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Linh vuc ky thuit dwoc dé cip

Sang ché dé cap dén ché phim thach cao nha khoa khang khuin dé giam nguy co lay
nhiém chéo cua bénh nhan tir cac khudn thach cao nha khoa. Cu thé hon, sang ché dé
cap dén viéc tang cuong dac tinh khang khuén cua axit benzoic va/hodc cac din xuit
ctia axit benzoic bang cach bd sung IPBC véi ndng do thép vao ché phim thach cao nha

khoa nay.
Tinh trang ky thuit clia sang ché

C6 nhiéu loai thach cao nha khoa khac nhau, nhu duoc thé hién trong so dd cong ngh¢
thtr nhat 1A-00 trén Fig. 1A va so dd cong nghé thir hai 1B-00 trén Fig. 1B. Nhu duoc
thé hién trén Fig. 1A, san pham thach cao nha khoa 1A-01 c6 it nhat hai loai: thach cao
mém 1A-02a; va thach cao ciing 1A-02b. Thach cao mém 1A-02a c6 it nhit hai loai:
loai 1 d& lam khudn 1A-03a; va loai 2 dé 1am miu va duogc st dung trong viéc chinh
hinh ring ham mit 1A-03b. Thach cao ciing 1A-02b c6 it nhit hai cac loai: d4 nha
khoa 1A-04a; va thach cao dic biét 1A-04b. Nhu duoc thé hién trong so dd cong nghé
thtr hai 1B-00 trén Fig. 1B, d4 nha khoa 1A-04a c6 it nhit 4 loai: loai 3 dugc ding dé
lam khudén va mau ma c6 d6 bén trung binh 1A-05a; loai 3 duoc ding dé 1am miu
trong viéc chinh hinh rang ham mat 1A-05b; loai 4 duoc dung dé 1am khudn c6 dd bén
cao va dg gian no thép 1A-05c¢; va loai 5 dugc dung dé 1am khuon c6 dd bén cao va do
gidn né cao 1A-05d. No6i chung, cac loai thach cao nha khoa dugc ban dudi dang thach

cao nung va dugc tao mau theo phurrong phap néu duéi dy.

Phwong phép chung dé tao ra miu thach cao nha khoa dwoc thé hién trén cac hinh v& tir
FIG.2A dén FIG.2D. Nhu dugc thé hién trén Fig. 2A, & bude thi nhit 2A-00, vira 2A-
01 (duogc tao ra bang bude riéng tir hdn hop chira thach cao nha khoa va nuéc) duoc rot
vao khudn 2A-02 (duoc tao ra bang budc riéng tir cic ring ctia bénh nhan). Nhu duoc
thé hién trén Fig. 2B, ¢ budc thit hai 2B-00, vita 2A-01 dugc dong rén trong khudn 2A-
02 d tao ra mau 2B-01. Nhu dugc thé hién trén hinh v& Fig. 2C, ¢ budc tht ba 2C-00,
miu 2B-01 (khi miu 2B-01 nay dugc dong rin) duoc 1y ra khoi khuon 2A-02. Nhu
dwoc thé hién trén hinh v& Fig. 2D, d¢ 1am cip mau ddi vdi cac ring trén va duéi (duoc
tao mau riéng), & bude thir tr 2D-00, mau 2B-01 (cac ring dudi) duge tao ra riéng duoc

ghép véi mau 2D-01 (c4c ring trén).
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C6 nguy co lay nhiém chéo tir c4c khudn thach cao nha khoa dugc tao ra trong diéu tri
1am sang ring, trong bénh vién va trong phong thi nghiém. B¢ giam lay nhiém chéo,
miu nay c6 thé duoc nhing trong dung dich khang khuan hoic theo cach khic mau
ring ndy c6 thé duge tao ra bang cach tron chét khang khuin vao ché pham thach cao
nha khoa, trong do chét khéang khuin duoc trén v6i thach cao nung trude hodc trong khi
tao vita thach cao. Axit benzoic va/hodc din xuét cua axit benzoic c¢6 thé duoc sir dung
1am chét khédng khuan trong ché pham thach cao nha khoa. Theo phuong 4n khac, chat
khang khuén c6 thé 12 IPBC.

Axit benzoic 12 mét axit carboxylic thom don gian & dang chét ran két tinh khong mau.
Axit benzoic ¢ trong ty nhién & nhiéu loai cdy. Cic mudi ciia axit benzoic va axit
benzoic duoc st dung dudi dang chit bio quan thuc phim via/hoic dudi dang chét
khéng khudn no6i chung. Céc din xuét cia axit benzoic c6 thé bao gdm cac mubi va cac
este cia axit benzoic va dugc goi 1a benzoat. Vi du vé& din xuét cua axit benzoic bao
gém natri benzoat, kali benzoat, canxi benzoat va/hodc cac mudi hodc cac este benzoat
khac.

Vi du vé don yéu cau cip patent st dung natri benzoat lam chat khang khuan dé tron
trong ché phdm thach cao nha khoa 13 don yéu cau cap patent Thai Lan s6 1601001009
v6i tén sang ché “Antimicrobial Dental Plaster Formulation with Benzoic Acid or
Compound as Antimicrobial Agent and Dental Cast Thereof,” n0p ngay February 25,
2018. Nhu duoc thé hién trong bang 4 ctia don yéu ciu cdp patent nay, hiéu qua cia
natri benzoat tang theo lwong natri benzoat dugc ding véi lwong nim trong khoang tir

0,001% dén 0,01% trong lugng ctia ché pham nay.

