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Linh vie k§ thuit dwge dé cip

Sang ché d& cép dén ché phim chim séc ring miéng va ché phim ting cudng bl
khoang cho ring, c6 tic dung bu khoang cho ring rit cao, nhd d6 c6 tac dung bao vé

khoang miéng rét hitu hiéu, va hinh thirc cia san phim chira ching rét én dinh.
Tinh trang k§ thuit ciia sing ché

Tai liéu Patent 1 (JP-A H09-295924) m6 ta viéc sir dung canxi carbonat dang keo
dé cung cip canxi cho khoang miéng va ting cudng bi khoang cho ring. Cu thé, tai lidu
nay md ta viéc sir dung canxi carbonat dang keo dé trung hoa axit tao ra boi mang bam &
rang, do d6 gidi phong ion canxi vao khoang miéng.

Pé tao ra tic dung bl khoéng cao tir ché phdm chira canxi carbonat, thi canxi
carbonat phai dugc phan ly & khoang miéng trong thoi gian ngin va giai phong ra ion
canxi. Yéu t6 quyét dinh kha ndng phan ly cla canxi carbonat 1a duong kinh hat trung
binh cia n6. Theo Tai liéu Patent 1, dudong kinh hat trung binh clia canxi carbonat nim
trong khoang tir 0,04pm dén 3pum.

D3 c6 nhiéu tai liéu dé xut viée st dung canxi carbonat dé tang cuong b khoang
cho ring, tuy nhién van cin c¢6 ché phdm chiam séc rdng mi¢ng cd tdc dung bu khoang
cho rang mot cach hiéu qua hon.

Tai liéu vién din

Tai li¢u Patent 1: JP-A H09-295924.

Tai liéu Patent 2: JP-A H11-29454.

Bin chit ky thuit ciia sing ché

Theo mot khia canh, sang ché d& xuit ché phdm chim séc ring miéng va ché
phim ting cudng b khoang cho ring, c6 tic dung bu khoang cho ring rit cao, nher d6 c6
tac dung bao vé khoang miéng rat hitu hiéu, va hinh thtrc cta sén phidm chira chiing rat én
dinh.

Céc tac gia sang ché da thyuc hién nghién ciru chuyén sau dé dat dwoc muc tiéu

trén. Theo d6, cic tic gia sang ché da phat hién thiy ring ché phdm chira (A) canxi
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carbonat dang bt min c6 dudng kinh hat trung binh bing 1pm hodc nhé hon va (B) chét
hoat dong bé mit dang ludng tinh, va c6 do pH bing 7 hoic cao hon, ¢6 tac dung tang
cudng bl khoang rit cao. Céc tac gia sang ché cling phat hién thiy ring hinh thirc ciia san

phim chira ché phim nay rit én dinh.

Theo tai liéu Patent 1, canxi carbonat dang bdt min chira it nhit 50% khéi lugng
hat c6 dudng kinh trung binh nim trong khoang tir 0,04um dén 0,5um c6 kha nang trung
hoa axit tao ra béi mang bam & rang hodc c6 tic dung bao vé khoang miéng hiru hiéu.
Tuy nhién, tidc dung ting cuong bu khoang cia canxi carbonat dang bot min nay khé cé
thé dugc coi 12 di. Do do6, cac tac gia sing ché da tiép tuc nghién ciru tac dung ting
cudng bl khodng cua canxi carbonat dang bdt min va bét ngdr phat hién ra rang khi sir
dung két hop thanh phan (A) va thanh phin (B) v&i d6 pH bing 7 hodic cao hon, thi s& thu

dugc tac dung b khoang hiép ddng rat cao.

Cu thé, canxi carbonat dang bdt min c6 xu huéng két tu do anh hudng cia cac
thanh phéan khéc chira trong ché phim chim s6c ring miéng, nhu chit mai mon, nude va
céc thanh phén twong tw; va khi canxi carbonat da két ty, thi n6 khé phan tan tré lai, din
dén kho phan ly & khoang miéng. Theo sang ché, thanh phén (B) 1a chét hoat dong bé
mit dang ludng tinh, dic biét 1a axit béo amidopropyl betain, c6 tic dong dic biét dén
thanh phan (A) din dén tic ché qua trinh két ty thanh phin (A) trong san phim, cai thién
kha ndng phan tin va ting kha ning gii phong ion canxi vao khoang miéng, ting cudng
tac dung bu khoadng. Ngoai ra, khi canxi carbonat dang bt min phén ly va ion canxi duogc
gidi phong trong san phim, thi s& 1am phat sinh nhiu vin d& déi véi hinh thirc clia san
phdm, nhu trang thai b& mit ciia kem danh ring. Tuy nhién, theo sang ché, mic di kha
ndng gidi phong ion canxi & khoang miéng ting, nhung sy phéan ly cla canxi carbonat
dang bot min trong san phdm dugc e ché, nén hinh thirc cia san phdm dugc duy tri 6n
dinh.

