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RESUMEN

El objetivo del estudio fue realizar el control organoléptico, fisicoquimico y
microbiolégico de los shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av.
Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco. Se realizé un estudio de tipo
descriptivo a 35 muestras de shampoo, la seleccion de las muestras fue
utilizando una encuesta realizada a personas adultas para identificar las marcas

de shampoo mas usadas.

Se obtuvieron los siguientes resultados, al realizar la determinacién de las
caracteristicas organolépticas en conformidad al color 46%; olor 11%, aspecto
homogéneo 86%, buena sensacion al tacto 74%, ausencia de particulas

extranas 86%.

En cuanto a la verificacion de la descripcion del producto en etiqueta y rétulo se
obtuvo conformidad en lo siguiente: 66% registraron numero de lote, 71% detalld
la NSO (Notificacion Sanitaria Obligatoria), fecha de vencimiento 71%, presento
etiqueta y rétulo(100% nombre del producto, un 97% nombre del pais de origen,
97% registraron laboratorio fabricante o responsable de la comercializacion,
100% presentd contenido nominal, 60% registraron los ingredientes, 91%
conforme con éptimas caracteristicas de impresion). En relacion a la verificacion
de las condiciones del envase o empaque primario registraron conformidad: 40%

en tipo de material, 69% sistema de envase-cierre.

Al determinar las caracteristicas fisicoquimicas se encontré no conformidad en
91.4% respecto al pH obteniendo valores mayores a los permitidos, 94.3% en
densidad relativa, 2.9% de viscosidad, en la determinacion de formacion de
espuma en los tres tiempos: entre el minuto 1 al minuto 3 se obtuvo 74.3% de
muestras que presentaron una mayor durabilidad de la espuma; un 31.4% de
muestras analizadas del minuto 1 al minuto 5 evidencia una disminucion de

durabilidad en funcion al tiempo.



Las muestras de shampoo se encuentran conforme segun la Comunidad Andina
de Naciones con respecto al Recuento Total de microrganismos Aerobios
mesdfilos Viables (RTMA) y Recuento Total Combinado de Hongos y Levaduras
(RTCHL)

Al evaluar la presencia de Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa,
Escherichia coli, las muestras cumplieron con los parametros establecidos por
la Comunidad Andina de Naciones (CAN).

En conclusién se determiné que los shampoos comercializados de forma
ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco no
cumplen con la mayoria de las especificaciones del control organoléptico,
verificacion de la descripcion del producto, control fisicoquimico, emitidas por los
entes reguladores; pero si cumplen con el control microbiolégico; es importante
el cumplimiento de estos controles para salvaguardar la salud de la poblacion y

garantizar la calidad de estos productos.

PALABRAS CLAVES: shampoos, control organoléptico, control fisicoquimico,

control microbiolégico, forma ambulatoria.



ABSTRACT
A descriptive study to 35 samples was in which it was evaluated the Organoleptic,
Physicochemical and Microbiological control of Shampoos Marketed on an

Ambulatory form at Av Ejército of Cusco and its Surroundings in the city of Cusco.

We realize the determination of the organoleptic characteristics we obtained the
following results: in the own characteristics of the product a 46% agree with
respect to color, a 11% conformity to odor, 86 % satisfied in terms of
homogeneous appearance, 74 % in relation to the good feeling to the touch, 86%

evaluating the absence of foreign particles.

Regarding the verification of the description of the product on the label and label,
the following was obtained: 100% conformity products name, 97% cuntry of
origin, 97% manufacturing laboratory or responsible for marketing, 100% nominal
content, 66% lot number, 71% NSO (Mandatory sanitary Notification), 60%
ingredients, 91% characteristics optimal printing. Primary container: 40% integrity

the Packaging, 69% Airtight container

In the determination of Physicochemical characteristics 91.4% of the samples did
not comply with pH compliant, presenting values greater than those allowed,
regarding the density determination 94.3% did not comply, in the determination
of viscosity 2.9% did not comply with the established parameters, the foam
formation in the three times: : between minute 1 and 3 the variation of the amount
of foam was 74.3% compliance; between minutes 3 and 5, 68.6% did not suffer
much variation, while between time 1 and 5 the variation of the amount of foam
was 31.4%

The samples were found in accordance with the CAN (Comunidad Andina de
Naciones) with respect a the Total Count of Variable Mesophilic Aerobic
Microorganisms (RTMA) and the Total Combined Count of Fungi and Yeasts
(RTCHL).



INTRODUCCION
Durante el ultimo siglo la industria cosmética se considera la segunda industria

que surge del desarrollo del conocimiento bioquimico. (1)

La calidad de un cosmético es un sistema planificado de actividades cuyo
propésito es garantizar que el producto esté dentro de estandares apropiados,

para su finalidad de uso. (1)

Los cosméticos de higiene, capilar, facial y corporal, son posiblemente los mas
demandados. Practicamente todo el mundo utiliza este tipo de cosméticos,
generalmente varias veces al dia, se trata de un producto de consumo habitual

y presente, en alguna de sus formas cosméticas, dentro de nuestros hogares.
(2)

Los cosméticos se definen como toda sustancia o preparado destinado a ser
puesto en contacto con las diferentes partes superficiales del cuerpo humano
como son: los dientes, las mucosas bucales, el sistema capilar y piloso, uias,
epidermis, labios y 6rganos genitales externos, con la finalidad exclusiva o
principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y/o corregir los olores

corporales y/o protegerlos o conservarlos en un buen estado. (1)(3)

Los shampoos constituyen uno de los principales productos utilizados en la
higiene personal por todos los estamentos de la poblacion (edad, sexo, etc.), su
funcion fundamental es la de limpiar el cebo del pelo, detritos del cuero cabelludo

y residuos de preparados de acicalado capilar. (4)

El uso de productos ilegales como falsificaciones, adulteracién pueden ocasionar
dermatitis, manchas, reacciones alérgicas severas ademas personas
inescrupulosas lucran con el contrabando de estos productos para obtener

beneficios personales. (5)



La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
mediante la Direccion de control y vigilancia sanitaria, tienen como fin garantizar
la calidad de productos cosméticos, que se encuentran en el mercado nacional,
para lo cual desempefia acciones de control y vigilancia en la produccion,
importacion, almacenamiento, distribucién, comercializacién, donacién,
promocién, publicidad, dispensacion y expendio, ademas, ayuda a la
erradicacion del comercio ilegal, adulteracion, falsificacién y contrabando de los

mismos a nivel nacional. (6)

En operativos realizados en centros comerciales de la Victoria y el Cercado de
Lima, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) en
conjunto con la Direccién de Redes Integradas de Salud (DIRIS), Ministerio
Publico y la Direccién de Seguridad del Estado de la Policia Nacional en marzo
del 2018, incautaron productos de higiene personal y productos cosméticos
ilegales, los cuales se encontraban situaciones criticas de almacenamiento y
vencidos. Segun los especialistas de la DIGEMID especificaron que los
productos hallados representan un dafo para la salud, debido a que se

desconoce su origen. (5)

En la ciudad del Cusco muchos de los shampoos que se comercializan de
manera ambulatoria no brindar la calidad necesaria para el usuario, muchos de
estos productos son de dudosa procedencia, ademas se desconoce las

condiciones de almacenamiento y conservacion de estos.

Por lo que la presente investigacion tiene como objetivo determinar el control
organoléptico, fisicoquimico y microbioldgico, exigido por la normativa peruana
vigente para productos cosméticos regulada por la DIGEMID, especialmente los
shampoos que son comercializados de forma ambulatoria en la Av. Ejército y sus

alrededores en la ciudad del Cusco.



CAPITULO |

1. GENERALIDADES

1.1. Planteamiento del Problema

La conservacion de las caracteristicas del producto asegura el control de calidad
de un producto cosmético cumpliendo las especificaciones establecidas para la
formulacién incluyendo la composicién del producto de un lote a otro. Ademas,
al aplicar un producto cosmético este no debera causar perjuicio sobre la salud

de las personas. (7)

Existen Normativas que se encargan de supervisar el cumplimiento de la
seguridad de los cosméticos; entre los entes internacionales tenemos a la
Comunidad Andina de Naciones (CAN) mediante la decision 833 se establece
las condiciones que debe presentar un producto cosmético, mientras que en el
Peru el ente encargado de supervisar el cumplimiento de las especificaciones es

la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). (3)

“Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la Subregion Andina
no deberan perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones
normales o razonablemente previsibles de uso, considerando particularmente, la
forma cosmética, las precauciones, su etiquetado y las eventuales instrucciones
de uso y de eliminacion, asi como cualquier otra indicacion o informacion del

producto”. (3)

El objetivo de realizar un control Organoléptico, Fisicoquimico y Microbiolégico
de los shampoos es determinar que cumplan con las especificaciones
establecidas por la Comunidad Andina de Naciones (CAN). Estos cosméticos

deben brindar seguridad al momento de ser aplicados en la piel. (3)

La funcion de un shampoo es eliminar la suciedad formada por el polvo, la grasa
y las células muertas, conviene que tengan un aspecto agradable, que sea
soluble en agua duras y blandas, que proteja la grasa natural del cabello, que
deje el pelo flexible, suave y facil de peinar, que forme abundante espuma, que

presente un pH neutro o ligeramente acido y que su viscosidad sea adecuada.

(8)



En la actualidad muchos de los shampoos vienen siendo adulterados y se
expenden de manera descontrolada. Segun la alerta N° 23 que publico la
DIGEMID en el afo 2017 acerca de productos cosméticos falsificados
incautados identifico la comercializacion de productos sanitarios en acciones de
vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios en Lima y Tacna. Entre los productos incautados se hallé
shampoos, estos productos no presentaban el lote respectivo en el envase

mediato y/o inmediato. (9)

Segun los especialistas de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) los cosméticos incautados representan un riesgo para la
salud debido a que se desconoce su procedencia y estos podrian presentar
contaminacién con bacterias u hongos, e incluso haber estado expuestos a
temperaturas inadecuadas que son la causa de provocar alteraciones y generar

alergias, irritacion y hasta afecciones graves en la piel. (5)

La Direccion de Medicamentos, insumos y Drogas (DMID) Cusco dentro de las
actividades que desempefia contra el comercio ilegal reporto mediante datos
estadisticos el numero total de cosméticos incautados, identificandose 54
unidades durante el afio 2016 mientras que en el afno 2017 reportd 19343

unidades atendidas en funcién a denuncias y operativos. (Ver ANEXO N° 01).

1.2. Formulacién del problema

¢,Cumpliran con las determinaciones de control organoléptico, fisicoquimico y
microbiolégico los shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av.

Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco?



1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo General

Determinar los controles organolépticos, fisicoquimicos y microbioldgicos de los

shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av. Ejército y sus

alrededores en la ciudad del Cusco.

1.3.2.

1.

Objetivos especificos

Determinar las caracteristicas organolépticas: color, olor, aspecto
Homogéneo, buena sensacion al tacto y ausencia de particulas en los
shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av. Ejército y sus
alrededores en la ciudad de Cusco.

Verificar la descripcion del producto: Numero de lote, Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO), fecha de vencimiento, etiqueta o roétulo,
nombre del pais de origen, laboratorio fabricante, contenido nominal,
ingredientes, optimas caracteristicas de impresion, tipo de material,
sistema de envase-cierre; de los shampoos comercializados de forma
ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad de Cusco.
Determinar las caracteristicas fisicoquimicas: pH, densidad relativa,
viscosidad y formacion de espuma, en los shampoos comercializados de
forma ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad del
Cusco.

Realizar el Recuento Total de Microorganismos Aerobios Mesofilos
viables (RTMA) y el Recuento Total Combinado de Hongos y Levaduras
(RTCHL) en los shampoos comercializados de forma ambulatoria en la
Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco.

Evaluar la presencia de Microorganismos: Staphylococcus aureus,
Pseudomona aeruginosa y Escherichia coli, en los shampoos
comercializados de forma ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores

en la ciudad del Cusco.



1.4. Justificacién e Importancia del problema

1.4.1. En la aplicabilidad

La presente investigacion permitié determinar las caracteristicas organolépticas,
fisicoquimicas y microbiologicas de shampoos comercializados de forma
ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco, y
verificar que la descripcion de los shampoos cumplan con los parametros dados
por los entes reguladores internacionales tales como la Comunidad Andina de
Naciones (CAN) y la Comision Europea; nacionales como la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Contribuyendo de este modo
con la verificacion de los parametros necesarios que un cosmético debe

presentar para ser adquirido por el consumidor

También contribuye a la vigilancia de la salud a través de la evaluacion del
cumplimiento de los requisitos para la obtencién de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO), que se expresa en las etiquetas o rotulos de los envases,
pudiendo permitirnos seleccionar e identificar shampoos sin calidad y asi pueda
realizar una posterior eleccion de este producto cosmeético y tener precaucion al

momento de adquirirlos.

1.4.2. En la prioridad

Es fundamental realizar controles a los productos cosméticos, como los
shampoos, para informar a las autoridades y usuarios sobre la adopcién de las
medidas adecuadas en el momento de la compra los shampoos; que las
autoridades realicen inspecciones sin previo aviso para proteger la salud publica;
y para que los usuarios tengan cuidado de adquirir un shampoo en lugares

cuestionables.



La importancia se centra en la necesidad de demostrar resultados en cuanto al
estado de calidad en que se encuentran los shampoos ambulatorios, a fin de que
la autoridad nacional competente realice vigilancia en los puntos de venta de
estos productos, pues una vez que un producto entra en comercializacion, queda
exento de responsabilidad tras a la obtenciéon de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) de productos cosméticos y que a pesar de estar autorizada
para realizar controles y vigilancia sanitaria mediante inspecciones sorpresivas
a establecimientos que elaboran, importan, almacenan, distribuyen, dispensan y
expenden productos cosméticos, no lo hace con productos expendidos de forma
ambulatoria en la ciudad de Cusco, arriesgandose a incumplir las

especificaciones de calidad o falsificacion. (7)

Un esfuerzo de los productores es la mejora de la calidad y mantenimiento del

producto en calidad.
1.4.2. En el Aporte al Conocimiento

En Peru y Cusco no se han encontrado reportes o investigaciones frecuentes
sobre el control sanitario de productos cosméticos luego de la adquisicion de
NSO, lo que hace de esta investigacidn un aporte para posteriores estudios de
los profesionales relacionados a este campo que deseen complementar
investigaciones relacionadas o incidir en problemas ocasionados por el uso de

shampoos de deficiente calidad y de procedencia dudosa, pero de alta demanda.

(7)

1.5. Hipodtesis

Los shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av. Ejército del Cusco
y sus alrededores no cumplen con la determinacién del Control Organoléptico,
Fisicoquimico y Microbiologico establecidas en la Comunidad Andina de
Naciones (CAN).

10



CAPIiTULO Il

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Estudios Internacionales

» Altunaga C.L., Yip A.J., Figueredo C.N., Leyva C.V., Torres
S.S;"CALIDAD SANITARIA DE COSMETICOS DE PRODUCCION
NACIONAL Y DE IMPORTACION DURANTE 1999", Instituto de
Nutricion e Higiene de los Alimentos, CUBA 2001.

La investigacion tiene como objetivo la evaluaciéon de cosméticos mediante la
verificacion del Registro Sanitario en la etiqueta del producto. Los analisis
efectuados fueron  microbiolégicos, toxicolégicos, fisicoquimicos e

higienosanitarias”.

En esta investigacion se evalu6 857 cosméticos, que procedieron de 85
entidades entre ellos tenemos shampoos (12.5%), las cremas (9.5%) y los
jabones (8.7%). Paises que registraron mayor numero de productos fueron
Espafa (28.4%), Francia (18%) y México (12.4%).

Se rechazaron 12 productos cosméticos dando un 1.1% del total de productos
evaluados, la mayor parte de deficiencias fue en el etiquetado y documentacion
incompleta o de pobre calidad.

Los productos que presentaron alteraciones en la calidad fueron los
desodorantes (0.5%) no cumplié con la informacion del ingrediente activo en la
etiqueta, el 0.09% presento problemas de etiquetado, 0.09% documentacién

incompleta.

Dentro de los productos nacionales elaboradas a base de fango (el 0.6%
presento contaminacion microbiana) mientras que el resto de productos cumplié

con lo establecido. (10)
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> Andrade A., Valdiviezo A. “CONTROL MICROBIOLOGICO DE
COSMETICOS ELABORADOS ARTESANALMENTE EN BASE DE
PRODUCTOS NATURALES EN LA CIUDAD DE QUITO”. Pontificia

Universidad Catdlica del Ecuador, Quito 2012.

En el presente trabajo de investigacion tiene como objetivo determinar la calidad
microbiolégica de los cosméticos elaborados artesanalmente en base a

productos naturales que se expenden en dos locales en la ciudad de Quito.

Se analizé cosméticos de elaboracion artesanal en el centro de Quito: fabricante
1 y fabricante 2, teniendo como objetivo verificar la seguridad para los
consumidores. Las muestras que se analizaron son: locién, mascarilla, crema y
colirios, se determind Recuento total Mesdfilos Aerobios, Recuento de Mohos y
Levaduras, Ausencia/Presencia de Staphylococcus aureus, Ausencia/Presencia
de Pseudomonas aeruginosa, Ausencia/Presencia Burkholderia cepacia,
Ausencia/Presencia de Coliformes totales, Escherichia coli, Ausencia/Presencia
de Candida albicans, el kit utilizado COSMETIKIT de la casa comercial Microkit
de la norma UNE-EN-ISO 16140:2003.

Las muestras del fabricante 1 concluyen que las muestras no cumplen con los
parametros microbioldgicos, resultando no aptas, mientras que las muestras de

fabricante 2 cumplen los parametros. (11)
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> Cappetta M. “EVALUACION DEL pH DE LOS CHAMPUS VENDIDOS
EN LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y BREVE RESENA”,
Médica del Centro de Educacion Médica e Investigaciones Clinicas
“Norberto Quirno” (CEMIC) y Buenos Aires Skin, CABA, Argentina —
2017.

En esta investigacion realizada en Buenos Aires en shampoos profesionales
meédicos, niflos, comercial analizaron pH de shampoos de marca internacional y
nacional, comercializados en febrero 2015, tomando como referencia de 5.5
utilizando tiras de Merck Universal Indicator con un rango de 0-14 con 1 de

variacion.

41% de los shampoos tuvieron un pH de 5.5, un menor pH en productos
profesionales al de referencia un 92%. Un 68 % menor a 5.5 en shampoos
comerciales, 67% en productos médicos y anticaspas. Los productos infantiles

mostraron pH mayor que 5.5 en un 54% a pesar de ser “sin lagrimas”.

Sabemos que un pH alcalino se asocia a friccion, frizz, dafio cuticular y quiebre.
La fibra capilar y el cuero cabelludo se desconocen el pH apropiado. La mayoria
de los productos evaluados supera el pH de referencia recomendado por los

estudios previos. (12)
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> Patzan C.S,, “EVALUACION DE LAS PROPIEDADES
FISICOQUIMICAS DE SHAMPOO A BASE DE EXTRACTO CRUDO DE
SAPONINAS, OBTENIDO A PARTIR DEL TALLO DE IZOTE (Yucca
elephantipes) A NIVEL DE LABORATORIO, PROVENIENTE DE
MIXCO, GUATEMALA”, Universidad de San Carlos de Guatemala,
Guatemala - 2020.

Se formulé un shampoo a base del extracto crudo de saponinas del tallo de izote
(Yucca elephantipes) obtenidos mediante extraccion de sdlido-liquido para
determinar las propiedades fisicoquimicas a nivel de laboratorio, ademas

cuantificar las saponinas presentes en el tallo.

La concentracion de saponinas presentes fue de 3,3064 + 0,7405 % del total de
saponinas, medidos a una longitud de onda de 430nm, las saponinas presentes
en el extracto crudo de saponinas obtenido del tallo de izote son de 3,3063 *
0,004 %.

El extracto de saponinas aumenta su concentracion al disminuir la densidad de
las formulaciones realizadas de shampoo. A mayor cantidad de extracto y mayor
concentracion aumenta la altura de la espuma, al entrar en contacto el agua con
las saponinas disminuye la tension superficial, al agitarse y al pasar del tiempo
colapsan las burbujas. A mayor concentracion de extracto de saponinas aumenta
la eficiencia de lavado, las saponinas remueven la grasa y la disuelven

posiblemente por que poseen una propiedad tensoactiva. (13)
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> Moldovan M. Parduan S. “EVALUACION COSMETICA DE ALGUNOS
CHAMPUS COMERCIALES” Rumania 2015.

El propdsito de estudio fue evaluar algunas caracteristicas de varios champus
comerciales disponibles en Rumania. Se eligieron 5 champu comerciales, para
todo tipo de cabello (A), cabello normal(B), para cabello graso(C), para cabello
normal a seco(D), shampoo para bebés(E), Se probaron las siguientes
caracteristicas: evaluacion de la detergencia, los shampoos Ay C fueron los mas
detergentes seguidos de B, E y D. Se descubrié una capacidad espumante para
los shampoo E, B y C, obteniéndose una reduccion de la tensidon superficial del

agua como indicador de su accién detergente.

Conocer las caracteristicas de un shampoo en cuanto a sus prestaciones
relacionados con su detergencia y con sus atributos sensoriales relacionados
principalmente con la cantidad y calidad de espuma, asi como con su tolerancia.
Para todos los shampoo estudiados se obtuvo una reduccion de la tension
superficial del agua como indicador de su accion detergente. Los valores de pH
fueron ligeramente acidos y los valores de viscosidad en el rango de 1250-9000
cP. (14).
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2.1.2. Estudios Nacionales

> Coral M.M., "CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
COMERCIALIZADOS EN EL MERCADO PERUANO: PESQUISADOS
POR DIGEMID, de 2002-2006", Universidad Nacional Mayor de San
Marcos. Lima-2008.

La presente investigacion tiene como objetivo determinar las principales
observaciones a la calidad que presentan los productos farmacéuticos y afines

pesquisados durante el periodo 2002 - 2006.

En esta investigacion se utilizaron 2843 productos farmacéuticos obtenidos de

pesquisas realizados por la DIGEMID en el 2002 al 2006.

Se encontré que de un 65% de conforme en estado critico estuvo un 17%,
rotulado no autorizado en un 44%, 14% tenia las especificaciones cambiadas,
un 27% fue un producto deficiente, 1% con presentacién no autorizada y sin

registro sanitario.

45% de productos pesquisados de los cuales el 9% fueron cosméticos de los
cuales un 68% conforme. Un 71% de muestras fueron de origen nacional y 59%

de origen extranjero.

Se concluye que entre los productos farmacéuticos y afines pesquisados no
conformes el 29% son de procedencia nacional y 41% extranjera, siendo el pais

con mas observaciones la India. (15)
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» Fasanando H., Fernandez S.”"CONTROL DE CALIDAD
MICROBIOLOGICO DE CHAMPUS COMERCIALIZADOS EN EL
DISTRITO DE TRUJILLO - SETIEMBRE 2009” Universidad Nacional
de Trujillo. Trujillo 2009.

