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Linh vue ki thuit dugc dé cap

Sang ché dé cép dén ché pham chim séc ring miéng bao gdm arginin hodc
lysin hodc mubi ctia ching, oxit kém va kém xitrat, ngu(‘Sn mudi florua, va silic dioxit
ma c6 pH axit khi duoc do dudi dang chét sét chira nude.
Tinh trang ky thuit ciia sang ché

Ché phdm c6 bén sin trén thi trudng trén co s& arginin chira arginin bicacbonat
va canxi cacbonat dugc két tia. Ton cacbonat dugc tin 12 c6 cac dic tinh cariostatic, va

canxi duoc cho 14 tao ra phuc hop voi arginin dé tao ra hiéu qua bao Vve.

Su 6n dinh do nhét 1a khia canh thAm m§¥ quan trong cho nhiu ché phém cham

s6c rang miéng. Tuy nhién, viéc phat trién va cai thién do nhot cé thé 12 thach thuc.

Theo d6, ché phém rang miéng cin c6 cong thuc didu ché duoc cai thién bao
gdm cac axit amin co ban ¢6 d6 nhét c6 thé chip nhén duoc.
Ban chit ky thuit cia sing ché

Ngac nhién phat hién ra rdng ché pham chira chit mai mon silic dioxit ma tao ra
pH axit khi dugc tao thanh chét sét voi nudc bét ngd tao ra sy 4n dinh d6 nhét theo
thoi gian trong ché pham chim s6c ring miéng bao gbm axit amin, vi du, arginin hodc
lysin, va oxit k&m va/hodc kém xitrat, dugc lua chon ¢ mot sb néng dd va ham luong.

Céc cong thirc hién nay c6 1oi 12 tao ra su bao v& manh mé& khoi vi khuin va su
bn dinh do nhét cua ché pham cham soc rang miéng va bang cach cho phép cac cong
thirc ma st dung it k€m — ma co thé ¢6 tinh thAm my khong mong muén (vi du, huong
vi kém). Khong bi gioi han bdi 1y thuyét bét ky, duoc tin ring 13 sy c6 mat ciia chét
mai mon silic dioxit ma tao ra pH axit khi duoc tao chét sét véi nudc tao sy on dinh
cho cac thanh phan khéc ctia cong thirc chdng lai su suy gidm v6i sy ¢6 mit cua axit
amin theo cdch ma khong tao ra céc silic dioxit ¢6 pH trung tinh hodc bazo.

Theo mot khia canh cia sang ché 12 ché phdm cham sdc rang miéng (Ché phdm
1.0) bao gdm:

a. Axit amin co ban ¢ dang tu do hodc mudi, trong d6 axit amin dugc chon

tlr arginin, lysin, va cac dang két hop cua chung; (vi dy, arginin dang tu do);

b. oxit kém va kém xitrat;
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c. ngudn mudi florua (vi du, natri florua); va

d. chét mai mon silic dioxit ma c6 pH axit khi duoc do dudi dang chét sét
chira nuée (vi du, prophy silic dioxit).

Vi du, sang ché d2 xuat ché pham bét ky trong sé cac ché pham sau (trir khi c6
quy dinh khéc, cac tri sé duoc dua ra 1a ty 1 phan trdm trén tdng trong lugng ctia ché
pham):

1.01 Ché pham 1.0 trong d6 chét mai mon silic dioxit ma c¢6 pH axit khi dugc
do duéi dang chét sét chira nudc 1a prophy.

1.2 Ché phim bat ky trong s6 cac ché phim da néu trong d6 chéat mai mon
silic dioxit ma c6 pH axit khi dugc do dudi dang chét sét chira nude 1a Sylodent 783.

1.03 Ché phim bét ky trong sé cac ché phim da néu trong do6 chit mai mon
silic dioxit ¢6 pH la 3,5-4,5 trong chét sét chira nude clia chéit mai mon.

1.04 Ché phim bét ky trong sé céc ché phim da néu trong do6 chit mai mon
silic dioxit ma c6 pH axit khi dugc do dudi dang chét sét chira nudc c6 mat & luong tur
2 dén 35 phén tram theo trong luong.

1.05 Ché phim bat ky trong sé céc ché phim da néu trong do chit mai mon
silic dioxit ma c6 pH axit khi dugc do dudi dang cht sét chita nudc cé mit & luong tir
3 dén 15 phan trdm theo trong luong.

1.06 Ché phim bt ky trong s céc ché phim da néu trong do chit mai mon
silic dioxit ma c¢6 pH axit khi dugc do dudi dang chit sét chira nudc c6 mit ¢ luong
duoc chon tir 2% trong luong, 3% trong luong, 4% trong lugng, 5% trong luong, 6%
trong lugng, 7% trong luong, 8% trong lugng, 9% trong luong, 10% trong luong, 11%
trong lugng, 12% trong luong, 13% trong lugng, 14% trong lugng, 15% trong lugng,
16% trong lugng, 17% trong lugng, 18% trong lugng, 19% trong luong, 20% trong
luong.

1.07 Ché pham bat ky trong s& cac ché phdm di néu trong do6 axit amin co
ban ¢6 cAu hinh L (vi dy, L-arginin).

1.08 Ché phdm bat ky trong sé céc ché phdm da néu trong do6 axit amin co
ban 1a arginin hodc lysin ¢ dang tu do.

1.09 Ché phém bét ky trong sd céc ché phém d4 néu trong do axit amin co
ban duoc tao ra ¢ dang di- hodc tri-peptit bao gém arginin hogc lysin, hodc cac mudi

cua nd.
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1.10 Ché phim bét ky trong sb cac ché phim da néu trong do axit amin co
ban 14 arginin hodc lysin, va trong d6 arginin hodc lysin c6 mét & luong twong tng voi
tr 1% dén 15%, vi du, 3% trong lugng dén 10% trong luong trong tdng trong luong
ché phim, khoang vi du, 1,5%, 4%, 5%, hodc 8%, trong d6 trong luong clia axit amin
co ban duoc tinh toan khi ¢ dang tu do.

1.11 Ché phim bét ky trong sé cac ché phdm da néu trong do axit amin la
arginin tir 0,1% trong luong dén 6,0% trong lugng (vi du, khoang 1,5% trong lugng).

1.12 Ché phim bét ky trong s6 cac ché phdm dd néu trong d6 axit amin 1a
arginin tir khoang 1,5% trong luong.

1.13  Ché pham bét ky trong sé cac ché phdm d& néu trong do axit amin la
arginin tir 4,5% trong luong dén 8,5% trong luong (vi du, 5,0%).

1.14 Ché pham bét ky trong sé cac ché pham dd néu trong do6 axit amin la
arginin tir khoang 5,0% trong lugng.

1.15 Ché pham bat k¥ trong s& céc ché pham da néu trong d6 axit amin 13
arginin tur 3,5% trong luong dén 9% trong lugng.

1.16 Ché phim bat ky trong sé cac ché pham da néu trong do axit amin 1a
arginin tir khoang 8,0% trong luong.

1.17 Ché phdm bét ky trong sé cac ché pham da néu trong do axit amin la L-
arginin.

1.18 Ché phim bat ky trong sé cac ché pham da néu trong do axit amin la
arginin dang tu do.

1.19 Ché phim bét ky trong s& cac ché phim da néu trong do6 axit amin coO
ban 1a lysin (vi dy, 2% trong luong, 3% trong luong, 4% trong luong, 5% trong luong,
6% trong luong), (vi du, 4% trong luong). ‘

1.20 Ché phim bét ky trong sé cac ché pham dd néu trong d6 axit amin la
lysin tir 1,0% trong luong dén 6,0% trong luong.

1.21 Ché pham bét ky trong sé cac ché phdm dé néu trong d6 axit amin 1a
lysin tir khoang 1,5% trong luong.

1.22  Ché phdm bat ky trong s6 cac ché phdm di néu trong d6 axit amin la
lysin tir khoang 4,0% trong luong.

123 Ché phim bét ky trong s6 cac ché pham da néu trong d6 axit amin 1a L-

lysin.
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1.24 Ché phim bét ky trong sé cac ché phim dd néu trong do axit amin la
lysin dang tu do.

1.25 Ché phim bét ky trong s6 cac ché phdm da néu trong d6 axit amin la
arginin hodc lysin ¢ dang mudi mot phan hodc toan bd.

1.26 Ché pham 1.25 trong d¢ axit amin 13 arginin phosphat.

1.27 Ché phdm 1.25 trong d6 axit amin 13 arginin hydroclorua.

1.28 Ché phdm 1.25 trong d6 axit amin 13 arginin bicacbonat.

1.29 Ché pham 1.25 trong d6 axit amin la lysin phosphat.

1.30 Ché phdm 1.25 trong d6 axit amin 13 lysin hydroclorua.

1.31 Ché phdm 1.25 trong d6 axit amin 12 lysin bicacbonat.

1.32  Ché pham bat ky trong sé cac ché phim da néu trong do axit amin la
arginin hodc lysin dugc ion héa boi su trung hoa voi axit hodc mudi cta axit.

1.33  Ché phim bat ky trong sé cac ché phim da néu trong d6 ché phdm khong
c6 etanol.

1.34 Ché pham bét ky trong sé cac ché phdm dd néu con bao gbm ngudn
mudi florua dugc chon tu: thiéc (I) florua, natri florua, kali florua, natri
monoflophosphat, natri flosilicat, amoni flosilicat, amin florua (vi dy, N'-
octatrimetylendiamin-N,N,N'- tris(2-etanol)-dihydroflorua), amoni florua, titan florua,
hexaflosulfat, va céc dang két hop cua ching.

