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(54) KEM Y TE DANG NHU TUONG NUGC TRONG DAU

(57) Sang ché dé xuit kem y té dang nhii twong nuéc trong dau c6 d6 pH nam trong
khoang tir 3 dén 6, chira duoc chit c6 nhom amin bac ba, khac biét & chd, dd nhét ciia kem
y té nay khong bi giam va 6n dinh khi bao quan ¢ nhiét do cao 1an nhiét d6 thap, cho phép
duy tri cau trac dang kem, va c6 kha ning bam thanh 16p moéng trén da rat cao. Kem vy té
nay chtra thanh phan (A) duoc cht c6 nhom amin bac ba, (B) mot hodc nhiéu hop chat
dugc chon tir nhom bao gom este cua glyxerol va axit beo C;,-Cy, va este cua polyglyxerol
va axit béo Cjr-Cp, (C) dau thau dau hydropolyoxyetylen c6 s6 mol etylen oxit ndm trong
khoang tir 5 dén 20, va (D) rugu mach dai 1a chat 16ng & nhiét do 25°C.
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Linh vire ky thuit dwoe dé cap

Séng ché dé cap dén kem y té dang nhii twong nudc trong dau chtra duge chat c6

nhom amin béic ba.
Tinh trang k§ thuit ciia sang ché

Kem y té dang nhii trong nudc trong dau 1a ché phém ding dé bbi 1én da nhdm
thu dugc tdc dung mong mudn cta dugce chét chira trong d6. Tuy nhién, khi dugc chit c6
nhém amin béc ba, & khoang pH axit yéu mong muén dé st dung cho da (ndm trong
khoang tir 3 dén 6), cu truc nhil twong cta kem y té bi pha v, ddn dén d6 nhét cua né bi
giam, khong duy tri duoc ciu tric kem va khé dat dugc do 6n dinh bao quan. Ngoai ra,
kem y té dang nhii trong nudc trong dau thong thuong khong ¢ kha ndng bam thanh 16p

mong trén da .

Tai liéu vién din

Tai liéu Patent 1: JP-A 2001-151662
Ban chit ky thuét ciia sang ché

Theo mot khia canh, sang ché dé xuit kem y té dang nhii tuong nudc trong dau co
d6 pH nim trong khoang tir 3 dén 6, chtra dugc chit c6 nhém amin bac ba, khac biét &
chd d nhét ctia kem y té nay khong bi giam va én dinh khi bao quan & cd nhiét do cao
14n nhiét do thp, cho phép duy tri ciu tric dang kem, va kem y té nay c6 kha nang bam

thanh 16p méng trén da rat cao.

Céc tac gia sang ché d4 thuc hién nghién ciru chuyén sdu dé dat duoc muc tidu
trén. Céc tac gia sang ché da phat hién thiy ring c6 thé bao ché dugc kem y té dang nhii
turong nudc trong dau ¢ do pH nim trong khoang tir 3 dén 6; c6 d6 nhét 6n dinh khi bao
quén & ca nhiét d¢ thip 14n nhiét d6 cao, cho phép duy tri cAu triic dang kem, va kem y té
nay c6 kha ning bam thanh 16p méng trén da rat cao bang cach két hop cac thanh phin
(A) dugc cht c6 nhém amin bic ba; (B) mot hodc nhidu hop chit dugc chon tir nhém
bao gbm este ciia glyxerol va axit béo C;p-C,, va este cla polyglyxerol va axit béo
C12-Cy; (C) dau thau dau hydropolyoxyetylen ¢6 s& mol etylen oxit ndm trong khoang tir
5 dén 20, va (D) rugu mach dai 14 chét long & nhiét d 25°C.
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Sang ché @ xuit kem y t& dang nhii trong nuéc trong ddu c6 do6 pH nim trong
khoang tir 3 dén 6, chira cac thanh phan (A) duoc chdt c6 nhém amin béc ba, (B) mot
hodc nhiéu hop chét dugc chon tir nhém bao gém este cta glyxerol va axit béo C1,-C,; va
este clia polyglyxerol va axit béo Cj»-Cy,, (C) dau thdu dau hydropolyoxyetylen c¢6 sb
mol etylen oxit nam trong khoang tir 5 dén 20, va (D) rugu mach dai 14 chit 1ong & nhiét
do 25°C.

Trong kem y té theo sang ché, t6t hon néu thanh phan A 1a mét hodc nhiéu dugc
chat dugc chon tir nhém bao gdm diphenhydramin, diphenhydramin hydroclorua,
clopheniramin, clopheniramin maleat, isothipendyl va isothipendyl hydroclorua.

Tt hon néu, kem y té theo sang ché c6 ty 1& khdi luong gitra thanh phan C va
thanh phan B (ty 16 C/B) ndm trong khoang tir 1 dén 10.

Trong kem y té theo sang ché, t&t hon néu thanh phan B 1 este ciia polyglyxerol
vO1 axit béo C]z-C22.

Tt hon néu, axit béo Cq,-Cy, tao ra thanh ph?m B 1a axit béo khong no.

Trong kem y té theo sang ché, tot hon néu thanh phan D 1a ruou oleylic.

Kem y té dang nhii twong nuéc trong dau theo sang ché c6 do pH nim trong
khoang tur 3 dén 6, chira dugc chét c6 nhom amin bac ba, khac biét & chd do nhét cia
kem y té nay khong bi giam va 6n dinh khi bao quan & ca nhiét d6 cao 14n nhiét do thap,
cho phép duy tri chu triic dang kem, va kem y té nay c6 kha ndng bam thanh 16p méng
trén da rat cao.

Mb ta chi tiét sang ché

Sang ché s& duoc mo ta chi tiét trong phin dudi day.

Céc thanh phan cla kem y té dang nhii trong nudc trong dau theo sang ché duoc
mo ta dudi day.

(A) Dugc chit c6 nhém amin béc ba.

Kem y té theo séang ché chira dugc chét c6 nhém amin bac ba. Khong ¢6 gi6i han
cu thé vé duoc chét nay mién 14 né chtra nhém amin bic ba, va bao gém ca mubi cong
axit dugc dung cta né. Vi du wu tién vé& duge chit ¢6 nhém amin bic ba bao gém

diphenhydramin, diphenhydramin hydroclorua, clopheniramin, clopheniramin maleat,
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isothipendyl, isothipendyl hydroclorua, promethazin, promethazin hydroclorua,
dimenhydrinat, hydroxyzin hydroclorua va cyproheptadin hydroclorua. Cac dugc chét
nay c6 thé duoc str dung riéng hoic két hop hai hodc nhidu hop chét. Trong s6 do, duoc
chit khang histamin dugc chon tir nhém bao gdbm diphenhydramin, diphenhydramin
hydroclorua, clopheniramin, clopheniramin maleat, isothipendyl va isothipendyl

hydroclorua dugc uu tién, va diphenhydramin dugc wu tién hon.

