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Hodnoceni sypnych a konsolida¢nich vlastnosti praska

ve farmaceutické technologii
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Uvod

Ve farmaceutickém priimyslu se velmi ¢asto pracuje
s materidly, které jsou ve formé praskid nebo granuli
a které miZeme zahrnout pod jednotny pojem ,,partiku-
larni latka®. Takové latky stoji u zrodu pevnych lékovych
forem, jako jsou perordlni prasky, zasypy, zrnéné prasky,
tablety a tobolky.

Mezi hlavni pozadavky na praSkové materidly patii
predevsim dobré sypné vlastnosti, které ovliviiuji mani-
pulaci, skladovéani a transport sypkych latek, ale také
davkovani ucinnych a pomocnych latek do 1é¢ivych pii-
pravka. Pro charakterizaci sypnych a konsolida¢nich
vlastnosti materidlil je zdsadni znit jejich fyzikalng&-che-
mické a mechanické vlastnosti i pouZité zafizeni
a metodu méfeni. Bylo vyvinuto mnoho metodik, které
je potfeba kombinovat, protoZe Zadna jednotlivd metoda
nemuZe kompletné vlastnosti partikuldrnich latek popsat
diky velkému poctu promé&nnych?.

Schopnost praSkovych latek se sypat (sypnost, tok,
flowability) se projevuje aZ po prekroCeni urcitého mez-
niho stavu napéti a ptekondni mezicasticovych sil. Mate-
ridly lze rozdé€lit na volné sypné a takové, které se sypou
s vétsimi ¢i men§imi problémy. Disledkem jsou pak riiz-
né poruchy toku?. Rovnomérné sypani (uniform mass
flow) je charakteristické pro volné sypné latky
a vyznacuje se tim, Ze vrstvy materidlu odtékaji v poradi
nasypavani. Naopak kraterové sypani (funnel flow) je
charakteristické pro ¢aste¢né sypné materidly a jeho pri-
béh zavisi na mife koheze materidlu. Dojde-li ke vzniku
klenby nebo oblouku (arching), miZe nastat Gplna blo-
kada pratoku hmoty vysypnym otvorem.

Faktory ovliviiujici sypnost praskového materialu

Vyslednd sypnost praSku je kombinace charakteru
zafizeni, ktery se pro dany proces pouzivd, vnéjsich pod-
minek (teplota v mistnosti, relativni vlhkost vzduchu,
doba skladovani v zasobniku) a fyzikdlné-chemickych
a mechanickych vlastnosti materialu®.

Tvar, velikost, porozita a povrch ¢astic patfi mezi nej-
sledovanéjsi materidlové charakteristiky praskovych
latek. Vzhledem k tomu, Ze spolu s rostouci velikosti
castic klesaji jejich soudrzné sily a Castice jsou méné
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kohezivni, obecné se jejich sypnost zlepSuje. Tato zavis-
lost vSak neplati v celém rozsahu velikosti C¢éstic.
K charakterizaci velikosti ¢astic se pouZziva sitova analy-
za, mikroskopické metody, sedimenta¢ni a elutria¢ni
metody, metody zaloZené na ohybu a rozptylu svétla
a metody zaloZené na zméné elektrické vodivosti®. Tex-
turu povrchu je mozné popsat pomoci bezrozmérnych
parametrti drsnosti nebo pomoci fraktilni dimenze”.

Praskové latky predstavuji tuhou kontinudlni fazi, ve
které jsou jednotlivé Castice ve vzajemném kontaktu.
Mezi¢astovy prostor vypliiuje vzduch. Volnéjsi nebo tés-
néjsi uloZeni castic ve vrstvé praSku ma pifimy vztah
k jeho hustoté. Pravd hustota zahrnuje pouze pevnou
frakci materidlu a ziska se za pouZiti krystalografickych
daji nebo pomoci heliového pyknometru. Vztah hmot-
nosti vzorku prasku k jeho objemu za podminek mani-
pulace vyjadiuje sypna (bulk) a setiesnd (tapped) husto-
ta. Jejich relativné vyjadfeny pomér ukazuje na
konsolida¢ni vlastnosti materidlu a je zndm jako Haus-
neriv pomér ¢i index stlacitelnosti (compressibility
index)®.

