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1. Zakladni pojmy a definice textury
Pojem textura obecné vyjadfuje vnitfni strukturu latek a materidl(. Texturu lécivého

pfipravku urcuji jeho mechanické vlastnosti, geometricka struktura a stav jeho povrchu.
Tyto parametry miZeme vnimat pomoci mechanoreceptor(, které zaznamendvaji hmatové
a polohové informace. Existuji desitky rlznych mechanoreceptor(, napf. volnd nervova
zakonceni, Meissnerova téliska, Paciniho téliska, Ruffiniho zakonceni, aj. Mechanické
vlastnosti se vztahuji k reakci pripravku na jeho namahani a déli se na 5 zakladnich
charakteristik, tj. tvrdost, soudrZnost, viskozita, pruznost a pfilnavost. Geometrické
vlastnosti se vztahuji krozméru, tvaru a usporddani castic pripravku. Mezi povrchové
vlastnosti pripravku se mj. fadi pfilnavost, vlhkost nebo hladkost povrchu ptipravku.
Po podani pfipravku do ust se povrchové vlastnosti vztahuji na zplsob, jakym se uvolfiuji

jeho jednotlivé slozky.
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Tabulka 1: Terminologie vztahuijici se k textuie pFipravku.

Pojem Definice

Vsechny mechanické, geometrické a povrchové vlastnosti
Textura pfipravku  vnimatelné prostfednictvim kinestetickych*,

somestetickych**, ptripadné zrakovych a sluchovych receptoru.

Mechanickd texturni vlastnosti vztahujici se k sile potfebné

Tvrdost
k dosazeni dané deformace nebo penetrace pfipravku.
Mechanickd texturni vlastnost vztahujici se ke stupni, na ktery
Soudrznost mUze byt latka deformovana, nezZ se rozpadne, véetné vlastnosti
kfehkosti, Zvykatelnosti a ,,gumovitosti“.
Viskozita Mechanickd texturni vlastnost vztahujici se k odolnosti vici toku.
Mechanickd texturni vlastnost vztahujici se k rychlosti ndvratu
Pruznost (elasticita) po deformaci silou a stupni, na ktery se deformovany material

vraci do plvodniho stavu poté, co je deformujici sila odstranéna.

Mechanickd texturni vlastnost vztahujici se ksile pozadované
Prilnavost (adheze)
k odstranéni materialu, ktery se pfilepi k Ustim nebo k povrchu.

Geometricka texturni vlastnost vztahujici se ke vnimani
Hustota
kompaktnosti pripravku.

Geometricka texturni vlastnost vztahujici se k vnimani velikosti,
Zrnitost
tvaru a mnozstvi ¢astic pripravku.

Konformace (prostorové | Geometrickd texturni vlastnost vztahujici se k vnimani tvaru

usporadani) a orientace Castic uvnitf pripravku.

Povrchova texturni vlastnost, kterd popisuje vnimani vody
Vihkost
absorbované nebo uvolnéné pripravkem taktilnimi*** receptory.

* kinesteticky: pocit polohy, pohybu a tlaku ¢asti téla vnimany nervy a organy ve svalech, v slachach a kloubech

** somesteticky: vjem dotyku, teploty a bolesti vnimany receptory umisténymi na kazi, rtech, véetné Ustni
sliznice, jazyka a dasni

***taktilni: kazdy ze smyslQ, jehoZ receptory jsou umistény v kiiZzi nebo bezprostfedné pod ni nebo v slizni¢ni
membrané a jejichZ prostrednictvim se vnima dotyk, talk, teplo, chlad nebo bolest
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2. Metody hodnoceni textury
Metody stanoveni texturnich vlastnosti lze rozdélit na nepfimé, kde se fadi metody

chemické a mikroskopické, a ddle na pfimé metody. Zde se fadi senzorické hodnoceni

textury (organoleptické zkousky) a instrumentalni (pfistrojové) hodnoceni textury.

