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Linh vire ki thuat dwoc dé cap

Séang ché dé cap dén miéng dadp gan dugc vao rang c6 kha néng loai bo bang cach
danh rang, va cy thé hon 1a miéng dap gian dugc vao ring c6 kha ning loai b dé& dang

chi bang viéc chai ma khong can 16t bo 16p 16t do 16p duogce chat.
Tinh trang k§ thuit cia sang ché

Céc quy trinh nhu 1am tring rang da duoc thuc hién cha yéu trong nha khoa truéce
day, nhung vi cdc quy trinh nha khoa rudm ra va rat ton kém, trong nhitng nim gan day

da co rat nhiéu phat trién dé tao ra san pham dé sir dung.

Co nhi€u san pham nhu kem danh rang, nudc sic miéng, keo cao su, khay miéng,
gel dé dung cho ring, va miéng dap dung cho miéng deé chon lam trang rang, nhung cac

san phém dang miéng dép duoc st dung nhidu nhét khi xét dén tinh tién loi khi sir dung.

Miéng dép gin dugc vao ring thuong cé ciu tric bao gém 16p duoc chit chira
duoc chit theo muc dich sit dung, nhu duge chit 1am tring riang, duge chit ngin ngira
hoic cai thién ring nhay cam, va 16p 16t dé phan phdi c6 chon loc thanh phin dugc chét

dén rang.

Bing doc quyén sang ché Han Qudc sb 10-0458337 cho thy viée san xuét 16p
16t dé khong tan trong nuée, dé phan phdi c6 chon loc thanh phan duoc chét c¢é trong
miéng dip chi dén rang. Tuy nhién, miéng dip bao gém 16p 16t khong tan trong nudc
nay rat rudom ra khi loai bo 16p 16t sét lai sau khi st dung. Trong khi d6, néu miéng dap
duoc loai bo chi biang viéc chai ma khong 16t bo miéng dép, cuc mang chua thoai bién
s& bi téc trong ban chai danh rang, khién cho kho c6 thé loai bé n6 khéi ban chai danh
rang. La san phdm cai thién vin dé nay, san phdm ma duoc hoa tan trong khoang miéng
sau khi gin miéng dép dugc phat trién, nhung thanh phan dugc chit khéng duoc phan
phéi ¢6 chon loc dén rang va dugc trdn voi nude bot, din dén van & la khong thé hién

hiéu qua dy tinh ctua dugc chét.

Trong khi d6, céc tac gia sang ché da nghién ctru trong mot thoi gian dai ring
miéng dip khong thé thoai bién bdi nude bot hodc nudc trong qué trinh sir dung nhung

c6 thé d& dang loai bo bang cach danh rang sau khi st dung. Ngoai ra, cic tac gia sing
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ché d4 hoan thanh sang ché bang cach nghién ctru phuwong phéap dé d& dang loai bé miéng
dAp bang cach danh ring, va cu thé 14 con loai bé n6 ma khéng c6 cam giac di vét trong

miéng do kich c¢& nhd cua cac doan thao roi.
Ban chat ky thuat ciia sang ché
Vén dé k¥ thuat

Theo d6, de giai quyét van dé & trén, sang ché dé xuat miéng dap gan dugc vao
rang, c6 thé loai bo d& dang khoi bé mit clia ring chi bang viéc chai ma khong 1am tic

cuc mang chua thodi bién gitta cac 16ng chai ctia ban chai danh rang.

Séng ché d¢ xuat mieng ddp gan dugc vao rang thuan tién, cd the loai bd don gian

chi bang viéc chai ma khong c6 can tach riéng sau khi st dung.

Ngoai ra, sang che d€ xuat miéng dap dé gan vao rang hodc phan bao quanh ring
c6 kha ning dé dang thodi bién hoic loai bd bang cach danh ring, dic biét 1a c6 kha
néang loai bé vuot trdi va mang lai cdm gidc str dung vuot trdi ma khdng c6 cam gidc di

vat do kich ¢& rat nho cda céc hat thio roi.

Céc muc dich va vu diém nay va cac muc dich va vu diém khac ciia sang ché co
thé dwoc hiu tir phan mb ta chi tiét sau day va sé& tré nén rd rang hon tir cac phuong 4n
14y vi du cua sang ché. Ngoai ra, d& dang hiéu ring cac muc dich va vu diém ciia séng
ché c6 thé duoc thuc hién bang cac phuong phap duge thé hién trong cic yéu cu bao
hd kém theo va su ket hgp cua ching.

Giai phép k¥ thuét

Dé dat duoc cac muc dich & trén, céc tac gia sang ché da phat hién ra rang khi
miéng dap dé gan vao ring hodc phan bao quanh ring 1 dugc thiét ké d€ 1am cho dugc
chit cua 16p dugc chit 10 duoc phan phéi c6 chon loc chi dén bé mit clia ring, va tao
ra 16p 16t 20 ctia miéng ddp gan duoc vao ring, déng vai trd trong viéce gitt hinh dang
ctia miéng dép khong thay doi, bao gdm ca polyme tan trong nuéc va polyme khong tan
trong nudc, miéng dip nay c6 thé dé dang thoai bién va loai bo bang 4p luc nhu danh
rang sau khi stt dung, nhd d6 hoan thanh sang ché.

M5 ta vin tit cac hinh vé
Céc d6i twong va khia canh ciia sang ché s& trd nén rd rang hon tir cic mo ta sau

day vé cac phuong an c6 tham chiéu dén cc hinh v& kém theo, trong do:
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Céc hinh v& kém theo minh hoa mét phuong an dugc wu tién cia sang ché va
cling v6i phan boc 16 trude d6, dong vai tro giup hiéu thém vé y @6 k¥ thuat cua sang

che, va do dd, sang ché khong dugc hicu 1a bi gidi han & cac hinh vé nay.

Fig.1 thé hién két qua khao st vé su tién loi khi loai bd cac miéng dip cua cac vi
du va vi du so sanh. Nhu c6 thé thdy tir Fig.1, diém s cao hon thu dugc tir nhitng ngudi

dung d4 st dung cac miéng dap cia céc vi du.

Fig.2 12 hinh v& mé ta trudc thé hién miéng dép gin dugc vao ring 1 theo sang
ché. Nhu da thé hién trudc trén Fig. 2a, miéng dép c6 thé bao gom 16p duge chat 10 va
16p 16t 20, va nhu dugc thé hién trong Fig. 2b, miéng dip c6 thé bao gdm mdt 16p riéng
biét khéc gitra 16p duogc chat 10 va 16p 16t 20 tuy theo muc dich cia né.

Fig.3 12 biéu dd thé hién két qua danh gia kha ning loai bé miéng dép trong Bang
5 va Bang 6.

Fig.4 12 biu db thé hién két qua danh gis kha nang loai bé miéng dip bao gdm
phin dé& giy va miéng dép khong bao gdbm phéan dé gay theo sang ché.

Fig.5 13 hinh v& mb ta trudc thé hién miéng dip 1 bao gdm phan dé gay 30 theo

séng che.

Fig.6 12 hinh v& mé ta trudce thé hién mot vi du cho thdy phan d& giy 30 bao gbm

phan go va héc 31 trong miéng dép 1 bao gdbm phan d& gay 30 theo sang ché.

