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ti€p xtic v6i chét 16ng bao quanh.
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Linh vue k§ thuit dwoe dé cap

Séng ché dé cap dén cac dung cu dién tir va, cu thé hon la dén cac dung cu

dién tir dé sur dung véi dugce phém.
Tinh trang k§ thuit ciia sang ché

Bao nang dugc 1am tir nguyén lidu sé& tré thanh dang gel khi tiép xuc voi chét
16ng. Céc nguyén liéu dang gel c6 thé gy tré ngai cho hoat dong ctia dung cu nudt
duge do tiép xtc véi chit 16ng bao quanh khi dung cu duge dua vao trong bao nang.
Vi du, cac nguyén liéu gelatin c6 tinh din dién kém, do d6 néu dung cu nay hoat
d6ng nho sir dung tinh dan dién qua chét 16ng, thi né s& khong hoat dong mét cach
thich hop. Do d6, diéu quan trong 1 ngin khong cho nguyén liéu dang gel cia bao
nang, khi né dang phan r, tiép xtic v4i céc thanh phan cta dung cu.

Ngoai ra, bao nang chira cac dugc chit c6 thé tac dong dén hoic lam héng
dung cu. Vi dy, khi bao nang bi phan ra, dugc chét s& tan vao trong chit léng bao
quanh va ngay lap tic lam thay ddi thanh phin héa hoc cila chét 1éng bao quanh
duoc chit va sy thay dbi nay cé thé ngén can dung cu hoat dong mdt cach t81 wu.
Thanh phén ctia bao nang c6 thé bao gdm nguyén liéu, nhu thudc hoc ta dugc hoic
hop chét, ma khi dugc hoa tan & cac ndng d6 cao, s& gay can trd hoat dong cia dung
cu duoc nubt vao ndm trong bao nang nay. Khi nguyén lidu di vao dung dich & vi tri
ma tai d6 bao nang dang tan ra, thi & xung quanh dung cu c6 nong d6 cao. Sy van
dong va lan téa trong da day 1am phén tan thanh phéan ctia bao nang trong toan bd da
day va lam giam ndng d6. Trong thoi gian nay, dung cu s& khéng hoat dong mot
cach tbi vu thich hop néu dugc kich hoat & céc vung xac dinh cé néng dd cao.

Ngoai ra, trong thoi gian bao quan lau dai, duoc chit c6 thé bit dau tic dong
dén dung cu va ngan can su hoat dong t81 wu khi dung cu dugc kich hoat. Vi dy, san
phim bén trong bao nang c6 thé c6 tinh axit va lam héng céc linh kién dién tir. Theo
cach khac, thanh phan c6 thé c6 tinh kiém qui cao, ciing c6 thé 1am hong cac thiét

bi dién tir. Ngoai ra, nguyén li€u hodc san pham nam trong bao nang s€ bat dau tac
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dong dén cac chit long bao quanh, khi bao nang dugc nudt va bao nang bit déu
phén ra.

Do d6, can c6 dung cu duoc san xuét va l4p rap, sao cho céc thanh bao nang
hodc cdc nguyén li¢u khac cé mit trong méi truong long bao ngay quanh dung cu

khéng gdy can trd hoat dong t6i wu ctia dung cu.
Bin chit k§ thuit ciia sing ché

Sang ché dé xuét cac phuong 4n d& ngin khong cho céc thanh bao nang va
nguyén li€u khac gay trd ngai cho hoat dong ctia dung cu khi dung cu nay duge kich

hoat bai chét 1ong bao quanh.
Mo ta vin tit cac hinh vé

Fig.1 13 hinh v& thé hién bao nang chua dung cu nudt dugc c& nhd va hoat
chét theo sang ché;

Fig.2A 14 hinh v& thé hién dung cu nuét duge c& nhd cb ta dugc dang bdt &
dang vién nho theo mét khia canh ciia sang ché;

Fig.2B la hinh v& thé hién dung cu nudt dugc c& nhé co mang va bdt & dang
vién nhd theo mot khia canh cua sang ché;

Fig.2C 1 hinh v& thé hién dung cu nudt dugc ¢& nhé co mang theo mét khia
canh cta sang ché;

Fig.2D 14 hinh v& thé hién dung cu nudt duoc c& nhd c6 bot duge dinh véi
dung cu nudt duge theo mot khia canh cta séng ché;

Fig.2E 12 hinh v& thé hién dung cu nubt duge ¢ nhod co mang theo mot khia
canh clia sang ché;

Fig.2F 1a hinh v& thé hién dung cu nudt duge ¢& nhd cb mang dugc bao
quanh bai bot theo mét khia canh cla sang ché;

Fig.3 13 hinh v& thé hién bao nang chtra dung cu nudt duoc c& nho va hoat
chit trudc khi dén tiép xtc voi chat 1ong;

Fig.4 1a hinh v& thé hién bao nang trén Fig.3 & giai doan ban du khi chit
16ng tiép xtic véi cac thanh ctia bao nang bt dAu tan rd va dung cu nudt duoc c&

nho theo séng ché;
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Fig.5 1a hinh v& thé hién bao nang trén Fig.4 & giai doan tiép theo khi dang
tiép xtic v6i chit 1ong theo sang ché;

Fig.6 14 hinh v& thé hién cum thiét bj dé tao ra dung cu nudt dugc ¢& nhd
theo sang ché;

Fig.7 14 hinh v& thé hién cum thiét bi dé tao ra dung cu nudt dugc ¢& nhd
theo sang ché;

Fig.8 1 hinh v& thé hién cum thiét bi dé tao ra dung cu nuét dugc c& nhod
theo séng ché;

Fig.9 1 hinh v& thé hién cum thiét bj dé tao ra dung cu nuét dwgc c& nhod
theo sang ché;

Fig.10 12 hinh v& thé hién m6t diu cia bao nang c6 dung cu nudt dugc c&
nho; va

Fig.11 1a hinh v& quy trinh san xuit dung cu nuét dugc c& nho.
M5 ta chi tiét sang ché

