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Linh viee k§ thuét dwoc dé cap

Séang ché @& cép dén bang dung cho miéng c6 thé dwoc gan vao ring hodc phan
bao quanh ring dé phan phdi thanh phan thubc vao khoang miéng. Cu thé hon, sang
ché dé cap dén bang dung cho miéng c¢6 thé phan phdi thanh phan thude mét cach hiéu

qua vao khoang miéng nhd c¢6 luc bam dinh vuot trdi va ¢am bao du thdi gian gin.
Tinh trang ky thuit ciia sang ché

Pé phan phdi thanh phin thudc ding qua dudng miéng vio khoang miéng, thoi

gian tiép xtc v6i thanh phan thube va lwong phéan phdi déng mét vai trd quan trong.

Ché phim dang b6t nhdo nhu kem danh rang c¢6 nhugc diém 12 né khé cung cép
d thoi gian tiép xc tai vi tri muc tiéu do khong du dd nhét va do tan cao, va cac khay
miéng (mouth tray) duge du kién phan phéi dugc chit vao trong miéng c6 nhuge diém
13 ¢6 cam gidc manh vé dj vét va khé c6 thé phan phéi khu tra duoc chét do dic diém
hinh dang ctia ching. Dang dip hoic dang dai bang thi méng, nén khoé phan phéi da
legng thanh phén thudc, va d6 linh hoat thép, nén c6 nhuge diém 13 kho dinh vao
khoang tréng giita hai mat 1ién ké, ving rap ranh gifta nuéu va rang, va cac ving tuong

tu.

Pé giai quyét vin dé bam dinh vao khoang tréng giita hai mat lién k&, ving rép
ranh gitta nuéu va ring, va cac viing tuong tw, Bang sang ché Han Qudc s6 10-0623859
da phat trién hé théng phan phdi thanh phan 1am tring ring st dung k§ thuét keo hod
in situ, nhung c¢6 nhuge diém 1a can phai sir dung 16p 16t riéng vi né rat d& chay khi
dugc dung cho bé mat rang. Ngoai ra, tai liéu WO 2003/037276 boc 10 ché phém dé
xit vao khoang miéng do d6 nhét ban déu ciia né thap, nhung c6 mot van dé 1a chénh
1€ch gifta nhi¢t do luu gitt binh thuong (dac biét 1a vao mua he¢) va nhiét 4o trong
khoang miéng 1a nho va kho c6 thé loai bo ché pham nay vi qua trinh chuyén pha khéng

xay ra nhanh trir khi n6 dugc ding véi mét 16p rat méng.

Bing sang ché US 5,989,569 boc 16 viéc ding dugc chit cho bé mit cua dai

bang va phan phdi dugc chét bang ap suét, nhung ¢ van dé 13 thanh phan thube duoc
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giai phong tam thoi boi duge chit duge ding 16n bé mit clia dai bang va duge dinh
nguyén vao rang, va n6 co thé gay kich (mg manh & nwéu xung quanh ring. Ngoai ra,
¢6 mot nhuge diém 12 tinh chét vat ly, cu thé 1a d6 linh hoat, cta dugc chét can dung
khéc v6i tinh chét vat Iy ctia dai bing, va do d6 khé bam dinh vao khoang tréng giita
hai mat lién ké.

Céc tac gia sang ché dd nghién ctru trong mot thoi gian dai dé phat trién mot
dang méi ctia ché phdm, ma c6 thé phéan phéi dugc chit mot cach hiéu qua vao khoang
miéng voi d tién dung, qua d6 hoan thién sang ché. Cu thé, céc tac gia sang ché da cb
ghng xem xét ché phim thich hop d& st dung trong diéu kién cu thé, vi du, trong khoang
miéng trong khi cai thién luc bdm dinh ngay ca vao khoang trdng gitra hai mat lién ké

hodc cac phan cong cua rang.
Ban chat k§ thuit ctlia sang ché

Nham giai quyét cac van d€ néu trén, sang che dé xuat dang mdi cua ché pham
dé gin vao khoang miéng, ma né dé dugc dinh vao vi tri muc tiéu trong khoang miéng
va ¢6 thé dam bao du thoi gian ti€p xuc.

Ngoai ra, sang ché dé xuat ché pham & dang c6 thé dugc thay doi tu do trude
khi st dung, va c6 thé dugc dinh tot vao khoang trong gitta hai mit lién k€ hodc ving
giap ranh gifta nudu va rang.

Sang ché dé xuét dang méi ctia ché pham, ma c6 thé dugc dinh rét tot khong chi
vao bé mit trong ma hodc ving gidp ranh gitta nuéu va ring ma con vao khoang trong
gitta hai mat lién ké ma khong chay xudng tai thoi diém bat dau gan, va c6 thé dugc
loai bo khéi ring ma khong gay kich tng tai thoi diém loai bo sau khi dugc chat duge
giai phéng hoan toan.

Séng ché dé xuat dang mdéi cua ché pham dung cho miéng, mém va linh hoat,
va c6 thé sit dung mot cach thuén tién vi n6 khong chdy xuong va cling dam bao du
thoi gian ti€p xtc véi vi tri muc tiéu.

MG ta van tat cac hinh vé

Fig.1 thé hiéen PVM/MA 12 mét vi du vé& polyme c6 thé kiém soat toc do hoé

ctng cta hop chit chuyén pha theo sang ché (bén trai), va minh hoa c4u triic ctia phirc
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hop alginat-canxi dugc tao ra (bén phai).

Fig.2 thé hién sy thay ddi d6 ctng dugc kiém tra sau 1 phut tir khi tr6n ché phim.
Pon vi trén truc tung duoc ky hiéu 1a g. Nhu c6 thé thdy tir Fig.2, c6 thé thdy rang
trong truong hgp clia cac vi du, d cing tang nhanh hon tir ngay sau khi tron ché phim
dén sau khi tron 1 phut, va sau khi tron 1 phut, d§ cing & cac vi du cao hon do ciing 6
c4c vi du so sanh. Cu thé, c6 thé xac nhan réng sau khi tron 1 phut, ngudi st dung dé

dang xt 1y ché pham theo céc vi du hon so véi cheé pham theo cac vi du so sanh.

Fig.3 thé hién sy thay d6i d cing duge kiém tra ngay trude khi tron dén sau
khi tron 10 phat. Nhu ¢6 thé thy tir Fig.3, c6 thé thdy rang sau khi tron 10 phut, do
ciing cua ché phém theo cac vi du thép hon so vé&i cac vi du so sanh. Cu thé, co thé
thy ring ché phdm theo cic vi du so sanh ho4 ciing nhiéu hon sau mot khoang thoi

gian nhét dinh ké tir khi gén.

Fig.4 12 hinh v& thé hién tugng trung qué trinh ma ché phdm theo mdt phuong
4n cua sang ché hoa cting sau khi ding va dinh ché pham vao rang. Nhu c6 thé thiy tir

Fig.4, ché phim theo sang ché c6 thé tiép can véi khoang tréng gitta hai mit lién ké..
T chi ring, va 10 chi ché pham dé gin vao rang hoic phan bao quanh ring.
M0 ta chi tiét sang ché

Sang ché dé cap dén ché pham dung cho miéng dé gan vao rang hodc phén bao

quanh rang.

Theo mot phuong an cta sang ché, ché pham dé gin vao ring hodc phan bao

quanh rang c6 thé dugc cung cép ¢ dang bang ding cho miéng.

Ché phdm d& gén vao ring hogc phan bao quanh ring theo mdt phuong 4n cia
sang ché 1a hydrogel nhét chira silic oxit téng hop, va do d6 c6 thé duge dinh vao

khoang miéng.

Thuét ngit “bang dung cho miéng” dugc st dung & diy c6 nghia la ché phim
ma c6 thé dugc dinh vao ring, nudu, viing trong ma va cdc ving tuong tu trong khoang
miéng. Vi du, né ¢6 thé dugc gan & dang bing. Bing dung cho miéng c6 thé co, vi du,
dang hinh chit nhat, hinh tron va hinh dang tuong tu, va cé thé duoc tao ra v6i nhiéu

hinh dang khac nhau khi xem xét vi tri muc tiéu, thoi gian gin va yéu td tuong tu. N6
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c6 thé duoc cung cép ¢ dang bot nhio twong tu d4t sét ma khong can hinh dang cu thé
bat ky.

Céc tac gia sang ché di nghién ctru thanh phén cong thire ctia ché phdm dung
cho miéng, ma c6 thé d& dang duoc bién dbi ngay ca v6i ap sut nho dé phan phdi duge
chét dén khoang tréng gitta hai mat lién ké, va c6 du luc bam dinh va luc duy tri hinh

dang khong bi chay xudng tir vi tri gin, qua d6 hoan thién sang ché.

Thuét ngit “hydogel nhdt” duge st dung & day c6 nghia 1a hydrogel voi ty 1€
ph?m tram gian dai va d6 kéo cang vuot trdi. Hydrogel tao ra mang polyme ba chiéu
va ¢6 thé truong nd. Hydrogel c6 kha ning hép thu chit 16ng va c6 thé giai phong duge
chét & ndng d6 khong ddi, nhung né cting nén khé dinh vao phan cong cta ring hodc

khoang trdng gifta cac ring va c6 thé bi dirt khi hydrogel bi kéo cng.

Hydrogel nhét c6 do déo vugt trdi gibng nhu thach, kéo cang tét va c6 mang
polyme ba chiéu. Do d6, n6 1a ché phAm méi véi su kiém soat d6 giai phong dugc chét

va sy thay dbi hinh dang tu do vugt troi.

Theo mot phuong an ciia sang ché, hydogel nhét c6 thé c6 nghia 14 tinh trang
ma dan hdi hon so véi mang ba chiu dugc tao ra béi lién Kkét hydro ctia cic nhom -
OH cua PVA va cac mubi (vi dy, borat) va c6 thé thay dbi hinh dang. Hydrogel nhét
1a ché phdm it chay hon chit nhét va c6 luc duy tri hinh dang cao hon, nhung dan hoi
hon va c6 thé kéo cang nhidu hon so v6i hydrogel. N6 c6 thé c6 kha ning thay d6i hinh

dang vira phai gifta cht nhét va hydrogel.

Theo mét phuong 4n ctia sang ché, c6 thé dat dugc ché phdm hydogel nhét bang
silic oxit tdng hop hodc hop chét alginat.

Silic oxit 13 chit 1am ddc v6 co c6 kich thudc rat nho va dong déu, va né khong
tan trong nudc va cé lyc phan tan vugt trdi trong dung dich nuée. Méc du da xac nhéan
duoc réng silic oxit c¢6 thé 13 vuot troi dé dat dugc ché phém hydogel nhét vi nd céd
tinh chét lién két hydro, qua d6 1am ting tinh sol-gel thuan nghich, sdng ché s& khong

dwoc hiéu 14 bj giéi han & Iy thuyét nay.

Silic oxit téng hop c6 thé 14 it nhat mot chit duge chon tir bt silic oxit, silic
oxit dugc hun khoi, silic oxit két tua, silic oxit dang keo, gel khi va sol silic oxit, va tdt

hon néu néd cé thé 1a silic oxit dwoc hun khoi. Silic oxit dwgc hun khoéi ¢ the 1a, vi du
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loai AEROSIL® tir EVONIK nhu AEROSIL® 200, AEROSIL®300 va céc loai tuong
tu. Silic oxit téng hop co thé duoc chia véi lugng tr 0,1% khéi lugng dén 20% khbi
lwong dua trén khdi lugng khd cia ché phim d& gén vao rang hoic phan bao quanh

rang, va nd co thé dugc chia véi lugng tir 0,5% khdi luong dén 10% khdi lugng.

Trong khoang ham lugng & trén, n6 c6 thé duge uvu tién vé mit luu bién hoc cta

ché pham.

Theo mogt phuong &n cua sang ché, hydogel nhét c6 thé tao ra cac lién két hydro
bang cach cho ruou polyvinylic (PVA) phan tmg v6i nhém -OH cua rugu polyvinylic.
Rugu polyvinylic 1a polyme ma d6 dn dinh in vivo clia né da dugc ching minh va la
polyme tao mang c6 kha nang tao ra mang méng. Nhom -OH c¢6 trong rugu polyvinylic
c6 tinh chét dan hdi vuot trdi tai thoi diém tao gel béng cAu tric ciu ndi duge tao ra
béi lién két hydro voi mudi, va tinh chit cia ché phdm mong mubn theo sang ché c6

thé dat dugc bing cach sir dung silic oxit tbng hop theo sang ché.

Mudi tao lién két hydro véi cdc nhém -OH ciia rugu polyvinylic ¢6 thé 12 borat,
phosphat hozic hdn hgp cuia chiing, va borat c6 thé bao gdm kali borat, natri borat va
cac loai twong tu, va phosphat c6 thé bao gdm tetranatri pyrophosphat, tetrakali

pyrophosphat va céc loai tuong tu.

Tét hon néu khi xem xét tinh twong thich gitta PVA va silic oxit tong hop, thi

mudi ¢o thé 1a natri borat.

Ché pham theo mot phuong 4n khac clia sdng ché c6 thé duoc gin vao khoang

miéng & dang hydogel nhét chira hop chat alginat.

