leféldelt mliszereket és elektromos eszkdzOket sza-
bad hasznalni.

Torott vagy repedt Gvegeszkozt ne hasznaljunk! Ha valakit csak a legkisebb baleset
is ér (pl. vagas lvegtél) azonnal forduljon a felligyelé személyzethez, a laboratori-
umban kelléen felszerelt elsdsegélyladanak kell rendelkezésre allnia.

Az Intézetben a gazpalackok tarolasa kilon helyiséghben torténik. A laboratérium-
ban gazpalackot tarolni, illetve hasznalni csak kivételes esetben, megfeleléen rog-
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zitett allapotban és szabalyosan mUikddd szelepekkel ellatva szabad. Gazpalackot
csak gazpalackkezel6i vizsgaval rendelkezd személy kezelhet.

23. Amennyiben a laboratériumi munkavégzés soran a szembe keril valamilyen vegy-
szer, azt a laborban elhelyezett, Uj EU direktivaknak megfelelé szemzuhany hasz-
nalataval kell a szembdl kimosni, majd a balesetet szenvedett személyt szemésze-
ti vizsgalatra kell kisérni.

24. Minden rendellenesség észlelésekor, amely balesethez vezethet, a felligyel6 sze-
mélyzetet értesiteni kell!

A fenti altalanos laboratériumi rendszabalyok nem csak a Kémiai Ellen6rzé Laboratérium-
ban alkalmazhatbéak, hanem az élet szdamos mas terlletén is, igy alapos ismeretik
esszencialis és elére mutato.

1.2. Jegyzékonyv és dokumentacio

1.2.1. Alapelvek

A kémiai laboratoriumi gyakorlat kisérletes jellegli munka, aminek fontos velejardja a
jegyzOkonyv vezetése. A jegyz6konyv alapjan késébb is meg kell tudnunk ismételni az el-
végzett kisérletet, tovabba tartalmaznia kell a vizsgalattal kapcsolatos minden megfigye-
léslinket, mérésiinket, szamitasunkat. A jegyzkonyvre, és tagabb értelemben a doku-
mentdaciora vonatkozo elbirasokat egyrészt a Good Manufacturing Practice (GMP) — He-
lyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat, a Good Laboratory Practice (GLP) — Helyes Laboratériu-
mi Gyakorlat tovabba a Helyes Dokumentaciés Gyakorlat, a Good Documentation
Practice (GDP) taglalja.

Ebben a fejezetben a GMP, a GLP illetve a GDP irdnyelvekben megfogalmazott, és a do-
kumentacidra vonatkozd kovetelmények kivonata talalhato.

A j6 dokumentacidé a minéségbiztositas Iényeges eleme. A vilagosan megfogalmazott és
leirt dokumentumok segitségével elkerlilheték a szdbeli kozlésekbdl szarmazé hibak, és a
gyartasi tétel torténete, valamint a termékkel végzett vizsgalatok nyomon kévetheték. A
mindségi elGiratokban, a gyartasi eléiratokban, az utasitasokban, a miveleti leirdsokban,
a gyartasi és vizsgalati dokumentumokban nem fordulhatnak elé hibak. Kiemelked&en
fontos, hogy a dokumentumokat olvashatéan kell kitélteni, illetve elkésziteni, tovabba ar-
chivalasuk is megfelelé modon kell hogy torténjék.

1.2.2. Altaldnos szempontok

— A minGségi el6iratokban pontosan és részletesen kell leirni azokat a kdvetelményeket,
amelyeket a termékeknek, valamint a termékek gyartasahoz hasznalt és a termékek
gyartasa kozben nyert anyagoknak ki kell elégitenitk. Ezek az elGiratok képezik a mi-
néségi értékelés alapjat.

— Az elvégzett munka dokumentalasa (gyartasi és vizsgalati dokumentumok) tegye le-
het6vé a termékek minden egyes tételénél a torténetiik nyomon kdvetését, beleértve
a kiszallitast is, és minden olyan fontos kérdlményt, ami a végtermék minéségét befo-
lyasolhatja.

