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1970

ÅAz USP 18ōŜǾŜȊŜǘǘŜ ŀȊ Ŝƭǎǃ ƘƛǾŀǘŀƭƻǎ 
ƪƛƻƭŘƽŘłǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƛ ƳƽŘǎȊŜǊǘ ςaz Apparatus 1-
et, azaz a ŦƻǊƎƽƪƻǎŀǊŀǎ ƳƽŘǎȊŜǊǘ
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1990

Å¢ƻǾłōōƛ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ ōŜǾŜȊŜǘŞǎŜ όǇƭΦ 
ŦƻǊƎƽƘŜƴƎŜǊύ
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1995

Å#ǘŦƻƭȅƽŎŜƭƭłǎ ƳƽŘǎȊŜǊ ōŜǾŜȊŜǘŞǎŜ



aƛŞǊǘ Ŧƻƴǘƻǎ ŀ ƪƛƻƭŘƽŘłǎ-ǾƛȊǎƎłƭŀǘΚ

ÅA ƎȅƽƎȅǎȊŜǊŦƻǊƳǳƭłƭłǎƻǇǘƛƳŀƭƛȊłƭłǎłƴŀƪ 
ŜƭŜƴƎŜŘƘŜǘŜǘƭŜƴ ǾƛȊǎƎłƭŀǘŀ

ÅhǊƛƎƛƴłƭƛǎ ƎȅƽƎȅǎȊŜǊŜƪ ǘǀǊȊǎƪǀƴȅǾŜȊŞǎŞƴŜƪ
ŀƭŀǇǾŜǘǃ ǘŀǊǘƻȊŞƪŀ

ÅDŜƴŜǊƛƪǳǎ ƎȅƽƎȅǎȊŜǊŜƪ ǘǀǊȊǎƪǀƴȅǾŜȊŞǎŞƴŞƭ ŀȊ 
ƻǊƛƎƛƴłƭƛǎƘƻȊ ǘǀǊǘŞƴǃ ƘŀǎƻƴƭƝǘłǎƭŜƎŦǃōō ŀƭŀǇƧŀ

ÅIn vitro-inǾƛǾƻ ƪƻǊǊŜƭłŎƛƽ ŦŜƭłƭƭƝǘłǎłƴŀƪ ŀƭŀǇƧŀ
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YƛƻƭŘƽŘłǎƛ ƎǀǊōŜ
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aƽŘǎȊŜǊŜƪ

Å½łǊǘ ǊŜƴŘǎȊŜǊǼ όȊłǊǘ ǘŀǊǘłƭȅƻǎ ǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪύ ς
ƪǳƳǳƭŀǘƝǾ ǘƝǇǳǎǵ

ÅbȅƝƭǘ ǊŜƴŘǎȊŜǊǼ όłǘŦƻƭȅƽŎŜƭƭłǎ ǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪύ ς
ŘƛŦŦŜǊŜƴŎƛłƭ ǘƝǇǳǎǵ

Å5ƛŦŦǵȊƛƽǎΣ ŘƛŀƭƛȊłƭƽǊŜƴŘǎȊŜǊǼ όƧŜƭƭŜƳȊǃŜƴ 
mikro-Şǎ nanorendszerekŜǎŜǘŞōŜƴύ
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! ǾƛȊǎƎłƭŀǘ ƪǀǊǸƭƳŞƴȅŜƛ

ÅAz alkalmazott ƪŞǎȊǸƭŞƪ ǘƝǇǳǎŀ

Å! ǾƛȊǎƎłƭƽŦƻƭȅŀŘŞƪ όƪƛƻƭŘƽ ƪǀȊŜƎΣ ƳŞŘƛǳƳύ 
ǀǎǎȊŜǘŞǘŜƭŜΣ ǘŞǊŦƻƎŀǘŀΣ ƘǃƳŞǊǎŞƪƭŜǘŜ
ïAquapurificata