~

Thuét ngir “bu khoang cho ring” dugc ding trong ban mé ta dé chi hién tuong ma
sau khi d§ pH & miéng trd nén c6 tinh axit do mang bam & ring tiét ra axit va 1am tan cac
khoéng chét (Ca>* va HPO,), thi nuéc bot va dich trong tu cia co thé s& tic dong 1am
cho d6 pH tr& nén trung tinh hon dé cac khoang chét da tan bam trd lai vao bén trong
rdng, lam phyc hdi c4c phan duéi bé mit bi phan hily ciia rang. Theo sang ché, do thanh

phéan (A) canxi carbonat dang bdt min dugc ti€p xuc voi tat ca cac ngdc ngich cia
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khoang miéng, nén qua trinh bu khoang xdy ra do trung hoa axit va bd sung ion canxi s&

tiép tuc ting cudng.

Do d6, viéc st dung két hop thanh phén (A) va thanh phin (B) s& lam ting cudong
tac dung bu khoéang, va tic dung dic biét nay khéng thé dat dugc chi bang canxi carbonat
dang bot min hogc chi bing cach bb sung chit hoat dong bé mit.

Tai li€u Patent 2 (JP-A H11-29454) boc 10 rﬁng b:?lng cach sir dung canxi carbonat
siéu min c6 ¢6 dién tich bé mait riéng BET trong khoang d3c hiéu va c6 dudng kinh hat
trung binh bang 1pm hodc nhé hon cung voéi alginat dac hi€u, thi canxi carbonat siéu min
nay s& bam chic vao mang bam & rang, nho dé6 tidc dung bu khoang dugc ting cudng.
Tuy nhién, gidi phap k¥ thuit nay 1a khong giéng véi giai phap k§ thuat cia sang ché.

Theo d6, sang ché d& xuét ché phdm cham soc rang mi¢ng chira:

(A) canxi carbonat dang bt min c6 dudng kinh hat trung binh nim trong khoéng
tir 0,04pm dén 1pm véi ham luong nim trong khoang tir 0,1% dén 10% khéi lugng, va

(B) axit béo amidopropyl betain v6i ham lugng nim trong khoang tir 0,1% dén
5% khéi lugng,

trong d6 ché phim nay ¢6 d6 pH nim trong khoang tir 7 dén 10, va

thanh phan (A) khéng bao gdm canxi carbonat dang hat min dugc tao phirc véi
duoc chét chira canxi carbonat dang hat min va duoc chét hoa tan trong nudc duogc hép
thu vao canxi carbonat dang hat min nay.

Séng ché ciing dé xut ché phim tdng cudng bu khoang cho rang chira:

(A) canxi carbonat dang bt min c6 duong kinh hat trung binh nim trong khoéng
tir 0,04pum dén 1pm véi ham luong ndm trong khoang tir 0,1% dén 10% khéi lwong, va

(B) axit béo amidopropyl betain v6i ham lugng nim trong khoang tir 0,1% dén
5% khéi lugng,

trong d6 ché phim nay c6 d6 pH nim trong khoang tir 7 dén 10, va

thanh phin (A) khong bao gdm canxi carbonat dang hat min dugc tao phirc véi
duoc chét chira canxi carbonat dang hat min va dugc chét hoa tan trong nuéc dugce hép

thy vao canxi carbonat dang hat min nay.
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Ché phim chiam séc ring miéng va ché phdm ting cuong bu khoéng cho rang theo
sang ché c6 tac dung bu khodng cho ring rit cao, nh d6 c6 tc dung bdo v¢ khoang
miéng rét hiru hiéu, va hinh thic cia san phém chtra ching rét 6n dinh.
M0 ta chi tiét sang ché

Séng ché dugc mo ta chi tibt trong phan dudi day. Ché phim chim s6c rang miéng
theo sang ché, chira (A) canxi carbonat dang bot min c6 dudng kinh hat trung binh bing
1pm hodc nhé hon va (B) chét hoat dong bé mat dang ludng tinh, v ché phim nay c6 do
pH bang 7 hoic cao hon.

Thanh phin (A) 1a canxi carbonat dang bot min c6 dudng kinh hat trung binh bing
1pm hozic nhé hon, t6t hon néu nim trong khoang tir 0,04pm dén 1pum, va tét hon nita
néu néni trong khoang tir 0,04pm dén 0,5pum. Khi duong kinh hat trung binh cia canxi
carbonat 16n hon 1um, thi khéng dat dugc hiéu qua chim séc ring miéng va tac dung
ting cudng bu khodng mong muébn. Khi dudng kinh hat trung binh cda canxi carbonat

nho hon 0,04pm, thi khé san xuit dugc ché phim chim séc ring miéng nhu mong mubn.

~Theo sang ché, dudng kinh hat trung binh dugc do bing kinh hién vi dién tir.
Phuong phap do duong kinh hat trung binh dugc mé ta duéi day.

