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CAPITULO T

INTRODUCCION:

" PROBLEMATICA DE LA CONSERVACION EN_ COSMETICOS"

La conservacibn de un cosméiico implica retardar o evitarn su dete
niono, desde fLa fabricacibn hasta que el consumidon utifiza todo

el contgnido del envase.

Sea cual fuere su procedencdia y clase, casd todos Los productos -
cosméiicos fdienen una estabilidad Limitada. Durante su almacena-
miento y fabricacibn estdn sometidos a divensas influencias, pu--
diendo producinse en ellos profundas alternaciones; como son el -
ennanciamiento y La descomposicibn. Aunque afgunas veces ocurien
ambos procesos simubtaneamente, E€sie ithabajo estudiard La descom-

posicibn debidda al contenido microbiolbgico.

Algunas veces Las materlas primas usadas en La elaboracibn de Los
cosméticos trhaen consigo un ciento grado de contaminacibn., EL -
ténmino contaminacibn debe aplicanse dnicamente a £La presencia de
micnoorganismos patégenos { Son aquellos michoornganismos que pue-
den causar una infeceibn o enfermedad), o de otro tipo siempre y
cuando representen un peligho para La infegrhidad §isica del usua-
nio. Mdientras; qué el ténrmino Contendido Microblolbgico puede --

aplicarse a microonganismos saprofftficos, Linocuos al Lindividuo.

Es clento; que una contaminacifn micrhobliolbgica se mandifiesta -



sdiempre por un Contenido MicrobioRGgico; pero, un Contenido Mi--

crobiolb6gico no siempre produce contaminacién.

v.gr.: Contenido Microbiolbgico de Ra saliva (Flora Noamal), no

produce contaminacdibn.

En el contenido Microbildgico presente en Los cosméticos se encuen

tran especialmente bacternias, mohos y Levaduras.

Estos microorganismos necesitfan agua y oxfgeno, apairie de otros -
requenimientos nuthitivos. Es por esio que Los procesos de alte-~
raclbn que mencionamos se presentan preponderantemente en L0s pro
ductos que contienen un alto contenido de aqua, (s0luciones, - --
emulsiones, ete), apante de subs., ricas en carbono, hidrnbgeno, -

oxfgeno y nitrnbgeno, principalmente.

EL presente trabajo tiene como paincipal objetivo soluclonar un -
problema de descomposicibn en Jaleas Fifadornas para ef Cabello, -

causada por Microorganismos.



CAPITULO TT

LOS COSMETICOS Y EL CABELLO,

Los Cosméiicos son productos formados por substancias natunales o
sintéiicas que se han venido utilizando desde tiempos muy remofos
con el objeto de nealzarn, cuddar y conservar La belleza natural -
def cueapo humano. Los Cosméticos se clasifican segdn el drea --

def cuerpo sobre La cual van a actuar; asi fenemos:

Cosméticos para La Cara
Cosméticos para La piel
Cosméficos para Las manos
Cosméticos para Lol pdies
Cosméiticos para Las uflas

Cosméticos para el Pelo

Los Cosméiicos para el pelo Ltienen un Lugar muy Amporfante, ya -
que La cabellera, el vello, La banba y el bigote; funto con cefas
y pestaiias han sido motivo de panticular cudidado debido a su Aim--

portanie funcibn estéiica en hombres y mufenes,

Pues se considera que son marco de fLa belleza femenina y agirman

La virnilidad masculina.

Agqui conviene nrecorndar algunas de Las caractenisticas fLsicas y -




anatémicas del cabello, pues sin duda alguna en fodos Los tiempos
ha sido motivo de gran preocupacién, tanto en La forma de anre- -
glanko cuando 6ste es abundante asi como también,cuando por una -
razén patolbgica § genbtica se canrece de EL; ya que se ha consd-
denado desde Ra antiquedad que el cabello proporciona cualidades

simbélLicas pana cada sexo.

A) ANATOMIA YV CARACTERISTICAS DEL CABELLO

EL Pelo es un epitelio especial, consiifufdo por formaciones §LL4
formes, fLexibles y corneas que recubre La superficie de La piel
en genenal exceptuando algunas regiones del cuerpo como pafma de

Las manos, planta de Los pies, ufias, Labios y otras similfares.

Anatémicamente consdta de: Rafz, tallo y punta perno; 4s6Lo se dis-
tinguen dos pantes, una que sale de La epidenmis, tallo o pelo -
propiamente dicho, y oira oculta en el espesorn de La piel, ElLama-

da nafz.

la Raiz es el brgano epitefial del cual se desarnolla el cabe-
LRo. EL tallo es Ra parte principal def cabeflo, se adefgaza a -
medida que se aproxima a La punia, y se ensancha al acercarse a -
La Ralz. La Ralz se ensancha a su vez para formar ef "bufbo del

pelo" Este queda contenido en una cavidad en foama de saco denomi
nada, "Foliculo piloso™, de cuyo orificio superficial emerge el -

takio.



La base def pefo cubre y se adapta a una saliente de onigen dén
mico o "papila" del pelo, cuya funcdibn es proporcionar Los grénu

Los de pigmento al cabello.

EL tallo se encuentra encernado en un canal epifelial o vaina, -
La que se extiende desde La nalz hasta La superficie de La dermdis
Yy esid formada porn thres zonas anatémicas que son: Médula, corteza
y cutfeula. La médula ocupa La negibn ceninal del tfallo y Liene
La fonma de un conddén cilindrnico mds o menos regulan, originado -
por La supenposicibn de Las células medulares separadas por una -~

negibn aenea, aunque en afgunos casos La médula estd ausente.

La cornteza se encuentra envolviendo a La médufa y es La poredlbn -
contical delf tallo, fa que forma La masa phrincdipal del cabello y

donde se aloja el pigmento que Lo caracterniza.

La Cuticula es La pante exteana del tallo que envuelve a La corte
za Y eAtd formada por células aplanadas, sin nlcleo, sin pigmento
que a manera de escamas delgadas colocadas como fefas esidn diri-

gidas hacia La exiremidad Libre del pelo.

En el cueno cabeltudo se encuenthan mifes de pequeiios ordificios -
denominados "poros" porn Los cuales se da salida a Las secreciones
de fLas gléndulas sudoriparas y sebdceas; estas detimas producen
un aceite especdial de nombre "sebum", el cual Lubrica La plel y -
el pelo, otrhos orificios forman el foliculo para La fifacibn dek
pelo y La salida de La punta. EL foliculo y Ras gldndulas seba--

ceas estdn situadas en La dermis y en Las proximidades del folicu



Lo piloso. La produceibn de sebum estd afectada por La dieta, el
metabolismo, Zrastornos emocionales, estimulacidn endbernina glan-

dular y/o circulacibn sangulnea.

Los pelos son de grosor varniable, siendo Los de La barba Los mds
ghuedsos y Los vellos de La cara interna def muslo Los mdaidggga—
dos; son mds gruesos en ef hombre que en La mufern. La 5onﬁa -
def tallo vanla igualmenie pudiendo AehﬁﬁZCIa, ondulada o tortuo
sa, segin Los individuos y en el mismo individuo, segdn La he- -

gibn del cuerpo que se considere. [ Ver Figura 1 }.

)



ESQUEMA DE UN PELO

FIGURA 1.- Conte Esquemdtico que muestra un §olfculo PLloso y susb

Anexos
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La composdicibn quimica del cabello es similar a La de Las cé&uzadi
constructoras de Los fejdidos humanos, que en general estéin cons-
tituidas porn aminodeidos como: Metibnina, histidina, trniptofano,
argindna, ac. glutdmico, cistina y otras substancias quimicas --
como: Glucbgeno, (presente en Las ééﬂazaé activas), ac. Grico, -
urea, amondfaco, crheatina, ac. cfirico, Ldctico y minerales como:
Catedio, Fosdato, Potasio y CLoruros; enzimas como La Fosfatasa
ete. Muchos de estos compuestos se dendvan del dcido Nucléico -
presente en Los nlcleos de Las célfulas de La epidermis y desapa-

hecen durante el proceso de La Quenatindizacidn.

Los aminodcidos son transformados en una substancia especial, que
rnecibe el nombre de Queratina y es especffica para fodas Las for
mas de tejido epidérmico. La Queratina es una protefna {forma-
da porn Langas cadenas de molLéculas de polipeptidos que se mantie
nen en una estructura plegada porn uniones de Hidnbgeno. Estas -
Langas cadenas se conectan Lateralmenite por cdinco fdpos de Liga-
dunas: LigaddnaA i6nicas, uniones de Hidnbgeno, uniones polipep

tidicas, fuenzas de Van den Waals y uniones disulfuro.

EL cueno cabelludo noamal, humano tiene diferentes neacciones -
deidas, varniando generalmente entre un pH de 4.5 a 5.5, esto se
debe principalmente a La presencia de deddo Ldctdico y de deidos

ghasos voldtiles.

EL cabello como ya mencionamos posee el mismo pigmento de La - -
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piel, o sea La melanina contendida en Las cllulas de La corteza;

en algunos casos exdsie un pdgmento hofo no meldnico, La thico-
sidenina; nrdco en Hienro y propio del padecimiento o enfermedad
Leamada notulismo. | Aparnicibn de pelo nofo vivo, debido a un --
gen Aindependiente de Los que existen para el pigmentfo negro y -

pardo) .

La Melanina se presenta en ef pelo bajo dos aspectos f£sicos di
fenentes y en un grado varfable de oxidacibn que Le confierne di-

fenentes tonalidades:

a) En forma difusa da una coloracibén de fondo, que - -

oscila del amanillo pdlido hasita el nofo obscuno.

b) En forma granulosa que proporciona fonos desde el -

nojo obscuro al negro.

¢] Cuando no hay grénulos de pigmenito presentes en La

cornteza, el color del cabeflo es blanco.
!
éuandu §isiolbgicamente se agofa La produccibn de melandina, se -~

ondigina La canicie.
EL cabello puede sen nigido o suave, ondulado, alisado o crespo
dependiendo de La notacibn del foliculo pifoso y tipo o forma --

del cabello ya sea plano, redondo o mixto, nespectivamente.

Todas estas cualidades §isicas def cabello dependen directamenie
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del cbdigo genbtico existente en cada individuo y son caractenis

Zicas seglin La nraza o grupo Efnico al que se pertfenezea.

B} CLASTFICACION DE LOS COSMETICOS PARA EL CABELLO.

Los cosméticos para el Cabello, son muchos y muy vaniados; asi
Lenemos La sigulfente clasificacibén dependiendo del uso y La fun-

cidn de cada uno,

a) Shampoos 6 Detengentes Capilanes

b] Enfuagues

¢) Ténicos Capilarnes

d) Emolientes

e) Onduladores

41 Decolonantes

g) Tintes

h) Barnices

L) Fijadones.
a] SHAMPOOS: ., shampoos estdn constituidos quimicamente poxr
unha base, que por Ko genenal es La que ondigina el cardeten - -
detfengente y substancias correctivas como son: agentes espesan
ieé, acondicionadores, secuesirantes, tampons, perfumes, efe. -
EL poder detengente del shampoo es muy importante ya que se bus

ca una aceibn Limpiadora especffica que desengrase sin Lrhhifan,
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produciendo espuma aln en aguas duras; defando el cabello Limpio

brilloso y suave.

b) ENJUAGUES: Los enjuagues son cosméiicos que se aplican des--
pues de haben Lavado el cabello; su funcibn es La de dar suavi-
dad y manejabilidadAaz cabello, eliminando La carga electrostdtd
ca y Los nesdduos alealinos que hallan dejado Los Shampoos.

Fundamentalmente son productos superengrasantes que atenuan La -
acelbn desengrasante de Los defergentes; generalmente estdn - -
formulados a base de cuaieauanioa'de amonio, afecoholes grasos --
Los cuales estdn dotados de gran afinidad hacia el cabello de--

jdndolo suave sin conferinfe excesiva untupsdddd.

¢) TONTICOS CAPILARES: Con esta denominacibn se define una vasita

sendie de cosméticos, apifos para efercer una acclbn ténlea y estd
mulante sobre el cuero cabelludo, con el §in de manfener una ca-
bellena Lo mds sana y vigorosa posible. Los tbénicos y Las fric-
ciones capilanres ftienen como vehfeulo hidrnoaleohblico o hidroal-
cohblico-ghicbrico, en una proporcibn equifibrada {agua, glicerni
na y aleohol), parna favorecer La mixima solubilidad de Los compg
nentes activos; que pueden sen esencias, tintunras, Anfusiones o
estnactos fLufdos de cientos productos vegetales como La quina,-
Lima, naranja, bengamqta, ete., 0 productos farmacolfgdicamente -
activos con acedbn desinfectante o parasiticida ( aleanfor, azu-
fre coloidal, ac. §énico, salicflico, pilocarpina) o bien hormo-

nas, vitaminas y subs, protefnicas con funcién bioestabilizadora.
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d) EMOLTENTES CAPILARES: Los ingredientes fundamentales que carac

tenizan a estos cosméticos son bases grasas de cuyas propiedades
dependen La utifidad y La eficacia de dichos productos. Las gra
sas y acedifes que se utfilizan son de origen vegetal, mineral y -
animal como: girasa de o0s0, foca, esperma de ballena, acedite de-
torntuga, higado de bacalao, Lanolina, cera de abefas y manteca,

aceite de olfiva, alfgodbn, cacahuate, almendras duleces, ete.

La combinacifn del poden Lubrnicante con el engrasante es Gtil --
para mantfenen La infegridad de Los cabellos y favorecer su bri--
Lo, Lo cual Lmpide La elecirnizacibn de Ros cabellos durante el

-peinado‘ Tal es el caso de Los cabellos secos o resdecos 84 han

Addo Lavados antenionmente Lo que hace que se carguen eléetrica-
menie, quedando poxr consecuencia, Lndbciles al peine y desordena
dos. Penro basta que se Lubniquen debidamente con un emoliente -

para que ef fenémeno desaparezcd.

Estos emolientes se presentan en forma de brillantinas s6Lidas, -

Liquidas, Leches, pomadas y ofLeolifos o aceites especiales.

e} ONDULADORES: Se defdinen como ondufadores a £os producios qui
micos adecuados panra producin Las modificaciones quimicas y es--
Irnuctunales de La quenatina capilarn de modo que se obtenga una -

ondulacidn peamanente.

Los cabellos pueden sufrin modificacdones en su forma y permane-



.14

cen en este estado deformado por un penfodo nelativamente Lanrgo,
de manera hipeabb6lica, a tal modificacibn se Le LLama "permanen-

;ten

Hay dos Zipos de ondulacibn: La térmica y ondulacidn templada o
en fafo. La primerna se efectda como su nombre Lo indica por me-
dio de calor suministrado por aparatos eléctricos o con vapor Ln
directo., También puede sern producido exotféamicamente, 54 el - -
agua de Los preparados ondufadonres se transforma en vapor, que ~
unido a Los dlcalis y sulfditos alealinos hace posible La ondula-
" edbn permanente féamica; Ae presentan generalmente en foama de

Lociones thansparentes o Lechosas con caracter deginidamente -~
alealino. Divernsas aminas se emplLean como base para La hidn6Li-
546 capilan, entrhe ellfas estdn La trietfanclamina, monoedanoLamdi-

na, etilaminopropancl y 3-aminometano.

La ondulacibn y el rizado se ébtienen porn via mecdnica mediante

La intervencifn delf aplicador con o sin calor, La ondulacibn es
térmica, 44 se obtiene pon calentamiento 93-104°C y es en frio -
o femplada 34 se efectda en una tempenafuna de 20-30°C. Lla ondu
Lacibn se basa en La modificacién de La arquitectunra protelndica

de La queratina def cabello [pasoc de alfa queratina a beta quera
tina) y La posibilidad de introducin en ella un clento grado de

plasitificacibin estableciendo un nuevo equilibrio sin Rasiimar La
§isiologia dek tallo. Los agentes def nizado son dcido tioglicl
Lico, tholdctico y para internumpir su acelbn se utilizan agen--

tes neutralizadones como bromatos, persulfatos y agentes oxidan-
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tes en genenal,

4) DECOLORANTES: Los decolorantes tienen La funcibn de producin
La degradacibn del pigmento capilan, con el fin de obtenen una -

coloracibn mas clara que La de fLa cabelferna natunral.

