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(54) CHE PHAM DINH DUGNG VA PHUGNG PHAP SAN XUAT CHE PHAM NAY

(57) Sang ché dé cap dén ché pham dinh dudng dé ngin ngira hodc diéu tri sy non trd & tré
so sinh va tré nho ma khong lam thay d6i, hodc tham chi cai thién nhu dong rudt cua tré
va/hoic dé ngan ngua va’hodc diéu tri céc rdi loan trong rudt & tré so sinh hodc & tré nho.
Sang ché con dé cap dén phuong phap san xuat ché pham nay.
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Linh vue k§ thuit dwgc dé cap

Linh vyc cla sang ché 14 linh vuc y té va dinh dudng cho ngudi, dic biét 1a
dinh dudng cho tré so sinh. Sang ché @& cap dén ché phim dinh dudng dé ngin
ngua hodc didu tri su non tr& vi/hoic trao nguoc da day-thuc quan & tré so sinh va
tré nho ma khong lam thay ddi, hodic tham chi cai thién nhu dong rudt cua tre, dién
hinh 13 bing cach 1am giam hodc tranh cac tac dung phu (chimg tdo bon, phan 1éng,
v.v.) thudng gy ra do viéc udng sita danh cho tré so sinh véi muc dich chéng nén
tré. Sang ché con @& cap dén ché phim dinh dudng dé ngin ngira va/hoic didu tri
cac rdi loan trong rudt cta tré so sinh hodc tré nho va phwong phép san xuit ché

phim nay.

Muc dich 1y twdng ctia sang ché 13 1am giam, t5t hon 13 ngin, hién tuong ndn
tré va/hodc trao nguoc tic dong dén déi twong trong khi duy tri nhu ddng rudt ctia
tré, nghia 13, biang cach khong gy tidu chay hay tdo bon bét ky. Do d6, cic ché
phém, dang bao ché, dang diéu ché va sita chéng nén tré va/hoic chéng trao nguoc
danh cho tré so sinh duy tri t5t hon nhu dong rudt & tré so sinh va tré nho, dic biét
13 tranh céc bit thudng cla nhu dong rudt, dwoc md ta cu thé hon trong sang ché

nay.
Tinh trang k§ thuit caa sang ché

Su ndn tré 14 triéu chimg thudong thiy & tré méi sinh va tré so sinh do viée
tang 4p suét bung so v&i 4p suat ngue. Su non trd thudng xay ra sau bita an hodc khi
c6 hién tugng ¢. Sy ndn trd nay, cling cd thé xay ra dbi vai nguoi l6n, va duge phan
biét vé mit y hoc cua thuat ngit chét non, khong c6 hau qua dén su phat trién cua tré

nhd va cht yeéu am chi su kho chiu.

Co ché noén tré c6 thé dwoc giai thich theo cach sau: co thit lién quan dén
thuc quan thép la co vong dugc dat & phén dudi cua thyc quan. Trong bita &n, co

ndy duge ndi 1dng sao cho dé dang déy thuc phim da #n (thirc in) vao da day. Chic
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ning chinh clia co nay 1a ngin nglra sy tr& lai clia cAc thanh phén trong da day di

1én thye quan bang cach thit truong luc.

O tré so sinh, co nay c6 thé 1a chua phét trién. Do d6, khong thé hd trg va bu
ap sudt dd ding boi cac thanh phan trong da day. Sau d6 né c6 xu hudng, trong va
sau bita an, nghi ngoi va cho phép thé tich nhé dich vi chay vao hong va vao miéng,

qua thuc quan: sy non tré.

Hién tugng nay thudng xuét hién tr tudn thir nhat sau khi tré duoc sinh ra.
Céc yéu t5 phat trién sinh Iy hoc gép phan lam bién mit sy nén tr6, thudng xuyén
nhét 13 t phat, khi tré dén d6 tudi tir 12 d&én 15 thang (Vandenplas Y., Belli D. et al,
Current concepts and issues in the management of regurgitation of infants: a

reappraisal, Acta Pediatr 85: 531-534, 1996).

Su nén trd thuong 12 nguyén nhén lo ling ciia cha me, do d6 cha me khéong
do du héi v kién bac s§. Su lo ling nay thay ddi & tré tir sy phién phirc don thuén,
gdy ra do sy trao ngugc, dén dau (vi thanh thyc quan bi kich thich, viéc nay lam
tang su bong rdp hoic thdm chi gy loét cac thuong tén & thuc quan). Con dau lam

chay nudc mat va thuong gay rac roi khi tré ngu.

Trong mdt s§ trudng hop nhit dinh, sy trao ngugc kéo dai va/hodc thuong
xuyén qua mirc c6 thé 1a do cac bién chimg, han ché cua trao nguoc da day-thuc
quan bénh ly (pathological gastroesophageal reflux: GOR, con dugc xac dinh trong
ban mé ta ndy bang thuit ngit “trio nguoc™), khong ké d6 tudi cia dbi tuong. Pic
biét & tré so sinh va tré em, tro nguge bénh 1y ¢b thé c6 nhiéu két qua khéng dién
hinh v& thuc quéan va dudng hd hip: sy ngit quing ctia bidu dd phét trién chiéu cao
va can nang, mii—hong—vi€m phé quan lap lai, bénh hen va viém tidu phé quan,
thiéu mau. Pugc danh gia 1a sy ndn trd va trao nguoc xay ra & khoang 75% tré em

dudi mat tuoi.

Viéc diéu tri duge gidi thi€u bdi Hi€p hoi Ti€u hoa, Gan va Dinh dudng nhi
chiu Au (the European Society for Pediatrics, Gastroenterology, Hepatology and
Nutrition: ESPGHAN) bao gém viéc 1am dédc thirc an. That vay, ndé dugc ching

minh béng cac thir nghiém lam sang, ma viéc ting d6 sét cia ham lugng da day co
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the lam giam dang ke so lan va lugng ndn trd. Viéc di€u tri bang thudc (chat dieu
hoa nhu dong rugt, chat chong bai tiét, v.v.) vé co ban dugc danh ri€éng cho sy trao

ngugc bénh ly.

Céc chit 1am dac thudng duge st dung trong nhiéu ndm nhu bot carob hodic
tinh bt dugc 1am chin so b va’hodc dugc geltatin héa so bd, vi dy, cod thé dugc bd

sung vao sita cho tré so sinh trong khi san xuat stta cho tré em.

Stra dugc lam dac so bd danh cho tré so sinh con dugc goi la sita “chéng non
tré” (anti-regurgitation: AR) di dugc dé xut trong nhiéu nim. Céc dang bao ché
AR d4 chira sin chét 1am dic, dugce chon tir tinh bdt va chét gbm carob, & dd sét ban

dau cta sita hoan nguyén va do d6 c6 tac dung chong noén tré.

Tuy nhién, cac sita ndy c6 cac han ché: chung thuong c6 cac tdc dung phu
dén nhu dong rudt. Nhiéu trudng hop vé chimg tio bén hoic, ngugc lai, phan qua
16ng va/hoic tiéu chay quéa nhiéu lan & tré em _uéng stta AR danh cho tré so sinh da

duoc bao cao.

Gia str cac tac dung nay la do chit lam d3c st dung: dang didu ché dua trén
bot carob da duoc biét dén 13 gdy dau & bung, cac con dau bung va tidu chay dén
sau khi 1én men carob trong rudt két (Carré et Al, Arch Dis Child, 1985, 60, 71-75).
Carob gay ra phan 10ng va sén sét thuong xuyén. Mic dit hiém khi, cac bién chimg
nghiém trong nhu tic rudt cép hoac viém rudt hoai tir dugc bdo cdo ¢ tré so sinh
sinh non hoZc mdi sinh (Vandenplas et al. The Diagnosis and management of
gastro—esophageal reflux in infants. Early Hum Dev 2005; 8§1: 1011-24). Phén long
cling 12 14 ndi lo ctia cha me. Bénh tiéu chay thuc su c¢6 thé 1am ting sy mét nude va
chét dién giai (natri, kali, bicarbonat) ma c6 thé nhanh chéng trd thanh vén dé & tré

em, do gdy ra nhi€u hodc it sy mat nudc nghiém trong, va can bo sung lai nude.

Sita danh cho tré so sinh dwoc 1am dic bing tinh bot phan nao da duoc biét

dén 1a gay ra cac van dé vé tao bon.
Chtmg tio bén cé thé duge xac dinh bang viée di tiéu khé khin, bang viée tri
hodn di tiéu hodc khong di tiéu, trong hai tuan hozc nhiéu hon, dii & giy dau don

cho dbi tugng méic chimg tdo boén (Baker et al., J. Pediatric Gastroenterol. Nutr.
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1999; 29: 612-26). That vay, viéc tri hodn di ti€u cang kéo dai, thi viéc dAy phan ra
s& cang kho khin va dau dén, va doi khi 1a nguyén nhéan cua vi¢e nirt hdu moén & tré
so sinh ho#c tré nho. Sy chiu dung nay, nguyén nhan gdy khong thoai mai chu
khong phai nguyén nhan gdy dau & tré so sinh va tré em, cling thuong 1a nguyén
nhén lo léng cta cha me, nhing ngudi s¢ réng day la triéu ching cua van &8 y té
nghiém trong. Ching tdo bon cd thé dugc dic trung bdi sy thoat phan rén, d clng
c6 thé d& dang dwoc danh gid bai ngudi ¢ hidu biét trung binh trong linh vue k§
thuat nay bang thang do Bristol (loai 1, 2 va 3).

Novalac AR® 1a mdt vi du vé sita dugc lam dic béng tinh bt [Thanh phén:
stta tach bo, lactoza, ddu thuc vat, tinh bot, khoéng chét, vitamin, L—xystin, taurin,
cholin bitartrat, inositol, chit chéng oxy héa (tocopherols), L—carnitin]. Sita nay cho
thdy céc két qua tdt dbi v6i viée tac dong dén su ndn trg, nhung gy ra cic van dé

t40 bén & mdt sb tré em nhit dinh.

Do 46, ¢6 thé hiéu réng ché phém chéng non tré chira tinh bot va hat carob
(da biét 1a tao ra phén l6ng, nhu duoc giai thich & trén) s€ bdo vé tré so sinh chéng
lai cac tac dung phu anh hudng dén phan bing céc hai loai chat 1am dic twong ting,
cac tac ddng cua carob lam tiéu hiy tdc dung phu anh huong dén phan. Pay khong
phai truong hop: nghién ctru Novalac cling thé hién rang gin 18% tré em ding cong
thic duoc lam dic béng hat carob tan dugc trong nudc ngudi va tinh bot (AR
Digest® — Thanh phin: Maltodextrin, ddu thuc vat, lactoza, thity phan protein sita,
carob, glucoza, tinh bot, khoang chét, vitamin, chit chdng oxy héa (tocopherol),
taurin, inositol, L—carnitin) c6 phan ti€u chay (Qualinov Inquiry. Nutrition et

Pédiatrie, January 2010, 4, 10).

Do d6, c6 mdt sb stta chéng ndn tré danh cho tré so sinh, nhung cac sita nay
¢6 céc tac dung phu khéng mong mudn dén nhu dong rudt. Tai thoi diém hién tai
khong c6 sita danh cho tré so sinh, thuong 1a khong co sita chbng nén trg va/hoic
chéng trao nguoc danh cho tré so sinh, ma cho phép tré em duy tri nhu dong rudt
ctia chiing hoic, theo cach khéc, 1am han ché hodc ngin ngira su thay dbi (bt c cai
gi) ctia viéc phén di qua, tham chi it cé kha nang thiét 14p lai viéc phan di qua thong

thudng khi viée phan di qua thay d6i. Do d6, su phét trién ctia sita ndy ching minh
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nhu cau thuc su dé cai thién sy thoai mai cla tré giong nhu cta cha me tré va de

tuan tha tot hon viéc di€u tri sy ndén tré bang ché dd an udng.

Thuén loi 13, c4c téc gia sang ché di tim ra ché phim dinh dudng, cy thé 14
ché phdm dinh dudng chdng nén tré va/hogc chéng trao nguoc ma duy tri, 1y tuong
1a phuc hdi, ddng ngac nhién va ngoai mong doi, nhu dong rudt va do d6 tranh cho
tré so sinh phai chiu sy kho chiu két hop véi su thay dbi cua viée phén di qua nhu
chiing t4o bén, phan mém, phan 1ong va/hodc di tiéu qua nhiéu lan (bénh tidu chay),

va/hodc cac con dau bung.
Ban chit ky thuét ciia sang ché

Muc dich cua sang ché 13 dé xuit ché phim dinh dudng, thuong 1a ché phim
chdng nén tré va/hodc chéng trao nguoc (dudi day duge goi thuong xuyén hon
bang tén “ché phim dinh dudng chéng ndn tr&” hoic “ché phdm chéng nén trs™),
cho tré so sinh hofic tré nho, ma t6t hon 12 it 1am thay déi hon céc ché phim da biét
trong tinh trang k¥ thuat, ly tuéng 1a khong lam thay dbi nhu dong rudt cta tré so
sinh hodc tré nhd, hodc theo cach khac cho phép bao vé nhu dong rudt cia tré va do
d6 lam han ché hodc 1am giam, 1y tuong 1a tranh, chiing tdo bén, phin mém, phan
10ng, di tiéu qua nhiéu lan va/hodc cac con dau bung, t6t hon 1a chiing tao bon, phan

mém, phén long va/hodc di tiéu qua nhiéu lan.

Pé dat dugc muc dich trén ddy, theo mot khia canh, sang ché dé xuét ché
phim, ngoai tic dung chéng nén tré va/hodc chéng trao nguoc ciia nd, c6 kha ning
phuc hdi nhu dong rudt & tré so sinh hodic tré nhd bi khé chiu két hop véi sy thay
ddi cua viée phan di qua. Ché phdm nay bao gdm hat carob tan dugc trong nuéce
ngudi va pectin, tdt hon 1a hat carob tan dugc trong nude ngudi va it nhét hai pectin

¢6 tinh chit khéc nhau.

Ché phim theo sang ché, dang chi y 1a ché phédm chéng nén tr& (va’hogc
chéng trao nguoc), thuan loi 14 ché phim nay c6 do sét it nhit 150 mPa.s (nghia 13,
it nhét 150 centipoaso hozc 150 cP), t6t hon 14 it nhét 300 mPa.s, con t6t hon nita 13
it nhit 600 mPa.s, tir 46 pH=6, & nhiét d6 ndm trong khoang tir 35°C dén 40°C,
thuong 1a khoang 37°C.
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Cac ché phim nay cho phép lam giam hodc tranh it nhat mot, tot hon 1a it
nhét hai, con tot hon nita 14 toan bo trong s6 céc rdi loan rudt sau: ching tdo bon,

phan mém, phan 16ng va/hodc di tiéu qua nhidu lan (tiéu chay), cac con dau bung.

Thuén loi 1a, @6 sét dugc danh gia b%mg may do d6 sét loai Brookfield (DV-1I
Prime) & nhiét d6 nidm trong khoang tlr 35°C dén°C, thuong 1a khoang 37°C, véi
mddun S61 hinh tru hosic mdédun S62 hinh dia va tdc do quay thay ddi tir 12 dén
100, vi du tir 20 dén 100 vong/phut (revolutions per minute - rpm) phu thudc vao

cac gia tri d9 sét do duogc.

Ciing c6 thé do thoi gian chay cta thé tich khéng dbi clia san phdm di qua

miéng ong do.

Thong thuong, dbi véi cac gia tri d6 sét lon hon 0 mPa.s va nhé hon 100
mPa.s, do sét dugce danh gia bang thiét bi S61 & 60 rpm (vong/phut). Dbi véi cac gia
tri do sét 16n hon hoac b'?lng 100 mPa.s va nho hon 500 mPa.s, 39 sét duoc xac dinh
bing thit bi S62 & 60 rpm. DS véi cac gid tri d sét 16n hon hodc bang 500 mPa.s
va nhd hon 999,8 mPa.s, do sét duoc xéac dinh bang thiét bi S62 & 30 rpm. Déi véi
cac gia tri do sét 16n hon hodc béng 998 mPa.s va nhé hon 2 500 mPa.s, d0 sét duogc

xéc dinh bang thiét bi S62 & 12 rpm.

Trong ché phdm theo sang ché, ndng do hat carob tan duoc trong nude ngudi
thuan loi 12 nhé hon hodc bang khoang 1% khéi lugng, tot hon 14 nhé hon hodc
bing 0,75% khéi luong, vi du 0,5% khéi lugng, dua trén tong khéi lugng ché pham.
T4t c4 ty 16 phan trim khéi lugng trong ban mb ta nay dugc thé hién 14 tdng khdi

lugng ché pham ma trong d6 c6 mét cac néng do nay.