Fig.Fig.7 12 hinh v& m6 ta trude thé hién vi du cho thay phan d& gy bao gdm 18
rd 32 trong miéng dép 1 bao gdm phéan d& gay 30 theo sang ché.
MO ta chi tiét sang ché

Sau déy, cac phuong 4n dugc uu tién cia sang ché s& dugc mo ta chi tiét c6 tham
chiéu dén céac hinh v& kém theo. Trude khi mo ta, can phai hiéu rang cac thuat ngit duoc
str dung trong ban md ta va c4c yéu cau bao ho kém theo khong nén dugc hidu 14 bi giéi
han & nghia thong thuong va nghia theo tir dién, ma dwoc dién giai dwa trén nghia va
khai niém twong tng vdi cc khia canh k§ thuat ctia sang ché trén co s& nguyén tic ma
tac gia sang ché duoc phép xac dinh cac thuat nglt mot cach thich hop dé giai thich tbt
nhit. Do d6, phdn mo ta dugc dua ra & ddy chi 1a vi du thich hgp cho muc dich minh
hoa, khong nhdm giéi han pham vi clia sang ché, nén can phai hiéu rang cic phuong 4n

trong duong va céc sira ddi khac c6 thé duge thuc hién ma khong 1&ch khéi pham vi
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sang che.

Hau hét cac hé thdng phan phdi dugc chit dang miéng dép, dic biét 1a miéng dip
gén duoc vao rang, dugc trang bi 16p 16t dé cho phép phan phdi dugc chit dic hiéu dén
vi tri dich. Lép 16t dugc tao ra tir polyme khdng tan trong nudc hodc nude bot va cod thé
duy tri hinh dang cta né ngay ca khi duoc gén vao rang. Va, khi thanh phan thubc duoc
giai phong va duge phan phdi dén ring sau khi dugc gin vao ring, 16p 16t 1am cho thanh
phan thudc dugc giai phong chi theo hudng cua rang. Cu thé, thong thuong 13 san xuét
16p 16t khong thAm nude hoic khong tan trong nude dé phan phdi c6 chon loc duge chét

theo hudng cta rang va ngan khong cho thube pha lodng véi nudce bot hodc nudc.

Lé6p 16t khong thdm nude hodc khong tan trong nude nay phai duoc 16t bd khoi

be mat cua rang sau khi st dung mieng ddp.

Sau khi loai bo 16p 16t sau khi st dung, d€ loai bd phan can trén bé mat cia rang
thi nén danh rang. Theo dod, cac tac gid sang che da nghién ctru vé€ cach phan phodi dugc
chat dén bé mit ciia rang chi bang viéc chai ma khong can loai bo 16p 16t, va dat dugce

két qua hoan héo, qua d6 hoan thanh sang ché.

Cu thé, 16p 16t, chi dugce 1am khéng tan trong nude va da dugc st dung mot lic

trong linh vyc k¥ thudt, dugc san xudt & dang c6 thé duoc hoa tan béi nuée bot.

Cu thé, cic tic gia sang ché dé xuit miéng dap dé gin vao ring hodc phin bao
quanh rang, bao gom: 16p dugc chat d€ phan phoi dugce chat dén rang; va 16p 16t duge
b0 tri & phia d6i dién clia bé mat gan vao rang cta 16p dugc chat, va bao gdbm, ca polyme

tan trong nudc va polyme khong tan trong nudec.

Lép dugc chét c6 thé bao gém dugc chit duoc phéan phéi dén rang. Duogc chét c6
thé t6t hon néu dugc dua dén bé mit cta rang, va cac vi dy vé duge chit c6 thé bao g@)m
thanh phin 1am tring rang, thanh phan ngin nglra hodc cai thién ring nhay cam, thanh
phén ngin ngilra hodc ci thién bénh nha chu nhu viém nha chu va viém nuéu, hodc
thanh phan ngin ngira siu rang.

Thanh phan lam tréng ring c6 thé 12 peroxit, polyphosphat, enzym, chét ty trang
clo hoa. Peroxit c6 thé duoc chon tir nhém bao gdm hydro peroxit, carbamit peroxit,

canxi peroxit, natri percacbonat, natri perborat, tetranatri pyrophosphat peroxy hoa va

hdn hop cia chiing. Phosphat va enzym c6 hiéu qua loai bo vét 6 16n c6 trong 16p men
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ring. Polyphosphat c6 thé 13, vi duy, it nhit mét chit dugce chon tir nhém bao gdbm
tetranatri  pyrophosphat (TSPP), natri axit pyrophosphat (SAPP), natri
hexametaphosphat (SHMP), natri tripolyphosphat (STP), natri kali tripolyphosphat
(SKTP), tetrakali pyrophosphat (TKPP), ultra-metaphosphat (axit natri-polyphosphat)
nhu ultra-phosphat va natri polyphosphat c6 tinh axit. Nhin chung, polyphosphat 14 chit
kiém so4t cao rang trong kem danh riang va duge biét 14 ¢6 hiéu qua trong viée e ché
su hinh thanh cao rang va loai bo cao rang trong kem danh rang. Ngoai ra, polyphosphat
12 chét tao chelat kim loai t8t va do d6 n6 c6 thé loai bod cac vét  trén rang, ddc biét 1a
dugc tao ra béi kim loai trong thuc phém hodc mdi truong 1am viéc nhu sit, canxi va
magie, qua d6 phan nao goép phan ting cudong hidu qua lam tring. Khi st dung
polyphosphat trong ché phdm theo sang ché, mong rang viéc khong chi cai thién hidu
qué 1am tring bang cach loai bo vét 6 nhat bén ngoai ma con kéo dai thoi gian tiép xuc
gifta ring va phosphat diic s& c6 hiéu qua trong viéc e ché sy hinh thanh cao ring va
loai bo cao ring. Chét 1am tring clo hod c6 thé 12 natri clorit, natri hypoclorit va céc chit
trong tu. Ngoai ra, papain, vitamin E va natri bicacbonat cling c6 thé dugc sir dung lam

chét [am tréng.

Theo mot phuong an khéc, thanh phan ngén ngira hodc cai thién rang nhay cam,
hodc ngin ngira siu rang co thé 1a stronti clorua, canxi cacbonat, natri xitrat, natri florua,

silic oxit, hydroxyapatit, kali nitrat, kali phosphat va cac chét twong tu.

Theo mdt phuong 4n khac, thanh phan duge chit c6 thé bao gdm thanh phan ngin
nglra bénh nha chu va bénh nha chu chi sy mét rang do viém nha chu, viém nuéu va
xuét huyét, sy hinh thanh tii nha chu va sy phd hity xuwong phé nang. P& ngan ngira su
xudt hién ctia bénh nha chu, 16p duoc chit c6 thé bao gdm mudi tre, phan chiét chuin
d6 cta phan khong thé xa phong hod Zea Mays L., policresulen, tetraxyclin, clohexidin
gluconat, xetyl pyridini clorua, sanguinarin, triclosan va céc chét twong ty, va ciing bao
gdm phan chiét tir thio dugc nhu Magnoliae Cortex, rau mé Centella Asiatica, hoa cuc
Chamomile, Rhatany, mdt dugc Myrrha, Mori Cortex Radicis, Cimicifugae Rhizoma,
tra xanh, Glycyrrhizae Radix et Rhizoma, Scutellariae Radix, Taraxaci Herba va

Lonicerae Flos.

