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METODO PARA LA PRODUCCION DE COMPOSICION DE ACIDO
HIPOCLOROSO Y APLICACIONES

CAMPO TECNICO

La presente invencion contempla un método para la produccién de
una composicion estabilizada de una solucién acida hipoclorosa
antimicrobiana, y sus aplicaciones para el tratamiento y la terapia
médica, el tratamiento profilactico y el tratamiento — no médico - de

desperdicios y productos alimenticios.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Después del afio 1915, y como resultado de la Gran Guerra, se
estudiaron mas de 200 compuestos de accién bacteriana, incluido el
acido hipocloroso entre éstos. El acido hipocloroso se detectd
inicialmente como agente oxidante generado por los neutréfilos. Se

obtuvo del agua de mar.

Se reportan estudios realizados por Dakin en 1917, en donde se
utiliza el hipoclorito de sodio diluido hasta en un 0.50% como liquido
de irrigacion para la limpieza y la desinfeccion de heridas

contaminadas.
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Posteriormente, en el aino 1958, Agnes investigé el acido hipocloroso
como sustancia inmunoldgica y mecanismo de defensa para los
granulocitos.

En el aflo 1989, Stephan J. Weiss, en el Periédico de Medicina de
Nueva Inglaterra (New England Journal of Medicine), realizd estudios
de sensibilidad bacteriana sobre E. coli y sobre la toxicidad en los

tejido de los cbnejiﬂos de Indias.

En la actualidad, hay varias patentes relacionadas con la produccion
del &cido hipocloroso, tal como se describe a continuacién:

La Patente No. 4.190.638 de Estados Unidos denominada
"Produccion del acido hipocloroso”, de propiedad de PPG Industries
Inc., del 26 de febrero de 1980 divulga que el acido acuoso se
produce al precipitar el acido a través de la carbonatacién en una
celda electrolitica con un catodo liquido, el cual entra en contacto
con una cama fluidificada con una mezcla de cloro gaseoso y vapor
de agua, en donde el gas que se forma de la cama hipoclorosa lo

absorbe el agua.

La Patente No. 4.908.215 denominada "Compuestos de hipoclorito
que contienen tiosulfato y su uso " del 13 de marzo de 1990, divulga el
proceso para la desinfeccion, la esterilizacién, el blanqueo y la
limpieza de un liquido o una superficie que consta de: (a) la
produccion de una solucién acuosa de hipoclorito, tiosulfato de metal
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alcalino terroso y un pre-amortiguador en donde el hipoclorito tiene
una concentracion inicial de aproximadamente 5 a 5000 ppm de cloro
y una proporcion molar entre tiosulfato e hipoclorito de 0.25:1 y 0.75:
1; (b) el ajuste del pH inicial de la solucién entre 9.0 y 11.0 en contacto
con la superficie o el liquido con la solucion, hasta que se consuma el
hipoclorito y se reduzca el pH de la solucion pre-amortiguadora
mientras que el tiosulfato consuma el hipoclorito, a la vez que el
hipoclorito empiece a depender del pH inicial de la solucién.

La Patente de Estados Unidos No. 5.027.627 denominada
"Produccion de Acido Hipocloroso” publicada el 6 de agosto de 1991
divulga que el acido hipocloroso se obtiene mediante la reaccion de
una solucién acuosa de un hidroxido de metal alcalino, lo cual forma
gotas con el cloro gaseoso para producir acido hipocloroso en vapor y
particulas de metal alcalino sélido; proceso en donde la proporcion
molar del cloro gaseoso frente al hidroxido de metal alcalino se
mantiene en al menos 22:1. El proceso incluye la formacion de clorato
impuro en las particulas de metal alcalino tratado con cloro. El acido
hipocloroso producido contiene 35-60% del peso disuelto en cloro
concentrado de minimo 2% de peso, y se encuentra sustancialmente

libre de iones del metal alcalino y de cloro.

La Patente de Estados Unidos No. 5.322.677 denominada "Proceso
para la produccion de una solucidn concentrada de acido hipocloroso”,
de propiedad de Oil Corporation, publicada el 21 de junio de 1994,
divulga un proceso para obtener una solucién acida hipoclorosa
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acuosa con una concentracion HOCI del 50-60% en peso, la cual
implica la preparacion de una solucién acuosa de un hidréxido de
metal alcalino con el 50% en peso, con un exceso de reacciéon de gas
de cloro que reacciona a 80-120 grados centigrados para producir una
mezcla de monoxido, cloro, vapor de acido hipocloroso y vapor de
agua, particulas s6lidas de metal alcalino de clorato de al menos un
10%.

WO 9514636, denominado "Manufactura del Acido Hipocloroso” de
propiedad de Joseph Repman, The Dow Chemical Company Trent y
David, L., publicado el 1 de junio de 1995, divulga un proceso que
implica el contacto de gotas de una solucién acuosa de metal de
hipoclorito, con un diametro promedio de volumen de 500 mm con gas
de cloro para producir el acido hipocloroso. Al menos el 80% del acido
hipocloroso producido en la etapa anterior se vaporiza para producir
una fase de vapor con contenido de cloro, vapor de agua, acido
hipocloroso y monéxido dicloro, para dejar una fase acuosa quuida:
que contenga acido hipocloroso. La solucién de acido hipocloroso de
la fase liquida se destila posteriormente utilizando un gas de
separacion que contiene al menos 20% mol de cloro para separar el |
acido hipocloroso gaseoso y el mondxido dicloro de la salmuera

acuosa.

