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Linh vire ky thuit dwoc dé cap

Sang ché d& cap chung dén linh vuc ché phdm kiém soat hiép dong cholesterol,
glucoza, va cung cdp quan thé vi sinh vat (microbiome) khée manh, duoc cai thién.
Tinh trang k§ thuit ciia sang ché

Trong khi khong 1am gi6i han pham vi ctia sang ché, tinh trang k§ thuét cia séng
ché duoc mé ta lién quan dén viéc bd sung ché do an ubng dé 1am giam cholesterol x4u,
giam murc glucoza khi d6i, va/hodc cai thién tinh da dang ctia quan thé vi sinh vat.

Mot bing doc quyén sang ché nhu vy 13 bang doc quyén sang ché My s6 7030092,
cAp cho Levine, v6i tén sang ché “Thanh phan bd sung chét xo véi ham lwong cuc cao va
phuong phép giam nguy co bénh tim mach do trong lugng va doc t& dua vao qua duong
an ubng” (“Ultra-high fiber supplement and method of reducing weight cardiovascular

risks and ingested toxins”). N6i ngén gon, tac gia sang ché nay duoc cho 14 tao ra thanh

phin bd sung c6 ham lugng chét xo cuc cao céi tién c6 tac dung thic ddy cam giac no,
giam calo, va giam can. Thanh phan b6 sung nay dugc cho 1a bao gbm: gom guar, yén
mach, hat ma d&, gdm carob, pectin, tra xanh, multi-anthoxyanadin, pyridoxin, va axit folic.
Thanh phan bd sung nay con duoc cho 14 cai thién sic khoe tim mach va lam gidm bénh
viém tim mach va cac nguy co méc bénh tim. Ché pham nay con c6 thé gom cac chat chdng
oxy hoa, gdm tra xanh, cai thién giam cén, va strc khoe tim mach va stic khoe tong quat,
gbm: giam oxy hoa lipoprotein-huyét thanh va nguy co méc cac bénh lién quan dén gbc tur
do, ha thdp mtrc homoxystein-huyét twong bang cach bd sung axit folic va pyridoxin.

Mot bang doc quyén sang ché khac 1 bing doc quyén sang ché My sd 5422101,
cép cho Daggy va céc ddng tac gia, v6i tén sang ché “Ché phim hén hop ding qua dudong
ubng co6 tic dung ha thdp muc cholesterol” (“Cholesterol lowering drink mix
compositions”). C4c tac gia sang ché nay dugc cho 14 tao ra ché phdm hdn hop ding qua
duong udng chira vé hat ma d& bao gdm vo hat ma dé, nhua trao ddi anion, va cac mubi an
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duogc tan trong nudce. Cac mudi tan dn duogc trong nudc nay dugc cho 1a c6 mit & muc du
dé 1am giam téc do gel héa cua ché phdm chira vé hat ma d& va nhya trao d6i anion khi
dugc phan tan trong dung dich nude.

Mot bing doc quyén sang ché khic la bang doc quyén sang ché My sb 4883788,
cAp cho Day va cac dong tac gia, véi tén sang ché “Phuong phép va ché phim dé 1am giam
cholesterol-huyét thanh” (“Method and composition for reducing serum cholesterol”). Céc
tac gi4 sang ché nay tao ra ché phim c6 thé str dung qua dudng miéng va phuong phép lam
gidm cac muc cholesterol-huyét thanh, trong d6 ché phim nay bao gbm gbm guar, va mudi
khoang phéan tan nhu, chéng han, canxi cacbonat, magie cacbonat, hodc kali cacbonat, dugc
sir dung cho ngudi dé 1am giam cc miic cholesterol-huyét thanh. Cu thé hon 13, c4c tac
gi4 sang ché yéu cAu bao ho duoc pham c6 thé sir dung qua dudong miéng dé sir dung lam
giam cac muc cholesterol-huyét thanh chu yéu gdm: (a) lwong hitu hiéu ciia gdbm guar c6
hoat tinh 1am gidm cholesterol, va (b) luwong c6 tic dung gia ting d6 phén tan cia mudi
khoang dugc dung, khong ddc, co thé an ubng qua duong miéng c6 kha ning hoa tan trong
dich da day cung véi viéc giai phong khi, ty 1€ ctia gom guar voi mudi khoang ndy nim
trong khoang tir khodng 3:1 dén khoang 10:1.

Mot bang doc quyén sang ché khéc 12 bang doc quyén sang ché M§ sb 4824672,
ciing cip cho Day va cac dong tac gia, c6 tén sdng ché “Phuong phép va ché phdm dé lam
giam murc cholesterol-huyét thanh” (“Method and composition for reducing serum
cholesterol”), d& cap dén ché phdm c6 thé sir dung qua dudng miéng va phuong phap lam
gidm cac mirc cholesterol-huyét thanh bao gbm chit xo tao gel nhu, ching han, gdm guar,
hat ma dé, pectin, glucomannan, yén mach va dai mach va mubi khoang chéng han nhu,
canxi cacbonat, magie cacbonat va kali cacbonat dugc sir dung cho nguoi dé lam giam céc
mitc cholesterol-huyét thanh. Cu thé hon 13, c4c tac gia sang ché nay yéu cu bao hd duge
pham c6 thé sir dung qua dudng miéng dé st dung 1am giam cac muc cholesterol-huyét

thanh chii yéu gdm: (a) lugng hitu hiéu cua chit xo tao gel c6 hoat tinh lam giam
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cholesterol, va (b) mudi khoang khong doc co thé an ubng qua dudng miéng c6 kha ning
hoa tan trong dich da day cing v6i viéc giai phong cacbon dioxit.

Tuy nhién, bat chap céc tién bd nay, van c6 nhu cau vé ché phim cai tién dé tao ra
mirc glucoza-huyét khi d6i, mirc cholesterol cai thién va cac mirc ting khac ddi voi stc
khoe ctia bénh nhan.

Bén chét ki thuit ciia sang ché

Theo mét phwong 4n, sang ché dé xuét ché pham dé lam giam it nhét mot trong sd
cac mirc glucoza-huyét khi doi, cholesterol toan phdn, cholesterol lipoprotein ty trong thip
(low density lipoprotein, viét tit 1a LDL), cholesterol lipoprotein ty trong rat thdp (very
low density lipoprotein, viét tit 1a VLDL), ty 1& cholesterol:lipoprotein ty trong cao (high
density lipoprotein, viét tit 1a HDL), triglyxerit, hodc gia ting quin thé vi sinh vét c6 loi
cho strc khoe, trong d6 ché pham nay bao gbm lugng c6 tac dung hiép ddng cia hdn hop
chét xo, hdn hop polyphenol, va thanh phén bd sung da vitamin véi lugng du dé ha thép
muc glucoza-huyét khi doi, cholesterol toan phén, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty
1& cholesterol:HDL, triglyxerit, hodc gia ting quén thé vi sinh vat c6 loi cho stc khoe. Theo
mot khia canh, hdn hop chit xo nay bao gbm céac fructooligosacarit va mot hodc nhiéu
polysacarit dugc chon tlr, gdm guar, gdm Arabic, gdm carob, pectin cua ho cam quit, hodc
chét xo ¢c6 trong yén mach. Theo mot khia canh khac, hdn hop polyphenol nay bao gbm
hai hodc nhiéu polyphenol dugc chon tir nidm men, dich chiét qua téo, dich chiét qua lyu,
hodc dich chiét qua nho d6. Theo mot khia canh khac, su gia ting quﬁn thé vi sinh vt c6
loi cho strc khde nay bao gém tang mdt hodc nhiéu vi khuén duogc chon tir Lactobacillus,
Roseburia, Prevotella, Ruminococcus albus, Akkermansia muciniphila, Bifidobacterium,
Oxalobacter formingenes, Odoribacter, hodc Anaerotruncus colihominis. Theo mot khia
canh khac, thanh phén bd sung da vitamin nay dugc chon tir vitamin A, vitamin C, vitamin
E, thiamin, riboflavin, niaxin, vitamin B6, axit folic, vitamin B12, biotin, canxi, va kém.
Theo mdt khia canh khac, hdn hop chét xo niy bao gdm cac fructooligosacarit, gom guar,
gbm Arabic, gdm carob, pectiw: ciia ho cam quit, va chét xo 6 trong yén mach. Theo mdt
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khia canh khéc, hdn hop polyphenol nay bao gbém ndm men, dich chiét qua téo, dich chiét
qua lyu, va dich chiét qua nho dé. Theo mot khia canh khac, ché phém nay con bao gém
mot hodc nhiéu ta dugc, huong liéu, chit lam ngot, hodc chét cam quan. Theo mot khia
canh khéc, ché phdm nay c6 tic dung hiép dong 1én muc glucoza-huyét khi d6i, cholesterol
toan phﬁn, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1€ cholesterol:HDL, triglyxerit, hodc cai
thién qu::in thé vi sinh vt ¢6 1gi cho strc khée khi so sanh véi ché phém khong chtra it nhét
mdt trong s6 cac thanh phan: c4c fructooligosacarit, nAm men, dich chiét qua tao, dich chiét
qua lyu, hodc dich chiét qua nho d6. Theo mot khia canh khac, ché phém nay dugc cung
cAp voi luong c6 tac dung gia tdng tinh da dang qun thé vi sinh vt dé 1am giam cac triéu
chirng cua hoi ching rudt kich thich, bénh tiéu chay, bénh béo phi, bénh tiéu dudng typ II,
bénh Crohn, bénh viém rudt két man loét, bénh séi than, bénh viém rudt, hodc bénh tio
bon. Theo mot khia canh khic, ché phdm nay ha thip mirc glucoza-huyét khi doi,
cholesterol toan phén, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1€ cholesterol:HDL, hodc
triglyxerit. Theo mot khia canh khac, ché phdm nay chit yéu gém hén hop chét xo, hdn hop
polyphenol, thanh ph?m bd sung da vitamin, va mot hoac nhiéu ta duge tro. Theo mot khia
canh khac, hdn hop chét xo nay chit yéu gdm cac fructooligosacarit va mot hodc nhiéu
polysacarit dugc chon tir, gdm guar, gdm Arabic, gom carob, pectin cua ho cam quit, va
chét xo ¢6 trong yén mach. Theo mdt khia canh khéac, hdn hop polyphenol nay chi yéu
gdbm ndm men, dich chiét qua tao, dich chiét qua lyu, va dich chiét qua nho dd. Theo mot
khia canh khac, ché phdm nay gébm hén hop chét xo, hdn hop polyphenol, va thanh phan
bd sung da vitamin.

