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DRESENTACIO

La tecnologia de produccidon y los procedimientos de control de calidad de
DIGGLUCIoS Cosmielicos deben ser efncientes, eslando acorde a normas
internacionales de calidad. Inclusive algunos paises cuentan con normativa
probia que garantiza que ia fabricacion v la importacién de estos productos
cumplan estrictamente los requisitos establecidos. El Peri cuenta con una
normativa dada por la Comunidad Andina de Naciones y fiene como ente
regulador a la Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas, el cual
se limita a exigir el cumplimiento de requisifos para la obtencidn de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos y a realizar un
control esporadico de éstos posterior 2l 'x-egisiro, coiriendo e fiesgo de
incumplimiento de normas de fabricacion e inclusive una comercializacion de
productos fraudulentos en cualquier ciudad dentro de-su jurisdiccion. |

La calidad microbiol6gica;, estipula limites permisibles de crecimiento
microbiano gue deben de cumplirse, puesto que las formulaciones cosméticas
de acuerdc a su composicién, pueden ser susceptibles a un deterioro
acelerado; q'_uel- a su vez, pueden afectar su estabilidad, sus caracteristicas.
organoiépticas y fisicoquimicas. Todos estos, indicadores de calidad,
representan riesgb para la salud de los usuarios en caso de verse alierados.

Las razones expuestas motivan la investigacion basada en la determinacion de
diversos parametros de calidad con 'e'i»- fin-de-~analizar las condiciones de - -
produccion y manipulacion de-las. cremas y geles elaborados a base de baba-
de caracol como. cosmélicos de alta demanda; uendidos,‘eﬁ su mayoria, en
casas naturistas, sin :contar con ia intervencion pertinente de un profesional
Quimico Farmacéutico conocedor del expendio v seguimiento de una- terapia
que no siempre: es. netamente farmacologica; ya que, los cosméticos y todas-
fas regulaciones requeridas para su expendio, @8 un Ambito competente a
nuestra carrera profesional. Sirviendo, asi también, como referencia a
posieriores estudios relacionados.




iINTRODUCCION

Los productos cosméticos son formulaciones que debido a su funcién tienen
contacto directo con las diversas partes superficiales del cuerpo humano, asi

comto tambiérr con dientes y mucosas, por fo que-deben cumplir con esirictos.

parametros de calidad microbiolégica, fisicoquimica e incluso toxicologica *.

' Ei-comercio de cosméticos promuiga en la actualidad el principio de gue el
consumidor tiene derecho a disfrutar de cosméticos inocuos, sanos y genuinos,

y con elic, estar protegidos de-précticas comerciales. deshonestas. El

mejoramiento y mantenimiento- de la calidad de los productos es un proceso a
fargo plazo que requiere de un esfuerzo mantenido y coordinado entre
productores, comercializadores, autoridades de control y consumidores 2.

La mayoria de-estos. productos; debide a que conlienen un elevado porcentajer -
de agua-y a que muchas de las-sustancias- utilizadas en su fabricacion pueden

Ser degradadas biologicamente por microorganismos, son productos gue 58
deterioran con el paso del tiempo. La presencia de microorganismos en los
productosccrsméﬁcospuede- producir cambios en el aspecio fisico; color, olor y
textura. En-estas ocasiones, cuando el consumidor detecta. signos visibles. de
-alteracidn, feacciona rechazando @) producto; no obstante, € peligro de un
cosmético contaminado -es mayor cuando la contaminacion no es observable,
puesto que-puede ser utilizado sobre-quemaduras ¢ epitelios dafiados v causar

infecciones * 4

La Nofificacién Sanitaria Obligatoria dada en fa Decision 516 de la Comunidad
‘Andina de Naciones exige la calidad de cosméticos mediante el cumplimiento
de-pardmetros fisicoguimicos, microbioiégicos, de etiquetado, envase y olros a
los cosméticos propuestos para:la-introducciéon en los sistemas de-distribucion,
comercializacion y venta del pais asi como de ios cosméticos de produccion
niacional °.

En el Pery, Iz Direccién Generat de-Medicamentos.insumos.y Drogas es el ente
regulador, facuitada en supervisar el cu_mpi-irnieﬁto de norrhas para el registro y
realizar inspecciones esporadicas no existiendo una frecuencia establecida en



determinados pericdos de tiempo para la verificacion posterior a la emision de
la Notificacién Sanitaria Obligatoria que asegure que los productos cosméticos-
-comerciaiizados continden ‘Qﬁtﬂﬁﬁéﬁét} ‘con as m;m_a_s de calidad establecidas
0 que no exista falsificacidn en ninguna parte del pais.

Este. estudio tiene como objefivo: la- evaluacion de- parametros de- calidad
organoiépicos, fisicoquimicos- y microbiolégicos- exigidbs por la normativa
peruana vigente para productos cosmeéticos, especificamente cremas y geles
elaborados-a base de baba de .caracol de expendio en ¢asas naturistas de'ia
ciudad. del Cusco; ademdés: desea determinar la posible falsificacién de ésios
por medio de la evaluacion exhaustiva de los. requisitos que-deben de cumplir
- sus gliquetas o rétulos.



RESUMER

El estudio de las caracteristicas id6neas con las que deben contar los
productos cosméticos ya sean organolépticas, fisicoquimicas, microbioldgicas y
demas; 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 fabricacién hasta la compra por el usuario.

Se realizé un -estudio de tipo descriptivo para evaluar el cumplimiento de
parémetros organoiépticos. fisicoguimicos y microbiol6gicos en cremas v geles
elaborados a base de baba de caracal de expendio en centros o casas
naturistas de {a ciudad dei Cusco.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 la- investigacion a un total. de cincuenta y' cuatro muestras

correspondiénte a 18 establecimientos de 1a ciudad del Cusco.

ia e_valuaéién organoléptica procedi6 de acuerdo a los items propuestos para
i& evaluacion de la etiqueta o rétulo, evaluacin del envase o empaque primario
y las caracteristicas propias del producto; segun los criterios de- evaluacion
sugeridos en la Decision 516 de ia Comunidad Andina de Naciones, ia
Farmacopea de los-Estados Unidos USP 35 y la Guia de Estabilidad de
Productos Cosméticos de-:ANVISA.

La evaluaci6n fisicoquimica procedié de-acuerdo a los parametros propuestos
de mavyor relevancia para las muestras como {a determinacion del pH,
densidad, centrifugacion, identificaciéon -.deaiantoina por cromatografia en capa

d'eigada; y por Uitimo extensibiidad; segiin los criterios de- evaluacion sugeridos

en la Guia de Estabilidad de- Productos Cosméticos de- ANVISA, en la
‘Farmacopea de los Estados Unidos USP 35 y demas investigaciones afines.

La-evaluacién microbiolégica procedid de.acuerdo a los métodos propuestos en
la USP 35 y referencias de la Resolucién 1418 de la Decisi6n 516 de la

Comunidad Andina de Naciones, realizandose el Recuento totai- de.

microorganismos aercbios mesdfilos viables, Recuento total de hongos
filamentosos y levaduras, identificacion de Staphylococcus -aureus,
identificacidn de Pseudomonas aeruginﬂsaeuidenﬁﬁ'c:aciﬁndevColiforme»totéie&




RESULTADOS

En la evaluacién organoléptica; la evaluacién de la etiqueta o rétulo del envase
nos dio no conformidad para la declaracion de ingredientes en un 94%, las
optimas caracteristicas de impresion con 44%., el contenido nominal con 31%,
ntimero de NSQ con 28%, nimere de lote un 19%, nombre del producto con un
6%, nombre del pais de origen con 6% y laboratorio fabricante- un 6%; la -
evaluacion del envase o empague primario la no conformidad fue-del 22% para
la integridad y para la ‘hermeticidad fue un 5%; la evaluacion de caraéteristicas
propias del producte las no conformidades obtenidas-se da en la sensacion al

tacto un 30%, en -cuanto af -color, olor y particulas extrafias- un- mismo
porcentaje de no conformidad con un 19% y en el aspecto homogéneo
tenemos un 17%..

En relacion a.ia evaluacion fisicoquimica; la determinacion del pH-dio un 100%
de conformidad, ia determinacion de la densidad dio un 80% de conformidad y
por-ende 20% de no conformidad, la centrifugacion como medida de-estabilidad
tuvo un 100% de-conformidad, la-identificacién de: Alantoina: por cromatografia
en capa dio un 56% de conformidad y por ende-las no conformidades un 44%,-
ta determinacion de extensiblidad dio un 89% de conformidad y por-ende un
11% de no conformidad.

En relacion & la. evaluacidn microbioibégica; e recuento total de
microorganismos aerobios mesdfilos viables la-no conformidad fue-del 11%, el
recuento total combinado de hongos filamentosos y levaduras -la no
conformidad fue del 22%, en ia identificacion de Staphylococcus aureus,
Fseudomonas aeruginosa-y Coliformes totales la conformidad de ausencia de
estos microorganismos fue-de un 100% para-cada uno.

- ~‘Palabras clave:

Control 'de Calidad, -organoléptico, fisicoquimico, microbiolgico, crema, gel,
baba de caracol.




SUMMARY

The study of the characleristics that cosmetic products should have either
organoleptic, physico-chemical, microbiological and others; part of the sanitary
quality control, these conditions is determined prior to use to ensure the safety,
from manufacturer to the purchase by the user: '

A descriptive study was conducted to evaluate the performance of organcieptic,
~ physicochemical -and microbiological parameters in creams and gels prepared
from snaif extract which are expended in naturist certers- and houses of the.city:
of Cusco.

WMATERIALS AND METHODS

‘Research to a total of fifty-four for 18 local Cusco samples was performed.

The sensory evaluation was-performed according to the-proposed items for the-

assessment of the tag or label, package evaluation or primary packaging and
the characteristics of the product; according to the evaluation criteria suggested
in ‘Decision ‘516 of the Andean Community of Nations, the United States
Pharmacopeia USP 35 and Stability Guide Cosmetic ANVISA.

The  physicochemical evaluation was conducted according ‘to the proposed -

paramelers -for samples -and the determination -of pH, density centrifugation,
- Allantoin identification by thin layer chromatography and finally extensibility, as
evaluation criteria suggested in the: Guide to Stability Cosmetic ANVISA, the
United States 'PhérmacopEia‘. USP35 and other related research.
Microbioiogical evaluation was performed - according (o methods proposed in
references USP 35 ‘and Resolution 1418 of Decision 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 - aeruginosa and identification of Tofal

coliform.
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RESULTS

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

- gonformity to i%‘faéingréééeﬂ% siatement by '94%, best printing characteristics with
44%, the nominal content 31%, number of NSO with 28%, lot number one 19%,
product name with 6%, name of country of origin and manufacturing laboratory

6% 6%, evaiuation of primary packaging container-or non-compliance was:22%.

for integrity and fightness was 5%; own assessment of the product
nonconforiities obtained characteristics are given in sensation to touch 30% in

- color, odor and foreign particles the-same-non-conformity with- 19% and have-a

homogeneous appearance 17% .

Regarding the phys’icéﬁhem‘ica? -gvaiuation, pH determination .gave 100%

»fcompliance, the -determination .of ihe density given a 80% compliance and
therefore 20% of non-conformity, centrifugation as & measure-of stability had

100% compiliance; identification of Allantoin by chromatography in layer gave a-

56% compliance and hence the non-conformities as -44%, .given the
determination of-extensibility under 89% and therefore 11% of non-conformity.

Regarding micmﬁio%ogicak evaluation; the fotal count of aerobic meéuphiﬁc:--

viable non-compliance: was 11%,; the combined total count of filamentous fungi
and yeasis non-conformity was 22%, in the identification of Sfaphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa and Total coliform -absence of tonformity
these-microorganisms was-100% for each..

ey words:

Quality Control, -organoleptic, physicochemical, microbiological, cream, gel,
snail secrefion filtrate: B '
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GENERALIDADES
1.1 Planteamiento del Problema

ia inocuidad y calidad de os cosméticos constituyen elemerntos de importancia
para la salud de la poblacién y el desarrollo econémico y social. La inversion
que un pais haga en el fortalecimiento de sus sistemas de proteccion y controt
de los cosméticos redundara no s6lo en mayor ingreso de divisas por concepto
de exportaciones de estos productos, sino también enuna mayor-proteccion de
los consumidores y seguridad de su poblacién 2.

Segun la Comunidad Andina de Naciones (CAN), los productos cosméticos no
deben perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones
normales de wuso y deben presentar, como parte de los requisitos,
especificaciones organolépticas, fisicoquimicas, microbiolégicas a efectos de
facilitar la accion de vigilancia sanitaria y de solicitar el reconocimiento del
codigo de Identlf cacion NSO (Notificacion Sanitaria Obligatoria) y de esta
forma garanttzar la cahdad de o5 productos que. salen al mercado®.

Nuestro pais esta facultado a llevar a cabo visitas periddicas de inspeccion, a
fin de verificar que los productos cosmiéticos fabricados o comercializados en
todo. el Pert cumplan con las especificaciones técnicas de la NSO llevadas a
cabo por la autoridad nacional competente. Sin embargo, 1a Direccién General
de Medicamentos, Insumos 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 obtencion de
fa NSO dentro de {a ciudad del Cusco, ni en establecimientos farmacéuticos y
mucho menos de cosméticos de expendio en casas naturistas a pesar de ser,
estos dltimos, establecimientos de alta recurrencia por la pobtacién.

De esto se resuelve que Ja Tiorma €s contemplativa, ya que el sistema de fa
NSO no asegura que no exista la posibilidad de incumplimiento de las
exigencias tras la obtencién de ésta o de falsificacién en productos cosméticos,
hecho que cuestiona la calidad sanitaria de cosméticos de libre venta

poniéndose en grave riesgo {a salud del consumidor.




En el-afio 2006, un estudio sefald que cinco pacientes del Hospital del Mar de
la Universidad Autbnoma de Barcelona en Espafia, sufrieron infecciones de las
vias urinarias y del tracto respiratorio a causa de Burkholderia cepacia presente
en una locién humectante utilizada en los pacientes. Esto representaria mayor
suceptibilidad de contraer infecciones causadas por la bacteria en personas
con un sistema inmunolégico comprometido. Asimismo, ias pruebas hechas a
los envases de la locidn confirmaron que 1a bacteria invadio el producto durante
su fabricacion, transporte o almacenamiento y no después de abrirse .

En la ciudad del Cusco, si bien no se reportan abiertamente problemas de
salud relacionados al uso de productos cosméticos, no significa que no existan.
El desconocimiento de la poblacidén peruana y sobre todo cusquefia frente a
una infeccién o irritaciéon causada por el uso de dichos productos, hace que los
casos que puedan presentarse sean desestimados por el mismo usuario 0
tratado con un especialista de forma particular, siendo atribuible la deficiente
calidad del producto cosmético el principal predisponente, y digase deficiente
calidad a productos que no cumplen con las normas establecidas para la
obtencién de fa NSO.

Cuando los microorganismos penetran en un cosmético, pueden multiplicarse
en gran "nfzmero y- el preparado verse afectado y transformado en sus
propiedades organolépticas y fisicoquimicas por los microorganismos y sus
productos metabélicos. Pueden presentarse campos de mohos, separacion de-
fases, cambios de imagen visua! del producto, cambios radicales en el aroma,
enranciamiento de las grasas, aparicion de tinciones locales, fermentaciones
que causan un anormat inflado de envases y la rotura de éstos 8.

En cambio, ya vemos que cuando la contaminacion microbiolégica no modifica
el aspecto del producto cosmético representa un mayor riesgo para ia saiud, ya
que en estas condiciones pueden causar irritaciones o infecciones,
particularmente si se aplica sobre piel dafiada, ojos o niffos; y aun en
condiciones ideales de fabricacibn y manipulacioén, el producto obtenido no
siempre es estéril, por lo que existe la posibilidad de que alglin microorganismo




se incorpore al producto, prolifere bajo condiciones ideales viéndose
comprometida su calidad y la seguridad de uso 3.

Por todo ello concluimos que a pesar de la existente normativa de regulacion
con la que cuenta la produccién, importaciéon y comercializacion 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 otfras ciudades de nuestro pais, casos de posible falsificacién a
nivel de la venta de productos cosméticos sin NSO en establecimientos no
farmacéuticos como las casas naturistas y que, por ende, estarian
incumpliendo con los requisitos de calidad que exige la obtencién de la NSO en
estos productos.

Es asi que el presente trabajo tiene como finalidad la de evaluar el
cumplimiento de dichos requisitos impuestos por la norma y necesarios para la
obtencion de la NSO asi como la verificacion de este ultimo mediante la
consulta en la DIGEMID como forma de comprobar la autenticidad de las
cremas Yy geles a base de baba de caracol de expendio en casas o centros _
naturistas de la ciudad del Cusco.




1.2 Formulacion del Problema

¢ Cumpliran con los parametros de evaluacién organolépticos, fisicoquimicos y

microbiolégicos establecidos por la Norma Peruana vigente las cremas y geles

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

naturistas de la ciudad del Cusco?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Determinar el cumplimiento de los parametros organoiépticos,
fisicoquimicos y microbiolégicos 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 evaluacién organoléptica: etiqgueta, envase vy
caracteristicas propias del producto en cremas y geles elaborados
a base de baba de caracol expendidos en casas o centros
naturistas de la ciudad del Cusco. ‘

Comprobar si el nimero de Notificacion Sanitaria Obligatoria
expresado en la etiqueta o rétulo de los envases de las cremas y
geles elaborados a base de baba de caracol expendidos en casas
o centros naturistas de la ciudad del Cusco corresponde a las
registradas en la base de datos de la Direccidn General de
Medicamentos Insumos y Drogas.

Realizar la evaluacién fisicoguimica: pH, densidad, centrifugacién,
identificacién de alantoina por cromatograffa 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.



o Realizar el recuento total de: microorganismos aerobios meséfilos
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.

¢ l|dentificar la presencia de: Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa y Coliformes totales en cremas y geles elaborados a
base de baba de caracol expendidos en casas o centros
naturistas de la ciudad del Cusco.




1.4 Justificacion e Importancia
1.4.1 En la aplicabilidad

La presente investigacion permite saber la calidad fisicoquimica,
microbiolégica y otros parametros de evaluacién 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 fabricacion 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, ademas de ser expendidas en establecimientos no
farmacéuticos, ya que no se realiza un control pérmanente por la autoridad.

Deseando asi, incurrir como sistema de apoyo a la vigilancia sanitaria no sélo
mediante fa evaluacion del cumplimiento de los requisitos exigidos para la
obtencién de la NSO sino también comprobando si el cédigo de /este aitimo
expresado en las etiquetas o rotulos de los envases corresponden a {as
registradas, lo cual también nos puede permitir infuir en el usuario de manera
informativa ya que podra conocer los productos- cosméticos de deficiente
calidad y asi le garantice una posterior eleccién de un producto cosmético de
calidad 6ptima que cumpla con las normas establecidas. '

1.4.2 En la prioridad-

La inversion que un pais haga fortaleciendo sus sistemas de proteccién y
control de cosméticos redundara no sélo en mayor ingreso de divisas por
concepto de exportaciones o importaciones de estos productos, sino también
€n una mayor pfoteccién de Jos consumidores.y seguridad de su poblacién. Es
asi que la industria cosmética: debe ase'gurar la calidad de sus'productqs.antes
que salgan al mercado y puedan ser utilizados por el usuario sin ningun riesgo.

Por lo que, el titular de la NSO como el fabricante del producto, son
responsables de la conformidad de este Ultimo; asimismo, son responsables
por los efectos adversos comprobados que sobre la salud individual o colectiva
pueda experimentar la poblacién usuaria.




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 elaboradoes a base de baba de caracol debido a{a preocupacion en que
la Autoridad Nacional Competente queda eximida de responsabilidad posterior
a la obtencién de la NSO de productos cosméticos que a pesar de estar
facultada a efectuar el control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones
sorpresivas a los ‘establecimientos .que‘ 'fébra'can, importan, almacenan,
distribuyen, dispensan y expenden productos cosméticos no las realiza a las

casas naturistas de la ciudad. del Cusco - corriéndose el riesgo de

incumplimiento de las especificaciones de calidad o falsificacion.
1.4.3 En ¢i aporte al conocimiento

En el Peru y en nuesira ciudad dei Cusco, no se ha enconfrado reportes
frecuentes o investigaciones sobre-¢! control sanitario de productos cosméticos.

posteriores a la obtencion de la NSO, atin'menos de cosméticos con materias

primas -de origen :naturalv que se expenden principalmente en casas 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 © incidir en problemas de salud ocasionados por el uso productos
cosméticos de deficiente calidad y de procedencia dudeosa pero de alta
demanda, las cuales puedan tener una repercusion social en la poblacién a
causa de las consecuencias que afecten su integridad en cuestiones de-salud e
inclusive econdmicamente.

1.5 Hipétesis

Las cremas y geles elébdrados a base de baba de- caracol expendidos en
‘Casas o Centros Naturistas 'de la ciudad del Cusco no cumplen con los
parametros organolépiicos, fisicoguimicos y -mici‘obibiégicos establecidos por ia

norma peruana vigente.
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MARCO TEORICO CONCEPTUAL
2.1 Vision Histoérica

El devenir del maquillaje en los tiempos trajo nuevas férmulas y la creacion de

establecimientos que fabrican y comercializan sus- producciones. También

comenzaron las investigaciones cientificas al respecto y se comprobé que la
naturaleza fenfa mucho que ofrecer, toda una gama de sustancias
‘propiciatorias de salud y belleza. En los ditimos afios, la industria cosmética ha
invertido millones de délares en la blsqueda del elixir de la juventud y asi han
aparecido nuevos ingredientes y ha sido la investigacion de los ingredientes
~-mas-modernocs y efectivos 1o que ta flevado a muchos cientificos dedicados a
- Ja cosmética a volver a la naturaleza ®.

En la actualidad, el con@e:'ptd de aSegﬁramiemodef la calidad en los -procesos_
de fabricacién es de vital importancia, los-fabricantes de productos cosmeticos-

deben cumplir con unos requisitos de Buenas Practicas de Manufactura '(GMP.;,
Es asi que cuando un producto cosmético sale al mercado se realizan todos los
controles necesarios que verifican que el producto es seguro; este controi
comprende desde la recepcion de las materias primas hasta que el producto
esta listo para ponerse en €l 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 '™ 2.

Contradictoriamente, segin informacion de la FDA, se reportan casos de
incumplimiento de las normas, expuestas en sus “Cartas de Advertencia’ aias
empresas responsables, entre los cuales se tienen:

o Junio, 2005 — Estados Unidos, The Master's Miracie. Un anaiisis a
varios productos encontrd, segln el etiquetado, ailgunos a los que
atribuian propiedades terapeuticas y declaraban drogas las cuales no

podian comercializarse legalmente en los Estados Unidos sin una

solicitud aprobada de nuevo farmaco. Asi mismo, el anélisis del producto
Hidratante-Piel revei6 1a contaminacion de mesdfilos aerobios en niveles
que suponen un riesgo potencial para la salud 1.
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o Mayo, 2012 - Estados Unidos, Vienna Beauty Products. Durante una
inspeccion, se observd y document6 condiciones insalubres de las
instalaciones y un andlisis de ia Triple Lanolin Aloe Vera Foot Scrub
reportd un nivel excesivo de microorganismos evidenciado por los altos
recuentos de aerobios en placa. De particular preocupacion, el patégeno
Pseudomonas aeruginosa y Burkholderia multivorans/B. cepacia se
identificaron en el producto .

Algunos otros casos de contaminacion se reportaron en las llamadas “Alertas
de importacién” de la FDA en las que podemios mencionar:

o Setiembre, 2009 - Peri, Productos Jumam EIRL. Se encontré la

presencia de P. aeruginosa en cremas de baba de caracol %,

o Mayo, 2012 - México, Comercial Urania S.A. Se encontré la presencia
de B. gladiolos ety el produicto Crema Hidratante *2.

o Enero, 2013 - Corea del Sur, H & K Corea Corp. Se encontré la
prosencia de Bacillus firmus, Staphylococcus warneri, Burkholderia
cepacia y Brevibacillus choshinensis en cremas y otros productos 2.

En octubre del 2012 la DIGEMID reporta ef caso del MAQUILLAJE ARTISTICO
CARIBELA AQUACOLOR sin NSO, sin lote y sin fecha de vencimiento de
venta en un esiablecimiento no farmacéutico y-que tras un andlisis el producto
‘no cumplid con-el ensayo de Limite Microbiano '(aerobiosv,ghongos y levaduras)

ademas de no contar con evaluaciones de seguridad que- determinen si-es-

hipoalergénico y apto para ser aplicado sobre la piel (rostro) 8

“Desafortunadamente, los productos cosméticos que puedan ser falsificados
incumplen muchas de las exigencias de calidad asi como aquelios que poseen
uh- registro y siendo elaborados a base de componentes: naturales son més
susceptibles de sufrir contaminaciones y cambios en sus propiedades como
consecuencia. He aqui la importancia de un controi permanente por"pérte de la
autoridad - para lograr que <€l producto mantenga la calidad desde su
elaboracion hasta gue iegue al consumidor. |
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2.2 Antecedentes
2.2.1 Antecedentes. Internacionales

o Altunaga L., Yip J., Figueredo N., Leyva V., Torres S., “CALIDAD
SANITARIA DE COSMETICOS DE PRODUCCION NACIONAL Y DE
IMPORTACION DURANTE 1989”, Revista Cubana de Alimentacion y
Nutricién. Cuba: 2001.

ia ivestigacion consistid en fa evaluacion de cosiidticos .mediante la
verificacion del Registro Sanitario en la etiqueta del producto, los documentos
técnicos suministrados por el productor y la corroboracion de algunos
indicadores sanitarios de interés particular en casos necesarios. Se realizaron

analisis fisicoguimicos, microbividgicos, toxicoldgicos e higienicsanitarias 2.

Se evaluaron 857 productos cosméticos, de aseo. perscnal y doméstico

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

productos evaluados fue de importacion. Los champues.- (12.5%), las- cremas
(9.5%) y los jabones (8.7%) fueron los mas frecuentes. Los paises que
registraron mayor niimero de productes fueron Espafia (28.4%), Francia (18%)

y México (12:4%). Los productos nacionales que mas se registraron fueron los

champues y los limpiadores provenientes sobre todo de las empresas “Suchel”

y “Labiofam” 2

Se rechazaron 12 productos cosméticos, e represento i 1.1% del totai de
productos evaluados, la mayor parte deficiencias en el etiquetado y
documentacion incormpieta o de pobre calidad 2.

En los productos imporfados se detectaron aiteraciones en la calidad sanitaria
de desodorantes (0.5% incumplié en cuanto a informacién del ingrediente
activo en la etiqueta); champl infantil (el 0.09% presentd problemas de
etiquetado), productos varios (el 0.9% presenté documentacion incompleta). En
productos. nacionales se detectaron alteraciones en la calidad -sanitaria de

cremas elaboradas a base de fango (el 0,6% presentd contaminacion -

microbiana), ei resto de los productos evaluados cumplié totalmente con lo
establecido para su pobiacion 2 '
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o Valenzuela E., “ESTUDIO MiCRGBEéLéGiC’G DE TALCOS PARA
USO HUMANO”, Universidad Nacional de Guatemala. Guatemala:
1899.

Se desarrollé6 una técnica para determinar la calidad microbiolégica de los
talcos para uso humano. Por medio de esta técnica se evalué el grado de
contaminacion de 14 muestras de productos de fabricacién nacional. Todas las
muestras se encontraron dentro de los limites establecidos en cuanto al
numero de microorganismos viables por gramo. De ias 14 muestras

estudiadas, tres mostraron contaminacién con Staphylococcus aureus *.

o Fiores A., “ESTUDIO DEL CUMPLIMIENTO DE NORMAS DE
ETIQUETADO GRAFICO PARA PRODUCTOS DE TOCADOR QUE SE
COMERCIALIZAN EN GUATEMALA”, Universidad de San Carios.
Guatemala: 2005.

La informacion se obluvo en supeimercados y Taiimacias situadas en ia ciudad
de Guatemala, mediante fichas de analisis para empaque primario y secundario
y leyendas consignadas. Las muesiras se seleccionaron al azar. Se
muestrearon 150 productos de tocador que- se comercializan en la ciudad
capital. Se evalub el cumphmiento de ias normas esiabiecidas por € Minisierio
de Salud Publica y Asistencia Social (a través del Departamento de Regulacién
y Control de Productos Farmacéuticos y Afines) y por COGUANOR ¥,

Se concluyé que el 79 % de los productos revisados no utilizaban empaque
secundario, solo primario. Con respecto a la denominacién del producto, el
99.33 % cumplié con la norma. Caon respecto al nombre del fabricante, el 94 %
cumplié con este requisito. ki 97.33 % de los productos cumplié con incluir en
su empaque el contenido nominal y sélo el 64.67 % de los fabricantes
determinaron la fecha de caducidad en su empaque. Con respecto a la
inclusion del namero de lote, el 91.33 % de los productos si cumplieron. En
relacion a ia funcion dei producio se cumplié en un 100 %. Respecto a la
inclusion de la lista de ingredientes el 74 % de los productos cumplieron y el 26
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% restante no cumplieron. Para las precauciones y advertencias que el
producto pueda tener, se cumplié6 en solamente el 68.67 % de los productos
evaluados. Para la verificacion del numero de inscripcion sanitaria, el 83.33 %
de los productos cumplieron con este requisito ™.

o Sieka R, “PROPUESTA DE NORMATIVA SOBRE
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO PARA CREMAS
COSMETICAS DE TIPO LiIMPIADORA QUE SE COMERCIALIZAN EN
GUATEMALA?”, Universidad de San Carlos. Cuatemala: 2006.

Se desarrolié una propuesta de normativa para COGUANOR (Comision
Guatemalteca de Normas) en el que se detall6 las especificaciones de producto
terminado para las cremas limpiadoras de uso cosméiico. Para €llo, se revisd
extensamente una gran cantidad de documentos, farmaccpeas y normativas de
paises relacionados con cosméticos. Luego se evaiuaron 10 muestras de
cremas limpiadoras compradas en supermercados para determinar si cumplen
0 no con ia propuesta de normativa 5.

Tras la evaluacion, se determiné que el 100% de las muestras cumple con las

especificaciones del “Etiquetado de las Cremas Limpiadoras”™;, el 100% de las

muestras cumplen con las especificaciones. de “Apariencia, Aroma, Textura”;
para la prueba de pH el 100% de las cremas cumple con las especificaciones y
un 20% esta en el limite superior de la especificacion; para las especificaciones
de contenido neto el 100% de las muestras estén dentro del + § % de
desviacion permitido '°.

o Gudifio R., “CONTROL MICROBIOLOGICO DE CREMAS FACIALES,
A BASE DE PRODUCTOS NATURALES, COMERCIALIZADAS EN
CENTROS NATURISTAS DE LA CIUDAD DE QUITO”, Universidad
Central del Ecuador. Quito: 2013.

Para esta investigacion se llevé a cabo un muestres completamenie al azar,
que incluyd a cuatro fabricantes de cremas faciales distintas, con cuatro
componentes aciivos diferentes y cuatro submuestras de cada crema facial, y
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gue se comercializan en centros naturistas de la ciudad de Quito. La muestra
quedé conformada por sesenta y cuatro cremas faciales 6.

El andlisis se realizd siguiendo & procedimiento analitico aceptado por ta
Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos de América
(FDA), con el fin de determinar si los productos cumpli_’ah con los requisitos
microbiolégicos establecidos para cosméticos .

Después del analisis de las cremas, se determind que todas las muestras
estudiadas presentaron contaminacidn, ya sea de tipo bacteriano o por mohos
y levaduras, razén por la cual se hace indispensabie el control de calidad luego
de la obtencién de la NSO. En conclusién, fas cremas faciales investigadas no
cumplieron con {as eSpec:iﬁcacicne‘s--desCﬁtas por {a USP 34 y la Decisioén 516
de la CAN, que son las normativas que rigen a nivei nacional .

