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PATENTE DE INVERCION
' por 20 afios '
por "UNAS MEJORAS EN LA FABRICACION DE DENTIFRICOS", a favor
de AKTTEBOLAGET BOFORS, de nacionalidad sueca, domiciliada
en BOFORS (Sugéia).‘ Con prioridad de la solicitud de Paten-
+e sueca n? 15.389/66, presentada el 23 de noviembre de 1,966.
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MEMORIA DESCRIPTIVA

La presente Patente de invencidn se refiere a unas
mejoras en la fabricacidén de dentifricos para la limpieza de
la dentadura y la prevencién de enfermedades dentales tales
como caries, inflamecién periodontal y oiras,

Se sabe desde hace mucho tiempo gue la caries pue-
de ser impedida por el uso de compuestos de fluor, E1 méto-
do primitivo utilizado para el suminietro de fluor, es la
edmini stracibn llameda de tipo general, la cual, entre otros
métodos, ha tenido lugar 2 través de la fluorificacién del
agua potable o tomando pastillas oralmente, Sin embargo, es=
te procedimiento tiene ciertos inconvenisentes sustanciales,
entre otros que se requieren especiales medidas de conirol,
de modo que para tal procedimiento, no se suministren exce-
sivas cantidades defluor sl cuerpo humano. Ademés, es muy
dudoso épe tal administracidén de tipo general tenga efecto
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después de la mineralizacién del esmalte de los dientes, =2
la edad aproximadamente de. 10 afios, ' _

Por lo tanto, la llamada ‘aplicacién tépica de fluor
ha sido también adoptada, habiéndose pintado los dientes de
soluciones que contienen fluoruro sédico o fluoruro estdunico
¥ se ha practicado la limpieza bucal con soluciones gque con-
tienen fluoruro sédico o fluor!n'o esténnico_. Sin embargo, di-
chos métodos tienen sustancieles inconvenientes, entre otros,
el hecho de que puede presentarse una molesta irrifacidn de
las encias debido al uso de compuesfos de fluor. Ademds, el
pintado de los dientes es muy engorroso.

Por 1o tanto se ha sugerido incorporar fluorurcsen
los dentffricos y ba sido utilizado un cierto nlmero de den-
tffricos que contienén fluoruros. Despuds se ha p‘aéado a con-
eiderar dentffricos conteniendo fluoruro estdnmioco y durante
sificado un dentffrico conteniendo fluor como productos A y
tres como productos Bs Por producto A, en esta claeificacidn,
se comprende un dentifrico que ha sido‘éujeto a unas pruebas
clinicas de tal extensién que ha sido considerado como pro-
porcionando !resul;tados aceptables, mientras qﬁe en los pro-'
ductos B, en las prusbas llevadas a cabo hasta el momento de
la clasificacién, se han conseguido resuliados qué pueden ﬁé-
cer suponef que el pi'odacto es ﬁfil ¥ no da.ﬁ'ino. En todos los
cuatro casos se ha tomado en consideracién los dent{fricos
que continen fluoruro estdnnico, mientras que en el otro ca-
80 se han considerado dentifxicps contendendo fluoruro sédi-
co, clasifi cdndose por la Asociacién Dental Americana como
productos D, lo cual representa de que no‘se ha consideradﬁ
haber encontrado ninguna evidencia de éue‘el dentifrico seé

ya eficaz. Sin embafgo, el uso de Qentffri.cos que 'contengan
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fluoruro estdnnico tiene también sustanciales inconvenientes,
Entre otras cosas, tales dentifricos han demostrado producir

una sustancial decoloracién de los disentes 'y ademds tienen un

~sabor desagradable y una vida de alnacenamientc reducida,

También se ha aconsejado anteriormente, tal c§md se
pusde apreciar en la Patente US n? 34226,297 del solicitante
de la presente, utilizar partftulas esféricas ‘de material
pldstico que consisten en un polfmero termopléstico, en los -
dentifricos, En las pruebas que ge han llevado a cabo, tales
particulas esféricas de material pldstico basadas en un po-
1fmero termdpléstico, han demosbrade tener unefeefo gbrasi -
vo muy reducido en el esmalte de losg dientes,’ pero a pesar
de esto 'se_ ha conseguido un efecto enteremente satisfactorio
en lo que respecia a la eliminacién de cualquier revestimien-
to dental. Las partfculas esférices pldsticas en cuestiédn,

