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DESCRIPCION
Estabilizador de espuma para una composicién de esterilizacion
Ambito técnico

[0001] Esta invencién se refiere a una composicion de esterilizacion que es capaz de formar una espuma estable y
persistente.

Antecedentes de la técnica

[0002] Se usan varias drogas como antisépticos para las manos, los dedos y la piel, y la yodopovidona es
perfectamente conocida como desinfectante/antiséptico. La yodopovidona se usa en varios sitios tales como los
hospitales y el hogar, puesto que es sabido que la yodopovidona apenas permite la presencia de microbios resistentes y
tiene gran capacidad de desinfeccion para con varios microbios patdégenos.

Como productos medicinales de yodopovidona han sido desarrolladas y usadas formulaciones tales como ungiientos,
pastas o polvos (véase la Referencia de Patente 1 0 2, por ejemplo), y principalmente se usa una droga liquida como
formulacién para manos y dedos (véase la Referencia de Patente 3, por ejemplo). Tal droga liquida es una solucion que
tiene un color negruzco derivado del yodo, y se sabe de la misma que presenta un problema de goteo que ha sido
sefialado a menudo. Particularmente, en la droga liquida de tipo higienizante se produce facilmente goteo y salpicadura
al aplicarla a una mano al proceder a su uso, y por lo tanto habitualmente se desperdicia una parte de la solucion
medicinal aplicada a una mano. Ademas, se dan muchos casos en los que la solucién medicinal salpica la ropa, el suelo
y cosas similares, y se requiere una considerable cantidad de tiempo para el lavado y la limpieza.

[Referencia de Patente 1] Publicacién de Patente Japonesa Examinada N° 1-32210

[Referencia de Patente 2] Patente Japonesa N° 3583166

[Referencia de Patente 3] Publicaciéon de Patente Japonesa Examinada N° 7-2646

[0003] La WO 03/061721 y la WO 03/061389 describen composiciones peliculigenas antimicrobianas.
[0004] La US 4.130.640 describe una composicion limpiadora germicida en forma semisdlida.

[0005] La US 4.597.975 describe composiciones superficiactivas con contenido de yodo que son utiles para higienizar y
desgerminar la piel.

[0006] La WO 91/12721 pertenece a una composicion desinfectante bactericida y viricida que es adecuada para su
aplicacion a la piel.

Descripcion de la invenciéon
Problemas a resolver mediante la invencion

[0007] Es un objeto de esta invencion el de aportar una composicion de esterilizacion que no pueda gotear ni salpicar
como consecuencia de su uso y que permita un uso eficaz de toda la solucién medicinal aplicada a la mano, con una
eficaz desinfeccion de manos y dedos.

Los medios para resolver los problemas

[0008] Los inventores han llevado a cabo una extensiva investigacion a fin de resolver los problemas anteriormente
mencionados y como resultado de ello, mezclando una cantidad especifica de un agente superficiactivo tipo
organosulfato con una cantidad especifica de yodopovidona y una cantidad especifica de un agente superficiactivo no
idnico, es posible hacer una formulacion para un producto medicinal espumado estable y persistente e impedir el goteo
que se produce en uso, y como resultado de ello los inventores han descubierto una composicion de esterilizacion que
permite un uso eficaz de toda la solucién medicinal aplicada a la mano, impedir que se manchen las prendas de vestir,
los suelos y cosas similares, y al mismo tiempo una eficaz desinfeccion de manos y dedos, habiendo con ello logrado
esta invencion.

Es decir que esta invencion es como se describe a continuacion.

(1) Composicion de esterilizacion que comprende yodopovidona, un agente superficiactivo no i6nico y un agente
superficiactivo tipo organosulfato, en donde la cantidad de mezcla de yodopovidona es de un 4 a un 10% (en peso por
unidad de volumen), la relacion de mezcla entre el agente superficiactivo tipo organosulfato y el agente superficiactivo
no ionico es de 50:1 a 2:1, y el total de los contenidos de los dos agentes superficiactivos es de un 0,4 a un 14% (en
peso por unidad de volumen) con respecto a la cantidad total de la composicion.

(2) Composicion de esterilizacion segun (1), en donde el agente superficiactivo tipo organosulfato descrito en (1) es
nonilfenil polioxietileno éter sulfato amoénico o lauril polioxietileno éter sulfato aménico.
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(3) Composicion de esterilizacion segun (1), en donde el agente superficiactivo no idnico descrito en (1) es laurato de
dietanolamida.