Theo mot khia canh khac, sang ché mo ta phuong phap lam giam it nhét mot trong
sd cac muc glucoza-huyét khi doi, cholesterol toan phan, cholesterol LDL, cholesterol
VLDL, ty 1€ cholesterol:HDL, triglyxerit, hodc gia tang qun thé vi sinh vt ¢6 1gi cho st
khoe & ngudi bao gdbm céc bude: xac dinh d6i trong can 1am giam cac mirc glucoza-huyét
khi doi, cholesterol toan phﬁn, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1€ cholesterol:HDL,
triglyxerit, hodc gia ting quan thé vi sinh vat c6 lgi cho stc «hoe; va cung cép cho ddi
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tuong nay ché pham bao gbm lugng c6 tac dung hiép dbng ctia hdén hop chét xo, hdn hop
polyphenol, va thanh phan bd sung da vitamin v6i lugng du dé ha thap cac mirc glucoza-
huyét khi do6i, cholesterol toan phén, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1¢
cholesterol:HDL, triglyxerit, hodc gia tdng quﬁn thé vi sinh vat c6 1gi cho stc khoe. Theo
mot khia canh, hdn hop chét xo nay bao gdm cic fructooligosacarit va mot hodc nhiéu
polysacarit dugc chon tir, gdm guar, gdbm Arabic, gdm carob, pectin cua ho cam quit, hodc
chét xo c6 trong yén mach. Theo mot khia canh khéc, hdn hop polyphenol nay bao gbm
hai hodc nhiéu polyphenol dwoc chon tir nAm men, dich chiét qua téo, dich chiét qua Iy,
hodc dich chiét qua nho do. Theo mdt khia canh khéc, sy gia ting quz‘?ln thé vi sinh vt c6
lgi cho strc khoe nay bao gém tang mdt hodc nhiéu vi khuén duoc chon tir Lactobacillus,
Roseburia, Prevotella, Ruminococcus albus, Akkermansia muciniphila, Bifidobacterium,
Oxalobacter formingenes, Odoribacter, hodc Anaerotruncus colihominis. Theo mot khia
canh khéc, ché phdm nay dugc cung cép véi lugng 6 tac dung gia tang tinh da dang quin
thé vi sinh vt dé 1am giam c4c tridu chimg ctia hoi chiing rudt kich thich, bénh tiéu chay,
bénh béo phi, bénh tiéu dudng typ II, bénh Crohn, bénh viém rudt két man loét, bénh soi
than, bénh viém rudt, hoac bénh tdo bon. Theo mot khia canh khac, thanh phén bd sung da
vitamin ndy dugc chon tr vitamin A, vitamin C, vitamin E, thiamin, riboflavin, niaxin,
vitamin B6, axit folic, vitamin B12, biotin, canxi, va k&m. Theo mdt khia canh khéc, hén
hop chit xo nay bao g0m céc fructooligosacarit, gdbm guar, gdm Arabic, gdm carob, pectin
cua ho cam quit, va chit xo ¢ trong yén mach. Theo mot khia canh khéc, hon hop
polyphenol nay bao gém ndm men, dich chiét qua tdo, dich chiét qua lyu, va dich chiét qua
nho d6. Theo mot khia canh khac, ché phém ndy con bao gém mot hodc nhiéu ta dugc,
huong li€u, chét 1am ngot, hodc chat cam quan. Theo mot khia canh khac, phuong phap
nay con bao gém budc xac dinh qu?m thé vi sinh vat clia dbi tegng trude khi st dung ché
pham va sau mot khoang thoi gian da xéac dinh trude thi tién hanh do quin thé vi sinh vat
nay dé phat hién céc thay ddi vé quén thé vi sinh vat. Theo mot khia canh khac, ché phém
nay c6 tac dung hiép ddng 1én cac mirc glucoza-huyét khi doi, cholesterol toan phén,
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cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1€ cholesterol:HDL, triglyxerit, hodc cai thién quﬁn
thé vi sinh vat ¢6 1oi cho strc khée khi so sanh véi ché pham khong chira it nhit mot trong
sb cac thanh phé"ln: cac fructooligosacarit, ndm men, dich chiét qué téo, dich chiét qua luu,
hodc dich chiét qua nho d6. Theo mdt khia canh khéac, ché phim nay chu yéu gébm hén hop
chét xo, hdn hop polyphenol, thanh phén b sung da vitamin, va mot hodc nhiéu t4 duoc
tro. Theo mot khia canh khac, hdn hop chét xo nay chi yéu gdm cac fructooligosacarit va
mot hodc nhiéu polysacarit dugc chon tr, gom guar, gom Arabic, gdm carob, pectin cua
ho cam quit, va chét xo ¢ trong yén mach. Theo mét khia canh khac, hdn hgp polyphenol
nay chu yéu gdm nim men, dich chiét qua tdo, dich chiét qua lyu, va dich chiét qua nho
d. Theo mdt khia canh khac, ché phim nay gdbm hén hop chét xo, hon hop polyphenol, va
thanh phén b sung da vitamin.

Theo mot khia canh khéc, sang ché md ta phuwong phép 1am thay d6i quan thé vi
sinh vat trong da day-rudt dé lam giam mtrc glucoza-huyét khi doi, cholesterol toan phan,
cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1€ cholesterol:HDL, triglyxerit cta dbi tuong la
nguoi bao gbm bude: cho dbi twrong nay st dung dugc phim bao gb6m ché pham tri liéu
glycan véi luong hiru hiéu dé diéu tri r6i loan hé khudn rudt ctia hé vi sinh vat ving da
day-rudt, bao gdm luong c6 tac dung hiép ddng ciia hdn hop chét xo, hén hop polyphenol,
va thanh phan bd sung da vitamin véi lugng du dé thay dbi quan thé vi sinh vat dé l1am
giam céc muc glucoza-huyét khi déi, cholesterol toan phan, cholesterol LDL, cholesterol
VLDL, ty 1& cholesterol:HDL, triglyxerit. Theo mot khia canh, hdn hop chét xo nay bao
gbm cac fructooligosacarit va mot hodc nhiéu polysacarit dugc chon tr, gom guar, gdm
Arabic, gbm carob, pectin cia ho cam quit, hodc chét xo ¢6 trong yén mach. Theo mot khia
canh khac, hdn hop polyphenol nay bao g6m hai hozic nhiéu polyphenol dugc chon tir nam
men, dich chiét qua tdo, dich chiét qua lyu, hodc dich chiét qua nho d6. Theo mot khia canh
khac, su gia ting quan thé vi sinh vat c6 loi cho strc khée nay bao gdm su gia ting mot
hodc nhiéu vi khun dugc chon tir Lactobacillus, Roseburia, Prevotella, Ruminococcus

