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La tecnología de producción y lqs procedimientos de control de calidad de 

prodüctos rosméiic-os deben ser .eficientes, esiando acorde a nom1as 

internacionales de calidad. Inclusive algunos países cuentan con normativa 

propia q~1e: gararrtlza que ia fabricación y ra fmportación de estos productos 

cumplan estrictamente los requisitos establecidos. El Perú cuenta con una 

normativa dada por ta Comunidad Andina de ;NaCiones y fiene como ente 

regulador a la Dirección General de Medicamentos lnsumos y Drogas, el cual 

se limita a ex:igir el cumplimiento de requisitos para: la obtención de la 

Notificación Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos y a realizar un 

control .esporádico de éstos posterior al registro, corriendo el riesgo de 

incumplimiento de normas de fabricación e inclusive una comercialización de 

productos fraudulentos. en cualquier ciudad dentro de·su jurisdiccrón. 

La calidad microbiológica; estipula límites permisibles de crecimiento 

microbiano que deben de cumplirse, puesto que las formUlaciones cosméticas 

de acuerdo a su composición, pueden ser susceptibles a un deterioro 

acelerado: que a su vez, pueden afectar su estabilidad, sus características. 

organolépticas y fisicoquírnicas. Todos estos, indicadores de calidad, 

representan riesgo para fa salud de los usuarios en caso de verse alterados. 

Las razones expuestas motivan la investigación basada en la determinación de 

diversos parámetros de calidad con el fin de··anafizar las condiciones de

producción y manipulación de· las cremits y geles- elaborados a base de baba 

de caracol como cosméticos de atta demanda; vendidos, -en su mayoría, en 

casas naturistas, sin contar .con la intervención pertinente de un profesional 

Químico Farmacéutico conocedor del· expendio y seguimiento de- una· terapía 

que no siempre es netamente farmacológica; ya que, los cosméticos y todas

las .r-egulaciones requerjdas para su -expendio, ,es un ámbito competente a 

nuestra carrera profesional. Sirviendo, asf también, como referencia a 

posteriores estudios relacionados~ 



INTRODUCCfON 

los productos cosméticos son <formulaciones que debido a su función tienen 

contacto directo con las diversas partes superficiales del cuerpo humano, así 

como también con dientes y mucosas, por ro que.-deben cumplir con estrictos 

parámetros de calidad microbiológica, fisicoquímica e incluso toxicológica 1
: 

'El ,comereio de ,cosmétioos ¡promulga en la actualidad el principio de 'que el 

consumidor tiene derecho a disfrutar de cosméticos inocuos, sanos y genuinos, 

y con ello, estar protegídos de -prácticas comerciales- deshonestas. B 

mejoramiento y mantenimiento de la calidad· de los productos es un proceso a 

'largo p1azo que requiere de un esfuerzo mantenido y coordinado entr;e 

productores, comercializadores, autoridades de control y consumidores 2. 

La mayoría de estos productos, debido a que contienen un elevado porcentaje, 

de agua- y a que muchas· de las sustancias-utilizadas· en su fabricación· pueden 

. ser degradadas biológicamente por microor~anismos, son productos que se 

deterioran ·con el paso del tiempo. La presencia de microorganismos -en los 

productos cosméticos-puede-producir cambios en el aspecto ffsico, color; dfor y 

textura. En· estas ocasiones, cuando el·consumidor detecta. signos visibles de 

alteración, reacciona rechazando el producto; no obstante, el peligro de un 

cosmético contaminado ·es mayor cuando fa contaminación no es observable, 

puesto. que-puede ser utilizado sobre· quemaduras o epitelios, dañados y causar 

infecciones. 3• 
4

: 

la Notificación Sanitaria Obligatoria dada en ia Decisión 516 de ia Comunidad 

Andina de Naciones ·exige la calidad de cosméticos mediante el cumplimiento 

de· parámetros fisicoquhnicos; microbioiógicos; de etiquetado, envase-y otros. a, 

los cosméticos propuestos para. la-introducción en los sistemas de,distribución, 

,comercialización y venta del país :asi como de fos cosméticos de producción 

nacional 5
. 

En el Perú, la, Dirección General de Medicamentos.Jnsumos y· Drogas es el ente

regulador, facuitada en supervisar el cumplirnientó de normas para el registro y 

realizar insper.ciones -espor-ádic-as no existiendo -una frecuencia :establecida en 

11 



determinados periodos dé tiempo para la verificación posterior a la emisión de 

la Notificación Sanitaria Obligatoria que asegure que los productos cosméticos

COITH!rciáitzados continúen ~ctunpliendo con las norrnas de calidad establecidas 

o que no exista falsificación en ninguna parte del país. 

Este estudio tiene como objetivo la evaluación de, parámetros de calidad 

organoiépticos, fisicoqufmicos- y microbiológicos exigidos por la nonTiativa 

peruana vigente 'f.)ara productos ;cosméticos, específicamente cremas y :geles 

elaborados a base de baba de caracol de expendio en casas naturistas de la 

ciudad. del Cusco; además desea: determinar la posible, falsificación de éstos 

por-medio de la- evaluación exhaustiva de los requisitos- que-deben de cumplir 

sus ,etiquetas ·:o rótulos. 

111 



RESUMEN 

El estudio de las características idóneas con las que deben contar Jos 

productos cosméticos ya sean organolépticas, fisicoquímicas, microbiológicas y 

demás; forma parte del control de calidad sanitario, de esta manera. se 

determina las condiciones de éstos antes de su uso a fin de garantizar si existe-

la inocuidad desde la fabricación hasta la compra por el usuario. 

Se realizó un estudio de tipo descriptivo para evaluar el cumplimiento de 

parámetros organolépticos, fisicoquímicos ·y microbiológicos en cremas y geies 

elaborados a base de baba de caracol de expendio en centros o casas 

naturistas de ~a ciudad del Gusco. 

MATERIALES Y MÉTODOS 

Se realizó la investigación a un totaf de cincuenta y cuatro muestras 

correspondiente a 18estabtecimientos de 1a ciudad de'l Cusco . 

. :La evaluación ·organoléptica procedió de acuerdo a los ítems propuestos para 

la evaluación de la etiqueta o rótulo, evafuaci6n del envase o empaque primario 

y las características propias. det producto~ según los criterios de evaluación 

:sugeridos .en ~a Decisión 516 de fa Comunidad Andina de Naciones. la 

Farmacopea de los ·Estados Unidos USP 35 y la Guía de EstabiHdad de 

Productos Cosméticos-de:ANVISA. 

La evaluación fisicoquímica procedió de acuerdo a los parámetros propuestos 

de mayor · r~Jevancia para ~as muestras -como 'la determinación deJ pH. 

trensidad, 'Centrifugación, identificación de alantoína por cromatografía en capa 

delgada y por último extensibifidad; según los criterios de~ evaluación sugeridos

en la Guía de Estabilidad de Productos Cosméticos de· ANVISA, en la 

Farmacopea de tos :Estados Unidos USP 35 y demás investigaciones afines . 

. La evaluación microbiológica procedió de acuerdo a los métodos propuestos en 

la-USP 35 y referencias de: la• Resolución 1418 deo la·Oecisión 516 de. fa 

Comunidad Andina de Naciones, realizándo$e el Recuento total · de 

microor:ganismos aerobios mesófiios vlabJes, -Recuento total de hongos 

filamentosos y levaduras, identificación de Staphylococcus aureus, 

identificación de Pseudomanas &eruginosa-e-identificación de Coliforme totales, 
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RESULTADOS 

En la evaluación organoléptica; la evaluación de la etiqueta o rótulo del envase 

nos dio no conformidad para la declaración de ingredientes en un 94%, las 

óptimas características de impresión con 44%. el contenido nominal con 31%, 

número de NSO con 28%, número de lote un 19%, nombre-del producto con un 

6%, nombre del país de origen con 6% y laboratorio fabricante- un 6%; la 

evaluación del envase o empaque prjmario .!a no· conformidad fue de! .22% para 

la integridad y para la hermeticidad fue un 5%: la evaluación de características 

propias del producto las no conformidades obtenidas-, se da en la sensación al 

tacto un 30%, en cuanto al color, .olor y particu!as extrañas un mismo 

porcentaje de no conformidad -con un "19% y en el aspecto homogéneo 

tenemos un 17% .. 

En relación a. la evaluación fisicoquímica; la determinación del pH-dio un 1 00% 

de conformidad, la determinación de la densidad dio un '80% de conformidad y 

porende'20%deno conformidad, la centrifugación como medida deestabilidad 

tuvo un 100% de conformidad; la--identificación de,Aiantoínac por cromatografía

en capa dio un 56% de conformidad y por ende-las no conformidades un 44%, 

la cdeterminación de 'ext~nsiblidad dio un 89% de :conformidad y por :ende un 

11% de no conforn1idad. 

En· · relación a: la evaluación mi.crobíológica; el recuento total de-

microorganismos aerobios mesófilos viables la- no conformidad fue-del11%, el 

recuento total combinado de hongos ·fifamentosos y tevaduras la no 

conformidad fue del :22%, en -la identificación de Staphylococcus a.ur.eus, 

Pseudomonas aeruginosa· y Coliformes totales la conformidad de ausencia de· 

estos microorganismos fue--de un 100% para, cada uno; 

·· :Palabras -clave: 

Control de Calidad, organoléptico, fisicoquímico, microbiológico, crema, gel, 

baba. de, caracol. 
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SUMMARY 

The study of the characteristics that cosrnetic products should have either 

organoleptic, physico-chemical, microbiological and others; part of the sanitary 

qua!ity control, these conditions.is determinad prior to use to ensure the safety, 

from manufacturer to the purchase by the user. 

A descriptiva ·study was conducted to evaiuate the perfoTmance of organoleptic, 

phy~icochamical and microbiological parameters in creams and gefs prepared 

from snaif extract which are expended in naturist centers and houses of the,city 

ofCusco. 

MATERIALS ANO METHODS 

·Research toa total offifty-four for 181ocal Cu~co samples was performed. 

The sensory evaluation was:.. performed accordihg to the,proposed items for the' 

assessment of the tag or label, package evaluati9rl or primary packaging and 

fue char~cteristics of the product; accordiog to the ·evatuation criteria suggested 

in Decision 5t6 of the Andean Community of 'Nations, the United States 

Pharmacopeia USP 35 andstability Guide:COsmetic ANVISA 

The. physicochemical evaluation was conducted · according to the proposed 

parar:neters ·for samp!es and the determination ·of. -pH, density centrifugatfon, 

... Alfantoin identification by thin 'layer chromatography and finaHy ,extensibility; as 

evaluation criteria suggested in the: Guide to Stabi!Ity Cosmetic ANVfSA, the

United States Pharmacopeia.USP35 and otherrelated research. 

Microbloiogicai evaluaiion -was perfor.med ·· according to methods proposed 1n 

references USP 35 and Hesolution 1418 ~of :oecision 516 of the Andean 

Community of Nations, total count of aerobic mesophilic viable, combined total 

count of filamentous fungi and yeast performed, identification of Staphylococcus 

aureus, identification of Pseudomonas. aerugínosa and identification of Total 

coliform. 
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RESULTS 

In sensory evaluation; evaluation of the label or, package label gave non

eonformiiy to the tngredient ifsi:atement by 94%, best printing characterlstics with 

44%, the nominal content 31%, number.ofNSO with 28%, fot number one 19%, 

product name with 6%, name ofcountry·ofol'igin and manufacturing laboratory 

6% 6%; evaiuation of primary paékaging container or non·compliance was· 22% 

for integrity and tightooss was 5%; ·own ;assessment ,of the product 

nonconformities obtained <:har~cteristic.5 are giv~n in sensation to touch 30% in 

color, odor and foreJgn-particles tlle-same"non-conformity with·19Cíó and have-a" 

homogeneou~ appearance 17% . 

Regarding the physicochemical-~vaiuation; .pH determination .. gave 100% 

'Compliance, the -determination of the (;lensity given a 80% compliance and 

therefore 20%· of non'-COnformity, centrifugation a& a· measureof stabiltty had 

100% compHance·, identification of Allantoin by chromatography in layer gave a 

56% oompiianc-e and hence the non:.conformities ás ·44%, given the 

det-ermination of·-extensibility under 69% and therefore '11% of non-.conformity. 

Regarding microt>ioJogical evaluation; the total count of aerabic- mesophilic 

viable non-compliance was 11 %; the combinad total count of filamentous- fungi 

.and yeasts nofheonformity was .22%., in the identmcation o•f .Stap/Jylocaccus 

aureus, Pseudomonas aeruginosa and 'Total coliform absence :of conformity 

these,microorganisms. was-100% for each. 

·K'ey words: 

Quality Control, organoleptic, physicochemical, microbiological, cream, gel, 

snail secretion filtrab~; · 
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GE-NE-RAUDADES 

1.1 Planteamiento del Problema 

1.a jnocuidad y catidad de :tos t;osméticos constituyen ~1ementos de importancia 

para la salud de la población y el desarrollo económico y social. La inversión 

que un país haga en el fortalecimiento de sus sistemas de protección y control 

de los cosméticos redundará no sólo en mayor ingreso de divisas por concepto 

de exportaciones de estos -productos, sino -:también en una mayorprotección rle 

los consumidores y seguridad de su población 2
. 

Según la Comunidad Andina de Naciones (CAN), los productos cosméticos no 

deben perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones 

normales de uso 'Y deben .:presentar, como ·parte de ·jos requisitos, 

especificaciones organolépticas, fisicoquímicas, microbiológicas a efectos de 

faci.lítar ta acción. de vi.gitancia sanitaria y de solicitar el reconocimiento del: 

código de Identificación NSO (Notificación Sanitaria Obligatoria) y de esta 
• e·: ,· · .• ;.. •c .. , ' .•.• '- • ...... >... . ·6 

Jorma garantiZar .la calidad de Jos productos _que.salen al mercado · . 

Nuestro país está facultado a llevar a cabo visitas periódicas de inspección, a 

fin de- verificar que tes productos cosméti-cos fabricados o ccmercralizados e.-'1 

todo. el Perú cumplan con las especifiCaciones técnicas de la NSO llevadas a 

cabo por ta aut-oridad nacional competente. Sin embar-go, 1a Dirección General 

de Medicamentos, lnsumos y Drogas (DIGEMID), en resultado del 

cumplimiento del control y vigilancia sanitaria, no reporta casos de venta de 

cosméticos que incumplan las especificaciones requeridas para la obtención de 

fa NSO dentro de fa ciudad del Cusco, ni en establecimientos farmacéuticos y 

mucho menos de cosméticos de expendio en casas naturistas a pesar de ser, 

estos últimos, establecimientos de alta recurrencia por la población. 

De esto se 1r.esuehre ;que ~a ·norma 7ffS :contemplativa, ya <que ~el sistema- de ia 

NSO no asegura que no exista la posibilidad de incumplimiento de las 

exigencias tras la obtención de ésta o de falsificación en productos cosméticosr 

hecho que cuestiona la calidad sanitaria de cosméticos de libre venta 

poniéndose en grave riesgo ,la salud del consumidor. 
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En el año 2006; un estudto señaló que cinco pactentes del Hospital del Mar de 

la Universidad Autónoma de Barcelona en España, sufrieron infecciones de las 

vi as urJnarias ·y deJ lra<;t(rrespJr:atorjo a causa de Burkholderia cepacia .presente 

en una loción humectante utilizada en los pacientes. Esto representaría mayor 

suceptibilidad de contraer infecciones causadas por la bacteria en personas 

cori un sistema inmunológico comprometido. Asimismo, las pruebas hechas a 

Jos envases de fa ioción confirmaron que 1a bacteria jnvadió el producto durante 

su fabricación, transporte o almacenamiento y no después de abrirse 7
. 

En la ciudad del Cusca, sí bien no se reportan abiertamente problemas de 

salud relacionados al uso de productos cosméticos, no significa que no existan. 

El desconocimiento de la población peruana y sobre todo cusqueña frente a 

una infección o irritación causada por el uso de dichos productos, hace que los 

casos que puedan presentarse sean desestimados por el mismo usuario o 

tratado con un especialista de forma particular, siendo atribuible la deficiente 

calidad del producto cosmético el principal predisponente, y dígase deficiente 

calidad a productos que no cumplen con las normas establecidas para la 

obtención de la NSO. 

Cuando .los microorganismos penetran en un cosmético, pueden multiplicarse 

en gran número y el preparado verse afectado y transformado en sus 

propiedades organolépticas y fisicoquímicas por los microorganismos y sus 

productos metabólicos. Pueden presentarse campos de mohos, separación de· 

fases, cambios de imagen visual del producto, cambios radicales en el aroma, 

enranciamiento de las grasas, aparición de tinciones locales, fermentaciones 

que causan un anormal inflado de envases y la rotura de éstos 8 . 

En cambio, ya vemos que cuando la contaminación microbiológica no modifica 

el aspecto del producto cosmético representa un mayor riesgo para la salud, ya 

que en estas condiciones pueden causar irritaciones o infecciones, 

particularmente si se aplica sobre piel dañada, ojos o niños; y aún en 

condiciones ideales de fabricación y manipulación, el producto obtenido no 

siempre es estéril; por lo que existe la posibilidad de que algún microorganismo 
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se incorpore al producto, prolifere bajo condiciones ideales viéndose 

comprometida su calidad y la seguridad de uso 3
. 

Por todo eiJo concluimos que a pesar de la existente normativa de regulación 

con la que cuenta la producción, importación y comercialización de productos 

cosméticos no se incide en una vigilancia exhaustiva o simplemente no se 

cumple con tal labor por parte de la autoridad que reporte en la ciudad del 

Cusco o en otras ciudades de nuestro país, casos de posible falsificación a 

nivel de la venta de productos cosméticos sin NSO en establecimientos no 

farmacéuticos como las casas naturistas y que, por ende.. estarían 

incumpliendo con los requisitos de calidad que exige la obtención de la NSO en 

estos productos. 

Es así que el presente trabajo tiene como finalidad la de evaluar el 

cumplimiento de dichos requisitos impuestos por la norma y necesarios para la 

obtención de .la NSO así como la verificación de este último mediante la 

consulta en la DIGEMID como forma de comprobar la autenticidad de las 

cremas y geles a base de baba de caracol de expendio en casas o centros 

naturistas de la ciudad del Cusco. 
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1.2 Formulación del Problema 

¿Cumplirán con los parámetros de evaluación organolépticos, fisicoquímicos y 

microbiológicos establecidos por la Norma Peruana vigente las cremas y geles 

elaborados a base de baba de caracol que son expendidos en casas o centros 

n?tturistas de la ciudad del Cusco? 

1.3 Objetivos 

1.3.1 Objetivo General 

• Determinar el cumplimiento de los parámetros organolépticos, 

fisicoquimicos y microbiológicos en cremas y geles elaborados a 

base de baba de caracol expendidos en casas o centros 

naturistas de la ciudad del Cusco. 

1.3.2 Objetivos Especificos 

• Realizar la evaluación organoléptica: etiqueta. envase y 

características propias del producto en cremas y geles elaborados 

a base de baba de caracol expendidos en casas o centros 

naturistas de Ja ciudad deJ Cusco. 

• Comprobar si el número de Notificación Sanitaria Obligatoria 

expresado en la etiqueta o rótulo de los envases de las cremas y 

geles elaborados a base de baba de caracol expendidos en casas 

o centros naturistas de IQ ciudad del Cusco corresponde a las 

registradas en ta base de datos de la Dirección General de 

M~gj~ªrnentos Insumes y Drogas. 

• Realizar la evaluación fisicoquímica: pH, densidad, centrifugación, 

identificación de alantoína por cromatografía en capa delgada y 

extensibilidad en cremas y geles elaborados a base de baba de 

caracol expendidos en casas o centros naturistas de la ciudad del 

Cusco. 

---·----------·· 
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• Realizar el recuento total de: microorganismos aerobios mesófilos 

viables, hongos filamentosos y levaduras en cremas y geles 

elaborados a base de baba de caracol expendidos en casas o 

centros naturistas de la ciudad del Cusco. 

• Identificar la presencia de: Staphylococcus aureus, Pseudomonas 

aeruginosa y Co/iformes totales en cremas y geles elaborados a 

base de baba de ·caracol expendidos en casas o centros 

naturistas de la ciudad del Cusco. 
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1.4 Justificación e Importancia 

1.4.1 En la aplicabilidad 

La presente investigación permite saber la calidad fisicoquímica, 

microbiolá9ica y otros parámetros de evaluación relevantes en las cremas y 

geles elaborados a base de baba de caracol. dados por los entes reguladores 

internacionales y nacionales: que, a su vez, establecen normas de fabricación y 

condiciones de almacenamiento a fin de respaldar la calidad y seguridad de los 

cosméticos, que a pesar de las, exigencias dadas puedan estar incumpliendo 

con dichas normas, además de ser expendidas en establecimientos no 

farmacéuticos, ya que no se realiza un control permanente por la autoridad. 

Deseando asf, incurrir como sistema de apoyo a la vigilancia sanitaria no sólo 

mediante la evaluación del cumplimiento de los requisitos exigidos para la 

obtención de la NSO sino también comprobando si el código de este último 
/ 

expresado en 'las etiquetas o rótulos de los envases corresponden a ~as 

registradas, lo cual también nos puede .permitir influir en el usuario de manera 

informativa ya que podrá conocer los productos- cosméticos de deficiente 

calidad y así ie garantice una posterior elección de un producto cosmético de 

calidad óptima que cumpla con las normas establecidas. 

1.4.2 En la prioridad 

La inversión que· un país haga fortaleciendo sus sistemas de protección y 

control de cosméticos redundará no sólo en mayor ingreso de divisas por 

cOncepto ·efe exportaciones o Importaciones de. estos productos, sino también 

en una mayor protección de tos consumidores y seguridad de su población. Es 

así que la industria cosmética- debe asegurar la calidad de sus productos antes 

que salgan al mercado y puedan ser utilizados por el L!SUario sin ningún riesgo. 

Por lo que, el titular de la NSO como el fabricante del producto, son 

responsables de la conformidad de este último; asimismo. son responsables 

por los efectos adversos comprobados "QUe ·sobre la salud individual o colectiva 

pueda experimentar la población usuaria. 
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De esta forma la importancia del estudio radica en la necesidad de evidenciar 

resultados en cuanto al estado de calidad con que se encuentran las cremas y 

geles élaberados a base -de ·baba de caracol debido a cfa preocupación en que 

la Autoridad Nacional Competente queda eximida de responsabilidad posterior 

a la obtención de fa NSO de productos cosméticos que a pesar de estar 

facultada a efectuar el control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones 

sorpresivas a tos estab1ecimientos que fabrican, importan, a·lmacenan, 

distribuyen, dispensan y expenden productos cosméticos no las realiza a las 

·casas naturistas de la ciudad del Gusco corriéndose el riesgo de 

incumplimiento de las especificaciones de calidad o falsificación. 

1.4.3 En él aporte al·conocimiento 

En ei Perú y en nuestra ciudad del Cusco, no se ha encontrado reportes 

frecuentes o investigaciones sobre "O! control sanitario de productos cosméticos 

post~riores a la obtención de la NSO, aún menos de cosméticos con materias 

primas ,de origen natural que se expenden principaimente en c-asas naturistas 

los que, podemos suponer; pueden no poseer NSO en varios casos. Siendo 

este estudio un aporte para posteriores estudios de los profesionales 

relacionados a este campo que deseen complementar investigaciones 

relacionadas o incidir ·efl :problemas de salud ocasionados por el uso productos 

cosméticos de deficiente calidad y de procedencia dudosa pero de alta 

demand~, las cuales puedan tener una repercusión social en la población a 

causa. de las consecuencias que afecten su integridad· en cuestiones de salud e 

inclusive económicamente. 

1.5 Hipótesis 

Las cremas y geles elaborados a base de baba de· caracol expendidos en 

Casas o Centros Naturistas de la ciudad del Cusca no cumplen .con los 

parámetros organolépticos. fisicoquímicos y microbioiógicos establecidos por ia 

norma peruana vigente. 

8 



, 

9 



MARCO TEÓRICO CONCEPTUAL 

2.1 Visión Histól'ica 

El devenir del maquillaje en los tiempos trajo nuevas fórmulas y la creación de 

establecimientos que fabrican y comercializan sus producciones. También 

comenzaron las investigaciones científicas al respecto y se comprobó que la 

·naturaleza :tenía mucho que ofrecer, toda una gama de sustancias 

propiciatorias de ·salud y belleza. En los últimos años, la industria cosmética ha 

invertido millones de dólares en la búsqueda del efíxir de fa juventud y asf han 

aparecido nuevos ingredientes y ha sido la investigación de los ingredientes 

-mas modernos y efectivos·fo que tia ifevacto·a muchos científicos dedicados a 

Ja cosmética a volver a la naturaleza 9. 

En la actualidad, el conceptd de aseguramiento de la calidad en los procesos 

de fabricación es de vital importancia, los fabricantes de productos cosméticos 

deben cumplir con unos requisitos de Buenas Prácticas de Manufactura (GMP~. 

Es así que cuando un producto cosmético sale al mercado se realizan todos los 

controles necesarios que verifican que el producto es seguro; este control 

comprende desde la recepción de las materias primas hasta que el producto 

está listo para ponerse en et punto de venta, :a pesar de ello pueden producirse 

fallas que ponen de manifiesto la necesidad de controlar todas las 

fabricaciones que salen al mercado 10
• 
3

. 

Contradrctoriamente, según información de la FOA, se reportan casos de 

incumplimiento de las normas, expuestas en sus "Cartas de Advertencia" a ias 

empresas responsables, entre los cuales se tienen: 

o Junio, 2005 - Estados Unidos, The Master's Miracie. Un anáiisis a 

varios productos encontró, según e1 etiquetado, algunos a ,Jos que 

atribuían propiedades terapeúticas y declaraban drogas las cuales no 

podían comercializarse legalmente en los Estados Unidos· sin una 

solicitud aprobada de nuevo fármaco. Así mismo, el análisis del producto 

Hidratante Piel reveló 1a -contaminación ·de mesófiJos aerobios en niveles 

que suponen un riesgo potencial para la salud 11
. 
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o Mayo, 2012 - Estados Unidos, Vienna Beauty Producís. Durante una 

inspección, se observó y documentó condiciones insalubres de las 

instalaciones y un análisis de 1a Triple lanolin Afee Vera Foot Scrub 

reportó un nivel excesivo de microorganismos evidenciado por los altos 

recuentos de aerobios en placa. De particular preocupación, el patógeno 

Pseudomonas aeruginosa y Burkholderia multivorans/8. cepacía se 

identificaron en el producto 11
. 

Algunos otros casos de contaminación se reportaron en las llamadas "Alertas 

de importación" de la FDA en las que podemos mencionar: 

o Setiembre, 2009 - Perú, Productos Jumam EIRL. Se encontró la 

presencia de P. aeru,ginosa en cremas de baba de caracol 12
. 

o Mayo, 2012- México, Comercial Urania S.A. Se encontró la presencia 

de B. gladio/os én el producto Crema Hidratante 12
. 

o Enero, 2013 - Corea del Sur, H &. K Corea Corp. Se encontró la 

prGSéncia de ··Bacíllus fírmus, Staphylococcus Vtlarneri, Burkholderia 

cepacia y Brevibacillus choshinensis en cremas y otros productos '12
. 

En octubre del 2012 la DIGEMID reporta el caso del MAQUILLAJE ARTÍSTICO 

CARIBELA AQUACOLOR sin NSO, sin lote y sin fecha de vencimiento de 

venta en uñ establecimiento no farmacéutico y .que tras un análisis el producto 

no cumplió con el ensayo de Límite Microbiano (aerobios, hongos y levaduras) 

además de no contar con evaluaciones de. seguridad que· determinen si es 

hipoalergénico y apto para ser aplicado sobre la piel (rostro) 13
. 

Desafortunadamente, los productos cosméticos que puedan ser falsificados 

incumplen muchas de las exigencias de calidad así como aquellos que poseen 

un registro y siendo elaborados a base de componentes naturales son más 

susceptibles de sufrir contaminaciones y cambios en sus. propiedades como 

con.secuencia. Hé aquí la import~ncia de un éontroi permanente por parte de la 

autoridad para lograr que el producto mantenga la calidad desde su 

elaboración hasta que iiegue al consurrtidOf'. 
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2.2 Antecedentes 

2.2.1 Antecedentes.lnternacionales 

o Attunaga L., Yip J., figueredo N.~ Leyva V .• Torres S., ."CALIDAD 

SANITARIA DE COSMETICOS DE PRODUCCIÓN NACIONAL Y DE 

IMPORTACIOr-i DüRANTE 1999", Revista Cubana de Alimentación y 

Nutrición. Cuba: 2001. 

la investigación consistió en fa ~valuación de ·w5H';éticos mediante la 

verificación del Registro Sanitario en la etiqueta del producto, los documentos 

técnicos suministrados por el productor y la · cotToboración de algunos 

indicadores sanitarios de interés particular en casos necesarios. Se realizaron 

anáHsis í'isicoqufmicos, microbiológicos, toxicológicos ehigieniosanitarias 2. 

Se ~valuaron 857 productos cosméticos, de aseo personal y doméstico 

procedentes de 85 entidades importadoras y nacionales. La mayor parte de los 

productos evaluados fue de importación. Los champúes (12.5%), las cremas 

(9.5%) y los jabones (8. 7%) fueron los más frecuentes. Los países que 

registraron mayor número de productos fueron España (28A%), Francia (18%) 

y México (12A%). Los productos nacionales que más se registraron fueron los 

champúes y los limpiadores provenientes sobre todo de las empresas "Suche!" 

y "Labiofam" 2
. 

Se rechazaron 12 productos cosméticos, qüe representó ei 1.1% del totai de 

productos evaluados, la mayor parte deficiencias en el etiquetado y 

documeniación íncompleta o de :pobre calidad 2
. 

En los productos importados se detecta.ron alteraciones en la calidad sanitaria 

de desodorantes (0.5% incumplió en cuanto a información del ingrediente 

activo en la etiqueta); champú infantil (el 0.09% presentó problemas de 

etiquetado), productos varios (e1 0.9% presentó documentación incompleta). En 

productos nacionales se detectaron alteraciones en la calidad ·sanitaria de 

cremas elaboradas a base de fango (el 0,6% presentó· contaminación 

microbiana); el resto de los productos evaluados cumplió totalmente con lo 

establecido para su pobiación 2. 
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o Valenzuela E., "ESTUDIO MiCROBIOLÓGiCO DE TALCOS PARA 

USO HUMANO", Universidad Nacional de Guatemala. Guatemala: 

1999. 

Se desarrolló una técnica para determinar la calidad microbiológica de los 

talcos para uso humano. Por medio de esta técnica se evaluó el grado de 

contaminación de 14 muestras de productos de fabricación nacional. Todas las 

muestras se encontraron dentro de los límites establecidos en cuanto al 

número de microorganismos viables por gramo. De las 14 muestras 

estudiadas, tres mostraron contaminación con Staphylococcus aureus 4
. 

o Flores A., "ESTUDIO DEL CüMPLimiENTO DE NORMAS DE 

ETIQUETADO GRAFtCO PARA PRODUCTOS DE TOCADOR QUE SE 

COMERCJAUZAt~ EN GUATEMALA", Universidad de- San Carlos. 

Guatemala: 2005. 

La información se obtuvo en supennercados y fai1Y1acias situadas en la ciudad 

de Guatemala, mediante fichas de análisis para empaque primario y secundario 

y leyenáas consignadas. las muestras se seieccionaron al azar. Se 

muestrearon 150 productos de tocador que se comercializan en la ciudad 

capital. Se evaluó e'l cumplimiento de 1as normas establecidas por ei Ministerio 

de Salud Pública y Asistencia Social {a través dei Departamento de Regulación 

y Control de Productos Farmacéuticos y Afines) y por COGUANOR 14
. 

Se concluyó que el 79 % de los productos revisados no utilizaban empaque 

secundario, solo primario. Con respecto a la denominación del producto, el 

99.33% cumplió con la norma. Con respecto al nombre del fabricante, el 94% 

cumplió con este requisito. EJ 97.33% de los productos cumplió con incluir en 

su empaque el contenido nominal y sólo el 64.67 % de Jos fabricantes 

determinaron fa fecha de caducidad en su empaque. Con respecto a la 

inclusión del número de lote, el 91 .. 33 % de los productos si cumplieron. En 

relación a ia función dei pr-oducto se cumplió en uri 100 %. Respecto a la 

inclusión de la lista de ingredientes el 74% de tos productos ctJmplieron y el 26 
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% restante no cumplieron. Para las precauciones y advertencias que el 

producto pueda tener, se cumplió en solamente el 68.67 % de los productos 

evaluados. Para la verificación del número de inscripción sanitaria, el 83.33% 

de los productos cumplieron con este requisito 14
. 

o Sieka R., "PROPUESTA DE NORMATJV A SOBRE 

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO PARA CREMAS 

COSMÉTICAS DE TfPO UMPJADORA QUE SE COMERCIALIZAN EN 

GUATEMALA", Universidad de San Carlos. Guatemala: 2006. 

Se desarrolló una propuesta de normativa para COGUANOR {Comisión 

Guatemalteca de Normas) en el que se detalló las especificaciones de producto 

terminado para las cremas limpiadoras de uso cosmético. Para eflo, se revisó 

extensamente una gran cantidad de documentos, farmacopeas y normativas de 

países relaciooadús con cosméticos. Luego se evaiuaron tO muesifas de 

cremas limpiadoras compradas en supennercados para determinar si cumplen 

o no con ia propuesta de normativa 15
• 

Tras la evaluación, se determinó que el100% de las muestras cumple con las 

especificaciones del "Etiquetado de las Cremas Limpiadoras"; el 100% de las 

muestras cumplen con las específic.acíones de "Apariencia, Aroma, Textura"; 

para la prueba de pH et 100% de las cremas cumple con las especificaciones y 

un 20% está en el límite superior de la especificación; para las especificaciones 

de contenido neto el 100% de las muestras están dentro del ± 5 % de 

desviación permitido 15
. 

o Gudií\o R., "CONTROL MICROBtOLÓGtCO DE CREMAS FACIALES~ 

A BASE DE PRODUCTOS NATURALES, COMERCIALIZADAS EN 

CENTROS NATURISTAS DE LA CIUDAD DE QUITO'', Universidad 

Central de! Ecuador. Quito: 2013. 

Para esta investigación se llevó a cabo un muestreo completamente al azar, 

que incluyó a cuatro fabricantes de cremas faciales distintas, con cuatro 

componentes activos diferentes y cuatro submuestras .de cada crema facial, y 
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que se comercializan en centros naturistas de la ciudad de Quito. La muestra 

quedó conformada por sesenta y cuatro cremas faciales 16
. 

El análisis 'Se reaiizó siguiendo el pro¡;edhniento analítico aceptado por la 

Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos de América 

(FDA), con el fin de deterrnitiar si los productos cumplían c,Qn los requisitos 

microbiológicos establecidos para cosméticos 16
. 

Después del análisis de Jas cremas, ,se deterróinó <¡ue todas "Jas muestras 

estudiadas presentaron contaminación, ya sea de tipo bacteriano o por mohos 

y levaduras, razórl por la cual se haúe indispensabie ei eontmi de calidad luego 

de la obtención de la NSO. En conclusión, tas cremas faciales investigadas no 

cumplieron con las especificaciones descritas por fa USP 34 y la Decisión 516 

de la CAN, que son !~s normativas que rigen a nivel nacional 16
. 

2.2.2 Antecedentes Nacioorues 

o Medina E., "CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLÓGICO DE 

SOMBRAS COMPACTAS 'PARA tOS OJOS, DE EXPENDIO EN 

CENTROS F:E:RIALES DEL CERC,AOO OE ARE·QUIPA". :Universidad 

Católica de Santa Maria. Arequipa: 1994. · 

Se analizaron 81 muestras de sornbras. compactas de diferentes tnarcas por ·el 

método aleatorio simple. Ei anáiisis mjcrobiológico se realizó de acuerdo al 

método para productos en poivo. Reglamentado por·la CTFA. Se.investigó fa 

presencia de E. coli, mesófilos viables, S. aureus 17
. 

De las 81 muestras analizadas, -se encontró contarninación en 41 de eUas. la 

contaminación por .E. coli fue de 33.33%, S. aureus en 14.81%, S. epidermidis 

en 6.17%, también se encontró Microccus sp. en 30.51%, Bacillus subtilis en 

45.68%, el 14.81% contenía Bacilltis megaterium y un 12.35% estaba. 

cnntaminado con Bacillus panthotenicus, no se encontraron Pseudomonas 

aeruginosa, el análisis fúngico de las :sornbras compactas para ojos, no reveló 

contaminaCión en ninguna muestra 17
. 
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o Burga V. G., Reyes B. E., "PLACAS PETRH~It.M COMO MÉTODO 

ALTERNATIVO EN LA DETERMINACIÓN DEL LÍMITE MICROBIANO 

EN CHAMPÚES OE EXPENDiO AMBULATORIO", Universidad 

Nacional Mayor de San Marcos. Lima: 1999. 

