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binh chira dugc tao ra bén trong than. Dugc pham dugc luu gitr bén trong binh chira. Than
c6 phan dan hdi va it nhat mot nat ham dé dong 16 mé cua than. L& mé cua than ndi thong
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Linh vwe ky thuit dwoc dé cap

Sang ché dé cap dén thiét bi c6 kha ning ciy vao mé dé phan phdi duge chét

¢6 kiém so4t ma khéng c6 16 phun duge xac dinh trude.
Tinh trang ky thuit cia sing ché

Céc thiét bi phan phéi dugc chit hién nay dwa trén it nhat mot 18 phun dé cho
phép giai phong dugc chat tir cac thiét bi nay. Mic di 16 phun c6 thé cho phép kiém
so4t & muc d6 nhit dinh trong qua trinh giai phong dugce chét, nhung thiét bi c6 15
phun ¢6 thé c6 kha ning loai bé lugng duge chét khéng mong muébn khi dwgc nén
sau khi st dung. Vi dy, thiét bi c6 16 phun dugc st dung trong tui ¢6 thé bi nén trong
qua trinh co lai cda tai, do d6 day luong dugce chit khong mong mudn ra khéi 16
phun. Su nén ciia thiét bi c6 16 phun c6 thé giai phéng lugng chat doc cta duoc chat,

dac biét khi dugc chét c6 hoat luc, nhu dugc chét chéng ung thu.

Vén dé nay co thé dugc giam bdt, ¢ mot s6 murc d nhét dinh, béng cach lam
giam kich thuéc ciia 16 phun cta thiét bi cu thé. Tuy nhién, vi kich thudc ciia 16 phun
giam, nén kha ning 16 phun s& bi tic nghén sau st dung tang lén. LO phun bi tac
nghén 1a diéu khong mong mubn vi n6 thuong dan dén giai phong duoc chét c6 kha

ning tai sin xuat it hon, hodc né c6 thé ngin ngra sy giai phong toan b dugce chat.

Bén canh cac kho khan vé& mit co hoc ¢6 thé xay ra, viéc thém 16 phun vao
thiét bi 1am ting tinh linh hoat ctia thiét bi va chi phi ctia céc thanh phan va/hodc san
xuat. Pidu nay 1a dic biét dung khi 16 phun c6 duong kinh nho va chinh xéac, nhu
duong kinh nim trong khoang tr 75 t6i 300 micron, 1a can thiét dé dam bao rang

thiét bi c6 kha nang giai phong dugc chat véi toc df mong muodn.

Trong céac truong hop khéc, thiét bj phan phdi dugc chét co6 thé khong c6 15
phun giai phong va viée giai phong duoc chét c6 kidm soat béi sy khuéch tan tir vat

liéu nén va/hodc qua véach. Tuy nhién, cau tric nhu vdy dwa vao su khuech tén, c6
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thé han ché sy van dong giai phong duge chit ma c6 thé dat dugc va/hoic cb thé han
ché pham vi ctia vat liéu cAu thanh thich hgp cho cac thiét bi ma thiéu hyt tinh twong
thich sinh hoc, tinh én dinh, tinh v6 tring, va cac ddc tinh co hoc mong mubn, bao

gom kha nang san xuat, dd day cua véch, tinh linh hoat, v.v..

Do vay can c6 thiét bi phéan phéi dugc chit khic phuc mot hodc nhiéu nhuge

diém nay.
Ban chit ki thuit ciia sang ché

Sang ché dé cap dén thiét bi phan phdi duge chit khong c6 16 phun. Theo mét
khia canh, sang ché d& cap dén thiét bi phan phéi dugc chat bao gdm: than c6 it nhit
mdt vach c6 kha nang thim nudc gin véi binh chira dugc bb tri bén trong than, trong
d6 than bao gém mot ph?m ¢6 tinh dan hdi; duge phém chtra dugc chét, dugc phém
dugc luu gitt bén trong binh chira; va it nh4t mot nat ham dé dong 16 mé cua than, 16
md ndi thong luu véi binh chira, trong d6 it nhit mot nut ham tiép xtic véi phan dan
hdi clia than va kidm soat su giai phong duoc chét tir thiét bi bing cich tao thanh tam
thdi mot hodc nhidu vi kénh gilta phﬁn dan hoi ctia than va it nhit mot nat ham. Theo
mot phuong 4n, thiét bi bao gbm nut ham c6 dudng kinh ngoai, va phan dan hdi cta
than tao ra 16 m& c6 dudng kinh trong, trong d6 dudng kinh ngoai ctia nit ham lén

hon dudng kinh trong ctia phan dan hdi cta than it nhét 3%, vi du, tir 5% t6i 25%.

Theo mdt phuong 4n, thiét bi c6 kha ning bién dang mét cach dan hoi gitta
hinh dang twong dbi thang thich hop cho chén qua 6ng vao khoang co thé bénh nhan
va hinh dang ¢ dinh thich hop dé gitt thiét bi bén trong khoang co thé. Theo mot
phuong én dugc uu tién, éng c6 thé 1a niéu dao va khoang co thé co thé 13 bang

quang.

Sang ché con dé cap dén cac phuong phép st dung dugce chét cho bénh nhan.
Theo mot phuong én, phuong phap bao gdm chén thiét bi phan phdi dugc chét theo
diém 1 vao dng hodic khoang co thé ctia bénh nhén; va cho phép nude chay vao binh

chura @& phat trién ap luc thiy tinh trong binh chira ¢6 tac dung hinh thanh mét hodc
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nhiéu vi kénh gitta phén dan hdi ciia than va it nhat mot nat ham, do d6 1am cho dugc
chét chay tir binh chtta, qua céc vi kénh, va ra khoi thiét bi va chay vao éng hoic
khoang co thé cua bénh nhan. Theo mot phwong an, duge chét ban dau & dang rén,
va sau khi chén vao than, nudc s€ di vao binh chira cta thiét bi, tiép xtc va hoa tan
dugc chét, va sau d6 dugc chit duogc hoa tan roi thiét bi qua cac vi kénh. Vi dy, dugc
chit c6 thé duge hoa tan ngay sau khi tiép xtic v6i urin khi thiét bi dugc st dung

trong bang quang.
MO ta vén tit cac hinh vé

FIG. 1A-1B theo th tu 1a hinh chiéu bang va hinh chiéu mat cit ngang, thé
hién mot phﬁn cta thiét bi phan phéi duogc chit trong d6 cac vi kénh, dugc tao thanh

cho phép giai phéng dugce chét.

FIG. 2 13 hinh chiéu bing theo mot phuwong 4n minh hoa thiét bi phan phéi

dugc chit.

FIG. 3 md ta theo mdt phuong an mot phin cua thiét bi phan phdi dugc chat

v6i hinh dang twong ddi thang bén trong dung cu chén.

FIG. 4 12 hinh chiéu mat cét ngang minh hoa thiét bi phéan phéi dugc chét duoc
md ta trong FIG. 1 doc dong 4-4.

FIG. 5A-5C thé hién mot phuong 4n khéc cia thiét bi phan phdi dugc chét,
v6i FIG. 5A 12 hinh phéi canh céc chi tiét roi, FIG. 5B 12 hinh phéi canh thiét bi dugc
lap ghép, va FIG. 5C 1a hinh chiéu mat cit ngang ctia thiét bi dugc 1ap ghép.

FIG. 6 1a hinh phéi canh minh hoa ndm hinh dang khac nhau cia nat ham.

FIG. 7 12 hinh chiéu mit cét ngang ctia ntit hdm cta FIG. 6 nhu dugc chén vao
phan dan hdi ctia than cua thiét bi phan phéi dugc chit. Chi mét phan cua than dugce

thé hién.
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FIG. 8 m6 ta mot phuong 4n cia thiét bi phan phdi duge chit gia dinh hinh
dang cb dinh khi thiét bi ra khéi dung cu st dung.

FIG. 9 12 hinh chiéu mat cit ngang md ta viéc st dung thiét bi phan phdi duoc

chét vao bang quang ciia bénh nhan.

FIG. 10A-10C 13 hinh chiéu mit cit ngang mo ta ba kiéu thiét bi phan phdi
dugc chit duge dua ra thir nghiém, bao gdm mdt phuong 4n cua thiét bi phan phdi

duogc chit dugc mo ta & day.

FIG. 11 12 biéu d6 thé hién ty 1& phﬁn tram dugc chat duoc giai phong in vitro

theo thoi gian béi ba thiét bi trong qua trinh thir nghiém.

FIG. 12 1 bidu dd thé hién ty 16 phan trim nudc bi mat trong qua trinh thir

nghiém thay thé nudc.

FIG. 13 1a biéu dd thé hién lwong nudc ban dau trong thiét bi trudce khi thir

nghiém thay thé nudc.
FIG. 14 12 biéu dd thé hién lwong nudce bi mét trong thir nghiém thay thé nudc.

FIG. 15 12 bidu dd thé hién ty 1& phan trim nudc bi mét trong thir nghiém thay

thé nudec.

FIG. 16 13 biéu dd thé hién ty 16 phan trim dugc chat duge gidi phong in vitro

béi thiét bi bao gém mot nit hdm hinh try qua cd 5%, theo mot phuong an.

FIG. 17 12 bidu dd thé hién ty 18 phin tram dwoc chit dwoc gidi phong in vitro

b1 thiét bi bao gdm hai nit him hinh tru qua ¢& 5%, theo mot phuong 4n.

FIG. 18 1a bidu dd thé hién tdc do giai phong lidocain in vitro cho thiét bi c6

nat ham silicon qua ¢& 5%, theo mot phuong an.
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FIG. 19 13 biéu db thé hién téc d0 giai phong lidocain in vitro cho thiét bi c6

nut hdm etylen vinyl axetat qua c¢& 5%, theo mot phuong an.

FIG. 20A 1 phdi canh ciia mot phuwong 4n khac vé niit ham. FIG. 20B 1a hinh
chiéu mat cét ngang ctia nut ham ctia FIG. 20A nhu duge chén vao phén dan héi cia
than theo mot phuong 4n cua thiét bi phan phdi dugc chit. Chi mot phan cua than

duoc thé hién.

FIG. 21 13 bidu db thé hién tdc do giai phong lidocain in vitro tir cau triic khac

nhau cua thiét bi phan phdi duoc chét, theo cac phuong an duge md ta & day.
M0 ta chi tiét sang ché

Giai phong duoc chét co kidm soat dugc kham pha ra ring c6 thé dat duoc
voi su tao thanh tam thoi cac vi kénh, qua d6 dugc chét long hoa co thé dugc phan
phéi tir thiét bi phan phdi. Cac vi kénh, tao thanh & giao dién clia cac thanh phén cua
thiét bi dap ung &p luc thity tinh dugc phét trién trong binh chtra dugc chat. Thiét bi
phan phéi dugc chat duge tao két cAu dé kich thich va st dung c4c vi kénh, nay da
dugc phat trién, ma tranh dwgc cic vAn dé tidm tang lién quan toi thiét bi thong
thuong ma can 18 phun dugc tao thanh sin, bao gdm 18 phun thu nho chinh xdc ma
¢6 thé 1am ting chi phi ctia thanh phin va nguy co tic nghén, hogc bi han ché boi su

khuéch tan qua hodc tir vat liéu khéc.

Theo céc phuong an, thiét bi phan phdi dugc chét bao gbm than cua thiét bi
¢6 it nhAt mot vach c6 kha nang thdm nudc gdn v6i binh chira dugc chéit dugce tao ra
bén trong than. Duogc pham chira duoc chét duoc nap vao binh chtra duge chét dugc
xé4c dinh. Than bao gdbm phan dan hdi va c6 16 mé nbi thong luu véi binh chira duge
chét. Thiét bi con bao gdm niit ham dé dong 16 mo, do vay nat ham tiép xtic phan
dan hdi ctia than va kiém soat sy giai phong duge chét tir thiét bi bang cach tao thanh
tam thoi mdt hodc nhiéu cac vi kénh, giita ph?m dan hdi cta than va it nhat méot nat

him.
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Thu4t ngit “cac vi kénh,” nhu dugce st dung & diy, chi duong 6ng dan hoic
hé théng cac duong dng din ma duge chit c6 thé di qua ra khai thiét bi duge mb ta
& day. Theo cac phuong an, céc vi kénh, tao thanh dé dap ung 4p luc thiy tinh tich
lity trong than c6 kha ning thAm nudc do dong nudce chay thdm thau; khi 4p luc thiy
tinh tang cao hon ngudng nhét dinh, cac vi kénh, tao thanh, tir d6 déy it nhat mét
phén duoc chit ra khoi thiét bi va lam giam su tich Iy cta ap lgc thuy tinh trong
binh chtra dugc chét. Vi kénh c6 thé v& it nhat mot phan vi 4p luc thiy tinh bi giam.
Quy trinh nay tu 1dp lai té1 khi tAt ca hodic mot phan dang ké duoc chit duoc giai

phong, hodc dong nudce chay thAm thu 1a khong du dé tiép tuc quy trinh.

Céc vi kénh, c6 thé tao thanh bit ki dau doc bé mit trong clia phan dan hoi
clia than c6 kha ning thdm nuédc, tir d6 1am gidm mot cach dang ké va c6 lgi kha
ning tic nghén hoan toan — thdm chi khi ta duge khong hoa tan duge sir dung trong

duoc pham.

Uu diém 13, cac vi kénh, khong nhu 16 phun, c6 thé 1am giam hodc loai bo
nguy co tiém tang cia su chdy ra cua dugc chit mot cach bét ngd khi thiét bi duge
nén hoic bi bién dang. Vi du, khi thiét bi phan phdi duge chét duge bao quanh bdi
chét long cua co thé va duoc dit trong mdi trudng lam boc 19 thiét bi voi ap luc co

hoc bén ngoai vira phai, dugc chat it ¢ kha nang chay qua céac vi kénh.

FIG. 1A va 1B thé hién mot phuwong 4n cia céc vi kénh, trong thiét bi phan
phéi duoc chét. Thiét bi 50 bao gém than, hodc phén vo, 52 ¢O ph@m dan hdi 54 véi
niit hdm 56 duoc chén vao 15 mé & than 52 d& phin dan hdi 54 dugc dat ddi lai (bao
quanh) bé mit ngoai ctia nut ham 56. Nhu duge thé hién, nudc khuéch tan qua vach
¢6 kha nang thAm nude ctia than 52 va di vao binh chira dugc chét 60, tao thanh dugc
chét long héa 58, vi du co thé 1a dung dich nudc chtra dugc chit dugc nap ban dau
vao binh chira 60. Ap luc thiy tinh trong binh chita 60 1am cho dugc chét 16ng héa
duge day ra khoéi binh chira & gitta phan dan hdi va nit ham, qua cac vi kénh, 62 dugc
tao thanh & d6, vi du bang cach lam bién dang dan hdi mot hodc ca hai bé mit giao

dién.
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Céc thiét bi, cac hé théng, va cac phuong phap duge boc 10 & dy, duge xay
dung dua trén mot sb dac tinh va khia canh cua cac thiét bi, cac hé théng va cac
phuong phap dugc mo ta trong cac cOng b sang ché sau: US 2012/0203203 (Lee et
al.); US 2012/0089122 (Lee et al.); US 2012/0089121 (Lee et al.); US 2011/0218488
(Boyko et al.); US 2011/0202036 (Boyko et al.); US 2011/0152839 (Cima et al.); US
2011/0060309 (Lee et al.); US 2010/0331770 (Lee et al.); US 2010/0330149 (Daniel
et al.); US 2010/0003297 (Tobias et al.); US 2009/0149833 (Cima et al.); va US
2007/0202151 (Lee et al.), ma phan c6 lién quan dwoc dua vao bang cach vién din &

day.
L. Thiét bi phén phéi duoc chdt

Mot phuong 4n cua thiét bi phan phéi duge chit 100 duoc mb ta trong FIG.
2. Thiét bj 100 bao gdm than c6 kha ning thAm nudc c6 phan binh chira duge chat
102 va phan khung ¢b dinh 104. Trong FIG. 2, thiét bi 100 dwoc thé hién ¢ dang
twrong di dugc kéo dai thich hop cho su c¢b ding trong than, va trong FIG. 3 thiét bi
100 duoc thé hién ¢ dang profin twong d6i thap hon dé st dung qua kénh 200 cua
dung cu st dung, nhu dng soi bang quang hoic 6ng thong dudng tiéu khac. Sau khi
duoc st dung trong co thé, thiét bi 100 c6 thé mod phong dang twong dbi dugc kéo

dai @& gifr thiét bi phan phéi dugc chat trong khoang co thé hoic dng.