En este trabajo de investigacion se evalué el control de calidad microbioldgica
de shampoos comercializados en el distrito de Trujillo-Setiembre 2009, se
empleo 48 sachets de shampoo separados en 8 shampoos de H&S y PERPLUS,
ELVIVE y DONA BELLA, se tomé muestras que se expenden en el centro

comercial Albarracin.

Se realizé la calidad microbioldgica identificando la presencia de Coliformes
totales, Aerobios mesdfilos viables, presencia de Staphylococcus aureus,

Pseudomona aeruginosa, Hongos y Levaduras

El 79% de champus muestreados cumplen con los limites microbioldgicos
recomendados; correspondiendo a las marcas reconocidas H&S y PERPLUS y
el 21% de champus muestreados no cumplen con los limites microbioldgicos
recomendados; correspondiendo a las marcas no reconocidas ELVIVE Y DONA
BELLA; con respecto a las marcas no reconocidas se encontro 18.75% de
aerobios mesdfilos viables y 50% de hongos y levaduras; se puede concluir que
en este tipo de producto cosmético la preservacion es muy importante y de
interés en la preparacion y formulacién, por tener una mejor viabilidad de la

proliferacion de microorganismos. (16)
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> Vasquez D., “CALIDAD ORGANOLEPTICA Y FISICOQUIMICA DE
CHAMPUS PARA CABELLO NORMAL QUE SE EXPENDEN EN
BOTICAS DEL CENTRO DE LA CIUDAD DE TRUJILLO - JULIO 2012”
Universidad Nacional de Trujillo. Trujillo 2012.

Se evalué la calidad de shampoos comercializados en las boticas del centro de
la ciudad de Truijillo, Julio 2012.

Dentro de los analisis organolépticos en lo visual hubo ausencia de cuerpos
extrafnos, en color y forma homogénea; con relacion a la sensacion del olfato
presento olor agradable. Respecto al analisis fisicoquimico se evalud residuo
seco, viscosidad, pH, calidad y estabilidad de la espuma, densidad relativa, punto

de enturbiamiento.

Las muestras de shampoo analizadas se encontraron dentro de los limites
establecidos estas fueron: Pantene Pro-V, Vidaliv, Konzil, Plusbelle, Epohee,

Clean de Neutrogena y Madell.

La calidad organoléptica con respecto al color y olor de los champus para cabello
normal analizados se encuentran dentro de los parametros establecidos, la
calidad fisicoquimica en cuanto al pH, viscosidad, calidad y estabilidad de la
espuma, residuo seco, punto de enturbiamiento y densidad relativa cumplen con

las especificaciones establecidas. (17)

18



» Miranda A. “CALIDAD DE CHAMPU COMERCIALIZADO DE MANERA
AMBULATORIA”, Universidad Alas Peruanas, Lima 2016.

El presente trabajo tiene como objetivo la comprobacion de las especificaciones
fisicoquimicas y microbiolégicas en 16 tipos de champus, adquiridos en

diferentes puntos de comercio ambulatorio en el mercado central.

Los ensayos microbiologicos consistieron en determinar la presencia o ausencia
de microorganismos patégenos y la numeracion de aerobios mesofilos, segun la
norma técnica peruana, International Organization for Standardization (1SO). Los
ensayos fisicoquimicos se desarrollaron en base a los datos de la decisiéon 1482

de la Comunidad Andina.

Se concluye, que de las muestras de champu el 31% es destinada a bebes y
nifnos y el 69% destinada a adultos, estaban contaminadas con microorganismos
patdogenos y no patégenos, incumpliendo con los limites aceptables segun

normativa y aun asi, dichos lotes producidos siguen siendo comercializados.

Respecto a los ensayos fisicoquimicos, el pH se encontré dentro de las
especificaciones, sin embargo, en el 31% de las muestras se obtuvo un

excedente en los resultados de la viscosidad. (18)
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> Caceres C.P. “DETERMINACION DE LA CALIDAD MICROBIOLOGICA
DE COSMETICOS CAPILARES ELABORADOS A BASE DE
COMPUESTOS NATURALES COMERCIALIZADOS EN LIMA
METROPOLITANA”. Universidad Ricardo Palma. Lima - 2018

En esta investigacion se determind la calidad microbiolégica de cosméticos
capilares elaborados a base de compuestos naturales comercializados en Lima
Metropolitana estos se adquirieron en , mercados naturistas centros de belleza
y relajacion, se incluyeron shampoos con o sin registro sanitario. El estudio fue
de tipo descriptivo de corte transversal, aplicando un muestreo no probabilistico

a 48 muestras.

Un 17% de las muestras no cumplian con las especificaciones con respecto a
mesofilos aéreos. Se determind el crecimiento de patdgenos a otras bacterias
asociadas a estos. En 17% de las muestras se evidencio a S. aureus, 2% de

muestras presento E. coli y P. aeruginosa en un 4%.

15% de muestras con presencia de coliformes, 2% presenté S. aureus y el 19%
presento el complejo Burkholderia cepacia” (CBc). Se concluye que las muestras
de cosméticos capilares analizadas no se encuentran dentro de las

especificaciones microbiolégicas (19)
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2.1.3. Estudios Locales

> Juro M., VIZCARDO N., "CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICA
DE COSMETICOS DE EXPENDIO EN LOS CENTROS COMERCIALES
DE LA CIUDAD DEL CUSCO", Universidad Nacional de San Antonio
Abad del Cusco, CUSCO-2008.

Se evalu6 el control de calidad microbiolégica a 156 cosméticos que se
expenden en centros comerciales de la ciudad del Cusco, en los que se
consideré sombras compactas para ojos, lapices labiales, polvos faciales que se
comercializaron en centros comerciales de la ciudad del Cusco. Se realizaron

evaluaciones organolépticas, analisis microbiolégico reglamentado a la USP.

Los resultados obtenidos el 72.4% no cumplieron con la evaluacion
organoléptica, un 27.6% no cumplieron con las especificaciones establecidas por
la USP, la contaminacion por microorganismos aerobios mesoéfilos viables fue de
4.5% y un 26.9% por hongos y levaduras, en la identificacién de presencia o
ausencia de Staphylococcus aureus ni Pseudomona aeruginosa no se
encontraron. Se puede concluir que estos productos en su mayoria se declararon

no aptos para utilizarlos. (20)
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» Sarmientos S J. "EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS
PARAMETROS ORGANOLEPTICOS, FISICOQUIMICOS Y
MICROBIOLOGICOS EN CREMAS Y GELES ELABORADOS A BASE
DE BABA DE CARACOL EXPENDIDOS EN CASAS O CENTROS
NATURISTAS DE LA CIUDAD DEL CUSCO 2013 ". CUSCO, 2014.

En esta investigacion se evalu6 el cumplimiento de parametros organolépticos,
fisicoquimicos y microbiolégicos de 54 muestras en cremas y geles a base de
baba de caracol de expendio en centros o casas naturistas de la ciudad de Cusco

de un total de 18 establecimientos.

En cuanto a lo organoléptico se obtuvo 94% de no conformidad en la declaracion
de ingredientes, optimas caracteristicas de impresion 44%, numero de NSO con
28%, contenido nominal con 31%, nombre del pais de origen con 6%, numero
de lote un 19%, nombre del producto con un 6%, nombre del producto con un
6% vy laboratorio fabricante un 6%, la no conformidad del envase o empaque
primario y la integridad del envase un 22%, hermeticidad fue un 5%. La
evaluacion de caracteristicas propias del producto presenté no conformidad se
obtuvo 30% de sensacion al tacto, aspecto homogéneo tenemos un 17%, un 19

% en relacion a olor, color y particulas extrafias.

Al realizar la evaluacion fisicoquimica en relacién a la conformidad se obtuvo un
100% en pH, en densidad dio un 80%, 100% de conformidad en relacién a la

medida de estabilidad.

En relacién a la evaluacion microbioldgica se obtuvo la no conformidad en 11%
en cuanto al recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables, un
22% con relacién al recuento total combinado de hongos filamentosos y
levaduras. Para la conformidad se obtuvo un 100% en cuanto a la identificacion

de Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa y coliformes totales. (7)

22



2.2. Bases teodricas

2.2.1. Cosmético

“Toda sustancia o formulacién destinada a ser puesta en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufas,
labios y 6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales,
con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su
aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores

corporales”. (3)
2.2.1.1. Clasificacion de productos cosméticos

> En la decision 833 de la Comunidad Andina de Naciones, clasifica lo

siguiente

CUADRO N° 1. LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

a) Cosmeticos para nifios.

b) Cosmeéticos para el area de los ojos.

¢) Cosmeticos para la piel.

d) Cosmeéticos para los labios.

e) Cosméticos para el aseo e higiene corporal (incluye también a los pafios
humedos, y geles antibacteriales®).

f) Desodorantes y antitranspirantes.

g) Cosméticos capilares.

h} Cosmeéticos para las ufias.

1) Cosméticos de perfumeria.

) Productos para higiene bucal y dental.

k) Productos paray despues del afeitado.

I) Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores.

m) Depilatorios.

n) Productos para aclarar la piel.

0) Productos repelentes de insectos que van sobre la piel.

p) Otros que determine la Secretaria General de la Comunidad Andina mediante
Resolucidn, por solicitud y consenso de las Autoridades Nacionales Competentes
de los Paises Miembros.

Fuente: Comunidad Andina de Naciones (CAN), Decision 833, 2018. (3)
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CUADRO N° 2, PRODUCTOS COSMETICOS CAPILARES

Tintes Para El Cabello
Shampoo Coloreados
Aerosoles Para Dar Color
lluminador Del cabelio
Shampoo
Reacondicionadores
Decolorantes Del Cabello
Lacas

Geles

Mousse

Permanentes
Laceadores
Neutralizadores

2N A S P

- ek ek =k =k
2o b e

Lociones Ténicas

-
o

Otros Productos Para El Cabello

Fuente: DIGEMID, 2013. (21)

» En el Peru, La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas

clasifica los cosméticos de forma mas detallada. (Ver ANEXO N° 02)

2.2.2. Shampoo

Los shampoos son preparaciones liquidas destinadas a la higiene del cabello.
Segun Harry los shampoos son preparaciones de agentes con actividad
superficial presentados en forma adecuada, que al ser utilizadas elimina la
suciedad y la grasa tanto del cabello como el cuero cabelludo sin afectarlos

adversamente a estos ni dafar la salud del consumidor. (22)

El proceso de lavar el pelo con shampoo es una accion de limpieza y purificacion
proyectada para eliminar la acumulacion diaria de la grasa, suciedad, sudor,

olores de cocina, caspa, polucion ambiental, etc., y evitar, asi su envejecimiento.

(4)
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2.2.2.1. Materias primas usadas en shampoos
Se encuentran:

Estabilizadores e Impulsores de espuma
Acondicionadores como agentes
Secuestrantes.

Modificadores de la viscosidad.

YV V. V VYV V

Agentes fluidificantes o espesantes. (4)

2.2.2.2. Detergencia

El mecanismo de accion detergente implica varios fendmenos fisicos complejos
(humectacién, espumado, emulsificacion y eliminacion) algunos de los cuales se

conocen de modo imperfecto. (4)

La detergencia consiste en eliminar la suciedad teniendo los siguientes

procesos:

» El shampoo es una solucién detergente que disminuye la tension
superficial al humedecer la suciedad y el sustrato.

» Las particulas de suciedad y grasa son reemplazadas por solucion
detergente esto se debe al grado de tension superficial reducida.

» Se deben mantener dispersas las particulas de suciedad y asi se puedan

eliminar durante el enjuague. (4)

2.2.2.3. Principios activos: detergentes y suciedad.

La funcién de los cosméticos de higiene capilar es limpiar y dejar en buen estado
la piel del cuero cabelludo y cabello. Deben tener la capacidad de sacar de la
superficie la suciedad acumulada, esta se encontrara adherida por fuerzas
electrostaticas relativamente débiles, pero muy abundantes, lo que hace que la

suciedad sea dificil de arrancar. (2)
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Se utilizaran detergentes, sustancias que eliminan de la superficie de la piel la
suciedad, para ello se utiliza sustancias tensioactivas por poseer capacidad
detergente que tienen propiedades humectantes que ayuda al tensioactivo
extenderse en la superficie de la piel y otra propiedad la espumante una
caracteristica que aporta a los productos de higiene, se plantea que la formacién
de una capa de gas entre la suciedad y la superficie de la piel se considera que

la espuma colabore con la capacidad de limpieza. (2)

2.2.2.4. Tensoactivos de un shampoo

Se hallan anidnicos (carga negativa), catiénicos (carga positiva), neutros (sin
carga) y anfoteros (carga positiva y negativa en la misma molécula). Estos grupo
poseen propiedades tienen propiedades que los hacen adecuados en mayor o

menor proporcion al shampoo. (2)
» Tensoactivos anidnicos

Los tensoactivos anidnicos, son los principios activos mas comunes Yy
abundantes en este tipo de cosméticos de higiene. En general, tienen una buena
capacidad detergente, es decir, eliminan con facilidad la suciedad adherida al

pelo.

Los tensoactivos aniénicos sulfurados que poseen cadena larga o cadena media
se suelen usarse para elaborar shampoo, esta el lauril sulfato sédico, o el lauril

éter sulfato sédico y los menos comunes sulfosuccinatos.

Ademas de buenos detergentes, la mayor parte son buenos espumantes

(generan cantidades importantes de espuma).

Su gran capacidad detergente hace que no solo elimine gran cantidad de
suciedad, sino que también elimine buena parte de la grasa natural del pelo y del
cuero cabelludo, lo que ocasiona que puedan resultar muy deshidratantes,
incluso agresivos (provocando escamas abiertas en el pelo, descamacion del

cuero cabelludo, etc.). (2)
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> Tensoactivos Catidonicos.

Estos tensoactivos poseen carga positiva en su molécula. Quimicamente suelen
corresponder a derivados del amonio cuaternario (o cuaternizado), es decir, son
aminas (podemos encontrarlos nombrados como poliquaternium seguido de un

numero, que representa el tamafno de la molécula).

Poseen varios inconvenientes para considerarlo un tensoactivo primordial en un
shampoo. Primero que son bastante irritantes, ademas, su capacidad detergente
es bastante limitada, por lo que no es éptimo a la hora de eliminar la suciedad y

por ultimo, en general no son buenos espumantes.

Los tensioactivos catidnicos son incompatibles con los aniénicos quiere decir que
ambas cantidades no se pueden mezclar. Sin embargo poseen gran afinidad por
la queratina del pelo (uniéndose a ella) ademas no son muy desengrasantes
actuan como emolientes y suavizantes. Una multitud de microorganismos son
intolerantes a estos tensioactivos usandose como componente de los

cosmeéticos. (2)
» Tensoactivos no idnicos.

Estos tensioactivos tienen propiedades emolientes que no tienden a resecarlos,
son compatibles tanto con la piel como el pelo, y no se pueden usar como

tensioactivos principal debido a su escasa capacidad detergente.

Como detergente secundario es habitual su uso rebajando la cantidad de
tensioactivos aniénicos y no hacer el champu tan agresivo). Muchos son muy
buenos espumantes, lo que hacen que aporte al cosmético buenas propiedades

en general. (2)
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> Tensoactivos Anfoteros.

Son moléculas que presentan tanto carga positiva como negativa. Suelen ser
productos quimicos derivados de la betaina (como la cocamidopropil betaina, en
la imagen adyacente) o de los aminoacidos; en cualquier caso, nos referimos a
compuestos que incorporan un grupo amina, que sera la que adquiera carga
positiva y un grupo acido (acido organico) que sera el que adquiera carga

negativa.

Su carga eléctrica depende, entre otras cosas, del pH del medio. Esto hace que
sea algo inestables, pues cambios de pH pueden cambiar su forma quimica y

variar su actuacion.

Por lo demas, son detergentes bastante eficaces (no tanto como los anidnicos)

y no presentan excesiva agresividad con el pelo, la piel ni la conjuntiva ocular.

Los tensioactivos anionicos clasicos son mas econdmicos que estos

tensioactivos esto se anade a su inestabilidad.

No es habitual que formen el tensoactivo principal de un champu, salvo en casos
de shampoos especiales (suaves, para cabellos muy dafiados, por ejemplo),
pero son con frecuencia detergentes secundarios, ya que permiten retirar parte

de los tensoactivos anidénicos resultando menos agresivos. (2)

2.2.2.5. Excipientes y Formas Cosméticas

El agua es el excipiente habitual en el que se disuelven la mayor parte de los
otros componentes, se incluiran compuestos liposolubles o no totalmente
solubles en una fraccion de grasa. La fraccién acuosa y grasa se encontrara

emulsionadas. (2)
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2.2.2.6. Aditivos y Correctores.

Tenemos una gran variedad de productos son empleados en la preparacion de
shampoos con el objetivo de mejorar la espuma, la consistencia o contribuir a

una mejor presentacion.

En los cosméticos de higiene capilar existen una serie de aditivos y correctores
que pareceran de manera habitual y sin los cuales el cosmético no seria

funcional o presentaria serias deficiencias.

Los detergentes eliminan la suciedad de la piel, grasa. Por eso es muy frecuente
que el shampoo incorpore algun tipo de agente suavizante o emoliente, capaz

de reponer, al menos en parte, la grasa perdida o eliminada.

El sistema mas habitual de aportar suavidad y emoliencia al pelo es la
incorporacion de grasas o lipidos, los cuales pueden ser de origen animal
(lanolina y derivados, o el escualeno) vegetal (aceite de almendras, coco, aloe)

o mineral (vaselinas).

Existe un componente capaz de aumentar la viscosidad, dado que el excipiente
principal es el agua esos componentes haran al producto facil de usar.Pueden
usarse polimeros acrilicos y vinilicos, pero resulta mas sencillo (y econémico)
afiadir cloruro sédico o alguna sal similar, que al actuar con los tensoactivos

provocara un aumento de la viscosidad.

Para evitar que las grasas se enrancien en el cosmético resulta indispensable la
presencia de un agente antioxidante. La vitamina C (acido ascorbico), el
butilhidroxianisol (BHA), o el butilhidroxitolueno (BHT) son relativamente

comunes.

Para evitar que crezcan microorganismos aprovechandose de la materia
organica se usara antimicrobianos. Los mas habituales son los derivados del

acido paraaminobenzdico (parabenos).
Algunos compuestos como los tensoactivos anfoteros a variaciones de pH

Pueden tornarse inestables por ello el pH es trascendental. Ademas, deben
adaptarse al pH de la piel y el cuero cabelludo, que suele rondar los valores entre
5y6.(2)
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Los tensoactivos anidnicos son muy sensibles a los cationes metalicos
bivalentes, que los pueden hacer precipitar, estropeandose el champu y
rompiéndose la emulsion. Se evitara con la adiccion de un secuestrante de iones

metalicos, como el EDTA.

Para hacer el producto mas agradable se usaran perfumes aunque no sean
esenciales. Deben ser acordes con los colorantes y con el etiquetado (un
shampoo que anuncia componentes vegetales debe poseer olores frescos y

florales, por ejemplo). (2)

2.2.2.7. Controladores de pH

Son los que se encargan de mantener el pH en unos valores adecuados para
que los cosméticos no resulten dafinos para la piel y para que las variaciones
de pH no estropeen algunas sustancias. La piel tiene un pH superficial de
alrededor de 5,5. Si este valor es modificado por un cosmético que se aplique

sobre ella, puede ocasionar problemas como irritaciones.

Y determinadas sustancias cambian su solubilidad, carga eléctrica o forma
quimica si varia el pH. Para que el pH no oscile con el paso del tiempo o al estar
en contacto con el aire o la piel se utiliza estabilizadores de pH, este pH no debe
diferir mucho del pH de la piel. El pH se controla usando bases débiles (que
elevan ligeramente el pH) o acidos (que bajan ligeramente el pH). Entre los
acidos destacan el acido citrico, lactico o tartarico. Entre las bases débiles

destacan la trietanolamina y la dietanolamina. (2)

2.2.2.8. Viscosidad en un shampoo

Los consumidores esperan que la viscosidad sea una impresion subjetiva de
calidad y suntuosidad ya que es importante para un desempefo de dosificacion

y de aplicacién simple y un excelente desempefio de limpieza.

Una viscosidad adecuada constituye y beneficia la estabilidad de la fase,

manipulacion técnica y bajos costos para el formulador. (23)
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Entre los rasgos técnicos que se buscan son un tiempo de contacto prolongado
sobre superficies verticales, estabilizaciéon de los ingredientes sélidos, un
recubrimiento 6ptimo de la superficie, facilidad para enjuagarlo y para diluirlo.
(23)

La viscosidad es una variable que caracteriza reolégicamente un sistema. La
evaluacion de este parametro ayuda a determinar si un producto presenta la
consistencia o fluidez apropiada y puede indicar si la estabilidad es adecuada,

es decir, indica el comportamiento del producto a lo largo del tiempo. (24)

2.2.3. Cabello

Se denomina cuero cabelludo al pelo situado en la parte superior posterior y

lateral de la cabeza humana. (25)

El pelo es una estructura filamentosa, queratinizadas, flexibles y resistentes, que
emergen oblicuamente de la dermis. El pelo tiene origen epitelial, a partir del
ectodermo. Se forman durante la vida uterina, apareciendo inicios de foliculos a

los dos meses de gestacion. (25)
2.2.3.1. Estructura del cabello

» Cuticula: es una simple capa de células imbricadas (escamas). Se
superponen como tejas orientadas hacia la punta. No contienen pigmento.
Se entrelaza con la vaina de la raiz, anclando el pelo al foliculo. Encierra
y protege la corteza, da elasticidad al pelo. (25)

» Corteza (cortex): células queratinizadas, alargadas estrechamente
apretadas entre si. Si el pelo es pigmentado (granulos de melanina),
aparecera el pigmento en esta capa. (25)

» Meédula: seccion central. Grandes células queratinizadas flojamente
conectadas. Puede ser continua y discontinua y variar dentro del mismo
pelo. Estas variaciones de continuidad dan por resultados espacios de
aire que determinan el brillo de los tomos de colores del pelo, incluyendo

los reflejos de luz. (25)
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2.2.4. Normativa acerca de productos cosméticos

2.2.4.1. Food and Drug Administration (FDA)

Dentro del departamento de Servicios de Salud y Servicios Humanos es una

agencia la FDA

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (FD&C, Federal
Food, Drug and Cosmetic Act) relacionado con los cosméticos y la Ley de
Envasado y Etiquetado Correctos (FPLA, Fair Packaging and Labeling Act).son
leyes importantes en Estados Unidos, la FDA regula los cosméticos de

conformidad con estas leyes.