Se comprobó especificaciones físicas y microbiológicas de· 50 muestras de 

champúes adquiridos en diferentes puntos de comercio ambulatorio en el 

c€ntm de Lima, así como también se evaluó fa efect1vidad de fas piacas 

Petrifilm para el recuento de bacterias, hongos y levaduras frente al método 

convencional de recuento en placas Petri 18
. 

Se encontró que el 36% de todas las muestras de champúes estabah 

contaminados con Pseudomonas aeruginosa y en los ensayos físicos el pH del 

88% del total de muestras no cumplió con las especificaciones. Respecto a las 

normas para el rotulado y registro sanitario se encontró que sólo el 8% de los 

champúes las cumplían. Los ensayos microbiológicos consistieron en 

.determinar el número de microorganismos ·mediante las técnicas de recuento 

indicado en la farmacopea, en comparación al método por placas Petrifilm, los 

resultados no evidenciaron diferencias significativas, por lo que las placas 

Petrifilm ofrecen ventajas de ser fáciles de usar 18
. 

o Coral M., "CALIDAD DE PRODUCT-OS FARMACÉUTICOS Y AFINES 

COMERCIALIZADOS EN EL MERCADO PERUANO: PESQUfSAOOS 

POR DIGE!tw11D. DE2002-2006~~, Universidad Nacional· Mayor de San 

Marcos. :.lima: 2608. 

Para este trabajo de investigación se recolectaron 2843 pesquisas de 

productos farmacéuticos y afines, realizados por ef Equipo de Control y 

Vigilancia de Estable<;imientos de la DIGEMID en los años 2002 a 2006. Los 

estudios de los análisis fisicoquímicos y microbiológicos fueron realizados por 

ei instituto Nacional de Salud y luego ·evaluados por el Equipo de Control y 

Vigilancia de Productos de la DIGEMID 19
. 
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Se analizó el total de los productos pesquisados encontrándose que el 65% 

son conformes y 35% no conformes. Así mismo, los resultados no conformes 

se ciasiíicaron para determinar las principales· observaciones a la calidad: 

Rotulado No Autorizado 40%, Producto Deficiente 27%, Crítico 17%, Cambio 

de Especificación 14%, Sin Registro Sanitario 1% y Forma df; Presentación No 

Autorizada 1% 19
. 

DeJ totaf de Jas pesc¡uisas realizadas: El 45% fueron medicamentos de marca, 

el 30% medicamentos genéricos, el10% material médico y el 9% cosméticos. 

Resultaron conformes: Medicamentos de marca 69%, medicamentos genéricos 

64%, material médico 60% y cosméticos 68%. Respecto a~ tipo de 

Establecimiento farmacéutico .que presentan conformidad en sus productos 

tenemos: Laboratorios 69%, Droguerías 62% e Importadoras 67%. Si nos 

referimos a la procedencia según país de origen tenemos que los conformes 

fueron 71% de origen Nácional y el 59% de origen Extranjero 19
. 

2.2.3. Añtecedentes Locales 

o Orcotorio G., Valencia S., "CONTROL DE CAUO:AD SANITARIA DE 

PRODUCTOS NATURALES DE ORIGEN VEGETAL EXPENDIDOS EN 

'FORMA ,AMJ3ULATOR1A EN LOS mERCADOS OEL CUSCO" 

Univ.ersida~ Nacional de San Antonio Abad del Cusco. Cusco: 2002. 

Se tomaron 171 muestras por muestreo la azar, de ellas 72 eran emboisadas, 

54 encapsuladas y 45 jarabes. Dichas muestras se obtuvieron en los mercados 

de San Sebastián, 'San Jerónimo, San ,Pedro de la ciudad del Cusco para 

realizar el análisis organoléptico y microbiotógico 20
. 

Los resultados obtenidos son: el 7 4% concordaron con fa nomenclatura que se 

indicaba en los envases y el 26% no se pudo determinar. El 53% de los 

productos naturales presentan envases de calificación buena y el 47% de 

mala. El 54% .de los productos naturales no contaron con las especificaciones 

señaladas para su comercialización; ~¡ 46% cyrnpiían con ias norrnas. De las 
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muestras_ analizadas microbiológicamente, el 72% fueron de calificación mala y 

tan sólo el 28% de calificación buena 20
. 

o Mora A., Cabrera L., .. CONTROL DE CAUDAD DE POMADAS Y 

SOLUCIONES TÓPICAS PREPARADAS A ESCALA SEMI

INDUSTRiAL EN El AREA DE FARMACIA GALÉNíCA DEL 

HOSPITAL NACIONAL SUR-ESTE ESSALUD-CUSCO", Universidad 

Nacional de San Antonio Abad del Cusco. Cusco: 2004. 

Se realizó un estudio tipo experimental para evaluar ia calidad de los siguientes 

productos: Pomada Sa!ici!ada, Frotación Salicilada, Pasta Lassar, Fórmula IX y 

Solución Burrow elaboradas en eJ área de farmacia galénica del Hospital 

Nacional Sur-Este EsSalud Cusco de un total de 100 muestras divididas en 4 

lotes. Este trabajo consta de tres partes: Caiidad del área de producción en et 

que se realizó un control microbiológic:o; calidad del envase que abarcó un 

control organoléptico y un control microbiológico; y la calidad del producto 

terminado que abarco el control físico, químico, microbiológico, biológico y de 

estabmdad 21
. 

Los resultados que se obtuvieron para la calidad del área de producción fue 

que la cantidad de microorga¡¡¡::;,,,o~ ~~~wntrauos se haiian dentro de los Hmites 

permisibles: para la calidad del envase no cumple con las características 

establecidas en ias Buenas Ptáciicas de Manuíactura para ei mtuiado, i~ 

cantidad de microorganismos encontrados están dentro de los límites 

aceptables y para ia calidad del producto terminado no cumple con todas las 

características del manual de Buenas Prácticas de Manufactura, la cantidad de 

microorganismos encontrados no se encuentran dentro los parámetros 

permisibles 21
. 

Por lo que se concluyó que es indispensable ft:alizar un contml de calidad 

permanente a los preparados magistrales elaborados a escala semi-industrial y 

hacer cumplir las Buenas Prácticas de Manufactura durante la producción, 

almacenamiento y dispensación. de protocolos elaborados 21
. 
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o Juro M., Vízcardo N., "CONTROL DE CALIDAD MiCROBiOlÓGiCA 

DE COSMÉTICOS DE EXPENDIO EN LOS CENTROS COMERCIALES 

OJ; lA CIUDAD PEi. CUSCO", .Universidad Ñéi'Ciüílai de San Antonio 

Abad del Cusco. Cusco: 2008. 

El estudio fue de tipo descriptivo en el que se evatuó la calidad de 156 

cosméticos de uso facial: lápices labiales, sombras compactas para ojos y 

polvos faciales expendidos en los .centros comerciales más· irnportantes de la 

ciudad def Cusco. En el que Sf;! hizo una evaluación de tipo organoléptico al 

empaque primario (rotulado y envase) y al producto terrrlfnado; y el anáiisis 

microbiológico de acuerdo a los métodos propuestos para productos no 

estétiies r-t9giarnentaao pot ia USP t'eaiizándose ei recuento loia'l de 

microorganismos aerobios mesófilos viables, recuento ·total combinado de 

hongos y levaduras y ia investigación de. la presencia de Staphyfococcus 

aureus y Pseudomonas aeru.ginosa 22
• 

tos ·resultados· expuestos fueron del ·tOO% de productos analizados se 

-encontró que el 72A% no cumplieron con los criterios propuestos de la 

evaluación organoléptica; Respecto a! control microbiológico un 27;6% de -

cosméticos no cumplieron· con las especificaciones establec;idas por laUSP:.,.30, 

ia contaminación por m'fcroorganismoo aerobios mesófiios viables fue de 4.5% 

y un 26.'9% por hongos y levaduras, no se halló Staphylococcus aureus ni 

Pseudomonas aeruginosa. Por los resultados obtenidos-se concluyó que estos 

productos en su mayoría son NO APTOS para-uso humano 22
. 
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2.3 Estado de la Cuestión 

tos procedimientos existentes para ta evaluación de tos parámetros 

organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos de productos cosméticos 

hacen que sea posible una estimación fidedigna de ia calidad de los productos 

a evaluar, como lo son cremas y geles elaborados a base de baba de caracol. 

Cuaiquier producto cosmético ·que no cumpla con ios Hmites de aceptabilidad 

de los parámetros de calidad exigidos por una normativa Nacional o 

Internacional, puede ocasionar problemas de· salud; .siendo, la alta demanda de 

cremas y geles elaborados a base de baba de caracol un preocupante riesgo 

por ser muy atractivos para el usuario. Sin embargo, -la carencia de alertas 

sanitarias a nivel nacional que reporta la DI GEMID de productos cosméticos de 

venta libre con observaciones sanitarias,. demuestra que el control y vigilancia 

para estos productos e.s prácticamente nulo por parte de la autoridad en la 

ciudad dei Cusco como en otras partes de nuestro país. 

Así también; la iimitada presencia de investigaciones relacionadas en la 

calidad de estos productos es otra preocupante que en conjunto mueve, al 

estudio propuesto, en incidir en la determinación del cumplimiento de las 

exigencias rpás re·levantes en la calidad sanitaria de éstos. 

De esta forma, se da a conocer una realidad más ciará de ia calidad y la 

posible falsificación en que pueda estarse incurriendo; sirviendo, a su vez, 

como apoyo al control y vigilancia sanitaria a 1as cremas y geles €laborados a 

base de baba de caracol de expendio en establecimientos no farmacéuticos 

como son las casas o centros naturistas de la ciudad del Cusca ya que esta 

labor es deficiente por parte de la DIGEMID y según ello poder llegar al usuario 

mediante información que le permita 'tener un mejor ·criterio a1 momento de 

elegir un producto cosmético que no sea carente de calidad, tomando de 

referencia las características más resaltantes de buena calidad y así evitar 

problemas de salud. Sirviendo, además, como base para posteriores estudios 

relacionados que puedan ahondar y complementar en este tema ·de gran 

repercusión social. 
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2.4 Bases Teórico Científicas 

2.4.1 Cosméticos 

Se entiende por producto cosmético toda sustancia o formulación de aplicación 

local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: 

epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y órganos genítafes externos o 

en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos, perfumarlos, 

modjficar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir o 

corregir los olores corporales 5
. 

2.4.1.1 Clasificación de productos cosméticos 

o Según la Decisión 516 de la Comunidad Andina de Naciones, se 

considera ta -siguiente ·Clasificación: 

CUADRON°01 

LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMÉTICOS 

•!• Cosméticos para nilios. 

•!• Cosméticos para el área de .los .ojos. 

•!• Cosméticos para la piel. 

·•!• Cosméticos para los labios. 

•!• Cosméticos ·para el aseo e higiene corporal. 

•!• Desodorantes y antitranspirantes. 

•!• Cosméticos capilares. 

•!• ·Cosméticos para las uñas. 

•!• Cosméticos de perfumería. 

•!• Productos para higiene bucal y dental. 

•!• Productos para y después de! afeitado. 

•!• Productos para el bronceado, protección solar y autobronceadores. 

•!• Depilatorios. 

•!• Productos para el blanqueo de la pieL 

Fuente: CAN, 2002 5 

o En .ef Perú, según ta Dirección General de Medicamentos, Insumes y 

Drogas del Ministerio de Salud tenemos una clasificación más detallada 

para los productos cosméticos. (Ver Anexo 1) 
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2.4.1.2 Cualidades que debe cumplir un producto cosmético 

Cualquier formulación cosmética debe cumplir con cinco características 

-básicas: 

o Respetar la integridad de la piel 

o Mantener su pH fiSiológico o permitir un rápido retorno a la normalidad. 

o Ser bien tolerada y de una perfecta inocuidad toxicológica y microbiana 

para ~uien fa utmce. 

o Tener una textura agradable. 

o Ser de fácil utilización 23
• 

2.4.1.3 Preparaciones semisólidas para aplicación cutánea 

Las preparaciones semisólidas para aplicación cutánea se formulan para 

conseguir una liberación local o transdérmica de los principios activos, o para 

su acción emoliente o protectora. Tienen un a~pecto homogéneo. Constituidas 

por una base, simple o compuesta, en 1a cual habitualmente están disueltos o 

dispersos uno o más principios activos. La composición de esta base puede 

tener influencia sobre los efectos de la preparación 24
: 

Las bases ,utilizadas pueden -ser sustancias de origen naturai o sintético y _estar 

constituidas por un sistema de una o varias fases. De acuerdo con la 

naturaleza de la base, la preparación puede tener propiedades hidrófilas o 

hidrófobas; puede contener excipientes adecuados, como conservantes 

-antimicr:obianos, antiox:idantes, estabilizantes, emulgentes, espesantes y 

agentes de penetración 24
. s 

Entre las preparaciones semisóHdas para aplicación cutánea encontramos a las 

cremas y geles 24
. 

2.4.1.4 Cremas 

Las cremas son preparaciones multifásicas constituidas por una fase lipófila y 

una fase acuosa 24
. 

22 



Las cremas consisten básicamente de emulsiones producidas por la mezcla y 

agitación vigorosa de dos líquidos de diferentes características a fin de unirlos 

en pequeños glóbulos o partícUlas qüe serán mantenidos en suspensión por la 

adición de un agente emulsificante 25
. 

2.4.1.4.1 Clasificación de cremas 

o Cremas lipófilas: La fase continua es la fase lipófila. Estas 

prepar~adones -contienen -agentes-emul§entes -del tipo agua -en aceite 

tales como lanolina, ésteres del sorbitano y monoglicéridos 24
. 

o Cremas hidrófilas: La fase externa es la fase acuosa. Estas 

preparaciones contienen agentes emu'lgentes del tipo aceite en agua 

tales como jabones de sodio o de trolamina, alcoholes grasos 

sulfatados, polisorbatos y ésteres, de ácidos y de alcoholes grasos 

polioxietilenados, combinados, si es necesario, con agentes emulgentes 

deJ tipo agua en aceite 24
. 

2.4.1.5 Geles 

Sistemas dispersos, por lo generar transparentes o traslúcidos, fom1ados por . 
líquidos (hidrófilos e hidrófobos) a los que se adicionan sustancias de 

'naturaleza coloidal capaces de formar una estructura continua, cuya naturaleza 

y características definen las propiedades reológicas del conjunto. Según su 

método de obtención, se obtienen á partir de soluciones coloidales que por 

diferentes modificaciones- en su entorno, adquieren una estructura ordenada 

tridimenslonai que fija Ja:S 'partfcuias de solulo akededór de fas de coióide 26
. 

2.4.1.5.1 Clasificación de g~les 

o Geles lipófilos: Los geles lipófilos (oleogeles) son preparaciones cuyas 

t;~ses están -. constituidas habitualmente por parafina líquida con 

polietileno o por aceites grasos gelificados con sílice coloidal o por 

jabones de aluminio o zinc 24
. 
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o Geles hidrófilos: Los geies hidrófiios son preparaciones cuyas bases 

generalmente son agua, glicerol y propilenglicol gelificado con la ayuda 

de agentes geiificantes apropiados taies como aimidón, derivados de ia 

celulosa, carbómeros y silicatos de magnesio y aluminio 24
. 

2.4.2 Baba de caracol 

La baba del caracol es secreción mucosa llamada Limacina que elabora el 

caracol-por cdifer-entes ,motivos: 

o Autodefensa - como efecto de stress. 

o Lubricación de superficie. 

o Regeneración orgánica. 

o Funcionalidad Biológica (Bolo alimenticio, reproducción, etc) 27
. 

La especie más utilizada a nivel mundial es Helix aspersa y los factores 

involucrados en la crianza de un caracol de baba se basa en el control de 5 

:puntos cr:fticos de cultivo como 'la temperatura, humedad, alimentación, 

fotoperíodo e higiene; siendo los caracoles que se deben seleccionar para la 

extracción de baba: 

o Caracoles sobre los 7 gramos. 

o Caracoles previos o sin período de hibernación. 

o Caracoles sin lesiones importantes en su concha. 

o Caracoles sanos, sin mal olor 27
. 

2.4.2.1 Usos 

No solamente en la cocina sino también en la medicina y la farmacología, los 

caracoles han sido muy valorados. los romanos conocían y utilizaban estas 

cualidades, como lo indican antiguos escritos donde figuran prescripciones 

para dolores de estómago, epistaxis, tos, 1esiones de la piel, etc. Se les 

preparaba en forma de cataplasma, caldos, jarabe, cremas y hasta se los 

colocaba machacados directamente sobre el cuerpo 27
. 
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Aigunas de estas creencias que nos iiegan a través de ios tiernpos, se han 

visto confirmadas en la actualidad; los aminoácidos contenidos en las proteínas 

de su carne y más aún en su baba contribuyen a reconstmír la ínteg!jdad de los 

tejidos gástricos y por ello a la curación de las úlceras. Sustancias contenidas 

en su baba actuarían como lubricante de !as mucosas. de fas vfas respiratorias, 

siendo útiles en enfermedades pulmonares y de garganta. También se están 

.encontrando otras aplicaciones, por et alto ·contenido en sales minerales, 

ácidos grasos polisaturados, calcio, vitamina e y demás sustancias, las que 

aún están en estudio. Úitímameníe se han ido ampiíando las utiiiza(.;ior'les 

tradicionales del caracol. Por ejemplo, actualmente, en Alemania y Francia se 

:íos ·usa como base para pr-eparaciones cosméticas 27
. 

2.4.2.2 Principales constituyentes de la baba de caracol (Limacina) 

o Alantoína: (químicamente glioxil-diurea) proveniente del metabolismo 

de protainas, cuya función es reestr.ucturar 1ntermediarios metabólicos 

de reparación de tejidos, amplia utilización en la industria de cremas de 

uso tópico, como extracto ó como parte del suero de baba de· caracol 27 
.. 

o Proteínas y péptidos: Proteínas constituyentes específicas del tejido 

pam reestructurar -rnusculatura o tejido caicáreo en la concha, utilizado 

como reconstituyente en la industria farmacéutica.27
. 

o Vitaminas: ·con acción enzimática responsables del crecimiento ce!tilar 

que participan en la actividad antibacteriana, favorece el concentrado de 

b<:2bi:i por su acción·cataiHica 27
. 

o Antibióticos: Secretados en forma natural para combatir o aminorar las 

infecciones- por hongos y bacterias, los caracoles secretan estos 

componentes activos que afectan a la pared celular y los mecanismos de 

·t~anscripción de· microorganismos no dañando las· células humanas por 

lo que su efecto es un plus de higiene al incorporarla al extracto 27
. 
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o Anticuerpos: Debido a la exposición que t:xpeíirnenta el caíacoi con 

ciertas enfermedades, este desarrolla anticuerpos contra ciertas 
• t: • .¡.•i• "' • 1 • • • • 1 27 m lecCiones que son u.mzaaas en 1as cremas ae uso maustna --. 

o Colágeno y elastina: Estos elementos se complementan para brindar 

soporte y elasticidad al tejido conectivo y reestructurar la concha, en 

cosmetología ofrece grandes usos, ya que son parte de todos nuestros 

tejidos, inclusive piel, huesos, cartílagos, uñas y peto 27
. 

o Ácido gUcóiico: Es un metabolito secundario que interviene en la· 

metabolización de los azúcares en la célula. Esta molécula ofrece 

"bondades en la retención de ios Hquidos de los tejidos Z'1. 

o Anti radicales Ubres: Debido a la gran. tasa de reacciones celulares en 

el caracol, se liberan muchos grupos radicales libres que generan 

oxidación envejecimiento de .los tejidos, es por ello; que secretan en Ja 

baba "anti radicales", para disminuir su efecto, esto es usado como un 

gran plus en la industria farmacéutica 27
. 

2.4.2.3 Formas de comercia!izac!ón 

o Productos de cosmetología: 

-Cremas. 

-Geles. 

-Jabones. 

o Productos médicos: 

- Jarabes para la tos. 

- Jarabes para el estómago. 

-ungüentos para lapie1 27
. 
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2.4.3 Conservantes Cosméticos 

Los conservantes se definen como sustancias químicas con actividad 

antimicrobiana que se ,incorporan en 1os cosmét~cos en muy pequeña 

concentración (como máximo hasta 1% de sustancia activa) durante el proceso 

de fabricación. Su, función es ia de prevenir a íos, productos frente a la 

contaminación microbiana durante la fabricación, almacenaje y uso cotidiano 

del consumidor, :pero nunca deben utii1zarse para destruir los microorganismos 

de productos cosméticos contaminados 3. 

Es importante resaftar que el preservativo no Sé añade, para corregir malas 

prácticas de fabricación, sino para prevenir el deterioro del producto en manos 

--~el 'COnsumidor. Así 1as caracleristicas de ün presefvativo ;ideal son: 

o :Debe ser efectivo contra un amplio espectro de microorganismos. 

o Debe ser estable física, química y microbiológicamente por el tiempo de 

vida del producto. 

o No debe ser tóxico, ni sensibilizante. 

o Debe ser adecuadamente soluble, compatible con los otros 

componentes de la formulación. 

o Para seleccionar el agente químico que se utilizará como agente de 

preservación, además de conocer las características de la sustancia y el 

espectro de acción que posea, es necesario conocer exactamente las 

características del producto ya que éstas influirán directamente en la 

eficacia del agente 9 . 

2.4.3.1 Tipos de consew&ntes 

En el siguiente cuadro pueden observarse los agentes antimicrobianos más 

utilizados actualmente en las formu'laciones cosméticas como conservantes. De 

todos elfos, los parabenos son los conservantes más utilizados, 

mayoritariamente combinados con fenoxietanol y donadores de formaldehído ~ 
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CUADRON°02 

AGENTES CONSERVANTES MÁS UTILIZADOS 

~~SERVANTES ----~ 

--- - Ácido benzoico y sus sales 

- Ácido dehidroacético y sus sales 

Ácidos - Ácido p-hidroxibenzoico (sus sales y ésteres) 

(parabenos) 

- Ácido sórbico y sus sales 

- Alcohol bencilico 
Alcoholes 

- Alcohol 2,4-diclorobencílico 

- Fenoxietanol 
· Deñvados Fenólicos 

- Triclosán 

- Bromonitrodioxano 

- Bromonitropropanodiol 

- Diazolidinil urea 
Donadores Formaldehído 

- lmidazolidinil urea 

- Quaternium-15 

- DMDM hidantoina 

- Yodopropinilbutilcarbamato 

loavs - Clorometilisotiazolinona + metilisotiazolinona 

- Metildibromoglutaronitrilo 

Fuente: Leranoz, 2002 1 

2.4.3.2 Mecanismos de actuación 

2.4.3.2.1 Agentes que dañan la membrana 

Los disolventes orgánicos como los alcoholes y tensioactivos catiónicos (p. ej., 

amonios cuaternarios) dañan la integridad estructural de la membrana, es 

decir, alteran ia disposición ordenada de Hpidos y proteínas., lo :que ·origina 

interferencias con e'l transporte y metabolismo energético de la célula. Los 

ácidos débiles como p-hidmxib'enzoico (parabcr.os), benzoico o dehidroacético 

actúan alterando el potencial eléctrico de membrana y permeabilidad, 

bioqueanúo ia generación úe etter:g1a y pérdida de transporte 3 . 
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2.4.3.2.2 Agentes desnaturaiizantes de proteínas 

Alcoholes y donadores de formaldehído, entre otros, facilitan la agregación y 

precipitación de las proteínas del citoplasma y membranas de los 

microorganismos 3. 

2.4.3.2.3 Agentes modificadores de grupos funcionales 

Esta clase de agentes se caracteriza porque actúan alterando los grupos 

funcionales de las proteínas de las membranas, centros activos de enzimas y 

ácidos nucleicos 3. 

2.4.4 Control de Calidad 

El control de calidad se puede definir como "El sistema de la empresa para 

programar y coordinar las actividades de sus dlst¡ntos grupos para mantener y 

mejorar fa calidad a nivel económico" 28
. 

En toda industria fabricante de productos cosméticos· debe existir un 

Departamento de Control de Calidad, independiente de los departamentos de 

.producción, destinado a garantizar la calidad de los pruductos, desde el inicio 

de su elaboración hasta que se encuentra listo para el expendio, mediante 

ensayos fisicoquímicos, microbioiógicos y farmacológicos que exigen cada tipo 

de preparado. El control de calidad comienza antes de adquirir cualquier 

-:materia yrjma, ,(;üntinúa a lo 'iargo de :la íaM,icac{ón, aconúitiionamiento y 

distribución, y al final del proceso de fa fabricación, constituyéndose en un gran 

precetienit:, a ia hora de evaluar ei producio final ' 3
. 

2.4.4.1 Control de calidad para cosméticos 

los parámetros a ser evaluados en los productos sometidos dependen de las 

características del producto en ésh.:dio y de los componentes utilizados en la 

formulación 29
. 

los <Costnétlcos que tie.ne.n rnaterias út:; ·origen T1ah::N:Ji son rnanejados·den'i:ro de 

los parámetros recomendados para cosméticos, sin importar el origen de sus 

principios activos pues no existe normativa específica para -estos productos 29
. 
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2.4.4.1.1 Evaluación Organoléptica 

Proporciona parámetros que permiten evaluar inmediatamente el estado én 

que se encuentra la muestra en estudio por medio -de -análisis comparativos, 

con el objetivo de verificar alteraciones como: separación de fases, 

precipitación y turbiedad permitiendo el reconocimiento primario del producto. 

Las características organol~pticas determinan los parámetros de aceptación del 

producto por el consumidor. De un modo general, se evalúan: 

-Aspecto 
-Sabor 

-Color 

-Oior 29 - Sensación al tacto 

2.4.4.1.2 Evaluación Fisicoquimica 

Sirve para estudiar alteraciones en la estructura de la fonnulación que no son 

comúnmente perceptibles a simple vista. Las pruebas citadas son sugerencias, 

,corr-es.ponu!eildo a'l formufadolevaiuar su adécuación al producto tomando .en 

consideración las necesidades y características particulares. Entre los análisis 

físiw-qufrnicos rnás importantes están. 

-Valor de pH 

Es importante recordar que el pH es una medida de acidez o alcalinidad, indica 

ia concentración de iones hidronio [H30+J. presentes en .determinadas 

sustancias. Los métodos utilizados para la verificación del valor de pH de la 

Tt'lues'tra·:son: 

Determinación calorimétrica: por medio de indicadores universales, 

escalas preparadas con soluciones buffers e indicadores. Presenta 

baja sensibilidad. Pequeñas variaciones de acidez o basicidad en las 

formulaciones son difícilmente observadas 29
. 

Determin@Cíón ··puit:~Ciortlétríc:a: se. utUiza el pHmetro:·(peachímetro} 

y la determinación es medida por la diferencia de potencial entre dos

:eiecl:tudos inmersos -en :ia muestra en estudio 29
. 
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-Densidad 

Es representada por ia relación entre la masa de una sustancia y el volumen 

que ocupa y, generalmente para los líquidos, es determinada empleándose 

picnómetro o den$írnetro. En el caso de Hquidos o sernisólidos este par:ámetro 

puede indicar la incorporación de aire o la pérdida de ingredientes volátiles 29
. 

La prueba de centrifugación produce estrés en la muestra simulando un 

aumento en la fuerza de gravedad, aumentando la movilidad de las partícu1as 

-en su interior y anticipando posibles inestabilidades. Estas podrán ser 

observadas en forma de precipitación, separación de fases, formación de 

escamas, coalescencia, entre otras. La muestra es centrifugada en 

temperatura, tiempo y velocidad estándares. En seguida se evalúa visualmente 

la muestra 29
• 

- Contenido de activo. cuando sea el caso 

los métodos cmmatográficos son utiiizados para !a identificación y 

cuantificación de ingredientes. La evaluación . de un componente de una 

formulación, en varios intervaios de tiempo, revela su perfil de estabifidad en 
las condiciones especificadas. Pueden ser mencionados los siguientes 

métodos: Cromatografía ,en Capá De'lgada, Cromatografla Líquida de Alta 

Eficiencia y Cromatografía Gaseosa 29
. 

El estudio del área de extensibilidad proporciona una medida del umbral de 

deformación del sistema y guarda estrecha relación con .Ja apariencia de 

formulaciones semisólidas. Un semisólido no debe ser ni poco extensible (muy 

viscoso), ni demasiado extensible (muy fluido) ya que sería muy desagradable 

a la hora de su aplicación e incómQdQ para el usuario, por lo que se requiere 

que esté en un .término medio y que -con eL,tiempo se mantenga estable 30
• 
31

. 
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2.4.4.1.3 Evaluación Microbiológica 

El control microbioló,gico se considera de gran importancia, ya que en estos 

productos se pueden presentar las ,condiciones necesarias para la 

multiplicación de microorganismos capaces de deteriorar al producto o, lo que 

es peor, afectar la salud del consumidor. El ensayo del producto terminado es 

una medida de la buena práctica de fabricación, por lo que se deben tomar las 

precauciones apropiadas frente a los riesgos de contaminación que pueden 

afectar a tos cosméticos. · B significado de tos microorganismos en los 

productos no estériies debe ser· evaluado en términos del uso del producto, 

naturaleza del producto y riesgo potencial para el usuario 16
. 

2.4.5 'Contaminación· de Cosméticos 

Los microorganismos que contaminan cosméticos pueden negar al producto 

durante el proceso de producción a través de la materia prima, el ambiente de 

producción, el equipoT el material de empaqüe y renvase y el personal que 

trabaja directamente en el proceso; una vez que .estos productos salen a la 

calle, el consumidor y ei ambiente en el que son utíiizados; son otras fuentes de 

contaminación que deben ser tomadas en cuenta en el momento en que- se 

formulan estos productos~. 

2.4.5.1 Fuentes de ~contaminación de cosméticos 

la contaminación microbiana de un pmducto cosm~ti.:;o puede terler diíerentes 

orígenes: 

2.4.-5. t.1 Materias primas 

La utilización de materias primas altamente contaminadas, en la mayoría de los 

casos, origina un producto final contaminado 3._ 

'Et grado -de .cc:m'taminaeión de las materias .prin¡as depende del origen; así 

aquellas que son de origen sintético contienen relativamente pocos 

microorganismos, mientras que tas sustanciás naturales están fr.ecuenternente 

muy contaminadas. El agua utilizada en la fabricación del producto es 

posiblementeei origenmás.frecuente de contaminación 3. 
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Los contaminantes que aporta la materia prima van a depender principalmente 

de su origen, su susceptibilidad al crecimiento microbiano y de su 

almacenamiento 9. 

o Origen 

La materia prima que proviene de fuentes naturales y que no ha sido 

sometida a ningún tratamiento antimicrobiano, generatmente 

presenta un alto grado de contaminación. 

La proveniente de fuentes animales puede estar contaminada con 

microorganismos patógenos presentes en los anima·tes de 1os cuales 

ha sido extraída. 

La de origen vegetal puede contener una. gran cantidad de bacterias 

y mohos provenientes del ambiente donde se producen. Además 

puede contener microorganls'l:t\Os patógenos .provenientes de los 

fertilizantes de origen animal. 

La· materia prima en forma de potvo; puede· contener 

microorganismos anaerobios como Clostridium spp y principalmente 

:contiene grandes cantidades dé bacierias formadoras de esporas. 

- La materia prima de origen sintético generalmente no aporta una 

gran cantidad de· microorganismos; ya que· éstos son eliminados 

durante el proceso de obtención, 

Las grasas, ceras y aceites refinados generalmente contienen pocos 

microorganismos. 

El agua-puede contener una gran cantidad de bacterias, mohos y 

levaduras especialmente si no ha sido sometida a un adecuado 

tratamiento 9
. 
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o Almacenamiento 

Todas las materias primas deben ser almacenadas adecuadamente para evitar 

su contaminación o que sufran modificaciones que posteriormente puedan 

favorecer el crecimiento de los microorganismos. Para el correcto 

almacenamiento de la debe tenerse en cuenta el diseño y mantenimiento de tos 

almacenes, así como las condiciones de almacenamiento y las características 

del recipiente que la contiene 9
. 

2.4.5~ 1.2 Medio amb!e:!té 

El aire sin tratamiento contiene una gran cantidad de bacterias formadoras de 

esporas ·como los Bacillus spp, Clostridium spp, bacterias no esporuladas como 

Staphylococcus, Streptococcus y mohos como el Aspergillus, Penicillium, 

Mucor, etc. Para evitarlo, se deben reducir al máximo las corrientes. de aire 

sobre el producto cosmético 9• 
3

. 

Estos microorganismos generalmente se encuentran suspendidos en las 

partfculas de polvo, en ras gotas de humedad o en ias gotas de saliva expelidas 

por el personal al hablar, toser o estornudar, por lo que el número de 

micróorganismos en el ambiente depende de la 1impíeza del área, de ta 

actividad que se lleva a cabo en ella y dei contenido de humedad presente. Es 

importante tener en. cuenta que los microorganistnos presentes en el aire 

pueden sedimentar y contaminar diferentes superficies y· al producto que se 

·eiabora 9
. 

2.4.5.1.3 Equi.pc<!G ;fabricación y envasado 

Cada t,~no de los equipos empleados en la elaboración y empaque de un 

.. prodj,.jcto tiene ·áreas particulares donde se pueden .acumular 1os 

microorganismos los .cuales, si encuentran las condiciones . apropiadas, se 

pueden rnultiplícar y contaminar ai produdtL Ei tipo de. mit;ruurganismo que se 

desarrolla en tales áreas, depende de los nutrientes disponibles y de las 

condiciones ambientales, espeCialmente del pH y de :¡a temperatura ·s. 
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En estas etapas, el producto se puede contaminar fácilmente por 

microorganismos que se acumulan como consecuencia de una limpieza 

deficiente o inadecuada de los equipos e insta·laciones 3
. 

El contenido microbiano del material de empaq~e depende de su composición 

y de las condiciones de almacenamiento. Los envases de vidrio o de plástico 

usualmente poseen un bajo número de microorganismos, pero como resultado 

de un mal almacenamiento pueden contener bacterias esporuladas como 

· Bacillus spp o esporas de hongos como Penicillium spp, Aspergillus spp. Por 

otra parte, el almacenamiento y transporte de los envases en cajas de cartón; 

en condiciones poco higiénicas, puede ser un factor que incrementa el número 

de contaminantes 9. 

2.4.5.1.4 Personai. 

Muchos de los procesos realizados durante la fabricación y envasado requieren 

la intervención de operarios, lo que-supone un riesgo microbiológico importante 

y en ocasiones .diflcilmente controlable 3. 

Los operarios deben. ser debidamente- -formados en hábitos de higiene 

personal; as'í como ·en el ·seguimiento de las normas de Buenas ·Prácticas de 

Manufactura 3. 

Entre los microorga1lisn'ios patógen-os que se pueden encüntrar como parte de 

la flora normal- de la piel, se encuentra el Staphylococcus aureus. Este 

-nlicroorganisrnc ·es ~quizás el .que ,genera mayores problemas, ya que 

comúnmente puede encontrarse en 'las manos, en la cara, y en las capas 

profundas de la pieL También existe otro grupo· de microorganismos que, 

pueden ser transferidos desde el personal· al producto, tal es el caso de la 

transfer:encia de microorganismos :presentes en :fas heridas, o en ias 'heces 

como consecuencia de una inadecuada higiene personal'9. 

De la misma manera, -en la comercialización de un cosmético-· de calidad 

también debe cumplirse algunos requerimientos esenciales: 
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a) Mantenimiento de locales limpios. 

b) Atención a la higiene personal de los dispensadores 

e) Continua monitorización de las fechas de caducidad del producto. 

Estos parámetros son viables de cumplir, siempre y cuando el producto 

entregado al distribuidor cumpla con los parámetros básicos de calidad durante 

la .fabricación 25
. 

2.4.5.2 Factores que influyen en el desarrollo microbiano 

Entre estos factores podemos citar: 

o las características del producto. 

o La cantidad de microorganismos que contamina al producto. 

o El diseño del empaque. 

o la temperatura cde a1macenamiento. 

o La presencia de otros microorganismos en el producto. 

o El proceso de fabricación 9
. 

Entre tas caracter4sticas del producto que se deben tomar en cuenta para 

determinar si un microorganismo crecerá o no dentro de una formulación están: 

o Disponibilidad de agua 

Como los microorganismos dependen del agua para la síntesis de sus 

componentes celulares, las característica$ físicas y químicas de ta fase acuosa 

de un producto es uno de los factores dominantes que determinan el tipo y 

cantidad de crecimiento que puede producirse dentro de una formulación. En 

todos los productos el contenido de humedad está representado por el valor de 

aw, llamado también actividad del agua. Este vator, definido como la centésima 

parte de la humedad relativa del aire -que .está en equilibrio con el sustrato, 

indica la cantidad de agua disponible para ser utilizada por los 

microorganismos 9. 
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La mayoría de las bacterias crece a un valor de actividad del agua 

aproximadamente de 1, para ser más exactos valores comprendidos entre 

0,995 y 0,998, además de contar con medios con concentraciones bajas de 

NaCI y azúcares 32
. 

Se ha demostrado que existe relación entre fa temperatura, nutrición y la aw: 
- A cualquier temperatura la capacidad de crecer se reduce cuando 

disminuye ~a aw. 

