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CHF PHAM CHAM SOC RANG MIENG

(57) Sang ché& dé cap dén ché phdm chiam s6c rang miéng c6 chira:

(A) pha lién tuc chita nu6c hodc rugu polyhydric hodc hon hgp clia chiing; va

(B) chdt mai mon canxi cacbonat dang hat gdbm c6 céc hat chinh c6 hinh kim
va c6 chiéu dai 2 micron hodc 16n hon; trong d6 luong chat mai mon canxi
cacbonat ndm trong khoang tir 10 dén 70%, tot hon la tir 20 dé€n 60%, t6t hon
nita 13 tir 30 dén 40% trong luong, tinh trén tdng trong lugng clia ché pham.

Ché pham theo sdng ch€ ching minh mic do thda dang vé do lam sach,
nhung khong bi mai mon qua ddng va gay ton hai cho rang.

N x1.0k 100 um

UDS TM3_1239 F x500.200um  UDSTM3_1209 F %500 200 um

UDSTM3_1218  F 500 UDS TM3_1
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Linh vuwe k§ thuét dwoc dé cap

Sang ché dé cip dén ché pham cham soc raing miéng. Péc bigt hon, sang che
dé cap dén ché pham cham séc rang miéng chira canxi cacbonat la mot chat mai
mon, va ¢ tinh mai mon thap trong khi van duy tri céc tinh chat lJam sach mong

mubn.
Tinh trang ky thuit ciia sang ché

Céc chat mai mon d€ st dung trong cac ché pham chdm séc rang mi¢ng nhu
cac loai kem dédnh ring, dugc yéu cau phai cé hiéu qua trong viéc loai bo cac veét
ban bén ngoai, mang bam rang va manh vun thirc &n ma tich tu trén mang mong &

bé mit clia rang.

Nhin chung, hiéu qua cta viéc loai bd vét ban, mang bam va manh vyn thic
an co6 thé duoc ting 1én bang cach sit dung mot chat mai mon da tang tinh mai mon.
Tuy nhién, viéc lam ting tinh mai mon cling lam tdng nguy co bé mit rdng c6 the

bi hong.

Theo d6, vAn ¢6 nhu ciu tiép tuc céc ché phidm cham séc ring miéng ma cho
thiy muc d6 1am sach dat yéu cau, nhung khong phai 1a mai mon qua mirc va gy
ton hai cho ring.

Céc nha sang ché d3 tim thiy ring vAn dé nay c6 thé dugc giai quyét bang
viéc st dung mot chit mai mon canxi cacbonat cé kich thuéc hat va hinh dang dic
biét.

Cong bb don dang ky patent My sb US 4743274 A boe 1§ viée stra dbi hinh
thai tinh thé d& dé xut chit mai mon lam sach cao, 1am mon thip d st dung trong

cac ché pham ring miéng. Cong bo nay mo ta, trong truong hop mot chat mai mon
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bao gdm canxi hydrogen phosphat anhydrit (canxi phosphat anhydrit bac hai), lam
thé nao ma viéc giam kich thude tinh thé trung binh tao ra mot loai vat liéu dap tmg

cé hai yéu cau vé kha nang lam sach rang cao va tinh mai mon b€ mdt rang thap.

Cong bd don ding ky patent My s& US 2004/0161388 Al d& cap dén cac
thudc tinh lién quan dén kem danh rang ctia mot loai vat liéu canxi cacbonat tuong
quan v6i hinh thai va kich thuéc hat, va mo ta cac hat canxi cacbonat hinh luc giac
nhé ¢6 xu huéng ¢ hiéu qua 1am sach trong d6i khong déng ké, trong khi cac hat
canxi cacbonat dang hinh thoi 16n (d6i khi duoc goi 1a "khéi") da ting viéc lam
sach va nhiéu loi ich cua chit mai mon, nhung thudng mai mon qua tét: tinh mai
mon cta ching din dén mot mdi quan tim d6i vé6i viée c6 thé hu hai cho ring va
nuéu ring. Nhu mot giai phap cho vin dé nay, cong bd don ding ky patent M§ sb
US2004/0161388 Al d& xuit mot chat mai mon, canxi cacbonat két tia c6 kich
thuée hat ban diu khoang 1 dén 4 micron. Cac hat ban diu nay c6 thé di chuyén
dén v6i nhau, va qua lién két cong héa tri voi nhau, hinh thanh cc chét két tu c6
kich thudc hat khodng 3 dén10 micron. Vat liéu nay c6 dang tinh thé canxit va co

ban 1a mot cau tric tinh the khoi.
Ban chat ky thuét ciia sang che
Muc dich ctia sang ché 1a dé xuit mot ché pham chim séc ring miéng chia:

