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(57) Sang ché dé cap dén thudc nhudn trang dang ran dé dung dudng udng, chira magie
sulfat khan, kali sulfat, natri sulfat khan, va, tuy chon, simeticon. Sang ché thoa dang hon
vé hiéu qua lam sach rudt két ngay ca véi liéu ding duge giam xudng dén khoang 20 phan
tram so v6i lidu dung cta thudc nhuén trang thong thuong chi gbm c6 magie sulfat khan,
kali sulfat va natri sulfat khan. Bén canh d¢, sang ché, do giam heu dung, c6 vi hodc mui
gdy ra boi cac thanh phan chinh b6t khé chiu hon va doi hoi udng it ché pham va nudc
hon, cai thién viéc tuan thu dung thuéc mot cach dang ké. Hon nita, khong gidng nhu
thuéc nhuan trang dang rin thong thudng, sang ché c6 thé duoc bao ché thanh c4c vién nén
ma khong can sir dung chit boi tron tan trong nudce. Noi cach khac, sang ché c6 thé duoc
tao cong thirc thanh ché pham bao ché dang ran dé dung duong uong bang cach sir dung
chat bdi tron tan trong nudc, hodc tham chi khong can dung bat ky chét boi tron tan trong
nudc nao.
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Linh vic ky thuat dwogc dé cap

Sang ché dé cap dén ché phim thudc nhuan trang bao ché dang rin dé ding
duong udng chta natri sulfat khan, kali sulfat va magie sulfat khan duéi dang cac thanh
ph?m chinh, va, tuy chon, simeticon, va cong thurc thubc mai dang ran chua ting c6 cho
dén nay.

Tinh trang k§ thuit ciia sang ché

Lam sach ruot két 12 loai bo hoan toan cin phén trong rudt két (con goi 1a dai
trang hodc rudt gia) ma khong lam tdn hai dén niém mac hodc cidc mach mau trong dai
trang dé co6 thé nhin théy su xuét hién 1o rang cua niém mac dai trang da loai bo cén
phan. Céc loai thude tiy rudt hién ¢6 phin 16n dugc chia thanh nhém thube thim thiu
va nhém thuée kich thich

Mot vi du vé nhém thude thim thau 13 dung dich polyetylen glycol (PEG).
PEG, ma it anh hudng dén lugng huyét twong va chit dién giai, thich hgp cho cic bénh
nhan méc cac thém cac bénh kém theo khac, bao gf”)m bénh than, bénh tim va bénh gan.
Tuy nhién, dung dich PEG gin lién vé6i viéc tuan tha kém, duoc cho 1a do mui vi kho
chiu va liéu luong 16n dén 4 lit ma bénh nhan phai ubng vao. Mot sb san phadm thudc
thdm thau st dung Kkét hop PEG va axit ascorbic dé tao ra tac dung lam sach rudt véi
lidu lugng gidm xuéng con 2 lit, nhung van c6 mui vi kho chiu dic biét ciia PEG, lam
cho bénh nhén khong thé dung duoc dung lidu luong.

Thudc nhuan trang kich thich bao gém, vi dy, phtrc hop natri picosulfat hydrat,
magie oxit va axit xitric. Khi st dung cho ngudi 16n, thude nay thuong duoc ding hai
lidu vao ngay trude khi ndi soi, vai lidu dAu tién 12 170 ml udng lac 8 gio sang hodc sém
hon va lidu thtr hai 1a 170 ml ubng sau lidu thtr nhét tir 6 dén 8 gid. Thude nay co lidu
giam d4ng ké so v6i ché phidm PEG. Tuy nhién, muc d6 tuan tha dung thudc khong cao,
vi ¢6 khuyén c4o udng 250ml nude mdi gior sau khi udng lidu tht hai dé ngan ngira mat
nudec.

Sang ché dé cap dén ché phém lam sach rudt két dua trén tac nhan tang thadm
thau bao gém natri sulfat khan, kali sulfat, magie sulfat khan, va simeticon. Tac nhan
tang thAm thiu c6 wu diém hon tac nhan thdm théu ding truong & chd chi can ding mot

luong nho chat 1ong.
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Theo cong bd don sang ché Han Quéc s 10-2015-0089430, cac ché phdm
chun bj rudt gém cb ba loai sulfat nhu magie sulfat, kali sulfat, va natri sulfat dugc bdo
c4o 1a rit an toan va hiéu quéa va da kich hoat su phat trién thudc méi nhu Suprep Bowel
Prep Kit 8§ Hoa Ky. Cac ché phdm chi gdm c6 ba loai sulfat nhu thé c6 sin trén thi truong
& Han Qudc véi tén thuong mai 1a SUPREP, SUCLEAR, va v.v.