Todas Las tonalidades posibles, hasta La mds clanra, pueden obte-
nerse mediante Los decolorantes segln el modo de empleo, La con-

centracibn y el tiempo de contacto,

Los Inghedientes decolorantes estdn constituldos por productos -
oxidantes como el Penbxido de Hidrnbgeno, el perndxido de unea, el
permanganato potdsdico, perboratos, percarbonaio o persulfato. -
Los coadyuvantes son necesariiés en esta {Grmula para aceleran y

favorecen La descomposicifn de Las bases oxidantes, de modo que

el gas que se Libera de Los penbxidos, atfaque al pigmento mds --
ndpidamente. También influyen sobre fLa estructura queratinica a
nivel molecularn de La cuticula permitiendo La penetracibn del --
oxkgeno al cabello hasta donde se encuentra el pigmento melanind
co. Se utilizan como coadyuvanites el amoniaco, acidos y algunos

productos bdsicos.

EL efecto del Perbxido de Hidnbgeno [Agua oxigenadal en medio --
alealino se nelaciona con La capacidad hidrolitica de Los dlca--
Lis sobre Los grupos disulfhfdricos, dando Lugan al neblandeci--

miento del cabello yika degradacién quimica del fej.ido,

g) _TINTES: Los tintes son Los cosméiicos idfneos para dar a --
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Los cabellos, barba, o bigoie una apariencia esiéilca; confinién
doles una coloracibn tlpica de La moda, {Luminando el rodtrno o -
simplemente altenando La impuesia por La naturnaleza; por gusto -

0 por occultar La edad.

Los productos fundamentales para La fincibn son Los colores vege

tales y minernales, asl como Los sintéticos.,

Las substancias cofonantes pueden coforear el pelo de diversas

formas o mecanismos, puede sen una coloracibn superficial como -
ocunte con Los tintes metdlicos cuya duracibn e intensidad de --
colon depende de La adherencia a La estructura de La queratina.

Entrhe estos elementos Lenemos oxidos o sulfuros de determinados

meitales como: Oxido de Antimonie, nitrato de PRatfa, citrato de -
bismuto, sulfato de cobalto y de cadmio, sulfato fennoso, sulfa-
to de niquel, acetatos neutro y bdsico de PLomo, sulfato de Co--
bre, etfe. AlLgunos tintes meifdlicos se pueden presentar como pof
vos, que proporcionan La colforacibn porn Admple adhesibn al cabe-
L2o mediante un §ifador en forma de barniz. Las Linturnas metdld
cas nequienen de La acedibn de un mordente el cudl facilitand La

formacién de Lacas colorantes fuentemente adherentes a La quera-
tina capifan, entne estos se tiene el pirogalol; que se usa Lo -

mismo en colonrantes ongdnicos que en Lnorgdnicos.

Los colorantes Oxidantes penetran mds o menos profundamente en ~
el tefido y el colon se diluye fisicamente en £0s haces de La {4
bras de quéaatéua. Su aceibn consiste en oxddar directamente y

Le confiernen al cabello un colorn muy natural. Efem. aminofenoles,
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paradiaminas, acompafiados o no por colorantes nitrados.

Los colorantes dedidos y bdsicos actdan combinbndose quimicamente
con Los enlaces polanres quenatinicoAr(aanicoé 0 ecarboxflicos).
La coloracidn de Los cabellos pon medio de colorantes vegetales
puede nreallizanse por revesiimiento y por penmeabilidad §Lsica, -
segln sea su afdinidad; generalmente LPevan un solvente hidroakeo
hélico, gliceninado, efem.: La alhefia y camomilla, por Lo gene--

nal estos tintes no son muy resdistentes af Lavado.

h) BARNTICES PARA LOS CABELLOS: Son Los productos denominados La-

cas de consistencia Liquida obfenidos porn solucibn de cuerpos que
se hinchan en un vehifculo disolvente voRAtif y dejaﬁ-babna el ca

bello una maternia filmbgena. Se emplean exclusivamenite como me-

dio de acondicionamiento y acabado de peinados, despuls de trata
"mientos especiales como La ondulacibn y rnizado permanente; ya --

que La pelicula que forman confienre nigidez al cabello y contri-

buye a mantenen ek onden deseado.

Los bannices para el cabello con disolvente voldiil, se obitienen
disolviendo una o més nresdinas sintéticas o naturafes. A esta 50

Lucibn base se Le adaden plastificantes, perfumes o phopelentes.

En La preparacifn de Los barnices para el cabello se emplea Goma
Laca ¢y en paéponcidu mucho menokr el Benjul, fLa Sandaraca ¢ La re
sina de Elemi. Los disolventes LLpdicos de Los barnices para Los
cabellos son Los alecoholes; Los plasitificantes de Los barnices -

con productos no voldtiles, se afiaden con el objeto de dar elas-
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tieddad y fLexibdilidad a La pelfeula que se extiende sobre el ca
bello y evitan asi que se arnuge, agriete y despegue; ademds Le

confiene cierta caractenistica hidnbfoba.

Los propelentes son Los productos indispensables panra obtener La
pulvenizacibn en forma de aerosol. La tensibn de vapor del gas
que es el propelente forza al cosmético a salin, por La tovera -

def necipiente, bajo La forma de rocid nebulizado.

Las nesinas naturales y naturales modificadas, constituyen Los -
ingredientes fifmbgenos de Los barnices para aplicar en Los cabe
LRos econ pulvernizador de aine, pero; se hegquiene una notabzevé--
inactividad de La nesina frente af medio, y al propelente, E4 -
decin; 4se nequiene que sean muy estables. Ejfem.: Las nesinas --
Sintéticas como Ra polkivinilpirrolidona, Resina 282930, Reslna -

90, efec.

Como corhectivos en Los barndlces se incluyen noamalmente peque-
fas dosdis de composiciones pernfumadas, con el obfeto de enmasca
nan el olor de phropelente y el que foma La cabellena despuls de

Los tratamientos de peluquenfa como, peamanente, ftedido, ete.

/j) FIJADORES PARA EL CABELLO: Se designa con el nombre de f§ija-

dones a Los productos adecuados para establecer un detenmtu&do -
onden en La posicién de La cabelffera. Estos productos influgen
sobnre Ra fRexibilidad de Los tallos capilfanes y e oponen a que
cada uno de Los cabellos tomen una posicién diferente de La de--

seada. Esto se Logha mediante una f6imula equifibirada en La ---
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cudl se encuentren presentes subsiancias mucifaginosas (cuyo efec
to send §ifar) y substancias plastificantes como La glicerina --

(que proporcionard suavidad y brillo al cabello).

,GmmMUG%%W@@£fQJGOMKS FIJADORAS PARA CABELLOS:

Los fifadores mucifaginosos son aglutinantes que se¢ pueden distin
guin pon su consistencda o por sus caracterlsiicas estructunrnales.
AL tenemos:

a) Liquidos Gelatincsos (Lociones Fijadoras)

b) Pastas Gelatinosas (Jaleas Fijadoras)

Los fijadores mucilaginosos estdn formados quimicamente pén uno

o mds aglutinantes dispersos coloidalmente en un vehfeculo acuosdo
0 hidroaleohblico (de bajo contenido de aleohol) tambééh, se afia
den plastificantes higroscbépicos o Lubricantes. A este cuerpo -
base, s¢ Re aghegan Los medios necesarios de conservaciln y pe--

quenias dosdis de perfume y colon.

Los aglutinantes consitituyen Los phineipales elementos de Los -
fijadores mucilaginosos y a ellos se debe La propiedad de §or-

man La pelfcula sobre el cabello.

Con vandarn Las proporedones de estos elementos se obtienen Las
formas Liqudidas o pastosas, hasta obtenern Las denominadas Geles

o Jateas,
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D) FUNCION DE LAS JALEAS FIJADORAS PARA EL CABELLO:

Los Geles o Jaleas Fijadoras para el cabello son cosméticos cuya -

§inatlidad es dar consisdtencia al peinado proporciondndole briflan-
tez, suavidad y firmeza; evitando el aspecto pegajfosc y almidona-

do que se obtiene con Los denominados §fifapelos.

Consiste en una mezela formada porn un mucflagoe vegetal, alcohol
y dlcali, todo debidamente preservado. EL aleohol ayuda al pro-
cducto a secan mds ndpidamente y el dLcali tiende a suavizar La -
cuticula del cabello y volverlo facil de peinar. Las jaleas ac-

tuan funtando Los cabellos para fifarnfos,

Fisdicoquimicamente hablando Las jaleas son dispersiones en Las -

cuales el gelificante es un: Estern de Celufosa, Alginato, 6 Car-

boxi-vinil polimeno; cuya naturaleza favorece La dispersibn; por
Lo general estos compuestos son so0lubles en agua.

Los pﬂdAtéﬂLcanteA so0n necesanios, para obtener una pelfcula mds

uniforme durante La aplicacibn, Lo que hace posible un revesti--

miento mds completo. V a La vez Le congiere una acedlln Lubrican
te pana equilibrar La nresistencia y fLexibilidad, impidiendo que

La pellicula resulte nigida, se rompa o separe en forma de esca--

mas o pequefias partlculas blanquecinas.

Enthe Los plastificantes higroscpicos mds usados ftenemos a La -
glicenina y sus Eternes metilico y eitilico, Los derivados oxieti-
Lenicos del sonbitol, propilenglicol, manifol, efe.

Como correctivos se usardn perfume, color y conservadohres.

Todos Los fifadores Zienen en comin propiedades engomadoras, ponr
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esto se destinan a producin La imbibicibn de La cabellfera, dar -
forma y confernin a Los cabellos consisfencia y photfeccdldn contra
Los factores externos de desgaste, hacibndolds mbs dbeiles al --
peinado. Recubriendo Los cabellos con una pelfcula mds o menos

adherente y sensible a La humedad, dependiendo de La f§6amula. Se
gln el grado de cubentura y Las caracterfsticas de La pelicula -
dormada sobre Los cabellos varian Los usos a que son desitinados.
Como son: Jaleas para peinados muy eétiﬁizadoa (Extra-f§inmes), -

para cabello nebelde, noamal, delicado, para nifios, efe. !

1. FORMULAS TIPO DE JALEAS FIJADORAS‘PARA EL CABELLO

FORMULA T
%

Goma de Tragacanito 1 -2
Alcohot 10.0
Glicenina 5.0
Agua 83.8
Consenvadon q.5.0.

FORMULA 11
Goma de Karaya (polvo} 30.0
Goma de Acacia [polvo) : 43.0
Borax 15,0
Canbonato de Sodio 8.0

Perfume q.5.0.



FORMULA 171

Polivinil pinnolidona
Polietilen-glicol
Carboxivinil-polimehro
Agua

Colon

Perfume

Consenrvadon

FORMULA TV

Carboxi-metif-celulosa
Agua

Propilenglicol
Alcohot

Conservadon

Colorn y Penfume

FORMULA V

Etif Celulosa
AlLeohot

Acelte de Castor
GLlicernina

Agua

Conservadon

Perfume y Colon

.22

8.0
2.0

86.0
q.4.n.
g.4.n0.

G.b. 1.
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2, METODO GENERAL DE MANUFACTURA DE JALEAS FIJADORAS

I) En un recipiente con agitfacibn, afiadin el 70% del agua a utsi
Lizan; disolviendo en elfa el Consenvador, §iltno sclan y co
Lon [84 Los RLeva). Una vez homoglnea, afiadin poco a poco -
el Mucifago, agitando constantemente, hasta que se forme La
Jakea sin grumos. ’

11) Calentar en ofno necipiente Las ghrasas (hasta fundinlas 54 -
son s6Lidas) junto con el plastificante aprox. a 60°C, agi--
Ztando.

Mezelan IT en 1 a La misdma temperatura aprox. 50°C y cuando
4e hayan Lnconporado por medio de agitacibn; enﬂiéan a 28°C

Yy afiadin el Penfume, junto con el alecohof.

3. ESPECIFICACIONES

" Apariencia Segdn Standanr
Colon - Segln Standar
0Lonr Segdn Siandanr
Viscosdidad 60 rpm. 20,000 - 100,000 cps
Viscosimetrno Brookgield
Agufa No. 1 -
P 5.8 - 6.2
Cuenta Bacteriolbgica Ceno Colondias

4. CONSTDERACIONES

Muchas substancias inclufdas en Las formulaciones de faleas fifa
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doras, han resultado contaminadas poh michoorgandismos, entre ---
ellas tenemos: Agua, Pigmentos, GRicerina, Formaldehido, Trlietano
Lamina, estenes de hidroximetil-celulosa y denivados de celulo-
sa catibnica. Es por esta hazbn que es muy Amportanie el Conirol
de Calidad, que se¢ debe efectuar sobre Las maternias primas que -

de van a ufdilizan,
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CAPITULQ TT1

IMPORTANCIA DEL CONTROL MICROBIOLOGICO EN COSMETICOS

Aungue en La mayoria de Los casos, La mayor parte de Los cosméti-
cos no necesdtan sen esténiles, es deseable que el ndmeno de mi-

croorganidmos que ellos contengan, sea Lo mds bajo posible, y que
Es404 no sean en ndéngln caéd patégencs u "oportunistad! Es conve
hiente ademds, que tales microorganismos no sean capaces de cau--

san alieracdiones en Los productos,

Cuando Los cosméticos presentan algln contenido microbiano ef -~
prineipal peligrho existente es que Los michoorganismos puedan ~--
atacar al producto causéndole alferaciones como son: Enturbia---
miento, rompimiento de La emulsidn, cambio de color, de olon, de

pH, de viscosidad, formacién de gas, ete.

Los casos en que un producto de peafumeria o cosmético ha poddido
sen detectado como fuente de contamfnacdbn patégena son muy escd
404; mhxime 54 Lfomamos en cuenta Los miles de miflones de unida-
des que se han vendido. Los ejemplos mds conoeldos de esto (L4
mo, son Las Anfecciones oculares ocurndidas en Suecda e Inglafe--
nna por el uso de unguentos y solucdones salinas contendendo ---

Pseudomonas aeruginosa y Los casos de sepficemia por Klebsiela

preumoniae contenida en un envase aplicador de crema para Las
manos, el cual se utilizaba en La secedbn de ferapia intensiva y

que habfa sido relflenado en varias ocasfones con productos que

se vendfan en el mencado.
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ilos Cosméticos pueden 0 no contener michoorganismos sin peligho

para el consumidor y en qué nivel es permisible este contenido?

Ningdn cosmético debe contener cantidad alguna de microorgandis--

mos patbgenocs; s4in embargo, este deiimo Lé€amino no estd debida--
mente aclarado ya que se pueden presentar "Patégenos oportundis--
fas", es decirn microohrganismos que s6L0 en condiciones especia--

Les pueden causan enfermedades y normalmente no Las causan.

Con hespecto al contenido micrnobiano de glamenes L{nocuos, algu--
nos aufores proponen que: "Cualquier preparacidn que se aplique

directamente a La piel humana deberd tener un nivel microbiano -
menok a 100 microorng./g. de producto”, O0fnos afirman que: "Para
que el contenido michobiano sea controlado debe fomarse en cuen-
ta para y como es usado cada tipo de cosméticol! Esto, va a de--
henden de £a potfitica de cada fabricante en base a Los estudios

nealizados y en funcién de La AuAceptﬁbiltdad de contaminacién -

de cada producto.

La preparacifn de Cosméticos Esténiles es costosa y nesulta ind-
1il; 44 se toma en cuenta que La piel es una barrera magnifica -
que viﬁe en equilibrio con una ghan cantidad de michroornganismos

s4n penamitin el paso al intenion del cuerpo, peno su aupfura o -
Lesibn, constituye una puenta de entrada cuyo peligro potencial

debe sen considerado. Efemplo: La piel de fa axika contiene va-
nios millones de Staphylococeus epdidenmis, y existen varios cien
Zos de CLostrhidium aané/cmz, en La pief, ademds el cueho cabellfu

do contilene una basta f{Lora incluyendo Levaduras y hongos.



.27

La Farmacopea Nacional de Los E.U. Mexicanos y La Faamacopea XIX
de Los E.U. no contienen Limites microbianos para cosméticos o -
productos de perfumenia y dnicamente La CTFA (Cosmetic Toilette-
nies § Fragance Association) publicd en 1973 unos Lineamientos -
para Limitfes Michobianos en prodiuctos cosmétficos y de Tocador ~--

donde se recomienda Lo sigudlente:

No més de: 500 microorng./g. ¢ m&: Productos para NLfos

No més de: 500 micrnoorg./g. o mL. Productos usados alrededor
de Los ofo4s,

No mds de: 1000 mieroorng./g. o ml. Productos orakes.