(A) mdt pha lién tuc chita nuéc hodc rugu polyhydric hodc hdn hop cta
ching; va

(B) mot chit mai mon canxi cacbonat dang hat 13 canxi cacbonat dang tinh
thé trong d6 céc tinh thé 13 hinh kim véi chidu dai ndm trong khoang tir 10 dén 30
micron va chiéu rong nam trong khoang tir 0,5 dén 1,0 micron;

trong d6 tdng trong lrong chit mai mon canxi cacbonat dang hat 14 tir 10 dén
70%, t8t hon 1 tir 20 dén 60%, t6t hon nita 12 tir 30 dén 40%, tinh trén téng trong

lurong cua ché pham.
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MBS ta vin tit cac hinh vé

Hinh anh 1A: hinh 4nh chyup bé mit ctia ring di ching, khong chai

Hinh 4nh 1B: hinh anh chyp bé mit cta ring dugc chai chi v6i nudce sach

Hinh 4nh 1C: hinh 4nh chyp bé mit clia ring duoc chai véi ché phim cia Vi
du so sanh H

Hinh &nh 1D: hinh anh chup bé mit cia ring duge chai véi ché phim cua Vi
du?2

Hinh 4nh 1E: hinh 4nh chup bé mit cta ring dugc chai véi ché phim cia Vi
du so sanh H dau tién va sau d6 chai véi ché phém cua Vidu2
MO t4 chi tiét sang ché

Chét mai mon canxi cacbonat dang hat

Ché phim cua sang ché chira, khong ké céc cai khac, mot chit mai mon
canxi cacbonat dang hat gdm céc hat ban dau v6i mot hinh dang va kich thudce cu
thé, nhu dinh nghia & trén.

"Hat ban dau" c6 nghia 13 cac hat riéng 1é. Dbi véi cac muc dich cla séng
ché, céac hat ban diu cia chéit mai mon canxi cacbonat dang hat 13 hinh kim.

Céc hat ban dau c6 thé két hop theo cac diéu kién nhét dinh dé tao thanh cac
cAu triic thit cAp 16n hon nhu cac khéi lién két hodc khéi két ty. |

Néu mudn, cac hat ban dau c6 thé bi bién dbi bé mat, vi du bﬁng cach boc
bang cac vt lidu ky nuéc nhu etylxenluloza, hydroxypropylxenluloza, sap (ching
han nhu senlac, sap carnauba hodc sap ong) va md hodc cac axit béo nhu stearic va
axit oleic. L.op boc c6 thé duoc thuc hién b%mg cach két taa keo, vi du b%lng su thay

d6i nhiét 36 hodc dung moi.
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Thuét ngit "tinh thé" nghia 13 chét rdn vé co ban hoan toan day dic bao gébm
cac nguyeén ti dugce sép Xép theo trat tu mot chudi lap di 14p lai tao thanh cac bé

mat phang 1a bi€u hién bén ngoai cia cau truc bén trong.

Canxi cacbonat ¢6 thé dugc tao ra mot cach tu nhién hoidc c6 thé duoc san
xut téng hop trong ba hinh théi tinh thé dic biét, canxit,- aragonit, va it dugc tim
thdy, vaterit. Dang vaterit clia canxi cacbonat 1a siéu bén va khong thé bién dbi
nguoc lai thanh canxit va aragonit. C6 rat nhiéu chét da hinh khic nhau (c4c dang
tinh th8) cho mdi dang tinh thé nay. Hinh thai tinh thé canxit 1 dang tinh thé
thuong duogc st dung cla canxi cacbonat. Hon 300 dang tinh thé canxit di duoc

dua ra trong céc tai li¢u.

Thuét ngft "hinh kim" trong pham vi ndy dé cap dén hinh dang ctia cac tinh
thé. Thong thudng, cac tinh thé phat trién theo ba hudng, chidu dai, chiéu rong va
chidu cao. Tuy nhién, mot s tinh thé c6 moét hodc hai huéng phat trién duqc uu
tién. C4c tinh thé hinh kim ¢4 mot su ting trudng tinh thé duge wu tién theo mot
hudng. Vi du nhu céc tinh thé & dang kim, que, X0, soi hodc cdt va tuong tu. Péi
vé6i cac muc dich cta sang ché, cac tinh thé hinh kim dugc wu tién 13 hinh que hogic

hinh kim véi hinh mit cét ngang thudng ddng nhét, dic trung thudng 13 hinh tron.

