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Kedves Versenyzo!
K6szdnjuk, hogy elfogadta meghivasunkat és regisztralt a Herba Medica Tanulmanyi
Versenyre!

A Szegedi Tudomanyegyetem Gyogyszerésztudomanyi Karanak oktatoinak feltett
szandéka, hogy szélesebb gyoégyszertudomanyi- és orvostudomanyi teruletroél
meritenek a feladatok szerkesztésében. Ebben a forduloban alkalmuk lesz
megismerni a gyogyszertechnologia- és szakigazgatas szakmai nyelvezetét.
Bepillantast nyernek hogyan hatarozzak meg a molekulak szerkezetét, valamint
hogyan mérik meg egy-egy gyogyszer hatéoanyagtartlmat, vagy a természetes
vegyuletek mennyiségét. A masodik fordulé feladatai tovabbi szaktertiletekrél fognak
érkezni, igy biztos nem lesz unalmas a feladatok megoldasa.

Technikai tudnivalok

A verseny online helyszine a Szegedi Tudomanyegyetem tanulmanyi rendszere, amit
mi CooSpace-nek hivunk. Ezen a feltileten érhetéek el azok a videok, amelyekben
elmagyarazzuk hogyan kell hasznalni a CooSpace egyes eszkdzeit. Egyes feladatokat
a megadott hatariddig be kell adni. A feladatok akar tobbszor is beadhatéak, de a
legutoljara beadott valtozatot fogjuk értékelni.

A versennyel kapcsolatos kommunikaciét is a CooSpace-en keresztul folytatjuk
lUzenetek kuildésével. Technikai kérdésekben Dr. Kiss Tivadart kell keresni, az egyes
feladatoknal felmertil6 kérdésekkel a feladatszerkeszt6hoz fordulhatnak.

Feladat Feladatszerkeszt6 Pontszam
1. TESZT Dr. Sipos Bence 20
sipos.bence@szte.hu
Dr. Jojartné Dr. Laczkovich Orsolya
jojartne.laczkovics.orsolya@szte.hu

2. KOMPLEX Dr. Csuvik Oszkar 20
csuvik.oszkar@szte.hu

3. SZAMOLAS Gyarmati Marcell 15
gyarmati.marcell.99@gmail.com

4. SZAMOLAS Tandcs Daniel 25
tanacsd95@gmail.com

5. VIDEO KESZITES | Dr. Kiss Tivadar 20

kiss.tivadar@szte.hu

Az el6z6 évek soran felmeriilt kérdéseket és valaszokat a honlapunkon
kozzétettiik (GyIK: http://www.pharm.u-szeged.hu/herbamedica/gyik).
Az 1. fordul6 beadasi hatarideje: 2022. december 20. 12:00.

Sikeres feladatmegoldast kivanunk!
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1. fordulé

I. feladat 10 pont

EGYSZERES VALASZTAS
(Csak egy betit jel6ljon bel)

1. Az alabbi gyogyszerformak koézul melyik nem folyékony halmazallapota?
A) Mixtura
B) Szuszpenzio
C) Pilula
D) Klizma

2. Egy uj gyogyszerkészitmény szabadalmi oltalma ... évig érvényes.

A) 10
B) 12,5
Q) 15
D) 20

3. Mit jelent bizonyos gyogyszerkészitmények neve mogodtt az XR rovidités?
A) Rontgen (X — Ray) technologiaval eléallitott gyogyszer
B) Késleltetett hatéanyag felszabadulassal rendelkez6 gyogyszer
C) Nyujtott hatdéanyag felszabadulassal rendelkezé gyogyszer
D) Kibdévitett terapias felhasznalassal rendelkezé gyogyszer

4. Melyik anyag vagyok? Egy mézga vagyok, amelyet mar az egyiptomiak is
felhasznaltak papiruszok kotéanyagaul, de a gyodgyszertechnolégiaban
emulgealoszerként is alkalmaznak. Fontos tovabba, hogy habzasgatlo,
stabilizator szerepet is bet6ltok.

