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Linh vuce ky thuat dwge dé cap

Sang ché dé cap dén cac dang ché phdm thube danh ring bao gdm arginin ciing
v6i mubi florua, phosphat va pyrophosphat, trong chit nén thudc danh ring cé chét
mai mon silic oxit khong ¢6 canxi, va cac ché pham nhu vay dé tai khoang hoa rang,
diéu tri rang bi khir khoang va cic ton thuong men ring, ting cudong su khoang hoa
rang, uc ché hodc lam giam viéc tich tu cic mang bam, (rc ché hodc lam giam tinh
trang muc rang, (rc ché hodc 1am giam tinh trang an mon rang, wc ché hodc 1am giam

tinh qua man cua rang, va/hodc trc che hodc lam gidm.
Tinh trang ky thuat cia sang cheé

Mbi trudong ¢ tinh axit trong migng, du 1a tir cc axit dugc gidi phong boi vi
khudn gdy sdu rang hodc cic axit tir cic ngudn khong phai vi khudn, vi du, thuc 3n va
thirc udng cé tinh axit, tinh trang tiép xtic véi nuée bé boi duoc clo hoa, va tinh trang
o ra cac axit da day, c6 thé ddn dén tinh trang khir khodng va gy hai cho céu truc
ring. Tinh qud man nga ring la chimg dau rang khu tri cdp tinh khi dap ung lai hién
tugng kich thich vat 1y ctia bé mat nga rang nhu bang hién twong kich thich thim thiu
nhiét (néng hozc lanh), dang két hop xtic gidc cua hién tugng kich thich nhiét, thAm
thdu va xuc gidc cua nga rang bi 10. Tinh trang bi 10 cua nga rang, tinh trang nay
thudng 1a do hién tuong tut lgi, hodc mat men riang, thuong dan dén tinh qua man. Cac
6ng nga rang hd ra dén ngoai bé mit c6 muc twong quan cao véi tinh qua man nga
ring, khi ma cac 6ng nga ring bi 16 dem lai duong cho qua trinh dan truyén dong chét
long dén céc day than kinh tay ring, qué trinh dan truyén nay do su thay ddi vé nhiét

do, ap suat va do chénh léch ion gay ra.

Arginin c6 cac loi ich dang ké trong viéc chéng lai hién tugng tao khoang va
tinh nhay cam cua rang. Cac dang ché phdm kem danh ring arginin thuong mai bao
gdm arginin bicarbonat va canxi carbonat, chit nay cling dong vai trd 1a hé théng chit
mai mon. Céc dang ché phim thudc danh rang bao gdm arginin va canxi két hop véi
florua dem lai loi ich chdng sdu ring duoc ning cao dang ké so véi thube dénh rang
thong thudong chi chia florua, nhu dugc ghi nhan trong cac nghién ctiu 1dm sang vé
bénh sdu rdng trong miéng, cc nghién ctru lam sang vé bénh siu ring 6 thang va

nghién ctu 1am sang v€ bénh sau rang 2 nam.
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Tuy nhién, vin con c6 nhu cau chua duge dap tng vé cac dang ché phdm thubc
danh rang trén co s& silic oxit bao gdm arginin dé thuc ddy muc tai khoéng héa rang
va loi ich chéng sdu rang va loi ich chéng tinh trang &n mon dugc ning cao.

Ban chét ky thuit cia sang ché

Muc dich cia sang ché 1a dé xuit cac dang ché pham ché pham thudc danh ring
bao gdm arginin ciing véi mudi florua, phosphat va pyrophosphat, trong chét nén
thudc danh ring c6 chit mai mon silic oxit khdng c6 canxi. Trong d6, da phat hién ra
rang cac dang ché pham thubc danh rang bao gdm arginin cling véi mudi florua,
phosphat va pyrophosphat, dem lai muc tai khodng hoa dugc nang cao, trong chét nén
c6 chit mai mon silic oxit hon 1a chit mai mon canxi. Séang ché dé xuit, theo mot
phuong &n, ché phdm thudc danh rang (ché pham 1) bao gdm:

luong hitu hiéu cua arginin, & dang mudi c6 thé dugc chép nhan ding cho ring
miéng hodc mudi tu do;

luong hitu hi€u cla nguén ion florua;

luong hiru hiéu ciia hdn hop gdm mubdi pyrophosphat va phosphat c6 thé duoc
chap nhan dung cho ring miéng;

“trong chat nén thudc dénh rang c6 chat mai mon silic oxit khong cé canxi.

Vi vay, sdng ché dé xuit, vi du,

Ché pham 1 trong d6 arginin 1a & dang bazo tu do.

Ché pham 1 hoic 1.1 trong d6 ché phdm nay vé co ban 1a khong c6 canxi, vi du,
bao g@)m it hon 2%, vi du, it hon 1% canxi.

Ché phdm béat ky trén day trong d6 hdn hop gdm mudi pyrophosphat va
phosphat ¢6 thé dugc chip nhan ding cho ring miéng nay khong bao gém mubi canxi
phosphat hozic mubi canxi pyrophosphat.

Ché phim bat ky trén déy trong dé arginin c6 mat vai luong 1 tir 4% dén 10%,
vi duy, 5%, theo trong lugng cua ché phém (dugc tinh theo trong lugng cua duong
lugng chét nén arginin tu do khi arginin ¢ dang mudi).

Ché phadm bét ky trén ddy trong d6 ngudn ion florua dem lai 1000-5000 phan

triéu ion florua cho ché phém, vi du, 1450 phén triéu ion florua.
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Ché phim bét ky trén ddy trong d6 ngudn ion florua 1a natri florua hogc natri

monoflophosphat hoic thiéc (IT) florua.

Ché phim bat ky trén ddy trong do hdn hop gdém mudi pyrophosphat va
phosphat ¢6 thé dugce chdp nhan ding cho ring miéng nay bao gdm mudi kim loai
kiém phosphat va mudi kim loai kiém pyrophosphat, trong d6 cac kim loai kiém duoc

chon tr natri va kali.

Ché phim béit ky trén day trong d6 hdn hop gdm mudi pyrophosphat va
phosphat c6 thé dwoc chdp nhan dung cho ring miéng nay bao gdbm mononatri

phosphat, dinatri phosphat va tetranatri pyrophosphat.

Ché phdm bét ky trén ddy trong d6 hdn hop gbém mudi pyrophosphat va
phosphat c6 thé dugc chip nhan ding cho ring miéng nay c6 mit véi luong ciia hdn
hop gdm mubi phosphat va mudi pyrophosphat 1a 3% dén 7% theo trong luong cua

ché pham, vi du, 4% dén 5%.

Ché phdm bét ky trén day trong d6 hdn hop gdm mudi pyrophosphat va
phosphat ¢6 thé dugc chip nhan ding cho rang miéng ndy c6 mit véi ty 1é theo trong
luong gitta mubi phosphat va mubdi pyrophosphat 14 tir 5:1 dén 10:1, vi du, 7,5:1.

Ché phdm bét ky trén ddy trong d6 chét nén thubc danh ring con bao gdbm mét
hodc nhiéu chét trong sb nudc, chit hoat dong bé mat, chét tao bot, vitamin, polyme,
enzym, chét gilr 4m, chét lam dac, chét chéng vi sinh vat, chét bao quan, chét tao
huong vi, chét tao mau va/hodc cac dang két hop cua chung.