Cho céc muc dich cia sang ché nay, thuat ngit nhu “dang tuong db6i duoc kéo
dai”, “dang profin tuong d6i cao hon”, hodc “dang cb dinh” thudng chi hinh dang
bat ky thich hop dé gifr thiét bi & vi tri st dung du kién, bao gdm nhung khong gidi
han ¢ dang véan thung duoc thé hién trong FIG. 2 thich hop dé gifr thiét bi trong bang
quang. Tuong tu, thuat nglt nhu “dang profin twong d6i thip hon” hodc “dang st
dung” thuong chi hinh dang bét ky thich hop d8 str dung thiét bi phan phéi dugc chat
trong co thé, bao gdm dang thing hodc duoc kéo dai duge thé hién trong FIG. 3 thich
hop dé st dung thiét bi qua kénh hoat dong cta 6ng théng duong tiéu, 6ng soi bang
quang, hodc dung cu st dung khac duge dit trong phan bng cia co thé, nhu niéu dao.

Theo cac phuong an, thiét bi phan phédi dugc chét c6 thé mo6 phong mot cach tu nhién
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dang twong dbi dugc kéo dai va c6 thé bi bién dang, hoic mot cach thi cdng hodc
v6i s hd tro cta thiét bi tir bén ngoai, thanh dang profin twong d6i thip hon dé chén
vao co thé. Mot khi thiét bi dd duogc st dung c6 thé tré vé trang thai ban dau, dang

tuong dbi duge kéo dai, mot cach tw dong hodc tu nhién, dé gilt trong co thé.

Theo phuong an dugc mo ta, binh chira duge chit va phan khung c6 dinh 102,
104 cta thiét bi phan phdi duge chéat 100 dugc xép theo chiéu doc thing hang va
duge két hop véi nhau doc theo chiéu dai ctia chiing, mic du cAu hinh khéc 1a c6 thé
x4y ra. Vi du, phan binh chira dugc chat 102 ¢6 thé duoc gin vao phan khung ¢b dinh
104 & cac diém gian doan nhung nguogc lai ¢6 thé dé riéng biét hozc tach roi tir phan

khung c¢b dinh 104.

Thiét bj phan phéi dugc chit 100 bao gém than dan hdi hoic linh hoat ctia
thiét bi 106 ma x4c dinh dng ciia binh chira dugc chét 108 va dng cia khung c¢b dinh
110. Ong ctia binh chira dugc chit 108 dugc thiét ké dé gitt dwoc pham, nhu s6 lugng
céc vién dugc chit dang rén 112, dé tao thanh phén binh chtta dugc chét 102. Ong
cta khung ¢b dinh 110 duge thiét k& dé git khung c¢b dinh 114 dé tao thanh phan
khung ¢d dinh 104. Céc bng dugc mo ta 108, 110 1a khong lién nhau, mic di cdu

hinh khac 12 c6 thé xay ra.

Nhu dugc thé hién trén hinh chiéu mit ct ngang cua FIG. 4, than cua thiét bi
106 bao gdbm dng hoic vach 122 xé4c dinh 6ng cta binh chtra dugc chit 108 va dng
hodc vach 124 xac dinh éng ctia khung c¢b dinh 110. Céc dng 122, 124 va khoang
108, 110 co thé gén nhu 1a hinh tru, véi 6ng ctia binh chtra dugc chit 108 c6 duong
kinh twong d6i 16n hon 6ng cua khung cb dinh 110, mic du chu hinh khac c6 thé
dugc chon dua trén, vi dy, lugng dugc chét duoc phan phéi, duong kinh cua khung
¢b dinh, va cac xem xét vé sir dung nhu dudng kinh ngoai ctia dung cu st dung. Than
cta thiét bi 106 ¢ thé dugc tao thanh tron ven, nhu béng cach duc hodc ép dun, mdc
di cdu tric riéng biét va 14p rap céc 6ng 122, 124 1a c6 thé xay ra. Phan vach 124 xac
dinh 6ng cua khung ¢ dinh 110 c6 thé kéo dai doc theo toan bd chiéu dai ctia vach

122 x4c dinh éng cta binh chira duge chét 108, dé éng cua khung cb dinh 110 ¢6
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cung chidu dai v6i éng cta binh chira dugc chét 108 nhu dugc thé hién, mic du mot
véach c6 thé ngin hon véch kia theo c4c phuong 4n khac. Hon nita, hai vach 122, 124
duogc gén doc toan bd chiéu dai cua thiét bi theo phuong an dugc mo ta, mic du sy
gin két khong lién tuc co thé duoc ap dung. Trong mdt vi du, vach 122 cua bng cua
binh chira dugc chéit 108 c6 duong kinh trong khoang 1,5 mm va dudng kinh ngoai
khoang 1,9 mm, Trong khi vach 124 cua 6ng cua khung c¢d dinh 110 ¢6 dudong kinh
trong khoang 0,5 mm va dudng kinh ngoai khoang 0,9 mm. Trong mot vi du khac,
véach 122 ctia bng ciia binh chira duge chét 108 c6 dudng kinh trong khoang 2,16 mm
va duodng kinh ngoai khoang 2,56 mm. Tuy nhién, duong kinh trong va ngoai cia
vach 122 cua ng ciia binh chira duoc chit 108 va vach 124 cua éng cua khung cb
dinh 110 c6 thé c6 dudng kinh thich hop bét ky. Ving mit cit ngang cuia toan bd
than cta thiét bi 106 c6 thé 1a khoang 0,035 cm? hodc it hon. Tuy nhién, ving mt

cht ngang cua toan bd than cia thiét bi 106 c6 thé c6 kich thuéc thich hop bt ky.

Nhu duge thé hién trén FIG. 2, bng cta binh chira dugc chéat 108 duogc nap
v&i mot lugng don vi duge chét 112 trong hang loat cac sap xép. Vi du, giita khoang
10 va khoang 100 don vi dugc chit 112 ¢6 thé duge nap, nhu gitta khoang 30 va
khoang 70 don vi dugc chét 112, hodc nhiéu hon cuy thé 12 gitta khoang 50 va 60 don
vi dugc chét 112. Tuy nhién, luong bat ky chi yéu ctia don vi duge chét ¢6 thé duge
str dung, phu thudc vao kich thudce cia binh chira va don vi dugc chit. Ong cua binh
chura dugce chét 108 bao gdm céc 15 m& 130 va 132, duoc thé hién trong phuwong 4n
cu thé nay nhu c4c 16 mé tuong dbi tron & dau dbi dién ctia dng ctia binh chira duoc
chét 108. Céc 15 mé nay cung cip dudng vao cho don vi duge chét 112 dugc dit vao

6ng ctia binh chira dugc chét 108 trong qua trinh thiét bi nap va lap ghép.

Mot khi don vi dugc chét 112 duge nap, nat hdm 120, nhu dugc mo ta & day,
dugc dat trong cac 16 m& 130 va 132. Theo modt phuong an, chi mot trong cac 16 mé&
¢6 nat ham, va 16 mé dbi dién duoc bit kin v6i nit hodc vat 1iéu khac khong cho phép
tao thanh céc vi kénh. Nt ham 120, trong phuong 4n nay, la cic nat gan nhu 1 hinh
tru dugc chén vao cc 16 md 130 va 132, Trong mot s6 trudong hop, mdi nit ham 120

c¢6 thé, nhu dugc mo ta & day, c6 dudng kinh ngoai 16n hon duong kinh trong cia
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bng cta binh chta duoc chit 108. Theo cic phuong an khéc, ntit hdm 120 ¢ thé
dwoc gin chic vao bén trong 6ng ctia binh chira duge chét 108 biang cach dinh, nhung
khéng phai bit kin 6ng. Theo cac phwong 4n khac nita, nit hdm 120 c6 thé duogc gin
chic vao bén trong dng cia binh chtra dugc chat 108 béi ci kep bén ngoai duge dit
trong khoang 6ng cua binh chira dugc chat 108. Nut ham 120 ¢6 thé duoc gin chic
vao bén trong éng cua binh chira dugc chét 108 bang cac phuong phép bét ky duoc
boc 16 & day hodc su két hop clia chiing, mién 13 né cho phép viéc tao thanh cua céc

vi kénh.

Theo mot s& phwong an nhét dinh, mdi ntt him 120 c6 thé bao gbm khoang
@& nhan phan diu tan ctia khung ¢b dinh 114. Trong mot s6 truong hop, s luong cac
nat ham 120 c6 thé duogc dat trong cac 16 md 130 va 132. Nut ham 120 ¢6 thé 1a céc
nut silicon, c4c ndt etylen vinyl axetat, hodc su két hop ctia ching. Theo cac phuong
4n ma mot trong cac nut him 120 bi bd qua, 16 m& 130 hodc 132 khong c6 nat hdm
120 gan véi vat lidu tuong thich sinh hoc thich hop bét ky khac. Trong mdt vi du, vét
lidu 12 chét dinh dugc dit trong 6ng ctia binh chira dugc chit 108 & dang co thé didu
khién duoc va chita trong d6. Theo mot sb phuong an, nut hdm dugc chén vao 16 mo&
130 cua 6ng ctia binh chtra duoc chét, va 15 mé khac 132 cta dng cia binh chira dugc

chét dugc bit kin v6i chét dinh.

Ong cua khung ¢ dinh 110 dugc nap véi khung cb dinh 114, c6 thé 1a day
dan hdi. Khung ¢é dinh 110 c6 thé duoc tao két cAu dé tro vé hinh dang cb dinh mot
cach tu dong, nhu dang “védn thing” vi du dugc thé hién hozic mot dang cudn khac,
nhu cac dang dugc bdc 19 trong cac ing dung dugc dua vao trude diy. Cu thé 1a,
khung cb dinh 114 c6 thé gitt thiét bi 100 trong than, nhu trong bang quang. Vi dy,
khung cé dinh 114 ¢6 thé c6 han ché dan hdi va nhan t§ c§ dinh cho phép thiét bi 100
duoc dua vao than & dang profin twong dbi thdp hon, cho phép thiét bi 100 tré vé
dang twong d6i dugc kéo dai mot khi da bén trong than, va can trd thiét bi mo phong
dang profin twong d6i thdp hon bén trong than dé dap tmg céac luc duoc mong doi,

nhu the thuy dong luc lién quan t6i su co ciia co thanh bang quang va sy tiéu tién.
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Do d6, thiét bi 100 c6 thé duoc giit trong than mdt khi da dugc st dung, han ché hodc

ngén ngura sy loai ra bat ngo.

Vit li€u dugc st dung dé tao than cua thiét bi 106, it nhat mot phﬁn, c6 thé 1a
dan hdi hodc linh hoat dé cho phép di chuyén thiét bi 100 giita dang st dung va dang
cb dinh. Khi thiét bi & dang ¢ dinh, phin khung c¢b dinh 104 c6 thé c6 xu huéng nim
bén trong phan binh chira dugc chét 102 nhu duge thé hién, mic du phan khung ¢
dinh 104 ¢6 thé 1a dugc dit bén trong, bén ngoai, phia trén, hoic phia dudi phan binh
chtra duogc chét 102 trong cac truong hop khéc. ft nhat mot phan vit liéu duoc st
dung dé tao thanh than clia thiét bi 106 con ¢6 kha ning thim nudc vao chit 1ong hoa
tan (Vi du, urin hodc chit 1ong ctia co thé khac) c6 thé di vao phan binh chira dugc
chit 102 d hoa tan don vi dugc chét 112 mot khi thiét bi duge st dung. Vi du,
silicon, etylen vinyl axetat (EVA), polyuretan déo nhiét, hodc vat liéu nhwa dan hoi

¢6 tinh twong thich sinh hoc khéc c6 thé dugc sir dung.

Theo mot phuong 4n, trong do thiét bi phan phéi dugc chét 100 dugc thiét ké
dé dugc chén vao bang quang, thiét bi phan phéi duge chat 100 dugce thiét ké dé duoc
chén vao (va duge truy xuét tiy ¥ tir) bing quang qua niéu dao bang dng soi niéu
dao. Do d6, thiét bi c6 thé dugc tao kich thude va tao hinh dé phu hop qua duong

6ng hep cia dung cu sit dung, nhu dng thong dudng tiéu hodc dng soi bang quang.

CAu hinh va hinh dang chinh x4c cua thiét bi phan phdi duoc chét ¢6 thé duge
chon phu thudc vao mot loat cadc nhan t6 bao gém vi tri cu thé sur dung, dudng chén
vao, dugc chit, phéc d6 liéu luong, va ung dung tri lidu cua thiét bi. Thiét ké cua
thiét bi c6 thé 1am tdi thiéu sy dau don va khong thoai méi ctia bénh nhan. Trong khi
phan phdi khu tra lidu hiéu qua trj lidu cta dwgc chit t6i vi tri md (vi du, mo céc té

bao bidu mé chuyén tiép) & bénh nhan.

Than ctia thiét bi/Phn binh chtra dugc chit

Thiét bi phan phéi dugc cht c6 than, vi du, phn vé, c6 binh chira dugce chét,

bao gdm vach c6 kha ning thAm nudc, va bao gobm phan dan hoi dé noi véi mot hodce
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nhidu nat hdm. Binh chtra duge chét it nhat mot phﬁn duoc xac dinh bdi vach co kha
ning thim nude, thiét bi bao gbm “than c6 kha ning thAm nudce,” ma, vi cum tir thinh
thoang dugc st dung & day, bao g0m cAu triic bat ky co it nhit mdt phan c6 kha ning
thdm nuée. Theo cac phuong 4n, than ¢6 kha ning thdm nuéc duge tao hoan toan tir
vat liéu ¢6 kha ning thdm nuée. Theo cic phuong 4n khéc, than ¢6 kha nang thAm
nuée duge tao tir vat lidu c6 kha nang thdm nudce va vat lidu khong co kha ning thAm
nudc. Theo cac phuong an hon nita, than c6 kha nang thAm nude duoc tao tir vat lidu
¢6 it nhat mot phan c6 kha ning thAm nudc va it nhit mot phan khong c6 kha nang
thAm nudc. Nhu duge si dung & day, vach hodc vat liéu “c6 kha ning thdm nudc”
khi n6 cho phép chét 16ng di vao thiét bi phan phéi duoc chit va tiép xtic véi dugce

pham dugc dit trong binh chia bén trong than cia thiét bi.

Than cta thiét bi phan phdi dugc chit duge mo ta & ddy con bao gom it nhét
mot phan dan hdi. Phin dan hdi cta than cia thiét bi c6 thé giong voi hodic khac biét
v6i phan c6 kha ning thAm nudc cla than cia thiét bi dugc mo ta trong cac doan
trude. NGt him tiép xtc v6i it nhat mot phan dan hdi cia than ciia thiét bi dé dong 16
mé & than, ma 15 mé& 14 nbi thong lwu véi binh chira dugc chét bén trong thiét bi, tlr

d6 gitr dugc chét bén trong binh chira dugc chét.

Theo mdt sb phuong 4n, tit ca phin dan hdi cla than cua thiét bi duoc tiép
xuc voi nit ham cho phép giai phéng duoc chit nhu dugc mo ta & day. Theo cac
phuong an khéc, mot hodc nhidu phin dan hdi clia than cta thiét bi duoc tiép xtc véi
nut ham cho phép giai phong dugc chit nhu dugc mo ta & ddy va phan con lai cia
phén dan hdi cua than duoc bit kin boi cac phuong phép thich hop khac, nhu ndp
day, chét dinh, bit kin br?lng nhiét, han, han dung moi, hodc su két hop cta ching.

Thong thuong, chiéu dai cia phan dan hoi nén bang véi hodc nhiéu hon chiéu
dai ctia phin nat him tiép xtc véi phan dan hoi cta than cta thi€t bi, d€ tao thanh/sir
dung céc vi kénh, khong bi ngan can, vi du béi phan khong dan hoi cua than cta thiét

bi.
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Theo cac phuong én, phan dan hoi ciia than duoc tao thanh tir vat liéu cho
phép tao thanh cac vi kénh, hodc cac con duong siéu nhd, gitta giao dién bén trong
ctia phan dan héi va nit ham khi 4p lyc thiy tinh dugc tao thanh trong binh chia
duoc chit. Phin dan hdi c6 thé bao gdm céc vat liéu ¢6 kha ning thAm nudc, khong

thiAm nuéc, hoic sy két hop cia ching.

Theo mdt sd phuwong 4n, nhan t6 1am tang 4ap luc thdm thiu c6 thé duge dat
trong than c6 kha ning thAm nuéc hodc chira trong duge phdm hodc, theo mot s6
phuong 4n, ban than dugc chét c6 thé 13 chit thAm thau. Vi du, duogc chit va chét
tham thiu c6 thé duge tron mot cach dong nhét hodc dugce nén thanh thubc vién. Nhu
mot vi du khac, vién duge chét c6 thé duge dat gan nat ham, va chét thim thiu c6
thé duoc sép xép bén canh vién dugc chét. Céc vi du khong giéi han v& c4c chat thim
thdu bao gém ure, axit xitric, axit L-tartaric, lactoza-fructoza, dextroza-fructoza,
sucroza-fructoza, manitol-fructoza, natri clorua, fructoza, lactoza-sucroza, kali
clorua, lactoza-dextroza, manitol-dextroza, dextroza-sucroza, manitol-sucroza,
sucroza, manitol-lactoza, dextroza, kali sulfat, manitol, natri phosphat tribaza.12
H,O0, natri phosphat hai bazo.7 H>O, natri phosphat hai bazo khan, va natri phosphat
mot bazo.H,O.