— A dokumentumokat csak az ezzel meghbizott személyek hagyhatjak jéva, lathatjak el

datummal és irhatjak ald.
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A dokumentumok tartalma félreérthetetlen legyen. A cimliket és a céljukat, az elvég-
zett vizsgalat elveit és mddszerét vilagosan kell feltlintetni. Az alakjuk szabvanyositott
és konnyen attekinthet6 legyen.

Ne kézzel irjak a dokumentumokat, hacsak annak jellege meg nem kivanja. Ha viszont
az adatokat kézzel kell beimi, akkor azokat tiszta, olvashat6 és kitérélhetetlen betdk-
kel irjak be, és legyen ehhez elegend6 hely.

Ha egy dokumentumban az adatokat megvaltoztatjak, (minden esetben) irjak ala és
datumozzak, de a valtoztatassal ne tegyék olvashatatlanna az eredeti adatot. Ahol le-
het, a valtoztatas okat is jelezzék.

A dokumentumokat akkor készitsék, amikor a m(iveleteket végzik, hogy ily modon a
kész dokumentum alapjan a gydgyszer gyartasanak és ellendrzésének minden fontos
Iépése nyomon kovethetd legyen.

Az igy elkészitett dokumentumokat a GDP elirasai szerint sziikséges archivalni.

1.2.3. Dokumentdcio

A laboratériumi dokumentéacié kévesse a (GMP irdnyelvek) 4. fejezetben leirt elveket.
Az ott leirt dokumentdlasi tevékenységnek jelentds része a mindség-ellenbrzésre vo-
natkozik, és ezek kozll az aldbbiak a minéség-ellendrzési részlegnél legyenek megta-
lalhatok:
— mindségi elbiratok,
— mintavételi eljarasok,
— vizsgalati modszerek, és az elvégzett vizsgalatok dokumentumai (beleértve a
vizsgalati lapokat és/vagy a laboratoriumi jegyz6konyveket),
— az analitikai 6sszefoglald jelentései és/vagy a bizonylatok,
— ahol sziikség van ra, ott a kornyezet-ellenbrzés adatai,
— ahol kell, ott a vizsgalati modszerek validalasat igazolé dokumentumok,
— az eszkdzok kalibralasahoz és a berendezések karbantartasahoz sziikséges el-
jarasok leirasa és az azok elvégzését igazold dokumentumok.

A gyartasi lapokhoz kapcsolddé analitikai vizsgalatok dokumentumait a gyartasi tétel
lejarati idejét kovetd 1 évig, de legaldbb a gyartasi tétel felszabaditasat kdvet6 5 évig
meg kell 6rizni.

Egyes adatokat, mint példaul az analitikai vizsgalatok eredményeit, a kihozatalt és a
kornyezet-ellenbrzés eredményeit sth., elemezni kell, hogy az esetleges valtozasok
iranyat megallapithassék (trendanalizis).

A gyartési lap részét képez6 adatokon kivil olyan eredeti feljegyzéseket is meg kell
Orizni, mint a laboratériumi jegyz6konyvek és/vagy adatlapok, hogy szilkség esetén
kdnnyen hozzaférhetbk legyenek.

1.2.4. Vizsgadlat

A vizsgalati mddszereket validalni kell. A forgalomba hozatali engedélyben is szerepld
vizsgalatokat az ott jovahagyott modszerek szerint végezzék.
A kapott eredményeket dokumentalni és azt, hogy ezek nincsenek-e ellentmondas-
ban egymassal, ellendrizni kell. Minden szamitast kritikusan vizsgaljanak fel(l.
Az elvégzett vizsgalatokat jegyezzék fol, és az igy elkésziilt dokumentumok foglaljak
magukba legaldbb az alabbiakat:

— az anyag vagy a termék nevét, és ha jellemz6, a gyogyszer formajat,
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— a gyartasi szamot, és ahol lehet, a gyartot és/vagy a szallitét,