Los colorantes necesitan la aprobacion de la FDA, a diferencia de los productos
e ingredientes cosmeéticos que necesitan aprobacion antes de ser
comercializados en el mercado, los productos que no cumplan la ley y van en
contra de los productos que se ofrecen en el mercado, para ello la FDA puede

tomar medidas de cumplimiento a empresas o personas que infringen la ley. (26)

En general un fabricante puede usar cualquier ingrediente en la formulacién,
excepto los ingredientes y colorantes que estan prohibidos y restringidos por

reglamento, siempre y cuando

» El cosmético final y los ingredientes estén de acuerdo con las condiciones
de uso habitual o del etiquetado.

» El producto esté correctamente etiquetado.

» EIl cosmético no presente adulteraciéon de marca al usar los ingredientes

de acuerdo con las leyes que impone la FDA. (26)
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2.2.4.2. Comunidad Andina de Naciones (CAN)

Articulo 4.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregién
Andina, deberan cumplir con los listados internacionales sobre ingredientes que
pueden incorporarse 0 no a los productos cosméticos y sus correspondientes

funciones y restricciones o condiciones de uso. (3)
Se reconocen, para tales efectos:

» Las listas y disposiciones emitidas por la Food & Drug Administration de
los Estados Unidos de Norte América (FDA) que le sean aplicables;

» Los listados de ingredientes cosméticos de The Personal Care Products
Council;

» Las Directivas o Reglamentos de la Uniéon Europea que se pronuncien
sobre ingredientes cosméticos; y

» Los listados de ingredientes cosméticos de Cosmetics Europe — The

Personal Care Association. (3)

DECISION 833: Capitulo Il de la comunidad andina, art 6 indica que los
productos cosméticos requieren para su comercializacion o expendio en el pais,
la Notificacion Sanitaria Obligatoria. Y esta debe estar acompafiada de los

requisitos establecidos en el Art 9: (3)
Informacién General

a) Nombre del Representante Legal o Apoderado acompafiado de los
documentos que acrediten su representacion, segun la normativa
nacional vigente.

b) Direccién del (o los) fabricante(s), Nombre o razén social y del titular de
NSO.

¢) Notificaciéon Sanitaria Obligatoria (NSO)

d) Direccion, razon social y el nombre del envasador y acondicionador,

cuando corresponda.
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f)

g)
h)

Su denominacion genérica que permita su identificacion, nombre del
producto, el nombre del grupo cosmético cuando corresponda y la marca
o marcas del producto no deben inducir a engafos o confusién con otros
productos estos deben ser acordes a la funcion y caracteristicas del
producto.

Presentacion comercial.

Forma Cosmética.

Nombre del responsable técnico (Quimico Farmacéutico);

Pago de la tasa establecida por el Pais Miembro. (3)

Informacion Técnica

a)

f)

g)
h)

En caso de contener nanomateriales se informara a la Autoridad Nacional
Competente la denominacién quimica y el tamafio. Descripcion del
producto indicando su férmula cualitativa. Ademas se pedira la
declaracion cuantitativa de ingredientes de la composicion basica que
ejerzan su accion cosmética asi no tenga restricciones y de sustancias de
uso restringido.

Nomenclatura internacional o genérica de los ingredientes (INCI);
Especificaciones fisicoquimicas y organolépticas del producto terminado;
Especificaciones microbiolégicas de acuerdo a la normativa andina
vigente y a la naturaleza del producto terminado, cuando corresponda.
Estudios, cientificos, técnicos, experimentales, entre otros que justifiquen
efectos de caracter cosmético, bondades y proclamas atribuibles al
producto terminado cuya no veracidad pueda representar un problema
para la salud. En los estudios no se atribuyen efectos terapéuticos a los
productos cosméticos, establecidos en articulo 3 de la presente Decision.
Rotulado y etiquetado, o proyecto de arte (el titular de la NSO debera
entregar a la Autoridad Nacional Competente la etiqueta inmediatamente
iniciada su comercializacion). La entrega de la etiqueta formara parte del
expediente inicial.

Instrucciones de uso del producto, cuando corresponda;

Material del envase primario y secundario cuando corresponda;
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i) Descripcion del sistema de codificacion de lotes de produccion. De tener
mas de un fabricante del producto, esta informacion debera remitirse por

cada fabricante. (3)

Resolucion 1482: 2 julio 2012 habla acerca del contenido microbiolégico de
productos cosméticos con la finalidad de incluir parametros que especifiquen los
limites de contenido microbiolégico de acuerdo con los riesgos de los productos

cosmeéticos. (27)

CUADRO N° 3. LIMITES DE CONTENIDO MICROBIOLOGICO DE
PRODUCTOS COSMETICO

AREA DE APLICACION ¥ FASE
ETARIA

LIMITES DE ACEPTABILIDAD

Productos para uso en infantes
(hasta 3 afos).

Productos para uso en area de
Djos.

Productos que entran en contacto
con las membranas mucosas.

Recuento de microorganismos mesdfilos
aerobios totales. Limite maximo 5 x 10° UFC/yg
o mL.

Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1 g
o ml.

Ausencia de Staphylococcus aureus en1 g o
mL.

d. d. Ausencia de Escherichia colien 1 go mL.
Demas productos cosméticos | a. Recuento de microorganismos mesdfilos
susceptibles  de  contaminacidn aerobios totales. Limite maximo 5 x 10° UFC/g
microbioldgica. o mL.

b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1 g

&

o mL.

Ausencia de Staphylococcus aureus en1 g o
mL.

Ausencia de Escherichia colien 1 g6 mL.

Productos a ser utilizados en los
drganos genitales externos

Ausencia de Candida albicans.

Fuente: Resolucion 1482 segun la Comunidad Andina de Naciones (27)
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2.2.5. Control de calidad

Se expresa como “el sistema de la empresa para coordinar y programar las
actividades de sus multiples grupos con el fin de mantener y mejorar la calidad

a un nivel econémico”. (7)

Independiente de los departamentos de produccion, un Departamento de Control
de Calidad debe existir en toda industria fabricante de productos cosméticos,
desde el inicio de su elaboracién hasta que se encuentre listo para su gasto,
mediante ensayos fisicoquimicos, microbiolégicos y farmacolégicosEl proceso
de control de calidad comienza antes de obtener cualquier materia prima y
continua a lo largo de los procesos de fabricacion, ensamblaje y distribucién, asi
como al final del proceso de fabricacion, para garantizar que el producto

terminado sea de alta calidad cuando se evalue. (7)
2.2.6. Control de calidad de cosméticos

Es un sistema de programacion de actividades con el objetivo de asegurar que
los cosméticos cumplan con los estandares de calidad adecuados. Para un
adecuado control de calidad se toma en cuenta materias primas, material de
empaque y producto terminado; incluye los parametros fisicoquimicos y
microbiolégico y de estabilidad. Dentro de estos analisis se consideran:
caracteristicas organolépticas, viscosidad, pH, tamafo de particulas dispersas.
(28)

Existen varios criterios para juzgar las propiedades de un shampoo, incluida la
cantidad de espuma, la detergencia, la capacidad de Ilimpieza, el
comportamiento a largo plazo en contacto con el agua, la capacidad de impartir

hidratacion, la viscosidad, el pH y la falta de irritabilidad de los ojos. (22)
2.2.6.1. Evaluacion organoléptica

Se realiza para determinar separacion de fases, precipitacion y turbidez esto
ayudaran a evaluar el estado que se hallan las muestras en estudio. La
aceptaciéon de un producto por parte del consumidor viene determinada por

parametros organolépticos. (24)
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> Color

Se compara al color de la muestra con el del patron establecido, en un frasco de
igual especificacion. Las fuentes de luz empleadas pueden ser luz blanca, natural

0 en camaras especiales con diversos tipos de fuentes de luz. (24)
Segun los criterios pueden ser clasificadas la muestra del producto:

sin alteracién; normal
modificada levemente
Modificada

Modificada intensamente.
Olor

YV V V V V

El olor del patron establecido se comparara con el de la muestra a través del

olfato. La muestra puede ser clasificada segun los siguientes criterios: (26)

v Normal, sin alteracion;
v" Levemente modificada;
v" Modificada;
v

Intensamente modificada.

» Aspecto Homogéneo

v' Se verifica si ocurrieron modificaciones macroscopicas en las
muestras de forma visual con relacién al patrén establecido
El aspecto puede ser descrito como: granulado, polvo seco, polvo
hamedo, cristalino, pasta, gel, fluido, viscoso, volatil, homogéneo,
heterogéneo, transparente, opaco, lechoso, etc. (24)

v' La muestra puede ser clasificada segun los siguientes criterios:
Normal, sin alteracion;

v' Levemente separado, levemente precipitado o levemente turbio;

v' Separado, precipitado o turbio.
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2.2.6.2. Evaluacion fisicoquimica

Generalmente no son perceptibles las variaciones en la estructura de la
formulacién a simple vista. Se toma en cuenta necesidades y caracteristicas
particulares, fundamentalmente entre los andlisis fisicoquimicos, son

sugerencias para evaluar al producto, entre los analisis estan:
» Potencial de hidrégeno - pH
Para la verificacion del valor de pH los métodos mas utilizados tenemos:

v" Determinacion colorimétrica: son escalas preparadas con
indicadores y soluciones buffer, indicadores universales estas con
baja sensibilidad. Pequefias variaciones de acidez o basicidad en
las formulaciones son dificiimente observadas. (24)

v' Determinacion potenciométrica: Se usa el pHmetro y su
determinacién es medida por la diferencia de potencial entre dos
electrodos inmersos en la muestra de estudio. Utilizar el adecuado
electrodo es importante para el tipo de formulacion a analizar.
Tanto el método colorimétrico como el potenciométrico conducen

a resultados numéricos facilmente interpretados. (24)

> Densidad Relativa

La densidad relativa, es el cociente entre la densidad de un cuerpo y la de otro
que se toma como unidad, siempre y cuando ambas densidades se expresen en

las mismas unidades y en iguales condiciones de temperatura y presion. (29)
» Viscosidad

“Se puede definir como la friccion interna de cierto fluido. La naturaleza
microscopica de la friccién interna en un fluido es analoga al concepto
macroscopico de friccion mecanica en un sistema donde un objeto se mueve

sobre una superficie plana estacionaria”. (23)
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Existen cuatro tipos diferentes de viscosidad en los shampoos en de acuerdo a

su resistencia al ser agitados con una varilla de vidrio:

v" Muy baja viscosidad: tienen baja resistencia al ser agitados y son
considerados generalmente liquidos.

v' Baja viscosidad: tienen una consistencia parecida a un jarabe
ademas de presentar una ligera resistencia a la agitacion.

v' Viscosidad media: muestran una moderada resistencia a la
agitacion.

v Viscosidad alta: el envasado final es complicado al momento de su
envado manual debido a que ofrecen una mayor resistencia a la

agitacion que los anteriores. (30)

» Formacion de espuma

La espuma se comienza a formar en el momento que el detergente se disuelve
en el agua, las moléculas comienzan a situarse en la superficie incrementando

el area superficial del agua.

La espuma actua como un lubricante al facilitar la aplicacion de la solucion
detergente, a su vez mantiene la accion limpiadora en la superficie de la cabeza;
pero no es un indicador del poder de limpieza; ya que existe una tendencia
generalizada entre los consumidores a creer que un shampoo con espuma

abundante tiene mayor poder limpiador. (31)
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2.2.6.3. Evaluacion microbiolégica

Los productos cosméticos son formulaciones que se deterioran con el paso del
tiempo en su mayoria, esto se debe a un elevado porcentaje de agua, ciertos
microorganismos degradan biolégicamente varias sustancias utilizadas en la
fabricacion, cuya presencia puede causar alteraciones en el color, olor, aspecto
fisico y en la textura. Por lo tanto, el consumidor rechaza el producto al detectar

signos visibles de cambios en el producto cosmético.

La microbiologia cosmética es una parte de la microbiologia especializada en la
evaluacion de la calidad microbioldgica de los productos cosmeéticos, estudio de
los factores que afectan el deterioro de las formulaciones, los métodos de control

microbiolégico y los principios de prevencién y conservacion. (32)

2.2.7. Especificaciones en la determinacion del limite microbiano en
cosméticos

CUADRO N° 4. CRITERIOS DE ACEPTACION - PRODUCTOS NO
ESTERILES

Ausencia de Escherichia coli (1g o
my
Ausencia de Pseudomona
£10° <102 " geuriginosa (1g o mL) .
UFC/g o mL UFC/g o mL Ausencia de Staphylococcus aureus
(1goml) |
Ausencia de Coliformes Totales (1g
_oml)

Fuente: USP 40, 2017 (33)
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Segun la Comision Europea y la CTFA se definen categorias de cosméticos y

los limites se observan en los siguientes cuadros:

CUADRO N° 5. LIMITES MICROBIOLOGICOS COMISION EUROPEA

Limites cualitativos

Total de m.o.
aerobios mesdfilos
viables menos de
100 UFC/g o mL en

Categoria 1:
productos
dirigidos a nifios
menores de 3

Pseudomona aeuriginosa, Staphylococcus
aureus y Candida albicans no deben ser
detectados en 0.5 g o mL.

anos, area de los 0.5gomLde

ojos y membranas = producto.

MUCOSas.

Categoria 2: Otros = Total de m.o. Pseudomona aeuriginosa, Staphylococcus

productos aerobios mesdfilos | saureus y Candida albicans no deben ser
viables menos de detectados en 0.1 go mL.
1000 UFCig o mL
en 0.1 gomL de
producto.
Fuente: Ruiz, 2008 (34)
CUADRO N° 6. LIMITES DE CONTENIDO MICROBIOLOGICO DE

PRODUCTOS COSMETICOS PARA LA COMUNIDAD ANDINA DE
NACIONES

AREA DE APLICACION Y FASE

ETARIA

LIMITES DE ACEPTABILIDAD

Productos para uso en infantes
(hasta 3 afios)
Productos para uso en area de

0jos.
Productos que entran en
contacto con las membranas
mucosas.

a. Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios
totales. Limite maximo 5 x 102UFClg é ml.

b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1 géml.

c. Ausencia de  Staphylococcus  aureus en
1gdml.

d. Ausencia de Escherichia colien 1 gédml.

Demas productos cosméticos
susceptibles de contaminacion
microbiolégica.

a. Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios
totales. Limite maximo 5 x 10°UFClg é ml.

b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1 goml.

c. Ausencia de  Staphylococcus  aureus en
1gdml.

d. Ausencia de Escherichia colien 1 gédml.

Productos a ser utilizados en los
drganos genitales externos

Ademas de los limites de aceptabilidad especificados
para los demas productos contenidos en el presente
cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida
albicans.

Fuente: Resolucion 1482 segun la Comunidad Andina de Naciones (7)
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2.2.8. Microorganismos de interés en los cosméticos

2.2.8.1. Recuento Total de Microrganismos Aerobios Mesofilos Viables

Se encuentran aquellos microorganismos los cuales a temperatura comprendida
entre 20°C y 45°C con una 6ptima entre 30°C y 40°C, se desarrollan en presencia
de oxigeno.

En condiciones normales se estima la microflora total sin especificar el tipo de
microorganismo en el recuento de aerobios mesdfilos. Indicando las condiciones
higiénicas de la materia prima, la calidad sanitaria de los productos analizados y

su manipulacion.

Un recuento elevado de aerobios mesdfilos no significa presencia de flora
patogena, Un recuento bajo no asegura la ausencia de patégenos o sus toxinas.
(35)

2.2.8.2. Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos y Levaduras
(RTCHL)

Son microorganismos eucariotas, presentan nucleo con membrana nuclear y
cromosomas. Muchos hongos sapréfitos, mohos y levaduras ambientales suelen

estar ligados a contaminaciones de medicamentos y cosméticos.

Los hongos requieren fuentes de carbono organica, son heterotrofos no
sintetizan la materia organica a partir de COz2, los hongos presentan absorcion

de nutrientes por ingestién de alimentos.

Son heterotrofos desde el punto de vista nutricional, al igual que los animales,
por no sintetizar materia organica a partir de CO2. Los hongos digieren los
alimentos externamente liberando enzimas y acidos que hidrolizan las
macromoléculas del sustrato y absorben las subunidades (nutricion absortiva).
(36)
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2.2.8.3. Staphylococcus aureus

Se trata de un coco Gram-positivo perteneciente a la familia Micrococcaceae. Es
frecuentemente encontrado en la boca, sangre, glandulas mamarias, intestino,

tracto genitourinario y vias aéreas respiratorias de sus huéspedes.

Puede extenderse a tejido circundante, si no es tratada o llegar a otros 6rganos
por via bacteriemia. Otras infecciones mayores en las que esta implicado este
microorganismo son: bacteriemia, neumonia, osteomielitis, endocarditis aguda,

meningitis, abscesos en musculo, entre otros.

Una fuente de contaminacion humana se puede dar en la materia prima o
producto farmacéutico o cosmético, estos microorganismos pueden ser
transportados por el polvo, piel, ropa y microgotas de humedad que se generan

al moverse, hablar y estornudar. (36)
2.2.8.4. Escherichia coli

Son bacilos Gram negativos anaerobios facultativos que fermentan la glucosa,
microorganismos de la familia Enterobacteriaceae. Se asocian con otras
infecciones como abscesos, neumonia, meningitis, septicemia e infecciones

intestinales, urinarias y heridas.

Escherichia coli es parte de la flora normal fecal de humanos y animales
inferiores, algunas cepas pueden producir infecciones del tracto urinario, de

heridas y entéricas, ocasionalmente pueden producir. (36)
2.2.8.5. Pseudomona aeruginosa

Es un bacilo Gram negativo no fermentador de la glucosa. El espectro de
enfermedades que provocan puede variar de una infeccion superficial de piel

llegando a una sepsis.

La Pseudomona fue documentada en infecciones de herida, queratitis y

enfermedades cronicas de pulmon en pacientes con fibrosis quistica.

La patogenicidad de Pseudomona aeruginosa se explica por su amplia gama de
factores de virulencia. Las células epiteliales estan adheridas por un pili polar
media. Una vez adherida la bacteria produce proteasas, hemolisinas, exotoxinas

y endotoxinas que producen dafio tisular. (36)
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CAPITULO IlI

3. MATERIALES Y METODOS

3.1. Materiales

3.1.1.

>

3.1.2.

YV V. V V V V V V

3.1.3.

Materiales de Laboratorio

Vasos precipitados de 50,
100, 250 mL.

Tubos de ensayo

Placas Petri

Probetas graduadas de 50,
100, 500 mL

Matraces Erlen Meyer de 500
mL y 1000 mL

Pipetas volumétricas de 5 y
10 mL

Aparatos y Equipos

Autoclave
Refrigeradora
Balanza analitica
Contador de colonias
Estufa

Bafio Maria

Cocina eléctrica

Contador de colonias

Reactivos

Agua destilada
Etanol al 70°

YV V V V V V VYV V VY

YV V V V V VYV V

Embudo

Pipetas
Baguetas
Gradillas

Pizetas

Mechero Bunsen
Fiolas

Pinzas de acero

Picnémetro de 10 M

Microscopio

Viscosimetro de Brookfield
Incubadora

Agitador magnético
pHmetro Digital
Termdmetro

Microscopio
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3.1.4.

3.1.5.

YV V V V VYV V

Medios de Cultivo

Agar Plate Count

Caldo digerido de Caseina y
Soja

Agar digerido se Caseina vy

Soja
Otros materiales

Papel craft
Algodoén

Papel aluminio
Plumén indeleble
Camara fotografica

Guantes descartables

YV V V VYV V

vV V V V V

Agar Cetrimide

Agar Manitol Salado

Agar Sabouraud Dextrosa
Caldo EC

Caldo Caso

Barbijos

Gorra

Cuadernos para anotes
Lapiceros

Calculadora
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3.2. Diseino Metodologico
3.2.1. Tipo de Estudio
» No experimental:

Se observaron los fendmenos tal y como se dieron en su contexto natural, debido
a que ninguna de las variables fue utilizada durante la investigacioén; y que fueron

analizados, no se influyo en ellos.
» Descriptivo:

El diseno transversal descriptivo tiene como objetivo investigar la frecuencia de

modalidad o niveles de una o mas variables en la poblacion.

Esto se debe a que el estudio tuvo como objetivo examinar las variables
sugeridas de acuerdo con los resultados obtenidos a través de las mediciones

para explicar el problema de interés.

En el estudio se recopilaron los datos obtenidos de la parte experimental para

después analizarlos.
» Transversal:

Recopila datos en una sola instancia, durante un solo periodo de tiempo, con el
objetivo de describir variables y analizar su impacto e interrelaciones en ese

momento.
La encuesta se desarrollé en un momento unico, lo que ahorré tiempo.
» Prospectivo:

La informacién se registr6 cuando se presentaron los fendmenos, la

investigacién se hizo en tiempo actual.
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3.2.2. Poblacién y Muestra

3.2.2.1. Poblacién

La poblacion en estudio esta conformada por las marcas de shampoos
comercializados de forma ambulatoria en la Avenida Ejército y sus alrededores
en la ciudad del Cusco.

3.2.2.2. Muestra

Shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Avenida Ejército y sus
alrededores en la ciudad del Cusco, tomando 7 marcas diferentes de shampoo,
de las cuales se adquirid 5 muestras por cada marca, haciendo un total de 35

muestras.
3.2.3 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

En esta investigacion se evalu6 el cumplimiento de los parametros
organolépticos, fisicoquimicos y microbiolégicos en shampoos con mucha

demanda como parte de un control de calidad de cosméticos.

Las muestras fueron elegidas segun conveniencia, tomando en cuenta las
marcas de shampoos mas utilizados por los consumidores de acuerdo a la
encuesta realizada (ANEXO N° 05)

De acuerdo a la Directiva Nacional de Pesquisas, se tomaran la cantidad de
muestras necesarias requeridas para el analisis de control de calidad

organoléptico, fisicoquimico y microbioldgico.

Se realiz6 una encuesta a los ambulantes y establecimientos en general
ubicados en la avenida Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco, para
conocer la cantidad de marcas diferentes de shampoos preferibles que se
comercializan, encontrando un total de 12 marcas. (Anexo 3). Para determinar la
cantidad de marcas de shampoos que se utilizaran para la investigacion, se
aplicé una férmula especifica para calcular el tamafio de muestra (Anexo N° 6),
teniendo como resultado se tomo siete marcas de shampoo segun los datos

obtenidos.
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De acuerdo a la encuesta y a la formula se tomo un total de 7 marcas diferentes
de shampoos de mayor demanda, que se comercializan de forma ambulatoria
en la Avenida Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco, de cada
producto seleccionado se evalud la cantidad de muestras necesarias requeridas
para el analisis de control de calidad organoléptico, fisicoquimico vy

microbiolégico.

Se realizé una seleccion acerca de las marcas mas vendidas a través de una
encuesta que fue realizada a la poblacién cusquena ubicados en diferentes
puntos de la ciudad, (ANEXO N° 04)

Tomando en cuenta la encuesta realizada a los pobladores de la ciudad del
Cusco, se tomaran en cuenta las siete marcas de shampoo segun datos
obtenidos (ANEXO N° 05)

Producto A
Producto B
Producto C
Producto D
Producto E
Producto F
Producto G

YV V. V V V V V
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3.2.4. Criterios de seleccién

3.2.4.1. Criterio de inclusion

» Los shampoos sélo para adultos y que se comercialicen de forma
ambulatoria en la Avenida Ejercito y sus alrededores en ciudad del Cusco.