(4) Composicion de esterilizacion segun cualquiera de los puntos (1) a (3), en donde una cantidad de mezcla del agente
superficiactivo tipo organosulfato descrito en (1) es de un 0,4 a un 10% (en peso/volumen).

(5) Composicion de esterilizacion segun (1), en donde la composicion de esterilizacion tiene un poder espumante de 190
a 270 mm, una estabilidad de espuma de 140 a 201 mm y una reduccion del poder espumante de un 30% o menos.

(6) Composicion de esterilizacion segun (1), en donde el tiempo sin goteo es de 5 minutos 0 mas.

Efecto de la invencion

[0009] Una composicion de esterilizacion de esta invencion permite una fiable higienizacion y desinfeccion impidiendo el
goteo y formando una espuma persistentemente estable. Ademas, puesto que la composicion de esterilizacion de esta
invencion no gotea, se usa con eficacia toda la cantidad de composiciéon de esterilizacion aplicada a la mano, y es
posible mejorar la utilizacion de un componente eficaz como droga y el rendimiento econémico.

El mejor modo de realizar la invencion

[0010] La composicidn de esterilizacion de esta invencion incluye yodopovidona, que tiene una accion de desinfeccion y
sirve de componente principal, y un agente superficiactivo tipo organosulfato y un agente superficiactivo no ioénico. De
ser necesario, pueden afiadirse a la mezcla un ajustador del pH, un solvente y otros aditivos farmacéuticos.

[0011] Puesto que la composicion de esterilizacion de esta invencion es descargada desde un envase tipo bomba, no
es particularmente necesario limitar la viscosidad en la medida en que se impida la obstrucciéon de un filtro dentro de una
boquilla de una bomba. Puesto que una viscosidad excesivamente alta ocasiona obstruccién, la viscosidad de la
composicion puede preferiblemente ser de 10 mPa-seg. o menos.

[0012] EI nivel de pH de la composicién de esterilizacion de esta invencion puede ser preferiblemente de 3 a 6 con
vistas a la estabilidad a lo largo del tiempo. En este caso, es preferible ajustar el pH de la composicién de esterilizacion
con un ajustador del pH. Como ajustador del pH puede usarse hidroxido sédico, acido clorhidrico o ajustadores
similares.

[0013] La concentracion de yodopovidona en esta invencion es de un 4 a un 10% (en peso/volumen), y mas
preferiblemente de un 4 a un 7,5% (en peso/volumen) con respecto a la cantidad total de la composicion, con vistas a la
viscosidad.

[0014] EI agente superficiactivo tipo organosulfato en esta invencién puede con particular preferencia ser un agente
superficiactivo tipo organosulfato de una sal de amonio, y, como ejemplos especificos del mismo, pueden usarse
nonilfenil polioxietileno éter sulfato amodnico o lauril polioxietileno éter sulfato amdnico. La cantidad de mezcla del agente
superficiactivo de organosulfato puede ser preferiblemente de un 0,4 a un 10% (en peso/volumen) con respecto a la
cantidad total de la composicion.

[0015] Como otro aspecto de esta invencion, en caso de incorporar a la mezcla el agente superficiactivo no iénico, es
posible usar laurato de dietanolamida. A fin de formar una espuma persistente, la cantidad de agente superficiactivo no
iénico mezclada puede preferiblemente ser menor que la de agente superficiactivo tipo organosulfato mezclada en esta
invencion. Mas especificamente, la relacion de mezcla del agente superficiactivo tipo organosulfato y del agente
superficiactivo no ionico es de 50:1 a 2:1, en donde la concentracién de agente superficiactivo tipo organosulfato es de
un 0,4 a un 10% (en peso por unidad de volumen), y la concentracion de agente superficiactivo no idnico es de un 0,02
a un 1% (en peso por unidad de volumen) con respecto a la cantidad total de la composicidon de esterilizacion de esta
invencion. Mas preferiblemente, la concentracion de agente superficiactivo tipo organosulfato es de un 1 a un 4% (en
peso por unidad de volumen), y la concentraciéon de agente superficiactivo no idnico es de un 0,08 a un 1% (en peso por
unidad de volumen). Es posible formar la espuma persistente cuando las concentraciones estan situadas dentro de
estas gamas de valores.

