COMPOSICION QUIMICA CON CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS

QUE LA ASEMEJAN A UN FLUIDO MENSTRUAL FEMENINO.

MEMORIA DESCRIPTIVA

La presente invencion esta referida a una composicion quimica con caracteristicas
fisico-quimicas que la asemejan a un fluido menstrual femenino, en donde, dicha
composicion comprende un conjunto de componentes cuya accion sinérgica permiten
disponer de un fluido menstrual sintético atil para el testeo de productos absorbentes
desechables para el cuidado personal femenino. El fluido menstrual sintético de la
presente invencion, tiene la ventaja de que ninguno de sus componentes es de origen
animal, por lo que todos los productos absorbentes desechables para el cuidado personal
femenino que sean testeados con este fluido menstrual sintético podran ser considerados
que se encuentran exentos de algun tipo de uso de derivados de animal en su proceso

productivo y en sus testeos.

ANTECEDENTES DEL ARTE PREVIO

La menstruacion es la sefial bioldgica que le indica a la mujer que su cuerpo es
capaz de concebir. Su aparicion marca el inicio de la pubertad (entre los 10 y los 16 afios
de edad, un periodo lleno de cambios fisicos y bioldgicos) y concluye en la menopausia,
que se presenta alrededor de los 50 afios, cuando los ovarios dejan de liberar évulos y la
produccién de las hormonas sexuales estrogeno y progesterona disminuye. Por lo que

existe un amplio rango de edades de las posibles usuarias femeninas que buscan y utilizan



algun producto que las ayude con la retencion del fluido menstrual durante su periodo de

menstruacion.

En la actualidad, existe un amplio grupo de productos que ayudan a las usuarias
al control de la retencion del fluido menstrual, entre ellos se encuentran los tampones
(con aplicador o sin aplicador) y copas menstruales, pero, sin duda, el producto
mayoritariamente utilizado es la toalla sanitaria (compresa sanitaria), ya que ha
demostrado su efectividad y capacidad variada para la retencion de fluidos, donde el

volumen de descarga de fluidos varia en cada usuaria.

Los productos absorbentes desechables para el cuidado personal femenino se usan
ampliamente para la retencion y recoleccion de fluidos corporales internos femeninos,
tales como, fluido menstrual, sangre y orina. En el caso particular de los productos
absorbentes desechables para el cuidado personal femenino, particularmente las toallas
sanitarias, como es bien sabido, se disponen sobre la superficie interior de una prenda
interior femenina y quedan en contacto directo con la piel de la usuaria. Toda toalla
sanitaria absorbente femenina estd comprendida por: una lamina superior permeable a los
fluidos, la que al momento de su uso se encuentra en contacto con la piel de la usuaria;
una lamina posterior impermeable a los fluidos, la que al momento de su uso se encuentra
en contacto con la prenda interior de la usuaria; y un ndcleo absorbente que puede estar
compuesto por al menos una capa y se ubica entre la lamina superior permeable y la

lamina posterior impermeable.

Por tanto, las toallas sanitarias femeninas, estan constituidas por distintas ldminas

0 capas para la contencién y absorcion de los fluidos, como, por ejemplo, ldminas de



proteccidn, capas de absorcion y distribucion, almohadillas absorbentes y otras. Ademas,
estas toallas sanitarias femeninas, pueden comprender diferentes patrones impresos,
grabados o gofrados, entre otros. Dichos patrones se pueden distribuir sobre la superficie
de la toalla sanitaria y a través de una 0 mas de sus capas, con el fin de generar patrones
indicadores, canales para la contencién y distribucion de fluido, o con fines simplemente

ornamentales.

Dada la amplia variedad de caracteristicas en la conformacion de una toalla
sanitaria femenina, es evidente que siempre se estaran desarrollando nuevos productos,
los que pueden variar en su disefio, en los materiales utilizados o en la conformacion de
sus componentes. Pero, lo que si tendran en comun todos los productos absorbentes
desechables para el cuidado personal femenino, es que ellos deben ser sometidos a
diferentes testeos de laboratorio por sus fabricantes, de manera que se pueda establecer
su performance cuando sean utilizados dia a dia por las diferentes usuarias. En el caso
de la toalla sanitaria femenina, las pruebas mas comunes que se utilizan para determinar
sus capacidades son: facilidad de instalarse; fijacion para evitar movimiento durante la
caminata de la usuaria; y capacidad de retencion del fluido para evitar fugas laterales.
Esta ultima caracteristica, es altamente relevante, pues, comprobara si puede existir
alguna fuga del fluido, que en la practica se traduce en que el fluido menstrual pueda ser
visible o notorio por terceras personas, a través de la ropa de la usuaria. Dentro de este
ultimo testeo (capacidad de retencion del fluido), existe un componente altamente
relevante para llevar a efecto el testeo mismo, cual es, disponer de un fluido sintético que
asemeje el fluido menstrual natural de las mujeres, considerando, principalmente la

viscosidad y densidad del fluido menstrual natural, de manera que se pueda comprobar si



la toalla sanitaria femenina posee una capacidad de retencién acorde a los requerimientos

diarios de las usuarias.

Actualmente, en el mercado, se encuentran disponibles diversos fluidos que sirven
para la preparacion de un fluido menstrual sintético, o bien, se encuentran disponibles,
directamente, fluidos menstruales sintéticos. Pero, todos ellos tienen en comun que, el
componente base, es de origen animal, como por ejemplo, el Suero Fetal Bovino (Fetal
Bovine Serum (FBS)), el que se utiliza como suplemento para medios de cultivo celulares
y se obtiene mediante el procesamiento de sangre fetal recolectada durante el proceso de
faenamiento del ganado, mediante puncion cardiaca o umbilical. EI FBS, ademas de ser
un producto de directo origen animal, con un costo y tiempos de envio bastante elevados,
es complicado en su manejo, pues, debe mantenerse almacenado entre -10 °C a-20 °C y
posee una duracién de 2 a 5 afios, dependiendo del proveedor que lo suministre, ademas,
para poder ser utilizado, es necesario descongelar el producto a temperatura ambiente
durante 10 minutos, para luego pasar a un tratamiento de bafio Maria con agua entre 30 a
37 °C e ir agitando el envase cada 5 minutos. Después de la descongelacion, se dispone
de tres semanas para ser utilizado. Un mal manejo de este componente, puede derivar en

una reduccion de su tiempo disponible para utilizacion o en la formacién de floculos.