- A una temperatura óptima el intervalo de aw donde se da el 

crecimiento bacteriano es máximo. 

La presencia de nutrientes aumenta el intervalo de aw en el cual los 

microorganismos son capaces de sobrevivir 33
. 

CUADRO No, 03 

VALORES MÍNIMOS DE aw QUE PERMITEN LA MULTIPLICACIÓN DE 

ALGUNOS GRUPOS DE MICROORGANISMOS 

'""liUit tJltLOJ 
"V' 

~<!m&., 
. littl!li!X•l~Jín.1iii•I-i 

Muchas bacterias 0.91 

Muchas levaduras 0.88 

Muchos mohos 0.80 

Bacterias halófilas 0.75 

Hongos xerófilos 0.65 

Levaduras osmófilas 0.60 

Fuente: Mosset, 2003 34 

Así, la presencia de elevadas concentraciones de sales, azúcares u otros 

sustratos, al igual que la desecación, pueden producir una disminución de la 

cantidad rle agua dispónible dentro de un pmducto en particular y esto influye 

directamente en el tipo de microorganismo que podrá desarrollarse en el 

producto~. 
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o Contenido de nutrientes 

Los productos pueden contener una gran cantidad de ingredientes que pueden 

servir como nutrientes -para 1os m'icmorganrsmos -o ·por el contra-ri<>, ~pueden 

interferir con su crecimiento. El hecho de que los diferentes ingredientes 

puedan o no ser utilizados, depende del efecto que ejerza el ingrediente sobre 

los microorganismos y de la capacidad de producir enzimas que posea el 

contaminante 9 . 

o Potencial de óxido reducción 

La mayoría de cosméticos ofrecen un ambiente aerobio para el crecimiento de 

·tos microorganismos, sin embargo, hay que tener en cuenta que e1 potencial de 

óxido reducción de un producto no sólo está determinado por el contenido de 

oxígeno que éste posea, sino que los ingredientes de la preparación también 

ejercen una importante .influencia en este factor. De esta forma, cualquier 

formulación que contenga compuestos reductores, puede ser favorable para el 

desarrollo de microorganismos anaerobios. También es importante tener en 

cuenta que el crecimiento de microorganismos, aerobios o facultativos, puede 

.modificar .el potencial de óxido reducción de· .la formulación y favorecer el 

crecimiento de microorganismos anaerobios estrictos, los cuales representan 

un peligro potencial en muchos productos 9 . 

Desde el punto de- vista de su capacidad de utilizar el Oz libre los 

microorganismos se -clasifican en aérobios cuando utilizan el Oz .libre, 

anaerobios cuando crecen sin 0 2 y facultativos cuando pueden adaptarse a 

ambas condiCiones 32
: 

o pH 

·El pH del producto es un factor muy importante en el establecimiento de una 

contaminación microbiana, ya que el grado de acidez o alcalinidad del medio 

afecta el grado de ionización de los materiales utilizados como nutrientes y por 

lo tanto regula ta disponibi'lidad de estos compuestos y 1a facilidad con que son 

asim'ilados por el microorganismo 9. 
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Por otra parte, determina la producción de enzimas por parte del 

microorganismo y la actividad de. algunos preservativos. En general se puede 

decir que todos los microorganismos tienen un pH donde su crecimiento es 

óptimo, sin embargo, no se puede considerar que los productos con pH 

extremos estén libres de contaminación, ya que existen microorganísmos que 

pueden crecer en ambientes con otros valores de pH 9
. 

o Presión osmótica 

la membrana plasmática, selectivamente permeable, separa a los 

microorganismos de su ambiente, por ello, éstos pueden verse afectados por 

cambios en la concentración osmótica del medio. Es decir, cualquier cambio 

drástico en la concentración de solutos presentes en la fase acuosa de una 

preparación, puede ocasionar la tisis o la deshidratación de los 

microorganismos 9. 

2.4JS Especificaciones en la determinació.n de Umite microbiano en 

cosméticos 

Según la USP 35 los. Límites Microbianos y Microorganismos patógenos 

específicos se indica en el siguiente cuadro: 

