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INTRODUCCION 

Los product~s far~acéutlcos pdr& ser aprobados como 

producto ter~lnadc, deben cucpl~r ~us caracter1sticas de 

Ca 11 da·d., las cuales se presentan de acuerdo la 

funcionalidad del producto, que dept?nderA de ta forro;. 

farmaceutica y ta v\a de ad~inistracibn; cada producto 

farmaceuttco tiene sus propias carpcter1sticas de Calidad. 

Para poder evaluar es&s caracter1sticas se tienen 

pruebas ccn P!pec1f1cacioneE delimitada~. Normalmente esas 

pruebas se obtienen dE Docu~entos Oficiales, tal como las 

F~rreacopeas y de no o!iciaies, taies las obtE'nldas 

durante el de~arro\lo del producto farmacéutico. 

Les polvos rrctectores de uso ttpico para bcb~ tienen 

sus caracter\sticas ~e calidad y Fon atributos que se 

espera q~e el prcdJctc p=seea par~ asegurar su f~nci~n par3 

lo que fué d!se~adc, as! cae~ !~ a:eptactbn por el 

consuir.ido;. 

bebé, se hablan Ce ~~=~~s ~3=-a~t~;1~~~:ás, per~ no hay 

pruebas es~ec1!i-:-as p;.ra poder e:v~\t,;:.:irlas, ccn !:i cual 

las pruebae se ;~ede~ a~:i-:-~: a tcd~s l~s productos s1 

~ay qJe ~a~er ~iferen=!a ~et!do ~ que en el ~ercado ~e 



encue~tran po:vos prctectores de use t~pico p~ra t€'bé 

elabcradcs a base de t•cu!ae t el8t~ra~ct abas~ de ta!:o. 

tbpico para bet4. 

La fun.::-!t.:n de! polvo o:.:-s la C~ prc~eger la ~iv\ s:;na 

y/o ~e ~i~l !rr1:ada e in!la~ada c~~cc!=a =o~~ :osadcra de 

pañ3l, ~;1 cc-:io :a pre .. ·€'nci6n de ros?.:bras en la pi'O"! 

contacte con~: pañal. 

El trabaJ~ estA or¡3~i=adc de tal far~& que a partir 

calidad, que pcsterior~ente se e;~!uar~r1 p~r cedio de ias 

prueba~ i~rle~e~tadns. ~~e i! uti!i=arse e~ los diterer~Fs 



!_,_ FUNDAHENTAClml DEL TEHA 

1.1. PIEL 

La ple! es un trg5no muy grande el cual corresponde 

al 10~ de pese corporal, cubre a todo el or€anfE~~ huoano, 

est& equipado para d~~enderse de at~ques ~icrobioJOgicos, 

qu!micos y flsi~os qu~ puede sufrir el c~:erro. es una 

fuente importante de E~nsacione~. y constituye el 6rgano 

principal de regulaci~~ de tErnperatura. <1.21 

1.1.1. Estructura de la ple) 

E~tA ~or.stit~ld~ de dos partes: la epidermis de 

tejJdc epitelial y ta dermis de tejido conectivo. De la 

epidermis provienen los apé:--.-:i!ce-s: de la piel: uñas, pele> y 

g)Andulas. 

