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(54) CHE PHAM DUNG TAI CHO BEN NGOAI BE MAT CO THE
(57) Sang ché dé xuit ché phim dung tai chd chira axit polyhydroxy, nhu lactobionat va
dic biét 1a k&m lactobionat va pH thap so v&i bé mit co thé bén ngoai nhu da. Ché pham
duoc thiét ké dé co hiéu qua cao trong viéc mang lai pH thap va phan phéi kém lactobionat
qua céc 16p cua da dé diéu tri c6 hiéu qua hon va ngin ngira tinh trang da lién quan dén
mang bao vé da khiém khuyét nhu bénh cham va da kho nghiém trong.
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Linh vue ky thuit dwoc dé cap
Sang ché d& cap dén ché phim dung tai chd chtra axit polyhydroxy, nhu
lactobionat va dac biét 1a k&m lactobionat va pH thp so v6i bé mit co thé bén ngoai

nhu da.

Tinh trang ky thuit cia sang ché

Mang bao vé da bi khiém khuyét gay ra rat nhiéu tinh trang c6 anh hudng tidu
cuc dén da. Vi dy, bénh cham va viém da la tinh trang da man tinh do mang bao vé da
bi khiém khuyét trong d6 da clia ngudi bénh bi kho, d6 va ngtra. Didu nay c6 thé dan
dén da bi ntt né, dau va din dén tdn thuong dang cham, cu thé 1a trong bung phat tinh
trang nay. Nhu vay, bénh cham va viém da c6 anh huéng dang ké vé tam Iy va xa hoi
dbi véi ca nguoi bénh va gia dinh ho.

U'c tinh ring c6 khoang 15 - 20% tré em trén toan thé gi¢i mic phai cac tinh
trang nay va ty 1& mic céc tinh trang ndy van dang gia ting. Trong khi mot sb tré em
khéng mic tinh trang da nay khi 16n 1én, thi van c¢6 khoang 30-40% ngudi tiép tuc mic
phai tinh trang nay khi truong thanh. Do d6, thi truong hién tai cho céc san pham diéu
trj bénh cham va viém da dat hon 2 ty bang mdi ndm va vin con tiép tuc gia ting. Du
hién nay khong cé udc tinh quy mo thi trudong cho cac san pham c6 kha ning giai
quyét tat ca cic tinh trang gdy ra boi mang bao vé da bi khiém khuyét, nhung quy md
dugc mong doi la cao hon nhiéu.

Céc tinh trang da nhu bénh cham va viém da Ia tinh trang da yéu td, phtic tap,
bao gdm ca yéu té di truyén va moi trudng. Mang bao vé da khiém khuyét lién quan
dén su pha vo 16p sung cua da, giam sy bam dinh té bao ctia cic té bao & té bao trong
16p sung va lam mong 16p stng do su chén €p cua té bao simng va ting mat té bao da
(troc vay) hodc xdo trdn 16p phu axit. Ngoai ra, da bi bénh lam giam yéu td tao Am tu
nhién (natural moisturising factor - NMF), lipit dang tdm giam, hoat tinh proteaza da
tang cao bat thuong va pH da ting cao bat thuong.

Mang bao vé da khiém khuyét 1am mat nhidu nuéc qua da hon va cho cac yéu tb
mdi trudong xAm nhdp vao nhu chét gay di ung, chét gay kich tmg va ddc td c6 thé khoi

mao sy bung phat cac tinh trang da nay.
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Mot loai diéu tri hién c6 cho cac tinh trang do mang bao vé da khiém khuyét bao
gbm kem lam mém ma c6 thé tang cudng tam thoi chic ning ctia mang bao vé da
béng cach tao ra 16p bao v€ ngdn chan sy xam nhép cua cac chét gay kich tng, chét
gdy di irng va doc td va giam mat nudc tir da. Tuy nhién, cac loai kem nay khong giai
quyét su mét can béng sinh héa & 16p dudi va can phai bdi thuong xuyén.

Mot loai diéu tri hién c6 cho céc tinh trang do mang bao vé da khiém khuyét bao
gdm kem duoc tinh c6 thé mang lai cac loi ich chéng viém, chéng di Gmg va chéng
ngta. Tuy nhién, céc loai kem nay cé thé 1am mong da, gidn né mach mau, lam yéu da
va ting nguy co x4m nhidm. Cudi cing, lam da d& bi bung phét bénh hon.

Mot loai diéu tri khéc lién quan dén kem hodc sita dudng thé chura axit alpha
hydroxy nhu axit lactic va c6 pH thip. Tuy nhién, cic loai niy c6 thé gdy cam giac
kich tng hodc chdm chich khi bdi 1én da bi bénh va diéu nay din dén su tuén thi diéu
tri cia bénh nhan thap.

Céc loai didu tri gdn ddy lién quan dén kem hodc sita dudng thé chua axit
polyhydroxy nhu axit lactobionic cé thé duoc phat trién. Kem hodc sita dudng thé dua
trén cac axit nay duong nhu diu hon va thuong khong gép van d& giéng nhu kich tmg
va cham chich. Tuy nhién, cac loai nay khong dem lai hy vong v& hiéu qua trong diéu
tri va ngdn ngura cac tinh trang gy ra boi mang bao vé da khiém khuyét hodc trong
viéc thic ddy phuc hdi mang bao vé da khiém khuyét.

Bénh nhan thich loai diéu tri cham s6c¢ da ma ho chi can boi mot vai lan mot ngay
va t6t hon 1a chi hai 1dn mét ngay, béi vi diéu nay thudn tién hon so vé6i boi thuong
xuyén nhiéu 1an. Cac bénh nhan khac thich loai diéu tri chim séc da cam giac dé chiu
khi st dung. Néu ché phém chdm séc da khong d& chiu hodc kho st dung, vi du, do
ché phém d6 dic va nhon, hodc vi ché phém do dé lai phén thtra kho coi, hodc do kich
ung khi st dung, thi sau d6 bénh nhan s€ st dung it thuong xuyén hon. Néu ché pham
chiam soc da dé chiu hon khi sir dung, thi bénh nhan s& tuén thu diéu tri t6t hon va thu
két qua tdt hon.

Van con cac nhu cdu tim ra loai diéu tri hidu qua d6i véi cac tinh trang lién quan
dén mang bao vé da khiém khuyét, nhu bénh cham, viém da va da kho nghiém trong,
dé co thé diéu tri va ngin ngira cac tinh trang nay va thuc ddy phuc hdi mang bao vé

da, dong thoi dé chiu khi st dung.
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Bin chét ky thuét ciia sang ché

Nhu dugc dé cip O trén, kem hodc slta dudng thé dé didu tri cac tinh trang nhu
bénh cham hodc viém da chtra axit lactic, va tuy theo néng dd cua axit lactic va pH cua
axit nay, gay kich ing hodc cam giac chdm chich khi boi 1én da bi bénh. Céc ché phim
méi hon chira axit polyhydroxy nhu axit lactobionic ban ddu co vé 1a cai tién béi vi
cac ché pham nay it gdy kich ing va giam cam gidc chdm chich. Tuy nhién, hi¢u cia
cta loai diéu tri nay dudng nhu ciing bi gidm xudng. Cac tic gia sang ché dua ra mot
gia thuyét rang su giam hiéu qua diéu tri rd rang dugc ghi nhan d6i voi ché pham chia
axit lactobionic la do phén tr nay dugc phan phéi thidu hiéu qua béi vi phén ti nay 16n
hon axit lactic, dic diém cta phan tir ndy lam giam kha nang thiAm thu qua da. Do do,
sang ché dé xuat ché phdm c6 kha ning phan phdi hiéu qua hon axit polyhydroxy nhu
axit lactobionic va tao pH thap v6i da. Van chua rd li€u viéc phén phdi cia axit
lactobionic duogc tang lén, néu co thé dat dugc viée tang phan phéi, thi s€ gdy kich tng
va gdy cham chich da lién quan dén axit lactic hay khong. Sau dy, céac tic gia sang
ché d& xudt ché pham c6 kha ning phan phéi axit polyhydroxy nhu axit lactobionic
duoc cai thién va tao pH thip véi da ma ddng ngac nhién 13, khong gay kich ing hodc
cham chich, ma vAn dat dugc hiéu qua phan phdi axit téi da c6 mang bao vé da khiém
khuyét mong mudn.

Sang ché d& xuat ché phidm dung tai chd chira axit polyhydroxy va tao pH thap
v6i bé mit co thé bén ngoai nhu da, téc hodc mong. Ché phim theo sang ché duoc
thiét ké dé tang cuong su luu thong qua da va di vao cdc 16p cua 16p sing chia axit
polyhydroxy va c¢6 do pH thip, dé diéu tri va ngin nglra mot cach hiu qué céc tinh
trang da lién quan dén mang bao vé da khiém khuyét va gitp phuc hdi mang bao vé da
khiém khuyét, ddng thoi khong gay kich tng va dé chiu khi st dung. D6 do, séng ché
d& xuét kem phuc hdi mang bao vé da.

Céc tac gia sang ché 1an dau tién da dé xuét mot ché phdm dung tai chd cho bé
mit co thé bén ngoai dem lai tat ca cac loi ich sau day:

1) giam pH bé mit da bén vimng (1én dén 12 gid) so v6i khi khong diéu tri,

2) khong chi don thuin giam pH & bé mit da, ma con giam pH & cac 16p sau hon cua
16p sung,

3) khong gay kich tng va khong gdy cam gidc cham chich khi st dung mac du c6 pH

than
thap,
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4) d& dang hip thu vao da va tao cam gidc dé chiu khi str dung,
5) gay uc ché enzym proteaza cta da,

6) ¢o hiéu qua khang khuan, va

7) 6n dinh khi luu tri.

Tréi lai, cac ché phdm cham soc da trude sang ché khong dem lai tat ca céac loi
ich nay va/hodc c6 hiéu qua thap so véi mot hodc nhiéu khia canh nay.

Theo khia canh thr nhat, sang ché dé xuét ché phim dung tai chd bén ngoai bé
mit co thé chira:

axit polyhydroxy va mudi kém ctia bazo lién hop, trong do axit polyhydroxy
duoc chon tir nhom bao gdm axit lactobionic, gluconolacton (axit gluconic), hén hop
cua axit lactobionic va gluconolacton (axit gluconic), va dan xuét ciia cac chét nay;

chét ting cudong hé sd phan bb dugc chon tr nhém bao gdm propylen glycol,
butylen glycol, pentylen glycol, hexylen glycol, 1,5 pentan diol, propylen cacbonat,
dipropylen glycol, hexylen glycol, glycol ete, dietylen glycol monoetyl ete, pyrolidon,
N-metyl pyrolidon va hdn hop cac chét nay;

chét tang cuong hé s6 khuéch tan dugc chon tir nhém bao gém axit béo mach
théng tir C12 dén C14 hoic alcohol bic mot mach thang C14;

va trong d6 ché pham c6 pH ndm trong khoang tir 2,7 dén 5,0.

Theo khia canh th(r hai, sang ché dé xuét ché phém nhu duoc md td ¢ trén con
chia it nhat mot ceramit. Ché phém con chtra cholesterol va it nhit mét axit béo.
Ceramit, cholesterol va it nhat mot axit béo co thé & ty 18 xép xi 3:1:1.

Theo khia canh thir ba, séng ché dé cap dén viéc diéu tri, bao g6m viéc ngéan
ngtra cac tinh trang ddc trung boi bé mit co thé bén ngoai khiém khuyét, thuong 1a
mang bao vé da khiém khuyét, va thic ddy viéc phuc hoi mang bao vé da. Céc tinh
trang dac trung bdi mang bao vé da khiém khuyét va céc tinh trang can thic ddy phuc
hdi mang bao vé da, bao g?)l“ cac tinh trang dugc chon tir nhdm bao gff)ln bénh cham,
bénh cham co dia, viém da, viém da co dia, viém da khong do co dia, bénh cham tiét
ba nhon, viém da tiép xuc kich tng, viém da tiép xtic di tmg, bénh cham kho, ngira,
kho da, da nhay cam, mun tring cd, seo mun tring cd, kho da, moéng va téc, bénh da
kho, bénh vay c4, tang sung hoa long ban tay va ban chén, bé mit da, méng va téc

3
hy A

khéng bang phang v sui, gau, bénh Darier, viém da than kinh, ching day sung,

a san
viém da do cao riu, bénh vay nén, mun coc, mun rdp, déi moi, tan nhang, ndm, da bi

Uy viiii
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tréy, da 16m dém, tang sung hoa, da ting sic td, ran da, moéng méng va téc dé giy va
ché¢ méng va toc, lanh vét thuong va didu tri vét thuong ngoai da, chim séc chung
ciing nhu diéu tri va ngin nglra cdc bénh va tinh trang miéng, nuéu va niém mac am
dao, thiic ddy chita lanh vét bong, thic dy chita lanh da bi mai mon hodc tinh trang
bat ky ma da bi ton thuong. Sang ché ciing dé cip dén viéc cai thién bé ngoai cua da
va/hodc ngédn ngua 3o hda da.

Ché phém theo sdng ché duoc dung tai chd 1én bé mit bén ngoai cua co thé. Bé
mat co thé bén ngoai bao gbm da, bao gdm niém mac, toc va moéng. Néi chung, bé mat

bén ngoai cua co thé la da.

MO t4 viin tit cac hinh vé

Fig. 1 minh hoa ving nghién ctu diéu tri trén canh tay ctia ngudi tham gia & vi
du 3.

Fig. 2 minh hoa anh hudéng cia kem thtr nghiém d6i voi pH ctia bé mit da trong
24 ¢i sau mot 1an boi. Fig. 2 thé hién sy thay dbi pH clia bé mit da sau mot lan boi
kem thtr nghiém so véi déi chung khéng dugc didu tri & ngudi tham gia c6 da khoe
manh.

Fig. 3 minh hoa anh hudng cia kem thtr nghiém d6i voi pH ctia bé miat da so véi
kem Diprobase (kem chi lam mém) va kem Balneum (san pham chira axit lactic). Fig.
3 thé hién su thay d6i pH ctia bé mit da sau mot 1an bdi kem thir nghiém so v&i kem
Diprobase, kem Balneum va dbi ching khong dugc diéu tri (no treatment control -
NTC) 6 nguoi tham gia cd da khde manh.

Fig. 4 thé hién sy thay d6i pH cua da trong toan bo 16p simg (stratum corneum -
SC) 2 git sau mot 1an boi kem thir nghiém so véi kem Diprobase (kem chi lam mém),
kem Balneum (san phim chira axit) va dbi chiung khong duge diéu tri (no treatment
control - NTC) ¢ nguoi tham gia ¢é da khoe manh.

Fig. 5 minh hoa anh hudng ctia mét 1an bdi kem duoc nghién ctru 1én pH ctia bé
mit da trong 12 gio. Fig. 5 thé hién su thay doi pH cia bé mit da sau mot 1an boi kem
thir nghiém 5% kém lactobionat va kem thu nghiém 5% kém lactat so v4i kem
Diprobase, dung dich vé sinh dang kem, kem 10% Lactobionat va dbi chimg khong
dugc diéu trj (NTC) & 2 ngudi tham gia c6 da khoe manh. Db thi a thé hién dit lidu tho
va dd thi b thé hién dir liéu duoc diéu chinh dudng co s6.

Fig. 6 thé hién su thay d6i pH cta da trong toan bd 16p sing (stratum corneum -

-6-
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SC) 2 gid sau mot 1an bdi kem thir nghiém so v6i kem thtr nghiém 5% k&m lactobionat
so v6i kem 10% Lactobionat va déi chung khong duge diéu tri (NTC) & 2 ngudi tham
gia c6 da khoe manh.

Fig. 7 thé hién thang do cuong d¢ dugc danh dau duoc st dung dé ghi nhan cam
giac tiéu cyc ¢ vi du 4.

Fig. 8 thé hién d6 thi cam giac dau cam nhan dugc khi boi kem kém lactac 5% co
pH 3,2.

Fig. 9 thé hién gi tri trung binh (a) ctia pH clia bé mit da va sy thay ddi (b) cla
pH ctia bé mit da, trong 24 gid' sau mot 14n bdi cac kem tir A dén G so véi ddi chimng
khéng duoc diéu tri (NTC) & 10.

Fig. 10 thé hién gia tri trung binh ctia pH cla bé mit da sau mot 1an bdi cac kem
tht nghiém tir A dén G so véi dbi chimg khong dugce diéu tri (NTC), & (a) 3 gio, (b) 6
gidy, (c) 12 gio, va (d) 24 gio sau diéu tri.

Fig. 11 thé hién gia tri dién dung trung binh (dugc do & don vi dién dung bat k)

trurde va 3 gio sau mot lan boi kem thtr nghiém.

MO ta chi tiét sang ché

L6p sung 1a 16p ngoai ciing clia biéu bi va bao gdm khoang tir 15 dén 20 16p té
bao sung, cac té bao nay 1a té bao det khong co nhan va bao quan. Cac té bao simng
duoc gitt voi nhau bang loai protein goi 14 corneodesmosom va duge bao béi nén lipit
6 chu tao gém ceramit, cholesterol va axit béo.

Troc vay 1a qua trinh bong té bao tir bé mit ngoai cia 16p simg va, & da khde
manh, qua trinh nay dugc cin bang bang cach ting sinh té bao stmg ma tao ra 16p sau
hon 16p d4y & biéu bi. Céac t& bao nay di chuyén qua biéu bi dén bé mat ngoai cling clia
da trong hanh trinh mat khoang muoi bon ngay.

L&p simg ¢6 chirc nang tao ra mang bao vé dé bao vé md nim dudi né khéi xam
nhidm, mét nude, hoa chit va tac dong co hoc. Viée duy tri va cai thién sy nguyén ven
cia mang bao vé da 1a rit quan trong trong diéu tri va ngin ngira céc tinh trang da nhu
bénh cham va viém da, ma phét sinh do su pha v 16p sung.

Céc té bao stmg bong ra tir bé mat da do qua trinh phan giai protein qua trung
gian proteaza dac thu cta da, nhu enzym chymotryptic 16p sung (stratum corneum
chymotryptic enzyme - SCCE). Céc proteaza nay bi (rc ché bai chat e ché proteaza

dic thu cta da, nhu chat uc ché proteaza bach cau tiét (secretory leucocyte protease
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inhibitor - SLPT). Piéu cn thiét 12 qud trinh tréc vay va pha v& phai dugc diéu chinh
chit ch& dé ngan nglra sy troc vay sém va pha v& mang bao vé da. Viéc pha v& hodc
lam moéng 16p sung s& cho phép chét gy kich tng va chét gay di img thim nhap vao,
do d6 c6 thé dan dén bung phat bénh cham va viém da.

Su nguyén ven cua mang bao vé 16p sing dugc duy tri boi sy can bang gifta ham
lugng va hoat tinh cda proteaza da va chét we ché proteaza va kha ning bi ton thuong
clia cac protein bam dinh, nhu corneodesmosin & corneodesmosom, v6i hoat dong cua
proteaza. Tinh trang nay rit phuc tap vi c6 mot s6 protein bam dinh dic thu cta da,
proteaza va chét trc ché proteaza.

O da binh thuong, viéc pha v& protein bam dinh té bao & corneodesmosom trong
qué trinh tréc vay duogc diéu chinh béi su biéu hién va chirc ning cin bing cua
proteaza dac thu ctia da va chét e ché proteaza dic thu ctia da.

| Viéc pH cua da ting ngoai khoang khée manh (duoc thdo ludn bén dudi) anh
huéng dén hoat tinh ciia proteaza dic thu cia da va chét e ché proteaza dic thu cua
da va c6 thé lam mét cén bang clia qua trinh tréc vay.

Céc ca thé c6 xu hudng di truyén cac tinh trang lién quan dén mang bao vé da
khiém khuyét, vi du, bénh cham hodc viém da, c6 su biéu hién clia proteaza dic thu
cua da tang va/hodc su biéu hién cta chét we ché proteaza dic thil ctia da giam. Diéu
nay dan téi su phd v& va lam moéng sém mang bao vé biéu bi lam cho cac chit gay
kich tmg va chat gay di tmg thAm nhép vao.

Céc tac nhan moi trudong cling dong mot vai trod trong bénh cham va viém da. Mat
bui nha va vi khudn nhu staphylococcus aureus tao ra cac proteaza co thé pha v& mang
bao v¢ da tir bén ngoai.

