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DESCRIPCION
Procedimientos para la reduccion de la irritacion en composiciones de cuidado personal

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a procedimientos para la reduccion de las caracteristicas de irritacion asociadas con
una diversidad de composiciones de cuidado personal.

Descripcion de la técnica relacionada

Los detergentes sintéticos, tales como tensoactivos catiénicos, aniénicos, anféteros y no ionicos, se usan ampliamente
en una diversidad de composiciones de limpieza y detergentes. Para muchas de estas composiciones, incluyendo, por
ejemplo, champus, es deseable usar un tensoactivo que imparte o proporciona a la composicion, cuando se incorpora
a la misma, un volumen de espuma y una estabilidad de espuma relativamente altos. En general se reconoce que
dichas propiedades de espuma estan relacionadas directamente con la eficiencia con la que se percibe que un champu
limpia el cabello. Es decir, cuanto mayor es el volumen de espuma producido y mayor es la estabilidad de la espuma, la
accion de limpieza del champu se percibe mas eficiente.

Los tensoactivos anionicos tienden a exhibir propiedades de limpieza y formacion de espuma superiores, y, de esta
manera, se incorporan en muchas composiciones de limpieza personal. Sin embargo, estos tensoactivos anidnicos
tienden también a ser muy irritantes para la piel y los ojos. Para producir composiciones de limpieza mas suaves, es
conocida la técnica de reemplazar algunos de los tensoactivos anidnicos en las mismas con otros tensoactivos, tales
como tensoactivos no ionicos y/o anfoteros. Véase, por ejemplo, la patente US No. 4.726.915. Otro enfoque para
producir composiciones de limpieza suaves es el de asociar los tensoactivos aniénicos con compuestos anféteros o
cationicos, con el fin de proporcionar complejos tensoactivos. Véase, por ejemplo, las patentes US Nos. 4.443.362,
4.726.915, 4.186.113, y 4.110.263. Desventajosamente, las composiciones de limpieza suaves producidas por medio
de ambos procedimientos tienden a padecer un mal rendimiento de formacién de espuma y de limpieza.

Ademaés, la literatura reciente, Moore, P.; Shiloach, A.; Puvwada, S.; Blankschtein, D. Journal of Cosmetic Science, 54,
2003, 143-159 ("Moore et al.") ha descrito la adicion de 6xido de polietileno (OPE) a una solucion de agua y
concentraciones relativamente bajas (considerablemente inferiores a los niveles tipicos de las composiciones de
limpieza y cuidado personal) de dodecil sulfato sodico (DSS), un tensoactivo de limpieza, para reducir la penetracién de
DSS en la epidermis de la piel. Moore et al., postulan que al unir micelas libres del tensoactivo al mismo, el OPE forma
micelas mas grandes con el DSS, en comparacion con las micelas libres de DSS, no pudiendo dichas micelas mas
grandes penetrar en el estrato de cérnea tan facilmente como las micelas mas pequefias, libres. De esta manera,
Moore et al. afirman que la penetracion de tensoactivo en la piel es mitigada, y que esta menor penetracion de
tensoactivo puede conducir a una menor irritacién cutédnea.

Sin embargo, los presentes solicitantes han reconocido que el OPE no une suficientemente el tensoactivo al mismo, y
no proporciona una reduccion considerable o suficiente en la irritacién, cuando se afiade a composiciones que
comprenden niveles de tensoactivo mas altos que los descritos en Moore et al. Debido a que las composiciones de
cuidado personal convencionales tienden a comprender niveles de tensoactivo mas altos que los divulgados en Moore
et al, los presentes solicitantes han reconocido que las ensefianzas de Moore et al. no superan, de manera
considerable, las desventajas asociadas con otros procedimientos de mitigacién de la irritacion en composiciones de
cuidado personal.

A la luz de lo expuesto anteriormente, los presentes solicitantes han reconocido la necesidad de procedimientos de
produccion de composiciones de cuidado personal, que tengan una irritacion reducida de la piel y/u ojos sin afectar
negativamente a las propiedades de la espuma y/u otros aspectos estéticos asociados.

Resumen de la invencién

La presente invencién proporciona procedimientos segun la reivindicacion 1 para reducir la irritacién asociada con una
diversidad de composiciones de cuidado personal, cuyos procedimientos superan las desventajas de la técnica
anterior. En particular, los presentes solicitantes han descubierto, ventajosamente, que los materiales modificados
hidréfobamente, capaces de unir un tensoactivo a los mismos, pueden ser combinados con tensoactivos aniénicos
para producir composiciones de cuidado personal que exhiben una irritacion relativamente baja de la piel y/u ojos, y/o
propiedades de creacion de espumal/estabilidad de espuma relativamente altas.

En la presente memoria se divulgan composiciones producidas segun la presente invencion.

También se divulgan procedimientos de limpieza de la piel o el cabello, con irritaciéon reducida en los mismos, que
comprenden la etapa de poner en contacto la piel o el cabello de un mamifero con una composicién con irritacién
reducida que comprende un tensoactivo aniénico y un material modificado hidréfobamente, capaz de unir un

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2365513 T3

tensoactivo al mismo.

Breve descripcién de los dibujos

La Figura 1 es una representacion grafica de los datos de tensiometria idealizados asociados con la adicién de
tensoactivo aniénico a dos soluciones.

La Figura 2 es una representacion grafica de los datos de tensiometria y la medicion CMC calculados para una
composicion.

La Figura 3 es una representacion grafica de los datos de tensiometria y medicion CMC Delta calculados para una
composicion.

Descripcion de las realizaciones preferentes

Todos los porcentajes descritos en la presente memoria son porcentajes peso-por-peso basados en el peso total de la
composicion, a menos que se indique lo contrario.

Con respecto a la irritacion reducida, los presentes solicitantes han reconocido que el "valor PTE" asociado con una
composicion particular, cuyo valor se mide convencionalmente por medio del ensayo de permeabilidad trans-epitelial
("Ensayo PTE"), tal como se expone en el nimero de protocolo Invittox 86 (Mayo de 1994), incorporado a la presente
memoria por referencia y descrito con mas detalle en los Ejemplos siguientes, tiene una correlacion directa con la
irritacion de la piel y/o de los ojos asociada a la composicion. Mas especificamente, un valor PTE mas alto de una
composicion tiende a indicar una menor irritacion de la piel y los ojos asociada a la misma, en comparacion con una
composicion que tiene un valor PTE mas bajo, cuya composicion tiende a provocar niveles mas altos de irritacion de la
piel y/o los ojos. Los presentes solicitantes han reconocido que los presentes procedimientos son adecuados para la
produccion de composiciones de cuidado personal que tienen valores PTE sorprendentemente altos/una baja irritacion
asociada a las mismas. Por ejemplo, en ciertas realizaciones, los presentes procedimientos producen composiciones
que tienen un valor PTE de al menos aproximadamente 1,5 o superior. En ciertas realizaciones mas preferentes, la
composicion producida segun los presentes procedimientos exhiben un valor PTE de al menos aproximadamente 2 o
superior, mas preferentemente, de al menos aproximadamente 2,5 o superior, ain mas preferentemente, al menos
aproximadamente 3 o superior, y ain mas preferentemente, al menos aproximadamente 3,5 o superior. En ciertas
realizaciones particularmente preferentes, los compuestos exhiben un valor PTE de al menos 4,0 o superior, y ain mas
preferentemente, de aproximadamente 4,5 o superior.

Ademas, para determinar cuando, y para expresar el grado en el que una composicién que comprende un tensoactivo
anionico y un material modificado hidré6fobamente producido por medio de los presentes procedimientos exhibe una
irritacion reducida, en comparacion con una composicion comparable libre del material modificado hidréfobamente, los
presentes solicitantes definen en la presente memoria la expresion "PTE Delta" de una composicion como el valor
obtenido mediante: (a) una medicién de los valores PTE de: (i) la composicion que comprende un tensoactivo anionico
y material modificado hidr6fobamente y (ii) la composicién comparable para dicha composicion; y (b) restando el valor
PTE de la composicion comparable del valor PTE para la composicion de tensoactivo anidnico/material modificado
hidréfobamente. Tal como se usa en la presente memoria, la "composicion comparable" de una composicién particular
gue comprende tensoactivo aniénico y material modificado hidr6fobamente significa una composicion que consiste en
los mismos componentes en los mismos porcentajes relativos en peso que la composicién de tensoactivo
aniénico/material modificado hidréfobamente, con la excepcion de que el polimero modificado hidréfobamente de la
composicion de tensoactivo anionico/material modificado hidré6fobamente es reemplazado en la composicion
comparable con el mismo porcentaje relativo en peso de agua. Por ejemplo, la composicion comparable para una
composicion de tensoactivo anionico/material modificado hidr6fobamente que consiste en el 7% de tensoactivo
anionico, el 15% de tensoactivo anfétero, el 5% de polimero modificado hidr6fobamente , el 5% de glicerina y el 68%
de agua (donde todos los porcentajes son en peso en base al peso total de la composicién) es una composicién que
consiste en el 7% de tensoactivo anionico, el 15% de tensoactivo anfétero, el 5% de glicerina y el 73% de agua.
Ademas, tal como se describe mas adelante en la presente memoria, la composicion del Ejemplo 10 es una
composicion comparable para las composiciones de tensoactivo anidnico/polimero modificado hidr6fobamente,
formadas en los Ejemplos 11-15.

