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1. Wstep

Ideg formulacji i pézniejszego stosowania klinicznego produktéw o statusie prawnym wyrobow
medycznych jest m.in. zapobieganie, leczenie lub tagodzenia przebiegu choroby. W nurcie tej
idei zostat zaprojektowany i wprowadzony do obrotu wyréb medyczny Herbapect Junior
w farmaceutycznej postaci syropu, przeznaczonej do tagodzenia kaidego rodzaju kaszlu,
zmniejszania jego czestotliwosci i utatwiania odksztuszania. Kaszel suchy lub mokry w zaleznosci
od bezposredniej przyczyny czesto towarzyszy infekcjom gornych drég oddechowych. Jego
uciazliwo$é rosnie, kiedy dochodzi do mechanicznego podraznienia, a takie wysuszenia bton
$luzowych gardta i krtani. W takich sytuacjach oprécz zwalczania stanu zapalnego i
bezposrednich przyczyn infekcji poprzez aplikacje lekow przeciwbakteryjnych, NLPZ-tow czy
mukolitykdw, istnieje potrzeba zastosowania produktow, ktére mechanicznie oddziatuja na
podraznione btony $luzowe, pokrywajac je warstwg ochronna, ktéra zmniejsza niekorzystne

objawy kliniczne. Do takich celéw wykorzystuje sie najczesciej wyroby medyczne w formie
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syropdw zawierajgcych surowce S$luzowe. Powyisze szczegolnie znajduje zastosowanie we
wspomaganiu leczenia infekcji u dzieci. Istotnym jest, aby sktadniki biologicznie aktywne zawarte
w formulacji wyrobu medycznego wykazywaty dziatanie fizyczne, wspomagajace, nie wchtaniaty

sie i w ten sposdb nie wykazywaty dziatania farmakologicznego.

2. Cel badan
Opracowanie modelu badawczego i przeprowadzenie badan, weryfikujgcych czy sktadniki
wyrobu medycznego Herbapect Junior — wyciagg suchy z porostu islandzkiego i ekstrakt gesty

z korzenia prawoslazu wchtaniajg sie i moga wykazywac dziatanie farmakologiczne.

3. Odczynniki, materiafy i aparatura

Tabela 1. Charakterystyka wyrobu medycznego bedgcego przedmiotem badan.

-

k-

membrana zastosowana w testach przenikania:

Servapor Dialysis Tubing o grubosci sciany d=0,1mm i deklarowanej $rednicy pordéw
$=25 A°, producent Serva Electrophoresis GmbH, seria: 11614

Wykorzystana w badaniach wyrobu medycznego membrana dializacyjna typu Servapor jest

produkowana z odpowiednio zregenerowanej i modyfikowanej celulozy i jej estrow.
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W $rodowisku wodnym i wodnych roztworach ptyndéw ustrojowych ulega specznieniu
przybierajac strukture hydrozelowa o wiasciwosciach btony biologiczne;j.

aparatura i odczynniki:

4. Zatozenia projektu badawczego - metodyka badan

Wvyznaczenie lepkosci struktury wyrobu medycznego
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Zaprojektowanie modelu badawczego ,in vitro”
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Sprawdzenie przenikania substancji odpowiadajgcych za dziatanie

Zastosowano ten sam model badawczy, co opisany powyzej wykorzystujagc metody reologiczne,

konduktometryczne i spektrofotometryczne.

5. Badania
5.1.0cena wiasciwosci reologicznych badanego wyrobu medycznego

Badanie lepkosci ,Préby 0”

Tabela 2. Wyniki badania lepkosci pfynu biorczego — wody oczyszczonej.

Badanie lepkosci ,Préby 100%”

Tabela 3. Wyniki badania lepkosci ptynu: syrop - ptyn akceptorowy 1:1
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Badanie lepkoséci préb fazy farmaceutycznej wyrobu medycznego Herbapect Junior

Metoda 1 -

W tabelach 4-9 zestawiono uzyskane wyniki pomiaréw wraz z opisem statystycznym. Na rycinach
2-4 zilustrowano wyniki badari w postaci diagramoéw poréwnawczych préb badanych wzgledem

.Proby 0” i ,Proby 100%".

Tabela 4. Wyniki badania lepkosci ptynu biorczego pobranego po 30 min.

A

Tabela 5. Wyniki badania lepkosci pfynu biorczego pobranego po 60 min.

|
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Tabela 6. Wyniki badania lepkosci ptynu biorczego pobranego po 90 min.
Tabela 7. Wyniki badania lepkosci plynu biorczego pobranego po 120 min.
Tabela 7. Wyniki badania lepkosci pfynu biorczego pobranego po 180 min.

1T
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Tabela 8. Wyniki badania lepkosci ptynu biorczego pobranego po 240 min.

Tabela 9. Wyniki badania lepkosci ptynu biorczego pobranego po 300 min.

i+

&
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Rycina 2. Poréwnanie uzyskanych wynikéw badania lepkosci — Metoda 1.

Lepkos¢ .