— utalast a fébb mindségi jellemzbkre és a vizsgalati mddszerekre,

— avizsgalat eredményét, mellékelve a megfigyeléseket és a szamitasokat is, és
utalast arra, ha a vizsgéalatrdl bizonylat készllt,

— a vizsgalat id6pontjat,

— avizsgalatot végzd személy nevét és kézjegyét,

— ha kell, annak a személynek a kézjegyét, aki a vizsgalatok és a szamitasok he-
lyességét igazolta,

— afelszabaditas vagy a visszautasitas tényét, esetleg az anyag sorsara vonatko-
z6 mas dontést, és a dontéssel meghizott személy datummal ellatott alairasat.

A vizsgalatok elvégzéséhez elsGsorban az érvényben levl gydgyszerkdnyvek elbirdsai a
mérvaddak. Azonban a gyogyszerkdnyvek nem tartalmazhatnak minden egyedi esetre is
érvényes elbirasokat, csupan altaldnosan korvonalazott utasitasokat. Ezek tehat gyakran
kiegészitésekre, pontositasokra szorulnak. Ezért a gydgyszerligyi hatésagok (Magyaror-
szadgon: Orszagos Gydgyszerészeti Intézet, Eurdpai Unibban: European Medicines
Agency, Amerikaban: Food and Drug Administration) egyes vizsgalatok céljara megszer-
kesztett ajanlasokat (guidelines) és direktivakat adnak ki, amelyeket a gydgyszerkonyvi
altalanos el6irasok mellett kell figyelembe venni.

1.3. Mintavétel

A gyogyszerkészitmények megfeleld vagy nem megfeleld voltanak megallapitasa az adott
vizsgalati szabvanyok szerint kémiai, fizikai, vagy ahol ez nem lehetséges, bioldgiai eljara-
sokkal végezhet6.

Nem lehet szem eldl téveszteni azt a tényt, hogy az utdbbi években a gyodgyszerkészitési
feladatok csaknem teljes egészében attevddtek a gydgyszertarakbdl a gyodgyszeriparba. A
gyogyszeripar fejlédése, valamint az ipari gyogyszergyartas termék mennyiségének ugras-
szer(l megndvekedése vezetett arra a felismerésre, hogy a gydgyszerkészitmények gyarta-
sat ipari méretekben, megfeleld mindségben nem feltétlendl biztositja a hagyomanyos,
an. ,lege artis” végzett munka, sem pedig a gyartas végén a gyogyszerek utdlagos, preciz,
koriltekintd analitikai ellendrzése.

Mindezeket a szempontokat felismerve az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) iranyelve-
ket dolgozott ki arra vonatkozdan, hogy az ipari gyégyszergyart6d izemeknek milyen kove-
telményeknek kell eleget tenni ahhoz, hogy a megfelelé minéség mindenkor biztositva le-
gyen (GMP, Good Manufacturing Practice).

A mintavétellel kapcsolatos fontosabb szabalyokat az érvényben levé Gyogyszerkonyv
(Ph. Hg. VIII.) el6irasainak figyelembevételével a kovetkez8kben ismertetjik.

A gyogyszerkészitmények ellenérzése a mintavétellel kezdbdik. A mintavétel koriiményei
donté fontossaglak az analizis eredménye szempontjabdl, ezért a mintavétel modjanak,
a minta mennyiségének a vizsgalandd anyag tulajdonsagaihoz és a vizsgalat céljahoz kell
igazodnia.

A mintanak tokéletesen jellemeznie kell a vizsgalandd gydgyszerkészitményt.