A la luz de lo expuesto anteriormente, tal como se usa en la presente memoria, la expresién “"composicién con irritacion
reducida” se refiere, generalmente, a una composicion que comprende un tensoactivo aniénico y uno o mas materiales
modificados hidréfobamente, capaces de unir un tensoactivo a los mismos, cuya composicion tiene un valor PTE Delta
positivo (es decir, la composicién tiene un valor PTE mas alto que su composicion comparable), medido por medio del
protocolo Invittox, incorporado a la presente memoria. Ciertas composiciones con irritacion reducida preferentes
incluyen aquellas que tienen un PTE Delta de al menos aproximadamente +0,5. Ciertas composiciones con irritacion
reducida mas preferentes incluyen aquellas que tienen un PTE Delta de al menos aproximadamente +0,75, y mas
preferentemente de al menos aproximadamente +1. Ciertas composiciones con irritacion reducida particularmente
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preferentes incluyen aquellas que tienen un PTE Delta que es al menos aproximadamente +1,2, mas preferentemente,
al menos aproximadamente +1,5, y mas preferentemente, al menos aproximadamente +1,8.

Tal como se usa en la presente memoria, la expresiéon "material modificado hidréfobamente” se refiere, generalmente,
a cualquier material que tenga una o mas fracciones hidrofobas fijadas o incorporadas al mismo. Los ejemplos de
ciertos tipos de materiales modificados hidrofobamente preferentes incluyen polimeros modificados hidré6fobamente.
Dichos polimeros pueden formarse, por ejemplo, mediante la polimerizacion de uno o mas monémeros hidréfobos vy,
opcionalmente, uno 0 mas co-monémeros, para formar un polimero que tiene fracciones hidrofobas incorporadas al
mismo, y/o también haciendo reaccionar los materiales poliméricos con compuestos que comprenden fracciones
hidréfobas para fijar dichos compuestos a los polimeros. Ciertos polimeros modificados hidréfobamente y los
procedimientos de fabricacion de dichos polimeros se describen en la patente US No. 6.433.061, expedida a Marchant
etal.

Cualquiera de entre una diversidad de polimeros acrilicos modificados hidrofobamente, capaces de unir un tensoactivo
a los mismos, es adecuado para su uso en la presente invencién. Aunque los presentes solicitantes no desean estar
ligados por, o a ninguna teoria de funcionamiento particular, se cree que los polimeros acrilicos, modificados
hidréfobamente, adecuados para su uso en los procedimientos presentes, actian para reducir la irritacion asociada con
las composiciones de cuidado personal, al menos en parte, uniendo tensoactivo (moléculas libres (no unidas) de
tensoactivo y/o, especialmente, micelas de tensoactivo libre (no unido)) a los mismos, para reducir la concentraciéon de
micelas libres causantes de irritacion, disponibles en la composicién para irritar los ojos. Es decir, los presentes
solicitantes han reconocido que las cantidades relativas de micelas libres de tensoactivo contenidas en una
composicion particular afectan a la irritacion relativa de los ojos, asociada a esa composicion, en la que cantidades
mayores de micelas libres tienden a causar niveles mayores de irritacion, y niveles menores de micelas libres tienden a
causar menos irritacion. Mediante la union de tensoactivo y/o micelas de tensoactivo a los mismos, los materiales
modificados hidréfobamente reducen la concentracién de micelas de tensoactivo no unidas en una composicion y
permiten que una mayor concentracion de tensoactivo sea afiadida a la composicion antes de que se formen micelas
libres y/o antes de que se alcance una nivel particular de irritacion. Este cambio deseable en la concentracion de
tensoactivo necesario antes de la formacién de micelas libres, se ilustra adicionalmente en la Figura 1.

La Figura 1 es un gréfico 10 que muestra las curvas idealizadas de los datos de tension superficial asociados a la
adicion de tensoactivo ani6nico a dos composiciones, una composicion que comprende un material modificado
hidréfobamente de la presente invencion y una composicion comparable libre de material modificado hidréfobamente.
La curva 11 muestra el cambio en la tension superficial, medida por medio de técnicas convencionales de tensiometria
(ejemplos de las cuales se describen mas adelante, en la presente memoria), de una composicion libre de material
modificado hidr6fobamente, conforme se afiaden niveles crecientes de tensoactivo aniénico a la misma. La curva 15
muestra el cambio en la tensién superficial de una composicion que comprende material modificado hidréfobamente
conforme se afiaden niveles crecientes de tensoactivo aniénico a la misma. En la curva 11, conforme se afiade
tensoactivo a la solucién, el tensoactivo tiende a llenar el interfaz liquido/aire, reduciendo, de esta manera, la tension
superficial de la solucion, hasta que se llena, esencialmente, toda la superficie. Después de este punto, en adelante, la
"concentracion micelar critica (CMC)" de tensoactivo, punto 12, esencialmente todo el tensoactivo afiadido a la
composicion forma micelas libres en solucion, cuya formacion no tiene un efecto apreciable sobre la tensién superficial
de la solucién, pero tiende a incrementar la irritacion asociada con la composicion. En comparacion, tal como se
muestra en la curva 15, conforme se afiade tensoactivo anionico a una solucién que comprende un material modificado
hidréfobamente, el tensoactivo se alinea a si mismo en la interfaz liquido/aire y se une al material modificado
hidréfobamente hasta que la CMC, punto 16, cambia a una concentracion de tensoactivo considerablemente mayor, en
comparacioén con la curva 11, momento en el que el tensoactivo afiadido tiende a formar micelas libres.

A la luz de lo expuesto anteriormente, los presentes solicitantes han reconocido que una medida de la eficacia de un
material modificado hidréfobamente particular para unir tensoactivo al mismo puede expresarse como la "CMC Delta",
conseguida combinando el material modificado hidr6fobamente con un tensoactivo aniénico, para formar una
composicion con irritacion reducida. Una "CMC Delta", tal como se usa en la presente memoria, se define como el
ndamero que se obtiene: (a) determinando la CMC para: (i) una composicién particular que comprende tensoactivo
aniénico y material modificado hidr6fobamente, y (ii) la composicién comparable de la composicion en (i), cuyos valores
CMC se determinan mediante procedimientos de ensayo de tensiometria por titulacién inversa, definidos en los
Ejemplos siguientes, y (b) restando el valor CMC obtenido para la composicion (ii) del valor obtenido para la
composicion (i).

Los materiales modificados hidréfobamente, capaces de unir un tensoactivo a los mismos y adecuados para su uso en
los presentes procedimientos, son polimeros acrilicos modificados hidréfobamente.

Los polimeros acrilicos modificados hidré6fobamente adecuados para su uso en la presente invencion pueden ser en
forma de copolimeros aleatorios, en bloque, en estrella, de injerto y similares. En ciertas realizaciones, los polimeros
acrilicos modificados hidré6fobamente son copolimeros acrilicos aniénicos reticulados. Dichos copolimeros pueden ser
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sintetizados a partir de al menos un monémero acido y al menos un monémero hidréfobo etilénicamente insaturado.
Los ejemplos de monémeros acidos adecuados incluyen los mondémeros acidos etilénicamente insaturados que
pueden ser neutralizados por una base. Los ejemplos de monémeros hidréfobos etilénicamente insaturados adecuados
incluyen los que contienen una cadena hidréfoba que tiene una longitud de cadena de carbono de al menos 3 atomos
de carbono.

En otra realizacién, los copolimeros acrilicos aniénicos, modificados hidréfobamente, reticulados, incluyen las
composiciones derivadas de al menos un mondmero de &acido carboxilico insaturado, al menos un monémero
hidréfobo, un agente de transferencia de cadena hidr6fobo que comprende alquil mercaptanos, tioésteres, compuestos
gue contienen mercaptano de aminoacido o fracciones de péptidos, 0 sus combinaciones, un agente reticulante vy,
opcionalmente, un estabilizador estérico, en las que la cantidad de dicho monémero de &cido carboxilico insaturado es
de aproximadamente el 60% a aproximadamente el 98% en peso, basado en el peso total de dichos monémeros
insaturados y dicho monomero hidréfobo, tal como se expone en la patente US No. 6.433.061. En una realizacion, el
polimero es un copolimero de acrilatos que esta disponible comercialmente en Noveon, Inc. bajo la marca comercial
"Carbopol Aqua SF-1."