1.35 Ché phdm cua 1.34, trong d6 ngudn mudi florua 13 thiéc (IT) florua.

1.36  Ché pham bat ky trong sé cac ché phdm da néu trong dé ngudn mubi
florua la flophosphat.

1.37 Ché phim bét ky trong sé cac ché phdm da néu trong dé ngudn mudi
florua la natri monoflophosphat.

1.38 Ché phim cua 1.34, trong d6 ngudn mubi florua 13 natri florua.

1.39 Ché pham bat ky trong sé cac ché phdm da néu trong d6 ngudn mubi
florua 13 florua mudi c6 mit & luong nim trong khoang tir 0,1% trong luong dén 2%
trong lugng (0,1% trong luong - 0,6% trong lugng) trong téng trong luong ché phém
(vi du, natri florua (vi dy, khoang 0,32% trong luong) hodc natri monoflophosphat).

1.40 Ché phim bét ky trong sé cac ché pham da néu trong do ngudn mubi
florua 1a natri florua & luong khoang 0,32% trong luong dua trén trong luong cua ché

phim.
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1.41 C’hé phdm bat ky trong sé cac ché phdm da néu trong do ngudn mudi
florua 14 mudi florua tan ma tao ra florua ion & luong 1a tir 50 dén 25000ppm (vi du,
750-2000ppm, vi duy, 1000-1500ppm, vi du, khoang 1000ppm, vi du, khoang
1450ppm)

1.42  Ché pham bat ky trong sé cac ché phdm da néu trong do ngudn mudi
florua 12 natri florua ma tao ra florua ¢ luong tr 750 — 2000ppm (vi du, khoang
1450ppm). |

1.43  Ché phdm bat ky trong sé cac ché pham da néu trong do ngudn mudi
florua duoc chon tur natri florua va natri monoflophosphat va ma tao ra florua & lugng
ttr 1000ppm -1500ppm.

1.44 Ché pham bat ky trong s6 céc ché phdm da néu trong do ngudn mubi
florua 12 natri florua hodc natri monoflophosphat va ma tao ra florua ¢ luong la
khoang 1450ppm.

1.45 Ché phdm bét ky trong s6 cac ché phim da néu trong d6 pH nim trong
khoang tir 6,0 dén 10,5, vi du, 7,0 dén 9,0, vi dy, khoang 8,0.

1.46 Ché pham bét ky trong sé cac ché phim da néu con bao gdm canxi
cacbonat.

1.47 Ché phdm cua 1.46, trong d6 canxi cacbonat 14 canxi cacbonat dugc két
tua co6 do hép thu cao (vi du, 20% dén 30% theo trong lugng cua ché phém) (vi du,
259% canxi cacbonat duoc két tiia c6 do hép thu cao).

1.48 Ché pham cua 1.47, con bao gdm canxi cacbonat dugc két tha — nhe (vi
du, khoang 10% canxi cacbonat duoc két tia — nhe) (vi du, khoang 10% canxi
cacbonat ty nhién).

1.49 Ché pham bat ky trong sé cic ché pham da néu con bao gbm lugng hitu
hiéu cua mot hodc nhiéu céc mudi phosphat kiém, vi duy, céc mudi natri, kali hodc
canxi, vi du, dugc chon tir cac mudi phosphat hai bazo kidm va mudi pyrophosphat
kidm, vi du, cdc mudi phosphat kidm dwoc chon tir natri phosphat hai bazo, kali
phosphat hai bazo, dicanxi phosphat dihydrat, canxi pyrophosphat, tetranatri
pyrophosphat, tetrakali pyrophosphat, natri tripolyphosphat, dinatri
hydrogenorthophosphat, mononatri phosphat, pentakali triphosphat va hdn hop gdm
hai hodc nhidu chét bat ky trong s6 nay, ¢ luong la 0,1-20%, vi du, 0,1-8%, vi du, vi
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du, 0,2 dén 5%, vi du, 0,3 dén 2%, vi dy, 0,3 dén 1%, vi du khoang 0,5%, khoang 1%,
khoang 2%, khoang 5%, khoang 6%, theo trong lugng cua ché phim.

1.50 Ché pham bat ky trong sb cac ché phdm dd néu bao gOm tetrakali
pyrophosphat, dinatri hydrogenorthophosphat, mononatri phosphat, va pentakali
triphosphat.

1.51 Ché phim bat ky trong sé cac ché pham da néu, trong do ché phim con
bao gdm pyrophosphat chira thiéc, trong d6 pyrophosphat chira thiéc 1a tir 0,1% - 3%
theo trong lugng cua ché pham (vi dy, khoang 1% theo trong luong cua ché pham).

1.52  Ché phim bat ky trong s6 cac ché phdm da néu bao gdm polyphosphat.

1.53 Ché phim cua 1.49, trong do polyphosphat 12 tetranatri pyrophosphat.

1.54 Ché phim cua 1.53, trong d6 tetranatri pyrophosphat 1a tir 0,1 — 1,0%
trong luong (vi dy, khodng 0,5% trong lugng).

1.55 Ché pham bét ky trong sé cac ché phdm da néu con bao gdm chét mai
mon thir hai hodc cac hat (vi du, silic dioxit).

1.56 Ché phim bat ky trong sé céc ché phim da néu trong do chit mai mon
thit hai silic dioxit 12 silic dioxit vo dinh hinh tbng hop (vi du, 1% - 28% theo trong
luong) (vi du, 8% - 25% theo trong luong)

1.57 Ché phim bét ky trong sb ché phdm da néu trong d6 cac chit mai mon
silic dioxit 1a cac gel silic dioxit hodc céac silic dioxit vo dinh hinh duoc két tua, vi du
c4e silic dioxit ¢6 kich thudc hat trung binh ndm trong pham vi tir 2,5 micron dén 12
micron.

1.58 Ché phdm bét ky trong s& cac ché phim di néu con bao gbm silic dioxit
hat nhé c6 kich thugc hat trung binh (d50) 1a 1- 5 micron (vi dy, 3 - 4 micron) (vi du,
khoang 5% trong lugng Sorbosil AC43 tr PQ Chemicals, Warrington, United
Kingdom).

1.59 Ché phim bat ky trong s& céc ché phim da néu trong d6 20-30% trong
lugng cla tong silic dioxit trong ché phim la silic dioxit hat nhé (vi dy, c6 kich thudc
hat trung binh (d50) 1a 3 - 4 micron) va trong d6 silic dioxit hat nho 1a khodng 5%
trong luong cua ché phdm chdm séc rang miéng.

1.60 Ché phdm bét ky trong sé cac ché phim da néu bao gdm silic dioxit

trong do silic dioxit dugc su dung nhu chit lam dic, vi du, silic dioxit dang hat.
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1.61 Ché pham bét ky trong sé cac ché phdm da néu con bao gbm chat c6
hoat tinh bé mdt khong ion, trong d6 chat c6 hoat tinh bé mat khong ion ¢ lugng la tur
0,5-5%, vi du, 1-2%, dugc chon tir cac poloxame (vi du, poloxame 407), cac
polysorbat (vi du, polysorbat 20), du thiu diu duge hydro héa polyoxyl (vi du, dau
thiu diu duoc hydro héa polyoxyl 40), va céc hdn hgp cua ching.

1.62  Ché phim bét ky trong sé cac ché pham da néu, trong do chét c6 hoat
tinh bé mit khong ion poloxame c6 trong luong phan tr polyoxypropylen trung binh
(Mw) 1a tir 3000 dén 5000g/mol va ham luong polyoxyetylen la tir 60 dén 80% mol, vi
du, chét c6 hoat tinh bé mat khong ion poloxame bao gdm poloxame 407.

1.63  Ché phim bét ky trong sé céc ché pham da néu con bao gdm glyxerin,
trong do glyxerin trong tdng luong 1a 25- 40% (vi dy, khoang 35%).

1.64 Ché phim cta 1.63, trong do glyxerin & luong la khodng 35% theo trong
luong cua ché pham.

1.65 Ché phim cua 1.63, trong d6 glyxerin & lugng 1a khoang 26% theo trong
luong ctia ché pham.

1.66 Ché phim bét ky trong sé cac ché phim di néu con bao gbm sorbitol,
trong d6 sorbitol trong téng luong 1a 10- 40% (vi dy, khoang 23%).

1.67 Ché phém ctia 1.66, trong d6 sorbitol & luong 12 khoang 13% theo trong
lugng cua ché pham.

1.68 Ché phim bat ky trong s& 1.63 — 1.67, trong dé glyxerin c6 luong la
khoang 26% theo trong lugng, va sorbitol & lugng 1a khoang 13% theo trong luong

1.69 Ché phim bat ky trong s6 cdc ché phim da néu, trong d6 ty 1¢ cia luong
cua oxit kém (vi du, % trong lugng) so v6i kém xitrat (vi du, % trong luong) 12 tir
1,5:1 dén 4,5:1 (vi du, 2:1, 2,5:1, 3:1, 3,5:1, hoic 4:1).