2.2.2 Antecedentes Nacionales

o Medina E., “CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO DE -

SOMBRAS COMPACTAS PA‘RA .08 ‘0JOS, DE EXPENDIO EN
CENTROS FERIALES DEL CERCADOC DE AREQUIPA”, Universidad
Catélica de Santa Maria. Arequipa: 1994...

Se analizaron 81 muestras de sombras. compactas de diferentes marcas por el
método aleatorio simple. Ei andiisis microbiolégico se realiz6 de acuerdo al
método para '_pmductos én 'pc‘:ivc. Reglamentato porla CTFA. Se .investigé fa
presencia de E. coli, meséfilos viables, S. aureus V.

De las 81 muestras .aﬁai-iiédéé,“se encontré. contaminacion en 41 de ellas. La
-.contaminacién por £. coli fue de 33.33%, S. aureus en 14.81%, S. epidermidis

en 6.17%, también se encontré Microccus sp. en 30.51%, Bacillus subfilis en:
45.68%, el 14.81% contenia Bacillus megaterium 'y un 12.35% estaba .

contaminado con Bacillus panthotenicus, no se entoniraron Psetdomonas

aeruginosa, el analisis fungico de las sombras compactas para 0jos, no reveld

contaminacién en ninguna muestra 7.
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o Burga V. G., Reyes B. E., “PLACAS PETRIFILM COMO METODO
ALTERNATIVO EN LA DETERMINACION DEL LIMITE MiCROBIANO
EN CHAMPUES DE EXPENDIO AMBULATORIO”, Universidad
Nacional Mayor de San Marcos. Lima: 1999.

Se comprobé especificaciones fisicas y microbiclégicas de 50 muestras de
champues adquiridos en diferentes puntos de comercio ambulatorio en el
centro de Lima, asi como también se evalud la efectividad de tas piacas
Petrifiim para el recuento de bacterias, hongos y levaduras frente al método
convencional de recuento en piacas Petri 8.

Se encontré6 que el 36% de todas las muestras de champles estabah
contaminados con Pseudomonas aeruginosa y en los ensayos fisicos el pH del
88% del total de muestras no cumplié con las especificaciones. Respecto a las
normas para el rotulado y registro sanitario se encontré que sélo el 8% de los
champues las cumplian. Los ensayos microbiologicos consistieron en
determinar el nimero de microorganismos mediante las técnicas de recuento
indicado en {a farmacopea, en comparacion al métado por placas Petyifilm, los
resultados no evidenciaron diferencias significativas, por lo que- las placas
Petrifilm ofrecen ventajas de ser faciles de usar *®.

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

Para este trabajo de investigacién se recolectaron 2843 pesquisas de
productos farmacéuticos y afines, realizados por el Equipo de Control y
Vigilancia de Establecimientos de la DIGEMID en los afios 2002 a 2006. Los
estudios de los analisis fisicoquimicos y microbiol6gicos fueron realizados por
el instituto Nacional de Salud y luego -evaluados por el Equipo de Control y
Vigilancia de Productos de la DIGEMID *°,
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Se analiz6 el total de los productos pesquisados encontréndose que el 65%
son conformes y 35% no conformes. Asi mismo, los resultados no conformes
se ciasificaron para determinar las principales observacicnes a fa calidad:
" Rotulado No Autorizado-40%, Producto Deficiente 27%, Critico 17%, Cambio
de Especificacion 14%, Sin Registro Sanitario 1% y Forma de Presentacién No
Autorizada 1% *°.

“Del total de las pesquisas realizadas: El 45% fueron medicamentos de marca,
el 30% medicamentos genéricos, el 10% material médico y el 9% cosmeticos.

Resultaron conformes: Medicamentos de marca 69%, medicamenios gehézfic':'os-
64%, material médico 60% vy cosmeéticos 68%. Respecto at tipo de -

Establecimiento Farmacéutico -que presentan conformidad en sus productos
tenemos: Laboratorios 69%, Droguerias 62% e Importadoras 67%. Si nos
referimos a la procedencia segin p‘affs de origen tenemos gque los conformes
fueron 71% de origen Nacional y el 59% de origen Extranjero *°.

T 223 Antecedentes Locaies

o Orcotorio G., Valencia S., “CONTROL DE CALIDAD SANITARIA DE

PRODUCTOS NATURALES DE ORIGEN VEGETAL EXPENDIDOS EN
- FORMA AWMBULATORIA EN LOS WERCADOS DEL CTUSCO”
Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco. Cusco: 2002.

Se tomaron 171 muesfiras por muestieo fa azar, de ellas 72 eran emboisadas,
54 encapsuladas y 45 jarabes. Dichas muestras se-obtuvieron en los mercados
de San Sebastian, San Jerdnimo, San Pedro de la ciudad del Cusco para
realizar el andlisis organoléptico y microbiol6gico 2

Los resultados obtenidos son: el 74% concordaron con fa nomenclatura que se

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

proguctos naturales presentan envases de calificacion buena y el 47% de
mala. El 54% de los productos naturales no contaron con las especificaciones

sefialadas para su comercializacion, el 48% cuinpiian con las normas. De las
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muestras analizadas microbioidgicamente, el 72% fueron de calificacién mala y
tan sélo el 28% de calificacién buena .

o Wiora A.,, Cabrera L., “CONTROL DE CALIDAD DE POMADAS Y
SOLUCIONES TOPICAS PREPARADAS A ESCALA SEMI-
INDUSTRIAL EN EL AREA DE FARMACIA GALENICA DEL
HOSPITAL NACIONAL SUR-ESTE ESSALUD-CUSCO”, Universidad
Nacional de San Antonio Abad del Cusco. Cusco: 2004.

Se realizd un estudio tipo experimental para evaluar 1a calidad de los siguientes
productos: Pomada Salicilada, Frotacion Salicilada, Pasta Lassar, Formula iX y
Solucién Burrow elaboradas en el area 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 area de produccién en el
que se realizé un control microbiolégico; calidad del envase que abarcéd un
conirol organoléptico vy un control microbiolégico; y la calidad del producto
terminado que abarco el control fisico, quimico, microbiolégico, biolégico y de
estabilidad ',

Los resultados que se obtuvieron para la calidad del area de produccion fue

que a cantidad de microvigainsinos envuniiados se hailan dentro de ios limites

permisibles; para la calidad del envase no cumple con las caracteristicas

estabiecidas en ias Buenas Praciicas de Manufaciura para ei rolulado, ia-

cantidad de microorganismos encontrados estan dentro de los limites -

aceplabies y para ia calidad del producto terminado no cumple con todas las
caracteristicas del manual de Buenas Practicas de Manufactura, fa cantidad de
microorganismos encontrados no se encuentran dentro los parametros
permisibles 2*.

Por 10 que se concluyd que es indispensable realizar un control de catidad
permanente a los preparados magistrales elaborados a escala semi-industrial y
hacer cumpiir ias Buenas Préacticas de Manufactura durante la produccion,
almacenamiento y dispensacién.de protocolos elaborados A
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o Juro M., Vizcardo N., “CONTROL DE 'CELEBA’B MICROBIOLOGICA

DE COSMETICOS DE EXPENDIO EN LOS CENTROS COMERCIALES

‘DE LA CIUDAD DEL CUSCO", :ﬁ;ié%"iei’:*;iﬁat% _?réaé%oﬁa:i' de San Antonio
.Abad del Cusco. Cusco: 2008.

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

cosméticos de uso facial: lapices labiales, sombras compactas para ojos y
" polvos faciales ‘exﬂpénéidos en los ceniros comerciales mas importantes de ia
ciudad del Cusco. £n el que se hizo una evaluacién de tipo organocléptico al
empaqae--pﬁmaﬁo (rotulado y envase) y al producto tenminado; y el andlisis

microbiolégico de acuerdo a los métodos propuestos para productos no-

- .estériles regiameniado -por '_'Z-ia USP realizéndose ei recuenio iotal de
ICTOOrganismos aerobios meso6filos viables, recuento ‘fotal combinado de
hongos y levaduras y la investigacion de;k la presencia de Staphylococcus
aureus y Pseudomonas aeruginosa %.

Los tesultados ‘expuestos fueron dei 100% <de produclos analizados se
encontré que ‘el 72:4% no cumplieron con ios “criterios propuestos de ‘la

evaluacion organoiéptica: Ressectcz at confrof microbiolégico un. 27.6% de--

cosméticos no cumplieron con las especificaciones establecidas por la-USP-30,
ia contaminacion por '«m‘itimérganismaé aerobios ‘mesofilos viables Tue de 4.5%
y un 26.9% por hongos y levaduras, no-se-hallé Staphylococcus aureus ni
Pseudomonas aeruginosa. Por los resultados obtenidos se ccﬂcfuyé gue esios
productos en su mayoria son N_O‘-AP.T_O,SV para-uso humano .
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2.3 Estado de la Cuestidn

los procedimientos existentes ‘;ﬁara ta evaluacion de ios pafémetros
organolépticos, fisicoquimicos y microbiolégicos de productos cosméticos
hacen que sea posible una estimacion fidedigna de ia calidad de los productos
a evaluar, como lo son cremas y geles elaborados a base de baba de caracol.

Cualquier producto cosmético que no cumpla con ios imites de aceptabilidad
de los parametros de calidad exigidos por una normativa Nacional o

Internacional, puede ocasionar problemas de- salud; siendo, 1a aita deranda 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 DIGEMID de productos cosméticos de
venta libre con Obsewaciones-sanitaﬁas,‘ demuesira que €l control y vigilancia
para estds productos es practicamente nulo por parte de la autoridad en la
ciudad del Cusco como en ofras partes de nuestro pais.

Asi también; la iimitada presencia de ihvestigaciones relacionadas en la
calidad de estos productos:es otra preocupante que en-conjunto mueve, al

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

exigencias mas relevantes en la calidad sanitaria de éstos.

De esta forma, se da a condcer una realidad mas ciarg de ia calidad y ia
posible falsificacién en gque pueda estarse incuitiendd; sifviendo, a su vez,
como apoyo al control y vigitancia sanitaria a las cremas y gé!es elaboradoes a
base de baba de caracol de exp,ehd’io en: establecimientos no farmacéuticos
como son las casas ¢ centros naturistas de la ciudad del Cusco ya que esta
labor es deficiente por parte de la DIGEMID y segin ellc poder llegar al usuario
mediante informacion que e permita fieﬁ'ef un mejor criterio al momenio de
elegir un producto tosmético que no sea carente de calidad, tomando de
referencia las caractéristicas mas resaltantes de buena calidad y asi evitar
problemas de salud. Sirviendo, ademas, como base para posteriores estudios
felacionados que -puedah ahondar y‘ compilementar en este tema de gran
repercusion social.
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2.4 DBases Tedrico Cientificas
2.4.1 Cosméticos

Se entiende por producto cosmético toda sustancia o formuiacién de aplicacion
local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano:
epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6érganos genitales externos o
en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos, perfumarlos,
modificar su aspecto y protegerios ¢ mantenerios en buen estado y prevenir o
corregir los olores corporales 5.

2.4.1.1 Clasificacién de productos cosméticos

o Segun la Decision 516 de la Comunidad Andina de Naciones, se
considera ia-siguiente clasificacion:

CUADRO N° 01
LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

% Cosméticos para nifios.

< Cosméticos para el area de los ojos.

+» Cosmeéticos para la piel.

<%+ Cosméticos para los labios.

< Cosméticos para el aseo e higiene corporal.
« Desodorantes y antitranspirantes.

< Cosméticos capilares.

< Cosméticos para las uiias.

+ Cosméticos de perfumeria.

<+ Productos para higiene bucal y dental.
< Productos para y después del afeitado.

>

+ Productos para el bronceado, proteccién solar y autobronceadores.

R
0‘0

Depilatorios.

<

0,
.

Productos para el blanqueo de la piel.

Fuente: CAN, 2002 °

o En el Peri, segun ia Direccion General de Medicamentos, insumos y
Drogas del Ministerio de Salud tenemos una clasificacién mas detallada
para los productos cosméticos. (Ver Anexo I)
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2.4.1.2 Cualidades que debe cumplir un producto cosmético

Cualquier formulacion cosmética debe cumplir con cinco caracteristicas
-basicas:
o Respetar la integridad de la piel
o Mantener su pH fisiolégico o permitir un rapido retorno a la normalidad.
o Ser bien tolerada y de una perfecta inocuidad toxicol6gica y microbiana
para quien {a utilice.
o Tener una textura agradable.
o Ser de facil utilizacién 2.

2.4.1.3 Preparaciones semiséiidas para apiicacién cuidnea

Las preparaciones semisodlidas para aplicacion cutdnea se formulan para
conseguir una liberacién local o transdérmica de los principios activos, o para
su accion emoliente o protectora. Tienen un aspecto homogéneo. Constituidas
por una base, simple 0 compuesta, en 1a cual habitualmente estan disueltos o
dispersos uno o mas principios activos. La composicién de esta base puede
tener influencia sobre los efectos de la preparacion %

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 preparacion puede tener propiedades hidrofilas o
hidréfobas; puede contener excipientes adecuados, como conservantes
antimicrobianos, antioxidantes, wes"taﬁiiiizantes, emiiigentes, éspesantes y
agentes de penetracién . {

Entre las preparaciocnes semisslidas para aplicacién cutainea encornitramos a las
cremas y geles %.

2.4.1.4 Cremas

Las cremas son preparaciones multifasicas constituidas por una fase lipéfila y

una fase acuosa #.
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Las cremas consisten basicamente de emulsiones producidas por la mezcia y
agitacion vigorosa de dos liquidos de diferentes caracteristicas a fin de unirlos
en pequeiios gidbulos o particulas que seran mantenidos en suspensién por la
adicién de un agente emulsificante %.

2.4.1.4.1 Clasificacién de cremas

o Cremas lipéfilas: La fase continua es la fase lipdfila. Estas
preparaciones contienen -agentes-emulgentes -del tipo -agua-en aceite
tales como lanolina, ésteres del sorbitano y monoglicéridos 2.

o Cremas bhidréfilas: La fase externa es la fase acuosa. Estas
preparaciones contienen agentes emulgentes del tipo aceite en agua
tales como jabones de sodio o de ftrolamina, alcoholes grasos
sulfatados, polisorbatosy ésteres de acidos y de alccholes grasos
polioxietilenados, combinados, si es necesario, con agentes emulgentes

del tipo agua en aceite 2%,
2.4.1.5 Geles

Sistemas dispersos, por lo general t’raﬁsparentes o traslacido's,v formados por
liquidos (hidréfilos e hidréfobos) a los que se adicionan sustancias de
naturaieza coloidal capaces de formar una estructura continua, cuya naturaleza
y caracteristicas definen las propiedades reolégicas del conjunto. Segun su
método de obtencién, se oblienen a pariir de soiuciones. coloidales. gue por
diferentes modificaciones en su entorno, adquieren una estructura ordenada

{ridimensionai gue Tija 1as parficuias de soluto airededor de las de coloide %
2.4.1.5.1 Clasificacion de geles
o Geles lipéfilos: Los geles lipéfilos (oleogeles) son preparaciones cuyas
. pases estan . constituidas habitualmente por parafina liguida con
polietileno o por aceites grasos gelificados con silice coloidal o por
jabones de aluminio o zing 2%,
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o Geles hidrofiios: Los geles hidrofilos son preparaciones cuyas bases
generalmente son agua, glicerol y propilenglicol gelificado con la ayuda
de agentes gelificantes apropiados faies como aimidon, derivados de ia
celulosa, carbémeros vy silicatos de magnesio y aluminio 2.

2.4.2 Baba de caracol

r

La baba del caracol es secrecién mucosa llamada Limacina que elabora el
caracol por diferentes motivos:

o Autodefensa - como efecto de stress.

o Lubricacién de superficie.

o Regeneracibn organica.

o Funcionalidad Biolégica (Bolo alimenticio, reproduccion, etc) *.

La especie mas utifizada 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
-.puritos criticos de cullivo como ia iemperatura, humedad, alimentacion,
fotoperiodo e higiene; siendo los caracoles que se deben seleccionar para la
exiraccion de baba:

o Caracoles sobre los 7 gramos.

o Caracoles previos o sin periodo de hibernacion.
o (Caracoles sin lesiones importantes en su concha.
o Caracoles sanos, sin mal olor %.

2.4.2.1 Usos

No solamente en la cocina sino también en la medicina y la farmacologia, los
caracoles han sido muy valorados. Los romanos conocian y ufilizaban estas
cualidades, como lo indican antiguos escritos donde figuran prescripciones
para dolores de esibmago, epistaxis, tos, lesiones de la piel, etc. Se les
preparaba en forma de cataplasma, caldos, jarabe, cremas y hasta se los
colocaba machacados directamente sobie ef cuérpe 2.
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Algunas de estas creencias que nos liegan a través de ios tiempos, se han
visto confirmadas en la actualidad, los aminoacidos contenidos en las proteinas
de su camne y mas alin en su baba contribuyen a reconstruir 1a integiidad de ios
tejidos gastricos y por ello a la curacion de las Ulceras. Sustancias contenidas

n su baba actuarian como lubricante de ias mucosas de las vias respiratorias,
siendo utiles en enfermedades pulmonares y de garganta. También se estan
encontrando otras apficaciones, por €l alto conlenido en sales minerales,
acidos grasos polisaturados, calcio, vitamina C y demas sustancias, las que

-

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

3 e 3 . NP N i 27
108 usSa COMD DAase para preparaciones cosmeucas .

2.4.2.2 Principales constituyentes de la baba de caracoi (Limacina)

o Alantoina: (quimicamente glioxil-diurea) proveniente del metabolismo

-

de proteinas, cuya funcidn es reestructurar intermediarios metabélicos
de reparacion de tejidos, amplia utilizacién en la industria de cremas de

15C thpico, como extracte ¢ como parte del suerc de baba de caracol 7.

P

o Proteinas y péptidds’; Proteinas: constituyentes especificas del tejido -

para Teestructurar musculatura o tefido caicareo en da conchia, utilizado

como reconstituyente en la industria farmacéutica %7,

o Vitaminas: con accibn enzimatica responsables del crecimiento celular

que participan en la actividad antibacteriana, favorece el concentrado de

baba por Su accién catalitica 7.

0 An’tib__iéticos: Secretados en forma natural para combatir o -aminorar:las
infecciones. por hongos y bacterias, los cafacbifes-' secretan estos
componentes activos que afectan ala pared celular y los mecanismos de
transcripcién .de microorganisimos no dafiando las células humanas por
lo que su efecto es un plus de higiene al incorporarla al extracto *'.

atn estén en estudio. Ultimamente se han ido ampliando las utilizaciones:
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o Anticuerpos: Debido a la exposicion que- experimenta el caracol con
ciertas enfermedades, este desarrolla anticuerpos contra ciertas
infecciones que son ulilizadas en las cremas de uso industrial 27

o Colageno y elastina: Estos elementos se complementan para brindar
soporte y elasticidad al tejido conectivo y reestructurar la concha, en
cosmetologia ofrece grandes usos, ya que son parte de todos nuestros
tejidos, inclusive piel, huesos, cartilagos, ufias y pelo 2.

o Acido giicélico: Es un metabolito secundaric que interviene en la
metabolizacién de los azlicares en la célula. Esta molécula ofrece
bondades en ia retencién de los liquidos de os tejidos ¥.

o Anti radicales libres: Debido a la gran tasa de reacciones celulares en
el caracol, se liberan muchos grupos radicales libres que generan
oxidacion envejecim.iehto de los tejidos, es por ello; que secretan en'la
baba “anti radicales”, para disminuir su efecto, esto es usado como un
gran plus en la industria farmacéutica .

2.4.2.3 Formas de comercializacién

o Producios de cosmetologia:
- Cremas.
- Geles.

- Jabones.

o Productos médicos:
- Jarabes para la tos.
- Jarabes para el estémago.

- Unglientos para la piel 7.




2.4.3 Conservantes Cosméticos

Los conservantes se definen como sustancias quimicas con actividad
antimicrobiana que se incorporan en jos cosméticos en muy pequena
concentracién (como maximo hasta 1% de sustancia activa) durante el proceso
de fabricacién. Su funciérn es ia de prevenir a ios productos frente a la
contaminacion microbiana durante la fabricacién, almacenaje y uso cotidiano
del consumidor, pero nunca deben utflizarse para destruir los microorganismos
de productos cosméticos contaminados ®.

Es importante resaltar que el preservative no se afiade para corregir malas
practicas de fabricacion, sino para prevenir el deterioro del producto en manos
-del consumidor. Asi 1as Saracteristicas de un preservativo ideal son:

o Debe ser efectivo contra un amplio espectro de microorganismos.

o Debe ser estable fisica, quimica y microbiolégicamente por el tiempo de
vida del producto.

o No debe ser téxico, ni sensibilizante.

o Debe ser adecuadamente soluble, compatible con los otros
componentes de la formulacion.

o Para seleccionar el agente quimico que se utilizara como agente de
preservacion, ademas de conocer las caracteristicas de la sustancia y el
espectro de accién que posea, es necesario conocer exactamente las
caracteristicas del producto ya que éstas influiran directamente en la
eficacia del agente *.

2.4.3.1 Tipos de conservarites.

En el siguiente cuadro pueden observarse los agentes antimicrobianos mas
utilizados actualmente en las formulaciones cosméticas como conservantes. De
todos ellos, los parabenos son los conservantes mas utilizados,
mayoritariamente combinados con fenoxietanol y donadores de formaldehido .
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CUADRO N° 02

AGENTES CONSERVANTES MAS UTILIZADOS

FAMILIAS

Acido benzoico y sus sales
Acido dehidroacético y sus sales

CONSERVANTES N

Acidos Acido p-hidroxibenzoico (sus sales y ésteres)
{parabenos)
Acido s6rbico y sus sales

Alcoholes Alcohol bencilico

Alcohol 2,4-diclorobencilico

| Derivados Fendlicos

Fenoxietanol
Triclosan

Donadores Formaidehido

Bromonitrodioxano
Bromonitropropancdiol
Diazolidinil urea
imidazolidinil urea
Quaternium-15

DMDM hidantoina

¢
&

Yodopropinilbutilcarbamato
Clorometilisotiazelinona + metilisotiazolinona
Metildibromogiutaronitrilo

Fuente: Leranoz, 2002 ¥

2.4.3.2 Mecanismos de actuacion

2.4.3.2.1 Agentes que dafian la membrana

Los disolventes organicos como los alcoholes y tensioactivos catiénicos (p. ej.,
amonios cuaternarios) dafan la integridad estructural de la membrana, es
-decir, alteran la disposicién ordenada de lipidos y proteinas, 1o que origina
interferencias con el transporte y metabolismo energético de la célula. Los
acidos débiles como p-hia‘foxib'e.ﬁz'cﬁco (parabenios), benzoico o dehidroacético
actiian alterando el potencial eléctrico de membrana y permeabilidad,

biogueando ia generacion de energla y pérdida de transporte .
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Agentes desnaturaiizanies de proteinas

Alcoholes y donadores de formaldehido, entre otros, facilitan la agregacién y
precipitacion de las proteinas 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 actGan alterando los grupos
funcionales de las proteinas de las membranas, centros activos de enzimas y
4cidos nucleicos 3.

El control de calidad se puede definir como “E! sistema de la empresa para

= e

programar y cooidinar 1as actividades de sus distintos giupos para mantener y

mejorar la calidad a nivel econémico” %,

En toda industria fabricanie de produclos cosméticos debe existir un
Departamento de Control de Calidad, independiente de los departamentos de
produccin, destinado a garantizar ia caiidad de 1os producios, desde € inicio
de su elaboracién hasta que se encuentra listo para el expendio, mediante
ensayos fisicoquimicos, microbioidgicos y farmacoldgicos que exigen cada tipo
de preparado. El control de calidad ‘comienza antes de adquirir cualquier
maieria prina, continta a 1o aatgﬁ ae la !abubduun dbGﬁﬁluUHdHHeHLU Yy
distribucién y al final del proceso de la fabricacion, constituyéndose en un gran

precedenie, a ia hora de evaluar ef producio finai »*.

2.4.4.1 Control de calidad para cosméticos

Los parametros a ser evaluados en los productos sometidos dependen de las

formulacion

Los cosinéticos que fienen materias de-origen naturai son manejados-dentro de
los parametros recomendados para cosmeéticos, sin importar el origen de sus
principios aciivos pues no existe normativa especifica para estos productos .

isticas del producte en estudic: y de los componentcs utilizados en la
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2.4.4.1.1 Evaiuacion Organciéptica

Proporciona parametros que permiten evaluar inmediatamente el estado en
que se encuentra la muestra en estudio por medio de andlisis "cdmpa'rativos,
con el objetivo de verificar alteraciones como: separacion de fases,
precipitacion y turbiedad permitiendo el reconocimiento primario del producto.
Las caracteristicas organolépticas determinan los parémetros de aceptacion del
producto por el consumidor. De un modo general, se evaltan: '

- Aspecto
- Sabor
- Color )
2 - Sensacioén al tacto
- Olor

2.4.4.1.2 Evaluacion Fisicoquimica

Sirve para estudiar aiteraciones en la estructura de ia formulacién gue o son
comunmente perceptlbles a S|mple vista. Las pruebas citadas son sugerencias,
; ’Gﬁt‘SﬁGﬁGmuue al formidiad "“évamar su adecuacion al prodicto tomando en
conSIderacuSn las necesidades y caracteristicas particulares. Entre los andlisis

fisico-guimicos mas importantes estan.

- Valor de pH

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

ia concentracién de iones hidronio [H30+]. presentes - en. determinadas:

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

muesiia son.

‘Determinacién colorimétrica: por medio de indicadores universales,

escalas preparadas con soiuciones buffers: e indicadores. Presenta
baja sensibilidad. Pequefias variaciones de acidez o basicidad en las

formulaciones son dificilmente observadas

|

Determinacion potenciométrica: Se utiiiza i pHmetro: (peachimetro}

y la determinacién es medida por la diferencia de potencial entre dos-

slectrodos inmersos en'ta muesira en estudio
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- Densidad

Es representada por ia relacion entre la masa de una sustancia y el volumen
que ocupa y, generalmente para los liquidos, es determinada empleandose
picnémetro o densimelro. £n el caso de liquidos © semisélidos este parametro
puede indicar la incorporacién de aire o la pérdida de ingredientes volatiles 2.

La prueba de centrifugacién produce estrés en la muestra simulando un
aumento en la fuerza de gravedad, aumentando la movilidad de las particulas
en su interior y anticipando posibles inestabilidades. Estas podran ser

observadas en forma de precipitacién, separaciéon de- fases, formacion de

escamas, coalescencia, entre otras. La muestra es centrifugada en
temperatura, tiempo y velocidad estandares. En seguida se evalta visualmente
la muestra 2.

- Contenido de activo, cuando sea el caso

Los métodos cromatograficos son utilizados para fa identificacion v
cuantificacion de ingredientes. La evaluacion de un componente de una

formulacién, err varios intervaios de tiempo, revela su perfil de estabilidad en

las condiciones especificadas.” Pueden ser mencionados los siguientes
métodos:. Cromatografia en Capa Delgada, Cromatografia Liquida de Alta
Eficiencia y Cromatografia Gaseosa 2.

- Otras pruebas: Extensibilidad

El estudio del 4rea de extensibilidad proporciona una medida del umbral de- - .

deformacién del ~sistema y guarda ‘estrecha telacién con la Japariéncia de
formulaciones semisélidas. Un semisdlido no debe ser ni poco extensible (muy
viscoso), ni demaéiado -extfens‘ivb!_e {muy fluido). yaque»-seria muy desagradabile
a la hora de su aplicacién e "i‘nC6deQ para el usuario, por lo que se requiere

que esté en un término Tedio y que con el tiempo se mantenga estable 33,
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2.4.4.1.3 Evaluacion Microbiolbgica

El control microbiolégico se considera de gran importancia, ya que en estos
productos se pueden presentar las condiciones necesarias para la
muiltiplicacién 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 practica de fabricacion, por lo que se deben tomar las
precauciones apropiadas frente a los riesgos de contaminaciéon que pueden
afectar a los cosméticos. El significado de los microorganismos en los
productos no estériiles debe ser- evaluado en términos del uso del producto,
naturaleza del producto y riesgo potencial para el usuario *

2.4.5 Contaminacion de Cosmeéticos

Los microorganismos que contaminan cosméticos pueden Hlegar al producto

durante el proceso de produccién a través de la materia prima, el ambiente de-

proguccion, el equipo, el material de empaque vy enwase y el personal que
trabaja directamente en el proceso; una vez que estos productos salen a la
calle, el consumidor y ef ambiente en el que son utilizados, son otras fuenies de
contaminacioén que deben ser tomadas en cuenta en el. momento en que- se
formutan estos productos S,

2.4.5.1 Fuentes de-contaminacion de cosméticos

La contaminaci6n miciobia fia de-uiv Producio cosmelico puede {erier diferentes

origenes:
245.4.4 Materias primas

. La utilizacién de materias primas altamente contaminadas, en la mayoria de los
casos, origina.un producto final contaminado .

i grado e .vcmzfismiﬁai:ién de Jas materias primas depernide del origen; asi
aquél!as que son de origen sintético contienen relativamente pocos
microorganismos, mientras que las sustancias naturaies estan frecuentemente
muy contaminadas. El agua utilizada en la fabricacion del producto es

‘posiblemente el origen mds frecuente & contaminacion *.
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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 %,

o Origen

- La materia prima que proviene de fuentes naturales y que no ha sido
sometida a ningdn tratamiento antimicrobiano, generatmente
presenta un alto grado de contaminacion.

- La proveniente de fuentes animales puede estar contaminada con
microorganismos patogenos presentes en los animales de los cuales
ha sido-extraida.

- La de origen vegetal puede contener tina gran caniidad de bacterias
y mohos provenientes del ambiente donde se producen. Ademas
 puede contener micioorganismes patogenos proverientes de los

- fertilizantes de origen animal.

- La materia prima en forma de  polvo, puede cortener
microorganismos anaerobios como Clostridium spp y principalmente

.. Y

contiene grandes cartidades de vacterias 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-obtencion. -

- Las grasas, ceras y aceites refinados generalmente contienen pocos
microorganismos.

- E ag.ua~puede~contehe‘r‘ una gran cantidad- de bacterias, mohos y
levaduras especialmente si no ha sido sometida a un adecuado
tratamiento ®.




o Almacenamiento

Todas las materias primas deben ser almacenadas adecuadamente para evitar
su contaminacién o que sufran modificaciones que posteriormente puedan
favorecer el crecimiento de los microorganismos. Para el correcto
almacenamiento de la debe tenerse en cuenta el disefio y mantenimiento de los
almacenes, asi como las condiciones de almacenamiento y las caracteristicas
del recipiente que la contiene 3.

2.4.5.1.2 Medic ambicnts

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 maximo las corrientes. de aire
sobre el producto cosmético % 3.

Estos microorganismos generalmente se encuentran suspendidos en las

particulas de polvo, en fas gotas de humedad o en ias gotas de saliva expelidas

por el personal al hablar, toser o estornudar, por lo que el nimero de
micioorganismos en el ambiente depende de la limpieza del area, de 1a
actividad que se lleva a cabo en ella y del contenido de humedad presente. Es

impoitante tener en cusnia que_‘ias; micToorganisinos presentes en el aire

pueden sedimentar y contaminar diferentes superficies y al producto que se
elabora *.

2.4.5.1.3 Equipe de fabricacion y envasado
Cada uno de los equipos empleados en la elaboracién y empaque de un

.producto  liene -areas particulares donde se pueden acumular {os
microorganismos los cuales, si encuentran las condiciones -apropiadas, se

PO T

pueden multiplicar y- conlarminas ai producio. £i lipo de rmcreorgamsmo gue se.

desarrolla en tales areas, depende de los nutrientes disponibles y de las
condiciones ambientales, especialmente del pH y de la temperaiura ®.
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En estas etapas, el producto se puede contaminar facilmente por
microorganismos que se acumulan como consecuencia de una limpieza
deficiente ¢ inadecuada de los equipos e instalaciones 2.

