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Gestosciomierze
DMA/DSA doskonale
nadaja sie do wyko-
rzystania w procesie
produkcji, gtownie
w ramach kontroli
jakosci

RYS. 2

Polarymetry MCP

53 odpowiednie do
kontroli jakosci i iden-
tyfikacji surowcow
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technologie pomiarowe
dla branzy farmaceutycznej
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Fundamentem prawidtowego procesu wytwarzania, obok dobrze
wyszkolonego personelu, jest niezawodny sprzet. Firma Anton Paar zapewnia
szerokg game urzadzen w zakresie badan, produkgji i kontroli jakosci.

Firmy farmaceutyczne funkcjonuja w realiach
zdominowanych przez normy i wymogi dotyczace
zapewnienia wysokiej jakosci produktu. Zaréwno
surowce, jak i gotowe leki musza spetnia¢ Scisle okre-
§lone standardy.

Pomiar gestosci — szybka analiza
Jednym z podstawowych parametréw kontroli
jakosci jest gesto$¢ surowcoHw oraz gotowych lekow.
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Dzieki potaczeniu pomiaru gestosci i predkosci roz-
chodzenia sie dzwigku, uzyskujemy bardzo precyzyjne
i powtarzalne wyniki dla ztoZzonych mieszanin troj-
sktadnikowych. Z tego powodu gestoSciomierze serii
DSA sa unikatowym rozwigzaniem stosowanym do
opracowywania metodologii oraz opisywania cieczy
ztozonych w procesie badan i rozwoju w celu ustalenia
wspolnych parametréw jakosci dla lekow (rys.1). Po-
miar gestosci opiera sie na zasadzie oscylujgcej U-rurki
ijest zgodny z wymogami farmakopei.

Parametry optyczne - skrecalnos¢ i refrakcja dla
réznych dtugosci fali

Skrecalnos¢ optyczna jest wykorzystywana do
ustalenia jakoSci i czystosci surowcow, a takze do
identyfikacji substancji farmaceutycznych. Producenci
w branzy farmaceutycznej muszg zapewnic staly po-
ziom jakosci lekow, aby nie zagrazaty uzytkownikowi.

| RYS. 3
Refraktometry Abbemat szybko i tatwo ustalajg wspotczynnik zatamania $wiatta
i umozliwiajg korekte trwajacej produkcji
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Polarymetry MCP to aparaty doskonate do szybkiego
sprawdzania surowcow, identyfikacji substancji
w trakcie produkgcji oraz do kontroli jakosci (rys. 2).

Polarymetr procesowy — online Propol — umozli-
wia nadzor w czasie rzeczywistym nad poprawnoscia
produkcji i wytwarzaniem substancji czynnej o wia-
Sciwej chiralnosci. Wspotczynnik refrakcji pomaga
ustali¢ stezenie substancji rozpuszczonej, gdyz jest on
zazwyczaj proporcjonalny do stezenia danej substancji.
Refraktometry Abbemat nie wymagaja przygotowania
probki i do pomiaru wystarcza ich mate objetosci, dla-
tego tez stanowig one optymalny wybor, pozwalajacy
zaoszczedzi¢ czas (rys. 3).

Analiza Sladowa i synteza mikrofalowa — proste
rozwigzanie

Zgodnie z wymaganiami w r6znych farmakopeach,
sktadniki farmaceutyczne powinny by¢ badane pod
katem przestrzegania ustalonych limitow zawartosci
metali ciezkich. Aparat do roztwarzania mikrofalowego
Multiwave PRO umozliwia szybkie i pelne roztwarza-
nie w kwasach r6znych surowcoéw farmaceutycznych
i produktéow koncowych. Dzigki czujnikom i auto-
matycznemu raportowaniu, mozliwa jest wtasciwa
dokumentacja reakcji, co umozliwia ich odtworzenie
dla celow opracowania i walidacji metod oraz dla
rutynowych dziatan. Szeroka gama oferowanych apa-
ratow do roztwarzania w pelni zaspokaja potrzeby
uzytkownikow branzy farmaceutycznej.