Texturu Ize hodnotit senzoricky, napf. dotykem, pohledem, v Ustech. Jedna se o primarni
komplexni pfistup, kdy hodnoceni probihda bez pfistrojd pomoci smysli. Nevyhodou
senzorického hodnoceni textury je jeho subjektivni charakter s nutnosti dostate¢ného poctu
hodnotitell. Texturni vlastnosti vSak Ize hodnotit také objektivné vyjadrenim fyzikalnich
parametr(. VétSina instrumentalnich metod na hodnoceni textury je zaloZena
na mechanickych testech, které zahrnuji méreni odolnosti ptipravku proti ucinkujicim silam
vétSim neZ je gravitace. Mechanické méreni textury ma prevazné destruktivni charakter,
protoze aplikovana sila presahuje hranici pevnosti testovaného ptipravku, jehoz struktura se
pfi procesu méreni porusi. Zakladni vyhodou instrumentdlniho hodnoceni textury je dobrd
reprodukovatelnost vysledkll, snadné provedeni méreni s castecné nebo plné
automatizovanym provedenim. Senzoricka jakost je vSak velmi komplikovany pojem, ktery je
zpravidla vysledkem slozZitého zpracovani pocitkl v centralnim nervovém systému, kde se
shromazduji zavéry velkého poctu rlznych vnimanych vlastnosti. Je proto vidy
problematické zuzZit pocet sledovanych faktorll na ty, které se danou instrumentalni
technikou daji sledovat. Nevyhodou instrumentalniho méfeni textury je tedy neschopnost
stanovit komplexni vlastnosti pripravku s nutnosti kalibrace pfistroji a definovani meznich

hodnot pfrijatelnosti.

Pfi vybéru vhodného pfistroje k méfeni se musime nejprve rozhodnout, jakou veli¢inu
povaZujeme za nejvice charakteristickou, napf. tlak pfi propichnuti vzorku, rozlomeni
pfedmétu, deformaci pfi tlaku nebo ndrazu, ¢asovou zménu pfi skonceni tlaku, extruzi latky
otvorem, vnikani télesa do materidlu, ohybani pfedmétu, tokové vlastnosti, plasticitu, drceni
narazem, zmény pfi natahovani atd. NejdokonalejSi informaci podd stanoveni texturniho
profilu za vyuziti nékolika ptistroji nebo za pouziti nékolika experimentalnich usporadani

téhoz pfistroje.

Mezi zdkladni instrumentalni metody hodnoceni textury se fadi penetrometrie,

kompresimetrie a stfihova zkouska. Penetrometrie (punkcni test) je metoda zaloZzena
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v

na principu pronikdni sondy skrz nebo do testovaného materialu, pricemz se méfi sila
potfebna na dosahnuti dané hloubky priniku anebo celkové hloubky priniku. Cim vétsi sila
je potfebnd, anebo ¢im mensi je penetracni hloubka, tim odolnéjsi je material. Sonda muze
mit tvar vdlce, kuZele nebo koule. Penetrometry lze pouzit napf. na stanoveni tuhosti geld.
Kompresimetrie (analyza texturniho profilu) je metoda zaloZzend na stlacovani pripravku
mezi dvéma deskami. Méfi se priibéh sily plsobici na desku pfi dodrZzeni konstantni rychlosti
jedné z desek. Vysledkem méreni je zatéZzovaci kfivka, tj. zavislost sily F na deformaci vzorku.
Pro tuto zkousku se pouzZivaji vzorky o priiméru mensim nez primér desek. Plocha, kterd je
v kontaktu s pistem, ma byt konstantni a znama. Pro porovnavaci zkousky je potfeba pouZzit
vzorky sidentickou plochou a vyskou, nebot rozdily v rozmérech vzorkl mohou vést
k chybdm v méreni. Deformace se provadi do poruseni soudrznosti vzorku a na zatéZzovaci
kfivce se vyhodnocuje napf. maximalni sila (pevnost) nebo relativni deformace pfi dosazeni
maximalni sily (soudrZnost). Metodu kompresimetrie lze vyuZit napf. pro stanoveni sily
potiebné k rozdrceni tablety valcovou sondou. Stfihova zkouska (Warner-Bratzlerav test) se
vyuzZivd zejména v potravinarském primyslu pfi modelovani chovani potraviny pfi prvnim
skousnuti sousta rfezaky. Vzorek je fezan pomoci Warner-Bratzlerova noze (nlz ve tvaru V)
azdo Uplného prefiznuti za soucasného méreni sily a tuhosti, jakoZto energie nutné

v s

k prefiznuti vzorku. Hodnoceni sttizni sily se vyuziva napf. pro uréeni tvrdost masa.

