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Paidkirjoitus

Uudet vastuuhenkilst on valittu Fysikaalisen farmasian yhdistyksen
hallitukseen. Yhdistys ei kuitenkaan pyéri yksin hallituksen ympérilld vaan
myos jésenisté voi toimia aktiivisesti, esimerkiksi osallistumalla Polymorfin
toimittamiseen.

Polymorfi tarvitsee ideoitsijoita (joihin kuulun itse) sekd eri fysikaalisen
farmasian osa-alueiden asiantuntijoita (jotka kirjoittavat jutut). Yhdistyksen
teettimai kiinnostusryhmitutkimus antaa viitteitijiseniston kiinnostusalueista,
mutta toivoisin, ettd lukijat myos soittelisivat mikili keksivdt hyviéd ideoita
jutunjuuriksi. Asiantuntijat sitten kirjoittavat jutut, jos ehtivit.

Tissi kidessisi olevassa ensimmiisessd numerossa esitelléiin uusi hallitus seka
Fysikaalisen farmasian yhdistyksen ensimmiinen kunniajisen, emerita
professori Eeva Kristoffersson. Tdmén liséiksi olen koonnut pienen yhteenvedon
yhdistyksen jdsenten muodostamista kiinnostusryhmisté.

Lehden liitteeni on jilleen jisenmaksukuitti. Sen vastineeksi saa jatkossakin
tietoa fysikaalisesta farmasiasta jidsentiedotteen muodossa sek#d edullisen
osallistumisen jilleen keviilla jirjestettidviin symposiumiin.

Seuraava Polymorfin numero on teemanumero, johon keritid#n juttuja

fysikaalisen farmasian mittausmenetelmisti, mutta sen jidlkeen palaamme
jilleen vanhaan rutiiniin.

Mukavaa syksyn jatkoa kaikille lukijoille,

Katariina Kalsta
puh. 90 - 191 3226 (30.9.1994 jilkeen 90 - 728 74 69)
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Puheenjohtajan palsta

Kesi on takanapiin ja ainakin heinikuussa lomailleet saivat nauttia upeista
ilmoista - paistatella helteessi. Nyt ollaan taas virkeini aloittamassa syksyn
tyokautta tavoitteineen ja haasteineen. Fysikaalisen farmasian yhdistyksen
keviilld valitun hallituksen kunnianhimoisena tavoitteena on saada kootuksi
Polymorfin teemanumero, joka esittelee fysikaalisen farmasian
mittausmenetelmii. Artikkeleiden kirjoittajiksi on pyydetty yhdistyksemme ko.
menetelmiin hyvin perehtyneiti jisenii. Teemanumerosta pyritdén tekeméén
helppotajuinen, suomenkielinen kisikirja, jossa esitellddn mittausmenetelmien
perusasioita ja joka antaa valmiudet alan kirjallisuuden lukemiseen.

Polymorfin vuoden 1993 molemmissa numeroissa oli kysely jdsenten
kiinnostusalueista tavoitteena saada perustettua eri kiinnostusryhmid
mielipiteiden vaihtofoorumiksi. Kyselyyn ei juurikaan tullut vastauksia.
Tammikuussa 1994 pidetyn symposiumin yhteydessd kysely uusittiin ja nyt
vastauksia saatiin n. 40. Kyselyn tulokset on esitetty toisaalla téssé lehdessa.
Jatkossakin toivotaan ideoita ja kommentteja yhdistyksen toiminnan
kehittdmiseksi.

Yhdistuksessimme on myos keskulteltu kansainvilisyyden tdrkeydesta.
Ensimmiisensi konkreettisena askeleena kansainvilisyyden tielld voitaneen
pitdd tammikuun 26. piivina 1995 Turussa pidettivas Fysikaalisen farmasian
VI symposiumia, johon saadaan luennoitsijaksi professori J. N. Staniforth Bathin
yliopistosta (UK).

Menestyksekisti ja aktiivista syksyd

Kirsti Saarnivaara



Fysikaalisen farmasian yhdistyksen
siadntomiaiariinen vuosikokous

Yhdistyksen s#intémiiriinen
vuosikokous jirjestettiin 24.3.1994
klo. 17.00 Ravitola Piekassa,
Helsingissi. Vuosikokouksen
puheenjohtajana toimi Veli Pekka
Tanninen ja sihteerinii Lasse
Kervinen.

Vuoden 1993 toiminta

Hallitus kokoontui toimintavuoden
aikana kuusi kertaa. Yhdistyksen
jdsenmisdrd oli 122. Yhdistykseen
hyviksyttiin 25 uutta jdsentd ja 5
jdsenté erosi. Toimintavuoden lopussa
jasenmdééri ohi n. 144.

Fysikaalisen farmasian V symposiumi
pidettiin Orion-yhtymid Oy:n tiloissa
Mankkaalla 27.01.1994. Teemana oli
termoanalyysi ja sen kaytto
ldsketutkimuksessa. Aiheesta kuultiin
kaksi esitelmdi ja kahdeksan
tapausselostusta. Kokoukseen
osallistui 121 henkilod. Esitysten
lyhennelmit julkaistiin Fysikaalisen
farmasian symposiumien
julkaisusarjassa (ISSN 0788-6004).

Polymorfi-jasentiedotetta jaettiin myos
yhdistyksen ulkopuolelle esim.
farmasian opiskelijayhdistykset
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liséttiin jisentiedotteen jakelulistaan.
Lisidksi ndytenumeroita lihetettiin alan
yrityksille, yhdistyksille seki
kirjastoihin.

Toimintasuunnitelma 1994

Yhdistys jatkaa toimintavuonna 1994
samoilla peruslinjoilla kuin
aikaisempinakin vuosina. Taloudellisen
tilan ollessa hyva voidaan panostaa
lis4da erityisesti tiedotus- ja
koulutustoimintaan.

Tavoitteiksi vuodelle 1994 asetettiin
koulutustoiminnan ylldpitiminen ja
lisddminen, tiedotustoiminnan
vahvistaminen, jidsenkunnan
aktivoiminen ja kansainvilistyminen.