Xa phong va chét tdy rira khi duge dung dé rira cling duoc phét hién 1a c6 thé lam
tang pH cta da va gdy mét cin bang qua trinh tréc vy, diéu nay co6 thé doan trudc tir
anh hudng cua pH lén hoat tinh ctia proteaza.

Céc tac gia sang ché da phan tich pH cua bé mat da va mdi lién hé véi cac tinh
trang lién quan dén mang bao vé da khiém khuyét. Mac du nhidu ngudi cho rang pH
ctia bé miat da 14 5.5 (bi &nh hudng boi céac chién dich quang céo ndi tiéng), tuy nhién
thuc t& pH ctia bé mat da nam trong khoang tir 4,0 dén 6,0. Cac tac gia sang ché da xac
dinh truéc pH ctia bé mit da nim trong khoang ctia céc vi tri gidi phau & nhém gbm 20

ngudi khoe manh. pH trung binh & viing c6 tay 1 4,40, trong khi pH trung binh & viing
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céng tay la 4,66. Cac bénh nhan méc viém da co dia (atopic dermatitis - AD) va céc
tinh trang khéac lién quan dén mang bao vé da khiém khuyét c6 pH ctia bé mit da cao,
didu nay dong mdt vai tro trong viéc phat sinh tinh trang nay. Céc tac gia so sanh trude
pH ciia bé mit da & cing tay giita c4 nhan khée manh va bénh nhan mic AD (20 ngudi
khoe manh, 20 bénh nhan bi nhe, 26 bénh nhéan bi vira phai va 10 bénh bi AD nghiém
trong). O cing tay, da khoe manh c6 pH la khoang 4,79+0,07, ting & bénh nhan mic
AD nghiém trong la 5,23+0,08. pH cua bé mit da co tac dong 16n dén hoat tinh cua
proteaza 16p sung. pH chi tang 0,5 don vi din dén viéc ting gip doi hoat tinh cua
proteaza giéng chymotrypsin. Hoat tinh ctia proteaza cao 1a co ché chinh lam pha vo
mang bao vé da & bénh AD. pH cua lép sung tdc dong dén hoat tinh ciia proteaza dic
thu ctia da va mot sd enzym xir 1y lipit 16p stng. pH cua bé mit da va 16p sing ting &
cac tinh trang nhu bénh cham, da kho, bénh vay cé va cac tinh trang mang bao v¢ da
lién quan va viéc giam pH s& gitp phuc hdi mang bao vé da va phuc héi tinh trang da
binh thuong. Dua trén cic phéat hién nay, pH cua bé mit da cAn dé 1am binh thuong
hoa hoat tinh cua proteaza & bénh nhan AD la it nhét >5,0 va tot hon 12 >4,5.

Kho da/bénh kerosis va bénh cham va viém da (co dia va khong do co dia) lién
quan dén pH ctia da tang va do d6 c6 thé 4p dung diéu tri lam pH cla da thip hon/binh
thuong (Danby (2016) Curr. Probl. Dermatol. Vol. 49, pp 47-60). Bénh cham tiét ba
nhon cling lién quan dén pH cua bé mit da ting (Beare et al. (1958) Dermatology,
Vol. 70). Da nhay cam, viém da do tiép xuc véi chét gay kich tmg va viém da do tiép
xtc v6i chit gay di ing dan t6i su thay dbi dang cham do mang bao vé da khiém
khuyét; lam giam pH cai thién chic ning mang bao vé tu nhién cua da, din dén lam
giam hién tuong chat gay kich tng thAm nhap vao da (Schmid-Wendtner and Korting
(2006) Skin Pharmacol. Physibol,, 19(6):296-302). Ngtra nghiém trong/ngtra la triéu
chimg cua da kho, da nhay cam, bénh cham va viém da, cling nhu céc tinh trang da
khac.

pH thép ciing c6 thé lam xudt hién va/hodc tai phat mun tring cé & cac ca nhan
(Prakash et al. (2017) J. Clin. Aesthet. Dermatol, 10(7):33-39). Ngoai ra, mun tring ca
duogc dac trung boi P.acnes bi ket ¢ cdc nang ba nhon. Nguyén nhén chinh lam han
ché hiéu qua cua chat khang khuén trong diéu tri thuong t6n mun trang ca 1a do khong
thé tiép cén cac vi khuan nay. Do do, ché pham c6 kha ning ting cuong sy phén phoi

dén da s€ hiru dung trong di€u tri mun tring ca.
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Bét ky tinh trang ngoai da ndo c¢6 mang bao vé bi suy yéu vé mit chirc ning va
hodc 16p phu axit bi pha v& déu ¢6 thé didu tri bang cach giam pH cua bé mit da.

Do d6 ché phdm theo séng ché c6 pH thap va duge thiét ké dé giam pH cta da &
ving duge ding tai chd ché phim nay. Viéc giam pH c6 thé dat duoc bang ché pham
theo sang ché 1a viéc giam bén viing pH ctia bé mit cia da 1én dén 12 gid nhu dugc
chtrng minh & vi du 3 va Fig. 2, 3, 5 va ¢ vi du 7 va Fig. 9 va 10.

Ngoai ra, viéc giam pH khong chi xay ra ¢ bé mit da ma con di qua da, sdu hon
16p stmg. Cac téac dung nay dugc ching minh & vi du 3 va Fig. 4 va 6 dudi day.

Viéc giam pH cua da va ¢ 16p stng tdc dong dén hoat dong clia proteaza dic thu
cta da va ctia chit tre ché proteaza dic thu clia da, dan dén giam tréc vay va gitp duy
tri sy nguyén ven cda 16p stng va phuc hdi chtrc nang ctia 16p sung.

pH axt ctia ché phdm theo sang ché c6 tac dung khéng khuin va khang vi sinh
vat. Diéu nay co loi ¢ cac tinh trang lién quan dén mang bao vé da khiém lihuyét.

Ngoai ra, ché pham theo sang ché chira ion kém (Zn?"). Ion kém ciing tao ra tac
dung khang vi sinh vat va khang khuén ma c6 loi & cac tinh trang lién quan dén mang
bao vé da khiém khuyét,

Céc thudc tinh ¢6 loi nay ctia ché phdm theo sang ché s& cai thién su tuan thu
didu tri ctia bénh nhan. Viéc bdi ché phdm bén ngoai bé mit co thé nhu da khong giy
kich tmg va cling khong gdy cam giac cham chich nhu dugc chirng minh & vi du 4.
Ché pham theo sang ché duoc ghi nhan 1a dé chiu khi st dung nhu duge chimg minh &
vi du 6.

Céc axit hydroxy, ca axit alpha hydroxy nhu axit lactic va axit glycolic, va axit
beta hydroxy, nhu axit salicylic, da dugc st dung rong rai dé phuc hdi bé ngoai va tinh
trang cua da binh thuong thdng qua céac tac dong lén biéu bi va ha bi. Phu thudc vao
ndng do cua axit va pH clia ché pham, céc axit nay lam giam pH cua bé mit da va 16p
simg dé gy anh huéng dén co ché sinh hoc nhu dugc md ta ¢ trén. O ndng do cao
hon, ché phim c6 thé duoc sir dung nhu chat 16t da hoa hoc dé gay thuong ton c¢6 kiém
soat trén da dé thuc déy qua trinh tai tao mo. Tuy nhién, ¢ nhiéu dbi tuong, tham chi ¢
néng do thép, va con phu thudc vao pH cua san phém, viéc diéu tri tai chd voi axit
alpha hydroxy gy kich tng hodc cham chich hodc khong dung nap tai chd lam han
ché sy tuan tha phéac db didu tri va do d6 han ché tit ca cac lgi ich.

Gan day, viée str dung axit polyhydroxy nhu axit lactobionic da dugc md ta de
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cai thién vé ngoai cia da va diéu tri mot s6 tinh trang da. Vi du, xem US 5,547,988 va
US 6,335,023. Axit polyhydroxy nhu axit lactobionic va gluconolacton dugc md ta la
¢6 hiéu qua cai thién mot loat cac tinh trang da va khong c6 kha nang khong dung nap
tai chd nhu dugc quan sat thay dbi véi axit hydroxy.

Nhin chung, do dic hiéu, dd chon loc hoat dong dugc cai thién dé dat dugc hiéu
qua mong mudn thay vi tac dung phu khong mong mubn, c6 thé 1a do ban chat ctia cau
tric phan tu cua hoat chét hodc ¢6 thé 1a do su kiém soat lidu dugc phan phéi tir ché
pham. Vi dy, viéc phan phoi retinoit hat siéu nhé dang bot (microsponge) tai chd duogc
kiém soat, benzyl peroxit va axit lactic dugc ban trén thi truong véi cam két 1a cai
thién kha niang dung nap tai chd. Tuy nhién, cac hé phan phbi duge kiém soat nay lién
quan dén viéc hiéu qua giam do mét do cua duong cong ddp ung lidu hiéu qua va tac
dung phu.

Axit lactobionic v& co ban cé phan tir Ién hon axit lactic hodc axit glycolic. Kich
thudc phén tir va do hoa tan lipit tvong quan mat thiét v6i sy thAm thau cua da va do
d6 kha nang dung nap tai chd axit polyhydroxy nhu axit lactobionic dugc cai thi¢n c6
thé 12 do anh huodng cta kich thudc phén ti voi d6i chimg va giam su tham thau cta
da. Phu hgp voi diéu nay, vi du, nhu dugc quan sat dbi voi hé phéan phéi hat si€u nho
dang bot, co béng ching réng axit lactobionic ¢6 thé giam hiéu luc diéu tri cac tinh
trang da so v6i axit hydroxy ¢t hon. Hiéu luc giam va sy kich g giam cua ché pham
chim s6c da duge mo ta trén diy chia axit lactobionic, so v6i ché phdm chim séc da
chtra axit lactic dugc hiéu la do sy giam phan phéi va thAm thAu axit lactobionic cia
da. Mic du vay, va ly do chéc chén nhét 1a do kha ning dung nap tai chd vuot trdi, dic
biét 1a khi dung cho tinh trang va vung da nhay cam, axit lactobionic dugc st dung
rong rai béi nguoi tiéu dung va dong vai tro cht dao trong thi truong my pham.

 Céc téc gia sang ché cho ring, bang cach boi thudc tai chd duge cai tién kha ning
phéan phdi dbi véi axit lactobionic, mot s& muc dich quan trong cua thiét ké c6 thé
dugc dap tng:
- ché do phan phdi tai chd cua axit lactobionic c6 thé kha thi, bang cach:
o pH cuia bé mit da co thé dugc kiém soat dé thdp hon pH 4,5 va tuy y nim trong
khoang pH tir 3,0 dén 4,0
o pH trong l6p sung thip hon c¢6 thé dugc kiém soat dé ndm trong khoang pH tir 4,0

dén 5,0, nho d6 toi wu hoéa sy kiém soét cua co ché sinh hoc phuc hoi mang bao vé
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o céc kiém soat ndy c6 hiéu qua trong 12 gio sau khi dung lidu don, do d6 cho phép
dung hai 1dn mot ngay dé cai thién sy tuén thu

Ché do phén phdi tai chd axit lactobionic nay ¢6 thé duge mong doi dé dat dugc
hiéu qua phuc hdi chtc nang ctia mang bao vé da va tinh trang va bé ngoai cua da
Nhu dd duoc thdo ludn ¢ trén, va phu thudc vao co ché chon loc cua axit lactobionic,
diéu nay c6 thé lién quan hodc khong lién quan dén viéc tang tac dung phu tai chd.
Chung t6i da tim ra rang ché do nay c6 hiéu qua rat t6t trong phuc hdi chtic ning cla
mang bao vé da va tinh trang va bé ngoai ctia da, nhung khong lién quan dén bat ky
viéc tang tac dung phu nao.

Ché pham theo sidng ché c6 thé 1a ché pham nhii tuong dugc 6n dinh bang chét
hoat dong bé mat. Ché phim c6 thé chira pha glycol chira nudc va pha dau.

Ché pham theo séng ché duoc bao ché dé phi hop dung tai chd bén ngoai bé mat
co thé. B& mit co thé bén ngoai bao gdbm da, niém mac, téc va mong. Ché phim dugc
du tinh la s& duogc boi Ién da.

Thanh phéan hoat tinh trong ché pham 12 axit polyhydroxy va mudi kém cia bazo
lién hgp ctia nd. Thanh phan hoat tinh c6 thé & pha glycol chita nude cua ché pham.
Axit polyhydroxy c¢o thé dugc chon tr nhém bao gdbm axit lactobionic,
gluconolacton/axit gluconic hoéc hdn hop gbém axit lactobionic va gluconolacton/axit
eluconic va din xudt ctia cac chat nay.

Dan xuit cta axit polyhydroxy c¢6 thé 1a mudi cta no, vi du mudi kém, canxi,
kali, natri, magie hodc sét cua no. DAn xuét cua axit polyhydroxy c6 thé 1a este ctia no.
Céc ddc tinh co thé danh gia dugc cua ché phém theo sang ché dugc thu nghiém va
ching minh & cac vi du duéi day. Dan xuidt cia axit lactobionic hodc
gluconolacton/axit gluconic bao gdm phan tr ma néu n6 duoc bao ché dudi dang kem
5% theo sang ché va dugc bdi 1én da khée manh s& gy giam bén vitng pH ctia bé mat
da ma khong gdy cam gidc chdm chich. Dan xudt ctia axit lactobionic hodc
gluconolacton/axit gluconic bao gbém phan tir ma néu duge bao ché & dang kem 5%
theo sang ché, va tliy y theo bang 2.2.1 hodc 2.2.2 dudi ddy, va dugc boi 1én da khoe
manh, tiy y bdi mot 1an, va t6t hon 1a bdi khoang 1001 1én ving da khoang 20cm?, s&
lam giam pH it nhit 0,5, 0,7, 1,0 hodc 1,2 don vi trong it nhét 3, 6, 9 hodc 12 gid ma
khong gay dau hodc kich tng, tuy y duoc danh gia bing thang do cuwdng dd duoc dénh
dau (Labelled Magnitude Scale - LMS).
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Theo cac phuong én, axit polyhydroxy la axit lactobionic va mudi kém cua bazo
lién hop cua nd 1a kém lactobionat. Ché phim chtra hdn hgp kém lactobionat va axit
lactobionic. Theo cac phuong an, ché phdm chira hon hop k&m lactobionat va axit
lactobionic vai ty 1€ khoang 1:4.

Kém oxit thudong dugc st dung lam thanh phén dé tao ra mubi kém. Tuy nhién,
luu ¥ rang cac hop chét chira kém khac c6 thé duoc st dung 1am thanh phan bt dau.
Ciing luu y ring cic ion kim loai khac nhu ddng co thé duge st dung trong ché pham
theo sang ché.

Theo céc phuong an, ché phim theo sing ché khong chira hodc st dung thanh
phan kém pyrithion ma dugc st dung trong dau gbi dau tri gau. Pidu nay 1a béi vi ché
phém theo sang ché thuan loi cho viéc dung tai chd lén da.

Luong kém oxit dugc st dung trong san xuét ché phém ¢6 thé 16n hon 0,05%
khdi lugng/khdi lugng. Thanh phan k&m oxit c6 thé duoc st dung véi lwgng nim
trong khoang tir 0,05 - 0,5% khéi lugng/khdi lugng, 0,05 - 0,2% khdi luong/khoi
luong va tdt hon 1a khoang 0,1% khoi 1uqng/kh6i luong.

Ché pham theo sang ché co thé chua axit polyhydroxy voi lugng nim trong
khoang 2,0 — 10,0% khéi luong/khdi luong (phan tram khéi lugng trén khdi lugng)
ctia ché phim va mudi kém cuia bazo lién hop clia no.

Ham lugng duoc thé hién trong ban mo ta nay nay 1a % khéi luqng/khéi luong
ctia ché phim so véi tong khdi lwong cua ché pham.

Ché pham theo séng ché c6 thé chua axit polyhydroxy va mudi kém cla bazo
lién hop cta no6 véi lugng 16n hon hodc béng 2,5, 3,0, 3,5, 4,0, 4,5 hoac 5,0% khdi
luong/khdi luong clia ché phidm. Ché pham theo séng ché c6 thé chia axit
polyhydroxy va mudi kém cua bazo lién hop ctia né vé6i lugng 16n hon hodc bang 9.5,
9.0, 8.5, 8,0 hodc 7,5% khdi luong/khdi lugng cta ché pham. Ham lugng cua axit
polyhydroxy trong ché phim theo sang ché c6 thd ndm trong khoang tir 3,0 dén 6,5,
hodc tur 3,5 dén 6,0, hodc tir 4,0 dén 5.5 hodc khoang 5% khéi hrqng/khéi lugng cua
ché pham.

Ché phim theo sang ché c6 thé chira nude, va ché phim cé thé chira 30 — 45 hoic
35 - 40% khéi lwong/khdi lwgng nude. Theo cac phuong an, mudi dugc hoa tan trong
nude trong ché pham theo sang ché. Mudi c6 thé chta anion kim loai, nhém 1, nhu

natri. Mudi c6 thé chira cation halogen, nhu clorua. Mudi c¢6 the 1a natri clorua. Mudi
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c¢6 thé c6 mit véi luong 0,1 — 3 hodc 0,5 — 2,0% trong nudc cia pha glycol chira nude.
Theo c4c phuong an, nude khir ion 1% natri clorua dugc sir dung.

Ché pham theo sang ché chira chét tang cuong hé s6 phén bb. Chét ting cuong hé
s6 phan bb c6 thé ¢ pha glycol chia nuge cia ché pham. Chét ting cudng hé sd phan
b6 ¢6 thé duoc chon tir nhém bao gdm propylen glycol, butylen glycol, pentylen
glycol, hexylen glycol, 1,5 pentan diol, propylen cacbonat, dipropylen glycol, hexylen
glycol, glycol ete nhu dietylen glycol monoetyl ete (Transcutol™) va pyrolidon nhu
N-metyl pyrolidon va hén hgp cac chét nay. Theo cic phuong an, chét ting cuong 1a
propylen glycol. Chét tang cudng hé sd phan b ¢6 thé chiém 15 — 30, 15 - 25, 17 —
23, 18 — 22 hodc 20% khoi lwong/khdi luong ché pham.

Ché phém theo sang ché ¢6 thé con chira mot hoic nhiéu chét 1am mém c6 thé &
pha diu ctia ché phdm. Mot hodc nhidu chit lam mém c6 thé chiém 10 - 30% khoi
luong/khdi luong ché pham. Chét 1am mém 13 hydrocacbon c6 khdi luong phan tir cao,
tuy y dugc chon tir nhém bao gbm déu khoang, m& khoang, parafin hodc hdn hop céc
chét nay. Chit lam mém c6 thé duoc chon tir nhém bao gdm polydexen dugc hydro
hoa, didexen duoc hydro hoa, polyisobuten dugc hydro hoa va hdn hop cac chat nay.
Theo cac phuong an, chit lam mém 1a polydexen dugc hydro hoa. Ché pham theo sang
ché co thé chtra chat lam mém v&i lugng nam trong khoang tur 10,0 dén 30,0, tir 10,0
dén 25.0, tir 10,0 dén 20,0, tir 12,0 dén 16,0 hodc khoang 14% khi lugng/khdi lugng.

Ché phim theo sang ché chua chét ting cudong hé sb khuéch tan dugc chon tir
nhoém bao gdm axit béo mach thing tir C12 dén C14 hoic alcohol bac mdt mach thang
C14. Chét tang cuong hé sb khuéch tan c6 thé & pha dau cta ché pham. Chét ting
cudng hé sd khuéch tan c6 thé 1a 1-tetradexanol hodc axit myrystic. Theo cac phuong
an, chét ting cudong hé sé khuéch tan 13 1-tetradexanol. Chét ting cuong hé sb khuéch
tan ¢6 thé chiém 1,0 - 2,0 hodc 1,2 — 1,8 hodc khoang 1,5% khéi luong/khdi lugng ché
phdm. Chat ting cudng hé s6 khuéch tan thudng bio hoa hodc gin bio hoa.

Ché pham theo sang ché ¢ pH thip hodc pH axit. Ché pham theo séng ché c6 pH
nim trong khoang tir 2,7 dén 5,0. Ché phdm c6 thé c6 pH nim trong khoang tir 3,0 dén
4,5, hodc nam trong khoang tur 3,0 dén 4,0, hodc nam trong khoang tu 3,0 dén 3.5 hoic
khoang 3.2. Ché pham theo sang ché ¢6 thé chua axit khac dé diéu chinh pH ctia ché
pham. Axit khac c6 thé duoc sir dung dé diéu chinh pH ctia ché pham 1 axit xitric.

