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DESCRIPCION

Limpiador para el aseo personal con sistemas tensioactivos suaves que comprenden compuestos de alcanoilo
definidos y un producto tensioactivo de isetionato de acilo graso definido y un agente beneficioso para la piel o el
cabello opcional

La presente invencion se refiere a nuevas composiciones de tensioactivos supersuaves para su uso en
composiciones de limpieza para el aseo personal (por ejemplo, champus o limpiadores para el cuerpo liquidos
para el aseo personal), que comprenden ademas opcionalmente un agente beneficioso para la piel o el pelo. El uso
de estas combinaciones de tensioactivos proporciona una suavidad comparable o mayor a las composiciones que
proporcionan una suavidad empleando cantidades muy altas de aceites emolientes.

Las composiciones de limpieza para el aseo personal que proporcionan beneficios de limpieza y aseo personal son
conocidas en la técnica, por ejemplo, el mercado de limpiadores liquidos. Para lograr un mayor beneficio
hidratante y suave para la piel, se emplean niveles muy elevados (en general, mayores que 30% en peso de las
composiciones liquidas) de aceite emolientes en las composiciones hidratantes mas destacadas del mercado (por
ejemplo, las composiciones de limpieza corporal Dove® Cream Oil u Olay® Ribbon).

Se sigue intentando proporcionar beneficios para el cuidado de la piel en composiciones de limpieza de la piel/pelo
para el aseo personal, por ejemplo, introduciendo cantidades cada vez mayores de agentes beneficiosos, tales
como aceite de silicona, vaselina y aceites de triglicéridos en dichos limpiadores. Algunos productos emplean
aceites emolientes en una cantidad tan elevada como del 50% en peso o mas de la composicion.

La patente de EEUU n.° 5.612.307 de Chambers et al. divulga, por ejemplo, el uso de un envase individual que
contiene tiras distintas de agentes limpiadores y agentes beneficiosos, en el que el agente beneficioso esta
presente en una cantidad tan elevada como del 50% del envase para proporcionar suficiente agente beneficioso
para un acondicionamiento y una hidratacion eficaces de la piel. EI suministro del beneficio requiere un envase
especial, un procesamiento complejo y unos niveles elevados de agente beneficioso.

La patente de EEUU n.° 5.965.500 de Puvvada divulga composiciones liquidas, en las que el nivel de emoliente es
mayor que el nivel de tensioactivo.

Otras referencias también requieren un nivel muy elevado de agente beneficioso para la piel para proporcionar
beneficios de cuidado de la piel (publicacion U.S. n.° 2005/0100570 A1; publicacion U.S. n.° 2005/0143268 A1;
publicacion U.S. n.° 2006/0079420 A1, todas de Procter & Gamble). No esta reconocido el beneficio de emplear
sistemas tensioactivos muy suaves para minimizar el uso del agente beneficioso. Ademas, no se ha reconocido ni
se ha descrito el uso de dichos sistemas tensioactivos suaves en combinacidon con un agente beneficioso, ni los
medios para asegurar el deposito del agente beneficioso en dichas composiciones.

Por consiguiente, son necesarias composiciones de limpieza para el aseo personal (por ejemplo, limpiadores
liquidos) que proporcionen un mayor beneficio para el cuidado de la piel sin requerir el uso de niveles elevados de
agente beneficioso (empleando sistemas tensioactivos muy suaves). También son necesarias composiciones con
sistemas tensioactivos muy suaves que comprendan un agente beneficioso y un medio para asegurar el depdsito.

De modo inesperado, los inventores han descubierto que este objetivo puede lograrse empleando mezclas
tensioactivas excepcionalmente suaves. Resulta muy sorprendente que el nivel global de tensioactivo pueda
aumentar (con relacion a diferentes sistemas) y, al mismo tiempo, se aumente la suavidad. Si se emplean los
sistemas tensioactivos de la invencion, opcionalmente en combinacién con un agente beneficioso para la piel o el
pelo (en particular en forma de floculos tras la dilucién), es posible lograr una suavidad significativa (segun se
define en el ensayo del parche convencional tal como se describe, por ejemplo, en el protocolo que aparece a
continuacion), utilizando, al mismo tiempo, por ejemplo unos niveles mucho menores (por ejemplo, del 30% o
menor) de los tipos de aceites emolientes oclusivos (por ejemplo, vaselina, silicona) que se emplean generalmente
para proporcionar beneficios de suavidad. Los beneficios clinicos son iguales o mejores que los de los productos
ensayados que comprenden, por ejemplo, 40% o mas de vaselina.

Se han reivindicado diversas otras composiciones de limpieza suaves. Diversas referencias de Johnson & Johnson
reivindican composiciones que comprenden copolimeros acrilicos modificados y tensioactivos anidnicos
habituales, tales como trideceth-sulfato de sodio (patente de EEUU n.° 7.119.059; patente de EEUU n.° 7.098.180;
patente de EEUU n.° 7.084.104; publicacion U.S. n.° 2005/0075256). La publicacion U.S. n.° 2005/0192188 de
Wagner et al., divulga tensioactivos con un dominio estructurado que comprende al menos 70% de una fase
laminar preparada empleando mezclas tensioactivas habituales, tales como trideceth-sulfato de sodio y
laurilanfocacetato de sodio.
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Las composiciones de la presente invencion proporcionan sistemas tensioactivos exclusivos (empleando, por
ejemplo, glicinato de alcanoilo y productos tensioactivos de isetionato de acilo graso especificados),
preferiblemente para su uso en composiciones que tiene pocos o ningun (por ejemplo, 3% en peso o menos,
preferiblemente 2% en peso o menos) tensioactivo de sulfato de alquilo (por ejemplo, alquilsulfato de sodio, alquil
éter sulfato de sodio), que son habituales en muchas composiciones de limpieza. En una realizacién opcional, se
emplea un agente beneficioso adicional (agente beneficioso para la piel o el pelo) y, en una realizacion
particularmente preferida, el agente beneficioso adicional se proporciona en forma de fléculos.

De modo mas especifico, una realizacion de la presente invencidn proporciona nuevas composiciones de limpieza
para el aseo personal supersuaves (preferiblemente un limpiador liquido para el aseo personal) que comprenden
del 1 al 30%, preferiblemente del 2 al 25%, mas preferiblemente del 3 al 20% en peso de un sistema tensioactivo,
que comprende:

1) del 20 al 85%, preferiblemente del 30 al 75% en peso de un sistema tensioactivo de un tensioactivo de alcanoilo
seleccionado del grupo que consiste en glicinato de alcanoilo, sarcosinato de alcanoilo y sus mezclas, en las que
el grupo alquilo en la cadena de alcanoilo es un alquilo de cadena lineal de Cg a Cyo, preferiblemente de C12 a Cig
(por ejemplo, glicinato de lauroilo, cocoilo o miristoilo). Preferiblemente, este componente comprende al menos
glicinato de alcanoilo aunque, tal como se indica, se contempla el sarcosinato de alcanoilo solo y mezclas de
glicinato de alcanoilo y sarcosinato de alcanoilo. El glicinato de cocoilo es un componente particularmente
preferido.

2) del 5 al 70% de un sistema tensioactivo de un producto de isetionato de acilo graso, y dicho producto
comprende del 40 al 80% (del producto) de isetionato de acilo graso y del 15 al 50% (del producto) de acido graso
libre y/o jabdn/sal de acido graso (el producto también puede comprender sales isetionato, que generalmente estan
presentes a menos del 5% del producto, y puede comprender también trazas, por ejemplo, generalmente menos
del 2% del producto, de otras impurezas).

En una segunda realizacion de la invencion, la composicion puede comprender ademas: del 1 al 60% en peso,
preferiblemente del 2 al 40% en peso de un agente beneficioso para la piel o el pelo. El agente beneficioso
generalmente tiene un tamafio de particula en el intervalo de 0,01 a 30 micrometros.

En una realizaciéon particularmente preferida, cuando se emplea el agente beneficioso para la piel o el pelo,
también se utiliza (a) del 0,1 al 1,5% de un polimero catidnico (medido para la formacion de floculos) y 3% o
menos de acido laurico (se minimiza para no impedir la formacion de fléculos).

Ademas, mas del 25% y menos del 45% del isetionato de acilo graso tiene una longitud de cadena (al respecto de
la cadena de alquilo que define el acilo graso) mayor o igual a C16; y mas del 50%, preferiblemente mas del 60%
de la longitud de cadena de los grupos acido graso libre y jabén de acido graso combinados tienen una longitud de
cadena de C+s a Cy. Estos intervalos de longitud de cadena son importantes para proporcionar suavidad y espuma
al producto de isetionato de acilo graso resultante. Estos productos de isetionato de acido graso criticamente
definidos (que los inventores describen en la solicitud de los inventores en tramitacion junto con la presente U.S.
n.° de serie 12/577.425 de Tsaur, presentada el 12 de octubre, 2009) y los tensioactivos de alcanoilo definidos
reaccionan de modo sinérgico para formar los sistemas tensioactivos ultrasuaves exclusivos de la invencion.
Cuando se combinan ademas con un agente beneficioso para la piel o el pelo opcional, proporcionado en concreto
en forma de fléculos, se obtienen composiciones supersuaves.