L6p duoc chat t6t hon 13 loai kho, trong d6 16p duge chét nay khong c6 hoic c6
stre két dinh yéu trong diéu kién kho, nhung khi n6 dugc hydrat hod béi lugng nude nhéd

tai noi ma chét lam tring hoat dong, n6 bat dau co strc két dinh va gii phéng chat 1am
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trang khi n6 bt dau dugc hydrat hod. Tuy nhién, né ciing c6 thé duge st dung 1am loai
gel ¢6 thé duoc gin vao rang nhd dd nhét cia chinh né. Polyme c6 thé dugc st dung &
day can c6 tinh va nudce hoidc it nhét 13 va nude mot phﬁn. Polyme thuong duge st dung
c6 thé 1a copolyme polyalkyl vinyl ete-axit maleic (copolyme PVM/MA, Gantrez AN
119, AN 139, S-97), ruou polyvinylic, axit polyacrylic, poloxame 407 (Pluronic,
copolyme ba khdi poly(etylen oxit) — poly(propylen oxit) — poly(etylen oxit)),
polyetylen oxit (Polyox), copolyme polyvinyl pyrolidon-vinyl axetat (copolyme
PVP/VA, Luviskol VA, Plasdone S PVP/VA), polyvinyl pyrolidon (PVP, K-15 ~ K-
120), polyquaterni-11 (Gafquat 755N), polyquaterni-39 (Merquat plus 3330),
carboxypolymetylen  (Carbome, Carbopol), hydroxypropyl metylxenluloza,
hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl xenluloza, tinh bdt, gelatin, natri alginat ri€éng 1&
hodc hdn hop cia chiing. Dung méi cho polyme c6 thé chi yéu 13 nuéc, etanol riéng 1é
ho#c hdn hop ctia chiing, va cac dung moi hitu co khac, vi du, etyl axetat, metylen clorua,

ruou isopropylic, axetonitril riéng 1é hodc hdn hop ctia chiing theo ty 1€ ¢6 kiém soét.

Vat dé gin vao ring cAn di mém déo dé gin truc tiép vao ring va c6 thé duge
tao hinh dé& dang theo d9 udn cla rang. Phu thudc vao polyme, tinh mém déo nay co thé
kém, vi vy c6 thé thém chat déo hoa thich hop. Chét déo ho4 thich hop c6 thé thay dbi
phu thudc vao loai polyme va ké don cua nd, va polypropylen glycol, glyxerin hodc

polyetylen glycol thuong duge st dung, va tht ca c4c chét nay ciing c6 thé dugc sir dung.

Ngoai ra, trong 16p dugc chét, chét tao chelat nhu EDTA hodc natri xitrat c¢6 thé

dugc thém vao nham muc dich cai thién dd on dinh thoi gian cta peroxit.

Thuét ngft “16p duge chat” duge st dung & ddy c6 nghia 1a 16p chira thanh phan
thubc dé dat duoc muc dich cia miéng dép gén duge vao rang. Vi du, miéng dép lam
tréng rang c6 nghia 12 16p chira thanh phan lam tring ring (5t hon 1 hydro peroxit, natri
peroxit va cac chét trong tu), va miéng dép 1am giam ring nhay cam 1a 16p chta thanh

phén 1am gidm ring nhay cam nhu kali nitrat, kali clorua va cac chét tuong tu.

D4 nhén biét trong linh vyuc k§ thuat réng 16p 16t, duge st dung dé bao vé 16p
dugc chit khoi tiép xic vat 1y hodc hod hoc nhu nude bot va tiép xtic trong khoang
miéng hoic dé duy tri hinh dang san phdm, t6t hon 13 st dung polyme khong tan trong
nudce nhu 16p 16t, va né dugce 16t bo sau khi st dung 16p 16t. Tuy nhién, khong gidng véi

cach hiéu théng thudng trong linh vuc k¥ thuat, cic tdc gia sing ché da thiét ké mot
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phuong phap st dung 16p 16t, ma c6 kha ning loai bo d& dang bang cach don gian 1 chi

d4anh rang ma khong can 16t bo 16p 16t bai vi 16p 16t ndy bao gdm polyme tan trong nudc.

Thuat ngt “16p 16t duge s dung & day c6 nghia 1a 16p dong vai trd ngén ngira

tiép xuc vai da trong khoang miéng ngoai rang.

Theo mdt phuong 4n cia sang ché, 16p 16t ¢6 thé bao gém polyme khong tan
trong nude thudng duge sit dung trong mang ding cho miéng, va né c6 thé 1a xenluloza
axetat phtalat, senlac, polyvinyl axetat, etyl xenluloza, polymetyl metacrylat, copolyme
metacryloyl etyl betain/metacrylat (Yukaformer: dugc san xuit béi Mitsubishi),
copolyme axit metacrylic (Eudragit L 100, Eudragit L 12,5, Eudragit L. 100-55, Eudragit
L 30D-55), copolyme aminoalkyl metacrylat (Eudragit E 100, Eudragit E 12,5, Eudragit
RL 100, Eudragit RL 30D) va céc chét trong tu. Ngoai ra, 16p 16t ctia miéng dép dé gin
vao ring hojic phin bao quanh ring theo sang ché bao gdm polyme tan trong nudc.
Thuét ngit “polyme tan trong nudc” dugce sir dung & day c6 nghia 1a polyme c6 thé dugc
hoa tan trong nuéc, dugc lam truong hodc phén tdn thanh hat nhd. Polyme ua nuée cling

¢6 thé c6 cling nghia nhu polyme tan trong nudc theo sang ché.

Polyme tan trong nudc c6 thé bao gdbm polyme tan trong nuée ¢ thé duge si
dung trong 16p dugc chit. N6 c6 thé 1a copolyme polyalkyl vinyl ete-axit maleic
(copolyme PVM/MA, Gantrez AN 119, AN 139, S-97), ruou polyvinylic, axit
polyacrylic, poloxame 407 (Pluronic, copolyme ba khéi poly(etylen oxit) -
poly(propylen oxit) — poly(etylen oxit)), polyetylenoxit (Polyox), copolyme polyvinyl
pyrolidon-vinylaxetat (copolyme PVP/VA, Luviskol VA, Plasdone S PVP/VA),
polyvinyl pyrolidon (PVP, K-15 ~ K-120), polyquaterni-11 (Gafquat 755N),
polyquaterni-39 (Merquat plus 3330), carboxypolymetylen (Carbomer, Carbopol),
hydroxypropyl metylxenluloza, hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl xenluloza, tinh
bot, gelatin, natri alginat va céc chét twong ty, va tot hon 13 n6 c6 thé 13 hydroxypropyl

metylxenluloza, polyvinyl pyrolidon hozc hdn hop ctia chung.

Theo mdt phuwong an ciia sang ché, ty 18 khéi lwong cia polyme tan trong nuéc
va polyme khong tan trong nude cé trong 16p 16t (polyme tan trong nude:polyme khong
tan trong nuéc) c6 thé nim trong khoang tir 1:4 dén 4:1, t6t hon 1a tir 1,5:4 dén 3,5:4.

Khi polyme tan trong nudc va polyme khéng tan trong nuée c6 ty 1é khéi lugng

dugc d& cap o trén, miéng dip co thé d& dang thoai bién khi loai bé miéng dép sau khi
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sir dung trong khi duy tri cu tric ciia miéng dip mét cach 6n dinh.

Lop 16t ¢6 thé duoc thém cac chit déo khac nhau vao vdi cing ly do nhu 16p
duoc chit. Ngoai chit déo hod duwoc dé cip & trén, propylen glycol, glyxerin va
polyetylen glycol, ¢6 thé str dung nhiéu loai chat déo khac phu thudc vao dung méi duoc

str dung, va cling c6 thé st dung déu thau dau va dau thau dau dugc hydro hoa.

Dung mdi cho polyme c6 thé chi yéu 1 nudc, etanol riéng 1é hodc hdn hop cia
chiing, va cac dung mdi hitu co khéc, vi dy, etyl axetat, metylen clorua, ruwgu isopropylic,

axetonitril riéng 1¢ hodic hdn hop ciia chiing theo ty 16 ¢6 kiém soat.

