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1. Wstep

Stany zapalne pochwy moga stanowi¢ powazny problem obnizajacy komfort zycia pacjentek
w roznym wieku. Moga prowadzi¢ do zaburzen prawidlowego funkcjonowania blony sluzowej, co w
konsekwencji przyczynia si¢ do jeszcze wigkszego rozwoju i dluzszego utrzymywania sie infekcji
narzadu. Dyskomfort staje si¢ jeszcze wigkszy, kiedy dochodzi do mechanicznego podraznienia, a
takze wysuszenia blony Sluzowej. Objawy takiego stanu rzeczy to najczesciej pieczenie, odczucie
swedzenia i sucho$¢, a takze bol i1 obnizenie jakosci zycia seksualnego. Przyczyn powyzszych zmian
moze by¢ wiele. Naleza do nich m in. zaburzenia hormonalne, stres, przebyty pordd, zabiegi
ginekologiczne, chemio i radioterapia. Niezaleznie od etiologii stanu chorobowego wskazane jest
stosowanie preparatow lagodzacych, ktére mogg by¢ stosowane w lzejszych przypadkach
samodzielnie, a w stanach powazniejszych stanowig niezbedny dodatek, jako uzupeinienie lekdéw
stosowanych w celu zwalczania stanu zapalnego 1 infekcji. Wspomagajace dzialanie wyrobdw
medycznych polega na mechanicznym oddzialywaniu na podrazniong blong¢ sluzowsg poprzez
pokrywanie ich warstwg ochronna, ktéra zmniejsza niekorzystne objawy kliniczne. Do takich celdw
wykorzystuje si¢ najczesciej dzialajgce miejscowo 1 fizycznie globulki, ktére po uplynnieniu w
srodowisku pochwy powlekaja btone $luzowag warstwa ochronna tagodzac lub eliminujac uczucie
suchosci i dyskomfortu, a niewchtaniajace si¢ skiadniki np. hialuronian sodu, kwas mlekowy, wyciagi
roslinne przyczyniajg sie do znaczacej poprawy klinicznej pacjentki i wspomagania zaawansowanego

procesu leczenia.
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2. Cel pracy
Celem pracy bylo udowodnienie drogg eksperymentu naukowego czy powstaje mechaniczne

powleczenie blon biologicznych przez ré6zne wyroby medyczne:

.

* . RGV. HGV - skroty odpowiadajace poszczeg6lnym wyrobom medycznym zastosowane w dalszym opisie.

3. Odezynniki, materialy i aparatura
Tabela 1. Charakterystyka wyrobow medycznych bedacych przedmiotem badan.

RODZAJ WYROBU MEDYCZNEGO SKLAD WYROBU MEDYCZNEGO
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aparatura:

.

odczynniki:

membrany:

Visking Dialysis Tubing 100 o grubosci sciany d=0,1mm i deklarowanej srednicy porow ¢=25
A°, producent Boehringer Ingelheim Bioproduct, seria: 090664

Wykorzystane w badaniach wyrobéw medycznych membrany dializacyjne typu Visking sa
produkowane z odpowiednio zregenerowanej i modyfikowanej celulozy i jej estrow. W $rodowisku
wodnym 1 wodnych roztworach plyndéw ustrojowych ulegaja specznieniu przybierajgc strukture

hydrozelowg o wlasciwosciach blony biologiczne;j.
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4. Metodyka badan

4.1.0cena wlasciwosci reologicznych badanego wyrobu medycznego

4.2. Badanie wlasciwosci fizykochemicznych, podzialu fazowego wyrobéw medycznych - utrata
lotnych skladowych
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4.4. Analiza tekstury postaci badanych wyrobéw medycznych.
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5. Oméwienie wynikow

Tabela 2. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych prob wyrobu medycznego RGV przy
szybkosci scinania 153,6 1/s (temp. 37°C).

Tabela 3. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych prob wyrobu medycznego RGV przy

szybkos$ci $cinania 268.8 1/s (temp. 37°C).
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Tabela 4. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego RGV przy
szybkosci scinania 384 1/s (temp. 37°C).

Tabela 5. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych prob wyrobu medycznego RGV przy

szybkosci Scinania 499.2 1/s (temp. 37°C).
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Tabela 6. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego HDV przy
szybkosci Scinania 153,6 1/s (temp. 37°C).

Tabela 7. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych prob wyrobu medycznego HDV przy
szybkosci $Scinania 268,8 1/s (temp. 37°C).

——
000
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Tabela 8. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych prob wyrobu medycznego HDV przy
szybkosci scinania 384 1/s (temp. 37°C).

Tabela 9. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych prob wyrobu medycznego HDV przy

——

szybkosci $cinania 499,2 1/s (temp. 37°C).

Na rycinie 1 przedstawiono poroéwnanie Srednich wartosci lepkosci strukturalnej wyrobow

medycznych _ przy czterech wybranych szybkosciach Scinania.
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Rycina 1. Srednia lepkos¢ strukturalna uptynnionych globulek badanych wyrobéw medycznych.