Las composiciones que cumplen con los requisitos de la invencién tienen una puntuacién de irritacion en un
ensayo del parche, como un porcentaje del mismo resultado de irritacion empleando una disolucion al 5% de
dodecilsulfato de sodio (SDS), que es menor que 90% del SDS, preferiblemente del 75% o menor de la puntuacion
del SDS, mas preferiblemente del 70% o menor, mas preferiblemente del 65% o menor, y mas preferiblemente del
60% o menor que la puntuacioén de irritacion del SDS.

En una realizacién preferida de la invencién, las composiciones que comprenden el nuevo sistema tensioactivo
suave (que comprenden ademas opcionalmente un agente o agentes beneficiosos para la piel o el pelo) indicadas
anteriormente tienen 3% o menos, y preferiblemente 2% o menos, mas preferiblemente 1% o menos de
tensioactivo anionico de sulfato de alquilo (por ejemplo, dodecilsulfato de sodio o lauril éter sulfato de sodio). En
una realizacion, la composicidon sustancialmente no tendra (por ejemplo, 0,2% en peso o menos, preferiblemente
no tendra en absoluto excepto por posibles impurezas) tensioactivo anionico de sulfato de alquilo.

En otra realizacion preferida, las composiciones de tensioactivos de la invencion (que comprenden del 1 al 30% de
limpiador para el aseo personal) comprenderan (1) del 20 al 85% de tensioactivo de alcanoilo; (2) del 5 al 70% del
producto de isetionato segun se define; (3) del 20 al 80%, preferiblemente del 30 al 70% del sistema tensioactivo
de un tensioactivo anfétero y/o bipolar (por ejemplo, betaina y/o anfoacetato); (4) del 1 al 60% de un agente
beneficioso para la piel o el pelo opcional; y (5) del 3% o menos, y preferiblemente no tendra sustancialmente un
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tensioactivo aniénico y no iénico distinto de (1) y (2), tal como se defini6 anteriormente, en la composicion de
limpieza para el aseo personal (por ejemplo, distinto de un tensioactivo de alcanoilo y un producto de isetionato de
(1) vy (2)). Aunque la cantidad de tensioactivo anidnico total esta cerca del 3% en esta realizacion, resulta lo mas
preferible que la cantidad de sulfato de alquilo (componente de sulfato de alquilo del tensioactivo anionico
adicional) especificamente se minimice, tal como se indic6 en la anterior realizacién, por ejemplo, debe
comprender 1% o menos de tensioactivo de sulfato de alquilo y, preferiblemente, debe estar ausente.

Ademas de que cualquier tensioactivo aniénico y no iénico adicional deba constituir un maximo del 3% en peso de
la composicion liquida total, el tensioactivo aniénico y no i6nico debe constituir menos del 30% de la cantidad total
de glicinato, sarcosinato, producto de isetionato, tensioactivo anfétero y bipolar en la composicion. En otras
palabras, 3% de la composicion de limpieza total, o 30% de los tensioactivos mencionados en la frase
inmediatamente anterior, cualquier que constituya un nivel menor, es el total maximo de tensioactivo aniénico y no
idnico presente.

Si las composiciones contienen un agente beneficioso para la piel o el pelo (como en una realizacién de la
invencion), se prefiere ademas que las composiciones comprendan un polimero catiénico para ayudar al deposito
de dicho agente beneficioso (por ejemplo, mediante la formacion de fléculos de agente/polimero beneficiosos). Sin
embargo, en dicha realizacion, puesto que el acido laurico interacciona con el producto de isetionato e interfiere
con la formacion de floculos de polimero/agente beneficioso para la piel o el pelo, los inventores han descubierto
que existe una restriccion en el nivel superior de acido laurico utilizado.

Estos y otros aspectos, caracteristicas y ventajas seran evidentes para los expertos en la técnica a partir de la
lectura de la siguiente descripcion detallada y las reivindicaciones adjuntas. Para evitar cualquier duda, cualquier
caracteristica de un aspecto de la presente invencion puede utilizarse en cualquier otro aspecto de la invencién. Se
indica que los ejemplos ofrecidos en la siguiente descripcion pretenden aclarar la invencion y no pretenden limitar
la invencién a esos ejemplos per se. En otro punto que no sea un ejemplo experimental, o cuando se indique de
cualquier otra manera, debe entenderse que todos los nimeros que expresan cantidades de ingredientes o
condiciones de reaccion utilizadas en la presente estan modificados en todos los casos por el término
"aproximadamente". De modo similar, todos los porcentajes son porcentajes en peso/peso de la composicion total,
a menos que se indique lo contrario. Debe entenderse que los intervalos numéricos expresados con el formato "de
x a y" incluyen x e y. Cuando, para una caracteristica especifica, se describen multiples intervalos preferidos con el
formato "de x a y", debe entenderse que también se contemplan todos los intervalos que combinan los diferentes
puntos de corte. Cuando se emplea el término "comprende" en la memoria descriptiva o las reivindicaciones, este
no pretende excluir ninguno de los términos, etapas o caracteristicas que no se nombran especificamente. Todas
las temperaturas son en grados Celsius (°C), a menos que se indique lo contrario. Todas las mediciones estan en
unidades del Sl, a menos que se indique lo contrario. Todos los documentos citados -en la parte pertinente- se
incorporan en la presente por referencia.

La presente invencion se refiere a nuevas composiciones de tensioactivos supersuaves para su uso en
composiciones de limpieza para el aseo personal, tales como, por ejemplo, champus o limpiadores liquidos. Si se
emplean los sistemas tensioactivos suaves de la invencidon (que opcionalmente comprenden también un agente
beneficioso para la piel o el pelo), es posible lograr composiciones extremadamente suaves (esto se mide, por
ejemplo, mediante un ensayo de parche convencional) iguales o mejores que las composiciones que no utilizan los
mismos sistemas tensioactivos y utilizan unos niveles significativamente mayores de agente beneficioso para
proporcionar un beneficio de suavidad. Asi, en una realizacién, la invencién proporciona un método para potenciar
la suavidad para obtener una composicién comparable en suavidad a las composiciones que utilizan cantidades
mayores (por ejemplo, 40% o mas) de un aceite emoliente, mediante la seleccién especifica de sistemas
tensioactivos supersuaves.

La presente invencion se refiere a composiciones de limpieza para el aseo personal que comprenden del 1 al 30%
en peso, preferiblemente del 2 al 25%, mas preferiblemente del 3 al 20% en peso de un sistema tensioactivo, que
comprende:

1) del 20 al 85%, preferiblemente del 30 al 75% en peso de un sistema tensioactivo de un tensioactivo de alcanoilo
seleccionado del grupo que consiste en glicinato de alcanoilo, sarcosinato de alcanoilo y sus mezclas, en las que
la cadena de alquilo sobre el alcanoilo es una cadena de alquilo de Cg a Cyo;

2) del 5 al 70%, preferiblemente del 10 al 60% en peso de un sistema tensioactivo de un producto de isetionato de
acilo graso, comprendiendo dicho producto del 40 al 80% de isetionato de acilo graso y del 15 al 50% de acido
graso libre y/o jabén, en las que mas del 20% y menos del 40% del isetionato de acilo graso tiene una longitud de
cadena mayor o igual a C+s, y mas del 50% del acido graso y/o jabon tiene una longitud de cadena mayor o igual
que C15 a C24.
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En una segunda realizacion, la composicion comprende ademas del 1 al 60% en peso, preferiblemente del 2 al
40% en peso de un agente beneficioso para la piel o el pelo.

En esta realizacion, resulta particularmente preferido emplear del 0,1 al 1,5% de un polimero cationico (para
formar fléculos); y que se utilice 3% o menos, preferiblemente 2% o menos de acido laurico. Cuando se emplea un
tensioactivo catidnico, las composiciones de limpieza forman fléculos de polimero catiénico/agente beneficioso con
una longitud de 5 micrometros o mayor, preferiblemente de 10 o mayor, tras la dilucion de la composicion de
limpieza con 50 veces o mas de agua.

Aunque se contemplan mezclas de glicinato de alcanoilo y sarcosinato de alcanoilo, en una forma preferida, las
composiciones comprenden solo glicinato de alcanoilo, o al menos predominantemente (a un nivel mayor que
50%, preferiblemente mayor que 60%, mas preferiblemente 75% o mayor de la mezcla del glicinato y sarcosinato).
De manera amplia, en esta realizacion, la proporcion de glicinato de alcanoilo a sarcosinato de alcanoilo puede ser
de al menos 1/3 a 1/0 (por ejemplo, de al menos un cuarto de la mezcla a todo el glicinato). Tal como se ha
indicado, preferiblemente la mezcla es predominantemente glicinato de alcanoilo.

En una realizacién preferida analizada a continuacion, las composiciones tienen poco o sustancialmente no tienen
sulfato de alquilo. En otra realizacion, las composiciones tienen poco o sustancialmente no tienen tensioactivo
anionico y no iénico que sea distinto del que esta presente en (1) y (2). Las composiciones pueden comprender
ademas preferiblemente un tensioactivo anfétero y/o bipolar.