Los materiales modificados hidréfobamente comprenden polimeros acrilicos modificados hidréfobamente, mas
preferentemente, copolimeros acrilicos anidnicos, reticulados, modificados hidréfobamente.

El al menos un tensoactivo aniénico puede ser combinado con el polimero acrilico modificado hidréfobamente para
formar una composicién con irritacion reducida que comprende sulfato de sodio trideceth. Segln ciertas realizaciones,
los tensoactivos anionicos adicionales adecuados incluyen los seleccionados de entre las siguientes clases de
tensoactivos: alquil sulfatos, alquil éter sulfatos, alquil monogliceril éter sulfatos, alquil sulfonatos, alquilaril sulfonatos,
alquil sulfosuccinatos, alquil éter sulfosuccinatos, alquil sulfosuccinamatos, alquil amidosulfosuccinatos, alquil
carboxilatos, alquil amidoetercarboxilatos, alquil succinatos, acil sarcosinatos grasos, acil aminoacidos grasos, acil
tauratos grasos, alquil sulfoacetatos grasos, alquil fosfatos y mezclas de 2 o méas de los mismos. Los ejemplos de
ciertos tensoactivos anionicos adicionales preferentes incluyen:

alquil sulfatos de la férmula
R'-CH,OSO3X";
alquil éter sulfatos de la formula
R'(OCH.CH2),0S0O3X';

alquil monogliceril éter sulfatos de la férmula

R.’DCH;?HCHEDSD-;qX' :
OH

alquil monoglicérido sulfatos de la férmula

R'CD:CH?,(I:HCHZDSO]X ;
OH

alquil monoglicérido sulfonatos de la formula

R'CO;CH;?HC HyS03X' ;
OH

alquil sulfonatos de la férmula
R'-SO3X";

alquilaril sulfonatos de la formula
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R1@—SD3X' :

alquil sulfosuccinatos de la féormula:

R'Os
COX' 5
S0
alquil éter sulfosuccinatos de la féormula:
R'—(OCH2CHz)y—02
( 2V COX';
SOX
sulfosuccinamatos alquilo de la férmula:
R"‘*ﬂ"f COX';
SO
alquilo amidosulfosuccinatos de la férmula
R'—C—NH—CH;CH;+0CH,;CH; 7 Oy
COX';
SO.X'

alquil carboxilatos de la formula:
R'-(OCHzCHz)W-OCH2C02X';

alquil amidoetercarboxilatos de la formula:

R'—C—NH—CH;CHyOCH;CHy 3 OCH2CO:X' ;

R'EO&/\CDE}{I ;

alquil succinatos de la férmula:
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acil sarcosinatos grasos de la férmula:

R—C—N—CH;COX ;
CH;

acil aminoacidos grasos de la formula:

P

COXY

acil tauratos grasos de la férmula:

RriNHCHECHESO]XI,

|
CH,

alquil sulfoacetatos grasos de la férmula:

X

R'O CH,50:X;

alquil fosfatos de la formula:

R—(OCHCHw-0—F—0X;
OH

en las que

R 'es un grupo alquilo que tiene de aproximadamente 7 a aproximadamente 22 vy, preferentemente, de
aproximadamente 7 a aproximadamente 16 atomos de carbono,

R'1 es un grupo alquilo que tiene de aproximadamente 1 a aproximadamente 18 y, preferentemente, de
aproximadamente 8 a aproximadamente 14 atomos de carbono,

R'2 es un sustituyente de un l-aminoacido natural o sintético,

X' es seleccionado de entre el grupo que consiste en iones de metales alcalinos, iones de metales alcalinotérreos,
iones de amonio e iones de amonio sustituidos con de aproximadamente 1 a aproximadamente 3 sustituyentes, cada
uno de los sustituyentes pueden ser iguales o diferentes y son seleccionados de entre el grupo que consiste en grupos
alquilo que tienen de 1 a 4 atomos de carbono y grupos hidroxialquilo que tienen de aproximadamente 2 a
aproximadamente 4 atomos de carbono y v es un entero de 1 a 6;

w es un entero de 0 a 20,
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y sus mezclas.

El al menos un tensoactivo aniénico comprende sulfato de sodio trideceth. El sulfato de sodio trideceth es la sal de
sodio de alcohol tridecilico etoxilado sulfatado que se ajusta, generalmente, a la férmula siguiente, CizHay
(OCH2CH,),0S03Na, en la que n tiene un valor de entre 1 y 4, y esta disponible comercialmente en Stepan Company
of Northfield, lllinois, bajo la marca comercial "Cedapal TD-403M." Los presentes solicitantes han reconocido que el
sulfato de sodio trideceth puede ser usado, de manera particularmente ventajosa, para obtener composiciones que
tienen una irritacion de ojos considerablemente reducida asociada a las mismas.

Cualquier cantidad de polimero acrilico modificado hidréfobamente adecuada para producir una composicién con
irritacion reducida puede se combinada con al menos un tensoactivo aniénico que comprende sulfato de sodio
trideceth, segin los presentes procedimientos. Segun ciertas realizaciones, se usa suficiente polimero acrilico
modificado hidréfobamente para producir una composicién con irritacion reducida que comprende desde mas de cero a
aproximadamente el 8% en peso de polimero acrilico activo, modificado hidréfobamente, en la composicion.
Preferentemente, se usa suficiente polimero acrilico modificado hidréfobamente para producir una composicién con
irritacion reducida que comprende desde el 0,01 al 5%, mas preferentemente del 0,01 al 4%, ain mas preferentemente
del 0.1 al 4%, y aun mas preferentemente del 0,1 al 3% de polimero acrilico activo, modificado hidréfobamente, en la
composicion. La cantidad de tensoactivo aniénico usada en la presente invencion es del 4% al 7% del tensoactivo
aniénico activo total en la composicion.

El polimero acrilico modificado hidr6fobamente y el tensoactivo aniénico pueden combinarse segin la presente
invencion por medio de cualquiera de los procedimientos convencionales de combinacion de dos o mas fluidos. Por
ejemplo, una 0 mas composiciones que comprenden, consisten esencialmente en, o consisten en al menos un
polimero acrilico modificado hidr6fobamente y una o mas composiciones que comprenden, consisten esencialmente
en, o consisten en al menos un tensoactivo anionico, pueden combinarse mediante vertido, mezclado, adicién gota a
gota, adicibn mediante pipeta, bombeo y similares, de una de las composiciones que comprende polimero acrilico
modificado hidréfobamente o tensoactivo aniénico, en o con el otro, en cualquier orden, usando cualquier equipo
convencional, tal como una hélice, pala agitada mecanicamente y similar. Segln ciertas realizaciones, la etapa de
combinacién comprende combinar una composicién que comprende tensoactivo aniénico en o con una composicion
que comprende polimero acrilico modificado hidr6fobamente. Segun ciertas realizaciones adicionales, la etapa de
combinacién comprende combinar una composicion que comprende polimero acrilico modificado hidréfobamente en o
con una composicion que comprende tensoactivo anionico.

Las composiciones con irritacion de ojos reducida producidas, asi como cualquiera de las composiciones que
comprenden polimero acrilico modificado hidr6fobamente o tensoactivo aniénico que son combinados en la etapa de
combinacién segun los presentes procedimientos, pueden comprender ademas cualquiera de entre una diversidad de
otros componentes que incluyen, de manera no exclusiva, uno 0 mas tensoactivos no iénicos, anféteros y/o catiénicos,
agentes perlantes u opacificantes, agentes espesantes, acondicionadores secundarios, humectantes, agentes
guelantes y aditivos que mejoran la apariencia, sensacion y fragancia de las composiciones, tales como colorantes,
fragancias, conservantes, agentes reguladores del pH y similares.

Cualquiera de entre una diversidad de tensoactivos no idnicos es adecuado para uso en la presente invencion. Los
ejemplos de tensoactivos no ionicos adecuados incluyen, pero no se limitan a, alcohol de &cido graso o amida
etoxilada, monoglicéridos etoxilados, ésteres de sorbitan etoxilados alquilpoliglicdsidos, sus mezclas y similares.
Ciertos tensoactivos no iénicos preferentes incluyen derivados de polioxietileno de ésteres de poliol, en los que el
derivado de polioxietileno de éster de poliol (1) es derivado de (a) un acido graso que contiene de aproximadamente 8 a
aproximadamente 22 vy, preferentemente, de aproximadamente 10 a aproximadamente 14 atomos de carbono, y (b) un
poliol seleccionado de entre sorbitol, sorbitan, glucosa, a-metil glucésido, poliglucosa que tiene una media de
aproximadamente 1 a aproximadamente 3 residuos de glucosa por molécula, glicerina, pentaeritritol y sus mezclas, (2)
contiene una media de aproximadamente 10 a aproximadamente 120, y, preferentemente, de 20 a 80 unidades
oxietileno, y (3) tiene una media de aproximadamente 1 a aproximadamente 3 residuos de acido graso por mol de
derivado de polioxietileno de éster de poliol. Los ejemplos de dichos derivados preferentes de polioxietileno de ésteres
de poliol incluyen, pero no se limitan a, laurato de sorbitdn PEG-80 y Polysorbate 20. Laurato de sorbitan PEG-80, que
es un monoéster de sorbitan de acido laurico etoxilado, con una media de aproximadamente 80 moles de o6xido de
etileno, esta disponible comercialmente en ICI Surfactants of Wilmington, Delaware, bajo la marca comercial "Atlas G-
4280". El Polysorbate 20, que es el monoéster de laurato de una mezcla de sorbitol y anhidridos de sorbitol
condensada con aproximadamente 20 moles de 6xido de etileno, esta disponible comercialmente en ICI Surfactants of
Wilmington, Delaware, bajo la marca comercial "Tween 20."