D3 x4c nhan dugc rang tinh chit lién két hydro ctia hop chét alginat tac dong
dén sy tao thanh hydogel nhét, va do d6, n6 c6 thé dem lai hiéu qua vuot trdi dé dat
dwgc ché phim mang tinh chét sol-gel thuan nghich ctia hydrogel nhét. Tuy nhién,
sang ché khong dugc hiu 14 bi gi6i han & ly thuyét 6. Tét hon néu hop chét alginat
c6 thé dugc chira voi lwong ndm trong khoang tir 0,1% khdi lugng dén 20% khbi luong
dua trén khoi luong khd cua ché phém, va lugng nay tdt hon 13 5% khéi lugng hodc
thip hon, tét hon nita 1a 2% khéi luvgng hodc thép hon, va tét nhit 14 0,5% khdi luong

hoic thip hon vi hydogel nhét c6 thé dugc tao ra ddng déu trong khoang nay.

Hop chét alginat c6 thé bao gdm canxi alginat, kali alginat, natri alginat,

-6-
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trietanolamin alginat hozc hdn hgp ctia chiing.

Ché phim theo sang ché nay c6 thé chira thanh phan thudc ma c6 thé dugc phén
phbi vao khoang miéng. Thanh phén thudc nay c6 thé bao gdm tht ca cac thanh phan
thudc ma c6 thé dugc phan phdi vao khoang miéng, va t5t hon néu c6 thé bao gdm
thanh phan thubc duge du kién diéu tri cac bénh vé miéng hodc ngin ngira hoic cai

thién cac bénh vé miéng va cac bénh tuong tu.

Thanh phan thubc c6 thé bao gdm, vi dy, thanh phan 1am tréng rang, thanh phin
ngan ngira 16 hdng chira ngudn ion florua, thanh phan tc ché su hinh thanh cao ring,
thanh phin chéng viém, thanh phin khéng khuén, cic vitamin, thinh phan khoéng chét
khac va cac loai trong tw. Ngoai ra, thanh phan niy con c6 thé bao gdm thanh phan cai
thién rang nhay cam va lam giam céc tri€u chiing clia nd, va cac loai twong tu. Cu thé
hon, vi duy, thanh phén nay co thé bao gém: it nhit mot nguén ion florua duoc chon tir
nhom bao gém natri florua, thiéc (II) florua, indi florua, amin florua va natri
monoflophosphat; chit bu khoang chira hydroxyapatit; va thanh phin lam tring ring
dugc chon tir hydro peroxit, cacbamit peroxit, canxi peroxit, perborat, percacbonat,
peroxyaxit, persulfat, canxi clorit, barium clorit, magie clorit, lithi clorit, natri clorit
hodc hdn hop cua chiing. Pé ting cuong higu qua lam tréng, phosphat dic c6 thé duge
str dung cung vdi peroxit. Phosphat dic, ma c6 thé dwoc sir dung, c6 thé 14 it nhat mot
trong sb tetranatri pyrophosphat (TSPP), natri axit pyrophosphat (SAPP), natri
tripolyphosphat (STP), natri kali pyrophosphat, tetrakali pyrophosphat, natri
metaphosphat c6 tinh axit va natri polyphosphat c6 tinh axit, va c6 thé st dung cung
véi cac peroxit. Phosphat dac nay cling c6 thé dwogc sir dung dé loai bo cao ring hodc
trc ché sy hinh thanh cua cao rang. Ngoai ra, né c6 thé gép phan cai thién hidu qua lam
tring bang cach loai bd kim loai ma tac dong dén su hinh thanh vét 6 cua ring & dang
chét tao chelat. Thanh phén thubc c6 thé bao gdm chit khang khuin bao gom triclosan,
clorhexidin, alexidin, hexetidin, sanguinarin, benzalkoni clorua, salixylanilit,
domiphen bromua, xetylpyridini clorua (CPC), tetradexylpyridini clorua (TPC) hoéc
hdn hop cua ching; chét chéng viém bao gdm aspirin, ketorolac, flurbiprofen,
piroxicam, axit meclofenamic hodc hdn hop cla ching; thiamin, riboflavin, axit
nicotinic, axit pantothenic, pyridoxin, biotin, axit folic, vitamin B12, axit lipoic, axit

ascorbic, vitamin A, vitamin D, vitamin E, vitamin K hoéc hdn hgp clia chung; hodc

_7-



34026

hdn hop ciia chiing, nhung khong bi gi¢i han & d6. Ngoai ra, dugc chét c6 hiéu qua
trong vi€c ngédn ngira va cai thién bénh nha chu c6 thé 13 phan chiét chuin d6 ctia phan
khong thé xa phong hod Zea Mays L., phan chiét Magnoliae Cortex, mot dugc Myrrha,
Rhatany, hoa ctic Chamomile, policresulen, phan chiét chun do cta rau ma Centella
Asiatica, phé‘m chiét tr hat nhuc dau khAu, dexpanthenol, B-sitosterol, axit axetyl
salixylic va céc loai twong tu don 1€, hodc hén hop ctia chiing véi ty 1€ tron nhét dinh.
Thanh phén @& cai thién va giam triéu chiing ring nhay cam c6 thé 12 k&m clorua, kali
phosphat, kali diphosphat, canxi clorua, axit oxalic, kali oxalat, st (I1I) oxalat, vitamin

E va c4c loai tuong tu don 18, hodc td hop cia hai hogc nhiéu chét nay.

Thanh phan thudc c¢6 thé c6 mit & dang dugc phén tén ddng nhat hoic khong
ddng nhat trong hydogel nhét ctia ché phim.

Ché phdm theo mdt phuong 4n ciia sang ché c6 thé con bao gdbm nguyén lidu,
ma hd trg viée giai phong thanh phin thudc dugc phan tan trong hydogel nhét, vi du,
nguyén liéu hd trg giai phéng duge chit c6 thé 13 nguyén liéu bat ky ma c6 thé tao ranh,
cdu trac x6p hodc bong bong (bot) trong ché phim. Vi dy, n6 c6 thé bao gdm chét bét
ky dugc chon tir nhém bao gf‘)m i) axit nhu axit axetic, axit lactic, axit malic, axit
gluconic, axit ascorbic va céc axit twong tu hodc mubi tan trong nudc cua no, vi du,
natri xitrat va ii) bazo nhu natri hydroxit (NaOH), kali hydroxit (KOH), natri
bicacbonat (mubi nd) va natri cacbonat. Tét hon néu axit ¢6 thé 1a axit axetic, va bazo
¢6 thd 13 natri cacbonat, va tdt hon nita néu chung cé thé 1a natri xitrat va natri

bicacbonat, 13 axit va bazo dugc st dung chii yéu trong kem danh rang.

Ché phdm theo m6t phurong 4n ctia sing ché c6 thé c6 mit & dang chinh hydogel
nhdt, hodc ¢b thé c6 mit & dang trong do chét hd trg (vi du, mang khong tan trong
nuéce) va cac loai twong tu dugc gan thém vao. Khi duge gén vao rang hogc phan bao

quanh rang, ché phim nay c6 thé con bao gbm 16p 16t (mang nén) néu can thiét.

Lé6p 16t ¢6 thé tiép xtic véi vi tri khong mong mudn trong khi gén ché pham theo
mdt phuong 4n cua sang ché. Do d6, 16p 16t c6 thé ding dé ngan chan van dé nay. Lop
16t c6 thé bao gdm polyme khong tan trong nudc, thudng duge st dung trong mang
dung cho miéng, vi dy, polyetylen (PE), polypropylen (PP), etylen vinyl axetat (EVA),
xenluloza axetat phtalat, sen-lic, polyvinyl axetat, etyl xenlulozae, polymetyl

metacrylat, copolyme metacryloyletyl betain/metacrylat (Yukaformer; Nha san Xuat:
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Mitsubishi), copolyme axit metacrylic (Eudragit L 100, Eudragit L 12,5, Eudragit L
100-55, Eudragit L 30D-55), copolyme aminoalkyl metacrylat (Eudragit E 100,
Eudragit E 12,5, Eudragit RL 100, Eudragit RL 30D) va céc loai twong tyu cling co thé

duogc st dung.

Thuét ngit “phan bao quanh ring” duoc st dung & day thudng dugce sit dung véi
nghia 1a khéi niém lién quan dén ving duoc dai dién béi nuéu, va cé thé dugc st dung
v6i nghia bao gdm tit ca cAc viing mang nhiy quanh rang. Phén bao quanh ring c6 thé
dugc stir dung v6i nghia bao gbdm viing ma thanh phan thudc ding dé phan phéi trong
miéng c6 thé duge phan phéi ciing véi ring khi ché pham dugc ding cho ring véi chu
trac ctia ché phim. Trong ban mo ta, “ring hodc phan bao quanh ring” dugc st dung
cung véi “rang”, va & day, no co thé dugc hiéu 14 bao gdm ca ring va phan bao quanh

rang ngay ca khi chi dugc mo ta 1a “rang”.

Theo modt phwong an cua sang ché, ché phim c6 thé d& dang dugc loai bé khoi
ring tai thoi diém loai bé sau khi hoan thanh giai phong dugce chét, va n6 ¢o thé duge
loai bo voi rét it cin con lai trén bé mit. Trong truomg hop chira silic oxit téng hop
theo mdt phuong 4n cua sang ché, c6 thé ting luyc bam dinh vao ring bang céch tron
ruou polyvinylic va natri borat. Ngoai ra, khi loai bd ché pham sau khi hoan thanh gidi
phéng duge chét, n6 c6 thé d& dang dugc loai bé ma khong dé lai nhét dinh trén bé

mat rang.

Theo mdt phuong an khac cua sang ché, sang ché dé xuat ché pham dung cho
miéng ding dé gin vio riang hoic phén bao quanh ring chira hop chét chuyén pha va
polyme ma dugc tron v6i hop chit chuyén pha va c6 thé kiém soét tbc do hod cung
clia hop cht chuyén pha. Ché phim nay c¢6 thé chira thanh phan thube ma c6 thé duge
phan phdi vao khoang miéng. Sau khi ché phdm duoc gin vao ring hoic phan bao
quanh rang, thanh phan hoat tinh c6 trong ché phim co6 thé dugc giai phong va dugc

phén phdi dén vi tri mong mudn trong khoang miéng

Noi chung, trong trudng hop ché phim chuyén pha, khi thanh phén cong thirc
thir nhét va thanh phan cong thirc thir hai gip nhau va sy chuyén pha xay ra, n6 c6 mit
& dang khdi lugng cb dinh. C4c tac gia sang ché da x4c nhan rang khi st dung thanh
phan kiém soat tbc do chuyén pha dugc sir dung trong séng ché cung nhau, thi c6 thé

tao ra dang méi cta ché pham, ma c6 hiéu qua trong viéc giai phong dugc chat bang
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cach kiém soat tc d6 hod cig ctia hop chit chuyén pha, qua d6 hoan thién sang ché.
Céc tac gia séng ché da nghién ctru trong mdt thoi gian dai dé phaét trién mot
dang méi clua ché phém, ma c6 thé phan phéi duoc chit mot cach hiéu qua vao khoang

miéng véi d0 tién dung, qua d6 hoan thién sang ché.

Thanh phan cong thirc chuyén pha théng thuong thudng tao ra cuc sau khi hoan
thanh viéc chuyén pha va sau d6 dugc loai bd bang cach 16t bé. Khi st dung nguyén
liéu kiém sodt tdc do chuyén pha theo mot phuong én cla sang ché cung nhau, ché
phém 6 thé ¢6 chu tric trong do6 cac cuc nho, chit khong phai mot cuc duy nhét, duoc
hop lai bing céc lién két yéu tai thoi didm loai bo, va do d6, n6 c6 thé dugc loai bo
bing phuong phap chai, nhu d4nh bing ban chai d4nh rang. Cu thé, séng ché duoc dic
trung & chd ché phim theo sang ché c6 thé dugc loai bé khéi bé mit ring thong qua

viéc d4nh ring dé mang lai sy twoi méi cho khoang miéng sau khi sur dung.

Thuét ngfr “phan bao quanh ring” dugc st dung ¢ day thuong duoc st dung véi
nghia 13 khai niém lién quan dén viing dugc dai dién bsi nudu, va cd thé duoc str dung
v6i nghia bao gdm tAt ca cac ving mang nhiy quanh ring. Phan bao quanh ring c6 thé
dugc st dung véi nghia bao gdm ving ma thanh phan thudc dung dé phéan phdi trong
miéng c6 thé duge phan phéi ciing véi ring khi ché phdm dugc dung cho ring véi chu
trac ctia ché phim. Trong ban mo ta, “rang hodc phan bao quanh ring” dugc st dung
cung véi “rang”, va & day, no co thé duge hiéu 1a bao gdm ca ring va phan bao quanh

ring ngay ca khi chi dugc mo ta 1a “rang”.

Thuat ngit “ché phdm” dugc st dung & ddy c6 nghia 12 san phim dugc tao ra
bing cach xir 1y thanh phan thudc dé dam bao hiéu qua diéu tri cia né ma khong tac

dong dén tinh hiéu qua cta thanh phan thude.

Nghia ctia thuét ngit “dung cho rang” dugc s dung ¢ day co thé bao gdm tir
thoi diém ngay sau khi dit ché phdm theo sang ché vao rang hodc phin bao quanh ring
dén trude khi dinh ché phdm vao ring bang cach tac dung &p luc boi ngudi st dung.

