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(57) Séang ché dé cap dén duoc pham chira kali iodua c6 dang thach, thé hién do 6n dinh
trong bao quan va cac ddc tinh hoa tan tot, va c6 thé dugc dung mot cach dé dang. Duoc
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gel, va moi truong phan tan.

Cac kit qua thir nghiém 86 dn dinh tAng the cla 16,3mg thach

(40eC, TE%AH)
[ Thir nghigm hrgng ] {n=3)
L& s
24A1 24B1 24C1
Théi gian do
Gl i b
Gidvibanahy | b | 100, 2 100, 3 100, 3
T b cw =h7 e =
-~ TR 99, 6 99, 6
1 thang -
TR 99, 5 99, 3 99, 3
ok 99, 7 99, 8 99, 4
3 thang
ey 99, 5 99, 5 99, 1
- ki 100, 6 100, 9 100, 5
ng :
e 100, 4 100, 6 100, 2




25637

Linh vuc ky thuat dwoe aé cap

Sang ché dé cap dén ché phdm iot (dang bao ché). Cy thé, sang ché dé cap

dén dugc phim dang thach.
Tinh trang ky thuét ciia sing ché

Vién kali iodua va bot kali iodua (bt roi) cling duge d& xuét 1am cac ché

phém iot.

Céc ché pham iot nay duoc st dung dé didu tri chimg sung tuyén giap ma
dugc kém theo béi ching ting ning tuyén giap, didu tri viéc khé khin trong
dom va su khac dom do viém phé quan va hen, diéu tri ban giang mai ki ba, va
diéu tri tuyén giap iot phong xa (3.

Cén luu y ring, khi iot phong xa dugc giai phong do tham hoa hat nhan,
iot phéng xa c6 thé tich Iiy mot cach chon loc trong tuyén giap, va ung thu

tuyén giap va bénh twong tu ¢6 thé xay ra thdng qua viéc phoi nhiém bén trong.

Viéc phoi nhiém bén trong ndy c6 thé dwoc ngan chin bing cach sir dung

ché pham iot 6n dinh.

Hién nay, vién kali iodua ma dugc ban ngoai thi truéng lam ché phém iot

dn dinh chtra 50mg kali iodua.

Theo “Preventive Administration of Stable Iodine Preparation in case of
Nuclear Disaster” duogc xuét ban bdi Nuclear Safety Commission vao thang tu
ndm 2002, goi y rang lidu luong ctia ché pham iot 6n dinh 13 16,3mg khi duoc
str dung cho tré so sinh, va 1a 32,5mg khi dugc st dung cho tré nhé 1 thang tudi
dén 3 tudi. “Guidelines for Administration of Stable Iodine Preparation in case
of Nuclear Disaster” dugc xuit ban béi Japan Medical Association vao théng 3,

2014 ciing goi ¥ cac liéu lugng nhu trén,

Do d6, khi liéu luong ctia ché phdm iot n dinh 13 nhé hon 50mg (vi dy,

khi ché phém iot dn dinh duoc str dung qua dudng miéng ddi voi tré nho dudi 3
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tudi), can nghién min vién thudc, va st dung lugng quy dinh ctia ché pham.

Cu thé, c6 goi ¥ rang hoa tan bot roi kali iodua trong nude, va thém luong
thich hop cta dung dich vao xi rd6 don khi sir dung ché phém iot 6n dinh d6i vai
tré so sinh hodc tré nho. Tuy nhién, rat kho dé 14y viéc do luong nay trong
trudng hop khin clp.

Vi kali iodua c6 vi ding, cin thiét dé cai thién viéc d& ubng khi st dung
cho tré em (cu thé 13 tré so sinh va tré nho).

Tai liéu sang ché 1 boc 16 ché pham iot dang chét 16ng. Tuy nhién, ché
phém iot dang chét 1éng dugc boc 10 trong tai liu sang ché 1 gap van dé véi

viéc d& udng.

Khi ché phém iot 6n dinh duoc s dung dé ngan chin viéc phoi nhiém
bén trong, can thiét dé phan phéi ché pham iot n dinh sém. Do d6, cén thiét tao
ra ché phdm iot 6n dinh ma c6 thé duoc luu giit trong khoang thdi gian nhét
dinh.

Theo d6, c6 mong mudn vé viéc phét trién ché phdm iot dn dinh ma cé thé
duge ubng mét cach dé dang va luu gitr trong khoang thoi gian nhét dinh.

Tai liéu sang ché 1: JP-A-2010-265209
Ban chat ky thuit ciia sang ché
VAn d& k¥ thuat can giai quyét

Muc dich cua sang ché 13 d& xuit duoc phdm chira kali iodua c6 dang
thach ma thé hién do 6n dinh luu gitt vugt trdi va cac dic tinh hoa tan vuot trdi,
va c6 thé dugc udng mot cach dé dang.

Céch thuc giai quyét van dé

Dugc pham dang thach theo sang ché chira kali iodua 1am thanh phan hoat

tinh, chét tao gel, va méi trudng phén tan.