Theo ndi dung boc 16 ciia sang ché, dung cu nubt duge ¢ nho (miniature
ingestible device-MID) c6 thé dugc tao ra bang cach sir dung céc ta duge va mang.
Theo céc khia canh khac nhau cua sang ché, bd phén dénh d4u nudt duoc (hodc
mddun phét ion, sau ddy goi la “IEM”) nhu bd phén duge bdc 1§ trong don yéu clu
cép patent My sd 12/564,017, c6 tén 1a COMMUNICATION SYSTEM WITH
PARTIAL POWER SOURCE va dugc ndp ngay 21/09/2009, c6 thé dugc phu
nguyén liéu phén rd hodc siéu phan rd va/hodc mang phén ri bang cach sir dung cac
phuong phép san xuét khac nhau @& tao ra MID. Theo c4c khia canh khac nhau cia
sang ché, MID c6 thé c6 16p phu hodc tAm méng bao quanh IEM va tach va cach ly
IEM khéi duge phim hogc thuéc nim trong bao nang khi bao nang duogc nudt ciing
nhu tach va cach ly IEM khoi chinh bao nang khi cac thanh bao nang bét dau tan ra
trong qua trinh phén rd. Theo cac khia canh khac nhau, MID ho#c dung cu cé thé
cling dugc bao nang bai hoat chit trong bao nang dang gel, hoic bao nang hodc chét
mang khéc. Cac ché phdm nay bao gdm thanh phin hoat chit/chat mang. Thuat ngi
"hoat chit" 1a ni dén ché phém, co thé 1a dang ran hodc dang 16ng, vi du, chit long,

c6 lugng hoat chét, vi du, liéu lugng, c6 trong chét mang duoc dung. Hoat chét c6
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the bao gom, vi du, dugc pham nhu vién, bao nang, gel mém, bot, va cac dang duge

pham khac.

Theo Fig.1, bao nang 10 bao gdm san phim 12 c6 khoang 14. Hiéu theo sang
ché, san phém 12 c6 thé 1a duge phadm hodc hoat chit bat ky. Trong khoang 14 cua
bao nang 10 con c6 dung cu nudt dwgc c& nhd (miniature ingestible device-MID)
20. Khoang 14 con c6 thé dugc db ddy ta dugc hodc san phim bat ky, theo hudng
din cta sang ché. Bao nang 10 duoc lam tur nguyén li€u phan rd/tan duogc, nhu
gelatin hodc nguyén liéu hydroxypropyl metylxenluloza (HPMC). Khi nudt vao va
tiép xtc voi chit 16ng, cac thanh cta bao nang 10 chuyén thanh nguyén li¢u dang
gel mém, do tiép xtic v6i cac chit ong.

Trén Fig.2A, theo mdt khia canh cta séng ché, MID 20a duoc thé hién c6
nguyén liéu ta dugc 22a bao quanh IEM 24. Pham vi bao ho ctia séng ché khong bi
gidi han bai loai dung cu dién tir duoc dit trong nguyén liéu ta duge 22a. C6 thé sir
dung dung cu dién tir bat ky. Ngoai ra, pham vi bao h0 cua sing ché khong bi gidi
han & loai nguyén li¢u td dugc dugc sir dung. Vi dy, theo mdt khia canh clia séng
ché, nguyén liéu t& dugc 22a c6 thé 1a nguyén liéu phan rd hodc nguyén liéu siéu
phan rd. Vi du vé nguyén liéu bao gdm, nhung khong giéi han &, cac chét phan rd
crospovidon (vi du, cac chit phan rd Kollidon® cua BASF), cic chét phan rd
polyvinyl polyme, (vi dy, cc chét phan rd Polyplasdone®), cac chdt phan rd natri
croscarmeloza (vi du, cic chit phan rd Ac-Di-Sol®), tinh bot natri glycolat (vi du,
céc chét phan rd Primojel®, céc chdt phan ri Explotab®, va céc chét phéan ra
Vivastar®), povidon, tinh bot, va xenluloza xenluloza vi tinh thé.

Theo mot khia canh khéc ctia séng ché, MID 20a c6 thé dugc phii mang hodc
polyme hoa tan, nhw HPMC hodc hydro hydroxypropyl xenluloza (HPC) hoidc cac
hén hop clia chiing, chtic ning ctia ching 14 & 1am ch4m hon nita sy hoa tan hogic
phén rd cua vién cho phép tach chdm lai hodc tich kip thoi IEM 24 ra khoi bao
nang, nhu bao nang 10 trén Fig.1. C4c vi du vé nguyén liéu mang c6 thé bao gdm
mdt hodc su két hop bit ky ctia cac Iya chon sau: HPC, polyetylen oxit (PEO), cac
dang dudng nhu sucroza hodc dextroza, rugu dudong nhu manitol hodc zylitol. Céc
nguyén liéu bd sung c6 thé duogc thém vao nguyén liéu mang, bao gdm mot nguyén

liéu hodc su két hop bat ky ctia cac nguyén liéu sau: chat déo hoa va/hodc mudi, bao
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gbm natri clorua, kali clorua, hoic hdn hop mudi 4n bit ky. Do d6, theo cac khia
canh khéc nhau cua sang ché, cac vi du vé nguyén li€u mang bao gém, nhung
khéng gi6i han &: két hop ctia HPC va chét déo héa voi mét chét bt ky trong sé
PEO, dudng, hodc rugu duong; su Kkét hop cta HPC va chit déo hoa, su két hop cta
PEO va chit déo héa, va bit ky sw két hop nio néu trén véi mubi. Pham vi bao hd
clia sang ché khong bi gidi han & thanh phin héa hoc chinh xic ciia nguyén liéu
mang va sy két hop bét ky ciia cc lua chon néu trén c6 thé dugc sir dung dé tao ra
nguyén liéu mang nhu duoc dé cap theo sang ché.