Ty 1é gifta chiu dai va chidu rong ciia mot tinh thé, dugc goi 1 ty 1¢ huéng,
12 16n hon 1:1 d6i véi céc tinh thé hinh kim. T 18 cang cao, tinh thé cang dai. Déi
v6i cac muc dich cua sang ché ty 18 hudng tot hon 14 it nhét 2,5:1, t6t hon nita 14 it
nhét 10:1. Vi dy, ty 1& huéng thudng c6 thé nim trong khoang tlr 2,5:1 dén 200:1,
va t6t hon 1a trong khoang tir 10:1 dén 60:1, t6t hon nita 1a tix 20:1 dén 30:1.

Céac dang tinh thé hinh kim cta canxi cacbonat c6 sin mdt cach tu nhién,
hodic ¢6 thé duoc san xudt béi cong nghé san xuét két tha. Théng thuong, canxi
cacbonat da két tua dugc didu ché bang cach phoi huyén phi canxi hydroxit cho

dén khi c6 phan tmg cacbonat.
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Céc tinh thé canxi cacbonat hinh kim dwoc vu tién sir dung trong sang ché ¢6
chidu dai khoang tir 2 dén 100 micron, t&t hon 14 tir 10 dén 30 micron va chiéu rong

tr 0,1 dén 4,0 micron, t&t hon 14 tix 0,5 dén 1,0 micron.

Hinh thai tinh thé va ciu tric c6 thé duoc xac dinh bang céc k§ thuat tidu
chuén duoc biét dén dbi véi ngudi ¢6 trinh d6 trung binh trong linh vuc k¥ thuét
nhu kinh hién vi dién tir quét (SEM). SEM la mot k¥ thuat tao hinh anh va phéan
tich tinh trén sy phat hién clia cac electron va tia X phéat ra tr mdgt vat liéu khi dugc
chiéu béi tia dién tr quét. Viée tao hinh anh cho phép ngudi ding phan biét gifta

cac hat ban dau va céc kich ¢& khoi ket tu.

Phén tich hinh anh tw dong bang cach st dung phan mém may tinh cho phép
ngudi sit dung xé4c dinh sy phan bb kich thudc hat. Kinh hién vi dién tir quét (SEM)

1a mdt k¥ thuat dém hat va tao ra su phan bb s6 kich thudc trong luong.

Theo céc sb liéu duge trich dan trong tai liéu nay chiéu dai hat va chiéu rong
n6i chung s& tuong tmg cac gié tri trung binh trén méat d6 ctia cac hat, cu thé hon 13
gia tri trung binh sd @6 dai D [1,0] cta chiéu dai hodc chiéu rong cta hat tuong
ung.

Mot 16p cu thé ciia nguyén lidu thich hop dé str dung trong sang ché bao gdm
canxi cacbonat & dang tinh thé aragonit nhwr duge m6 ta & vi du trong US 5164172.
Theo US 5164172, canxi cacbonat dang tinh thé aragonit c6 dang hinh kim dugc
didu ché bang cach tron canxi cacbonat aragonit va Ca(OH), dé didu ché huyén phu
¢6 nudc, thém mot hop chit axit phosphoric tan trong nuéc (vi du nhu axit
phosphoric hodc mudi tan trong nudc clia nd) vao huyén phii ¢6 nude, va dua khi
CO, vao huyén phi ¢6 nuéc din dén mét phan ting cacbonat héa dién ra. Trong
qué trinh nay, ty & phén tir clia canxi cacbonat aragonit so voi huyén phit Ca(OH),
t6t hon 1a tir 1:7 dén 1:5000. Céc tinh thé canxi cacbonat afagonit cudi cling ¢6 mot
hinh dang hinh kim va c6 kich thuéc hat tir 10 &&n 100 micron (chiéu dai) va 0,5

dén 4,0 micron _(chiéu rong). Céc tinh thé 14y 1am vi du dwoc thé hién bang kinh
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hién vi giéng hinh que hozic hinh kim véi chiéu dai tir 10 dén 100 micron. C4c tinh
thé hinh que hodc kim néi chung 14 déng dang va thudng tron theo mit cit ngang,
¢6 dudng kinh mit cét ngang tir 0,5 dén 4,0 micron. Pbi véi cac muc dich clia sang
ché nay, céc tinh thé canxi cacbonat aragonit dugc uu tién nhit 13 gidéng hinh que
hodc hinh kim nhu moé ta & trén, véi chiéu dai tir 10 dén 30 micron, chiéu rong tu

0,5 dén 1,0 micron va ty 16 hudng tir 20:1 dén 30:1.

Canxi cacbonat dang tinh thé aragonit phil hop sir dung trong séng ché 13 phd
bién trén thi trudng va bao gdm cic san phim dugc ban boi Maruo Calcium

Company Limited, Nhat Ban dudi tén thuong mai WHISCAL®.

Céac hon hop cuia bat ¢t nguyén liéu ndo duge mo ta & trén cling cé the duoc

sir dung.