Hodnoceni textury miZe byt zatizeno nékterymi chybami, které jsou spoleéné jak
pro smyslové, tak pro pristrojové stanoveni. Chyby se vsak u obou pfistupli mohou objevovat
vrizné mire. Jako priklad Ize uvést sledovani viskozity. V Ustech je tok kapaliny spise
turbulentni nez laminarni. Podobné tomu byva u riznych méficich pfistrojli, takze nalezena
hodnota viskozity je vyssi nez hodnota skutecnd. Pfi hodnoceni lepivosti (napf. sila potfebna
k odstranéni naplasti) jsou rychlosti odstrariovani materiala tak velké, Ze vznikd negativni
hydrodynamicky tlak zplsobeny kavitaci a proto sila zaznamenana pfistrojem vychazi nizsi
nez skutecnd sila. Méreni tvrdosti mizZe byt zatizeno chybou, kterd spociva v pridatnych

tfecich sildch o povrch pfistroje, takie se zaznamenava vétsi sila, nez je ve skutecCnosti

ke stlaéeni zapotrebi.
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3. Uvod do texturni analyzy
Texturni analyza patfi v prlimyslu mezi nové zavadéné pristupy hodnoceni vlastnosti

lékovych forem, u nichZz dosud neexistuji Iékopisné ¢i jinak normativné zakotvené testovaci
metody. Jedna se o metodu studia vnitini struktury latek a materiall s Sirokym uplatnénim
ve farmaceutickém primyslu i vmnoha dalSich odvétvich. VyuZiti nachazi
napf. v potravinaiském primyslu, kde jsou texturni vlastnosti potravin prioritné sledovany
jako ukazatel jejich kvality, vyznamné jsou také pti uskladnéni potravin (zmény texturnich
vlastnosti pfi skladovani) nebo u hodnoceni odolnosti produktd proti mechanickému
namahani (posSkozeni potravin pti pfepravé a manipulaci) a v neposledni fadé poznani
mechanického chovani potravin pfi jejich konzumaci a zpracovéani. Metody analyzy textury se
béiné aplikuji v kosmetickém pramyslu (hodnoceni pevnosti tuhych deodorantd,
konzistence Samponu) nebo pfi vyvoji a hodnoceni zdravotnickych prostfedkd (hodnoceni
odolnosti Siciho materidlu, ostrosti jehel). Texturni parametry se rovnéZz hodnoti
v metalurgii, ve stavebnictvi a v dalSich technickych oborech za Ucelem popisu pevnych
latek a praskovych materidl( (tvar, rozmér, struktura, existence porl, velikost povrchu,
tvarovd charakteristika ¢astic). Metody texturni analyzy se ddle vyuZivaji pfi hodnoceni
obalového materidlu v potravinarském i farmaceutickém primyslu (napf. pevnost materiald,
pfilnavost lepidla, sila potfebnad k vytlaceni tablety z blistru apod.). Pojmem texturni analyza
Ilze rovnéz oznalit zpracovavani obrazového materialu (napf. medicinskych obrazl)
statistickymi nebo geometrickymi metodami, kdy texturu vidime jako souhrn jednotlivych
oblasti pozorovatelnych pouhym okem. Jejich struktura je tvofena souborem vzorl, které

jsou dany rozmisténim urcitych elementl v dané oblasti.

Pro ucely predkladaného studijniho materidlu budou popsany aplikace texturni analyzy
ve farmaceutickém a kosmetickém primyslu, které wvyuZivaji analyzator textury -
texturometr (texture analyser) (Obrazek 1). Jedna se o pfistroj s pohyblivym ramenem
ve sméru nahoru a dold s pevnou zakladnou, ke které se pfipevnuji sondy se zkoumanym
vzorkem. Principem méreni na analyzatoru textury je méreni sily (prace) potiebné k roztrzeni
nebo protrzeni daného vzorku, k prostupu sondy vzorkem, k protlaceni vzorku skrz
definovany otvor, apod. Vysledkem méreni na analyzatoru textury je graf zavislosti sily

na ¢ase nebo na drdze pohybu sondy. Analyzatory textury jsou vSestranna zafizeni
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s mozZnosti pouziti rlznych typl sond ¢i nastavcl, charakteristické snadnou obsluhou

a Sirokou $kdlou hodnoticich kritérii za relativné nizké pofizovaci naklady.

a) b)

Obrazek 1: a) CT3 Texture Analyzer, Brookfield (USA); b) TA.XTplus Texture Analyser,
Stable Micro Systems (GB).

4. Priklady pouziti analyzy textury ve farmaceutickém pramyslu
Vyuziti analyzatorud textury v hodnoceni kvality Iékovych forem a farmaceutickych obal(

vyznamné vzrostlo az béhem nékolika poslednich let. Mezi hlavni dlvody pro sledovani
texturnich  vlastnosti |éCivych pfipravki se fadi zhodnoceni jejich odolnosti
proti mechanickému namahani, stanoveni vlastnosti pfipravkl béhem skladovani, poznani
mechanického chovani pfipravka pfi jejich aplikaci, pfipadné také zhodnoceni technologie
vyroby (napf. spravnd homogenizace smési). V neposledni fadé textura pfipravku

predstavuje dllezity faktor kvality pro pacienta.