Mic du co ché hoat dong chinh xac cua simeticon van chua rd rang, simeticon
12 loai thude e ché su san sinh bong bong khi va do d6 n6 duoc st dung rong rai lam
tdc nhan hd tro cho viéc chuén bi rudt. Hiéu qua cia viéc bd sung simeticon sau khi
dung PEG da dugc bao céo la lam giam bong bong khi trong rudt va lam tang hi€u qua
lam sach rudt két.

Ban chét ki thuét ciia sang ché
Vén dé k§ thuat

Theo bao cdo, viéc 1am sach rudt két khong day du s& kéo dai thoi gian thi
thuét cho viéc dua 6ng ndi soi, lam tang sy kho chiu ciia bénh nhan va hon ntta, 1am
giam ty 1& phat hién tdn thuong rudt két. Do d6, viéc 1am sach rudt két day du la diéu
can thiét dé ndi soi dai trang thanh cong. Ngoai ra, c4c tac gia sang ché nay xem xét ring
¢6 nhu cu vé chat 1am sach rudt két duoc thiét ké khong chi dé dam bao lam sach rudt
két thich hop cho ndi soi dai trang thanh cong ma con dé giam bét sy kho chiu gay ra
trong quy trinh 1am sach rudt két bang cach giam liéu thudc dang 16ng ma bénh nhan
phai dung.

Theo cong bd don sang ché Han Quéc s 10-2017-0132565, cac ché pham
lam sach rudt két dugc phat trién tdt nhét 13 & dang vién nén, do cac ché phim léng gin
lién vé6i viéc tudn tha ding thubc kém duoc cho 1a do thudc ¢6 vi min va c6 mui kho
chiu dac trung cta cac loai mubi sulfat, va viéc dung lugng 16n céc chit 1am ngot, chét
tao mui vi hodc tuong tu ma thudong dugce st dung dé loai bo mui hoi néng nic cua cac
loai mudi sulfat, twong tu nhu mui trimg thdi, chi c¢6 hiéu qua han ché.

Khong may la, mot s6 van dé c6 thé xay ra trong qua trinh san Xuét vién nén.
Vén d@ thir nhét 1a viée tao mil va tach 16p, xay ra khi phan trén cta vién nén tach ra
khoi phan than chinh ciia vién nén va rdi ra nhu 1a mii hodc vién nén tach ra thanh cac
16p ngang d lai cac duong ngang hodc bong céc 16p khoi nhau.

Vin @ tha hai 1a dinh, x4y ra khi bot tir cong thirc bao ché bam va dinh vao
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cac mit chay dép vién, din dén cac bé mit ciia vién nén bi khuyét tat. Khuyét tat do dinh
duoc chia thanh st mé (viéc v& cac canh tron cuia vién nén voi cac vét nurt hodc vun do
gidn nd trong qua trinh giai phong ap luc dong vién) va sirt (c6 ma sat 16n gitra thanh
khudn va bé mit cia vién nén).

Mot bién phap khic phuc cho nhiing khuyét tat khi dap vién nay la tang lugng
chét boi tron.

Chét boi tron, con dugc goi la chét 1am tron, 13 céac chét duoc st dung dé tao
do tron trugt va giam ma sat trong san xut vién nén hodc céc ché phim dé boi 1én da.

Céc loai chit bbi tron bao gdm cac este béo (vi du, glyxeryl behenat, glyxeryl
palmitostearat, glyxeryl monostearat, glyxeryl trimiristearat, glyxeryl tristearat, hodc
sucrose aliphatic ester), cac axit béo va cac ruou béo (vi duy, axit palmitic, palmitoyl
alcohol, axit stearic, hodc stearyl alcohol), céc loai dau (vi du, dau thau dau dugc hydro
hod, céc loai diu khodng, hoic cac loai dau thuc vét dugc hydro hoé), va v.v.

Nhu ¢6 thé thiy tir cac vi du dai dién & trén, cac chat bdi tron chi yéu 1a ky
nuée, ¢6 ngudn gbe tlr cac axit va cac rugu béo, va do d6 khong tan trong nude. Néu
céc vién nén chtta cac chit bdi tron nhu thé dugc sir dung lam thudc nhuan trang, cac
chét boi tron khong tan trong trude trong rudt két c6 thé gay can tré viéc quan st ndi
soi dai trang.