La epidermis es un~ estructura poliestratificada que 

se orJ¡ina del ectodermo e~brionar!o. E~ la tercera semen& 

de vida fetal. el e~brlbn se cu~re d~ u~3 cara de c41ulas 

cObicas, quE 1 lega a sEr bil~~i~3r cuandv ésta SE duplica 

er, e! • .. erc.er r:Es, esta :::.:i;,::. ! leg.; r.. ser ~'. estr;.:_o ba~al y 

el estrato ger;":;!nativ::. El do:?5~:rc¡ io tin~i d~ la e~·idt:ri;i;¡s 

se c~r&ct~riza por u~ 1r~:e~ent~ del ~~ce:~ de capas, 

acc~pa~ado con ia arar:~iOn ~~ f ibrin~, pr~telnas a~orf~s y 

queratchlal ina. C.3 1 .<.i 

l~ ep!dero!s fetal es qug 

ccntiene u~a gran =a~t!o~d ~e glu~~g~~~. indispensabl~ para 

c~tener ene:e!a dur~~te ~ste p~:!~d~. ~ua~do el h!gado estA 

tncadurc, pero que ~0 ~e encuPntra después de que nace el 



bebé. Cuando &p&rece l& cap& ~~rne3. en et quin lo =es de 

de sa ~ r o l l o, la ep!der~i~ fetal y~ tiene todas las 

carao::tE<r 1 st icas def i :-i ":. i •:a¡; pii:i 1 conteniendo 

queratinocitos, melanoci!.c1s y cf!'lulas Lan~Prhans. <3,4) 

Los 

columna res 

queratino.:.!tos son 

que prodi.i-:-t-n y 

células bas".:lcelulares 

cc.r.t i e nen una protetna 

fi 1awentosa, la quer;.tir.3. E:~a~ céh1la: se ubic-<in junto a 

la dermis sepa.radas de ésta por una ~e~.brana basal fina. 

Los queratinocitos bar3les se dividen y emigran h~cia la 

superf lc!e. La queratina sustituye su estructura celular y 

tas células se deshidratar., aplanan, forman uni\ membrana 

fuerte, el~stic~. ~nucle~r y algo impermeable. En los 

lactantes estas células del estrato cbrneo poseen tamaño 

mLs unifor[[le que en lo:; nii'ios y adultos. (3,4) 

Los melanocitos son célulns ~laboradoras de melanina. 

Los melanocitos de la capa bas31 contienen melanina m~s b 

menos a partir del cuarto ~eE de edad fetal. Los gr~nu1os 

de melanina <melanos~rnasl se forman en el citoplasma del 

melanocito y se despla~a FOf las prolongaciones dentrttlcas 

hacia Ja célula b:isal. Mientra!:' ~l querat lnocito basal 

madura, roelantn& sr cisr·?rs~ como un fino polvllio 

granular intercelular otservad~ en l?.. ca~'ª cbrnea. <3, 4) 

La inserccibn de la epidermis en \a dermis es menos 

adherente en las priceras s~~~n~s de la vida, lo que 

produce mayor propensitn ~ !3 forcacibn de 3~~~llas en el 

~elanina es escasa, no estL tan pi&:entaJ~ c?~O el ni~o de 

rr.:ayor edad y es n!os sensible a la luz se.lar. E\ estrato 



cerne~ es =As per~ea~!e a los age~tes qulmicos dur~nte este 

L3 epldercis es u~ ~pitelio p~l!estrati~icado formado 

por cinco car8s o est:&t~s: el e:trato cil!n~rico, 

ge:-r:ii r.a't. i •Jo 

malp!ghiano. <Entre las célul35 d~l estrato basal y 

~olor a la p!el1; ~' p\ estr3tc ír~nul~~o. con ~rinulcs de 

estrr:.to C~:"i.€'~, e::""' .-:b\•¡\~;:; ;n n~1:-I;::.:::, ::¡lie !:'e desrrenden 

&u capa superticlal y qu~ CG~tie~En l~ s~st~nc~h cornea 

( 

1 ; --<~ 

'· 
._.,_ _ __,· 



La derro19 prov1Er.E del wesodermo embr~oneri~. eztA en 

relaclbn con !a epider~is y ejerce control sobr~ ésta. Se 

trata de tejido metab~licc activ= con 

fibrosos, sustancia f~nda~en:al arncrfa. eélutas litres. 

ner ·.·ios, 

tejido elbstico. El co!Jgeno ccnstitu~• m~s ~el ;o' del 

tejido c:::inectivo ~~r. \é. dE:"r~is. Ccn el ei·.:~r'.Ct:' rJe- !ct €'dad, e-1 

pciseei 

histoc!tcE, l~Jccc!tr~ y & veces re~scu!o li~o: en su p~rte 

Ec-l! i sten unas fcrp~cion~s, donde 

tntr~~~~en ter~inacione; nerv!asas y vascular~s. Pcr 

debajo de :~ derm!s se ~ncuentra la ti!po~ermis tejido 

La p!~l pos~e g!&ncttilas sudor1par~; qu~ secretan 

sudor, y tilf.':""lduias set:.:-.,,;:;s-, ger,erO:"Oli::1:ntE'.' E.In I¿,. t-¡;s:e> de los 

ca.bel le;:., qu~ secretan sebe ci..;~An>?':, ::~p?< &r•~s<> irr'.¡:-a:-r.:12"<"!ble 