[0016] El total de las cantidades de agente superficiactivo tipo organosulfato y agente superficiactivo no ionico
mezcladas es de un 0,4 a un 14% (en peso/volumen), y preferiblemente de un 0,4 a un 10,2% (en peso/volumen), con
respecto a la cantidad total de la composicién de esterilizacion de esta invencion.

[0017] La composicion de esterilizacion de esta invencion tiene un poder espumante de 190 a 270 mm a 25°C y una
estabilidad de espuma de 140 a 201 mm a 25°C. Se prefiere una composicion de esterilizacion que tenga una reduccion
del poder espumante de un 30% o menos cuando el poder espumante y la estabilidad de espuma son como se ha
especificado anteriormente. Aqui, “reduccion del poder espumante” significa un valor que es obtenido dividiendo la
estabilidad de espuma (mm) por el poder espumante (mm) y se expresa como porcentaje (%). La composicion de
esterilizacion de esta invencion que tiene un valor como el indicado forma espuma estable y persistente. Los métodos



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2439498 T3

de ensayo para la determinacion del poder espumante y de la estabilidad de espuma estan descritos en la JIS (Normas
Industriales Japonesas) K3362:1998 (método de ensayo de detergentes sintéticos), y los ensayos fueron llevados a
cabo segun este método. Especificamente, usando un dispositivo de medicion del poder espumante como el descrito en
la JIS K3362, 50 ml de una muestra se cargan en un cilindro interior de antemano, y 20 ml de la misma muestra se
vierten sobre una parte central de una superficie liquida desde una altura de 900 mm y bajo una condicion de
temperatura de 25°C. Tras haberse escurrido toda la muestra, se midié la altura (mm) de la espuma, y el valor medido
es el poder espumante. Ademas fue medida la altura de la espuma tras haber transcurrido 5 minutos, y el valor medido
es la estabilidad de espuma.

[0018] La composicion de esterilizacion de esta invencion no ocasiona goteo por espacio de 3 minutos o mas, y mas
preferiblemente, 5 minutos 0 mas. Aqui, “tiempo en el cual no se produce goteo” significa el tiempo que transcurre hasta
que comienza un goteo de pequefas gotas liquidas desde el tamiz como resultado de la rotura de la espuma cuando la
composicion de esterilizacion que ha sido envasada en el envase tipo bomba es descargada apretando la bomba una
vez con una mano sobre un tamiz que tiene un numero de tamiz de 16 (1 um) que esta definido en la Farmacopea
Japonesa. A este tiempo se le denomina el tiempo sin goteo (min.) de la espuma descargada. La espuma que tiene un
tiempo sin goteo de 3 minutos o mas forma espuma suficientemente persistente, y la espuma que tiene un tiempo sin
goteo de 5 minutos 0 mas es ademas mas fina, mas persistente y mas preferida en cuanto a las propiedades de
espuma.

[0019] En la composicién de esterilizacion de esta invencion es posible usar un estabilizador tal como yoduro potasico,
un ajustador de la viscosidad tal como laurilpirrolidona, hidroxietilcelulosa y glicerina concentrada y aromatizante, de ser
necesario.

[0020] Como solvente usado en esta invencion, puede usarse cualquier solvente siempre que la yodopovidona se
disuelva completamente en el solvente, y especificamente puede usarse como solvente agua purificada, o agua
destilada. La temperatura para la disolucion no esta particularmente limitada, y de ordinario es preferible llevar a cabo la
disolucién dentro de una gama de temperaturas de 10°C a 30°C.

[0021] Es posible producir la composicion de esterilizacion de esta invencion por un método convencional. Por ejemplo,
yodopovidona es afiadida a agua purificada en una cantidad de un 70% a un 90% de la cantidad total de la composicion
de esterilizacion de esta invencion, efectuandose a continuacion agitacion suficiente para una perfecta disolucion, y
luego es afiadido el agente superficiactivo tipo organosulfato, a continuacién de lo cual se efectia agitacion suficiente
para una perfecta disolucion. El nivel de pH de la soluciéon se ajusta usando el ajustador del pH. Se afiade agua
purificada a la solucion tras el ajuste del pH para alcanzar la concentracion predeterminada, produciendo con ello la
composicion de esterilizacion.