Céac chét boi tron tan trong nudc, mac du da co san trén thi truong nhu 1a natri
lauryl sulfat hodc polyetylen glycol, khi sir dung, doi hoi ndéng do cao hon so véi cac
chét bdi tron hién c6 khac, va hon nita, c6 thé khé dat dugc hidu qua boi tron thoa dang.
Véi viéc thidu hiéu qua bdi tron nhu thé, cac khuyét tat khi dap vién, nhu tao mi, dinh
hodc phan 16p, c6 thé xay ra trong qué trinh ép (dap vién).

Theo d6, muc dich cta sang ché 1a @& xuit ché pham thudc nhuan trang bio
ché dang rén dé dung duong udng bao gdm natri sulfat khan, kali sulfat, magie sulfat
khan, va simeticon, nho d6 cai thién viéc tuan thd dung thubc. Muc dich khéc cia sang
ché 1a @& xuét ché pham thudc nhudn trang bao ché dang ran dé dung duong ubng va
ting nang suét san xuat bang cch dap vién truc tiép ma khong st dung chét boi tron.
Giai phéap k¥ thuat

Céc muc dich néu trén cta sang ché dat dwgc bang céc giai phap k¥ thuat theo

sang ché nhu sau:
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(1) Ché phim, 1 ché phdm thubc nhun trang bao ché dang ran dé ding duong
uéng, bao g@)m magie sulfat khan, kali sulfat, natri sulfat khan, va simeticon, trong do
ché phdm c6 thé dugc san xuét thanh ché pham ma khong can bd sung chét boi tron;

(2) Ché pham theo muc (1), trong d6 nudc dugce bd sung v6i luong nam trong
khoang tir tir 0,1 dén 2,0 % theo trong lugng so voi tong trong lugng clia vién nén tran
trong khi san xuat ché pham;

(3) Ché phim theo muc (1) hogic (2), con bao gdm chit gan dinh tan trong
nudc;

(4) Ché phdm theo muc (3), trong d6 chét gin dinh tan trong nuéc 1a it nhat
mot chit duoc lwa chon tir nhém gdm c6 copovidon, polyetylen glycol, va povidon;

(5) Ché phém theo muc bat ky trong s6 cac muc tir (1) dén (4), con bao gdbm
chit bao boc tan trong nudc;

(6) Ché pham theo muc (5), trong d6 chét bao boc tan trong nudc 14 it nhat
mot chét duge lva chon tir nhém gdm c6 copolyme ghép polyvinyl alcohol-polyetylen
glycol, copolyme aminometacrylat, va copolyme metyl metacrylat; va

(7) Ché phdm bao ché dang ran dé dung duong ubng dugc san xuét bang cach
dap vién truc tiép str dung ché phim theo cac muc tir (1) dén (4).

Hiéu qua dat dugc ciia sang ché

Sang ché chuyén ddi dang liéu cua ché phdm bao ché dang 16ng thong thudong
thanh vién nén dé che gidu mui kho ngiri va vi khé chiu dic trung cua céc loai mudi
sulfat trong khi dung thude.

Déng thoi, theo mot phuong 4n clia séng ché dugc thuc hién dudi dang vién
nén, c6 thé loai trir viée st dung chét boi tron trong vién nén, dam bao viéc quan sat ndi
soi dai trang cho thu thuat ndi soi va giam vi ding va mui kho chiu dé cai thién viéc tudn
thi dung thube.

Cu thé, sang ché dé xuét bién phép khic phuc cac khuyét tat khi dap vién ma
c6 thé x4y ra trong qua trinh san xuét vién nén va dan dén quy trinh qua trinh ép (dap
vién).

M3 ta chi tiét sang ché
Sang ché hudng t6i ché phim thudc bao ché mai str dung céc nguyén liéu méi

lam céc thanh phan chinh trong thuc nhuan trang. Sang ché ciing huéng tGiché pham
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thudc nhuén trang bao ché dang ran dé dung dudng ubng ma bao gébm cac thanh phén
chinh chua tirng c6 cho dén nay nhu natri sulfat khan, kali sulfat, magie sulfat khan, va
simeticon, dé cai thién su tudn thii dung thude.

Céc ché phdm sulfat 12 cac thudc cung cip cac anion sulfat, kém hap thu vao
co thé con ngudi, va gy ra su tich nuéc du thura trong dudng da day-rudt non
(gastrointestinal: GI) v6i tac dung thAm thdu cua cac cation lién quan dén cac anion
sulfat khong hép thu, nho d6 gy ra su tidu chay nhidu nude.