Carrageenan, gdm xanthan, gdm hat carob, pectin, gom gellan, gébm

acacia, aga, gelatin, konjac, va chét twong tu cb thé duoc stt dung don 1& hodc
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két hop lam chét tao gel dugc st dung theo sang ché.

Carrageenan 1a mot loai ciia polysacarit chita luu huynh tuyén tinh, va

dugc phan loai thanh k-carrageenan, 1-carrageenan , va A-carrageenan.

Gom hat carob c6 kha ning tuong thich véi carrageenan va gém xanthan,

va c6 thé duoc st dung két hop vé6i nhau.

GOm hat carob ciing dugc dé cip lam gdém hat bd két ba gai va gdm c6

galactomanan lam thanh phén chinh.

Dugc phém dang thach c6 thé gdm c6 chit lam 6n dinh. Axit polyacrylic,
axit polyacrylic dugc trung hoa mot phén, hodc mubi axit polyacrylic c6 thé
dugc stir dung lam chét 1am 6n dinh.

Natri polyphosphat dugc uu tién lam mudi axit polyacrylic.

Hon hop ma bao gdm nudce va rugu da chie duoc vu tién lam moi trudng
phan tan duoc sir dung theo sang ché. Cac vi du vé& rugu da chirc gdbm c6
glyxerol, propylen glycol, va chét tuong tu.

Dugc pham dang thach theo séng ché c6 thé bao gdm it nhat mdt trong s6
chét 1am ngot, chit dém, chit bao quan, va huong vi.

Vi du, vi kali iodua c6 vi déng, t6t hon 14 thém chat 1am ngot vao dugc
phém dang thach khi dugc phém dang thach dugc chi dinh dung cho tré so sinh
va tré nho.

Céc vi du vé chit 1am ngot gém c6 D-sorbitol, D-mannitol, natri sacarin,
sucroza dugc tinh ché, va chét tuong tuy.

Cac vi du vé& chit dém gdm c6 axit xitric, natri xitrat, dikali phosphat,
natri phosphat, va chét tuong tur.

Cac vi du vé chit bao quan gbébm c6 propylparaben, etylparaben,
metylparaben, va chét tuong tur.

Thuit ngit “huwong vi” dugc sir dung & day dé cap dén huong vi tu nhién,

huong vi tdng hop, va chét tao huong vi ma gdm c6 huong vi tw nhién hoic
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huong vi tong hop va ca 2 loai nay. Cac vi du vé huong vi gdm ¢6 nudc hoa qua,

dAu tinh cit, bac ha, va chét tuong tu.

Duoc phém dang thach theo sang ché c6 thé duogc tao ra trong tinh trang
trong d6 lidu lugng ding qua dudng miéng chi dinh cla dugc phdm dang thach

duoc chira trong bao gbi dang que.

Trong trudng hgp ndy, bao goi dang que co thé duogc thiét ké sao cho
khoang mdt nira bao géi dang que dugc lam day bang khong khi sach, va duoc
phdm dang thach (thach) dugc tuén ra khi phéan chtra khong khi cua bao goi
dang que dugc ép (vi dy, bao goi thach kiéu day khong khi).

Vi du, ki thuat dugc bdc 19 trong patent Nhéat Ban s6 3665498 c6 thé dugc

st dung.
Hiéu qua dat dugc cia sang ché

Duoc phidm chira kali iodua dang thach theo sang ché bao gdm kali iodua
]am thanh phan hoat tinh trong thach, va cho phép cha me va nhitng nguoi khac

c6 thé dé dang str dung duge pham dang thach cho tré so sinh hogc tré nho.

M ta vin tit cac hinh vé
Fig.1 minh hoa céac két qua thir nghiém dinh luong (16,3mg ché pham).
Fig.2 minh hoa cc két qué thir nghiém d hoa tan (16,3mg ché pham).
Fig.3 minh hoa céc két qué thir nghiém d tinh khiét (16,3mg ché pham).
Fig.4 minh hoa cac két qua thir nghiém dinh luong (32,5mg ché pham).
Fig.5 minh hoa céc két qua thir nghiém d6 hoa tan (32,5mg ché pham).
Fig.6 minh hoa céc két qué thir nghiém db tinh khiét (32,5mg ché pham).

Fig.7 minh hoa céc két qua thir nghiém trang thai hoa tan (32,5mg ché
pham).

Fig.8 minh hoa céc két qua ctia bang céu hoi lién quan dén viéc dé uong.

M0 ta chi tiét sang ché
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Céc vi du vé duoc phém chtra kali iodua dang thach theo sang ché dugc

liét ké trong bang 1.

Cén luu v rang duge phim chira kali iodua dang thach (duoc phdm dang

thach) theo sang ché khong dugc gidi han & day.