!.a ~ie! el recie~ nacido ror~al es blanda, 

arru¡ada. ~edo~a y apare:e c~tierta pcr u~& s~sta~cla 

d:: le.. e¡:ic:-rri5, r!c?. E:--, gi'...!=~;,::;r.~. El ~~ d~ la. =''-1¡:.-c:rficie 

CE.'I r.ec..r1:.•.:i -:s s.~· er, el d~·r:r:o Cf:' les t:a=cs. y 6.4 r:. l:i:; 

sit1os ~ondfr se acu~~lan vernix, :o~~ ingle, 



cabelludo y frente.. En las dos price:-c.s semanas de la vida 

los l!pidos. de la supArfici6 de la piel son pobres en 

colesterol y ricos en ésteres céreos. Los !cides grasos 

libres y los tri¡glicf'ridos dlsminuy~:"", en tc.irma paulatina 

durante el desar:o! lo ;:-:)~r.at::.l y la n~ñe;:. <4} 

1.1.2. Funciones de la piel 

La piel cc~stitLy~ una b~rrera cec~nica, elAstica y 

resistente; debido a su c~p& c6rne~ es i~perme~ble al agu3 

y soluciones acucs~s. y ~ltc p?rr.eable sustancias 

solubles en l !pidas, no asl !;. rie:l den•JdJ.::I;; <que sei ha. 

desprendido la cut'iierta eritelia!> que absorbP tan 

fAcilmente co~o las cucosas. 

La piel es ~ala condu~tora del =alor y por lo tan~o 

protege al or~3nfsro ::IP las uar!~ciones tér~icas; por su 

pi¡cento melani~a. prG~ESP a los te~id~s subyaciente~ de !& 

lu;:, especial~ente !a ultrav!~leta. 

La papel fur.dar.iental en la 

regulae16r. de la ~~~~~ra~~r~ ==r~~ra!; a U~3 te=peratura 

a~b1ental alt& :~s ~a~~s de l& de~~!s. bajo =o~!rol 

r.er·Jiosc, se d!!a!.,:i;~ e;;':'". ¡:-~rdJd.a. c.::!t:rica por radiaccibn y 

co~vecclOn, a: ~!s:c tie~~= las g!~~duias sud=r!paras 

au~entan su ac!!v!d&d ¡ ~e ple;de calor p~r e~a~cracibn. E~ 

La p!el f's :..:!"'! t:s="-·-= i~~~=-ta-·.'O> ::!-<? el •r:in.acitn de 

ag~a. lo ~~E se real~~~ ~:r doE re=a::!¡~~s: ll pe~spiraci~n 

!nfensible. Bíua q~P ~!:~vier~ la de:~ls entre las células, 



secretado por las g1Andulas sudDrlparas C1>. 

La piel constituye una barrera mecAnica, especial~ente 

la epidermis, frente a los gérmenes infeccioso!::, por otra 

parte la piel posee un pH ~cid-:- < < _,_., que re-tarda 

desarrollo bacteriano, ade~&s de qu~ p~~ee un3 ~~=i~a. 

capaz de lisar los microorganismos fl,7). 

El oanto Acidc junto con el gc.se::iso d3n a la epiderr.'i'i.s 

su acidez, el pH de Ja ep!de-rm!!" es S.5, rnie-ntr&s que-: el de 

la Cerr.ds es de 7 a 7.2. En general la piel es m~s Alcalina 

en J.a mujer y en el nir.c, y r:;li.~ :<cida en el h.::imbre; la 

pubertad al ~a~er funcionar las g!Andul~s 

acidifica la piel. Tacblén hay zonas mbs al~alinas el 

cuerpo: a~ilas, regione~ genitales, p~lmas, plantas y 

regtOn umbilica1 C5}. 