Ché pham bt ky trén ddy trong do

.lugng hitu hiéu cia arginin & dang mudi c6 thé dugce chép nhan dung cho ring
miéng hodc mudi tu do 1a L-arginin, c6 mat véi lugng tir 4% dén 8%, vi du, 5%;

luong hitu hidu ctia ngudn ion florua 13 natri florua c6 mat voi luong 1a tir 0,1%
dén 0,5%, vi du, 0,32%;

lwong hitu hidu ctia hdn hgp gdm mudi pyrophosphat va phosphat ¢6 thé dugc
chép nhan ding cho ring miéng bao gdm:

dinatri phosphat véi lugng 1a tir 3% dén 4%, vi du, 3,5%,

mononatri phosphat véi luong 1a tir 0,1% dén 0,5%, vi du, 0,25%, va
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tetranatri pyrophosphat véi luong 1a tir 0,1% dén 1%, vi du, 0,5%; va
chét nén thudc dénh rang c6 chit mai mon silic oxit bao gom:

chét gitr 4m, vi du, duoc chon tir sorbitol, glyxerin va c4c hdn hop cia chiing

v6i luong 1a tir 40% dén 60%, vi du, 50%;
chat 1am dic silic oxit v6i lugng 14 tir 5% dén 15%, vi du, 8%;
silic oxit mai mon véi lugng la tor 5% dén 25%, vi du, 8%;
polyetylen glycol, vi du, PEG 600 véi luong 1a tir 1% dén 5%, vi du, 3%;

chat két dinh, vi du, natri carboxymetyl xenluloza véi lwong 12 tir 0,5% dén 2%,

vi du, 1%;
natri lauryl sulfat véi luong 1a tir 1% dén 2%, vi du, 1,5%;
chét tao huong vi va chit 1am ngot véi lugng 1a tir 1% dén 3%;
sic td, vi du, titan dioxit: 0,5% dén 2%, vi du, 1%; va
nudec.

Ché pham bét ky trén day dé sir dung trong viéc thuc ddy muc tai khoang héa

khi dugc &p dung cho ring.

Theo mdt phuwong 4n khéc, sang ché dé xuat ché pham theo ché phim bat ky
trong s& cac ché phim 1, va tiép theo dé sir dung trong viéc tai khoang héa ring, didu
trj rang bi khir khoang va cac t6n thwong men ring, ning cao mirc khoang hoa ring, trc
ché hodc lam giam sy tich tu clla mang bam, Uc ché hodc lam gidm tinh trang muc
rang, ‘L'I'C ché hodc 1am giam tinh trang an mon rang, tc ché hodc lam gidm tinh qué
man clia ring, va/hodc wc ché hodc lam giam bénh viém loi, bing cach chai rang cua
ngudi cin dén, bang ché pham theo ché phdm bét ky trong s6 cac ché pham 1, va tiép
theo, vi du, trong d6 viéc chai nay la it nhat mot 1an hang ngay (vi dy, 2 hodc 3 lan

hang ngay) trong khoang thoi gian 12 it nhat mot tudn, vi dy, it nhit mot thang.

Céc linh vuc ¢6 kha ning 4p dung khac nita ctia sang ché s& trd nén rd rang nho
phan mo ta chi tiét sang ché dugc dua ra du6i ddy. Can phai hiéu ring phan moé ta chi
tiét sang ché va cac vi du cu thé, trong khi thé hién phuong an duoc wu tién cua sang
ché, thi ¢6 y chi vi cac muc dich minh hoa ma thdi va khong c6 y lam gi6i han pham vi

cua sang ché.
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MO ta chi tiét sang ché

Céc hoat chit: Cac mirc ciia thanh phan hoat tinh s& thay ddi trén co s& ban
chét cta hé théng phéan phéi va hoat chét cu thé. Vi du, axit amin co ban c6 thé ¢6 mat
& cac muc tir, vi du, 4% dén 10% trong luong (dugc biéu dat & dang trong lugng cua
bazo tu do), dbi voi kem danh rang danh cho ngudi tiéu dung (vi du, 5% trong lugng),
hodc 7% dén 20% trong lugng dbi vé6i san phém diéu tri ké don hoac danh cho nha
chuyén mon. Florua cé thé c6 mat & cac mac 13, vi du, 25 dén 25.000 phﬁn tri€u, vi du,
25 dén 250 phan triéu ddi v6i nude sac miéng, 750 dén 2.000 phan triéu ddi véi kem
danh ring danh cho ngudi tidu dung, (vi du, 1450 phan triéu) hodc 2.000 dén 25.000
phan tridu d6i voi san pham diéu tri ké don hodc danh cho nha chuyén mon. Khi chit
chéng vi khuén c6 mit, thi cac mirc ciia chdng vi khuén s@ thay ddi mot cach twong tu,
tiy thudc vao dang ché phim va chit cu thé. Vi du, kem danh rang triclosan c6 thé

chtra 0,3% trong lugng triclosan.

Céc ché phdm 1, va tiép theo dugc du dinh dé dung khu trd trong miéng va vi
vay, cac mudi dé st dung trong sang ché nay cin phai an toan ddi véi cach sir dung
nhu viy, vé6i cac luong va ndng do dugce dé xuit. Cac mubdi thich hop bao gdm cac
mudi da biét trong linh vuc k§ thuat nay 1a cac mudi dugc dung thuong dugc xem la
chép nhén duoc v& mit sinh ly véi céc lugng va néng d6 duoc dé xuit. Cac mubi chép
nhén dugc vé mit sinh ly bao g61n nhitng loai duoc dan xuét tir bazo hodc axit hitu co
hodc vd co duge dung, vi du, cac mudi cong axit dugc tao ra béng céac axit ma tao ra
anion chép nhan duoc vé mat sinh ly, vi du, mudi bromua hodc hydroclorua, va cac
mubi cOng bazo dugc tao ra béng cac bazo ma tao ra cation chép nhéan dugc vé mat
sinh ly, vi du, nhiing loai duoc dan xuét tir cac kim loai kiém nhu kali va natri hoac
cac kim loai kiém thd nhu canxi va magie. C6 thé thu duoc cac mubi chdp nhén dugc
vé mit sinh 1y bing cach sir dung cac quy trinh tiéu chudn da biét trong linh vuc k§
thuat ndy, vi du, bang cach cho mét hop chét ¢6 tinh bazo di nhu amin phan ng véi

mot axit thich hgp dem lai anion chép nhén dugc vé mit sinh ly.

Céc ché phdm 1, va tiép theo c6 thé con bao gdm mot hogc nhiéu ngudn ion
florua, vi du, cac mudi florua tan duogc. Mot loat rat nhiéu chit liéu dem lai ion florua
c¢6 thé duoc sir dung lam céc ngudn cia florua tan dugc trong cac ché phim nay.
Ngudn ion florua tidu biéu bao gdm, nhung khong chi giéi han &, thiéc (1) florua,

natri florua, kali florua, natri monoflophosphat, natri flosilicat, amoni flosilicat, amin
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florua, amoni florua, va cac dang két hop cua ching. Theo cdc phuong an nhét dinh,
ngudn ion florua bao gdm thiéc (II) florua, natri florua, natri monoflophosphat ciing
nhu cac hdn hop cta chung. Theo céc phuong 4n nhit dinh, ché pham chim soc ring
miéng theo sang ché ciing co6 thé chira ngudn cia ion florua hodc thanh phan cung cip
flo theo lwong du dé cung cip tir 25 phén triéu dén 25.000 phén triéu cua ion florua,
thuong it nhat 1a 500 phén triéu, vi du, tir 500 dén 2000 phan triéu, vi du, tir 1000 dén
1600 phan triéu, vi du, 1450 phan tridu. Kem dénh rang ding cho viéc st dung chung
clia ngudi tiéu dung thudng co tir 1000 dén 1500 phan triéu, ma kem déanh ring nhi
khoa c6 hoi it hon mdt chat. Thudc danh rang hodc chit phu dung cho ung dung cia
nha chuyén mén c6 thé ¢6 nhiéu dén mirc 12 5.000 hodc tham chi 25.000 phan triéu
florua. Cac ngudn ion florua ¢6 thé dugce bd sung vao cac ché phdm theo sang ché &
mirc 13 tir 0,01% trong lwgng dén 10% trong lugng theo mdt phuong an hodc tir 0,03%
trong luong dén 5% trong lugng, va theo mdt phuong an khéc, tir 0,1% trong lugng
dén 1% trong luong theo trong lwong cta ché pham theo mot phuong an khac. Céac
trong lwong cta cdc mudi florua dé dem lai muc ion florua thich hop rd rang s& thay

doi trén co s¢ trong lugng cia ion doi trong muodi.