1.70 Ché phdm bt ky trong sé cac ché phim da néu, trong d6 kém xitrat &
luong la tir 0,25 dén 1,0% trong lugng (vi du, 0,5% trong luong) va oxit k&m c6 thé c6
mit & lugng 1a tir 0,75 dén 1,25% trong luong (vi du, 1,0% trong luong) dua trén trong
luong cua ché phim chdm s6c rang miéng.

1.71 Ché pham bét ky trong s& cac ché pham da néu trong d6 kém xitrat 1a
khoang 0,5% trong lugng.

1.72  Ché pham bét ky trong sé cac ché phdm di néu trong do6 oxit k&m la

khoang 1,0% trong luong.
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1.73 Ché phim bét ky trong sé cac ché phim da néu ma kém xitrat 12 khoang
0,5% trong lugng va oxit kém 1 khoang 1,0% trong luong.

1.74 Ché phédm bat ky trong s6 cac ché phim da néu con bao gdm thanh phan
bd sung dugc chon tu: rugu benzylic, Metylisothizolinon (“MIT”), Natri bicacbonat,
natri metyl cocoyl taurat (tauranol), ruou lauryl, va polyphosphat.

1.75 Ché phim bét ky trong s& céc ché pham da néu trong d6 ruou benzylic
c6 tir 0,1 - 0,6% trong luong, (vi dy, 0,1 —0,4% trong luong) vi du khoang 0,1% trong
luong, khoang 0,2% trong luong, hodc khoang 0,3% trong lugng.

1.76 Ché phdm bét ky trong s6 cac ché pham da néu trong d6 ruou benzylic 1a
khoang 0,1% trong luong.

1.77 Ché phim bét ky trong sé cac ché pham da néu trong d6 ruou benzylic
duoc coi la chét bao quan.

1.78 Ché pham bat ky trong s6 cac ché pham da néu bao gdm mang polyme.

1.79 Ché pham bét ky trong s6 cac ché pham da néu bao gdm chét tao vi, chét
tao mui va/hodc chét tao mau.

1.80 Ché phém cua 1.65, trong do chét tao vi 1a natri sacarin, sucraloza, hodc
hdn hop cta ching.

1.81 Ché phdm bat ky trong sé céc ché pham da néu, trong do ché phim bao
gbm céc chit 1am dic duge chon tir nhém gbm c6 cac polyme carboxyvinyl, gom
xantan, caragenan, hydroxyetyl xeluloza va cac mudi tan trong nude cua cic xeluloza
ete (vi du, natri carboxymetyl xeluloza va natri carboxymetyl hydroxyetyl xeluloza).

1.82  Ché phim bat ky trong s6 cac ché phim da néu, trong do cac ché pham
bao gdm natri carboxymetyl xeluloza (vi du, tir 0,5% trong lugng — 1,5% trong luong).

1.83 Ché phim bat ky trong s6 céc ché phim da néu bao gbm tir 5% — 40%,
vi dy, 10% — 35%, vi du, khoang 15%, 25%, 30%, va 35% nudc.

1.84 Ché phim bat ky trong sé céc ché phim da néu bao gbm chit khéng
khudn bd sung dugc chon tir diphenyl ete halogen héa (vi du triclosan), cac chiét xudt
tir thao duoc va céc tinh dau (vi du, chiét xuét tir huong théo, chiét xuét tir tra, chiét
xuat moc lan, thymol, menthol, eucalyptol, geraniol, carvacrol, citral, honokiol,
catechol, metyl salixylat, epigalocatechin galat, epigalocatechin, axit galic, chiét xuét
miswak, chiét xuat hic mai bién), cc cht khtr tring bisguanide (vi dy, chlorhexidin,

alexidin hodc octenidin), cac hop chit amoni bac bbn (vi dy, xetylpyridini clorua
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(CPC), benzalkoni clorua, tetradexylpyridini clorua (TPC), N-tetradexyl-4-etylpyridini
clorua (TDEPC)), chét sat khudn phenolic, hexetidin, octenidin, sanguinarin, povidon
i6t, delmopinol, salifluor, cac ion kim loai (vi du, cac mudi kém va cac hop chit kém,
vi du, Kém Clorua, Kém Lactat, Kém Sulfat, Kém Oxit, cac mubi thiée, cac mubi
ddng, céac mudi sit), sanguinarin, propolis va cic chét oxy hoa (vi du, hydrogen
peroxit, natri peroxyborat dwoc dém hodc peroxycacbonat), axit phthalic va cac muodi
ctia n6, axit monoperthalic va cac mudi cua né va céc este, ascorbyl stearat, oleoyl
sarcosin, alkyl sulfat, dioctyl sulfosuccinat, salicylanilit, domiphen bromua,
delmopinol, octapinol va cac dAn xuét piperidino khac, cac ché pham nicin, cac mudi
clorit; va hdn hgp cta cac chit bt ky trong s4 cac chit di néu.

1.85 Ché phim bét ky trong sé cac ché pham da néu bao gbm chit chdng oxy
hoéa, vi du, dugc chon tir nhom g6m ¢6 Co-enzym Q10, PQQ, Vitamin C, Vitamin E,
Vitamin A, BHT, anetol-dithiothion, va cac hdn hop ctia chung.

1.86 Ché phim bét ky trong sb céc ché pham da néu bao gdm chét 1am tring.

1.87 Ché phim bat ky trong sb cac ché phém d4 néu bao gdm chit 1am tring
duoc chon tu chét c6 hoat tinh 1am tring duoc chon tir nhém gém ¢c6 cac peroxit, kim
loai clorit, cAc perborat, cac percacbonat, céc axit peroxy, cac hypoclorit, va cac dang
két hop ctia chung.

1.88 Ché phim bat ky trong s6 cac ché phdm da néu con bao gbm hydrogen
peroxit hodc ngudn hydrogen peroxit, vi du, uré peroxit hodc mudi hodc phirc hop
peroxit (vi dy, nhu peroxyphosphat, peroxycacbonat, perborat, peroxysilicat, hodc cac
mudi persulphat; vi du canxi peroxyphosphat, natri perborat, natri cacbonat peroxit,
natri peroxyphosphat, va kali persulfat), hodc cac phic hop polyme hydrogen peroxit
nhu cac phic hgp polyme hydrogen peroxit-polyvinyl pyrolidon.

1.89  Ché pham bét ky trong sé céc ché pham da néu con bao gbm chét gy tro
ngai hodc ngin sy bam dinh ctia vi khuan, vi du, etyl lauryl arginat (ELA) hodc
chitosan.

1.90 Ché phédm bit ky trong s6 céc ché phdm da néu bao gbm:

a. khoang 1,0% oxit kém;

b. khoang 0,5% ké&m xitrat;
c. khoang 1,5% L-arginin;

d. khoang 0,32% natri florua;
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e. khoang 3% trong lugng dén 15% trong lugng chAt mai mon silic dioxit ma c6
pH axit khi dugc do dudi dang chit sét chira nude (vi dy, prophy silic dioxit) (vi du,
Sylodent 783).

191 Ché phim bat k¥ trong sb cac ché phim da néu bao gdm:

a. khoang 1,0% oxit kém;

b. khoang 0,5% kém xitrat;

¢. khoang 5% L-arginin;

d. khoang 0,32% natri florua;

e. khoang 10% trong lugng dén 15% trong luong chit mai mon silic dioxit ma
¢6 pH axit khi dugc do dudi dang chét sét chira nude (vi du, prophy silic dioxit) (vi du,
Sylodent 783).

1.92  Ché phim bét ky trong sé cac ché phim da néu bao gom:

a. khoang 1,0% oxit k&ém;

b. khoang 0,5% kém xitrat;

c. khoang 5% L-arginin;

d. khoang 0,32% natri florua;

e. khoang 3% trong luong dén 15% trong lugng chAt mai mon silic dioxit ma cé
pH axit khi dugc do dudi dang chét sét chtra nude.(vi dy, prophy silic dioxit) (vi du,
Sylodent 783).

1.93 Ché phém bat ky trong sé cac ché phim di néu bao gbm silic dioxit,
trong d6 silic dioxit 12 Zeodent 114.

1.94 Ché phim bét ky trong s& céc ché pham da néu hiéu qua khi &p dung cho
khoang miéng, vi du, bang cach rira, tily chon két hop voi viée chai, dé (i) lam giam
hoac trc ché su hinh thanh siu rang, (ii) lam giam, sua chita hodc uc ché cac ton
thuong tién siu ring cua men réng, vi dy, nhu dugc phat hién boi k§ thuat phat huynh
quang do 4nh sang dinh luong (quantitative light-induced fluorescence- QLF) hoéc do
sdu rang bang dién (electrical caries measurement -ECM), (iii) lam giam hodc uc ché
su khir khoang va thuc day su bu khoang cua rang, (iv) lam giam sy qué nhay cam cua
ring, (v) lam giam hodc tre ché viém loi, (vi) thic dhy viéc lanh vét loét hodc cac vét
c4t trong miéng, (vii) lam giam muc do vi khuén tao axit, (viii) ting murc do tuong dbi

ctia vi khuén arginolytic, (ix) trc ché su hinh thanh mang sinh hoc vi sinh vat trong
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khoang miéng, (x) ting 1én va/hodc duy tri pH mang bam & cac murc it nhat 1a pH 5,5
sau thir thach duong, (xi) lam giam sy tich liiy mang bam, (xii) diéu tri, lam nhe hodc
lam giam kho miéng, (xiii) lam sach rang va khoang miéng (xiv) lam giam sy mai
mon, (xv) ngin xin mau va/hoac Jam tring ring, (xvi) tao mién dich cho rang chbng lai
vi khuén thuc ddy su phat tridn ctia sau rang; va/hodc (xvii) thuc day stc khoé hé
théng, bao gdm stic khoé tim mach, vi du, bang cach giam kha nang nhiém trung hé
théng thong qua cac m6 miéng.

