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“ARTIGO SANITARIO INCLUINDO LACTOBACILOS EM UM PORTADOR
HIDROFILICO”

CAMPO DA TECNICA

A invengdo se refere a artigos de higiene, tais
como absorventes higiénicos, forros de calcinha, protetores
de incontinéncia, fraldas, lencos de higiene, que
compreendem bactérias produtoras de dcido 1léatico dispersas

em um portador hidrofilico.

FUNDAMENTOS DA INVENCAQO

A 4area urogenital abriga um complexo ecossistema
microbiano com mais de 50 diferentes espécies bacterianas
(Hill et al., Scand. J. Urol. Nephrol. 1984; 86 (suppl.)
23-29). A espécie dominante nesta 4&rea para as mulheres
férteis s&8o bactérias produtoras de acido latico
pertencendo ao género Lactobacillus. Estes membros que
produzem &cido latico s3o importantes para a conservacdo de
uma flora micfébiéna”saudével nestas 4dreas, e atuam como
bactérias probidéticas ‘com um efeito antagbénico contra
espécies microbianas patogénicas. Bactérias produtoras de
dcido lé&ctico inibem o Crescimento e colonizacdo por outros
microrganismos, ocupando nichos adequados para a
colonizacédo, através da formagcdo de ©biopeliculas e
competindo por nutrientes disponiveis, excluindo assim a
colonizacdo por microorganismos nocivos. Além disso, a
produgdo de perdxido de hidrogénio, substancias inibidoras
especificas, tais como bacteriocinas, e &cidos orgdnicos
(incluindo o ééidé ldtico e &cido acético) que reduzem o
PH, inibe a colonizacio pPor outros microrganismos.

O ecossistema microbiano de um individuo saudavel
pode ser perturbado pelo uso de antibidéticos, durante as
mudancas hormonais, como durante a gravidez ou uso de

anticoncepcionais com estrégeno, durante a menstruacio,
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depois da menopausa, nas pessoas que sofrem de diabetes,
etc.. Além disso, os microrganismos podem se propagar do
dnus para a 4&rea urogenital, o que resulta em uma
perturbag¢do da flora microbiana normal e deixa o individuo
suscetivel a infecgdes microbianas, como vaginite,
infecc8es bPor candida, infecgdes do trato urindrio e
infec¢des da peler-Microorganismos comumente associados a
estes tipos de infec¢Bes pertencem aos géneros Escherichia,

Enterococcus, Pseudomonas, Proteus, Klebsiella,
Streptococcus, Staphylococcus aureus, Gardnerella e
Candida. As mulheres estdo particularmente em risco devido
a sua menor distancia entre o &nus e o trato urogenital;

especialmente em risco €stdo as mulheres muito jovens, que
ainda n&o tem uma microflora bem desenvolvida na area
urogenital e as mulheres mais idosas, que na maioria dos
casos ndo tém uma flora de Protecédo.

Do mesmo modo que a area urogenital, a pele &
colonizada por uma variedade de organismos, que constituem
sua flora normal. O ndmero e a 1identidade de organismos
variam entre locais diferentes da pele. 1Isto, juntamente
com a barreira estrutural da pele, proporciona ao anfitrido
uma excelente defesa contra 0s micrébios invasores. o)
numero de bactérias na pele varia de algumas centenas por
cm® sobre a superficie &rida do antebraco e das costas, a
dezenas de nulhares por cm? sobre as &reas umidas, como
axila e wvirilha. Esta flora normal desempenha um papel
importante na pPrevencdo de colonizacdo da prele por
organismos forasteiros, mas precisa ser mantida sob
controle, a fim de evitar infecc¢des da pele.

0 Staphylococcus aureus € a causa mais comum de
infeccdes cutaneas menores, tais como furinculos ou
abscessos, bem como 1nfeccoes mais graves das incisdes pos-
operatorlas 0] tratamento envolve a drenagem e esta é&

geralmente suf1c1ente para lesBes menores, mas antibidticos
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podem ser administrados adicionalmente, quando a infeccédo é
grave e o paciente tem febre.

Outras infec¢des comuns da pele sdo provocadas pelo
Streptococcus pyogenes (estreptococos do grupo A). Os
organismos sdo adquiridos através do contato com outras
pessoas com lesBes de pele infectadas € esses podem
primeiro colonizar e se multiplicar na pele normal antes da
invasdo através de pequenas rupturas do epitélio e do
desenvolvimento de lesdes. O tratamento com penicilina ou
eritromicina pbde ser necessdrio para combater a infeccdo.

A Candida gosta de locais da pele que s3do Umidos e
quentes e também_céloniza rapidamente a pele danificada.
Assim, &reas relativamente secas da maior parte da pele
impedem o créscimento de Candida, que, portanto, é
encontrada em baixo numero sobre a pele sauddvel. A Candida
também coloniza a mucosa oral e vaginal e seu crescimento
excessivo pode resultar em doencas nesses locais. C.
albicans € associada com a dermatite de fralda. Um estudo
demonstrou que lesdes induzidas por C. albicans s3o muito
influenciadas pelo pH, um PH mais baixo da pele gerando
menos lesdes (B. Runeman. Acta Derm Venereol 2000; 80: 421-
424) . o

A adminisﬁracéo de bactérias produtoras de 4&cido
lactico a 4rea urogenital e a pele, a fim de competir com
espécies patogénicas e facilitar o restabelecimento e a
manutencdo de uma flora microbiana benéfica nestas 4reas,
foi encontrado como sendo um meio de sucesso para tratar e
prevenir infec¢des microbianas.