Cuando se emplea un agente beneficioso para la piel o el pelo, en una realizacion preferida, la composicion
comprende ademas acido laurico, pero el nivel de acido laurico se mantiene al 3% en peso o menor (por ejemplo,
del 0,01 al <3%), preferiblemente al 2,5%, lo mas preferiblemente del 2,0% en peso o menor, para evitar la
interferencia con los fléculos formados a partir de la combinacion del agente beneficioso para la piel o el pelo y el
polimero catiénico (formados cuando se emplean polimeros de depdsito catidnicos).

Cada una de estas realizaciones se analiza con mas detalle a continuacién, junto con otros ingredientes que
pueden utilizarse en la composicién de la invencion.

Combinacién de tensioactivo aniénico suave

Los primeros componentes necesarios del sistema tensioactivo son tensioactivos de alcanoilo, que pueden ser
glicinatos de alcanoilo, sarcosinatos de alcanoilo o sus mezclas. El grupo alquilo es un alquilo de cadena lineal de
Cs a Cyo, preferiblemente de C12 a Cys.

Los tensioactivos preferidos incluyen glicinato de cocoilo, lauroilo o miristoilo, sarcosinatos de lauroilo o miristoilo.
Una composicion preferida comprende el uso solo de glicinato de alcanoilo, por ejemplo, glicinato de cocoilo.

Un segundo componente necesario del sistema tensioactivo suave es un producto de isetionato de acilo graso.
Resultd sorprendente descubrir que una combinacion de un producto de isetionato de acilo graso y uno o mas
tensioactivos de alcanoilo produce una mayor suavidad en las composiciones de limpieza, segun se mide
mediante el ensayo del parche y los ensayos LCAT descritos en la seccion de protocolos. Se produce una sinergia
inesperada entre los dos.

El producto de isetionato de acilo graso preferido comprende (ademas de otros componentes) un tensioactivo de
isetionato de acilo graso puro (por ejemplo, del 40 al 80% del producto), asi como un acido graso libre y/o sal de
acido graso (por ejemplo, del 15 al 50%). Ademas, mas del 20%, preferiblemente mas del 25% del isetionato de
acilo graso y menos del 45% en peso tiene una longitud de cadena mayor o igual a Cis; y mas del 50%,
preferiblemente mas del 60% del jabdn/acido graso libre tiene una longitud de cadena de C+s a Czo.

El componente de tensioactivo de isetionato de acilo graso se prepara generalmente mediante la reaccién de una
sal de isetionato, tal como isetionatos de metales alcalinos, y un acido graso alifatico que tiene de 8 a 20 atomos
de carbono y un valor de yodo (que mide el grado de insaturacion) menor que 20 g, por ejemplo:

HOR:SO3M — RCOORSO3H

en el que R+ es un radical hidrocarburo alifatico que contienen de 2 a 4 carbonos; M es un catiéon de metal alcalino
o un ion metalico (por ejemplo, sodio, magnesio, potasio, litio), un catién de amonio o de amonio sustituido u otro
contraién; y R es un radical hidrocarburo alifatico que tiene de 7 a 24, preferiblemente de 8 a 22 carbonos.

Dependiendo de las condiciones de procesamiento empleadas, el producto de isetionato de acilo graso resultante
puede ser una mezcla del 40 al 80% en peso de isetionatos de acilo graso (que se forman a partir de la reaccion) y
del 50 a aproximadamente 15% en peso, generalmente del 40 al 20% en peso de acidos grasos libres. Ademas el
producto puede contener sales isetionato que estan presentes generalmente a unos niveles menores que 5% en
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peso, y trazas (menos del 2% en peso) de otras impurezas. Preferiblemente, se emplea una mezcla de acidos
grasos alifaticos para la preparacion de tensioactivos de isetionato de acilo graso del mercado. Los tensioactivos
de isetionato de acilo graso resultantes (por ejemplo, que resultan de la reaccion de isetionato de acilo graso y un
acido graso alifatico) deberian tener mas del 20% en peso, preferiblemente mas del 25%, pero no mas del 40% en
peso, preferiblemente 35% (basandose en el producto de reaccién de los isetionatos de acilo graso) del grupo acilo
graso con 16 o mas atomos de carbono para proporcionar suavidad y espuma al producto de isetionato de acilo
graso resultante. Estos tensioactivos de isetionato de acilo graso y acidos grasos de cadena mas larga, es decir,
un grupo acilo graso y un acido graso con 16 o mas carbonos, generalmente forman cristales de tensioactivo/acido
graso insolubles a temperatura ambiente. Sin pretender quedar limitado por teoria alguna, se cree que estos
tensioactivos de isetionato de acilo graso de cadena larga en el producto, junto con los acidos grasos libres de
cadena larga en el producto, contribuyen a la suavidad del producto de isetionato de acilo graso para aplicaciones
de limpieza de la piel.

Los ejemplos de productos de isetionato de acilo graso que son particularmente utiles en la presente invencion son
los copos DEFI y los fideos para pastillas de limpieza Dove® producidos por Unilever. Los copos DEFI ("Direct
Esterification of Fatty Isethionate", esterificacion directa de isetionato graso) generalmente contienen de
aproximadamente 68 al 80% en peso de isetionato de acilo graso, y del 15 a 30% en peso de &cido graso libre.
Mas del 25% en peso y no mas del 35% del grupo acilo graso del isetionato de acilo graso resultante tienen de 16
a 18 atomos de carbono. Los fideos para pastillas de limpieza Dove® son mezclas de los copos DEFI descritos
anteriormente y jabdén graso y acido graso de cadena larga (principalmente Cis y Cig) que contienen de
aproximadamente 40 al 55% en peso de isetionato de acilo graso, y del 30 al 40% en peso de acido graso y jabén
graso. Debido al alto nivel de acido graso e isetionato de acilo graso de cadena larga (16 o mas carbonos), estos
productos de tensioactivos de isetionato de acilo graso preferidos son extremadamente suaves y tienen beneficios
emolientes muy buenos para la piel.

Un aspecto clave de la presente invencién es que el sistema tensioactivo suave seleccionado debe ser mas suave
que una disolucién al 0,5% de dodecilsulfato de sodio (SDS) medida empleando el procedimiento del ensayo del
parche descrito en el producto. Puede utilizarse cualquier mezcla de tensioactivos en una composicion liquida
totalmente formulada, aunque se prefiere un liquido totalmente formulado. Tal como se indicd, el sistema
tensioactivo que puede utilizarse para la aplicacion de esta invencion debe ser significativamente menos irritante
para la piel que una disolucién de SDS al 0,5% en peso. Segun esta definicion, la comparacion se realiza
empleando una puntuacion de irritacion acumulada. Esto se define en el procedimiento del ensayo del parche
como que tiene menos del 90%, preferiblemente menos del 85%, lo mas preferiblemente menos del 80% de la
puntuacion de irritacion acumulada de la disolucién control de SDS al 0,5% en peso (cuanto mas alta sea la
puntuacién, mas irritante sera). Se ha descubierto que los sistemas tensioactivos que cumplen los criterios de
suavidad provocan menos daifos a la piel durante el uso de un producto. Esto permite proporcionar unos mejores
beneficios de acondicionamiento y reparacion de la piel sin que sea necesario incorporar un nivel extremadamente
alto de aceites emolientes, segun se requiere en los productos para el aseo corporal para el cuidado de la piel
actuales mas destacados, tal como se muestra en los ejemplos descritos en esta invencién; o (por ejemplo, en
realizaciones en las que los agentes beneficiosos para la piel o el pelo se emplean con toda seguridad) afiadir
cantidades equivalentes de aceite y proporcionar un efecto superior.

Las composiciones de limpieza liquidas que cumplen los criterios descritos anteriormente proporcionan una
actuacion similar o mejor que un producto para el aseo corporal hidratante del mercado, por ejemplo, Olay® Butter
Ribbon, que contienen vaselina (mas del 45% en peso), empleando 30% en peso, o incluso una cantidad tan baja
como 10% en peso de vaselina.

Para asegurar que se alcanza este nivel de suavidad, es necesario que no haya mas que una cantidad maxima de
ciertos tensioactivos aniénicos especificos; o una cantidad maxima de tensioactivos anionicos y no ionicos
combinados (distintos de los componentes (1) y (2)) presentes en la composicion de la invencion.

En particular, las composiciones preferiblemente contienen 3% o menos, preferiblemente 2% o menos, mas
preferiblemente 1% o menos de cualquier tensioactivo aniénico de sulfato de alquilo, que incluyen sulfatos de
alquilo, tales como dodecilsulfatos de sodio o sulfatos alcoxilados, tales como lauril éter sulfato. En una realizacién
preferida, las composiciones contendran 0,2% o menos de tensioactivo aniénico y, en particular, 0,2% o menos de
sulfato de alquilo.