A) Metilcelluloz
B) Gumiarabikum
C) Hialuronsav
D) Kitozan

S. Melyik nem kotelez6 eleme egy gyogyszer betegtajékoztatojanak?
A) Lehetséges mellékhatasok
B) Csomagolas tartalma
C) A gyogyszer tipusanak és indikacigjanak révid besorolasa, leirasa
D) Azonos markanév alatt futé termékek bemutatasa

6. Mit jelent egy emulgens HLB-értéke?

A) Az adott emulgensben talalhaté hidrolipofil csoportok szamat

B) Az adott emulgens hidrofil és lipofil csoportjainak, lancrészeinek az
aranyat

C) Az adott emulgens nehéz lancrészeinek aranyat a konnyu lancrészekhez
képest

D) Az adott emulgens vizoldékonysaganak aranya a hoémérséklethez
meérten
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7. Mit jelent az orodiszperz tabletta kifejezés?
A) A pezsgdtablettak hivatalos neve
B) A tabletta a gyomorban hirtelen, pezsegve esik szét
C) A tabletta egy pohar vizben esik szét, majd azt kell szajon kereszttil
bevenni
D) A tabletta a szajuregben esik szét

8. Az orriregben talalhato hatéanyag tartozkodasi idejét jelentésen csdkkenti:
A) First-pass mechanizmus
B) A lizozim nevezet(i, orriiregben talalhat6é enzim
C) A mukocilliaris clearance
D) Az alveolaris clearance

9. A gyogyszerkészitmények maradék szerves oldoszertartalmat irja le az alabbi
Eurodpai Gyogyszeruigynokség (EMA) altal jovahagyott iranyelv:
A) ICH Q10
B) ICH Q3C (R8)
C) ICH Q8 (R2)
D) ICH Q9 (R1)

10.A(z) .... WHO szerinti definici6ja: ,Az egyén egészségligyi szakemberrel
egyeztetett ajanlasoknak megfelel6 viselkedése a gyogyszerszedés, diéta és az
életmodvaltoztatas tertiletén.”

A) Compliance
B) Adherencia
C) Perzisztencia
D) Rezisztencia

e My |[Nemzeti
Tehetség Program
MINISZTERELNOKSEG
CSALADOKERT FELELOS TARCA NELKULI MINISZTER



HERBA MED

T anu\mam.p Verseny

A (Nemzeti
[:A Tehetség Program

1. fordulé
TOBBSZOROS VALASZTAS
(T6bb bettit is valaszthat! A CooSpace feliiletén a helyes allitasnal kattintson a ] gombra, mig
tébbinél valassza a «v gombot. Tovabbi bemutaté érheté el a CooSpace-re feltoltott
bemutaté vide6éban, valamint a verseny GYIK oldalan.)

1. Az alabbiak k6éztil melyek azok, amelyek befolyasoljak egy kapszulabél torténd
hatoanyag felszabadulas mértéket?
A) A kapszula falvastagsaga
B) A kapszulafal szinbevonata
C) A kapszula étkezés el6tti vagy utani bevétele
D) A beteg kérnyezetében €l6k szama

2. Az alabbiak kozul melyikeket nem alkalmazzuk egy tabletta toltéanyagaként?
A) Laktoz
B) Glicerin
C) Szorbit
D) Tween 60

3. Az alabbiak kozul melyek hasznalhatoak fel szemcseppek tartositoszereként?
A) Benzalkonium-klorid
B) Cetrimid
C) Szorbinsav
D) Etanol (70 %)

4. Az alabbiak koézil melyek jelentenek megfeleld és hatosagilag is elfogadott
mindségbiztositasi gyakorlatot a gyogyszeripar adott tertiletein?
A) GMP
B) GGP
C) GCP
D) GXP

S. Egy gyogyszer magyarorszagi reklamtevékenysége soran tilos:
A) A klinikai vizsgalat legfébb eredményét ismertetni
B) Mas terméket megnevezni, azzal 6sszehasonlitani
C) Vénykoteles terméket bemutatni (kivétel a nem kételez6 védboltasok
kore)
D) A helyes és rendeltetésszerti hasznalatra biztatni

6. Az alabbiak kézil melyek készitmények tartoznak a félszilard gyogyszerformak
koze?
A) Nurofen lagy zselatin kapszula
B) Fastum gél
C) Ftorocort kenécs
D) Flector vizben old6d6 granulatum

7. Melyek lehetnek az alabbiak kézul gyogyszertarban forgalmazhato termékek?
A) Kozmetikumok
B) Etrend kiegésziték
C) Vitamin tartalmu nyalokak
D) Cserepes €16 gyogynovény

