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Wpływ wybranych elementów budowy kapsułkowego inhalatora 
proszkowego na sposób dostarczania leków do płuc
Impact of selected construction elements of capsule-based dry powder inhalers
on the manner of drug delivery to the lungs
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W pracy przeanalizowano wybrane elementy budowy i działania inhalatorów kapsułkowych z wirującą kapsułką: Aerolizer® 
i cyklohaler. W badaniach zastosowano urządzenia i kapsułki wchodzące w skład produktów leczniczych dostępnych na 
rynku krajowym. Na podstawie zdjęć spod skaningowego mikroskopu elektronowego określono: (i) kształt i pole przekroju 
igieł używanych do przekłucia kapsułek z lekiem oraz (ii) wielkość, geometrię i pole powierzchni otworków utworzonych 
w kapsułce, przez które proszek jest wprowadzany do strumienia powietrza podczas stosowania inhalatora. Stwierdzono, 
że różnica w ukształtowaniu ostrza oraz rozmieszczeniu igieł wpływa zarówno na całkowitą wielkość powierzchni otworków, 
jak i na charakter powstałej perforacji. W inhalatorze Aerolizer® powierzchnia otworków wynosi średnio 1,3 mm2 po każdej 
stronie kapsułki i uzyskuje się owalne otwory przelotowe. W przebadanych inhalatorach typu cyklohaler powierzchnia 
otworków wynosi średnio 1,6–2,2 mm2 i utworzone otwory pozostają częściowo przykryte przez naddarty fragment powłoki 
kapsułki. Ustalono, że wpływ na obserwowane efekty mają zarówno rodzaj zastosowanych igieł, jak i właściwości materiału 
kapsułki. Oceniono potencjalny wpływ różnic dotyczących sposobu perforacji, a także zastosowanego materiału kapsułki na 
równomierność wysypu proszku oraz powstawanie aerozolu w inhalatorze. Jednocześnie zwrócono uwagę na inne istotne 
cechy inhalatorów oraz formulacji proszkowych, które decydują o możliwości efektywnego dostarczania leków inhalacyjnych 
do układu oddechowego.
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The article discusses selected issues related to construction and performance of dry powder inhalers with the spinning 
capsule: Aerolizer® and cyclohaler. Investigations involved devices and capsules found among medicinal products available 
on the domestic market. Based on scanning electron microscope images, the following were determined: (i) shape and cross-
section of needles used to puncture drug-containing capsules as well as (ii) size, geometry and cross-section of small holes 
in the capsules through which powder is introduced into the airstream while using the inhaler. It was found that differences 
in shape and spatial arrangement of needles affect both the total area of holes and the character of perforation. In Aerolizer® 
inhalers, the average area of holes is 1.3 mm2 at each side of the capsule, and oval through holes are obtained. In investigated 
cyclohaler-type inhalers, the average hole area ranges from 1.6 to 2.2 mm2, and perforations are partly covered by torn 
fragments of the capsule. It has been determined that both the type of needles and inherent properties of the material from 
which capsules are made have an impact on observed effects. The authors have also assessed the potential influence of 
differences in the manner of perforation and applied capsule material on even powder release and aerosol generation in the 
device. Also, attention has been paid to other significant features of inhaler devices and powder formulations which decide 
about effective inhalation drug delivery to the respiratory system.
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WSTĘP

Kapsułkowe (jednodawkowe) inhalatory proszko-
we są od lat z powodzeniem stosowane do po-
dawania szeregu różnych leków inhalacyjnych(1). 