4.1. Prasky

Prasky jsou disperzni systémy, které se skladaji z tuhé dispergované faze a plynné
dispergujici faze. Vyuzivaji se predevsim jako poloprodukty pro vyrobu tuhych Iékd, jako jsou
tablety nebo tobolky. Pomoci analyzatoru textury lze studovat stlacitelnost,
resp. lisovatelnost sypkého materidlu do tablet, kterd zavisi predevSim na sloZeni

tabletoviny. Lisovatelnost je slozitd vlastnost sypkého materidlu, kterou lze vysvétlit
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plastickou deformaci, zvySenou adhezi styénych ploch a vzajemnym vklinénim castic.
VSechny tyto pochody probihaji v materidlu plsobenim lisovaci sily. Provedeni zkousky
lisovatelnosti prasku spociva v umisténi prasku do matrice. Sonda analyzatoru textury
prasek/smés stlaci do maximalniho zatiZzeni nastaveného na pfistroji. Draha v milimetrech,

evvs

detekuje pfistroj) az do konce méreni, udava stlacitelnost tabletoviny.

4.2. Granulaty
Granulaty jsou soubory hrubsich, tuhych, suchych agregatl praskovitych castic (zrn)

dostatecné odolnych proti mechanickému namdhani. Uplatiuji se predevsim
jako poloprodukty pro vyrobu tablet, jelikoz zlepSuji tokové vlastnosti a obsahovou
stejnomérnost praskové smési. Pomoci analyzatoru textury lze stanovit silu potfebnou
k rozdrceni zrna. Zaznamena se nejnizsi sila, pri které je patrné prvni mechanické poskozeni

aglomeratu.

4.3. Tablety
Tablety jsou tuhé, pevné, tvarové urcité vylisky z praskovitych nebo granulovanych léciv

a pomocnych latek (tabletoviny), disperzniho systému plynné faze (vzduchu) ve fazi tuhé.
Jednim ze zasadnich jakostnich kritérii tablet je jejich vysokd odolnost k mechanickému
namahdani predevdim pfi potahovéni, baleni a transportu. Cesky lékopis pro stanoveni
mechanické odolnosti uvadi zkousku pevnosti tablet a zkousku na odér tablet. Pri zkousce
pevnosti v tlaku se tableta umisti mezi dvé Celisti, z nichZ jedna se pohybuje smérem k druhé,
a méri se sila potrebnd krozdrceni tablety. V okamziku rozdrceni tablety se zaznamend
destrukéni sila. Odér tablet se zkousi vtzv. friabildtorech — upravenych bubincich
z organického skla, které jsou otocné kolem vodorovné osy. Podstatou zkousky je zjisténi
hmotnostniho uUbytku neobalenych tablet v dasledku mechanického namahani
za definovanych podminek, pfi kterém jsou vystaveny vzajemnému odirdni, ndrazim
a padim, ¢imz dochazi k narusovani jejich povrchu, lamani nebo Stépeni tablet. V pramyslu
se vsak nové vyuziva také zkouska drceni tablet (diametric crushing test) za pouziti

analyzatoru textury, pfi které se méfi sila potifebna k mechanickému poskozeni tablety.

Podskupinou tablet jsou obalené tablety (obduktety) — potahované tablety a drazé.
Jednd se o tuhé, pevné, tvarové urcité davkované Iéky sloZzené z jadra, kterym je zpravidla

vylisek (tableta) a jedno- nebo vicevrstvé stény — obalu, tésné priléhajiciho na jadro. Sténu
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tvofi pomocné latky, mezi nimiz prevladd sacharéza nebo filmotvorné latky. Obal tablety
chrani jadro pred vlhkosti, mize maskovat nepfijemnou chut IéCivé latky, fidit uvolnovani
mezipovrchovych sil mezi obalem a jadrem tablety. Spatna adheze obalu k jadru mize vést
k oddéleni obalu a k naruseni jeho funkce. Méfeni sily adheze obalu k povrchu jadra tablety

pomoci analyzatoru textury je duleZitym krokem pfi vyrobé kvalitnich obduktet.

Metody texturni analyzy se dale uplatiuji pfi vyrobé dvouvrstvych tablet, které
se mj. vyuzivaji k oddéleni dvou inkompatibilnich lécCivych [atek nebo pro pfipravu tablet
s pulznim uvolfiovanim lé¢iva. Castym problémem pfi lisovani dvouvrstvych tablet
je nachylnost k lomivosti tablety na rozhrani sousedicich vrstev. Sila potfebna k oddéleni
jednotlivych komponent dvouvrstvych tablet se vprlimyslu stanovuje pomoci

analyzatoru textury.