No mds de: 1000 microorg./g. o m&. Productos nestanfes.

Especificando que estos Lineamientos son aplicados a michoorga-
nismos inocuos y que ningln producto deberd contenen algln tipo
de Contaminacibn reconocida como pelighrosa para Los usduarios, -

determinado por La Cuenta Standar de PLaca.

La contaminacibn es indeseable en Jaleas Fifadoras parna el cabe-
Lo debido a que adem@s de deferiorar el producto pueden causar

infecciones en el cueno cabet&udq y/o en Los ojoA.y La piek. S4i
se thata de productos para uso indantil, La sitfuacibn es mds pe-
Ligrosa ya que Los nifios son usualmente mis susceptibles a Las -

Ainfecelones.,
Log mueiibeogots=o- Jaleas son genenalmente contaminados ponr:

Bacl{llus mesentericus, Pseudomonas §Luorescens, Achromobacten --

Lipolyticum. Bacillus mycoides, Miechococcus roseaus, Escherdichia
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caﬁf;j

A] FUENTES MAS COMUNES DE CONTAMINACION,

Los Cosméticos estdn sufetos a muchas fuentes de contaminacibn du-
nante su preparacibn, LLenado, almacenamiento y utilizacibn. Como
s0n el ainre, agua, el personal, Las matenias primas, Los envases,

el Local, ete.

f&dctécamenie en todas Las etapas por Las que pasa un cosmético --
durante su vida estd sufeto a contaminacibn; 44 agregamos a esto
que £La composdicdibn de muchos de efLlos es un medio rico en nuthien-
tes que pueden aphrovechar Los microorgandismos para su desarnollo, -
Zendremos Los factores que contrlbuyen a La contaminacdibn de Los -
cosméiicos; KLos problemas principales que se énéuentaan en cada -
uno de ellos y La forma de resolverlos o heducirlos a niveles con-

trholables.

1. Materias primas

De La gran variedad de maferias que se pueden usar para fabricar -
cosmétices, en especial Jaleas o Geles acondicionadores han nesul-
Zado contaminadas por michoorgandsmos; entre eflas tenemos: agua,
pigmentos, glicerina, formaldehddo, trhietanolamina, estern de hi- -
droximefil celulosa y derdlvados de celulosa catifnica. AlLgunas de

ellas muestran frecuentemente ndveles de contaminacibn pelighosa.

En praimen Lugar debemos mencionar el AGUA que es consdiderada como
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el contaminante ndmero 1 en Los cosméticos. También son peligro--
505 Los colonantes o pigmentos, Los talcos, Las solucdones de de--
tengentes activos y fodos Los materiales de origen animal o vege--

Zal como gomas naturales, proteinas y almidones.

2. Equipo de Manufactura

EL equipo de fabricacién, almacenamiento, LLenado, mezelado, homo-
genizacibn, etc., constituye La 2a. fuente de contaminacdién en Lm~
portancia, sobre todo en aquellos productos qie durante su proceso

de manufactura no Lncluyen calentamiento alguno.
Es indispensable La Rimpieza y desinfeccién de todo el equipo me--
diante agentes fLsicos 6 quimicos que garanticen su consenvacdbn,-

en condiciones aphopladas enthre una fabrdicacibn y otna.

3. Medio Ambiente

Las condiciones higibnicas del Local de manufactura, necesariamen-
te, nepercutindn en Los productos que se efaboren en €L, Contan -
con pisos, paredes y techos Rimpios y s4in superficies rugosas o0 --
peameables, mantenen un controf efectivo de noedores e Lnsectos, -
evitan La circulacién de aire y polvo, efe.; no garanidizan La §a-
bricacién de cosméticos sin contaminar pero, son Lnddispensables, -

dentho de Las normas comunes para Logharlo.
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4. Higiene Pensonal

Como es sabido, La piel y el cueno cabelludo de todas Las pernsonas
normales esdt cargado por una gran canitidad de michoorganismos ---
(Feora Nonmal), adem@s el pofvo que se adhierne a sus ropas consti-
fuye otra contaminacidn adicional que se puede introducin en el --
producto que se fabrica 44 no se tienen Las precauciones adecuadas.
Es necomendable el fLavado frecuente de Las manos con soluciones de
sinfectantes, el uso de guantes phrotectfores, cofias para retenen -
el cabello asf como exdmenes periddicos que aseguren La condicibn

" sanditania de Ros operadores.

5. Mateniales de Empaque

EL empaque primanio suele sen también una fuente de contaminacidn.
Aunque ordiginaflmente Los mateniales de empaque se fabrican prleti-
camente esténiles, su contaminacidn proviene principalmente del --
aire, porn Lo que debendn sen consenvados en Lugares Limpios y secos
y de preferencia en envases cerrados que no permitan La entrada --
def polvo. Un matenial que se ha encontrado contaminado con fre--
cuencia es el polietileno de botellas, Zapas y empaques, debido --
principalmente, a su manefo y conservacidn en condiciones antihi--

giénicas.

6. Contaminacibn Secundaria

Con este nombre se concece a La contaminacibn que se phoduce duhran-
te el uso del cosmético hasta su consumo total., Este tipo de con-
taminacién es el mls difilcif de predecir ya que su naturaleza pue-

de sen muy divernsa y es préeticamente imposible de evitar. Segin
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alguncs autores cada vez que se inirnoduce un dedo en una crema o -
falea para tomar una pequefia porcibn, dejamos de 20 - 100 géamenes
que pueden neproducinse en el producto. Esto nos da una idea de -
Lo que el cosmético debe de sopontarn duranie semanas y en ocasio--

nes afos de uso.

La dnica s0flucibn posible a este tipo de confaminacibn es La pre--
sencdia de un buen sistema consenvador unido a buenas précticas de
manufactura y diseio aproplado del envase como son aplicadores, --
atomizadores, tubos colapsibles, sistema de aenosod y cualquiern --
tipo de envase que evite el contacto dinecto del producto con el -

consumidor, para disminuir Las probabilidades de contaminacién.

B. TIPOS DE CONTAMINACTION MAS FRECUENTES

En Los cosmétficos.objetfo de este esifudio, (Jaleas Fifadoras para el
cabello) se han aislado michoorganismos como: Pseudomonas, St. au-
neus y albus, Entenobactenias patdgenas (Salmonella, E. Coli, Kleb
siela, Proteus, ete.) Fotos 1 a 7, y hongos como: Penicillium, As-

pergillus y Candida.

En un estudio sobre preservacidn de Cosméticos se ha determinado -
que microorganismos cornespondientes a 17 géneros pueden provenir
del aine; 31 génenos pueden provenin del agua; y 9 géneros pueden

provendin de oftras fuentes contaminantes:

ALgunos de Los génenos heporntados son Los siguientes:
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Hongos Bacterias Levadunras
Absidia Achromobacten Candida
Altfennaria Aernobacten Saccharomyces
Aspengillus BacLLlus Torula
Citrhomyces Enterococcus Zygosaccharomyces
CLadosporium Escherichia

Dematium Keebsiella

Fusarnium Miecrococcus

Hetminthosponium Proteus

Geotnichum Pseudomonas

Mucon Sareina

Paenilomyces Sernatia .

Penicilfium Staphylocoeccus

Phoma Stneptococeus

Pullularia

Rhizopus

Venticillium

De estos algunos pueden destruirse mediante calentamiento de 70 - 80°C

por 20 a 30 minutos, oitnos nesdisten hasta 100°C y una atmésfena de

presidén durante 30 minutos para sen destruildos.

1. Pseudomona aeruginosa (bacilo piocidnico) (Foto 1). Es de Los

micrognganismos mls frecuentes y peligrnosos en emulsiones cosméii-
cas ya que se encuentra esparcido en el medio exferiorn y con fre--
cuencia existe en La piel de individuos sanos, pero; es patégeno -
para ef hombre en ocasiones donde se ha asociado a procesos supura
tivos y de otfra naturaleza (exalfando su virulencia) como son Ain--
fecciones de cbrnea, abcesos, GRcernas, ofitis, mastoiditis y puede
producin Septicemias, ete., Se ha encontrado como hubsped comdn en
agua, ya sea clonrada, defonizada, desmineralizada o nc. Se nrepro-
duce §dcilmente en vilvulas, fubos en "U", {iLinos de cerdmica,. -
medidones de flujo, equipos de desmineralizacibn y en general cual
quien panrte del equipo que no pueda desinfectarse con frecuencia.

ina de £as nazones porn Ras que Este michoorganismo es especiafmen-
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Le peligroso es por que es hesdstente a muchos antibibticos y en -
Los casos en que estos se aplican o admindisiran en cantidades masi .
vas eliminan casi toda La fLora normal que puede compefir con ellas

favorecdiéndo su desarnnocllo en forma indirecta.

También suele crecen en aceites hidrocarbonados, petrolato, detenr-
gentes acitivos, pigmentos y especialmente en aquellos productos que
son emulsiones de aceite en agua y que tienen un pH entre 7.0 y 8.5,
ya que a La vez conflienenuna cantidad significativa de agentes no

AGnicos [Tipo Tween 80).

Se han aislado Pseudomonas de miscaras para Los o§0s, Lociones pa-
na Las manos y el cuenpo, Lociones para La cara, Lociones fifado--
nas para el cabello y shampoos LIquidos. Productos en Los cuales

causan aliernacibn.

2. Staphyfococcus Aureus. No es un contaminante usual de £04 cos-

méticos, por Lo generaf procede def pensonal que elabora Los cosmé
£4c0s y se ha encontrado en productos para Los 0fos, para La canra,
cabello, cuerpo, pies y manos pudiendo ocasionarn furunculosis, §o0-
Riculitis, antnax, diviesos [caractérnisticos por La nechosis del -
aparato pilosebdeeo), sicosis de La barba, inflamacibn de Las gldn
dufas sudorificas de La axifa (absceso tuberoso) y el panadizo (in
flamacibn aguda y Alptica de Los dedos," dactilitis chaissaignady,

confuntivitis, neumonla, infecciones unrogenitales, entenocolitis,

ete.

Sus carfctenes bacterioscbpicos son: forma esférica de 1 micrha de
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didmetro Gram (+) aerobio o anaernobio facultativo pH = 7.5 temp,

bptima de crnecimiento 37°C. ( Foto 5 )
En gelosa pnebenia: colonias ghandes, nedondas, Lisas, convexas, -
opacas de colon; Dorado-aureus, BLanco-albus, Amarnillo verdoso-cd-

trheus [(Foto 4 ).

3. Enterobacternias. Pueden LLegarn a Ros cosméiicos mediante el - -

personal, el agua, Las matenias primas, ete. Han sido encontrados

en gran vardiedad de productos para La cara, pies, manos y shampoos

Liquidos; causan infeccidn en el epitelio dafiando e tracio gendi--
to-uninanio, confjuntivitis, sepiicemias, efc. Algunas son resisten
tes a muchos antibibticos de uso comdn. Las enternobacterias ademds
causan descomposicibn de cientos cosméticos y alferan Las propleda-
des beneficiosas de algunos de ellos, como el caso de Los que con--
tienen extnracitos de protelnas donde cientos aminodeddos son facil--
mente atacados por E. Coli (Foto 1), Enterobacterdas (Foto 7), - -

Aenbgenes, Proteus, efe.

4. Hongos. Los hohgo¢ pueden proceder def aine, del agua, de Las -
matenias primas tales como: Parafina LLquida, petholafto, mirdisiato
de Lsopropilo y aceites hidrogenados; en genenal de extractos de -
protelnas, taleo, caolln, estearato de zinc, carbonatos de Mg, algu

nos como Candida albicans, proceden del personal.

Los hongos patégenos pueden causan infecciones en Las ufas, ples, -
0§04, conductos audifivos externos, bronquitfis, neumonda, aspergi--

1
Leoma, alenrgia broncopulmonar, endocarditis, efc.



&
wy




.39

CAPITULO TV

IMPORTANCIA DE LOS CONSERVADORES

(-

EL Consenvadorn de un Cosmético debend p&eéenv&tﬁb de £a contamina-
cién secundania y de agquellas confaminaciones primanias- normafles.
Porn Lo fanio Los nequisitds que debe cumplin un agente conservadon

0 una mezela de consenvadores ideales son Las siguientes:

1. Efectivo a bajas concentraciones contra una ampfia variedad de
microonrganismos.

2, Soluble en La formulacibn y compatible con otros ingredientes -
de La gf6rmula.

3. Toxicolbgicamente aceptable a Las concentraciones usadas y ade-
més a Las mismas concentraciones no debe producin innitacién o
sensibilizacion.

4. Incoloro,Linodoro o casi.

5. Activo y estable a un amplio nango de pH y tempenratura.

6., Fledil y econbmico de, formular en el producto.

Para cada producto hay un sistema de consenvacibn que es el mejon
y debend eleginse tomando en cuento su capacidad bactericida 'y el
tiempo de actlvidad;que siempre serd preferiblfe a una caﬁdcidad --
bacteriostdtica. Evaluando La capac.idad conservadora especifica,-
sobre algunos gérmenes que e consideran tofalmenite indeseables al
cosmético y La capacidad alergénica o- fotosensibilizadora que pue-

da pnebentan.i
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A) DIFERENTES TIPOS DE CONSERVADORES

Se han utilizado una grnan vorniedad de substancias como conservado-
nes en cosméiicos de Las cuales mencionaremos algunas a continua--

cibn, junto con sus propiedades mds Lmportantes.

1. Densvados del Geido para-hidrnoxibenzoico. Son bacteniostéticos

Yy fungistdticos, poco s0lubles en agua; mds efectivos en pH dedido.

Forman domplefos emulsificantes no-Lénicos.

HO .COO-R

2. Acddo sb6nbico. Activo contra hongos, efectivo a pH dcido, fon-
ma complefos con emulsificantes no Lbénicos, se presta para formar

compuesdtos con otrnos conservadones incluso con aniibidticos.
CH3CH=CHCH=CHCOOH

3. Hexaclorofeno. Activo contra Bacterias Gram (+), poco soluble -

en agua, actualmente prohibide en varios palsed. .
@ o# Mo g%

2 y
QU 3 w &

4. Compuestos Cuaternarios de Amondio. Incompaiibles con afgunos 4in

gredientes; activos contra bactendias Gram positivas y negailivas; pe
o no contra todas Las Pseudomonas. Efem. CLorunro de n-celll-dimetil,

bencil, amonio.
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5, Saﬂ¢c4£am¢da4 Hazogenadaé Son ﬁotobenb&b&ﬂ&zado&aé, act&uab

contra hongos.

? |
- C-NH-X
x-F,ueri. OH

6. Imidazolidin-Urea (Gearmall 115). No #6xico, no ianitante, -

de amplic espectrho; de efecto sinengetfico con ofrnos conservado-

nes. Soﬂubleé en agua y activas a un pH de 4 a 9 .

e ke e Pt P AV v MR S L WS g e et e -
I e Y L R iR

N

®
—N—C— O@‘
N | N

7. 2, Bromo-2 nitrnopropano 1,3 diof (Bronopol]. Muy efectdivo -

actua a pH bajo; efectivo contra bactenias Gram (~). No téxlco y

no es Ancompatible con emulsificantes no-ibnicos; es mds estable

a ptl deddo y neuthro.
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B

gy ,

HO—HC—C-CH-OH
NO,

8. Compuestos Ongdnico-Merncuniales. >San fuentemente téxicos se

han prohibido dLtimamente pon La C.T.F.A.

CH Hg OC (:H3

9. Formaldehido. Es efectivo contra hongos, pero es de poca du-

hacidn por sern voldiil e Lnnitante y puede sern incluso alergénico.

C=0
HZ

10. Alcohofes Efilico e Tsopropllico. Son muy efectivos a Las --

-concentraciones adecuadas, mayores del 15%, actuan a un hango de

pH entrne 4 y 9.

"H-CH-OH CH-CH-C
CH;CH-OH . H3 | i,
OH
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11. Derdivados de Hexametilen-Tetrha-Amina (Dowicdil 200). Su activi-

dad es independiente del pH y de Los no-ifnicos de La formulacidn.
Es panticulanmente efectivo: contra Pseudomonas; no fotosensible, -

no téxico, egectivo contra Giam posiiivos y negatdivos, y Hongos patd

genos. Es muy soluble.

12, 2,4,4-Thniclorno 2-hidroxifent® eter (Trniclosan 6 Thgazan).