Thuén lgi 13, céc pectin dugc sir dung trong ché phdm nay 1a cac pectin dugc
este hdéa manh, cac pectin dugc este hoa yéu (tét hon 1a pectin dugc amit hda va
duoc este hoa yéu) hozc hdn hop ctia ca hai. Theo phuong 4n dugc wu tién dic biét,
céc pectin dugc st dung c6 tinh chét khéc nhau 1a hdn hop pectin duge este héa
manh va pectin dugc este hoa yéu, thuong 13 pectin dugc este héa manh va pectin

duogc amit héa va dugc este hda yeu.
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Theo mdt phuong én cu thé, ché phim niy bao gdm hat carob tan dugc trong
nuéc ngudi, it nhét hai pectin c¢6 tinh chit khac nhau, va tity ¥ tinh bot, thudng 13

tinh b6t dugce lam chin so bo va’hoac duge gelatin hda so bo.

Theo mdt phuong 4n cu thé, ché pham theo séang ché con chita mot hoic vai
thanh phin dugc chon tir carbohydrat, carbohydrat nay t6t hon 13 dugc chon tir
lactoza, maltodextrin; lipit; protein, cac protein ndy dugc thiy phdn hodc khong

dugc thiy phan; va/hodc céc axit amin.

Theo phuong an cu thé khéc, ché phdm nay bao gdm hat carob tan dugc
trong nudc ngudi & néng dd nho hon khoang 0,75% khdi luong, t8t hon 13 ndm
trong khoang tir 0,2% dén 0,75% khéi lugng, con tét hon nita 1a khoang 0,5%; va
t6t hon 1a tinh bot & ndng d6 nim trong khoang tir 1% dén 10% khdi lugng, thuong
nim trong khodng tir 1% dén 5% khéi lugng; céc ndng d6 nay 1a cic ndng do tinh

theo khéi luong dua trén tbng khdi lugng ché pham.

Theo phuong an cu thé khac nita, ché phidm trén d4y con chira lactoza & nong
d6 ndm trong khoang tlr 20% dén 25% khéi lugng, va/hodc maltodextrin & nbng do

nam trong khoang tir 15% dén 30% khéi luong.

Muc dich khic cta sang ché 13 dé xuft ché phdm c6 thé 1a & dang bt hoic &
dang 16ng. Tét hon néu ché pham nay 1a bot duge tiét trung hodc 16ng duge vo

trung.

Do d6, muc dich cu thé cta sang ché 1a d& cép dén ché phdm dé sir dung
trong sita danh cho tré so sinh, thuc pham bd sung cho tré so sinh, sita giai doan tiép
theo, sita tdng trudong, hodc thuc phém dinh dudng, dién hinh 13 thuc phém dinh

dudng cho tré so sinh hodc cho tré em.

Ché phim cu thé theo sang ché 14 thyc phdm dinh dudng dugc dung cho cac
muc dich y té ddc biét, dic biét 1a sita danh cho tré so sinh, thudng 1a sita chéng ndn
tré va/hodc chéng trao nguoc danh cho tré so sinh, tot hon 1a cho phép duy tri
(khong lam théy d6i) nhu dong rudt & tré so sinh hodc ¢ tré nhd, hodc thdm chi phuc
hdi nhu dong rudt & tré so sinh hodc tré nho bi khé chiu két hop voi sy thay ddi cta

viéc phén di qua. Cht nén 16ng sir dung cho dang diéu ché ctia n6 thudng 1a chit
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nén long cua thuc phém dinh dudng duogc dl‘mg cho cac muc dich y té dic biét, dic

biét 1a cht nén 1dng ctia sita danh cho tré so sinh.

Ché phdm theo sang ché dic biét thich hgp dé st dung cho tré so sinh hogc
tré nho dung chét &rc ché bom proton (inhibitor of proton pumps - IPP), vi dy, duge

chon tir omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol va rabeprazol.

Muc dich khéé clia sang ché 13 dé cap dén phuong phép san xut ché phdm
dinh dudng, thudong 1 ché phdm dinh dudng chdng nén tré va/hodc chéng trao
nguoc, cho tré so sinh hodc cho tré nhd la bot, t5t hon 13 ché phidm nay khong lam
thay d6i nhu dong rudt hozc cho phép duy tri hodc phuc hdi nhu dong rudt. Phuong

phap nay bao gém céc budc:

a) chuén bi chit nén ché phdm 16ng, ham luong nguyén lidu khd c6 trong d6
1a it nhit 20% khéi lwong dua trén tdng khdi luong cta ché phidm nay, bing cach
tron, kém khuéy, & nhiét do it nhat 60°C, cac thanh phén chu yéu ctia ché phém nay,
cac thanh phdn nay chira it nhét hai pectin c6 tinh chit khac nhau, thuan lgi 14 it
nh4t mot pectin dugc metyl héa manh va it nhét mot pectin dugc metyl hoa yéu (tét
hon 14 it nhit mét pectin dwoc amit héa va dugc metyl hoa yéu), va hat carob tan
dugc trong nudc nguoi, néng dd hat carob tan dugc trong nude ngudi nho hon hodc

béng khoang 1% khéi lugng dua trén tdng khdi lugng ché phim nay,

b) ddng nhit héa chit nén long thu duge & cudi budc a) bang cach phan doan
céc thanh phan chii yéu trong bude thir nhét i) duge thyc hién & 4p sudt ndm trong
khoang tir 100 dén 300bar (10-30MPa) va trong budc ii) dugc thuc hién & ap suét
nam trong khoang tir 10 dén 60bar (1-6MPa),

c¢) lam kho bang cach sdy phun hdn hop thu duge & cudi budce b), va
d) thu hdi ché phim thu duge & cudi budce c) & dang bot.

. Nho d6, ché phdm thu duogc, vi du, ché phim chéng nén tré va/hodc chbng
trao hgucyc, thuong 1a thuc phém dinh dudng dugc dung cho cac muc dich y té dac
biét, dic biét 1a stta danh cho tré so sinh, vi du sita chéng nén tré va/hosc chdng

trao nguoc danh cho tré so sinh, ma t5t hon 1a khong 1am thay d6i nhu dong ruét,
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cho phép duy tri hodic phuc hdi nhu dong rudt khi né bj thay dbi, chit nén léng ctia
ché phdm nay duoc sir dung dé san xudt ché phdm, thudng 14 chit nén 1ong cta thuc
phém dinh dudng dugc dung cho cac muc dich y té dac biét, dic biét 1a chit nén

long cuda sita danh cho tré so sinh.

Theo mdt phuong an dugc wu tién, cac thanh phan cht yéu cia ché pham con

chira tinh bot da duoc 1am chin so bg va/hoac duge gelatin hda so bo.

Theo phuong 4n cu thé khéc, ham lwong nguyén liéu khé cta chit nén long

13 it nhét 35% khdi lwong dua trén tng khdi lugng chit nén 1ong.

Theo mdt phuong 4n duge wu tién dic biét, phuong phép san xudt ndy con
bao gdm budc xir Iy bang nhiét chit nén 1éng thu dugc & cudi bude a) hoic & cubi
bude b) & nhiét d6 ndm trong khoang tlr 60°C dén 110°C trong thoi gian du dé tiét
tring chat nén nay, va budc thu hdi ché phim chéng nén tré va/hodc chdng trao

nguogc da duge tiét trung & dang bot & cudi bude d).

Theo phwong 4n khéc, phuong phap san xudt niy bao gdbm budc san xut
chét nén 16ng kém khuy & nhiét 46 nim trong khoang tir 60°C dén 90°C, va dugc
duy tri kém khudy cho dén budc déng nhét.

Theo phuong an khéc nita, bude ddng nhét i) thuan loi 1a dugc thuc hién & ap
sudt nim trong khoang tir 170bar (17MPa) dén 200bar (20MPa) va budc ddng nhét
ii) thuén loi 12 dugc thuc hién & 4p suit ndm trong khoang tir 30bar (3MPa) dén
40bar (4MPa).

Muc dich khéc cua sang ché 1a dé cap dén ché phém, dic biét 1a ché phém
chdng nén tré va/hodc chdng trao nguoc, khac biét & chd, ché phdm nay duy tri nhu
doéng rudt & tré so sinh hodc & tré nho dé sur dung Kkét hop trong viée diéu tri su non
tr¢ va ngédn nglra sy bét thudng hodc cac rdi loan ctia nhu dong rudt (ching tao bon,
phan mém, bénh tiéu chay va/hoic cic con dau bung, t6t hon 13 phan rin, phan
mém hoic phan 16ng va/hodc di tiéu qua nhiu 14n) & tré so sinh hodic & tré nhé hodc
dé su dung trong vi¢c ngan ngura su bét thudng hodc cac r6i loan ctia nhu dong rudt

O tré so sinh ho#c tré nho.
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Muc dich khéc nita clia sang ché & cép dén ché phim, thuong 13 ché phim
chéng nén tré va/hodic chéng trao nguoc, khac biét & chd, ché phdm nay lam phuyc
hdi nhu d6ng rudt & tré so sinh hodc tré nhod dé str dung két hop trong viéc didu tri
hodc ngin nglra sy ndn tr§ va/hodc trao ngugce, cling nhu cac bit thudong hodc rbi
loan cta nhu déng ruft (chimg tdo bén, phan mém, bénh tiéu chay va/hoic cac con
dau bung, tét hon 13 phén rin, phdn mém hodc phan léng va/hogc di tiéu qua nhiéu
14n) & tré so sinh hoic tré nhd hodc chi @2 didu tri hodc chi d& ngan ngilra céc bat
thuong hoac rdi loan ciia nhu dong rudt (chirng tio bon, phan mém, bénh tiéu chay
va/hodc cac con dau bung, t5t hon 13, phéan rén, phén mém hoic phén long va/hodc
di tiéu qua nhidu 1dn) & tré so sinh hodc tré nho (nghia 13, doc 1ap giita viée didu tri

bét ky hodc viéc ngin ngura vAn d& ndn tré va/hodc trao nguoc).
Mo ta vin tit hinh vé

Fig. 1 thé hién:

A —bang d0 sét cﬁa ché phém so voi do pH

B — db thi d6 sét cua ché phém theo sang ché so vé6i do pH
M3 ta chi tiét sang ché

Céc ché phdm dinh dudng, nhu vi dy sita chong nén tr§ danh cho tré so sinh,
bao gém hat carob va/hodc tinh bdt lam (céc) chit lam dic c6 cac tac dung phu
khong mong mubn dén nhu dong rudt (su van dong ctia rudt), déc biét 1a cho tré so
sinh (tir khi sinh ra cho dén mét tudi), trong d6 hé tiéu héa non nét va chua phat
tridn 1am cho tré dic biét nhay cam, cling nhw dbi vai tré nho (tré ba tudi hode dudi

ba tudi).

Tai thoi diém hién tai, d4 c6 sita khong danh cho tré so sinh, thuong c6 tac
dung chéng nén tré hiéu qua, ma khong lam thay ddi nhu dong rudt cia ddi tuong
ubng sita nay, dic biét 1a gdy tiéu chay, thuong 13 d6i voi cac d6i tuong da duogc xéac

dinh trude.

Dic biét, muc dich ciia sdng ché 1a dap ing nhu cau ndy bang cach md ta ché

phém, thuong 13 ché phdm dinh dudng chéng ndn tré va/hodc chdng trao nguge, ma

-11-



26148

1am gi6i han sy thay ddi, t6t hon 1a khong 1am thay ddi, con t6t hon nita 14 duy tri,

hodc tham chi phuc hdi, nhu dong rudt ciia dbi tuong dung ché phém.

Muc dich ctia sing ché 1a @& xuat ché phim dinh dudng, dic biét la ché phim
dinh dudng chéng nén tré va/hodc chdng trao nguoc cho tré so sinh hoic tré nhd,
ma tbt hon 14 it 1am thay dbi hon so véi cac ché phim trong tinh trang k§ thuat, ly
tuong 1a khong lam thay dbi, nhu dong rudt cua tré so sinh ho{ic tré nhod, hoac theo
cach khac cho phép duy tri nhu dong rudt cta tré va do d6 lam gidi han hodc lam
giam, 1y tudng 1a trénh, chimg tdo bén, phan mém, phan long, di tiéu qua nhidu lan
va/hoiic céc con dau bung, t6t hon 14 chimg tio bén, phan mém, phan long va/hoic
di tiéu qué nhiéu 1an.

Trong pham vi sing ché nay, thuat ngit “ché phdm chéng nén tré” @& cép dén
ché phim khong gdy ndn tré ma ciing khong gay trao nguoc da day-thuc quan, t6t
hon 13 lam giéi han sy ndn tré hodc trao ngugc da day-thuc quan va ly tudng la

ngin hodc trc ché sy ndn trd hogc trao nguoc da day-thuc quan.

Ché phim “duy tri nhu dong rudt” dé& cip dén ché pham it 1am thay ddi (hon
céc ché phim da biét trong tinh trang k§ thuat), tdt hon 13 khong 1am thay d6i nhu
dong rudt, thuong 13 khong 1am thay déi nhu dong rudt dén 90% & tré so sinh hodc
tré nho tir sd tré duge thir nghiém, thuong khdng gay ra cac tac dung khong mong
mudn bat ky dén phan, nhu ching tdo bon, bénh tidu chay, phan mém va/hodc phan

l16ng va/hodc di tiéu qua nhicu lan, va/hodc céc con dau bung.

Do dic ctia phan c6 thé dwoc danh gi4 bing cac thang do khac nhau, da biét
d6i v6i nguoi c6 hidu biét trung binh trong linh vuc k¥ thuét ndy, vi du bing thang

do Bristol, duoc xac dinh theo cach sau:
Loai 1: Phan rdn va bi tach (thanh vién) khé di qua
ani 2: Phén rin, ¢6 khuén dang xtc xich va cé nhiéu cyuc
Loai 3: Phan rén, c6 khuén dang xtc xich bi nut bé mit

Loai 4: Phan mém nhung c6 khudn dang xtc xich (hoic dang ubn khic)
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Loai 5: Phan mém bi v& c6 mép cit rd rang va dé di qua
Loai 6: Phdn mém bi v& c6 mép bom xom
Loai 7: Toan b0 phan long

Trong ndi dung sang ché nay, phan duoc goi la “rin” tuwong tmg vai cac loai
1, 2 va 3 theo thang do Bristol. Phan dugc goi 1a “c6 khudn hodc binh thudng”
twong Umg véi cac loai 4 va 5, phan dugc goi la “mém” tuong Ung voi loai 6 va

phén dugc goi 12 “long” twong tmg véi loai 7 theo thang do nay.

Thuét ngit “tiéu chay” thudong duge sir dung dé dé cap dén phin mém
va/hodc phan 16ng va/hodc di ti€u qua nhiéu 1an, vi dy, viéc thai ra it nhit ba,
thuong 14 it nhét bdn 14n phan mém va/hodc phan 1ong mdi ngay, t6t hon 14 it nhit

ndm lan phdn mém va/hodc phan 16ng moi ngay.

Trong pham vi sang ché nay, thuit ngit “phuc h(A)i.rllhu dong rudt” thuong dé
cap dén hidu qua bao gdm thiét 14p lai viéc phan di qua binh thudng khi viéc phan
di qua thay ddi, dic biét 1a hidu qua bao gém viéc thiét 1ap lai nhu ddng rudt binh
thuong & ddi twong mic chimg téo bon, phan mém, phan 16ng, phan mém dén phan
long, di tiéu qua nhiéu 14n va/hodc cac con dau bung, t5t hon 1 & cac d6i tugng méc
chimg t4o bon, bénh tiéu chay, phan ran, phin mém va/hodc phan léng. Do d6, vin
d8 cu thé 1a chudn hoa d6 dic cta phan & céc déi tugng ma phan la rén, mém hoic

16ng, t6t hon 1a dé thu dwgc phan cé khuén.

Muc dich ctia sang ché 14 d& cap dén ché phdm bao gdm hat carob tan dugc
trong nudc ngudi va mot vai pectin, t6t hon 12 it nhit hai pectin ¢6 tinh chét khac

nhau.