Toimintavuoden pididtapahtumana
pidetddn edelleen Fysikaalisen
farmasian symposiumia, joka



jirjestetdin vuoden 1995 alussa.
Symposiumin aiheena on Uudet
ladikemuodot. Pidiluennoitsijaksi
saadaan Edward Mendell Oy:n
sponsoroimana professori J.N.
Staniforth Bathin yliopistosta.
Yhdistys osallistuu myds Kuopiossa
Tablettien tuotekehitys -kurssin
jérjestelyihin yhteistydssd Kuopion
yliopiston farmasian teknologian
laitoksen kanssa.

Jédsenlehti on tarkoitus julkaista 2-3
kertaa ja lehden numeroissa on
tarkoitus kisitelld yhdityksen toiminta-
alueeseen liittyviid tapausselostuksia,
matkaraportteja, referaatteja ja muita
jasenkuntaa kiinnostavia aiheita.
Tavoitteena on, ettd yhi useampi jisen
osallistuisi jisentiedotteen tekemiseen.
Osa jasentiedotteista kootaan
teemanumeroiksi, joista ensimmdiisen
aiheena on Fysikaalisen farmasian
mittausmenetelmiit.

Kiinnostusryhmédtoiminta
kdynnistetdsin, mikili jisenkunnasta
loytyy tihidn riittavisti aktiivisuutta.

Puheenjohtaja, sihteeri ja

hallitus

Yhdistyksen puheenjohtajaksi valittiin
Kirsti Saarnivaara ja sihteeriksi Jukka
Pirttimiiki. Hallituksen kokoonpano
toimintavuonna 1994:
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Varsinaiset jdsenet:
Saarnivaara Kirsti (pj.)
Pirttimiki Jukka (siht.)
Laine Ensio (erovuorossa)
Luhtala Satu (erovuorossa)
Tikka Pentti (erovuorossa)
Kalsta Katariina
Ketolainen Jarkko

Mikela Matti

Varajisenet:
Ilkka Jukka (erovuorossa)
Kervinen Lasse

Yhdistyksen tilintarkastajiksi valittiin
Leena Hellén ja Marja Ritala seki
heiddn varamiehikseen Hannu Jalonen
ja Ulla Leinonen.

Kunniajisen

Hallitus esitti vuosikokoukselle, ettid
yhdistyksen ensimméidinen
kunniajdsenyys mydnnettdisiin
yhdistyksen perustajajédsenelle,
professori Eeva Kristofferssonille.
Hallituksen esitys hyviksyttiin.




Lihikuvassa emerita professori Eeva Kristoffersson

Fysikaalisen farmasian yhdistys

valitsi ensimméiiseksi

kunniajiisenekseen yhdistyksen perustajajiisenen, farmasian
teknologian emerita professori Eeva Krisfofferssonin. Polymorfi

kiivi tapaamassa kunniajéisenti.

Miten farmasian teknologian
opetus ja tutkimus on muuttunut
viimeisten vuosien aikana?

Yliopiston keskeisié tehtéivid on uutta
tietoa luova ja olemassa olevaa tietoa
vahvistava tutkimustoiminta ja korkein
opetus. Talla vuosikymmenellé tieto on

nopeasti muuttunut varsinaiseksi
tuotantotekijiksi. Titen farmasian
teknologiassa / liiketeknologiassa on
tavoitteena ollut syventda
tutkimustyoté ja sen edellytyksid seké
nostaa keskeisilli osaamisalueillamme
farmasian teknologian arvostusta
tieteenid. Itsestidn selvdd on, ettd
koulutus ja tutkimus kulkevat
kisikidessd, silld vain siten voimme
ylldpitds ja nostaa taitotietomme
astetta, ihmisten osaamista, taitoa ja
kykys kiyttds ja siirtdd tietoa
lisdkevalmistuksesta ja
ldskevalmisteista

Teknologian osastossa on vuosittain
tarkastettu opetustavoitteet ja
kehitetty keinoja sellaisten
valmiuksien antamiseksi, joita
yhteiskunta lasketeknologeilta ja
farmasisteilta yleensdkin voi
kohtuudella odottaa. Opetusmuodot
ovat pitk#dlti samoja kuin
aikaisemminkin: luentoja,
pienryhmitydskentelys, seminaareja
tms. Teknologian osastossa on
innostuneesti kokeiltu myés uusia
opetusmuotoja. Kuitenkin se mitd
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opetetaan ja miten opetetaan on
uskoakseni ollut varsin suurten
muutosten kohteena. On jatkuvasti
pyritty siihen, etts opettajat toimisivat
tiedonjakajien asemesta toimimaan
oppimisen ja ajattelemaan oppimisen
ohjaajina myos niin, etti itseopiskelu
aina koettaisiin todellisena
mahdollisuuteena kehittda kykyi
hankkia, omaksua ja kiyttdd tietoa.
Opiskelijan tulisi tiedostaa oppiaineen
sisdlto, pohtia sen
kiyttomahdollisuuksia ja suhtautua
sithen kriittisesti. Oppimisen ja
oivaltamisen kannalta on ollut
perusteltua uudelleenjérjestida
opetusjaksojen ajankohtia sekd sitoa
farmasian laitoksen eri osastojen
toimintoja ja opetusta yhteen niin, etti
eri oppiaineiden sisdltd niveltyisi
toisiinsa loogisesti ja varmentaisi
farmasisteille korkean
"taitotietopankin”. --Tdnd syksynid
koulutus farmasian laitoksessa alkoi
kokonaan uusitun koulutusohjelman
mukaisina toimintoina.

Farmasian teknologiassa on viimeisen
viiden vuoden aikana eletty
voimakkaan muutoksen ja kehityksen
kautta. Fysikaalisen farmasiaan
kuuluvat materiaali- ja
lidkevalmistetutkimukset,
prosessitutkimukset, automaatio ja
monimuuttuja-analyyseihinperustuvat
tutkimussuunnitelmat ovat itsestéiin
selvid osioita voimakkaasti
kehittyvissid farmasian teknologiassa,
sen alaan kuuluvissa toissd ja
opetuksessa. Samalla on halutulla
tavalla lidikeainetta vapauttavien ja
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siirtdvien lddkevalmisteiden
optimaalisen koostumuksen
kehittiminen, materiaali- ja
prosessivalinnat ja tuotosten
analysointi nopeasti teoretisoitunut.
Kun kaikki vaikuttaa kaikkeen, on
tdmid myés johtanut uuteen
tutkimushankkeeseen; ns.
"neuroverkkoprojektiin”. Ts. pyritdén
selvittimiin mitd mahdollisuuksia
nykyaikaisella verkkolaskennalla on
tehostaa laajojen tutkimustulosten
yleistettivyyttd (hyddynnettivyyttd).
Jos ja kun syntyvien
verkkojérjestelmien yleistyskyky on
riittdvda, voi verkko toimia
apuvilineend niin lddkkeen
koostumuksen kehittimisessd ja
prosessioptimoinnissa kuin myds in
vitro - in vivo korrelaatio-
tutkimuksissa.

