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BADANIE ZDOLNOSCI MECHANICZNEGO POWLEKANIA MEMBRAN
PRZEZ DOUSTNY WYROB MEDYCZNY
(MODEL IN VITRO)

1. Wstep

Kaszel suchy lub mokry w zaleznosci od bezposredniej przyczyny czgsto towarzyszy
infekcjom gérnych drég oddechowych. Jego uciazliwos¢ rosnie, kiedy dochodzi do mechanicznego
podraznienia, a takze wysuszenia blon $luzowych gardla i1 krtani. W takich sytuacjach oprocz
zwalczania stanu zapalnego 1 bezposrednich przyczyn infekcji poprzez aplikacje lekow
przeciwbakteryjnych, NLPZ-téw czy mukolitykow, istnieje potrzeba zastosowania produktow, ktére
mechanicznie oddziatywaja na podraznione blony sluzowe, pokrywajac je warstwa ochronng, ktéra
zmniejsza niekorzystne objawy kliniczne. Do takich celéw wykorzystuje si¢ najczesciej syropy
zawierajace surowce Sluzowe. Powyzsze szczegdlnie znajduje zastosowanie we wspomaganiu

leczenia infekcji u dzieci.

2. Cel pracy

Celem przeprowadzonych badan eksperymentalnych byta ocena mechanicznego powlekania
bton biologicznych przez wyréb medyczny Herbapect junior — syrop.

Badania zrealizowano w oparciu o model membran dializacyjnych o standaryzowanych
parametrach morfologicznych w warunkach in vitro.

Zbadano lepkos¢ wyrobu medycznego, sprawdzono jak zachowuje si¢ wyrob medyczny w
kontakcie z modelowa membrang, stanowiaca w ukiadzie modelowym odniesienie do warunkéw in
vivo. Oceniono stopien pozostatlosci na membranie w formie warstwy zaréwno w aspekcie

morfologicznym, jak i w formie iloSciowe;j.
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3. Odczynniki, materiaty i aparatura

Tabela 1. Charakterystyka wyrobu medycznego bedgcego przedmiotem badan.

membrany:
— Servapor Dialysis Tubing 100 o grubosci sciany d=0,1mm i deklarowanej srednicy poréw

$=25 A°, producent Boehringer Ingelheim Bioproduct, seria: 11614

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 wyrobu medycznego membrany dializacyjne typu Servapor i Visking
sa produkowane z odpowiednio zregenerowanej i modyfikowanej celulozy 1 jej estrow. W
srodowisku wodnym i wodnych roztworach ptynéw ustrojowych ulegaja spgcznieniu przybierajac
struktur¢ hydrozelowa o wlasciwosciach btony biologiczne;.

aparatura i odczynniki:
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4. Metodyka badan
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5. Omowienie wynikow
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Tabela. 2. Parametry lepkosci strukturalnej dla 6 badanych préb wyrobu medycznego przy szybkosci

Scinania 375 1/s (temp. 25°C).
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Tabela. 3. Parametry lepkosci strukturalnej dla 6 badanych préb wyrobu medycznego przy szybkosci

Scinania 937,5 1/s (temp. 25°C).

TT1™

Tabela. 4. Parametry lepkosci strukturalnej dla 6 badanych prob wyrobu medycznego przy szybkosci

Scinania 1500 1/s (temp. 25°C).

Model Binghama opisywany jest przez nast¢pujacy wzor:
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o= GpH1y

gdzie:

o- naprezenie styczne,

op-granica plynigcia (napr¢zenie styczne przy szybkosci scinania dazacej do zera),

n- tzw. lepkos¢ plastyczna,

y- szybkos¢ scinania.

Parametrami wyliczanymi dla tego modelu sg: lepkos¢ plastyczna (mPa-s), granica ptynigcia (N/m%)
oraz poziom ufnosci dopasowania (%).

W tabeli 5 zestawiono parametry modelu Binghama dla 6 badanych prob wyrobu medycznego,
wykonane w temperaturze pokojowej (25°C).

Tabela. 5. Parametry modelu Binghama dla 6 badanych prob wyrobu medycznego, wykonane w

temperaturze pokojowej (25°C).

el oy o
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Tabela 6. Parametry lepkosci strukturalnej dla 6 badanych prob wyrobu medycznego przy szybkosci

Scinania 375 1/s (temp. 37°C).

Tabela 7. Parametry lepkosci strukturalnej dla 6 badanych prob wyrobu medycznego przy szybkosci

sScinania 937,5 1/s (temp. 37°C).

—

Tabela 8. Parametry lepkosci strukturalnej dla 6 badanych préb wyrobu medycznego przy szybkosci

Scinania 1500 1/s (temp. 37°C).

—— 1
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Tabela 9. Parametry modelu Binghama dla 6 badanych prob wyrobu medycznego, wykonane w

temperaturze ciata ludzkiego (37°C).

s oilbe o

Tabela 10. Ocena szybkosci utraty lotnych sktadowych z badanego wyrobu medycznego.
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Tabela 11. Ocena szybkosci utraty lotnych sktadowych z badanego wyrobu medycznego -analiza

statystyczna.
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Tabela 12. Zestawienie wagowe stabilizacji ,, rurek gardtowych” typu V.

Tabela 13. Analiza statystyczna stabilizacji ,, rurek gardtowych” typu V.

ardlowa ,,V”’ - 12em x 11,5¢m ¢=4cm, P, =138cm’, V1 do V8 — ciezar rurki []
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Tabela 14. Zestawienie wagowe stabilizacji ,, rurek gardtowych” typu S.