Tem sidQ sugerido que bactérias produtoras de &cido
latico podem.Ser éﬁtreéﬁes através de produtos absorventes,
tais como fraldas, absorventes higiénicos, almofadas para
incontinéncia, protétores de calcinha e tampdes, como
descrito, por exemplo, em WO 92/13577, WO 97/02846, WO
99/17813, WO 99/45099 e WO 00/35502.
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WO 04/105822 divulga um artigo sanitdrio, incluindo
uma matriz de:polimero em forma de pelicula compreendendo
bactérias produtoras de 4cido latico, dita matriz de
polimero sendo dissolvida quando exposta a condi¢Bes de
umidade. Isso exige, contudo, que o produto seja molhado
antes das bactérias produtoras de dcido 1lactico sejam
transferidas para o usudrio.

Antes que as béctérias produtoras de &acido l&ctico
sejam aplicadas_aos:produtos absorventes, elas sdo, muitas
vezes, liofilizadas é, portanto, aplicadas aos produtos em
um estado inativo; a fim de se tornarem ativas as bactérias
precisam de uma certa quantidade de umidade. Uma maneira
comum de aplicar bactérias produtoras de &cido 1l&tico aos
artigos de higiene & dispersar as bactérias em um portador
hidrofdébico, a fim de protegé-las da umidade e, assim, de
uma ativagdo precoce, por exemplo, como descrito em EP 1 3
22 246. No entanto, foi descoberto que o uso de um portador
hidrofébico para as bactérias produtoras de 4&4cido 1l&tico
pode atrasar a ativacd3o das bactérias, de tal forma que
elas n3do tenham étingido um estado adulto e uma eficiéncia
otimizada quando sdo expostas ao wusudrio do artigo
sanitdrio. Existe ainda a possibilidade de que o portador
hidrofdébico substancialmente iniba a ativacdo ao envolver
as bactérias em um ambiente completamente hidrofdbico.

A fim de proteger e simplificar a manipulacdo das
bactérias prddutoras de 4cido 1léactico, as bactérias
liofilizadas s3o umuitas' vezes misturadas com agentes de
protecéao, tais: como agucares, e sdo formados granulos
dessas misturas. Quando esses gfénulos s8o misturados em um
portador hidrofdébico, o granulado nio vai se integrar com o
portador e a dispersdo seri sentida como arenosa e
desagraddvel pelo usudrio.

Um outro problema com um portador hidrofdébico &

que, quando o produto é dobrado e embalado, a substéncia
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hidrofdbica, onde as bactérias estio dispersas, gruda na
embalagem ou mancha o Produto de uma forma indesejada. Se
uma substéncia hidrofdébica & colocada sobre esta camada de
um artigo absorvente, isso terd um impacto negativo sobre a
absorgdo devido ao entupimento dos poros desta camada.

WO 03/053397 divulga o uso de um  portador
hidrofilico para bactérias produtoras de 4&cido latico,
porém ndo hd controle do nivel de umidade no portador.

Conseqlientemente, existe a4 necessidade de artigos
sanitdrios compreendendo bactérias produtoras de A&cido
lactico, ditas bactérias tendo um efeito benéfico melhor e
mais rdpido e ao mesmo tempo garantindo que as propriedades

absorventes do produto sejam mantidas.

BREVE DESCRICAO DA INVENCAO

Diante deste estado da técnica, é um objeto da
presente invenc¢do fornecer um artigo sanitdrio, incluindo
bactérias produtoras de dcido léctico com um efeito
melhorado. E também um objeto da presente invencdo que o
referido artigo sanitdrio tenha a estabilidade de
armazenamento satisfatdria e garanta as propriedades do
artigo absorvente.

Os problemas’ acima definidos sao resolvidos com a
presente invéncéo,tatravés da formacdo de uma dispers3do de
um portador hidrofilico e bactérias produtoras de 4&cido
lactico, em 'que a dispersdo resultante tenha uma
viscosidade de 110 Pa-s ou inferior a uma temperatura de
35¢ C, e uma atividade de 4&gua inferior a 0,2, e da
aplicacdo desta dispersio sobre ou no interior de um artigo
sanitdrio.

Em uma modalidade a dispersdo tem uma viscosidade
entre 10 Pa-s e 80 Pa-s, a uma temperatura de 35 = C,

preferencialmente entre 30 Pa-s. e 70 Pa-s.
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Em uma outra modalidade a dispersdo tem uma
atividade de 4gua inferior a 0,15, de preferéncia inferior
a 0,1. '

Em uma . ainda outra modalidade, dita dispersido é
ad1c1onada ao artlgo sanitdrio em uma quantidade de 0, 05g a
3g.

Em uma modalidade o portador hidrofilico contém uma
quantidade eficaz de bactérias vidveis produtoras de &cido
latico apdés 3 meses de armazenagem a 25 e C e 65% de
umidade relativa do ar, de preferéncia o portador
hidrofilico contém uma quantidade eficaz de bactérias
produtoras ~de &cido 1latico vidveis apdés 6 meses de
armazenagem a 25 ° C e 65% de umidade relativa do ar.

Em um aspecto, dita dispersdo & aplicada por
extrusdo ou revestimento de ranhura

Em uma modalidade o portador hidrofilico €& um
&lcool monossubstituido, um diol, um triol ou um poliol, ou
Suas misturas, de preferéncia O portador hidrofilico &
glicerol.