Podstawowymi zaletami inhalatorów tego typu są: małe ga-
baryty, prosta konstrukcja (a więc i niska cena produkcji 
urządzenia oraz duża niezawodność), a także dobra kontro-
la przyjęcia dawki: akustyczna podczas inhalacji (hałas wi-
rującej kapsułki) i wizualna przy usuwaniu pustej kapsułki 
z urządzenia. Stosunkowo łatwe jest też ich użycie – choć 
wymaga kilku czynności wykonanych w odpowiedniej ko-
lejności (wyjęcie kapsułki z opakowania, włożenie jej do in-
halatora, przekłucie, inhalacja, wyjęcie pustej kapsułki z in-
halatora), jest ono dość intuicyjne.
Na rynku dostępnych jest kilka rodzajów kapsułkowych in-
halatorów proszkowych(2); do najczęściej spotykanych na-
leży inhalator z wirującą kapsułką (w dalszej części pracy 
określany skrótem IWK). Do urządzeń tego typu zaliczamy 
chronione patentami inhalatory Aerolizer® i Breezhaler®, 
a także szereg urządzeń o zbliżonej konstrukcji, znanych 
pod ogólną nazwą cyklohaler(3), czasami określanych 
szczególnymi nazwami własnymi (np. Monodose Inhaler, 
Fantasmino(4–6)). Realizują one jednakową zasadę aerozoli-
zacji proszku leczniczego odbywającej się podczas wirowe-
go ruchu kapsułki uprzednio przekłutej za pomocą metalo-
wych igieł, co umożliwia wydostanie się cząstek proszku na 
zewnątrz w wyniku działania siły odśrodkowej. Wirowanie 
kapsułki jest spowodowane odpowiednio ukierunkowa-
nym ruchem powietrza wdychanego przez pacjenta przez 
inhalator. Przepływ powietrza unosi proszek opuszczają-
cy kapsułkę i aerozol powstający w ten sposób jest za po-
średnictwem ustnika wprowadzany przez usta do układu 
oddechowego. Różnice w budowie inhalatorów typu IWK 

polegają m.in. na liczbie igieł wykorzystywanych do per-
foracji kapsułki (w Aerolizerze® po cztery z każdej strony, 
razem osiem, w pozostałych IWK – po jednej igle z każ-
dej strony), a więc i na liczbie i rozmieszczeniu otworków, 
przez które proszek wydostaje się z kapsułki. Pozostałe 
różnice dotyczą długości ustnika oraz kształtu przycisków, 
za pomocą których dokonuje się przekłucia kapsułki, zaś 
w przypadku inhalatora Breezhaler® – także innego sposo-
bu otwierania inhalatora (ryc. 1).
Wszystkie obecne na rynku inhalatory typu IWK cha-
rakteryzują się zbliżonymi, niskimi oporami przepływo-
wymi (w porównaniu np. z inhalatorami wielodawkowy-
mi, takimi jak Dysk®, Turbuhaler®, Ellipta®, NEXThaler®, 
Easyhaler®, lub innymi kaspułkowymi, np. HandiHaler®, 
Turbospin®/Podhaler®(7–9)), co z jednej strony umożliwia 
ich poprawne użycie przez różne grupy chorych, z dru-
giej skutkuje zmiennością jakości inhalowanego aerozo-
lu w zależności od szybkości przepływu powietrza przez 
inhalator(6,10,11).
Omawiane inhalatory są długo obecne na rynku i zostały 
dość dobrze przebadane. W kilku pracach(13–17) porówny-
wano wpływ różnic konstrukcyjnych na działanie inhala-
torów, skupiając się głównie na zagadnieniach przepływu, 
unoszeniu i deagregacji cząstek proszku. Kilka publikacji 
poświęcono także dynamice ruchu kapsułki w trakcie wiro-
wania i wysypu proszku(18,19), jednak w literaturze nie zna-
leziono doniesień dotyczących analizy sposobu perforacji 
kapsułki oraz jego potencjalnego wpływu na skuteczność 
działania inhalatora. Dlatego w niniejszej pracy skoncen-
trowano się na przebadaniu tego zagadnienia, podda-
jąc obserwacjom mikroskopowym zarówno igły stosowa-
ne w różnych inhalatorach typu IWK, jak i powierzchnię 
kapsułek po wykonaniu w nich otworów umożliwiających 
ewakuację proszku.
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Ryc. 1. �Porównanie najważniejszych różnic w budowie inhalatorów typu IWK: A. Aerolizer®; B. cyklohaler z krótkim ustnikiem; 
C. Breezhaler®(12). 1 – ustnik, 2 – przyciski, 3 – otwory prowadzące dla igieł przekłuwających kapsułkę
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METODYKA

