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Efficacy study of disinfectants
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Streszczenie

Dezynfekcja jest procesem majgcym na celu eliminacje wegetatywnych form drobnoustrojow znaj-
dujgcych sie poza organizmem cztowieka. Dezynfekcja jest powszechnie wykorzystywana w uzdat-
nianiu wody, w utrzymaniu sterylnosci w szpitalach, przemysle farmaceutycznym oraz przemysle
spozywczym. W tym celu mozna stosowac wiele substancji réznigcych sig jednak skutecznoscig oraz
selektywnoscig dziatania. Skutecznos¢ dezynfekcji zalezy przede wszystkim od stezenia roztworu
uzywanego do procesu, czasu dziatania oraz rodzaju mikroorganizméw, wobec ktérych ma byc za-
stosowany ale réwniez od czynnikéw zewnetrznych.

Wystandaryzowane metody badania skutecznosci opisane sa w normach europejskich. Standaryzacja
dotyczy szczepow testowych, przygotowywania roztwordw, substancji obcigzajgcych oraz sposobu
neutralizowania.
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Summary

Disinfection is a process designed to eliminate vegetative forms of microorganisms outside the
human body. Disinfection is commonly used in water treatment, to maintain sterility in hospitals,
the pharmaceutical industry and the food industry. For this purpose, many substances can be used,
however, different efficiency and selectivity of action. Disinfection depends primarily on the concen-
tration of the solution used for the process, the duration and the type of microorganisms, to which
is to be used but also on external factors.

Standardized efficacy test methods are described in the European standards. Standardization refers
to test strains, preparation of solutions, pollute substances and how to neutralize.



Biomasa komorkowa drozdzy piwowarskich Saccharomyces cerevisiae
wzhogacona w magnez jako alternatywa wohec suplementacji
farmakologicznej stosowanej w niedohorze tego pierwiastka

Magnesium enriched Saccharomyces cerevisiae biomass as an alternative to
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Katarzyna Rzewuska

Wydziat Rerejestracji Produktow Leczniczych w Procedurze Narodowej

Stowa kluczowe: biopleksy, biopierwiastki, Saccharomyces cerevisiae, magnez

Streszczenie

W ostatnich latach prawidtowe zbilansowanie sktadnikdw diety nabiera szczegdlnego znaczenia. Spo-
Zywana zywnoS¢ o wysokim stopniu przetworzenia jest czesto pozbawiona wielu cennych sktadnikdw,
w tym zwigzkow mineralnych. Ewentualna suplementacja diety u ludzi niezbednymi mikroelementami
Skierowata uwage na drozdze, ktére sg nie tylko bogatym Zrodtem biatek, lecz takze mogg stanowic
Zrédto deficytowych pierwiastkéw. Zdolnosc drozdzy do wigzania kationéw obecnych w Srodowisku
hodowlanym umozliwia otrzymanie biopleksow tych mikroelementow, ktére sg deficytowe w diecie
ludzi. Takie formy potgczenia magnezu z biatkami sg znacznie lepiej przyswajalne przez organizm ludz-
ki niz preparaty mineralne tego pierwiastka. Wzbogacona w magnez biomasa drozdzy piwowarskich
Saccharomyces cerevisiae moze stanowic interesujgcg alternatywe suplementacji farmakologicznej.
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Summary

Inthe recent years a well balanced diet is starting to gain significance. Highly refined food often lacks
many valuable nutrients, inter alia mineral compounds. A necessity to supplement human diet draw
attention to yeasts which are not only rich in proteins but also can constitute as a source of lack-
ing elements. Ability to bind cations occurring in the environment of the culture enables obtaining
bioplexes of these microelements that are deficient in human diet. Such conjunctions of magnesium
and proteins are much easier to absorb for human body than strictly mineral supplements of this
element. Saccharomyces cervisiae biomass enriched in magnesium could be an interesting alternative
for pharmacological supplementation.
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Streszczenie