El contenido microbiano del material de empaque depende de su composicion
y de las condiciones de almacenamiento. Los envases de vidrio o de plastico
usualmente poseen un bajo numero de microorganismos, pero como resuitado
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 trénsporte de los envases en cajas vd‘e carton,
en condiciones poco higiénicas, puede ser un factor que incrementa el nimero
de contaminantes °.

2.4.5.9.4 Personai

Muchos de los procesos realizados durante la fabricacion y envasado requieren
la intervencion de operarios, 10-que-supone un tiesgo microbiolégico importante
y en ocasiones dificilmente controlable 3.

Los operarios deben ser debidamente-formados- en habitos - de higiene

- personal, asi como en ¢l seguimiento de las normas ‘de Buenas Practicas de
Manufactura .

Entre los microorganismos patégeinos que se pueden enconirar como paite de
la flora normal de la piel, se encuentra el Staphylococcus aureus. Este
microorganisme -es quizds el que genera mayores probiemas, ya que

comUnmente puede encontrarse en las manos, en la cara, y en las capas

profundas de fa piel: También existe otro grupo de microorganismios que-
pueden ser transferidos desde el personal al producto, tal es el caso de-la

fransferencia de microorganismos presentes en fas heridas, o en las heces
como consecuencia de una inadecuada higiene personal>.

De la misma manera, en la comercializacion de un cosmético- de calidad.

también debe cumplirse algunos requerimientos esenciales:
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a) Mantenimiento de locales limpios.
b) Atencion a la higiene personal de los dispensadores
¢) Continua monitorizacién de las fechas de caducidad del producto.

Estos parametros son viables de cumplir, siempre y cuando el producto
entregado al distribuidor cumpla con los parametros basicos de calidad durante
la fabricacion .

2.4.5.2 Factores que influyen en el desarrollo microbiano
Entre estos factores podemos citar:
o Llas caracteristicas del producto.

o La cantidad de microorganismos que contamina al producto.

O

El disefio del empaque.
o Llatemperatura de almacenamiento.

La presencia de otros microorganismos en el producto.

o}

o El proceso de fabricacion 2.

Entre las caracteristicas del producto que se deben tomar en cuenta para
determinar si un microorganismo crecera o no dentro de una formulacién estan:
o Disponibilidad de agua

Como los microorganismos dependen del agua para la sintesis de sus
componentes celulares, las caracteristicas fisicas y quimicas de la 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 formulacién. En -

todos los productos el contenido de humedad esta representado por el valor de
aw, llamado también actividad del agua. Este valor, definido como la centésima
parte de la humedad relativa del aire que esta en equilibrio con el sustrato,
indica la cantidad de agua disponible para ser utilizada por los

microorganismos ®.
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Lta mayoria de las bacterias crece a un valor de actividad del agua
aproximadamente de 1, para ser mas exactos valores comprendidos entre
0,995 y 0,998, ademas de contar con medios con concentraciones bajas de
NaCl y azticares 2.

Se ha demostrado que existe refacién entre la temperatura, nutricién y Ia ay
- A cualquier temperatura la capacidad de crecer se reduce cuando
disminuye {a au.
- A una temperatura Optima el intervalo de a, donde se da el
crecimiento bacteriano es maximo.
- La presencia de nutrientes aumenta el intervalo de a,, en el cual los
microorganismos son capaces de sobrevivir >,

CUADRO N°03

VALORES MiINIMOS DE a,, QUE PERMITEN LA MULTIPLICACION DE
ALGUNOS GRUPOS DE MICROORGANISMOS

_ Uelardoty

Muchas bacterias 0.91
Muchas levaduras | 0.88
Muchos mohos 0.80
Bacterias haidfilas 0.75
Hongos xerdfilos 0.65

Levaduras osméfilas 0.60

Fuente: Mossel, 2003 3

Asi, la presencia de elevadas concentraciones de sales, azlcares u ofros
sustratos, al igual que la desecacion, pueden producir una disminucién de la
cantidad de agua disponible dentro de un producto en particular y esto influye
directamente en el tipo de microorganismo que podra desarrollarse en el
producto >,




o Contenido de nutrientes

Los productos pueden contener una gran cantidad de ingredientes que pueden
servir como nutrientes para os microorganismos © por €l ctontrario, 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 *.

o Potencial de éxido reduccién

La mayoria de cosméticos ofrecen un ambiente aerobio para el crecimiento de
fos microorganismos, sin embargo, hay que tener en cuenta que el potencial de
6xido reduccion de un producto no sélo esta determinado por el contenido de
oxigeno que éste posea, sino que los ingredientes de la preparacion también
ejercen una importante influencia en este factor. De esta forma, cualquier
formulacién que contenga compuestos reductores, puede ser favorable para el
desarrolio de microorganismos anaerobios. También es importante tener en
cuenta que el crecimiento de microorganismos: aerobios- o facultativos, puede
odificar el pdten'cialv de oOxido reduccion de-la formulacion y favorecer el
crecimiento de microorganismos anaerobios estrictos, los cuales representan

un peligro potencial en muchos productos ®.

Desde el punto de vista de su capacidad de utilizar el O, libre los
micrsorgan'ismcs se <lasifican en aerobios cuando ulilizan el O, libre,
anaerobios cuando crecen sin O, y facultativos cuando pueden adaptarse a
ambas condiciones *2.

o pH

'El pH del producto es un factor muy importante en el establecimiento de una
contaminacién microbiana, ya que el grado de acidez o alcalinidad del medio
afecta el grado de ionizacion de los materiales utilizados como nutrientes y por
1o tanto regula ia-ﬁfSpOﬁibi’iidad de estos compuestes y la facilidad con que son
asimilados por el microorganismo °.
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Por ofra parte, determina la produccidbn de enzimas por parte del
microorganismo y la actividad de algunos preservativos. En general se puede
decir que fodos los microorganismos tienen un pH donde su crecimiento es
optimo, sin embargo, no se puede considerar que los productos con pH
extremos estén libres de contaminacidn, ya que existen microorganismos que
pueden crecer en ambientes con otros valores de pH ®.

o Presién osmébtica

La membrana plasmatica, selectivamente permeable, separa a los
microorganismos de su ambiente, por elio, éstos pueden verse afectados por
cambios en la concentracion osmética del medio. Es decir, cualquier cambio
drastico en la concentraciéon de solutos presentes en la fase acuosa de una
preparacion, puede ocasionar la lisis 0 la deshidratacion de los
microorganismos 3.

2.48 Especificaciones en {a determinacidn de limite microbiano en
cosméticos

Segun la USP 35 los. Limites Microbianos y Microorganismos patégenos
especificos se indica en el siguiente cuadro:

CUADRON 04
CRITERIOS DE ACEPTACION-PRODUCTOS NO ESTERILES

| RSO TEID | Ry o) Gonbiedo do

Clomges LoD |

Ausencia de Escherichia coli (1g
oml
Ausencia de Pseudomonas
aeruginosa (1g o ml)
Ausencia de Staphylococcus
aureus (1g o mi)
Ausencia de Coliformes totales y
fecales (1g o mi)

<10° < 10?
UFC/g o mi . UFC/g o mi

Fuente: USP 35, 2012 %

Segtin la Comisién Europea y la CTFA se definen categorias de cosméticos y

los limites se observan en los siguientes cuadros:




CUADRO N° 05

LIMITES MICROBIOLOGICOS COMISION EUROPEA

I Limites cuantitativos

Limites cualitativos

Categorias
Categoria 1: Productos

dirigidos a nifios menores de

Total de m.o. aerébico
mesofilos viables menos de

Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus
aureus y Candida albicans

3 afios, érea de los ojos y 100 UFC/gomLen05go
no deben ser detectados en
membranas mucosas. mL de producto.
05gomL
. Pseudomonas aeruginosa,
Total de m.o. aerébico
Staphylococcus

Categoria 2: Otros productos

mesofilos viables menos de
1000 UFC/gomLenG.1go
mL de producto.

aureus y Candida albicans
no deben ser detectados en
0.1gomL

FUENTE: Ruiz, 2008 3°

CUADRO N° 06

LIMITES MICROBIANOS PARA COSMETICOS CTFA

Categorias

Limites cuantitativos

Limites Cualitativos

Productos para bebé

menos de 100 UFC/g o mL

Productos para el area de
los ojos

menos de 100 UFC/g o mL

Resto de productos

menos de 1000 UFC/g o mL

Ausencia de Staphylococcus
aureus, Escherichia coli, y
Pseudomonas aeruginosa.

Fuente: CTFA, 2001 ¥

En 1a resolucién 1418 de 1a Decisién 516 del CAN (Ver Anexo #l) se muestran
adiciones a la Resoluciéon 797 (Reglamento de la Decisién 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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CUADRO N° 07

LIMITES DE CONTENIDO MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS
COSMETICOS PARA LA COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES

Y FASE

- ‘LIMITES'DE ACEPTABILIDAD

o Productos para uso infantil Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios

o Productos para Area de ojos totales. Limite maximo 1 x 102 UFC/g o ml
o Productos que entran en b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1g o mi
contacto con las membranas ¢. Ausencia de Staphylococcus aureus en 1g o mi
mucosas d. Ausencia de Coliformes totales en 1g o ml
a. Recuento de microorganismos -meséfilos aerobios
o Demas productos cosméticos . 3
. : totales. Limite méaximo 1 x 10° UFC/g o mi
susceptibles de
b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1g o mi

contaminacion A I |
c. Ausencia de Staphylococcus aureusen 1igom
microbiolégica P ’ g
Ausencia de Coliformes totales en 1g o mi

o Productos a ser utilizados en
los 6rganos genitales a. Ausencia total de Candida albicans

externos

Fuente: CAN, 2011 ©

2.4.7 Microorganismos de interés en los cosméticos

2.4.7.1 Recuento Total de Microorganismos aerobios meséfilos viables
(RTMAMV)

Permite determinar indirectamente el nimero de microorganismos presentes en
una muestra. Este método se fundamenta en el crecimiento de los
microarganismos en un medio de cultivo, en. placa, formando colonias. Por lo
tanto se determinan por este método sélo 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 utiliza el término Unidades Formadoras
de Colonias. (UFC). El fR]'fMA se considera equivalente al nimero de UFC
encontrado usando Agar Digerido-de Caseina-Soja; si se detectan colonias de
hongos en este medio, se cuentan como parte del RTMA 3835,




2.4.7.2 Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos y Levaduras
(RTCHL)

Permite 1a determinacién del nimero de Hongos y Levaduras presentes en una
muestra que se identifica por el crecimiento en un medio de cultivo especifico.
El RTCHL 'se considera equivalente al nlimero de UFC encontradt empleando
Agar Sabouraud Dextrosa; si se detectan colonias de bacterias en este medio,
se cuentan como parie del RTCHL. Cuando se espera que el RTCHL exceda el
criterio de aceptaciéon debido a crecimiento bacteriano, se puede usar Agar

Sabouraud Dextrosa que contenga antibidticos * 3%,

2.4.7.3 ‘Staphylococcus aureus

Pertenece al género Staphylococcus de la familia Micrococcaceae. Las
especies dei género Staphylococcué sSOn Cocos gram positivos de 0,5 a 1 ym
de diametro, inméviles, aerobios y anaerobios facultativos, no forman esporas y
generalmente no -estan. capsulados. El nombre del género deriva del griego
staphylé (“en racimo de uvas”), debido a la morfologia que adoptan fas células
de- Staphylococcus en las finciones que: se»»fealizan a partir de cultivos en

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

aparecen como células Unicas 0 en parejas o formando tétradas **.

Staphylococcus aureus es 1a especie mas patégena y virulenta para el hombre,

pero también puede encontrarse colonizando la piel y las mucosas. Las
colonias de S. aureus presentan un cotor amarillo dorado caracteristico debido
‘a la producci6n de carotenoidés durante su crecimiento, de :ahi su nombre que

deriva de la paiabra-iatina con la que se designa al oro; sin embargo muchas.

cepas presentan variantes ‘no pigmentadas. S. aUreus crece bien a altas
goncentraciones de NaCl, es toagulasa, DNAsa y _i_:aia}asa positivo y fermenta
el manitol, lo -que. qpermvite: diferenciarlo del ‘resto de especies del género
Staphylococcus .
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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 produccién de acido y gas, aunque algunos pueden ser
fermentadores tardios o no fermentadores, como Citrobacter y Serratia,
respectivamente. La mayoria de ellos pueden encontrarse en la flora normal de!
tracto digestivo del hombre o animales, por lo cual son expuisados
especialmente en las heces, por ejiemplo Escherichia coli. Por esta razén, su
presencia constante en la materia fecal, los. coliformes son el grupo mas
ampliamente utilizado en la microviologia de alimentos como indicador de
practicas higiénicas inadecuadas. Como los coliformes también pueden vivir
en otros ambientes, se distingue entre coliformes totales y coliformes fecales.
La demostracion y la cuenta de microorganismos coliformes, puede realizarse
mediante el empleo de medics de cultivos liquidos 0 sélidos con caracteristicas
selectivas o diferenciales .

o Escherichia coli

Las bacterias de la especie Escherichia coli son células cilindricas de 1.1 -1.5
x 2.0 - 6.0 ym, que pueden presentarse individuales o en pares. Gram
‘negativas, aertbicas o aerobicas facultativas, con tipo de metabolismo
respiratorio y’ fermentativo. Produce 4cido y gas de la mayoria de
carbohidratos. Es Oxidasa negativa y fermenta la lactosa. Usualmente, no

produce &cido sulfhidrico (HS) *.

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

animales, siendo, la gran mayoria;, inocuas-en eflos. Sin embargo, hay algunas -

cepas de E. coli productoras de verotoxinas 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 Optima.
alrededor de 37° C. También; pueden crecer en presencia de un 6% de NaCl,

-ya que son mas resistentes a-estos compuestos que otras bacterias, como la
Salmonella. Durante la congelacion se inactiva y son termorresistentes, pero se
pueden eliminar con un {ratamiento térmico a 65°C *.
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2.4.7.5 Pseudomonzas aeruginosz

Como todos los miembros de esta familia es un bacilo Gram negativo aerobio,
muy versatii metabdlicamente, pudiendo utilizar mas de 80 compuestos
organicos como fuentes de carbono y-energia. Es oxidasa positiva y puede
crecer a temperaturas superiores a 42°C. Debido a que las colonias de
Pseudomonas aeruginosa son pigmentadas, la denominacion de la especie
deriva de la palabra aeruginoso (aeruginous) que significa “el color del cobre
oxidado”, reflejando el caracteristico color azul-verdoso que presentan las
colonias-debido & la produccion de pigmen‘tosr“.

Actualmente P. aeruginosa es reconocida como una fuente comun en das
infecciones adquiridas de la comunidad y las infeccicnes nosocomiates. El
espectro de infecciones gue puede causar, va desde una foliculitis hasta la

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

mas comunes implican la cémea, la piel, ¢l tracto urinario y respiratorio, aunque
en realidad ias infecciones por este patégeno pueden ocurrir en todas las
localizaciones anatémicas, y todas pueden derivar en bacteriemia .

2.4.8 Etiquetado en productos cosméticos

La etiqueta o rotulo de un producto cosmeético se-define como toda inscripcion,

leyenda, imagen o toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido o huecograbado en-

el envase ¥,

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

comercializados requieren la declaracién de una serie de caracteristicas de

principal interés en el envase como son: nombre det fabricante o empresa, pais
de origen, contenido nominal, lista de ingredientes, el iote, €l nimero de NSO,
‘requisitos previstos en la Decisién 516 de fa Comunidad Andina de Naciones

que deben figurar con caracteres indelebles, facilmente-legibles y visibles. Asi

como también recomienda 1a mencion de ofras caracteristicas que puedan
exceder el tamafo del envase 0 empaque que podran figurar en un prospecto
que se incorporara al envase; siendo posible a evaluacion del cumplimiento de
dichas caracteristicas por parte-del usuario invteresado 5
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249 WMarco Legal

En el Peru la normativa legal tomada en cuenta en materia de productos
cosméticos se rige en base a la Decision 516 de la Comunidad Andina de
Naciones que armoniza legislaciones de Bolivia, Colombia, Ecuador, Pert y
Venezuela. Aprobada el 8 de marzo dei 2002. Considerando los avances del

proceso de integracion andino y el desarrollo en e‘l»tratémiento de-los temas

relacionados al campo de los productos con riesgo sanitario, asi como de la
regulacién de las restricciones técnicas al comercio, hicieron necesario el
establecimiento de- un marco normativo mas amplio que armoniza las
legislaciones internas de los Paises Miembros, en materia  de productos
cosmeéticos. Estableciendo, entre ello, la sustitucién de la solicitud del registro
sanitario, como. mecanismo de acceso al mercado de los casméticos, por el
mecanismo mas agil y sencillo de 1a Notificacién Sanitaria Obligatoria.

-Ademas, segun el marco de 10-diépuesto en el arficulo 29 de 1a Decision 516
los Paises Miembros les corresponde adoptar las " NORMAS DE BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA DEL COSMETICO

EN LA COMUNIDAD ANDINA", contenida en el Anexo 2 de-dicha decision, la
cual-se constituye en una herramienta necesaria para garantizar la calidad de
los productos cosméticos en nuestro pais. También se considera la Resolucion

1418 (adiciones a la resolucién 797 de-la Decisién 516) que- establece los.
Limites de Contenido Microbiolégico de: Productos Cosméticos dada 9 de junio.

de} afic 2011.

.a normativa propia del Per( para productos cosméticos se contempla en la
LEY DE LOS PRODUCTOS'FARM-‘ACEDT‘ICOS,_Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS ‘publicédfa» en el diario EL. PERUANO el 29-de--

noviembre del afio 2009, que tiene como objetivo definir y establecer los
principios, normas, criterios 'y exigencias basicas -sobre. dichos productos de

uso en humanos y que designa a la DIGEMID como ente résp_onsab!e- del

control .y vigilancia sanitaria de todos estos productos.. Para el caso, los
productos cosméticos se consideran dentro de productos sanitarios en la
clasificacién de la mencionada ley (Ver Anexa 1li).
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También se toma como referencia las normas que han sido creadas por -

organismos internacionales como:

o Food and Drug Administration (FDA).

Cosmetics Section.

o Cosmetic, Toiletry, and Fragance Association (CTFA).

Microbiology Guidelines.

Cosmetic Ingredient Dictionary.

o European Commission.

Microbiology Guidelines.

Decision 2006/257/CE. Annex 1. Section 1. COSMETIC
INGREDIENTS OTHER THAN PERFUME AND AROMATIC RAW
MATERIALS.

Lista preparada a partir de informacion proporcionada porla industria
europea de cosméticos, representada por COLIPA {Ascciacion
Europea de Cosméticos, Productos de Tocador y Perfumeria).
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2.5 Definicion de Términos basicos

o ANVISA {Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria): Organismo
regulador autbnomo del gobierno de Brasil responsable del control
sanitario de todos los productos y servicios sujetos a vigilancia sanitaria
siendo responsable de la aprobacion, para su posterior comercializacion
o produccion en el pails. Su misidn es "proteger y promover la salud
publica, garantizando la seguridad de los productos y servicios y
participar enla construccién de su acceso".

o CALIDAD: Es la totalidad de los rasgos y.caracteristicas de un producto
© servicio que sustenta en su habilidad para satisfacer las necesidades
establecidas implicitas.

o CALIDAD SANITARIA: conjunto de condiciones higiénico-sanitarias -
necesarias para que el producto no afecte negativamente a la salud del
consumidor.

.o ‘CAN (Comunidad Andina de Naciones): Organizacién Subregional
con  personalidad juridica: intemaéicmai’- conformada. por Bolivia, -
Colombia, Ecuador, Pert y Venezuela y por los érganos e instituciones:
del Sistema Andino dé ﬁm-e_grécién {SAl) cuyas acciones se enbaminan a
lograr los mismos objetives como el de profundizar la integracion
subregie'nalf andina; promover su -proy'eccién externa  y robustecer las
acciones relacionadas con el proceso de-integracién.

o - CONTROL DE CALIDAD: Area que se interesa en comprobar la

| conformidad del producto con respecto a las especificaciones de disefio
del mismo.

o CTFA (Cosmetics Toiletry & Fragance Association): Guia de
comercio-para {a industria de Jos cosméticos y prodiictos de cuidado
personal, tiene como “mision guiar acerca de asuntos regulatorios,
'!egéies-;- iegisfativcs'y.asﬁn'tos internacionales de industrias que trabajan
con productos cosméticos.y de cuidado persbnal. | ‘




DIGEMID {Direccién General de Medicamentos insumos y Drogas):
Institucién técnic_:o normativa del Ministerio de Salud que tiene como
objetivo fundamental, lograr que %a poblacion tenga acceso a
medicamentos y productos afines que sean seguros, eficaces y de
calidad y que estos sean usados r‘aéicna!meﬁﬁe.

EQA (European Quality Assurance): Entidad de Certificacion de- -

Sistemas de GCestion de Calidad, Verificacion Medioambiental y
"Proyectos.

ER (Estandar de Referencia): segin USP, son muestras fisicas
altamente caracterizadas que las industrias farmacéuticas y ofras
. ':re!acishadas usan en sus analisis para ayudar a garantizar 1a identidad,
la potencia, la calidad y la pureza de sus productos.
ESPECIFICACIONES: documento qﬂe describe detalladamente las
condiciones que tienen que reunir los productos o materiales usados u.
. obtenidos durante ia Tabricacion. Las especificaciones sirven de base
~ para la evaluacion de la Calidad.

ETIQUETA - ROTULO: Toda inscripcién, leyenda, imagen o toda
materia descript'iva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve, \adh;eridt) o-huecograbado en el-envase.
FDA (Food & Drug Administration): Agencia del gobierno de los
Estados. Unidos responsable de la regulacién de- alimentos. (tanto para
seres humanos como para animales), suplementos alimenticios,
medicamentos {humanos y veterinarios), cosmeticos, aparatos ‘medicos
(humanos y animaies), productos bioldgicos y productos hematicos.

GMP {Good Manufactury Practice): Normas estandarizadas aplicables

a las operaciones de fabricacion de medicamentos, cosméticos,.

productos médicos y mas, incluidas dentro del concepto de Garantia de
Calidad. Constituyen el factor que asegura que los productos se

fabriquenen forma uniform;e“’,? controtada, de acuerdo can fas normas.de-
calidad adecuadas al uso que se pretende dar a los productos y.

conforme a las condiciones exigidas para su comercializacion.
HPLC {High performance liquid chroinatograpiy): La Cromatografia
liquida de alta eficacia es un tipo de cromatografia en columna muy
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minuciosa ulilizada para separar los componentes de una mezcla
basandose en diferentes tipos de interacciones quimicas entre las
sustancias analizadas y la columna cromatogréfica.

o 1INCI (international Nomenclature of Cosmetic Ingredients): La

Nomenclatura Internacional de ingredientes Cosméticos, es un-lenguaje
estandar internacional ufilizado para la lista de ingredientes que debe
.,ob!‘igatdfiam’ente aparecer sobre el embalaje de los productos para
garantizar .una transparencia sobre su composicién. Permanece a
menudo de- dificil comprensién debido a la utilizacion de- términos
~ cientificos-o derivados-dellatin. . :
INGREDIENTES: Descripcién cualitativa de los componentes de la
formula a fravés de su designacion genérica utilizando la codificacion de

sustancias establecida:  por ia Nomenclatura Internacional de

Ingredientes Cosméticos (INCI).

-LYOTE: Codificacion que refiere 1a cantidad de un producto elaborado en
un mismo lapso para garantizar su homogeneidad, mismo que puede
estar relacionado con la fecha de elaboracion. |

NSO (Notificacion S’ani_tari'a'.Obliga‘tor_ia): Cadigo de identificacion de-

‘los productos cosmélicos -asignado por" Autoridades -Nacionales
Competentes mediante la evaluacion del cumplimiento de exigencias

normadas para efectos del etiquetado, de la vigilancia y control sanitario

cuando éstas requieren salir al mercado.

PRODUCCION: Todas las operaciones involucradas en la preparacion
de un producto cosmético desde la recepcion de los materiales, a través
de! procesado y el envasado, hasté'ﬂegar al producto-acabado.

Rf (Ratio of Front): Constante- que expresa  la- posicion de un
compuesto sobre una placa como una fraccién .decimal, mide 1a
retencién de un componente. Se_deﬁne como: RF= Distancia de la
muestra desde el orige?thisiahéia del eluyente desde el origen.

TLC (Thin Layer Chromatography): o Cromatografia en capa fina. ES
un métedo fisico de separacion en el-que los componentes a separar se
distribuyen-entre dos fases, una inmovil (fase estacionaria), y otra moévil

(fase movil) la cual percola a través de la primera. A la distribucion final

49



)

O

de los componentes en funcibn de su posicion sobre el lecho
estacionario se le denomina cromatograma y nos permite visualizarlos.
UFC {Unidades Formadoras de Colonias): cantidad que indica el
grado  de contaminacién microbiolégica dentro  de un medio
de agar semi-sélidoc que se da al evaluar superficies, ambientes,
productos para el consumo humano, entre otros.

USP {United States Phammnacopeia): Organizacién cientifica
independiente sin fines de lucro que posee la marca registraday

' los derechos de autorde la USP-NF y la publica todos los afics

estableciendo estandares 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 METODOS
3.1 Materiales:
3.1.1 Materiales de Laboratorio
- Frascos de vidrio termo resistentes de 400 mL.
. Frascos de vidrio para muestras.
- Matraces Erlen Meyer de 250 mL.
- Pipetas volumétricas de 1, 2, 5y 10 mL.
- Placas Petri de 100 x 15 mm.
- Probetas graduadas de 50, 100, 500 mi.
- Tubos de ensayo de 10 x 10 mm y 15 x 150 mm.
- Tubos para centrifuga.
- Vasoé'“de precipitados de 50, 100 ml y 250 mL.
- Asay Aguja de siembra de alambre de micrén.
- Gradillas.
- Pizetas.
- Baguetas.
- Bombillas.
- Mechero Bunsen.
- Papel craft.
- Algodén.
- Plumonindeleble.

- Portaobjetos_.
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Picnémetros.
Embudos.
Viales.

Papel aluminio.

Placas de Silica Gel 60 F2s4, folios de aluminio.

Cubeta cromatografica.
Pulverizador o atomizador para TLC.
Capilares.

Papel milimetrado.

Laminas de cristal 20 x 20 cm.
Pesa de 500 g.

Aparatos y Equipos.
Autoclave.

Balanza analitica.
Refrigeradora.

Bafo Maria.

Horno de esterilizacion.
Cocina eléctrica.

Contador de colonias.
Incubadora.

Agitador magnético.

pH-metro.
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Centrifuga.

Linterna con luz UV de longitud de onda corta.

Medios de Cultivo

Caldo Mac Conkeéy.

Agar Mac Conkey.

Caldo Digerido de Caseina y Soja.
Agar Digerido de Caseina y Soja.
Agar Cetrimida.

Agar Manitol Salado.

Agar Sabouraud Dextrosa.
Reactivos

Agua destilada.

Etanol al 70°.

Plasma de conejo con heparina o EDTA para la prueba de la coagulasa.

Tween 80.

Reactivo de Kovacs para ia prueba de la oxidasa.

Metanol.

Acetona.

Acido férmico.

Reactivo de Ehrlich: p-dimetilaminobenzaldehido una mezcla de metanol

y acido clorhidrico concentrado (3: 1).
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3.2 Diseiio Metodolégico
3.2.1 Tipo de Investigacion
La presente investigacion es de tipo descriptivo, transversal y prospectivo.

3.2.2 Diseiio de Ia Investigacién:

- NO EXPERIMENTAL: debido a que ninguna de las variables pudieron
ser manipuladas durante ia investigacion; se observaron los fenémenos
tal y como se dieron en su contexto natural, para después ser

analizados; mas, no se pudo influir en ellos.

- DESCRIPTIVO: Debido a que la investigacion estuvo orientada a
investigar las variables propuestas segin los resultados obtenidos a
través de la medicidn de ellas para la posterior descripcién del problema

de interés.

- TRANSVERSAL: Debido a gue la investigacion se desarrollé en un

momento Unico, haciendo un corte en el tiempo.

- PROSPECTIVO: Debido a gue la investigacidén se realizé en tiempo
actual y la informacién se registr6 segun fueron ocurriendo los

fendmenos.
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3.2.3 Variables

DEFINICION OPERACIONAL
VAR PE | VARIABLES | INDICADORES | SUBINDICADORES DEFINICION CONCEPTUAL rORMADE | ESCALA DE EXPRESTON
NATURALEZA | ‘wenicion | MEDICION | 'NSTRUMENTO FINAL
| oA e Presentacién final del producto y esta .
_'Forma cosmética ' - determinada por el excipiente o por el tipo de Cualitativa Directa Nominal g:ds;néaec;gr{f?:t; Crema/ Gel
R _ envase en el que esta incluido. )
Nombre del Denominacién particular que recibe un - . . Lectura por Conforme / No
producto roducto.’ Cualitativa Directa Nominal medio de la vista Conforme
Nombre del Pais de Pals de fabricacién de donde un producto - . . Lectura por Conforme / No
origen proviene: Cualitativa Directa Nominal medio de la vista Conforme
» .
8 Laboratorio Titular de la autorizacién de fabricacién o
= fabricante o comercializacion cuya actividad es la - . Lectura por Conforme / No
E 1 responsabte de la fabricacién, almacenaje y/ o distribucién de Cualitativa Directa Nominal medio de la vista Conforme
= comercializaclén productos. ]
% Cantidad de producto (en peso o volumen) Balanza / Conforme / No
g - Contenido nominal declarado por el responsable del producto en Cuantitativa Indirecta de Raz6n Probeta Conforme
9 x el rétulo del envase. graduada
a § Codificacién que refiere la cantidad de un
i producto elaborado en un mismo lapso para .
é E e ;.| Ndmero de Lote garantizar su homogeneidad, mismo que Cualitativa Directa Nominal m e'&?:‘:: :Sirsta Cog;c:\r;:;{eNo
& g - Etiquetao Rétulo . puede estar relacionado con la fecha de i
= § R elaboracién.
§ < Cédigo de identificacidon de los productos
o . cosméticos  asignado  por  Autoridades
] .
< 8 I\N‘g::‘;é:c?gn Nacionales Competentes mediante la Base de datos Gonforme / No
9(5 =l Sanitaria evaluacién del cumplimiento de exigencias Cualitativa Indirecta Nominal virtual de fa Conforme
> u " Obligatoria normadas para efectos del etiquetado, de la DIGEMID
o 9 vigilancia y control sanitario cuando éstas
E requieren salir al mercado. .
w Aquellas sustancias que forman parte del - " Lectura por Gonforme / No
§ Ingredientes producto terminado. ) Cuelitativa Di Nominal medio de la vista Conforme
% Optimas Cualidades de las inscripciones de la etiqueta
=) o rétulo del envase de un producto con las que - . Observacién por Gonforme / No
o ::;rart;zg:tlcas de debe cumplir como ser indelebles, faciimente Cualitativa Directa Nominal medio de la Vista Conforme
P ) legibles y vigibles.
o Integridad del Estado de lo que esté completo o tiene todas - " . Observacién por Conforme /No
~ " Envise o Envase sus partes. » Cualitativa Directa Nominal medio de la Vista Conforme
empaque ' Envase impermeable a los soélidos, a los )
primaric Hermeticidad liquidos y a los gases en condiclones normales Cualitativa Directa Nominal Observacién por Gonforme / No

de manejo, conservacién, almacenamiento y
transporte.

medio de la Vista

Conforme
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TIPO DE

DEFINICION OPERACIONAL

VARIABLE VARIABLES INDICADORES SUB INDICADORES DEFINICION CONCEPTUAL NATURALEZA FORMA DE ESCALA DE INSTRUMENTO EXPRESION
MEDICION MEDICION » FINAL
" . . . . . Observacion por Conforme / No
" Cofor Carécter peculiar de algunas cosas. Cualitativa Directa Nominat medio de la V?:ta Conforme
[@] ; : —
o Impresién que producen en el offato las - irect ) Andlisis por Conforme / No
g 8 é Otor emanaciones que despiden los cuerpos. Cualitativa Dire Nominal medio del Olfato Conforme
- -
<] E o Aspecto Dicho de una sustancia o de una mezcla de - ’ Observacion por Conforme / No
;z: g ‘“6;’ Caracteristicas homogéneo varias, de composicion y estructura uniformes. Cualitativa Di Ngminal medio de la Vista Conforme
=+ las del ; f
=8z prop Buena sensacién al | Impresién que las cosas producen en la mente - ] Anélisis por Conforme / No
E g 5 producto tacto por medio de los sentidos. ] Cualitativa Dim Norninal medio del Tacto Conforme
S 3 Impurezas que pueden encontrarse en forma o s . N
3} Ausencia de no intencional dentro de los envases primarios - - . bservacién por onforme / No
particulas extrafias y es posible detectarlas mediante inspeccién Cuslitativa Directa Nomina) medio de la Vista Conforme
visual,
7] » Medida de acidez o alwlihldad e indica la Valor de oH
g o concentracién  de  iones hidronio [H30% g a;or h e' P I
g = pH - presentes en determinadas sustancias. La Cuantitativa Indirecta de Razén pH-metro g“ rof ! valor
g £ determinacién es medida directamente por e referencia
% 8 electrodos inmersos en la muestra en estudio.
= =]
ﬂ o Relaclén entre 1a masa de una sustancia y el
pr} % Densldad - volumen que ocupa y generaimente es Cuantitativa Indirecta de Razén picnémetro g/mi
2 » determinada empleandose picnémetro.
[*]
x La prueba de centrifugacion produce estrés en
<
> ui.l la muestra simulando un aumento en la fuerza
de gravedad, aumentando la movilidad de las
> Estabilidad por - paticulas  y  anicipando  posibles Cualitativa Indirecta Nominal Centrifuga Estable/
g niriiugact inestabilidades. Estas podrdn observarse
8 como precipitacién, separacién de fases,
9 formacién de escamas, coalescencia.
w La cromatografia en capa fina (TLC) es uno de
a > ™ Valor de Rf
ldentificacién de n los procedimientos cromatogréficos que se e . Placas de Silica ]
e alantoina por TL.C utiliza para la evaiuacién de ingredientes de Cuantitativa Indirecta de Razén gel 60 Fasa semejante a
esténdar
& | una formulacién.
§ La extensibilidad en un semisélido se entiende
o por su capacidad para ser aplicgdo y o ‘ ) Laminas de )
g Extensibilidad - distribuido uniformemente sobre la piel. La Cuantitativa indirecta de Razén vidrio de 20 x 20 cm
[¥] prueba proporciona una medida del umbral de cm

deformacion del sistema.
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DEFINICION OPERACIONAL

dentro de una jurisdiccion.