) AP |[Nemzeti
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8. A gyogyszerkészitmény csomagolasan az alabbi informaciék kotelezé elemmel
feltiintetendék:
A) Gyogyszerforma
B) Hataserdsség
C) Név
D) Adagolasi rend

1gazak
A) A gyomor- és bélrendszerben gyakori jelenség a fehérje degradacidja
B) Nem sziikséges biotechnologiai hattérmuszerezettség alkalmazasa
C) Mindig kisebb hatast varunk téltik a kismolekulas hatéanyagokkal
szemben, igy fontos magas dozisu készitményt fejleszteni
D) A plazmafehérjékkel valé kolcsonhatasok jelenléte figyelembe veendd
tényezd

10.Az alabbiak k6ztil melyek tartoznak a nano gyogyszerhordozo rendszerek kozé?
A) Polimer micella
B) Mikroemulzio
C) Liposzoma
D) Makroemulzio
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1. fordulé
II. feladat 20 pont

KOMPLEX FELADAT
NMR spektroszkopia

A gyégyszerkémikusok kezében az NMR-spektroszképia egyike a legfontosabb eszkézdknek a szerves
vegyluletek azonositasara és szerkezetfelderitésére. Az 'H-NMR mérés soran !H-NMR spektrumot
kapunk, amely informaciét szolgaltat a szerves vegylletben 1évé protonok (hidrogének) szamardél,
jellegérdl és kémiai kdornyezetérél. Néhany alapfogalom sziikséges egy spektrum kielemzéséhez.

e A kémiai eltolodas (6): A szerves vegyUletekben 1évé kiillonb6z6 protonok jelei az 'H-NMR
spektrumban a magneses tér ktilénb6z6 intenzitasanal jelennek meg. Ezek a kiilénbségek csak
néhany milliomodrésznyi (ppm) eltérést jelentenek a mezében, de elég jelentések ahhoz, hogy a
protonokat meg lehessen kuilénboztetni. A TH-NMR spektrum skalaja 0-t6l kezdédik, és balra
haladva nének a ppm értékek. A kémiai eltolodast — vagyis, hogy egy proton jele hany ppm-nél
lathaté —, a protonok molekulan beltl elfoglalt helyzete, azaz a kozvetlen kémiai kérnyezet
befolyasolja, pl. az eltolédas alapjan kovetkeztethettink arra, hogy a vegytilet telitett, telitetlen,
aromas vagy hogy a proton heteroatomhoz kapcsolédik. Altalanossagban, az alifas protonok
(alkil lancban) alacsonyabb ppm-nél, mig az aromas protonok magasabb ppm-nél jelentkeznek.
Ezt arnyalja a heteroatomok (pl. oxigén, nitrogén, halogének stb.) jelenléte, ugyanis ha
valamilyen heteroatom kapcsolédik ahhoz a szénatomhoz, amihez egy proton is, akkor a proton
jele magasabb ppm-nél fog jelentkezni, mintha a protonnak csak proton és szén ,szomszédai”
lennének. Bévebben: https://www.compoundchem.com/2015/02/24 /proton-nmr/ amely
oldalon talalhato abra segédlet, valamint az angolul tudé versenyzék szamara a szoveg is.

e A protonjelek integraljai: a protonjelek integralja (jelek alatti tertilet nagysaga) aranyos a
molekulaban 1évé protonok szamaval. Az itt megadott abrakon az integralok a ppm skala alatt
piros szinnel vannak feltlintetve, és az integral értéke minden esetben megegyezik a protonok
szamaval.

A tovabbi magyarazo szovegben néhany spektrumhoz szerkezeti képleteket is mellékeltlink. A szerkezeti
képleteken a protonok kémiai eltolodasat és felhasadasat is hozzarendeltuk.

H 0.2 pom (51

Az azonos tipusu (kémiailag és magnesesen (|3
egyenértékl) protonok kémiai eltolédasa az 'H-NMR .«:”.W.H/A\qug
spektrumban azonos, és jeleik azonos ppm értéknél azpem
jelennek meg. Példaul a metanmolekulanak (CHa)

négy ekvivalens protonja van, ezért H-NMR

spektruma csak egy jelet tartalmaz (6 = 0,2 ppm), 4-es

integrallal.