Duéi géc do vé hiéu sut va d6 6n dinh do nhét, tét hon néu kem y té theo séng
ché chira thanh phan A v6i ham lwgng nam trong khoang tir 0,1% dén 5,0% khéi luong,

va tbt hon nita néu ndm trong khoang tir 0,1% dén 3,0% khbi luong.

Kem y té theo sang ché dugc bao ché dudi dang nhil trong nude trong dau. Nhii
tuong dugc phan loai chi yéu thanh nhii trong kiéu nude trong dau va nhil turong kiéu
dau trong nuéc. Khi kem y té chira duoc chit nhu thanh phan A, thi nhii twong nudc
trong diu bam 1én da t8t hon nhii twong dau trong nudce, cho phép phat huy dugc tac dung

mong muon cua duge chat hi¢u qua hon.

Thubc theo séng ché c6 thé duoc xem 14 ¢6 cu tric dang kem & nhiét d6 25°C khi
né c6 do nhét nam trong khoang tir 10 dén 100 Pa-s, tdt hon néu nim trong khoang tir 20
dén 70 Pas, va tét hon nita néu nim trong khoang tir 25 dén 50 Pa-s. Khi do nhét nhd
hon khoang tri sb nay, thi khong thé boi hiéu qua kem y t& 1én ving da bi tdn thuong va
kha ning chay ra khoi éng tuyp hodc dd chtra khac giam do hién tugng chay nhé giot va
cac nguyén nhén tuong ty. Mit khac, khi d6 nhét qua cao, thi kha ning bam thanh 16p
mong trén da ¢ thé giam. Do nhét duge do biang nhét ké Brookfield (25°C, 20 vong/phut,
canh quat sd. 6).

Kem y té theo sang ché c6 do pH & nhiét d6 25°C nim trong khoang tir 3 dén 6, va

t6t hon néu nam trong khoang tir 4 dén 6. D8 st dung cho da, t&t hon néu kem y té theo
sang ché co tinh axit yéu. Chét diéu chinh do pH duogc wu tién bao gdm axit hitu co don
hoéa tri nhu axit lactic va mudi ctia né, axit hitu co da héa tri nhu axit xitric, axit sucxinic
va axit malic va/hodc mudi cia chiing, va axit boric hoic borax. Chat diéu chinh dé pH
c6 thé duoc st dung riéng hodc két hop hai hozc nhiéu hop chét. Luong chat didu chinh

do pH duge chon mot cach thich hop @ tao ra d6 pH mong muén cho kem y té.

Nhu néu trén, kem y té dang nhil trong nude trong dau c6 do pH nim trong

khoang tir 3 d&n 6 c¢6 nhidu wu diém, vi du phét huy dugc tdc dung mong mudn cia dugce
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chét va thdm tbt 1én da. Tuy nhién, khi bao ché kem y té chira cac thanh phén (A) dugc
chat ¢6 nhém amin bac ba, d nhét khi bao quan & nhiét do thdp va nhiét d¢ cao bi gidm.
Sang ché giai quyét vin d& nay bang cach két hop thém d6ng thoi ba thanh phan sau: (B)
mét hoic nhiéu hop chit duoc chon tir nhém bao gém este cua glyxerol va axit béo
Ci2-Cy; va este cua polyglyxerol véi axit béo C;»-Cp, (C) dau thiu dau
hydropdlyoxyetylen c¢6 s6 mol etylen oxit nim trong khoang tir 5 dén 20, va (D) rugu

mach dai 1a chét 16ng & nhiét do 25°C.

(B) Hop chét dugc chon tir nhém bao gém este cua glyxerol va axit béo C;,-C,, va

este cta polyglyxerol va axit béo C;,-C,,.

Vi du cu thé vé este cua glyxerol va axit béo bao gdm glyxeryl monooleat,
glyxeryl monomyristat, glyxeryl monopalmitat, glyxeryl monostearat va glyxeryl
monoisostearat. Vi du cu thé vé este cia polyglyxerol véi axit béo bao gdm este cia
polyglyxerol véi axit béo c6 s6 mol glyxerol bang 2 hodc cao hon, nhu polyglyxeryl
trioleat, polyglyxeryl pentaoleat, polyglyxeryl pentastearat, polyglyxeryl heptaoleat va
polyglyxeryl ricinoleat ngung tu. Cac hop chit nay c6 thé dugce sir dung riéng hoic két
hop hai hozc nhiéu hop chit.

Duéi goc d6 vé d6 6n dinh do nhét, este cia polyglyxerol véi axit béo dugc uu
tién. Vi du cu thé bao gdm este cua polyglyxerol véi axit béo c6 sé mol glyxerol bang 2
hogc cao hon, va tét hon néu nim trong khoang tir 5 dén 10, nhu polyglyxeryl trioleat,
polyglyxeryl pentaoleat, polyglyxeryl pentastearat, polyglyxeryl heptaoleat va
polyglyxeryl ricinoleat ngung tu. Duéi goc d6 vé do 6n dinh do nhét, tdt hon néu axit béo
nay la axit béo khong no. Este ciia polyglyxerol véi axit béo ¢ s6 mol glyxerol bing 2
hozc cao hon, t6t hon néu ndm trong khoang tir 5 dén 10, dugc tao ra tir axit béo khong
no C;,-C,,, va tot hon néu axit béo khong no C;4-Cis va c6 sd lién két este nim trong
khoang tir 3 dén 10, va tét hon néu nim trong khoang tir 3 dén 7 dugc dic biét vu tién. Vi
du cu thé bao gdm polyglyxeryl trioleat, polyglyxeryl pentaoleat va polyglycerol
heptaoleat.

Tét hon néu, tri s6 can bang than dau - than nudc (hydrophilic-lipophilic balance -
HLB) ctia thanh phin B nim trong khoang tir 2 dén 7. Tuy nhién, ddu hiéu khéac biét clia
sang ché 1a sir dung thanh phan B ¢6 thanh phan dic biét; nhu dugc thé hién tir cac két

cua cac vi du thuc hién sang ché va vi du so sanh, khong thé dat dugc cac wu diém cua
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sang ché khi st dung thanh phén c6 tri s6 HLB nim trong khoang tir 2 d&én 7 khac véi
thanh phan B. Theo sang ché, tri s6 HLB dugc x4c dinh bing phuong phép Griffin (xem
“Shinpan kaimen-kasseizai handobukku” [Revised handbook of surfactants], ed. by
Yoshida, Shindo, Ogaki and Yamanaka (Kogaku Tosho KK, 1991), p. 234).

Duéi géc d6 vé d6 n dinh d6 nhét & ca nhiét do thap 13n nhiét do cao va kha ning
bam thanh 16p méng trén da, thi t5t hon néu kem y té theo sang ché chira thanh phin B
v6i ham lugng nam trong khoang tir 1,0% dén 6,0% khdi luong. Tt hon nira néu ham
luong ctia thanh phan B nim trong khoang tir 1,5% dén 3,5% khbi lugng, va con tdt hon

nita néu nam trong khoang tir 2,0% dén 3,0% khéi luong.

(C) Dau thau dau hydropolyoxyetylen c6 sb mol etylen oxit nim trong khoang tir 5
dén 20.