ïHCl

ïPufferek

ïaŜǎǘŜǊǎŞƎŜǎ ƎȅƻƳƻǊƴŜŘǾ

ïaŜǎǘŜǊǎŞƎŜǎ ōŞƭƴŜŘǾ

ïCŜƭǸƭŜǘŀƪǘƝǾ ŀƴȅŀƎƻǘ ǘŀǊǘŀƭƳŀȊƽ ƪƛƻŘƽƪǀȊŜƎ

Å! ƪŜǾŜǊǃƪΣ ŦƻǊƎƽ ŜƭŜƳŜƪ ŦƻǊŘǳƭŀǘǎȊłƳŀ

Å! ƳƛƴǘŀǾŞǘŜƭ ƛŘǃǇƻƴǘƧŀΣ ƳƽŘƧŀΣ ŀ ƪƛǾŜǘǘ minta 
ƳŜƴƴȅƛǎŞƎŜ

ÅAz ŀƴŀƭƛǘƛƪŀƛ ƳƽŘǎȊŜǊ



ƪŞǎȊǸƭŞƪ hivatalos ƧŜƭȊŞǎŜŦŜƭƘŀǎȊƴłƭłǎƛ ƭŜƘŜǘǃǎŞƎŜƛ

ŦƻǊƎƽƪƻǎŀǊŀǎ

Ph. Hg.
Ph. Eur., USP 1

ǵǎȊƽ ǘŀōƭŜǘǘłƪΣ ƳǳƭǘƛǇŀǊǘƛƪǳƭłǊƛǎ 
ǊŜƴŘǎȊŜǊŜƪΣ ƪǵǇƻƪ

ŦƻǊƎƽƭŀǇłǘƻǎ

Ph. Hg.
Ph. Eur., USP 2

ǘŀōƭŜǘǘłƪΣ ƪŀǇǎȊǳƭłƪΣ ƻǊłƭƛǎ ǎȊǳǎȊǇŜƴȊƛƽƪΣ 
ǊłƎƽǘŀōƭŜǘǘłƪΣ ƪǵǇƻƪ  ǎȊłƧōŀƴ ǎȊŞǘŜǎǃ 

ǘŀōƭŜǘǘłƪΣ ƪǵǇƻƪ

ƳƻȊƎƽƘŜƴƎŜǊŜǎ 
όƭŜƴƎǃƘŜƴƎŜǊŜǎύ

Ph. Hg.,
Ph. Eur., USP 3

ƳǳƭǘƛǇŀǊǘƛƪǳƭłǊƛǎƎȅƽƎȅǎȊŜǊŦƻǊƳłƪ, 
ƭłƎȅȊǎŜƭŀǘƛƴ ƪŀǇǎȊǳƭłƪΣ ǘŀǇŀǎȊƻƪ 

łǘŦƻƭȅƽŎŜƭƭłǎ

Ph. Hg.
Ph. Eur., USP 4

ƳƽŘƻǎƝǘƻǘǘ ƘŀǘƽŀƴȅŀƎƭŜŀŘłǎǵ
ƪŞǎȊƝǘƳŞƴȅŜƪΣ ƭłƎȅȊǎŜƭŀǘƛƴ ƪŀǇǎȊǳƭłƪΣ 

lipofil ƪǵǇƻƪΣ 
ǇƻǊƻƪ ǎǇŜŎƛłƭƛǎ ŎŜƭƭłǾŀƭΣ ƛƳǇƭŀƴǘłǘǳƳƻƪ

szitakorongos

Ph. Hg.
Ph. Eur., USP 5

ǘǊŀƴǎȊŘŜǊƳłƭƛǎtapasz

ŦƻǊƎƽƘŜƴƎŜǊŜǎ

USP
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ǘŀƴǎȊŘŜǊƳłƭƛǎtapasz

ŦƻǊƎƽƪƻǊƻƴƎƻǎ

USP

7

ƴŜƳ ǎȊŞǘŜǎǃ ƳƽŘƻǎƝǘƻǘǘ 
ƘŀǘƽŀƴȅŀƎƭŜŀŘłǎǵƪŞǎȊƝǘƳŞƴȅŜƪΣ 

ǘǊŀƴǎȊŘŜǊƳłƭƛǎtapasz



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 

0-1 ·ra1-2 ·ra2-3 ·ra3-4 ·ra4-5 ·ra5-6 ·ra6-7 ·ra7 ·ra

1,0

1,2 6,8

1,2 2,5 4,5 7,0 7,5

1,5 4,5 7,2

pH kiold·kºzeg
pH 1,0 HCl

pH 1,2 HCl ®s NaCl

pH 1,5 HCl ®s NaCl

pH 4,5 foszf§t-, vagy acet§tpuffer 

pH 5,5 ®s 5,8 foszf§t-, vagy acet§tpuffer 

pH 6,8 foszf§tpuffer 

pH 7,2 ®s 7,5 foszf§tpuffer



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 

fiziol·gi§s t®nyezŖkin vitro t®nyezŖ

pH k¿lºnbºzŖ pH-j¼ kºzegek  

gasztrointesztin§lis 

motilit§s, perisztaltika

kever®si kºr¿lm®nyek

zs²r- ®s feh®rjetartalom, 

®telinterakci·

zs²rok, tej hozz§ad§sa

enzimek enzimek alkalmaz§sa

epe fel¿letakt²v anyagok

gasztrointesztin§lis tranzit 

ideje

pH-gradienssel tºrt®nŖ 

vizsg§lat



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 

wŞǎȊŜƛΥ
-±ƛȊǎƎłƭƽŦƻƭȅŀŘŞƪ ǘŀǊǘłƭȅŀ

- Pumpa, amely a 
ǾƛȊǎƎłƭƽŦƻƭȅŀŘŞƪƻǘ ŀȊ 
łǊŦƻƭȅƽŎŜƭƭłƴ
ƪŜǊŜǎȊǘǸƭłǊŀƳƻƭǘŀǘƧŀ

-#ǘŦƻƭȅƽŎŜƭƭŀςłǘƭłǘǎȊƽ 
ŀƴȅŀƎōƽƭ ƪŞǎȊǸƭǘ ŦǸƎƎǃƭŜƎŜǎ 
ƘŜƭȅȊŜǘǼ ƪƛǎƳŞǊŜǘǼ ǘŀǊǘłƭȅΣ 
ōŜƴƴŜ ōŜŞǇƝǘŜǘǘ ǎȊǼǊǃǊŜƴŘǎȊŜǊ 
ŀƪŀŘłƭȅƻȊȊŀ ŀ ŦŜƭ ƴŜƳ ƻƭŘƽŘƻǘǘ 
ǊŞǎȊŜƪ ŜƭǘłǾƻȊłǎłǘΦ