Téng trong luong chit mai mon canxi cacbonat dang hat (nhw dinh nghia &
trén) thudng tir khoang 10 dén 70%, t&t hon 14 tir 20 dén 60%, t6t hon nita 14 tir 30

dén 40%, tinh trén tdng trong luong ctia ché pham.

Céc ché phdm chim séc ring miéng cia sang ché ching minh mrc d6 1am
sach thoa dang, nhung khong phai 1a mai mon qua mirc va gy tén hai cho ring.
Mdt loi thé nira cua cac ché phdm chim séc ring miéng theo sdng ché 1a chung du
nhe nhang d& st dung trén ciu ring, rang gia va c4c hinh thirc khac cta ring nhan
tao dugc lam tir polyme nhe nhang hon nhidu so véi men rang tu nhién, chéng han

nhu nhya acrylic (PMMA).

Mirc d6 kha nang lam sach cia ché phdm theo sang ché co thé duoc do bang
viéc danh gia tdc ddng clia nd trén mang mong tich trlt, vi du bang cach sir dung
mdt phuong phap nhu mo ta boi Pickles va cong su (International Dental Journal
55 (2005), pp. 197—202). M6 hinh nay sur dung céac phién men ring cit tlr ring cira
& gilta cia bo, nhing trong nhya metacrylat. Cac bé mit men rang dugc lam nhin
bang tay sir dung mot hdn hop bdt nhio alumin trén mdt khéi thay tinh va axit nhe

bi #n mon dé tao diéu kién tich tu va dinh vét ban. Céc khoi men rdng dugc dit
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trong mdt dung cu léng ép & mot nhiét d6 6n dinh 14 50°C va tlr tir xoay dé luan
phién ngdm trong mot loai nudce canh tao vét ban (gdm tra, ca phé va dich nhiy) va
lam kho bang khong khi. Nuéce canh dugc thay d6i hang ngdy va sau nim ngay céc
tAm duoc loai bd va rira sach bang nudc cat dé loai bo bét ky manh v& nao roi ra.
Sau d6, cac tAm c6 vét ban duoc chai trong mdt may quét co hoc véi nudce cit dé
loai bo bit ky vét ban ndo dinh vao mét cach 1dng 1éo. Sau d6 chung dugc sdy kho
va cac gia tri L* (L*ppan) tir hé théng mau CIE L*a*b* duoc do bing may do mau
séc trong mau L*a*b*. Dé danh gia higu suét 1am sach, cdc mAu mau ndy dugc lap
vao may chai co hoc va tai trong yéu cdu d4 &p dyung cho timg 14n chai. Ché pham
thi nghiém duogc phéan tan trong mot chét pha loang c6 nuéc dé tao thanh huyén phu
(38,5g ché phim thi nghiém va 61,5g nuéc c4t) va cac miu vat ban dugc chai voi
s6 14n chai d dinh s&n v6i 10ml huyén phi.. Sau khi chai, cac phién men rang dugc
ria béng nuéc cat, séy kho va cac gia tri L* (L* gyoc chai) durge do lai. Trong pha cudi
cing, tit ca cac dau vét cla vét ban duge x6a khoi cac phién men ring bing cach
sir dung bot da bot, trén mot miéng vai mém st dung mot may xat/danh béng. Sau
d6, cac phién men ring duoc rira sach bang nudc cét, sdy khd va cac gia tri L*
(L* quge dinh béng bing di bot) dugC do va ghi lai. Ty 1¢ phan trdm cta céc vét ban bi loai
b6 boi ché phdm thi nghiém so véi loai bd hoan toan bang d4 bot (sau diy dwogc goi

12 ty 1€ 1am sach mang méng hodc PCR) ¢ thé dugc tinh bing cong thirc sau:
PCR = [((L* guge chai) = (L¥*bivan)) / ((L* duoc dénh bong bang da bet) = (¥ bj ban))] X 100

Ché phém ctia séng ché t6t hon 14 ¢6 gia tri PCR it nhat 30%, t5t hon nita 1a
it nhét 40%, t&t nhét 14 it nhit 45%.

Miic d6 tinh mai mon ctia ché pham theo sang ché c6 thé duoc danh gia gia
tri 6 mai mon nga ring phong xa (Radioactive Dentine Abrasion Test (RDA)) cta
nd. Mot phuong phép thi nghiém chuén dé do céc gia tri theo phuwong phap danh
gia tinh mai mon cta kem déanh rang dugc khuyén céo béi Higp hdi Nha khoa Hoa

Ky (American Dental Association) (Journal of Dental Research 55(4) 563, 1976).
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Theo phuong phap nay, ring ngudi chiét xuét dugc chiéu xa v6i mot dong notron
va dugc theo mot ché dd chai chuin. Cac loai phospho phéng xa 32 duoc loai bd
khoi nga ring trong cac chén rang duoc sit dung nhu chi s6 mai mon cia ché phim
duoc kiém tra. Mot huyén phi tham chiéu chira 10g canxi pyrophosphat trong 50
cm® dung dich 0,5% natri cacboxymetyl xenluloza ciing dugc do va RDA cta hdn
hop nay duge cho 13 bang 100. Pé do RDA cho ché phdm thi nghiém, 25g huyén
phu cta ché phdm thi nghiém trong 40 cm’ nuée duge didu ché va dua ra ap dung
v6i cling ché d6 chai.