La Patente de Estados Unidos No. 7.323.118 y la patente Europea
relacionada EP 1432427, ambas denominadas "Composicion del
acido hipocloroso y sus aplicaciones” Calderon, co-asignado a
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Aquilabs S.A., divulgd una composicién de acido hipocloroso con
aplicacion médica en los humanos y en la practica veterinaria, tanto
profilactica como terapéutica. La composicién del acido hipocloroso
tiene 17 g/l de cloro disponible, un valor de pH de 5-6, una densidad
de 0.9-1.05 g/ml y un potencial de reduccién de oxidacién de 1250 -
1450 m.v. Se afirma que la composicién del acido hipocloroso tiene

uso terapéutico en una variedad de aplicaciones médicas.

La Patente de Estados Unidos No. 7.276.255 denominada

- "Tratamiento de heridas y Ulceras con agua super-oxidada” de

propiedad de Sterilox Medical (Europa) Limited, divulga un método
para el tratamiento de una herida abierta, el cual incluye la
administracion de una soluciéon de &cido hipocloroso con un valor de
pH de 4 a 7, un potencial de oxido-reduccion de >950 mV, y se
obtiene mediante el tratamiento electroquimico de una solucién salina.

La Patente de Estados Unidos No. 6.426.066 denominada "Uso de
una solucion fisiologicamente equilibrada, ionizada y acidica para la
sanacion de heridas”, de propiedad de California Pacific Labs, Inc,,
presentada el 12 de enero de 2000, divuiga una solucion preparada
mediante la electrolisis de una solucién que consta de una mezcla de
sales inorganicas en proporciones fisiolégicamente equilibradas y el
uso de un compuesto acidico y fisiolégicamente equilibrado para el
tratamiento de heridas. La solucién inicial divulgada consta de sales
que oscilan entre 0.4 g/L y 16 g/L. La solucion electrolizada tiene un
valor de pH dentro de un rango de 2 a 6 aproximadamente, un
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potencial de reduccion de oxidacion dentro de un rango de 600 mV a
1200 mV y un contenido de haloide titulable dentro del rango de 10
ppm a 100 ppm.

Un conjunto de aplicaciones de patentes relacionadas con U.S.
6.426.066 [Serie de Aplicaciones de Estados Unidos No. 10/000,919,
No. 10/117,667, No. 10/209,681, No. 10/655,493 y PCT/US03/19126]
divuigan variaciones en el rango de sal de fa solucién inicial, el rango
de pH, el potencial de reduccion de oxidacion y el contenido de
haloide titulable. Se divulgé también que la solucidn de &cido
hipocloroso preparada es estable cuando se almacena en un
contenedor sin reactividad quimica a una temperatura ambiente por

minimo tres meses.

Wang et al., "Acido hipocloroso como Posible Agente para el Cuidado
de las Heridas: Parte I. Acido hipocloroso estabilizado: Componente
del Arsenal Inorganico de Inmunidad Innata”, Diario de Burns and
Wounds, 2007, Vol. 6:65-79, y Robson et al., "Acido hipocloroso como
Posible Agente para el Cuidado de las Heridas: Parte II. Acido
hipocloroso estabilizado: Su Rol en la Reduccion de la Biocarga
Bacteriana en Tejidos y en la Superacion de la Inhibicion de Ia
Infeccion en la Sanacién de Heridas”, Diario de Burns and Wounds,
2007, Vol.6:80-90, divulgan el uso de una solucidon de acido
hipocloroso estabilizada preparada mediante la acidificacion de un
NaOCI de grado reactivo a un rango de pH de 3.5 a 4.0 con un HClI
diluido.
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Se cree que ninguna de las anteriores divulgaciones ensefa ni
sugiere una solucion de acido hipocloroso antimicrobiana que tenga
las caracteristicas de estabilidad de las que aqui se contemplan. La
siguiente divulgacion describe la preparacion de una solucién estable

contemplada.

BREVE RESUMEN DEL INVENTO

El presente invento contempla un proceso para producir una solucion
de acido hipocloroso antimicrobiana a partir de la dilucién de una
solucion madre envejecida y el uso de la solucion de acido
hipocloroso antimicrobiana en una serie de aplicaciones para tratar la

infeccion y la contaminacién microbiana.

La solucion de acido hipocloroso antimicrobiana contemplada se
prepara de la siguiente manera. Se suministra una solucion madre
acuosa que contiene una mezcla de aproximadamente un 18 a un 22
por ciento de solucion A, aproximadamente un 1.0 a un 1.4 por ciento
de la solucion B, y aproximadamente un 70 a un 86 por ciento de la
solucion C. La Solucion A contiene cerca de un 13% de hipoclorito de
sodio, la solucidon B contiene aproximadamente un 33 por ciento de
acido hidroclorico y la solucion C consta de agua, preferiblemente
desionizada y / o destilada. La solucién C y la solucion A se mezclan
para producir la solucion E que contiene entre un 2 y un 3 por ciento
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de hipoclorito de sodio. La solucién madre acuosa se forma al mezclar
la solucion E con la solucion B, proporcionando asi una solucion
madre acuosa que contiene entre un 0.3 y un 0.5 por ciento
aproximadamente de cloruro de hidrégeno. La solucién madre acuosa
tiene (i) un valor pH de 4 a 6 aproximadamente, y (ii) un potencial de
reduccion de oxidacion de 850 m.v. a 1450 m.v. aproximadamente. La
solucion madre acuosa se mantiene a temperatura ambiente en un
contenedor sellado, en un lugar alejado de la luz (en la oscuridad)
entre 18 y 30 horas aproximadamente para formar una solucién madre
envejecida. La solucion de acido hipocloroso antimicrobiana se forma
al i) diluir la solucibn madre envejecida para ofrecer una solucion de
acido hipocloroso a una concentracion de 50 a 7000 ppm
aproximadamente, y ii) ajustar el valor del pH entre 2.8 y 4.0
aproximadamente, de ser necesario. La solucién de acido hipocloroso
antimicrobiana, cuando se encuentra sellada y alejada de la luz (en la
oscuridad), a una temperatura entre 18 y 22° C aproximadamente,
mantiene al menos el 75 por ciento del cloro disponible presente
durante un periodo entre 6 y 12 meses, aproximadamente. El cloro
disponible se mide primero en un momento dado, dentro de las 24
horas siguientes a la formacion de la solucién de acido hipocloroso

antimicrobiana.