Ché pham theo sang ché ¢6 thé con chita mot hodc nhiu chat hoat dong bé mat.
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Ché pham c6 thé chira chit hoat dong bé mit voi luong nim trong khoang tir 30 dén
12,0, tir 4,0 dén 12,0, tir 6,0 dén 10,0, tur 8,0 dén 9,0, hoic khoang 8,5% khdi
lu’qng/khéi lugng. Ché phém 6 thé chira chat hoat dong bé mit bac mot hodc hé chét
hoat dong bé mat bic mot. He chit hoat dong bé mit bic mdt co thé bao gé)m metyl
glucoza sesquistearat (Glucate SS) va PEG-20 metyl glucoza sesquistearat (Glucamate
SSE-20). Hé chét hoat dong bé mit bic mot khac c6 thé 1a glyxerol stearat va PEG-
100. Ché phém c6 thé chira hé chit hoat dong bé mat bac mot véi lugng nam trong
khoang tir 2,0 dén 5,5%, tir 2,5 dén 5,0% hodc tir khoang 2,84 dén khoang 4,73%. Ché
phénlcéthécénchﬁachétdénghoatdéngbélnéthoécchéthoatd@ngbélnatbéchai
Chét ddng hoat dong bé mit c6 thé 1a alcohol tir C16 dén C22. Ché phém c6 thé chira
hé chit dé)ng hoat dong bé mat v6i lugng nam trong khoang tir 2,0 dén 5,5%, tir 2,5
dén 5,0% hoic tir khodng 2,61 dén khoang 4,35%. Chét hoat dong bé mit lam 6n dinh
do nhot hodc bé mat phan chia cta pha glycol chita nude va pha dau.

Ché phim theo sang ché co thé chira hé phuc hdi mang bao vé da. Ché phiam c6
thé chra mdt hoic nhiéu ceramit, cholesterol va axit béo. Theo cac phuong an, ché
phdm chira ceramit, cholesterol va axit béo vdi ty 1¢ khoang 3:1:1. Theo cac phuong
an, axit béo co thé 14 axit linoleic.

Ché pham theo sang ché ¢6 thé con chira mot hodc nhidu chit 6n dinh, chat bao
quan, mudi hodc dém. Pha glycol chtra nuéc ¢6 thé chira chit 6n dinh. Chat on dinh
bm)génlgénlxanﬂunlhoacchétﬁcchéphéthﬁénﬁnhthé

Theo cac phuong an, ché pham theo sang ché duoc dung tai chd bén ngoai bé
mit co thé va chira

pha glycol chira nu¢c chtra:

tir 4,0 dén 6,0% khéi luong/khdi lugng axit polyhydroxy va mudi kém ctia
bazo lién hgp cla no, trong d6 axit polyhydroxy dugc chon tir nhém bao gom
axit lactobionic, gluconolacton (axit gluconic), hdn hgp cua axit lactobionic va
gluconolacton (axit gluconic), va dan xudt ctia cac chit nay,

tr 18,0 dén 22,0% chét tang cuong hé ) phan bd duge chon tir nhém bao
gébm propylen glycol, butylen glycol, pentylen glycol, hexylen glycol, 1,5
pentan diol, propylen cacbonat, dipropylen glycol, hexylen glycol, glycol ete,
dietylen glycol monoetyl ete, pyrolidon, N-metyl pyrolidon va hén hop cic chit

nay,
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nudc,
va pha dau chia:
tir 1,0 dén 2,0% chét ting cudong hé sb khuéch tan duge chon tir nhom
bao g&“)m axit béo mach théng tir C12 dén C14 hoic alcohol bac mot mach théng
C14,
chét lam mém, va
chét hoat dong bé mat,

trong d6% khbi luong/khdi luong 1a cia ché phim, va trong d6 ché pham c6 pH
ndm trong khoang tir 3,0 dén 3,5. Axit polyhydroxy va mudi kém cua bazo lién hop
cta n6 ¢6 thé 1a axit lactobionic va kém lactobionat. Chat ting cudng hé s6 phan b6 c6
thé 1a propylen glycol. Chét tang cuong hé s6 khuéch tan c6 thé 1 1-tetradexanol.

Ché phim theo sang ché c6 thé con chira mot hodc nhidu chét gitt 4m polyol, vi
du glyxerol (va trieste cua nd), sorbitol, xylitol, maltitol va chét tvong ty va dan xuat
polyme cua no.

Ché phim theo sang ché ¢6 thé dugc st dung trong tri liéu. Ché pham theo séng
ché c6 thé dugc st dung trong phuong phap diéu tri hodc ngin nglra tinh trang do
mang bao vé da khiém khuyét hodc dé thic diy phuc hdi mang bao vé da.

Ché phim theo sdng ché ¢6 thé duoc st dung trong phuong phap didu tri hodc
ngan ngua tinh trang do pH cua da cao bét thuong. Ché phdm theo sdng ché ¢ thé
dugc st dung trong phuong phap lam gidm pH cua da.

Ché pham theo sang ché ¢6 thé 1am giam pH cua bé mit da. pH cia bé mat da c6
thé giam Xuéng it nhét 0,5 don vi pH, it nhét 0,7 don vi pH, it nhét 1,0 don vi pH hodc
it nhat 1,2 don vi pH. pH ctia bé mit da c6 thé giam trong it nhat 3 gio, it nhét 6 giv
hodc it nhat 12 gid. Viée giam pH c6 thé dat duoc sau mot 1an dung ché phim theo
sang ché. Khoang tir 80pl dén 125ul, hodic khoang 100ul ché pham c6 thé dugce boi 1én
vung da 4cm x 5cm. Phuong phdp thtr nghiém duoc thé hién ¢ vi du 7 trong ban mo ta
nay.

Do do, ché phdm theo sang ché, néu dugc boi mot 1an khoang 100yl trén ving da
20cm?, dat duoc hiéu qua giam pH cta bé mit da it nhit 0,5 don vi pH trong it nhat 3
gid. Ché pham theo sang ché, néu duoc boi mot 1an khoang 100ul trén ving da 20cm?,
dat dugc hiéu qua giam pH cua bé mat da it nhét 0,7 hodc 1,0 hodc 1,2 don vi pH trong

it nhat 6 hodc 9 hodc 12 giod. Mot lan dung ché phdm theo sang ché, néu duogc bdi mot
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1An khoang 100pl trén ving da 20cm?, ¢6 thé mang lai hiéu qué la pH cia bé mit da
dugc duy tri dudi 4,5 trong 12 gio hodc 1au hon.

Ché pham theo séng ché co thé 1am giam pH cua bé mit da ma khong dem lai
d4u hiéu kich ung va/hodc gy do da.

Duoc pham co thé chira ché phim theo sang ché. Theo cac phuong 4n, dugc
pham chira ché pham theo sing ché dé didu tri cac tinh trang do mang bao vé da khiém
khuyét hozc thic dy phuc hdi mang bao vé da.

Cac phuong an bao gbm viéc str dung ché phdm theo sang ché trong san xudt
duoc phdm dé didu tri tinh trang do mang béo vé da khiém khuyét hodc thuc day phuc
hdi mang bao vé da.

Séang ché ciing bao gb6m phuong phip diu tri hodc ngin ngtra tinh trang do mang
bao vé da khiém khuyét hoic thuc dy phuc hdi mang bao vé da, phuong phap nay bao
gdm budc dung tai chd ché phim theo sang ché bén ngoai bé mit co thé ciia ddi tuong
méc hodc ¢6 nguy co méc tinh trang nay hoic can phuc hdi mang bao vé da.

Nhu duge md ta trong ban md ta nay, tinh trang do mang bao vé da khiém khuyét
hoic tinh trang can thic day phuc hdi mang bao vé da, bao gbm cac tinh trang dugc
lya chon nhém bao gém bénh cham, bénh cham co dia, viém da, viém da co dia, viém
da khong do co dia, bénh cham tiét ba nhon, viém da tiép xuc kich tng, viém da tiép
xtc di mg, bénh cham khd, ngtra, khd da, da nhay cdm, mun trimg cé, seo mun tring
ca, kho da, méng va tdc, bénh da kho, bénh vay c4, tang simg hoa long ban tay va ban
chén, bé mat da, mong va téc khong bing phang va san sui, gau, bénh Darier, viém da
than kinh, ching day stng, viém da do cao rau, bénh vay nén, mun coc, mun rop, dodi
mdi, tan nhang, nam, da bi tréy, da 16m dbm, tang sung hoa, da tang sic tb, ran da,
méng moéng va téc dé gy va ché mong va toc, lanh vét thuong va diéu tri vét thuong
ngoai da, cham soéc chung cling nhu diéu tri va ngin nglra cac bénh va tinh trang
miéng, nudu va niém mac am dao, thuc déy chita lanh vét boéng, va thuc déy chita lanh
da bi mai mon va tinh trang bt ky ma da bi ton thuong.

Theo cac phuong an, tinh trang do mang bao vé¢ da khiém khuyét hodc tinh trang
can thuc déy phuc hoi mang bao vé da 1a tinh trang dugc chon tr nhém bao gé)m bénh
cham, bénh cham co dia, viém da, viém da co dia, bénh cham khong do co dia, viém
da khong do co dia, bénh cham tiét ba nhon, viém da do tiép xtc chét gay kich ung,

viém da do tiép xtc chit gy di ng, bénh cham kho, ngra, muyn tring cé, da kho va da
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nhay cam.

Ché phim theo sang ché ciing dugc st dung dé cai thién bé ngoai ctia da va/hoic
ngdn ngura 130 hoa da.

Sang ché con bao gdbm phuong phap giam pH clia bé mit da, xubng it nhit 0,5,
0,7, 1,0 hodc 1,2 don vi pH trong it nhit 3 gio hodc 14u hon, 6 gio hodc lau hon, 9 gio
hodc 14u hon hodc 12 gio hodc lau hon bang cach dung ché phim theo séng ché 1én da.
Ché pham co thé dugc dung tai chd 1én da. Ché pham theo sdng ché c6 thé dugc dung
mot 1an. Mot 1an ding c6 thé 1a khoang tir 80 dén 125 pl, t6t hon 1a khoang 100 ul, 1én
vung da khoang 20cm? (vi du, 4cm x Scm). Viée giam pH cua bé mat da c6 thé dugc
xé4c dinh bang cac may do pH c6 trén thi truong phu hop dé danh gia pH ctia bé mat
da.

Sang ché con bao gdm ché pham theo sing ché @ st dung trong phuong phap
giam pH cua bé mit da Xuéng it nhat 0,5, 0,7, 1,0 hodc 1,2 don vi pH trong it nhét 3, 6,
9 hodc 12 gid va qua do diéu tri hodc ngan ngua tinh trang duoc chon tir nhom bao
g61n bénh cham, bénh cham co dia, viém da, viém da co dia, bénh cham khong do co
dia, viém da khong do co dia, bénh cham tiét ba nhon, viém da do tiép xtic chit gdy
kich rng, viém da do tiép xuc chét gay di tng, bénh cham kho, nglra, mun tring ca, da
kho va da nhay cam.

Sang ché bao gdbm phwong phap bao gdm buéc dung tai chd ché pham theo sang
ché dé giam pH cua bé mat da xuéng it nhat 0,5, 0,7, 1,0 hodc 1,2 don vi pH trong it
nhét 3, 6, 9 hodc 12 gid va qua d6 diéu tri hodc ngdn nglra muyn trimg ca, da kho hoac
da nhay cam.

Ché pham dugc mo ta trong ban md ta nay dugc thiét ké dé dung tai chd 1én da
hoac bé mat co thé bén ngoai méc bénh ba 14n mét ngay, it hon ba 1an mot ngay hodc
hai 1an mot ngay.

Hon hop céc thanh phé”m dugc md ta trong ban md ta nay dem lai céc loi ich cua
kem mang bao vé da theo sang ché bao gdm giam bén vitng pH cta da (1én dén 12 gio)
so voi khi khong diéu tri, viéc giam pH nay di siu qua 16p stng, khong gdy kich ng
khi ding mdc du pH cta kem thép, vi du, thép khoang tir 3 dén 3,4, ché phim 6n dinh,
ché phdm duoc hap thu dé dang va dé chiu khi st dung, ché phdm giup e ché enzym

proteaza va dem lai tdc dung khing Kkhuan.
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Dic diém thiét ké ctia ché phim mang bao vé da

Ché phdm mang bao vé da c6 pH thip, ndm trong khoang tir 2,7 dén 5,0, thy y tir
3,0 dén 3,5 va vi du pH 1a 3,2. pH thdp thu dugc bang cach st dung axit polyhydroxy
va mudi kém cua bazo lién hop ctia n6, vi du dém k&m lactobionat - axit lactobionic,
¢6 trong pha duy tri dung dich glycol chira nuéc ctia kem. Theo cac phuong an, pH ¢6

thé duoc tao dém béng cach cho vao axit khéc.
pH giam sdu qua 16p sung

Viéc giam pH sau hon & 16p sung, nho d6 hiéu qua cua cdc enzym xu ly lipit co
thé duge t6i wu hoa, dat dwoc bing cach phén phdi axit polyhydroxy, vi du, axit
lactobionic. Axit polyhydroxy, vi du, axit lactobionic, tur bé mit cta 16p simg duogc
phan phbi sau hon dén 16p simg boi qué trinh khuéch tan phan thir Fickian. Ba yéu tb
ma ¢6 thé bi anh hudng béi ché pham tai chd, kidm soat quy trinh khuéch tan nay la:

- hoat tinh nhiét dong cua phan ti, ndi cach khac 1a do bao hoa trong 16p bé mit da
clia no

- d0 hoa tan ctia phén tr trong 16p sung

- d0 khuéch tan cta phan tir qua 16p stng

O kem duoc bao ché, axit polyhydroxy va mudi k&m ctia bazo lién hop cia no, vi
du dém ké&m lactobionat - axit lactobionic, ¢ trong dung dich trong pha duy tri dung
dich glycol chtra nuGe ctia kem. Sau khi boi 16p mong [én bé mit da, nude dung moi
d& bay hoi bi mat va axit polyhydroxy va mudi kém cta bazo lién hop cta né, vi du,
dém kém lactobionat - axit lactobionic, tré nén siéu bdo hoa, do d6 tang hoat tinh nhit
dong va khuéch tan ctia no.

Ngay sau khi boi 16p mong, chit ting cudng hé sé phan bd, vi du, glycol, vi du
propylen glycol, phan tdn vao 16p stng dé tang do hoa tan clia axit polyhydroxy va
mudi kém cta bazo lién hop clia no, vi du dém k&m lactobionat-axit lactobionic trong
16p stng. Chat ting cudng hé s6 phén bd, vi du, propylen glycol, cling lam tang do hoa
tan cua chit tdng cuong hé s6 khuéch tan, vi du, tetradexanol, trong 16p stng.

Ba1i vi dac tinh hoa hoc cua chét tang cuong hé s6 khuéch tan, ma chét nay, vi du,

tetradexanol, dugc phan b trong ché phdm nam gitta pha glycol chira nuéc va pha dau
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ctia ché phém. Néng do cua chét tang cuong hé s6 khuéch tan, vi du, tetradexanol, gén
& mitc bdo hoa. Nho chit ting cudng hé s& phan bd, vi du, propylen glycol, chét tang
cuong hé s& khuéch tan bao hoa, vi du, tetradexanol bao hoa, phan tan vao 16p sting c6
do khuéch tan cua axit polyhydroxy va mudi kém ctia bazo lién hop cta né tang, vi du
dém kém lactobionat-axit lactobionic, trong 16p sung.

Ba yéu td nay hoat dong phéi hop véi nhau, dién hinh la tang do khuéch tan vao

16p stng 1én 40-60 lan.
Giam bén viing pH ctia bé mit da (1én dén 12 gi®) so v6i khi khong didu tri

Thoi gian giam pH dugc kiém soat boi lidu axit polyhydroxy va mudi kém cta
bazo lién hop cia no, vi du, dém kém lactobionat - axit lactobionic, va bdi tbe ty 1€
khuéch tan vao 16p stmg. Ty 1é khuéch tan vao 16p stng chi duge kiém so4t boi ba yéu
t6 dugc mo ta. Trong sb ba yéu t6 nay, do bio hoa cia axit polyhydroxy va mudi kém
ctia bazo lién hop cta no, vi du, dém kém lactobionat-axit lactobionic va lidu bé mat
cua chét ting cudng hé s6 phan b, vi dy, propylen glycol, gidm dan qua 12 gior dé xac

dinh phac d lidu yéu ciu.
Khong gay kich ng méc du pH cta kem thap, vi du thap khoang 3 dén 3,5

pH clia bé mit va 16p sung nidm trong khoang tir 3 dén 3,5 sau khi ding axit
hydroxyl ma khong dung nap tai chd. Du khong duge ching minh bang 1y thuyét,
ching t6i gia thuyét ring viéc thiéu su khong dung nap tai chd dugc thiy ¢ axit
lactobionic ¢6 thé 1a do su chon loc phan ttr, do d6 lam giam pH nhung khong gay kich

g tai chd. Gia thuyét nay duoc 4p dung twong tu v6i gluconolacton (axit gluconic).
Thidm m§ va trai nghiém khi st dung

Cac yéu to nay thic day sy tuén thu cia bénh nhan, va do do, cudi cung, 1a ¢6
hiéu qua. Ngoai cac td dugc nhu dd dugc mo ta chirc ndng mang lai loi ich hi¢u qua,
cac td duoc khéc cling c6 thé mong mudn dé dat dugc chat luong ché pham tdi wu va

céc tac duoc khac dam bao thAm m¥ va trai nghiém thich hop khi str dung.
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Chét luong ché phim

Céc ta duge ndy bao gdm chét hoat dong bé mit glucat-glucamat va ta dugc
polyme dam bao do 6n dinh vat 1y cta kem va chét bao quan dam bao chat lugng vi

sinh. Céc ta dugc nay dugc chon dya vao do phu hop dé sur dung cho da nhay cam.
Thim m§

Pha dau 1a hdn hop tron cua polydexen dugc hydro héa va chét dan hdi silicon dé

dam bao cam giac khong dinh da mém mai.
Do 6n dinh vat 1y cia ché pham

Hé chét hoat dong bé mit glucat-glucamat dugc chon vi phu hop cho da nhay
cam, mot thudc tinh thiét yéu ctia ché phém. Axit lactobionic tuong tac véi chat hoat
dong bé mit glucamat phan cuc dé tang do hoa tan trong pha glycol chira nudc, do do
Jam méat én dinh pha dau phén tan. Ngoai ra, natri clorua dugc st dung dé “loai mubi”

glucamat dé tang sy ¢6 mit ctia né & mit phan cach dau-glycol.
Vi du thwe hién sing ché

Vidul
Bang sau day thé hién chi sé ctia ché phim theo sang ché va chi sé cta thanh

phén du kién.