En otra realizacion preferida, las composiciones comprenderan (1) del 20 al 85% de un sistema tensioactivo de
tensioactivo de alcanoilo; (2) del 5 al 70% de un sistema tensioactivo de un producto de isetionato segun se definié
anteriormente; (3) del 20 al 80%, preferiblemente del 30 al 70% de un sistema tensioactivo de un tensioactivo
anfétero y bipolar; (4) opcionalmente del 1 al 60% de un agente beneficioso para la piel o el pelo; y (5) del 3% o
menos de tensioactivo aniénico y no idénico (distinto del que se encuentra en (1) y (2)) en la composicion de
limpieza.
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Otra forma de definir la ausencia sustancial de un tensioactivo aniénico y no idénico es que la suma de los dos debe
comprender 30% o menos de la cantidad total de glicinato, sarcosinato, producto de isetionato, tensioactivo
anfétero y bipolar presente. Por tanto, el tensioactivo aniénico y no iénico total es 3% o menos de la composicion
total, 0 30% o menos de los tensioactivos totales indicados en la frase anterior, cualquiera que sea menor.

Aunque la cantidad de tensioactivo empleado esta limitado como se indicé anteriormente, los ejemplos de
tensioactivos que pueden utilizarse se indican a continuacion.

El tensioactivo aniénico puede ser, por ejemplo, un sulfonato alifatico, tal como un sulfonato de alcano primario
(por ejemplo, Cs-Cz2), un disulfonato de alcano primario (por ejemplo, Cs-C22), un sulfonato de alqueno Cs-Cy2, un
sulfonato de hidroxialcano Cs-C22 0 un sulfonato de alquil gliceril éter (AGS); o un sulfonato aromatico, tal como
bencensulfonato de alquilo.

El tensioactivo aniénico también puede ser un sulfato de alquilo (por ejemplo, sulfato de alquilo C42-C1g) o sulfato
de alquil éter (que incluye sulfatos de alquil gliceril éter). Entre los sulfatos de alquil éter se encuentran los que
tienen la formula:

RO(CH,CH,0)nSOsM

en la que R es un alquilo o alquenilo que tiene de 8 a 18 carbonos, preferiblemente de 12 a 18 carbonos, n tiene un
valor promedio mayor que al menos 0,5, preferiblemente entre 2 y 3; y M es un cation solubilizante, tal como sodio,
potasio, amonio o0 amonio sustituido.

El tensioactivo anionico también puede ser un sulfosuccinato de alquilo (que incluye sulfosuccinatos de mono- y
dialquilo, por ejemplo, Ce-Cy); tauratos de acilo graso, aminoacidos de acilo graso distintos de glicinato o
sarcosinato de lauroilo y cocoilo, sulfoacetatos de alquilo, fosfatos de alquilo Cs-Cy2, ésteres de fosfatos de alquilo
y ésteres de fosfatos de alcoxialquilo, lactatos de acilo, succinatos y maleatos de monoalquilo Cs-Cz2, € isetionatos
de acilo graso.

Otra clase de tensioactivos anionicos son los carboxilatos, tales como los siguientes:
R-(CH2CH20)nC02M
en la que R es alquilo Cg a Cz; nes 0 a 10; y M es como se definié anteriormente.

Otro carboxilato que puede utilizarse en un carboxilato de amido alquil polipéptido, tal como, por ejemplo, Monteine
LCQ® de Seppic.

Los tensioactivos no i6nicos que pueden utilizarse incluyen, en particular, los productos de reaccion de compuestos
que tienen un grupo hidréfobo y un atomo de hidrégeno reactivo, por ejemplo, alcoholes alifaticos, acidos, amidas
o alquilfenoles con éxidos de alquileno, en especial 6xido de etileno solo o con 6xido de propileno. Los compuestos
de detergentes no idnicos especificos son condensados de (alquil Cs-Cy2)fenoles-6xido de etileno, los productos de
la condensacion de alcoholes lineales o ramificados alifaticos (Cs-C1g) primarios o secundarios con 6xido de
etileno, y productos preparados a partir de la condensacion del 6xido de etileno con los productos de la reaccion de
oxido de propileno y etilendiamina. Otros de los llamados compuestos de detergentes no i6nicos incluyen éxidos de
amina terciaria de cadena larga, 6xidos de fosfina terciaria de cadena larga y sulfoxidos de dialquilo.

El tensioactivo no iénico también puede ser una amida de azucar, tal como una amida de polisacarido. De modo
especifico, el tensioactivo puede ser una de las lactobionamidas descritas en la patente de EEUU n.° 5.389.279 de
Au et al., que se incorpora por referencia en la presente, o puede ser una de las amidas de azucar descritas en la
patente n.° 5.009.814 de Kelkenberg, que se incorpora en la presente solicitud por referencia.

Los polisacéaridos de alquilo preferidos son alquilpoliglicésidos de férmula:
R?0(CqH2n0)(glicosil)x

en la que R? se selecciona del grupo que consiste en alquilo, alquilfenilo, hidroxialquilo, hidroxialquilfenilo y sus
mezclas, en los que los grupos alquilo contienen de aproximadamente 10 a aproximadamente 18, preferiblemente
de aproximadamente 12 a aproximadamente 14 atomos de carbono; n es de 0 a 3, preferiblemente 2; t es de 0 a
aproximadamente 10, preferiblemente 0; y x es de 1,3 a aproximadamente 10, preferiblemente de 1,3 a
aproximadamente 2,7. El glicosilo se deriva preferiblemente de la glucosa.

Los tensioactivos bipolares y anféteros que se emplean en las realizaciones preferidas de la invenciéon son como se
indica a continuacion.

Los ejemplos de tensioactivos bipolares son aquellos que pueden describirse, de forma amplia, como derivados de
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compuestos de amonio cuaternario, fosfonio y sulfonio alifaticos, en los que los radicales alifaticos pueden tener
cadena lineal o ramificada, y en los que uno de los sustituyentes alifaticos contiene de aproximadamente 8 a
aproximadamente 18 atomos de carbono, y uno contiene un grupo aniénico, por ejemplo, carboxi, sulfonato,
sulfato, fosfato o fosfonato. Una férmula general para estos compuestos es:

®RY),

R2-y"on,— g4 20

en la que R? contiene un radical alquilo, alquenilo o hidroxilalquilo de aproximadamente 8 a aproximadamente 18
atomos de carbono, de 0 a aproximadamente 10 restos 6xido de etileno, y de 0 a aproximadamente 1 resto
glicerilo; Y se selecciona del grupo que consiste en atomos de nitrégeno, fosforo y azufre; R® es un grupo alquilo o
monohidroxialquilo que contiene de aproximadamente 1 a aproximadamente 3 atomos de carbono; X es 1 cuando
Y es un atomo de azufre, y 2 cuando Y es un atomo de nitrégeno o fésforo; R*es un alquileno o hidroxialquileno de
aproximadamente 1 a aproximadamente 4 atomos de carbono, y Z es un radical seleccionado del grupo que
consiste en grupos carboxilato, sulfonato, sulfato, fosfonato y fosfato.

Los ejemplos de dichos tensioactivos incluyen:
4-[N,N-di(2-hidroxietil)-N-octadecilamonio]-butan-1-carboxilato;
5-[S-3-hidroxipropil-S-hexadecilsulfonio]-3-hidroxipentan-1-sulfato;
3-[P,P-dietil-P-3,6,9-trioxatetradexocilfosfonio]-2-hidroxipropan-1-fosfato.

Los tensioactivos anfoteros que pueden utilizarse en esta invencion incluyen al menos un grupo acido. Este puede
ser un grupo acido carboxilico o sulfénico. Estos incluyen nitrdgeno cuaternario y, por tanto, son aminoacidos
cuaternarios. En general deberian incluir un grupo alquilo o alquenilo de 7 a 18 atomos de carbono. Normalmente
se ajustaran a la formula estructural global:

O R2
| |

' +
R!— [— C —NH(CHQ)H—] =N X-y

R3

en la que R' es alquilo o alquenilo de 7 a 18 atomos de carbono; R? y R® son cada uno independientemente alquilo,
hidroxialquilo o carboxialquilo de 1 a 3 atomos de carbono; nes de 2 a4; mes de 0 a 1; X es alquileno de 1 a 3
atomos de carbono opcionalmente sustituido con hidroxilo, e Y es -CO»- 0 -SO3-.

Se pretenden incluir los alquilanfoacetatos y dialquilanfoacetatos entre los posibles compuestos anféteros que
pueden utilizarse.

Los ejemplos de tensioactivos anféteros adecuados son las alquil betainas; amidoalquil betainas; derivados de
anfocarboxilato, tales como (mono o di)alquilanfoacetato; y amidoalquil sultainas.

Los tensioactivos de cocamidopropil betaina, lauramidopropil betaina, lauril betaina, coco-betaina,
lauroanfoacetato, cocoanfoacetato, cocoanfopropionato, lauril hidroxisultaina y cocamidopropil hidroxisultaina son
particularmente utiles y preferidos para esta aplicacion.

