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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "COMPOSI-
GAO DE BAIXA IRRITAGAO E METODOS PARA FABRICAGAO DAS
MESMAS". _
REFERENCIA CRUZADA AQ PEDIDO RELACIONADO

Este pedido reivindica o beneficio e prioridade do pedido U.S.
provisrio serial n® 60/679.297 intitulado “METHODS OF REDUCING IRRI-
TATION IN PERSONAL CARE COMPOSITIONS”, depositado em 10 de
maio de 2005.
CAMPQ DA INVENCAQ

A presente invengéo refere-se a composicdes tendo caracteristi-
cas de initagdo baixa, métodos para reduzir as caracteristicas de irritagéo
associadas a uma variedade de composi¢des de cuidado pessoal, e méto-

dos de uso de tais composigdes.
DESCRICAQ DA TECNICA RELACIONADA
Detergentes sintéticos, tais como tensoativos catiénicos, anidni-

cos, anfotéricos, e nao-ibnicos, sdo usados amplamente em uma variedade
de composigdes detergentes e de limpeza para comunicar propriedades de
limpeza a estes. Além disso, em certas composigdes (por exemplo composi-
¢des de cuidado pessoal tais como xampus, loges, etc.), pode ser desejavel
usar combinagdes ¢ niveis de tensoativos suficientes para qbter niveis relati-
vamente altos de volume de espuma e/ou estabilidade de espuma.

Entretanto, como & reconhecido na técnica, detergentes sintéti-
cos tendem a ser irtitantes para d pele e olhos. Assim, ¢onforme niveis de
tais detergentes sdo aumentados em tentativas para aumentar as proprieda-
des de limpeza e formagdo de espuma associadas a certas composigdes, a
irtago associada a tais composi¢des também tende a aumentar, tornando-
as indesejaveis para 0 uso sobre ou proximo & pele e/ou olhos.

Certas tentativas para produzir composices de limpeza mais
suaves incluiram combinar quantidades relativamente baixas de tensoativos
anidnicos (que tendem a ser relativamente altamente espumantes mas tam-
bém relativamente altamente irritantes), com tensoativos irritantes relativa-
mente mais baixos tais como tensoativos ndo-idnicas e/ou anfotéricos. Ver,
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por exemplo Patente dos Estados Unidos N® 4.726.915. Um outro método
para produzir composicdes de limpeza suaves é associar 0s tensoativos ani-
dnicos a compostos anfotéricos ou catiénicos de modo a produzir complexos
de tensoativo. Ver, por exemplo, as Patentes dos Estados Unidos N%
4,443.362; 4.726.915; 4.186.113; ¢ 4.110.263. Desvantajosamente, compo-
sigdes de limpeza suaves produzidas por intermédio de ambos de tais méto-
dos tendem a sofrer de desempenho de formagdo de espuma e limpeza rela-
tivamente deficiente.

Consequientemente, os requerentes reconheceram a necessida-
de para métodos alternativos de reduzir a irritagdo associada a composicdes
de limpeza e novas composi¢des de irritagdo baixa. Além disso, em certas
modalidades, os requerentes reconheceram a necessidade para composi-
¢0es que ndo sd0 apenas suaves para a pele e/ou olhos, mas adicionalmen-
te exibem propriedades de espuma favoraveis e/ou outras propriedades es-
teticas desejaveis.

SUMARIQ DA INVENCAQ
A presente invengéo fornece composigdes de limpeza suaves e

métodos de reduzir a irrtagdo associada e uma variedade de composicdes
de cuidado pessoal, composigbes € métodos estes que superam as desvan-
tagens da técnica anterior. Em particular, de acordo com certas modalidades
preferidas da presente invengao, 0s requerentes descobriram vantajosamen-
te que materiais poliméricos capazes de ligar o tensoativo a estes e tendo
um peso molecular relativamente baixo, quando comparados a composi¢ao
compreendendo pelimeros comparaveis, de peso molecular mais alto, po-
dem ser combinados com tensoativos compreendendo o tensoativo selecio-
nado do grupo consistindo em tensoativos anidnicos, tensoativos anfotéri-
cos, e combinagbes de dois ou mais destes, para produzir composicdes de
cuidado pessoal que exibem surpreendentemente irritagdo baixa a pele e/ou
olhos. Em certas modalidades, as composi¢des suaves da presente inven-
¢do adicionaimente exibem propriedades de formagdo de espuma relativa-
mente alta/estabilidade de espuma, efou caracteristicas de viscosidade Unicas.
Consequentemente, um aspecto da presente invengéo inclui mé-
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todos de reduzir a irritagao associada a uma composicao de cuidado pessoal
compreendendo um tensoativo aniénico efou anfotérico, 0 método compre-
endendo combinar um material polimérico capaz de ligar o tensoativo a este
e tendo um peso molecular de menos do que cerca de 10.000.000 g/mol
com um tensoativo aniénico para produzir uma composicéo de cuidado pes-
soal de irritagdo reduzida.

De acordo com um-outro aspecto da presente invengéo, forneci-
das sdo composigdes produzidas de acordo com a presente invengao, isto é,
composigdes compreendendo um tensoativo selecionado do grupo consis-
tindo em tensoativos anic")nicos; tensoétivos anfotéricos, e combinagdes de
dois ou mais destes, e um material polimérico capaz de ligar o tensoativo a
este, o material polimérico tendo um peso molecular de menos do que cerca
de 10.000.000 g/mol.

Ainda de acordo com um outro aspecto da presente invengdo,
fornecidos sdo métodos de limpar uma porgdo do corpo humano com irrita-
¢do reduzida a esta compreendendo a etapa de contatar 0 corpo de um
mamifero com uma composi¢ao de irritagdo reduzida compreendendo um
tensoativo anibnico e/ou anfotérico e um material polimérico capaz de ligar o
tensoativo a este € tendo um peso molecular de menos do que cerca de
10.000.000 g/mol.

- BREVE DESCRICAQ DOS DESENHOS

A figura 1 é uma representagéo grafica dos dados de tensiome-

tria idealizados associados & adigao de tensoativo aniénico as duas solugdes.

A figura 2 é uma representagio gréfica da eficiéncia relativa de
dois polimeros da presente invengéo, e um polimero comparativo, para as-
sociar o tensoativo a este de acordo com certas modalidades.

A figura 3 é uma representagao grafica da eficiéncia relativa de
dois polimeros da presente invengdo para associar 0 tensoativo a este de
acordo com algumas outras modalidades.

A figura 4 é uma representagéo gréfica da eficiéncia relativa de
um polimero da presente invengdo para associar o tensoativo a este de a-
cordo com uma outra modalidade.
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A figura 5 € uma representagdo gréfica dos dados de tensiome-
tria para certas composicdes de acordo com uma modalidade da presente
invengéo e uma composigdo comparativa.

A figura 6 é uma representagéo gréfica dos dados de tensiome-
tria para certas composicdes de acordo com uma outra modalidade da pre-
sente invengdo e uma composigao comparativa.

A figura 7 é uma representagéo gréfica dos dados de tensiome-
tria para certas composicdes de acordo com uma outra modalidade da pre-
sente invengdo e uma composicao comparativa.

| A figura 8 é uma representagéo gréfica dos dados de tensiome-
tria para certas composicdes de acordo com uma outra modalidade da pre-
sente invengdo e uma composi¢do comparativa.

A figura 9 é uma representagdo grafica dos dados de tensiome-
tria associados a uma composigao da presente invengao.

A figura 10 é uma representagéo grafica dos dados de reologia
associados a uma composi¢ao da presente invengao.

DESCRICAO DE MODALIDADES PREFERIDAS

Como usado aqui o termo polimero de “peso molecular baixo”
refere-se a um polimero tendo um peso molecular médio ponderado de me-
nos do que cerca de 10.000.000 gramas por mol (“g/mol”). Certos polimeros

. de peso molecular baixo preferidos incluem polimeros tendo um peso mole-

cular médio ponderado de cerca de 1.500 a cerca de 10.000.000 g/mol. Cer-
ios polimeros de peso molecular baixo mais preferidos inciuem polimeros
tendo um peso molecular médio ponderado de cerca de 2.500 a cerca de
5.000.000 g/mol, mais preferivelmente de cerca de 3.000 a cerca de
1.000.000 g/mol, mais preferivelmente de cerca de 3.500 a cerca de
500.000. Em certas modalidades particularmente preferidas, os polimeros de
peso molecular baixo incluem polimeros tendo um peso molecular médio
ponderado de cerca de 3.500 a cerca de 100.000 g/mol, mais preferivelmen-
te cerca de 3.500 a cerca de 60.000 g/mol, em certas modalidades preferi-
velmente cerca de 5.000 a cerca de 60.000 g/mol, e mais preferivelmente de
cerca de 15,000 a cerca de 50.000.
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Embora os requerentes tenham descoberto previamente certos
tipos de materiais hidrofobicamente modificados Uteis para reduzir a irritagao
em composi¢des de cuidado pessoal (exemplos dos quais sao descritos nos
Pedidos U.S. Seriais N 10/650226, 10/650495, 10/650573, 10/650398, to-
dos depositados em 28 de Agosto de 2003, e Pedidos U.S. Seriais N*
10/922668, 10/959275, e 10/922669, depositados em 19 de Agosto de 2004,
e cada um dos quais € incorporado aqui por referéncia em sua totalidade),
0s requerentes ainda descobriram agora que as composigdes poliméricas de
peso molecular relativamente baixo, incluindo polimeros hidrofobicamente
modificados de peso molecular baixo, e outros materiais, podem ser usados
nas presentes composi¢gdes e métodos para reduzir mais eficaz e eficiente-
mente a irritagdo, quando comparados aos polimeros de peso molecular re-
lativamente mais alto, mesmo em niveis mais altos de polimero adicionado.

Por exemplo, os requerentes mediram a capacidade de polime-
ros de peso molecular baixo da presente invengao, e polimeros de peso mo-
lecular mais alto comparaveis, para associar os tensoativos a estes (por in-
termédio de medicdo CMC Delta, descrita abaixo, em que CMC Delta mais
alta indica a associagao mais alta de tensoativo ao polimero), e plotaram tais
medi¢cdes como uma fungao da concentragédo de polimero nas figuras 2 a 4
para ilustrar a eficiéncia relativa dos polimeros da presente invengdao em as-
sociar o tensoativo. Como ilustrado na figura 2, os requerentes descobriram
inesperadamente que embora materiais de polimero de peso molecular alto
(por exemplo um polimero acrilico de peso molecular alto designado “SF-1"
na Fig.) tendem a perder eficiéncia em reduzir a irritagdo conforme a concen-
tragao do material polimérico em uma composi¢cao € aumentada além de um
certo ponto, os polimeros de peso molecular relativamente baixo da presente
invengao (por exemplo um copolimero de octadeceno/anidrido maleico de
peso molecular baixo designado “PA-18" e um polimero de polissacarideo de
peso molecular baixo designado “Inutec SP-1" mostrados na Fig.1) ndo tendem
a exibir a mesma perda de eficiéncia em concentragdes altas. Isto é, o grafico
20 é uma representacdo da CMC delta (mudanga de CMC) de composigdes

compreendendo material polimérico e tridecet sulfato de sédio (“TDES”) con-
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tra 0 aumento do material polimérico para: (a) um material de peso molecular
baixo “Inutec SP-1" 21, (b) material de peso molecular baixo “PA-18" 22 e
uma representagéo comparativa para o material de peso molecular mais alto
“SF-1" 23. As curvas 21 e 22 séo relativamente mais lineares, mostrando
relativamente pouca perda (ou minima) de eficiéncia para mudar CMC e di-
minuir a irritag@o conforma a concentragdo do polimero aumenta, ao passo
que a curva 23 é relativamente mais néo linear mostrando uma concentra-
¢do méaxima de polimero de peso molecular alto depois do que a capacidade
para mudar CMC e reduzir a irritagéo é reduzida.

Além disso, os requerentes mediram ainda a eficiéncia relativa
dos presentes polimeros e polimeros comparativos por intermédio da Medi-
¢80 Cgo, descrita abaixo, em que um valor de Cgo mais alto indica uma faixa |
relativamente mais alta de concentragbes sobre as quais um polimero 2550~
cia 0 tensoativo a este, e assim tende a reduzir mais eficientemente a irrita-

" ¢do associada a uma composi¢do resultante compreendendo o polimero e

tensoativo. Os requerentes descobriram que os polimeros da presente in-
vengao tendem a exibir valores de Cyo que sdo maiores do que 1,5 vezes,

. em certas modalidades cerca de 1,7 vezes ou maior, e em certas modalida-

des cerca de 2 vezes ou maior, dos quais 0s valores de Cqq associaram-se
com os polimeros de peso molecular mais alto. Em particular, os requeren-
tes descobriram que certos polimeros de peso molecular baixo sdo adequa-
dos para 0 uso com tensoativos anidnicos efou anfotéricos para obter um
valor de Cgyy de mais do que cerca de 250 mg/L. :Em certas modalidades pre-
feridas, os polimeros da presente invengéo sdo adequados para 0 uso com
tensoativos aniénicos efou anfotéricos para obter um valor de Cgo de cerca
de 300 mg/L ou maior, mais preferivelmente cerca de 350 mg/L ou maiot,
mais preferivelmente cerca de 400 mg/L ou maior, mais preferivelmente cer-
ca de 450 mg/L ou maior, e ainda mais preferivelmente cerca de 500 mg/L
ou maior. Conseqlientemente, considerando o acima, 0s requerentes desco-
briram que a presente invengdo fornece vantagem inesperada significante
em produzir composigbes tendo propriedades de irritagéo relativamente bai-
xa associadas a estas.
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Embora os requerentes ndo desejam estar ligados por ou a
qualquer teoria particular de operagéo, acredita-se que os materiais polimé-
ricos de peso molecular baixo adequados para o uso nos presentes métodos
ajam para reduzir a irritagao associada a composigbes de cuidado pessoal,
pelo menos em parte, ligando-se o tensoativo (moléculas de tensoativo fivres
(ndo-ligadas) efou, especialmente, micelas livres de tensoativo (ndo-
ligadas)) a estes para reduzfr a concentragdo de micelas livres que causam
intagéo disponiveis na composigdo para irritar a pele e/ou olhos. Isto é, os
requerentes reconheceram que as quantidades relativas de micelas livres de

“tensoativo contidas em uma composicao particular afetem a irritagao relativa -

a pele efou olhos associada com esta composi¢do, em que quantidades
mais altas de micelas livres tendem a causar niveis mais altos de irritagio e
nivels mais baixos de micelas fivres tendem a causar menos irritagéo. Ligan-
do-se 0 tensoativo e/ou micelas de tensoativo & este, os materiais poliméri-
cos reduzem a concentragéo de micelas de tensoativo nao-ligadas em uma
composigdo e levam em consideragdo uma concentragéo mais alta de ten-
soativo a ser adicionado & composi¢do antes que as micelas livres sejam
formadas efou antes que um nivel particular de iritagdo seja obtido. Esta
mudanga desejavel na concentra¢do de tensoativo necessario antes da for-

magao de micelas livres € ilustrada ainda na figura 1.