Thuat ngtt “khi dinh ché phim vao ring” theo sang ché c6 nghia 13 thoi gian aé
dinh ché phdm vao phan cong clia ring, khoang tréng gitta hai mt 1in k&, hodc phan
rap ranh gifta nudu va rang bang cach tac dung 4p luc sau khoang thoi gian nhit dinh

sau khi diing ché phim cho ring.
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Thuat nglt “thoi gian loai bo ché phim” theo sang ché c6 thé c6 nghia 14 thoi
gian ma dugc chét dugc gidi phéng tir khoang miéng sau khi n6 bam dinh vao rang
hodc phén bao quanh rang va sau d6 ché phém dugc loai bé tir 6. Phu thudc vao muc
dich va cach sit dung ctia ché phim, va lugng gidi phong cia dugce chét, n6 c¢6 thé dugc
loai bo sau 2 gid ké tir khi gin, nhung né ciing c6 thé dugc loai bo trong vong 30 phit,
t6t hon 13 trong vong 10 phiit sau khi dugc dinh vao rang xét theo khia canh thuén tién
khi str dung. D6 ctmg ciia ché pham tai thoi diém loai bd c6 thé dugc ting so véi thoi
diém ma ché phim dugc ding cho ring va thoi diém ché phdm dugc dinh vao ring, va

do cling cua ché phém tai thoi diém loai bo ¢ thé tang duoc tdng.

Thuat ngtr “kiém soat toc do chuyén pha” dugc sut dung & day c6 theé dugc st
dung véi nghia tuong ty nhu kiém soét toc 4o hod cting va mirc d§ hoa cing ctua ché
pham, va c¢6 nghia 1a mic do hod cing cla ché pham c6 the dugc ki€m soét boi sy

chuyén pha theo thoi gian.

Céc tac gia sang ché da nghién ctru hé théng phan phéi dugc chét c6 thé phén
phéi thanh phan thudc vao khoang miéng, qua do dé xult dang méi ciia hé thdng phan
phéi duoc chét va phuong phép méi @& phan phéi thanh phan thudc vao khoang miéng

bang cach sir dung hé théng nay.

Céc tac gia sang ché di nghién ctru trong thoi gian dai v& hé thdng phan phbi
dugc chit méi c6 kha ning phan phdi thanh phin thubc mot cach hidu qua dén vi tri
cu thé trong khoang miéng (vi du, vi tri can 1am tring rang, vi tri tao ring nhay cam,
vi tri viém trong miéng, vi tri c6 bénh nha chu, v.v.). Két qua 1a da phat trién dang méi
ctia ché phém dung cho miéng, ma co thé dugc ding mot c4ch thuan tién cho ring hodc
viing mang nhay trong khoang miéng, va c6 thé dugc dinh t6t vao phan cong va khoang
trbng giita hai mat lién ké dé lam tang ty 18 tiép xtic cia duge chit tai vi trf mong muén.

Céc ché pham, ma thuan lgi cho viéc phan phéi duge chit dén khoang tréng
gitta hai mat lién k&, da dugc nhan biét & dang chét long hoac dang c6 dd chay cao.
Tuy nhién, d nhét ban dAu rat thip khién cho ché pham dé& chay va khong chi bét tién
khi st dyng ma con ¢6 van dé 1a khong dam bao du thoi gian tiép xtic do thoi gian
duogc dinh vao vi tri muc ti€u ngrfm.

Nhim giai quyét van dé nay, cac tac gia sdng ché di phat trién ché pham co6
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dang giéng bdt nhao va khi dugc gén vao rang hodc vi tri myc tiéu trong khoang miéng,
n6 khong chay xubng trong khi ting lyc bam dinh ban dau. Ngoai ra, cac tic gia sang
ché xac nhén rang, cu thé, khi polyme c6 tinh chit bam dinh cao vao nuéu va rang
trong khoang miéng va c6 tinh chét lién quan dén co ché chuyén pha dugc tron véi hop
chét chuyén pha, thi khong c6 chénh 1&ch 16n vé d6 nhét giira thoi gian st dung ban
dAu va thoi gian loai bo, va do d6, né c6 thé d& dang dugc gan va loai bé ma khong

gay kich tng bét ky, qua d6 phat trién dang méi cta ché pham.

Nghia cua thudt ngtt “dung cho rang” dugc st dung ¢ thé bao gbm tir thoi diém
ngay sau khi dit ché pham theo sang ché vao rang hoic phan bao quanh ring dén trude

khi dinh ché phdm vao ring bang cach téc dung &p lyc bdi ngudi st dung.

Thuat ngit “khi dinh ché phdm vao ring” theo sang ché c6 nghia 13 thoi gian dé
dinh ché phdm vao phan cong ctia ring, khoéng tréng gitta hai mit lién ké, hodc phan
rap ranh gifta nwéu va rang bang cach tac dung 4p luc sau khoang thoi gian nhét dinh

sau khi ding ché phim cho ring.

Thuat nglr “thoi gian loai bod ché phim” theo sang ché c6 thé c6 nghia 1a thoi
gian ma dugc chét duoc giai phong tir khoang miéng sau khi n6 bam dinh vao rang
hodc phé“m bao quanh rang va sau do ché phém duoc loai bé tir @6. Phu thudc vao muc
dich va cach st dung cua ché phém, va luong giai phong cua duoc chét, n6 c6 thé duge
loai bo sau 2 gid tir lac gén, nhung n6 cling c6 thd dugce loai bo trong vong 30 phut, tot
hon 13 trong vong 10 phit sau khi dugc dinh vao rang xét theo khia canh thuén tién khi
stt dung. B9 cliing cua ché phém tai thoi diém loai bo c6 thé duogc tang so vdi thot diém
ma ché phidm duoc ding cho ring va thoi diém ché phim duoc dinh vao ring, va do

ctmg cta ché pham tai thoi diém loai bd c6 thé tang dugc ting.

Theo mt phuong 4n cua sang ché, ché phim theo sang ché co thé chira polyme
kiém soat tbc d6 hod cimg clia hop chét chuyén pha. Ché phim theo mdt phuong an
cta sang ché chtra polyme kidm soat tbc d6 ho4 ctng cia hop chét chuyén pha c6 thé
c6 d0 cting ban dau thip ma thuan tién dé sir dung va c6 thé c6 do cimg tuong d6i thap
tai thoi diém loai b sau khi hoan thanh giai phong dugc chat. Do d6, ché pham ding
cho miéng ma c6 thé dugc loai bé dé dang va ciing it gy kich tng & vi tri gdn c6 thé

duogc tao ra.
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Vi du, trong sb cac hop chét chuyén pha, trong trudng hop bot alginat, khi né
tiép xtic v6i hoi 4m, n6 hod cting nhanh chéng tai thoi diém bét dau va d6 cung ting
1én dang ké theo thoi gian. Do d6, viéc giai phong thanh phén thudc da dugc phan tan
trong ché phim c6 thé khong dugc sudn sé. Tuy nhién, theo mot phuong 4n clia sang
ché, ché phim dugc diéu ché bang cach tron polyme c6 s6 luong 16n cic nhém
carboxyl, 1a nhém phan ung gidng nhu alginat, vi du, polyme PVM/MA (Gantrez) la
¢6 loi trong viée giai phong duge chat ma khong gip phai sy thay d6i do ctrng nhanh

chong.

Thuét ngir “d6 cung” st dung & day c6 thé c6 nghia 1 do 16n ciia luc can dé nén
ché phim. P9 cting ctia ché pham theo séng ché dugc do & ché d6 thir nghiém nén ctia
Stable Micro System TA XT Plus. Sau khi d6 ddy 20 g ché phim vao cdc mé 50 mL,
dAu do nhom dudng kinh 20 mm dé do do cting dugc thiét 1ap, sau d6 do clng dugc
do & tbc d6 thir nghiém 1,5 mm/gidy, khoang cach nhu ché d6 muc tiéu va khoang cach
10 mm. B9 cing dugc hiéu 1a gia tri dinh cua chu ky dau tién duge tinh. Pon vi ¢ thé

dugc biéu thi 12 g (luc g).

Hop chét chuyén pha 1a chit gy ra tinh chét nhé6t cho ché phdm ding cho miéng.
N6 c6 thé 13 carrageenan, pectin, xyloglucan, gdm gellan, amoni alginat, magie alginat,
kali alginat, natri alginat, lithi alginat, chitosan, axit polylactic (poly(D,L-axit lactic)),
polylactit-co-glycolit (poly(DL-lactit-co-glycolit)), poly-caprolacton, axit polyacrylic
(carbopol), polyvinylaxetal dietyl aminoaxetat (AEA), hydroxypropylmetyl xenluloza,
poly(axit metacrylic)-poly(etylen glycol), poly(D,L-lactit)-khdi-poly(etylen glycol)-
khdi-poly(D,L-lactit), PEG-oligoglycolyl-acrylat, poly(N-isopropyl acrylamit),
sucroza axetat isobutyrat, rugu polyvinylic, polyvinyl axetat, glyxeryl monooleat,
glyxeryl monolinoleat, glyxeryl monoarachidonat, glyxeryl monostearat va cac chat
tuong tu don 1& hodc td hop cta hai hoic nhiu hon hai chét trong s6 chung. Nguyén
liéu bét ky ma c6 thé dugc st dung 1am hop chét chuyén pha trong linh vuc k¥ thuat

¢6 thé dugc st dung va khong bi gidi han & cac vi du ¢ trén.

Tét hon néu hop chat chuyén pha c6 thé 12 amoni alginat, magie alginat, kali

alginat, natri alginat, lithi alginat hoic hén hop cua ching.

Hop chét chuyén pha c6 thé c6 trong ché phdm cung véi polyme c6 tinh chét

kidm so4t tde d6 hoa cimg ctia hop chét chuyén pha. Polyme c6 tinh chét kiém soat tbc
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d6 hod cting ctia hop chét chuyén pha c6 thé ¢6 ciing nhém chire (vi dy, nhém carboxyl)

nhu nhém chie ¢6 trong hop chét chuyén pha.

Polyme c6 tinh chat kiém soat tbc dd hoa ctng ciia hop chat chuyén pha c6
trong ché phim theo séng ché ¢6 thé bao gdm it nhat mot chét dugc chon tir polyme
¢6 nhém chuc lién quan dén co ché chuyén pha ctia hop chét chuyén pha nhu nhém
carboxyl, nhom hydroxyl va cac nhém twong ty. Vi dy, khi ché pham theo mot phurong
4n cua sang ché dugce dua qua phan tng chuyén pha boi axit alginic va mudi cia no,
polyme c6 thé 1a polyme c6 nhom carboxyl, vi du, it nhét mét polyme dugc chon tir
nhém bao gbém axit polyacrylic, natri polyacrylat, cacbome, carbopol, copolyme
acrylat (Eudragit L-100), polyquarternium-39 va copolyme cuia metyl vinyl ete va
maleic anhydrit (copolyme PVM/MA). Tét hon néu polyme c6 thé 12 Gantrez ma 1a
mdt trong cac copolyme cia metyl vinyl ete va maleic anhydrit, va t6t nhat néu né c6
thé 12 Gantrez S-97 ma tan trong nudc va & cip do co thé dung dugc cho céc san phim
cho miéng. Polyme t&t hon néu c6 thé duge str dung cho muc dich clia sing ché do luc
bam dinh vuot trdi cia néd voi ring va nudu. Nguge lai, khi ché phém dugc dua qua
phan tng chuyén pha béi rugu polyvinylic, polyme ¢6 nhém hydroxyl, vi du, it nhét
mot polyme dugc chon tir nhom bao gdm polyetylen glycol, hyaluronat, xenluloza vi

két tinh, hydroxypropyl metyl xenluloza, metyl xenluloza, axit alginic va carrageenan.

Mic di polyme c6 tinh chét kiém soat téc do hoa ctmg ctia hop chit chuyén pha
duoc cho 1a ¢6 can thiép vao lién két ctia hop chét chuyén pha véi canxi tan trong nuéc,
va nhém carboxyl (-COOH) c¢6 trong d6 can trdé qud trinh hod cung cua hop chét
chuyén pha bang céach lién két v6i canxi tan trong nude, sang ché khong dugc hiéu 1a
bi gi¢i han & 1y thuyét do.

Tét hon néu polyme c6 tinh cht kiém soat tdc d6 hoa cting ctia hop chat chuyén
pha c6 thé tan trong nudc va ciing chira nhom chire gidng nhu nhém chirc c¢6 trong hop
chét chuyén pha. Vi dy, nhém -COOH c6 trong PVM/MA lién két v6i canxi tan trong
nudce va can thiép vao qué trinh lién két cta alginat v6i canxi tan trong nudc, qua d6

lam cham lai qué trinh ho4 ciing.

Polyme c6 tinh chit kiém soét tbc d6 phan tng chuyén pha c6 thé dugc chia
v6i luong nim trong khoang tir 0,01% khdi lwong dén 10% khdi luong dua trén tong

khoi Iuong ctiia ché pham, va tot hon néu né cé thé dugc chira v6i lugng nam trong

-14-



34026

khoang tir 0,05% khdi luong dén 5% khéi lwong. Khi né tiép xic véi nudce trong
khoang gié tri néu trén, sang ché c6 thé c6 khoang do cing mong mudn va c6 thé tao
ra lyc bam dinh vugt trdi. Ngoai ra, khi ty 1€ ham lugng clia polyme vugt qua khoang
gia tri néu trén, lién két vé6i hop chét chuyén pha di manh dé tac dong dén sy giai
phong thanh phan thubc dugc phan tin va tc ché su giai phong thanh phan thube. Hop
chét chuyén pha va polyme c6 tinh chét kiém soat tbc do phan ng chuyén pha c6 thé
dugc tron vai ty 1€ khéi lugng nim trong khoang tir 5:0,01 dén 0,07, tot hon 1 tir 5:0,03
dén 0,05 (hop chit chuyén pha:polyme c6 tinh chit kiém soat tbc d6 phan ung chuyén
pha). Khi ty 18 khéi luong nim trong khoang ty 1& khdi lwong néu trén, thi c¢6 thé dat

duogc d6 clrng mong muon cua ché pham.