Bactendlostdtico, activo contra Gram positivos y negativos; poco -~

t6xico. También actfia sobre Hongos déxmicos. ete. B

PRI SPIETS JEVRIPT

on (I

J O 0—@“
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B) CLASTFICACION Y NIVELES DE CONCENTRACTON DE CONSERVADORES EN

COSMETICOS.

GRUPO I: FENOL

Como:

Panraben-estenes
Fenol

Cresol (o.m.p.)

. Timok
. O-fenil-fenck

. Butil-hidrnoxitolueno

Butil-hidnoxianisol

GRUPO TT1: FENOL-HALOGENO

Hexaclorofeno
Diclorofeno
Bromo~clorofeno
Tadclosan

Bi-TimoE

. Trni-bromosalan

FRluorogeno

. p-Cloro,m-XiLok (PCMC)
. Di-Cloro,m-Xilok (DCMX)

p-CLono,m-Chesol [PCMC]

Niveles de Concentracién %

ANTISEPTICO CONSERVADOR
0.3-0.05
1.0-0.20
1.0-0.20
1.0-0.10
0.3-0,05
0.5-0.05
0.5-0.05

2,0 0.10 0.1 - 0.01

2.0 ¢.10 0.0 - Q.01

1.0 0,25 |

2.0 0.10

2.0 0.25

2.0 0,01

2.0 0.25
0.3 - Q.10
0.3 - 0.10
0.3 ~ 0.10
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GRUPO T111: HALOGENOS

Niveles de Concentracidn

‘e

0

Como: ANTISEPTICO CONSERVADOR

Triclorocarban (TCC) 2.0 - 0.25

CLofhucanban 2.0 - 0.05 0.05 - 0.0
. Thickonobutanol (CLoreton) 0.80 - 0.25

Clonracetamida 0.40 - 0.15

Captan 2.0 - 0.25

Cloramina T 0.5 - 0.20

GRUPO IV¥: ACIDOS

. Acdido Benzbico 0.25 - 0.10
. Aeddo Sonbico 0.25 - 0.10

Acido Salicilico 2,0 - 0.25 0.25 0f10
. Ac.lUndecllico y sus dernd- 2,0 - 0.25

vados

GRUPO V: FORMALDEHIDO 0.2 - 0.00 0.20 0.03

GRUPO VI. DONADORES DEL FORMALDEHIDO

Hexamina 0.50 0.1¢

Imidazolidin-Urea 0.50 0.02
. Hidroximetd,dimetil-Hidan

tolina 0.50 0.05

vDawécLﬂl 200 0.10 0.02

Bronopol 0.50 - 0.02

Baondidox 0.50 - 0.02
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GRUPO VII: ORGANO-MERCURIALES Niveles de

Concentracdin %
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0

Como: ANTISEPTICO

CONSERVADOR

Componentes Fenil-Merclricos
~acetato
-borato

-nitrato

. Timensol (Mernthiolate)

GRUPO VITI:COMPONENTES AMONIO-CUATERNARIOS

CLloruro de N-cetdil pinidindio 2,0 - 0.2

GRUPQ TX: OTROS ANTIMICROBIANOS

Dimetoxano

CLorhexidina

Omadina (hidroxipiriditionato) 2.0 - 0.2
E.D.T.A.

2,fenoxi-metanol (Fenoxétok}

0.005 - 0.002

0.005 - 0,002

0.02

0.50
0.50

0.02

0.07
0.07

0.005
0.500
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C) FACTORES QUE INFLUYEN EN LA ACTIVIDAD DE LOS CONSERVADORES.

Son muy variados Los factores a cuya influencia estdn sufetos Los

consenvadored, a continuacibn menclonamos Los mhs Lmportantes.

1. Concentracién del agente conservador: Es deteaminante La conc.

a La que se utifdice ef conservador y en consecuencia La determina

cibn de La "Concentracibn efectiva®, en el producto teaminado.

2. Solubilidad: EL conservador debe ser muy soluble en el vehicu-
Lo que se emplee, cuando se trata de soluciones.

Para esfar segunos de La efectividad delf geamicida debemos asegu--
narnnos de su homogeneidad en el medio disolviéndolo en La fase - -

acuosa.

3. Coeficiente de Parnticibn: EL coeficiente de particibn del anti-

micrnobiano en Las fases acuosa y olLeosa cuando se desee formular -
una emulsibn es de vital Amportancia para mantener La conc. necesa
ndia en £a Lintenfase aceite/agua.
En Aiétemaé‘emuléiﬁicanteb el coeficiente de particifn puede afec-
Zarn La actividad def conservador de Las sigudentes formas:

- Pon disociacibn constante def conservadon.

- Por cienta cantidad de consenvador no disociado entre -

Las fases del producto.

- EL pH def producto.

- Voldmenes nelativos entre Las fases

- Conc. minima no disociada del conservador en La fase --

acuosa necesaria para La accibn econservadora.
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Solo una graccién molecular no disociada del conservador ftiene La
forma de agente quimico, el cual conserva La aceién geamicida - -
mientras que La porcifn Lonizada no es penetrada por Los michoohr-

ganismos.

4. Relacibn Estructura Quimica - estabilidad: Hay que fomar en --

cuenta La estabilidad que posea La estructura quimica del conser-
vadon que se estd formubando; el pH def producto cosméiico y ek

cardetern deido-base del antimicrnobiane, Evaluado todo esto, se -
podrd designan un sdistema de consenvadores apropiado.

Hay un gran nlmero de productos quimicos que son Lnestables a --

cientos pH, (por efem. Bronopol a pH mayor de 7, se descompone en
denivados bromados y formadehido), o son inferniornes en actividad

cuando La conc. de Lones hidrégeno es Lo suficientemente baja pa-
na que el contenido de antimicrobiano esté presente como anifn -

( inactivo ) en su mayoria y menorn cantidad de moléeulas no diso-

ciadas, como en el caso de ac., orgdnicos y fenoles.

5. Efecto de Los Sunfactantes: Cuatro tipos de agentes activos

sunfactanies puede encontrarse en productos que requieren conser-
vacibn son: Anibnico, Catibnico, No Lonico y Anfolito, sdiendo Las
cargas respectdivas de La poreibn activa, Las sig: negativa, po-

s4tLva, sin carga y con ambas dependiendo del pH.

Sabemos que algunos de Los compuestos anidnicos son sinerngéticos

ejem. Los antisépiticos,unos mas que otros.

Algunos surfactantes anibnicos son Genmicddas y otros son bacte--

nioatldticos,
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6. Calidad Michobiollgica de fLas materias primas: En La actividad

del consenvador el contendido microbiolfbgico existente en Las mate
nias primas y en Los materniales de empaque Linfluird ya que, a ma-
yor ndmero de microoorg. confaminantes, mds tiempo tomard el con-
servador en dan cuenta de ellLos a un nivel arnbitrario bajo, por -
efem.menos de 100 gen/ml. ya que hay heacciones iLpicamente quimd
cas 6 fisicas entrhe Las moléeulas del conservador y £0s michoonrg.
en Las que el consenrvador puede sen afectado porn excesiva conta-

minacibn michobiana. La contaminacibén microbiana masiva puede 50

brepasar cualquief’sistema consenvadon practicable.
*
r

’

7. Tipo de gormulbacibn cosméiica:  Dependiendo de cual sea el td

po de formulacdidn, Los cosméticos sernln mds o mencsd sucepiibles -

de contaminacibn.

Las soluciones acuosasd y emulsiones acedife/agua, son Las mds pro-

pensas al crecimiento rdpido de microorganismos.

Las bactenias phrefieren un alito contenido de agua, en genernal, --
por encima del 15% y La fase acuosa continua de una emulsibn ofw
peamite un esparcimiento mds fdcil que La fase discontinua de La

emulsidn w/o.

Los cosméticos anhidros también se deben protegen, pues por Lo ge

neral no se encuenthan excentos de agua.

Algunos tipos de micnoorganismos prefiernen un.medio alealino, co-
mo £as bactendias mientras que oitros requieren de un medio deddo -

como £Los hongos y Las Levaduras.
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§. Combinacibn de Conservadores: EL efecto esterilizadon ndpido --

que es nrequendido en producitos cosméiicos puede sen obtenido pon -
altas concentraciones de un conservador o por combinaciones bina--
nias o ternciarias de agentes antimichobianos. Esto dliimo resul-
ta necomendable tfebrica y prdeticamente: ya que La contaminacibn
comprende a menudo gran variedad de microorganismos de diferente
suceptibilidad a un s0fo conservador y La combinacibn proporciona

un edpectro de actividad mds amplio.

S4 La concentracidn de un conservador no puede aumentfarse por --
razones de solubifidad o toxicidad, el uso de sistemas binarios 6
terciarnios resulta recomendable con menon rdiesgo de Lrnifacién 6

alengia.

Algunas de Las combinaciones que dan mejor resulitado son Las ASi-

guientes:

1. Metif parabeno + Propdif parabeno

2. Bronopol + OmadZna de Na, [ 2-Diok, hidroxipiridiiio
nato de Sodio}.

3. MDONH (Hidroximetil dimetil-hidantoina} + Omadina de
Na.

4. Preservativo 68 + Formol.

5. Vancidina 89 + Fonoxetol.

6. Fornmol + Metilparabeno + Propif parabeno.

7. Germall 115 + Metilparabeno + Propilparabeno

8. Bronopol + Phopif parabeno + Metif Parabeno.
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Dichas combinaciones son acitivas a un amplio rango de pH en concen

trhaciones minimas y funcionan en productos no-L6ndlcos y anidnicos.

9. Inactivacidn pon incompatibifidad: Se ha estudiado ampliamen

Ze Ra Aincompatibilidad de algunos conservadores con componentes

quimicos divensos., Aunque se trata de Lnactivacidn, €sta no es -
absoluta y mds bien se trata de neducciones de La actividad micro
biana ponr ﬂﬁctoneé tales como pH, coeficiente de distribucibn - -
enthe fases, solubilizacidn del conservador por efectfo de emulsi-
ficantes, unibn a superficies macrhomoleculares no activasd y a ma-

teniales de empaque.

Por Lo genenal son mas activos para géamenes Gram (+) a pH neu--

thal o alecalino y contra Gram {-) a un pH mds o menos de 4.

Cuando se presentan en concentraciones bajas el nivel de Lnhibi-

cibn estimula el metabolismo bacteriano.

Log antisépiicos o germicidas cuaternarios son catifnicos. Mdien-
tras que La carga de un antiséptico anfolito depende del pH del -

medio, es catibnico a pH deido y andibnico a pH alealino.

’
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L‘D) MECANISMO DE ACCION DE LOS CONSERVADORES.
4

Los consenvadores son considerados como métodos quimicos mediante
Los cuales una substancia quimica puede inhibin 6 destruir micho-
ongandismos bajo condiciones noamales de formulacidn, fabricacién,
almacenamiento y usos. Generalmente un simple agente L{nhibidor a

ghandes concentraciones puede sen germicida.

Los presenvativos inferfieren con el checimiento michobiano, mul-
Liplicacdibn o metabolismo, por alguno de Los siguientes mecanis--

mosa:

1. Modificacibn de £a peameabilidad de La membrana celu
Lan.

2. Accdbn enzimftica competitiva en algunas protelnas
celulares. '

3. Oxidacibn o neducci6n de Los consiituyentes celfula--
hes.

4. Hidnolisds.

5. Intenferencia con sus metabolitfos esenciales (Deamdi-
nacibn, dedcarboxilacibn, fosfornilacibn, difosforila

cidn}).
-

Posible mecanismo de accibn de alguros Conservadores muy conocidos:

Conservadon Mecanismo de Acciln

1. Ac. Benzodcos Aceibn a nivel de Membrana, com-

petencia con co-enzdmas,
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. Ac. Bbrdico

Ae. Dehdidroacético

Parnahidnoxibenzoatos

Ac. Salieilico

Fenoles
Ac. Monoclonroacético

Ae. Sérbico

Quaternanios

10. Sulfitos

1.

12.

Formot

Alcoholes

13, Merncurndiales
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Inhibicibn de enzimas fosgato.
Inhibicibn del sistema ciclofos
forasa en anaerobios.

Tgual que el ac. benzoico.
Acedibn a nivel de membrana, com
petfencia con coenzimas y con el
metabolismo de aminodedidos.
Accidn en La membrana.

Acedlbn a nivel de.membnana.

En ongandismos catalasa post.
oxidaci&n supresiva del fumara-
to.

Aceldn Litica en La membﬁana.
Inactivacibn de puentes -S.S~- -
en porediones protefndicas y enzd
mas .

Reaccdiona con La porelbn protes-
ca de Las enzimas dependiendo -
del pHl y de Ros grupos-SH,
Accifn en La membrana

Reacelonan formando memcaptanOA.'

E) REDUCCION DE LA ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA. (CAUSAS].

Se ha defteamdinado que algunos polkimerocs ghrandes con propledades -

mucilaginosas (gomas) Lnactivan a Los conservadores.
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Efem: goma de tnagdcanto, PVP, metil-celulosa y carboximetfil ce-
Lulosa. Ya que en una s0fucibn de Carbopol 934 al 2% contendiendo
0.2% de Nipagin como condervador es posible el crecimiento de --

Aspengillus nigen.

También se afirma en itrabafjos muy senios, que Las safes neutras -
obtenidas porn deshidratacibn favorecen La Lnactivacidn de fenol--
polimeros; La presencia de alecohol incrementa La fendencia a La

§ornmacibn del complefo. EL complejo formadoporel conservadory el

no Lénico es un compuesto Lnactivo.

Las propiedades no iénicas del solvente estdn determinadas porn -
La formacibn de Las micelas e incoirporan el conservador a Las - -
mismas. EL conservadonr se ve Lnvoluchado en unas reacclones de -

equilibrio Ripofilico hidnofilico y Ra formacién de La micela.

ALgunos autornes han estudiado La acitividad antimicrobiana de Los

metil, eiil, propil y butil parna-hidroxibenzoatos y han defeamina
do que dicka actividad disminuye en presencia de Tween 20, cuando
se usa disuelto en La formulacibn. Mientras que el rango menoi -
de Activddad es diferentie para cada esitern, el rango de soflublli--
dad de La concentracibn aptifungica es aproximadamente constante

en el parahidroxibenzoato-y este valon e$ pequeiio en el p'hidroxi
benzoato con el menor ndmero de &tomos de carbono (metifo)l; el -
agente es facifmente so0luble en La fase acuosta y fuera de La mice

La posee gran eficdlencia.

ALgunos complefos Lnactivos LLegan a formarse ghaclas a un puente
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de hidnbgeno, el cual se une a La micela, esto ha sido comprobado
porn métodos cromatogrdficos con Los que se ha defectado el nuevo

compues o formado entre Los dos materniales.

La presencdia de propilen glicol arniba def 5%, y aleohol etilico
arrniba del 12% af Lado de pernfume & aceites esenciales, ftienden a

inactivar al consenvador.

1) ANTAGONISMO: En el caso de conservadores, La aceibn antagl-
nica serd La que Los Linactive o bloquee en su acedibn bactericida
0 bacteniostdtica. AlLgunas profeinas reaccionan directamente con
cuaternarios de amonio, derivados fendlicos, mercuriales, parabe-

nos y formaldehidos antagonizdndolos.

Macromolbéculns, ftales como gelatinas, metifcelulosa, silicatos,--
efc. tienen La capacidad de complejarn parabenocs y derdlvados de -

amondio cuaternardlos.

EL grado de inactivacibn 6 también de activacibn del consenvadon

depende, entre otnos de La naturaleza y conceniracifn del itensoac
ILvo, fuenza i6nica del medio y La presencdia de no-electrolltos;-
pues como ya vimos anteriormente todos estos factores afectan - -

dinectamente af conservador.

EL materdial de empaque como: goma, pldstico y en especial polie-
Zileno provocan una Lentfa mighacibn del agente antimicrobiano - -
hacia Las paredes del envase, de tal forma que estfe no cumple con

su funcidn.
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2) SINERGISMO: En conservadores el sinergismo pofencializa La ac
cibn presenvativa def Conservadoxr, ademfs, al emplear mezclas de

antimichobiano se garantiza La aceibn Adinengistica de afgunos Con
senvadores como salicilanilidas, omadina de zine y cloruro de - -
n-cetilpinidinio con aceites sabonizantes, (tales como citral, --
Lonalol, Zimol, y eucaliptol para enjuagues bucales por efemplo).
Es Aintenesante mencionar que La adicibn de etanol, propilenglicol
y otros poliholes ayudan a evitarn La fnactivacdibn de Los conserva

dones no i6nicos aleoxifados.