Chét mai mon: Céc ché pham 1, va tiép theo bao gbm chit mai mon silic oxit,
vi du, silic oxit dugc két tua co ¢ hat trung binh la Ién dén 20micron, nhu Zeodent
115®, dugc J. M. Huber dua ra thj truong. Cac chét liéu ddnh bong chit mai mon silic
oxit hitu ich trong ban mo ta nay, thudng c6 ¢& hat trung binh nam trong khoang tir
0,1micron dén 30micron, tir Smicron dén 15micron. Chat mai mon silic oxit c6 thé 1a
tir silic oxit duoc két tiia hodc gel silic oxit, nhu xerogel silic oxit dugc mo ta trong
bing sang ché My sb My s 3,538,230, cdp cho Pader et al. va bang sang ché My sb
My sé 3,862,307, cap cho Digiulio, c4 hai dugc dua vao day bang cach vién dan.
Xerogél silic oxit cu thé duogc dua ra thi truong dudi tén thuong mai Syloid® do W. R.
Grace & Co. Davison Chemical Division. Cac chét liéu silic oxit dugc két tiia bao gdm
nhitng loai do J. M. Huber Corp. dua ra thi truong dudi tén thuong mai Zeodent®,
trong d6 c6 silic oxit mang tén Zeodent 115 va 119. Cac chit mai mon silic oxit nay
dugc md ta trong bang sang ché My sb My sé 4,340,583, cip cho Wason, duoc dua

vao day bang cich vién dan.

Theo cac phuong 4n nhat dinh, cdc chat liéu mai mon hitu ich trong viéc thuc

hién cac ché pham chdm séc rang miéng theo sang ché bao gom gel silic oxit va silic
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oxit vo dinh hinh dugc két ta co tri sb hép thu dau 1a nhd hon 100 cc/ 100g silic oxit
va ndm trong khodng tir 45 cc/100g dén 70 cc/100g silic oxit. Tri s6 hip thy dau duoc
do bing céach sir dung ASTA Rub-Out Method D281. Theo cac phwong an nhét dinh,
silic oxit 1a cac hat dang keo ¢6 ¢& hat trung binh tir 3micron dén 12micron, va tir

Smicron dén 10micron.

Theo céc phuong an nhét dinh, chét hat hodic cac chit liéu mai mon bao gém
phan 16n cac hat rat nhé, vi dy, c6 d50 nho hon Smicron, vi dy, silic oxit hat nho
(small particle silica-SPS) c¢6 d50 tur 3micron dén 4micron, vi du, Sorbosil AC43®
(Ineos). Cac hat nhé nhu vay thi dic biét hitu ich & céc dang ché phém nhdm dén viéc
Jam giam tinh qua man. Hop phén hat nhd ¢6 thé c6 mat két hop véi chdt mai mon thi
hai hat 16n hon. Theo cac phuong 4n nhét dinh, vi du, dang ché phdm nay bao gbm tir

3% dén 8% SPS va tir 25% dén 45% chit mai mon thong thuong.

Ché4t mai mon silic oxit c6 do hap thu dau thép déac bi¢t hitu ich trong viéc thuc
hién sang ché duoc dua ra thi truong dudi tén thwong mai Sylodent XWA® do
Davison Chemical Division cia W.R. Grace & Co., Baltimore, Md. 21203. Sylodent
650 XWA®, mot hydrogel silic oxit bao gdm céc hat cua silic oxit dang keo ¢6 ham
lwong nuée 1a 29% theo trong lugng tinh trung binh c¢6 dudng kinh tir 7micron dén
10micron, va do hap thu dau la nho hon 70 cc/100g silic oxit 1a mot vi du vé chat mai
mon silic oxitt ¢c6 do hép thu dau thép hitu ich trong vi¢c thuc hién sang ché. Chét mai
moén c¢6 mit trong ché pham chim séc rang miéng theo sang ché & muc ndng do 1a
10% dén 60% theo trong lugng, theo phuong 4n khac, tir 20% dén 45% theo trong

lwgng, va theo mot phuong 4n khac, 30% dén 50% theo trong luong.

Céc chat lam ting luong tao bot: Cac ché phim 1, va tiép theo con c6 thé bao
gém chit lam tdng luong bot ma dugc tao ra khi khoang miéng dugc chai. Cac vi du
minh hoa vé& cic chit ma lam tang luong bot bao gdm, nhung khéng chi giéi han &,
polyoxyetylen va cic polyme nhét dinh bao gdm, nhung khong chi gi¢i han &, polyme
alginat. Polyoxyetylen c6 thé 1am tang luong cia bot va do dic cua bot do hop phén
chat méng chim séc ring miéng theo sing ché tao ra. Polyoxyetylen ciing thuong
duoc goi la polyetylen glycol (“PEG”) hoac polyetylen oxit. Cac polyoxyetylen thich
hop cho séang ché nay s& co trong luong phan tir 1a tir 200.000 dén 7.000.000. Theo
mdt phuong 4n, trong lwong phan tr s& 1a tir 600.000 dén 2.000.000 va theo mot
phuong an khac, tir 800.000 dén 1.000.000. Polyox® la tén thuong mai cua
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polyoxyetylen c6 trong lugng phén tir cao do Union Carbide san xudt. Polyoxyetylen
6 thé c6 mit véi luong 1a 1% dén 90%, theo mot phuong an, tr 5% dén 50% va theo
mot phuong an khac, tir 10% dén 20% theo trong luong clia hop phan chit mang chiam
soc rang miéng cua cac ché pham cham soc ring miéng theo sang ché. Liéu lugng cta
chét tao bot trong ché phim cham séc ring miéng (tic 1a, lidu don) 1a tir 0,01 dén
0,9% theo trong luong, tir 0,05% dén 0,5% theo trong luong, va theo mot phuong 4n
khéc, tr 0,1% dén 0,2% theo trong luong.