En el estado de la técnica, se divulgan diversos fluidos menstruales sintéticos,
todos ellos con el fin de utilizarse en testeos de toallas sanitarias absorbentes. Asi se tiene
que la patente de invencion US 4321924 (The Procter & Gamble Company) divulga un
articulo para absorber liquidos, particularmente exudados corporales tales como
descargas menstruales. En la descripcion del documento, se menciona que articulo

absorbente es sometido a testeos con un fluido menstrual sintético formado a partir de



una mezcla de aproximadamente 15 gramos de pulpa de naranjas en 100 mililitros de una
solucion de cloruro de sodio al 9 por ciento, luego, se disuelven cuatro gramos de
albumina bovina cristalina en la solucion de cloruro de sodio y se afiaden 33 mililitros de
sangre entera junto con 25 gramos de clara de huevo, la mezcla se agita hasta que sea

uniforme.

La patente de invencion US 6417424 (The Procter & Gamble Company), se
refiere a compresas higiénicas con comodidad mejorada, particularmente mediante la
incorporacion de laminas traseras transpirables mientras se mantiene el rendimiento del
nivel de proteccion. En la descripcién del documento, se menciona que el articulo
absorbente es sometido a testeos con un fluido menstrual artificial que se basa en sangre
de oveja modificada para garantizar que se asemeje mucho al fluido menstrual humano
en viscosidad, conductividad eléctrica, tension superficial y apariencia. El fluido
menstrual artificial estd comprendido por: sangre de oveja desfibrinada; acido lactico (85-
95 % p/p); hidroxido de potasio (KOH); tabletas de solucién salina tamponada con

fosfato; cloruro de sodio; mucina gastrica Tipo 111 (CAS 84082-64-4); y agua destilada.

La patente de invencion US 5883231 (Kimberly Clark Worldwide Inc.),
reivindica un simulador de fluidos corporales que comprende células de sangre roja
(glébulos rojos) en una cantidad entre aproximadamente 10 y aproximadamente 60 por
ciento en peso, clara de huevo en una cantidad entre 20 y 50 por ciento en peso, y plasma
en una cantidad de hasta 70 por ciento en peso. Dicho plasma sanguineo y glébulos rojos
son de sangre porcina que ha sido centrifugada para separar dicho plasma sanguineo y
gldbulos rojos. Este simulador de fluidos se utiliza para testeos de productos de higiene

femenina.



La patente de invencion US 7659372 (The Procter & Gamble Company),
reivindica un simulador de fluido menstrual atil en la prueba de productos absorbentes
para el cuidado personal. EI simulador de fluidos menstruales comprende: a) desde
alrededor del 5% hasta alrededor del 90% en peso de un producto sanguineo; b) de
aproximadamente 1% a aproximadamente 30% en peso de una solucion de gelatina al
12%; c) un agente tampdn acuoso; y d) de aproximadamente 1% a aproximadamente 5%
en peso de una solucion al 1% de poliacrilamida. Dicho producto sanguineo se selecciona
del grupo que consiste en: sangre porcina; sangre de burro; sangre humana; sangre de

carnero; sangre bovina; sangre reconstituida; glébulos rojos y mezclas de los mismos.

La patente de invencion US 8920847 (The Procter & Gamble Company),
reivindica un simulador de fluido menstrual Gtil en la prueba de productos absorbentes
para el cuidado personal. EI simulador de fluidos menstruales comprende: a) desde
alrededor del 5% hasta alrededor del 90% en peso de un producto sanguineo; b) de
alrededor del 1% a alrededor del 16,7% en peso de mucus que comprende un peso
molecular de més de alrededor de 180 kilo Daltons; y c¢) de 1% a aproximadamente 5%
de un modificador reoldgico que comprende poliacrilamida y opcionalmente polvo de
mucina, polimeros solubles en agua, acidos nucleicos y fragmentos de los mismos, o
mezclas de los mismos, en donde la mucosidad se recoge en su estado hidratado

directamente de un animal.

Como bien se puede observar, ya existen en el estado de la técnica distintos fluidos
menstruales sintéticos que se utilizan para realizar testeos en productos absorbentes

desechables, particularmente, en toalla sanitarias. Aunque todos los fluidos menstruales



sintéticos que se divulgan, tienen diferentes composiciones, todos ellos tienen algo en
comdun, cual es, que poseen un componente base de origen animal, por lo cual, al realizar
los correspondientes testeos en toallas sanitarias femeninas, se estarian empleando

productos de origen animal.

En los Gltimos afos, ha nacido y ha crecido fuertemente el compromiso de los
seres humanos por el cuidado y bienestar de los animales. Cada dia aumenta el niUmero
de personas comprometidas con una causa “vegana”, la cual no sdlo implica el habito de
no alimentarse de productos de origen de animales, sino que se extiende a toda su forma
de vida, lo que lleva a no utilizar prendas de vestir que tengan componentes derivados de
animales 0 a no utilizar productos que sean testeados en animales. Dentro de esta
creciente demanda “vegana”, ahora, muchos usuarios, ya comienzan a exigir que los
productos que se utilizan para el testeo de otro producto final, tampoco posean

componentes de origen animal.

Por lo tanto, no existe en el estado de la técnica, alguna composicién que pueda
reconocerse como un fluido menstrual sintético libre de componentes de origen animal y
que sirva para realizar los testeos de productos absorbentes desechables para el cuidado
personal femenino, tal como una toalla sanitaria desechable. Asi, entonces, es un objetivo
de la presente solicitud de patente de invencion, proporcionar una composicién de fluido
menstrual sintético, libre de componentes de origen animal, y que a su vez tenga
propiedades fisico-quimicas semejantes al fluido menstrual natural, lo que permite
realizar testeos validados y confiables en productos absorbentes desechables para el

cuidado personal femenino.