Ché phdm theo sang ché t6t hon 12 ¢6 gia tri RDA khong qua 100, t6t hon 12
khéng qué 80, tot hon nita 1a khong qué 60.

Ché phim cta sang ché t6t hon 14 c¢6 ty 18 PCR: RDA it nhét 14 0,5, t6t hon
nita 12 it nhét 12 0,6, t5t nhat 13 it nhat 14 0,8.

Hinh dang cta san phim

M0ot loai dang cua san phém duoc vu tién trong pham vi clia sang ché 13 mot
kem danh ring. Thuét ngit "kem dénh rang" thuong bidu thi mot ché phdm duogc sir
dung dé 1am sach céc bé mit ciia khoang miéng. Kem danh ring 13 mot ché phim
rang miéng ma khong cé chu y dugc nudt vi cac muc dich st dung toan than cla
cac tac nhan chita bénh, nhung duoc giit lai & khoang miéng trong mdt thoi gian du
d8 tiép xtc dang k& tit ca cac bé mit ring va / hodc cac md niém mac vi cac muc
dich cua hoat ddng bing miéng. Tt hon 13 kem dnh ring phu hop & ap dung véi
mot ban chai va rira sach sau khi sir dung. Tt hon 13 kem danh ring 13 dang nira

rén c6 thé ép ra nhu mot loai kem, bot nhao hodc gel (hodc hdn hop cua chung).

Ché phim kem danh ring theo sang ché thuong c¢6 mot pha 16ng lién tuc véi
luong tir 40 dén 99% trong lugng tinh trén tdng trong lugng cla kem dénh réng.'
Pha long lién tyc nhu vy thuong s& chira mot hdn hop nudc va ruou polyhydric
theo lwong twong d6i khac nhau, véi lugng nudc thuong tir 10 dén 45% trong

luong (tinh trén téng trong lugng clia kem dénh ring) va lugng ruou polyhydric n6i
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chung 14 tir 30 dén 70% trong luong (tinh trén tdng trong luong ciia kem danh
rang). Céc loai ruou polyhydric dién hinh bao g0m cac chét gitt Am nhu glyxerin,
sorbitol, polyetylen glycol, polypropylen glycol, propylen glycol, xylitol (va cac
loai ruou polyhydric an dwoc khac), polysacarit hydro héa mot phan d4 thily phan

va hén hop cua ching.

Ché phim kem d4nh rang theo sang ché néi chung con chira cac thanh phén

dé ning cao hiéu suat va / hodc sy chap nhén ctia nguoi tiéu dung.

Vi du, kem danh ring c6 thé chira cac vat lidu mai mon khéc (ngoai chat mai
mon canxi cacbonat dang hat dugc mo ta & trén). Cac vat liéu mai mon khac do6
thuong c6 luong tir 3 dén 75% trong lugng tinh trén tdng trong luong cla kem
danh ring. Cac vét liéu mai mon phu hop khac bao gdm silica mai mon, canxi
cacbonat khéc (ma khac v6i cac chit mai mon canxi cacbonat dang hat da mé ta &
trén), dicanxi phosphat, tricanxi phosphat, nhom nung, natri va kali metaphosphat,
~ natri va kali pyrophosphat, natri trimetaphosphat, natri hexametaphosphat, hat

hydroxyapatit va hdn hop cta ching.

Hon nfta, kem danh rang thudng chira mot chét két dinh hodc tac nhan lam
day véi luong tir 0,5 dén 10% trong Iugng tinh trén téng trong luong ctia kem danh
rang. Cac chét két dinh hodc cic tdc nhan lam day thich hgp bao gdm cac
cacboxyvinyl polyme (ching han nhu axit polyacrylic lién két ngang véi polyalyl
sucroza ho#c polyalyl pentaerythritol), hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl
xenluloza, mudi tan trong nudc cua cic ete xenluloza (chdng han nhu natri
cacboxymetyl xenluloza va natri cacboxymetyl hydroxyetyl xenluloza), cac loai
gdm ty nhién (nhu carrageenan, gdm karaya, gébm guar, gdbm xantan, gobm arabic,
va gdm tragacanth), silica min, hectorit, silicat keo clia nhom magié va cac hdn hop

cla chung.