En ofra realizacion de la invencion, las composiciones buscan proporcionar un agente beneficioso para la piel o el
pelo (en particular, vaselina para la piel y aceite de silicona para el pelo, por ejemplo) en las composiciones
tensioactivas suaves de la invencion (para asegurar obtener unas puntuaciones bajas de suavidad, por ejemplo, en
el ensayo del parche) mediante el uso de pequefias particulas de agentes beneficiosos para la piel o el pelo en
combinacién con un polimero catiénico, combinado con la minimizaciéon del uso de acido laurico. Esto se describe
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a continuacion.

Cuando se emplean agentes beneficiosos para la piel o el pelo, existen al menos dos posibles formas de
proporcionar dicho agente beneficioso para la piel o el pelo sobre la piel o el pelo durante el uso de los productos.
Una se relaciona con la administracion mediante la formacion de fldculos. El agente beneficioso se proporciona a
través de la interaccion de pequefias particulas de un agente beneficioso para la piel o el pelo con polimeros
catiénicos. En este caso, las particulas del agente beneficioso para la piel o el pelo en la composicion liquida
deben estar en el intervalo de 0,01 a 30 micrémetros. Tras la dilucién de la composicién liquida con agua a 50
veces 0 mas, es decir, durante el uso del producto liquido, estas particulas pequefias interaccionan con los
polimeros catiénicos para formar agregados de fldculos de agente beneficioso/polimero con una longitud del
agregado de 10 hasta varios cientos de micrometros. Los polimeros cationicos, tales como polisacaridos
modificados, que incluyen guar cationico disponible en Rhone Poulenc con el nombre comercial de Jaguar® C13S,
Jaguar® C14S, Jaguar® C17, o Jaguar® C16; BF® Guar C17 de Lamberti, Aqua D4091® o Aqua D4051® de
Aqualon; celulosa modificada catidnica, tal como UCARE Polymer JR 30® o JR 40® de Amerco, son utiles para
esta aplicacion.

La formacién de agregados de agente beneficioso/polimero con una longitud de 5, preferiblemente de 10 a varios
cientos de micrometros tras la dilucion con agua resulta critica para una administracion eficaz del agente
beneficioso sobre la piel. Los inventores han descubierto que la formacion de fléculos de agente
beneficioso/polimero es sensible a la composicién liquida que contiene el producto de tensioactivo de isetionato de
acilo graso de nuestra invencion, en especial al nivel de acido laurico extra afiadido al liquido. Para asegurar una
administracion eficaz del agente beneficioso empleando un polimero catiénico como adyuvante del depésito, la
cantidad de acido laurico afiadida al liquido para mejorar las propiedades liquidas (tales como viscosidad y
espuma) deberia minimizarse. En general, el acido laurico extra afadido a los liquidos de esta invencion
empleando un polimero catiénico como adyuvante del depdsito para un agente beneficioso para la piel o el pelo
(por ejemplo, un aceite emoliente) no debe ser mayor que 3,0% en peso, preferiblemente no mas del 2,5% en
peso, lo mas preferiblemente no mas del 2,0% en peso.

Otra forma de proporcionar el agente beneficioso para la piel o el pelo es a través del contacto directo del agente
beneficioso para la piel o el pelo dispersado (por ejemplo, en gotas) con la piel o el pelo durante el uso del
producto. En este caso, el tamafio de la gota del agente beneficioso para la piel o el pelo debe ser mayor que 50
micrometros hasta varios miles de micrometros, y la gota del agente beneficioso debe ser viscosa, con una
viscosidad mayor que 5.000 centipoises, tal como la vaselina o un aceite de baja viscosidad espesado, tal como se
indica en la patente de EEUU n.° 5.804.540.

Un agente beneficioso para la piel o el pelo preferido para la aplicacion de esta invencion a la piel es la vaselina, y
para el pelo es la silicona. La cantidad total de agente beneficioso para la piel o el pelo en la composicion de esta
invencion puede ser del 1 al 60% en peso, preferiblemente 2% al 50% en peso, mas preferiblemente del 3 al 35%
€en peso.

A continuacion se indican otros nutrientes e hidratantes adecuados.

Una clase de ingredientes son los nutrientes empleados para hidratar y reafirmar, por ejemplo, la piel. Estos
incluyen:

(a) vitaminas, tales como vitamina A y E, y alquil ésteres de vitaminas, tales como alquil ésteres de vitamina C;
(b) lipidos, tales como colesterol, ésteres de colesterol, lanolina, ésteres de sacarosa y pseudoceramidas;

(c) materiales formadores de liposomas, tales como fosfolipidos, y moléculas anfofilicas adecuadas que tengan
dos cadenas hidrocarbonadas largas;

(d) acidos grasos esenciales, acidos grasos poliinsaturados, y fuentes de estos materiales;

(e) triglicéridos de acidos grasos insaturados, tales como aceite de girasol, aceite de primula, aceite de aguacate,
aceite de almendra;

(f) mantecas vegetales formadas a partir de mezclas de acidos grasos saturados e insaturados, tales como
manteca de karité;

(g) minerales, tales como fuentes de cinc, magnesio y hierro.

Un segundo tipo de agente beneficioso para la piel es un acondicionador de la piel empleado para proporcionar
una sensacion hidratada a la piel. Los acondicionadores de la piel adecuados incluyen:
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(a) aceites de silicona, gomas y sus modificaciones, tales como polidimetilsiloxanos lineales y ciclicos, aceites de
amino-, alquil- y alquilarilsiliconas;

(b) proteinas acondicionadoras, tales como proteinas lacteas, proteinas de la seda y glutenos;

(c) emolientes, tales como ésteres de acidos grasos de cadena larga, tales como palmitato de isopropilo y lactato
de cetilo.

Un tercer tipo de agente beneficioso son los agentes de limpieza profunda. Estos se definen en la presente como
ingredientes que pueden aumentar la sensacion de frescor inmediatamente después de limpiar o que pueden
proporcionar un efecto sostenido sobre problemas de la piel que estan asociados con una limpieza incompleta. Los
agentes de limpieza profunda incluyen:

(a) antimicrobianos, tales como 2-hidroxi-,2,4’-triclorodifenil éter (DP300), 2,6-dimetil-4-hidroxiclorobenceno
(PCMX), 3,4,4-triclorocarbanilida (TCC), 3-trifluorometil-4,4’-diclorocarbanilida (TFC), peréxido de benzoilo, sales
de cinc, aceite del arbol del té;

(b) agentes antiacné, tales como acido salicilico, acido lactico, acido glicdlico, y acido citrico, y peroxido de
benzoilo (que también es un agente antimicrobiano);

(c) agentes de control de aceites, que incluyen supresores del sebo, modificadores, tales como silice, diéxido de
titanio, absorbentes de aceites, tales como microesponjas;

(d) astringentes, que incluyen taninos, sales de cinc y aluminio, extractos vegetales, tales como extractos del arbol
del té y de Hamamelis;

(e) particulas de frotacion y exfoliantes, tales como esferas de polietileno, silice aglomerada, azucar, huesos de
frutas, semillas y cascaras trituradas, tales como de nueces, melocoton, aguacate y avena, sales;

(f) agentes refrescantes, tales como metanol y sus diversos derivados y alcoholes inferiores;
(g) extractos de frutas y hierbas;
(h) agentes calmantes de la piel, tales como aloe vera;

(i) aceites esenciales, tales como aceites de jazmin, alcanfor, cedro blanco, cascara de naranja amarga, centeno,
trementina, canela, bergamota, Citrus unshiu, calamo aromatico, pino, lavanda, laurel, clavo, hiba, eucalipto,
limén, borraja, tomillo, menta, rosa, salvia, mentol, cineol, sugenol, citral, citronela, borneol, linalool, geraniol,
hierba de asno, alcanfor, timol, espirantol, peneno, limoneno y terpenoide.

Otros agentes beneficiosos que pueden emplearse incluyen compuestos anticaspa, tales como piritiona de cinc
para aplicaciones de champu, compuestos antienvejecimiento, protectores solares y agentes aclarantes.

Cuando el agente beneficioso es un aceite, en especial un aceite de baja viscosidad, puede resultar ventajoso
preespesarlo para potenciar su administracion. En este caso pueden utilizarse los polimeros hidréfobos del tipo
descrito en la patente de EEUU n.° 5.804.540 (que se incorpora por referencia en la presente solicitud.

Agentes beneficiosos para la piel hidrosolubles

Los agentes beneficiosos para la piel hidrosolubles son otro ingrediente opcional que es muy preferido para ser
incluido en las composiciones liquidas de la invenciéon. Puede utilizarse una diversidad de agentes beneficiosos
para la piel hidrosolubles y el nivel puede ser del 0 al 50% en peso, preferiblemente del 1 al 30%. Los materiales
incluyen, pero no se limitan a alcoholes polihidroxilicos, tales como glicerina, propilenglicol, dipropilenglicol,
sorbitol, pantenol y azucar; urea, alfa-hidroxiacidos y sus sales, tales como acido glicélico o lactico; y
polietilenglicoles de bajo peso molecular, con un peso molecular menor que 20.000. Los agentes beneficiosos para
la piel hidrosolubles preferidos para su uso en la composicion liquida son glicerina y diglicerina.