-±ƝȊŦǸǊŘǃ
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LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 
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International Conferenceon
Harmonisation(ICH)

ÅCƻƎƽƪƻǎŀǊŀǎ ƳƽŘǎȊŜǊ όрлκмлл rpm)

ÅCƻǊƎƽƭŀǇłǘƻǎ ƳƽŘǎȊŜǊ όрлκтр rpm)

ÅaƛƴǘŀǾŞǘŜƭ мр ǇŜǊŎŜƴƪŞƴǘΣ ƎȅƻǊǎŀƴ ƪƛƻƭŘƽŘƽ 
Ƴƛƴǘłƪ ŜǎŜǘŞōŜƴ р-мл ǇŜǊŎŜƴƪŞƴǘ

Å¢ŞǊŦƻƎŀǘΥ рлл ƳƭΣ флл ƳƭΣ мллл Ƴƭ όǎƛƴƪ 
conditions)

ÅpH=1,2-сΣу όŘŜ ƴŜƳ ǘǀōō уΣл-ƴłƭύ
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A kiold· kºzeg kiv§laszt§sa

MegfelelŖ m·dszer

(eszkºz) kiv§laszt§sa

A kiold· kºzeg elŖk®sz²t®se

Kiold·d§svizsg§lat

v®grehajt§sa

Gy·gyszerform§t·l f¿ggŖen

pH - a k²v§nt kiold·d§s hely®tŖl f¿ggŖen

G§zmentes²t®s

Mintav®tel

Helye, ideje, a minta 

vizsg§lat elŖtti 

kezel®se (szŤr®s)

AdatgyŤjt®s, anal²zis

Off-line, on-line 

(HPLC, UV/VIS)

A kiold·d§svizsg§lat menete



YƛƻƭŘƽŘłǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪǾŞƎǊŜƘŀƧǘłǎŀ
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DłȊƳŜƴǘŜǎƝǘŞǎ

Å! ƘŜƭȅǘŜƭŜƴ ƎłȊƳŜƴǘŜǎƝǘŞǎ ǾŀƎȅ ŀƭŀŎǎƻƴȅ ǾŀƎȅ ƳŀƎŀǎ 
ƘŀǘƽŀƴȅŀƎ ŞǊǘŞƪŜƪƘŜȊ ǾŜȊŜǘƴŜƪΥ

ïaŀƎŀǎ ƪƻƴŎŜƴǘǊłŎƛƽ ŞǊǘŞƪŜǘ kaphatunk akkor, ha a sok 
ōǳōƻǊŞƪ ŀ ǘŀōƭŜǘǘŀ ǊŞǎȊŜŎǎƪŞƛƴŜƪ ŦŜƭǎȊƝƴŞǊŜ ǘŀǇŀŘΣ ŀȊ 
ŦŜƭŜƳŜƭƪŜŘƛƪ Şǎ ŀ ƪƛƻƭŘƽ ƪǀȊŜƎ ƴŀƎȅƻōō ǀǊǾŞƴȅłǊŀƳǵ 
ǊŞǎȊŞǊŜ ƪŜǊǸƭ Şǎ ƝƎȅ ŦŜƭƎȅƻǊǎǳƭ ŀ ƪƛƻƭŘƽŘłǎΦ

ï!ƭŀŎǎƻƴȅ ƪƻƴŎŜƴǘǊłŎƛƽ ŞǊǘŞƪŜǘ akkor kapunk, ha a 
ōǳōƻǊŞƪƻƪ ŀ ƪƛƻƭŘƽ ƪƻǎłǊ ŦŀƭłǊŀ ǘŀǇŀŘƴŀƪΣ ŜȊ ŦƛȊƛƪŀƛ barriert
ƪŞǇŜȊ ŀ ƪƛƻƭŘƽ ƪǀȊŜƎ Şǎ ŀ ǘŀōƭŜǘǘŀ ƪǀȊǀǘǘΦ



22

DłȊƳŜƴǘŜǎƝǘŞǎ

Å22ϲC-ƻƴ уΣтп ƳƎκƭ ƻȄƛƎŞƴ ǘŀƭłƭƘŀǘƽ ŀ ǾƝȊōŜƴ
Å37ϲC-ƻƴ тΣто ƳƎκƭ ƻȄƛƎŞƴ ǘŀƭłƭƘŀǘƽ ŀ ǾƝȊōŜƴ

Å! ƪƛƻƭŘƽ ƪǀȊŜƎ ƳŜƭŜƎƝǘŞǎŜƪƻǊ ǘǵƭǘŜƭƝǘǃŘƛƪ ƻȄƛƎŞƴƴŜƭ ŀ 
ƪƛƻƭŘƽ ƪǀȊŜƎΣ ŀƳƛ ōǳōƻǊŞƪƪŞǇȊǃŘŞǎƘŜȊ ǾŜȊŜǘΦ όŀƪłǊ 
130%-osǘǵƭǘŜƭƝǘǃŘŞǎύ