Em ainda uma modalidade dita dispersdo estd na
forma de goticulas formando uma emuls3o estdvel em uma fase
lipidica. '

Em uma modalidade © artigo sanitdrio é um artigo
absorvente, compreendendo uma direcdo longitudinal e uma
direcdo Eransversal, uma folha de topo, e uma estrutura
absorvente

Em uma modalidade ainda dita dispersdo & aplicada
centralmente na direcdo transversal e longitudinal do dito
artigo absorvente.

Em uma moaalidade adicional, dita dispersdo &
aplicada centralmente na direcdo transversal e um pouco
deslocada na dlrecao longitudinal do dito artigo

absorvente.
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Em outra mddalidade, referido artigo sanitdrio € um
lenco de higiene.

Em um aspecto o artigo sanitdrio de acordo com a
invencdo é envolto em uma cobertura impermedvel vapor de
agua.

Em um outro aspecto em que o artigo sanitdrio & um
artigo absorvente, dita dispers3o €& envolta em um bolso
impermedvel ao vapor de 4&gua, sendo localizado no 1lado
voltado para o usudrio de dita estrutura absorvente e nio
incluindo dita ésﬁrutura absorvente.

Em ‘ﬁmé. modalidade, ditas bactérias produtoras de
acido léctico sdo Lactobacillus plantarum 931 e/ou

Lactobacillus Fermentum ESS-1.

DEFINICOES

O termo "artigo sanitdrio" refere-se aos produtos
que sdo colocados contra a pele do usuédrio para absorver e
conter exsudados corporais, como urina, fezes e fluido
menstrual, e também aos produtos que sdo usados para limpar
€ cuidar da pele e da &rea urogenital e que também podem
ser usados para distribuir bactérias produtoras de &cido
lactico a estas 4reas. A invencdo refere-se principalmente
a artigos de higiene descartdveis, o que significa que os
artigos que ndo se destinam a serem lavados ou restaurados
ou reutilizados como um artigo sanitdrios apdés o uso.
Exemplos de artigos de higiene descartaveis incluem lenco
umedecidos, lencosw secos, produtos de higiene feminina,
tais como absorvéntes higiénicos, forros de calcinha,
calcinhas e tampﬁes ‘higiénicos, fraldas e fraldas calca
para criancas e adultos incontinentes, almofadas de
incontinéncia; inser¢des de fraldas e afins.

O termo "artigo absorvente" refere-se aos produtos
que sao colocados contra a pele do usudrio para absorver e

conter exsudados corporais, como urina, fezes e fluido
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meénstrual. A invencdo refere-se principalmente a artigos
absorventes descartdveis, o que significa que os artigos
que ndo se destinmn a ser branqueados ou restaurados ou
reutilizados como um artigo absorvente apds o uso. Exemplos
de artigos absorventes descartdveis incluem produtos de
higiene feminina,vtais COomo absorventes higiénicos, forros
de calcinha e calcas sanitarias; traldas e fraldas calca
para bebés e adultos incontinentes, almofadas de
incontinéncia; insercdes de fraldas e afins.

Por "lenco de higiene-" entende-sge qualqgquer
dispositivo de limpeza, limpeza e cuidado da pele e da zona
urogenital que também pode ser usado rara entregar uma
composigdo inibidora de micrébios a estas areas, por
exemplo, um lenco -umedecido, um lenco seco, toalhinha,
emplastro, lenco, guardanapo, € assim por diante. A
"atividade de &gua" ay mede a pressido do vapor gerado pela
umidade presente em um produto higroscépico.

Ay = pP/pPs, onde:

P: pressdo parcial de vapor de dgua na superficie
produto,

Ds: pressido de saturag¢do, ou press3o parcial de
vapor de Adgua acima da &dgua pura a temperatura do produto.

A atividade de dgua reflete a parte ativa do teor
de umidade ou a parte que, em circunsténcias normais, pode
ser trocada entre o produto e seu ambiente. A atividade de
dgua € geralmente definida em condigdes de equilibrio
estdtico. Sob tais condigdes, a pressido parcial de vapor de
agua (p) na superficie do produto é igual & pressio parcial
de vapor de &gua no ambiente adjacente ao produto. A troca
de umidade entre o'produto € O seu ambiente é conduzida por
uma diferenca entre essas duas pPressdes parciais.

Por "dispefséof entende-se uma mistura de pelo

menos duas fases, que sio insolldveis ou limitadamente
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soldiveis uma na outra, onde uma fase forma particulas
sbélidas, gotas liquidas ou bolhas de gds na outra fase.

Um portador "essencialmente hidrofilico" de acordo
com a invencdo é um portador que compreende um ou mais
grupos hidrofiliqos, © que torna possivel para o portador
interagir com ﬁm solvente polar.

Por um bolso “impermedvel ao vapor de &gua"
entende-se um bolso cuja impermeabilidade é tdo elevada que
dito bolso ndo vai permitir que mais umidade entre no bolso
do que aquela em cuja captacdo a dispersdo de bactérias
produtoras de écidé latico em um portador hidrofilico
presente ‘em o} boiso ird essencialmente manter as suas
propriedades. Isto significa que o bolso pode ter um alto
WVTR (do inglés “Water Vapour Transmission Rate” - Taxa de
Transmiss&io de Vapor de Agua) de 6 g/m?’/24h de acordo com
ASTME 398-83 a 37,82 C (100¢ F) e 90% de umidade relativa
do ar, de preferéncia no maximo 4 g/m%/24h, e de maior
preferéncia no méximo 2 g/m2/24h, de preferéncia ainda
maior, no méximo 1 g/m*/24h e, de especial preferéncia no
maximo 0,1 g/m?/24h. O bolso utilizado preferencialmente
ird proteger também os aditivos sensiveis a umidade de tal
forma que ditos aditivos irdo manter seu efeito por pelo
menos 6 meses e, de preferéncia durante 9 meses a 232 (¢
(73,42 F) e 50 % de umidade relativa do ar, apds a data de
embalagem. '