Chtrc nang | Mo ta Thanh phan Vi du béi Khoang %
INCI/tén khéc | khéi
luong/khbi
luong
Hoat tinh Hoat tinh Axit Axit lactobionic | 2-10%
polyhydroxy va | - kém
mubi kém cia lactobionat
bazo lién hop
cua nd
Pha glycol | Pha nudc Nudc 1% natri clorua | 1én t61
chtra nuéce (tuy y) 100%
nudc
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Pha glycol Chat tang cuong | Propylen glycol | 15-30%
hé sb phan b
Pha glycol chtra
nuée ¢ thé ty y
con chira mot
hoac nhiéu chat
dn dinh, chat dém
hodc chit bao
quan
Phadiu | Chatlam mém Chét lam mém 10-30%
Chat ting cudng | Chit ting cudng | 1-tetradexanol 1,0-2,0%
hé sb khuéch tan | hé s6 khuéch
tan
Hé phuc hoi mang | Ceramit Hydroxypropyl (Néu co6
bdo vé tuy y bispalmitamit mat
MEA khoang
0,30)
Cholesterol Cholesterol (Néu c6
mat
khoang
0,10)
Axit béo Axit linoleic (Néu c6
mat
khoang
0,10)
Pha dau Chat hoat dong bé | Chat hoat dong | Metyl Glucoza 2,84-
mat bé mat HLB Sesquistearat 4,73%
thip bac mot Hé chét
hoat dong

bé mat bac
mot

Chét hoat dong | PEG-20 Metyl

bé mit HLB cao | Glucoza

bac mot Sesquistearat

Chat déng hoat | Glyxeryl stearat |2,61-4,35
dong bé mat

Tong cong 100
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San xuat ché pham theo sang ché

A.Kem phuc hdi mang bao vé da vi du sau ddy chira cic thanh phﬁn duoc liét ké dudi

day. Quy trinh san xuat dugc dé xuat thé hi¢n cach tao ra kem phuc hoi mang bao vé

da
Bang thanh phén
Chirc Mo ta | Thanh phan |INCI/ténkhdc | Boi | % khoi | Khodng
nang chi tiét quy |lugng/ | gidihan
trinh | khéi | thanh
lugng | phan
Hoat Hoat Ké&m oxit Kém oxit Vi1 0,10 2-10%
tinh tinh
Lactobionic |Axit lactobionic | V1 4,92
axit
Pha Pha Natri clorua |Natri clorua Vi1 38,32
glycol nudc 1% trong nudgce
chua nudc khir ion
nuoc
Pha Propylen Propylen glycol | V2 20,00 15-30%
glycol glycol
Glycol Cacbopol Polyme chéo V1+ (3,00
chtra polyacrylat-1 V2
nuge
Chét 6n
dinh pha
GOm xantan |GOm xantan V2 0,20
PVP K25 Polyvinyl V1 1,00
-pyrolidon
K25
Chat 25% xitric A | Axit xitric V1+ | 1,20
dém V2
Chét bao | Phenoxyetan |Phenoxyetanol V2 0,50
quan ol Etylhexylglyxeri
/etyl n
hexylglyxeri
n
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Pha diu | Chét lam | ST-Chét dan |Xyclopentasiloxa | V3 6,00
mém hdi 10 n
Polyme chéo
domethicon
Homopolyme |Polydexen dugc | V3 14,00
dexen hydro hoa
Chat Myristyl Myristyl alcohol | V3 1,50 1-2,0%
tang alcohol (1-tetradexanol)
cuong
he s6
khuéch
tan
Hé phuc | Ceramit PC- |Hydroxypropyl | V3 [0,30]
hoi 104 bispalmitamit
mang MEA
bao vé
(tuy y)
Cholesterol  |Cholesterol V3 (0,10)
Axit béo Axit linoleic V3 (0,10)

Pha diu | Chat HLB thip  |Metyl Glucoza |V3 | 1,26 Hé chat
hoat bac mot Sesquistearat hoat
dong bé | chét hoat dong bé
mat dong bé mit mat bac

mot
HLB cao bac |PEG-20 Metyl V3 2,52
mot Glucoza
chat hoat Sesquistearat
dong bé mit
Chét dong Glyxeryl stearat | V3 3,48
hoat dong bé
mat

Pha ddu | Tham Chét tinh Octenylsucxinat | V3 | 2,00

my sach dong tinh bot nhom
kho
Tong cong 100,00

Quy trinh san XUt

Quy trinh san xuat 1a quy trinh san xuét kem thong thuong, trong d6 “pha dau”

duoc 1am néng dugc thém nho giot vao “pha nudc” dudi qué trinh nhit hoa réto-stato.

Sau khi thém xong la giai doan ngan cia qua trinh nhil héa dich chuyén cao (1-2 phut

& ty 1€ 100-200g). Sau do, thém chét lam dong lanh cacbome va chét diéu chinh pH va

khudy tron hé nay & 200rpm, trong 1-2 phut rdi & 60 rpm cho dén khi kem dong lanh
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xubng duéi 30°C. Pha nudc duge chia thanh hai hdn hop tron sdn sao cho sir dung ba
binh.

G ty 18 100-200g, V1 1a cbe 250-400ml, V2 1a cde 25-50ml va V3 la coe 50-
100ml.

Quy trinh ty 1€ 100g
Céc 250ml VI Zn(LBA)2 in situ

Can kém oxit

Can axit lactobionic (dé tao k&m lactobionat cOng véi axit lactobionic tur do)
Can 1% NaCl trong nudc DI

- khudy dé tao mudn Zn (c6 thé 1am nong nhe nhung qua trinh nhanh)

Can PVP

- khudy dé tao dung dich sach

Céc 50ml V2 Gel va dung méi chita nudce

Can propylen glycol
Can phenoxyetanol/etylhexylglyxerin,
Céan gdom xantan
- phén tan xantan bang thia, sau d6 nhanh chong

- Thém V2 vao V1 va khudy
Cée 250ml V3 Déu va chat hoat dong bé mdit

Cén polydexen dugc hydro hoa

Céan Metyl Glucoza Sesquistearat

Can PEG-20 Metyl Glucoza Sesquistearat
Céan glyxeryl stearat

Can ST-Chét dan hdi-10

Can chét tinh sach dong kho

Can Ci4 alcohol, 1-tetradexanol

Can Ceramit

Can Cholesterol

-25-



39482

Can axit linoleic

Tron bang thia dé phan tdn chit ran

Lam nong V1 va V2 dén 70°C-75°C (& nhiét do cao, kem khong chay trong qua
trinh nhii hda).

Thém nho giot V3 vao (V1+V2) dudi qud trinh nhil hoa roto-stato thép trong 3-6
phut (ty 1¢ 100-200g).

Tron dich chuyén tbi da v6i dau 16 vudng Silverson trong 1-2 phut (ty 1& 100-
200g).

Can Cacbome Aqua CC

Can chét diéu chinh pH axit xitric 25%

Khudy canh ¢ 200rpm dé phan tén, sau d6 & 60 rpm cho dén khi nhiét do gidm
xudng 30°C.

Do pH, do d6 nhdt (¢ +12-24 gio), goi.

Sau day, sang ché dé xuit mot loai kem phuc hoi mang bao vé da vi du khac
chira cac thanh ph?m duoc liét ké dudi day. Quy trinh san xuét duoc dé xuét thé hién

cach tao ra kem phuc hoi mang bao vé da.

Thanh phan S6 CAS Nha cung cip co the | % khdi
luong/
khoi
luong
100g
Ké&m oxit 1314-13-2 | GCE Laborarotires 0,10
Axit lactobionic 96-82-2 Xi An Kerui 4,92
Biochemical Co., Ltd
Natri clorua 1% trong nudc DI 7440-23-5 | Batky - khong giéi han | 39,30
Metyl Glucoza Sesquistearat 68936-95- | Lubrizol 1,26
(Glucate SS) 8
PEG-20 Metyl Glucoza 68389-70- | Lubrizol 2,52
Sesquistearat 8
(Glucamat SSE-20)
Myristyl alcohol 112-72-1 Kokyo Alcohol Kogyu 1,00
Polydexen dugc hydro hoa 68037-01- | Nisshin Oillio 20,00
4
Behenyl Alcohol 661-19-8 Theo hién tai 3,00
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Propylen glycol 57-55-6 Bit ky - khong gidi han | 20,00
PVP (K30) 9003-39-8 | BASF, Ashlands, Star- 1,00
Tech

Phenoxyetanol & 122-99-6 Bat ky - khong gi¢i han | 0,50

Etylhexylglyxerin (hon hop 70445-33-

riéng) 9

GOm xantan 11138-66- | CP Kelco 0,20
2

Polyme chéo polyacrylat-1 Lubrizol 3,00

(Polyme Cacbopol Aqua CC)

Octenylsucxinat tinh bot nhdm 9087-61-0 | Akzo Nobel 2,00

(PC dong kho)

Axit xitric 25% 77-92-9 Bat ky - khong gi¢i han | 1,20

Téng cong 100,00

Quy trinh san Xudt

Gty 18 100g, V1 1a cbe 250ml, V2 12 cbe 25ml va V3 1a cbe 50ml.
Quy trinh ty 1€ 100g:

Céc 250ml V1 Zn(LBA)2 in situ
Céan ZnO
Can LBA (chia phén dé tao Zn lactobionat + axit lactobionic ty do)
Can 1% NaCl trong nude DI
- khudy dé tao mudn Zn (c6 thé 1am néng nhe nhung qua trinh nhanh)
Can PVP
- khudy dé tao dung dich sach

Cée 25ml V2 Gel va dung méi chira niede
Can propylen glycol
Can phenoxyetanol/etylhexylglyxerin,
Can gdm xantan
- phan tan xantan bang thia, sau d6 nhanh chong

- Thém V2 vao VI va khudy

Cée 50ml V3 Dau va chdt hoat dong bé mdit

Cén polydexen dugc hydro hoa
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Cén Glucat SS

Can Glucamat SSE-20

Can C14 alcohol (Myristyl Alcohol)

Can C22 alcohol (Behenyl Alcohol)

Can PC dong kho

Tron bing thia dé phan tan chét rin

Lam néng V3 dén 60°C va dé trong 5 pht dé dam bao nong chay C22 alcohol

Lamnong ca V1+V2 va V3 dén 70°C-75°C

Thém nho giot V3 vao (V1+V2) dudi qué trinh nhii hoa roto-stato thap (dich
chuyén thép, dé tron) trong 6 phut (ty 1¢ 100g).; nhiét do~ 56°C

Tron dich chuyén téi da véi dau 16 vudng Silverson trong 3 phut (ty 1& 100-
200g).; nhiét do~ 59°C

Can Cacbome Aqua CC

Can chét didu chinh pH axit xitric 25%

Khudy cénh & 150rpm trong 2 phut dé phén tan, sau d6 ¢ 60 rpm cho dén khi
nhiét do giam xubng 30°C.

Do pH, do do nhdt (¢ +12-24 gio), goi.

Thiét bi xtt Iy dugc st dung

Pau 16 vudng chuyén dich cao Silverson trén bo thiét bi Silverson tiéu chuan

Vidu3

Pénh gid hiéu qua chitc nang ctia kem k&ém lactobionat 1én pH cua bé mit da

Tém tit

Muc dich: Thiét 1ap hiéu qua ciia ché phim phuc hdi mang bao vé da méi theo
sang ché, dugc dé cap trong ban md ta nay nhu ché pham kem lam mém da chira k&m
lactobionat, 1én pH cua bé mat da.

Phuong phdp: Thir nghiém boi mé mét 1an duge thiét ké dé do pH cua da theo
thori gian lap di 1ap lai c6 va khong co 14y bang dé dénh gia sy thay doi pH ¢ cac 16p
sau hon cua lop sung.

Phat hién chinh: (1) Kem thtt nghiém k&m lactobionat theo sang ché thé hién su

vuot trdi (giam pH nhiéu hon, kéo dai 1au hon va tac dong sau hon trong 16p sung) vé
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hiéu qua chic ning 1én pH cla da so v6i san pham duoc bén trén thi truong dé diéu tri
bén cham (kem Diprobase va kem tri Balneum). (2) Kem thtr nghiém kém lactobionat
chira 5% lactobionat trong hé phén phdi vugt troi theo sang ché dat duoc hiéu qua
giam pH cua da nhiéu hon, tdc dong siu hon va nhanh hon, so véi kem 10%
lactobionat hién duoc ban trén thi truong ma khong co chit ting cuong hé 6 khuéch

tan va khong cé hé phan phdi dugc t6i uru hoa theo sang ché.

1. Gi6i thiéu
Bénh nhan mic viém da co dia (atopic dermatitis - AD) c6 pH cua bé mit da cao.
Su thay dbi pH nay lién quan dén su suy giam chirc ndng ciia mang bao vé da va tuong
quan voi sy nghiém trong cua AD. $ da loai gam nham, viéc diéu chinh pH SC cai
hién tinh trang ctia mang bao vé da, va ngin chan su xuit hién cua AD & loai gim
nhdm. Do d6, su phuc hoi va duy tri pH cua bé mat da binh thudng dugc mong mubdn
1a cai thién chtrc ning ctia mang bao vé da & nguoi va ngan chdn su tai phat AD.
Muc dich cua nghién ctu so b nay la thiét 1ap hiéu qua cua ché phdm kem lam
mém mai chita 5% kém lactobionat 1én pH cua bé mit da.
1.1. Muc tiéu
1. Dé xéac dinh hiéu qua chirc ndng ctia mot 14n bdi kem thir nghiém 5% ké&m

lactobionat méi 1én pH ctia bé mit da trong 24 gio.

2. Dé so sanh hiéu qua cta kem thtr nghiém 5% k&m lactobionat 1én pH cta

da so v&i cac kem lam mém hién duogc ban trén thi truong dé diéu tri bénh cham.

3. Dé so sanh hiéu qua cta kem th nghiém 5% k&m lactobionat lén pH cta
da so véi cdc kem lactobionat hién dugce ban trén thi truong va kem 5% kém lactat

tuong duong.

2. Nguyén liéu va phuong phap

2.1. Nguyén liéu tht nghiém

2.2.1. Nguyén liéu thtr nghiém cho thtr nghiém so b0 1: Lo 1 - ngay 7 thang 11 ndm
2016
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Dic diém 1 (Dang | 2 (Dang Nhan xét
thur chuén)
nghiém)
Chirc nang / | bdi | %khdi | %khdi | % khoi
Nguyén liéu | quy | lugng/kh | Iwong/kh | luong/k
trinh | 6i luong | 6i lugng héi
100g 100g thuc | lugng
té #1 100g
07/11/16 | thuc té
#2
07/11/1
6
Hoat tinh
Zn0O V1l 0,10 0,1008 0,1007 V1 1a coc
250ml
LBA (1) V1 0,92 4,93 491
LBA (2) V1 |4,00
NaCl 1% V1 | 38,32 38,08 38,34
trong
Nude DI
Chét hoat
dong bé mat/
Chit gel
(Glucat SS) | V3 | 1,26 1,2586 1,2637 V3 1a coc
50ml
Glucamat V3 2,52 2,5099 2,5802
SSE-20
Glyxeryl V3 3,48 3,4805 3,4956
stearat SD
Pha dau V3 Malc Malc
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ST-E V3 6,00 6,0670 6,0691
Polydexen V3 14,00 14,0032 14,0055
dugc hydro
hoa
Chat ting V3 | 1,50 1,5052 1,5076 1-
cuong Dc 1- tetradexan
tetradexan
Chét ting V3 |- - - Myrystic
cuong Dc axit
MA
Ceramit V3 |- - -
Cholesterol | V3 |- - -
Axit linoleic | V3 |- - -
Pha dong
dung moi
Propylen V2 120,00 20,0122 | 20,0034 V2 1a coc
glycol 25ml
PVP K25 V2 |- - -
Chét bao
quan
Phe/etyl v2 10,50 0,4958 0,5053
hexylglyxerin
Keltrol V2 10,20 0,2007 0,2028
CG SFT
CACC V1 4,00 4,098 4,002
+
V2
Chat tinh V3 2,00 2,0049 | 2,0052
sach dong
kho
25% xitric A | V1 | 1,20 1,501 1,198
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T
V2

tong cong 100,00

(XL)

khoang pH

pH thuc té 3,057 3,21 322|321

Do nhot @ 6rpm | @ 6rpm | @ @ |Lay

#4 (@ 6rpm 61 40 6rpm | 6rp | ngay sau
75 m khi binh

75 | phuc.

2.2.2. Nguyén liéu thit nghiém cho thtr nghiém so b 2: L6 2 - ngay 21 thang 3 nam

2017
Kem 5% kém lactobionat
Chuc ning / boi | % khoi % khoi Nhén xét
Nguyén liéu quy luong/khbi lwong/khdi San xuat
trinh | lugng lugng 21/03/17
tiéu chuin | tiéu chuin 17,00
21/03/17 | 21/03/17
200g 200g
thuc té
Hoat tinh
Zn0O Vi 0,2 0,2008 V1 la coe
400ml

LBA (1) Vi 1,84 9,86

LBA (2) Vi 8

NaCl 1% trong V1 76,64 76,49

Nudce DI

Chét hoat dong bé

mat/

Chit gel
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(Glucat SS) V3 |2.52 2,51 V3 la cde
, 100ml
Glucamat SSE-20 V3 | 5,04 5,04
Glyxeryl stearat SD | V3 6,96 6,96
Pha déu V3
ST-E V3 12 12,06
Polydexen dugc V3 28 28,05
hydro héa
Chat tang cuong Dc | V3 |3 2,99
1-tetradexan
Ceramit V3 - -
Cholesterol V3 |- -
Axit linoleic V3 - -
Pha doéng dung moi
Propylen glycol V2 |40 40,02 V2 1a cbe
50ml
PVP K25 Vi |2 2,0042
Chat bao quan
Phe/etyl V2 1 1,01
hexylglyxerin
Keltrol V2 |04 0,4022
CG SFT
CACC Vi+ |6 6,04
V2
Chét tinh sach dong | V3 | 4 4,01
kho
25% xitric A V1+ |24 2,52
V2
téng cong (XL) 200,00 200,17
pH (axit xitric Do
+25%) 3,122 22/03/17
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#1,1
#1,2
#1,3

3,134
3,133

dd nhot
canh khudy #4 @
1,5rpm

10,00
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2.2. Thiét ké thir nghiém

Thir nghiém boi mé mot 1an duoc thuc hién nhu da dugc md ta trude do (Danby
SG, Brown K, Higgs-Bayliss T et al. The Effect of an Emollient Containing Urea,
Ceramide NP, and Lactate on Skin Barrier Structure and Function in Older People
with Dry Skin. Skin Pharmacol Physiol 2016; 29: 135-47). Trong vi du nay, c0 t6i bbn
vi tri didu tri trén mdi canh tay & mdi nguoi tham gia, tao ra tong cong tam vi tri thir
nghiém (Fig. 1). M&di vi tri thir nghiém dugc do 12 5-7 cm x 4 cm. Sau khi x4c dinh
dudng co so cua pH cua bé mit da, 1/2 don vi dau ngon tay cia kem lam mém/ ché
phém thtr nghiém dugc boi 1én vi tri thir nghiém thich hop. Kem duoc nhe nhang trai
ddu trén céc vi tri thir nghiém bing ngon tay deo ging (gang tay da dugc thay doi gitra
14n diéu tri). Sau khi didu tri, cac phép do duoc 13p lai theo céc khoang thoi gian. C6 2
trong téng s6 nhitng ngudi tham gia c6 da khoe manh.

Pé danh gia anh huéng lén pH ciia céc 16p dudi ctia bé mat da, viéc ldy bing
duoc thuc hién dé loai bo cac 16p té bao stmg va lam boc 1§ cac 16p sau hon ctia 16p
simg tai céc thoi diém thiét 1ap sau mot 1dn boi kem thir nghiém. Tat céc céc vi trf thir
nghiém déu duogc lau bang gidy kho trude khi 14y bang dé loai bo cac phén thira bat ky.
Viéc do pH dugc lap lai sau mdi lan léy bang riéng biét. Viéc léy bang duoc thuc hién

tai cac vi tri riéng biét voi cdc vi tri dugce str dung cho cac phép do tien trinh thoi gian.

2.3. Phén tich théng ké
T4t c& cac biéu dd duoc lam bang Prism 6 (GraphPad Software, La Jolla, USA).

Khong tién hanh phén tich thdng ké, boi vi cac két qua 1a dit liéu so bd thu dugc tir 2
nguoi tham gia. T4t ca gia tri dugc thé hién & dang gia tri trung binh + sai s6 chudn

ctia gia tri trung binh (SEM).
3. Két qua va thio luan

3.1. Muc tiéu 1: Hiéu qua chtrc nang ctia kem lam mém kém lactobionat méi 1én pH
clia bé mit da

Kem lam mém phuc hdi mang bao vé da méi (kem thir nghiém, kem #2) chira
5% kém lactobionat va chét tang cuong hé sb khuéch tan, 1-tetradexan, dugc san xuét
véi muc dich 1a giam pH cua bé mat da xudng trong khoang tur 3,0 dén 3,5 don vi dé

hd trg qua trinh sinh 1y cta da t6t vu. Fig. 2 minh hoa anh huéng ctia kem thir nghiém
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dbi voi pH ctia bé miat da trong 24 gid sau mot l4n bdi. Kem thtt nghiém lam giam
dang ké pH ctia bé mit da xudng dudi 3,5 don vi, so v6i vi tri d6i chimg khong duoc
didu tri c6 pH trén 4,5 don vi, trong hon 6 gio. Anh huong 1én pH cua bé mat da bi
giam di sau 24 gio va khong rd hiéu qua nay kéo dai bao lau sau 6 gio pH cua bé mat

da giam xudng.