Los polimeros hidrosolubles/dispersables son un ingrediente opcional que se prefiere incluir en las composiciones
liquidas de la invencion. El polimero hidrosoluble/dispersable puede ser un polimero catiénico, aniénico, anfétero o
no iénico con un peso molecular mayor que 100.000 Daltons. Se sabe que estos polimeros aumentan la viscosidad
y la estabilidad de composiciones de limpieza liquidas, potencian las sensaciones de la piel durante el uso y
después del uso, y potencian la cremosidad de la espuma vy la estabilidad de la espuma. Cuando se emplea un
agente beneficioso para la piel hidroinsoluble en esta invencion, los polimeros hidrosolubles/dispersables son
necesarios para suspender de modo estable los agentes beneficiosos para la piel afiadidos. La cantidad de
polimeros utilizada puede estar en el intervalo de 0,1 hasta 10% en peso, dependiendo de la composicion de los
limpiadores liquidos.

10



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2609 610 T3

Los ejemplos de polimeros hidrosolubles o dispersables utiles en la presente invencién incluyen las gomas de
carbohidratos, tales como goma de celulosa, celulosa microcristalina, gel de celulosa, hidroxietilcelulosa,
hidroxipropilcelulosa, carboximetilcelulosa sodio, hidroximetil- o carboximetilcelulosa, metilcelulosa, etilcelulosa,
goma de guar, goma de karaya, goma de tragacanto, goma arabiga, goma de agar, goma de xantano y sus
mezclas; granulos de almidon modificado y no modificado con una temperatura de gelatinizacién entre 30y 85 °C
y almidon hidrosoluble frio pregelatinizado; poliacrilato; Carbopoles; polimeros de emulsion solubles alcalinos,
tales como Aculyn 28, Aculyn 22 o Carbopol Agua SF1; polimeros catidnicos, tales como polisacaridos
modificados, que incluyen guar catidnico disponible en Rhone Poulenc con el nombre comercial Jaguar C13S,
Jaguar C14S, Jaguar C17, o Jaguar C16; BF Guar C17 de Lamberti, Aqua D4091 o Aqua D4051 de Aqualon;
celulosa cationica modificada, tal como UCARE Polymer JR 30 o JR 40 de Amerchol; N-Hance 3000, N-Hance
3196, N-Hance GPX215 o N-Hance GPX 196 de Hercules; polimeros catidnicos sintéticos, tales como MerQuat
100, MerQuat 280, Merquat 281 y Merquat 550 de Nalco; almidones catidnicos, por ejemplo, StaLok® 100, 200,
300 y 400 fabricados por Staley Inc.; galactomananos catiénicos basados en goma de guar de la serie Galactasol
800 de Henkel, Inc.; Quadrisect Um-200; y Polyquaternium-24.

Para esta invencion se prefieren particularmente los polimeros formadores de gel, tales como granulos de almidén
modificado o no modificado, goma de xantano, Carbopol, polimeros de emulsiéon solubles alcalinos y goma de
guar cationica, tal como Lamberti BF Guar C17, y celulosa modificada catiénica, tal como UCARE Polymer JR
30® o JR 40®.

Tal como se analiza en la solicitud en tramitacion junto con la presente relacionada con el suministro de un agente
beneficioso a través de la formacion de floculos, cuando se emplea esta administracion, el polimero aniénico (por
ejemplo, Carbopol®) debe minimizarse preferiblemente para reducir los costes de formulacion.

Otros componentes opcionales

Ademas, las composiciones de la invencion pueden incluir del 1 al 10% en peso de los siguientes ingredientes
opcionales: perfumes; agentes secuestrantes, tales como etilendiaminatetraacetato de tetrasodio (EDTA), EHDP o
sus mezclas en una cantidad del 0,01 al 1%, preferiblemente del 0,01 al 0,05%; y agentes colorantes, opacificantes
y perlescentes, tales como estriato de cinc, estearato de magnesio, TiO,, EGMS (monoestearato de etilenglicol) o
Lytron 621 (copolimero de estireno/acrilato); todos los cuales son utiles para potenciar el aspecto o las
propiedades cosméticas del producto.

Las composiciones pueden comprender también antimicrobianos, tales como 2-hidroxi-4,2’4’-triclorodifenil éter
(DP300); conservantes, tales como dimetiloldimetilhidantoina (Glydant XL 1000), parabenos, acido sorbico, etc.

De modo ventajoso pueden utilizarse antioxidantes, tales como, por ejemplo, hidroxitolueno butilado (BHT), en
cantidades de aproximadamente 0,01 % o mayores si resulta apropiado.

Los polietilenglicoles como acondicionadores que pueden utilizarse incluyen:
Polyox WSR-25 PEG 14M

Polyox WSR-N-60K PEG 45M, o

Polyox WSR-N-750 PEG 7M

Otros ingredientes que pueden incluirse son exfoliantes, tales como esferas de polioxietileno, cascaras de nuez y
cascaras de albaricoque.

Ejemplos
Protocolo

Ensayo del parche

Se realiz6é un estudio aleatorizado doble ciego. Se recluté un ndimero suficiente de sujetos para asegurar que 25
sujetos completasen el estudio. Se realizé un ensayo de irritacion acumulada de 14 dias como sigue. La aplicacion
del parche se realiz6 durante 14 dias consecutivos, excepto los domingos. Los parches aplicados el domingo se
dejaron puestos hasta el lunes, y entonces se aplican parches recién preparados. Los sitios del ensayo del parche
proyectados eran de aproximadamente 2 cm x 2 cm en el area intraescapular de la espalda. Se colocaron
aproximadamente 0,2 ml del producto de ensayo sobre un parche oclusivo Parke-Davis Readi-Bandage® que
media 2 cm x 2 cm. Se prepararon disoluciones diluyendo los limpiadores hasta 25% en p/p en agua destilada.
Después se aplicod el parche al sitio de ensayo proyectado. Los parches se fijaron con cinta hipoalergénica
(Scanpor {Allerderm} segun fuera necesario). Se empled una disolucion de dodecilsulfato de sodio al 0,5% (SDS)
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como control en el ensayo.

Cada dia después de la aplicacion, los parches se retiraron, se evaluaron los sitios y se volvieron a aplicar parches
idénticos en los mismos sitios de ensayo. Todas las evaluaciones se realizaron empleando el siguiente sistema de
puntuacioén de 6 puntos:

0 = No hay evidencias de ningun efecto

+ = Apenas perceptible (eritema minimo, débil, uniforme o en manchas), numéricamente equivalente a 0,5
1 = Suave (eritema rosa, uniforme, que cubre la mayor parte del sitio de contacto)

2 = Moderado (eritema rosa-rojo, uniforme, que cubre toda la zona de contacto)

3 = Marcado (eritema rojo brillante con/sin petequias o papulas)

4 = Grave (eritema rojo intenso con/sin formacion de vesiculas o supuracion)

Si se produce una reaccion dérmica de 3 o 4 con cualquiera de los articulos de ensayo en cualquier momento
durante el estudio, se finaliza el ensayo del parche en ese sujeto en el sitio de ensayo implicado, y se asigna la
puntuacion obtenida a ese sitio para los dias de ensayo posteriores programados.

Llas puntuaciones de irritacion acumulada, que son la suma de los grados de irritacion numéricos asignados a
diario durante el periodo de ensayo de 14 dias, se calcularon al final del estudio para comparar la suavidad de los
productos de ensayo. Basandose en los 26 sujetos que completaron el estudio, la mayor "puntuacion de irritacion
acumulada" que puede obtenerse es de 1456 (26 sujetos x 14 dias x 4 [escala de puntuacion 0-4]). Los datos se
analizaron estadisticamente empleando la comparacion de Tukey-Kramer, y se determind la significancia
estadistica a un nivel de confianza de 95%.

LCAT (Técnica de aplicacion controlada en la pierna, "Leg Controlled Application Technique")

El estudio clinico LCAT tiene un disefio de bloques incompletos, aleatorizado, doble ciego, con sujetos de 18-65
afios de edad (n = 49) y se realizd segun el protocolo estandar n.° HPC CAT2004 Hill Top-Controlled Application
Technique for Estimating the Relative Mildness of Personal Cleansing Products. El estudio consistié en una fase de
acondicionamiento de cinco dias, seguido de una fase de aplicacion del producto de cinco dias o de siete dias. Los
sujetos cualificados completaron la fase de acondicionamiento de cinco dias en el hogar empleando una pastilla
Dove no perfumada segun su régimen de lavado normal. Durante la fase de acondicionamiento, los sujetos dejaron
de utilizar cualquier tipo de hidratante, locién, protector solar y dispositivo de lavado sobre las pantorrillas o cerca
de estas. Los sujetos que presentan unas puntuaciones de sequedad entre 1,5-3,5 y unas puntuaciones de eritema
<2,0 al final de la fase de acondicionamiento continuaron hacia la fase de aplicacion del producto de cinco dias.