Otra clase de tensoactivos no i6nicos adecuados incluye alquil glucésidos o poliglucésidos de cadena larga, que son
los productos de condensacion de (a) un alcohol de cadena larga que contiene de aproximadamente 6 a
aproximadamente 22 vy, preferentemente, de aproximadamente 8 a aproximadamente 14 atomos de carbono, con (b)
glucosa o un polimero que contiene glucosa. Los alquil glucésidos preferentes comprenden de aproximadamente 1 a
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aproximadamente 6 residuos de glucosa por molécula de alquil glucdsido. Un glucésido preferente es decil glucésido,
gue es el producto de condensacion de alcohol decilico con un polimero de glucosa y esta disponible comercialmente
en Henkel Corporation of Hoboken, Nueva Jersey, bajo la marca comercial "Plantaren 2000."

Tal como se usa en la presente memoria, el término "anfotero" significara: 1) moléculas que contienen tanto sitios
acidos como sitios basicos, tales como, por ejemplo, un aminoacido que contiene tanto grupos funcionales amino
(basico) como acidos (por ejemplo,, acido carboxilico, acido), o 2) moléculas zwitteridnicas que poseen tanto cargas
positivas como cargas negativas dentro de la misma molécula. Las cargas de estas Ultimas puede ser dependientes o
independientes del pH de la composicion. Los ejemplos de materiales zwitteriénicos incluyen, pero no se limitan a,
alquil betainas y amidoalquil betainas. Los tensoactivos anféteros se divulgan en la presente memoria sin un contra-
ibn. Una persona con conocimientos en la materia reconoceria facilmente que bajo las condiciones de pH de las
composiciones de la presente invencion, los tensoactivos anfoteros son o bien eléctricamente neutros, gracias a que
tienen un equilibrio de cargas positivas y negativas, o bien tienen contra-iones, tales como contra-iones de metales
alcalinos, alcalinotérreos o de amonio.

Los ejemplos de tensoactivos anféteros adecuados para su uso en la presente invencion incluyen, pero no se limitan a,
anfocarboxilatos, tales como (mono o di) alquilanfoacetatos, alquil betainas, amidoalquil betainas, amidoalquil
sultainas; anfofosfatos, imidazolinas fosforiladas, tales como fosfobetainas y pirofosfobetainas, carboxialquil alquil
poliaminas, alquilimino-dipropionatos, (mono o di) alquilanfoglicinatos, (mono o di) alquilanfoproprionatos, &cidos N-
alquil B-aminopropriénicos, alquilpoliamino carboxilatos y sus mezclas.

Los ejemplos de compuestos de anfocarboxilato adecuados incluyen los de la formula:
A-CONH(CH2)xN'RsRsR7
en la que

A es un grupo alquilo o alquenilo, que tiene de aproximadamente 7 a aproximadamente 21, por ejemplo, de
aproximadamente 10 a aproximadamente 16 atomos de carbono;

X €S un numero entero de aproximadamente 2 a aproximadamente 6;

Rs es hidrégeno o un grupo carboxialquilo que contiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de
carbono;

Re es un grupo hidroxialquilo que contiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de carbono o es un
grupo de la féormula:

Rg-O-(CH2)nCO2-
en la que
Rs es un grupo alquileno que tiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de carbonoynes 162,y
R; es un grupo carboxialquilo que contiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de carbono.
Los ejemplos de alquil betainas adecuadas incluyen los compuestos de la férmula:
B-N"RgR10(CH2),CO2-
en la que

B es un grupo alquilo o alquenilo que tiene de aproximadamente 8 a aproximadamente 22, por ejemplo, de
aproximadamente 8 a aproximadamente 16 atomos de carbono;

Ry y Rio son, cada uno independientemente, un grupo alquilo o hidroxialquilo que tiene de aproximadamente 1 a
aproximadamente 4 atomos de carbono, y

peslo?2.

Una betaina preferente para su uso en la presente invencion es lauril betaina, disponible comercialmente en Albright &
Wilson, Ltd. of West Midlands, Reino Unido, como "Empigen BB/J".

Los ejemplos de amidoalquil betainas adecuadas incluyen los compuestos de la férmula:

D-CO-NH(CH2)q-N*R11R12(CH2)mCO»-
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en la que

D es un grupo alquilo o alquenilo que tiene de aproximadamente 7 a aproximadamente 21, por ejemplo, de
aproximadamente 7 a aproximadamente 15 atomos de carbono;

Ri11 ¥ Ri2 son, cada uno independientemente, un grupo alquilo o hidroxialquilo que tiene de aproximadamente 1 a
aproximadamente 4 atomos de carbono;

g es un entero de aproximadamente 2 a aproximadamente 6,y mes 1 6 2.

Una amidoalquil betaina es cocamidopropil betaina, disponible comercialmente en Goldschmidt Chemical Corporation
of Hopewell, Virginia, bajo la marca comercial "Tegobetaine L7".

Los ejemplos de amidoalquil sultainas adecuadas incluyen los compuestos de la formula

1 o

E—C'—NH—(CHz)r*TlJ_RT503
RIS

en la que

E es un grupo alquilo o alquenilo que tiene de aproximadamente 7 a aproximadamente 21, por ejemplo, de
aproximadamente 7 a aproximadamente 15 atomos de carbono;

Ri4 y Ris son, cada uno independientemente, un grupo alquilo o hidroxialquilo que tiene de aproximadamente 1 a
aproximadamente 4 atomos de carbono;

r es un namero entero de aproximadamente 2 a aproximadamente 6, y

Riz es un grupo alquileno o hidroxialquileno que tiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de
carbono.

En una realizacion, la amidoalquil sultaina es cocamidopropil hidroxisultaina, disponible comercialmente en Rhone-
Poulenc Inc., of Cranbury, Nueva Jersey, bajo la marca comercial "Mirataine CBS".

Los ejemplos de compuestos de anfofosfato adecuados incluyen los de la férmula:

o T

=]
G—C—NH—{CHE}FPI@-RTR'D“T—D
R, OH

en la que

G es un grupo alquilo o alquenilo que tiene de aproximadamente 7 a aproximadamente 21, por ejemplo, de
aproximadamente 7 a aproximadamente 15 atomos de carbono;

s es un entero de aproximadamente 2 a aproximadamente 6;

Ris es hidrégeno o un grupo carboxialquilo que contiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de
carbono;

Ri7 es un grupo hidroxialquilo que contiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de carbono o un
grupo de la féormula:

R19-O-(CHy)-CO-
en la que

Ris es un grupo alquileno o hidroxialquileno que tiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de
carbono, y
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teslo62,y

Rigs es un grupo alquileno o hidroxialquileno que tiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de
carbono.

En una realizacion, los compuestos de anfofosfato son lauroanfo PG-acetato fosfato sédico, disponible comercialmente
en Mona Industries of Paterson, Nueva Jersey, bajo la marca comercial "Monateric 1023," y los divulgados en la
patente US No. 4.380.637, que se incorpora a la presente memoria, por referencia.

Los ejemplos de fosfobetainas adecuadas incluyen los compuestos de la formula:

@?‘ |? 2]
E—C—NH—(CH)r N—R;-0—P—0

R, OH

en la que E, r, R, R2 y R3 son tal como se han definido anteriormente. En una realizacion, los compuestos de
fosfobetaina son los divulgados en las patentes US Nos. 4.215.064, 4.617.414 y 4.233.192, que se incorporan a la
presente memoria, por referencia.

Los ejemplos de pirofosfobetainas adecuadas incluyen los compuestos de la formula:

| CH f&—}il—r&—@r—ﬁJ G—R—OH
E—C—NH—(CH)r N—R; j;; P

R, 0o

en la que E, r, Ry, Rz y R3 son tal como se ha definido anteriormente. En una realizacion, los compuestos de
pirofosfobetaina son los divulgados en las patentes US Nos. 4.382.036, 4.372.869 y 4.617.414, que se incorporan a la
presente memoria, por referencia.