Cong bd don sang ché Han Québc s6 10-2013-0048790 chi ra hiéu qué cua hai
loai thudc nhuan trang thdm thau, natri sulfat va magie sulfat. Tuy nhién, céc thudc
nhuén trang thim thau nay c6 thé gy ra su thay doi vé dién giai va chuyén hoa, ching
han nhu ting ndng do magie trong mau, giam ndng do clo trong mau, giam ndng do kali
trong mau, va ap suit thim thAm huyét tuong thip, ciing véi tiéu chay. Véi 1y do nay,
céc ché pham sulfat thudng bao gbém phirc hop clia ba loai thudc, ma 1a két hop cta
magie sulfat khan, kali sulfat, va natri sulfat khan.

Thudc nhuan trang st dung sulfat khan, kali sulfat, va natri sulfat khan da dugc
phé chuén 1a c6 thé dugc bao ché thanh ché phdm bao ché dang 16ng, ma c6 sdn trén thi
truong. Mot chai (6 aoxo) ché pham bao ché dang 16ng nay chira 1,6 g magie sulfat khan,
3,13 g kali sulfat, 17,5 g natri sulfat khan, chét tao ngot va chit bao quan. Theo thu
nghiém 14m sang, ché pham bao ché gdm c6 ba loai mudi sulfat ndy c6 hiéu qua tiy sach
rudt két cao hon ma it ¢6 tac dung phu hon so véi ché phim bao ché gbc PEG. Ché phdm
bao ché nay da nhan duoc cac danh gia tot vi n6 dugce giam lidu dung so v&i ché pham
bao ché gbc PEG.

Tuy nhién, ché phim bao ché gdém co ba loai mudi sulfat nay ciing hoan toan
gibng nhu ché phdm bao ché gdc PEG tir quan diém ciia bénh nhan & chd n6 doi hoi
bénh nhéan dung thubc vé6i lidu rat 16n va chiu dung su kho chiu dang ké cua thube do vi
déng dac trung cua mudi sulfat. Bén canh do, cac bénh nhéan dé bi tiéu chay do dung
thudc va do d6 phai udng rat nhidu nude mot cach diy du trude, trong khi va sau khi
ding thubc.

Déi v6i hudng tiép can méi dé khic phuc vén dé nay, da c6 nhiéu nd luc dugc
thuc hién dé chuyén cac ché phém bao ché dang long thanh dang bt hodc phat trién ché

phém bao ché dang vién nén nhu dugc bdc 1 trong cong bd don patent Han Qubc sb
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10-2015-0089430. Ngay ca khi céc ché phdm bao ché nay dugc dong thanh dang lidu
vién nén, chiing c6 thé duoc cai thién phﬁn nao nho sy giam nhe vi déng dac trung cua
sulfat, nhung van can khic phuc cac han ché lién quan dén lidu ding 16n, chang han
nhuu ubng mot lugng 16n vién nén va phai ubng rat nhiéu nuéc dé nubt duge lugng 16n
vién nén nhu thé va giam céc tac dung phu giy ra béi tiéu chay hodc twong tu.

Dang ngac nhién 13, liéu ding ché phdm bao ché sir dung magie sulfat khan,
kali sulfat, va natri sulfat khan trong su két hop véi simeticon dd dugc phét hién 1a it
hon khoang 20% so v&i ché pham bao ché thong thudng st dung magie sulfat khan, kali
sulfat, va natri sulfat khan nhu duoc cip phép & Han Qudc. Néi cach khac, sang ché ¢co
thé c6 murc hidu qua lam sach rudt két gidng nhu v6i ché pham bao ché thong thuong,
vi dy, v6i lidu thép bing 80%, 85-95%, hodc 90% so v6i ché phdm bao ché thong thuong
da néu.

Mac du co ché hoat dong chinh x4c cua simeticon chua rd rang, simeticon
duge coi nhu 12 thube e ché sy san sinh ciia bong béng khi trong rudt va do d6 duoc sir
dung dé loai bé bong bong khi trong rudt ma co thé san sinh trong qua trinh st dung
thudc nhuan trang géc PEG, va tuy chon, dé cai thién hinh anh quan st ndi soi cua rudt
két trong qua trinh noi soi dai trang.

D4 biét 1a thudc duoc st dung trong thuc hién ndi soi, simeticon khong dugc
dung nhu 13 thudc gidng nhu bisacodyl hodc magie xitrat ma dong vai trd truc tiép trong
viéc lam sach rudt két béng cach lam tang nhu dong rudt, nhung duoc xem la dugc sir
dung chi dé loai bo cac bong béng khi trong rudt khi thudc nhuén trang dang giy ra su
san sinh bong bong khi.

Céc huéng dan v& van dé ding thubc duoc ban hanh & Hoa Ky trong nam
2014 khong khuyén nghi str dung cac chét bd trg, ching han nhuu chét lam ting nhu
dong rudt bao gdm bisacodyl hodc magie xitrat. Ngoai ra, simeticon khong dugc khuyén
nghi st dung thudng xuyén.

