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Többkomponens� gyógyszerkészítmények vizsgálata UV 
spektroszkópiával 

 
Csábi Júlia 

Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Karának hallgatója 

Bevezetés 
A gyógyszergyártás egyik, ha nem legfontosabb eleme a 

min�ségbiztosítás, melynek alapvet� követelményeit Magyarországon 
jelenleg a VIII. Magyar Gyógyszerkönyv – Pharmacopeia Hungarica VIII.) 
fekteti le. Az egyes cikkelyek, illetve fejezetek kötelez� érvény� 
követelményeket közölnek, melyeknek a készítmény a teljes 
felhasználhatósági id�tartama alatt meg kell, hogy feleljen.  

Az azonossági elvárások teljesítésével alátámaszthatjuk, hogy a beteg 
azt találja a csomagolásban, amit a címke felt�ntet. Többkomponens� 
gyógyszerkészítmények esetén a „Vizsgálatok” címszó alatt általában a 
kémiai, illetve a kromatográfiás identifikálásra találhatók kivitelezési 
paraméterek. A tartalmi meghatározásokkal pedig az igazolható, hogy az 
egyes vegyületekb�l annyit tartalmaz a készítmény, amennyi a 
Gyógyszerkönyv által rögzített határértékeknek megfelel. Ezen reakciók 
elvégzésére vonatkozó útmutatót a cikkely „Tartalmi meghatározás” cím� 
pontja foglalja magában. A készítményt�l függ�en ez lehet kémiai, HPLC és 
UV spektroszkópiás módszer. 

Bár az utóbbi id�ben a direkt spektrofotometria csökkent szereppel bír 
f�leg a különböz� kromatográfiás elválasztás térnyerésének köszönhet�en, 
azonban a gyógyszerkönyvi analitika számos cikkelyében megjelenik. Ez 
els�sorban az azonosítási reakciókat érinti, azonban detektorként számos más 
technika esetén alkalmazható.  

Azonosítás 
A többkomponens� gyógyszerkészítmény azonosítását végz� 

analitikusnak egyrészr�l könny� dolga van, hiszen általában deklarált 
hatóanyag-tartalmú készítményekkel találkozik. Még egyszer�bb a dolga 
abban az esetben, ha a készítmény törzskönyvezett, hiszen ekkor garantált 
min�ségr�l beszélhetünk. A komponensek azonosítása tehát nem igényel 
kvantitatív méréseket, egyszer� igen/nem válasszal eldönthet�, hogy az adott 
komponens jelen van a mintában vagy sem. 

Az azonosítási eljárás során azonban, ezen érvek ellenére, mégis nagy 
gondot kell fordítani a módszer kidolgozására, hiszen a felhasznált 
segédanyagok miatt a gyógyszerkönyv által javasolt stratégia nem minden 
esetben alkalmazható. Ezen kívül azzal is számolni kell, hogy a hatóanyagok 
is zavarhatják egymás reakcióit. Ezen alapelvek alapján gondoskodni kell az 
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esetleges zavaró tényez�k elválasztásáról, és a kívánt komponens szelektív/ 
specifikus kimutathatóságáról. Ennek elérése érdekében az aktuális 
gyógyszerkönyv (Ph. Hg. VIII.) által els�dleges megoldásként javasolt 
kémiai reakciók, valamint a másodlagos fiziko-kémiai módszerek (IR, UV, 
olvadáspont, stb.) nem mindig használhatók változtatások nélkül. 

Ha a komponensek identifikálása kémcs�reakciókkal nem lehetséges, 
el�ször is az elválasztás-technika (kromatográfia, kirázás) nyújthat segítséget. 
Ha a kromatográfiás elválasztás során idegen komponensek tapasztalhatók, 
azok azonosítása esetén jöhet szóba valamely spektroszkópiás módszer (UV, 
IR, NMR esetleg tömegspektrometria). 

Az azonosítás továbbá lehetséges, ha valamely kromatográfiás 
módszerrel, például VRK-val elválasztjuk a gyógyszerkeveréket, majd az 
elválasztott komponenseket izoláljuk. Ezt követ�en sor kerülhet az UV 
spektrumfelvételre. A komponensekre jellemz� Rf valamint �max értékek 
alapján számítógépes adatbázis segítségével azonosíthatók a vegyületek. 