Chét goém carob tu nhién 1 carob c¢6 d hoa tan thip trong moi trudng nude
theo thi tu 1a 20% & nhiét d6 nim trong khoang tir 10°C dén 45°C (tham khao don
yéu' cAu cép bang sang ché sb FR 2 913 857). Thuat ngit “dd hoa tan trong mdi
trudng nude & nhiét d6 ndm trong khoang tir 10°C dén 45°C™ nghia 1a & nhiét do
ném trong khoang tir 10°C dn 45°C, trong mdi trudng nudc, chit goém carob thé

hién. it nhit 20% d¢ sét néu né duoc dit trong dung dich & nhiét do 1én hon 80°C.
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Do d6, dang hat carob nay khoéng c6 d§ hoa tan vira y trong moi trudng nude, &
nhiét d0 hoan nguyén sita trong chai sita dung cho tré (dugc dat nam trong khoang
30°C dén 50°C). Tuy nhién, khi d§ hoa tan nay duogc y€u cu va so bd lam tang
ddng déu do sét bét ky, khi cd ging phat trién céc hat carob thanh dang “tan trong
nude ngudi” trong d6 phan 16n do sét c6 kha ning da dugc bdc 19 trong khoang 30
dén 50°C. Nguoc lai, chét gbm carob “tan trong nudc ngudi” 1a hat carob c6 do hoa
tan trong moi trudng nude nhidu hon 60% & nhiét d6 ndm trong khoang 10°C dén

45°C theo dinh nghia néu trén.

Hat carob “tan trong nudc ngudi” dugc phan bigt voi hat carob tu nhién,
dang chi y & chd hat carob c6 phan tir lugng trung binh khdi thip hon hat carob tu
nhién. Phén tir luong trung binh khdi cu thé nay c6 thé, vi du, thu dugc bing cach
phé v& lién két glycosit nhdm muc dich tao ra cac mach ngén hon. Hat carob tan
duoc trong nude ngudi ndy cb thé, vi du, thu duoc bing quy trinh gém céc budec

sau:
(i) ndi nhii ctia chit gém carob ty nhién dugc hydrat héa;
(ii) thyc hién dong thoi viéc 1am kho va nghién noi nhii d4 hydrat héa;

(iii) & cudi budc (ii), phan tir lugng trung binh khéi ctia carob bi giam di do phan

ung khtr polyme hoa.

Viéc khtr polyme héa carob c6 thé, vi dy, duoc thuc hién béng cach oxy hoa,
qua con dudng enzym, bang cach thity phan axit, duéi tic dung ctia ap sut va nhiét
d5 cao va c6 mit chit oxy hoa, hoic bing cch xir ly vét ly, vi du nhu, tiép xtc véi

su buc xa cua tia gama.

Thuén loi 13, hat carob tan dugc trong nude ngudi theo sang ché ¢6 phéan tr
lugng trung binh khéi (#,,) nim trong khoang 2.5.10% dén 1,5.10° g/mol, tt hon 1a
tir 2,5.10% @én 1.105 g/mol, con tét hon 1a tir 2,5.10% va 6.10° g/mol.

Hat carob “tan trong nudc ngudi” da biét 1a gy ting nhanh chéng do sét cua
chit nén stra long, sao cho theo ¥ tuéng ctia ngudi cé hidu biét trung binh trong linh

vuc k¥ thudt ndy, viéc ding mot sb cach xir Iy k¥ thudt nhat dinh, nhu ding xr ly
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bang nhiét (trong budc tiét tring hodc v6 tring), ddng nhét héa va siy phun (phun
bui) can dé tao ra bot thuc phim, dic biét 1a sita danh cho tré so sinh & dang bot
duoc tiét trung, dugc xem xét bdi nguoi co hiéu biét trung binh trong linh vuc k¥
thuit nay vi khong thé dung khi c6 mit hat carob. bén nay, hat carob tan dugc trong
nu6e ngudi chi duge st dung & dang hdn hop khd va khong-long c6 tré ngai 1a
khong cho phép loai bd ¢6 hé théng vi khuén gay bénh ma c6 thé nhiém ban ché
phém, viéc loai bd niy chi duge cho phép khi 4p dung budc vo tring hozc tiét tring

cho hdn hop long.

Chn luu y 1a ddi véi sita, dic biét 12 sita danh cho tré so sinh, tong luong vi
khudn t8i da duge dung nap thuc t& t6t hon 1a khong qua 1.000 UFC (unit forming
colonies — don vi tao khudn lac) / gam bot. Trong s6 hé vi khuédn nay, Clostridium
perfringens, Escherichia coli, Bacillus cereus, Listeria monocytogenes,
Staphylococci véi coagulaza +, salmonellae va enterobacteria (dang chu y la
Cronobacter sakazakii) dugc dac biét luu y la thé gdy bénh cho nguoi va tdt hon 13

nén duoc loai bo toan bg.

Quy trinh theo sang ché cho phép ngan toan bd vi khuin gy bénh (dic biét
13 vi khuén duoc liét ké & trén) dbi v6i ngudi, dac bidt 1a dbi voi tré so sinh va tré

em, dang chu y 1a tré nho.

Céc tic gia da trinh bay va bay gid 1a mé ta ché phdm, dic biét 1a ché phém
chdng nén tré va/hoic chdng trao nguoc, ngac nhién 14 c6 téc dung chéng nén tré
va/hodic chéng trao nguoc rat hidu qua, ché pham nay chira hat carob tan dugc trong
nuée ngudi va tt hon 1a pectin, con t5t hon nita 13 hat carob tan dugc trong nude
ngudi va it nhit hai pectin c6 tinh cht khéc nhau, va ché phim nay thu dugc bang
quy trinh cho phép khéc phuc cac han ché k¥ thuat da bibt @i v6i nguoi co hiéu
biét trung binh trong linh vuc k¥ thuét ndy, trong khi céng nhin quy trinh quan

trong lién quan dén an toan thyc phim.

Muc dich cta sang ché 13 dé xuét ché phém thuc té chira hat carob tan duoc
trong nude ngudi. T8t hon 13, muc dich ciia sang ché 1 d& xuét ché phdm bao gém
hat carob tan duogc trong nudc ngudi & nf‘Sng dd nho hon hodc b;‘?mg 1% khéi luong

dua trén téng khbi luong ché phém. Con t8t hon nita 13, ché phim bao gbm hat
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carob tan dugc trong nudc ngudi & ndng d6 ndm trong khoang tir 0,2% dén 0,75%

khdi lugng dua vao tdng khéi luong ché phim, t6t hon 14 khoang 0,5% khdi lugng.

Thuan 1oi 13, myc dich clia sdng ché 14 dé xuat ché pham con bao gom pectin,

thudng it nhit hai pectin c6 tinh chit khac nhau.

Trong ndi dung sang ché ndy, cac thuit ngit “pectin” va “chit pectin” dugc
sit dung nhu nhau. Céc chét pectin 14 céc polyme ciia axit polysacarit. Chiing bao
gém mach chinh chira cdc monome ctia axit uronic lién két 1—4 gitta cac phén tir
rhamnoza dugc chén vao cac lién két 1-2 va 1-4 tao ra hinh chit chi coa céac dai
phén tr pectin. Cac phén tir phirc nay c6 cac nhanh & céc axit uronic va & thamnoza

véi cac phén tir thudce loai galactan, rhamnan, v.v..

C6 rat nhicu pectin khac nhau chi ¢6 nguén goc thuc vat. Cac pectin nay co

mat & lugng 16n trong hat va vo qua phuic bon tir, tdo, mdc qua va cam.

Nhé&r d6, céc pectin c¢6 thé tao thanh mang ludi c¢6 tic dung keo hoa. Pay 1a
céc hop chét dugc sir dung rat thudng xuyén trong ché phdm dinh dudng nhu mut,

hoan toan dung do6i véi cac dic tinh keo hoa nay.

Pectin d4 biét dén 1a chit 1am 6n dinh hodc 1am dic (bing cach lam ting do
sét) cac ché phim dinh dudng va déng chi y 1i sita danh cho tré so sinh
(US2003/0165606).

Chung cling dugc st dung chéng lai bénh ti€u chdy (Howard P, Pectin—Agar
for Diarrhea in infants and the newborn. JAMA, 1940, 114(24): 2355-2358).

Ngoai ra, thubc, da biét dén trong vai thap ky, dugc ban & cac hidu thube

theo té€n Gelopectose®, dugc st dung dé 1am dic cac thanh phén trong da day.

Nhu ducfc chi ra & trén, thuén lgi 1a céc pectin dugc str dung trong ché phém
theo sang ché c6 tinh chit khic nhau. Theo phwong 4n cu thé, pectin c6 tinh chét
khac nhau dugc chon tir pectin duge este héa manh, pectin dugc este hoa yéu,
pectin dugce amit hoa va duge este hoa yéu, va hdn hop chira it nhét hai, vi du toan

bo, trong s6 ching. Theo phuong an dugc uu tién déc bi€t, cac pectin dugc sir dung
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c6 tinh chat khac nhau 1a hon hop cua pectin dugc este héa manh va pectin dugc

este hoa yéu, dang chu y 1a pectin dugc amit héa va dugc este hda yeu.

Cac pectin “dugc este héa manh” thudng 1a cac pectin dugc metyl hdéa manh

(cdn dugc nhan biét trong ban mo ta nay & dang cac pectin “HM”).

Cac pectin “dugc este héa yéu” thudng 14 céc pectin duoc metyl héa yéu

(con duoc nhén biét trong ban mo ta nay & dang cac pectin “LM?™).

Céc pectin 14 cac polyme phttc c6 mit trong mang té bao ciia thuc vat. Pectin
gdm chii yéu 1 axit galacturonic, ma nhém carboxyl dugc metyl hoa thudng xuyén.
Céac dudng khac, nhu rhamnoza, galactoza va arabinoza ciing c6 thé c6 mit, phu

thudc vao ngudn thuc vét va phuong phap chiét.

Céc pectin “duoc este hoa yéu” sir dung trong pham vi sang ché nay thudng

la cac pectin tir qua cam.

Theo phuong 4n duge wu tién, ché phim c6 ca pectin dugc este hoa yéu (tt
hon 1a dugc metyl hoa yéu) va pectin dugc este héa manh (tét hon 1a dugc metyl
héa manh). Theo phwong 4n dugc uu tién hon nita, pectin dugc este hoa yéu dugc

amit hoa.

Mic d6 amit hoa ctia “pectin dugc amit hoa va duge este hoa yéu”, cO mat
trong ché phdm theo sang ché, nim trong khoang tir 5% dén 30%, t6t hon 14 ndm
trong khoang 5% dén 20%, t6t hon nita la nam trong khoang 10% dén 20%. Mirc d6
amit hoa d& cap dén ty 18 phin trim cla céc axit galacturonic mang nhém amit

trong phén tir pectin.

Mirc d6 este héa cia né, thudng 1 metyl héa, thudng nim trong khoang 20%

dén 50%, tbt hon 1a nim trong khoang 30% dén 50%, va t&t hon nita 1a ndm trong
e" r 2 r Y

khoang 30% dén 40%. Muc d¢ este hoa de cép dén ty 1€ phan trdm cla cic axit

galacturonic dugc metyl—este hoa trong phan tir pectin.

Khi ché phém theo sang ché 13, vi du, stra danh cho tré so sinh, sy ¢6 mit cta
it nhit mot pectin duoc este hoa yéu, tot hon 13 it nhat mot pectin dugc amit héa va

duoc este héa yéu, trong ché phim nay cho phép thu dugc sita hoan nguyén danh
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cho tré so sinh (sau khi hoa tan bt trong nudce) c6 do sét thép, thudng 14 sita long

c6 d6 sét ndm trong khoang 20 dén 50 mPa.s & 46 pH hoan nguyén.

Stta hoan nguyén tir sita & dang bdt theo sang ché, thudng 13 sita chéng nén
trd & dang bt theo sang ché, c6 d6 sét dic biét thich hop, trong da day, tir &6 pH=6,
va thuong xuyén hon 1a & d6 pH nam gifta 6 va 5, vi du giita 5,8 va 5,5, thuong & 4§

pH S5.2,5,3,5,4,5,5,5,6 va5,7.

Hon niia, 46 pH can dé phat trién d6 sét mong mudn theo sang ché 13 cao
hon dang ké& dbi v6i ché phim theo sang ché & d6 pH yéu cau, 46 pH khoang 3,5
d6i voi cac ché phim chéng non tré thong thudng. Do d6, khi 46 pH da day giam
dan sau bita &n tir 7 xubng khoang 3, thi san phim theo sing ché thé hién do sét
nhanh hon trong da day so v6i sita chéng nén tré thong thudng, va nhd d6 1am gisi
han hodc thdm chi ngan cac tri€u ching ndn tré hodc trao nguoc khi c6 mit san
pham nay. Hon nita, sin phim nay dé dang ubng dugc qua niim va cia chai sita
dung cho tré va cho phép d6i twong udng ma khong lam mAt tac dung trong khi han

ché duoc nguy co nubt khong khi.

Do sét ti wu mong muén cta sita danh cho tré so sinh theo sing ché, dic
biét 1a do sét cta sita chéng noén tré va/hoic chéng trao ngugc danh cho tré so sinh
theo sang ché, t6t hon 1a nhé hon khoang 50 mPa.s khi do & d§ pH hoan nguyén (vi
du, dd pH khoang 7) va & nhiét do ndm trong khoang 35°C dén 40°C, va cao hon
khoang 150 mPa.s, tot hon 13 cao hon khoang 500 mPa.s, con t6t hon nita 14 ndm
trong khoang 500 Gén 600 mPa.s, khi dugc do & d6 pH= 5,5, va nhiét do cling nim
trong khoang 35°C dén 40°C (tham khao Fig. 1).

Do sét tdi vu mong mudn cua sita danh cho tré so sinh theo sang ché, dic
biét 1a 0 sét cua sita chéng nﬁn tr¢ va/hodc chéng trao ngugc danh cho tré so sinh
theo sang ché, t&t hon 13 nhé hon 50 mPa.s do dugc & 6 pH hoan nguyén (khoang
7) va & nhiét do nim trong khoang 35°C dén 40°C, va cao hon khoang 150‘mPa.s,
tdt hon 14 cao hon khoang 600 mPa.s, thim chi t5t hon nita 14 ndm trong khoang
800 dén 1600 mPa.s, vi du 1500 mPa.s, khi do & d6 pH= 6, va & nhiét d¢ cling nim
trong khoang 35°C dén 40°C (tham khao Fig. 1).
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Trong ché phim theo sing ché, thuong 14 trong sita chéng non tré va/hogc
chdng trao nguoc danh cho tré so sinh, céc pectin, thudng 1a “it nhét hai pectin ¢6
tinh chét khac nhau” c¢6 mit & ndng d6 nhd hon hodc bing khoang 10% khdi luong
dua trén tdng khéi luong ché phim, thudong nim trong khoang tir 4% dén 10% khdi
lwong dua trén tong khéi lwong ché phém, vi du khoang 5% khéi luong dua trén

tdng khédi luong ché pham.

Trong ché phim theo sang ché, thuong 1a trong sita chéng non tré va/hodc
chdng trao nguoc danh cho tré so sinh, “pectin duoc este hoa yéu” cb mit & ndng
do6, vi du, ndm trong khoang tir 1% dén 10% khéi lugng dua trén tdng khéi lugng
ché phim, tét hon 13 ndm trong khoang 2% dén 8%, vi du nim trong khoang 3%

dén 8%, con tét hon nita 12 ndm trong khoang 3% dén 5%, va thudng 14 khoang 4%.

Thuén l¢i 13, ndong d6, trong ché pham theo sang ché co6 pectin duge este hoa
yeu va tly y pectin duge este manh s& thich hop véi tu nhién va véi lugng protein

cd thé cé mat trong ché pham.

Thuén loi 13, néng d6, trong ché pham theo sang ché, c6 pectin dugc este hoa
yeu, dédc biét 1a ndng d6 cua pectin dugc amit héa va duge este hda yéu, s& cao hon
vi ché phdm nay giau protein dugc thity phan va nguoc lai, ndng d6 nay s& thap hon

vi ché phdm nay giau protein khong thity phan.

Céc pectin “dugc este héa manh” ma c6 thé duge sir dung trong pham vi
sang ché nay, thuong 1 céc pectin clla qua cam, dédc biét 1a cac pectin khdng amit

hoa cua quéa cam.

Céc tac gia da phat hién ra rﬁng “pectin dugc este hoa manh” dugc st dung
két hop v6i it nhat mot “pectin dugc este hoa yéu”, t6t hon 1a v4i it nhat mot “pectin
dugc amit héa va duogc este hoa yéu”, @8 cai thién do 6n dinh coa ché phém theo
sang ché, thuong 1a ché phdm chdéng nén tré va/hoic chdng trao ngugc theo séng

ché, (dic biét 1a d6 dn dinh cia protein) & do pH axit.

