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KIT DE PRUEBA PARA DETERMINAR LA ACTIVIDAD DE UN CO MPUESTO

DE AMONIO CUARTERNARIO EN UNA SOLUCION

SOLUCITUDES RELACIONADAS

[0001] La presente solicitud se basa eny reivindic

en la Solicitud de Patente Provisional de los Estad

No. 62/066.096, presentada el 20 de octubre de 2014
se incorpora en el presente documento como referenc

totalidad.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] La presente invencion se relaciona con una s
prueba para determinar si una composicion desinfect

permanece activa dentro de una tolerancia estableci

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las composiciones desinfectantes son cada vez mas u
para desinfectar superficies e instrumentos médicos
caso de los instrumentos médicos, esto es especialm
cuando el calor y otros métodos fisicos no pueden u
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sensibilidad de los instrumentos médicos al calor y a los
métodos fisicos de desinfeccibn. Sin embargo, algun as
composiciones desinfectantes se vuelven menos efica ces con el
tiempo. Esto sucede particularmente cuando la compo sicion
desinfectante se usa varias veces, por ejemplo, com posiciones
desinfectantes usadas para desinfectar equipos hosp italario,

tales como endoscopios.

[0003] Las regulaciones en algunos paises requieren que una
composicion desinfectante contenga un cierto porcen taje de un
ingrediente activo de modo que la composicion desin fectante
permanezca activa para el propésito al que esta des tinado.
Por lo tanto, para cumplir con estas regulaciones, la

composicion  desinfectante necesita ser probada para

determinar si la composicion desinfectante contiene todavia
una cantidad eficaz del ingrediente activo para que la
composicion desinfectante permanezca activa para su uso
previsto. En la actualidad, los métodos de prueba d e las

composiciones  desinfectantes para determinar si la

composicién desinfectante todavia tiene una cantida d eficaz

del ingrediente activo incluyen el uso de un método de
titulacion, que es un proceso tedioso y puede lleva r mucho
tiempo. Ademds, las titulaciones generalmente requi eren

personal altamente capacitado paracompletar el pro ceso. Otros



meétodos incluyen el uso de tiras de prueba que tien
reactivo quimico sobre un sustrato. Sin embargo, la
prueba no siempre dan resultados que son lo suficie
precisos para determinar la presencia de una cantid

del agente activo en la composicion desinfectante.

[0004] Existe una necesidad en la técnica de un mét

prueba rapido y facil de usar para determinar si un
composicién desinfectante contiene todavia una cant
eficaz del ingrediente activo. La presente invencio

proporciona una respuesta a esta necesidad.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0005] En un aspecto, la presente invencién proporc
composicibn de prueba colorimétrica para determinar
presencia de sustancias activas cationicas en una s

desinfectante que tiene una cantidad especificada d

cationico, conteniendo dicha composicion de prueba

colorimétrica un indicador, un reactivo y opcionalm

en donde la composicion de prueba colorimétrica tie
por debajo de 7.5 y la relacién del indicador, el r

el agua se ajustan dependiendo de la cantidad espec

del activo cationico en la composicidn desinfectant
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[0006] Otro aspecto de la presente invencion es un
prueba que contiene 1) un empaque exterior; 2) unr
para contener un fluido; y 3) un dispositivo de tra

de fluido en el que el recipiente contiene la compo

prueba colorimétrica descrita en el presente docume

[0007] En wuna incorporacion, la composicion de prue

colorimétricacomprende unasolucion que contiene e
elreactivoy undisolvente. En unaincorporacion a

la composicion de prueba colorimétrica comprende un
anionico en forma de un sélido. En una incorporacio
indicador también puede ser un sélido combinado con
reactivo dentro del recipiente. En una incorporacio
alternativa, la solucién indicadora puede estar con

un segundo recipiente que se mezcla mas adelante co

reactivo anionico.

[0008] En otra incorporaciéon mas de la presente div

la composicién de prueba colorimétrica comprende un

gue contiene el indicador, el reactivo y el agua y

pH de aproximadamente 6.0 a aproximadamente 7.5, ta
aproximadamente 6.2 a aproximadamente 7.0. El kit d

sin embargo, contiene un agente reductor del pH que
empaqueta por separado dentro del kit. Antes de su

agente reductor de pH se afiade a la composicion de
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colorimétrica para reducir el pH de aproximadamente

aproximadamente 6, tal como de aproximadamente 2.8

aproximadamente 3.2.