Dé tao diéu kién tao thanh cac vi kénh, phén dan hdi cta than cua thiét bi va
nit ham c6 thé duoc tao thanh tir cac vat lidu c6 tinh dan hdi nhét dinh hogc do cimg.
Theo cac phuong an, may do d9 cting Shore ctia phan dan hdi cta than 12 thap hon
may do dd ctmg Shore ctia nlit hdm. Theo mot phuong an, mdy do do cing Shore
ctia phan dan hdi clia than nam trong khoang tir 40A dén 60A, va may do do cung
Shore ctia nt hdm nim trong khoang tir 70A dén 100A. Theo mot phuong an khéc,
may do dd cung Shore cua phin dan hdi ciia than nam trong khoang tir 45A dén 55A,
va may do do cing Shore ctia nit hdm nam trong khoang tr 75A dén 85A. Theo mot
phuong 4n hon nita, may do do ctirng Shore cta phin dan hdi ctia than 1a khoéng 50A,
va may do d6 cing Shore clia nut ham 1a khoang 80A. Theo mot phwong an khac
nita, may do do ciing Shore cta phén dan hdi cua than nam trong khoang tir 40A dén

60A, va may do do cung Shore ciia nut ham 1a khoang 97A.
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Theo cac phuong é4n, than cla thiét bi c6 thé chtra hai hodc nhiéu hon phé“m
dan hdi c6 tinh dan hdi khac nhau tiép xic hai hodc nhiéu hon ntit hdm c6 tinh dan
hdi khac nhau. C4u hinh nay c6 thé 12 hitu dung dé kiém soat sy giai phong dugc
chét tir hai hoic nhiéu binh chita khac nhau ¢6 dugc chét c6 tinh hoa tan khac nhau,
tbc do giai phong mong mudn, v.v.. Vi dy, than c6 kha ning thdm nudce co thé co
phén dan hdi tha nhét va thir hai duogc tao ra tir hai vét liéu khac nhau ¢6 may do do
cling Shore 45A va 55A, theo thir tw. Va dugc chén vao phan dan hdi tht nhat va thir
hai c6 thé 13 nat ham thir nhét va th hai dugc tao ra tix hai vat liéu khac nhau c6 méy

do d6 ctrng Shore cua 75A va 85A, theo thir tu.

Theo mot phuong &n, than cua thiét bi dugc tao ra toan bo tir vat lidu dan hdi.
Theo cac phuong an khéc, than dugc tao ra tur it nhét mot vat liéu dan hoi va it nhét
mot vat liéu khdng dan hdi. Theo cac phuong an hon nita, than dugc tao ra tir vat liéu

c6 it nhat mot phan dan hdi va it nhat mot phin khong dan hbi.

Phan dan hdi clia than cua thiét bi c6 thé 1a hinh dang bat ky cho phép sy chén
ctia nGt him va sy tao ra cua su 1am phit hop can thiép gitta phan dan hoi va nat. Khi
duge nhin & mit cit ngang, dng cia phin dan hdi ¢6 thé khong phai 1a da gidc. Vi
du, mit cit ngang ¢ thé 1a tron, gan nhu 13 tron, hodc 13 hinh bau duc. Theo mét sd
phuong 4n, hinh dang cua 5ng cua phan dan hdi gan nhu phi hop v6i hinh dang cua

nat ham.

Than cua thiét bi thuong cé thé duoc tao ra tir vat liéu tuong thich sinh hoc
bat ky, mién 13 it nhat mot phén cua than 1a c6 kha ning thAm nuéc. Phan dan hoi
cua than tiép xtic véi nat ham c6 thé dugce tao ra tir vat lidu tuong thich sinh hoc bét
ky cho phép tao thanh cia mot hoac nhiéu cac vi kénh, qua do6 dugc chét c6 thé roi

thiét bi.

Theo mot phuong an, than cua thiét bi bao gdm dng dugc kéo dai. Phén trong
cua éng c6 thé xac dinh mot hodc nhiéu binh chira duoc chét, va dugc phdm co thé
duoc giir trong (céc) binh chtra dugc chét. Theo cac phuong 4n khéc, phén binh chira

dugc chat & dang khac vdi bng. Toc @9 gidi phong duge cht tir phan binh chira dugc
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chét thuong duge kidm so4t boi thiét ké cua sy két hop cia cc thanh ph?m cua thiét
bi, bao gdbm nhung khong gi6i han & cac vat liéu, kich thude, ving bé mit, va nut
ham, ciing nhu duoc phim cu thé va tbng khdi lwong nap duge chét, trong sd cac loai
khéc.

Vi du v& phan binh chtra dugc chat, nghia 13, than ciia thiét bi, duge thé hién
trong FIG. 2-4. Nhu dugc thé hién, phan binh chira dugc chét 102 ¢c6 thé bao gdm
than dugc tao thanh tir dng dan hdi 122. Ong 122 x4c dinh binh chira 108 chua sb
luong cac don vi dugc chit 112. Nat hdm 120 duogc chén vao 16 mo trong day éng
122.

Theo mot phuong 4n, phan binh chia dugc chét thuong & dang dia. Mot
phwong 4n ctia phan binh chtra dugc chét dang dia duoc thé hién trong FIG. 5A-5C.
Thiét bi phan phéi dugc chét 400 c6 phan binh chira duge chat dang dia 401 c6 phan
b 402. Theo mot sb phuong an, phan cb 402 c6 thé khong nho ra, va thay vao do
dwoc gin vao phan binh chira dugce chét dang dia 401 dé thiét bi téng thé 1a dang dia.
Phén cb 402 duoc tao ra tir vat liéu dan hoi va phén binh chtra dugc chit dang dia
401 duoc tao ra tir vat li€u c6 kha nang thAm nudc c6 thé 1a dan hdi hodc khong dan
hdi. Nut haim 403 duoc chén vio 16 mé ctia phan ¢d 402 dé dinh kém dugc phdm 404
trong ph?m binh chira duoc chét dang dia 401, nhu dugc thé hién trén FIG. 5B va 5C.
O day, dugce pham 404 & dang chu yéu 12 vién duoc chit dugc tao kich thude dé phu
hop di qua phan ¢ 402. Theo céac bién thé khac ciia phuong 4n nay, dugc pham c6
thé duge cung cip nhu thude vién don 1é (ma c6 thé st dung toan bd hod mot phan
dang ké thé tich cua binh chira dugc chét), hodc noé co thé dugc cung cép & dang bot

hoic dang rén khac hozc & dang 16ng, ban ran, hodc dang gel.

Theo cac phuong an, phan binh chira dugc chét hoat dong nhu mdt bom thAm
thau. Theo c4c phuong an nhu vay, phén binh chira dugc chit dugc tao thanh, it nhat
mot phan, tir vat liéu c6 kha ning thAm nuée. Theo mdt phuwong 4n duge wu tién, vét
liéu c6 kha ning thim nuéc 12 silicon. Sau khi chén/cdy vao co thé bénh nhan, nudc

hodc urin thAm qua vach cta binh chira dugc chat. Nudc di vao binh chtra, tiép xtc
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duoc phém, tao thanh duogc chét long héa (vi du, dung dich duoc chét) ma c6 thé sau
d6 dugc phan phat & tdc do duge kiém so4t ra khoi binh chira qua céc vi kénh, tao
thanh gitta ntt hdm va phin dan hdi ciia phin binh chira duge chét. Tée do phan phéi
va hiéu suit tdng thé ctia bom thAm thau bi anh hudng béi cac thong sd cua thiét b,
nhu vung bé mit cla phén binh chita dugc chat; tinh thAm v&i chét long cua vat liéu
duoc st dung dé tao thanh phdn binh chira dugc chét; kich thuée twong ddi, hinh
dang, va tinh dan hdi hodc dd cimg cua nut hdm va phin dan hoi cua éng ctia binh
chtra dugc chit; va profin hoa tan cia dugc pham, gitta cdc nhan t6 khac. Theo mot
s& phuong 4n, thiét bi c6 thé thé hién ban diu toc d9 giai phong thw tw-0 va sau do
c6 thé thé hién téc d6 giai phong khong phai thir ty-0, bi giam, trong d6 truong hop
profin giai phong duoc chét tdng thé c6 thé duge xac dinh béi dau téc do giai phong
thir tu-0 ban dAu va téng trong tai. Vi du dai dién vé thiét ké cia bom thim thau, va
sy cin bing dé chon thiét ké d6, duoc md ta trong Cong bd sang ché My sb

2009/0149833.

Phén binh chtra dugc chét c6 thé dugc duoc tao thanh, it nhéat mot phén, tur vat
lidu dan hdi, ma c6 thé cho phép thiét bi bién dang mot cach dan hdi dé chén né vao
bénh nhén, vi dy, trong qua trinh st dung n6 qua dung cu st dung nhu 6ng soi bang
quang hoic 6ng thong dudng tiéu. Vi du, 6ng c6 thé bién dang dan hdi doc véi khung

c¢b dinh dé chén trong bang quang, nhu dugc md ta chi tiét hon bén dudi.

Theo mdt phuwong 4n, phan binh chira dugc chat dugc tao thanh tr vat liéu ma
1a ca dan hoi va c6 kha ning tham nude. Mot vat 1iéu ma 1a ca dan hoi va ¢ kha néng
thAm nuéc 12 silicon, mic du cac vat liéu twong thich sinh hoc khéc, bao gdm cac vat

liéu twong thich sinh hoc khong dan hdi, c6 thé duoc st dung.

Chiéu dai, duong kinh, va do day cua phén binh chita duoc chét c6 thé dugc
chon dua trén thé tich cta dugc phém duoc chira, ti 1€ dugc chét dugc phan phéi
mong muén, vi tri du kién str dung cta thiét bi bén trong than, tinh toan ven co hoc
mong mubn cua thiét bi, tbc do giai phong mong mudn hoc tinh thdm vio nudce va

urin, thoi gian kich thich mong mudn trude khi khoi phat 14n giai phong dau tién, va

-17-



34486

phuong phap hodc dudng chén vao co thé mong mubn, va cac nhan t6 khic. Do day
véach cta dng ¢ thé dugc xac dinh dua trén cac dic tinh co hoc va nude tinh thdm
ctia vat lidu cua éng, vi vach cia 6ng qua mong c6 thé khong c6 du tinh toan ven co
hoc trong khi vach cta éng qua day c6 thé trai qua thoi gian kich thich dai mot cach

khong mong mudn véi 1an giai phong dugc chét dau tién tir thiét bi.

Theo mot phwong 4n, than cia thiét bi khong c6 kha ning hép thu lai. N6 c6
thé dugc tao thanh bai 6ng silicon loai y t&, nhu da biét trong linh vuc. Cac vit liéu
khong c6 kha ning hip thu lai thich hgp khéc c6 thé duoc st dung. Theo cac phuong
4n khac, than cua thiét bi it nhat mot phﬁn ¢6 kha nang bi &n mon sinh hoc. Theo mot
phuong 4n ciia thiét bj c6 kha ning bj &n mon sinh hoc, phan binh chita dugc chat
duoc tao thanh tir polyme c6 kha ndng bi phén huy sinh hoc hodc c6 khé ning hép
thu lai sinh hoc. Polyme thich hop bt ky c6 thé duoc sir dung.

Theo cac phuong an trong do phan binh chira duge chét & dang 6ng, phan binh
chira dugc chit bng co thé 1a gin nhur thing va trong mot sd trudng hop c6 thé 1a gin
nhu hinh tru v6i mit cét ngang tron hodc bau duc, mic du hinh dang mit cit ngang
12 hinh vudng, hinh tam giac, hinh luc gi4c, va hinh da giac khac c6 thé dugc st dung,

trong sO cac dang nay.

Theo mot phuong 4n, phin binh chtra dugce chit ¢6 nhiéu binh chira. M&i binh
chira ¢6 thé duge xac dinh béi mot phﬁn bé mit trong cua binh chira dugc chét va it
nhét mét vach ngin. Theo cic phuong 4n trong d6 phén binh chira duge chét 13 dang
bng, vach ngin c6 thé 1a cAu trac vach ngin hoic nit duge chén vao 6ng, nhu hinh
tru, cAu, hodc dia, trong cac dang do, trong d6 trudng hop chu trac vach ngan c6 thé
6 mit cét ngang 16n hon dng, gin ciu tric vach ngan tai chd va cach ly 1ién k& binh
chira. Véach ngin c6 thé 12 khong c6 16 hogc nira ¢6 18, khong c6 kha nang hép thu lai
hodc c¢6 kha ndng hép thu lai va ¢cé thé dugc tao thanh tir vat liéu duoc md ta & day
v6i tham chiéu t6i nut hdm. Vach ngin con c6 thé dugc tao thanh trong éng, nhu

bang cach dac. Vi du, mdt hodc nhiéu luéi co the kéo dai qua dng doc chiéu dai ctua
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né dé ngin cach truc binh chira kéo dai doc chiéu dai cia ong. Véach ngén con c6 the

13 cau tric ma c6 & hai ong khac nhau dong vai tro phan tach binh chira.

Nhiéu binh chtta cho phép ngin cach hai hodc nhiéu dugc phdm khac nhau
trong binh chtta khac nhau, phan phéi dugc chit don tir binh chira khac nhau & tdc
d6 hodc sb 1an khac nhau theo cach st dung, hodc sy két hop cua ching. Vi dy, hai
binh chira khac nhau c¢6 thé ndi théng v&i hai nat him khéc nhau ¢6 cAu hinh khéac
nhau, nhu dugc mé ta & ddy, cho phép duoc chét trong hai binh chira khac nhau dugc
giai phong & tdc do khic nhau. Hai binh chtra khéc nhau con co thé giit cing mot
hodc cac duge phdm khéc nhau & dang gidng hoic khic nhau (nhu 16ng, ban ran, va
rén), hodc su két hop ctia chiing. Phén pht hodc vo con ¢ thé dugc cung cép doc cac
phén khéc nhau ctia mot binh chira dugc chit don hoic doc binh chira duge chét khac
nhau giit cac dugc phdm gidng nhau hoic khéc nhau. Phén phu hodc vo c6 thé duge
stt dung dé thay doi tinh thAm nudc cta than c6 kha nang thim nudc. Cac phuong én
nay c6 thé duge két hop va thay dbi dé dat dugc profin giai phéng mong mudn ctia

dugc chat mong muon.

Vi du, su khoi phét giai phong ctia hai liéu trong binh chira khac nhau 6 thé
dugce xac dinh giai doan béi cAu hinh ctia thiét bi ddng thoi, nhu bang cach st dung
cac vat liéu khac nhau (vi du, cac vt li¢u v6i tinh thAm nudc khac nhau) cho céc
phin cua 6ng xac dinh binh chtta khac nhau, bang cach dit dugc chét v6i do hoa tan
khéc nhau trong binh chira, hodc b%mg cach dat duoc chét véi dang khac nhau trong
binh chtra, nhu dang 16ng cho giai phong ngay va dang rdn dé dugc hoa tan trude khi
giai phong. Do do, thiét bi c6 thé giai phong mot sb duge chét twong d6i nhanh sau
khi st dung trong khi dugc chat khac c6 thé trai qua thoi gian kich thich trude khi
bét dau giai phong.

Thuét ngit “dugc chit” nhu duge st dung & day bao ham thanh phan hoat chit
dugc thich hop bét ky. Duogc chét c6 thé 1a phén t nho, phan tr 16n, sinh hoc, hodc
chét chuyén hoéa, gilta cac dang/kiéu cua thanh phén hoat chat. Dugc chit dugc md

ta & day bao gdm dang thay thé cua no, nhu dang mudi, dang axit tu do, dang bazo
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tu do, va hydrat. Dugc chét c¢6 thé duoc bao ché véi mot hodc nhiéu t4 dugc duge
dung da biét trong linh vuc. Céc vi du khong giéi han vé dugc chit bao gdm
gemcitabin, oxaliplatin, va/hodc mot nhan td hoa tri liéu khac; trospium va/hodc mot
chit khang muscarin khéc; va/hogc lidoxain va/hodc mot chét gy mé khic. Theo
mdt phuong 4n, ngin dAu tién c6 thé dugc nap véi hai hoic nhiéu kiéu vién dugc

chét (vi du, duoc chét khac nhau), dé su két hop duoc chét c6 thé dugc phan phéi.

