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(57) Sang ché dé cap dén ché pham chira it nhat mot chat tic ché proteaza, chat ny cé thé
co nguén géc khac nhau nhu tu thyc vat, trai cay, cam gao, hat dau dlia, dau tuong hodc
khoai tay va it nhat mot hoat chat bd sung dugc chon tor kém oxit, dexpanthenol,
panthenol, benzalkoni clorua, xetrimit, clotrimazol, nystatin, dimethicon, aloe vera, hoac
calendula, ding dé phong va/hodc diéu tri cac ton thuong da do nuéc tiéu va/hodc phan
giy ra va 1am chét phy tro dé phuc hdi da. Sang ché con dé cap dén ché pham néu trén két
hop véi cac hoat chit khac dung dé phong va/hodc diéu tri cac ton thuong da do proteaza
trong phan giy ra va lam chat phy trg dé phuc hoi da. Sang ché ciing dé cap dén dugc
pham chira ché pham néu trén dung dé diéu tri cac ton thuong da.
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Linh vuc k§ thuit dwec dé cap
Sang ché dé cap dén ché phdm chura it nhat mot chét &rc ché proteaza va it nhit
mdt hoat chét bd sung, va dugc phim chira ché phim nay ding dé phong va/hoidc diéu

tri ton thuong da.

Tinh trang ky thuat ciia sing ché

Chimg phét ban do t4 16t 14 dang phd bién ciia da bi viém (chimg viém da) xuét
hién dudi dang mang da mau dé trén mong cua tré em va ciing xuét hién dudi dang
chirng viém da quanh hdu moén & ngudi trudng thanh méc chimg tiéu tién khong tu chi
va/hodc dai tién khong ty chu, bénh nhéan 14 ngudi 16n tudi khong tu chd, bénh nhan
nim vién trong thoi gian dai, va c4c bénh nhan ém liét guong c6 vét loét.

Chumg phét ban do ta 16t thudng c6 lién quan dén tinh trang ta 16t bi w6t lién tuc
hodc khong dugc thay thuong xuyén, ching ti€u chay, va viée sir dung quan khong
thdm nudc d& mic ngoai ta 16t. Chung phat ban do 3 16t ciing c6 thé phét trién sau khi
cho thém thuc phim dang rén vao ché d¢ #n clia tré em, khi ngudi me cho con bil 4n
mot sb thue phdm nhét dinh, khi tré em thay ddi tir stta me sang sita cong thirc, khi
thay dbi tir mot loai sita cong thirc nay sang loai sira cong thirc khac, khi moc ring,
hoic khi tré em sir dung cac thudce khang sinh (1).

Chimg phat ban do ta 16t ¢6 dic diém 14

« c4c ddu hiéu trén da: chimg phét ban do t3 16t duge biéu hién béi tinh trang da
& ving mong, dui, bd phan sinh duc tiép xuc voi ta 16t bi dat dd, sung va dau khi cham
vao, tham chi cdc viing ndy c6 thé chay mau.

« sy thay d6i tinh khi ctia tré: tré em mic chirng phét ban do ta 16t thuong quiy
khoc khi rira hodc cham vao ving da tiép xtc véi ta 16t.

Chirng phat ban do td 16t & tré em co thé xuét hién khong thudong xuyén, bit ctr
ltic nao tré mic ta 16t, nhung tinh trang nay phd bién hon & tré em trong khoang thoi
gian 15 thang dAu, dic biét 1a trong khoang thoi gian tir 9 dén 12 thang tudi. Khi 16n

hon, tré nho va tré méi biét di cho dén bén tudi, thuong xuét hién ban do trong khi sir
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dung t& 16t ban dém.

Viéc mic ti 16t 1am cho tinh trang 4m w6t trén da va @6 pH ting 1én dang ké.
Tinh trang 4m w6t kéo dai din dén 1am mém 16p simg, 13 16p ngoai, 1op bao vé cia da.
Sy giam tinh toan ven vé mit vat Iy 1am cho 16p sung trd nén man cam hon véi ton
thuong do sy ma sat véi bé mit ta 16t gdy ra, va céc chét kich thich cuc bd. Cac chit
kich thich chu yéu trong truong hop nay 1a enzym proteaza va lipaza trong phén, hoat
tinh cta chiing ting 1én dang ké khi do pH ting 1én (2).

Phan chira cidc enzym proteaza nhu trypsin, o-chymotrypsin va cac enzym
elastaza dugc tiét ra bdi tuy, vi nhung mao & rudt non va da day. Hoat tinh phan giai
protein trong phén ¢ tré so sinh va tré nhé cao hon vai 14n so véi & ngudi trudng thanh
3).

Céc chét trc ché proteaza 13 cic phan t tc ché chirc niing cia proteaza. Cu thé,
céc chét wre ché proteaza trong phan c6 thé c6 ngudn gdc khac nhau, nhu tir thuc vat,
trai cdy, cam gao, hat ddu diia, dau twong hodc khoai tay (9, 10, 11).