3.2. Muc tiéu 2: Hiéu qua ctia kem thr nghiém k&m lactobionat Ién pH cta da so v6i
cac kem lam mém hién duoc ban trén thi truong dé diéu tri bénh cham.

Thir nghiém mot 1an bdi khac duge thuc hién dé danh gid hiéu qua ctia kem thir
nghiém lén pH cua bé& mat ndm trong khoang tir 6 dén 24 git sau khi boi, va dua ra so
sanh vo1 mot s6 kem lam mém khac hién duoc ban trén thi truong dé diéu tri cac tinh
trang cham.

Fig. 3 minh hoa anh hudng cta kem thu nghiém d6i v6i pH ctia bé mit da so voi
kem Diprobase va kem Balneum. Kem Diprobase, cht 1am mém hut 4m don gian, 1a
mot trong nhitng chit duogc st dung rong rai nhét dé diéu tri tai chd bénh cham. Kem
Balneum chira 5% ure, axit lactic va lactat va da cho thiy hiéu qua giam dang ké pH
ctia bé mat da so voi céc loai san phém hién duogc ban trén thi truong dé didu tri bénh
cham (Danby SG, Brown K, Higgs-Bayliss T et al. nhu trén). Diprobase dugc mong
doi duy tri pH cua bé mit da & mic twong ddi cao, trén pH 5,0. Mit khac, kem
Balneum lam giam pH cua bé mit da xudng dudi khoang pH 4,5 va duy tri pH cla bé
mit da dudi 5,0 trong thoi gian th nghiém. Kem thtr nghiém kém lactobionat lam
gidm pH cua bé mit da nhiéu nhat (xudng t&i pH 3,5) trong khoang thoi gian dai nhat.

Dé x4c dinh hiéu qua ctia kem tht nghiém 1én pH dudi bé mit da (qua 16p stng),
tién hanh Iy bang 2 gio sau khi bdi (Fig. 4).

Trong truong hop khong diéu tri, pH do dugc van kha 6n dinh ¢ khoang 4,5 don
vi sau khi loai bo cac dai bang 1-8 (mdi 1an loai b khoang tir 0 dén 3 16p té bao) dé
tiép can cac 16p sau hon cta I6p sung. O vi tri duoc bdi Diprobase, pH gidm manh sau
khi 14y dai bang tht nhat. B6i vi dai bang thir nhét duoc mong doi 1a loai bd phén 16n
cac phan kem thira trén bé mit, cho nén diéu nay cho thdy rang hidu qua lam tang do
pH bé mit da cua Diprobase bi han ché & bé mat da. Viéc boi kem Balneum lién quan
dén viéc giam nhe pH sau hon vao 16p sing. Tuy nhién, cho dén gio, su giam pH bé
mit da I16n nhat da dugc quan sat thdy & kem thir nghiém, chimg minh kha nang thay

doi pH 16p sung dudi bé mat cia ché pham. pH gidm nhi€u nhét ¢ bé mit va duoc
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binh thuong hoa déu trén 7 dai bang.

Cung véi kem phuc hdi mang bao vé da 5% k&m lactobionat mdi theo séng ché,
hé phan phbi méi ctia kem nay ciing thé hién kha nang thay doi pH 16p simg (ca & trén
va dudi bé mit) rit co trién vong & pham vi 16n hon va trong khoang thoi gian dai hon

so v6i kem lam mém dugc ban trén thi truong dé dicu tri bénh cham.

3.3. Muc tiéu 3: Hiéu qua cta kem thtr nghiém kém lactobionat I1én pH cta da so voi
céc san pham tai chd lactobionat hién dugc bén trén thi truong va kem k&m lactat
tuong duong.

Trong céac thu nghiém tiép theo, hiéu qua chirc nang cta kem thir nghiém 5%
k&m lactobionat 1én pH cta da dugc so sanh voi hai san pham lactobionat hién ¢6
(khéng ban trén thi truong dé diéu tri bénh cham) va kem thtr nghiém dugc bao ché
5% kém lactat thay vi k&m lactobionat. Kem Diprobase dugc dua vao lam kem tai chd
tham chiéu quy dinh cho bénh cham. C6 rat it san phim lactobionat hién c6 va vi vay
mot trong cac san pham nay 1a kem c6 10% lactobionat va khong c6 chat tang cuong
hé s6 khuéch tan (“10% Lactobionate Cream™) va san pham con lai 12 san pham ria,
dbi ngugc vdi san phém tai chd (“Intimate Creamy Wash™). Sau khi boi, tAt ca san
phdm duoc d& dang hip thu vao da, ngoai trir kem tai chd 10% lactobionat dugc bén
trén thi truong dé lai ph'?m kem thira mau tréng dang vay kho chiu trén bé mit. Kem
thir nghiém k&m lactat gdy ra cam giac cham chich ngay khi hodc chdm hon sau khi
boi. Cam giac dau/chadm chich xay ra ¢ mdi 1an do pH tiép theo (bao gdm buéde cho
dAu do kinh uét tidp xtic véi bé mat da). Khong ghi nhan cam gide khac ddi voi tat ca
céc san pham khac & didu kién ctia thir nghiém.

Fig. 5 minh hoa anh hudng cia mot lan bdi kem duoc nghién ctu 1én pH cla bé
mit da trong 12 gio. Gidng nhu thir nghiém trude, kem Diprobase khong c6 hiéu qua
déng ké lén pH cua bé mat da. Dung dich vé sinh dang kem, chra luong chua biét
lactobionat lam gidm pH cua bé mit da khoang 0,5 don vi trong khoang thoi gian tlr 6
dén 8 gid. Kem tai chd 10% lactobionat ¢ hiéu qua rd rét hon, lam giam pH cua bé
mat Xuéng khoang 1,5 don vi trong 2 gio sau khi boi, va duy tri pH cua bé mat dugc
gidm xubng trong thoi gian thir nghiém. Cac kem thir nghiém nay lam giam pH cua bé
mat da nhiéu nht, xuéng khoang 2 pH don vi, khong phu thudc vao cdc kem nay dugc
bao ché vé6i lactat hay lactobionat. Ngoai ra, do pH thap hon dugc duy tri trong thoi

gian 12 gio thir nghiém. Diéu tha vi 1a cac loai kem thir nghiém chi chira mdt nira ham
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lugng axit so véi cac kem 10% lactobionat duoc ban trén thi truong (5% so véi 10%
kem tai chdi lactobionat dugc ban trén thi truong), nhung van 1am giam pH cta bé mat
da nhiéu hon. Diéu nay cho thdy rang hé phan phdi dugc cai thién cua kem thi
nghiém, chtra chét ting cudong hé s6 khuéch tan ngoai chét tang cuong thim thiu, 1am
tang dang ké hiéu qua churc nang 1én pH ctia bé mit da.

Viéc thay thé lactobionat v6i lactat duong nhu khong lam thay ddi hidu qua chirc
ning cua kem thtr nghiém Ién pH cta bé mit da. Dua trén sy khac biét rd rét vé cam
gidc da, kem lactac lam tiang cdm gidc cham chich/nong rat khi boi, kem lactobionat
dugc duara dé thir nghiém thém d8 so sanh véi kem 10% lactobionat dugc ban trén thi
truong.

Hiéu qua ctia kem thtr nghiém lactobionat so v6i kem 10% lactobionat dugc ban
trén thi truong 1én pH trong ca 16p simg dugc danh gia bang cach 14y bing & 2 gid sau
khi boi. Tai thoi diém 2 gior sau khi boi, tAt ca céc vi tri duoc didu tri déu thé hién su
giam dang ké pH cua bé mat (Fig. 6). Ca hai loai kem déu tac dong vao céc 16p séu
hon cua 16p sirng, kem k&m lactobionat thir nghiém thé hién hiéu qua siu nhét. Su that
rang kem thir nghiém 5% lactobionat lam giam pH séu hon tbt hon so vé6i kem 10%
lactobionat, mic du nd ¢6 ham luong lactobionat thap hon, didu nay cho thdy ring ché

phidm thtr nghiém c6 hiéu qua chirc nang doi voi pH cla da.

4. Két luan
e Kem thir nghiém k&m lactobionat ¢6 h¢ phéan phéi méi thé hién kha ning giam
pH cua bé mit da Xuéng khoang tir 3,0 dén 3,5 don vi, va duy tri pH cta bé mat da

thip trong nhidu hon 12 gid sau khi boi.

e Kem thtr nghiém k&m lactobionat thé hién su vuot trdi (giam pH nhiéu hon, kéo
dai 14u hon va tac dong sau hon trong 16p sung) vé hiéu qua chirc ning 1én pH cla da
SO vOi san phém duoc ban trén thi trudong dé diéu tri bénh cham (kem Diprobase va

kem tri Balneum).

e Kem thir nghiém kém lactobionat chira 5% lactobionat 1am giam pH cua da nhiéu
hon, tac dong sdu hon nhanh hon, so véi kem 10% lactobionat duoc ban trén thi

trudong, diéu nay cho thiy rang kem nay c6 hé phan phdi vugt troi.

e Kem thtr nghiém m&i c6 tic dung tuong tu lén pH cua bé mit da khong phu

thudc vao vigc ché phém st dung axit lactic hay axit lactobionic, tuy nhién loai ché
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phim c6 axit lactic c6 lién quan dén cam giac néng rat/cham chich khé chiu khi boi va

loai lactobionat thi khong.

Vidu4

So sanh cam giac kich tng/dau cam nhan dugc khi boi kem chira axit lactic va
axit lactobionic

Thi nghiém nay tht nghiém ché pham theo séng ché, kem mang bao vé da vi du
chura lactobionat, ddi véi cam gidc kich Gmg hodc dau cam nhén dugc khi boi tai chd.
Véi muc dich so sanh, ché phém tuong tu dugc chuin bi khong chira lactobionat ma
duoc thay bang lactat va kem nay duogc thir nghiém dbi véi cam giac kich tng hodc

dau cam nhan duoc khi dung tai chd.

Giéi thiéu

Kem va chit 1am mém két hop axit lactic hién dugc st dung dé gitr 4m cho da va
trong mot sb truong hop dé diéu tri viém da co dia. Tuy nhién, kem axit lactic dugc
ghi nhén la dem lai cac tdc dung tiéu cuc, cu thé khi duoc dung cho da bi tdn thuong,
gdy ra cam gidc ‘kich Gng” sau khi boi. Mot bac si da liéu hang dau da ké ring tré em
miac bénh cham goi kem chua lactat dugc ké don la “kem cham chich”.

DPi ¢6 mot sb tranh ludn vé mirc d6 kich tmg do céc loai kem c6 chira lactat 1a két
qua cta do pH axit thap hodc chinh tir phan ti lactat. Anh huong cia ché phdm lén
tinh trang nghiém trong cling tang 1én. Vi du, ¢6 phdi kich tmg cam nhéan duoc rd hon

dbi voi cac ché pham c6 hidu qua tot hon trong viée ting sy tham théu cua da?

Bit ky tic dung tiéu cyc nao lién quan dén kem va chit 1am mém dung cho cac
tinh trang tai chd ro rang la khong mong mudn, va chiing c6 thé anh hudéng nghiém
trong dén két qua 1am sang thong qua viéc giam sy tuan thu cua bénh nhan. Béi vi kem
chira lactac dd dugc chirng minh la mang lai loi ich trong diéu tri da kho va viém da co
dia, cho nén rd rang 1a s& c6 hiéu qua mang lai céc loi ich nay, trir viéc khong c6 cam
giac khong mong mudn.

Nghién clru nay nghién ciru cam giac dau cam nhan dugc ddi vai hai loai kem

chi khac ¢ thanh phén tri liéu duoc chon, cu thé 1a k&m lactat va kém lactobionat.

Nguyén liéu va phuong phap

Céc loai kem tai chd duogc cung cip boi Limeway Consultancy Ltd. Cong thirc
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bao ché co ban clia tat ca cac san phdm vé co ban déu gidng nhau (xem cac bang trong
muc 2.2.2 & trén). Hai loai kem la:

o K&m lactat 5% khbi luqng/lihéi luong pH 3,2, va

o K&m lactobionat 5% khdi luong/khdi lugng, pH 3,2

Pdi tugng duge s dung trong thir nghiém 1a nam, 58 tudi, khong ¢ tién sir c6
tac dung phu véi bat ky san pham tai chd nao.

Pé kiém tra su kich ung, cing tay gin v6i ving gép lai duoc chon trén cd hai
canh tay ciia ddi twong. An miu nhya két hop vdi 16 ¢6 duong kinh 20 mm vao da va
sau d6 dan 20 dai bang lién tiép 1én ving da bi 10 ra (Sellotape Original Golden). Muc
dich cua budc nay la lam tén thuong da bing cach gidm mang bao vé 16p simg va tao
tinh trang gan gidng véi tinh trang cta bénh cham co dia.

Sau khi ldy bing, dimng mot khoang thoi gian la ba gio dé cam giac do viéc lay
bang giam xudng.

Boi kem thodi mai bang ngén trd 1én cac vung thir nghiém trén cé hai canh tay
ctia ddi tuong sao cho van con kem thira sau khi boi. Bé& ngoai cua ca hai loai kem déu
gidng nhau va d6i tugng khong biét kem chtra loai mudi kém nao, tirc 1a nghién ctru 1a
nghién ctru mu.

Sau khi bdi san phdm, d6i tuong ghi lai bét ky cam gidc tiéu cyc ndo cam nhan
duoc bang cach st dung thang do cuong do dugc danh diu (LMS) ¢6 loi thé so voi
thang do dudng co ban két hop cac ky hiéu ngit nghia. (Fig. 7)

Viéc cham diém duoc thuc hién tai cdc khoang thoi gian: Khi boi, 1 phut, 2 phut,
5 phut, 15 phut, 1 gio, 3 gio va 6 gio.

Trong thoi gian tht nghiém, ddi twong ngdi yén va vung thtr nghiém van duogc
boc 10 & nhiét dd phong 1a khoang 20 do C. Péi tuong duoc phép doc gidy to nhung

khong dugce phép tiép xtc co hoc véi cac vung thir nghiém.
Két qua

Kem kém lactat 5% pH 3,2:

Ban dau ddi tuong chi cam théy mat nhe, co thé 1a do su bay hoi cua nudc va cac
chét dé bay hot tu ché phém, tire 13, nhiét do 4m { cta tac dung bay hoi. Tuy nhién, sau
do6 dbi tuong bat ddu cam thiy kich g va néng rat rdi din trd nén cham chich vé ban

chit giéng véi cdy tam ma. Cam giac nay dan dan giam xudng thanh cam giac kich
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ng néng rat nhe kéo dai véi cuong do giam din cho dén khi gin nhu khong thé phat
hién duoc tai thoi diém ba gio.

So luge trai nghiém cam giac dau dugc thé hién & Fig. 8. O dinh diém, con dau
duoc ghi nhan 14 thinh thoang ¢6 chdm chich rd rét, khong dau nghiém trong nhung ro
rét. Sau dinh cam gidc cam nhan dugc, cam giac chu yéu con lai la kho chiu thay vi
suy giam nhung rt dai déng. Cac két qua co thé xay ra khi boi kem nay cho tré bi

bénh cham trudc khi di ngu la 10 rang.

Kem kém lactat 5% pH 3,2:

Gibéng nhu kem kém lactat, cam giac ban dau cam nhan dugc 12 mat nhe. Tuy
nhién, ngoai ra khong c6 cam gidc dau hay kich ung nao.
Théao luan

Ca hai loai kem duoc st dung trong nghién clru nay déu dugc bao ché ¢ pH
gibng nhau va ca hai déu thé hién hiéu qua gidng nhau 1én pH cta da khi dugc boi tai
chd. Ché phim co ban duge s dung trong nghién ctru nay cling thé hién hiéu qua ting
cudng tham thdu cua ca kém lactat va kém lactobionat.

That ddng ngac nhién, mac du c6 nhiing diém tuong déng nhu vay, kém lactat
5% dem lai cam gidc chdm chich/néng rat trong mot s6 thoi gian sau khi boi 1én da bi
ton thuong, trong khi k&m lactobionat khong tao ra bét ky cam gidc tiéu cyc nao sau
khi bdi. R3 rang vé mat khuyén khich sy tudn thi cta bénh nhén, kem c6 chira kém
lactobionat thé hién su cai thién déng ké so voi kem kém lactat v& mit tranh cam giac

ti€u cuc.

Két luan

o O ché phim dugc thiét ké dé phan phéi hiéu qua vao da, kem kém lactobionat 5%
pH 3.2 khong tao ra bét ky cam gidc dau hodc bong rat nao sau khi boi 1én da ton
thuong duoc liy bang.

e O ché phém tuong tu, k&m lactat 5% pH 3,2 dem lai cam giac cham chich/néng rat
trong nhiéu hon mot gio' sau khi boi 1én da t6n thuong dugc 1iy bang.

e Nghién ctu nay cho thdy rang kém lactobionat thé hién tac dung tri liéu t6t hon
dang ké so voi kém lactat v& mit tranh cam gidc tiéu cuc va anh hudng dén sy tuan thi

cua bénh nhan.
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Vidu 5
Thtr nghiém do bén va do on dinh vat ly cia cac ché pham vi du theo sdng ché.

DPén cudi qua trinh bao ché, ché phim duogc dé& xuét dé xuét dé phat trién thém
(mAu #1) va bon bién thé ctia mau nay (mau #2-#5), trong d6 ham luong ta dugc quan
trong dugc thay ddi, duge cho qua thtt nghiém do 6n dinh vat ly dong bang-tan bang
ba chu ky. Quy trinh do 4n dinh so luge duge thé hién dudi day. Thir nghiém dong
bang-tan bang ba chu ky 1a thir nghiém tiéu chudn dé dam bao do 6n dinh vat Iy cia
san phdm ngoai da tai chd.

Céac ché phém truge do, dir liéu khong duoc thé hién, cho théy su 6n dinh vat ly
kém, duoc gia thuyét l1a do sy hoa tan ctia HLB Glucamat SSE-20 cao béng axit
lactobionic tir mit phan c4ch nhil twong vao pha glycol chira nudce lién tuc. O ca nam
mau thtr nghiém dugce nghién ctu & day, ty 1& ciia Glucamat SSE-20:Glucat SS tang
1én 2:1 va NaCl duoc thém vao dé “khitr mudi” Glucamate SSE-20. Thu vi 14, khong
thé tim théy vi du vé hé phan tan cua axit lactobionic nao véi ca Glucamat SSE-20 va
Glucat SS trong cac tai liéu. Mot sb san phém axit lactobionic, vi du, kem 10% axit

lactobionic Face Essentials chi chira Glucat SS (INCI Methyl Glucose Sesquistearate).

Ngay | Ngay | Ngay | Ngay | Ngay | Ngay | Ngay | Ngay | Ngay Ngay | Nga | Ngay
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 yll | 12
15:00 | 15:00 | 15:00 | 15:00 | 15:00 | 15:00 | 15:00 | 15:00 | 15:00 | 15:0 | 15:0 | 15:00
gio gio gio gio gio gio gio gio gio 0 gio | 0 gio | gio

Bét RT 45C | RT Bit RT 45C | RT Bit RT |45C |RT

dau Cubi | dau Cudi | dau Cubi
Doéng cung | Dong cung | DBong cung
bang ’ bang bang

Cl Cl Cl Cl C2 C2 C2 C2 C3 C3 C3 C3

Ngay | 25 26 27 28 29 30 1 2 3 4 5
24/11
/16

Hai vi du vé mdi trong so nim ché pham dugc nghién clru qua quy trinh dong
bing-tan bang ba chu trinh va mau doi chirng khac cua mdi ché pham duge dé & nhiét

d6 20°C. Su xuat hién ban dau va cudi ciing, pH va do nhét duoc ghi nhan, nhu duoc
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DO nhot ¢ danh gia cudi cling vao ngay #12 (canh khudy luu téc ké #4 1,5 rpm).