TIPO DE ; ; - -
VARIABLE VARIABLES INDICADORES SUB INDICADORES DEFINICION CONCEPTUAL NATURALEZA FORMADE | ESCALA DE INSTRUMENTG EXPRESION
MEDICION MEDICION FINAL
Procedimiento que permite  determinar ‘ C. it '
i ) tivo en placas
indirectamente el nimero de células _— " Y Ared
” - microbianas viables presentes en una Cuantitativa Indirecta de Razén y‘ejglggnaigsén UFC/g
8 muestra, en las condiciones de trabajo.
" Procedimiento que permite la determinacién . .
O A Cuitivo en placas
=
-3 - del nimero de Hongos y Levaduras presentes Cuantitativa Indirecta de Razén y enumeracién UFC/rg
o it en una muestra que se identifica por el de colonias
75 . ?ﬁlev crecimuento en un medio de cultivo especifico.
2 = s Céluias  esféricas  Gram positivas,
o 8 & generaimente  dispuestas en  racimos
5 4 irregulares parecldos a racimos de uvas, Siembra en Presencia /
o 5 - crecen con rapidez sobré muchos tipos de Cualitativa Indifecta Nominal placas e Ausencia
% .E medios y son metabdlicamente activos. identificacién
@ é Coloniza normaimente piel y mucosas y sus
g g colonias presentan un color amarillo dorado.
2 -8 Bacilo Gram negativo aerobio, inuy versatil
% Cod metabdlicamente, pudiendo utilizar mas de 80 Sieribra en
3 compuestos orgénicos como fuentes de - A . Presencia /
> g - carbono y energla. Es oxidasa positiva y Cualitativa indirecta Nominal id:rl\?igac:cue‘é n Ausencia
"z' puede crecer a temperaturas superiores a
W 42°C. Colonias pigmentadas azul-verdosas.
§ Bacilos gramnegativos, aerobios y anaerobios
a facultativos, no esporulados. Pertenecen a la
g ,.\ldéntlﬂca cion gi‘ familia Enterobacteriaceaey se caracterizan ) Siembra en Presencia /
(%] ?; ’Collfonnes'}%r A - por su capacidad para fermentar la lactosa con ‘Cualitativa Indirecta Nominal placas e Ausencia
produccion de 4cido y gas, mas o menos en identificacién
un periodo de 48 horas y con una temperatura
de incubacién comprendida entre 30—37°C.
29 58
NA -
w wo Calificacién que se le da al lugar (pais) de ;
49 a8 5 ° S) - ) Lectura por Nacionat /
2 g i & - donde proviene el producto a comercializar Cualitativa Directa Nominal medio de la Vista Extranjera
4 o
q= X
> (SN

Fuente: Elaboracién propia
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3.2.4 Operacionalizacién de Variables:

3.24.1 VARIABLES IMPLICADAS
a) Cumplimiento de los parametros organolépticos

Definicién conceptual

Disciplina Gfil para conocer las propiedades organclépticas de los alimentos,
asi como de productos de la industria farmacéutica, cosméticos, etc., por medio
de los sentidos °.

iNDICADORES
a.1) FORMA COSMETICA

Definicién conceptual

Presentacion final del producto y esta determinada por el excipiente o por el
tipo de envase en el que esta incluido. Para el caso: crema (preparacion
liquida o semisélida que contiene farmacos y aditivos necesarios para obtener

una emulsion, generaimente aceite en agua, comunmente con un contenido de

agua superior al 20 por ciento) y gel (preparaciéon semisélida, que contiene
farmacos y aditivos, constituido por 1o general por macromoléculas dispersas
en un liquido que puede ser agua, alcohol o aceite, que forman una red que
atrapa a! liquido y que le restringe su movimiento, por lo tanto son
preparaciones viscosas) *.

Definicién operacional

- Naturaleza: Cualitativa.

- Forma de medicién: Directa.

- E£scala de medicion: Nominal.

- Instrumento: Observacién por medio de la vista.
- Expresion final: Crema/ Gel.
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a.2) ETIQUETA O ROTULO
Definicién conceptual

Toda inscripcion, leyenda, imagen o toda materia descriptiva o gréfica que se
haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido o
huecograbado en el envase 4.

< SUB INDICADORES

a.2.1) Nombre del producto
Definicién conceptual

Denominacion particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a
la(s) caracteristica(s) que o distingue dentro de una clasificacién general y 1o
restringen en aplicacion, efecto, estructura y funcion particular 4.

Definicién operacional

- Naturaleza: Cualitativa.

- Forma de medicién: Directa.

- Escala de medicién: Nominal.

- Instrumento: Lectura por medio de Ia vista.

-  Expresion final: | Conforme.- Presencia del nombre del

producto en la etiqueta o rétulo.

No conforme.- Ausencia del nombre del
producto en la etiqueta o rétulo.

-a.2.2) Nombre del pais de origen
Definicién conceptual

El Pais de origen, es el pais de fabricacion, produccién o crecimiento de donde
un articulo o producto proviene .
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Definicién operacional
- Naturaleza:
- Forma de medicion:
- Escala de medicion:
- Instrumento:

- Expresion final:

Cualitativa.

Directa.

Nominal.

Lectura por medio de la vista.

Conforme.- Presencia del nombre del
pais de origen en la etiqueta o rétulo.

No conforme.- Ausencia del nombre del
pais de origen en la etiqueta o rétulo.

a.2.3) Laboratorio fabricante o responsable de la comercializacién

Definicién conceptual

Se reconoce como laboratorio fabricante, al titular de la autorizacion de

fabricacion, ya sea persona fisica o juridica, cuya actividad es la fabricacion o

la posesion de productos que se encuentren en proceso de investigacion.

Como laboratorio titular de la autorizacién de comercializacién, a la persona

fisica o juridica responsable de la comercializacion del producto para el que se

haya obtenido la preceptiva autorizacion, y que disponga de instalaciones para

el almacenaje y distribucion *°.

Definicié6n operacional
- Naturaleza:
- Forma de medicién:
- Escala de medicién:
- Instrumento:

- Expresién final:

Cualitativa: -
Directa.

Nominal.

‘Lectura por medio de la vista.

Conforme.- Fresencia del nombre del

laboratorio fabricante y/o responsable

de la comercializacién en la etiqueta o
rétulo.
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a.2.4) Contenido nominal

Definicién conceptual

No conforme.- Ausencia del nombre del
laboratorio fabricante y/o responsable
de la comercializacién en la etiqueta o
rétulo.

Cantidad de producto (en peso o volumen) declarado por el responsable del

producto en el rétulo del envase .

Definicién operacional

Naturaleza:

Forma de medici‘én:

Escala de medicion:

Instrumento:

Expresion final:

a.2.5) Namero de lote

Definicién conceptual

Cuantitativa.

Indirecta.

de Razén.

Balanza / Probeta graduada.

Conforme.- Contenido (en g o ml)

igual al declarado en la etiqueta o
rétulo con una diferencia maxima de +
5%.

No conforme.- Contenido (en g o ml)
distinto al declarado en la efiqueta o
roétulo con una diferencia en mas del +
5%. |

Codificacién 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 elaboracion 47.

Definicién operacional

Naturaleza:

Cualitativa.
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Forma de medicion:
Escala de medicion:
instrumento:

Expresion final:

Directa.
Nominal.
Lectura por medio de la vista.

Conforme.- Presencia del nimero de
lote en la etiqueta o rétulo.

No conforme.- Ausencia del niumero de
lote en la etiqueta o rétulo.

a.2.6) Numero de Notificacion Sanitaria Obligatoria

Definicién conceptual

Cédigo de identificacion de los productos cosméticos asignado por Autoridades

Nacionales Competentes mediante la evaluacion del cumplimiento de

exigencias normadas para efectos del etiquetado, de la vigilancia y control

sahitaric cuando éstas requieren salir al mercado ®.

Definicién operacional

Naturaleza:

Fzrma de medicion:

Escala de medicion:

Instrumento:

Expresion final:

Cualitativa.

Indirecta.

Nominal.

Base de datos virtual de la DIGEMID.
Conforme.- Nimero de NSO declarada
en la etiqueta o rotulo correspondiente

a la registrada en la base de datos de
la DIGEMID.

No conforme.- Numero de NSO
declarada en ia etigueta o tétulo no
correspondiente a la registrada en la
base de datos de la DIGEMID.
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a.2.7) Ingredientes

Definicién conceptual

Aquellas sustancias que forman parte del producto terminado 4.

Definicién operacionaf

Naturaleza:

Forma de medicion;

Escala de medicion:

Iinstrumento:

Expresion final:

Cualitativa.

Directa.

Nominal.

Lectura por medio de la vista.

Conforme.- Presencia del listado en
INCi en 1a etiqueta o rétulo.

No conforme.- Ausencia del listado en
INCI en la etiqueta o rétulo.

a.2.8) Optimas caracteristicas de impresion

Definicidn conceptual

Cualidades de las inscripciones de la etiqueta o rétulo del envase de un

producto con ias que debe cumplir como ser indelébles, faciimente legibles y

visibles 8.

- Definicién operacional

Naturaleza:

Forma de medicion:
Escala de medicion:

Instrumento:

Expresion final:

Cualitativa.

Directa.

Nominal.

Observacion por medio de la vista.

Conforme.- Impresion de la etiqueta

o rétuloc en condiciones 6ptimas.

Incluye pegado en caso de etiquetas.
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No conforme.- Impresién de la etiqueta
o rétulo en condiciones no O6ptimas.
incluye pegado en caso de etiquetas.

a.3) ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO
Definicién concepteual

Todo recipiente destinado a contener un producto y que entra en contacto con
el mismo, conservando su integridad fisica, quimica y sanitaria o

% SUB INDICADORES
a.3.1) Integridad del envase

‘Dafinicion conceptual

Estado del recipiente que contiene un producto que estad completo o tiene
todas sus partes y que mantiene sus caracteristicas originales asi este en
contacto con el producto 50

Definicién operacional

- Naturaleza: Cualitativa.

- Forma de medicién: Directa. .

- Escala de medicion: Nominal.

- Instrumento: Observacién por medio de la vista.

- Expresién finat: 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.

a.3.2) Hermeticidad del envase
- Definicién conceptual

Un envase hermético es impermeable a los-sélidos, a los liquidos y a los gases
en condiciones normales de manejo, conservacion, aimacenamienio y
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transporte. Si el envase esta destinado a ser abierto mas de una vez, debe ser
disefiado de manera que recupere su hermeticidad cada vez que se vuela a
cerrar 24,

Definicién operacional

- Naturaleza: Cualitativa.

- Forma de medicion: Directa.

- Escala de medicién: Nominal.

- Instrumento: Observacién por medioc de la vista.

- Expresién final: Conforme.- Eficiente cierre hermético

del envase al abrirlo y cerrarlo en
condiciones normales de uso.

No conforme.- Deficiente cierre
hermético del envase al abriflo vy
cerrarlo en -condiciones normales de

Uuso.
a.4) CARACTERISTICAS PROPIAS DEL PRODUCTO
Definicién conceptual

Las caracteristicas organolépticas determinan los parametros de aceptacion del
productoe por el consumidor. De un modo general se recomienda evaluar el
aspecto, color, olor, sabor, sensacion al tacto, etc %°.

&

% SUB INDICADORES
~ a.4.1) Color
Definici6én conceptual
Caracter peculiar que posee un producto en todos sus lotes de fabricacion®®.
Definicién operacional
- Naturaleza: Cualitativa.

-  Forma de medicion: Directa.
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Escala de medicién:

Instrumento:

Expresion final:

a.4.2) Olor

Definicién conceptual

Nominal.

Observacién por medio de la vista.
Conforme.- Color caracteristico al tipo
de formulacién.

No conforme.- Color no caracteristico al
tipo de formulacién.

Impresion caracteristica que producen en el sentido del olfato las emanaciones

que despiden cada producto

Definicién operacional

a.4.3) Aspecto homogéneo

Naturaleza:

Forma de medicion:

Escala de medicion:

instrumento:

Expresion final:

Definicién conceptual

Cualitativa.

Directa.

Nominal.

Analisis por medio del olfato.
Conforme.- Olor caracteristico al tipo de
formulacion.

No conforme.- Olor no caracteristico al
tipo de formulacion.

Dicho de una sustancia o de una mezcla de varias, de composicién y estructura

uniformes %.

Definicién operacional

Naturaleza:

Forma de medicién:

Cualitativa.

Directa.
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- Escala de medicion:
- Instrumento:

- Expresion final:

a-4.4) Buena sensacion al tacto

Definicién conceptual

Nominal.

Observaciéon por medio de la vista.
LConforme.- No presenta modificaciones
macroscaopicas.

No conforme.- Presenta modificaciones
macroscopicas.

Impresion que producen en la mente ciertos productos de aplicacién cutanea *°.

Definicién operacional
- Naturaleza:
- Forma de medicién:
- Escala de medicién:
- instrumento:

- Expresion final:

Cualitativa.

Directa.

Nominal.

Andlisis por medio del tacto.

Conforme.- Ausencia de grumos,
arenosidad, untuosidad. |

No conforme.- Presencia de grumos o
arenosidad, untuosidad.

a.4.5) Ausencia de particulas extrafhas

Definicién conceptual

Impurezas que pueden enconfrarse en forma no intencional dentro de los

envases primarios y es posible detectarlas mediante inspeccion visual &,

Definicién operacional
- Naturaleza:
- Forma de medicion:

- Escala de medicién:

Cualitativa. .
Directa.

Nominal.
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- Escala de medicion:
- Instrumento:

- Expresion final:

a.4.4) Buena sensacion al tacto

Definicién conceptual

Nominal.

Observacién por medio de la vista.
Conforme.- No presenta modificaciones
macroscopicas.

No conforme.- Presenta modificaciones
macroscoépicas.

Impresién que producen en la mente ciertos productos de aplicacién cutanea 5

Definicién operacional
- Naturaleza:
- Forma de medicion:
- [Escala de medicién_:
- iastrumento:

- Expresion final:

Cualitativa.

Directa.

Nominal.

Andlisis por medio del tacto.

Conforme.- Ausencia de grumos,
arenosidad, untuosidad.
No conforme.- Presencia de grumos 0

arenosidad, untuosidad.

a.4.5) Ausencia de particulas extrainas

Definicién conceptual

Impurezas que pueden encontrarse en forma no intencional dentro de. los

‘envases primarios y es posible detectarlas mediante inspeccioén visual 51

Definicién operacionatl
- Naturaleza:
- Forma de medicion:

- Escala de medicion:

Cualitativa.
Directa.

Nominal.
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- Instrumento: Observacién por medio de la vista.
- Expresion final: Conforme.- Ausencia de particulas
ajenas al producto.

No conforme.- Presencia de particulas
ajenas al producto.

b) Cumplimientoe de los parametros fisicoquimicos

Definicién conceptual

Procedimiento que permite estudiar alteraciones en la estructura de la

formulacién que no son comunmente perceptibles a simple vista haciendo
énfasis en a determinacion de sus propiedades %°.

INDICADORES

b.1) pH

Definicién conceptual

El pH es una medida de acidez o alcaiinidad e indica la concentraciéon de

iones hidronio [H30"] presentes en determinadas sustancias. La determinacion
es medida directamente por electrodos inmersos en la muestra en estudio 29

Definicién operacional
- Naturaleza: Cuantitativa.
- Forma de medicién: Indirecta.
- "Estaia de medicidén: ‘de Razén.
- Instrumento: pH-metro.
- Expresién final: Valor de pH dentro del valor de

referencia.
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b.2) Densidad

Definicién conceptual

Relaciébn entre la masa de una sustancia y el volumen que ocupa v,

generalmente es determinada empleandose picnémetro .

Definicién operacional
- Naturaleza:
- Forma de medicion:
- Escala de medicion:
- Instrumento:

- Expresién final:

b.3) Estabilidad por centrifugacion

Definicién conceptual

Cuantitativa.
ndirecta.

de Razdn.
Picnémetro.

g/ml.

La prueba de centrifugacion produce estrés en la muestra simulando un

auimento enla fuerza de gravedad, aumentando 1a movilidad de las particulas y

anticipando posibles inestabilidades. Estas podran observarse como

precipitacion; separacion de fases, formacion de escamas, coalescencia B

Definicion operacional
- Naturaleza:
- Forma de medicidn:
- Escala de medicion:
- instrumento:

~ Expresi6n final:

Cualitativa.
Indirecta.
Nominal.
Centrifuga.

Estable / Inestable.
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b.4) Identificacion de alantoina por TLC
Definicién conceptual

La cromatografia en capa fina (TLC) es uno de los procedimientos
cromatograficos que se utiliza para la evaiuacién de ingredientes de una
formulacién 2.

-Definicién operacional

- Naturaleza: Cuantitativa.

- Forma de medicién: Indirecta.

- [Escala de medicion: de Razon.

- Instrumento: Placas cromatogréficas de Silica Gel
60 F2s4.

- Expresién finah: Valor de Rf de mancha

amarilla semejante al del estandar.

b.5) Extensibilidad
Definicién conceptual

La extensibilidad en un semiséiido se entiende por su capacidad para ser
aplicado y distribuido uniformemente sobre la piel. La prueba proporciona una

medida del uinbral de deformacion del sistema 523,

Definicién operacional

- Naturaleza: Cuantitativa

- Forma de medicion: | Indirecta.

- Escala de medicidn: de Razon.

- Instrumento: Laminas de vidrio 20 x 20 cm.
- Expresién finai: | cm?.

71



¢) Cumplimiento de los parametros microbiolégicos
Definicién conceptual

Procedimiento que permite verificar si la eleccion del sistema conservante es
adecuada, estado de los componentes de la formulacién, las posibies
interacciones de éstos y la comprobacién de la calidad de manejo del producto

cosmético desde su elaboracion hasta que Hlega al usuaric 2,

iINDICADORES
¢.1) Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables
Definicién conceptual

Procedimiento que permite determinar indirectamente e nGmero de
microorganismos presentes en una muestra, células microbianas viables en las

condiciones de frabajo .

Definicién operacional

- Naturaleza: Cuantitativa.

- Forma de medicion: Indirecta.

- Escala de medicion: de Razén.

- Instruments: Cultivo en placas Petri y enumeracion
de colonias.

-  Expresion final: UFC/g.

c.2) Recuento total combinado de hongos filamentosos y levaduras
Definicién conceptual

Piocedimiento que permite {a determinacidn del nGmero de Hongos vy
Levaduras presentes en una muestra que se identifica por el crecimiento en un
medio de cultivo especifico *.
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Definicion operacional

- Naturaleza: Cuantitativa.

- Forma de medicion: Indirecta.

- Escala de medicién: de Razén.

- Instrumento: Cultivo en placas Petri y enumeracién
de colonias.

- Expresion final: UFClg.

¢.3) ldentificacion de Staphylococcus aureus

Definicién conceptual

Celulas esféricas Gram positivas, generalmente dispuestas en racimos
irregulares parecidos a racimos de uvas, crecen con rapidez sobre muchos

tipos de medios y son metabdlicamente activos. Coloniza normalmente piel y
mucosas y sus colonias presentan un color amarillo dorado 39

Definicion operacional

- Naturaieza: Cualitativa.

- Forma de medicibn: indirecta.

- Escala de medicién: Nominal.

- Instrumento: Siembra en: placas Petri e
identificacién.

- E‘xpms%‘éfiﬁﬁé{: : Presencia / Ausencia.

c.4) ldentificacion de Pseudomonas aeruginosa

Definicién conceptual

Bacilo Gram negativo aercbio, niuy versall meﬁabéﬁc&mehte, pudiendo utilizar
mas de 80 compuestos organicos como fuentes de carbono y energia. Es
oxidasa pc;siﬁva y puede crecer a ieimperaturas superiores a 42°C. Colonias
pigmentadas, por lo que la denominacién de la especie deriva de la palabra

73



aeruginoso (aeruginous) que significa “el color del cobre oxidado”, reflejando el
caracteristico color azul-verdoso que presentan las colonias debido a la
produccion de pigmentos *.

Definicién operacional

- Naturaleza: Cualitativa.

-~ Forma de medicion: Indirecta.

- . Escala de medicion: Nominal.

- Instrumento: Siembra e placas Petrie
identificacién.

- Expresidn final: Presencia / Ausencia.

c.5) ldentificacion de Coliformes totales

Definiciéon conceptual

‘Bacilos gramnegativos, aerobios y snaercbios facuitativos, no esporulados.
Forman parte varios géneros: Escherichia, Enterobacter, Klebsiella, Citrobacter,
etc. Peitenccan a la familia Entem!}ac{e:_*:"aceée»y se -caracterizan por sy
capacidad para fermentar la lactosa con produccion de- acido y gas; mas o
menos rapidamente, en un periode de 48 horas y con una temperatura de
incubacién comprendida entre 30-37°C %2,

Definicion operacional

- Naturaleza: Cualitativa
- Forma de medicidn: indirecta.
- Escalade medicion: ‘Nominal.
- Instramento: Siembra én placas Petrie
identificacion.
- Expﬁésiéﬁ final: Presencia 7 Ausencia.
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3.2.4.2 VARIABLES NO IMPLICADAS.
a) Procedencia del producto
Definicién conceptual

Calificacion que se le da al lugar (pals) de donde proviene el producto a
comercializar dentro de una jurisdiccion.

Definicion operacional

- Naturaleza: Cualitativa.

- Forma de medicién: Directa.

- Escala de medicién: Nominal.

- Jdasstrumento: Lectura por medic de ia vista.

- Expresion final: Nacional / Extranjera.




3.2.5 Poblacién y Muestra
3.2.5.1 Poblacién

Coniormado por ias cremas y i0s geies elaborados a base de baba de caracol
expendidos en casas o centros naturistas de la ciudad de Cusco.

3.25.2 HRuecsira

Cremas y geles expresamente elaborados a base de baba caracol que
cumplan con los criterios de inclusion adquiridos en casas o centros naturistas
de la ciudad del Cusco, tomando 3 muestras por establecimiento haciendo un
total de 54 muestras en total.

3.2.8 Ciilerios de Seleccion:
3.2.6.1 De inclusion:

o Cremas y geles elaborados a base de baba de caraccl de expendio en
casas o centros naturistas de la ciudad del Cusco.

o Treimas y geles elaborados a base de baba de caracol indistintarmente
del contenido nominal.

o Cremas y geles elaborados a base de baba de caracol de cuaiguier
costo.

o Cremas y geles elaborados a base de baba de caracul de procedencia

nacional o extranjera.

o Cremas y geles eiaborados & base de baba de caracoi Ue todas las
marcas gue se encuentren en las casas o centros naturistas de la ciudad
del Cusco.

3.2.6.2 De Exclusion:
o Cremas y geles que no hayan sido fabricédas a base de baba de

caracol.
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o Cremas y geles elaborados a base de baba de caracol de expendio en
establecimientos que no sean casas o centros naturistas de la ciudad del

Cusco.

o Productos de uso cosmético elaborados a base de baba de caracol que
no sean de presentacion en crema o gel.

o)

'3.2.7 Tipo de muesireo

En el presente trabajo de investigacion se evalué el cumplimiento de la calidad
organoléptica, fisicoquimica y microbiolégica en un grupo de cosméticos de alta
demanda por la poblacibn como son cremas y geles elaborados a base de
baba de caracol como parte de un control de calidad.

Ulilizando, para el casc, como referencia principal iags normas peruanas

7

vigentes, asi utilizaremos parametros organolépticos, parametros-

fisicoguimicos, parametros microbiolgicos y demas paréametros a evaiuar para

cosméticos dados en la Decisiéon 516 de la Comunidad Andina de Naciones,

Resolucidn 1418 de la Decision 516 de la Comunidad Andina de Naciones y los

procedimientos dados por la USP 35 del 2012 y otros.

“Para ello se tomaron las muesiras de cremas ygeles a través de un pian de
Muestreo por conveniencia, que como un método de muestreo no
prababiiistico, la muestra se compone de agueiios que sean mas convenienies
para el investigador. Las unidades de andlisis son seleccionadas dada la
convernmente accesibilidad y proximidad para parﬁﬁipér segun ios requisitos de
ia poblacion objeto de estudio; se repite el proceso hasta que se obtenga el
tamafic de la muestra-deseado.

Basandonos en el tipo de muestreo antes mencionado se tomé 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 ios estabiecimientos de expendio de estos productos enia -

ciudad del Cusco determinados mediante la encuesta mosirada en el Anexo IV
haciendo un total de 54 muestras a evaluar.
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Los criterios convenientemente tomados para ia seleccién de las unidades de
analisis fueron: evitar repetitibilidad de lotes y marcas debido a la poca
diversidad de éstos al momento de la compra en casas o centros naturistas de
la ciudad del Cusco, adquirir una muestra lo mas variada posible a pesar de la
poca disponibilidad de muestras en presentacion gel expendidas en ias casas o
centros naturistas de la ciudad del Cusco Y, @ su vez, reducir el costo de la
investigacion debido al gasto que impiica cada analisis por muestra. '

De acuerdo a las caracteristicas de la investigacidn se trabajé a un nivel de
confianza del 95% y un error maximo de estimacion del 5%, ademas los
andlisis se realizaron por duplicado a cada muestra segun las
recomendaciones de la USP 35.

En e siguiente cuadro se muestra fa distribucion de las muesiras 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 total de muestras por todos los establecimientos.

CUADRO N° 68
NUMERO TOTAL DE MUESTRAS DE CREMAS Y GELES ELABORADOS A
BASE DE BABA DE CARACOL
N Cantidadfpogtipolde] NI INtimeroldelmuostras)
V5 doaEln CIEETES | e Al
Cremas elaboradas a base de
baba de caracol 37
18 3
Geles elaborados a base de 17
baba de caracol
Total de muestras 54

Fuente: Elaboracién propia
3.2.8 Arsa de Estudio

Centros o Casas Naturistas de la ciudad del Cusco que expendan cremas y
geles elaborados a base de baba de caracol determinados mediante encuesta

(Ver Anexo V).



3.3 Procedimiento

~ ESQUEMA N° 01
FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO GENERAL

IADQUISICIONIDE[AIVIU ESTRA]
Gremaslylgeleslalbaseldelbabal
defcaracol
| Determinada
mediante encuesta
JAnalisisidel
muestras]

EVALUACION EVALUACION

EVALUACION

ORGANOLEPTICA MICROBIOLOGICA FISICOQUIMICA
Recuento Total de
— Microorganismos Aerobios! = pH
Respecto al Meséfilos Viables J
rotulado -
. - Densidad
] Recuento Total Combinado
— Delenvase — de Hongos Filamentosos -
L__.._, . Respecto al gLe d y ]
‘ empaque —— vadiras Estabilidad por
primario J Identificacién de 1 centrifugacion
thaphvlococcus aureus
‘ Extensibilidad_J
L.l Del producto || Identificacién de

Pseudomonas aeruginosa

| P—— a Identificacion de

: . ) ‘ Identificacién de Alantoina por TLC

Verificar caracteristicas e Coliformes totales
como: olor, color, e
aspecto homogéneo, etc. —

OBTENCION DE RESULTADOS

ANALISIS DISCUSION FINAL DE
RESULTADOS

Fuente: CAN, 2002 °
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3.3.1 Desarrollo de los procedimientos de andélisis de la muestra
3.3.1.1  Evaluacién Organoléptica
3.3.1.1.1 Evaluacién del envase respecto a la Etiqueta o Rétulo

El etiquetado de los envases de todo producto cosmético puesto en el mercado
debe poseer caracteristicas imprescindibles y declararse requisitos minimos.
Segiin elic se consideraron los siguientes parametros:

- Nombre del producto
- Nombre del pais de origen
- iaboratornio fabricante ¢ responsable de Ia comercializacion

- Contenido nominal.- indicado en peso o en volumen. Para comprobar

el contenido en peso se procede a pesar el recipiente intacto al comienzo del

analisis y anotar el peso. Al final del analisis se vacia completamente el
recipiente, se pesa el recipiente vacio 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
méaxima de + 5% del contenido declarado *°.

- Niimero de lote

- NGmero de NSO.- Se comprueba si la NSO deciarada enla etigueta o
rétulo de cada muestra es correspondiente a la registrada y reportada en la
base de datos de ia DIGEMID.

- 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 ¢l tamafio del envase o empaque, éstas deberan

figurar en un prospecto incorporado al envase asi como cualquier informacién

adicional 5.
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Cabe. aclarar que por norma de los entes reguladores como es Ia FDA se
mencionan los ingredientes en orden descendente segun la cantidad usada en
la formulacion.

- Optimas caracteristicas de impresion.- Se verifica si en la etiqueta
o rotulo del envase se declara todos sus requisitos con caracteres indelebles,
facilmente legibles y visibles. Se incluye la verificacién del pegado en caso de
etiquetas puesto que un mal pegado puede impedir la visibilidad de-algunos
caracteres °.

Toda la evaluacién fue registrada en el Formato de Reporte de Resultados. de
la Evaluacién Organoléptica (Ver Anexo V) segun se hacia cada verificacion. Al
-darse el cumplimiento por parametro se calificd como CONFORME y en caso
de incumplimiento como NO CONFORME.

