Nebulizator bezmaseczkowy dla niemowlat BabyAir
badania

Srednia depozycja na oczy (%)

Badanie rozktadu wielkosci czasteczek wykonane do akredytacji FDA
Celem tego badania jest ocena $redniej $rednicy czgsteczek aerozolu (MMAD Mass Median
Aerodynamic Diameter) wraz z geometrycznym odchyleniem standardowym (GSD Ground
Sampled Dystance) na przyktadzie trzech popularnych lekéw do aerozoloterapii: Albuterol
sulfate, Budesonide, Cromolyn sodium.

Badanie przeprowadzono na modelu gardta Andersen 8-kaskadowy z pompa prézniowg o
statej szybkosci przeptywu 28,3Lpm. Aktywne sktadniki zebrane na modelu kaskadowym byty
oznaczane za pomocg wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC).

Badanie wykazato wysoki procent dawki respirabilnej z aerozolu.

BabyAir

Usrednione dane ALBUTEROL SULFATE
Roztwér leku 1/6 5mg albuterol sulfate oraz 5/6 soli fizjologicznej razem 3ml
Przeplyw roboczy kompresora 11Lpm
Urzadzenie llos¢ prob llo$¢ aerozolu Depozycja na oczy ll0S¢ prob 3
BabyAir 10 4,89 £ 0,6 0,45% + 0,34% WYNIKI POMIAROW
Maska 10 4,85+0,5 6,54% * 2,05% Nr préby MMAD pm GSD
1 0,67 2,04
2 0,72 1,92
3 0,85 1,95
Podsumowanie/$rednia wielko$¢ czastek 0,75 +0.09 1,97 £ 0,06
DEPOZYCJA NA OCZY (%) Procentowa ilo$¢ poszczegélnych czastek *
Wielkos¢ czastek w ug llos¢ czastek w %
% 21-1,1ug 21+ 5
1,1-0,65 g 29+ 1
12% 0,65 0,43 ug 31+2
*pominieto wielkosci nie znaczgce
10% Suma to 81% czastek w zakresie pomiedzy 2,1 a 0,43 ug
8%
BUDESONIDE
6% Roztwér leku Budesonide (Budicort, Budezonid) 0,5ml (1mg/2ml ampul.) + 2,5ml soli
fizjologicznej razem 3ml
4% Przeptyw roboczy kompresora 10Lpm
llo$¢ prob 3
2% WYNIKI POMIAROW
Nr préby MMAD pm GSD
1 1,71 2,01
0% 2 1,80 2,41
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 3 1,81 2,13
N = POMIARY Podsumowanie/$rednia wielkos¢ czgstek 1,78 £ 0.05 2,18 £ 0,21
' Procentowa ilo$¢ poszczegélnych czastek *
BabyAir Maska Wielko$é czastek w pg llogé czastek w %
3,3-2,149 202
21-11ug 38+3
1,1-0,65 ug 12+2

Materiaty opracowane na podstawie zgtoszenia akredytacyjnego do FDA i zataczonych tam wynikéw badan.

Imoprter: BG BHU 50-516 Wroctaw ul.Bardzka 30, tel. 71/3360522, tel. 602/372729
www.babyair.pl e-mail: biuro@babysense.pl

*pominieto wielkosci nie znaczace

Suma to 70% czastek w zakresie pomiedzy 3,3 a 0,65 ug




CROMOLYN SODIUM

Roztwor leku

Cromolyn sodium 0,5ml (cromolyn sodium 20mg w 2ml) +

2,5ml soli
fizjologicznej razem 3ml

Przeptyw roboczy kompresora

10Lpm

llo$¢ prob

3

WYNIKI POMIAROW

Nr préby MMAD pm GSD
1 0,63 2,14
2 0,82 2,15
3 0,91 1,67
Podsumowanie/$rednia wielko$¢ 0,78 £0.15 1,99 £ 0,27
czgstek

Procentowa ilo$¢ poszczegodlnych czastek *

Wielkos¢ czastek w ug

llo$¢ czastek w %

21-11ug 175
1,1-0,65 pg 39+ 15
0,65-0,43 ug 21+13

*pominigto wielkosci nie znaczace

Suma to 77% czastek w zakresie pomiedzy 2,1 a 0,43 ug

Nastepujace wyniki badan symulacyjnych oceniaja ilos¢ lekéw
wziewnych zdeponowanych na oczach i blisko oczu — analiza
poréwnawcza.

Inhalacje przy uzyciu maski sg najczesciej stosowang metoda w grupie niemowlat i
matych dzieci. W trakcie nebulizacji znaczna ilo$¢ gazu zawierajgcego aktywne czastki moze
deponowaé sie poza docelowym obszarem (jama ustna i drogi oddechowe). Rodzaj
zastosowanego interfejsu pomiedzy inhalatorem a pacjentem moze determinowaé
skutecznos$¢ podawania lekow.

Badania wykazaty, ze skutecznos¢ stosowania namiotu do inhalacji jako interfejsu
do podania aerozolu w grupie niemowlgt i matych dzieci jest co najmniej tak samo skuteczna
jak przy uzyciu standardowych maseczek. Jednakze badania iloSciowe depozycji aerozolu
poza obszarem docelowym, w szczegdlnosci na oczach wykonane na modelu symulacyjnym
przy uzyciu siedmiu najpopularniejszych modeli maseczek w kombinacji z trzema réznymi
inhalatorami ttokowymi wykazaty, ze znaczne ilosci aerozolu wydostajg sie poza jame ustng i
deponowane sg na oczach. Badanie in vitro miato réwniez na celu oznaczenie poziomu
depozycji aerozolu na oczach przy zastosowaniu namiotu do inhalacji BabyAir jako nowego
interfejsu do nebulizacji niemowlat.

Badanie in vitro przeprowadzono na radioaktywnej soli fizjologicznej (2ml) za
pomoca filtrow i kamery gamma N28A Silfab gamma (Med & Lab Grupa, Argentyna). Na
modelach odpowiadajgcych dzieciom w wieku okoto dwdch lat wykonano 10 aerozoloterapii
kazda po 5 minut przy uzyciu namiotu BabyAir z odwréconym nebulizatorem oraz tyle samo
prob przy uzyciu tradycyjnych masek. Depozycje aerozolu w okolicach oczu mierzono
bezposrednio po aerozoloterapii. Aerozol generowany byt przy pomocy pompy ttokowej
(Harvard Pump, South Natick, MA) oraz kompresora N28A Silfab (Med & Lab Grupa,
Argentyna) a modele wentylowano za pomocg symulatora oddechowego (PARI Respiratory
Equipment Inc., Monterey, CA) przy objetosci 50ml i czestotliwosci cyklu 25 oddechéw na
minute. Przygotowany aerozol odpowiadat wigkszo$ci prostych lekow jak np. albuterol.

W ponizszych tabelach i wykresach pokazano wyniki jako $rednie z
uwzglednieniem btedéw statystycznych (test Wilcoxona z powigzanymi danymi). Wyniki tego
eksperymentu wykazaty ro6zng depozycje w zaleznosci od kombinacji nebulizatora i maski
oraz to, ze depozycja aerozolu na oczy przy zastosowaniu odwrdéconego nebulizatora i
namiotu BabyAir jest znacznie nizsza w poréwnaniu z tradycyjnymi maseczkami i
nebulizatorem (Hudson) (odpowiednio 0,45% i 6,54%). Na wykresie 1 pokazano wyniki
poszczegdlnych préb, na wykresie 2 pokazano wynik usredniony wszystkich 10 prob dla obu
systemow.