Las caractertsticas funcíonailes de la piel. t;;;.I como 

resistenci~ cec&nic~. ter~cregulaciOn, p?r~eabilídad y 

protecclbn var!a dur~nte los dos ~ric~ros ~~os, durante la 

ntr.e~ y 1~ e:Dd aju]tc. la propied~d de elatisidad de la 

dermis, que d~ a la piel la cara=t~rts~i=~ de resistencia 

tal E!'-.-:.ck me-c:!.nic~ .• ; '.e~3 ser ccrnrleta~e~te 

func!onal cerca de ~=E a~cs de~p~éf de n&cer, cuando las 

fib:-as el!.sticas har. alc::i~.=a.::b su desa:':r:i:Jc ~otal. Durante 



termcre~uladores, estos rnec!arii~~c~ est~n correlacionados 

con la func1or.ül tdad de las g_l!ar,dulas sudor1pc.:as. (3} 

La func!~n de barrer~ de la piel se a~canza en el 

estrato corneo, y la f1,;r.cit:•:--, e:e 1<:< ~e r.,: p~rr:'.ilir la s.c;i.lida 

de agua, <exce¡:to rar&. la p€-rd!ds. Ce ag-wa. trar.s¿.~idérmica 

en los recten ns=lcoe) e!ectrol!tos y plas~a del cuerpo, 

as1 cc~o ne p~r~itir l~ ~ntrada de susta~=ias e1tra~as. El 

estrato ctirneo el re~:en ~~cido ~5 m~s C€lgada y m~s 

hiCratada que en el adut to, por Jo cual la funcibn de 

protecciOn es ~eno~ efe=tiv~. l3) 

,.,1 nacer, el ~H 

ac!d!f icarse entre la segund& y cuarta semana después de 

nacer. El pH Acid:i de la piel se debe o\ ~cido l~ctico en 

el sudor. C3l 

La piel t'n el racien nacido esteril, pero al 

término de la prime:a se~ana dP nacido, !& piel contle~~ 

bacterias no ?ato\Ogi~3s. qve ~on la mejer defensa contra 

posibles 1ntecctones. c3: 

1.1.3. Fisiopatologla de la piel 

La piel pue.:1e :;'..Jtr ir dtversl'!s lesiones, al¡u!'"laS de 

las cua!es $€ 11;.itan ~ ella; ot~a= son ref lej~s de 

e~~e~~e~a~?s sisté~i:as. En ~a ~iel frecuentement~ &e 

observa p~~=eso~ ln!\3eat:~ios, con lo =ua\ &e la 

accibn sist~~~ca ~&:s cc~~:~rr~s~~r ~ss !-f :~~F=i~n 11,21. 

La !r:f larr:.:-i~,~ t::<" !;,. ~iEl es ur,a re:a:-:-i~n defensh·a 

9 



radiacibn. 1 es i t.n qu!r.:ica di r ¿.eta, 1 i'Sibr, c:¡U1'TliCa 

secunjar!a <bioqu!~!C3), organ!~~as Invasores y reaccianes 

tipo antlgeno-antic~erpc. 

La: re3,::-::ici-:-:cs inflar.;;;.~.=• ia-:; .:;e .;:·.:!der. en dos tip.:;~: 

aguda )' crb~ica •21. 

Er. !as inf!a~ac!cries ag•J:hs de !a pie<: le ¡:ri:ne:-c en 

presentarse es el erite~a. vasodil6':.3=i!n cut~~e~. qu~ 

puede s~¡;-uirse ::ie edema; s: €::1 proce:-:• es intense, ~p:o.recto; 

vcslculas a:':1-p~¡!3s co .... :i res~lta:i':.•:: de a~·..:él y rr:t.s t;,rde 

c~~tras y Psca~~s: cua~jo la in!lar3c~~n re hace cr~r!ca la 

de d!A1:1o:>tr~: :\ t-~;:'Jl.;., pe:¡~l?ra €'!e· .. a:-i!r. sb!iCo., de 

s!ilida de !2. :!err..is; k) ... ~·d·..il-:. er.:!~:-e::i--:!-:-:-,t: cir-:-'Jns-:rit:i 

:!:;·..:i-:: cia:-::. 5i o.r.;:c!J:;.. 