Nové je studovana moZnost vyuZziti analyzy textury v oblasti vyvoje a hodnoceni
matricovych tablet. Matricové tablety jsou charakteristické rovnomérnou dispergaci Iéciva
v nosné pomocné latce a jsou velmi ¢asto vyuZivanou lékovou formou zajistujici zejména
prodlouzené uvoliovani IéCiva. Pfikladem matricovych tablet jsou hydrofilni gelové matrice,
u kterych je uvolfovani léCiva ve vodném prostredi fizeno vznikem gelové vrstvy na jejim
povrchu a postupnou erozi tablety. Ke sledovani vzniku gelové vrstvy byvaji pouzivany rizné
analytické metody, napf. zobrazovaci metody (opticky mikroskop), vazeni tablet a dalsi.
Novou metodou v této oblasti je pouZiti pfistroje pro analyzu textury, ktery poskytuje
jednoduché a presné uréeni tloustky gelové vrstvy matricové tablety pomoci hodnoceni
hloubky vniku valcové sondy pfistroje do téla tablety se sou¢asnym poskytnutim informace

o rigidité gelové vrstvy.

Orodispergovatelné tablety jsou neobalené tablety, které se po vloZeni do Ust rychle
disperguji jesté pred jejich spolknutim. Musi vyhovovat lékopisné zkousce na rozpadavost
do 3 minut, kterd ovSem probiha ve velkém objemu zkuSebni tekutiny a nezohlednuje
pomérné maly objem slin v dutiné Ustni. Pro zkouSku rozpadavosti orodispergovatelnych
tablet Ize rovnéz vyuzit analyzator textury v riznych Upravdach. Prikladem je penetrometrické
stanoveni drahy prostupu sondy do tablety ponofené v definovaném mensim objemu

testovaciho média (napf. umélé sliny).
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4.4, Tvrdé tobolky
Tvrdé tobolky se skladaji ze dvou vélcovitych, na koncich uzavienych ¢asti (télo a vicko),

které lze do sebe zasunout. Sténa tobolek se nejcastéji vyrabi z Zelatiny. Léciva, zpravidla
v podobé praskl, granulatli, Iékovych mikroforem, pfipadné také v tekuté nebo polotuhé
formé, jsou naplnéna do téla tobolky. Tobolku uzavird a do jednoho celku spojuje vicko.
Mechanické vlastnosti stény tvrdych tobolek musi byt kontrolovany jiz v procesu jejich
vyroby a také v pfipadé moZnosti interakce stény tobolky s jeji naplni. Pro urceni
mechanickych vlastnosti stény tvrdych tobolek se vyuzZiva texturni analyza. Télo prazdné
Zelatinové tobolky se umisti na dvé Celisti. Méfi se sila v tahu vykonana pfi oddélovani celisti
od sebe. Pomoci této metody se mohou kvantitativné popsat napf. zmény mechanickych

vlastnosti stény Zelatinovych tobolek v disledku interakce stény tobolky s jeji naplini.

4.5. Mékké tobolky
Mékké tobolky jsou uatvary kulovitého nebo podlouhlého tvaru obsahujici 1écCivo

a pomocné latky ve formé roztoku, suspenze nebo emulze, které se zpravidla formuiji, pIni
a uzaviraji vjedné operaci. Velmi jednoduchou a rychlou formou uréeni pevnosti stény
mékké Zelatinové tobolky je tzv. zkouska na roztrieni mékké tobolky tycovou sondou
pomoci analyzatoru textury. Vyhovujici pevnost mékkych Zelatinovych tobolek je nezbytnd

pfi jejich vyrobé, baleni, transportu i podavani pacientovi.

4.6. Blistrova baleni
Blistr je protlacovaci baleni skladajici se z tuhé tvarované félie, ve které jsou dvorce

na uloZeni tablety, tobolky a jinych pevnych jednodavkovych |ékovych forem a kryci folie,
ktera obal uzavird. Jedna se o nejrozsifenéjsi a nejvhodnéjsi typ primdarniho obalu
pro uvedené lékové formy. Hlavni Ulohou blistrového baleni je dostateéna odolnost baleni
proti ndhodnému otevieni béhem transportu apod. a souc¢asné umoznéni jeho snadného
otevieni a vyjmuti lékové formy z obalu napf. u starSich pacientd. Pomoci analyzatoru
textury Ize méfit silu potfebnou k vytlaceni Iékové formy z blistrového baleni. Vyuziva se

polokulova sonda, ktera simuluje silu prstl pti vytlacovani |ékové formy z blistru.