albus, Akkermansia muci.iiphila, Bifidobacterium, Oxalobacter formingenes, Odoribacter,
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hodc Anaerotruncus colihominis. Theo mdt khia canh khac, ché phim nay dugc cung cp
v6i lugng co6 tac dung gia tang tinh da dang quén thé vi sinh vat dé 1am gidm céc tridu
chimng ctia hoi ching rudt kich thich, bénh tiéu chay, bénh béo phi, bénh tiéu duong typ 11,
bénh Crohn, bénh viém rudt két man loét, bénh séi than, bénh viém rudt, hodc bénh tdo
bon. Theo mot khia canh khac, thanh phén bd sung da vitamin nay dugc chon tir vitamin
A, vitamin C, vitamin E, thiamin, riboflavin, niaxin, vitamin B6, axit folic, vitamin B12,
biotin, canxi, va kém. Theo mot khia canh khéc, hdn hop chit xo nay bao gém cac
fructooligosacarit, gom guar, gdm Arabic, gdm carob, pectin cua ho cam quit, va chét xo
¢6 trong yén mach. Theo mot khia canh khéc, hdn hop polyphenol nay bao gbém ndm men,
dich chiét qua tao, dich chiét qué lyu, va dich chiét qua nho d6. Theo mot khia canh khéc,
ché phdm nay con bao gbm mét hodc nhidu t4 dugc, huong liéu, chét 1am ngot, hodc chét
cam quan. Theo mot khia canh khac, phuong phéap nay con bao gdm buée xac dinh quin
thé vi sinh vét ctia d6i tuong trude khi st dung ché phim va sau mot khoang thoi gian da
xéc dinh trude thi tién hanh do quan thé vi sinh vat dé phat hién cé4c thay di vé quan thé
vi sinh vt nay. Theo mot khia canh khéc, ché phdm nay c6 tac dung hiép ddng 1én cac mirc
glucoza-huyét khi d6i, cholesterol toan phﬁn, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1€
cholesterol:HDL, triglyxerit khi so sanh vo1 ché pham khong chira it nhat mot trong sb cac
thanh phén: cac fructooligosacarit, ndm men, dich chiét qua tdo, dich chiét qué lyu, hodc
dich chiét qua nho dé. Theo mot khia canh khéc, ché phdm nay chu yéu gbm hdn hop chat
x0, hdn hgp polyphenol, thanh phan bd sung da vitamin, va mot hogc nhiéu ta dugc tro.
Theo mdt khia canh khéc, hdn hop chit xo nay chi yéu gdm céc fructooligosacarit va mot
hodc nhiéu polysacarit dugc chon tir, gdm guar, gdm Arabic, gdm carob, pectin clia ho cam
quit, va chét xo c6 trong yén mach. Theo mot khia canh khéc, hén hop polyphenol nay chu
yéu gém ndm men, dich chiét qua tdo, dich chiét qua lyu, va dich chiét qué nho d6. Theo
mot khia canh khéac, ché phim nay gébm hdn hop chét xo, hdn hop polyphenol, va thanh
phan bd sung da vitamin.

M ta chi tiét sang ché
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Trong luc viéc tao ra va st dung céc phuong an khac nhau cia sang ché duoc thao
luan chi tiét dudi ddy, cin phai hiéu ring sang ché d& xuét nhiéu khai niém sang tao c6 thé
ap dung ma c6 thé dugc bao gbm trong nhiéu bdi canh cu thé. Cac phuong an cu thé dugc
thao luan & ddy chi dé minh hoa cac cich cu thé dé tao ra va sir dung sang ché va khong
dinh ranh gi6i pham vi ctia sang ché.

D8 tao diéu kién cho viéc hiéu 5 sang ché, mot s thuat ngtt dugc dinh nghia dudi
day. Cac thuét ngit dugc dinh nghia ¢ ddy c6 cac y nghia nhu thuong duge hiéu boi nguoi
¢6 hiéu biét trung binh trong cac linh vuc lién quan dén sang ché. Cac danh tir s6 it khong
dugc du dinh dung dé noi t6i chi riéng thuc thé sb it, ma con gdbm nhoém chung trong d6 vi
du cu thé c6 thé dugc st dung dé minh hoa. Thuat ngit dugc st dung & day dé mo ta cac
phuong 4n cu thé clia sang ché, nhung viéc sir dung chiing khong lam gii han sang ché,
ngoai trir nhu duoc thé hién trong cac diém yéu cau bao ho.

Ché phim theo sang ché (dudi day con dugc goi 1a Bios 7), 1a su cai tién va nang
cp tir cac ché pham trude d6 nhu Balance Glucose duge bao gbm trong Bios Life C va
Bios Life 2. Gidng nhu Balance Glucose, Bios 7 mang lai cam giac no (no du) va gitp
kidm soat cac muc glucoza-huyét. Bios 7 gdm chét xo thd véi cac thanh phin bd sung dé
mang lai cac loi ich vé stic khoe khéc. Ngac nhién 13, cac hop chét dugc bd sung thé hién
tac dung hiép dong khi so sanh véi ché pham so sanh truéc do. Ché pham theo sang ché co
thé ngan chin sy thém an, ¢6 tic dung prebiotic dang ké bang cach thuc day su pht trién
ctia vi khuén c6 loi cho stc khoe, gia ting tinh da dang sinh hoc trong quﬁn thé vi sinh vét,
ting cuong dap tng mién dich, va giup bdo dam sirc khoe duong rudt va stc khoe tong
quat lau dai.

Mot nghién clru so sanh truc tiép da duoc thuc hién dé so sanh ché phém theo sang
ché (¢ day duoc goi 1a Bios 7) v6i cac 1an lap trude d6 cla cac ché pham (Bios Life C va
Bios Life 2) va viéc do tac dung ctia ché pham theo séng ché 1én cac muc lipit-huyét, kiém

soat glucoza, va quan ly quan thé vi sinh vat.
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Bios 7: HAn hop chét xo bao gdm cac fructooligosacarit va mot, hai, ba, bén, hoic
nim polysacarit dugc chon tir, gdm guar, gdm Arabic, gdm carob, pectin ctia ho cam quit,
va/hodc chit xo c6 trong yén mach. Hon hgp polyphenol bao gbdm hai, ba, hodc bén
polyphenol dugc chon tir ndm men, dich chiét qua tdo, dich chiét qua lyu, va/hodc dich
chiét qua nho d6. Pa vitamin dugc chon tir vitamin A, vitamin C, vitamin E, thiamin,
riboflavin, niaxin, vitamin B6, axit folic, vitamin B12, biotin, canxi, va/hodc ké€m. Cac
thanh ph?ln tiy y khac: maltodextrin, hwong liéu tu nhién va nhan tao, axit xitric, b0t nude
ép hoa qua, chat 1am ngot, vi/hodc gdm xanthan.

Bios Life C: Gom guar, cac phytosterol (beta-sitosterol, campestrol, stigmasterol),
gdm Arabic, gdm carob, pectin, chét xo ¢6 trong yén mach, huong li€u cam ty nhién, canxi
cacbonat, axit ascorbic, vitamin A, beta-caroten, beta glucan, sucraloza, niaxinamit, d-
alpha tocophenyl axetat, dich chiét chrysanthemum morifolium, xyanobalamin,
policosanol, kém gluconat, pyridoxin, riboflavin, axit folic, biotin, thiamin, va crom.

Bios Life 2: Gom guar, gdbm Arabic, gdbm carob, pectin, chét xo c6 trong yén mach,
huong liéu cam tu nhién, canxi cacbonat, axit ascorbic, vitamin A, beta glucan, stevia,
beta-caroten, niaxinamit, d-alpha tocophenyl axetat, maltodextrin, kém gluconat,
pyridoxin, riboflavin, biotin, thiamin, xyanobalamin, crom, selen, va axit folic.

Dang lidu ding

Mot don vi lidu dung dé str dung ché phrflm theo séng ché, c6 thé duoc tron voi nhau,
tao ra céac lién két ion hodc tham tri cong héa tri. Hon hop chét xo, hdn hop polyphenol,
va/hoidc thanh phéan bo sung da vitamin clia sang ché c6 thé dugc sir dung & dang qua duong
miéng, trong tinh mach (lidu 16n hoac truyén), trong mang bung, dudi da, hodc trong co,
toan bo st dung céc dang lidu ding ma ngudi ¢6 hiéu biét trung binh trong linh vuc duge
phim da biét rd. Phu thudc vao vi tri hodc phuong phap phén phéi cu thé, cac dang liéu
dung khac nhau, vi dy, vién nén, vién nang, vién tron, bdt, hat, con ngot, con thube, hén
dich, xi 10, va nhii tuong c6 thé duge st dung dé cung cap hon hop chét xo, hén hop
polyphenol, va/hodc thanh phén b sung da vitamin ctia séng ché dén bénh nhan can diéu

9



42967 10/26

tri. Hon hop chét xo, hdn hop polyphenol, va thanh phén bd sung da vitamin con ¢6 thé
dugc st dung dudi dang bit ky mot trong s6 cac dang mubi da biét ciia hdn hop chét xo,
| hdn hop polyphenol, va cac hop phén caa thanh phan bd sung da vitamin.