Ngoai 16p dugc chét va 16p 16t, miéng dép dé gin vao riang hodc phin bao quanh
ring theo sang ché c6 thé lwa chon bao gdm thém 16p giita 16p duge chat va 16p 16t hodc

mdi phan bén ngoai 16p tuy theo muc dich.

Theo mdt phuong an cla sang che, miéng ddp d¢ gdn vao rang hodc phan bao
quanh ring theo sang che c6 kha nang loai bd dé dang khoi rang chi bang viéc chai sau

khi str dung, ma khong can 16t b riéng 16p 16t.

Két qua cua viée chai miéng dép theo sang ché trong 3 phut véi tbc d6 90 14n qua
lai mbi phut véi tai trong 250 g, rira miéng dap bang nude cat trong khi thu gom dung
dich rtra, va sau do kiém tra dung dich nay, 1a khdi lwong kho ctia phan cin clia miéng
dap dugc loc qua rdy c6 15 rdy 1 mm thap hon 2% khdi lugng dua trén téng khdi lugng
cta miéng dép. Miéng dip gin duogc vao ring co thé loai bo d& dang chi bang viéc chai

sau khi str dung.

Miéng dép theo sang ché bao gdm 16p dwoc chit va 16p 16t ¢6 thé dugc gin vao
rang dé st dung. Theo mdt phwong an khAc, miéng dip co6 thé duoc gan vao rang hodc
mot phan bao quanh ring tuy theo muc dich sit dung. Thuat ngit “phan bao quanh ring
hodc cac md xung quanh” duge st dung & ddy c6 thé bao gom ca phan nuéu tiép xtc
v6i rang va phin miéng c6 thé tiép xtic v6i ban chai danh ring trong qué trinh danh rang
ngay ca khi n6 phan nio cach xa ring.

“Thoéi bién” c6 nghia 1a mot doan 16n duge chia thanh cac doan nhé hon hodc
tach nhau. Doan tach ro1 theo sang ché c6 thé c6 kich ¢& nhét dinh, nhung c6 thé duogc
chia thanh cac kich ¢& khac nhau phy thudc vao ngoai luc hodc stic ép. Néu mdt tir ¢6

nghia 13 dugc chia thanh nhidu phan, né c6 thé duge bao gdm trong pham vi nhén biét
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nhu “thodi bien” theo sang che.

~, 66 H a0

Thuét ngit “miéng dip” duoc st dung & ddy c6 nghia 1a ché pham dang két dinh
chira thanh phan cy thé, va hinh dang hodc ciu trac cia miéng dap khong bi gi6i han cu

thé.

Ngoai ra, miéng dép gin duoc vao ring theo sang ché c6 thé dugc san xuét theo
cac phuong phap thich hop duoc boc 16 trong Bang doc quyén sang ché Han Qubc sb
10-0816250, Bing doc quyén sang ché My sb 6,689,344; 6,682,721; 6,780,401 va céc

tai liéu tuong tu.

Theo mdt phuong an khéc, cic tic gia sang ché da phat hién ra rang thuc té 13 16p
16t ctia miéng dap chira polyme khong tan trong nuréc va polyme tan trong nudc, dic
biét 1a HPMC c6 thé d& dang thoai bién va loai bo bang strc ép nhu chi d4nh ring sau

khi st dung, do d6 hoan thanh sang ché.

Cu thé, sau khi nghién ctru trong mot thoi gian dai, cc tac gia séng ché da phat
hién ra thyc té 13 khi polyme tan trong nuéc 1 hydroxypropyl metylxenluloza (HPMC),
polyme nay c6 thé dem lai kha ning loai bé vuot trdi va cam gidc st dung rit tbt ma
khong c¢6 cam giac di vat sau khi danh rang, so véi tredng hop st dung cic polyme tan

trong nudc khac.

Séang ché d& xuit miéng dép dé gin vao ring hodc phan bao quanh ring, bao gdm:
16p dugc chit dé phan phdi dugc chit dén ring theo mot phuong én ctia sing ché; va
16p 16t duge bd tri & phia d6i dién clia bé mit gén rang cua 16p duge chat, va bao gdbm
polyme khong tan trong nuéc va hydroxypropyl metylxenluloza (HPMC), trong d6 16p
16t thoai bién bang cach danh rang.

Thuat ngtt “danh rang” dugc st dung & day cling duoc goi la chéi rang, va co6
nghia la qua trinh loai bd cén sét lai trén bé mit ca rang hodc di vat & khoang tréng
gifta céc rang.

Céc tac gia sang ché da nghién ctru dé san xuét 16p 16t, ma chi dugc san xudt dudi
dang khéng tan trong nudc trong linh vue k¥ thuat, & dang co6 thé thoai bién bang cach
d4nh rang ma khong can 16t bd 16p dugc chét da st dung, va két qua 1a khi s dung
hydroxypropyl metylxenluloza (HPMC) thi vi¢c dat dugc muc dich cia sing ché dic

biét thuan loi.
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Lép dugc chét ciia miéng dip theo mot phwong an khac ciia sang ché 1a loai khd,
trong d6 16p duge chit nay khong c6 hodc cé sic két dinh yéu trong didu kién kho,
nhung khi né dugc hydrat hoa bdi lwong nudc nhé tai noi ma chét 1am tring hoat dong,
n6 bt dau c6 strc két dinh va giai phong chit lam tring khi né bét dau dugc hydrat hoa.
Tuy nhién, né ciing c6 thé dugc st dung 1am loai gel ¢6 thé dugc gin vao rang nho do
nhét cia chinh né. Polyme c6 thé duoc sir dung cho 16p dugc chét can c6 tinh wa nude
hodc it nhit 1a wva nudc mot phan. Polyme duge st dung chinh c¢6 thé 1a copolyme
polyalkyl vinyl ete-axit maleic (copolyme PVM/MA, Gantrez AN 119, AN 139, S-97),
rugu polyvinylic, axit polyacrylic, poloxame 407 (Pluronic, copolyme ba khéi
poly(etylen oxit) — poly(propylen oxit) — poly(etylen oxit)), polyetylen oxit (Polyox),
copolyme polyvinyl pyrolidon-vinyl axetat (copolyme PVP/VA, Luviskol VA, Plasdone
S PVP/VA), polyvinyl pyrolidon (PVP, K-15 ~ K-120), polyquaterni-11 (Gafquat
755N), polyquaterni-39 (Merquat plus 3330), carboxypolymetylen (Carbome,
Carbopol), hydroxypropyl metylxenluloza, hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl
xenluloza, tinh bot, gelatin, natri alginat riéng 1& hodc hdn hgp cta chiing. Dung mdi
cho polyme c6 thé chii yéu 1a nudc, etanol riéng 1é hoic hdn hop ciia chiing, va cdc dung
moi hitu co khac, vi du, etyl axetat, metylen clorua, rugu isopropylic, axetonitril riéng

1¢ hodc hén hop cta chung theo ty 18 c6 kiém soat.

Vit dé gn vao riang cin du mém déo dé gan truc tiép vao ring va c6 thé dugc
tao hinh d& dang theo d6 udn cua ring. Phu thudc vao polyme, tinh mém déo nay cé thé
kém, vi vy c6 thé thém chét déo hoa thich hop. Chit déo ho4 thich hop c6 thé thay ddi
phu thudc vao loai polyme va ké don cia nd, va polypropylen glycol, glyxerin hodc

polyetylen glycol thudng dugce sir dung, va tit ca cic chét nay ciing c6 thé duoc st dung.

