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Elalvásos balesetek csökkentési lehetősége 
additív gyártási eljárással fejlesztett kap-
szulák segítségével 
A közlekedésbiztonság egyik fontos területét, az un. elalvásos balese-
teket vizsgálják a szerzők. A gyógyszergyártás és a közlekedés ilyen 
közvetlen összefüggés-kutatása újszerű és a továbblépést sejtető ered-
ményeket mutat.

DOI 10.24228/KTSZ.2020.1.3

Ficzere Péter1 - Horváth Ákos Márk2 - Sipos Tibor3

1 egyetemi adjunktus, BME Járműelemek és Jármű-szerkezetanalízis Tanszék, 
2 MSc gyógyszerész, SE, 

3 egyetemi adjunktus, BME Közlekedésüzemi és Közlekedésgazdasági Tanszék, 
e-mail: ficzere@kge.bme.hu

1. BEVEZETÉS

2016-ban Európa útjain 25 500-an vesztették 
életüket. Ugyan ez az érték 600-zal kevesebb, 
mint 2015-ben, és 6000-rel kevesebb, mint 
2010-ben, azonban a csökkenő tendencia a 
2016-os évet követően megfordulni látszik. 

2016-ban – két év stagnálást követően – foly-
tatódott a csökkenő tendencia. Az elmúlt hat 
évet tekintve a halálos kimenetelű közúti bal-
esetek száma 19%-kal csökkent. Ez a tenden-
cia biztató, azonban lehetséges, hogy nem lesz 
elegendő az EU által kitűzött stratégiai cél el-
éréséhez, hogy 2010-hez viszonyítva 2020-ra 
a felére csökkenjen a közúti balesetek halálos 
áldozatainak száma. Ezért minden olyan in-
tézkedés indokolt, amellyel a balesetek száma 
tovább csökkenthető.

Magyarországon 2010 és 2015 között összesen 
1181 személysérüléses közúti közlekedési bal-
eset volt kifejezetten elalvásos.

A balesetek során 53-an veszítették életüket, 
553 fő súlyos és 1331 fő könnyű sérülést szen-
vedett (1. ábra).

A balesetek elsődleges okainak feltárása során, 
az elalvásos balesetek csak ritkán azonosít-
hatók pontosan, ezért ezek az értékek a nem-
zetközi gyakorlathoz hasonlóan csak egy alsó 
becslését adják a valódi elalvásos balesetek 
számának.

Az Amerikai Autó Szövetség (American 
Automobile Association – AAA) becslése sze-
rint a halálos balesetek 16,5%-a, és a sérüléses 
ütközések 12,5%-a az álmosságnak tulajdonít-
ható (AAA, 2010) [1]. 

Metaanalitikus kutatást végeztek, amelyben 
azt találták, hogy a közlekedési baleset ki-
alakulásának a valószínűségét az alvászavar 
2,52-szeresére növelte. Az elégtelen alvás nap-
pal olyan tüneteket okoz, mint a fáradtság, 
ingerlékenység, depresszió, izomfájdalom, 
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koncentrációs zavar, kognitív funkció és nap-
pali éberség romlása, amelyek értelemszerűen 
befolyásolják a vezetési teljesítményt. A prob-
lémát növeli, hogy az alvászavarral érintett 
egyének hajlamosak nem betegségnek tekinte-
ni az alvászavart, vagy nincsenek is tudatában 
problémájuknak [2]. 

Reakcióidő tesztet végeztek alvásmegvonásos 
alanyok és egy kontrollcsoport összehasonlí-
tásával. Eredményeik szerint az alvásmegvo-
nás szignifikánsan megnövelte a reakcióidőt, 
gyakoribbak lettek a kihagyások.

A kutatások megállapították, hogy az egyszerű 
álmosság gyakran nem érzékelhető, ezért az 
álmosság önbeszámolós kérdőívvel való fel-
mérése nem ad megbízható eredményt [3].