Trén Fig.2B, theo m{t khia canh khéc cta sang ché, MID 20b dugc thé hién
c6 nguyén lidu t4 dugce 22a bao quanh IEM 24. Ngoai ra, MID 20b bao gém nguyén
liéu mang 32 duoc dit trén mét trén va mét dudi cia MID 20b va tiép xuc vat ly voi
hodc dugc can vao nguyén li€u t4 dugc 22a. Theo mdt khia canh khéac ciia sang ché,
nguyén liéu mang 32 tan duge va phan ra khi tiép xtc véi chit 1ong. Theo mot khia
canh khéc cla sang ché, nguyén liéu mang 32 khong phan ri khi tiép xuc v6i chit
long. MID 20b duoc san xuét sao cho nguyén liéu ta dugc 22a duoc 16 ra & cac dau
nhu dugc thé hién, theo mdt khia canh khéc cia séng ché.

Trén Fig.2C, theo mot khia canh khéac cua sang ché, MID 20c duoc thé hién
cé nguyén liéu mang 22c¢ bao quanh IEM 24. Theo m¢t khia canh khac cua sang
ché, nguyén liéu mang 22c phan ra khi tiép xtc véi chét long. Nguyén liéu mang
22¢ c6 thé dugc 1am tir va bao gdm céc vi du sau: it nhat mét trong sé polyetylen
oxit va hydroxypropyl xenluloza vé&i chat déo héa bao gém it nhit mét trong sé
trietylxitrat, glyxerin, dibutyl sebacat, va polyetylen glycol.

Theo Fig.2D, MID 20d dugc thé hién c6 nguyén li€u ta dugc 22a ¢ dang da
tao hinh trudc. Nguyén li€u ta duge 22a duge dinh hodc dugc can 1én trén IEM 24
bang cach st dung nguyén liéu 30. Nguyén liéu 30 c6 thé 1a chét dinh long hodc
chit dinh khé nhay ap luc. Nguyén li€u ta dugc 22a dugc thé hién & dang vom c6
khe khong khi gitta nguyén li€u ta dugc 22a va IEM 24. Tuy nhi€n, pham vi bao ho
cua sang ché khong bi giéi han & hinh dang cia nguyén liéu t4 dugc 22a hoic
khoang céch tach nguyén li¢u t4 dugc 22a ra khéi IEM 24. Theo céc khia canh khac
clia sang ché, nguyén li€u ta dugc 22a co thé duoc tao hinh dang dé lam phu hop

kich thude cua IEM 24 mdt cach chinh xéc 1én trén mit trong va gitt dang vom hodc
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16i & phan bén ngoai. Pidu nay hiru ich trong qué trinh xtr ly va gin MID 20d vao
trong bao nang, nhu dugc thé hién trén Fig.1 véi diéu kién 1 nhiéu nha may san
xuét dugc phém duoc thiét ké dé su dung cac vat dang 16i.

Theo Fig.2E, MID 20e bao gdm mang 22e bao quanh IEM 24. MID 20e
duogc thé hién c6 khe 26 tach IEM 24 ra khoi mang 22e. Pham vi bao ho cuia sang
ché khong bi gidi han & loai nguyén li¢u dugce st dung dé tao ra mang 22e. Mang
22¢ tuong tu mang 32 trén Fig.2B va c6 thé dugc 1am tir nguyén lidu thich hop bt
ky, bao gdm nhung khéng gidi han &: polyetylen oxit va hydroxypropyl xenluloza
v6i chit déo hoa bao gdm it nhit mot trong sb trietylxitrat, glyxerin, dibutyl sebacat,
va polyetylen glycol. Pham vi bao hd ctia sang ché khong bi gi6i han & kich thudc
cua khe 26. Theo mdt khia canh khac cta sang ché, khe 26 c6 thé rit nho sao cho
cac phan cta mang 22e tiép xtc véi IEM 24. Theo mot khia canh khéc cla sing
ché, khe 26 c6 thé dugc d day nguyén lidu hozic thube khi thich hop.

Theo Fig.2F, MID 20f dugc thé hién c6 IEM 24 duoc bao quanh bdi mang
22f. Mang 22f dugc bao quanh bdi nguyén li€u t4 duge 22a. Nhu dugce thé hién,
mang 22f tiép xuc truc tiép voi IEM 24 va bao quanh IEM 24. Hon nita, MID 20f
duoc thé hién c6 nguyén liéu ta dugc 22a bao quanh va tiép xic véi mang 22f.

Theo hudng din ctia sang ché, hinh dang cta cac MID 20 khac nhau duoc
thé hién qua Fig.2A, Fig.2B, Fig.2C, Fig.2D, Fig.2E va Fig.2F nhim minh hoa va
khong 1am gii han sang ché. Vi du, hinh dang cia MID 24, theo c4c khia canh
khéac nhau cua sang ché, c6 thé 13 hinh 6van hodc hinh chit nhét hoic dic diém nao
d6 trong s, vi du, cac canh thing dimg va mit trén va dudi 15i.

Theo Fig.3, Fig.4, va Fig.5, bao nang 10 duogc thé hién c6 MID 20. C6 thé ¢6
cac nguyén liéu khac, bao g?)m duoc chit hodc thudc hodc hoat chét, bén trong bao
nang 10. Tuy nhién, & nhdm muc dich minh hoa cac budc chi dinh ctia bao nang va
MID 20 thi chi ¢6 hai thanh phan nay duoc thé hién. Trén Fig.3, bao nang 10 duoc
thé hién khi n6 dugc bao quan va khong tiép xuc véi chat 1ong. Khi bao nang 10
tiép xuc véi chat 1ong, bao nang 10 bit diu phan rd va céc thanh ctia bao nang 10
b4t dAu tan ra d& tr& thanh bao nang 10a. Chit long AA di vao khoang duogc tao ra
b&i bao nang 10a. Theo d6, chit 1dng BB tiép xtc véi MID 20. Theo mdt khia canh

ctia sang ché, nguyén liéu ta duoc ciia MID 20 bit d4u tan va gidn nd va MID 20
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bat diu mét di hinh dang ctia n6 va trd thanh MID 40. Nhu dwoc thé hién trén Fig.5,
& giai doan tiép theo khi tiép xtic 1au hon véi chit long AA d di vao bao nang 10,
bao nang 10 dugc thé hién c6 cic thanh roi ra va phéan rd thanh cdc manh bao nang
10b. Chét 1ong tién t6i tiép xac MID 20 14 chét 1ong BB din dén lam gidn no va
phan r3 tiép MID 20, dwoc thé hién 1a MID 50.