Mau

Tinh
frang

V#1

V#2

V#3

Trung
binh
n=3

V ban
dau

pH

Nhan x£&t

#1.1

45
FThaw

45,0

45,0

45,0

45,00

nt

3,172

#1.2

45
FThaw

45,0

46,0

49,0

46,67

40,33

3,184

3,175

#1.3

Nhiét do
phong
thi
nghiém

47,5

47,5

53,0

49,33

nt

3,188

#2.1

45
FThaw

45,0

43,5

43,5

44,00

nt

3,120

#2.2

45
FThaw

48,0

45,5

49,0

47,50

33,33

3,117

3,144

#2.3

Nhiét do
phong
thi
nghiém

44,0

41,0

41,5

42,17

nt

3,123

#3.1

45
FThaw

35,0

36,0

32,0

34,33

nt

3,086

#3.2

45
FThaw

41,50

40,5

39,5

40,50

31,83

3,084

3,127

#3.3

Nhiét do
phong
thi
nghiém

38,0

38,0

37,0

37,67

nt

3,088

#4.1

45
FThaw

42,0

45,5

42,5

43,33

nt

3,166

#4.2

45
FThaw

41,0

42,0

40,5

41,17

44,33

3,166

3,198

#4.3

Nhiét do
phong
thi
nghiém

51,0

49,0

53,0

51,00

nt

3,172

#5.1

45
FThaw

46,0

45,0

49,0

46,67

nt

3,191
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#5.2 45 49,0 49,50 | 48,0 58,50 |3,191 |3,209
FThaw 48,83
#5.3 Nhiét do | 63,5 57,0 64,0 nt 3,194
phong
thi

nghiém

61,50

Tai cudi nghién ctru, mot s§ thay dbi vé do nhét duge ghi nhén trong giai doan
dong bang-tan bang va mau 20°C trong d6 ham lugng chét hoat dong vé mit ting lén
khoang 12,5% va 25% (mau #4 va #5).

Luu trit & 45°C, chi du6i diém néng chay cua sap glyxeryl stearat, gdy ra, nhu
mong doi, mot s§ thay ddi vé bé ngoai-két cau véi do day mong rd rét clia mau #2 va
#3. Sy thay doi déng ké v& d6 nhét hodc pH duge quan sat thiy dbi véi mau #1, duoc

lua chon dé nghién ctu thém.

Mau | Tinh trang Nhén xét 09/12/16
#1.1 45 FThaw Khong dong dic, két cau hat rat nhe
#1.2 |45 FThaw Khong dong dac, két cAu hat rat nhe

#1.3 | Nhiét @6 phong thi nghiém | Kem két cAdu mém min mau tring

#2.1 45 FThaw Khong dong dic, hoi dédc so voi RT, két cau hat
rit nhe

#2.2 |45 FThaw Khong dong dic, hoi day so v6i RT, két cau hat
rit nhe

#2.3 | Nhiét do phong thi nghiém | Kem k&t cAu mém min mau tring

#3.1 45 FThaw Khong dong dic, hoi dic so véi RT, két cAu hat
rit nhe

#32 |45 FThaw Khong dong dic, hoi dic so v6i RT, két cau hat
rAt nhe

#3.3 | Nhiét dd phong thi nghiém | Kem két cAu mém min mau tring

#4.1 |45 FThaw Khong dong dic, day hon RT, két cau hat rét
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nhe
#4.2 | 45 FThaw Khong dong dac, day hon RT, két cau hat rét
nhe
#4.3 Nhiét do phong thi nghiém | Kem két cAu mém min mau trang
#5.1 | 45FThaw Khong dong dic, day nhu RT, két cau nhu RT
#52 | 45 FThaw Khong dong dic, day nhu RT, két cdu nhu RT
#5.3 | Nhiét dd phong thi nghiém | Kem két cAu min hoi mém mau tring

Mau 16 thyuc té: Ché pham dugc thi nghiém

Chiic b6i | %Kkhoi | % khdi | %khbéi | %khdi | %khdi | Nhan
nang / quy |luong/kh | luwong/kh | luong/kh | lugng/kh lugng/kh | xét
Nguyén | trinh i luong | 6i lugng i luong | i lugng b1 luong
liéu 100g 100g 100g 100g 100g
tiéu tiéu tiéu tiéu tiéu
chuén chuén chuén chuén chuén
DHFN DHFN DHFN DHFN DHFN
#1.1 #1.2 #1.3 #1.4 #1.5
thay dbi | thay d6i | thay ddi | thay ddi | thay dbi
Hoat tinh
Zn0O vl 0,10 0,10 0,10 0,10 0,10 Vl1la
0,1012 0,1008 0,1014 0,1013 0,1012 cbe
250m
1
LBA (1) |Vl [0,92 0,92 0,92 0,92 0,92
LBA(2) |Vl ]4,00 4,00 4,00 4,00 4,00492
4,92 4,92 4,93 4,93
NaCl 1% | V1 |3832 40,82 43,32 37,41 36,50
trong 38,35 40,82 43,32 37,43 36,53
Nuée DI
Chat hoat
dong bé
mat/
Chét gel
(Glucat V3 | 1,26 1,26 1,26 1,42 1,57 V3 la
SS) 1,2640 1,2605 1,2663 1,4182 1,5779 cbe
50ml
Glucamat | V3 | 2,52 2,52 2,52 2,83 3,16
SSE-20 2,5191 2,5373 2,5213 2,8869 3,1708
Glyxeryl | V3 |3,48 3,48 3,48 3,92 4,35
stearat 3,4788 3,4788 3,4722 3,9200 4,3545
SD
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Phadiu | V3
ST-E V3 6,00 6,00 6,00 6,00 6,00
6,1381 6,586 6,0998 6,0769 6,083
Polydexe | V3 | 14,00 14,00 14,00 14,00 14,00
n duoc 14,0104 14,0228 14,0231 14,0265 14,0226
hydro hoa
Chatting | V3 | 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50
cuong Dc 1,5172 1,5000 1,5064 1,5067 1,5013
Malc
Ceramit V3 |- - - - -
Cholester | V3 | - - - - -
ol
Axit V3 |- - - - -
linoleic
Pha dong
dung moi
Propylen | V2 |20,00 17,50 15,00 20,00 20,00 V2 1a
glycol 20,0424 17,5028 15,0090 20,0092 20,0072 cde
25ml
PVP K25 | VI 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
1,0009 1,0015 1,0024 1,0003 1,0016
Chét bao
quan
Phe/etyl | V2 |0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
hexylglyx 0,5132 0,5158 0,4929 0,5153 0,5000
erin
Keltrol V2 10,20 0,20 0,20 0,20 0,20
CG SFT 0,2013 0,2004 0,2082 0,2018 0,2025
CACC V1 | 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
+ 3,164 2,98 3,071 3,012 3,045
V2
Chattinh | V3 | 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
sach dong 2,0047 2,0584 2,0715 2,0011 2,0031
kho
25% V1 1,20 1,20 1,20 1,20 1,20
xitric A + 1,186 1,222 1,233 1,212 1,216
V2
téng cdng 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00
(XL)
pﬁ thuc 3,175 3,144 3,127 3,198 3,209
té
do nhot 40 33 28 42 59 Tat
#4 @ 43 32,5 35 45 59 ca
1,5rpm 38 34,5 32,5 46 57,5 cac
mau
#x.2
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[B& ngoai | | 40,33 33,33 131,83 | 44,33 | 58,50 \

Vidu 6

Thtr nghiém cua nguoi dung vé céc dic tinh cam nhin dugc cua ché phém theo
sang ché

Vi du nay dé xuét nghién ctru so sanh cam nhan cta nguoi dung gitta kem mang

bao vé da theo sang ché va kem chtra nudc BP thuong duoc sur dung.

Giéi thiéu

Kem da va chit Iam mém dugc dung cho da khd nghiém trong va cac tinh trang
nhu cham thuong duoc xem 1a kha kho chiu khi ding. Céc thong tin nhu dinh, nhon,
qua dac, v.v., lakha phé bién cho cac loai kem nay. Mac du, vé mit 14m sang, cdc kem
nay c6 loi ich tri liéu tiém ning, nhung céc loi ich nay chi co thé c6 duoc néu cac kem
nay duoc st dung mot cach hiéu qua, tc 1a c6 su tuén thi tdt. Céc san pham nay giy
khé chiu khi st dung, viéc tuan thu day du chic chén s& it xay ra hon.

Nham muc dich dung trong diéu tri da kho nghiém trong, bénh cham va céc tinh
trang lién quan, chuing t6i da phat trién kem kém lactobionat dugc thiét ké dé mang lai
hiéu qua khong chi cai thién ma con t6t hon nhidu so v&i hiu hét céc loai kem va chét
]am mém hién dugc ban trén thi trudng.

Nghién ctru dugce trinh bay ¢ day la nghién ciou ngin gon lién quan cu thé dén
viéc thu thdp dit liéu vé céac dic tinh trong khi st dung va sau khi st dung cua kem
k&m lactobionat va so sanh véi cac dic tinh cdm nhan dugc ciia kem lam mém duoc st
dung rong rai trén thi truong 'Aqueous Cream BP' thuong duogc st dung lam tiéu
chuén trong cac nghién ctru 1dm sang vé bénh cham.

Muc tiéu chinh cua nghién ctru nay la:

e P& hidu ro hon vé cdc cam gidc ma nguoi tiéu ding cam nhan duoc
trong khi st dung san pham kém lactobionat.

e D& 50 sanh cac cam gidc cdm nhén duoc véi kem lam mém tiéu chuin
duoc ban trén thi truong Aqueous Cream BP.

e Dé thiét 1ap hai hoac nhiéu san phém thtr nghiém, vé téng thé dugc uu

tién nhat.

Quy trinh nghién cru
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“Quy trinh nghién ctru” ddy du da dugc chuén bi cho nghién ciru didu tra nay,
duoc bién soan theo tinh thAn GCP (thuc tién 1am sang t6t) mac du day thuc chét 1a
mot nghién clru vé nhén thitc cua ngudi dung my phim. (“Quy trinh nghién ctru” day
du o tép)

Déi tugng nghién ciru: Ba tinh nguyén vién tham gia nghién clru co ban nay.

Gidi tinh Do tudi Loai da tu ghi nhan
Nit 36-55 Két hop
Nit 18-25 Két hop
Nam 26-35 Két hop

Khong ai trong cac d6i trong timg bi tic dung phu trude dé khi dung san pham
thudc hodc san phadm chim séc stc khoe tai chd.

San phdm thir nghiém: Hai san pham dugc st dung trong nghién ctru nay

e Kem kém lactobionat 5% ex Limeway Consultancy Limited
e Kem chira nudc BP ex Tesco Pharmacy.
Phuong phap nghién ctru:

Py la nghién ctru duoc gidm sat trong pham vi nguoi giam sat chi dan cho cac
tinh nguyén vién va sau dé gisi thiéu céc san pham thir nghiém. Céc d6i tugng khong
nhan biét duogc cac san phém, ho chi biét d6 12 kem chiam soc da.

Dau tién, timg d6i tugng duge giai thich tom luge vé ban chit ctia nghién ctru va
vin ban dong y tham gia. Khong d6i twong nao quan tim dén cac san pham hodc két
qua nghién cuu.

Cac dbi tugng dugc cho biét réng ho s& dugc dung hai loai kem tai chd khac
nhau, ca hai loai déu c6 muc dich dung cho da kho hodc tinh trang nhu bénh cham. Vé
nguyén tic, cac kem nay co thé dugc ndi 1én da thudc phan co thé bét ky, nhung trong
nghién ctu nay ho ¢o6 thé dugc bodi san pham lén ving cang tay long ban tay. Sau khi
st dung kem, ho s& dugc hoi mot loat céu hoi don gian vé cach ho cam nhén vé céac
loai kem nay. Sau do, dbi tuong sau d6 dugce dua cho mot bang céu héi (Phu luc 1) va
duoc phép nghién cuu cac cau hoi it nhét 24 gid trude khi thir nghiém.

Vao ngay thu nghiém, d6i tugng duoc yéu cau boc 10 viung canh tay long ban tay

ctia ho va dugce dua cho kem thtt nghiém véi lugng khoang hai hat dau 1én thia nhyua
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det v6i cac loai kem dugc dan nhan la C va H. Sau do, ho dugc yéu ciu léy bét ky loai
kem nao ma ho mudn st dung dAu tién bang ngon trd va sau do xoa san phim lén cang
tay long ban tay dbi dién cta ho. Sau khi thtr mot loai kem, ho chuyén sang loai kem
thr hai lap lai quy trinh trén canh tay con lai. Ngay sau khi thir nghiém ca hai loai

kem, ho hoan thanh bd céu hoi.

Két qua
Két qua ctia nghién ctru dugc thé hién ¢ bang 1. Dit liéu chi lién quan dén “cam
nhan” ctia ngudi dung trong pham vi s¢ thich va khong thich ca nhan cta ho. Khong

truong hop tac dung phu nao dugce ghi nhan.

Kem chtra nuéc BP:
Céc dic tinh chinh cam nhan dugc di voi kem nay c6 thé dugc tém tit nhu sau:
e Gitt Am tbt
e Hoi khé xoa 1én da
o Kho hogc rat kho hap thu boi da
e Phan thira trén da 1a mot it nhon
e Da cam gidc mot chut khoan khoai hodc kha khoan khoai
o San pham dé lai cam gidc kho chiu khi sir dung
o V& téng thé, do hai long duge danh gid lam kém
Bang 1

Dic tinh cam nhan dugce cua kem k&ém lactobionat va kem chira nudc BP

San pham C San pham H
Kem chira nuéc BP Ké&m lactobionat

Gitr am
Déi tuong 1 (nit, 36-55 Tot RAt tot
tudi)
Déi twong 2 (nit, 18-25 Tot RAt tot
tudi)
Doi tuong 3 (nam, 26-35 Tt Tot
tudi)
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Két cau-Do day

Déi tuong 1 Khong/cling khong Khong/cling khong
Doi tugng 2 qua dac Khong/cling khong
Doi tugng 3 Qua day Khong/cling khong
Boi lén da

Pdi tugng 1 Kha kho Rt dé

Déi tuong 2 Kha kho Rat dé

Péi tuong 3 Kha kho Rat dé

Hép thu béi da

Péi tuong 1 Hoi kho Rat dé

Péi tuong 2 Hoi kho Rat dé

Dbi tugng 3 Rat kho Rt dé

Phan thira trén da

Déi twong 1 Hoi nhon Khong thira
Déi tuong 2 Hoi nhon Khong thira
Dbi tuong 3 Hoi nhon Khong thtra
Cam giac dé lai

Doi tugng 1 Kha khoan khoai Kha khoan khoéi
D6i tuong 2 Kha khoan khoai Rét khoan khoai
D6i tuong 3 Hoi khoan khoai Kha khoan khodi
Cam giac khi sir dung

Déi tuong 1 Kha kho chiu Rat hai long
Pbi tuong 2 Kha kho chiu Rat kho chiu
Péi tugng 3 Kha khé chiu Kha hai long

D6 hai long tong the
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Péi tuong 1 Kém RAt tot
Déi tugng 2 Vira phai RAt tot
Pbi tuong 3 Kém Tot

San pham dugc ua thich

Ddi tugng 1 X
Ddi tuong 2 X
Péi tuong 3 X

Kem k&m lactobionat:
Céc dic tinh chinh cam nhén dugc dbi v6i kem nay co thé dugc tom tat nhu sau:
o Giit Am t8t hodc rat tot
e Khong qua dic cling khong qua nhéo
o Rét dé xoa 1én da
e R4t d& hip thu bsi da
e Khong dé lai phan thira nhon trén da
e Da cam giac kha khoan khodi hoac rat khoan khoai
e S&n phém khé d& chiu hogc rat d€ chju khi st dung
e D¢ hai long tong thé ctia san phim cam nhan dugc t6t hodc rat tot
Péi trgng nhan xét:
Truong hop cac dbi tuong chon dé lai nhan xét nhu sau.
Déi twong 1: San pham C - khong thich - kho xoa 1én da
San pham H - (khong nhan xét)
Pbi tuong 2: San pham C - khong thich - hoi déc
San pham H - thich - cdm gidc min
Pbi tuong 3: San phém C - khong thich - thoi gian hép thu lau, kha giéng kem chéng
nang.
San pham H - thich - dugc hép thu rat nhanh.
T4t ca nhan xét va phan hoi vé san pham kem chtta nudc BP ¢6 xu hudng tiéu
cuc. D6i v6i kem kém lactobionat thi nguoc lai, tt ca cac nhén xét va phan hdi déu 1a

tich cuc.
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S¢& thich chung:
Mic du, nghién ctru nay khong c6 muc dich chinh 1a 'thtt nghiém d¢ wa thich',
nhung cac d6i tuong déu nhét tri 12 thich st dung kem kém lactobionat hon kem chtra

nudc BP.

Thao luan va két luan

Péi v6i mot sd dbi tuong lién quan, nghién ciru nay c¢6 muc dinh chinh la xac
dinh cac dic tinh cam nhén dugc nhiéu nhét va xac dinh “cam gidc tiéu cuc 16n” bét
ky. Nghién ciru nay xac nhén nhidu phan hdi khong chinh thuc rang kem kém
lactobionat dem lai nhiéu cam giac tich cuc va d& chiu khi st dung. Kem chtra nuéc
BP thuong dugc st dung dugce so sanh dugc wu thich kém hon nhiéu. T goc dd bénh

nhén, kem kém lactobionat s& dugc mong doi la cai thién sy tuan thu.

Téng thé:

e Kem k&m lactobionat dem lai nhiéu cam giac tich cyc va khong c6 cam giac ti€u
cuc. Cu thé, da duogc phat hién la thAm thau rat tot, dé hép thu va khong dé lai phén
thtra nhon.

e Quan trong, kem k&m lactobionat duoc coi la dé chiu khi str dung, va dugc uu thich

hon so v4i san pham nhu kem chtra nu6c BP.
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Vi du 6 - Phy luc 1: B cdu hoi nghién ctu
nguoi dung

B cau hoi - Phan 1A Kem Hva C

Vui long hoan thanh bang cau hoi va dua lai
cho nguoi gidm sdt

Vui 1ong khoanh tron sb thé hién céu tra 10i cho
mdi cau hdi phan dnh dung nhat y kien cta ban
Vui long tra 101 cau hoéi 1 dén 3 trudc khi ban da dung thtr san pham

khi str dung (cac) san pham M SA0 PhAIM ..cvoveeeeeeereieeeceans

4. Co didu ban dic biét thich & san

1. Vui long khoanh tron s6 nhom tudi phim nay?

claban.  ierecececrcrcntatatensnsnensesctetetotsasanes
18-25 tubi U UOUP PR
26-35 tudi D eeeretreeeieeernaeeeneeeeneeseaneaaas
36-55 tudi 3
56+ tudi 4 5. C6 diéu gi ban dic biét khong thich

& san pham nay?

2.Vuilong chiraloai daciaban. i
Kho S
Binh thuong 2 eieieereseereessssesstsesttaansenanananranes
Dau 3

Nhay cam 4 6. Ban dénh gia nhu thé nao vé d¢ hiéu
Két hop 5 qua cda san phim trong viéc giit am

cho da ctia ban?

3. Ban st dung san phém cham $OC da €ho  RAL Ot e ivevereeeeeeeeeeeeeeeeeieieeeeeeiens 1
da kho, ntt hodc viém? Tt 2
COuieeeeee e e 1 KéM..ooviiiiiieeeeee e 3
KRONE. .o 2 RACKEM v 4

Vui long tra 101 cac cau hoi con lai sau
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7. Ban danh gia két cau cuia san pham

nhu thé nao?

QUA QEC...ci i 1
Hoi qua d8C....oeciiviiieiiicee 2
Khong qua dic cling khong qua
11 00 PPV UR O RRRPPPPS 3
Hoi qua nh&0.......ccoiiiriiiiiee 4
QUA NNAO....veeeieii i 5

8. Mtrc do dé bodi kem Ién da cta ban

nhu thé nao?

RACAZ. oo 1
K& & oo 2
K& KOs 3
RAE KRG 4

9. Da cua ban hip thu kem t6t

nhu thé nao?

RAE A& oo 1
KOA A8 2
HOT KRG v eeeerses e 3
RALKNO. oo 4

10. Kem c¢6 dé lai phan nura nao trén da

cua ban?

Phén thira rAt DhON.....cveveeeereeieeeeeeenes 1
Phén thira hoi nhon.......ecrveeceiecnne. 2
Khong thlra......cccooceveeeviiiiiiiiiieniens 3

11. Ban mo ta cam giac

ma kem dé lai nhu thé nao?