3] OTROS FACTORES: Como ya hablamos mencionado algunos de Los -

conservadores més usados tienen ciertos Lnconvendentes 6 desventa
jas, que deben considerarse antes de sen usados, a continuacibn -

menclonamos Los casos mds comunes:

1. EL fornmatdehido puro es muy activo contra bacterias G(+) y -
G (-) y Levaduras; pero no es recomendable debido a su alta reac
tividad quimica con muchos componentes de Los cosméticos, es Lnca

paz de accifn sostendida y La potencialidad existente es muy ghran-
de.

I1. Los conservadones deidos (Sérbico, benzoleq, dehidroacético,

etel, s0ko son efectivos a pH bafo y son de moderada actividad.

I111. Los conservadores con un Hidribgeno activo pueden foraman ---
complefos con otrnos compuesifos phrincipalmente machomoléculas como
polimenos y compuestos etoxilados; empezando a Lfnactivarse; fak

" es el caso de £Los Parabenos que abarcan un amplic hango de activi
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dad, pero pueden sen inactivados pon divernsos compueditos de La --

\

formulacidn.

Se utilizan combinados con compuesifos que potencializan su accidn

6 combinados enthe AL.

IV. Los Bis-fenoles, talLes como el hexaclorofeno, {fLuorofeno, --
bromoclornofenos y otrnos; tienen excelente actividad antimicrobia-
na contra G{+), exclusivamente y pueden emplearse en un amplio --

nango de pH de 4 a 9

V. Geamall 115 {imidazolidin-urea): E4 de buena actividad con--
tra Las bacterdias y moderada conthra hongos y Levaduras, perno se -
puede utilizarn combinado con Parabenos y othos germicddas ya que

es sinengético.

VI. Los derdivados de Amondio cuaternarios son mds efectivos a pH

mayor de 5.0 exclusivamente.

Aunque todos Los artlculos que se hefleren a consdervadoies menclo
nan Las posibles Lncompatibilidades con Los componentes mds comu-
nes, el grnan ndmero de pardmetnos que detenmina €sta accibn, - -

hace necomendable que se pruebe definitivamente en ef producto --

antes de desechar 6 aprobar un Consenvadon.
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F} EVALUACION DE LA ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA:

La anieca prueba concluyente de La actividad de un Conservador es
La que se nrealiza en el producto mismo y a Las concentraciones a

Las que va a ser usado en La prdetica.

Hay en cosméiicos una prueba muy completa en La que se trata de

somelen al conservador a cand{cioneé especdialmente drdsticas para
deferminar su eficacia.” Se Le conoce como PRUEBA DEL RETO 6 LA

EXIGENCTIA { Challenge fest } y consiste en prepararn una muestra -
del producto final e inoculanla con diferentes clases de michoor-
gandismos. LZa $.Q.C., (Soeiedad de Qufmicos Cosmetblogos), reco- -
mienda obsenvaciones semanales y una duracibn de La prueba de § -
semanas segln el producto. La Ldmportancia de €ste dato es que -
akgunos consenvadornes son s0lo bacterniostdticos ademds de que --
cientas especies de microonganismos en ocasiones disminuyen mucho
su concentfracdén para Luego recuperan su viabilidad. EL crnditendo
de efectividad corn que s¢ va a evaluar dicha phrueba es: cuentas

reducidas después dé La 2a. inoculacibn ya que el nidmenc Lnicial
de microonganismos debend sen neducddo al 0.1%, manteniéndose a

este nivel en Los 8 dias postendiores a La prueba y dentro del pe-

nfodo de 28 dfas que es La duracibn de £a misma.

(Método detallfado en La seceifn cornespondiente, Pag.98 .
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SEGUNDA PARTE

PARTE EXPERIMENTAL

CAPITULO V

OBJETIVO."SoLucibn a un problema de conservacién en Jaleas Fija-

-doras para el Cabello.

A) Exposdicibn del problema:

En ef Laboratorio de Control de Calidad en La Cia. en donde se -
deéanaoZZa esle thabajo, al nevisan Las retenciones de Jaleas ma
nugacturnadas hacla tres meses, se encontrnd que todos Los Lotes fa
bricados en esas fechas habfan cambiado de aparniencia; es decin
presentaban un comportamiento anormal. EL cual Lindicaba que La
estabilidad del producto se estaba Limitando a Zan s0fo 2 meses.
AsL que se procedid a investigar a que e debian tales cambios,

en que conddisifian y como era posible evitanlos,

Los genenales del producto mencionado son Los siguientes:

a}l NOMBRE:"Jalea Fifadona para ef Cabeflo Noamal"



b) FORMULA ORIGINAL:

. Thietanolamina
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MATERIA PRIMA % .
T (
Agua Desminenralizada 90.5*)¥>ﬁ‘ :
Canboxi-vinil-polimero , - 0.800

Polivinil Pirrolidona

B A
R :, 0. 300_9.'& ‘,.\}\\
! {s,

M f
A

Y

5. Gicerina . iyv© 2.000 ' Y-
6. p-hidnoxibenzoaéé de ' )
metilo .0.200
7. Aleohol 1sopropilico 0.800
8. Afcohot Eifflico Absoluto 0.800
9. Polietilenglicol eter del
ac. ofedco 1.500
10. Colon F.C., & C. c. S. N.
11. Formaldehido ' 0.100
12, Peafume T C. SN,
| 100.000

¢) METQDO DE MANUFACTURA:

1) En un necipiente colocar el 70% def agua, calentarlo hasia

65°C, afiadin pana disolver . 10 y 6. Una vez homogénea £a s0lu

eibn, dispensarn poco a poco 3 y 2, agitando constantemente hasta

que se foame una falea sin grumos,

Inconporar enérgicamente el resto del agua

13

: z.sooaﬁqmégﬁw_;ﬂ
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11} En otho nrecipiente fundin 9, afadin 5 a 60°C aproximada-
mente.
Mezelan 11 en 1 y continuar agitfando hasia que se Lncorponen.
Cuando La temperatura descienda a 28°C, afadin 12, disuelto en 7

y & Despuébs de incorporado afadirn 11 y ajustarn el pH con 4.

d) ESPECIFICACIONES:

APARIENCIA: Jalea cnisialina, transparente y con grandes burbu

fas de ainrne, consistencia mucilaginosa.

pH 2 5.6 - 6.2
COLOR: Igual af standar
0LOR: Canactenlotico &4,

VISCOSTIDAD: + 100,000 eps. a 25°C.



o
3




ey




.64

B) OBSERVACION: ( Ver fotograflas § y 9 |

1. Desaparicidn de bunbufas.

2. Disminuecdibén de La viscosdidad, a menos de 1,000 cps.

3. Tunbidez en el meddio; ocasionada por puntos bLancos
0 nebulosidades presenies en el centrho de La Jaklea,-
de aspecto Lechoso.

4. Opacidad fotal en algunos casos. (Opalescencia).

5. Liquidez total de algunos Lofes.

6. pH dentro de LLmites.

C) HIPOTESIS: De Linmediato sungieron Las sigulentes hipb6tesis:
H-1. " FALTA DE AGITACION",
H-2. "MATERTIA PRIMA FUERA DE ESPECIFICACIONES".
H-3. "TEMPERATURA INADECUADA AL FORMAR-LA EMULSION".
H-4. "PERFUME NO INCORPORADO",
fi-5. "EQUIPO DE MANUFACTURA SuUCIO".
f-6. "ADICIQN DE ALGUN ELEMENTO EXTRANO A LA FORMULA"
( ERROR &6 ACCIDENTE ).
H-7."INCOMPATIBILIDAD CON LOS MATERTIALES DE EMPAQUE".

D) DISCUSTON: Efectuar 2 pruebas (Lotes nueves de Jaleas) contro-

Lando Los sdgudlentes factonrnes:

Prueba 1. Utifizando Los mismos Loies de materias primas con Los

que se fabricaron varnios de Los Lotes problema.
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Prueba 2. Empleando materias primas de nuevos Lotes, analizados

meticulosamente y aprobados por Controlf de Calidad.

1) Condiciones de La prueba:

Se manufacturaron Las dos pruebas simulianeamente controlando La
Téendea, paso por paso especlalmente Las tfemperatunras, agitacidn,
tiempo de La misma y concentracibn exacta de Zodas y cada una de

Las matenias primas.

AL Zteaminar La manufactura ,las dos pruebas se encontraron dentro
de especificaciones; asi que se procedid a envasar La mitad de -
cada prueba en su empaque usual (tarnos con tapa de pLésiico) y -

el nesto de ambas en frascos de vidrio perfectamenife Lapados.

Se marcaron Las muestras como "P-1" § "P-2" segdn su onigen y se

colocaron dos de cada prueba en Ros siguientes medios:

Medio nuestras
a) Estufa v-1, p-1; V-2, P-2.
b] Rayos Solanres v-11 p-1} wv-2! P-2!
e] Refrigerador v-1y P-1%  v-2% p-2"
D) Medio Ambiente v-1% p-1%  y-2% pP-2%
Y= Envase de vidrio, P= Envase de PRAsStico, la., Prueba = 1 y

2a. Prueba = 2.

Paka obsenvarn su estabilidad, durante cuarenta dias.
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2) Observaciones:

Primehra Obsenvacibn:

a) Estufa: Las Jaleas sometidas a estufa (37°C), se encontraron
un poco bafas de viscosidad, con escasa burbuja, Ligenamente tun-
bias; sin diferencias notables entre Los RLotes envasados en plds

tico 6 vddnio.

b) Rayos solanes: Las expuestas a este medio se encontraron un -
poco Liquidas y casi sin bunbufas pero; adn crnistalinas,' notdndo-
se que Las envasadas en vidrdio se encontraban Ligeramente opacas.
¢) Refaigeradon: Presentaron buen aspecto, consistencia, burbu--

jas y viscosdidad dentro de especificaciones,

d} Medio ambiente: Las de esfe medio de encontrharon Ligetidmen-

te tunbias y con burbufas pequefias pero, con viscosidad acepta--
bte.

Segunda Observacibn { 60 dias de pruebal:
a) Estufa: -Totalmente tuanaA, s4in burbuja y con gran cantidad -
de puntos blancos de aspecto Lechoso, ademds casi RLquidas ( nada

viscosas).

b} Rayos solanes: Sin burbuja, aspecto cristalino y con £a vis-
cosddad disminuida, Las de tanros de pléstico, mientras que Las -

de tanros de vidrnio se encontraron totalmente turbias y Liquidas.
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e) Refrdigeradon: Ligernamente mas viscosas que en Los otnos me--

dios, buen aspecto, bunbufas, coloxr, efe.

d) Medio ambiente: Bunbufa escasa, pero existente, viscosidad--
muy baja, tunbidez generalizada y aparicibn de algunos puntos - -

blancos en La superficie.

3. RESULTADOS: Como esitos Lofes fueron manufacturados bajo un es
trhicto aseguramiento de calidad en Las técnicas, materias primas,
concentracidn de Las mismas, mezelado, Lempeiaturas y mateniales
de empaque. Se eldminan Las hip6tesis H-1,H-2,H-3,H-4 H-5H-6y
H=7.

4. CONCLUSTON: Una Nueva Hipdtesis:
H-8. " CONTAMINACION MICROBIOLOGICA".

Basdindola en el sigulente razonamiento:

£) EL problema de kas Jaleas se acelerb en La estufa a 37%C --

{Temperatura 6ptima de cnecimiento de muchos microorganismos).

£4L) Con Los Rayos SoRanres, no se presentl ef problema en Los enva
ses de pldAtico, mientrnas que en Los de vidnio s, De donde con-
clufmos que se trata de crecimiento micrnobiano ya que, £L0s Rayos

Sofanres no athaviesan el vidrnio y sirven de agenies bacteriostdidl

cos en ef envase de plAstico.

La disminucibn de Las burbujas y de La viscosidad se deben af ca-
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Lon excesivo al que estfuvieron expuestos durante La prueba, dismi

nuyendo su contenido neto debido a La deshidratacibn del medio.

LiL) En el Refrigenador [ 3°C) no hubo alteraciones, ya que no -
se tnata de bacterias psic6irilas, sino mezbfilas y el §rfo Lnhi-

be su checdimiento.

Lv) EL problema | apardiencia turbia y Liquidal), tard6 un poco mas
en phesentarse afl medio ambiente pero, presentd Las mismas aliera

ciones que Las muestiras de La estufa al cabo de 90 dias.

E) COMPROBACION DE LA HIPOTESIS H-8,

Pana compioban Ra hipbtesis H-8 "Contaminacidn Microbiolbgica”,-

se procedif a efectuan Los siguientes exdmenes:

1. Exdmen Cualitativo

2. Ex@men Cuantitativo

1. Examen Cualitfativo: Nos Lindicard 84 exdisten ¢ no microorganis

mos en Las Jaleas.

a) Maternial utilizadq:

Matraz enfenmeyer 500 ml. 1
Cajas petrnix (esténiles) 12
Asa de platino 1
Algodbn, papel testigo, gasa c.é.n,
Mecheno 6 Ldmpara Rayos U,V. 1

Autoclave ] 1



b)

c)

d)

el
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Reactivos:
Agarn Nutrditivo

Agua destilada

Preparacibn del Matenial:

En el matraz erlenmeyer se phepara el Agar-Nutritivo
segln téenica # 2 (ver apéndice de medios).

Una vez preparado se colocan aprox. 30mfL. def medio
en cada una de Las cajas petrnix en condiciones esxté-
riles, Dejdndolas un heposo hasta que s0Lidifiquen

se almacenan en hefrigeracdibn en posicibn Lnverntida.

Méxtodo:

Sigudiendo Las técnicas michobiolbgicas standar, se -
siembra en 10 placas de Agar-Nutrnitivo, tomando una-
muesdtra representativa de La supenficie de Las fa- -
Leas supuestamente contaminadas; utilizando para --
ello una asa en forma de punta por el método de La -
estrnia.

Incubar a 37°C y observar después de 72 hns.

Resultados:

Crecimiento en placa = Placa invaddida en cada una de
Las 10 placas sembradas con diferentes muestras.

Las colonias presentaron difernentes caracierflsticas

perno al esdtar juntas, Ae mezeclaron y no fue posible

distinguinlas.

Placas Testfigo = Sdin erecimiento.
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§) Conclusibn:
" CRECIMIENTO MICROBIOLOGICO" = "POSITIVO", por Lo -

tanto La hipbtesis H-8, es cornrecta.

2. EXAMEN CUANTITATIVO: Nos Lndicard en que cantidades se encuen

Lhan phresentes Los microohganismos.

a) Material utilizado: Pzas.
Matraz Enlenmeyer 500 mL. 1
¥Tubos de vidrio 15 x 100 mm 3
*Fraseo de vidnio con tapa 150 mm 1
Bdscula granataria 1
Espdtula - 1
'Pipefab esténifes de 10 ml 3
*pipetas esténiles de 1 me : 3
*Cajas de petrnix esténiles 5

Mechero 6 campana de fLufo Laminan 1

(*) Por muestha a analizan

b) Reactivos:
Agua destilada
Agan Nutnitivo (Medio #2)

Diluente cosmético (Meddio #1)

C) Método:
Preparacibn de Las muestras (Diluciones).
Se pesan 10 g. de cada muestra a analizar y se efecituan

diluciones con un Diluente Cosmético previamente esierd
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Lizado a 121°C. y 15 £b. de presibn, durante 20'.

Prepanacidn de Las diluciones:

1. En drea esténil se adiciona en un frasco | también -
eaténil), 90 mb. del diluente y a tres fubos de vidiio
se Les afiaden 9 mL. del mismo diluente.

2. AL frasco con el diluente cosmético se Le afiaden - -
10 g. de La muestra a estudiar agitando enérgicamente -
laprox. 25 veces), rotuldndose como 70'1, de ésta dilu-
cibn se pasa 1 mL al primen tdbo y se agita rotulando -
como 10—2; de este tubo se pasa 1 ml al segundo roiu--
Lando como 10-3, Yy se hepite La operacifn con el tercer
tubo 1074,

Procediendo asi con todas Ras muesiras a analizar. (Vexr

esquema explicativol).

Esquema 2. PREPARACION DE LAS DILUCIONES.