Trén Fig.6, theo mdt khia canh cua sang ché, quy trinh tao ra MID bao gém
budc nap nguyén liéu ta duge 60a vio trong may ép 62. Khéi nguyén lidu ta duoc
60a dugc sur dung theo quy dinh 1a 0,045g nguyén liéu bot. Tuy nhién, pham vi bao
ho ciia sang ché khong bi giéi han & lwong nguyén liéu st dung. IEM 24 dugc dit
trong may ép 62. Sau d6, nguyén liéu ta dugc bd sung 60b, twong tw vé khdi luong
véi luong nguyén liéu td duge 60a, duge thém vao may ép 62 va lén trén IEM 24.
Sau do, pittdng 64 duoc sit dung dé tac dung 4p sudt va gin cac nguyén lidu vao
trong MID, nhu MID 20a trén Fig.1. Ap suét duoc sir dung dé gin MID thay ddi va
pham vi bao hd ctia sang ché khong bi giéi han & d6. Tiéu chudn cong nghiép két
hop voi cac dung sai v& mirc ap sudt c6 thé dugc tac dung 1én IEM 24 1a cac yéu t6
quyét dinh. Theo mot khia canh ciia séng ché, ap suét dién hinh theo quy dinh 1a
1000 psi.

Trén Fig.7, theo mot khia canh cta sng ché, quy trinh tao ra MID bao gdm
budc dat nguyén li€u mang 70 1én ban ép 72. IEM 24 dugc dit 1€n trén nguyén liéu
mang 70 va mdt tim nguyén liéu mang 70 khac duoc dit 1én trén IEM 24. Nguyén
liéu mang 70 dugc tao kich thudce sao cho céc canh 70a, 70b, 70c, va 70d kéo dai
qué cac canh cta IEM 24. Sau d6, pittong nhiét 74 dugc sir dung dé tac dung ap
suit va nhiét vao nguyén liéu mang 70 sao cho cac canh 70a va 70b duoc can hodc
gén vao nhau. Tuong tu, cac canh 70c va 70d dugc can cung nhau.

Trén Fig.8, theo mot khia canh ctia séng ché, quy trinh tao ra MID bao gdm
budc dit nguyén li€u mang 80 Ién trén ban ép 82. MID trong 20, nhu dugc tao ra
boi quy trinh dwoc thé hién trén Fig.6, dugc dit 1én trén nguyén liéu mang 80 va
mdt tAim nguyén liéu mang 80 khic duoc dit lén trén MID trong 20. Nguyén liéu
mang 80 dugc tao kich thude sao cho cac canh 80a, 80b, 80c, va 80d kéo dai qua
céc canh ctia MID trong 20. Sau d6, pittdng nhiét 84 duoc str dung dé tic dung ap
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suét va nhiét vao nguyén liéu mang 80 sao cho cac canh 80a va 80b duoc can hoic
gén vao nhau. Tuong ty, cic canh 80c va 80d dugc can cung nhau.

Theo Fig.9, quy trinh tao ra MID 96, nhu MID 20b trén Fig.2B, bao gdm quy
trinh d4t nguyén liéu mang 90, twong tw nguyén liéu mang dugc dé cp trong sang
ché, 1én trén ban ép 92, twong tu ban ép 72 trén Fig.7. Sau d6, mang thi hai 90 duge
ddt 1én trén MID 20. Sau @9, pittdng nhiét 94 dugc st dung dé tac dung ap sult va
nhiét vao cdc nguyén liéu mang 90 dé gin nguyén liéu mang vao phia trén va dudi
cua MID 20, tao ra MID 96 c6 cac canh bén 10 ra.

Theo Fig.10, MID 96 trén Fig.9 duogc dit trong mot d4u cia bao nang 10,
nhu bao nang 10 trén Fig.1, theo mdt khia canh ctia sang ché. MID 96, bao gdm cac
nguyén liéu mang 90 khong hoa tan hogc khéng tan dugc. Nhu vay, khi chit 1ong
dén tiép xuc véi MID 20, MID 20 gidn nd va lam v& cac thanh cia bao nang 10 dé
dam bao hon nita sy tach roi cia IEM 24, nim trong MID 20, khoi nguyén lidu bao
nang.

Theo Fig.11, quy trinh san xuét hodc gin MID, nhu MID 20, theo sing ché
bét ddu & bude 1110. G bude 1120, nguyén lidu thir nhit duoc thém vao cum thiét
bi. Nhu dd Iuu y & trén, nguyén li€u thi nhét c6 thé & dang bot hodc nguyén liéu
mang va dugc nap lan luot vao trong mdy €p duoc dat 1én trén ban ép. O bude
1130, dung cu, nhu IEM, dugc nap vao trong cum thiét bi. O budc 1140, nguyén
liéu th hai dugc thém vao. G budc 1150, cum thiét bj dugc hoan thanh nher gin céac
nguyén li€u va dung cu dé tao thanh MID. Nhu da luu y & trén, budc gén c6 thé
dugc thyc hién nho ép suit, nhiét, hodc cac nguyén li¢u gén. Pham vi bdo hd cua
sang ché khong bi giéi han & phuong phap dugc sir dung dé gén va tao ra MID.