Hbn hop chat xo, hdn hgp polyphenol, va/hodc thanh phan b sung da vitamin c6
thé duoc st dung phéi hop véi mudi, chit dém, chét pha loang, chét khai trién, ta dugc
va/hodc chit mang duoc dung thich hop (¢ day duge goi chung 1a cht mang hodc cic chat
mang dugc dung) duge chon dua trén dang sit dung du dinh va phu hop véi thuc hanh bao
ché dugc phém théng thuong. Phu thudc vao vi tri sit dung tot nhét, hdn hop chét xo, hdn
hop polyphenol, va/hodc thanh phén b sung da vitamin c6 thé duogc lap cong thirc dé tao
ra, vi dy, lidu lrong cuc dai va/hodc nhét quan dbi véi dang cu thé dé sir dung qua dudng
miéng, qua duong truc trang, khu tra, tiém trong tinh mach hodc ngoai dudng ti€u hoa.
Trong lac hdn hop chit xo, hdn hop polyphenol, va/hodc thanh phan b sung da vitamin
6 thé duoc str dung mét minh, n6i chung né s€ dugc tao ra ¢ dang mudi 6n dinh dugc tron
v6i chét mang dugc dung. Chét mang co thé 1 chét rén hodc chét long, phu thudc vao loai
va/hodc vi tri st dung duoc chon.

Céac k¥ thuat va su phéi tron dé tao ra cac dang liéu dung c¢o loi béng cach str dung
ché phim theo sang ché dwgc md ta trong mot hodc nhiéu tai lidu tham khao sau day:
Anderson, Philip O.; Knoben, James E.; Troutman, William G, eds., Handbook of Clinical
Drug Data, Tenth Edition, McGraw-Hill, 2002; Pratt and Taylor, eds., Principles of Drug
Action, Third Edition, Churchill Livingston, New York, 1990; Katzung, ed., Basic and
Clinical Pharmacology, Ninth Edition, McGraw Hill, 2007; Goodman and Gilman, eds.,
The Pharmacological Basis of Therapeutics, Tenth Edition, McGraw Hill, 2001;
Remington’s Pharmaceutical Sciences, 20th Ed., Lippincott Williams & Wilkins., 2000,
Martindale, The Extra Pharmacopoeia, Thirty-Second Edition (The Pharmaceutical Press,
London, 1999).

Chéng han, hdn hop chit xo, hon hop polyphenol, va/hodc thanh phan b sung da
vitamin c6 thé duoc bao gém trong vién nén. Vién nén co thé chira, vi dy, cac chét ddn,
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chét 1am tron, chét 1am rd, chit tao mau, chét tao huong liéu, chit 1am tron chay va/hodc
chit 1am nong chay thich hop. Chéng han, dé sir dung qua dudng miéng né c6 thé & dang
don vi lidu ding gom vién nén, vién nang gelatin, vién nén thudn dai hoic vién nang, hop
phin dugc chét hoat tinh dugc phéi hop v6i chit mang tro, duge dung, khong doc nhu
lactoza, gelatin, aga, tinh bdt, sucroza, glucoza, metyl xenluloza, magie stearat, dicanxi
phosphat, canxi sulfat, manitol, sorbitol, cac hdn hop cua chiing, va chét tuong tu. Chét
don thich hop dé sir dung ciing véi ché pham theo séng ché gdm: tinh bot, gelatin, dudong
tu nhién (vi dy, glucoza hodc beta-lactoza), chit 1am ngot tr ngd, gdm tu nhién va téng
hop (vi du, acaxia, tragacan hodc natri alginat), carboxymetylxenluloza, polyetylen glycol,
s4p, va chit don tuong tu. Chét 1am tron dé st dung ciing v6i ché phim theo sang ché c6
thé gém: natri oleat, natri stearat, magie stearat, natri benzoat, natri axetat, natri clorua, cac
hdn hop cta chung, va chit lam tron twong tu. Chét 1am rd c6 thé gdbm: tinh bét,
metylxenluloza, aga, bentonit, gom xanthan, cac hdn hop ctia chiing, va chét 1am ra tuong
tu.

Hbn hop chét xo, hdn hop polyphenol, va/hodc thanh phén bd sung da vitamin c6
thé dugc sir dung & dang cac hé phan phéi vi thé m&, vi du, nang don 16p nhd, nang don
16p 16n, va nang da l6p, trong d6 duogc nap hodc khong dugc nap. Cac vi thé m& co6 thé
gdbm mot hoic nhidu: phospholipit (vi du, cholesterol), stearylamin va/hodc
phosphatidylcholin, cdc hdn hgp ctia chiing, va thanh phén twong tu.

Hdn hop chét xo, hdn hgp polyphenol, va/hodc thanh phin bd sung da vitamin con
¢6 thé duge phbi hop véi mot hodc nhidu polyme tan, sinh kha dung, thoai bién sinh hoc
duéi dang chét mang dugc chit hoic dudi dang tién dugc chit. Cac polyme nay co thé
gdm: polyvinylpyrolidon, copolyme pyran, polyhydroxylpropylmetacrylamit-phenol,
polyhydroxyetylasparta-midephenol, hogc polyetylenoxit-polylysin duoc thé bang cac gbc
palmitoyl, cac hon hop cua chung, va polyme tuong tu. Hon nira, hén hop chét xo, hon
hop polyphenol, va/hodc thanh phan bd sung da vitamin c6 thé duoc phdi hop véi mot hozc
nhiéu polyme thoai bién sinh hoc d8 dat dugc su giai phong c6 kiém soét ctia hdn hop chét
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x0, hén hop polyphenol, va thanh phan bd sung da vitamin, cac polyme thoai bién sinh hoc
dé st dung cung v6i ché phim theo séng ché gbém: axit polylactic, axit polyglycolic,
copolyme cua axit polylactic va polyglycolic, polyepsilon caprolacton, axit polyhydroxy
butyric, polyorthoeste, polyaxetal, polydihydropyran, polyxyanoaxylat, va copolyme khéi
lién két ngang hodc ludng tinh cla cac hydrogel, cdc hdn hop cla ching, va thanh phan
tuong tur.

Theo mot phuong an, vién nang gelatin (vién nang lam bang gelatin) c6 thé gébm
hdn hop chét xo, hdn hop polyphenol, va/hodc thanh phén bd sung da vitamin va chét mang
dang bot, nhu lactoza, tinh bot, din xuét xenluloza, magie stearat, axit stearic, va thanh
phén twong tu. Céc chét pha lodng c6 thé dugc st dung dé tao ra vién nén. C4 hai vién nén
va vién nang c6 thé duoc san xut duéi dang cac ché pham giai phong ttc thi, giai phong
phéi hop hodc giai phong cham d8 tao ra khoang giai phong thude trong khoang thoi gian
tir vai phut dén vai gio.

Vién nén da dugc nén co thé dugc bao duong hodc bao mang dé che dau huong liéu
kho chiu bat ky va bao vé vién nén khoi khong khi. Lop bao tan trong rudt c6 thé duoc sir
dung dé tao ra su phéan ri chon loc, vi du, & vung da day-rudt.