ÅaŜƎŦŜƭŜƭǃ ǾƛȊǎƎłƭŀǘƘƻȊ ŀ ǘǵƭǘŜƭƝǘŜǘǘǎŞƎƛ 
ƻȄƛƎŞƴǘŀǊǘŀƭƻƳƘƻȊ ƪŞǇŜǎǘ р҈-kalkevesebb 
ƻȄƛƎŞƴǘŀǊǘŀƭƳŀǘ ƪŜƭƭ ōƛȊǘƻǎƝǘŀƴƛΦ
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Kiold·d§s-vizsg§l· k®sz¿l®k (ERWEKA t²pus)



ERWEKA DT820 Dissolutiontester
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Kiold·d§s-vizsg§l· k®sz¿l®k
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Kiold·d§s-vizsg§l· k®sz¿l®k
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Kiold·d§s-vizsg§l· 

k®sz¿l®k
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MintavevŖ kan¿l
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UHMW ïpolietil®n ï35-40ɛm §tlagos p·rus§tm®rŖjŤ

kan¿lfilterek
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In-line filter disc
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KeverŖlap§t
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PTFE ïpolitetrafluor-etil®n

keverŖlap§t
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Forg·kos§r



34

Forg·kos§r
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Forg·kos§r
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37

S¿llyesztŖspir§l



{ǸƭƭȅŜǎȊǘǃǎǇƛǊłƭ

38

Scientia Pharmaceutica (Sci. Pharm.) 75, 147-163 (2007)



GoodTailinAutosampler
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! ƳƛƴǘŀǾŞǘŜƭ ƘŜƭȅŜ

Å! ǾƛȊǎƎłƭƽŦƻƭȅŀŘŞƪ ŦŜƭǎȊƝƴŜ Şǎ ŀ ƪƻǎłǊ ǾŀƎȅ ƭŀǇłǘ 
ǘŜǘŜƧŜ ƪǀȊǘƛ ǘłǾƻƭǎłƎ ŦŜƭŞƴŞƭ ƭŜƎȅŜƴΦ

Å! ǘŀǊǘłƭȅ Ŧŀƭłǘƽƭ ƭŜƎŀƭłōō мл ƳƳ-re legyen.

Å! ƪƛǾŜǘǘ ŦƻƭȅŀŘŞƪ ǘŞǊŦƻƎŀǘłǘ ŀȊƻƴƻǎ ƳŜƴƴȅƛǎŞƎǼ 
ǾƛǎƎłƭƽŦƻƭȅŀŘŞƪƪŀƭ ǇƽǘƻƭƧǳƪΣ ǾŀƎȅ ǎȊłƳƝǘłǎōŀ ǾŜǎǎȊǸƪ 
ŀ ǘŞǊŦƻƎŀǘŎǎǀƪƪŜƴŞǎǘΦ

ÅYƛǾŞǘŜƭǘ ƪŞǇŜȊΣ Ƙŀ ŀ ǾƛȊǎƎłƭǘ Ƴƛƴǘŀ ǾƛǎǎȊŀƪŜǊǸƭ ŀ 
ǘŀǊǘłƭȅōŀ ǾŀƎȅ Ƙŀ Ŏǎŀƪ ŜƎȅŜǘƭŜƴ Ƴƛƴǘłǘ ǾŜǎȊǸƴƪΦ
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¢ǊŀƴǎȊŘŜǊƳłƭƛǎtapaszok 
ǾƛȊǎƎłƭŀǘŀ

Å{ȊƛǘŀƪƻǊƻƴƎƻǎ ŜƭƧłǊłǎ

ï!Ȋ ŜƭƧłǊłǎ ǎƻǊłƴ ŀ ŦƻǊƎƽƭŀǇłǘƻǎ ƪŞǎȊǸƭŞƪŜǘ 
ƘŀǎȊƴłƭƧǳƪΦ

ï!Ȋ ŀƭƪŀƭƳŀȊƻǘǘ ǊƻȊǎŘŀƳŜƴǘŜǎ ŀŎŞƭǎȊƛǘŀ мнр m˃ 
ŦƻƴŀƭƪǀȊǼΦ

ï! ƪƻǊƻƴƎ ŀ ǘŀǇŀǎȊǘ ŀ ƘŀǘƽŀƴȅŀƎƭŜŀŘƽ ŦŜƭǸƭŜǘŞǾŜƭ 
ŦŜƭŦŜƭŞ ǘŀǊǘƧŀΦ

ïIǃƳŞǊǎŞƪƭŜǘΥ 32 Ñ0,5ÁC



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 

A szitakorongos elj§r§seset®ben, a 

vizsg§lat sor§n a vizsg§l· folyad®k adott 

mennyis®g®t rendszerint 32oC-ra 

meleg²tj¿k. 

A tapaszt a korongra helyezz¿k, ®s a 

koronghoz rºgz²tj¿k. A korongra ragasztott 

tapaszt hat·anyaglead·fel¿let®vel felfel® a 

tart§ly alj§ra helyezz¿k ®s a kever®st (100 

ford/perc) megind²tjuk. 
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¢ǊŀƴǎȊŘŜǊƳłƭƛǎ ǘŀǇŀǎȊƻƪ 
ǾƛȊǎƎłƭŀǘŀ

Å/Ŝƭƭłǎ ŜƭƧłǊłǎ

ï! ŦƻǊƎƽƭŀǇłǘƻǎ ŜƭƧłǊłǎ ŀƭƪŀƭƳŀȊƘŀǘƽ ŜōōŜƴ ŀȊ 
esetben is.

