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1. Analyzator textury — popis pristroje
Analyzator textury / texturometr typ CT3 (AT) se sklada zovladaciho panelu

(Obrazek 1 a), pohyblivého ramene s tenzometrem (Obrdzek 1 b) a stacionarni ¢asti pristroje
(Obrazek 1 e). Pohyblivé rameno slouZi pro pfipevnéni rlznych sond a drzakd (Obrazek 1 c).
Ke staciondrni ¢asti pfistroje se fixuje vzorek pomoci rlznych drzakd a nastavca. Priklady

sond pro analyzator textury CT3 jsou uvedeny na Obrazku 2.

X Toonet Asaricd

Obrazek 1: CT3 Texture Analyzer, Brookfield (USA).

Popis pfistroje: a) Ovladaci panel; b) pohyblivé rameno s tenzometrem; c) méfici sonda; d) nastavec pro fixaci

vzorku; e) zakladna pfistroje.
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Obrazek 2: Sondy pro CT3 Texture Analyzer.

Sonda pro méreni: a) adheze obalu k jadru tablety; b) sily potfebné k vytlaceni Iékové formy z blistrového

baleni; c) sily mukoadheze; d) odolnosti Iékové formy proti roztrZzeni (tahova zkouska); e) odolnosti Iékové
formy proti protrZeni (penetracni test); f) lepivosti naplasti; g) extruze polotuhych Iékovych forem; h) sily

potiebné pro vytlaceni pfipravku z tuby; i) sily potfebné k stlaceni inhalatoru.

2. Matricové tablety
Matricové tablety jsou Siroce vyuZivanou lékovou formou zajistujici zejména prodlouzené

uvolfiovani léciva. Jsou charakteristické rovnomérnou dispergaci |éCiva v nosné pomocné
latce. Podle charakteru nosi¢e se matricové tablety déli na hydrofilni gelové matricové
tablety, které obsahuji hydrofilni bobtnajici polymery; lipofilni matricové tablety,
charakteristické obsahem pomocnych latek ze skupiny tukl a voskl a nerozpustné
(skeletové) matrice, slozené napt. z nerozpustné ethylcelulosy. Smésné matrice obsahuji

rdzné typy nosnych pomocnych latek (napf. hydrofilni polymer a lipofilni vosk).

Hydrofilni gelové matrice

Prodlouzené uvolfiovani |éCiva z hydrofilni gelové matrice je fizeno vznikem gelové vrstvy
na povrchu tablety. Podstatou vzniku gelové vrstvy je pronikdni molekul vody mezi retézce

polymeru vedouci k sniZzeni soudrznosti a rozplétani retézct polymeru. Na povrchu gelové
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vrstvy dochdzi ke ztraté integrity rozpleteného polymeru a nastane jeho uvoliovani

v podobé molekul nebo shluk(l. Tento proces se oznacuje jako eroze.

Tloustku gelové vrstvy urcuje mira bobtnani a eroze. Ke sledovani vzniku gelové vrstvy se
pfi vyvoji matricové lékové formy pouzivd AT, ktery poskytuje jednoduché a presné urceni
tloustky gelové vrstvy matricové tablety pomoci hodnoceni hloubky vpichu sondy pfistroje
do téla tablety. Provedené méfeni soucasné poskytuje informaci o rigidité gelové vrstvy

vyjadrené vykonanou praci pouZzité sondy.
Uloha €. 1: Hodnoceni tloustky gelové vrstvy pomoci analyzy textury
Material: Hydrofilni gelové matricové tablety, fosfatovy tlumivy roztok o pH 6,0
Sonda: Valcova sonda s plochym koncem TA-39
Fixace vzorku: Cylindricky podstavec pro tablety z PVC
Postup:
a) Priprava vzorkd pro méreni

Kazda tableta se umisti do cylindrického podstavce pro tablety, ktery umoziuje vznik
gelové vrstvy pouze jednim smérem — vertikalné vzh(ru. Tablety ukotvené v podstavcich se
vlozi do kadinky s obsahem 900 ml fosfatového tlumivého roztoku o pH 6,0 a teploté 37 °C.

Pro méreni na AT se tablety z tlumivého roztoku vyjmou v ¢asech 15; 30; 45 a 60 min.
b) Postup méreni

Matricova tableta ukotvena v podstavci se umisti pod valcovou sondu. Rychlost
pFiblizovani sondy ke vzorku se nastavi na 0,5 mm-s* a po&atek snimani hloubky penetrace
pfi dosaZeni zatizeni sondy odpovidajici 5 g (bod dotyku sondy a horni ¢asti gelové vrstvy).
Sonda pronikad gelovou vrstvou do zaznamenani odporu 200 g, ktery odpovida dosazeni
suchého, nehydratovaného jadra. Nasledné se sonda vraci do své puvodni polohy rychlosti

10 mm-s™.

Vystup méreni: Ziskand data se vyhodnoti pomoci softwaru TextureProCT Brookfield

(USA) a vyjadti se praimérna hodnota tloustky gelové vrstvy a jeji smérodatna odchylka. Pfi

méreni tloustky gelové vrstvy se déle zaznamenaji hodnoty prace potfebné k prostupu sondy
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gelovou vrstvou, které vypovidaji o rigidité gelové vrstvy. Do protokolu se uvede graf

zavislosti tloustky gelové vrstvy na ¢ase méreni a graf zavislosti prace na ¢ase méreni.