Pé st dung qua dudng miéng & dang lidu dung 16ng, hon hop chét xo, hdn hop
polyphenol, va/hodc céc hop phin cia thanh phan bd sung da vitamin ding qua dudng
miéng c6 thé duge phdi hop véi chit mang tro, dugc dung, khong doc b4t ky dung qua
duong miéng nhu etanol, glyxerol, nuédc, va chit mang tuong tw. Cac vi du vé cac dang
lidu dung 16ng thich hop gém cac dung dich hodc hdn dich trong nudc, chét béo va dau
duoc dung, ruou hodc cac dung moi hiru co khac, gém este, nhil trong, xi r6 hodc con ngot,
hdn dich, dung dich va/hosc hon dich duge hoan nguyén tir hat khong sii bot va céac ché
phém sui bot dugc hoan nguyén tir hat sui bot. Cac dang lidu dung 16ng nhu vy c6 thé
chira, chéng han, dung mai, chét bao quan, chit nhii hoa, chét tao hdn dich, chét pha loang,
chat lam ngot, chat 1am dic, va chit 1am nong chay thich hop, cac hén hgp cta ching, va
chét twong tu.
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Céac dang lidu dung 16ng ctia hon hop chét xo, hdn hop polyphenol, va/hodc thanh
phén bd sung da vitamin dé st dung qua dudng miéng con cb thé gdm chét tao mau va
huong li€u 1am tang sw chép nhén ctia bénh nhan va vi vay tuén thu ché do liéu lugng. Noi
chung, nuéc, dau thich hop, nudc mudi, dung dich dextroza trong nude (vi du, glucoza,
lactoza va dung dich duong lién quan) va céc glycol (vi du, propylen glycol hodc céc
polyetylen glycol) c6 thé duogc sir dung 1am cac chit mang thich hgp cho dung dich dung
ngoai duong tiéu hda. Noi chung, cac dung dich dé sir dung ngoai dudng tiéu hoa gdm
mubi tan trong nudce cua thanh phén hoat tinh, chit 1am 6n dinh thich hop, va néu can,
mubi dém. Céc chét chéng oxy hoa nhu natri bisulfit, natri sulfit va/hodc axit ascorbic, mot
minh hodc phéi hop, 14 cac chat lam 4n dinh thich hop. Axit xitric va mubi ctia né va natri
EDTA con ¢6 thé duge bao gdbm dé ting do 6n dinh. Ngoai ra, dung dich dung ngoai dudng
tiéu hoa c6 thé gém chit bao quan dugc dung, vi du, benzalkoni clorua, metyl- hodc propyl-
paraben, va/hodc clobutanol. Cac chit mang duoc dung thich hop dugec mé ta trong
Remington's Pharmaceutical Sciences, Mack Publishing Company.

Vién nang: Vién nang c6 thé dugc diéu ché bang cach nap hdn hop chét xo, hdn hop
polyphenol, va/hodc thanh phan b sung da vitamin, 10 dén 500 miligam thanh phéan hoat
tinh dang bot, 5 dén 150 miligam lactoza, 5 dén 50 miligam xenluloza va 6 miligam magie
stearat vao mdi nang gelatin cng hai méanh vo tiéu chuén.

Vién nang gelatin mém: Hén hop cla céc thanh phén hoat tinh (hdn hop chét xo,
hdn hop polyphenol, va/hodc thanh phén bd sung da vitamin) dugc hoa tan trong dau c6
thé tiéu hoa dugc nhu diu dau nanh, diu hat bong hoic dau oliu. Thanh phén hoat tinh
duogc didu ché va bom bang cach sir dung bom kiéu pit tong duong vio trong gelatin dé tao
ra vién nang gelatin mém chira, vi du, 100-500 miligam thanh phan hoat tinh. Vién nang
duoc rira va lam kho.

Vién nén: Mot s6 luong 16n céc vién nén duge didu ché bang cac quy trinh thong
thuong dé don vi lidu lwong 12 100-1500 miligam hén hop chét xo, hdn hop polyphenol,
va/hodc thanh phan bd sung da vitamin, 0,2 miligam silic dioxit keo, 5 miligam magie
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stearat, 50-275 miligam xenluloza vi tinh thé, 11 miligam tinh bdt va 98,8 miligam lactoza.
Cac 16p bao thich hop co thé dugc st dung dé tang vi ngon hodc 1am cham lai sy hép thu.

Pé cung cap vién nén sti bot chira hdn hop chét xo, hdn hop polyphenol, va/hodc
thanh phﬁn bd sung da vitamin, cac lugng thich hop cia, vi du, mononatri xitrat va natri
bicacbonat, duoc pha tron véi nhau va sau do nén béng truc 1an, khong c6 mdt cua nudec,
dé tao ra cac vay nhd, sau d6 dugc nghién dé tao ra hat. Sau do, hat tao ra duoc phéi hop
v61 thanh ph?ln hoat tinh, dugc chit va/hodc mudi ctia nd, cac chét tao hat hoic chét don
thong thuong va, tuy vy, chét 1am ngot, huong liéu va chét lam tron.

Hbn dich: Hdn dich trong nude duge diéu ché dé str dung qua duwdng miéng sao cho
mdi Sml chira 100mg cac thanh phén hoat tinh da dugc chia nho (hdn hop chit xo, hén hop
polyphenol, va/hodc thanh phan bd sung da vitamin), 200mg natri carboxymetyl xenluloza,
5mg natri benzoat, 1,0g dung dich sorbitol, Dugc dién M7 (United States Pharmacopoeia,
viét tit 1a U.S.P.), va 0,025ml vanilin.

Déi v6i vien nén nho, hdn hop chét xo, hdn hop polyphenol, va/hodc thanh phan b
sung da vitamin dugc nén dén d0 ctmg nam trong khoang tir 6 dén 12Kp. D6 cimg ctia vién
nén cubi cung bi anh hudéng béi luc nén truc lan thang dugc st dung trong qua trinh bao
ché hat hoic cac hat, bi anh huong boi kich thude hat cta, vi du, mononatri hydro cacbonat
va natri hydro cacbonat. Déi véi cac kich thude hat nhé hon, luc nén truc 1an théng nam
trong khoang ttr 15 dén 20KN/cm c6 thé duge sir dung.

Céc vi du v& cac dang liéu ding qua duong miéng thich hop gdm dung dich hoic
hén dich trong nudc, chét béo va dau dugc dung, regu hodc cac dung méi hitu co khac,
gém este, nhii tuong, xi ro6 hodc con ngot, hdn dich, dung dich va/hodc hdn dich dugce hoan
nguyén tir hat khong sui bot va cac ché pham sti bot duge hoan nguyén tir hat sti bot. Cac
dang lidu diing 1éng nhu vay ¢ thé chura, ching han, cac dung moi, chit bao quan, chét
nhii hoa, chét tao hdn dich, chét pha lodng, chét lam ngot, chét 1am dic, va chét lam néng
chay thich hgp. Cac dang liéu dung qua dudng miéng tiy y chira huong liéu va chét tao
mau. C4c dang dung ngoai dudng ti€u hoa va trong tinh mach con co thé gum cac chét
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khoang va cac nguyén liéu khac dé lam cho chung tuong hop véi loai hé tiém hodc phan
phdi da chon.

Ché phdm gdém hdn hop chét xo, hén hop polyphenol, va/hodc thanh phén bd sung
da vitamin c6 thé dugc 14p cong thic dé giai phong tire thi, nhanh, mé rdng, hai pha, v.v..
Thuét ngir “giai phong tic thi” c6 nghia la sy giai phong cua hoat chit vao mdi truong
trong khoang thoi gian tir vai gidy dén khong qua khoang 30 phut ké tir khi bt diu giai
phong va sy giai phong bét dau trong vong khong qua khoang 2 phut sau khi st dung. Su
giai phong tire thi khong thé hién do tré dang ké trong qua trinh giai phong dugce chét.
Thuit ngit “giai phong nhanh” cé nghia la sy gidi phong cta hoat chét vao moi truong
trong khoang thoi gian nim trong khoang tir 1 dén 59 phut hogc tir 0,1 phit dén ba gio ké
tir khi bat ddu giai phong va su gidi phong c6 thé bit diu trong vong vai phiit sau khi st
dung hoic sau khi két thiic giai doan tré (thoi gian tré) sau khi sir dung. Nhu dugce sir dung
& day, thuat ngit profin “giai phong mo rong” cé dinh nghia nhu duoc chép nhén rong rai
trong linh vuc khoa hoc dugce phim. Dang liéu ding gidi phong m¢& rong s& gidi phong
duoc chit ¢ tc d6 gin nhu khong ddi trong mot khoang thoi gian kéo dai hodc lugng gén
nhu khong ddi caa duogc chit s& dugc giai phong gia tang trong mot khoang thoi gian dai.
Su giai phong mé rong vién nén thuong cd tac dung giam it nhét hai 1dn vé tan suit ding
thudc khi so sanh véi duge chit c6 mit trong dang liéu dung thong thudng (vi du, céc dang
lidu dung dung dich hodc ran thudng giai phong nhanh). Thuét ngir “giai phong c6 kiém
soat” ¢o nghia 1a sy giai phdng cua hoat chit vao méi truong trong khoang thoi gian khoang
tu 8 gio dén khoang 12 gio, 16 gio, 18 giv, 20 gio, mot ngay, hodc hon 1 ngay. Thuat ngi
“giai phong duy tri” c6 nghia 1a sy giai phong mé rdng ctia hoat chét dé giir muc dugc chit
khong ddi trong mau hodc md dich cia déi twong ma k§y thuat nay dugc sit dung. Thuét
nglt “gidi phéng co kiém soat”, lién quan dén giai phong dugc chét, gbm cac thuat ngit
“giai phong md rong”, “giai phong kéo dai”, “giai phong duy tri”, hodc “giai phong chdm”,

khi cdc thuat ngit nay dugc st dung trong khoa hoc dugc pham. Su giai phéng c6 kiém
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soat c6 thé bit diu trong vong vai phut sau khi st dung hodc sau khi két thuc giai doan tré
(thoi gian tré) sau khi str dung.