RESUMEN DE LA INVENCION

Es un objetivo del presente invento, proporcionar una composicion quimica que
simule las caracteristicas fisico-quimicas de un fluido menstrual. Particularmente, se
divulga un fluido menstrual sintético, libre de componentes de origen animal, que al
poseer propiedades fisico-quimicas semejantes a las del fluido menstrual natural, pueda
ser utilizado en testeos de performance de productos absorbentes desechables para el
cuidado personal femenino, tal como, toallas sanitarias desechables, tampones u otros
tipos de productos para el cuidado personal femenino que necesiten realizar pruebas con
un fluido menstrual sintético. Asi entonces, la presente invencion, se encuentra referida a
un fluido menstrual sintético, libre de componentes de origen animal, para el testeo de
productos absorbentes desechables para el cuidado personal femenino, el cual
comprende:

a) entre 7,1y 10,2, gramos de una o0 mas sales de sodio;
b) entre 0,1y 0,33 gramos de CaCl2;

c) entre 6,2y 9,5 gramos de carboximetilcelulosa (CMC);
d) entre 98,5y 122,2 gramos de glicerina vegetal;

e) entre 800 y 950 mililitros de agua destilada; y

f) colorante.

BREVE DESCRIPCION DE LA FIGURAS



Una descripcion detallada de la invencion, se llevara a cabo en conjunto con las

figuras que forman parte de esta solicitud.

Es importante indicar que las figuras sélo actian como elementos de apoyo para
una mejor comprension de la invencion, sin que ellas representen los componentes a una
escala real o proporcional. La invencion tampoco puede verse limitada solo a lo que
aparece en las figuras, pues ellas representan, en una forma pedagdgica, los elementos
trascendentes de pruebas realizadas. En las figuras no se incluyen detalles del producto
en su estado real, tal como: elemento de unién, adhesivos, forma de alguna o capas. Asi
entonces, se tienen las siguientes figuras:

Figura 1: Muestra imagenes comparativas de la prueba de adquisicion realizada
para la Toalla Ladysoft Ultradelgada tela suave con alas con: (a) fluido sintético en base
a FBS; y (b) fluido sintético de acuerdo a la presente invencion.

Figura 2: Muestra imagenes comparativas de la prueba de rewet sentada realizada
para la Toalla Ladysoft Ultradelgada tela suave con alas con: (a) fluido sintético en base

a FBS; y (b) fluido sintético de acuerdo a la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Para una mejor comprension del presente invento, es necesario entregar las

siguientes definiciones, las que s6lo deben ser entendidas como elementos que ayudan al

entendimiento de las caracteristicas técnicas particulares en este campo técnico.

Como se utiliza en el presente invento, el término “productos absorbentes

desechables para el cuidado personal femenino” se relaciona con todos aquellos



productos desechables que ayudan al control de la retencién del fluido menstrual y que
estan conformados principalmente por un material absorbente capaz de retener el fluido
menstrual, entre ellos se encuentran, por ejemplo, las toallas sanitarias femeninas y los
tampones. Estos articulos estan en contacto con el cuerpo de la usuaria y al momento de

su utilizacidn, tienen un contacto directo con la piel de la usuaria.

Como se utiliza en el presente invento, el término “toalla sanitaria femenina” se
refiere a aquellas compresas sanitarias formadas por una tela superior permeable al
liquido, una tela posterior impermeable al liquido y una capa absorbente, capaz de retener
el liquido, dispuesta entre la tela superior permeable al liquido y la tela posterior

impermeable al liquido.

Como se utiliza en el presente invento, el término “desechable” se refiere a
productos absorbentes de un solo uso, que no pueden ser lavados, restaurados o
reutilizados una vez que entran en contacto con el cuerpo de la usuaria femenina o hasta

que reciben una primera descarga de fluido.

Como se utiliza en el presente invento, el término “capa absorbente” se refiere a
una o mas capas internas de la toalla sanitaria femenina, la cual, es la encargada de recibir,
distribuir y almacenar los fluidos menstruales. La capa absorbente puede estar
comprendida solamente por un pad o almohadilla absorbente, o bien, puede incluir otros
componentes, como, por ejemplo, una capa de adquisicion y distribucion, una segunda
almohadilla absorbente y una capa de distribucion. Dentro de las almohadillas
absorbentes, se encuentran todas aquellas ampliamente conocidas en el estado de la

técnica, como, por ejemplo: airlaid, airlaid-sap, airlaid-sap paper, fluff-agl, entre otros.
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Como se utiliza en el presente invento, el término “testeo” se refiere a toda aquella
accion o prueba a nivel de laboratorio, destinada a evaluar las capacidades, virtudes y
rendimiento de un producto absorbente desechable para el cuidado personal femenino,

bajo condiciones que reproducen el uso normal del producto.

Como se utiliza en el presente invento, el término “performance” se refiere a las
capacidades, virtudes y rendimiento de un producto absorbente desechable para el

cuidado personal femenino, bajo condiciones que reproducen el uso normal del producto.

Como se utiliza en el presente invento, el término “vegano” se refiere a toda
accion o evento gue impugna el consumo y utilizacion de productos de origen animal en
la vida diaria. Asi también, se debe entender como “vegano” a todo aquel producto

exento de componentes de origen animal.

Asi entonces, a través del presente invento, se divulga un fluido menstrual
sintético, libre de componentes de origen animal, y cuyas propiedades fisico-quimicas
asemejan al fluido menstrual natural. Esta particularidad, permite que empresas que
producen productos absorbentes desechables para el cuidado personal femenino,
dispongan de un fluido menstrual sintético para realizar los distintos testeos en sus
productos, pero, todo ello se ve potenciado por el hecho de que el fluido menstrual
sintético esta libre de componentes de origen animal, por lo que se puede considerar que
es un producto totalmente “vegano”. En definitiva, la ventaja de disponer de un fluido
menstrual sintético libre de componentes de origen animal, permitira que todo aquel

producto absorbente desechable para el cuidado personal femenino que es sometido a

11



testeos con dicho fluido, pueda ser certificado al 100% como un producto exento de

crueldad animal (animal cruelty free).