Badanie réwnowaznosci biologicznej jest specyficznym rodzajem badania klinicznego, ktérego celem
jest potwierdzenie mozliwosci stosowania generycznego produktu leczniczego. Niezwykle istotne dla
prawidtowego wnioskowania o rownowaznosci biologicznej badanych produktow leczniczych jest
prawidtowe wykonanie pomiaréw stezenia badanych substancji w materiale biologicznym. Dlatego
teZ inspekcja badania bioréwnowaznosci ma na wzgledzie nie tylko wymogi GCP w odniesieniu do
osrodka klinicznego, ale rowniez odpowiednich standarddéw jakosci w zakresie pomiaréw wykonanych
w laboratorium bioanalitycznym.
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Summary

SummaryBioequivalence study is a specific type of clinical trial performed for ensuring the possibility
of use of generic medicinal product. Properly made analytical measures of the evaluated substances
in biological matrix are extremely important for accurate reasoning on bioequivalence of generic
and original medicinal products. Therefore, inspection of bioequivalence study takes into regards
not only GCP with respect to the clinical site, but also relevant quality standards with respect to the
measurements performed in a bioanalytical laboratory.



Mechanizmy odpowiedzialne za wystepowanie efektu placeho

Mechanisms responsible for the occurrence of the placebo effect
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Streszczenie

W ciagu ostatnich kilkudziesieciu lat opublikowano szereg prac, dowodzgcych, iz podanie choremu
substancji pozbawionej aktywnosci biologicznej moze wywotywac u niego dziatanie terapeutyczne.
Jednak neurobiologiczne badania nad obserwowanym efektem, nazywanym ,.efektem placebo” zapo-
czgtkowato doniesienie opublikowane w 1978 roku, opisujgce blokowanie przeciwbdlowego dziatania
placebo po podaniu antagonisty receptoréw opioidowych — naloksonu. Dzigki badaniom obrazowym
wskazano struktury mézgu, aktywowane po podaniu placebo. W ponizszej pracy podsumowano naj-
wazniejsze informacje dotyczgce wspotczesnych poglagddow na temat mechanizméw odpowiedzialnych
za wystepowanie efektu placebo.
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Summary

Many articles, showing that administration of non-biologically active substance can evoke therapeu-
tic effect, have been published last years. However, the neurobiology studies of the placebo effect
were established in 1978, when it has been shown that placebo analgesia could be blocked by the
administration of an opioid receptor antagonist —naloxone. Moreover, imaging studies showed brain
structures activated after placebo administration. The article summarizes the most relevant and
important data considering current knowledge about mechanisms of the placebo effect.
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Streszczenie

Materiaty kontaktujgce sie z Zywnoscia, ktdre zawierajg biobdjcze substancje czynne wchodzg
w zakres Rozporzgdzenia 528/2012. Artykut przedstawia projekt nowych procedur zatwierdzania
substancji czynnych i rejestracji produktow biobdjczych wehodzgcych w zakres 4 grupy produktowej
»dziedzina zywnosci i pasz”. W Swietle tych zasad, ktdre uwzgledniajg obecnie obowigzujace prawo
UE dotyczgce Zywnosci i pasz, przy zatwierdzaniu substancji czynnych i rejestracji produktow biobdj-
czych majgcych kontakt z zywnoscig i paszami, niezbgdna bedzie wspotpraca pomiedzy Europejskg
Agencjg ds. Chemikaliow oraz Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa Zywnosci.
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Summary

Food contact materials containing biocidal active substances fall under Regulation 528/2012. The
presented article describes the new draft procedures required for active substances to be approved
and biocidal products to become authorised, which belong to the Product Type 4 category; these
being based on existing EU legislation on ‘ Food and Feed'. Thus, in order for active substances and
biocidal products to receive authorisation for intended contact with food and feed, vital co-operation
between the European Chemicals Agency and the European Food Safety Authority will be required.
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