Los ejemplos de carboxialquil alquilpoliaminas incluyen las de la férmula:

en la que

I es un grupo alquilo o alquenilo que contiene de aproximadamente 8 a aproximadamente 22, por ejemplo, de
aproximadamente 8 a aproximadamente 16 atomos de carbono;

R22 es un grupo carboxialquilo que tiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de carbono;
R21 es un grupo alquileno que tiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de carbono y
u es un nimero entero de aproximadamente 1 a aproximadamente 4.

Las clases de tensoactivos catiénicos que son adecuadas para su uso en la presente invencion incluyen alquil
cuaternarios (mono, di o tri), bencil cuaternarios, éster cuaternarios, cuaternarios etoxilados, alquil aminas y sus
mezclas, en las que el grupo alquilo tiene de aproximadamente 6 atomos de carbono a aproximadamente 30 atomos
de carbono, siendo preferente de aproximadamente 8 a aproximadamente 22 atomos de carbono .

Cualquiera de entre una diversidad de agentes perlantes u opacificantes, disponibles comercialmente, que son
capaces de suspender aditivos insolubles en agua, tales como siliconas, y/o que tienden a indicar a los consumidores
que el producto resultante es un champu acondicionador, son adecuados para uso en la presente invencion. El agente
perlante u opacificante puede estar presente en una cantidad, en base al peso total de la composicion, de
aproximadamente el 1 por ciento a aproximadamente el 10 por ciento, por ejemplo, de aproximadamente el 1,5 por
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ciento a aproximadamente el 7 por ciento, o de aproximadamente el 2 por ciento a aproximadamente el 5 por ciento.
Los ejemplos de agentes perlantes u opacificantes adecuados incluyen, pero no se limitan a, mono o diésteres de (a)
acidos grasos que tienen de aproximadamente 16 a aproximadamente 22 atomos de carbono y (b) o bien etilen o
propilen glicol; mono o diésteres de (a) acidos grasos que tienen de 16 a aproximadamente 22 atomos de carbono (b)
un polialquilenglicol de la férmula: HO-(JO).-H, en la que J es un grupo alquileno que tiene de aproximadamente 2 a
aproximadamente 3 atomos de carbono, y a es 2 6 3; alcoholes grasos que contienen de aproximadamente 16 a
aproximadamente 22 atomos de carbono; ésteres grasos de la formula: KCOOCH.L, en la que K y L contienen,
independientemente, de aproximadamente 15 a aproximadamente 21 atomos de carbono; sélidos inorganicos
insolubles en la composicidon de champu, y sus mezclas.

El agente perlante u opacificante puede ser introducido en la composicién de limpieza suave como una dispersion
acuosa estabilizada, pre-formada, tal como la disponible comercialmente en Henkel Corporation of Hoboken, Nueva
Jersey, bajo la marca comercial "Euperlan PK-3000". Este material es una combinacion de diestearato de glicol (el
diéster de etilenglicol y acido estearico), Laureth-4 (CH3(CH.)10CH2(OCH2CH>)sOH) y cocamidopropil betaina y puede
ser en una relacién de porcentaje en peso de aproximadamente 25 a aproximadamente 30: de aproximadamente 3 a
aproximadamente 15: de aproximadamente 20 a aproximadamente 25, respectivamente.

Cualquiera de entre una diversidad de agentes espesantes disponibles comercialmente, que son capaces de impartir la
viscosidad adecuada a las composiciones de limpieza personal, son adecuados para su uso en la presente invencion.
Si se usa, el espesante deberia estar presente en las composiciones de champu en una cantidad suficiente para elevar
la viscosidad Brookfield de la composicién a un valor de entre aproximadamente 500 y aproximadamente 10.000
centipoises. Los ejemplos de agentes espesantes adecuados incluyen, de manera no exclusiva: mono o diésteres de 1)
polietilenglicol de formula: HO-(CH.CH»O).H, en la que z es un entero de aproximadamente 3 a aproximadamente 200,
y 2) acidos grasos que contienen de aproximadamente 16 a aproximadamente 22 atomos de carbono, ésteres de
acidos grasos de polioles etoxilados, derivados etoxilados de mono y diésteres de &acidos grasos y glicerina,
hidroxialquil celulosa; alquil celulosa, hidroxi alquil alquil celulosa y sus mezclas. Los espesantes preferentes incluyen
éster de polietilenglicol, y méas preferentemente PEG-150 diestearato, que esta disponible en Stepan Company of
Northfield, Illinois, o en Comiel, S.p.A. de Bolonia, Italia, bajo la marca comercial "PEG 6000 DS".

Cualquiera de entre una diversidad de acondicionadores secundarios, disponibles comercialmente, tales como
siliconas volatiles, que imparten atributos adicionales, como brillo, al cabello, son adecuados para uso en la presente
invencion. En una realizacion, el agente acondicionador de silicona volatil tiene un punto de ebullicion a presién
atmosférica inferior a aproximadamente 220°C. El acondicionador de silicona volatil puede estar presente en una
cantidad de aproximadamente el O por ciento a aproximadamente el 3 por ciento, por ejemplo, de aproximadamente el
0,25 por ciento a aproximadamente el 2,5 por ciento, o de aproximadamente el 0,5 por ciento a aproximadamente el 1,0
por ciento, basado en el peso total de la composicion. Los ejemplos de siliconas volatiles adecuadas incluyen, de
manera no exclusiva, polidimetilsiloxano, polidimetilciclosiloxano, hexametildisiloxano, fluidos de ciclometicona, tales
como polidimetilciclosiloxano disponible comercialmente en Dow Corning Corporation of Midland, Michigan, bajo la
marca comercial "DC-345" y sus mezclas, y preferentemente incluyen fluidos de ciclometicona.

Cualquiera de entre una diversidad de humectantes disponibles comercialmente, que son capaces de proporcionar
propiedades de hidrataciéon y acondicionamiento a la composicion de limpieza personal, son adecuados para uso en la
presente invencion. El humectante puede estar presente en una cantidad de aproximadamente el O por ciento a
aproximadamente el 10 por ciento, por ejemplo, de aproximadamente el 0,5 por ciento a aproximadamente el 5 por
ciento o de aproximadamente el 0,5 por ciento a aproximadamente el 3 por ciento, basado en el peso total de la
composicion. Los ejemplos de humectantes adecuados incluyen, de manera no exclusiva: 1) polioles liquidos solubles
en agua, seleccionados de entre el grupo que comprende glicerina, propilenglicol, hexilenglicol, butilenglicol,
dipropilenglicol y sus mezclas, 2) polialquilenglicol de la formula: HO-(R"O)y-H, en la que R" es un grupo alquileno que
tiene de aproximadamente 2 a aproximadamente 3 atomos de carbono y b es un nimero entero de aproximadamente 2
a aproximadamente 10; 3) éter de polietilenglicol de glucosa de metilo de férmula CHs-CgH1005-(OCH2CH2)c-OH, en la
gue ¢ es un entero de aproximadamente 5 a aproximadamente 25; 4) urea; y 5) sus mezclas, siendo glicerina el
humectante preferente.

Los ejemplos de agentes quelantes adecuados incluyen aquellos que son capaces de proteger y conservar las
composiciones de la presente invencion. Preferentemente, el agente quelante es acido etilendiamino tetraacético
("EDTA") y, mas preferentemente, es tetrasodio EDTA, disponible comercialmente en Dow Chemical Company of
Midland, Michigan, bajo la marca comercial "Versene 100XL", y esta presente en una cantidad, en base al peso total de
la composicion, de aproximadamente el 0 a aproximadamente el 0,5 por ciento o de aproximadamente el 0,05 por
ciento a aproximadamente el 0,25 por ciento.

Los conservantes adecuados incluyen Quaternium-15, disponible comercialmente como "Dowicil 200" en The Dow
Chemical Corporation of Midland, Michigan, y estan presentes en la composicion en una cantidad, en base al peso total
de la composicion, de aproximadamente el 0 a aproximadamente el 0,2 por ciento o de aproximadamente el 0.05 por
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ciento a aproximadamente el 0,10 por ciento.

Los procedimientos de la presente invencion pueden comprender ademas cualquiera de entre una diversidad de
etapas de mezclado o de introduccién de uno o mas componentes opcionales, descritos anteriormente en la presente
memoria, con 0 en una composicion que comprende un polimero acrilico modificado hidréfobamente y/o un tensoactivo
anionico, bien antes, después o simultaneamente con la etapa de combinacién descrita anteriormente. Aunque en
ciertas realizaciones, el orden de la mezcla no es critica, es preferente, en otras realizaciones, pre-mezclar ciertos
componentes, tales como la fragancia y el tensoactivo no i6nico antes de afiadir dichos componentes a una
composicion que comprende un polimero acrilico modificado hidréfobamente y/o un tensoactivo aniénico.