El fluido menstrual esta compuesto de sangre, secrecion o mucosidad cérvico-
vaginal y tejido endometrial (Farage & Maibach, 2006, p. 155). En cuanto a sus
caracteristicas, Curell, N. (2013: pp. 162) en la Revista de Pediatria Integral menciona
que: “el ciclo menstrual normal es de 28+7 dias, la duracion del periodo de sangrado de
4,5 a 8 dias, la cantidad de fluido menstrual entre 30 [mI] y 80 [mI] por ciclo y el
intervalo de tiempo entre dos menstruaciones oscilaria entre 24 y 38 dias (percentiles 5
y 95)”. A diferencia de la sangre regular venosa compuesta por plasma y células
suspendidas, la sangre menstrual no esta oxigenada, pues estd constituida de células
muertas y posee una baja concentracion de hierro, hemoglobina y otros componentes.
Ademas, carece de elementos necesarios para el proceso de coagulacion sanguinea, por
lo que se encuentra en forma liquida. En cuanto al tejido endometrial que compone la
menstruacion, este se presenta como coagulos compuestos por células sanguineas, tejido
de revestimiento y proteinas. Basandose en el estudio de Rosell6-Soberon, et al. (2003:
pp. 64), s6lo un 21,7% de mujeres no presenta coagulos en su periodo, pero el resto si;

siendo 65,4% coagulos menores a 2 cm y 12,9% mayores a este rango.

Puesto que la menstruacion posee la cualidad de fluir, se considera como un
fluido, el que puede caracterizarse por medio de propiedades fisicas, como son:

viscosidad, densidad y pH.

Para el caso de la presente invencién, se busca disponer de un fluido menstrual

sintético cuyas propiedades fisicas (viscosidad, densidad y pH) se acerquen a los valores
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reconocidos en la literatura, de manera que la utilizacion de dicho fluido menstrual
sintético en los testeos que se realizan a los diversos productos absorbentes desechables
para el cuidado personal femenino, se aproximen lo maximo posible a las condiciones

normales de uso por parte de las usuarias.

Asi entonces, en primer lugar, se debe entender por viscosidad a la friccion interna
en un fluido. Asi se tiene que las fuerzas viscosas se oponen al movimiento de una parte
de un fluido en relacién con otra (Young & Freedman, 2013, pag. 389). De acuerdo a lo
expuesto por el Dr. Carlos Ciancaglini, en la Revista Costarricense de Cardiologia (vol.6,
N°2, 2004) [https://www.scielo.sa.cr/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1409-
41422004000200006#:~:text=La%20viscosidad%20de%20la%20sangre,el%20hemato
crito%20(Figura%2011)] la viscosidad dinamica de la sangre normal o venosa, es de
aproximadamente 3,5x10° [Pal/s] (equivalente a 3,5 [cP]), pero, también puede
encontrarse una viscosidad normal de 4 [cP] (intervalo 3,5 a 5,5 [cP]) segun lo que
expone el Dr. Luis Moggi en la Revista Argentina de Anestesiologia 2011 (Moggi, 2011,
pag. 61) [https://www.anestesia.org.ar/search/articulos_completos/1/1/1427/c.pdf], y
todo esto tomando una temperatura normal aproximada de 37 °C, ya que la temperatura
que se atribuye normalmente se encuentra entre el rango de 36,1 °C a 37,2 °C
(Mackowiak, 2000, p. 703). Se tiene que las propiedades fisicas de la menstruacion
dependen en gran medida de su composicion. Debido a que las proporciones de proteinas,
lipidos, mucinas, sangre y componentes derivados de tejidos varian temporalmente a lo
largo del periodo menstrual, no tiene sentido citar valores promedio para propiedades
fisicas como la viscosidad y la elasticidad. Por ejemplo, la viscosidad de la menstruacion
(medida a una velocidad de cizallamiento dada) varia drésticamente, tanto como un orden

de magnitud en un solo conjunto de muestras. La literatura ensefia que muestras mas
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delgadas, recolectadas cuando el flujo menstrual era mayor, tenian una viscosidad similar
a la de la sangre venosa, en cambio, las muestras recolectadas durante los momentos de
bajo flujo menstrual son mas viscosas, de hecho, en algunos casos podrian describirse
como mas gelatinosos que liquidos en la naturaleza. Asi entonces, se ha llegado a
determinar que no estd mal concluir que una gran proporcién de muestras de
menstruacion son considerablemente mas viscosas que la sangre o el agua,
aproximadamente cuatro veces mas viscosas que la sangre venosa y 35 veces mas

viscosas que el agua (Farage and Maibach, 2006, pag. 159).

De esta forma, se consideran los valores de viscosidad [cP] para cada tipo de

sangre como los que se muestran en la tabla 1:

Tipo de sangre Viscosidad [cP]
Venosa 35-4,0
Menstrual 14,0 - 16,0
Tabla 1

Por tanto, el valor tedrico de viscosidad del componente “sangre menstrual” para
el fluido menstrual sintético de la presente invencion sera entre 14,0 y 16,0 [cP]. Pero,
tal como se menciond previamente, el fluido menstrual natural también estd compuesto
de flujo cérvico-vaginal (FCV) que, mediante los estudios realizados por el investigador
Erik Odeblad (Bulletin of the ovulation method research and reference centre of

Australia, vol. 21 (3): pags. 3-35.) [https://www.factsaboutfertility.org/wp-

content/uploads/2018/08/0Odeblad Discovery-Cervical-Mucus 1994.pdf], la viscosidad

del FCV durante el periodo menstrual esta dada por una composicién especifica que, al
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ser sometida a la regla de mezclado de Kendall y Monroe para aproximar su valor, se

obtiene que psujo = 9,138 [g/mL], tal como se muestra a continuacion.

El flujo cérvico-vaginal, de acuerdo a Odeblad, estd comprendido por:
83% flujo tipo G de p=11 [cP].

9% flujo tipo L de u= 3,5 [cP].

5% flujo tipo F de u="7 [cP].

2% flujo tipo S de u=1,3 [cP].

1% flujo tipo P de =2 [cP].