Theo cac phuong én, dugc chit 1a duge chit duoc st dung dé tri dau. Hang
loat c4c chit gy mé, cac chét giam dau, va sy két hop cua ching cé thé duge sir
dung. Theo mdt phuong an, dugc chit 1a chit gy mé. Chat gay mé c6 thé 1a chét
ddng dang ctia cocain. Chét gy mé ¢6 thé 14 amino amit, an aminoeste, hodc su két
hop cta chung. Vi du dai dién cho amino amit hodc thuéc mé nhém amit bao gdm
articain, bupivacain, carticain, cinchocain, etidocain, levobupivacain, lidocain,
mepivacain, prilocaln, ropivacain, va trimecain. Vi du dai dién cua aminoeste hoac
thuéc mé nhém este bao gém amylocaln, benzocain, butacain, cloroprocain, cocain,
cyclomethycain, dimethocain, hexylcain, larocain, meprylcain, metabutoxycain,
orthocain, piperocain, procain, proparacain, propoxycain, proxymetacain, risocain,
va tetracain. Duge chat con ¢6 thé 1a hop chét khang muscarin thé hién tac dung giy
mé, nhu oxybutynin hodc propiverin. Theo cac phuong an, chét giam dau bao gém
opioit. Vi du dai dién cua opioit chét kich thich bao gdém alfentanil, allylprodin,
alphaprodin, anileridin, benzyl morphin, bezitramit, buprenorphin, butorphanol,
clonitazen, codein, desomorphin, dextromoramit, dezoxin, diampromit, diamorphon,
dihydrocodein, dihydromorphin, dimenoxadol, dimepheptanol, di metylthiambuten,
dioxaphetyl butyrat, dipipanon, eptazoxin, ethoheptazin, etylmetylthiambuten,
etylmorphin, etonitazen fentanyl, heroin, hydrocodon, hydromorphon,
hydroxypetidin, isomethadon, ketobemidon, levorphanol, levophenacylmorphan,
lofentanil, meperidin, meptazinol, metazoxin, methadon, metopon, morphin,
myrophin, nalbuphin, narxein, nicomorphin, norlevorphanol, normethadon,
nalorphin, normorphin, norpipanon, opium, oxycodon, oxymorphon, papavereturn,
pentazoxin, phenadoxon, phenomorphan, phenazoxin, phenoperidin, piminodin,

piritramit, proheptazin, promedol, properidin, propiram, propoxyphene, sufentanil,
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tilidin, tramadol, cac mudi dugc dung cua chung, va hdn hop cia chung. Cac duge
chét opioit khac, nhu mu, kappa, delta, va chét kich thich thu thé opioit cam nhén
dau, dugc hudng dén mdt cach cu thé. Vi du dai dién cua céc chét giam dau thich
hop khéc bao gbm céc chit nhu ruou salicylic, phenazopyridin hydroclorua,
acetaminophen, axit axetylsalicylic, flufenisal, ibuprofen, indoprofen; indometacin,

naproxen.

Theo mdt sb phuong an nhét dinh, dugc chét 13 dugc chat duoc st dung dé
didu tri tinh trang viém nhu viém bang quang khe, viém bang quang phéng xa, hdi
chirmg dau bang quang, viém tién liét tuyén, viém niéu dao, dau sau ph?m thuat, va
sOi than. Cac vi du khong gidi han vé duoc chit cho cac tinh trang nay bao gém
lidocain, glycosaminoglycan (vi dy, chondroitin sulfat, sulodexit), natri polysulfat
pentosan (PPS), dimetyl sulfoxit (DMSO), oxybutynin, mitomyxin C, heparin,
flavoxat, ketorolac, hodc su két hop cia ching. Céc vi du khong gi6i han khac vé
dugc chét c6 thé duge sir dung trong didu tri IC bao gdm khang thé don dong nhén
tb sinh truéng than kinh (MAB) antchét d6i khang, nhu Tanezumab, va tac nhan didu

bién alpha-2-delta kénh canxi, nhu PD-299685 hodc gabepentin.

Theo mdt sb phuong én nhét dinh, duoc chit 1 duoc chét duge st dung dé
diéu tri tiéu tién khong tu chi, thuong xuyén, hodc khén cép, bao gém tiéu tién so6n
va tiéu tién khong tu chi do than kinh, cling nhu viém tam giéc bang quang. Dugc
chét c6 thé dugc st dung bao gdm cic chét chdng tiét colin, cc thudc chéng co thit,
cac chit khang muscarin, chét kich thich B-2, chat gy giai phong adrenali alpha, chat
chéng co giat, chét e ché sy hip thu norepinephrin, chét trc ché sy hap thu serotonin,
chét phong bé kénh canxi, chit m& kénh kali, va chat gidn co. Vi du dai dién vé duoc
chét thich hop dé diéu tri su khong tu chu duge bao gdm oxybutynin, S-oxybutylin,
emepronium, verapamil, imipramin, flavoxat, atropin, propantelin, tolterodin,
rociverin, clenbuterol, darifenacin, terodilin, trospium, hyoscyamin, propiverin,
desmopresin, vamicamit, clidinium bromit, dicyclomin HCl, ruou amino este
glycopyrrolat, ipratropium bromit, mepenzolat bromit, methscopolamin bromit,

scopolamin hydrobromit, iotropium bromit, fesoterodin fumarat, YM-46303
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(Yamanouchi Co., Japan), lanperison (Nippon Kayaku Co., Japan), inaperison, NS-
21 (Nippon Shinyaku Orion, Formenti, Japan/Italy), NC-1800 (Nippon Chemiphar
Co., Japan), Z D-6169 (Zeneca Co., United Kingdom), va stiloni iot.

Theo mot sd phuong &n nhét dinh, duoc chét 1a duoc chit duoc st dung dé
diéu tri bénh ung thu dudng tiét niéu, nhu bénh ung thu bang quang va bénh ung thu
tién liét tuyén. Duogc chét c6 thé dugc sir dung bao gdm cic nhan t6 chdng ting sinh,
céc nhan t6 gay doc té bao, cac nhan té hoa tri lidu, hoic sy két hop cta chung. Vi
du dai dién vé dugc chét c6 thé thich hop cho diéu tri bénh ung thu duong tiét niéu
bao gém vacxin Bacillus Calmette Guerin (BCG), cisplatin, doxorubicin, valrubicin,
gemcitabin, phuc hgp AND vach té bao mycobacterium (MCC), methotrexat,
vinblastin, thiotepa, mitomyxin, fluorouracil, leuprolide, dietylstilbestrol,
estramustin, megestrol axetat, cyproteron, flutamit, a selective tic nhén diéu bién thu
thé cua estrogen chon loc (nghia 14 SERM, nhu tamoxifen), chit doc botulinum, va
cyclophosphamit. Dugc chit c6 thé 1 sinh hoc, va né co thé chira a khang thé don
dong, chat irc ché TNF, khang leukin, hogc twong tw. Dugc chét con c6 thé 1a chét
diéu bién mién dich, nhu chét kich thich TLR, bao gdm imiquimod hozc chét kich
thich TLR7 khéc. Dugc chét con co thé 12 chit (e ché kinaza, nhu chit e ché kinaza
tyrosin chon loc (FGFR3) thu thé-3 nhan t6 sinh truéng nguyén bao soi, chét trc ché
phosphatidylinositol 3 kinaza (PI3K), hoac chét tc ché mitogen dugc hoat hoa
protein kinaza (MAPK), giita cdc chat nay hodc sy két hop ctia chiing. Cac vi du khac
bao gém celecoxib, erolotinib, gefitinib, paclitaxel, polyphenon E, valrubicin,
neocarzinostatin, apaziquon, Belinostat, Ingenol mebutat, Urocidin (MCC),
Proxinium (VB 4845), BC 819 (BioCancell Therapeutics), Keyhole limpet
haemocyanin, LOR 2040 (Lorus Therapeutics), axit urocanic, OGX 427
(OncoGenex), va SCH 721015 (Schering-Plough). Cic phuong phéap didu tri bénh
ung thu trong bang quang bao gém phan tir nhé, nhu Apaziquon, adriamyxin, AD-
32, doxorubicin, doxetaxel, epirubicin, gemcitabin, HTI-286 (chat dong dang cia
hemiasterlin), idarubicin, axit y-linolenic, mitozantron, meglumin, va tiotepa; phan
tr 16n, nhu Hoat héa dai thuc bao, céc té bao T hoat héa, EGF-dextran, HPC-
doxorubicin, IL-12, IFN-a2b, IFN-y, a-lactalbumin, p53 adenovecto, TNFa; su Kkét
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hop, nhu Epirubicin+BCG, IFN+farmarubicin, Doxorubicint+5-FU (duong miéng),
BCG+IFN, va Pertussis chét ddct+cystectomy; cac té bao hoat hoa, nhu dai thuc bao
va céc té bao T; truyén trong bang quang nhu IL-2 va Doxorubicin; chét lam ting
tinh nhay cam hoa tri liéu, nhu BCG+chit chéng phan hiy fibrin (axit
parametylbenzoic hodc axit aminocaproic) va Doxorubicint+verapimil; cac nhén tb
chin doan/hinh anh, nhu Hexylaminolevulinat, axit 5-aminolevulinic,
Tododexyuridin, HMFG1 Mab+Tc99m; va céc nhan t6 dé diéu khién gy doc té bao

khu tra, nhu Formalin (viém bang quang xuét huyét).

Theo mdt sb phuong an nhét dinh, duoc chét 13 dugc chét dugce st dung dé
diéu tri nhiém trung lién quan t6i bang quang, tuyén tién liét, va niéu dao. Khang
sinh, khang vi khuén, khang nam, chéng nguyén sinh dong vat, chét khir trung, chéng
virut va cac nhan t& chdng nhiém tring khac c6 thé duoc st dung dé didu tri cac
nhiém trung nay. Vi du dai dién vé duge chit dé didu tri nhidm tring bao gdm
mitomyxin, ciprofloxacin, norfloxacin, ofloxacin, metanamin, nitrofurantoin,
ampixilin, amoxixilin, nafxilin, trimethoprim, sulfonamit
trimethoprimsulfamethoxazol, erythromyxin, doxyxyclin, metronidazol, tetraxyclin,

kanamyxin, penixilin, cephalosporin, va aminoglycosit.

Theo mot sb phuong an nhét dinh, duoc chét 1a dugc chit duge st dung dé
diéu tri xo cua vi tri sinh duc, nhu bang quang hodc tir cung. Vi du dai di¢n cta duoc
chét d& diéu tri xo bao gdbm pentoxphylin (ddng dang ctia xanthin), cdc nhan t6 chbng
TNF, chéng TGF, dong dang ctia GnRH, progestin ngoai sinh, khang progestin, tc

nhén diéu bién thu thé cua estrogen chon loc, danazol va NSAID.

Theo mot s& phuong 4n nhét dinh, dugc chit 13 duge chat dugc sir dung dé
diéu tri bénh bang quang do than kinh. Vi du dai dién cia dugc chit d6 bao gém chét
giam dau hodc chét gdy mé, nhu lidocain, bupivacain, mepivacain, prilocaln, articain,
va ropivacain; chéng tac dong kiéu colin; khang muscarin nhu oxybutynin hogc
propiverin; vaniloit, nhu capsaicin hodc chit ddc resinifera; khang muscarin nhu cac

chét hoat dong trén M3 thu thé axetylcolin muscarinic (mAChR); chéng co cting bao
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gdm GABAp chat kich thich nhu baclofen; chit doc botulinum; capsaicin; chat dbi
khang gidi phong a-adrenalin ; chit chéng co giét; chat irc ché su hip thu lai serotonin
nhu amitriptylin; va chit d6i khang nhan td sinh trudng than kinh. Theo c4c phuong
4n khac nhau, dugc chét ¢ thé 13 duoc chat hoat dong trén huéng tdm bang quang
hodc duge chét hoat dong trén su truyén tac dong kiéu colin huéng tAm, nhu dugc

md ta trong Reitz et al., Spinal Cord 42:267-72 (2004).

Theo mot sb phuong én nhét dinh, dugc chét 1a dugc chat duge st dung dé
diéu tri sy khong tu cht do hoat ddng qua murc clia co thanh bang quang do than kinh
va/hoic co thanh bang quang gidn nd yéu. Vi du vé cac kidu nay ciia duoc chit bao
gbm dugc chét gy gidn bang quang (vi dy, oxybutynin (chat khang muscarin véi
hoat tinh gidn co rd rang va hoat tinh gdy mé khu tra), propiverin, impratroprium,
tiotropium, trospium, terodilin, tolterodin, propantelin, oxyphencyclimin, flavoxat,
va thubc chéng trAm cam trixyclic; dugc chit phong bé phan bd cac day than kinh
bang quang va niéu dao (vi dy, vanilloit (capsaicin, chét doc resinifera), chit doc
botulinum-A); hodc dugc chét diéu bién do manh ctia co co thanh bang quang, phan
xa tiéu tién, chimg rdi loan déng van co vong cua co thanh bang quang (vi du, chét
kich thich GABAD (baclofen), benzodiazapin). Theo mot phuong an khac, dugc chat
duoc chén tir cac duge chit da biét dé didu tri sy khong tu chii do suy gidm co vong
do than kinh. Vi du ctia cac duge chit nay bao gdm chét kich thich giai phéng a-
adrenalin, estrogen, chit kich thich giai phong B-adrenalin, thudc chéng tram cam
trixyclic (imipramin, amitriptylin). Theo mdt phuong én khéc nira, duge chat duoc
chon tir cc duge chit da biét dé tao diéu kién 1am rdng bang quang (vi du, chét ddi
khang giai phong a-adrenalin (phentolamiti) hodc tdc dong kiéu colin). Theo mdt
phuong an khéc nita, dugc chit duge chon tir cac duge chat chdng tiét colin (vi du,
dicyclomin), chit phong bé kénh canxi (vi du, verapamil) tropan alkaloit (vi du,
atropin, scopolamin), nociceptin/orphanin FQ, va bethanechol (vi du, chét kich thich

muscarinic M3, colin este).
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Nut hdm

Nt hdm ¢6 thé c¢6 hinh dang bét ky thich hop dé dat trong mot hodc nhidu
phan dan hdi cua than cho phép tao thanh céc vi kénh, nhu dugc md té& & day. Theo
cac phuong an, nit ham 1a hinh tru hodc gén nhu 14 hinh tru. Nhu duoc st dung &
day, thut ngit “gin nhu 13 hinh tru” chi hinh dang bét ky ma khong phai da giac khi
duoc nhin & mit cit ngang. Theo céc phuong 4n khéc, nat ham 1a mot phan hinh tru
hodc gén nhu 14 hinh truy, va co it nhét mot phén 13 hinh ném, hinh nén, c6 gbéc, hodc

tron.

FIG. 6 md ta mot loat cac nut ham 502, 503, 504, 505, va 506 c6 hinh dang
khac nhau. FIG. 7 m6 ta nat ham 502, 503, 504, 505, va 506 dugc chén vao phén dan
hoi dang 6ng 501 cua than cua thiét bi. Khi nat him c6 bé mit hinh ném, hinh nén,
c6 gbc, hodc tron, cac bé mit ndy co thé cho phép cac vi kénh, dugc md ta & day
duoc tao thanh d& dang hon. Khong mubn bi ring bude béi bét ky 1y thuyét cu thé,
b& mit hinh ném, hinh nén, c6 gbc, hodc tron duge tin ring co thé cung cdp dudng
wu tién cho dong thim thau doc hodc gin bé mit do. Két qua 13, ap lyc thily tinh it
hon ¢6 thé cin dé tao ra mot hodic nhiéu vi kénh, & gitta nit ham va phﬁn dan hdi cua
than c6 kha nang thdm nudc. Thudng, nit him co thé c6 mot hodic nhidu bé mit hinh
ném, hinh nén, ¢6 gdc, hodc tron trén mot mat hodc ca hai mit cia truc doc cta nit
ham. Theo cac phuong an, gbc & giita bé mit chifu doc ctia nit him va bé mit cla

phan hinh ném, hinh nén, c¢6 géc, hoic tron ¢6 thé 1a tir khoang 30° t6i khoang 60°.

Nhu duoc thé hién trén FIG. 7, bé mit hinh ném, hinh nén, c6 géc, hodc tron
cua nut ham 502, 503, 504, 505, 506 co thé 1a duoc chén vao dau tan cla phén dan
hdi cua dang 6ng 501 dé bé mit hinh ném, hinh nén, c6 goc, hodc tron ctia nut ham
12 ndi thong v6i phan bén trong (binh chita dugc chét) cta thiét bi phan phéi dugc
chét. Trong FIG. 7, day dbi dién ctia nat him huéng ra ngoai, nhu bé mit bén ngoai
cta thiét bi phan phéi dugc chét. Theo cach khac, theo cac phuong an khac, vi tri ¢6
thé duoc dat trude, dé bé mat hinh ném, hinh nén, c6 goc, hodc tron cua nit him

huéng ra ngoai, nhur bé mit bén ngoai cla thiét bi phan phdi dugc chét, trong khi déy
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cta nit ham ndi thong véi phan bén trong (binh chira dugc chét) cua thiét bi phan
phéi dugc chit. O vi tri nay, bé mit hinh ném, hinh nén, c6 goc, hodc tron cta nit
ham c6 thé tao ra khong gian tréng & hodc gan dau tan cta phén dan hdi. Khong gian
tréng hodc mdt phﬁn ctua ching c6 thé chaa chét dinh, cai kep, nut, hodc cac phuong

4n da biét khac dé gin chat nit ham, nhu dugc mo ta trong FIG. 20B.

