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Reinheitspriifung pharmazeutischer Rohstoffe mit Hilfe von Mikromethoden*

Von H.LEENER

Aus dem Forschungsinstitut Dr.A. Wander AG, Bern (Leitung: Prof. Dr.G.SCHONHEOLZER)

1. Allgemeine Gesichtspunkte

Die Richtlinien fiir die Priifung arzneilich verwende-
ter Substanzen sind in den offiziellen Arzneibiichern, den
sogenannten Pharmakopéen, festgelegt.

Die Priifung eines Arzneistoffes erstreckt sich auf fol-
gende drei Punkte:

1. Feststellung der Identitit,

2. Feststellung des Gehaltes an deklarierter Substanz,

3. Nachweis und quantitative Bestimmung von Nebenstof-

fen oder eigentlichen Verunreinigungen.

Aus Griinden einer rationellen Herstellung ist es nicht
méglich, die Forderung aufzustellen, dal in Arzneistof-
fen iiberhaupt keine Fremdsubstanzen nachweisbar sein
diirfen. An Stelle dieser Forderung mufl deshalb eine
Limitierung treten. Es ergibt sich daraus, daf eine Rein-
heitspriffung immer mehr oder weniger quantitativen
Charakter haben muf.

Bei der Festlegung der Toleranzgrenze miissen toxi-
kologische und pharmazeutisch-technologische Gesichts-
punkte wegleitend sein.

2. Reinheitspriifungen der Arzneibiicher

Die Priifungsmethoden der offiziellen Arzneibiicher be-
zwecken, dem Verbraucher voll wirksame und von toxi-
schen Verunreinigungen freie Medikamente zukommen
zu lassen. Eine dariiber hinausgehende Zielsetzung ist

* Vortrag anliaBllich der Winterversammlung des Schweizerischen
Chemiker-Verbandes am 31.Januar 1959 in Freiburg.

fir ein Arzneibuch, abgesehen von wenigen Spezialfil-
len, nicht nétig. Neben der Gehaltsbestimmung dienen
zur Feststellung der einwandfreien Beschaffenheit die
Bestimmung physikalischer Konstanten und chemischer
Kennzahlen. Dariiber hinaus wird mit qualitativen Nach-
weisreaktionen auf gewisse Verunreinigungen, haupt-
sdchlich anorganischer Natur, direkt gepriift.

Fiir die Bestimmung der physikalischen Konstanten
und chemischen Kennzahlen werden die iiblichen Ma-
kromethoden verwendet. Dagegen konnte man — sofern
man nur die Menge der nachzuweisenden Bestandteile
in Betracht zieht — die chemischen Nachweise im Re-
agensglas als Mikro- oder gar als Ultramikromethoden
bezeichnen. Die Methodik selber unterscheidet sich aber
in nichts von der bei Makronachweisen iiblichen.

Obschon zu verwendende Konzentrationen und Volu-
mina wie auch die Art der Ausfiihrung festgelegt sind,
kann nur festgestellt werden, ob die Menge einer Ver-
unreinigung eine durch die Reaktion und ihre Ausfiih-
rungsart definierte Limite nicht iiberschreitet. Ein
Schlufl auf die wirklich' vorhandene Menge durch Ver-
gleich mit Lésungen bekannter Konzentration ist nicht
moglich, weil die Empfindlichkeit von Farb- und Fil-
lungsreaktionen durch das Milieu stark beeinflufit wird.
Infolge der hohen Konzentration der zu untersuchenden
Substanz in der Reaktionslésung resultiert deshalb eine
nicht zu vernachlissigende Anderung des Ergebnisses.

Trotz dieser Nachteile sind diese Reaktionen infolge
ihrer Einfachheit und schnellen Ausfiihrbarkeit ein wert-

