Thanh phdn C c6 thé dugc st dung riéng hodc két hop hai hodc nhiéu dau thdu
dau. Vi du cu thé vé thanh phan C bao gdm diu thiu dau hydropolyoxyetylen (5 EO), dau
thau dau hydropolyoxyetylen (7 EO), diu thiu diu hydropolyoxyetylen (10 EO) va dau
thau diu hydropolyoxyetylen (20 EO). Trong s d6, dau thau diu hydropolyoxyetylen c6
s6 mol etylen oxit nim trong khoang tir 7 dén 20 dwgc wu tién, va diu thiu diu

hydropolyoxyetylen c6 sé mol etylen oxit bing 10 dwge ru tién hon.

Tét hon néu, tri s6 HLB cua thanh phan C nim trong khoang tir 5 dén 11. Tuy
nhién, ddu hiéu khac biét clia sang ché 1a sr dung thanh phén C c¢6 thanh ph?m dac biét;
va khéng thé dat duge cac wu diém cia sang ché khi sir dung thanh phéan c6 tri sé6 HLB
nam trong khoang tir 5 dén 11 khéc véi thanh phén C.

Duéi géc do vé d6 6n dinh do nhét & ca nhiét d6 thip 14n nhiét do cao va kha ning
bam thanh 16p méng trén da, thi t&t hon néu kem y té theo sang ché chtra thanh phan C
v6i ham lugng ndm trong khoang tir 4% dén 16% khéi lugng. Tt hon nira néu ham
lugng ctia thanh phin C nim trong khoang tir 6% dén 14% khdi lugng, va con tét hon
nita néu nim trong khoang tir 8% dén 12% khdi luong.

Duéi géc d6 vé do én dinh d6 nhét & ca nhiét do thap 14n nhiét do cao va kha ning
bam thanh 16p moéng trén da, thi tét hon néu kem y té theo sang ché co ty 18 khéi luong
thanh phan C va thanh phén B (ty 16 C/B) nim trong khoang tir 1 dén 10, tét hon nita néu
nam trong khoang tir 2 dén 5, va con tét hon nita néu ndm trong khoang tir 3 dén 5. Duéi

goc do vé do 6n dinh dd nhét & ca nhiét do thip 13n nhiét do cao, tot hon néu ham luong
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két hop ctia thanh phin B va thanh phin C ndm trong khoang tir 5,0% dén 20% khébi
luong, t6t hon nita néu nim trong khodng tir 8% dén 18% khéi lwong, va con tét hon nita
néu nim trong khoang tir 10% dén 15% khéi lugng, tinh theo téng khéi luong ctia kem y

r
A

te.
(D) Rugu mach dai 1a chét 16ng & nhiét 4o 25°C

Vi du vé thanh phén D 1a rugu mach dai C;,-Cy, va t6t hon néu ruou mach dai
C14-Cyo, 12 chét l1éng & nhiét d6 25°C. Cac rugu nay co thé duoge st dung riéng hoic két
hop hai hodc nhiéu rugu. Khi rugu mach dai 1a chit rén & nhiét d6 25°C dugc sir dung,
thi kha ning bam thanh 16p méng trén da ciia kem y té rit kém, gy két tiia dugc chét va
pha v& céu tric cia kem y té. Vi du cu thé vé thanh phan D bao gdm rugu oleylic, octyl
dodecanol va hexyl decanol. Trong sb 6, ruou mach dai khong chra mach nhanh trong
cAu tric dugc vu tién. Vi du cu thé 1a rugu oleylic.

Du6i géc d6 vé d6 on dinh do nhét & ca nhiét d6 thap 1An nhiét do cao va kha nang
bam thanh 16p méng trén da, thi tbt hon néu kem y té theo sang ché chira thanh phan D
v6i ham lugng it nhat bang 0,5% khéi Iugng; dudi goc dd vé dd n dinh do nhét & ca
nhiét do thép 14n nhiét d6 cao, thi tét hon néu kem y té theo sang ché chira thanh phén D
v6i ham luong bang 5,0% khdi luong hodc nhé hon. Tét hon nita néu ham luong cia
thanh ph?m D nidm trong khoang tir 1,0% dén 4,0% khbi lugng, va con t5t hon nita néu

nam trong khoang tir 2,0% dén 3,0% khéi lugng.

CAc thanh phén tity y khac c6 thé dugc sir dung dé bao ché kem y té theo sang ché,
duéi dang riéng biét hodc két hop hai hodic nhiéu thanh phan nay, mién 13 viéc bd sung
cac thanh phan nay khéng 4nh huéng bét lgi dén cac muc tidu cia sang ché. Vi du vé cac
thanh phan tiy ¥ nay bao gdm dugc chit khéc, dung mdi dang 16ng khéc v&i thanh phan
D, chét 1am 4m, chét 1am dic, chét tao phuc chelat, chét bao quan, thanh phén dang bdt,
chit béo va dau dang rén, sép, diu hydrocarbon dang rén, chét bao, chét hép thu tia cuc

tim, axit amin, amin hitu co, nhil tvong polyme, polyme tan trong nudc va chét thom.

Khong c6 gi6i han cu thé vé cac duoc chét khac c6 thé chira trong kem y té theo
sang ché, mién 1a cic dugc chat nay c6 thd bao ché duoc thanh dugc pham ding ngoai da.
Vi du cu thé bao gdm prednisolon valerat axetat, ufenamat, crotamiton, axit glycyrrhetic,
tocopherol axetat, allantoin, metyl salixylat, isopropyl metylphenol, lidocain, L-menthol,

panthenol, chat twong tu heparin va urea.
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Vi du vé& dung méi 1 chét 1éng & nhiét d6 25°C khac v6i thanh phin D bao gdm
squalan, parafin 16ng, dimetylpolysiloxan va isopropyl myristat. T6t hon néu, ham lugng
ctia dung moi dang 16ng khac vé6i thanh phan D nim trong khoang tir 0,1% dén 30% khéi

luong cia kem y té.

Vi du cu thé v& chét 1am 4m bao gdm chondroitin sulfat, axit hyaluronic, axit
mucoitin sulfuric, axit charonic, atelocollagen, cholesteyl 12-hydroxystearat, natri lactat,
mudbi axit mat, dl-pyrolidon carboxylat, colagen hoa tan mach ngin, san phim cong hop
cta etylen oxit hodc propylen oxit véi diglycerol, chiét xuat cy dé hdng, chiét xuat cé thi

va chiét xuat cdy nhan huong.