Céc chét {rc ché proteaza co ngudn gbc tir khoai tdy da dugce boc 10 va phén 14p
trong cong bd don qudc té s6 W02008/069650, trong d6 ching da duge chimg minh 13
¢6 nhidu tng dung quan trong tiém ndng, ching han 1am chat gel héa hogc chét tao bot
trong thwe phdm hodc san phdm coéng nghiép hodc trong cac tng dung didu tri khac
nhau, Ngoai ra, cong bd don quéc té s W099/059623 bdc 1 vie st dung cac chit trc
ché proteaza c6 ngudn gdc tir thye vét, nhu tréi cdy, cam gao, hat ddu diia, ddu tuong
hodc khoai tay, dé didu trj bénh d4i thao dudng, lam giam bénh ung thw da, e ché sy
phat trién cvia vi khun va @ phong hodc diéu trj tinh trang viém da va viém ru¢t hodc
ngtra da, Trong tht nghiém in vitro (4), mic 4o tc ché hoat tinh phan giai protein
trong phan bdi protein tir khoai tdy dugc déanh gid. Sw e ché dugc tao ra bang cich
cho thém protein tir khoai tAy trong khi tang ndng d¢ tir 0,5 dén 10%, vao phén ciia cac
bénh nhan méc cac bénh dudng rudt khac nhau va phan cla tré em khoe manh. Cac
mau protein thd va ¢6 dd tinh khiét hon c6 hoat tinh &c ché proteaza dugc chuén bj tir
khoai tdy. C4 hai miu nay dugc thir nghiém véi phan cla céc d6i twong c6 hoat tinh
phan giai protein cao, cdc bénh nhin 1am phau thuit m& thong hdi trang, cic bénh
nhan 1am phau thuét tao tii chira béng hdi trang, bénh nhan sau khi cét bo rudt két co
ndi hdi trang-hau mon (ileoanal anastomosis: IAA) va tré em khée manh 4 thang tudi.

ba quan séat duge rang ca hai miu nay c6 thé rc ché phan 16n hoat tinh cuia proteaza
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trong mdi mAu phén, tuy nhién, mAu thtt hai c6 hiéu qua hon.

Hoat tinh cta protein tir khoai tdy trong viéc ngan nglra sy kich ung da do
proteaza gfly ra (chiing viém da) ciing dd dugc chimg minh in vivo trén da cua nhiing
ngudi tinh nguyén (4). Trong mdt nghién ctru khéac ¢ tré em méc bénh phinh dai trang
bim sinh sau khi ph3u thust cit bé doan vé hach dai (tinh trang bénh anh huéng dén
dai trang va gy ra van d& vé su di chuyén cta phan), v6i chimg viém da nang quanh
hau mon (severe perianal dermatitis: SPAD) do s6 1an di ngoai nhidu va ndng do
proteaza trong phan do tuy tiét ra ting lén, hiéu qua cua céc chét wrc ché proteaza c6
ngudn gde tir khoai tay ting 1én di véi cac tinh trang bénh & da dugc danh gia. Khong
quan sat thiy tac dung phy sau khi didu trj bang cac chét wc ché proteaza. Két qua cua
nghién ciru nay goiy ring céc chit tc ché proteaza c6 thé 1am giam su kich tmg da &
tré em do proteaza gdy ra kho chita theo cach khac (3).

Khoai tiy, cam gao, hat ddu diia va ddu twong la cac san phém tur nhién dugce su
dung rong réi trong ché d6 an hang ngdy, do d6 cac phan ung dj ung véi chit wc ché
proteaza c6 ngudn gbe lién quan rat kho xay ra.

Vi dy, kha ning cla céc phan ung phy véi protein tir khoai tdy dwgc danh gia
bang cach thir nghiém & dbi tugng c6 tién st mic chimg qua man cam typ I va typ IV.
Khong bénh nhan nao trong s6 63 bénh nhan méc chimg viém da tiép xtc di ing (typ
IV), duoc cho thit nghiém vdi protein tir khoai tay tinh khiét, c6 phan tng trén da. 13
bénh nhén cé phan tng di tng v6i thye phdm (typ I), bao gdm ca bénh nhan ¢6 roi
loan trong khi tiép xtic véi khoai tdy nguyén liéu va phan tng dwong tinh trén da sau
khi sir dung chét chiét tir khoai tdy nguyén li¢u, khong c6 phén tng bat ky véi da (4).

Kem chira panthenol va dexpanthenol di dugc sit dung rong rai dé didu tri cac
tén thuong (vét thuong & bé mit) ciia da va niém mac. Dexpanthenol dugc chuyén héa
trong md thanh axit pantothenic, mdt thanh phén ciia coenzym A. Coenzym A c6 tic
dung xtic tac trong cdc budc diu tién cla qua trinh tong hop axit béo va sphingolipit 1a
cac chét rat quan trong cta hai 16p lipit trong 16p simg va tinh toan ven ciia mang té
bao. Piéu nay cho phép dexpanthenol thic dy dang ké su phuc hdi cta 16p hang rao
bao vé da va sy dudng 16p sixng,'trong khi 1am giam muac d6 tho rap va viém da (5).

Kém oxit 1a chét sat khudn nhe duge sit dung qua dwong khu trd trong nhiéu
tmg dung didu trj khéc nhau. N6 I3 thanh phén c6 hoat tinh di dé bao v¢ da khoi tinh

trang nhim khudn ma khong gdy ra phan tng phu, vi thé, chét nay dugc st dung &
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dang bot, kem va pomat, dic biét 1a dung dugc cho tré so sinh. Viée sir dung kém oxit
ndy 1a mot ing dung chinh cia k&m va gia tri cia né theo khia canh nay la da dugc
biét tir lau.