Miten aikoinaan valitsit yliopiston
Ja teollisuuden vililli?

Itseasiassa en ole koskaan hakenut
paikkaa teollisuudesta, joskin
teollisuus tuntui tosi kiinnostavalta
siind vaiheessa kun olin saanut
jatko-opiskelut farmasiassa péétokseen.
Yliopisto, akateeminen parnasso,
vaikutti kuitenkin sellaiselta
foorumilta, joka antaisi
mahdollisuuden mielipiteiden
vapaaseen vaihtoon ja uusiin
kysymyksiin, paikkaan jossa voisi



ikdinkuin mitata itsedédnkin.
Tutkimukselle yliopisto on epéilemitta
antanut vapaammat kidet kuin mitd
teollisuudessa on ollut asianlaita,
joskin laitteistoissa ja vilineissa
olimme useita vuosia teollisuutta
jiljessd. -Vasta TEKES-hanke toi
mittavan parannuksen kiinteiden
lisikkeiden valmistus- ja
tutkimusmahdollisuuksiin.

--Mité4in varsin unenomaista kautta en
yliopistossa ole kokenut, mitd nyt
joskus vihin agressiivista poljentoal!
Tehtivit yliopistossa koin varsin
vahvoina haasteina. Kaiken aikaa on
ollut selvd tarve yrittdd saada
opiskelijat ja kollegatkin
ymmirtiméén ja innostumaan
farmasian teknologian
mahdollisuuksista yhteiskunnassa
tirked terveydenhuollon/lddkehuollon
osana ja liddkehoidon onnistumiseen
vaikuttavana tekijéné. Olen
jatkuvastikin sitd mieltd, etta
tieteellisen tutkimuksen ja opetuksen
kehittiminen ja korkean tason
yllsdpitdminen ovat haasteista kovimpia
ja ettd yliopistossa toimiminen on,
musiikkitermein asiaa selventéékseni,
merkinnyt orkesterilta yhteisty6td ja
fantasiaakin, ollut positiivisesti
jannitteist4 !

Mitkd ovat mieliaiheitasi
fysikaalisessa farmasiassa?

Farmasian teknologian osastossa
luennoitsijavierainaolleet T. HIGUCHI
ja G. LEVY ovat itselleni olleet
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huimaavan innoituksen lihteend.
Edellinen vakuutti minut siitd, ettd
fysikaalinen farmasia on selvd osa
farmasian teknologiaa. Se on osa sitd
perustaa, jolta on edettéva ladkkeiden
laatuvalmistuksessa ja
lisiketutkimuksissa. Se on osa
laskkeiden laatutekijiastd kaikki
liskevalmisteethan on viime kidessd
ymméirrettivé liddkeaineita
luovuttaviksi fysikaalis- kemiallisiksi
systeemeiksi (drug delivery systems).
Jilkimméinen luennoitsija puolestaan
vakuutti, ettid lddkeformulointi ja
ldskevalmistus vaikuttavat myos
liskkeiden biologiseen kiytettivyyteen,
joten myds biofarmaseuttiset tulokset
ovat tavallaan sisdinrakennettu osa
farmasian teknologiassa. Mieliaiheisiini
ovat noista ajoista asti kuuluneet
liikeaineiden vapautumista
lidkevalmisteista (etenkin
vapautumisen pitkittiminen/
kiintesitvalmisteet) sadtavidt ja
kontrolloivat tekijdt, esim.
geelirakenteet ja diffuusion
hidastaminen tai mikro- ja
makromatriksit

Miksi fysikaalisen farmasian
yhdistys on merkittdvi?

Yhdistys merkitsee tavallaan uuden
poikkitieteellisen tieteenalueen
tunnustamista ja kehittymistd. Se on
siis selvdd seuraamusta tiedon
lisiantymisestd ja tarpeesta
koordinoita tilannetta . Fysikaalisen
farmasian oivaltaminen farmasian
teknologian/lisketeknologian erdéksi
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kulmakiveksi on merkinnyt voimakasta
sisiistd kehitystd koko farmasiassa.

Yhdistyksen syntyminen on ollut
loistava osoitus mielenkiinnosta ja
tarpeesta soveltaa fysiikkaa muihin
tieteenaloihin sekid tarve kehittdé
farmasiaa tieteend. Yhdistys syntyi
"spontaanisti” eri aloille
valmistuneiden ihmisten tapaamisissa
yhteisen poydin &diressd. Yhdistys on
alusta ldhtien ollut sellainen foorumi,
jossa tiedonsiirto ja tiedonvilitys on
ollut ennakkoluulotonta ja keskustelu
avointa. Tuon eri asiantuntijoiden
avoimuuden ja poikkitieteellisyyden
olen kokenut muita merkittidvimmaksi
oman alani kuin my6s itseni
kehittimisen kannalta. Yliopiston
vinkkelistd tarkasteltuna yhdistys
merkitsee myoés taitotietoa
pyytettomiisti siirtdvid taustavoimaa.
Jiasenilleen yhdistys merkitsee
tietoverkkoa, tukiverkkoa, jossa
kukaan e voi vapista omassa
ihmeellisessi tidrkeydessédn tai pysyé
omissa mahdollisesti kapeissa
raameissaankaan, silld yhdistys
merkitsee myés muuta:

"There is no science without fancy and
no art without facts” (Nabokov ).
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Mitii yliopistolle merkitsee yhteistyo
TEKESin, teollisuuden ja muiden
yliopistojen vililld?