[0009] Un aspecto adicional de la presente invencio

método para determinar si una composicion desinfect

contiene una cantidad eficaz de sustancia activa ca

la solucion desinfectante. Elmétodo comprende a) p

un recipiente que contiene la composicion de prueba

colorimétrica descrita en el presente documento;

proporcionar un dispositivo de transferencia de flu
tiene indicadores de volumen de fluido para indicar
cantidad de fluido en el dispositivo de transferenc
fluido; c) usar el dispositivo de transferencia de

tomar un volumen de muestra de una solucién desinfe
contiene una sustancia activa catiénica; d) afadir

de la muestra de la solucién desinfectante al recip
mezclar el volumen de muestra de la solucion desinf
con la composicion de prueba colorimétrica para for
mezcla de prueba; f) observar el color de la mezcla

y g) comparar el color de la mezcla de prueba con u

de color para determinar si la composiciéon desinfec

contiene una cantidad eficaz de la sustancia activa
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[0010] Estos y otros aspectos se haran evidentes cu ando se

lea la descripcion detallada de la invencion.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

[0011] La figura 1 muestra un kit de prueba de la p resente
invencion.

[0012] La figura 2 muestra un dispositivo de transf erencia de
fluido utilizable en el kit de prueba de la present e invencion.
[0013] La figura 3 muestra otra incorporacion de un kit de

prueba de acuerdo con la presente divulgacion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS INCORPORACIONES PREFERAS

[0014] Se ha descubierto ahora que la eficacia de u nasolucion

desinfectante se puede determinar usando una prueba

colorimétrica. La composicion de prueba colorimétri ca se usa
para determinar la presencia de una sustancia activ acationica
en una solucién desinfectante. La disolucion desinf ectante
tendra generalmente una cantidad especificada del i ngrediente
activo catiénico y la prueba colorimétrica de la pr esente
invencion puede usarse para determinar si la compos icion
desinfectante tiene la cantidad especificada o una cantidad

eficaz de los ingredientes activos.



[0015] La composicion de prueba colorimétrica, en u
incorporacion, es una mezcla de una solucion indica

solucion de reactivo anidnico; y disolvente, que es
tipicamente agua o un disolvente soluble en agua. L
composicién de prueba colorimétrica tendra un pH ac

de la composicion de prueba es generalmente de 6 o

mas tipicamente esta en el rango de 2 a aproximadam

rango de pH ejemplar esta entre 2.8 y 3.2. Un valor

valor preferido es de aproximadamente 3.

[0016] La cantidad del indicador, reactivo y disolv
ajustara dependiendo de la composicién desinfectant
esté probando. Tipicamente, la relacion del indicad
reactivoy el disolvente se ajustan dependiendo de
especificada de los activos catidnicos en la compos
desinfectante. Tipicamente, la composicibn de prueb
colorimétrica contendra para cada parte de la soluc
indicadora de 5 a 50 partes de la solucion de react

10 a 500 partes del disolvente.

[0017] En wuna incorporacion, la composicion de prue

colorimétrica puede formularse inicialmente para qu
pH mas alto. Antes de su uso, el pH de la composici
aumentarse soluciones desinfectantes. L
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mas alto puede, en ciertas incorporaciones, hacen q
composicibn sea mas estable durante el transporte y

almacenamiento.

[0018] Por ejemplo, la composicién de prueba colori
puede inicialmente tener un pH mayor que aproximada
tal como mayor que aproximadamente 6.2, tal como ma
aproximadamente 6.4, tal como mayor que aproximadam
tal como mayor que aproximadamente 6.8 y generalmen
gue aproximadamente 7.5, tal como menor que aproxim
7.3, tal como menor que aproximadamente 7.0, tal co
gue aproximadamente 6.8. Un agente reductor del pH
empacarse entonces en un kit con la composicion de
colorimétrica. El agente reductor de pH se puede afi
composicion de prueba colorimétrica antes de su uso
reducir el pH en un rango deseado. El agente reduct
puede comprender cualquier acido adecuado u otro co
capaz de reducir el pH. En una incorporacion, el ag
reductor de pH puede comprender acido citrico u otr
débil o &cido organico similar. El agente reductor
puede estar en forma de polvo y contenido en un paq
separado dentro del kit. A continuacion, se puede a

empaque para combinar el agente reductor de pH con
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composicion de prueba colorimétrica, ya sea solo

combinacion con mas disolvente, tal como mas agua.