basadas en un polfmero termoplédstico, no deben por lo tanto -

 designarss de modo exacto como un gbrasivo, sino més bien -
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como un producto ds relleno, aunqgue en relacidn con los gbra-
eivos anteriormente utilizados tieren un efecto entersmente
comparable en ‘el dentffiico.

En coope.raci‘dn con diferenteé escuelas dentales se

han llevado a cabo pruebas con dentffricos basados en las

‘partfeulas esférices antedichas, de material plédstico, con---

sistiendo en polfmeros_temopléstieoa y conteniendo compues—
tos de fluor. En una serie de pruebas con un total de 388 es-
colares g lz .edad aproxims,damente de 10 afios, estos mucha- -
chos durante un tiempo de un afio cepillaron sus dientes con-
un dentifrico basado en partfeulas pldsticas esféricas con-
sistiendo en un polfmerc termoPIésticQ y la mitad de los chif-
cos utilizaron un dent{frico que contenfa fluoruro estéunico,

¥ la otrz mitad el correspondiente dentifrico pero oin sl
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fluoruro estdnnico. En estas investigaciones clinicas, se
dem&strd que el svance de la caries para los chicos que uti-
lizaban el dentifrico conteniendo fluoruro estdmnico era
aproximadamente un 5% superior 2l progreso de la caries para
los nifios que ussban el dentffrico que no lo contenfa. En
estas pruebas se observé una elevada .decoloracién de los
dientes de los nifiog que utilizaron el dentffrico contenien-
do fluorure esténnico. ' '

A pesar del.resultado claramente negativo de. las .
pruebas antedichas y por el hecho de que tanto la Asociacién
Dental Americana como importenies publicaciones afirmaban gue
6l fldqruro estdnnico era esencialmente mds activo para la
prevencién de la caries que fluoruro s6dico; se llevaron a
cabo extensas investigaciones con pruebas clfnicas en las
que se utilizé fluoruro sédico en combinacién con parffcu-
las de pldstico esféricas consistiendo en un polfmero ter=
mopldstico. Al principio dichas investigaciones comprerdie=-
ron aproximadamente dos mil -escolares de ias edades. de 7 -
13 afios, pero por razones téenicas del test solamente fue-
ron mil trescientos setenta y siete los que pudieron parti-
cipar en lg totelidad de la investigacién que se 1llevé a
cabo durante un periodo de tres afiog, Un paso importante en
la investigacidn consistid en el cepillado diario, con su=-
pervisidn, de los dientes con un dentifrico de acuerdo con -
le presente invencién, es decir, basado en partfculas esfé-
ricas de pldetico consictiendo en un motacrilato de polime~
tilo, en con;binacién con fluoruro sédico, En estas prusebas
durante el primer afio, se consiguié una reduccidn del 35%
en las caries en relacibn con lag pruebas con el correspon- -
diente dentifrico pero sin la adicidn de fluoruro sédico.’

Durante ol segundo afio de prushas, la correspondiente rednc~
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.¢ién de caries fud el 41% y en el tercer afio el 54%, Segin

las comprobaciones de estedfsticas llevadas a cabo, los tres
valoresvconseguidoe han demostrado ser signifiéativqs, se~-
gfn un 2lto nivel de probabilidades (p <0,001). Si se limi-
ta las observaciones & las siperficies dentales més diffoi-
les de tratar, las superficies llamadas préximas, todavia
se consigue reducciones de caries més elevadas de 4 45 y