Siindpid kysymys, josta voisi puhua
pitkdsin tai kirjoittaa monipuolisesti
asiaa tarkastelevan viitoskirjankin!
Lopputuloksena olisi joka tapauksessa:
avoin ilmapiiri ja yhteistyd on
kansallisen ja kansainvilisen
tiedepolitilkan ja tiedekulttuurin,
opetuksen ja tutkimuksen
menestymisen ehdoton edellytys ja
kulmakivi. Koulutus- ja
tutkimusyksikoissd yliopistoissa ja
teollisuudessa ovat tutkimusten tason
ja ammatillisten taitojen kehittiminen
yht4 selvid pisimairia. Ne merkitsevit
piddomaa, jota ei voi ulosmitata.

Miten toivoisit farmasian
teknologiasta vditelleiden
sijoittuvan tyoelimdssd ?

Tam#kin on asia, josta voisi puhua
pitkdin ja innostuneesti, mutta
lyhyesti ilmaistuna: koulutustaan ja
henkilékohtaisia valmiuksiaan/
ominaisuuksiaan vastaaville paikoille,
joissa tarvitaan haasteista
kiinnostuneita ja niihin vastaamaan
pystyvid ihmisid. Tutkijan,
tutkijaopettajan ammatti, ovat
ammatteja muiden joukossa.



Jatkokoulutukseen en wusko
osallistuvan tai padsevin kenenké#n
sellaisen, joka ei valmistuttuaan osaisi
tai haluaisi kdyttda koulutusaikanaan
hankkimiaan taitoja ja henkistid
piddomaansa muissakin tehtédvissi
yhteiskunnassa kuin tutkijoina. Itse
asiassa pididn selvioni, ettd life long
learning on yhteiskunnan jatkuvan
kehittymisen tae ja etti
jatkokoulutetuilla on jopa velvollisuus
viedd kehitystd eteenpdin silld
paikalla, jossa hén on.

Viitoskirjatyé on opinniytetys. Sitd
voidaan luonnehtia kiytinnéllisten
tyovaiheiden, pddméiidrihakuisen
ajattelun ja ajatteluvaiheiden sarjaksi,
seki niiden tulosten esittdmistd ja
puolustamista kritiikin kestdvéllad
tavalla. Valmiuksiin, joihin
koulutuksessa tdhditdsin kuuluvat
suunnittelutaito, resurssien
arviointitaito, péa#toksentekotaito ja
tulosten/asioiden koosta-
misesittelytaito.

Jatkokoulutuksen ja tydelamain vililld

voidaan hyvinkin oscittaa analogioita,

kuten

- seminaaritilanne/tyoelamén
asiantuntijoiden kokous

- tenttitilanne/tyéeldmin tilanne,
jossa kaikki saatavissa oleva
informaatio ei ole nopeasti
saatavilla, mutta nopeaan
paitoksentekoon on pddstivi

- tenttivastaus/lyhyt analyyttinen
esitys keskeisesté
kysymyskohdan asiasta

- vastaanotolla kaynti/
asiantuntijan hyviksikiyttod
tydeldmin tilanteissa.
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Kaipaatko jotain tybeldamdstai?

En ainakaan varhaisia aamuja, enki
farmasian laitoksen rappusia! Miss4én
tapauksessa en kaipaa s#dinnollistd
tyota! -Kaikki se, mitd olen arvostanut,
kaikki hyvit asiat, kaikki ystavikseni
muodostuneet tyétoverini ovat mukana
elamissdni jatkuvasti. En ole
menettinyt mitdin, pidinvastoin olen
tyoelamissdni kokenut ja saanut
voimaa, jota voisin sanoa eldméii
kannattavaksi ja héviiméittomaksi.
Kaikki eletty on varmasti opettanut
(toivottavasti) ihmisenid olemisesta
jotakin, lisinnyt kokemuksia. Epéilen
silti vahvasti, etté téin4n olisin yhtéin
"viisaampi" kuin ennen; maailma on

tiynn4 hullun ihania asioita, joihin voi
syoksy4. Ongelmana tidssd vapaassa
tilassa on ehkid valinnan runsaus ja
kenties se, ettd vililld on jopa ihanaa
olla tekemittd mitdsin missdédn
aikataulussa. --Jospa ryhtyisi
péstoimiseksi Boteroksi tai Miréksi?
Aloittamista odottaa latinan opiskelu.
Visiitti Lapin ruskaan pitéisi tehdi ja
muutenkin kiertdii maapalloa! Kun
mitédin pastoksid ei tarvitse tehdd, ne

voidaan jittdd tekemittd, on joku =

erityisviisas sanonut. Totta on, ettéd
timi piivd voi olla kahden huomisen
arvoinen !
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Terveiset nuorille tutkijoille ja
opettajille!

ON OPITTAVA, MITA OPITTAVISSA
ON,JA SEN JALKEEN KULJETTAVA
OMAA TIETAAN (Georg Friedrich
Hzndel ).

Polymorfi 1/1994

Polymorfi kiittid Eeva Kristofferssonia mielenkiintoisista ajatuksista ja toivottaa

menestystd latinan opintoihin!!!

11



Hallitus - kuka kukin on?

Yhdistykselle valittiin vuosikokouksessa uusi hallitus. Osa hallituksen jésenisté
on vanhoja konkareita ja osa ensikertalaisia. Uusina jisenini erovuorocisten
tilalle hallitukseen valittiin Matti M#kel4, Katariina Kalsta, Pentti Tikka, Ensio
Laine ja Jarkko Ketolainen. Naistik#sn kaikki eivdt ole yhdistyksen
hallituksessa ensikertalaisia vaan mukaan mahtuu myos esimerkiksi entinen
puheenjohtaja Ensio Laine. Puheenjohtajana toimii Kirsti Saarnivaara.

Hallituksen varajésenini toimivat Jukka Ilkka ja Lasse Kervinen.

Hallitus jirjestaytyi 26.5.1994 pidetyssd kokouksessaan. Hallituksen juoksevat
tehtavat jaettiin siten, ettd Jukka Pirttimiki toimii sek# sihteerinid ettd
rahastonhoitajana ja Katariina Kalsta toimii jisentiedotteen toimittajana.
Varapuheenjohtajaksi valittiin Matti Mikeld.