Céc hat dugc phén tén vao nudc, sau d6 xir Iy bang siéu 4m trong vai phut dé thu
dugc mirc 40 phéan tén cao. Lugng nho dich phén tin ndy dugc nhd vao gia dit miu cia
kinh hién vi dién tir va lam kho. Sau d6, thuc hién két tia tir pha hoi, v quan sat trén
kinh hién vi. Viéc do dudng kinh hat duoc thue hién béng cach chon tir bén trudng quan
sat khac nhau va chi chon céc hat co s¢ (25 hat cho mdi trudng quan séat). Pbi vai cac
hat c6 hinh thai khong déu, dudng kinh hat trung binh dugc tinh bing cin bac hai ciia
tich sb gita chidu dai nhit va chidu rong nhét.

Puong kinh hat trung binh dugc tinh bing tri sé dudng kinh trung binh cua 100

hat so cép.

Duéi goc d6 v& hidu qua cua tac dung tdng cuong bu khoéang, t6t hon nita néu it
nhit 50% khéi lugng, va dic biét 1a it nhat 90% khéi lwong thanh phin (A) hat canxi
carbonat dang bdt min c¢6 dudng kinh trung binh nim trong khoang tir 0,04pum dén
0,5um.
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Canxi carbonat dang bt min nay c6 tac dung giai phong ion canxi trr do va ngin
ngira hoa tan khoang chit (canxi apatit). Pong thoi, canxi carbonat dang bot min nay co6
thé ting cudng bl khoang (tai ling dong khoang chat). Khi dudng kinh hat trung binh
cia canxi carbonat 16n hon khoang néu trén, thi tic dung bu khoéng giam. Nhin chung,
duong kinh hat trung binh cla canxi carbonat dugc sir dung 1am chit mai mon 13 16n hon
Ipm, va thuong nim trong khoédng tir 3um dén 30pm. Trong céc truong hgp nay, luong
thich hop clia cac hat c6 dudng kinh trung binh bang 0,5um hodc nhé hon 1a nim trong
khoang tir 1% dén 3% khéi lugng; va dang canxi carbonat nay khdng c6 tac dung ting

cuong bu khoang.

Dud6i goc d6 clia phuong phép san xuit, nhu d& d& kiém soat phan b6 kich ¢& hat,

thi tbt hon néu canxi carbonat két tiia dugc str dung 1am canxi carbonat dang bot min.

Céc san phém cO ban trén thi truong, nhu Calessen-A, Collocalso-EX va
Collocalso-MG do Shiraishi Calcium Kaisha, Ltd., cung cép c6 thé dugce st dung lam

thanh phén (A) canxi carbonat dang b6t min.

T6t hon néu ham Iugng ciia thanh phan (A) ndm trong khoang tir 0,1% dén 10%
khéi lugng, t6t hon nita néu nim trong khoang tlr 0,5% dén 10% khéi luong, va tét hon
nita néu nim trong khoang tir 0,5% dén 3% khéi lugng tinh theo tng khéi lugng ciia ché
phim. Ham lugng canxi carbonat cang 16n thi tic dung ting cudng bu khodng cang cao,
tuy nhién t5t hon néu ham lugng canxi carbonat bing 10% hoiic nho hon vi khi d6 téc
dung phan tin cla thanh phan (B) chit hoat dong bé mit dang ludng tinh c6 thé duge
phat huy mét cach ti da, cho phép hinh thirc clia san phim chira ché phim theo sang ché
rit én dinh. |

Theo séng ché, tic dung tdng cudng bu khoang rit cao duoc tao ra béng céach sir
dung thanh phan (B) 14 chét hoat dong bé mit dang ludng tinh cling véi thanh phin (A) 1a
canxi carbonat dang. bot min. Khi khong c6 thanh phan (A), thi khong thu dugce tac dung
ting cudng bu khoang, va khi khong c6 thanh phin (B), thi tic dung ting cudong bu
khoang giam. Trong ca hai trudng hop nay, khong dat duge muc tiéu clia sang ché.

Tt hon néu thanh phin (B) - chit hoat dong bé mit dang ludng tinh 13 chét hoat
dong bé mit dang betain, vi du cu thé vé cac chat hoat dong bé mat nay bao gém axit béo
amidopropyl betain nhu cocamidopropylbetain, alkyl imidazolin betain nhu 2-alkyl-N-
carboxymetyl-N-hydroxyetylimidazolin betain, va alkyl betain. Cht hoat dong bé mit
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dang ludng tinh nay c6 thé c6 thé dugc sir dung riéng hoic két hop hai hodc nhidu chit
hoat dong bé mit. Trong sd cac hop chit nay, axit béo amidopropyl betain hodc alkyl
imidazolin betain, va dic biét 1a cocamidopropylbetain dugc wu tién do ching cé tac
dung ting cudng bu khoang rat cao va c6 rat it mui vi. C4c thanh phin (A)xit béo va ty 18
vphﬁn trim st dung ctia cocamidopropylbetain, axit lauric dau dira, axit myristic va axit
béo twong ty duge md ta trong tai lidu: Tiéu chuin vé chit luong thanh phén M§ phim
ctia Nhit Ban (Japanese Standards of Cosmetic Ingredients). Thanh phin (B) dugc st
dung theo quy dinh dugc mb ta trong tai liéu: Tiéu chudn vé& chét lugng thanh phén thubc

cua Nhét Ban (Japanese Standards on Quasi-Drug Ingredients).