[0019] En aun otra incorporacion de la presente div

la composicion de prueba colorimétrica puede compre
sélido. Por ejemplo, el reactivo anionico y/o el in
pueden proporcionarse como un solido, tal como gran

polvo. Cuando tanto el indicador como el reactivo a

o

estdn en forma sdlida, ambos pueden combinarse con

disolvente, tal como agua antes de su uso. En una
incorporacion particular, el reactivo aniénico pued

forma sélida y contenido en un recipiente, mientras

indicador puede estar en forma liquida como una sol

indicadora. En esta incorporacion, el indicadory e

anionico pueden estar empacados por separado y comb

antes de su uso.

[0020] En una incorporacion particular, el reactivo

puede estar contenido en wuna solucién
concentrada y colocado en un recipiente. La solucio
entonces secarse eliminando toda el agua. De esta m
reactivo anionico se seca sobre las paredes del rec

para uso posterior.
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[0021] El indicador de la composicion de prueba col

puede ser un indicador conocido que puede cambiar

efectivamente el color bajo condiciones acidasy pu

la presencia de una sustancia activa, tal como un ¢

de amonio cuaternario. Un indicador ejemplar es Azu
Toluidina O. Otros indicadores potenciales que pued

en la presente invencion incluyen, por ejemplo, tio
naranja de astrazon, azul de astrazén, azul de meti
naranja de acridina, pironina-G, proflavina, azur A

B, violeta de cresilo, safranina O, tioflavina T, r

AL, verde de metileno, rodamina B, rodamina 6G, azu
indoina, azul de cresil brillante, 4',6-diamidino-2
fenilindol hidratado de hidrocloruro, amarillo de a
acriflavina, pironina-Y, pironina-B, azul de meldol

nilo, rojo nilo, nuevo azul de metileno, violeta de

amarillo de pinacriptol y verde de metilo. Un ejemp
particular es una solucion al 0.1% (% en p/v) de az

toluidina O, que est4 comercialmente disponible.

[0022] EI reactivo utilizado en la composicion de p
colorimétrica es un reactivo anionico. Una cantidad

del reactivo esta en la composicion de prueba y est

se basa en y se ajusta a la cantidad de la sustanci

cationica en la solucion que se esta probando. Cuan

orimétrica

edeindicar

ompuesto
| de
en usarse
nina,
leno,
, floxina
0jo rapido

r B, azul

cridina,
a, azul
metilo,

lo

ul de

rueba
conocida
a cantidad
a activa

to mayor



11

sea la concentracion de la sustancia activa cationi caenla
solucion que se estd probando, mayor es la cantidad de
reactivo anionico que se necesita. Los reactivos an ionicos
adecuados incluyen, por ejemplo, un polivinilsulfat o de
potasio, un polivinilsulfato, un acido polivinilsul fénico, un
acido poliestirenosulfonico, acido poli 2-acrilamid 0-2-metil-
1-propanosulfénico y mezclas en esto. De estos reac tivos
anionicos, un reactivo particularmente atil en

polivinilsulfato de potasio (PVSK).

[0023] Generalmente, el reactivo anidnico se encuen traen una
soluciébn que contiene entre 100 y 100 ppm del reac tivo
anionico. Tipicamente, el reactivo aniénico esté pr esente en
unaconcentracion de aproximadamente 250 ppmaapro ximadamente
600 ppm. Un ejemplo particular es una solucién de r eactivo
gue contiene aproximadamente 400 ppm del reactivo e n agua.
Una solucion 1/400N de polivinilsulfato de potasio disponible
comercialmente que contiene PVSK en una concentraci on de
aproximadamente 400 ppm en agua o disolvente. Este reactivo

esta disponible comercialmente de diversas fuentes.