Bang 1
Thanh phin 16,3mg ché phim 32,5mg ché pham
Lugng (mg) (%) | Lugng (mg) (%)
Kali iodua 16,3 1,63 32,5 1,625
1-Carrageenan 5 0,5 10 0,5
k-Carrageenan 1,1 0,11 2,2 0,11
GOm hat carob 1,9 0,19 3,8 0,19
Natri polyphosphat 0,03 0,003 |0,06 0,003
Glyxerol 100 10 200 10
D-Sorbitol 200 20 400 20
Natri sacarin 2 0,2 4 0,2
Natri xitrat hydrat 5 0,5 10 0,5
Axit xitric hydrat 0,3 0,03 0,6 0,03
Propylparaben 0,15 0,015 |0,3 0,015
Huong vi 1 0,1 2 0,1
Nuée duogc tinh ché Lugng thich | ¢ o, | Lueng thich 1 6 77
hop hop
Tong 1000 100 | 2000 100

Vi du thwe hién sang ché

Vi du diéu ché

Luong (16,3mg hodc 32,5mg) kali iodua trong ché phdm (ché phdm) dugc

thiét 1ap theo “Preventive Administration of Stable Iodine Preparation in case of

Nuclear Disaster”. 16,3mg ché phém duoc liét ké trong bang 1 dugc tao ra nhu

duoc mo ta dudi day.

Can luu y ring lugng cia tiung thanh phéan dugc dé cap duédi day duoc

dua trén 1g ctia ché pham.

5mg natri xitrat hydrat, 0,3mg axit xitric hydrat, 2mg natri sacarin, va
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100mg glyxerol dugc thém vao lugng thich hop clia nuéc dugc tinh ché, va hdn
hop duoc khudy va gia nhiét dé thu dugc dung dich. Smg 1-carrageenan, 1,1mg
K-carrageenan, 1,9mg gdm hat carob, 0,03mg natri polyphosphat, va 0,15mg
propylparaben dugc tron véi 200mg D-sorbitol, va hdn hop duge thém vao dung
dich, va hdn hop thu dugc dugce khudy va gia nhiét t6i 80°C d thu duoc dung
dich.

Sau khi thém dung dich dugc diéu ché bing cach hoa tan 16,3mg kali

iodua trong nuéc duge tinh ché, hdn hgp dugc khudy.
Sau khi thém 1mg huong vi quéa dau tay (hwong vi), hdn hop duge khudy.

Sau khi khir tring hon hop & 80°C trong vong 1 gio, 1g hdn hop duge dit

vao trong vat chira dang que, va dugc 1am lanh dén nhiét d6 phong.

Thir nghiém do én dinh dugc ting téc (40°C, 75%RH) dugc thuc hién
bang cach str dung 16,3mg ché pham (dugc chia trong vat chira dang que) duoc
tao ra nhu dugc mo ta & trén, va 32,5mg ché phém (dugc chira trong vat chira
dang que) duoc tao ra theo cing cach nhu mo ta & trén. Cac két qua dugc thé

hién trén céc Fig.1 dén Fig.6.
(1) Thir nghiém dinh lugng dugc thyuc hién nhu duge mo ta dudi day.
Diéu ché dung dich mau

Ché phidm dugc can mot cach chinh x4c theo luong tuong duong khoang
65mg kali iodua. Sau khi thém vao 60mL nudc, ché phim dugc phan tan bing
cach gia nhiét trong bé nudce tai khoang 80°C, va sau d6 lam lanh, theo sau bai
viée thém nuéc dé didu chinh mot cach chinh x4c lugng hén hop 1a 100mL.
10mL hdn hop duoc 14y bang pipet mdt cach chinh xac. 10mL dung dich noi
chudn (vi dy, dung dich etyl p-hydroxybenzoat trong axetonitril (3—1000))
dugc thém vao, sau d6 thém nudc d8 didu chinh luong hdn hop dén 100mL dé

thu duoc dung dich mau.

Didu ché dung dich tiéu chuan
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Luong kali iodua dugc 1am kho tai 105°C trong vong 4 gio, va khoang
65mg kali iodua dugc can, sau d6 thém lugng nudc dé diéu chinh chinh x4c
luong hdn hop dén 100mL. 10mL hdn hgp dugce 14y bang pipet mot cach chinh
xéc. 10mL dung dich ndi chudn dugc thém vao, sau d6 thém nuée dé diéu chinh

luong hdn hop dén 100mL dé thu duge dung dich tiéu chuén.
Phuong phéap do ludong

5uL dung dich mAu va 5uL dung dich tiéu chudn dugc séc ky léng nhiét
dd cao dudi céc diéu kién sau day, va ti 1& vung dinh cua céc ion iodua dén vung
dinh chét chudn néi duge tinh toan dé tinh toan lugng (lwgng) kali iodua.
Céc diéu kién do ludng
B§ do: Méy do hdp thu UV (phép do chidu dai budc séng: 225 nm)
Cot: Cot duoce nap bang silica gel duge octadexylsilyl hda dung cho séc 16ng ky
duoc st dung.