Os dados e valores mencionados no que diz respeito
WVTR (Taxa de Transmisséo de Vapor de Agua) Ccorrespondem
aos valores insatu:ados de acordo com o padrdo ASTME 398-
83, que geralmenté é aﬁiicado neste dominio e é conhecido

da pessoa competente neste campo da técnica.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAQ
Um objeto da presente invencdo & fornecer artigos

de higiene adequados para a absorcdo e contencao de
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exsudados corpdéreos, como urina, fezes e fluido menstrual,
e também para limpar e cuidar da pele e da zona urogenital
e, simultaneamente, Iliberar bactérias produtoras de acido
lédctico que devem ser transferidas para a pele. Um objeto
maior € garantir as propriedades absorventes dos artigos
sanitdrios.

A presente .invenc¢do tem por objetivo resolver o
problema do crescimento, colonizacdo e/ou sobrevivéncia de
microorganismos patogénicos na 4&rea urogenital e na pele,
usando referido artigo sanitdrio. Este pProblema é resolvido
na presente invencdo, através da aplicacdo de uma disperssdo
compreendendo bactérias produtoras de &cido latico em wum
portador hidrofilico, dita dispersdo com uma viscosidade de
110 Pa-s ou inferior, a uma temperatura de 35° C, e uma
atividade de &4gua abaixo de 0,2, ou inferior em um artigo
sanitdrio.

Um portador hidrofilico, por exemplo, glicerol
seco, € vantajoso bara um portador de bactérias produtoras
de 4&cido 1l4ctico, uma vez que proporciona uma rdpida
ativacdo das bactérias e a ativacdo rdpida permite que as
bactérias se tornem adultas e eficazes quando elas s3o
exXpostas a &rea urogenital.

E importante que as bactérias produtoras de acido
lactico sejam vidveis quando elas sdo expostas ao usudario
do artigo sanitdrio, de modo que as bactérias produtoras de
dcido 1ldtico ‘tém que manter a viabilidade durante o
transporté e armazenamento dos produtos, de pPreferéncia o
portador hidrofilico contém uma quantidade eficaz de
bactérias produtoras de &cido lactico vidveis apds 3 meses
de armazenagem em 25° C e 65% de umidade relativa do ar, e
mais preferivelmente o portador hidrofilico contém uma
quantidade eficaz de bactérias produtoras de 4cido l&atico
viaveis apds 6 meses de armazenagem em 252 C e 65% de

umidade relativa do ar.
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Uma quantidade eficaz de bactérias produtoras de
dcido lactico na presente invencdo é considerada como, pelo
menos, 103 bactérias produtoras de &cido latico vidveis, de
preferéncia, 10* bactérias produtoras de 4&cido 1l&tico
vidveis. A _

Bactérias produtoras de &cido 1l&ctico rapidamente
perdem a viabilidade em condic¢des semi-umidas, e por isso é
importante qué as bactérias nio sejam incontrolavelmente
expostas a umidade. Como condigdes "semi-umidas" entende-se
que a atividade de 4&gua (aw) estd entre cerca de 0,2 e
cerca de 0,9. Assim, para manter a viabilidade das
bactérias é de grande importéncia que a atividade de 4&gua
da dispersdo seja inferior a 0,2, de preferéncia inferior a
0,15 e mais preferivelmente inferior a 0,1. Dita dispersédo
pode ser seco a fim de reduzir a atividade de &gua, por
exemplo, usando uma cdmara de ar Seco a uma temperatura de
cerca de 30°¢ C.

A atividade de &gua da dispersdo ¢ medida usando um
instrumento AW da ADAR Analytical Devices AB, Estocolmo,
Suécia. série TE 8105, Modelo Série 3 TE.

H4, como visto, varios problemas a serem resolvidos
ao mesmo tempo.‘Tanto para alcancar a estabilidade de Dbom
armazenamento para as bactérias, eéncerrando as bactérias em
um portador de protecio, mas ao mesmo tempo ndo envolvendo
a bactéria com um revestimento completamente impermedvel de
modo que as Dbactérias bermane¢am inativas. Tem sido
anteriormente considerado dificil resolver todos estes
problemas com uma solucdio combinada de forma satisfatéria.
A presente invengdo, porém, resolve estes pProblemas através
do equilibrio do contato das bactérias produtoras de acido
latico com a umidade. Uma vez que O transportador é liquido
ou semi-sélido, a transferéncia €, portanto, o efeito
benéfico das bactériaé produtoras de 4cido 1&atico ao

usudrio também serd imediato.
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A dispersép_de breferéncia tem uma viscosidade de
110 pa-s Qu_inferior, a4 uma temperatura de 35¢ C, durante o
uso do artigo sanitdrio uma vez que isto facilita a
transferénciavdé dispersdo do artigo para o usudrio durante
a utilizac3do. De preferéncia, a dispersi3o tem uma
viscosidade entre 10 Pa-s e 80 Pa-s, pois isso propicia uma
aderéncia vantajosa a pele.