3.3.1.1.2 Evaluacién del envase ¢ empague primaric

La evaluacion del envase y de-todo el embalaje en general tiene la finalidad de
predecir el comportamiento del producto frente a las diferentes condiciones de

" manejo, transporte y almacenamiento 2.

Un envase es un articulo destinado a contener.un productofy gue esta, o puede

@star, en contaclo directo con el mismo. Concebido para permitir 1a extraccion
del contenido de forma apropiada al uso al que esta destinado, proteger el
contenido del ambienie vy los riesgos a los que se expone, y también limila
pérdida de los componentes. No debe ejercer ninguna accién fisica o quimica
sobre el producto que pueda allerar su catidad mas alid de los Jinites
aceptados. El cierre forma parte del envase .

Con relacién a o descriio se tomé en cuenta evaluar o siguiente:

- Integridad del envase.- Se verifica posibles alteraciones en la forma
como: deformaciones, quiebres, rajaduras, perforaciones, etc. Asi como olores

no caracteristicos y cambios en el color como: manchas internas, suciedad

exterior, decoloracién, etc. Es decir toda alteracion que comprometa su

integridad y por ende su apariencia 2
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- Hermeticidad.- Se comprueba la buena funcionalidad del cierre de
los envases al ser abierto y cerrado mas 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 %,

Toda la evaluacion fue registrada en ef Formato de Reporte de Resultados de
la Evaluacion Organoléptica (Ver Anexo V) segln se hacia cada verificacion. Al
darse el cumplimiento por parametro se calificé como CONFORME y en caso
de incumplimiento como NO CONFORME.

3.3.1.1.3 Evaluacion de caracteristicas propias del products

Su determinaciébn proporciona una primera impresion de la calidad del
producto. De un modo general se recomienda evaluar caracteristicas
organolépticas como aspecto, color, olor, sensacién al tacto. Otros parametros
pueden ser planteados y definidos a criterio del formulador dependiendo de las
caracteristicas y de los componentes de la formulacion .

Asi evaluamos los siguientes parametros:

- Color.- Por método visual empleando la luz blanca o natural. Debe
presentar color uniforme o por o menos aceptable seguin las caracteristicas de
ia formulacién. No debe estar pardo ni marrén alin durante el almacenamiento

prolongado 2% 3% 15,

- Olor.- Sé compara el olor directamente a través del oifaio. Debe
presentar olor agradable o por lo menos aceptable. No debe tener olores
extrafios, initantes o rancios. Estas condiciones deben mantenerse aln durante

el almacenamiento prolongado 2% 3% 18,

- Aspecto homogéneo.- Se observa visuaimente, verificando posibles. -

modificaciones macroscopicas incluyendo también al color. Debe estar libre de
crecimienios de tnohos y Jibre de grumos o particulas solidas. No debe
-presentar signos visibles de separacion de fases. No debe presentar turbidez

aun durante ¢! almacenamiento prolongado®™ **,
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- Buena sensacién al tacto.- Se toma una pequefia cantidad del gel

con los dedos y se extiende suavemente en el dorso de la mano. No debe
observarse presencia de grumos © arenosidad. Se observa si hay presencia o
ausencia de grasa como medida de la untuosidad para presumir la naturaleza
lipofilica o hidrofilica de la formulacién. Debe poseer texiura suave luego de la

aplicacién via tépica 5% .

- Aysenciade particuias extrafias.- Se detecta por inspeccion visual.
No debe existir la presencia de impurezas o particulas ajenas al producto

dentro de los envases primarios .

Toda la evaluacién fue registrada en el Formato de Reporte de Resultados de
- la Evaluacion Organoiéptica (Ver Anexo V) segtin se hacia cada verificacion. Al
darse el cumplimiento por parametro se calificd como CONFORME y en caso
de incumplim‘ientb como NO CONFORME:

3.3.1.2 Evaluacién Fisicoquimica
3.31.2.1 pH

o Se mide en pH-metro previamente calibrado con soluciones tampén de
pH 4,7 y 10. Al sacar <l e!ec’trodo de -cada tampdn se fava con agua
destilada y se seca con papel filtro. Posteriormente se sumerge el
electrodo limpio & la muestra, se homogeniza y determina el pH %,

o Limite de aceptacion: pH entre 4,5y 8,5 %. -

3.3.1.2.2 Densidad

o Se emplea picnémetro. Primeramente anotanios su volumen y lo

pesamos vacio y seco *,

o Posterior a elic se Hlena con la porcion 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 picnémetro %
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o Se pesa cuidadosamente el picnémetro con ia porcion de ensayo *.

o Calculamos la densidad con la siguiente férmula:

_P2-pP1

P="yp

Dénde:

P1: peso del picndmetro vacio (g)
P2: peso del picnémetro con muestra (g)
VP: volumen del picnémetro (mL) .
o Limite de aceptacion: densidad entre de 0.9 - 1.01 g/mL %,
3.3.1.2.3 Centrifugacion

o La fuerza de la gravedad actia sobre la muestra haciendo con que sus

particulas se muevan en su interior.
o La muestra se somete a una velocidad de 3000 rpm durante 30 minutos.
o En seguida se evalua visualmente la muestra.

o Limite de aceptacion: Estable; sin separaciéon de fases, sin presencia de
escamas o precipitados 2.

3.3.1.2.4 Identificacién de Alantoina por 'Cr‘omatograﬁa en Capa Fina
(TLC)
o tase Estacionaria: Placas de Silica Gel 60 Fs,, folios de aluminio .
o Fase mévil': constituida por una mezcla de Metanol — Acetona - Acido

formico ~ Agua (40:2:1:6) viv %',

o #Aparato: camara cromatografica de material inerte y transparente como
una cubeta de fondo plano o cubetas gemelas con una tapa que cierre

herméticamente y un tamafio adecuado para ias. piacas *°.
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Revestir como minimo una pared de ia cdmara cromatografica con papei

de filtro. Agregar una cantidad suficiente de fase mévil de modo que
proporcione, después de impregnar el papel de fiitro, un nivel de
profundidad apropiado a la dimensiéon de la placa utilizada. Cerrar la
camara cromatogréfica y dejar que se equilibre ¥

Solucién estandar: Transferir aproximadamente 100 mg del estandar
de Alantoina pesados con exactitud a un vial disolver con 1 mL de una
mezcla agua:metanol (1:1) 35.

Solucién muestra: Pesar éproximadamente’ 1 g del producto en un
frasco de vidrio disolver con 5 miL de agua. Se sugiere someter a bafio
de agua o sonicacion y se deja enfriar. Completar a 10 mL con 5 mL de

metanol y mezclar: Finalmente filtrar a un vial *% %,

Reactivo para rociado: Reactivo de Ehiich, 05 g de p-
dimetilaminobenzaidehido disuelto en 100 mL de una mezcla de metanol

'y 4cido clorhidrico concentrado (3: 1) 3% %€,

Siembra: Aplicar las soluciones sobre placa, con ayuda de capilares, en
porciones lo suficientemente pequerias (volumen aproximado de 10 ulL)
para obtener manchas circulares de 2-5 mm de diametro a una distancia

adecuada del borde inferior y de los bordes lateraies de ja placa. Dejar

secar después de cada aplicacion **.

fecturadel Rf

- Colocar la placa en la camara, asegurando que las manchas estén
por encima de ia superficie de la fase mdvil y cerrar la cadmara.

- Dejar que la fase mévil ascienda hasta que el frente de ésta haya

- vecorido tres cuartos de ia fongitud de 1a placa.

- Retirar la placa, marcar el frente de la fase movil con un lapiz, 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, segun:

Distancia de la muestra desde el origen

Rf =

Distancia del eluyente desde el origen

- Se realiza la identificacién mediante fa observacién de la similitud de
manchas amarillas con valores Rf idénticos o muy similares

obltenidas al cromatografiar ias muestras y el estandar en ia misma

placa 3% 58,

o Limite de aceptacion: segun el estandar Ri= 0.60 y mancha amariila en

fondo casi incoloro 3% %

1 3.3.1.25 Extensivilidad

o La extensibilidad se mide utilizando dos placas de cristal (20 x 20 cm).
Se situa la placa inferior sobre una hoja de papel milimetrado a la que se
le trazan diagonales ¢.

o Se coloca una muestra de 2 g sobre el punto de intersecci6n 5%

o Se ubica la placa superior durante 1 minuto y se toman los valores de
los radios formados. Esta operacion se trabaja con pesas (500 g)
colocadas en €1 centro de ia placa superior %,

o El area de extensibilidad (Ag) se calcula segtin la siguiente expresion:
Ae=m (rp)°
Dénde:
rp = radio promedio de 8 mediciones (mm o cm) %

o Limite de aceptacién: segiin las muestras de referencia se acepta como
maximo hasta Ag crema = 99.26 cm? y Ag go = 50.98 cm? para 500 g.
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Muestras de referencia:

- Crema Caracol 559 (Laboratorios Portugal S.R.L.)

- Gel Baba de Caracol 100g CAMILA (Corporacién YLV S.A.C.)

Toda la evaluacion fue regisfrada en el Formato de Reporte de Resultados de

la Evaluacién Fisicoquimica (Ver Anexo Xl) seguin se determinaba cada
pardmelro. Al darse el cumplimiento por parametros se calificdé como
CONFORME vy en caso de incumplimiento como NO CONFORME.

La conclusion final por Formato de E‘a“aiﬁéﬁiéﬁ fue CONFORME en caso de

cumplimiento de todos los parametros respectivos y NO CONFORME segun.

~ haya uno 0 mas parametros con incumplimiento.
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ESQUEMA N° 02
FLUJOGRAMA RESUMEN DE LA EVALUACION FiSICOQUIMICA DE
MUESTRAS EN CREMAS Y GELES A BASE DE BABA DE CARACOL
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3.3.1.3  Evaluacién Microbiol6gica
3.3.1.3.1 Recomendaciones Generales

o Una vez que se han obtenido 1as muestras, éstas se deben analizar lo
mas pronto posible, sin embargo, cuando es necesario almacenarla se
debe hacer en un lugar limpio gue se encuentre a temperatura ambiente.

o Previo al andlisis microbiolégico es importante tomar en cuenta ia
evaiuacion 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 al 70% al menos por dos veces, para luego
tomar la cantidad de muestra requerida con una espatula estéril y
proceder con el andlisis. microbiclégico. Procurar que fodas las
manipulaciones de la muestra sean totaimente asépticas.

o - Para ia preparacion de agares tener en cuenta gue la manipulacién se
da en condiciones asépticas como en todo momento (Ver Anexo VI).

o Se recomienda frabajar en cdmara de fluic laminar o en ambienies que-
cuenten con esterilizacion de luz UV y sistema de purificacion de aire.

- -

3.3.1.3.2 "Preparacion de ia dilucion de trabajo

o Se procede a pesar 1g de cada muestra en frascos estériles a la cual se
le adiciona 8 mL de Caldo Digerido de Caseina -y Soja (Caldo Caso).
Para facilitar la disolucién; se afiade 1 mL de Tween 80 y se agita hasta
fograr una suspensiéon homogénea. De esta manera se obtiene la
dilucion 107 %,

o La dilucién 10" se utiliza inmediatamente para el Recuento total de
microorganismos aerobios mescéfilos viables y para el recuento total
combinado de hongos filamentosos y levaduras para luego incubarse de
30 a 35°C.por 24 horas ¥ ser utilizada para la [dentificacién de
microorganismos especificos 35,




3.3.1.3.3 Recuento totai de microorgaiisinos aer
o A partir de la dilucién 107 -1 se siembra en Agar Digerido de Caseina y

Soja (Agar Caso) por el método de vertido en placa, colocar 1 mL de la

ditucibn  y afadir aproximadamente 20 mbL de Agar, mezglar

o Lectura de resultados: el resultado es el equivalente al niimero de
colonias enconiradas en Agar Caso {si se detectan hongos filamentosos,
contarlos como RTMA) y se expresa como UFC/gr 3

o Limite de aceptacion: maximo 1 x 10° UFCigomL .
3.3.1.3.4 Recuento total combinado de hongos filamentosos y levaduras

o A partir de la dilucién 10™" se siembra en Agar Sabouraud por el método

de vertigo en piaca, coiocar 1 mL de la diucidn y aftadir

aproximadamente 20 - mL del Agar, mezclar inmediatamente mediante-

movimientos de vaivén y de foiacibn Ge da Placa Pelii. Una vez

solidificado el Agar se incuba de 20-a 25 °C durante un periodode 5a7

dias. Preparar al menos dos placas por cada medio >

o Lectura de resultados: el resultado es el equivalente al numero de-

colonias encontradas en Agar Sabouraud (si se detectan bacterias
contarlas como hongos) y se expresa como UFC/gr %

o Limite-de aceptacién‘: méaximo 1 x 102 UFC/g o mL 35,

33135 % fititi cacmr de Stapi'ymwccus aureus

) Después de 24 horas de incubada la dilucidon 10'1 .subcuitivar en una-

placa de Agar Manitol-Salado e-incubar de 30 a 35 °C por un penodo de
18a72 horas. Pr eparar al menos dos placas por cada medio 3
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o lLectura de resultados: La prueba sera positiva en Agar Manitol Salado si
se observa el crecimiento de colonias pequefias y abundantes de color

amarillo, rodeada de una zona amarifla 3%,

o Posteriormente realizar las pruebas de Catalasa y de Coagulasa como
pruebas confirmativas de presencia del microorganismo. (Ver Anexo Vil)

o Llimite de aceptacion: Ausenciavde Staphylococcus aureus en 1g o mL ©.

3.3.1.3.6 Identificacion de Pseudomonas aeruginosa

o Después de 24 horas de incubada la dilucién 10'1, subcultivar en una
placa Agar Cetrimida e incubar de 30 a 35 °C durante un periodo de 18
a 72 horas. Preparar al menos dos placas por cada medio .

o Lectura de resultados: La prueba serd positiva en Agar Cefrimida si se
observa el crecimiento colonias verdosas fluorescentes bajo luz UV .

o Posteriormente realizar las pruebas de Catalasa y de Oxidasa, para
corroborar presencia del microorganismo. (Ver Anexo VIIi)

o Limite de aceptacion: Ausencia de Pseudomonas geruginosa en 1g ¢
mL 8.

3.3.1.3.7 identificacion de Coliformes totales (E. coli)

o Después de 24 horas de incubada la dilucion 1‘0-'1, tomar una alicuota
de 1mL de esa dilucién y transferir a un envase conteniendo 100mL 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 2 30 g 35°C durante un pericdo. de 18 a 72 horas.
Preparar al menos dos placas por cada medio %.




o Lectura de resultados: La prueba seré 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 2°.

o Posteriormente realizar bateria bioguimica para enterobacterias que nos
permita identificar al microorganismo (Ver Anexo I1X).

o Limite de aceptacion: Ausencia de Coliformes fotalesen 1gomL ®.

Toda la evaluacién fue registrada en el Formato de Reporte de Resultados de
la Evaluacién Microbiolégica (Ver Anexo X) segun se determinaba cada
parametro. Al darse el cumplimiento por parametros se califico como
CONFORME y en caso de incumplimiento como NO CONFORME. \
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ESQUEMA N° 63
FLUJOGRAMA RESUMEN DE LA EVALUACION MICROBIOLOGICA DE
MUESTRAS EN CREMAS Y GELES A BASE DE BABA DE CARACOL
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RESULTADOS
4.1 Evaluacion Organoléptica

4.1.1 Evaluacion del envase respecto a la Etiqueta o Rétulo

CUADRO N° 09

PORCENTAJES SEGUN LAS FRECUENCIAS DE LAS CARACTERISTICAS
ORGANOLEPTICAS EN LA EVALUACION DE LA ETIQUETA O ROTULO

Conclusion | Porcentaje Frec_uén;:ia )
Conforme 94% 51
Nombre del producto
No conforme 6% 3
| Nombre del pais de origen Conforme 94% 51
P & No conforme 7 8% 3
. . Conforme 94% 51
Laboratorio fabricante
No conforme 6% 3
Contenido Nominal Conforme 69% 37
enido Nomina
No conforme 31% _ 17
. Conforme 81% a4
Nimero de lote
No conforme 19% 10
Conforme 1 72% 39
Numero de NSO 2
No conforme 28% i5
. Conforme 6% 3
Ingredientes
No conforme 94% 51
Optimas caracteristicasde | Conforme 56% 30
impresion No conforme 44% 24

Fuente: Elaboracién propia

£n el siguiente grafico se observan los resultados obtenidos de {a Evaluacion
Organoléptica respecto a la Etiqueta o Rétulo realizada a 54 muestras de
cremas y geles elaborados a base de baba de caracadl, en el que especifican
las conformidades y no conformidades para cada pardmetro evaluado segin
porcentajes.




GRAFICO N° 01

DISTRIBUCION DE RESULTADOS EN LA EVALUACION ORGANOLEPTICA DE LA ETIQUETA O ROTULO
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Analisis y discusion

Segun los resultados de los items evaluados en el etiquetado o rotulado de los
envases observamos que la declaracion de ingredientes es quien tiene el
mayor porcentaje de no conformidad con un 94%, seguido de las Optimas
caracteristicas de impresion con 44% y por Ultimo el contenido nominal con
31% conjuntamente de la declaracién del nimero de NSO con 28%.

De todos los parametros en mencién la declaracién del listado de ingredientes
es de importancia indudablemente refevante qgue segun las exigencias debe ir
detallada en INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos) y
bajo la premisa “Ingredientes” buscando uniformizar una sola nomenclatura a
nivel mundial tal como lo recomiendan todos los entes reguladores Nacionales

e Internacionales. Todo ello debido a gue pueden existir en ias formuiacionss -

o
cosméticas sustancias con restricciones de uso que puedan afectar la salud del
-usuaiio, es asi que inclusive deben i declarados en orden descendente de la

cantidad usada en el producto.

Respecto a las optimas caracteristicas de impresion la no conformidad indicaria -

que no poseen todos sus requisitos declarados con caracteres indelebles,
faciimenie iegibles y visibles; en el que también se considerd el estado del
pegado en caso de etiquetas puesto que un mal pegado impidié la
identificacion de algunos caracteres en algunos productos.

Los otros parametros ne menos importantes y con un porcentaje alarmante de
no conformidad es-el contenido nominal ya que para todos los casos existe un
- faltante de mas del 5% del contenido declarado en el envase lo que podria

deberse a un mal llenado o pérdida de materiales volatiles; seguido del nimero-

de NSO.

Para los otros items con menos porcentajes de no conformidades se aclara que
a pesar del alto cumplimiento existié dobie nombre del producto en varios
casos lo que puede llevar a cierta confusién por parte del usuario.

97



g ) s Y e e ¥

ci uso de etiquetas o r6lulos en los envases piimaiios es de caracter
imprescindible y por ende la declaracién de todos los requisitos en mencién, ya
gue garantiza ia aita responsabilidad que asumen las empresas fabricantes o
importadoras en querer satisfacer al usuario con un producto fiel al
cumpiimiento a las normas estabiecidas. Es por ello que, segin los.resultados
en general, se evidencia un alto porcentaje de productos que por uno o mas
incumpiimientos, para esta evaluacion, se considsrain como productos NG
CONFORMES segun lo exigido por la Decision 516 de la Comunidad Andina
de Naciones.

Segiin fa investigacién “ESTUDIO DEL CUMPLIMIENTO DE NORMAS DE
ETIQUETADO GRAFICO PARA PRODUCTOS DE TOCADOR QUE SE
COMERCIA‘LIZAN EN GUATEMALA” se :encontré que en la denominacion -del

producto el 99.33% cumpie con ia 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 nimero de lote-el 91.33%
si cumple, la inclusion de los ingredientes es cumplida por el 74% de los
productos. En cuanto al nimero de inscripciéon sanitaria el 83.33% de-los
productos de tocador si cumplen con este requisito **.

Asi también, la investigacion “CALIDAD SANITARIA DE COSMETICOS DE
PRODUCCION NACIONAL Y DE IMPORTACION DURANTE 1999° en Cuba,
reporté que se rechazaron el 1.1%. del total de productos evaluados, la mayor
parte deficiencias en el gtiguetado y iicc;w::‘-:eﬁtacién incompicia o de pobre
calidad. Habiendo detectado en los productos importados alteraciones en la

calidad sanitaria de desodorantes {0.5% incumplié en cuanto a informacion del
ingrediente activo en la etiqueta); champd. infantil (el -0.09% present6

problemas de etiquetado 2.

98



4.1.1.1  Namero de Notificacién Sanitaria Obligatoria decfarado en ia
etiqueta o rétulo

CUADRO N° 10

PORCENTAJES SEGUN LAS FRECUENCIAS EN LA EVALUACION DEL
NUMERO DE NSO DECLARADO EN LA ETIQUETA O ROTULO

Ndmero de NSO
- Conclusién Porcentaje Frecuencia
Conforme 72% 39
No conforme 28% 15
Fuente: Elaboracién propia
GRAFICO N° 02

DISTRIBUCION DE RESULTADOS EN LA EVALUACION DEL NUMERO DE
NSO DECLARADO EN LA ETIQUETA O ROTULO
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Analisis y discusion

Segun los resultados mostrados en el cuadro N° 10 y en el grafico N° 02 de la
evaluacion del numero de NSO declarado en la etiqueta o rétulo de cada
envase de las 54 muestras observamos que se tiene una conformidad de un
72% por lo tanto una no conformidad del 28% ya mencionados.

Esla evaluacion se dio comprobando que cada nimero 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 fa solicitud enviada, de forma virtual, a fa Direccitn
de Autorizaciones Sanitarias de esta institucién, nos permite afirmar que los
¢asos de no conformidad se fraiarian de productos falsificados.

La falsificacion de productos no condiciona que haya un total de incumplimiento
de las exigencias dadas por ia Norma; sin embargo, se ha visto en el presente

estudio, que los productos con mas incumplimientos son los que -no poseen-

numero de NSO o éstos no corresponden a los régisirados en la DIGEMID por
lo que la evaluacién de este rubro es indudablemente relevante.

Como se vuelve a resaltar, la investigacién “ESTUDIO DEL CUMPLIMIENTO
DE NORMAS DE ETIQUETADO GRAFICO PARA PRODUCTOS DE
TOCADCR QUE SE COMERCIALIZAN EN GUATEMALA” reporta en cuanto al
numere de inscripcién sanitaria que el 83.33% de los pioductos de tocador si

cumplen con este requisito y por ende el 16. 67% hocumpien“.

Asi también €l estudio “CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
“AFINES COMERCIALIZADOS EN EL. MERCADO PERUANO: PESQUISADOS

POR DIGEMID, DE 2002-2008" en el que se incluveron ’pf'o«:iuems'cosméﬁ‘cbsr ‘

determiné observaciones relacionadas como Sin Registro Sanitario 1% *°.
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4.1.2 Evaluacién del envase o empaque primario

CUADRO N° 11
PORCENTAJES SEGUN LAS FRECUENCIAS DE LAS CARACTERISTICAS
ORGANOLEPTICAS EN LA EVALUACION DEL ENVASE PRIMARIO

. Quubein o GocarEp | G

. t Conforme 78% - 42

Integridad del envase

No conforme - 22% 12

f 1 4

Hermeticidad . f:on ormre 1% 9

No conforme 9% _ 5

Fuente: Elaboracién propia
GRAFICO N° 03

DISTRIBUCION DE RESULTADOS EN LA EVALUACION ORGANOLEPTICA
DEL ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO
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Analisis y discusion

En el cuadro N° 11 y en el grafico N° 03 muestran los resultados de los items
evaluados en el envase primario en el existe una no conformidad del 22% para
la integridad en el que se observé principalmente manchas al interior de los
envases, decoloracion y sobre todo suciedad externa.

En cuanto a {a hermeticidad el incumplimiento 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 esludios preliminares con las Gue contemos para complementar
esta parte de la evaluacién mas que el realizado en el afio 2008 “CONTROL

DE CALIDAD MICROBIOLOGICA DE COSMETICOS DE EXPENDIO EN LOS

CENTROS COMERCIALES DE LA CIUDAD DEL CUSCO” en el que 74% de
los envases presentaron manchas internas y frajaduras y 63, 5% suciedad
exterior %,

Sin embargo, el estudic de los envases estd recomendade en todas las

farmacopeas y mas cercanamente en la Guia de Estabilidad de Productos
Cosméticos de ANVISA. iL'av'_»ﬁ?aéﬁ‘z;*i;‘;.trzada gufa nos ayuda a deducir que pudo
existir, en los productos con incumplimiento en la integridad, un incorrecto
manejo, transporte y almacenamienio de éstos por parte det fabricante o de los
establecimientos de expendio; por o que -encontramos productos con envases
manchados y ‘d‘eco‘fmﬁaﬁcé en los que pudieron axistir -fi\i_ticom"t,::aﬁb‘iiic‘ﬁ?ades' entre
el 'rhaterial del envase y el producto o caso contrario sobreexposiciéon a

condiciones ambientaies como fuz soiar, aire y temperatura; ariesgando, a su

vez, la descomposicién del propio producto debido a que el envases primario
‘esta en contacto directo con ¢ste.

Los resultados de esta parte de la evaluacion, a -envases o empaques
primarios, podran servir de manera mas amplia a posteriores investigaciones
relacionadas frente a la carente informacion en este rubro tanimportante.
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4.1.3 Evaluacidn de caracteristicas propias del productc -

En el siguiente cuadro y gréafico respectivo se observan los resultados
-obtenidos de ia Evaluacién Organoléptica respecto a las caracteristicas 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

pardmetro evaluado segun porcentajes.

CUADRO N” 12

PORCENTAJES SEGUN LAS FRECUENCIAS DE LAS CARACTERISTICAS
ORCANCLEPTICAS EN LA EVALUACION DE CARACTERISTICAS
PROPIAS DEL PRODUCTO

et

conciusionill [fEorceniaje X fErecuencia)

! color Conforme ‘ 81% 44
: No conforme 19% s 10
Olor Conforme 81% 44
No conforme - 19% 10
| Aspecto homogéneo Conforme 8% 43
No conforme 17% 9
g .| Conforme =~ 70% 38

| Buensz wﬁsacv:" 2t tacto No conforme ‘ 30% 6
Ausencia de particulas Conforme - 81% 44
extrafias ‘No conforiiie - : 19% _ 10

Fuente: Elaboracién propia
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GRAFICO N° 04

DISTRIBUCION DE RESULTADOS EN LA EVALUACION ORGANOLEPTICA DE LAS CARACTERiSTICAS PROPIAS DEL
PRODUCTO
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y discusiGi

Ul
c‘u

Anaiisis

En relacién a la evaluacién de las caracteristicas del producto propiamente
dicho se evidencian los resultados de los parametros evaluados de los cuales
el incumplimiento mas alto se da en la buena sensacién al tacto con un 30%.
Los productos no conformes para este rubro presentaron basicamente
presencia de grumos o, en algunos casos, textura dura posiblemente a la

resequedad por pérdida de agua.

&l color, oior y ausencia particulas extrafias fuvieron ef mismo
porcentaje de no conformidad en un 19%. Con respecto al color encontramos
producios con colores pardos amarronados denctando posible oxidacion de
grasas o descomposicion siendo relacionada la presencia de rancidez u olores
extrafios en la evaluacidn del olor. En ia verificacién de particulas extrafias
observamos la presencia principal de particulas de polvo y pelusas pequenas.

Parala homogensidad del aspecto tenemos un 17% de no conformidad siendo

observado cierta turbidez, debido a colores pardos o marrones, en algunas de
las formulaciones y también fa presencia de particula s solidas en aizra‘s

No existen investigaciones estrictamente relacionadas a la evaluacion de estos.

caracteres organolépticos en -cremas y geles elaborados a base de baba de
caracol, por lo que se conSideraron las ~re'com'endaci0hes bibliograficas para la
“evaluacion en cremas y geles de forma general.

Lo mas cercano se encuentra en la investigacion “PROPUESTA DE
NORMATIVA SOBRE ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

PARA CREMAS COSMETICAS DE TIPO LIMPIADORA QUE  SE

COMERCIALIZAN EN:-GUATEMALA?’ en el 'q.ue- se evaluan un total de 10

muestras y € 100% do éstas cumplen con das aspecificaciones de apariencia,

aroma y textura *®

Es importante la ausencic de dereutua en estos pamn‘ietfas ya que su
determin’acién proporciona una primera impresiéon de la calidad del producto
por-io que la existencia de incumplimientos presumirian una mala calidad,
defcoenc:as en la fabricacién e inclusive :en el almacenaje y transporte.

 Afectando ia salud de un-usuario desc onocedm de esla mfofmcxa,ié
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4.2 Evaluacién Fisicoquimica

421 pH

En el siguiente grafico 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 limite de aceptaciéon de pH que va entre 4,5 y 8,5 para-

semisolidos cosmeéticos de uso tépico.

DISTRIBUCION DE RESULTADOS DEL pH

GRAFICO N° 05
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CUADRO N° 13

ESTADISTICOS EN LA DETERMINACION DEL pH

Media '7.046296296 |
Varianza 0.107061495 0
Observaciones 54 54
Yarianza agrupada 0.053530748
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 106
Estadistico t -32.6479656
P(T<=t) una cola 1.98443E-57
| Valor critico de t {una cola) ‘ 1.659356034
P(T<=t) dos colas 3.96886E-57 |
Valor critico de t {dos colas) 1.982597262

Fuente: Elaboracion propia

Analisis y discusion

En el grafico N° 05 se observa que las 54 muestras evaluadas en el presente
estudio, cumplen con el limite de aceptacion para el pH comprendidos entre
4.5 ~ 8.5 como valor de referencia tomada segln investigaciones relacionadas,
por lo que existiria CONFORMIDAD en el 100% de las muestras.

La valoracién del pH es de suma imporiancia ya gue forma parte de ias
caracteristicas basicas con las que debe contar un producto cosmetico, puesto
gue debe oscilar aliededor del pH fisiclbgice de 1a piel de 5.5 o caso contrario
permitir un facil retorno a la normalidad después de su aplicacién a fin de no

afectar su integridad .

Una determinaciéon del pH fuera de los limites permisibles podria indicar
cambios quimicos debido a inestabilidades de los ingredientes de la
formulacién como su interaccion entre sf o con el material del envase 2. ‘

Del analisis estadistico realizado, presente en el cuadro'Nf’ 13, observamos
que ¢! valor estadistico de t es menor al valor de F critico por 1o que podemos
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afirmar que no existe diferencia significativa entre los resultados obtenidos de
la muestra y el estandar con un nivel de confianza del 95%; es decir, se cumple
<en ios fimites de aceptacidn en todas las muestras.

Los valores de pH encontrados en investigaciones relacionadas fueron

variados, esto atribuido a las caracteristicas de cada formulacion, por lo que se

tomo el rango mas amplio de-pH-encontrado como valor de-referencia.

Es asi que en el estudio “PROPUESTA DE NORMATIVA SOBRE
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO PARA CREMAS
COSMETICAS DE TIPO LIMPIADORA QUE SE COMERCIALIZAN EN
GUATEMALA” las especificacionss para € pH €5 4.0 — 8.5 ¢n el que el 100%
de las muestras cumplen con este parémetro, sin embargo el 20 % estuvo en el
* limite superior *®

De similar forma en la investigacién_"“ELABORAC(ONv Y CONTROL DE

CALIDAD DE GEL CICATRIZANTE A BASE DE SABILA (Aloe vera) Y
- CALENDULA (Calendula officinalis)’ se considera un pH que se encuentra
entre-4,5 y 8,5 como una de las caracteristicas principales que posee un g'e}-""“ﬁ.