Pha dong: Pha dong dugc thuc hién bang cach thém 0,5mL cta 0,5 mol/L dung
dich tetrabutylamoni hydro phosphat va 300mL axetonitril vao 700mL nudc, va
didu chinh d6 pH cta hdn hop dén 3,0 bing cach st dung axit photphoric.
(2)  Thir nghiém d6 hoa tan dugc thuc hién nhu duge md ta dudi day.
Céc diéu kién thir nghiém

900mL nudc duoc st dung lam dung dich thir nghiém, va vi¢c thir nghiém
duoc thuc hién & 50 rpm theo “Dissolution Test ( phuong phép 2)” dugc ghi rd
trong dugc dién Nhat Ban (xem “General Tests”).
Phuong phap thir nghiém

Ché phém dugc 14y ra khoi vat chira dang que duoc 1lam thir nghi¢ém dd
hoa tan. Khi 30 phut tréi qua, bang hodc 16n hon 20mL nudc giai hép dugc iy
ra, va loc thong qua mang loc c6 kich thudc 186 x8p khoang bing hozc nhd hon
0,45um. Sau khi ldy ra 10mL nudc loc, nude loc tiép theo duoc pha lodng bang

nuée dé c6 khoang 18 pg/mL kali iodua dé thu duge dung dich mau.
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Diéu ché dung dich tiéu chuan

Luong kali iodua dugc 1am khd & 105°C trong khoang 4 gio, va khoang
36mg kali iodua dugc cén, sau do thém nude dé didu chinh chinh xac lugng hdn
hop dén 100mL. 5SmL hdn hop duge cin mot cach chinh x4c, va nude duge thém
vao hdn hop dé diéu chinh luwong hén hop dén 100mL dé thu dugc dung dich

tiéu chuén.
Phuong phép do luong

5uL dung dich mau va SuL dung dich tiéu chuén dugc sic ky long nhiét
dd cao dudi cac diéu kién sau day, va vung dinh cta céc ion iodua dugc tinh

toan dé tinh toan luong (Iugng) kali iodua.
Céc diéu kién do ludng

S dung céac diéu kién giong véi cac diéu kién dugce thuc hién cho thu

nghiém luong.
(3) Thtr nghiém d¢ tinh khiét duge thuc hién nhu duge mé ta dudi day.
Piéu ché dung dich mau

6g thach duogc can. Sau khi thém vao 8mL nudc, thach duge phan tan
bing cach gia nhiét trong bé nudc & khoang 80°C. Sau khi lam lanh chét l1am
phén tan, 11mL axetonitril dugc thém vao chét 1am phén tan, va hdn hop dugc
ly tim. 5mL dung dich trén bé mit duge thu, sau d6 thém nude dé diéu chinh

luong hdn hop dén 25mL dé thu dugc dung dich mau.
Didu ché dung dich tiéu chuan

ImL dung dich mau duge can mot cach chinh xéac, va nude duge thém
vao dung dich mau dé didu chinh mot cach chinh xac lwong hén hop dén 200mL

d8 thu dugc dung dich tiéu chuan.
Phuong phéap do ludong
5ul dung dich mau va 5SuL dung dich tiéu chudn dugc sic ky long nhiét

d6 cao dudi cac diéu kién sau dy, va ving dinh cla céc ion iodua trong dung

-0
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dich tiéu chuén va ving dinh cia cic tap chét trong dung dich mau duogc tinh
toan dé tinh toan (lwong) cia céc tap chét.

Céc diéu kién do luong

Bo do: May do hép thu UV (phép do chiéu dai budc séng: 210 nm)

Cot: Cot dugc nap bang silica gel dugce octadexylsilyl héa cho séc 16ng ky duoc
st dung.

Pha dong A: Pha dong A dugc thuc hién b%mg cach thém 0,5mL cuaa 0,5 mol/L
dung dich tetrabutylamoni hydro phosphat va 300mL metanol vao 700mL nudc,
va didu chinh d6 pH ctia hdn hop dén 2,8 bing céach str dung axit photphoric.

Pha doéng B: Pha dong B duoc didu ché bang cach thém 5SmL cda 0,5 mol/L
dung dich tetrabutylamoni hydro phosphat va 500mL metanol vao 500mL nudc,
va didu chinh d6 pH ctia hdn hop dén 2.8 bang cach str dung axit photphoric.

Viéc theo sau cua cac pha dong: Ti 1€ tron cua pha dong A dén pha dong B dugc

thay dbi dé kiém soat gradien ndng do.

Puoc x4c nhan tir cac két qua rang duge pham dang thach theo sang ché

thé hién d6 on dinh luu gilt vuot troi.