Dang lidu ding giai phong cham 1a dang lidu dung tao ra tdc do giai phong cham
ctia dugc chét nén duge chit duoc giai phong tir tr va gan nhu lién tuc trong khoang thoi
gian 3 gio, 6 giv, 12 gio, 18 gid, mot ngay, hai ngay hodc nhiu ngay, mot tuin, hai tudn
hoac nhiéu tuin, chéng han.

Dang lidu ding gii phong dinh thoi 1a dang lidu ding bat dau giai phéng duge chat
sau mOt khoang thoi gian di xac dinh truée nhu duge do tir thoi diém tiép xic ban dau vai
moi trrong str dung.

Dang lidu dung giai phéng huéng dich thuong dung dé chi dang liéu ding qua
duwong miéng duoc thiét ké @& phan phdi hdn hop chét xo, hdn hop polyphenol, va/hodc
thanh phan bd sung da vitamin dén phén cu thé cua ving da day-ruft clia ddi twong. Dang
lidu ding huéng dich ldy vi du 1a dang lidu dung tan trong rudt phan phdi duge chit vao
gifta dén viing rudt & phia du6i ma khong vao da day hodc miéng cia dbi twong. Cac dang
lidu ding huéng dich khac co thé phan phdi dén cac doan khac cuia ving da day-rudt nhu
da day, hdng trang, hoi trang, ta trang, manh trang, dai trang, tiéu trang, két trang, hodc
truc trang.

Thuét ngir “giai phong chdm” c6 nghia la su gidi phong ban d4u cia hén hop chét
x0, hon hop polyphenol, va/hodc thanh phén bd sung da vitamin x4y ra sau khi két thuc
giai doan gan cham (hodc tré). Chéng han, néu su gii phéng dugc chét tir ché pham giai
phong mé rong dugc lam chdm hai gio, sau d6 sy gidi phong duge chét tir thoi diém bat
dau & khoang hai gior sau khi st dung ché pham, hoic dang lidu dung, cho dbi twong. Néi
chung, su giai phong chAm nguoc lai voi sy giai phong tice thi, trong do6 su gidi phong duoc
chit bat ddu sau khi khong qua vai phit sau khi st dung. Do d6, profin giai phéng duoc
chét tir mot ché phdm cu thé co thé 1a giai phong chAim-mé& rong hodc giai phong cham-
nhanh. Profin giai phong “chdm-mé rong” 12 profin trong d6 su giai phong mé rong duge
chét bit diu sau khi két thuc giai doan tré ban dau. Profin giai phong “chim-nhanh” 1a
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profin trong d6 su giai phong nhanh duoc chét bat dau sau khi két thiic ctia giai doan tré
ban dau.

Dang liéu dung giai phong theo xung 1a dang lidu dung tao ra cAc xung c6 ndng do
thanh phéan hoat tinh cao, dit giita cic ving 16m c6 ndng d6 thap. Profin theo xung chira
hai dinh c6 thé duge mo ta 14 “hai mbt” hodc “hai pha”.

Profin giai phong bac nhat gia 14 profin gan gibng profin giai phong bac nhét. Profin
giai phong béc nhét bidu thi dic diém profin giai phong ctia dang lidu diing ma giai phong
ty 16 phén tram khong dbi cta lugng nap duge chét ban dau trén mot don vi thoi gian.

Profin gidi phong bac 0 gia 1a profin gén gidng profin gidi phong bac 0. Profin giai
phong bac 0 biéu thi dic diém profin giai phong ciia dang lidu dung giai phong lwgng khong
ddi ctia dugc chit trén mdi don vi thoi gian.

Péi twong, quan thé nghién ciru: Nhém d6i trong gdm 25 ngudi dugc xac dinh néi
chung 1a khoe manh, méc du bénh hodc tinh trang bénh da dugc chin doan khong phai 1a
nhém khong du diéu kién tham gia. Céc cé nhan véi cac bénh ly da dugc chéan doan dugc
cho phép tham gia v6i sy thén trong ctia cadc nha nghién ctru. Nhitng nguoi bi thira can
khong bi loai trir trir khi ho dép ung it nhét mot tiéu chudn loai trir dudi ddy. Khong xdy ra
su ngau nhién héa nao khi tat ca nhitng ngudi tham gia dugc cung cip cac thanh phan bd
sung thuc té; khéng c¢6 nhém placebo duge chi dinh trong nghién ctru nay. Nhitng ngudi
tham gia dugc tuyén tir co s& dit liéu bénh nhén ctia Healthy Lifestyles.

Tiéu chuén lwa chon: Tudi tir 18 dén 85

Tiéu chuan loai trir

Bénh dai thdo duong typ I

Bénh cao huyét 4p ning, duoc xéc dinh khi huyét 4p it nhat bang 100/180mmHg

Tinh trang sirc khoe khac bat ky ma c6 thé gy tré ngai cho cac két qua nghién ctru, nhu
dugce danh gia bdi nha nghién ctu

Bi di ung v6i thanh phan bat ky trong s6 cac thanh phén trong san pham dugc nghién
cliu

Tinh trang y té bit ky, trong d6 viéc tidu thu chét xo bi cdm ding

Sir dung cac thanh phan bb sung dinh dudng trong hai thang qua chira mot hodc nhiéu
thanh phén twong tu, nhu thanh phén bd sung dugc thir nghiém
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Co tién str nghién ruegu hodc thude, cac van dé vé tAm 1y hodc tdm than khac c6 thé lam
mét hiéu luc théa thuin da duoc thong bao, hodc han ché kha ning ciia bénh nhan trong
viéc tudn thi cdc yéu cdu veé thi tuc

Tham gia vao bt ky nghién ctru nao khéc lién quan dén san pham dang nghién ctru hodc
trén thi truong ddng thoi hodc trong vong mot thang trude khi tham gia vao nghién ctru
nay

C6 thai hodc dang nudi con béng sita me

Nguoi chi an mdt bita mdi ngay

Céc tiéu chuin dé dbi twong khong tiép tuc tham gia trong qué trinh nghién ciru: (a)
thay ddi viéc str dung thubc ha lipit, nhu bat diu ding thudc statin trong qua trinh nghién
ctru hodc thay déi lidu luong; (b) bénh nhan khong tuén thi, nhu dwgc xéc dinh bang cach
stt dung cac thanh phan bd sung it hon 80% nhu da dua ra; (c) phai nam vién; (d) khong
thé tuan thu biéu thoi gian dung thudc chinh x4c. Moi nd luc di duoc thuc hién dé nhan
duogc cac dit liéu kiém tra cudi cing & nhitng ngudi tham gia khong tiép tuc tham gia qua
trinh nghién ctru.

/f" Tuyén chon/trung tdm: Viéc tuyén chon dugc thuc hién bdi nhan vién va cdc nha
. diéu tra nghién ctru ctia Healthy Lifestyles.

Cac huéng dan str dung: Céc ché phém duge du dinh dé kiém soét trong luong,
N\ cholesterol, va nguy co méc bénh tim va céc r6i loan chuyén hoa lién quan ctia ngudi sir

dung theo cach hoan toan tu nhién va an toan.

Trong qué trinh nghién ctru, mot hdn hop méi cla cac hop chét dugc cung cip cho
nhitng nguoi str dung gdm thanh phén bd sung tw nhién khong c6 céc tac dung phu du kién.
Hbn hop duy nhét ctia cac phirc hop chét xo va cac chit chuyén hoa thir yéu clia céc san
pham khac duge do dé: (1) 1am giam su thém &n clia ngudi st dung trong lac gitt ho no lau
hon; (2) lam gidm cdc muc lipit-huyét; (3) tdi wu hoa céc ty 1 cholesterol; (4) kiém soat
mirc glucoza-huyét; va/hoic (5) td chure lai quan thé vi sinh vt cia nguoi sit dung cho stre
khoe dudng rudt va cai thién dép Gtmg mién dich.

Khoang thoi gian cua dy an la giai doan kéo dai 3 thang trong thoi gian nay mot
hodc nhiéu buéc sau day duoc thuc hién: (1) LAy mau vao ngay 1 dé do cac mirc triglyxerit,

L"L, HDL, va HbAIC ban diu va s& do 1an nita khi két thic nghién ctru. (2) Ngudi su
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dung duoc cung cap bd kit do quén thé vi sinh vat pBiome™ cung v6i cac hudng dan sir

dung. (3) Nguoi su dung riéng ré dugc cung cip ngudn cung cAp san phim hoan chinh,

cung v6i cac hudng dan dé sir dung toi uu.