A partir de la informacion de Odeblad y de la regla de mezclado de Kendall y
Monroe, y asumiendo que la mezcla de flujos es ideal (no hay cambios de volumen),
entonces, la viscosidad de la mezcla de los distintos tipos de flujo (G, L, F, S, P) se puede
calcular por la ecuacion de Arrhenius:

ln(l’«ﬂujo) =2 X ln(ui)

Lo que se transforma en:

In(fpyjp) = 0,83 - In(11) + 0,09 - In(35) +0,05 - In(7) +0,02 - In(L,3) + 0,01 -
In(2)

ln(uﬂujo) =1,9903 + 0,1127 + 0,0973 + 0,0052 + 0,0069

ln(”flu_]o) = 2, 2124
Finalmente, por regla de logaritmo natural (e'™ = X) se tiene que:

Mfpujo = 91376 [cP] = 9,138 [cP]

Por otra parte, la densidad se define como la masa por unidad de volumen. La

densidad de un material depende de factores ambientales tales como la temperatura y la
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presion (Young & Freedman, 2013, p. 373-374). Para el caso de la sangre venosa, la
densidad tiene un valor de 1,06 x 10% [kg/m®] (equivalente a 1,06 [g/mL]) segln la Tabla
12.1 de Fisica Universitaria (Young & Freedman, 2013, pags. 373-374), y para la sangre
menstrual se mantendra este valor por incompresibilidad a pesar de sus diferentes
componentes. En cuanto al valor de la densidad del flujo cérvico-vaginal, ésta se estima
a partir de los estudios realizados por Odeblad (1994, pags. 43-61), siendo su valor 1,01

[g/mL].

Para el caso del pH se considera como normal un valor de 7,35-7,45 (Sainz, 2006)

[http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0034-74932006000100011],

por lo tanto, para la presente invencion, se realizan las elaboraciones con pH neutro a
temperatura ambiente, por lo que éste no resulta ser un factor modificable a lo largo de

las mediciones.

Por tanto, los valores referenciales que se tienen para preparar un fluido menstrual
sintético son:
- Viscosidad de la sangre menstrual : 14,0 - 16,0 [cP]
- Densidad de la sangre menstrual ~ : 1,06 [g/mL]
- Viscosidad del flujo cérvico-vaginal : 9,138 [cP]
- Densidad del flujo cérvico-vaginal : 1,01 [g/mL]

- pH del fluido menstrual : neutro

Una vez establecidos los valores referenciales de la sangre menstrual y del flujo
cérvico-vaginal, es posible encontrar la viscosidad y densidad asociadas al flujo

menstrual por medio de las ecuaciones correspondientes. Primero, se calcula la densidad
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a partir de las fracciones masicas de ambos fluidos (sangre menstrual y flujo cérvico-
vaginal), esto estd considerado de acuerdo a lo propuesto por Donoso et al. (2018)

[https://www.researchgate.net/publication/330815611 Normality Ranges of Menstrua

| Fluid Volume During Reproductive Life Using Direct Quantification of Menses

with_Vaginal_Cups] que propone que entre un 48% a 50% del fluido menstrual

corresponde a sangre menstrual, siendo el resto fluido y tejidos endometriales. Por lo que
se utilizara el valor de 49% de sangre menstrual en una preparacién de 100 [mL] de fluido
menstrual sintético como base de calculo. La elaboracién de sangre menstrual y flujo
cérvico-vaginal se realiza en forma separada, siendo 49 [mL] y 51 [mL] de cada uno,

respectivamente.

A partir de los datos referenciales anteriores, se pueden fijar los valores objetivos
que se deben cumplir para el fluido menstrual sintético, particularmente, los valores de

densidad y viscosidad.

Medicion tedrica y empirica de la densidad:

Para el calculo de la densidad se utiliza la férmula:

p=mlV
donde m corresponde a la masa y V' al volumen del fluido.

Estos valores se obtienen por medio de bases de calculo, datos y porcentajes o
estimaciones. Sin embargo, para obtener un valor empirico de la densidad sin un
instrumento ideal como un densimetro, se utiliza un vaso precipitado previamente pesado
que luego vuelve a la balanza cuando se encuentra el fluido en su interior. El valor de
ambas magnitudes se restan de la forma:

masa fluido = masa del vaso con fluido en su interior — masa del vaso
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0 bien, se coloca el vaso precipitado vacio en la balanza y se calibra a 0 [g]. Con esto, se
obtiene la masa del fluido; y el volumen del mismo corresponde a la cantidad de mL (u
otra unidad de medida) que se llena y observa en el vaso. Finalmente, se dividen ambos

valores para obtener el valor de la densidad.

En base a la teoria, para calcular y estimar el valor de la viscosidad de cada fluido,
se utiliza la regla de mezclado Kendall y Monroe y la adaptacién a la ecuacion de
Arrhenius, para aproximar esta propiedad final en mezclas liquidas de compuestos no

hidrocarburos, dada por la ecuacién:

In(u

n
flujo) = i§1 xi . ln(p.l)

donde xi corresponde a la fraccién maésica y pi la viscosidad del componente i.

Por su parte, para llevar a efecto una medicion empirica de la viscosidad para cada
fluido se utiliza un viscosimetro de copa 2 tipo Zahn, que consiste en un pequefio
recipiente de metal con un orificio en la parte inferior que se sumerge en el fluido hasta
el borde y se eleva el instrumento a no mas de 15 [cm]. Al momento de la elevacion, se
toma el tiempo que demora el flujo en caer hasta que comienza un goteo intermitente o
simplemente se corta. Estos segundos corresponden al tiempo de flujo que se utiliza para
medir la viscosidad cinética a partir de las caracteristicas propias del viscosimetro de

copa. La férmula general corresponde a:
o=k (-0

donde t corresponde al tiempo medido y tanto k como ¢ dependen directamente del tipo

de copa Zahn. Las constantes en este caso estan dadas por k = 3,5y ¢ = 14.
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Entonces, en busqueda de obtener un fluido menstrual sintético cuyas propiedades
sean lo més cercanas al fluido menstrual natural, se debe realizar un calculo de valores
para viscosidad (p) y densidad (p) que se fijen como objetivos que debera cumplir dicho

fluido menstrual sintético.