En una practica opcional pero preferida, la solucién E se mezcla con
la solucién D para formar una solucién E salificada (con contenido de
cloruro de sodio). La Solucion D contiene entre 0.006 y 0.008 por
ciento aproximadamente de cloruro de sodio. La solucibn madre
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acuosa salificada se crea al mezclar la solucion E salificada con la
solucion B. Aqui, la solucién madre acuosa salificada tiene (i) un valor
de pH de 4 a 6 aproximadamente, (ii) una conductividad de 22 ds/m a
27 ds/m. aproximadamente, y (iii) un potencial de reduccién de
oxidacion de 850 m.v. a 1450 m.v. aproximadamente. La solucion
madre acuosa salificada se mantiene a temperatura ambiente, en un
contenedor sellado, lejos de la luz (en la oscuridad) entre 18 y 30
horas aproximadamente, para formar una solucion madre salificada
envejecida. La solucion de acido hipocloroso antimicrobiana salificada
se crea al i) diluir la solucidn madre envejecida salificada para ofrecer
una solucion de acido hipocloroso salificada a una concentracion entre
50 y 7000 ppm aproximadamente, y ii) ajustar el valor de pH entre 2.8
y 4.0, en caso de ser necesario. La solucién de acido hipocloroso
antimicrobiana salificada, cuando se sella y se deja lejos de la luz (en
la oscuridad) a una temperatura entre 18 y 22° C aproximadamente,
mantiene al menos el 75 por ciento del cloro disponible presente
duranfe un periodo de 6 a 12 meses. El cloro disponible presente se
mide primero en un momento dado, 24 horas después de la formacién
de la solucién de acido hipocloroso antimicrobiana salificada. |

El presente invento tiene varios beneficios y ventajas.

Algo que sobresale entre estos beneficios y ventajas es el suministro
de una solucion de &cido hipocloroso acuosa que es estable hasta la
degradacion de su concentracién de cloro disponible para un periodo
de seis a doce meses aproximadamente, siempre y cuando se
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almacene lejos de la luz, a una temperatura entre 18 y 22°C. Las
composiciones que contienen cantidades similares de los mismos
ingredientes cuando se preparan con métodos alternos no cumplen
con la estabilidad exhibida de la presente invento.

Una ventaja del invento es que es un método facil de realizar y de
seguir, el cual permite a los trabajadores con pocas habilidades de
laboratorio preparar y utilizar una soluciéon contemplada. |

En ofro de los beneficios, la solucibn de acido hipocloroso
antimicrobiana contemplada no es toxica, no ataca la piel y es

completamente biodegradable.

En otra de las ventajas, las aplicaciones de la solucidon de &acido
hipocloroso antimicrobiana para efectos de desinfeccion produce la
rapida desinfeccion, lo cual ocurre en segundos dado el amplio
espectro de desinfeccion del acido hipocloroso. Cuando se utiliza
como desodorante, el presente invento destruye las particulas
organicas, ya que ataca los gases de mercaptan, metano e
hidrosulfurico. Ademas, el presente invento tiene poderes
bacteriostaticos por hasta 24 horas.

Hay algunos beneficios y ventajas que saldran a la luz para un
empleado con habilidades normales, de acuerdo a la siguiente

discusion
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Dentro del contexto del presente invento y de las reclamaciones
asociadas, en el presente documento se utilizan los articulos “un” y
‘una” para hacer referencia a uno.o mas de un (es decir, al menos
uno) objeto gramatical del articulo. A manera de ejemplo, “elemento"

significa un elemento o mas de un elemento.

DESCRIPCION DETALLADA DEL INVENTO

La necesidad de buscar sustancias que no ocasiones reacciones en
un organismo bajo tratamiento y que sean altamente efectivas en la
lucha contra microorganismos resistentes a los agentes
antimicrobianos y medicamentos ha llevado al estudio del &acido
hipocloroso, una sustancia que presenta las caracteristicas de
reduccion de morbilidad y mortandad, producidas por infecciones
bacterianas, en comparacién con las soluciones salinas normales;
sustancia que en su mayoria se utiliza para el lavado de la cavidad
abdominal y los tejidos. |

El Acido hipocloroso (HOCI) es un oxidante bactericida que se conoce
particularmente como solucibn acuosa que ataca a los
microorganismos que dependen del O2 en el lugar en donde se
producen. En particular, HOCI actGa para modificar varias proteinas
de alta densidad (al igual que los aminoacidos y los lipidos) que se
encuentran en primer lugar en el plasma o en las proteinas de la
membrana plasmatica, inhibiendo la sintesis.
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El Acido hipocloroso es un compuesto inestable gue es altamente
reactivo, y se conoce como el mas fuerte de los acidos hipo-
halogenados y uno de los agentes oxidantes més poderosos entre los
oxacidos de clorato. Es un acido débil, con una constante de
disociacion de 2.9XI0-8 a 25°C. HOCI es estable en soluciones frias,
diluidas y puras. El acido reacciona con el perdxido y emite oxigeno.