Bang 1. Dt liéu glucoza-huyét sau khi str dung Bios 7 vé6i tan suét 2 1an mdi ngay trong 12

tuan

Thong sb Mirc giam tinh theo phén trim
Mirc glucoza-huyé¢t khi doi -11%
HbAlc -9%

Bang 2. Dt liéu lipit-huyét sau khi sir dung Bios 7 v6i tan sudt 2 14n mdi ngay trong 12

tudn
Cholesterol toan phan -10%
Cholesterol LDL -9%
Cholesterol VLDL -6%
Ty 1€ cholesterol:HDL -4%
Triglyxerit -2%

Béng 3. Dit lidu quan thé vi sinh vét sau khi st dung Bios 7 véi tin suét 2 1an mdi ngay

trong 12 tudn

Chung vi khuan tot S6 1an tang | Vi khudn lién quan nghich déo dén

Lactobacillus 38x Bénh rudt kich thich, bénh ti€u chay, bénh béo
phi, bénh déi thdo duong typ II

Roseburia 37x Bénh rudt kich thich, bénh Crohn, bénh viém
rudt két man loét, bénh dai thdo duong typ 11

Prevotella 37x Bénh viém rudt két man loét

Ruminococcus albus 28x Bénh viém rudt két man loét

Akkermansia 21x Bénh Crohn, bénh viém rudt két man loét, bénh

muciniphila béo phi, bénh déi thao duong typ 11

Bifidobacterium 12x Bénh ru6t kich thich, bénh Crohn, bénh tdo bon

Oxalobacter formingenes 1,8x Bénh s0i than

Odoribacter 1,5x Bénh Crohn, bénh viém rudt két man loét

Anaerotruncus 1,2x Bénh béo phi

colihominis

Tinh da dang vi sinh vat ting 58% sau khi str dung Bios 7 trong 12 tun

Bang 4. Dit li€u so sanh

Thong s6 Bios 7 Bios Life C | Bios Life 2
Cholesterol toan phﬁn -10% -8,2% -4,62%
Cholesterol LDL -9% -4,8% -7,90%
Cholesterol HDL -4,00% 8,30% 0

Ty 16 cholesterol toan pharcHDL | -4% -5,30% 4%
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Do d6, ngac nhién 1a phat hién ra rang ché phim theo sang ché mang lai tac dung
hiép ddng dang ké bat ngd trong linh vyc k¥ thuét da biét. Cu thé 13, sang ché lam ting
manh tinh da dang sinh hoc ctia hé vi khuin duong rudt (quan thé vi sinh vét) clia nguoi
str dung véi lugng dang ngac nhién va bét ngd. Cu thé 13, da phat hién thdy su gia ting
dang k& v& mat thdng ké cac vi khuén c6 loi cho stc khoe sau diy: Lactobacillus,
Roseburia, Prevotella, Ruminococcus albus, Akkermansia muciniphila, Bifidobacterium,
Oxalobacter formingenes, Odoribacter, va Anaerotruncus colihominis. Cac vi khuén nay
lién quan dén stc khoe dugce cai thién & nhitng nguoi méc mot hodc nhidu bénh trong sb
cac bénh sau day: hoi chirg rudt kich thich, bénh tiéu chay, bénh béo phi, bénh tiéu duodng
typ II, bénh Crohn, bénh viém rudt két man loét, bénh séi than, bénh viém rudt, hodc bénh
tdo bon.

Du tinh ring phuong 4n bét ky duogc thao lusn trong ban mo ta nay cd thé duoc thuc
hién dbi véi phuong phép, bo kit, thubc thir, hodc ché phém bét ky ctia sang ché, va ngugce
lai. Hon nita, c4c ché pham theo sang ché ¢c6 thé dugce str dung dé dat dugc phuong phap
theo sang ché.

S& hiéu dugc rang cac phuong an cu thé da mo ta & day dugc thé hién bang cach
minh hoa va khong 1am giéi han pham vi cua sang ché. Cac d4u hiéu co ban ctia sang ché
c¢6 thé dugc sir dung trong cac phuong 4n khac ma khong di tréch khoi pham vi ctia sang
ché. Ngudi c6 hiéu biét trung binh trong linh vyc ndy s& nhén ra, hodc hiéu 5 rang bang
cach st dung khong nhiéu hon su thir nghiém thong thuong, nhiéu quy trinh twong dwong
v6i quy trinh cu thé duge mo ta & ddy. Cc quy trinh twong duong nhu vy duge cho la
nim trong pham vi cta sang ché va dugc bao trum boi bd yéu cau bao ho.

T4t ca cac 4n phdm va cac don yéu cau cip bang doc quyén sang ché néu trong ban
mo ta nay déu thé hién muc hiéu biét trung binh ctia ngudi cd hiéu biét trung binh trong
linh vuc lién quan dén sang ché. T4t ca cac 4n phdm va cac don yéu ciu cip bang doc

quyén sédng ché dugc dua vao ddy bang cach vién dan ¢ cing mot mirc d§ nhu thé mdi an
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phim hoic don yéu cAu cp bang doc quyén sang ché dugc chi dinh cu thé va riéng biét dé
duge dua vao bang cach vién dan.

Khi mot danh tir s6 it dwoc st dung cling v6i cum tir “bao gdbm” trong cac diém yéu
cAu bao ho va/hodc ban mb ta c6 thé c6 nghia 12 “mot”, nhung cling pht hop véi nghia
“mot hodc nhiéu”, “it nhat mot”, va “mot hoic nhiéu hon mét”. Viée sir dung thuat ngir
“hodc” trong cac diém yéu ciu bao ho duge str dung c6 nghia “va/hodc” tru khi dugce chi
ra 10 rang 1a chi dé cap dén cac lya chon hodc cic lua chon nay loai trir 14n nhau, mic du
ban mo ta dua ra mét dinh nghia dung dé cap dén chi cac lua chon va “va/hoic”. Trong
toan bd don nay, thuat ngir “khoang” dugc sir dung dé chi ra ring mot gia tri gom su thay
d6i von c6 cua sai sb dbi voi thiét bi, phuong phip dugc st dung dé x4c dinh gia tri nay,
hodc su thay dbi ton tai trong cac d6i twong nghién ctru.

Nhu dugce str dung trong ban md ta nay va (cic) diém yéu cau bao hg, cac cum tir
“bao gdm”, “c6”, “gdm” hodc “chira” 13 tinh toan b hodc khong gidi han va khong loai
trir cac yéu td hodc cac bude phuong phap bd sung, khong duge ghi nhan. Trong cac
phuong an vé ché phidm va phuong phép bét ky trong sb cac ché phim va cac phuong phép
duoc d& xuit ¢ day, “bao gdbm” c6 thé dugc thay thé bing “chu yéu gdbm” hoic “gdm”.
Nhu duoc st dung & day, cum tir “chi yéu gbm” doi héi (cac) sb nguyén hodc cac budc da
duge xac dinh ciing nhu (cac) sd nguyén hodc cac budc khong anh hudng cu thé dén dac
tinh hodc chtc ning cia sang ché yéu cau bao hd. Nhu duoc st dung & day, thuat ngit
“odm” duoc str dung dé chi ra su c6 mit cia s6 nguyén da néu (vi du, dAu hiéu, nguyén tb,
d3c tinh, tinh chét, budc phuong phap/quy trinh hodc giéi han) hodc nhém cua chi cac s6
nguyén (vi du, (céc) d4u hiéu, (cac) nguyén tb, (cac) dic tinh, (c4c) tinh chét, (cac) bude
phuong phap/quy trinh hodc (céc) gidi han).

Thuét ngit “hodc cac phdi hop ctia ching” nhu duge st dung & déy dung dé chi tat
c& cac cac phép hoan vi hodc phdi hop cia cac muc da néu ding trude thuat ngit nay.
Chéng han, “A, B, C, hoéc céc phéi hop cua ching” dugc du dinh dé gém it nhAt mot trong
s6: A, B, C, AB, AC, BC, hodac ABC, va néu thu tu 12 quan trong trong bdi canh cu thé, thi
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con gdm BA, CA, CB, CBA, BCA, ACB, BAC, hogc CAB. Tiép tuc v6i vi du nay, chinh
xac dugc bao gEA)m la cac phéi hop chira sy ldp lai cua mot hodc nhiéu muc hoic thuat ngi,
nhu BB, AAA, AB, BBC, AAABCCCC, CBBAAA, CABABB, va v.v.. Nguoi ¢6 hiéu
biét trung binh s& hiéu duoc rang thong thuong khong c6 gidi han vé sb luong cac muc
hoic cac thuat ngit trong phdi hop bét ky, trir khi r rang theo cach khac tir bbi canh.