Hon nita, kem danh ring thudng chira mot chit hoat dong bé mit véi luong

tir 0,2 dén 5% trong luong tinh trén téng trong lwong clia kem dénh ring. Céc chét

-10-
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hoat dong bé mit phu hgp bao gém céc chit hoat dong bé mat anion, chéng han
nhu natri, magi€, amoni hodc mudi etanolamin ctia Cy dén Cig alkyl sulfat (vi du
natri lauryl sulfat), Cs dén C;3 alkyl sulphosucxinat (vi du dioctyl natri
sulphosucxinat), Cs dén C g alkyl sulphoaxetat (nhu natri lauryl sulphoaxetat), Cg
dén Cyg alkyl sarcosinat (nhu natri lauryl sarcosinat), Cs dén Cys alkyl phosphat (c6
 thé tiy ¥ bao gdém 1én dén 10 don vi etylen oxit va/hodc propylen oxit) va
monoglyxerit dugc sulfat héa. Cac chat hoat dong bé mat thich hop khéc bao gdm
céc chét hoat dong bé mat phi ion, chdng han nhu céc sorbitan este cla axit béo
dugc tuy y polyetoxylat hoa, cac axit béo dugc etoxylat hoéa, cac este cua
polyetylen glycol, cac etoxylat ciia monoglyxerit ctia axit béo va diglyxerit, va cac
polyme khéi oxit etylen/oxit propylen. Cac chét hoat dong bé mit thich hop khac
bao gém c4c chét hoat dong bé mat ludng tinh, ching han nhu céc betain hodc cac
sulphobetain. Cac hdn hop cla bit ctt nguyén liéu ndo dd mé ta & trén ciing c6 thé

duogc str dung.

Céc ché phdm theo sang ché (nhu cu thé 12 kem danh ring) ciing c6 thé chira
thém céc thanh phén tiy chon théng dung trong k¥ thuat nhu cac ngudn ion florua,
cac tac nhan chéng hinh thanh cao rang, cac chit dém, cé4c tac nhan tao mui thom,
cac tac nhén tao ngot, cac tac nhan tao mau, cac tac nhan can quang, cac chét bao

quén, céc tac nhan chéng do nhay cam va c4c tic nhan khang khuén.

Sang ché duoc minh hoa thém véi sy tham chiéu t6i cac vi du sau ddy ma
khong han ché bdi cac vi du nay.
Vi du thye hién sang ché

Viduy 1 va céc vi du so sanh A dén G

Tam ché phdm cham séc rang miéng da duge diéu ché, két hop mot loat céc
chit mai mon canxi cacbonat dang hat khac nhau. Céc thanh phan cta ché phim
dugc thé hién trong Bang 1 va 2 dudi ddy. Vi du 1 dai dién cho mot ché phdm theo

sang ché. Céac ché phdm con lai 12 cac vi du so sanh (khong theo sdng ché).
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Bang 1
Thanh phén Vidul Vidu so Viduso Viduso
sanh A sanh B sanh C
Nudéc chodd | chodu 100 | chodt 100 | cho da 100
100
Sorbitol 21 21 21 21
Silica lam dac 2,4 2,4 2,4 2,4
Natri lauryl sulfat 1,6 1,6 1,6 1,6
Huong liéu 1,2 1,2 1,2 1,2
Natri monoflophosphat 1,09 1,09 1,09 1,09
Trinatri phosphat 1,07 1,07 1,07 1,07
Titan dioxit (anataza) 1 1 1 1
Natri cacboxymetyl 0,7 0,7 0,7 0,7
xenluloza
Natri sacarin 0,27 0,27 0,27 0,27
Metyl paraben 0,15 0,15 0,15 0,15
Propyl paraben 0,05 0,05 0,05 0,05
Canxi cacbonat hinh que 40 - - -
(1
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STURCAL® F (2) - 40 - -

OMYACARB® 5-AV (3) | - - 40 ;

VICRON® Food Grade - - - 40
45-3 (4)

(1) Canxi cacbonat két tha ctia Maruo Calcium Company Limited, bao gdm
céc aragonit hinh que/kim v6i chidu dai tir 10 &n 30 micron va duong kinh 0,5 dén

1,0 micron.

(2) Canxi cacbonat két tia ctia Speciality Minerals Inc., bao gdm céc khéi
két tu cua céc tinh thé aragonit hinh kim, chiéu dai tinh thé khoang 1 micron hodc
nhé hon. Céc khdi két tu co kich thudce hat trung binh (d50) khoang 2,5 micron
(duwdng kinh hinh ciu tvong duong).