Céc tac gia sang ché da tinh cd phét hién rang viéc sir dung magie sulfat khan,
kali sulfat, va natri sulfat khan két hop vai simeticon tao ra tic dung hiép déng détaora
tac dung lam sach rubt két twong tu ngay ca véi liéu dung magie sulfat khan, kali sulfat,
va natri sulfat khan dugc gidm xuéng, co ché chinh x4c cia diéu nay chua dugce biét dén.

Do d6, sang ché hudng t6i thuéc méi st dung magie sulfat khan, kali sulfat,
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natri sulfat khan, va simeticon 1am cac thanh phan chinh.

Sang ché ¢6 thé dugc thuc hién thanh cc ché phém bao ché dang long, hoic
céc ché phim bao ché dang rin ching han nhu thudc bot hodc vién nén dé che gidu mui
vi kho chiu dic trung cia sulfat. Cu thé, sang ché huéng t6i ché phim bao ché dang rin
@ dung duong udng, bao gdm thudc bot hodc vién nén.

Khi séng ché duoc thyc hién thanh vién nén, vi du, mdt vién nén c6 thé chira
102,86 mg magie sulfat khan, 201,07 mg kali sulfat, 1125,00 mg natri sulfat khan, va
11,43 mg simeticon. Theo chi dinh diing thudc, c6 hai lidu: liéu thtt nhat 1a 14 vién nén
duoc udng voi 1275 ml nuée trong vong mot gior trude khi ndi soi dai trang, va lidu thir
hai 1a 14 vién nén véi 1275 ml nude trong vong 1 gid vao bubi sang vao ngay ndi soi
dai trang, cac liéu nay khong nhiéu hon 90 % lidu ding cta ché phdm bao ché thong
thuong. Dé giam liéu xudng 80 % so vé6i lidu dung ciia ché phdm bao ché thong thuong,
chi phai giam lidu dung ctia cdc thanh phan chinh va lugng nude mot cach twong Gmg.

Theo phuong 4n cila sang ché, cac vién nén c6 thé dugc bao ché bang cach
phéi tron magie sulfat khan, kali sulfat, natri sulfat khan, va simeticon, diéu chinh ham
lwong nude néu can, bd sung chat gan dinh, va sau d6 dap vién hon hop.

Néu cén, 16p bao duoc bao phu 1én bé mit clia cac vién nén trin dé che gidu
hon nira vi déng ciia cac thanh phan chinh.

Vién nén theo sang ché bao gdm chit gin dinh tan trong nudc. Chét gin dinh
tan trong nude c6 thé 1a két hop ctia cac thanh phan dugc boc 19 trong S tay ta duoc
(Pharmaceutical Excipients Handbook). Vi du, chit gan dinh tan trong nuéc c6 thé 1a it
nhét mot chét duoc lua chon tir nhém gdém c6 copovidon, polyetylen glycol, va povidon.
Sang ché, ma gbm c6 nuéc va chét gin dinh tan trong nuéc, khong tao ra sy tich tu cua
cdn con sot lai trong rudt, ddm bao hinh dnh noi soi rudt két 1o rang cho thd thuat ndi
soi dai trang dugc tién hanh sau khi ding thudc theo sang ché.

Theo phwong 4n cta sang ché, sang ché khéc biét & chd bao gdm copovidon
nhu 13 chét gin dinh tan trong nuéc. Copovidon, tan vao nude, khong loai bé batky cin
du hodc tinh thé con s6t lai trong rudt. Him lwong chit gin dinh tan trong nude c6 thé
dugc didu chinh moth cach thich hop boi ngudi c6 hiéu biét trung binh vé linh vuec.

Thudc nhudn trang thong thuong bao gdm cac mudi sulfat duéi dang céc

thanh phan chinh can st dung chat bdi tron khi dugce tao cong thirc thanh ché pham bao
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ché dang rin dé dung duong udng. Vi du, cong b6 don sang ché Han Qudc s 10-2015-
0089430 boc 16 ché pham bao ché dang rin dé ding dudng ubng ma bao gdbm magie
sulfat, kali sulfat, va natri sulfat 12 cac thanh phin hoat dong, polyetylen glycol 1a ta
duoc, va natri stearyl fumarat 1a chét boi tron.