RAt kKhoan KhOAL weveveeeeeeveeeeeeeeeeeeeen, 1
Kha khoan KhO&l....cocveeeeoeeeeiieeiieiiinnns 2

Hoi it khoan khodi......ovvveeeveviiiniiiinnennn 3
RAt it Knoan KNOAi. ....ovvveeeeeeeereeeeeens 4

12. Cam giac cua kem nay khi

st dung

RAL d& ChiU. oo 1
Kha d& Chille..vocveveeeeeiereieeeiee e, 2
Kha kho chil.....oooeeiieiiiieecci 3
RAL KhO Chille...ovoeeeeeeeeceeeeeieeeeeeeeene. 4

13. Ban c¢6 cam giac kich ung da

v&i kem nay khong?

14. Néu ban cam nhan dugc bat ky vAn
dé nao, ban c6 thé mo ta ching?

15. Can nhac moi tht roi dua ra y kién
chung cua ban vé d¢ de chiu khi su

dung loai kem nay.

RAL O .o 1
TOterereereeree e 2
Vlra phai....cocoeoiiiiiniiie 3
KEIM .o 4
RAL KEMLevvvoeeeeeeee e S

B6 ciu hoi - Phan 1B Kem H va C

M3 san pham...............



39482

4. Co didu ban dic biét thich & san
phim nay vé san pham nay?

5. C6 diéu gi ban dic biét khong thich
& san phém nay?

6. Ban danh gia nhu thé nao ve do hiéu
qua cta san pham trong viéc gilt am

cho da ctia ban?

RAL O 1
T s 2
KeMooiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee e 3
RAC KGNt 4

7. Ban danh gia két cau cia san pham

nhu thé nao?

QUA AAC..ueeeeereee e 1
Hoi qua dac.....oooooeveiiiiiiiiiiies 2
Khong qua dic cling khong quéa nhdo.3
Hoi qua nh&0......cooviiiiiiiiieiecee 4
QUA NNAO.....eeeeieeiee e 5

8. Murc dd dé boi kem 1én da cua ban

nhu thé nao?

RAt & dANG. ..o 1
Kha d& dang........cccoovvevevereeeeeeceene. 2
KhA KNG 3

RACKNO oo, 4

9. Da cua ban hép thu kem tdt nhu thé

nao?

RAL A& dANG....veveeveereieeeeeeeeias 1
Khé d& dang.........ccevvveveeereceeeeeenn. 2
HOTKRO. v 3
Hoi qua Kho....oooviiiiiiiiiiei, 4

10. Kem ¢6 dé lai phan nura nao trén da

cua ban?

Phan thira rAt NhOM...veveeeeeeeeeeeeeene, 1
Phan thira hoi NhON....oveeeeeeeeeeeeeeeeene. 2
Khong thira........cccoveviiiiiiniiniii 3

11. Ban md ta cam giac kem dé lai nhu

thé nao?

R4t khoan KhoAi.......ccvoveveeeveereiccnen. 1
Kha khoan Khodi.......c.cceevveeiiinieninniens 2
Hoi it khoan Khodi..........cccooceiiiiiinnnns 3
Rét it khoan KhOA........c.cooewerrrcrernnnee. 4

12. Cam giac khi st dung kem nay?

RAL A8 ChIUL.evcveeeeeeeee s 1
KhA d& Chilleee oo 2
Kha Kho chil....eveeeeeiiieieiiciceeeeecs 3
RAL KNO CRIU ..o 4

13. Ban c¢6 cam giac kich Umg da véi

kem nay khong?
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14. Néu ban cam nhéan duoc bat ky van
dé nao, ban ¢6 thé mo ta chiing?

---------------------------------------------

15. Can nhic moi thir r6i dua ra y kién
chung cua ban vé do dé chiu khi st

dung loai kem nay.

RAT .o 1
T oo 2
VA PhALcciiiiiiiiiei e 3
KEM. .o 4
RACKEIM. oo e 5

Vui long tra 101 cdu hoi cudi cung sau

khi ban da thir ca hai loai kem

17. Nhin chung, ban thich st dung loai

nao trong hai loai nay hang ngay?

SAn PhAM C..ovoeeeeee e 1

San pham H....o.oovooveeieceeene.
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Bang sau day (bang 2) thé hién tom tit cac loi ich két hop doc nhét cta ché phdm
phuc hdi mang bao vé da theo sang ché. Luu y ring ché pham phuc hdi mang bao vé
da theo sang ché mang lai tAt ca céc loi ich ly tuong dong thoi loai bo duge cac han

ché & cac ché pham chiam soc da trude do.

Bang 2

Tat ca cac hiéu qua dang
ké mong muon - Ly

tuong

Ché pham cham so6c da

trude do

Ché pham phuc hdi mang

bao vé da theo sang ché

Khuyén khich tuan thu Kéng C6
- D& chiu khi st dung
- D& hép thu (Kem mang bao v€ va
- Khong dé lai phan thira chét 1am mém noi chung,
kho chiu vi duy, kem chtia nuéc BP
va kem 10% lactobionat
dugc ban trén thi trudng)
Phén phdi tri liéu higu Khong C6
qua va tac dung
- tac dong nhanh (K¥ thuat bao ché con
- giam pH thép bén vitng | ton tai, vi du 10%
(12 gi0) lactobionat dugc ban trén
- Gic ché proteaza bén thi truong)
ving (12 gi0)
- Iy twdng dung hai liéu
mot ngay
Khong ¢6 cam gidc khé Khong Co

chiu:

Khi st dung va sau st
dung

- Pau

- Ngutra

- Nong rat, v.v.

(C6 van dé voi lactat de
mang lai cac loi ich tri

liéu so sénh)
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Hoat tinh khang khuan Khong Cé

ngdn can xam nhiém

Vidu7
So sanh hiéu qua thay dbi pH cua bé mit da cia kem thir nghiém k&m lactobionat
moi theo sdng ché véi chit 1am mém hién duogc ban trén thi truong ¢ Chéau Au va

Chau A cho da kho, d& bi bénh cham

Tom tat

Muc dich: Dé x4c dinh liéu kem 1am mém méi dugc thiét ké dé hd tro pH axit tu
nhién cia da (su can thi€p) co thé lam giam pH cua bé mit da & nguoi mic viém da co
dia va so sanh hiéu qua lén pH voi céc loai kem lam mém tham chiéu hién dugc ban
trén thi truong & Chau Au va Chau A cho da kho, dé bi bénh cham.

Phuong phap: Thit nghiém béi mé mat lan, trong dé tam vi tri diéu tri, bdn trén
canh tay & mdi ngudi tham gia, dugc didu tri v6i kem thtr nghiém, 1 déi chimg khong
duoc diéu tri, va 6 kem tham chiéu. Sau khi x4c dinh dudng co s cua pH cua bé mat
da, boi 1 don vi dau ngdn tay cac kem thur nghiém/tham chiéu 1én cac vi tri diéu tri
thich hop dugc lya chon ngau nhién. Sau khi diéu tri, tién hanh x4c dinh pH cta bé
mit da & cac khoang thoi gian (3, 6, 12 va 24 gio sau khi boi san pham.

Phét hién chinh: Kem thtt nghiém lam giam dang ké pH cta bé mit da trong
khoang 0,7 dén 1,2 don vi trong it nhét 12 gid sau mot 1An boi so v6i vi tri ddi ching
khong duogc diéu tri. So sanh véi cac kem lam mém tham chiéu dugc ban trén thi
truong dé giam nhe triéu chimg da khd ¢ bénh nhan bi viém da co dia, kem thu
nghiém 1a san pham duy nhét c6 kha niang duy tri viéc giam pH quéa 0,5 don vi trong
hon 3 gio.

Két luan: Chi c¢6 kem lam mém mai hd tro pH cua bé mit axit tu nhién cua da
bang cach duy tri pH cia bé mat da & bénh nhan viém da co dia dudi pH 4,5 trong hon

12 gio.

Muc dich va doi tugng
Pé xac dinh xem kem lam mém mdi dugc thiét ké dé hd so pH axit tu nhién cua
da ¢6 thé cung ¢6 mang bao vé da hay khong.

Cau hoi nghién ctru: Viéc bdi tai cho kem thtr nghiém c6 lam giam pH cua bé
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mit da hay khong va néu c6 pH giam dang ké sau khi boi trong bao 1au?

Gia thuyét: Kem tht nghiém 1am gidm déng ké pH ctia bé mit da sau mot 1an
boi.

Muc tiéu: Pé xac dinh hiéu qua cta kem thir nghiém lén pH cua bé mat da va so

sanh hiéu qua cta céc loai kem 1am mém.
Nguyén liéu va phuong phap

Nguoi tham gia

Mot nhom gdm 10 tinh nguyén vién méc viém da co dia (AD) dugc lya chon
vao. Viéc lua chon tinh nguyén vién khong han ché nam va nit, tinh nguyén vién dugc
lua chon trén co s& nguoi dén truée duge phuc vu trude, gia st rang ho dép tmg cac
tiéu chi dugc chi dinh. Tiéu chi Iya chon bao gém c6 tién st tu ghi nhén la méc AD
duoc xac dinh bang tiéu chi chin doan cua Gy ban didu tra UK va du 18 tudi tr 1én.
Tiéu chi loai trr bao gdm: hién dang trai qua, hodc yéu cAu, didu tri bing thudc hoat
tinh cho AD; di tmg/qua man da biét ddi v6i bat ky ta duge cla céac ché pham thir
nghiém; st dung cac san phém boi ngoai da (nhu xit nhudm da, kem lam mém, V.V.)
va/hodc chit tAy ria/diéu tri mai mon da (tAy té bao chét, tiy tring, v.v.) trén cac vi tri
thtr nghiém trong 1 tuin trude va trong sudt nghién ctru (khong bao gdm cac san phim
thir nghiém); viém da, myn trimg ca, ram néng, tdng séc tb, nhiéu vét cham, hinh xam,
vét than hodc 1ong day dac trén co thé trong cac vung th nghiém; tinh trang ma theo y
kién cta ngudi diéu tra mau thudn voi viéc tham gia nghién ctru; st dung bét ky loai
thudc nao c6 thé anh hudng dén muc dich thir nghiém (vi du: corticosteroit, thube e
ché canxineurin, methotrexat) 6 thang trugc khi b4t dau diéu tri nghién cu va trong
subt nghién ciru; hién tai dang tham gia nghién ctru 1am sang can thiép. Gidy dong y
tham gia duoc thu lai tir mdi ngudi tham gia. T4t ca ngudi tham gia nhan dugc thu lao
phu hgp voi su tham gia cua ho. Uy ban dao ditc nghién ctu truong dai hoc Sheffield
(University of Sheffield Research Ethics Committee - UREC) phé chuén nghién ciru,

véi sb tham chiéu du an 12 017681.
Thiét ké thi nghiém

MJi canh tay (mit long ban tay) duoc chia thanh 4 vi tri thit nghiém (4x5 cm).

Mbi vi tri tht nghiém dugc boi mot lan 100pl mdi loai kem thir nghiém, kem
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Aquamax, kem Cetraben, kem Aqueous, kem Atopiclair, kem Basic Aqua, chét gitr 4m
co thé phuc hdi da Cetaphil (Cetaphil Restoraderm Body Moisturizer) hodc khong diéu
tri (xem bang thanh phan). Chi dinh vi tri ngau nhién dugc dung dé giam thiéu cac anh
hudng phu thudce vi tri st dung danh sach ngau nhién & www.randomisation.com. Déu
hiéu nhan dién san phim duge ddu ddi v6i ngudi diéu tra va nguoi tham gia bang cach
quy cho mdi sén phdm mot ma chir tr A dén G. Céc dic tinh 1y sinh cta cac vi tri thir
nghiém dugc xac dinh trude va tai thoi diém thiét 1ap sau khi boi. Nguoi tham gia

duoc yéu cau khong rira cac vi tri thir nghiém cho dén khi hoan thanh nghién ciru.

Tén M3 | Nhasan xudt | Thanh phan

Kem thu C

Hyphens nudce, polydexen duge hydro héa, propylen

nghiém Pharma glycol, axit lactobionic, behenyl alcohol,
polyme chéo polyacrylat-1, peg-20 metyl
glucoza sesquistearat, octenylsucxinat tinh
bot nhom, metyl glucoza sesquistearat,
myristyl alcohol, pvp, phenoxyetanol, natri
clorua, axit xitric, gdm xantan, k&€m oxit,

etylhexylglyxerin

Kem

Aquamax

Intapharm

Laboratories

nudc tinh khiét, parafin mém tréng,
cetostearyl alcohol, parafin 16ng, polysorbat

60, phenoxyetanol

Kem Cetraben

Thornton &
Ross Ltd

parafin mém trang, parafin 16ng nhe, sap
nhil twong hoa bp, cetyl stearyl alcohol bp,
glyxerin, butylparaben, metylparaben
(€218), etylparaben (e214), propylparaben
(e216), phenoxyethanol bp, axit xitric, nuge

tinh khiét.

Kem Aqueous

Numark

thuéc md nhii twong héa 30% khoi
lwong/khdi lwgng (thanh phan 1a cetostearyl
alcohol, natri lauryl sulphat, parafin l6ng va
parrafin mém tring), phenoxyetanol va

nude tinh khiét.
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Kem B
Atopiclair

Menarini

nuéc, etylhexyl palmitat, bo butyrospermum
parkii, pentylen glycol, arachidyl alcohol,
behenyl alcohol, arachidyl glucosit, butylen
glycol, glyxeryl stearat, axit glycyrrhetinic,
capryloyl glyxin, bisabol, tocopheryl axetat,
peg-100 stearat, cacbome,
etylhexylglyxerin, pirocton olamin, natri
hydroxit, allantoin, dmdm hydantoin, natri
hyaluronat, chiét xuét hat vitis vinifera,
dinatri edta, ascorbyl tetraisopalmitat,

propyl gallat, telmestein

Kem Basic D
Aqua

ICM Phar

ma

nudc tinh khiét, parafin mém tréng,
cetostearyl alcohol, ceteareth-20, parafin

léng, phenoxyetanol

Chét gitr 4m G
co thé phuc
héi da
Cetaphil

Galderma

nudc, glyxerin, caprylic/capric triglyxerit,
dau hat helianthus annus, pentylen glycol,
bo butyrospermum parkii,
xyclopentasiloxan, cetearyl alcohol,
sorbitol, behenyl alcohol, glyxeryl stearat,
allantoin, arginin, caprylyl glycol, ceteareth-
20, cetyl alcohol, axit xitric, dimethiconol,
dinatri edta, dinatri etylen dicocamit peg-15
disulfat, glyxeryl stearat xitrat,
hydroxypalmitoyl sphinganin, niaxinamit,
panthenol, natri hyaluronat, natri pca, natri

polyacrylat, tocopheryl axetat

Kem thtr nghiém C chua:

5% khéi luong/khdi lugng axit lactobionic va kém lactobionat,

20% khéi lwong/khbi lugng propylen glycol, va

1% khdi lwong/khdi lwong tetradexanol,

Va ¢6 pH ndm trong khoang tir 3,0 dén 3,5.
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X4c dinh dac tinh ly sinh
pH cua bé mat da duoc do béng may do pH cua bé mit da PH905 (CK electronic
GmbH, Cologne, Germany). TAt c4 cac danh gia dugc thuc hién ¢ phong dugc duy tri
nhiét do & 21+2°C va do 4m 38-50% theo hudng dan dugc cong b6.2 Tét ca cac vi tri
thir nghiém dugc lam thich nghi & didu kién phong trong 20 phut trudc mdi 1an danh

gia.

Cham diém truc quan vé do kho va do da

2 nguoi chAm diém co kinh nghiém chim diém mot cach doc 1ap do khd va do
truc quan bang cich st dung diém s da kho téng thé (ODS - overall dry skin score)
cho o kho trong d6 0 khong khé va 4 1a khd (da c6 nhiéu vay 16n, san sui, do da, thay
d6i dang cham va nit né) va thang diém 4 cho do do tir 0 (khong do) dén 3 (ban do
manh - ban do rd rét). Viéce chdm diém duoc tién hanh trude khi bdi san phém va 24

gio sau khi boi sdn pham.

ChAm diém cam giac vé cham chich va nong rat

Nguoi tham gia dugc yéu cAu chdm diém cam gidc nong rat/cham chich ngay lap
tirc va chAm diém lai 24 gio sau khi boi san phim st dung tham diém 4 tir 0 (khong
néng rat hodc cham chich) dén 3 (cam gidc noéng rat nghiém trong va/hodc chim

chich).

Phan tich thong ké

TAt ca dit liéu duge phén tich béng Prism 7 (GraphPad Software, La Jolla, USA).
Ngudng c6 nghia la p<0,05. Cac két qua duoc thé hién ¢ dang gia tri trung binh + sai
s6 chuan cta gid tri trung binh (SEM). Dt lidu lién quan dén két qua chinh (thay doi
pH cua bé mit da tir dudng co s&) duge xem xét vé do chuén va dugc chuyén dbi khi
can thiét trude khi kiém tra c6 nghia tai mdi thoi diém bang cach st dung phan tich
phuong sai mot chiéu 13p lai phép do (ANOVA). Sy khac bi¢t c6 nghia gilta cac cap
tha diéu tri tho nghiém dugc xéc dinh béng thir nghiém sau Dunnett. Nghién ctru ¢6
kha nang phat hién (80%) sy khac bigt vé& pH cia bé mdt da 1a 0,5 don vi (kich ¢& mau

<7). Biém truc quan va cam giac dugc téng két ma khong phén tich théng ké thém.

Két qua

Tdng cong 11 tinh nguyén vién ddng y tham gia nghién ctru, 10 trong s6 d6 dap
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{ing céc tidu chi lya chon va loai trir. 1 nguoi tham gia con lai khong dap Ung ti€u chi
chén doan cta ty ban diéu tra UK va do d6 dugc phin vao loai khong dap Gng sang
loc.

Céc dic tinh nhan khau hoc cua 10 ngudi tham gia duoc thé hién & bang. Tt ca
10 nguoi tham gia déu dap tmg dinh nghia cta uy ban diéu tra UK v& méc viém da co
dia nhung hién tai khong didu tri béng thudc hoat tinh (tire 1a, chét chéng viém). Theo
quy trinh, nguoi tham gia khong dugc su dung cac san pham 1am mém trén cac vi tri
thtt nghiém trong 1 tudn trude lan nghién ctru dau tién va khong dugc rira cac vi tri thir

nghiém tir 12 gios trude khi bit diu thir nghiém cho dén khi thue hién cac phép do cubi

cung.

Nhan khau hoc Nguoi tham gia dugc bao gom (n=10)
Tudi 32+10 (trong khoang 21 — 51)
Gidi tinh:

Nam 3

N 7

Séc toc

Nguoi da tring - Anh 8

Nguoi da trang - nudc khac 1

Nguoi lai - lai cua sic toc bat ky 1

Loai da Fitzpatrick 2 (khoang 2 —4)

Viém da co dia: 10/10 (100%)

Tién st ¢6 nép nhin da 9/10 (90%)

Tién st ca nhén bi hen suyén hodc cam | 4/10 (40%)
mao

Tién st kho da thuong trong nam trude | 10/10 (100%)

Bénh cham nép gip nhin thay duoc 10/10 (100%)

Khoi dau luc duéi 2 tudi 8/10 (80%)

Tét ca 10 nguoi tham gia déu hoan thanh nghién ctru theo quy trinh (khong léch
quy trinh). Theo danh sich ngau nhién, 7 san phdm diéu tra nghién ctru mdi loai duge

boi 1én vung thir nghiém 4x5 cm riéng biét trén canh tay huéng long ban tay dé tranh
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anh huong phu thugc vi tri. Do sb luong céc vi tri diéu tri 16n (8) trong mdt nhom
nguoi tham gia tuong d6i nho (10), nén khong thé can bang sd lan mdi loai didu tri
duoc boi tai mdi vi tri thtr nghiém. Do d6, dya vao dit liéu trude dé ching minh su
khac biét 6 pH cua bé mit da xay ra & mat dudi cla cang tay, dit liéu tiép theo dugc
thé hién dudi dang thay ddi so vai cac phép do dudng co so.

Khéng tac dung phu nao xay ra trong qua trinh thuc hién nghién cuu.

Hidu qué ciia mot 14n boi san pham diéu tra nghién ctu 1én pH cta be mat da (két

qua chinh) dugc tom tit & Fig. 9 va Fig. 10 va bang dudi day.