Benzalkoni clorua dugc st dung 1am hoat chit trong nhiéu san phim tiéu ding.
Trong dugc phém, né c6 thé duge ding lam chét bao quén, chit vé sinh, chét sat
khuén va chit khir khuan trong céc san phim cham soc co thé, sin pham diing cho da,
toc va san phAm m§ phim. Hé sb an toan ciia benzalkoni clorua cho phép st dung n
trong nhiéu san phim vé sinh da ma khong can rira sach sau khi st dung va khin lau
vé sinh ctia tré em. Benzalkoni d dugc sir dung trong nhiéu san phim ding cho chiing
phét ban do ta 16t.

Xetrimit 13 chit khir khudn amoni bac bbn c6 cac dic tinh théng thudng cia
chét hoat dong bé mit cation. Chét ndy c6 tac dung hitu ich trong viéc phong va diéu
tri chirng phét ban do td 16t, c6 tdc dung Uc ché su phat trién cta sinh vét san sinh ra
amoniac thuong co lién quan véi tinh trang nay (7).

Clotrimazol dugc chi dinh @& didu trj cic bénh nhiém khuén trén da do ndm
ngoai da (vi du, lodi #rycophyton), ndm men (vi du, lodi candida), mbc va nim khac
gdy ra. Céc bénh nay bao gdm bénh nhiém giun tron (finea), viém quanh moéng, bénh
lang ben, bénh ndm va him k8, ciing nhu chirng phét ban khi ding t4 16t do nim, viém
am ho do ndm Candida va viém quy dau do ndm Candida. Clotrimazol c6 phd tac
dung chéng ném rong in vitro va in vivo, bao gdbm c nim ngoai da, nim men, mdc,
v.v.. Co ché tac dung cia clotrimazol 13 chdt kim him ndm hogc chét diét nim, tuy
thudc vao ndng do ctia clotrimazol & vi tri nhiém khuén,

Nystatin 1a chdt khang sinh chéng ndm thuoc nhém polyen lam cén tro tinh
thdm mang té bdo cta ndm man cam bing cach lién két vdi sterol, chii yéu Ia
ergosterol, Nystatin dwgc st dung dé phong va diéu trj bénh ndm Candida & da. Chét
ndy c6 ca tdc dung kim ham nim va diét ndm déi v6i khoang rong ndm men va nim
gidng nhu ndm men (8).

Dimethicon va céc hop chit silicon khéc 14 cac chat dudi nuéce va c6 st cing
bé mit thdp. Ching dugc sir dung trong cac ché phim dung 1am 16p ngin céch qua
duong khu trd, ching han, ddi véi chimg phat ban do ta 16t, dé bao vé cho da dbi véi
cac chét kich thich tan trong nudéc (8).

Chét chiét tir Aloe vera duge sit dung rdng rdi trong nganh my phim, duge ban
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trén thi trudng do co dac tinh lam tré hoa, lam lién hodc lam dju da. L4 Aloe vera chia
gel trong sudt thuong duge st dung dudi dang pomat dung qua duong khu trd, vi dy,
dung cho bénh viém xuwong-khép, béong, chay néng va bénh vay nén. Gel Aloe vera c6
thé dugc tim thiy trong hang trim san phim ding cho da, bao gbm ca dang nuéc xire
va kem chéng néng. Nhiéu ing dung ciia Aloe vera 1am cho n6 tr& thanh thanh phin
rt hitu dung dé diéu tri cho da da ning va la thanh phén hitu ich 1am chét déng phu trg
do dic tinh lam lién va 1am dju da trong céc san phim ding khu tri cho chimg phat
ban do t& 16t.

Céc lodi Calendula da dugc sit dung theo céch truyén thdng trong 4m thuc va
thao dugc. Hoa ciia né duoc ding dé 1am ngimg chay méu cho vét cit va vét thuong,
ngin ngira sy nhiém khudn va lam lién vét thuong nhanh chéng. Calendula da duge
chimg minh 13 gitip 1am lién vét thwong nhanh hon, c6 thé bing cach 1am ting lwong
méu va oxy dén ving bj bénh d& gitip cho co thé phat trién md méi. Loai nay ciing
dugc ding dé cai thién hiéu qua dudng da va do sin chic cia da. Dau Calendula
officinalis dwgc dimg 1am chét khang viém va thudc 1am lién vét thwong va cling duoc
sit dung qua duong khu tri dé didu tri bénh trimg c4, lam gidm mtc d¢ viém, kiém
soat sy chdy mdu, va lam diu md bi kich Ung. Bing chimg cho thiy kem hozc pomat
calendula ¢6 hiéu qua trong viéc diéu tri ching viém da do buc xa 12 han ché. Do tac
dung khéng viém cua né, dic tinh 1am diu va lam lién vét thuong, calendula 13 thanh
phdn hitu ich trong cac ché phdm dé didu tri chimg phét ban do 3 16t dung qua dudng
khu tru,

Ngay nay, viéc diéu tri ching viém do phan gdy ra chu yéu dua trén viéc tao ra
16p bao vé cho da, vi dy, bing cdch bdi pomat trén co sé lipit, chira cac chét phu gia
nhu kém hodc nhom, dé tao ra 16p ngan cach, hoc bang cich bdi chat khang viém
thong thuong, nghia 13 chét corticosteroid ding qua duong khu tra.

Ngoai ra, chit e ché proteaza tir khoai tdy dd dugc chimg minh 14 c6 hoat tinh
hitu hiéu trong viéc lam trung hoa hoat tinh ciia enzym proteaza cla tuyén tuy dé ngin
ngira sy ton thuong da & ching phat ban do ta 16t.