IPBC 14 chét bao quan hoa tan trong nude duge st dung trén thé gidi trong cic nganh
cong nhiép son, chit phu, g, san pham chim séc ca nhan, vi my pham. IPBC la chit
khang khuin manh. Nhu duoc st dung trong ban mé ta niy, IPBC bao gém: (a) IPBC
o tén goi trong IUPAC 1a 3-Todoprop-2-yn-1-yl butylcarbamat; (b) 3-10do-2-propynyl
N-butylcarbamat; (c) 3-iodo-2-propynyl butylcarbamat; (d) Chit khang khuan dugc ban
dudi nhan hiéu Iodocarb®; va/hodc (e) iodopropynyl butyl carbamat. Trong khi IPBC
1a hoa chét dép ung tiéu chun ding trong m§ phdm va do vy nd hau nhu khong déc,

nhung IPBC khong phai 14 hoa chét dap ung tiéu chuén ding trong thuc pham.
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Vi du vé don yéu ciu cép patent sir dung IPBC lam chat khéng khudn & tron trong ché
phidm thach cao nha khoa la don yéu cdu cép patent Thai Lan sb 1401001430, véi tén
sang ché “Antimicrobial Dental Plaster Formulation and Dental Cast Thereof,” ndp
ngay 18 thang ba nam 2014. Nhu duoc thé hién trong bang 4 cua don yéu cau cap
patent nay, hiéu qua cua IPBC tang theo lugng IPBC duoc dung nam trong khoang tir
0,001% dén 0,01% trong lwong ctia ché pham nay.

Ban chit k¥ thuit ciia sang ché

Theo phwong 4n thtr nhét cla sing ché, ché phim thach cao nha khoa khang khuin
chita: (a) thach cao nung; (b) chit phu gia; (c) chét khang khuin chta axit benzoic
va/hodc din xudt cua axit benzoic; va (d) chét ting cuong khing khuan chira TPBC.
Chit khang khuin véi luong nam trong khoang tir 0,001 dén 0,02% trong luong cua
ché phdm nay. Chét ting cuong khang khudn vé6i lwong nam trong khoang tir 0,0001
dén 0,01% trong lwong ciia ché pham nay.

Theo cdc khia canh khac ché phdm theo phwong 4n thi nhit, dan xut ctia axit benzoic
c6 thé 13 natri benzoat, kali benzoat va/hodc canxi benzoat. Chét phu gia co thé 1a chét
lam d3c, chit 1am cham, chét tang tdc, chat khir bot, chat tao mau, chat 1am 6n dinh
va/hodc thube nhudm, trong do chét phu gia v6i luong nam trong khoang tir 2,5 dén
3,5% trong luong cia ché phdm nay. Chit ting cudong khang khuan c6 thé con chua
axit xitric, axit propionic, axit tartric, axit axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic,
axit lactic, axit gluconic, axit hydroxyaxetic va/hodc metylisothiazolinon. Thach cao

nung c6 thé 12 thach cao tr nhién va/hogc thach cao téng hop.

Theo phwong 4n thtt hai, sang ché dé cap dén mau lam bang thach cao nha khoa khang
khuén chua: (a) thach cao; (b) chit phu gia; (c) chit khang khuin chta axit benzoic
va/hodc din xudt cha axit benzoic; va (d) chdt ting cudng khang khuan chira
iodopropynyl butyl carbamat (IPBC). Chat khang khuan v6i lwong nam trong khoang tir
0,001 dén 0,02% trong lwong ctia ché pham nay. Chét ting cudng khang khuan véi
lwong ndm trong khoang tir 0,0001 dén 0,01% trong lwong cia ché pham nay.

Theo cac khia canh khac ctia phuong an thu hai, dAn xuét cta axit benzoic ¢6 thé 1a
natri benzoat, kali benzoat va/hoac canxi benzoat. Chét phu gia co thé 1a chit lam dic,
chét 1am cham, chét tang tdc, chat kh bot, chét tao mau, chit 1am én dinh va/hoic
thudc nhudm, trong d6 chat phu gia véi uong nim trong khoang tir 2,5 dén 3,5% trong
lwong ctia ché pham nay. Chét ting cudng khang khuan c6 thé con chira axit xitric, axit
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propionic, axit tartric, axit axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic, axit lactic, axit
gluconic, axit hydroxyaxetic va/hodc metylisothiazolinon. Thach cao c¢6 thé 1a thach

cao tw nhién va/hodc thach cao tong hop.

Theo phwong 4n thir ba, sang ché dé cap dén phuong phap tao miu lam bang ché pham
thach cao nha khoa khang khuin, bao gém cac budc: (a) tao khuéon ham rang tir cac
ring cua bénh nhan; (b) chuan bi ché phim thach cao nha khoa khang khuan ding dé
tao ra vita; (c) tron ché phim nay véi nude dé tao ra vita; (d) rot vita ndy vao khuon
ham ring; (e) déng rin vita nay dé tao ra miu; va (f) iy miu nay ra khoi khuén ham
ring. Ché phim theo phuong 4n thit ba nay chra: (1) thach cao nung; (2) chét phu gia;
(3) chit khang khudn chira axit benzoic va/hodc dan xudt cila axit benzoic; va (4) chat
ting cuong khiang khuin chtra iodopropynyl butyl carbamat (IPBC). Chét khéang khudn
theo phuong an tht ba nay c6 mat voi luong nam trong khoang tir 0,001 dén 0,02%
trong lugng cia ché phim nay. Chit ting cudng khang khuédn theo phuong an thit ba
nay c6 mat véi lugng nam trong khoang tr 0,0001 dén 0,01% trong lugng cua ché

phim niy.

Theo cac khia canh khéc ctia phwong 4n tht ba, ty 1& trong lwong gitta nudce va ché
phém nam trong khoang ttr 30:70 dén 20:80. Budc tron c6 thé duge thuc hién trong thoi
gian tir 1 dn 3 phut. Budc chuin bi ché phdm c6 thé bao gdm viéc khudy ché phim nay
trong thoi gian it nhit 50 phut. Dan xudt cta axit benzoic c6 thé 13 natri benzoat, kali
benzoat va/hodc canxi benzoat. Chét phu gia c6 thé 13 chét lam dic, chit 1am chim,
chit ting t6c, chét khir bot, chat tao mau, chat lam on dinh va/hodc thudc nhudm, trong
d6 chit phu gia v6i luong ndm trong khoang tir 2,5 dén 3,5% trong lugng cta ché phdm
nay. Chit ting cudng khang khuan coé thé con chira axit xitric, axit propionic, axit
tartric, axit axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic, axit lactic, axit gluconic, axit
hydroxyaxetic va/hoic metylisothiazolinon. Thach cao nung cé thé 1 thach cao tu

nhién vi/hoic thach cao tong hop.