La proteina puede ser altamente toxica para las células y la funcién
biolégica del HOCI es desactivar o inhibir varios sistemas del portador
del reticulo endoplasmico (transporte de glucosa, varios
transportadores de aminoacidos, proteinas y Na+/K-ATPase) y causa
general de afectaciones en pequefias moléculas, lo cual hace que la
célula se infle, ocasionando por ende la muerte de la célula.

El Acido hipocloroso puede ocasionar fa muerte de esporas
bacterianas altamente resistentes, varios tipos de virus,
macrobacterias con capsulas serosas (TB) y otras bacterias y hongos
vegetales en una concentraciéon de 0.2% en comparacion con otras
sustancias microbicidas, como por ejemplo el glutaraldehido de
alcalina a un 2% o peroéxido de hidrogeno. El HOCI puede afectar el
ADN aislado y la muerte de la célula sigue a la oxidacion del ADN en
las células enteras, y en conjunto con la mieloperoxida, inhibe el
peroxido de hidrogeno (H202) y descompone la estructura del ADN.
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El HOCI puede también tratar con cloro los nucleétidos bacterianos,
desestabilizar las proteinas de la membrana, oxidar los grupos de
sulfhidrilo de la bacteria, ocasionar ayuno en la bacteria y la posterior
pérdida de la capacidad bacteriana de restaurar su energia, aumentar
la permeabilidad epitelial, oxidar la metionina y transformar la cisteina
en acido cisteico mediante la inactivacion del GroEl (un chaperén en
E. Coli), limitar la protedlisis de la matriz extracelular mediante Ia
inhibicion del mmp-7 (metaloproteinasa) a través de la oxidacion de la
metionina y la triptéfano-glicina de dominio catalitico. El HOCI también
se encuentra en muchos otros mecanismos de conocimiento para

aquellos versados en el arte.

Las concentraciones de cloro de 0.25 son bactericidas efectivos para
muchos microorganismos, a excepcion de las micro-bacterias, las
cuales son 500 veces mas resistentes. El material organico, en gran
parte reduce la actividad antimicrobiana del cloro. El Acido hipocloroso
también es un agente bactericida que ataca a los microorganismos en
el lugar donde se proliferan, se prepara en el sistema inmunolégico
mediante los neutréfilos polimorfos que migran y se adhieren a las
células endoteliales para actuar como mediador en la inflamacion,
aumentando la permeabilidad del endotelio vascular para la
participacion celular y para acabar con los antigenos.

ElI HOCI se produce mediante el peroxido de hidrogeno (HzOz), un i6n
de cloro, en reaccidbn con la mieloperoxidasa de la enzima. La
mieloperoxidasa convierte el HzOz en un agente razonablemente



10

15

20

25

WO 2009/125297 PCT/IB2009/005390

14

microbicida y el HOCI en un excelente microbicida. La
mieloperoxidasa desvia el HzOz genotoxico hacia el HOCI, Io cual es
altamente toxico para el tejido en un sistema proteinico libre, pero es

mucho menos toxico in vivo.

El Acido hipocloroso protege contra una serie de organismos,
incluyendo, pero sin limitacién, la bacteria gram-negativa, la bacteria
gram-positiva, la bacteria anaerébica, los virus y los hongos (como por
ejemplo Escherichia coli, Klebsiella Pulmonar, Proteus, Pseudomonas,
Staphylococcus aureus, Hemolitic Streptoccocus, Enterococcus,
Salmonella, Clostridium, VIH, Coagulaze staphylococcus (-Y+),
Enterobacter aerogenes, Aspergillus flavus y Bacillus SPE).

El proceso de preparacion de una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso del presente invento comprende una reacciéon quimica de
los elementos clorados en solventes naturales al punto de ebullicién
por medio de una reaccion en un reactor presurizado. La solucion
antimicrobiana de acido hipocloroso es formada de una Solucion
madre de acido hipocloroso con un contenido de cerca de 17 g/l de

cloro disponible.

En la preparacion de una solucidbn antimicrobiana de acido
hipocloroso, se afiade una solucion de cerca de un 13 por ciento de
hipoclorito de sodio al solvente acuoso para obtener una
concentracion de hipoclorito de sodio de cerca del 2.6 por ciento y
agitar la mezcla por cerca de 3 minutos, opcional y preferiblemente
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tras la adicion de una solucién de 1.0 por ciento de cloruro de sodio
para lograr una concentracién de cloruro de sodio de cerca del 0.4125
agitando la mezcla por cerca de 15 segundos, tras la adicién de una
solucion de acido hidroclorhidrico al 33 por ciento para alcanzar una
concentracion de acido clorhidrico de cerca del 0.0075 por ciento
generando una reaccidén en la solucion para la formacion de una
soluciobn madre para usar en la preparacion de una solucién

antimicrobiana de acido hipocloroso.

El proceso de preparacion de una Solucién madre para la preparacién
de una solucién antimicrobiana de acido hipocloroso se delinea en el

protocolo a continuacion:

-Solucién A: Base primaria Clorada

Sal (ej. 13 % NaOCL)

Solucion B: Reactivo clorado (ej. 33% HCI)
Solucion C: Agua destilada o desionizada
Solucién D: Sal con halogenuros (ej. NaCl)

Péra la preparacion de un solucién madre, llene entre un 70% a 86%
del recipiente, pfeferiblemente un 78%, del volumen total con la
solucion C; seguido por la adicion de entre un 18% a 22%,
preferiblemente un 20% del volumen total con la solucion A y agite por
cerca de 3 minutos; seguido por la adicién de entre 0.6% a 0.8% del
volumen total, preferiblemente el 0.75% del volumen total con la

solucion D y agite por 15 segundos; por Gltimo, afiada entre el 1% al
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1.4%, preferiblemente el 1.25% del volumen total con la solucién B
para generar una reaccion en la soluciéon y formar dicha solucion
madre.