D9 este hoa thuong 1a d6 metyl hoa cta “pectin dugc este héa manh” ¢6 mat
trong ché phim theo sang ché, nim trong khoiang 50% dn 90%, t6t hon 14 nim

trong khoang 50% dén 80%, t6t hon nita 1a nim trong khoang 60% dén 70%.
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Chi sb @5 dn dinh cia pectin nay & d6 pH = 4 nim trong khoang 140200, t5t
hon 12 ndm trong khoang 150 dén 190, t6t hon nita la nim trong khoang 165 dén
185. Chi sb nay, nim trong khoang 100 dén 200, 12 phép do kha ning bao vé protein
khéng dugc thily phén cta pectin dugc este héa manh trong mdi trudng axit cia su

keo tu va’hodc dong tu.

Trong céc ché pham dinh dudng theo sang ché, thudng 14 trong cc ché phdm
chéng nén tré va/hodc chéng trio nguoe, dic biét 1a duy tri nhu dong rudt hoic cho
phép nhu ddng rudt dugce phuc hdi, “pectin dugc este hda manh” thudn loi la c6 mét
& ndng d6 ndm trong khoang 0,1% dén 10% khdi luong dua trén tong khéi luong

ché phim, t6t hon 13 nim trong khoang 0,1% dén 5%, t6t hon nita 1a khoang 1%.

Tt hon 13, né)ng do cua pectin dugc este héa manh, trong ché phém theo
sang ché, chtra it nhit mot pectin dugc este hoa yéu, t6t hon 14 it nhat mdt pectin
dugc amit hoéa va duge este hoa yéu, va it nhit mot pectin dugc este héa manh, sé
cao hon vi ché phim nay gidu protein khong duogc thity phan va ngugc lai, ndng d6
ndy s& thip hon vi ché phdm niy giau protein dugc thity phan va/hodc cac axit amin

trong hon hop.

Trong ché phdm cu thé theo sang ché, ndng d6 cuia protein khong duoc thiy
phan nim trong khoang 10 dén 13% khdi luong dwa trén tong khéi lugng ché pham,
ndng do clia pectin dugc este hda yéu, thuong 13 ndng do cia pectin dugc amit hoa
va duge este héa yéu, nim trong khoang 4% dén 5% (vi du 4,5%) va ndng do cla

pectin dugc este héa manh la khoang 1%.

Trong ché phdm cuy thé theo sang ché, néng d6 ctia protein dugc thity phan
nim trong khoang 10% dén 13% khdi luong, ndng d¢ ciia pectin dwoc este héa yéu,
thudng 13 ndng dd cta pectin dugc amit héa va digc este hoa yéu, 1 khoang 5%
khdi luong, va 116ng d6 cua pectin dugc este héoa manh 1a khoang 1% khdi luong

dwa trén tdng khéi lugng ché pham.

Trong ché phim cu thé theo sang ché, ndng d6 ctia protein khong dugc thity
phan nim trong khoang 8% dén 10% khdi lugng (thuong la khoang 9% khéi

luong), ndéng d6 ciia protein duge thiy phan nim trong khoang 2% dén 4% khéi
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lwong (thudng 1 khoang 3% khéi luogng), ndng d6 cia pectin duge este hoa yéu,
thuomg 14 ndng d6 cua pectin dugc amit héa va dugc este héa yéu, nim trong
khoang 4 dén 4,5% khéi lugng (vi du 4,25%), va ndng do clia pectin duoc este hoa

manh 1a khoang 1% khdi luong dua trén tdng khdi lwong ché phém.
Muc dich ctia sang ché 1 d& xuét ché phim ciing c6 thé chira tinh bot.

Tinh b6t gdm amyloza, polyme mach thing ctia lién két glucoza qua lién két
o 14 va polyme mach thing ctia amylopectin, polyme mach nhanh ctia glucoza bao
gém chu yéu 12 c4c lién két o 1-4 va ca nhanh o 1-6. Phu thudc vao nguén thuc vat

duoc chiét xut, tinh bot c6 khéc biét nho vé amyloza va vé amylopectin.

Alpha—amylaza trong nudc bot khong hoat dong khi tré mai sinh. Do hoat
déng ctia nd & tré 3 thang tudi kém hon rd rét so véi nguoi 16n. Hon nita, 4§ hoat
dong clia enzym nay & tuy ting dan dén 3 tubi. Tuy nhién, gluco-amylaza khong c6
nhiéu & ngudi 16n khi su tidu héé tinh bot lai hoat dong manh tir khi tré méi sinh.
Su phan bb khac nhau nay cta cac hoat tinh enzym cho phép tré méi sinh tiéu hoa
tinh bot dén 3 g/kg/ngay. Tinh bot c6 dic didm 14 c6 cAu tric bién ddi theo tac dong
cta nhiét va sy hydrat hoa. Cac dang tinh bot khac nhau dugc phan biét nhu hd tinh
bot hodc gel tinh bdt, trong d6 su hoa tan nay dan dén lam tang d6 sét va cai thién
kha néang tiéu hda. Céc thuc té nay khéng dinh tinh bdt chi duge st dung & dang
tinh bdt dugce lam chin so b hodc dugce gelatin hda so bd trong sita chéng non tré.
Hon nita, kha nang ti€u hoa tinh bdt 1a t6t hon khi tinh bdt duoc gelatin hoéa so bd

chura lugng 16n amylopectin.

Tinh bot, két hop véi protein, dic biét 1a casein, ma keo tu & do pH axit, phat
trién, & da day, d6 sét can c6 cta thirc &n va nhd d6 giam hoic tranh sy ndn tré va

trao nguoc do tac dong cla trong luc.

Theo mdt phuong an, muc dich ctia sing ché 13 dé xut ché pham dinh dudng
chita tinh bot & ndng d6 nho hon hodic bing 5% khéi luong dua trén tong khéi
lugng ché phim. Tt hon 13, ché phim chira tinh bot & ndng d6 nho hon hoidc bing
2,5% khdi luong dua trén téng khéi luong ché phém. Con tdt hon 13, ché phém chira

tinh I?C)t & ndng d6 nhod hon hoic bﬁng 1% khbi lugng dua trén téng khdi luong ché
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phim. Theo phuong 4n dic biét dwoc wu tién khac, ché phdm theo sang ché khong
chtra tinh bot bat ky.

Do d6, muc dich cta séng ché 13 d& xuét ché phdm dinh dudng, thuong 14
ché phim chdng nén tré va/hoic chdng trao ngugc, dic biét 1a duy tri nhu dong rudt
hoic cho phép phuc hdi nhu dong rudt, bao gdm ty 18 phan tram khéi lrong dua trén
tdng khdi lugng ché phim: khoang 1% hat carob tan dugc trong nuée ngudi, tot hon
12 nim trong khoang tir 0,2% dén 0,75%, con tbt hon nira 1a khoang 0,5% hat carob
tan dugc trong nudc ngudi; nam trong khoang 4% dén 5% pectin dugc este héa yéu

va dugc amit hda; va khodng 1% pectin dugc este héa manh.

Theo mdt phuong an cu thé, muc dich coa sang ché 1a dé xuét ché phém coOn
chira tinh bot, t6t hon 13 tinh bot duge 1am chin so bd va/hoic duge gelatin hoa so
bd.

Do d6, trong phuong an khéac theo séng ché, chat dinh dudng, thudng 1a ché
phém chéng noén tré va/hodc chéng trao nguoc, dic biét 1a duy tri nhu dong rudt
hoac cho phép phuc hdi, bao gém ty 1€ ph?ln tram khdi lugng dua trén téng khéi
luong ché phém: khoang 1% hat carob tan dugc trong nudc ngudi, thuong la nhd
hon 1%, t6t hon 14 ndm trong khoang 0,2 % dén 0,75%, con tt hon nita 1a khoang
0,5% hat carob tan dugc trong nuéc ngudi; nim trong khoang 4% dén 5% pectin
duogc este hoa yéu va amit héa (thuong 1a duge metyl hoa yéu); khoang 1% pectin
duoc este hoa manh (thuong 13 duge metyl héa manh) va tiy y nim trong khoang
0,5% dén 5% tinh b, t5t hon 1a khoang 1% tinh bot.

Theo phuong an khéc ctia sang ché, ché phim dinh dudng theo sang ché,
thuong 14 ché phim chbng nén tré va/hodc chéng trao nguoc, dic biét 14 duy tri nhu
dong rudt hoac cho phép nhu dong rudt dugce phuc hdi, con bao gém khoang 26%
maltodextrin va khoang 22% lactoza, tinh theo khdi luong dua trén téng khéi luong

ché pham.

Muc dich cu the cua sang ché 1a sita danh cho tré so sinh, vi du sita chong
ndn tré va’hodc chong trao ngugce, ma khong lam thay doi nhu ddng rudt cua tré so

sinh hozc tré nhé va nhd d6 khong gay ra tac déng bét ky dén phén, hodc cho phép
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nhu dong rudt duge phuc hdi. Stta danh cho tré so sinh ndy thu dugc tu ché phém
dirgc mo ta & trén bao gom hat carob tan dugc trong nudc ngudi va pectin, thuong

1 it nhét hai pectin c6 tinh chét khac nhau.

Sita danh cho tré so sinh, thudng 1 sita chdng nén tré va/hodc chdng trio
nguoc, theo sang ché c6 thé chita chit nén sita danh cho tré so sinh bat ky da biét
d6i v6i ngudi c6 hidu biét trung binh trong linh vuc k§ thuit nay. Do d6, chit nén
sita danh cho tré so sinh bat ky, trong d6 cic dic diém cta chit dinh dudng duogc
1am phu hop v6i nhu ciu cu clia tré so sinh va tré nho, bao gém thyc phim dinh
dudng dugc dung cho cac muc dich y té dic biét (dietetic food intended for special
medical purpose - DESMP), ¢6 thé dugc sir dung @& san xudt ché phdm theo sang

r
A

cheé.

Nén sita chudn danh cho tré so sinh bao gém carbohydrat, lipit, protein,
khoéng chét, vitamin va tly y cac yéu t6 phat trién. Ty 1¢ thong thudng cla cac
thanh phin khac nhau nay trong chét nén sita 1a khoang 55% dbi véi carbohydrat,
25% dbi véi lipit, 15% dbi véi protein va 5% dbi vi toan bd cac chit dugc tao ra tir
khoéng chét va vitamin, ty 1 phin trim dugc tinh theo tong trong lwong (hozic theo

tong khoi lugng) ctia nguyén ligu khd ciia chat nén sita duge khir nuée.

Nén sita con c¢6 thé tiy y chira cac hop chat khac da biet doi véi nguodi co
hi€u biét trung binh trong linh vyc k¥ thudt nay, nhu cac hop chat lam cai thién cau
tric cta sita, vi sita va/hodc c6 logi v€ mat chirc nang hoac dinh dudng cu thé

(nucleotit, lgi khuén, prebiotic, v.v..).

Thong thuong, phan doan protein ctia chat nén sita danh cho tré so sinh c6
thé bao gom hai loai protein: protein c6 ngudn goc ddng vat, dang chi y 1a protein
tr sita (casein va/hodc protein hoa tan, con dugc goi 1a lactoserum protein), va
protein ¢6 ngudn goc thuc vat. Tuy nhién, thuén loi 14 phan doan protein cé thé chi

chira m{t trong s0 hai loai protein, vi du chi cac protein ¢ ngudn goc thuc vat.

Cac protein c6 ngudn goc dong vat cé the, vi du, bat ngudn tir sira b, sira dé,

stta nguoi, sita lac da, sita trau, sita ltra va/hoac sira ngua.
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Céc protein c6 ngudn goc thuc vat c6 thé, vi du, bat nguédn tir gao, déu tuong,

dau Ha Lan, ng6, la my va/hodc khoai tay.

Céc protein c6 trong chit nén sita danh cho tré so sinh, dugc sir dung trong
pham vi sang ché nay, co thé 12 toan b hoic nguoc-lai, toan by hodc mot phén
protein dugc thiy phan. Céc protein nay cling co thé 12 hdn hop cta hai loai protein,
vi dy, chira 75% toan bd protein dbi véi 25% protein dugc thuy phén. Protein dugc
thiy phan t6t hon 13 ¢6 mic d6 thily phan nam trong khoang 5% dén 90%, t&t hon
1a ndm trong khoang 5% dén 50%. Mirc d6 thiy phén twong tmg véi sd lién két
peptit bi pha v& do su thily phan. S6 lién két bi pha v& cang cao thi sy thity phan

cang rong.

Theo c4c phuong 4n cu thé ciia sang ché, mirc d6 thity phén ctia protein dugc
thity phan nam trong khoang 5% dén 50%, vi du khoang 30% dén 40%, khoang 5%
dén 20%, khoang 5% dén 10%, vi du 7%.

Phan doan protein ciing ¢ thé chita cic axit amin trong hdn hgp. Cac axit
amin dugc pha trén cé thé 1a cac axit amin tir nhién, cac axit amin tong hop hodc

hén hop ciia cac axit amin tu nhién va axit amin tong hop.

Céac axit amin dugc pha tron c6 thé ti tao thanh phan doan protein chira sita
chéng nén tré va/hodc chdng trio nguoc danh cho tré so sinh theo séng ché. Céc
axit amin nay cfing c6 thé c6 mit bén canh protein dugc thily phan va tly y protein

khong dugc thily phén.

Cac protein dugc thiy phan va/hodc cac axit amin dugc pha tron nay duoc
tiéu héa tdt hon protein khéng dugc thity phan va cho phép lam tréng réng da day
nhanh chéng. Ché phidm dugc uu tién theo sang ché, dic biét 1a ché phim chdng
nén tré duge wu tién khong c¢b tic dong bt ky nao dén phan, chira protein dugc
thl’iy phin va cic axit amin dugc pha tron, vi du khodng 95% protein dugc thiy

phan ddi véi 5% axit amin duge pha tron.

Do d6, ché phim cu thé theo sang ché, thuong 1a ché phdm chéng non tr&

va/hodc chong trao ngugc, dac biét 1a khong lam thay d6i nhu dong rudt cta tré so
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sinh hodc tré nhé va cho phép phuc hdi nhu dong rudt, bao gdm phan doan protein

chira chu yéu la protein dugc thity phan va/hodc axit amin dugc pha tron.

Ché phim cu thé khic theo sang ché, thuong 1a ché phim chbng nén tré
va/hodc chéng trao ngugc khac, dac bi¢t khong lam thay. dbi nhu dong rudt cua tré
so sinh hodc tré nhd hodc cho phép phuc hdi nhu déng rudt, bao gdm phan doan

protein chira chti yéu 14 protein khong dugc thity phan.

Lipit ma c6 thé thuong dua vao ché pham chira sita danh cho tré so sinh theo
sang ché co thé, vi du, dugc chon tir chit béo sita, dau cdy rum, lipit tir long do
tring, dAu 6liu, ddu dira, diu co, diu dau nanh, dau hudéng duong, dau ca, cac dau
tlr tdo va/hodc tir ndm, olein co, triglyxerit mach trung binh, va este cua axit béo
dugc chon, vi duy, tir axit arachidonic, axit linoleic, axit palmitic, axit stearic, axit
docosahexanoic, axit eicosapentaenoic, axit linolenic, axit oleic, axit lauric, axit

capric, axit caprylic va axit caproic.

Carbohydrat ma c6 thé dua vao ché phdm chira sita danh cho tré so sinh nay
(ngoai cac chit lam dic duoc mé ta dudi ddy trong ban mé ta nay) c6 thé c6 dubi 1a
oza hodc osit di biét d6i véi ngudi c6 hiéu biét trung binh trong linh vuc k§ thust
nay 1 thich hop dbi véi dinh dudng cho ngudi, thuong 12 dinh dudng cho tré so
sinh. Thong thudng, carbohydrat cd thé dugc chon tir lactoza, maltodextrin hodc

siro glucoza, sucroza, fructoza, va glucoza.

Céc vi du v& mudi khoang, vitamin va cdc dudng chit khic ty ¥ c6 mit
trong sita chéng nén tré danh cho tré so sinh theo sang ché bao gbm vitamin A,
vitamin B6, vitamin B12, vitamin D, dic biét 1a vitamin D3 (cholecalciferol),
vitamin E, vitamin K, vitamin C, axit folic, thiamin, inositol, riboflavin, niacin,
biotin, axit pantothenic, cholin, canxi, phospho, ibt, sit, magie, déng, ké&m, mangan,

clo, kali, natri, selen, crom, molypden, taurin, va L—carnitin.