Rurka gardlowa ,,S” - 12c¢m x 9,75¢em d=4cm, P,,=117cm2, S1 do S8 - ciezar rurki [g]

1

Tabela 15. Analiza statystyczna stabilizacji ,, rurek gardtowych” typu S.
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Tabela 16. Zestawienie parametrow stabilizacji wagowej ,,rurek gardtowych” typu V powleczonych

doustnym wyrobem medycznym w dawce zalecanej.

—

V1 do V7 — ciezar rurki powleczonej [g], V8 — ciezar rurki kontrolnej [g].

Vi V2 V3 V4 V5 V6 i V8

Tabela 17. Zestawienie parametrow stabilizacji wagowej ,,rurek gardtowych” typu S powleczonych

Czas ekspozycji

doustnym wyrobem medycznym w dawce zalecanej.

—

S1 do S7 — ciezar rurki powleczonej [g], S8 — ciezar rurki kontrolnej [g].
S1 S2 S3 S4

Czas ekspozycji

Tl

Tabela 18. Parametry analizy wagowej doustnego wyrobu medycznego powleczonego na . rurkach

gardtowych typu Vi typu § — podsumowanie zbiorcze.

Dla modelu ,,rurek gardlowych” typu V

Dla modelu ,,rurek gardlowych” typu S
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Tabela 19. Charakterystyka zmian grubosci ,rurki gardlowej” typu V powleczonej wyrobem

medycznym po stabilizacji w KBC.

Rurka gardlowa ,,V” —

V1 do V7 - grubos¢ rurki powleczonej [mm], V8 — grubos¢ rurki kontrolnej [mm].

. g
- -

Statystyka

?omiaréw

Tabela 20. Charakterystyka zmian grubosci , rurki gardtowej” typu S powleczonej wyrobem

medycznym po stabilizacji w KBC.

Rurka gardlowa ,,S” -

S1 do S7 — grubosé rurki powleczonej [mm], S8 — grubosé rurki kontrolnej [mm].

Statystyka pomiarow
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Rycina 13. Ilustracja Srednich réznic w przyrostach grubosci Sciany ,,rurek gardtowych” proby

kontrolnej i proby badane;.
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Rycina 14. Ilustracja Srednich réznic w przyrostach masy , rurek gardlowych” proby kontrolnej i

proby badanej.

6. Wnioski

1. Badany doustny wyr6b medyczny o charakterze syropu posiada zwigkszona lepkosc
strukturalna, dzieki zawartosci w skladzie technologicznym gumy ksantan oraz wysokiego

stezenia sacharozy.

2. Wysoka lepkos¢ strukturalna wyrobu medycznego jest cecha, ktéra decyduje o zdolnosciach
adhezyjnych do bton w modelowym uktadzie ,rurek gardtowych” w warunkach in vitro, ale

réwniez w warunkach fizjologicznych in vivo.

3. Badanie utraty lotnych skladowych wyrobu medycznego przebiega z bardzo powolng
kinetyka, co wskazuje na wysoka trwatos¢ technologiczng produktu. Réwnoczesnie powolna
utrata sktadowych lotnych nie wplywa na szybka zmiang parametréw lepkosciowych wyrobu

medycznego.

4. Wyréb medyczny posiada wilasciwosci mechanicznego powlekania bton, co wykazano na
przyktadzie modelowych ,rurek gardtowych” réznych typéw. Powleczenie jest stabilne, daje
si¢ oznaczy¢ grawimetrycznie, natomiast po stabilizacji w KBC, mozna oszacowa¢ rowniez
grubos¢ powleczenia wyrobem medycznym wewnetrznej strony membran tworzacych

modelowe ,,rurki gardtowe”
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5. Obecnos¢ warstwy wyrobu medycznego na membranie potwierdzaja wartosci Srednie
przyrostu masy i grubosci sciany ,,rurki gardlowej”. Badania modelowe in vitro wskazuja na
wystapienie zjawiska powlekania mechanicznego wyrobem medycznym fizjologicznych bton
biologicznych, szczegblnie ze wzgledu na ich niejednolitg struktur¢ oraz zaburzenia
anatomiczno-funkcjonalne  wystepujace w  schorzeniach zapalnych gérnych drég

oddechowych przebiegajacych z kaszlem 1 wysuszeniem blon sluzowych.

6. Ze wzgledu na niska zawartos¢ dawek sktadnikéw odpowiadajacych za dziatanie _
A RS Ul R S e
istnieje ryzyko wchtonigcia wielkoczasteczkowych polisacharydéw sluzowych do wewnatrz
po zazyciu wyrobu medycznego. Wynika to z wykazanego w badaniach faktu powlekania
mechanicznego ,rurek gardlowych” oraz wysokiej lepkosci strukturalnej wyrobu

medycznego. Potencjalne ilosci ktére moga przedostac sie do zotadka sa na poziomie nieco

o R S RS e SRR A T 0 R
_ Takie ilosci przy podaniu dozoladkowym, wysokiej masie
czasteczkowej 1 wielkosci topologicznej samej czasteczki polisacharydéw sluzowych przy
utrudnieniach dyfuzji z powodu wysokiej lepkosci strukturalnej syropu i uprzedniej adhezji

mechanicznej, nie majg szans zaistnie¢ w krazeniu ogélnym.

Projekt, wykonanie i opracowanie:

dr n. farm. Michat Kotodziejczyk
dr n. farm. Justyna Kolodziejska
dr n. farm. Michal Nachajski

Zaktad Technologii Postaci Leku

Katedra Farmacji Stosowane;j
Uniwersytet Medyczny w Lodzi
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