En una fabricacién alternativa, la solucibn D es opcional en Ila
preparacion de la Solucidn madre y en ultimo caso, una solucion
antimicrobiana de acido hipocioroso se puede preparar con las

soluciones A, By C.

Para la preparacion de una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso 0 una solucion salinizada antimicrobiana de acido
hipocloroso, la solucibn madre es diluida hasta la concentracion
deseada y usada para los propésitos deseados.

Los usos y propiedades aqui mostradas aplican tanto para la solucion
antimicrobiana de acido hipocloroso como para la solucién salinizada
antimicrobiana de acido hipocloroso.

La solucion antimicrobiana de acido hipocloroso puede aplicarse por
medio de administracion topica en superficies tales como repisas. La
administracion tépica de la solucién también puede usarse para el
tratamiento de regiones de la piel con quemaduras o heridas, en las
que la solucion se aplique en un fragmento de gasa antes o después
de poner la gasa sobre las regiones. La solucién también puede
administrarse de forma parenteral para el tratamiento de infecciones

sistémicas.
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En otro aspecto, una solucién antimicrobiana de acido hipocloroso del
invento contiene iones de hipoclorito a una concentracion de entre
2.34% a 2.86%, preferiblemente 2.6% de la solucion madre acuosa.

En otro aspecto, una solucién antimicrobiana de acido hipocloroso del
invento contiene acido hipoclorhidrico en una concentracién de entre
0.33% a 0.46%, preferiblemente 0.41% de dicha soluciébn madre

acuosa.

En otro aspecto mas, una solucién antimicrobiana de &acido
hipocloroso del invento contiene cloruro de sodio en una
concentracion de entre 0.006% a 0.008%, preferiblemente 0.0075%
de dicha solucién madre acuosa.

En un aspecto diferente, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso muestra una conectividad de entre 23 ds/m a 26 ds/m,
preferiblemente entre 24 ds/m a 26 ds/my a un de mayor preferencia
25.3 ds/m.

En un aspecto diferente, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso muestra un potencial de reduccion de la oxidacion de
entre 850 m.v. a 1450 m.v., preferiblemente entre 1100 m.v. a 1450
m.v., y con mayor preferencia entre 1250 m.v. a cerca de 1450 m.v.
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En un aspecto alternativo del invento, una solucion antimicrobiana de
acido hipocloroso exhibe un potencial de reduccion de la oxidacién de
por lo menos 1000 m.v.

En otro aspecto del invénto, una solucion antimicrobiana de acido
hipocloroso muestra estabilidad mientras que Ia solucién
antimicrobiana de &cido hipocloroso mantenga por lo menos un 90%
del cloro disponible presente en un periodo de entre 6 a 12 meses.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso tiene un valor de pH de entre 3.7 a 4.0.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de Aacido
hipocloroso con entre 3500 a 7000 ppm de acido hipocloroso puede
usarse para : i) limpiar superficies contaminadas con patdogenos por
medio de contacto con las superficies con la soluciéon antimicrobiana
de acido hipocloroso, y ii) deshabilitar patdgenos en desperdicios
organicos que comprendan el contacto de tales desechos con dicha
solucion, donde dichos desechos hagan parte de un grupo que
consista en: desechos de riesgo biolégico, desechos de produccién de
alimentos, desechos de rellenos sanitarios, fluidos corporales,
desechos de Ilaboratorios médicos, desechos de cuartos de
tratamiento médico, y desechos de salas de cirugia. |

En otro aspecto del invento, los desechos organicos riesgosos
tratados con una solucién antimicrobiana de acido hipocloroso puede
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ser generada en una sala de emergencia, un laboratorio clinico, un
banco de sangre, una sala de maternidad, un cuarto de cirugia, una
morgue, o un bano portatil.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con entre 460 a 500 ppm de &cido hipocioroso puede
usarse para limpiar regiones corporales sujetas a procedimientos
quirargicos donde una o0 mas regiones estén en contacto con la
solucion antimicrobiana de acido hipocloroso. Un uso adicional de esa
solucion es el de tratar y limpiar regiones corporales sujetas a dafios

debidos a tratamientos ortopédicos.

En un aspecto adicional del invento, una solucién antimicrobiana de
acido hipocloroso con entre 380 a 500 ppm de acido hipocloroso
puede usarse para tratar focos de infeccion del tracto respiratorio en
los cuales la soluciéon antimicrobiana de acido hipocloroso sea
administrada a tales focos por medio de la nebulizacion de la solucion
antimicrobiana de acido hipocloroso a dichos sitios.

En otro aspecto mas del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con cerca de 460 ppm de acido hipocloroso puede usarse
para tratar tejido epitelial por medio del contacto de tal tejido con Ia
solucion antimicrobiana de acido hipocloroso.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con entre 50 a 500 ppm de acido hipocloroso se usa para
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tratar tejido cutaneo infectado con leishmaniosis por medio del
contacto de tal tejido cutaneo infectado con la solucion antimicrobiana

de acido hipocloroso.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con entre 400 a 430 ppm de acido hipocloroso es usada
para eliminar focos de infeccion parasitica sistémica. En este caso, un
foco de infeccion parasitica sistémica se contacta por medio de la
administracion parenteral de la soluciéon antimicrobiana de acido

hipocloroso.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con entre 470 a 550 ppm de acido hipocloroso puede ser
usada para tratar bacterias intragastricas y sistémicas. En este caso,
las bacterias son contactadas con la solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con cerca de 1000 ppm de acido hipocloroso se usa para
desinfectar productos de higiene oral por medio del contacto de estos
productos con la solucién antimicrobiana de acido hipocioroso.

