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OCENA ZDOLNOSCI DO MECHANICZNEGO POWLEKANIA MEMBRAN
PRZEZ WYROBY MEDYCZNE PODAWANE DOUSTNIE W POSTACI LIZAKOW,
TABLETEK DO SSANIA [ PASTYLEK DO SSANIA
(MODEL RUREK GARDLOWYCH IN VITRO)

1.6dz, czerwiec-lipiec-2014

1. Wstep

Stan zapalny gardfa i krtani moze stanowi¢ samoistng jednostke chorobowg, moze rdwniez
towarzyszy¢ bardziej zaawansowanym infekcjom gérnych drog oddechowych. W przypadku dzieci
problem moze pojawi¢ si¢ rowniez niespodziewanie, w zupeie innych okolicznosciach, takich jak:
nagle spozycie schtodzonego ptynu, spozywanie lodéw, zmiana temperatury, przechtodzenie lub
przegrzanie organizmu itp. Dyskomfort staje sie¢ jeszcze wigkszy, kiedy dochodzi do
mechanicznego podraznienia, a takze wysuszenia blon $luzowych gardla i krtani. Niezaleznie od
etiologii stanu chorobowego wskazane jest stosowanie preparatéw lagodzacych, ktore moga byé
stosowane w lzejszych przypadkach samodzielnie, a w stanach powazniejszych stanowig niezbedny
dodatek, jako uzupelnienie lekéw stosowanych w celu zwalczania stanu zapalnego, stosowania
lekow przeciwbakteryjnych, NLPZ-té6w czy mukolitykdw. Wspomagajgce dziatanie wyrobow
medycznych polega na mechanicznym oddzialywaniu na podraznione blony Sluzowe poprzez
pokrywanie ich warstwa ochronng, ktéra zmniejsza niekorzystne objawy kliniczne. Do takich celéw
wykorzystuje si¢ rézne formy w zaleznodci od drogi podania, wieku pacjenta i nasilenia stanu
chorobowego. Dos¢ ciekawg forma wyrobu medycznego stosowang z duzym powodzeniem u dzieci
sa lizaki, ktdrych korzystne oddzialywanie wigze si¢ z dlugim czasem rozpuszczania i stalego

oddzialywania na blong sluzowsg gardta i krtani.
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2. Cel pracy

Celem pracy bylo udowodnienie droga eksperymentu naukowego czy powstaje mechaniczne

powleczenie bton biologicznych przez rézne wyroby medyczne:

1. Natur-sept lizaki — lizaki dla dzieci (NSL)*

2. Junior-angin, tabletki do ssania przeznaczone dla dzieci (JAT)*

3. Isla-Cassis, pastylki do ssania (ICP)*
Badania zrealizowano w oparciu o model membran dializacyjnych o standaryzowanych parametrach
morfologicznych w warunkach in vitro. Oceniono czas potrzebny do calkowitego rozpuszczenia
wyrobu medycznego, ilos¢ plynu biorczego (sztucznej sliny) potrzebnego do rozpuszczenia,
oszacowano lepkos¢ wyrobu medycznego, sprawdzono jak zachowuje sie wyrdb medyczny w
kontakcie z modelowg membrang, stanowiacg w uktadzie modelowym
odniesienie do warunkow in vive. Oceniono stopien pozostalosci na membranie w formie warstwy
zaréwno w aspekcie morfologicznym pokrycia blony, jak i w formie ilo$ciowe;.

* - NSL, JAT, ICP - skréty odpowiadajace poszezegdinym wyrobom medycznym zastosowane w dalszym opisie.

3. Odczynniki, materialy i aparatura

Tabela 1. Charakterystyka wyrobow medycznych bedgcych przedmiotem badan.

RODZAJI WYROBU MEDYCZNEGO SKEAD WYROBU MEDYCZNEGO ¢ -
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odczynniki: :

membrany:
— Visking Dialysis Tubing 100 o grubosci sciany d=0,1mm i deklarowanej srednicy poréw
¢=25 A°, producent Boehringer Ingelheim Bioproduct, seria: 090664
Wykorzystane w badaniach wyrobow medycznych membrany dializacyjne typu Visking sg
produkowane z odpowiednio zregenerowanej i modyfikowanej celulozy i jej estrow. W srodowisku
wodnym 1 wodnych roztworach plyndw ustrojowych ulegaja specznieniu przybierajac strukture

hydrozelowg o wlasciwosciach blony biologicznej.

modelowy roziwdr sztucznej sliny:
— sztuczny, pozbawiony enzymow plyn slinowy, ktdry stanowit fosforanowy roztwor buforowy
o pH = 6,8 - przygotowany 24 godziny przed oznaczeniem i poddany procesowi

odgazowania.

4. Metodyka badari

4.1.0cena wilasciwosci reologicznych badanego wyrobu medycznego

17, ul. Muszyriskiego 1, h
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membran dializacyjnych dla badania stopnia mechanicznegs powleczenia
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Rycina 1. Sredni czas dezintegracji (ssania) wyrobow medycznych bedgcych przedmiotem badan.
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Tabela 2. Wyliczone srednie wartosci sztucznej $liny potrzebne do pelnej dezintegracji badanych
wyrobow medycznych.

Wyréb medyczny
NSL JAT ICP

Tlos§¢ sztucznej $liny - - -

4.4. Ocena stopnia powleczenia wyrobem medycznym blony membranowej w modelowym

uktadzie in vitro

2

4.5. Badanie wiasciwosci fizykochemicznych, podzialu fazy stalej i plynnej zawartej w wyrobach

medyczinych - utraia lotnych skladowyci
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5. Oméwienie wynikdw
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Tabela. 3. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego NSL przy
szybkoscei $cinania 1125 1/s (temp. 37°C).