Céc san phdm c6 ban trén thi trudng c6 thé dugce sir dung lam chét hoat dong bé
mit dang ludng tinh. Vi du cu thé v& chit hoat dong bé mat ludng tinh dang betain bao
gbm cocamidopropylbetain, do Evonik Industries cung cép dudi dang nhan hiéu TEGO
Betain CK OK, va 2-alkyl-N-carboxymetyl-N-hydroxyetylimidazolin betain, do Lion
Corporation cung cdp dudi dang nhan hiéu Enagicol C-40H.

T6t hon néu ham hrong cia thanh phin (B) nim trong khoang tir 0,1% dén 5%
khéi lugng, tdt hon nita néu nim trong khoang tir 0,2% dén 5% khéi lugng, con tSt hon
nira néu ndm trong khoang tir 0,5% dén 5% khéi lwong, va t6t nhit néu ndm trong khoéang
i1 0,5% dén 2,5% khéi lugng tinh theo téng khéi Iugng cta ché phdm. Ham lugng thanh
phén (B) cang cao thi tic dung ting cudng bl khoang cang cao. Tét hon néu ham lugng
thanh phéan (B) it nhét bing 0,1% khéi lugng va cho phép thu dugc tac dung mong mudn,
t6t hon néu ham lrgng thanh phan (B) bang 5% khéi luong hodc nhé hon dé duy tri do

6n dinh hinh thirc ctia sin pham chira ché phim theo sang ché.

Tét hon néu ty 1¢ khdi luong gifra thanh phin (A) va thanh phin (B) (ty 16 A/B)
nam trong khoang tir 0,02 dén 30, tét hon nita néu ndm trong khoang tir 0,05 dén 25, con
t6t hon nita néu nim trong khoang tir 0,2 dn 20, va 6t nhét néu ndm trong khoang tir 0,2
dén 5. Khi ty 18 khéi lugng giita thanh phdn (A) va thanh phin (B) ndm trong khoéng
ndy, thi tac dung ting cudng bu khoang s& cao hon va d6 6n dinh hinh thirc cla san phim

s& t6t hon.

Ché phim chim séc ring miéng theo sang ché c6 d6 pH & nhiét do 25°C bing 7
hoic cao hon. Dudi goc d6 vé tic dung ting cudng bu khoéng va d6 én dinh san phim,

t6t hon néu do pH ctia ché phim theo sang ché nim trong khoang tir 7 dén 10, va tdt hon
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nita néu d6 pH cua ché phdm theo sang ché nim trong khoang tir 7 dén 9. Khi d pH
bang 7 hodc cao hon, thi ché phim chtra thanh phin (A) va thanh phén (B) theo sang ché
c6 tac dung ting cudng b khoang rit cao. Khi d6 pH nhé hon 7, thi ché phim nay khong
c6 tac dung ting cudng bu khoang. Ngodi ra, thanh phan (A) canxi carbonat dang bt min
hoa tan trong san phdm va ion canxi dugc giai phéng 13 yéu t8 bét loi déi véi do én dinh
san phim. Mic dit d6i khi do pH ctia ché phim c6 thé tir dat dén tri s6 do pH bing 7 hoic
“cao hon, nhung d9 pH c6 thé tity ¥ dugc didu chinh dén trj s6 thich hop bing chét didu
chinh d¢ pH nhu natri hydroxit hodc kali hydroxit.

Ngodi cic thanh phin néu trén, t6t hon néu ché phim chim séc rang miéng theo
sang ché con chira hop chét flo. Khi hop chét flo dugc sir dung, thi sy mét khoéng cla ring

dugc trc ché hitu hiéu, cho phép tdng cuodng tac dung bao vé khoang miéng.

Vi du cu thé v& hop chit flo bao gdm hop chét flo d& tan, nhu muéi kiém florua nhu
natri florua, amoni florua va kali florua, va monoflophosphat nhu natri monoflophosphat,

amoni monoflophosphat va kali monoflophosphat.

Khi ché phim theo sang ché chta hop chét flo, t6t hon néu ham luong cda hop
chét flo nim trong khoang tir 400ppm dén 1500ppm, va t6t hon nira néu nim trong
khoang tir 500ppm dén 1000ppm tinh theo tdng khdi luong ctia ché phim. Ham luong
ctia hgp chit flo bang 1500 ppm hodc nhoé hon 1a thich hop @& duy tri 6 én dinh ciia san

phém chtra ché phdm theo sang ché.

