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Analiza substantelor medicamentoase

Contuzii si traumatisme deschise

In cazul unor contuzii severe, inclusiv fracturi si leziuni musculare, este
necesar transferul imediat la o unitate specializatd pentru ingrijiri medicale de
urgenta.

Pentru ranile deschise, este esential sa aplicati un pansament de protectie,
cum ar fi comprese de tifon si sd il fixati in siguranta folosind bandaje precum
leucoplast sau materiale similare.

Plagile insotite de hemoragie necesitd tamponarea locala si fixarea pan-
samentului cu un bandaj compresiv. In cazurile in care sdngerarea persist in
ciuda utilizarii unui al doilea bandaj compresiv si rana este situata pe membre, se
pune un garou la cativa centimetri deasupra locului plagii. Acest garou trebuie
slabit la fiecare 15 minute pentru o perioada scurtd de 1-2 minute.

Electrocutari

Din cauza contracturii musculare puternice, victima nu se poate desprinde
singura de elementul electric aflat sub tensiune. Miscarile respiratorii fiind mpie-
dicate de rigiditatea toracica, se instaleaza sincopa respiratorie, iar perturbarea
functionarii cordului determina aparitia sincopei cardiace. Masurile de prim
ajutor vizeaza desprinderea victimei de sub tensiune si resuscitarea cardio-res-
piratorie.

Desprinderea victimei de sub tensiune se realizeaza, in primul rand, prin
intreruperea alimentarii cu curent. Daca acest lucru nu este posibil, interventia se
face fara a atinge direct victima: se foloseste un obiect izolator (ménusi de
cauciuc, bat de lemn etc.) pentru a Indeparta imbracamintea sau materialele in
contact cu sursa electricad. Nu folosi ména goald si evitd contactul cu partile
neacoperite ale corpului.

Resuscitarea cardio-respiratorie, se face prin respiratie artificiala/masaj
cardiac, care se continud pe timpul transportului victimei spre spital (la terapie
intensiva).
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2. Analiza substantelor medicamentoase

Analiza substantelor medicamentoase reprezintd un proces fundamental
si complex in cadrul chimiei farmaceutice, fiind esential pentru garantarea sigu-
rantei, eficacitatii si calitdtii produselor farmaceutice destinate uzului uman.
Acest proces presupune, pe de o parte, identificarea compusilor chimici, iar pe de
altd parte, verificarea parametrilor de calitate ai acestora, in conformitate cu
reglementdrile oficiale.

Identificarea substantelor medicamentoase are ca obiectiv confirmarea
naturii chimice a unui compus prin determinarea caracteristicilor sale structurale
si functionale specifice. Aceasta etapa presupune utilizarea unor metode analitice
riguroase calitative si cantitative, care pot evidentia propriettile caracteristice ale
substantei testate, cum ar fi: aspectul, culoarea, mirosul, solubilitatea, pH-ul
solutiei, punctul de topire sau spectrul de absorbtie. in analiza moderna, tehnicile
instrumentale precum spectrofotometria UV-Vis, infrarosie (IR), spectrometria
de masa (MS), cromatografia lichida de inalta performantd (HPLC) si rezonanta
magneticd nuclearda (RMN) sunt utilizate frecvent pentru a furniza informatii
precise si reproductibile privind structura si identitatea compusilor.

In paralel cu identificarea, controlul calitdtii substantelor medicamentoa-
se presupune verificarea conformitatii acestora cu standardele farmacopeice si cu
specificatiile interne ale producitorului. Parametrii evaluati includ: gradul de
puritate, continutul de substantd activa, prezenta impuritdtilor, stabilitatea in
timp, pH-ul, umiditatea, aspectul fizic si alte caracteristici fizico-chimice rele-
vante. Acest proces este esential in toate etapele lantului de productie si livrare a
medicamentelor, de la materia prima la produsul finit, si are rolul de a preveni
orice risc asociat administrarii unor substante neconforme sau instabile.