4.7. Cipky
Cipky jsou definovany jako tuhé, tvarové specifické jednodavkové léky, které jsou

tvarem, hmotnosti a konzistenci pfizplsobené rektalnimu podani. Vyhovujici texturni

vlastnosti Cipkl jsou nezbytné pro komfortni aplikaci Iékové formy a také pro eliminaci rizika
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rozlomeni Cipku pfi jeho podavani. Pro stanoveni pevnosti Cipka se vyuZiva jehlovita sonda,
kterd penetruje do Cipku. Tato metoda umoZniuje porovnat mechanické vlastnosti rdznych

typu Cipk, pripadné porovnat jejich vlastnosti pfi zménach teploty.

4.8. Mukoadhezivni |Iékové formy
Mukoadhezivni lékové formy umoziuji na zdkladé procesu mukoadheze pouZitych

polymer( vyrazné prodlouzit dobu setrvani lékové formy na sliznici, udriet vysokou
koncentraci 1é¢iva v misté poddani a zajistit jeho dobrou biologickou dostupnost. Principem
mukoadheze je pfilnuti materidlu na vrstvu slizu pokryvajici slizniéni epitel. Mukoadhezivni
lékové formy se mohou aplikovat do dutiny Ustni, na o¢ni bulvu nebo na nosni sliznici.
DalSimi moznymi misty pro jejich podani je respiracni a gastrointestinalni trakt a Zenské
pohlavni organy. Jednou z metod pro charakterizaci mukoadhezivnich schopnosti polymert
je mérni pomoci analyzatoru textury. Pfistroj umoziuje stanovit silu nutnou k oddéleni
mukoadhezivni lékové formy od sliznicni membrany (simulovand uméld membrana,
pfipadné ex vivo provedeni experimentu na sliznici zvifat) a také urcit celkovou praci
potiebnou k odlouc¢eni mukoadhezivniho pfipravku od vrstvy mucinu. Sonda s nalepenou
mukoadhezivni formulaci nejdfive pfilne k sliznicni membrané. Nasledné se sonda zasouva

zpatky do pfristroje nastavenou rychlosti, dokud nedojde k rozruseni mukoadhezivni vazby.

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

uréené pro podani do dutiny ustni. RozliSujeme dva zakladni typy oralnich film{, pricemz pro
oba typy je spolecné, Ze pro jejich uziti neni potfebny prijem tekutin a v zavislosti na designu
lékové formy mulze byt po jejich aplikaci dosazeno jak lokalniho, tak také systémového
ucinku. Prvni skupinou jsou bukdini mukoadhezivni filmy, které po zvlhéeni slinami vytvari
hydrogel, ktery pfilne k sliznici tvare. Tato lIékova forma umoznuje pohodlnou lokalni 1écbu
afekci sliznice dutiny udstni nebo rychly transbukalni pfivod lé¢iv do organismu. Druhou
skupinou jsou orodispergovatelné filmy, které se po podani do dutiny Ustni rychle disperguiji
a pacient polkne roztok nebo suspenzi s obsahem l|éCiva. Pro hodnoceni mechanickych
vlastnosti oralnich filma lze vyuZit analyzator textury, pomoci kterého je mozné urcit
odolnost filmu proti protrzeni za vyuZiti penetraéni sondy nebo metodou tahové zkousky
urcit pruznost filmu a stanovit jeho pevnost v tahu. Dostatecna robustnost a flexibilita

oralnich filma je nezbytna pro snadny transport a jednoduché zachazeni s lékovou formou.
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4.10. Kryti na rany
V soucasné dobé se k terapii ran pouziva celd fada klasickych i modernich kryti, napf.

algindtova kryti, pénova polyuretanova kryti, hydrokoloidni a hydrogelova kryti nebo filmova
kryti. Fyzikalné-chemické hodnoceni vlastnosti materidl(l i hotovych pfipravkll umoziuje
odhadnout chovani kryti po aplikaci na ranu a jsou voditkem pro vybér vhodnych prostiedkd
pro pacienta tak, aby bylo zajisténo optimdlni hojeni rany. Kryti by mélo byt dostate¢né
odolné pro umozZnéni snadné manipulace pfi prevazech. Obdobné jako u oralnich filmQ se
pro zjisténi mechanické odolnosti pouzitého materialu stanovuje odolnost kryti proti
protrZeni a testovani pevnosti v tahu metodou texturni analyzy. Vyména adhezivniho kryti
na rany muZe byt bolestiva a pti prevazu muize dojit az k poranéni lé¢ené rany. Proto je
dilezité zajistit, aby kryti na rany vykazovalo dobrou adhezi k rané a soucasné bylo
netraumatické pti prevazech. Analyzator textury lze vyuzit pro urceni sily potrebné

k odstranéni kryti z rany (napf. z kiiZze zdravych dobrovolnikd).