A mintavétel megkezdésekor elészor szemrevételezzik a vizsgaland6 gydgyszerkészit-
ményt és tapasztalatainkat feljegyezziik a mintavételi jegyz6konyvbe.
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1. BEVEZETES

A mintat vehetjlk sorozatonként és csomagolasi egységenként. A mintavétel szempont-
jabdl sorozatnak nevezzik a szallitmanyban az egy gyartasi vagy vizsgalati szammal ella-
tott gydgyszerkészitményt, flggetlendl annak 6sszmennyiségétdl, az abban foglalt cso-
magolasi egységek darabszamatdl és azok egyenkénti mennyiségétdl. Sorozatonként ve-
szlink mintat altalaban a nagyobb gyogyszermennyiségekbdl, igy a szallitmanyokbdl és a
raktarozott készletekbdl. llyen esetben, ha az egyes sorozatok hlsz vagy ennél kevesebb
csomagolasi egységhdl allnak, akkor 2 egységhdl, hisznal tobb csomagolasi egységhdl
allé sorozatnal pedig azok 10%-ahdl, de legfeljebb tiz csomagolasi egységhdl kell mintat
venni. Amennyiben az egyes csomagolasi egységek nagyobb gyljtécsomagokban van-
nak, a mintdk szamara az egyes csomagolasi egységek szama az iranyado. llyen esetek-
ben kilonos gondot kell forditani arra, hogy az egyes csomagolasi egységeket a gylijtd-
csomagokbdl is ardnyosan valasszuk ki, hogy igy a kivalasztott mintak értelemszer(ien
matematikai-statisztikai alapokon is jél jellemezzék a sorozatot.

Csomagolasi egységenként kell mintat venni olyan esetben, amikor a sorozatonkénti
mintavétel alkalmaval egy sorozaton bellil a csomagolasi egységek tartalma egymashoz
viszonyitva szinben, szagban, szemcsenagysagban, tehat makroszképosan kildonbozik
vagy az anyag a vizsgalat soran bizonyult inhomogénnek.

A minta lehet részletminta és atlagminta, megkllénboztetlink ezenkivil még ellenmintat
is.

A részletminta az egyes csomagolasi egységek valamilyen rétegébdl kivett és arra jel-
lemzd minta.

Az atlagminta az egyes csomagolasi egységekbdl kivett részletmintak homogenizalasa
utan kapott minta. Atlagminta csak makroszképosan homogén részletmintakbol készit-
hetd. A makroszképosan egynemdiinek talalt csomagolasi egységhdl gondos homogeniza-
las utan kozvetlenll is vehetlink atlagmintat.

Ellenmintanak nevezzlk a részletmintaval, illet6leg az atlagmintaval egyidejlileg azonos
maodon és mennyiségben vett, lezart és a mintaado félnek atadott mintat. Az ellenmintat
megfelel6 ideig és megfelel6 korllmények kozott kell tarolni a késdbbi esetleges vitas
kérdések tisztédzasa érdekében.

Mind a részletmintak, mind az atlagmintak egyenkénti mennyisége a vizsgalatokhoz szlk-
séges anyagmennyiségnek legaldbb a kétszerese legyen. A mintavételre kivalasztott cso-
magolasi egységekbdl az anyag halmazallapota szerint a kévetkezd mddon vesziink min-
tat:

Pornem(i vagy kristalyos anyagok esetében a mintavételre kivalasztott csomagolasi egy-
séghdl oly médon vesziink atlagmintat, hogy az annak kilonbozé rétegeibdl kivett és
makroszkoposan egyneml(inek bizonyult részletmintakat homogenizaljuk.

Amennyiben a kivett részletmintak makroszképosan nem egynemdiek vagy azokban ide-
gen részek lathatdk, Ugy a részletmintakat kilon kell kezelni és vizsgalni.

Kendcsallomanyu készitményekbdl, tovabba olajokbdl a ndvényi és allati zsirok, valamint
az asvanyolaj és paraffinok mintavételére vonatkozd szabvanyok el6irasai szerint vesziink
mintat. Tubusokba csomagolt készitmények esetében egész tubust (tubusokat) vesziink
mintaként. A minta homogenitasanak megallapitasa igen fontos.