A dimetil-éter (CH3-O-CHas) esetében a hat egyenértékii s so 75 70 65 60 55 50 a5 40 35 30 25 20 15 10 pem
proton is egy jelet mutat 6-os integrallal, a kémiai :
kérnyezet miatt — az elektronegativ oxigénatom ”Mmﬁl 'Ilsw"m

jelenléte miatt — azonban magasabb eltolédasnal (6 = C|l—C—0—C—H

3,2 ppm-nél). Ha lecseréljik a metil egyik mmﬂll HL.EW:;.W“
hidrogénjét klorra (klormetil-metil-éter, CICH2-O-
CH3s), akkor mar nem lesz minden proton kémiailag
és magnesesen egyenértékl, és két jelet fogunk latni
kuilonbo6zo 6 értéken a megvaltozott kémiai kérnyezet
(klér) miatt. Az integraljelek aranya 2:3; a metil
csoport protonjainak jele 3,5 ppm-nél, a CHz2 pedig o i 70 o o e T
5,5-nél lathato.
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1. fordulé
Az eddigi abrakon felhasadas nélkuli vegyUleteket lattunk, és ezekben az esetekben a jelet szingulettnek
(s) nevezziik. Tehat a metan esetén egy szingulettet lathatunk (a dimetil-éter esetén is egy szingulettet
latnank), de a klérmetil-metil-éter esetén mar két szingulett talalhaté a spektrumon.

A 2,2-dikléretanol esetén egy szélesebb
szingulett jelet talalunk & = 2,6 ppm-nél, ami ..., |
az alkoholos OH csoport protonjara jellemzé H_(I:_(I:_Olim_l
(aromas, azaz fenolos OH magasabb ppm Cl Hzsena
tartomanyban jelenik meg). Heteroatomon

keresztiil a csatolas altalaban nem valésul

meg (jelen esetben O), és ezért ad szingulett

jelet az OH protonja. A spektrumon lathaté ] A
masik két jel mar felhasadast mutat. A39
ppm_nél lévé kettes lntegrélértékﬁjel 2 részre 85 8.0 75 70 6.5 6.0 55 5.0 as 4.0 s 3.0 25 20 15 1.0 ppm
hasadt, és ezt a jelet dublettnek (d) nevezzuk. 3 H

A legmagasabban 1év6 jel harom részre hasadt, és ezt pedig triplettnek (t) nevezztk (6 = 5,7 ppm).

A felhasadast a kozvetlentl szomszédos szénatomokon lévé protonok koézétti tigynevezett spin-spin
kolcsonhatas okozza. A felhasadast egy képlettel is lehet definialni: a koézvetlentil szomszédos
szénatomokon 1évé n hidrogénatom a vizsgalt proton(ok) jelét n+1 csticsra osztja fel. Jelen esetben a CH2
csoport 2 protonja miatt a szomszédos CHCl2 protonja 2+1 cstucsra hasad fel, tehat triplett jelet ad (6 =
5,7 ppm). A CHCI2 csoport egyetlen egy protonja miatt pedig a szomszédos CHaz jele 1+1 csUcsra, azaz

dublettre (6 = 3,9 ppm) hasad. - “H H' .

A Kkloretan (CICH2-CHs) esetén a CHs csoport a Cl_C C ',‘!N "
szomszédos metilén 2 protonja miatt 2+1 e ~H H' Spem()
csucsra hasad, tehat triplett jelet ad (harmas

integralértékti jel 6 = 1,5 ppm-nél). A

metiléncsoport pedig a szomszédos metil 3
protonja miatt 3+1 csticsra oszlik, tehat kvartett
(q) jel lesz beldle (kettes integralérték(i jel 6 = 3,5

ppm_nél) 85 8.0 75 70 65 6.0 55 5.0 as 40 35 3.0 25 20 15 1.0 ppm

A klérmetil-metil-éter protonjainak jelei azért nem hasadnak fel, mert nem koézvetlentiil szomszédosak a
szénatomok (k6zottik van az oxigén). A felhasadas tehat tavolabbi atomok esetén nem valésul meg, vagy
ha heteroatom van a szénlancban, valamint altalaban akkor sem, ha heteroatomon keresztil
kapcsolddik a proton (pl. OH, NH).