» Los shampoos que presenten en su contenido mayor o igual a 375 mL.

3.2.4.2. Criterio de exclusiéon

» Los shampoos expendidos por catalogos
» Shampoos para bebés.
» Shampoos que no se comercialicen en la Avenida Ejército y sus

alrededores en la ciudad del Cusco.
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3.2.5. Variables
3.2.5.1. Variables implicadas

3.2.5.1.1. Determinacién de las caracteristicas organolépticas

Definiciéon conceptual: Para la determinacion de parametros de aceptabilidad
organolépticas, se evaluara: color, aspecto, olor, sensacion al tacto, sabor. (26)

Indicadores
Color

Definicion conceptual: La percepcion del color tiene elementos subjetivos y
objetivos, y el color solo puede explicarse espectrofotométricamente. Por lo
tanto, no es posible hacer coincidir uno a uno los atributos de color comunes

con los términos espectrales. (33)

Significado operacional:

> Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicién: Directa.

> Nivel de medicion: Normal/sin alteracién

» Mecanismo: Observacion mediante la vista.

> Resultado final: Conforme: Color caracteristico al patron.

No conforme: Color no caracteristico al patrén. (24)
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Olor

Definicion conceptual: No debera considerarse como una norma de pureza

para un lote particular de un producto y la designacién de un olor es sélo

descriptiva (33)

Significado operacional:

YV V V V V

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicidn: Directa.

Nivel de medicioén: Normal/sin alteracién
Mecanismo: Analisis por medio del olfato.
Resultado final: Conforme: Olor caracteristico.

No conforme: Olor no caracteristico. (24)

Aspecto homogéneo

Definicidon conceptual: Las caracteristicas de la muestra se estudian

visualmente, observando si ocurren modificaciones macroscopicas con respecto

al patrén establecido. (37)

Significado operacional:

vV V V V VY

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicion: Directa.

Nivel de medicién: Normal/ sin alteracion
Mecanismo: Observacion mediante la vista.

Resultado final: Conforme: No se observa cambios macroscopicas.

No conforme: Se observa cambios macroscopicos. (24)
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Buena sensacion al tacto

Definicion conceptual: Impresion que producen en la mente ciertos productos

de aplicacion cutanea. (38)

Significado operacional:

> Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicién: Directa.

> Nivel de medicién: Nominal.

» Mecanismo: Analisis mediante el tacto.

» Resultado final: Conforme: Ausencia de grumos.

No conforme: Presencia de grumos (7)

Ausencia de particulas extranas

Definiciéon conceptual: Son impurezas insolubles que se observan en forma no

intencional y consiguen ser detectadas por una inspeccion visual. (39)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicion: Directa.

> Nivel de medicion: Nominal.

» Mecanismo: Observacion mediante la vista.

» Resultado final: Conforme: Ausencia de particulas ajenas al producto.

No conforme: Presencia de particulas ajenas al producto. (7)

3.2.5.1.2. Descripcion del producto
a. Contenido de la etiqueta o rétulo

Definicion Conceptual: Cualquier expresion escrita, impresa o en relieve,
marca, imagen u otro contenido descriptivo o grafico adherido al empaque
primario o secundario de un producto cosmeético que lo identifica y lo distingue

en el mercado. (3)
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Sub Indicadores
Numero de lote

Definicién conceptual: Una combinacién distintiva de numeros y/o letras que
identifica de manera unica un lote y que indica la cantidad de materia prima,
material de empaque o producto procesado utilizado en una o mas etapas de
fabricacion , de modo que se puede esperar que sea homogéneo. (3)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicién: Directa.

> Nivel de medicién: Nominal.

» Mecanismo: mediante la vista.
» Resultado final:

Conforme: Presencia del numero de lote en la etiqueta o rotulo.

No conforme: Ausencia del numero de lote en la etiqueta o rétulo (3)

Numero de Notificacion Sanitaria Obligatoria

Definicién conceptual: Se entiende por NSO la comunicacion en la cual se
informa a las Autoridades Nacionales Competentes, bajo declaracion jurada, que
un producto cosmético sera comercializado, y dicha comercializacion debera ser
posterior a la fecha de asignacion del codigo por parte de la Autoridad Nacional

Competente del Pais Miembro donde se realiza la notificacion. (3)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicién: Indirecta.

> Nivel de medicién: Nominal.

» Mecanismo: mediante la vista
» Resultado final:

Conforme: Presenta el numero de NSO en la etiqueta o rotulo.

No conforme: No presenta el numero de NSO en la etiqueta o rétulo. (3)
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Fecha de vencimiento

Significado operacional:

YV V V V V

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicion: Indirecta.

Nivel de medicion: Nominal.
Mecanismo: mediante la vista

Resultado final:

Conforme: Presenta la fecha de vencimiento en la etiqueta o rotulo.

No Conforme: Presenta la fecha de vencimiento en la etiqueta o rétulo. (3)

Nombre del producto

Definicion conceptual: Se encuentra asociado a las caracteristicas para

diferenciarlo dentro de una clasificacion general restringido en aplicacion,

estructura, efecto y funcion. (40)

Significado operacional:

YV V V V VY

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicion: Directa.

Nivel de medicion: Nominal.

Mecanismo: Lectura mediante la vista.

Resultado final:

Conforme: denominacién que permita su identificacion

No conforme: denominacién que permita su identificacion (3)
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Nombre del pais de origen

Definicién conceptual: Localidad (lugar en que fue recibido el ultimo proceso

de transformacion), pais de origen. (40)

Significado operacional:

YV V V VYV V

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicion: Directa.

Nivel de medicién: Nominal.

Mecanismo: Lectura mediante la vista.

Resultado final:

Conforme: Presencia del nombre del pais de origen en la etiqueta o rotulo

No conforme: Ausencia del nombre del pais de origen en la etiqueta o rétulo (3)

Laboratorio fabricante o responsable de la comercializacién

Definiciéon conceptual: Una compafiia que lleva a cabo operaciones tales como

produccion, envasado, analisis, re-envasado, etiquetado, y/o re- etiquetado de

productos farmacéuticos. (41)

Significado operacional:

YV V V VYV V

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicién: Directa.

Nivel de medicién: Nominal.

Mecanismo: Leer mediante la vista.

Resultado final:

Conforme: Presencia del nombre del laboratorio fabricante y/o
responsable de la comercializacion en la etiqueta o rotulo

No conforme: Ausencia del nombre del laboratorio fabricante y/o

responsable de la comercializacion en la etiqueta o rétulo. (3)
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Contenido nominal

Definicion conceptual: El contenido de un producto farmacéutico se expresa

en la etiqueta del envase en términos de porcentaje, microgramos, miligramos o

gramos del farmaco, o de su parte terapéuticamente activa. (42)

Significado operacional:

YV V V V V

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicion: Indirecta

Nivel de medicion: De Razén.

Mecanismo: Balanza/Probeta graduada.

Resultado final:

Conforme: Contenido (en g o mL) igual al declarado en la etiqueta o rotulo
con una diferencia maxima de £ 5%.

No conforme: Contenido (en g o mL) distinto al declarado en la etiqueta

o rotulo con una diferencia maxima de + 5%. (7)

Ingredientes

Definicion conceptual: La lista se ha preparado en particular a partir de

informacion proporcionada por la industria europea de cosméticos, representada

por COLIPA (Asociacion Europea de Cosméticos, Productos de Tocador y
Perfumeria). (43)

Significado operacional:

YV V V V V

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicion: Directa.

Nivel de medicion: Nominal

Mecanismo: Lectura mediante la vista.

Resultado final:

Conforme: listado de ingredientes en nomenclatura internacional o genérica

de los ingredientes (INCI) en la etiqueta o rétulo

No conforme: Ausencia del listado en INCI en la etiqueta o rétulo. (3)
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Optimas caracteristicas de impresion

Definicion conceptual: Cualidades de las inscripciones de la etiqueta o rotulo
del envase de un producto con las que debe cumplir como ser indelebles,

facilmente legibles y visibles. (3)

Significado operacional

» Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicién: Directa.

> Nivel de medicion: Nominal.

» Mecanismo: Observacion por medio de la vista.

> Resultado final: Conforme: Presenta impresién clara y legible.

No conforme: No presenta impresion clara y legible. (3)(7)

b. Condiciones del envase o empaque primario

Definicién conceptual: Es aquel recipiente que se halla en contacto con el

cosmeético. (3)
Sub Indicadores
Tipo de envase

Definicién conceptual: El conjunto de productos y envases es el primer aspecto
que notaran los consumidores. El envase realza el producto aportando

proteccion y comunicacion conservando sus propiedades. (24)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cualitativa.
» Tipo de medicién: Directa
> Nivel de medicién: Nominal
» Mecanismo: Observacion por medio de la vista.
» Resultado final:
Conforme: El producto terminado se encuentra en buen estado.
No conforme: El producto terminado no se encuentra en

buen estado. (3)(24).
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Sistema de envase-cierre

Definicion conceptual: consiste en

producto. (44)

Significado operacional:

YV V V VYV V

Naturaleza: Cualitativa.

Tipo de medicion: Directa.

Nivel de medicién: Nominal.

Mecanismo: aplicar accioén de la mano vy la vista.

Resultado final:
Conforme: presentar sellado hermético. (24)(7)

No conforme: no presentar sellado hermético. (24)(7)

3.2.5.1.3. Cumplimiento de los Caracteristicas fisicoquimicas

la verificacion del cierre o sellado del

Definiciéon conceptual: Procedimiento que permite el estudio de cambios en la

estructura de la formulacién que, en general, son imperceptibles a simple vista,

priorizando la determinacién de sus propiedades. (24)

INDICADORES

pH

Definicién conceptual: La concentracion de iones hidrogeno es importante para

el desarrollo de los microorganismos. La mayoria de ellos se desarrollan mejor

en medios con un pH neutro, aunque los hay que requieren medios mas o menos
acidos. (36)

Significado operacional:

YV V V VYV V

Naturaleza: Cuantitativa.

Tipo de medicion: Directa

Nivel de medicién: De Razon.

Mecanismo: pH-metro/potenciémetro.

Resultado final: Valor de pH dentro del valor de referencia (4 -7,5) (8)(45)
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Densidad Relativa

Definicidn conceptual: La densidad relativa, se define como el cociente entre

la densidad de un cuerpo y la de otro que se toma como unidad. (29)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cuantitativa.
» Tipo de medicién: Indirecta.
> Nivel de medicién: De Razon.
» Mecanismo: Picnédmetro.
> Resultado final: Valor de densidad conforme al valor de
referencia. (1,002 - 1,108g/mL) (46)(47)
Viscosidad

Definiciéon conceptual: la viscosidad de un fluido se puede definir como el valor

de la tension de cizalla dividido por la velocidad de cizallamiento. (48)

El viscosimetro Brookfield, es un viscosimetro de tipo rotacional que puede
efectuar mediciones rapidas de viscosidad a diversas velocidades de rotacion,
permitiendo identificar con relativa facilidad el comportamiento de algunos fluidos

no newtonianos. (49)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cuantitativa.

» Tipo de medicion: Directa.

> Nivel de medicion: De Razon.

» Mecanismo: Viscosimetro Brookfield.

» Resultado final: En centipoises (2500cp — 13000 cp)(8)(24)(49)

58



Formacioén de espuma

Definicién conceptual: El poder espumante es la cantidad, consistencia y
estabilidad de la espuma formada. Lo ideal es que el champu cree abundante

espuma, que tarde en deshacerse y que se aclare con facilidad. (8)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicién: Directa.

> Nivel de medicién: indice de formacion de espuma
» Mecanismo: Probeta

» Resultado final:

Conforme: espuma duradera, calidad, estabilidad

No conforme: Ausencia de espuma regular calidad, inestable (8)(46)

3.2.5.1.4. Cumplimientos de los parametros microbiolégicos

Definicién conceptual: nos permite corroborar si el sistema conservante es
adecuado, o si la interaccion entre los componentes podra afectar la eficacia en

la formulacion. (24)
INDICADORES
Recuento Total de Microorganismos Aerobios Mesoéfilos Viables (RTMA)

Definiciéon conceptual: La prueba permite conocer el numero total de bacterias
aerobias mesofitas por unidad de volumen (mL) o de peso (gramos) del producto

y los resultados se expresan en UFC (unidades formadoras de colonias). (50)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cuantitativa.

» Tipo de medicién: Indirecta.

> Nivel de medicion: de Razon.

» Mecanismo: Cultivo en placas Petri y enumeracion de
colonias.

> Resultado final: 5 x 102 UFC/ g o mL (27)
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Recuento Total Combinado de Hongos y Levaduras (RTCHL)

Definicidn conceptual: La prueba permite conocer el numero total de levaduras y
mohos por unidad de volumen (ml) o peso (gramos) del producto y los resultados

se expresan en UFC (unidades formadoras de colonia). (50)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cuantitativa.

» Tipo de medicién: Indirecta.

> Nivel de medicion: de Razon.

» Mecanismo: Cultivo en placas Petri y enumeracion de
colonias.

> Resultado final: < 102 UFC/g o mL.(47)

Identificacion de Staphylococcus aureus

Definicidon conceptual: el método nos permite asimilar la “presencia o ausencia”
de Staphylococcus aureus en 1g o 1 mL de la muestra de cosmético. La
presencia o ausencia de Staphylococcus aureus en el producto cosmético se
determina tras la incubacion durante 24 a 72 horas a 32.5 °C en el caldo de

enriquecimiento, resembrando en un medio selectivo o diferencial. (50)

Significado operacional:

> Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicion: Indirecta.

> Nivel de medicién: Nominal.

» Mecanismo: Siembra en placas Petri e identificacion
» Resultado final: Presencia / Ausencia en 1g o mL, (27)
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Identificacion de Pseudomona aeruginosa

Definiciéon conceptual: La prueba permite conocer la “presencia o ausencia” de
Pseudomona aeruginosa en 1g o 1 mL de muestra de cosmético. La presencia
0 ausencia de Pseudomona aeruginosa en el producto cosmético se determina
tras la incubacion durante 24 a 72 horas a 32.5 °C en el caldo de enriquecimiento,

resembrando en un medio selectivo o diferencial. (50)

Significado operacional:

» Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicion: Indirecta.

> Nivel de medicién: Nominal.

» Mecanismo: Siembra en placas Petri e identificacion.
» Resultado final: Presencia / Ausencia en 1g o mL ,(27)

Identificacion de Escherichia coli

Definicién conceptual: son microorganismos que fermentan la lactosa con
produccion de gas en un tiempo maximo de 48 h. a 35°C x 1°C. Esta conformado
por bacilos Gram-negativos aerobios o anaerobios facultativos, no esporulados.
(51)

Significado operacional:

> Naturaleza: Cualitativa.

» Tipo de medicion: Indirecta.

> Nivel de medicién: Nominal.

» Mecanismo: Siembra en caldo EC.

» Resultado final: Presencia / Ausencia en 1g o mL ,(27)
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TABLA N° 1. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

TIPO DE VARIABLE INDICADORES SUB SIGNIFICADO OPERACIONAL
VARIABLES INDICADORES NATURALEZA TIPO DE NIVEL DE MECANISMO RESULTADO
MEDICION MEDICION FINAL
Conforme/
" Color Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
9 . Conforme/
a 8 g Olor Cualitativa Directa Nominal Olfato No conforme
og = Aspecto Conforme/
2 E g homogéneo Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
g s <Zt Buena Conforme/
a & 9 sensacion al Cualitativa Directa Nominal Tacto No conforme
§ o tacto
] Ausencia de Conforme/
particulas Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
extrafias
Numero de lote Conforme/
Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
Numero de vista Conforme/
Notificacion Cualitativa Indirecta Nominal No conforme
Sanitaria
2 Obligatoria
g Fecha de Conforme/
= vencimiento Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
S Nombre del vista Conforme/
4 producto Cualitativa directa nominal No conforme
=-<°' Nombre del Conforme/
< pais de origen Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
§ Lab. Fabricante
o o responsable Conforme/
é o CONTENIDO DE LA de I.a . Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
3 L_) ETIQUETA O come.rtltlallza.
S 3 ROTULO cion
o Balanza/ Conforme/
8 E Contenido Cuantitativa Indirecta De Razén Probeta No conforme
g nominal graduada
Conforme/
Ingredientes Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
Optimas Conforme/
caracteristicas Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
de impresién
Tipo de Conforme/
CONDICIONES material Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
ENVASE O Sistema de Conforme/
EMPAQUE envase-cierre Cualitativa Directa Nominal Vista No conforme
PRIMARIO

Fuente: Elaboracion propia
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TIPO DE VARIABLE | |INDICADORES SUB DEFINICION OPERACIONAL
VARIABLE INDICADORES
NATURALEZA TIPO DE NIVEL DE MECANISMO RESULTADO
MEDICION MEDICION FINAL
- Valor de pH
v dentro del
1] » pH Cuantitativa Indirecta De Razon pH-metro valor de
a 38 referencia
E = E Densidad relativa - Cuantitativa Indirecta De Razdn Picnémetro N/m3
E E g Viscosimetro En
s g S Viscosidad - Cuantitativa Indirecta De Razdn de Brookfield | centipoises
& & 7] (dina
g = seg/cm?2)
v Formacioén de - Cuantitativa indirecta De Razén Probeta
espuma
» Recuento Total de Cultivo en
g Microorganismos placasy
g Aerobios enumeracién
z " Mesofilos Viables - cuantitativa indirecta De Razoén de colonias UFC/g o mL
2 e Recuento Total Cultivo en
é’ = Combinado de cultivo en
g E " Hongos y - cuantitativa indirecta De Razon placasy UFC/g o mL
5 5 8 Levaduras enumeracion
> : G de colonias
99 Ausencia de Siembra en
o g Staphylococcu - cualitativa indirecta Nominal placas e Presencia/A
9 8 S aureus identificacion usencia
z2 9
§ = Ausencia de Siembra en
E Pseud(?mona - cualitativa indirecta Nominal placas e Presencia/A
s aeruginosa identificacion usencia
3
Ausencia de Siembra en
Coliformes - cualitativa indirecta Nominal placas e Presencia/A

totales (E. coli)

identificacion

usencia

Fuente: Elaboracion propia
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3.3. Procedimiento

3.3.1. Procedimiento general

Se realizé una encuesta a la poblacion cusquefa ubicados en diferentes puntos
de la ciudad para identificar la preferencia de las marcas de shampoos mas
utilizados y mas vendidas. (Anexo N° 03 y 04)

De acuerdo a la encuesta se tomé un total de 7 marcas diferentes de shampoos
de mayor demanda, que se comercializan de forma ambulatoria en la Avenida
Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco, y se procedio a rotular cada
una de las muestras como producto A, B, C, D, E, F, Gy H para una adecuada

manipulacion de los productos. (Anexo N° 05)

De cada producto seleccionado se evalud la cantidad de muestras necesarias
requeridas para el anadlisis de control de calidad organoléptico, fisicoquimico y
microbiolégico de shampoos comercializados de forma ambulatoria en la av.

Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco.
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FLUJOGRAMA N° 1. FLUJOGRAMA DEL
PROCEDIMIENTO GENERAL

Determinada
mediante encuesta

Parametros

a analizar

Recuento Total de
Microorganismos Aerobios

Mesofilos Viables
" Viscosidad ‘
Recuento Total
l Densidad i Combinado de Hongos y
-

Del envase

Respecto al
rotulado

Respecto al

Formacion de Ausencia de
espuma

empaque
rimario

Ausencia de Pseudomona
aeruginosa

Ausencia de Escherichia
coli

Verificar
caracteristicas como:
olor, color, aspecto
homogéneo, etc.

OBTENCION DE RESULTADOS

ANALISIS, DISCUSION FINAL DE RESULTADOS

Fuente: Elaboracioén propia
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3.3.2. Control del cumplimiento organoléptico

De manera general consiste en evaluar ciertas caracteristicas organolépticas

como color, olor, aspecto, sensacion al tacto, entre otros. Su determinacién

genera una primera impresién de la calidad del producto. (24)

Asi evaluamos los siguientes parametros:

>

Color. - el color debe ser homogéneo (17) (24)

Por método visual empleando la luz blanca o natural. Debe presentar color
uniforme o por lo menos aceptable conforme las caracteristicas de la
formulacion. (7) (24)

Olor. - Debe ser agradable tanto en su condicién normal, como en
solucion o durante el almacenamiento prolongado. (17) (24)

Aspecto homogéneo. - el producto debe ser totalmente homogéneo y
no debe tener signos visibles de separacion. (17) (24)

Buena sensacion al tacto. - se tomd una cantidad del shampoo y se
extiende suavemente en el dorso de la mano. No debe observarse
presencia de grumos o arenosidad. (7)(24)

Ausencia de particulas extranas o aspecto. - ser examinados
visualmente deben estar exentos de cualquier tipo de sedimento o
particulas. (17)(24)
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3.3.3.

Descripcion del Producto

3.3.3.1. Etiqueta y rétulo

El rétulo o etiqueta de los envases de todos los productos cosméticos que se

encuentran en el mercado debe contener datos esenciales. Se consideraran los

siguientes parametros (3)

>
>

Y V V V V

Numero de lote

Numero de Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO).- Se comprobé la
NSO declarada en la etiqueta o rétulo de cada muestra

Fecha de vencimiento

Nombre del Producto

Nombre del pais origen

Laboratorio fabricante o responsable de la comercializacion

Contenido nominal. - Para comprobar el volumen del contenido se
procedié a medirlo directamente en una probeta graduada y/o balanza.
Ingredientes. - Los cosméticos en el mercado deben cumplir con una lista
internacional de ingredientes que pueden o no estar incluidos en los
cosmeticos, asi como sus respectivas funciones y restricciones o
condiciones de uso. Las listas y disposiciones emitidas por la Food & Drug
Administration de los Estados Unidos de Norte América (FDA) que le sean
aplicables; Los listados de ingredientes cosméticos de The Personal Care
Products Council; Las Directivas o Reglamentos de la Unién Europea que
se pronuncien sobre ingredientes cosméticos; y Los listados de
ingredientes cosméticos de Cosmetics Europe — The Personal Care

Association. (3)
Optimas caracteristicas de impresion. - en la etiqueta o rotulo del envase

se efectua la verificacidon de sus requisitos con caracteres visibles,

inalterables y sencillamente legibles. (7)(3)
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3.3.3.2. Evaluacion del envase o empaque primario

La estabilidad del producto y la compatibilidad con el material adaptable son dos
conceptos complementarios separados que deben aplicarse a un producto antes
de que pueda comercializarse. Esta prueba evalua multiples opciones de
empaque para determinar cual es mejor para su producto. La calidad del
producto no debe modificarse con ninguna accion fisica o quimica. (24)(7)

Se tomd en cuenta para la evaluacion lo siguiente:

» Tipo de Material. - se examinaron algunas deformaciones, quiebres,
rajaduras, perforaciones, entre otras cosas. Cambios de color como
suciedad exterior, manchas internas, decoloracion, etc. Toda variacion

que comprometa su integridad y su aspecto. (24)(7)
> Sistema de envase- cierre. - Consiste en la en la funcionalidad de cierre

del envase al abrir o cerrar mas de una vez, debiendo asi ser capaz de

recuperar su hermeticidad cada momento que se vuelva a utilizar. (52)
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FLUJOGRAMA N° 2. CONTROL ORGANOLEPTICO Y VERIFICACION DE LA
DESCRIPCION DEL PRODUCTO DE MUESTRAS DE SHAMPOOS COMERCILIZADOS
EN LA AV. EJERCITO Y SUS ALREDEDORES EN LA CIUDAD DEL CUSCO

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.4. Control del cumplimiento fisicoquimico

3.3.4.1. pH

Primero se realizd6 la estandarizacién del potenciometro conforme a las

instrucciones del fabricante.