Trén thuc té, chat bdi tron, ¢6 d6 duc tuong dbi cao, can trd qué trinh lam
sach rudt két. Ly do nhét thiét phai sir dung chét bodi tron trong qué trinh san xut ché
phdm bao ché dang rin dé ding duong ubng thong thuong 1a viéc dap vién thanh cong
14 rAt khé néu khong c6 chét boi tron. Cu thé, khi cac nguyén li¢u thanh phan dugc tao
thanh cong thirc don gian thanh cac vién nén ma khong thém bét ky chat bdi tron nao,
chiing s&€ bam vao may dap vién va gay ra cac khuyét tat trong quy trinh san xuét, ching
han nhu bém dinh. N6 c6 thé din dén viéc dap vién khong thanh cong hoic khong dong
nhat v& chit lugng kém. Do d6, viée bd sung chit boi tron 1 tit yéu.

Mt khac, céc tac gia sang ché da tinh ¢ phat hién rang thudc méi chua timg
¢6 cho dén nay chira magie sulfat khan, kali sulfat, natri sulfat khan, va simeticon du6i
dang cac thanh phan chinh c6 thé dugc tao cong thire thanh ché pham bao ché dang rin
dé ding duong udng ma khong co khuyét tat nao xay ra trong quy trinh sén xuét ngay
ca khi viéc str dung chét bdi tron duoc loai trir. Mic du co ché chinh x4c van chua duoc
biét, nhung ¢6 thé cho ring su két hop clia cac thanh phan chinh cia thudc méi chua
ting c6 cho dén nay, tirc 13, magie sulfat khan, kali sulfat, natri sulfat khan, va simeticon,
tao ra tac dung hiép dong dé khic phuc cac khuyét tat xay ra trong quy trinh san Xuét
ma khong cin st dung bat ky chét boi tron nao.

Séng ché do d6 khéc biét & chd chét boi tron c6 thé dugc bao gom hodc ¢6
thé khong. N6i cach khac, sang ché co thé duge tao cong thic thanh ché pham bao ché
dang rin dé ding dudng udng ngay ca khi khong st dung chat bdi tron va do d6 kiém
soat dugce do duc do chit boi tron, cai thién hon nita hiéu qua lam sach ruft Kkét.

Theo phuong 4n cua sang ché, sang ché khac biét & chd ham luong nuée duge
duy tri & mac xac dinh trong quy trinh tao cong thirc thanh ché pham bao ché dang rin
dé dung duong ubng néu can. Cu thé, sang ché dugc dic trung bang cach bd sung nudc
v6i luong tir 0,1 dén 2,0 % theo trong lugng nudc so véi tong trong luong clia vién nén
tran trong qua trinh tao cong thirc. Tét hon 13, nuée duge st dung véi lugng tir 0,5 dén

1,0 % theo trong lugng so v&i tong trong lwgng cua vién nén tran, va diéu do gop phan
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tao ra nang suit tot nhat.

Tham chi néu chia nude véi lugng tr 0,1 dén 2,0 % theo trong lugng so véi
tdng trong luong cua vién nén tran, thudc mai theo sang ché bao gdm simeticon c6 thé
giam liéu xudng thap hon lidu dung cia ché phdm bao ché sulfat thong thuong nhu dugce
mo ta ¢ trén trong khi duy tri cac chltc ndng ctia n6 lam thudc nhuén trang, va cai thién
hon nita cac khuyét tit xay ra trong quy trinh san xuét ché phdm bao ché dang ran dé
ding dudng udng. D6 13, ché pham bao ché dang rin dé diung dudng udng c6 thé duge
san xuét ma khong can chét bdi tron, va hon nita, ham lugng nudc trong pham vi dugce
xéc dinh & trén dam bao cac hiéu qua tét hon nita cho quy trinh.

Trong sén xuit ché phim bao ché dang rin dé dung duong ubng thong qua
tao hat va dap vién, thudng xuyén st dung tao hat u6t hon 1a tao hat khd sao cho hat
duoc tao ra c6 chira nudce. Thong thuong, khong cé nude duge bd sung trong trudng
hop phdi tron don gian céc thanh phén va tién hanh dap vién truc tiép ma khong tao hat.
Ly do ndm & chd v6i mot it nu6e, cac thanh phin nhét dinh c6 thé c6 do bam dinh gy
ra cac khuyét t trong quy trinh dép vién.

Theo phuong 4n cua sang ché, tuy nhién, sang ché khac biét & chd chira nuéce
ngay ca khi ché phim bao ché dang rin dé dung duong udng dugc san xuat bang cach
dap vién tryc tiép. Khong gidng nhur khéi niém thong thuong, ché phim theo sang ché
6 thé dam bao ning sudt san xudt cao ma khong can chit bbi tron, tuy nhién sang ché
c6 cac uu diém tdt hon cho quy trinh dic biét 1a khi c6 mot lugng nude dinh trude duge
b6 sung trude khi vao quy trinh dap vién truc tiép.