Tuy nhién, khi dugc st dung mot minh, tht ca cc thanh phan trong sb cac thanh
phan néu trén chi 1am gidm murc d§ biéu hién cuia cac triéu chiing 14m sang cia ching
phét ban do ta lot.

Do d9, rd rang 1a can ¢6 mot hodc nhi€u ché pham c6 hi¢u qua trong viéc phong
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va/hodc didu tri cac ton thuong da do chiing phét ban do ta 16t gy ra va lam chit phu

trg d& phuc hdi da, & tré em va cdc bénh nhan 1 ngudi treong thanh khéc.

Ban chit ky thuat ciia sang ché

D4 bét ngd phét hién duge rang ché phim chira it nhét mot chét e ché proteaza
va it nhat mot hoat chét bd sung dugc st dung trong ching phat ban do ta 16t, ¢6 hi¢u
qua dic biét trong vi¢c phong va/hodc diéu tri cac tbn thuong da do céc enzym
proteaza trong nuéc tiu va/hodc phan gay ra va ding 1am chét phy trg dé phuc hdi da.

Cu thé, da chimg minh dugc ring ché phdm chira chét e ché proteaza c6 ngudn
géc tir khoai tdy va mot hodc nhiéu hoat chét c6 lgi thé bt ngd va tich cuc, so v6i khi
sit dung céc thanh phan riéng ré, trong viéc phong va hodc diéu tri ching phat ban do
t3 16t & tré em va cac bénh nhan khac.

Hiéu qua cia ché phAm néu trén cao hon déng ké so vé6i hiéu qua quan sat duge
khi sit dung mot thanh phin cho ciing myc dich diéu tri, didu nay ching minh tac dung
hiép ddng bét ngdr ctia ché phim theo sang ché.

Ciing ¢6 thé quan s4t dugc hiéu qua néu trén khi ché phdm nay dugc st dung
két hop v6i hoat chat khac. Vi du,' da quan sat dugc ring ché phdm chira chét e ché
proteaza, benzalkoni clorua va xetrimit, két hop hiéu qua bao vé ciia cht trc ché
proteaza déi v6i da véi kha ning e ché sy phét trién cua sinh vat san sinh ra amoniac
ciia benzalkoni clorua va xetrimit thuong lién quan dén chiing phét ban do ta 16t.

Do d6, cac thanh phin ciia ché phdm cling nhau ¢6 kha ning dic biét dé:

- trc ché nguyén nhan gy ra chimg phat ban do ta 16t (nghia 13 proteaza), nho
d6 ngin ngira sy gy ton thuong thém déi véi da cta tré em hodc bénh nhan.

- thtic dAy sw phuc hdi 16p ngin cach cho da va lam 4m da dé 1am dju va lam
lién da.

Theo d6, theo mot phuong 4n, sang ché dé xuit ché phim chira it nhit mot chat
trc ché proteaza va it nhit mét hoat chit dugc chon tir k&m oxit, dexpanthenol,
panthenol, benzalkoni clorua, xetrimit, clotrimazol, nystatin dimethicon, aloe vera,
calendula, cac mudi duge dung clia chiing hoic hdn hgp cia chung.

Theo phuong én khéc, sing ché d& xuét duoc phdm chira ché pham da mo ta
trén day cing v6i céc td duge va/hodc chét phy trg duge dung.

Theo mdt phuong 4n dugc wu tién, duge phim theo sang ché chira ché phim
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néu trén voi lugng nim trong khoang tir 0,1% dén 50%, t6t hon 14 ndm trong khoéng
tir 0,005% dén 40%, tdt hon nita 12 nim trong khoang tir 0,01% dén 20%, trong d6 ty

1& % néu trén dugc tinh so véi tong trong lugng cua duge pham.

MO ta chi tiét sang ché
Cac dinh nghia

Trur khi dugce dinh nghia theo céch khéc, tht ca céc thuét ngit trong linh vuc nay,
cac ky hiéu va thuat ngit khoa hoc khac dugc str dung & ddy dugc du dinh c6 nghia
gidng nhu thuomg dugc hiéu boi ngudi c6 hiéu biét trung binh trong linh vyc ma sing
ché nay thude vé. Trong mot sb truong hop, cic thuat ngit c6 nghia nhu thuong dugc
hiéu dugc dinh nghia ¢ day d& 1am r5 vi/hoic dé d& dang tham khao; do do, viéc dua
céc dinh nghia ndy vao ddy khong duoc hiéu 1 thé hién sw khac biét déng ké so voi
c4c dinh nghia thuong dugc hiéu trong linh vyc nay.

Thuét ngt “t4 duoc dugc dung/chdp nhan dugc vé& mit duge 1y” & ddy dé chi
chat nay khong c6 tac dung duge ly bét ky va khong tao ra cac phan ung phu khi dugc
sir dung cho dong vat 6 v, tét hon néu 1a ngudi. Céc ta duge duge dung/chdp nhin
duoc v& mat duoc Iy 13 da dugc biét rd trong linh v ndy va da duge md ta, chéng han
trong tai liéu; Handbook of Pharmaceutical Excipients, xuét ban 1an tht 6 nam 2009,
tai liéu ndy dwoe dwa vao ddy bang cach vién dan.