Fig.7 minh hoa céac két qua thir nghiém trang thai hoa tan thu duoc st

dung 32,5mg ché phim.
(1) Thir nghiém trang thai hoa tan dugc thyc hién nhu duge mo ta dudi day.
Céc diéu kién thir nghiém

Thir nghiém trang thai hoa tan dugc thuc hién dudi cac diéu kién giéng
véi céc diéu kién duogc thyuc hién cho thi nghiém d6 hoa tan.
Phuong phap thr nghiém

Ché phdm duoc 13y ra khéi vat chira dang que dugc thir nghiém trang thai
hoa tan. 10mL nudc giai hip duoc thu tai thoi gian phit hop, va nuée duge gia

nhiét dén 37+0,5°C dugc thém vao ngay l4p tire. Nudc giai hép thu duogc duoc

-10-
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loc thong qua bd loc mang cé kich thude 15 xp bang hodc nhd hon 0,45um. Sau
khi loai bd 3mL nudc loc, nudce loc tiép theo dugc pha lodng véi nude dé c6

khoang 18 pg/mL kali iodua dé thu duogc dung dich mau.
Pidu ché dung dich tiéu chuén

Dung dich ti€u chudn duoc diéu ché theo cing cach nhu duge mo ta &

trén voi thir nghiém do hoa tan.
Phuong phap do luong

5uL dung dich mau va 5uL dung dich tiéu chuln duoc séc ky long nhiét
d6 cao dudi céac diéu kién sau day, va ving dinh cua céc ion iodua dugc tinh
toan dé tinh toan (Iuong) kali iodua.
Céc diéu kién do ludong

Str dung céc diéu kién giéng véi cac diéu kién duge thuc hién cho thi
nghiém luong.

CAn x4c nhan tir cac két qua thir nghiém rang dugc pham dang thach theo
sang ché thé hién cac dic tinh hoa tan vugt troi.

Hiéu qua vé ti 18 tron cla chét tao gel so véi D-sorbitol cling dugc xic
dinh.

Ché pham dugc tao ra theo ciing cach nhu duge mo6 ta & trén st dung cach
diéu ché duoc liét ké trén bang 2, va danh gia tinh trang cla ché phém thu duoc.

Téng lugng ciia timg mau trong sé cac mAu tir s6 1 dén sb6 71a 1g (16,3mg
ché phdm), va téng luong ctia timg mau trong s& cac mAu tir sb 8 dén s6 10 12 2g

(32,5mg ché pham).

-11-
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Céc mau s6 1 dén sb6 10 duogc liét ké trén bang 2 1a ché phém co dang

thach.

Liéu ché phidm c6 dang thach (thach) c¢6 hodc khong thé d& dang dugc
tudn ra bing cach st dung bao géi dang que kiéu day khong khi ciing dugc danh

gia tr quan diém dé udng.

Trong mau s6 6 va mau sb 7, ti 1& (luong) D-sorbitol (duong (chét 1am
ngot)) 1a 30%. MAu sb 7 trong d6 ti 1& (lwong) cla 1-carrageenan 1a 0,5%, va ti 1
(lugng) cua k-carrageenan la 0,12% & dang thach gibng nhu mut, va phan ché
pham dugc giit lai ma khong dugc tudn ra khi ché pham dugc tudn ra béng cach

sir dung bao gdi dang que kiéu day khong khi.

Mau sb 6 trong dé ti 1& (lugng) clia D-sorbitol 1& 30% & dang thach long
nhung dan hoi.

Do d6, luong chét lam ngot (D-sorbitol) tdt hon 1a duogc thiét 1ap 1a bang
hodic nhé hon 30%, va tét hon nira 13 tir 15 dén 25%.

MAu sb 8 trong d6 ti 1& (lugng) cla 1-carrageenan 13 0,61% va ti 1¢ (luong)
cua x-carrageenan la 0%, va cac mau sb 9 va sb 10 trong d6 ti 1& (lugng) cua
-carrageenan 1a 0% va ti 1& (luong) cla k-carrageenan 1a 0,61% hodc 0,3%, ma
& dang thach. Céan luu y réng mau sb 8 c6 d6 nhét rit cao. Cac miu sb 9 va sd
10 c6 th8 duge tudn ra bang cach sir dung bao géi dang que kiéu ddy khong khi,
ma rit mém, va ngay lap tic bi v& do sy kich thich vat ly.

Do d6, ché phdm c6 dang thach gdm c6 1-carrageenan hodc k-carrageenan
la dap Ung duoc, nhung t6t hon la ché phdm c6 dang thach gdm cb ca
1-carrageenan va K-carrageenan.

Luong k-carrageenan tot hon 14 dugce thiét 14p tir 0,05 dén 0,6%.

Luong 1-carrageenan t6t hon 1a duoc thiét lap tir 0,01 dén 0,6%.

Hiéu qua cua lugng glyxerol duoc xac dinh.

32,5mg ché phdm dugc tao ra theo cung cach nhu dugc mo ta & trén theo
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cach diéu ché duoc liét ké trong bang 3.