Tt hon néu ché phim chim s6c ring miéng theo sang ché dugc bao ché dudi
dang kem danh ring hodc dung dich chim séc ring miéng, va dic biét 1 dugc bao ché
duéi dang kem dénh rang. Tly thudc vao dang ché phdm chiam soc rang mi¢ng, cac thanh
phan da biét khac c6 thé thy v dugc st dung cling véi cac thanh phan néu trén. Vi dy, chét
mai mon, chit 1am 4m, chit két dinh, chit hoat dong b mit, chit thom, chét 1am ngot,
chét bao quan, chit mau va hoat chit khac véi céc thanh phén néu trén c6 thé duoc st

dung v6i ham luwgng thong thuong ma khong anh hudéng dén hidu qua cia sang ché.

Do thanh phz‘?ln (A) canxi carbonat dang bot min hiu nhu khong c6 chirc ning mai
mon, nén tdt hon néu ché phém theo sang ché con chira chit mai mon. Vi du cu thé vé
chit mai mon bao gdm, nhung khéng chi gi6i han & canxi carbonat mai mon c6 duong
kinh hat trung binh 16n hon 1um va t6t hon néu nim trong khoang tir 3pm dén 30um, va

chét mai mon chira silic oxit (thudng c6 dudmg kinh hat trung binh nim trong khoang tir
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0,01um dén 0,03 um), nhu silica gel, silic oxit két tia, nhom oxit silicat va zirconi silicat,
cling nhu dibazo canxi phosphat, nhém hydroxit, nhdm oxit, magie carbonat, tribazo
magie phosphat, zeolit, ziriconi silicat, tribazo canxi phosphat, hydroxyapatit, tetrabazo
canxi phosphat va chit mai mon chtra nhua téng hop. Pudng kinh hat trung binh ciia chit

mai mon dugc xac dinh bang kinh hién vi dién t theo cung phuong phap néu trén.

T6t hon néu ham hrong cia chit mai mon nim trong khoang tir 5% dén 50% khdi
lugng, va tét hon nita néu nim trong khoang tir 10% dén 30% khéi luong tinh theo tdng

khéi lugng ciia ché phim.

Vi du cu thé vé chét 1am 4m bao gdm rugu dudng nhu sorbitol, xylitol, maltol va
lactol; va rugu da chirc nhu glyxerol, propylen glycol va polyetylen glycol. Tét hon néu
ham lugng ciia chit 1am 4m nim trong khoang tir 5% dén 50% khéi lugng tinh theo téng

khoi lugng ctia che pham.

Vi du cu thé vé chét két dinh bao gbm gbm xanthan, natri carboxymetylxenluloza,
hydroxyetyl xenluloza, caragen, natri polyacrylat va silic oxit 1am dic. Tét hon néu ham
Iugng chit két dinh ném trong khoang tir 0% dén 5% khéi lwong, va t6t hon nita néu nim

trong khoang tir 0,1% dén 5% khdi luvgng tinh theo tbng khéi luc_mg ctia ché phim.

Vi du cu thé vé chét hoat dong bé mat bao gém chét hoat dong bé mat dang anion,
chét hoat dong bé mdt dang khong ion va chét hoat dong bé mit dang cation. Vi du cu thé
vé chét hoat dong bé mat dang anion bao gdm natri alkyl sulfat nhu natri lauryl sulfat va
natri myristyl sulfat, natri N-axyl sarcosin nhu natri N-lauroyl sarcosin va natri N-myristoyl

sarcosin, va natri a-olefin sulfonat.

Vi du cu thé v& chit hoat dong bé mit dang khong ion bao gém este cua axit béo
va rugu dudng nhu este ciia axit béo va sorbitan, este ciia axit béo va polyoxyetylen
sorbitan va este cla axit béo va sucroza; este cia axit béo va rugu da chirc nhu este cia
axit béo va glyxerol, este ctia axit béo va polyglyxerol, este cta axit béo va polyoxyetylen
glyxerol va eset clia axit béo va polyetylen glycol; chit hoat dong bé mat dang ete hodc
chit hoat dong bé miat dang este nhu polyoxyetylen alkyl ete, polyoxyetylen-
polyoxypropylen copolyme, polyoxyetylen alkyl phenyl ete va diu thiu riu

hydropolyoxyetylen; va axit béo alkanolamit nhu dietanolamit laurat.

Vi du cu thé v& chét hoat dong bé mit dang cation bao gém mudi alkylamoni va

mudi alkylbenzylamoni.
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Ham lugng ctia cic chét hoat dong bé mit nay nim trong khoang khong anh hudng
bét loi dén hidu qua clia sang ché, v t6t hon néu ndm trong khoang tir 0,5% dén 5% khéi

lugng tinh theo téng khéi lwrong cia ché phim.

Vi du cu thé v& chit 1am ngot bao gdm sacarin natri hydrat. Vi du cu thé vé chét
bao quan bao gdbm p—hydroxybenzoat este va natri benzoat. Vi du cu thé vé chit mau bao

gbm chat mau xanh lo s6 1 va chit mau vang sé 4.