Ngoai cac luu y ve tinh tuong thich va d¢ 6n dinh lién quan dén céc quy trinh
san xuat dugc mo ta trong pham vi sdng cheé nay va trong cac diéu kién bdo quan
ché pham, dién hinh la sita, theo sang che, sy ¢6 mat va luong muoi khoang va céc

vitamin cu th8 c6 mit tiy y c¢6 thé thay dbi nhéd phu thude vao sd luong dich (tré so
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sinh (thuong tir khi méi sinh dén mot tudi, vi du tir khi méi sinh dén 6 thang tudi)
hoiic tré nhd (thudng 1a tré duéi ba tudi, vi du tré tir 6 &én 18 thang tudi)).

Ché phim, dién hinh 12 ché phidm chbng nén tré va/hoic chéng trao nguoc,
dic biét 1a khong lam thay dbi nhu dong rudt ¢ tré so sinh hodc & tré nho hodc cho
phép phuc hdi nhu dong rudt, thuan loi la bot dé hoan nguyén, nghia 13, dugc hoa
tan trong d6 udng (hoic trong chit 16ng udng dugc bat ky), thudng 1a nuéc hogc
sfta, vi du sita bo hodc sita dé, trudc khi d6i tuong uéng, dic biét khi d6i tugng nay
c6 céc triéu ching cta su nén tré va/hodc trao nguoc hodc ¢6 thé ¢ cac triéu ching

non tr& (nghia 1a, cht yéu ¢ tré so sinh va tré nho).

Muc dich cu thé ctia sang ché 1a dé cap dén d6 ubng duoc hoan nguyén nhu
dd ubng c6 d6 pH trung tinh, vi du, sita dugc hoan nguyén tir ché pham theo sang

ché & dang bot.

Thoéng thudng, sita 1ong cho tré so sinh theo sang ché, dién hinh 1a sita chdng
néﬁ tré va/hodc chéng trao ngugc, dic biét khong lam thay d6i nhu dong rudt & tré
so sinh hodc & tré nhd hodc cho phép phuc hdi nhu dong rudt, chira ham lugng sita
b6t danh cho tré so sinh tir 11 dén 15% khéi lugng, 16t hon 14 13% khdi lugng dua

trén tong khdi lugng sita hoan nguyén.

Muc dich cu thé khéc cua sang ché dé cap dén chat long dam déc (dugce san
xudt tir ché phdm & dang bdt theo séng ché) ma c6 thé dugc pha lodng, t6t hon 14

béng chit léng trong d6 d6 pH gin nhu trung tinh.

Thong thuong, sita theo sang ché, dic biét 1a sita ché_ng non tré va’hodc
chéng trao ngugc, t6t hon 14 khong lam thay d6i nhu dong rudt 0 tré so sinh hodc &
tré nh() hodc cho phép phuc hdi nhu d6ng rudt, 1a chét long dam dac, duoc sén xuét
tir ché phim & dang bot theo sdng ché, chira ham lugng (nghia 13, ty 1é phan trim
nguyén liéu kho) stta danh cho tré so sinh tir 25 dén 50% theo trong lugng hodc
khéi luong, tét hon 13 35% theo trong lwong hoic khdi lugng. Sita nay ¢6 thé duge
pha lodng dé thu dugc sita 1ong cho tré so sinh theo sang ché, chira ham luong stta
bdt danh cho tré so sinh tir 11 dén 15% theo trong lugng hogc khdi luong, tdt hon 1a

13% theo trong lugng hodc khéi lugng.
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Thuén loi 13, viéc bao quan sita dac danh cho tré so sinh duge ddm bao béng
céch tiét tring trong ndi hip va 5t hon 13 bang cach xtt Iy nhiét UHT tiép theo 13 vo

trung.

Sita theo sang ché c6 thé duoc ding qua dudng miéng hodc qua dudng tidu
héa. Tét hon 13, sita dugc dung qua duong miéng vi stta o, bén canh vai tro 1a thuc
phém, vi dy, vai trd6 ngan ngura, han ché hodc tham chi chin cac tridu ching non tré
va/hodc trao nguoc, ma khong lam thay déi (trong khi bao v¢) nhu dong rudt, hodc

tham chi bang cach phuc hdi nhu dong rudt.

Ché phdm theo sang ché thyc sy c6 thuan lgi dang ké 13, khi né dugc hoan
nguyén, chat 1ong & d6 pH 7 va chét sén sét & d6 pH nim trong khoang 6 dén 3,5,
thuén loi 1a ngay ¢ d6 pH=6, thuong 1a dbi vé6i do pH ndm gifta 6 va 5, vi du pH=5.
Do d6, c6 thé duge st dung & dang ché phém chéng noén tré va/hoic chéng trao
ngugc. Muc dich cua sang ché 14 d& xuét ché phém con bao v€ thuan lgi nhu dong

rudt cia tré so sinh nhu dugce giai thich trong ban mo ta nay.

Theo sang ché, d6 sét cua thic dn duge xem la thda mén néu nd lam giam, ly

tudng la ngén céc triu chung ndn trd va’hodc trao nguoc.

Do sét ¢6 thé do duoc béng may do do sét loai Brookfield, c6 mdédun hinh
dia (S62) hodc hinh tru (S61) va & tbe d6 quay nim trong khoang 12 dén 100, vi du
20 dén 100 vong/phut. Cling c6 thé do thoi gian chay clia thé tich san phim khong

d6i di qua miéng ng do.
Thuén loi 14, ché phém pha lodng hodc hoan nguyén theo sdng ché, ¢o:

- D6 pH niam trong khoang 7 va 6,6, d§ sét nim trong khoang 20 dén 50
mPa.s, vi du nim trong khoang 20 dén 45 mPa.s, t6t hon 14 ndm trong khoang 30

dén 40 mPa.s;

+ - D pH nho hon 6,5, thuong nidm trong khoang 6 va 3,5, do sét nim trong
khoang 1600 va 150 mPa.s, vi du ¢ d6 pH ndm gilta 6 va 5, do sét nim trong
khoang 1600 va 400 mPa.s.
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Céc hop chit dua vao cong thire clia ché phdm dugce st dung trong pham vi
sang ché nay co thé 1 bot hosc dung dich nuéc. Theo séng ché, thuat ngit “moi
truong chira nudce” hodc “dung dich chira nudc” lan luot dé cap dén moi trudng

hodc dung dich ma it nh4t mét phin dugc tao thanh véi nudc.

Stta cu thé theo sang ché, dién hinh 12 sita chdng ndn tré va/hodc chdng trao
nguoc, dic biét khong lam thay dbi nhu dong rudt & tré so sinh hodc ¢ tré nho hoac
cho phép nhu dong rudt duoc phuc hdi, 1a dang bot, thuén loi 1a chira it nhét 94%
nguyén lidu khé, t6t hon 13 if nhit 95% nguyén lidu thd, con t5t hon nita 13 it nhit

98% nguyén lidu thd theo khdi lugng dua trén tdng khdi lugng sita & dang bot.

Muc dich khéc cua sang ché 1a dé cap dén ché pham, dién hinh 13 ché phdm
chéng non trg va’hodc chéng trao ngugc, dic biét 1 stta danh cho tré so sinh, thuc
phim bd sung cho tré so sinh hoic tré nho, sita giai doan tiép theo, sita ting trudng
hoac thuc phém dinh dudng cho tré so sinh hodc tré nhd, khac biét & chd, né bao vé
nhu dong rudt ciia tré so sinh hodc tré nho @& str dung két hop trong viée diéu tri sy
nén tré va ngin ngira céc bit thuong hodc rdi loan nhu dong rudt (nhu duoc xac
dinh & trén) ¢ tré so sinh hodc & tré nho hoac chi dé didu tri cac bit thuong hodc rdi
loan ctia nhu déng rudt (nhu dugce xac dinh & trén) ¢ tré so sinh hodc tré nhé (nghia

13, diéu tri cac van dé vé ndn trd va/hodc trao ngugc bat ky mot cach dde 1ap).

Muc dich khac nita cuia séng ché 1a dé cép dén ché phém, thuong la ché
phﬁm chéng non trd va’hoac chéng trao ngugc, dic biét 1a stta danh cho tré so sinh,
thuc phém bé sung cho tré so sinh hodc tré nho, sita giai doan tiép theo, sfra tdng
truong hodc thue phidm dinh dudng cho tré so sinh hodc tré nhd, khac bi€t & chd,
ché phim nay 1am phuc hdi nhu dong rudt & tré so sinh hoge & tré nhé dé sir dung
két hop trong viéc diéu tri sy nén trd va/hodc trao nguogce, cling nhu diéu tri cac bat
thudng hodc r6i loan ctia nhu dong rudt (nhu duoc xac dinh & trén) cla tré so sinh
hodc tré nhd hodc chi diéu tri cac bét thuong hodc 161 loan ciia nhu ddng rudt (nhu
duoc xac dinh & trén) clia tré so sinh hodc tré nho (nghia 13, didu tri cac vAn d& non

tré va/hoac trao ngugce bat ky mot cach doc 1ap).

Sang ché con d& cap dén quy trinh cho phép thu dugc ché phim, dién hinh 14

ché phém' chong nén trd va/hodc chdng trao ngugce, & dang bot, ddc biét 1a ché do
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dinh dudng hodc ché phém dinh dudng nhu dugc xic dinh & trén, tdt hon 14 sira
danh cho tré so sinh, thuc phém bd sung cho tré so sinh, stta giai doan tiép theo, sita
tang truong hodc thuc phim dinh dudng, con tdt hon nita 13 stta chéng nén trd
va/hodc chéng trao nguoc danh cho tré so sinh khong 1am thay ddi (hoic bao vé,
hoac tham chi phuc hdi) nhu dong rudt & tré so sinh hodc & tré nhd, nhu duogc xic

dinh & trén.
Quy trinh nay bao gdm cac bude sau:

a) chudn bi chit nén ché phim 1ong trong d6 ham lugng nguyén lidu kho 1a it
nhit 20% khdi luong (hoac trong luong) dua trén téng khdi luong cua ché phém
nay, bing cach tron kém khudy & nhiét d6 it nhét 1a 60°C, cac thanh phan cha yéu
ctia ché phdm nay, thuén loi 13 céc thanh phan nay chira hat carob tan dugc trong
nude ngudi va pectin, tdt hon 14 it nhét hai pectin c6 tinh chit khac nhau (con 6t
hon nita 13 it nhit mdt pectin duge metyl hoa yéu va it nhat mét pectin duge metyl
héa manh), néng do cua hat carob tan dugc trong nudc ngudi thudn 1gi 1a nho hon

hodc bing khoang 1% khdi luong dua trén tdng khdi lugng ctia ché phdm nay,

b) ddng nhat chit nén long thu duoc & cudi bude a) bing cach phan doan céc
thanh phan chi yéﬁ trong budc thir nhét i) duge thuc hién & 4p suét t6t hon 14 nim
trong khoang 100bar dén 300bar (10-30MPa) va trong buéde ii) duoc thuc hién & ap
suét t6t hon 13 nim trong khoang 10bar dén 60bar (1-6MPa),

¢) lam kho bing cach sy phun hdn hop thu dugc & cudi budc b), va
d) thu hdi ché phim thu dwoc & cudi budc c) & dang bot.

Quy trinh truée day khong gidng cac quy trinh duge biét &én hién nay, cho
phép san xuét theo cach don gian va hi¢u qua, tir cac thanh phin chi yéu ctia chit
nén, thudmg 13 tir chit nén stra danh cho tré so sinh & dang 1dng, ché phim theo séng
ché, thudng 12 sita danh cho tré so sinh, s& dugc lam kho va chuyén thanh bdt. Bot
thu duge & cudi quy trinh nay 1a ddng déu, va ché phim 16ng hoan nguyén tir bot
nay cé céac dic diém do sét dugc md ta & trén, cac dic didm nay can dé han ché, ly

tudng 1a ngan, cac triéu ching noén tré va/hodc trao ngugc, ma khong lam thay doi
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nhu déng rudt hodc tham chi bing cach cai thién nhu dong rudt, thudng 1a bang

céch phuc hdi nhu dong rudt, khi nhu dong rudt thay ddi.

Nh¢ d6, ché phdm thu duge dién hinh 13 thuc phdm dinh duéng dugc ding:
cho cac muyc dich y té dic biét, dic biét 1a sita chéng non tr¢ va/hodc chéng trao
nguoc danh cho tré so sinh khong lam thay d6i nhu dong rudt, cho phép bao vé nhu
dong rudt, hodc thdm chi ly twong 14 cai thién nhu dong rudt khi né thay dbi, chét
nén long duoc sir dung dé san xuét ché phdm, thuong 13 chit nén 1ong cia thuc
phdm dinh dudng, du dinh cho cac muc dich y té dic biét, dic biét 1a chat nén long

cua sita danh cho tré so sinh.

Theo phuong an khéc, céc thanh phan chii yéu ciia ché phdm con chira tinh

bdt dd dugce lam chin so bd va/hoac duoc gelatin hda so bd.

Theo phuong 4n cu thé khac, ham luong nguyén liéu kho clia chét nén long

12 it nhét 35% khéi lugng dua trén téng khéi lugng ctia chit nén léng.

Ché phim & dang bot theo sang ché con c6 thé thuén loi 1a ché phdm duoc

tiét trung (hodc dugc vo trung).

Ché phim theo sing ché dic biét thich hop dé st dung cho tré so sinh hoic
tré nho dung chat tc ché bom proton (proton pump inhibitor - IPP), vi du duge chon

tir Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Pantoprazol va Rabeprazol.

Theo séng ché, viée tiét tring biéu thi budc xir Iy bang nhiét gdy ra su pha
hily mim duoc coi 14 thé gdy bénh cho d6i twong ma ché phdm du tinh 4p dung, va

thong thuong hon 1a 1am gidm hé vi khuén.

Thong thudng, viéc xir ly bing nhiét duoc thyc hién & nhiét do nim trong
khoang 60°C dén 110°C trong thoi gian da dé thu duoc viée tiét tring, nghia 13,
trong thoi gian khoang 15 phut dén vai gidy, vi du khoang 25 hodc 30 gidy. Ngudi
¢6 hiéu biét trung binh trong linh vuc k§ thuat ndy co thé xac dinh thdi gian thich
hop d6i v&i nhiét d6 cho trude cho phép dat duoce su tiét tring mong mudn ma
khong 1am ph4 hay ché phdm, cc dic didm dinh dudng ciia né hodc céc dic diém

chong non tré va/hodc trao nguoe ciia nd. Doi vdi sita cy thé, ngudi cd hiéu bict
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trung binh trong linh vyc k¥ thuat nay c6 thé xéc dinh cac didu kién thich hop &

bao toan protein va vitamin.

Do d6, quy trinh dugc m ta & trén c6 thé con bao gdm, thuén loi 13, bude bd
sung dé dung cho chét nén long tilu dugc & cudi bude a) hoic & cubi bude b), xit ly
bing nhiét & nhiét d6 ndm trong khoang 60°C dén 110°C trong thdi gian di dé tiét
tring chét nén 1ong. Nho d6, quy trinh nay cho phép thu duoc ché phim, dién hinh
1a ché phém chéng ndn tré va/hoac chéng trao ngugc dugc tiét trung & dang bot

khong 1am thay dbi nhu dong rudt.

Ché phim nay khong quan sét thdy c6 mbi nguy tir vi sinh vat bat ky ndo
(d4ng cha ¥ 1a déi véi C. Sakazakii) trong hdn hgp khé clia chét nén sfta danh cho
tré so sinh chira tinh bot hodc bdt carob.

Do d6, muc dich cu thd ctia sang ché 1a d& cép dén quy trinh hoic phuong
phép cho phép san xuét ché phém duoc tiét truing ¢ dang bot, déc biét 1a ché phém
dinh dudng, ché phdm chdng noén tré va/hodc chdng trao ngugc cho tré so sinh hodc
tré nho, va/hodc khong 1am thay ddi hoic cho phép phuc hdi nhu dong rudt cla tré
so sinh hodc tré nho, dic biét 13 sita danh cho tré so sinh hoic ché phdm dinh dudng

nhu duoc x4c dinh & trén bao gom céc budc sau:

a) chudn bi chit nén ché phim léng trong d6 ham lugng nguyén liéu kho 1a it
nhét 20% khdi lugng (hoic trong lugng) dua trén téng khéi lwong cta ché phém
ndy, bing céch tron, kém khudy, & nhiét d6 it nhét la 60°C, cac thanh phan chii yéu
ctia ché phém nay, thuén loi 14 cac thanh phan nay bao g6m hat carob tan dugc
trong nude ngudi va pectin, t5t hon 14 it nhat hai pectin c¢6 tinh chét khéc nhau (con
t5t hon nita 14 it nhit mot pectin dugc metyl héa yéu va it nhdt mot pectin duge
metyl hdéa manh), néng dd ctia hat carob tan dugc trong nudc ngudi thuén loi 1a nho

hon hogc bing khoang 1% khéi lugng dua trén tdng khéi lugng ché phdm nay,

b) ddng nhét chit nén long thu dugce & cudi budc a) bang cach phan doan cac
tharh phan cha yéu trong budc thit nhét i) duoc thue hién & 4p sut t5t hon 1a nim
trong khoang 100bar dén 300bar (10-30MPa) va trong bude ii) duge thuc hién ¢ ap
sudt Lrét hon 13 ndm trong khoang 10bar dén 60bar (1-6MPa),
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¢) dung bude xir I bing nhiét cho chit nén long thu duge & cudi bude a) hode
& cudi bube b) & nhiét @ ndm trong khoang 60°C dén 110°C trong thoi gian du dé
thanh tring chét nén nay,

d) 1am kho bang cach sdy phun hdn hop thu duge & cudi bude ¢), va
e) thu hdi ché phdm da tiét tring & dang bot thu dugce & cudi bude d).