Se determin6 el pH a una temperatura de 25 °C + 2. El pH se ley6 en el

potenciometro directamente sobre la muestra (20ml) (17) (47)
3.3.4.2. Densidad relativa

Determinamos pesando un picnémetro con producto (P), con agua (A) y vacio
(V).

(P-4A)
(V—-4)

8 (Densidad relativa) =

Después de limpiar el picndmetro y llenarlo con agua destilada, cerrarlo
herméticamente y luego pesar en la balanza; manteniendo la temperatura
ambiente durante una hora y obteniendo su peso exacto. Se hecho el agua
destilada y se limpio varias veces con alcohol, después con éter hasta que se
elimine toda el agua o vapor que pueda haber; se obtuvo el peso del picnébmetro
vacio y se le resto el peso que tenia con el agua, obteniendo el peso de la
muestra. Se llend el picnémetro con la muestra de la sustancia cuya densidad
se deseaba conocer y se colocé por otra media hora en la balanza a temperatura
ambiente. (17)(47)

3.3.4.3. Viscosidad
Método: Viscosimetro de Brookfield
Procedimiento:

» Se realiz6 mediante el viscosimetro de Brookfield.

» Se toma 250 mL de muestra y se coloca en vaso de precipitado.

» Colocar el spink numero 3 en el centro del vaso y asegurarse q este en
centro de la sustancia. Ajustar el spink.

» Prender el equipo cerciorandose que este a 30 rpm y a 25°C, dejar girar
de 30 seg. a 1 min.

» Detener el aparato y anotar la lectura de este. (47)
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3.3.4.4. Formacién de espuma

Se transfirio 100 mL de la solucién al 1% de muestra de shampoo a una probeta
de 250 Ml con tapa. Se invirtio la probeta 180° y luego se agitd por 10 veces. Se

midio la altura de la espuma en los minutos 1, 3y 5; y la altura total.

Una espuma duradera presenta valores de indice de espuma relativamente
constantes. (47) (8)

altura de la espuma
altura total

indice de espuma =
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FLUJOGRAMA N° 3. CONTROL FISICOQUIMICO DE
MUESTRAS DE SHAMPOOS COMERCIALIZADOS EN LA
AVENIDA EJERCITO Y SUS ALREDEDORES

Calibrar el pH-
metro con
soluciones

tampén de pH

4,7y 10

Pesar el
picnémetro
limpio y seco.

Se toma 250 mL
de muestra y se
coloca en vaso.

Se llena el
picnémetro
con la
muestra
liquida.

Colocar el spink
numero 3 en el centro
del vaso y asegurarse
g este en centro de la

sustancia.

Insertar el
electrodo seco
y limpio a la
muestra,
determinar el
pH

Se pesa el
picnémetro
lleno.

Prender el equipo

cerciorandose que este
a30rpmy a 25°C, dejar
girar de 30 seg a 1 min.

I Anotar la lectura '

Se realiza la
diferencia de
masas. (Todo
se realiza a una

Calculo

(m2 —m1l)

& (Densidad relativa) =

Transferir 100mL
de una solucién al
1% de shampoo a

una probeta.

Se agita la
probeta 10
veces.

Medir la altura
total y la altura
de la espuma
al minuto, a los
3y 5 minutos.

T° de 25°C).

(m3 —m1)

Indice de espuma =

Calculo:

altura de espuma

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.5. Evaluacion microbiolégica

Recomendaciones generales

La muestra resultante debe analizarse lo antes posible, pero si es necesario
almacenarla, debe hacerse en una habitacion limpia, fresca y bien ventilada a

temperatura ambiente.

Previo al analisis microbioldgico es indispensable tomar en cuenta la evaluacion
organoléptica ya con el conocimiento de alguna irregularidad puede contribuir en

esta parte del procedimiento.

La superficie del envase debe desinfectarse con una solucion de etanol al 70%
utilizando una toalla de papel y desinfectarse antes de abrir el envase. Luego
recolecte la cantidad requerida de muestra con una espatula estéril y proceda al

analisis microbiologico.

Para preparacion de los agares es importante que en todo momento la

manipulacion se de en condiciones asépticas.

Se recomienda trabajar en una camara de flujo laminar o en una sala con

sistema de ventilacién y fotoesterilizacion UV.
Preparacioén de la diluciéon de trabajo

Se procede a medir 1mL de cada muestra y se transfiere a tubos conteniendo 9
mL de Caldo Caso. Se agita hasta lograr una suspension homogénea. De esta
manera se obtiene la dilucion 10"y 102

Realizar una prueba en blanco para evaluacion de esterilidad, repitiendo los

procedimientos anteriores, pero sin la adicion de muestra problema. (33)
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3.3.5.1. Recuento Total de Microorganismos Aerobios Meséfilos Viables
(RTMA) Y Recuento Total Combinado de Hongos y Levaduras (RTCHL)

3.3.5.1.1. Recuento Total de Microorganismos Aerobios Mesoéfilos Viables

Por el método de vertido en placa, de la dilucion 10" se siembra en Agar Plate
Count, se coloca 1 mL de la dilucién 10" y afiadir 20 mL de Agar, se mezcla
rapidamente mediante giros de rotacién y vaivén de la Placa Petri. Ya solidificado
el agar se incuba de manera invertida de 30 a 35 °C durante 24 a 48 horas. Se

prepara al menos dos placas por cada medio.

Efectuar una prueba en blanco para evaluar la esterilidad, repitiendo los

procedimientos anteriores, pero sin agregar la muestra de prueba.

Lectura de resultados: El resultado es el equivalente al numero de colonias
encontradas en Agar Plate Count (si se detectan colonias de color rojo hacer el

recuento en el contador de colonias, y se expresa como UFC/mL. (33)

Limite de aceptacion: Maximo 5 X 102 UFC/g o mL (27)

3.3.5.1.2. Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos y Levaduras

Por el método de vertido en placa, de la dilucion 10" se siembra en Agar
Sabouraud, colocar 1mL de la dilucion 10!y se afiade 20 mL del Agar, se mezcla
rapidamente mediante giros de rotacion y vaivén de la Placa Petri. Luego de que
se solidifique el Agar se incuba durante 5 a 7 dias de 20 a 25 °C. Se prepara al

menos dos placas por cada medio.

Efectuar una prueba en blanco para evaluar la esterilidad, repitiendo los

procedimientos anteriores, pero sin agregar la muestra de prueba.

Lectura de resultados: El resultado es el equivalente al numero de colonias
encontradas en Agar Sabouraud (si se detectan colonias algodonosas,

aterciopeladas) y se expresa como UFC/mL. (33)

Limite de aceptacién: Maximo < 102 UFC/g o mL.
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3.3.5.2. Identificacion de Staphylococcus aureus, Pseudomona

aeruginosa, Escherichia coli

3.3.5.2.1. Identificacion de Staphylococcus aureus

De la dilucion 10" y 102, proceder a sembrar y diseminar con la espatula
Drigalsky en placa de Agar Manitol Salado e incubar por un tiempo de 18 a 72

horas de 30 a 35 °C. Preparar para cada medio por lo menos dos placas.

Efectuar una prueba en blanco para evaluar la esterilidad, repitiendo los

procedimientos anteriores, pero sin agregar la muestra de prueba.

Lectura de resultados: La prueba sera positiva en Agar Manitol Salado si se
observa el crecimiento de colonias pequefas y abundantes de color amarillo,

rodeada de una zona amarilla. (33)

Se procede a realizar las pruebas de Catalasa y de Coagulasa como pruebas

confirmativas de presencia del microorganismo investigado.

Limite de aceptacion: Ausencia de Staphylococcus aureus en 1g o mL. (27)

3.3.5.2.2. Identificacion de Pseudomona aeruginosa

De las diluciones 10" y 10 cultivar en placas con Agar Cetrimide e incubar
durante un tiempo de 18 a 72 horas de 30 a 35 °C. Preparar para cada medio

por lo menos dos placas.

Efectuar una prueba en blanco para evaluar la esterilidad, repitiendo los

procedimientos anteriores, pero sin agregar la muestra de prueba.

Lectura de resultados: La prueba sera positiva en Agar Cetrimide si se observa

el crecimiento colonias verdosas fluorescentes bajo luz UV. (33)

Posteriormente realizar las pruebas de Catalasa y de Oxidasa, para corroborar

presencia del microorganismo.

Limite de aceptacion: Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1g o mL. (27)
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3.3.5.2.3. Identificacion de Escherichia coli (termotolerantes)

De las diluciones realizadas tomar un alicuota de 1 mL y transferir a tubos
conteniendo Caldo EC, en series de 3 tubos, incubar a 44.5 °C durante 24 a 48

horas.

Lectura de resultados: La prueba sera positiva para E. coli si se observa

presencia de gas (35)

Se procede a realizar bateria bioquimica para enterobacterias que nos permita

identificar al microorganismo

Limite de aceptacion: Ausencia de Escherichia coli en 1 mL. (27)
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FLUJOGRAMA N° 4. FLUJOGRAMA RESUMEN DE LA
EVALUACIONDICOBIOLOGICA DE MUESTRAS DE SHAMPOOS
COMERCIALIZADOS EN LA AVENIDA EJERCITO Y SUS ALREDEDORES
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3.4. Técnica de procesamiento y Analisis Estadistico
Analisis de Varianza

ANOVA es un conjunto muy conveniente y flexible de métodos estadisticos. Es
util cuando hay mas de dos grupos que necesitan ser comparados, cuando hay
mediciones repetidas en mas de dos ocasiones, cuando los sujetos pueden
variar en una o mas caracteristicas que afectan el resultado y se necesita ajustar
su efecto o cuando se desea analizar simultaneamente el efecto de dos o mas

tratamientos diferentes. (53)
ANOVA de un factor o una via

Para usar el modelo ANOVA debe poder suponerse que son validas una serie

de condiciones:

> La variabilidad de todas las muestras debe ser similar. Este es el requisito
mas fundamental.

» Las distribuciones de las muestras deben ser mas o menos normal. Cierta
desviacién de esta hipotesis no es realmente problematica.

» Los tamafos de las muestras no sugieren que sean muy diferentes. En
realidad esta condicion no es estrictamente necesaria, y ademas es

controlable al realizar un experimento. (54)
Prueba de TUKEY

La prueba de Tukey, llamada asi por Juan Tukey, es una prueba estadistica de
uso comun y, en combinacién con ANOVA, la prueba de Tukey se usa en

experimentos que implican numerosas comparaciones.

Esto se puede considerar tanto como un método de comparacion multiple como
un método de rango. Esta es una prueba de uso comun cuando se compara cada
grupo con todos los demas grupos, y se usa cuando el numero de grupos es
grande (6 o mas). Es una prueba conservadora (mantiene bajo el error de tipo |,

sacrificando la capacidad de detectar diferencias existentes). (54)
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Para el procesamiento de datos colectados de los productos de la
experimentacion en primer lugar se ordenaron los datos en una matriz de
sistematizacion de datos en Excel para que luego sean procesados con el
software SPSS 20.0 para lo cual se utilizaran los siguientes instrumentos

estadisticos.

» Distribucion de frecuencias absolutas y porcentuales.
» Medida de tendencia central y dispersion.
» Analisis de varianza y prueba de Tukey.

> Nivel de confiabilidad utilizado sera del 95 %.
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CAPITULO IV
4. ANALISIS Y DISUSION DE RESULTADOS
4.1. Determinacién de las caracteristicas organolépticas de shampoos
comercializados de forma ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores
en la ciudad del Cusco.

TABLA N°2. DETERMINACION DE LAS CARACTERISTICAS

ORGANOLEPTICAS
CONFORME NO CONFORME
N° DE PORCENTAJE N° DE PORCENTAJE
MUESTRA % MUESTRA %
Color 16 46% 19 54%
Olor 4 1% 31 89%
Aspecto Homogéneo 30 86% 5 14%
Buena Sensacion al Tacto 26 74% 9 26%
Ausencia de Particulas 30 86% 5 14%

Extranas

Fuente: Elaboracion Propia

En la TABLA N° 2 se observa los porcentajes obtenidos al realizar la
determinacién de las caracteristicas organolépticas, en las cuales se detallan los
porcentajes de conformidad y no conformidad con respecto al color, olor, aspecto

homogéneo, buena sensacion al tacto y ausencia de particulas extranas.
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GRAFICO N° 1. DETERMINACION DE LAS CARACTERISTICAS

ORGANOLEPTICAS
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Fuente: Elaboracién Propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 2 y el GRAFICO N° 1, se observa los resultados porcentuales
de la determinaciéon de las caracteristicas organolépticas realizadas a 35
muestras de shampoos, en los que se observa la conformidad y no conformidad
de dichas muestras, evaluandolas en porcentajes. Para la medicion del color y
olor se utilizé un patron de comparacion. Se obtuvo un 46% de conformidad en
relacion al color, olor 11%, aspecto homogéneo 86%, buena sensacién al tacto
74%, ausencia de particulas extrafias 86%. Al determinar las caracteristicas
organolépticas se obtuvo un porcentaje de no conformidad al color 54%, olor
89%, aspecto homogéneo 14%, buena sensacion al tacto 26%, ausencia de

particulas extrafias 14%.

Las sefiales sensoriales, como las sefales visuales donde el color es el principal
factor de registro al observar, y las sefales olfativas que explican el proceso de
identificacion del olor y el sabor de los productos de champu pueden influir en
las intenciones de compra de los consumidores. Cuando las personas evaluan
los shampoos al momento de adquirirlas o hacen por medio de sus sentidos. La
apariencia visual y olfativa también es un factor a la hora de elegir un producto.
(55)
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Segun Vasquez D. 2012: Al evaluar la calidad organoléptica en shampoos se
encontré que las caracteristicas de color, olor, homogeneidad y ausencia de

particulas extrafias se encuentran dentro de los parametros establecidos. (17)

No existen investigaciones previas, internacionales ni locales en las que se haya
realizado la determinacion de las caracteristicas organolépticas en shampoos,

con las cuales comparar nuestra investigacion.

ANVISA menciona las condiciones en las que el producto debe mantenerse tanto

integro en su aspecto y mantener estable su color y olor.
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4.2. De la Descripcion del producto en los shampoos comercializados de
forma ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad del

Cusco.

4.2.1. Verificacion del contenido de la etiqueta o rétulo

TABLA N° 3. VERIFICACION DE LAS DESCRIPCION DEL CONTENIDO EN
LA ETIQUETA O ROTULO

N° DE N° DE
PORCENTAJE PORCENTAJE
MUESTRA MUESTRA
Numero de lote 23 66% 11 31%
Numero de
notificacion . 25 71% 10 29%
Sanitaria obligatoria
(NSO)
hechade 25 71% 10 29%
vencimiento
Nombre del 35 100% 0 0%
producto
r:zsr;;t:lre del pais de 34 97% 1 39,
Lab. fabricante o
responsable de la 34 97% 1 3%
comercializacion
Contenido nominal 35 100% 0 0%
Ingredientes 21 60% 14 40%
Optimas
caracteristicas de 32 91% 3 9%
impresion

Fuente: Elaboracion Propia

En la tabla N° 3, se observan los valores obtenidos al realizar la verificacién de
la descripcién del contenido de la etiqueta o rétulo a 35 muestras de shampoos,
en los que se detalla porcentajes de conformidad y no conformidad de dichas
muestras al niumero de lote, Numero de Notificacion Sanitaria (NSO), fecha de
vencimiento, etiqueta o rotulo, nombre del pais de origen, Laboratorio fabricante
o responsable de la comercializacion, contenido nominal, ingredientes y optimas

caracteristicas de impresion.
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GRAFICO N° 2. VERIFICACION DE LA DESCRIPCION DEL PRODUCTO EN
LA ETIQUETA O ROTULO

100% 979 97%  100%

0 71% 71%
66% 0%
0%
1% 9% 9%
O
0% W% W%  Bo% -
0(;

2 2 S
X N (\’b &Q/
\O X Q, Q Q c,
e & @\‘Z’ S o‘\ O N 5@ &
Q * 9 < ¥ & ot @ &
&S & 9 E S
> 2 N2 e K & & Q
S & 2 o ¥ : & (:b&
N & S @ <@ oy )
&,}‘ < < 0 ,\@“ &

© NN © R

B COMFORME NO CONFORME

Fuente: Elaboracion Propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 3 y GRAFICO N° 2, se detallan los resultados porcentuales
obtenidos al verificar la descripcion del producto realizada a 35 muestras de
shampoo en las que se observa una conformidad de: numero de lote con 66%,
en la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) 71%, fecha de vencimiento 71%,
nombre del producto 100%, Nombre del pais de origen 97%,Laboratorio
fabricante o responsable de la comercializacién 97%,contenido nominal 100%,

ingredientes 60% Yy en las éptimas caracteristicas de impresion 91%.

Se obtuvo porcentajes de no conformidad de 31% en numero de lote, 29% en
numero de Notificacidn Sanitaria Obligatoria (NSO), 29% en fecha de
vencimiento, 3% nombre del pais de origen, 3% Laboratorio fabricante o
responsable de la comercializacion, 40% en ingredientes, 9 % en optimas

caracteristicas de impresion.
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Regular el etiquetado de los productos empacados que estan listos para vender
a los consumidores brinda informacién relevante y proporciona malentendidos,
inexactitudes, ambigliedades, engafios o exhibiciones de informacion sin sentido
del producto. Al hacerlo, buscamos asegurar que su decisibn de compra sea
guiada. Garantizar la proteccion de los consumidores y mejorar la libre

circulacion de mercancias.

Segun Altunaga C. 2001, al evaluar diferentes tipos de cosméticos encontrd que
el 1.1% del total de productos, la mayor deficiencia fue el etiquetado vy
documentacion incompleta o de pobre calidad, un 0.09% presento problemas de
etiquetado (10).

Segun Sarmiento S. 2013, los resultados porcentuales realizados a cremas y
geles que evalud la etiqueta o rétulo el envase, se reportd porcentaje de no
conformidad en un 94% para la declaraciéon de ingredientes, las Optimas
caracteristicas de impresiéon son 44% el contenido nominal con 31%, numero de
NSO con 28%, numero de lote un 19%, nombre del producto con un 6%, nombre
del pais de origen con 6%, nombre del producto con un 6% y laboratorio

fabricante un 6%, la evaluacién del envase o empaque. (7)

Segun Altunaga C.L 2001 al evaluar cosméticos (12% del total de muestras)
mediante la verificacion de registro sanitario en la etiqueta del producto encontro
que un 0.5 %no cumplié con colocar los ingredientes, 0.09% presento problemas

de etiquetado.
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4.2.2. De la Verificacion de las condiciones del envase o empaque primario

TABLA N° 4. VERIFICACION DE LAS CONDICIONES DEL ENVASE O
EMPAQUE PRIMARIO.

Caracteristicas N° DE PORCENTAJE N° DE PORCENTAJE
MUESTRA MUESTRA

Tipo de material 14 40% 21 60%

Sistema de 24 69% 11 31%

envase-cierre

Fuente: Elaboracion Propia
En la tabla N°4 se observa un resumen de los porcentajes obtenidos al verificar

las condiciones de envase o empaque primario entre ellos se detalla tipo de

material, sistema de envase-cierre.

GRAFICO N° 3. VERIFICACION DE LAS CONDICIONES DEL ENVASE O
EMPAQUE PRIMARIO
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Fuente: Elaboracion Propia
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ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 4 y GRAFICO N° 3, se observa los valores porcentuales de
verificar las condiciones del envase o empaque primario, realizados a 35
muestras de shampoo observandose el porcentaje de conformidad y no
conformidad. De los valores obtenidos en conformidad se tiene un 40% en tipo
de material y un 69% en sistema de envase-cierre mientras que la no
conformidad se obtuvo un 60% en tipo de material y 31% en verificar sistema de

envase-cierre.

No existen investigaciones nacionales o locales previas en las que haya descrito
o verificado la descripcion del envase o empaque primario en shampoos para

poder realizar comparaciones con nuestra investigacion.
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43.

De la Determinacion de las caracteristicas fisicoquimicas de los

shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av. Ejército y sus

alrededores en la ciudad del Cusco.

TABLA N° 5. DETERMINACION DE LAS CARACTERISTICAS
FISICOQUIMICAS

N° muestra | porcentaje | N° muestra | porcentaje

pH (4 - 7.5) 3 8.60% 32 91.40%
Densidad relativa o o
(1.002-1.108 g/mL) 2 5.70% 33 94.30%
Viscosidad 0 0
(2500-13000CP) 34 97.10% 1 2.90%
Formacion de espuma del

min 1 al min 3 26 74% 9 26%
Formacién de espuma del 11 31.40% 24 63.60%
min 1 almi 5 e R0

Fuente: Elaboracién Propia

En la tabla N° 5, se observa un resumen porcentual de la determinacién de las -

caracteristicas fisicoquimicos, se detalla porcentajes de conformidad y no

conformidad de pH, densidad relativa, viscosidad; formacion de espuma del

minutos 1 al 3, del minuto 1 al 5.

GRAFICO ° 4. DETERMINACION DEL CONTROL FISICOQUIMICO
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ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 5 y GRAFICO N° 4, se observa los valores porcentuales
obtenidos al determinar el pH, densidad relativa, viscosidad y formacién de
espuma realizada a 35 muestras de shampoos comercializadas en la Av. Ejército
y sus alrededores en la ciudad del Cusco. Se determiné porcentajes que indican
la conformidad o no conformidad de las caracteristicas fisicoquimicas como pH,
densidad relativa, viscosidad, formacién de espuma del minuto 1 al 3 y formacion
de espuma del minuto 1 al 5. Entre los valores de porcentajes conformes se
encuentran, 8.6 en pH, un 5.7% en densidad relativa, 97.1% en viscosidad,
74.3% en formacién de espuma del minuto 1 al minuto 3 y 31.4% en formacién
de espuma del minuto 1 al minuto 5. Mientras que los porcentajes de no
conformidad se obtuvo, 91.4% en pH, 94.3 % en densidad relativa, 2.9% en
viscosidad, 25.7% en formacién de espuma del minuto 1 al minuto 3y 68.6% en

formacion de espuma del minuto 1 al minuto 5.