[0024] Una composicion particular utilizable como ¢ omposicion
de prueba colorimétrica es una composicion que cont iene azul
detoluidina O enunasolucion al 0.1%; la solucion dereactivo

comprende polivinilsulfato de potasio en una soluci on 1/400N
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y el disolvente es agua. El pH de las composiciones
colorimétricas se ajusta entre 2.95 y 3.05, usando
clorhidrico y la composicion contiene, para cada pa
solucion indicadora, 5 a 50 partes de la solucién d

y 10 a 500 partes de agua.

[0025] En wuna incorporacion, la solucion de prueba
colorimétrica se coloca en un kit de prueba para pr

solucion catidnica activa. Haciendo referencia a la

el kit de prueba 10 para probar la presencia de una

activa cationica en una solucion desinfectante cont

empaque exterior 12 para contener los otros compone

kit de prueba. Dentro del empaque exterior 12 hay a

recipiente 20 que contiene una composicion de prueb
colorimétrica. El recipiente 20 tendra un cuerpo 22
opcionalmente una parte superior 24 que se conecta

22. La composicion de prueba colorimétrica se coloc
cuerpo 22 del recipiente 20 y se sella con la parte

24. También se incluye en el kit de prueba un dispo
transferencia de fluido 30. El dispositivo de trans

de fluido se utiliza para transferir el fluido que

la solucién activa cationica al recipiente 20 para

en contacto con la solucion de prueba colorimétrica

dispositivo de transferencia de fluido 30 puede ten

de prueba
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indicadores de volumen de fluido 32 en el dispositi

indicar la cantidad de fluido en el dispositivo de
transferencia de fluido, cuando esta presente un fl

dispositivo.

[0026] Los recipientes 20, en wuna incorporacién, so
precargados con la cantidad predeterminada de la so

prueba colorimétrica. En general, los recipientes t

volumen de 5 a 30 ml. Los recipientes pueden ser vi
tubos de ensayo. Preferiblemente, los recipientes t

tapa o tapon removible para retener la solucion de

colorimétrica dentro del recipiente durante el tran

durante la prueba de la solucidn que va a ser proba

[0027] El kit de prueba tiene un dispositivo de tra

de fluido 30 que es una jeringa, un gotero, una pip
como una pipeta de doble bulbo o un dispositivo sim
permitira al usuario transferir una cantidad determ

la solucion a ser probada al recipiente 20 que cont
solucién de prueba colorimétrica. El empaque exteri

ser una caja, una bolsa u otro dispositivo de conte
similar que pueda contener varios recipientes 20 y
dispositivo de transferencia de fluido. Un kit de p
tipico contendra entre 1 y 25 o mas recipientes 20,

de ellos llenado con un volumen preestablecido de |
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de prueba colorimétrica. Ademas, el kit de prueba t
tendra uno o mas dispositivos de transferencia de f
Generalmente, el kit de prueba tendra un unico disp
transferenciade fluido, pero podriatenertantosd

de transferencia de fluido como recipientes en el e

exterior.

[0028] La Figura 3 ilustra una incorporacion altern

un kit de prueba de acuerdo con la presente divulga
han utilizado nameros de referencia similares para
elementos similares. Haciendo referencia a la Figur
kit de prueba puede incluir un empaque exterior 12,

un recipiente 20 y un dispositivo de transferencia

30. En esta incorporacion, el kit de prueba 10 incl

un segundo recipiente 40. El segundo recipiente 40,
ejemplo, puede comprender una bolsa que contiene el
reductor del pH. En una incorporacion alternativa,
recipiente 40 puede contener una solucion indicador
combinarse con el reactivo en forma de un solido co

el primer recipiente 20.

[0029] Como se ha descrito anteriormente, en unain
la composicion de prueba colorimétrica puede compre
otras

solucion. En incorporaciones,  sin

composicion de prueba colorimétrica puede comprende

embargo,
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luido 30.
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Por ejemplo, el kit de prueba puede contener en el recipiente

un reactivo aniénico en forma sélida. El indicador también
puede ser un solido y puede combinarse con el react ivo
anioénico. Antes de su uso, se puede afadir un disol vente, tal
como agua, a la composicion seca antes de su uso. L a cantidad

de agua afadida puede basarse en el pH deseado de | a
composicion de prueba colorimétrica y el tipo de co mposicion

desinfectante que se esta probando.