Otros estudios muestran diferen ites limites de aceptacaén del pH que ¢scilan
dentro limite de aceptacién considerado en la presente investigacion que para
respaidar su confiabilidad los exponemos etrel ANEXO N° X1V,

4.2.2 Densidad

- En el siguiente grafico se observan los resultados obtenidos en la densidad
realizadas a las 54 muestras de cremas v geles elaborados a base de baba de
caracol, los puntos que se encuentren por debajo de la.linea superior indican
que las muestras -se encuentran dentro del {imite de aceptacién comprendido
de 0.9-1.01 g/mlen camb:o aquellos puntos halladas por encima indican que
estos se encuentran fuera da! limite pernntido
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GRAFICO N° 06

DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LA DENSIDAD
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CUADRO N° 14

ESTADISTICOS EN LA DETERMINACION DE LA DENSIDAD

Muestra Estindar |
Media 0.98975 1.01
Varianza 0.000448916 | 2.00936E-31
Observaciones 7 54 54
| Varianza agrupada 0000224458
Diferencia hipotética de las medias 0
| Grados de libertad 106
Estadistico t ~ -7.023268976
P(T<=t) una cola 1.07965E-10
| Valor critico de t {una cola) 1.659356034
] PIT<=t} dos coias 2.15931€-10
Valor critico de t {dos colas) 1.982597262

Fuente: Elaboracién propia-
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Analisis y discusion

En el grafico N° 06 se observa que de las 54 muestras evaluadas, 11 de elias
no cumplen con el limite de aceptacién comprendido de 0.9 - 1.01 g/ml tomada
de investigaciones relacionadas, ya que sobrepasan ligeramente la linea
superior por lo que existiria NO CONFORMIDAD en éstas, las que equivaldrian
al 20% del total.

La determinacion de la densidad puede indicar, para los semisélidos, la
incorporacion de aire o la pérdida de ingredientes volatites 2.

Lo cual nos ayuda a deducir que las muestras que sobrepasan el limite de
aceptacion pudieron experimentar dichos cambios a causa de un mal manejo,
transporte e incluso almacenamiento.

No. obstante, los valores que denotan no conformidad sobrepasan infimamente
&l fimite superior por lo ne s comprometeria el buen estado de los productos
con respecto a la densidad y en todo caso indicaria, ademas de todo, que
poseen mayor consistencia y apariencia gruesa sobre las demés muestras que
no sobrepasan el limite.

Del andlisis estadistico realizado, sresente en _e‘i' cuadro N° 14, oObservamos
> y P 1

que el valor estadistico de t es menor al valor de F critico por lo que podemos

afirmar que no existe diferencia significativa enire los resuliados obtenidos de -

la muestra y el estandar con un nivel de confianza del 95%; es decir, se cumpie
conlos limitss de aceptacion tomados para-el presente trabajo.

‘El rango de densidad tomado fue segun la investigacién “FORMULACION DE

UN PRODUCTO COSMETICO CON PROPIEDADES ANTIARRUGAS A

PARTIR DEL ACEITE DE SEMILLA DE MEREY" en el que menciona como
valor tedrico de referencia 0.9 - 1.01 g/mi para. este tipo de V;productos. Cabe
aclarar que su resuitado para la formulacion cosmética tuvo una densidad de

1,2468 g/mrl, lo que nos permite corroborar el analisis precedente a las:

muestras de nuestro-estudio *°.
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4.2.3 Estabilidad por centrifugacién

CUADRO N° 15
ESTADISTICOS EN LA PRUEBA DE CENTRIFUGACION

Muestra Estandar
Media _ 1 1
Varianza 0
Observaciones 54 54
{ Varianza agrupada 0
| Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 106
" Estadistico t 0
P(T<=t) una cola 0
' Malor critico de 1 {funa cola) 1.659356034
P{T<=t} dos colas ‘ 0
Valor critico de t (dos colas) . 1.982597262

Fuente: Elaboracitn propia:
Anslisis y discusién .

En el cuadro N° 15 se observa el analisis estadistico de los resuitados

obtenidos en cuanto a la centifugacibn como una medida de estabilidad

realizadas a las 54 muestras en el cual cbservamos que el valor estadistico de--

t es menor al valor de F critico por 1o gue podemos afirmar que no existe
diferencia significativa entre los resultados obtenidos de la muestra y el

estandar con un nivel de confianza def 95%, es decir que todas las muesiras se-

encuentran dentro del limites de aceptacién “Estable; sin separacion de .fa'ses,

Sin presencia g6 €scamas 0 -f;:ieciﬁifadas" iomada de 1a Guia de Estabilidad de
‘Productos Cosméticos de ANVISA. Por lo que-concluiriamos que el 100% son
productos CONFORMES a este ftein de evaiuacion.

Cualquier . estudio de estabilidad tiene la finalidad de predecir el
comportamiento det pi’bducto en todo el sistema“légistico, incluyendo manejo y
- transporte ya que las coadjcionés a las que los productos son sometidos
durante el transporte -.puedeh'-afectar la estabilidad de las formulaciones;

ocurriendo en algunos casos separacion de fases entre ofras: Un factor

-agravante de este efecto -‘es'»la"temperatwa elevada durante el transporte.
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La prueba de centrifugacion, produce estrés en la muestra anticipando posibies
inestabilidades observadas en forma de precipitacién, separacion de fases,
- foitnacion de escamas, entre otras. Si es aprcbado en esta prueba, €l producto
puede ser sometido a las demas pruebas de estabilidad 2.

Existen investigaciones relacionadas con un simiar criterio de evaluacion como

en el “DISENO DE UNA CREMA PARA MASAJES CON EXTRACTO DE
SPIRULINA CUBANA” en el que e ensayo de centrifugacion se realizé 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 formulacion ®.

‘Otros -estudios siguen mostrando simiiitud en el criterio de evaluacion tomado
en el presente estudio que para respaldar su confiabilidad los exponemos en el
Anexo XiV.

4.2.4 tdentificacion de Alantoina por Cromatogra-ﬁa en Capa Fina (TLC)
GRAFICO N° 07

DISTRIBUCION DE RESULTADOS PARA LA IDENTIFICACION DE
ALANTOINA POR TLC
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CUADRO N° 16

ESTADISTICOS EN LA IDENTIFICACION DE ALANTOINA POR TLC

Media 0.33690909 |

Varianza 0.08952916 | 4.51952E-31
Observaciones 54 54
Varianza agrupada 0.044764538 |

Diferencia hipotética de las medias 0

Grados de libertad 108

Estadistico t -6.52086089

P(T<=t) una cola 1.1554E-09

Valor critico de T {una cola) 165908514

P{T<=t) dos colas 2.3107€-09

Valor critico de t {dos colas) 1.98217348

Fuente: Elaboracion propia

Analisis y discusion

En el grafico N° 07 se observan los resuitados obtenidos en cuanto a la
identificacion del ingrediente activo principal en las cremas y geles elaborados
a base de baba de caracol como lo es la Alantoina por Cromatografia.en Capa
Fina.

& i

Todos los puntos que se hallan a nivel de la linea superior se encuentran
dentro del limite de aceptacién que, segun el resultado del ER (estandar de
referencia) analizado en las mismas -t;o‘ndic‘iohesﬁ que las muestras, se obiuvo
un Rf aproximadamente igual a 0.60 y mancha amarilla en fondo casi incoloro.
Los 2‘4.punto's- nulos hallados por debajo de la linea del estdndar indicarian
ausencia de ésta sustancia en éstos productos, por lo que existiria un
aproximado de 44% det total de muesiras con NO CONFORMIDAD para la
presente prueba.

Sin embargo, del anaiisis estadistico presenie en el cuadro N° 16, observamos

que el valor estadistico de t es- menor al valor de F critico por lo que -podemos
afirmar que no eXEsie"féiierér?sda sigrificativa entre Jos resuitados -obtenidos de
la muestra y el estandar con un nivel de _conﬁénza del 95%; es decir, se cumple
con los limites de aceptacion en mas de la mitad de-las muestras.
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No obstante, un 44% del total de muestras evaluadas con ausencia de esta
sustancia, es un porcentaje alarmante, pues podriamos estar hablando de
‘posivle fraude en estos productos, ya gue asumiriamos 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 confirmaria fieimenie con
métodos cromatograficos de ailta precision como el método por HPLC
{Cromalografia liquida de allz ficacia), ya queia mancha amarilla obtenida por
TLC es tenue y su intensidad depende en cierta medida de la cantidad.

Los métodos cromatogréficos, en gensral, son ulilizados para ia idenfificaciony
cuantificacién de ingredientes como ei caso de TLC y HPLC %

Los valores del Ri varian seglin el métode de andlisis usado en i que influve la
mezcla de reactivos de la fase mévil por lo que se usa el ER para que nos sirva
de comparacién. Poir lo que de la investigacion “ALLANTOIN- AND
PYRROLIZIDINE ALKALOIDS-FREE WOUND HEALING COMPOSITIONS
FROM Symphytum asperum” se toma la referencia de que Alantoina aparece
como una mancha amarilla en fondo casi incoloro .

Ausencia de mancha amarilla

Identificacion de alantoina por
presencia de mancha amarilla

b [ S S v, .Al-—-—..f\

—_ v ey 4 Punto de aplicacién
Mss ER My, Mg )

Fotografia N° 01: Placa cromatografica de alantoina escaneada a -100% de
brillo y +127% de contraste después de revelada
En la fotografia N° 01 se observa las manchas amarillas caracteristicas de
presencia de Alariloina correspondientes la muestra 35y el ER utilizado con un
Rf de 0.60 en ambos casos, siendo la ausencia de manchas amarillas para las
muestras 17 y 18 indicativo de ric conterer esta sustancia.

Cabe recalcar que las manchas amarillas de esta sustancia fueron-muy tenues
por lo-que con una modificacion del brillc y del contraste a las fotografias

ariginales ayudaron a percibirlas con claridad -en los casos donde hubo

| presencia de esta sustancia (Ver Anexc XVI).
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4.2.5 Extensibiiidad

4.2.8.7 Extensibilidad en cremas

En el siguiente grafico se observan los resultados obtenidos en cuanto a la
determinacion 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 linea
superior se encuentran dentro del iimite de aceptacion que segun el area de
extensibilidad -de la muestra de referencia es un méximo de 99.26 cm?. Los
puntos -hallados por encima de la linea esféh'dar exceden el limite de
aceptacion.

GRAFICON° 08 |
DISTRIBUCION DE RESULTADOS EN LA EXTENSIBILIDAD EN CREMAS.
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Fuente: Elaboracién propia
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CUADRO N° 17
ESTADISTICOS EN LA EXTENSIBILIDAD DE CREMAS

 Muestra ~ Estandar
Media £9.91162162 99.26
Varianza . 429.0194306 7.47209E-27
Observaciones 37 37
Varianza agrupada 214.5097153
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 72
Estadistico t -8.6187938
P(T<=t) una cola 5.36161E-13
| Vaior critico de 1 {una cola) 1.666293696
P{T<=t) dos colas 1.07232E-12
Valor critico de t {dos colas) 1.993463567

Fuente: Elaboracién propia

Analisis y discusion

En el grafico N° 08 se observa que de las 54 muestras 37 muestras son en la
forma cosmeética de crema, de las cuales 3 muestras exceden los limites de
aceptacion siendo un maximo de 99.26 cm? el 4rea de extensibilidad en cremas

elaboradas a base de baba de caracol.

Del anélisis estadistico realizado para esta prueba, en cremas, presente en el

cuadro N° 17, observamos que el valor estadistico de t es menor al valor de F

critico por o que pademos afirmar gue no existe diferencia significaiiva entre
los resultados obtenidos de ia muestra y el estandar con un nivel de confianza

del 95%; es decir, se cuimipie con los limites de aceptacion en las muestras. -

Siendo la presencia de NO CONF’O_RMIDAD tan sélo un indicador de una
mayor area de ex{ieﬁSibiﬁdad debido a una inayor fiuidez en las muestras.

En el estudio “ELABORACION DE UNA CREMA PARA USO TOPICO A BASE

DE URTICA DIOICA L. se pudo observar segin sus resultados que la-

extensibilidad es inversamente proporcional a la Consiste_n__cia de las ;m‘ue.s'tras y

-aproximadamente proporcional al pesc aplicado (a mayor peso, mayor
extensibilidad); 1o cual sugiere gue sélo una medicidn seria suficiente para
caracterizarlas %
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4.2.5.2

Extensibilidad en geles

En el siguiente grafico se observan los resultados obtenidos en cuanto a la

determinacion de {a extensibilidad en {as 17 muestras de geles elaborados a

-base de baba de caracol. Todos los puntos que se hallan por debajo de la linea

‘superior se encuentran dentro del limite- de aceptacion-que segun el drea-de-

extensibilidad de-la muestra de referencia debe ser u'n_max'i_mc),de 50.98 cm?.

Siendo los puntos hallados por encima de-la linea estandar los que exceden el

 limite de aceptacion.

- GRAFICO N° 09

 DISTRIBUCION DE ‘RESULTADOS EN LA EXTENSIBILIDAD EN GELES
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Fuente: Eiaboracién propia
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CUADRO N° 18
ESTADISTICOS EN LA EXTENSIBILIDAD EN GELES

Media 42.97705882 T 5098
Varianza 63.74075956 2.1457E-28
Observaciones 17 17
Varianza agrupada 31.87037978
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 32
Estadistico t -4.133000599
P(T<=t) una cola 0.00012034
| Valor critico de t {una cola) 1.693888748
P(T<=t) dos colas 0.000240679
Valor critico de t {dos colas) 2.036933343

Fuente: Elaboracion propia

Analisis y discusion

En el grafico N° 09 se observa que de las 54 muestras 17 muestras son en la
forma cosmética de gel, de las cuales 3 muestras exceden los limites de
aceptacion siendo un maximo de 50.98 cm? el area de extensibilidad en geles
elaborados a base de baba de caracol.

Del analisis estadistico realizado para esta prueba, en geles, presente en el

cuadro N° 18, observamos que el valor estadistico de t es menor al valor de F
ciftico por 1o Gue podemos afirmar gue no existe diferencia significativa entre
jos resuitados obtenidos de la muestra y el estandar con un nivel de confianza

del 95%; es decir, se cuimpie con los limites de aceptacion en las muestras. -

Siendo la NO CONFORMIDAD en 3 muestras, tan s6lo un indicador de una

mayor area de extensibilidad debido a una mayor fluidez enjas muestras.

118



Segun el estudio “COMPORTAMIENTO REOLOGICO Y EXTENSIBILIDAD DE
UNA FORMULACION SEMISOLIDA A PARTIR DEL EXTRACTO ACUOSO DE
Rhizophora mangie 1. ias éreas de xie ﬁSaumddd obienidas en la medicién a
0 g fue de 41.4414.83 cm?® para Ty, 39.2743.2 cm? para T y 40.29+6.37 cm?
para T12 ™

Del analisis para-la determinacion de la 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 equivaldria a un 11% de las 54 muestras
evaluadas.-

Ei esludio del &resa de extensibilidad proporciona una edida del umbral de
deformacién del sistema y guarda estrecha relacién con la apariencia de

formulaciones semisdiidas ias que no deben ser poco extensibies i demasiado

extensibles ya que seria desagradable en la aplicaciéon por lo tanto incémodo

para el usuario, por i0 gue se yequiere que estén en un térming medio y gue
\4 .

con el tiempo se mantenga estable 3 3*,

Las. dress de exiensibilidad encontradas en invesligaciones relacionadas

fueron muy diversas, esto atribuido a las caracteristicas de cada formulacién,

POF i gue paia :fesi)amas este estudio 10S Sxponemos en € NEAD N° XV,
P H P

El uso de muestras de referencia para esta prueba se dio a recomendacion de
la Guia de Estabilidad de Productos Cosméticos.de ANVISA :pﬁn‘cip'almentei por
la observacién en diversas investigaciones de ia diferencia de resultados en las
areas-de extensibilidad obtenidas -en cremas y las obtenidas en geles. Ademas
de tomar en cuenta que el método que .se emplea para determinar el area de
extensibilidad es totalmente artesanal y facilmente influido por minimos errores
deamanipulacién del analista por lo que convenia tomar productos similares del
mercado que no estén dentro del «*criteri-o. de inclusién de expenderse en casas

naturistas como serian cua!quxera de las cremas v geles Jabfwadoq a base de.

baba de caracol de expendno en establecimientos farmacéuttcck
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4.3 Evaluacién Microbioldgica
4.3.1 Recuento total de microorganismos aerobios meséfilos viables

En el siguiente grafico se observan los resultados obtenidos de la evaluacion a
54 muestras de cremas y geles elaborados a base de baba de caracol, los

puntos que se encuentren por debajo de la linea superior indican gue-la

cantidag de *iz‘ﬂiCi'sO@ig.éﬂisﬁfudis -rha‘!!ados se encuentran deniro de ios fimiles de
contenido microbiologico permisibles de maximo 1 x 10° UFC/g, en cambio
aqueitos puntos hallados por encima indican que estos: se encuentran fuera dei
limite permitido.

GRAFICO N° 10

DISTRIBUCION DE RESULTADOS DEL RECUENTO TOTAL DE
MICROORGANISMOS AEROBIOS MESOFILOS VIABLES'
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Muestras recolectadas

Fuente: Elaboracion propia
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CUADRGO N° 19

ESTADISTICOS PARA EL RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS
AEROBIOS MESOFILOS VIABLES

Media 272.7407407 |

Varianza 402149.5919 0
Observaciones 54 54
Varianza agrupada 201074.7955

Diferencia hipotética de las medias 0

Grados de libertad 106

Estadisticot -8.427375068

P(T<=t) una cola 9.45549E-14

Valor critico de t {una cola) 1.659356034

P{T<=t) dos colas 1.8911t-13

Valor critico de t {dos colas) 1.982597262

Fuente: Elaboracién propia

Analisis y discusion

En el grafico N° 10 se observa que seis muestras, equivalente al 11% del total,
no cumpie con las especificaciones establecidas en la Resolucion 1418 de la

Decisi6n 516 del CAN que da como limite permisible un maximo de 1 x 10°

UFC/g para el Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viabies.

La presencia de estos microorganismos en estas formulaciones son.

indicadores de una inadecuada manipulacién en las diferentes fases de
fabricacion, una inadecuada eleccidn del sistema conservante, el uso de
materias primas contaminadas, un ambiente de fabricacion con aire sin

tratamiento, personal carente de héabitos de higiene, entre olros aspecios a-

considerar. Para el caso, la materia prima proveniente de fuentes animales,
como jo es el exiracto de baba de caracol, una fuenie de contaminacion a

tomar en cuenta ya que el animal del que ha sido obtenida podria presentar

microorganisimas patégenos, ademas de contener un allo grado de contenido
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de agua el propio exiracio y la formulacién predisponiendo a la facil
proliferaciéon de estos microorganismos en estos productos.

Es asi que enies reguladores, Nacionales e Intemacionales, inciden en la
evaluacion del cumplimiento ya que a pesar de un crecimiento de agentes no

infecciosos pueden ser causantes de enfermedad si estos exceden altamente
el limite de aceptacion.

Del andlisis estadistico realizado, presente en el cuadro N° 19, podemos
observar que el valor estadistico de t €s menor al valor de F critico por lo que
podemos afirmar gue no existe diferencia sigﬁ%ﬁcaﬁva entre los resultados
obtenidos de la muestra y el estandar con un nivel de confianza del 95%; es
decir, se cumple con ios limites permisibles esiablecidos por ia entidad
fiscalizadora correspondiente en casi la totalidad de las cremas y geles

elaborados a base de baba de caracol, siendo-ias seis muestras, gue exceden

especificacién, despreciables para.el analisis estadistico.

Seglin la investigacion realizada en Cuba “CALIDAD "BANITARIA DE
COSMETICOS DE PRODUCCION NACIONAL Y "DE {IMPORTACION

DURANTE 1995" se detectt que el 0,6% dei total de producios evaiuados -

presentd contaminacion microbiana especificamente en cremas elaborados a

Ve gy I
base de fango "

De acuerdo al estudio “CONTROL MICROBIOLOGICO DE CREMAS

FACIALES, A BASE DE PRODUCTOS N‘ATURALES’, COMERCIALIZADAS EN-
CENTROS NATUR!STAS DE LA CIUDAD DE QUITO" se-determin6 que todas.

ias muestras gsiudiadas presentan contaminacion, ya sea de 1ipo bacteriano o
~ por mohos y levaduras .

Asi mismo el estudio “CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICA  DE

COSMETICOS DE EXPENDIO EN LOS CENTROS COMERCIALES DE: LA
CIUDAD DEL CUSCO’ revela gue Ja Coraminacion por microorganisinos
aerobios mesdfilos viables fue de 4.5% del total de los rpz‘oductos.evai‘uados 2
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.2 Recueiito total combinado de hongos filamentosos y levaduias -

(2]

-
4.

En el siguiente gréafico 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 lihe‘a‘ superior -indican que la- cantidad de -
microorganismos hallados. se- encuentran dentro de los limites: de-contenido
microbiolégico pérmisibles de méximo 1 x “16? UFC/g, en tambio aquellos
puntos hallades por encima indican que estos se encuentran fuera del limite

permitido.

GRAFICO N° 11

~ DISTRIBUCION'DE ‘R_ESULTAD,OS DEL RECUENTO TOTAL COMBINADO
DE HONGOS FILAMENTOSOS Y LEVADURAS
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CUADRO N° 28

ESTADISTICOS PARA EL RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS

FILAMENTOSOS Y LEVADURAS
Media 4972222222 = 100
Varianza 6722921384 0
Observaciones 54 54
‘Varianza agrupada 3361460692
Diferencia hipotética de las medias -0
Grados de libertad 106
Estadisticot -4,506028535
P(T<=t) una cola 8.53596E-06
Valor critico de t {una cola) ‘ 1.659356034
1 P[T<=t} dos colas 1.70719€-05 |
Valor critico de t {dos colas) 1.982597262

Fuente: Elaboracion propia

Analisis y discusion

En el grafico N° 11 se observa que 12 muestras, equivalente al 22% del total,
no cumple con las especificaciones establecidas en ia USP-35 que da como

limite permisible un maximo de 1 x 10*> UFC/g para.e! Recuento total

combinado de hongos filamentosos y levaduras.

De similar forma gue para el recuento de mesosiilos viabies, la contaniinacion
fingica en estas formulaciones son indicadores de un deficiente cumplimiento
de-as buenas praclicas de manufaciura siendo el oiigen y %nai aimacenamiento
de materias primas un factor de posible contaminacion, equipos e instalaciones
siit adecuada limpieza aderds de airé é‘in"‘iraﬁami_eﬁ‘ig,'ope-'rafibs. carentes de
habitos de higiene, entre otros.

Es asi que el agua, comb materia prima, gue no tiene un adecuado tratamiento
para su uso podria ser fuente de contaminaciéon fungica mas aun si su

porcentaje dentro de fa formulacion es alto como en el caso de las cremas )
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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 fabricacién podrian ser
fuente de ‘microorganismos formadores de esporas como 1o son michos
mohos.

Por todo ello, es importante {a evaluacién del cumplimientio de este pargmetio
de alta significancia ya que la alta presencia de estos microorganismos en
estos productos incide en su falta de inocuidad y por io tanto reafirma el riesgo
que corre el usuario de adquirir infecciones en su uso.

Del andlisis estadistico reaiizago, presente en e cuadro N° 20, podemos-

observar que el valor estadistico de t es menor al valor de F critico por lo que -

pedemos afirmar gue no existe diferencia significativa enire jos resuitados
obtenidos de la muestra y el estandar con un nivel de confianza del 95%; es

decir, se cumple con los limites  permisibles estabiecidos por la entidad

fiscalizadora-correspondiente en casi la totalidad de las muestras.

fNo obsianie, cabe recaicar, gque en ia variabilidad de resuitados, también se

presenta un alto porcentaje de recuentos nulos o que no exceden el limite de

aceptacion, mositrando que- esios produclos no presentan. semejanza en la.

calidad.

“Segun investigaciones prefiminares, el estudio “CONTROL MICROBIOLOGICO
DE CREMAS FACIALES, A BASE DE PRODUCTOS NATURALES,

COMERCIALIZADAS EN CENTROS NATURISTAS DE LA CiUDAD DE

QUITO” determiné- que la totalidad de las muestras estudiadas presentan
mh*ia‘m’inaciﬁn,iya sea de tipo bacteriano o por'mohos y ievaduras 6.

Asi también, el estudio “CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICA DE
COSMETICOS DE EXPENDIO EN LOS CENTROS COMERCIALES  DE LA
CIUDAD ‘DEL C‘USCQ” revela un 26.9% del total de productos ev.éluados
contaminados por hongos y levaduras 2.
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4.3.3 ldentificacion de Staphylococcus aureus

En el siguiente grafico se observan los resultados obtenidos en cuanto a la

identificacion 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 linea superior se encuentran dentro de los limites de contenido
microbiolégico permisibles. de -ausencia de Staphylococcus aureus en 1g, en

cambio-aquellos. puntes haliados por-encima -indican que estos se encuentran

presentes en los productos, es decir, hubo crecimiento en Agar Manitol Salado.

 GRAFICO WN° 12

DISTRIBUCION DE RESULTADOS EN LA IDENTIFICACION DE

Stapiiylococcus aureus:
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ESTADISTICOS EN LA IDENTIFICACION DE Staphylococcus aureus

Muestra Estandar

Media 20.37037037 o

Varianza 1652.690426 0

Observaciones 54 54
i Vaiianza agiipada 8263452131

Diferencia hipotética de las medias 0

Grados de libertad 106

Estadistico t 3.682137903

P(T<=t) una cola 0.000182914

Valor critico de t {una cola) 1659356034

P{T<=t) dos coias 0.000365829

Valor critico de t {dos colas) 1.982597262

Fuenite: Ciaboracion propia

CUADRON® 22

RESULTADOS DE LAS PRUEBAS CONFIRMATIVAS DE PRESENCIA EN
LA IDENTIFICACION DE Staphylococcus aireus

Pruebas realizadas
Catalasa Coagulasa
Prueba negativa

Prueba positiva

Fuente: Elaboracion propia

Analisis y discusién

De acuerdo al grafico N° 12 podemos observar que en diez del total de

muestras evaiuadas, que representan aproximadamente el 19%, existe
crecimiento en Agar manitol Salado. Asi mismo, segun el analisis estadistico
realizado, presente en el cuadro N° 21 podemos observar que el valor
estadistico de t es mayor al valor de F critico por lo que- podemos afirmar que

existe diferencia significativa entre los resultados obtenidos en la muestra y el
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estandar con un nivel de confianza del 95%, es decir no se cumpliria con las

especificaciones establecidas en la Resolucion 1418 de la Decisién 516 del
CAN que da como limite permisible ausencia de Staphylococcus aureus en 1g.
Sin embargo, ias pruebas confirmatorias realizadas a las colonias presentes en
Agar Manitoi Saiado revelaron que o se trataba de Staphylococcus aureus,
sino de crecimiento de cualquier especie de Staphylopcoccus cbagulasa
negativo-como se mucstra en e cuadro N° 22.

Pudiendo deducir, segun el analisis, que existe cumplimiento de la exigencia
estabiecida por el ente fiscalizador respectivo para ausencia de Staphylococcus
aureus en 1g de producto; reduciéndose asi el riesgo de adquirir enferrhedades
especificas a este microorganismo.

De cualquier forma, no se puede restar importancia a la presencia de cualguier

especie de Staphylococcus debido a que pueden encontrarse en el aire del
- -amvienie de fabiicacion por 1o que podrian indicar un inadecuado {ratamiento
de éste. Siendo también mucho mas relevante, la presencia de estos
microorganisinos scbre la piet- y mucosas; principalmente: en las manocs y
rostro (como podria ser Staphylococcus epidermidis), que hace posibie-afirmar
ias malas practcas de ‘igiene personai en i0s operanos fesponsables de la

fabricacion de estos productos.

Cabe mencionar gué no exister investigaciones previas en la que-se mencione

presencia de este microorganismo en cremas y geles elaboradas a base de
baba de caracol, por io gue se loma las referencias de esiudios en preducios

cosméticos en general.

Asi, en el “ESTUDIO MiC‘ROBiQL(‘)Gi’CC) DE-TALCOS-PARA-USO HUMANO”

revelé que de las 14 muestras'estudiadas, tres mostraron contaminacion con

Staphyiococcus aureus .

En la investigacién' “CONTROL DE CAULIDAD MICROBIOLOGICO DE
SOMBRAS COMPACTAS PARA LOS 0JOS, DE EXPENDIO EN CENTROS
FERIALES DEL CERCADO DE AREQUIPA” se encontrd la- presencia de S.
aureus en un 14.81% y S. epidermidis en un 6.17% de las' 81 muestras
evaluadas .
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4.3.4 Iidentificaci6n de Pseudomonas seruginosa
CUADRO N° 23

ESTADISTICOS EN LA IDENTIFICACION DE Pseudomonas aeruginosa

| e | e
| Media ' 0 0
Varianza 0 0
Observaciones 54 54
1 Variama agrupada 0
| Diferencia hipotética de las medias 0 o
Grados de libertad 106
 Estadistico t ‘ 0
P(T<=t) una cola 0
| Valor critico det {una cola) i 1659356034
P{T<=t} dos calas 0
{ Valor critico de t {dos colas) 1.982597262

Fuesite: Slaboracion propia

Andiisis y discusion

En el cuadro N° 23 se observa el andlisis estadistico de los resultados

obtenidos en cuanto a la identificacién de Pseudomonas aeruginosa iealizadas

a 54 muestras de cremas y geles elaborados a base de baba de caracoi, en el
cual podemos observar gue ef valor esiadistico de 1 es wnenor al valor de F
critico por lo que podemos afirmar que no existe diferencia significativa entre

los resultados obtenidos de fa muesira y el estandar con.un nivel-de confiagnza
del 95%, es decir que todas las muestras se encuentran -dentro de los limites .

de contenido microbiolégico permisibles de ausencia de Fseiidononas
-aeruginosa-en g de producto dada-en {a Resolucion 1»418 de la Decisién 516

Fal. 334

de ia CAN no existiendo crecimmienic en Agar Cetrimida para-ningtin caso. '

No existen estudios previos que tengan resultados positivos para este
. patoégeno, pero en las denominadas “Alertas de importacion” de la FDA se
encontré un reporte de la presencia de P. aeruginosa en cremas de baba de
caracol en Productos Jumam EIRL. de Perd hacia setiembre del 2009 *2,
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4.3.5 identificacién de Cofiformes totales

 CUADRO N° 24

ESTADISTICOS EN LA IDENTIFICACION DE Coliformes totales

Media o
Varianza 0 0
Observaciones 54 54
| Varianza sgrupada D
Diferencia hipotética de las medias 0]
Grados de fibertad 106
Estadistico t 7 7 0
P(T<stjunacola- . 0
| Valor critico de £ {una cola) , 1.659356034
P{T<=t) dos colas _ 0
Valor critico de t (dos colas) ' ~1.982597262
Fuente: Elaboracién propia

Al isisy Hisousion

En el cuadro N° 24 se observa el andlisis est'adisti‘covdve los resuitados

obtenidos en cuanio a la identificacion de Cofiformes tofales realizadas a las 54
muestras de cremas y geles elaborados a base de baba de caracol, en el cual.

observaimos que e valor estadistico 'de 1 es menor al valor de F critico por o

que podemos afirmar que no existe diferencia significativa entre los resultados

y gt

obienitos de la muesira y el estandar con un nivel de confianza: del 95%. £

decir conCluimo_s qUe--'todas' las- muestras se-encuentran dentro de- los limites

penmisitles de contenido microbioldgico, -dada en a -Resoiucion 1418 de 1a

}'%Décisié‘n 516 de la CAN, para ausencia de Coliformes totales en 1g de

producto existiendo nuiidad de crecirmienioen Agar Mac Conkey.
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Los Coliformes fotales comprende a las Dbacterias de la familia
Enterobacteriaceae, dentro de los cuales encontramos principalmente a E. coli
y Oiras especies, reconocidas como indicadores de posible contaminacion
fecal. Por ende, denotarian una mala practica de higiene en el personal

K

responsabie de la fabricacion o posibic contaminacion previa de las materias.

primas, en caso de haber existido crecimiento.