Céc chét hoat dong bé& mat: Mot chit khac tiy y ndm trong céc ché phém 1, va
tiép theo 1a chat hoat dong bé mit hoic hdn hop gdm céc chét hoat dong bé mit tuong
hop. Céc chit hoat dong bé mat thich hop la nhiing loai ma dn dinh mdt cach hop ly
khip khoang pH rong, vi du, chét hoat dong bé mit anion, chit hoat dong bé mat
cation, chat hoat dong bé mat khong ion hodc chét hoat dong bé mat ludng cuc. Céac
chit hoat dong bé& mit thich hop duqdmf) ta mot cach déy da hon, vi du, trong béng
sang ché My s M§ s6 3,959,458, cdp cho Agricola et al.; bing sang ché My s6 My s6
3,937,807, cép cho Haefele; va béng sang ché My ) M§ s6 4,051,234, cép cho Gieske
et al., tai lidu nay dugc dua vao ddy bang cach vién din. Theo cic phwong 4n nhét
dinh, c4c chét hoat dong bé mit anion hitu ich trong ban mé ta nay bao gdm céc mudi
tan trong nudc cia alkyl sulfat c6 tir 10 dén 18 nguyén tir cacbon & gbc alkyl va cac
mudi tan trong nude clia cac monoglyxerit dugc sulfonat hoa cia cic axit béo c6 tir 10
dén 18 nguyén tr cacbon. Natri lauryl sulfat, natri lauroyl sarcosinat va natri
monoglyxerit sulfonat dira 1a céc vi du vé cac chat hoat dong bé mat anion thudc loai

nay. Ciing ¢6 thé str dung céc hdn hop gdm céc chit hoat dong bé mit anion.

“ Theo mot phuong &n khéc, céac chét hoat dong bé mat cation hitu ich trong sang
ché néy ¢6 thé duge dinh nghia theo nghia rong 14 cdc din xudt cua cic hop chét
amoni bac bdn béo c6 modt mach alkyl dai chira tir 8 dén 18 nguyén tir cacbon nhu
lauryl trimetylamoni clorua, xetyl pyridini clorua, xetyl trimetylamoni bromua, di-
isobutylphenoxyetyldimetylbenzylamoni clorua, alkyltrimetylamoni nitrit dira, xetyl
pyridini florua, va céc hdn hop cua chung. Céc chét hoat dong bé mit cation minh hoa
1a amoni bac bbn florua duge md ta trong bang sang ché My sb My sb 3,535,421, cép
cho Briner et al., dugc dua vao day béng cach vién dan. Céac chit hoat dong bé mit

cation nhét dinh ciing c6 thé dong vai tro 1a chét sat tring trong cdc ché phdm nay.
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Céc chit hoat dong bé mat khong ion minh hoa ma c6 thé dugc st dung trong
cac ché phdm 1, va tiép theo c6 thé dwoc dinh nghia theo nghia rong 1 cac hop chit
duoc tao ra bing phwong phép ngung tu cac nhém alkylen oxit (vé ban chét 13 ua
nuée) véi mot hop chit hitu co ky nude ma vé ban chit c¢6 thé 1a béo hoic alkyl thom.
Cac vi du vé cac chit hoat dong bé mat khong ion thich hop bao gém, nhung khong
chi gi6i han &, cac Pluronic, cac chit ngung tu polyetylen oxit ciia alkyl phenol, cac
san pham duoc din xudt tir dang ngung tu cua etylen oxit v6i san phidm phan tmg cua
propylen oxit va etylen diamin, cac chit ngung tu etylen oxit clia cac ruou béo, oxit
amin bac ba mach dai, oxit phosphin bac ba mach dai, dialkyl sulfoxit mach dai va céc

hdn hop cua nhiing chét liéu nhu vay.

Theo cac phuong an nhét dinh, cac chét hoat dong bé mat téng hgp ludng cuc
hitu ich trong sang ché nay c6 thé duwoc mo ta theo nghia rong 1a cac din xut cia cac
hop chét phosphoni, sulfoni va amoni bac bbn béo, ma trong d6 cac gbc béo co thé 1a
mach thing hodc phan nhanh, va trong d6 mot phén tir thé trong s& cac phan tir thé béo
chira tir 8 dén 18 nguyén tir cacbon va mot phan tir thé chira nhom hoa tan nudc anion,
vi du, carboxy, sulfonat, sulfat, phosphat hodc phosphonat. Céc vi du minh hoa vé cac
chat hoat déng bé mat thich hop dé dua VE‘lO. ché phdm nay bao gdbm, nhung khong chi
gi6i han &, natri alkyl sulfat, natri lauroyl sarcosinat, cocoamitpropyl betain va
polysorbat 20, va cac dang két hop cua ching. Theo mét phuong 4n cu thé, cac ché

pham 1, va tiép theo bao gém chit hoat dong bé mit anion, vi du, natri lauryl sulfat.

Chét hoat dong bé& mit hodc cac hdn hop gf*)m cac chét hoat dong bé mat tuong
hop c6 thé c6 mit trong cac ché phdm theo sang ché voi lugng 14 tir 0,1% dén 5,0%,
theo mf)t phuong an khac, tir 0,3% dén 3,0% va theo mot phuong an khéc, tir 0,5% dén

2,0% theo trong luong ciia tong ché pham.

Céc chat tao huong vi: Cac ché phdm 1, va tiép theo c6 thé con bao gdm chét
tao huong vi. Chét tao huong vi ma dugc st dung trong viéc thyc hién sang ché bao
gdm, nhung khong chi gii han &, tinh ddu ciing nhu céc rugu, este, aldehyt tao huong
vi khac nhau, va cac chit liéu tuong tw. Cac vi du vé tinh dau bao g6m dau ctia bac ha
luc, bac ha cay, 16c dé, de vang, dinh huong, x6 thom, khuynh dié€p, kinh gidi, qué,
chanh, chanh vé xanh, budi chum, va cam. Ciing hitu ich 1a cic hoa chit nhu mentol,
carvon va anethol. Cac phuong én nhét dinh st dung dau cua bac ha cay va bac ha luc.

Chét tao hwong vi dugc sap nhap vao ché phdm dung cho ring miéng & mirc ndng do

-10-



25142

14 0,1% dén 5% theo trong lwong va tir 0,5% dén 1,5% theo trong luong. Liéu luong
cia chét tao huong vi trong liéu lugng ché phadm chim séc ring miéng riéng biét (tac
13, lidu don) 1a tir 0,001% dén 0,05% theo trong luong va theo mot phuong an khéc, tir

0,005% dén 0,015% theo trong lugng.

Chét tao chelat: Céc ché phdm 1, va tiép theo bao gdm céc pyrophosphat va tiy
y mdt hodc nhiéu chét tao chelat bd sung c6 kha ning tao phtic chét canxi dugc tim
thdy & thanh té bao cuia vi khudn. Hién tuong lién két canxi nay lam yéu thanh té bao
vi khuén va lam ting mirc phan giai vi khudn. Cac mudi pyrophosphat dugc st dung
trong cac ché phidm nay co thé la mubi bt ky trong sé cac mudi kim loai kiém
pyrophosphat. Theo cdc phuong an nhit dinh, cdc mudi bao gém tetra-kim loai kiém
pyrophosphat, diaxit di-kim loai kiém pyrophosphat, monoaxit ba kim loai kiém
pyrophosphat va cac hdn hop ctia ching, trong do cac kim loai kiém 1a natri hoac kali.
Céac mudi nay 13 hitu ich & ca dang dwgc hydrat hoa va dang khong dugc hydrat hoa
cta ching. Luong hiru hiéu ctia mudi pyrophosphat hitu ich trong ché phim nay
thuong du d& dem lai it nhét 14 1,0% trong lwong ion pyrophosphat, 1,5% trong lugng

dén 6% trong luong, tir 3,5% trong lugng dén 6% trong lugng cic ion nhur vay.