Thanh phn thudc c6 thé dugc phan tan dong nhét trong ché phdm dung cho
miéng, va truong hgp ma thanh phén nay duoc phan tan khong ddng nhat ciing duoc

bao gbdm trong budc tron theo sang ché.

Theo mdt phuwong &n cia sang ché, ché phdm theo sang ché ddng thoi 6 tinh

chat ban ran, nén n6 c6 thé dugc dinh vao phan cong hodc khoang trong.

Ché phém theo sang ché co6 thé ¢o dang nhu bdt nhao hodc dét sét, va né c6 thé

dugc ding cho rang hoic phan bao quanh rang & dang kem.

Theo mdt phuong 4n cua sang ché, ché phim c6 thé dugc sir dung 1am loai hai
thanh phﬁn cOng thure, va khi can thiét, n6 c6 thé dugc str dung lam loai ba thanh phﬁn
cong thirc. Vi dy, i) thanh phan cong thirc thir nhét chira hop chét chuyén pha; va thanh
phén cong thic thir hai chira polyme kidm soét téc do phan ung chuyén pha, nuéc,
thanh phan thudc va cac thanh phin khac ma c6 thé ¢ trong ché phadm c6 thé dugc
trdn, v ii) thanh phan cong thirc thir nht chira hop cht chuyén pha; thanh phan cong
thirc thtt hai chira polyme kiém soét tbc d6 phan tng chuyén pha; va thanh phéan cong
thirc thir ba chira nuwéc, thanh phan thudc va cac thanh phan khac ma c6 thé c6 trong

ché pham c6 thé dugc tron.

Thanh phén cong thirc thir nhét va thanh phan cdng thic tht hai hodc thanh
phin cong thirc thi nhét, thanh phén cdng thire thir hai va thanh phén cong thirc thir ba

c¢6 thé dugc tron va sau d6 duge dung cho rang hodc phan bao quanh ring.

Theo mot phuong an khac cua sang ché, sang ché dé xuat ché pham d€ gan vao
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rang hodc phan bao quanh ring, bao gdm: hop chét chuyén pha; va polyme ma tao ra
d6 ctmg cta ché phdm sau 1 phat tir khi tron véi hop chét chuyén pha ndm trong khoang
tir 140g dén 350g va tao ra do cling clia ché phdm sau 10 phut tir khi tron v6i hop chét
chuyén pha nim trong khoang tlr 5200g dén 13.000g, va phan phdi thanh phan thudc

¢6 trong ché pham vao khoang miéng.

Hop chét chuyén pha c6 thé 1a chit bat ky gdy ra tinh chét nhét duge bao gdm
& ddy ma khong bi giéi han, va t6t hon néu c6 thé 1a carrageenan, pectin, xyloglucan,
gdém gellan, amoni alginat, magie alginat, kali alginat, natri alginat, lithi alginat,
chitosan, axit polylactic (poly(D,L-axit lactic)), polylactit-co-glycolit (poly(DL-lactit-
co-glycolit)), poly-caprolacton, axit polyacrylic (carbopol), polyvinylaxetal dietyl
aminoaxetat (AEA), hydroxypropylmetyl xenluloza, poly(axit metacrylic)-poly(etylen
glycol), poly(D,L-lactit)-khdi-poly(etylen  glycol)-khdi-poly(D,L-lactit), PEG-
oligoglycolyl-acrylat, poly(N-isopropyl acrylamit), sucroza axetat isobutyrat, rugu
polyvinylic, polyvinyl axetat, glyxeryl monooleat, glyxeryl monolinoleat, glyxeryl
monoarachidonat, glyxeryl monostearat va cc chit twong tu don 1€ hodc td hop cua
hai hodc nhifu hon hai chét trong s6 ching. Nguyén liéu bét ky ma c6 thé duge sir
dung 1am hop chit chuyén pha trong linh vuc k¥ thuat c6 thé duge sir dung va khong
bi giéi han & céc vi du & trén. Tét hon néu hop chét chuyén pha c6 thé 13 axit alginic
hodc mubi cua no, va t6t hon néu axit alginic hodc mubi cta no thé 12 amoni alginat,

magie alginat, kali alginat, natri alginat, lithi alginat hodc hdn hop clia chiing.

Pé giai phéng hiéu qua thanh phan thubc c6 trong ché phdm chitra hop chét
chuyén pha va dé bam dinh hiéu qua vao rang, khoang tréng gifta hai mat lién ké hozc
phan bao quanh ring, ché phim cin phai c6 tinh chét nhét va do cing dit dé dé dang
xir y ché pham trong thoi gian 1 phut sau khi tron thanh phin cong thirc thir nhét va
thanh phan céng thirc thir hai, va t6t hon néu d6 ctng tir 140g dén 350g c6 thé 1a tot
dé d& dang xtr ly. Va sau 10 phut tir khi tron cac thanh phén ctia ché phim, viéc giai
phéng dugc chit co thé xay ra subn sé, va do clmg tr 5200g dén 13.000g c6 thé 1a tbt
dé duy tri luc ¢b dinh hinh dang va lyc bam dinh. Dé dat duge d¢ ctng ciia ché pham
duoc du kién theo sang ché, t6t hon néu ché phém 6 thé chira it nhat mot chét dugc
chon tir nhém bao gdm axit polyacrylic, natri polyacrylat, cacbome, carbopol,

copolyme acrylat (Eudragit L-100), polyquarternium-39 va copolyme cua metyl vinyl
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ete va maleic anhydrit (copolyme PVYM/MA). Tét hon néu polyme c6 thé 1a copolyme
clia metyl vinyl ete va maleic anhydrit (copolyme PVM/MA).

Luc cb dinh hinh dang ma c6 thé dat duoc boi ché pham theo sang ché co thé
dam bao du thoi gian ticp xac v6i vi tri ma dugce chat can tiép cén, va do do, n6 c6 thé

c6 loi hon trong viéc dat dugc hiéu qua mong mudn.

Ché phdm theo mot phuong 4n cua sang ché c6 thé c6 chénh léch gitta do cing
do dugc sau 1 phut tir khi tron va do cing do duoc sau 10 phut tir khi trdn cd thé nim
trong khoang tir 5000g dén 12.000g, tét hon 1a tir 6000g dén 10.000g. Khi chénh léch
vé d6 ctmg nam trong khodng gid tri néu trén, viéc gin vaxtr Iy c6 thé dé dang, va viéc
giai phéng duoc chat cing c6 thé ¢6 hidu qua va viée loai bo c6 thé d& dang. Do do, c6

thé ¢6 loi hon trong viéc dat dugc muyc dich cia sang ché.

Ché phim theo séng ché c6 thé con chira nguyén liéu hd trg giai phong duge
chét. Nguyén liéu hd trg giai phong duge chit c6 thé 12 nguyén lidu bat ky ma co thé
tao ra ranh, cAu trac x&p hodc bong bong (bot) trong thanh phén cong thirc. Vi du, trong
truong hop ché phim gdm hai thanh phan cong thirc 1a thanh phén cong thirc thir nhat
va thanh phén cong thtic tht hai, mot thanh phin cong thirc chira axit va thanh phan
cong thirc con lai chita bazo, dé béng bong dugc tao ra trong thanh phén cong thic khi
hai thanh ph4n cong thirc gip nhau dé tao ra dang nhét. Cu thé, thanh phan cong thirc
thir nhét chira axit axetic, axit lactic, axit malic, axit gluconic, axit ascorbic va cac axit
tuong tu hoic mudi tan trong nuée cuia chung, vi du, natri xitrat, va thanh phéan cong
thirc thtt hai chira it nhit mot bazo dugc chon tir nhém bao gém natri hydroxit (NaOH),
kali hydroxit (KOH), natri bicacbonat (mubi nd) va natri cacbonat. Tét hon néu axit
c6 thé 12 axit axetic, va bazo c6 thé 14 natri cacbonat, va t6t hon nita néu ching co thé
14 natri xitrat va natri bicacbonat, 12 axit va bazo dugc sir dung chu yéu trong kem danh

rang.

Do clmg cua ché pham theo sang ché tang dan khi hop chit chuyén pha tiép xuc
v6i hoi 4m bang cach tron thanh phén cbng thirc thir nhit va thanh phan c6ng thic thir
hai. Do d6, d& dang gén ché phdm vao ring va khong gdy ra kich ing bét ky cho rang
hodc nudu tai thdi diém loai b vi tai thoi diém loai bo thi ché pham c6 d¢ cling thip
hon so v6i khoang dd ciing tai thoi diém hop chit chuyén pha dién hinh va nuéc gip

nhau va ¢6 lyc ¢b dinh hinh dang.
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Ché phim & gén vao ring hoic phin bao quanh ring dugc dé xuét theo mot
phuong an khac cua sang ché bao gdm: 1) thanh phan thudc, ii) hop chét chuyén pha;
va iii) polyme khong tan trong nudc nhung tan trong etanol. Ché phim theo sang ché
dugc dung & dang l1ong cho ring hodc phin bao quanh ring, va sau d6 dugc chuyén
pha bang cich tiép xtic véi nude bot trong khoang miéng, qua d6 c6 do bam dinh vao
ring hodic phin bao quanh ring. Do d6, n6 c6 thé c6 tinh chét bam dinh vao ring hoic

phén bao quanh ring.

Etanol duoc st dung 1am dung mdi dé san xut ché phdm. Ché phdm theo séng
ché chira polyme ma khong dugc hoa tan trong nwée mdt chiit ndo hogc dugc hoa tan
trong nuéc chi trong didu kién nhét dinh (vi dy, & ty 18 nudc va etanol nhat dinh (vi du,
etanol dugc chira véi lugng bang 80% hodc 16n hon trong hdn hop nudc va etanol)
hodc trong didu kién pH nhét dinh), nhung dugc hoa tan trong etanol. Ché phém c6 thé
chtra polyme khong tan trong nuéc nhung tan trong etanol. Polyme khong tan trong
nude nhung tan trong etanol co thé bao gdm polyme khong dugc hoa tan trong nudc

nhung duoc hoa tan trong etanol & didu kién nhiét d¢ tir 35°C dén 38°C, do pH ="7.

Ché phém c¢6 thé dem lai kha nang phét vuot troi khi dugc dung cho rang hodc
phan bao quanh ring, va c6 tinh chit bam dinh vao ring hogc phan bao quanh ring sau

mdt khoang thoi gian nhét dinh trong khoang miéng.

Céc tac gia sang ché x4c nhan thong qua thir nghiém rang cac thanh phan c6
trong ché phim gay ra su chuyén pha bang cach tiép xuc véi nude bot, va dong thoi,
polyme khong tan trong nudc nhung tan trong etanol dugc st dung cung nhau, dé ngay
ca khi mdt lwong 16n ché phim dugc nap va duge dung véi lugng day cho vi tri muc
tidu, ché phdm c6 thé hod ctmg nhanh chéng va c6 thé ¢6 tinh chit bam dinh trong du
thoi gian.

D6 tan cia ché phdm theo sang ché duge thay dbi trong khoang miéng dm. Cu
thé, ché phim dugc hoa tan trong etanol, 1a dung mdi cua ché phdm, va do tan giam
khi tiép xtc véi lugng nude (nude bot) 16n c6 d6 pH = 7 hodc thip hon trong khoang
miéng, va co thé duy tri & vi tri muc tiéu trong thoi gian du dé dat dugc hiéu qua mong

muon.

Ché phidm theo sing ché & dang 16ng c6 dd chay vuot trdi ngay sau khi ding
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trong khoang miéng, va co thé x4m nhép t6t vao khoang tréng gifta hai mat lién ké va
phén gidp ranh gifta ring va nudu. Ché phim theo sang ché phan tng véi nuéc bot
theo thoi gian sau khi dung, 1am cho ché phdm ho4 ciing dan va trai qua qué trinh gel

hod. Do d6, ché phdm c6 thé dugc gin vao ring hodc phén bao quanh ring.

Thuét ngit “gel hod” khong chi bao gdm hién tuong sol thay d6i thanh gel, ma
con bao gém hién tugng di kém véi sy gia ting ro rét vé d6 dan hoi hodc dd nhét ciia
hé théng. N6 bao gdbm hién twgng trong d6 pha long dan hoa rén khi tiép xuc véi nude
bot, va khong c6 gidi han cu thé v& muc do taing do dan hdi hodc dd nhét boi qué trinh

gel hoa.

Hop chét chuyén pha c6 thé bao gdbm monoglyxerit bt ky dwoc chon tir glyxeryl
monooleat, glyxeryl monolinoleat, glyxeryl monoarachidonat, glyxeryl monostearat
hozc hdn hop ciia chung, va t5t hon néu c6 thé 13 glyxeryl monooleat va/hodc glyxeryl

monolinoleat.