3. Oralni filmy
Oralni filmy jsou moderni formulace v podobé tenkého platku z polymerniho materialu

uréené pro podani do dutiny Ustni. RozliSujeme dva zdkladni typy oralnich filmud. Prvni
skupinou jsou bukdini mukoadhezivni filmy (BMF), které po zvlhéeni slinami vytvari hydrogel,
ktery pfilne ksliznici tvare. Tato lékova forma umoZiuje pohodlnou lokdlni |écbu afekci
sliznice dutiny ustni nebo rychly transbukalni pfivod lé¢iv do organismu. Druhou skupinou
jsou orodispergovatelné filmy, které se po podani do dutiny Ustni rychle disperguji a pacient
polkne roztok nebo suspenzi sobsahem léfiva. U obou skupin oralnich filmd se pro
hodnoceni mechanickych vlastnosti vyuziva AT. Vyhovujici mechanické vlastnosti oralnich
filmG jsou nezbytné pro zajiSténi vysoké kvality konecné lékové formy a snizuji riziko

poskozeni filmu béhem vyroby, baleni a pfi dal$i manipulaci.
Uloha &. 2: Hodnoceni mechanickych vlastnosti BMF pomoci analyzy textury
Material: BMF, razidlo A (1 x 4 cm) a razidlo B (2,5 x 2,5 cm)
Sondy: Sonda TA-DGA (tahova zkouska), sonda TA-39 (penetracni test)
Fixace vzorku: drzak TA-CJ (penetracni test)
Postup:
a) Tahova zkouska

Pomoci razidla A se z BMF pfipravi vzorek o rozmérech 1 x 4 cm a fixuje se do celisti
sondy TA-DGA, které jsou od sebe umisténé ve vzdalenosti 2 cm. Spodni celist sondy je
staciondrni, horni &elist sondy se pohybuje rychlosti 0,5 mm-s™ od spodni ¢elisti za Géelem

roztrzeni vzorku.
b) Penetradni test

Pomoci razidla B se z BMF pfipravi vzorek o rozmérech 2,5 x 2,5 cm a fixuje se do drzdku

TA-CJ. Rychlost pohybu méfici valcové sondy TA-39 se nastavi na 0,5 mm-s’. Sonda se
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pohybuje smérem dold ke vzorku. Pfi kontaktu sondy se vzorkem dojde k deformaci vzorku a

nasleduje penetrace sondy vzorkem.

Vystup méreni: Ziskand data se vyhodnoti pomoci softwaru TextureProCT Brookfield

(USA) a vyjadri se prlimérna hodnota sily a prace potfebné k roztrzeni filmu a pramérna
hodnota sily a prace potfebné k protrieni filmu. Vysledky se uvedou s pfislusSnymi

smérodatnymi odchylkami méreni.

4. Extruze polotuhych lékovych forem
Dle tradi¢niho déleni se ve skupiné topickych polotuhych IékU rozlisuji masti, krémy, gely

a pasty. Jedna se o lékové formy urcené k aplikaci na kazi nebo na nékteré slizni¢ni povrchy
(napf. sliznice dutiny ustni, rektdlni nebo vaginalni). Pro vSechny zminéné lékové formy lze
pro hodnoceni mechanickych parametrl, tzn. pro urceni tvrdosti, sily adheze nebo
stlacitelnosti pfipravku pouZit dudini extruzni celu. Dudlni extruzni cela predstavuje specidlni
sondu pro AT. Skladd se z valcové nddobky pro umisténi polotuhého vzorku. Na dné valcové
nadobky je umistén disk s malym kruhovym otvorem ve stfedu disku. Kruhova sonda o
velikosti vnitfniho priméru valcové nadobky se pohybuje smérem dold, stlacuje polotuhy
vzorek a vytlacuje ho skrz kruhovy otvor na dné valcové nadobky. Dualni extruzni cela se
vyuziva napf. pro stanoveni sily potfebné k stlaéeni pistu injekce pfi parenterdlni aplikaci

viskdznich tekutin.
Uloha €. 3: Hodnoceni gelG pomoci dudlni extruzni cely
Materidl: Hydrofilni gel o dvou rliznych viskozitach
Sondy: Dualni extruzni cela TA-DEC

Postup: Do vélcové nadobky se umisti zkouseny vzorek gelu a umisti se do polohy, ktera
pfesné odpovida draze kruhové sondy. Kruhova sonda se pohybuje smérem dolG rychlosti
1 mm-s’. Dochazi kstlateni a gelu a kjeho postupnému vytlaceni skrz kruhovy otvor
v zakladné valcové nadobky. Test probiha do dosazeni odporu 200 g, coz odpovida kontaktu

kruhové sondy se dnem valcové nadobky.
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Vystup méreni: Ziskana data se vyhodnoti pomoci softwaru TextureProCT Brookfield

(USA) a vyjadrfi se priimérnd extruzni sila prislusného gelu a jeji smérodatna odchylka. Do

protokolu se dale uvede graf zavislosti extruzni sily na ¢ase méreni.
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