Mivel az elalvásos balesetek kialakulási való-
színűsége jelentősen csökkenthető az ébersé-
gi állapot fokozásával, ezért kutatásunk célja 
olyan eljárás kifejlesztése, aminek segítségével 
az éberség fenntartása szabályozható. Ennek 
érdekében additív gyártási eljárással, FDM-
típusú nyomtatóval, koffein hatóanyag tartal-

mú, orálisan alkalmazott szilárd kapszulákat 
terveztünk és gyártottunk, amely az eljárás 
során alkalmazott újításoknak köszönhetően 
elnyújtott kioldódási sebességgel rendelkezik.

2. MÓDSZER

2.1. Additív gyártás

A technika világában immáron gyökeret 
eresztett a „3D nyomtatás” megnevezés, ám ez 
sokak számára még mindig az újdonság ere-
jével hat. Fontos pontosítani az elnevezéseket, 
ugyanis ma leggyakrabban a „3D nyomtatás” 
kifejezést hallhatjuk, ám ez csak az egyik el-
járás neve a sok közül! Ezeket a technikákat 
korábban összefoglalóan gyors prototípus-
gyártásnak (RPT-Rapid ProtoTyping) nevez-
tük. Ma már elfogadottabb az additív (felépítő 
elvű) gyártástechnológia elnevezés [4].

A 3D technológiát felhasználó iparágak kö-
zül legjelentősebb a járműipar, illetve a szer-
számgyártás, aminek elsőségével vetekszik az 
elektronikai termékek piaca. Egyértelműnek 
mondhatjuk a hadi ipar vagy az építészet he-

1. ábra: Közúti balesetek okozta személysérülések számának alakulása Magyarországon
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lyét is a felhasználók között, ám meglepő mó-
don a harmadik legnagyobb igénylője ezeknek 
az eljárásoknak az egészségügy/gyógyászat. 
Manapság már rutinszerűen készítenek állka-
pocs, koponyacsont vagy egyéb protéziseket, 
amelyek pontosan illeszkednek a kiegészí-
tendő csontszövethez [5], [6]. Elterjedt a 3D 
nyomtatott implantátumok használata a fo-
gászatban, de a sebészet különböző ágaiban is 
[7]. A fentieket megfontolva beláthatjuk, hogy 
milyen fontos szerepe lehet a gyors prototípus-
gyártásnak az egészségügy egyéb területein is, 
például a gyógyszerészetben, ahol idáig ez az 
eljárás kiaknázatlan maradt [8], [9].

Nem mindegyik eljárás alkalmazható az 
egészségügy ezen ágában, hiszen rendkívül 
szigorú megkötések, törvényi szabályozások 
vannak érvényben arra vonatkozóan, hogy a 
gyógyszereket gyártó vagy azokkal érintkező 
gépek milyen higiéniai, működési és egész-
ségügyi feltételeknek kell megfeleljenek. Ide 
sorolandók például a stabilitásra, pontosság-
ra, precizitásra, robosztusságra, torzításmen-
tességre, reprodukálhatóságra stb. vonatkozó 
szabályozások, valamint annak biztosítása, 
hogy mindegyik gyógyszer – a hibahatárokon 
belül – ugyanannyi hatóanyagot tartalmazzon 
(hatóanyag-tartalom egységesség), megegyező 
tömegű legyen (tömegegységesség). 

A berendezéseket, eljárásokat engedélyeztet-
ni, validálni kell, ami szigorú és hosszadalmas 
procedúra is lehet; így a fentebb példaként em-
lítettek egészségüggyel kompatibilissá tétele 
jelentős szerepet tölt majd be a fejlesztésben. 
Arról nem is beszélve, hogy habár egy gyógy-
szer látszólag egyszerű alakú, nem túl sok 
anyagot tartalmazó készítmény, mégis rend-
kívül komplex rendszert alkot. Bonyolultsága 
a humán szervezettel való kölcsönhatásából 
fakad, amely sok esetben kiszámíthatatlan, és 
minden emberben másként működik. Egy–
egy kulcsfontosságú enzim hiánya, vagy ép-
pen megléte teljesen más mederbe terelheti az 
anyagok átalakulását, hasznosulását, komoly 
betegségeket okozva, amelyek akár az életet is 
veszélyeztethetik.