(3) Bot da canxi cacbonat nghién cia Omya, 13 bdt d4 cdm thach tu nhién
nghién min tir Avenza, Italy, c6 hinh dang hat hinh thoi khong ddng déu va duong
kinh hat trung binh 5 micron.

(4) Bot da canxi cacbonat nghién cia Speciality Minerals Inc., 1a d4t d4 voi
tu nhién nghién min tir Adams, MA, c6 hinh dang hat hinh thoi khong dong déu va
kich thudc hat trung binh 10,0 micron.

Bang 2
Thanh phan Vi du so|Vi du so|Viduso|Vi du so
sanh D sanh E sanh F sanh G
Nudc cho du cho da cho du cho du
100 100 100 100
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Sorbitol 21 21 21 21
Silica lam dac 2,4 2,4 2,4 2,4
Natri lauryl sulfat 1,6 1,6 1,6 1,6
Huong li€u 1,2 1,2 1,2 1,2
Natri monoflophosphat 1,09 1,09 1,09 1,09
Trinatri phosphat 1,07 1,07 1,07 1,07
Titan dioxit (anataza) 1 1 1 1
Cacboxymetyl natri xenluloza 0,7 0,7 0,7 0,7
Natri sacarin 0,27 0,27 0,27 0,27
Metyl paraben 0,15 0,15 0,15 0,15
Propyl paraben 0,05 0,05 0,05 0,05
ViCALity® Extra Heavy (5) 40 - - -
ViCALity® GF4 (6) - 40 - -
CalEssence® 450 (7) - - 40 -
CalEssence® 1500 (8) - - - 40

(5) Canxi cacbonat két tia ciia Speciality Minerals Inc., bao gém cac hat

hinh khéi duge nhém lai c6 dang (quen) tinh thé canxit, hat hinh khdi va kich thudc

hat trung binh 4,5 micron.
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(6) Canxi cacbonat nghién cua Speciality Minerals Inc., c6 dang hat hinh thoi
khong ddng déu va kich thuée hat trung binh 4 micron.

(7) Canxi cacbonat két tia cua Speciality Minerals Inc., bao gébm cac hat
hinh khdi dugc nhém lai ¢6 dang (quen) tinh thé canxit, hat hinh khéi va kich thuéc

hat trung binh 4,5 micron.

(8) Canxi cacbonat két tia clia Speciality Minerals Inc., bao gdm cac hat
lang tru ban cin ddi c6 dang (quen) tinh thé canxit, hinh lang try béan cén d6i va

kich thudce hat trung binh 12,0 micron.

~ PCR va RDA dugc do cho mdi ché phdm bén trén va ty 1é cia ching dugc
tinh toan. PCR dugc do bing cach st dung phuong phép cta Pickles et al.
(International Dental Journal 55 (2005), trang 197 dén 202). RDA duoc do bang
cach st dung phuong phap danh gia tinh mai mon cia kem déanh rang dugc gidi
thiéu bdéi Hiép hoi Nha khoa Hoa Ky (Journal of Dental Research 55(4) 563,
1976).

Céc két qua dugce trinh bay trong Bang 3 duéi day.

Ché phim thir nghiém | PCR RDA PCR:RDA
Vidul 48 56 0,857
Vi dy so sanh A 47 172 0,273
VidusosinhB 48 156 0,308
Vi du so sanh C 54 214 0,252
Vi du so sanh D 58 178 0,325

-15-



19658

Vidu so sanh E 62 169 0,367
Viduso sanh F 59 206 0,286
Vidu so sanh G 46 233 0,197

Két qua thé hién rd rang hiéu suit cao ctia Vi du 1 so véi cac vi du so sénh.
Hiéu sut 1am sach cta Vi du 1, nhu duogc chira béng phuong phap do PCR, khéng
kém hon dang ké so v&i bat ky cac vi du so sanh, nhung tinh mai mon, nhu duge
chi ra bing phuong phap do RDA, 14 giam déng ké.

Vidu 2 va Vi du so sanh H

Hai ché phdm chim séc ring miéng d& duoc didu ché, két hop véi cac chét
mai mon canxi cacbonat dang hat khac nhau. Céc thanh phan ciia céc ché phdm
dugc thé hién trong Bang 4 dudi day. Vi du 2 dai dién cho ché phim theo sang ché.
Ché phim khéc 1a mét vi du so sanh (khong theo séang ché).