Porownanie lepkosci uplynnionvch globulek przy czterech
szybkosciach $cinania
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Wyniki zestawiono w tabeli 10.

Tabela 10. Ocena utraty lotnych sktadowych — liczba potliwosci wyrobéw medycznych.

F—
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Tabela 11. Zestawienie wagowe stabilizacji ,,sztucznej vaginy” dla wyrobu medycznego RGV.

Tabela 12. Zestawienie wagowe stabilizacji ,.sztucznej vaginy” dla wyrobu medycznego HDV.
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Rycina 2. Ilustracja srednich roznic w przyrostach masy ,.sztucznych vagin™ proby kontrolnej i proby

badane;,
gdzie: M-sz.vag. "0~ préba kontrolna, M-sz.vag. "exp” — proba badana

1,8
1,6
il R oSS
1,2
1
0,8
0,6
0,4
0,2
0

masa "sztucznej vaginy” [g]

RGV HDV
M-sz.vag.”0"” 1,13 1,19
M-sz.vag.”exp” 1,73 1,76
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Rycina 3. Charakterystyka przyrostu masy dla kazdego z badanych wyrobéw medycznych.
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Tabela 13. Charakterystyka zmian grubosci blony w modelu .sztucznej vaginy” powleczonej
wyrobem medycznym po stabilizacji w KBC dla wyrobu medycznego RGV.

}
}

Statystyka pomiaréw

L 2
|

Tabela 14. Charakterystyka zmian grubosci blony w modelu ..sztucznej vaginy”™ powleczonej
wyrobem medycznym po stabilizacji w KBC dla wyrobu medycznego HDV.

Statystyka pomiarow

T
-

Rycina 4. Ilustracja srednich roznic w przyrostach grubosci sciany blony modelu ,,sztuczna vagina”
proby kontrolnej 1 proby badanej (SZV10 - grubosé blony kontrolnej, RGV, HDV - grubosci blony
dla badanych wyrobow medycznych)

wzrost grubosci [mm)

0,07

SZV10 RGV HDV
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Tabela 15. Parametry teksturometryczne badanych wyroboéw medycznych.

nazwa produktu
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6. Wnioski

1. Badane wyroby medyczne w postaci gatek dopochwowych, po uplynnieniu w warunkach
modelu fizycznego nasladujacego uklad in vivo, wykazujg charakterystyczne dla siebie,

zalezne od technologii zwiekszenie lepkosci strukturalne;.

E\J

Wysoka lepko$é strukturalna wyrobow medycznych RGV 1 HGV, cho¢ nieco zréznicowana
charakterystycznie dla kazdego wyrobu jest cecha, ktora decyduje o zdolnosciach adhezyjnych
do blon w modelowym uktadzie ,.sztucznej vaginy” w warunkach in vitro, ale rowniez w

warunkach fizjologicznych in vivo.

3. Badanie utraty lotnych sktadowych wyrobow medycznych RGV i HDV wykazato znikomg
obecnos¢ fazy lekkiej w strukturze postaci wyrobéw medycznych, co wskazuje na wysoka
trwalos¢ technologiczng produktow oraz stabilnos$¢ lepkosciowa zalezng tylko od stanu

fizjologicznego i anatomicznego narzadu.

4. Wszystkie badane wyroby medyczne wykazuja zdolno$¢ do mechanicznego powlekania bton,
co wykazano na przyktadzie modelu blonowego ..sztucznej vaginy” Powleczenie jest stabilne,
daje si¢ oznaczy¢ grawimetrycznie, natomiast po stabilizacji w KBC, mozna oszacowac

rowniez grubos¢ powleczenia wyrobem medycznym wewnetrznej powierzchni biony.

n

Obecnos¢ warstwy kazdego wyrobu medycznego na membranie potwierdzajg wartosci srednie
przyrostu masy i grubosci $ciany modelu blonowego ,.sztucznej vaginy”. Badania modelowe
in vitro wskazuja na wystapienie zjawiska powlekania mechanicznego wyrobami medycznymi
fizjologicznych blon biologicznych, szczegolnie ze wzgledu na ich niejednolitg strukture oraz

zaburzenia anatomiczno-funkcjonalne wystepujace w schorzeniach zapalnych.
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6. Ze wzgledu na fakt, ze dzialanie wyrobow medycznych: RGV i HDV wynika z ich
wilasciwosci powlekajacych blong sluzows powyzsze wyniki badan eksperymentalnych
wskazuja, ze wyroby te, mimo niewielkich réznic technologicznych cechuja si¢ podobna

skutecznoscia i moga zosta¢ uznane za wyroby rownowazne.

Projekt, wykonanie i opracowanie:

dr n. farm. Michat Kotodziejczyk
dr n. farm. Justyna Kotodziejska
dr n. farm. Michat Nachajski

Zaktad Technologii Postaci Leku

Katedra Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w todzi

todz, 12/2016
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