Nt ham nén tiép xic v6i phan dan hdi ctia than ¢6 kha nang thdm nuéce bang
céch han ché ntit ham bi loai ra tir phén dan hdi khi thiét bi duge nén trong co thé sau
khi str dung va/hodc khi lyc thity tinh tc dung trén nit ham. Theo cac phuong an, c6
su can thi€p, sy co xat, hodc su lép ghép & gilta nit ham va phén dan hoi. O noi ¢6
thé 4p dung, nit him con nén gift lai trong phén dan hdi cua than c6 kha ning thAm
nude khi thiét bi 12 bién dang dan hdi gitta dang c¢b dinh va dang tuong dbi thang cua

no.

Theo mdt phuong an dugc uu tién, nit ham khong di chuyén bén trong phan
dan hdi ctia than ctia thiét bi sau khi st dung va trong giai phong dugc chit. Theo
cac phuong an khac, nat ham di chuyén bén trong phan dan hdi than c6 kha ning
thdm nudce sau khi sit dung va trong qua trinh giai phong duoc chat. Sy di chuyén
clia nat ham c6 thé chip nhan duge mién 1a su giai phong dugce chét khong bi anh

hudng khong mong muon.

Theo cac phuong &n, hinh dang mat cét ngang ciia niit ham gan nhu ph hop
v6i kich thudce bén trong cta phan dan hdi cta than ctia thiét bi. Theo cac phuong 4n
khéc, duong kinh ngoai ctia nit hdm 16n hon duong kinh trong cua phén dan hdi cta
than cta thiét bi. Cum tir “dudng kinh trong,” nhu dugce st dung ¢ déy, khong duogc
du dinh dé nghia 1 phan dan hdi ludn 13 tron khi duge nhin tir mat cit ngang; thay
vao do, thuit ngit chi duong kinh 16n nhét hodc truc chinh ctia éng ctia phan dan hdi
cta than c6 kha ning thim nudc. Twong ty, cum tir “dudng kinh ngoai,” nhu duge
st dung ¢ day, khong dugce du dinh dé nghia 1a nit ham, khi dugc nhin tir mat ct
ngang, ludn 1a tron; thay vao do, thuat ngit chi duong kinh 16n nhét hoic tryc chinh

cia mat cat ngang cia nit hdm hodc ddy cia nd.
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Theo mot phuong 4n, dudng kinh ngoai ctia nit hdm 16n hon dudng kinh trong
ctia phin dan hdi cua than ctia thiét bi it nhat 3%. Theo mot phuong an khac, duong
kinh ngoai ctia nit hdm 16n hon duong kinh trong cua phan dan hdi ctia than cia thiét
bi it nhét 5%. Theo mdt phuong an khac nita, dudng kinh ngoai ciia nat hdm 16n hon
dudng kinh trong ctia phin dan hdi cua than cia thiét bi it nhat 10%. Theo mot
phuong 4n hon nita, dudng kinh ngoai ctia nit hdm 16n hon dudng kinh trong cua
phan dan hoi cia than ctia thiét bi it nhat 15%. Theo mot phwong dn khac hon nita,
dudng kinh ngoai ctia nit hdm 16n hon duong kinh trong cua phin dan hoi ciia than
cta thiét bi it nhat 20%. Theo mdt phuong an cu thé, dudong kinh ngoai cia nit ham

16n hon dudng kinh trong ctia phan dan hdi ctia than it nhat 25%.

Theo mot phuong 4n, dudng kinh ngoai ctia nit ham 16n hon duong kinh trong
ctia phan dan hdi ctia than cla thiét bi t6i khoang 5%, va duong kinh trong ctia phan
dan hdi cua than cta thiét bi 12 2,16 mm va dudong kinh ngoai cia nit ham 13 2,27
mm. Nat hdm, trong phuong 4n nay, co chiéu dai tir khoang 2,5 mm t6i khoang 5

mim.

Theo mot phuong 4n khac, duong kinh ngoai ciia nit ham 16n hon dudng kinh
trong ctia phan dan hdi ciia than c6 kha ning thim nudc t6i khoang 28%. Vi dy, trong
mot trudng hop, duong kinh trong cta phén dan hdi ctia than c6 kha nang thAm nudc
12 2,16 mm va dudng kinh khéc ctia nit hdm 13 2,77 mm. NGt ham, trong phuong an

ndy, c¢6 chiéu dai tir khoang 2,5 mm hodc 5 mm dai.

Nt ham c6 thé ¢6 chidu dai bat ky ma thich hop dé cho phép viéc tao thanh
cac vi kénh, gitta nut hdm va phén dan hdi cla than cta thiét bi. Bé mit bén ngoai
clia nit ham c6 thé tiép xtc giao dién bén trong cla phin dan hdi cia than clia thiét
bi doc theo toan bd chiéu dai ctia nat him hodc chi cho mot phﬁn chiéu dai ctia nut
ham. Vi du, bé mit bén ngoai ctia nit hdm dugc tao hinh dang nhu hinh try ¢ thé
tiép xic véi giao dién bén trong clia 18 m¢& trong phan dan hdi ctia than c6 kha nang
thAm nuée doc theo toan bd chidu dai ctia ntit hdm. B& mit bén ngoai cua nat ham

c6 mdt hodc nhidu bé mit hinh ném, hinh nén, ¢6 goc, tuy nhién, c6 thé chi tiep xuc
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vGi giao dién bén trong cua phan dan hoi cia than c¢6 kha nang tham nudc doc theo

mot ph?ln chiéu dai téng thé ctia ntit ham, nhu dugc thé hién, vi du, ¢ FIG. 7 va 20B.

Theo céc phuong 4n, chidu dai cta nut ham c6 thé 1a tir khoang 2 mm t&i
khoang 10 mm, tir khoang 2 mm t&i khoang 8 mm, tir khodng 2 t6¢i khoang 6 mm,

hodc tir khoang 2,5 mm t6i khodng 5 mm.

Thong thuong, giao di¢n bén trong cua phan dan hodi cia than c6 kha ning
thAm nuéc va nat ham c6 thé duge tao hinh dang dé nut ham va phan dan hdi cta
than c¢6 kha nang thdm nuéc duy tri tiép xc v6i nhau trong qué trinh stt dung. Theo
mdt sb phuong 4n, chit dinh c6 thé dwgc st dung dé gan chat cung v6i nhau phan
dan hdi cua than c6 kha ning thAm nudc va nat hdm. Mot phén don hodc mdt hoac
nhiéu phin gian doan cta chat dinh ¢6 thé dugc st dung mién 1a lwgng va vi tri cla
chét dinh khong anh huong khong mong mubn 1én sw giai phong dugc chit nhu dugc
mo ta ¢ day. Theo cac phuong an khéac, nat ham co thé dugc gan chit mot cach co
hoc. Vi du, kep ngoai ¢6 thé duoc st dung gin chit voi phan dan hdi ciia than c6 kha
ning thAm nudc va nat ham. Kep thich hop bét ky ¢6 thé dugc sir dung mién 14 n6
khong anh hudng khdong mong mubn 1én tinh chiu dung thiét bi ctia bénh nhan hoic
su giai phéng dugce chat nhu dugc mé ta ¢ day. Khi nat him dugc gén chat co hoc,
v6i chit dinh, hodc c hai, n6 ¢6 thé 1a cAn thiét dé tao thanh phan dan hdi hogc nut

ham hodc ca hai voi vat liéu mém hon dé dam bao su tao thanh céc vi kénh.

Nt ham c6 thé duge tao ra tir vét liéu twong thich sinh hoc bét ky hodc su két
hop cua céc vat liéu tuwong thich sinh hoc cho phép gidi phong dugc chét tir thiét bi
nhu dugc mé ta ¢ day. Vi dy, nat hdm cé thé duoc tao ra tir polyme, nhu silicon hoac
etylen vinyl axetat, gbm, chat dinh, hodc su két hop cia ching. Vat lidu c6 thé ¢6

kha ning bi phan huiy sinh hoc hodc c¢6 kha néng bi an mon sinh hoc.

Phin khung ¢ dinh

Theo mdt phuong 4n dugc wu tién, thiét bi phan phdi duge chit bao gdbm phan

khung ¢b dinh. Phan khung c6 dinh lién quan t6i phén binh chtra dugc chét va cho
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phép giit phan binh chira dugc chét trong than, nhu trong bang quang. Phan khung
| ¢b dinh c6 thé bao gdbm khung c¢b dinh ma c6 thé bi bién dang gifta dang twong ddi
duoc kéo dai va dang profin twong dbi thip hon. Vi dy, khung ¢ dinh ¢6 thé mo
phong mot cach ty nhién dang tuong d6i dugc kéo dai, ¢6 thé duoc didu chinh thanh
dang profin twong d6i thdp hon dé chén vao co thé, va c6 thé tré vé mot cach tu dong
dang twong dbi dugc kéo dai sau khi chén vao co thé. Khung cb dinh & dang twong
dbi duogc kéo dai c6 thé dugce tao hinh dang dé giit lai trong khoang co thé, va khung
¢b dinh & dang profin twong ddi thdp hon c6 thé duge tao hinh dang dé chén vao co
thé qua kénh hoat dong ctia dung cu st dung nhu 5ng thong duong tiéu hoic éng soi
bang quang. P& dat dugc két qua nhu vay, khung c¢b dinh c6 thé c6 han ché dan hoi,
hing sb tuyét ddi, va/hoic hing s6 dan hdi dugc chon dé can tro thiét bi md phong
dang profin twong ddi thp hon mét khi da dugc st dung. Céu hinh nhu véy c6 thé
han ché hodc ngin ngira su bi loai ra bt ngd cua thiét bi tir co thé dudi luc duge du
doan. Vi du, thiét bi c6 thé dugc giit trong bang quang trong liic tiéu tién hodc lic co

cta co thanh bang quang.

Theo mot phuong an dugce uu tién, khung ¢b dinh bao gdm hoic chira diy dan
hoi. Déy dan hdi con c6 thé bao gdm chit dan hdi c6 hing sb tuyét dbi twong doi
thip, ma c6 thé twong d6i 12 it c6 kha ning dé kich thich hodc gy loét bén trong bang
quang hodc vi tri st dung khac va ¢ thé c6 kha ndng bi phan hdy sinh hoc dé thiét

bi khong cin phai 14y ra.

Vi duy, theo phuong an dugce thé hién trong FIG. 2-3, khung c¢b dinh 114 12 day
dan hdi dugc tao thanh tir hop kim siéu dan hoi, nhu nitinol, va duge bao quanh bai
véach 124 cta 6ng ctia khung ¢ dinh 110, tao thanhs vo bao vé khoang khung ¢b dinh
114. Vach 124 ¢6 thé dugc tao thanh tir vat liéu polyme, nhu silicon. Theo cac
phuong an khéc, khung cb dinh c6 thé 1a day dan hdi duge tao thanh tir hop kim siéu
dan hdi, nhu nitinol, dugc bao phi trong vé polyme nhu vo silicon va dugc gin vao

phan binh chita dugc chét.
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Theo mdt s§ phuong 4n, dng ciia khung ¢b dinh 110 c6 thé bao gdm khung cb
dinh 114 va vat li¢u lam dﬁy, nhu polyme lam déy. Vi du vé vat lidu 1am déy 14 chét
dinh silicon, nhu MED3-4213 b&i Nusil Technology LLC, médc du céc vat li€u lam
day khac c6 thé duoc st dung. Vit lidu lam day ¢c6 thé 1am ddy toan bd hodc mot
phén khoang khong ctia 6ng cta khung ¢b dinh 110 khoang khung cd dinh 114. Vi
dy, vat li€u lam dﬁy 6 thé dugc rét vao 6ng cua khung ¢b dinh 110 khoang khung
¢b dinh 114 va ¢6 thé luu hoa trong d6. Vat liéu 1am dly c6 thé 1am gidm xu huéng
cua 6ng cua binh chra duoc chit 108 dé kéo dai doc theo, hodc xodn hodc quay
khoéng, khung ¢ dinh 114, trong khi duy tri 6ng cua binh chtra duge chit 108 trong
huéng dugc chon véi tham chiéu v6i khung ¢d dinh 114. Tuy nhién, vat li¢u lam day

13 khong cn thiét, va c6 thé bi b6 qua.

Khi khung ¢ dinh & dang twong d6i duoc kéo dai, nhu dang xoin dugc thé
hién trong FIG. 2, thiét bi ¢6 thé chiém khong gian c6 kich thudce thich hop dé can
trd su loai bé tir bang quang. Khi khung c¢b dinh & dang profin tuong dbi thdp hon,
nhu dang duogc kéo dai dugc thé hién trong FIG. 3, thiét bi ¢6 thé chiém viung thich
hop dé chén vao co thé, nhu qua kénh hoat dong ctia dung cu st dung. Déc tinh clia
day dan hdi khién thiét bi hoat dong nhu 16 xo, bién dang dé dap img véi lugng tai
nap nén nhung tu dong tr& v& hinh dang ban d4u ctia n6 mét khi luong tai nap bi loai

bo.

Khung cb dinh md phéng dang van thimg c6 thé twong d6i khang v6i luc nén.
Dang vén thung chu yéu bao gdm hai vong phy, mdi vong c6 vom nho hon cta chinh
n6 va chia sé vom 16n hon ctia mdi nha. Khi dang vin thimg dugc nén déu tién, vom
16n hon hép thu phan 16n lyc nén va bt d4u bién dang, nhung v6i sy nén lién tiép
cac vom nho hon chdng chéo, va tiép theo, tht ca ba vom chdng lai lyc nén. Su chéng
lai sy nén cda toan bd thiét bi ting 1én mot khi hai vong phu chdng chéo, can trd sy

trdi qua va loai bd cua thiét bi khi bang quang co thét trong khi tiéu tién.

Theo cac phuong én trong do khung c¢b dinh bao gdm vat liéu ghi nhé hinh

dang, vat liéu duoc st dung dé tao thanh khung c6 thé “ghi nh¢” va mo phong tu
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dong dang twong déi dugc kéo dai sau khi 4p dung nhiét cho thiét bi, nhu khi tiép

xtc v6i nhiét d6 co thé sau khi di vio bang quang.

Khung cé dinh c6 thé & dang c6 hé sb dan hdi da 16n dé duy tri trong thiét bi
bén trong khoang co thé, nhu bang quang. VAt liéu c6 hé 36 tuyét dbi 16n co thé dugc
st dung, hodc vat lidu c6 hé sb tuyét dbi thép. Dac biét khi vat ligu c6 hé s6 tuyét doi
thap duoc sir dung, khung c¢d dinh c6 thé c6 duong kinh va/hodc hinh dang ma cung
cAp hé sb dan hdi khong c6 khung bién dang dang ké véi luc ctia sy tiéu tién. Vi du,
khung ¢ dinh c6 thé bao gém mot hodc nhiéu duong udn khuc, duong cudn tron,
dudng xo0#n dc, hodc su két hop ctia chung, dac biét duogc thiét ké dé dat duoc hé sb

dan hdi mong mudn nhu duwgc mb ta trong Cong bb don M§ s6 2009/0149833.

Khung ¢ dinh c6 thé c6 cAu trac hai chiéu that duogc gidi han trong mot mat
phing, cAu tric ba chidu, nhu ciu truc chiém phan bén trong cta hinh gidng hinh

cAu, hodc mot sb su két hop ciia chiing.
1I Str dung va ung dung cua thiét bi

Thiét bi c6 thé duge sit dung trong khoang hodc dng cua co thé, va sau d6 co
thé giai phong mot hogdc nhidu duge chit dé diéu tri mot hodc nhiéu tinh trang, didu
tri khu tra téi mot hodc nhiéu mé & vi tri st dung va/hoic diéu tri khu vuc téi cac mo
khac & xa vi tri st dung. Sy gidi phong co thé dugc kiém soét trong thoi gian duge
kéo dai. Sau do, thiét bi c6 thé duoc loai bo, hip thy, bai tiét, hogc mdt s6 sy két hop

cta ching.

Trong mot vi du, thiét bi duoc chén vao co thé bang cach 1am cho thiét bi phan
phdi dugc chat di qua dung cu st dung va giai phong thiét bi tir dung cu st dung vao
co thé. Trong cac trudng hgp trong do thiét bi dugc sir dung vao khoang co thé nhu
bang quang, thiét bi mod phong hinh dang ¢b dinh, nhu hinh dang profin dugc kéo dai
hodc cao hon, mot khi thiét bi di ra tir dung cu st dung vao khoang. Vi du dugc minh
hoa trong FIG. 8, thé hién thiét bi 700 m6 phong hinh dang c6 dinh khi thiét bi ra
khoi dung cu st dung 702. Dung cu st dung 702 c6 thé 1a thiét bi 6ng thich hop bét
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ky, nhu 6ng théng duong tiéu, 6ng thong dudng tiéu niéu dao, hoic 6ng soi bang
quang. Dung cu sir dung 702 ¢6 thé 12 thiét bi ¢ sin trén thi trudong hoic thiét bi
dugc thich nghi dac biét cho thiét bi phan phdi dugc chat ctia sang ché, vi dy, nhu
dwoc mo ta in Cong bd Don Sang ché My s6 2011/0202036.