Egyértelmű tehát, hogy az eljárásokon, gé-
peken túl, a felhasznált anyagok tisztasága, 

megbízhatósága és ártalmatlansága milyen 
jelentőséggel bír a gyógyszeriparban. A ható- 
és segédanyagok rendszerének a legszigorúbb 
vizsgálatoknak kell megfelelniük, amelyek so-
rán egy gyógyszer stabilitását, felszabadulását, 
szétesését, oldódási sajátságait (pl. nedvesedés, 
duzzadás), szilárdságát, viszkozitását, vala-
mint a kémiai- és mikrobiológiai szennyezők-
től való mentességét is vizsgálják. A rendszer-
nek megfelelő hatóanyag-kioldódás profillal 
kell rendelkeznie, és ezt, illetve a korábbiak-
ban említett kritériumokat minden esetben 
meg kell tartania. 

Noha a köztudatba még csak most kezd be-
szivárogni, a szerves anyagok „nyomtatásá-
val” már több éve kísérleteznek, és mostanra 
egészen bíztató eredményeket értek el. Az 
egyik talán leggyorsabban fejlődő terület az 
ételnyomtatás, és talán itt is kell elkezdenünk 
utunkat a bonyolultabb organikus rendszerek 
előállítása felé.

2.2. A gyógyszerészeti alkalmazás  
lehetőségei

Távoli cél a transzplantációra alkalmas szer-
vek nyomtatása, azonban az így készült „mini-
szervek” megkönnyíthetik a gyógyszerkuta-
tást, ha nem is 100%-ig kiváltva, de jelentősen 
lecsökkenthetik például az élő állatokon, em-
bereken való kísérleti szakaszokat. 

Nem meglepő tehát, hogy a gyógyszeripar is 
kíváncsian kacsingat e technológia felé. Szinte 
csak egy lépés a gyógyszerek 3D nyomtatóval 
történő előállítása. Olyannyira a küszöbön 
áll a technológia betörése a gyógyszeriparba, 
hogy 2015-ben az FDA (U.S. Food and Drug 
Administration) engedélyezte az Aprecia cég-
nek a világon először, egy ilyen módon előál-
lított, levetiracetám-ot tartalmazó epilepszia 
gyógyszer forgalmazását! 

Ugyan a préseléssel vagy kapszulák esetében 
öntéssel készült gyógyszerformák előállítása 
jelenleg még gyorsabb a hagyományos eljárá-
sok használatával, kétségtelen tény, hogy egy – 
egy új hatóanyag formálása kapcsán több időt 
vehet igénybe, hogy a kísérletezések számára 
kis mennyiségben előállított gyógyszerek le-
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gyártásához az egész gyártósort átállítsák, 
átprogramozzák. Ezzel szemben egy gyors 
– prototípusgyártási eljárást alkalmazva, az 
újonnan kreált hatóanyagokat csak betölthet-
nénk a gépbe, ami elkészíti a kívánt gyógyszer-
formát, míg a már profitábilisan forgalmazott 
készítmények gyártásának nem kell leállnia. 

Az így kapott gyógyszerekkel, kapszulákkal 
azután elvégezhetjük az előírt kísérleteket, 
például kioldódás, szétesés, kopási veszteség, 
szilárdság vizsgálatokat, amelyek során felde-
ríthetjük az új anyagok viselkedését, emberi 
környezetet szimulálva. 