" Céc polyme: Cac ché phdm 1, va tiép theo tiiy ¥ con c6 thé bao gdm mdt hodc
nhidu polyme, nhu polyetylen glycol, copolyme polyvinylmetyl ete axit maleic, céc
polysacarit (vi du, cac dan xudt xenluloza, vi du, carboxymetyl xenluloza, hoic gém
polysacarit, vi du, gdbm xanthan hodc gébm caragenan). Céac polyme axit, vi du, gel
polyacrylat, c6 thé dugc bd tri ¢ dang axit ty do hodc kim loai kiém tan trong nuéc
dugc trung tinh héa mot phén hodc hoan toan (vi du, kali va natri) hodc cac mudi
amoni ctia chiing. Céc phuong 4n nhat dinh bao gdm céc copolyme tir 1:4 dén 4:1 cia
anhydrit cia maleic hodc axit véi mot monome khong no vé etylen c6 thé polyme héa
dugc khéc, vi dy, metyl vinyl ete (metoxyetylen) c6 trong lugng phan tr (M.W.) la tur
30.000 dén 1.000.000. Cac copolyme nay la san ¢, vi du, & dang Gantrez AN 139
(M.W. 500.000), AN 119 (M.W. 250.000) va S-97 Pharmaceutical Grade (M.W.
70.000), cia GAF Chemicals Corporation. Cac polyme c¢6 tic dung khac bao gdm
nhiing loai nhu cac copolyme 1:1 cta anhydrit cua maleic voi etyl acrylat, hydroxyetyl
metacrylat, N-vinyl-2-pyrolidon, hodc etylen, chit sau thi sin c6, vi du, ¢ dang

Monsanto EMA No. 1103, M.W. 10.000 va EMA Grade 61, va ciac copolyme 1:1 cia
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axit acrylic voi metyl hodc hydroxyetyl metacrylat, metyl hodc etyl acrylat, isobutyl

vinyl ete hoac N-vinyl-2-pyrolidon.

Nhin chung thich hgp, 1a cc axit carboxylic khong no vé olefin hoic etylen
dugc polyme hoa chira lién két doi olefin cacbon-vgi-cacbon dugc hoat hoa va it nhét
mot nhém carboxyl, do 13, axit chua lién két doi olefin ma dé& hoat dong trong qua
trinh polyme hoa bdi vi sy ¢6 mat cua nd trong phén tr monome & vi tri alpha-beta so
véi nhom carboxyl hodc nhu 1a mot phé”m cua nhom metylen tdn cung. Minh hoa vé
cac axit nhu vay 1a céc axit acrylic, metacrylic, etacrylic, alpha-cloacrylic, crotonic,
beta-acryloxy propionic, sorbic, alpha-clorsorbic, xinamic, beta-styrylacrylic,
muconic, itaconic, xitraconic, mesaconic, glutaconic, aconitic, alpha-phenylacrylic, 2-
benzyl acrylic, 2-xyclohexylacrylic, angelic, umbelic, fumaric, maleic va anhydrit. Cac
monome olefin khac nhau khic ¢ thé copolyme héa véi cdc monome carboxylic nhu
viy bao gom vinylaxetat, vinyl clorua, dimetyl maleat va céac chét tuong tu. Cac

copolyme chira di cdc nhom mudi carboxylic d€ ¢ sy hoa tan trong nude.

Mot nhém gdm céc chit polyme khic nita bao goém ché phim chia cac
homopolyme cua acrylamit dugc thé va/hodc cac homopolyme cila cic axit sulfonic
khong no va céac mudi cia chung, cu thé 1a khi cic polyme 1a trén co s& cac axit
sulfonic khong no dugc chon tir cac axit acrylamitalykan sulfonic nhu axit 2-acrylamit
2 metylpropan sulfonic c6 trong lugng phéan tir 1a tr 1.000 dén 2.000.000, dugc md ta
trong bing sang ché My s6 My s& 4,842,847, ngay 27 thang 6 nam 1989 cip cho

Zahid, duoc dua vao ddy bang cach vién dan.

Mot nhém gdm céc chét polyme hitu ich khac bao gdm céc axit polyamin, cu
thé 13, nhitng loai chtra céc ty 1& clia cac axit amin ¢ hoat tinh bé mat anion nhu axit
aspartic, axit glutamic va phosphoserin, nhu dugc bdc 10 trong bang sang ché My sb

My s6 4,866,161 Sikes et al., dugc dua vao day béng cach vién dan.

Trong khi diéu ché cac ché phim chim séc rang miéng, doi khi can thiét phai
bd sung mat sb chit liéu lam diac dé dem lai do quanh mong mubn hodc dé 1am én
dinh hodc néng cao hi¢u suét cla dang ché phém. Theo c4ac phuong an nhét dinh, cac
chét 1am dic 1a cac polyme carboxyvinyl, caragenan, hydroxyetyl xenluloza va cic
mudi tan trong nudc clia ete xenluloza nhu natri carboxymetyl xenluloza va natri

carboxymetyl hydroxyetyl xenluloza. Cac gdm ty nhién nhu karaya, gdm arabic, va
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gom tragacan cling coO thé duoc sap nhap. Magie nhom silicat dang keo hodc silic oxit
duoc nghién min c¢6 thé duge st dung lam hop phin ciia ché pham lam dic dé cai thién
thém két cAu bé mit cua ché phdm. Theo cac phwong an nhit dinh, cac chit 1am dic

v6i luong 13 0,5% dén 5,0% theo trong lwong cia tdng ché pham dugc sir dung.

Céc enzym: Cac ché phdm 1, va tiép theo tuy y con c6 thé bao gdbm mot hoic
nhidu enzym. Céc enzym hitu ich bao gdm emzym bat ky trong sb proteaza,
glucanohydrolaza, endoglycosidaza, amylaza, mutanaza, lipaza va muxinaza sdn co
hodc cac hdn hop twong hop ctia chung. Theo céc phuong én nhét dinh, enzym nay la
proteaza, dextranaza, endoglycosidaza va mutanaza. Theo mot phuong an khac, enzym
nay la papain, endoglycosidaza hodc hdn hgp cia dextranaza va mutanaza. Cac enzym
b6 sung thich hop dé sir dung trong sang ché nay dugc boc 10 trong bang sang ché My
s& M§ s6 5.000,939 cip cho Dring et al., bing sang ché My s6 M§ s 4,992,420; bing
sang ché My sb My sb 4,355,022; bing sang ché My sb My sb 4,154,815; bang sang
ché My s6 My s 4,058,595; bing sang ché M§ s& My s6 3,991,177; va bang sang ché
My s6 My s 3,696,191 déu dugc dua vao day bang cach vién dan. Enzym ctia hdn
hop gdm mot vai enzym tuong hop trong sdng ché nay céu thanh tir 0,002% dén 2%
theo mdt phuong 4n hodc tir 0,05% dén 1,5% theo mot phuong 4n khic hodc theo

phuong 4n khéc nira, tir 0,1% dén 0,5%.

Nude: Nude cling ¢6 thé c6 mit trong cac ché phdm 1, va tiép theo. Nude duge
str dung trong viéc diéu ché cac ché pham thuong mai dung cho ring miéng can phai
duoc khir ion va khong c6 céac tap chét hitu co. Nudc thuong tao ra dd can bing cia
cac ché phdm va bao gdm tir 10% dén 90%, tir 20% dén 60% hodc tir 10% dén 30%
theo trong luong cua cac ché phdm dung cho rang miéng. Lugng nudc nay bao gém
nude tu do ma dugc bd sung cdng vdi lugng do, lugng nay dugce dua vao véi cac chét

liéu khac nhu véi sorbitol hodc cac hop phan bat ky theo sang ché.