Mb ta vén tit cac hinh vé

Ché phim theo cac phuong an cta sang ché s& dwoc mo ta c6 dwa vao cac hinh vé kém
theo, trong do:

FIG.1A-FIG.1B la so dd cong ngh¢ thé hién cac loai san phém thach cao nha khoa da
biét trong linh vuc k¥ thut nay.

Fig. 2A-2D 1a c4c anh chup thé hién céc bude duge thuc hién dé tao mau da biét trong
linh vuc k¥ thuat nay.
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Fig. 3 12 so d6 cong nghé thé hién cac bude dé tao miu thach cao nha khoa theo mot

phuong an cta sang ché.

MO ta chi tiét sang ché

Trong phan mo ta chi tiét dudi diy c6 dua vao cac hinh v& kém theo, ma ciu thanh mot
phin ciia ban md ta nay. Ché phim theo cic phuong an minh hoa dwoc mé ta trong
phﬁn md ta chi tiét, cac hinh v& va cac diém yéu cau bao ho khong gidi han pham vi cua
sang ché. Ché phim theo cic phuong an khéc c6 thé dugc sir dung, va cac thay dbi
khac c6 thé duoc tao ra ma khong nam ngoai ¥ twong sang tao hodc pham vi cua cac ddi
tuong duoc thé hién trong ban md ta nay. Tru khi ¢ quy dinh cu thé, cac thuat ngu
“bao gém”, “gém”, chrta va “cé chia” duoc stt dung trong ban mé ta nay, va cac bién
thé ngit phip cia chiing, dugc ding dé thé hién ngén ngit "md" hodc "ké ca" sao cho
chiing khong chi bao gém céc yéu td duoc néu ma con cho phép bao gdm céc yéu td bd

sung chua dugc néu.

IPBC 12 héa chit dap ting tiéu chuin ding trong m§ pham va do viy né hau nhu khong
d6c, nhung IPBC khong phai 14 hoa chit d4p ung tiéu chuin ding trong thuc phim.
IPBC 14 an toan dé c6 mit trong m§ phdm dung dé béi 1én da ngudi, nhung IPBC lai
khong an toan dé an. M hinh nay khéng tryc tiép tiép xuc v6i mang niém dich trong
miéng nhu dudng loi, amidan, vom miéng va ludi. Tuy nhién, mau nay dugc ding dé
ché tao khay tiiy chinh, ché tao ham ring gia, than ring, cac bo phan gia va chinh hinh
rang ham mat, va chung co thé bi nhiém lugng vét IPBC tur thach cao nha khoa cua
méu. Nong d6 TPBC trong médu giam c6 thé giam céc nguy co tiém tang nhiém doc qua
duong miéng. Céc Iy do khac dé giam ndng d6 caa IPBC 14 chi phi clia né cho mét
kilogam 13 twong ddi cao so v4i céc chat khang khuan khac va thach cao nung. Tuy
nhién, nhu duoc thé hién trong don yéu cau cép patent Thai Lan s6 1401001430, hiéu
qua cua IPBC tang khi tang luong IPBC. Do viy, can c6 ché phim thach cao nha khoa

¢6 hiéu qua khang khuin ting mic du ndng do ciia IPBC lai thap.

Fig.3 1a hinh v& dang so dd 3-00 thé hién céc budc dé tao mau thach cao nha khoa theo
mdt phuong 4n cia sang ché. So d6 cong nghé 3-00 bao gdm céc budc:

o 3-01 Tao khuon ham rang tir cac rang cua bénh nhan.

o 3-02 Chuén bi ché phém thach cao nha khoa khéng khuén dung dé tao
ra vita.

e 3-03 Tron ché phim nay véi nude dé tao ra vita.

o 3-04 Rot vita nay vao khuén ham rang.
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o 3-05 Doéng ran vita nay dé tao ra mau.

e 3-06 Lay mau nay ra khoi khudn ham rang.

Budc cua quy trinh theo sang ché trong so do cong nghé 3-00 dé tao mau thach cao nha
khoa 12 chudn bi ché phim tao thach cao nha khoa khang khuén 3-02. Céc budc khac
trong so do cong nghé 14 céc budc da biét dé tao méu bing cach sir dung thach cao nha
khoa. Phin md t4 dudi diy bao gdm phan md ta vé ché phim tao thach cao nha khoa
khéng khuén va cac két qua thir nghiém trg giup da chimg minh ddc tinh khang khudn

tang khi st dung ché pham theo sang ché.

Theo phuong an thu nhit, sang ché dé cap dén ché pham thach cao nha khoa khéng
khudn cha: (a) thach cao nung; (b) chét phu gia; (c) chét khang khuan chta axit
benzoic va/hodc din xudt cia axit benzoic; va (d) chit ting cuong khéng khuén chira
iodopropynyl butyl carbamat (IPBC). Chat khéng khuan véi luong nam trong khoang tir
0,001 dén 0,02% trong luong cua ché phim nay. Chét ting cuong khang khudn véi
lwong nam trong khoang tir 0,0001 dén 0,01% trong lugng cta ché pham nay.

Theo céc khia canh khac ctia phuong an thu nhét, ché phim, din xuét cua axit benzoic
¢c6 thé 12 natri benzoat, kali benzoat va/hodc canxi benzoat. Chat phu gia co thé 1a chat
lam dic, chit lam cham, chét tang tdc, chét kht bot, chét tao mau, chit 1am 6n dinh
va/hoic thuéc nhudm, trong d6 chit phu gia véi lugng nam trong khoang tir 2,5 dén
3,5% trong lugng cua ché pham nay. Chét ting cuong khang khuén c6 thé con chia
axit xitric, axit propionic, axit tartric, axit axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic,
axit lactic, axit gluconic, axit hydroxyaxetic va/hodc metylisothiazolinon. Thach cao

nung co thé 14 thach cao tu nhién va/hodc thach cao tong hop.