Mielőtt alkalmaznánk valamely gyors prototí-
pusgyártó eljárást, fontos meghatározni, hogy 
mire fogjuk használni a végterméket. Ennek 
azért van nagy jelentősége, mert a jelenleg hasz-
nált technológiák során felhasznált anyagok 
korlátozva vannak, így előre el kell dönteni, 
hogy milyen anyagot szeretnénk használni, és 
ahhoz melyik nyomtatót tudjuk segítségül hívni. 

Tekintettel arra, hogy kísérleteink egy, az 
egészségügyben használható kapszula legyár-
tására irányultak, olyan anyagot kellett válasz-
tani, mely nem csak a berendezések számára 
felel meg, hanem a szigorú egészségügyi elvá-
rásoknak is.

2.3. Kapszulatervezés

Az additív gyártástechnológiák segítségével 
előállíthatók olyan kapszulaformák is, ame-
lyek jelenleg a hagyományos kemény kap-
szula öntési eljárásokkal kivitelezhetetlenek. 
Továbbá a hagyományos eljárásokkal megva-
lósítható formák esetében is nagy jelentősége 
van ezen megoldásnak, hiszen egy új alak, ki-
alakítás gyártásához új szerszám gyártására, 
tervezésére van szükség, aminek költsége igen 
magas. Ezen felül ezeket a szerszámokat a mű-
ködő tömegtermelésben lévő berendezésekbe 
kell implementálni, így azok a prototípusok 
készítésének ideje alatt kiesnek a gyártásból, 
ami szintén nagy veszteségeket eredményez 
[10]. Egy megfelelő kialakítású kapszula beve-
zetéséhez rengeteg tesztre van szükség, ami-
nek során több iterációban kell a fent említett 
lépéseket végrehajtani. 

Kísérleteink során a Torpac Inc. amerikai vál-
lalat mérettáblázatát használtuk a kapszulák 
számítógépes megtervezéséhez. Az általunk 
kinyomtatásra került kapszulához a 00-ás je-
lölésűt vettük alapul (hossza: 23,30 mm, külső 
átmérője: 8,18 mm a kapszula testen, illetve 
8,53 mm a kapszula kupakon mérve, elméleti 
térfogata 0,95 ml). Az általunk tervezett kap-
szula hossza 23,00 mm, külső átmérője 8,8 
mm volt. Az első rendhagyó kapszulát mutatja 
a 2. ábra:

A kapszula jellegzetessége, hogy a hagyomá-
nyoshoz képest nem két kapszulafélből, ha-
nem egyetlen, összefüggő darabból áll. Az 
ilyen formával egy teljesen homogén falvastag-
ság érhető el, amely segítségével a hatóanyag 
gyógyszerformából való felszabadulása sokkal 
pontosabban meghatározható, és a kapszula 
egész felületén egységesen történik. Ily módon 
elérhetővé válhatna az is, hogy míg a hagyo-
mányos kapszula a két végén kezdődő oldódá-

2. ábra: Egycellás, hagyományos alakú, 
zárt kapszulatok
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sa során, a benne lévő hatóanyag vertikálisan 
kezd el átnedvesedni, addig ezen forma alkal-
mazásakor a hatóanyag egyszerre több irány-
ból, nagyobb felületen érintkezik a közeggel, 
és a kioldódás is egyenletesebb, megjósolha-
tóbb lehet. A gyors-prototípusgyártási eljárá-
sok előnyeként, a kapszulákat elláthatjuk akár 
lyukakkal is, amelyek száma, mérete és for-
mája tetszés szerint alakítható. A 2. ábrán egy  
8 lyukkal ellátott kapszula látható. A lyukak-
nak szerepe lehet a gyorsabb hatóanyag le-
adásban, illetve annak szabályozásában. Az-
által, hogy a lyukak méretéről, helyzetéről mi 
rendelkezhetünk, gyakorlatilag közvetlenül 
befolyásolhatjuk a kioldódást.