Vi dy cu thé vé chit thom bao gdm chét thom tu nhién nhu diu bac ha, diu bac ha
cay, dau hdi, dau khuynh diép, metyl salixylat, ddu qué, ddu dinh huong, diu xa huong,
dau cdy x6 thom, du chanh, diu cam, dau bac ha cay, dau bach dau khiu, diu rau mui,
dau quyt, ddu chanh, diu hoa oai huong, diu huong thao, dau nguyét qué, dau hoa cic,
dau carum, diu kinh giéi ngot, ddu qué, dau sa, diu kinh giéi, dau thong, diu hoa cam,
dau hoa hdng, diu hoa nhai, dAu budi, ddu mat ong, diu yuzu, diu hoa iris tinh khiét, diu
bac ha tinh khiét, ddu hoa hdng tinh khiét va diu hoa cam tinh khiét; chit thom thu dugc
bing qua trinh chung cét va xtr Iy c4c chét thom ty nhién nay (phén cit giira, phin cét
cudi, dich cit phan doan, chiét long-léng, didu ché tinh diu, didu ché chét thom dang
bot); chit thom riéng 1€, nhu menthol, carvon, anethol, cineol, metyl salixylat, xinnamic
aldehyt, eugenol, 3-L-metoxypropan-1,2-diol, thymol, linalool, linalool axetat, limonen,
menthon; menthyl axetat, p-menthan-3-carboxamit dugc thé & vi tri Nito, pinen, octyl
aldehyt, xitral, pulegon, carvyl axetat, aldehyt ctia ciy hdi, etyl axetat, etyl butyrat, allyl
xyclohexan propionat, metyl anthranilat, etyl metylphenylglyxidat, vanilin, undecalacton,
hexanal, butanol, ruou isoamylic, hexanol, dimetyl sulfua, xycloten, furfural,
trimetylpyrazin, etyl lactat va etyl thioaxetat; va chit thom hén hop nhu chit thom dau
tdy, chit thom tdo, chit thom chudi, cht thom dira, chit thom nho, chét thom xodi, chit
thom bo, chét thom sira, chit thom hén hop trdi cdy va chét thom trai ciy vung nhiét déi,

c6 thé dugc sir dung két hop 1am chét thom.

Ngoai hop chét flo, cac hoat chit khac c6 thé duge st dung trong ché phim theo
sang ché bao gdm enzym nhu dextranaza va mutanaza, hop chét axit phosphoric dé tan
trong nuéc nhu mubi canxi va natri ciia axit orthophosphoric, isopropyl metylphenol, axit
tranexamic, axit e-aminocaproic, allantoin clohydroxy nhém, hinokitiol, axit ascorbic,
DL-tocopherol axetat, dihydrocholesterol, a-bisabolol, mudi chlorhexidin, azulen, axit

glycyrrhizic, axit glycyrrhetinic, natri déng clophyllin, clophyll, glyxerophosphat, dong
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gluconat, nhdm lactat, stronti clorua, kali nitrat, berberin, axit hydroxamic va din xuét
cua nd, natri tripolyphosphat, zeolit, metoxyetylen, maleic anhydrit copolyme, polyvinyl
pyrolidon, epidihydrocholesterin, xetylpyridin  clorua, benzethonium clorua,
dihydrocholesterol, triclocarbanilit, kém xitrat, cao mém chiét xuét tir ré bach chi Nhit
Ban, chiét xuit vo ciy ray thom, va chiét xut thuc vat, vi du chiét xuit hoa ciic, chiét
xut dinh huong, chiét xuit huong thao, chiét xuét ré hoang cdm va chiét xult cay rum.
Céc hoat chét nay c6 thé dugc sir dung & luvgng hitu hidu ma khong anh hudng dén hiéu

qua cua sang cheé.

Ché pham theo sang ché chira dung méi 1 nude tinh khiét. Him luong 4m trong

ché phdm c6 thé 13 6 Am thong thuong.

Séng ché ciing dé xuét ché phim ting cudng bu khoang cho ring chira (A) canxi
carbonat dang bot min c6 dudng kinh hat trung binh bing 1um hodc nhé hon va (B) chét
hoat d6ng bé mit dang ludng tinh, ché phim nay c6 do pH bang 7 hoic cao hon. Trong
trudng hop nay, tét hon néu ty 1¢ khdi lugng gitra thanh phén (A) va thanh phén (B) (ty
1¢ A/B), ndm trong khoang tir 0,02 dén 30. Khi ty 16 A/B nim trong khoang nay, thi téc
dung bl khoéng dugc ting cudng va hinh thirc cia san phdm chira chit ndy ciing én dinh
hon.

Céc thanh phan va ham lugng cia chung, ty 1& khdi lugng cta céc thanh phén, d6
pH va yéu td turong tu cia ché phdm ting cudng bu khodng cho ring nay gbng véi ché
phim cham séc ring miéng theo sang ché.

Vi dy thye hién sing ché

Sang ché s& dugc md ta chi tiét hon thong qua cac vi du sau, tuy nhién pham vi -
clia sang ché khong chi gi6i han & céc vi du nay. Trong c4c vi du nay, trir khi c6 quy dinh
khéc, toan bd ty 16 phan trim (%) 1 ty 16 phén trim khéi lugng.