Theo phuong an thit hai, sdng ché @& cap dén mau lam bang thach cao nha khoa khéng
khuin chira: (a) thach cao; (b) chét phu gia; (c) chit khang khuén chira axit benzoic
va/hodc din xudt cia axit benzoic; va (d) chét ting cudng khang khudn chira IPBC.
Chét khang khudn véi luong nam trong khoang tir 0,001 dén 0,02% trong lugng cua
ché pham nay. Chét ting cuong khing khuén véi lwong nam trong khoang tur 0,0001

dén 0,01% trong lwong cta ché phadm nay.

Theo céc khia canh khic cua phuong an thtr hai, dAn xudt cla axit benzoic c6 thé 14
natri benzoat, kali benzoat va/hodc canxi benzoat. Chét phu gia co thé 13 chét lam dic,

chét lam cham, chét tang tdc, chat khir bot, chét tao mau, chit 1am 6n dinh va/hoic
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thudc nhudm, trong d6 chét phu gia véi lwong nam trong khoang tir 2,5 dén 3,5% trong
lugng cia ché pham nay. Chat ting cudng khang khuén c6 thé con chira axit xitric, axit
propionic, axit tartric, axit axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic, axit lactic, axit
gluconic, axit hydroxyaxetic va’hodc metylisothiazolinon. Thach cao c6 thé 14 thach

cao tiw nhién va/hoac thach cao téng hop.

Theo phuong an thu ba, sang ché d& cap dén phuong phap tao mau lam bang thach cao
nha khoa khang khuén, bao gom céc bude: (a) tao khuoén ham ring tir cdc ring ciia bénh
nhan; (b) chudn bi ché phdm thach cao nha khoa khang khuén ding dé tao ra vita; (c)
tron ché phdm nay véi nudce dé tao ra vita; (d) rot vita nay vao khudn ham ring; (e)
d6éng rén vita nay dé tao ra mau; va (f) 1y mau nay ra khoi khuén ham rang. Ché pham
theo phurong an thtt ba nay chwra: (1) thach cao nung; (2) chit phu gia; (3) chat khéng
khudn chira axit benzoic va/hodc din xudt cia axit benzoic; va (4) chét ting cudng
khang khuan chtra IPBC. Chét khang khuan theo phuong an thit ba nay véi luong nim
trong khoang tir 0,001 dén 0,02% trong lugng cua ché phim nay. Chét ting cudng
khang khudn theo phuong 4n thir ba nay véi luong ndm trong khoang tir 0,0001 dén
0,01% trong luong ctia ché phdm nay.

Theo cac khia canh khac ctua phuong an tha ba, ty Ié trong luwgng gilta nudc va ché
phém nam trong khoang ttr 30:70 dén 20:80. Bué6e tron c6 thé duoc thuc hién trong thoi
gian tir | dén 3 phit. Budc chuén bi ché phiam co thé bao gom viéc khudy ché pham nay
trong thoi gian it nhit 50 phat. Dan xuat cta axit benzoic c6 thé 13 natri benzoat, kali
benzoat va/hodc canxi benzoat. Chat phu gia ¢ thé 1a chét 1am ddc, chét lam cham,
chét tang tdc, chit khir bot, chit tao mau, chét 1am 6n dinh va/hodc thudc nhudm, trong
d6 chét phu gia v6i lwong nam trong khoang tir 2,5 dén 3,5% trong luong cua ché pham
ndy. Chit ting cuong khang khuén c6 thé con chira axit xitric, axit propionic, axit
tartric, axit axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic, axit lactic, axit gluconic, axit
hydroxyaxetic va/hodc metylisothiazolinon. Thach cao nung co thé 1a thach cao tu
nhién va/hodc thach cao téng hop.

Hiéu qua cua thach cao nha khoa khing khuan tiang cudng duoc thé hién trong phan vi
du tao khudn thach cao nha khoa. Cac phuong an dugc md ta trong ban mo ta nay va
cac diém yéu cau bao ho co thé dugc dung dé han ché su lay nhiém chéo trong diéu tri
1Am sang cho rang, trong bénh vién va trong phong thi nghiém dbi v6i Phé cau khuan
(Streptococcus pneumoniae), nAm sinh duc (Candida albicans) va Tryc khuan mt xanh

(Pseudomonas aeruginosa). Dbi v6i cac vi du tir 1 dén 13 dudi day, ty 1é trong lugng
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gitta bot va nude trong thach cao nha khoa loai 3 va loai 4 duoc st dung trong cac thu

nghiém vt 1y va khang khuin dugc liét ké & dudi day 14n lwot 1a 70:30 va 80:20.

Vi du thwe hién sang ché

Vi du 1 - Ché pham dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-1)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa ma khong chira chét khang khuin duoc
tao ra nhu sau. Ché phé“lm nay duoc tao ra tr 97% thach cao tu nhién tinh theo trong
lwong ché pham dugc tron véi 3% trong luong cic chit phu gia trong thiét bi tron. Hon
hop nay duoc khudy trong thoi gian 60 phut cho dén khi toan bd céc thanh phan duoc
phén tan déu va ddng nhat dé thu duge thach cao nha khoa Loai 4. Trudc khi tao mau
va thir nghiém mau, ché phém duoc tron véi nude (khoang 80:20 theo trong luong), sau

d6 vita nay dwoc khuay trong thoi gian tr 1 dén 3 phut.

Vi du 2 - Ché phim dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-2)

Mot ché phdm 1am vi du vé thach cao nha khoa ma khéong chira chét khang khuan duoc
tao ra nhu sau. Ché phém nay duoc tao ra tr 97% thach cao tur nhién tinh theo trong
luong ché phém duoc tron vai 3% trong lugng céc chét phu gia trong thiét bi tron. Hon
hop nay dugc khudy trong thoi gian 60 phut dén khi tt ca cac thanh phan dugc phan
tan déu va déng nhét dé thu dugc thach cao nha khoa Loai 3. Trudce khi tao mau va thu
nghi¢ém mau, ché phém duoc tron véi nude (khoang 70:30 theo trong luong) sau do vita

nay duoc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phit.