2.4. Kapszulák nyomtatása

A nyomtató működése során, egy 1,75 mm 
vastag PLA szálat vezet végig a fej egységen, 
ahol 220°C-ra hevíti, majd a fúvóka a megfele-
lő helyre cseppenti a megolvasztott anyagot. A 
fúvóka végénél egy, a számítógépek processzo-
rának hűtésére is használatos ventilátor van, 
amelynek feladata a fejből kifolyó PLA gyors 
hűtése nagyjából 50-60°C-ra, hogy az a meg-
felelő helyen szilárduljon meg.

A tervezett kioldódás vizsgálatok miatt, három 
párhuzamos méréssel számolva, összesen 9 db 
kapszula elkészítését terveztük, amelyekből 
három kapszulát 0,6 mm-es, hármat 0,8 mm-
es, hármat pedig 1 mm-es, összesen kapszulán-
ként nyolc darab lyukkal láttunk el. 1 mm-nél 
nagyobb méretű lyukak használata  már nem 
engedhető meg, hiszen a későbbiekben hasz-
nált koffein pelletek átmérőjénél – kb. 1,2 mm-
nél – nem lehet nagyobb. Rétegvastagságnak 
0,1 mm-t állítottunk be, a kapszula falvastag-
ságának pedig 0,4 mm-t. A nyomtatás sebessé-
gét 20 mm/s-ban határoztuk meg. A nyomtatás 
során a kapszulákat hármas csoportokba ren-
deztük, és egymás mellé, lineárisan helyeztük 
el a Cura program virtuális platformján, mini-
malizálva ezzel a nyomtatófej által bejárt utat, s 
így csökkentve a nyomtatási időt (3. ábra).

A nyomtatás nettó időtartama 1 óra 53 perc 
volt. Ehhez hozzáadódott az az idő, amíg a 
nyomtatást leállítottuk, hogy a kapszulákat 
koffein pellettel töltsük meg. A pelletek a Sem-

melweis Egyetem Gyógyszerésztudományi 
Karának Gyógyszerészeti Intézetének üzemi 
technológiai laborjában készültek, szimpla be-
vonatú, átlagtömegük 0,0004 g/pellet.

Az egy kapszulába töltendő pellet mennyiséget 
a KERN ABT 320 – 4M típusú analitikai mér-
leg segítségével mértük ki. Egy kapszulába m = 
0,456 ± 0,0007 g pellet lett betöltve, mely pellet 
mennyiség nagyjából 0,035 g koffeint tartalmaz. 
Ezt az értéket a bemérésből, és a pellet felületi 
koffein koncentrációjából (7,8 m/m%) kaptuk, 
a két érték szorzataként. Ez körülbelül 100 ml 
energiaital koffein tartalmával egyezik meg.

2.5. Kioldódás vizsgálat

2.5.1. Szilárd gyógyszerformák hatóanyagá-
nak kioldódási vizsgálata

A vizsgálat célja az FDM-típusú nyomtatóval 
előállított, orálisan alkalmazott szilárd kap-
szula által tartalmazott koffein hatóanyag 
kioldódási sebességének meghatározása, és 
annak megállapítása volt, hogy megfelel-e a 
kioldódási követelményeknek. Adagolási egy-
ségnek 1 kapszulát tekintettünk.

2.5.2. Készülék

Berendezésünk a Pharma test PTW II. egy 
forgólapátos készülék. A berendezés a kö-