Kendcsallomanyul gyogyszerek mintavételéhez csakis olyan edények, tégelyek hasznalha-
tok, amelyek anyagaba a kendcs nem szivodik bele, és fedellk olyan anyaghdl készllt,
amely a kendccsel vagy az abban eloszlatott gydgyszerrel nem |1ép kémiai reakcidba.
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Folyadék mintavételekor a tartalyokat jol fel kell rézni, a hordékat meg kell gérgetni, hogy
az esetleges Uledék a mintdba is aranyosan kerdljon. A homogenizalt folyadékbol a vizs-
galathoz szlikséges mennyiséget kiontjlik a mintavevd lGvegbe. Ha olyan nagy tartalybdl
kell mintat vennlink, amely nehezen razhato6 dssze, az olddszerek mintavételére vonatko-
z6 szabaly elGirasai szerint, fellll elzarhatd mintavevé csével a tartalyokban levé folyadék
kilonbozé rétegeibdl vesziink részletmintakat és ezeket kilon-kilon vizsgaljuk.

Az alkdliérzékeny folyadékbol vett mintat Ugynevezett alkdliszegény Uvegekbe toltjlk.

A mintak és az ellenmintak szabalyszer( lezarasa céljabdl a mintat, illetéleg ellenmintat
tartalmazé edény dugdjat ragasztdszalagokkal keresztben atragasztjuk és a zarszalagok
talalkozasi helyén alairjuk, lebélyegezziik Ugy, hogy az edény csak e zarszalagok felszaki-
tasa utan legyen kinyithatd. Zarészalag céljara nem hasznalhaté ragtapasz vagy olyan ra-
gasztészalag, amely az Uvegrdl észrevétlenll lehlzhaté és visszahelyezhetd.

A mintavételrél mintavételi jegyzOkonyvet kell késziteni, amely tartalmazza:

a) a mintavétel helyét, idejét, a részt vevé személyek nevét, beosztasat;
b) a mintavétel mddjara vonatkozd minden Iényeges adatot.

A mintdkat a készitmény tulajdonsagainak (a Gydgyszerkonyv eltartasi utasitasainak)
megfelel6en kell eltartani.

E helyen a targyalandé anyag sokrétlisége és terjedelme miatt nem tudunk foglalkozni a
mintavétel matematikai-statisztikai alapjaival. Utalunk arra, hogy részben az érvényben
lévd Gyogyszerkdnyvben, részben pedig idevonatkozéd matematikai szakkényvekben ezzel
kapcsolatosan részletes adatok allnak rendelkezésre.

A VIIIl. Magyar Gyogyszerkdnyv tébb helyen ad kllénféle utasitdsokat a mintavétel, a
mintael6készités és mintabevitel vonatkozasaban, pl. a tdmegspektrometrias vizsgala-
toknal, a részecskeszennyezédések és novényvéddszer-maradvanyok vizsgalatanal.

A gyogyszertechnoldgiai vizsgalatok kozott a szilard gyogyszerformak hatéanyagainak kiol-
dodasi vizsgalatanal a forgdkosaras és forgdlapatos modszer alkalmazasa soran a gyogy-
szerkOnyv utasitasa szerint a készllékbdl el6irt idépontokban vagy atfolyocellas vizsgalat-
nal folyamatosan kell mintat venni. A mintavétel helye a vizsgaléfolyadék felszine és a ko-
sar vagy lapat teteje kozti tavolsag felénél, a tartaly falatél pedig legaldbb 10 mm-re le-
gyen. A kivett folyadékot azonos mennyiség(i vizsgaldfolyadékkal pédtoljuk vagy szamitas-
ba vessziik a térfogatcsdkkenést. Ez aldl kivételt képez a folyamatos méréstechnika, vagy
az az eset, ha csak egy mintat vesziink. A kivett folyadékot megsz(irjik és az el6irt moédon
vizsgaljuk. A folyadékminta sz(irésénél tgyelni kell arra, hogy a vizsgalandé hatéanyag ne
kotédjék meg a sz(irbn szamottevd mértékben és a szlir6bdl ne oldddjék ki az elbirt
analitikai modszert zavar6 anyag.
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