A figura 1 é um grafico 10 que mostra as curvas de dados de
tensdo de superficie idealizados associados a adi¢éo de tensoativo anidnico
a duas composigdes, uma composicao compreendendo um material polimé-
rico da presente invengdo e uma composig&o comparavel isenta de material
polimérico. A curva 11 mostra a mudanca na tensao de superficie, medida
por intermédio de técnicas de tensiometria convencionais (exemplos das
quais sdo descritos daqui em diante), de uma composi¢ao isenta de material
polimérico conforme niveis crescentes de tensoativo anidnico sdo adiciona-
dos & esta. A curva 15 moestra a mudanga na tenséo de superficie de uma
composicéo compreendendo material polimérico conforme niveis crescentes
de tensoativo anidnico sao adicionados a esta. Na ¢urva 11, conforme o ten-
soativo é adicionado a solugdo, o tensoativo tende a preencher a interface
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liquido/ar, reduzindo assim a tensdo de superficie da solugdo, até que es-
sencialmente a area de superficie inteira esteja cheia. Depois deste ponto,
daqui em diante a “concentragdo de micela critica (CMC)” de tensoativo,
ponto 12, essencialmente todo o tensoativo adicionado & composicdo forma
micelas livres em solugdo, formagéo esta que ndo tem um efeito apreciavel
na tenséo de superficie da solugdo, mas tende a aumentar a irritagdo asso-
ciada com a composigdo. Por comparagdo, como mostrado na curva 15,
conforme o tensoativo anibnico é adicionade a uma solugdo compreendendo
um material polimérico da presente invengéo, o tensoativo tanto alinha-se
por si s na interface liquido/ar quanto liga-se ao material polimérico até que
a CMC, ponto 16, mudasse para uma concentragéo de tensoativo significan-
temente mais alta quando comparada a curva 11, ponto este em que o ten-
soativo adicionado tende a formar micelas livres.

Considerando 0 acima, 0s requerentes reconheceram que uma
medida da eficacia de um material polimérico de peso molecular baixo parti-
cular em ligar 0 tensoativo a este pode ser expressada como a “CMC Delta”
obtida combinando-se o material polimérico com um tensoativo aniénico pa-
ra formar uma composi¢do de irritagéo reduzida. Uma “CMC Delta” como
usado aqui é definida como o nimero obtido por: (a) determinar a CMC para:
(i) uma composigéo particular da presente invengéo compreendendo tensoa-
tivo aniénico e material de peso molecular baixo, e (i) a “composi¢do compa-
ravel” da composicéo em (i), valores de CMC estes que sdo determinados
usando os procedimentos de Teste de Tensiometria de Titulagdo Avangada
ou Reversa definidos nos Exemplos abaixo; e (b) subtrair o valor de CMC
obtido para & composigéo (ii) do valor obtido para a composigéo (i). Como
usado aqui, a “composigéo comparavel” de uma composigdo particular com-
preendendo tensoativo aniénico e material polimérico significa uma compo-
sigdo que consiste nos mesmos componentes nas mesmas porcentagens
em peso relativas como a composigdo de tensoativo aniénico/material poli-
mérico com a excegao de que o polimero da composigdo de tensoativo ani-
dnico/material polimérico & substituide na composigdo comparavel com a
mesma porcentagem em peso relativa de gua. Por exemplo, a composicéo
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comparavel para uma composigéo de tensoativo aniénico/material polimérico
consistindo em 7% de tensoativo aniénico, 15% de tensoativo anfotérico, 5%
de polimero de peso molecular baixo, 5% de glicerina, e 68% de agua (em
que todas as porcentagens séo em peso com base no peso total da compo-
sico) € uma composi¢éo consistindo em 7% de tensoativo anidnico, 15% de
tensoativo anfotérico, 5% de glicerina, e 73% de dgua. Por via de outro e-
xemplo, a capacidade de um material polimérico particular ligar um tensoati-
vo particular a este de acordo com a presente invengéo também pode ser
facilmente determinada medindo-se 0s valores de CMC de uma composi¢éo
compreendendo exatamente o material polimérico e o tensoativo em solugéo
(por exemplo, 12% de tensoativo/3% de polimero de peso molecular bai-
X0/85% de agua) € uma composigdo comparavel compreendendo exatamen-
te 0 tensoativo em solugéo (por exemplo, 12% de tensoativo/88% de dgua) e
subtraindo o ultimo do anterior para obter uma CMC Delta.

Os requerentes descobriram agora que combinagdes de materi-
ais poliméricos de peso molecular baixo com tensoativos anidnicos efou an-
fotéricos tendem a resultar em CMC delta positiva significante (e assim re-
dugdo significante na irritagdo) que é pelo menos téo bda, se n&o melhor do
que a CMC delta (e redugao da irritago) associada a adigéo'dos polimeros
de peso molecular mais alto. Em particular, o polimero de peso molecular
baixo tende a ter uma CMC delta que é significantemente maior, tanto quan-
to de cerca de 1,7 a mais de 2 vezes maior, do que a CMC delta do material
polimérico de peso molecular mais alto. Conseqlientemente, os requerentes
reconheceram que os materiais de peso molecular baixo da presente inven-
¢do podem ser usados vantajosamente para obter redugdo maior e mais efi-
ciente na irritagdo quando comparados aos materiais de peso molec'ular
mais alto. Em certas modalidades, é preferido selecionar um material de pe-
so molecular baixo para o uso nos presentes métodos tal que a CMC Delta
associada com a composi¢ao resultante de irritagdo reduzida é um valor po-
sitivo. Em certas modalidades mais preferidas, o0 material de peso molecular
baixo é selecionado para obter uma composi¢do de irritagdo reduzida tendo
uma CMC Delta de cerca de +80 ou maior, mais preferivelmente, cerca de
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+100 ou maior, ainda mais preferivelmente de cerca de +120 ou maior, ainda
mais preferivelmente de cerca de +200 ou maior, e ainda mais preferivel-
mente de cerca de +300 ou maior. Em algumas outras modalidades preferi-
das, o polimero de peso molecular baixo para 0 uso na presente invencéo é
um que resulta em uma CMC Delta de cerca de +400 ou maior, mais preferi-
velmente, cerca de +450 ou maior, ainda mais preferivelmente de cerca de
+500 ou maior, & ainda mais preferivelmente de cerca de +600 ou maior.

Os requerentes reconheceram que o “valor de TEP” associado a
uma composicao particular, valor este que & medido convencionalmente por
intermédio do Teste de Permeabilidade Trans-Epitelial (“teste de TEP”) como
apresentado no Protocolo Invittox Nimero 86 (Maio de 1994) incorporado
aqui por referéncia e descrito em mais detalhe nos Exemplos abaixo, tem
uma correlagao direta a irritagdo & pele e/ou olhos associada a composicao.
Mais especificamente, um valor de TEP mais alto de uma composigéo tende
a indicar menos irritagéo a pele e othos associada com esta quando compa-
rada a uma composi¢do tendo um valor de TEP mais baixo, composicéo es-
ta que tende a causar niveis mais altos de irrtagdo a pele e/ou olhos. Os
requerentes reconheceram que 0s presentes métodos séo adequados para
produzir composigdes de cuidado pessoal tendo valores de TEP surpreen-
dentemente altos/irritagdo mais baixa associada a estas. Por exemplo, em
certas modalidades, os presentes métodos produzem composigdes tendo
um valor de TEP de pelo menos cerca de 1,5 ou maior. Em certas modalida-
des mais preferidas, a composigdo produzida de acordo com os presentes
métodos exibem um valor de TEP de pelo menos cerca de 2 ou maior, mais
preferivelmente, pelo menos cerca de 2,5 ou maior, ainda mais preferivel-
mente, pelo menos cerca de 3 ou maior, e ainda mais preferivelmente, pelo
menos cerca de 3,5 ou maior. Em certas modalidades particularmente prefe-
ridas, os compostos exibem um valor de TEP de pelo menos cerca de 4,0 ou
maior, & ainda mais preferivelmente, cerca de 4,5 ou maior.

Além disso, para determinar quando, e para expressar o grau ao
qual, uma composigdc compreendendo um tensoativo anidnico e material
polimérico produzidos por intermédio dos presentes métodos exibe irritagéo
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reduzida em comparagédo a uma composicdo comparavel isenta do material
polimérico, 0s requerentes aqui definem ¢ termo “TEP Deita” de uma ¢om-
posicdo da presente invengdo como o valor obtido: (a) medindo-se 0s valo-
res de TEP: (i) da composi¢o da presente invengdo compreendendo um
tensoativo anidnico e material polimérico e (i) da composigdo comparavel
para tal composicdo; e (b) subtraindo-se o valor de TEP da composicdo
compardvel do valor de TEP para a composicdo de tensoativo anidni-
co/material polimérico. Certas composi¢des de irritag8o reduzida preferidas
da presente invengéo incluem aquelas tendo uma TEP Delta de pelo menos
cerca de +0,5. Certas composigbes de irritagdo reduzida mais préferidas in-
cluem aquelas tendo uma TEP Delta de pelo menos cerca de 40,75, e mais
preferivelmente pelo menos cerca de +1. Certas composigbes de irritagédo
reduzida particularmente preferidas incluem aguelas tendo uma TEP Delta
que é pelo menos cerca de +1,2, mais preferivelmente pelo menos cerca de
+1,5, e mais preferivelmente pelo menos cerca de +1,8.

Como indicado acima, os requerentes descobriram que uma
mudanga positiva em CMC correlaciona-se a uma TEP mais alta e irritagao
mais baixa associada a uma composi¢do. Conseqlientemente, como usado
aqui o termo “composicéo de irritagdo reduzida” geralmente refere-se a uma
composi¢do compreendendo um tensoativo aniénico e um ou mais materiais
poliméricos capazes de ligar o tensoativo a esta, composigo esta que tem
uma CMC Delta positiva medida usando o Teste de Tensiometria de Titula-

‘¢80 Reversa e um valor de TEP Delta positivo (isto &, a composigéo tem va-

lor de TEP mais alto do que sua composigdo comparavel), medido por inter-
médio do Protocolo Invittox incorporado aqui. Certas composigdes de irrita-
¢a0 reduzida preferidas exibem combinagdes dos valores de CMC Delta e
TEP Delta preferidos descritos acima (e incluem quaisquer combinagdes de
valores preferidos, mais preferidos, e ainda mais preferidos de pelo menos
uma CMC Delta e pelo menos uma TEP Delta).

Os requerentes reconheceram ainda que a presente invengdo
leva em consideragao a produgdo de composi¢des que exibem ndo apenas
irtagéo reduzida, mas também propriedades de reologia e/ou formagao de
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espuma desejaveis. Em particular, 0s requerentes descobriram que embora
certos polimeros de peso molecular mais alto tendam a aumentar a viscosi-
dade e o ponto de rendimento associados a uma composigéo conforme mais
polimero é adicionado, os polimeros de peso molecular baixo da presente
inven¢ao tendem a ter efeito relativamente pequeno na reologia das compo-
sicbes as quais eles séo adicionados. Conseqtientemente, em certas moda-
lidades, quantidades mais altas dos presentes polimeros podem ser adicio-
nadas para reduzir mais significantemente a iritacdio sem produzir uma
composi¢ao que é muito viscosa para o uso pessoal eficaz.

De acordo com certas modalidades, as composigdes da presen-
te invengdo exibem propriedades de formagéo de espuma (por exemplo,
Fmax, medida como descrito abaixo) que séo pelo menos téo boas, e preferi-
velmenie melhores do que as composigdes comparaveis. Em certas modali-
dades preferidas, as composigdes da presente invengdo exibem uma Fpax
de pelo menos cerca de 250 ml, mais preferiveimente pelo menos cerca de
300 ml, e mais preferivelmente pelo menos cerca de 350 ml ou maior.