3. ábra: A Cura program által megjelení-
tett kapszulák, a virtuális platformon
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vetkező részekből áll: üvegből (általában 
borszilikátüveg) vagy más közömbös anyag-
ból készült (ami nem kötheti meg, nem rea-
gálhat, és nem léphet kölcsönhatásba a vizs-
gálandó készítménnyel, de lehetővé teszi a 
minta és a keverő megfigyelését) átlátszó és 
lefedhető tartályból, motorból, hajtott keve-
rőszárból, valamint a keverőszárhoz rögzített 
keverőlapátból. A tartályok a megfelelő mé-
retű vízfürdőbe merülnek, ami temperálható, 
és alkalmas a tartályokon belüli hőmérséklet 
37±0,5°C-on tartására a teljes vizsgálat idő-
tartama alatt. Gyógyszerkönyvi előírásoknak 
megfelelően a berendezésnek alkalmasnak kell 
lennie arra, hogy egyenletes mozgást idézzen 
elő a tartályokban, és ezt a mozgást a készülék 
egyéb részei nem befolyásolhatják. A tartályok 
hengeres, alul félgömb alakúak, 1 l térfogatú-
ak, magasságuk 160-210 mm, belső átmérő-
jük 98-106 mm, felül peremes oldalfalúak, és 
a párolgás csökkentésére rögzíthető fedéllel 
ellátottak. A fedélnek megfelelő számú nyí-
lást kell tartalmaznia a hőmérő behelyezése és 
mintavétel céljából. A helyesen beállított ke-
verőszár függőleges tengelye bármely ponton 
legfeljebb 2 mm-nyire térhet el a tartály ten-
gelyétől, és egyenletesen kell forognia, jelentős 
ingadozások nélkül, hogy ez ne befolyásolja 
az eredményeket. A keverőszár fordulatszám-
szabályozóhoz csatlakozik, ami lehetővé teszi 
a keverés sebességének beállítását és ±4%-os 
hibahatáron belül tartását. A keverőszárat és 
-lapátot 316 típusú rozsdamentes acélból vagy 
azzal egyenértékű anyagból készítik. A keve-
rőlapát függőleges tengelye egybe esik a ke-
verőszár-tengellyel, úgy, hogy a lapát alja és a 
keverőszár alja egy síkban van. A keverőlapát 
feleljen meg a 2.9.3.-2. gyógyszerkönyvi ábrán 
megadott előírásoknak:

A keverőlapát alja és a tartály aljának belső 
felszíne közötti távolság a vizsgálat alatt 25±2 
mm legyen. A fémből vagy megfelelő inert 
anyagból készült merev keverőlapát és keverő-
szár egy egységet alkot. Megfelelő, két részből 
álló, szétszerelhető változat is használható, 
feltéve, hogy az alkatrészek a vizsgálat során 
szilárdan kapcsolódnak egymáshoz. A keverő-
lapát és -szár megfelelő, inert bevonattal is el-
látható. A vizsgálati minta adagolási egységét 
a tartály aljára hagyjuk lesüllyedni a keverés 

megkezdése előtt. Az olyan készítményekre, 
amelyek egyébként nem süllyednének el, inert 
anyagból készült, néhány menetből álló spirált 
helyezhetünk. Egy másik lehetséges süllyesztő 
eszköz a 2.9.3.-3. gyógyszerkönyvi ábrán lát-
ható, de egyéb, validált eszközök is alkalmaz-
hatók.

2.5.3. Eljárás hagyományos hatóanyag- 
leadású szilárd gyógyszerformák esetében

A megadott térfogatú, jelen vizsgálat során 
500 ml (±1%), kioldófolyadékot az előírt ké-
szülékbe mértük. A készüléket összeállítottuk, 
és megvártuk, amíg a kioldófolyadék hőmér-
sékleti egyensúlya 37±0,5°C-ra beáll.

Egy adagolási egységet a készülékbe helyez-
tünk. A készüléket az előírt sebességgel mű-
ködtettük, mely esetünkben 100 RPM volt.  
5 ml mintát vettünk 1, 3, 5, 10, 15, 30, 45, 60, 

4. ábra: A VIII. Magyar Gyógyszerkönyv 
2.9.3.-2. ábrája, mely a forgólapátos keve-
rőelemeket mutatja
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90 és 120 perc eltelté-
vel; a mintavétel helye a 
vizsgálófolyadék felszí-
ne és a forgólapát teteje 
közti távolság felénél, a 
tartály falától legalább 1 
cm-re volt. Mivel több-
szöri mintavételre volt 
szükség, pótoltuk a ki-
vett vizsgálófolyadékot 
(5 ml) friss, 37°C-os 
kioldófolyadék-részle-
tekkel.