Podstawa opracowania, a czesto produkeji farma-
ceutykow, jest konwencjonalna synteza organiczna
- droga, czasochtonna i ztozona. Aparaty do syntezy
mikrofalowej zmniejszajg koszt oraz skracaja czas syn-
tezy, pozwalajac optymalizowaé w procesie badan po-
szczegdlne jej etapy. Synteza wspomagana mikrofalowo
z reaktorem jednotrybowym jest odpowiednia przede
wszystkim do produkcji drogich i trudno dostepnych
srodkow farmaceutycznych w niewielkich ilosciach.

Lepkos¢ — badanie przeptywu

Istotnym parametrem jakosciowym w branzy
farmaceutycznej jest lepkos¢ i wiasciwosci przeptywu
substancji. Reometry MCR pomagaja precyzyjnie
okresla¢ te wtasciwosci w warunkach kontrolowanych
i powtarzalnych (rys. 4). Whasciwosci przeptywu zaleza
od warunkéw otoczenia, takich jak temperatura i sity
zewnetrzne. JeSli w trakcie produkcji wykraczaja one
poza wyznaczone limity, moze to skutkowa¢ zmianami
w substancjach czynnych lub spadkiem wydajnosci eta-
pow procesu produkcji, takich jak homogenizacja, pom-
powanie i wypetnianie. Moze to spowodowac powstanie
znacznych kosztow. Wielkos$¢ czastek rozpuszczonych
w produktach farmaceutycznych, np. roztwory do wlewu,
emulsje czy kremy, jest istotna dla zapewnienia bezbole-
snego wprowadzenia i transportu w krwiobiegu pacjenta
lub pokonywania bariery skory. Reometry MCR stanowig
idealne narzedzie do okreSlania wtasciwosci przeptywu,
parametréw procesu oraz stabilnosci produktow.
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Analiza rentgenowska - od ciat statych do cieczy

Rentgenowska analiza strukturalna pozwala na
zbadanie wewnetrznej struktury atomowej i czg-
steczkowej substancji czynnych i produktéw oraz
dostarcza informacji na temat ich stabilno$ci w r6z-
nych warunkach, np. w r6znych temperaturach i przy
réznych poziomach wilgotnosci. Okreslenie struktury
krystalicznej oraz wykrycie zanieczyszczen w pro-
duktach jest kluczowe dla zagwarantowania jakosci
lekéw i bezproblemowego procesu produkcji. Metoda
SAXS pozwala na okreslenie zachowan agregacyjnych
i denaturacyjnych biatek, a takze wielkosci czasteczek
i jej rozktadu w produktach w stanie plynnym oraz
statym. Parametry strukturalne maja wplyw na roz-
puszczalnosé, stabilnos¢ i okres przydatnosci do uzycia
lekéw. W pelni zautomatyzowany pomiar przy uzyciu
matokatowego rozpraszania promieni rentgenowskich
za pomoca SAXSess mc?znaczaco utatwia korzystanie
z tej zlozonej metody pomiarowe;j.

Potencjat zeta - analiza powierzchni statych

W farmacji i medycynie istotne sa wtasciwosci mate-
riatéw, z ktérymi maja kontakt farmaceutyki — materiaty
te nie mogg oddziatywac z lekami. Na przyktad w trakcie
dializy zadne substancje nie powinny przenika¢ przez
rurki, ani tez rurki nie powinny wchtania¢ jakichkolwiek
substancji przeznaczonych dla pacjenta. To samo dotyczy
pojemnikéw na produkty farmaceutyczne, np. opakowan
na kroplowki, szklanych fiolek, strzykawek jednorazo-
wych itp. Na réznych etapach produkeji lekéw wazne
jest rowniez unikanie adsorpcji waznych substancji przez
filtry, np. podczas filtrowania roztworéw produkcyjnych.
Analizator elektrokinetyczny SurPASS do charakteryzo-
wania powierzchni ustala potencjat zeta i umozliwia
badanie interakcji miedzy wykorzystanym materiatem
a roznymi sktadnikami, takimi jak substancje czynne,
biatka i rézne substancje pomocnicze. Wykorzystany
material moze by¢ nastepnie optymalnie dostosowany
do indywidualnych wymogow. [ ]
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| RYS. 4
Reometry MCR do-
starczajg odpowiedzi
na wszelkie problemy
reologiczne w sektorze
farmaceutycznym
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