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Optimierte Freisetzung durch

simulierte Verdauung

Stabilitat, Loslichkeit & Formulierung im Fokus

Analyse von Aktivstoffen im zellfreien Verdau-
modell

Untersuchung des Aktivstoffs oder einer Markersub-
stanz vor und nach simulierter Magen- und Darm-
passage.

Durch die Analyse der Analytenkonzentrationen zu
verschiedenen Zeitpunkten — vor der Verdauung
sowie nach abgeschlossener Magen- und Darmpha-
se — lassen sich eindeutige Erkenntnisse Uber die
Loslichkeit und  Stabilitht der untersuchten
Markersubstanzen gewinnen.

Der Bericht gibt die Konzentrationen des Analyten in
der flissigen Phase nach der sauren Magenpassa-
ge und der alkalischen Darmpassage als Mittelwerte
aus echten Doppelbestimmungen an.

Methode

In der Standardkonfiguration werden 6 Analysen
(pro Probe 3 Analysen-Zeitpunkte in Doppelbestim-
mung) durchgefuhrt. Die Analysen erfolgen je nach
Analyten mittels UHPLC mit optischer Detektion
oder LC-MS/MS.

Vorteil

Kunden erhalten essenzielle Daten zur Bewertung
der Stabilitdt und Léslichkeit von Aktivstoffen in Pro-
dukten anhand eines standardisierten, kinstlichen
Verdauungsmodells. Dies ist besonders relevant bei
Uberlegungen zur Formulierung oder zur allgemei-
nen Beurteilung der Stabilitdt eines Inhaltsstoffs.

Anwendungsbeispiele

e Pflanzliche Extrakte: Sicherstellung der Quali-
tat durch vergleichbare Aktivstofffreisetzung.

e Nahrungsergidnzungsmittel: Optimierung der
Formulierung fir maximale Nahrstoffaufnahme.

e |ebensmitteltechnologie: Verbesserung der
Stabilitdt und Wirksamkeit von angereicherten Le-
bensmitteln.

Uberblick

Das standardisierte Verdaumodell simuliert unter
zellfreien Bedingungen die natirlichen Einflisse auf
Nahrung wahrend der Magen- und Darmpassage.

Die UHPLC-Trennung und Analyse erfolgt mit opti-
schen Detektoren (UV-Vis oder Fluoreszenz) und/
oder gekoppelt mit Massenspektrometrie (LC-MS/
MS). Die angewendete Methode richtet sich nach
der Art der Probe und dem zu analysierenden Analy-
ten.

Analyseendpunkte

Bestimmung der Konzentration in den drei Phasen
der Verdauungssimulation:

o Zugegebene Analytenmenge - Dotierung
mit Probe

o Analytenkonzentration nach 1 Stunde bei
pH 2,0 — Magensimulation mit Mucin und
Pepsin

J Analytenkonzentration nach weiteren 4

Stunden bei pH 7,5 — Darmsimulation mit
Enzymen, Pankreatin und Galle

Messbereich

Abhangig von Gehalt, Probenvorbereitung und Ana-
lyten; typischer Bereich: 1 ng/mL — 1 mg/mL
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Messgenauigkeit

Abhangig von Analyt, Probe und Analysemethode;
typische Wiederholprazision: 10 %

Aussage

Bestimmung der Analytenkonzentration in der gelds-
ten flissigen Phase vor der Verdauung sowie nach
artifizieller Magen- und Darmpassage. Dies ermég-
licht eine zellfreie Bewertung der Stabilitdt und Los-
lichkeit der Aktivsubstanz.

Geeignete Analyten

Analyten missen mittels Flissigchromatographie
und UV-DAD/LC-MS/MS (ESI/APCI) trenn- und de-
tektierbar sein.

Nicht geeignet fiir:

e Anorganische Substanzen
® Polymere oder unlésliche Verbindungen

® Primare Pflanzenstoffe (z.B. Kohlenhydrate,
Fette und Proteine

BioTeSys GmbH ist Ilhr Partner in der
Entwicklung, Qualitatskontrolle und Sicherheit
lhrer Produkte.

Kontakt

Dr. Roland Wacker — Leitung Analytik
Tel.: +49 (0) 711 310 571 46

Email: rwacker@biotesys.de
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