En un aspecto adicional del invento, una solucién antimicrobiana de
acido hipocloroso con cerca de 500 ppm de acido hipocloroso se usa
para i) tratar la infeccion de las cavidades periodontales por medio del
contacto de tales cavidades con la solucién antimicrobiana de acido
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hipocloroso, o ii). irrigando una bolsa de irrigaciéon de la cavidad
periodontal por medio del contacto de dicha bolsa con la solucién
antimicrobiana de acido hipocloroso.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con entre 1500 a 3000 ppm de acido hipocloroso se usa
para deshabilitar los microbios que residen en una superficie por
medio del contacto de la superficie con {a solucién antimicrobiana de

acido hipocloroso.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con entre 500 a 600 ppm de acido hipocloroso se usa
para desinfectar las manos por medio del lavado de las manos con la
solucion antimicrobiana de acido hipocloroso.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con entre 700 a 1000 ppm de acido hipocloroso es usada
para limpiar las manos por medio de un jab6n para manos que
contenga la solucion antimicrobiana de acido hipocloroso, lavando las

manos con tal jabdn.

En otro aspecto del invento, una solucién antimicrobiana de acido
hipocloroso con entre 460 a 500 ppm de acido hipocloroso es usada
para i) limpiar la piel de la cara 0 ii) tratar el acné. Ambos usos se dan
por medio del contacto de dicha piel con la solucién antimicrobiana de
acido hipocloroso.
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En cada uno de los usos arriba mencionados contemplados de la
solucion antimicrobiana de acido hipocloroso, la soluciéon se mantiene
en contacto con la superficie, tejido o células por el tiempo suficiente
para matar por lo menos el 99 por ciento (sustancialmente todos) los
microbios presentes en el sitio de contacto. Las soluciones que
contienen cerca de 500 ppm de acido hipocloroso o menos se pueden
dejar en contacto con la superficie 0 las células por practicamente
cualquier cantidad de tiempo. Es decir, es una solucion que puede
aplicarse sin necesidad de removerse. Para una solucion
antimicrobiana de acido hipocloroso que contiene mas de 500 ppm de
acido hipocloroso, el contacto se mantiene de unos cuantos segundos
a uhos cuantos minutos y la solucion es removida del sitio de

contacto.

La estabilidad de una solucién antimicrobiana de acido hipocloroso
contemplada se refiere a mantener por lo menos cerca del 75% de la
concentracion original de cloro disponible, y depende de una variedad
de factores que incluyen, pero no se limitan a, la concentracién de
cloro, pH de la solucion, temperatura de la solucion y exposicion a la
luz. La solucion no debe calentarse, ya que la concentracion
resultante de hipoclorito con el tiempo a una temperatura elevada se
reducira. Si la solucién se mantiene en un recipiente cerrado y sellado
de forma apropiada que no se permita el escape del gas formado, la
solucion es mas resistente a los cambios de temperatura. La solucién
se cubre para prevenir la descomposicion. Enfriar la solucién no
afecta la composicion y la fabricacion debe realizarse a temperatura
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ambiente. La solucion debe protegerse de la luz del sol y de la
humedad y debe almacenarse a temperatura ambiente en un envase
de color oscuro o en un recipiente que no pueda penetrar la luz. Bajo
estas condiciones de almacenamiento, una soluciéon antimicrobiana de
acido hipocloroso del presente invento es estable de 6 y hasta 12
meses y en la presentacion predilecta hasta por 24 meses.

Para determinar la estabilidad de la soluciéon antimicrobiana de Aacido
hipocloroso o de la soluciéon antimicrobiana salinizada de acido
hipocloroso del presente invento, se puede hacer una determinacion
de la cantidad de cloro disponible como acido hipocloroso por medio
de una prueba tirimétrica o iodométrica por parte de una persona con
conocimiento en la materia. Esta prueba del cloro disponible en la
solucion antimicrobiana de acido hipocloroso o en la solucion
salinizada antimicrobiana de acido hipocloroso preparada por los
métodos arriba mencionados debe realizarse inmediatamente tras la
preparacion de la solucién antimicrobiana de acido hipocloroso o de la
solucion salinizada antimicrobiana de acido hipocloroso, en donde el
término ‘inmediatamente’ significa estar dentro de un periodo de
tiempo de cerca de 24 horas. Este valor de prueba inicial es el que
debe compararse con un punto posterior en el tiempo a los 6, 12, 0 24
meses para establecer la estabilidad apropiada de por lo menos un 75
por ciento de retencion del cloro disponible en la solucion.

EJEMPLOS
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El invento presente se describe en los siguientes ejemplos, ios cuales
se presentan para ayudar al entendimiento del invento y no deben
interpretarse como una limitacién de ningin modo del invento tal como

se define en las afirmaciones que siguen.

En cada ejemplo descrito a continuacion el régimen de tratamiento
involucra aplicaciones tdpicas diarias de una soluciéon antimicrobiana

de acido hipocloroso de cerca de 460 ppm a un pH entre 3.7y 4.7.
Ejemplo A. Tratamiento de ulceras varicosas

Un paciente con Ulceras varicosas fue tratado por 10 meses con una
solucién antimicrobiana de acido hipocloroso del presente invento. El
paciente mostré6 una recuperacion sustancial de las Ulceras tras el
curso de los diez meses.