Qualquer um de uma variedade de materiais poliméricos de pe-
$0 molecular relativamente baixo capazes de ligar o tenscativo a estes po-
gdem ser usados na presente invengdo. Exemplos de materiais poliméricos
adequados incluem polimeros de acrilico, polissacarideo, ceiulose, amido de
peso molecular baixo, outros polimeros etilenicamente insaturados, poliéste-
res, policarbonatos, polianidridos, poliamidas, poliuretanos, poliuréias, polii-
midas, polissulfonas, polissulfetos, combinagdes de dois ou mais destes, e
semelhantes. Exemplos de polimeros acrilicos de peso molecular baixo ade-
quados incluem polimeros de acrilico hidrofobicamente modificados, polissa-
carideo, celulose, amido, combinagdes de dois ou mais destes, e semethan-
tes. Polimeros acrilicos de peso molecular baixo adequados incluem polime-
ros acrilicos hidrofobicamente modificados, assim como outros polimeros
acrilicos, qualquer um dos guais pode ser formado por intermédic de méto-
dos de solugdo, suspensao, precipitagdo, dispersdo, emulsdo, emulsao in-
versa, microemulsao, polimerizagao micelar, e combinagdes de dois ou mais
destes. Os polimeros acrilicos para 0 uso na presente invengdo podem ser
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derivados de qualquer um ou mais mondmeros selecionados do grupo con-
sistindo em (met)acrilatos, (met)acrilamidas, éteres vinilicos, ésteres, e ami-
das, éteres alilicos, ésteres, aminas, e amidas, itaconatos, crotonatos, esti-
rénicos, e olefinas. Os polimeros acrilicos podem ser hidrofilicos néo-iénicos,
hidrofébicos nao-idnicos, anidnicos, catibnicos, zwitteribnicos, macromeros
nao associativos, macrémeros associativos, ou multifuncionais/reticulantes.
Como usado aqui, o termo “material hidrofobicamente modifica-
do” geralmente refere-se a qualquer material tendo uma ou mais porgdes
hidrofdbicas ligadas a este ou incorporadas neste. Certos materiais hidrofo-
bicamente modificados preferidos incluem materiais tendo um hidréfobo
compreendendo 6 carbonos (Cg) ou mais, preferivelmente 8 carbonos (Cs)
ou mais, mais preferivelmente de 10 a 16 carbonos (Cio.16). Exemplos de
certos tipos de materiais hidrofobicamente modificados preferidos incluem
polimeros hidrofobicamente modificados. Tais polimeros podem ser forma-
dos, por exemplo, polimerizando-se um ou mais mondémeros hidrofébicos e,
opcionalmente, um ou mais co-mondmeros, para formar um polimero tendo
porgdes hidrofobicas incorporadas nestes, efou também reagindo-se materi-
ais poliméricos com compostos compreendendo porgc”)és hidrofébicas para
ligar tais compostos aos polimeros. Certos polimeros hidrofobicamente mo-
dificados € métodos de fabricar tais polimeros séo.descritos na Patente U.S,
N2 6.433.061, publicada por Marchant et a/, e incorporada aqui por referéncia.
Polimeros acrilicos de peso molecular baixo hidrofobicamente

~ modificados adequados para 0 uso na presente invengo podem estar na

forma de copolimeros aleatérios, de bloco, estrela, enxerto, e semelhantes.
Em certas modalidades, os polimeros acrilicos hidrofobicamente modificados
sdo copolimeros acrilicos aniénicos. Tais copolimeros podem ser sintetiza-
dos de pelo menos um mondmero de Acido e pelo menos um mondmero
etilenicamente insaturado hidrofébico. Exemplos de mondmeros de 4cido
adequados incluem aqueles monémeros de acido etilenicamente insaturados
que podem ser neutralizados por uma base, Exemplos de monémeros etile-
nicamente insaturados hidrofébicos adequados incluem aqueles que contém
uma cadeia hidrofébica tendo um comprimento de cadeia de carbono de pe-
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lo menos 3 atomos de carbono.

Em uma modalidade preferida, o compolimero acrilico anidnico,
hidrofobicamente modificado inclui aquelas composigdes derivadas de pelo
menos um mondmere de acido carboxilico insaturado; pelo menos um mo-
ndmero hidrofdbico; um agente de transferéncia de cadeia hidrofobica com-
preendendo alquil mercaptanos, tioésteres, compostos contendo aminoéci-
do-mercaptano ou fragmentos de peptideo, ou combinagdes destes; um a-
gente de reticulagio; e, opcionalmente, um estabilizador estérico; em que a
quantidade do dito mondmero de &cido carboxilico insaturado é de cerca de
60% a cerca de 98% em peso com base no peso total dos ditos mondmeros
insaturados e do dito mondmero hidrofdbico, como apresentado na Patente
dos Estados Unidos N2 6.433.061, que & incorporada por referéncia aqui.

Em uma outra modalidade preferida, o polimero acrilico hidrofo-
bicamente modificado de peso molecular baixo & um macrdmero associativo
tendo uma cadeia principal derivada de metacrilato e etilacrilato, e uma por-
¢ao hidrofébica derivada de mondmeros de itaconate, polimero este que é
fabricado por intermédio de polimerizagao de emulsdo. Um outro material de
peso molecular baixo preferido compreende um copolimero alternativo de:
octadeceno/metacrilato, tendo um peso molecular de cerca de 20.000 a cer-
ca de 25.000, disponivel da Chevron Phillips Chemical como “PA-18", assim
como derivados de tal polimero incluindo derivados hidrolizados e amidados,
¢ semelhantes.

Exemplos de outros polimeros de peso molecular baixo adequa-
dos incluem polissacarideos, preferivelmente polissacarideos hidrofobica-
mente modificados, incluindo aqueles derivados de celulose, amido, inulina,
guar, xantana, carragenina, quitosano, pectina, esquizofilano, e semelhan-
tes. Qualquer um de tais polissacarideos pode ser hidrofilico nao-iénico, hi-
drofébico ndo-idnico, anidnico, catidnico, zwitteridnico, ou polimérico.

Qualquer um de uma variedade de polissacarideos de inulina
hidrofobicamente modificados séo adequados para o uso aqui. Certos polis-
sacarideos hidrofobicamente modificados preferidos incluem aqueles descri-
to geralmente pelas férmulas:
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em que m é cerca de 15 a 10.000, mais preferivelmente cerca de 15 a 1.000,
mais preferivelmente cerca de 10 a 300; n é cerca de 5 a 10.000, mais prefe-
rivelmente cerca de 15 a 1.000, mais preferivelmente cerca de 10 a 300; e r
é cerca de 6 a 30, mais preferivelmente cerca de 8 a 24, e mais preferivel-
mente cerca de 8 a 18. A hm-inulina é uma hm-polifrutose que é extraida
das raizes de chicéria (Cichorium intybus). Naturalmente de acordo com a
inulina é um polissacarideo polidisperso consistindo principalmente em uni-
dades de B(2-1) frutosil frutose com normalmente, mas nao necessariamen-
te, uma unidade de glucopiranose na extremidade de redugdo. A inufina é
hidrofobicamente modificada com grupos alquila (C4-Cis) que séo aleatoria-
mente distribuidos na cadeia principal de agucar nas fungbes de hidroxila
priméria assim como nas unidades secundarias. Um exemplo de um polime-
1o de insulina preferido esta disponivel comercialmente de Orafti como “Inu-
tec SP-1". A hm-inulina Inutec SP-1 tem um grau de polimerizagao de cerca
de 50 e um peso molecular (Mw) de cerca de 5000 g/mol. A cadeia de alqui-
la hidrofébica na cadeia principal é uma distribuigdo de comprimentos de
cadeia com um comprimento de cadeia de alquila médio de cerca de Cio.

Qualquer um de uma variedade de celuldsicos ou amidos hidro-
fobicamente modificados so adequados para 0 uso na presente invengao.
Exemplos de celulésicos hidrofobicamente modificados adequados incluem
hidroxietil celulose hidrofobicamente modificada (disponivel comercialmente,
por exemplo, da Hercules Inc. (Wilmington,' DE) como “Natrosol Plus”), e
semelhantes. Exemplos de amidos hidrofobicamente modificados adequa-
dos incluem fosfato de hidroxilpropil amido hidrofobicamente modificado
(disponivel comercialmente, por exemplo, da National Starch (Bridgewater,
NJ) como “Structure XL"), e semelhantes.

Qualquer um de uma variedade de tensoativos anidnicos pode
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ser combinado com material polimérico de peso molecular baixo para formar
uma composicao de irritagéo reduzida de acordo com modalidades preferi-
das dos presentes métodos. De acordo com certas modalidades, tensoativos
anionicos adequadoes incluem aqueles selecionados das classes seguintes
de tensoativos: sulfatos de alquila, sulfatos de éter alquilico, sulfatos de éter
alquil monoglicerilico, sulfonatos de alquila, sulfonatos de alquilarila, sulfos-
succinatos de alquila, sulfossuccinatos de éter alquilico, sulfossuccinamatos
de alquila, amidossulfossuccinatos de alquila, carboxilatos de alquila, amido-
etercarboxilatos de alquila, succinates de alquila, sarcosinatos de acila gra-
X0, aminoacidos de acila graxo, tauratos de acita graxo, sulfoacetatos de
acila graxo, fosfatos de alquila, e misturas de dois ou mais destes. Exemplos
de certos tensoativos anidnicos preferidos incluem:

sulfatos de alquila da férmula

R'-CHgOSOaX';
sulfatos de éter alquilico da formula
R'(OCH,CH,),0SOsX’;

sulfatos de éter alquil monoglicerflico da férmula
R'OCHg?HCHZOSOﬁ(' ;
OH

sulfatos de alquil monoglicerideo da férmula
R'COZCHzﬁ:HCHzOSOQ(' ;
OH

sulfonatos de alquil monoglicerideo da férmula
R'CO,CH,CHCH805X'
OH

sulfonatos de alquila da formula
R-S0sX;
sulfonatos de alquilarila da férmula

R'r@'SOﬁ(‘ ;

sulfossuccinatos de alquila da férmula:
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R'O,C
COX';

SOX

sulfossuccinatos de éter alquilico da férmula:
R—(OCH,CHy)y—0y

COX'
SOX
sulfossuccinamatos de alquila da férmula:
R"“Hj\r\cmx‘:
SO:X'
amidossulfossuccinatos de alquila da férmula

R'—(—NH—CH;CH. H;
LCHyCOCH,CHy )7 .

SOX'

carboxilatos de alquila da férmula;
R'—(OCH,CH,)w~OCH,COX" ;

amidoetercarboxilatos de alquila da férmula:

R'—C—NH—CHyCHy - OCH:CH; S OCH.COxX' ;

succinatos de alquita da férmula:

R"‘-Oi/\cole ;

sarcosinatos de acila graxo da férmula:

R'—C—l!\T—CHzCOQX' ;
CH;

aminoécidos de acila graxo da formula:
LLL
R NY COX's

tauratos de acila graxo da formula:

R‘irrlfCHzCsto;gX';

CH;

sulfoacetatos de acila graxo da formula:

RO™  "CH)SO3X';

fosfatos de alquila da férmula:
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R"-(OCHZCHz)w'O—ﬂ’—OX';
OH

em que

R’ é um grupo alquila tendo de cerca de 7 a cerca de 22, e prefe-
rivelmente de cerca de 7 a cerca de 16 atomos de carbono,

R’; é um grupo alquila tendo de cerca de 1 a cerca de 18, e pre-
ferivelmente de cerca de 8 a cerca de 14 atomos de carbono,

R'> é um substituinte de um I-aminoécido natural ou sintético,

X' é selecionado do grupo consistindo em ions de metal alcalino,
ions de metal alcalino terroso, ions aménio, € ions amédnio substituidos com
cerca de 1 a cerca de 3 substituintes, cada um dos substituintes podem ser
0s mesmos ou diferentes e sdo selecionados do grupo consistindo em gru-
pos alquila tendo de 1 a 4 atomos de carbono e grupos hidroxialquila tendo
de cerca de 2 a cerca de 4 atomos de carbono e

v é um ndmero inteiro de 1 a 6;

w € um numero inteiro de 0 a 20;

e misturas destes.

De acordo com certas modalidades, o tensoativo anidnico da
presente invengéo preferivelmente compreende um ou mais sulfatos de éter
alquilico, ou misturas destes. Em certas modalidades mais preferidas, o ten-
soativo anidnico da presente invengéo compreende tridecet sulfato de sddio.
Tridecet sulfato de sddio é o sal de sddio de alcool tridecilico etoxilado sulfa-
tado que geralmente estd de acordo com a férmula seguinte,
C13H27{OCH,CH;),0SOsNa, onde n tem um valor entre 1 ¢ 4, e é comerci-
almente disponivel da Stepan Company of Northfield, lllinois sob o nome
comercial, “Cedapal TD-403M.” Os requerentes reconheceram que tridecet
sulfato de sédio pode ser usado em vantagem particular para obter composi-
¢bes tendo irritag8o significantemente reduzida associada com estas de a-
cordo com a presente invengao.

Como usado aqui, o termo “anfotérico” deve significar. 1) molé-
culas que contém sitios tanto acidos quanto basicos tais como, por exemplo,
um aminoécido contendo grupos funcionais tanto amino (basico) quanto 4ci-
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do (por exemplo, acido carboxilico, acidifero); ou 2) moléculas zwitteridnicas
que possuem tanto cargas positivas quanto negativas dentro da mesma mo-
Iécula. As cargas da dltima podem ser dependentes ou independentes do pH
da composi¢do. Exemplos de materiais zwitteribnicos incluem, mas ndo séo
limitados &, alquil betainas e amidoalquil betainas. Os tensoativos anfotéri-
cos séo descritos aqui sem um contra-ion. Uma pessoa versada na técnica
reconheceria facimente que sob as condigdes de pH das composicdes da
presente invengdo, 0s tenscativos anfotéricos sao eletricamente neutros em
virtude de terem cargas positivas e negativas em equilibrio, ou eles tém con-
tra-ions tais como contra-ions de metal alcaling, alcatino terroso, ou amdnio.

Exemplos de tensoativos anfotéricos adequados para o uso na
presente invengdo incluem, mas ndo séo limitados a, anfocarboxilatos tais
como alquilanfoacetatos (mono ou di); alquil betainas; amidoalquil betainas;
amidoalquil sultainas; anfofosfatos; imidazolinas fosforiladas tais como fos-
fobetainas e pirofosfobetainas; carboxialquil alquil poliaminas; alquilimino-
dipropionatos; alquilanfoglicinatos (mono ou di); alquilanfoproprionatos (mo-
no ou di),); acides N-alquil B-aminopropridnicos; alquilpoliamino carboxilatos;
@ misturas destes.