Keits nima hallituksen jisenet sitten ovat? Polymorfi padtti selvittdi tilanteen.

Antaa kuulua hallitus...

Lasse Kervinen

Tutkinto: FK (fysiikka), Helsingin yliopisto 1988

Toimi: tutkija

Toimipaikka: Orion-yhtymi Oy, Orion-Farmos, Fysikaalisen farmasian osasto, PL 65,
02101 Espoo, puh 90 - 429 3841

Fysikaalisen farmasian kiinnostusalueet:

- tabletointitutkimus, etenkin tabletointiin liittyva materiaalitutkimus

- koesuunnittelu - mittaussasrja - tulosanalyysi

- fysikaalisen farmasian mittausmenetelmét yleensé

- mittalaitteiden tietokoneliittymét

Tyétehtévat ovat pasiasiassa em. alueilta.

Fysikaalisen farmasian yhdistuksen hallituksen varajésen 1994-, sihteeri 1993-1994.
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Jarkko Ketolainen

(Iké: vahén alta 32 - vai onko enéi... toim.huom.)
Toimipaikka: Kuopion yliopisto, farmasian teknologian laitos
Toimi: vs. assistentti

Kiinnostusalueet: Hallituksen sudettisavolainen; keskittynyt lihinn# mekaanisen
rasituksen ja lammon vaikutuksiin tabletoitavien liiike- ja apuaineiden fysikaalisissa
ja termofysikaalisissa ominaisuuksissa, mutta siini ohessa kiinnostunut mnyds
kaikenlaisista rakennetta rikkomattomista tutkimusmenetelmistd, fotoakustiikasta
holografiaan. Sivujuonteita myds termoanalytiilkan ja molekyylimallituksen
yhdistémisen parissa.

Ensio Laine

Tutkinnot: LuK 1964, FK 1965, FL 1968, FT 1973 Turun yliopistossa fysiikka
péadaineena.

Toimet: mm. Turun yliopiston fysiikan laitoksen johtaja, Teollisuusfysiikan
laboratorion johtaja, fysiikan dosentti Turun yliopistossa ja fysikaalisen farmasian
dosentti Kuopion yliopistossa.

Toimipaikka: Turun yliopisto, Fysiikan laitos, 20500 Turku

Puh. 921-633 5673

E-mail: enla@sara.utu.fi

Fysikaalisen farmasian kiinnostusalueet:

- ldzkeaineiden fysikaaliset ominaisuudet

- laskkeiden valmistusprosessien fysiikka

- em. probleemien tutkimisessa tarvittavien fysikaalisten mittausmenetelmien ja -
laitteiden kehittiminen

Kiinnostus fysikaaliseen farmasiaan alkoi 1970 luvun lopulla eréfn polymorfisen
probleeman tutkimisen myo6td. Télld hetkelld farmaseuttisen fysiikan tutkimus
muodostaa valtaosan hinen johtamansa teollisuusfysiikan laboratorion tutkimuksesta.
Vuodesta 1980 lidhtien on ohjauksessani laboratoriosta valmistunut 18
ladketutkimukseen orientoitunutta fyysikkoa.

Aikaisemmat toimet yhdistyksessi: Fysikaalisen farmasian yhdistyksen
perustajajasen, hallituksen puheenjohtaja 1989, hallituksen jésen 1990, 1994.
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Satu Luhtala

Toimi: Yliproviisori
Toimipaikka: Laikelaitos, Farmaseuttinen osasto

Kiinnostusalueet: Fysikaalisen farmasian kiinnostusalueet ovat lihinni hiukkaskokoa
ja -muotoa seki kideominaisuuksia koskevat aiheet.
Nykyisessﬁtyiiss'a'niliiiikevalmisteidenmyyntilupahakemustenfarmaseuttis-kemiallisen
dokumentaation arvioinnissa en konkreettisesti kiyté fysikaalista farmasiaa, mutta
erittain hyodylliseksi kuitenkin katsoisin arviointityén kannalta fysikaalisen farmasian
eri osa-alueiden tuntemista.

Matti Mikeld

Toimipaikka: Leiras Oy, farmaseuttinen tuotekehitys, pilot osasto

Koulutus: Koulutukseltani olen biokemisti, mutta biokemistin tydté en ole tehnyt
lukuunottamatta vajaan vuoden kestényttd tutkimusassistentin paikkaa Oulun
yliopiston kasvitieteen laitoksella.

Tie fysikaalisen farmasian pariin: Tyokokemusta on kertynyt noin 10 vuoden verran
farmasian teknologian alalta, ensin pari vuotta Suomen Sokerin, nykyisen Cultor'in
palveluksessa, sitten Edward Mendell Finland Opy:ssi. Mendellilld vastasin
laadunvalvontalaboratoriosta (Emcocel) ja teknisesté asiakaspalvelusta.

Vuodesta 1990 vuoden 1993 keviisiseen tyoskentelin Mendellin pétikonttorissa
Paterson'issa New York'issa vastaten samoista tehtévist4 ja liséksi osittain Regulatory
Affairs puolesta. Suomeen palattuani astuin Leiraksen palvelukseen. Tyot liittyvét
tuotteiden siirtoon tuotekehityksests tuotantoon.

Kiinnostusalueet: Fysikaalisen farmasian kiinnostusalueet kuuluvat materiaalien
puristustapahtumaan ja valmiiden tablettien ominaisuuksien tutkimiseen ja massojen
karakterisoinnin piiriin. Kuopion kanssa on tehty jonkin verran yhteistyotd, jonka
puitteissa on voitu hyédynt#i heidén simulaattoriaan.

Fysikaalista farmasiaa tulee tyossé kiiytettya etenkin validointien yhteydessé, jolloin
tarvitaan monipuolisemipia mittauksia kuin normaaliin laadunvalvontaan kuuluvat.

Jukka Pirttiméiki

Tutkinto: FK

Toimi: tutkija

Toimipaikka: Turun yliopisto, Fysiikan laitos, 20500 Turku
Puh: 921-633 5675

E-mail: jpirttimaki@sara.utu.fi
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Fysikaalisen farmasian kiinnostusalueet:
- fysikaaliset mittausmenetelmit, erityisesti jauhertntgendiffraktio
= faasitransitiot ja niiden kinetiikka.