Nhu d3 lvu ¥ & trén, nguyén liéu mang c6 thé dugc lam tir cic nguyén liéu
hoic mang khic nhau, nhu cdc mang polyme bao gbém polyeylen oxit,
hydroxypropyl xenluloza, v trietyl xitrat. Cdc mang khac c6 thé dugc sir dung bao
gdm polyme hoa tan, chit déo hoa bat ky. Theo mét khia canh cta sang ché, nguyén
li€u mang tao ra tAm ngén 4m va tan ra dudi cac diéu kién thich hop dé lam chim sy
kich hoat IEM hoic dung cu. Lop mang duoc thiét ké du dé 1am cham viée 16 dung
cu dbi véi cac chit 1ong bao quanh so voi sy phan rd va phén tan clia nguyén liéu

bao nang va thanh phén cta bao nang. Lép mang c6 thé bao gdm céc nguyén liéu
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tan dugc, cdc nguyén lidu chén (nhu lipit, rugu polyvinylic), cac chét hd trg xt ly
(nhu chit déo hoa, chit xic tdc bam dinh), va chét dn dinh. Ngoai ra, mang c6 thé
duoc san xuét béng cach can, dung dung dich phu hoéc hd sau d6 12 héa cung. Theo
cac khia canh khéc cuia sang ché, mang hodc 16p co thé duoc tao ra béng cach st
dung méy nén kho, nhu may nén vién.

C6 nhiéu loai hoat chét hodc duogc phém c6 thé duoc dit bén trong bao nang.
Vi dy, ¢6 cac thude dugc chép thuan bai FDA, céc thube duge boc 16 vé mat hoa
hoc trong don sang ché hoic trong bing sang ché da dugc cp, c6 cac thude duogc
boc 16 trong Orange Book nhu mdt phan ciia cac duge phim va thube generic duge
chép thuin. Theo huéng din cia sing ché, mot thude hodc su két hop bt ky cua
cac thubc nay c6 thé dugc dit trong bao nang ding véi dung cu. M&i trong sd céac
thudc d6 c6 thé co tac dung cu thé va duy nhéat 1én hoat dong cta dung cu ciling nhu
su phan rd cia mang dugc sir dung do thanh phan héa hoc duy nhét. Theo do, loai
nguyén liéu sir dung 1am nguyén liéu mang c6 thé thay ddi dé tuong thich vé6i thanh
phén héa hoc ciia cic san pham dugc sir dung. Do d6, pham vi bao hg cuia sang ché
khong bi gi6i han & loai thanh phan ciia bao nang va mang hodc 16p pht quanh cac
linh kién dién tir cia dung cu.

Theo mét khia canh va lgi ich khic ctia sang ché, mang hoic 16p phu ciing s&
ngin céc thanh phin twong tic ctia dung cu véi thube bén trong bao nang va nhu
vay dung cu s€ khong bién dbi hoc tac d6ng 1én hiéu luc cia thude.

Nhu d3 luu y & trén, c6 thé stir dung cac nguyén liéu phan rd khic nhau dé
bao quanh cac linh kién dién tir. Vi du, chét phan ra c6 thé 14 tinh bot natri glycolat
hodc t4 dugc tan trong nudc nhu hydroxypropyl xenluloza. Ciing r3 rang la cac 16p
khéac nhau d3 boc 16 ¢6 thé duge loai bd hodc két hop tuy theo nguyén liéu dugc sir
dung va céc thudc tinh ctia ching.

Nhu duge mo ta ¢ day, thuat nglr “duoc nuét” hoic “nubt” hodc “dang nubt”
duoc hiu 1a viéc dua hé théng vao trong co thé. Vi du, viéc nubt bao gém dat mot
cach don gién san phdm vao trong miéng bing moi cach dé xudng rudt. Do d6, thuat
ngit nudt 1a néi dén thoi diém bit ky khi hé théng duoc dwa vao moi truong chira
chét 1ong dan dién. Mot vi du khéc 14 tinh hudng khi chat long khong din dién duoc

trén véi chat long din dién. Trong tinh hudng nay, MID s& cé mat trong chit long
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khong dan dién va khi hai chét 1ong dugc trén 13n, hé théng tiép xuc vdi chét léng
din dién va IEM ndm trong MID duogc kich hoat. Mot vi du khéc nita 14 tinh huéng
khi can phat hién sy c6 mit mot sb chit long dan dién nhit dinh. Trong tinh huéng
nay, su ¢ mat cuia hé théng, ma s& duge kich hoat, nim trong chét long dan dién,
c6 thé duoc phat hién va, theo d6, s& phat hién duoc sy c6 mit cta chét léng tuong
ung.

Theo mét khia canh khac, cac phuong an thuc hién cua sang ché c6 thé duge

x4c dinh boi it nhit mot trong s6 cac diém sau.
Piém 1: Dung cu dét vao trong bao nang bao gém:
thanh phan nudt dugc; va

nguyén lidu tiép xuc vt ly véi it nhat mot phﬁn ctia thanh phin nudt duoc,
trong d6 nguyén liu ndy tao thuén lgi cho sy phan tach vat 1y thanh phin nubt duoc

v6i it nhit mét phan clia bao nang trong khi phén ra.

Piém 2: Dung cu theo diém 1, trong d6 dung cu nuét dugc bao gém bd phan danh

dau nuot duoc.

Diém 3: Dung cu theo diém 1 hoc 2, trong d6 nguyén lidu bao gdm chét phén rd va
bao gdm it nhat mdt trong sb povidon, crospovidon, natri croscarmeloza, tinh bt

natri glycolat, tinh bdt, va xenluloza xenluloza vi tinh thé.

Diém 4: Dung cu theo diém 3, trong d6 chét siéu phén rd dwoc lién két vat ly vao

dung cu nuét dugc bing cach sir dung ap sut.

Piém 5: Dung cu theo diém 3, trong d6 chét siéu phan rd dugc lién két vat ly vao

dung cu nudt dugc bﬁng cach st dung nguyén li€u dinh.

Diém 6: Dung cu theo diém bét ky trong cac diém néu trén, trong d6 nguyén liéu
bao gém nguyén li¢u mang tan dugc bao gdm it nhit mét trong sé polyetylen oxit
va hydroxypropyl xenluloza véi chit déo héa bao gdm it nhit mot trong sb

trietylxitrat, glyxerin, dibutyl sebacat, va polyetylen glycol.