ï! ƪƛƻƭŘƽŎŜƭƭŀ ŜƎȅ ǊƻȊǎŘŀƳŜƴǘŜǎ ŀŎŞƭƎȅǼǊǼΦ



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 

A cell§s elj§r§salkalmaz§sakor a tapaszt a 

mintatart· kºzep®n tal§lhat· m®lyed®sbe 

helyezz¿k, hat·anyaglead·oldal§val felfel®. 

Ha sz¿ks®ges membr§nnal z§rjuk le, ®s a 

fedelet a csavarany§kkal rºgz²tj¿k. 

A kiold·d§s vizsg§l· tart§lyba helyezz¿k, ®s 

a hŖm®rs®kletet be§ll²tjuk ®s a kiold·dott 

hat·anyag mennyis®get alkalmas 

m·dszerrel hat§rozzuk meg. 
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¢ǊŀƴǎȊŘŜǊƳłƭƛǎtapaszok 
ǾƛȊǎƎłƭŀǘŀ

ÅCƻǊƎƽƘŜƴƎŜǊŜǎ ŜƭƧłǊłǎ

ï! ŦƻǊƎƽƭŀǇłǘƻǎ ƪŞǎȊǸƭŞƪ ŀƭƪŀƭƳŀȊŀƴŘƽ ŜōōŜƴ ŀȊ 
esetben is.

ï! ŦƻǊƎƽƭŀǇłǘƻǘ ƘŜƴƎŜǊǊŜƭ ƘŜƭȅŜǘǘŜǎƝǘƧǸƪΦ

ï! ǘŀǇŀǎȊǘ ŀ ǘŀǇŀŘƽ ŦŜƭǸƭŜǘŞǾŜƭ ŜƎȅ ƳŜƎŦŜƭŜƭǃ 
ƪǀȊǀƳōǀǎ ŀƴȅŀƎǵΣ ǇƻǊƽȊǳǎ ƳŜƳōǊłƴǊŀ ƘŜƭȅŜȊȊǸƪΦ

ï! ƳŜƳōǊłƴ ƳƛƴŘŜƴ ƻƭŘŀƭƻƴ ƭŜƎŀƭłōō м ŎƳ-rel 
nagyobb legyen, mint a tapasz.
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! ǘŀǇŀǎȊ ǊǀƎȊƝǘŞǎŜ

ÅaŜƎŦŜƭŜƭǃ ǊŀƎŀǎȊǘƽǎȊŜǊǘ ƪŜƴǸƴƪ ŀ ƳŜƳōǊłƴ 
ǎȊŀōŀŘƻƴ ƳŀǊŀŘǘ ǎȊŞƭŜƛǊŜ

ÅYŞǘƻƭŘŀƭłƴ ǘŀǇŀŘƽ ǊŀƎŀǎȊǘƽǎȊŀƭŀƎƻǘƘŜƭȅŜȊǸƴƪ ŀ 
ƘŜƴƎŜǊ ƪǸƭǎǃ ŦŀƭłǊŀΦ

ï! ǘŀǇŀǎȊ ƴŜƳ ǘŀǇŀŘƽ ƘłǘƻƭŘŀƭłǘ ŜƴȅƘŜ ƴȅƻƳłǎǘ ŀƭƪŀƭƳŀȊǾŀ 
ŀ ƘŜƴƎŜǊǊŜ ƛƭƭŜǎȊǘƧǸƪ ǵƎȅΣ ƘƻƎȅ ŀ ƘŀǘƽŀƴȅŀƎŦŜƭǸƭŜǘ 
ŞǊƛƴǘƪŜȊȊŞƪ ŀ ǾƛȊǎƎłƭƽŦƻƭȅŀŘŞƪƪŀƭΣ Şǎ ŀ ǘŀǇŀǎȊ ƘƻǎǎȊŀƴǘƛ 
ǘŜƴƎŜƭȅŜ ƪǀǊǸƭŦƻǊƻƎƧŀ ŀ ƘŜƴƎŜǊ ƪŜǊǸƭŜǘŞǘΦ





CŞƭǎȊƛƭłǊŘ ƎȅƽƎȅǎȊŜǊŦƻǊƳłƪ 
ƘŀǘƽŀƴȅŀƎƭŜŀŘłǎ-ǾƛȊǎƎłƭŀǘŀ

49

Franz-cella
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Franz-cella



51

Franz-cella
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MicroettePlus
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DȅƽƎȅǎȊŜǊŜǎ ǊłƎƽƎǳƳƛƪ 
ƘŀǘƽŀƴȅŀƎƭŜŀŘłǎŀ