Do badań wybrano trzy produkty lecznicze zawierające fu-
maran formoterolu (12 µg/dawkę) oraz inhalatory IWK 
w dwóch wariantach wykonania:
�Aerolizer® (ryc. 1 A) – oznaczenie w badaniach jako inha-
lator/produkt A;
�cyklohalery z krótkim ustnikiem (ryc. 1 B), występujące 
w dwóch generycznych produktach medycznych – ozna-
czenie w badaniach jako inhalatory/produkty B i C.
Obserwacje mikroskopowe geometrii igieł oraz wyglądu 
szczytów przekłutych kapsułek prowadzono, stosując mi-
kroskop elektronowy Hitachi (model TM-1000 – Japonia). 
Odcięte szczyty kapsułek napylano przed obserwacją 20-na-
nometrową warstwą złota w napylarce Quorum Technologies 
(model K550X – Wielka Brytania). Na podstawie wykona-
nych zdjęć określono wymiary geometryczne i pola po-
wierzchni igieł oraz otworów powstałych po przekłuciu kap-
sułek, korzystając z oprogramowania Corel Designer (Corel 
Corp., USA). Badania wykonano dla dziewięciu kapsułek 
każdego produktu, a uzyskane wyniki poddano analizie sta-
tystycznej (Microsoft Excel, USA). W badaniach uzupeł-
niających wykonano również próby krzyżowe, w których 
analizowano efekt przekłucia przez inhalator A kapsułek 
dostarczanych z inhalatorami B i C, a także efekt przekłu-
cia przez inhalator B kapsułki dostarczanej z inhalatorem A. 
Testy te miały na celu przebadanie wpływu materiału, z jakie-
go wykonana jest kapsułka, na wynik przekłucia.

WYNIKI I OMÓWIENIE

Na ryc. 2 porównano kształt i wielkość igieł stosowanych 
w inhalatorach A, B i C. Igły w inhalatorze A mają syme-
tryczne ostre zakończenie w kształcie lekko zaokrąglone-
go stożkowego grota i są znacznie cieńsze niż igły w pozo-
stałych dwóch inhalatorach (na podstawie analizy cyfrowej 
zdjęć ustalono, że ich średnica wynosi około 0,61 mm). Igły 
w obu cyklohalerach (B i C) są zakończone ostrym skośnym 
ścięciem, zaś ich średnice wynoszą około 1,15 mm.
Zaobserwowane różnice w kształtach igieł mają wpływ na 
kształt i powierzchnię utworzonych otworów, przez któ-
re proszek opuszcza kapsułkę w  trakcie jej wirowania. 
Potwierdzają to wyniki zaprezentowane na ryc. 3. W przy-
padku inhalatora A cztery otwory uzyskiwane po każdej 
stronie kapsułki są owalne (w przybliżeniu o kształcie koła). 
Kształt zastosowanych igieł powoduje, że uzyskane otwory są 
w pełni przelotowe. Brak zagięć przy brzegu otworów wska-
zuje, że elementy kapsułki odpowiadające wytworzonym 
otworom zostały wepchnięte przez igły do wnętrza kapsułki.
W przypadku kapsułek przebijanych w inhalatorach B i C 
uzyskuje się po każdej stronie kapsułki pojedynczy więk-
szy otwór, jednak kątowy sposób natarcia ostrza igły na 
powierzchnię kapsułki sprawia, że brzeg otworu wygląda 
inaczej – następuje częściowe oddarcie elementu powłoki, 
która pozostaje połączona z resztą kapsułki, częściowo prze-
słaniając światło utworzonego otworu. Można przypusz-
czać, że na obserwowany efekt przekłucia mogą wpływać 

Ryc. 2. �Porównanie kształtu i wielkości igieł zastosowanych w inhalatorach A, B i C

A B C

Ryc. 3. �Porównanie kształtu, rozmieszczenia i wielkości otworów w kapsułkach po przekłuciu w inhalatorach A, B i C (wyniki dla kapsułek 
dostarczonych z danym inhalatorem)

A B C



Wpływ wybranych elementów budowy kapsułkowego inhalatora proszkowego na sposób dostarczania leków do płuc 
Impact of selected construction elements of capsule-based dry powder inhalers on the manner of drug delivery to the lungs