CUADRO :N° 04 

CRITERIOS DE ACEPTACION-PRODUCTOS NO ESTÉRILES 

• - - 11 '1R!m1l CilSl 
~~~<!m IMII¡¡i!I•I~~ul•§~ li!ill!1i•I•l~IB§llil•0 
~Y/~ 1 

/~- ... 
Ausencia de Escherichia coli (1g 

o mil_ 

S 103 S 102 Ausencia de Pseudomonas 
aeruginosa (1g o mi) 

UFC/g o mi UFC/g o mi Ausencia de Staphylococcus 
aureus (1g o mi) 

Ausencia de Co/iformes totales y 
fecales (1g o mi) 

Fuente: USP 35, 2012 35 

Según la Comisión Europea y la CTFA se definen categorías de cosméticos y 

los límítes se observan en los siguientes cuadros: 
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CUADRO N°05 

LIMITES MICROBIOLÓGICOS COMISIÓN EUROPEA 

ca~gorías Límites cuantitativos Limites cualitativos 

.. Pseudomonas aeruginosa, 
Categoría 1: Productos Total de m.o. aeróbico 

dirigidos a niños menores de mesófilos viables menos de 
Staphy/ococcus 

3 at'ios, área de los ojos y 100 UFC/g o mL en 0.5 9 o 
aureus y Gandida afbícans 

no deben ser detectados en 
membranas mucosas. mL de producto. 

0.5 9 omL 

Total de m.o. aeróbico 
Pseudomonas aeruginosa, 

mesófilos viables menos de 
Staphylococcus 

Categoría 2: Otros productos 
1000 UFC/g o ml en 0.1 g o 

aureus y Gandida albicans 

no deben ser detectados en 
ml de producto. 

0.1 9 o ml 

FUENTE: Ruiz, 2008 36 

CUADRON°06 

LIMITES MICROBIANOS PARA COSMETICOS CTFA 

Categorías Límites cuantitativos Límites Cualitativos 

Productos para bebé menos de 100 UFC/9 o mL 
Ausencia de Staphylococcus 

Productos para el área de menos de 100 UFC/g o ml 
aureus, Escherichia co/i, y 

los ojos 
Pseudomonas aeruginosa. 

Resto de productos menos de 1000 UFC/g o ml 

Fuente: CTFA, 2001 37 

En cla resolución ~418 de ~a Decisión 516 del CAN (Ver Anexo fl) se muestran 

adiciones a la Resolución 797 (Reglamento de la Decisión 516 sobre Control y 

Vigilancia Sanitaria de Productos Cosméticos), donde se manifiestan limites de 

aceptabilidad microbiana en productos cosméticos y se muestran en el 

siguiente cuadro: 
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CUADRON°07 

LIMITES DE CONTENIDO MICROBIOLÓGICO .DE PRODUCTOS 

COSMÉTICOS PARA LA COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES 

o Productos para uso infantil a. Recuento de microorganismos mesófilos aerobios 

o Productos para Área de ojos totales. Limite máximo 1 x 102 UFC/g o mi 

o Productos que entran en 

contacto con las membranas 

mucosas 

o Demás productos cosméticos 

susceptibles de 

contaminación 

microbiológica 

o Productos a ser utilizados en 

los órganos genitales 

externos 

Fuente: CAN, 2011 6 

b. Ausencia de Pseudomonas aeroginosa en 1g o mi 

c. Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mi 

d. Ausencia de Coliformes totales en 1 g o mi 

a. Recuento de microorganismos mesófilos aerobios 

totales. Limite máximo 1 x 103 UFC/g o mi 

b. Ausencia de Pseudomonas aeroginosa en 1 g o mi 

c. Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mi 

d. Ausencia de Co/iformes totales en 1 g o mi 

a. Ausencia total de Gandida albicans 

2.4.7 Microorganismos de interés en los cosméticos 

2.4. 7.1 Recuento Total de Microorganismos aerobios mesófilos viables 1 

(RTMAMV) 

Permite determinar indirectamente el número de microorganismos present~s en 

una muestra. Este método se fundamenta en e1 crecimiento de los 

microorganismos en un medio de cultivo, en. placa, formando colonias. Por lo 

tanto se determinan por este método sólo las células microbianas viables en las 

condiciones de trabajo. -Como las colonias pueden originarse tanto de una 

·Célula como de un ,grupo de células, se utiliz~ el término Unidades Formadoras 

.de Colonias (UfC). €t RTMA se considera eq{Jivalente -al núm~ro de UFC 

encontrado usando Agar Digerido· de Caselna-Soja; si se detectan colonias de 

hongo.s en .este medio, se cuentan como parte del RTMA 38
• 
35

. 
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2.4.7.2 Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos y Levaduras 

(RTCHL) 

Permite la determinación del número de Hongos y Levaduras presentes en una 

muestra que se identifica por el crecimiento en un medio de cultivo específico. 

El RTCHL se considera equivalente al númem·de UFC encontrado empleando 

Agar Sabouraud Dextrosa; si se detectan colonias de bacterias en este medio, 

se cuentan rcomo parté del RTCHL Cuando se espera que el RTCHL exceda el 

criterio de aceptación debido a crecimiento bacteriano, se puede usar Agar 

Sabouraud Dextrosa que· contenga antibióticos 38
• 
3

!). 

Pertenece al género Staphylococcus de la familia Micrococcaceae. Las 

especies del género Staphy/ococcus son cocos gram positivos de 0,5 a 1 ¡..tm 

de diámetrcr, inmóviles, aerobios y anaerobios facultativos, no forman esporas y 

generalmente no ·están capsülados. El nombre del género deriva del griego 

staphylé ("en racimo de uvas"), debido a lamorfología que adoptan las células 

de· Staphylococcus en las tinciones que· se realizan a partir de cultivos en 

medios de agar. En tinciones de muestra directa, los microorganismos 

aparecen como células .únicas o en parejas o formando tétradas 39
. 

Staphylococcus aureus es la especie más patógena y virulenta para el hombre, 

pero también puede encontrarse colonizando la piel y las mucosas, Las 

colonias de S. aureus presentan un ootor ·amarillo dorado -caracter:fstico debido 

a la producción de carotenoidés durante su crecimiento, de ahí su nombre que 

deriva de la paiabra·latina con la que se designa al oro·, sin embargo muchas 

cepas presentan variantes no pigmentadas. S. aureus crece bien- a altas 

-concentraciones rle NaCI, ~s coagulasa~ DNAsa y catal~sa positivo y fermenta 

el manito!, lo que permite diferenciarlo del resto de ·especies del género 

Staphy/oc;occus-~9. 
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2.4. 7.4 Coliformes totales 

El término "coliformes" describe a estos microorganismos como bacilos Gram 

negativos, no esporulados, aerobios o anaerobios facultativos que fermentan 

la lactosa con producción de ácido y gas, aunque algunos pueden ser 

fermentadores. tardíos o no fermentadores, como Citrob-acter y Serratia, 

respectivamente. La mayoría de ellos pueden encontrarse en la flora normal del 

tracto digestivo del hombre o animales, por lo cual son expulsados 

especialmente en las heces, por ejemplo Escherichia coli. Por esta razón, su 

presencia constante en la materia fecal, Jos. coliformes· son el grupo más 

ampliamente utilizado en la microbiología de alimentos como indicador de 

prácticas higiénicas inadecuadas. Como los coliformes también pueden vivir 

en otros ambientes, se distingue entre .cotiformes totales y coliformes fecales. 

La demostración y la cuenta de microorganismos coliformes, puede realizarse 

mediante el empleo de medios de cultivos Uquidos o sólidos con características 

selectivas o diferenciales 40
. 

o Escf;erichia coii .· 

Las bacterias de la especie Escherichia coli son células cilíndricas de 1.1 - 1.5 

x 2.0 - 6.0 pm, que pueden presentarse individuales o en pares. Gram 

negativas, aeróbicas o aeróbicas facultativas, con tipo de metabolismo 

respiratorio y fermentativo. Produce ácido y gas de la mayoría de 

carbohidratos. Es Oxidasa negativa y fermenta la lactosa. Usualmente, no 

produce ácido sulfhídrico (HS) 41
. 

Pertenece a un grupo de. bacterias presentes en el intestino def ser humano y 

animales, siendo, la gran mayoría; inocuas en ettos, Sin embargo, hay algunas 

cepas de E. coli productoras de vemtoxinas o toXinas de tipo shiga que pueden 

causar cuadros gastrointestinales graves en el ser humano. Estas bacterias se 

multiplican a temperaturas entre 6 y 50° C, con una temperatura óptima 

alrededor de 37° C. También; ,pueden crecer en presencia de un 6% de NaCI, 

ya que son más resistentes a -estos compuestos que otras bacterias, como la 

Salmonella. Durante la congelación se inactiva y son termorresistentes, pero se 

pueden eliminar con·un tratamiento térmico a 65°.C 42
. 
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2.4. 7.5 Pseudomonas aeruginosa 

Como todos los miembros de esta familia es un bacilo Gram negativo aerobio, 

muy versátil metabólicamente, pudiendo utilizar más de 80 compuestos 

orgánicos como fuentes de carbono y ·energía. Es oxidasa positiva y puede 

crecer a temperaturas superiores a 42°C. Debido a que las colonias de 

Pseudomonas aeruginosa son pigmentadas, la denominación de la especie 

deriva de 'la palabra aeruginoso (aeruginous) que significa "el color del cobre 

oxidado", refleiando el característico color azul-verdoso que presentan las 

colonias debido a la producción de pigmentos 43
. 

Actualmente P. aeruginosa es r:econocida como una fuente comun en fas 

-infecciones adquiridas de la comunidad y las infecciones nosocomiales. El 

espectro de infecciones que puede causar, va desde una foticulitis hasta la 

bacteriemia que puede comprometer la vida de los pacientes. Las infecciones 

más comunes implican la cóm~a. la piel, ·e'l tracto urinario y respiratorio, aunque 

en realidad las infecciones por -este patógeno pueden ocurrir en todas las 

localizaciones anatómicas, y todas pueden derivar en bácteriemia 43
. 

2.4.8 Etiquetado en productos cosméticos 

La etiqueta o-rótulo de un producto cosmético se-define como toda inscripción, 

leyenda, imagen o toda materia-- descriptiva o gráfica que· se haya escrito, 

impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido o huecograbado en 

el envase 44
. 

Su importancia radica en que los cosméticos para salir al -mercado a ser 

comercializados requieren la declaración de una serie de características de 

principal interés en el envase como son: nombre del fabricante o empresa, país 

de origen, contenido nominal, lista de ingredientes, el lote, el número de NSO; 

requisitos previstos en la Decisión 516 de la Comunidad Andina de Naciones 

que deben figurar con caracteres indelebles, fácilmente legibles· y visibles.· Así 

como también recomienda ia mención de otras características que puedan 

exceder el tamaño del ,envase o ·empaque que podrán figurar en un prospecto 

que se incorporará al erwase; siendo posible. la evaluación del cumplimiento de 

dichas características por parte· del usuario interesado 5. 
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2.4.9 Marco Legal 

En el Perú la normativa le_gal tomada en cuenta en materia de productos 

cosméticos se rige en base a la Decisión 516 de la Comunidad Andina de 

Naciones que armoniza legislaciones de Bolivia, Colombia, Ecuador, Perú y 

Venezuela. Aprobada el 8 de marzo del 2002. Considerando !os avances del 

proceso de integración andino y el desarrollo en el- tratamiento de" los temas 

relacionados al campo de los productos con riesgo sanitario, así como de la 

regulaCión de las restricciones técnicas al comercio, hicieron necesario el 

establecimiento de - un marco normativo más amplio que armoniza las 

legislaciones internas de los Países Miembros, en materia de productos 

cosméticos. Estableciendo, 'entre ello, la sustitución de la solicitud del registro 

sanitario, como mecanismo de acceso al mercado de tos cosméticos, por el 

mecanismo más ágil y sencillo de la Notificación Sanitaria-Obligatoria-. 

Además, según el marco de lo-dispuesto en el artículo '29 de la- 'Decisión 516 

los Países Miembros 'les corresponde adoptar las " NORMAS DE BUENAS 

PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA DEL COSMÉTICO 

EN LA COMUNIDAD ANDINA", contenida en el Anexo 2dedicha decisión, la 

cual-se constituye en una herramienta necesaria para garantizar·la calidad de 

los productos -cosméticos en nuestro pais. También se considera la Resolución 

1418 {adiciones- a la resolución 797 de-la Decisión- 5'16) que: establece los 

Límites de Contenido Microbiológico de ProductosCosméticosdada9 dejunio 

de.l año 2011. 

La normativa propia del Perú para productos cosméticos se contempla -en la 

LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEÚTICOS, Y DISPOSIT1VOS MÉDICOS 

Y PRODUCTOS SAN.ITARIOS publicada en el di-ario EL PERUANO el· 29 de· · 

noviembre -del año .2009, que tiene como objetivo definir y establecer los 

principios, normas, criterios . y exigencias básicas ·sobre dichos productos de 

uso en humanos. y que· designa a la DIGEMID como· ente responsable del 

control y vigilancia sanitaria de todos estos productos, Para el caso, los 

productos ·cosméticos se consideran dentro de . productos sanitarios en la 

clasificación de la mencionada tey {Ver Anexo U\). 
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También se toma como referencia las normas. que han sido creadas por 

organismos internacionales como: 

o Food and Drug .Administratíon (FOA). 

- Cosmetics Section. 

o Cosmetic, Toiletry, and FraganceAssociation(CTFA). 

- Microbiology Guidelines. 

- Cosmetic lngredient Dictionary. 

o Européan Commiss!on. 

- Microbiology Guidelines. 

Decision 2006/257fCE. Annex '1. Section i. COSMETIC 

INGREDIENTS OTHER THAN PERFUME ANO AROMATIC RAW 

MATERIALS. 

Lista preparada a partir de información proporcionada por la industria 

europea de cosméticos, rapresent3da por COUPA (A:sociación 

Europea de Cosméticos, Productos de Tocador y Perfumería). 
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2.5 Definición de Términos básicos 

o ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria): Organismo 

regulador autónomo del gobierno de Brasil responsable del control 

sanitario de todos los productos y servicios sujetos a vigilancia sanitaria 

siendo responsable de la aprobación, para su posterior comercialización 

o producción en .el pa'ís. Su misión es "proteger y promover la salud 

pública, garantizando la seguridád de los productos y servicios y 

participar en la construcción de su acceso". 

o CALIDAD: Es la totalidad de los rasgos y características de un producto 

o servicio que sustenta en su habilidad .para .satisfacer Jas necesidades 

establecidas implícitas. 

o CAliDAD SANITARIA: conjunto de condiciones higiénico-csanitarias

necesarias para que el producto no afecte negativamente a la salud del 

consumidor . 

. o ·CAN (Comunidad Andina de Naciones): O~ganización Subregional 

con personalidad jurídica' internacional conformada por Bolivia,· 

Colombia, Ecuador, Perú y Venezuela y por los órganos e instituciones· 

del Sistema Andino de integración (SAl) cuyas acciones se encaminan a 

lograr los mismos objetivos como el de profundizar la integración 

subregional andina; promover su proyección externa- y robustecer las 

acciones relacionadas con el proceso·de--integración. 

o CONTROL 'DE 1CAUDAO: Area que se ,interesa en comprobar ~la 

-conformidad del producto con respecto a las especificaciones de diseño 

del mismo; 

o CTFA. (Cosmetics Toiletry & Fragance Association): Guía de 

'COmercio para !a .industria de los rosmeticos y :productos de ,cUidado 

personal, tiene como misión guiar acerca de asuntos regulatorios, 

legales, legislativos y asuntos internacionales de industrias que trabajan 

con productos cosméticos y de cuidado personal. 
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o DIGEMfD (Dirección General de l'~édicamentos tnsumos y Drogas): 

Institución técnico normativa del Ministerio de Salud que tiene como 

objetivo fundanlental, lograr que la pobfación tenga acceso a 

medicamentos y productos afines que sean seguros, eficaces y de 

calidad y que estos sean usados mcionalmente. 

o EQA (European Quality Assurance): Entidad de Certificación de· 

Sistemas de Gestión de Calidad, Verificación Medioambiental y 

·Proyectos. 

o ER (Estándar de· Referencia): según USP, ·.son muestras físicas 

altamente caracterizadas que las industrias farmacéuticas y otras 

relacionadas ·usan en sus análisis para ayudar a garantizarla identidad, 

la potencia, la calidad y la pureza de sus productos. 

o ESPECIFICACIONES: documento que describe detalladamente las 

condiciones que tienen que reunir los productos o materiales usados u 

obtenidos durante .la fabricación. l.:as especificaciones sirven de base 

para la evaluación de la Calidad. , 

o ETIQuETA - ROTÚLO: Toda inscripción; leyenda, imagen o toda 

materia descriptiva o gráfica que se haya escrito, impreso, estarcido, 

marcado, marcado en relieve, adherido o huecograbado en el envase. 

o FDA (Food & :Orug Admin:istration): Agencia del .gobierno de los 

Estados Unidos responsable de la regulación de·, alimentos. (tanto para 

seres humanos como para. animales), suplementos alimenticios, 

medicamentos (humanos y veterinarios), cosméticos, aparatos médicos 

(humanos y animales), productos biológicos y productos hemáticos. 

o GftftP'(Good Manufadury Practice): Normas estandarizadas aplicables 

a las operaciones de fabricación de medicamentos, cosmético~ •. 

. productos.médicos y más,. incluidas dentro del concepto de Garantfa de 

Calidad. Constituyen el factor que asegura que los productos se 

fabriquenenJorma uniforme y controlada; de acuerdo con las normas-de 

calidad adecuadas al uso que se pretende dar a los productos y 

conforme a las condiciones exigidas para su comercialización. 

o HPLC (High perf()rmance liquid chfomatvgi'aphy): La Cromatografía 

líquida de alta eficacia es un tipo. de cromatografía en columna muy 
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minuciosa utilizada para separar los componentes de una mezcla 

basándose en diferentes tipos de interacciones qufmicas entre las 

sustancias analizadas y 1a columna cromatográfica. 

o ·tNCI (lnternational Nomenclature of Cosmetic lngredients): La 

Nomenclatura tntemacionat de· lngredierttes Cosméticos, es un lenguaje 

estándar internacional utilizado para la- lista de ingredientes que debe 

.. obligatoriamente aparecer sobre el embalaje de tos productos para 

garantizar una transparencia sobre su composición. Permanece a 

menudo de· difícil comprensión debido a la utilización de términos: 

científicos-o derivados-del latín; . 

o IN(;REOIENTES: .Descripción cualitativa de los c.omponentes de la 

fórmula a través de su designación genérica utilizando la codificación de 

sustancias· establecida, por ia Nomenclatura Internacional de· 

Ingredientes Cosméticos (INCI). 

o t:OT>E~ Codif-~Cac,lón que refiere ia cantidad de un producto elaborado en 

un mismo tapso para garantizar su homogeneidad, mismo que puede 

estar relacionado con la fecha de elaboración. 

o NSO (Notificación s·anitaria · Obligatoria): Código de identificación de· 

los productos :cosméticos asignado por Autoridades Nacionales 

Competentes mediante la evaluación del cumplimiento de exigencias 

normadas para efectos del etiquetado; de la vigilancia y control sanitario 

cuando éstas requieren salir al mercado: 

o :PRODUCCIÓN: Todas las. -operaciones involucradas en 'la . preparación 

de un producto cosmético desde ta recepción de los materiales, a través 

del procesado y et envasado, hasta·llegaral producto acabado. 

o Rf (Ratio of Front): Constante, que expresa la posición de un 

compuesto •Sobre ur.~a :plaoa como una fracción decimal, mide 1a 

retención de un componente. Se define como: RF= Oistancia de la 

muestra desde el origen/Distancia del eluyente desde él origen. 

o TLC (Thin Layer Chromatography): o Cromatografía en capa fina. Es 

:un ·método físico de separación ·en -el-.que los componentes .a separar se 

distribuyen -entre dos fases, una inmóvil (fase estacionaria), y otra móvil 

(fase móvil) la cual· percola a través de la primera. A la distribución fina! 
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de los componentes en función de su posición sobre el lecho 

estacionario se le denomina cromatograma y nos permite visualizarlos. 

o UFC (Unidades Formadoras de Colonias): cantidad que indica el 

grado de contaminación microbiológica dentro de un medio 

de agar semi-sótído que se da af: evaluar superficies, ambientes, 

productos para el consumo humano, entre otros. 

o 'USP (United States P,hannacopeia): Organización científica 

independiente sin fines de lucro que posee la marca registrada y 

los derechos de autor de la USP-NF y la publica todos los años 

estableciendo estándares de calidad, pureza, identidad y potencia de 

medicamentos, ingredientes alimenticios y suplementos dietarios 

fabricados, distribuidos y consumidos en todo el mundo. 
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MATERIALES Y MÉTODOS 

3.1 Materiales: 

3.1.1 Materiales de Laboratorio 

Frascos de vidrio termo resistentes de 400 m l. 

- Frascos de vidrio para muestras. 

- Matraces Erlen Meyer de 250m l. 

Pipetas volumétricas de 1, 2, 5 y 1 O m l. 

Placas Petri de 100 x 15 mm. 

- Probetas graduadas tle 50, 100, 500 mi. 

- Tubos de ensayo de 10 x 10 mm y 15 x 150 mm. 

- Tubos para centrífuga. 

- Vasos de precipitados de 50, 100 mi y 250ml. 

- Asa y Aguja de siembra de alambre de micrón. 

- Gradillas. 

- Pizetas. 

Baguetas. 

Bombillas. 

- Mechero Bunsen. 

Papel craft. 

- Algodón. 

- Plumón -inde1eble. 

Portaobjetos. 
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Picnómetros. 

Embudos. 

- Via1es. 

Papel aluminio. 

Placas de Silica Gel 60 F254, folios de aluminio. 

- Cubeta cromatográfica. 

Pulverizador o atomizador para TLC. 

Capilares. 

- Pape1 mi1imetrado. 

Láminas de cristal20 x 20 cm. 

Pesa de 500 g. 

3.1.2 Aparatos y Equipos. 

- Autoclave. 

Balanza analítica. 

Refrigeradora. 

Baño María. 

Horno de esterilización. 

Cocina eléctrica. 

- Contador de colonias. 

Incubadora. 

Agitador magnético. 

pH-metro. 
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- Centrífuga. 

- Linterna con luz UV de longitud de onda corta. 

3.1.3 Medios de Cultivo 

- Caldo Mac Conl<éy. 

- Agar Mac Conkey. 

- Caldo Digerido de Caseína y Soja. 

- Agar Digerido de Caseína y Soja. 

- Agar Cetrimida. 

- Agar Manito! Salado. 

- Agar Sabouraud Dextrosa. 

3.1.4 Reactivos 

- Agua destilada. 

Etanol al 70°. 

Plasma de conejo con heparina o EDTA para la prueba de la coagurasa. 

- Tween 80. 

- Reactivo de Kovacs para ta prueba de la oxidasa. 

- Metano!. 

- Acetona. 

- Acido fórmico. 

- Reactivo de Ehrfich: :p-dimetilaminobenza1dehído una mezcla de metano! 

y ácido clorhídrico concentrado (3: 1). 
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3.2 Diseño Metodológico 

3.2.1 Tipo de Investigación 

La presente investigación es de tipo descriptivo, transversal y prospectivo. 

3.2.2 Diseño de la Investigación: 

NO EXPERIMENTAL: debido a que ninguna de las variables pudieron 

ser manipuladas durante la investigación; se observaron 1os fenómenos 

tal y como se dieron en su contexto natural, para después ser 

analizados; mas, no se pudo influir en ellos. 

- DESCRIPTjVO: Debido a que ;fa investigación estuvo orientada a 

investigar las variables propuestas según los resultados obtenidos a 

través de la medición de ellas para la posterior descripción del problema 

de interés. 

- TRANSVERSAL: Debido ,a que la investigación se desarrolló en un 

momento único, haciendo un corte en el tiempo. 

PROSPECTIVO:. Debido a que la investigación se realizó en tiempo 

actual y la información se registró según fueron ocurriendo los 

fenómenos. 
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3.2.3 Variables 

DEFINICIÓN OPERACIONAL 
TIPO DE DEFINICIÓN CONCEPTUAL VARIABLE VARIABLES INDICADORES SUB INDICADORES 

FORMA DE ESCALA DE EXPRESIÓN NATURALEZA MEDICIÓN MEDICIÓN INSTRUMENTO FINAL 

' Presentación final del producto y está Observación por 
Fonna. cosmética 

.. - determinada por el excipiente o por el tipo de Cualitativa Directa Nominal Crema/Gel medio de la Vista 
·- envase en el que está incluido. 

Nombre del Denominación particular que recibe un Cualitativa Directa Nominal Lectura por Conforme 1 No 
producto producto.1 medio de la vista Conforme 

Nombre del Pafs de Pals de fabricación de donde un producto Cualitativa Directa Nominal Lectura por Conforme 1 No 
origen proviene. medio de la vista Conforme 

(/) 
o Laboratorio Titular de la autorización de fabricación o 
u fabricante o comercialización cuya actividad es la Lectuia por Conforme 1 No ¡::: ·' Cualitativa Directa Nominal 
Q. responsable de la fabricación, almacenaje y/ o distribución de medio de la vista Conforme 

•W comercialización Productos . ...J o Cantidad de producto (en peso o volumen} Balanza/ z Conforme 1 No < Contenido nominal declarado por el responsable del producto en Cuantitativa Indirecta de Razón Probeta 
C!l Conforme 

~ 
a:: el rótulo del envase. graduada 
o Codificación que refiere la cantidad de un 
~ 

... 

g '.:-;., . . · producto elaborado en un mismo lapso para Lectura por Conforme 1 No a:: Número de Lote garantizar su homogeneidad, mismo que Cualitativa Directa Nominal 1- · E:trqueta o Rótui.o ' medio de la vista Conforme Q. w puede estar relacionado con la fecha de 
! :e 

1 

~ elaboración. 
(/) Código de identificación de los productos w < ...J Q. cosméticos asignado por Autoridades ID Número de 
S g . 

Notificación Nacionales Competentes mediante la Base de datos Conforme 1 No a:: .. evaluación del cumplimiento de exigencias Cualitativa Indirecta Nominal virtual de la < w .. Sanitaria normadas para efectos del etiqu~tado, de la DIGEMID Conforme 
> e Obligatoria 

o ..... vigilancia y control sanitario cuando éstas 
1- requieren salir al mercado. z w Aquellas sustancias que forman parte del Lectura por Conforme 1 No 
i Ingredientes producto terminado. Cualitativa Directa Nominal medio de la vista Conforme ::::; 
Q. 

Óptimas Cualidades de las inscripciones de la etiqueta :e o rótulo del envase de un producto con las que Observación por Conforme 1 No ::::1 características de Cualitativa Directa Nominal u debe cumplir como ser indelebles, fácilmente medio de la Vista Conforme 
1 Impresión legibles y visibles. 

.· Integridad del Estado de lo que esté completo o tiene tQ9as Cualitativa Directa Nominal Observación por Conforme 1 No 

Envase o . Envase sus partes . medio de la Vista Conforme 

empaque Envase impermeable a ros sólidos, a los 
primario Hennetlcldad líquidos y a los gases en condiciones normales Cualitativa Directa Nominal 

Observación por Conforme 1 No 
de manejo, conservación, almacenamiento y medio de la Vista Conforme 
transporte. - - ~- --
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DEFINICIÓN OPERACIONAL 
TIPO DE 

DEFINICIÓN CONCEPTUAL 
VARIABLE 

VARIABLES INDICADORES SUB INDICADORES 
FORMA DE ESCALA DE EXPRESIÓN NATURALEZA 
MEDICIÓN MEDICIÓN INSTRUMENTO 

FINAL 

Color Carácter peculiar de algunas cosas. Cualitativa DI~ Nominal 
Ot>servación por Conforme 1 No 

1/) medio de la Vista Conforme 
o Impresión que producen en ei olfato las Análisis por Conforme 1 No ;¡!1/):g Olor Cualitativa Directa Nominal 
o o!:! emanaciones que despiden los cuerpos. medio del Olfato Conforme 

oa::!i: Aspecto Dicho de una sustancia o de una mezcla de Cualitativa Nominal 
Ot>servación por Conforme 1 No 

~ tü·~ Características homogéneo varias, de composición y estructura uniformes. 
Directa 

medio de la Vista Conforme w::Eo 
-·~ propias del Buena sensación al Impresión que las cosas producen en la mente Análisis por Conforme 1 No ::e z 

producto Cualitativa Directa Nominal -<< tacto por medio de los sentidos. medio del Tacto Conforme ita." :1! a:: Impurezas que pueden encontrarse en forma ::1 o 
tJ Ausencia de no intencional dentro de los envases primarios 

Cualitativa Directa Nominal 
Ot>servación por Conforme 1 No 

particulas extraíias y es posible detectarlas mediante inspección medio de la Vista Conforme 
visual. 

1/) 
:g 

Medida de acidez o alcalinidad e indica la 
Valor de pH ~ concentración de iones hldronio [H30j 

g tJ pH -- presentes en determinadas sustancias. La Cuantitativa Indirecta de Razón pH-metro dentro del valor 
.~ determinación es medida directamente por de referencia 
::1 Q. a electrodos inmersos en la muestra en estudio. 

! o 
m tJ Relación entre la masa de una sustancia y el iii _, ¡¡: Densidad -- volumen que ocupa y generalmente es Cuantitativa Indirecta de Razón picnómetro g/ml 

' ID 

~ 
1/) determinada empleándose picnómetro. 
o 

< ~ La prueba de centrifugación produce estrés en 
> w la muestra simulando un aumento en la fuerza 

::e de gravedad, aumentando la movilidad de las 
~ Estabilidad por -- partfculas y anticipando posibles Cualitativa Indirecta Nominal Centrifuga Estable/ 
< centrifugación 

inestabilidades. Estas podrán observarse 
Inestable 

Q. 

g como precipitación, separación de fases, 
formación de escamas, coalescencla. 

w La cromatograffa en capa fina (TLC) es uno de Cl 
Identificación de los procedimientos cromatográficos que se Placas de Silica Valor de Rf 

o alantolna por TLC -- utiliza para la evaluación de ingredientes de 
Cuantitativa Indirecta de Razón 

gel60 F254 
semejante a ..... estándar z una formulación. w 

i La extensibilidad en un semtsólido se entiende :::¡ 
Q. por su capacidad para ser aplicado y Láminas de 
::e l:xtensibilldad - distribuido uniformemente sobre la piel. La Cuantitativa Indirecta de Razón vidrio de 20 x 20 cm2 
::1 
tJ prueba proporciona una medida del umbral de cm 

deformación del sistema. 
------- -~ L.._ • -------- -- ----------- ---·- ----- -- -- --- -- ----- -
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TIPO DE 
VARIABLE 

1/l 

~ 
~ 
...1 
a. 
! 

1 

~fil 
1/l~ 
~< 
~3 o:: D. 
<:E >-

VARIABLES 

1/l o 
o 
5 
•O 
...1 
iii 
~ o 
i 
~ 
0:: 
li:i 
::¡¡ 

·~ 
< 
11. 

9 
w e 
g 
z w 
¡ 
::J 
~ 
::1 o 

:!:g 
o o 
Z::l wc o o 
WQ: 
O a. 
~¡¡j 
O. o 

INDICADORES 

Fuente: Elaboración propia 

SUB INDICADORES DEFINICIÓN CONCEPTUAL 

Procedimiento que permite determinar 
indirectamente el número de células 
microbianas viables presentes en una 
mueslra, en las condiciones de trabajo. 

Procedimiento que permite la determinación 
del número de Hongos y Levaduras presentes 
en una muestra que se identifica por el 
crecimiento en un medio de cultivo especifico. 

Células esféricas Gram positivas, 
generalmente dispuestas en racimos 
irregulares parecidos a racimos de uvas. 
crecen con rapidez sobré muchos tipos de 
medios y son metabóiicamente activos. 
Coloniza normalmente piel y mucosas y sus 
colonias presentan un color amarillo dorado. 

Bacilo Gram negativo aerobio, muy versátil 
metabólicamente, pudiendo utiliza·r más de 80 
compuestos orgánicos como fuentes de 
carbono y energfa. Es oxidasa positiva y 
puede crecer a temperaturas superiores a 
42'C. Colon!as pigmentadas azul-verdosas. 

Calificación _que se le da al lugar (pafs) de 
donde proviene el producto a comercializar 
denlro de una jurisdicción. 

NATURALEZA 

Cuantitativa 

Cuantitativa 

Cualitativa 

Cualitativa 

Cualitativa 

Cualitativa 

DEFINICIÓN OPERACIONAL 

FORMA DE 
MEDICIÓN 

Indirecta 

Indirecta 

Indirecta 

Indirecta 

Indirecta 

Directa 

ESCALA DE 
MEDICIÓN 

de Razón 

de Razón 

Nominal 

Nominal 

Nominal 

Nominal 

INSTRUMENTO 

Cultivo en placas 
y enumeración 

de colonias 

Cultivo eh placas 
y enumeración 

de colonias 

Siembra en 
placas e 

identificación 

Siembra en 
placase 

identificación 

Siembra en 
placase 

identificación 

Lectura por 
medio de la Vista 

EXPRESIÓN 
FINAL 

UFC/g 

UFC/g 

Presencia/ 
Ausencia 

Presencia 1 
Ausencia 

Presencia 1 
Ausencia 

Nacional/ 
Extranjera 
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3.2.4 Operacionalización de Variables: 

3.2.4.1 VARIABLES IMPLICADAS 

a) Cumplimiento de los parámetros organolépticos 

Definición conceptual 

Disciplina útil para conocer tas propiedades organo1épticas de los alimentos, 

así como de productos de la industria farmacéutica, cosméticos, etc., por medio 

de los sentidos 45
. 

INDICADORES 

a.1) FORMA COSMETICA 

Definición conceptual 

Presentación final del producto y está determinada por el excipiente o por el 

tipo de envase en el que está incluido. Para e1 caso: -crema {preparación 

líquida o semisólida que contiene fármacos y aditivos necesarios para obtener 

una emulsión, generalmente aceite en agua, comúnmente con un contenido de 

agua superior al 20 por ciento) y gel (preparación semisólida, que contiene 

fármacos y aditivos, constituido por lo general por macromoléculas dispersas 

en un líquido que puede ser agua, alcohol o aceite, que forman una red que 

atrapa al líquido y que le restringe su movimiento, por lo tanto son 

preparaciones viscosas) 46
. 

Definición operacional 

Naturaleza: Cualitativa. 

Forma de medición: Directa. 

- Escala de medición: Nominal. 

- Instrumento: Observación por medio de la vista. 

Expresión final: Crema 1 Gel. 
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a.2) ETIQUETA O ROTULO 

Definición conceptual 

Toda inscripción, leyenda, imagen o toda materia descriptiva o gráfica que se 

haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido o 

huecograbado en el envase 44
. 

+!• SUB 1NDICADORES 

a.2.1) Nombre del producto 

Definición conceptual 

Denominación particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a 

la(s) característica(s) que lo distingue dentro de una clasificación general y 1o 

restringen en aplicación, efecto, estructura y función particular 47
. 

Definición operacional 

- Naturaleza: 

Forma de medición: 

Escala de medición: 

Instrumento: 

- Expresión final: 

a.2.2} Nombre del país de origen 

Definición conceptual 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Lectura por medio de la vista. 

Conforme.- Presencia del nombre del 

producto en la etiqueta o rótulo. 

No conforme.- Ausencia del nombre del 

producto en la etiqueta o rótulo. 

El País de origen, es el país de fabricación, producción o crecimiento de donde 

un articulo o producto proviene 48
. 
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Definición operacional 

Naturaleza: 

- forma de medición: 

Escala de medición: 

Instrumento: 

Expresión final: 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Lectura por medio de la vista. 

Conforme.- Presencia del nombre del 

país de oñgen en la etiqueta o rótulo. 

No conforme.- Ausencia del nombre del 

país de origen en la etiqueta o rótulo. 

a.2.3) Laboratorio fabricante o responsable de la comercialización 

Definición conceptual 

Se reconoce como laboratorio fabricante, al titular de la autorización de 

fabricación, ya sea persona física o jurídica, cuya actividad es la fabricación o 

la posesión de productos que se encuentren en proceso de investigación. 

Como laboratorio titular de la autorización de comercialización, a la persona 

física o jurídica responsable de la. comercialización del producto para el que se 

haya obtenido la preceptiva autorización, y que disponga de instalaciones para 

el almacenaje y distribución 49
. 

Definición operacional 

Naturafeza: 

Forma de medición: 

- Escala de medición: 

- Instrumento: 

- Expresión final: 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Lectura por medio de la vista. 

Conforme.- Presencia del nombre del 

laboratorio fabricante y/o responsable 

de la comercialización en la etiqueta o 

rótulo. 
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a.2.4) Contenido nominal: 

Definición conceptual 

No conforme.- Ausencia del nombre del 

laboratorio fabricante y/o responsable 

de ~la comercialización en la etiqueta o 

rótulo. 

Cantidad de producto (en peso o volumen) declarado por el responsable del 

producto en el rótulo del envase 44
. 

Definición operacional 

Naturaleza: 

Forma de medición: 

Escala de medición: 

- Instrumento: 

- Expresión final: 

a.2.5) Número de lote 

Definición conceptual 

Cuantitativa. 

Indirecta. 

de Razón. 

Balanza 1 Probeta graduada. 

Conforme.- Contenido (en g o mi) 

igual al declarado en la etiqueta o 

rótulo con una diferencia máxima de ± 

5%. 

No conforme.- Contenido (en g o mi) 

distinto al declarado en la etiqueta o 

rótulo con una diferencia en más del ± 

5%. 

Codificación que refiere la cantidad de un producto elaborado en un mismo 

lapso para garantizar su homogeneidad, mismo que puede estar relacionado 

con la fecha de elaboración 47
. 

Definición oper~cional 

Naturaleza: Cualitativa. 
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Forma de medición: 

Escala de medición: 

- Instrumento: 

- Expresión final: 

Directa. 

Nominal. 

Lectura por medio de la vista. 

Conforme.- Presencia del número de 

lote en la etiqueta o rótulo. 

No conforme.- Ausencia del número de 

lote en la etiqueta o rótulo. 

a.2.6) Número de Notificación Sanitaria Obligatoria 

Definición conceptual 

Código de identificación de los productos cosméticos asignado por Autoridades 

Nacionales Competentes mediante la evaluación del cumplimiento de 

exigencias normadas para efectos del etiquetado, de la vigilancia y control 

sanitario cuando éstas requieren salir al mercado 5. 

Definición operacional 

Naturaleza: 

- Forma de medición: 

Escala de medición: 

- Instrumento: 

Expresión final: 

Cualitativa. 

lndirecta. 

Nominal. 

Base de datos virtual de la DIGEMID. 

Conforme.- Número de NSO declarada 

en la etiqueta o rótulo correspondiente 

a la registrada en la base de datos de 

la DIGEMID. 

No conforme.- Número de NSO 

-declarada en la etiqueta o rótulo no 

correspondiente a la registrada en la 

base de datos de la DIGEMID. 
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a.2. 7)1ngredientes 

Definición conceptual 

Aquellas sustancias que forman parte del producto terminado 47
. 

Definición operacional 

Naturaleza: 

- Forma de medición: 

Escala de medición: 

Instrumento: 

Expresión final: 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Lectura por medio de la vista. 

Conforme.- Presencia del listado en 

;INGl en la etiqueta o rótulo. 

No conforme.- Ausencia del listado en 

INCI en la etiqueta o rótulo. 

a.2.8) Óptimas características de impresión 

Definición conceptual 

Cualidades de las inscripciones de la etiqueta o rótulo del envase de un 

producto con las que debe cumplir como ser indelebles, fácilmente legibles y 

visibles 5
. 

Definición operacional 

- Naturaleza: 

Forma de medición: 

Escala de medición: 

- iflStrumento: 

- Expresión final: 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Observación por medio de :la vista. 

Conforme.- Impresión de la etiqueta 

o rótulo en condiciones óptimas. 

Incluye pegado en caso de etiquetas. 
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No conforme.- Impresión de la etiqueta 

o rótulo en condiciones no óptimas. 

lncluye pegado en caso de etiquetas. 

a.3) ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO 

Definición conceptual 

Todo recipiente destinado a contener un producto y que entra en contacto con 

el mismo, conservando su integridad física, química y sanitaria 47
. 

•:• SUB INDICADORES 

a.3.1) Integridad del envase 

D~finíción concep.tual 

Estado del recipiente que contiene un producto que está completo o tiene 

todas sus partes y que mantiene sus características originales así este en 

contacto con el producto 50
. 

Definición operacional 

Naturaleza: 

Forma de medición: 

- Es·ca1a de medició.n: 

- Instrumento: 

- Expresión final: 

a.3.2) Hermeticidad del envase 

Definición conceptual 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Observación por medio de la vista. 

Conforme.- Ausencia de alteraciones 

en la forma, color y olor en el envase. 

No conforme.- Presencia de 

alteraciones en la forma, color y olor en 

el envase. 

Un envase hermético es impermeable a los sólidos, a los líquidos y a los gases 

en condiciones normales de manejo, conservación, almacenamiento y 
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transporte. Si el envase está destinado a ser abierto más de una vez, debe ser 

diseñado de manera que recupere su hermeticidad cada vez que se vuela a 

cenar 24
. 

Definición operacional 

Naturaleza: 

- Forma de medición: 

Escala de medición: 

- Instrumento: 

Expresión final: 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Observación por medio de la vista. 

Conforme.- Eficiente cierre hermético 

del envase al abrirlo y cerrarlo en 

condiciones normales de uso. 

No confom1e.- Deficiente cierre 

hermético del envase al abrirlo y 

cerrarlo en condiciones normales de 

uso. 

a.4) CARACTERÍSTiCAS,· PROPIAS DE t. PRODUCTO 

Definición conceptual 

Las características organolépticas determinan los parámetros de aceptación del 

producto por el consumidor. De un modo generar se recomienda evaluar el 

aspecto, color, olor, sabor, sensación al tacto, etc 29
: 

•:• SU:S ·INDICADORES 

a.4.1) Co.lor 

Definición conceptual 

Carácter peculiar que posee un producto en todos sus lotes de fabricaci6n50
. 

Definición operacional 

Naturaleza: Cualitativa. 

Forma de medición: Directa. 
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Escala de medición: 

- Instrumento: 

- Expresión final: 

a.4.2) Olor 

Definición conceptual 

Nominal. 

Observación por medio de la vista. 

Conforme.- Color característico al tipo 

de formulación. 

No conforme.- Color no característico al 

tipo de formulación. 

Impresión caracteristica que producen en el sentido del olfato las emanaciones 

que despiden cada producto 50· 
51

. 

Definición operacional 

Naturaleza: 

- Forma de medición: 

Escala de medición: 

Instrumento: 

Expresión final: 

a.4.3) Aspecto homogéneo 

Definición conceptual 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Análisis por medio del olfato. 

Conforme.- Olor caracterrstico al tipo de 

formulación. 

No conforme.- Olor no característico al 

tipo, de formulación. 

Dicho de una sustancia o de una mezcla de varias, de composición y estructura 

uniformes 50
. 

Definición operacional 

- Naturaleza: Cualitativa. 

Forma de medición: Directa. 

67 



Escala de medición: 

- Instrumento: 

- Expresión final: 

a.4.4} Buena sensación al tacto 

Definición conceptual 

Nominal. 

Observación por medio de la vista. 

Conforme.- No presenta modificaciones 

macroscópicas. 

No conforme.- Presenta modificaciones 

macroscópicas. 

Impresión que producen en la mente ciertos productos de aplicación cutánea 50
. 

Definición operacional 

- Naturaleza: 

Forma de medición: 

Escala de medición: 

- Instrumento: 

Expresión final: 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Análisis por medio del tacto. 

Conforme.- Ausencia de grumos, 

arenosidad, untuosidad. 

No conforme.- Presencia de grumos o 

arenosidad, untuosidad. 

a.4.5) Ausencia de particulas extrañas 

Definición conceptual 

Impurezas que pueden encontrarse en forma no intencional dentro de los 

envases primarios y es posible detectarlas mediante inspección visual 51
. 

Definición ·cperacionar 

Naturaleza: Cualitativa. 

- Forma dé medición: Directa. 

- Escala de medición: Nominal. 
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Escala de medición: 

Instrumento: 

- Expresión final: 

a.4.4, Buena sensación al tacto 

Definición conceptual 

Nominal. 

Observación por medio de la vista. 

Conforme.- No presenta modificaciones 

macroscópicas. 

No conforme.- Presenta modificaciones 

macroscópicas. 

Impresión que producen en la mente ciertos productos de aplicación cutánea se. 

Definición operacional 

- Naturaleza: 

Forma de medición: 

Escala de medición: 

- Instrumento: 

Expresión final: 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Aná1is1s por medio del tacto. 

Conforme.- Ausencia de grumos, 

arenosidad, untuosidad. 

No conforme.- Presencia de grumos o 

arfmosidad, untuosidad. 

a.4.5) Ausencia de particulas extrañas 

Definición conceptual 

Impurezas que pueden encontrarse en forma no intencional dentro de. los 

envases primarios y es posible detectarlas mediante inspección visual 51
. 

Definición operacional 

Naturaleza: Cualitativa. 

- .Forma de ·medición: Directa. 

- Escala de medición: Nominal. 
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- Instrumento: 

Expresión final: 

Observación por medio de la vista. 

Conforme.- Ausencia de partículas 

ajenas al producto. 

No conforme.- Presencia de partículas 

ajenas al producto. 

b) Cumplimiento de tos parámetros fisicoquímicos 

Definición conceptual 

Procedimiento que permite estudiar alteraciones en !a estructura. de la 

formulación que no son comúnmente perceptibles a simple vista haciendo 

énfasis en ta determinación de sus propiedades 29
• 

INOfCADORES 

b.1) pH 

Definición conceptual 

El pH es una medida de acidez o alcalinidad e indica la concentración de 

iones hidronio [H30+] presentes en determinadas sustancias. La determinación 

es medida directamente por electrodos inmersos en la muestra en estudio 29
• 

Definición·operacional 

Naturafeza: · Cuantitativa. 

Forma de medición: Indirecta. 

- ·escala de medición: de Razón. 

Instrumento: pH-metro. 

- Expresión final: Valorde pH dentro del valor de 

referencia. 
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b.2) Densidad 

Definición conceptual 

Relación entre la masa de una sustancia y el volumen que ocupa y, 

generalmente es determinada empleándose picnómetro 29
. 

Definición operacional 

Naturaleza: Cuantitativa. 

- forma de medición: 1ndirecta. 

Escala de medición: de Razón. 

Instrumento: Picnómetro. 

Expresión final: g/ml. 

b.3} ·Estabilidad por centrifugación 

Definición conceptual 

La prueba de centrifugación produce estrés en la muestra simulando un 

awnento en ta fuerza de graved::acl, aumentando 1a movilidad de las partículas y 

anticipando posibles inestabilidades. Estas podrán observarse como 

precipitación, separación de fases, formación de escamas, coalescencia 29
. 

Definición operacional 

- Naturaleza: Cualitativa. 

Forma de medicion: Indirecta. 

- .Escala de medición: Nominal. 

- lnstrum3nto: Centrífuga. 

~ Expresión final: Estable /Inestable. 
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b.4) Identificación de alantoina por TLC 

Definición conceptual 

la cromatografía en capa fina (TlC) es uno de tos procedimientos 

cromatográficos que se utiliza para la evaluación de ingredientes de una 

formulación 29
. 

Definición operacional 

Naturaleza: Cuantitativa. 

Forma de medición: fndirecta. 

Escala de medición: de Razón. 

- Instrumento: Placas cromatográficas de Sifica Gel 

Expresión fina!': Vá!or de Rf de mancha 

amarilla semejante al del estándar. 

b.S) ExtensibiUdad 

Definición conceptual 

La extensibilidad en un semisólido se entiende por su capacidad para ser 

aplicado y distribuido uniformemente sobre la piel. la prueba proporciona una 

rnedida dei um'bra! de deformación del sistema 52
• 

30
. 

Definición operacional 

- Naturafcza: Cuantitativa 

Forma de medición: Indirecta. 

- Escala i!e medición: de Razón. 

- Instrumento: láminas de vidrio 20 x 20 cm. 

Expresión final: 
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e) Cumplimiento de los parámetros microbiológicos 

Definición conceptual 

Procedimiento que permite verificar si la elección del sistema conservante es 

adecuada, estado de los componentes de la formulación, las posibles 

interacciones de éstos y la comprobación de la calidad de manejo del producto 

ccsmetlco desde su elaboración hasta que lleg.a al usuario 29
. 

INOfCADORES 

c.1) Recuento total de microorganismos aerobios mesófilos viables 

Definición conceptual 

Procedimiento que permite determinar indirectamente el número de 

microorganismos presentes en una muestra, células microbianas viables en las 

condiciones de trabajo 38 
.. 

Definición operacional 

Naturaleza: Cuantitativa. 

- forma de medición: Indirecta. 

- Escala de medición: de Razón. 

- lnstrum~nte: Cultivo en placas Petrí y enumeración 

de colonias. 

- Expresión final: UFC/g .. 

c.2) Recuento total combinado de hongos filamentosos y levaduras 

Definición conceptual 

Procedimiento que permite fa determinaCión del número de Hongos y 

Levaduras presentes en una muestra que se identifica por el crecimiento en un 

medio de cultivo específico 38
. 
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Definición operacional 

Naturaleza: 

- Forma de medición: 

Escala de medición: 

Instrumento: 

Expresión final: 

Cuantitativa. 

Indirecta. 

de Razón. 

Cultivo en placas Petrí y enumeración 

de colonias. 

UFC/g. 

c.3) Identificación de Staphylococcus aureus 

Definición conceptual 

Células esféricas Gram positivas. generalmente dispuestas en racimos 

irregulares parecidos a racimos de uvas, crecen con rapidez sobre muchos 

tipos de medios y son metabóiicamente activos. Coloniza normalmente piel y 

mucosas y sus colonias presentan un color amarillo dorado 39
. 

Definición operacional 

Naturaleza: Cualitativa. 

Forma- de medición: indirecta. 

Escala de medición: Nominal. 

!nstrum~nto: Siembra en placas 'Petri e 

identificación. 

Presencia 1 Ausencia. 

c.4) Identificación de Pseudomonas aeruginosa 

Definición conceptual 

Bacilo Gram negativo aerobio, ·ni u y versátil metabólicamente, pudiendo utiHzar 

más de 80 compuestos orgánicos como fuentes de carbono y energía. Es 

·oxid:asa positiva y puede crecer a tempt:raturas superiores a 42°C. Colonias 

pigmentadas, por lo que la denominación de la especie deriva de la palabra 

73 



aeruginoso (aeruginous) que significa "el color del cobre Oxidado", reflejando er 

caracterfstico color azul-verdoso que presentan las colonias debido a la 

producción de pigmentos 43
. 

Definición operacional 

Naturaleza: Cualitativa. 

- Forma de medición~ Jndirecta. 

Escala de medición: Nominal. 

Instrumento: Siembra en placas Petri e 

identificación. 

Expres.ión final: Presencia 1 Ausencia. 

c.S) Identificación de Coliformes totales 

Definición conceptual 

·aacifos gramnegativos, aerobios y smaerobios facultativos, no esporulados. 

Forman parte varios géneros: Escherichia, Enterobacter, Klebsiella, Citrobacter, 

etc. Peltenecen a la famí.fia Enterobactetiawae y se caracterizan por su 

capacidad para fermentar la lactosa con producción de· ácido y gas, más o 

menos rápidamente, en un periodo de 48 horas y con una temperatura de 

incubación comprendida entr.e 30-37°C 53
. 

Naturaleza: Cualitativa 

Indirecta. 

Escala de medición: Nominal. 

.Instrumento~ Siembra en placas Petri e 

identificación: 

Presencia 1 Ausencia. 
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3.2.4~2 VARIABLES NO IMPLICADAS. 

a) Procedencia del producto 

Definición conceptual 

Calificación que se le da al lugar (pafs) de donde proviene el producto a 

comercializar dentro de una jurisdicción. 

Definición operacional 

Naturaleza: 

Escala de medición: 

Expresión final: 

Cualitativa. 

Directa. 

Nominal. 

Lectura por medio de la vista. 

Nacional 1 Extranjera. 
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3.2~5 Población y Muestra 

3.2.5.1 Población 

Coníormado por ias ·cremas y los geies elaborados a base de baba de caracol 

expendidos en casas o centros naturistas de la ciudad de Cusco. 

3.2. 5. 2 Muestra 

Cremas y geles expresamente elaborados a base de baba caracol que 

cumplan con los criterios de inclusión adquiridos en casas o centros naturistas 

de la ciudad del Cusca, tomando 3 muestras por establecimiento haciendo un 

total de 54 muestras en total. 

3.2~6 Criterios de Selección: 

3.2.6.1 De inclusión: 

o Cremas y geles elaborados a base de baba de caracol de expendio en 

casas o centros naturistas de la ciudad del Cusca. 

o Crernas y geles elaborados a base de baba de caracol indiStintamente 

del contenido nominal. 

o Cremas y geles elaborados a base de baba de caracol de cuaiqui&r 

costo. 

o eternas y ge!es eiaborados él b~:se de baba de caracoi -de procedencia 

nacional o extranjera. 

o Cremas y geles e1aborados a base de baba de caracol de todas las 

marcas que se encuentren en las casas o centros naturistas de la ciudad 

dél Cusca. 

3.2.6.2 De Exclusión: 

o Cremas y geles que no hayan sido· fabricadas a base de baba de 

caracol. 

76 



o Crema.s y geles elaborados a base de baba de caracol de expendio en 

establecimientos que no sean casas o centros naturistas de la ciudad del 

Gusco. 

o Productos de uso cosmético elaborados a base de baba de caracol que 

no sean de presentación en crema o gel. 

· :3.2.7 Tipo de muest11eo 

En el presente trabajo de investigación se evaluó el cumplimiento de la calidad 

organoléptíca, fisicoquímica y microbiológica en un grupo de cosméticos de alta 

demanda por la población como son cremas y geles elaborados a base de 

baba de caracol como parte de un control de calidad. 

Utilizando, para el caso, como referencia principal las ncnrias peruanas 

vigentes, así utilizaremos parámetros organolépticos, parámetros 

ñsicoquimicos, parámetros microbiológicos y dernás parámetros a evaluar para 

cosméticos dados en la Decisión 516 de la Comunidad Andina de Naciones, 

Resolución 1418 de la Decisió!J 516de la Cornunídad Andina de Naciones y los 

procedimientos dados por la USP 35 del 2012 y otros. 

Para ello se tornaron las :muesiras de cremas y ·geies a través de un pian de 

