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POPULARNONAUKOWE STRESZCZENIE PROJEKTU

Kapsutki to popularna posta¢ leku doustnego. Wyréznia si¢ kapsutki tzw. twarde (dwuczegsciowe) i
kapsutki migkkie (jednocze$ciowe). Te ostatnie tworzone sg w jednoetapowym procesie, w ktérym
wytltacza si¢ kapsutki z migkkiej folii zelatynowej, 1 natychmiast po napetnieniu zawarto$cig
zwierajacg substancje lecznicze, zamyka si¢ przez ,,zlepienie” brzegéow ,,potowek”. Podobnie jak w
przypadku tabletek, dla niektorych substancji leczniczych, ktore rozktadaja si¢ w kwasnym
srodowisku zotadka lub dziataja draznigco, wskazane jest sporzadzanie tzw. kapsulek dojelitowych,
z ktorych substancja lecznicza uwalnia si¢ dopiero w jelitach. Uzyskuje si¢ taki efekt np.
powlekajac tabletki polimerami nierozpuszczalnymi w $rodowisku kwasnym, natomiast szybko
rozpuszczalnymi w srodowisku obojetnym (pH w jelitach). Niestety, w przeciwienstwie do tabletek
i kapsutek twardych technologia dojelitowych kapsutek migkkich nie zostata do tej pory
opracowana.

Wyniki badan wstepnych dowodza, ze mozna otrzymaé¢ zmodyfikowane migkkie folie zelatynowe,
nadajace si¢ do produkcji kapsutek migkkich, charakteryzujace si¢ tym, ze w przeciwienstwie do
typowych folii zelatynowych nie rozpuszczaja si¢ w pH ponizej 5,0, natomiast pozostaja
rozpuszczalne w pH powyzej 6,0.

W proponowanych badaniach pozadana rozpuszczalnos¢ filmow zelatynowych bedzie uzyskiwana
przez dodatek do zelatyny substancji modyfikujacych. Beda to przede wszystkim syntetyczne
polimery nierozpuszczalne w kwasie solnym, stosowane juz w otoczkach tabletek dojelitowych: np.
polsyntetyczne pochodne celulozy lub polimery kwasu metakrylowego. Zbadany zostanie rowniez
wptyw innych substancji modyfikujacych, jak np. plastyfikatory, rozpuszczalniki, czy wplyw
temperatury 1 sposobu suszenia folii zelatynowych. Badane be¢da cechy funkcjonalne
otrzymywanych materiatow: rozpuszczanie w roéznych ptynach symulujacych $rodowisko w
przewodzie pokarmowym, przepuszczalno$¢ dla substancji leczniczych, a takze oceniana bedzie
wytrzymato$¢ mechaniczna 1 adhezja — cechy konieczne do formowania kapsutek. Najwazniejszym
celem projektu bedzie ocena wptywu zastosowanych modyfikacji na strukture fizyczng i chemiczna
folii zelatynowych. W tym celu zastosowane zostang metody mikroskopowe oraz nowoczesne
metody analizy oddziatywan pomigdzy skiadnikami filmoéw. Beda to m.in. analiza termiczna (np.
metoda roznicowej kalorymetrii skaningowej, DSC), analiza NMR, i analizy spektralne (np.
spektroskopia w podczerwieni).

W oparciu o zgromadzong podczas realizacji projektu wiedze¢ mozliwe bedzie projektowanie
»dojelitowych” folii zelatynowych o zdefiniowanej budowie i wlasciwosciach, jako materiatu
nietoksycznego, stabilnego fizykochemicznie, znajdujacego zastosowanie w technologii
farmaceutycznej.



