Termoanalitikai mérési lehetoségek
a gyogyszertechnologus szemével

if]. Dr. Regdon Géza .
Szegedi Tudomanyegyetem, Gyogyszertechnologiai és Gyogyszerfeliigyeleti Intézet,
H-6720, Szeged, E6tvos u. 6,

A gybgyszerformak fejlesztése soran a hatdéanyagok ¢és a segédanyagok fizikai
tulajdonsagaibol, fizikai-kémiai jellemz6ibdl kell kiindulni, melyhez az egyes komponensek 6nalld
termikus vizsgalata (olvadaspont, bomlasi folyamatok, interakciok, polimorf modosulatok, amorf
forma igazolasa, kristalyossagi fok, vagy Ttlvegesedési homérséklet meghatdrozasa stb.), a
preformulacids viselkedés tanulményozasa, majd a technoldgiai miveletek soran kialakult
koztitermék ¢és természetesen a kész gyodgyszerforma termikus sajatsdgainak megismerése a
gyogyszertechnologusok szamara a formulalas minden szintjén jelentds informaciokkal szolgalhat.

Ezek a vizsgalatok, ha kiillonb6z6 mértékben is, de érintik az intézetiink minden kutatasi
csoportjanak tevékenységét, kiillondsen hasznos informécioval szolgalnak sok teriileten. Az altalunk
kezdetben alkalmazott MOM Derivatograf eredményei megerdsitettek benniinket abbéli
torekvésiinkben, hogy ez a tertilet kiemelten fontos a mi szamunkra is.

fgy aztan ha tobb 1épésben is, de sikeriilt a mérési lehetéségeinket kiilonbozé késziilékek
vasarlasaval kiegésziteni, korszeriisiteni. A termomikroszkop mellett DSC, TG/DSC, TG-MS
eszkozeink és azok fejlett szoftverei szdmos jelenségre adtak magyardzatot, ill. a felmeriilt
probléma megoldasaban segitettek onmagukban, vagy erdsitették meg mas mérési modszerekkel
szerzett eredményeinket.

Els6 1épésben a gydgyszerformak eldallitasahoz alkalmazott komponensek, igy a hato- és
segédanyagok termikus vizsgalata sziikséges, mivel szamos informacioval szolgdl az Osszetétel
kidolgozésa soran (olvadaspont, bomlasi folyamatok, interakcidk, polimorf modosulatok, amorf
forma igazolésa, kristalyossagi fok meghatarozasa stb.).

Az egyes komponensek tanulméanyozasan kiviil nem kevésbé fontos a beldliik késziilt
koztitermékek (pl. granulatum, szabad filmek, stb.) termikus viselkedésének ismerete, mivel a
gyogyszerek eldallitasa soran hosszabb-rovidebb ideig tartd hohatasnak is kitessziik oket, igy ezek
ismerete elengedhetetlen lehet.

Ugyancsak hasznos informaciokhoz juthatunk a kész gyodgyszerformak termikus
viselkedésének tanulmanyozasakor is, mint pl. a termékben jelenlévé hatéanyag formaja
(polimorfia, amorf/kristalyos allapot, stb.), mas komponensekkel vald kolcsonhatds igazolasa,
stabilitasi vizsgalatok soran bekovetkezd valtozasok kimutatasa.

Eléadasomban részben a mar korabban megjelent, részben a legfrissebb, publikacio alatt 4llo
sajat kutatasi eredmények segitségével szeretném bemutatni, hogy a termoanalitikai méréstechnikak
alkalmazdsa milyen sokrétli lehetdséget kindl szdmos olyan gyodgyszertechnologiai kérdés
megvalaszolasdban, melyre mind az alapkutatasoknéal, mind az innovativ termékfejlesztéseknél
sziikséglink van.
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