Theo phuong 4n cua sang ché, sang ché khac biét & chd thuc hién dap vién
truc tiép dé san xuit ché phdm bao ché dang ran dé ding duong udng. Tic 13, sang ché
6 thé duoc thyuc hién thanh dang thube bot hodc vién nén, va cac thanh phan duogc phbi
tron voi nhau dé san xudt thube bot hodc vién nén. Khi phéi tron cac thanh ph?m, cac
thanh phén duoc tao hinh thanh hat thdng qua viéc tao hat hodcn don gian la dugc tron
v6i nhau. Viéc tao hat dé tao hinh hat c¢6 thé 1 tao hat khd hodc tao hat u6t.

Theo phwong 4n cua sang ché, sang ché khac biét & chd trong quy trinh bao
ché néu trén, cac thanh phan duoc phdi tron don gidn véi nhau, va sau do trai qua viéc
dap vién truc tiép dé tao ra ché phﬁm bao ché dang ran dé dung duong uéng. Vi du, ché

pham bao ché dang ran dé dung duong udng cé thé dugc san xuat bang céach tron cac
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thanh phan chinh v6i may tron tdc d6 cao, bd sung nuée vao hdn hop cua céc thanh phan
chinh néu can thiét, tron chét gén dinh tan trong nudc véi hén hop trén, va tién hanh dap
vién truc tiép voi may dép vién. Nhu vay, c6 thé t&t hon khi xem xét hiéu qua san xuét
dé san xut ché phdm bao ché dang ran bang cach dap vién truc tiép.

Trong tao hat w6t sit dung nuGe hodc dung méi thich hgp khac, quy trinh lam
kho duoc tién hanh ¢ 1am bay hoi dung méi. Quy trinh nay khong chi tiéu ton thoi gian
ma con lién quan dén viéc cép mot lwong nhiét nhét dinh, nén c6 thé anh huéng dén o
n dinh ctia ché phdm bao ché dang rin. Do d6, phuong phép bao ché dugc mong mubn
la phuong phap dap vién truc tiép dé lam giam quy trinh va thoi gian.

Sang ché c6 thé con bao gdm tao mang bao cho céc vién nén tran dé cai thién
hi€u qué che giéu Vi déng cta sulfat. Hién chua c6 nd luc nao dugc thuc hién dé tao
mang bao cho cac ché phdm bao ché dang rin dé dung duong udng, bdi vi tac nhan bao
vién ¢6 thé anh hudng dén @6 mo duc. Tuy nhién, céc téc gia sang ché da x4c nhan dugc
ring cac vién nén trdn theo sang ché khong ngan chin dd md duc ngay ca khi né dugc
bao vé6i chét bao boc tan trong nuéc.

Chét bao boc tan trong nudc la thanh phan ma khong tan trong miéng khi
ubng, nhung c6 kha ning tan trong nudc cao trong da day. Nhu mot vi du khong gidi
han, chit bao boc tan trong nugc t6t hon 1a it nhat mot chit duoc lva chon tir nhém gém
c6 copolyme ghép polyvinyl alcohol-polyetylen glycol, copolyme amino metacrylat, va
copolyme metyl metacrylat. Him luong cua chét bao boc tan trong nuée co thé duoc
diéu chinh phit hop boi ngudi c6 hidu biét vé linh vuec.

Sau day, sang ché s& dugc mo ta dua trén céac vi du thuc hién, cic vi du nay
dugc dua ra chi nhim muc dich minh hoa cho sédng ché va khéng nham giéi han pham
vi ciia sang ché.

Vi du thye hién sang ché
Céc vién nén duoc tao cong thirc dé c6 céc lidu ding da cho nhu sau (don vi :

mg).

[Bang 1]

Viduso Vi du so Vidul | Vidu2 | Vidu3
sanh 1 sanh 2
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Thanh phan Muc dich phoi trén
Natri sulfat Thanh 1125,00 1125,00 1125,00 | 1125,00 | 1125,00
khan phan chinh
Kali sulfat Thanh 201,07 201,07 201,07 | 201,07 | 201,07
phan chinh
Magie Thanh 102,86 102,86 102,86 102,86 102,86
sulfat khan | phan chinh
Simeticon Thanh - - 11,43 11,43 11,43
phan chinh
Copovidon | Chitgin | 1-5%theo | 1-5 % theo 1-5% 1-5% 1-5%
dinh trong luong | trong lugng theo theo theo
so v&ivién | so voi vién trong trong trong
nén tran nén tran lugng so | lugng so | luong so
v6ivién | véivién | voil vien
nén trdn | néntrdn | nén trin
Natri Chatbdi | 1-3 % theo - - - -
benzoat tron trong luong
so v&i vién
nén tran
Kollicoat® | Chat tao 1-3 % theo | 1-3 % theo 1-3% 1-3 % 1-3 %
IR mang bao | trong luong | trong lugng theo theo theo
phim S0 vOi vién | so vdi vién trong trong trong
nén tran nén tran luong so | luong so | lugng so
véivién | voivién | vl vién
nén trdn | néntran | nén tran
Nudc tinh | Téc nhan - - - 10 20
ché uét

Ché pham néu trén dugc tao cong thic thanh cc vién nén theo cac quy trinh

sau day.