Thuét ngt “mudi hodc din xuit dugc dung” & ddy dé chi cac mubdi hogc din
xudt c6 hidu qua va ddc tinh sinh hoc ciia hop chét duoc tao mudi va khong tao ra phan
tmg phu khi dugc sit dung cho dong vt ¢6 vu, tét hon néu 1a ngudi. Cac mudi duge
dung c6 thé 1a mubi vo co hodic hitu co; vi du vé céc muéi duoc dung bao gdm, nhung
khong chi gi6i han &: cacbonat, clorua, hydrobromua, sulphat, hydrosulphat, xitrat,
maleat, fumarat, trifloaxetat, 2-naphtalensulphonat, va para-toluensulphonat. Thong tin
thém vé& cdc mudi duge dung co thé duge tim thdy trong tai lieu Handbook of
pharmaceutical salts, P. Stahl, C, Wermuth, WILEY-VCH, 127-133, 2008, tai li¢u nay
duoc dua vao ddy bing cach vién din. Cac dn xudt duge dung bao gdm este, ete va
N-oxit.

Céc thuat ngt “bao gbém”, “co”, “ké ca” va “chira” can duoc hiéu 1 céc thuat
ngit mé (tire 13 ¢6 nghia 1 “bao gdm, nhung khéng chi giéi han ¢”) va can dugc cho 1a

ciing cung cép co s& cho cac thudt ngit nhu "chi yéu bao gom", "bao gobm chi yéu 1a",
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"bao gdbm" hozc "gém".

Céc thuat ngit "chii yéu bao gbm", "bao gdm chit yéu 13" can dugc hiéu 13 cac
thuat ngir nira gidi han, nghia 1a khong c6 céc thanh phén khac 1am anh huéng dang ké
dén dic tinh co ban va dic tinh méi cla sang ché dugc dua vao (do d6, cac ta dugce tly
¥ ¢6 thé dugc dua vao).

Thuét ngit “bao gdm” hodc “gdm” cin dugc hiéu 1a thuat ngit gidi han.

Thuat ngit “sit dung ddng thoi, riéng r& hodc 1an luot” & day dé chi viée st dung
hop chét thtr nhét va hop chét thir hai dong thoi hogc theo céch sao cho hai hop chét
ndy c6 tac dung ddng thoi hoic st dung hop chit nay sau hop chit kia theo cach sao
cho tao ra hiéu qua didu tri.

Theo mdt phuwong 4n, sang ché @& xuit ché phdm chira it nhat mot chét Grc ché
proteaza va it nhét mot hoat chét duoc chon tir kém oxit, dexpanthenol, panthenol,
benzalkoni clorua, xetrimit, clotrimazol, nystatin dimethicon, aloe vera, calendula, cac
mudi duoc dung cia ching hodc hdn hop cia ching,

Theo mot phuong én duge wu tién, ché phim néu trén chira it nhat mot chét e
ché proteaza duge chon tir céc chét trc ché proteaza c6 ngudn gde tir khoai tay, chit e
ché proteaza c6 ngudn gbe tir dau twong, chét tre ché proteaza c6 ngudn gbe tir tréi cdy,
chét trc ché proteaza co nguén géc tir thye vat hodc hdn hop cia chiing.

Tét hon, néu ché phdm chira chit trc ché proteaza c6 ngudn gbc tir khoai tay va
it nhat mot hoat chdt bd sung, dwoc chon tir k&m oxit, dexpanthenol, panthenol,
benzalkoni clorua, xetrimit, clotrimazol, nystatin, dimethicon, aloe vera, calendula,
cac mudi duge dung ctia chiing hodc hdn hgp cua ching.

Tét hon nita néu ché phédm chira chit rc ché proteaza c6 ngudn goc tir dau
twong va it nhat mot hoat chit bd sung duwgc chon tir kém oxit, dexpanthenol,
panthenol, benzalkoni clorua, xetrimit, clotrimazol, nystatin, dimethicon, aloe vera,
calendula, cac mudi duge dung ctia chiing hodc hén hgp cua ching.

Tét hon, néu ché phdm chira it nhat mot chét trc ché proteaza va dexpanthenol,
panthenol 1am hoat chat b sung, t6t hon nita néu chtra it nhit mot chit e ché
proteaza va kém oxit 1am hoat chét bd sung, déc bi¢t t6t hon néu chira it nhat mot chét
trc ché proteaza va benzalkoni clorua 1am hoat chét b sung.

Theo mét phuong 4n, ché phim theo sang ché chira it nhdt mot chat Gc ché

proteaza néu trén hodc hdn hgp cua ching véi lugng ndm trong khoéng tir 0,1% dén
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20%, t6t hon 12 nim trong khoang tir 2 dén 15%, tét hon nita 13 ndm trong khoang tir 4
dén 10%, trong d6 ty 1& % néu trén dugc tinh so voi tdng trong lugng clia ché phém.

Theo mot phuong an khic, ché phim theo séng ché chira it nhat mot hoat chat
bd sung néu trén, cic mudi dugc dung ciia chiing hoic hdn hop cla chung v6i lugng
nim trong khoang tir 0,01% dén 40%, tdt hon 13 ndm trong khoang tir 2 dén 25%, 6t
hon nita 14 nim trong khoang tir 4 dén 15%, trong d6 ty 1& % néu trén dugce tinh so voi
téng trong lrgng cta ché pham.

Pugc dic biét vu tién 1a cac ché pham trong d6 lugng theo ty 1& % cua chét e
ché proteaza néu trén va cla it nhit mot hoat chit b sung khac néu trén trong ché
phérn twong tng 1a: 5% va 13%, hodc 5% va 5%, hodc 5% va 0,01%, hodc 5% va
0,5%, trong d6 ty 1& % néu trén dugc tinh so voi tbng trong lwong ctia ché phim.