Ngoai ra, trong 16p duoc chat, chét tao chelat nhw EDTA hodc natri xitrat ¢6 thé

dugc thém vao nham muc dich cai thién dd on dinh thoi gian cia peroxit.

D3 nhén biét trong linh vuc k¥ thuét ring 16p 16t, duge sir dung dé bao vé 16p
duogc chét khoi tiép xac vat 1y hodc hoa hoc nhu nuéc bot va tiép xtc trong khoang
miéng hodc dé duy tri hinh dang san pham, t6t hon 1 str dung polyme khong tan trong
nude nhu 16p 16t, va n6 dugce 10t bo sau khi st dung 16p 16t. Tuy nhién, khong gidng véi
¥ nghia thong thudng trong linh vuc, cac tac gia sang ché da thiét ké mot phuong phap
str dung 16p 16t, c6 kha ning loai bo dé dang chi bang viéc chai ma khong can 1t bo 16p

16t béi vi 16p 16t bao gdbm HPMC.
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Nhu d3 mo ta & trén, thuat ngit “l6p 16t” dugce st dung & ddy c6 nghia la 16p dong

vai tro ngan ngtra tiep xuc véi da trong khoang miéng ngoai rang.

Theo mdt phuong 4n cta sang ché, 16p 16t ¢6 thé bao gém polyme khong tan
trong nude thudng duoc sir dung trong mang ding cho miéng, va né c¢6 thé 14 xenluloza
axetat phtalat, senlac, polyvinyl axetat, etyl xenluloza, polymetyl metacrylat, copolyme
metacryloyl etyl betain/metacrylat (Yukaformer: dugc san xudt béi Mitsubishi),
copolyme axit metacrylic (Fudragit L. 100, Eudragit L. 12,5, Eudragit L 100-55, Eudragit
L 30D-55), copolyme aminoalkyl metacrylat (Fudragit E 100, Eudragit E 12,5, Eudragit
RL 100, Eudragit RL 30D) va cac chit twong ty. T6t hon 13 polyme khéng tan trong
nude cé thé 13 etyl xenluloza, c¢6 kha ning twong thich tuyét voi véi HPMC va c6 thé

dugc loai bo sau khi danh rang ma hau nhu khong c6 cam gic di vét.

Ngoai ra, 16p 16t ciia miéng dédp gan duge vao ring theo sang ché ciing bao gdm
ca hydroxypropyl metylxenluloza (HPMC). HPMC c6 dic diém 13 cdng kénh khi ngdm
trong nudc. Cac tac gia sang ché da phat hién ra rang khi st dung HPMC cing véi
polyme khong tan trong nudce, kha nang thodi bién cta 16p 16t bao gdm polyme khong
tan trong nudc trd nén 16n hon so véi trudng hop st dung céc loai polyme tan trong
nude khac. Khi danh ring & trang thai 16p 16t duge gén véi bé mit cia rang, kha ning
loai b6 tét hon so v6i trudng hop sir dung polyme tan trong nuéc khéc, va 16p 16t thoai
bién tbt hon, do d6 lam giam cam giac di vt va cb cam giac sir dung tot hon trong qua

trinh danh rang. Diéu d6 da dugc xac nhan thong qua cac thir nghiém cu thé.

HPMC dugc dinh nghia 1la HPMC1828, HPMC2208 (K), HPMC2906 (F),
HPMC2910 (E) phu thudc vao ty 1€ cia -OCHs, -OCH2CH(CH3)OH trong Dugc dién
Hoa Ky (USP), va loai HPMC dugc st dung trong 16p 16t theo sang ché khong bi gi6i

han cu thé.

Theo mot phuong 4n cia sang ché, ty 18 khéi lugng cia polyme khong tan trong
nude va HPMC c6 trong 16p 16t ctia miéng dép (polyme khéng tan trong nuéc:HPMC)
c6 thé 1a 1:0,2 dén 4, va tét hon 1a 1:0,5 dén 2. Néu ty 16 khéi lugng ctia HPMC thap
hon khoang gia tri trén, ap luc hodc lyc qua mirc can duogc tac dung dé 1am thoai bién
polyme khéng tan trong nuéc bing cach danh ring, va ngay ca khi polyme thoai bién,
thi kich ¢& hat vAn 16n, nén cam giac di vat c6 thé twong ddi 16n. Néu ty 1& nay vuot quéa

khoang gia tri & trén, c6 thé s& gip vén 8 ring khi duoc chit c6 trong 16p dugc chat c6
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thé dugc chuyén dén 16p 16t va bi hip thy, qua d6 1am cho n6 khong thé hoat dong thich
hop nhu 16p 16t, va ngay ca trong qué trinh sir dung miéng dip, nudc bot co thé bi hip
thu qua muc va cdu trac ¢6 thé hu hong, 1am cho n6 khong thé hoat dong thich hop nhu
16p 16t.

Lép 16t ¢6 thé duge thém cac chit déo khic nhau vao véi cing 1y do nhu 16p
dugc chit. Ngoai chit déo hod dugc d& cép & trén, propylen glycol, glyxerin va
polyetylen glycol, c6 thé sir dung nhiéu loai chat déo khac phu thudc vao dung médi duge

str dung, va cling c6 thé sir dung dau thdu dau va dau thau dau dugc hydro hoa.

Dung mdi cho polyme c6 thé chi yéu 1a nudc, etanol riéng 1¢ hozc hdn hop cua
ching, va cac dung moi hitu co khéc, vi dy, etyl axetat, metylen clorua, rugu isopropylic,

axetonitril riéng 1& hodic hdn hop cua ching theo ty 18 ¢6 kiém soét.

Ngoai 16p duge chit va 16p bao vé, miéng dip gin dugc vao ring theo sdng ché
c6 thé con bao gdm mdt cach chon loc 16p gifta 16p dugc chét va 16p 16t hodc mdi phia

ngoai cla cac 16p tuy theo myc dich.

Theo mét phuong 4n cia sang ché, miéng dip gan duge vao ring theo sang ché
c6 thé dugc tach d& dang khéi ring bang cach dénh riang sau khi sir dung, ma khong can
16t bd 16p 16t riéng.

Trong s6 cac polyme c6 trong 16p 16t, khi hdn hop ctia polyme khong tan trong
nudc va HPMC duge st dung, viéc loai bd béng cach danh rang c6 thé dé dang hon so
véi truong hop chi st dung polyme khong tan trong nudc. Ngoai ra, 16p 16t co thé thoai
bién thanh cc phan nhé hon, so véi trudng hop st dung céc polyme tan trong nuée
khac. Két qua cta viée chai miéng dip theo sang ché trong 3 phit & toc dd 90 lan qua
lai mdi phut véi tai trong 250 g, thu gom dung dich rira trong khi rira miéng ddp bang
nuée ct, va sau d6 kiém tra dung dich, 1a khéi lwong kho cia ph'?m can clia miéng dép
duoc loc qua rdy c6 13 riy 0,5 pm thap hon 5% khéi luong, tét hon 13 thap hon 4,5%
khéi luong, tdt hon nita 1a it thép hon 4% khéi lugng, dua trén téng khéi lugng cta
miéng dip. Miéng dip gin dugc vao ring c6 thé loai bo d& dang chi bang viéc chai sau

khi st dung.

Miéng dip gin duogc vao ring co thé loai bé dé dang chi bang viéc chai sau khi

str dung.
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Miéng dép 1 theo mot phwong an ciia sang ché bao gém 16p dwoc chét 10 tiép
xtic v&i ring hodc phan bao quanh rang va 16p 16t 20 nim & mét bén ciia 16p duge chit

10, va & mot bén ciia 16p 16t 2 thi tao thanh phan dé gy 30.