[0030] Por ejemplo, el recipiente puede contener el reactivo
anionico, que puede comprender polivinilsulfato de potasio,
en forma sélida. En una incorporacion, por ejemplo, el kit de
prueba puede contener una o mas dosis del reactivo anionico.
Cada uno puede pesar de aproximadamente 1 mg aapro ximadamente
10 mg, tal como de aproximadamente 2 mg a aproximad amente 5
mg, tal como de aproximadamente 3 mg a aproximadame nte 4 mg.
Enunaincorporacion, por ejemplo, cada dosis puede comprender
aproximadamente 3.6 mg en forma seca. Como se ha de scrito
anteriormente, el indicador también puede estar en forma
sélida o puede estar en una solucion. Cuando esta c ontenido
en una solucion, el indicador puede estar presente en un
recipiente separado del reactivo anionico. Antes de Su uso,
la solucién indicadora puede combinarse con el reac tivo

aniénico para formar una composicion de prueba colo rimétrica.
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La cantidad de disolvente combinada con el indicado

ser tal que el pH final de la composicién esté dent

limites deseados, tal como de aproximadamente 2
aproximadamente 6, tal como de aproximadamente 2.8
aproximadamente 3.2. En una incorporaciéon, por ejem
solucion indicadora puede contener el indicador en
cantidad de aproximadamente 50 ppm a aproximadament

tal como de aproximadamente 70 ppm a aproximadament

[0031] En otra incorporacion de la presente descrip
composicion de prueba colorimétrica puede comprende
solucion, pero a un pH mayor que el deseado durante

La solucién, por ejemplo, puede contener el indicad
reactivo anioénico combinados con un disolvente, tal

a un pH generalmente mayor que aproximadamente 6. A

un pH mas alto antes de su uso, la composicion de p
colorimétrica puede permanecer mas estable durante
almacenamiento y el transporte. Con el fin de reduc

antes de su uso, el kit de prueba puede ser empacad
agente reductor del pH. El agente reductor del pH,

puede comprender un acido, tal como un acido débil
acido organico. En una incorporacion, por ejemplo,

reductor de pH puede comprender &cido citrico. El a

citrico puede estar contenido en el kit de prueba e
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recipiente separado de lacomposicion de pruebacol

En una incorporacion, el &cido citrico puede estar

como un producto seco, tal como un polvo. Por ejemp
agente reductor del pH puede estar contenido en una

se abre y todo el contenido de la bolsa se combina
composicion de prueba colorimétrica antes de su uso
cantidad de agente reductor de pH incluida en el ki

puede depender de diversos factores incluyendo el p

de la composicion de prueba colorimétrica, la canti
composiciéon de prueba colorimétrica que se utiliza
ensayo y el pH resultante deseado. En una incorpora
ejemplo, el kit de prueba puede contener acido citr

cantidad de aproximadamente 0.02 aaproximadamente

[0032] El kit de prueba de la presente invencién se

método para probar la presencia de una cantidad efi
sustancia activa cationica en una solucion desinfec

meétodo de utilizacion del kit de prueba incluye ret
recipiente 20 del kit de prueba, en donde el recipi

llena previamente con una cantidad predeterminada d
solucion de prueba colorimétrica. El dispositivo
transferencia de fluido 30 se proporciona en el kit

y se retira del kit de prueba. El dispositivo de tr

de fluido 30 se utiliza para tomar un volumen de mu

orimétrica.
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partir de wuna solucion desinfectante que contiene u
sustancia activa cationica. El volumen de muestra t
la solucion desinfectante sera generalmente bastant
y estara generalmente en el rango de 1 a 10 gotas d

(25 gotas es 1 ml).