2.5.4. Kioldófolyadék

Az első kioldódás vizs-
gálat során pH 1,2-es, 
0,1M-os HCL oldatot 
használtunk. Az előírt 
térfogatot 20–25°C-on 
mértük. A pH-t a megadottól legfeljebb 0,05 
pH-egység eltéréssel állítottuk be. A forgóla-
pátos készülékek használata általában a „híg 
koncentrációviszonyokat biztosító feltételek” 
elvén alapul, ami azt jelenti, hogy a már oldat-
ban lévő anyag nem módosítja a visszamaradt 
anyag kioldódási sebességet. „Híg koncentrá-
cióviszonyokat biztosító feltételek” rendszerint 
akkor állnak fenn, ha a vizsgálófolyadék térfo-
gata a telítési térfogat 3–10-szerese. A legtöbb 
esetben vizes közeget alkalmazunk, amelynek 
összetételét úgy választjuk meg, hogy az meg-
feleljen a hatóanyag és a segédanyagok fizikai-
kémiai jellemzőinek, és a kioldófolyadék saját-
ságai olyan határok közé essenek, amelyeknek 
az adagolási egység nagy valószínűséggel ki 
van téve az alkalmazást követően. Ez különös 
tekintettel vonatkozik a kioldófolyadék pH 
jára. A vizsgálófolyadék kémhatása általában 
a pH 1–8 tartományba esik. Savas tartomány-
ban, az alacsonyabb pH értékek elérésére rend-
szerint 0,1 M sósavoldatot használunk.

3. EREDMÉNYEK

A kapott abszorbancia értékeket táblázatba 
foglaltuk, a kalibrációs egyenes segítségével 
kiszámoltuk a 100 ml-ben lévő koffein meny-
nyiséget mg-ban, majd kiszámoltuk az aktu-
ális koncentrációnkat. Az aktuális koncent-

rációt a kivett 5,0 ml mintából számoljuk, az 
abszorbancia és a kalibrációs egyenes segítsé-
gével. Ismervén az aktuális koncentrációkat, 
kiszámolhatjuk a teljes térfogatban (500 ml) 
lévő hatóanyag mennyiséget, ami után már 
meghatározhatjuk a kivett 5,0 ml minta ha-
tóanyag tartalmát. A teljes hatóanyag meny-
nyiséget összeadva a minta teljes hatóanyag 
mennyiségével, megkapjuk az összes koffein 
mennyiséget az adott időpontban, amit a teljes 
bemérésben lévő koffein mennyiséggel osztva, 
majd 100-zal szorozva, százalékosan megkap-
juk a kioldott hatóanyag mennyiségét adott 
időpillanatban. A pH = 1,2 közegben történő 
kioldódás vizsgálat során mért kioldódó ha-
tóanyag mennyiségek időbeni változása az 5. 
ábrán követhető nyomon. 

Habár a grafikonon észrevehető, hogy a párhu-
zamos mérések szórása nagy, az jól látszik, hogy 
a kioldódás már az első pillanattól megkezdő-
dik, és az egyperces mérésekkor a hatóanyag 
mennyiségének 0,1-0,5%-a már kioldódik, ami 
ugyan csekély mennyiség, ám már ott van a 
szervezetben. A 120. percben azonban még 
mindig csak a hatóanyag mennyiség 10-13%-
a oldódott ki, ami messze alulmúlja a vártat. 

A pH = 6,8 közegben történt vizsgálatokat a  
6. ábrán foglaljuk össze.

5. ábra: Koffein kioldódása a különböző pórusméretű kapszula-
tokokból, pH=1,2 közegben
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pH = 6,8 közegben a koffein oldódása sokkal 
intenzívebb volt, ugyanakkor, ahogy a fenti 
grafikon is mutatja, eredményeink alakulása 
sokkal nagyobb szórással járt.