Vi du cu thé v& chit 1am dic bao gbm carboxyvinyl polyme, copolyme cua alkyl
acrylat va metacrylat, gom arabic, caragen, gom karaya, gém tragacan, gdbm carob, hat
mdc qua, cazein, dextrin, gelatin, natri pectat, natri alginat, metyl xenluloza, etyl
xenluloza, carboxymetylxenluloza (CMC), hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl
xenluloza, rugu polyvinylic (PVA), polyvinyl metyl ete (PVM), polyvinyl pyrolidon
(PVP), natri polyacrylat, polyme lién két chéo cua dimetyl acrylamit va acryloyl
dimetyltaurat, polyme lién két chéo cia hydroxyetyl acrylat va acryloyl dimetyltaurat,
gdm carob, gdm guar, gdbm tamarind, xenluloza dialkyldimetylammonium sulfat, gdbm
xanthan, nhom-magie silicat, bentonit, hectorit, nhom magie silicat (veegum), laponit va

silixic anhydrit.

Vi du cu thé vé chit tao phic chelat bao gbébm axit 1-hydroxyetan-1,1-

diphosphonic, tetranatri 1-hydroxyetan-1,1-diphosphonat, edetat dinatri, edetat trinatri,

edetat tetranatri, natri xitrat, natri polyphosphat, natri metaphosphat, axit gluconic, axit
phosphoric, axit xitric, axit ascorbic, axit succinic, axit edetic va trinatri

etylendiaminhydroxyetyl triaxetat.

Vi du cu thé vé chét bao quan bao gdm metylparaben, etylparaben, butylparaben

va phenoxyetanol.

Vi du cu thé vé thanh phén dang bdt bao gém bot vO co (vi du talc, cao lanh, mica,
sericit), muscovit, phlogopit, mica téng hop, lepidolit, biotit, vermiculit, magie carbonat,
canxi carbonat, nhom silicat, bari silicat, canxi silicat, magie silicat, stronti silicat, mudi
kim loai cta axit vonframic, magie, silica, zeolit, bari sulfat, canxi sulfat nung (voi t6i),

canxi phosphat, floapatit, hydroxyapatit, bt gdm, xa phong kim loai (vi du kém myristat,
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canxi palmitat, nhom stearat) va bo nitrit; bt hitu co (vi du bot nhira polyamit (bot
nildng), bt polyetylen, bot polymetyl metacrylat, bot polystyren, bot nhua polyme ciia
styren va axit acrylic, bot nhua benzoguanamin, bt polytetraflooetylen, xenluloza
powders); chit mau tring vo co (vi du titan dioxit, kém oxit); chat mau d6 vo co (vi du
sdt oxit (sit do oxit), sit titanat); chit mau nau vé co (vi du sit-y oxit); chit mau vang vo
co (vi du sét vang oxit, d4t vang); chit mau den vd co (vi du sit den oxit, titan oxit ty
trong thap); chit mau tim vo co (vi du tim mango, tim coban); chit mau xanh 14 cay vo
co (vi du crom oxit, crom hydroxit, coban titanat); chit mau xanh lo v6 co (vi du chét
mau xanh nudc bién dam, chdt mau xanh dam); chat mau ong anh ngii sdc (vi du mica
dugc bao bang titan oxit, bismuth oxyclorua duge bao bang titan oxit, talc duoc bao bing -
titan oxit, mica mau dugc bao bing titan oxit, bismuth oxyclorua, d4 bac); chit mau bot
kim loai (vi du bot nhém, bot ddng); chit mau hitu co nhu chét nhudm mau ziriconi, chét
nhudém mau bari va chit nhudm mau nhom (vi du ch4t mau hiru co nhu chit mau do sé.
201, chét mau d6 sé. 202, cht mau d6 sb. 204, chét mau d6 sé. 205, chat mau dé sb. 220,
chat mau dd sb. 226, chit mau do sé. 228, chét mau dd sé. 405, chit mau cam sb. 203,
chit mau cam sd. 204, chit mau vang sd. 205, chit mau vang s6. 401 va chit mau xanh lo
s6. 404; va cht mau d6 sb. 3, chit mau do sb. 104, chit mau d6 sé. 106, chit mau do sb.
227, chit mau dé sb. 230, chit mau do sb. 401, chit mau do sb. 505, chit mau cam sé.
205, chit mau vang s6. 4, chat mau vang $b. 5, chdt mau vang sb. 202, chit mau vang $6.
203, chit mau xanh 14 cady s6. 3 va chit mau xanh lo s. 1); va chit mau tu nhién (vi du

chlorophyll, B-caroten).

Vi du cu the vé chat béo va dau dang ran bao gdom bo cacao, dau dira, m& ngua,
déu dura hydro hoa, dau co, m& bo, md clru, m& bd hydro hoa, dau hat co, m& lgn, m&
xuong bo, dau sadp Nhat Ban, ddu hydro héa, dau chan bo, sap Nhéat Ban va dau thau dau

hydro héa.

Vi du cu thé vé sap bao gdm sap ong, sap nén, sap bong, sap co, sap nguyét qué,
sap Trung Qubc, md ca voi, sap than nau, sdp gao, lanolin, sdp bong gao, lanolin axetat,
lanolin l6ng, sép mia, isopropyl este ctia axit béo lanolin, hexyl laurat, lanolin khir, sép
jojoba, lanolin rin, sap canh kién, polyoxyetylen (POE) lanolin ruou ete, POE lanolin
rugu axetat, POE cholesteol ete, axit béo lanolin polyetylen glycol va POE lanolin rugu

ete hydro hoa.
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Vi du cu thé vé dau hydrocarbon dang ran bao gom sdp parafin, ceresin, m&

khoang, sap vi tinh thé va gel hydrocarbon.

Vi du cu thé vé chét hép thu tia cuc tim bao gdm chét hép thu tia cuc tim loai axit
benzoic (vi du axit p-aminobenzoic (dugc viét tit 1a “PABA”), PABA monoglyxeryl este,
N,N-dipropoxy-PABA etyl este, N,N-dietoxy-PABA etyl este, N,N-dimetyl-PABA etyl
este, N,N-dimetyl-PABA butyl este va N,N-dimetyl-PABA etyl este); chit hip thu tia
cuc tim loai axit anthranilic (vi du homomentyl-N-axetylanthranylat); chat hip thu tia cuc
tim loai axit salixylic (vi du amyl salixylat, mentyl salixylat, homomentyl salixylat, octyl
salixylat, phenyl salixylat, benzyl salixylat va p-isopropanolphenyl salixylat); chit hp
thy tia cuc tim loai axit xinamic (vi du octyl metoxyxinamat, etyl-4-isopropyl xinamat,
metyl-2,5-diisopropyl xinamat, etyl-2,4-diisopropyl xinamat, metyl-2,4-diisopropyl
xinamat, propyl-p-metoxyxinamat, isopropyl-p-metoxyxinamat, isoamyl-p-metoxyxinamat,
octyl-p-metoxyxinamat (2-etylhexyl-p-metoxyxinamat), 2-etoxyetyl-p-metoxyxinamat,
xyclohexyl-p-metoxyxinamat, etyl-o-xyano-f-phenylxinamat, 2-etylhexyl-a-xyano-p-
phenylxinamat va glyxeryl mono-2-etylhexanoyl di-p-metoxyxinamat);
3-(4'-metylbenzyliden)-DL-campho ~ va  3-benzyliden-DL-campho;  2-phenyl-5-
- metylbenzoxazol; 2,2"-hydroxy-5-metylphenylbenzotriazol; 2-(2'-hydroxy-5'-t-
octylphenyl)benzotriazol;  2-(2'-hydroxy-5'-metylphenyl)benzotriazol;  dibenzalazin;
dianisoyl metan; 4-metoxy-4'-t-butyldibenzoylmetan; 5-(3,3-dimetyl-2-norbornyliden)-3-

pentan-2-on va dimorpholinopyridazinon.