Theo phwong 4n khac, sang ché d& xuét ché pham chira it nh4t mot chét Gc ché
proteaza va it nhit mot hoat chit bd sung dugc chon tir k&m oxit, dexpanthenol,
panthenol, benzalkoni clorua, xetrimit, clotrimazol, nystatin, dimethicon, aloe vera,
calendula, cdc mudi duge dung cla ching hoic hdn hop cia chung, ding dé phong
va/hodc didu tri céc tén thwong da do nudc tidu vi/hode phan gay ra va lam chét phu
trg d& phyc hdi da,

Tét hon, néu céc tdn thuong da néu trén 1a viém ddy chau, viém quanh hu mén
hodc ching viém da xuét hién & tré sinh non, tré em va cac bénh nhén 1a nguoi trudng
thanh khéc,

Theo phuong 4n khéc, ché phim theo séng ché chira hoat chét bd sung khac,
dwoc chon tir chit chéng ném, chit sat khudn va chét khir khuén, chit hoat dong bé
miit va chét khir bot, chét 1am dju da, chét khang viém, chét khang khuén, chat khang
histamin va chét chéng oxy héa hogic cac vitamin.

Tét hon, néu cac chit chéng ndm néu trén duge chon tir nystatin, clotrimazol,
hydrocortison, miconazol, bromochloro-salixylanilit, metylrosanilin,
tribromometacresol, axit undexylenic, polynoxylin, 2-(4-chlorphenoxy)-etanol,
chlorphenesin, ticlaton, sulbentin, etyl hydroxybenzoat, haloprogin, axit salixylic,
selen sulfua, xiclopirox, terbinafin, amorolfin, dimazol, tolnaftat, fluxytosin, naftifin,
butenafin, tdt hon nita néu 13 nystatin hoc clotrimazol.

Tét hon, néu céc chat sat khudn va chit khir khudn dwgc chon tir xetrimit, axit

cromoglixic, ethacridin lactat, aminoacridin, euflavin, dibrompropamidin,
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chlorhexidin, propamidin, hexamidin, polihexanit, hexachlorophen, policresulen,
phenol, triclosan, chloroxylenol, biphenylol, nitrofural, dequalini, chlorquinaldol,
oxyquinolin, clioquinol, benzalkoni, xetrimoni, xetylpyridini, benzoxoni clorua,
dodexyldimetylamoni clorua, benzethoni clorua, decamethoxin, bac, bac nitrat, tt hon
nita néu 13 xetrimit hoc benzalkoni. _

Tt hon, néu céac chét hoat dong b& mat va chét khir bot néu trén dugc chon tir
dimethicon hodc simethicon, tét hon nita néu 1a dimethicon.

Tét hon, néu céc chét 1am dju da néu trén dugce chon tir aloe vera, calendula,
vitamin E, retinol hodc ergocalciferol, tdt hon nita néu 13 aloe vera.

Tbt hon, néu céc hoat chit khang viém néu trén duge chon tir calendula hodc
echinacea, tbt hon nita néu 13 calendula.

Tét hon, néu cac hoat chit khéang khudn néu trén duoc chon tir
isopropylmetylphenol hodc neomyéin, t8t hon nita néu 13 isopropylmetylphenol.

Tbt hon, néu cac hoat chit khang histamin néu trén dugce chon tir mepyramin
maleat, diphenhydramin, thonzylamin, thénalidin, tripelennamin, chloropyramin,
promethazin, tolpropamin, dimetinden, clemastin, bamipin, isothipendyl,
diphenhydramin, diphenhydramin metylbromua hodc chlorphenoxamin, t6t hon nita
néu 13 mepyramin maleat hodc diphenhydramin,

T&t hon, néu céc chdt chéng oxy hoa va/hodc vitamin néu trén 13 tocopherol
axetat,

Theo phuong én khéc, sang ché d& xuét dugc phdm chira ché phdm da mo ta
trén ddy cung voi cdc ta dugce va/hodce chét phu tro dugc dung.

Theo mét phuong én duge wu tién, duge phdm theo sang ché chita ché pham
néu trén v6i lvong ndm trong khoang tir 0,1% dén 50%, t6t hon 1a nam trong khoang
tir 0,005% dén 40%, tt hon nira 12 nim trong khoang tir 0,01% dén 20%, trong do ty
1& % néu trén duge tinh so véi tng trong lugng ciia duge phém,

Theo khia canh khac ctia sang ché, dugc phdm néu trén thich hop dung aé
phong va/hodc didu trj cac tén thuong da do nudc tiéu va/hodc phan gay ra va lam chét
phu trg dé phuc hdi da.

Tét hon, néu duge phdm néu trén dé sir dung ddng thdi, riéng r& hogc lan luot
dé phong va/hodic didu trj cac ton thuong da do nude tiéu va/hogc phén gay ra va ding

1am chét phy trg d phyc hdi da.
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Theo mét phuong an dugce wu tién, cic tén thuong da néu trén 1a ching viém
day chéu, viém quanh hdu moén xuit hién & tré sinh non, tré em hodc bénh nhan 1a
nguoi truong thanh khac.

Theo phuong an dugc wu tién ciia sang ché, dugc phdm chira ché phim theo
sang ché cling véi cic ta dugc va/hoic chét phu trg dugc dung dugc st dung qua
dudng khu tru.