Å! ǾƛȊǎƎłƭŀǘǎƻǊłƴ ŀ ǊłƎƽƎǳƳƛǘ ƛǎƳŜǊǘ ǘŞǊŦƻƎŀǘǵ 
(20-пл ƳƭύΣ ǘƻƳǇƝǘƽ ƻƭŘŀǘƻǘ όƳŜǎǘŜǊǎŞƎŜǎ ƴȅłƭύ 
ǘŀǊǘŀƭƳŀȊƽ ƪƛǎƳŞǊŜǘǼ ǊłƎƽƪŀƳǊŀ ƳŜŎƘŀƴƛƪǳǎ 
ƎȅǵǊƽƘŀǘłǎłƴŀƪ ǾŜǘƧǸƪ ŀƭłΦ

ÅIǃƳŞǊǎŞƪƭŜǘΥ отÑ0,5ϲC

ÅwłƎƽŦǊŜƪǾŜƴŎƛŀ сл ǊłƎłǎκǇŜǊŎ
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DȅƽƎȅǎȊŜǊŜǎ ǊłƎƽƎǳƳƛƪ 
ƘŀǘƽŀƴȅŀƎƭŜŀŘłǎŀ



55



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 



LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ 
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A kiold·d§si profilok ºsszehasonl²t· ®rt®kel®s®re 

haszn§lhat·k:

1.) modell-f¿ggŖ

2.) modell-f¿ggetlen m·dszerek

LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ ŞǊǘŞƪŜƭŞǎŜ 



A kiold·d§si folyamatokat kºzel²tŖ f¿ggv®nyek 

1. ) elm®letileg megalapozottak, 

2. ) elm®letileg nem megalapozottak, csak le²r·ak, 

tapasztalatiak

LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ ŞǊǘŞƪŜƭŞǎŜ 



Modell-ŦǸƎƎǃ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ƴǳƭƭŀŘǊŜƴŘǼkinetika
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Modell-ŦǸƎƎǃ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ŜƭǎǃǊŜƴŘǼ kinetika



tC)CC(Dm ss-= 2

m a kiold·dott h.a. mennyis®ge t idŖben

D diff¼zi·s §lland·

Cs a ha. old®konys§ga

C a ha. kezdeti koncentr§ci·ja

m

ãt

Modell-ŦǸƎƎǃ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ǇƻƭƛƳŜǊ ƳłǘǊƛȄ ŘƛŦŦǵȊƛƽ     HiguchiǀǎǎȊŜŦǸƎƎŞǎ



m kiold·dott ha. mennyis®ge

t idŖben

M ha. mennyis®ge a m§trixban

Cs ha. old®konys§ga

Ds ha. diff¼zi·s §lland·ja

Ů porozit§s

Ű kanyarulatoss§git®nyezŖ

t)CM(
CD

m s
ss e

t

e
-= 2 m

ãt

Modell-ŦǸƎƎǃ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ǇƽǊǳǎƻǎ ǊŜƴŘǎȊŜǊŜƪ



tAkm ee=

m kiold·dott ha. mennyis®ge t 

idŖben

ke er·zi·s §lland·

Ae erode§l·d·(v§ltoz·) fel¿let

Modell-ŦǸƎƎǃ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ōƛƻƭƽƎƛŀƛ ŜǊƽȊƛƽ
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p
=

m a kiold·dott ha. mennyis®ge t idŖben

ˊ perme§bilit§s

A fel¿let

ȹp ozmotikus nyom§sk¿lºnbs®g

Cs old®konys§g

h a f®lig§teresztŖ membr§n vastags§ga

Modell-ŦǸƎƎǃ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ozmotikus rendszerek
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Modell-ŦǸƎƎǃ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

łƭǘŀƭłƴƻǎƝǘƘŀǘƽ  ƳƻŘŜƭƭŜƪ
Weibull modell

m   t idŖben felszabadult hat·anyag mennyis®ge

mÐ t=Ð idŖben felszabadult hat·anyag mennyis®ge

t    idŖ 

t0 k®s®si idŖ (lag time) 

Ű a 63,2% hat·anyag felszabadul§s§hoz sz¿ks®ges idŖ

ɓ alaki param®ter  



t

m/mÐ

0

63,2%
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63,2%
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ɓ=1 eset®n elsŖrendŤ kiold·d§s

A linearit§shoz sz¿ks®ges ɓ 1

Modell-ŦǸƎƎǃ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

Weibull modell ɓalaki param®ter



A kiold·d§si folyamatokat kºzel²tŖ f¿ggv®nyek gyakran 

elm®letileg nem megalapozottak, hanem csak le²r·ak, 

tapasztalatiak, ez®rt a kiold·d§si profilok jellemz®s®re 

®s ºsszehasonl²t§s§ra a kinetikai modellektŖl f¿ggetlen 

m·dszereket is bevezettek

LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ ŞǊǘŞƪŜƭŞǎŜ 



A modell-f¿ggetlen ®rt®kelŖ m·dszerek k¿lºnbºzŖ kiold·d§si 

profilok ®rt®kel®s®re illetve ºsszehasonl²t§s§ra 

alkalmazhat·k. 

A m·dszerek egyik csoportja az egyes kiold·d§si gºrb®k 

egyedi jellemz®s®t v®gziel elŖszºr a k¿lºnbºzŖ kiold·d§si 

profilok jellemzŖ ®rt®keinek (pl. kºzepes kiold·d§si idŖ, gºrbe 

alatti ter¿let, kiold·d§si hat®konys§g) kisz§m²t§s§val, majd 

ezeket az ®rt®keket statisztikai m·dszerekkel (statisztikai 

pr·b§kkal) hasonl²tja ºssze 

LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ ŞǊǘŞƪŜƭŞǎŜ 



Modell-ŦǸƎƎŜǘƭŜƴ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ƪƛƻƭŘƽŘłǎƛ ƘŀǘŞƪƻƴȅǎłƎ όDissolutionEfficiencyD.E.)