-l estudio mas gréiacicﬁéde a ia presente -ii?vesii»gacién gue se tiene es el
“CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO DE SOMBRAS COMPACTAS
PARA LOS OJOS, DE EXPENDIO EN CENTROS FERIALES DEL CERCADO

DE AREQUIPA” en el que-se encontr6é la contaminacion por E. coli en un

©33.33% de fas 81 muestras analizadas V7.
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-d

CONCLUSIONES

. Se determind e cumplimiento de los pardmetros organolépticos,

fisicoquimicos y microbiolégicos en cremas y geles elaborados a base de
baba de caracol expendidos en casas o centros naturistas de la ciudad de!
Cusco.

‘Eitrelacion a la evaluacion organoiéptica se tiene que:

v' Con respecto a la evaluacién de la etiqueta o rétulo del envase la no
conformidad obtenida fue para la-declaracién de ingredientes un 94%,

las 6ptimas caracteristicas de impresién con 44%, el contenido nominal _

con 31%, numero de NSO con 28%, nuimero de iote con un 19%, en
cuanto al nombre del producto, nombre del pals de origen y laboratorio
fabricante .con.un 6% de-no confortidad cada uno segun lo exigido por
la Decision 516-de la CAN.

- ¥ Con respecto-a la evaluacion del envase o empaque primario fa no

conformidad. para la integridad fue del 22% en el que se observéd

manchas, decoloracidn y sobre todo suciedad externa y en 9% en

cuanto a la hermeticidad segln los criterios de evaluacién de las
farmacopeas y la Guia de-Estabilidad de Cosméticos de ANVISA

v Con respecto a la evaluaci_én de caracteristicas propias del producto la
no conformidad obtenida se da en la buena sensacion at técto un 30%,
en cuanto al color, olor'y ausencia de particulas extrafias con un 19%
de no conformidad cada uno y en e‘l“aspecto' homogéneo tenemos un
17% segun los criterios de evaluacion sugeridos en la Guia. de

Estabilidad de Productos Cosméticos de ANVISA.

Se comprobd que e fhimero de WNoificacion Sanitaria Ghligatoria
expresada en la etiqueta o rotulo-de los envases de las cremas -y geles

elaborados & base de baba de caracol expendidos en casas o centios

naturistas ‘de la ciudad del Cusco corresponde a las registradas en la base

de datos de la DIGENID, consuitadas de forma virtual especificamente a la
Direccién de Autorizaciones Sanitarias por ser responsable directo de este

rubro; siendo conforme- un 72% y no conforme un 28% del fotal de

muestras.
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4. En relacién ala evaluacion fisicoquimicd se tiene que:

v" Con respecto a la determinaciéon del pH la cohformid‘ad se dio en un
100% segGn el valor de referencia tomado de investigaciones
relacionadas. v _

v Con respecto a la determinacién de la densidad la conformidad fue-de
80% y por ende la ‘r'xo,-conformid,ad fue 20% segun el valor de referencia
tomado de investigaciones telacionadas.

v Con respecto a la centrifugacion. como medida de estabilidad la
conformidad se dio en un 100% segln los criterios de evaluacion
tomados de la Guia de Estabilidad de Productos Cosméticos de:
ANVISA,

v Conrespectoala identiﬁcéciénb de-A:!antgina-por cromat _v_gga_ﬁa en capa-
fina la conformidad fue de un 56% y por ende la no conformidad un
44% en los que se debia Q!ct.ener un Rf épmxémadamente iguala 060y

| mancha amarilla en fondo casi incoloro seglin la comparaciéon a los
resultados obtenidos-de un estandar de referencia,

v' Con respecto a ia determinacion de extensiblidad la conformidad fue-
de 1n 89% por ende un 11% de no conformidad segin 1a comparacién
a las éreas de extensibilidad ' halladas en las muestras de referencia
en recomendacion a la Guia de-Estabilidad de-Productos Cosméticos
de ANVISA.

5. En relacion al recuenio ioial de fnicroorganismos  aerobios r."meséﬁias
viables y de hongos filamentosos y levaduras se tiene que:

v Con respecio al recuento total de microorganismos aerobios: in%eséﬁ!os-
viables la. no conformidad. fue del 11% segun las especificaciones
establecidas en la Resolucion 1418 de ia Decision 516 de fa CAN.

v Con respecto al recuento total combinado de i_ho_n_gos fitamentosos y
levaduras la no conformidad son del 22% seglnlas eSpeciﬁcaCiones '
establecidas en la USP-35. -
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6. En relacion de la identificacion de la presencia de Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa y Coliformes totales se tiene que:

v Con respecto a ta *ic'iéﬁtiﬁcacién de Staphylococcus aurcus la
conformidad de ausencia de este microorganismo fue de un 100%
segun las especificaciones establecidas en la Resolucién 1418 de ia
Decisién 516 de la Comunidad Andina de Naciones. No obstante,

“existi6 crécimiento en Agar manitol Salado en el 18%, q.t';ae posterior a
‘las pruebas confirmativas de catalasa y oxidasa concluimos que se
tratan de colonias de Staphylococcus coagulasa negativo.

v Con respecto a la identificacién de Pseudomonas aeruginosa la

- coriformidad de ausencia de -este “microorganismo fue ‘de un 100%
,ség(m }las especificaciones establecidas enla Resolucion 1418 de la
Decision 516 de fa- CAN no existiendo- crecimiento en Agér Cefrimida
para ningun caso. | -

~ ‘Confespecio-a la identificacion de Coliformes {otales la conformidad de
ausencia de este microorganismo fue de un 100% segin las
especificaciones establacidas en la Resolucion 1418 de la Decision 516
de la .Con‘nunidad Andina de Naciones, existiendo nulidad  de
crecimientoen Agar Mac Conkey.
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SUGERENCIAS

A LOS MUNICIPIOS £ 18STITUCICNES DE SALUD

+ Establecer una vigilancia sanitaria mas permanente y estricta a las
casas o centros naturistas dé la ciudad del Cusco en coordinacion
con la Direccion Regional de Medicamentos Insumos- y Drogas -
(DIREMID) a fin de controlar el éstado de estos productos
cosméticos v otras productos de expendio en estos establecimientos
y de esta manera evitar 'bro‘tes de enfermedades tr'an_smi'tid-as por

Y

productos cosméticos de deficiente calidad.

A LOS LABORATORIOS FABRICANTES O IMPORTADORES:

~s  Cumplir con los requisitos de calidad, e‘xigid-os«mediani:etiéy, ‘antes.y
después a la obtencién, -para productos cosméticos, de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria. para asi asegurar 1a.inocuidad de
estos productos durante todas las etapas de fabricacion e incluso
durante el transporte y_3almacenamiento de manera qUe garantice su
buena calidad hasta llegar a manos del usuario.

A LOS ESTABLECIMIENTOS EXPENDEDORES

» Mantener un adecuado almacenamiento de estos productos;
-manteniéndolos sellados, - libres de suciedad y evitando la
sdbrée_xposicién_ a condiciones ambiéntales -extremas que puedan
alterar sus caracteristicaspmbias; asegurando asi que la calidad del
-producto se siga manteniendo después de la fabricacion hasta llegar
a manos del usuario.
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AL USUARIC

o Adquirir interés acerca de informacidn sobre las caracteristicas
minimas con las que deben contar estos productos como lo son los
requisitos en el etiquetado o rotulado de los envases, el bueri estado
de conservacion de los mismos y de los productos contenidos en
estes;.é fin de respaldar una buena eleccion de estos producios
durante la compra.

A LOS ESTUDIANTES Y DOCENTES DE LA CARRERA PROFESIONAL
DE-FARMACIA Y BIOQUIMICA.

e Promover un mayor interés por la investigacién en el campo de
control de calidad, tanto microbioldgico como fisicoguimico, de
productos cosméticos puesto que es una rama intimamente ligada
con nuestra profesion, y"'como- se pudo observar en el presente
frabajo existe la necesidad de complementiarse con mas analisis
para de esta manera ampliar la informacién en el estudio.
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ANEXC |

CLASIFICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS Y PRODUCTOS DE

HIGIENE PERSONAL

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

Reacondicionadores

Lociones

Aceites

Cremas

O oA w N

Talcos
7. Otros Productos para Bebes ~Nifios

B.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA EL AREA DE LOS 0JOS
1. Lépiz De Cejas, Lapiz De Ojos

Delineador De Ojos

Sombras De Ojos

Removedor De Maquillaje Para Ojos

Mascaras Para Pestafias

2B T o

Otros Productos Para el Area De Los Ojos

C.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA LA PIEL

Rubores

-

Polvos Faciales

Base De Maquillaje (Liquido, Cremoso)
Correctores Faciales

Maquillaje Para Piemas Y Cuerpo
Cremas Faciales

Lociones Faciales

Cremas Para Manos Y Cuerpo

© ©® NN

Lociones Para Manos Y Cuerpo

10. Talco Para Los Pies

11. Mascaras Faciales

12. Otros Productos Cosmeéticos Para La Piel

D.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA LOS LABIOS
1. Lapices Labiales

Brillo Labial

Protectores Labiales

Delineadores Labiales

Otros Productos Para Los Labios

U




E.- PRODUCTOS COSMETICOS PARA EL ASEO E HIGIENE CORPORAL
1. Jabones

Talcos

Aceite De Bafio

Tabletas De Bafio

Sales De Bafio

Burbujas Y Geles De Bafio

Shampoo De Bario

® N O s w N

Pafios Y Toallas Hamedas
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
Tintes Para El Cabello
Shampoo Coloreado

-

Aerosoles Para Dar Color
lluminador De Cabello
Shampoo
Reacondicionadores
Decolorantes Del Cabello
Lacas

© ©® N e AN

Geles

-
o

. Mousse

-
-

. Permanentes

-
N

. Laceadores

-
o

. Neutralizadores

-h
H

. Lociones Ténicas
15. Otros Productos Para El Cabello

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

Suavizante De Cuticula

Cremas Para Ufias

Esmaite

Removedor De Esmalte

Oleo Para Las Ufias

Brillo Para Las Ufias

© N OO oo e N

Otros Productos Para Las Ufias
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l.- PRODUCTOS COSMETICOS DE PERFUMERIA CON LA MISMA FRAGANCIA

J.- PRODUCTOS PARA LA HIGIENE BUCAL Y DENTAL
1. Dentifricos (Todo Tipo)
2. Enjuagues bucales (No Medicados)
3. Otros Productos para la Higiene Bucal y Dental

K.- PRODUCTOS PARA DESPUES DEL AFEITADO
1. Baélsamo Para Después De Afeitar

Lociones Para Después De Afeitar

Cremas De Afeitar

Jabones Y Espumas De Afeitar

Geles Para Después De Afeitar

Otros Productos Para El Afeitado

A

L.- PRODUCTOS PARA EL BRONCEADO, PROTECCION SOLAR
1. Aceites Bronceadores

Cremas Bronceadoras

Lociones Bronceadoras

Cremas Protectoras Solares

Lociones Protectores Solares

Otros Productos Para El Bronceado Y Proteccién Solar

o o bk w0 N

M.- PRODUCTOS DEPILATORIOS
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 Oftros Productos Para El Blanqueado De La Piel

Fuente: DIGEMID, 2013 ®
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ANEXOHI

RESOLUCION 1418
Adiciones a la Resolucion 797 — Limites de
contenido  microbiolégico de  productos
cosmeticos.

1A SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los articulos 7, literal i) y 23 de la Decisién 516 de la Comisién; el
Capitulo Il de la Resolucién 797; y,

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo a lo sefialado en el literal i) del articulo 7 de la Decision 516,
correspondiente a la “informacion fécnica” que debe acompafiar a ‘toda
Notificacién Sanitaria Obiligatoria (NSO), los productos cosméticos deben
presentar las especificaciones “microbiolégicas ‘cuando corresponda, de
acuerdo a la naturaleza del producto terminado;

Que de acuerdo al articulo 23 de la citada Decisién, a efectos de facilitar la -

accién de vigilancia y control sanitario, los titulares, fabricantes, importadores o
- comercializadores de productos ‘cosméticos, presentaran a la Autoridad
Sanitaria Nacional Competente del resto de los Paises Miembros, copia

certificada de la Notificacién a que se refiere el articulo 5 de la méhciona*da-
Decision, acompafiada, entre otras, de las especificaciones microbiolégicas

indicadas en el iteral i) del arﬁt_u!d 7, para efectos de solicitar el reconocimiento
del Codigo de ldentificacion NSO;

Que de acuerdo al articulo 2 de la Decisién 516, los: productos. cosméticos no:

deben perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones
normales -@;rgz:éﬁéb’iem'én‘%e previsibles de uso;
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Que es necesario definir unos parametros que especifiquen los limites de
contenido microbiolégico de acuerdo con los riesgos de los productos
cosmeticos;

Que la definicién de los citados parametros permitird la'apli’cacién armonizada
de las acciones de control y vigilancia en el mercado reglamentadas en la
‘Resolucién 797, y 'en particular del articulo 4 del citado “dispositivo, €l cual
facuita a cada ‘Pais Miembro a llevar a cabo un programa anual de visitas

periédicas de inspeccion, a fin de verificar que los productos cosmiéticos -

fabricados o comercializados cumplan con las especificaciones técnicas de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria;

Que, en mérito de lo anterior, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la
armonizacion de las legislaciones sanitarias de los Paisevaiembros, en su il
‘Reunion 2011 del 6 de mayd, climind la revision del Proyecto de Resolucion
sobre limites de contenido microbioldgico de productos cosméticos,
recomendando su adopcion,

RESUELVE:
Articulo 1.- Afiadir al articulo 4 de 1a Resolucién 797 los siguientes parrafos:

“En ese sentido, y a efecto de dar cumplimiento a lo sefialadc en el literal i) del
articulo 7 de la Decision 516, los productos cosméticos que se comercialicen
en fa subregién deberan ',cumpli‘r los parametros ‘de control microbiolagico
sefialados en el Cuadro | del Anexo | de la presente Resolucion.

Asimismo, los productos cosméticos que cumplan con alguna de- las .

condiciones establecidas en el Cuadro Il del Anexo | de la presente Resolucion,
‘€ presumira que estan libres de contaminacion migrobiolagica”.
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Articulo 2.- Incorporar como Anexo | de la Resolucién 797 los siguientes

cuadros:
CUADRO |
AREA DE APLICACION Y FASE ETARIA LIMITES DE ACEPTABILIDAD
o Productos para uso infaniil - a. Recuento de microorganismos mesoéfilos aerobios

o Productos para Area de ojos

totales. Limite méximo 1 x 10 UFC/g o mi

o "Producios gue entran on b. Ausencia de Pseudomonas asrigingsa en 1g o ml
contacto con las membranas c. -Ausencia de Sfaphylococcus aureus en 1g o mi
mucosas d. Ausencia de Coliformes totales en 1g o ml

- a.  Recuento de micioorganismos me‘séﬁlos aérobios-
o Demas productos cosméticos totales. Limite maximo 1'x 10° UFC/goml
susceptibles de contaminacién b. -Ausenciade PseUdbmonas aeruginosa en ig o-ml
mé_;';robiolégica ' “ <. Ausencia de Staphylococcus aurcus en ig omi
| d. Ausencia de Coliformes totales en 1g o mi
o Productos a ser utilizaGos e ' |
I a. Ausencia total de Candida albicans .
los 6rganos genitales externos -
CUADRO
- CONDICION LIMITE
1 pH acidgo ' $3,0

pH alealino 2.10,0

Soluciones hidroatcohélicas 220%

Temperatura de iienado | 265,0°C

Actividad del agua (aw) £0,75

Productos de base solvente. ‘ Sin timite

Productos oxidantes Sin limite

Clorhidrato de aluminio y sales

o 15% al 25 %

relacionadas

Articule 3.- La presente Resolucién entraré en vigencia a partir de su.

publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

‘Dada en la ciudad de il_'ima.; Pery, alos nueve dies del mes de junio del afio dos

mil once.

ADALID CONTRERAS BASPINGIRO
Secretario General a.i.

149



ANEXO Il

DE LA CLASIFICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
Articulo 6°.- Los productos regulados en la Ley de los  Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios se clasifican de la-
siguiente manera:

1. Productos farmacéuticos:
a) Medicamentos.
b) Medicamentos herbarios.
¢) Productos dietéticos y edulcorantes.
d) Productos biologicos.
e) Productos galénicos.
2. Dispositivos médicos:
a) De bajo riesgo.
b) De moderado riesgo.
¢) De alto riesgo.
d) Criticos en materia de riesgo:
3. Productos sanitarios:
Q) Productos cosméticos.
b) Articulos sanitarios.
c) Articulos de fimpieza doméstica.

De acuerdo al avance de la ciencia y tecnologia, mediante decreto supremo, se
puede actualizar la clasificacion establecida en la presente Ley.

El Reglamento- establece fa subciasificacion de los: productos farmacéuticos, -
dispositivos médicos, dispositivos médicos y productos sanitari}os, la que es

- actualizada por fa Autoridad Nacional de Salud (ANS) conforme a los avances
de ia ciencia y la tecnologia.
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ANEXO IV

ENCUESTA REALIZADA A CASAS O CENTROS NATURISTAS DE LA
CIUDAD DE CUSCO PARA DETERMINAR LOS PRODUCTOS
COSMETICOS DE EXPENDIO

Nombre del Establecimiento:
Direccion:

1. ¢{QUE PRODUCTOS VENDE USTED EN SU ESTABLECIMIENTO?

a) Capsulas y/o tabletas

b) Extractos

c) Jarabes

d) Pomadas ylo ungiientos
e) Cremas yl/o geles

f) Otros:

2. ;:ALGUNO DE LOS PRODUCTOS MENCIONADOS SON DE USO
COSMETICO?

a) Si
b) No

£Culles? :

3. DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS QUE EXPENDE, ;ALGUNO ES
ELABORADO A BASE DE BABA DE CARACOL?

a) Si
" b) No

4. ;CUALES SON LAS PRESENTACIONES DE LOS PRODUCTOS.
COSMETICOS ELABORADOS A BASE DE BABA DE CARACOL QUE
USTED EXPENDE?

a) Cremas
b) Geles
c) Otros:

{MUCHAS GRACIAS!

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO V

FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACION
ORGANOLEPTICA DE PRODUCTOS COSMETICOS

Forma Cosmética: N° de muestra:

Nombre del producto:

Laboratorio fabricante:

Fecha de vencimiento: Fecha de anélisis:

CARACTERISTICA CONFORME | NO CONFORME

ROTULADO O ETIQUETADO DEL ENVASE

Normbre del producio

Nombre del pais de origen

Laboratorio fabricante o responsable de la
| fabricacién

Contenido Nominal (en peso o volumen)

Nimero de lote

Numero de NSO

Declaracién de Ingredientes

ptimas caracteristicas de impresion

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO

Integridad del envase

Hermeticidad

PRODUCTC CCNTENIDO

Color

Olor

Aspecto homogéneo

Sensacion al tacto

Particulas extrarias

Observaciones:

Conclusion: CONFORME D NO CONFORME D

Firma de! Responsable-
Fuente: Elaboracién propia

‘Referencia: CAN, 2002; ANVISA, 2005 2°
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ANEXO Vi
INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE AGARES

v Agar Caso
Suspender 40g/litro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos a
121°C). pH: 7,3 +/- 0,2 a 25°C. Después de la preparacién el medio es
amarillo — marrdn claro.

v’ Agar Sabouraud
Suspender 65g/litro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos a
121°C). pH: 5,6 +/- 0,2 a 25°C. Después de la preparacion el medio es
amariiio — marrén ciaro.

v Agar Mac Conkey
Suspender 50g/litro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos a
121°C). pH: 7,1 +/- 0,2 a 25°C. Después de la preparacion el medio es
~ claro y rojo marrén & rojo oscuro.

v' Agar Cetrimida
Suspender 45.3g/litro, anadir 10 mL/L de glicerol disolver en caliente, tratar
en autoclave (15 minutos a 121°C). pH: 7,2-+/- 0,2 a 25°C. Después de la
preparacion el medio es amarillo — marrén claro.

v Agar Manitol Salado _
Suspender 108g/litro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos a
121°C). pH: 7,4 +/- 0,2 a 256°C. Después de la preparacion el medio es
claro y rojo.

v 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 preparacién el caldo es claro y amarillento.

v' Caldo Caso
- Suspender 30g/litro disolver en caliente, tratar en autoclave (15 minutos 2
121°C). pH: 7,3+/- 0,2 2 25°C. Después de la preparacion el caldo es claro
y amarillo.

v’ Caldo Mac Conkey _
Suspender 35g/litro disolver en caliente, fratar en -autoclave (15 minutos a
121°C). pH: 7,3 +/- 0,2 a 25°C. Después de la preparacion el medio es

- violeta claro.

Fuente: USP 35. 2012 %
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ANEXO VI

PRODUCCION DE COAGULASA

Para verificar {a produccion de coagulasa, seguimos los siguientes pasos:

Se mezcla un asa cargada con el microorganismo obtenido de un cultivo en

medio sélido o se pasan 0,1 mi de un cultivo en medio liquido (colonias en

caldo infusién cerebro corazon, incubadas durante 20- 24 horas a 35- 37
°C) 2 los tubos de 10 x 75 mm conteniendo 0,3 ml de plasma de conejo y
se incuban a 35- 37 °C.

Luego, se examinan los tubos a las 4 horas con el fin de detectar la

presencia de coagulos; si no se observa se mantienen los tubos a
temperatura ambiente y se vuelven a leer a las 24 horas.

La aparicién de un coagulo bien diferenciado es indicativo de la actividad
de la coagulasa.

Asi podemos observar el siguiente esquema orientativo de las reacciones

en esta prueba:

Negativa Positivas

N ——

1+ 2+ 3+ 4+
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Negativa sin evidencia de la formacién de fibrina.

1 + positiva coagulos muy pequerios desorganizados.

2 + positiva coagulo pequefio organizado.

3 + positiva gran coagulo organizado.

4 + positiva todo el contenido del tubo coagulado; se mantiene

alin cuando se invierte el tubo.
Recomendaciones:

o Hay que hacer notar que la reaccién 1 + no se considera como evidencia
positiva de la produccién de coagulasa.

o Lla reaccidn 2 + se caracteriza por que €l coagulo se eleva por encima
del nivel de liquido cuando el tubo se inclina casi horizontalmente.

o Hay que tener cuidado a la hora de diferenciar entre un coagulo
verdadero y una formaciéon similar a un saco (pseudocoagulo). La
diferenciacion puede basarse en que los pseudocoagulos 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 produccibn de endonucleasa termoestable es
recomendable {a realizacion de esta prueba.

Fuente: ICMSF, 2000 *'
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ANEXO Vili
PRUEBA DE LA OXIDASA
{CITOCROMO OXIDASA)

Los citocromos son enzimas que forman parte de la cadena de transporte de
electrones en la respiracion aerébica, transfiriendo electrones al oxigeno, con la

formacioén 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 ctpula de una colonia, se frota sobre una
tira de papel de filtro impregnada en solucion- acuosa al 1% de tetrametil para-
fenilen-diamina (Reactivo de Kovacs).

- Interpretacion

En caso positivo el papel cambia de color, pasando de rosado a marrén 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 82
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ANEXO IX
BATERIA BIOQUIMICA
GENERALIDADES

El estudio bioquimico que se lieva a cabo como complemento de otros estudios
bacteriolégicos es posible gracias a las reacciones fisiolégicas y quimicas que
llevan a cabo los microorganismos. Para esto se emplean medios de cultivo
enriquecidos con productos Utiles para el metabolismo celular, los cuales
ademas contienen -algun - indicador que hace cambiar el color del medio al
efectuar dichos microorganismos sus funciones.

Los microorganismos varian en su capacidad para utilizar diferentes
compuestos (por ejemplo: carbohidratos, urea, citrato, etc.) que se usan para
su identificacién en el laboratorio.

Entre las pruebas bioquimicas més comunes tenemos:

- Caldos de carbohidratos con indicador de pH, rojo de fenol

Al fermentar algunos: carbohidratos, muchas bacterias produciran 4cido, y con-
un medio con pH original alrededor de 7.4 al bajar éste a 6.8 por-el acido que

produce un cambio de color gracias a la incorporacion de un indicador de pH
como es el rojo de fenol.

« Agar de hierro y tripte-azicar (TSI}

ety

El agar TSI es uno de los mas usados para ver la fermentaci6n de
carbohidratos - en la -familia . Enferobacteriaceae. Se pueden tener varias
posi_b;!idgdes de fermentacidn de acuerdo-a las caracteristicas metabdlicas del
microorganismo como son:

Utilizacion_de glucesa sola.- Los microorganismos que fermentan solo la
glucosa provocan en este medio una reaccién alcalina en la superficie ( roja)

sobre un fondo acido (amarillo, k/a) debido a que realizan una degradacién

aerébica de la glucosa en la superficie, convirtiendo el piruvato en. agua y
- diéxido ‘de carbono. Después de 18 a 24 horas de incubacién como 1a
concentracion 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 liberacion de
amoniaco y produciendo un pH alcalino (rojo) gracias al rojo de fenol que tiene
el medio como indicador-de pH. En el fondo, como no hay oxigeno, se realiza
una degradacion anaerébica y el piruvato se convierte en lactato con lo cual el
pH disminuye quedando el pH &cido (amarilio).

Utilizacion _de-"lactosa y/o sacarosa.- Algunos microorganismos- tienen la

facultad de fermentar Ja.g‘lucosa y la lactosa resultando una reaccién 4cida en
la superficie (amarilla) y acida en el fondo (amarilla, a/a). En este caso después
de 18 a 24 horas como la conceniracion de lactosa es alta {1.0%), o sea 10
veces mas 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 reaccion seria fa misma.

Sin_utilizacion de ninguna de. Jas anteriores.- En el caso de no utilizar ninguno

- de los carbohidratos presentes {glucosa, factosa y sacarosa), 10 que se usaria
serian las peptonas, ya sea aerbicamente o anaerdébicamente. Soélo
utilizandolas aerobicamente daria una  supetficie: a»Eca{ina (roja; K) sobre un
fondo sin cambio (sc) o sea k/sc). Si las usara aerébicamente daria una
superficie alcalina {rojo) sobre fondo alcalino (rojo) o sea kik.

En este medio también es posible detectar la produccién de gas por la

formacién de burbujas dentro del medio, y la produccién de acido sulthidrico, ef

cual reaccionaré con un indicador con base de fierro dando un color negro
debido al sulfuro de hierro formado.

e Agar de hiervo ¥ lisina (LIA}.

Algunos micrc)organismos son capaces de provocar la descarboxilacion de los-

aminodacidos por induccién de enzimas -especificas, el resultado de esta
descarboxilacion es la produccion de una amina (o diamina) y didxido de
carbono. Tal es el caso de la produccion de la enzima lisina descarboxilasa la

cual al actuar sobre la lisina produce una diamina llamada cadaverina.

En el medio LIA se puede detectar la produccion de la lisina descarboxilasa ya

que se produce una reaccidn celoreada por un cambio en el pH del medio; que
contiene como indicador purpura de bromocresol.” Un cambio del color original
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del medio (morado) hacia amarillo en el fondo indica una reaccion 4cida por la
fermentacién de una pequeria cantidad de glucosa en el medio. Si el
fnicroorganismo produce fisina descarboxilasa, fa accién de esta enzima sobre
la lisina daré lugar a la cadaverina, la cual provocara un cambio de pH hacia la
alcalinidad dando un color morado que sobrepasa la acidez debida a la
glucosa. Asi pues, un fondo amarillo indica que no se produce lisina
descarboxilasa y un color morado que si es producida.

e Prueba del citrato de Simmons

Ciertas bacterias tienen la capacidad de utilizar el citrato como Gnica fuente de
carbono en una serie de reacciones. Los 4cCides organicos son posteriormente
utilizados dando como producto final carbonatos y bicarbonatos alcalinos. El pH

alcalino - asi logrado hace que ¢! indicador de pH en el medio, e!"azm‘ de-

bromotimol vire de su color verde original a un azul intenso.

o Prueba de ia ureasa

La hidrdlisis de la urea es catalizada en algunos microorganismos por una

enzima especifica, la ureasa, dando lugar a dos moléculas de amonio, agua-y -

diéxido de carbono. Todo esto da lugar a un cambio en el pH, lo que causa que
cambie el color original del medio (amarillo) -a un color rojo bugambilia por el
indicador rojo de fenol.

De acuerdo a la degradacion de-la urea el color sera mas o menos intenso.

Este medio como su nombre lo indica sirve para observar la movilidad, la
produccion de indol y descarboxilacién de la ornitina. -

La movilidad se detectard por fa presencia de turbidez alrededor del punto de
* inoculacion. El indol se formara si la bacteria tiene la capacidad de producir la
enzima triptofanasa que desdoblara el ‘aminoécido triptéfano en indol, acido
piravico y amonio. El indol es incoloro pero al reaccionar con el reactivo de
Kovacs (p-dimetil-aminobenzaldehido) que seadiciona después de gue crecié
la bacteria, dara un color rojo violeta. Por lo que respecta a la descarboxilacion

de la ornitina como el medio tiene plrpura de bromocresol y una peguefia -
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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
omiting se produce. pulresina la cual es zlcalina y sobrepasa la acidez dada
por la fermentacion de las glucosa resultando en un color morado en el fondo.

MATERIAL Y EQUIPO

e Aguja

o Mechero Bunsen

+ Gradilla

+ Medios de cultivo en tubos.

« Agar de hierro y triple aztcar
e Agar de hierro y lisina

e  Agar Citrato de Simmons

e Agar Urea segun Christensen
+ Mediode MiO

TECNICA
e Marcar cada uno de los tubos.

« Inocular como sigue:

MEDIOINNENN BNEORMADE(INOCUIAR
TSI Picadura - Superficie ]
, LA o Picadura - Superficie
CITRATO DE SIMMONS' Superficie
AGARUREA e Superficie |
[Tie) ) Picadura

o Taparios tubos procurando no-apretar demasiado los tapones.
e Incubar a 35° C por 24 horas.
» leere interpretar los resuitados ge acuerdo a tablas de identificacion.