Obsah vlhkosti v praSkovém materidlu ovlivituje syp-
né vlastnosti, elektrostaticky niboj, vazby mezi ¢astice-
mi a z toho plynouci adhezivitu ¢i kohezivitu materialu.
ZvySeny obsah vlhkosti pak sypnost vyrazné sniZuje.

Hodnoceni sypného chovani

Pro hodnoceni sypnych vlastnosti materidld se vétsi-
nou pouZzivaji standardni lékopisné metody, jako je syp-
ny thel ¢i rychlost sypani otvorem nasypky. Partikularni
materidly lze popsat i pomoci smykového a lavinového
chovani.

Meéfeni sypného thlu patii k jednoduchym metodam
hodnoceni. Podle zpisobu méfeni miZeme rozliSovat
staticky, odtokovy nebo dynamicky thel sypani. Méfeni
statického sypného thlu (angle of repose) je ovlivnéno
pfedevsim zplsobem navrstveni sypké hmoty na vhod-
nou podlozku nebo vrstvu prasku. I kdyz kvalitativni
vyjadieni pomoci sypného thlu je pouze ilustrativni, vel-
kd cast farmaceutickych materidld je v souladu
s klasifikaci podle Carra”. Sledovat lze také dhel vysy-
pani (odtokovy, drained angle) zbytku praSku v nasypce
s rovnym dnem. Sypné vlastnosti farmaceutickych mate-
ridla Ize studovat i pomoci lavin, které se tvofi ve speci-
dlnim rota¢nim zafizeni béhem otdceni kolem jeho osy.
Po nastaveni Casu a rychlosti otdCeni se sleduje dyna-
mické chovani praSka (dynamicky uwhel sypani)
s rozliSenim kéaskddového (cascading), petejového
(cataracting) nebo sesuvného (slumping) proudéni®.

Doporuc¢enou metodou hodnoceni sypnosti je méfeni
rychlosti sypani konstantniho mnoZstvi materidlu otvo-
rem testovaci nasypky. Variantou je sledovani mnoZstvi
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vysypaného za konstantni ¢as. Pro dosaZeni rovnomér-
ného toku je nutné dodrZet pravidla pro vztah mezi geo-
metrii nasypky a velikosti ¢astic”. Zavislost rychlosti
sypani na priméru otvoru ndsypky, hustoté Castic
a praméru ¢astic popisuji rovnice sypani.

Sypnost partikularnich hmot je z4visla na vnitfnim tfe-
ni mezi jednotlivymi zrny materidlu. Pro méfeni Ghlu
vnitiniho tfeni je mozné vyuZit smykovou celu, napf.
v translatnim smykovém stroji Jenike nebo rotacnim
smykovém stroji Schulze. Sleduje se smykové sila T nut-
nd pro posun vrstvy praSku, na kterou ptsobi vertikalni
normdlové napéti o . Méfeni se provadi na volné nasy-
paném nebo konsolidovaném materidlu. Analyza Mohro-
vych kruZnic v grafické zavislosti smykového napéti na
normélovém napéti umoziuje urcit zakladni charakteris-
tiky, jako je koheze, thel vnitniho tfeni, tokovou funkci
(flow function) a dalsi'®. K méfeni provzdu$nénych
materidltl Ize pouZit Freemaniv reometr').

Zavér

Sypné vlastnosti jsou velmi duleZité pro skladovéani
sypkych latek, jejich transport a manipulaci s nimi. Ve
farmacii je nutné zohlednit také spravné davkovani a¢in-
nych a pomocnych latek pro zajiSténi kvality vyslednych
léCivych pripravkl. ProtoZe pfi primyslovém zpracova-
ni vedou poruchy toku materidl k provoznim problé-
mim a ekonomickym ztratdm, je charakterizace sypnos-
ti, ptip. jeji ovlivnéni (zvySeni), zasadni.
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