1.95 Ché pham bat ky trong s6 cac ché phim rdng miéng da néu, trong d6 ché
phidm ring miéng c6 thé 1a ché phim bat ky trong s6 cac ché phdm rang miéng sau day
duoc chon tir nhém gém c6: kem danh riang hodc thubc danh ring, nudc sic miéng
hoac chét rira miéng, gel ding cho miéng tai chd, va chét lam sach ring.

1.96 Ché phdm thu dugc hoéc c6 thé thu duoc bing cach két hop cac thanh
phan nhu dugc thiét dat trudce theo ché phim bét ky trong sé cac ché pham da néu.

1.97 Ché phim thu duoc hodc c6 thé thu duoc bing cach két hop cac thanh
phén nhu dugc thiét dat trudce theo ché phém bat ky trong sé céc ché pham da néu.

1.98 Ché phdm dé st dung nhu dugc thiét dat trude theo ché phim bét ky
trong sb cac ché pham da néu.

Theo phuong an bat ky, sang ché & cap dén ché phdm chim séc ring
miéngdung dé cai thién stc khoe ring miéng bang cich st dung lugng hitu hiéu cua
ché phim ring miéng theo phuong an bét ky trong s6 cac phuong 4n duoc thiét dat
trudce & trén (vi du, ché pham bat ky trong s6 ché phim 1.0 va ché phim tiép theo) vao
khoang miéng cua d6i tuong can no, vi du, dé:

1. lam giam hodc ¢ ché sy hinh thanh sdu rang, lam giam, sua chita hodc
e ché cac tdn thuong men rang sém, vi du, nhu duoc phat hién boi k¥ thuat phat

huynh quang do 4nh sang dinh luong (QLF) hodc phuong phép do sdu ring bang dién

(ECM),
ii. lam giam hoic e ché sy khir khodng va thuc dAy su bu khoang clia
rang,
iil. lam giam sy qué nhay cam cua rang,
1v. lam giam hodc trc ché viém nudu,
V. thuc diy viéc lam lanh cac vét loét hodic cac vét cat trong miéng,
vi. lam giam cac muc do vi khuén tao axit,
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vil. lam tdng muc do tuong d6i cac vi khuan arginolytic,
viil. {rc ché su tao thinh mang sinh hoc vi khuin trong khoang miéng,
ix. Jam ting va/hodc duy tri pH méang bam & cac muec it nhat 1a pH 5,5 sau
thir thach duong,
X. lam giam sy tich liy mang bam,
Xi. diéu tri kho miéng,
Xii. ting cuong strc khoe hé théng, bao gdm sirc khoe tim mach, vi du, bang

c4ch lam giam kha nang nhiem trung hé thong qua cac mo miéng,

Xii. lam trang rang,
Xiv. ]am gidm sy mai mon cua rang,
XV. tao mién dich (hodc bao vé&) ring chong lai vi khuan thuc day su phat

trién cia siu rang va cac hiéu qua cua chung, va/hodc
XVI. lam sach ring va khoang miéng.

Sang ché con dé cap dén natri bicacbonat, natri metyl cocoyl taurat (tauranol),
metylisothiazolinon, va ruou benzylic va cac dang két hop ctia ching dungtrong san
xut ché phdm cla sang ché, vi du, dé str dung theo cic chi dan bat ky duoc thiét dat
trude trong phuong phap & trén cua ché pham 1.0, va ché phim tiép theo.

M@ ta chi tiét sang ché

Nhu dugc st dung ¢ day, thuat ngi "ché phim ring miéng" nghia la tong ché
phém duogc phan phéi dén cac bé mit clia miéng. Ché phém coOn dugce dinh ra nhu san
phim ma, trong cch st dung thong thuong, theo muc dich cua viéc st dung cé hé
théng cac chat diéu tri dic biét, khong nhim dugc nudt ma tdt hon 1a duoc giit trong
khoang miéng trong thoi gian du dé tiép xtic gan nhu toan bd bé mit cua rang va/hodc
c4c md miéng cho muc dich hoat dong miéng. Céc vi du v& céc ché phdm nay bao
gdm, nhung khong bi gi6i han &, kem dénh rdng hoic thubc danh ring, nudc stc
miéng hodc nudc rira miéng, gel dung cho miéng tai chd, chit lam sach ring, va ché
phém tuong tu.

Nhu dugc st dung ¢ ddy, thudt ngli "thubc danh rang" nghia la bot nhéo, gel,
hodc céc ché phdm dang long trir khi c6 quy dinh cu thé khac. Thubc danh ring ché
phém ¢6 thé c6 dang mong mudn bat ky nhu dugc tao soc siu, dugc tao soc bé mit,

nhiéu 16p, c6 gel bao quanh bot nhdo, hoac dang két hop bét ky ctia ching. Theo cach
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khac ché phim rang miéng dugc tao ra nhu ché pham pha kép, trong do céc ché pham
riéng 1¢ dugc két hop khi dugc phan phdi tir phan phan phdi c6 ngin dugc phén cach.

Céc axit amin co ban

Axit amin co ban ma co thé duoc st dung trong cac ché phdm va céc phuong
phép ctia sang ché bao gdm khong chi axit amin co ban xuét hién ty nhién, nhu
arginin, lysin, va histidin, ma con axit amin co ban bat ky ¢6 nhém carboxyl va nhom
amin trong phén tir, ma hoa tan trong nuée va tao ra dung dich chira nude 6 pH1a7
hodc 16n hon.

Theo d6, axit amin co ban bao gém, nhung khong bi gidi han o, arginin, lysin,
serin, citrullen, ornithin, creatin, histidin,  axit diaminobutanoic,  axit
diaminoproprionic, cac mudi ctia n6 hodc cac dang két hop cua chung. Theo phuong
4n cu thé, axit amin co ban duoc chon tir arginin, citrullen, va ornithin.

Theo mot sé phuong 4n, axit amin co ban 13 arginin, vi du, L-arginin, hodc
mudi ctia ching.

Céc ché phim cta sang ché duge nham @& str dung tai chd trong miéng va vi
vay cac mudi dé sir dung trong sang ché nén an toan cho viéc stt dung nay, ¢ cac luong
va ndng do dugc tao ra. Cic mudi phtt hgp bao gdm cac mudi da biét trong linh vuc k¥
thuét cac mubi c6 thé chép nhin dugc vé dugc tinh ma thuong duoc xem la c6 thé
chap nhan dugc vé sinh 1y & cac lugng va ndng do dugc tao ra. Cac mudi ¢c6 thé chép
nhén duoc vé sinh ly bao gém cac mudi duge din XUuat tir cac axit hodc bazo vo co
hodc hitu co co thé chip nhéan dugc vé duoc tinh, vi du céac mudi bd sung axit dugc tao
ra boi cac axit ma tao ra anion ¢6 thé chép nhin duogc vé sinh ly, vi du, mudi
hydroclorua hodc bromua, va cac mudi bd sung bazo dugc tao ra boi cac bazo ma tao
ra céc cation c6 thé chép nhin duoc vé sinh ly, vi du céc mubi duoc dan xuét tr cac
kim loai kiém nhu kali va natri hodc cac kim loai kiém thd nhu canxi va magié. Cac
mudi c6 thé chip nhan dugc vé sinh 1y ¢6 thé duoc chua bang cach sir dung cac quy
trinh tidu chun da biét trong linh vuc ky thuat, vi dy, bing cach phan mg hop chit

bazo it nhu amin véi axit phit hop tao thanh anion cé thé chap nhan duoc vé sinh 1y.