Budc a) dé san xudt chit nén long bao gbm pha tron, kém khudy, cac hop
phén, thanh phﬁn hoac cac phﬁn mong mudn, nhu dugc x4c dinh & trén, tao thanh

ché pham.
San xudt hdn hop 16ng can sy pha lodng mdi thanh phan trong nude.

Céc thanh phin (chét nén ché phém, vi du chét nén sira danh cho tré so sinh
hodc chit nén ché phém dinh dudng, ye‘l (céac) chét 1am dic) c6 thé duoc tron & dang
bot va sau d6 dit vao dung dich. Cac thanh phan nay ciing c6 thé duoc tron & dang
dung dich. Ciing c6 thé thém mot trong s cac hop phin & dang bdt vao hop phan
khac trong dung dich. Trong truong hop nay, t6t hon 1a duy tri hop phan trong dung
dich kém khudy trong khi pha tron v&i hop phin & dang bot dé 1am han ché hodc
lam giam, ly tudng 1a tranh hinh thanh su tich tu trong khi pha tron.

Do d6, ban chit nudc cta hdn hop thu duge & cudi bude a) c6 thé dén tur
dang 16ng ctia chat 1am dic, tir dang long ctia chat nén duoc sir dung va/hodc tir viée

bd sung nudc vao hdn hop san pham duge st dung & dang bot.

Thiét bi khqu hodc pha trdn, vi du bom pha trdn, chét khir keo tu, hodc may
tron dugc trang bi h¢ théng roto/stato, thudn loi 1a ¢6 thé dwoc st dung dé hoa tan

c4c thanh phan khac nhau va d& dang thu dugc chit nén ddng déu.

Viéce stir dung dugce uu tién dbi véi may tron ¢6 hinh dang va kich thudc thich
hop con nhim muc dich tranh két hop du khéng khi vao chét nén 16ng, dic biét 1a

chat nén sita.

Hon nita, ngudi ¢ hidu biét trung binh trong linh vuc k¥ thudt ndy c6 thé stra

lai tdc do quay dé tiép tuc giam su két hop du khong khi vao chét nén 1ong.
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Bude pha tron a) tdt hon 1a dwgc thuc hién & nhiét do it nhat bang 60°C, vi
du nim trong khoang 60°C dén 90°C hodc ndm trong khoang 60°C dén 80°C, con
t6t hon nita 1a nim trong khoang 70°C dén 75°C. Thong thudng, nhiét d¢ 1a 75°C.

Theo phuong an dugce uu tién, chat nén long thu duge & cubi budc a) duge
duy tri kém khudy cho dén budc ddng nhit, vi du bing thiét bi nhu duoc x4c dinh &

trén.

Budce déng nhét chit nén 16ng duoc tiét trung tiy y, duge tron, thu duoc &
cudi budc a) clia quy trinh theo séng ché cho phép phan doan céc thanh phan chi
yéu ctia chat nén nay. Budc ddng nhit bao gdm hai buéc nén d8 ting mic d6 6n
dinh ctia chit nén nay. Budc phin doan thir nhét i) t5t hon 1a dugc thyc hién & ap
suét ndm trong khoang 100bar dén 300bar (10-30MPa), budc tht hai ii) tét hon 1a
duoc thue hién & 4p sudt nim trong khoang 10bar dén 60bar (1-6MPa).

Thuan loi 12 bude nay dugc 4p dung cho méy dong nhét hai giai doan.

Do d6, 4p sudt ddng nhit cta giai doan thtr nhit cia may ddng nhit thuong
nam trong khoang 100bar dén 300bar (10-30MPa), t6t hon 12 nim trong khoang
150bar dén 300bar (15-30MPa), con tdt hon nita 12 nim trong khoang tir 170bar
(17MPa) dén 200bar (20MPa).

Ap suét ddng nhét clia giai doan thit hai thudng nidm trong khoang 10bar dén
60bar (1-6MPa), tét hon 1a nim trong khoang 30bar dén 60bar (3-6MPa), con tot
hon nita 12 nim trong khoang tir 30bar (3MPa) dén 40bar (4MPa).

Budc tiét trung, tiy ¥ 6 mit trong quy trinh san xudt theo sang ché, dé& xuét
viéc ap dung xUr 1y bing nhiét nim trong khoang 70°C dén 110°C, tét hon 12 nim
trong khoang 70°C dén 100°C, nim trong khoang 75°C dén 100°C, ndm trong
khoang 75°C dén 95°C, nim trong khoang 80°C dén 95°C hodc niam trong khoang
85°C dén 95°C, tham chi t6t hon nita 1a ndm trong khoang 80°C dén 90°C, cho hdn
h()‘}; thu duoc & cudi bude a) hodc & cudi budce ddng nhét, trong thoi gian du dé 1am
bit hoat va ph huy it nhit cac mdm duoc coi 1a thé gy bénh (dang chu y 1a C.

Sakazakii).
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Théng thudng, viée xir Iy bang nhiét budc tiét tring dugc ap dung trong it
nhét 2 phut, va t5t hon 1a nhidu nhét 10 phut, khi nhiét d6 bang hodc thip hon 80°C,
vi du ndm trong khoang 75°C dén 60°C, va trohg it nhét 25 gidy, thuong 12 it nhat 1
phit, va t6t hon 1a nhidu nhét 5 phut, khi nhiét d6 bing hodc cao hon 85°C, vi du
nim trong khoang 85°C dén 100°C.

Viée xit Iy ciing ¢6 thd duge 4p dung trong thoi gian nhiéu hon 2 phit, va t6t
hon 1a nhé hon 10 phit, khi nhiét d6 1a 75°C, trong thoi gian khoang 2 phut dén 3
phtt khi nhiét d6 1a 80°C, trong thoi gian khoéng 1 phut d&n 2 phut khi nhiét d6 1a
90°C, trong thoi gian khoang 1 phut khi nhiét d6 1a 95°C, va it hon 30 gidy, thuong
1a 25 gidy, khi nhiét d6 1a 100°C.

Hon hop, dugce tiét trung hodc khdng dugce tiét trung, thu dugc & cubdi bude
ddng nhat cia quy trinh theo sang ché, thun loi 13, dugc 1am khé bing céch sy
phun dé thu dugc ché phém & dang bt chira, nhu dugce giai thich & trén, phz‘in chiét
khd nim trong khoang 85% dén 99%, tbt hon 13 phan chiét kho chtra it nhét 94%
hodc it nhit 95%, con tét hon nita 14 it nhit 98% dua trén téng khéi lugng sita &

dang bot.

Hon hop, duge tiét trung hodc khong dugce tiét trung, thu duge & cudi buéde
ddng nhét cia quy trinh theo séng ché thuong dugc dua vao dinh thap sdy phun.
Sau d6, hdn hop duoc “sdy phun” (chuyén thanh sol khi hodc suong) bing tua bin
sdy phun hozc bing cach phun 4p sut cao qua mdt hodc nhiéu voi phun. Thugn lgi
13, viéc sdy phun duoc thuc hién & &p sudt ndm trong khoang 120bar dén 230bar
(12-23MPa), t6t hon 13 ndm trong khoang 135bar dén 195bar (13,5-19,5MPa). Nho
do, cac giot nho dd tao ra duge mang di va dugc khir nude bang dong khi néng,
nhiét do thudng nim trong khoang 160°C dén 240°C, t6t hon 1a ndm trong khoang
180°C dén 220°C. Cac giot nhé dugc 1am kho thanh bt trude khi roi vao thanh
thép hon ctia thit bi. Viéc tach bot/khi 4m thu duoc, vi du, bang céc thiét bi tich
xyclon, viéc sir dung ching la da biét ddi voi nguoi cé hidu biét trung binh trong

linh vyc k¥ thuét nay.

Khi mong muén thu dugc ché phim bot theo quy trinh nay, thi viéc khir nude

trong thap siy phun t6t hon 13 khir khéng hoan toan. Do 4m con lai ¢6 mit trong ché
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phim bét c6 thé, vi du, nim trong khoang 6 dén 14% & d4y budng. Do 4m con lai
cho phép 1am han ché va kidm so4t su tich ty cac hat din dén viée hinh thanh hat c6

cau trac 10 x0p.

Sau d6, ¢6 thé duge khir nuéc hoan thanh trong céc thiét bi bd sung kiéu may

sdy tAng s6i. Sau do, bot c6 thd duoc 1am mét bén trong dém tAng sbi rung.

Séang ché dugc minh hoa theo cach khong giéi han & cac hinh v& va vi du

dudi day.
Vi du thwc hién sang ché
Vi du 1: Dang bao ché

Dang bao ché cta sita danh cho tré so sinh thudng xuyén bi giéi han chat ché
béi phap ludt theo céc tiéu chudn ché pham. Tty thudc vao cdc nude, déang chi y 1a
co fhé ¢0O su khac nhau vé viéc danh gia boi vi cac dédc trung dia phuong trong thuc
té da dang héa thyc phém hodc céc bién dbi nho ciia khac clia viée t8i vu dinh
dudng do cic nghién ciru hodc khao sat duoc thuc hién cuc bd. Trong cac diéu kién
nay, vi du nay khong nhim thé hién sy da dang cua cac dang bao ché sita duoc lam

dic theo séng ché.

Thong thudng, & dap tng nhu cau dinh dudng ciia tré so sinh, stta danh cho
tré so sinh chra khoang 10-15% protein, khoang 25% lipit va khodng 50-65%
carbohydrat ciing nhu khoang chét, vitamin va tity chon céc yéu & phat trién. Ngoai
ra, cac thanh ph'?ln khac hhu, vi du, mot hodc vai prebiotic va/hodc lgi khuén c6 thé

duogc thém vao sita danh cho tré so sinh.

Vi du khéng giéi han vé ché pham sita chong ndn tré va/hodc chong trao
nguge danh cho tré so sinh duy tri nhu dong rudt theo sang ché dugc de xuat trong

Bang I dudi day.

Bang I

Pbi v6i 100 ml sita

C%he pham/Thanh phan dinh dudng: | Dai véi 100 g bot hoan nguyén 13%

Protein Nx 6,25 g 12,1 1,57
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Lipit g 25,1 3,26
Carbohydrat z 53 6,89
Maltodextrin g 26 3,38
Lactoza g 22 2,86
Tinh bot g 0,9 0,12
Dextroza g 3.4 0,44
HM pectin g 1 0,13
LM pectin dwoec amit héa g 4,25 0,55
Hat n du

netommi | s 03 0.07
Ning luong kcal 493,7 64,18
Khoéng chét

Natri mg 180 23,40
Kali mg 520 67,60
Clo mg 345 44,85
Canxi mg 460 59,80
Photpho mg 340 44.20
Magie mg 45 5,85
Sét mg 6 0,78
Kém mg 3,5 0,46
16t ug 55 7,15
Ddng ug 350 45,50
Mangan ug 45 5,85
Selen ug 9 1,17
Crom ug <45 <5,85
Molipden ug <45 <5,85
Flo ug <450 <58.,5
Vitamin

A ug RE 450 58,50
B1 ug 400 52,00
B2 ug 800 104,00
B6 ug 300 39,00
B12 ug 1,5 0,20
C mg 60 7,80
D ug 7,5 0,98
E U 16,4 2,13
K1 ug 30 3,90
Biotin ug 15 1,95
Niacin mg 4,5 0,59
Axit folic ug 60 7.80
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Axit pantothenic mg 2.4 0,31
Cholin mg 60 7,80
Inositol- mg 30 3,90
Taurin mg 44 5,72
L—carnitin mg 8 1,04

Trong ché phém nay, tinh bot, dic biét 1a tinh bot dugc lam chin so b
va/hodc dugc geltain hda so b cd mét & luong thép, khong cé anh hudng dén hiéu

qua ctia cong thirc, dic biét 1a dén do sét.

Thét vay, khi san xuét ché phim theo sang ché, tinh bot, dic biét 1a tinh bot
duoc 1am chin so b6 va/hodc dugc geltain hda so bg, néu c6 mit, trai qua, giéng
nhu toan bd céc thanh phan tao thanh ché phim, dic biét 1a cht nén 16ng, bude gia
nhiét dén nhiét do it nhét bﬁng 60°C, tiép do (1‘611g nhét ba‘ing cach phan doan cac
thanh phén cha yéu ctia ctia ché phdm, dic biét 1a clia chat nén 16ng, trong budc thi
nhét i) duoc thyc hién & ap sult ndm trong khoang 100bar dén 300bar (10-30MPa)
va trong budc ii) dugce thuc hién & ap sudt ndm trong khoang 10bar dén 60bar (1-
6MPa). Viéc xir ly nay nay tc ché hoic ngin kha ning lam dic bét ky cua tinh bot

va anh hudng dén do sét ciia ché phdm chira tinh bot theo séng ché.

Vi du 2: Quy trinh san xut sita tiét tring cho tré so sinh & dang bot bao gém i) hat

carob tan dugc trong nuwdc ngudi va ii) it nhat hai pectin c6 tinh chét khac nhau:

Chét nén sita danh cho tré so sinh chita 37% phén chiét khé dugc san xuét
bang céach tron nude da duge gia nhiét trude dén 70°C v&i cac thanh phén sita danh
cho tré so sinh khéc (céc thanh phdn nay bao gdm protein hodc axit amin + hat
carob tan dugc trong nudc ngudi + pectin duogc este hoéa yéu hoic pectin dugc este
héa yéu va dugc amit héa + pectin duge este héa manh + carbohydrat + khodng
chét + chit béo thuc vét + vitamin + cc yéu t phat trién). Carob va pectin dugc két
hop vao chét nén sita danh cho tré so sinh dugc duy tri kém khuﬁy dé dat duoc sy
hoa tan hoan toan. Toan bd dugc duy tri & 70°C kém khudy trong budng c6 thanh
kép cho dén budc ddng nhat. Sau do, chét nén sita danh cho tré so sinh trai qua sy
ddng nhét tac dong kép & 200/40 bar (20/4 MPa), nghia 13, buéc ddng nhét thir nhat
duoc thue hién & ap sudt 200bar (20MPa) va bude dong nhat th hai dugce thue hién
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& 4p suét 40bar (4MPa). Sau do, chét nén sfra d3 ddng nhit danh cho tré so sinh t6t
hon 12 duoc tiét tring bing cach xir Iy bang nhiét & khoang 80°C trong 1 dén 2 phut
nham muc dich loai bod cac mbi de doa tir vi khudn, dic biét 1a cac mbi de doa lién

quan dén vi khuan Cronobacter Sakazakii.

Chét nén sita danh cho tré so sinh, t6t hon 13 duoc tiét tring, sau d6 trai qua
buéc sdy phun duoc thuc hién & ap suit 190bar (19MPa) cho phép thu dugc cac
giot nhd ¢6 dudng kinh di nho d& dugc lam kho bing khong khi, nhiét d§ & dau vao

cua buéng 12 185°C va nhiét d6 & diu ra cia buéng 14 94°C.

Quy trinh dugc ap dung & day cho phép thu duoc ning sudt 1000 va 2000 kg
bot/gio.

Sita nue hoan nguyén (c6 sin dé dung) thu dugc tir bot sita danh cho tré so
sinh ¢6 phin chiét kho khoang 13% trong chai sita dung cho tré. Do s€t cla sita
hoan nguyén ndy, do & 60 rpm (vong/phut - revolutions per minute), & 37°C, nim
trong khoang 25-45 mPa.s (thiét bi S61) & d6 pH gin nhu trung tinh va nim trong
khoang 1502 dén 145 mPa.s d6i v6i 6 pH nam trong khoang 6 dén 3,5. Sita nuéc

hoan nguyén chira 0,68% pectin va 0,065% carob trong chai sita dung cho tré.