1. Tartalmi meghatározás 
Az összetett gyógyszerkészítmények tartalmi meghatározása hasonló 

megközelítést igényel, mint az azonosítási stratégia kidolgozása. Itt azonban 
a két legfontosabb szempont, a specificitás és a szelektivitás mellett a 
meghatározás jellegét�l függ�en más kritériumokat is figyelembe kell venni, 
mint például az érzékenység és a pontosság. Annak érdekében, hogy az adott 
komponens kvantitatíve mérhet�vé váljon, a sajátosságaira, a mennyiségi 
viszonyokra és a ható- valamint segédanyagok tulajdonságaira is tekintettel 
kell lenni, hogy a vizsgált vegyületet a lehet� legnagyobb százalékban 
visszanyerhessük.  

Ha a gyógyszerforma illetve a komponensek egymás melletti 
kimutatása engedi, els�sorban a titrimetriás kivitelezés mellett érdemes 
dönteni. Ha erre nincs lehet�ség, a m�szeres mérési alternatívák közül f�ként 
a HPLC és az utóbbi id�ben kisebb szereppel bíró UV spektroszkópia ideális. 

Spektrofotometria esetén mérlegelni kell az aktív komponensek számát, 
azok elnyelési hullámhosszait, abszorpciós koefficienseit. Ha háromnál több 
vegyület rendelkezik elnyeléssel az adott hullámhosszon, mindenképpen 
számolni kell azzal a hibaforrással, hogy a komponensek egyre kevésbé 
járulnak hozzá az összabszorbanciához, így mennyiségük egyre kisebb 
pontossággal határozható meg. 

A vegyületek spektrofotometriás viselkedése alapján több mérési 
módszer vehet� számításba a meghatározási stratégia kidolgozásakor. 

A, Mindkét komponens rendelkezik elnyeléssel a mérési 
hullámhosszokon, és ezek jelent�sen eltérnek legalább az egyik 
hullámhosszon. 
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Ebben az esetben a komponenseket tartalmazó oldat mindkét 
hullámhosszon mérend�, és mindegyik komponensre fel kell írni a megfelel� 
egyenletet. 

A�1= ((�1
�1 * c1) + (�2 �1 * c2)) * l 

A�2= ((�1
�2 * c1) + (�2 �2 * c2)) * l 

A rétegvastagság ideális esetben elhagyható a számolásból, hiszen a 1 cm-es 
küvettában mérünk. Ezután a számítás egyszer� két ismeretlenes 
egyenletrendszerként megoldható. 

B, A készítmény két spektrofotometriásan aktív komponenst tartalmaz, 
melyek közül az egyik szelektív mérési hullámhosszal rendelkezik, ahol a 
másik komponensnek nincs abszorpciója. 

Így az egyik komponens koncentrációja szelektíven meghatározható 
azon a hullámhosszon, ahol csak neki van elnyelése. A másik hullámhosszon 
mindkett� abszorbanciáját feljegyezzük, és a szelektíven mért komponens 
koncentráióját behelyettesítve megkaphatjuk a másik komponens 
mennyiségét. Így tehát belátható, hogy az A pont alatt ismertetett 
egyenletrendszerb�l csak c2 koncentráció ismeretlen (lásd pl. 1. ábra). 

(Ilyen eset például a Spiritus salicylatus cum resorcino, ahol a 
szalicilsav �=303,4 nm-en szelektíven mérhet�, hiszen a rezorcinnak ezen a 
hullámhosszon nincs elnyelése.) 
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C, Két spektrofotometriásan aktív komponens van a készítményben, de 
az egyik koncentrációja valamely más módszerrel (pl. titrimetriásan) 
határozható meg. 



 - 99 -

Az elv nagymértékben hasonlít B pont alatt tárgyaltakkal. Ilyenkor 
szintén egy hullámhossznál elég elvégezni a meghatározást, a számolás �2 
esetében analóg az el�z� példával.  

(Ilyen készítmény például a Kefalgin drazsé, melynek aminofenazon 
tartalma bázisként szelektíven meghatározható titrimetriásan, majd a koffein 
és az aminofenazon abszorbanciáját együttesen mérhetjük.) 