Hop chét chuyén pha t5t hon 13 glyxeryl monooleat cho myc dich cia sang ché
dé gay ra su chuyén pha khi tiép xtc vé6i hoi 4m. Hop chét chuyén pha c6 thé duogc
chira v6i lugng nam trong khoang tlr 5% khdi lugng dén 80% khéi lugng dua trén tong
khéi luong cua ché phim. Tét hon cho muc dich cua sang ché néu n6 co dic diém
chuyén pha khi tiép xtic véi lugng nuéc hoge nude bot nho trong khoang ham lugong &

trén.

Ché phdm theo sang ché sir dung polyme dugc hoa tan chi trong etanol va kho
hoa tan trong nudc cung lac, va polyme dugc hoa tan chi trong etanol cling dugc
chuyén dbi tir pha tan sang pha khong tan khi tiép xtic v6i nude. Do @6, vi polyme
duoc hoa tan chi trong etanol trai qua qué trinh chuyén pha theo mot nghia khac, hop

chét chuyén pha c6 th8 duoc bao gdm trong ché phim & khoang ham lugng nay.

Polyme khong tan trong nuéc nhung tan trong etanol, dugc chira theo mot
phuong 4n cua sang ché, c6 thé bao gdm a) polyme dugc hoa tan trong etanol nhung
khong dugc hoa tan trong nude, hodc b) polyme duge hao tan trong etanol nhung
khong duogc hoa tan mot cach binh thuong trong nudc ma dugce hoa tan trong nude
trong diéu kién nhét dinh nhu dd pH cao hon d9 pH trong khoang miéng (d6 pH = 7),

vi du, polyme c6 16p phu trong rut thong thuong ma khong duge hoa tan trong da day
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c6 moi trudng axit, trong ché phdm c6 moi trudng trung tinh ma chi hoa tan trong rudt
c6 mdi trudong bazo. Vi dy, b) polyme ma khdng dugc hoa tan mot cach thdng thuong
trong nudc ma dugc hoa tan trong nudc trong diéu kién nhét dinh nhu d6 pH cao hon
do pH thong thuong trong khoang miéng (40 pH = 7) ¢6 thé bao gbm polyme dugc
hoa tan trong etanol nhung khong dugc hoa tan trong nuéc c6 do pH bang 7 hodc thip

hon.

Monoglyxerit dugc dic trung & chd né dugce chuyén pha phu thudc vao nhiét do
va ham luong 4m, va c6 dic tinh thay d6i dang cAu tric va tinh chét vat 1y khi thay ddi
pha. Khi monoglyxerit thé hién su chuyén pha, n6 dugc chuyén ddi tir cdu tric c6 tinh
luu dong sang cAu tric cé tinh chét bam dinh ma khong c6 tinh luu dong. Tuy nhién,
vi monoglyxerit cin dugc ding véi lugng day dé day nhanh qua trinh chuyén pha,
dugc dic trung 1a monoglyxerit duge dung cho muc tiéu mong mudn & dang xit mong
nhAt c6 thé. Ché phdm chuyén pha st dung monoglyxerit qua mong dé c6 thé 1a da cho
viéc phan phéi du lwong duge chét, va chi dugc st dung mdt phan trong ché phdm ma
khong yéu ciu phai phan phdi dugc chét véi dua thoi gian gén, nhu mot s6 thude khir
héi miéng.

Sang ché giai quyét nhirng vén @& nay va d& xut phuong phap phan phéi dugc

chit mot cach hiéu qua trong khi dam bao du thoi gian gan.

Polyme khong tan trong nugc nhung tan trong etanol c6 thé 1a etyl xenluloza,
butyl este clia copolyme PVM/MA, polyvinyl axetat, polyvinyl axetat-phtalat, senlac,
nhuya thong, copolyme axit metacrylic (vi dy, EUDRAGIT® L100, L100-55) hoac hdn
hgp cta chung, va t6t hon néu c6 thé 1a etyl xenluloza, butyl este cia copolyme

PVM/MA hoic hdn hop ciia ching.

Cu thé, theo mot phuong 4n cua sang ché, thanh phén thubc c6 thé tét hon 1a
thanh phén thudc ma khoéng dugc hoa tan trong nude nhung dwoc hoa tan trong etanol.
Theo mot phuong 4n khéc, thanh phin thudc c6 thé tot hon 1a thanh phén thudc khong

duoc hoa tan tbt trong nudc nhung dugc phan tan ddng nhét trong nuéc.

Ché phim theo mdt phuong 4n khac cua sang ché thuong c6 thé ¢6 tinh chit
nhét teong tu véi tinh chit nhét cua dung dich chay hodc gel, va vi duy, ¢ thé co tinh
chét nhét bing 10.000 hodc thip hon, tét hon 1a bing 5000 hodc thdp hon, tét hon nita
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12 n3m trong khoang tir 100 dén 10.000, t6t nhat 13 tir 500 d&én 5000 khi do & nhiét do
phong bang méay do d6 nhét Brookfield véi truc quay RV6 & tbc @6 20. Thong qua
phan Vi du thuc hién séng ché, sang ché @& xuét ché phim @& ghn vao rang hoic phin
bao quanh ring, ma cé d§ nhét ndm trong khoang gi4 tri néu trén trude khi tiép xuc
v6i nudce bot, nhung dugc chuyén pha thanh gel hodc chit rén c6 tinh chit bam dinh
vao ring hodic mo trong miéng sau khi dung cho ring hodc trong khoang miéng. Qua
trinh chuyén pha ¢ thé dugc do trong didu kién nhiét d trong miéng, t6t hon 1a &

nhiét d6 ndm trong khoang tir 36°C dén 38°C.

Tinh chét nhét c6 thé thu dugc nho viée do do nhét sir dung nhét ké Brookfield
thuong dugc st dung trong Iinh vuc k¥ thuét nay trong didu kién truc quay RV6 & nhiét
d6 phong hogc nhiét do trong miéng, va tinh chit nhét chi tinh chat 6 tinh nhét, va
tinh chit nhét va do nhét c6 thé duogc st dung thay thé cho nhau. Pon vi ¢6 thé dugc
biéu thi 1a cPs.

Ché phdm c6 thé bao gdm polyme khong tan trong nude nhung tan trong etanol

va hop chét chuyén pha theo sdng ché.

Theo mdt phwong 4n, ché phdm c6 thé bao gdbm ca polyme duoc chon tur
glyxeryl monooleat, glyxeryl monolinoleat, glyxeryl monoarachidonat, glyxeryl
monostearat hodc hdn hop clia ching; va polyme dugc chon tir etyl xenluloza, butyl
este cua copolyme PVM/MA, polyvinyl axetat, polyvinyl axetat-phtalat, sen-lac, nhua

thong, copolyme axit metacrylic hodc hdn hgp cia chung.

Thuét ngft “phan bao quanh ring” dugc st dung & ddy thuong duge st dung voi
nghia la khéi niém lién quan dén viing dugc dai dién béi nuéu, va c6 thé duge st dung
v6i nghia bao gdbm tht ca cac ving mang nhiy quanh ring. Phén bao quanh rang c6 thé
dugc st dung véi nghia bao gdm ving ma thanh phan thudc dung dé phan phéi trong
miéng c6 thé dugc phan phéi cling v6i ring khi ché phidm dugc dung cho ring véi céu
trac ciia ché phdm. Trong ban mo ta, “ring hodc phén bao quanh ring” dugc st dung
cung véi “rang”, va & day, nd co thé dwgc hidu 14 bao gdm ca ring va phén bao quanh

rang ngay ca khi chi dugc mo ta 1a “rang”.

Thuét ngit “ché phém” dugc st dung & day c6 nghia 1a san phém duoc tao ra

bang cach xir Iy thanh phan thubc dé dam bao hiéu qua diéu tri cia n6 ma khong tac
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dong dén tinh hidu qua clia thanh phan thudc.

Nghia ctia cum “dugc dung cho rang” dugc st dung & day c6 thé duge bao gom
trong nghia ctia viéc dung khi ché pham theo sang ché dugc cho tiep xtc v6i rang hodc

mdt phan cia phan bao quanh ring.

Céc tac gid séng ché d3 nghién ctru hé théng phan phéi duge chit c6 thé phan
phdi thanh phin thubc vao khoang miéng, qua do @& xuét dang mai ctia hé thong phan
phdi duge chét va phuong phap méi @& phan phéi thinh phan thudc vao khoang miéng

bing cach sit dung hé théng nay.

Ché pham c6 thé con bao gdm 16p 16t theo yéu cdu khi n6 duoc gin vio ring
hoic phin bao quanh ring. Ché phim theo mdt phuong 4n cla sang ché c6 thé dinh
béi ra céc phan khong mong mubn nhu nuéu néu ché phdm ho4 cting trong mot thoi
gian dai. Do d9, 16p lot cling ¢é thé ngan chan van d& nay. Lop 16t c6 thé bao gém
polyme khéng tan trong nudc, thuong duge sir dung trong mang dung cho miéng, vi
du, polyetylen (PE), polypropylen (PP), etylen vinyl axetat (EVA), xenluloza axetat
phtalat, sen-lac, polyvinyl axetat, etyl xenlulozae, polymetyl metacrylat, copolyme
metacryloyletyl betain/metacrylat (Yukaformer; Nha san xuit: Mitsubishi), copolyme
axit metacrylic (Eudragit L 100, Eudragit L 12,5, Eudragit L 100-55, Eudragit L 30D-
55), copolyme aminoalkyl metacrylat (Eudragit E 100, Eudragit E 12,5, Eudragit RL
100, Eudragit RL 30D) va cé4c loai tuong tu cling ¢o thé duoc sir dung.

Ché phim theo mot phuong 4n clia sang ché c6 thé dugc loai bo d& dang bang

céch danh rang tai thoi diém loai bo sau khi hoan thanh giai phéng dugc chét.

Theo mdt vi du st dung, sau khi dung ché pham dang bdt nhio theo sang ché
1€n 16p 16t, 16p 16t duge gén vao vi trf muc tiéu trong khoang miéng, va sau do 16p 16t
c6 thé duge loai bd sau mot khoang thoi gian nhit dinh (khi ché pham phén nio hod
cing va khong bi dinh boi ra nudu va cac phén tuong tur). Sau khi loai bé 16p 16t, ché
pham theo séng ché c6 thé dugc loai bo bang cach danh ring v6i ban chai danh rang
thuong st dung tai thoi diém loai bo. Khi duoc st dung theo kiéu 1ot, 16p 16t c6 thé
duoc loai b tai thdi diém loai bo cing véi ché phim ma khong loai bo 16p 16t trong

gitta qué trinh hod cung.

Vi dy, ché phém theo sang ché co6 thé dugce loai bo bi‘mg cach chai (béng cach
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danh rang) tai thoi diém loai bo khoi rang hodc phan bao quanh rang sau mot khoang
thoi gian nhét dinh. Ché pham theo sang ché c6 thé duge tach roi bang kich thich bén
ngoai hodc bang ap suét nhu viéc danh rang thong thuong. Cong cu d8 chai co thé 13,
vi du, ban chai danh ring, bot xbp va céc cong cu tuong t, nhung loai cdng cu khong

bi gidi han cu thé.
Hiéu qua co thé dat dugc clia sdng ché

Ché pham theo sang ché c6 thé dem lai luc bam dinh cao v6i vi tri mong muodn

bét ké khoang trong giita hai mt lién ké va phan cong cua rang.

Ché phim theo sang ché c6 thé duge loai bd d& dang ma khong dé lai chét dinh

trén bé mit ring tai thoi di€ém loai bo.

Ché phém theo sang ché c6 do két tu vuot trdi, ma co thé tu phuc hdi nhu gdm
hodc bdt nhao. Ché phim cling d& xir 1y trong khi kiém soat dugc su giai phong duge
chét.

Ché phdm c6 thé dam bao thoi gian tiép xtic gitra vi tri phan phdi thubc va ché
phém theo sang ché mot cach day do boi vi ché phdm nay khong chay xubng hodc
khong bi pha lodng béi nude bot sau khi gén, va do do6, n6 c6 loi trong viéc dat duoc

hiéu qua mong muon.

Ché phim c6 thé duoc str dung mot cach thuan loi bai vi n6 khong chay xubng

khi duoc dung cho rang.

Ché pham cd do cung tuong d6i cao tai thoi diém bét dAu gin, nén nd cé thé
duoc xtt Iy dé dang ma khong chay xubng, va no co thé dugc loai bo dé dang va co thé
gly it kich tmg hon quanh vi tri dugc gin do d0 ctng clia no tang tuong dbi it sau mot
khoang thi gian nhét dinh k& tir khi gan.

No6i chung, cac ché phém dung cho miéng chtra hop chét chuyén pha can dugc
dung véi do day ma qua mong dé dam bao @du thoi gian tiép xtc véi vi tri gén, nhung
sang ché c6 thé dam bao du thoi gian tiép xtic boi do tan cua ché pham thay d6i nhanh
(tan — khong tan) trong khoang miéng 4 4m ngay ca khi ché pham duogc dung voi lugng
day.

Vi du thwe hién sang ché
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Dudi day, sang ché s& duoc md ta chi tiét hon thong qua cac vi du sau. Tuy
nhién, cac phuong 4n cua sang ché c6 thé duoc cai bién theo nhiéu dang khac nhau, va
pham vi ctia sang ché khdng dugc hidu 1 bi gi6i han & cac phuong 4n duge mo ta dudi
day. Cac phuong én cia sang ché dugc duara nham muc dich minh hoa dé ginp hiéu
5 hon vé sang ché. Trir khi duge quy dinh khac, % duge st dung & day dugc hiu véi

nghia 12 % khéi lwong.
Tao ra bang ding cho miéng va ché phém ding cho miéng

Céc ché phdm theo céac vi du va vi du so sanh dugc san xut theo phuong phap
sau.