4.11. Transdermalni naplasti
Transdermalni naplasti jsou topické léky aplikované prilepenim na zdravou kuzi. Obsahuji

|éciva, kterd prochazeji kGzi do podkozi, ke krevnim kapilardm, kde se vstfebdvaji, aby
pUsobily systémové. Analyzator textury se vyuzivd kurceni sily potfebné k odstranéni
naplasti z mista aplikace a také pro méreni lepivosti ndplasti, jejiz provedeni je obdobou

méreni sily mukoadheze.

4.12. Topické polotuhé lékové formy
Topické polotuhé léky jsou urcené k aplikaci na kizi nebo nékteré slizni¢ni povrchy.

Léciva, ktera obsahuiji, ucinkuji mistné na povrchu kiize nebo v ni. Skladaji se z jednoduchého
nebo slozeného zakladu, ve kterém je |éCivo (IéCiva) rozpusténé nebo jemné dispergované.
Dle tradi¢niho déleni se ve skupiné topickych polotuhych 1ékl rozlisuji masti, krémy, gely
a pasty. Pri vyvoji topickych lékovych forem se sleduji parametry pfispivajici k pozitivnimu
pfijeti pfipravku pacientem, jako je napf. konzistence, snadnost vyjmuti pfipravku z obalu,
bezproblémové vytlaceni pfipravku z tuby nebo jeho dobra roztiratelnost na kdzi/sliznici.
Na klinicky ucinek polotuhych lécivych pfipravki ma vliv mj. jejich pfilnavost na kizi,
vyhovujici viskozita a proces absorpce lé¢iva do hornich vrstev kGze. Pro hodnoceni
mechanickych, reologickych i mukoadhezivnich vlastnosti topickych polotuhych Iékovych

forem lze pouzit metodu analyzy texturniho profilu. V této metodé se méfici sonda ponori
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do zkouseného pripravku ve dvou po sobé jdoucich cyklech. Vysledkem zkousky jsou
mechanické parametry, které se vyuziji pro uréeni tvrdosti, sily adheze a stlacitelnosti
pfipravku. Na analyzatoru textury Ize rovnéz zméfit silu potfebnou k vytlaceni polotuhého

pripravku z tuby pomoci specialni sondy, ktera stlaéenim tuby simuluje praci rukou pacienta.

4.13. Pény
Pény jsou systémy, ve kterych je velké mnoZstvi plynu dispergované v koherentni vodné

fazi. Pény obsahuji jedno nebo vice léCiv a povrchové aktivni [atky, které podminuji jeji vznik.
Pomoci analyzatoru textury lze hodnotit stlacitelnost pény. ZkouSena péna se naplini
do nadobky definovanych rozmér( a je stlacovana diskovou sondou do prfedem definované
hloubky. Ur¢i se maximadlni sila potfebnd ke stlaéeni pény, kterd odpovidd pevnosti
[éCivé pény.

4.14. Inhalacni pripravky

Inhalancia jsou léky uréené pro podani do spodni ¢asti dychaciho traktu, které se
vdechuji a vyvolavaji mistni nebo systémovy Gcinek. Jedna se o kapalné nebo tuhé systémy,
které se pfi aplikaci méni na aerodisperzi (aerosol). V praxi béznym prikladem inhalac¢nich
pfipravkd jsou ddvkované inhalacni léky z tlakovych baleni. Tyto aerosolové inhalatory se
oznacuji jako tlakové aerosolové davkovace a jedna se o inhalacni systémy pouZivajici ke své
¢innosti stlaceny hnaci plyn. DlleZitou soucasti tlakové nadobky je ventil, ktery umoznuje
pInéni, hermeticky uzavird tlakovku a umoziuje vypustit presné odmérenou davku a pomoci
rozpraSovace ji dispergovat v poZadované a kontrolované jemnosti a homogenité ¢astic.
Analyzator textury je vhodny systém pro zméreni sily potfebné k stlaceni ventilu. VyuZiva se

polokulova sonda, kterd simuluje praci prstli pacienta.
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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 roztrzeni (tahova zkouska); e) odolnosti Iékové
formy proti protrZeni (penetracni test); f) lepivosti naplasti; g) extruze polotuhych Iékovych forem; h) sily