Mot khi dugc chén vao co thé, thiét bi giai phong dugc chét theo cach dugc
kiém soat. Thiét bi c6 thé cung cép su dugc kéo dai, lién tuc, gidn doan, hodc dinh
ky cta luong dugc chit mong mudn trong khoang thoi gian mong mudn, dugc xac
dinh truée. Theo cac phuong an, thiét bi c6 thé phan phdi lidu duoc chit mong mudn
trong thoi gian dugce kéo dai, nhu 12 gio, 24 gio, 5 ngdy, 7 ngay, 10 ngay, 14 ngay,
hodic 20, 25, 30, 45, 60, hodc 90 ngay, hodc nhidu hon. Téc dd phan phdi va lidu
luong dugc chét c6 thé dugc chon phu thudc vao dugce chét dugc phan phéi va bénh

hodc tinh trang duogc diéu tri.

Theo cac phuong &n trong do thiét bi bao gdm duoc chét & dang ran, sy rira
giai dugc chét tir thiét bi xay ra sau khi hoa tan dugc chét bén trong thiét bi. Chét
long cua co thé di vao thiét bi, tiép xtc duoc chit va hoa tan duoc chét, va sau d6
dugc chat duge hoa tan ra khoéi thiét bi qua cac vi kénh, duge mo ta & day. Vi du,
duoc chét c6 thé dugc hoa tan sau khi tiép xtic v6i urin trong céc trudng hop trong

d6 thiét bi dugc st dung trong bang quang.

Sau d6, thiét bi c6 thé dugce truy xudt tir co thé, nhu trong cac trudng hop trong
d6 thiét bi 12 khong c¢6 kha nang hép thy lai, khong dan hdi, hodc néu khong thi can

phai dugc loai bo.

Thiét bi con c6 thé dugc tao két cAu dé c6 kha niang hép thu lai sinh hoc toan
bd hodc mdt phan, do d6 viée truy xuét 1a khong cin thiét. Trong mot trudng hop,
thiét bi dugc hép thu hodc duge phan huy du dé n6 c6 thé dugc loai ra tir bang quang
trong khi tiéu tién. Theo c4c phwong an cu thé, thiét bi bao gdm céc lién két c6 kha
ning bi phan hiy sinh hoc do d6 thiét bi c6 thé bién dang thanh hinh dang ma cho
phép di qua ni¢u dao trong khi tidu tién, nhu dugc mo ta trong Cong b Pon Sang

ché My s6 2012/0089122, dugc dua vao ddy bing cach vién dan. Thiét bi c6 thé
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khong duogc truy xuét hodic hép thu t6i khi mot sé duogc chét, hodc t6t hon 13 hdu hét

hoic toan bd duoc chit, dugc gidi phong.

FIG. 9 minh hoa su st dung cta thiét bi 800 trong bang quang, trong d6 giai
phiu clia ngudi nam trudng thanh duge thé hién bang vi du. Dung cu sir dung 802 c6
thé duge chén vao qua niéu dao vao bang quang, va thiét bi 800 c6 thé di qua dung
cu st dung 802, dugc déy béng mot con dao nho va’/hodc dong chét boi tron hoic
chét 16ng khac, vi du, t6i khi thiét bj 800 di vao bang quang. Do do, thiét bi dugc st

dung trong bang quang ctia ngudi bénh nam hoéc nit ¢6 nhu cau diéu tri.

Thiét bi c6 thé duge sit dung trong bang quang ctia bénh nhan theo quy trinh
doc 1ap hodc tiép hop véi mot phén tiét niéu khac hodc quy trinh khac hodc phau
thuéat, hodc trudc, trong, hodc sau quy trinh khac. Thiét bi c6 thé giai phong mot hodc
nhidu dugc chét dugc phan phdi téi mo khu tréi va/hodc khu vyc cho tri liéu hodc

phong ngtra, hoic phau thuat ven, hau phﬁu, hodc ca hai.

Theo mot phuong 4n, thiét bi phéan phéi duoc chét, véi trong tai dugc chét
khép kin, dugc sit dung hoan toan bén trong bang quang dé cung cép su phan phdi
dn dinh cua it nhat mot duoc chét toi bang quang véi lwong c6 hidu qua tri liéu cho
md dich c6 nhu cu didu tri. N6 ¢6 thé 1a ban than bang quang hozc khu vuc gin bang
quang. Su phan phdi khu vuc nhu vay c6 thé cung cép su thay thé cho viéc st dung
toan than, ma c6 thé kéo theo tac dung phu khong mong mudn hoic din dén tinh kha
dung sinh hoc khong d?xy du cta dugc chét. Sau khi st dung thiét bi in vivo, it nhét
mot phan trong tai ctia dugc chét dugc giai phong tir thiét bi gan nhu lién tuc trong
thoi gian dugce kéo dai, tdi urothelium va co thé 1a t6i cac md gan do, véi lugng c6
tac dung cung cp diéu tri hodc cai thién chirc ning bang quang ctia bénh nhan. Theo
mdt phuong an dugc uvu tién, thiét bi nam trong bang quang giai phong dugc chét
trong thoi gian dugc xac dinh trudce, nhu hai tudn, ba tudn, bdn tudn, mot thang, hodc

nhiéu hon.

Trong cac truong hop do, thiét bi c6 thé dugc st dung dé diéu tri viém bang

quang k&, viém bang quang phong xa, dau xwong chdu, hoi chirng bang quang hoat
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dong qua muc, bénh ung thu bang quang, bénh bang quang do than kinh, rdi loan
chtrc ndng co vong cua bang quang do than kinh hoic khong do than kinh, nhiém
trung, dau hau phau hoidc cac bénh, 161 loan, va tinh trang khac dugc diéu tri v6i dugc
chat dugc phan phéi 61 bang quang. Thiét bi c6 thé phan phdi dugc chat cai thién
chirc ning bang quang, nhu kha nang chira cua bang quang, do co gidn, va/hodc tan
s6 co khong bi Grc ché, ma 1am giam dau va su bét tién trong bang quang hoic cic
ving gin d6 khéc, hoidc c6 cac tic dung khac, hodc sy két hop cua ching. Thiét bi
duoc st dung & bang quang con c6 thé phan phéi lugng c6 tac dung tri liéu ciia mot
hodc nhiéu duge chit toi cac vi trf sinh duc khéc bén trong co thé, nhu céc vi tri khéc
bén trong cac hé théng tiét niéu hodc sinh san cta co thé, bao g6m mot hodc ca hai
than, niéu dao, mot hodc ca hai niéu quan, duwong vat, tinh hoan, m¢t hodc ca hai tai
tinh, mot hoac ca hai 6ng din tinh, mdt ho#c ca hai 6ng dAn xuét tinh, tuyén tién liét,
am dao, tir cung, mdt hodc ca hai buéng trirng, hodc mot hodc ca hai 6ng dan tring,
trong s chung hodc su két hop ciia ching. Vi dy, thiét bi phan phéi dugc chat trong
bang quang co thé dugc str dung dé diéu tri soi hodc u xo than, r6i loan cuong duong,

va cac bénh, roi loan, va tinh trang.

Theo mot phuong 4n, thiét bi phan phbi dudc chét trong bang quang duoc st
dung cho bang quang dé phan phéi khu tru lidocain hozc chét gdy mé khac dé didu
khién sy dau Xuét phat tir ngué)n bét ky, nhu bénh hodc r6i loan trong md sinh duc,
hodc dau xuét phat tir quy trinh véi bang quang bét ky, nhu phau thuat, 6ng thong
duong tiéu, cét bo, céy thiét bi y té, hodc loai bo soi hodc vat la, va cac quy trinh

khac.

Theo cac phuong an, thiét bi phan phdi duoc chét 1a vo tring, nhu sau khi
thiét bi duoc san xut/1ip rap va true khi thiét bi dugc sit dung vao bénh nhan. Trong
mdt sb trudmng hop, thiét bi ¢6 thé 13 vo tring sau khi thiét bi dugc déng goi, nhu dua
g6i t6i phong xa gamma, phong xa chum electro, hoéc khi etylen oxit. Mac du phéng
xa gamma c6 thé anh huéng su bidu hién cua thiét bi phan phbi dugc chét theo khia
canh nhit dinh, cic vat liéu va cAu trac ¢6 thé duge chon, nhu duoc giai thich & day,

dé loai bé hodic gin nhu trung hoa cac tac dung phu bét ky.
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Vi du thye hién sang ché

Séang ché c6 thé dugc hiéu hon nita voi vién dan t6i cac vi du khong gidi han

sau.
Vidu 1 — So sanh cac cAu hinh hé théng khac nhau

Ba thiét bi phan phdi dugc chit (FIG. 10A-FIG. 10C) v6i cu hinh hé théng
khac nhau dugc tao ra va profin gidi phong dugc chét in vitro ctia ching dugc xac
dinh. Mdi thiét bi trong ba thiét bi c6 than dan hdi duoc tao ra tir silicon véi éng cua

binh chira duge chét (901, 910, 920) va bng ctia khung ¢b dinh (903, 912, 922).

Ong cua khung c¢b dinh cua mdi thiét bi gitt khung ¢ dinh (904, 913, 923)
duoc tao ra tir day nitinol. D4y nitinol gitt thiét bi & dang ¢b dinh “van thimg” dugc
mb t4 phia trén khi khong bi nén. Ba thiét bi dugc cht trong FIG. 10A-10C dugc thé

hién v6i hinh dang twong ddi thang.

éng ctia binh chta duge chét ctia mbi thiét bi c6 dudng kinh trong 2,64 mm,
va vach cua 6ng ctia binh chtra dugc chit day 0,2 mm. Dugc chit dugc giit trong mdi
thiét bi phan phbi dugc chét trong vi du nay la dang vién lidocain hydroclorua

monohydrat (LHM) (89,5% LHM, 2,5% PVP, 8% PEG 8000).

C4u hinh diu tién, dwoc thé hién trong FIG. 10A (thiét bi Kiéu A) chira trong
6ng ctia binh chtta dugc chét 901 véi hai dAu tan. Ong cuia binh chira dugc chit 901
chira vién LHM (89,5% LHM, 2,5% PVP, 8% PEG 8000) 902. Trong mot dau tan
cta dng cia binh chira duge ch4t 901 duoc chén vao ntt ham 905 va chét dinh silicon
906, dé bit kin dau tan d6 cta éng ctia binh chta dugce ch4t 901 dé ngan ngira sy giai
phong duoc chét tir ddu tan d6. Nat him 905 duge chén vao dng cta binh chtra duge
chét 901 du xa dé cho phép chat dinh silicon 906 dugc dat trong 6ng cta binh chia
dugc chat 901. Nut 907 duge chén vao dAu tan kia ctia 6ng cua binh chira dugc chét
901 ¢6 18 phun 908. L3 phun 908 c6 dudng kinh trong 0,3 mm, va nit 907 c6 duong

kinh ngoai 2,64 mm va chiéu dai 5,0 mm. Bé mit ngoai cua 16 phun 908 dugc bit kin
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v6i chét dinh silicon. Ong cta binh chtra dugc chit giit trong tai cdc vién 600 mg

lidocain (twong duong bazo tu do, hodc FBE).

CAu hinh thi hai, dugc thé hién trong FIG. 10B (thiét bi Kiéu B) duoc chira
trong 6ng ctia binh chira duge chét 910, va nit ham 914, 915 dwoc chén vao mdi dau
tan ctia dng cua binh chira duge chit. Nt him c6 chidu dai 5,0 mm va dudng kinh
ngoai 2,77 mm. Do do, trong c4u hinh nay, dudng kinh ngoai ctia nit hdm 1a 16n hon
khoang 5% dudng kinh trong ctia ng cua binh chira duoc chét 910, 13 2,64 mm. Ong
ctia binh chita dugc chét 910 giit cac vién 660 mg lidocain FBE 911. Khong st dung

chét dinh silicon trong c4u hinh nay.

C4u hinh tht ba, duge thé hién trong FIG. 10C (thiét bi Kiéu C) gidng v&i cau
hinh th® hai trude dd, ngoai trur viée cAu hinh th(t ba chira mdt du tin c6 nat ham
925 va duge bit kin v6i chét dinh silicon 926, tir d6 ngin nglra sy giai phong duge
chét tir ddu tan duoc bit kin. Nut ham 925 dugce chén vao thiét bi da xa dé cho phép
chét dinh silicon 926 dugc dit trong dng ctia binh chira dugc chit 920. Ong ctia binh
chira dugc chit 920 gift cac vién 660 mg lidocain FBE 921.

Profin giai phong in vitro duge xac dinh cho ba kiéu thiét bi. Thiét bi duoc
dit trong nude khi ion & 37°C, va ty 1€ phan tram giai phong dugc chét dugc xac
dinh trong 14 ngay. Pé dam bao sy t4i san xuét, profin giai phong ctia ba thiét bi cta
mdi cAu hinh duoc x4c dinh, nghia la, ba thiét bi Kiéu A, ba thiét bi Kiéu B, va ba
thiét bi Kidu C. Profin giai phong trung binh cho thiét bi dugc thé hién trong FIG.
11. Thanh sai s6 trong FIG. 11 thé hién sai s6 chuén quanh s6 trung binh. Dit li¢u chi
ra rang thiét bi ciia tit c4 ba cAu tric c6 profin giai phong dugce chét in vitro tuong tu

nhau, sy giai phong dugc chét xay ra qua cac vi kénh, dugc md ta & déy.
Vi du 2 — Thir nghiém thay thé nuéc

Su mét khéi lugng tir hang loat thiét bi duogc 1am déy v6i nude sau mot 1an

nén dugc xac dinh. Trude khi nén thiét bi, mdi thiét bi dugc lam déy vOi nudce thay
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vi duge phdm. D& cho phép lam dly va bit kin bing nudc, mdi thiét bi dugc khép

vGi Ong cong ti€p can.

M3i thiét bi khé duoc can trude khi duge 1am ddy véi nude khir ion qua cng
tiép can sir dung dau phan phat. Céc cdng dugce bit kin véi cai kep mit tron khi thiét
bi dugc lam déy. Thiét bi dugc 1am day sau d6 dugc can trong khi & vi trf Khong ap
luc. Thiét bi khong bi ap luc sau d6 dugc dit trén bé mit phéng, va dugc nén doc
truc dai cia thiét bi t6i khoang tréng dugc xac dinh trude 2 hodc 3 cm. Noi cach
khac, thiét bi khong bi ap luc, duge x4c dinh khoang 4 cm doc truc dai cua chung,
duoc nén thanh khoang tréng hodc khong gian 2 hodc 3 cm bdi lyc nén. Lyc nén
dugce ap dung doc truc dai cua thiét bi. Thiét bi duoc nén trong 15 gidy. Dbi véi thiét
bi chtra it nhit mot 16 phun, nudc c6 & 16 phun dugc loai bd véi can gat nude dic

biét.

Luc nén sau d6 duoc b, va thiét bi dugc cho phép trd vé vi tri khong nén cua
ching. Lugng nuée con lai bat ky trén bé mat cta thiét bi duoc loai bd v6i can gat
nuéce dic biét. Thiét bi sau do dugc can va lugng nudc mat cia mdi thiét bi duoc tinh

toan.

Thiét bi cia Vi du 1 dugc dua vao thit nghiém nay, va ty 18 phﬁn tram nudc
mét ctia mdi thiét bi & cac khoang tréng 2 cm va 3 cm dugc thé hién trong FIG. 12.
FIG. 12 thé hién rﬁng thiét bi c6 nut voi 16 phun, Kiéu A, chiu su mét nuée dang ké

s0 v6i thiét bi khac 6 nut ham khong c6 156 phun - thiét bi Kiéu B va Kiéu C.