Muestreo por conveniencia, que como un método de muestreo no 

probabilístico, la rnuestra se compone de aqueHos que sean más convenientes 

para el investigador. Las unidades de análisis son seleccionadas dada la 

·convenlente.accesibilidad y proximidad para paiiJcipar .segun ios requisitos de 

ia población objeto de estudio; se repite el proceso hasta que se obtenga el 

tamaño de la muestra·deseado. 

Basándonos en el tipo de muestreo antes mencionado se tomó un total de 3 

muestras, indistintamente sean cremas o sean geles, por cada establecimiento 

encuestado que expende cremas y geles elaborados a base de baba de 

caracol.; siendo 18 l.os estabiecimientos de expendio de estos productos en :la 

ciudad del Cusco determinados mediante-la encuesta mostrada en el Anexo IV 

haciendo un total de 54 muestras a evaluar. 

77 



Los criterios convenientemente tomados para la selección de las unidades de 

análisis fueron: evitar repetitibilidad de lotes y marcas debido a la poca 

divBrsidad de éstos al momento de la compra en casas o centros naturistas de 

la ciudad del Cusco, adquirir una muestra lo más variada posible a pesar de la 

poca disponibilidad de muestras en presentación gel exp<::ndidas en ias ca~~s o 

centros naturistas de la ciudad del Cusco y, a su vez, reducir el costo de la 

investigación debido al gasto que implica cada análisis por muestra. 

De acuerdo a las caracterfsticas de la investigación se trabajó a un nivel de 

confianza del 95% y un error máximo de estimación del 5%, además tos 

análisis se realizaron por duplicado a cada muestra según las 

recomendaciones de la USP 35. 

En el siguiente cuadro se muestra fa distribución de las muestras respecto a 

cada establecimiento que expende los productos cosméticos a evaluar, como 

son las cremas y geles elaborados a base de baba de caracol, indicado 

también el totat de muestras por todos los establecimientos. 

CUADRON°08 

NÚMERO TOTAL DE MUESTRAS DE CREMAS Y GELES ELABORADOS A 

BASE DE BABA DE CARACOL 

~{¡.Iil(W~ 
~ I]I!llut,:mtlm (&(lb ~i)<Íll.l>~ 

~ @:1!il~liil!€UE.!ID t1ID7~,nnilill ltmll!> 

Cremas elaboradas a base de 
37 

baba de caracol 

18 3 

Geles elaborados a base de 
17 

baba de caracol 

Total ele muestras 54 

Fuente: Elaboración propia 

Centros o Casas Naturistas de la ciudad del Cusco que expendan cremas y 

geles elaborados a base de baba de caracol determinados mediante encuesta 

0Jer Anexo IV). 
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3.3 Procedimiento 

ESQUEMA No 01 

FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO GENERAL 

EVALUACIÓN 

ORGANOLÉPTICA 

Del producto 

Respecto al 
rotulado 

Respecto al 
empaque 
orimario 

Verificar caracterfsticas 
como: olor, color, 

aspecto homogéneo, etc. 

Fuente: CAN, 2002 5 

~'{j~@~cftg~ 
~@Uii@•fl 

Detenninada 
mediante encuesta 1----. 

EVALUACIÓN 

MICROBIOLÓGICA 

Identificación de 
Staphvlococcus aureus 

Identificación de 
Coliformes totales 

OBTENCIÓN DE RESULTADOS 

ANÁLISIS DISCUSIÓN FINAL DE 

RESULTADOS 

EVALUACIÓN 

FISICOQUÍMICA 

pH 

Densidad 

Estabilidad por 

centrifugación 

Extensibilidad 

Identificación de 

Alantoína Dor TLC 
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3.3.1 Desarrollo de los procedimientos de análisis de ra muestra 

3.3.1.1 Evaluación Organoléptica 

3.3.1.1.1 Evaluación del envase respecto a la Etiqueta o Rótulo 

El etiquetado de los envases de todo producto cosmético puesto en el mercado 

debe poseer características imprescindibles y declararse requisitos mínimos. 

Según ello se consideraron los siguientes parámetros: 

- Nombre del producto 

- Nombre del país de origen 

.. laboratorio fabricante o :responsable de !a comercialización 

- Contenido nominal.- Indicado en peso o en volumen. Para comprobar 

el contenido en peso se procede a pesar el recipiente intacto al comienzo del 

análisis y anotar el peso. Al final del análisis se vacía completamente el 

recipiente, se pesa el recipiente vacío y se anota el dato. Se obtiene el peso 

por diferencia. En caso del contenido en volumen se procede a medirlo 

directamente en una probeta graduada. Este dato debe tener una diferencia 

máxima de± 5% del contenido declarado 15
. 

- Número de lote 

- Número de NSO.- Se comprueba si la NSO decíarada en la etiqueta o 

rótulo de cada muestra es correspondiente a la registrada y reportada en la 

base de datos de la DIGEMIO. 

-Ingredientes.- Se verifica la lista de ingredientes en INCI precedida de 

la palabra "ingredientes". En caso de las precauciones particulares de empleo 

sobre ingredientes con restricciones o condiciones de uso incluidas en las listas 

internacionales de ingredientes de la FDA, CTFA y COLIPA deben ser también 

declaradas; pero, si exceden el tamaño del envase o empaque, éstas deberán 

figurar en un prospecto incorporado al envase así como cualquier información 

adicional 5
. 
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Cabe aclarar que por norma de los entes reguladores como es fa FDA se 

mencionan los ingredientes en orden descendente según la cantidad usada en 

la formulación. 

- Óptimas características de impresión.- Se verifica si en la etiqueta 

o rótulo del envase se declara todos sus requisitos con caracteres indelebles, 

fácilmente legibles y visibles. Se incluye la verificación del pegado en caso de 

etiquetas puesto que un mal pegado puede impedir la visibilidad de algunos 

caracteres 5. 

Toda la evaluación fue registrada en el Formato de Reporte de Resultados de 

la Evaluación Organoléptica 0Jer Anexo V) según se hacía cada verificación. Al 

darse el ·cumpii:rniento puf parámetro se calificó .como CONFORME y en caso 

de incumplimiento como NO CONFORME. 

3.3.1. 'i .2 Evaruación de! Grtvase o cmplilqUe primario 

La evaluación del envase y de· todo el e,'11balaje en general tiene la finalidad de 

predecir el comportamiento del producto frente a las diferentes condiciones de 

manejo, transporte y almacenamiento 24
. 

Un envase es un artículo destinado a contener un producto y que está, o puede 

~sl:ar, .en contacto directo con el mismo. Cortcebido para permitir la extracción 

del contenido de forma apropiada al uso al que está destinado, proteger el 

contenido del ambiente y los riesgos a los que SE! expone, y también iimiti:i 

pérdida de .los componentes. No debe ejercer ninguna acción física o química 

sobre el producto que pueda alterar su calidad ·más aliá de ~os ~irs1ites 

aceptados. El cierre forma parte del envase 29
. 

Con relación a lo descrito se tomó en cuenta evaluar lo siguiente: 

- Integridad del envase.- Se verifica posibles alteraciones en la forma 

como: deformaciones, quiebres, rajaduras, perforaciones, etc. Así como olores 

no característicos y camt:lios en el color como: manchas internas, suciedad 

exterior, decoloración.. etc. Es decir toda alteración que comprometa su 

integridad y por ende su apariencia 29
. 
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- Hermeticidad.- Se comprueba la buena funcionalidad del cierre de 

los envases al ser abierto y cerrado más de una vez ya que debe tener la 

capacidad de recuperar su hermeticidad cada vez que se vuela a cerrar en 

condiciones normales de uso 24
. 

Toda la evaluación fue registrada en er Formato de Reporte de Resultados de 

la Evaluación Organoléptica (Ver Anexo V) según se hacía cada verificación. Al 

darse e1 cumplimiento por parámetro se calificó como CONFORME y en caso 

de incumplimiento como NO CONFORME. 

3.3.1.1.3 Eva,luación de características propias del producto 

Su determinación proporciona una primera impresión de la calidad del 

producto. Oe un modo general se recomienda eva1uar características 

organolépticas como aspecto, color, olor, sensación al tacto. Otros parámetros 

pueden ser planteados y definidos a criterio del formulador dependiendo de las 

características y de los componentes de la formulación 29
. 

Así evaluamos los siguientes parámetros: 

- Color.- Por método visual empleando la luz blanca o natural. Debe 

presentar color uniforme o por lo menos aceptable según las características de 

fa formulación. No debe estar pardo ni marrón aún durante el almacenamiento 

prolongado 29
• 

30
• 
15

. 

- Olor.- Se compara e! olor directamente a través del oífatu. Debe 

presentar olor agradable o por lo menos aceptable. No debe tener olores 

extraños, in'itantes o rancios. Estas condiciones deben mantenerse aún durante 

el almacenamiento prolongado 29
• 

30
• 

15
. 

- Asp&cto homogéneo ... Se observa visualmente, verificando posible-s 

modificaciones macroscópicas incluyendo también al color. Debe estar libre de 

f;recirnientos de tnohos y ~ibre de grumos o partícuias sólidas. No debe 

presentar signos visibles de separación de fases. No debe presentar turbidez 

aún durante e! almacenamiento prolongado29
• 

1s. 
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- Buena sensación al tacto.- Se toma una pequeña cantidad del gel 

con los dedos y se extiende suavemente en el dorso de la mano. No debe 

observarse presencia de gmmos o ar:enosidad. Se observa si hay presencia o 

ausencia de grasa como medida de la untuosidad para presumir la naturaleza 

lipofílica o hidrofílíca de la formulación. Debe poseer texiúra suave luego de la 

aplicación vía tópica 54
• 
30

. 

• Ausencia de pañicuias extrañas.- Se detecta por inspección visual. 

No debe existir la presencia de impurezas o partículas ajenas al producto 

dentro de los envases prírn~rios 51
: 

Toda la evaluación fue registrada en el Formato de Reporte de Resultados de 

la Evaluación 0rgano1éptica (Ver Anexo V) según se hacía cada verificación. Al 

darse et cumplimiento por parámetro se calificó como CONFORME y en caso 

de incumplimiento como NO CONFORME. 

3.3.1.2 Evaluación Fisicoqufmica 

3.3.1.2.1 pH 

o Se mide en pH-metro previamente calibrado con soluciones tampón de 

pH 4, 7 'Y 10. Al sacar el ,electrodo de cada tampón se lava con agua 

destilada y se seca con papel filtro. Posteriormente se sumerge el 

electrodo limpio· a la muestra, se homogeniza y determina e! pH 54
. , 

o Límite de aceptación: pH entre 4;5 y 8,5 54
. 

3.3.1.2.2 Densidad 

o Se emplea picnómetro. Primeramente anotamos su volumen y lo 

pesamos vacío y seco 54
. 

D Posterior a ,ello se :nena con la porción de ensayo, mantenemos a la 

temperatura ambiente y se lleva la muestra al nivel empleado, si es 

preciso, con una tira de papel se extrae el 'exceso. Y' se seca: 

exteriormente el picnómetro 54
. 
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o Se pesa cuidadosamente el picnómetro con la porción de ensayo 54
. 

o Calculamos la densidad con la siguiente fórmula: 

Dónde: 

P2-P1 
p= 

VP 

P1: peso del picnómetro vacío (g) 

P2: peso del picnómetro con muestra (g) 

VP: volumen del picnómetro (mL) 54
. 

o Umite de .aceptación: densidad entre de 0.9- 1.01 g/mL 55
. 

3.3.1.2.3 Centrifugación 

o La fuerza de la gravedad actúa sobre la muestra haciendo con que sus 

partículas se muevan en su 4nter1or. 

o La muestra se somete a una velocidad de 3000 rpm durante 30 minutos. 

o En seguida se evalúa visualmente la muestra. 

o limite de aceptación: Estable; sin separación de fases, sin presencia de 

escamas o precipitados 29
. 

3.3.1.2.4 Identificación de Afantoina por Cromatografia en Capa Fina 

(TLC) 

o ·f.aseEstacionaria: Placas de Sllica Gel60 F254, folios de aluminio 56
. 

o Fase móvil: constituida por una mezcla de Metano!- Acetona- Acido 

fórmico -Agua (40:2: 1 :6) v/v 57
. 

o Aparato: cámara cromatográfica de material inerte y transparente como 

una cubeta de fondo plano o cubetas gemelas con una tapa que cierre 

herméticamente y un tamaño adecuado para ias. piacas 35
. 
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Revestt;- corno mínimo una pared de ia cámara cromatográfica con papel 

de filtro. Agregar una cantidad suficiente de fase móvil de modo que 

pr:oporceione, después de lmpregnar el pape'l de filtro, un nivel de 

profundidad apropiado a la dimensión de la placa utilizada. Cerrar la 

cámara cromatográfica y dejar que se equilibre 35
: 

o Solución estándar: Transferir aproximadamente 1 00 mg del estándar 

de Alantoína pesados con exactitud a un vial disolver con 1 ml de una 

mezcla agua:metanol ( 1:1) 35
. 

o Solución muestra: Pesar aproximadamente 1 g del producto en un 

-frasco de vidrio disolver con 5 ml de agua. Se sugiere someter a baño 

de agua o sonicación y se deja enfriar. Completar a 10 ml con 5 mL de 

m etanol y mezclar: Rna!l'mmte filtrar a un vial 35
• 
56

. 

o Reactivo para rociado: Reactivo de Ehrlich, 0.5 g de P'" 

dimetilaminobenzaldehído disuelto en 100 mL de una mezcla de metanol 

y ácido clorhídrico concentrado (3: 1) 35
• 

56
. 

o Siembra: Aplicar las soluciones sobre placa, con ayuda de capilares, en 

porciones :1o suficientemente pequeñas (volumen apr;oximado de 1 O ul) 

para obtener manchas circulares de 2-5 mm de diámetro a una distancia 

adecuada del borde inferior y de los bordes lateraíes U~ ia. placa. Dejar 

secar después de cada aplicación 35
. 

- Colocar la placa en la cámara, asegurando que las manchas estén 

por encima de ia supetfic.íe de la fase fnóvil y cerrar la cámara. 

Dejar que la fase móvil ascienda hasta que el frente de ésta haya 

recorrido :i:res cuartos de la iongitud cie 1a placa. 

Retirar la placa, marcar el frente de la fase móvil con un lápiz, y dejar 

que se seque .. 

Para revelar rociar con el reactivo de Ehrlich a toda la placa con 

ayuda de un atomizador y ·secar en una corriente de aire caliente 

durante 5 minutos. 
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Determinar los valores del factor de Rf para las manchas o zonas 

principales, según: 

Distancia de la muestra desde el origen 
Rf= · 

Distancia del eluyente desde el origen 

Se realiza la identificación mediante la observacíón de ra símilitud de 

manchas amarillas con valores Rf idénticos o muy similares 

·obtenidas al cromatografiar las muestras y e1 estándar en la misma 

placa 35
• 
56

. 

o Umite de aceptación: según el estándar Rf=: 0.60 y mancha amariila en 

fondo casi incoloro 35
• 
56

. 

3.3.1.2.5 Extensibilidad 

o La extensibilidad se mide utilizando dos placas de cristal (20 x 20 cm). 

Se sitúa la placa inferior sobre una hoja de papel mílimetrado a la que se 

le trazan diagonales 58
. 

o Se coloca una muestra de 2 g sobre el punto de intersección 58
· 

o Se ubica la placa superior durante 1 minuto y se toman los· valores de 

los radios formados. Esta operación se trabaja con pesas (500 g) 

colocadas ·en ei .centro de 1a placa superior 511
• 

o El área de extensibilidad (AE) se calcula según la siguiente expresión: 

Dónde: 

rp =radio promedio de 8 mediciones (mm o cm) 58
. 

o Límite de aceptación: según las muestras de referencia se acepta como 

máximo hasta AE crema = 99.26 cm2 y AE gel = 50.98 cm2 para 500 g. 
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Muestras de referencia: 

- Crema Caracol 55g (Laboratorios Portugal S.R.L.) 

- Gel Baba de Caracol100g CAMILA (Corporación YLV S.A.C.) 

Toda la evaluación fue registrada en el Formato de Reporte de Resultados de 

la Evaluación Fisicoquímica (Ver Anexo XI) según se determinaba cada 

parámetro. Al darse el cumplimiento por parámetros se calificó como 

CONFORME y en caso de incumplimiento como NO CONFORME. 

La conclusión final por Fom1:ato de Evaluación fue CONFORME en caso de 

cumplimiento de todos los parámetros respectivos y NO CONFORME según 

haya uno o más parámetros con incumpHn1ieilto. 

/ 

87 



ESQUEMA N° 02 

FLUJOGRAMA RESUMEN DE LA EVALUACIÓN FISICOQUÍMICA DE 

MUESTRAS EN CREMAS Y GELES A BASE DE BABA DE CARACOL 
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3.3.1.3 Evaluación Microbiológica 

3.3.1.3.1 Recomendaciones Generales 

o Una vez que se han cabtenido !as muestras, éstas se deben analizar lo 

más pronto posible, sin embargo, cuando es necesario almacenarla se 

debe hacer en un lugar rlmpio que se encuentre a temperatura ambíente. 

o Previo al análisis microbiológico es importante tomar en cuenta la 

evaluación organoléptica realizada ya que cualquier irregularidad puede 

influir en esta parte del procedimiento. 

o Antes de abrir el envase se debe desinfectar su superficie con papel 

toalla empapado con Etanol a'l 70% af menos por dos veces, para tuego 

tomar la cantidad de muestra requerida con una espátula estéril y 

proceder con el análisis microbiológico; Procurar que todas las 

manipulaciones de la muestra sean totalmente asépticas. 

o Para la preparación de agares tener en cuenta que Ja manipulación se 

da en condiciones asépticas como en todo momento (Ver Anexo VI). 

o Se recomienda: trabajar en cámara de flujo laminar o en ambienies que 

cuenten con esterilización de luz UVy sistema de purificación de aire. 

'3 .. 3.1.3 .. 2 'P:-aparación de 3a ·di:ución ,(!e trabajo 

o Se procede a pesar 19 de cada muestra en frascos estériles a la cual se 

le adiciona 8 mL de Caldo Digerido de Caseína- y Soja (Caldo Caso). 

Para facilitar la disolución; se añade 1 mL de Tween 80 y se agita hasta 

fograr una suspensión homogénea: De esta manera se obtiene la 

dilución 10-135
. 

o La dilución 1 o-1 se utiliza inmediatamente para el Recuento total de 

rnicroorganismos aerobios mesóñlos viables y para el recuento total 

combinado de hongos filamentosos y levaduras para luego incubarse de 

30 a 35°C . por 24 horas y ser utilizada para la ldenti.ficación de 

microorganismos específicos 35
• 
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3.3.1.3.3 Recuento totai de microorgcmisnios aerobios mesóñios viables 

n A .n~rtir ·d. e .~a -rlilurión 10-1 5"' c:¡',.mhra "'nA· g~r Qin,.rirln n~=> r-~c:~=>Ín~ \1 
- ~"' t""'-t·•tl ~ _,, __ , .... ·1· -- :W4 ... ..,t - .• - ·~-·--- -- ----·~t- J 

Soja (Agar Caso) por el método de vertido en placa, colocar 1 ml de la 

dilución y añadir aproximadamente 20 mL de Agar, mezclar 

inmediatamente mediante movimientos de vaivén y de rotación de la 

30 a 35°C durante un periodo de 24 a 48 horas. Preparar al menos dos 

o Lectura de resultados: el resultado es el equivalente al número de 

colonias encontradas en Agar Caso (si se detectan hongos filamentosos, 

contarlos como RTMA) y se expresa como UFC/gr 35
. 

o Límite de aceptación: máximo 1 x 103 UFC/g o mL a_ 

3.3.1.3.4 Recuento total combinado de hongos filamentosos y levaduras 

o A partir de la dilución 10-1 se siembra en Agar Sabouraud por el método 

de ve1ticlü en piaca, coiocar í ml de la diiución y ai'ladir 

aproximadamente 20 ml del Agar, mezclar inmediatamente mediante· 

niovlm1entos de vaivén y de (úl.ación .de ta ·Pt·aca Petri. Una vez 

·solidificado ·el Agár se ·incuba de 20 a 25 oc durante un período de 5 a 7 

días. p¡-eparar al menos dos placas por cada medio 35~ 

o Lectura de resultados: el resultado es el equivalente al número de 

colonias encontradas en Agar Sabouraud (si se detectan bacterias 

contarlas como l')ongos) y se expresa como UFC/gr35
. 

o Límite-de aceptación: máximo 1 x 102 UFC/g o rnL 35
. 

3.3.1.3.5 ldEmtificaCión de Staphylococ-cus aureus 

o Después de 24 horas de incubada la· diluGión. 10-1 , sub-cultivar en una,· 

placa de Agar Manitoi-Salado e incubar de 30 a 35 oc por un periodo de 

18 a 72 horas .. Preparar al menos de$ placas. por cada medio 35
. 
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o Lectura de resultados: La prueba será positiva en Agar Manito! Salado si 

se observa el crecimiento de colonias pequeñas y abundantes de color 

amarillo, rodeada de una zona amarilla 35
. 

o Posteriormente realizar las pruebas de Catalasa y de Coagulasa como 

pruebas confirmativas de presencia del microorganismo. (Ver Anexo VIl) 

o Umite de aceptación: Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o ml 6 . 

3.3.1.3.6 Identificación de Pseudomonas aeruginosa 

o Después de 24 horas de incubada la dilución 10-1, subcultivar en una 

placa Agar Cetrimida e ~ncubar de 30 a 35 1)C durante un periodo de 18 

a 72 horas. Preparar al menos dos placas por cada medio 35
. 

o Lectura de resultados: La prueba será positiva en Agar Cetrimida si se 

observa el crecimiento colonias verdosas fluorescentes bajo luz UV 35
. 

o Posteriormente realizar las pruebas de Catalasa y de .Qxidasa, para 

corroborar presencia del microorganismo. (Ver Anexo VIII) 

o Límite de aceptación: Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1g o 

ml 6. 

3.3.1.-3.7 ~dentificación de Collformes totales (E. coli) 

o Después de 24 horas de incubada la dilución 1 o:-1, tomar una alícuota 

de 1 ml de esa dilución y transferir a un envase conteniendo 1 OOmL de 

Caldo Mac Conkey, mezclar e incubar de 42°C a 44°C durante un 

periodo de 24 a 48 horas. Subcultivar en una placa de Agar Mac 

Conkey e incubar a 30 a 35°C durante un periodo de 18 a 72 horas. 

Preparar al menos dos placas por cada medio 35
. 
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o Lectura de resultados: La prueba será positiva para E. cofi si se observa 

el crecimiento de colonias bien desarrolladas de color rojo rodeadas de 

una zona turbia y :cualquier crecimiento para el resto de Coliformes 

totales 35
. 

o Posteriormente reafizar batería bioquímica para enterobacterias que nos 

permita identificar al microorganismo \Ver Anexo IX). 

o Límite ·de aceptación: .Ausencia de Coliformes totales en 1 g o mL 5 
.. 

Toda la evaluación fue registrada en el Formato de Reporte de Resultados de 

la Evaluación Microbiológica fVer Anexo X) según se determinaba cada 

parámetro_ Al darse el cumplimiento por parámetros se calificó como 

CONFORME y en caso de incumplimiento como NO CONFORME. 
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ESQUEMA N° 03 

FLUJOGRAMA RESUMEN DE LA EVALUACIÓN MICROBIOLÓGICA DE 

MUESTRAS EN CREMAS Y GELES A BASE CE BABA DE CARACOL 

lg de muestra+Sml de Caldo Caso+lml de Tween 80 

lml 

•............•••••• 
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Incubar de 3o-3S!!C 
por24horas 
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• 100ml 

Invertir R 
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RESULTADOS 

4.1 Evaluación Organoléptica 

4.1.1 Evaluación del envase respecto a la Etiqueta o Rótulo 

CUADRON°09 

PORCENTAJES SEGÚN LAS FRECUENCIAS DE LAS CARACTERÍSTICAS 

ORGANOLÉPTICAS EN LA EVALUACIÓN DE LA ETIQUETA O RÓTULO 

·--·--

Conclusión Porcentaje Frecuencia 

Conforme 94% 51 
Nombre def producto 

No conforme 6% 3 

Nombre del país de origen 
Conforme 94% 51 

No conforme ,6% 3 

Conforme 94% 51 
laboratorio fabricante 

No conforme 6% 3 

Conforme 69% 37 
Contenido Nominal 

No conforme 31% 17 

Conforme 81% 44 
Número de lote 

No conforme 19% 10 

Conforme 72% 39 
Número de NSO 

No conforme 28% 15 

Conforme 6% 3 
Ingredientes 

No conforme 94% 51 

Óptimas características de Conforme 56% 30 
impresión No conforme 44% 24 

Fuente: Elaboración propia 

En el siguiente gráfico se vbservan tos resultados obtenidos cde 1a Evaluación 

Organoléptica respecto a la Etiqueta o Rótulo realizada a 54 muestras de 

cremas y geles elaborados a base de baba de caracol, en er que especifican 

las conformidades y no conformidades para cada parámetro evaluado según 

porcentajes. 
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GRÁFICO N° 01 

DISTRIBUCIÓN DE RESUL lADOS EN LA EVALUACIÓN ORGANOLÉPTICA DE LA ETIQUETA O RÓTULO 
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Análisis y discusión 

Según los resultados de los ítems evaluados en el etiquetado o rotulado de los 

envases observamos que la declaración de ingredientes es quien tiene el 

mayor porcentaje de no conformidad con un 94%, seguido de las óptimas 

características de impresión con 44% y por último el contenido nominal con 

31% conjuntamente de la declaración del número deNSO con 28%. 

De todos los parámetros en mención la declaración del listado de ingredientes 

es de importancia indudablemente refevante que según fas exigencias debe ir 

detallada en INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos) y 

.bajo la premisa "lngredientes" buscando uniformizar una sola nomenclatura a 

nivel mundial tal como lo recomiendan todos los entes reguladores Nacionales 

e Internacionales. Todo ello debido a que pueden existir en las fomrulaciones 

cosméticas sustancias con restricciones de uso que puedan afectar la salud del 

usuario, es así que inclusive deben Ir declarados en orden descendente de la 

cantidad usada en el producto. 
.,, 

Respecto a las óptimas caraci:erísticas de impresión la no conformidad indicaría 

que no poseen todos sus requisitos declarados con caracteres indelebles, 

fáciimente ieglbies y visibles; en el que también se consideró el estado del 

pegado en caso de etiquetas puesto que un mal pegado impidió la 

identificación de algunos caracteres en algunos productos, 

Los otros parámetros no menos importantes y con un porcentaje alarmante de 

no conformidad es· el contenido nominal ya que para todos los casos existe un 

faltante de más del 5% del contenido declarado en el envase lo que podría 

deberse a un mal llenado o pérdida de materiales volátiles; seguido del número· 

deNSO. 

Para los otros ítems con menos porcentajes de no conformidades se aclara que 

a pesar def alto cumplimiento existió úobie nombre del producto en varios 

casos lo que puede llevar a cierta confusión por parte del usuario. 
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El uso de etiquetas o rótulos en los envases primarios es de carácter 

imprescindible y por ende la declaración de todos los requisitos en mención, ya 

que garantiza ia a1ta responsabilidad que asumen fas empresas fabricantes o 

importadoras en querer satisfacer al usuario con un producto fiel al 

cumplimiento a las normas establecidas. Es por ello que. segl!n lo~, resultados 

en general, se evidencia un alto porcentaje de productos que por uno o más 

incump!irnientos, pa~a esta evaluación, se c-ons'idenm como productos NO 

CONFORMES según lo exigido por la Decisión 516 de la Comunidad Andina 

de Naciones. 

Se,gún la investigación "ESTUDIO DEL CUMPLIMIENTO DE NORMAS DE 

ETIQUETADO GRÁFICO PARA PRODUCTOS DE rOGADOR QUE SE 

COMERCIALIZAN EN. GUATEMALA" se encontró que en la denominación del 

producto el 99.33°/o cumple con la norma, con respecto al nombre del 

fabricante el 94% cumple con este requisito. El 97.33% cumplieron con incluir 

en -su empaque el contenido nominal, con respecto al número de lote-el 91.33% 

si cumple, la inclusión de tos ingredientes es cumplida por et 74% de los 

productos. En cuanto al número de inscripción sanitaria el 83~33% de -los 

productos de tocador sí cumplen con este reql.Hsito 14
. 

Así también, la investigación "CALIDAD SANITARIA DE COSMETICOS DE 

PRODUCCIÓN NACIONAL Y DE IMPORTACiON DURANTE 1999" en Cuba, 

reportó que se rechazaron el 1. 1% del total de productos evaluados, la mayor 

parle deficiencias en ·el etiquetado y úocm:f;efitación ,incornpiela o de pobre 

calidad. Habiendo detectado en tos productos importados alteraciones en la 

calidad sanitaria· de desodorantes (0.5%.incumptió en·cuanto a información del 

ingrediente activo en la etiqueta); champú infantil (el 0.09% presentó 

problemas de etiqt~etado 2 . 
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4.1. 1.1 Número de Notificación Sanitaria Obligatoria declarado en ta· 

etiqueta o rótulo 

PORCENTAJES SEGÚN LAS FRECUENCIAS EN LA EVALUACIÓN D_EL 
NÚMERO DE NSO DECLARADO EN LA E1"1QUETA o· RÓTULO 

Número de NSO 

. Conclusión Porcentaje Frecuencia 

Conforme 72% 39 

No conforme 28% 15 

Fuente: Elaboración propia 

GRÁFICO N° 02 

DISTRIBUCIÓN DE RESULTADOS EN LA EVALUACIÓN DEL NÚMERO DE 

NSO DECLARADO EN LA ETIQUETA O RÓTULO 
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Fuente: Elaboración propia 
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Análisis y discusión 

Según los resultados mostrados en el cuadro No 1 O y en el gráfico No 02 de la 

evaluación del número de NSO declarado en la etiqueta o rótulo de cada 

envase de las 54 muestras observamos que se tiene una conformidad de un 

72% por lo tanto una no conformidad del28% ya mencionados. 

Esta evaluación se dio comprobando que cada número de NSO de cada 

muestra corresponda a la registrada en la base de datos de la DIGEMID y que 

de acuerdo a la respuesta a la solicitud enviada, de forma vírtual, a la Dirección 

de Autorizaciones Sanitarias de esta institución, nos permite afirmar que los 

casos de no conformidad se .tratarían de productos falsificados. 

La falsificación de productos no condiciona que haya un total de incumplimiento 

de ias exigencias dadas por la Norma; sin embargo, se ha visto en el presente 

estudio, que los productos con más incumplimientos son los que ·no poseen 

número de NSO o éstos no corresponden a los regislfados Hn la DIGEMiD por 

lo que la evaluación de este rubro es indudablemente relevante. 

Como se vuelve a resaltar, la investigación "ESTUDIO DEL CUMPLIMIENTO 

DE NORMAS DE ETIQUETADO GRÁFiCO PARA PRODUCTOS DE 

TOCADOR QUE SE COMERCIALIZAN EN GUATEMALA" reporta en cuanto al 

número de inscripción sanitaria que el83.33% de los productos de tocador si 

cumplen con este requisito y por ende el 16. 67% no cumplen14
. 

Así también el estudio "CAtlD.A.b OE PRODUCTOS FAR·MAC·ÉUTlCOS Y 

AFINES COMERCJAL!ZADOS EN El MERCADO PERUANO~_ PESQUISADOS 

POR DIGEMID', DE 2002'-2006" en ef que se ínciuyerqfl productos cosrnéticos 

determinó observaciones relacionadas como Sin Registro Sanitario 1% ·19
. 
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4.1.2 Evaluación del envase o empaque primario 

CUADRON° 11 

PORCENTAJES SEGÚN LAS FRECUENCIAS DE LAS CARACTERÍSTICAS 

ORGANOLÉPTICAS EN LA EVALUACIÓN DEL ENVASE PRIMARIO 

.-------------1--- -
Conforme 78% 42 

Integridad del envase 
No conforme 22% 12 

Conforme 91% 49 
Hermeticidad 

Noconf0rme 9% 5 

Fuente: Elaboración propia 

GRÁFICO N° 03 

DISTRIBUCIÓN DE RESULTADOS EN LA EVALUACIÓN ORGANOLÉPTJCA 

DEL ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO 
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Análisis y discusión 

En el cuadro No 11 y en el gráfico No 03 muestran los resultados de los ítems 

evaluados en el envase primario en el existe una no conformidad del 22% para 

la integridad en el que se observó principalmente manchas al interior de los 

envases, decoloración y sobre todo suciedad externa. 

En cuanto a la hermeticidad e1 íncump1imlento se dio en 9% de los productos 

en el que no se recuperaba el estado inicial al ser abierto y luego cerrado el 

cierre en condiciones normales de uso puesto que "rodaban" sin llegar a 

cerrarse por completo. 

No existen estudios preiiminares con 1as .que contemos para complementar 

esta parte de la evaluación más que el realizado en el año 2008 "CONTROL 

DE CAUDAD MfCROBlOLÓGfCA DE COSMtTICOS DE EXPENDI.O EN LOS 

CENTROS COMERCIALES DE LA CIUDAD DEL CUSCO" en el que 74% de 

los envases presentaron manchas internas y rajaduras y 63, 5% suciedad 

exterior 22
. 

Sin embargo, el estudio de los envases está recomendádo en todas las 

farmacopeas y más cercanamente en la Gura de Estabilidad de Productos 

Cosméticos de ANVISA. La rnétld!Gnada guía nos ayuda a deducir que pudo 

existir, en tos productos con incumplimiento en la integridad, un incorrecto 

manejo, transporte y alrnacenarniento de éstos por .parte del fablicante o dedos 

establecimientos de expendio; por lo que encontramos productos con envases 

<manchados y éecolora9os en :los que pudieron existir incompatibilidades entre 

el material del envase y el producto o caso contrario sobreexposición a 

condiciones ambieni:aies como luz soiat,. arre· y temperatura~ arriesgando, a su 

vez, la descomposición del propio producto debido a que el envases primario 

está ;.:m ,contacto directo con éste. 

Los resultados de esta parte de la evaluación, a ·€nvases o empaques 

primarios, podrán servir de manera más amplia a posteriores investigaciones 

relacionadas frente a la carente información en este rubro tan importante. 
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4.1.3 Evafuación de características propias del producto, 

En el ~iguiente cuadro y gráfico respectivo se observan los resultados 

obtenidos de ia Evaluación Organoléptica respecto a las características del 

producto propiamente dicho realizada a las 54 muestras de cremas y geles, en 

los que se especifican las conformidades y no conformidades para cada 

parámetro evaluado según porcentajes. 

CUADRO N~ 12· 

PORCENTAJES SEGÚN LAS FRECUENCIAS DE LAS CARACTERiSTICAS 

:ORGANOLEPT!CAS EN LA EVALUACIÓN DE CARACTERfSTtCAS 

PROPIAS DEL PRODUCTO 

Color 

Olor 

Aspecto 'homogéneo 

Ausencia de partículas 
extra fías 

Fuente: Elaboración propia 
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GRÁFICO No 04 

DISTRIBUCIÓN DE RESULTADOS EN LA EVALUACIÓN ORGANOLÉPTICA DE LAS CARACTERÍSTICAS PROPIAS DEL 

PRODUCTO 
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Análisis y discusión 

En relación a la evaluación de las características del producto propiamente 

dicho se evidencian los resultados de los parámetros evaluados de los cuales 

el incumplimiento más alto se da en la buena sensación al tacto cpn un 30%. 

Los productos no conformes para este rubro presentaron básicamente 

presencia de grumos o, en algunos casos, textura dura posiblemente a la 

resequedad por pérdida de agua. 

En cuanto a! cofor, olor ''l ausencia partícufas extrañas tuvieron ef mismo 

porcentaje de no conformidad en un 19%. Con respecto al color encontramos 

prcducics con colores pardos amarronados denotando posible oxidación de 

_grasas o descomposición siendo relacionada la presencia de rancidez u olores 

extraños en la· evaluación del olor. En la verificación de partículas extrañas 

observamos la presencia principal de partículas de polvo y pelusas pequeñas. 

Para ·la homogeneidad de! aspecto :tenemos un 17% de no conformidad siendo 

observado cierta turbidez, debido a colores pardos o marrones, en algunas de 

las formulaciones y también la presencia de partículas sófidas en otras. 

No existen investigaciones estrictamente relacionadas a la evaluación de estos 

caracteres organolépticos en .cremas y .geles elaborados a base de baba de 

caracol, por lo que $e consideraron las recomendaciones bibliográficas .para la 

e val u ación en cremas y geles de forma general. 

l.;o más cercano se encuentra en ~a investigación "PROPUESTA DE 

NORMATIVA SOBRE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO 

PARA CREMAS COSMÉTICAS .DE TIPO LIMPIADORA QUE . SE 

COMERCIALIZAN EN GUATEMALA" en el que se evalúan un· total de· 10 

muestras ·Y el tOO% do éstas cumplen con :Jas tispecific.aciones d~ apariencia, 

aroma y textura 15 
.. 

Es importante la ausencic:: de defectos en estos parárnetrcs ya que, su 

determinación proporciona una primera impresión de la calidad del producto 

por io que :U:1 existencia de ineurnp1imientos ptesumirfan una m~la calidad, 

deficiencias en la fabricación e inclusive ,en el almacenaje y transporte. 

Afectando la sah.ld de un usuario desconocedor d_e esta infonoaqión. 

105 



4.2 Evaluación Fisicoquimica 

4.2.1 pH 

En el siguiente gráfico se observan los resultados obtenidos en cuanto al pH, 

todos los puntos se hallan por debajo de la linea superior por lo que se 

encuentran dentro del límite de aceptación de pH que va entre 4,5 y 8,5 para 

:semi sólidos <cosrnéticos de 'USO tópico. 

GRÁFICO r~~ 05 

DISTRIBUCIÓN DE RESULTADOS DEL pH 
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Fuente: Elaboración propia 
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CUADRO N° 13 

ESTADÍSTICOS EN LA DETERMINACIÓN DEL pH 

~ •E!JañcJar. 
Media 7.046296296 8.5 

Varianza 0.107061495 o 
Observaciones 54 54 

Varianza agrupada 0.053530748 

Diferencia hipotética de las medias o 
Grados de libertad 106 

EstadíStico t -32.6479656 

P(T <=t) una cola 1.98443E-57 

. Valor critico de t {una .cola) 1..659356034 

P('f <=t) dos colas 3.96886E-57 

Valor crítico de t (dos colas) 1.982597262 

Fuente: Elaboración propía 

Análisis y discusión 

En el gráfico No 05 se observa que las 54 muestras evaluadas en el presente 

estudio, cumplen con el límite de aceptación para el pH comprendidos entre 

4.5-8.5 como valor de referencia tomada según investigaciones relacionadas, 

por lo que existiría CONFORMIDAD en el ·100% de las muestras. 

La valoración del pH es de surna importancia ya que forma parte de ias 

características básicas con las que debe contar un producto cosmético, puesto 

que dBbe oscilar ~'ifededor del pH ftsiológicó de 'la piel·de 5.5 o caso contrario 

permitir un fácil retorno a la normalidad después de su aplicación a fin de no 

afectar su integridad 23
• 

Una determinación del pH fuera de los límites permisibles podría indicar 

cambios químicos debido a inestabilidades de los ingredientes de la 

formulación como su interacción entre sf o con el material del envase 29
. 

Del análisis estadístico realizado, presente en el cuadro· No 13, observamos 

que ei valor estadístico de t es menor a! valor de F crítico por lo que podemos 
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afirmar que no existe diferencia significativa entre los resultados obtenidos de 

la muestra y el estándar con un nivel de confianza del 95%; es decir, se cumple 

con los 'límites de aceptación en todas las muestras. 

Los valores de pH encontrados en investigaciones relacionadas fueron 

variados, esto atribuido a las características de cada formulación, por lo que se 

tomó el rango más amplio depHencontrado como valor de· referencia. 

Es así que en el estudio ;¡PROPUESTA DE NORMATIVA SOBRE 

ESPECtFICACrONES DE PRODUCTO TERMINADO · PARA CREMAS 

COSMÉTICAS DE TIPO LIMPIADORA QUE SE COMERCIALIZAN EN 

GUATEr-..iALA" las.especificaclcnes para el pH es 4.0-8.5 en .e'l que el100% 

de las muestras· cumplen con este parámetro, sin embargo el 20 % estuvo en el 

Hmite superior 15
. 

De similar forma en la investigación "ELABORACIÓN Y CONTROL DE 

CALIDAD DE GEL CICATRIZANTE A BASE DE SABILA (Aloe vera) Y 

CALENDULA (Calehdula officinalis)" se considera un pH que se encuentra 

entre 4,5 y 8,5 como una de las características principales que posee un gel 54. 

Otros· estudios muestran diferentes limites ·de aceptación· del pH que oscilan 

dentro límite de aceptación considerado en la presente investigación que para 

respaldar su confiabilfdadlos exponemos en el ANExo· No ·xtv. 

4.2.2 :Densidad 

En el siguiente gráfico se observan los resultados obtenidos en la densidad 

realizadas a las 54. muestras de cremas y geles elaborados a base de baba de 

caracol, los puntos que se encuentren por debajo de la línea superior indican 

que las muestras "Se 'encuentran dentro del Hmite de aceptación comprendido 

de 0.9 - 1.01 g/mJ en cambio aquellos puntps hallados por encima indican que 

estos se encuentran fuera del límite permitido. 
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GRÁFICO No 06 

DISTRIBUCIÓN DE RESULTADOS DE LA DENSIDAD 
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CUADRO No 14 

ESTADfSTICOS EN LA DETERMINACIÓN DE LA DENSIDAD 

·----

Muestra Estándar 

Media 0.98975 1.01 

Varianza 0.000448916 2.00936E-31 

Observaciones 54 54 

Varianza agrupada ;0;000224458 

Oiferencia hipotética de las medias o 
Grados de libertad 106 

' Estadístico t -7.023268976 

P(T<=t) una cola 1.07965E-10 

Valor.crSticode t-{una co.la) 1.659356034 

P(T<=t} dos cct~s 2.15931E·10 

Valor critico de t (dos colas) 1.982597262 

Fuents: Elaboració!l propia . 
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Análisis y discusión 

En el gráfico No 06 se observa que de las 54 muestras evaluadas, 11 de ellas 

no cumplen con el límite de aceptación comprendido de 0.9- 1.01 g/ml tomada 

de investigaciones relacionadas, ya que sobrepasan ligeramente la Unea 

superior por lo que existiría NO CONFORMIDAD en éstas, las que equivaldrían 

al 20% del total. 

la determinación de la densidad puede indicar, para los semisólidos, la 

incorporación de aire o la pérdida de ingredientes volátiles 29. 

lo cual nos ayuda a deducir que las muestras que sobrepasan el Jimite de 

aceptación pudieron experimentar dichos cambios a causa de un mal manejo, 

transporte e incluso almacenamiento. 

No obstante, los valores que denotan no conformidad sobrepasan íntimamente 

ei 'lítttite supe!iior por io no ese comprometería leí buen estado de los productos 

con respecto a la densidad y en todo caso indicaría, además de todo, que 

poseen mayor consistencia y apariencia gruesa sobre las dem~-s muestras que 

no sobrepasan el límite. 

Del análisis estadistico realizado, <presente en e! cuadro N" 14, obser:vamos 

que el valor estadístico de tes menor al valor de F crítico por lo que podemos 

afirmar que no existg diferencia significativa entre los resultados obtenidos de . 

la muestra y el estándar con un nivel de confianza del 95%; es decir, se cumple 

,con los limités de aceptación :tomados ,para el presente trabajo. 

El rango de densidad tomado fue según la investigación "FORMULACIÓN DE 

UN PRODUCTO COSMÉTICO CON PROPIEDADES ANTIARRUGAS A 

PARTIR DEL ACEITE DE SEMillA DE MEREY" en el que menciona como 

valor. teórico de referencia 0.9 - 1. 01 :g/mf para este tipo de productos. Cabe 

aclarar que su resultado para la formulación ·cosmética tuvo una densidad de 

1,2468 g/ml, lo que nos permite corroborar el análisis precedente ·a las 

muestras de nuestro estudio 55
. 
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4.2.3 Estabilidad por centrifugación 

CUADRO N° 15 

ESTADÍSTICOS EN LA PRUEBA DE CENTRIFUGACIÓN 

Muestra Estándar 
Media 1 1 

Varianza o o 
Observaciones 54 54 

Var1anza agrupada o 
· Diferencia hipotética de tas medias o 

Grados de libertad 106 

Estadístico t o 
P(T <=t) una cola o 
Valor·critko de t (una cola} 1;659356034 

P(T <=t) dos colas o 
Valor crítico de t (dos colas) 1.982597262 

Fuente: Elaboración propia 

Análisis y discusión 

En el cuadro No 15 se observa ef análisis estadístico de los resultados 

obtenidos en cuanto a la centrifugación con1o una medida de estabilidaq 

realizadas a las 54 muestras en el cual observamos que el valor estadístico de · 

t ~s menor al valor :de F crítico· por :lo que podemos afirmar 'que :no existe 

diferencia significativa entre Jos resultados obtenidos de la muestra y el 

estándar con un nivel de confianza del95%; es>deeír quEdadas las muestras.se 

encuentran dentro del límites de aceptación "Estable; sin separación de fases, 

sin pres;encía de :escamas ,o precipitados" tQrnada de la Guía de Estabilidad de 

Productos Cosméticos de ANVISA. Por lo que concluiríamos que el 100% son 

productos CONFO.RMES a este ítern de evaiuación.· 

Cualquier . ~studio de estabilidad tiene la finálidad de predecir el 

comportamiento del producto en todo el sistema logfstico, incluyendo manejo y 

transporte ya que las condjciones -a la~ que los productos son sometidos 

durante el transporte · pueden afectar la estabilidad de las formulacioneS·; 

ocurriendo en algunos casos separación de fases ·entre otras: Un factor 

agravante de este .efecto 'es la temperatura elevada durante el transporte. 
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La prueba de centrifugación, produce estrés en la muestra anticipando posibles 

inestabilidades observadas en forma de precipitación, separación de fases, 

formación de aseamas, .entre otras. Si es aprobado en ,es'ta prueba, el producto 

puede ser sometido a las demás pruebas de estabilidad 29
. 

Existen investigaciones relacionadas con un similar criterio de evaluac.ión comü 

en el "DISEÑO DE UNA CREMA PARA MASAJES CON EXTRACTO DE 

SPIRUUAIA CUBANA" en el .que el .ensayo de centrifugación se r:ealizó a 3 000 

rpm durante 30 min y sus resultados para tiempo .cero fue .que "No se produjo 

cremado ni coalescencia" y para 48 horas "No hubo variaciones con respecto al 

tiempo cero" en la formulación 59
• 

Otros ·estudios siguen mostrando 'Sirniiiiud .,en el criterio de evaluación tomado 

en el presente estudio que para respaldar su confiabilidad los exponemos en el 

Anexo XIV. 

4.2.4 Identificación de Alantoina por Cromatogr:afi~ en capao·Fina (TLC) 

GRÁFICO No 07 

DISTRIBUCIÓN DE RESULTADOS PARA LA IDENTIFiCACIÓN DE. 

ALANTOiNA POR TLC 

0.65 

0.6 
.... _~ 

!" ~ -~ -~ -~ ............. ..... ... 
0.55 

0.5 . 

0.45 . 

0.4 

... 0.35 
a: -Estándar 

0.3 

0.25 - • Muestra 

0.2 . 

0.15 

0.1 

0.05 

o- ... ..... ..... .... ........ ~ ~ ·~ ·~ ·~ 

1 3 57 91113151719212325272931333537394143454749515355 

Muestras recolectadas 
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CUADRON°16 

ESTADÍSTICOS EN LA IDENTIFICACIÓN DE ALANTOÍNA POR TLC 

~--- --~~----- ·¡¡-~- 1 

1 

Media 0.33690909 0.6 

Varianza 0.08952916 4.51952E-31 

Observaciones 54 54 

Varianza agrupada 0.04476458 

Diferencia hipotética de las medias o 
Grados de libertad 108 

Estadístico t -6.52086089 

P(T<=t) una cola 1.1554E-09 

Valor critioo de t (una co1a} 1.65908514 

'P(T<=t) dos colas 2.3107E-09 

Valor crítico de t {dos cotas} 1.98217348 

Fuente: Elaboración propia 

AiíáUsis y discusión 

En el gráfico No 07 se observan Jos resultados obtenidos en cuanto a la 

identificación del ingrediente activo principal en las cremas y geles elaborados 

a base de baba de caracol como lo es la Alantoína por Cromato9rafía en Capa 

Fina. 

Todos los puntos que se haHan a nivel de la línea superior se encuenti''an 

dentro del límite de aceptación que, según el resultado del ER (estándar de 

refer;encia) anafizado en las mismas c<>ndidones ·que tas muestras, se obtuvo 

un Rf aproximadamente igual a 0.60 y mancha amarilla en fondo casi incoloro. 

Los 24 puntos nulos hallados por debajo de la línea del estándar indicarían 

ausencia de ésta sustancia en éstos productos, por lo que existiría un 

,aproximado -Gie 44% dei total de rrn.;estras con NO CONFORMIDAD :para la 

presente prueba. 

Sin ernbargo, dei anáiisls estadfstico presente en ef cuadro No 16; observamos 

que el valor estadístico de t es menor al valor de F crítico por lo que ·podemos 

-a'firmar ·que no existe ulferéncia :Signiñcativa entre :Jos resu.ltados ·obtenidos de 

la muestra y el estándar con un nivel de confianza del 95%; es decir, se cumple 

con los límites de aceptación en más de la mitad de-las muestras·. 
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No obstante, un 44% del total de muestras evaruadas con ausencia de esta 

sustancia, es un porcentaje alarmante, pues podríamos estar hablando de 

posible fraude en ·estos productos, y.a que asumiríamos que no se usa Extracto 

de Baba de Caracol en las formulaciones a pesar de estar declaradas en la 

lista de ingredientes de los envases; lo cual se confirmaría fieimente con 

métodos cromatográficos de alta precisión como el método por HPLC 

{Cromatografía líquida de alta eTicacia), ya que ia mancha arnarilia obtenida por 

TLC es tenue y su intensidad depende en cierta medida de la cantidad. 

Los métodos cromatográficos, en general, son utiiizados para ia identi.~Cióny 

cuantificación de ingredientes como ei casó de TLC y HPLC 29
. 

Los va'lores deiRf varían según el.métodc de análisis usado en ei que influye la 

mezcla de reactivos de la fase móvil por lo que se usa el ER para que nos sirva 

de comparación; Por lo que de ta investigación "ALLANTOIN· AND 

PYRROUZIDINE ALKALOIDS-FREE WOUND HEALING COMPOSITIONS 

FROM Symphytum asperum" se toma la referencia de que Alantoína aparece 

como una mancha amarilla en fondo casi incoloro 56
. 

:---,, -------~~- ..• :.. 

~\-:1=.~_ :.·_; ·~·: __ - :==A=us=e=nc=ia=d=e=m=a=n=ch=a=a=m=ar=ill=a:::: 

··~-~ Identificación de alantoína por 
presencia de mancha amarilla 

-..~--~; -~~-A, •·;) :---~> :===Pu=n=to=d=e=a=p=lic=ac=io=' n==:: 
M3s ER M11 M1a . 

Fotografía No 01: Placa cromatográfica de alantoína escaneada a -100% de 
brillo y +127% de contraste después de revelada 

En la fotografía No 01 se observa las manchas amarillas características de 

presencia de Alantoína correspondientes la muestra 35 y el ER utitizado con un 

Rf de 0.60 en ambos casos, siendo la ausencia de manchas amarillas para las 

muestras 17y 18' indicativo de no contener esta sustancia. 

Cabe recalcar que las manchas amarillas de esta sustancia fueron muy tenues 

por lo que con· una modificación del brillo y del contraste a las fotografías 

originales ayudaron a percibirlas con claridad en los casos donde hubo 

presencia de esta sustancia (Ver Anexo XVI). 
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4.2.5 Extensibilidad 

4.2.5.1 Extensibilidad en cremas 

En el siguiente gráfico se observan los resultados obtenidos en cuanto a la 

determinación de la extensibilidad en las 37 muestras de cremas elaboradas a 

base de baba de caracol, todos los puntos que se hallan por debajo de la línea 

superior se encuentran dentro del límite ,de aceptación qL!e según el área de 

.extensibilidad de la muestra de referencia es un máximo de 99.26 cm2
• Los 

puntos hallados por encima de la línea estándar exceden el límite de 

aceptación. 

GRÁFICO M0 08 

DISTRIBUCIÓN-DE RESULTADOS EN tA.EXTENSlBILIDAiJ EN CREMAS .. 
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CUADRO N° 17 

ESTADÍSTICOS EN LA EXTENSIBILIDAD DE CREMAS 

; 

Muestra Estándar 

Media 69.91162162 99.26 

Varianza 429.0194306 7.47209E-27 

Observaciones 37 37 

Varianza agrupada 114.5097153 

Diferencia hipotética de las medias o 
Grados de libertad 72 

Estadístico t -8.6187938 

P(T <=t) una cola 5.36161E-13 

Valor critico de t {una ·cola) 1.666293696 

P(T <=t) dos colas 1.07232E-12 

Vator critico de t (dos colas) 1.993463567 

Fuente: Elaboración propia 

AnáUsis y discusión 

En el gráfico No 08 se observa que de las 54 muestras 37 muestras son en la 

forma cosmética de crema, de fas cuales 3 muestras exceden los límites de 

aceptación siendo un máximo de 99.26 cm2 el área de extensibilidad en cremas 

elaboradas a base de baba de caracol 

Del análisis estadístico realizado para esta prueba, en cremas, presente en el 

cuadro No 17, observamos que el valor estadístico de tes menor al valor deF 

crítico por lo 'que ¡)(:!demos afirmar que no exist~ diferencía significativa entre 

los resultados obtenidos de la muestra y el estándar con un nivel de confianza 

del 9bulo; es decir, se· cumpie con los limites de aceptación en las muestras, 

Siendo la presencia de NO CONFORMIDAD tan sólo un indicador de una 

mayor área de extensibilidad debido a .una ·inayof iiuidez en J.?s r11uestras. 

·En el estudio "ELABORACIÓN. DE UNA CREMA PARA USO TÓPICO A BASE 

DE U~TICA DIO/CA L" se pudo observar según sus resultados que la 

extensibilidad es inversamente proporcional .a .la consistencia dé fas muestras y 

aproximadamente proporcional al peso aplicado (a mayor peso, mayor 

extensib11idad), lo cuat sugiere que sólo una medición sería suficiente para 

caracterizarlas 30
: 
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4.2.5.2 Extensibilidad en geles . 

En el stguiente gráfico se observan los resultados obtenidos en cuanto a la 

determinación de la extensibilidad en las 1'7 muestras de geles elaborados a 

base de baba de car:acoJ. Todos los puntos que se hallan por debajo de la línea 

superior se encuentran dentro del límite· de aceptación que según· el: área de · 

extensibilidad de· la muestra de referencia debe ser un máximo de 50.98 cm2 
. 

. Siendo los puntos hallados por encima ·de :1a linea estándar :Jos que exceden el 

límite de aceptación. 

. ·~GRÁFiCO No :09 

O.ISTRIBUCIÓN DE-RESULTADOS EN LA EXTENSIBILIDAD EN.GELES 
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CUADRO N° 18 

ESTADÍSTICOS EN LA EXTENSIBILIDAD EN GELES 

Media 

Varianza 2.1457E-28 

17 

Varianza agrupada 

Diferencia hipotética de las medias o 
Grados de libertad 

Estadístico t -4.133000599 

P(T<=t) cola 0.00012034 

Valor critico de t {una co1a) 1.693888748 

P{T<=t) dos colas 0.000240679 

Valor critico de t (dos colas} 2;036933343 

Fuente: Elaboración propia 

Análisis y discusión 

En el gráfico No 09 se observa que de las 54 muestras 17 muestras son en la 

forma cosmética de gel, de las cuales 3 muestras exceden los límites de 

aceptación siendo un máximo de 50.98 cm2 e.l área de extensibilidad en geles 

elaborados a base de baba de caracol. 

Del análisis estadístico realizado para esta prueba; en geles, presente en el 

cuadro No 18, observamos que el valor estadístico de t es menor al valor de F 

crítico por 'lo que podemos .afirmar que no existe diferencia significativa entre 

los resultados obtenidos de la muestra y el estándar con un nivel de confianza 

del 95%; es decir, se curnple con los límites de aceptación en las muestras. 