A viscosidade ¢ medida com um redmetro de tensio
controlada (instrumentos Ta AR 1000-N) de acordo com o
procedimento padrdo. A viscosidade ¢ medida em um intervalo
de temperatura de 20 a 502 C em um intervalo de 10¢ C/min,
taxa de cisalhamentoAlO/s, um cone de aco 1° 40 mm e um
intervalo de 3mm.

O portador hidrofilico pode ser &lcoois, didis,
tridis ou polidis monossubstituidos. De preferéncia, o
portador €& glicerol hidrofilico. o portador hidrofilico
também pode ser hexanol, heptanol, &lcool oleilico. Os
dlcoois, didis, tridis, polidis monossubstituido, ou dita
dispersédo podem, como descrito acima, ser secos a fim de
reduzir a atividade de &gua, por exemplo, usando uma cémara
de ar secd a uma temperatura de cerca de 30° C.

Como dito antes, granulos compreendendo bactérias
produtoras de &cido lactico e um agente de protecdo, tais
como acgucares, sdo uma forma conveniente para lidar com as
bactérias produtoras de dcido lé&ctico. Uma vantagem com o
uso de um portador hidrofilico & que ditos grénulos
integram com o portador e a dispersdio, bortanto, ird
proporcionar uma sensacdo de suavidade contra a pele do
usudrio. » ._ |

Bactérias '.produtoras de acido lactico sé&o
cultivadas em um caldo composto por diferentes nutrientes
para as bactéfias, apdés a concentracdo dessas bactérias
produtoras de écido_lético ainda existe algum resto de dito

caldo. Uma vez que este caldo é& hidrofilico, wum portador



10

15

20

25

30

13/20

hidrofilico de écordo com a invencdo oferece a
possibilidade de misturar as bactérias l&cticas diretamente
ao portador, sem secagem-congelamento e moagem antecipada
destas. Isto & obviamente vantajoso na producgdo, desde as
etapas de liofilizacdo e moagem podem ser evitadas. Isso
também pode ser muito benéfico bara o usuario desde que a
sensacdo suave da dispersdo é maior Se as bactérias n3o tém
que estar em um estado liofilizado. Outra vantagem é que as
bactérias sao .entregues como bactérias ativas intactas ao
usudrio do artigo sanitdrio.

Uma outra vantagem & Qque um portador hidrofilico
ndo prejudica as propriedades de absorcdo dos artigos
absorventes.

A fim de proteger ainda mais as bactérias
produtoras de 4&cido latico, a disperss3o pode ser aplicada
como goticulas de uma fase hidrofdébica. 1Isto pode ser
conseguido através da mistura da fase hidrofdébica, como por
exemplo, petrolatum, com glicerina e formagcdo de uma
emulsdo estavel.

O artigo sanitdrio de acordo com a invencdo pode
ser completamente fechado em uma embalagem impermedvel ao
vapor de &gua, um exemplo de tal embalagem podendo ser
encontrado em EP 1 210 277.

O artigo absorvente de acordo com a invencdo pode
também incluir wum bolso impermedvel ao vapor de A&gua
compreendendo a dispersdo das bactérias produtoras de &cido
ldtico em um portador hidrofilico.

0 bolso pode ser localizado na parte superior do
lado da camada superior voltado para o usudrio, mas pode
também estar localizado entre esta camada e a estrutura
absorvente, ou, como uma concretizacdo menos preferida,
entre a estrutura absorvente e a folha traseira.

0 bolso impermedvel ao vapor de 4&gua pode ser

produzido, pelo menos parcialmente, a partir de um ou mais
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polimeros adequados para uso em conformidade com a
invenc&o, os polimeros podem ser escolhidos de polietileno,
polipropileno, poliéster tereftalato de polietileno,
cloreto de polivinila, dicloreto de polivinila, copolimeros
ciclicos olefinicos, poliolefinasg, poliolefinas
metalizadas, copolimeros de etileno acetato de wvinilo,
copolimeros de etileno de acrilato de etilo, copolimeros de
etileno, de acrilato de butila, poliamidas, dlcool
polivinilico, ionémeros ou polimeros similares. Peliculas
de aluminio, éxido de aluminio ou éxido de silicio ou
semelhantes s3o igualmente materiais adequados rara a
producdo da referidahcamada de material, um exemplo destes
ultimos trés materiais sendo Techbarrier s, v, H, T, AT,
NR, NY Mitsubishi, Helional WIY (Amcor Flexible), Va 535670
(PE/PET metalizada) (Nordenia), 4364 (Schur-Flexible), Coex
HDPE Surlyn (Schur- Flexible), Coex Cheerios (Schur-
Flexible). Outros materiais que podem ser adequados para
utilizag8o no laminado de acordo com a invencdo s3o
laminados pldsticos com barreiras de cerémica, ceras,
papel, vernizes e adesivos.

A fim de garantir que o bolso impeca a penetracio
de umidade, & importante que o Dbolso seja totalmente
fechado com Veda¢6es estanques para que o WVTR da Dbolsa
seja no maximo 6 g/m?/24h, medido em termos da ASTME 398-83
a 37,8° C. (100° F) e 90% de umidade relativa do ar, de
preferéncia no mdximo 4 g/m?/24hn, preferivelmente no maximo
2 g/m?/24h, ainda mais preferivelmente, no maximo, 1
g/m2/24h, e de maior preferéncia no maximo 0,1 g/m?/24h.