Kirsti Saarnivaara

Tutkinnot: Farmaseutti v. 1970, proviisori v. 1976, FaL v. 1982 ja FaT v. 1993
Toimipaikka: Orion-Yhtym# Oy / Turun Tehdas

Tyétehtiviit: Olen aloittanut tydurani Farmos-Yhtym#d Opyissa 1.5.1976
tuotantoproviisorina. Vajaan vuoden tuotantotyoskentelyn jilkeen siirryin
tuotekehittelijiksi farmaseuttiseen laboratorioon ja v.1983 minut nimitettiin ko.
laboratorion péillikiksi. Vuoden 1989 alusta siirryin nykyiseen toimeeni paéllikoksi
prosessikehitysosastoon, joka nykydin on nimeltd&n prosessilaboratorio ja kuuluu
organisatorisesti Orion-Yhtyma Oymn Orion-Farmos tuotekehityksen Fysikaalisen
farmasian osastoon.

Kiinnostusalueet: Ensi kosketuksen fysikaaliseen farmasiaan sain jo 1980-luvun
alkupuolella, kun Farmos-Yhtym# Oy aloitteli yhteisty6td Turun yliopiston fysiikan
laitoksen Ensio Laineen kanssa. Sittemmin yhteistyo on jatkunut ja fysikaalinen
farmasia alkoi toden teolla tulla ajankohtaiseksi ja tutummaksi muutama vuosi sitten
vaitoskirjatyoni aikana, jolloin yritettiin saada selkoa laikkeellisten, puolikiinteiden
matriksien vanhenemisilmioistd lampémikroskoopin, termoanalyysin (DSC) ja
rontgendiffraktometrian avulla. Nykyisin olen eniten tekemisissé4 jauheiden ja rakeiden
fysikaalisten ominaisuuksien kanssa tablettivalmisteita tuotantoon sovellettaessa,
valmistusprosesseja validoitaessa seki tuotanto-ongelmia ratkaistaessa.

Pentti Tikka

Toimipaikka: Leiras Oy

Toimi ja kiinnostusalueet: Toimin materiaalitutkijana farmaseuttisessa
tutkimuslaboratoriossa. Ensi kokemukseni tysikaalisesta farmasiasta ajoittuvat vuoteen
1987, jolloin siirryin nykyiseen tehtévifni. Aiemmin olin tydskennellyt tuotekehityksen
puolella lghinni tablettivalmisteiden parissa.

Tyoni painottuu fysikaaliseen materiaalitutkimukseen, jossa keskeisié kiinnostuksen
kohteita ovat jauheiden fysikaaliset ominaisuudet, kuten hiukkaskoko ja -muoto,
kideominaisuudet (polymorfia, kideasu, kiteisyysaste, hydraatit ja solvaatit),
ominaispinta-ala ja huokoisuus sek# niiden vaikutus valmistusprosessiin ja
lopputuotteeseen.

Fysikaalisista tutkimusmenetelmistd erityisesti termoanalytiikan tarjoamat
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monipuoliset mahdollisuudet ovat viime aikoina nouseet voimakkaasti esille ja
termoanalyysi on saavuttanut keskeisen aseman yhtens perusmenetelméné omalla
tutkimusalueellani.

Katariina (Kati) Kalsta

Tutkinto: proviisori, Helsingin yliopisto 1990
Toimi: assistentti, TEKESin tutkija syyskuu 1992-maaliskuu 1994
Toimipaikka: Helsingin yliopisto, farmasian laitos, teknologian osasto

Kiinnostusalueet: Oma tutkimukseni littyy pelletointiin ja formulontiin. Tydsséni
olen tutkinut mahdolisuutta valmistaa matriksipelletteja, joissa ldsikeaineen
vapautumista kontrolloidaan valmisteen rungon avulla. Viitdskir) atyohoni liittyen olen
kiyttinyt muutamia fysikaalia mittausmenetelmii: pellettien koko ja muoto, pellettien
huokoisuus ja ladkeaineen vapautuminen pelletieistd, ladkeaineen sijoittuminen
pellettimatriksiin. Fysikaalisen farmasian kéytt&jéné en ole itse mink#én menetelmén
spesialisti vaan tukeudun eri menetelmien asiantuntijoihin. T&ll4 tavoin edustan
ilmeisesti tyypillistda farmasistia ja fysikaalisen farmasian yhdistyksen
keskivertojésenté.

Toiminta-almanakka

Polymorfi julkaisee toiminta-almanakkaa kaikista toimituksen késiin tulleista kongressi- ja
muista sopivista kokoustiedoista. Jos sinulla on tietoa hyvists tapahtumista, ldhtetd tieto esim.
faxilla 90 - 191 3722 Kati Kalstalle.

2nd European Pharm Tech -kongressi 18.-19.10.1994 Espanja.
Solid dosage forms, Packaging, Biologicals, Regulatory compliance, FDA.
Timoittautuminen: Fax: +44 (0)244 370 011 Tel. +44 (0)244 378 888

The American Association of Pharmaceutical Scientists (AAPS) 9th Annual Meeting
and Exposition 6.-10.11.1994, San Diego, California, USA

Ilmoittautumiset 21.10.1994 mennessé. Kongressin hinta edullisempi, jos ilmoittautuminen
ennen 30.9.1994: AAPS Annual meeting, Dept. 79427, Baltimore, MD 21279-0427

Fysikaalisen farmasian yhdistyksen V symposium 26.1.1995, Turku
Uudet ladkemuodot, paidluennoitsija: Prof. J.N. Stanisforth, UK

14th Pharmaceutical Technology Conference 4.-6.4.1995 Espanja
Kongressin osoite: 24 Menlove Gardens North, Liverpool L18 2EJ, UK
Tel. +44 51 737 1993, Fax. +44 51 737 1070

Posteri abstraktit (1000 sanaa) 3.10.1994 mennessé.