Phén d& gy 30 c6 nghia 1a phan duoc gia cong va xtt 1y sao cho 16p 16t 20 ¢6 thé
thoai bién thanh kich ¢& dinh trudc bai ngoai luc. Néu 16p 16t 20 bi v&, thi hinh dang
ctia phan d& gay 30 khong bi gi¢i han cu thé. Vi dy, phan d& gdy 30 c6 thé c6 bit ky
hinh dang nao ma phan d& gy 30 méng hon céc phan khac ctia 16p 16t 20 va 16p 16t 20
c6 thé dé dang bi pha v& doc theo phan nay. Tt hon néu né cé thé bao gdm hinh dang
nhu phin go va hdc 31. Theo mot phuong 4n khac, phan d& gy 30 c6 thé duoc tao ra
v6i 18 16 32 dé 16p 16t 20 bi pha vo dé dang.

Phén d& gay 30 c6 nghia 4 phin méng hon céc phan khéc cta 16p 16t 20 nhung
c6 do day nhét dinh, va c6 thé phan biét véi 18 réng hoic 16 duge tao ra trong 16p 16t.
Cu thé, cu truc trong d6 16 rdng hoic 16 duge tao ra trong 16p 16t ciia miéng dép ma
thanh phn dugc chit cia 16p dwoc chét 10 duoc chuyén qua 16 cua 16p 16t khong c6

trong cau tric cta “phan dé gdy” theo sang ché.

Trong trudng hop 16 rdng hodc 16 duge tao ra trong 16p 16t va thanh phén cta 16p
duoc chét 10 duge chuyén qua 18 réng hodc 18 cua 16p 16t, luong duoc chét duoc giai
phéng qua 16p 16t ¢6 thé ting 1én din dén hao hut dugc chét khi duoc phan phbi dén
rang hodc phin bao quanh ring. Theo khia canh nhim dat dugc muc dich ban dau cuia
16p 16t 20, t&t hon néu phan d& giy c6 cu tric trong d6 dugc chit cia 16p duge chét 10

khong thé di chuyén qua 16p 16t.

Theo mot phuwong 4n ciia sang ché, phan d& gay 30 c6 thé bao gdm 15 15 32. Ciu
trac gd va héc c6 thé ¢6 phan 16m 311 & d6 séu 16n hon 0 pm va bang 30 pm hogic nhod
hon dua trén phén 16i.

Céc doan thoai bién qua phan d& gy 30 c6 thé c6 kich c& dai va rong khoang 1
mm.

Thuét ngft “vd” dugc st dung ¢ day c6 nghia la 16p 16t dugc tach thanh hai phan
hodc nhiéu hon hai phin, va miéng dap theo sang ché c6 thé bi pha v dé dang doc theo
phan d& gay 30 dugc tao ra trong 16p 16t 20. O day, y nghia 16p 16t 20 bi pha v& duge st
dung nhu khai niém bao gém viéc 16p 16t 20 thoai bién thanh nhiéu doan.
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“Thoai bién” c6 nghia 1a mgt doan 16n dugc chia thanh cadc doan nhé hon hodc
tach ra. Poan tach roi theo sang ché c¢6 thé ¢ kich ¢ nhat dinh, nhung c6 thé dugc chia
thanh céac kich c& khac nhau phu thudc vao ngoai luc hodc suc ép.

Hiéu qua c6 thé dat dugc clia sang ché

Miéng ddp gin dugc vao ring theo sang ché 1a miéng dép gin dwoc vao rang
thudc loai dé& sur dung ma giai phong mot cach cé chon loc duge chit dén bé mait cua
ring ma khong can 16t bo 16p 16t.

Miéng dép theo sang ché c6 thé thodi bién va loai bd chi biang viéc chai nhe nhang.

Miéng dép theo sang ché c6 thé bao gdm cac loai thude khac nhau tuy theo muc
dich ctia no.

Miéng dip theo sang ché bao gdbm HPMC trong 16p 16t c6 rat it cAm gidc dj vat
vi n6 c6 thé 1am cho kich ¢& hat ciia miéng dép sét lai trong miéng sau khi danh ring
tré nén nhd, va cling co thé mang lai cam giac st dung vuot troi.

Vi du thye hién sang ché
Vi dy didu ché 1
Tao ra miéng dép 1am trang tring

Céc miéng dp 1am tring ring ctia cc vi du so sanh c6 hop phén theo Bang 1
dudi day va cac miéng dép lam tring riang ctia cac vi du c6 thanh phéan theo Bang 2 duéi
day duogc diéu ché theo phuong phap diéu ché 16p 16t va 16p chira dugc chat trong Vi du
didu ché 1 cua Bang doc quyén Sang ché Han Qudc sé 10-0816250.

Béang 1

Vidusoséanh 1 Vi du so sanh 2
Hydro peroxit 2,9% | Hydro peroxit 2,9%
LS Povidon 19,0% | Povidon 19,0%
duofc Glyxerin 3,0% | Glyxerin 3,0%
ché ¢ Pullulan 1,0% | Pullulan 1,0%
SPANS80 5,0% | SPANSO 5,0%
Nudc, v.v. cho du 100% | Nudc, v.v.  cho da 100%
Etyl xenluloza 15,0% | Povidon 15,0%
Lép 16t Déu thau dau 10,0% | Glyxerin 3,0%
Etanol, v.v.  cho du 100% | Pullulan 1,0%
Nudc, v.v.  cho did 100%
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Khao sat vé kha ning loai bd
Khéo sat vé sy thun tién khi loai bé dugc tién hanh véi cac miéng dép cua Vidu

so sanh 1 va Vi du 1 dén Vi du 6 ma cin ¢ qua trinh loai bé sau khi str dung, ngoai trir
miéng dép ctia Vi du so sanh 2 tan ra trong qua trinh st dung. M&i miéng dép trong sb
cac miéng dép ctia Vi du so sanh 1 va Vi du 1 d&én Vi du 6 duogc gén cho 30 ngudi phan
hdi trong 15 phut theo nhém, va sau d6 miéng dép ctia Vi du so sanh 1 hodc Vi du 1 dén
Vi du 6 dugc loai b bang cach danh ring. Sau d6, mdi nhém thay dbi san phdm va sau
d6 tra 11 bang cau hoi vé sy thuan tién khi loai bo.
-Tiéu chi tra 1&1 khao sét -

5: Viéc loai bo rat thuén tién va khong dong cuc trong ban chai ddnh rang.

4: Viéc loai bd thudn ti€n nhung con mat it cdn trong ban chai danh réng.

3: Viéc loai bo bét tién va bat tién do con cin trong ban chai danh réng.

2: Viéc loai bo bt tién va con nhiéu cin trong ban chai ddnh ring.

1: Viéc loai bo rt bét tién va con rat nhiéu cin trong ban chai danh rang.

Nhu c6 thé thdy tir Fig.1, trong truong hop Vi du so séanh 1, phan 16n céc nha
nghién ctru d3 danh gia rang c6 rat nhidu chét cin dang cuc trong ban chai danh rang va
viéc loai bo rat bt tién. Tuy nhién, phan 16n cac nha nghién ctru da sir dung cac miéng
d4p clia cac vi du theo sang ché danh gia rang viéc loai bo bang cach danh ring 13 thuan
tién va con it can.