Exemplos de compostos de anfocarboxilato adequados incluem
aqueles da formula:

A-CONH(CH.)xN"RsRs R 7

em que

A é um grupo alquila ou alquenila tendo de cerca de 7 a cerca de
21, por exemplo de cerca de 10 a cerca de 16 dtomos de carbono;

X € um nimero inteirc de cerca de 2 a cerca de 6;

Rs é hidrogénio ou um grupo carboxialquila contendo de cerca
de 2 a cerca de 3 atomos de carbono;

Rs € um grupo hidroxialquila contendo de cerca de 2 a cerca de
3 atomos de carbono ou € um grupo da formula:

Rg-0-(CH2),CO,

em que

Rs é um grupo alquileno tendo de cerca de 2 a cerca de 3 ato-
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mos de carbonoenéiou2; e

Rz é um grupo carboxialquila contendo de cerca de 2 a cerca de
3 tomos de carbono;

Exemplos de alquil betainas adequadas incluem aqueles com-
postos da formula:

B-N*"RgR10(CH2),CO;

em que

B é um grupo alquila ou alquenila tendo de cerca de 8 a cerca de
22, por exemplo, de cerca de 8 a cerca de 16 dtomos de carbono;

Re e Rio s80 cada um independentemente um grupo alquila ou
hidroxialquila tendo de cerca de 1 a cerca de 4 atomos de carbono; e

péiou2.

Uma betaina preferida para 0 uso na presente invengéo é lauril
betaina, disponivel comercialmente da Albright & Wilson, Ltd. of West Mi-
dlands, United Kingdom como “Empigen BBA.”

Exemplos de amidoalquil betainas adequadas incluem aqueles
compostos da férmula:

D-CO-NH(CHz)q-N'R11R12(CH2)mCO2

em que

D é um grupo alquila ou alquenila tendo de cerca de 7 a cerca
de 21, por exemplo de cerca de 7 a cerca de 15 atomos de carbono;

R11 e Rz $80 cada um independentemente um grupo alquila ou
hidroxiaiguila tendo de cerca de 1 a cerca de 4 dtomos de carbono;

q é um nimero inteiro de cerca de 2a cercade 6;emé 1 ou 2.

Uma amidoalquil betaina é cocamidopropil betaina, disponive!
comercialmente da Goldschmidt Chemical Corporation of Hopewell, Virginia
sob 0 nome comercial, “Tegobetaine L7.”

Exemplos de amidoalquil sultainas adequadas incluem aqueles

!] of* o
E—(—NH—(CHy)r=N—Rr-50,

|
Rys

compostos da férmula

em que
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E é um grupo alquila ou alquenila tendo de cerca de 7 a cerca de
21, por exemple de cerca de 7 a cerca de 15 atomos de carbono;

R4 € Rys sdo cada um independentemente um grupo alquila ou
hidroxialquila tendo de cerca de 1 a cerca de 4 atomos de carbono;

r é um nimero inteiro de cerca de 2 a cerca de 6; e

Ry3 & um grupo alquileno ou hidroxialquileno tendo de cerca de 2
a cerca de 3 atomos de carbono;

Em uma modalidade, a amidoalquil sultaina é cocamidbpropil
hidroxissultaina, disponivel comercialmente da Rhone-Poulenc Inc. of Cran-
bury, New Jersey sob 0 nome comercial, “Mirataine CBS."

Exemplos de compostos de anfofosfato adequados incluem a-
queles da formula:

_& o fo
G NH—(CHz)rlil-Rrro—g—o
Ry H

em que

G é um grupo alquila ou alquenila tendo cerca de 7 a cerca de
21, por exemplo de cerca de 7 a cerca de 15 dtomos de carbono;

§ é um numero inteiro de cerca de 2 a cerca de 6;

Rg é hidrogénio ou um grupo carboxialquila contendo de cerca
de 2 a cerca de 3 atomos de_JQ;a,!bdno;

R¢7 é um grupo hidroxialquila contendo de cerca de 2 a cerca de
3 atomos de carbono ou um grupo da férmula;

Rig-0-(CHy)-CO,

em que

Rys & um grupo alquileno ou hidroxialquileno tendo de cerca de 2
a cerca de 3 atomos de carbono e

télou2 e

Ryg é um grupo alquileno ou hidroxialquileno tendo de cerca de 2
a cerca de 3 atomos de carbono.

Em uma modalidade, os compostos de anfofosfato séo lauroanfo
PG-acetato fosfato de sddio, disponivel comercialmente da Mona Industries
of Paterson, New Jersey sob 0 nome comercial, “Monateric 1023,” e aqueles
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descritos na Patente U.S. 4.380.637, que é incorporada aqui por referéncia.
Exemplos de fosfobetainas adequadas incluem aqueles compos-

ol
e—-@—wa—(cm)r-rf—k,—o—}-oe
R H

em que E, r, Ry, Rz Ra, sdo como definidos acima. Em uma modalidade, os

los da formula:

0S

compostos de fosfobetaina sdo aqueles descritos nas Patentes U.S. N=
4,215.064, 4.617.414, e 4.233.192, que sdo todas incorporadas aqui por re-
feréncia.

Exemplos de pirofosfobetainas adequadas incluem aqueles
compostos da formula:

7 o f
E—C—NH~—(CHp}~N—R;-0—P—0~P—CH
Lk ks
em que E, r, Ry, Ro @ Rs, s30 como definidos acima. Em uma modalidade, os
compostos de pirofosfobetaina s&o aqueles divuigados nas Patentes U.S.
NE 4,382,036, 4.372.869, ¢ 4.617.414, que s8o todas incorporadas aqui por

referéncia.
Exemplos de carboxialquil alquilpoliaminas adequadas incluem

e
Rm U

I & um grupo alquila ou alquenila contendo de cerca de 8 a cerca

aquelas da formula:

em que

de 22, por exemplo de cerca de 8 a cerca de 16 atomos de carbono;

Ra2 € um grupo carboxialquila tendo de cerca de 2 a cerca de 3
atomos de carbono;

Rz é um grupo alquileno tendo de cerca de 2 a cerca de 3 ato-
mos de carbono e

u é um numero inteiro de cerca de 1 a cerca de 4.

Quaisquer quantidades de materiais poliméricos de peso mole-
cular baixo e tensoativos adequados para produzir uma composigéo de irri-
tagdo reduzida podem ser combinadas de acordo com os presentes méto-
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dos. De acordo com certas modalidades, material polimérico de irritagéo bai-
xa suficiente é usado para produzir uma composi¢éo de irritagdo reduzida
compreendendo de mais do que zero a cerca de 15% em peso do material
polimérico de peso molecular baixo ativo na composicéo. Preferivelmente,
material polimérico de peso molecular baixo suficiente é usado para produzir
uma composigdo de irritagdo reduzida compreendendo de cerca de 0,1 a
cerca de 7%, mais preferivelmente de cerca de 0,1 a cerca de 5%, ainda
mais preferivelmente de cerca de 0,1 a cerca de 4%, e ainda mais preferi-
velmente de cerca de 0,1 a cerca de 3% de material polimérico de peso mo-
lecular baixo ativo na composig&o. Em certas outras medalidades 'preferidas, :
as composi¢des da presente invengdo compreendem de cerca de 0,5 a cer-
ca de 15%, mais preferivelmente de cerca de 1,5 a cerca de 10%, ainda
mais preferivelmente de cerca de 2 a cerca de 7%, ainda mais preferivel-
mente de cerca de 3 a cerca de 7% de material polimérico de peso molecu-
lar baixo ativo na composig&o.

Em modalidades compreendendo o uso de tensoativo anidnico,
a quantidade de tensoativo anidnico usado na presente invengdo é preferi-
velmente uma quantidade suficiente para produzir uma composi¢do de irrita--
¢éo reduzida'compreendendo de cerca de 0,1 a cerca de 12,5%, mais prefe-
rivelmente de cerca de 0,5 a cerca de 8,5%, ainda mais preferivelmente de,
cerca de 1 a cerca de 8% de tensoativo anibnico ativo total na composigéo.
Em certas outras modalidades preferidas, a quantidade de tensoativo anioni-
co ativo € uma quantidade suficiente para produzir uma composigéo de irri-
tagdo reduzida compreendendo de cerca de 3,5 a cerca de 7,3%, mais pre-
ferivelmente de 3,5% ou maior a 7,3% ou menos, mais preferivelmente de
3,5% a 7%, e ainda mais preferiveimente de 4% a 7% de tensoativo anidnico
ativo total na composicéo.

Em modalidades compreendendo ¢ uso de tensoativo anfotérico,
a quantidade de tensoativo anfotérico usado na presente invengéo é preferi-
velmente uma quantidade suficiente para produzir uma composigéo de irita-
¢do reduzida compreendendo de cerca de 0,1 a cerca de 12,5%, mais prefe-
rivelmente de cerca de 0,5 a cerca de 8,5%, ainda mais preferivelmente de
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cerca de 1 a cerca de 8% de tensoativo anfotérico ativo total na composigéo.
Em certas outras modalidades preferidas, a quantidade de tensoativo anfoté-
fico ativo é uma quantidade suficiente para produzir uma composi¢éo de irri-
tacéo reduzida compreendendo de cerca de 3,5 a cerca de 7,3%, mais pre-
ferivelmente de 3,5% ou maior a 7,3% ou menos, mais preferivelmente de
3,5% a 7%, e ainda mais preferivelmente de 4% a 7% de tensoativo anfotéri-
co ativo total na composigao. |

O material polimérico de peso molecular baixo e tensoativo ani-
dnico/anfotérico podem ser combinados de acordo com a presente invengdo
por intermédio de quaisquer métodos convencionais de combinar dois ou
mais fluidos. Por exemplo, uma ou mais composigdes compreendendo, con-
sistindo essencialmente em, ou consistindo em pelo menos um material po-
limérico de peso molecular baixo & uma ou mais composigbes compreen-
dendo, consistindo essencialmente em, ou consistindo em pelo menos um
tensoativo anidnice efou anfotérico podem ser combinadas por decantago,
mistura, adicdo as gotas, pipetagem, bombeamento, e semelhantes, uma
das composigbes compreendendo material polimérico de peso molecular
baixo ou tensoativo em ou com a outra em qualguer ordem usando qualquer
equipamento convencional tal como uma hélice, pA mecanicamente agita-
das, e semelhantes. De acordo com certas modalidades, a etapa de combi-
nagdo compreende combinar uma composicdo compreendendo tensoativo
aniénico e/ou anfotérico em ou com uma composigdo compreendendo mate-
rial polimérico de peso molecular baixo. De acordo com certas outras moda-
lidades, a etapa de combinagdo compresnde combinar uma composigo
compreendendo material polimérico de peso molecular baixo em ou com
uma composigéo compreendendo tensoativo anidnico e/ou anfotérico.

As composigGes de irritagdo reduzida produzidas, assim como
qualguer uma das composigdes compreendendo material polimérico de peso
molecular baixc ou tensoativo anibnico e/ou anfotérico que sao combinados
na etapa de combinagéo de acordo com os presentes métodos podem ainda
compreender qualquer um de uma variedade de outros componentes néo
exclusivamente incluindo um ou mais tensoativos néo-idnicos e/ou cationi-
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cos, agentes perolizantes ou opacificantes, agentes espessantes, condicio-
nadores secunddrios, umectantes, agentes quelantes, e aditivos que real-
¢am a aparéncia, sensagao e fragrancia das composi¢des, tais como coran-
tes, fragrancias, preservantes, agentes de ajuste do pH, e semelhantes.

Qualquer um de uma variedade de tensoativos ndo-idnicos séo
adequados para o0 uso na presente inveng#o. Exemplos de tensoativos néo-
ibnicos adequados incluem, mas n&o séo limitados a, etoxilatos de Acido ou
amida de alcool graxo, etoxilatos de monoglicerideo, alquil poliglicosideos de
etoxilatos de éster de sorbitano, misturas destes, e semelhantes. Certos ten-
soativos nao-idnicos preferidos incluerh derivados de polioxietileno de éste-
res de poliol, em que o derivado de polioxietileno de éster de poliol (1) é de-
rivado de (a) um Acido graxo contendo de cerca de 8 a cerca de 22, e prefe-
rivelmente de cerca de 10 a cerca de 14 dtomos de carbono, e (b) um poliol
selecionado de sorbitol, sorbitano, glicose, o-metil glicosideo, poliglicose
tendo uma média de cerca de 1 a cerca de 3 residuos de glicose por molé-
cula, glicerina, pentaeritritol e misturas destes, (2) contém uma média de
cerca de 10 a cerca de 120, e preferivelmente cerca de 20 a cerca de 80
unidades de oxietileno; e (3) tem uma média de cerca de 1 a cerca de 3 re-
siduos de &cido graxo por mol de derivado de polioxietileno de éster de poli-
ol. Exemplos de tais derivados de polioxietileno preferidos de ésteres de p‘o-l‘
liol incluem, mas ndo saoc limitados a laurato de PEG-80 sorbitano e Polis-
sorbato 20. Laurato de PEG-80 sorbitano, que é um monoéster de sorbitano
de 4cido laurico etoxilado com uma média de cerca de 80 moles de dxido de
etileno, é disponivel comerciaimente da ICl Surfactants of Wilmington, Dela-
ware sob o nome comercial, “Atlas G-4280.” Polissorbato 20, que é 0 mono-
éster de laurato de uma mistura de sorbitol e anidridos de sorbitol condensa-
dos com aproximadamente 20 moles de dxido de etileno, é disponive! co-
mercialmenie da ICl Surfactants of Wilmington, Delaware sob o nome co-
mercial “Tween 20.”