5
Muestza
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3. En fnea esténil se agitan Las diluciones y con pipe-
ta esténil, se coloca 1 mL. de cada difucibn en dos ca-
fas petrix esténiles vacfas; nrotulando con el nombre -

de La muestra y La dilueidn cornespondiente.

4. Se afiade a cada caja 15 mf de Agaa-NutiLtLvo previa~-
mente estenilizado y atemperado a mds o menos 45°C: --
efectuando un movimiento rotatornio para distribuin uni-.

formemente La muedtra con el medio.

Eéquema 3
R

5. Una vez solidificadas, Ae &ncuban en posicibn Linven

tida a una temperaiura de 35-37°C; dunante 4§ hns., pa
sadas Las cuales se colocan a femperaturna ambiente poxr
48 hrs. mds, .

Pasado el perfodo de Zneubacién se phocede a efectfuar -

La Lectura de cada una de ellas.
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d. Resultados:

EL nlmero promedio encontrnado en Jaleas, fue de mds de
1,000,000 michorg/me.

Siendo, que Los niveles autornizados por La C.T.F.A. ---
[The Cosmetic Toilettenies & Fragance Assoclation Inc.]
[ 8) [11) para €stos cosméticos es de NO mas de 1,000 -

microrg/me.

e. Conclusiones:
Con esta prueba se confinma La hipétesis H-8, "CONTA-

MINACION MICROBIOLOGICA". ( masiva ).
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CAPITULO VI

INVESTIGACION.

En esfe capliulo investiganemos Lo siguiente:
A) Fuente de contaminacibn
B) Tipo de contaminacitn

C} Causas de La contaminacidn

A} FUENTE DE CONTAMINACION: Para investigan Las posibles fuen-

tes de contaminacibn se procedid a efectuar Los siguientes anali-
448 microbiollgicos.

a) Matendias Primas

b} Equipo de manufactura

c) Mateniales de empogue

d) Elemento humano

a-1. Muestreo: Se tomaron muestras asépticas representativas de
Las sdguientes maternias primas:
M-1. Agua de produccidn
M-2. Canbopol 934 (Carboximetif-celulosal
M-3. Polivinilpinnolidona (PUK-30}
M-4. Trnietanolamina’
M-5. GRicerina
M-6. P-Hidroxibenzoato de metiko
M-7. Polioxietilen-eten-oléico (Brif 98|
M-8, Colon F.D.& C (Disuelto en agua esténil)
M-9., Penfume XY2
M-10.Formaldehido
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a-2. Procedimiento: Se sdguib el procedimiento Microbiolbgico -

de preparacibn de Las muestras (Diluciones) de La técnica del

examen cualitativo ed cual abarea:

L) Dilucibn
iL) Siembra
L44) Incubacibn

£v) Lectura de placas.

a-3. Resultados:

# Muestra Cuenta Total
(Microorganiamos /ml)
1. Agua 500,000
2. Canbopol 934 0
3. PUP-K30 0
4. Trietanolamina ' 0
7. Brif 98 10
6. Nipagin 0
5. Glicerdina 50
8. Color F.D. & C. 0
9, Pernfume XYZ 0

10. Formok 0




.76

a~4 Conclusiones: La fuente de contaminacitn es el AGUA def --
area de producedbn.
Para investigar AL Ras fuentes b} Equipo de manufactura
c) Materiales de empague
d} Personal

cooperan en La econtaminacibn, se procedil de £a siguiente maneira:

- b,e,d,-1. Método: Se prepard una prueba de 100 k de Jalea con -
Las matendias autorndfzadas por control de calidad y agua esterniliza
da en autoclave; se siguieron Ras técnicas standar y se manufac-
tunb el Rote prueba controlando La Limpieza del equipo de proceso
pero, sin sanditizar con algun agente fisico o quimico [ es decin

en condiciones normales).

También se asegurd el uso de cofias y cubre-bocas de Los procesa-

dones def personal de envasado.

Respecto a Los materniales de empaque se tomb una muestra hepresden
tativa en un Lote de 10,000 tarros y tapas de plastico; segln Las
tablas estadisticas militan St. 105-D. La que correspondid a 32

plezas.

Procedimiento:

Se Limpiaron 16 de Los 32 tannos y tapas con un agente saniiizan-
Ze, Fenol af 5% ident.ificdndose con La Letrna "E".
-EL nesto de La muesthra se quedo en Las mismas condiciones, es

decih; sin sanditizan, ni Rimpian,
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~Se LLené cada tarrho con 400 g. de Jakea, Ros sanitizados y no --

sanitizados.

Para obsenvan estabilidad:

-Se distrnibuyenon equitativamente (4 sanitizados y 4 no), en cada

medio: Rayos Solanres, Medio Ambiente, Estufa y Refrigenradonr.

Los tarhos se obAeﬁvanon a Los 40 dias de estabilidad.

Distribucibn de Jaleas

Rayos Solanres  Medio Ambiente Estufa _Refrigenadon
sandt. no-sandil. san. no-san. san. no-s4an san. no-san.
1-8 1-8! 1-M 1-M! 1-E 1-g!? 1-r 1-R!
2-8 2-S! 2-M 2-M 2-E Z2-E! 2-R 2-R!
3-8 3-87 3-M 3-M! 3-E 3-t! 3-R 3-R!
4-8 4-S! 4-M 4-M"! 4-E 4-E! 4-R 4-R'

b.e.d.-2 Resuliados:
Prueba de estabilidad ( 40 dias ) Obsenvaciones

ESTUFA

REFRIGERADOR
RAVOS SOLARES

MEDIO AMBIENTE

Ligenamente Liquidas

Aumento de La viscoaidad

Poca burbuja

Penfecta apariencda
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Conclusdbns Sin contaminacién michobiolbgica

Comphobacdibn: Pana comprobar La ausencia de microorgani{smos se

tomanan al azar 2 muesiras de cada medio, una sanditizada y otra

no a Las cuales se Les efectud el examen cualitaiivo.

Resuftados:
MUESTRAS DE ESTABILIDAD EXAMENES CUALTTATIVOS

Estufa 1-E Sin crnecimiento
1-g! Sin crecimiento

Refrdigeradon 2-R ' Sin cnecdimiento
2-R! Sin crecimiento

Medio Ambiente 3-M Sin Crecimiento
3-M! Sin crecimiento

Rayos Solares 4-S Sin crecimiento
4-8! Sin crecimiento

b,e,d,-3 Conclusibn Final: De Lo antenior se concluye que Las --

hipb6tesis "h", "e", y "d" no cooperan como, posibles fuentes de

contaminacibn.

Por Lo tanto; Fuente de contaminacifn = " EL AGUA".
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B. TIPO DE CONTAMINACION: EL tipo de Microonrganismos contaminante

fue detectado a base de Lo siguiente.

Exdmenes efectuados:
£) Recuento de Microornganismos indicadones.
a) Aerobios Mezofilos
b) Tnvestigacién de Colifonmes (E.Coli en especial)

c) Hongos y Levaduras.

L4) Recuento de Microornganisémos Patbgenos.
d) Enierobactenias
e) Staphylococcus aureus
§) Streptococcus
g) Pseudomonas sp

METODO0S. Se analizaron Las siguientes muestras:

Senie A. 10 muestras Geles Contaminadas
Sendie B. 10 muesiras Agua Produccibn
Senie €. 10 muestras Agua Produccidn Caliente

Sendie D. 10 muestras Agua Producedbn Cisierna

Todas Las muestras se tratanon sigudendo Las técnicas especifica-
das anterndiormente ya que, son Las nrecomendadas por el Food & Drug

Adminéétnation {9), (11}, de £os E. U.




.80

a) Recuento de Microorganisnos Aenobios Mes6filos:

ok

Homogencizan
Sokidifican

Tnvertin .

Tneubar a 37°C x 48 has.
Temp. Ambiente 48 hnrs.
Obsenvan
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De Las difuciones 10'1, a 10-4, efectuadas con el Diluente Cosmé-

fico (Medio 1) y Las muesfras; se colocé 1 ml. en cada una de dos
cajas petni-esténiles vaclas y se Le afadi6 15 m& de BHI (Difco -
Cenebro-Conazbn - Tnfusibn) 6 Agarn-Tripiicasa-Soya (BBL) (Medios
36 4 ). Previamente estenilizado y atemperado a mds o menos 45°C
Efectuando un movimiento rotatorio para homogenedizar con el medio.
AL Aotidiﬁican, se colocaron invertidas en Las estufas 35-37°C -
pén 48 hns. y RLuego a temp., ambiente durante 48 horas al cubo de
este tiempo se efectud La Lectura neporitdndose en No. de Colonias

/g. de muestra 6 No. de microonrgandsmos/ml.

b. Invesitigacidn de Colifonmes:

A pantin de Las difueciones ya preparadas se fom6 1 m€, de cada --
una y 4e c0Loc6 en un tubo con9 ml. de catdo Lactosado (Medio 5),

con tubo de fermentacién ~ a manera de campana.

Los fubos se Lincubaron por 24 has. a 37°C, y af no observarnse La

presencia de gas, se defaron Lncubar 24 hns. mds.

Una vez pasado este tiempo e observb sd existla 6 no, formacibn

de gas.

En caso positivo se procede a sembrar, tomando del Zubo posditivoe

una asa bien cargada en Cafdo Bilis-verde-Brillante ( Medio 6), -
que es un medio especffico pana coliformes, incubdndose porn 24 -
hns. a 37°C; cuando hay formacién de cualquiern cantidad de Gas,el

ensayo  es posifivo.
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. 84 se prefiene, se puede sembrar en un medio s6£4do como el ENDO
(DIFCO) 6 Levine [ Medios & y 7 ), en Los cuales E. Coli chrece -
con caractenfsticas especificas y es fdail de diferenciar, Se -~

siembra pon estrnias incubdndose a 37°C, porn 24 hnrs.
P

En ENDO Las colonias son de color nofo con brillo dorado. Esta -
caractenkstica se obsenva cuando el medio tiene sulfito de sodio.
el cual actlda como detector de La neacceibén de formacién aldehifdo-
acética en La fermentacidn de La Lactosa pon E. coldi, La que en -
presencia del sulfito forma un producto capaz de nrestaurar el co-
Lon de La fucsina. Mientras que el brillo dorado es producido --

por La presencia del deido Ldetico formado.

En Levdne da colonias de centro obscuro y brillo metdﬂico, debido
a La neacedibn de La Eosina (Colorante ac.) y al Azul de Metileno-
(Cotk. Bdsico), y La formacidn de suficiente acidez por geamenta- -
eibn de La Lactosa depende que el medio continue colorando £a co-

Lonia en La forma tipica descrita.

Los organismos que no fermentan La Lactosa dan colonias Lncolo--

ras,

c. Recuento de Hongos y Levadukhas:

Se s4igudld La misma téendica utilizada para el recuento de Aerobios
mesbfilos pero, utilizando el medio Agar-Papa-Dexirosado (BBL),
medio de enidquecimiento, previamenie acidifiecado con ac. Zarntd-

nico en 408, al 10% en un pH de 3.5
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Las placas se siembran por duplicado incubdndose de 35-37°C. unas
y sus parefas a tempenatura ambiente. Con el obfeto de que se de
sarnnollen bien Las esporas y diferentes tipos de hongos.

Se reporta el necuento como Hongos y Levaduxras por mi.

d. Investigacién de Enterobacterias:

(Serratia, Proteus, Shigela, Salmonella, Erwinia). | Foto 10])

Se tomaron 25 ml. de muestra en caso de Liquidos 6 25 g. en caso

de 86L4idos y se colocaron en un matrhdz con 225 ml. de Caldo-Taip
tona Azofectin-Tween (TAT) { Medio 10) y se £incubf a 35-37°C, ak
cabo de 48 hns. 5 y 7 dias se efectub aislamiento sembrando en --
placas de Agar-Mc. Conckey (BBL) y EMB (EoAiné Azul de Metileno)

(Medios 11 y 12), '

Incubdndose en Las mismas condiciones durnante 48 hns. mds;Las co-
Lonias sospechosas fueron aisladas en Kiglern-Inon-Agan ( DIFCO),-
(Medio 13) por piquete y estria en £ubo inclinado, Lncubdndose ~-

Lgual por 24 hns. més.

Se efectua La Lectura ; Las que mostraron feamentfacibn de GLucosa

ylo Ractosa (+); cornrespondientes a bastones contos Gram (-) y --
oxidasa {~), son considerados como s0spechos de sen entercbacte--
nias y La identificacién se hace de acuerdo a sus pruebas biloqui-
micas. (Fermentacién de GLucosa, Lactosa, Sacarosa, Urea; produc
cibn de Tndol, Ac. Sulfhfdrico y Movilidad) (Medios 14 y 15), cla

sifLcdndose de acuendo al sigulente cuadro:
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REACCTIONES BIOQUIMICAS ¥V ESTUDIO DE LA MOVILIDAD

ENTEROBACTERIA GLUCOSA .LACTOSA . SACAROSA . UREA ..

st..MOV. INDOL
Satmonella A.G. - - UM -
Shigella A - v - - v
Proteus A.G. - v Vv UM v
Coldlgorme A.G. = v Vo u.M. v
Paracolon A.G. L v V. UM v
A = Acddo
A.G. = Acido-Gas
L = Fermentacibn Lenta
v = Varniable
U.M. = Usualmente Movdil

Las que no fermentaron La GLucosa, nd La Lactosa, cornresponddiendo

a bastones contos Gram (-} y Oxidasa (-), fueron Lnvestigados pa-

ra vern s4 coniespondian a Pseudomonas.
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e. Invesitigacibn de Staphylococcus aureus.:

Sigudiendo el mismo tratamiento para Las muestras se colocl de ---

acuernds a La Técnica 0.1 me de La difucitn 107

, dembrdndolo poxn
extensibn supernficial en placas de Agarn-110 {Difco) (Medio 16), --

previamente solidificadas.

Una vez que La muesfra fue absorvida por el medio se Lnvintienron

Las placas incubdndose porn 48 hrns., a 35-37°C,

En caso de alguna colonia {(Redonda, opaca Lisa, convexa dorada 6
naranfa) sospechosa; Se debe proceder con La prueba de La Coagu-
Lasa, (Prueba 18), con objeto de ver La patogenicidad de La Cepa-

ailslada.

§. Investigacidn de Streptfococcus:

Se sigudlb La misma téenica antendior pero, esta vez se sembré en

GefLosa-Sangne-Agan. [ Medio 17).

En caso de enconthar alguna colonia sospechosa {hemolitical), se -

procede a clasificar el tipo de hemb6Lisis.

g. Investigacidn de Pseudomonas:

A parntin de La dilucdbn 10'], previamente preparada e Lincubada du
rante 4§ hns. en estufa,se practicé el aislamiento de placas Agan

Cetrnimide { Difco), dejdndose en temperatura ambiente por 48 hns
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En este medio especifico para Pseudomonas presentan sus colonias
Las sdigudlentes caracternisticas: Fluorecentes, azul verdosas, de-
bido a Los dos pigmentos que produce, La Piocianina {azul) y La

FRuonrescefna (amanillo-vendosa); en caso positivo se comprueba -
su presencia sembrando en Gelatina, Leche fornasolada y papa; 6

efectuando un frotis,  iifiéndolo de Gram, af cual es neg. se - -
obsenva como bacilo cornto, recto de extremos nedondeados y Lados
paralelos, no esporulado, no encapsulado. Solo, en pares y en -

cadenas contas.

LLL. RESULTADOS TIPO DE CONTAMINANTE:

EXAMENES EFECTUADOS: a,b,c.

No. de Ondigen No. Prom. Coliforme/mL  Hongos/ mL.
muestnas Micron.Aenobios
MesdgLilos
Micnoxn/ml.
10 JALEAS 1,330,000 180,000 9,000
10 Agua de Prod.
{Catentada) 2,500 -—-- ---
10 : Agua de
Cistenna 690,000 73,000 11,000
10 Agua de Prod.

({1ia) 185,000 14,000 2.700
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d. Investigacibén Entenobacterdias: No hubo crecimiento

de enftenobactenias patégenas.

e. Staphylococcus auheus: No se encontad presente en -

ninguna de Las muesitras.

§. Streptococcus sp.: No se presentaron Colonias hemo-
Liticas.

g. Pseudomonas sp.: No se detectd crecimiento en el --

medio selectivo.
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Lv. INTERPRETACION DE RESULTADOS 0 CONCLUSTONES:

1. EL ndmero tan alto de microorganismos presentes en
el agua de La Cisterna, se debe a que dunrante Los {fines
de semana se queda estancada el agua, Lo que favorece La

neproducedbn de Los michoonganismos.