Céac ché phém duogc san xuit theo hop phﬁn sau bang cach diéu chinh nhiét do

dén 50°C va sau do tron béng m6t may tron co hoc.

Bang 1
Vidul Vidu?2 Vidu3

PVA 2,8% PVA 2,8% PVA 2,8%
Phan chiéct 0,05% Phan chiét 0,02% Ké&m clorua 0,1%
Magnoliae Cortex 1,0% rau ma 1,0% TPP 10,0%
Etanol 1,2% Etanol 1,2% Aerosil200 1,2%
Borax 0,3% Borax 2,4% Nudc cho da 100%
Natri alginat cho da 100% |Aerosil200 cho di 100%
Nudc Nudce |
Bang 2

, . , . , . Vi du so sanh 4

Vi du so sanh 1 Vi du so sénh 2 Vi du so sanh 3 (P&G SensiStop ™)

PVA 2,8% |PVA 0 0 GOm xenluloza,
Phin chiét 0.05%|Phin chiét 0182/0"/ A o f)fo//" Cacbome,
Magnoliae Cortex 1,0% |rau ma 1’ O‘VO TPP ° 1 6 00; NaOH,
Etanol 1,2% [Etanol ch’o do{l Nu6 h’ d(’) Glyxerin,
Borax cho duNudc 100% ¢ Cl oootyu Nudc
Nude 100% ° °

Dénh gia lyc bam dinh & khoang trdng gitra hai mat 1idn k& va bé mit trong ma

1. Thir nghiém so sanh lyc bam dinh & khoang trong gitra hai mat lién k& va bé

mit trong ma (Ap dung phuong phép loai b6 mang bam & rang nhén tao)

(1) Phuong phép thtt nghiém

Thiét bi danh gia: [TPlus 4.0 Microcam
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Phuong phap danh gid: Trudc va sau khi gin cac ché phim theo cic vi du so
sanh va vi du, ty 1€ loai bdo mang bam ring nhén tao & khoang trbng gitra hai mit lién

ké va bé mit trong mé duoc so sanh theo dién tich.
a) Phuong phap phi mang bam rang nhén tao trén mo hinh rdng nhéan tao

Trong sd cic md hinh tinh hoc ham ring, bé mit ving trong ma phia sau ham
trén ma dé dua ban chai d4nh ring vao dugc cho vao polyme (chta thudc nhudm do)
trong 10 gidy. Sau khi 1dy ra, né dugc lam kho & nhiét do phong trong 60 phut va sau
d6 tiép tuc 1am khd trong phong sdy trong 60 phut dé san xuit mang bam ring nhan

tao.

b) Phuong phap thit nghiém lyc bam dinh & khoang trdng gitta hai mt lién ké va bé

mat trong m4

Céc ché phém theo cac vi du va vi du so sanh dugc phun mot lwgng nude nho
dé diéu chinh diéu kién d6 4m trong khoang miéng va sau d6 dugc dinh vao rang nhan
tao da dugc phil mang bam rang nhén tao dé thir nghiém. Sau d6, mang bém ring nhan
tao trén khoang tréng gitta hai mit lién ké va bé mit trude cla rang duogc loai bo béng
cach loai bd ché phidm sau 10 phit trong cung diéu kién, va sau d6 dién tich ving

khoang trdng gitta hai mt lién k& va bé mit trong mé duge do va so sénh.
(2) Két qua thtr nghiém

Dién tich cia mang bam rdng nhan tao dugc loai bo khoi khoang trong gitta hai
mit lién ké va bé mit trudc bang cach sit dung vi du va vi du so sanh dugc do. (Dién

tich loai bd méang bam nhén tao 16n phan anh lyc bam dinh cao tai vi tri d6)

Béang 3
Dién tich Vidul Vidu?2 Vidusosanh 1 | Vidusosanh 4
Khodng trong gitia | 57 28,90 25,80 10,55
hai mit lién k&
B€ mat trong ma 89,98 85,33 79,12 70,11

Nhu c6 thé thdy tir Bang 3, & Vi du 1 va Vi du 2 thé hién dién tich loai b6 mang
bam 16n & ca khoang tréng gitta hai mat lién k& va bé mit trong ma. Tir két qua trén,
ta c6 thé thiy ring ché phdm cta Vi du 1 va Vi dy 2 c6 kha nang dinh t6t hon véi
khoang tréng giita hai mat 1ién k&, va ciing thiy dugc rang ching c6 do chay thap hon

va c6 thé dam bao du thoi gian ti€p xtc véi bé mit trong mé, do d6 ¢6 kha nang vugt
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trdi trong viéc loai bo mang bam khoi bé mit trong ma4.
Thir nghiém so sanh lyc duy tri hinh dang va d¢ gian dai
1. Lyc duy tri hinh dang

Sau khi gén ché phdm cta vi du va vi dy so sanh vao mé hinh ring gdm ca ham
trén va ham dudi, thoi didm ma tai d6 hinh dang khong dugc duy tri va ché pham bt
dAu chay duogc ghi lai dé dénh gid liéu c6 sitc bén vat Iy dé duy tri hinh dang da gén
trong qua trinh st dung hay khong. Bing cch st dung mo hinh réng, ché pham duoc
gén vao ving ham trén dé bao pht ba hoic nhiéu hon ba viing giap ranh gifta nuéu va
ring. Sau 10 phut, quan sat liéu ché phém c6 chay xudng phén ham duéi hodc ¢6 duy
tri trang thai gén hay khong. Sau do, bang céch st dung thang 5 diém, néu hinh dang
duge duy tri gibng nhu giai doan ban dAu thi duge chim 12 5 diém, néu ché phdm hoi
chay xudng nhung hinh dang va vi tr van dugc duy tri thi dugc chim 4 diém, néu hinh
dang va vi tr hoi thay ddi trong khi chay xubng thi dugc chim 3 diém, néu hinh dang
va vi tri thay dbi nhiéu thi duoc chdm 2 diém, va néu hinh dang va vi tri hoan toan lé&ch

khoi vi tri gn thi dugc chim 1 diém.

Béang 4
Vidy | Vidu | Vidu | Viduso | Viduso | Viduso | Viduso
1 2 3 sanh 1 sanh 2 sanh 3 sanh 4
Luc duy tri
hinh dang 5 5 5 3 2 2 4

2. Thr nghiém so sanh tinh chét co gisin va tinh chit mém déo

Vi céc vi du cho thdy luc duy tri hinh dang vugt tri trong Bang 4, do gidn dai
duoc thir nghiém thém.

1g ché pham vi du dugc 14y va dat 1én trén tdm PET c6 kich thuéc 1 cm x 1 cm,

mot tAm PET khéc duoc dit 1én trén do, va sau d6 do va so sanh do dai c6 thé dugc

kéo gian t6i da ma khong 1am rach hodc thing tAm bang cach 4n bang ngon tay.

Béang 5
Vidul Vidu?2 Vidu3 Vi du so sanh 4
Do dai 6 14n 8 1an 1,51n | Khong bikeéo gidn khian o
kéo gidn trang théi sdn phim

Nhu c6 thé thay tir Bang 5, ¢6 thé thiy rang cac ché phim theo céc vi du dugc
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gén vao bé mit ring ¢6 luc duy tri hinh dang vuot trdi va do gidn dai vuot trdi, va do
d6 ching ¢6 dic trung kéo gidn. Cu thé hon, ché phim cia Vi du so sanh 4 khdng cho
thdy chénh lé&ch dang ké so vé6i céc vi du theo sang ché vé luc duy tri hinh dang nhung
né c6 dac trung ma trong d6 do dai khong bi kéo gidn khi dugc 4n. Do chénh l&ch nay,
ché phdm ctia Vi du so sanh 4 khé dinh hoan toan vao khoang tréng gifta hai mat lién
k&. Tuy nhién, ché phém theo sang ché ¢6 thé c6 lyc bam dinh hoan hao khi xét dén

phan cong hodc khoang trong gifta cac rang.

Khao sat vé su thuén tién khi sir dung véi dbi twong 12 ngudi (luc bam dinh, lyc duy

tri hinh dang, luc bam dinh, kha nang loai bé va twong tu)
1) DBéi twong thir nghiém va chi dan: Téng cong 10 tinh nguyén vién dugc yéu cau st
dung 14n luot c4c ché phém ctia Vidu 1 dén Vi du 3 va Vi du so sanh 1 dén Vi du so
sanh 4 luén phién 3 14n, va sau d6 thuc hién khao sat st dung thang do Likert 5 diém.
2) Tiéu chi

5: RAt hai long

4: Tuong ddi hai long

3: Binh thuong

2: Hoi khong hai long

1: R4t khong hai long

Theo huéng din, néu ché phdm duoc gén d& dang vao vi tri mong mudn va dinh
vao vi tri d6 trong khoang thoi gian mong mudn khi né dugc gén, thi luc bam dinh
duoc danh gia 1a vuot trdi, néu ché phém duoc gén vao vi tri mong mudn va sau dé
duy tri hinh dang t6t ma khong chay xudng, thi lyc duy tri hinh dang dugc danh gi la
vuot trdi, va néu ché phim dugc dinh dé dang vao khoang trbng gitra hai mat lién ké
hodic phén rép ranh gifta ring va nuéu bang cach 4n nhe n6 bang ngén tay, thi lyc bam
dinh duoc danh gia 1a vuot trdi. Sau do, thuc hién khao sat vé kha nang loai bd theo
thang do Likert 5 diém.

5: Viéc loai bo rat thuln tién va khong con cin & rang.

4: Viéc loai bo thuén tién nhung con mot it can.
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3: Viéc loai bo bat tién va bat tién do con cén.
2: Viéc loai bo bat tién va con nhi€u can.

1: Viéc loai bo rat bat tién va con rat nhi€u can.

3) Két qua thir nghiém
Béang 6
Vidu | Vidu | Vidu | Viduso | Viduso | Viduso | Viduso
1 2 3 sanh 1 sanh 2 sanh 3 sanh 4
Luc bam
dinh 4 4 4 4 4 2 2
Luc duy tri
hinh dang 5 5 5 3 2 2 4
Luc bam
dinh 5 5 5 5 2 5 3
Khaning | 5 5 4 2 4 2
loai bd

Nhu c6 thé thdy tir Bang 6, & cac vi du c6 thé thu duge két qua vuot trdi trén
tbng thé vé lyc bam dinh. Cy thé, mc do chay xubng sau khi gin thap hon so véi cac
vi du so sanh.

Ngoai ra, & cac vi du thu dugc két qua tbt vé luc bam dinh nhung khi xem xét
téng thé vé luc duy tri hinh dang hodc lyc bam dinh, céc vi du thu dugc két qué su
dung c6 y nghia vugt trdi hon.

Khao s4t giam rang nhay cam hodc gidm viém nudu lam sang véi d6i tuong 13 ngudi
1) Déi twong thir nghiém va chi dn: Céc ché pham ctia Vi du 1 dén Vi du 3 va Vi du
so sanh 1 dén Vi du so sanh 4 dugc gin vao ring nhay cdm hodc ving nuéu dau trong
10 phit mot 14n mbi ngay va sau d6 dugc loai bo.

2) Véi mdi nhém, 15 tinh nguyén vién c6 rang nhay cam hodc dau nuéu duge yéu cau
stt dung trong 1 tuan va sau d6 khao séat dugc thuc hién theo thang do Likert 5 diém.

5: Hiéu qua giam ring nhay cam/dau nu6u kéo dai trong 1 thang & tat ca cac
vung rang nhay cam/dau nuéu dugc gén.

4: Khong cam thiy rd hiéu qua giam ring nhay cam/dau nuéu & tht ca cac ving
ring nhay cam/dau nudu dugc gan.

3: Khong cam thdy rd hidu qua gidm ring nhay cam/dau nudu & it nhét mot
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vung rang nhay cam/dau nu6u dugc gan.

2: Réng nhay cam dbi voi thuc phém lanh hoac dau nudu sau khi dn tré nén bét

nhajwy cam hon so véi trude khi st dung.
1: Khéng cam thiy hiéu qua giam ring nhay cam hoic dau nuéu.

Két qua khao sat hiéu qua ctia vi du va vi du so sanh thu dugc nhu sau.

Bang 7
Vidu | Vidu | Vidu | Viduso | Viduso | Viduso | Viduso
1 2 3 sanh 1 sanh 2 sanh 3 sanh 4
Gidm rang
nhay cam i i 4 j j 3 3
Giam ’Vlem 4 4 i 3 1 ) i
nudu

Nhu c6 thé thdy tir Bang 7, bing dung cho miéng ctia céc vi du cho thiy hiéu
qué vugt trdi trong khoang miéng so v6i cac vi du so sanh. Bang dung cho miéng cia
cac vi du ¢6 luc bam dinh vuot trdi véi vi tri muc tiéu trong khoang miéng va co thé
phan phéi dugc chit dén khoang tréng gifta hai mat lién ké. Do d6, ching c6 lgi trong
viéc dat dugc hi€u qua mong mudn. Ngoai ra, thoi gian tiép xtc da c6 thé dugc dam

bao va do d6 viéc phan phoi dugc chat tré nén dé dang.
Diéu ché ché pham dung cho miéng

Céc ché pham dung cho miéng theo céc vi du va vi du so sénh c6 hop phén sau
dugc san xuat hodac mua.