Uma outra classe de tensoativos néoc-idnicos adequados inchui
alquit glicosideos ou poliglicosideos de cadeia longa, que sao os produtos de
condensagdo de (a) um alcoo! de cadeia longa contendo de cerca de 6 a
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cerca de 22, e preferivelmente de cerca de 8 a cerca de 14 atomos de car-
bono, com (b) glicose ou um polimero contendo glicose. Alquil glicosideos
preferidos compreendem de cerca de 1 a cerca de 6 residucs de glicose por
molécula de alquil glicosideo. Um glicosideo preferido é decil glicosideo, que
é o produto de condensagéo de alcool decilico com um polimero de glicose e
é disponivel comercialmente da Henkel Corporation of Hoboken, New Jersey
sob o nome comercial, “Plantaren 2000."

Classes de tensoativos catiénicos que sdo adequados para ©
uso nesta invengéo incluem quaternarios de alquila {mono, di, ou tri), quater-
narios de benzila, quaternarios de éster, quaterndrios etoxilados, alquil ami-
nas, ¢ misturas destes, em que o grupo alquila tem de cerca de 6 atomos de
carbono a cerca de 30 4tomos de carbono, com cerca de 8 a cerca de 22
atomos de carbono sendo preferidos.

Qualquer um de uma variedade de condicionadores secundarios
comercialmente disponiveis, tais como siliconas volateis, que comunicam
atributos adicionais, tais como brilho ao cabelo sdo adequados para 0 uso
nesta invengdo. Em uma modalidade, 0 agente condicionante de silicona
volatil tem um ponto de ebuligdo na pressdo atmosférica menor do que cerca
de 220° C. O condicionador de silicone volatil pode estar presente em uma
quantidade de cerca de 0 por cento a cerca de 3 por cento, por exemplo de
cerca de 0,25 por cento a cerca de 2,5 por cento ou de cerca de 0,5 por cen-
to a cerca de 1,0 por cento, com base no peso global da composigéo. Exem-
plos de silicones volateis adequadas ndo exclusivamente incluem fluidos de
polidimetilsiloxano, polidimetilciclossiloxano, hexametildissiloxano, ciclometi-
cona tais como polidimetilciclossiloxano disponivel comercialmente da Dow
Corning Corporation of Midland, Michigan sob 0 nome comercial, “DC-345" ¢
misturas destes, ¢ preferivelmente incluem fluidos de ciclometicona.

Qualquer um de uma variedade de umectantes comerciaimente
disponiveis, que séo capazes de fomecer propriedades de umedecimento e
condicionamento & composi¢do de limpeza pessoal, séo adequados para ¢
uso na presente invengéo. O umectante pode estar presente em uma quan-
tidade de cerca de O por cento a cerca de 10 por cento, por exemplo de cer-
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ca de 0,5 por cento a cerca de 5 por cento ou de cerca de 0,5 por cento a
cerca de 3 por cento, com base no peso global da composigéo. Exemplos de
umectantes adequados néo exclusivamente incluem: 1) poliéis liquidos sold-
veis em agua selecionados do grupo que compreende glicerina, propileno
glico!, hexileno glicol, butileno glicol, dipropileno glicol, e misturas destes; 2)
polialquileno glicol da formula; HO-(R’0)y-H, em que R” é um grupo alquile-
no tendo de cerca de 2 a cerca de 3 dtomos de carbono e b é um nimero
inteiro de cerca de 2 a cerca de 10; 3) éter de polietileno glicol de metil glico-
se da formula CHa-CgH1005-(OCH2CHz).-OH, em que ¢ é um numero inteiro
de cerca de 5 a cerca de 25; 4) uréia; e 5) misturas destes, com glicerina-
sendo 0 umectante preferido.

Exemplos de agentes quelantes adequados incluem aqueles que
80 capazes de proteger e preservar as composigdes desta invengéo. Prefe-
rivelmente, 0 agente quelante é acido etilenodiamino tetracético (“EDTA"), e
mais preferivelmente é EDTA tetrassddico, disponivel comercialmente da
Dow Chemical Company of Midland, Michigan sob 0 nome comercial, “Ver-
sene 100XL" e esté presente em uma quantidade, com base no peso total da
composigéo, de cerca de 0 a cerca de 0,5 por cento ou de cerca de 0,05 por
cento a cerca de 0,25 por cento.

Conservantes adequados incluem Quatérnio-15, disponivel co-
mercialmente como “Dowicila 200" da Dow Chemical Corporation of Midland,
Michigan, e estdo presentes na composi¢do em uma quantidade, com base
no peso total da composigéo, de cerca de 0 a cerca de 0,2 por cento ou de
cerca de 0,05 por cento a cerca de 0,10 por cento.

Os métodos da presente invengdo podem ainda compreender
qualquer uma de uma variedade de etapas para misturar ou introduzir um ou
mais dos componentes opcionais descritos aqui acima com ou em uma
composigdo compreendendo um material polimérico de peso molecular bai-
x0 &/ou um tensoativo anidnico e/ou anfotérico antes, depois, ou simultane-
amente com a etapa de combinagdo descrita acima. Embora em cerias mo-
dalidades, a ordem de mistura ndo seja critica, é preferivel, em outras moda-
lidades, pré combinar certos componentes, tais como a fragrancia e o tenso-
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ativo ndo-ibnico antes de adicionar tais componentes em uma composicao
compreendendo um material polimérico de peso molecular baixo e/ou um
tensoativo aniénico.

As composicdes de irritagao reduzida produzidas por intermédio
da presente invengéo sdo preferivelmente usadas como ou em produtos de
cuidado pessoal tais como xampus, lavagens, banhos, géis, logdes, cremes,
e semelhantes. Como debatido acima, 0s requerentes descobriram inespe-
radamente que 0s presentes métodos levam em consideragdo a formulagéo
de tais produtos de cuidado pessoal tendo irritagdo reduzida a pele efou o-
Ihos e opcionalmente outras combinagdes de estéticos desejéveis.

De acordo com certas outras modalidades preferidas, a presente
invengdo fornece métodos para tratar e/ou limpar uma porgéo do: corpo, in-
cluindo a pele, cabelo, dentes, vagina, e semelhantes, preferiveimente a pele
ou cabelo, com irritagao reduzida a estes que compreende a etapa de conta-
tar o corpo de um mamifero com uma composicdo de irritacdo reduzida da
presente invengao.

Quaisquer meios convencionais para contatar o corpo, preferi-
velmente pele e/ou cabelo de mamifero, podem ser usados de acordo com a
presente invengdo. Em certas modalidades preferidas, a etapa de contato
compreende aplicar uma composigéo de irritagdo reduzida da presente in-
vengao a pele humana e/ou cabelo humano.

Os métodos de limpeza da presente invengdo podem ainda
compreender qualquer uma de uma variedade de etapas adicionais, opcic-
nais associadas convencionalmente com limpeza de cabelo e pele incluindo,
por exemplo, etapas de ensaboadura, enxaguadura, e semelhantes.
EXEMPLOS

Os testes de Permeabilidade Trans-Epitelial (“TEP”), de Tensio-
metria, e Medigdes de Cgy 580 usados nos presentes métodos e nos Exem-
plos seguintes. Em particular, como descrito acima, o teste de TEP é usado
para determinar quando uma composi¢do & uma composicdo de iritagéo
reduzida de acordo com a presente invengéo, € 0 teste de Tensiometria e
Medigbes de Cqp podem ser usados para determinar a compatibilidade e/ou



10

15

20

25

30

29

eficiéncia de um material polimérico particular para ligar o tensoativo a este.
Teste de Permeabilidade Trans-Epitelial (“teste de TEP”):

A irritagdo aos olhos e/ou pele esperada para uma formulagéo
dada é medida de acordo com o Protocolo Invittox Nimero 86, 0 “Ensaio de
Permeabilidade Trans-epitelial (TEP)” como apresentado no Protocolo Invit-
tox Numero 86 (Maio de 1994), incorporados aqui por referéncia. Em geral, o
potencial de irritagao ocular efou da peie de um produto pode ser avaliado
determinando-se seu efeito sobre a permeabilidade de uma camada celular,
como avaliado pela ligagéo da fluoresceina através da camada. Monocama-
das de células do rim canino Madin-Darby (MDCK) séo cultivadas para con-
fluéncia em inser¢bes microporosas em uma placa de 24 cavidades conten-
do meio ou tamp&o de ensaio nas cavidades inferiores. O potencial de irrita-
¢do de um produto é avaliado medindo-se o dano a barreira de permeabili-
dade na monocamada celular a seguir de uma exposi¢do de 15 minutos a
diluigdes do produto. O dano & barreira é avaliado pela quantidade de fluo-
resceina sédica que ligada diretamente ao reservatério inferior depois de 30
minutos, como determinado espectrofotometricamente. A ligagéo, de fluores-
ceina ¢ plotada contra a concentraggo de material de teste para determinar a
ECs (a concéntragéo de material de teste que causa 50% de ligagdo de co-
rante méxima, isto €, 50% de dano a barreira de permeabilidade). Contagens
mais altas sdo indicativo de férmulas mais suaves.

A exposigdo de uma camada de células MDCK cultivadas em
uma membrana microporosa a uma amostra de teste é um modelo para o
primeiro evento que ocorre quando um irritante entra em contato com os o-
Ihos. In vivo, as camadas mais externas do epitélio corneal formam uma bar-
reira seletivamente permedvel devido a presenca de jungdes apertadas entre
as células. Em exposi¢do a um irritante, as jungbes apertadas sdo separa-
das, removendo deste modo a barreira de permeabilidade. O fluido é embe-
bido as camadas subjacentes de epitélio e ao estroma, fazendo com que as
lamelas de colageno separem, resultando em opacidade. O ensaio de TEP
mede o efeito de um irritante na ruptura de jungdes apertadas entre células
em uma camada de células MDCK cultivadas em uma inserg@o microporosa.
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O dano é avaliado espectrofotometricamente, medindo-se a quantidade de
corante marcador (fluoresceina sddica) que escoe através da camada celu-
lar e membrana microporosa ao reservatério inferior,

Teste de Titulacdc de Tensiometria:

Um método bem conhecido para medir a tensdo de superficie de
solugbes de tensoativo € o método da placa de Wilhelmy (Holmberg, K.,
Jonsson, B.; Kronberg, B.; Lindman, B. Surfactants and Polymers in Aque-
ous Solution, Wiley & Sons, pagina 347). No método, uma placa & submersa
em um liquido e a forga a jusante exercida pelo liquido na placa é medida. A
tenséo de superficie do liquido depois pode ser determinada com base na
forca na placa e nas dimensdes da placa. Também é bem conhecido que
medindo-se a tenséo de superficie em uma faixa de concentragdes a con-
centragdo de micela critica (CMC) depois pode ser determinada.

Existem instrumentos do método da placa de Wilhelmy comerci-
almente disponiveis. Nos exemplos seguintes, um Tensidmetro Kruss K12
(Kruss USA, Mathews, NC) com uma placa de Wilhelmy de platina usada
para determinar a tensdo de superficie de cada amostra em uma faixa de
concentragdes. O teste pode ser conduzido avangado ou reverso. Em qual-
quer caso, um recipiente de amostra contém alguma solugao inicial em que
a placa de Wilhelmy mede a tensao de superficie. Depois uma segunda so-
lugdo é dosada no recipiente de amostra, agitada, e depois experimentada
novamente com a placa de Wilhelmy. A solugo inicialmente no recipiente de
amostra antes que a titulagdo comece, em que a segunda solugéo é dosada,
sera referida em seguida como a solugdo inicial, e a solugéo que é dosada
no recipiente de amostra durante a titulagdo sera referida em seguida como
a solugdo de dosagem, de acordo com a convengdo usada por Kruss USA.

Na titulagdo avangada, a concentragdo da solugéo inicial € mais
baixa do que a concentragéo da solugéo de dosagem. Durante os festes de
titulagao avangada, a solugéo inicial foi agua de grau HPLC (Fischer Scienti-
fic, NJ), sem nenhum tensoativo. A solugdo de dosagem foi uma solugdo de
tensoativo a ser associado ao polimero e agua de grau HPLC (Fischer Sci-
entific, NJ) com uma concentragéo de 5750 mg/L de tensoativo. Uma grande
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solugéo de estoque, 4 L, da solugéo de tensoativo de dosagem foi preparada
antecipadamente; o tensoativo foi adicionado a agua de grau HPLC (Fischer
Scientific, NJ) a uma concentragdo de 5750 mg/L.

No comego da titulagdo avangada, 30 ml de solugéo inicial foram
adicionados ao recipiente de amostra. A tenséo de superficie desta solugao
inicial foi medida, e depois um volume da solugéo de dosagem foi adicionado
ao recipiente de amostra. A solugao foi agitada durante pelo menos 5 minu-
tos, antes que as medidas de tenséo de superficie seguintes fossem toma-
das. Todas as titulagdes foram conduzidas de 0 mg/L a pelo menos 3500
mg/L do tensoativo. Uma rodada de teste de acordo com este prdcedimento
é aoui depois referido como um Teste de Tensiometria de Titulagdo Avangada.

Alternativamente na fitulagdo reversa, a concentragéo da solu-
¢do inicial ¢ mais alta do que a concentragdo da solugdo de dosagem. Du-
rante os testes de titulagéio reversa dos exemplos seguintes, a solugéo de
dosagem foi dgua de grau HPLC (Fischer Scientific, NJ), que nédo teve ne-
nhum tensoativo, 0 mg/L. As férmulas de concentragéo total (por exemplo,
aquelas na Tabela 5) foram diluidas com agua de grau HPLC (Fischer Scien-
tific, NJ) & uma diluigdo de aproximadamente 5% em peso. Esta solugéo di-
luida a 5% depois foi adicionada ao recipiente de amostra e foi a solugéo
inicial. A tenséo de superficie desta solugéo inicial foi medida, e depois um
volume da solugao de dosagem foi adicionado ao recipiente de amostra. A
solugdo foi agitada durante pelo menos 5 minutos, antes que as medidas de
tenséo seguintes fossem tomadas. Esta dosagem, agitagéo, e depois medi-
cdo foram repetidas até que a diluicdo alcangasse pelo menos 0,0008%.
Uma rodada de teste de acordo com este procedimento é aqui depois referi-
da como um Teste de Tensiometria de Titulag&o Reversa.