Vidu3- Ché phém dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-3)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa c6 0,001% chét khang khuéan duoc tao
ra nhu sau. Ché phérn nay duge tao ra tr 97% thach cao tu nhién tinh theo trong luong
ché phim dugc tron véi 3% trong lugng cac chét phu gia va 0,001% natri benzoat trong
thiét bi tron. Hon hop nay duoc khudy trong thoi gian 60 phut dén khi toan bo cac thanh
ph?ln duoc phan tan déuva déng nhit dé thu dugc thach cao nha khoa Loai 4. Trudc khi
tao mau va thir nghiém mau, ché phdm dugc tron véi nude (khoang 80:20 theo trong

lugng) sau do vita nay duoc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phut.

Vi du 4 - Ché pham dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-4)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa c6 0,005% chét khang khuan duogc tao
ra nhu sau. Ché phém nay duge tao ra tir 97% thach cao tur nhién tinh theo trong luong
ché phém duoc tron voi 3% trong lugng cac chét phu gia va 0,005% natri benzoat trong

thiét bi tron. Hon hop nay duoc khudy trong thoi gian 60 phut dén khi toan bo cac thanh
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phﬁn dugc phan tan déu va dc“mg nhét dé thu duoc thach cao nha khoa Loai 4. Trudce khi
tao mau va thir nghiém mAu, ché phém duoc tron voi nude (khoang 80:20 theo trong

lwong) sau d6 vita nay dugc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phut.

Vi du 5 - Ché pham dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-5)

Mot ché phim lam vi du vé thach cao nha khoa c6 0,01% chét khang khudn dugc tao ra
nhu sau. Ché phém nay duoc tao ra tr 97% thach cao tuy nhién tinh theo trong lugng
ché phiam duoc tron véi 3% trong lugng céc chit phu gia va 0,01% natri benzoat trong
thiét bi trén. Hén hop nay dwoc khudy trong thoi gian 60 phit dén khi toan b céc thanh
phdn dugc phan tan déu va ddng nhét dé thu dugc thach cao nha khoa Loai 4. Truéc khi
tao mau va thir nghiém mau, ché phém duoc tron voi nude (khoang 80:20 theo trong

lwong) sau d6 vita nay duoc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phiit.

Vidu 6 - Ché pham dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-6)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa c6 0,01% chét khang khuan duoc tao ra
nhu sau. Ché phém nay duoc tao ra tr 97% thach cao tu nhién tinh theo trong luong
ché phém duoc tron voi 3% trong lugng cac chét phu gia va 0,01% IPBC trong thiét bi
tron. Han hop nay duoc khudy trong thoi gian 60 phut dén khi toan bd cac thanh phan
duoc phan tan déu va déng nhét dé thu duoc thach cao nha khoa Loai 4. Trudc khi tao
mAu va thir nghiém mau, ché pham dugc trén véi nude (khoang 80:20 theo trong

lugng) sau do vita nay duoc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phut.

Vi du 7 - Ché phdm dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-7)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa c6 0,001% chat khang khuan duoc tao
ra nhu sau. Ché phém nay duogc tao ra tr 97% thach cao tu nhién tinh theo trong lugng
ché phim duogc tron véi 3% trong lugng cac chét phu gia va 0,001% natri benzoat trong
thiét bi tron. Hon hop nay duoc khudy trong thoi gian 60 phit dén khi toan b cac thanh
phﬁn duoc phan tan déu va déng nhét dé thu dugc thach cao nha khoa Loai 3. Trudc khi
tao mau va thir nghiém mau, ché phém duoc tron voi nude (khoang 70:30 theo trong

lugng) sau do vita nay duoc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phit.

Vi du 8 - Ché phdm dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-8)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa ¢ 0,005% chat khéang khuén duoc tao
ra nhu sau. Ché phém nay dugc tao ra tir 97% thach cao tu nhién tinh theo trong luong
ché phadm duge tron véi 3% trong lugng céc chét phu gia va 0,005% natri benzoat trong
thiét bi tron. Hon hop nay duoc khuay trong thoi gian 60 phit dén khi toan bo céc thanh
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phﬁn duoc phan tan déu va déng nhét dé thu duoc thach cao nha khoa Loai 3. Truge khi
tao mau va thttr nghiém mau, ché phém duoc tron voi nude (khoang 70:30 theo trong

luong) sau do vita nay duoc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phut.

Vidu9 - Ché phém dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-9)

Mot ché phém Jam vi du vé thach cao nha khoa c¢6 0,01% chét khang khuén dugc tao ra
nhu sau. Ché phim nay dugc tao ra tir 97% thach cao tu nhién tinh theo trong lugng
ché pham duoc tron véi 3% trong lugng cac chét phu gia va 0,01% natri benzoat trong
thiét bi tron. Hon hop nay duoc khudy trong thoi gian 60 phut dén khi toan bé céc thanh
phan duge phan tan déu va ddng nhét dé thu duoc thach cao nha khoa Loai 3. Trudce khi
tao mau va thit nghiém mAu, ché phém duoc tron véi nude (khoang 70:30 theo trong

luong) sau d6 vita nay dugc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phut.

Vi du 10 - Ché pham dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-10)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa c¢6 0,01% chét khang khuén dwoc tao ra
nhu sau. Ché phim nay duogc tao ra tir 97% thach cao tu nhién tinh theo trong luong
ché pham duoc tron v6i 3% trong lugng cdc chit phu gia va 0,01% IPBC trong thiét bi
tron. Hon hop nay dugc khudy trong thoi gian 60 phit dén khi toan bd cdc thanh phan
duoc phan tan déu va dong nhat d@é thu duoc thach cao nha khoa Loai 3. Trude khi tao
mau va thi nghiém mau, ché pham dugc tron v6i nude (khoang 70:30 theo trong

lwong) sau do vita nay duogc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phut.