Luong nude mét ciia sb lugng thiét bi khac cling dugc kiém tra va so sanh véi
the lugng nude mét cta thiét bi tuong tu véi cac thiét bi trong Vi du 1. M3i thiét bi
c¢6 than dan hdi bao gdbm 6ng cia binh chira dugce chat va éng cua khung ¢ dinh.
Ong cta khung c¢b dinh ctia mdi thiét bi chira khung ¢b dinh day nitinol, gift thiét bi
& dang cb dinh “van thimg” dugc md ta & trén. Céc dic tinh khac cia thiét bi dugc
giai thich trong bang 1 bén dudi. Dudng kinh ngoai cua mdi nat hdm 1a 16n hon

khoang 5% duong kinh trong (ID) cua dng cta binh chira dugc chét.
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BANG 1
Thiét bi | Ong cta binh chtra duoc | Pau thit nhat Dau th hai
sb chét
ID (mm) L phun*
(mm)
1 2,64 N/A Nut him Nt him
2 2,64 N/A Nt ham Nt ham + Duoc bit
kin v6i Chét dinh
silicon
3 2,64 0,050 Nut ham + DPuoc bit | NGt ham + Pugc bit
kin véi Chét dinh | kin voi Chét dinh
silicon silicon
4 2,64 0,075 Nut him + Puge bit | Nut hdm + DPuoc bit
kin véi Chét dinh | kin v6i Chét dinh
silicon silicon
5 2,64 0,125 Nuat ham + Puoc bit | Nat ham + Puoc bit
kin v6i Chéat dinh | kin v6i Chit dinh
silicon silicon
6 2,64 0,150 Nut ham + Puoc bit | Ntat ham + Puogc bit
kin véi Chét dinh | kin v&i Chéat dinh
silicon silicon
7 2,64 0,150 6 Nut ham + Dugc | 6 Nut ham + Duogc
bit kin v6i Chat dinh | bit kin v6i Chat dinh
silicon silicon
8 1,52 0,150 Nut ham + Puoc bit | NGt hdam + Puogc bit
kin v6i Chét dinh | kin v6i Chét dinh
silicon silicon
9 2,16 0,150 Nut hdm + Duoc bit | Nut hdm + Pugc bit
kin v6i Chét dinh | kin v6i Chéat dinh
silicon silicon
10 2,64 N/A Nt ¢6 L phun v6i | NGt hdm + Dugce bit
duong kinh 0,3 mm | kin véi Chit dinh
silicon
11 2,64 N/A Nt ¢6 LS phun v6i | Nut ham + Duge bit
duong kinh 0,3 mm | kin véi Chit dinh
silicon (dé khoang
mdt nira cia dng cuia
binh chtra dugce chét
dugc lam ddy véi
chét dinh)
12 2,16 N/A Nat ham Nut hdm
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13 2,64 N/A Nut ¢6 L& phun véi | Nut ham + DPuoc bit
duong kinh 0,127 | kin véi Chét dinh
mm silicon
14 2,64 N/A Nt ¢6 Ld phun véi | NGt him + Duge bit
duong kinh 0,203 | kin véi Chét dinh
mm silicon
15 2,64 N/A Nuat ¢6 16 phun v6i | NGt him + Pugce bit
duong kinh 0,127 | kin v6i Chét dinh
mm silicon (dé khoang
mot ntra cta dng cia
binh chira dugc chét
dugc lam diy véi
chét dinh)
16 2,64 N/A Nat ¢6 16 phun véi | Nat him + Dugce bit
duong kinh 0,203 | kin véi Chét dinh
mm silicon (dé khoang
mdt nira cia dng cia
binh chtra duoc chét
dugc lam diy véi
chét dinh)

* 1§ phun dwoc dat & gitta dng cta binh chira dugc chét.

Thiét bi 1, 2, va 12 dugc thiét ké theo cac phuong 4n duge mo ta & day. Ca
hai dAu tan cta thiét bi 1, 2, va 12 duoc khép véi nit ham. Tuy nhién, trong thiét b
2, chét dinh silicon dugc ap dung trong dng ciia binh chira dugc chét sau khi nut haim
duoc chén vao mot dau tan cia thiét bi, tir d6 bit kin dau tn cua thiét bi. Nt ham
duoc chén vao dng cia binh chira duge chét chi di xa d& cho phép chit dinh silicon
duogc 4p dung cho dng ctia binh chita dugc chét véi luong c6 tac dung dé bit kin dau

tan cua thiét bi.

Cung mdt k¥ thuét dugce st dung dé bit kin ca hai dAu tin cta thiét bi 3-9. Nut
ham dwoc chén vao mdi diu tan cta thiét bi, va trong mdi dau tan chét dinh silicon
duoc 4p dung dé bit kin ca hai ddu tan cta thiét bi. Trong thiét bi 3-6, 8, va 9 nit ham
don dugc chén vao mdi diu tan cia thiét bi. Nt ham dugc chén vao du xa dé cho
phép chét dinh silicon dugc 4p dung trong dng ctia binh chira dugc chét vé6i luong co
tac dung dé bit kin ca hai ddu tan cta thiét bi. Trong thiét bi 7, séu nut ham dugc

chén vao mdi dau tan cda thiét bi, nut thir sdu dugce chén vao chi du xa de cho phép
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chét dinh silicon dugc 4p dung bén trong éng ciia binh chira duge chét v6i lugng c6

tac dung d& bit kin c4 hai du tan cua thiét bi.

Thiét bi 10, 11, va 13-16 c6 mot dau tan trong dé chét dinh silicon dugc ap
dung trong 6ng ctia binh chtra dugc chét sau khi nt hdm dugc chén vao, tir d6 bit
kin dAu tn d6 cua thiét bi. Trong thiét bi 10, 13, va 14 nit hdm dugc chén vao chi
da xa 6ng cta binh chtra duge chét dé cho phép chét dinh silicon dugc 4p dung sau
né. Tuy nhién, trong thiét bi 11, 15, va 16, ntt ham dugc dat gﬁn trung tdm clia thiét
bi d& chét dinh silicon lam diy khoang nira thé tich cla ng cua binh chtra dugc cht.
Diu tan kia cta thiét bi 10, 11, va 13-16 duge khép v6i nit ¢6 10 phun véi duong
kinh dugc néu trong bang trén. B& mit bén ngoai clia nut dugc bit kin voi chét dinh
silicon. L& phun ¢6 mit & ntit cho phép cac thanh phin cta 6ng ctia binh chira dugc

chat ndi thdng Ivu v4i mdi truong bén ngoai.

Luong nudc ban dau duoc dat trong mdi thiét bi dugc thé hién trong FIG. 13.
Luong nudc dugce chén vao mdi thiét bi phu thudc, it nhét mot ph?m, vao duong kinh
bén trong ctia dng clia binh chira dugc chét va thé btich ctia dng cia binh chtra duge
chit dugce st dung bai chét dinh silicon (nhu trong thiét bi 11, 15, va 16) hodc nut
ham (nhu trong thiét bi 7). Lugng nudc bi mét va ty 1é phan tram nuéc bi mat tir mdi
thiét bi nhu thiét bi duoc nén téi khoang trng 2 cm va 3 cm dugc thé hién trong FIG.
14 va 15, theo thir tu. Céc hinh nay thé hién ring thiét bi duoc thé hién béi sang ché
-thiét bi 1, 2, va 12 - thudng mat nudc trong qua trinh nén it hon thiét bi khéc. Do
do, thiét bi phén phéi dugc chit khong c6 18 phun it c6 kha ning tiét ra lugng duogc

chét khong mong mubn trong qua trinh nén.
Vi du 3 — Giai phong in vitro

Hiéu suét giai phong dugc chét in vitro ctia mot s6 cAu hinh cua thiét bi phan
phéi duoc chét da dugc thir nghiém. Khong c6 thiét bi phan phéi duge chit ndo trong

vi du nay bao gdm céc 16 hong.
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Thiét bi phan phdi duoc chét trong vi du nay dugc tao ra bing céch st dung

éng thong hai nong silicon. Mgt trong cc khoang 13 bng cua khung ¢ dinh chira

khung cb dinh. Khung ¢6 dinh 12 day tao hinh dudng kinh 0,254 mm. Khoang khac

ctia 6ng thong hai nong silicon 1a 6ng cua binh chita dugc chét c6 duong kinh trong

122,16 mm. Céc dng cta binh chira dugc chét cta thiét bi chira cac vién LHM (89,5%

lidocain hydroclorua monohydrate, 2,5% PVP, 8% PEG 8000). Khoi lugng lidocain

FBE 1a khoang 470 mg. Thiét bi trong vi du nay khong bi phoi nhiém véi phong xa

gamma.

Thiét bi duoc tao ra va duogc thit nghiém & vi du nay dugc tom t4t trong Bang

2, giéi thich li€u cac dAu tan cua thiét bj bao gdm nit ham hay phan bit kin. Trong

cac bang nay, “CRP” 1a nat hdm hinh try, “OD” biéu thi duong kinh ngoai, va “L” 1a
chidu dai. “Phan bit kin RTV” 1a phn bit kin luu hoa bing nhiét o phong.

BANG 2
Sb thiét bj | Pau 1 Dau 2 Chu y
1 CRP OD 2,27 mm, L 5 mm (ma séat Phan  bit | CRP qué cd 5%
pht hop) kin RTV
2 CRP OD 2,64 mm, L 5 mm (masat | Phan  bit | CRP qué c& 22%
phu hop) kin RTV
3 CRP OD 2,77 mm, L 5 mm (ma sat Phan  bit | CRP qua c&28%
phu hop) kin RTV
4 CRP OD 2,27 mm, L 3 mm (ma sat Phian  bit | CRP qua c& 5%
phu hop) kin RTV
5 CRP OD 2,64 mm, L 3 mm (masat | Phan  bit | CRP qué ¢& 22%
phu hop) kin RTV
6 CRP OD 2,77 mm, L 3 mm (ma sét Phan  bit | CRP qua cd 28%
phu hop) kin RTV
7 CRP OD 2,64 mm, L 5 mm (ma sat | Phan  bit | CRP qud c& 22%
phu hop) kin RTV
16 phun 0,3 mm trong CRP
8 CRP OD 2,27 mm, L. 5 mm (ma sat | Gidng nhu | Cac CRP qua c&
phi hop) dau 1 5%

16 phun duoc
khoan laze 150
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um ¢ gilta Ong
silicon

9 Phén bit kin RTV Phan  bit[18 phun dugc
kin RTV khoan laze 150
um & giita Ong
silicon
10 CRP OD 2,27 mm, L 5mm (masat | Phan  bit | Pém hinh tru
phu hop) kin RTV cling dugc dat &
gitta 101 duoc
chét.
11 CRP OD 2,27 mm, L 5 mm (ma sat Giéng nhu | CRP qua ¢t 5%
phil hop) dau 1
12 CRP OD 2,24 mm, L 5 mm (ma sat Phan  bit | CRP quéd c& 4%
phu hgp) kin RTV
13 Bong sa phia OD 2,38 mm (ma sat Phan bit | Béng qud c&
phu hgp) kin RTV 10%
14 Bong sa phia OD 2,50 mm (ma sat Phan  bit |Béng qua co
phu hop) kin RTV 16%
15 CRP OD 2,49 mm, L 5 mm (masat | Phan  bit | CRP qua ¢& 15%
phu hop) kin RTV
16 CRP OD 2,24 mm, L 3 mm (ma sat | Phan  bit | CRP qua c¢d 4%
phu hop) v kin RTV
17 Bong sa phia OD 2,78 mm (ma sat Phan  bit|Béng qua c&
phu hop) kin RTV 29%
18 Bong sa phia OD 3,00 mm (ma sat Phan  bit | Béong qua c&
phu hgp) kin RTV 39%
19 CRP OD 2,49 mm, L 3 mm (ma sat | Phan  bit | CRP qua ¢& 15%
phu hop) kin RTV
20 CRP OD 2,64 mm, L. 5 mm (ma sat | Gidng nhu | CRP qua ¢& 22%
pht hop) dau 1 i
16 phun dugc
khoan laze 150
um & gilta éng
silicon
21 CRP OD 2,77 mm, L 5 mm (ma sat | Giong nhu | CRP qua c& 28%
phil hop) dau 1 i
10 phun duogc
khoan laze 150
um ¢ gitta bng
silicon
22 CRP OD 2,27 mm, L 3 mm (ma sat Gidng nhu | CRP qué c& 5%
phit hop) dau 1
23 CRP OD 2,27 mm, L 5 mm (ma sat | Gibng nhu | CRP qua c& 5%
phil hop) dau 1
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24 Phéan bit kin RTV Phin  bit | Ca hai dau tn
kin RTV duoc bit kin

Hiéu sut giai phong duoc chét in vitro ctia 24 cAu hinh cta thiét bi phan phéi
dugc chit duge do bang cach dit thiét bi trong 300 mL nudc duge khir ion hoa &
37°C. Sau d6 thoi diém hang ngay dugc tap hop lai bing cach 1iy 1 mL mau nude
va thay thé né véi 1 mL nuéc dugc khir ion hoa. Kich thude mau dugc thit nghiém

cho moi cau hinh 1a 3.

Quan sat thuong 1a khi ty 1€ phan trim qud ¢ ctia nat ham hinh tru giam, ty
18 phén tram dugc chat dugc giai phong tir thiét bi tang va tré nén nhét quan hon. Vi
du, céc thiét bi c6 cdu hinh 16 va 12 gidi phong dugc chit gin nhu nhit quan qua chu
ky thir nghiém 14 ngay, va, & cudi chu ky thir nghiém, thiét bi cta ca hai cAu hinh
giai phong khoang 60% duoc chit. Nguoc lai, thiét bi c6 cAu hinh 6 va 3 gidi phong
duoc chét theo cach nhidu mau thudn qua chu ky tht nghiém 14 ngay. O cudi chu ky
thtt nghiém, thit bi 3 ctia cdu hinh 6 giai phong tir khoang 45% t&i khoang 64% dugc
chét, va thiét bi 3 cua cdu hinh 3 giai phong tir khodng 43% t6i khoang 48% duoc
chét. Thu vi 13, nat ham bi ddy ra khéi 2 trong 3 thiét bi ¢6 cau hinh 19 va 1 trong 3
thiét bi c6 cdu hinh 15 & ngay thi 2 trong chu ky thir nghiém 14 ngay. CAu hinh 19
va 15 bao gdm nit him hinh tru qué ¢& 15%, va cdc nit hdm nay chi 1a nit ham hinh

tru bj day ra khoi cac thiét bi trong cac thir nghiém cta vi dy nay.

V& ty 16 phan tram dugc chét dugc giai phong qua chu ky tht nghiém 14 ngay,
quan sat thuong 1a thiét bi c6 nit ham don va dau tan duge bit kin duogc thuc hién
tuong ty vdi cac thiét bi c6 hai nut hadm, nghia la, mot nat hdm & mdi dau tin cla
thiét bi. Vi du, Fig.16 md ta ty 1¢ phdn tram dugc chit dugc giai phong béi ba thiét
bi c6 cAu hinh 4. Ba thiét bi c6 cAu hinh 4 mot cach nhét quéan giai phong ty 1& phan
tram duge chit gdn y hét nhau, dic biét tir cac ngay 4 dén 14 cua chu ky thit nghiém.
Khi chu k¥ thir nghiém két thic sau 14 ngay, mdi thiét bi trong s6 3 thiét bi ¢6 cau
hinh 4 giai phong khoang 60% dugc chét.
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Ba thiét bi ¢6 cAu hinh 22 dugc thyc hién twong tu véi cac thiét bi ¢6 cdu hinh
4 (dugc thé hién trong Fig.16) di thyc té 12 thiét bi c6 cau hinh 22 bao gdm nit hdm
& ca hai diu tan cta thiét bi. Hiéu suét ctia ba thiét bi ¢6 céu hinh 22 dugc thé hién
trong Fig.17. Fig.17 thé hién 1a thiét bi c6 cau hinh 22 dugc thye hién twong ty, nhung
khong phai 12 nhit quan nhu céc thiét bi c6 céu hinh 4. Piéu nay dugc chi ra béi thuc
t& 12 ba thiét bi ¢6 cAu hinh 22 giai phong tir khoang 57% t&i khoang 61% phén trim
dugc chit vao luc két thuc chu ky thir nghiém 14 ngay. Ngugc lai, mdi thiét bi ¢6 cau
hinh 4 giai phong khoang 60% dugc chét vao Iac két thic chu ky thit nghiém 14
ngay, nhu dugc thé hién trén FIG.16.

Cling quan sat thuong la cac bong Sa phia cé nhiu khé ning bi diy ra khoi
thiét bi ma 13 ntt hdm hinh tru. Vi dy, thiét bi 3 ¢6 ciu hinh 13 duoc tht nghiém, va
cac bong Sa phia ctia mdi thiét bi 3 bi day ra khéi ngay tht 2 ctia chu ky thir nghiém
14 ngay.

N6i chung, sb lidu chi ra ring cic thiét bi khong c6 18 phun c6 thé giai phong
lidocain c6 thé doan trudc va mdt cach nhét quan. Viéc giai phong lidocain co thé
duoc thic ddy bang sy phdng bng silicon do 4p suét thAm thAu. S6 liéu ciing chi ra
rang muc d6 lip giao thoa & gilta dém va éng c6 thé anh huéng su gidi phong in

vitro.
Vi du 4 — Hiéu qua cua phong xa gamma

Hiéu qua ctia phong xa gamma (25 kGy) véi viéc giai phong dugc chét tir thiét

bi phén phdi dugc chét dugc thir nghiém.