Nguo6n ion florua
Ché phim chim séc ring miéng co thé con bao gdm mdt hodc nhiéu cac ngudn

ion florua, vi du, cdc mudi florua tan. Pham vi rong de cac vat liéu tao ion florua c6 thé
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duoc sir dung lam ngubn cua florua tan trong céc ché phim cua séng ché.Cac vi du vé
céc vat lidu tao ion florua phu hop dwoc tim thdy trong bing séng ché My sb
3,535,421, Briner va cdng su; bang séng ché My sb 4,885,155, Parran, Jr. va cong su
va bing sang ché My s6 3,678,154, Widder va cong sy, mdi trong sb d6 duoc két hop
vio day bang cach vién dan. Céc ngudn ion florua tiéu biéu duoc st dung voi sang ché
(vi du, Ché phdm 1.0 va ché phdm tiép theo.) bao gdm, nhung khong bi gidi han 0,
thiéc (II) florua, natri florua, kali florua, natri monoflophosphat, natri flosilicat, amoni
flosilicat, amin florua, amoni florua, va cac dang két hop cua ching. Theo mot )
phuong an nguén ion florua bao gdm thiéc (II) florua, natri florua, natri
monoflophosphat ciing nhu cac hén hop cua ching. Trudng hop ma cong thic bao
gdm céc mubi canxi, cac mudi florua t6t hon 14 cac mubi trong d6 florua dugc lién két
cong hoa tri v6i nguyén tr khac, vi du, nhu trong natri monoflophosphat, hon la chi

don thuan lién két ion, vi du, nhu trong natri florua.
Cc chét ¢6 hoat tinh bé mt

Sang ché theo mot ) phuong 4n c6 thé chtra cac chit c6 hoat tinh bé mit anion,
vi du, Cac ché phdm cua Ché pham 1.0, va ché phém tiép theo, vi du, céc mubi tan
trong nudc cua monoglycerit monosulfat cua axit béo cao hon, nhu mudi natri cia
monosulfat monoglycerit ctia cac axit béo diu dira duoc hydro héa nhu natri N- metyl
N-cocoyl taurat, natri coco-glyxerit sulfat; alkyl sulfat cao hon, nhu natri lauryl sulfat;
alkyl-ete sulfat cao hon, vi dy, c6 cong thic CH;3(CH2)mCH2(OCH2CH2)2:OS 05X, trong
d6 m 1a 6-16, vi dy, 10, n la 1-6, vi dy, 2, 3 hodc 4, va X 1a Na hodc, vi du natri
laureth-2 sulfat (CH3(CH2)10CH2(OCH2CH2)2OSO3Na); alkyl aryl sulfonat cao hon
nhu natri dodexyl benzen sulfonat (natri lauryl benzen sulfonat); alkyl sulfoaxetat cao
hon, nhu natri lauryl sulfoaxetat (dodexyl natri sulfoaxetat), cac este axit béo cao hon
14 1,2 dihydroxy propan sulfonat, sulfocolaurat (N-2- etyl laurat kali sulfoaxetamit) va
natri lauryl sarcosinat. Thuat ngtr "alkyl cao hon" c6 nghia, vi du, Cs-30 alkyl.Theo cac
phuong an cu thé, cac chét c6 hoat tinh bé& mat anion (néu ¢6) duge chon tir natri lauryl
sulfat va natri ete lauryl sulfat.Khi cé mt, cac chét ¢ hoat tinh bé mit anion c6 mat &
lugng ma c6 hiéu dung, vi du, > 0,001% theo trong luong cua cong thurc, nhung khong
& ndng d6 ma gay kich imng cho cac mé miéng, vi du, 1%, va céc ndng do t6i wru phu

thudc vao cong thirc cu thé va chit c6 hoat tinh bé mit cu thé. Theo mot phuong an,
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céc chét c6 hoat tinh bé mit anion c6 mit & tur 0,03% dén 5% theo trong luong, vi du,
1,5%.

Céc chét c6 hoat tinh bé mit cation hitu dung trong sang ché c6 thé duoc dinh
nghia m rong nhu cac dan xudt cta cac hop chat amoni bac bén béo cé mot chudi
alkyl dai chua 8 dén 18 nguyén tur cacbon nhu lauryl trimetylamoni clorua, xetyl
pyridini clorua, xetyl trimetylamoni bromua, di-
is0butylphenoxyetyldimetylbenzylamoni clorua, alkyltrimetylamoni nitrit ¢ dira, xetyl
pyridini florua, va cac hdn hop cta chung. Cac chit c6 hoat tinh bé mit cation lam
minh hoa 13 cac florua amoni béc bdn duogc mod ta trong bing séng ché M§ sb
3,535,421, Briner va cong su, duoc két hop & day bang cach vién din. Mot s6 chat c6
hoat tinh bé mit cation ciing c6 thé hoat dong nhu céc thudc sat tring trong céc ché
phém.

Céc chét c6 hoat tinh bé mit khong ion 1am minh hoa cua Ché phérn 1.0, va ché
pham tiép theo, ma c6 thé duoc sir dung trong céc ché phdm cta sang ché c6 thé dugc
dinh nghia m¢& rong nhu cac hop chét duoc tao ra bdi sy ngung tu cua cac nhom
alkylen oxit (ua nudc trong tu nhién) cé hop chét ky nudc hitu co ma ¢6 thé 13 alkyl
thom hodc béo trong tu nhién. Céc vi du vé cac chét c6 hoat tinh bé mit khong ion phu
hop bao gdm, nhung khong bi gi6i han &, cac Pluronic, polyetylen oxit ngung tu cua
cac alkyl phenol, cac san phdm dugc din xudt tir su ngung tu cua etylen oxit vdi san
phdm phén ng ctia propylen oxit va etylen diamin, etylen oxit ngung tu cua céc ruou
béo, cac oxit amin bac ba chudi dai, cac oxit phosphin béac ba chudi dai, cac sulfoxit
dialkyl chudi dai va hdn hop ctia cac vat liéu nay. Theo phuong an cu thé, ché pham
cua sang ché bao gém chét c6 hoat tinh bé mat khong ion dugc chon tr cac polaxamer
(vi du, polaxamer 407), cac polysorbat (vi du, polysorbat 20), céc diu thiu dau dugc
hydro hoéa polyoxyl (vi du, dau thiu da polyoxyl 40 duoc hydro héa), va cac hdn hop
cua chung.

Céc chét c6 hoat tinh bé mit ludng tinh 1am minh hoa cua Ché phém 1.0, va ché
phim tiép theo, ma co thé duoc st dung trong céac ché phim cta sang ché bao gdbm céc
betain (nhu cocamidopropylbetain), cac dAn xuét ctia cac amin béo béc hai va béc ba
trong do gbe béo 6 thé 1a thing hodc chudi phan nhanh va trong d6 mot trong cac

nhém thé béo chira khoang 8-18 nguyén tir cacbon va mot chira nhém hoa tan trong
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nuée tao anion (nhu carboxylat, sulfonat, sulfat, phosphat hodc phosphonat), va hdn
hop ctia cac vat ligu nay.

Céc chét co hoat tinh bé mit tao ion ludng tinh lam minh hoa cla Ché pham
1.0, va ché phidm tiép theo, ma co thé duoc sir dung trong cac ché phim ctia sang ché
bao gdm cac dAn xuét ctia amoni béac bdn béo, phosphoni va céc hop chét sulfoni trong
do gbe béo cb thé 1a thing hoac chudi phan nhanh va trong do mdt trong cac nhom thé
béo chira khoang 8-18 nguyén tlr cacbon va mot chira nhém hoa tan trong nudc tao
anion (nhu carboxy, sulfonat, sulfat, phosphat hodc phosphonat). Chét c6 hoat tinh bé
mit hodc hdn hop cac chit c6 hoat tinh bé mit twong hop cd thé c6 mat trong cac ché
phdm cla sang ché tir 0,1% dén 5%, theo phuong én khac tlr 0,3% dén 3% va theo
phuong én khac tr 0,5% dén 2% theo trong lugng cua tbng ché phém.

CAc chét tao vi

Ché phim chdm séc rang miéng cua sang ché c6 thé ciing bao gdm chit tao vi.
Céc chit tao vi duoc str dung trong thuc nghiém cta sang ché bao gdm, nhung khong
bi gioi han 0 céc tinh dAu va céc aldehyt tao huong vi khéc nhau, c4c este, cac ruou,
va céac vat liéu tuong tu, cling nhu cac chit tao ngot nhu natri sacarin. Cac vi du vé cac
tinh dau bao gém céc dAu cua ciy bac ha, bac ha cay, 10c dé, de vang, dinh huong, x0
thom, bach dan, kinh gidi, qué, chanh, chanh tay, budi, cam. Cac chét hoa hoc cling ¢é
tac dung nira la menthol, carvone, va anetol. Mot sd phuong 4n st dung céc diu cta
bac ha cay va bac ha.

Chét tao vi duge két hop trong ché phdm ring miéng & ndng d6 1a tir 0,01 dén

1% theo trong luong.
Céc chét tao chelat va chéng tich tu

Ché phim cham séc riang miéng cla sang ché (vi du, Ché phim 1.0 va ché
pham tiép theo) cling c6 thé bao gdm mdt hodc nhiéu cac chat tao chelat co thé tao
phtc hop canxi dugc tim thy trong cac thanh t& bao ctia vi khudn. Viéc lién két canxi
nay lam yéu thanh t& bao vi khudn va lam ting sy phan gidi vi khuan.

Nhom céc chit khac phu hop dé st dung lam céc chét tao chelat hodc chéng
tich tu trong sang ché 14 cac pyrophosphat tan. Cac mudi pyrophosphat dugc st dung
trong cac ché pham cla sang ché c6 thé 1a loai bat ky trong s6 cac mudi pyrophosphat

kim loai kiém. Theo mét so phuong 4n, cac mudi bao gdbm kim loai kiém tetra,

-17-



36323

pyrophosphat hai axit kim loai hai kiém, pyrophosphat monoaxit kim loai ba kiém va
céc hdn hop cua ching, trong do cac kim loai kiém 1 natri hodc kali. Cac mubi 14 hiru
dung trong ca hai dang hydrat hoa va khong hydrat hoa cta ching. Luong hitu hiéu
ctia mudi pyrophosphat hiru dung trong ché phdm cua sang ché thuong du dé tao ra it
nhét 0,1% trong luong cac ion pyrophosphat, vi dy, 0,1 dén 3% trong lugng, vi du, 0,1
dén 2% trong lugng, vi dy, 0,1 dén 1% trong lugng, vi du, 0,2 dén 0,5% trong luong.
Céc pyrophosphat ciing gép phan vao sw béo quan cua cac ché phdm bang cach lam
giam tac dung cua hoat tinh nudc.