3.1. A lesüllyedés vizsgálata

A kioldódás vizsgálatok során, a párhuzamos 
mérések közötti eltérések miatt, érdekesnek 
tartottuk megvizsgálni azt, hogy a különböző 
méretű lyukak, milyen módon befolyásolják 
a kioldó közeg bejutását a kapszulába, illetve 
annak kioldó közeggel való megtöltődését. Ezt 

a kapszulák elmerülé-
sének idejével mértük, 
s az 1. táblázat szerinti 
eredményeket kaptuk.

A lesüllyedés vizsgá-
latához a Pharma test 
PTW II. forgólapátos 
kioldódás vizsgálót 
használtuk. A közeg 
500 ml desztillált víz 
volt, amit 37±0,5°C-ra 
temperáltunk, és 100 
RPM fordulatszámon 
kevertettünk.

4. ELEMZÉS

Vizsgálataink meg-
mutatták, hogy az 
FDM-típusú gyors-

prototípusgyártás alkalmas lenne kemény 
gyógyszerkapszulák nyomtatására. A kioldó-
dás során kapott eredmények követik ugyan a 
konvencionális kapszulák kioldódásának pro-
filját, ám azoknál sokkal lassabban és kiegyen-
súlyozatlanabbul. Figyelembe kell azonban 
venni azt is, hogy míg a hagyományos kap-
szulák a vizsgálat során maguk is, rövid időn 
belül feloldódnak, s így az általuk tartalmazott 
hatóanyag-mennyiség egésze a kioldóközegbe 
jut, illetve azzal érintkezik, addig a jelen vizs-
gálatok során készült PLA kapszulák lebomlá-
sa hosszú ideig tart. 

Mérési eredményeinket tovább befolyásolták 
a kapszulákon elhelyezett lyukak is. Ugyan a 
kioldó közeg mindhárom méret esetén képes 
volt bejutni a kapszulába, a kisebb lyukméret 
esetén feltételezhető, hogy a képződő légbu-
borékok eltömítik azokat, így lassítva a közeg 
bejutását. A probléma vizsgálata jövőbeni ter-
veink között szerepel.

•	 Az	 eredmények	 alapján	 megállapítható,	
hogy a különböző méretű lyukak által a ki-
oldódás mértéke, sebessége egyértelműen 
szabályozható. 

•	 Elmondható,	 tehát,	 hogy	 megfelelő	 pa-
raméterezéssel a lyukak számának, mé-
retének, alakjának módosításával gya-

6. ábra: Koffein kioldódása a különböző pórusméretű kapszula-
tokokból, pH=6,8 közegben

lyuk 
átmérő 
(mm)

lesüllyedési idő lesüllyedé-
si idő  
(sec)

átlagos 
lesüllyedési 

idő (sec)

0,6 1 0 min 15,3 sec 15,3

340,772 4 min 26 sec 266

3 12 min 21 sec 741

0,8 1 0 min 11 sec 11

137,332 0 min 16 sec 16

3 6 min 25 sec 385

1 1 0 min 7 sec 7

552 0 min 17 sec 14

3 2 min 24 sec 144

1. táblázat: A lesüllyedés vizsgálat során 
kapott adatok összefoglalása
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korlatilag tetszőlegesen szabályozható 
a kioldódás mértéke, annak sebessége, 
időtartama, ezáltal biztosítva az emberi 
szervezet számára megfelelő koncent-
rációhoz a mindenkori szükségletét. Itt 
fontos megemlíteni, hogy a hagyományos 
mérnöki gondolatmenettől elszakadva, a 
technológia adottságainak köszönhetően 
akár hosszúkás, különböző és változó szé-
lességű átfolyónyílások is tervezhetők és 
gyárthatók. 

•	 A koncentrációs szint megfelelő tarto-
mányban való biztosításával csökkenthe-
tő az elalvásos balesetek száma, ezáltal a 
közlekedésbiztonságra gyakorolt hatása 
megkérdőjelezhetetlen.
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