Bang 4

Thanh phan Vidu?2 Vi du so
sanh H

Nudc Cho @i 100 | Cho du 100
Sorbitol (70%) 31,00 31,00
Silica lam dac 7,1 7,1
Natri lauryl sulfat 1,6 1,6
Huong liéu 1,2 1,2
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Natri monoflophosphat 1,09 1,09
Trinatri phosphat 1,07 1,07
Titan dioxit (anataza) 1 1
Natri cacboxymetyl xenluloza 1,0 1,0
Natri sacarin . 0,27 0,27
Metyl paraben 0,15 0,15
Propyl paraben 0,05 0,05
Hat silica gion 0,96 0,96
Da tran chau 0,7 0,7
Canxi cacbonat hinh que dugc|41,7 -
bién ddi (9)

Phén 800M - 15

(9) Céac canxi cacbonat hinh que - duge bién dbi bang sy phan tan clia cac
tinh thé hinh que vao mdt dung dich axit oleic trong etanol, sau d6 loc va rira béang

nude cit dé c6 duoc huyén phit (36% a.i).

Ring gia (lam tr PMMA) d& dugc nhing trong nhua tu ngung két trude khi

duoc chai bang céic ché pham thi nghiém, nhu sau:
Nhoém 1: duge chai chi vai nude sach
Nhém 2: dugce chai véi ché pham ctia Vi du so sanh H

Nhém 3: duge chai v6i ché phdm ctia Vi du 2
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Nhém 4: duge chai véi ché phém ctia Vi du so sénh H dau tién va sau d6
chai v6i ché pham cta Vi du 2

Moi treong chai dugce tao thanh tir ché phém thi nghiém va nudc theo ty 1€
trong luong 1:2. Mot ban chai may (Martindale M235), dugc 14p dat véi dau chiu
tai tdng cong 275g . Ring clia cic nhom 1 dén 3 duoc chai trong 15 phat véi tbe do
150 rpm, va sau d6 dugc bod ra dé quan sat. Rang cua nhém 4 duogc chai trong 15
phit vé6i téc d6 150 rpm véi ché pham cta Vi du so sanh H, sau d6 chai trong 15
phtt véi tée d6 150 rpm véi ché phdm cda Vi du 2, va sau d6 dugc bd ra d quan
sat. ‘

Hinh anh k¥ thuat s ctia rang da chai duoc chup bing may anh SLR (Canon
550D), va théy nhiéu su khéc biét gifta cdc nhém. Ring & nhém 2 thé hién thiéu
men, cho théy su hu hong bé mit. Réang & nhém 3 thé hién do bong cao hon so véi
ring & nhom 2. Réang & nhém 4 cling cho thiy d6 béng cao hon so v6i ring & nhém
3.

Céc hinh thai bé mit cia ring da chai cling dugc quan sat bing Tabletop
SEM (Hitachi TM-3000).

Céc két qua duoc thé hién trong Hinh 1 d3 thém vao, va c6 thé dugc tom tét
nhu sau:

Hinh 4nh A (ring d6i ching, khong chai): bé mit rit phiang ma khong ¢6
gon.

Hinh 4nh B (ring & nhém 1): Mot sb vét xude nhé c6 thé duoc quan sat thay.

Hinh 4nh C (rdng & nhém 2): Hinh anh chi ra vét xudc trén bé mit rang bang
phéng, v&i mot s vét triy xudc 1én dén vai micron.

Hinh 4nh D (rang & nhém 3): Phan 16n it bi trdy xudc quan st so voi ring &

nhém 2, cho thdy hu hong thip hon véi bé mit rang. Vét triy xudc nhe cling dugc
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quan sat thay so véi rang ¢ nhém 1, chi ra rang cac tinh thé hinh que b6i tron khi
chai gifta ban chai va bé mat.

Hinh anh E (rdng & nhém 4): SO lugng cling nhu 46 sdu cla vét tray xude 1a
it hon so véi rang dugc quan sat & nhdm 2, ma chi ra rang cac céc tinh thé hinh que

¢6 tac dung phuc hdi.
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Yéu cau bao ho

1. Ché pham chiam séc ring miéng chira:

(a) pha lién tuc chira nuéc hodc rugu polyhydric hodc hdn hop cia ching; va

(b) chit mai mon canxi cacbonat dang hat 1a canxi cacbonat dang tinh thé ma
c4c tinh thé 12 hinh kim vé6i chiéu dai tir 10 dén 30 micron va chiéu rong tir 0,5 dén
1 micron;

trong d6 luong chit mai mon canxi cacbonat dang hat nim trong khoang tir
10 dén 70%, t6t hon 1a tir 20 d&én 60%, 6t hon nita 1 tir 30 dén 40% trong luong,
tinh trén tdng trong luong cua ché pham.

2. Ché phdm cham séc ring miéng theo diém 1, trong d6 ché pham 13 kem
danh ring va con chira chét gitr d6 4m, chét lién két hozc tac nhan lam dic, va chét

hoat dong bé mait
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UDS TM3_1218 F x500 200um  UDS TM3_1224 F x500 200 um

-21-