Tabela. 4. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego NSL przy

szybkosci scinania 1575 1/s (temp. 37°C).
e
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Tabela. 5. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego NSL przy
szybkosci scinania 1875 1/s (temp. 37°C).
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Tabela 6. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych prob wyrobu medycznego JAT przy
szybkosci scinania 1125 1/s (temp. 37°C).

Tabela 7. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego JAT przy
szybkosci seinania 1575 1/s (temp. 37°C).
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Tabela 8. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych prob wyrobu medycznego JAT przy
szybkodcei Scinania 1875 1/s (temp. 37°C).
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Tabela 9. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego ICP przy

szybkosci §cinania 1125 1/s (temp
[ T R
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Tabela 10. Parametry lepkosci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego ICP przy
szybkosci $cinania 1575 1/s (temp. 37°C).

{unerle

Tabela 10. Parametry lepkosdci strukturalnej dla 9 badanych préb wyrobu medycznego ICP przy

szybkosci $cinania 1875 1/s (temp. 37°C).
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Rycina 28. Srednia lepkos¢ strukturalna badanych wyrobéw medycznych po dezintegracji w
sztucznej Slinie.
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Tabela 13. Zestawienie wagowe stabilizaci ., rurek gardlowych” dla wyrobi medycznego JAT.
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Tabela 14. Zestawienic wagowe stabiliza i, rurek gardlowych™ dla wyrob:. ir.odycznego ICP.
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Rycina 29. llustracja srednich roznic w przyrostach masy ., rurek gardtowych” préby kontrolnej i
proby badanej,

gdzie: M-rg"0"- proba kontrolna, M-rg"ex" — proba badana

Rycina 30. Charakterysiyka przyrostu masy dla kazdego z badanych wyrobow medycznych.
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ef wyrobem

Tabela 16. Charckterystyka zmian gruboSci . rurki gordfowe” typu V. powleczonej wyrobem
medycznym po stabilizacii w KBC dla wyroby medyeznega JAT,
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Tabela 17. Charakterystyka zmian grubosci ,.rurki gardlowej” typu V powleczonej wyrobem
medycznym po stabilizacii w KBC dla wyrobu medycznego ICP.

Rurka gardiowa ,,V”
V1 do V9 - grubo$é rurki
T

Rycina 31. Nustrocia srednich rdéznic w przvrostach grubosci Sciany |, rurek gardlowych” préby
kontrolnej i proby badanej (rz "0 -grubo$é rurki gardiowej kontrolnej, NSI., JAT, ICP — grubosci
rurek gardiowych dla badanych wyrobow medycziiveh)
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1 pastylek do

Badane dousine wyroby medyczne w postaci lizakow, tabletek do ¢

ssania, po odtworzeniu modelowe] dezintegracji w §rodowisku sztucznej §liny, wykazujg

sobie wlasciwe, zalezne od technologii produkiéw zwigkszenie lepkosci strukturalnej, dzieki
zawartosei w skladzie technologicznym réznych substancji dodatkowych pochodnych m.in.
polisacharyddw, cukrow prostych i ich pochodnych.

2. Wysoka lepkos¢ strukturalna wyrobow medycznych NSL, JAT oraz ICP, chof zréznicowana

’

cl';arakterysl_vcmic dla kazdego wyrobu jest cechs, ktoéra decyduje ¢ zdolnosciach

adhezyjnych do blon w modelowym uktadzie ,.rurek gardtowych™ w warunkach in vitro, ale

¥

réwniez w warunkach fizjologicznych in vivo.

Badanie utraty lotnych skiadowych wyrobow medycznych NSL, JAT. ICP wykazato na

a2

znikoma obecnos¢ fazy lotne] w strukturze formy wyrobéw medycznych, co wskazuje na
wysokg trwalos¢ technologiczng produkidw oraz stabilnos¢ lepkosciowsg zalezng tylko od
fizjologii §liny pacjenta.

4. Wszystkie badane wyroby medyczne wykazujg zdolnosé do mechanicznego powlekania
bton, co wykazano na przykladzie modelowych .rurek gardtowych™ réznych typow.
Powleczenie jest stabiine, daje si¢ oznaczy¢ grawimetrycznie, natomiast po stabilizacji w
KBC, mozna oszacowac rowniez grubos¢ powleczenia wyrobem medycznym wewnetrznej
strony membran tworzgcych modelowe ,rurki gardlowe”

5. Obecnos$é warsiwy kazdego wyrobu medycznego na membranie potwicrdzajg wartosci
srednie przyrostu masy 1 grubosci sciany rurki gardiowej. Badania modelowe in vitro
wskazujg na wysiapicnie zjawiska powlekania mechanicznego wyrobami medycznymi

1

fizjologicznych blon biologicznych, szczegdlnie ze wzgledu na ich nigjednolitg strukture

1

oraz zaburzenia anatomiczno-funkcjonalne wystepujace w schorzeniach zapalnych gérych
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drég oddechowych przebiegajacych z kaszlem 1 wysuszeniem blon $luzowych.

6. Ze wzgledu na fakt. ze dzialanie wyrobow medycznych: NSL, JAT. ICP wynika z ich
wlasciwosci powlekajgcych blone §luzowa powyzsze wyniki badan eksperymentalnych
wskazuja, ze wyroby te cechuja si¢ podobng skutecznoscig i moga zostac uznane-za wyroby
rownowazne.
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