Vi du thyc hién sang ché va vi du so sanh

Céac kem danh ring c6 thanh phan nhu dugc thé hién trong Bang 1 va Bang 2 duogc
bao ché theo phuong phép théng thuong, va tic dung ting cudng bu khoang va do én
dinh ctia cac san phidm nay dugc danh gia biang cac phuong phap sau. Céc két qué danh
gia dugc thé hién trong Bang 1 va Bang 2.
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C4c nguyén liéu ban diu duoc sir dung dugc md ta chi tiét duéi déy. Puong kinh
hat trung binh ctia canxi carbonat dang b6t min dugc do bﬁng kinh hién vi dién tir theo
cung phuong phap néu trén.

(A) Canxi carbonat dang bdt min

Canxi carbonat dang bot min (A-1):

Collocalso-EX (do Shiraishi Calcium Kaisha, Ltd. cung c4p; dudng kinh hat trung
binh bang 0,25um; chira it nhit 50% hat c6 dudng kinh trung binh nim trong khoang tir
0,04pum dén 0,5pm).

Canxi carbonat dang b6t min (A-2):

Calessen-A (do Shiraishi Calcium Kaisha, Ltd. cung cdp; dudong kinh hat trung
binh béng 0,07pum; chira it nhit 50% hat c6 dudng kinh trung binh nim trong khoang tir
0,04pm dén 0,5pm).

(B) Cocamidopropylbetain:

TEGO Betain CK OK ( do Evonik Industries cung cip).

(B) 2-alkyl-N-carboxymetyl-N-hydroxyetylimidazolin betain:

_Enagicol C-40H (do Lion Corporation cung cép).

Silixic anhydrit:

Chit mai mon chira silic oxit do Rhodia cung c4p.

(1) Phuong phép danh gia tﬁc dung tang cudng bu khoang

M3u ring sau ban diu dugc tao ra bing cich ngam bo rang ham cia ngudi vao
dung dich khir khoang c6 do pH bing 4,5. Chiéu cao trung binh ban diu cia bo rang bi
mit khoang AF, dugc do bing phuong phdp huynh quang cam Ung 4nh séang
(Quantitative Light-induced Fluorescence - QLF). Cac thir nghiém sau dugc thuc hién
lién tuc trong hai tudn bang cach st dung bd ring ndy: xtr 1y bing cic dung dich kem
danh ring pha lodng 3 14n trong 3 phit —> rira bang nudc — ngim vao nudc bot nhén tao
(46 pH = 6,0, nhiét @ = 37°C). Sau d6, chiéu cao trung binh ctia bd ring bj mét khoang
AF dugc do bing phuong phép huynh quang cam ng 4nh séng va ty 1& phin trim bu

khoéng dugc xac dinh bing cong thirc sau:
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Ty 1¢ phan trim b khoang (%) = (AF - AF,)/AF, x 100

Cén cit vao ty 1¢ phan trdm bu khoang, tac dung tdng cuong bu khoang dugc danh

gié theo ti€u chuan sau:

© Ty 1¢ phan trim bu khoang bang 50% hodc cao hon
O | Ty 18 phan tram ba khoing nim trong khoang tir 30% dén 50%
A | Ty 1¢ phan trim b kho4ng nam trong khoang tir 20% dén 30%
X Ty 1& phan trim bu khoang nho hon 20%

(2) Phuong phép d4nh gi4 d6 6n dinh hinh thirc ctia san phim

Céc kem danh ring di bao ché duoc nap vao 6ng tuyp méng, va 5 dng chtra mdi
“san phidm nay dugc bao quéan & nhi¢t d9 40°C trong mdt thang. Sau do, cac kem danh
réng nay dugc dua trd lai nhiét o thuong va dit 1én ban chai, hinh thirc cta chiing dugc

quan sat va danh gia theo ti€u chuin sau:

Di€m s6 danh gia d§ on dinh ctia san pham

4 Trang thai bé mit béng va min,
khong c6 hat hodc c6 ranh nirt
C4 it hat, hoi c6 ranh nurt hodc céac trang thai tuong tur,
mic di trang thai bé mit min
2 Trang thai bé mit co hat hogic co r§nh nirt,
va bt nhdo khéng dong nhat
Trang thai cta bot nhdo khi duge bop ra c6 rat nhiéu hat hodc ranh
nirt, khong dong nhit va lién tuc

3

1

Tiéu chuan dinh gia 49 on dinh ctia san pham

4,0 diem
Nim trong khoang tir 3,0 dén 4,0 diém
Nim trong khoang tir 2,0 dén 3,0 diém
Nhé hon 2,0 diém