Ejemplo B. Tratamiento de infecciones resultado de cirugias

Un paciente que presentaba una infeccidn severa en la pierna tras la
cirugia. A los 12 dias del tratamiento, la infeccion se habia reducido
sustancialmente y a los 20 dias del tratamiento, la herida habia

cerrado de forma sustancial y mostraba una infeccién minima.

Ejemplo C. Tratamiento de quemaduras
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Un paciente con una mano quemada por cera caliente presentaba un
enrojecimiento severo y una creacion de costra previa al tratamiento y
10 dias tras la iniciacién del tratamiento el proceso de costra habia
desaparecido y solo quedaba un enrojecimiento menor en las areas

guemadas.

Ejemplo D. Prueba de estabilidad

Una solucidn antimicrobiana de acido hipocloroso del presente invento
muestra estabilidad con una retencion de mas del 75 por ciento del
cloro disponible medido por el ensayo tirimétrico tal como se ilustra en
la Tabla I. El estudio de estabilidad mostrado a continuacion fue
realizado por ProQuiFar, Ltda., Laboratorio de Control de Calidad,
Bogota, Colombia.

Estudio de Estabilidad
[datos mostrados como un % de 330 ppm de acido hipocloroso
identificado por el método tirimétrico en la solucidén antimicrobiana de

acido hipocloroso]

Solucién | Condiciones de tiempo y temperatura para la solucion
Tiempo 1mesa|2 meses|3 meses|3 meses a
Cero 410C a410C |a410C |temperatura
ambiente
A* 1323 % [123.2 1\08.1 % [96.97 % [130.3 %

%
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B*

131.3 %

117.2
%

105.07
%

97.97 %

127.3 %

* denota el promedio de tres pruebas separadas

La siguiente descripcidon y los ejemplos se toman como ilustrativos y

no deben interpretarse como limitantes. Aian hay otras variaciones

posibles dentro del espiritu y alcance de la invencion y se presentaran

rapidamente a aquellos expertos en la materia.
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REIVINDICACIONES

1. Un método de preparacion de una composicion estabilizada de

una solucion antimicrobiana de acido hipocloroso tiene los

siguientes pasos:

a)

b)

d)

Dada una solucion madre acuosa que contenga una mezcla
de entre el 18 por ciento al 22 por ciento de la solucién A,
entre el 1.0 por ciento al 1.4 por ciento de la solucién B, y del
70 por ciento al 86 por ciento de la solucion C, donde dicha
soluciéon A contenga cerca del 13 por ciento de hipoclorito de
sodio, dicha solucion B contiene cerca del 33 por ciento de
acido clorhidrico, y dicha solucién C es agua,

mezclando dicha solucion C y dicha solucién A para producir
la solucion E, donde dicha solucion E contiene entre 2 a 3
por ciento de hipoclorito de sodio, |
formando dicha solucion madre acuosa al mezclar dicha
solucién E con dicha solucion B, donde tal solucién madre
acuosa contenga de 0.3 por ciento a 0.5 por ciento de cloruro
de hidrogeno, donde tal solucién madre acuosa tenga (i) un
valor de pH de 4 a 6, y (ii) un potencial de reduccion de la
oxidacion de 850 m.v. a 1450 m.v., tal soluciobn madre
acuosa mantenida a temperatura ambiente en un recipiente
sellado en ausencia sustancial de luz entre 18 a 30 horas
forma una solucion madre envejecida; y
se forma tal solucién antimicrobiana de acido hipocloroso por

medio de i) la dilucion de tal solucibn madre envejecida para
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proveer una solucion de acido hipocloroso en una
concentracion de 50 a cerca de 7000 ppm vy ii) ajustando el
valor de pH de 2.8 a cerca de 4.0, si se necesita, dicha
solucién antimicrobiana de acido hipocloroso, si esta sellada
y mantenida en ausencia sustancial de luz (en la oscuridad)
a una temperatura de entre 18 a 220 C, mantiene por lo
menos un 75 por ciento del cloro disponible presente en un
periodo de entre 6 a 12 meses donde el cloro disponible
presente se mida primero en un lapso de tiempo dentro de
las 24 horas tras la formacion de la solucién antimicrobiana

de acido hipocloroso.

El método de Reivindicacion 1, consta ademas de los pasos para
formar una solucibn salinizada antimicrobiana de &cido
hipocloroso:

b’) mezclando dicha Solucién E con la Soluciéon D para formar
una Solucién salinizada E, dicha Soluciéon D contiene de
0.006 por ciento a 0.008 por ciento de cloruro de sodio,

b”) formando una solucién madre salinizada acuosa al administrar
la Solucién salinizada E con dicha Soluciéon B, donde dicha
solucion madre salinizada acuosa tenga (i) un valor pH de 4
a 6, (i) una conductividad de 22 ds/m a 27 ds/m., y (i) un
potencial de reduccion de la oxidacion de 850 m.v. a 1450
m.v., dicha solucibn madre acuosa es mantenida a
temperatura ambiente en un contenedor sellado en la
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ausencia sustancial de luz por 18 a 30 horas para formar una
solucién madre salinizada envejecida; y

forma dicha solucién salinizada antimicrobiana de acido
hipocloroso al 1) diluir dicha solucibn madre salinizada
envejecida para proveer una solucion salinizada de acido
hipodoroso en una concentracion de 50 a 7000 ppm vy ii)
ajustar el valor pH entre 2.8 a 4.0, si se necesita, dicha

- solucion salinizada antimicrobiana de acido hipocloroso al

sellarse y en ausencia sustancial de luz a una temperatura
de 18 a 220 C mantiene por lo menos el 75 por ciento del
cloro disponible presente por un periodo de 6 a 12 meses,
donde dicho cloro disponible presente se mida primero en un
momento tras la formacién de tal solucion madre salinizada

envejecida.