[0033] Una vez que el volumen de muestra de la solu
desinfectante estd en el dispositivo de transferenc
fluido, el volumen de la muestra se afiade al recipi
contiene la solucion de prueba colorimétrica. Una v

al recipiente, el volumen de la muestra se mezcla c
solucion colorimétrica formando una mezcla de prueb

observa el color de la mezcla de prueba y se compar

patron de color para determinar si la composicion

desinfectante contiene una cantidad eficaz de la su
activa catidnica. Alternativamente, se indican al u

colores que son aceptablesy los colores que no son

[0034] EI kit de prueba también puede contener una
colores que tiene la norma de color usada para dete

el color de la solucién de prueba esta dentro de un

es aceptable para tener una cantidad eficaz de la s
activa cationica. La tabla de colores se puede impr
ubicada en el recipiente exterior 12, en una superf

interior 0 en una superficie exterior. Alternativam
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omado de
e pequeio

el fluido

cion

ia de

ente que
ez afiadido

on una

a. Se

a con un

stancia
suario los

aceptables.

tabla de

rminar si
rango que
ustancia
imir o
icie

ente, la



19

tabla de colores puede estar situada en un inserto separado
gue se coloca en el recipiente. Como una alternativ aala
tabla de colores, el usuario puede estar provisto d e
instrucciones sobre qué colores son aceptables y qu € colores
no son aceptables. Ademéas, puede haber instruccione S
proporcionadas en un inserto o impresas o0 colocadas en el
recipiente sobre una superficie interna o una super ficie
externa. Estas instrucciones también pueden indicar cuales
colores son aceptables y cuéales colores no son acep tables

desde un punto de vista de la eficacia.

EJEMPLOS
Preparacion de la composicién de prueba colorimétri ca
[0035] Se prepara una solucion de prueba colorimétr ica
mezclando 8 ml de una solucion al 0.1% de Azulde T oluidina O
con 260 ml de una solucion de polivinilsulfato de p otasio
1/400Ny 732 mlde agua. Se mezclan el contenidoy se determina
el pH. Se aflade acido clorhidrico ala solucion has taalcanzar
un pH de 3.0. El contenido se agita entonces para m ezclar.
Preparacion del kit de prueba
[0037] La solucibn de prueba colorimétrica preparad a

anteriormente fue colocada en recipientes de 10 ml con una
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tapa apretada. Cada recipiente contenia9 mldela composicion
de ensayo colorimétrica. Una vez llenado, se coloco la tapa
apretada en el recipiente lleno con la composicion de prueba

colorimétrica.

Prueba de Solucién Desinfectante

[0037] Se proporciond una solucion desinfectante qu e contenia
alrededor de 0.01% de N, N bis (3-aminopropil dodec ilamina) y
1.0% de propionato de didecil-metil-polioxietil-amo nio y se
tomo una muestra de 0.16 ml de la solucion. La mues trade 0.16
ml de la solucién de prueba se colocé en un recipie nte que

contenia la prueba colorimétrica de 9 ml descrita

anteriormente. La tapa apretada se coloc6 sobre el recipiente

y elrecipiente se volc6 boca abajoy se devolvib a la posiciéon
vertical. Se observa el color de la composicion en el
recipiente. El color de la composicion era de un co lor azuly

se determind que el color de la composicion desinfe ctante

estaba dentro de la tolerancia aceptada.

Prueba Comparativa

[0038] Se proporciond una disolucion desinfectante fuera de
la especificacion que contenia aproximadamente 0.5% de N, N
Bis (3-aminopropil-dodecilamina) y 5.0% de propiona to de

didecil-metil-polioxietil-amonio y se tom6 una mue stra de
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0.16 ml de la solucion. La muestra de 0.16 ml de la

de prueba se colocé en el recipiente que contenia |
solucion de prueba colorimétrica. La tapa apretada

sobre el recipiente y el recipiente se volco boca a

devolvié a la posicion vertical. Se observa el colo
composiciéon de prueba en el recipiente. El color de
composicion de prueba era de color rosa y se determ

color de la composicion desinfectante estaba fuera

tolerancia aceptada.

[0039] Aunque la invencidon se ha descrito anteriorm
referencias a incorporaciones especificas de la mis
evidente que pueden realizarse muchos cambios, modi

y variaciones sin apartarse del concepto de la inve
descrito en el presente documento. Por consiguiente
pretende abarcar todos dichos cambios, modificacion
variaciones que se encuentran dentro del espiritu y

alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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