[0022] Puede usarse cualquier envase en calidad del envase tipo bomba a cargar con la composicién de esterilizacion
de esta invencién siempre que el envase esté provisto de una bomba que convierta la composicion de esterilizacion en
espuma sin salpicar. Por consiguiente, por ejemplo puede usarse un envase bomba espumador capaz de descargar
espuma cuando se aprieta una parte de la boquilla del mismo. Ademas, necesariamente esta unido dentro de la boquilla
de la bomba un filtro de malla o un filiro poroso. En caso de usarse un material facilmente sujeto a solidificacion por
secado, tal como la yodopovidona, es mas preferible usar el filtro poroso que usar el filtro de malla. Como ejemplos
especificos de productos, pueden usarse envases bomba espumadores del tipo E3, del tipo F5L o del tipo WRT4,
fabricados por la Daiwa Can Company, un envase bomba espumador del tipo de los sin gas fabricado por la Yoshino
Kogyosho Co., Ltd., y una bomba dispensadora de espuma del tipo PFO3F fabricada por el Kohno Jushi Kogyo Group.

[0023] En el sentido en el que se la utiliza en la presente, la expresion “filiro de malla” significa un filtro realizado en
forma de una malla. El material no esta particularmente limitado, y es posible usar PET (tereftalato de polietileno) o PP
(polipropileno). El tamafio de la malla de momento no esta particularmente limitado, y puede ser adecuadamente
seleccionado de acuerdo con la finalidad perseguida. Por ejemplo, el tamafio puede ser preferiblemente de 100 mallas o
mas, mas preferiblemente de 100 a 400 mallas, y aun mas preferiblemente de 200 a 350 mallas. EI nimero de filtros no
esta particularmente limitado y puede ser seleccionado adecuadamente de acuerdo con la finalidad perseguida. Desde
el punto de vista de mejorar la propiedad de espuma, pueden usarse por ejemplo preferiblemente dos o mas filtros.
Ademas, el espesor del filtro no esta particularmente limitado y puede ser adecuadamente seleccionado de acuerdo con
la finalidad perseguida. El espesor puede ser preferiblemente de 0,01 a 2 mm.

[0024] Ademas, la expresidn “filiro poroso” significa un filtro que tiene poros finos. Es posible definir los poros finos por
medio del numero (o densidad) de celdas. El nimero (la densidad) de celdas de un cuerpo poroso puede ser
preferiblemente de 10 a 200 celdas/25 mm, y mas preferiblemente de 25 a 175 celdas/25 mm. El material no esta
particularmente limitado, y puede preferiblemente usarse CFS (sulfito de polifenileno), uretano y PP (polipropileno). Es
también posible usar en combinacion filtros de distinto tamafio de malla y distintos materiales. Ademas, el espesor del
filtro no esta particularmente limitado y puede ser adecuadamente seleccionado de acuerdo con la finalidad perseguida.
Por ejemplo, el espesor puede ser preferiblemente de 1 a 10 mm. Especificamente, puede usarse el cuerpo poroso que
se usa para cosas tales como la bomba de la WO 2006/131980.
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Ejemplos

[0025] A continuacion se describe mas detalladamente esta invencion por medio de ejemplos, si bien esta invencién no
queda limitada a los ejemplos ni a los ejemplos de ensayo.

Ejemplos 1 a 6 y Ejemplos Comparativos 1y 2

[0026] Sobre la base de la cantidad de mezcla de la Tabla 1, se afiadieron a agua purificada a 25°C yodopovidona y
laurato de dietanolamida que habian sido fundidos, procediéndose a continuacion a su mezcla. Ademas se afadio a la
mezcla nonilfenil polioxietileno éter sulfato amdnico, siendo ello seguido por una perfecta disolucién. El nivel de pH de
cada una de las soluciones fue ajustado a 4,2, y luego fue afiadida a cada una de las soluciones agua purificada para
asi alcanzar una cantidad total de 100 ml, obteniéndose con ello composiciones de esterilizacion de esta invencion.

De la misma manera se prepararon los Ejemplos Comparativos 1y 2 sobre la base de la cantidad de mezcla de la Tabla
1.

Ejemplos 7 a 12 y Ejemplos Comparativos 3 y 4

[0027] Sobre la base de la cantidad de mezcla de Tabla 2 se afiadieron a agua purificada a 25°C yodopovidona y
laurato de dietanolamida que habian sido fundidos, procediéndose a continuacion a su mezcla. Ademas se afadio a la
mezcla lauril polioxietileno éter sulfato amodnico, siendo ello seguido por una perfecta disolucion. El nivel de pH de cada
una de las soluciones fue ajustado a 4,2, y luego se afadié a cada una de las soluciones agua purificada para alcanzar
una cantidad total de 100 ml, obteniéndose con ello composiciones de esterilizacién de esta invencion.