De acordo com um aspecto da invencdo o comprimento
do referido membro transportador é de 1 a 15 cm, de
preferéncia 2 a'8 Em, préferivelmente 2 a 5 cm. Em um outro
aspecto a largura do refefido membro transportador & de 0,5

a 5 cm, de preferéncia 0,8 a 3cm, de maior preferéncia 1 a

2 cm.
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Antes de usar um artigo absorvente uma das camadas
de material ou o bolso impermedvel ao vapor de &dgua devem
ser removidos ou rompidos, a fim de eXpor o usudrio ou o
artigo a dispersao hidrofilica compreendendo bactérias
produtoras de 4&cido léctico. 1Isto pode ser feito de
diversas maneiras, como bor exemplo, o bolso sendo aberto
pelo destacamento de uma das camadas de material,
eéspremendo e rompendo uma das camadas de material. o bolso
também pode ser aberto puxando um cordio que tem uma
extremidade livre enquanto o resto do corddo de puxar esti
integrado ao bolso. Ao puxar o cordio de puxar a
camada/camadas de material serdo descascadas ou rompidas.

Se o0 meio ambiente tem uma umidade muito superior a
dispersdo, pode ser essencial envolver dita dispersdo para
manter a atividade de 4gua em um nivel baixo constante.

A dispersdo de acordo com a invencdo tipicamente
compreende 2 a 98% de transportador hidrofilico, 1 a 70% de
bactérias produtoras de adcido latico e o) restante
compreende agentes de protec¢do, tais como agucares.

Um artigo sanitdrio de acordo com a presente
invencdo tipicamente & fornecido com bactérias produtoras
de &acido latico em quantidades de cerca de 10° a 10!' cFu
por artigo. Preferencialmente, o artigo sanitdrio
compreende cerca de 108 a 10'° cru por artigo sanitdario,
embora essas quantidades possam variar, dependendo da
aplicacdo especifica, da formulacdo do produto e do uso
Pretendido. | j ' -

Bactérias produtoras de &cido ldctico preferidas
para o objeto da presente invencdo incluem bactérias dos
géneros Lactobacillus, Lactococcus e Pediococcus.
Preferencialmente a bactéria utilizada é selecionada da
espécie Lactococcus lactis, Lactobacillus acidophilus,
Lactobacillus curvatus, Lactobacillus fermentum e

Lactobacillus plantarum. De maior preferéncia a estirpe
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bacteriana & seleéionada. de Lactobacillus pblantarum e/ou
Lactobacillus fermentum. Ainda de preferéncia maior a
bactéria produtora de &cido 1l4ctico € Lactobacillus
plantarum 931 (depdsito ne (DSMZ) : 11918) e Lactobacillus
fermentum Ess-1, depositado de acordo com o Tratado de
Budapeste, na Deutsche Sammlung wvon Mikroorganismen und
Zellkulturen GmbH (Mascheroder Weg 1b, D-38.124
Braunschweigqg) e atribuido ne de acesso DSM 17851
(depositante Essunf AB, Box 3160, SE 90304 Umea, Suécia,
depositado em 6 de janeiro de 2006) .

O artigo sanitéario de acordo com a invencdo
compreende tipicamente de 0,05 a 4g de dita dispersdo, de
preferéncia 0,1 a 2g de dita dispersso.

A fim de aplicar a dispersdo do portador
hidrofilico e bactérias lacticas em um ambiente controlado
e de forma suave os métodos de aplicagdo preferiveis sdo
extrusdo, revestimento Dor extrusdo ou aplicacido por
cilindro. Outros métodos possiveis para aplicar a dispersio
sdo, por exemplo, por pulverizacdo ou pulverizacso espiral.

Em uma modalidade o artigo sanitdrio é um
absorvente higiénico que compreende uma folha superior
permeavel a liquido, uma folha traseira impermedvel a
liquido e uma estrutura absorvente fechada hd entre elas. A
folha superiér permedvel a liquido pode ser composta de um
material néo—teéido, por'exemplo, de fiacédo continua, de
via soprb; cardadas, hidroentrelacadas, de via Umida, etc..
Materiais héo—técidos adequados podem ser compostos de
fibras naturais, como fibras de celulose ou de algodsao,
fibras sintéticas, como poliéster, polietileno,
polipropileno, viscose, etc., ou de uma mistura de fibras
naturais e artificiais. o material da folha superior pode
ainda ser composto por fibras de estopa, que podem ser
ligadas umas as outras em um padrdo de ligacdo, como, por

exemplo divulgado em EP-A-1 035 818. Outros exemplos de
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materiais de folha superior s3o espumas porosas, peliculas
plésticas perfuradas, etc.. Os materiais adequados como
materiais de folha superior devem ser suaves e n3o
irritantes & rele e ser facilmente penetrados por fluidos
corporais, comojurina ou fluidos menstruais.

A folha traseira impermedvel a liquido pode ser
constituida por uma fina pelicula de plastico, por exemplo,
uma pelicula de polietileno ou polipropileno, um material
ndo tecido revestido com um material impermedvel a ligquido,
um material ndo-tecido hidrofébico, que resiste a
penetracdo de liquidos. Laminados de peliculas pldsticos e
materiais ndo-tecidos também podem ser utilizados. (0]
material é de folha traseira de preferéncia € respiréavel,
de modo a permitir dque o0s vapores eéscapem da estrutura
absorvente, ao mesmo tempo em que impede a Passagem de
liquidos através do material de folha traseira.

A folha superior e a folha traseira tém uma
extensdo um pouco maior no plano do que a estrutura
absorvente e se estendem para fora dag bordas da mesma para
formar porcdes projetantes. As camadas sdo ligadas entre si
dentro das pércées projetantes, por exemplo, por cola ou
solda térmica ou ultra-sénica. A folha superior e/ou a
folha traseira podem 'éinda ser ligadas & estrutura
absorvente por gqualquer método conhecido na arte, como
adesivo ou solda térmica Ou ultra-sdnica, etc.. A estrutura
absorvente também pode ser n3o acoplada & folha superior
e/ou folha traseira.