Tomando como base de calculo 100 [mL] de fluido menstrual, ya se sabe que 49
[mL] corresponden a sangre menstrual y 51 [mL] corresponden a flujo cérvico-vaginal.
En base a lo anterior, se calcula la masa de ambos fluidos:
Myijo = Vfjo X pfiwjo =>51 [mL] X 1,01[g/mL] = 51,51 [g]
Msangre = Vsangre X psangre => 49 [mL] X 1,06[g/mL] = 51,94 [g]
Luego, la masa total del fluido menstrual estara dada por:

Mimenst = Mflujo T Msangre == 51,51 [g] +51,94 [g] =103,45 [g]

A partir de este valor de la masa, se puede calcular el valor ideal para la densidad
del fluido menstrual sintético:

mmenst - 103,45 [(]] =1.0345 [g/mL]

Vimenst 100 [mL]

P menst =

Para el caso del calculo de la viscosidad del fluido menstrual, éste se obtendra a

partir de la fraccion masica de la sangre menstrual y del flujo cérvico-vaginal

- mflulo — 51,51 [q-l = 0.498
M menst 103,45 [g]

Xflujo

m
Xsangre = —sangre _ 21.94 = 0,502
m menst 103,45 [g]
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Por lo tanto, la viscosidad del fluido menstrual esta dada para dos situaciones: una
corresponde al valor minimo de viscosidad de sangre menstrual 14 [cP], y otra
corresponde al valor méximo de viscosidad de sangre menstrual 16 [cP]. En el caso de
valor minimo de viscosidad se tiene:

In(bpenst) =X Flujo " Mg lujo) * Xsangre ln(“sangre)
(W onst) = 0,498 - n(9,138) + 0,502 - In(14)

Wmenst = 11,320 [CP] ~ 11,3 [CP]

Para el caso de valor maximo de viscosidad, se tiene:
In(Wnenst) = Xflujo ln(“flujo) T Xsangre ln(“sangre)
ln(“menst) = 0,498 - In(9,138) + 0,502 - In(16)

Wmenst = 12,105 [CP] ~12,1 [CP]

Por lo tanto, el fluido menstrual sintético que sirva para realizar los distinto testeos
a productos absorbentes desechables para el cuidado personal femenino, debe cumplir

con los parametros fisicos (viscosidad y densidad) que se muestran en la tabla 2.

Viscosidad [cP] Densidad [g/mL]

11,3-12,1 1,034

Tabla 2

Como ya ha sido sefialado previamente, el area de Personal Care de Softys, en su
objetivo de que todos sus productos absorbentes desechables para el cuidado personal
femenino sean testeados con un fluido menstrual sintético libre de componentes de origen
animal, ha logrado desarrollar, en forma sorprendente e inesperada, un producto que

reemplaza la sangre sintética con componentes de origen animal por una sangre sintética
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libre de componentes de origen animal, pero, lo mas sorprendente es que este nuevo

producto se ha logrado obtener a partir de la formulacion original que utilizaba FBS.

Después de investigar y analizar una serie de elementos y/o productos naturales
que ayudaron a conseguir las propiedades deseadas de un fluido menstrual, se pudo

establecer que la glicerina era quien mejor cumplia dicha funcion.

La glicerina es el nombre comercial con que se conoce al glicerol (C3HsO3),
denominado también, 1,2,3-trihidroxipropano o 1,2,3- propanotriol, este corresponde a
un polialcohol, un alcohol que posee tres grupos hidroxilos (-OH). El glicerol es un
compuesto liquido a temperatura ambiente, viscoso (1,5 Pa), incoloro, inodoro y
ligeramente dulce. La presencia de los tres grupos hidroxilo le hace ser higroscopico,
facilmente soluble en agua y alcoholes, ligeramente soluble en disolventes organicos
como éteres y dioxanos, e insoluble en hidrocarburos. En estado anhidro y puro, el
glicerol tiene una densidad de 1,261 g/cm?, un punto de fusion de 18,2 °C y un punto de
ebullicidn de 290 °C, temperatura ésta a la que se descompone generando acroleina que
es un compuesto de elevada toxicidad. EI glicerol es una molécula altamente flexible,
capaz de formar enlaces de hidrégeno intra e intermoleculares. EI primer uso conocido
del glicerol como reactivo data de 1866, en la sintesis del nitroglicerol, componente
basico de la nitroglicerina, conociéndose en la actualidad mas de 1500 aplicaciones, bien
como materia prima o como aditivo. El glicerol se utiliza en preparados médicos y
farmacéuticos y en cosmética, principalmente como un medio para mejorar su suavidad,
proporcionando lubricacion. Debido a que es una sustancia higroscopica, se emplea como
humectante, lo que permite elaborar preparaciones que tengan que mantenerse htmedas.

También es ampliamente utilizado como laxante y en los jarabes para la tos y
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expectorantes. Su sabor ligeramente dulce unido a su propiedad de no elevar los niveles
de azucar en sangre hace que sea ademas muy utilizado como aditivo alimentario. En
relacion con el cuidado personal, el glicerol sirve como emoliente, humectante, disolvente
y lubricante en una enorme variedad de productos, incluyendo enjuagues bucales, cremas
de afeitar, productos para el cuidado de la piel y del cabello y pastas de dientes. También
es un componente del llamado “jabon de glicerina”, que es utilizado para pieles sensibles
y facilmente irritables, debido a su accién hidratante. El glicerol estd declarado desde
1959, como sustancia segura para el consumo humano. Actualmente, el 70% de la
produccién mundial de glicerol se obtiene como subproducto en la formacién de
biodiesel, representando un 10% m/m del biodiesel total producido. EI biodiesel
(biocombustible) es una mezcla, de ésteres monoalquilicos de &cidos grasos, obtenido
mediante la reaccion de transesterificacion o alcoholisis de aceites normalmente
vegetales, colza, palma, girasol, etc., todos ellos ricos en triacilglicerol (TAG). El glicerol
obtenido a partir del biodiesel se puede clasificar en funcion de su pureza, como glicerol
crudo (15-80% de pureza) y glicerol puro/refinado (99,1-99,8% de pureza). El glicerol
crudo contiene gran cantidad de contaminantes, tales como metanol, agua, sales o acidos
grasos libres (Lafuente, 2017, pags. 6-9, 14-16). No obstante, la glicerina vegetal
también puede ser extraida del aceite de palma o de coco, obteniéndose un liquido
incoloro, que tampoco tiene sabor y que puede disolverse tanto en agua como en el

alcohol para poder aprovechar sus propiedades.

Asi entonces, para la presente invencion, debe entenderse que la glicerina vegetal
es aquella que se obtiene en su totalidad como un subproducto del biodiesel, teniendo un
porcentaje de pureza entre 99,1% y 99,8%, o aquella que es extraida del aceite de palma

o de coco.
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Como punto de partida, se tiene la composicion de fluido menstrual sintético que
ya se conocia para los testeos de productos absorbentes desechables para el cuidado
personal femenino, en donde dicha composicion comprende un componente de origen
animal (FBS), y requiere un antiespumante para disminuir la gran cantidad de espuma
formada durante su preparacion, dicha composicion de fluido menstrual sintético en base

a FBS se muestra en la tabla 3.