Lepkos$d {mmPa-s]

probza0 30mir &0mir 90mir 120mir 180 mir 2£20mir 300 mir  probe

Nazwa proby 100%

Rycina 3. Poréwnanie uzyskanych wynikow naprezenia scinajgcego - Metoda 1.

ro_w .

Naprezenie scinajace

Naprezenia scinajiyce [N/m'|
o oy Lood o o
o u [ N w I~

probz 0 30mir 60mir 90mir 120mir 180 mir 2£Z0mir 300 mir  probe

Nazwa proby 100%
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Rycina 4. Poréwnanie uzyskanych wynikdw skrecenia sprezyny wrzeciona - Metoda 1.

Skrecenie sprezyny wrzeciona
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Tabela 10. Wyniki badania lepkosci ptynu biorczego pobranego po 24 godzinach.

Rycina 5. Poréwnanie uzyskanych wynikéw badania lepkosci - Metoda 2.
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Rycina 6. Poréwnanie uzyskanych wynikéw naprezenia scinajgcego - Metoda 2.

Naprezenie scinajace

o o o o o o
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o
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Rycina 7. Poréwnanie uzyskanych wynikéw skrecenia sprezyny wrzeciona - Metoda 2.

Skrecene sprezyny wrzeciona
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5.2.Badanie przewodnictwa elektrycznego prob fazy farmaceutycznej wyrobu medycznego
Herbapect Junior

Tabela 11. Wyniki pomiaréw konduktometrycznych [uS].

SN RN RGN Nwa M e

W badaniach konduktometrycznych uzyskano nastepujace wartosci liczcbowe przewodnictwa: dla
,Préoby 0” - 5,4 uS, dla ,Préoby 100%” — 260,0 pS oraz maksymalng srednig dla préb badanych -

88,99 pS. Powyisze zilustrowano na rycinie 8.

Uniwersytet Medyczny w todzi, Zaktad Technologii Postaci Leku, 90-151 £ddz, ul. Muszyriskiego 1, https://tpl.umed.pl/

Strona 13



UNIWERSYTET . = .
l"‘ MEDYCZNY Wydziat Farmaceutyczny, Katedra Farmacji Stosowanej
W LODZI Zaktad Technologii Postaci Leku, Kierownik Zaktadu - dr n. farm. Michat K. Kotodziejczyk

Rycina 8. Poréwnanie uzyskanych wynikéw z pomiaréw konduktometrycznych w zakresie

poszczegolnych prob.

260

probz O

éredriz prob badarych

88,99333333 proba 100%

54

wartosc przewodnictwa [MS]

5.3. Badania spektrofotometryczne - charakterystyka widm.
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Rycina 9. Spektrogram roztworu wodnego czystego ekstrakt z porostu islandzkiego.
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Rycina 10. Spektrogram roztworu wodnego czystego ekstraktu z prawoslazu.
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Rycina 11. Spektrogram prob badanego preparatu z testow przenikania.
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Rycina 12. Spektrogram ,,Proby 100%”.
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Zastosowane modele badawcze: reologiczny, konduktometryczny i spektrofotometryczny
wykazaty brak mozliwosci przenikania sktadnikow aktywnych ekstraktéw z prawoslazu

i porostu islandzkiego do kompartmentu zewnetrznego.

Wysoka lepko$¢ strukturalna wyrobu medycznego jest cechg, ktéra decyduje

o zdolnosciach adhezyjnych do bton biologicznych.

Wysoka lepkos¢ struktury wyrobu medycznego oraz niska zawartosé¢ dawek substancji
odpowiadajgcych za dziatanie (Wycigg z Porostu Islandzkiego, Wyciqg z Korzenia
Prawoslazu) eliminuje ryzyko wechtoniecia ich do organizmu po zazyciu wyrobu
medycznego. W zwigzku z brakiem wchtaniania wyrdb nie ma zdolnosci do wywotania
efektéw farmakologicznych. Takie ilosci przy podaniu dozotagdkowym, wysokiej masie
czgsteczkowej i wielkosci topologicznej samej czasteczki polisacharydéw sluzowych przy
utrudnieniach dyfuzji z powodu wysokiej lepkosci strukturalnej syropu i uprzedniej
adhezji mechanicznej, nie majg szans zaistnienia w krazeniu ogdélnym.

Migracja benzoesanu sodu w badaniach spektrofotometrycznych przez membrane

modelu badawczego do ptynu biorczego nie ma znaczenia wigzacego dla przedmiotu

Uniwersytet Medyczny w todzi, Zaktad Technologii Postaci Leku, 90-151 tédz, ul. Muszyriskiego 1, https://tpl.umed.pl/

Strona 18



NIWERSYTET
un HEDYCPZ{?\W Woydziat Farmaceutyczny, Katedra Farmacji Stosowanej
W tODZ1 Zaktad Technologii Postaci Leku, Kierownik Zaktadu - dr n. farm. Michat K. Kotodziejczyk

badania. Wynika ona z obecnosci jonéw sodowych pochodzacych od rozpuszczonej

w wyrobie funkcjonalnej substancji pomocniczej o wtasciwosciach konserwujacych.

Projekt, wykonanie i opracowanie:

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

Zaktad Technologii Postaci Leku

Katedra Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w todzi
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