S&8o fornecidos meios de fixacdo sob a forma de uma
regido de um adesivo do lado da folha traseira wvoltada
opostamente ao usudrio durante a utilizacdo. 0 adesivo pode
ser fixado a roupa de baixo do usudrio de maneira
destacdvel. Um pépel de liberacéo protege a regido adesiva

antes da utilizacdo. a régiao de adesivo pode ter qualquer
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configuracao adequada, como tiras alongadas ou
transversais, pontos, &reas completamente revestidas, etc..

Em outras modalidades (n&o ilustradas) de artigos
absorventes de acordo com a invenc8o, outros tipos de
elementos de fixacdo, como prendedores de atrito, fitas
adesivas ou fixadores mecanicos, como fixadores de gancho-
e-lago, etc. podem ser utilizados para fixar os artigos a
roupa interior ou ao redor da cintura do usudrio. Alguns
artigos absorventes estdo em forma de calcas e, portanto,
ndo necessitam de meios especiais de fixacdo. Em outros
casos, o artigo absorvente ¢é usado dentro de uma calcga
eldstica especiai sem a necessidade de prendedores
adicionais.

A estrutura absorvente pode ser do tipo
convencional. Exemplos de materiais absorventes que
comumente ocorrem sdo polpa de felpa de celulose, camadas
de papel tissue, polimeros altamente absorventes (chamados
superabsorventes), materiais de espuma absorvente,
materiais absorventes n&8o-tecidos ou similares. E comum
combinar com polpa de felpa de celulose e superabsorventes
em uma estrutura absorvente. Também é¢ comum ter uma
estrutura absorvente que compreende camadas de diferentes
materiais com propriedades diferentes no que diz respeito a
capacidade de aquisicdo de liquido, capacidade de
distribuicdo de 1ligquidos e capacidade de armazenamento.
Isto é Dbem conhecido para a pessoa hédbil na arte e,
portanto; ndo préCisa ser descrito em detalhes. Os cCorpos
absorventes finos_e que sdo comuns hoje em dia em artigos
absorventes, muitas vezes incluem uma estrutura compactada
misturada ou ém camadas de polpa de felpa de celulose e
superabsorventes. O tamanho e a capacidade de absorcdo da
estrutura absorvente pode ser variado para ser adaptacédo

aos diferentes wusos, tais como absorventes higiénicos,
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protetores de calcinha, almofadas e fraldas para adultos
incontinentes, fraldas infantis, fraldas calga, etc.

Um tecido de higiene de acordo com a invenc¢d@o pode
Seér composto por uma matriz que inclua qualquer fibra
natural ou sintética, como rayon, celulose, celulose
regenerada, poliéster, fibras de poliolefinas, téxteis e
similares, ou espuma, ndo-tecidos, feltros ou enchimentos,
ou combina¢des destes.

Entende-se que o artigo sanitdrio descrito acima
reépresenta apenas exemplos n3o limitantes e que a invencéao
ndo € restritiva, mas pode ser usada em quaisquer tipos de

artigos sanitdrios, tal como definido anteriormente.

Exemplos de como produzir misturas Probidticas com

baixa atividade de dgua desejada e misturadas em portador
hidrofilico.

Exemplo 1

Lactobacillus plantarum 931 foi cultivado durante a
noite em caldo MRS. 15g da suspensdo foram centrifugadas
até uma pelota. O sobrenadante foi removido e 15g de
glicerol seco foram adicionados. O sedimento foi suspenso
no glicerol. A at1v1dade de &gua foi inferior a 0,15 e as

bactérias vidveis foram medidas em 77 CFU/ml

Exemplo 2

Lactobaciilus blantarum 93 foi cultivado durante a
noite em caldo MRS. 32g da suspensdo foram centrifugadas a
uma pelota. O sobrenadante foi removido e 40g de glicerol
foram adicionadas e o sedimento suspenso no glicerol. A
suspensdo foi centrlfugada novamente e depois de remover o}
sobrenadante foi adlclonado novo glicerol seco. Apds a

suspensdo do Lactobaczllus no glicerol, a quantidade de
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bactérias vidveis foi de 5,3E8 CFU/ml, e a atividade de

dgua abaixo de 0,15 (0,030).

Sobrevivéncia estudo com Lactobacillus plantarum
931 ,

2g de Lactobacillus plantarum 931 1liofilizadas
foram misturados com glicerol (atividade de agua abaixo de
0,2). As amostras foram armazenadas em frascos de wvidro
estéreis, marrons, & temperatura ambiente no escuro, a
umidade do ar normal (variando de 30 a 60% de umidade
relativa do ar). Pafa medir a quantidade de células viaveis
de Lactobacillus plantarum 931 apds o tempo de
armazenamento diferehtes, 1 g de amostra foi transferida
para um saco stomacher e 9 ml de NaCl a 0,9% foi
adicionado. O saco foi entdo executado em efeito hugh em
stomacher por 3 min. O conteddo do saco foi transferido
para tubos de ensaio, quando necessédrio, diluido em NaCl e
cultivado em placas de MRS a 37° C em 5% de CO; no ar por 2

dias. Os resultados do estudo sdo mostrados na Tabela 1.