Diém 7: Dung cu theo diém bét ky trong cic diém néu trén, trong d6 nguyén li€u
mang duoc lién két vat Iy vao dung cu nudt dugc bing cach sir dung k§ thuat phu
nhiét.
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Piém 8: Bo phén chira dugc phém, trong d6 bd phan nay c6 thé nudt duogc va dugc

kich hoat khi tiép xtic v6i chit 16ng, bd phén nay bao gdm:

bao nang bao gdm thanh, trong d6 bao nang tao ra khoang dé giit dwoc phim va

trong d6 thanh mit hinh dang ctia né va phén ri khi tiép xuc voi chét 1ong; va

dung cu, t6t hon néu la dung cu theo diém bét ky trong sb cac diém néu trén, dung
cu bao gdm ngudn nang lugng cuc bd duge dit trong khoang ciia bao nang, trong d6
dung cu nay c6 kha ning ma héa thong tin vé luu luong dong, né xuét hién khi dung
cu duoc kich hoat do nguén ning luong cuc bo tiép xtic chét l6ng, dung cu nay con

bao gdm:
bé mit thir nhat c6 phén thr nhét cia nguén ndng lugng cuc bo;
bé mit thit hai c6 phan thi hai ciia ngudn ning lugng cuc bd; va

bd phan diéu khién dé ma hoa thong tin vé luu luong dong, trong d6 bd
phéan didu khién dugc ndi dién gilta phﬁn thr nhit va phﬁn thir hai cua
ngudn ning luong cuc bo; va
nguyén liéu dugc dit trén phan thir nhit va phan tht hai ctia ngudn ning luong cuc
bo, trong d6 nguyén lidu phén ra khi tiép xtc véi chit 1ong dé tao ra su phan tich
vat ly gitta dung cu va thanh dang phén ri ctia bao nang.
Diém 9: B phén theo diém 8, trong d6 nguyén liéu bao quanh dung cu va dugc gin
vao no6 dé tao ra khoang gitta nguyén liéu va dung cu.
" Diém 10: Hé théng theo ddi su phan phdi duoc chit, hé thdng niy bao gdm:
bao nang tao ra khoang;
vién nho nudt duoc dugc dit trong khoang ciia bao nang, vién nho nudt dugce nay
bao gdm:
dung cu nudt dugc theo diém bat ky trong s6 céc diém tir 1 dén 7, t6t hon 1a
dung cu trong bd phan theo diém bit ky trong sd cic diém tir 8 dén 9, dung
cu duoc kich hoat khi tiép xic véi chit 1ong va bao gdm thanh phin nudt
duogc va nguyén liéu dang vién tiép xic vat 1y véi it nhdt mot phan ciia dung

cu nuot dugc; va

-12-



22034

nguyén liéu it nhit bao quanh mét phin vién nhé nudt duoc, trong d6 nguyén li¢u
dang vién tao thuén loi cho su phan tach vat 1y dung cu nuét dugc véi it nhit mot

phan ciia bao nang trong qué trinh phan ra.

Piém 11: Hé théng theo diém 10, trong d6 nguyén liéu va/hodc nguyén liéu dang
vién 1a nguyén liéu mang tan dugc bao gdm it nhit mot trong sb polyetylen oxit va
hydroxypropy! xenluloza véi chit déo héa bao gdm it nhit mot trong sb trietylxitrat,

glyxerin, dibutyl sebacat, va polyetylen glycol.

Diém 12: Hé thong theo diém 11, trong d6 nguyén liéu la nguyén liéu mang khong
tan duoc tao ra khoang hd & mot dau ciia vién nho nudt duge sao cho khi nguyén
liéu dang vién tiép xtc voi chit long va gisn né thi nguyén liéu mang diéu khién
hudng gidn no.

Piém 13: Hé théng theo diém 11 hodc 12, trong d6 nguyén li€u mang lam chim su

tiép xuc gitta chét long va dung cu nubt dugc dé 1am cham su kich hoat.

Diém 14: Phuong phép san xuit dung cy, t6t hon 1a gén vao trong dugc phim dé
tranh hu hong dung cu va cho phép sir dung va thao téc dung cu trong khi gén va
cho phép kich hoat mdt cch tin cdy dung cu khi nudt dugc phdm, phwong phép nay

bao gdm céc budc:

bd tri 16p nguyén liéu thir nhat;

dinh vi dung cu bao gdm phéan thr nhét va phan thir hai, trong d6 phan thir nhit cua
dung cu tiép xuc véi 16p nguyén liéu thir nhét;

b6 tri 16p nguyén lidu thi hai, trong d6 16p nguyén lidu thir hai tiép xtc véi phin
th(r hai ctia dung cy; va

gén nguyén li€u thir nhét va thit hai vao dung cu dé tao ra bd phan danh du nho c6
thé nubt duoc.

Diém 15: Phuong phap theo diém 14, con bao gdm bude lién két vat ly bd phan
danh déu nho nuét dugc véi duge phim, trong d6 budc lién két vat Iy bd phan danh
dAu nho nudt duge véi duoe phém nay bao gém su két hop bd phan danh diu nhé

nudt duge vao trong bao nang gelatin.
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Piém 16: Phuong phap theo diém 14 hoic 15, trong d6 dung cu la dung cu theo

diém bt ky trong sb cac diém tir 1 d¢én 7.

Chu y ring, nhu duogc st dung & day va trong cac diém yéu ciu bao ho kem
theo, cac dang s6 it bao gém ca s nhiéu trir khi nglt canh chi rd theo cach khac.
Can chu y thém 1a céc diém yéu cau bao hd c6 thé duoc soan dé loai trir thanh phén
tity chon bit ky. Theo d6, sw cht y nay nhim lam co s& tién dé dé su dung thudt ngt
loai trir nhu “chi ¢6,” “chi” va dang tuong tu két hop véi viéc mo ta cac thanh ph?m
yéu cau bao ho, hodc st dung céac gidi han “phu dinh”.