Las composiciones con irritacion reducida producidas por medio de la presente invencion se usan preferentemente
como productos de cuidado personal o en productos de cuidado personal, tales como champus, jabones, bafios, geles,
lociones, cremas y similares. Tal como se ha indicado anteriormente, los presentes solicitantes han descubierto
inesperadamente que los presentes procedimientos permiten la formulacion de dichos productos de cuidado personal
gue tienen una irritacion reducida de los ojos y caracteristicas de formacién de espuma deseables .

La presente divulgacién proporciona procedimientos para la limpieza de la piel o el cabello con una irritacion reducida
de los mismos, que comprende la etapa de poner en contacto la piel o el cabello de un mamifero con una composicion
con irritacion reducida que comprende un tensoactivo aniénico y un polimero acrilico modificado hidréfobamente, capaz
de unir el tensoactivo aniénico al mismo.

Puede usarse cualquier medio convencional para la puesta en contacto con la piel y/o el cabello de un mamifero. En
ciertas realizaciones preferentes, la etapa de puesta en contacto comprende aplicar una compaosicion con irritacion
reducida a la piel y/o al cabello de un ser humano.

Los procedimientos de limpieza pueden comprender ademas cualquiera de entre una diversidad de etapas opcionales
adicionales, asociadas convencionalmente con la limpieza del cabello y la piel, incluyendo, por ejemplo, etapas de
formacion de espuma, aclarado y similares.

EJEMPLOS

Los ensayos siguientes para permeabilidad trans-epitelial ("PTE") y de tensiometria se usan en la presente memoria y
en los Ejemplos siguientes. En particular, tal como se ha descrito anteriormente, el ensayo PTE se usa para determinar
cuando una composicidon es una composicion con irritacion reducida, y el ensayo de tensiometria se puede usar para
determinar la idoneidad de un material modificado hidréfobamente particular para unir el tensoactivo al mismo.

Ensayo de permeabilidad trans-epitelial ("Ensayo PTE"):

La irritacion de los ojos y/o la piel esperada para una formulacion determinada se mide segun el protocolo Invittox
namero 86, el "Ensayo de permeabilidad trans-epitelial (PTE)" segin se expone en el protocolo Invittox nimero 86
(Mayo de 1994) , incorporado a la presente memoria, por referencia. En general, el potencial de irritacion ocular y/o
cutanea de un producto puede ser evaluado mediante la determinacion de su efecto sobre la permeabilidad de una
capa celular, segun se evalta por medio de la filtracion de fluoresceina a través de la capa. Monocapas de células de
rifidn canino Madin-Darby (MDCK) son cultivadas a confluencia en inserciones microporosas en una placa de 24
pocillos, que contienen medio o tampo6n de ensayo en los pozos inferiores. El potencial de irritacion de un producto se
evalia mediante la medicion del dafio en la barrera de permeabilidad en la monocapa de células después de una
exposicion de 15 minutos a diluciones del producto. El dafio en la barrera se evalla por la cantidad de fluoresceina de
sodio que se ha filtrado al pocillo inferior después de 30 minutos, segun se determina espectrofotométricamente. La
filtracion de fluoresceina se representa en funcion de la concentracion del material de ensayo para determinar la ECsg
(la concentracion del material de ensayo que causa el 50% de la filtracibn maxima, es decir, el 50% de dafio a la
barrera de permeabilidad). Las puntuaciones mas altas son indicativas de férmulas méas suaves.

La exposicion de una capa de células MDCK cultivadas en una membrana microporosa a una muestra de ensayo es un
modelo para el primer evento que ocurre cuando una sustancia irritante entra en contacto con el ojo. In vivo, las capas
mas externas del epitelio corneal forman una barrera permeable, de manera selectiva, debido a la presencia de
uniones estrechas entre las células. Con la exposicién a una sustancia irritante, las uniones estrechas se separan,
eliminando, de esta manera, la barrera de permeabilidad. El fluido es absorbido a las capas mas profundas del epitelio
y al estroma, causando que las laminas de colageno se separen, lo que resulta en opacidad. El ensayo PTE mide el
efecto de una sustancia irritante sobre la ruptura de las uniones estrechas entre las células, en una capa de células
MDCK cultivadas en un inserto microporoso. El dafio es evaluado espectrofotométricamente, midiendo la cantidad de
tinte marcador (fluoresceina sédica) que se filtra a través de la capa de células y la membrana microporosa al pocillo
inferior.
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Ensayo de titulacion por tensiometria:

Un procedimiento bien conocido para medir la tension superficial de soluciones de tensoactivos es el procedimiento de
la placa de Wilhelmy (Holmberg, K.; Jonsson, B.; Kronberg, B.; Lindman, B. Surfactants and Polymers in Aqueous
Solution, Wiley & Sons, p. 347). En el procedimiento, una placa es sumergida en un liquido y se mide la fuerza hacia
abajo ejercida por el liquido sobre la placa. La tension superficial del liquido se puede determinar, entonces, en base a
la fuerza sobre la placa y las dimensiones de la placa. También es bien conocido que midiendo la tension superficial en
un intervalo de concentraciones puede determinarse la concentracién micelar critica (CMC).

Hay instrumentos para el procedimiento de la placa de Wilhelmy disponibles comercialmente. En los ejemplos
siguientes, un tensiometro Kruss K12 (Kruss USA, Mathews, NC) con una placa de Wilhelmy de platino es usado para
determinar la tensién superficial de cada muestra en un intervalo de concentraciones. El ensayo puede realizarse bien
hacia adelante o bien hacia atrds. En ambos casos, un recipiente de muestras contiene alguna solucién inicial en la
que la placa de Wilhelmy mide la tensiéon superficial. A continuacion, una segunda solucion es dosificada en el
recipiente de muestras, se agita y, a continuacion, se ensaya de nuevo con la placa de Wilhelmy. La solucién
inicialmente en el recipiente de muestras antes del inicio de la titulacion, en la que la segunda solucion es dosificada,
se denominara en adelante, en la presente memoria, como la solucién inicial, y la solucién que es dosificada en el
recipiente de muestras durante la titulacion se denominara en adelante, en la presente memoria, la solucion de
dosificacion, segun la convencion usada por Kruss USA.

En la titulacion hacia adelante, la concentracion de la solucion inicial es menor que la concentracion de la solucién de
dosificaciéon. En este ejemplo, durante los ensayos de titulacion hacia adelante, la solucion inicial era agua de grado
HPLC (Fisher Scientific, NJ), sin sulfato de sodio trideceth. La solucién de dosificacion era una solucion de sulfato de
sodio trideceth y agua de grado HPLC (Fisher Scientific, NJ) con una concentracion de 5.750 mg/L de sulfato de sodio
trideceth. Una gran solucion de almacén, 4 L, de la solucién de tensoactivo de dosificacion fue preparada de antemano;
se afiadio sulfato de sodio trideceth (Stepan Company, Northfield, IL) al agua de grado HPLC (Fisher Scientific, NJ) a
una concentracion de 5.750 mg/L .

Al principio de la titulacion hacia adelante, 50 ml de la solucion inicial fueron introducidos en el recipiente de muestras.
La tension superficial de esta solucion inicial fue medida y, a continuacion, se afiadié un volumen de la solucion de
dosificacion al recipiente de muestras. La solucion fue agitada durante al menos 5 minutos, antes de realizar las
siguientes medidas de tension superficial. Todas las titulaciones fueron realizadas de 0 mg/L a al menos 3.500 mg/L de
sulfato de sodio trideceth, que es muy superior a la CMC de todas las muestras. Un ensayo realizado segun este
procedimiento se denomina, en la presente memoria, como un ensayo de tensiometria por titulacion hacia adelante.

Como alternativa, en la titulacién inversa, la concentracion de la solucién inicial es mayor que la concentracion de la
solucion de dosificacion. Durante los ensayos de titulacion inversa de los ejemplos siguientes, la solucién de
dosificacion era agua de grado HPLC (Fischer Scientific, NJ), que no tenia tensoactivo, 0 mg/L. Las férmulas de
concentracioén completa (por ejemplo, las de la Tabla 1) fueron diluidas con agua de grado HPLC (Fisher Scientific, NJ)
a una dilucion de aproximadamente el 5% en peso. Esta solucién diluida al 5% se afiadio, a continuacién, al recipiente
de muestras y fue la solucién inicial. La tension superficial de esta solucion inicial fue medida y, a continuacion, un
volumen de la solucién de dosificacion fue afiadido al recipiente de muestras. La solucién fue agitada durante al menos
5 minutos, antes de realizar las siguientes medidas de tension superficial. Esta dosificacion, agitacion, y posterior
medicion fue repetida hasta que la dilucién alcanzé al menos el 0.0008%. Un ensayo segun este procedimiento se
denomina, en la presente memoria, como un ensayo de tensiometria por titulacién inversa.

