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Wykorzystanie przeno!nego spektrometru
Ramana do identyfikacji tworzyw sztucznych w
!rodowiskach GMP

Wst!p

Aplikacja

Konsumenci bardzo rzadko zauwa!aj" fakt, i!
opakowania produktów farmaceutycznych s"
u w a ! n i e p r o j e k t o w a n e , a b y z a p e w n i a #
bezpiecze$stwo lekom w tabletkach, dra!etkach
kapsu%kach i innych formach. Dodatkowo oprócz
ochrony przed fizycznymi uszkodzeniami, zmianami
chemicznymi (np. natura lna degradacja)
i zanieczyszczeniami, opakowanie odgrywa istotn"
rol& w zapewnianiu odpowiedniej temperatury
i sterylno'ci produktu. Zgodnie z prawnymi
regulacjami dotycz"cymi opakowa$ dla przemys%u
farmaceutycznego, komponenty u!ywane do
czasowego lub sta%ego przechowywania leków - jak
blistry, filmy, plastikowe opakowania czy fiolki- musz"
zosta# zidentyfikowane przez kontrol& jako'ci przed
ich u!yciem (patrz 21 CFR Part 211.84).

Jak okre'lono w Farmakopei Ameryka$skiej (USP)
i innych dost&pnych monografiach, technika
spektroskopii wibracyjnej, taka jak Raman mo!e by#
wykorzystywana do selektywnej identyfikacji tworzyw
sztucznych wykorzystywanych jako opakowania
leków.
Podr&czne analizatory takie jak TruScan, mog" by#
stosowane do weryfikacji to!samo'ci surowców oraz
opakowa$ farmaceutycznych. Wa!"cy poni!ej 1 kg
(TruScan RM) analizator jest trwa%ym i podr&cznym
spektrometrem Ramana zaprojektowanym do
szybkiej identyfikacji i weryfikacji surowców
bezpo'rednio w magazynach. Wi&kszo'#
podstawowych tworzyw stosowanych w przemy'le
farmaceutycznym czy spo!ywczym mog" by#
identyf ikowane przy u!yciu spektroskopi i
ramanowskiej:
( Politetrafluoroetylen
( Kopolimery akrylonintrylu, butadienu i styrenu
( Polimetakrylan metylu
( Polichlorek winylidenu
( Polichlorek winylu
( Kopolimery chlorku winylu i octanu winylu
( Kopolimery cholrku winylidenu i chlorku winylu
( Nylon 6 (Poliamid)
( Poliw&glany
( Polipropylen
( Polietylen (HD, LD)
( Polistyren

Metoda

Wyniki

Testowano mo! liwo'# identyfikacji 28 tworzyw
sz tucznych przy u ! yc iu podr&cznego
spektrometru TruScan. Aparat wykorzystuje jako
) ród%o ' wiat%a zewn&trznie stabilizowany laser
o d%ugo' ci fali 785 nm (NIR). Laser pracuje przy
mocy wyj' ciowej 300 mW.
W pierwszej kolejno' ci utworzono metody
analityczne dla ka! dego z 28 materia%ów. Stosuj" c
funkcj&Run, ka! da próbka zosta%a przetestowana.
Ka! de zebrane widmo zosta%o porównane z 28
widmami znajduj" cymi si& w metodach. Wynik
zosta% przedstawiony przy u! yciu warto' ci
prawdopodobie$stwa (odpowiedni algorytm)
i przedstawiony w postaci warto' ci p-value. Proste
rozró! nienie PASS/FAIL jest oparte w%a' nie o
warto'# p-value. P value wskazuje, ! e
widmo jest statystycznie jednoznaczne z widmem
wzorcowym i daje wynik PASS.
Macierz selektywno' ci (tabela 1) przedstawia
dane identyfikacyjne (PASS/FAIL) ka! dego
materia%u/metody. Elementy w poprzek macierzy
przedstawiaj" test identyfikacji , gdzie materia%by%
testowany wzgl&dem danej metody. Pozosta%e
pola przedstawiaj" wyniki analiz wzgl&dem
*+b%&dnych++metod. Zielone pola wskazuj" , gdzie
zebrane widmo pasowa%o do widma wzorcowego
(p-value > PASS). Czerwone pola wskazuj" ,
gdzie zebrane widmo nie pasuje do widma
wzorcowego (p-value < 0.001, FAIL). , ó%te pola
wskazuj" na te materia%y, które stwarzaj" ryzyko
sporadycznych b%&dnych pozytywów, je! eli
wcze' niej nie zostan" odpowiednio sprawdzone
pod wzgl&dem specyficzno' ci ( p-value

< FAIL).

Selektywno'# przedstawiona w macierzy
wskazuje, ! e analizator TruScan ma mo! liwo'#
%atwego rozró! niania wi&kszo' ci plastików
i polimerów. Tak jak si& spodziewano wi&kszo'#
kopolimerów chlorku winylu,

- 0.05

0.05,

0.05 >

0.001,

!

octanu winylu czy
chlorku winylidenu, nie mo! e by# selektywnie
identyfikowanych z powodu bardzo wysokiego
podobie$stwa w strukturze kopolimeru.
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abela Macierz przedstawiaj"ca specyficzno#$ analizatora TruScan Dane wysokiej
jako#ci pozwalaj" na rozró%nianie prostym zielone czerwone pomi!dzy
ró%nymi polimerami

Komentarz

Analizator TruScan posiada specyfikacj&
bardzo zbli! ona do stacjonarnych systemów,
lecz mo! e by# przenoszony bezpo' rednio do
miejsca wykonywania analizy. Analizator nie
wymaga specjalnego przygotowania próbki
i dostarcza jednoznaczne wyniki analizy
w kilka sekund. To, wraz z intuicyjnym
interfejsem pozwala na analiz& tworzyw
i szybk" ich akceptacj& kontroli jako' ci,
wspieraj" c i przyspieszaj" c prac&.

Kluczowe korzy#ci:
( Zgodno'# z
( - atwo'# wdro! enia w ' rodowiska GMP
( Jednoznaczne wyniki
( Brak konieczno' ci przygotowywania próbki
( - atwe tworzenie i walidacja metod

jest to tanie w utrzymaniu i podr&czne
rozwi" zanie pozwalaj" ce na szybk" identyfikacj&
ró! nych materia%ów zgodnie z wymaganiami GMP
przemys%u.
Aby przedyskutowa# ró! ne aplikacj& lub umówi# si&
na bezp%atn" demonstracj& ukazuj" c" jak analizator
pozwoli zaoszcz&dzi# czas i pieni" dze prosz&
o bezpo' redni kontakt mailowy ewa@irtech.pl lub
wizyt&na stronie internetowej www.truscan.pl

21 CFR Part 11

PASS/FAIL

TruScan

.

TruScan dostarcza jednoznaczne wyniki, nie
wymagaj"ce interpretacji ze strony operatora.