2. La disminucién de michoonrganismos en el agua que se
necibe en el drea de produccidn, en comparacidén con La
de £a cisterna que et de donde proviene, se debe a que
el agua debe cruzar por Largas tubenias, codos y LEa--
ves antes de LLegarn a su destino {producedbn), y en el

trayecto Los micrnoorganismos se van sedimentando.

3. AL pasar el agua de producceibn a través de La cal--
dera y sen calentada a un poco mds de §0°C., disminuye
consdidenablemente el contendido micrhobiano del agua, Lo

que es muy bueno peno de ninguna manera desapanece.

4. EL ndmehro de micnoonganiémog encontrados en Las ----
Jaleas es muy alto, mucho mds que Los niveles de conta-
minacién detectados en el agua sola, esto se debe a --
que af Zener en su f6imula Zodos Los elemenios nutriti
vos para Los mienoorganismos, Las faleas hacen Las ve-

ces de medio de cultivo.

5. Los méicnoonganismos contaminantes de La Geles, no --

son patbgenos sino Oportunistas, que ademds de dafian La
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apariencia del producto, pueden producin deimatitis.

6. Los micnoonganismos encontrados corresponden a:

Micrococcus sp., Bacillus sp., Aspergillus.

C. CAUSAS DE LA CONTAMINACION: Una vez descubierta La fuente de-

contaminacibn y el tipo de contaminante, es necedario Lnvestigan

Las causas que La ordiginan para evitar que ocuniha en el fufuro.

Aquf sungen Las siguientes Lnternogantes:

P-1. ;Se habia presentado un problema como Este con anteniornidad?

P-2. Se trata de un producto nuevo sin historia?

P-3. jHubo alguna alteracibn o cambio en La §6amula oniginal?

P-4, ¢En especial Ros conservadornes?

P-5. jExisti6 algln cambio ya sea de proveedor, técnico, proceso?

Respuestas:

R-1. EL producto’ tiene muchos aiios en el mercado,

R-2. EL problema s£ se habfa presentado pero muy esporddicamenie
y ademds desapanrecfa pon 5% solo. | No ena gravel.

R-3. SZ, exisii6 un cambio en La formulacién, el cual se efectid-
un poco antes de que el problema se hiciera consiante (GRAVE)

R-4., La Concentracibn de conservadores no se aliexrd.

EL cambio consistié en un aumento del 2% de La concentracdién
de La Canboxi-metif-Celulosa {Carbopol 940).
Esto se hizo con el §4in de dar a Las Jaleas una mayor condis

Zenclia muedllaginosa y sobre todo mds viscosidad.
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R-5. No, existieron cambiocs de proveedor, materias primas, phroce-

80, iLéendcos 6 equipo de manufactura.

CONCLUSTON: Comprobar La efectividad del sistema de conservado--
hes, pues 84 bien es clento que el agua de La toma que se utildiza
(Edo. de MExico}, tiene un contendido "mécheobiolbgico muy alto y -
puede desactivar al conservador o sobrepasar sus capacidades, pa-
rece que este aumento de Carbopol 940 en La §6rmula también ha --
Anfluldo a que dicho sistema (formol/Nipagin), defe de funcionan

cornnectamente,

D.- RECOMENDACIONES:

a. Calenfarn el agua de produccién que se utilizarf en La manu
factuna de Jakeas,

b. Lavado peribdico de tubenfas y cisterna porn un servicio --
especializado en Lavados con agentes quimicos, sanditizantes §
bactenicidas.

c. Adquisdicibn de una Ldmpara de nayos ultravioleta Za-cuaz -
se Anstaland en Ra saldida del agua de produceibn, para asegu~
hannos que el agua contiene ef menoi n@menro probabfe de - -
mienoonganismos .,

d. Adicibn de cloro el cual debe sern no mds de 2 ppm. de clo-
ro méx.

e. Comprobar La efectividad del sistema de conservadores uti-
Lizado a Ra fecha y 44 se comphueba gque no es buena, cambian-

Lo por otno mds confiable.
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CAPITULO VII

EXPERIMENTACION (Impontancia en La elfeccidn de Los Consen~

vadornes en Jaleas Fifjadoras pana el Cabello).

En este capitulo se Lnvestigl si La efectividad del sistema con--
senvadon utilizado (Foamol/Nipagin), en Las "Jaleas contaminadas"
es La adecuada. En caso contrnanio, buscarn el conservador o La --

mezela de consdervadores que sea Ldéneo a La formulacibn.

Generalmente el poden germicida de Los conservadores es comproba-
do pon La determinacibn de "Coeficiente Fenblico" 6"medicibn de--
Las zonas de thibiciénﬁﬂnente a microorganismos determinados, pe
ho es prefenible probanko en Las condiciones a que va a ser ufifll

zado.
1. Méxtodos:

A. "PRUEBAS DE ESTABILIDAD ACELERADA":

Manufacturar un Lote piloto def producto a estudiar, en Las --
condiciones OGptimas, es decir, controlando paso por pase La ca
Lidad en Las téenicas estipuladas para el mismo, concentracdo-
nes, temperaturnas, agitacibn, aireacidn, pH, Ldentificacdibn y

andlisis de matenias primas., Con el obfeto de poder garanti--
zar una buena calidad en La apariencia y propiedades especifi-
cas del producto, en este caso Jaleas Fijadoras para ef cabe--

2L0.
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Una vez analizado y aprobado el producto se acondiciona envasdn

dose segldn el procedimiento general.

ELegin una muestra hepresentativa del RLote, y colocar el mismo

ndmero de muestras en diferentes medios como son:

a) Estufa (45°C.)
b) Refrigeracién (0-5°C.)
c) Temperatura Ambiente [25-27°C.)

d) Rayos Solanres directos

Someter a estabilidad, obseavar periddicamente para verificar

44 se producen cambios {§Lsicos.

Estas pruebas son de gran importancia, ya que La migracibn del
consenvante a La fase oleosa o bien Las paredes del envase, --
pueden AeaAﬁen6manUA causales del detendiorno del cosmético y se
pueden detectar dunante el penfodo -de obseavacidn de estas - -

phruebas.

B. "PRUEBA DEL RETO 0 LA EXTIGENCTA" (Chatllenge Test ).

~Preparar una muestra detenminada del producto teaminado {(Ja--
Leas Fifjadoras) , con La conc. del conseavador a estudianr.

-Inocular con Los s4ig. microorngandisdmos (2 muestras con cada --
uno): Pé.aeﬁuginoAa, E. coldi, St. aureus, C. albicans y A, --
nigen.

(Cultivos punos checddos en Soya-Caselna, Agan;Natnéente y --
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Sabounraud respectivamente. )

Colocando 0.1 mf de cada cultivo conteniendo de 125,000 a -
500,000 microong/ml. ( No mds ya que aumenta el ndmero de mi--
crnoorganidmos nesdistentes, al mismo fiempo que se inactiva el

consenrvador), en cada muestra de 20 mf.

-Incubar todas Las muestras a temperatura ambiente {(20-25°C).

-Reinocular a Los 7 dias de intervalo en La misma forma y obser
vanr.

-Repetin redinoculacibn, a Los 14 dias ( para pneuaniﬁ Lnactiva-
cibn del conservadon ocasionada pon reaccdiones con Los dinghe--
dientes de La misma §6rmula, el empaque 6 con materiales extra
fios después de algldn tiempo).

-Analizan Las muestras por el méiodo de placa como se Lndich en
el capftula antenfon (MEtodo de La difuciones y placas).

~-Efectuan Lectunras a Los 0,1,2,7,14 y 28 dias.

-Pasados Los 28 dias de observacibn se concluye La phrueba.

Crnitendio de efectividad para Los conservadores: Después de La

segunda Lnoculacibn La cuenta debe sen "0" colonias en Jaleas
Fijadonas, durante 2 semanas, y debe haber una disminucién hasita
0.1% de £a inoculacibn dunante Los primenos 7 dfas dentro ded

penfodo de La - prueba.

2.~ Procedimientos:

A. Reto efectuado a Jalea Manufacturada con agua estérndil.

Se manufactund La Jalea siguiendo. La f6imula pero, utfilizando -

agua esfernilizada previamente en aufoclave, para evdifar asi que
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el contendido microbioldgico existente en el agua pueda Lnfernfernin
con Los nesulitados de €sta prueba {falsedndolos.

Se aplicé La prueba de hreto 6 La exdigencia segln Zécnica con el -
objeto de comprobar La eficiencia del sistema de conservadores -

Formol /Nipagin en Las concentraciones 0.1/0.2% respectivamente.

Utilizando Los siguientes michoorganismos: E. coldl, St. aureus,-

C. albicans, Ps. aeruginosa, A. nigen.
Efectuando ? neinoculaciones y 10 Lecturas.
B. Efeccdibdn de nuevos conservadores a aprobanr:

La eleccibn de conservadores se efectda estudiando Las propleda-
des de cada uno (Ver cuadro #1), de tal manera que sesulien com-
patibles con La formulacibén de Las Jaleas Fifadoras, no alteren
sus propiedades fLsico-quimicas y sean capaces de sustituir al -
sistema Formol/Nipagin en caso de que resultfe Lneficaz para di--

chos productos.



CUADRO DE PROPIEDADES Y ACTIVIDAD DE_CONSERVADORES

Cuadro 1
Compafibilidad Conc

no Activa  Activa contra pH Solubitidad
Nombare Anibn  Lion cation % G{+) 6(-) Hongos LEV. 6ptimo  Agua Aceite  0txro
Ac. Benzbico + + + 0.3 M M M M 3-6 0.3 - -
Ac. S6rbico + + + 0.5 P P M M 3-6 0.1 0.6 AL;
Irgazén PP-300 + + - 0.5 B B M M 4-10 40ppm - Ale
Dowicil 200 *+ + + 0.1 B B M M 4-9 Sok. Poco -
Formalina 37 + + + 0.2 B B B B 3-10 Sof. Poco -
Parabenos metil + + + 0.3 N . 3-8  0.25 0.02-8
Parabenos ELLL + + + 0.3 M>° M T M 3-8 0.17¢0 0.025-0:3
Parabenos Propil + + + 0.3 B M: B CEZ 3-8 0.050 0.03-50.0,

— S s

Parabenos Butil + + + 0.3 B B B B 3-8 0.020 0.1-100.0
Parabenos Benceil + + + 0.3 B B B B 3-8 0.006 45-60
Fenoxytod . . . 1.0 M " M M 4-9 12 ? Alc
Efanol, Lsoprop. + + + 15.0 B B B B 4-9 - - -
Merthiolate - + - 0.1 B B B B 4-9 50 - 1.2
Bronopol + + - 6.5 B B B B 4-6 SofL. poco -
Bronidox + + + 0.2 B B B B poco poco A%g
CLoracetamida + + + 0.3 M M M 5 - Ale
CLorhexidina - + + 0.1 B B 6-8 poco - -
BCMC + + - 0.1 M M M M 4-10 0.7 Sal -
Omadina de Zinc * + - 0.1 B B B B 4-8 50ppm__ 3ppm -

1ot
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C. Estabilidad Acelerada de 16 nuevos conservadores:

Se preparanon 16 difernentes Lotes de Jaleas, cada uno con Las con-
centraciones de Conservadores descrito en La tabla, disolviéndolos
segln sus propiedades en Agua, alecohol 6 grasas. Se utilizd el --

agua de produceidn sin trnatan, calentdndola a 80°C. en La caldenra.

Una vez teaminados Los Lotes, se procedibf a envasarlos normalmente
ddentifichndolos segdn Ras claves de Los conservadores [Enunciadas

postenionmente) .

Se destinaron como sigue: de cada Lote 16 piezas fueron sometidas
a estabilidad; es decirn, 4 estufa, 4 medio ambiente, 4 al refrige-

nadon y 4 a rayos solares, con dus respeciivos festigos. Observin

dose cada 2 Semanas.

D. Prueba del RETO af 6 Los nuevos conservadores:

AL 6 Los consernvadones que presenten meforn comportamiento en Las -
pruebas de estabilidad acelerada (ausencia de crecimiento Micrhobio
L6gico y cambios f§Lsicos), se Le sometfernd a La prueba del Reto en

Jalea quedando como phobabfe substitutfo del sdistema Formol/Nipagin

en La formulacién de Las Jaleas Fifadoras para el cabello.
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CAPITULO VIII
RESULTADOS:

A, RETO A JALEA CON FORMOL/NIPAGIN [FORMULA ORIGINAL] Y

HZO ESTERIL. 0.1% / 0.2%
dia G(+)} G(-) Levad. Hlongos
Inoculacibn 0 ++4++ ++++. + 4+t ++44+
1 ++ + + +
4 0 0 0 0
la. Reinoculacidn 0 +++4 4t 4+t FHEH
(77 dia) 1 -+ +F 0 +
2 0 + 0 0
2a.Redinoculacidn 0 +idt 4 ot +44s
» 1 0 4 + e
2 + + 0 +
7 + 4 + 0 +
(287 dia) 14 ++ + 0 +
Intenpretacdidn:
++++  Demasiadas colonlas michoblanas, Lincontables.
i 100-300 Cokondias Micrnobianas,
++ 50-100 Colondias Michrobianas
+ 1-50 Colonias Microbianas
0 No existe crecimiento microbiolbgilco.
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B. Se seleceionaron Los Nuevos Sisdtemas Conservadores:

CLave Nombae Concentracibn %
a) Dibxido de CLoro Sok. 5-7ppm 0.150
b} Dibxido de Cloro Sol. 2-5ppm 0.075
c) Dowicil 200 0.100
d) Ac. Sérbico 0.150
e) Irgazan DP-300 0.300
§)  Ingazan DP-300 0.500
g) n-Cetil-~pinidina 0.300
h} Germall 115 0.300
i) Bronopol 0.200
il Testigo (sin conservadores) 0.000
- Combinaciones Concenthaciones Respectivas %
k) Dowieil 200/Nipagin 0.10/0.20
2) Germall 115/Nipagin 0.25/0.20
- RL) Gemmall 115/Nipagin/Nipazol 0.25/0.10/0.10
m) Bronopol/Nipagin 0.10/0.20
n} Dowicil 200/Nipagin/Bronopol 0.10/0.20/0.20
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Estabilidad Acelerada Nuevos Conservadores:

la., LECTURA

(15 dias después)
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Prueba
No.

CLave

Medio Amb.1

Estufa 2 Refrig.3

Rayos S.4

Obsenvaciones

al

b}

FEEE -

Ligeramente tur--
bia 1 y 3; en 4
bajfa viéscosidad
En 2 checdimiento
de hongos, en 4
bactendias.

c]

En 4 cambios de
colon y casd RI-
quida.

d}

Baja viscosidad en
3 y 4 disminuedbn
de burbujas.

el

f)

Muestra chemosa
opaca no se puede
Leen.

Parece que el conh.
no se Lncorpord,

g)

En 4 se decolond
totalmente.

h}

Buena apairiencia.

4)

En Z‘Ideno vine
de azuf a verde
con turbidez.

10

il
TESTIGO

+H44

et +H++

+++4

Abundante crecd-
miento de hongos Yy
bact. en 1, so0lo
bact. en Los demas

11

k)

7 disminucion de
burbujas.

12

£)

buena apaniencia

13

£L)

Turbla en Zos 4
med{os se separnd
el Nipazof.

14

m}

Buena Apardiencia,
se aclard un poqui
Xo.

n)

Bajd La visce. en 4
y Zien 2 Rigeno --
cambio de colon.
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Estabilidad Acelenada Nuevos Conservadornes:

2a. LECTURA ( 30 dfas )

Clave Medio Amb.1 Esfufa 2 Refnig.3 Rayos S.4 Observaciones

a) - - _ _ Turbidez en 3, en
4 Ligero vinre.

b) + P + i Abunpdantes hongos

edporulados neghros
en 2, poca burbuja

c) - - _ _ Se intensificl el
color en 4; 2 y 3
buena apariencia

d} oL _ _ _ En 2 crec. hongos

en 4 pocas burbujas
e} ‘ Cremosas y opacas
§) ‘ n "

Se acland notable-
mente en 1,2,3..1n
colora en 4.

g) - - - -

h " En 1 8¢ obsenvé -
una colonia de - -
Hongos

£) - - _ _ En 2 y 3 se aclara
non dando un tono
verdoso.

i Abundante crecd- -
§) TESTIGO A A s it miento de celonias

de hongos y bact.
Sin burbujas en 4

k) - - _ _ En gral. buena bur
buja y color, ex--
cepto en 4.

