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Vyndlez sa tyka sp8sobu pripravy gamaglobulf{nu s definovanym obsahom histaminu (skré-
tene Histaglobulinu), pri ktorom vzhled po rozpusteni u koneZného vyrobku sa zlepiuje gni-
%Zenim koncentrédcie chloridu sodného v priebehu lyofilizdcie u injek¥ného roztoku.

V su¥asnom obdob{ pripravovany Histaglobulin je lyofilizovend gamaglobulinové frekcie
Tudskej plazmy s primesou histaminu. V¥robok ss pripravuje go 16 % injek¥ného roztoku
Tudského gamaglobulinu a je urZeny na potlalenie taZkost{ pred zadatim vlastného Zpecific-
kého alergologického lielenia slebo ako dlhodobd terapia v pripadoch, kde sa nepoder{ zis-
tit pri¥inu ochorenias.ako napr.: astma bronchiele, migréna, eslergické rinitidy, ZihTavka
a dalsie. (AP J. Refrdt na VIII, celoitétnom zjazde vieobecnych sekcii J. E. P. RuZom-
berok /1961/, JAROS F,: Farmako-terapeutické sprévy, 3 /1975/, HODEK B.: Asthma bronchi-
le, Avicenum /1975/). )

.Histaglobulin vyrédbeny v 8SSR po lyofilizdeii a opatovnom rozpustenf{ &o do vzhTadu
Jje nehomogénny a vePmi Z¥asto javi opalescenciu. Uvedend skutoZnost nasvedduje tomu, Ze
" gamaglobulin obsishnuty vo vyrobku v priebehu technologického postupu sa ¥isstone ment.
Z tohto d8vodu zahranil¥ni vyrpobcovia gamaglobulin urdeny na pripravu Histaglobulinu stabi-
lizujd tiosiranom sodnym(Nastavlenije po primeneniju suchoho Histaglobulina, Ministerstve
zdravotnfctva ZSSR, Nastavlenije za upotreba Chistajlobulin, Lékarska akadémia BIR;
Instrukciuny de utilizare Histaminoglaobulina, Ministerstvo zdravotnictva RiR).

v 8sSR k stabilizdcii gamaglobulinu pouziveného na pripravu Histaglobulinu s dspechonm

bel pou%ity Tudsky albumin (&s. 20 ¥. 221 172 Stabilizécia roztoku Pudského gemaglobulinu
o nizkej koncentrdcii bielkovin.
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V silasnom obdobi technoldgie pripravy Histaglobulinu spodive v tom, Ze 16 % inJjek¥ny
roziok gsmaglobulinu sa nariedi z 0,45 a% 0,50 % roztokom chloridu sodného na 3 % bielko-
vin a pH sa uprevi 5 % kyselinou citrdnovou na hodnotu 5,75 aZ 5,80, Potom sa k rosztoku
gamaglobulinu za stdlého miedania pridd 2 % bentonitu a zmes sa nechd stat 1| hodinu.
Vytvoreny gél se odstredf centrifugdciou a supernatant sa filtruje cez Zeriacu vloiku. Po
Uprave pH na hodnotu 6,8 a% 6,9 nasleduje filtrdcia cez sterilizujice vloiky a siskeny ge-
maglobulin sa nariedi izotonickym roztokom chloridu sodného ne 0,5 a% 0,7% rostok bielio-
vin. Takto pripraveny roztok gamaglobulinu sa mie¥a so sterilnym izotonickim eosztokom chlo-
ridu sodného obsahujicim histemin tek, abpy vyslednd koncentrdcia histeminu bola 0,05 a3
0,10 pug/ml. Po dokonalej homogenigzdcii se pripravok rozplnuje, namraguje a lyofilisgje.