Thong pH cua bé mat da do diéu tri

5O A B C D E F G NTC
Puodng

cO SO

Gia tri

trung

binh 4,68 4,69 4,95 4,99 4,89 4,62 4,81 5,05
SD 0,59 0,52 0,66 0,63 0,67 0,58 0,64 0,83
Toi

thiéu 3,73 3,99 4,22 4,18 4,15 3,88 4,03 4,21

Toéida |5,83 5,74 6,40 6,25 6,46 5,82 6,12 7,06

T=3:

Gi4 tri

trung

binh 5,01 5,17 3,74 4,95 4,71 4,42 5,23 5,07
SD 0,47 0,32 0,12 0,49 0,37 0,46 0,34 0,80
Toi

thiéu 4,39 4,63 3,47 4,30 4,22 3,59 4,77 4,22

Toida |5,81 5,63 3,90 5,81 5,42 5,11 5,72 6,90

=6:

Gia tri
trung 4,76 4,93 4,01 4,91 4,75 4,40 5,17 4,93
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binh

SD 0,38 0,32 0,15 0,52 0,49 0,47 0,47 0,73
Toi

thiéu 3,90 4,22 3,79 4,15 4,14 3,80 4,44 4,02
Téida | 5,17 5,36 4,29 5,72 5,72 5,23 5,74 6,37
T=12:

Gia tri

trung

binh 4,82 4,86 4,27 4,98 4,74 4,51 5,09 4,93
SD 0,43 0,39 0,24 0,58 0,53 0,41 0,52 0,64
Toi

thiéu 4,07 4,32 4,05 4,24 4,12 3,92 4,22 4,21
Toéida |5,34 5,43 4,90 5,86 5,64 5,19 5,81 6,14
T=24:

Gia tri

trung

binh 4,59 4,76 4,64 4,86 4,72 4,50 4,73 4,82
SD 0,43 0,37 0,34 0,42 0,41 0,42 0,49 0,52
Toi

thiéu 3,90 4,23 4,17 4,26 4,22 3,94 4,02 4,16
Toida |5.,22 5,43 5,32 5,55 5,47 5,29 5,55 5,79

Tam tinh trang diéu tri dugc phat hién 1a mang lai su thay ddi c6 y nghia thong
ké cta pH cua bé mit da khi dugc danh gid st dung ANOVA mot chiéu lap lai phép
do tai mdi thoi diém (dit liu chuyén ddi log thanh phuong sai chudn héa va phan bd).

Nhu c6 thé thdy & Fig. 9, sdn pham C c6 céc thay d6i 16n nhét vé pH ctia bé mat
da, giam duoc trung binh khoang -1,22+0,22 don vi sau 3 gi0, -0,94+19 sau 6 gio va -
0,68+0,17 sau 12 va -0,32+0,12 sau 24 gio so voi cdc phép do duong co sO. Viéc giam
pH cta bé mit da do san phim C mang lai khic biét dang ké voi dbi chimg khong
dwoc didu tri 3, 6 va 12 gio sau khi béi (thtt nghiém sau Dunnet). Chi ¢6 mot san pham
khac lam giam pH cua bé mit da dang ké (so véi d6i chung khong duoc diéu tri) 14 san

phém F, giam pH bé mit xuéng chi -0,20+0,07 don vi 3 gio sau khi boi. O tt ca cac
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thoi didm, su thay doi pH cua bé mit da do san pham F mang lai 12 c6 thé so sanh véi
d6i chimg khong dugc diéu trj (NTC). Ba san pham, A, B va G, lam tang pH cua bé
mit da trong mot khoang thoi gian ngin so v6i cac phép do dudng co s6, ting tuong
tmg 0,33+0,09, 0,49+0,12 va 0,42+0,12. Trong sb cac san phém nay, A da dugc ghi
nhan 1a lam tang pH cua bé mat da véi natri lauryl sulphat duoc cho 1a do tac dong
kidm héa cta san pham nay. So sanh voi d6i chimg khong duge diéu tri, viéc ting pH
ctia bé mit da 13 dang ké tai thoi diém 3 giv ddi v6i A, B va C, tai thdi diém 6 gio chi
d6i v6i C, tai thoi diém 12 gio dbi v6i B va G va tai thoi diém 24 gid sau diéu tri doi
v6i B. San phdm D va E khong géy ra tac dong lén pH cua bé mit da, so v6i d6i chiing
khong duoc didu tri trong sudt thi nghiém. Tha vi 13, ca D va B déu duogc bao ché lai tir
A khong co natri lauryl sulphat con hé tro vai trd clia chéit hoat dong bé mit trong viéc
giai trir viéc tang pH cua bé mit da do san phim A mang lai.

Lién quan dén tinh trang kho da nhin thiy duoc, chi ¢6 2 vung thir nghiém trong
téng thé, 1 & nguoi tham gia 02 va 1 ¢ nguoi tham gia 04 ¢6 tinh trang kho da & duong
co s& (xem bang). Viéc diéu tri gitp giai quyét tinh trang kho da & nguoi tham gia 02
boi san phdm F, nhung khong giai quyét tinh trang nay cho ngudi tham gia 04 boi san
phim D tai vi tri dugc dé cap. Chi mot vi tri @ mot nguoi tham gia (ngudi tham gia 02)
boi1 san phém A ¢6 su ting do kho (0,5 don vi). Do khong c6 déanh gia vé d6 kho trude
do tai cac vi tri thir nghiém, nén khong thé danh gia kha nang gilt 4m cla cac san
phim. Pay khong phai la két qua ngoai mong doi, bdi vi canh tay khong phai la vi tri
thuong bi kho.

Xét vé kha nang dung nap sén pham, khong ghi nhan hién tugng nong rat hoac
cham chich tai vi tri boi ngay sau khi bi hodc 24 giv sau khi bdi dbi véi cac dicu kién
didu tri bit ky (bang 6). Ciing khong quan sat sy thay ddi déng ké vé do do cua da
(bang 7), qua do co thé dua ra gia thuyét rang tit ca 7 sin pham duoc thir nghiém déu

dugc dung nap ¢ bénh nhan AD sau mot lan boi ¢ cac dieu kién duoc tht nghiém.

Do kho cua da nhin thiy duoc do diéu tri

Thong s6 A B C D E F G | NTC
Duong co so:
Trung binh 0 0 0 0 0 0 0 0
T6i thiéu 0 0 0 0 0 0 0 0
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Téi da 0 0 0 1 0 0,5 0 0
T=24.
Trung binh 0 0 0 0 0 0 0 0
Téi thiéu 0 0 0 0 0 0 0 0
Tbi da 0,5 0 0 1 0 0 0 0
Su thay doi so v6i duong co so:
Trung binh 0 0 0 0 0 0 0 0
Téi thiéu 0 0 0 0 0 0,5 |0 0
Tbi da 0,5 0 0 0 0 0 0 0
Khong tang 1 0 0 0 0 0 0 0
Khong giam 0 0 0 0 0 1 0 0
Cam giac nong rat va cham chich do diéu tri

Thong s6 A B C D E F G | NTC
Duong co so:
Trung binh | 0 0 0 0 0 0 0 0
Tbi thiéu 0 0 0 0 0 0 0 0
Tbi da 0 0 0 0 0 0 0 0
T=24:
Trung binh | 0 0 0 0 0 0 0 0
Téi thiéu 0 0 0 0 0 0 0 0
Tbi da 0 0 0 0 0 0 0 0

Diéu tri

Thong s6 A B C D E F G | NTC
Puong co sé:
Trung binh |0 0 0,125 1025 [0,125 |0 0 0,125
Téi thiéu 0 0 0 0 0 0 0 0
Téi da 0,75 10,5 0,5 0,5 0,5 0,75 10,5 0,5
T=24:
Trung binh 0 0 0 0 0 0 0 0
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Téi thiéu 0 0 0 0 0 0 0 0
Tbi da 0,25 |0 0 0,5 0 0,5 0 0
Su thay doi so v6i dudng co s6:
Trung binh 0 0 0,125 10 -0,125 |0 0 0,125
T&i thiéu 0,5 |-0,5 0,5 |-0,5 |-0,5 0,5 |-0,5 |-05
Toi da 0 0 0 0 0 0,5 0 0
Khong tang 0 0 0 0 0 1 0 0
Khong giam | 4 4 5 4 5 4 4 5

Két luan

Kem thtr nghiém lam gidm déang ké pH cua bé mit da trong khoang 0,7 dén 1,2
don vi trong it nhat 12 gio sau mot 14n boi so véi vi tri ddi chimg khong dugc diéu tri.
Két qua 1a pH cua bé mit da duoc duy tri dudi pH 4,5 trong hon 12 gio. So sanh \!
c4c kem lam mém tham chiéu duoc ban trén thi truong dé giam nhe triéu chirng da kho
& bénh nhan AD, kem thtr nghiém la san pham duy nht c6 kha ning duy tri viéc giam
pH qua 0,5 don vi trong hon 3 gi¢. Kha nang giit 4m cho da cia san pham thir nghiém
khong thé dugc danh gia do khong c6 dénh vé vé do khd cla da. Tht ca san phdm thir

nghiém déu duogc dung nap, khong c6 dAu hiéu néng rat, cham chich hodc do.
Vidu8
Hiéu qua cua sang ché 1én qua trinh hydrat hoa ctia da & bénh nhén mic viém da co dia

Muc dich
D& x4c dinh liéu sang ché c6 thé 1am ting qua trinh hydrat hoa ctia da sau mot lan

bo6i & bénh nhan mac viém da co dia dé& bi khd da.

Phuong phap

Mot nhom 10 nguoi tinh nguyén mic viém da co dia, theo tiéu chi chan doan cta
uy ban diéu tra UK, duoc lua chon. Vian ban déng y tham gia dugc thu lai tir tAt ca cac
nguoi tham gia va thiét ké nghién ctu dugc chép thuin béi Uy ban dao dic nghién
ctu truong dai hoc Sheffield (University of Sheffield Research Ethics Committee -
UREC). Mbi nguoi tham da dugc boi mot lan (100 ul) sang ché/kem thtr nghiém 1én
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ving da 20 cm?. Qua trinh hydrat hoa dugc xéc dinh bang may do do 4m (phuong

phap dién dung) trudc va 3 gio sau khi boi.

Két qua
Mot 14n boi kem thir nghiém vé su thay doi dién dung 1a 3,9 £1,8 (don vi dién
dung bét ky), chiing minh kha nang tang lugng nudc/hydrat hoa cta da cta san phdm

(xem Fig. 11).
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YEU CAU BAO HO
1. Ché pham dung tai chd bén ngoai bé mit co thé chua:

axit polyhydroxy va mudi kém cta bazo lién hop, trong d6 axit polyhydroxy dugc
chon tir nhom bao g61n axit lactobionic, gluconolacton, hon hop cta axit lactobionic

va gluconolacton va dan xuat cia cdc chat nay,

chét tang cuong hé s6 phan bd dugc chon tir nhom bao gdm propylen glycol,
butylen glycol, pentylen glycol, hexylen glycol, 1,5 pentan diol, va hon hop cac chét
ndy, trong do6 chat tang cuong hé sb phan b chiém 15 —30% khéi lugng/khdi lugng

ché pham,

chét tang cuong hé s khuéch tan dugc chon tir nhom bao gém axit béo mach théng
tr C12 dén C14 hodc alcohol bic mdt mach théng C14, trong d6 hé s6 khuéch tan

chiém 1,0 — 2,0% khéi lugng/khéi lugng ché pham,
va trong d6 ché phim c6 pH nam trong khoang tir 2,7 dén 5,0.

2. Ché phim theo diém 1, trong d6 chét ting cuong hé s6 phan bd chiém 15 -25,17 -
23, 18 — 22 hoic khoang 20% khdi lugng/khi lwong ché pham.

3. Ché phim theo diém 1 hodc 2, trong d6 chét ting cudong hé s6 phan b 14 propylen

glycol.

4. Ché pham theo diém bét ky trong s6 cic diém tir 1 dén 3, trong do6 chit ting cudng

hé sb khuéch tan chiém 1,2 — 1,8 hodc khoang 1,5% khéi luqng/khéi luong ché phém.

5. Ché pham theo diém bat ky trong s cac diém tir 1 dén 4, trong d6 chét tang cudng

hé s6 khuéch tan 13 1-tetradexanol.

6. Ché pham theo diém bat ky trong s6 cac diém tir 1 dén 5, trong d6 axit polyhydroxy
va mudi kém ctia bazo lién hop cua nd chiém 2,0 — 10,0% khdi luqng/khéi lugng ché

pham.

7. Ché pham theo diém bat ky trong s6 cac diém tir 1 dén 6, trong d6 axit polyhydroxy
va mudi kém ctia bazo lién hop cta nd 1a 16n hon hodc béng 2,5, 3.0, 3,5, 4,0, 4,5 hodc
5,0% khéi lwong/khdi luong ché phdm, hoic trong d6 axit polyhydroxy va mudi kém
ciia bazo lién hop cda né 1a nhé hon hodc bing 9,5, 9,0, 8.5, 8,0 hodc 7,5% khoi

luong/khdi lugng ché pham.
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8. Ché phém theo diém bat ky trong s6 cac diém tur 1 dén 7, trong d6 axit polyhydroxy
chiém khoang tir 3,0 dén 6,5 hogc tir 3,5 dén 6,0, hodc tir 4,0 dén 5,5 hodc khoang 5%
khdi lwong/khdi lugng ché pham.

9. Ché phim theo diém bét k¥ trong sb cic didm tir 1 dén 8, trong d6 axit polyhydroxy

13 axit lactobionic.

10. Ché pham theo diém bat ky trong sb cac diém tir 1 dén 9, trong d6 mudi kém

duogc st dung trong ché pham dugc tao thanh tir kém oxit (ZnO).

11. Ché phdm theo diém bét ky trong s céc diém tr 1 dén 10, trong d6 ché pham
nay chtra tir 10,0 — 30,0, 10,0 dén 25,0, 10,0 dén 20,0, tir 12,0 dén 16,0 hoic khoang

14% khdi luong/khdi luong chat [am mém.

12. Ché pham theo diém bAt ky trong s cac diém tir 1 dén 11, trong d6 chét lam
mém 1a hydrocacbon ¢c6 khdi lugng phén tir cao, tuy y dugc chon tir nhém bao gdm

dau khoang, md& khoang, parafin hodc hdn hop céc chét nay.

13.  Ché phim theo diém 11 hodc 12, trong d6 chat lam mém duogc chon tr nhém bao
gdm polydexen dugc hydro hoa, didexen dugc hydro hoa, polyisobuten dugc hydro
hoa va hdn hop cac chat nay, thy ¥ chit lam mém 1a polydexen dugc hydro hoa.

14. Ché pham theo diém bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 13, trong d6 pH cua ché
phdm nim trong khoang tir 3,0 dén 4,5 hodc nam trong khoéng tur 3,0 dén 4,0 hoic
nam trong khoang tur 3,0 dén 3,5 hodc khoang 3.2.

15. Ché phim theo diém bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 14, trong do ché phdm
nay chta axit khac dé thay doi pH cua ché pham, tiiy ¥ trong do axit khéc la axit xitric.
16. Ché phim theo diém bét ky trong s cic diém tr 1 dén 15, trong d6 ché pham
chira 3,0 — 12,0, 4,0 — 12,0, 6,0 — 10,0, 8,0 — 9,0 hodc khoang 8,5% khéi lugng/khéi
lugng chét hoat dong bé mat.

17. Ché phim theo diém 16, trong d6 chét hoat dong bé mat 1a h¢ chét hoat dong be
mit chira chdt nhii héa Glucat SS (metyl glucoza sesquistearat) va chat nhii hoa

Glucamat SSE-20 (PEG-20 metyl glucoza sesquistearat), tuy y con chua glyxeryl

stearat.

18. Ché phdm theo diém bét ky trong sb céc diém tir 1 dén 17, con chira ceramit.
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19. Ché phém theo diém 18, con chua cholesterol va it nhat mot axit béo.
20. Ché phém theo diém 19, trong d6 ceramit, cholesterol va it nhat mot axit béo c6
ty 18 xap xi 3:1:1.
21. Ché pham theo diém 20, trong d6 ché phim nay chira ceramit, cholesterol va axit
linoleic vdi ty 1& x4p xi 3:1:1.
22. Ché phém theo diém bét ky trong s cac diém néu trén, con chira mot hodc nhiéu
chét én dinh, cht bao quan hodc mubi.

23. Ché pham theo diém bat ky trong so céc diém néu trén, con chira mot hodc nhi€u

ta duoc, chét mang, chét pha loang hodc chit dan duoc dung.
24. Ché phdm ding tai chd bén ngoai bé mit co thé chira:
pha glycol chira nuéc chira:

tr 4,0 dén 6,0% khdi luqng/khéi lugng axit polyhydroxy va mudi kém cua bazo
lién hop cua né, trong d6 axit polyhydroxy dugc chon tir nhom bao gbm axit
lactobionic, gluconolacton (axit gluconic), hdn hop cla axit lactobionic va

gluconolacton (axit gluconic), va dan xuat cua cac chét nay,

tir 18,0 dén 22,0% chét tang cuong hé sb phan bd duge chon tir nhom bao gém
propylen glycol, butylen glycol, pentylen glycol, hexylen glycol, 1,5 pentan

diol, va hdn hop céc chat nay,
nudc,
va pha dau chura:

tr 1,0 dén 2,0% chét tang cuong hé s6 khuéch tan duogc chon tir nhém bao
g(“)ﬁl axit béo mach théng tr C12 dén C14 hoac alcohol bic mot mach théng

Cl4,
chit 1am mém, va
chét hoat dong bé mat,

trong d6 % khoi lwgng/khdi lwong 1a clia ché pham, va trong d6 ché phdm c¢6 pH nim

trong khoang tir 3,0 dén 3,5.

25. Ché phim theo diém 24, trong d6 axit polyhydroxy va mudi kém cua bazo lién

-75-



39482

hop ctia né 1a axit lactobionic va kém lactobionat.

26. Ché pham theo diém 24, trong d6 chét ting cudong hé s6 phan bd 14 propylen

glycol.

27. Ché pham theo diém 24, trong do chét tang cuong hé s6 khuéch tan 1a 1-

tetradexanol.

28. Ché phim theo diém bat ky trong sb cac diém néu trén, trong d6 ché phim nay

chtra pha glycol chtra nudéc va pha dau.

29. Ché phim theo diém bét ky trong s6 cac diém néu trén, trong d6 mot 14n boi ché
phidm 1én da, tuy y v6i luong khoang 100 pl trén 20 cm? da, lam giam pH cia bé mat

da it nhat 0,5 pH don vi trong it nhét 3 gio.

30. Duogc phim chira ché phim theo diém bt k¥ trong s céc diém tir 1 dén 29, dé
diéu trj tinh trang do mang bao vé da khiém khuyét hodc thic diy phuc hdi mang bao

vé da.

31. Duoc pham chira ché phim theo diém bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 29 dé
diéu tri tinh trang dugc chon tir nhém bao g6m bénh cham, bénh cham co dia, viém da,
viém da co dia, viém da khong do co dia, bénh cham tiét ba nhon, viém da tiép xuc
kich rng, viém da tiép xtc di ing, bénh cham kho, ngira, kho da, da nhay cam, mun
tring c4, seo muyn tring ca, kho da, mong va toc, bénh da kho, bénh vay ca, tang sung
hoa long ban tay va ban chan, bé mit da, mong va toc khong bang phang va sn s,
gau, bénh Darier, viém da than kinh, ching day stng, viém da do cao rau, bénh vay
nén, mun céc, mun rop, ddi mdi, tan nhang, nam, da bi trﬁy, da 16m d6m, tang sung
hoa, da ting sic td, ran da, méng mong va toc dé gdy va ché mong va téc, lanh vét
thuong va diéu tri vét thuong ngoai da, cham soéc chung cling nhu diéu tri va ngin
ngira cac bénh va tinh trang miéng, nudu va niém mac am dao, thuc déy chita lanh vét

bong, va thic déy chita lanh da bi mai mon hodc tinh trang bét ky ma da bi tdn thuong.

32. Dugc pham chta ché pham theo diém bét ky trong sd cac diém tir 1 dén 29 dé
diéu tri tinh trang duoc chon tir nhoém bao g6m bénh cham, bénh cham co dia, viém da,
viém da co dia, bénh cham khong do co dia, viém da khong do co dia, bénh cham tiét
b nhon, viém da do tiép xtc chét gay kich tng, viém da do tiép xtic chét gy di ung,

bénh cham kho, ngtra, myn tring ca, da kho va da nhay cam.
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