A benzoesav esetén foként aromas protonok vannak O _OH1L8 ppm ()
jelen, s ezek az aromas jelleg miatt magasabb ppm 2 pom )
tartomanyban talalhatéak az eddig latott alifas

vegylletek protonjaihoz képest. A 2-es és 6-o0s H H7,7 ppm (1)

7,7 ppm (t)

H8,2 ppm (d)

helyzetth protonnak 1-1 kozvetlen szomszédja van,
ezért dublettre hasad fel mindkettd, és az azonos
kémiai kornyezet miatt mindkét jel 8,2 ppm-nél J

7,5 ppm {t)

jelentkezik. A 3-as, 4-es és 5-0s proton triplettre

hasad, mert mindegyik 2 szomszédos protonnal
rendelkezik, csak épp a molekulaban elfoglalt eltérs &% w T e S e e —
hely - eltér6 kémiai koérnyezet — miatt mashol g g (&

jelentkeznek (7,7 ppm és 7,5 ppm). Még egy protonunk van a vegyUletben, mégpedig a karbonsav
protonja, ami egy lazitott H (savas karaktere miatt), ezért ez egy szélesebb jelet szolgaltat egészen magas

ppm-nél (11,8 ppm).
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1. fordulé
Feladat
Az abran egy a flizfakéregbdl nyert vegytilet képlete lathato,
oH amely enzimkatalizalt vagy savas hidrolizissel — példaul az
HO O  OH emberi gyomorban emésztés soran — bomolhat. A bomlas
b soran tobb vegytlet is képzédik. Az alabbiakban az egyik
HO” ™ © termék 'H-NMR spektruma lathato.
HO™
If‘l
Jﬁ! Iu l J “\.
8!5 8:0 ?!5 '.":0 6.5 GI_O 5.5 5‘.0 4.5 dI_O 35 3.0 25 2.0 1.5 1.0 ppm
22252 2 2

_____ ol -

1. A & = 4,8 ppm-nél lathaté szingulett hany kozvetlen proton szomszéddal
rendelkezik? (2p)

2. A % = 6,5-7,3 ppm tartomanyban tobb felhasadt csics is lathato (dublettek és
triplettek). Milyen szerkezetre kovetkeztethetiink? (2p)

A) 4 szomszédos aromas proton

B) 4 azonos szénatomon lévé aromas proton
C) heteroatomon talalhaté 4 darab proton
D) 4 alifas proton

3. Melyik jel utalhat alkoholos OH jelenlétére? (2p)

A) A 6 = 4,8 ppm-nél talalhat6 szingulett

B) Kvartett jel hianya

C) A 2,5 és 3 ppm kozott talalhato széles szingulett
D) A & = 6,8 ppm-nél talalhato triplett

s A |INemzeti
Tehetség Program
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4. Valaszd ki az alabblak koziil, hogy melyik anyag spektrumat latjuk! (2p)

A)
B)
C)
D)

a fuzfakéregbdl izolalt vegytiletet

a bomlas soran keletkezett szalicilalkoholt
a bomlas soran lehasitott cukorrészt

a fenolt

5. A spektrumot szolgaltaté anyag szervezetiinkben nem csak bomlik, de tovabb
is alakul karbonsav szarmazékava. Mi valtozik ekkor a spektrumon? (3p)

A)

B)

C)

D)

Eltinik a 6 = 2,5 és 3 ppm ko6zo6tt talalhato széles szingulett és a 6 = 4,8
ppm-nél talalhaté jel, mikdézben megjelenik egy magas ppm
tartomanyban talalhato széles szingulett.

Megjelenik egy magas ppm tartomanyban talalhato széles szingulett jel,
valamint 3 triplett jel az aromas régioéban.

Eltinik két aromas proton, a 6 = 4,8 ppm-nél talalhaté szingulett és a
7,4-7,5 ppm-nél talalhatdé szingulett is, viszont megjelenik egy
szingulett jel alacsonyabb ppm tartomanyban.

Megjelenik egy szingulett alacsonyabb ppm tartomanyban, mikézben
eltinik a 6 = 6,5-7,3 ppm tartomanyban talalhato jelek.

6. Ezen flizfakéregbol izolalt vegyiilet karbonsav- és tobb mas kémiailag
modositott szarmazékat is hasznaljak a gyogyaszatban. Az el6z6 feladatban
targyalt vegyiilet karbonsav csoportjanak ecetsav anhidriddel tovabbalakitott
szarmazéka is koztiikk van, amely okozhat néhany mellékhatast, példaul
gyomorvérzést. Ennek kockazatat noveli egy élvezeti célbol fogyasztott (de
fiiggoséget okozo) folyadék, aminek a kovetkezoé az 'H-NMR spektruma.