Ngudi ¢ hiéu biét trung binh trong linh vuc k§ thuat nay s& hidu 15 khi doc
phén mé ta niy, mdi phuong 4n thuc hién riéng r& dugc mo ta va minh hoa & day co
céac thanh phén va d4u hiéu riéng biét ma c6 thé duoc tach riéng mot cach dé dang
hodc duge két hop véi cac ddu hiéu ciia mot sb phuong 4n bét ky khac ma khong
tréch khoi pham vi hodc y d6 ctia sang ché. Phuong phap duoc md ta bt ky c6 thé
dugc thyc hién theo thit tw cdc budc hodc theo thir tu bt ky khac ma c6 thé sur dung
hop logic.

Mic du sdng ché chi dugc mé ta trong mot sb phan chi tiét bang cach minh
hoa va vi du nhdm muc dich hiéu 1o vé sang ché, nhung dya vao huéng din theo
sang ché, ngudi c6 hiéu biét trung binh trong linh vuc k¥ thudt nay s& da dang hiéu
réng mot sb thay dbi va cai bién nhét dinh c6 thé dugc thyc hién ma khong ndm
ngoai y dd cua sang ché hoic pham vi bao ho cua cac diém yéu cdu bao hd kém
theo.

Do d6, phan mb ta trén chi nhim minh hoa céc d4u hiéu co ban cia sang ché.
R& rang 1& nguoi c6 hiéu biét trung binh trong linh vuc k§ thuét nay c6 thé suy ra
céc cach bd tri khac nhau, mic du khong duoc mé ta hoic thé hién rd rang ¢ day,
ma thé hién cac ddu hiéu co ban cia séng ché va nim trong pham vi bao ho va y @b
clia sang ché. Ngoai ra, tit ca cac vi du va ngdn ngit didu kién duogc dua ra & day
cht yéu nhim giup ngudi doc hidu cac ddu hiéu co ban cta sang ché va cac khai
niém duoc déng gép bdi cac téc gia vao linh vuc dé cap, va dugc hidu 13 sing ché
khong bi gidi han & cac vi du va diéu kién duoc dé cap cu thé nay. Hon nita, tit ca
cac dé cap & day déu dé cap dén cac diu hiéu co ban, cac khia canh, va cac phuong

an thuc hién sang ché cling nhu céc vi du cu thé cla sang ché, nham bao gom cic
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phuong 4n tuong duong ca vé két cdu va chirc ning coa chung. Ngoai ra, c6 dy tinh
1a cac phuong 4n tuong duong nay bao gdm ca cac phuong 4n tuong duong d biét
va cac phuong 4n tuong dwong s& phat trién trong tuong lai, nghia 13, thinh phan
bét ky duoc phat trién ma thuc hién cing chic niing, khong tinh dén két ciu. Do do,
pham vi bao h clia sang ché khong bi gi6i han & cac phuong an thyc hién lam vi du
duoc thé hién va mo ta & day. Dung hon 13, pham vi bao ho va y dd cua sang ché

dugc thé hién bdi cac diém yéu cau bao hd kém theo.
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YEU CAUBAO HQ
1. Thiét bi d ngan thanh bao nang va nguyén liéu khéc khoi gdy tr& ngai cho hoat
dong cta dung cu dién tir khi dung cu nay duoc kich hoat bdi chét 16ng bao quanh,

thiét bi nay c6 két cdu bao gdm:
dung cu nudt dugc (20) bao gdm:

ngudn ning luong cuc bd c6 phan thi nhét va phan thir hai va dugc ciu tao

dé tao ra ning lugng khi phin tht nhit va phan thw hai tiép xtc véi chat 16ng;

b phan diéu khién (24) dugc néi dién gitta phin thir nhat va phan thir hai
cua nguén ning lugng cuc bo, trong d6 bd phan diéu khién nay duoc ciu tao dé
duoc kich hoat nhe nhan ndng lugng tr nguén ning luong cuc bd va d& ma hoa
thong tin vé luu lugng dong gitta phin thir nhit va phan thir hai thong qua chit
16ng;

nguyén liéu dang vién (22a) che pht phan thir nhét va phin tht hai cua
ngudn ning luong cuc bd va bd phan didu khién sao cho nguyén li€u dang vién
phan tach phan thir nh4t va phin tha hai cta ngudn ning lwong cuc bd va bd phéan
diéu khién voi moi truong bao quanh, trong d6 nguyén liéu dang vién dugc diéu ché
dé phan ra khi tiép xtc véi chét 1ong d& 16 phn thir nhit va phén thr hai ciia ngudn

ning luong cuc b ra chét léng;

nguyén liéu mang khong tan dwgc (32) che pht it nhat mét phan nguyén liéu
dang vién, trong d6 nguyén li€u mang khéng tan dugc dugc didu ché va duoc cdu
tao d& ngin can su tuong tac giita dung cu nudt duoc va duoc phim (12) trong qua
trinh phén rd dugc pham, va trong d6 nguyén liéu mang khong tan che pht nguyén
liéu dang vién sao cho khi nguyén lidu dang vién tiép xtc v6i chét 1ong thi nguyén
lieu mang khong tan didu chinh hudng giin nd cia nguyén li€u dang vién khi

nguyén li€u dang vién gidn nd; va

bao nang (10) bao boc dung cu nudt dugc (20), trong do nguyén li€u dang vién con
phén tach phén thtr nhit va phin thir hai cia ngudn ning lugng cuc b va bd phén

diéu khi€n véi bao nang.
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2. Thiét bi theo diém 1, trong d6 nguyén li€u dang vién (22a) bao gém nguyén li¢u
ta duoc 1a chat phéan rd va bao gém it nhat mot trong sb cac hop chét: povidon,
crospovidon, natri croscarmeloza, tinh bdt natri glycolat, tinh bot, hodc xenluloza vi
tinh thé.

3. Thiét bi theo diém 1, trong d6 nguyén li¢u dang vién (22a) dugc gén vao phén

thit nh4t va phan thir hai cia ngudn ning luong cuc bd bang cach sir dung 4p suét.

4. Thiét bi theo diém 1, trong d6 nguyén li€u dang vién (22a) duogc gén vao phén
thir nhit va phan thr hai cia ngudn ning luong cuc bd bing cach su dung nguyén
liéu dinh.