469

PEDIATR MED RODZ Vol. 12 No. 4, p. 466–470 DOI: 10.15557/PiMR.2016.0048

również grubość ścianki oraz elastyczność materiału, z któ-
rego jest wykonana kapsułka. Problem ten zostanie dodat-
kowo przedyskutowany w dalszej części pracy.
Na podstawie większej serii wykonanych zdjęć (dla dziewię-
ciu kapsułek) określono średnie powierzchnie otworów dla 
produktów/inhalatorów A, B i C oraz porównano je z wy-
znaczoną powierzchnią działania igieł. Wyniki zestawio-
ne w tab. 1 pozwalają stwierdzić, że w przypadku inhalatora 
A uzyskuje się najniższą (około 1,3 mm2), jednak dość do-
brze powtarzalną wartość pola powierzchni otworów, do-
stępną dla wysypu proszku. W przypadku cyklohalerów B i C 
łączne pole powierzchni otworów po każdej stronie kapsułki 
jest większe (1,6–2,2 mm2), choć może się niekiedy znaczą-
co wahać (np. w przypadku inhalatora B). Porównując uzy-
skane wartości pól powierzchni otworów oraz powierzchni 
igieł, można stwierdzić, że stożkowy kształt igieł zastosowa-
nych w inhalatorze A pozwala uzyskać lepszą zgodność ww. 
wartości, podczas gdy w przypadku igieł o kształcie ściętym 
(inhalatory B i C) powstają otwory wyraźnie większe od igieł.

Jak wcześniej wspomniano, istotną rolę w przebiegu prze-
kłucia kapsułki mogą odgrywać takie cechy, jak grubość 
ścianki i cechy mechaniczne materiału (sprężystość/kru-
chość), z jakiego została wykonana. Dobrze ilustrują to zdję-
cia zamieszczone na ryc. 4, przedstawiające wygląd otworów 
wykonanych przez inhalator A (tj. przez cztery igły) w kap-
sułkach dostarczonych z inhalatorami B i C. Wyraźnie widać 
niepełną perforację i efekt naddarcia powłoki kapsułki (a nie 
jej przebicie na wylot). Interesujące jest także, że w tym przy-
padku otwory istotnie różnią się między sobą (nie każda 
igła działa tak samo na kapsułkę), czego nie obserwowano 
w przypadku oryginalnych kapsułek produktu A.
Uzyskane wyniki wskazują, że efekty zaobserwowane na 
ryc. 3 dla cyklohalerów B i C nie wynikają jedynie z odmien-
nego kształtu ostrza, ale mogą być dodatkowo spowodowane 
większą elastycznością zastosowanego materiału kapsułki. 
Można przy tym przypuszczać, że dobór takiego materiału 
kapsułki był celowy, gdyż bardziej krucha kapsułka prawdo-
podobnie zupełnie nie spełniłaby swojej roli w inhalatorach 
z pojedynczą igłą. Świadczy o tym widok kapsułki na ryc. 5, 
demonstrujący masywne pęknięcie kapsułki z produktu 
A poddanej przekłuciu w inhalatorze B. Zaobserwowane od-
padnięcie dużego fragmentu z okolic szczytu kapsułki jest 
czynnikiem uniemożliwiającym odpowiedni wysyp proszku 
z wnętrza kapsułki, a także utrudniającym jej wirowanie we-
wnątrz inhalatora, co miałoby niekorzystny wpływ na pro-
ces rozpraszania proszku i jego dalszą penetrację do płuc.

WNIOSKI I PODSUMOWANIE

Wyniki badań wskazują, że poszczególne elementy kon-
strukcji inhalatorów typu IWK (z wirującą kapsułką) mogą 
wpływać na sposób ich działania, a w konsekwencji – na 
możliwość docierania do płuc aerozolu wytwarzanego 
w trakcie inhalacji. Oprócz innych cech budowy inhalatora 
oraz właściwości samego proszku leczniczego znaczenie dla 
przebiegu aerozolizacji w inhalatorze mogą mieć zarówno 
różny kształt oraz liczba igieł, za pomocą których odbywa 
się przekłucie kapsułki z proszkiem, jak i cechy mechanicz-
ne materiału, z którego wykonana jest kapsułka. W ba-
daniach wykazano, że w inhalatorze Aerolizer® następuje 
precyzyjne przekłucie oryginalnej kapsułki przez system 

Typ inhalatora A B C
Łączne pole 

powierzchni otworów 
po każdej stronie 

kapsułki

1,31 ± 0,42 mm2 2,20 ± 1,22 mm2 1,64 ± 0,38 mm2

Łączne pole 
powierzchni igieł 
po każdej stronie 

kapsułki

Około 1,17 mm2 Około 1,03 mm2 Około 1,04 mm2

Tab. 1. �Wyniki badań łącznej powierzchni otworów po jednej 
stronie kapsułki

Ryc. 5. �Obraz perforacji kapsułki dostarczonej z produktem A 
wykonanej przy użyciu inhalatora B