Es importante investigar cambios en la estructura del producto farmacéutico que
normalmente son invisibles a simple vista. Estos analisis pueden indicar
problemas de estabilidad entre los ingredientes o resultado del proceso de

fabricacion. (24)

Los ensayos fisicoquimicos que se realizan a cada producto forman parte del
control de calidad, cuyo objetivo es verificar el material o producto y cumplir con
las especificaciones establecidas por el fabricante o importador. El
funcionamiento de estas pruebas depende del cuidado en el momento de la
manipulacion de la muestra, y las condiciones de analisis definidas por el
fabricante y realizadas por personal entrenado, con un método estandarizado y

equipos en condiciones adecuadas. (57)
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4.3.1. Determinacion de la caracteristica del pH

GRAFICO N° 5. DETERMINACION DE pH

E“MM;\HMJ"

1 4 7 10 13 16 19 22 25 28 31 34
Observacion Escala X

Fuente: Elaboracién propia Valor de referencia pH: 4-7.5

En el grafico N° 5, se observa los limites superior e inferior del intervalo
considerado para determinar el pH; 3 muestras de shampoos se encuentran con
valores aceptables como conforme, mientras que 32 muestras no cumplen con

la conformidad.

TABLA N° 6. DETERMINACION DEL pH

Frecuencia Porcentaje
Conforme 3 8,6
No conforme 32 91,4
Total 35 100,0

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION

GRAFICO N° 5y TABLA N° 6, se observa los resultados obtenidos con relacién
a los puntos pH, en la que se observa que 3 muestras de shampoo se encuentran
dentro del rango permitido 4 - 7.5, mientras que 32 muestras se encuentran por

encima del valor del limite maximo superior de 7.5.
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Estos valores obtenidos de la determinacion de pH nos indican que hay una
mayor cantidad de muestras que no cumplen con los valores del rango de
aceptabilidad comprendidos entre 4 a 7.5, por otro lado, existe una minima
cantidad de muestra que si cumplen con el rango establecido. (8). Muchos
autores utilizan para sus formulaciones rangos de pH comprendidos entre 6 a

6.5;5.5a6y5.5a6.5 con las cuales elaboran shampoos (58)

Por lo tanto, al analizar las muestras de determiné que del total de muestras el
91.4% no cumplen con el rango de pH establecido de 4 a 7.5 obteniéndose
valores mayores a los permitido, mientras que un 8.6% cumplen con el rango de
pH.

Un elevado valor de en un shampoo podria indicarnos que estos no son seguros
ya que es importante la seguridad dermatolégica de un shampoo tanto para la
piel y los ojos (4). Un cuero cabelludo sano posee un pH acido alrededor de 4

mientras que el pH de ojo es 7.5 (8)

Segun Vasquez D. 2012: los resultados que obtuvo con relacion al pH indican
que las muestras de shampoo analizadas cumplen con las especificaciones
establecidas. (17)

Segun Cappeta M. 2017: Al evaluar el pH en shampoos encontré que 41% del
total de shampoos presentaron valores por debajo del rango establecidos y 92%

de shampoos profesionales también se hallaban por debajo del rango 5.5 (12)

Muchos de los productos de limpieza del cuero cabelludo y del pelo promocionan
sus cualidades con respecto a la prevencién del dafio de la fibra capilar y
destacan sobre todo su pH. Aun asi, es dificil encontrar el nivel de pH que se
muestra en la etiqueta del champu. No hay consenso sobre el nivel de pH ideal

para el cuero cabelludo y la fibra capilar en conjunto. (12)

Moldovan M. (2012), en su estudio al evaluar algunas caracteristicas de varios
champus comerciales disponibles en Rumania, sobre la base de propiedades
medibles cientificamente, encontrando que los valores de pH fueron ligeramente
acidos. (59)
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TABLA N° 7. VALORES ESTADISTICOS ANOVA DE LA DETERMINACION

DE pH

N

Media
Mediana
Desviaciéon
estandar
Varianza

Minimo

Maximo

5
9,0300
9,1000

0,35917

0,129
8,46
9,37

5
8,7780
8,4700

0,47804

0,229
8,42
9,50

Tipo de shampoo
Cc D E
5 5 5
7,8480 8,8140 8,6120
8,5100 8,9600 8,5900
1,22514  0,58837  0,16037

1,501 0,346 0,026
6,28 8,00 8,45
8,93 9,34 8,85

5
8,6000
8,9500

0,90535

0,820
7,06
9,33

5
9,2420
9,2600

0,12657

0,016
9,06
9,38

pH

35
8,7034

8,9300
0,72944

0,532
6,28
9,50

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 7, muestra la media, la mediana, desviacion estandar, la

varianza, los valores maximo y minimo para cada uno de los grupos. Los valores

de esta tabla nos permiten conocer en qué grado de conformidad y no

conformidad se encuentran los resultados del pH. Dados estos resultados se

puede observar a simple vista que los pH en la posicién de no conforme son

mayores que en el pH de la posicion conforme y 6ptima.

Del analisis estadistico efectuado en esta investigacion se observa que la media

da un valor de 8,7034 y el valor de la varianza es 0,532.
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TABLA N° 8. VALORES ESTADISTICOS ANOVA DE LA DETERMINACION
DEL pH

Suma de | gl Media F P-valor=Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos | 5,827 6 0,971 2,217 | 0,071
Dentro de | 12,264 28 0,438
grupos
Total 18,091 34

Fuente: Elaboracién propia
ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 8, el estadistico ANOVA nos permite comparar multiples medias
muestrales simultaneamente, con la hipotesis nula HO= todas las medias de las
distribuciones cuantitativas en todos los grupos independientes son iguales; y la
hipotesis alterna Ha= una de las medias de las distribuciones cuantitativas en

todos los grupos independientes es diferente.

Dado que el p-valor es mayor que 0.05, significa aceptar la hipotesis nula y
rechazar la hipdtesis alternativa, esto significa que una de las medias de la
distribucion de las variables cuantitativas en cada grupo independiente es

uniforme.

Ademas, también nos indica que no existe diferencia significativa entre los pH de
las 35 muestras de shampoos debido a que el valor de p = 0.071 es mayor al
nivel de significancia (p = 0.05 valor menor), por tanto los valores de pH son casi

los mismos valores, pero superior a los parametros establecidos.
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4.3.2. Determinacion de la caracteristica de densidad relativa

GRAFICO N° 6: DETERMINACION DE LA DENSIDAD RELATIVA

1.15
-H LC5=1.108
. A=1.055
:E 1.00 LCI=1.002
-
& 085
0.70
1 4 7 10 13216 19 22 25 28 31 34
Observacion
Fuente: Elaboracién propia Valor de referencia densidad: 1.002-1.108 g/mL

En el grafico N° 6: se observa los limites superior e inferior del intervalo
considerado para determinar la densidad, 2 muestras de shampoo se encuentran
dentro del intervalo aceptables de conformidad de 1.108 a 1.002 y 33 muestras

no cumplen con el rango.

TABLA N° 9. DETERMINACION DE LA DENSIDAD RELATIVA

Frecuencia Porcentaje (%)
Conforme 2 5,7
No conforme 33 94,3
Total 35 100,0

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION

En el GRAFICON° 6y TABLAN® 9, se observa los resultados obtenidos con
relacion a la densidad. Se observa que 2 muestras de shampoo que equivale al
5.7% se encuentran dentro del rango permitido de 1.002 - 1.108 g/mL y 33
muestras que equivalen al 94.3 % se encuentran por debajo del valor del limite
maximo inferior de 1.002 g/mL .Los valores obtenidos nos indican que en este
analisis existe una mayor cantidad de muestras que no cumplen con los valores
del rango de aceptabilidad comprendidos entre 1.002-1.108 g/mL, también existe

una minimo cantidad de muestra que si cumplen con el rango establecido.
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Se concluye que no cumplen con los rangos establecidos para determinar la

densidad relativa, por lo tanto, es no conforme. (47)

Vasquez D. 2012, reportd en cuanto al analisis de densidad relativa, que las
muestras analizadas cumplen con las especificaciones establecidas. No existe
un valor o rango establecido oficialmente para la densidad relativa. Lo mas logico
es que estos valores sean lo mas cercanos posible al valor del agua (el valor de
1). Esto demuestra que no hay gran diferencia en la densidad del agua y el

champu. Una densidad relativa cercana a 1 hace que sea mas facil de explicar.

Patzan C., en cuanto al analisis de la densidad de las formulaciones realizadas
de shampoo con un extracto de saponinas, reporta que disminuye la densidad al
aumentar la concentracion de extracto de saponinas. La formulacion numero uno
presenta una densidad de 1,09 £ 0,01 g/mL y la formulacién numero cinco una
densidad de 1,04 + 0,01 g/mL, encontrandose dentro del rango recomendado,

aunque muy cerca del limite inferior. (13)

TABLA N° 10. VALORES ESTADISTICO ANOVA DE LA DETERMINACION
DE LA DENSIDAD RELATIVA

Tipo de shampoo

A B Cc D E F G

N 5 5 5 5 5 5 5 35
Media 0,9720 0,9240 0,9230 0,9000 0,7890 0,7680 0,8760 0,8789
Mediana 0,9800 0,9800 0,9500 0,8900 0,7700 0,7500 0,8900 0,8600
Desviacion 0,11520  0,11149  0,07294  0,11467 0,06348  0,07362  0,08473 = 0,10989
estandar

Varianza 0,013 0,012 0,005 0,013 0,004 0,005 0,007 0,012
Minimo 0,79 0,76 0,84 0,74 0,72 0,69 0,75 0,69
Maximo 1,11 1,03 0,99 1,06 0,86 0,85 0,98 1,11

Fuente: Elaboracién propia

95




ANALISISIS Y DISCUSION:

En la TABLA N° 10 muestra la media, la mediana, desviaciéon estandar, la
varianza, los valores maximo y minimo para cada uno de los grupos. Los valores
de esta tabla nos permiten conocer en qué grado de conformidad y no

conformidad se encuentran los resultados de la densidad relativa

De este analisis estadistico de esta investigacion se puede observar el valor de

0.8789 para la media y 0.012 el valor de la varianza

TABLA N° 11. VALORES ESTADISTICO ANOVA DE LA DETERMINACION
DE LA DENSIDAD RELATIVA

Suma de gl Media F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 0,167 6 0,028 3,212 0,016
Dentro de 0,243 28 0,009
grupos
Total 0,411 34

Fuente: Elaboracién propia
ANALISIS Y DISCUSION:

En la TABLA N° 8, el estadistico ANOVA nos permite comparar multiples medias
muestrales simultaneamente, con la hipoétesis nula HO= todas las medias de las
distribuciones cuantitativas en todos los grupos independientes son iguales; y la
hipdtesis alterna Ha= una de las medias de las distribuciones cuantitativas en

todos los grupos independientes es diferente.

Dado que el p-valor es menor que 0.05, significa rechazar la hipotesis nula y
aceptar la hipotesis alternativa, esto significa que una de las medias de la
distribucion de las variables cuantitativas en cada grupo independiente es

diferente.
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Podemos observar que existe diferencia significativa entre la densidad de las 35
muestras de shampoos porque el p-valor es 0.016 es menor al nivel de
significancia (0.05), eso quiere decir que la densidad de los shampoos son

diferentes.

TABLA N° 12. VALORES ESTADISTICO DEL PRUEBA DE TUKEY -
COMPARACIONES MULTIPLES DE DENSIDAD RELATIVA

HSD Tukey
Tipo de shampoo N Subconjunto para alfa = 0.05
1 2

F 5 0,7680

E 5 0,7890

G 5 0,8760

D 5 0,9000

Cc 5 0,9230

B 5 0,9240

A 5 0,9720

INTERPRETACION:

En la TABLA N° 12, se observa que en los intervalos de confianza de conforme
y 6ptimo se ha obtenido diferencias estadisticamente significativas para parejas
de grupos, los que presentaron resultados fuera del limite superior y muy

préximos al limite superior del rango establecido.
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4.3.3. De la Determinacion de las caracteristicas de la Viscosidad

GRAFICO N° 7. DETERMINACION DE LA VISCOSIDAD

LC5=13000
12000 4
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E
i
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Observacion
Fuente: Elaboracién propia Valor de referencia viscosidad: 2500-13000cp
ANALISIS

En el GRAFICO N° 7: se observa los valores de los limites superior e inferior del
intervalo comprendido entre 2500 y 13000cp, 34 muestras de shampoo se
encuentran con valores aceptables considerado conforme, por otro lado 1

muestra de shampoo no cumple con el rango establecido considerado como no

conforme.
TABLA N° 13. DETERMINACION DE LA VISCOSIDAD
Frecuencia Porcentaje
Conforme (2500-13000) 34 97,1
No conforme (Fuera del rango) 1 29
Total 35 100,0

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION

En el GRAFICO N° 7 y la TABLA N° 13, se observa los resultados de la
determinacién de la viscosidad de los shampoos comercializados de forma
Ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco, de

acuerdo a los datos recopilados en el ANEXO N° 12.
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Del grafico N° 7, observamos que 34 muestras se encuentran dentro de los
parametros establecidos para la viscosidad (2.500 - 13000), lo que representa
un 97.1 % de conformidad; mientras que una muestra de shampoo se halla por
debajo del limite inferior (2.500), representando el 2.9 % de no conformidad (8).
Se concluye que las muestras analizadas en su mayoria son no conformes
debido a que el mayor porcentaje de muestras se hallan dentro de los rangos

establecidos (8)

La mayoria de los shampoos en el mercado hoy en dia son liquidos no
newtonianos. Esto se debe a que la mayoria de los shampos tienen espesantes
agregados para mejorar tanto la apariencia como la capacidad de limpieza. Estos
espesantes hacen espuma en el champu y se asocian con una mayor eficacia
en la eliminacion de grasas y aceites del cuero cabelludo. Por lo tanto, la
viscosidad del champu es una propiedad que debe controlarse durante la
fabricacion. Ya que si la viscosidad es muy baja hace que la interaccidén de este

con el cuero cabelludo no sea efectiva. (13)

La viscosidad de un shampoo es muy importante para los consumidores que
espera un desempefo de dosificacion y aplicacion simple mientras que para el
formulador se beneficia de la estabilidad de la fase, y con ello buscar un tiempo
de contacto prolongado y estabilizacién de ingredientes, facilidad para el

enjuagado y para diluirlo. (23)

Segun Miranda S., en el estudio: “Calidad de champu comercializado de manera
ambulatoria” el 100% de las muestras estuvieron dentro del margen aceptable.
(18)

Segun Vasquez M. 2012, en el estudio realizado, todos los shampoos se

encuentran dentro del rango establecido. (17)

Moldovan M. (2012), en su estudio al evaluar algunas caracteristicas de varios
champus comerciales disponibles en Rumania, sobre la base de propiedades
medibles cientificamente, reportdé que los valores de viscosidad en el rango de
1250-9000 cp. (59)
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TABLA N° 14. VALORES ESTADISTICO ANOVA DE LA DETERMINACION
DE LA VISCOSIDAD

N

Media
Mediana
Desvi
acion
estan
dar

Varianza

Minimo

Maximo

5
6528,00
6420,00
901,732

813120,
000

5160
7460

5
6184,00
7740,00

3066,575

9403880,0
00

1600
8980

5
5452,00
5000,00

1208,023

1459320,0
00

4340
7420

Tipo de
shampoo

D
5
6544,00
6580,00
127,593

16280,00
0

6320
6640

5
5464,00
4960,00

1079,111

1164480,0
00

4220
6620

5
6256,00
6280,00
338,940

114880,00
0

5720
6600

5
9788,00
9820,00

90,111

8120,00
0

9640
9880

35
6602,29
6580,00

1857,239

3449335,

79
8

1600
9880

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 14, muestra la media, mediana, la desviacion estandar, la

varianza, los valores maximo y minimo para cada uno de los grupos. Dados estos

resultados se puede observar que la viscosidad en la posicién de no conforme

es menor que en la viscosidad de la posicion conforme.

De los valores obtenidos tenemos a la media con 6602.29 y la varianza de

3449335.798.
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TABLA N° 15. VALORES ESTADISTICO DEL ANOVA DE LA EVALUACION
DE LA VISCOSIDAD

Suma de gl Media F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 65357097,143 6 10892849,524 5,874 0,000
Dentro de grupos 51920320,000 28 1854297,143
Total 117277417,143 34

ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

En la TABLA N° 15, el estadistico ANOVA nos permite comparar multiples
medias muestrales simultaneamente, con la hipétesis nula HO= todas las medias
de las distribuciones cuantitativas en todos los grupos independientes son
iguales; y la hipoétesis alterna Ha= una de las medias de las distribuciones

cuantitativas en todos los grupos independientes es diferente.

Dado que el p-valor es menor que 0.05, significa rechazar la hipotesis nula y
aceptar la hipotesis alternativa, esto significa que una de las medias de la
distribucion de las variables cuantitativas en cada grupo independiente es

diferente.

Podemos observar que existe diferencia significativa entre la viscosidad de las
35 muestras de los shampoos porque el p_ valor es 0.000, menor al nivel de
significancia (p = 0.05 valor menor), eso quiere decir que la viscosidad de los

shampoos son diferentes.
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TABLA N° 16. VALORES ESTADISTICO DEL PRUEBA DE TUKEY -
COMPARACIONES MULTIPLES DE LA VISCOSIDAD

HSD Tukey
Tipo de shampoo N Subconjunto para alfa = 0.05
1 2
C 5 5452,00
E 5 5464,00
B 5 6184,00
F 5 6256,00
A 5 6528,00
D 5 6544,00
G 5 9788,00

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS

Segun la TABLA N° 16, segun Tukey los grupos de shampoos C, E, B, F, Ay D
estadisticamente tienen promedios en relacién a la viscosidad similares. A

diferencia del grupo de shampoos G que presenta un promedio de viscosidad

diferente al resto de grupos de shampoo
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4.3.4. De la Determinacién de caracteristicas de Formaciéon de Espuma

4.3.4.1. Determinacién del indice de Formacion de Espuma del minuto 1y

minuto 3

TABLA N° 17 DETERMINACION DE INDICE DE ESPUMA DEL MINUTO 1Y

MINUTO 3
Shampoo
MARCAS | "UMERO °F Ap C D E F G
1 0.51 0.6 0.52 0.52 0.47 0.59 05
2 0.56 0.55 0.57 0.55 0.6 0.53 0.55
MINUTO 1 3 03 0.57 0.66 0.47 0.51 0.6 0.56
4 0.51 0.58 0.51 0.53 0.6 0.6 0.52
5 0.62 0.54 0.54 0.47 0.51 0.53 0.53
1 0.5 06 0.51 0.52 033 0.59 0.47
2 0.56 0.56 0.52 0.54 0.43 0.49 05
MINUTO 3 3 0.29 0.51 0.65 0.45 0.46 0.59 0.48
4 0.49 0.58 0.49 0.47 0.57 0.53 0.52
5 0.42 05 0.49 0.66 0.48 0.46 05

Fuente: Elaboracién propia

En la tabla N° 17 se observan los valores de indice de espuma del minuto 1y

minuto 3, obtenidos a partir de la medicién de volumen de espuma producido

durante la determinacién, se considera que un shampoo posee un buen poder

espumante si presentan cantidad, consistencia estabilidad, lo ideal es que el

shampoo cree abundante espuma que tarde en deshacerse con facilidad (8); la

espuma es una cualidad importante para el consumidor, ya que él tiene la

percepcion de que entre mas y mejor sea la espuma mejor es el desemperio del

champu. (55)

103




GRAFICO N° 8. DETERMINACION DE ESPUMA DEL MINUTO 1 AL
MINUTO 3

Porcentaje

Conforme No conforme

Fuente: Elaboracion propia

ANALISIS Y DISCUSION

En el GRAFICO N° 8, se observa el porcentaje de formacién de espuma entre el
minuto 1 y 3 en shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av.
Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco. Se evalué mediante los
valores de indice de espuma determinados. (ANEXO N° 14), El porcentaje de
conformidad es 74.3%, lo que nos demuestra una mayor durabilidad de la
espuma, ademas de haber estabilidad y consistencia en la formacion de la

espuma en las muestras que se evaluaron.

Que un shampoo cree abundante espuma es ideal, que tarde en deshacerse y
se aclare con facilidad. Se puede comprobar el poder espumante en la cantidad,

consistencia y estabilidad de la espuma formada. (8)

La espuma es una cualidad importante para el consumidor, ya que él tiene la
percepcion de que entre mas y mejor sea la espuma mejor es el desempefio del

champu. (61)
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TABLA N° 18. VALORES ESTADISTICOS ANOVA DE LA DETERMINACION

DE LA FORMACION DE ESPUMA DEL MINUTO 1 AL MINUTO 3

Media

Mediana

Desviacio
n

estandar
Varianza

Minimo

Maximo

0,048
00

0,010

0,085
26

0,00
7
0,00
0

0,20
0

0,0220

0,0100

0,0268

0,001
0,000

0,060

5
0,0280

0,0200

0,0204

0,000
0,010

0,050

Tipo de
shampoo

0,006
0,000

0,190

0,004
0,030

0,170

5
0,0400

0,0400

0,0300

0,001
0,010

0,070

0,001
0,000

0,080

0,003
0,000

,200

FUENTE: Elaboracion propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 18, hallamos datos de la media, mediana, desviacion estandar,

varianza Se observa que los datos estadisticos nos dan resultados de media

igual a 0.04514, y el valor de varianza de 0.003. La conformidad en la

determinacién de formacién de espuma es mayor que la no conformidad.
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TABLA N° 19. VALORES ESTADISTICOS ANOVA DE LA DETERMINACION
DE LA FORMACION DE ESPUMA ENTRE EL MINUTO 1 AL MINUTO 3

Suma de gl Media F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 0,013 6 0,002 9,71 0,639
Dentro de 0,083 28 0,003
grupos
Total 0,095 34

Fuente: Elaboracién propia
ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 19, el estadistico ANOVA nos permite comparar multiples
medias muestrales simultaneamente, con la hipotesis nula HO= todas las medias
de las distribuciones cuantitativas en todos los grupos independientes son
iguales; y la hipdtesis alterna Ha= una de las medias de las distribuciones

cuantitativas en todos los grupos independientes es diferente.

Dado que el p-valor es menor que 0.05, significa rechazar la hipotesis nula y
aceptar la hipotesis alternativa, esto significa que una de las medias de la
distribucion de las variables cuantitativas en cada grupo independiente es

diferente.

Enla TABLA N° 19, podemos observar que no existe diferencia significativa entre
la formacion de espuma de los shampoos al minuto 1 y 3 debido a que p_ valor

es 0.639 mayor al nivel de significancia (0.05).