8,3 [g] de sal de Na

0,3 [g] de CaCl2

9 [g] de carboximetilcelulosa (CMC)

4 [mL] de antiespumante

65 [g] de FBS

1 [L] de agua destilada

4 [g] de pigmento colorante (Rojo fenol)

Tabla 3
Esta composicion de fluido menstrual sintético en base a FBS, presenta una
densidad promedio de 0,991 [g/L] y una viscosidad promedio de 12,96 [cP]. Asi
entonces, se procede a eliminar el FBS y buscar los componentes adecuados para igualar

las propiedades fisicas del fluido menstrual natural.

En primer lugar, se pudo apreciar que al eliminar la presencia de FBS, la
generacion de espuma desaparecid, por lo tanto, ya no sera necesario incluir un agente
antiespumante en la composicién. Después de ensayar y descartar el uso de distintos
tipos de lubricantes y espesantes naturales (siliconas, aceites vegetales, fécula de maiz,

aloe vera, etc.) se determind que quien otorgaba la mejor consistencia a la composicion
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para el fin deseado, fue la glicerina vegetal. Ademas, la presencia de glicerina vegetal no

genera espuma, por lo que no es necesario incluir agentes antiespumantes.

De esta manera, a partir de la formula conocida, se excluyo el FBS y se incorporo
glicerina vegetal. Una vez realizada la preparacion por tanteo, es posible medir los
valores reales de viscosidad y densidad que se obtienen variando la cantidad de agua
destilada para disminuir la viscosidad. A partir del valor de viscosidad conocido, que es
mayor que el esperado, se prepara una formula que considera 253 [mL] como cantidad
total de Sangre Sintética hecha por medio de la receta de CMC y glicerina una vez medida.
Después de una serie de ensayos, se determina que a la formulacion original, se le deben
agregar 67 [mL] de agua destilada para reducir la viscosidad. Para realizar una medicion
empirica de la viscosidad del fluido menstrual sintético se utiliza la técnica previamente
descrita con un viscosimetro de copa 2 tipo Zahn, el que se sumerge en el fluido hasta el

borde y se eleva el instrumento a no mas de 15 [cm].

En una primera formulacion, en donde la masa total de fluido menstrual sintético
fue de 910,3 [g], para un total de 10 mediciones con la copa 2 tipo Zahn, se obtuvo un
valor promedio de tiempo t1 de 17,472 segundos. El volumen del fluido fue 320 [mL]
(253 original mas 67 agregados). La masa del fluido fue de 331,56 [g] (masa de vaso
precipitado con fluido (494,32 [g]) a la que se resta la masa del vaso precipitado vacio
(162,76 [g])). De esta forma se tiene que la densidad del fluido se calcula como

m

331,56 -
P menst = menst - Lol = 1,03 [g/mL]
Vimenst 3200 [mL]
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A continuacion, a partir del valor de densidad obtenido, se puede calcular la
viscosidad cinematica que, ta como se menciond previament, se encuentra dada por la

ecuacion:
o=k (-0
0=3,5*% (17,272 — 14)

¢ =11,552[cSt] * 0,01 = 0,11452 [cm2/s] ~0,1 145[cm2/s]
Una vez realizada la conversion y obtenido el resultado, se transforma la

viscosidad cinemaética a la viscosidad absoluta de la siguiente forma:

pu=0¢*p=0,1145 [cm2/s] *1,03 [g/cms] =0,1179[g/s*cm]

0,1179[g/s*cm] * 100 = 11,79 [cP]

Como bien se puede observar, tanto el valor de densidad (p) como el valor de
viscosidad (p) obtenidos, se encuentran en el rango esperado de densidad y viscosidad de

acuerdo a los calculos tedricos.

Bajo la misma metodologia, se realizaron los ensayos para otras dos
formulaciones, las que arrojaron los tiempos t2 y ta. En la siguiente tabla 4 se muestran
las caracteristicas de cada formulacion y los valores de densidad dindmica () y
viscosidad (p) obtenidos, en donde “masa total” representa la masa total de la
formulacion, “masa glicerina” corresponde a la masa de glicerina en la formulacion, y

73T
1

“Xi” representa la fraccion maésica del componente “i”” en la formulacion.

Férmula | masa masa Xgtic | Xsaina | Xcaciz | Xemc | Xagua | Tiempo 0] u
total | glicerina (s)
() @
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910,3 98,5 0,108 | 0,008 | 0,0001 | 0,007 | 0,877 | 17,272 | 11,45 | 11,8

1019,7 | 111,3 | 0,109 | 0,009 | 0,0002 | 0,009 | 0,873 | 17,362 | 11,77 | 12,1

1090,3 | 122,2 | 0,112 | 0,009 | 0,0003 | 0,009 | 0,869 | 17,453 | 12,09 | 12,4

Tabla 4

Asi entonces, se determind que la composicién de fluido menstrual sintético

(sangre menstrual mas fluido cérvico-uterino), libre de componentes de origen animal,

para el testeo de productos absorbentes desechables para el cuidado personal femenino,

estara comprendida por:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

entre 7,1y 10,2, gramos de una o mas sales de sodio;
entre 0,1y 0,33 gramos de CaCl2;

entre 6,2 y 9,5 gramos de carboximetilcelulosa (CMC);
entre 98,5y 122,2 gramos de glicerina vegetal,

entre 800 y 950 mililitros de agua destilada; y

colorante.

En donde las sales de sodio se pueden elegir del grupo compuesto por NaCl,

NaHCO3, NaNO2, Na2COz y NaxSO4. Aungue con mayor preferencia, las sales de sodio

se elegiran entre NaCl y NaHCO:s.

Asi entonces, con aun mayor preferencia, la composicion de fluido menstrual

sintético libre de componentes de origen animal, estarda comprendida por:

a)
b)

entre 5,3y 7,1 gramos de NacCl,

entre 1,8 y 3,1 gramos de NaHCOg;
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c) entre 0,1 y 0,33 gramos de CaCly;

d) entre 6,2 y 9,5 gramos de carboximetilcelulosa (CMC);
e) entre 99,7 y 122,2 gramos de glicerina vegetal,

f) entre 800 y 950 militros de agua destilada; y

) colorante.