Ryc. 4. �Obraz perforacji kapsułek dostarczonych z produktami B 
i C wykonanej przy użyciu inhalatora A

B

C
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czterech igieł działających z każdej strony, jednak niezbęd-
nym warunkiem uzyskania takiej perforacji jest odpowied-
nia grubość i kruchość powłoki kapsułki. Stwierdzono, 
że zastosowanie bardziej elastycznego materiału kapsułki 
uniemożliwiłoby jej odpowiednie przekłucie w tym inhala-
torze. Uzyskane przelotowe otworki dają powtarzalną wiel-
kość powierzchni wysypu, zbliżoną do łącznej powierzchni 
igieł, co powinno umożliwiać równomierną emisję aerozo-
lu podczas wirowania kapsułki.
W dwóch przebadanych inhalatorach typu cyklohaler prze-
kłuwających kapsułkę za pomocą pojedynczej ściętej igły dzia-
łającej z każdej strony powstają otworki częściowo przesłonię-
te przez nieoderwany fragment powłoki kapsułki (ryc. 3 B–C), 
co wynika zarówno z kształtu igieł, jak i zastosowanego bar-
dziej elastycznego materiału kapsułki. Obserwowany efekt 
może w jakimś stopniu ograniczać wysyp proszku, choć moż-
na także oczekiwać, że zostanie to zrekompensowane przez 
większą powierzchnię otworków (w porównaniu z powierzch-
nią przekłuć uzyskiwanych w Aerolizerze®). Uzyskane wyni-
ki wskazują również, że użycie bardziej kruchych kapsułek 
w celu wyeliminowania zaobserwowanego w cyklohalerach 
efektu częściowego oddzierania fragmentu powłoki kapsuł-
ki nie byłoby uzasadnione, gdyż wówczas wzrasta ryzyko ma-
sywnego pęknięcia kapsułki (ryc. 5), uniemożliwiające po-
prawną aerozolizację proszku.
W przeciwieństwie do stosunkowo szeroko dyskutowa-
nych aerodynamicznych cech działania inhalatorów z gru-
py IWK(13–17,19), efekty analizowane w niniejszej pracy nie 
były dotąd szczegółowo badane, zatem uzyskane wyniki do-
starczają nowych informacji na temat funkcjonowania inha-
latorów typu IWK oraz wpływu zastosowanych w nich roz-
wiązań konstrukcyjnych na sposób uzyskiwania aerozolu 
leczniczego, a pośrednio – na możliwość jego efektywnego 
dostarczania do płuc. Z pewnością wymagane są dalsze pra-
ce badawcze prowadzące do określenia faktycznego wpływu 
charakteru perforacji na czas opróżniania kapsułki, a także 
na stopień deagregacji proszku w zależności od przepływu 
powietrza osiąganego przez różne grupy pacjentów.
Na zakończenie należy zwrócić uwagę, że analizowane 
w pracy zagadnienia techniczne stanowią tylko jeden z wie-
lu elementów wpływających na skuteczność dostarczania 
leków aerozolowych do układu oddechowego przy zasto-
sowaniu inhalatorów kapsułkowych typu IWK. Przy zbli-
żonym mechanizmie rozpraszania proszku realizowanym 
we wszystkich inhalatorach z tej grupy bardzo duże zna-
czenie ma także jakość formulacji proszku (tj. mieszanki 
lek–laktoza), która musi gwarantować jego dobrą aerozoli-
zację(20). Ważną rolę odgrywają tutaj zarówno postać i wiel-
kość cząstek sproszkowanej substancji czynnej, jak i dobór 
laktozy o odpowiedniej granulacji, a wreszcie – sam proces 
przygotowania mieszanki obu składników. Wszystkie wy-
mienione czynniki sprawiają, że rozwój zarówno nowych, 
jak i generycznych proszkowych leków inhalacyjnych jest 
trudnym wyzwaniem, wymagającym umiejętnego połącze-
nia optymalizacji właściwości inhalatora oraz cech formu-
lacji leczniczej(21,22).
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