D3 x4c nhén ring miéng dép theo sang ché da dugc loai bdo mot cach thuan tién
khi loai bé bang cach danh rang sau khi sir dung va ban chai danh rang sach s& ma khong
bi von va dong cuc.

Panh gi4 mirc d6 thoai bién bang cach dénh rang

Hai bd miéng dép cua Vidusosanh 1 vaVidul dén Vi du 6 dugc didu ché. Mdi
miéng dép ctia mot bo duge lac trong nurée cét trong 30 phut chi dé lai 16p 16t, dugc lam
kho va sau d6 do khéi luong ctia miéng dip. Mdi miéng dap cta bd con lai duoc gin
vao lam kinh, dugc luu trir & 37°C, mdi truong do 4m 85% trong 30 phut, va sau d6
danh rang trong 3 phit bing may danh ring véi toc d 90 1an qua lai mbi phut véi tai

trong 250 g. Sau d6, lam kinh, budng dénh rang va ban chai ddnh rang dugc tach ra, va
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duoc rira bang nude ct trong khi thu gom dung dich rira. Dung dich rira da thu gom
duge loc qua rdy c6 16 rdy 1 mm, va phén can duge 1am kho va duoc can dé tinh ty 18

can dua trén téng khéi lwong cta 16p 16t.

Bang 4
Vidusosanh| Vidu | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu
1 1 2 3 4 5 6
Ty 1€ can
(% khéi lugng) | 0 1,6 | 08 | 1,9 | 06 | 05 | 04

Nhu c6 thé thady tir Bang 4, miéng dap ctia vi du so sanh duge xac nhan 14 c6 ty
1€ can béng 98% hoic cao hon, hau nhu chua thoai bién do danh rang. Tuy nhién, miéng
dip theo sang ché co6 16p 16t bao gdm polyme tan trong nuée duge xac nhan 1a c6 ty 16
can thép hon 2%, hau hét thoai bién do danh ring.

Vi du diéu ché 2
Tao ra miéng dép 1am tréng tring

Céc miéng dip 1am tring ring cla cac vi du so sdnh c6 hop phén theo Bang 5

dudi day va cac miéng dip 1am tring ring cta cac vi du c6 hop phén theo Bang 5 va

Bang 6 duéi day da dugc tao ra.
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Miéng dip dé 1am tring rang c6 hop phan theo Bang 5 va Bang 6 duoc diéu ché
theo phuong phéap diéu ché 16p 16t va 16p chira duoc chét trong Vi du diéu ché 1 cua
Bing doc quyén sang ché Han Québc sb 10-0816250. HPMC (ANG tir Samsung Fine
Chemical Co., Ltd) dugc st dung trong Vi du tir 9 dén Vi du 11 12 2910 va d6 nhét cua
n6 l1a 6 cPs.

Khao sat vé kha nang loai bo

Khao sat vé sy thuén tién khi loai bé duge tién hanh véi cac miéng dép cua Vidu
so sanh 3 va Vidu 7 d&n Vi du 11. Mbi miéng dép trong sb cac miéng dép cua Vidu so
sanh 3 va Vi du 7 dén Vi du 11 dugc gin cho 30 ngudi phan hdi trong 30 phut theo
nhém, va sau do miéng dép ctia Vi du so sanh 3 hodc Vi du 7 dén Vi du 11 dugce loai bo
béng cach dénh rang. Sau 4o, mdi nhém thay dbi san phém va sau d6 tra 101 bang cau
hoi vé sy thuan tién khi loai bo.

-Tiéu chi tra 101 khéo sat -

5: Viéc loai bo rat thuan tién va khoéng c6 cédn trong ban chdi danh rang.

4: Viéc loai b6 thuén tién nhung con mat it can trong ban chai danh rang.

3: Viéc loai bo bét tién va bt tién do con cin trong ban chai danh rang.

2: Viéc loai bo bat tién va con nhidu cin trong ban chai danh rang.

1: Viéc loai bo rét bét tién va con rat nhiéu cin trong ban chai danh ring.

Nhu ¢6 thé th?iy tir Fig.3, khi nguoi st dung dénh rang tai thoi diém 30 phut sau
khi gén miéng dép ctia Vi du so sanh 3, viéc loai bo dugc danh gia 1a thuong khong
thuén tién va c6 nhiéu cin.

Tuy nhién, cac miéng dép ctia Vi du 7 d@én Vi du 11 hau hét c6 4 diém hoic cao
hon, va hau hét trong sb chung duoc danh gia rang viéc loai bo 13 thun tién.

Trong sb chung, céc miéng dép ctia Vi du 9 dén Vi du 11 dugc x4c nhan 13 st
dung HPMC lam polyme tan trong nudc c6 kha nang loai bo déc biét vuot troi.

Danh gia mac do thoai bién béng cach danh rang
Hai bd miéng dép cua Vi du so sanh 3 va Vi du 7 dén Vi du 11 duge diéu ché.
Mai miéng dép ciia mot bd dugce lic trong nude c4t trong 30 phut chi dé 1ai 16p 16t, dugc

1am kho va sau d6 do khéi lugng cua miéng dap. Mdi miéng dap cta bd con lai dugc
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gin vao lam kinh, dugc luu trit & 37°C, méi truong d6 Am 85% trong 30 phit, va sau d6
d4anh ring trong 3 phut bang may danh rang véi tbe dd 90 1an qua lai mdi phat voi tai
trong 250 g. Sau d6, lam kinh, budng danh rang va ban chai danh ring dwoc tach ra, va
dwoc rira bing nudc cét trong khi thu gom dung dich rira. Dung dich rira d& thu gom
duoc loc qua rdy c6 16 rdy 500 pum, va phan cin duge lam kho va duoc cin dé tinh ty 18

can dua trén téng khéi lugng cuia 16p lot.

Bang 7

Vidusosanh|Vidu|Vidu|Vidu|Vidu|Vidu
3 7 8 9 10 11

97,9 15,6 | 159 | 3,7 | 3,3 | 3,8

Ty !é can
(% khoi lugng)

Nhu ¢6 thé théy tor Bang 7, miéng dép cua Vi du so sanh 3 duoc xac nhéan la chua

thoai bién do danh ring va khéng thé di qua ray c6 15 rdy 500 micromet. Cu thé, miéng

dip v6i lugng khoang 98% khéi lugng hoic nhiéu hon sét lai trén ray.

Tuy nhién, cac miéng dip ctia Vi du 7 va Vi du 8 sét lai vé6i lugng nim trong
khoang tir khoang 15% khéi lwong dén 20% khdi luong, va hau hét cac miéng dip cua
Vi du 9 dén Vi du 11 déu thodi bién min dé di qua ray, va sét lai lwong khoang 5% khdi

lwong hoic thdp hon trén ray.

Nhu c6 thé thiy tir cac két qua trén, c6 thé thdy ring trong s6 céc polyme tan
trong nudce, dic biét 1a HPMC, khong gidng nhu cac polyme tan trong nudc khéc, cho
phép 16p 16t thoai bién d& dang bang cach danh ring.

Kha ning trng dung trong cong nghiép

Sang ché c6 thé tao ra miéng dip ma co thé loai bé d& dang bang cach danh ring
sau khi duoc gin vao ring hodc phan bao quanh ring.