Céc Polyme

Ché pham chdm s6c ring miéng ctia sang ché (vi du, Ché pham 1.0, va ché
pham tiép theo) ciing bao gdm tiy chon mot hodc nhiéu Polyme, nhu polyetylen
glycol, chit ddng tring hop axit polyvinyl metyl ete maleic, cc polysacarit (vi dy, cac
dAn xuét xeluloza, vi du carboxymetyl xeluloza, hodc cac gom polysacarit, vi du gom
xantan hodc gom caragenan). Cac polyme c6 tinh axit, vi du cac gel polyacrylat, co thé
duoc tao ra & dang céc axit tu do ctia chiing hodc céc kim loai kiém hoa tan trong nudc
duoc trung hoa hoan toan hodc mot phﬁn (vi dy, kali va natri) hodc cac mudi amoni.
Mot sb phuong an bao gbm 1:4 dén 4:1 chit ddng trung hop clia anhydrit maleic hodc
axit v6i monome khong bio hoa theo cach etylen co thé polyme hoa khéc, vi du, metyl
vinyl ete (metoxyetylen) co trong lugng phén tr (M.W.) la nam trong khoang tur
30,000 dén 1,000,000. Cac chét dong tring hop nay c6 ban san trén thi truong vi du
nhu Gantrez AN 139(M.W. 500,000), AN 1 19 (M.W. 250,000) va S-97
Pharmaceutical Grade (M.W. 70,000), cia GAF Chemicals Corporation.

Céc polyme hoat dong khac bao gdm céc chét nhu chit dong tring hop 1:1 clia
anhydrit maleic voi etyl acrylat, hydroxyetyl methacrylat, N-vinyl-2-pyrollidon, hodc
etylen, cac chat sau ¢6 ban sin trén thi trudng vi du nhu Monsanto EMA S6 1 103,
M.W. 10,000 va EMA Grade 61, va 1:1 chit ddng tring hop clia axit acrylic vGi metyl
hodc hydroxyetyl methacrylat, metyl hoic etyl acrylat, isobutyl vinyl ete hodc N-vinyl-
2-pyrolidon.

Nhin chung cé thé phu hop, 1a cac axit carboxylic chua bdo hoa vé etylen hodc
olefin dugc polyme hoa chira lién Iét doi olefin cacbon dén cacbon dugc tao hoat tinh
va {t nhit mot nhom carboxyl, nghia 13, axit chira lién két doi olefin ma hoat dong d&

dang trong qua trinh tring hop do su ¢6 mit cua no trong phan tir monome hodc trong
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vi tri alpha-beta d6i véi nhém carboxyl hodc nhu mot phéan cua viéc tao nhom metylen
& cudi. Vi du minh hoa v& c4c axit ndy la acrylic, metacrylic, etacrylic, alpha-
cloroacrylic, crotonic, beta-acryloxy propionic, sorbic, alpha-clorosorbic, cinnamic,
beta-styrylacrylic, muconic, itaconic, citraconic, mesaconic, glutaconic, aconitic,
alpha-phenylacrylic, 2-benzyl acrylic, 2-cyclohexylacrylic, angelic, umbellic, fumaric,
céc axit maleic va cac anhydrit. Cac monome olefinic khic nhau khic c6 thé dong
trung hop v6i cac monome carboxylic nay bao gdm vinylaxetat, vinyl clorua, dimetyl
maleat va cac chit tuong tu. Chét ddng trung hop chira du cac nhém mudi carboxylic
dé hoa tan trong nudc.

Loai nita cua cac chét polymeric bao gbm ché phdm chira cac polyme dong nhét
cua cac acrylamit dugc thé va/hodc céac polyme ddng nhét cua cac axit sulfonic chua
bio hoa va cac mudi ctia nd, cu thé truong hgp ma cac Polyme dua trén cac axit
sulfonic chua bdo hoa dugc chon tlr céc axit acrylamidoalykan sulfonic nhu axit 2-
acrylamit 2 metylpropan sulfonic c6 trong luong phan tir 1 khodng 1,000 dén khoang
2,000,000, duge mo ta trong bing sang ché My sb 4,842,847, ngay 27 thang sau 1989
Zahid, duoc két hop vao ddy bing cach vién dan.

Loai hitu dung khic cta cac chét polymeric bao gdm céc axit polyamin, ddc
biét cac chét nay chtra cac ty 1€ cac axit amin hoat tinh bé mait anion nhu axit aspartic,
axit glutamic va phosphoserin, nhu duoc bdc 16 trong patent My s6 4,866,161 Sikes va
cong su, duge két hop vao ddy bang cach vién dan.

Trong viéc diéu ché ché phdm cham soc ring miéng, thinh thoang cin bd sung
mot s6 vat ligu lam dﬁy dé tao ra do nhét quan mong mudn hodc dé lam 4n dinh hodc
tang cudng hidu qua cla cong thic. Theo mét s6 phuong an, cac chét 1am dic 1a cac
polyme carboxyvinyl, caragenan, gbm xantan, hydroxyetyl xeluloza va cac mudi tan
trong nudc cua cac xeluloza ete nhu natri carboxymetyl xeluloza va natri
carboxymetyl hydroxyetyl xeluloza. Céc goém tu nhién nhu karaya, gom arabic, va
gom tragacanth cling co thé duoc két hop. Magié nhom silicat dang keo hoac silic
dioxit duoc tan min ¢6 thé duge st dung lam thanh phin cta ché phim lam day dé cai
thién thém két ciu cua ché phim. Theo mot s6 phuong an, cac chét 1am dic & luong
ndm trong khoang tir 0,5% dén 5,0% theo trong lugng cua tbng ché phim duogc sir

dung.

Céc chat mai mon
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Néi chung, viéc dua vao cac ch4t mai mon trong céac cong thic thudc danh rang
14 cAn thiét cho hiéu qua lam sach cua rang bang cach chai. Da xac dinh dugc 1a béng
céch bao gdm silic dioxit mai mon c6 pH axit trong ché pham, thu dugc cac ché phdm
¢6 su 6n dinh d6 nhot duge tang cudng. Prophy silic dioxit c6 ban san tir Grace, dugc
cung cAp nhu Sylodent™" c6 thé duoc st dung v6i cac phuong an khéc nhau cta sang
ché (vi du, Ché phim 1.0 va ché phim tiép theo).

Chét mai mon silic dioxit ¢6 tinh axit dwgc chira trong cac thanh phan thube
danh rang ¢ ndng dod nam trongkhoang tur 2 dén 35% theo trong luong; khoang tur 3
dén 20% theo trong lugng, khoang tir 3 dén 15% theo trong luong, khoang tir 10 dén
15% theo trong lugng. Vi du, chét mai mon silic dioxit ¢6 tinh axit co thé c6 mat &
luong duge chon tir 2% trong luong, 3% trong luong, 4% trong 'luc_mg, 5% trong
luong, 6% trong lugng, 7% trong luong, 8% trong luong, 9% trong luong, 10% trong
luong, 11% trong luong, 12% trong lugng, 13% trong lugng, 14% trong luong, 15%
trong lugng, 16% trong luong, 17% trong luong, 18% trong lugng, 19% trong luong,
20% trong luong.

Chét mai mon silic dioxit c6 tinh axit c6 ban s&n trén thi trudong 1a Sylodent 783
6 ban tir W. R. Grace & Company, Baltimore, Md.Sylodent 783 c6 pH 1a 3,4-4,2 khi
duoc do 1a 5% theo trong luong chét sét trong nudc. DPé sir dung trong sang ché,
nguyén liéu silic dioxit ¢6 kich thudc hat trung binh it hon 10 micron, Vi du, 3-7
micron, vi du khoang 5,5 micron. Vi du silic dioxit hat nho ¢ thé ¢6 kich thudc hat
trung binh (D50) 14 tir 2,5 dén 4,5 micron.

Ché phdm c6 thé ciing bao gOm silic dioxit bét ky phu hop cho ché phdm chim
séc rang miéng, nhu céc silic dioxit duoc két tiia hodc cac gel silic dioxit. Vi du silic
dioxit vo dinh hinh téng hop. Silica ¢6 thé cling c6 mit lam chét lam dic, vi dy, silic
dioxit dang hat. Vi du, silic dioxit ¢6 thé cling 1a silic dioxit hat nho (vi du, Sorbosil
AC43 tir PQ Corporation, Warrington, United Kingdom). Tuy nhién cac chéit mai mon
b sung t6t hon 1a khéng c6 mét o loai hoac lugng dé lam ting RDA ctia thudc danh
rang dén cc mic ma c6 thé lam tdn hai cac ring nhay cam, vi dy, 16n hon 130.