Ademas, también nos indica que no existe diferencia significativa entre los
indices de espuma de las 35 muestras de shampoos debido a que el valor de p
= 0.639, es mayor al nivel de significancia (p = 0.05 valor menor), por tanto los

valores de indice de espuma son casi los mismos valores,
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4.3.4.2. Determinacién del indice de Formacion de Espuma del minuto 1y
minuto 5

TABLA N° 20. DETERMINACION DEL iNDICE DE FORMACION DE
ESPUMA DEL MINUTO 1Y MINUTO 5

MARCAS Pt A B C D E F G
1 051 | 06 | 052 | 052 | 047 | 059 | 05
2 056 | 055 | 057 | 055 | 06 | 053 | 055
MINUTO 1 3 03 | 057 | 066 | 047 | 051 06 | 056
4 051 | 058 | 051 | 053 | 06 06 | 052
5 062 | 054 | 054 | 047 | 051 | 053 | 053
1 039 | 059 | 048 | 048 | 029 | 058 | 0.42
2 051 | 051 | 049 | 049 | 034 | 046 | 049
MINUTO 5 3 029 | 043 | 061 | 039 | 042 | 056 | 0.42
4 038 | 052 | 045 | 04 | 057 | 048 | 038
5 01 | 047 | 044 | 064 | 048 | 045 | 036

Fuente: elaboracién propia

En la tabla N° 20 se observan los valores de indice de espuma del minuto 1y
minuto 5, obtenidos a partir de la medicién de volumen de espuma producido
durante la determinacion. La espuma es una cualidad importante para el
consumidor, ya que él tiene la percepciéon de que entre mas y mejor sea la
espuma mejor es el desempefio del champu (55), los shampoos deben poseer
un buen poder espumante, buena cantidad de espuma que tarde en deshacerse
con facilidad (8)
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GRAFICO N° 9. DETERMINACION DE CARACTERISTICA DE FORMACION
DE ESPUMA DEL MINUTO 1 AL MINUTO 5

Pareentaje

Conforme Heo conforme

Fuente: elaboracion propia

ANALISIS Y DISCUSION

En el GRAFICO N° 9, se observa el porcentaje de formacién de espuma entre el
minuto 1 y 5 en shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av.
Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco. Se evalu6 mediante los
valores determinados de indice de espuma (ANEXO N° 14), El porcentaje de
conformidad es de 31.4%, lo que nos demuestra que existe una menor
durabilidad de la espuma en la mayoria de los shampoos analizados, ademas de
no haber una buena estabilidad de la espuma con respecto al tiempo.

Segun Vasquez M. 2012: Los shampoos analizados cumplen con las

especificaciones establecidas.
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TABLA N° 21. VALORES ESTADISTICOS ANOVA DE LA DETERMINACION
DE LA FORMACION DE ESPUMA DEL MINUTO 1 AL MINUTO 5

N

Media
Mediana
Desviaci
on
estanda
r
Varianza
Minimo

Maximo

0,1660
0,1200
0,2040

0,042
0,01
0,52

0,0640
0,0600
0,0482

0,002
0,01
0,14

0,0660
0,0600
0,0240

0,001
0,04
0,10

Tipo de
shampoo

D

0,0960
0,0800
0,0532

0,003
0,04
0,17

0,1180
0,0900
0,1003

0,010
0,03
0,26

0,0640
0,0700
0,0415

0,002
0,01
0,12

0,1180
0,1400
0,0460

0,002
0,06
0,17

35
0,0989
0,0800
0,0921

0,008
0,01
0,52

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la tabla N° 21, observamos los valores de la media, mediana, desviacion

estandar, varianza. Entre ellos la media con un valor de 0.0989 y el valor varianza

0.008.
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TABLA N° 22. VALORES ESTADISTICO ANOVA DE LA DETERMINACION
DE LA FORMACION DE ESPUMA DEL MINUTO 1 AL MINUTO 5

Suma de o]l Media F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 0,044 6 0,007 0,233 0,554
Dentro de 0,245 28 0,009
grupos
Total 0,289 34

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 22, el estadistico ANOVA nos permite comparar multiples
medias muestrales simultaneamente, con la hipotesis nula HO= todas las medias
de las distribuciones cuantitativas en todos los grupos independientes son
iguales; y la hipdtesis alterna Ha= una de las medias de las distribuciones

cuantitativas en todos los grupos independientes es diferente.

Dado que el p-valor es mayor que 0.05, significa aceptar la hipotesis nula y
rechazar la hipdtesis alternativa, esto significa que una de las medias de la
distribucion de las variables cuantitativas en cada grupo independiente es

uniforme.

En la tabla N° 22 podemos observar que no existe diferencia significativa entre
la formacién de espuma de los shampoos al minuto 1 y 5 debido a que p_ valor

es 0.554 mayor al nivel de significancia (0.05).

Ademas, también nos indica que no existe diferencia significativa entre los
indices de espuma de las 35 muestras de shampoos debido a que el valor de p
= 0.554 es mayor al nivel de significancia (p = 0.05 valor menor), por tanto los

valores de indices de espuma son casi los mismos valores.
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4.4. Del Control microbiolégico de shampoos comercializados de forma

ambulatoria en la Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad de Cusco.

TABLA N° 23. CONTROL MICROBIOLOGICO DE SHAMPOOS

CONTROL DEL CONFORME
CUMPLIMIENTO
MICROBIOLOGICO

N° %

MUESTRA
Recuento Total de Microorganismos 35 100%
Aerobios Mesofilos Viables (5 x 103
UFC/g o mL)
Recuento Total de Hongos 35 100%
Filamentosos y Levaduras(1 x 102
UFC/g o mL)
Ausencia de Staphylococcus 35 100%
aureus (ausencia en 1g o mL)
ausencia de Pseudomona 35 100%
aeruginosa (ausencia en 1g o mL)
Ausencia de E, coli (Coliformes 35 100%
Termotolerables) (ausencia en 1g o
mL)

Fuente: Elaboracién Propia

NO CONFORME

N° %
MUESTRA

0 0%

0 0%

0 0%

0 0%

0 0%

GRAFICO N° 10. CONTROL MICROBIOLOGICO

100% 100% 100% 100%
Recuento Total de  Recuento Total de Ausencia de ausencia de
Microorganismos Hongos Filamentosos  Staphylococcus Pseudomona

Aerobios Mesofilos y Levaduras aureus aeruginosa
Viables

B conforme M no conforme

Fuente: Elaboracién Propia

100%

0%
Ausencia de E,coli

(Coliformes
Termotolerables)
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ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 23 y el GRAFICO N° 10, se aprecia los resultados obtenidos al
realizar el control microbioldgico analizadas a 35 muestras de shampoos a los
que se realizd un Recuento Total de Microorganismos Aerobios Mesofilos
Viables y Recuento Total de Hongos Filamentosos y Levaduras obteniéndose
que un 100% de muestras no presentan formacién de colonias al momento de

realizar el recuento, dando como resultado conforme al analisis de las muestras.

Al realizar la evaluaciéon de identificar la presencia de Staphylococcus aureus,
Pseudomona aeruginosa y Escherichia coli se observa que el 100% de las
muestras analizadas cumplen con no tener presente a estos microorganismos
en su contenido, concluyendo que dichas muestras cumplen con los parametros
establecidos por la Comunidad Andina de Naciones (CAN) la cual indica la

ausencia de este microorganismos en cosmeéticos.

Los principales factores que permiten el crecimiento de microorganismos en los
productos cosmeéticos estan relacionados con las caracteristicas del producto, la
cantidad de microorganismos que contaminan el producto, el material de
empaque primario, la temperatura de almacenamiento y proceso de fabricacién

y empaque.

La presencia de microorganismos en los productos cosméticos puede producir
cambios en el aspecto fisico, color, olor y textura, y puede representar un riesgo

para la salud del consumidor. (35)

Segun Fasanando H. 2009 en su trabajo de investigacion en Trujillo 2009
encontré que el 79% de shampoos muestreados cumplen con los limites

microbiolégicos recomendados y un 21% no lo cumplen.

Segun Miranda A. 2016 en su trabajo de investigacion en Lima 2016 concluye
que del total de muestras de shampoo para adultos, analizadas el 69% se
encontraban con microorganismos patdgenos y no patégenos incumpliendo con

los limites aceptables. (18)
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4.4.1. Del Recuento Total de Microorganismos Aerobios Mesofilos Viables
(RTMA)

TABLA N° 24. RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS AEROBIOS
MESOFILOS VIABLES

Frecuencia Porcentaje
Conforme 35 100.0
No conforme 0 0,0
Total 35 100,0

Fuente: Elaboracién Propia

GRAFICO N° 11. RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS
MESOFILOS AEROBIOS VIABLES (RTMA)

100%
80%
60%
40%

20%

0%
Conforme No conforme

Fuente: Elaboracion Propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 24 y el GRAFICO N° 11, se observan los resultados obtenidos
de las muestras que se evaluaron para el Recuento Total de Microorganismos
Aerobios Mesdfilos Viables (RTMA), realizadas a 35 muestras de shampoos en
el medio de Agar Plate Count, los resultados se hallaron dentro de las

especificaciones establecidas de limites microbioldgicos permisibles.
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Es decir que si cumplen con los parametros establecidos por la resolucion 1482
de la Comunidad Andina de Naciones que nos sefala como especificacion
maxima de ausencia de Aerobios Mesdfilos Viables en 5 x 103/g o mL. También
cumplen con las especificaciones de la USP-40, que establecen como limite una

concentracion maxima permisible de 1g o mL.

Segun Caceres C.: encontré que un 17% de las muestras de shampoo de uso
capilar se hallaban fuera de la especificacion en relacion al Recuento Total de

Microorganismos Aerobios Mesdfilos Viables. (14)

Segun Fasanando H.: un 79% de muestras de shampoos muestreados cumplen

con los limites microbioldgicos recomendados. (16)

114



4.4.2. Del Recuento Total Combinado de Hongos Y Levaduras (RTCHL)

TABLA N° 25. RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS Y
LEVADURAS (RTCHL)

Frecuencia Porcentaje
Conforme 35 100.0
No conforme 0 0,0
Total 35 100,0

Fuente: Elaboracién Propia

GRAFICO N° 12. RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS Y
LEVADURAS (RTCHL)

100.0%
80.0%
60.0%
40.0%

20.0% 030%

0.0%
Conforme No conforme

Fuente: Elaboracién Propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 25 y GRAFICO N° 12, se observan los analisis estadisticos de
los resultados obtenidos de las muestras que se evaluaron para el Recuento
Total Combinado de Hongos y Levaduras realizadas a 35 muestras de shampoo
en el medio de crecimiento del Agar Sabouraud, los resultados se encontraron
dentro de las especificaciones establecidas de limites microbiologicos
permisibles de la ausencia de Hongos y Levaduras; es decir, cumplen con las
especificaciones establecidas en la USP-40 que dan como limite permisible un
maximo de <102 UFC/g o mL.
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Las materias primas naturales, el equipamiento, el agua, los operadores, el aire,
y el material de empaque pueden ser fuente de contaminacion de los productos
cosméticos y farmacéuticos. Los cuales pueden contaminarse con bacterias,

hongos filamentosos y levaduras (36)

Segun Fasanando H.: con respecto a las marcas no reconocidas de shampoos
el 50% de ellos no cumplen con las especificaciones en relacion a Hongos y

Levaduras. (16)
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4.4.3. De la Presencia de Staphylococcus aureus

TABLA N° 26. PRESENCIA Staphylococcus aureus

Porcentaje de

Frecuencia Conformidad
Ausencia 35 100%
Presencia 0 0%
Total 35 100%

Fuente: Elaboracion Propia

GRAFICO N° 13. PRESENCIA DE Staphylococcus aureus

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Fuente: Elaboracién Propia

ANALISIS Y DISCUSION

Porcentaje

En las TABLAS N° 26 y GRAFICO N° 13, de los resultados obtenidos de las

muestras que se evaluaron para la presencia o ausencia de Staphylococcus

aureus realizadas a 35 muestras de shampoo en el medio de crecimiento de

Agar Manitol, los resultados se encontraron dentro de las especificaciones

establecidas de limites microbioldégicos permisibles de la ausencia de

Staphylococcus aureus, es decir que si cumplen con los parametros establecidos

por la resoluciéon 1482 segun la Comunidad Andina de Naciones que nos sefiala

como especificacion la ausencia de Staphylococcus aureus en 1g o mL.
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También cumplen con las especificaciones de la USP-40, que establecen como

limite una concentracion maxima permisible de 1g o mL.

La mayoria de los productos cosméticos, debido a que contienen un elevado
porcentaje de agua o extractos de origen vegetal, y que muchas de las
sustancias utilizadas en su formulacién pueden ser degradadas biolégicamente
por microorganismos, son productos susceptibles a contaminaciones

microbiolégicas. (36)

Segun Caceres C.: encontré que un 17% de las muestras de shampoo de uso
capilar se hallaban fuera de la especificacién en relacion a Staphylococcus

aureus. (18)
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4.4.4. Presencia de Pseudomona aeruginosa

TABLA N° 27. PRESENCIA DE Pseudomona aeruginosa

Frecuencia Porcentaje de
Conformidad
Ausencia 35 100%
Presencia 0 0%
Total 35 100%

Fuente: elaboracion propia

GRAFICO N° 14. PRESENCIA DE Pseudomona aeruginosa

100.00%
80.00%
60.00%
40.00%

20.00%

P o

0.00%

Fuente: elaboracion propia

ANALISIS Y DISCUSION:

En la TABLA N° 27 y GRAFICO N° 14, se observan los resultados de las
muestras que se evaluaron para la presencia o ausencia de Pseudomona
aeruginosa realizadas a 35 muestras de shampoo en el medio de crecimiento de
Agar Cetrimide, los resultados se hallaron dentro de las especificaciones
establecidas de limites microbiolégicos permisibles de la ausencia de
Pseudomona aeruginosa. Es decir que si cumplen con los parametros
establecidos por la resolucion 1482 segun la Comunidad Andina de Naciones
que nos sefiala como especificacidon la ausencia de Pseudomona aeruginosa en
1 g o mL. También cumplen con las especificaciones de la USP-40, que

establecen como limite una concentracion maxima permisible de 1g o mL.
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Existen una amplia cantidad de microorganismos que se encuentran en el aire
en forma vegetativa y esporulada. Es importante manejar adecuadamente el
area expuesta del producto para evitar que los microorganismos entren en
contacto con el producto. En la practica, esta no es una razén comun para la
contaminacion, pero los microorganismos involucrados pueden crecer en el

producto bajo ciertas condiciones favorables.

Segun Caceres C.: encontré que un 4% de las muestras de shampoo de uso
capilar se hallaban fuera de la especificacion en relacion a Pseudomona

aeruginosa. (18)
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4.4.5. Presencia de Escherichia coli

TABLA N° 28. PRESENCIA DE Escherichia coli

Frecuencia Porcentaje de
Conformidad
Ausencia 35 100%
Presencia 0 0%
Total 35 100%

Fuente: elaboracion propia

GRAFICO N° 15. PRESENCIA DE Eschierichia coli

100.00%
80.00%
60.00%
40.00%
20.00%

T 4

0.00%

ANALISIS Y DISCUSION

En la TABLA N° 28 y el GRAFICO N° 15, se observan los resultados obtenidos
de las muestras que se evaluaron para la presencia o ausencia de Escherichia
coli, realizadas a 35 muestras de shampoos en el medio Caldo EC, los resultados
se hallaron dentro de los limites microbiolégicos establecidos de la ausencia de
coliformes totales, es decir, si cumplian con los parametros establecidos por la
resolucién 1482 de la Comunidad Andina de Naciones que especifica la ausencia
de Escherichia coli en 1 g o mL. También cumplen con las especificaciones de
la USP-40, que establecen como limite una concentracion maxima permisible de

1g o mL.

Segun Caceres C.: encontré que un 2% de las muestras de shampoo de uso

capilar se hallaban fuera de la especificacion en relacion a Escherichia coli. (18)
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1.

CONCLUSIONES
Se determiné que los shampoos comercializados de forma ambulatoria en
la Av. Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco, no cumplen con
la mayoria de las especificaciones del control organoléptico, fisicoquimico
y descripcion del producto, emitidas por los entes reguladores; pero si

cumplen con los limites de aceptabilidad del control microbioldgico.

Con respecto a la determinacion de las caracteristicas organolépticas de
los shampoos comercializados de forma ambulatoria en la Av. Ejército y
sus alrededores en la ciudad del Cusco se tuvo conformidad en: el color
46%, olor 11%, aspecto homogéneo 86%, buena sensacién al tacto 74%

y ausencia de particulas extranas en 86%.

Con respecto a la verificacion de la descripcidn del producto se obtuvo
conformidad en: 66% en registro de numero de lote, 71% detallé la NSO

(Notificacion Sanitaria Obligatoria) y 71% fecha de vencimiento.

e En la etiqueta o rétulo: 100% presentd nombre del producto, un 97%
nombre del pais de origen, 97% registraron laboratorio fabricante o
responsable de la comercializacion, 100% presentd contenido
nominal, 60% registro los ingredientes, 91% con O&ptimas
caracteristicas de impresion.

e En el sistema envase-cierre se obtuvo conformidad en: un 40% en tipo

de material y un 69% en sistema de envase-cierre.

Con respecto a la determinacion de las caracteristicas fisicoquimicas se

obtuvo los siguientes resultados:

e Se encontrdé no conformidad en 91.4% respecto al pH valores mayores
a los permitidos), 94.3% en la densidad relativa y 2.9% en la

viscosidad.
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5.

6.

e En la determinacion de formacién de espuma se obtuvo que: la
formacion de espuma del minuto 1 al minuto 3 representa un 74.3%
de espuma duradera verificadas, frente a un 31.4% de indice de
espuma resultado de determinar la formacién de espuma del minuto 1
al minuto 5.

Al realizar el recuento Total de Microorganismos Aerobios Mesdfilos

Viables (RTMA) y en el Recuento Total de Hongos y Levaduras (RTCHL)

se obtuvo un 100% de ausencia de estos microorganismos, estos valores

son conformes con las especificaciones dadas por la Comunidad Andina

de Naciones (CAN) en relacidon a microorganismos mesofilos viables.

Al evaluar la identificacion de la presencia de microorganismos:
Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa, y Escherichia coli en
los shampoos comercializados de forma Ambulatoria en la Av. Ejército y
sus alrededores en la ciudad del Cusco, se tuvo un 100 % de ausencia de
estos microorganismos. Se Concluye que las muestras de shampoo
analizadas cumplen con no presentar microorganismos en su contenido,
segun las especificaciones establecidas en la Comunidad Andina de

Naciones (CAN), considerandolas conforme.
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SUGERENCIAS
A las autoridades de la DMID (Direccion de Medicamentos Insumos y

Drogas)

Establecer una vigilancia sanitaria de forma regular a los establecimientos y
ambulantes de la avenida Ejército y sus alrededores en la ciudad del Cusco en
conjunto con el Ministerio Publico y la Direccién General del estado de la Policia
Nacional con el fin de controlar y garantizar los productos cosméticos u otros

productos de expendio.
A la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica

Implementar equipos tecnolégicos que nos permitan realizar investigaciones

dentro de los laboratorios de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica.

Promover en los estudiantes investigacion en el campo de la cosmética  debido

a que esta rama esta relacionada a nuestra profesion.
Al usuario

Obtener informacion sobre las caracteristicas minimas que deben tener los
shampoos, como la revisar el etiquetado del envase, asi como el estado de
estado de conservacion del contenido, con el de fin de hacer una eleccién
acertada de estos productos durante su adquisicion. Tener en cuenta que al
momento de adquirir un producto, asegurarse de que la persona o empresa que
lo expende cuente con un espacio almacenamiento adecuado para estos
productos, manteniéndolos secos y libres de humedad y evitando exponerlos a
condiciones ambientales extremas que podria cambiar o modificar las
caracteristicas unicas del producto. Al hacer esto, puede asegurarse que la
calidad del producto se mantenga desde el momento en que se fabrica hasta

que se usa.
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ANEXOS

ANEXO N° 1. DATOS ESTADIiSTICOS ACERCA DE LAS ACTIVIDADES
CONTRAEL COMERCIO ILEGAL Y ACTIVIDADES DE CONTROL Y VIGILANCIA
DE PRODUCTOS, REALIZADO POR LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS.

Pl cooicnno | DIRESA |
~ REGIONAL CUSCO

ACTIVIDADES CONTRA EL COMERCIO ILEGAL

DETALLE & 5] 2088( 2017
N° INTERVENCIONES A EE FF 70 46
N° INTERVENCIONES A EE NO FF 7 5
TOTAL DE INTERVENCIONES ** = 77 51
N° DENUNCIAS - FARMAFONOS (recibidos) 24 26
N°® QPERATIVOS (OFICIO y SOLICITUD) 4 8
TOTAL PRODUCTOS INCAUTADOS (unid) = 6,132 27,095
N® COSMETICOS INCAUTADOS (unid) 54 19,343
** Intervenciones en atenciona denuncias y operativos

ACTIVIDADES DE CONTROL Y VIGILANCIA DE PRODUCTOS
DETALLE 2016| 2017
N® PESQUISAS 16 16
TOTAL PRODUCTOS PESQUISADOS (unid) 5,984 1,740
N° COSMETICOS PESQUISADOS 0 0

de tesis.

El presente reporte estadistico fue elaborado en atencion al Expediente N°
00027-2018, donde la recurrente (estudiante de la UNSAAC) solicita informacion
de los periodos 2016 y 2017 (DMID) para fines de investigacion sobre un trabajo

EE FF = Estabiecimiento Farmacéutico
EE No FF = Establecimiento No Farmacéttico

Fuente: Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas.