Nhu duoc st dung & day, cac tur chi su gé"m ding nhu, nhung khong gi6i han &,
“khoang” hodc “g?m nhu” dung dé chi diéu kién ma khi dugc sira d6i nhu vay dugc hiéu 1a
khong nhét thiét phai tuyét dbi hodc hoan hao nhung sé& dugc coi 1a du gan d6i voi nguoi
c6 hiéu biét thong thudng trong linh vire ndy dé bao dam thiét ké diéu kién nhu hién tai.
Mitrc d6 mo ta c6 thé thay dbi s& phu thude vao muc do thay d6i c6 thé duge tao ra ma
ngudi co hiéu biét thong thuong trong linh vire ndy van nhén biét duge ddu hiéu da sta dbi
khi vAn c6 c4c dic tinh va kha ning can thiét ciia diu hiéu chua stra dbi. Noi chung, nhung
tiry thudc vao sy thao luén truée d6, mot gid tri bé'mg 6 & day dugc sua dbi bé’mg tir chi su '
gAn ding nhu “khoang” c6 thé thay ddi tir gi4 tri da néu itnhatla £1,2, 3,4, 5, 6,7, 10, 12
hoac 15%.

TAt cé céc ché phém va/hodc cac phuong phap da duge boc 16 va yeu ciu bao hd &
day co thé dugc thuc hién va tién hanh ma khong can thir nghiém qud méc ding trén goc
do cua ban mé ta hién tai. Trong luc cac ché pham va cic phuong phap cia sang ché da
duoc mo ta dudi dang cac phuong an duge uvu tién, s€ 1a rd rang d6i voi nguoi c6 hidu biét
trung binh trong linh vuc nay rang céc bién thé co thé dugc 4p dung cho cac ché pham
va/hodc cac phuong phdp va trong cac budc hodc trong trinh tu cla cac bude cua cac
phuong phap duge md ta & day ma khong di tréch khoi khai niém, tinh than va pham vi
cta sang ché. Tét ca cac thay thé va bién ddi twong tu 12 hién nhién d6i v6i nguoi ¢6 hidu
biét trung binh trong linh vuc nay dugc cho 1a nam trong tinh than, pham vi va khéi niém
clia sang ché nhu duge xéac dinh boi cac diém yéu cau bao ho kém theo.

Pé hd tro Co quan sang ché, va cac doc gia bat ky co bing doc quyén sang ché bt
ky duoc cap trén don nay troug viéc giai thich cac diém yéu cau bao ho kém theo day, Chu
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don mudn lvu ¥ ring ho khéng du dinh bat ky trong sb cac diém yéu ciu bao ho kém theo
dé vién din chimg doan 6 ctia 35 U.S.C. § 112, U.S.C. § 112 doan (f), hodc twong duong,
vi né ton tai vao ngdy ndp don tai liéu nay trir khi cac tir “bién phap d&” hodc “budc dé”
duogc st dung mot cach rd rang trong diém yéu cau bao ho cu thé.

DPéi v6i mbi trong sb cac diém yéu cAu bao ho, mdi diém yéu cu bao hd phu thudc
c6 thé phu thudc vao ca diém doc 1ap va mdi trong 36 cac diém phu thudc trude d6 dbi véi
mdi va moi diém yéu cdu bao ho mién 14 diém yéu cau bao hd trude d6 cung clp co sé tién

d@ thich hop cho mt thuat ngit hodc yéu t6 ctia mot diém yéu ciu bao hd.
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YEU CAU BAO HQ
1. Ché pham dang rin dé 1am giam mitc glucoza-huyét khi déi, cholesterol toan phan,
cholesterol lipoprotein ty trong thap (low density lipoprotein, viét tit 1a LDL), cholesterol
lipoprotein ty trong rat thdp (very low density lipoprotein, viét tit 13 VLDL), ty 1&
cholesterol:lipoprotein ty trong cao (high density lipoprotein, viét tit 1a HDL), triglyxerit,
va lam tang quan thé vi sinh vat c6 1¢i cho sirc khoe & nguoi, trong d6 ché phdm nay chu
yéu gdm:

100-1500 miligam hon hop chét xo ma chu yéu gdm fructooligosacarit, gdm guar,
gdm Arabic, gdm carob, pectin ctia ho cam quit, va chét xo ¢6 trong yén mach,

100-1500 miligam hdn hop polyphenol chu yéu gbdbm polyphenol nim men,
polyphenol dich chiét qua téo, polyphenol dich chiét qua Iyu, va polyphenol dich chiét qua
nho do,

100-1500 miligam thanh phan bd sung da vitamin chu yéu gdm vitamin A, vitamin
C, vitamin E, thiamin, riboflavin, niaxin, vitamin B12, biotin, canxi, va k&€m; va

trong d6 300-4500 miligam hdn hop chét xo, hdn hop polyphenol va thanh phan b
sung da vitamin lam gidm hiép dong muc glucoza-huyét khi d6i, cholesterol toan phén,
cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1é cholesterol:HDL, triglyxerit va lam tang hiép
ddng quan thé vi sinh vat c6 1¢i cho strc khoe bao g0m su gia ting Lactobacillus, Roseburia,
Prevotella, Ruminococcus albus, Akkermansia muciniphila, Bifidobacterium, Oxalobacter
formingenes, Odoribacter, va Anaerotruncus colihominis va sy giam mturc glucoza-huyét
khi d6i, cholesterol toan phﬁn, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1€ cholesterol:HDL,
va triglyxerit.

2. Ché phdm theo diém 1, trong d6 ché phdm nay con bao gdm mot hoic nhiéu ta dugc,
hwong liéu, chat lam ngot, hodc chét cam quan.
3. Ché pham theo diém 1, trong d6 ché phdm nay c6 tac dung hiép ddng 1én cac mirc

glucoza-huyét khi d6i, cholesterol toan phan, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1¢
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cholesterol:HDL, triglyxerit, hodc céi thién quén thé vi sinh vat c6 lgi cho strc khoe khi so
sanh véi:

ché pham chi yéu gébm gbém guar, cac phytosterol (beta-sitosterol, campestrol,
stigmasterol), gdm Arabic, gdbm carob, pectin, cht xo c6 trong yén mach, huong liéu cam
tu nhién, canxi cacbonat, axit ascorbic, vitamin A, beta-caroten, beta glucan, sucraloza,
niaxinamit, d-alpha tocophenyl axetat, dich chiét chrysanthemum morifolium,
xyanobalamin, policosanol, kém gluconat, pyridoxin, riboflavin, axit folic, biotin, thiamin,
va crom; hodc

ché phim chu yéu gdm gdém guar, gdbm Arabic, gdm carob, pectin, chat xo ¢6 trong
yén mach, huong liéu cam tu nhién, canxi cacbonat, axit ascorbic, vitamin A, beta glucan,
stevia, beta-caroten, niaxinamit, d-alpha tocophenyl axetat, maltodextrin, kém gluconat,
pyridoxin, riboflavin, biotin, thiamin, xyanobalamin, crom, selen, va axit folic.
4. Ché phim theo diém 1, trong d6 ché pham nay duoc cung cip véi lugng co tac dung gia
tang tinh da dang quan thé vi sinh vat dé 1am gidm c4c triéu chiing ctia hoi ching rudt kich
thich, bénh ti€u chay, bénh béo phi, bénh tiéu duong typ II, bénh Crohn, bénh viém rudt
két man 1oét, bénh so6i than, bénh viém rudt, hodc bénh tio bon.
5. Ché pham theo diém 1, trong d6 ché phdm nay ha thap cic mirc glucoza-huyét khi déi,
cholesterol toan phén, cholesterol LDL, cholesterol VLDL, ty 1€ cholesterol:HDL, hodc
triglyxerit.
6. Ché phim theo diém 1, trong d6 ché phdm nay gdm hén hop chit xo, hdn hop
polyphenol, thanh phin bd sung da vitamin, va mét hodc nhiéu ta dugc tro.
7. Ché phdm theo diém 1, trong d6 hdn hop chit xo gdm cac fructooligosacarit va mot hozic
nhiéu polysacarit dugc chon tir, gdm guar, gdm Arabic, gdm carob, pectin ctia ho cam quit,
va chit xo ¢6 trong yén mach.
8. Ché phidm theo diém 1, trong d6 hdn hop polyphenol gdm polyphenol ndm men,

polyphenol dich chiét qua tao, polyphenol dich chiét qua luu, va dich chiét qua nho dé.
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9. Ché phdm theo diém 1, trong d6 ché pham nay gébm hdn hop chit xo, hdn hop

polyphenol, va thanh phén bd sung da vitamin.
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