Sang ché cling c6 thé bao gdm silic dioxit d8 1am sach c6 ban sdn trén thi
truong theo mot s6 phuong 4n clia sdng ché (vi du, ché pham bét ky trong sé ché phdm
1.0, va ché pham tip theo). Zeodent 114 dugc cung cép boi J.M. Huber Finland Oy

Telakkatie 5 FIN-49460 Hamina, 1a loai silic dioxit ¢6 ban san trén thi truong nay.
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Nude

Nudc cd mit trong cac ché pham ridng miéng cua sang ché. Nude, duge st dung
trong viéc didu ché cua céc ché phdm rang miéng thuong mai nén dugce khir ion va
khong c6 cac tap chét hitu co. Nudc thudong tao thanh phan con lai cua cac ché pham
va bao gém i 5% dén 45%, vi du, 10% dén 20%, vi du, 25 dén 35%, theo trong luong
clia cac ché phim rang miéng. Luong nudc ndy bao gdm nude ty do ma duge bd sung
thém mot lugng ma dugc dua vao véi cac vat liéu khac nhu voi sorbitol hodc silic
dioxit hodc cac thanh phan bét ky cua sang ché. Phuong phap Karl Fischer 1a phuong
phép tinh todn nudc tu do.

Céc chat gift 4m

Theo mot s6 phuong 4n v& cac ché phdm ring miéng (vi du, Ché phim 1.0 va
ché pham tiép theo), con mong mudn 1a két hop chat gift 4m dé lam giam su bay hoi
va cling gop phan vao su bdo quan bing cach lam giam hoat tinh nuéde. Mot s6 cac
chit gift 4m cling c6 thé tac dong tao ngot hodc huong vi mong mudn cho cac ché
phim. Chét gitr Am, trén co SO chit gitr Am tinh khiét, thuong bao gbm 15% dén 70%
theo mot phuong an hodc 30% dén 65% theo phuong an khéc theo trong luong cua ché
phém.

Céc chét gitt 4m phu hop bao gdm cac rugu polyhydric co thé an nhu glyxerin,
sorbitol, xylitol, propylen glycol cling nhu cac polyol khic va hdn hop cla cac chat
gitt 4m nay. Hbn hop cta glyxerin va sorbitol ¢6 thé duoc st dung trong mot sO
phuong 4n 1am thanh phan chit gitt 4m cta cac ché pham & day.

Sang ché trong khia canh phuwong phdp cua né bao gdm viéc st dung cho
khoang miéng lugng hitu hi¢u va an toan cta cac ché phdm duoc mo ta ¢ day.

Céc ché phim va cac phuong phap theo sang ché (vi du, Ché pham 1.0 va ché
phdm tiép theo) co thé duoc két hop vao trong cic ché phim rdng miéng dé chiam soc
miéng va rang nhu cac kem danh rang, cac kem trong subt, gel, nude rira miéng, Xit va
keo cao su.

Nhu duogc str dung subt ban mo ta, cac pham vi dugc sir dung 1a dang viét tat dé
md ta cho mdi tri sb hodic moi tri s6 ma nam trong pham vi d6. Tri s6 bit ky ndm trong
pham Vi O thé duoc chon nhu tri s6 cudi ctia pham vi. Ngoai ra, tAt ca cac tham khao
duoc trich dan ¢ ddy duoc két hop bang céch vién din toan bd ndi dung cta chung.

Trong trudng hop c6 mau thudn gitta dinh nghia trong sang ché va dinh nghia cta
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tham khao trich dn, thi dinh nghia cla sang ché c6 hiéu lyc. Can phai hiéu 14 khi céc

ché phém dugc md ta, ching co thé dugc md ta vé thanh phan cta ching, nhu pho

bién trong linh vuc k¥ thudt, mac du cac thanh phan nay cé thé phan tng voi thanh

phan khéc trong cong thirc thuc t& khi né dugc tao ra, duoc luu trit va duge st dung,
va céc san pham nay dugc bao ham trong cac cong thie duge mo ta.

Céc vi du sau ddy con mo ta va cac phuong 4n minh hoa dé chimg minh nam
trong pham Vi ctia sang ché. Cac vi du dugc dua ra chi dé minh hoa va khong dugc
hiéu 13 giéi han cua sang ché nay nhu nhidu bién thé co6 thé c6 ma khong xa roi khoi
pham vi va tinh thin cta sang ché. Cac bién thé khic nhau clia sang ché ngoai cac
phuong an dugc thé hién va dugc md ta & day nén 1a rd rang dbi véi nguoi co hidu biét

trung binh trong linh vuc k¥ thuét va dugc nhim ndm trong cac yéu cau bao ho kem
theo.
Vi du thwe hién sing ché

Vidul

Céc vi du & day thé hién chi tiét do nhot theo thoi gian cho ché phAm ma c6 vén
d2 v& viéc giam nhanh d6 nhot (Hoat dong A), duoc so sinh v6i ndm ché phdm ma thé
hién do nhét duoc dn dinh duoc tao ra boi sang ché (Céac ché phém 1-5 trong bang 1).

Po nhdt duge do trén may do d6 nhot Brookfield HADV2 su dung tryc van
V74. Méy do d§ nhot nay su dung van té¢ duge diéu khién boi nguoi st dung cho truc
quay, thuong duge do theo sé vong trén gidy (RPM), va ghi lai mé men x0&n trén truc
clia truc xoay. P9 nhét sau d6 dugc tinh toan tt RPM va m6 men xo04n nhu duoc giai
thich trong Brookfield Manual (Operating Instructions) s dung cac tham sb chuyén
dbi SRC (hang s6 toc do cit) va SMC (hing s6 nhan truc quay). Cac thong s6 chuyén
d6i duge xac dinh nhu sau: SMC=290, SRC=0,2723. Thit nghiém dugc thuc hién &
nhiét do phong, va thay dbi gitra 22 va 25 do C. Trong khi thir nghiém, RPM cua tryc
quay duoc quét tir 200 dén 0,5 trong 12 budc, 10 gidy mdi budc. Viée doc d6 nhét ma
duoc ghi lai dugc thyc hién o RPM=1.

Cac ché phim chua oxit kém, kém xitrat, arginin va ngudn muéi florua dugc
didu ché nhu dugc md ta trong bang 1, & dudi. TAt ca ché phém duoc bao ché dé tao ra
10% pH 1a 8 - 8,5 sit dung 0 - 0,35% axit phosphoric. Ché phém dugc x4c dinh nhu
Hoat dong A khong chtra chét mai mon silic dioxit ma c6 pH axit khi duge do dudi

dang chét sét chira nude. Cac ché pham dugc x4c dinh nhu cac ché phim 1-5 trong
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Sylodent 783)

khi duoc do dudi dang chét sét chira nudc trong cac lugng thay dbi, nhu duoc mo ta

chi tiét & dudi.

Bang 1. Cac cong thirc thudc dénh rang

Thir nehiém ID Hoat Ché Ché Ché Ché Ché phdm

U nghiem dong A |phdm 1 |phdm2 |phdm3 |pham4 |5

Cac thanh phan

99,0% - 101,0%

GLYCERIN - 35 35 35 35 35 35

USP.EP VEG

Nudc khir khoang L}rqng L}Ign% Luong Luong Luong Luong
viua du yvirada | via du vira du virada | vira du

Prophy silic dioxit

(Sylodent 783) 0 15 10 > > 3

Céc chat méli‘mbn

(vi dy, bao gom cac

silic dioxit mai mon, | 20 5 10 15 15 17

céc silic dioxit lam

sach cao)

C‘hat. lam déc silic 6.5 7 7 7 7 7

dioxit

C}}at co hoat tinh bé ) ) ) ) ) )

mit anion

L-Arginin 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5

Chat c6 hoat tinh b€ 1 4 5 125|125 1,25 125|125

mit ludng tinh

Chat ¢ hoat tinh b€ | 7 075  |0,75 0,75 075 |05

mat khong 1on

K&m oxit 1 1 1 1 1 1

Polyme 1 1,3 1,3 1,3 1,3 1,3

Chét tao mau 0,75 0,75 0,75 0,75 0,75 0,75

Mubi phosphat kiém | 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

Keém xitrat trihydrat | 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

Chét bao quan 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

Natri florua - USP, 1 g 35 0,32 0,32 0,32 0,32 0,32

EP
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85% Axit

phosphoric xir0 - 0,35 0 0 0 0 0
Loai thuc pham

Chét tao vi 2 2 2 2 1.82 1,52
Tong céc thanh 100 100 100 100 100 100
phan

Ché phim duogc x4c dinh nhu Hoat dong A hién thi d6 nhét ban diu ma lic dau

cao 500,000 cps dén 600,000 cps, nhung giam xubng dén dusi 400,000 cps trong 2
tudn, va dudi 200,000 cps & 6 tuan. Ngac nhién 13, cdc ché phdm chtra chit mai mon
silic dioxit ma c6 pH axit (Prophy Silica — Sylodent 783) khi dugc do du6i dang chit
sét chira nudc, cac ché pham 1 dén 5 trong bang 1, loai bo duge cac dac diém khong

mong mudn nay va thay vao d6 do nhét san phdm dugc 4n dinh hodc ting lén theo

thoi gian (xem

bang 2).

Bang 2. Dit liéu do nhot

E;l‘iém Hoat | Ché Ché Ché Ché Ché
D i dong A | pham 1 pham 2 pham 3 pham 4 pham 5
Thoi

gian D0 nhdt (cps)

0 491040 | 363489
Ingay | 539119 [211912 | 300155 | 272475

Sngay | 601597 309816

1 tudn | 627362 288561 383245 | 371651
2tudn | 433485 | 340733 328495 | 403212 | 364565
3 tuan 343310 | 314325 [334292

4tudn | 224794 | 395483 | 304019 430909 | 423823
5 tuan 375515 | 338801 | 322698

6tin 1193233 | 376804 | 344598 334292 | 406432 | 442503
7 tudn 334292

9 tuan 387753

10 tuan 351039 364565

11 tudn | 158451 373583 | 381956

12 tuan 405788 | 357480

13 tuan 405788 | 398059 | 393550

Khi nghién ctru thém, da phat hién ra 13 chAt mai mon silic dioxit ma c6 pH axit

khi dugc do dudi dang silic dioxit chét sét chua nudce 1a axit (pH 3,4 - 4,2) khong cin
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axit phosphoric diéu chinh pH san pham. Céc silic dioxit mai mon va cac silic dioxit
lam sach cao khac ¢ khoang trung tinh trong pH (pH 7 — 8) va do d6, can axit
phosphoric cho viéc diéu chinh pH.