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

5. Priklady pouziti analyzy textury v kosmetickém primyslu
Kosmetické prostfedky jsou produkty slouZici predevsSim k péci o plet, vlasy, nehty

a zuby. Vyvoji a vyrobé kosmetickych prostfedkli se vénuje kosmetologie, coz je véda
vyuzivajici poznatkd jinych obord, jako jsou pfirodni, 1ékarské, chemické Ci fyzikalni védy,
k zajiSténi co nejvyssi kvality a bezpecnosti. Stredem zajmu soucasného kosmetického
pramyslu je senzorickd analyza kosmetickych pripravkl, kterd se opird o metody texturni
analyzy. Na analyzatoru textury lze méfit napf. konzistenci krémd, flexibilitu rtének,
soudrznost ocnich stinl nebo lepivost pripravkl péce o vlasy. Obrazek 3 srovnava senzorické
vnimani spotrebitele pfi aplikaci kosmetického pfipravku s metodami instrumentalniho

méreni téchto viem{ na analyzatoru textury.
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a) Méfeni konzistence a lepivosti krému

—”M"""m. =

c) Méreni soudrznosti o&nich stint d) Méfeni sily potfebné k rozéesani vlast

Obrazek 3: Priklady vyuiZiti pFistroje TA.XTplus Texture Analyser v kosmetickém pramyslu.

Pri vyvoji novych kosmetickych pfipravk( lze na zakladé analyzy textury vybrat
vhodnou kombinaci pomocnych latek, nejlepsi metodu vyroby, pfipadné urcit optimalni
dobu trvani vyrobniho procesu. Analyzator textury lze rovnéz vyuzit k sledovani zmén
produktu pfi jeho skladovani. Tabulka 2 uvadi prehled vlastnosti kosmetickych produktq,

které je mozné hodnotit za vyuZiti analyzatoru textury.
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Tabulka 2: Typické testy na analyzatoru textury vyuzivané v kosmetickém pramyslu.

Kosmeticky pripravek

Hodnocené vlastnosti

Vosk

tvrdost, lepivost

Gel

roztiratelnost, pevnost, elasticita, praskani

Depilacni voskové pasky

sila potfebna k odstranéni aplikovaného pasku z pokozky

Rténka tvrdost (sila potfebna k zlomeni rténky)
Tuzka tvrdost, tuhost

Praskovy pudr soudrznost, spékani

Kompaktni pudr soudrZnost

Krém konzistence

Obalovy material

sila potfebna k odstranéni vicka

Tlakova nadobka, sprej

sila potiebna ke stlaceni ventilu

Tuba

sila potiebna k vytlaceni pfipravku z tuby

6. Priklady pouziti analyzy textury pfi vyrobé zdravotnickych prostiedki
Pojmem zdravotnické prostfedky oznacujeme velmi Sirokou paletu vyrobk( pouzivanych

ve zdravotnictvi, poc¢inaje napf. chirurgickym Sitim a naplastmi pres ortézy ¢i inkontinencni
pomlcky aZ po sofistikovand diagnosticka zafizeni a moderni informacni systémy. | v oblasti
zdravotnickych prostiedk( se lze setkat s vyuzitim metod texturni analyzy pfi vyvoji a jisténi
jejich jakosti. Priklady z oblasti zdravotnickych prostredk(i jsou uvedeny v Tabulce 3

a na Obrazku 4.
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Tabulka 3: Priklady vyuZiti analyzy textury v oblasti vyvoje a hodnoceni

zdravotnickych prostiedki.

Material/zafizeni

Hodnocené vlastnosti

Membrany, vypinace

méreni sily/vzdalenosti potfebné k stlaceni apod.

Koronarni stenty

hodnoceni mechanickych vlastnosti

Kryté stenty

méreni sily adheze a sily potfebné k odstranéni kryti od stentu

Implantaty

hodnoceni mechanickych vlastnosti

Zubni implantaty

zatéZové testy

Injekcni strikacky

méreni sily potfebné k stlaceni a vytaZeni pistu

Dentalni nit

tahova zkouska

Vaginalni krouzky

hodnoceni mechanickych vlastnosti

Naplasti

sila potfebna k odlepeni naplasti

Obrazek 4: Priklady vyuziti pfistroje TA.XTplus Texture Analyser pfi hodnoceni

zdravotnickych prostiedku.

Sonda pro méreni: a) sily potfebné k stlaceni pistu injekcni stfikacky; b) tahové zkousky dentalni niti;
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c) mechanickych vlastnosti vaginalnich krouzk.