A partir dos dados de tensiometria brutos, a CMC foi determina-
da para cada amostra na maneira seguinte. Primeiro, a equagéo para uma
linha horizontal foi ajustada a porgéo dos dados em concentragdes altas, isto
é, concentragdes acima do nadir do grafico e apropriadamente na regido
onde a tensdo de superficie é essencialmente constante, como mostrado,
por exemplo, na figura 9 como a linha 91. Depois, a equagdo para uma linha
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reta é ajustada aos dados em concentragdes mais baixas tendo uma tenséo
de superficie acima da linha horizontal derivada previamente, como mostra-
do, por exemplo, na figura 8 como a linha 92. A interse¢do destas duas li-
nhas/equagdes 93 depois foi definida como a CMC para aquela amostra.
Medicdes de Cgo

O Cqp atribuido a um polimero para associar um tensoativo a
este é calculado como segue. Qito composit;éés compreendendo o polimero
em agua de grau HPLC em concentragdes (em mg/L) de: 0, 50, 100, 175,
250, 375, 500 e 750 sdo preparadas. As CMC associadas com cada compo-
sicdo com um tensoativo particular séo calculada por intermédio do teste de
Titulagdo de Tensiometria Avangada. As CMC Delta para cada uma das
composigdes compreendendo polimero depois s80 calculadas usande tais
dados. Com base em tais dados de CMC Delta e/ou representacdo grafica
das CMCs Delta como uma fungéo de ajuste de concentragdo de polimero
com uma curva apropriada, a composigéo polimérica de concentragdo mais
baixa que exibe um valor de CMC Delta que é 90% do valor de CMC Delta
da composi¢do polimérica tendo uma concentragdo de 750 mg/L. é determi-
nada, e tal valor de concentragdo representa o valor de Cg para tal combi-
nagéo de polimero e tensoativo. A referéncia é feita, por exemplo, ao proce-
dimento no Exemplo 1.

EXEMPLO 1

O exemplo seguinte ilustra a eficiéncia de certos polimeros da
presente invengéo para associar o tensoativo a este e reduzir irritagdo quan-
do comparados aos materiais poliméricos de peso molecular mais alto.
TDES

Composigdes (E1-E14) compreendendo polimeros de baixo pe-
s0 molecular em &gua, e composi¢des comparaveis ndo compreendendo
polimero ou polimeros de peso molecular mais aito (C1-C8) foram prepara-
das como descrito abaixo. As CMCs, CMCs Delta, e CMC Delta/750 para
cada composigdo com 0 tensoativo tridecet sulfato de sddic (TDES) foram
calculadas usando o Teste de Tensiometria de Titulagdo Avangada como
descrito abaixo e os resultados relatados na Tabela 2.
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Tabela 1*
Nome comercial | Nome INCI E1 E2 E3 E4 E5 E6 | E7
Lauril Car-
Inutec SP-1 bamatode | 0,005 0,010 | 0,0175 | 0,025 | 0,0375 |0,050( 0,075
inuiina

Hidréxido de S¢- | Hidroxido de

dio (20%) Sédio

Agua DI __Agua Dl Qs Qs Qs Qs Qs Qs | gs

Nome comer-| Nome INCI E8 E9 E10 E11 E12 |E13| E14
cial

Copolimero de
PA-18 Octadece- | 0,005 | 0,010 | 0,015 | 0,025 | 0,0375 (0,050! 0,075

no/MA

solugdo de | Hidréxido de
Hidréxido de Sédio
Sédio (20%)

Agua DI Agua DI Qs Qs Qs Qs Qs | Qs| Qs

Nome co- | Nome INCI C1 C2 c3 C4 C5 ce |C7| C8

mercial
Carbopol |Copolimeros
AQUA SF1 | de Acrilatos | - | 0,005 1 0,010 | 0,015 | 0,025 |0,0375/0,050| 0,075
(30%)
solugdo de [Hidrdxido de con- 1997 con-
Hidréxido de| Sédio | Confor- | Confor- | Confor- | Confor-| Confor- forme farma fo:mne
Sédio (20%) me ne- | me ne-; me ne- | me ne- [ me ne- neces
cessario cessariocessériojcessério| cessario nse:gg- sério nseggg'

| AquaDi | AguaDl | Qs ! Qs | Qs [ Qs | Qs | Qs [Qs | gs

5 ‘“expressado em% p/p
| As composi¢Bes da Tabela 1 foram preparadas como segue:
dgua de grau HPLC (50,0 partes} foi adicionada a um béquer. O polimero, se
algum, foi adicionado a 4gua com mistura. Para as solugbes contendo Car-
bopol Aqua SF-1, 0 pH de cada solugdo resultante depois foi ajustado com
10 uma solugdo de Hidréxido de Sédio a 20% (conforme necessério) até que
um pH final de cerca de 7,0 fosse obtido. O restante da égua depois foi adi-

cionado a esta.

As composigdes da Tabela 1 foram testadas quanto aos valores
de Concentragdo de Micela Critica (CMC) usando o Teste de Tensiometria
156  de Titulagdo Avangada. A solugdo iniciat foi 30 ml de um dos Exemplos. A
solugdo de dosagem foi 5750 mg/L de tridecet sulfato de sédio em agua de
grau HPLC. Quarenta e duas (42) doses foram pré-formadas, que aumentou
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a concentragéo de fridecet de sédio de O mg/L na solugdo inicial até 3771
mg/L na medig&o final e os dados de tensiometria resultantes plotados como
mostrado nas figuras 5 e 6. As CMCs Delta para cada composigéo foram
calculadas com base na CMC para a composigéo comparavel C1 e tais valo-
res foram plotados como uma fungéo da concentragdo de polimero na Fig. 2
como uma ilustragdo da eficiéncia dos polimeros para associar o tensoativo
a estes (e reduzir irrtacao).

Tabela 2
Composi¢go  InutecSP-  CMC ACMC  Eficiéncia A CMC/750
1 TDES TDES
(mgl)  (mgl)  (mg/) %
C1 0 136 na na na
E1 50 182 46 0,9 7
E2 100 258 122 1,2 18
E3 175 370 234 1,3 34
E4 250 452 316 1,3 46
ES 375 595 459 1,2 66
E6 500 77 641 1,3 92
E7 750 830 694 0,9 100
Exemplos PA-18 CMC ACMC  Eficiencia A CMC/750
TDES TDES
(mgll)  (mglt)  (mgl) %
E8 50 434 298 6,0 21
E9 100 582 446 4,5 32
E10 150 730 594 4,0 42
EN 250 961 838 34 59
E12 375 1097 961 2,6 68
E13 500 1289 1153 2,3 82
E14 750 15850 1414 1,9 100
Exemplos Aqua SF-1  CMC ACMC  Eficiéncia A CMC/750
TDES TDES
(mgh)  (mgh) (mgh) %
C1 0 136 na na na
C2 50 213 77 1,5 26
C3 100 291 155 1,6 52
C4 150 328 192 1,3 64
C5 250 410 234 1,1 92
C6 375 468 274 09 111
c7 500 431 295 0,6 99

C8 750 434 298 04 100
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Também mostrada na Tabela 2 para cada uma das composi¢des
é a Eficiéncia, que ¢ definida aqui como a razdo da CMC Delta (mg/L) para a
concentragdo de polimero. A Eficiéncia é uma medida de quanto tensoativo
0 polimero associa em uma concentragéo dada.

Para melhor avaliar as diferengas entre 0s polimeros em eficién-
cia conforme a concentragéc de polimero é aumentada, também mostrada
na Tabela 2 6 ACMC/750, que é definido aqui como a razio da ACMC em
uma concentragéo particular para a ACMC de uma composigéo tendo uma
concentragdo de polimero de 750 mg/L (vezes 100 para obter um valor
em%). A ACMC/750 fornece um indicador da extenséo a qual o polimero
tende a perder eficiéncia como uma fungéo da concentragdo. Por exemplo
Aqua SF-1 alcanga uma ACMC/750 de 92% em uma concentragédo de poli-
mero de apenas cerca de 250 ml/L, enquanto Inutec SP-1 ndo alcanga uma
ACMC/750 de 92% até uma concentrag@o de polimero de cerca de 500
mg/L. Isto sugere que embora uma concentragdo de polimero de Aqua SF-1
acima de 250 mg/L tenda a fornecer associacdo de TDES adicional relativa-
mente pouca, Inutec SP-1 é capaz de associar quantidades relativamente
significantes de tensoativo adicional em concentragbes maiores do que 500
mg/L. O “valor de Cgy' de uma combinagéo de polimero e tensoativo é a
concentragéo mais baixa de polimero em que a ACMC/750 de composigGes
compreendendo o polimero e tensoativo, como medido por intermédio do
Teste de Tensiometria de Titulagdo Avangada como descrito acima, € igual a
90%. Como mostrado acima, o valor de Cgg associado com o polimero SF-1
comparavel e TDES é menor do que cerca de 250 mg/L, enquanto o polime-
ro Inutec SP-1 e TDES € maior do que cerca de 250 mg/L (cerca de 500
mg/L) e o valor de Cq associado com PA-18 e TDES é maior do que cerca
de 250 mg/L (e maior do que cerca de 500 mg/L).

EXEMPLO 2

O exemplo seguinte ilustra a eficiéncia de certos polimeros da
presente invengdo para associar tensoativo a este e reduzir irritagéo quando
comparados aos materiais poliméricos de peso molecular mais alto.

As CMCs, CMCs Delta, Eficiéncia, @ CMC Delta/750 para Com-
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posicdes (E2, E4, E6, E7, E9, E11, E13, e E14) e composicdo comparavel
C1 com o tensoativo lauret sulfato de sddio (SLES) foram caiculadas usando
o Teste de Tensiometria de Titulagdo Avangada como descrito abaixo e 0s
resultados relatados na Tabela 3.

5 As composigdes foram testadas quanto aos valores de Concen-
tragdo de Micela Critica {CMC) usando o Teste de Tensiometria de Titulagéo
Avangada. A solugéo inicial foi 30 ml de um dos Exemplos. A solugéo de do-
sagem foi 5750 mg/L de lauret sulfato de sédio em agua de grau HPLC.
Quarenta e duas (42) doses foram pré-formadas, que aumentou a concen-

10 trag@o de tridecet de sédio de 0 mg/L na solugdo inicial até 3771 mg/L na
medigéo final. As CMCs Delta para cada composigéo foram calculadas com
base na CMC para a composigao comparavel C1 e tais valores foram piota-
dos como uma fungao da concentragdo de polimero na Fig. 3 como uma i-
lustrag@o da eficiéncia dos polimeros para associar 0 tensoativo a estes (e

15 reduzir iritaggo).

Tabela 3
Exemplos  InutecSP-1  CMCS-  ACMCS-  Eficiéncia A
LES LES CMC/750
(mgl)  (mgl)  (mgl) %
Ci 0 42 Na na na
E2 100 116 74 0,7 19
E4 250 176 135 0,5 34
E6 500 332 291 0,6 73
E7 750 439 398 0,5 100
Exemplos PA-18 CMCS- ACMCS-  Eficiéncia A CMC/750
LES LES
(mglL) (mg/L) (mg/L) %
C1 0 42 na na na
E9 100 322 279 2,8 42
E11 250 1467 425 1,7 63
E13 500 592 549 1,1 82
E14 750 714 672 0,9 100

Como mostrado na Tabela 3 e Fig. 3, 0 valor de Cq associado
20 ao polimero Inutec SP-1 & SLES, e PA-18 e SLES, ¢ cada maior do que cer-
ca de 250 mg/L (e maior do que 500 mg/L).
EXEMPLO 3
O exemplo seguinte ilustra a eficiéncia de certos polimeros da
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presente invengdo para associar 0 tensoativo a estes e reduzir iritagao
quando comparados aos materiais poliméricos de peso molecular mais alto.

As CMCs, CMCs Delta, Eficiéncia, ¢ CMC Delta/750 para as
Composicdes (E9, E12, E13, E14, e E15) e composigdo comparavel C1 com
0 tensoativo cocamidopropil betaina (CAPB) foram calculadas usando o Tes-
te de Tensiometria de Titulagdo Avangada como descrito abaixo e os resul-
tados relatados na Tabela 4.

As composigdes foram testadas quanto aos valores de Concen-
tragéo de Micela Critica (CMC) usando o Teste de Tensiometria de Titulagéo
Avangada. A solugéo inicial foi 30 ml de um dos Exemplos. A solugéo de do-
sagem foi 5750 mg/L de CAPB em agua de grau HPLC. Quarenta e duas
(42) doses foram pré-formadas, que aumentou a concentragdo de tridecet de
sddio de 0 mg/L na solugao inicial até 3771 mg/L na medigdo final. As CMCs
Delta para cada composigdo foram calculadas com base na CMC para a
composigdo comparavel C1 e tais valores foram plotados como uma fungéo
da concentragdo de polimero na Fig. 4 como uma ilustragéo da eficiéncia do
polimero para associar o tensoativo a este (e reduzir irritagéo).

Tabela 4
Exemplos PA-18 CMC ACMC Eficiéncia A CMC/750
CAPB CAPB CAPB
(mgh)  (mg)  (mgl) %

0 na na na
80 309 254 51 11
250 1225 1128 45 48
350 1611 1481 42 63
500 2100 1905 38 82
750 2675 2333 3,1 100

Como mostrado na Tabela 4 e Fig. 4, o valor de Cg associado
ao polimero PA-18 e CAPB é maior do que cerca de 250 mg/L (e maior do
que 500 mg/L).