£) _ _ _ _ Tofak desap. de --
: bunrbujas en 4., Las
demds bien.
22) - : - _ _ ‘Turbia peno buen
‘aspeclto.

m} - - - - Ligena disminucibn
def colon en Lodos
“Ausencla de burbu-
ja en 2 y 3; vinb
en ftodos a vernde -

agua.
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3a. [ 60 dias )

CLave Medio Amb.1 Estufia 2 Refrig.3 Rayos S.4 Observaciones

a) - - - - Decotoradas.

b) + 4 A ++ 4+ Contaminadas

¢) - - - - Virnaron de azul --
claro a azul obse.

d) + + - - Contaminadas.

e) Cremosas y opacas

é ) n 1

g _ _ ~ _ Tncoloras, trhanspa

g rentes.

h) + - - - No {funciona contra
hongos.

() _ - _ R Buena viscesidad y

< burbujas, peroc se-
decolonraron en 2 y

{) TESTIGO ++i4 +Hdd +HF4 +h4+ Totatmente contamd
nada y s4in burbuja

k) _ _ _ _ En 4 decolonadas -
totalmente.

®

2) - - - - Buena apariencia en
genenal.

2L) - - - - Totalmente tunbias

m} - - - - Virnanon de colorn -
de azul a venrde.

nl - - - - Virne a amarnillo-

verdosa

* Probable sustituto del sistema Foamol/Nipagin.



D. Prueba del Reto a Jalfea con GERMALL/NIPAGIN. {0.25/0.20%)

{ Prueba 12 ¢ "e")
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Dias G(+}) G(-) Levad. Hongos

len dia inoculacidn
0 +4 +F+4 4+ ++4+
1 0 1 0 1
2 0 0 0 } 0
70 dia
la. redinoculacibn 0 +HE 4144 +dt et
1 0 + 0 0
? 0 0 0 0
142 dia
2a. Redinoculacibn 0 +i+d 4444 4t +h+t
1 0 + 0 +
2 0 0 0 +
7 0 0 0 0
282 Dia 14 0 0 0 0
Inteapretacibn: ‘

++++ Demasiadas colonias micnobianas, incontables.
+++ 100-300 Colonias Microbianas,
++ 1-50 Colonias Micnrobianas

0 No exdiste creeimiento michobioldgico.
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E. Nueva Férmula para Jaleas Fijadoras para el Cabellfo Normal.

Materia Prima

Agua Desmineralizada
Carboxi~vinil-polimeno
Polivinil pirrokidona
Trietanolamina
GLicenina

p~hidroxibenzoato de nmefifo

Aleohol isopropllico
ALeohol etilico absoluto

Polietilenglivol efer del Ac.

Colon F.D.& C.

. Geamakll 115

12. Perafume

oledlao

o

90.350
0.800
2.500
0.300
2.000

* 0.200
0.800
0.800
1.500
C.S.N.

* 0.250
" C.SJN.

100,000
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CAPITULO 1IX

CONCLUSTONES:

A) EZ Sistema Consenvador de La Férmula oniginal Formok 0.1%, - -
NIPAGIN 0.2%; no nesdiste La prueba del Reto 6 La Exdigencia, Lo que

signlfica que exdste Linactivacibn de Los Conservadores.

Lo mds probable es que se forme un Complefo Machomolecular entne-
el Nipagin y La Carboximetilcelulosa, nazbn por Ra que el Nipagin
queda Anactivo. Pox Lo fanto se recomienda cambiar el Sistema --

Consenvadon.

B) Se eligieron siete [7) consenvadores difernentes para probar -
en Las Jaleas fLfadoras para el cabello, basdndose en el rango --
de pH al que trabafan(5.8-6.2) y en su s0lubilidad, con el {4in de --

que fuesen compatibles con Ra f6amula utilizada en Las Jaleas.

C} De Las pruebas de estabilidad acelerada para Los conservado--

nes seleccionados a proban en Las Jaleas, concluimos que:

L. ER difxido de CRoro, el Acido S6rbico 0.15% y Germalf 115 ak
0.30% ( pruebas 1,2,4 y 8 ), no eliminan La contaminacibn total--

mente, 44ino solo La disminuyen, por Lo que se eliminaron.

L. EL dowlcilfl 200, Bronopol y Cetil-pinidina { pruebas 3,9,7)
decoloran o vinan el medio, debido a que son donadores de gormol,
por Lo que ocasionan un cambio en el pH afectando Los colorantes

wsados y La viscosidad del producto.
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Lii. Mientrnas que el Ingazan DP-300 y el Nipazol, ( pruebas 5,6,
13), no son compatibles con La {6rmula, ya que La opacan y entur-

bian cambiando sus caracteristicas gisicas.

‘Lv, La combinacibn de conservadores que no alitera Las propieda-
des fisico-quimicas de Las Jakeas es: Germall 115/Nipagin, - -
(Prueba 12), en concentracibn 0.25% [/ 0.20%, ya que, La viscodi~
dad, color y thansparencia se mantienen en Gptimas condiciones

en trhes de Los medios, aunque en La exposicibn de rnayos solares
hubo una Ligena disminucidn de burbujas al empezarn La pnueba y -
desapanicibn total al §inal de La misma Lo que se debe a La eva-

poracién def agua ocasionada por el exceso de femperatura.

P} Con La phueba del Reto a que sometimos La Jalea Formulada -
con el slstema Germall/Nipagin [ Nueva Féamula), comprobamos La
efectividad del mismo, ya que Los hesultados son de Lo mds sa--
tisfactonios pues el nlmeno de micrhoorgandismos disminuye Lnmedia
Lamenie y se maniiene condtante en "0V, Los GLE{mos catonrce dias

de 2a prueba.

CONCLUSTON FINAL:

EL sistema de consenvadores Germall 115 .0.25%/Nipagin 0.20%, e
el sistema de conservadores necomendable para solucionar el pro-
bﬂema.de contaminacibn pnebenfada en Las Jaleas Fijadoras para -
el Cabello, por Lo que se hecomienda ampliamente sea Lincluido en

La NUEVA Foamulacidén de dichos productos.



CAPITULO IX

Apéndice: MEDIOS DE CULTIVO UTILIZADOS,

1. DILUENTE COSMETICO (Food & Drug Admon. 1976 Michobiologic)

Ingredientes: Thipiicasa pepiona 117 g.
Fitona peptona 0.3
CLoruro de so0dio 0.5
Fosgato dipotasico 0.25
Dextrhosa 0.25
Agua destilada 1000.00 we.
Tween 20 20.00 ml.

Procedimiento: Disolver Los Lngredientes {excepto el Tween 20)
en agua, afiadin el Tween 20 una vez que se han disuelto todos y -
calentar el caldo base a 48-502C mezelar, dispersarn y esterilizan
en autoelave a 120°C durante 20 minutos.

pH final 7,3 + 0.1

2. AGAR NUTRITIVO .

Exthacto de Carne de Res 3.0 g
Exthacto de Levaduta 2.0
Peptona 5.0
CLoruro de Soddio 5.4
Agua destifada 1.0 Lx.

Procedimiento: Disolver por ebullicdibn, hepariin en matraces, es
tenilizan en autoclave a 15 £b, de p. (121°C) duranie 15 minutos.

Ajustan pH a 7.4.
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3. BHI (Tnfusidn Cenebro Cornazén)
B

Agar de Infusibn de Corazén 37.0 g.
cenebro (Difeo)

Agan 15.0
Agua destilada 1000.0 me,

Esternilizan a 15 £b. (121°C.) durante 15 minutos. Afustar a un -

pH de 7.4

4. AGAR TRIPTICASA SOVA (BBL)

Tripticasa peptona 17.0 g.
Fitona peptona 3.0
Clorunro de sodio 5.0
Fosfato dipotdsico 2,5
Dextrosa 2.5
Agua destifada 1000.0 mk.

Disolven porn ebullicibn, envasar, estenilizan en autoclave a 15 Rb.

(121°C) pon 15 minutos.

5. CALDO LACTOSADCO

Peptona 5.0 g
Extracto de Carne Res 3.0
Lactosa 5.0
Agua destitada 1000.0 me

Disolver, ajustar pH a 6.8-6.5 y esternilizan en condiciones noama

Les.,
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6. CALDO BILIS VERDE-BRILLANTE.

Peptona 10.0 g.
Lactosa 10.0

BiLis desecada 20.0

Verde Britflanie 00.0133
Agua destilada 1000,000 me.

Disolvenr todos Los ingredientes, distnibuirn en tubos de Durham a-
rnazén de 10 mL. pon tubo, Zapar y esternilizarn a 110°C., durante -

media hora en autoclave. Ajfjustar a un pH §final de 7.0 - 7.2,

7. MEDIO DE LEVINE.

Peptona 10.0 g.
Fosfato dipotésico 2.0

Agarn 20.0
Lactosa 10.0
Agua Destilada 1000.0 me
Eosdina Y 0.4 g.
Azul de Metileno 0.065 g.

Se catienta en autoclave a 120°C., por 20 minutos, filtran. Agne
gar al fLiltrnado, 50 mL. de s0& de Lactosa af 20%, 20 ml. de Eosdi-
na Amardifla en sofucidn acuosa al 0.5%. Se neparnite en fubos de -

ensayo de 10 mf, y se esteriliza a 110°C. durante 20 minutos.
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8. END O [ DIFCO).

Lactosa 10.0 g.
Extracto de Carne 10.0
Peptona 5.0
Agan 20.0

Agua Destilada 1000.0 me,

Se calienta en autoclave pon 15 minutos a 120°C y 115 &b, de pre-
546n, Luego se filtra., AL g4iLtrado se Le agrega La Lactosa dis--
Lhibuyendo Luego en erlenmeyern de 250 mf. c/u, agnégdndole 100 me
a cada matraz. Se esterifiza a 115°C porn 15 minutos. Antes de -
usar se aghega a cada mathaz 1 ml. de Futsina Bsica al 3% en s0-
Lucibn akeohblicd ak 95% y 0.125 g. de Subfito de Sodio disuelto

en Agua esténdif.

EL coloh final debe sern de un tinte Ligenamente nosado, el cual -

se afusta con el sulfdito de sodio.

Si se quiene en Lugan de Esta pheparacibn se puede usarn: Agar --
comln de Extracto de Canrne, aghegdndole al medio (10 -m&) 0.1 ml. -
de s0f. de Sulfito de s0dio y en La caja petrix antes de poner ek
medio afiadin 1 mL, de Sol. esténil de Lactosa al 10% mezclando --
bien antes de que funda el agar., [ Es muy prdetico el uso del -

medio deshidratado Difeol.
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9. AGAR-PAPA-DEXTROSADO.

Papas pefadas y cortadas 300.0 g.
Agua Destilada 1000.0 mk.

No exponen Las papas al ainre. Hervir en medio Lifro de agua has-
ta que estén cocddas, fLLtran por tela y LLevar a volumen. Agregaxn
Aganr 15.0 g
Dextrosa Q.P. 20.0 g

Calentar, disolven y estendilfizar a 115°C. durante 30 minutos. --

Ajustan el pH a 3.5 con so0k, de deido Tantdnico al 105%.

10. CALDO TRIPTONA-AZOLECTIN-TWEEN { T.A.T. Uifeol.

Traiptlona 20.0 g,
AzbLectin 5.0
Tween 20 40.0
Agua Destilada . : 1000.0 me.

Disolver el Azolectin en 500 me. de Agua destifada g§ria. Afadin
La trnipiona, Tween 20 y el nresto del agua. Calentar a 46-50°C.--
por 30 minutos. Mezelar bien, ajustarn pH entrne 7.4 - 7,6. Este-
nilizah a 121°C. (15 Lb.) durante 20 minutos.

pH final = 7.2 a 7,3



11. MEDIO MC. CONKEY | BBL)

Peptona 17.0 g.
Proteosa 3.0
Lactosa 10.0
Mezala de sales biliares 1.5
CLoruro de so0dio C 5.0

Agan 13.5

Rojo Neutro 0.03
Cristal Violeta 0.001
Agua Destilada 1000.000 mf.

Disolven por ebullicifn, estenilizan en autoelave a 15 Lb. durante
15 min. pH §inal 7.1, Puede obfenernse comercialmenie en forma --

deshidratada.

12. AGAR EOSINA AZUL DE METILENO ( E.M.B.)

Peptona 10.0 g.
Lactosa 5.0
Sacarosa 5.0
Fosfato dipotdsico 2.0

Agan ) 13.5
Eosdina Y 0.4
Azul de Metifeno 0.065
Agua destilada 1000.000 m&

Disolver por ebullicibn, nepantin en mathaces o fubos, esternilizan

en autoclave a 15 £b. duranite 15 min. pH del medio 7.2

4



13. KIGLER TIRON AGAR [ DIFCO).
Agua Destilada

Extracto de Canne
Extracto de Levadura
Peptona

Proteosa

Lactosa Q.P.

Dextrosa Q.P.

Sulfato fernocso Q.P.
CLoruno de Sodio Q.P.
Tiosulfato de Sodio
Agan

Rofo de Fenol

Intenpretacidn:
Fondo amanillo = Glucosa [(+)
Supenficie Amanilla = Lactosa [+)

Colon negrho = Sulfuno de hidrnbgeno.

1000.0 me.
3.0 g.
3.0

15.0
5.0
10.0
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Disolver poir ebullicibn, esterilizar en autoclave durante 15 min.

a 121°C pH f4nal 7.2 (Puede obtenerse comercialmente en foama des

hidrnatada y se prepara de acuerds al Lfnstructivo,l

14, SURRACO | UREA-SACAROSA].

Caldo Sacarosa rofo-fenol-urea
Tndicadon { Azul de Timol)
Agua Destilada

21.0 g

1.0 mk.
1000.0 mi.

Disolvern por ebullicibn, hepariin en mathaces o fubos de ensayo,

estenilizan a 7 £b. [112°C) durante 10 min.



Interpretacidn:
Morado = Urea [+)

Amaniflo = Sacarcsa (+)

15. SIM (SULFHIDRICO-INDOL-MOVILIDAD].

Estracto de Carne 3.0 g
Peptona 30.0
Sulfato de hienno y amondic 0.2
Tiosulfato de sodio 0.025
Agan : 3.000
Agua destilada 1000.000 mk.

Disolver por ebullicién, envasar, esdtenilizan en autoclave a 15 Rb.
(121°C) durante 15 minutos. pH §inal 7.3 Con nreactivo de Kovac
color rojo (Indol + |.

N

16 AGAR 110 { DIFCO ).

Extracto de levaduia 2.5 g
Taiptosa 10.0
Gelatina 30.0
Lactosa 2.0
6-Manitol 10.0
CLonurno de sodic 75.0
Fosfato dipotdsico 5.0
Agan 15.0
Agua Destilada 1.0 L.

Disolven por ebullicidn} estenilizan en autoelave a 15 £b. (121°C)
durante 15 minutos, puede obfenerse deshidratado comencdalmente, -

pH final 7.0
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17. GELOSA-SANGRE-AGAR.

Agan ;nﬂuéidn-Conazdn'(Déﬂca) 40.0 g.

Agua Destilada . 1000.0 me.
Calentar a 100°C. ajustan pH a 7.4 envasar, esternilizar, Licuan -
cada tubo con medio base para agar sangre, enfrian a 45°C y agre-
gar 0.5 ml de sangre lasépticamente). Mezelar y solidifican in--

clinando el medio o vaciar en placa.

18. PRUEBA 0OXIDASA.

Se cubnre una pante de La placa con 1 mfL. de Sof. acuosa 1% de mo-
noclorhidrato de dimetil-parafenilen-diamina y se observa el cam-
bio de colonr de nosa a negro en caso positivo. 0 se utilfizan dis
cos (Taxo, BBL). impregnados de n-n-n'-nl-tetrametil-paragenilen-

diaminahidrocloruno,el cual da color rofo.

19. PRUEBA COAGULASA.

En un tubo de 13 x 100 mm. se colocan 0.5 m& de plasma citratado

humano, difufdo 1:2 a 1:4, se Les afiade una asada de La cepa pro-
bLema; se incuba a’'37°C. durante é hns., pasadas Las cuales se -
efectlia una Lectura previa y se defa en La incubadora con el objfe
to de hacer una segunda Lectura a Las 24 hns. se considera como -

piueba (+] cuando se coagula el plasma.
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