Siendo la NO CONFORMIDAD en 3 muestras, tan sólo un indicador de una 

mayor áred de extensibilidad debido ·a una n¡¡ayor fluidez ei1 'las muestras. 
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Según el estudio "COMPORTAMIENTO REOLÓGICOY EXTENSiBiliDAD DE 

UNA FORMULACIÓN SEMISÓLIDA A PARTIR DEL EXTRACTO ACUOSO DE 

Rhizoplmra mangle L" las áreas de exiensibHidad obtenidas en la rnedición a 

O g fue de 41.44±4.83 cm2 para T0, 39.27±3.2 cm2 para T6 y 40.29±6.37 cm2 

para T12 a.1 . 

Del anál.isis para la determinación de Ja extensibilidad de ambos casos, cremas 

y geles elaborados a base de baba de caracol, se tiene un total de '6 muestras 

con NO CONFORMIDAD que equivaldría a un 11% de las 54 muestras 

evaluadas. · 

· Ei estudio del áre¿¡ de extenslbilidad proporciona :una medida del urflbral de 

deformación del sistema y guarda estrecha relación con la apariencia de 

formulaciones sernisóiidas .ias que no deben ser poco extensibres ni demasiado 

extensibles ya que sería desagradable en la aplicación por lo tanto incómodo 

para .el usuario, por io :que se requiere que e$tén en on término medio y que 

con el tiempo se mantenga estable 30
• 

31
. 

Las áreas de extensibiiidad enconi:rddas en investrgacior.es reiacionadas 

fueron muy diversas, esto atribuido a-las características de cada formulación, 

porio que ¡::Jara respa1dar este estudio los 'exponemos en el ANEXO No X1V. 

El uso de muestras de referencia para esta prueba se. dio a recomendación de 

la Guía de Estabilidad de P.toductos Cosméticos-de ANVtSA principalmente por 

la observación en diversas ,investigaciones de la diferencia de resultados en las 

áreas,de extensibilidad obtenidas -en cremas y las obtenidas en geles. Además 

de tomar en cuenta que. el método que -se emplea para determinar el áréa de 

extensibilidad es totalmente artesanal. y fácilmente influido por mínimos- errores 

de manipulación del .anaHsta por lo que convenía tomar productos similares del 

mercado que no estén dentro def 'Criterio de inclusión de .expenderse en casas 

naturistas como serían cualquiera de las cremas y geles elaborados. a base de 

baba de caracol· de expendio en establecimientos farmacéuticos. 
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4.3 Evaluación Microbiológica 

4.3.1 Recuento total de microorganismos aerobios mesófilos viables 

En el siguiente gráfico se observan los resUltados obtenidos de la evaluación a 

54 muestras de cremas y geles elaborados a base de baba· d·e caracof, los 

puntos que se encuentren por debajo de la linea superior indican que ·la 

Jcantidad de fl~ict:uúfQ.~JtÍSffiOS :hallados 'Se. encuentran cder:.tro de los limites de 

contenido microbiológico permisibles de máximo 1 x 1.03 UFC/g, en cambio 

aquellos puntos hallados por encima indican que estos se encuentran fuera del 

límite permitido. 

DlSTRtBUC.tÓN D.E RESULTADOS ~OE"" REC(JENTO TOTAL DE 

MICROORGANISMOS AEROBIOS MESÓFILOS VIABLES .. 
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Fuente: Elaboración propia 
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CUADRO ¡,¡o 19 

ESTADÍSTICOS PARA EL RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS 

AEROBIOS MESOFILOS VIABLES 

1~ 
,, 
~ 1 

1 
~ 

il 

Media 272.7407407 1000 

Varianza 402149.5919 o 
Observaciones 54 54 

Varianza agrupada 201074.7959 

Diferencia hipotética de las medias o 
Grados de libertad 106 

Estadístico t -8.427375068 1 

P(T<=t) una cola 9.45549E-14 

Valor critico de t .{una cola) 1.659356034 

P(T <=t) dos colas 1.8911E-13 

Valor crítico de t {dos colas) 1.982597262 

Fuente: Elaboración propia 

Análisis y discusión 

En el gráfico No 1 O se observa que seis muestras, equivalente al 11% del total, 

no cumple con las especificaciones establecidas en la Resolución 1418 de la 

Decisión 516 del CAN que da como límite permisible un máximo de 1 x 103 

UFC/g para el Recuento total de microorganismos aerobios mesófilos viabies. 

La presencia de estos microorganismos en estas íbrmutaciones son 

indicadores de una inadecuada manipulación en las diferentes fases de 

fabricación, una inadecuada elección de1 sistema conservante, e1 uso de 

materias primas contaminadas, un ambiente de fabricación con aire sin 

tratamiento; personal carente de hábitos de higiene, entre otros aspectos a, 

considerar. Para el caso, la materia prima proveniente de fuentes animales, 

como to es el extrac1o de baba de caracol, una fuente de contaminación a 

tomar en cuenta ya que el animal del que ha sido obtenida podrfa presentar 

microorganismos patógenos, además de contener un alto grado de contenido 
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de agua el propio extracto y la formulación predisponiendo a la fácil 

proliferación de estos microorganismos en estos productos. 

Es así que entes reguladores, Nacionales e Jntemaciona1es, inciden en la 

evaluación del cumplimiento ya que a pesar de un crecimiento de agentes no 

infecciosos pueden ser causantes de enfermedad si estos exceden altamente 

el límite de aceptación. 

Del análisis estadístico realizado, presente en el cuadro No 19, podemos 

observar que el valor estadístico de tes menor al valor de F crítico por lo que 

podemos afirmar que no existe diferencia significativa entre los res:¡Jltados 

obtenidos de la muestra y el estándar con un nivel de confianza del 95%; es 

decir, se cumple con ·ios limites permisibles establecidos por ia entidad 

fiscalizadora correspondiente en casi la totalidad de las cremas y geles 

elaborados a base de baba· de caracot, siendo.· las seis muestras, que excedtm 

especificación, despreciables para el análisis estadístico. 

Según la investigación .realizada en Cuba "CALiDAD SANITA'RtA 'DE 

'COSMETICOS DE PRODUCCIÓN NACIONAL Y DE IMPORTACION 

DURANTE 1999" se deteCtó que ei 0,6% del total de productos evaiuados · 

presentó contaminaciqp. microbiana específicamente en cremaa. elaborados a 

base de fango ~. 

De acuerdo al estudio "CONTROL MICROBiOLÓGICO DE CREMAS 

FACIALES, A BASE DE PRODUCTOS NATURALES, COMERCIALIZADAS EN 

CENTROS NATURISTAS DE LA CIUDAD DE QUITO" se· determinó que todas 

las iTH.Jestras estudiadas pr~sentan contaminación, ya sea de tipo bacteriano ·o 

por mohos y levaduras 16
. 

Así mismo el estudio "CONTROL DE CALIDAD MICROBIOi..óGiGA DE; 

COSMÉTICOS DE EXPENDIO EN LOS CENTROS COMERCIALES' DE: LA 

CJUDAD ·DEL COSCO" revela ·que 'la (;Ontarn1nacióh :pm ff1ieroorganisrnos 

aerobios mesófilos viables fue de 4.·5% del total de los :productos evaluados 22
. 
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4.3.2 Recuento total combinado de hongos filamentosos y_Fevauurag·_. 

En el siguiente gráfico se observan los resultados obtenidos del recuento total 

combinado de :hongos filamentosos y levaduras realizadas a 54 muestras :de 

cremas y geles elaborados a base de baba de caracol, los puntos que se 

encuentren por debajo de la línea superior indican que la- cantidad de 

microorganismos hallados- se- encuentran dentro de los lfmites- de contenido 

microbiológico pén'nisibles ·de máximo 1 x ·1 02 UFC/g, -en cambio aquellos 

_:puntos hallados por encima indican que estos se encuentran fuera del Hmite 

permitido . 

. . 01STRIBUCIÓN4DE RESULTADOS ·OE:L RECUENTO TOTAL COMBINADO 

DE HONGOS FILAMENTOSOS Y lEVADURAS 
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Fuente: Elaboración propia 
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CUADRO N°20 

ESTADÍSTICOS PARA EL RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS 

FILAMENTOSOS Y LEVADURAS 

Media 

Varianza 

Valor crítico de t (dos colas) 1.982597262 

Fuente: Elaboración propia 

Análisis y discusión 

En el gráfico No 11 se observa que 12 muestras, equivalente al 22% del total, 

no cumple con las especificaciones establecidas en la USP-35 que da como 

límite permisible un máximo de 1 x 102 UFC/g para el Recuento total 

combinado de hongos filamentosos y levaduras. 

De similar forma que para el recuento de mesófilos viables, la contaminación 

fúngica en estas formulaciones son indicadores de un deficiente cumplimiento 

de las buenas :prácticas de rnanufactura ·siendo el o!:!gen y mal almacenamiento 

de materias primas un factor de posible contaminación, equipos e instalaciones 

sin adecuada limpieza además de airé sin -tratamíef1tU, ·operarios carentes de 

hábitos de higiene, entre otros. 

·Es así que ei agua, como materia prima, que no tiene un ~~ecuado tratarniento 

para su uso podría ser fuente de contaminación fúngica más aún si su 

porcentaje dentro de la formulación es alto como en el caso de las cremas y 
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geles elaboradas a base de baba de caracoL También, el aire sin tratamiento y 

una inadecuada limpieza de instalaciones y equipos de fabricación podrían ser 

fuente de microorganismos formadores de esporas como lo son müchos 

mohos. 

Por todo ello, es importante la evaluación dei cumplimiento de este parámetro 

de alta significancia ya que la alta presencia de estos microorganismos en 

estos productos ·incide en su falta de inocuidad y po-r io tanto reafirma el riesgo 

que corre el usuario de adquirir infecciones en su uso. 

Del análisis estadístico reailzado,. presente en e~ cuadro N" 20; podemos 

observar que el valor estadístico de t es menor al valor de F crítico por lo que 

podemos afirmar que no existe difen~ncia significativa er1tre :¡os resuitados 

obtenidos de la muestra y el estándar con un nivel de confianza del 95%; es 

decir, se cumple con los límites permisibles estabiecidos por la errtídi:id 

fiscalizadora ·correspondiente en casi la totalidad Qe las muestras. 

No obst:ante, cabe recaicar. que en ·¡~ \taniabilidad de ·fesuilados. también se 

presenta un "alto porcentaje de recuentos nulos o que no exceden el 'límite de 

aceptación, mostrando qüe· estos productos no presentan semejañlff efi la 

calidad. 

·· Según 'investigaciones preliminares, :el estudio ·"CONTHOL MtCROBlOLÓGtCO 

DE CREMAS FAC1ALES, .A HASE DE PRODUCTOS NATURALES, 

COMERCIAUZADAS EN CENTROS NATURISTAS: DE LA CiUDAD' IJE~ 

QUITO" determinó que la totalidad de las muestras estudiadas presentan 

contaminación, y.a sea de tipo bacte~iano o por mohos y ievaduras 1~: 

.Así también, el estudio "CONT,ROL DE CALIDAD MICROBIOLÓGICA DE 

COSMÉTICOS DE EXPENDIO· EN LOS CENTROS· COMERCIALES DE LA 

CIUDAD DEL CUSCO" revela un 26 ... 9% del total de productos evaluados 

contaminados por hongos y levaduras 22
. 
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4.3.3 Identificación de Staphylococ;cus aureus 

En el siguiente gráfico se observan los resultados obtenidos en cuanto a la 

identificación de Staphylococcus aureus realizadas a 54 muestras de cremas y 

geles -elaborados a base de baba de caracol, los puntos que se hallan a nivel 

de· la líne¡;¡. superior se encuentran dentro de los lfmites de contenido 

microbiológico permisibles de ausencia ge Staphylococcus aureus en 1.9. en 

.cambio-aquellos puntos 'hallados por -encima indican que estos se encuentran 

presentes en:tos productos, es decir. hubo crecimiento en Agar Manito! Salado. 
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CUADRON~'21 

ESTADÍSTICOS EN LA IDENTIFICACIÓN DE Staphylococcus aureus 

Muestra Estándar 

Media 20.37037037 o 
Varianza 1652.690426 o 
Observaciones 54 54 

· Va;ianza agiüpada 826.3452131 

Diferencia hipotética de las medias o 
Grados de libertad 106 

Estadístico t 3.682137903 

P(T <=t) una cola 0.000182914 

Valor uitico de t {una cola) 1.-659356034 

P(T <=t} dos colas 0.000365829 

Valor crítico de t (dos colas) 1.982597262 

Fut:nt&~ Eiaboración pmpia 

CUAORON°22 

RESULTADOS DE LAS .PRUEBAS CONFIRMATIVAS DE PRESENCIA EN 

LA IDENTIFICACIÓN DE Staphylococcus aureus 

·- ·-

Pruebas realizadas 

Ca tal asa Coagulasa 

Prueba positiva Prueba negativa 

Fuente: Elaboración propia 

Análisis y discusión 

De acuerdo al gráfico No 12 podemos observar que en diez del total de· 

muestras evaluadas, que representan aproximadamente el 19%, existe 

crecimiento en Agar manito! Salado. Así mismo, según el análisis estadístico 

realizado, presente en el cuadro No 21 podemos observar que el valor 

estadístico de t es mayor al valor de F crítico por lo que-podemos afirmar que 

existe diferencia significativa entre !os resultados obtenidos en la muestra y el 
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estándar con un nivel de confianza del 95%, es decir no se cumpfirfa con las 

especificaciones establecidas en la Resolución 1418 de la Decisión 516 del 

CAN que da como límite permisible ausencia de Staphylococcus aureus en 1g. 

Sin embargo, las pruebas confirmatorias realizadas a las colonias presentes en 

Agar Manitoi Salado revelaron que no se trataba de Stapl1yfococcus rwreus, 

sino de crecimiento de cualquier especie de Staphylopcoccus coagulasa 

negativo como se muestra en el cuadro No 22. 

Pudiendo deducir, según el análisis, que existe cumplimiento de la exigencia 

estabiecida por el ente fiscalizador respectivo para ausencia de Staphylococcus 

aureus en 1g de producto; reduciéndose así el riesgo de adquirir enfermedades 

específicas a este microorganismo. 

De cuaiquier forrna, no se puede restar importanCia a fa presencia: de cualquier 

especie de Staphy/ococcus debido a que pueden encontrarse en el aire del 

.arnblente de fabricación por ·!o ,que podrian indicar un inadecuado tratamiento 

de éste. Siendo también mucho más relevante, la presencia de estos 

mic-roorganismos sobre la piel· y mucosas; principalmente en las manos· y 

rostro (como podría ser Staphylococcus epidermidis), que hace posible·afirmar 

la~ rnaias .prácticas ue higiene personai en éios operarlos responsables de ta 

fabricación de estos productos. 

Cabe mencionar que no existen investigaciones previas en la que-se mencione· · 

presencia de este microorganismo en cremas y geles elaboradas a base de 

baba de caracoi, por .io que se torna Jas fefer~encias u.e estudios en productos 

cosméticos en generaL 

Así, en el "ES.ItJDfO MICROBIOLÓGICO OE-lALCOS·PARAUSO HUMANO" 

reveló que de las 14 muestras' estudiadas, tres mostraron contaminación con: 

Staphyiococcus aureus 4 . 

En la investigación· "CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLÓGICO DE 

SOMBRAS COMPACTAS PARA LOS OJOS, DE EXPENDIO EN CENTROS 

FERIALES DEL CERCADO DE AREQUJPA" se .encontró la presencia de S. 

aureus en un 14.81% y S. epidermidis en un 6.17% de las 81 muestras 

evaluadas 17
. 
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4.3.4 Identificación de Pseudo monas· ii:eruginosa 

CUADRO N° 23 

ESTADÍSTICOS EN LA IDENTJFICACtÓN DE Pséudomonas-aeruginosa 

)Media 

Varianza o o 
Observaciones 54 54 
Varian~a ;.igl'upada o -
Diferencia hipotética de las medias o 
Grados de libertad 106 

Estadístic,o t o 
P(T<=t) una cola o 

· VaiM '{;ritkQ ode t {um~ ;(;Ola) 1 . .fi.'>9.~56034 

P(T<=t} dos colas o 
Valor crítico de t (dos colas) 1.982597262 

FuentG.; Elaboración propia 

A;;fiUsis y discusión 

En el cuadro N" 23 se observa el análisis estadístico de los resultados 

obtenidos en cuanto a la identificación de Pseudo monas aerüginosa íealizadas 

a 54 muestras de cremas y geles elaborados a base de-baba· de caracol, en el 

cual pud:emos observar .c¡tie ·el vaior estadistico ·de t es ·menor al valor de F 

crítico por lo que podemos afirmar que no existe diferencia significativa entre 

los resultados obtenidos de la mueslra y el est.ln&at con un nivél·de confianza 

del 95%, es decir que todas las muestras se encuentran dentro de los límites. 

de cOJ'ltenido microbiológico pem:¡isibles de ausencia de Fseudomonas 

-aeruginosa·en ·1g de producto dada en la Resolución 1418 de la Decisión 516 

de la CAN rro existiendo credtt1iení:ú en Agar C'etrhnida para ningún: caso·. 

No existen estudios previos que tengan resultados .Positivos para este 

.patógeno, pero en las denominadas "Alertas de importación" de la FDA se 

encontró un reporte de la .presencia de. P. aeruginosa en cremas de baba de 

caracol en Productos Jumam EIRL. de Perú hacia setiembre del2009 12
. 
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4.3.5 Identificación de Coliformes.totales 

ESTADÍSTICOS EN LA IDENTIFICACIÓN DE Coliformes totales 

.-----------------1-Muestr;a-
0 

Metfáitdar8
0 

1 

1 Media . ..· ~ ----oJ 

.. anar¡za agrupaua .V 
·--

Diferéncla hipotética de las medias o 
Grados de nbertad 106 
Estadístico t o 
P(T <=t) una cola o 
Valor cf'iti-::o d~ t ~una mlaJ 1.659356034 

P{T <""t) dos colas o 
Valor crítico de t (dos colas) 1.982597262 

Füente: Elaboración propia 

En el cuadro No 24 se observa el análisis estadístico de los resultados 

obtenidos en cuanto a la identificación de Colifonnes totales realizadas a las 54 

mu.estras de cremas y geles elaborados a base de baba de caracol, en el cual 

ob~ervamos que el valor éstadí!slico de ~t es mettor 31 valor de F critico :poi ·lo 

que podemos afirmar .que no existe diferencia significativa entre lo.s resultados 

obtenidos de la muestra y el esí.ándar con· un nivei de· confianza dei: 95%. Es 

decir concluimos que ·todas· las- muestras se encuentran dentro de· los límites 

permisibles de :contenido microbiotóglco, dada :en la Resoiución 1418 de la 

Decisión 516 de la CAN, para ausencia de Coliformes totales ·en 1g de 

producto existiendo nulidad de cre<,;irnientoen.Agar MacConkey. 
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Los Coliformes totales comprende a las bacterias de la familia 

Enterobacteriaceae, dentro de los cuales encontramos principalmente a E. coli 

y otras especies, reconocidas como 'indicadores de posible -contaminación 

fecal. Por ende, denotarfan una mala práctica de higiene en el personal 

responsable de la fabri.cación o posibie. contamin~ción previa: de: las materias 

primas, en caso de haber existido crecimiento. 

El estudio r:nás reiacionado a ia ~presente investigación que se tiene es ei 

"CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLÓGICO DE SOMBRAS COMPACTAS 

PARA LOS OJOS, DE EXPENDIO EN CENTROS FERiALES DEL CERCADO 

DE AREQUIPA" en el que- se encontró la contaminación por E coli en un 

33.33% de ias 81 muestras analizadas 17
. 
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CONCLUSIONES 

1. Se detarminó -el cumpHmíento de tos parámetros 'organolépticos, 

fisicoquímicos y microbiológicos en cremas y geles elaborados a base de 

baba de caracol. expendidos en casas o centros naturistas de la ciudad del 

Cusca. 

2. En relación a la evaluación organoiéptica se tiene que: 

./ Con respecto a la evaluación de la etiqueta o rótulo del envase la no 

conformidad obtenida fue para la declaración de ingredientes un 94%, 

las óptimas características de impresión con 44%, el contenido nominal 

con 31%, número .deNSO con 28%, número de lote con un 19%, en 

cuanto al nombre del producto, nombre del país de origen y laboratorio 

fabricante con un 6% de·no conformidad cada uno según lo exigido por 

la Decisión 516 de la CAN, 

./ Con respecto a la evaluación ·del envase o ·empaque primario la no 

conformidad. para la integridad fue det 22% en el que se observó 

manchas, decoloración y sobre todo suciedad externa y en 9% en 

cuanto a la hermeticidad según los criterios de evaluación de las 

farmacopeas y .Ja Gufa de·Estabifidad de Cosméticos de ANV!SA. 

./ · Con respecto a la evaluación de características propias del producto ta 

no conformidad obtenida se da en la buena-sensación al tacto un 30%, 

en cuanto al color, {)lor y ,ausencia de partículas .extrañas con un 19% 

de no conformidad cada uno y en el aspecto homogéneo tenemos un 

·17% según los critet:ios de evaluación sugeridos ·en la Guía de 

Estabilidad de Productos Co$méticos de· ANVISA. 

3. Se cornprobó que ei núr-nero de Notificación Sanitaria Obligatótia 

expresada en la etiqueta o rótulo de los envases de las cremas y geles 

elaborados a base de babe:t de· caracol expendidos en casas o centros 

naturistas de la ciudad del Cusca corresponde a ·las registradas en la base 

de datos de ta DiGEMlD, :consultadas de forma virtual espet;fficamente a la 

Dirección de· Autorizaciones Sanitarias por ser resppnsable directo de este 

rubro; siendo confonné· un 72% y no conforme un 2.6% dei total de 

muestras. 
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4. En relación a ra evaluación fisicoquímica se ti~me que: 

./ Con respecto a .la determinación de.l pH la conformidad se dio en un 

100% según ~1 valor de referencia tomado de investigaciones 

relacionadas . 

./ Con respecto a la determinación de la densidad la conformidad fue-cde 

.80% y por ende la no conformidad fue 20% según el valor de referencia 

tomado de investigaciones reiacionadas . 

./ Con respecto a la centrifugación como medida de estabilidad la 

conformidad se dio en un 100% según los criterios de evaluación 

tomados de la G1;:1ía de Estabilidad de :Productos Cosmét~cos de-

ANVISA. 

./ Con r~p~to ~ l;l identificación de _AJa.ntolna por cromatografía en capa· 

fina la conformidad _fue de un 56% y por ende la no conformidad Lin 

44% en -!os qL~e se debía ·obtener un Rf -aproximadamente ·igual a 0.60 y 

mancha amarilla en fondo cas1 ~incoloro según la comparación a tos 

resultados obtenidos-de un estát1dar dereferencia . 

./ Con respecto a la determinación de- extensiblidad Ja conformidad fúe· 

de un 89% por ende un 11 %-de no conformidad según !a eomparadón 

a las áreas de extensibilidad halladas en·la$ muestras de referencia 

en recomendación a la Guía· de-'Estabilidad de- Productos Cosméticcsc 

deANVISA. 

5. En relación al :recuento toi:al de microorganisnms aerobios rnesúfiios 

viables y de hongos filamentosos y levaduras se tiene que: 

./ Con respecto al recuento total de microorganismos aerobios: mesófilos

viables la no conformidad fue del 11% según las especificaciones 

establecidas·,en la-'Resolución 14'16 de la \Decisión 516 de la CAN . 

./ Con respecto al -recuento total combinado de hongos filamentosos y 

levaduras la no confórrnidad son def 22% según- las especificaciones 

establecidas en la USP;.35, 
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6. En relación de la identificación de la presencia de Staphylococcus aureus; 

Pseudomonas aeruginosa y Coliformes totales se tiene que: 

..,/ Con respecto a la identificación de Staphylococcus aureus la 

conformidad de ausencia de este microorganismo fue de un 1 00% 

según las especificaciones establecidas en ta Resolucrón 1418. de la 

Decisión 516 de la Comunidad Andina de Naciones. No obstante, 

existió crecimiento en Agar manito! Sedado en el19%, que posterior a 

·fas pruebas confirmativas de catalasa y oxidasa concluimos que se 

tratan de colonias de Staphylococcus coagulasa, negativo . 

./ Con respecto a la identificación de Pseudomonas aeruginosa la 

conformidad de ausencia de ·este microorganismo fue de un 100% 

según las especificaciones establecidas en la Resolución 1418 de la 

Decisión 516 de la CAN no existiendo credmie.·lto en Agar Cetrimida 

para ningún caso. 

-.1' 'Con -respecto a :la identificación de Colifortnes totales la conform'idad de 

ausencia de este microorganismo fue de un '100% según las 

especificacion~ establecidas en la Resolución 1418' de la Decisión 5:16· ·· 

de la Comunidad Andina de Naciones, existiendo nulidad de 

,(;recimiento en AgarMac Conkey. 

134 



SUGERENCIAS 

A LOSMUNICtPJOS E lNSTITUCIQNES DE SALUD 

• Establecer una vigilancia sanitaria más permanente y estricta a las 

casas o centros naturistas de la ciudad del Cusco en coordinación 

con la Dirección Regional de Medicamentos Insumes y Drogas.· 

(OiREMID) a fin de controlar ·el estado de estos productos 

cosméticos y otros productos de expendio en estos establecimientos 

y de esta manera evitar brotes de enfermedades transmitidas por 

productos cosméticos de deficiente calidad. 

A LOS LABORATORiOS FABRiCANTES O IMPORTADORES. 

• Cumplir con Jos requis.itos de calidad, exigidos medjante ley, antes.y 

después a la obtención, opara productos cosmétiCOS; de la 

Notificación Sanitaria Obligatoria. para así asegurar ta. inocuidad de 

estos productos durante todas las etapas de fabricación e incluso 

durante el transporte y almacenamiento .da manera que garantice .su 

·buena calidad hasta lle,gar a manos del usuario. 

•· Mantener un adecuado · almacenamiento de estos productos; 

manteniéndolos ·seUados, tibres de suciedad y evitando ·Ja 

sobreexposición a condiciones ambientales. extremas Ql.Ae puedan 

alterar sus características propias; asegurando así que· la calidad del 

.producto se siga manteniGndo después dsla fabricación hasta llegar 

a manos del usuario. 
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AL.USUARIO 

• Adquirir interés .acerca de información sobre 1as características 

mínimas con las que deben contar estos productos como lo son los 

requisitos en el etiquetada b rotulado de los envases, el buen estado 

de conservación de los mismos y de los productos contenidos en 

estos;. a fin de respaldar una buena elección de· estos productos 

durante la compra. 

A LOS ESTUDIANTES Y DOCENTES DELA CAR~ERA-PROFESIONAl 
DE-FARMACIA Y BIOQUIMICJl ... 

e Pr,omover un mayor interés por .ta investigación en el campo de 

control de calidad, tanto microbiológico como fisicoquímico, de 

productos cosméticos puesto que es una rama íntimamente ligada 

con nuestra profesión; y como se pudo observar en el presente 

trabajo :ex~ste la necesidad de complementarse con mas análisis 

para de esta manera ampliarla información en el estudio. 
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ANEXO f 

CLASIFICACIÓN DE PRODUCTOS COSMÉTICOS Y PRODUCTOS DE 

HIGIENE PERSONAL 

A.- PRODUCTOS COSMÉTICOS PARA BEBES- NIÑOS 

1. Champúes 

2. Reacondicionadores 

3. Lociones 

4. Aceites 

5. Cremas 

6. Talcos 

7. Otros Productos para Bebes -Niños 

B.- PRODUCTOS COSMÉTICOS PARA EL AREA DE LOS OJOS 

1. Lápiz De Cejas, Lápiz De Ojos 

2. Delineador De Ojos 

3. Sombras De Ojos 

4. Removedor De Maquillaje Para Ojos 

5. Máscaras Para Pestañas 

6. Otros Productos Para el Área De Los Ojos 

C.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA LA PIEL 

1. Rubores 

2. Polvos Faciales 

3. Base De Maquillaje (líquido, Cremoso) 

4. Correctores Faciales 

5. Maquillaje Para Piernas Y Cuerpo 

6. Cremas Faciales 

7. Lociones Faciales 

8. Cremas Para Manos Y Cuerpo 

9. Lociones Para Manos Y Cuerpo 

1 O. Talco Para Los Pies 

11. Máscaras Faciales 

12. Otros Productos Cosméticos Para La Piel 

D.- PRODUCTOS COSMÉTICOS PARA LOS LABIOS 

1. Lápices Labiales 

2. Brillo Labial 

3. Protectores Labiales 

4. Delineadores Labiales 

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

1. Jabones 

2. Talcos 

3. Aceite De Baño 

4. Tabletas De Baño 

5. Sales De Baño 

6. Burbujas Y Geles De Baño 

7. Shampoo De Baño 

8. Paños Y Toallas Húmedas 

9. Otros Productos Para El Aseo E Higiene Corporal 

F.- PRODUCTOS DESODORANTES Y ANTITRANSPIRANTES 

1. Desodorantes 

2. Desodorantes y Antitranspirantes 

3. Desodorante Para Higiene Femenina 

4. Otros Productos Desodorantes Y Antitranspirantes 

G.- PRODUCTOS COSMETICOS CAPILARES 

1. Tintes Para El Cabello 

2. Shampoo Coloreado 

3. Aerosoles Para Dar Color 

4. Iluminador De Cabello 

5. Shampoo 

6. Reacondicionadores 

7. Decolorantes Del Cabello 

8. Lacas 

9. Geles 

10. Mousse 

11. Permanentes 

12. Laceadores 

13. Neutralizadores 

14. Lociones Tónicas 

15. Otros Productos Para El Cabello 

H.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA LAS UÑAS 

1. Base De Esmalte 

2. Suavizante De Cutícula 

3. Cremas Para Uñas 

4. Esmalte 

5. Removedor De Esmalte 

6. Oleo Para Las Uñas 

7. Brillo Para Las Uñas 

8. Otros Productos Para Las Uñas 

145 



1.- PRODUCTOS COSMÉTICOS DE PERFUMERIA CON LA MISMA FRAGANCIA 

J.- PRODUCTOS PARA LA HIGIENE BUCAL Y DENTAL 

1. Dentífricos (Todo Tipo) 

2. Enjuagues bucales (No Medicados) 

3. Otros Productos para la Higiene Bucal y Dental 

K.- PRODUCTOS PARA DESPUES DEL AFEITADO 

1. Bálsamo Para Después De Afeitar 

2. Lociones Para Después De Afeitar 

3. Cremas De Afeitar 

4. Jabones Y Espumas De Afeitar 

5. Geles Para Después De Afeitar 

6. Otros Productos Para El Afeitado 

L.- PRODUCTOS PARA EL BRONCEADO, PROTECCION SOLAR 

1. Aceites Bronceadores 

2. Cremas Bronceadoras 

3. Lociones Bronceadoras 

4. Cremas Protectoras Solares 

5. Lociones Protectores Solares 

6. Otros Productos Para El Bronceado Y Protección Solar 

M.- PRODUCTOS DEPILA TORIOS 

1. Ceras Depilatorias 

2. Cremas Depilatorias 

3. Aceite Depilatorio 

4. Gel Depilatorio 

N.- PRODUCTOS PARA EL BLANQUEADO DE LA PIEL 

3 Cremas Blanqueadoras 

4 Lociones Blanqueadoras 

5 Otros Productos Para El Blanqueado De La Piel 

Fuente: DIGEMID, 2013 60 
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RESOLUCIÓN 1418 

ANEXOII 

Adiciones a la Resolución 797 - Límites de 

contenido microbiológico de productos 

cosméticos. 

tA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA, 

VISTOS: Los artículos 7, fiteral i) y 23 de la Decisión 516 de la Comisión; el 

Capítulo 111 de la Resolución 797; y, 

CONS,OERANOO: 

Que de acuerdo a lo señalado en el literal i) del artículo 7 de la Decisión 516, 

correspondiente a la "información técnica" que debe acompañar a toda 

Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO), los productos cosméticos deben 

presentar las especificaciones · microbiológicas cuando corresponda, de 

acuerdo a la naturaleza del producto terminado; 

-Que de acuerdo al artículo 23 de la citada Decisión, a efectos de facmtar la 

acción de vigilancia y control sanitario, los titulares, fabricantes, importadores o 

com~rciatizadores de productos cosméticos, presentarán a la Autoridad 

Sanitaria Nacional Competente del resto de los Países Miembros, copia 

certificada de la Notificación· a: que se refiere el artículo 5 de la mencionada 

Decisión, acompañada, entre otras, de las especificaciones microbiológicas 

'indicadas en ?l1iteral i) def arttculo 7, para .efectos de :solicitar e·l fiéeonocimiento 

del Código de Identificación NSO; 

Que de acuerdo al articulo. 2 de la Decisión 516, ros productos cosméticos no 

deben pe~udicar la salud humana cuando . se apliquen en las condiciones 

nprmales ó·ratonábieménte previs'ib!es de uso; 
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Que es necesario definir unos parámetros que especifiquen los límites de 

contenido microbiológico de acuerdo con los riesgos de los productos 

cosméticos; 

Que la definición de los citados parámetros permitirá la aplícación armonizada 

de las acciones de control y vigilancia en el mercado reglamentadas en la 

·Resolución 797, y ·en particular del artículo 4 del citado dispositivo, el cual 

faculta a cada País Miembro a llevar a cabo un programa anual de visitas 

periódicas de inspección, a fin de verificar que los productos cosrnétieos 

fabricados o comercializados cumplan con las especificaciones técnicas de la 

Notificación Sanitaria Obligatoria; 

Que, en mérito de lo anterior, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la 

armonización de las legislaciones sanitarias de los Países Miembros, en su 111 

Reunión 2011 del 6 "de mayo, culminó la revisión del Proyecto de ResoluCión 

sobre límites de contenido microbiológico de productos cosméticos, 

recomendando su adopCión; 

.RESUELVE: 

Articulo 1.· Añadir al artículo 4 de la Resolucíón 797 los siguientes párrafos: 

"En ese sentido, y a efecto de dar cutoplimiento a lo señalado enel literal i}del 

articulo 7 de la Decisión 516, los productos cosméticos que se comercialicen 

en la subreglón :deberán cumplir fos parámetros de control microbiológico 

señalados en el Cuadro 1 del Anexo 1 de la presente Resolución. 

Asimismo, .los productos cosméticos que cumplan con alguna de las 

condiciones establecidas en el Cuadro 11 del Anexo 1 de .la presente Resolución, 

se presumirá ,que están ;libres de contaminación m!cr:obioló.gica". 
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Artículo 2.- Incorporar como Anexo 1 de la Resolución 797 los siguientes 

cuadros: 

CUADROI 

ÁREA DE .APLICACIÓN Y FASE ETARIA LIMITES DE ACEPTABILIDAD 

o Productos para uso infantil a. Recuento de microorganismos mesófilos aerobios 

o Productos para Área de ojos totales. Limite máximo 1 x 102 UFC/g o mi 

o 'PrQdU{:los que :entran en b. Ausencia de Pseudomonas aerur;indsa en 1g o mi 

contacto con las membranas c. Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mi 

mucosas d. Ausencia de Coliformes totales en 1g o mi 

a. Recuento de microorganismos mesófilos aerobios 

o Demás productos cosméticos totales. Limite máximo 1 x 103 UFC/g o mi 

!;Usceptibles ~~ contaminación b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1g o mi 

microbiológica c. Ausencia de Staphylococcus a u mus en 1 g o mi 

d. Ausencia de Coliformes totales en 1 g .o mi 

o Productos a ser utílízados en 
a. Ausencia total de Gandida albicans 

los-órganos genitales externos 

CUAOR011 
~--· --

CONOICION LIMITE 

pH ácido s3,0 

pH alcalino <?;10,0 

Soluciones hidroalcohólicas 220% 

Temperatura de llenado <?;65,0 oc 

Actividad-del agua (aw) S .0,75 

Productos de base solvente Sin limite 

Productos oxidantes Sin limite 

Clorhidrato de aluminio y sales 
t5%al25% 

relacionadas 

Articu!o 3> la presente ResolUción entrará en vigencia a partír de su 

publicación en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena. 

Dada en la ciudad de Uma, Perú, a los nueve df~s del mes de junio del año dos 

mil once. 

ADA!.JD CONTRERAS.BAS~ti~tRO" 

Secretario General a.i. 
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ANEXOUI 

DE LA CLASIFICACIÓN DE PRODUCTOS FARMACEÚTICOS, 
D1SPOSJTIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 

Artículo 6°.- Los productos regulados en la Ley de los Productos 

Farmacéuticos, Disposítivos Médicos y Productos Sanitarios se clasifican de la 

siguiente manera: 

1.. Productos farmacéuticos: 

a) Medicamentos. 

b) Medicamentos herbarios. 

e) Productos dietéticos y edulcorantes. 

d) Productos biológicos. 

e) Productos galénicos. 

2. Dispositivos médicos: 

a) De bajo riesgo. 

b) De moderado riesgo. 

e) De alto riesgo. 

d) Críticos en materia de riesgo; 

3. Productos sanitarios: 

a) Productos cosméticos. 

b) Artículos sanitarios. 

e) Artículos de limpieza doméstica. 

De acuerdo al avance de la ciencia y tecnología, mediante decreto supremo, se 

puede actualizar la clasificación establecida en la presente Ley. 

El Reglamento establece la subclasificación ·de los productos farmacéuticos" 

dispositivos médicos, dispositivos médicos y productos sanitarios, la que es 

actualizada por 1a Autoridad Nacional de Salud (ANS) conforme a los avances 

de la ciencia y la tecnología. 
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ANEXO IV 

ENCUESTA REALIZADA A CASAS O CENTROS NATURISTAS DE LA 
CIUDAD DE CUSCO PARA DETERMINAR LOS PRODUCTOS 

COSMÉTICOS DE EXPENDIO 

Nombre def Establecimiento:--------------
Dirección: -----------------------

1. ¿QUÉ PRODUCTOS VENDE USTED EN SU ESTABLECIMIENTO? 

a) Cápsulas y/o tabletas 
b) Extractos 
e) Jarabes 
d) Pomadas y/o ungüentos 
e) Cremas y/o geles 
f) Otros: __________________ _ 

2. ¿ALGUNO DE LOS PRODUCTOS MENCIONADOS SON DE USO 
COSMÉTICO? 

a) Sí 
b) No 

¿Cuáles?=-------------------

3. DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS QUE EXPENDE, ¿ALGUNO ES 
ELABORADO A BASE DE BABA DE CARACOL? 

a) Si 
b) No 

4. ¿CUÁLES SON LAS PRESENTACIONES DE LOS PRODUCTOS 
COSMÉTICOS ELABORADOS A BASE DE BABA DE CARACOL QUE 
USTED EXPENDE? 

a) Cremas 
b) Geles 
e) Otros: ___________________ _ 

¡MUCHAS GRACIAS! 

Fuente: Elaboración propia 
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ANEXO V 

FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN 

ORGANOLEPTICA DE PRODUCTOS COSMÉTICOS 

Forma Cosmética: ---------------N° de muestra: 

Nombre del producto:--------------------

Laboratorio fabricante:---------------------

Fecha de vencimiento: ------ Fecha de análisis: ____ _ 

CARACTERÍSTiCA CONFORME NO CONFORME 

ROTULADO O ETIQUETADO DEL ENVASE 

Nombre del producto 
Nombre del país de origen 
laboratorio fabricante o responsable de la 
fabricación 
Contenido Nominal (en peso o volumen) 
Número de lote 
Número de NSO 
Declaración de Ingredientes 
úptimas características de impresión 

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO 

Integridad del envase 
Hermeticidad 

PRODUCTO CONTENIDO 

Color 
Olor 
Aspecto homogéneo 
Sensación al tacto 
Partículas extrañas 

Observaciones: ___ _.,..... ___________________ _ 

Conc1usión: CoNFORME o NO CONFORME o 

Firma del Responsable, 
Fuente: Elaboración propia 

Referencia: CAN, 2002; ANV1SA, 2005 5• 
29 
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ANEXO VI 

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACIÓN DE AGARES 

./ AgarCaso 
Suspender 40gllitro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos a 
121"C). pH: 7,3 +/- 0,2 a 25°C. Después de la preparación el medio es 
amarillo - marrón claro. 

~ Agar Sabouraud 
Suspender 65gllitro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos a 
121 °C). pH: 5,6 +/- 0,2 a 25°C. Después de la preparación el medio es 
amañilo - marrón claro . 

../ Agar Mac Conkey 
Suspender 50gllitro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos a 
121°C). pH: 7,1 +/- 0,2 a 25°C. Después de la preparación el medio es 
claro y rojo marrón a rojo oscuro . 

./ Agar Cetrimida 
Suspender 45.3gllitro, añadir 10 mL/Lde glicerol disolver en caliente, tratar 
en autoclave (15 minutos a 121°C). pH: 7,2 +/- 0,2 a 25°C. Después de la 
preparación el medio es amartllo - marrón claro . 

./ Agar Manitol Salado 
Suspender t08gllítro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos a 
121°C). pH: 7,4 +/- 0,2 a 25°C. Después de la preparación el medio es 
claro y rojo . 

./ Agua de Peptona 
Suspender 25.5g/litro disolver en ,caso sea necesario, calentar brevemente. 
Tratar en autoclave (15 minutos a '121"C). pH: 7,2 +/- 0,2 a 25°C. Después 
de la preparación el caldo es claro y amarillento . 

./ Caldo Caso 
Suspender 3Qg/litro disolver en caliente, tratar en autoclave {15 minutos a 
121°C). pH: 7,3+/- 0,2 a 25"C. Después de la preparación el caldo es claro 
y amarillo . 

./ Caldo Mac Conkey 
Suspender 35g/litro disoJver en caliente, tratar en .autoclave {15 minutos a 
121°C). pH: 7,3 +/- 0,2 a 25"C. Después de la preparación el medio es 
violeta claro. 

Fuente: USP 35. 2012 35 
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ANEXO VIl 

PRODUCCIÓN DE COAGULASA 

Para verificar 1a producción de coagu1asa, seguimos los siguientes pasos: 

Se mezcla un asa cargada con el microorganismo obtenido de un cultivo en 

medio sólido o se pasan O~ 1 mi de un cultivo en medio líquido {colonias en 

caldo infusión cerebro corazón, incubadas durante 20· 24 horas a 35· 37 

oC) a lOS tubos de 10 X 75 mm COnteniendo 0,3 mi <Je plasma de COnejO y 

se incuban a 35- 37 oc. 
Luego, se examinan los tubos a las 4 horas con el fin de detectar la 

presencia de coágulos; si no se observa se mantienen los tubos a 

temperatura ambiente y se vuelven a 1eer a ,fas 24 horas. 

La aparición de un coagulo bien diferenciado es indicativo de la actividad 

de la coagulasa. 

Asf podemos observar el siguiente esquema orientativo de las reacciones 

en esta :prueba: 
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Negativa 

1 +positiva 

2 +positiva 

3 +positiva 

4 +positiva 

Recomendaciones: 

sin evidencia de la formación de fibrina. 

coágulos muy pequeños desorganizados. 

coágulo pequeño organizado. 

gran coágulo organizado. 

todo el contenido del tubo coagulado; se mantiene 

aún cuando se invierte e1 tubo. 

o Hay que hacer notar que fa reacción 1 + no se considera como evidencia 

positiva de la producción de coagulasa. 

o La reacción 2 + se caracteriza por que el coágulo se eleva por encima 

del nivel de líquido cuando el tubo se inclina casi horizontalmente. 

o Hay que tener cuidado· a la hora de diferenciar entre un coágulo 

verdadero y una formación similar a un saco (pseudocoágulo). La 

diferenciación puede basarse en que los pseudocoágulos ·se deshacen 

al agitar el tubo suavemente. 

o Las cepas que dan lugar a reacciones 2 + carecen. con mucha 

frecuencia, de la capacidad de producir nucleasa termoestable. 

Teniendo ·en cuenta que una de las propiedades de Staphylococcus 

aureus es la producción de endonucleasa termoestable es 

recomendable la realización. de esta prueba. 

Fuente: 1CMSF, 2000 61 
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ANEXO VIII 

PRUEBA DE LA OXIDASA 

(CtTOCROMO OXIDASA) 

Los citocromos son enzimas que forman parte de la cadena de transporte de 

electrones en la respiración aeróbica, transfiriendo electrones al oxígeno, con la 

formación final de agua. 

Material 

Tiras de papel de filtro, reactivo de oxidasa, aplicadores de madera y cultivo 

microbiano. 

Procedimiento 

Con un aplicador de madera, se toca la cúpula de una colonia, se frota sobre una 

tira de papel de filtro impregnada en solución acuosa al 1% de tetrametil para

fenilen-diamina (Reactivo de Kovacs). 

- "Interpretación 

En caso positivo el papel cambia de color, pasando de rosado a marrón y a negro 

finalmente, en 10-20 segundos, como consecuencia de que el reactivo se oxida en 

presencia de citocromo oxidasa. En caso negativo la tira de papel no cambia de 

color. 

Fuente: Marrero, 2006 62 
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ANEXO IX 

BATERÍA BIOQUÍMICA 

GENERALIDADES 

El estudio bioquímico que se lleva a cabo como complemento de otros estudios 

bacteriológicos es posible gracias a las reacciones fisiológicas y químicas que 

llevan a cabo los microorganismos. Para esto se emplean medios de cultivo 

enriquecidos con productos útiles para el metabolismo celular, los cuales 

además contienen .algún indicador que hace cambiar el color del medio al 

efectuar dichos microorganismos sus funciones. 

tos microorganismos varían en su capacidad para utilizar -diferentes 

compuestos (por ejemplo: carbohidratos, urea, citrato, etc.) que se usan para 

su identificación en el laboratorio. 

Entre· las pruebas bioquímicas más comunes tenemos: 

·• Caldos de carbohidratos con indicador de pH, rojo de fenol 

Al fermentar algunos: car:bohidratos, muchas bacterias producirán ácido, y con 

un medio con pH original alrededor de 7.4 al bajar éste a 6.8 por el ácido que 

produce un cambio de color gracias a ta incorporación de un indicador de pH 

como es el rojo de fenal. 

• Agar de,pierro y tripleazúcarJ!§)l r . . 

El agar TSI es uno de los más usados para ver la fermentación de 

carbohidratos · en la familia Enterobacteriaceae. Se pueden tener varias 

posibilidades de fermentación d~ acuerdo a las características metabólicas del 

microorganismo como son: 

,Utilización de gtacosa Sf?la.- tos microorganismos que fermentan solo la 

glucosa provocan en este medio una reacción alcalina en la superficie ( roja) 

sobre un fondo ácido (amarillo, k/a) debido a que realizan una degradación

aeróbica de la glucosa en la superficie, convirtiendo el piruvato en agua y 

· dióxido de ·Carbono. .Después de 1:8 a :24 horas de :incubaCión como la 

concentración de glucosa es baja (0.1%), los microorganismos empiezan a 
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utilizar las peptonas que se encuentran en el medio, causando la liberación de 

amoniaco y produciendo un pH alcalino (rojo) gracias al rojo de fenal que tiene 

el medio como indicador de pH. En el fondo, como no hay ox~geno, se realiza 

una degradación anaeróbica y el piruvato se convierte en lactato con lo cual el 

pH disminuye quedando el pH ácido (amarillo). 

Utilización de ·lactQ~a~v/Q sacarosa.- Algunos microorganismos tienen la 

facultad de fermentar la glucosa y fa lactosa resultando una reacción ácida en 

la superficie (amarilla} y ácida en el fondo (amarilla, ala). En este caso después 

de 18 a 24 horas como la concentración de lactosa es alta {1.0%), o sea 10 

veces más que la de la glucosa presente; no se ha utilizado completamente y la 

acidez persiste tanto en el fondo como en la superficie. En el caso de usar 

sacarosa la reacción sería la misma. 

Sin utilización de ninguna de .. las anteriores.- En el caso de no utilizar ninguno 

de los carbohidratos presentes -(glucosa, lactosa y sacarosa), lo que se usaría 

serfan las peptonas, ya sea aeróbicamente o anaeróbicamente. Sólo 

utilízándotas aeróbicamente· daría una . superficie alcalina (roja; k) sobre un 

fondo sin cambio (se) o sea k/sc). Si las usara aeróbicamente daría una 

superficie alcalina (rojo) sobre fondo alcalino (rojo) o sea klk. 

En est~ medio también es posible detectar la producción de gas por la 

formación de burbujas dentro del medio, y la producción de ácido sulfhídrico, el 

cual reaccionará con un indicador con base- de fierro dando un color negro 

debido al sulfuro de. hierro formado. 

Algunos microorganismos son capaces de provocar la descarbox.ilación de los 

aminoácidos por inducción de 'enzimas específicas, el resUltado de esta 

descarboxilación es la producción de una amina (o diamina} y dióxido de 

carbono. Tal es el caso de la producción de la enzima Jisina descarboxilasa la 

cual al actuar sobre la lisina produce una diamina llamada cadaverina. 

En el medio UA se puede detectar la producción de Ja lisina de.scarboxilasa ya 

que se produce una reacción coloreada por un cambio en el. pH def. medio, que 

contiene como indicador púrpura de bromocresol. Un cambio de1 color original 
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del medio (morado) hacia amarillo en el fondo indica una reacción ácida por la 

fermentación de una pequeña cantidad de glucosa en el medio. Si el 

microorganismo produce Hslna descarbcxi!asa, ,¡a acción de esta enzima sobre 

la lisina dará lugar a .la cadaverina, la cual provocará un cambio de pH hacia la 

alcalinidad dando un color morado que sobrepasa la acidez debida a la 

glucosa. Así pues, un fondo amarillo indica que no se produce Jisina 

descarboxílasa y un color morado que si es producida. 

• Prueba del citrato de Simmons 
~~---. - ' 

Ciertas bacterias tienen la capacidad de utilizar el citrato como única fuente de 

carbono en una serie de reac.ciones. los ,ácidos orgánicos son posteriormente 

utilizados dando como producto final carbonatos y bicarbonatos alcalinos. El pH 

alcalina así logrado hace que· e! indic-ador de pH en el medio, el ·azul de· 

bromotimol vire de su color verde original a un azul intenso. 

• · 'Prueba de Ja¿masa 

La hidrólisis de la urea es catalizada en algunos microorganismos por una 

enzima específica, la ureasa, dando lugar a dos moléculas de amonio, agua-y 

dióxido de carbono. Todo esto da lugar a un cambio en el pH, lo que causa que 

cambie el color or.iginal del medio (amarillo) a un color rojo bugambilia por el 

indicador rojo de fenol. 

De acuerdo a la degradación de la urea el color será más o menos intenso. 

Este medio como su nombre Jo indica sirve para observar la movilidad, la 

producción de indol y descarboxilación de la ornitina . 

. Lp movilidad se ·detectará por :la presencia de 1ur.bidez alrededor del punto de 

inoculación. El indol se formará -si la bacteria tiene la capacidad de producir la 

enzima triptofanasa que desdoblará el aminoác~do triptófano en indo!, ácido 

pirúvico y amonio. El indol es incoloro pero al reaccionar con el reactivo de 

Kovacs.(p-dirnetil-aminobenzafdehido) que se·.aaiciona despuésde que creció 

la bacteria, dará un color rojo violeta. Por lo que respecta a .la descarboxilación 

de la omitina como el medio tiene púrpura: de bromocresol y· una pequelia 
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cantidad de glucosa cuando esta se fermenta se produce un color amarillo en 

el fondo (ornitina descarboxilasa negativa), sin embargo al descarboxilarse la 

ornitina se produce putresina !a cual es alcalina y sobrepasa la acidez dada 

por la fermentación de las glucosa resultando en un color morado en el fondo. 

MATERIAl V EQUiPO 

• Aguja 

• Mechero Bunsen 

• Gradilla 

• Medios de cultivo en tubos 

• Agar de hierro y triple azúcar 

• Agar de hierro y lisina 

• Agar Citrato de Simmons 

• Agar Urea según Christensen 

• Medio ,de MIO 

TÉCNICA 

• Marcar cada uno de los tubos. 

• Inocular como sigue: 

• Tapar ros tubos.procurando r1oapretar demas1~do Jos tapones. 

• Incubar a 35o C por 24 horas. 

,. leer e InterpFetar los resultados de 3cuerdo a tablas de ~dentificaclón. 

Fuente: Bailón, 2003 63 
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ANEXO X 

FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN 

·MiCROBtOLÓGJCA OE PRODUCTOS COSMÉTJCOS 

Forma Cosmética: --..,.....---,....._---:--------N° de muestra; 

Nombre del producto:---------------------

·Laboratorio fabricante:·------------------"----

Fecha de vencimiento:~---------------------

Fecha dé anáHsfs: ----~=-~ Fecha de reporte: ___ ...._ __ 

PARÁMETROS 
LfMJTE·DE RESULTADO· CONFORME 

NO 
ACEPTACIÓN CONFORME 

Recuento total de 
microorganismos Máximo ··············· 
aerobios mesófilos 1 X 103 UFC/g UFC/g 
viables 

Recuento total 
combinado de. hongos ·Máximo .............. 
filamentosos y· 1 X 102 UFC/g UFC/g 
levaduras 

¡ · Ps{1üd_omonas ~~usente ····················· 
.. t~t:rugmosa en 1g en 1g 

staphyfoéoccus Ausente ..................... 
aurcus en,1g en 1g 

Coliformes totales Ausente .................... 
en1g en 1g 

ObseF.:acíooes: --~-,.,.._.....__......;.. __________ ~~".,. .. ___ _ 

Conclusión: NOCOWFORME 0 

Firma del Responsable 

Fuente: Elaboración propia 

:Refe'r.encia: CAN, 2002; USP 35, 201.2 5
• 
35 
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ANEXO XI 

FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN 

FIStCOQUiMICA OE PRODUCTOS COSMÉTICOS 

Forma Cosmética: _______ __.. _______ N° de muestra: 

Nombre del producto:---------------------

LabOratorio fabricante: ---------------------------------
Fecha de vencimiento:------- ~Fecha de análisis: ____ _ 

' 

PARÁMETROS 
LÍMITE DE 

RESULTADO CONFORME NO 
ACEPTACIÓN CONFORME 

pH 4,5-8,5 

DENSIDAD 0.9 -1.01 g/mt 

Estable; sin 
·separación de 

CENTRIFUGACIÓN fases, sin presencia 
de e5cama.s o 
precipitados 

JDENTJFJCACJÓN Rf igual o similar a 
DE ALANTOÍNA 0.60 y presenf;ia de 
POR TLC mancha amarilla 

AEcrema := 99.26 cm2 
,' 

EXTENSIBILIDAD AE gel = 50.98 cm2 

para 500 g 

Observaciones:------------------------

Conclusión: CONFORME o·· NO CONFORME· 0 . 

Firma del Hesponsable 
Fuente: Elaboración propia 

Re.ferencl~: Goello, 2012; Mujica, 2010; ANVISA, 2005 54
• ss, 29 
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ANEXOXU 

RELACIÓN DE CENTROS O CASAS NATURISTAS DE LA CIUDAD DEL 
cusco 

No NOMBRE DE LA CASA 
DIRECC,ÓN DISTRITO 

O CENTRO NATURISTA 

1 La Molina 
Calle Tres Cruces de Oro No 205. 

Cusco 
Stand 102 

2 Buena Salud 
Calle Tres Cruces de Oro No 233. 

Cusco 
lnt. F 

3 EJ Jardín Botánico 
Calle Tres Cruc-es de Oro No 328. 

Cusco 
lnt. A-1 

4 Luz, Fé y EsRemnza Calle Tres Cruces de Oro No 352 Cusco 

5 Consorcio Carmelitas Calle Tres Cruces de Oro No 360 Cusco 

6 El Panal Calle Tres Cruces de Oro No 368-C Cusco 

7 Consorcio Carmelitas Calle Tres Cruces de Oro No 383 Cusco 

8 Salud y Vida Av. El Sol Mza. B Lote. 781 Cusco 

9 Filadelfia Av. El Sol No 789 Jnt. C Cusco ... 

Centro de Medicina 
10 Av. El Sol No 789-A Cusco 

Natural 

11 
Distribuidora Bionaturista Av. El Sol No 948 Tda. 114. C.C. 

Cusco· 
S.A. C. Cusco Sol Plaza 

12 Casa Naturista Calle Nueva Jnt. C.C. El Paraíso 1-1 Cusco 

13 Andes Natural El. R. L 
Av. de la Cultura S/N fnt. 2 C.C. 

Cusco 
Plaza Vea-Arzobispado 

14 
Centro de Orientación Calle Maruri No 2651nt 121 C.C. 

Cusco 
Natural La Molina lmasumaq 

15 
Productos Naturales 

• Calle-Hospital No 608 Cusco 
Ka ita 

. --
Av. El Sol No 948 Tda. 104. C.C. 

16 laboratorios ANGISA Cusco 
Cusco Sol Plaza 

17' Salud Natural Av. Garcilazo No 214 
' 

Wanchaq 

18 Distribuciones Kaita 
Av. Micaela Bastidas No 258 lnt. 

Wanchaq 
102 

19 
Distribuidor autorizado de Psje, los Sauces L-11 Urb. La 

Wanchaq 
productos Kaita Florida· 

~ .. 
Av. de la Cultura No 1304. Of. 25 

20 Laboratorios ANGISA 
G.C. Plaza Sur 

Wanchaq 

Fuente: Encuesta reaiizada 
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ANEXO XIII 

RESUMEN DE RESULTADOS DE LA ENCUEStA REALIZADA A CASAS O CENTROS NATURISTAS DE LA CIUDAD DE 

CUSCO PARA DETt:RMINAR LOS i'R.ODUCTOS COSMÉTICOS DE EXPENDIO 

PREGUNTAS 

¿QUÉ PRODUC'tOS VENDE ustED EN 
SU ES1 ABLECIIVIIENTO? 

R~SPUESTAS 1 NG DE EST ABLECIIVIIENTOS-SISGON 
RESPUESTAS 

g) Cápsulas y/o tabletas 20 
~~~~ ~ 
i) Jarabes 18 
j) Pomádas y/o ungoentos 16 
k) Cremas y/o geles . ·. 18 
1) Otros~ HariJlas, aceites, acondicionadores, shampoos, 