A partir de los datos de tensiometria no procesados, se determiné la CMC para cada muestra, de la manera siguiente.
En primer lugar, la ecuacion para una linea horizontal fue ajustada a la porcion de los datos a altas concentraciones, es
decir, las concentraciones por encima del punto mas bajo de la grafica y dentro de la regién donde la tension superficial
es esencialmente constante, tal como se muestra, por ejemplo, en la Figura 2, como la linea 21. A continuacion, la
ecuacion para una linea recta es ajustada a los datos a concentraciones mas bajas que tienen una tension superficial
por encima de la linea horizontal derivada previamente, tal como se muestra, por ejemplo, en la Figura 2, como la linea
22. La interseccion de estas dos lineas/ecuaciones 23 se definié entonces como la CMC para esa muestra.

Ejemplos 1-4: Preparacion de las composiciones de limpieza

Las composiciones de limpieza de los Ejemplos 1 a 4 fueron preparadas segun los materiales y las cantidades
expuestos en la Tabla 1:
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Tabla 1*
Nombre comercial Nombre INCI 1 2 3 4
PEG 8000 (100%) PEG 8000 1,800 | - | e e
Polyox WSR 205 (100%) PEG-14M - 1,800 | - -
Carbopol ETD 2020 (100%) Carbomer | | e 1,800 | -
Carbopol AQUA SF1 (30%) Copolimero de acrilatos | -—--- | == | —eee- 6,000
Tegobetaine L7V (30%) Cocamidopropil betaina 9,330 9,330 9,330 9,330
Monateric 949J (30%) Lauroanfodiacetato  de 2,000 2,000 2,000 2,000
disodio
Cedepal TD403L (30%) Sulfato de sodio| 10,000 10,000 10,000 10,000
trideceth
Glycerin 917 (99%) Glicerina 1.900 1,900 1,900 1,900
Polymer JR-400 Polyquaternium-10 0,140 0,140 0,140 0,140
Dowicil 200 Quaternium-15 0,050 0,050 0,050 0,050
Versene 100XL Tetrasodio EDTA 0,263 0,263 0,263 0,263
Solucién de hidréxido sédico | Hidroxido sédico | - 0,500 0,500 0,500
(20%)
Solucién de &cido citrico (20%) | Acido citrico 0,500 | - | e e
Agua Agua gs gs gs gs

*expresado en % peso/peso

Las composiciones de la Tabla 1 fueron preparadas tal como se indica a continuacion:

Se afiadio gua (50,0 partes) a un vaso de precipitados. El polimero, (PEG 8000 en el Ejemplo n° 1, Polyox WSR 205 en
el Ejemplo n° 2, Carbopol ETD 2020 en el Ejemplo n°® 3 y Carbopol Aqua SF1 en el Ejemplo n° 4) fue afiadido al agua,
con mezclado. Los ingredientes siguientes fueron afiadidos, de manera independiente, mezclando hasta que cada
mezcla resultante respectiva fue homogénea: Tegobetaine L7V, Monateric 949J, Cedepal TD403LD, Glycerin 917,
Polymer JR400, Dowicil 200 y Versene 100XL. A continuacion, el pH de la solucion resultante fue ajustado con una
solucion de &cido citrico al 20% (Ejemplo 2) o una solucion de hidréxido de sodio al 20% (Ejemplos 1, 3, 4) hasta que

se obtuvo un pH final de aproximadamente 6,3 a 6,6. A continuacién, se afadié el resto del agua.

Comparacion de la suavidad de las composiciones de limpieza: Las composiciones preparadas segun los Ejemplos 1-4

fueron ensayadas para la suavidad, segun el ensayo PTE anterior. Los resultados de estos ensayos se exponen en la

Tabla 2, a continuacion:

Tabla 2: Comparacion de la suavidad

Ejemplo Valor PTE

Ejemplo 1 3,64 +1,01
Ejemplo 2 3,69 +0,98
Ejemplo 3 4,08 £0,18
Ejemplo 4 4,93 £0,32*

* = estadisticamente significativamente diferente (95% CI)

Este ejemplo demuestra que no todos los materiales son capaces de mitigar, de igual manera, la irritacién de piel y ojos

de una composicién de limpieza de tensoactivo.

Ejemplos 5-8: Preparacién de las composiciones de titulacion por tensiometria
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Las composiciones de los Ejemplos 5 a 9 fueron preparadas segun los materiales y las cantidades expuestos en la
Tabla 3:

Tabla 3*

Nombre comercial Nombre INCI 5 6 7 8 9
PEG 8000 (100%) PEG 8000 | - 0,050 | - e e
Polyox WSR 205 (100%) PEG-14-M | o e 0,050 | - e
Carbopol ETD 2020 (100%) Carbomer | - e e 0,060 | -
Carbopol AQUA SF1 (30%) Copolimero  de| - | s | e e 0,167

acrilatos
Solucion de hidréxido de Hidréxido sédico | -—--- | —ee- | aeee- Segun sea | Segun sea
sodio (20%) necesario = necesario
Agua DI Agua DI Qs Qs Qs Qs Qs
*expresado en % peso/peso

Las composiciones de la Tabla 3 fueron preparadas tal como se indica a continuacion:

Se afiadié agua de grado HPLC (50,0 partes) a un vaso de precipitados. El polimero, (PEG 8000 en el Ejemplo n° 1,
Polyox WSR 205 en el Ejemplo n° 2, Carbopol ETD 2020 en el Ejemplo n° 3 y Carbopol Aqua SF1 en el Ejemplo n° 4)
fue afiadido al agua, con mezclado. El pH de la solucién resultante fue ajustado, a continuacién, con una solucién de
hidroxido de sodio al 20% (segln sea necesario) hasta que se obtuvo un pH final de aproximadamente 7,0. A
continuacion, se afadio el resto del agua.

Valores de concentracidén micelar critica: Las composiciones preparadas segun los Ejemplos 5-9 fueron ensayadas
para valores de concentracién micelar critica (CMC) usando el experimento de tensiometria por titulacion hacia
adelante. La solucién inicial era de 50 ml de uno de entre los Ejemplos 5 a 9. La solucion de dosificacion era de 5.750
mg/L de sulfato de sodio trideceth en agua de grado HPLC. Se pre-formaron 42 dosis, que incrementaron la
concentracion de sodio trideceth de 0 mg/L, en la solucién inicial, hasta 3.771 mg/L en la medicion final.

Los resultados de este ensayo se exponen en la Tabla 4, a continuacion:

Tabla 4 Comparacion de concentracion micelar critica

Ejemplo Valor CMC (mg/L) CMC Delta (ma/L)
Ejemplo 5 125 -
Ejemplo 6 83 -42
Ejemplo 7 122 -3
Ejemplo 8 169 44
Ejemplo 9 400 275

La CMC es la concentracién de tensoactivo (en este ejemplo, sulfato de sodio trideceth) a la que comienzan a formarse
micelas libres. A una concentraciéon de tensoactivo por debajo de la CMC, no existe tensoactivo como micelas libres,
mientras que a concentraciones superiores a CMC, hay micelas libres presentes en la solucién. En el Ejemplo 5, la
CMC fue medida sin ningun polimero y se encontré que era de 125 mg/L. También se muestra en la Tabla 4 la CMC
Delta asociada con la composicion del Ejemplo 5 (sin material adicional). En el Ejemplo 6, con PEG 8000, la CMC
medida fue de 83, la cual esta por debajo de la CMC del Ejemplo 5, s6lo tensoactivo no polimero.

En el Ejemplo 7, la adicién de Polyox WSR 205 a la solucion resultdé en un cambio insignificante en la CMC, en
comparacion con la solucién sin material adicional, Ejemplo 5. Sin embargo, la adicién de Carbopol ETD 2020 tuvo un
efecto significativo en la CMC, incrementando la CMC desde 124 mg/L, sin material adicional, hasta 169 mg/L; esto
representa la segunda mayor CMC delta. El Ejemplo 8, Carbopol SF-1, posee la CMC mas alta y la mayor CMC Delta.

Este ejemplo muestra que la adicién de ciertos materiales a la soluciéon puede cambiar la CMC del tensoactivo en la
solucion. Un incremento en la CMC de las soluciones sugiere que el inicio de la formacién de micelas libres ocurre a
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concentraciones mas altas. En el Ejemplo 5, las micelas libres empiezan a formarse a 124 mg/L de sulfato de trideceth,
mientras que en el Ejemplo 9, las micelas libres no empiezan a formarse hasta 400 mg/L de sulfato de trideceth.