T T
85 8.0 75 7o 6.5 6.0 55 5.0 4.5 4.0 35 3.0 2.5 2.0 1.5 1.0 ppm

a) Mi a neve ennek a vegyiiletnek? (2p)

b) Toltsd fel a vegyiilet szerkezeti képletét! A szerkezeti képleten rendeld
hozza a protonokhoz a megfelel6 kémiai eltolodast és felhasadast (lasd: szoveg
abrai)! A spektrumon az alabbi 6 értékeknél talalhatoak a jelek: 1,3 ppm; 2,6

ppm; 3,7 ppm. (7p)

AP |INemzeti

% Tehetség Program

MINISZTERELNOKSEG
CSALADOKERT FELELOS TARCA NELKULI MINISZTER



HERBA MED

T anu\mam.p Verseny

A (Nemzeti
[:A Tehetség Program

1. fordulé
III1. feladat 15 pont

SZAMITASI FELADAT
Soskanovény oxalsav-tartalmanak meghatarozasa

Az oxalsav névényekbdl valo kinyerése mar a XVIII. szazad koézepe ota ismert
volt, de az els6 mesterségesen eléallitott oxalsavra 1824-ig varni kellett.
Ekkor Friedrich Woéhler diciant reagaltatott ammonia vizes oldataval. Ez volt
az elsé olyan reakcio, amiben egy természetes szerves vegyuletet allitottak
el6 mesterséges tton.

A soska (Rumex acetosa) a keserufufélék (Polygonaceae) csaladjaba tartozo
noéveny. Jellegzetes savanyu izét jellemzdéen a benne talalhato oxalsavnak
koszonheti. Gyakran fogyasztjak fézelekként vagy salataban.

A soskasav-tartalom meérésére €s a vegetacios periodus alatti valtozasara egy
kisérletet terveztink:

a) 1 kg nyers soskalevelet gytijtiink, amit a laborban megszaritunk. A
szaritasi veszteség 90,00%. A szaraz levélbél 10,00 g-ot kivesziink,
majd hig sosavval dérzsmozsarban eldérzsoéljik. Az 6sszeddrzsolt
mintat szUrjuk. A leszlrt oldathoz nagy feleslegben CaCls-oldatot
adunk, 486,7 mg csapadék kivalasat tapasztaljuk. A keletkezett
csapadék kalcium-oxalat, amely 1 kristalyvizzel kristalyosodik. Hany
mg oxalsavat tartalmaz 100,0 g friss névény?

(Ag = 1,000; Ac = 12,00; Ao=16,00; Aca = 40,00)
A novény oxalsav-tartalma: mg/100,0 g friss novény.
A szamitas menetét szkenneld be és toltsd fel!

b) A kisérletet 6tnaponta végeztiik el 50 napos vegetacios periodus
soran. A koévetkez6 adatokat gytijtottiik a mérések soran:

Kivonashoz hasznalt |Kivalt
Mérés légszaraz novényi kiralyvizes
sorszama | minta (g) soskasav (mg)
1. 10,36 359,8
2. 12,36 480,5
3. 11,95 600,5
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Kivonashoz hasznalt |Kivalt

Mérés légszaraz novényi kiralyvizes
sorszama | minta (g) s6skasav (mg)

4. 10,05 980,4
S. 10,00 998,5
0. 11,36 999,9
7. 12,00 990,0
8. 11,45 970,0
9. 13,05 804,5
10. 10,08 650,5
11. 15,00 600,5

» Melyik mérési napon volt a legnagyobb az oxalsav-
tartalom?

> Abrazold az oxalsav-tartalmat (mg oxalsav/100 g
friss névény) a napok fuggvényében és toltsd fel a
CooSpace-re!
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SZAMOLASI FELADAT
Fajdalomcsillapito tabletta hatéanyagtartalmanak ellendrzése
Bevezetés

Minden gyartasi folyamat soran szikséges a termék minéségének ellendrzése, ez
nincs masképp a gyogyszeriparban sem. A folyamatos ellenérzés biztositja azt, hogy
a felhasznalok mindig megfelel6 minéségl gyogyszert kapjanak. Erre szamos eljaras
all rendelkezésre, amelyet mind a gyogyszerhatoanyag, mind a gyégyszerben
eléfordulo egyéb 6sszetevék hataroznak meg.