Vi du cu thé v& axit amin bao gff)m axit amin trung tinh (vi du threonin, xystein) va
axit amin c6 tinh bazo (vi du hydroxylysin). Vi du vé hop chét axit amin bao gdm natri
axylsarcosin (vi du natri lauroylsarcosin), mudi axylglutamat, natri axyl B-alanin,

glutathion va axit pyrolidoncarboxylic.

Vi du cyu thé vé amin hitu co bao gébm monoetanolamin, dietanolamin,
trietanolamin, morpholin, triisopropanolamin, 2-amino-2-metyl-1,3-propanediol va

2-amino-2-metyl-1-propanol.

Vi du cu thé vé nhii trong polyme bao gdm nhil trong nhya acrylic, nhil tuong
polyetyl acrylat, dung dich nhya acrylic, nhii twong polyalkyl acrylat, nhii trong nhyua

polyvinyl axetat va mu cao su ty nhién.

-10-



24724

Kem y té theo sang ché c6 thé dugc bao ché bing cach gia nhiét pha dau chtra céc
thanh phan tir A dén D dén nhiét d6 ndm trong khoang tir 60°C dén 80°C dé hoa tan cac
thanh phan nay, bd sung pha nuéc da duoc gia nhiét dén nhiét do ndm trong khoang tir
60°C dén 80°C vao pha ddu da duoc gia nhiét nay bing may tron ddng nhét hodc thiét bi
tuong tu dé nhii héa, sau d6 1am ngudi nhi tuong thu dugc dén nhiét 4o phong.

Vi du thye hién siang ché

Sang ché dugce mé ta chi tiét thong qua phan vi du sau, nhung sang ché khéng chi
gi6i han & cac vi du ndy. Trur khi c6 quy dinh khac, toan b ty 1¢ phan tram (%) va ty 18
ctia cac thanh phén trong cc kem y té theo sang ché 1a ty 18 khéi luong.

Vi dy 1 dén 40 va Vi du so sénh 1 dén 6

Trong mdi Vi du, pha nuéce da dugc gia nhiét dén nhiét do 70°C duge bd sung vao
pha dau chira cac thanh ph?m tr A dén D va Squalan, v.v. da dugc gia nhiét dén nhiét do
70°C va hoa tan, sau d6 nhii hoa bang may tron déng nhit (T.K. AUTO HOMO MIXER,
do Tokushu Kika Kogyo KK cung cép) & tdc do bang 6000 vong/phut va nhiét do 70°C.
Sau khi 1am nguéi dén nhiét do phong va loai khi, nhii twong thu duoc dugce kiém nghiém
va dénh gi4 theo phuong phép sau. Cac két qua kiém nghiém va dénh gia dugc thé hién
trong cac bang sb litu. Kiéu nhi tuong dugc xac dinh béng cach do d6 dan dién, két qua
do @ din dién cho thiy cac nhii twong thu dugc trong mdi Vi du cia sang ché va vi du so

sanh 1a kiéu nhii trong nuéc trong dau.
Do pH ctia kem y té theo sang ché
Do pH (25°C) ctia nhii tuong theo cac vi du duoc do bang cac thiét bi sau:
may do pH: F-718, do Horiba, Ltd. cung cp;
dién cuc pH: 6377-10D, do Horiba, Ltd. cung cép.
CAu tric dang kem

Do nhét ciia nhil twong duge do bang nhét ké Brookfield (ASB100, do Tokyo
Keiki Inc. cung cip) theo cac diéu kién sau. Trong cac bang sd liéu, cac nhil tuong c6 do
nhét ndm trong khoang tir 10 dén 100 Pa-s c6 tiéu chudn danh gia d9 6n dinh do nhét cao
(Tht) ddi véi “cAu trac dang kem”; cac nhii tuong c6 dd nh6t nho hon 10 Pa's hodc cao

hon 100 Pa‘s c6 tiéu chudn danh gia d6 6n dinh do nhét thip (Khong tét) ddi véi “chu
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trac dang kem”. D9 nhét duge dénh gia ngay sau khi bao ché, va sau khi bao quéan trong
hai thang & cc nhiét d6 thip (-5°C) va nhiét do cao (50°C).
Canh quat: Canh quat sb. 6.
Nhiét do do: 25°C.
Téc @6 canh quat: 20 vong/phut.
Ty 1€ duy tri 46 nhét va do 6n dinh d6 nhét cia kem y té theo sang ché

Nhii twong dugc béo quan trong hai thdng tuong g & nhiét d6 thip (-5°C) va
nhiét do cao (50°C). D nhét ngay sau khi bao ché va @6 nhét sau khi bao quan trong hai
thang dugc do bang nhét ké Brookfield theo cdc didu kién sau (ASB 100, do Tokyo Keiki

Inc. cung cép).
Canh quat: Canh quat sd. 6.
Nhiét do do: 25°C.
Téc @ canh quat: 20 vong/phut.

Ty 1€ duy tri d0 nhét (%) duge tinh tir cac két qua do theo cong thirc sau, va do én
dinh do nhét dugce danh gia dya trén ty 1€ duy tri dd nhot.

Ty 1€ duy tri d6 nhét (%) = (d9 nhét sau 2 thang bao quan)/(dd nhét ngay sau khi
bao ché) x 100

Tiéu chudn danh gia d6 én dinh do nhét ciia kem y té theo sang ché

5:90% va cao hon.

4: it nhét bang 70% nhung nhé hon 90%.

3: it nhit bang 50% nhung nhé hon 70%.

2: it nhit bang 40% nhung nhd hon 50%.

1: nhé hon 40%, hoic khong thé dinh rong (phan tach diu - nuéc).

Tiéu chudn danh gia do én dinh d6 nhét bing 3 hodc cao hon dugc chip thuan.
Kha ning bam thanh 16p méng trén da ctia kem y té theo sang ché

M&i mAu kem y té theo sang ché dugc danh gia bsi 10 chuyén gia cdm quan bang

céch boi khoang 0,5g nhii twong 1én céng tay va thuc hién danh gia kha nang bam thanh
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16p mong trén da cta nhil tuong theo thang diém nam trong khoang tir 1 dén 7. Cac két
qua duge dénh gia theo tiéu chuin dua trén diém sb trung binh ciia muoi chuyén gia cam

quan.
Piém s
7 diém: Rét d& bam thanh 16p méng trén da.
6 diém: Hoan toan d& bam thanh 16p mdng trén da.
5 diém: D& bam thanh 16p mong trén da.
4 diém: Hoi d& bam thanh 16p méng trén da.