Tbt hon, néu dugc phdm dixqc bao ché & dang dugc chon tir kem, pomat, gel,
bot, bdt, dang phun va gac, t6t hon néu 14 dang kem hodc pomat.

Theo mot phuong én cia sang ché, duge phim chira ché phim dd boc bd trén
day duogc st dung hang ngay, t6t hon 1a mot hogic nhiéu 1in trong ngay.

Theo mdt phuong 4n duge wu tién, duge phim néu trén cin duge st dung mdi
khi thay ta lot, it nhit 14 mot 1an mdi ngay. Tét hon, néu viée sir dung hang ngy c6 thé
duoc thuc hién lién tuc, bt ¢t khi ndo sir dung 3 16t.

Theo phuong 4n khic, dugc phim theo sing ché ¢ thé duoc st dung cho
nguoi, duge du dinh 13 ngudi trudng thanh va "quin thé tré em", trong d6 thuat ngit
"quin thé tré em" x4c dinh phin quin thé tir khi sinh ra dén 18 tudi.

Nhim muc dich cia sang ché, dugc phém s& dugc bao ché theo céc ky thuat
théng thuong, va c6 thé chira céc ta duge twong hop duge va/holic chit mang duge
dung, vi dy, chit gay 4m (glyxerin), chit én dinh nhil twong (gdm xanthan, crospolyme
polyacrylat -11), céc chit nhii hoa (glyxeryl stearat, rugu xetearyl, natri stearoyl
glutamat), cdc chit 1am mém (dexyl oleat, vazolin vang, dimethicon) hogic cdc chét
bao quan (natri benzoat), dé tao thanh 100%.

Duge phdm va viée sit dung theo séng ché s& duge mo ta chi tiét hon qua céc vi
du sau day. Tuy nhién, cn hiéu ring c4c vi dy ndy dugc dua ra chi nhdm minh hoa va
khong 1am giéi han pham vi ciia sang ché,

Vi dy thye hi¢n sang ché |

S6 lidu thir nghiém

Céc ché phdm sau day dugc didu ché.

Vidul
% theo trong luong
Nuée Luong cén thiét theo thé tich
Dexyl oleat 10,00
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Chét &c ché proteaza 5,00
Ké&m oxit 1,00-40,00
Caprylic/capric triglyxerit 3,00
Ruou xetearyl 3,00
Vazolin vang 3,00
Glyxerin 2,985
Glyxeryl stearat ty nhii hoa 2,00-2,80
Glyxeryl stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 1,00
Dimethicon 0,80
Natri benzoat 0,50
Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50
GOm xanthan 0,30
Ty 1€ % theo trong luong
Nude Luong can thiét theo thé tich
Dexyl oleat 10,00
Chét trc ché proteaza 5,00
Belzalkoni clorua 0,10
Caprylic/capric triglyxerit 3,00
Rugu xetearyl 3,00
Vazolin vang 3,00
Glyxerin 2,985
Glyxeryl stearat ty nhii hoa 2,00-2,80
Glyxeryl stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 1,00
Dimethicon 0,80
Natri benzoat 0,50
Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50
GOm xanthan 0,30

Viduy3

Ty 1€ % theo trong luong
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Vidu4

Nudc Lu(_mg can thiét theo thé tich
Dexyl oleat 10,00
Chét trc ché proteaia 5,00
Xetrimit 0,5
Caprylic/capric triglyxerit 3,00
Ruou xetearyl 3,00
Vazolin vang 3,00
Glyxerin 2,985
Glyxeryl stearat ty nhii hoa 2,00-2,80
Glyxeryl stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 1,00
Dimethicon 0,80
Natri benzoat 0,50
Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50
Go6m xanthan 0,30
Ty 1€ % theo trong luong
Nudc Luong cn thiét theo thé tich
Dexyl oleat 10,00
Clotrimazol 1,00
Chét tre ché proteaza 5,00
Caprylic/capric triglyxerit 3,00
Ruogu xetearyl 3,00
Vazolin vang 3,00
Glyxerin 2,985
Glyxeryl stearat tyr nhil hoa 2,00-2,80
Glyxery! stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 1,00
Dimethicon 0,80
Natri benzoat 0,50
Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50
Gom xanthan 0,30
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Vidu6

Ty 1€ % theo trong lugng
Nuéde Luong cin thiét theo thé tich
Dexyl oleat 10,00
Nystatin 3,00
Chét trc ché proteaza 5,00
Caprylic/capric triglyxerit 3,00
Ruou xetearyl 3,00
Vazolin vang 3,00
Glyxerin 2,985
Glyxeryl stearat ty nhii hoa 2,00-2,80
Glyxeryl stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 1,00
Dimethicon 0,80
Natri benzoat 0,50
Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50
Gom xanthan 0,30

Ty 1€ % theo trong luong
Nude Luong cén thiét theo thé tich
Dexyl olca‘t 10,00
Dimethicon 10,0
Chét \rc ché proteaza 5,00
Caprylic/capric triglyxerit 3,00
Ruqu xetearyl 3,00
Vazolin vang 3,00
Glyxerin 2,985
Glyxeryl stearat ty nhii hoa 2,00-2,80
Glyxeryl stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 1,00
Natri benzoat 0,50
Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50
GOm xanthan 0,30
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Vidu8

