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stwierdzane wigksze réznice pomiedzy gesto$cia nasypowa i ge-
stoécia po ubiciu. Te réznice odzwierciedlaja sie w wartosciach
wskaznika zageszczalnoéci i wspolczynnika Hausner’a.
Wskaznik zageszczalnosci:
100 (V,- V)
Vo

V, = objeto$¢ pozorna prébki nieubitej;
V; = koricowa objetos¢ po ubiciu.

Wspdlczynnik Hausner'a:
Vo

v
Zaleznie od materiatu, wskaznik zageszczalno$ci moze by¢ okre-
$lany przez V,, zamiast przez V. Jezeli stosuje si¢ V,,, jest to wyraz-
nie podane wraz z wynikami.
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2.9.35. STOPIEN ROZDROBNIENIA
PROSZKU

Rozklad wielkosci czastek oznacza sie metoda analizy sitowej
(2.9.38) lub, jezeli dotyczy, innymi odpowiednimi metodami.
W tym rozdziale podana jest prosta opisowa klasyfikacja stop-
nia rozdrobnienia proszku. Z przyczyn praktycznych do pomia-
ru stopnia rozdrobnienia proszku powszechnie stosowane sa
sita. Przesiewanie jest najbardziej odpowiednie, gdy przewazaja
czastki wigksze niz ok. 75 um, choé moze by¢ réwniez stoso-
wane w przypadku niektorych proszkéw o mniejszej wielkosci
czastek, jezeli metoda ta moze zosta¢ zwalidowana. Czgsto sto-
sowang technika pomiaru w szerokim zakresie wielkosci czastek
jest rowniez dyfrakcja $wiatla.

Tam, gdzie rozklad skumulowany zostal okreslony metoda
analizy sitowej lub inna, wielko$¢ czastek mozna scharakteryzo-
wac w nastepujacy sposob:

X, = wielko$¢ ponizej ktérej zawiera si¢ 90% czastek;

X;= mediana wielkosci czastek (4. 50% czastek jest mniejszych,
a 50% czastek wiekszych);

X, = wielko$¢ ponizej ktérej zawiera si¢ 10% czastek.

Uznaje sig, ze symbol d jest rowniez szeroko stosowany do
oznaczenia tych wartosci. Tak wiec moga by¢ stosowane sym-
bole d,, d., d,,.

Nastepujace parametry moga by¢ zdefiniowane w oparciu
o rozklad skumulowany.

Q,(x) = rozklad skumulowany wielkosci czastek o wymia-
rze mniejszym lub rownym x, gdzie indeks dolny r okresla typ
rozkladu.

r Typ rozkladu
0 Liczba

1 Diugosé

2 Pole

3 Objetosé

Zatem, z definicji:

Q,(x) =090 jezelix=x,

Q,(x)=0,50 jezelix=x,

Q(x)=0,10 jezelix=x,

Alternatywna, ale mniej informatywna metoda klasyfikowa-
nia stopnia rozdrobnienia proszku polega na stosowaniu termi-
néw opisowych z tabeli 2.9.35.-1.

Tabela 2.9.35.-1.
Klasyfikacja proszkéw na podstawie stopnia rozdrobni
Lo Rozklad skuamulowany oparty
Teemin oplsowy %so (m) na objetosci, Q,(x)
Grubo rozdrobniony > 355 Q,(355) < 0,50
Srednio 3

rozdrobniony 180 -355 | Q4(180) < 0,501 Q,(355) = 0,50
Miatko rozdrobniony | 125 - 180 | Q,(125) < 0,50 i Q,(180) = 0,50

Bardzo miatko

rozdrobniony <125 Q,(125) 2 0,50
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2.9.36. PLYNIECIE PROSZKU®

Powszechne stosowanie proszkéw w przemysle farmaceutycz-
nym doprowadzilo do powstania wielu metod charakteryzuja-
cych plyniecie proszku. Nie dziwi wiec fakt, ze w pi§miennictwie
farmaceutycznym pojawia si¢ duza liczba publikacji, w ktérych
podejmowane sa proby korelacji réznych wielkosci pomiaro-
wych odnoszacych si¢ do plyniecia proszku z jego cechami,
istotnymi w procesie wytwarzania. Opracowanie tak duzej licz-
by metod bylo nieuniknione, poniewaz zachowanie si¢ proszku
mozna rozpatrywac w réznych kategoriach, co utrudnia proby
scharakteryzowania jego plyniecia.

Celem tego rozdzialu jest dokonanie przegladu najczedciej
wystepujacych w pi$miennictwie metod stuzacych charaktery-
styce plyniecia proszku. Ponadto w rozdziale proponuje si¢ stan-
daryzacje metod przydatnych przy opracowywaniu technologii
produktéw leczniczych, chociaz jest pewne, ze nie istnieje poje-
dyncza prosta metoda, ktéra charakteryzowalaby wystarczajgco
plynigcie proszkéw farmaceutycznych.

Cztery metody najczedciej stosowane do oceny plynigcia
proszku to:

- kat usypu;

- wskaznik zageszczalnosci lub wspolczynnik Hausner’a;
- szybko$¢ przeplywu przez otwor;

- komora $cinania.

Dodatkowo, kazda z podstawowych metod posiada liczne wa-
rianty. Przy tej liczbie metod i ich wariantow wskazana bylaby
standaryzacja, jezeli to mozliwe.

W tym celu ponizej oméwiono stosowane najczesciej metody.
Okreslono réwniez istotne praktyczne uwagi oraz zalecenia do-
tyczace standaryzacji postepowania. Zasadniczo kazda metoda
pomiaru plyniecia proszku musi by¢ praktyczna, uzyteczna, po-
wtarzalna i czula; musi dostarcza¢ znaczacych wynikow. Nalezy
ponownie podkresli¢, ze zadna prosta metoda nie pozwala okre-
§li¢ dokladnie i catkowicie szerokiego zakresu cech plyniecia,
ktére maja znaczenie w przemysle farmaceutycznym. Moze si¢
okazac, ze najlepsza strategia bedzie stosowanie kilku wystanda-
ryzowanych metod w celu okreélenia réznych aspektow plynie-
cia proszku, w zaleznoéci od potrzeb badajacego.

KAT USYPU

Badanie kata usypu stosuje si¢ w wielu dziedzinach na-
uki dla okreslenia plyniecia cial stalych. Kat usypu jest cecha
zwigzang z tarciem wewnetrznym, czyli z oporem dla ruchu
pomiedzy czastkami. Dowiedziono, ze kat usypu zalezy w du-
zym stopniu od zastosowanej metody. Praktyczne trudnodci
powstaja wskutek rozdzielania si¢ materialu oraz zbijania lub
napowietrzania proszku w czasie formowania stozka. Pomimo
tych trudnosci metode kata usypu nadal stosuje sie w przemysle

1) Rozdzial ten zostal poddany procesowi harmonizacji wymagan farmakope-
alnych. Patrz rozdzial 5.8. Harmonizacja wymagari farmakopealnych.
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