Podstata nového spSsobu pripravy Histaglobulinu spo¥iva v tom, ¥e 14,5 af 17,5 %-ny¥
roztok Iudského gamaglobulinu sa nariedi espyrogénnou vodou na 0,2 aZ 5,5 hmotnostnych %
bielkovin, upravi sa pH roztoku gameglobulinu ne hodnotu 6,4 a%Z 7,4 a pridd sa sterilny
roztok histaminu tek, eby v¥slednd koncentrdcia histaminu vo vyrobku bola 0,05 aZ
0,10 jug/ml. Zfskeny roztok sa namrazuje a potom lyofiliguje pri koncentrdeii 0,01 a¥ 0,05
hmotnostnych % chloridu scdného. Pred aplikdciou lyofilizoveny vyrobok sa rozpusta
v 0,7 a% 0,9 % roztoku chloridu sodného.

Prednostou uvedenéhc sp8sobu pripravy Histaglobulinu oproti doteraz pouiivanému je to,
%e sa podstatne zlepXuje vzhlad vyrobku po rozpusteni, Jjeho homogenitea a zvjSuje sa vj-
taZnost. '

Dalej sa uvddzaji dva priklady pripravy Histaglobulinu novym spdsobom:
Priklad 1

100 ml 16 % injek&ného roztoku l'udského gamaglobulinu sa nariedi pridanim 2 900 ml
apyrogénnej vody na 0,53 % bielkovin. pH zriedeného roztoku gemaglobulinu se upravi na
hodnotu 6,9 a zmie3a sa so sterilnym roztokom histamfnu tak, aby vyslednd konceéntrécia
histaminu vo vyrobku bola 0,08 mg/ml. Takto pripraveny roztok Histaglobulinu sa rozpliuje
do penicilinovych flesti¥iek po 2 ml, nemrazuje a lyofilizuje sa, Lyofiligovany vyrobok
sa rozpidta v 2 ml 0,85 % roztoku chloridu sodného.

Priklad 2

100 m1 15% injekZného roztoku Iudského gamaglobﬁlinu sa naried{ pridanim 2 900 ml
apyrogénnej vbdy na 0,50 % bielkovin. pH zriedeného roztoku gamaglobulinu ss upravi na
hodnotu 6,8 a zmieZa sa so sterilnym rogtokom histamfnu tak, aby v¥slednd koncentrécia
histaminu vo vyrobku bola 0,09 ug/ml. Takto pripraveny rogztok Histaélobulinu sa rozplnuje
do penicilinovych treﬁtﬁﬂiek po 2 ml, namragzuje a lyofiliszuje sa, Lyof}li:dvanj virobok
sa rozpi3ta v 2 ml 0,85 % roztoku chloridu sodného.

Hodnotenie vzhladu:
V tabulke ¥, 1 sd uvedené hodnoty relativneho zédkelu v % briopus;noati oproti destilo-

vaneJ vode merané Pulfrichovym fotometrom (filter &¥. 3, citlivost 2) s rozptyl hodnét rela-
tivneho zdékalu u v¥robku pripravoveaného stavajicou a navrhovenou tcchnolé;iou.
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Tabulka &, 1
Druhy vyrobku Priemer hodnft Rozptyl hodn8t
relativneho zékalu relat{vneho zdkalu
v vy
Destilovand voda 100 0
V¥robok pripraveny
stdvajicou technologiou 69 42
V¥robok pripraveny
navrhovanou technoldgiou 95,5 5,5

PREDMET VYNALEZU

Spdsob pripravy gemeglobulinového roztoku s definovenym obsshom histemfnu vyznalujici
sa tym, Ze 14,5 a¥ 17,5% roztok Iudského gemaglobulinu sa nariedi apyrogénnou vodou na 0,2
a% 5,5 hmotnostnych % bielkovin, upravi sa pH roztoku gemaglobulinu na hodnotu 6,4 a% 7,4,
pridé sa aterilnf roztok histaminu tak, aby vyslednd koncentrdcia histaminu vo vyrobku bola
0,05 a¥ 0,10 pg/ml a zi{skany injek&ny roztok sa namrazuje, potom lyofilisuje pri koncentré-

cii chloridu sodného 0,01 aZ 0,05 hmotnostnych %.
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