5. Thiét bi theo diém 1, trong d6 nguyén liéu dang vién (22a) dugc gén vao phin
thir nhit va phan tht hai ciia ngudn ning lugng cuc bd bing cach st dung k¥ thuat
pht nhiét.

6. Thiét bi theo diém 1, trong d6 nguyén liéu dang vién (22a) bao quanh ngudn ning
lugng cuc bd va duogc gén vao né dé tao ra khoang giita nguyén liéu dang vién va

ngudn nang luong cuc bd.

7. Thiét bi theo diém 1, trong d6 nguyén liéu dang vién (22a) 1 nguyén liéu mang
tan dugc bao gbém it nhit mot trong sé polyetylen oxit hoic hydroxypropyl

xenluloza.

8. Thiét bi theo diém 1, trong d6 thiét bj nay con bao gdm dwgc phim (12), va trong
d6 bao nang bao gém thanh (10a), trong d6 thanh niy tao ra khoang (14) dé git
duoc phim, trong d6 thanh nay méat hinh dang cta n6 va phan ra khi tiép xtic voi
chit Iéng, trong d6 dung cu nudt dwgc duge dit trong khoang cia bao nang, va
trong d6 khoang nay phan ra khi tiép xtic v&i cht 1ong dé tao ra sy phén tach vat Iy

gita dung cu nudt duoc va thanh dang phén ré cua bao nang.

9. Thiét bi d ngan thanh bao nang va nguyén liéu khac khoi gdy trd ngai cho hoat
dong ctia dung cu dién tir khi dung cu nay dugc kich hoat boi chét léng bao quanh,
thiét bi nay c6 két cau bao gdm:

dung cu nubt duoc (20) bao gdm phén thir nhit va phan thi hai duge ciu tao dé nbi

dién va kich hoat dung cu nudt dugc khi ti€p xtc véi chat 16ng va con ma hoa théng
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tin thong qua chét 1ong, dung cu nudt duge duge ciu tao dé dat trong bao nang thich

hop dé nuét;

nguyén liéu dang vién (22a) che phit mot hoic nhiéu bé mit cta dung cu nuét duge
sao cho nguyén liéu dang vién phan tach mot hodic nhidu bé mait cta dung cu nudt

dugc véi méi truong xung quanh trong bao nang; va

nguyén liéu mang khong tan dugc (32) che phii it nhit mét phin cia nguyén liéu
dang vién, trong d6 nguyén liéu mang khong tan dugc duge diéu ché va dugc ciu
tao dé ngdn can su tuong tac gitta dung cu nudt duoc va bao nang trong khi phan ri
bao nang, va trong d6 nguyén liéu mang khong tan che phil nguyén liéu dang vién
sao cho khi nguyén liéu dang vién tiép xtc véi chit 1ong thi nguyén liéu mang
khong tan diéu chinh huéng gidn né cua nguyén liéu dang vién khi nguyén liéu
dang vién gidn nd.

10. Thiét bi theo diém 9, trong d6 dung cu nudt duoc (20) bao gdm bd phén danh
dau nudt duoc.

11. Thiét bi theo diém 10, trong d6 nguyén liéu dang vién (22a) bao gdm chét phén
rd vd bao gdm it nhit mot trong sb cac hop chét povidon, crospovidon, natri
croscarmeloza, tinh bot natri glycolat, tinh bot, hodic xenluloza vi tinh thé.

12. Thiét bi theo diém 11, trong d6 chat phan ra duoc lién két vat ly vao dung cu
nudt dugc bang cach sir dung 4p suit.

13. Thiét bi theo diém 11, trong d6 chat phan ra duoc lién két vat ly vao dung cu
nudt duoc bang cach sir dung nguyén lidu dinh.

14. Thiét bi theo diém 9, trong d6 nguyén liéu dang vién bao gdm nguyén liu mang
tan dugc ma bao gdm it nhit mot trong sb polyetylen oxit hodc hydroxypropyl.

15. Thiét bi theo diém 14, trong d6 nguyén liu mang tan duge (32) duoc lién két
vét ly vao dung cu nudt duoc (20) béng cach st dung k¥ thudt phu nhiét.

16. Thiét bi dé ngan thanh bao nang va nguyén liéu khéc khoi gdy trd ngai cho hoat
dong cua dung cu dién t khi dung cu nay duoc kich hoat bai chat léng bao quanh,

thiét bi nay c6 két ciu bao gdm:
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vién nubt duoc duge chu tao dé két hop v6i duge chat, trong d6 vién nudt dugc bao

1
A

gom:

dung cu nubt dugc (20) bao gbm phan thtr nhét va phan thtt hai duge cdu tao
dé ndi dién va kich hoat dung cu nuét duoc khi tiép xuc voi chat léng va con ma

hod thong tin thdng qua chit 16ng;

nguyén liéu dang vién (22a) tiép xuc vdi it nhit mot phén cua dung cu nudt

duoc; va

nguyén liéu mang khong tan dugc (32) che phu it nhdt mot phin cua nguyén
liéu dang vién, trong d6 nguyén li€u mang khong tan dugc duge diéu ché va duge
cAu tao dé ngan su tuong tac gitta dung cu nuét duoc va duge chit trong khi phan ra
duoc chét, va trong d6 nguyén liéu mang khong tan dugc che pht nguyén liéu dang
vién sao cho khi nguyén liéu dang vién tiép xtc véi chat 1ong thi nguyén lidu mang
khéng tan dugc diéu chinh huéng gifin nd cta nguyén liéu dang vién khi nguyén
liéu dang vién gidn nd.
17. Thiét bi theo diém 16, trong d6 nguyén liéu ina‘mg khong tan dugc lam chim su

tiép xtc gifta chat 1ong va dung cu nubt dugc dé lam cham sy kich hoat.

18. Thiét bi theo diém 16, trong do6 thiét bi ndy con bao gdm bao nang (10) tao ra

khoang (14), va trong d6 vién nuét dwoc duoc dit trong khoang cua bao nang.
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