Vidu 11 - Ché pham dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-11)

Mot ché ph?lm lam vi du vé thach cao nha khoa c6 0,51% chét khang khuin duoc tao ra
nhu sau. Ché phém nay duoc tao ra tir 97% thach cao tu nhién tinh theo trong luong
ché pham dugc tron véi 3% trong lugng cac chét phu gia va 0,51% natri benzoat trong
thiét bi tron. Hon hop nay duoc khudy trong thoi gian 60 phit dén khi toan bd céc thanh
phén duoc phan tan déu va dong nhét d@é thu duoc thach cao nha khoa Loai 3. Trudc khi
tao mau va thtr nghiém mAu, ché phim dwgc tron véi nude (khoing 70:30 theo trong

luong) sau d6 vita nay duoc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phut.

Vidul12 - Ché pham dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-12)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa c6 0,51% chit khang khuan duoc tao ra
nhu sau. Ché pham ndy duoc tao ra tir 97% thach cao tu nhién tinh theo trong luong
ché pham dugc tron voi 3% trong luong cac chét phu gia va 0,51% IPBC trong thiét bi
tron. Hon hop nay duoc khudy trong thoi gian 60 phit dén khi toan b cac thanh phan
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duoc phan tan déu va déng nhat dé thu duoc thach cao nha khoa Loai 3. Trudc khi tao
mau va thtr nghiém mau, ché phém dugc tron véi nude (khoang 70:30 theo trong

lwgng) sau d6 vira nay duoc khudy trong thoi gian tir 1 dén 3 phut.

Vi du 13 - Ché pham dung dé tao thach cao nha khoa (Ex-13)

Mot ché phém lam vi du vé thach cao nha khoa c6 0,01% of khang khuén cac tac nhan
duoc tao ra nhu sau. Ché phém nay duoc tao ra tir 97% thach cao tu nhién tinh theo
trong luong ché pham dugc tron voi 3% trong luong cac chat phu gia va 0,0091% natri
benzoat va 0,0009% IPBC trong thiét bi tron. Hon hop nay duoc khudy trong thoi gian
60 phat dén khi toan bo cac thanh phin duogc phan tén déu va ddng nhét dé thu duoc
thach cao nha khoa Loai 3. Trudc khi tao mau va thi nghiém mau, ché phém duoc tron
v6i nude (khoang 70:30 theo trong lwong) sau do vira nay dugc khudy trong thoi gian
tir 1 dén 3 phut.

Vi du 14 - Thir nghiém khang khuén (Ex-14)
Bay miu duoc thir nghiém. Ba loai vi sinh vét (staphylococcus aureus ATCC 6538,
pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 va candida albicans ATCC 10231) dugc su
dung. Céc vi sinh vét nay dugc cho phat trién trén aga Brain Heart Infusion (BHI)
(BBL, USA). Céc khuan lac dugc cdy chuyén trong moi truong BHI va duge o & nhit
dd 37°C trong thoi gian 24 gio. Huyén phu chta vi khuén duoc chuan bi & nong do
108 CFU/mL bang cach st dung 0,5 MacFarland Standard. Quy trinh thir nghiém duoc
thuc hién nhu sau. 100uL mdi huyén phu chita vi khuin duoc nho vao khuon keo nudc
khong thuan nghich (nhu khudn kem chdi bit dugc ban dudi nhédn hiéu Jeltrate®) va
dugc dé kho trong 10 phut. Hon hop thach cao véi céc ndéng d6 IPBC thay d6i duoc
chuén bi va duoc rét vao khudn va duge dé dong rin trong thoi gian 60 phut. Sau do,
c4ac mAu khdi thach cao duge 14y ra va cic bé mit tiép xuc véi vi khudn duoc 4n Ién cac
dia aga BHI. Céc dia nay dugc u ¢ nhiét d6 37°C trong thoi gian tur 24 dén 48 gio. Cac
Kkhuén lac xuét hién trén aga dugc nhuém gram va dém. Thach cao nha khoa ma khéng
chita chét khang khudn duge ding 1am m3u déi chimg. Tt ca céc thir nghiém déu duoc
thue hién 1am ba l4n riéng.

CFU trung binh = (X;+X,+ X3)/3

Trong do:

X, 1a s6 luong vi khuin (CFU) trén mau ctia Ex-2.

X, 1a sb lwong vi khuén (CFU) trén mau cua Ex-3.

X; 14 6 lugng vi khuén (CFU) trén mu cua Ex-4.
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S8 luwong vi khuan dugc so voi tri s phan tram cua vi sinh vét trong mau thach cao nha

khoa tir ché phdm ma khéng chira chit khang khuan (Ex-1).

Vi du 15 — Thit nghiém vé dic tinh vat Iy (Ex-15)
Trong phén tich nay, thach cao duoc tron va duogc rot vao khudn dic (c6 duong kinh
20+0,2 mm va chiéu dai 40+0,4 mm) dé tao mau thach cao nha khoa. Cac mau thach

cao nha khoa duoc gilt trong cac didu kién néu trén. O thoi diém 60+5 phut sau khi bat

dAu tron, cac mau duge 4n theo kiéu nén ép dén khi gdy bang cach su dung thiét bi thir

nghiém duogc ban dudi tén nhan hiéu hang hoa Instron® vai tbc dd con truot la 5+2

kN/phut. Luc 4n t6i da ctia mdi mau (S) dugc bicu thi bang megapascal (MPa) bang

cach sir dung luc tdi da ghi dwoc (F) da duogc tinh toan béng cong thuc S = F/314.