Vi du 3: So sanh gitra d sét cta sita hoan nguyén chira sita & dang bdt theo sang

ché v&i do sét cua sita AR thong thudng chira tinh bot (Novalac AR®):

Sita danh cho tré so sinh theo sang ché duoc san xuét va thu gom & dang bot
theo quy trinh san xuit dugc néu trong Vi du 2. Do do, sira nay theo sing ché chia
4,25% pectin dugc este hda yéu va pectin dugc este héa yéu va dwoc amit héa, 1%

pectin duge este hoa manh va 0,5% hat carob tan dugc trong nudc ngudi.
Phubng phép va dung cu:

Sita 16ng danh cho tré so sinh dugc san xuit bang céch pha lodng sita danh
cho tré so sinh & dang bt theo sang ché trong nudc néng (& 60°C) véi 13% phin

chiét khé. Sau dé, sita 1ong cho tré so sinh nay duoc 1am ngudi xudng 37°C.

Stta AR thong thuong dua trén tinh bdt cling dugc san xuft bang céch pha

lodng bot trong nudce (cling & 37°C) véi 13% phin chiét khd.
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Sau d%, do do sét ctia ca hai san phém b?mg may do d¢ sét (DV-I Prime) &
d¢ pH hoan nguyén (gAn nhu trung tinh) bang thiét bi S61 & 60 rpm (vong/phiit) va
& nhiét dg 37°C.

Axit clohydric, véi ndng d6 mol bang 1 (HC1 1M), dugc thém vao ca hai san
phém duogc hoan nguyén dé dat dugc 36 pH 5,5. DB§ sét ca ca hai san phém axit
héa sau d6 dugc do & 37°C, bing thiét bi S61 va & tde dd 60 rpm ddi véi san pham
Novalac AR® va bing thiét bi S62 va & tbc do 30 rpm ddi véi sita cong thire danh

cho tré so sinh theo sang ché.

Va sau d6 axit clohydric, c6 ndng d6 mol bang 1 (HCI 1M), lai dugc thém
vao ca hai san phém dugc hoan nguyén dé dat duoc d6 pH 3,5. DO sét cla ca hai

san phim axit héa sau d6 lai duge do & 37°C, bing thiét bi S62 va & toc dd 60 rpm.

Bang 3
» v Do sét tinh theo mPa.s .
San phim AR pH trung tinh| pH=55 | pH=335
Novalac AR® 10 96 241
Su? danh cho tré so sinh theo sang 36 645 145
ché .
Két lugn:

Viée ting déng ké v& do sét, quan sat thiy ngay & d6 pH=6, dic biét 1a & do
pH=5,5, cla sita danh cho tré so sinh theo sang ché s& tao ra hiéu qua ding ké
chéng lai su nén tré va/hodic trao ngugce & tré so sinh hodc ¢ tré nho. That vay, do
pH & da day cua tré so sinh sau khi ubng sira 15 phut thudng duoc thdy 1 ndm giita
6 va 5. Do dé, thuc té cho thiy ring sita Novalac AR® thdng thudng, ma do sét
khoang 100 mPa.s, s& it ¢ tdc dong dén su nén tré va‘hodc trao nguoc: san phém

cang sét thi cang lam giam sy ndn tré va/hodc trao nguoc.

Vi du 4: So sénh gitta d§ sét cua sira hoan nguyén chia sita & dang bt theo sang
ché v&i db sét cha sita AR chira tinh bot va hat carob tan dugc trong nuéc ngudi

(Novalac AR Digest®):

Sita danh cho tré so sinh theo sang ché duge san xuit va thu gom & dang bot

theo quy trinh sén xudt dugc néu trong Vi dy 2. Sita ndy theo séng ché chira 4,25%
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ectin duoc este hoa yéu va pectin dugc este hoa éu va duogc amit hoa, 1% pectin
p y p y p

duogc este héa manh va 0,5% hat carob tan duogc trong nudc ngudi.
Phuong phép va dung cu:

Sita l1ong cho tré so sinh theo séng ché dugc san xuét bang cach pha lodng
sita danh cho tré so sinh & dang bdt theo sang ché trong nuéc néng (& 60°C) véi
13% phan chiét kho. Sita 1éng cho tré so sinh ndy sau d6 duoc lam ngudi xudng

37°C.

Stta AR-Digest® dua trén tinh bdt va hat carob tan dugc trong nudc ngudi
cling dugc diéu ché bang cach pha lodng bdt trong nudc (ciing & 37°C) véi 13%

phén chiét kho.

Sau d6 do do sét clia c& hai san phim bang méay do do sét Brookfield (DV-I
Prime) & d0 pH hoan nguyén (gan nhu trung tinh) bang thiét bi S61 & 60 rpm
(vong/phut) va & nhiét do 37°C.

Axit clohydric, ¢6 ndng d6 mol bang 1 (HCI 1M), dugc thém vao ca hai san
phém duoc hoan nguyén dé dat duoc d6 pH 5,5. Do sét clia ca hai san ph?un axit
héa sau d6 dugc do & 37°C, bing thiét bi S62 va ¢ tée d6 60 rpm d5i véi stn phim
Novalac AR-Digest® va ¢ tc d6 30 rpm ddi Vé‘i sira céng thirc danh cho tré so sinh

theo sang ché.

Va sau do6 axit clohydric, co néng dd mol béng 1 (HCI 1M), lai dugc thém
vao ca hai san ph'fnn dugc hoan nguyén dé dat dugc do pH 3,5. D9 sét cua ca hai

san phdm axit héa sau do lai dugc do & 37°C, bing thiét bj $62 va & toe do 60 rpm.

Bang 4

Do sét tinh theo mPa.s

Sén phim AR Pl i M8 | pH=5,5 | pH=3,5
Novalac AR Digest® (protein thiy phan + 18 108 210
hat carob tan dugc trong nudc ngudi (4%))
Sita danh cho tré so sinh theo sang ché 36 645 145

g
Két luan:
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Gibng nhu trong Vi du 3, thue té cho thiy ring sita danh cho tré so sinh theo
sang ché cho hiéu qua t6t hon dé giam sy ndn tré vi/hogc trao nguge & tré so sinh
hodc & tré nho & dd pH nam giita 6 va 5 (d6 pH & da day cla tré so sinh, khoang 15

pht sau khi udng sita danh cho tré so sinh).

Vi du 5: So sanh gitta d6 sét cta sita hoan nguyén chtra sita & dang bt theo sang
ché thu duoc b'img cach tron kho v6i do sét cua sita AR thong thuong dugc tao déac

béng tinh bot va hat carob tan dugc trong nude ngudi (Novalac AR Digest®):

Nén sita danh cho tré so sinh dugc san xuat va thu gom ¢ dang bdt & dau ra
cua thap sdy. Doi v6i chat nén nay 1a bdt sau d6 duoc thém vao bang cach tron kho,
4,25% pectin dugce este hda yéu hodc pectin duoc este hoa yeu va duge amit hoa,

1% pectin dugc este hdéa manh va 0,5% hat carob tan dugc trong nudc ngudi.
Phuong phap va dung cu:

Stta long cho tré so sinh dugc san xuit bing cach pha lodng sita danh cho tré
so sinh & dang bot theo sang ché trong nudc néng (& 60°C) véi 13% phan chiét khd.

Stta 1ong cho tré so sinh nay sau d6 dugc lam ngudi xudng 37°C.

Stta AR-Digest® dua trén tinh bdt va hat carob tan duge trong nudc ngudi
cling dugc san xuét bang cach pha lodng bdt trong nudc (cling & 37°C) véi 13%

phén chiét khé.

Sau d6 do do sét cha ca hai san phidm bang méy do do sét Brookfield (DV-I
Prime) & do pH hoan nguyén (gin nhu trung tinh) bang thiét bi S61 & 60 rpm
(vong/phiit) va & nhiét d6 37°C.

Axit clohydric ¢6 ndng dd mol bang 1 (HCI 1M), dugc thém vao ca hai san
phém duogc hoan nguyén dé dat dugc dd pH 5,5. Do sét ctia ca hai san phém axit
héa sau d6 dugc do & 37°C, bing thiét bi $62, va & tdc do 60 rpm dbi v6i san pham
Novalac AR-Digest® va & tdc d6 30 rpm dbi véi sita cong thitc danh cho tré so sinh

theo sang ché.

Tiép theo, axit clohydric, c6 ndng d6 mol bang 1 (HCI 1M), lai dugc thém
véo"pé-hai san phém dugc hoan nguyén dé dat dugc do pH 3,5. P9 sét clia ca hai

san phim axit héa sau d6 lai dugc do & 37°C, bang thiét bi S62 va & téc d6 60 rpm.
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Bang 5
Dé sét tinh theo mPa.s
San phim AR PHIMIE | pH=5.5 | pH=3,5
Novalac AR Digest® (hat carob tan dugc trong 18 108 210
nudc ngudi (4%) + tinh bot) i
Slxa daPh ch? tré so sinh theo sang ché thu dugc 25 530 125
bang cach tron kho
Két luan:

Gibng nhu trong vi du truée, sita danh cho tré so sinh theo sang ché cho hi¢u
qua t5t hon dé giam sy nén tr¢ va/hodc trao nguge & tré so sinh hodc tré nho & do
pH nim giita 6 va 5 (46 pH & da day cta tré so sinh, 15 phut sau khi udng sita danh
cho tré so sinh).

Vi du 6: Panh gia hiéu qua lam sang dén su non tré va danh gia tac dong dén nhu

-dong rudt cta sita hoan nguyén thu duoc tir ché phim & dang bot theo sang ché

Tién hanh nghién ctru 1Am sang mé rong dé xac dinh anh hudng cla sita
hoan nguyén thu duoc tir ché phim, dién hinh 1a tir sita, & dang bdt theo sing ché,
dén tan suét va dén mirc d6 cta cac giai doan ndn tré va/hoic trdo nguge cling nhu
dén nhu déhg rudt, dic biét 1a dén do dic cia phén tré so sinh. Nghién ctru 1am sang
nay duoc tién hanh trong thoi gian 14 ngdy cdng hodc trir 2 ngdy, nghia 13, trong
thoi gian khoang 12 dn 16 ngiy tir ngdy khim lin d4u tién hodc ngdy tham gia,
dugc ghi 1a DO, dén ngay kham 14n tht hai, khoang 14 ngdy sau, cdng hodc trir hai
ngay, dugc ghila D14.

Phuong phép va dung cu:

Ché phim theo sang ché c6 thanh phan dinh dudng tuong tng véi ché phim

ctia Bang I dudi day dugc san xut va thu gom & dang bot.
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Bang II

Ché phim/thanh phén dinh dudng:

Dbi véi 100 g bot

DPbi véi 100 ml sita hoan
nguyén 13%

Protein Nx 6,25 g 12,1 1,57
Lipit g 25,1 3,26
Carbohydrat g 53 6,89
HM pectin g 1 0,13
L]’W pectin duoc amit o 425 0,55
hoa

Hat carol’7 tan dft’.IO’C o 0.5 0,07
trong nuwoc ngupi

Nang luong kcal 493,7 64,18
Khoéng chét

Natri mg 180 23.40
Kali mg 520 67,60
Clo mg 345 44,85
Canxi mg 460 59,80
Photpho mg 340 44,20
Magie mg 45 5,85
Sat mg 6 0,78
Kém mg 3,5 0,46
16t ug 55 7,15
DPdng ug 350 45,50
Mangan ug 45 5,85
Selen ug 9 1,17
Crom ug <45 <5,85
Molipden ug <45 <5,85
Flo ug <450 <58,5
Vitamin

A ug RE 450 58,50
Bl ug 400 52,00
B2 ug 800 104,00
B6 ug 300 39,00
B12 ug 1,5 0,20
C mg 60 7,80
D ug 7,5 0,98
E g 16,4 2,13
K1 ug 30 3,90
Biotin ug 15 1,95
Niacin mg 4,5 0,59
Axit folic ug 60 7,80
Axit pantothenic mg 2,4 0,31
Cholin mg 60 7,80
Inositol mg 30 3,90
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Taurin mg 44 5,72
L—carnitin mg 8 1,04

P6i v6i ché phim nay, chit nén sita danh cho tré so sinh chia 37% phan
chiét kho dugc san xuét béng cach tron nudc da dugce gia nhiét trude dén 70°C véi
céc thanh phan khac clia sita danh cho tré so sinh (cac thanh phén nay bao gém
protein hodc axit amin + hat carob tan dugc trong nudc ngudi + pectin dugc este
hoéa yéu hoac pectin dugc este hoa yéu va duge amit hoa + pectin dugc este hoa
manh + carbohydrat + khoang chét + chét béo thuc vat + vitamin + cac yéu t6 phat
trién). Hat carob va pectin dugc két hop vao chét nén sita danh cho tré so sinh duoc
duy tri kém khqu dé thu duoc su hoa tan hoan toan. Toan bd duge duy tri & 70°C
kém khudy trong budng c6 thanh kép cho dén buéc ddng nhit. Chit nén sita danh
cho tré so sinh sau d6 duoc tiét tring bing cach xir ly bang nhiét & khoang 80°C
trong 1 dén 2 phut nhdm muc dich ngin cac méi de doa do vi khuén, va dic biét 1a
cac-mdi de doa lién quan dén vi khudn Cronobacter Sakazakii. Sau d6, chét nén sira
danh cho tré so sinh dd tiét tring dwoc dua vao dong nhit héa tic dung kép &
200/40 bar (20/4 MPa), nghia 13, buéc ddng nhét thir nhét dugc thyuc hién & 4p sudt
200bar (20MPa) va budc ddng nhét thir hai dugc thyc hién & ap sudt 40bar (4 MPa).

Sau d6, chit nén sita danh cho tré so sinh da tiét tring va ddng nhat héa tbt
hon 1a trai qua budc sdy phun dugc thuc hién & ép suit 140bar (14MPa) cho phép
thu duge cac giot nhod cé duong kinh di nho dé duoc lam kho bing khong khi, nhiét
dd & ddu vao cta buc“mg 12 185°C va nhiét d0 & déu ra cla buéng ndm trong khoang
80 dén 105°C, dic biét 1a bang 94°C.

Quy trinh dugc 4p dung & day cho phép thu dugc hi¢u sudt 1000 va 2000 kg
bdt/gio.

Ché phém thu dugc ¢ dang bot sau d6 dugce diéu phéi vao cac hop. Do 4o,
ché phim theo sang ché chira 4,25% pectin dugc este hoa yéu va dugc amit hoa, 1%
pectin dugc este hda manh va 0,5% hat carob tan dugc trong nuée ngudi.

Thudn loi 14, ndng d6 cta protein khong dugc thuy phén 1a khoang 9% khéi

luc_)ﬁg (t6t hon 1a khoang 7,2% toan b casein va 1,8% toan by protein hoa tan) va
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ndng d6 cia cac protein thity phén thuin lgi 1a khoéng 3% khéi Iugng (6t hon 13

danh cho céc protein hoa tan), dua trén tong khdi lugng che pham.

bé dﬁqc danh gi4 1a c6 thé chip nhan d6i véi nghién ctru ndy, tré so sinh nén
nhiéu nhit 13 5 thing tudi, danh riéng cho tré udng sita cong thirc cho tré so sinh, c6
it nhit 5 14n nén tré mdi ngdy, khong cé sy da dang thuc phim lic bét dau va khong
c6 thue phim méi duoc dua vao ché do in clia tré trong 2 tudn sau ngay tham gia.