Fuente: Bailon, 20038
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ANEXO X

FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACION
-MICROBIOLOGICA DE PRODUCTOS COSMETICOS

Forma Cosmética:

N° de muestra:

Nombre del producto:

- Laboratorio fabricante:

Fecha de vencimiento:

e

Fuente: Elaboracién propia-
"Refarencia: CAN, 2002; USP 35, 2012 35

Fecha de anélisis: Fecha de reporte:
N UMITEDE - | orcinrann | 6a ' NO
PARAMETROS ACEPTACION | RESULTADO | CONFORME | o\rEoRME
' Recuenic total de
microorganismos Maximo. | ...
aerobios mes6fiics 1 x 10° UFCig UFClg
i viabies
Recuento total
combinado de hongos | Maximo
filamentososy- 1 x 10’ UFCig UFClg
levaduras
' 'Ps&ﬁa‘émonas Ausente |
{ aeiuginosa enlg en g
Staphylococeus Ausente | e
aureus enis en 1g
e , Augente | e
Coiiformes totales entg en 1g
Observaciones: _
Conclusién: CONFORME D NO CONFORME D

Fi’r»rn'a‘ del‘ Résponsablé
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ANEXO Xi

FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACION
~ FISICOQUIMICA DE PRODUCTOS COSMETICOS

Forma Cosmética: , . , N° de muestra:

Nombre del producto:

Laboratorio fabricante:

Fecha de vencimiento: ‘Fecha de analisis:
P LIMITEDE | | NO |
PARAMETROS ACEPTACION RESULTADO | CONFORNE CONFORME
| pH 45-85
 DENSIDAD. B 0.9-1.01g/mi
~ Estable; sin
. - separacion de
| CENTRIFUGACION | fases, sin presencia
: - de escamas o
precipitados
| IDENTIFICACION | Rfigual o similara- |
| .DE ALANTOINA 0.60 y presencia de
PORTLC 1 mancha amarilla
Ag croma = 88.26 cm” |
- EXTENSIBILIDAD | Ag g =50.98 cm®
para 500 g
Observaciones:
Conclusién:  CONFORME B \ NO CONFORME D )

Firma.del Responsable
Fuente: Elaboracién propia

Referencia: Coello, 2012; Mujica, 2010; ANVISA, 2005 545528
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ANEXO XH

RELACION DE CENTROS O CASAS NATURISTAS DE LA CIUDAD DEL

CUsCC
o | NOMBRE DE LA CASA
N O CENTRO NATURISTA DIRECCION DISTRITO
. Calle Tres Cruces de Oro N° 205.
1 | La Molina Stand 102 Cusco
2 | Buena Salud ﬁ?"i Tres Cruces de Oro N° 233. Cusco
3 | El Jardin Botanico | ﬁfﬁz ?% Cruces de Oro N° 328, Cusco
4 |Luz Féy Esperanza Calle Tres Cruces de Oro N° 352 Cusco
5 | Consorcio Carmelitas Calle Tres Cruces de Oro N° 360 Cusco
6 | El Panal Calle Tres Cruces de Oro N° 368-C Cusco
7 | Consorcio Carmelitas Calle Tres Cruces de-Oro N° 383 Cusco
8 | Salud y Vida Av. El Sol Mza. B Lote. 781 Cusco
9 | Filadelfia Av. ElSoIN° 789 int. C Cusco
1p | Gentro de Medicina Av. El Sol N° 789-A Cusco
|-Natural
11 Distribuidora Bionaturista | Av. El Soi N° 948 Tda. 114. C.C. Cusco
| S.AC. Cusco Sol Plaza '
12 | Casa Naturista Calle Nueva Int. C.C. El Paraiso I-1 Cusco
| aC : .2C.C.
13 | Andes Natural E.LR.L Av. de la ultura-S/N Int.2C.C Cusco
- Plaza Vea-Arzobispado
‘ Centro de Orientacién | Caile Maruri N° 265 int. 121 C.C. N
14 —r o _ Cusco
Natural La Molina imasumag ‘
15 2;?;““"3 Naturales | - i Hospital N° 608 | Cusco
16 | Laboratorios ANGISA | 2Y- EI S0l N 948 Tda. 104.C.C. 1 6o
» _ Cusco Sol Piaza
17 | Salud Natural Av. Garcilazo N° 214 Wanchaq
18 | Distribuciones Kaita ;:\(\)/_ZMlcaela Bastidas N” 258 int Wanchag
19 | Distribuidor autorizado de | Psje. Los Sauces L-11 Urb. La Wéncha
productos Kaita Florida 9
| 20 | Laboratorios ANGISA Av. de fa Cultura N* 1304. Of. 25 Wanchaq
C.C. Plaza Sur

Fuente: Encuesta reglizada
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RESUMEN DE RESULTADOS DE LA ENCUESTA REALIZADA A CASAS O CENTROS NATURISTAS DE LA CIUDAD DE

ANEXO Xl

CUSCO PARA DETERIMINAR LOS PRODUCTOS COSMETICOS DE EXPENDIO

N° DE ESTABLECIMIENTOS SEGUN

Pé;@UNTAs | | RF’-ESPUESTAS» RESPUESTAS
g) Capsulas y/o tabletas N 20
B h) Extractos 20
+QUE PRODUCTOS VENDE USTED EN | Jarabes .. 18
SU ESTABLECIMIENTO? )) Porddas y/o unglentos 18
' k) Cremas ylo geles - o 18
I) Ofros: Harinas, aceites, acondicionadores, shampoos, 20
» jabones, jabones liquidos, colirios, mates filtrantes
¢ALGUNO DIz LOS PRODUCTOS 9 S ' 18
MENCIONADOS SON DE USD d) No L . 2
" COSMETICO? ' ¢Cugles? : Cremas, geles, jabones, jabones liquidos,
7 ‘ ) o shampoos, acondicionadores
DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS QUE | ¢) si B 18
EXPENDE, ¢ ALGUNO ES ELABORADO A :
BASE DE BABA DE CARACOL? d) No 2
¢CUALES SON LAS PRESENTACIONES | @) Cremas 18
DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS Gl o
ELABORADOS A BASE DEBABADE | & C%i¢
CARACOL QUE USTED EXPENDE? f Otros: Jabones 5

Fuente: Encuesta realizada

164



RELACION DE MUESTRAS DE CREMAS Y GELES ELABORADOS A BASE

ANEXO XIV

DE BABA DE CARACOL POR ORDEN DE ADQUISICION

'

| No _ P , FORRA
N NOMBRE DEL PRODUCTO LABORATORIO | COSMETICA
) | Saper Crema Regeneradora 70 gr. Industria peruanade |
M, { Concha de Nacar + Baba de 1 Recursus Agrobiolégicos | Crema
Caracol + Vit. E ELRL.
M. | Baba de Caracol 15 gr Laboraép:og Gilsan Crema
Baba de Caracol 50 gr. Con Laboratorios Gilsan i
f Mg | L e p . J Crema
coiggeno, alanioina y elastina S.A.C.
M | Baba de Caracol 120 gr. Con Laboratorios Gilsan Crema
4 colageno, alantoina y elastina S.AC.
' Ms | Baba de Caracol 60 gr Prame Cosmetic Crema
Mg | Baba de Caracol 30 gr Prame Cosmetic Crema
M; | Baba de Caracol Rejuvenez Laboratorio ANKISA Crema
| Mg | Baba de Caracol Rejuvenez Laboratorio ANKISA Crema
M, | Baba de Caracol 50 gr Laboraég:z&ohght Crema
Mo | Baba de Caracol 50 gr Laborastolr\;ocsnohght Crema
‘hmﬂ -Baba de Caracol 120 cc. Con Agroindustrias Selva Crema
| Vitamina Ay E Natural S.A.C.
Super Crema Regeneradora 70 gr. industria peruana de
M2 | Concha de-Néacar + Baba de- Recursos Agrobiolégicos Crema
Caracol+ Vit. E ELRL.
M5 | Baba de-Caracol Nutritive Gel 70 gr | Laboratorio Celitone Gel
| M, | Baba de Caracol Nutritive Gel 70 gr Laboratorio Celitone Gel |
My ‘Baba de Caracol 120 gr. Con Laboratorios Gilsan Crema
colageno, alantoina y elastina SAC. —l .
m... | Baba de Caracol 120 gr. Con Laboratorios. Gilsan Croma .
'8 | colageno, alantoina y elastina SAC.
M, | Baba ge Caracol Rejuvenez Laboratoric ANKISA Crema
My | Baba dé Caracol 60 gr o Prame ELR.L. ‘ Crema
M, | Baba de Caracol Nutritive Gel 70 gr Laboratorio Celltone Gel
Mo | Baba de Caracol Nutritive Gel 70 gr Laboratorio Celitone. Gel
M Baba de Caracol 120 gr. Con Laboratorios Gilsan . Crema
| %" | colageno, alantoina y elastina ~ SAC. T
| Baba de Caracol 120 gr. Con Laboratorios Gilsan~ | |
Moo | . . . i Crema
colageno, alantoina y elastina S.AC.
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NOMBRE DEL PRODUCTO

- FORMA

N° LABORATORI . ‘
° COSMETICA
| My, | Baba de Caracol Bionaturista 100 gr Laboratorio Algas Crema
it s Marinas S.A.C.
M Baba de Caracol Kaita 60 cc. Con Laboratorios Kaita del Gel
| % | proteinas estructurales Peri SAC.
. Laboratorio Maclau
M.s | Baba de Caracol Kaita 100 gr SAC. Gel
| Mys | Baba de Caracol Fitosana 150 cc Laborag)rloCF fosana Gel
' . . . N
M7 | Baba de Caracol Fitosana 120 cc Laboragm;:) c’:: itosana Crema
o - . . - lLaboratorio Algas-
A’Mza Baba de Caracol Bionaturista 100 gr | Marinas S.A.C. Cremg |
Mys | Baba de Caracol Fitosana 150 cc Laboratgr;‘oCF ftosana Gel
Mso | Baba de Caracot Kaita 100 gr Labora;oX%Maciau’» Gel-
Mj4 | Baba de Caracol Fitosana 120 ¢cc Laboratgr}:\oCF itosana - Crema
M Baba de Caracol 120 gr. Con Laboratorios Gilsa'r; Cfema
| % | colégeno, alantoina y elastina S.AC. e
Mas | Baba de Caracol Fitosana 150 cc "ab‘”ats‘”;':’g“‘.’sa”a Gel
" Baba de Caracol Kaita 60 cc. Con Laboratorios Kaita del | Gel
% | proteinas estructurales - Peri S.AC. ‘
: e ] Laboratorio Algas
| Mss | 'Baba de Caracol Bionaturista 100 gr Marinas SAC. Crema
Mo | Baba de Caracol Bionaturista 100 Laboratoric Algas Crema
%1 gr. Marinas S:A.C. ‘
My | Baba de Caracol30gr 1 f{are Cosmetic ;Cﬁema__“_‘
Mss | Baba de Caracol Fitosana 150 cc Laboratsoa;;og tosana Gel
M Baba de Caracol Kaita 60 cc. Con | Laboratorios Kaite det - | :3:;.
% | proteinas estructurales Perit S.A.C.
My | Baba de CaracoiFitosana 120 ¢c Laborag:;o g ftosana Crema
M.+ | Baba de Caracol Fitosana 150 cc Laborag;r/lfé: ftosana Gel
" | Baba de Garacol 50 gr. Con Laboratorios Gilsan T
Mg {. . , . Crema:
colageno, alantoina y elastina S.AC.
M,; | Baba de Caraccl 15 gr Labora;o;iog@zisan ‘Crema
v C.. Baba de Caracol Bionaturista Laboratorio Algas Crema
“* 1100 gr ' - Marinas S.A.C.
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NO

NOMBRE DEL PRODUCTO

LABORATORIO

FORMA

Baba de Caracol Kaita 60 cc

Pera S.A.C.

'COSMETICA |
M,s | Baba de Caraco! Fitosana 120 cc 'Labmatg::\"g ftosana Crema
{ Mys | -Baba de Caracol 15 gr Laboraéo:gé, Gilsan Crema
e e i hidals -
_ . e . Laboratorio Algas
M4 vBaba de C?aracol Bionaturista 1Q0 gr Marinas S.A.C. Crema
Mys | Baba de Caracol 15 gr Laboraéozog Gilsan Crema
Mus | Baba de Caracol 15 gr- -La’borast\}o;:f)g Gilsan Crema-
Mso | Baba de Caracol Fitosana 150 cc Laboraté)logltosana Gel
Ms1 | Baba de Caracol Kaita 100 gr Laborasto:%Maclau Gel
M | Baba de Caracol 50 gr. Con Laboratorios. Gilsan Crema
%2 | colageno, alantoina y elastina | SAC. |
Ms; | Baba de Caracol 15 gr Laboratcfsc?s Gilsan Crema
] SAC
| Laboratorios Kaita del
Ms,

Gel

P

Fuente: Encuesta realizada
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ANEXO Xiv

VALORES DE REFERENCIA DE LOS PARAMETROS FISICOQUIMICOS
 EVALUADOS TOMADAS DE INVESTIGACIGNES CIENTIFICAS

RELACIONADAS

Valores de referencia para sl pH:

O

En la tesis "ELABORACION DE UN PROGRAMA DE AUDITORIA
INTERNA. DESARROLLO DE CREMA DE MANOS Y CUERPO” e

_rango de pH considerado fue de 7,20 - 8,00 .

En la investigacion ‘FORMULACION DE UN PRODUCTO
COSMETICO CONPROPIED_ADES ANTIARRUGAS A PARTIR DEL
ACEITE DE SEMILLA DE MEREY" ¢l valor tetrico de pH tonvado fue
de7-8%.

En la tesis de grado “ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD -

DEL GEL ANTIMICOTICO DE MANZANILLA (Matricaria
chamomilla), MATICO {Asistiguietia glutinosa) Y NMARCO (Ambrosia
‘arborescens) PARA NEO-FARMACO” se- considerd tomar el fimite
de pH-de 4-7 como especificacion .

En la investigacion “Evaluacién clinica de- gel formulado a base-de

hojas de Pelargonium robertianum L. {geranio) para ¢l iratamiento de
bolsas de ojos {“ojeras”) de origen acuoso” se consideré pH 6.0~ 7.0

como valor de referencia para-comparacion de sus resultados:®®.

ferencia para a cenirifugacion:

o En la tesis de grado “ELABORACION DE UN --PRQGRAMA_ DE

AUD%TORiA- INTERNA. DESARROLLO DE  CREMA DE MANOS Y
CUERPQ’ el rango para una estabilidad en Centrifuga a 3000 rpm x
“30 min fue de "Estable sin separacion-de fases”. (Gonzalez, 2005)

o “En la investigacion “FORMULACION DE UN PRODUCTO

COSMETICO CON PROPIEDADES ANTIARRUGAS A PARTIR DEL. -
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ACEITE DE SEMILLA DE MEREY" se considerd como criterio de
evaluacién la “No existencia de separacién de fases” a una velocidad
~angutar-de 3.000 rpm durante 20 min *°.

Valores de referencia para le extensibilided:

o En el estudio “EVALUACION DE LAS PROPIEDADES FISICAS DE
DOS SEMISOLIDOS DE USO TOPICC” se obtuve 4rcas de
extensibilidad que oscilan en 19 — 22 cm? para la base oleaginosa y
20 — 28 cm? para la base emuisionada ¥
o En la investigacion “DISENO DE UNA CREMA PARA MASAJES"
CON EXTRACTO DE Spirulina CUBANA" se .obiuvo areas de
extensibilidad de 68,75 + 0,40 cm? para tiempo cero y 68,35+ 0,28
cm? para 48 horas-*.
o En el estudio “ESTABILIDAD ACELERADA DE UN GEL
'DE-Rhizophora mangieL. {mangle rcjo) -PARA HERIDAS Y
' QUEMADURAS’ las dreas de extensibilidad de los tres lotes
elaborados se-mantuvieron dentro del: limite establecido (3000 y 5.
000 mm?) %
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ANEXO XV

. CERTIFICADOS DE ANALISES DE
MEBIGS BE CUETEVE; REACFIVES
¥ DEMAS CONSTANCIA




Certificate of Analysis

1.05459.0500 Tryptic Soy Broth Casein-peptone soymeal-peptone
broth for microbiology (According harm. EP/USP/JP

and 1SO)
Batch VM481259
Spec. Values Batch Values

Appusrance

clearness _ clear clear

colour vellowish brown yellowish-brown
pH-value €25y ) 7.1-7.5 7.3
Swabibity test (7 days, room temperature) clear Clear

Typical composition (g/ditre): Peptone from casein 17.0; Peptone from soymeal 3.0; D(+)-Glucose
maonoydrate 2.5; Sodium chloride 5.0; di-Potassiunt hydrogen phosphate 2.5,

Growth promaotion test in accordance with the harmonised method of EP, USP and JP.

Spec. Values Batch Values

Inocutum on reference medium

Staphytococeus aurcus ATCC 65338 {WDCM

00032 10 - 100 31

Bacilius subtilis ATCC 6633 (WDCOM 00003} 13- 100 50

Preudomonas acruginosa ATCC 9027 4

CWDONM 000263 1) - 10 39

Cscherichia colt ATCC 8739 (WDCM 00012) 10 - 100 96

Strepiococcus premmoniae ATCC 6301 i 10- 100 76

Salmonetla tvphimurium ATCC 14028

{WDCM 0003 1) ) 10 - 10D [

Stphylococcus aureus ATCC 23923 (WDCM

0034) L= 100 30

Staphylococcus epidermidis ATCC 12228

{WDONM O0036) 10 - 100 21

Candida albicans ATCC 2091 (WDCM . .

0058y 10 - 100 77

Candida albicans ATCC 10231 {WDCM ‘

00054) HO- 100 24

Aspergillus brasiliensis (formerly AL nigery

ATCC 16304 (WDOM D003 10~ 100 20

Reference medivm: Tryptic Soy Agar (Escherichia coli, Staphylococens anrens, Streptococeuy
preamoniae, Bacilius subiilis, Pseudomonas acruginosa, Salmonella typhimurium, Staphylococeus -
epidermidis),

. SABOURAUD-2%-Glucose Agar (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis)

Spec. Values Buteh Values

Merck KGaA, Frankfurter Stralle 250, 64293 Darmstadt {Germany): +49 6151 72-0 Page 1 of 2
EMD Millipore Corporation - A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany
290 Concord Road, Billerica, MA 01821, USA, Phone: {781) 533-6000



Certificate of Analysis

1.05459.0500 Tryptic Soy Broth Casein-peptone soymeal-peptone
broth for microbiology (According harm. EP/USP/JP
and 1S0) :

Batch T VM481259
Spec. Values Buch Values

Growth 7 18h bei 30-35°C

Staphylococcus aurcus ATCC 6538 (WDCM

00032y : visible growth visible growth

Bacillus subtilis ATCC 6633 (WDCM 00003) visible growth visible growth

Pscudomonas acruginosa ATCC 9027

(WDCM 00026) ‘visible growth visible growth
CGrowth / 24h a1 30-35°C ’

tscherichia coli ATCC 8739 (WDCM 00012) visible growth visible growth

Streprococcus pneumoenive ATCC 6301 visible growth visible growth

Salmonetla ryphimurium ATC( 14028 ’

{WOCM 0003 1) visible growth visible growth
Growth 3 days a1 20-23°C ' ' :

Siaphylocenéeus aurcus ATCC 6338 {(WHCM

00032y vigible growth visible growth

Staphylococeus aurcus ATCC 23923 (WDOCM

00034y ' visible growth visible growth - -
Staphylococeus epidermidis ATCC 12228 . '
{WDCM 00036) . visible growih visible growth
Baciilus subtilis ATCC 6633 (WDCM 00063) visible prowth visible growth

Growth ¢ § days a1 20-25°C
Candida albicans ATCC 2091 (WDCM

N0055) visible growth visible growth
Candida albicans ATCC 10231 (WDCM
00054y ) ) visible growth visible growth
Axpurgillus brasilicnsis (formerly AL niger} .
ATCC 16404 (WDCM 00033) visible growth visible growth
Date of release (DD.MM.YYYY): 23.01.2013

tpiry dafe (DD.MM.YYYY): 04.12.2017

The casein used for processing the Peplone from casein as contained ist beeing sourced [rom healthy
cows and declared good for human consumption. The casein is ueid precipitated. Therelor, this product

does not come under the scope of Ph.Eur. 5.2.8.
For details. please request our BSE-centificate.

Tobtas Haas

responsible laboratory manager quatity control

This document has been protiuced electronically and is valid without u signature

Merck KGaA, Frankfurter StraRe 250, 64293 Darmstadt (Gerrhany): +49 6151 72.0_
EMD Miilipore Corporation - A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany '

290 Concord Road. Billerica, MA 01821, USA, Phone: (781) 533-6000
$A-7 247596041054590000/00000C V. 948 Daie: 22.01.2013

Page 2 of 2



Certificate of Aﬂélysis

1.05458.0500 Tryptic soy agar Casein-peptone soymeal-peptone agar
for microbiology (According harm. EP/USP/JP and '

ISO)
Batch VM496258
Spec. Values Batch Vajues

Appearance

clearness ) _ clear clear

colour vellowish brown yellowish-brown
pH-value (25 °C) 7.1-17.5 7.4
Solidification behaviour (2 hrs., 45 °C) liquid : liquid
Stability test (Colour and hemolysis) non-hemolytic - non-hemolytic

Typical composition (g/litre): Peptone from casein 15.0; Peptone from soymeal 5.0; Sodium chloride 5.0;
Agar-agar 15.0.

Growth promotion test in accordance with the harmonised method of EP, USP and JP.

Spec. Values Batch Values
Inoculum on reference medium
Staphylococcus aureus ATCC 6538 (WDCM :
00032) v , 10- 100 5t
Bacillus subtilis ATCC 6633 (WDCM 00003) 10-100 | 5
Escherichia coli ATCC 8739 (WDCM 00012) 10- 100 - 56
Streptococcus pyogenes ATCC 21059 10- 100 » 46
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 ) .
(WDCM 00026) 10- 100 93
Candida albicans ATCC 10231 (WDCM
00034y 10-100 57
Aspergillus brasiliensis (formerly A. niger) '
ATCC 16404 (WDCM 00053) - ' 10 - 100 53
Colony count .
Staphylococcus aurcus ATCC 6538 (WDCM i .
00032) _ 39
Bacillus subtilis ATCC 6633 (WDCM 00003) 47
Escherichia coli ATCC 8739 (WDCM 00012) 64
Streptococcus pyogenes ATCC 21059 46
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
(WDCM 00026) . - : . 95
Candida albicans ATCC 10231 (WDCM :
00054) 60
Aspergillus brasiliensis (formerly A. niger} : ’
ATCC 16404 (WDCM 00033) . 41
Merck KGaA, Frankfurter Strafie 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 : Page 1 of 2

EMD Milllpore Corporation - A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany
280 Concord Road, Billerica, MA 01821, USA, Phone: (781) 533-5000



Certificate of Analysis

1.05458.0500 Tryptic soy agér Casein-peptone soymeal-peptone agar
for microbiology (According harm. EP/USP/JP and

ISO) .
Batch VM486258
Spec. Values Batch Values
Recovery on test medium
Staphylococcus aureus ATCC 6538 (WDCM
00032) 270 % 116 . %
Bacillus subtilis ATCC 6633 (WDCM 00003) =70 Yo 92 %
Escherichia coli ATCC 8739 (WDCM 00012) 270 % 114 %
Streptococcus pyogenes ATCC 21059 270 % 100 - % s
Pseudomonas acruginosa ATCC 9027 : : :
(WDCM 00026) > 79 % 102 %
Candida albicans ATCC 10231 (WDCM
00054) . 270 % 103 %
Aspergitlus brasiliensis (formerly A. niger)
ATCC 16404 (WDUM 00033) 250 Y% 77 Yo

Incubation: 24 hrs.; 30-35°C; aerobic; C.albicans and A. brasiliensis up fo 5 days

Date of release (DD.MM.YYYY): 22.02.2013 .
Expiry date (DD.MM.YYYY): . 28.01.2018

The information above is current at this time of publication and is subject to change without notice
{except for customers holding a change control agreement with our company). The information/format can
be altered at any time and in any way if internal company matters or Standard Regulations do say so.

Tobias Haas

tesponsible labomtory manager quality contrel

This document has been produced electronically and is valid without a signature

Merck KGaA, Frankfurter Strafle 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 Page 2 of 2
EMD Millipore Corporation - A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany '

290 Concord Road, Billerica, MA (1821, USA, Phone: (781) 533-6000
SA7 2493790/1054580000/000000 V. 966 Date: 22.02.2013



Certificate of Analysis

1.05438.0500 SABOURAUD 4% dextrose agar for microbiology (According harm. EP/USP/

JP)
Batch VM4387738
Spec. Vajues Baich Values
Appearance (clearness) clear clear
Appearance {colour) yellowish-brown yellowish-brown
pH-value (25 *C) 54-58 5.6

Typical compositian (g/litre): Peptone from cassin5.0; Peptone from meat 5.0; D(+)Glucose 40.0; Agar-agar 15.0.

Spec. Values . Batch Values
Growth (Trichophyton'mentagrophytes ATCC féir o very good good
18748) : o )
" Growth {Trichophyton rubrum ATCC 28188)  fair to good good
Growth (Trichophyton ajelloi ATCC 28454) fair to good good
Growth (Microsporum gallinae ATCC 12108)  fair to very good good
Growth (Microsporum canis ATCC 36299) good to very good good
Growth (Geotrichum candidum DSM 1240) good to very good very good-
Growth (Penicillium commune ATCC 10428)  good to very good very good
Incubation: 7 days; 28°C -
Spec. Values ) Batch Values

Growth promotion test in accordance with the harmonised method of EP, USP and JP. -

inoculum on reference medium (Candida 10 - 100 72
albicans ATCC 10231 (WDCM 00054))
Inoculum on reference medium (Aspergillus 10 - 100 : 50

brasiliensis (formerly A niger) ATCC
16404 (WDCM 00053))

Colony count {Candida albicans ATCC 10231 &2

(WDCM 00054))

Colony count (Aspergillus brasiliensis 53

(formerly A. niger) ATCC 16404 (WDCM

00053)) _

Recovery on test medium (Candida albicans 2 70 % 86 %
ATCC 10231 (WDCM 00054))

Reoovéry on test medium (Aspergillus. 250 % : 106 " %

brasiliensis (formerty A. niger) ATCC .
16404 (WDCM 00053))

Merck KGaA, Frankfurter Strafle 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 ) Page 1 of 2
EMD Millipore Corporation - A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany
290 Concord Road, Billerica, MA 01821, USA, Phone: (781) 533-6000



Certificate of Analysis

1.05438.0500 SABOURAUD 4% dextrose agar for microbiology (According harm. EP/USP/
JP)

Batch VM497738

Incubation: C. albicans and A. brasiliensis up fo § daysat 20-25°C.

The information above is current at this time of publication and is subject to change without notice {except for customers holding a change
control agreement with our company). The information/format can be altered at any time and inany way it internal company matters or

Standard Regulationsdo say so.

Date of release (DD.MM.YYYY) 12.04.2013
Expiry date (DD.MM.YYYY) 01.03.2018

Tobias Haas

Responsible laboratory manager quality control

This document has been produced electronically and is valid without a signature,

Merck KGaA, Frankfurter Stralle 250, 64293 Darmstadt (Germany)i: +49 6151 72-0 Page 2 0of 2
EMD Millipore Corporation - A division of Merck KGaA, Darmstadt, Germany ‘

290 Concord Road, Billerica, MA 01821, USA, Phone: (781) 533-6000
SALSA 990600010737/ V. 53970 Date: 12.04,2013



- Certificate of Analysis

' MERCK

http://certificates.merck.de

Date of print: 05.10.2010

1.05404.050C Mannitol salt phenol-red agar for microbiology

(According harm. EP/USP/JP)

Batch . VM136304
Spec. Values Batch Valucs
Appéarance :
clearness clear clear
colour red red
pH-value (25 °C) 72-7.6 73
Solidification behaviour (2 hrs., 45 °C) liquid liquid

Tvpical composition.(g/litre): Peptone from casein 5.0; Enzymatic digest of animal tissue 5.0, Meat
extract 1.0; Sodium chloride 75.0; D(-)Mannitol 10.0; Phenol red 0.025; Agar-Agar 12.0.

Growth promotion test in accordance with the harmonised method of EP, USP and JP.

Inoculum
Staphylococcus aureus ATCC 6538
. Staphylococcus aureus ATCC 25923
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228
Staphylococeus epidermidis ATCC 14990
Proteus mirabilis ATCC 12453
Escherichia coli-ATCC 8739

~ Spec. Values

Batch Values.

10-100
10-100
10 -100
10 - 100
10 - 100
2100

61

42

70 .
76

58

2100

Merck KGaA, Frankfurter Strae 250, 64293 barm'stadt (Germany): +49 6151 72-0 Page 1 of 2



Certificate of Analysis

1.05404.0500 Mannitol salt phenol-red agar for microbiology.
(According harm. EP/USP/JP)

Batch . VM136304
Spec. Values Batch Values
Colony count
Staphylococcus aureus ATCC 6538 ) o 37
Staphylococcus aursus ATCC 25923 ’ 28
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 68
Staphylococcus epidermidis ATCC 14990 . 55
Proteus mirabilis ATCC 12453 - 28
Recovery rate
Staphylococcus aureus ATCC 6538 250 % 61 %
Staphylococcus aureus ATCC 25923 250 % 67 %
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 97 %
Staphylococcus epidermidis ATCC 14990 : 72 %
Proteus mirabilis ATCC 12453 : : 48 %
Colour change to yellow
Staphylococcus aureus ATCC 6538 + +
Staphylococcus aureus ATCC 25923 + +
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 - -
Staphylococcus epidermidis ATCC 14990
Proteus mirabilis ATCC {2453 - -
Growth (Escherichia co'i ATCC §739) " inhibited passes test -

Incubarion: 18-72 hrs.; 30-35°C, S.aureus 18 hrs. (colour change: 24 hrs.); E.coli 72 hrs.

Test date (DD.MM.YYYY): i 07.05.2010
Expiry date (DD.MM.7YYY): 30.03.2015

Dr. Christian Arndt

responsible laboratory manager quality control

This document has been produced electronically and is valid without a signature

Merck KGaA, Frankff:mer StraBBe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 Page 2 of

>SA-7 Anfo: 21148347 2044424 - 1{34040000/000000 V. 971
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" MERCK

http://certificates.merck.de

05.10.2010

1.05284.0500 Cetrimide agar Pseudomonas selective agar base for
microbiology (According harm. EP/USP/JP)

Batch VM166684.
Spec. Values Batch Values
Appearance
clearness turbid slightly opalescent
colour light brown yeltowish-brown
Solidification behaviour (2 hrs., 45 °C) liquid liquid
7.3

pH-value (25 °C)

70-74

Typical composition (g/litre): Peptone from gelaiin 20.0; Magnesium chloride 1.4; Potassium sulfate
10.0; N-Cetyl-N,N,N-trimethylammonium bromide (cetrimide) 0.3; Agar-agar 13.6

Growth promotion test in accordance with the harmonised method of EP. USP and JP!

Inoculum ‘
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
Pseudomonas acruginosa ATCC 27853
Pseudomonas aeruginosa ATCC 25668
Escherichia coli ATCC 8739
Proteus mirabilis ATCC 29906
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Salmonella typhimurium ATCC 14028

Colony count
Pscudomonas aeruginosa ATCC 9027
Pseudomonas acruginosa ATCG-27853
Pseudomonas aeruginosa ATCC 25668

Spec. Values Batch Values
10-100 o 31
10-100 27
10-100 27
>1-10¢ 21104
>1-10¢ 21104
> 1104 > 110
>1-10¢ > 1104

32

26

30

Merck KGaA, Frankf_j_mer Strafle 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72-0 Page 1 of



Certificate of Analysis

1.05284.0500 Cetrimide agar Pseudomonas selective agar base for

microbiology (According harm. EP/USP/JP)

Batch VM166684

Recovery rate
Pseudomonas acruginosa ATCC 9027

Pseudomonas aeruginosa ATCC 25668

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

Yellow-green pigiment
"Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027

Pseudomonas aeruginosa ATCC 25668

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Growth

Escherichia coli ATCC 8739

Proteus mirabilis ATCC 29906

Staphylococcus aurzus ATCC 6538

Salmonella typhimurium ATCC 14028

Spec. Values Batch Values
50 % 103 %
250 % 1l Y%
250 % 96 %
+ +
+ +
+ +
no growth passes test .
no growth passes test
no growth passes test
no growth passes test

Incubation: P. aeruginosa 18 hrs.; 30-35 °C; others 72 hrs.

Test date (DD.MM.YYYY):
Expiry date (DD.MM.YYYY):

This document has been produced electronically and is valid without a signature

15.07.2010
23.06.2015

Dr. Christian Arndt

responsible laboratory manager quality control

Merck KGaA, Frankfurter StraRe 250, 64293 Darmstadt (Germany): +49 6151 72- 0

SA-7 Anfo: 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

Appearance
clearness
colour

pH-value (25 °C)

Spee. Values

clear
violet
7.1-75

Batch Values

clear
violet |
12

Typical composition (g/litre): Peptone firom Gelatine 20.0; Laciose 10.0; Ox bile, dried 5.0; Bromeresol

purple 0.01.

Growth promotion fest in accordance with the harmonised method of EP, USP and JP.

ocatum on referénce medium
Escherichia coli ATCC 25922 {(WDCM
00013) '
Fscherichia coli ATCC 8739 (WIHCM 00012)
Lnrerobacter cloacae ATCC 13047 (WDCM
00083)

Klebsiella pncumonige ATCC 13883 (WDCM

00097)

Profeus mirabifis ATCC 14273 ]
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
{WDCM 000235)

Siaphylococeus aureus ATCC 6338 1 WDCM
00032)

Growth .
Fschenchia coli ATCC 25922 (WDCOM
Q0013)

Escherichia ¢oli ATCC 8739 (WDCM 00012)
Enterobacter cloacae ATCC 13047 (WDCM
00083) -

Klebsiella pncum