A kiold·d§si gºrbe adott idŖpontig sz§m²tott gºrbe alatti ter¿let®nek  

ar§nya az ugyanazon idŖpontig sz§m²tott maxim§lis (100%-os) 

kiold·d§snak megfelelŖ gºrbe alatti ter¿let®rt®khez k®pest.

100..
%100

0 ³=

ñ

tm

dtm

ED

t

t

mt kumulat²v sz§zal®kos 

kiold·d§s tidŖben 

m100% 100%-os kiold·d§s.



Modell-ŦǸƎƎŜǘƭŜƴ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ƪǀȊŜǇŜǎ ƪƛƻƭŘƽŘłǎƛ ƛŘǃ όMean DissolutionTime, MDT)

Az MDT, mint ºsszehasonl²t§sra alkalmas jellemzŖ k¿lºnbºzŖ k®sz²tm®nyek 

vizsg§lat§ra, vagy az in vitro - in vivo korrel§ci· fel§ll²t§sa szempontj§b·l 

elŖnyºs lehet 
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Dm ti®s ti-1  idŖkºz alatt kiold·dott hat·anyag mennyis®g.
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A modell-f¿ggetlen m·dszerek m§sik csoportja kºzvetlen¿l a 

kiold·d§si profilok ºsszehasonl²t§s§t v®gzi¼gy, hogy az 

ºsszehasonl²tand· adatsorok ®rt®keit p§ros²tja (pairwise

comparison) ®s megfelelŖ statisztikai elj§r§s alkalmaz§s§val, 

a hasonl·s§got vagy k¿lºnbºzŖs®get jellemzŖ t®nyezŖ 

kisz§m²t§s§val ad lehetŖs®get a hasonl·s§g eldºnt®s®re. 

LƛōŜǊłŎƛƽǎǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ ŞǊǘŞƪŜƭŞǎŜ 



Modell-ŦǸƎƎŜǘƭŜƴ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ƛƭƭŜǎȊƪŜŘŞǎƛ ŦŀƪǘƻǊƻƪ ό Ŧƛǘ factors f1 , f2 ) 

100

)(

1

1
1 ³

-

=

ä

ä

=

=

n

i

i

n

i

ii

R

TR

f ( )
îý

î
ü
û

îí

î
ì
ë

ù
ú

ø
é
ê

è
-+=

-

=

ä 100*
1

1lg50

5,0

1

2

n

i

ii TR
n

f

n  a mintav®teli idŖpontok sz§ma,

Ri referens k®sz²tm®nybŖl az i-edik idŖpontban §tlagosan kiold·dott 

hat·anyag %-ban kifejezve,

Ti a vizsg§lt k®sz²tm®nybŖl az i-edik idŖpontban §tlagosan kiold·dott 

hat·anyag %-ban kifejezve.

A m·dszer a referens ®s a minta k®sz²tm®ny adott idŖpontban m®rt sz§zal®kos 

kiold·d§s ®rt®keit hasonl²tja ºssze, ®s a k®t kiold·d§si gºrbe k¿lºnbºzŖs®g®t illetve 

hasonl·s§g§t jelzik . 

f1k¿lºnbºzŖs®gi faktor f2  hasonl·s§gi faktor



Modell-ŦǸƎƎŜǘƭŜƴ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ƛƭƭŜǎȊƪŜŘŞǎƛ ŦŀƪǘƻǊƻƪ ό Ŧƛǘ factors f1 , f2 ) 

Ha a k¿lºnbºzŖs®gi (f1) faktor=0, akkor a k®t kiold·d§si profil

tºk®letesen egyezik (0-15 elfogadott).



Modell-ŦǸƎƎŜǘƭŜƴ ƳƽŘǎȊŜǊŜƪ

ƛƭƭŜǎȊƪŜŘŞǎƛ ŦŀƪǘƻǊƻƪ ό Ŧƛǘ factors f1 , f2 ) 
A hasonl·s§gi (f2) faktor 0-®s 100 kºzºtti dimenzi· n®lk¿li sz§m.

Ha f2 > 50, akkor a k®t gºrbe hasonl·.

A referens k®sz²tm®nnyel hasonl·s§got 

mutat a ĂBò ( 51,5) ®s a  ĂCò (81) 

k®sz²tm®ny, 

az "A" (44) k®sz²tm®ny kiold·d§si 

profilja k¿lºnbºzik.