Két qua va két luan

Vi dy L"ﬁ‘h;hﬁlcll;:a“ Chﬁﬁgj“g % Chét phén @ng
1 4 - 0
2 3 - 0
3 4 natri benzoat 0,001
4 4 natri benzoat 0,005
5 4 natri benzoat 0,01
6 4 IPBC 0,01
7 3 natri benzoat 0,001
8 3 natri benzoat 0,005
9 3 natri benzoat 0,01
10 3 IPBC 0,01
11 3 natri benzoat 0,51
12 3 IPBC 0,51
natri benzoat +
13 3 IPBC 0,0091+0,0009

Luu y: Tat cd cdc hang muc thir nghiém déu tudn theo thir nghiém tiéu chudn ISO 6873

Dic tinh khang khuén
i % vi sinh vdt

Vi khuan Ex- | Ex- | Ex- | Ex- | Ex- | Ex- Fx-11 Ex- | Ex-

2 3 4 5 6 10 12 13

S. Aureus 100 | 81 68 61 0 50 33 19 28

P'. 100 | 80 68 55 18 77 30 26 43

Aeruginosa

C. Albican 100 | 63 48 | 44 | 46 2 47 0 13 |
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Luong natri benzoat (xem Ex-3 dén Ex-5) va IPBC (xem Ex-10 va Ex-12) ting da cho
théy hoat tinh khang khuén t&t hon nhu ky vong. Trong ca hai loai thach cao nha khoa,
IPBC da cho thiy tac dung khang khuan c6 hiéu qua hon abi véi tat ca cac loai vi
khudn duoc thir nghiém (xem Ex-5, Ex-6, Ex-11 va Ex-12). Hau nhu khong thé duogc
quan sat thdy C. Albican trong thach cao nha khoa loai 3 chira >0,01% IPBC (xem Ex-
10 va Ex-12). Ddi v6i loai 3, viéc tron chit khang khuan véi cing mot lugng da cho
thiy tac dung khang khuan c6 hiéu qua hon d6i vé6i tht ca cac vi khuan dugc thir nghiém
(xem Ex-10 va Ex-13).

Thach cao nha khoa dugc hop nhét véi 3-iodo-2-propynylbutylcarbamat (IPBC) va
mudi benzoat dd cho théy hoat tinh khang khuén chéng lai tAt ca céac vi sinh vét duoc

thtr nghiém trong pham vi giam sd lugng vi khuén c6 thé chép nhan duoc.

Céc tinh chat vat 1y

o Swsut | Dobennén | Thoigian | oo o

Ché phém loai 3 | giam dong | khi khd dong rén ) plan ny it Cong
| chay (MPa) (phut) ran
Tieu chudn ky | < 48, 55 25 8-11 0,20

thuat cua loai 3

Ex-2 52 30,5 8,15 0,16
Ex-7 48 36,7 9,45 0,14
Ex-8 48 36,9 9,25 0,16
Ex-9 47 36,3 8,45 0,13
Ex-10 54 34,3 8,45 0,14
Ex-11 48 35,6 8,30 0,10
Ex-12 48 38,1 9,45 0,18
Ex-13 48 38,6 10,15 0,14

Luwu y: Tat cd cdc hang muc thir nghiém déu tudn theo thir nghiém tiéu chuan ISO 6873

V& c4c tinh chét vat 1y, viéc bd sung nhiéu chit khdng khuan hon vao thach cao nha
khoa loai 3 ¢6 tac dong dénh ké dén d6 bén nén khi kho va su lam chdm thoi gian dong
rén (xem Ex-7 dén Ex-13). Nong d¢ cao ctia IPBC c6 thé l1am thay doi dang ké thoi
gian déng ran va do gian né dong rin (xem Ex-10 va Ex-12) tuy nhién n6 khong nam
ngoai tiéu chuin k¥ thuat va van hoat dong binh thuong. Luong natri benzoat tang c6
thé rt ngin thoi gian déng ran (xem Ex-7 dén Ex-9 va Ex-11). Su thay d6i d6 bén nén
¢ thé dwoc quan sat trong hau hét céc truong hop s dung natri benzoat lam chat
khang khudn (xem Ex-7 dén Ex-9, Ex-12 va Ex-13), tuy nhién viéc tron ca hai chat
phan ng da lam cho thoi gian dong rn 1au hon (xem Ex-13). Chét khang khuan chia
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d4 thach cao di cho thdy do bén nén cao hon va d9 giin né dong rin hau nhu thap hon.

Diéu nay c6 thé 1a wu diém cta loai vat liu da thach cao mdi dugc phat trién.

SUsut | b binnén | Thoi gian o
Ché pham logi 4 | &4 khi kho dong réan | DO idnngkhi
dong (MPa) (phtit) doéng ran
chay
Ti€u chuan k¥ 45 to 55 35 8-11 0,15
thuét cta loai 4
Ex-1 45 412 7.00 0.12
Ex-3 50 478 10,30 0,10
Ex-4 51 43 4 10,45 0.11
Ex-5 51 48,7 10,15 0,12
Ex-6 49 413 10,15 0.11

Nhu duoc thé hién trong bang di liéu néu trén, hiéu qua khang khuén cta natri benzoat
c6 thé dugc ning cao vdi viéc bo sung lugng nho IPBC. Cac chét ting cudng bo sung
ma c6 thé duoc bao gdm trong ché pham cing véi IPBC c6 thé bao gdm axit xitric, axit
propionic, axit tartric, axit axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic, axit lactic, axit

gluconic, axit hydroxyaxetic va/hodac metylisothiazolinon.

Maic du céc khia canh va cic phuong an khac nhau cta sang ché da duoc boc 16 trong
ban md ta nay, nhung cac phuong an cai bién va cac thay d6i khac nhau cta sing ché s¢
d2 dang duoc tao ra dbi v&i nguoi co hiéu biét trung binh trong linh vuc nay sau khi
doc ban md ta trén ddy ma khong nim ngoai y dd sang tao va pham vi cua séng ché va
tit ca cac phuong an cai bién va cic thay doi khic nhau nhu vay déu thudc pham vi cta
céc diém yéu cdu bao ho kém theo. Cac khia canh va cac phuong an khac nhau dugc
bdc 16 trong ban mé ta nay chi nham muc dich minh hoa sang ché ma khong nham lam
giGi han pham vi ding cla sang ché nhu duge thé hién trong cac diém yéu cdu bao ho

keém theo day.
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YEU CAU BAO HQ

1. Ché pham thach cao nha khoa khéng khuén chra:

(a) thach cao nung;

(b) chét phu gia;

(c) chit khang khuan chira it nhit mot axit benzoic va dan xuét ctia axit benzoic nay,
trong d6 chat khéng khuin véi lwong nam trong khoang tir 0,001 dén 0,02% trong
luong cia ché pham nay; va

(d) chit ting cudng khang khuén chtra IPBC, trong d6 chat tang cudng khang khuan

nay véi lugng nam trong khoang tir 0,0001 dén 0,01% trong lugng cua ché pham nay.