3 diém: Khé c6 thé néi 1a d& bam thanh 16p méng trén da hay khong d& bam thanh

16p moéng trén da.
2 diém: Hoi khé bam thanh 16p méng trén da.
1 diém: Kho bam thanh 16p méng trén da.
Tiéu chuan danh gia kha ning bam thanh 16p mong trén da
5: Tri sb trung binh béng 6,0 hodc cao hon.
4: Tri s6 trung binh it nhit bing 5,0 nhung nhé hon 6,0.
3: Tri s trung binh it nhét bing 4,0 nhung nhé hon 5,0.
2: Tri sb trung binh it nhét béng 3,0 nhung nho hon 4,0.
1: Tri sb trung binh nho hon 3,0.

Tiéu chuin danh gia kha nang bam thanh 16p méng trén da bing 3 hodc cao hon

dugc chip thudn.
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Bang 1
Thanh phin (%) Vidy
1 2 3 4 5
A Diphenhydramin 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
B Decaglyxeryl pentaoleat 1,0 1,5 2,0 3,0 35
C Dau thau dau hydropolyoxyetylen (10 EO) 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0
D Ruou oleylic 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
Nude tinh khiét 69,6 | 696 | 69,6 | 696 | 69,6
Squalan 18,0 17,5 17,0 16,0 15,5
Axit DL-Malic 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Téng cong 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Ty 16 C/B 8,0 53 4,0 2,7 2,3
Ham luong két hop ciia thanh phan B va thanh phan C (%) | 9,0 9,5 10,0 11,0 11,5
Do pH 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
Dang kem (ngay sau khi bao ché) Tét Tét Tét: Tét Tot
D on Ty 1¢ duy tri d6 nhét (%) 60 74 96 95 82
dinn €0 Tiéu chudn dénh gi4 do én dinh do nhot 3 4 5 5 4
(50°C) Dang kem Tét Tét Tét Tét Tét
Do on Ty 18 duy tri do nhét (%) 83 85 97 92 84
dinh 40 Tiéu chuan danh gi4 4o on dinh do nhot 4 4 5 5 4
(-5°C) Dang kem Tét Tt Tét Tét T6t
Kha nang Diém s6 5.3 5,7 6,6 5,9 56
bam
thanh I6p | Tigu chun dénh gi4 kha nang bam thanh 16p 4 A s 4 4
mOHdgatren * mong trén da
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Bang 2
Thanh phin (%) Vidy
6 7 8 9
A Diphenhydramin 1,0 1,0 1,0 1,0
Decaglyxeryl pentaoleat 6,0
B Decaglyxeryl heptaoleat 2,0
Hexaglyxeryl ricinoleat ngung tu 2,0
Glyxeryl monooleat 2,0
C DAu thau dau hydropolyoxyetylen (10 EO) 8,0 8,0 8,0 8,0
D Rugu oleylic 2,0 2,0 2,0 2,0
Nuéc tinh khiét 69,6 | 696 | 69,6 | 69,6
Squalan 13,0 17,0 17,0 17,0
Axit DL-Malic 0,4 0,4 0,4 0,4
Tdng cong 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
‘ Ty 1l¢ C/B 1,3 4,0 4,0 4,0
Ham lugng két hop ciia thanh phin B va thanh phan C (%) 14,0 10,0 10,0 10,0
b6 pH 5,0 5,0 5,0 5,0
Dang kem (ngay sau khi bao ché) Tét Tét Tét Tét
D6 n dinh do Ty 1€ duy tri d6 nhét (%) 68 95 80 65
nhot Ti€u chuan danh gia d6 6n dinh d6 nhot 3 5 4 3
(50°C) Dang kem Tét | Tét | Tét | Tét
D6 én dinh d6 Ty 1€ duy tri d6 nhét (%) 75 93 82 81
nhét Tiéu chuin danh gia do dn dinh d6 nhét 4 5 4 4
(-5°C) Dang kem Tét | Tét | Tét | Tét
Kha ning bém Diém s6 5.4 6,4 5.1 5,0
thanh 16p mong | Tigy chudn dénh gia kha nang bam thanh
trén da 16p mong trén da 4 > 4 4
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Béang 3
R id
Thanh phin (%) Vidy
10 11 12 13 14 15 16
A Diphenhydramin 1,0 1.0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
B Decaglyxeryl pentaoleat 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
Dau thau dau
hydropolyoxyetylen 4,0 6,0 12,0 | 14,0 | 16,0
(10 EO)
Dau thau diu
C hydropolyoxyetylen 8,0
(5 EO)
Dau thau diu
hydropolyoxyetylen 8,0
(20 EO)
D Ruou oleylic 2,0 2,0 | 20 2,0 2,0 2,0 2,0
Nuéc tinh khiét 69,6 69,6 | 69,6 | 69,6 | 69,6 | 69,6 | 69,6
Squalan 21,0 19,0 | 13,0 | 11,0 | 9,0 | 17,0 | 17,0
Axit DL-Malic 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Téng cong 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Ty 1€ C/B 2,0 3,0 6,0 7,0 8,0 4,0 4,0
Ham lugng két hop thanh phin
B va thanh phan C (%) 6,0 8,0 14,0 | 16,0 | 18,0 | 10,0 | 10,0
bo pH 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
Dang kem (ngay sau khi bao ché) Tét Tét Tét Tét Tét Tét Tét
D6 én Ty 1€ duy tri d6 nhét (%) 70 85 92 83 81 75 85
dinh Tiéu chuén danh gia d6 én .
d6 nhét dinh d6 nhét 4 4 5 4 4 4 4
(50°C) Dang kem Tét | Tét | Tét | Tét | Tét | Tét | Tét
Db én Ty 1€ duy tri d6 nhot (%) 58 74 92 72 54 71 82
dinh Tiéu chuin danh gia d6 én
d6 nhot dinh d6 nhot 3 R N
(-5°C) Dang kem Tét | Tét | Tét | Tét | Tét | Tét | Tét
Kha Diém s6 5.3 58 | 58 | 52 | 48 | 55 | 60
nang
bam
thé.nh on A , .z 3 -
y Tn?u chlfan dfmh gia khat nang 4 4 4 4 3 4 5
op bam thanh 16p mdng trén da
méng
trén da
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Bang 4
Thanh phin (%) Vidu
17 18 19 20 21 22 23
A Diphenhydramin 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
B Decaglyxeryl pentaoleat 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
Dau thau diu
C hydropolyoxyetylen 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0
(10 EO)
Ruou oleylic 0,5 1,0 3,0 4,0 5,0
D Octyl dodecanol 2,0
Hexyl decanol 2,0
Nudc tinh khiét 69,6 | 69,6 | 69,6 | 69,6 | 69,6 | 69,6 69,6
Squalan 18,5 | 18,0 | 16,0 | 15,0 | 14,0 | 17,0 17,0
Axit DL-Malic 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Téng cong 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Tv1é€ C/B 4.0 4.0 4.0 4.0 4.0 4.0 4.0
Ham luong két hop thanh phin
B va thanh phan C (%) 10,0 | 10,0 | 10,0 | 10,0 | 10,0 | 10,0 10,0
bo pH 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
Dang kem (ngay sau khi bao ché) Tbt Tét Tt Tét Tét Tbt Tét
Ty 1€ duy tri d6 nhét (%) 60 85 95 84 67 65 60
L L P —
d6 nhét iéu chuan danh gia d6 6n
(50°C) dinh do nhét S N N O A 3
Dang kem T6t | Tét | Tét | Tét | Tt | Tét Tét
. Ty 1€ duy tri d6 nhét (%) 65 81 96 80 65 55 62
D6 on dinh - -
do nhét Tiéu chuan danh gia do 6n
(-5°C) dinh @6 nhot 3 4 3 4 3 3 3
Dang kem T6t | T6t | Tét | Tét | Tét | Tét Tét
. Diém sb 4,5 5,0 6,5 6,6 6,5 4,6 4,7
Kha ning
bam thanh ) , )
16p méng Ti€u chuan danh gia kha 3 4 5 5 s 3 3
-}~ trén da nang bam thanh 16p mong
trén da
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Béang 5
5 Vi