XIII Helsinki University Course in Drug Research 18.-19.5.1995, Helsinki
Liskehuollon tiaydennyskoulutuskeskus, Pieni Roobertinkatu 14C, Fin- 00120 Helsinki
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Vapaat kalvot ovat hyvin keskeinen
tyokalu paillystekalvotutkimuksissa, ympéristén lidmpétilaan, ilman
kun halutaan selvittdd erilaisten

Polymorfi 1/1994

o0 o0

Farmaseuttisten piillystekalvojen mekaanisten

ominaisuuksien tutkimisesta

Jyrki Heinéimiiki, FaT

Farmasian laitos, farmasian teknologian osasto, Fabianinkatu 35, 00014

Helsingin yliopisto

Johdanto

Kiinteiden lidiikemuotojen kalvopiillystys on hyvin yleinen toimenpide
tamiin paivan Lidikkeen-valmistuksessa. Vaikka kalvopaillystyksensyiti
on monia, yksi tirkeimmisti piillysteen tehtivisti on suojata
lidikevalmistetta ulkoisia mekaanisia rasituksia vastaan. Ulkoista
mekaanista rasitusta esiintyy hyvin usein esimerkiksi pakkaamisen,
kuljetuksen tai potilaskisittelyn aikana. Jotta kalvopiillysteen em.
tyyppisti suojavaikutusta voidaan arvioida, on kehitetty erilaisia
menetelmii tutkia kalvon mekaanisia ominaisuuksia, kuten lujuutta,
venyvyytti, kovuutta ja tarttumista liéikevalmisteen pinnalle. Tissa
esityksessé tarkastellaan kalvojen mekaanisten ominaisuuksien
tutkimusmenetelmii ja sitii, miten Lloyd LRX -materiaalinkoestuslaite,
joka hankittiin noin vuosi sitten HY:n farmasian teknologian osastolle,
soveltuu em. tutkimuksiin.

Niytteiden valmistuksesta eristetddn (Kuva 1). Kalvojen

valmistuksessa tulee kiinnittda
huomiota mm. sumutusolosuhteisiin,

suhteelliseen kosteuteen, kalvojen

formulaatiomuuttujien tai ulkoisten
tekijoiden vaikutusta kalvojen lipiisy-
tai mekaanisiin ominaisuuksiin. Vapaat
kalvot voidaan valmistaa joko valamalla
tai sumuttamalla polymeeriliuosta
polytetrafluorietyleeni (Teflon®) -
pmnotteelle, josta kalvo kuivauksen
jdlkeen sopivalla menetelmilld

kuivaus-lampétilaan ja -aikaan seké
kalvojen stabilointiolosuhteisiin, jotka
muuttues-saan herkisti aiheuttavat
virhelihteitd kalvojen mekaanisen
kestdvyyden kokeissa. Piillystekalvo-
tutkimuksissa kiytetiin kalvoja, joiden
vahvuus on 50-200 pm. Kalvon
homogeeniset alueet merkiti#in ja niistd
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mekaanisen kestivyyden testausta
varten.
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Kuva 1. Vapaiden kalvojen valmistus
sumutustekniikalla (kuva ylhddltdpdin
katsottuna). Pneummaattinen suutin (A),
pddllystyslivos (B), paineilma (C),
Teflon® -pinnoitteella pddllystetty teld
(D), kiskoilla liukuva telan pyoritin (E),
kuumailmapuhallin (G).

Kalvon mekaaninen kestivyys

Piillystekalvon mekaanistakestavyytti
tutkitaan jénnitys-venytyskokeen
avulla. Tidssi menetelmdissé
venytyskourien valiin asetettua
kalvopreparaattia, jonka effektiivinen
pituus ja poikkipinta-ala tiedetéén,
venytetéin tunnetulla vakionopeudella
(0,05 - 10 cm/min) ja mitataan kalvon
venyvyys ja murtumislujuus.
Tyypillinen péaéllystekalvon
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venytyskokeesta saatu jénnitys-
venymikuvaaja on esitetty kuvassa 2.

Kalvopreparaatin jédnnitysvenyma-
kuvaajasta voidaan laskea mm.

seuraavat fysikaaliset tunnusluvut
kalvolle: vetolujuus, venyvyys,
kimmokerroin (Youngin moduli),

myétoraja sekd tyd, joka on tehtévi
kalvon murtamiseksi. Vetolujuus (tensile
strength, breaking stress) on pinta-
alayksikkoon kohdistuva venytysvoiman
maksimiarvo kohdassa, jossa kalvo
murtuu (1). Se voidaan laskea jakamalla

maksimivenytysvoima
30.00 - -
T 1 1- ------ T 15 -+ - r
' |
i
1
Load (N} t
] Lie N5, 8 n = . S
3 ‘4 {
: [
|
- [
{
: !'
0,6000 T R " T 2 T )
0,0000 Extension (me) s.00

Kuva 2. Tyypillinen pddllystekalvon
Jinnitys-venymikuvaaja. Kuvaajaan on
merkitty (1) maksimivoima, jossa kalvo
murtuu, (2) kalvon venymd
murtumishetkelld, (3) kuvaajan nouseva
suoran osa, josta kimmokerroin
lasketaan ja (4) kalvon murtamiseen
tarvittava tyo, joka lasketaan kuvaajan
alle jadgvdn alueen pinta-alasta. Selvdd
myotorajaa, jossa elastinen
muodonmuutos muuttuu
palautumattomaksi , el
piéllystekalvoilla havaittu.
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alkuperdisells kalvon poikkipinta-alalla.
Venyvyydelld tarkoitetaan kalvon
pituuden muutosta alkuperdiseen
pituuteen nihden ja se mééritetéin
venyminé kalvon murtumishetkelli (2).
Kimmokerroin eli Youngin moduli kuvaa
kalvon jiaykkyytta ja kykya vastustaa
elastista muodonmuutosta, ja se
lasketaan méarittamailla jannitys-
venymiikuvaajan nousevan suoran osan
kulmakerroin (3). Myétéraja (yield
point), joka paédllystekalvojen
venytyskokeissa jdd usein
huomaamattomaksi, antaa tietoa siité,
missd kohtaa kalvon elastinen
muodonmuutos muuttuu
palautumattomaksi (4). Jénnitys-
venymikuvaajan alle ji#vén alueen
pinta-alaa (area under curve) kéytetéin
hyviksi laskettaessa murtumistyotd,
jota voidaan pitds erdénlaisena kalvon
sitkeyden mittana (5).