ANEXO N° 2. CLASIFICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL

A.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA BEBES-NINOS
1. Champues

Reacondicionadores

Lociones

Aceites

Cremas

Talcos

N o a kDN

Otros Productos Para Bebes-Nifios

.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA EL AREA DE LOS 0JOS

Lapiz De Cejas, Lapiz De ojos

w

Delineador De Ojos
Sombras De Ojos
Removedor De Maquillajes Para Ojos

Mascaras Para Pestanas

SR S o

Otros Productos Para El Area De Los Ojos

.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA LA PIEL

Rubores

O

Polvos Faciales

Base De Magquillaje (Liquido, Cremoso)
Correctores Faciales

Maquillajes Para Piernas Y Cuerpo
Cremas Faciales

Lociones Faciales

Cremas Para Manos Y Cuerpo

© ©® N o a ko Dh-=

Lociones Para Manos Y Cuerpo
10. Talcos Para Los Pies
11. Mascaras Faciales

12. Otros Productos Cosméticos Para La Piel.

.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA LOS LABIOS
1. Lapices Labiales
Brillo Labial

Protectores Labiales

)

Delineadores Labiales

o w0

Otros Productos Para Los Labios
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E.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA EL ASEO E HIGIENE CORPORAL

1. Jabones

Talcos

Aceites De Bario

Tabletas De Baiio

Sales De Bano

Burbujas Y Geles De Bafio

Shampoo De Bafo

© N o g bk~ D

Pafos Y Toallas Himedas

9. Otros Productos Para El Aseo e Higiene Corporal

F.- PRODUCTOS DESODORANTES Y ANTITRANSPIRANTES
1. Desodorantes
2. Desodorantes Y Antitranspirantes
3. Desodorantes Para Higiene Femenina

4. Otros Productos Desodorantes Y Antitranspirantes

G.- PRODUCTOS COSMETICOS CAPILARES
1. Tintes Para El Cabello

Shampoo Coloreados

Aerosoles Para Dar Color

lluminador Del cabello

Shampoo

Reacondicionadores

Decolorantes Del Cabello

Lacas

© o N o gk ebd

Geles

10. Mousse

11. Permanentes

12. Laceadores

13. Neutralizadores

14. Lociones Tonicas

15. Otros Productos Para El Cabello

H.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA LAS UNAS
1. Base De Esmalte

Suavizante De Cuticula

Cremas Para Unas

Esmalte

o N

Removedor De Esmalte
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6. Oleo Para Ufas

7. Brillos Para Las Unas

8. Otros Productos Para Las Ufas
I.- PRODUCTOS COSMETICOS DE PERFUMERIA CON LA MISMA
FRAGANCIA
J.- PRODUCTOS PARA LA HIGIENE BUCAL Y DENTAL

1. Dentrificos (Todo Tipo)

2. Enjuagues Bucales (No Medicados)

3. Otros Productos Para La Higiene Bucal Y Dental
K.- PRODUCTOS PARA DESPUES DEL AFEITADO

1. Balsamo Para Después De Afeitarse

Lociones Para Después De Afeitado
Cremas De Afeitar

Jabones Y Espumas De Afeitar

@ b

Geles Para Después De Afeitar
6. Otros Productos Para El Afeitado
L.- PRODUCTOS PARA EL BRONCEADO, PROTECCION SOLAR

1. Aceites Bronceadores

Cremas Bronceadoras
Lociones Bronceadoras

Cremas Protectoras Solares

o b

Lociones Protectoras Solares
6. Otros Productos Para El Bronceado Y Proteccién Solar
M.- PRODUCTOS DEPILATORIOS

1. Ceras Depilatorias

2. Cremas Depilatorias
3. Aceites Depilatorio
4. Gel Depilatorio
N.- PODUCTOS PARA EL BLANQUEADO DE LA PIEL

1. Cremas Blanqueadoras

2. Lociones Blanqueadoras

3. Otros Productos Para El Blanqueado De La Piel.

.Fuente: DIGEMID, 2013. (22)
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ANEXO N° 3. ENCUESTA REALIZADA A ESTABLECIMIENTOS
COMERCIALES UBICADAS EN LA AVENIDA EJERCITO Y EN CENTROS
COMERCIALES EN LA CIUDAD DEL CUSCO, PARA DETERMINAR LA
MAYOR DEMANDA DE SHAMPOOS

ENCUESTA REALIZADA A ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES UBICADAS EN
LA AVENIDA EJERCITO ¥ EN CENTROS COMERCIALES DE LA CIUDAD DEL

CUSCO, PARA DETERMINAR LA MAYOR DEMANDA DE SHAMFOO

MNombre establecimienfo comerciail:

Direccion:

1.- s CQweé labor desempena en esfe esfablecimiento?

2.- ;Qué productos de shampoos son expendidos en este establecimiento?

3.- ;Cuales son las presentaciones de shampoo mas vendidos?

4.- ;Cual es de mayor demanda?
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ANEXO N° 4. ENCUESTA REALIZADA A LAS PERSONAS DE DIFERENTES
EDADES PARA CONOCER LAS MARCAS DE SHAMPOOS MAS
CONSUMIDOS

EMCUESTA REALIZADA A LAS PERSOMAS DE DIFRENTES EDADES PARA
CONOCER LAS MARCAS DE SHAMPOO S MAS CON SUMIDO S

1.- i Qué marca de shampoo utiliza Usted para el lavado de su cabello?

2.- De la marca de shampoo que utiliza, ;Cual es la presentacion que usted
prefiere?
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ANEXO N° 5. RESULTADOS OBTENIDOS DE LA ENCUESTA REALIZADA
A LOS POBLADORES DE LA CIUDAD DE CUSCO PARA DETERMINAR EL

SHAMPOO MAS UTILIZADO.

Nombre del
producto Encuestados | Porcentaje
Producto A 72 16.7%
Producto B 65 15.1%
Producto C 59 13.7%
Producto D 51 11.8%
Producto E 44 10.2%
Producto F 41 9.5%
Producto G 30 7.0%
Producto H 17 3.9%
Producto | 15 3.5%
Producto J 15 3.5%
Producto K 12 2.8%
Catdlogos 10 2.3%
TOTAL 431 100%

PORCENTAJE DE LOS SHAMPOOS MAS
UTILIZADOS PORCENTAIJE

Producto le
3%

Producto H
w |
Producto G

7%

Producto JProducto K Catalogos
3% 3% ’_2% Producto A
17%

“. ProductoB
15%
Producto F
10%
Produ::to E Producto Cr
10% 14%
Producto D
12%
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ANEXO N° 6. MUESTRA

Muestra

Para determinar las marcas de shampoos que se utilizaran para la investigacion,

se aplico la siguiente formula:

3 N.z%.p.q
n= 2. (N—-1)+z2%.p.q
Fuente: Morales P. Estadistica aplicada a las Ciencias Sociales (51)

Donde:
n = Tamano de muestra
N = Tamano de la poblacién.

z = 1.96 (95% de confianza), parametro estadistico que depende el Nivel de
Confianza (NC).

€ = 0.05 (porcentaje de error del 5%), Error de estimacion maximo aceptado.
p = probabilidad de que se suceda el evento analizado.

g = (1 - p) = probabilidad de que no suceda el evento analizado.

En este caso se tienen los siguientes datos:

N = 13 marcas de shampoos comercializadas en la avenida Ejército y sus

alrededores en la ciudad de Cusco.

z = 1.96 (expresion en la tabla normal estandar que indica un nivel de confianza
al 95%)

€ = 0.075 (Error muestral)
p = 0.50 (probabilidad de éxito)

q=1-0.50 = 0.50
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n

12(1.962)(0.5)(0.5)

~ (0.0752)(12 — 1) + (1.962)(0.5)(0.5)

n = 7 marcas diferentes de shampoos

Tomando en cuenta la encuesta realizada a los pobladores de la ciudad del

Cusco, se tomaran en cuenta las siete marcas de shampoo segun datos

obtenidos (Anexo 5)

YV V V V V V V

Producto A
Producto B
Producto C
Producto D
Producto E
Producto F
Producto G
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ANEXO N° 7. FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE CONTROL
ORGANOLEPTICO DEL PRODUCTOS COSMETICOS

Nombre del producto: N° de muestra:

Laboratorio fabricante:
Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:

CARACTERISTICAS CONFORME NO COMFORME

Caracteristicas del envase

Color

Olor

Aspecto homogéneo

Buena sensacion al tacto

Ausencia de particulas extrainas

Contenido de la etiqueta o rétulo

Nombre del producto

Nombre del pais de origen

Laboratorio fabricante

Contenido nominal

Nimero de lote

Numero de notificacion sanitaria

Ingrediente

Optimas caracteristicas de impresion

Condiciones del envase o empaque
primario

Integridad del envase

Observaciones:
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ANEXO N° 8. FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE CONTROL
FISICOQUIMICO DEL PRODUCTOS COSMETICOS

Nombre del producto: N° de muestra:

Laboratorio fabricante:
Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:

CARACTERISTICAS

pH

Densidad Relativa

viscosidad

Formacion de espuma

Observaciones:
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ANEXO N°

MICROBIOLOGICO DEL PRODUCTOS COSMETICOS

Nombre del producto:

Laboratorio fabricante:

N° de muestra:

9. FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE CONTROL

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:

PARAMETROS LIMITES RESULTADO | CONFORME NO
ACEPTADOS COMFORME
Recuento de Limite
microorganismos | maximo 1x UEC
mesoéfilos 103UFC /g o
aérobios totales mL
Pseudomona Ausencia en en1gomL
aeruginosa 1gomL
Staphylococcus | Ausencia en en1gomL
aureus 1gomL
Coliformes Ausencia en en1g omL
totales(E.COLI) 1gomL
Recuento total Limite
combinado de maximo 1x UEC
Hongos 102UFC /g o
Filamentosos y mL
Levaduras

Observaciones:
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ANEXO N° 10. RESULTADOS OBTENIDOS AL VERIFICAR LA
DESCRIPCION DEL CONTENIDO NOMINAL DE SHAMPOOS

Numero de muestras Contenido nominal Volumen Calificacion
Producto A 1 375 mL
2 372mL
3 375 mL 375 mL CONFORME
4 375mL
5 374 mL
Producto B 1 371mL
2 375mL
3 375mL 375 mL CONFORME
4 372 mL
5 375mL
Producto C 1 350 mL
2 349 mL
3 350 mL 350 mL CONFORME
4 350 mL
5 347 mL
Producto D 1 400 mL
2 396 mL
3 400 mL CONFORME
4 400 mL 400 mL
5 397 mL
Producto E 1 395 mL
2 400 mL
3 400 mL 400 mL CONFORME
4 398 mL
5 399 mL
Producto F 1 530 mL
2 528 mL
3 530 mL 530 mL CONFORME
4 526 mL
5 530 mL
Producto G 1 397 mL
2 398 mL
3 400 mL 400 mL CONFORME
4 400 mL
5 399 mL

Fuente: elaboracion propia 145



ANEXO N°

SHAMPOOS

11. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE pH EN

Fuente: elaboracion propia

Numero de muestras Especificacion Resultados obtenidos Calificacion
Producto A 1 9.37 No conforme
2 9.1 No conforme
3 8.94 No conforme
4 9.28 No conforme
5 8.46 No conforme
Producto B 1 8.46 No conforme
2 9.04 No conforme
3 8.47 No conforme
4 8.42 No conforme
5 9.5 No conforme
Producto C 1 8.74 No conforme
2 4=7s 851 No conforme

3 6.28 Conforme
4 8.93 No conforme

5 6.78 Conforme
Producto D 1 8 No Conforme
2 8.43 No conforme
3 8.96 No conforme
4 9.34 No conforme
5 9.34 No conforme
Producto E 1 8.49 No conforme
2 8.68 No conforme
3 8.45 No conforme
4 8.59 No conforme
5 8.85 No conforme
Producto F 1 8.56 No conforme
2 9.33 No conforme
3 9.1 No conforme

4 7.06 Conforme
5 8.95 No conforme
Producto G 1 9.06 No conforme
2 9.38 No conforme
3 9.33 No conforme
4 9.18 No conforme
5 9.26 No conforme

Observaciones 35
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ANEXO N° 12. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE LA DENSIDAD
DE FORMA
AMBULATORIA EN LA AV. EJERCITO Y SUS ALREDEDORES EN LA
CIUDAD DEL CUSCO

RELATIVA

EN SHAMPOOS

COMERCIALIZADOS

Numero de muestras

Especificacion

Resultados obtenidos

Calificacion

Producto A

1

2

Producto B

Producto C

Producto D

Producto E

Producto F

Producto G

1.002-1.108 g/mLa 25° C

0.98 No conforme
1.11 Conforme
1.0 No conforme
0.98 No conforme
0.79 No conforme
1.03 Conforme
0.86 No conforme
0.76 No conforme
0.98 No conforme
0.99 No conforme
0.84 No conforme
0.99 No conforme
0.985 No conforme
0.95 No conforme
0.85 No conforme
0.89 No conforme
0.88 No conforme
1.06 Conforme
0.74 No conforme
0.93 No conforme
0.85 No conforme
0.75 No conforme
0.86 No conforme
0.77 No conforme
0.715 No conforme
0.84 No conforme
0.85 No conforme
0.75 No conforme
0.71 No conforme
0.69 No conforme
0.91 No conforme
0.75 No conforme
0.89 No conforme
0.98 No conforme
0.85 No conforme

Fuente: elaboracién propia
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ANEXO N° 13. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE LA VISCOSIDAD
EN SHAMPOOS COMERCIALIZADOS DE FORMA AMBULATORIA EN LA
AV. EJERCITO Y SUS ALREDEDORES EN LA CIUDAD DE CUSCO

Numero de muestras Especificacion Resultados obtenidos Calificacion
Producto A 1 5160 Conforme
2 7220 Conforme
3 7460 Conforme
4 6380 Conforme
5 6420 Conforme
Producto B 1 1600 No Conforme
2 7740 Conforme
3 8080 Conforme
4 4520 Conforme
5 8980 Conforme
Producto C 1 4780 Conforme
2 5000 Conforme
3 7420 Conforme
4 4340 Conforme
2.500 - 13000
5 5720 Conforme
Producto D 1 6320 Conforme
2 6580 Conforme
3 6600 Conforme
4 6580 Conforme
5 6640 Conforme
Producto E 1 6580 Conforme
2 4940 Conforme
3 4960 Conforme
4 6620 Conforme
5 4220 Conforme
Producto F 1 6280 Conforme
2 6480 Conforme
3 6600 Conforme
4 5720 Conforme
5 6200 Conforme
Producto G 1 9820 Conforme
2 9640 Conforme
3 9880 Conforme
4 9780 Conforme
5 9820 Conforme

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N° 14. CUADRO DE INDICE DE ESPUMA EN SHAMPOOS

MARCAS NUMERO DE indice de espuma minuto 1 indice de espuma minuto 3 indice de espuma minuto 5

MUESTRAS

1 0.51 05 0.39

2 0.56 0.56 0.51

A 3 03 0.29 0.29

4 0.51 0.49 0.38

5 0.62 0.42 0.1

PROMEDIO 0.5 0.45 0.33

1 06 06 0.59

2 0.55 0.56 0.51

B 3 0.57 051 0.43

4 0.58 0.58 0.52

5 0.54 05 0.47

PROMEDIO 0.57 0.55 0.52

1 0.52 051 0.48

c 2 0.57 0.52 0.49

3 0.66 0.65 0.61

4 051 0.49 0.45

5 0.54 0.49 044

PROMEDIO 0.56 0.53 0.49

1 0.52 0.52 0.48

2 0.55 0.54 0.49

o 3 0.47 0.45 0.39

4 0.53 0.47 0.4

5 0.47 0.66 0.64

PROMEDIO 0.51 0.52 0.48

1 0.47 0.33 0.29

2 06 0.43 0.34

E 3 051 0.46 0.42

4 06 0.57 0.57

5 0.51 0.48 0.48

PROMEDIO 0.54 0.45 0.42

1 0.59 0.59 0.58

. 2 0.53 0.49 0.46

3 06 0.59 0.56

4 06 0.53 0.48

5 0.53 0.46 0.45

PROMEDIO 0.57 0.53 0.51

1 05 0.47 0.42

s 2 0.55 05 0.49

3 0.56 0.48 0.42

4 0.52 0.52 0.38

5 0.53 05 0.36

PROMEDIO 0.53 0.49 0.41

Fuente: elaboracién propia
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ANEXO N° 15. RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS AEROBIOS
MESOFILOS VIABLES

Numero de muestras Especificacion Resultados obtenidos Calificacion

Producto A 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 0 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Producto B 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 4 UFC/g Conforme

4 UFC/g Conforme

5 2 UFC/g Conforme

Producto C 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

Maximo 5 X 103> UFC/gomL

4 0 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Producto D 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 2 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Producto E 1 0 UFC/g Conforme
2 3 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 0 UFC/g Conforme

5 1 UFC/g Conforme

Producto F 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 0 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Producto G 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 3 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N° 16. RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS Y
LEVADURAS (RTCHL)

Numero de muestras Especificacion Resultados obtenidos Calificacion

Producto A 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 0 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Producto B 1 0 UFC/g Conforme
2 5UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 3 UFC/g Conforme

5 UFC/g Conforme

Producto C 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

<10% UFC/g o mL

4 5UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Producto D 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 0 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Producto E 1 3 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 0 UFC/g Conforme

5 4 UFC/g Conforme

Producto F 1 0 UFC/g Conforme
2 2 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 0 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Producto G 1 0 UFC/g Conforme
2 0 UFC/g Conforme

3 0 UFC/g Conforme

4 0 UFC/g Conforme

5 0 UFC/g Conforme

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N° 17. IDENTIFICACION DE Staphylococcus aureus

Numero de muestras Especificacion Resultados obtenidos Calificacion

Producto A 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto B 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto C 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

Ausencia en 1g o ImL

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto D 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto E 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto F 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto G 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Fuente: Elaboracién Propia
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ANEXO N° 18. IDENTIFICACION DE Pseudomona aeruginosa

Numero de muestras Especificacion Resultados obtenidos Calificacién

Producto A 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto B 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto C 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia en lg o tmt Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto D 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto E 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto F 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto G 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Fuente: Elaboraciéon Propia
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ANEXO N° 19. IDENTIFICACION DE Escherichia coli

Numero de muestras Especificacion Resultados obtenidos Calificacién

Producto A 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto B 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto C 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia en lg o tmt Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto D 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto E 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto F 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Producto G 1 Ausencia Conforme
2 Ausencia Conforme

3 Ausencia Conforme

4 Ausencia Conforme

5 Ausencia Conforme

Fuente: Elaboraciéon Propia
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ANEXO N° 20. FORMULACIONES COSMETICAS




ANEXO N° 21. FORMULACIONES COSMETICAS




ANEXO N° 22.FORMULACIONES COSMETICAS




ANEXO N° 23. ARCHIVO FOTOGRAFICO

RECOLECCION DE LAS MUESTRAS EN LA AVENIDA EJERCITO Y SUS
ALREDEDORES

Fotografia N° 1

En la fotografia N° 1 se observa el expendio de diferentes marcas de shampoo

en la feria sabado baratillo en la calle manzanapata

En la fotografia N° 2 se observa el expendio de shampoos que se comercializan

de forma ambulatoria por la Calle Monjaspata

Fotografia N° 3 Fotografia N° 4

En la fotografia N° 3 se observa el expendio de diferentes marcas de shampoo
en la calle tres cruces de oro.

En la fotografia N° 4 se observa el expendio de shampoos que se comercializan
de forma ambulatoria por la calle Av. Ejército de la ciudad del Cusco.
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EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO ORGANOLEPTICO DE SHAMPOOS
COMERCIALIZADOS DE FORMA AMBULATORIA EN LA AVENIDA
EJERCITO Y SUS ALREDEDORES EN LA CIUDAD DEL CUSCO

Verificaciéon de las caracteristicas del producto,
etiaueta o rotulo

Fotografia N° 5

En la fotografia N° 5 se observa las muestras de shampoo obtenidos luego de

comprarlos, se procede a numerar las muestras y etiquetarlas.

Fotografia N° 6 Fotografia N° 7

En la fotografia N° 6 se observa las impurezas observadas dentro de uno de

los shampoo.

En la fotografia N° 7 observamos las arenillas encontradas en una muestra de

shampoo.
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[ Fotografia N° 8 ] [ Fotografia N° 9 ]

En la fotografia N° 8 se observa la fecha de vencimiento de una muestra de
shampoo.

En la fotografia N° 9 se puede observar las malas condiciones en las que se
encuentra la etiqueta hallandose borrosa.

[ Fotografia N° 10 ]

En la fotografia N° 10 se observa las malas condiciones en las que se

almacenaron los shampoos
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[ Fotografia N° 11 ]

En la fotografia N° 11 se puede la operacion de verificacion de la Notificacion

Sanitaria obligatoria.

[ Fotografia N° 12 ]

En la fotografia N° 12 se observa la verificacion de los ingredientes hallados en

la etiqueta del shampoo.
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EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO FISICOQUIiMICO DE SHAMPOOS
COMERCIALIZADOS DE FORMA AMBULATORIA EN LA AVENIDA
EJERCITO Y SUS ALREDEDORES EN LA CIUDAD DEL CUSCO

[ Fotografia N° 13 ] [ Fotografia N° 14 ]

[ Determinacién del pH ] Determinacion c_le la densidad
|.__ _l relativa _

En la fotografia N° 13 se observa el proceso de pesado de la muestra para la

determinacion de la densidad relativa.

En la fotografia N° 14 se observa la determinacion de los valores de pH en los

shampoos.

[ Fotografia N° 15 ]
En la fotografia  N° 15  se observa el viscosimetro
utilizado para la determinacion de la viscosidad en los shampoo.
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[ Fotografia N° 16 ]

En la fotografia N° 16 se observa el procedimiento realizado para determinar la

formacién de espuma.
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EVALUACION DEL CONTROL MICROBIOLOGICO DE SHAMPOOS
COMERCIALIZADOS DE FORMA AMBULATORIA EN LA AVENIDA
EJERCITO Y SUS ALREDEDORES EN LA CIUDAD DEL CUSCO

[ Fotografia N° 17 ]

En la fotografia N° 17 se observa el procedimiento de pesaje realizado para la
preparacion de los agares.

[ Fotografia N° 19 ]

[ Fotografia N° 18 ]

En la fotografia N° 18 y N° 19 se observa la preparacion de los medios de
cultivo.
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[ Fotografia N° 20 ]

En la fotografia N° 20 se observa a las muestras de agares llevadas al autoclave
para ser esterilizadas.

‘ Fotografia N° 21 I [ Fotografia N° 22 ]

En las fotografias N° 21 y N° 22, se observan el procedimiento realizado para la
esterilizacion de los materiales a usar en la parte microbioldgica.
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I PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS I

[ Fotografia N° 23 ]

En la fotografia N° 23, se observa la preparaciéon de las diluciones de las

muestras de shampoos en el caldo caseina-soya.

[ Fotografia N° 24 ]

En la fotografia N° 24 se observa la preparacion de la mesa para realizar la

siembra de la muestra.
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[ Fotografia N° 25 ]

En las fotografias N° 25 se observa el sembrado de las muestras en los

medios de cultivo.

[ Fotografia N° 26 ]

En las fotografias N° 26 se observa el plaqueo de las muestras en los medios

de cultivo.
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[ Fotografia N° 27 ]

En las fotografias N° 27 y se observa la lectura de las colonias

[ Fotografia N° 28 ]

En las fotografias N° 28 se observa los tubos con Caldo EC sin presencia de
gas.
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[ Fotografia N° 29 ]

En las fotografias N° 29 se observa la placa Petri de agar Manitol sin crecimiento

de colonias de color amarillo, rodeadas de una zona amairilla.

[ Fotografia N° 30 ]

En las fotografias N° 30 se observa la placa Petri de agar Cetrimide sin

crecimiento de colonias verdosas fluorescentes
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[ Fotografia N° 31 ]

En las fotografias N° 31 se observa la placa Petri de agar Plate Count sin

crecimiento de colonias de color rojo.

[ Fotografia N° 32 ]

En las fotografias N° 32 se observa la placa Petri de agar Sabouraud sin

crecimiento de colonias algodonosas o aterciopeladas.
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