59% durante los tres afios, y en todo caso p<0,001. Tam-

bién pueden mencionarse por ser de particular interds en

relacidn con esto, que la reduccidn de caries no solamente
se mantuvo de una prueba de un afio al otro, sino gue inclu-
so aumenté sustancialmente. Ademds de esa®s prusbas con cepi-
llado de dientes supervisado, también se ha llevado a cabo
el cepillado doméstico no supervisado de dientes y al primer
afio se oonsiguid una reduccidn de caries del 31% y el.éegunf
do afic una reduccidh del 45%, Por razones técnicas del test,
la @itima investigacidén mencionada no sé phﬂo llevar a c¢abo
el tercer afio. El valor inferior (31%) de.los resultados an-
tedichoa no es éignificativé estadfsticamente, mientras que
el valor elevado (45%) tiene un nivel de significacidn réla—
tivemente alto (p“ﬁo,QS); En las prusbas clfnicas en rela-
cién con el dentffrico de acuerdo con la invencién, se exa-
minaron aproximadamente 250,000 diferentes superficies den=
talos., Se observé una reduccidén de caries aproximedamente del
46% como promedio. ' ‘

' OOmo‘éomparaCi6h puede mencionarse .que en investl-
gaciones precisamente llevadas a cabovoon dentifricos conven-
cionales conteniendo fluoruro sédico, solamente se pudieron
conségpir reducciones-a@roximadamente del 17%; Las pruebas
llevadas a ¢abo de dentifricos conteniendo fluoruro sddico

han denmostrado por lo tanto poseer un efecto esencialmente
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msjor que los dentifricos anteriormente probados contenien-

do el mismo compuesto de flior, sobrepasando las mejores prue

bas de ese $ipo por no menos de un 29%. La reduccién de ca-
ries atribuida por lo tanto al uso del dentffrico seghn 1s
presente invencién, debe considerarse como extremadamente sor-
prendente, en particular considerando la genersl .opinidén an-
terior de que el fluoruro sédico es ‘inferior gl fluoruro es-
ténnico en relacién con esto. Ademfs, como comparacién pue-
der mencionsrse que en las pruebas de pintado dental con so-
luciones. de fluoruro sédico se consiguid una reduccién de la
caries del 20% y con soluciones de fluoruro estdnnico una -
reduccién del 3%, mientras.que con el lavado dental con so=
luciones de fluoruro sédico eﬁ‘los casos mésAfavorables se
consiguié una reduccidn aproximaedamente del 49%.

De lo ‘antedicho se deduce de modofobvio_qua el den-
t{frico de amcuerds con la presente invencidsi proporciona uné
reduccidn de la cariés que excede en gran proporcién lo que
se ha conéeguido por intentos anteriores con correspondientes
deniffricos ¥ que &3 enteramente cémparable ineluso con los
mds elevados valores conseguidos hasta el momento cor pintu-
ra dental y con lavado dental, El dentifrico de acuerdo con

15 presente invencién tiene también la gran ventsja de que el

usuario no tiéne el riesgo sustancial de decoloracién dental

que proporcionan’los dentffridos que contienen fluoruro esténni-
co, ni su reducida vida de almacenamiento y sabor desagrada~
ble .

‘ El afecto sorprendentemente bueno del demtffrico
de acuerdo con la presente invencidn debe considererse debi-
do a la combinacién del producto de relleno y.el compuesto
de fluor utilizedo. De acuerdo con la invencién, las partfi-

culas esféricas de material plédstico gue son compatibles con
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los tejidos, con un tamafio de 0,2 4 2 micras, particwlarmen-
te do 0,4 £ A0,7 ﬁicras.,.consisfiendo en metacrilato de po-
limetilo, se utilizan como rellenc y el pfoducto compuesto -
dé fluor consiste en fluoruro s6di¢o; La pre'éexicia de un
agente humectante también contribuye a las buenas propiedades
del dentifrico, Este agente humectante contribuye a lz eli-
mingeién de loé recubrimientos dentales, que pueden tener
1s propledad desfavorable de .constituir un depbsito de pro-
ductos de fluor ¥ contribuyen por lo tanto a causar excesi~-
vas concentracionss de fluor, resultando en una irritacién
de las encias. Por lo demds, el dentifrico de acuerdo con
la inveneién contiene componentes conocidos de dentifricos
convencionales. ' '