Cac chét giit am: Trong pham vi cdc phuong an nhét dinh ctia cac ché pham 1,
va tiép theo, ciing thich hop khi sap nhép chat giir 4m dé phong ngira ché phdm khoi
hién tuong dong cirng khi tiép xuc v6i khong khi. Cac chét giit dm nhét dinh ciing c6
thé truyén do ngot hodc huwong vi mong mudn vao cac ché pham thudc danh rang. Chét
gitr 4m, trén co s chét gitt 4m tinh khiét, thuong bao gdm tir 15% dén 70% theo mot
phuong an hoic tir 30% dén 65% theo mét phuong 4n khéc theo trong luong cia ché

phim thudc danh ring. Céac chét gitt 4m thich hop bao gdm cac rugu polyhydric udng
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duoc nhu glyxerin, sorbitol, xylitol, propylen glycol cling nhu cac polyol khac va cac
hén hop cua cdc chat gitr 4m nay. Cac hdn hop gdm glyxerin va sorbitol c6 thé dugc
sir dung theo céc phuong 4n cu thé lam hop phan chét giir 4m cta cac ché phim kem

déanh rang trong ban mo ta nay.

Ngoai cac hop phan dugc mb ta trén ddy ra, cic phuong 4n clia séng ché nay c6
thé chira mot loat thanh phan thubc danh ring tiy y, mot sé thanh phan nay dugc mo
ta dudi day. Cac thanh phin tiy ¥ bao gdm, vi du, nhung khong chi gi6i han 8, chit
két dinh, chét tao bot, chét tao huong vi, chit lam ngot, chét chéng mang bam bd sung,
chit mai mon va chit tao mau. Cac hop phin nay va cac hop phan tiy y khic duge mo
ta thém trong bing sang ché My sé My sb 5,004,597, cip cho Majeti; bing sang ché
My s6 My sb 3,959,458 cip cho Agricola et al. va bing sing ché My s6 My sb

3,937,807, cép cho Haefele, tat ca déu duoc dua vao day béng cach vién dan.

Céch st dung ché phdm: Ché phim theo sang ché co thé dugc ap dung cho
khoang miéng v6i mot lugng an toan va hitu hiéu. Cac ché phdm nay 1a dé st dung dé
bao vé ring bing céach tao thuan loi cho viéc stra chita va tai khoang héa, cu thé 1a dé
lam giam hodic e ché qua trinh hinh thanh sdu ring, 1am giam hodc wc ché tinh trang
khir khoang va thuc ddy murc tai khoang héa rang, 1am giam tinh qua mén cua ring, va
lam gidm, stra chita hodc trc ché cac tbn thuong men rang sém, vi dy, nhu phat hién
duoc bing cac nghién ciru 14m sang in situ, phat huynh quang do 4nh sang kich thich
dinh lugng (quantitative light-induced fluorescence-QLF) hoac thiét bi theo doi sdu

rang dién tu (electronic caries monitor-ECM).

Phat huynh quang do anh sang kich thich dinh lugng la phat huynh quang é4nh
sang nhin thdy ma c6 thé phat hién cac ton thuong sém va theo dai theo chiéu doc su
tién trién hodc su thoai trién. Su phéat huynh quang rang binh thuong & 4nh sang nhin
thiy; rang bi khir khoang khong phat hodc phéat nhu vay chi dén mot mirc d6 thap hon.
Dién tich khtr khoéng c6 thé duoc dinh lugng va sy tién trién cta né duogc theo dai.
Anh sang laze xanh lam duogc sir dung dé 1am cho rang tu phat huynh quang. Cac ving
ma c6 khoang chit bi mit c6 muc phat huynh quang thip hon va c¢6 vé tdi hon so véi
bé mit rang khée manh. Phdn mém duoc st dung dé dinh lwong muc phat huynh
quang tir ddm tring hodc dién tich/thé tich gin lién vé6i tén thuong. Nhin chung, cac
dbi tugng co cac ton thuong dém tréng hién c¢6 dugc thu nap lam thanh vién nhém.

Céc lan do dugc thuc hién in vivo véi rang that. Thé tich/dién tich tén thuong duge do
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lac bat ddu nghién ctru 1am sang. Su gidm (cai thién) vé thé tich/dién tich tén thuong
duoc do luc két thuc 6 thang st dung san phdm. Dit liéu thuong dugc ghi nhén ¢ dang
mirc cai thién tinh theo phén tram so vé&i duong chuén. Electrical Caries Monitoring
(theo d&i sau rang dién ttr) 1a k§ thuat dugc str dung d& do ham lugng khoang chét cua
rang trén co s& dién tro. Viéc do do dan dién khai thac thuc té 1a cac 6ng duoc lam dﬁy
chét 16ng 19 ra khi tinh trang khir khodng va tinh trang &n mon men rang dan dién. Khi
ma rang mat khoang chét, n6 tré nén it dién tré hon ddi v6i dong dién do do xdp tang.
Do d6, su ting dd din cla ring cta bénh nhén c6 thé biéu 10 tinh trang khir khodng.
Nhin chung, cic nghién ctru dugc thuc hién d6i v6i cac bé mat chan rang c6 tdn
thuong hién cé. Cac l4n do dugc thyuc hién in vivo véi ring that. Su thay dbi vé dién
tré trude va sau thoi gian didu tri 6 thang dugc tao ra. Ngoai ra, diém s sau rang cb
dién cua cac bé mit chan ring duogc tao ra bang cach sit dung diu do xuc giac. Po
cing dugc phén loai trén thang ba diém: cimg, dai, hodic mém. Trong loai nghién ctru
nay, thong thuong, cac két qua nay duoc ghi nhan 1a dién tré (con s6 cao hon thi tdt
hon) ctia cac 1an do ECM va mec cai thién vé do cimg ctia ton thuong trén co s& diém
s6 dau do xuc giac.

'Vi vy, cic ché phdm 1, va tiép theo la dé str dung trong viéc 1am giam cac tén
thuwong men rang sém (nhu dugc do béng cac nghién ctru lam sang in situ hodc QLF

hodc ECM) so véi ché pham thi€u cac lugng hitu hi¢u cta flo va/hodc arginin.

Ngoai ra, cac ché phim 1, va tiép theo 1a dé st dung trong viéc lam giam vi
khudn c6 hai trong khoang miéng, vi dy, lam gidm hodc uc ché bénh viém loi, 1am
giam cac muc vi khuén sinh axit, ¢é 1am ting cac muc tuong d6i ctia vi khuin phén
giai arginin, rc ché hién trong tao mang sinh hoc vi sinh vat trong khoang miéng, tao
ra va/hodc duy tri dd pH méang bam & cac mure 1a it nhit bang pH 5,5 sau khi thtr thach
bing dudng, lam giam muc tich tu mang bam, diéu tri chimg miéng khd, va/hodc lam

sach rang va khoang miéng.

Cubi cing, bang cach lam tang do pH trong miéng va ngin can vi khuin gay
bénh, cac ché phim 1, va tiép theo 1a dé sir dung trong viéc thuc ddy qué trinh lanh

thwong ciia chd dau hodc vét dut trong miéng.