Cada pantorrilla se dividié y se marcé con un rotulador para marcar la piel en tres sitios de ensayo con un diametro
de 3 cm, para un total de 6 sitios de ensayo. La aplicacion del producto consisti6 en dos sesiones de lavado
diarias, por la mafana y por la tarde con un intervalo de al menos 3 horas, para los dias 1 a4 01 a6, y una
sesion de lavado por la mafiana del quinto o séptimo dia, respectivamente para el estudio de aplicacion del
producto de cinco dias o de siete dias. Cada sesién de lavado consistié en dos lavados realizados en sucesion.
Durante la aplicacion del producto, el personal del estudio dispersé 0,2 ml del limpiador liquido proyectado sobre
una toallita humedecida Masslinn y la apretaron ligeramente para generar espuma. Todos los sitios de ensayo se
lavaron durante 10 segundos, seguido de una retencion de la espuma de 90 segundos, un enjuagado de 15
segundos con agua tibia, y después se secé con golpes suaves con una toallita Masslinn.

La evaluacion visual de la sequedad y el eritema se realizd tres veces diarias (antes del lavado 1y 3 y 2 horas
después del 4) y dos veces en el Ultimo dia de la fase de aplicacion del producto (antes del lavado 1 y antes de las
lecturas con instrumento finales). Se empled un instrumento ServoMed para medir la pérdida de agua
transepidérmica (TEWL) realizada en la linea de base (dia 1 antes del lavado 1) y en el criterio de valoracion (de 3
a 5 horas después de la uUltima sesién de lavado en el dia 5 o el dia 7 o cuando un sitio de ensayo se abandono6 y
no se volvid a aplicar producto). Se empled un Skicon para la medicion de la conductancia y un corneémetro para
la lectura de la capacitancia, y las lecturas se realizaron dos veces diarias (antes del lavado 1 por la mafana, y 2
horas después del lavado 4 por la tarde) y en la linea de base y el criterio de valoracion (de 3 a 5 horas después de
la dltima sesion de lavado en el dia 5 o el dia 7 o cuando un sitio de ensayo se abandond y no se volvié a aplicar
producto). Los sujetos continuaron empleando la pastilla Dove® no perfumada (la formulaciéon se indica a
continuacion) para todos los lavados generales, excluyendo las pantorrillas, y siguieron sin utilizar hidratantes,
lociones, protectores solares ni dispositivos de lavado a lo largo de la fase de aplicacién del producto.

Listado de ingredientes de Dove® no perfumada: isetionato de cocoilo sodio, acido estearico, seboato de sodio; o
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palmitato de sodio, estearato de sodio, agua, isetionato de sodio, acido laurico, sulfonato de olefina C14-C+¢ sodio,
cocoato de sodio o kernalato de palma de sodio; cloruro de sodio, maltol, dipropilenglicol, EDTA de tetrasodio,
etidronato de tetrasodio, diéxido de titanio.

Ejemplo 1

Para demostrar que son necesarias formulaciones de limpieza mas suaves (por ejemplo, limpiadores liquidos) sin
emplear cantidades muy grandes, por ejemplo, de vaselina y aceite mineral, los inventores compararon los
resultados del ensayo del parche de tres (3) productos destacados para el aseo corporal para el cuidado de la piel
del mercado, tal como se indica en la siguiente tabla 1. A continuacion se ofrece la tabla de ingredientes y unos
breves comentarios.

Tabla 1 - Puntuacion del ensayo del parche de destacados liquidos para el aseo corporal para el cuidado de la piel
del mercado

Composicion
ensayada

Disolucion de SDS
al 0,5%

Producto de lavado
corporal Dove Deep
Moisture

Producto de lavado
corporal Olay Ultra
Moisture

Producto de lavado
corporal Olay Butter
Ribbon

Puntuacion total de

786

987

970

irritacion del ensayo
del parche

Puntuacion total de 100% - 126% 123%
irritacion comparado
con la disolucion de

SDS al 0,5%

Puntuacion total de 912 1023 - -
irritacion del ensayo
del parche

Puntuacion total de 100% 112% - -
irritacion comparado
con la disolucion de

SDS al 0,5%

% de aceite - 13% No disponible >45%

Se evaluaron tres destacados limpiadores liquidos para el cuidado de la piel del mercado, es decir, producto de
lavado corporal Dove Deep Moisture (lista de ingredientes: agua, aceite de semilla de girasol, laureth-sulfato de
sodio, cocamidopropil betaina, glicerina, vaselina, acido laurico, cocamida MEA, fragancia, aceite de Sanfalum
album, cloruro de hidroxipropiltrimonio de guar, alcohol de lanolina, dipolihidroxiestearato de PEG-30, DMDM
hidantoina, EDTA, acido citrico, acido etidrénico, TiO-); producto de lavado corporal Olay® Ultra Moisture (lista de
ingredientes: agua, vaselina, laureth-sulfato de amonio, laurilsulfato de amonio, lauroanfoacetato de sodio, acido
laurico, fragancia, trihidroxiestearina, cloruro de sodio, cloruro de hidroxipropiltrimonio de guar, acido citrico,
DMDM hidantoina, benzoato de sodio, EDTA, niaciamida, PEG-14M, extracto de Butyrospermum parki, acetato de
tocoferol, palmitato de retinilo; y producto de lavado corporal en Olay® Butter Ribbon (lista de ingredientes: agua,
vaselina, aceite mineral, trideceth-sulfato de sodio, laurilsulfato de sodio, lauroanfoacetato de sodio, cloruro de
sodio, trideceth-3, fragancia, manteca de Simmondsia chinensis (yoyoba), acido citrico, cloruro de
hidroxipropiltrimonio de guar, copolimero de acrilonitrilo/metacrilonitrilo/metacrilato de metilo, isopentano, goma de
xantano, benzoato de sodio, PEG-90M, EDTA disodio, metilcloroisotiazolinona, metilisotiazolinona, hidréxido de
sodio, rojo 7, verde 6) en el ensayo del parche, y se compararon con la disolucion patrén de SDS al 0,5%
(dodecilsulfato de Na). Los resultados se resumen en la tabla 1.

Tal como se muestra en la tabla, la puntuacién de irritacion total para los tres destacados productos de limpieza
corporal para el cuidado de la piel comerciales es mayor que la disoluciéon de SDS al 0,5%. Para lograr mayores
beneficios de hidratacion, en estos productos se emplea un nivel muy elevado de aceites emolientes, como Olay
Butter Ribbon, que contiene mas del 45% de vaselina y aceite mineral.

Los resultados demuestran claramente que es necesario fabricar un liquido mas suave, segun se define en esta
invencion, para una aplicacion de producto de limpieza liquido para el cuidado de la piel para lograr un mayor

13




10

ES 2609 610 T3

beneficio de limpieza de la piel y de hidratacion de la piel, sin tener que utilizar un nivel muy elevado de aceites
emolientes, como en los destacados productos de limpieza corporal para el cuidado de la piel del mercado. Los
ejemplos de esta invencion indicados a continuacion demuestran que las composiciones de limpieza liquidas que
contienen el sistema tensioactivo supersuave, segun se define en esta invencion, y que contienen un nivel
significativamente menor de vaselina, pueden lograr un beneficio de cuidado de la piel similar o mejor, tal como se
demuestra en los estudios clinicos, que, incluso, un destacado producto de limpieza corporal del mercado, que
contiene mas del 45% de aceites emolientes (Olay® Butter Ribbon).

Ejemplos 2-5 y ejemplos comparativos A-F

Los ejemplos de la siguiente tabla (mas agua hasta 100% en peso) se prepararon para comparar la suavidad
empleando el método del ensayo del parche. Todos los ejemplos se prepararon mezclando todos los ingredientes,
excepto el perfume y el deslizante plus de 70 a 75 °C durante 30 a 40 minutos para formar una mezcla uniforme. El
perfume y el deslizante plus se afiadieron por debajo de 40 °C. El pH de las muestras se ajusté con una disolucion
de NaOH o acido citrico hasta el intervalo de 6,4 a 7,0 al final de la preparacion.
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A continuacién se muestra la tabla 2:
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La puntuacion de irritacion total para cada muestra, en forma de porcentaje comparado con una disolucion de SDS
al 0,5%, también se indica en la tabla 2. Un porcentaje menor de puntuacion de irritacion acumulada total (en
porcentaje) indica un sistema tensioactivo mas suave. Tal como se muestra en la tabla, los ejemplos comparativos
D, E y F, que contienen un nivel elevado de alquil éter sulfatos de sodio, unos tensioactivos sintéticos suaves
ampliamente reivindicados en las patentes de productos de limpieza liquidos suaves y que se emplean mucho en
los actuales productos de limpieza liquidos para el cuidado personal suaves del mercado, presentan una
puntuacion de irritacion total muy alta, con unos digitos mayores o casi iguales que la disolucion de SDS al 0,5%,
incluso para el liquido (ejemplo comparativo D), que contiene 50% en peso de NaLES y 50% en peso de
tensioactivo anfotero (cocamidopropil betaina). Para fabricar una composicion liquida suave con una puntuacion
de irritacion acumula significativamente menor que una disolucién de SDS al 0,5% (que se define como menos del
90% de la puntuacion de irritacion total del SDS al 0,5%), el nivel de los alquil éter sulfatos debe reducirse (véase
el ejemplo comparativo B con relacién al ejemplo comparativo F, en el que la reduccion disminuy6é de una
puntuacién de 99,6% a 87,6%) o eliminarse totalmente (véase el ejemplo comparativo C frente al D, E y F).