Respectarea reglementarilor oficiale este imperativd 1n cadrul acestui
demers. Identificarea si controlul calitatii se realizeaza in conformitate cu speci-
ficatiile din Farmacopeea Romana, editia in vigoare, pentru substantele oficinale,
precum si din alte farmacopei internationale recunoscute, cum ar fi Farmacopeea
Europeana (Ph. Eur.), Farmacopeea Britanica (BP) sau Farmacopeea Statelor
Unite (USP). in completare, producitorii si laboratoarele de control aplica proce-
duri interne standardizate, conforme cu normele de buna practicad de laborator
(GLP) si buna practica de fabricatie (GMP).

Prin urmare, analiza substantelor medicamentoase nu este doar o activitate
tehnicd, ci un proces stiintific riguros, cu impact direct asupra sanatatii publice.
Formarea studentilor farmacisti In acest domeniu vizeaza dezvoltarea compe-
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tentelor practice si teoretice necesare pentru a opera corect echipamentele de
laborator, a aplica metodele analitice relevante si a interpreta rezultatele Tn mod
critic, in concordanta cu cerintele reglementarilor farmaceutice actuale.

2.1.1dentificarea substantelor medicamentoase

Verificarea identitdtii substantelor medicamentoase reprezintd un aspect
esential al controlului analitic farmaceutic, cu implicatii directe asupra sigurantei
pacientilor si a eficacitatii tratamentului. Importanta acestui demers reiese din
experientele anterioare care au evidentiat ca erorile de identificare sau inlocuirea
accidentald a unui medicament cu altul pot conduce la efecte adverse grave,
intoxicatii sau esec terapeutic.

Identificarea corecta a unei substante medicamentoase constd in confir-
marea naturii sale chimice si a corespunderii acesteia cu specificatiile oficiale.
Aceasta etapa se realizeaza prin aplicarea unor metode analitice diverse, care
evidentiaza caracteristicile proprii fiecrui compus. Printre acestea se numara:

o Examinarea organolepticad, prin care se evalueaza aspectul, culoarea,
mirosul si gustul, acolo unde este permis;

o Determinarea constantelor fizico-chimice, precum punctul de topire,
punctul de fierbere, solubilitatea sau pH-ul;

e Reactiile de identificare chimicd, care presupun obtinerea unor produse
caracteristice prin reactii specifice intre substanta analizatd si reactivi
cunoscuti;

o Metodele spectrale (ex. spectrofotometriec UV-Vis, IR, NMR), care
permit identificarea pe baza comportamentului fata de radiatia electro-
magnetica,

o Metodele cromatografice, care separa si compara compusii in functie de
mobilitatea lor intr-un sistem faza mobila—fazd stationara, oferind
rezultate calitative si cantitative de mare precizie.

Alegerea metodei adecvate de identificare se face in functie de natura sub-
stantei, forma de prezentare, gradul de puritate si cerintele impuse de farmacopee
sau standardele interne de calitate. In practica farmaceutica, o abordare com-
binata, care sd imbine mai multe metode, este adesea necesara pentru a confirma
fara echivoc identitatea unei substante medicamentoase.
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A.  Controlul organoleptic

Controlul organoleptic reprezintd una dintre cele mai vechi si mai simple
metode de analiza preliminara in identificarea substantelor medicamentoase. Desi
este considerat un test de orientare, acesta oferd informatii importante pri-
vind identitatea, integritatea si puritatea unei substante, permitdnd depistarea
rapida a unor nereguli evidente.

Aceastd metoda se bazeaza pe examinarea senzoriald a caracteristicilor
fizice ale substantei: aspectul, culoarea, mirosul si, in cazuri limitate si bine
controlate, gustul. Observatiile rezultate in urma evaludrii organoleptice sunt
comparate cu datele de referinta specificate in Farmacopee sau in documentele
de specificatii ale substantei analizate.