Vi du thue hién sang ché
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Nhirng vi du dudi ddy md ta va ching minh thém cac phuong an minh hoa
trong pham vi cua sang ché. Céac vi du dugc dua ra chi vi muc dich minh hoa ma thdi
va khong dé hiéu 1 nhitng han ché ciia sing ché nay khi ma nhiéu dang bién dbi 14 ¢6
thé dugc chép nhan ma khong di tréch khoi tinh than va pham vi cua n6. Céac dang cai
bién khac nhau ctia sang ché ngoai nhitng loai dugc thé hién va dugc md ta trong ban
md ta ndy ra s& tré nén sang to ddi v6i chuyén gia trong linh vuc ndy va dugc du dinh

13 nam trong pham vi cac diém yéu cau bao hd kém theo.
Vidu 1

Viéc b sung 1,5% arginin vao thude danh ring chtra NaF/silic oxit 1450 phin
triéu khong dem lai sy cai thién dang ké v& kha nang phong ngtra hién tugng mét
khoéng chét tir men ring so v6i thudc danh ring NaF 1450 phan triéu. Céc nghién ciru
1dm sang in situ, tinh trang khir khoang-tai khoang héa trong miéng, dugc thuc hién dé
x4c dinh xem liéu viéc bd sung 1,5% arginin ¢6 ndng cao mdt cach dang ké d6 hiéu
nghiém chdng sdu rang cua thudc danh rang chira NaP/silic oxit 1450 phan triéu nhu
duoc do bing do cimg té vi ciia men rang hay khong. Céc thay dbi cia khoang chét

trugc va sau moi lan diéu tri duge do v€ do cung t€ vi cua men rang.

Bang 1

Déi chung | Dbi chimg | Hop  chit
duong am (% | thir nghiém
(% trong | trong (%  trong

Hop chét luong) luong) lugng)

Dung dich sorbitol - khong két tinh - 70%. | 29% 29% 29%

99,0% - 101,0% glyxerin - USP thyc vét 20% 20% 20%

Nuéce duge khir khoang 25,56% 26,88% 24,06%

Chat 1am déc-silic oxit vo dinh hinh tong .

hop dugc két tia 8% 8% 8%

Chét mai mon-silic oxit vo dinh hinh tong

hop duoc két tia 8% 8% 8%

L-arginin 0% 0% 1,5%

Diaxit natri phosphat khan 0% 0% 0%
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Polyetylen glycol 600 3% 3% 3%
B6t natri lauryl sulfat 1,5% 1,5% 1,5%
Chét tao huong vi bac ha ngot dang bang

K91-4266 1,25% 1,25% 1,25%
Titan dioxit - loai ding cho duoc phim,

thuc phidm & m§ pham 1% 1% 1%
NATRI CMC Loai 7 Nghién thong thuong | 1,1% 1,1% 1,1%
Tetranatri pyrophosphat - min 0% 0% 0%
Natri florua - USP hodc EP 0,32% 0% 0,32%
Natri sacarin USP hoac EP 0,27% 0,27% 0,27%
Ché phdm monoaxit natri phosphat - USP | 0% 0% 0%

Céc két qua bang 1:
Péi chimg am (NaF/silic oxit 250 phan triéu) c6 murc khir khodng 19,18%.
Déi chimg duong (NaF/silic oxit 1450 phan triéu) c6 murc khir khodng 5,36%.

San phdm thir nghiém (NaF/silic oxit 1450 phan triéu va 1,5% arginin) c6 mirc

khir khoang 3,81%.

Vi vay, viéc st dung 1,5% arginin ma khong c6 phosphat khong dem lai su cai
thién dang k& v& mat théng ké vé viéc phong ngira tinh trang khir khoang so véi dbi

chung duong.
Vidu?2

Viéc bd sung 5,0% arginin va phosphat vao thudc danh rang chira NaF/silic oxit
1450 phén triéu dem lai su cai thién dang ké vé kha ning ciia n6 trong viéc tai khodng
hoa men rang tir men rang so v6i thudc danh rang NaF 1450 phan triéu. Nghién ctru
tinh trang khr khoang-tai khoang hda trong miéng dugc thuc hién dé xac dinh xem
lidu viéc bd sung 5,0% arginin c6 bd sung phosphat vao thudc danh ring co chit nén
NaF silic oxit 1450 phén triéu ning cao mdt cach dang ké do hidu nghiém chdng sau
rang hay khong. Cac thay ddi cia khoang chit & cic phan cit men ring-méng dugc do
bing phuong phap chup tia X vi cdu tric va phuong phép phan tich hinh 4nh dé xac

dinh muc thay ddi khoang chét tinh theo phan tram hodc muc tai khoang héa thuc.
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Béang 2

Dbi ching | Poi ching | 5% arginin +
duong am (% | phosphat &
(% trong | trong TSPP (%

Hop chit lugng) luong) trong lugng)

Dung dich sorbitol — khong két tinh — 70%. | 29% 29% 29%

99,0% - 101,0% glyxerin — USP thuc vat 20% 20% 20%

Nudce duge khir khoang 25,56% 26,88% 17,41%

Chat Tam dac-silic oxit v6 dinh hinh tdng

hop duoc két tua 8% 8% 8%

Chit mai mon-silic oxit vo dinh hinh tng

hop duoc két tia 8% 8% 8%

L-arginin 0% 0% 5%

biaxit natri phosphat khan 0% 0% 3,5%

Polyetylen glycol 600 3% 3% 3%

Bot natri lauryl sulfat 1,5% 1,5% 1,5%

Chét tao huong vi bac ha ngot dang bing

K91-4266 1,25% 1,25% 1,25%

Titan dioxit — loai dung cho dugc phém,

thyc phdm & m§ phim 1% 1% 1%

NATRI CMC Loai 7 Nghién thong thuong | 1,1% - 1,1% 1%

Tetranatri pyrophosphat — min 0% 0% 0,5%

Natri florua — USP hodc EP 0,32% 0% 0,32%

Natri sacarin USP hodc EP 0,27% 0,27% 0,27%

Ché phidm monoaxit natri phosphat — USP | 0% 0% 0,25%

Céc két qua ctia bang 2:

'Déi chimg am (NaF/silic oxit 250 phan triéu) c6 luong ting khodng chét 11,6%.

Déi ching duong (NaF/silic oxit 1450 phan triéu) c6 luong ting khoang chét

19,6%.
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San pham thir nghiém (NaF/silic oxit 1450 phan tridu va 5,0% arginin (c6 bd

sung phosphat)) c6 luong tang khodng chat 33,5%.

Trong nghién ctru nay, san pham thir nghiém, chira arginin c6 phosphat thi tot
hon mot cach dang ké trong viéc thiic ddy muc tai khodng hoéa so voi ddi chimg

duong.
Vidu3

So sanh viéc bd sung 3% arginin vao thubc danh ring chira NaF/silic oxit 1450
phdn triéu (c6 bd sung phosphat) va viéc bd sung 5% arginin vao thubc danh riang chira
NaF/silic oxit 1450 phan tridu (khong bd sung phosphat). Nghién ciru tinh trang khtr
khoang-tai khoang hoa trong mi€ng nhu dugc mo ta trong vi du 2 trén diy dugc su

dung dé danh gi4 cac hop chét nay.