Un descubrimiento sorprendente e inesperado es que la combinacion de un producto de tensioactivo de isetionato
de acilo graso con la composicion liquida puede potenciar la suavidad de otros tensioactivos sintéticos (por
ejemplo, tensioactivos de alcanoilo) cuando los niveles de tensioactivo aniénico y no iénico se minimizan. Este
producto de isetionato de acilo graso especifico puede contener aproximadamente 50% en peso de tensioactivo de
isetionato de acilo graso, teniendo aproximadamente 30% del grupo acilo graso una longitud igual o mayor que 16
carbonos, y aproximadamente 35% en peso de acido graso lineal/jabon graso lineal, en el que aproximadamente
79% en peso del acido graso/jabén tiene una longitud de 16 a 20 carbonos. Esto se observa, por ejemplo, cuando
se compara el ejemplo comparativo A (sin producto de isetionato) con el ejemplo 2, y el ejemplo comparativo C
con el ejemplo 3.

Resulté inesperado que la adicion de tensioactivos adicionales, que pudieran ser ejemplos para introducir irritacion
(producto de isetionato de acilo graso) pudiese potenciar la suavidad de otros tensioactivos sintéticos.

Sin embargo, la combinacién de este producto de isetionato de acilo graso con uno o mas tensioactivos de
alcanoilo definidos proporciona una sinergia para disminuir la irritacién del producto de limpieza liquido.

Ejemplos 6-8 y ejemplos comparativos G-J

Para demostrar aun mas los beneficios de la invencién, los inventores realizaron ensayos clinicos LCAT para las
composiciones indicadas en la siguiente tabla (mas agua hasta 100% en peso):

Tabla 3
Ejemplo n.° 6 7 8
Ejemplo comparativo G - H - - J
Fideos de producto de isetionato de acilo graso de | - 10 - 4 4 - -
Na HEBE
Isetionato de cocoilo de Na - 2 - - - - -
Cocoamidopropil betaina de Na 5 5 4.4 4.4 4.8 5 2
Laurilanfoacetato de Na - - - - - - -
Glicinato de cocoilo de K 5 5 - - - - -
Glicinato de cocoilo de Na - 0 4.6 4.6 2,5 - -
Laureth-sulfato (1 EO) de Na - 5 - - - 5 -
Laureth-sulfato (3 EO) de Na - - - - - - 9
Sarcosinato de lauroilo de Na - - - - 2,5 - 3
Cocomonoetanolamida - - - - - - 1
Acido laurico 1 0 0,8 0,6 1,8 1 2,5
Guar catiénico Jaguar C13S 0,1 0,3 0,4 0,5 - 0,1 0,35
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Guar catidnico Lamberti Cosmetic BF7 - - - - 0,5 - -
Glicerina 30 30 10 10 6 30 -
Vaselina Penreco Snow White 18 20 30 30 10 18 40
Polibuteno Indopol H1500 2 - - - 2 2 -
Polibuteno Indopol H300 - - - - - - 3
Almidén Pure Gel B990 7 - 6,5 5 6 7 -
Perfume 1 1 1 1 1 1 1

Resultados clinicos LCAT

TEWL >R >R = >R = = >R
Conductancia = >R >R >R >R = =
Sequedad visual = >R >R >R = = =
CAPACITANCIA >R >R >R >R = = =
ERITEMA >R >R >R >R = >R =

Las siete muestras con las composiciones mostradas en la tabla 3 se prepararon empleando el mismo
procedimiento que el descrito anteriormente para el estudio clinico LCAT (técnica de aplicacion controlada en la
pierna, "Leg Controlled Application Technique"). Los resultados clinicos del ensayo LCAT realizado segun el
procedimiento descrito en esta patente también se resumen en la tabla 3. En el estudio LCAT, se emplea el
producto de lavado corporal Olay Butter Ribbon Body Wash, que contiene mas del 45% de vaselina, como control
para la comparacién. Un signo "=" indica que no existe una diferencia significativa entre la muestra de ensayo y
Olay Ribbon Butter. Un ">R" significa que la muestra de ensayo es significativamente mejor que Olay Butter
Ribbon en esa medicion clinica. Si la muestra de ensayo es significativamente peor que Olay Butter Ribbon,
aparecera un "<R" en esa medicién clinica especifica.

A partir de los resultados de la tabla pueden realizarse varias observaciones interesantes.

A partir de los ejemplos comparativos | y J, puede observarse que las composiciones que contienen tensioactivo
anionico (sulfato alcoxilado) generalmente son iguales que Olay® (que contiene mas del 45% de vaselina). A partir
del ejemplo comparativo G, puede observarse que la eliminacién unicamente de este tensioactivo anidnico mejora
los resultados clinicos. Los ejemplos 6 y 7 demuestran claramente que la combinacion del producto de isetionato y
un alcanoilo definido proporciona una superioridad clinica. Aunque el ejemplo comparativo H (que emplea glicinato
y no sulfato alcoxilado) es superior, se advierte que, a niveles equivalentes de vaselina, el ejemplo 7 es aun
superior. El ejemplo 8 demuestra que, incluso a unos niveles del 10% de vaselina, el sistema tensioactivo de la
invencion proporciona una suavidad igual o quizas ligeramente mejor que la formulacion con mas del 45% de
vaselina. Esto es un resultado verdaderamente impredecible.

Ejemplos 9-10

Tabla 4
Ejemplo n.° 9 10
Fideos de producto de isetionato de acilo graso de Na 1 4
Cocoamidopropil betaina de Na 6 6
Glicinato de cocoilo de Na 4 4
Laurilsarcosinato de Na 1 1
Acido laurico 1,6 0,8
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Guar cationico 0,2 0,2
Emulsion de aceite de silicona DC1788 3 3
Emulsién de aceite de silicona DC7123K 1,67 1,67
Piritiona de cinc 2,08 2,08
Almidon Pure Gel B990 8 8
Deslizante plus 0,1 0,1
EDTA* 0,077 0,077
Metilparabeno 0,2 0,2
Perfume 0,8 0,8

* acido etilendiaminatetraacético

Se prepararon los ejemplos 9 y 10 con la composicion mostrada en la tabla 4 para una aplicacion de champu
anticaspa.
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REIVINDICACIONES

1.- Una composicion de limpieza que comprende del 1 al 30% en peso de un sistema tensioactivo, que comprende:

(a) del 20 al 85% en peso de un sistema tensioactivo de un tensioactivo de alcanoilo seleccionado del grupo que
consiste en glicinato de alcanoilo, sarcosinato de alcanoilo y sus mezclas, en la que el grupo alquilo sobre la
cadena de alcanoilo es de Cg a Cyg;

(b) del 5 al 70% de un sistema tensioactivo de un producto de isetionato de acilo graso, comprendiendo dicho
producto del 40 al 80% de isetionato de acilo graso, y del 15 al 50% de acido graso libre y/o sal de &cido graso,

en la que mas del 25% y menos del 45% del isetionato de acilo graso tiene una longitud de cadena mayor o igual a
Ci6; y mas del 50% de la longitud de cadena de los grupos acido graso libre y jabon de acido graso combinados
tienen una longitud de cadena de Cis a Cao.

2.- Una composicion segun la reivindicacion 1, que comprende del 2 al 25% en peso de dicho sistema tensioactivo,
que comprende los componentes (a) y (b).

3.- Una composicion segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, que comprende del 30 al 70% en peso de un
tensioactivo de alcanoilo.

4.- Una composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el tensioactivo:

(a) comprende una mezcla de glicinato de alcanoilo y sarcosinato de alcanoilo que es al menos un cuarto de la
mezcla a todo el glicinato de la mezcla.

5.- Una composicidon segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende 3% o menos de un
tensioactivo aniénico de sulfato de alquilo.

6.- Una composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende 3% o menos de
cualquier tensioactivo aniénico y no iénico distinto del tensioactivo de alcanoilo y el producto de isetionato de (a) y

(b).

7.- Una composicion segun la reivindicacion 6 que comprende ademas 1% o menos de sulfato de alquilo.

8.- Una composicién segun la reivindicacion 6 que comprende 2% o menos de tensioactivo aniénico y no iénico.
9.- Una composicién segun la reivindicacion 6 que comprende 0,2% o menos de tensioactivo anidnico o no iénico.

10.- Una composicién segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el sistema tensioactivo
comprende del 20 al 80% de un sistema tensioactivo de tensioactivo anfétero y/o bipolar.

11.- Una composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el tensioactivo aniénico o
no ionico comprenden menos del 30% del total de glicinato, sarcosinato, producto de isetionato y tensioactivo
anfotero y bipolar opcional que se encuentra en la composicion.

12.- Una composicién segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas del 1 al
60% en peso de un agente beneficioso para la piel o el pelo.
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