De la misma manera se prepararon los Ejemplos Comparativos 3 y 4, sobre la base de la cantidad de mezcla de la
Tabla 2.

Ejemplo de Ensayo 1 Ensayo de Goteo

[0028] Cada una de las composiciones de esterilizacion (a las que de aqui en adelante se denomina muestras;
indicandose las formulaciones en las Tablas 1 a 4) de esta invencion, que se diferencian unas de otras en los
componentes, fue cargada en un envase tipo bomba de 350 ml (del tipo E3-08, fabricado por la Daiwa Can Company;
volumen de descarga de 20 cm3). Se apretd la bomba una vez con una mano, y la espuma descargada se dejé caer
sobre un tamiz con el numero de tamiz de 16 (1 uym) segun la Farmacopea Japonesa para medir el tiempo transcurrido
hasta deshacerse la espuma, haciendo asi que empiecen a caer pequefias gotas desde el tamiz. El tiempo fue
registrado como tiempo sin goteo (min.) de la espuma descargada. Los resultados estan indicados en las Tablas 1y 2.
Las composiciones de esterilizacion de esta invencion fueron capaces de mantener una espuma fina por espacio de 5
minutos o mas y de impedir asi el goteo desde el tamiz en este ensayo, pero las espumas cuyas composiciones estaban
dentro de la gama de valores que queda fuera de esta invencion desaparecieron rapidamente, ocasionando asi el goteo.

Ensayo del Poder Espumante

[0029] EI poder espumante de las muestras fue medido segun la columna cuyo encabezamiento reza “Poder
Espumante y Estabilidad de Espuma” en la descripcion que se da en el método de ensayo de detergentes sintéticos de
la JIS K3362. Especificamente, usando un dispositivo de medicion del poder espumante como el que se describe en la
JIS K3362, se cargaron de antemano 50 ml de cada una de las muestras en un cilindro interior, y 20 ml de la misma
muestra fueron vertidos sobre una parte central de una superficie liquida desde una altura de 900 mm bajo una
condicion de temperatura de 25°C. Tras haberse escurrido toda la muestra, fue medida la altura (mm) de la muestra, y
el valor medido se tomé como el poder espumante. Ademas fue medida la altura de la espuma tras haber transcurrido 5
minutos, y el valor medido fue tomado como la estabilidad de espuma. Este ensayo fue llevado a cabo de la misma
manera para cada una de las muestras. Los resultados estan indicados en las Tablas 1y 2.
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Aplicabilidad industrial

[0032] La composicion de esterilizacion de esta invencion es excelente formando una espuma persistente y susceptible
de ser usada para una eficaz desinfeccion y esterilizacion.
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REIVINDICACIONES

Composicion de esterilizacion que comprende yodopovidona, un agente superficiactivo no ioénico y un agente
superficiactivo tipo organosulfato, en donde la cantidad de mezcla de yodopovidona es de un 4 a un 10% (en
peso/volumen), la relacién de mezcla entre el agente superficiactivo tipo organosulfato y el agente superficiactivo
no iénico es de 50:1 a 2:1, y el total de los contenidos de los dos agentes superficiactivos es de un 0,4 a un 14%
(en peso por unidad de volumen) con respecto a la cantidad total de la composicion.

Composicion de esterilizacion segun la reivindicacion 1, en donde el agente superficiactivo tipo organosulfato es
nonilfenil polioxietileno éter sulfato amoénico o lauril polioxietileno éter sulfato aménico.

Composicion de esterilizacion segun la reivindicacion 1, en donde el agente superficiactivo no iénico es laurato
de dietanolamida.

Composicion de esterilizacion segun cualquier reivindicacion precedente, en donde la cantidad de mezcla del
agente superficiactivo tipo organosulfato que se describe en la reivindicacion 1 es de un 0,4 a un 10% (en
peso/volumen).

Composicion de esterilizacion segun la reivindicacion 1, en donde la composicion de esterilizacion tiene un poder
espumante de 190 a 270 mm, una estabilidad de espuma de 140 a 201 mm y una reducciéon del poder
espumante de un 30% o menos.
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