YŞǘ ŦŜƭǘŞǘŜƭ ŀƴƴŀƪ ƳŜƎƘŀǘłǊƻȊłǎłƘƻȊΣ ƘƻƎȅ 
ƪŞǘ ƪŞǎȊƝǘƳŞƴȅ ƪƛƻƭŘƽŘłǎƛ ǇǊƻŦƛƭƧŀ ŀȊƻƴƻǎƴŀƪ 
ǘŜƪƛƴǘƘŜǘǃ-e:

1. HaƳƛƴŘƪŞǘ ƪŞǎȊƝǘƳŞƴȅ όǊŜŦŜǊŜƴŎƛŀ Şǎ ǘŜǎȊǘύ 
85%-ŀ мр ǇŜǊŎ ŀƭŀǘǘ ƪƛƻƭŘƽŘƛƪ, ŀ ƪƛƻƭŘƽŘłǎƛ 
profilokatƘŀǎƻƴƭƽƴŀƪ ǘŜƪƛƴǘƧǸƪΦ
Å bƛƴŎǎ ǎȊǸƪǎŞƎ ǘƻǾłōōƛ ǎȊłƳƝǘłǎƻƪǊŀ

!ƳŜƴƴȅƛōŜƴ ŜȊ ƴŜƳ ǘŜƭƧŜǎǸƭΣ ƭłǎŘ ŀ нΦ ǇƻƴǘƻǘΥ

2. {ȊłƳƝǘǎǳƪ ƪƛ ŀȊf2ŞǊǘŞƪŜǘ(ƘŀǎƻƴƭƽǎłƎƛ ŦŀƪǘƻǊύ

Å Haf2җ рл, ŀ ƪƛƻƭŘƽŘłǎƛ ǇǊƻŦƛƭƻƪƘŀǎƻƴƭƽƴŀƪ 
ǘŜƪƛƴǘƘŜǘǃƪ



n = ƳƛƴǘŀǾŞǘŜƭ ǎȊłƳŀ

R(t) = ŀ ǊŜŦŜǊŜƴŎƛŀ ƪŞǎȊƝǘƳŞƴȅ ƪƛƻƭŘƽŘłǎŀ ΨǘΩ ƛŘǃǇƻƴǘōŀƴ

T(t) = ŀ ƎŜƴŜǊƛƪǳǎ ƪŞǎȊƝǘƳŞƴȅ ƪƛƻƭŘƽŘłǎŀ ΨǘΩ ƛŘǃǇƻƴǘōŀƴ

Å [ŜƎƪŜǾŜǎŜōō о ƛŘǃǇƻƴǘ(nulladikƛŘǃǇƻƴǘ ƪƛȊłǊǾŀύ

Å мн ǇłǊƘǳȊŀƳƻǎ ςƘƛǾŀǘŀƭƻǎ ǾƛȊǎƎłƭŀǘƻƪ ŎŞƭƧłōƽƭ

Å /ǎŀƪ ŜƎȅ ƳŞǊŞǎǘ ǎȊłƳƝǘƘŀǘǳƴƪ ōŜ ур҈-ƻǎ ƪƛƻƭŘƽŘłǎƛ ǎȊƛƴǘ ŦŜƭŜǘǘΗ

Å {ȊƽǊłǎ aƪŞǎǃōōƛ ƳƛƴǘŀǾŞǘŜƭƛ ƛŘǃǇƻƴǘƻƪōŀƴҖ мл҈



K®sz¿l®k ÅKeverŖlap§t, 50 (75) rpm          vagy

ÅForg·kos§r,100 rpm

Kiold· kºzeg

Mindh§rom sz¿ks®ges 

a teljes 

ºsszehasonl²t§shoz

1. pH 6.8 puffer vagy mesters®ges b®lnedv 

enzimek n®lk¿l

2. pH 4.5 puffer

3. 0.1 M HCl vagy pH 1.2 puffer vagy

mesters®ges gyomornedv enzimek n®lk¿l

T®rfogat 900 ml vagy kevesebb

HŖm®rs®klet 37ÁC Ñ0.5ÁC

Mintav®tel 10, 15, 20, 30, 45, (60, 120) perc. (tipikus)

P§rhuzamos vizsg§lat12 ïhivatalos m®r®sek c®lj§b·l



1-B

% hat·anyag

IdŖ

(min)

Tabletta D

(Ref)

Tabletta E

(Teszt)

10 55 57

15 72 78

20 85 91

30 97 100

45 102 100

60 103 101

f2 sz¿ks®ges? Igen

f2 (n =  3   ?) 64 (hasonl·)

1-A

% hat·anyag

IdŖ

(min)

Tabletta A

(Ref)

Tabletta B

(Teszt)

10 87 94

15 96 99

20 99 99

30 100 99

45 101 99

60 101 99

f2 sz¿ks®ges? Nem, Ó 85% 15 perc alatt

f2 (n = N/A ?) hasonl·



1-D

% hat·anyag

IdŖ

(min)

Tabletta A

(Ref)

Tabletta Y 

(Teszt)

10 87 55

15 96 72

20 99 85

30 100 97

45 101 102

60 101 103

f2 sz¿ks®ges? Igen

f2 (n =  3   ?) 31 (k¿lºnbºzŖ)

1-C

% hat·anyag

IdŖ

(min)

Tabletta X

(Ref)

Tabletta Y

(Teszt)

10 29 34

15 38 41

20 47 50

30 63 64

45 80 79

60 95 91

f2 sz¿ks®ges? Igen

f2 (n =  6   ?) 74 (hasonl·)
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pH 1,2: pH 4,5: pH 6,8:

f2 = 60,5 f2 = 35 f2 = 90,4
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