Polymorfi 1/1994

Oheinen taulukko 1 kuvaa, miten em.
tunnuslukujen avulla voidaan
luonnehtia kalvojen mekaanista
kestdvyyttd. Aultonin (1982) mukaan
ideaalisen piillystekalvon tulee olla
riittdvian kova ja sitkes, mutta se ei saa
olla hauras. Kirjallisuuden mukaan
padllystekalvojen mekaanisen
kestivyyden on todettu riippuvan mm.
kalvonmuodostajasta,livotteesta,kalvon
apuaineista (pehmitteet),
prosessimuutujista ja
sdilytysolosuhteista.

Lloyd LRX -materiaalinkoestuslaite

Tita laitetta on kiytetty sekd em.
jénnitys-venytystutkimuksiin (vapaat
kalvot) ettd erilaisiin
puristustutkimuksiin. Itse koestuslaite

Taulukko 1. Pdillystekalvojen ominaisuudet jinnitys-venymdikuvaajasta saatujen

tietojen pohjalta (Aulton 1982).

Kalvo-ominaisuus Myétoraja Venymi Kimmokerroin
murtumishetkelld

Pehme#, heikko pieni pieni pieni

Pehmeid, sitked pieni suuri pieni

Kova, hauras - pieni hyvin suuri

Kova, kestivi suuri melko suuri suuri

Kova, sitke# suuri suuri suuri
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on varustettu helposti vaihdettavalla
voimakennolla, jonka tyyppi ja
kapasiteetti (0,25 - 2500 N) riippuvat
kokeen luonteesta (venytys/puristus).
Venytystestauksissa kaytettdvid
"kouria" ja puristustutkimuksissa
kaytettdvid puristuslevyjd on
asennettavissa laitteeseen useita eri
malleja. Piillystekalvotutkimuksissa
kokemukset laitteesta ovat olleet hywvii.
Materiaalinkoestuslaitteen rakenne ja
ohjausjérjestelmé on esitetty kuvassa 3.

KENNO

[ D
P
= = |
lﬁ PRINTTERI

Kuva 3. Lloyd LRX -
materiaalinkoestuslaitteen rakenne ja
. ohjaus.
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Kalvon kovuus

Kovuus (hardness) on pintaominaisuus,
joka voidaan maéé#ritelld materiaalin
kyvyksi vastustaa pintaan kohdistuvaa
paikallista voimaa. Péillystekalvojen
kovuutta on tutkittu puristamalla
pientéd metallikuulaa tai pyramidikérkea
tunnetulla voimalla vakioajan kalvon
pintaa vasten ja méiirittaméalla tdmén
jilkeen painauman dimensiot. Kovuus
ilmoitetaan yleens# painavan voiman
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us,
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ja painauman pinta-alan suhteena.

Vaikka omakohtaiset kokemukset Lloyd
LRX -materiaalinkoestuslaitteen
kaytostd kalvojen kovuuden
mittaukseen toistaiseksi puuttuvat, on
oletettavaa, etti laite puristuskiytossé
soveltuu myds témén tyyppiseen
tutkimukseen.

Kalvon tarttuminen tabletin
pintaan

Kirjallisuudesta léytyy hyvin vihin
tutkimuksia, joissa on selvitetty
péillystekalvon tarttuvuutta (adhesion)
kiintedin lidikevalmisteen pintaan.
Omissa toissimme olemme kiyttineet
seuraavanlaista koejérjestelys, joka on
modifioitu Fisherin ja Rowen (1976)
kdyttaméastd menetelmésti.
Tasapintaiset p#illystetyt koetabletit
kiinnitetdin Lloyd LRX -laitteen
(voimakenno 50 N) alatasolle
kaksipuolisella, voimakkaasti sitovalla
teipilld ja ylidpainin (kaksipuolinen
teippi) painetaan vakiovoimalla (3 N)
tabletin paiille. Yldpaininta nostetaan
timén jidlkeen vakionopeudella (7,5
mm/min) ja madritetiinn noston
maksimivoima, jolla kalvo irtoaa
tabletin pinnasta. Tyypillinen kuvaaja
péaillystekalvon (HPMC) irtoamiselle
tabletin pinnasta on esitetty kuvassa 4.

Pasllystekalvonkiinnittymiseentabletin
pintaan on todettu vaikuttavan mm.
tabletin apuaineet, tabletoinnissa
kdytetty puristusvoima,
kalvonmuodostaja, kalvonapuaineet,
liuote ja ympiriston kosteusolosuhteet.

Polymorfi 1/1994
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Kuva 4. Pddllystekalvon irtoaminen
tabletin pinnasta. Kuvaan on merkitty
nuolella kohta, jossa kalvo irtoaa.

Muut sovellukset

Materiaalinkoestuslaitetta on kiytetty
hyviksi myds kiinteiden aineiden
puristuskiiyttiytymista tutkittaessa ja
pellettien lujuustutkimuksissa. Paitsi
perustutkimuksessa laitetta voidaan
kiayttdda mydés laadunvarmistuksessa,
esimerkiksi ldsikepakkausten saumojen
kestdavyyden seurannassa.
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Kuriositeettina vol mainita, ettd tdmén
tyyppiselld laitteella testataan myds
kondomierien luotettavuus ennen niiden
markkinoille péédsyé.

Yhteenveto

Kalvopiillysteiden mekaanisten
ominaisuuksien tutkiminen on jé#nyt
toistaiseksi melko vihille huomiolle
farmasian teknologian
tutkimuskent#ssé. Tihiin lienee yhtené
syynékalvotutkimustenkoejérjestelyjen
hankaluus sek#d sopivien
tutkimusmenetelmien ja -laitteiden
puute. Uusien kalvopolymeerien
kehittimisen ja varsinkin vesipohjaisen
kalvop#illystyksen yleistymisen myoté4,
kalvojen mekaanisten ominaisuuksien
tutkimisen merkitys tulee kuitenkin
kasvamaan.

Aulton M.E. (1982): Assessment of the
mechanical properties of film
coating materials -
Int.J.Pharm.Tech. & Prod.Mfr., 3
(1) 9-16.

Banker G. (1966): Film coating theory
and practice - J.Pharm.Sci, 55 (1)
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Fisher D.G., Rowe R.C. (1976): The
adhesion of film coatings to
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