Diferentele semnificative intre caracteristicile observate si cele asteptate
pot sugera:

e 1Inlocuirea accidentald a substantei medicamentoase;

e prezenta impuritdtilor rezultate din conditii inadecvate de sinteza,
purificare sau conservare;

e degradarea substantei prin procese de oxidare, hidrolizd sau fotoliza,
ducéand la formarea compusilor de descompunere.

A.1. Examinarea aspectului
Pentru substantele solide, aspectul vizual este evaluat in functie de forma
fizica:
e  Cristalind — structura poate fi observata cu ochiul liber, avand muchii
bine definite si stralucire caracteristica;
e Microcristalind — necesitd examinare microscopicd la o madrire de
aproximativ 200x pentru a evidentia agregatele cristaline fine;
e Amorfa — nu prezintd structurd cristalind la microscop (200x), aspectul
fiind uniform, fara margini sau forme definite.
Pentru substantele lichide, se evalueaza:

Limpezimea, prin comparatie directd cu apa distilata;
Claritatea, care poate fi clasificata in functie de:

o Transparenta — solutia este complet clara, similara apei;

o Opalescentd — prezenta unei tulburdri usoare, albicioase, fara
precipitat vizibil;

o Opacitate (tulbureala) — solutia este vizibil tulbure, cu aspect
dens.
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Pentru aceste determindri, se utilizeaza eprubete de sticla incolora,
avand aceleasi dimensiuni interioare si exterioare, pentru a asigura conditii de
comparare identice. Se recomanda utilizarea unui volum standard de 10 mL, cu
exceptia cazurilor in care Farmacopeea indica altfel. Comparatia se face vizual,
intr-un mediu luminos uniform, cu un fundal alb, pentru a evidentia cat mai clar
diferentele de claritate.

Claritatea sau coloratia solutiilor de analizat se considera corespunzitoare
daca acestea nu depasesc claritatea sau coloratia unei solutii-etalon.

In cazul solutiilor la care se prevede ,,trebuie sd fie limpezi” se foloseste ca
etalon de comparatie un volum egal din solventul pur utilizat la preparare.

Pentru solutiile la care se admite sa fie ,,cel mult transparente”, respectiv
nopalescente sau tulburi”, comparatia se face cu urmatoarele etaloane:

e FEtaloane de transparentd (E.tr.): 10 mg caolin (R) in 1000 mL apa;
e Etaloane de opalescentd (E.o.): 30 mg caolin (R) in 1000 mL ap4;
e FEtaloane de tulbureald (E.tb.): 50 mg caolin (R) in 1000 mL apa.

Pentru obtinerea standardelor mentionate, cu balanta analitica se cantireste
masa prescrisa de caolin (R), care se tritureaza apoi cu 2 mL apa intr-un mojar.
Amestecul rezultat este apoi transferat cantitativ intr-un balon cotat de 1000 mL
si diluat cu apa pana la semn.

Pentru a determina claritatea solutiilor, solutiile standard sunt preparate
dupd cum este necesar, agitate puternic inainte de utilizare si pot fi utilizate
intr-un interval de 5-6 ore dupa preparare.

Compararea se face privind straturile de lichid orizontal pe un fond
negru.

La produsele moi se controleaza omogenitatea.

A.2. Evaluarea culorii

Determinarea examenului organoleptic pentru substantele solide si lichide,
in ceea ce priveste culoarea, implica evaluarea vizuala a acestora pentru a stabili
conformitatea cu standardele specificate.

In cazul substantelor solide, culoarea este examinati prin observarea
directd, fard o prelucrarea prealabild, la lumina zilei, pe o suprafatd mata, alba
(hartie de filtru).

Pentru substantele lichide, culoarea se stabileste pe 10 mL lichid, in
eprubete incolore, cu diametrul de 16 mm, privite prin transparentd, la lumina
zilei. In cazul in care se prevede ci solutia substantei de analizat ,,trebuie sd fie
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