EXEMPLO 4

Este Exemplo ilustra as propriedades de irritagdo baixa da pre-
sente invengédo comparadas as composi¢des de peso molecular alto compa-
raveis.

As composigOes da presente invengédo E15 e E16 ¢ C9 compa-
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rativo foram preparadas de acordo com os materiais e quantidades listados

na Tabela 5.
Tabela 5
Nome comercial Nome INCI C9 E15 | E16
Inute¢ SP-1 Lauril Carbamato de Inulina 09 | 1,8

Carbopol AQUA SF1 (30%)| Copolimeros de Acrilatos 6,0
Tegobetaina L7V (30%) Cocamidopropii Betaina 11,33 | 11,33 [11,33

Atlas G-4280 Laurato de PEG-80 Sorbitaina
Cedepal TD403LD (30%) Tridecet sulfato de sédic | 20,000 | 20,000 120,000
Glicerina 917 (99%) Glicerina 1,900 | 1,900 [1,900
Dowicila 200 Quatérnio-15 0,050 | 0,050 | 0,050
Versene 100XL EDTA Tetrassodico 0,263 | 0,263 10,263
Agua Agua gs | Qs | @s

5 Cada uma das composiges da Tabela 5 foi independentemente

preparada como segue: Agua (50,0 partes) foi adicionada a um béquer. O
polimero, (Inutec SP-1 em E15 e E16, e Carbopol Aqua SF1 em C9) foi adi-
cionado & agua com mistura. Os ingredientes seguintes foram adicionados a
esta independentemente com misiura até que cada mistura resultante res-

10 pectiva fosse homogénea: Tegobetaine L7V, Atlas G-4280, Cedepal
TD403LD, Glicerina 917, Dowicila 200, e Versene 100XL. O pH da solugéo
resultante depois foi ajustado com uma solugio de Acido Citrico a 20% ou
uma solugdo de Hidréxido de Sddio a 20% até que um pH final de cerca de
6,3 a 6,6 fosse obtido. O restante da agua depois foi adicionado a esta.

15 As composictes depois foram testadas quanto & moderagéo de
acordo com o teste de TEP acima e os resultados listados na Tabela 6.

Tabela 6
Exemplo valor de TEP
C9 319207
E15 254106
E16 3,641 0,5

Como observado na Tabela 6, em duas férmulas com quantida-

20 des equivalentes de Aqua SF-1 ou Inutec SP-1, a férmula com Inutec SP-1
foi mais suave do que a férmula com Aqua SF-1. Em ambas as férmulas, a
concentragio de polimero é suficientemente alta que o Aqua SF-1 perdeu
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eficiéncia para associar TDES, enquanto o Inutec SP-1 tende a néo perder
eficiéncia.
EXEMPLO S

Este Exemplo ilustra as propriedades de irritagdo baixa da pre-
sente invencdo comparadas as composigdes de peso molecular alto compa-
raveis.

As composigdes da presente invengéo E17 ¢ E18 e C10 compa-
rativo foram preparadas de acordo com os materiais e quantidades listadas

na Tabela 5.
Tabela7

Nome comercial Nome INCI C10 [ E17 | E18
Inutec SP-1 Lauril Carbamato de Inulina | - [ 09 | 1,8
Carbopol AQUA SF1 (30%) Copolimeros de Acrilatos | 6,0 | == | -
Tegobetaine L7V {30%) Cocamidopropil Betaina | 22,4 {224 | 224
Atlas G-4280 Laurato de PEG-80 Sorbitainal 2,00 | 2,00 | 2,00
Cedepal TD403LD (30%) Tridecet sulfato de sédio | 16,00 [16,00] 16,00
Poliox WSR N-60K PEG-45M 0,075 10,075| 0,075
Benzoato de Sodio NF Benzoato de sddio 0,50 | 0,50 | 0,50
Versene 100XL EDTA Tetrassddico 0,25 1025 | 0,25
Agua Agua g | Qs | Gs

Cada uma das composigdes da Tabela 7 foi independentemente
preparada como segue: Agua (50,0partes) foi adicionada a um béquer. O
polimero, (Inutec SP-1 ou Carbopol Aqua SF1) foi adicionado & 4gua com
mistura. Os ingredientes seguintes foram adicicnados a esta independente-
mente com mistura até que cada mistura resultante respectiva fosse homo-
génea: Tegobetaine L7V, Atlas G-4280, Cedepal TD403LD, Poliox WSR-N,
Bezoato de Sédio, e Versene 100XL. O pH da solugéo resultante depois foi
ajustado com uma solugéo de Acido Citrico a 20% ou uma solugdo de Hidré-
xido de Sddio a 20% até que um pH final de cerca de 6,3 a 6,6 fosse obtido.
O restante da agua depois foi adicionado a esta.

Os depois foram testados quanto @ moderagdo de acordo com
teste de TEP acima e 0s resultados listados na Tabela 8.



40

Tabela 8
Exemplo valor de TEP
C10 2,103
E17 23204
E18 2,5610,3

Como observado na Tabela 8, em duas férmulas com quantida-
des equivalentes de Aqua SF-1 ou Inutec SP-1, a férmula com Inutec SP-1
foi mais suave do que a formula com Aqua SF-1. Em ambas as formulas, a
concentragdo de polimero é suficientemente alta que o Aqua SF-1 perdeu
eficiéncia para associar TDES, enquanto o Inutec SP-1 tende a néo perder

eficiéncia.
EXEMPLO 6

Este Exemplo ilustra as propriedades de irritagdo baixa da pre-

sente invengdo comparadas as composi¢des de peso molecular aito compa-

raveis,

Composigdes C11-C16 comparativas foram preparadas de acor-

do com os materiais e quantidades listadas na Tabela 9.

Tabela 9*
Nome INCI C11 C12 C13 | C14 | C15 | C16
Carbopol Aqua| Copolimeros de | == 0,900 | 2,700 | 3,600 | 4,500 | 6,000
SF-1(30%) | -==Aerilatos
Atlas G-4280 |Laurato de PEG-| 4,580 | 4,580 | 4,580 | 4,580 | 4,580 | 4,580
(72%) 80 Sorbitano ‘
Tegobetaine | Cocamidopropil | 11,330 | 11,330 | 11,330 |11,330(11,330{11,330
L7V (30%) Betaina
Cedepal | Tridecet sulfato | 20,000 | 20,000 | 20,000 |20,000(20,000[20,000
TD403LD de sddio
(30%)
Glicerina 917 Glicerina 1,900 | 1,900 | 1,900 | 1,900 | 1,900 {1,900
(99%)
Polimero JR- | Poliquatémio-10| 0,140 | 0,140 | 0,140 | 0,140 | 0,140 | 0,140
400
Dowicila 200 | Quatémio-15 | 0,050 | 0,050 | 0,050 | 0,050 | 0,050 | 0,050
Versene 100XL| EDTA Tetrass6- | 0,263 | 0,263 | 0,263 | 0,263 | 0,263 | 0,263
dico
Agua Agua as s Qs | gs | g5 | os
*expressado em% p/p

Cada uma das composicdes da Tabela 9 foi independentemente
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preparada como segue: Agua (50,0 partes) foi adicionada a um béquer. Para
exemplos C12 a C16, Carbopol Aqua SF-1 foi adicionado a dgua com mistu-
ra. (Por exemplo C11, esta etapa foi omitida.) O Atlas G-4280 depois foi adi-
cionado a esta com mistura. Os ingredientes seguintes depois foram adicio-
nados a esta independentemente com mistura até que cada mistura resul-
tante respectiva fosse homogénea: Tegobetaine L7V, Cedepal TD403LD,
Glicerina 917, Polimero JR400, Dowicila 200, e Versene 100XL. O pH da
solugdo resultante depois foi ajustado com uma solugéo de Hidroxido de S6-
dio a 20% ou uma solugdo de Acido Citrico a 20% até que um pH final de
cerca de 6,3 a 6,6 foi obtido. O restante ‘da &gua depois foi adicionado a esta.
Composigbes C11-C16 comparativas depois foram testadas
quanto & moderagao de acordo com o teste de TEP acima e os resultados

listados na Tabela 10.
Tabela 10
Exemplo valor de TEP Valor de TEP Delta Valor

‘Exemplo C14 1,46 + 0,26 -

Exemplo C15 2,68 +0,28 1,22

Exemplo C16 2,85+ 0,51 1,39

Exemplo C17 2,74+ 0,18 1,28

Exemplo C18 3,34+ 0,83 1,88

Exemplo C19 3,26 + 0,39 1,80
Inuiina/SLES

Composi¢des E19-E20 e composi¢io compardvel C 20 foram
preparadas de acordo com os materiais e quantidades listados na Tabela 11.

Tabela 11"

Nome comercial Nome CTFA (%) C20 | E19 | E20
Inutec SP-1 Lauril Carbamato de Inulina --- 1050 | 1,00
Polimero JR 400 Poliquatérnio -10 (>97%) 0,201 0,20 | 0,20
Texapon NA Lauret sulfato de s6dio (70%) 7,14 { 714 | 7,14
Empigen CDL 30/J/35| Lauroanfoacetato de Sddio (27%) |12,19112,19{12,19
Emery 917 Glicerina Glicerina (99.7%) 2,00 1200 | 2,00
Dlostearalo de PEGY  Diestearato de PEG180 | 0,10 | 0,10 | 0,10
Luviguat Ultra Care Poliquatérnio -44 1,50 { 1,50 | 1,50
Plantacare UP Coco-Glicosideo {55%) 746 | 7,46 | 7,46
RO-1399 Fragrancia 0,20 | 0,20 | 0,20
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Atlas G-4280 Lautrato de POE-80 Sorbitano (72%){ 0,80 | 0,80 | 0,80
Tween 20 Polissorbato 20 (>95%) 0,10 | 0,10 | 0,10
Acetato de Tocoferol Acetato de Tocoferol 0,10 | 0,10 | 0,10
Extrapone Aloe Vera Aloe Vera 0,10 [ 0,10 [ 0,10
Versene NA EDTA Te‘r‘;%s(ﬁg"(’gg"%)/ Salde | 076 | 0,076 | 0,076
Benzoato de Sddio Benzoato de Sédio 0,50 | 0,50 | 0,50
Diestearato de glicol/Coco-
Lamesofi™ Benz Glicosideo/Oleato de gliceri- 5,00 { 5,00 | 5,00
|la/Estearato de glicerila

Acido cftrico Acido Citrico (92%) 1,08 [ 1,08 | 1,08
Agua Agua as. | gs. | gs.

*expressado em% p/p
Cada uma das composigbes da Tabela 11 foi independentemen-
te preparada como segue: Agua (50,0 partes) foi adicionada a um béquer.
Para os exemplos E19 e E20, Inutec SP-1 foi adicionado a &gua com mistu-
5 ra. (Por exemplo C20, esta etapa foi omitida.) O Atlas G-4280 depois foi adi-
cionado a esta com mistura. Os ingredientes seguintes depois foram adicio-
nados a esta independentemente com mistura até que cada mistura resul-
tante respectiva fosse homogénea: Texapon, Empigen, Polimero JR 400,
Glicerina 917, Diestearato de PEG-150, Luviquat Ultra Care, Plantacare UP,
10  Fragrancia, Tween 20, Acetato de Tocoferol, Extrapone Aloe Vera, Versene,
Benzoato de Sodio e Lamesoft Benz. O pH da solugio resultante depois foi
ajustado com uma solugéo a 20% de solugéo de Acido Citrico até que um
pH final de cerca de 6,3 a 6,6 fosse obtido. O restante da agua depois foi

adicionado a esta.
15 As composi¢des E19, E20, e C20 depois foram testadas quanto
a moderagdo de acordo com o teste de TEP acima e 0s resultados listados
na Tabela 12.
Tabela 12
Exemplo valor de TEP

C20 1,05 £ 0,05

E18 1,504

E20 30£0,3

20 PA-18/CAPB
As composigdes E21-E22 e composigdo comparavel C21 foram
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preparadas de acordo com os materiais e quantidades listados na Tabela 13.

Tabela 13"

Nome comercial Nome CTFA (%) C21 | E21 | E22
Cocamidopropil Betaina Tegobetaina L7-V (30%) 72 | 7,2 6,0
Copolimero de Octadece-| PA-18, LV-pommerciaI, solu- | 48 48
no/MA ¢a0 (26%) ' !
parabeno s Nipasept Sédio 0,30 | 0,30 | 0,30
EDTA Tetrassédico Versene 100XL {50%) 025| 0,25 | 0,25
Acido Cftrico Solugéo de Acido Citrico, (20%)| q.s. | g.s. | gs.
Hidréxido de Sédio Hidrdxido de Sodio (20%) | g.s. | 9.5. | Q.8
Agua Agua 9s. | gs. | gs.
*expressado em% p/p

Cada uma das composigdes da Tabela 13 foi independentemen-
te preparada como segue: Agua (50,0 partes) foi adicionada a um béquer.
PA-18 foi adicionado (para E21 e E22 apenas). Os ingredientes seguintes
depois foram adicionados a esta independentemente com mistura até que
cada mistura resultante respectiva fosse homogénea: Benzoato de Sddio. O
pH da solugdo resultante depois foi ajustado com uma solugdo a 20% de
solugdo de Acido Citrico até que um pH final de cerca de 6,3 a 6,6 fosse ob-
tido. O restante da agua depois foi adicionado a esta.