Ty 1€ % theo trong luong

Nuéde Luong can thiét theo thé tich
Dexyl oleat 10,00

Aloe vera 10,00

Chét tre ché proteaza 5,00
Caprylic/capric triglyxerit 3,00

Ruou xetearyl 3,00

Vazolin vang 3,00

Glyxerin 2,985

Glyxeryl stearat ty nhii hoa 2,00-2,80
Glyxeryl stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 1,00
Dimethicon 0,80

Natri benzoat 0,50

Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50

GOm xanthan 0,30

Ty 1€ % theo trong lugng

Nude Luong can thiét theo thé tich
Dexyl oleat 10,00
Calendula 9,00

Chét (rc ché proteaza 5,00
Caprylic/capric triglyxerit 3,00

Ruqu xetearyl 3,00

Vazolin vang 3,00

Glyxerin 2,985

Glyxeryl stearat ty nhii hoa 2,00-2,80
Glyxeryl stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 1,00
Dimethicon 0,80

Natri benzoat 0,50
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Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50
GoOm xanthan 0,30
Vidu9
Ty 1€ % theo trong lugng

Nuée - Luong cén thiét theo thé tich
Dexyl oleat 10,00
Dexpanthenol 5,00

Chét trc ché proteaza 5,00
Caprylic/capric triglyxerit 3,00

Ruou xetearyl 3,00

Vazolin vang 3,00

Glyxerin 2,985

Glyxeryl stearat ty nhii héa 2,00-2,80
Glyxeryl stearat 1,50
Crospolyme polyacrylat -11 - 1,00
Dimethicon 0,80

Natri benzoat 0,50

Natri stearoyl glutamat 0,40-0,50

GOm xanthan - 0,30

Nghién ciru HRIPT — nghién ctru vé hiéu qua 1am gidm nguy co dj g

Miic di tAt ca cac thanh phan trong céc ché phim theo cdc vi du tir 1 dén 9
(Diapo-Care®) va cac ché phim khac chira cht wre ché proteaza dugc chon loc vé kha
ning lam gidm nguy co dj ng cta chung, thir nghiém miéng dan gay ton thuong lap
lai cua Draize duoc cai bién duge thuc hién ¢ 100 ngudi tinh nguyén khée manh, mét
trong hai giGi tinh va da ty danh gié la nhay cam, dé danh gia kha ning gy kich ung
va mén cam (6). Nghién cttu ndy duoc thyc hién bédi cong ty Princeton Consumer
Research, Viong Quéc Anh véi ché do lidu ding 14 st dung chin 1an dan miéng dan
trong 47 gid va mot 14n d4n miéng dén thir nghiém trong 47 gio.

Nghién ctru nay duge thyc hién véi kem hdn hgp chira chit tre ché proteaza co
ngudn gbc tir khoai tdy va dexpanthenol (nhu dwgc mo ta trong vi dy 9), cling thuc

hién v6i kem chi chira chét trc ché proteaza c6 ngudn gbc tir khoai ty (nhw duge md ta
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trong vi du 9, nhung khong co déxpanthenol) 1am hoat chét dé thir nghiém kha ning

dung nap cua da d6i v6i san phim va khing dinh dic tinh lam giam kha ning dj tng.
Céc ché phdm di duge ching minh 1 an toan va cac kem c6 hiéu qué trong

viéc phong va diéu tri chiing phét ban do ta 16t voi tac dung kép dédc biét 1a bao v cho

da khoi mic ching phét ban do td 16t va giup lam 1ién da néu da nay da bi tdn thuong.
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YEU CAU BAO HQ
1. Ché phdm chua it nhit mot chét trc ché proteaza c6 ngudn gdc tir khoai tdy va
dexpanthenol, cac mudi dugc dung ctia né hodc hdn hep cia no.
2. Ché phdm theo diém 1, trong d6 ché phim nay chira it nhét mot chit wc ché
proteaza c6 ngudn gbc tir khoai tdy néu trén hodc hdn hop clia né véi luong nim trong
khoang tir 0,1% dén 20%, t6t hon 13 nim trong khoang tir 5 dén 15%, t6t hon nita 13
nim trong khoang tir 4 dén 10%.
3. Ché pham theo diém 1, trong d6 ché phdm nay chira dexpanthenol, cac mubi dugc
dung ctia né hodc hdn hgp ctia n6 véi lugng ndm trong khoang tir 0,01% dén 40%, tbt
hon 1a ndm trong khoang tir 2 dén 25%, tot hon nita 1a ndm trong khoang tir 4 dén
25%.
4. Ché phém theo diém bét ky trong s céc diém tir 1 dén 3, trong d6 ché phdm nay
chira hoat chét bd sung khéc duoc chon tir chit chéng ném, chat sat khuén va chét khir
khuan, chit hoat dong b& mit va chét khir bot, chit 1am diu da, chat khang viém, cht
khéng khuén, chit khang histamin va chét chdng oxy héa va/hogc cac vitamin.
5. Dugc phim chira ché phdm theo diém bt ky trong s6 cac diém tir 1 dén 3 cing véi
céc ta duge va/hodce chit phu tro duge dung.
6. Dugc phim theo diém 5, khéc biét & chd duge phim nay chita ché phdm néu trén
véi lugng nim trong khoang tir 0,1% dén 50%, tét hon 1a ndm trong khoang tir 0,01%
dén 20%,
7. Duge phim theo diém 5 hodc diém 6, trong d6 duge phdm nay duge bao ché & dang
duoc chon tir kem, thube md, gel, bot, bdt, dang phun va gac, tdt hon 13 & dang kem

hoic thube md,
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