Bang 3
Thanh 11 12 13 14 15 16 17 18
phan miu (%)
Kali iodua 1,625 | 1,625 1,625 |1,625 |1,625 |1,625 |1,625 |1,625
1-Carrageenan 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
k-Carrageenan | 0,11 0,11 0,11 0,11 0,11 0,11 0,11 0,11
GOm hat carob | 0,19 0,19 0,19 0,19 0,19 0,19 0,19 0,19
Natri 0,003 |0,003 |0,003 |0,003 |0,003 [0,003 |0,003 |0,003
polyphosphat
Glyxerol 10 5 20 15 13 17 0 7
D-Sorbitol 20 20 20 20 20 20 20 20
Natri sacarin 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Natri xitrat 05 los los |os |os |os |05 |05
hydrat
Axit xitric
0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03 0,03
hydrat
Propylparaben | 0,015 0,015 ]0,015 ]0,015 ]0,015 |0,015 0,015 0,015
Huong vi 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Nuée duoc Luong | Luwong | Luong | Lwong | Luong | Luong | Luong | Luong
tinh ché j thich thich thich thich thich thich | thich thich
hop hop hop hop hop hop hop hop
Thng 100 100 100 100 100 100 100 100

Khi glyxerol khéng duogc thém vao (mau sb 17), ché pham thu duge &

dang thach, nhung rat mém, va khong phu hop cho viée 4p dung kiéu diy khong

khi.

Mau sé 13, ma c6 lugng glyxerol khoang 20%, duoc lam dic lai ¢ dang

thach trong tinh trang trong d6 gitt lai cac bot.

Do do, luong glyxerol t6t hon 1a duoc thiét 14p tir 3 dén 20%, t6t hon nita

1a 5 dén 17%, va van tSt hon nita 14 7 dén 15%.

Fig.8 minh hoa cac két qua cua bang cau hdi lién quan dén viéc dé uong

phu thudc vao viéc cd mat hodc vang mat cua chat 1am ngot va huong vi (huong
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vi dau tay).

Fig.8 minh hoa céc két qua so sanh giita ché phim thudng ma khéng c6
natri sacarin va huong vi va 16,3mg ché phim theo sang ché.

CAn x4c nhan tir cdc két qua duoc minh hoa trén Fig.8 rang duogc phim
dang thach theo sang ché c6 thé dugc udng mot cach dé dang.

Céch didu ché ma c6 thé tao ra thach ma cé thé d& dang duoc tudn ra béng
cach st dung bao goi dang que kiéu ddy khong khi, v mém bing (hoiic mém
hon) thtrc &n tré em duge xac dinh dya vao cach sir dung c6 chu dich (nhom tudi
hudng téi) cua ché pham.

Mau sd 10 trong d6 ti 1& (Iugng) k-carrageenan la 0,3% va luong (ti 1€)
1-carrageenan 1a 0% ngay 14p tirc bi phd v& do kich thich vat ly. Do d6, luong
nho 1-carrageenan dugc thém vao trong khi thiét 1ap ti 1é «k-carrageenan béng
hodc nho hon 0,3%.

Céach didu ché duoc liét ké trong bang 4.

Bang 4
Thanh 19 20 21 22
phan méu (%)
Kali iodua 11,625 1,625 1,625 1,625
1-Carrageenan 0,03 0,01 0,02 0,05
k-Carrageenan 0,2 0,2 0,2 0,3
GOm hat carob 0,13 0,13 0,13 0,19
Natri polyphosphat 0,003 0,003 0,003 0,003
Glyxerol 10 10 10 10
D-Sorbitol 20 20 20 20
Natri sacarin 0,2 0,2 0,2 0,2
Natri xitrat hydrat 0,5 0,5 0,5 0,5
Axit xitric hydrat 0,03 0,03 0,03 0,03
Propylparaben 0,015 0,015 0,015 0,015
Nuée duoc tinh ché Luong thich | Lugng thich | Lugng thich | Lugng thich
hop hop hop hop
Tong 100 100 100 100

Trong bang 4, don vi cta ti 1& (lugng) cia tung thanh phan 13 “% khéi
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lugng”.

Trong cac mau s6 19 dén sb 22, ti 1& (luong) gébm hat carob dugc diéu
chinh twong tng véi ti 18 (lugng) k-carrageenan (vi du, k-carrageenan:gém hat

carob=6:4).

P06 mém cia cac mau so 19 dén so 22 dugce liét ké trén bang 4 duge so

sanh voi @6 mém cua thire an tré em cd san thuong mai.

Pd mém (N/m®) dugc do bang cach st dung luu tbc ké (“CR-500DX”

duoc san xuat boi Sun Scientific Co., Ltd.).

Cu thé, mau duoc dit trong vat chira ¢ duong kinh 40mm, chiéu cao
15mm, va do mém dugc do st dung pit tong try tron c6 dudng kinh 20mm tai

tdc dd nén 10mm/gidy va khe hé Smm.