Sang ché da duoc mo ta chi tiét. Tuy nhién, nén duge hiéu 1a phan mo ta chi tiét
va céc vi du cu thé, mic du thé hién céac phuong 4n wu tién cua sang ché, nhung dugc
dua ra chi nhdm minh hoa, b&i vi cc thay dbi va cai bién khac nhau ma thudc pham vi
ctia sang ché s& trd nén rd rang d6i v6i ngudi cb hiéu biét trung binh trong linh vuc k§

thuét tir phdn md ta chi tiét nay.
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YEU CAU BAO HO
1. Miéng dip dé gin vao ring hodc phan bao quanh ring, bao gdm:
16p duge chit dé phan phéi duge chit dén rang; va

16p 16t dwoc bb tri ¢ phia dbi dién véi bé mit gén rang cta 16p duge chét, va bao

gdm ca polyme tan trong nudc va polyme khéng tan trong nude,
trong d6 16p 16t c6 thé thoai bién dugc bang cach danh rang,
phan dé& gay duoc tao ra trén 16p 16t, va
phan d& gay nay bao gdm phan go va héc hoic 1 rd.

2. Miéng dép dé gin vio ring hoic phin bao quanh ring theo diém 1, trong do6
polyme tan trong nuéc bao gdm it nhat mot chit duge chon tir nhém bao gdm copolyme
polyalkyl vinyl ete-axit maleic, rugu polyvinylic, axit polyacrylic, poloxame 407,
polyetylenoxit, copolyme polyvinyl pyrolidon-vinyl axetat, polyvinyl pyrolidon,
polyquaterni-11, polyquaterni-39, carboxypolymetylen, hydoxypropyl metylxenluloza,

hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl xenluloza, tinh bot, gelatin va natri alginat.

3. Miéng dép dé gin vao riang hoic phan bao quanh ring theo diém 2, trong do6
polyme tan trong nuéc 12 hydroxypropyl metylxenluloza, polyvinyl pyrolidon hozc hén

hop ctia chuing.

4. Miéng dip dé gén vao rang hoic phan bao quanh ring theo diém 1, trong d6 ty
16 khéi luong cua polyme tan trong nudc va polyme khong tan trong nuéc c6 trong 16p
16t (polyme tan trong nudc:polyme khdng tan trong nudc) nam trong khoang tir 1:4 dén
4:1.
5. Miéng dép dé gén vao ring hodc phin bao quanh ring theo diém 1, trong d6 16p
duoc chit bao gdm it nhit mot chit dwoc chon tir nhém bao gdm thanh phan lam tring
rang, thanh phin ngin nglra hodc cai thién ring nhay cam, thanh phan ngin ngira sau
rang, va thanh phin ngin ngira bénh nha chu.
6. Miéng dip dé gén vao rang hoic phan bao quanh ring theo diém 5, trong d6 thanh
phan 1am tring rang la:

it nhit mot peroxit dugc chon tir nhém bao gdm hydro peroxit, carbamit peroxit,

canxi peroxit, natri percacbonat, natri perborat, tetranatri pyrophosphat peroxy hoa va
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hdn hop cta ching;

it nhat mot polyphosphat dugc chon tir nhém bao gdm tetranatri pyrophosphat,
natri axit pyrophosphat, natri hexametaphosphat, natri tripolyphosphat, natri kali
tripolyphosphat, tetrakali pyrophosphat, ultra- metaphosphat duéi dang ultra-phosphat,

natri polyphosphat c6 tinh axit va hon hop ctia chting; hozic
hdn hop ctia chung;

trong d6 thanh phan ngan ngtra hodc cai thién rang sau hodc rang nhay cam 14 it
nhét mdt chit dugc chon tir nhom bao gom stronti clorua, canxi cacbonat, natri Xitrat,

natri florua, silic oxit, hydroxyapatit, kali nitrat, va kali phosphat;

trong d6 thanh phin ngan nglra bénh nha chu 13 it nhat mot chat duoc chon tir
mubi tre, phan chiét chuén dd cua phin khong thé xa phong hoa Zea Mays L.,
policresulen, tetraxyclin, clohexidin gluconat, xetyl pyridini clorua, sanguinarin,
triclosan, Magnoliae Cortex, rau ma Centella Asiatica, hoa cuc Chamomile, Rhatany,
mot dugc Myrrha, Mori Cortex Radicis, Cimicifugae Rhizoma, tra xanh, Glycyrrhizae

Radix et Rhizoma, Scutellariae Radix, Taraxaci Herba va Lonicerae Flos.

7. Miéng dép dé gén vao rang hodc phan bao quanh ring theo diém 1, trong d6 khoi
lwong khd cia phin cin ciia miéng dip duoc loc qua riy 1 mm sau khi chai miéng dép
ndy trong 3 phut véi tde d6 90 14n qua lai mdi phut & tai trong 250 g 14 thip hon 2% khbi

lwong dya trén téng khdi luong ctia miéng dép trude khi chai.

8. Miéng dip dé gén vao ring hodc phin bao quanh ring theo diém 1, trong d6 phan
gd va héc c6 phan 16m & do sdu 16n hon 0 um va bang 30 um hodc nhod hon dua trén
phan 15i.

9. Miéng dép dé gén vao ring hodc phan bao quanh ring theo diém 1, trong d6 phan

g0 va hbc c¢6 phan 16m véi chidu rong 16n hon 0 mm va bing 0,1 mm hogc nho hon.
10.  Miéng dip dé gén vao ring hodc phan bao quanh ring theo diém 1,

trong d6 miéng dip nay bao gdm:

16p dugc chét dé phan phéi dugc chét dén rang; va

16p 16t dugc bd tri & phia dbi dién véi bé mat gén rang cua l6p dugce chét, va bao

gdm polyme khong tan trong nuéc va hydroxypropyl metylxenluloza (HPMC),
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trong d6 16p 16t c6 thé thoai bién duge bang cach danh rang.

11. Miéng dép @ gin vio riang hoic phin bao quanh ring theo diém 10, trong dé
polyme khéng tan trong nudc 13 it nhat mot chat duoc chon tir nhém bao gdm xenluloza
axetat phtalat, senlac, polyvinyl axetat, etyl xenluloza, polymetyl metacrylat, copolyme
metacryloyl etyl betain/metacrylat, copolyme axit metacrylic, va copolyme aminoalkyl

metacrylat, t6t hon 1a etyl xenluloza.

12.  Miéng dfp dé gén vao rang hodc phin bao quanh ring theo diém 10, trong d6 ty
16 khéi lwong ciia polyme khong tan trong nudc va HPMC c6 trong 16p 16t ctia miéng
dip (polyme khong tan trong nuéc:HPMC) 1a 1:0,2 dén 4.

13.  Miéng dip d& gén vao rang hodc phan bao quanh ring theo diém 10, trong d6
khdi lwvong khé ciia phin cin ctia miéng dép duoc loc qua ray 500 um sau khi chai miéng
d8p nay trong 3 phit véi tde d6 90 13n qua lai mdi phit & tai trong 250 g 14 thip hon 5%

khédi lwong dya trén téng khéi lwong ctia miéng dip trude khi chai,
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Fig.3

R

g

Vi du so sanh
3

Vidu7 -

Vidu8

-27-

Vidu9

Viduy 10

Vidyll.



35629

Fig.4

y

udaasndias
e aaEd ea Ry

wrrarsen
i asas e ean

KRRE

[SAR NP

Lot bo Vidu so sanh 4 Vidu 12 Vidu 13
(chai)

-28-



35629

Fig.5
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Fig.6

N
N\
— 13._\%/
— N
N
i~ N
N Wmﬁ
- 1 A%Mv
A5 N N
NN
o L
s
| I |
T T
g = —
1 | |
I R N S
1 1 i
| 1 |
- = = =
I | ]
i
n
2 S
e e
| | |
o _f--t--t-
S ]
T T
e
-|$'nﬂulﬁn-
L 1 i/

(b)

(a)

-30-



35629

Fig.7
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