Céc ché pham theo céc vi du va vi dy so sanh duge sén xut theo phuong phap

Sau.

Céc ché phim dugc san xuét theo hop phéan sau bang cach diéu chinh nhiét do
ctia thanh phéan cong thic thtt hai dén 50°C va sau d6 tron bang mot may tron co hoc.
Luong bot alginat dugc tron voi thanh phan cong thire thir hai gép 100 1an so véi khoi

lwong cia thanh phan cong thirc thtt hai.

Béang 8
Vidu4 Vidu$5 Vidu6
Thanh
phén cong Bot alginat Bot alginat Bot alginat
thirc thir
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nhat
Kém clorua 2,0% [Phan chiét Magnoliae 0,1% |Hydro peroxit 6,0%
Thanh |(thanh phin Cortex (thanh phan (thanh phan
phin cong |thudc) thudc) thudc)
thic tht [PVM/MA 0,2% |PVM/MA 0,35% |PVM/MA 1,0%
hai Nudc cho du [Nuéc cho dd [Nudce cho du
100% 100% 100%
Vi du so sanh 5 Vi du so sanh 6 Vi du so sanh 7
Thanh
pglaélciﬁzg B4t alginat Bot alginat Bot alginat
nhét
Kém clorua | 2,0% [Phan chiét Magnoliae | 0,1% [Hydro peroxit| 6,0%
Thanh |(thanh phan Cortex (thanh phan (thanh phan
phén cong thudc) thudc) thudc)
thirc thit  [Nudce cho du [PVA 0,35% |HPMC 1,0%
hai 100% [Nudc cho dd |[Nudce cho du
100% 100%

Thtr nghiém so sénh dd ctmg (Phuong phép thir nghiém: st dung may phén tich két

cAu dé do)
Thiét bi d4nh gia: Stable Micro System TA XT Plus

Phuong phép dénh gia: Do cung cua ché phdm ctia vi du so sanh va vi du dugc

do bing cach sir dung thiét bi Texture Analyzer

Do cing duge do & ché do thir nghiém nén cta thiét bi TA (Texture Analyzer).
Sau khi d6 ddy 20g ché phim cia vi du va vi du so sanh vao cbc mé 50 mL, dau do
nhdm c6 dudng kinh 20 mm dé do do cling duge thiét 14ap, va sau d6 @6 cing dugc do
& tdc do thu nghiém 1,5 mm/gidy, khoang céch la ché dd muc tiéu va khoang cach 10

mm. D¢ cimg tinh dugc tir thiét bi 12 gia trj dinh cia chu ky dau tién.
Két qua thir nghiém

Thanh phéan cong thirc thit nhét va thanh phin cong thirc thr hai cta céc vi du
va vi du so sanh da liét ké trong Bang 8 dugc trdn va sau do6 két qua so sanh do cing

theo thoi gian dugc thé hién trong Bang 9 sau day.

Béang 9
, , , Viduso | Viduso | Viduso
Vidud | Vidu5 | Vidu6 |\ o s | sanhe | sanh7
1 phtt tu
khi trén 150 g 180 g 340 g 109 g 120 g 80 g
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3phat | 260g | 280g | 810g [14.800g| 180g [15.000¢
5phat | 2400 g | 1.600 g | 2.100 g | 21.700 g | 5.000 g |20.000 g
10 phut | 12.000 g | 5.600 g | 5.400 g | 22.600 g | 16.000 g [ 22.400 g

Nhu c6 thé thdy tir Bang 9, trong giai doan d4u sau khi tron, gid tri do cing &
cac vi du cao hon va n6 d& dang dung cho rang hogc duge xtt Iy dé dang, va t6i 10 phit
sau khi tron, khong c6 su thay d6i 16n vé d6 ctng, nén thuan tién dé loai bd va dé dang
str dung ma khong gdy kich ung bat ky. Cac két qua bidu diln su thay d6i do ctimg theo

cac vi du va vi du so sanh bing db thi duoc thé hién trén Fig.2 va Fig.3.
Thir nghiém cam gidc st dung sau khi gin

Thir nghiém cam giac st dung duogc thuc hién bang cach sir dung cac ché pham
¢6 hop phan theo Bang 8. Thanh phan cong thirc thir nhét va thanh phan cong thitc thi
hai duoc tron ngay trude khi st dung, va sau do6 hén hop duge phu 1én 16p 16t. Ché
phim duoc gin vao vi tri mong mubn bang cach sir dung 16p 16t va sau do 4n bang
ngén tay dé dinh. Khong can phai loai bo 16p 16t, nhung trong thir nghiém nay, 16p 16t
duoc loai bo sau 2 phut ké tir khi gan. Sau 10 phut ké tir khi gén, ché pham duoc loai
bé.

1. Khao sat lyc bam dinh

30 ngudi phan hdi dugc yéu cau sir dung timg ché phim trong s& cac ché phim
cua Vi du so sanh 5 dén Vi du so sanh 7 va Vi du 4 dén Vidu 6 phu thudc vao nhéom
theo chi din & trén. Sau d6, mdi nhém thay doi va sir dung céc san phim va sau d6 tra
101 bang céu hoéi vé lyc bam dinh vao khoang tréng gifta céc rang (khoang trong gitta
hai mit lién ké).

.- Tiéu chi dé phan hdi khao sét --

5: Pugc dinh t6t vao nuéu va khoang trdng gitta cdc ring béng cach 4n nhe bing
ngoén tay va dugc loai bo dé dang.

4: Pugc dinh vao khoang trdng gifta cac ring bang cach 4n nhe bing ngoén tay
nhung lyc bam dinh vao nuéu vira phai.

3: Puogc dinh vao khoang trbng gifta c4c ring béng cach 4n nhe bang ngon tay
nhung lyc bdm dinh vao nudu yéu.

2: Luc bam dinh vao rang t6t, nhung lyc bam dinh vao khoang trong gitra cic
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rang yéu.

1: Luc bam dinh vao rang tét, nhung luc bam dinh vao nuéu yéu.
2. Khao sat kha nang loai bd

30 nguoi tham gia dugc yéu cdu st dung ting ché pham cta Vi du so sanh 5
dén Vi du so sénh 7 va Vi du 4 dén Vi du 6 theo chi dn & trén. Sau d6, mdi nhom thay
ddi va st dung cac san phim va sau d6 tra 11 bang cau hoi vé kha ning loai bo.
-- Tiéu chi @ phan hoi khao sét --

5: Viéc loai bé rat thuan tién va khong con cin & rang.

4: Viéc loai bo thuén tién nhung con mot it can.

3: Viéc loai bo bét tién va bat tién do con cin.

2: Viéc loai b6 bt tién va con nhiéu cin.

1: Viéc loai bd rat bat tién va con rat nhiéu can.
3.Kh4o sat giam ring nhay cam hodc gidm viém nuéu lam sang voi d6i tuong 12 ngudi

1) Déi twong thir nghiém va chi din: C4c ché pham ctia Vi du 5 va Vi du so
sanh 1 duge gin vao ving rang nhay cdm hogc dau nu6u trong 10 phut mot 14n mot

ngay va sau d6 duogc loai bo.

2) V6i mdi nhom, 15 tinh nguyén vién c6 rang nhay cam hogc dau nudu duge
yéu cau str dung trong 1 tudn va sau d6 khao sat dugc thuc hién theo thang do Likert 5
diém.

3) Tiéu chi thang do

5: Hiéu qua gidm ring nhay cam hodc dau nuéu kéo dai trong 1 thang ¢ tat ca

c4c vung rang nhay cam hodc dau nudu dugc gan.

4: Cam thay 18 hidu qué gidm rang nhay cam hodc dau nudu ¢ tat ca cac vung

ring nhay cam hodc dau nuéu.

3: Cam thiy r hiéu qua giam rdng nhay cam hodc dau nuéu & it nhit mot ving

ring nhay cam hodc dau nuéu dugc gan.

2: Cam théy rang bot nhay cam hon dbi vé6i thuc phém lanh, hodc cam théy
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giam dau nudu so véi trudce khi sir dung.
1: Khdng cam nhan dugc hiéu qua gidm rang nhay cdm hodc dau nudu.
4. Khao sat cam gidc vé hiéu qua lam tréng dbi véi d6i tuong 1a ngudi
1) Péi twong thir nghiém va chi dn: Cac ché phdm cta Vidu 1 va Vidu 4 va

Vi du so sénh 2 dugc gin vao sau chiéc ring ¢ gitta cac ring trén trong 30 phut hodc

14u hon mét 1an mdi ngay va sau d6 duoc loai bo.

2) V6i mdi nhém, 15 tinh nguyén vién ¢6 nhu cdu 1am trang rang vi ho thuong
nghi ring ring ctia ho c6 mau vang dugc yéu cau st dung trong 1 tudn. Sau d6, khao
sat cam giac ve hi¢u qua lam tréng, so v&i ring dudi khong dugce gén, dugc tién hanh
theo thang do Likert 5 diém.

3) Tiéu chi thang do

5: So véi ring dudi khong dugc gin, cam thay hiéu qua lam tring 16 rét so voi
trude khi s dung trong vong 5 ngay.

4: So v6i rang dudi khong dugc gan, cam thay ring sang hon rd rét so vai trudce
khi st dung trong vong 5 ngay.

3: So v6i rang dudi khong dugce gan, cam thdy rang sang hon rd rét so véi trude
khi str dung sau 1 tudn st dung.

2: So véi ring dudi khong dugce gén, cam thiy ring hoi sang hon so véi trude
khi st dung.

1: Khong cam thay khéc biét so vdi trudce khi st dung.

5. Két qua do

Bang 10 sau day cho thiy kha ning loai bé va luc bam dinh cta cac vi du so

sanh va vi du, va hiéu qua lam gidm rang nhay cam, hiéu qua lam gidm viém nudu va

murc dd cdm gidc vé hiéu qua 1am trang dugc ligt ké trong bang.

Béang 10
, , , Viduso | Viduso | Viduso
Vidyd | Vidu5 | Vidu6 | o5 | sanh6 | sanh7
Kha néng loai 5 5 5 5 5 5
bo (16t bo) (chai) (chai) (16t bd) (16t bo) (16t bo)
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Lyc bam dinh 5 5 5 5 5 5

Hiéu qua
giam rang 4 - - 2 - -
nhay cam

Hiéu qua
giam viém - 5 - - 2 -
nudu

Cam giac vé
hiéu qua lam - - 4 - - 1
trang

Thr nghiém so sanh tdc @6 giai phéng dugc chét
A) Thao tac

500 mL dung dich natri clorua 0,9% dugc d6 vao 6ng nghiém va nhiét do cua
dung dich thir nghiém dugc duy tri & 32+0,5°C trong qua trinh thit nghiém giai phong
duge chét. Vi du hodc vi du so sanh ding lam mAu dugc ¢b dinh & phia trén cua dia
ma c6 thé duge sir dung 1am chi (sinker) ma khoéng hép thy, can tré hodc phén ung dé
bé mit gin muc tiéu hudéng ra ngoai. Sau do, dia dugc dit trong 6ng nghiém véi mat
gin mAu huéng 1én trén, va thoi gian giai phong dugc chit dugc tinh tir thoi diém nay.
Pia gin miu dugc sdp xép song song véi day cla 6ng nghiém va canh quat. Khoang
céch giita canh quat va bé mat mAu duoc dat 12 2542 mm, va vong quay trén mdi phit
(vong/phut) dugc dat 1a 25. Tai thoi diém 14y mau, 100 mL dung dich mau duge thu
thap & vi tri ¢d dinh (vitri 1 cm céch thanh 6ng nghiém, gitta dinh canh quat va bé mat
chét 16ng thir nghiém) 30 phut sau khi bt dau thi nghiém. Thir nghiém giai phong
duoc chét dugc tién hanh trong diu kién phong thi nghiém thong thuong, vi dy, trong

didu kién do 4m twong ddi khoang 65%, nhiét d§ 25°C.
B) Phuong phéap phéan tich dugc chat

Phu thudc vao duge chat hodc ham lugng dé chon phwong phép phan tich thich
hop. Vi dy, peroxit dugc phén tich bang phuong phép chuén @6, mudi kim loai dugc
phén tich bing phuong phép phan tich ICP, va cac phan chiét tw nhién duge phan tich
bing HPLC.

C) Két qua thir nghiém giai phong thanh phan thude

Béang 11

| |Vidu|Vidu|Vid1_1| Viduso | Viduso | Viduso

|
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4 5 6 sanh 5 sanh 6 sanh 7
Thoi gian giai
A 0 2 ) 9
1:11115511% 71%’ 10 | 10 | 10 | Khongthé | Khongthé | Khong thé
tode ﬁoéc phut | phit | phut | phathién | phathién | phéthién
nhidu hon

Nhu ¢6 thé thiy tir Bang 11, ¢6 thé xac nhan ring cac ché pham theo cac vi du

c6 thé giai phong khoang 70% thanh phan thudc sau 10 phut ké tir khi gén. Tuy nhién,

trong trudng hgp cac vi du so sénh, viéc gidi phong dugc chét khong sudn sé do dd

cing tang nhanh, va do vdy, mtrc d gidi phong dugc chét khéng thé phét hién duoc.

biéu ché ché pham dung cho miéng

Céc ché pham ding cho miéng theo cdc vi du va vi du so sanh c6 hop phan sau

duoc san xuat hodc mua.