20 
jabones, jabones líquidos, colirios, mates filtrantes 

·. .. . e) Si 1 18 
¿ALGUNO DI: LOS PRODUC1'0S 

MEI'IJCIONADOS SON DE USO d) N~ . t 2 
cOSMÉTICO? ¿Cuáles?: Cref'11~S, geles, jabones, jabones llqi.Jidos, 

· shampoos, acondícjonadores 

OE LOS P-ROD.UCT_O_S_C.-0-SMETICOS QUE e) Sí - 1 18 1 

EXPENOE,¿ALGUNOESELABORADOA ~----------------------------------1---------------------------~-
BASE DE BABA DE CARACOl.? d) No 2 

¿CUÁLES SON lAS PRIESF-NTACIONES 
DE LOS PRODUCTOS. COSMétiCOS 
ELABORADOS A BAS!= PE BABA DE 
CARACOL QUE USTE.P EXPENDE? 

d) Cremas 

e) Geles 

f) Otros: Jabones 

18 

9 

2 
·----~- .... 

Fuente: Encuesta realizaqa 
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ANEXO XIV 

RELACIÓN DE MUESTRAS DE CREMAS Y GELES ELABORADOS A BASE 

DÉ BABA DE CARACOL POR-ORDEN OE ADQUISICIÓN 

FORMA No NOMBRE DEL PRODUCTO LABORATORIO 
COSMÉTICA 

1 
Súper Crema Regeneradora 70 gr. Industria peruana de 

M1 Concha de Nácar + Baba de . Recursos Agrobiológicos Crema 
Caracol + Vit. E E.J.R.L. 

M2 Baba de Caracol 15 gr ' 
Laboratorios Gilsan 

Crema 
S~A.C. 

M Baba de Caracol 50 gr. Con Laboratorios Gilsan 
Crema 3 

' colágeno, aiantoína y clastina S.A.C. 

M4 
Baba de Caracol120 gr. Con Laboratorios Gitsan 

Crema 
colágeno, alantoína y elastina S.A.C. 

--:--::-
Ms Baba de Caracol60 gr 

,. 

Prame. Cosmetic Crema 
-~ 

-·· 
Baba de Caracol 30 gr Prame Cosmetic Crema 

M? Baba de Caracoi.Rejuvenez Laboratorio ANKtSA Crema 

Ms Baba de Caracol Rejuvenez Laboratorio A:NKISA Crema 

Mg Baba de Caracol 50 gr 
Laboratorio Biolight 

Crema 
S.A.C. 

M10 Baba de Caracol 50 gr 
Laboratorio Biolight 

Crema 
S.A.C. -

·Baba de Caracol120 ce. Con Agroindustrias Selva 
M11 Crema 

Vitamina A y E Natural S.A. C. 
Súper Crema Regeneradora 70 gr. Industria peruana de 

M12 Concha de·Nácar +Baba de Recursos Agrobiológicos Crema 
Caracol+ Vit. E E.J.R.L. 

M1a Baba de Caracol Nutritiva Gel 70 gr Laboratorio Celltone Gel 

M14 Haba de Caracol Ñutritive Gel70 .gr Laboratorio Gelltone 
.-·-· ... Gel 

M,s 
Baba de Caracol120 gr. Con Laboratorios Gilsan 

Crema 
colágeno, alantofnay elastina S.AC. 

- ' ·-----~---·-- ,..,._-,.- ,---.-.-··- ;:";:::------- ·:--:;---- ~----

M1s 
Baba de Caracol 120 gr. Con Laboratorios- Gilsan 

Crema 
colágeno, alantoína y elastina S.A.C. --

M17 .Bába de Caracol Rejuvenez Laboratorio ANKfSA Crema 

Mta :Baba de Car~col 60 gr Prame.E.LRL. 
·---------

Crema 

M19 Baba de Caracol Nutritive Gel 70 gr taboratorio Celltone Gel 

M2o Ba_ba de Caracol Nutritive Gel 70 gr Laboratorio Celltone. Gel 
f--'--

Baba de Caracol120 gr. Con Laboratorios Gilsan 
M21 Crema 

colágeno, .alantoína y elastina S.A.C~ 

Baba de Caracol120 gr. Con -Labor-atorios Gilsañ-
-···-· ~~ ....... 

M22 Crema 
colágeno, alantoína y elastina S.A.C. 

' 
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NOMBRE ÓEL PRODUCTO LABORATORIO 
FORMA 

COSMÉTICA 

M23 Baba de Caracol Bionaturista 100 gr 

Baba de Caracol Kaita 60 ce. Con 
M24 proteínas estructurales 

M2s Baba de Caracol Kaita 100 gr 

M26 Baba de Caracol Fitosana 150 ce 

Laboratorio Algas 
Marinas S.A. C. 

Laboratorios Kaita del 
Perú S.A.C. 

Laboratorio Maclau 
S.A.C. 

Labofatorio Fltosana 
S.A.C. 

Laboratorio Fitosana 
M27 Baba de Caracot Fitosana 120 ce 

S.A.C. 

Crema 

Gel 

Gel 

Gel 

Crema 

r--·-- ' ~---------~~------------~----------------~----------~ Laboratorio Algas
M28 Baba de Caracol Bionaturista 1 00 gr 

Marinas S .. A.C. 
Crema 

~--~-------------------------+--------~~------~~~-~ Laboratorio i=itosana 
· M2s Baba d!:! Caracol Fitosana 150 ce 

M3o Baba de Caracol Kaita 1 00 gr 

S.A.C. 
Laboratorio Maclau 

S.A.C. 

Laboratorio Fitosana 
M31 Baba de Caracol Fitosana 120 ce 

S.A. C. 

M32 
Haba de Caracol 120 ·gr. Con Laboratorios Gilsan 

Gel 

Gel-

Crema 

Crema 
--

colágeno, alanJofna y elastina S.A. C. 
1---- ·-. ---- ·~ -- ·· · ,.----.---+---:-La---,--b-orato'',.......r.,--io__.,.Fi=it-o_sa __ n~a-+--- ~----; 

M33 Baba de Caracol Fitosana 150 ce Gel 
S.A.C. 

f---
Baba de Caracol Kaita 60 ce. Con Laboratorios Kaita del 

M34 
proteínas estructurales Perú S.A. C. 

Laboratorio Algas 
M3s Baba de Caracol Bionaturista 1 00 gr 

Marinas S.A,C. 

M Baba de Caracol Bionaturista 100 Laboratorio Algas 

Gel 

Crema 

Crema 36 gr. Marinas S.A.C. 
~~-~·-7-=----~~-----------+--~--~~--~~--~~~------~ 
M31 Baba de Caracol30 gr Prame Cosmetic Crema 

M38 Baba de Caracol Fitosana 150 ce 

1----- · Bát)(!éie- Caracol Kaita 60-:-cc~ Con ~, 
M39 

proteínas estructurales 

M4o Baba de Caracol Fitosana ·120 ce 

----
Laboratorio Fitosana 

S.A.C. ·---'--------------- ~ 
Laboratorios Kaita del 

Perú S.A.C. 
Laboratorio Fitosana 

S.A.C. 
Laboratorio -Fitosana 

M41 Baba de Caracol Fitosana 150 ce 

Gel 

Gel· 

Crema 

Gel 
S.AC. 

-
1 
·Baba de Caracol 50 gr. con-' " -~ ... .,.. +--Lab:----:-,....o-_ratoriOS'Gilsán-··....¡--.__,___ --:~-~ 

M42 Crema 
colágeno, alantoína y elastina S.A. C. 

Laboratorios ·Gilsan 
~3 Baba de Caraool15 gr 

S.A.C. 

C.: Baba de Caracol Bionaturista Laboratorio Algas 
100 gr Marinas S.A.C. 

Crema 

Crema 
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No NOMBRE DEL PRODUCTO LABORATORiO 
FORMA 

COSMÉTICA 

M4s Baba de Caraeol Fitosana 120 ce 
Laboratorio Fitosana 

S.A.C. 
Crema 

M4s·. Baba de Caracol 15 gr 
Laboratorios Gilsan 

S .A.C. 
Crema 

1-- ._.._ .... 

M47 Baba de Caracol Bionaturista 1 00 gr 
Laboratorio Algas 
Marinas S.A.C. 

Crema 

M4a Baba de Caracol15 gr 
Laboratorios Gilsan 

S.A. C. 
Crema 

M4g. Baba de Caracol 15 gr 
Laboratorios Gi.lsan 

S.A. C. 
Crema·· 

---

M so Baba de Caracol Fitosana 150 ce 
Laboratorio Fitosana 

S.A. C. 
Gel . 

~.' 

Ms1 · Baba de Caracol Ka ita 100 gr 
laboratorio· Maclau ·' 

S.A.C. 
Gel 

Ms2 
Baba de Caracol 50 gr. Con Laboratorios Gilsan 
colágeno, alantolnayelastina S.A.C. 

Crema 

Ms3 Baba de Caracol 15 gr 
Laboratorios Gilsan 

S.A.C 
Crema 

--
M 54 Baba de Caracol Kaita 60 ce 

Laboratorios Kaita del 

'-·-
~~!ú S.A.C. 

Gel 
.- --

Fuente: Encuesta realizada 
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ANEXOX!V 

VALORES DE REFERENCIA DE LOS PARÁMETROS FISICOQU(MICOS 

EVA!..UADOS TOMADAS DE INVESTlGACIONE·S CJENTÍF1CAS 

RELACIONADAS 

Valores. de referencia para- tj~· pH: 

o En la tesis "ELABORACIÓN DE UN PROGRAMA DE AUDITORIA 

:INTERNA. DESARROLlO OE GREMA DE MANOS Y GUERPO" ei 

rango de pH considerado fue de 7,20-6,00 64
. 

o En la investigación "FORMULACIÓN DE: UN PRODUCtO 

COSMÉTICO CON PROPIEDADES ANTIARRUGAS A PARTIR DEL 

ACErfE DE SEM1LLA DEMt:REY" el valor teórico ·de pH tomado fue 

de 7-8 55
. 

o En ta tesis de grado "ELABORACIÓN Y CONTROL DE CALIDAD 

DEL GEL ANTIMICórtCO DE- MANZANILLA (Matricaria 

chamamilla), MATICO {Arisliguielia glutinosa) Y fl,;~l\HCO (Ambrosía 

arborescens) ·PARA NEO-FÁRMACO" se consideró tomar el límite 

de pH ·de 4-7 como especificación s.z: 

o En la investigación "Evaluación clínica de gel formulado a base de 

hojas de Pelargonium robertianum L. (geranio) para el tratamiento de 

bolsas de ojos("ojeras") de origen acuoso" se consideró pH 6.0-7.0 

como valor de referencia para comparación de sus resultados 65
: 

o En la tesis de grado "ElABORACIÓN DE UN PROGRAMA DE 

AUDITORfA INTERNA. DESARROLLO DE· CREMA DE MANOS Y 

CUERPO" el rango para· una estabilidad en Centrifuga a. 3000 rpm x 

·:30 min fue de ;Estable sin separación de .fases". (Gonzalez, 2005) 

o .. En la investigación "FORMULACIÓN DE UN PRODUCTO 

COSMÉTICO CON PROPIEDADESANTIARRUGAS APARTIRDEL 
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ACEITE DE SEMILLA DE MEREY" se consideró como criterio de 

evaluación la "No existencia de separación de fases" a una velocidad 

angular de 3.000 'fipm durante 20 min 55
. 

o En el estudio "EVALUACIÓN DE LAS PROPIEDADES FISICAS DE 

DOS SEMISÓLIDOS DE USO TÓPtCO" se obtuvo áreas de 

extensibilidad .que oscilan en 19-22 cm2 para la base oleaginosa y 

20 - 28 cm2 para la base emuisionada i$6,:. 

o En la investigación "DtSEÑO DE UNA CREMA PARA MASAJES 

CON EXTRACTO DE Spirulina CUBANA" se .évbtuvo áreas de 

extensibilidad de 68,75 ± 0,40 cm2 para tiempo cero y 68,35 ± 0,28 

cm2 para 48 horas"59
: 

o En el estudio "ESTABILIDAD ACELERADA DE UN GEL 

. DERhizophora mangle L (mang1e rojo) PARA HERIDAS Y 

QUEMADURAS" las áreas de extensibilidad de los tres. lotes 

elaboraA...os se· mantuvieron dentro del límite estabfecido (3 000 y 5 

000 mm2
) 

58
. 
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ANEXO XV' 



Certificate ofAnalysi? 
1.05459.0500 Tryptic Soy Broth Casein-peptone soymeal-peptone 

broth for microbiology (According harm. EP/USP/JP 
and ISO) 

Batch VM481259 

Appc:mmce 

ckamcss 
<.:olultr 

pl-1-vaJuc: (25 "Cl 
Swbíiity t;c;st ( 7 days, room tcmpcratmc) 

Spcc. Yaluc~ 

ckar 
y•t:llowish brown 
7.J • 7.5 
ckar 

Hatch Valucs 

ck:u· 
yeJJowish-bnll\'11 
7.:1 
clcar 

l)·picaf composition (g/firre): Peptmu.'.fi-om casón 1 7. O; Peptllm: .fi"om soynwaf 3. O; D(+ )-G'Jucose 
mo¡u¡yrfrme 2.5: Sodium cllloride 5.0; di-Potassium hydrogcn plwsphatc 2.5, 

(~ro.vth pmmotion test in accordance with tite harmonised mdlwd ofEP, USP ami JP. 

l.nuculum un rcl\:rc·rrc:e rm·diurn 
Siaphylucuccus <~Ur~us ..\ TCC 1>538 (\VDCiv!" 