Buée 1: Phéi tron magie sulfat khan, kali sulfat va natri sulfat khan v6i may

tron toc do cao.

Budce 2: Trdn simeticon (trir cac vi du so sanh 1 va 2) vao hdn hop cia budce

1 v&i may tron toc do cao.

Budc 3: B6 sung nudce vao hom hop cia bude 2.

Budc 4: Phéi trén copovidon va natri benzoat (Vi du so séanh 1) vao hdn hop

cua budc 3 véi may tron.

Buéc 5: Dap vién hdn hop cua budce 4 véi may dap vién quay.

Budc 6: Bao phim céac vién nén tran cua buéce 5 v6i mdy bao vién dang quat.

Bude 7: Dong goi cac vién nén da dugc bao vién cia budc 6.
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duoc thuc hién khi xem xét cac vin dé sau ddy két hop v6i quy trinh ép (dép vién).

[Bang 2]
Van dé Vi du so Vi du so Vidul Vidu2 Vidu3
sanh 1 sanh 2
Dinh - +H + - -
Tao mii - +++ + - -
Kha nang 30° 38° 32° 29° 30°
chay 1éng
(goc dat)
Phén rd (cac | 15-20 phut 15-20 phut 15-20 phut 15-20 phut 15-20 phut
vién nén
trén)
Phan 1d (cac | 20-25 phat | 20-25 phat | 20-25 phGt | 20-25 phat | 20-25 phit
vién nén
duoc bao
phim)

+++: tAn suét rat cao

++: tAn suét cao

+: thuong xuyén (co khuyét tat)

-: khong c6 khuyét tat

Dé xac dinh hiéu qua cta viéc khong co chét béi tron, so sanh duoc thuc hién
gitta cac vi du so sanh 1 va 2, cho théy rr?mg vi du so sanh 1 chira chét bdi tron ¢6 ning
suét vuot troi so véi vi du so sanh 2 khdng chira chit bdi tron. Vi du so sanh 2 ¢6 khuyét
tat dinh va tao mii va goc dat twong ddi cao, cho thdy kha nang chay léng thip.

Déng ngac nhién 13, vi du 1 ma chtra simeticon bén canh céc thanh phén chinh
co it khuyét tat dinh va tao mii va c6 kha nang chay 16ng cao hon so v6i vi du so sanh 2.
Didu nay c6 18 1a do thuc té 1a simeticon dugc bd sung nhu 1a thanh phan dau dem lai
hiéu qua bdi tron cho hdn hop trong budce phbi tron.

So sanh gitra vi du 1 va vi du 2 cho thiy hiéu qua ciia nu6e. Vi du 1 theo sang
ché, mic du khong chira nuge, nhung da xuét sic vé cac dic tinh gén lién véi dinh, tao
mii va do chay 16ng twong d6i so v6i vi du so séanh 2 va do d6 dugc coi la kha thi vé mit
coéng nghiép nhu yéu cau. Chi can b sung lugng nhé nuée nhu & vi du 2 lam tang do
chay 1ong va giam khuyét tat tao mdi.

So sanh gifra vi du 2 va vi du 3 dugc thyc hién d6i v6i quy trinh phu thudc
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vao lugng nude dugce ) sung. Viéc du nudc khong gy ra khuyét tat tao mii, nhung dan
dén khuyét tat dinh nhidu hon chut it (tuy nhién, it hon vi du so sanh 2). Ham luong
nude thich hop 1a trong khoang 0,1 - 2,0 % theo trong lugng trén mdi vién nén, tét hon
la trong khoang 0,5-1,0 % theo trong lugng trén mdi vién nén, dé cho nang suat t6t hon.

Ngoai ra, khong c6 su khac biét nao vé thoi gian phan ra giita cac vi du so

sanh va cac vi du theo sang che.
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YEU CAU BAO HQ
1. Vién nén nhudn trang, bao gém magie sulfat khan, kali sulfat, natri sulfat khan, va
simeticon, vién nén ndy dwoc san xuét thanh ché phim bao ché ma khong can bd sung

chét boi tron.
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