Bén nhom thiét bi thir nghiém dugc phat tridn cho vi du nay. Mdi thiét bi trong
vi du nay dugc tao ra tu 6ng thong hai nong silicon (méy do d9 ctmg silicon 50 shore
A). Mot trong cac khoang 1a 5ng cua khung cb dinh giit khung ¢b dinh hinh bau duc
kép, va khoang khéc 1a 6ng cua binh chira dugc chét c6 duodng kinh trong 1a 2,16
mm, va do day cua vach la 0,20 mm. Ché phém cua cac vién duogc chit duoc dat

trong 6ng silicon chira 89,5% lidocain hydroclorua, 2,5% la PVP, va 8% la PEG



34486

8000. Khéi luong vién duge chét dugc nap vao mdi thiét bi 1a khoang 650 mg, va

chidu dai vién dugc chit hdn hop 1a khoang 15,7 cm.

Mot du tn cia mdi thiét bi duge bit kin, va nlit ham duge chén vao dau tan
khéc ctia mdi thiét bi. Thiét bi theo vi du ndy bao gbm nat him dugce tao ra tr mot
trong hai vat liéu khac nhau: silicon va etylen vinyl axetat (ethylene vinyl acetate -
EVA) copolyme. Nt ham silicon (mdy do d cting silicon 80 shore A) c¢6 dudng
kinh ngoai 12 2,27 mm, va chiéu dai 14 5 mm. C4c nut EVA ¢6 dudng kinh ngoai la
2,34 mm, chiéu dai 13 5 mm, va dugc tao ra tir chudi hat hd trg (Elvax® 760, EVA

copolyme)(FBK medical tubing, Stirling, NJ).

C4 hai dAu tan cta cac nat hinh tru gan nhu 13 bang phang, va xem xét kich
thuéc dugc md ta trén day, cac nit silicon va cac nut EVA qué c& t6i 5% va 8%, theo

thir tu, so v4i duong kinh trong 2,16 mm cua 6ng silicon.

Phong xa gamma 6 25 kGy dugc thyc hién véi cac thiét bi & nhém 1 va 3

trong 4 nhém thtr nghiém. Cac hgp chét dugc thé hién trong Bang 3 dudi day.

Bang 3

Nhom thit nghiém | VAt liéu nit hdm | Phong xa gamma (25 kGy) ctia nut hdm
1 Silicon Co

2 Silicon Khong

3 EVA Co

4 EVA Khong

Su giai phong dugc chét in vitro duge thir nghiém trong nuée dwogc khir ion
hoa & 37°C. Fig.18 md ta ty 1& giai phong lidocain hang ngay véi nhom thir nghiém
1 va 2, chita ntt ham silicon qua ¢& 5%. Fig.19 md ta ty 1§ giai phéng lidocain hang
ngdy v6i nhom thir nghiém 3 va 4, chtra it hdm EVA qué c& 8%. Kich thudce mau
v6i mdi nhom & FIG.18 va 19 1a 3. Céc thanh sai sb trong FIG.18 va 19 biéu thi do

léch chuén xung quanh gia tri trung binh.
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Nhu dugc thé hién trén FIG.18, céc thiét bi ¢6 nit him silicon bi phoi nhiém
vGi phéng xa gamma 25 kGy (nhém thtr nghiém 1) da hau nhu khong giai phong
lugng dugce chét nao. O cac thiét bi cua nhém thir nghiém 1, mot sb su gin két da
xay ra ¢ gitta nit ham silicon va bng silicon sau khi phoi nhiém phéng xa gamma25
kGy. Su gén két da xuit hién dé duy tri gn nhu con nguyén ven khi 4p suét thAm

thiu tang trong dng silicon.

Nhu duge thé hién trén FIG.19, hau nhu khong c6 sy khac biét trong céc ty 1&
giai phong dugc chit & nhom thir nghiém 3 va 4. Do véy, su phoi nhiém ctia nit him
EVA véi phong xa gamma 25 kGy da gan nhu khong tac dong dén ty 1¢ giai phong

duoc chét.

Tuy nhién, & mdi nhém thtr nghiém 3 va 4, nat hdm EVA tir mot thiét bi trong
~ ba mAu thiét bi bi déy ra khoi 6ng silicon. O nhém tht nghiém 3, nit hdm EVA bi
dAy ra khoi thiét bi & ngay thir 1 clia tht nghiém, va ¢ nhém thir nghiém 4, nut ham
EVA bi diy ra khoi thiét bi & ngay thir 4 cta thir nghiém. Do vay, cdc thiét ké cta
nit EVA khéc bi thtr nghiém, bao gdm thiét ké theo vi du sau day.

Vi du 5 — Thiét ké cua nit EVA

Thiét bi phan phdi duoc chét c6 hai cAu hinh dugc thi nghiém dé x4c dinh nut
haim c6 cac kich thudc khac nhau anh hudng dén su gii phong lidocain tir thiét bi

phan phdi dugc chat nhu thé nao.

Nhu d3 giai thich & Vi du 4, phoi nhiém ntt ham EVA vé6i phong xa gamma
25 kGy khong anh hudng ty 1€ gidi phong lidocain, nhung ap suét thim thdu da diy
nat him EVA ra khoi 2 trong 6 don vi dugc thit nghiém (1 don vi tir nhém thir nghiém
3, va 1 don vi tr nhém thir nghiém 4). Do vdy, cac nit him EVA gﬁn nhu 13 hinh tru
6 cac du tan bang phing theo vi du truéc duge thay thé vé6i cac nat haim EVA ¢6

thiét ké nat dwoc thé hién trén Fig.20A.

Nt ham 1900 & FIG. 20A 13 nat hdm gin nhu 13 hinh tru ¢6 phan chéo goc

1920. Sy ¢6 mat cta phan chéo goc 1920 lam nit hdm c6 d4u tin gan nhu ban nguyét
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1930 va day g?m nhu tron 1910. Pay tron 1910, theo vi du cu thé nay, dugc chén vao
bng silicon 1950 ctia thiét bi dé day tron 1910 ndi thong véi binh chira dugce chét
1960 ctia thiét bi phan phdi duoc chét, nhu dugc thé hién trén FIG. 20B. Chat dinh
1970 duge dit trong khoang tréng duge tao boi phan chéo géc 1920 ctia nit ham
1900. Tuy nhién, theo cac phuong 4n khéc, dAu tan ban nguyét 1930 c6 thé duoc
chén vao éng silicon cta thiét bi dé dAu tan ban nguyét 1930 ndi thong v6i phia trong

cta thiét bi phan phéi dugc cht.

O mdi thiét bi phan phéi duoc chét theo vi du nay, thiét bi duoc tao ra tlr 6ng
thong hai nong silicon (méay do d¢ cung 50 Shore A). Mot 6ng 12 dng ciia khung cb
dinh gitt khung cb dinh dang bau duc kép, va 6ng kia 1a 6ng cua binh chira dugc chét.
Ong ctia binh chira duoc chét c6 dudng kinh ngoai 12 2,16 mm va d day cua vach la
0,20 mm. Mdi thiét bi dugc nap véi cac vién dugce chét cta ché phém sau day: 89,5%
LHM, 2,5% la PVP, va 8% la PEG 8000. Khéi lwong vién duge chat duge nap vao
mdi thiét bi 12 khoang 650 mg, va chidu dai vién dugc chat hdn hop la khoang 15,4

cm.

Theo céu tric thi nhat, ca hai dau tdn cta 6ng cia binh chira dugc chat cua
ong silicon dugc bit kin, va 6ng ctia binh chira dugc chat cta dng silicon ¢6 16 hong
duoc khoan laze c6 dudng kinh 13 0,15 mm. LS hong duge khoan laze gan nhu &

gifta thiét bi, nghia 13, gan nhu cach déu & gitta cac dau tan.

Theo cau trac tht hai, dng cta binh chtra dugc chat khong ¢ 16 hong, va chi
mdt dau tan cta 6ng cia binh chita dugc chat duoc bit kin. Dau tan kia cta Ong cia
binh chira dugc chat chira ntit ham c6 chiéu dai la khoang 5 mm. Ba thiét bi cia céu

hinh th{r hai dugc tao ra va dugc tht nghiém.

Ba thiét bi cta cu hinh tht hai bao gdm cac nit him c6 duong kinh 13 2,18
mm, 2,21 mm, va 2,34 mm, theo th ty, vi vy nit hdm cua ba thiét bi qua cd tdi 1%,
2%, va 8%, theo thur tu, xem xét duong kinh ngoai 2,16 mm cia bng cta binh chira

dugc chat ctiia Ong silicon.

-47-



34486

Nut ham duge tao ra tir chudi hat hd tro (FBK medical tubing, Stirling, NJ) of
Elvax® 760, EVA copolyme. Nut hdm dugc dit vao cac dAu tin cia dng ctia binh
chtra dugc chét. Cac dau tan gin nhu tron cia nit ham 1a cac phén dau tién ctia nut
him dugc dit vao dng cia binh chira dugc chit. Két qua 13, cac khoang tréng dugc
tao bdi bé mit co gdc cua nit hdm cé thé t61 duoc tir cac dau tan cta thiét bi sau khi
nat him dwgc chén vao. Cac khoang trng duge lap day véi chét dinh silicon, nhu
duoc thé hién trén FIG.20B. Chét dinh silicon, theo vi du nay, dong vai trd nhu nut

dé ngan ngira nut ham bi thdo rdi va téng ra khi 4p sudt thim thau ting trong thiét bi.

Vi mbi thiét bi, su giai phong duge chét in vitro duoc thir nghiém trong nudc
dugc khit ion héa & 37°C. Bén ciu hinh thiét bi dugc mo ta trude day duoc thir
nghiém, va kich thuéc mau l1a ba véi mdi cu trac. Fig.21 thé hién két qua cta cac
thi nghiém giai phong dugc chit, va céc thanh sai sb biéu thi do léch chuin xung
quanh gia tri trung binh. Trong cudc thir nghiém 14 ngay, khong c6 nat ham bi tach

roi hodc bi day ra khoi thiét bi.

Trude ngay thr 3 cua thir nghiém, nhu dugc thé hién trén FIG.21, thiét bi phan
phdi duoc chét c6 18 héng va thiét bi c6 ntt him qud c& 1% giai phong lidocain & ty
1& cao hon thiét bi c6 nat ham qua c& 2% va 8%. O ngay tht 3 hodc gan ngay thir 3
cia thir nghiém, ty 1¢ giai phong dugc chit tir mdi thiét bi phan phdi dugc chit, khong
ké cAu tric, tré nén gin nhu twong tu, va duy tri trong sudt nhitng ngay con lai ctia

chu ky 14 ngay.

Céc stra d6i va cac bién thé ctia cdc phuong phéap va thiét bi dugc mo ta & day
s& rd rang v6i chuyén gia trong linh vuc tir ban mo ta chi tiet trude day. Cac stra doi

va céc bién thé nay duoc du tinh ndm trong pham vi ctia by yéu cau bao ho dinh kem.
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YEU CAUBAO HO
1. Thiét bi phan phdi dugc chit bao gdm:

than c6 it nhit mdt vach c6 kha nang thim nudc gin véi binh chira dugc tao ra
bén trong than nay, trong d6 than nay bao gdm phan dan hdi;

dugc pham chia duge chét, duoc pham nay dugc luu gitt bén trong binh chira;
va

it nhat mot nit hdm dé dong 16 ma cla than, 16 mé nay ndi thong luu véi binh
chura,

trong do it nhat mot vach c6 kha ning thAm nudc duoc tao két chu dé cho phép
nuée di vao thiét bi phan phdi duge chét va tiép xuc v6i dugc phdm duge dit trong
binh chtra, va

trong d6 it nhat mot nit him tiép xtic voi phan dan hdi cua than va kiém soét
su giai phong duge chét tir thiét bi bang cach tao ra mot hodc nhiéu vi kénh chuyén

tiép gitra phan dan hdi cua than va it nhit mot nit ham.
2. Thiét bi phan phdi dugc chét theo diém 1, trong d6:

it nhat mot nut ham c6 dudng kinh ngoai,
phan dan hdi cua than tao ra 16 mé c6 dudng kinh trong, va
trong d6 duong kinh ngoai cua nit hdm 16n hon duong kinh trong cua phén dan

hdi cta than it nhat 3%.

3. Thiét bi phan phdi dugc chét theo diém 2, trong d6 dudng kinh ngoai cua nut

ham 16n hon duong kinh trong cua phin dan hdi cta than it nhat 5%.

4. Thiét bj phan phdi duge chét theo diém 2, trong d6 duong kinh ngoai cua nut

ham 16n hon duong kinh trong cta phan dan hdi cia than it nhét 10%.

5. Thiét bi phan phdi dugc chét theo diém 2, trong d6 duong kinh ngoai ctia nut

ham 16n hon duong kinh trong cua phan dan hdi cia than it nhét 15%.
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6.  Thiét bi phan phbi duoc chét theo diém 2, trong d6 dudng kinh ngoai ctia nut

ham 16n hon dudng kinh trong ctia phdn dan hdi ciia than it nhit 20%.

7. Thiét bj phan phbi dugc chét theo diém 2, trong d6 dudng kinh ngoai clia nit

ham 16n hon dudng kinh trong ciia phdn dan hdi ciia than it nhat 25%.

8.  Thiét bi phan phdi dugc chét theo diém 1, trong d6 than con bao gbém phan
khong dan hbi.

9. Thiét bi phan phbi duoc chét theo diém 1, trong d6 it nhat mot ntit hdm dugc

gin chit bén trong 18 m& & phin dan hdi cta than v6i chit dinh.
10. Thiét bi phan phéi duge chét theo diém 1, trong dé duoc phim ¢ dang rén.

11. Thiét bi phan phdi dugc chét theo diém 1, trong d6 duogc chét chira lidocain

hoic chat gy mé khac.
12. Thiét bi phan phéi dugc chit theo didm 1, con bao gdm chat thim thau.

13. Thiét bi phan phéi duoc chat theo diém 12, trong d6 chét thim thau 1a thanh

phan cua dugc pham.

14. Thiét bi phan phdi dugc chit theo diém 1, trong d6 it nhat mot nut ham gan nhu
1a hinh tru.

15. Thiét bi phan phéi dugc chét theo diém 1, trong d6 it nhét mét nit ham bao gdm

bé mat hinh ném, hinh nén, c6 goc, hoac tron.

16. Thiét bi phan phdi dugc chét theo diém bt ky trong s cac diém tir 1 dén 15,
trong d6 may do do cting Shore cua phin dan hdi cta than nim trong khoang tir 40A
dén 60A, va may do do ctig Shore cua it nhat mot nat ham nam trong khoang tir

70A dén 100A.
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17. Thiét bi phan phdi duoc chit theo diém bat ky trong s6 cac diém tir 1 dén 15,
trong d6 may do do cirng Shore cua phan dan hdi cta than nim trong khoang tir 45A
dén 55A, va may do do cimg Shore ctia it nhat mot nt ham nim trong khoang tir

75A dén 85A.

18. Thiét bi phan phdi duoc chét theo didm bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 15,
trong d6 may do do cung Shore cua phan dan hoi cta than 1a khoang 50A, va may

do do ctmg Shore cua it nhat mot nit ham 1a khoang 80A.

19. Thiét bi phan phéi duoc chét theo diém 1, trong d6 thiét bi c6 thé bién dang dan
hdi gitta hinh dang twong ddi thang thich hop dé chén qua dng vao khoang co thé ctia
bénh nhan va hinh dang c¢b dinh thich hop dé gitt thiét bi bén trong khoang co thé

nay.

20. Thiét bi phan phdi dugc chit theo diém bét ky trong s6 cac diém tir 1 dén 19,

trong d6 than duoc tao thanh tir dng dan hdi.

21. Thiét bi phan phédi duoc cht theo diém bét ky trong sb cac diém tr 1 dén 19,
trong d6 than xac dinh binh chtra cho dugc chit dugc tao thanh tir vat liéu ma 13 ca

dan hoi va c¢6 kha nang tham nudec.

22. Thiét bi phan phéi duoc chit theo diém bt ky trong sb cac diém tir 1 dén 19,
trong d6 dugc phdm & dang ran va thiét bi duoc tao két chu dé cho phép nudc khuéch
tan qua it nhat mot vach c6 kha nang thAm nude va vao binh chtra dé tiép xic va hoa

tan dugc phdm nay.

23. Thiét bi phan phéi duoc chat theo diém bat k¥ trong s céc diém tir 1 dén 19,
trong d6 it nhat mdt vach c6 kha ning thAm nudc bao gdm phan dan hdi, va trong d6
it nhAt mot nat ham tiép xic véi phan dan hdi ctia it nhit mot vach c6 kha ning thim
nude va kiém soat viéc giai phong duge chét tir thiét bi bang cach tao ra mot hodc
nhidu vi kénh chuyén tiép & giao dién giita phin dan hdi cla it nhat mot vach c6 kha

ning thdm nudc va it nhat mot nat ham.
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