Bang 12
Vidu7 Vidu 8 Vidu9
Vitamin E 0,1% [Hydro peroxit 6% |Axit oxalic 6%
Phén chiét 0,05% |Glyxeryl 30% |Glyxeryl 40%
Magnoliae Cortex monostearat monolinoleat
Hop |Glyxeryl 41,5% [BEtyl xenluloza 10 % Butyl este ctia 8%
phin [monooleat Etanol cho dujcopolyme
Etyl xenluloza 8% 100% PVM/MA (50%)
Etanol cho du Etanol cho du
100% 100%
Vi du so sanh 8 Viduso sanh 9 Vi du so sanh 10
Vitamin E 0,1% [Hydro peroxit 6% |Axit oxalic 2%
Phén chiét 0,05% |Glyxeryl 30% [Butyl este cua 8%
Hop Magnoliae Cortex monostearat copolyme
ph%m Glyxeryl 41,5% [Polyvinyl 2% [PVM/MA (50%)
monooleat pyrolidon Etanol cho du
Etanol cho du [Etanol cho du 100%
100% 100%

Vi du so sénh 11 Parodontax ™

Vi du so sanh 12 Gel lam trang sau trung binh (polyvinyl pyrolidon, etanol,

nudc, v.v.)

Vi du so séanh 13 P&G Sensi Stop ™

Céc ché phém theo cac vi du va vi du so sanh theo Bang 12 dugc san xuét theo

phuong phép sau day.
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Dung mdi etanol dugc gia nhiét dén nhiét do khoang 50°C va sau d6 polyme
dugc hoa tan vao d6 biang cach khudy bing may khudy co hoc dé hd tro phan tan va
hoa tan polyme & tdc do vong quay trén mdi phut khong ddi. Cu thé, polyme duoc
chira véi lugng 16n va mét nhiéu thoi gian dé hoa tan (vi dy, Glyxeryl monooleat) dugc
hoa tan trudc va sau d6 cac polyme khac duge hoa tan. Sau d6, cac thanh phan khac

va thanh phin thudc dugc thém vao d6 dé tao ra gel hodc dung dich ddng déu.
Panh gia tbc do hoa tan va lugng con lai

1. Panh gid do tan ¢ trong diu kién néng va 4m ctia miéng ma khong c6 luc vét ly
riéng biét bat ky

Pé danh gia thoi gian duy tri trong didu kién néng va 4m clia miéng, ring nhan
tao d tao tir vién hydroxyapatit (duong kinh 1 cm) dugc ¢b dinh véi véi tao khudn
silicon, va sau d6 0,5 g mdi ché phém cua Vidu7 dén Vi du 9 va Vi du so sanh 8 dén
Vi du so sanh 12 dugc nap trén d6. Sau do, do thoi gian dé hoa tan hoan toan khi dugc
ngam trong thiét bj dinh nhiét 4m & 37°C va 4o am 95%. Thir nghiém hoa tan riéng
biét khong dugc tién hanh vé6i ché phim ciia Vi du so sanh 13 & dang miéng dap.
2. Pénh gi d9 tan trong nudc bot nhan tao dugc tac dung luc vét Iy nhu nude bot chay.

Riang nhan tao duge lam tir vién hydroxyapatit (dwong kinh 1 cm) duge c¢b dinh
v6i khuon silicon, va sau d6 1 g mdi ché phdm ctia Vi dy 7 dén Vi du 9 va Vi du so
sanh 8 dén Vi du so sanh 12 duogc nap 1én trén do6. Sau do, dé danh gia thoi gian duy
tri boi nudce bot, do thoi gian hoa tan hoan toan khi chdy nuéc bot nhan tao tir trén
xubng dudi ¢ toe @6 1 mL/ phit dugc do.
3. Két qua thir nghiém

Céc két qua dénh gia do tan trong diéu kién néng va 4m ciia miéng ma khong
¢é luc vat ly riéng biét va cac Kkét qua danh gia 46 tan trong nudc bot nhén tao trong do

tac dung lyc vat Iy nhu nudce bot chay dugc thé hién trong Bang 13.

Béang 13

Thoi gian hoa Vidu | Vidu Vidu | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu
tan (phan rd) |Vidu7 g 9 |[SO sanh | so sanh | so sanh | so sanh | so sanh
hoan toan 8 9 10 11 12
Conlaitrong | >30 | >30 | >30

diéu kién phat | phat | phut

< 6 phit|< 5 phat|< 5 phut| 3 phat | 2 phat
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37°C, 95%
Diéu kién ma
nudc botnhdn| >30 | >30 | >30
tao chay & tbc | phut | phtt | phut
d6 1 mL/ phit

Nhu c6 thé thdy tir Bang 13, da xac nhan dugc rang ché phdm cia vi du khong

15 phat | 10 phut | 15 phut | 2 phut | 1 phit

dugc hoa tan hoan toan thAm chi sau 30 phut. Tuy nhién, dd x4c nhén dugc tir cac két

qua rang ché pham cuda vi du so sanh dugc hoa tan dé dang va hoan toan.
Bang danh gia
1. Khéo sét gidm rang nhay cam hodc giam viém nudu 1am sang

1) Péi twong thir nghiém va chi dan: Céc ché phim ctia Vi du 7 va Vi dy 9 va
Vi du so sanh 8 va Vi du so sanh 10 dén Vi du so sanh 12 dugc dung hodc gén vao
ring nhay cam hodc phin dau nuéu trong 10 phut mot 1an mdi ngay va sau d6 dugc

loai bé.

2) V6i mdi nhom, 15 tinh nguyén vién c6 ring nhay cam hodc dau nudu duge
yéu ciu sir dung trong 1 tudn va sau d6 khao st dugc thuc hién theo thang do Likert 5
diém.

3) Tiéu chi thang do

5: Hiéu qua giam dau kéo dai trong 1 thang & tAt ca cac ving ring nhay cam

hodc dau nu6u khi san pham dugc dung.

4: Cam thay hiéu qué gidm dau rd & tat ca cdc vung rdng nhay cam hodc dau

nudu khi san pham dugce dung.

3: Cam thiy hiéu qua giam dau rd & it nhit mot ving rang nhay cam hodc dau

nudu khi san pham dugce dung.

2: Cam thdy ring b6t nhay cam hon doi vé6i thuc pham lanh, hodc cam thay

giam dau nudu so véi trudce khi st dung.
1: Khong cam thiy hiéu qua giam ring nhay cam hodc dau nuéu.
2. Khao sat cam gidc vé hiéu qua lam tréng d6i voi dbi tuong 1a nguoi
1) Déi twong thir nghiém va chi ddn: C4c ché pham cua Vi du 8 va Vi du so

sanh 9 va Vi du so sanh 12 dugc gan vao sau chiéc rang ¢ gifta cic ring trén trong 30
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phut hodc 1au hon mot 14n mdi ngdy va sau d6 dugce loai bo.

2) V6i mbi nhém, 15 tinh nguyén vién ¢6 nhu ciu 1am tring ring vi ho thuong
nghi ring ring ciia ho c6 mau vang dugc yéu ciu st dung trong 1 tudn. Sau d6, khao
sat cam giac vé hiéu qua lam trdng, so v6i rang duéi khdng dugce gén, dugc tién hanh
theo thang do Likert 5 diém.

3) Tiéu chi thang do

5: So vé6i ring dudi khong duoc gin, cam thdy hiéu qua lam tréng rd rét so véi
trude khi st dung trong vong 5 ngay.

4: So v6i rang dudi khong dugc gin, cam thdy rang sang hon rd rét so véi trude
khi st dung trong vong 5 ngay.

3: So véi rang dudi khong duoc gin, cam thiy ring sang hon 13 rét so vdi trude
khi sir dung sau 1 tudn st dung.

2: So véi ring dudi khong dugc gén, cam thay ring hoi sang hon so v6i trude
khi st dung.

1: Khong cam thiy khac biét so v6i truéc khi st dung.

3. Két qua d4nh gi4

Bang 14
Vidu | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu
Vi du 7|Vi du 8|Vi du 9|so sanh|so sanh|so sanh|so sanh|so sdnh|{so sanh
8 9 10 11 12 13
Cai thién
rang nhay 5 3 3
cam
Hiéu qua
lam trang 45 3 2
Cai thién 4 2 2
viém nudu

Nhu c6 thé thiy tir Bang 14, céc ché phdm c6 hop phan ciia cac vi du theo sdng
ché c6 thé c¢6 hidu qua vuot trdi béng c4ch tao thuén lgi cho viéc phan phéi thanh phén

thubc va dam béo du thoi gian gan.
Kha nang tng dung trong cong nghiép

Sang ché c6 thé diéu ché ché phdm dung cho mi¢ng ma c6 thé dugc gan vao
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rang hodc phan bao quanh ring va phan phéi thanh phan thudc vao khoang miéng. Ché
phim theo sang ché dung @& gén vao riang hoic phan bao quanh rang véi luc bam dinh

vuot trdi.
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YEU CAU BAO HOQ
1. Ché phim ding cho miéng dé gin vao ring hoic phin bao quanh ring, ché phim
nay chura:
thanh phan thudc dé dua vao trong miéng;
hop chit chuyén pha; va
polyme kiém soét téc do chuyén pha,

trong d6 polyme kiém sodt tdc d0 chuyén pha chtta nhém chitc twong ty ¢ trong

hop chét chuyén pha,

trong d6 polyme kiém so4t tbc d6 chuyén pha 1a polyme tao ra d§ cimg cia ché
phim diing cho miéng sau 1 phut, ké tir khi tron v6i hop chét chuyén pha, ndm trong
khoang tir 140g dén 350g, va tao ra do cimg cia ché phim ding cho miéng sau 10 phut
ké tir khi tron nam trong khoang tir 5200g dén 13.000g,

trong d6 polyme kiém soét tdc d6 chuyén pha dugc bao gdm v&i luong nim
trong khoang tr 0,01% khdi lugng dén 10% khdi luong dua trén téng khéi lugng cia

ché pham dung cho miéng, va

trong do ty 1 tron ciia hop chét chuyén pha va polyme kiém soét tbc d6 chuyén

pha c6 trong ché phdm diing cho miéng nim trong khoang tir 5:0,01 dén 0,07.

2. Ché pham dung cho miéng @8 gén vao rang hodc phan bao quanh ring theo diém 1,
trong d6 hop chat chuyén pha 13 carrageenan, pectin, xyloglucan, gdm gellan, amoni
alginat, magie alginat, kali alginat, natri alginat, lithi alginat, chitosan, axit polylactic
(poly(D,L-axit lactic)), polylactit-co-glycolit (poly(DL-lactit-co-glycolit)), poly-
caprolacton, axit polyacrylic (carbopol), polyvinylaxetal dietyl aminoaxetat (AEA),
hydroxypropylmetyl xenluloza, poly(axit metacrylic)-poly(etylen glycol), poly(D,L-
lactit)-khdi-poly(etylen glycol)-khdi-poly(D,L-lactit), PEG-oligoglycolyl- acrylat,
poly(N-isopropyl acrylamit), sucroza axetat isobutyrat, rugu polyvinylic, polyvinyl
axetat, glyxeryl monooleat, glyxeryl monolinoleat, glyxeryl monoarachidonat,

glyxeryl monostearat hodc hdn hop clia chiing.

3. Ché pham ding cho miéng dé gan vao ring hoic phan bao quanh ring theo diém 1,

trong d6 polyme kiém soét tbc d6 chuyén pha tan trong nuéc va chira nhom carboxyl
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lam nhom chuc.

4. Ché phdm ding cho miéng dé gén vao riang hoic phén bao quanh ring theo diém 3,
trong d6 polyme kidm soat tbc d6 chuyén pha la it nhét mot chit duge chon tir axit
polyacrylic, natri polyacrylat, cacbome, carbopol, copolyme acrylat, polyquarternium-

39 va copolyme ctia metyl vinyl ete va maleic anhydrit (copolyme PVM/MA).

5. Ché phim diing cho miéng dé gén vao rang hodc phan bao quanh rang theo diém 1,
trong d6 thanh phan thudc c6 trong ché phdm dung cho miéng véi lugng bang 70%
khdi lwrong hodc nhiéu hon dugc giai phong khoi ché pham ding cho miéng trong vong

15 pht.

6. Ché pham ding cho miéng dé gén vao rang hoic phén bao quanh ring theo diém 1,

trong d6 hop chét chuyén pha 13 axit alginic hodc mudi cta no.

7. Ché pham ding cho miéng dé gén vao riang hoic phén bao quanh ring theo diém 1,
trong d6 hop chét chuyén pha 13 axit alginic hoic mudi ctia né va polyme kiém soét

tbc d6 chuyén pha 1 polyme c6 nhom carboxyl.

8. Ché phim diing cho miéng dé gén vao riang hoic phan bao quanh ring theo diém 1,
trong d6 hop chit chuyén pha 1a rugu polyvinylic va polyme kidm soat tbc d6 chuyén
pha 1a polyme c6 nhom hydroxyl.

9. Ché phdm ding cho miéng dé gén vao ring hoic phan bao quanh ring theo diém 6,
trong d6 chénh léch gifta (i) do cing do duoc sau 1 phut va (ii) d cing do duoc sau
10 phat ké tir khi tron axit alginic hogc mudi cta né véi polyme kiém soat tbc dd

chuyén pha nim trong khoang tr 5000g dén 12.000g.
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