XP>0©
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Bang 2
X A o Vi du so sanh
Thanh phan (%) I 3 3 7
(A-1) Canxi carbonat dang b6t min - 1 - 1
(B) Cocamidopropylbetain* 0,5 - - 0,5
Ty 1€ A/B - - - 2
Sorbitol (dung dich nudc 70%) 40 40 40 40
Propylen glycol 3 3 3 3
Silicic anhydrit 20 20 20 20
Natri monoflophosphat 0,73 0,73 0,73 0,73
Titan oxit 0,4 0,4 0,4 0,4
Natri lauryl sulfat 1 1 1 1
GOm xanthan 0,5 0,5 0,5 0,5
Sacarin natri hydrat 0,2 0,2 0,2 0,2
Chit thom 1,3 1,3 1,3 1,3
Axit xitric - - - 0,1
Chat diéu chinh d6 pH luong lugng luong luong
(natri hydroxit) thichhop | thichhgp | thichhgp | thich hgp
Nudc vira du vira du vira du vira du
Tong cong 100,0 100,0 100,0 100,0
b6 pH 7,8 7,8 7,8 6,4
Téc dung ting cudng bu khoang X A X X
D9 6n dinh san phim 6) @) O X
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YEU CAU BAO HQ
1. Ché phdm cham s6c ring miéng' chura:

(A) canxi carbonat dang bot min c6 dudng kinh hat trung binh nim trong khoang
tir 0,04pm dén 1pm v6i ham luong nim trong khoang tir 0,1% dén 10% khéi lugng, va

(B) axit béo amidopropyl betain véi ham Irgng ndm trong khoang tir 0,1% dén
5% khéi luong,

trong d6 ché phdm nay c6 d6 pH ndm trong khoang tir 7 dén 10, va

thanh phin (A) khéng bao gbm canxi carbonat dang hat min dugc tao phirc véGi
dugc chit chira canxi carbonat dang hat min va dugc chit hoa tan trong nudc dugce hép

thu vao canxi carbonat dang hat min nay.

2. Ché phim chim s6c ring miéng theo diém 1, trong d6 ty 1& khdi luong gitra thanh

phin (A) va thanh phén (B) (ty 1é A/B) nim trong khoang tir 0,02 dén 30.

3. Ché phdm cham s6c ring miéng theo diém 1, trong @6 ché phdm nay chira thanh phén
(A) v6i ham lugng nim trong khoang tir 0,5% dén 10% khdi lugng va thanh phin (B) véi
ham hrong ndm trong khoang tir 0,2% dén 5% khéi lugng.

4. Ché phém chim séc ring miéng theo diém 1, 2 hodc 3, trong d6 it nhit 50% khéi
lugng hat ciia thanh phén (A) 13 canxi carbonat dang bot min ¢b dudng kinh trung binh
nam trong khoang tir 0,04um dén 0,5um.

5. Ché phim cham séc ring miéng theo diém bat ky trong s cic diém tir 1 dén 4, trong

d6 thanh phan (B) 14 cocamidopropylbetain.

6. Ché phdm chim séc ring miéng theo diém bét ky trong s cac diém tir 1 dén 5, trong
d6 ché phim nay con chira hop chét flo voi ham lugng nim trong khoang tir 400ppm dén
1500ppm (tinh theo ion florua).

7. Ché phim theo didm bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 6, trong d6 ché phdm nay 1a
kem d4nh ring va con chira chit mai mon v6i ham lwong ndm trong khoang tir 5% dén
50% khdi lugng, chat lam 4m véi ham lwong ndm trong khoang tir 5% dén 50% khéi
lugng, chét két dinh v6i ham hrong nim trong khoang tir 0% dén 5% khéi Iuong, va chit

hoat dong bé mit dugc chon tir nhém bao gdm chét hoat d6ng bé mit dang anion, chit
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hoat dong bé mit dang khong ion va chét hoat dong bé mat dang cation, v&i ham lugng

nim trong khoang tir 0,5% dén 5% khéi lugng.
8. Ché phim ting cudng bu khoang cho ring, chira
(A) canxi carbonat dang bt min cé dudng kinh hat trung binh nim trong khoang
tir 0,04pm dén 1pm v6i ham lugng nim trong khoang tir 0,1% dén 10% khéi lugng, va
(B) axit béo amidopropyl betain v6i ham hrgng ndm trong khoang tir 0,1% dén
5% khéi luong,
trong d6 ché phdm nay c6 d6 pH ndm trong khoang tir 7 dén 10, va

thanh phan (A) khéng bao gdm canxi carbonat dang hat min dugc tao phic véi
dugc chét chira canxi carbonat dang hat min va dugc chét hoa tan trong nudc dugc hip

thu vao canxi carbonat dang hat min nay.

9. Ché phdm ting cudng b khoang cho ring theo diém 8, trong d6 ty 18 khéi luong giita
thanh phén (A) va thanh phin (B) (tj 1é A/B) nim trong khoéng tir 0,02 dén 30.

10. Ché phim ting cudng b khoang cho rang theo diém 8 hoic 9, trong d6 it nhét 50% -
khdi luong hat ciia thanh phan (A) 13 canxi carbonat dang bot min c6 dudng kinh trung
binh nim trong khoang tir 0,04pm dén 0,5um.

11. Ché phim tang cudng b khoéng cho ring theo diém bt ky trong s cac didm tir 8 dén
10, trong d6 thanh phan (B) 1a cocamidopropylbetain.

-17-