Bang 3. Dit liéu do nhot

Ché phim 6 Ché pham 7 Ché phim 8
Nudc khtr khoang Luong vira du | Lugng vira du Luong vua du
Glycerin - 99,5% 35 35 35
Polyme 1,2 1,2 1,2
Ké&m Oxit 1 1 1
K&m xitrat 0,5 0,5 0,5
Mudi phosphat kiém 0,5 0,5 0,5
Chét tao vi 1,82 1,82 1,82
Natri florua 0,32 0,32 0,32
Chiét tao mau 0,75 0,75 0,75
L-Arginin 1,5 1,5 1,5
Chflt cd hoat tinh bé mat 0.5 0.5 0.5
khong 1on
Cac chét mai mon (vi du,
ba‘o' gom cdc 311.1c': d19x1t. g 10 12
mai mon, cac silic dioxit
lam sach cao)
Prophy silic dioxit 7 5 3
(Sylodent 783)
Silica - chat lam dac 7 7 8,5
Chét bao quan 0,4 0,4 0,4
Chat ¢6 hoat tinh bé mat 5.7 57 5.7
anion
Ckiat cq hoat tinh bé mat 125 125 1.25
ludng tinh
Téng cac thanh phan 100 100 100
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Khi nghién ctru thém, khi axit phosphoric duoc loai bo khoi cac cong thirc khac
(Céc ché phdm 6-8 trong bang 3), chiing thé hién su cai thién vé su 6n dinh do nhot, va
d6 nhét nay c6 khuynh huong dugc duy tri kha 0 4n dinh tir ngay 1 dén 4 tuén khi duoc
kiém tra & nhiét do phong, 40°C, va 49°C. Dit liéu con dugc ghi chi tiét trong bang 4 &

dudi.
Bang 4
Ché pham 6 Ché pham 7 Ché pham 8
Do nhét, 10° cps Do nhot, 10% cps D6 nhot, 103 cps
RT 40C | 49C RT 40C | 49C |RT 40C |49C
0 471 324 336
0,14 |370 197 268
1 363 418 |390 | 200 227 | 258 | 230 256 | 263
2 360 430 | 440 {201 243 | 269 | 220 250 | 258
3 325 205 246 | 245 | 228 277 | 274
4 314 412 | 385 | 224 253 | 253 |227 268 | 272
6 327 218 233

Nhu duoc st dung trong ban mo ta, cac pham vi dugc su dung la dang viét tat
d8 mo ta cho mdi tri s6 hodc moi tri sé ma nim trong pham vi d6. Tri s6 bt ky nam
trong pham vi ¢ thé duoc chon nhu tri s6 cudi ctia pham vi. Ngoai ra, tAt ca cac tham
khao duoc trich din & ddy duoc két hop vao day bang cach dugce vién dén trong toan
b6 nodi dung cua chung. Trong truong hop c6 mau thudn gifta dinh nghia trong sang
ché va dinh nghia ctia tham khao trich dan, thi dinh nghia cta sing ché c6 hiéu luc.

Trir khi duoc quy dinh cu thé, tat ca phﬁn tram va céac luong duoc biéu dién &
day va cac chd khéc trong ban mé ta nén dugc hiéu la chi dén phan trim theo trong
luong. Céc lugng dugc dua ra dua trén trong luong hoat tinh cua vat liéu.

Trong khi sang ché dugc mo ta c6 tham khao dén cac phuong an, cAn phai duoc hiéu
boi ngudi ¢6 hidu biét trung binh trong linh vue k§ thudt la cac bién thé khac nhau va
cic bién dbi c6 thé duoc thuc hién trong d6 ma khong xa roi khoi pham vi cia sang

ché nhu duoc x4c dinh trong cac yéu cAu bao ho di kem.
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YRU CAUBAO HO

1. Ché phdm chdm soc rang miéng, trong d6 ché phdm nay bao gdm:

a. axit amin co ban & dang tu do hodc mubi trong d6 axit amin la arginin;

b. oxit k&m va kém xitrat;

c. ngudn mudi florua; va

d. chit mai mon silic dioxit ma c6 pH tr 3,4 dén 4,2 khi dugc do duéi dang
chét sét chira nudc, trong do ch&t mai mon silic dioxit nay c6 mat v6i lugng nam trong
khoang tir 3% trong luong dén 15% trong lugng dua trén tbng trong luong cua ché
pham; va

trong do ché phim cham séc ring miéng tang dd nhét trong vong tir 2 dén 13

tudn sau khi 130 hoa, hodc khong giam hon 18% dd nhét trong vong tir 2 dén 13 tudn

150 hoa, trong d6 d6 180 hoa dugce do tir ngay dAu tién.

2. Ché phim chim s6c ring miéng theo diém 1, trong d6 arginin co cAu hinh L va c6
mit voi lugng tuong Ung ndm trong khoang tir 1% dén 15% trong lugng dua trén tong
trong luong cua ché phém, trong lwong arginin dugc tinh khi & dang tu do.

3. Ché phdm chdm séc ring miéng theo didm 1, trong d6 arginin c6 mat voi luong
khoang 1,5% trong lugng, 5,0% trong lugng hodc 8,0% trong luong, dua trén téng
trong luong cua ché pham.

4. Ché pham chdm soc rang miéng theo diém 1, trong d6 arginin ¢ dang tu do.

5. Ché phim chim s6c ring miéng theo diém 1, trong d6 ty 1& ham luong cta oxit
kém voi kém xitrat (theo phén tram trong lugng) 1a 2:1, 2,5:1, 3:1, 3,5:1 hodc 4:1,
trong do ty 1€ 1a theo trong luong cua toan bo ché phém.

6. Ché pham chim soc rang miéng theo diém 1, trong d6 kém xitrat c6 mit v6i luong
tir 0,25 dén 1,0% trong lugng va oxit kém c6 mat vei lugng tir 0,75 dén 1,25% trong
lugng dua trén téng trong luong clia ché phim chim s6c rang miéng.

7. Ché phém chiam séc rang miéng theo diém 1, trong d6 kém xitrat c6 mat véi luong
khoang 0,5% trong lugng va kém oxit c6 mat voi luong khoang 1,0% dua trén téng
trong lugng cua ché pham chim s6c rang miéng.

8. Ché phdm chim soc rang miéng theo diém 1, trong dé ngudn mudi florua 12 natri

florua hodc natri monoflophosphat.

-27-



36323

9. Ché phém chim séc ring miéng theo diém 8, trong d6 natri florua hodc natri
monoflophosphat c6 mat véi luong tir 0,1% trong luong dén 2% trong luong cua tong
trong lwong ché pham.
10. Ché pham theo diém 1, trong do ngudn mubi florua 1a thiéc (IT) florua.
11. Ché pham chdm s6c ring miéng theo diém 1, trong d6 ché phim nay con bao gbm
thanh phﬁn bd sung dugce chon tu: ruou benzylic, metylisothizolinon (MIT), natri
bicacbonat, natri metyl cocoyl taurat, ruou Jaurylic, va polyphosphat.
12. Ché phém chim séc rang miéng theo didm 11, trong d6 ruou benzylic c6 mat voi
luong tir 0,1 dén 0,6% trong luong dua trén téng trong luong cua ché phém.
13. Ché phim chim s6c rang miéng theo diém 1, trong d6 ché phdm nay bao gdm:

a. khoang 1,0% oxit kém;

b. khoang 0,5% k&m xitrat;

c. khoang 1,5% L-arginin;

d. khoang 0,32% natri florua; va

e. khoang 3% trong luong dén 15% trong luong chit mai mon silic dioxit ma
c6 pH tir 3,4 dén 4,2 khi dugc do dusi dang chit sét chtta nudc;

trong d6 ham lugng cac chét nay dva trén tdng trong luong clia ché phim.
14. Ché phim chim soc ring miéng theo diém 1, trong d6 ché phdm nay bao gbm:

a. khoang 1,0% oxit kém;

b. khoang 0,5% k&m xitrat;

c. khoang 5% L-arginin;

d. khoang 0,32% natri florua; va

e. khoang 10% trong luong dén 15% trong luong chit mai mon silic dioxit ma
copHtu 3,4 dén 4,2 khi dugc do dudi dang chét sét chira nudc;

trong do6 lugng cac chét nay dua trén téng trong lugng clia ché pham.
15. Ché pham chim soc rang miéng theo diém 1, trong d6 ché phim réng miéng co thé
1a ché phim bat ky trong s cac ché phim ring miéng sau day dugc chon tlr nhom bao
gém: kem danh rang hodc thudc danh ring, nudce suc miéng hodc nude rira miéng, gel

dung cho miéng tai chd, va chat lam sach rang.
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