2. Ché phdm theo diém 1, trong d6 dan Xuét clia axit benzoic 1a it nhat mot hgp chat

duoc chon tir nhom bao gom natri benzoat, kali benzoat va canxi benzoat.

3. Ché phdm theo diém 1, trong d6 chat phu gia la:

(a) {t nhAt mot chit lam dic, chAt lam cham, chét tang tdc, chat khir bot, chét tao
mau, chét lam én dinh va thuc nhudm; va

(b) chit phu gia véi lugng nam trong khoang tir 2,5 dén 3,5% trong luong cua ché

phidm nay.

4. Ché pham theo diém 1, trong do chit ting cuong khang khudn con chira it nhat mot
hop chit trong sb céc hop chét sau: axit xitric, axit propionic, axit tartric, axit axetic,
axit oxalic, axit malic, axit salixylic, axit lactic, axit gluconic, axit hydroxyaxetic va

metylisothiazolinon.

5. Ché phim theo diém 1, trong d6 thach cao nung 14 it nhat mot thach cao trong s6

thach cao tu nhién va thach cao tong hop.

6. Mb hinh 1am bang thach cao nha khoa khang khuan chira:

(2) thach cao;

(b) chét phu gia;

(c) chét khéng khuén chira it nht mot axit benzoic va dan xudt cia axit benzoic nay,
trong d6 chat khang khudn véi lwong nam trong khoang tix 0,001 dén 0,02% trong
lwong cua ché pham nay; va

(d) chit ting cudong khang khuén chira IPBC, trong d6 chét ting cudng khing khuan
nay voi lugng nam trong khoang tir 0,0001 dén 0,01% trong lugng cua ché pham nay.
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7. M6 hinh lam bing thach cao nha khoa khéng khuan theo diém 6, trong d6 dan Xudt
clia axit benzoic 14 it nhit mot hop chit duoc chon tir nhém bao gém natri benzoat, kali

benzoat va canxi benzoat.

8. M6 hinh 1am bing thach cao nha khoa khang khuén theo diém 6, trong d6 chat phu
gia la:

(a) it nhat mot chét trong s6 cac chit bao gém chit lam dic, chit 1am cham, chét
tang tde, chét kht bot, chét tao mau, chit 1am 6n dinh va thubc nhudm; va

(b) chit phu gia v6i lugng ndm trong khoang tir 2,5 dén 3,5% trong luong cua ché

pham nay.

9. M6 hinh 1am bing thach cao nha khoa khang khuén theo diém 6, trong d6 chat ting
cudong khang khudn con chira it nhit mot hop chit trong sd axit xitric, axit propionic,
axit tartric, axit axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic, axit lactic, axit gluconic,

axit hydroxyaxetic va metylisothiazolinon.

10. M6 hinh lam bang thach cao nha khoa khéng khuén theo diém 6, trong dé thach cao

1 it nhAt mét thach cao trong sb thach cao tu nhién va thach cao téng hop.

11. Phuong phép tao mau thach cao nha khoa khang khudn bao gdm cac bude:

(2) tao khuon ham rang tr cac rang cua bénh nhan;

(b) chuén bi ché pham thach cao nha khoa khang khuan ding dé tao ra vira, trong d6

ché pham nay cha:
(1) thach cao nung;
(2) chét phu gia;
(3) chét khang khuan chira it nhét mot axit benzoic va din xuit cua axit benzoic
nay, trong d6 chit khang khuén véi lugng nam trong khoang tir 0,001 dén 0,02%
trong lugng cua ché phé”im nay; va
4) chét ting cuong khang khuan chtta IPBC, trong d6 chat ting cuong khang
khuén nay véi lwong nim trong khoang tir 0,0001 dén 0,01% trong lugng cia
ché phim nay;

(c)  tron ché pham nay véi nude dé tao ra vira;

(d)  rotvita nay vao khudn ham rang;

(¢)  dong rdn vira nay dé tao ra miu; va

(f) 14y mau nay ra khoi khudn ham rang.
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12. Phuong phap theo diém 11, trong d6 ty 1é trong lugng gilta nudc va ché pham nam
trong khoang tir 30:70 dén 20:80.

13. Phuong phép theo diém 11, trong d6 budc tron duge thuc hién trong thoi gian tir 1

dén 3 phut.

14. Phuong phép theo diém 11, trong d6 budc chuén bi ché phim bao gdm viéc khuiy
ché pham nay trong thoi gian it nhit 50 phat.

15. Phuong phép theo diém 11, trong d6 dan xudt cla axit benzoic 12 it nhat mot hop

chat duogc chon tir nhdm bao gom natri benzoat, kali benzoat va canxi benzoat.

16. Phuong phép theo diém 11, trong d6 chét phy gia la:

(a) it nhAt mot chét trong s cac chit bao gdm chit 1am dic, chat lam cham, chat
tang téc, chét khi bot, chét tao mau, chit 1am 6n dinh va thudc nhudm; va

(b) chat phu gia v6i lwong nam trong khoang tir 2,5 dén 3,5% trong luong cia ché

phim nay.

17. Phuong phép theo diém 11, trong d6 chit tang cudng khang khuan con chia it nhat
mdt hop chét trong s cac hop chét sau: axit xitric, axit propionic, axit tartric, axit
axetic, axit oxalic, axit malic, axit salixylic, axit lactic, axit gluconic, axit hydroxyaxetic

va metylisothiazolinon.

18. Phuong phép theo diém 11, trong d6 thach cao nung 1a it nhét mot thach cao trong

sd thach cao tw nhién va thach cao tong hop.
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FIG. 2B
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