A gyogyszeriparban eldszeretettel hasznalt eljaras a nagyhatékonysagu
folyadékkromatografia (High-Performance Liquid Chromatography, HPLC). Az eljaras
alapjat az képezi, hogy egy oldatban oldott mintak valamilyen mértékben
megkotddnek egy masik fazison, amelyik érintkezik az oldattal. Az el6bbit hivjuk
mozgofazisnak, az utébbit allofazisnak. A megk6étédés mértéke szamos tényezdtodl
figg, mint példaul az oldott anyagok anyagi mindsége, az oldat Osszetétele, az
allofazis fizikai és kémiai 6sszetétele.

A HPLC az alabbi részekbdl épul fel: pumpa, amely az mozgofazis aramlasaért felelds,
a mintaadagolo, amely a mintat juttatja a mozgofazisba, az oszloptermosztat,
amelyben talalhato az alloéfazis és ez képes adott hémérsékleten tartani is, illetve a
detektor, amely a mintat érzékeli. A HPLC legnagyobb elénye, hogy szamos paraméter
valtoztathato és az egyes részegységek az adott alkalmazashoz igazithatéak, példaul
szamos kulénb6zé detektor all rendelkezésre. Az egyik legelterjedtebb a diédasoros
detektor, amely UV, illetve lathat6é fénnyel sugarozza be a mozgofazist és a fény
abszorpcigjat méri. Ez azért lehetséges, mivel minden anyag a szerkezetétél fliggden
bizonyos hullamhosszusagu elektromagneses sugarzast képes elnyelni.

Ha a HPLC detektor altal adott jelet abrazoljuk az id6 fliggvényében, akkor megkapjuk
a kromatogramot. Ez szolgaltatja a legtébb informaciot a méréssel kapcsolatban. Az
egyes anyagokat ,csucsként latjuk” a kromatogramon. Ennek a maximumahoz
tartozo idét nevezzliik retencids idének, ami egy adott mérési kortilmény esetén az
anyagi mindségtél flige. Mennyiségi informaciot is le tudunk olvasni a
kromatogramrol, ez a cstuics alatti tertilet lesz.
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holtidé: minden olyan

komponens, ami nem kotédik
az oszlopon, ezek altalaban

- t
holtid 2 szennyezék

~—

ti1, to: az els6 és masodik

mintahoz tartozo6 visszatartasi
(retencios) id6

—

0 1 2 3
Id6 (min)

Abszorbancia

Diklofenak-tartalom meghatarozasa gyogyszermintabol

A diklofenak, a szerkezetének készonhetéen, az UV tartomanyban fényt nyel el, igy
kozvetlentll mérheté. Mivel ezt a fényelnyelést egyéb a gyogyszerben megtalalhato
anyagok is befolyasolhatjak, igy standard addicios mérést végziink a pontos
mennyiség meghatarozasanak érdekében.

A standard addici6 egy kalibracios sorozat megfelel6 modon torténd elkészitését
jelenti. Ennek soran a mintat el6készitjik, majd mindegyik kalibraciés oldatba
ugyanannyit tesziink ebbdl az oldatbol. Ezutan az elsé oldat (éles minta, esetleg O.
oldatnak szoktak még nevezni) kivételével mindegyik oldathoz csak a tiszta mérendd
hatoanyagbol készllt térzsoldatbol rakunk folyamatosan névekvd mennyiséget. A
kalibracios oldatokhoz tartozo abszorbanciakat a diklofenak standard koncentraciok
figgvényében abrazolva lathatd, hogy az egyenes nem X=Y=0-ban fogja metszeni a
tengelyeket. A kalibral6o oldatokban talalhaté minta koncentracié ismeretében pedig
kiszamolhato az eredeti mintakoncentraci6 vagy hatéanyag-tartalom.

Kovetelményként azt hataroztak meg, hogy a hatéoanyagtartalom legfeljebb 5%-kal
térhet el a névleges hatéanyatartalomtél, ami 50 mg tablettanként.

A minta és kalibralé oldatok elkészitése:

Egy teljes tablettat egy 100 ml-es mérélombikba helyeztink, majd 20 ml vizet éntiink
ra. Enyhe razogatas mellett a tabletta szétesik, majd metanollal jelre toltjik a
lombikot és alaposan Osszerazzuk. Az oldatot Ulepedni hagyjuk, majd a tiszta
oldatrészbdl 5 ml-t egy 50 ml-es mérdélombikba mértink és viz:metanol 20:80 aranyu
elegyével jelre toltjik. A tovabbiakban ezzel a mintaoldattal dolgozunk.