D6 mém cua thirc 3n tré em c6 sin thuong mai “Uragoshi Ringo” 1a 465,0
N/m?, 36 mém cta thic an tré em c6 san thuong mai “Tomato & Fruits Dessert”
12 659,2 N/m?, d6 mém ctia mau sé 19 1 353,5 N/m?, 46 mém ctia miu s6 20 1a
331,2 N/m?, d6 mém ctia mAu sb 21 13 340,8 N/m?, va d6 mém ctia mau sb 22 1a

455,4 N/m’.

Cu thé, cac mAu sé 19 dén sé 22 mém hon thirc &n tré em c6 sén thuong
mai.

Luu ¥ ring cn cén nhic ring d6 mé&m 1 bing hodc nhé hon 500 N/m?
duge yéu cu dé nubt thirc an.
Do su trai rong do roi

2g cuia timg mau trong s& cac mAu sb 19 t6i sb 22 va thirc an tré em c6 sén
thuong mai “Tomato & Fruits Dessert” dugc dit trong bao géi dang que kiéu
day khong khi, va tudn ra theo chiéu thing dimg & d6 cao 25cm (dugc cho phép
dé roi) dé do ving trai rong.

Vung trai rong cta thirc an tré em co san thuong mai 12 406mm’, ving trai

A 7 x /( b 2 \ 9 A 9 X /’\ 2\ 2 \
rong ctia miu s6 19 13 351mm°, ving trai rong clia mau s6 20 la 372mm”, vung
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trai rong cuia mau so6 21 la 359mm?, va ving trai rong cia mau so 22 1a 349mm’.
Cu thé, ving trai rong clia cdc mau s6 19 dén 22 la gan voi ving trai rdng cua
thirc n tré em c6 sin thuong mai.

Do d6 ¢6 thé x4c nhén ring cac mau s6 19 t6i s6 22 c6 d6 mém gan nhu
tuong tu vai d0 mém cua thue &n tré em co san thuong mai.

Quy mé san xuat va cac dieu kién khuay

Céc mau sb 19 dén sb6 22 dugc tao ra trong quy md phong thi nghiém, va
hoat dong khuay dugc thyc hién bang cach sir dung thanh khuay.

Vi quy trinh san xuat thuong mai quy md 16n sir dung thiét bi dugc tao ra
v6i may khudy toc do cao, can can nhac rang tinh trang clia sin pham thu duoc
bi anh hudéng bsi quy mod san xuat va co ché khuay.

Do d6, san pham c6 cach dieu ché twong tu v6i cach di€u ché cua mau so
19 va san pham cé cach diéu ché twong tu véi cach diéu che cua mau s 22 dugc
tao ra trén quy mo 16n str dung thiét bi duoc tao ra véi may khuay toc dd cao, va
do dugc d6 mém cuia ting san pham.

P mém cua san pham cé cach di€u ché twong tu véi cach di€u ché cua
mau s6 19 13 261 N/m?, va d6 mém cuia san pham c6 cach dieu ché tuong tu véi
cach didu ché cia mau sb 22 13 274 N/m? (vi du, viéc cai thién do mém dugc
quan sat voi cac miu so 19 va s6 22).

Két luan

Pugc x4c nhan tir cic két qua danh gia rang ché pham c6 dang thach c6
d6 mém gin v4i d mém cia thic an tré em co6 thé thu dugc bang cach thi€t 18p
ti 1& (luong) k-carrageenan tr 0,1 dén 0,5%, va thiét 1ap ti 1& (lugng)
1-carrageenan tir 0,01 dén 0,08%.

Kha ning tmg dung trong cong nghiép
Ché pham iot theo sang ché ¢ dang thach, va c6 thé duge di€u chinh d6

mém phu hop cho nhém d6 tudi huéng dén (vi du, tré so sinh hogc tré nho).

-17-



25637

YEU CAU BAO HQ
1. Dugc phim dang thach dung qua dudng miéng chta kali iodua lam thanh

phn hoat tinh, chit tao gel, mdi truong phan tén, va cht lam ngot,

trong d6 chét tao gel chira 1-carrageenan véi lugng tir 0,01 dén 0,08%

khéi luong va k-carrageenan véi lugng tir 0,1 dén 0,3% khdi luong,

moi truong phéan tan 1a hdn hop clia nuéce va glyxerin v6i lugng tir 7 dén

15% khéi luong, va
chét 1am ngot chira D-sorbitol v6i lugng tir 15 dén 25% khéi luong,

trong d6 duoc phim dang thach ding qua dudng miéng dugc bb tri trong
bao goi dang que, bao gbi dang que nay chira duge phim dang thach dung qua
duong miéng va khong khi.
2. Dugc pham dang thach diing qua dudng miéng theo diém 1, trong d6 chét tao
gel con dugc két hop v6i gém hat carob véi ty 16 k-carrageenan : gém hat carob
1a 6:4.
3. Duoc pham dang thach ding qua dudng miéng theo diém 1, trong d6 dugc
phim nay con chira chit 1am én dinh, trong d6 chét 1am on dinh chira chét bat ky
dugc chon tir nhém bao gdm axit polyacrylic, axit polyacrylic dugc trung hoa
mdt phan, va mubi axit polyacrylic.
4. Dugc pham dang thach ding qua dudng miéng theo diém 1, trong d6 dugc
phém nay con chira it nhAt mot chit duoc chon tir nhém bao g(‘im chit dém, chét
bao quén, va chat tao huong vi.
5. Duoc pham dang thach dung qua duong miéng theo diém 1, trong d6 chét tao
gel chtra t-carrageenan vé6i lugng tur 0,01 dén 0,05% khdi luong va