Tabela 1:

Tempo 5 dias 16 dais 1 més 2meses 3meses 4 meses 6 meses
Quantidade

de bactérias

sobreviventes 2,00E7 2,00E6 5,00E6 3,00E4 4,00E4 5,00E5 5,00E4
(CFU por g
de

formulagéo)
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REIVINDICAGOES ORIGINAIS (JA OBSOLETAS)

l. Artigo sanitdrio, tal como um absorvente higiénico, um
forro de calcinha, um protetor de incontinéncia, uma
fralda, uma almofada de incontinéncia, uma insercéo
feminina, um tamp&o, um lenco de higiene ou similar, dito
artigo sanitdrio compreendendo ainda bactérias produtoras
de &acido 1latico sendo dispersas em um portador, dita
dispersdo sendo aplicada sobre ou em algumas partes do
artigo sanitdrio final caracterizado pelo fato de que o
referido portador €&  um portador hidrofilico e dita
dispers@o tem uma viscosidade de 110 Paes ou inferior, a

uma temperatura de 352 C, e uma atividade de &gua inferior
a 0,2.

2. Artigo sanitdrio de acordo com a reivindicacgdo 1,

caracterizado pelo fato de que dita dispersdo tem uma

viscosidade entre 10 Paes e 80 Paes.

3. Artigo sanitdrio de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2,
caracterizado pelo fato de que dita dispersdo tem uma

atividade de Agua abaixo de 0,15.

4. Artigo sanitdrio de acordo com qualguer das
reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo fato de que

dito dispersdo & adicionada ém uma quantidade de 0,05 a 3g.

5. Artigo séniﬁéfio de acordo com qualqguer das
reivindicacées-anteriores, caracterizado pelo fato de que
dito disperséo contém uma quantidade eficaz de bactérias
produtoras de dcido 1ldtico viaveis apés 3 meses de

armazenagem a 252 C e 65% de umidade relativa do ar.
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6. Artigo sanitério de acordo com qualguer das
reivindicac8es anteriores caracterizado pelo fato de que
referida dispersio contém uma quantidade eficaz de
bactérias produtoras de 4cido latico vidveis apds 6 meses

de armazenagem a 25° C e 65% de umidade relativa do ar.

7. Artigo sanitério de acordo com qualquer das
reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo fato de gque

dito dispersdo & aplicada por extrusio Oou revestimento por

extrusio.

8. Artigo sanitdrio de acordo com qualqgquer das
reivindicacdes anteriores, caracterizado pelo fato de que o
dito portador hidrofilico € um dlcool monossubstituido, um

diol, um triol ou um poliol.

9. Artigo sanitdrio de acordo com a reivindicagdo 8,

caracterizado pelo fato de que o dito portador & glicerol
hidrofilico.

10. Artigo sanitdrio de acordo com uma das reivindicacdes
de 1 a 9, caracterizado pelo fato de que dita disperssdo
estd na forma de goticulas formando uma emulsdo estdvel em

uma fase lipidica.

11. Artigo sanitdrio de acordo com qualquer das
reivindicacdes ahteriores, caracterizado pelo fato de que
dito artigo sanitdrio & um artigo absorvente, compreendendo
uma direcdo longitudinal e uma direcdo transversal, uma

folha de topo, e uma estrutura absorvente.

12. Artigo absorvente de acordo com a reivindicacao 11,

caracterizado pelo fato de que dita dispersdo & aplicada
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centralmente na direcdo transversal e na direcgdo

longitudinal do dito artigo absorvente.

13. Artigo absorvente de acordo com a reivindicacéao 11,
caracterizado pelo fato de que dita dispersdo & aplicada
centralmente na dlrecao transversal e um pouco deslocada na

direcdo longitudinal do dito artigo absorvente.

14. Artigo sanitdrio de acordo com uma das reivindicacdes 1
a 10, caracterizado pelo fato de que o dito artigo

sanitdrio é um lenco de higiene.

15. Artigo de acordo sanitdrio qualquer das reivindicacdes
anteriores, caracterizado pelo fato de que o dito artigo
sanitdrio é envolvido Por uma cobertura impermedvel ao

vapor de &agua.

l6. Artigo absorvente de acordo com uma das reivindicacdes
11 a 13, caracterizado pelo fato de que dita dispersdo é
envolta em um bolso impermedvel ao vapor de &gua, sendo
localizado no lado voltado para o usudrio de dita estrutura

absorvente e que'ﬁéo'COmpreende dita estrutura absorvente.

17. Artigo sanitdrio de acordo com qualqguer das
reivindicacses anteriores, caracterizado pelo fato de que
ditas bactérias produtoras de acido lactico sdo

Lactobacillus plantarum 931 e / ou Lactobacillus fermentum
Ess-1.
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RESUMO
“ARTIGO SANITARIO INCLUINDO LACTOBACILOS EM UM PORTADOR

HIDROFILICO~”

A  presente . invencdao se refere a um artigo
sanitdrio, tal como um absorvente higiénico, um forro de
calcinha, um protetor de incontinéncia, uma fralda, uma
insercsdo feminina, um tampdo, um lenco de higiene ou
similar, dito artigo sanitdrio compreendendo ainda
bactérias‘ produtoras de 4cido latico dispersas em um
portador,'dita dispersdo sendo aplicada em algumas partes
do artigo sanitdrio final caracterizado pelo fato de que o
referido portador & um  portador hidrofilico e dita
dispersdo tem uma viscosidade de 110 Paes ou inferior, a
uma temperatura de 35° C + € uma atividade de dgua inferior

a 0,2.
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