Los presentes inventores creen que el cambio en la CMC a una concentracion mas alta con la adicién de ciertos
materiales (por ejemplo, el Ejemplo 8 y 9) ocurre porque el tensoactivo se asocia con dicho material, reduciendo, de
esta manera, la concentracion de mondmero libre. La concentracion de mondmero libre se reduce de manera
proporcional a la cantidad de tensoactivo asociado con el material. La magnitud de la CMC Delta sugiere la cantidad de
tensoactivo a la que el material es capaz de asociarse, o la eficiencia del material para asociar tensoactivo.

La adicion de PEG 8000 (Ejemplo 1y 6) resulté en la puntuacién mas baja de PTE, la mas irritante, y la CMC mas baja.
La adicién de Polyox WSR 205 (Ejemplo 2 y 7) resulté en la segunda puntuacion mas baja de PTE, y la segunda CMC
mas baja. La adicion de Carbopol ETD 2020 (Ejemplo 3 y 8) resultd en la segunda puntuacién mas alta de PTE, y el
segundo mayor cambio en la CMC. La adicién de Carbopol Aqua SF-1 (Ejemplo 4 y 9) result6é en la puntuacién mas
alta de PTE y el mayor cambio en la CMC. Sorprendentemente, los presentes inventores descubrieron una
relacién/correlacion entre la magnitud del cambio de CMC causado por la adicién de un material y la suavidad de la
composicion. La adicién de un material o materiales que resulta en un mayor cambio de la CMC resulta en una
suavidad mejorada de la composicién. La adicién de un material que causa un incremento suficiente en la CMC resulta
en una composicién con irritacion reducida.

En el Ejemplo 9, la concentracion de Carbopol Aqua SF-1 era de 500 mg/L y la CMC era de 400 mg/L de sulfato de
sodio trideceth, mientras que la CMC de sulfato de sodio trideceth sin SF-1 era de 125 mg/L. Por lo tanto, el material
del Ejemplo 9 se asoci6 con 275 mg de sulfato de sodio trideceth por cada 500 mg de material, 0 0,183 g de sulfato de
sodio trideceth por 1,0 g de Aqua SF-1. La eficiencia de un material para asociarse con el tensoactivo es la CMC Delta
por masa del material. Un material con una mayor eficiencia asociard més tensoactivo y producir4d una mayor CMC
Delta.

Ejemplos 10-15: Preparacion de las composiciones de limpieza

Las composiciones de limpieza de los Ejemplos 10 a 15 fueron preparadas segun los materiales y las cantidades que
se exponen en la Tabla 5.

Tabla 5*
Nombre INCI 10 11 12 13 14 15
Carbopol Aqua SF-1 (30%) | Copolimero de  ----- 0,900 2,700 3,600 4,500 6,000
acrilatos
Atlas G-4280 (72%) Laurato de| 4,580 4,580 4,580 4,580 4,580 4,580
sorbitan PEG-80
Tegobetaine L7V (30%) Cocamidopropil 11,330 11,330 11,330 11,330 11,330 11,330
betaina
Cedepal TD403LD (30%) Sulfato de sodio| 20,000 20,000 @ 20,000 A 20,000 20,000 @ 20,000
trideceth
Glycerin 917 (99%) Glicerina 1,900 1,900 1,900 1,900 1,900 1,900
Polymer JR-400 Polyquaternium- 0,140 0,140 0,140 0,140 0,140 0,140
10
Dowicil 200 Quaternium-15 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
Versene 100XL Tetrasodio EDTA 0,263 0,263 0,263 0,263 0,263 0,263
Agua Agua gs gs gs gs gs gs
* expresado en &peso/peso

Cada una de las composiciones de la Tabla 5 fue preparada independientemente tal como se indica a continuacion:

Se afadié agua (50,0 partes) a un vaso de precipitados. Para los Ejemplos 11 a 15, se afiadié Carbopol Aqua SF-1 al

agua, con mezclado. (Para el Ejemplo 10, esta etapa fue omitida). A continuacion, se afiadié Atlas G-4280 con

mezclado. Para los Ejemplos 10-15, los ingredientes siguientes fueron afiadidos, a continuacién, independientemente,

con mezclado, hasta que cada mezcla resultante respectiva fuese homogénea: Tegobetaine L7V, Cedepal TD403LD,

Glycerin 917, Polymer JR400, Dowicil 200 y Versene 100XL. A continuacion, el pH de la solucion resultante fue

ajustado con una solucion de hidroxido de sodio al 20% o una solucién de &cido citrico al 20%, hasta que se obtuvo un
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pH final de aproximadamente 6,3 a 6,6. A continuacion, se afiadié el resto del agua.

Comparacion de suavidad de las composiciones de limpieza: A continuacién, las composiciones preparadas segun los
Ejemplos 10-15 fueron ensayadas para la suavidad segun el ensayo PTE anterior. La Tabla 6 muestra el valor PTE de
la composicion de cada ejemplo:

Tabla 6. Comparacion de la suavidad

Ejemplo Valor PTE Valor PTE Delta
Ejemplo 10 1,46 £ 0,26 -
Ejemplo 11 2,68 £0,28 1,22
Ejemplo 12 2,85+0,51 1,39
Ejemplo 13 2,74+0,18 1,28
Ejemplo 14 3,34 +0,83 1,88
Ejemplo 15 3,26 +0,39 1,80

Tal como se muestra en el Ejemplo 10, la composicién que contiene una cantidad relativamente alta de tensoactivo
anionico (6,0% activo) sin Carbopol Aqua SF1 registrd un valor PTE relativamente bajo y, de esta manera, se consideré
irritante. Sin embargo, tras la adicion de Carbopol Aqua SF1 a la misma, tal como se muestra en el Ejemplo 11, la
puntuacion PTE mejord. Los ejemplos 12 a 15 mostraron ademas que conforme se incrementaba la cantidad de
Carbopol Aqua SF-1 afiadida a la composicién, los valores PTE para esas composiciones respectivas fueron
mejorados, en general, de manera concomitante. También se muestra en la Tabla 6 la puntuacion PTE Delta relativa a
la composicion comparable, Ejemplo 10 (sin Carbopol Aqua SF-1).

Estos ejemplos indicaron que la presencia de Carbopol Aqua SF1 mejoré considerablemente la suavidad para la piel y
los ojos de las composiciones por medio de la unién de tensoactivo al mismo, y que dicha suavidad mejord, en general,
conforme se incrementé la cantidad de copolimero. La mayor parte del incremento en la puntuacién PTE (68%) ocurre
con la adicion de so6lo el 0,9% de Carbopol Aqua SF-1, Ejemplo 10.

Comparacion de la concentracién micelar critica de las composiciones de limpieza: Las composiciones preparadas
segun los Ejemplos 10-15 fueron ensayadas para la concentracién micelar critica segin el ensayo de tensiometria por
titulacién inversa anterior. La Tabla 7 expone los valores CMC de la composicion de cada ejemplo:

Tabla 7: Comparacion de la concentracién micelar critica

Ejemplo Valor CMC (mg/L) CMV Delta (mg/L)
Ejemplo 10 48 -
Ejemplo 11 65 17
Ejemplo 12 136 88
Ejemplo 13 377 329
Ejemplo 14 370 322
Ejemplo 15 398 350

Esta serie de ejemplos, 10-15 muestra que conforme la cantidad de Carbopol AquaSF-1 se increment6 de 0 a 6% (de O
a 1,8% activo), la CMC Delta aument6 a valores mas altos. Aunque sin relacion con ninguna teoria particular, los
presentes inventores atribuyen este incremento en la CMC Delta que resulta incrementando la concentracion de
Carbopol Aqua SF-1 a la capacidad del Carbopol Aqua SF-1 para unir el tensoactivo al mismo. Conforme se afiade
mas Carbopol Aqua SF-1 a la composicion (del Ejemplo 10 al 15) mas tensoactivo se une al mismo. Debido a que el
tensoactivo que esta unido al Carbopol Aqua SF-1 no contribuye a la concentracion de monémero libre, la CMC cambia
a valores mas altos.

De manera similar, tal como se muestra en la Tabla 6, la suavidad (valores PTE) de la composicion incrementa, en
general, con concentraciones crecientes de Carbopol Aqua SF-1. De nuevo con los Ejemplos 10-15, los presentes
inventores encontraron una correlacién entre el incremento en la CMC y la CMC Delta y la suavidad mejorada
(puntuaciones PTE/PTE Delta) de la composicion.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para reducir la irritacion de ojos asociada con una composicién de cuidado personal, que
comprende al menos un tensoactivo aniénico, comprendiendo el procedimiento combinar un polimero acrilico
modificado hidré6fobamente, capaz de unir un tensoactivo al mismo, en el que al menos un tensoactivo aniénico
comprende sulfato de sodio trideceth, para producir una composicion de cuidado personal con irritacion de ojos
reducida, en la que dicha composicién de cuidado personal con irritacion de ojos reducida tiene una CMC Delta de
al menos 80, y en la que la cantidad de tensoactivo anionico activo es del 4 al 7%.
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