D, Több spektrofotometriásan aktív komponenst tartalmazó 
gyógyszerkészítmény, illetve háttérabszorpciót okozó segédanyagok. 
Differencia spektrofotometria. 

Számos készítménynél okoz problémát, hogy nemcsak a hatóanyagok 
spektrofotometriásan aktívak, hanem a segédanyagok is (pl. 
konzerválószerek, oldószerek). Ilyenkor is van lehet�ség mérésre, ha a 
mérend� komponenssel olyan szelektív reakció végezhet�, mely kromofór 
csoportot hoz létre illetve szüntet meg. Ez azonban csak akkor lesz szelektív, 
amennyiben a reakció a többi komponens elnyelését nem érinti. 

Ha a kromofór csoport megszüntethet�, abban az esetben 
összehasonlító oldatként a kromofórt már nem tartalmazó minta használható, 
a mérend� komponenst pedig az eredeti készítmény tartalmazza.  

(Erre példa lehet a Nerobolil olajos injekció, melynek 
meghatározásából az a következtetés vonható le, hogy a �4-3 ketoszteroidok 
(jelen esetben a nandrolon-dekanoát) 3-ketocsoportja szelektíven 
redukálható nátrium-bórhidriddel, így annak abszorbanciája megsz�nik. Így 
a segédanyagok háttérabszorpciója mérhet�vé válik. Nagy körültekintést 
igényel azonban, hogy minden részt vev� reagens hozzájárul a spektrumhoz, 
így célszer� arra törekedni, hogy mindkét oldatban ugyanolyan komponensek 
legyenek fellelhet�ek. Ez azt jelenti, hogy míg az egyikben a NaBH4 elreagál 
a kromofór csoporttal, addig a másiknak is tartalmaznia kell a reagenst, csak 
már elbomlott formában.) 

Amennyiben új kromofór létrehozásával vizsgálható a spektrum, úgy 
összehasonlításra az eredeti oldat szolgál, és az új kromofórt tartalmazó lesz a 
mérend�. (A penicillintartalmú készítmények meghatározásánál is követhet� 
ez az elv, hiszen a savanyú közegben keletkez� penicillénsav az eredeti 
vegyülethez képest már jelent�s elnyeléssel rendelkezik kiterjedtebb 
konjugációjának köszönhet�en. ) 

Új, szelektív hullámhosszon való mérés komplexképz�dés révén is 
elérhet�. Feltétele azonban a komplex stabilitása, hogy az ne változzék a 
mérés során. Ennek elérése érdekében az a legjobb megoldás, ha többfogú 
ligandumok segítségével 1:1 arányú kelet-komplexek képezhet�ek. Az is 
el�nyös, ha olyan szelektív elnyelési hullámhosszal rendelkezik a komplex, 
amin a többi komponens zavaró hatása nem érvényesül (lásd pl. 2. ábra). (A 
komplexképz�dési reakciók igen jól hasznosíthatók például szalicilsav és 
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acetil-szalicilsav (hidrolízis után) tartalmú gyógyszerkészítmények esetén, 
melyek során a látható tartományban detektálható Fe(III)-komplexek 
kaphatók.) 
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Összefoglalás 
Az UV spektroszkópia direkt alkalmazása bár napjainkban csökkent 

szereppel bír a kromatográfiás elválasztástechnikákhoz képest, a VIII. 
Magyar Gyógyszerkönyv cikkelyeiben továbbra is fellelhet�. 
Többkomponens� készítmények azonossági követelményeit támaszthatjuk 
alá, amennyiben a spektrum felvételével a jellemz� hullámhossz értékeket, 
valamint az azokon történ� abszorpciós adatokat regisztráljuk. 
Kromatográfiás izolálást követ�en a jellemz� tulajdonságok alapján, 
adatbázis segítségével szintén lehetséges az identifikálás. Kvantitatív 
eredmények eléréséhez is számos különböz� stratégia áll az analitikus 
rendelkezésére attól függ�en, hogy milyen típusú a készítmény. A 
spektrofotometria kombinálható más mérési módszerekkel, mint a titrimetria, 
de hasznosítható önmagában is. Azon esetekben, ahol a segédanyagok zavaró 
hatással rendelkeznek, a mérend� komponens kémiai tulajdonságait 
felhasználva, szintén megfelel� alternatívaként szolgálhat a mennyiségi 
meghatározásra. 
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