Dado que para los testeos visuales en los productos absorbentes desechables para
el cuidado personal femenino se necesita un elemento que asemeje el color del fluido
menstrual, a la composicion de fluido menstrual sintético libre de componentes de origen
animal, se le debe incorporar un colorante, que en el caso mas practico correspondera a
pigmento colorante rojo fenol, cuya cantidad a agregar, variard de acuerdo al tono final

requerido de la composicion.

La combinacion de todos los componentes de la composicion y en las cantidades
adecuadas permitird que la composicion tenga una densidad de 1,03 (g/mL) y una
viscosidad que varia entre 11,8 y 12,4 (cP), los cuales se encuentran dentro de los rangos
definidos como objetivo en la presente invencion, salvo el valor de 12, 4 que representa
un desviacion de 2,5% respecto al valor limite de 12,1, pero, que para efectos practicos
resulta irrelevante al momento de los ensayos en productos absorbentes desechables para

el cuidado personal femenino.

En una segunda modalidad, la presente invencion también divulga el método para

la preparacion de la composicién de fluido menstrual sintético libre de componentes de

origen animal, dicho método comprende las etapas de:
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I. disponer agua destilada en un primer recipiente con agitador y entibiar a bafio maria
durante al menos 3 minutos;

ii.  afadir lentamente CMC en el recipiente con agua destilada entibiada y agitar hasta
disolver el CMC;

iii.  en un segundo recipiente mezclar glicerina vegetal con agua destilada y verter en
un recipiente de mezcla y agitacion;

iv. agregary disolver las sales en el recipiente de mezcla y agitacion;

v.  verter la mezcla de agua destiladay CMC en el recipiente de mezcla y agitacion;

vi.  afiadir colorante hasta la pigmentacion deseada;

vii. agitar durante al menos dos minutos.

viii. envasar a temperatura ambiente el fluido resultante.

Para la preparacion de la composicion de fluido menstrual sintético libre de
componentes de origen animal, las cantidades que se agregan de cada componente,
estaran dadas en razon de la formula definida y sus fracciones masicas

La relevancia del método de preparacion de la composicion de la presente
invencion, esta dada porque solo la ejecucion consecutiva y ordenada de sus etapas
permite obtener un producto con las caracteristicas fisicas apropiadas para su utilizacién
en los testeos. Asi, por ejemplo, para lograr una adecuada viscosidad, la CMC debe ser
disuelta s6lo con agua tibia y sin ninglin otro componente presente, y para una correcta
coloracion de la composicion, el colorante siempre debe ser el ultimo componente en

incorporarse.

En una ultima modalidad de la invencién, se presenta el uso de la composicién de

fluido menstrual sintético libre de componentes de origen animal, en el testeo de
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productos absorbentes desechables para el cuidado personal femenino, particularmente,

en el testeo de toallas sanitarias femeninas desechables.

EJEMPLOS
Método de preparacion de una composicion de fluido menstrual sintético libre de
componentes de origen animal.

- Enunrecipiente con agitador magnético se disuelven 8,84 [g] de CMC (afiadiendo
poco a poco) en 500 [mL] de agua destilada previamente calentada,
preferentemente entibiar con agua hervida a bafio Maria durante 5 minutos para
que sea mas facil disolver el CMC;

- En otro recipiente, se mezclan 111,28 [g] de glicerina con el resto de agua
destilada (392 [mL]) y se vierte en una licuadora, a continuacion se afiade y
disuelve NaCl, NaHC0O3 y CacCl2, para luego adicionar la mezcla de agua
destilada con CMC ; y

- Afdadir colorante hasta obtener la coloracion deseada.

Para determinar si la formulacion de fluido menstrual sintético libre de
componentes de origen animal de la presente invencién puede ser ocupada con buenos
resultados en los testeos realizados a toallas sanitarias femeninas desechables, se procedio
a realizar las pruebas tradicionales y, en paralelo, ejecutar las mismas pruebas con el
fluido que se ocupa actualmente de origen animal y que emplea Suero Fetal Bovino (Fetal
Bovine Serum (FBY)).

Las pruebas normales que se realizan son:

- Tiempo de adquisicion

- Rewet (retorno de humedad) de pie
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- Rewet (retorno de humedad) sentada

- Absorcion y retencién

Se realizd6 una serie de 10 pruebas paralelas sobre una Toalla Ladysoft

Ultradelgada tela suave con alas, sobre la cual se vertio fluido sintético en base a FBS y
fluido sintético de acuerdo a la presente invencion y conforme a la formulacién que se

prepar6 conforme al ejemplo de preparacion previamente descrito. En la tabla 5 se

muestran los valores promedio para cada prueba realizada.

Tipo fluido Tiempo de Rewet de pie Rewet sentada | Absorcion (g)
adquisicion (s) (9) (9)
FBS 18,8 0,484 1,081 61,198
Fluido 22,2 1,631 1,940 65.129
invencion
Tabla 5

En la figura 1 se muestra imagenes comparativas de la prueba de adquisicion
realizada para la Toalla Ladysoft Ultradelgada tela suave con alas con: (a) fluido sintético

en base a FBS; y (b) fluido sintético de acuerdo a la presente invencion.

En la figura 2 se muestra imagenes comparativas de la prueba de rewet sentada
realizada para la Toalla Ladysoft Ultradelgada tela suave con alas con: (a) fluido sintético

en base a FBS; y (b) fluido sintético de acuerdo a la presente invencion.

Como bien se puede apreciar, no existen mayores diferencias entre la utilizacion
de fluido sintético en base a FBS que cominmente se emplea en la industria de articulos
absorbente y el fluido menstrual sintético libre de componentes de origen animal de

acuerdo a la presente invencion. Por lo tanto, de acuerdo a los parametros fisicos
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determinados y las pruebas de performance realizadas, la composicion del fluido
menstrual sintético libre de componentes de origen animal de la presente invencion, es
apto para para el testeo de productos absorbentes desechables para el cuidado personal

femenino.

Por lo que, los ejemplos anteriores, demuestran que el presente invento posee
ventajas técnicas evidentes frente a lo disponible en el estado de la técnica, ya que, el
fluido menstrual sintético se encuentra libre de componentes de origen animal y posee
caracteristicas técnicas que permiten ser confiable para el testeo de productos absorbentes

desechables para el cuidado personal femenino.
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