Thanh phin (%) idy
24 25 26 27 28
A Diphenhydramin 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
B Decaglyxeryl pentaoleat 1,2 2,1 3,0 4,1 6,0
Diu thau diu
C hydropolyoxyetylen 11,3 10,4 9,5 8.4 6,5
(10 EO)
D Ruou oleylic 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
Nudc tinh khiét 69,6 69,6 69,6 69,6 69,6
Squalan 14,5 14,5 14,5 14,5 14,5
Axit DL-Malic 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Tbéng cong 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Ty 1€ C/B 9,4 5,0 3,2 2,0 1,1
Ham luong ket hop cua thanh phan B va thanh 12,5 12,5 12,5 12,5 12,5
phan C (%)
bo pH 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
Dang kem (ngay sau khi bao che) Tt Tét Tét Tét Tét
Ty 1€ duy tri d§ nhét (%) 62 94 92 75 64
Poondinh [ o
d6 nhot Ti€u chuan gainllllh %t[a d6 6n dinh 3 5 5 4 3
(50°C) °
Dang kem Tét Tét Tét Tt Tét
Ty 1€ duy tri d§ nhét (%) 80 93 91 86 68
Poondinh | i i
d6 nhot Tiéu chuan gaénfllh f.gta d6 on dinh 4 5 5 4 3
(_SOC) v
Dang kem Tét Tét Tét Tét Tét
Kha ning Diém sé 5.4 6,3 6,2 5,7 5,1
bam thanh Tidu chuln danh ei kha ni
160 mén iéu chuan danh gia kha nang
Penda® | bamthinhI6pmongtrénda | 4 > > 4 4
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Bang 6
5 id
Thanh phin (%) Vidy
29 30 31 32 33 34 35
Diphenhydramin 1,0 1,0 3,0 5,0
Diphenhydramin 1.0
A hydroclorua ’
Clopheniramin 1,0
Isothipendyl 1,0
B Decaglyxeryl pentaoleat 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
Déu thu dau
C hydropolyoxyetylen 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0
(10 EO)
D Rugu oleylic 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2.0 2,0
Nudc tinh khiét 69,0 | 69,8 | 69,6 | 69,6 | 69,6 | 69,6 | 69.6
Squalan 17,0 | 17,0 | 17,0 | 17,0 | 17,0 | 15,0 | 13,0
Axit DL-Malic 1,0 0,2 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Téng cong 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0 | 100,0
Tyle C/B 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0
Ham luong két hop thanh phin
B va thanh phan C (%) 10,0 | 10,0 | 10,0 | 10,0 | 10,0 | 10,0 | 10,0
bo pH 3,5 6,0 4,0 5,0 5,0 5,0 5,0
Dang kem J4 £ A /4 /4 J4 J<
(ngay sau khi bao ché) Tot Tot Tot Tot Tot Tot Tot
Ty 1€ duy tri d6 nhdt (%) 96 95 85 84 86 92 85
D6 6n dinh Titu chubn dinh oi4 46 &
d6 nhét 1€u chuan danh gia d6 on
(SOOC) dll’lh d@ nhét > > 4 4 4 > 4
Dang kem Tét | T6t | Tét | Tét | Tét | Tét | Tét
Ty 1€ duy tri do nhét (%) 95 94 86 82 83 90 82
Poondinh [
d6 nhot Tiéu chl{an deinh g,1a do on 5 5 4 4 4 5 4
o dinh d6 nhot
(-5°C)
Dang kem T6t | Tét | Tét | TSt | Tét | Tét | Tét
o Piém s 65 | 64 | 65 | 64 | 65 | 61 | 58
Kha nang
bam thanh .~ L o
16p méng Tiéu chuan danh gia kha
trén da nang bam thanh 16p méng 5 5 5 5 5 5 4
trén da
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Bang 7
A Vi du
Thanh phan (%)
36 37 38 39 40
A Diphenhydramin 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
B Decaglyxeryl pentaoleat 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
Dau thau dau
C hydropolyoxyetylen 8,0 8,0 8,0 8.0 8.0
(10 EO)
D Ruou oleylic 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
Prednisolon valerat axetat 0,1 0,1
Ufenamat 5,0 5,0
Crotamiton 2,0
Axit glycyrrhetic 0,3
Tocopherol axetat 0,5
Allantoin 0,2 0,2
Nudc tinh khiét 69,6 69,6 69,6 69,6 69,6
Squalan 15,0 16,6 11,5 16,7 11,8
Axit DL-Malic 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Tdng cong 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Ty 1€ C/B 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0
Ham luong két hop cua thanh phan B va thanh 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0
phén C (%)
bo pH 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
Dang kem (ngay sau khi bao ché) T6t T6t Tét Tét Tét
Ty 1€ duy tri d6 nhét (%) 96 94 95 93 93
Do 6n dinh [ A o
d6 nhét Tiéu chuén gzn]rllh %1:1 dé 6n dinh 5 5 5 5 5
(50°C) i
Dang kem Tét Tét Tét T6t Tét
Ty 1€ duy tri 6 nhét (%) 95 94 92 94 93
Do éndinh | . A i oA o
d6 nhét Tiéu chuan ggnllllh%ia d6 6n dinh 5 5 5 5 5
(-5°0) ; i
Dang kem Tét Tét Tét Tét Tét
Kha nang Diém sé 6,5 6,5 6,4 6,4 6,5
bam thanh .
16p méng Tiéu chuan danh gia kha ning 5 5 5 5 5
trén da bam thanh 16p mong trén da
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Bang 8
s Vi du so sanh
Thanh phan (%)
1 2 3 4 5 6
A Diphenhydramin 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
B Decaglyxeryl 2,0 2,0 2,0 2,0
pentaoleat
Sorbitan monooleat 2,0
(dugc chat so sanh
cho thanh phan B)
C b M by
Dau thau dau 8,0 8,0 8,0
hydropolyoxyetylen
(10 EO)
Polyoxyetylen
oleyl ete (2 EO) 8,0
(dugc chat so sanh
cho thanh phan C)
Déu thiu dau 8,0
hydropolyoxyetylen
(60 EO)
(dugc chat so sanh
cho thanh phan C)
D Rugu oleylic 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
Nudc tinh khiét 69,6 69,6 69,6 69,6 69,6 69,6
Squalan 19,0 17,0 25,0 17,0 17,0 19,0
Axit DL-Malic 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Téng cong 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Ty 16 C/B - (4,0) 0,0 (4,0) (4,0) 4,0
Ham luong két hop cta thanh 8,0 (10,0) 2,0 (10,0) | (10,0) 10,0
phan B va thanh phan C (%)
b6 pH 5,0 5,0 Khéng 5,0 Khéng 5,0
thé dinh the dinh
lugng lugng
Dangkem Tét Tét Phén Tét Phén Tét
(ngay sau khi bao che) tach tach
dau - dau -
nudc nude
D6 6n | Ty 1¢ duy tri d6 nhét 45 47 - 40 - 35
dinh (%)
d6 nhét
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Tiéu chuan d4nh gia 2 2 1 2 1 1
d6 6n dinh d6 nhét
Dang kem Khong | Khéng | Phéan Khéng Phéan Khoéng
tbt tbt tach tbt tach tbt
du - diu -
nudc nuoc
Do én | Ty 1é duy tri d6 nhét 80 82 - 45 - 41
dinh (%)
d6 nhot
(-5°C) | Tiéu chuin danh gia 4 4 1 2 1 2
d6 6n dinh d6 nhét
Dang kem
Tét Tét Phan | Khéng | Phan | Khéng
tach tdt tach tbt
dau - diu -
nudc nudc
Kha ning Diém sé 5,1 52 Khong | 4.6 Khong 3,6
bam thé thé
thanh 16p danh danh
méng gia gia
trén da
Tiéu chuin danh gia 4 4 - 3 - 2
kha ndng bam thanh
16p moéng trén da