Béang 3
. 3% arginin | 5%
boi ,
boi + Arg
chung
ching | Monophos | khong
, duong ,
Hop chat o am (% | phat & | bo
0
trong 0,5%TSPP | sung
trong
~ | lugng) | (%  trong | phosph
lugng)
luong) at
Dung dich sorbitol - khoéng két tinh -
29% 29% 29% 29%
70%.
99,0% - 101,0% glyxerin - USP thuc vat | 20% 20% 20% 20%
Nuéce duge khir khoadng 25,56% |26,88% | 19,41% 21,6%
Chat lam dic-silic oxit vo dinh hinh tong
) 8% 8% 8% 8%
hop dugc két tha
Chit mai mon-silic oxit vd dinh hinh
, : ) 8% 8% 8% 8%
tong hgp dugce két tia
L-arginin 0% 0% 3% 5%
Diaxit natri phosphat khan 0% 0% 3,5% 0%
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Polyetylen glycol 600 3% 3% 3% 3%
B0t natri lauryl sulfat 1,50% 1,50% 1,5% 1,5%
Chét tao huong vi bac ha ngot dang bing

1,25% | 1,25% 1,25% 1,25%
K91-4266
Titan dioxit - loai dung cho dugc phém,

, , 1% 1% 1% 1%

thuc pham & m¥§ pham
NATRI CMC Loai 7 Nghién thong

1,10% | 1,10% 1% 1%
thuong
Tetranatri pyrophosphat - min 0% 0% 0,5% 0%
Natri florua - USP hoac EP 0,32% | 0% 0,32% 0,32%
Natri sacarin USP hodc EP 0,27% | 0,27% 0,27% 0,27%
Ché phdm monoaxit natri phosphat -

0% 0% 0,25% 0%
USP

Bang 3 mo ta chi tiét cac két qua clia nghién ctru:
Déi ching 4m (NaF/silic oxit 0 phan triéu) c6 lugng ting khoang chét 10,6%.

Péi ching duong (NaF/silic oxit 1450 phén triéu) c6 lwong ting khoang chét
14,6%.

San pham thir nghiém (NaF/silic oxit 1450 phan triéu va 3,0% arginin) (c6 bd

sung phosphat) ¢6 lugng ting khoang chat 14,3%.

San pham thtr nghiém (NaF/silic oxit 1450 phan triéu va 5,0% arginin) (khong
bd sung phosphat) ¢6 luong ting khoang chat 12,9%.

Cé 3% arginin + NaF/Silic oxit 1450 phan triéu (c6 bd sung phosphat) va 5%
arginin + NaF/silic oxit 1450 phan triéu (khong bd sung phosphat) déu khong khéc biét
mdt cach dang ké so véi dbi chung duong. Cac két qua tét nhét, thé hién cac wu diém
dang ké vé mat théng ké so vai cac dang ché phim thong thuong, vi vay duge xem véi
cac ché phdm bao gdm 5% arginin + NaF/silic oxit 1450 phan triéu (c6 bd sung

phosphat).
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YEU CAU BAO HQ

1. Ché phdm thudc dénh rang bao gdm:

lugng hitu hi¢u cla arginin, & dang mudi ¢6 thé dugc chdp nhan ding cho ring
miéng hodc tu do;

lwong hiru hiéu ctia ngudn ion florua;

luong hitu hiéu cta hdn hop gom mudi pyrophosphat va phosphat c6 thé duoc
chép nhén dung cho ring miéng;

trong chét nén thude danh rang cé chat mai mon silic oxit khong c6 canxi, trong
d6 ché pham bao gdm it hon 1% canxi; va

trong do arginin c6 mat voi lugng trong khoang tur 4% dén 10% trong luong
ctia ché phim, dugc tinh theo trong lugng cia duong lugng chét nén arginin tw do khi

ma arginin & dang mudi.
2. Ché phdm theo diém 1, trong d6 arginin l1a & dang bazo tu do.

3. Ché phém theo diém bét ky trong sb cac diém trén day, trong d6 hdn hop gébm mudi
pyrophosphat va phosphat c6 thé duoc chép nhan dung cho ring miéng nay khong bao

gdm mudi canxi phosphat hodc mudi canxi pyrophosphat.

4. Ché phidm theo diém bét ky trong s& cac diém trén déy, trong dé ngudn ion florua

dem Iai 1000-5000 phén triéu ion florua cho ché phém.

5. Ché phidm theo diém bt ky trong s6 cac diém trén ddy, trong d6 ngudn ion florua 1a

natri florua hodc natri monoflophosphat.

6. Ché phim theo diém bat ky trong sd cac diém trén ddy, trong d6 hdn hop gdbm mubi
pyrophosphat va phosphat c6 thé dugce chip nhan ding cho ring miéng nay bao gbm
mudi kim loai kiém phosphat va mudi kim loai kiém pyrophosphat, trong d6 cc kim

loai ki€m dugc chon tur natri va kali.

7. Ché pham theo diém bét ky trong sé cac diém trén ddy, trong d6 hdn hgp gém mubi
pyrophosphat va phosphat c6 thé dugc chap nhan dung cho ring miéng nay bao gbm

mononatri phosphat, dinatri phosphat va tetranatri pyrophosphat.
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8. Ché pham theo diém bt ky trong sd cac diém trén day, trong d6 hdn hop gbm mubi
pyrophosphat va phosphat c6 thé duoc chap nhan ding cho ring miéng nay c6 mit voi

luong 14 tir 3% dén 7% theo trong lugng cia ché pham.

9. Ché phdm theo diém bat ky trong sb cic diém trén day, trong d6 hdn hop gdm mubi
pyrophosphat va phosphat c6 thé duoc chip nhan dung cho rang miéng ndy c¢6 mat v6i

ty 18 theo trong lwong gitta mudi phosphat va mudi pyrophosphat 14 tir 5:1 dén 10:1.

10. Ché phim theo diém bét ky trong sd cac diém trén day, trong d6 chit nén thudc
danh rang con bao gdm mot hodc nhidu chit trong sé nude, chit hoat dong bé mit,
chét tao bot, vitamin, polyme, enzym, chét gift 4m, chit lam dic, chét chéng vi sinh
vat, chét bao quén, chét tao huong vi, chit tao mau va/hodc cac dang két hop cua
chung.

11. Ché pham theo diém bat ky trong s cac diém trén day, trong do:

luong hitu hi€u cua arginin & dang mudi cé thé duge chap nhén dung cho rang

miéng hodc muoi ty do la L-arginin, c6 mit vdi lugng tir 4% dén 8%;

lugng hitu hiéu cia ngudn ion florua la natri florua c6 mét vé6i luong la tu 0,1%

dén 0,5%:

lwong hitu hiéu ciia hdn hop gdm mudi pyrophosphat va phosphat ¢ thé dugc

chip nhan ding cho ring miéng bao gém:
dinatri phosphat véi luong 14 tir 3% dén 4%,
mononatri phosphat v6i lugng 1a tir 0,1% dén 0,5%, va
tetranatri pyrophosphat voi luong 1a tir 0,1% dén 1%; va
chit nén thudc danh ring c6 chit mai mon silic oxit bao gdm:

chat gift am, vi du, dugc chon tir sorbitol, glyxerin va cac hdn hop cla ching

v6i luong 13 tir 40% dén 60%;
chét lam dic silic oxit véi luong la tir 5% dén 15%;
silic oxit mai mon v6i lugng 1a tir 5% dén 25%;
polyetylen glycol véi luong 1a tir 1% dén 5%;
chit két dinh v&i lugng 1a tir 0,5% dén 2%

-2



25142

natri lauryl sulfat v6i luong 14 tir 1% dén 2%;
chit tao huong vi va chat 1am ngot vé6i luong 1a tir 1% dén 3%,
sic td, vi du, titan dioxit: 0,5% dén 2%; va
nudec.
12. Ché phédm theo diém bét ky trong sb céc diém trén day, trong d6 ché phidm nay thu

duoc hodc ¢6 thé thu duge bing cach tron cac thanh phan nhu dugc dé cap trong bt

ky diém nao trén day.
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