As composicdes E-21, E22, e C21 depois foram testadas quanto
a moderagéo de acordo com o teste de TEP acima e os resultados listados

na Tabela 14.
Tabela 14
Exemplo valor de TEP TEP Delta
Cc21 2,55+ 0,46 n.a.
E21 4,76 + 0,66 2,21
E22 5,5140,20 -
PA-18/TDES

A composic@o E23 e composigdo comparavel C22 foram prepa-
radas de acordo com 0s materiais e quantidades listados na Tabela 15.
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Tabela 15
Nome comercial Nome CTFA (%) c22 | E23
Copolimero de Octadeceno/MA, solugéo 72
PA-18, LV-Commercial (25%) '
Cedepal TD403MF-LD Tridecet sulfato de sédio (30%) 16 16
Tegobetaine L7-V Cocamidopropil Betaina (30%! 24| 224
Fragrancia RO-1399 Fragréncia 0,50 | 050

Crodacel QM Cloreto de PG-HEC Cocadiménio (20%) | 0,75 | 0,75
Cloreto de PG-HEC Estearildimdnio

Crodacel QS (20%) 02 | 0%

Versene 100XL EDTA Tetrassddico (38%) 025 | 025
Metila, Etila, Propil-Paradeno Sédico

Nipasept Sodio (16%) 0,80 | 030

Acido Citrico Solugzo de Acido Citrico, (20%) a8 | qs.

Hidréxido de Sodio Hidrdxido de S6dio (20%) q.8. q.s.

_Agua Agua gs. | gs.

*expressado em% p/p

Cada uma das composi¢des da Tabela 15 foi independentemen-
te preparada como segue: Agua (50,0 partes) foi adicionada a um béquer.
Para E23, PA-18 foi adicionado. Os ingredientes seguintes depois foram adi-
cionados a esta independentemente com mistura até que cada mistura resul-
tante respectiva fosse homogénea: Cedepal TD403MF-D, Tegobetaine L7-V,
Crodacel QM, Crodacel QS, Versene 100XL, e Nipasept. O pH da solugéo
resultante depois foi ajustado com uma solugéo a 20% de solugdo de Acido
Citrico até que um pH final de cerca de 6,3 a 6,6 fosse obtido. O restante da
dgua depois foi adicionado a esta.

Composigdes E23 e C22 depois foram testadas quanto a modera-
¢&o de acordo com o teste de TEP acima e os resultados listados na Tabela 16.

Tabela 16
Exemplo valor de TEP TEP Delta
Cc22 1,9+0,4 n.a.
E23 24107 0,5

EXEMPLO 7
Este Exemplo ilustra as propriedades reologicas e estéticas de-
sejéveis associadas a certas composigies da presente invengdo quando
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comparadas as composi¢des comparativas. Todas as medicdes reoldgicas
foram conduzidas em um Redmetro TA Instruments AR 2000 (New Castle,
DE). A geometria usada foi cilindros concéntricos de intervalo duplo com um
intervalo de 500 um e um raio externo de 20 mm. Todas as medicdes reolé-
5 gicas foram pré-formadas a 25°C, e uma captura de solvente foi usada para
minimizar a evaporagdo durante o experimento, Composigbes E24, C23 e
C24 foram preparadas de acordo com os materiais e quantidades listados na
Tabela 17. A viscosidade de cada tal composi¢éo foi medida e os resultados

relatados na Tabela 18. ‘
10 Tabela 17
Nome comercial Nome INCI C23 E24 | C24
Inutec SP-1 Lauril Carbamato de Inulina| ~ --- 1,8
Carbopol AQUA SF1(30%) | Copolimeros de Acrilatos | - - | 60
Tegobetaine L7V (30%) Cocamidopropil Betaina | 11,33 | 11,33 | 11,33
Atlas G-4280 Laurato de F}ﬁ;a-ao Sorbita-
Cedepal TD403LD (30%) | Tridecet sulfato de sodio | 20,00 | 20,00 [ 20,00
Glicerina 917 {99%) Glicerina 1,900 | 1,900 | 1,900
Dowicila 200 Quatérnio-15 0,050 | 0,050 [ 0,050
Versene 100XL EDTA Tetrassodico 0,263 | 0,263 | 0,263
Agua _Agua gs_| Qs | Gs
Tabela 18
Taxa de cisalhamento Viscosidade
Ca3 E24 C24
(1/s) (poise) | (poise) | (poise)
0,061 0,14 0,72 137
1,0 0,38 0,80 30
50 0,35 0,81 15
10 0,35 0,81 12
101 0,35 0,80 70
1007 0,33 0,73 40

Como observade na Tabela 18, a magnitude da viscosidade da

15  base de tensoativo (C23) é similar aquela da base de tensoativo com Inutec
SP-1 (E24), Adicionalmente as viscosidades tanto de C23 quanio de E24

sdo independentes da taxa de cisalhamento. Reciprocamente a viscosidade



10

15

20

25

46

de C24 é significantemente mais alta e esté diminuindo com a faxa de cisa-
Ihamento. Por exemplo em uma taxa de cisalhamento de 1/s, EW24 com
Inutec SP-1 tem uma viscosidade de 0,80 poise, enquanto C24 com SF-1
tem uma viscosidade de 30 poise. A adi¢éo de SF-1 tem um efeito significan-
te sobre a reclogia da férmula, enquanto a adi¢do de Inutec SP-1 tem um
efeito minimo sobre a reologia. A referéncia é feita a Fig. 10 mostrando cur-
vas do relacionado a estes dados de viscosidade.
EXEMPLO 8

Um meio industrialmente aceito para medir a geracéo de espu-
ma do produto de consumo é o Sita Foam Tester R-2000 (SITA Messtechnik
GmbH, Dresden Alemanha). Especificamente designado para medir a gera-
¢80 de espuma, o Sita Foam Tester consiste em um recipiente de amostra
revestido e agitador. Para representar a dgua pesada da gua de torngira,
0,36 g de cloreto de calcio ¢ dissolvido em 995 g de &gua DI. Cinco (5) gra-
mas da férmula de teste sdo adicionados a esta solu¢do e misturados até
que fique homogénea. Depois esta diluigho a 0,5% da formula de teste é
colocada no tanque de contengdo do Sita Foam Tester. Para cada rodada
experimental, 250 ml de solugdo séo introduzidos no recipiente de teste e
deixados chegar a 30° C + 2° C. O agitador gira a 1300 rpm durante 30 se-
gundos, depois 0 volume de espuma é medido. A agitagdo é repetida duran-
te um total de 9 ciclos. O teste de geragdo de espuma é conduzido 3 vezes
para cada amostra de teste.

Composigdes E19, E20, C20, e C24 foram testadas por intermé-
dio do procedimento acima e o volume de espuma em 90 segundos € a Frax
para cada & medida e relatada na Tabela 19.

Tabela 19
Férmula Vol. de Espuma Vol. de Espuma
(mi @ 90s) (ml @ max) (Fimay)

C20 (inutec 0%) 300+2 3518
E19 (inutec 0,5%) 32412 3601
E20 (Inutec 1%) 324 + 17 36614

C24 317 £ 63 350 £ 41

E21 28916 393122
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EXEMPLO 9

Uma composigéo é fabricada como em E18 exceto que um po-
limero acrilico hidrofobicamente modificado de peso molecular baixo deriva-
do de pelo menos um mondmero de &cido carboxilico insaturado; pelo me-
nos um mondémero hidrofébico; um agente de transferéncia de cadeia hidro-
fébica compreendendo um ou mais alquil mercaptanos, tioésteres, compos-
tos contendo aminoécido-mércaptano, fragmentos de peptideo, ou combina-
¢Oes destes; um agente de reticulagdo; e, opcionalmente, um estabilizador
estérico; em que a quantidade do dito monémero de acido carboxilico insatu-

“rado é de cerca de 60% a cerca de 98% em peso com base no peso total

dos ditos monémeros insaturados e ¢ dito monémero hidrofébico é usado no
lugar do Inutec SP-1. As propriedades de CMC e TEP séo medidas e indi-
cam propriedades de irritagéo reduzida que sdo pelo menos tao boas ou me-
Ihores que aquelas da composigao de Inutec SP-1 E18.

EXEMPLO 10

Uma composigéo é fabricada como em E18 exceto que um ma- -
crdmero associativo hidrofobicamente modificado de peso-molecular baixo
tendo uma cadeia principal detivada de metacrilato e etilacrilato, € uma por-
¢ao hidrofébica derivada de mondmeros de itaconato, polimero este que é
fabricado por intermédio de polimerizagéo de emulséo é usado no lugar do
Inutec SP-1. As propriedades de CMC e TEP sdo medidas e indicam propri-
edades irritagdo reduzida que sdo pelo menos t&o boas ou melhores que
aquelas da composi¢éo de Inutec SP-1 E18.

EXEMPLO 11

Este exemplo ilustra um procedimento de hidrélise para preparar
12,5% de solugéo de PA-18 hidrolizada.

A um béquer Pyrex de 800 mL equipado com uma lamina de
mistura de ago inoxidavel, chapa elétrica, e termémetro foi carregado com
441 g de agua desionizada. A solugdo foi aquecida e misturada em veloci-
dade média, e 12,6 g de péletes de hidréxido de sodio foram lentamente adi-
cionadas ao recipiente, A 65° C, 50,0 g de Copolimero de Octadeceno/MA
(PA-18, grau Comercial de Viscosidade Baixa, Chevron Phillips Chemical) foi
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lentamente filtrado na solugdo para obter um dispersdo branco-amarelada
opaca uniforme, A disperséo foi aquecida de 90 a 95°C, coberta, e misturada
em velocidade alta durante uma hora para obter a hidrélise completa do co-
polimero. A hidrdlise foi indicada por dissolugdo do polimero disperso € a
formagdo de uma solugdo amarela transparente, turva. A solugdo de copoli-
meto hidrolizado foi esfriada até a temperatura ambiente enquanto misturan-
do em velocidade média e dgua desionizada adicionada em q.s. para 100%.
pH final = 11,1 e teor de sélidos = 12,5%.
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REIVINDICAGOES

1. Método para produzir uma composi¢cao de cuidado pessoal de
irritacao reduzida, caracterizada pelo fato de que compreende combinar um
material polimérico de baixo peso molecular em uma quantidade de 0,5 a
15% em peso do dito material polimérico de baixo peso molecular na com-
posicao, selecionado do grupo que consiste em polissacarideos poliméricos
derivados de amido, inulina, guar, xantana, carragenana, quitosana, pectina
ou esquizofilano apresentando um peso molecular de 3 500 a 500 000 g/mol,
e um copolimero de octadeceno/ anidrido maleico alternados apresentando
um peso molecular de 20 000 a 25 000 e capaz de ligar um tensoativo a es-
te, com pelo menos um tensoativo selecionado do grupo consistindo em ten-
soativos anidnicos, em uma quantidade de 0,1 a 12,5 % em peso de tensoa-
tivo ativo na composic¢ao, tensoativos anfotéricos, e combinagdes de dois ou
mais destes.

2. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o dito material polimérico de baixo peso molecular é um polissa-
carideo polimérico hidrofobicamente modificado derivado de amido, inulina,
guar, xantana, carragenana, quitosana, pectina ou esquizofilano que apre-
senta um peso molecular de 3 500 a 100 000 g/mol.

3. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o dito material polimérico de baixo peso molecular e tensoativo
exibem um valor de Cgp (menor concentragdo da composicao de polimero
que exibe 90% do valor de delta de concentragdo de micela (CMC) da com-
posicao de polimero apresentando uma concentragcao de 750 mg/l) de mais
do que 250 mg/L.

4. Método de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pelo
fato de que o dito material polimérico de peso molecular baixo e tensoativo
exibem um valor de Cgp de 300 mg/L ou maior.

5. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o dito material polimérico de peso molecular baixo e tensoativo
exibem um valor de Cgp de 450 mg/L ou maior.

6. Método de acordo com a reivindicagéao 1, caracterizado pelo
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fato de que a dita composic¢ao de irritagdo reduzida tem um Delta de concen-
tracdo de micela critica (CMC) de pelo menos 80.

7. Método de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pelo
fato de que a dita composig¢ao de irritagdo reduzida tem um Delta CMC de
pelo menos 300.

8. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que a dita composicao de irritagdo reduzida tem uma permeabilidade
transepitelial (TEP) de 1,5 ou maior.

9. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que a dita composicao de irritacao reduzida tem um TEP de 2 ou
maior.

10. Método de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pelo
fato de que a dita composicao de irritagdo reduzida tem um TEP de 3 ou
maior.

11. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o polissacarideo polimérico é selecionado do grupo que consiste
em amidos hidrofobicamente modificados, inulinas hidrofobicamente modifi-
cadas e combinagdes de dois ou mais destes.

12. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o dito material polimérico de baixo peso molecular € um copoli-
mero de octadeceno/anidrido maleico alternado, tendo um peso molecular
de 20 000 a 25 000.

13. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o material polimérico de peso molecular baixo € um polissacari-
deo de inulina hidrofobicamente modificado.

14. Método de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o dito pelo menos um tensoativo aniénico compreende pelo me-
nos um tensoativo selecionado do grupo consistindo em tridecet sulfato de
sédio, lauret sulfato de sédio, e combinagdes destes.

15. Método de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pelo
fato de que o dito pelo menos um tensoativo compreende pelo menos um

tensoativo anfotérico.



16. Método de acordo com a reivindicagao 15, caracterizado pe-
lo fato de que o dito pelo menos um tensoativo anfotérico compreende uma

betaina.
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FIG. 5
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Tensao de superficie {dina/cm)

FIG. 7
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RESUMO
Patente de Invengéo: "COMPOSICAO DE BAIXA IRRITAGAO E METO-
DOS PARA FABRICACAQ DAS MESMAS".

A presente invengdo refere-se a composicdes, que compreen-
dem materiais poliméricos de peso molecular baixo e tensoativos tendo irri-
tagéo reduzida associada a estas, métodos de reduzir a irritagdo associada a
uma composicéo de cuidado pessoal compreendendo um tensoativo anidni-
co e/ou anfotérico, os métodos compreendendo combinar um material poli-
mérico de peso molecular baixo capaz de ligar um tensoativo a este com um
tensoativo anibnico para produzir uma composi¢éo de cuidado pessoal de
irritagdo reduzida, e métodos de usar tais composi¢Ges para limpar o cabelo

ou pele com irritagao reduzida.
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