D& dugc danh gid 1a c6 thé chip nhan ddi véi nghién ctru nay, tré so sinh con
khong duge lap lai didu kién bét ky trong sb cac tidu chudn khong d diéu kién

tham gia sau:
- Puogc udng sita me,

- C6 triéu chimng trao nguoc da day-thuc quan phuc tap (gastro—esophageal
reflux - GOR) nhu budn ndn, chiing nudt khd, cham phat trién, cac du hidu

rd rang cta viém thuc quan,
- C6 cac rbi loan trong rudt nhu ddng chi y 1a viém da day-rudt hodc bénh tiéu
chay man tinh,
- Da cb diéu tri y t& dbi véi sy nén tré trong tudn trude khi tham gia (nhu
Omeprazol hodc Ranitidin), hodc can dugc bat dAu diéu tri,
- Nhan thudc khang sinh trong tudn trudc khi tham gia hodc can liéu phap
khang sinh,
- C6 di tmg véi protein sita bo, hodc ¢6 nguy co tang su di ing v6i protein sita
bo,
- Gép tinh trang ma theo nghién ctru vién thi c6 thé gdy tro ngai cho viée tién
hanh nghién ctru hodc cé nguy hiém dic biét dbi voi tré so sinh, hodc
- Tham gia vao nghién ctu lam sang khéc.
100 tré so sinh dwoc chdp nhan tham gia nghién ctru. Trong s6 100 tré so
sinh tham gia ban d4u, 10 tré so sinh bi loai truéec D14 vi Iy do cha me thay d6i y
kién, nghi ngd di tng v6i protein sita bo, bu me ¢ lai, mét thi gidc & bénh nhan,

cong thitc a priori bi loai bo vi vi ctia nd, nghi ngd GOR phirc tap, nghi ngd vi€ém
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da day rudt. Cac két qua dwgc thé hién 12 cac két qua két hop clia 90 tré so sinh

tham gia truéc D14, ma thé hién 100% céc trudng hop duogc danh gia.

Tiéu chuén chinh dugc nghién ctru trong nghién ctru 14m sing nay 1a s6 1an
ndn trd, dac biét 13 sb 14n ndn tré mdi ngdy. Su nén tré ciing duge danh gid béng
thang do Vandenplas dugc xac dinh theo cach sau:

S8 didm = 0: It hon 2 14n nén tr& mdi ngay.

S6 didm = 1: It nhét 3 14n va nhiéu nhét 5 14n nén tré véi lugng nhd mdi

ngdy (it hon mot thia ca phé mdi ngdy, nghia 12 it hon khoang 5 ml).

S6 didm = 2: Nhidu hon 5 14n nén tré mdi ngdy, véi lugng nhiéu hon mot

thia ca phé.

S6 diém = 3: Nhidu hon 5 14n non tré mdi ngay véi lugng khoang nira thé

tich chai sita tré em di dung trong chua dén ntra sb luong chai sita tré da

dung.

Sé_ diém = 4: Lién tuc nén tré v6i luong nho trong nhidu hon 30 phit sau _rn5i

14n tré udng sira binh.

Sé diém = 5: Nén tr6 it nhit nira thé tich chai sita tré di ding trong it nhat

ntra s& luong chai sita tré di dung.

S8 diém = 6: Nén tr6 téng lwong sita tré d3 diing sau mdi 1in duing sita binh.

Thang do Vandenplas dugc sir dung trong mot s6 nghién ciru 1Am sang va
duoc mo ta trong nhiéu cong bd khoa hoc, dang cht y 14 trong cong bd “Vandenplas
Y, Hachimi—Idrissi S, Casteels A, Mahler T, Loeb H. A clinical trial with an "anti-
regurgitation” formula. Eur J Pediatr. 1994, 153(6): 419-23".

Ngudi c¢6 hidu biét trung binh trong linh vyc k§ thuit ndy nhén thirc rang cac
mie dd khac danh gié tinh trang ndn trd, dédc biét la sd lugng va/hodc s6 14n nén trd,
nhu, vi dy, thang do Orenstein dugc md ta trong cong bd “Orenstein SR, Magill HL,
Brooks P. Thickening of infant feedings for therapy of gastroesophageal reflux. J
Pediatr 1987;110:181-6".
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Su tac dong dén viéc phéan di qua duoc do béng cach danh gia d¢ dac trung
binh cta phén tré so sinh, dugc chon tir phin rén, phan cé khudn, phan mém hodc

long.

Trong xét nghiém y t& du tién vao ngay DO, cha me ctia 100 tré so sinh da
ky vao gidy ddng y cung cép thong tin, mdi trong s6 100 tré so sinh trong nghién
ctru d3 dugce thr nghiém bdi nghién ctru vién nhi khoa, nguoi da dién vao bio céo
theo ddi trong d6 cac sb lidu khac nhau dugc bao cdo, dic bit 13, s6 1an non trung
binh mdi ngdy, d6 dic trung binh cua phan va thang do Vandenplas trung binh,
trung binh trong 3 ngay trude khi xét nghiém y té.

Trong thir nghiém y té thir nhat ndy, bac s§ nhi khoa di chuyén cho cha me
tré cac hop sita hoan nguyén chira sita & dang bot theo sang ché & luong &t cho nhu
cAu clia tré so sinh trong 2 tudn. Sita hoan nguyén chita sitta & dang bot theo sang
ché duogc dung trong céc hdp nay chi 1a dinh dudng cho tré so sinh trong toan bd
thoi gian nghién ctru.

Trong toan bd thoi gian nghién ctru va d6i véi mbi ché pham sita binh dung
cho tré, cha me dugc huéng dan dé chudn bi sita 16ng cho tré so sinh, bang cach pha
lodng stta danh cho tré so sinh & dang bot theo sing ché, trong nuée & 40°C véi
13% phan chiét kho va sau d6 d8 nguoi dén 37°C. Cha me cling dugc huéng din
khong thay d6i théi quen dinh dudng cia tré so sinh va tiép tuc cho tré &n nhu
thuong 16. Thong thuong, cha me dugc huéng din khong lam thay déi sb 1an hogc

th tich chai sita diing cho tré va theo dbi nhu ciu dinh dudng cua tré so sinh.

O D14, nghia la khoang 14 ngay sau khi tham gia, & cdng hodc trir 2 ngay,
thir nghiém y té thir hai dién ra d6i véi 90 tré so sinh truée D14. Trong subt thir
nghiém nay, nghién cttu vién nhi khoa da hoan thanh bao cdo theo doi trong d6 bdo
cho, chc sb liéu khac nhau, cu thé, s6 14n nodn tré trung binh mdi ngdy, d6 dic trung
bmh ctia phan va thanh do Vandenplas trung binh, trung binh trong 3 ngay trudc thir

nglﬁém y té.

S6 1an non tré
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Thong tin tr bdo céo theo ddi ctia nghién ctru vién nhi khoa lién quan dén s6
14n nén tré trung binh moi ngay & DO va ¢ D14 ddi voi 90 tré so sinh bao gobm trude

D14 duogc liét ké trong Bang 6 dudi day.

Bang 6
S4 1an nén tré/ngay
Ngay tham gia = D0 Di4
Trung binh 7,3 1,06
D§ léch chudn 3,4 1,25
T4i thidu 5 0
Toi da 20 5

Ciing quan sat thdy viéc giam s6 14n non tré gitta DO va D14 trong 100% céc
trudng hop dugc danh gid. Trong 100% tré so sinh duge danh gia c6 it nhat 5 lan
ndn tré mdi ngay & DO, thi 70% so tré so sinh ndy c6 it hon 0 hodc 1 14n nén tré
mdi ngay & D14,

Két luan:

Céc s0 liéu nay chitng minh hi€u qua cua sita hoan nguyén chita ché pham &
dang bot theo sang ché, dén viéc giam so lan nén tré va/hodc trao nguoc cla tré so
sinh mdi ngay.

Mirc @0 non tré

Céc thong tin tir bdo céo theo ddi ctia nghién clru vién nhi khoa lién quan dén
thang do Vandenplas trung binh & DO va ¢ D14 dbi v6i 90 tré so sinh tham gia

trude D14 chi ra viée gidm trong thang do Vandenplas & 99% céac trudong hop.
Viéc gidm gié tri trung binh ctia thang do Vandenplas cfing quan sat dugc
gita DOva D14 ditir 1,9 dén 0,2, nhu dugc chi ra & Bang 7 dudi day.

& D14, 77 tré so sinh, nghia 1a 85,5% trong s6 90 tré so sinh, c6 thang do

Vandenplas 14 0 va do d6 c6 it hon 2 14n nén tré mbi ngay.

\

Bang 7
Thang do Vandenplas
Ngay tham gia = D0 DIi4
Trung binh 1,9 0,2
D6 1éch chuan 0,8 0,6
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Két luén:

Céc s6 liéu nay chitng minh hiéu qua ctia sita hoan nguyén chira sita & dang
bot theo sang che dén viéc gidm mitc dd ndn tré va/hodc trao nguoc & tré so sinh.
Nhu d3ng rudt (sy van dong clia rudt)

Thong tin tr bio céo theo ddi cia nghién clru vién nhi khoa li€n quan dén do
dac trung binh ctia phan & D0 va & D14 d6i voi 90 tré so sinh tham gia trudc D14
dugc liét ké trong bang 8 dudi day.

Béang 8
D06 didc chia phan
Ngay tham gia DI4
Rin 14,40% 3,40%
C6 khuén 36,70% 51,10%
Mém dén léng 48,90% 45,50%

Két luan:

S6 lidu ndy chimg minh rang sita hoan nguyén chira sita & dang bot theo sang
ché khéng lam thay doi nhu dong rudt ctia tré so sinh, dién hinh 1a khong gy ra cac
tac dung khong mong muén bat ky dén phan, nhu ty 1¢ phan trdim tang ching tao
bon, tiéu chay, pbhan ran va/hodc phdn mém va/hodc phin long va/hodc di ti€u qua

nhiéu l4n quan sat thiy trong da s6 tré em tham gia thi nghiém.

S liéu nay ciing thé hién su cai thién hodc tham chi 1a tiéu chuén héa do dic
cuia phan giita DO va D14 nhu dugc minh hoa bang cach giam ty 1 phan trim tré so
sinh ¢6 phén rin, phan mém hodc phan 1éng va ting ty 1& phén trim tré so sinh ¢
phan c6 khudn. Do dd, sita danh cho tré so sinh theo sang ché cho phép phuc hdi
nhu ddng rudt & tré so sinh, nghia 13, c6 kha nang thiét 14p lai viéc phan di qua binh
thuong dbi v6i nhitng bénh nhan nay, t6t hon 13 phan cé khuén, khi viéc phan di
qua duoc thay doi. '

Ché phim & dang bot theo sang ché khong 1am thay dbi, bao vé, hodc tham

chi 1am phuc hdi nhu ddng rudt ciia dbi tuong dung ché phém.

Do dd, sita danh cho tré so sinh theo sang ché c¢6 hi¢u qua la sita chong nén

trd va/hodc chong trao nguoc, ca d6i véi s6 1an ndn tré va‘hodc trao nguge va doi
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v6i muc d6 non tré va/hodc trio nguoc va didu ndy ma khong lam thay dbi nhu
déng rudt, thudng 14 bing cach tranh dé tré so sinh gp bat tién do sy thay dbi cia
viéc phin di qua nhu chimng tdo boén, phin mém, phan 1éng va/hoic di tidu qua
nhidu 14n (bénh tiéu chay), vi/hoic cic con dau bung, hoic thdm chi bﬁng cach

phuc hdi nhu d6ng rudt & tré so sinh.
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YEU CAU BAO HQ
1. Ché phim dinh dudng cho tré so sinh hodc tré nhd, khéc biét & chd, ché phdm
nay bao gém hat carob tan dugc trong nuéc ngudi ¢6 do hoa tan trong méi trudng
nuée nhidu hon 60% & nhiét do nim trong khoang tir 10°C dén 45°C & ndng do
nim trong khoang tir 0,2% dén 0,75% khdi luong va it nhét hai pectin c6 tinh chit
khac nhau, bao gdm tir 0,1% dén 5% khdi lugng pectin dugce este héa manh va tir
1% dén 8% khéi luong ctia pectin duge este hoa yéu, cac phin trim nay dugc tinh

theo khdi luong dua trén téng khéi luong ché phém.

2. Ché phim theo diém 1, khic biét & chd, céc pectin 1a pectin duge metyl hoa
manh, mic d metyl hoa cta chung nim trong khoang tir 50% dén 90%, pectin
duge metyl hoa yéu, cu thé 1a pectin duge amit hda va duge metyl hoa yéu, mic do

metyl héa cta ching ndm trong khoang tir 20% dén 50%, hodc hdn hop cla chung.

3. Ché pham theo di€ém bat ky trong s6 cac dieém néu trén, khic biét & cho, che

phim nay con chiza tinh bot.

4. Ché phdm theo didm bt ky trong sb cic diém néu trén, khac bidt & chd, ché
phdm nay con chita carbohydrat, carbohydrat nay tbt hon 1a lactoza va/hodc
maltodextrin; lipit; protein, trong d6 protein nay la protein dugc thuy phén hodc
khong dugc thiy phan; va/hodc cac axit amin.
5. Ché phim theo diém bét ky trong sd cac diém néu trén, khic biét & chd, ché
phim nay 13 bot.
6. Ché phidm theo diém bét ky trong sé cac diém néu trén, khic biét & chd, ché
phém nay la stta cho tré so sinh, thuc phém bd sung cho tré so sinh, sita giai doan
tiép theo, sita téng trudng, hodc thuc phdm dinh dudng.
7. Phuong phap san xuét ché phdm dinh dudng & dang bdt cho tré so sinh va tré nho
bao gdm céc bude:
é) chudn bi chét nén ché phim léng, trong d6 ham lugng nguyén liéu khd bang
it nhit 20% khdi luong dua trén téng khdi luong ctia ché phim nay, bang
. cach tron, kém khudy, & nhiét do béng it nhit 60°C, c4c thanh phin chu yéu

- cua ché phim nay, cac thanh phin nay bao gdm it nhat hai pectin c6 tinh chét
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khac nhau, bao gém tr 0,1% dén 5% khoi lugng cia pectin dugc este hoa
manh va tir 1% dén 8% khéi luong clia pectin dugc este hoa yéu, va hat
carob tan dugc trong nude ngudi cd dd hoa tan trong moéi truong nude nhiéu
hon 60% & nhiét d ndm trong khoang tir 10°C dén 45°C, ndng d9 cta hat
carob tan trong nudc ngudi nim trong khoang tir 0,2% dén 0,75% khbi
luong, cac phe‘in tram nay dugc tinh theo khéi luong dya trén téng khéi ldong "

ché pham,

b) ddng nhét chét nén long thu duoc & cudi budc a) bing cach phan doan céc
thanh phin chii yéu trong buéc thir nhét i) duge thyc hién & ép sudt nim
trong khoang ttr 100 dén 300bar (10-30MPa) va & budc ii) duoc thyc hién &
&p sudt ndm trong khoang tir 10 dén 60bar (1-6MPa),

¢) 1am khé béng cach siy phun hdn hop thu duoc & cubi bude b), va
d) thu hdi ché phim thu dugc & cudi bude ¢) & dang bot.

8. Phuong phép san xuét ché phim dinh dudng & dang bdt cho tré so sinh va tré nhé
theo diém 7, khéc biét & chd, it nhat hai pectin c¢6 tinh chit khac nhau twong tng véi
it nhit mot pectin dwoc metyl héa yéu, cu thé 1a pectin dugc amit héa va dugc metyl
héa yéu, mic do metyl héa ciia ching nim trong khoang tir 20% dén 50%, va véi it
nhit mot pectin dugc metyl héa manh, mitc d6 metyl héa clia ching nim trong

khoéng tir 50% dén 90%.

9. Phuong phép san xuét ché phim dinh dudng & dang bt cho tré so sinh va tré nho
theo diém 7 hodc diém 8, trong d6 phuong phap niy con bao gém bude xir Iy béhg
nhiét chit nén 16ng thu duoc & cudi budc a) hodc & cubi bude b) & nhiét d6 nam
trong khoang tir 60°C dén 110°C trong thdi gian dt @8 thanh tring chét nén nay, va
budc thu hdi ché phdm d3 thanh tring & dang bdt & cubi bude d).

10. Phuong phép theo didm bét ky trong sé cac diém tir 7 dén 9, khac biét & chd,
ham luong nguyén liéu kho cta chit nén 16ng bang it nhét 35% khéi lugng dua trén
tbng khéi luong cia chét nén long.

11. Phwong phép theo diém bét ky trong s& céc diém tir 7 dén 10, khéc biét & chd,
céc thanh phin chi yéu cta ché phim con chira tinh bt d& duge lam chin so bd

va/hodc dugc gelatin hda so bo.
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12. Ché phim dinh dudng & dang bot cho tré so sinh va tré nho, khac biét & chd, ché
phim nay c6 thé thu dugc bang phueng phép theo diém bét ky trong sb cac diém tir
7 dén 11.
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A
Do pH | D6 sét (cP) | Truc quay/toc dd | T°C
6,61 36 S61/60 vong/phut | 37°C
6 1502 S62/12 vong/phut | 37°C
5,5 645 S62/30 vong/phit | 37°C
5 420 S62/30 vong/phit | 37°C
4,5 326,9 S62/60 vong/phut | 37°C
4 180 S62/60 vong/phiit | 37°C
3,5 145 S62/60 vong/phiit | 37°C
B
A
/
[\
/

FIG. 1
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