Céac nguyén liéu ban dau dugc st dung trong cac vi du néu trén duge md ta dudi

day. Trur khi c¢6 quy dinh khac, lugng mdi thanh phan trong céc bang duoc tinh theo

lugng cuia dang tinh khiét.

Diphenhydramin:

JP (Dugc dién Nhat Ban) Diphenhydramin, do Kongo Chemical Co., Ltd. cung

Diphenhydramin hydroclorua:

JP Biphenhydramin Hydroclorua, do Kongo Chemical Co., Ltd. cung cép.
Clopheniramin:

do Artis Chemistry (Shanghai) Co., Ltd. cung cip.

Isothipendyl:

do Chemsky International (Shanghai) Co., Ltd. cung cép.
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Decaglyxeryl pentaoleat (HLB = 3,5):

NIKKOL Decaglyn 5-OV, do Nihon Surfactant Kogyo K.K. cung cp.
Decaglyxeryl heptaoleat (HLB = 3,0):

NIKKOL Decaglyn 7-OV, do Nihon Surfactant Kogyo K.K. cung cip.
Glyxeryl monooleat (HLB = 2,5):

NIKKOL MGO, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung cép.
Polyoxyetylen oleyl ete (2 EO) (HLB = 7,5):

NIKKOL BO-2V, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung cép.

Sorbitan monooleat (HLB =4,3):

NIKKOL SO-10V, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung cép.
Hexaglyxeryl ricinoleat ngung tu (HLB = 3,5):

NIKKOL Hexaglyn PR-15, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung cip.
Dau thdu dau hydropolyoxyetylen (60 EO) (HLB = 14):

NIKKOL HCO-60, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung cép.

Dau thdu dau hydropolyoxyetylen (20 EO) (HLB = 10,5):

NIKKOL HCO-20, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung cép.

DAu thiu dau hydropolyoxyetylen (10 EO) (HLB = 6,5):

NIKKOL HCO-10, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung c4p.

Déu thiu diu hydropolyoxyetylen (5 EO) (HLB = 6,0):

NIKKOL HCO-5, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung cap.

Squalan:

NIKKOL Squalan, do Nikko Chemicals Co., Ltd. cung cip.

Axit DL-Malic:

Axit L-Malic, do Fuso Chemical Co., Ltd. cung cép.

Ruou oleylic:

Novol LQ (JP), do Croda Japan K K. cung cip.
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Octyl dodecanol:

Kalcol 200GD, do Kao Corporation cung cip.

Hexyl decanol:

Risonol 16SP, do Kao Corporation cung cip.

Prednisolon valerat axetat:

Prednisolon Valerat Axetat, do Kongo Chemical Co., Ltd. cung cép.
Ufenamat:

Bugc ban v6i nhan hig¢u “Ufenamat” do Shiono Finesse Ltd. cung cip.
Crotamiton:

Duoc ban v6i nhan hiéu “Crotamiton” do Sumitomo Chemical Company, Ltd.

cung cap.
Axit glycyrrhetic:

Bugc ban v6i nhan hi¢u “Axit glycyrrhetic” do Maruzen Pharmaceuticals Co., Ltd.

cung cap.
Tocopherol axetat:
dl-a-Tocopheryl Axetat, do DSM Nutrition Japan cung clp.
Allantoin:

Duoc ban v6i nhan hi¢u “Allantoin” do Permachem Asia Ltd. cung cép.
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YEU CAUBAO HO
1. Kem y té dang nhii trong nudce trong dau c6 do pH nam trong khodng tir 3 dén 6, chta
cac thanh phan:

(A) duoc chit c6 nhém amin bac ba;

(B) mot hodc nhiéu hop chét duogc chon tir nhém bao gf‘)m este cua glyxerol va axit

béo C;»-Cy, va este cilia polyglyxerol va axit béo Cy,-Cyy;

(C) diu thdu dau hydropolyoxyetylen c¢6 s6 mol etylen oxit nim trong khoang tir 5

dén 20; va

(D) rugu mach daj 1a chit 16ng & nhiét do 25°C.
2. Kem y té theo diém 1, trong d6 thanh phan A 13 mot hodc nhidu duoc chit dugc chon
tr nhém bao gébm diphenhydramin, diphenhydramin hydroélorua, clopheniramin,
clopheniramin maleat, isothipendyl va isothipendyl hydroclorua.
3. Kem y té theo diém 1 hoic 2, trong d6 kem y té nay c6 ty 18 khéi lugng gitra thanh
phan C va thanh phin B (ty 1& C/B) nim trong khoang tir 1 dén 10.
4. Kem y té theo diém bt ky trong s6 cac diém tir 1 dén 3, trong d6 thanh phén B 14 este
cua polyglyxerol véi axit béo Cy5-Cyp.
5. Kem y té theo diém bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 4, trong do axit béo C;,-Cy, tao
ra thanh phén B 12 axit béo khong no.
6. Kem y té theo diém bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 5, trong d6 thanh phan D 14 rugu

oleylic.
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