K-carrageenan véi lugng tu 0,2 dén 0,3% khdi luong.
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FIG. 1

Cac két qua thl nghiém do én dinh tang téc clia 16,3mg thach
(40°C, 75%RH)

[ Thir nghiém lvgng ] (n=3)
L& sb |
24A1 24B1 24C1
Thei gian do -
Gid tri t !
Giatibanddu | b o | 100, 2 100, 3 100, 3
3 ETY ~ ~ ~
B 99,7 99, 6 99, 6
1 thang ™ ledd ’
yRew 99, 5 99, 3 99, 3
S e 99, 7 99, 8 99, 4
3 thang ed
TR 99, 5 99, 5 99,1
Gi4 trj trun
5 thing binh 100, 6 100, 9 100, 5
T - 100, 4 100, 6 100, 2

FIG. 2

Céc két qua thir nghiém @6 &n dinh téng téc clia 16,3mg thach
(40°C, 75%RH)

~[ThL’P nghiém d6 hoa t?n] (n=3)
Lo sb
o gian do 24A1 24B1 24C1
Giétribanddy | Sétitung . 98, 7 99, 6 99,1
1 thang QL trung 98, 4 100, 5 99, 8
3thang - | o 99, 5 100, 6 100, 6
6 thang Saatmne 1 900, 3 102, 0 100, 4
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FIG. 3

Cac két qua thir nghiém do &n dinh t&ng téc clia 16,3mg thach
(40°C, 75%RH)

[Th&r nghiém d¢ tinh khiét (cac chét lién quan)] (n=3)
Lo sb
) 24A1 2481 24C1
Theoi gian do ‘
Sid tri 5 Trung binh
Gi4 trj ban dau rung bin 0, 09 0, 12 0, 05
1 thang Trung binh 0, 10 0, 13 0,10
3 thang Trung binh 0, 11 0, 18 0,11
6 thang Trung binh 07 15 07 23 07 11

FIG. 4

Céc két qua thir nghiém d6 én dinh téng téc clia 32,5mg thach
(40°C, 75%RH)

[Thir nghiém luong 1] (n=3)
Lo sb
24A1 24B1 24C1
Thoi gian do
- Gia tri t
Giatibanddu | o | 100,1 100, 1 100, 1
Tylede _ _ _
bG]ir':ihtritrung 99’ 9 99’ 5 100, o
1thang - :
v 99, 8 99, 4 99, 4
S]i:htri trung 99, 3 9 9, 5 99) 7
3 than ? ——
g Ty l¢ dw 99’ 2 99’ 4 99, 4
oah 100, 5 100, 3 100, 5
6 thang -
Rt 100, 4 100, 2 100, 2
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FIG. 9

Cac két qua thir nghiém do &n dinh tang téc clia 32,5mg thach
! (40°C, 75%RH)

|[Th& nghiém d¢ hoa tan]

(n=3)
Lo sb
24A1 24B1 24C1

Thoi gian do ‘ _
Gia trj ban déu gi:htfi.t:Uig_ - 100, 8 99, 4 98, 4

1 thang S i tung 101, 6 100, 3 100, 8

3 thang e rng 101, 5 100, 0 99, 8

6 thang S ming 104, 1 102, 0 102, 3

FIG. 6

Cac két qua thir nghiém dd én dinh ting téc cla 32,5mg thach
(40°C, 75%RH)

[Thir nghiém do tinh khiét (cac chét lién quan)] | (n=3)
L6 sb
s 24A1 24B1 24C1
Thei gian do
Gia trj ban déu Trung binh O/. 08 0} 08 07 09
1 thang Trung binn 0, 09 0, 10 0, 07
3 thang Trung binh 0, 14 0, 10 0,12
6 thang ) Trung binh 0’ 12 07 14 07 13
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FIG. 7

120

100 i i

80

60 *
40

20 40 60 80 100 120

Thoi gian (phut)

Trang thai hoa tan clia 32,59 ché pham

FIG. 8

Két qua ciia bang cau hai lién quan dén viéc dé ubng

140

B ngot va hwong vi

O Ché pham thudng

Ché pham gém co chét lam

Mau danh gia

Pdi twong diéu tra

Panéng (20 dén 29 tudi: 1, 30 dén 39 tudi: 2, 50 dén 59 tudi: 1)
Phu ni (20 dén 29 tudi: 2, 30 dén 39 tudi: 1, 50 dén 59 tudi: 1)
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