" La invencién se describird de modo més detallado
con referencia a los ejemplos siguientes, Las palrtiéulas de -
material pldstico pueden.fabricarse de modo apropiado de
acuerdo con el procedimiento indiecado en la Patente del soli-
citante US 3.226.29‘%. Como ejemplo de la invencidn, se pue-
de mencionar el siguiente procedimiento.

Un matraz de un litro dotado de agitador, enfriae -
dor de reflujo y termdmetro, se carga ¢on 900 gramos de agua
¥ 4,5 gramos de exametafosfato sfdico. Entonces se gfiaden -
2,4 gramos del catalizador de polimerizacién, persulfato po--
tdsico y cuando s¢ ha disuelto en agua, se afiaden 300 gramos
de me‘tilmetacﬁl'ato. La mezcla en reaccidn es calentada con
agitacidn & 75¢ C y se conserva a esta temperatura durante
dos horas y media. Durante este periodo se afiaden 2,4 gramos '
de persulfato potdsico, La suspensién conseguida de este mo-"
do se filtra, se vierte el filtrado himedo conseguiden una
bandeja de secado y. se evapora apro:d.médamepte a:408 C, Bl -

filtrado conseguido se disgrera. De este modo se cohsiguen
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290 gramos de polvo con tamafio de particulas aproximadamente
de 0,8 micras,
Ejemplo 1 o= Ademds del polve acrflico producido
del modo entedicho y de fluoruro sédico, el dentifrico con=
5. tiene también un absorbente de agua, en formé de sorbitol,
un agente humectante en forma de lauril sulfato sdédico, un -
agente preservafivo dél tipo del metagin sédico (la sal sé-
_dea del deido p-hidroxibenzoico metil ester), un agente es—
pesante del tipo del CMC-Na (carboximetil celulosa sédicg)-

0% y ademis un aceite de parafing y un agente saporiﬁcadér';

(aroma)s  » .
' ' Los diferentes componentes tiensn las siguientes
proporeioness . |
| NP : 0,20 g
154 © Sorbitol (70%) - 5 g
Leurilswlfato sédico 155 8
Polvo dé pléstiéo acrflico 41 g -
. Metagin sddico : " | 0,‘;; g
CMC-Na’ : ‘ : 3 g
20, Aceite de parafina 2 g
| Aroma. . 15 &
Agua destilada " "hasta 100 £

La verdadera preparacién del déntifrico se lleva
a cabo del modo siguientes |
254 Bl fluoruro sédico se disuelvé en cinco partes de
agua y el metagin sddlco se disuelve calentdndolo en diez par-
tes de agua, Estas dos soluciones sé mezclan con una solucidn
da sorbitol aproximadamente en 80% ‘de la cantidad de agua -
utilizada. Se afiade a continuacién la carboximetil celulosa
30. sbdica, agitando, y después de que se ha disuelto, se.afiaden

en porcionss el aceite de parafina y el polvo en pléstico
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acr{lico, agitando. El lawilsulfato sédico e disuelve mien-

tras se calienta aproximadamente en cuatro partes de agua y
se aﬁade a esta solucién la cantidad necesaria de aroma uti-
lizada, después del enfriamiento; La solucién se afiade a con-
tinuacién a la pasta dentffrica agitando, cuya agitacién se
¢ontinua hasta que se consigue unvpfodugto homogéneo,

- Ejemplo 2.~ Se prepara un dentifrico de modo ente-
ramente andlogo al.ejemplo 1 pero con la diferencia =in em-
bargo, de que los varios ingredientes entran én las siguien=

Yes proporciones:

Ra? 0,30 g
Sorbitol (70%) | 1} I
Laurilsulfato séaico 1,25 g
Polvo de pléstico acrilico 43 8
Metagin sédice 0,1 .é
CMC-Na  ‘ o 3 é
Aceite de parafina . 2 g
Aroma. , 15 &
Agua destilada hasta 100 g

Ejemplo 3.~ Se prepara un dentifrico de modo ente=-
remente anélogp al ejemplo 1, pero con la difefencia, sin em-
bargo, de que los diferentes ingredientes tiené; las siguien-
tes proporpiones'y que el metagin sédico ha,éido reemplagado

por el metagfn, es decir el ester metflico del 4cido p-hidré-

xibenzoicos A
NaF . 0,3 g
Sorbitol (708) . 13 ¢
Laurilsulfato 566109 _1,%5.3
Polvo de pldstico aerflico 45 . g
Metagin . O,i e

CNC=-Na 3 g
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© Aceite de parafina 2 g
Aroma _ 1,5 &
Agua destilaéa hasta 100 g

Ejemplo 4.- En esfe' caso se reémpiaza el polvo de
plést;éo acrilico con 164'grém03 de unag suspensién al ésﬁ
de pldstico acrflico preparado del modo indicado més arriba,
cuya suspensién ha sido evaporada antes de la preparacidh del
dentifrico & un contermido de agua del 404, En lo que resta,
el dentifrico tiene los mismos componentes como en el ejemplo

adjunto y en las proporciones siguientes:

NeF 0,30 g
Sorbitqi (70%) - - 13’ g
I:a.urilsulfa’td sédico 15758
Suspensién de pléstico aerf- :
lico al 60% - 68 . g
Metagin 0,1 ¢
cmc-fma - 3\ g
Aceijte de parafina 2 -1
Aroma K ‘ 1,5 g
Agua d.est:ft']:ada hasta 160 . 8

Bl fluoruro séaico se disuelve en.5 partes de agua
¥ el metagin en 10 partes de agua caliente.. Estas do:; solu-
cioneé juntamente con el sorbitol se mezclan con la suspen-
sién de plédstico é,crflico; la éa.jchoxim_etil celulosa sédica y
e;L huﬂlsulfafo se afiaden a continuacién y después de que
se han disﬁelto, el aromsa, el acéeite de pa.rafina y el agua se
afladen con agitacién. Se continua la agitacidn hasta que se
consigue un proguctc; hbmogéneo;

NOTA, _ _

Se reivindica como objeto de esta ;Patents de inven—

cidn:
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1.= Unas mejoras en la fabricacién de denxifriqos;
para la 1impieza de 15 dentadura y para la prevencién de en-
fermedades dentales, tales como caries, inflamacidén periodon-
tal, eitc., comprendiendo un producto de réllend, un producto
absorbente de agua, por ejemplo sorbitol, uﬁ agente humectan-

te por ejemplé laurilsulfato sédico, un agente espesante, un

- agente bactericida y/o préservante, un compuesto saporifico y

de fluor, ceracterizado por la adicidn gradusl por agitacién
a la pasta'éurante su manufactura, de un producto de relleno,
granular, de polimetil metacrileto, teniendo los grinulos, dia
metros comprendidos entre 0,2 uy 2 u, de nﬁturaleza compati-
ble con los tejidos humanos, para conseguir un efecto limpiaw
dor adicional por abrasidn, procediendo a afiadirse posterior-
mente a la. mezcla, en fase final y a itravés de agitacién fluo-
raro sédico en una pioporcidn en peso comprendida entre 0,05 y
045 por ciento de laAmezcla; -

Sean cuales fueren las circunstancias gue concwrran
en la esencialidad de la Patente de invenci&n, definida en 1la
anterior reivindicacién, cuyo abjeto'egz

2.~ "UNAS MEJORAS EN LA PABRICACION DE DENTTFRICOS",

Consts 1la presente memoria de once hojas foliadas,
mecanografiadas por una sola cara.

Barcelons, 18 ENE. 1969
P.A. de AKTTEBOLAGET

P



	Bibliographic data
	Description
	Claims