000.\21 

\hrcdlus ,;ubtiJis !\TC(' IJ63'. ¡WDCi\1 00003) 

P:-;t:ulhHn1mas a~..:rugino'-'a f\. TCC 9(}}"} 

i\\'UCivl 0002h! 

í.>\'hcrichia coJi _;. TCC g¡:\9 (\\'[)(',\! OOOJ2) 
StrqJtocuctu,; fllll'LillWIIÍae ATCC 6.\01 · 

Salmondla tvphímurium ATCC: 1402g 
(WDCM OOO.i 11 

Staphylococcus aurcus 1\lC:C 2592:1 (WDCI\1 

000.14) 

Swpllylon,.:cus ,,pickrmidis ATC:l' J222X 
i'WDC~·t 00036) 
Candida albic:ans ATCC 2091 (\VDC\'J 

000~5) 

Canciida aJbican>: ATCC 10231 (\VDCi\1 
1)01r.'i4) 

•\sp.:rgillus bra>dicn:;is ( ¡¡·,nncrJy '\. nigcr) 
A rcc J 1,404 1 WDC~·t IJ00531 

Spcc.. VaJucs 

10. 100 

10. \00 

10- \01.1 

JO- 100 
10- !00 

JO. J(IO 

IIJ- 100 

10- 100 

\0. JOO 

J(¡. lOO 

10. J 00 

B<Hch Valut.OS 

51 
so 

l9 
<)(, 

76 

IS 

.10 

2J 

}.7 

24 

20 

Reference medíum: 1/ypdc Soy Agur (t\chericllill co/i, Staphylococcus mtreu.\, Slreptococcus 
pneumoniae, Bacíllus subri!is, Pseudomo11as aerugirw.m, Salmoneffa rypltimurium, Sraphy/ococcus 
epidermitlis). 
SABOURAl.'l>-2%-Ciucose Agar (Cúndid(J alhicans. Aspergi!fus brasiliensi.1) 

Mere k KGaA, Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 Page 1 of 2 
EMD Míllipore Corporation ·A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany 
290 Concord Road. Billerka, MA 01821, USA. Phone (781) 533-5000 



Certificate of Analysis 

1.05459.0500 Tryptic Soy Broth Casein-peptone soymeal-peptone 
broth for microbiology (According harm. EP/USP/JP 
and ISO) 

Batch VM481259 

( irowtli ·' J Sh bci ~0-35"C 
StHphylococcu;; aureus A TCC: li53X ( WDCM 
00032) 
Bac·illu~ ~ubtilis A TCC (,6~3 (WDOvt 00003) 

Pstudomonas acru;!inosa ATCC: 9027 

1\VDCM 00026) 
(irowth / 24h nt 30-35°C 

E>chcrichia cnli Arce íi7J9 (WOCI'vl 000 12) 
Strcpto<.:cx:~us pn.:umoniae t\ TCC li30 1 
".almoncllo ryphimurium t\lTC 1402X 
t\\' DC M 0003 1) 

( lrowth ' 3 cJays a120·25'JC 
SwphylncN'cus anrcus ATCC 65JR /WDCM 

ooo:n> 
Swphylocnccus ~urcus ,\TC:C 25'121 (\Vl)('M 
()00.f4) 
Staphylocnc:cu' cpidennidis !\ TCC 1.2228 
(WDCM 00036) 
8uci llus subtilis .'\ TCC M>3:i (WDC!'vt 00003) 

Grcm th '5 c.by.> nt 20-25°(' 
Cnnclidn albicnns /\TCC 2091 (WDC!\1 
00fl.'i5) 

Candicla alhicHns ¡\"[("(' 102:> 1 1 \\'l.lCivt 
()()1\5.:1) 

A:--pL-r.t:!illl1S hrasíli ... ·nsi:-- (J'<.HTllt~rly /\. nigl"f) 

.t... TCC 16404 (WDCtVI 0005~) 

Spcc. Valucs 

vi:-;iblc gi·owth 
vi;;ible growth 

·visible growrh 

vi¡;iblc growth 

visible growrh 

visible growth 

visible growth 

visible growth 

visible growth 
visible f!l"OWth 

visible growth 

visiblt'. grO\\'Ih 

Oatr ofrr/east! (/)!).MM. )')"l'}j: 

C.']'iry date (J)f).MM.I'l'l'l): 

23.fll. 2fll.? 

04 . ./2.2(/17 

,. isiblc .::ro"•th ,. ..., 
visible grow1h 

visible growth 

visible growth 
visible growth 

vi.siblc growt~. 

visihlc growth 

visible growth 

visible growth 
visible l,(l'llWlh 

,·isihlc growth 

visibk growlh 

Thc case in uscd for prm:cssing the Pcptom: f'rom t:ascin as containcd isl bccing sourc~:d í"rom hcalthy 
wws· anJ dt:clarcd guod f"or human~:onsurnption. Th~ ~a~cin is :t.cid precipitmcd. Thcrcfor. this protlutt 
docs nm come undcr the scope of Ph.Eur. 5.2.~. 
For ddails. picase rccptcst our HSE':-ccnificatc. 

Tobías Hnas 

n.::-:ponsiblt..: Ja~orlltory m:m~gcr qu\1lity i.'':lntrol 

771is documc/11 has beeu produced elcctrollicui(F uml is •·a!M wirlwwu sigtw/.1/re 

Mere k KGaA, Frankfurter StraRe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72•0. 
EMD Millipore Corporation -A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany 
290 Caneara Road. Billerico. MA 01821. USA. Phone: (781) 533-6000 
SI\· 7 24 78960·1 '105~590000/0000GC V. 948 Qo¡c; 23.01.2013 
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Certificate of Analysis 

1.05458.0500 Tryptic soy agar Casein-peptone soymeal-peptone agar 
for microbiology (According harm. EP/USP/JP and 
ISO) 

Batch VM496258 

Appearance 
cleamess 
colour 

pH-value (25 oc¡ 
Solidification bchaviour (2 hrs., 45 "Cj 
Stability test (Colour and hemolysis) 

Spec. Values 

clear 
yellowish brown 
7.1 - 7.5 

liquid 

non-hemolytic 

Batch Values 

clear 
ye!lowish-brown 
7.4 
liquid 

non-hemolytic 

Typical composirion (gllitre): Peptone from casein 15.0; Peptone from soy mea/ 5. O; Sodium ,·hloride 5. O; 
A.gar-agar 15. O. 

Growth pronwrion test in accordance with the harnumised method of.EP, USP and JP. 

lnoculurn on reference medium 
Staphylococcus aureus A TCC 6538 (WDCM 
00032) 
Baciflus subtilis A TCC 6633 (WDC!v! 00003) 
Escherichia coli ATCC 8739 (WDC\11 00012) 

Streptococcus pyogenes ATCC 21059 
Pseudo monas aerugínosa A TCC 9027 
(\VDCM 00026) 

Candida albicans ATCC 10231 (WDCM 
00054) 
Aspergillus brasiliensis (formerly A. niger) 
ATCC i6404 (WDCM 00053) 

Colon y count 

Staphylococcus aurcus A TCC 6538 (WDC\1 

Spec. Values 

10- lOO 
10- lOO 
10- lOO 

10- 100 

lO- 100 

10- 100 

10- lOO 

Batch Yalues 

51 
51 
56 

46 

93 

57 

53 

00032) 59 
Bacillus subtil.is ATC:C ón33 (WDGvl 00003) 47 

Escherichia col i A TCC 87 39 (WDCJ'vl 000 12) 64 
Streptococcus pyogenes ATCC 21059 46 
Pseudomonas acmginosa ATCC 9027 
(WDCM 00026) 95 

Candida albicans ATCC l 0231 (WDCM 

00054) 60 
Aspcrgillus brasilicnsis (fonncrly A. nigcr) 

ATCC 16404 (WDCM 00053) 41 

Merck KGaA, Frankfurter S traBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 Page 1 of 2 
EMD Milllpore Corporation • A divislon of Mere k KGaA, Darmstadt, Germany 
290 Concord Road, Billerica, MA 01821, USA, Phone: (781) 533-6000 



Certificate of Analysis 
---·-------·--·----·---·-----------··-·-·----------·--------

1.05458.0500 Tryptic soy agar Casein-peptone soymeal-peptone agar 
for microbiology (According harm. EP/USP/JP and 
ISO) 

Batch VM496258 

------------- ··--------·· 

Spcc. Values Batch Va!ucs 

Recovery on test medium 
Staphylococcus aureus A TCC 6538 (WDCM 
00032) 
Bacíllus subtilis ATCC 6633 (WDCM 00003) 
Escherichía coli ATCC 8739 (\VDCM 00012) 
Streptococctis pyogenes A TCC 21 059 

Pseudomonas acruginosa ATCC 9027 
(WDCM 00026) . 

Candida albicans ATCC 10231 (WDCM 
00054) 
Aspergillus brasilíensis (fom1erly A. níger) 
ATCC 16404 (WDCM 00053) 

?. 70 
?. 70 
;:: 70 
¿ 70 

~ 70 

?. 70 

2: 50 

·---------··--· ·----

% 
% 
% 
% 

% 

116 
92 
114 
100 

!02 

105 

17 

lncuhatíon: 24 hrs.; 30-35°C; aerohic; C.albicam andA. hrasiliensis up to 5 days 

Date ofreleuse (DD.M1~L m'J): 
Expiry date (DD./1-f.M. m'l'): 

22.02.2013 

28.01.20.18 

% 
% 
% 
% 

% 

'}t 

% 

The infom1atíon above is current at this time of publication and is subject to change \.Vithout notíce 
(e~cept for customers holding a change control agreement \Vith our company). The inf(mnation/format can 
be altercd at any time and in any way ifinternal company matters or Standard Rcgulations do say so. 

Tobías Haas 

r(.>sponsiblc labomtory manager quality control 

n,;,. document has been produced electrollically and is pa/id without a signature 

.,.\ 

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 
EMD Milllpore Corporatlon -A divislon of Merck KGaA, Darmstadt, Germany 

Page 2 of2 

290 Concord Road, Bíllerica. MA 01821. USA, Phone: (781) 533-6000 
SA-7 2493790/10545800001000000 V. 966 Date: 22.02.2013 



Certificate of Analysis 

1.05438.0500 SABOURAUD 4% dextrose agar for microbiology (According harm. EP/USP/ 
JP) 

Batch VM497738 

Appearance (clearness) 

Appearance (colour) 

pH-value (25 •e) 

Spec. Values 

clear 

yellowish-brown 

5.4- 5.8 

Batch Values 

clear 

yellowish-brown 

5.6 

Typical composition (g/litre): Peptona from casein5.0; Peptona from meat 5.0; D(+}Giucose 40.0: Agar-agar 15.0. 

Spec. Values 

Growth (Trichophyton mentagrophytes ATCC fair to very good 
18748) 

Growth (Trichophyton rubrum ATCC 28188} fair to good 

Growth (Trichophyton ajelloi ATCC 28454} fair lo good 

Growth (Microsporum gallinae ATCC 121 08) fa ir lo very good 

Growth (Mícrosporum canis ATCC 36299) good to very good 

Growth (Geotrichum candidum DSM 1240) good to very good 

Growth (Penicillium commune ATCC 10428) good to very good 

lncubation: 7 days: 2s·c . 

Spec. Values 

Growth prornotion test in accordance with the harmonised method of EP. USP and JP. 

lnocufurn on reference medium (Gandida 10-100 
albicans ATCC 10231 (WDCM 00054)} 

lnoculum on reference medium (Aspergillus 
brasiliensis (formerly A. niger) ATCC 
16404 (WDCM 00053)) 

Colony count (Gandida albicans ATCC 10231 
(WDCM 00054}) 

Colony count (Aspergillus brasilíensís 
(formerly A niger} ATCC 16404 (WDCM 
00053)) 

10- 100 

Recovery on test medium (Gandida albícans <! 70 
ATCC 10231 (WDCM 00054}) 

Recovery on test medium (Aspergillus <: 50 
brasiliensis (formerty A. niger) ATCC 
16404 (WDCM 00053)) 

% 

% 

Batch Values 

good 

good 

good 

good 

good 

verygood 

very good 

Batch Values 

72 

50 

62 

53 

86 

106 

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 
EMO Millipore Corporation - A division of Merck KGaA, Oarmstadt, Germany 
290 Concord Road, Billerica, MA 01821, USA, Phone: (781} 533-6000 

% 

% 
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Certificate of Analysis 

1.05438.0500 SABOURAUD 4% dextrose agar for microbiology (According harm. EP/USP/ 
JP) 

Batch VM497738 

lncubation: C. albicans alld A. brasiliensis up to 5 daysat 20-25°C. 

The information above is curren! at this time of publication and is subject to change without notice (except for customers holding a change 
control agreement witll our company). The intormationttórmat can be altered at any time and inany way it interna! company matters or 
Standard Regulationsdo say so. . 

Date of release (OD.MM.YYYY) 12.04.2013 

Expiry date (OO.MM.YYYY) 01.03.2018 

Tobías Haas 
Responsible laboratory man¡~ger quality control 

This document has been produced electronically and is valid without a signatura. 

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 
EMO Milllpore Corporatlon ·A division of Merck KGaA, Oarmstadt, Germany 
290 Concord Road, Billerica. MA 01821. USA. Phone: (781) 533-6000 
SALSA 990000010737/íV. 53970 Date: 12.04.2013 
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Certificate of Analysis 

http://certificates.merck.de 

Date of print: 05.10.2010 

1 .05404.0500 Mannitol salt phenol-red agar for microbiology 
(According harm. EP/USP/JP) 

Batch VM136304 

Appearance · 
clearness 
colour 

pH-vaJue (25 °C) 
SoJidi fication behaviour (2 hrs., 45 oq 

Spec. Values 

cJear 
red 
7.2- 7.6 
liquid 

Batch Ynlucs 

cJear 
red 
7.3 
Jiquid 

Typical composition.(gllitre): Peptoneji·om casein 5.0; Enzymatic digest of anima/tissue 5.0; Mea/ 
extraer 1.0; Sodium chloride 75.0; D(-)Mannito/10.0; Phenol red 0.025; Agar-Agar 12.0. 

Growth promotion test in accordance with the harmonised melhod of EP, USP anc/ JP. 

Spec. VaJues Batch Values. 

lnocuJum 
Staphylococcus aureus A TCC 6538 10- lOO 61 
StaphyJococcus aureus A TCC 25923 Jo- J 00 42 
Staphylococcus epidennidis A TCC J 2228 JO- JOO 70 
StaphyJococcus epidermidis A TCC 14990 JO- JOO 76 
Proteus mirabilis A TCC J2453 JO- 100 58 
Escherichia coli A 1 CC 8739 ;:: JOO ;:: JOO 

11 

•.MERCK 
11 

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72- O Page 1 of 2 



Certificate of Analysis 

1.05404.0500 Mannitol salt phenol-red agar for microbiology, 
(According harm. EP/USP/JP) 

Batch VM 136304 

Colony count 

Staphylococcus aureus ATCC 6538 

Staphylococcus aur~us ATCC 25923 
Staphylococcus epi·lennidis ATCC 12228 
Staphylococcus epidermidis A TCC 14990 
Proteus mirabilis ATCC 12453 

Recovery rate 

Staphylococcus aureus ATCC 6538 
Staphylococcus aureus ATCC 25923 
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 
Staphylococcus epidennidis ATCC 14990 
Proteus mirabilis A TCC 12453 

Colour change to yellow 
Staphylococcus aureus ATCC 6538 
Staphylococcus aureus A TCC 25923 
Staphylococcus epidennidis ATCC 12228 

Staphylococcus epidennidis A TCC 14990 
Proteus mirabilis A TCC 12453 

Growth (Escherichia co1i ATCC 8739) 

Spec. Values 

? 50 
? 50 

+ 
+ 

inhibited 

% 
% 

Batch Values 

37 

28 
68 
55 
28 

61 
67 

97 
72 
48 

+ 
+ 

passes test 

Jncubation: 18-72 hrs,; 30-35°C; Saureus 18 hrs. (colour change: 24 hrs.); E.coli 72 hrs. 

Test date (DD.iv!M YYI1'): 
Etpi1y dme (DD.MM YYYI]: 

07.05.2010 
30.03.2015 

Dr. Christian Arndt 

% 
% 
% 
% 
% 

responsible laboratoiy manager quality control 

This document has been produced electronical/y and is va/id without a signature 

Mere k KGaA, Frank{Jrter Straf!e 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72- O 
SA-7 Anfo: 211 <18347 2044424- JU<;040(J00!000000 V. 971 
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Certificate of Analysis 
1 

http://certificates.merck.de 

Date of print: 05.10.2010 

1.05284.0500 Cetrimide agar Pseudomonas selective agar base for 
microbiology (According harm. EP/USP/JP) 

Batch VM 166684 

Appearance 
cl~arncss 

colour 
Soliditication behaviour (2 hrs., 45 °C) 
p!-1-value (25 °C) 

Spec. Values 

turbid 
light brown 
liquid 
7.0-7.4 

Batch Values 

slightly opalescent 
yellowish-brown 
Ji quid 
7.3 

Typical composition (g/litre): Peptone ji-o m gel al in 20.0; Magnesium chloride /.4; Potassium sulfate 
10.0; N-Cety/-N,N,N-trimethylammonium bromide (cetrimide) 0.3; Agar-agar 13.6 

Crowth promotion1est in accordance with the harmonised method oj EP. USP cmd JP.' 

lnoculum 
Pseudomonas aeruginosa A TCC 9027 
Pseudo monas acruginosa A TCC 27853 
Pscudomonas aeruginosa A TCC 25668 
Escherichia col i ATCC 8739 · 
Proteus mirabilis A TCC 29901í 
Staphylococcus aurcus A TCC 6538 
Salmonella typhimurium ATCC 14028 

Colony count 
Pscudomonas aeruginosa A TCC 9027 
Pseudomonas aeruginosa ATCC"27853 
Pseudomonas aeruginosa A TCC 251í68 

Spec. Values 

10- 100 
ID- 100 
10- 100 
~ 1·104 

~ 1·104 

~ 1·104 

~ 1·104 

Batch Values 

31 
27 
27 
~ 1·104 

~ ¡.¡o4 

~ 1·104 

~ 1·104 

32 
26 
30 

1 
11 

',MERCK 
11 . 

1 
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Certificate of Analysis 

1.05284.0500 Cetrimide agar Pseudomonas selective agar base for 
microbiology (According harm. EP/USP/JP) 

Batch VMí66684 

Recove1y rate 
Pseudomonas aeruginosa A TCC 9027 
Pseudomonas aeruginosa A TCC 25668 
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 

Yellow-green pigment 
Pseudomonas aeruginosa A TCC 9027 
Pseudomonas aeruginosa A TCC 25668 
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 

Growth 
Escherichia coli A TCC 8739 
Proteus mirabilis ATCC 29906 
Staphylococcus aur~us A TCC 653 8 
Salmonella typhinll.>.rium ATCC 14028 

Spec. Va!ues 

~50 % 
~50 % 
~50 % 

+ 
+ 
+ 

no growth 
no growth 
no growth 
no growth 

lncubation: P. aeruginosa 18 hrs.; 30-35 °C; others 72 hrs. 

Test date (DD. MM YYYY): 
Expi1y date (DD.MM. YYYY): 

15.07.2010 
23.06.2015 

Dr. Christian Arndt 

Batch Values 

103 
111 
96 

+ 
+ 
+ 

passes test 
passes test 
passcs test 
pnsses test 

% 
% 
% 

responsiblc laborato1y manager qualiiy conlrol 

This document has been produced eleclronica/ly and is va/id withoul a signatt.tre 

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72- O 
SA-7 1\nfo: 21148350 2075136 • 1052840000/000000 V. 973 
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Certificate of Analysis 
1. 05396.0500 MacCONKEY broth for microbiology 

(According harm. EP/USP/JP) 

Batch VM462196 

A ppCi.l rance 
clcarocss 
colour 

pH-vaJue (25 ''C) 

Spcc. Values 

cle.ar 

viokl 
7.J - 7.5 

Batch Values 

dcar 
viokl 
7.2 

Typical composition (g/fif¡:e): Peptonefi·om Gefatine 20.0; úrcwse JO. O; Ox bife, dried 5.0; Bromcresol 
purple O. {i l. 

(,'rowth promotion test in uccordance with the lurrmonised method of EP, USP ami .!P. 

lnoeuhtrn on rcferencc mediun1 
Escherichia coli ATCC 25922 (WDOd 

00013) 
E~cloerichi~ coli ATCC 8?39 (WI>Civl 00012) 

Lntcrob3ctcr cloacae ATCC 13047 (WDCM 

00083) 
Klehsiclla pncumoninc /\ TCC J3SR3 (WDCM 
1)00')7) 

Pwicus mirabili;; A TCC 14273 

Pseudomonas aerugino>a ATCC ::!7853 
(\'v'DCM 00025) 

Stnphy1ococcus aurcus i\TCC 653~ IWDCM 
0003:2) 

(irowih 

F.scherichia co1i A TCC 25922 (WDCM 
00013) 

Esc.hcrichiu t:uli ATCC 8739 (WDCM 00012) 
Entcrobactcr cloacae ATCC 130.:17 {WDCM 
00083) 
Klcb:;ielln pncumoniac ATCC 13RS3 (WDCM 
000')7) 
Protcu~ mirabi1is ATCC 1.:1273 

Pscudomonas aeruginosa ATCC 27853 
(\VDCM 00025) 

Growth at 42-44 "'C 

Es<.:herichitl coli .-\TCC 8739 (WDCM 00012) 
Staphylococcus <mreus /\TCC 653K r. WDClvl 

00032) 

Spcc. Valucs 

10- 100 
10- tOO 

JO- 100 

10- J(l(l 

]()- 100 

10- 100 

? 100 

good to vcry g<10d 

good to v~ry good 

good io vcry good 

good to vcry good 
good io very gt1od 

medium ro very good 

good to very good 

non e 

Batch V¡¡Jucs 

13 
12. 

12 

35 
13 

20 

~ 100 

vcry good 
\:·cry goud 

vcry good 

good 
good 

~ood 

very good 

non e 

Merck KGaA, Frankfurter Straf1e 250,64293 Darmstadt(Germany): +49 6151 72-0 
·EMD Mil!lpore Corporation- A division of Merck KGaA. Oarmstadt. Germany 
290 Concord Roa d. Billerica. MA 01821, USA, Phone: (781) 533-6000 
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Certificate of Analysis 

1.05396.0500 MacCONKEY broth for microbiology 
(According harm. EP/USP/JP) 

Batch VM462196 

Colour chnngc to ye!low 

Cins 

Esc.hcrichia coli !\ TCC 25922 (WDCM 
00013) 
Escherichi~ coli ATCC 8739 (WDOvl 00012) 
Enltrübacler clo<leae A TCC 13047 (WDCtvl 
0008:1) 
K JebsieU~ pneumoniae A TCC 13883 (WDCI'vl 
00097) 
Proteus minJbilis ATCC 14273 
l'seudomonas aeruginosa A TCC 2i~53 
{WDCM 00025) 

bchcrichia coli ATCC 25922 (WDCM 
00013) 
Eschc.richi;1 ,~oli ATCC 8739 (WDCI\-1 000 12) 
Enícrobactcr cloac~c A TCC 1.3047 { \VDCI\·1 
OOOXJ) 
Klebsiella pneurnoniae ATC:C 13883 (WDCM 
00097) 
hoteus mimbilis ATCC 14273 
Psc.udomonas aeruginosa i\TCC 27S53 
(WDCM 00025) 

Spec. Valucs 

·---------

.¡-

+ 

+ 

i3arch Valucs 

+ 
+ 

+ 

+ 

+ 

+ 

lnmhaJioú: 48 hrs. ar 30-.i5°C; E.cofi ATCC 8739ufso 24 hr.~. at 42-44°C; S.aureus: 48 lrrs. ttt.42-
440C 

J>me ofrdei/Se (DD.MM. Yi-1'11: 
E.\]lÍt:V dall! (DD.MM. Yl11?: 

23.10.20!2 
2S.IJ9.2fll i 

The infonnntion abovc is CUITCnt at this rime of publication and is subject to change wifhout noticc 
(exccpt for customers holding a cbangc c.ontrol agreement with our company). The infonnation/format can 
be alt·erecl at any lime and in any way if in tema! company mallers or St:tndard Regulations do say so. 

Dr. Christian Amdt 

rcs.pnnsihll' lahoratoi"y manager llUnlity conrmJ 

T!Jú tloL·umenl has b<'eJI produced electrnnicnl~l' tmd ix o•ltliLI h•iilullft a .l'ignature 

Mere k KGaA, Frankfurter S traBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 
EMD Mitlipore Corporation- A di vis ion of Merck KGaA, Darmstadt, Germany 
290 Concord Road. Billerica. MA 01821, USA. Phone: (781) 533·6000 
SJ,. 7 ~4.oi3088J105J96000(VOOOOCO V. 979 D::.:c: 23.10.2012 
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Certifica te of Analysis 

1 .05465.0500 MacCONKEY agar for the isolation of Salmonella, 
Shigella and coliform bacteria 
(According harm. EP/USP/JP) 

Batch Vr\11327265 

Appearancc 
ckarncss 

colour 
pH·1<:1luc (:25 °C) 

Sp<>c. Values 

clcttr 
Jark red 
6.9. 7.3 

Batch Values 

ckar 
Jark red 
7.1 

}\pico/ composilion (.g:'líire): Peploneji'Oin gclmine 17.0: Peptnncfi·om casein 1.5: Peptoneji·om meat 
1.5: Sodium ch/oride 5.0: Loe tose J IJ. O. Bife sal! mixrure 1.5: Neulralred O.f!3: Cry.~tal 1-'io!t'f ().{)() J: Agar
Agnr 13. 5. 

Grmvrh prom01ion 1est in accordance with the harmoni.~ed merhod oj'!:.:P. USP ami .!P. 

lnoculum 011 reí'crcncc nwdium 
Eschcrichia coli A TCC 8739 
SatmqneiJ¡¡ typhimurium ATCC 14018 
S~limL>ndb tlublin A TCC 15480 
Shigdla sonnci A TCC llíl(,O 
Prokus mirabilis A TCC 1990(i 

lnoc·ulum 
Gac·i!lu;; cercus ATCC 1 17n 

Staphyltll'Occus aUI\'us ATCC 6538 
Emc:rococl'liS hirac A TCC 8043 
En1cwcot:cus fi1Ccalis A TCC 1943:; 
Enierococnr:; J"cwc·alis A TCC 29212 

Colony coun1 

Eschér·ichia c·oli ATCC ~739 
Salmundb 1yphimurium A TCC 1402X 
S:dmunell:1 tlublin A TCC 15~1XO 
Shigc!la ;;onnei ATCC 11060 
Pru1eus rnirabilis A TCC 29906 

Rec·o\Try t\11 lc'Si nwdium 
Eo::chc-richia coli A TCC 8739 
Saimonella lyphirnuriumATCC 1402~ 

Salmnnc!la dublin ATCC 154)>0 
Sh ig . .:lla sonnci A TCC .11060 

Proleus mirübilis ATCC 29906 
Colony colour 

Escherichia C'oli ATCC: X739 
S:dmondb typhimurium ATCC 140:28 
Salmonella dublin A TCC 154))0 
Shigc:lla sonnci A TCC 11060 
Pl'tlwus rnirabilis A TCC 29906 

Spec. Vaiul's 

10. 100 
10- 100 
1 (). !00 
10- 100 
1 o- 1 ()() 

> 10Et04 
>lOE·;()..¡ 
> IOE~04 
>IOE·,04 
> IOE<04 

;:: 50 

2 30 
2 30 
2 30 

2: 30 

red 

c.olourkss 

t:tllourkss 
colourless 
coiourkss 

()/ 
/Ü 

f~;;.l 

U.' 
'O 

n: . ., 
'" ;o 

Mere k KGaA, Frankfurter Straf1e 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 

6atcb Values 

52 
65 
57 
57 
úl 

> j()[;()..¡ 

> IOE•04 
> 1 OE' 04 
> 10E'"04 
... , 10[;04 

4(, 

49 
53 
51 
60 

88 
75 
')3 
89 
n 

re el 
colourlcss 
colourkss 
colourkss 
cololl!'less 

%, 
1>/ 

'" 
11:' 
.·ú 

%J 
.,. 
/(1 
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Certificate of Analysis 

1.05465.0500 MacCONKEY agar for the isolation of Salmonella, 
Shigella and coliform bacteria 
(According harm. EP/USP/JP) 

Batch VM327265 

Medíum colour 
Escherichia coli A TCC 8739 

Salmonella typhímurium ATCC 14028 
Salmonella dublin A TCC 15480 
Shigella sonnei A TCC 1 1060 
Proteus mírabíÍís A TCC 29906 

Precipitate (Escherichia co1i ATCC 8739) 

Growth 
Bacillus cereus A TCC 11778 

Staphylococcus aureus A TCC 6538 

Enterococcus hirae ATCC 8043 
Enterococcus faecalis ATCC 19433 

Enterococcus laecalis ATCC 29212 

Spec. Values 

red 

yellowish 
yellowish 
yellowísh 
yellowísh 

+ 

non e 

non e 

non e 
non e 

non e 

lncubation: 18 hrs.; 30-35°C; Gram-positive strains 24 hrs. 

Date of release (DD. MM. D11/: 
Expiry date (DD. M!vf. D"Y)?J: 

Jl.l0.20Jl 
21.09.2016 

Dr. Christian Amdt 

Batch Values 

red 

yellowish-brov·m 
yellowish-brown 
yellowish-brown 
yellowish-brown 

+ 

non e 
non e 
non e 
non e 
non e. 

responsibie laboratory manager <.¡i.Jality control 

This document has been produced electronically and ís va/id wíthout a signature 

Merck KGaA, Frankfurter Stralle 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 
SA-7 2281839/105465000111000000 V. 970 Dale: 11.10.2011 
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Certificate of Analysis 
1.13306.0001 Bactident® Coagulase Rabbit plasma with EDT A, 

lyophllized 

Batch K93208406 

Batch Values 

Coagulase 
Staphylococcus aureus ATCC 25923 (WDCM 00034) + 
Staphylococcus cpidermidis ATCC 12228 (WDCM 
00036) 
Negative control 

Date ofrelease (DD.lrlJ}J. YYl'Y): 
E:cpiry daie (DD.MJ!.Yl'fl?: 

26.10.2012 
JJ.o,q.2o1s 

Dr. Christian Arndt 

responsible laboratory manager quality control 

77ris docrunent has heen produced e/ectrmúcal{v and is va/id without a signature 

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250,64293 Oarmstadt (Germany): +49 6151 72-0 
EMD Millipore Corporation -A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany 
290 Concord Road. Bíllerica. MA 01821. USA, Phone: (781) 533-6000 
SA-7 244390311133060000iDOOOOO V. 990 Dato: 26.10.2012 
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EV ALIJA(;JÓN OBGA.NOI..ÉPD(;A DE {;REMAS Y GEI.ES 

ElABORADOS A BASE DE BABA DE (;ARAt;OI.. 

EVALUAt;IÓN DE LA ETIQUETA O RÓTULO 

Verifieaeión de 
Ingredientes 

-1 

1 
;;. 

Impresión de 
etiquetas 

Pegado de 
!Etiqoehlls 



0° - ' 1 _1 

1 1 -

~~\~//\ 
f;omprobadón de 

f;ouCenido Nominal 
\'eriiif'aditn de 

requlsifos 

JEVALIVAf:JlabN DEL ENVASE O EMPAQUE PJIIIMAIIIO 

\'eriüeadón de la 1 
integridad 

Sudedad exterior 

1EV AI..UAf;IÓN DIE c;ARACI'EBÍSTif;AS PROPIAS DE1L PBODUt-""D'' 

\'erifieadón de 
f'arar.terúti.--



EVALIJA.~IÓN ~U~RCBIOLÓGI~A DE t::RE~~ V GELES 
ELABORADOS A BASE DE BABA DE t;ARAt;OL 

MEDIOS DE ~IJLTIVO 

Preparadón de mediO!!i eulti~o 

A.utoela~ado de mediO!!i eulti~o y material 

PRO~ESAMIENTO DE MUESTRAS 

Preparadón de la diludón de trabajo Siembra por ftrddo en pi-. 



p 
' 

Su~nUivo en agares seledivos Ledura de plaea.'i 

RECUEl'TO TOTAl .. DE MIE::BOORG~I\f\."'ISMO§ ..,'\;Eñ~~i~§ 
~IESÓFIJ..OS VIABLES 

Dlaneo de Agar Digerido de 
~ínaySoja 

C~miento de eolonia"' f'.n Agar 
Dillt'.rido eh> f'"'-<ieina y Soja 



ii~(;i.i''E~"Tv i'ü·•'M... f:OMBINADO DE HONGOS FIIA~IEl\!'TGSGg lr 
LEVADURAS 

Dlant!o de i\gar Saboarand 

(;reeimienCo de fttlonias en 1\gar 
Saboorand 

f;rerimienCo de eoloni- "'-" 1\gar 
Sahoorand 



IDENTIFII:AI:IÓN DE StaphglotJOeeu.s aureu.s 

Mq 
1 

G'-{Q1 

i) 

-----, 

PlaN Petri de J\gar Maniwl 
Salado sin ereeimiento 

Pl..-t~~ Petri de J\gar ManHol 
Salado- aedmiento 

Prueha de «~ol- negati~a 
para plaeas Petri -n 

ereeimiento 



IDENTIFit;AOÓN DE Pseudonwnas aeruginosa 

L --~ 

PIM.a Petri de J\Rar f'..etrimida sin 
6etimiento 

IDENTIFit;At;IÓN DE Colilo,.,.,es t.otales 

.~ -
~-··· ¿ 

()! Ú2 

Plar.a Peári de 1\gar Mae f;onke;f sin 
6etimiento 



EV A.LIJA(;IÓN FISJ{;OQIJÍMIC::A DE ~REMAS Y GELES 
ELABORADOS A BASE DE BABA DE t;ARAt;OL 

r-!:-~~i(t~--· 

.'-~.~\'¡ ".~~}' •. ~ .• 

>t~ ... ,·: 

~unninarión de la df!lltridad 1 
. 

---_] 
: 

~tenninarión de la «".fle111ribilidad 

. -, 
1 

1 

li 
&omatcgrefía en t;apa J<'ina para la 

identi6earión de Alantoína 



IDENTJFit:At:.'IÓN DE AIANTOÍNi\ POR t;BOMA.TOGR.i\FÍA EN 
~APA FINA 

~, •• <~·-

Reeorrido de lo fase minil por la plaea pues1a en la eobeta 

< ----- ~ ------« ------ ---------- < -----«------~ --- -~~---- -----~-~-¡ 

_j 
~ _____ ¡ 

Pl8f'.a f'M'Bnf'.ada a -40% de brillo y +20% de eontra~e d-.nthi de rewelada 

o o • e::=:::>-

~.d-· < .• ~-
.~ -¡ ... 

,, . ..¡5, 

:¡, 
\.. r·" 1' 

¡: 
•' 

Plaf'B eNeODeada a ·1 00% de brillo ,. + 12'7% de eontraste d-.nthi de rewelada 