Una solucion antimicrobiana de &cido hipocloroso preparada por

el método de la Reivindicacion 1.

La solucion salinizada antimicrobiana de &cido hipocloroso

preparada por el método de la Reivindicacién 2.

La solucion antimicrobiana de acido hipocloroso de acuerdo a la

Reivindicacion 1 que contiene entre 3500 a 7000 ppm de acido

hipocloroso.
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La solucidén antimicrobiana de acido hipocloroso de acuerdo a la
Reivindicacion 1 que tiene un valor de pH de entre 3.7 a 4.0.

Un método para limpiar las superficies contaminadas con
patdgenos por medio del contacto de tales superficies con la
solucién antimicrobiana de acido hipocloroso de la Reivindicacién
6.

Un método para deshabilitar los patdogenos en los desechos
organicos por medio del contacto de tales desechos con la
solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segun la
Reivindicacion 6.

El método segun la Reivindicacion 8, donde dichos desechos son
miembros del grupo que consiste  de: desechos biologicos
riesgosos, desechos de produccién de alimentos, desechos de
relleno sanitario, desechos de fluidos corporales, desechos de
laboratorio médico, desechos de cuartos de tratamiento médico y
desechos de salas de cirugia.

Una solucion antimicrobiana de &acido hipocloroso segun la
Reivindicacion 1 que contenga de 460 a 500 ppm de acido
hipocloroso.

Un método para limpiar regiones corporales expuestas sujetas a
procedimientos quirargicos por medio del contacto de tales
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regiones con la solucién antimicrobiana de acido hipocloroso

segun la Reivindicacion 10.

Una solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segun la
Reivindicacion 1 que contenga de 380 a 530 ppm de acido
hipocloroso.

Un método para tratar focos de infecciones del tracto respiratorio
por medio de la nebulizacidn en tales focos con la solucién
antimicrobiana de acido hipocloroso segun la Reivindicacion 12.

Una solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segin la
Reivindicacion 1 que contenga cerca de 460 ppm de acido
hipocloroso.

Un método para tratar tejidos epiteliales quemados por medio del
contacto de tales tejidos con la soluciéon antimicrobiana de acido
hipocloroso segun la Reivindicacién 14.

Una solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segin la
Reivindicacion 1 que contenga de 50 a 500 ppm de A&cido
hipocloroso.

. Un método para tratar tejido cutaneo infectado con leishmaniosis

por medio del contacto de dichos tejidos cutaneos infectados con
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la soluciéon antimicrobiana de acido hipocloroso de la
Reivindicacion 16.

Una solucidon antimicrobiana de acido hipocloroso segun la
Reivindicacién 1 que contenga de 400 a 430 ppm de acido
hipocloroso.

19. Un método para eliminar focos de infeccion parasitica sistémica

20.

21.

22.

por medio del contacto con dichos focos por medio de
administracion parenteral de la solucion antimicrobiana de acido
hipocloroso de la Reivindicacion 18.

Una solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segin la
Reivindicacion 1 que contenga de 470 a 550 ppm de acido
hipocloroso.

Un método de tratamiento de bacterias intragastricas y sistémicas

por medio del contacto de dichas bacterias con la solucion
antimicrobiana de acido hipocloroso de la Reivindicacion 20.

La solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segin la
Reivindicacion 1 que contiene cerca 1000 ppm de acido
hipocloroso.
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23

24.

25

26.

27.

28.

33

. Un método para desinfectar productos de higiene oral por medio

del contacto de dichos productos con la solucién antimicrobiana
de acido hipocloroso de la Reivindicacién 22.

Una solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segun la
Reivindicacion 1 que contiene cerca de 500 ppm de &cido

hipocloroso.

. Un método para tratar la infeccion de las cavidades periodontales

por medio del contacto de dichas cavidades con la solucion
antimicrobiana de acido hipocloroso segun la Reivindicacién 24.

Un método para irrigar las bolsas por medio del contacto del
interior de dichas bolsas con la solucion antimicrobiana de acido

hipocloroso segun la Reivindicacion 25.

Una solucién antimicrobiana de acido hipocloroso segin la
Reivindicacion 1 que contenga de 1500 a 3000 ppm de acido
hipocloroso.

Un meétodo para deshabilitar microbios que residan en una
superficie por medio del contacto con dicha superficie con la
solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segin la

Reivindicaciéon 27.
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29.

30

31.

Una solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segun la
Reivindicacién 1 que contenga de 500 a 600 ppm de acido

hipocloroso.

. Un método para desinfectar las manos por medio del lavado de

estas con la solucién antimicrobiana de acido hipocloroso segun

la Reivindicacion 29.

Una solucion antimicrobiana de acido hipocloroso segun la
Reivindicacion 1 que contenga de 700 a 1000 ppm de acido
hipocloroso.

32. Un método para limpiar las manos por medio de la preparacion de

33.

34

un jabon para manos que contenga la solucién antimicrobiana de
acido hipocloroso segun la Reivindicacion 31 y la aplicacion de
dicho jabdn en las manos.

Una solucion antimicrobiana de &cido hipocloroso segun la
Reivindicacion 1 que contenga de 460 a 500 ppm de a&cido
hipocloroso.

. Un método paré limpiar la piel de la cara y tratar el acné por medio

del contacto de dicha piel con la soluciéon antimicrobiana de acido
hipocloroso segtn la Reivindicacién 33.
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