A standard addiciés kalibralooldatokhoz szikséglink van egy diklofenak standard
térzsoldatra. Ehhez tiszta diklofenakot oldunk metanolban, a koncentracigja 1
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1. fordulé
mg/ml. A kalibralo oldatokat 10 ml-es mérélombikokba készitjik el. A 6 oldatbél allo
sorozatot az alabbi tablazat alapjan kell elkésziteni:

STD oldat V mintaoldat | V standard (ul)
(ml)

0
50
100
150
200
250

a|P[WIN|—|O
NINININ[IN[IN

A készulé tablettakbol harom kulonb6zé gyartasi idében vettiink mintat. Ezek
mindegyikével a fentebb leirt modszer szerint allitottuk 6ssze a standard addicios
kalibral6 sort, majd megmértik egy HPLC modszerrel az abszorbanciakat
(csucsteruleteket), amelyeket az alabbi tablazat foglal 6ssze.

STD oldat 1. minta 2. minta 3. minta
0 256631 265134 256024
1 372864 402612 384387
2 514468 521735 521735
3 649728 668777 642235
4 778243 778243 760027
5 894367 894876 901132
Feladatok
1. feladat

Szamolja ki az egyes kalibralé oldatok diklofenak standard koncentraciéit (mg/ml
meértékegységben, 3 tizedesjegy pontossaggal), majd készitse el a harom kalibralo
egyenest Excel-ben! Az Excel munkafiizetet toltse fel a CooSpace-be!

2. feladat

Adja meg, hogy az egyes mintatablettak hany mg diklofenak hatéanyagot
tartalmaztak (mg-ban és két tizedesjegyre adja meg az eredményeket)! Tovabba
hozzon doéntést arrél, hogy az egyes tablettak megfeleltek-e a felallitott minéségi
kovetelménynek!
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1. minta: ................ mg — a tabletta megfelelt / nem felelt meg a kévetelménynek.
2. minta: ................ mg — a tabletta megfelelt / nem felelt meg a kévetelménynek.
3. minta: ................ mg — a tabletta megfelelt / nem felelt meg a kévetelménynek.
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VIDEOPREZENTACIO - Hogyan sziiletnek a gyogyszerek?

Sir David Attenborough angol természettudos uttéré volt a televizios
természettudomanyos ismertterjesztésben. A British Broadcasting Coorporation
(BBC) részére 1957 ota készit tudomanyos filmeket. Filmjei sokak szamara ablakot
nyitottak a természettudomanyra és a Foéldlink sokszin( élévilagara. Idén 50 éve
annak, hogy munkassagat Cherry Kearton Dijjal ismerték el. Attenborough stilusara
jellemz6, hogy bonyolult dolgokat szemléletesen, kevés (kdzvetleniil tapasztalhato)
digitalis szemléltetéssel, kozérthetéen magyaraz el. Személyisége, nyugodt hangszine
és gondosan megfogalmazott mondatai segitik értelmezni a latottakat. (Magyar nyelva
video: https://www.yvoutube.com/watch?v=0-r7w3 xJCs, angolul:
https://www.youtube.com /watch?v=cTQ3K09ZKg8.)

A gyogyszerésztudomanyok tertiletén — legalabb is magyar nyelven — nagyon kevés
S2Attenborough” stilusu video lelhetd fel. Egy-egy téma ,Attenborough”-i feldolgozasa
szélesebb témegeket tudna informalni akar bonyolult folyamatokrél is. Az On feladata
az lesz, hogy készitsen egy ilyen hianypotlo ,Attenborough”-i videot, amelyben a
gyogyszerek szuletésér6l van sz6, azaz végigkovetni azt az wutat, amely az
alapkutatastol a tablettaig vezet.

A videdjaba foglalja bele a kovetkezoket:

e alapkutatas

e 20¢év

e klinikai vizsgalat és fazisai
e farmakovigilancia

e szabadalom

e FDA, EMA, OGYEI

e 1,5 milliard dollar

A video jellemzdi:

e magyar nyelvl (narraci6 és az abrak is),
o terjedelem legfeljebb 3 perc,

¢ jelenjen meg Attenborough stilusa,

e YouTube-on legyen elérhetd.
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