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MozZnosti misenf praskovych smési pro tobolky pomoci tfidimenziondlniho misice v Iékdrenské praxi

Jako plniva tobolek byla pouZita tfi pIniva spole¢nosti Fagron:
AmylFarm® s obsahem laktézy a dvé bezlaktdzova plniva: AmylFarm®
LF a CeluFarm® LF. Pomoci odmérného vilce a laboratorn{ vahy byl
stanoven celkovy objem smési a hmotnost jednotlivych plniv pro pfi-
pravu 100 tobolek, viz tabulka 2. Navazka plniva se spolu s NaCl prevedla
do misicl nadoby s vyuzitim sendvicové metody (vrstveni) v pofadi:
¢ast plniva, NaCl a zbytek plniva. Objem pfipravené smési uvnitf 180ml
kelimku pfestavoval 20 % V pfipadé 200ml sklenéné nddoby byl objem
smési 18 %. Misici nddoba byla uzaviena a ndsledné upevnéna na pozici
na otacejicim se rameni.

Proces miseni

Tab. 2. SloZeni pfipravenych prdskovych smési

Plnivo Hm?tnost Hmotnost coetilj(:r‘:\y hcnf:)tcr:‘;zt
plniva [g] NaCl [g] smési [ml] smési [g]
AmylFarm® 22 04 37 224
AmylFarm® LF 21 04 37 214
CeluFarm® LF 14 04 37 14,4

Jednotlivé zplsoby miseni za pouziti 3D misice FagronLab™
InvoMatic definuje tabulka 3.
ZpUsob miseni's kulickami probihalo za pritomnosti tif keramickych

kulicek o priméru 13 mm.

Tab. 3. Jednotlivé zplsoby miseni

anF:::::J :I{ ZI;II,O(:;) Doba miseni :Sﬁéz:'l Misici nadoba

1 40 10 min NE Kelimek PP

2 60 10 min NE Kelimek PP

3 80 10 min NE Kelimek PP

4 100 10 min NE Kelimek PP

5 80 10 min NE Sklenéna nddoba
6 60 10 min ANO Kelimek PP

7 80 10 min ANO Kelimek PP

8 ru¢ni misenf 10 min NE Trenka + térka

Rucni misenf probihalo za pomoci porceldnové tfenky a térky.
Nejdfive se do tfenky pfidalo malé mnozstvi plniva, aby se zaplnily
drobné pory v povrchu porceldnové tfenky. Poté se pfidala navazka
NaCl a pfiblizné stejné mnozstvi plniva. Smés se homogenizovala.
Nésledné se po ¢astech v poméru 1:1 pfidavalo zbylé plnivo. Postup
misenti ve tfence probihal kruhovym pohybem térky proti sméru hodi-
novych rucicek, spirdlovym pohybem do stfedu tfenky k jejimu okraji,
paprskovitym prehnutim latky z okraje tfenky do stfedu a vicendsobnym
seSkrdbanim ze stén a dna tfenky pomocf lékdrenské karty.

Po dokonceni misenf byly vzniklé smési rozplnény pomoci 1éka-
renské karty do tvrdych zelatinovych tobolek velikosti ¢. 2. za pomoci
strojku na tobolky pro 100 tobolek. Z kazdého pfipadu misenf bylo
vybrano ndhodné 10 tobolek se zaméfenim na rizikova mista, tj.
rohy a stfed strojku. U vybranych tobolek se obsah tobolky beze
zbytku vysypal do 100ml kadinky, nasledné se pfidalo 50 ml vody
a v digestofi 5 ml kyseliny dusi¢né RS z ddvodu viditelnéjsfho stano-
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veni ekvivalen¢niho bodu. Do kadinky s pfipravenym roztokem se
vlozilo magnetické michadlo a roztok se homogenizoval 1 minutu na
magnetické michacce. Do roztoku se ponofila méfici elektroda a za
stalého michénf se pfidaval po 1 ml titracni roztok AGNO, 0,1 mol/I.
V blizkosti ekvivalen¢niho bodu se pridavek titra¢niho roztoku sni-
Zil na 0,2 ml. Timto zpGsobem se titrovalo az do samotného bodu
ekvivalence. Pfesna spotfeba titracniho roztoku AgNO, se vypocitala
pomoci Hahnovy metody, viz rovnice ¢. 1. Podle zjisténého mnozstvi
odmeérného roztoku se vypocitalo skute¢né mnozstvi NaCl v tobolce.
Tato hodnota se ndsledné porovnala s pfedpoklddanym mnoZstvim
NaCl v tobolce (4 mq). Ze zjisténych hodnot byla vypocitana relativni
smérodatna odchylka (RSD), viz rovnice ¢. 2. Byla stanovena hodnota
pfijatelnosti (AV) obsahové stejnomérnosti dle ¢lanku 2.9.40 CL 2023,
viz rovnice ¢. 3. S pfihlédnutim na navdzku obsahu tobolky byly
vypocitany hodnoty RSD'.

Byla vypocitana relativni smérodatna odchylka navazenych obsaht
10 tobolek (RSD?). Postup vazeni byl pfevzat podle zkousky: Hmotnostni
stejnomérnost pevnych jednodavkovych lékovych forem, ¢ldnku 2.9.5
CL2023.

Jednotlivé zjisténé hodnoty byly zaznamenany do prehledové
tabulky 4. Pro zjednoduseni nebyly jednotlivé navazky obsahd tobolek
v tabulce uvedeny.

Pro zjisténi vyznamnosti vybranych faktord na kvalitu misenf byla
pouzita jednofaktorova analyza rozptylu ANOVA (a > 0,05). Vstupni
hodnoty pro tuto analyzu byly jednotlivé procentudini obsahy NaCl
v tobolkach pro dany zpUsob miseni s prihlédnutim na navazku obsahu
tobolky. Timto zpdsobem se vyloucila chyba vznikla rozplnénim smési
do tobolek. Mezi tyto faktory byly zafazeny: rychlost miseni, material
misici nddoby a pfitomnost misicich kuli¢ek.

V=V +k- -7
! a-b
(1)
V' pfesny objem odmeérného roztoku v bodu ekvivalence
V. objem odmérného roztoku tésné pred ekvivalencnim bodem,
odpovidajici posledni kladné druhé diferenci potenciélu
k  konstantni pridavek odmeérného roztoku v okoli ekvivalencniho bodu
a, b poslednikladna a prvni zdporna druha diference potencialu

Vypocet relativni smérodatné odchylky RSD dle CL 2023 ¢l. 2.9.40.

RSD =100 s/X
@)
Vypocet hodnoty prijatelnosti dle CL 2023 ¢1. 2.9.40.
AV hodnota pfijatelnosti
AV=IM-X|+ks
3)

M referen¢ni hodnota

X primér jednotlivych obsahti (x, x,, ..., x ), vyjadieny v procen-
tech v oznaceni na obalu

k  konstanta pfijatelnosti (je-lin = 10, pak 2,4)

s smérodatna odchylka vzorku

n  velikost vzorku (pocet davkovych jednotek ve vzorku)
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