4-:, •,: ¿.: ; :; : • :-•t:- - - - .. ! ·:'"":.L '..l"': 

epi.:lt.·:'::'i=<\ ~c~e CC'..,::en? ·..:- :~=.·..:.::!'J ;:·;r-1.:!~n~.:i \FJs'~ 5' 

1} 



piel debido a un p:e:-::(>~C ¡Ei~OlOg!i:.:, {t), 

El er!tema es~'~ 1n1\~~~ci0n super!iciat de la piel, 

caracterf =ada por ~an~ha$ rojñs. El edema es una hinchazbn 

de los tejidos pcr &u~en~o d~ llq~ido intersticial. 

E~isten varias ~nfetmeda~es d~ Ja piel tales come: 

acné, dermatomic:is!s, ec.:ema, itipé~igo, s3r-:1a, \Jtticaria y 

derm3titis de cont~ctc p~r irritantes d~ ti?O qutmico, 

t'lstco y mec!lnica. ToC3.s el las contribuyen a procesos 

inflamatorios. Dentro de la der~atitts de contacte pcr 

lr~ltantes se tiene A !a d~r~atJt1s ~n el Area del pañal 6 

amoniacal (1 l. 

1.2. DERMATITIS EN EL AREA DEL PARAL CROSADURA DE PARALJ 

1.2.L DeflntciOn 

La rosad~ra en el Are3 d~l ~añal es una intensa 

lnflamacibn de Ja piel que se rnB~ifest~ en bebés y ni~os 

pequefios. La rcsad~ra ~uede alcan:&r desde un er1tem~ con o 

stn maceracibn <a~!anj~miento da l~ pie\ par hure~jád y 

temperatural y fri~c!~n. ~asta !=rc~r veslcutas, p~stulas. 

pApu\as y desca~?ci~~- ?ce~r presentar ~rosibn s~pe~!ieial 

debi.:!o 

a.e.onia.:o. !3, 6. 7, 9. 1J. 11. 13, 14, !S, ~6) 

Est3 u~~ de las derma~ltis ~As co~unes en tos 

Infantes. en ei:~~!= reporta una !r=!jer=!a de 17~ ~n b~bés 

La d!st:-!t-:.::-!~~. ::i? ia ;-cs=.:oóura er. l;;a piel pued<?- se:-: 

ventr~l s! el t~~~ !2 ~cuost~ sotrc F~ est~~3~0 ~ dorsal s! 



toda el hrea de !3 piel que estA en =cntactc con e: pa~a'. 

d&pend!'~¿o de )a ~~~~~ftud v t~ra~!~ fara c~~a~ l~ 

rcsadur3. En casi t~d~s les c~s~E SQ puede c~rar ce~ 

re~edic ca5eros. si~ e~t3:gc la pre~E~cibn 

remedie. t7: 

1.2.2. Causas 

L3 ros3du!'<:i. j:l.'1 la r!el e:n CO:"".~a1.-tc c~n et pi.>ñal, e:S 

cau$ado por~: c~ntacto p:olcngad~ ccn a~entes irritantes 

ceeanfecs, flsicos 

cal ieT"\te. (3. f-. , , ::'.3, ¡o, l 1. l3. :.~. !E,, !f.) 

La C"tfi':"',C< y !.:is l--t-ce-s ccntritJye:--, al d~sarro! la de la 

ros~dura de! íb~a\. Los re=!Pn na=i¿cE ~cr~?:es e~rfe:An a 

or!nar ~~ ~ora~ d~sp~•s de nacer. La ~!c~ien ~~urr& arriba 

~P 20 veces al d!~ h~~ta le~ d~s ~es~s de edad y ar ~e~cs e 

infantes. (7; 



Mic!"1'JC9CCacPat" 

pr oteus, y espe-c 1 e-s de pse!Jdc=:cr:.:i.;:.. Es tos cd croor ¡a ni seo~ 

son sa;:iro.f!tic::.s y ¡:'U€·::!i?n !ermi:ntar l3 urea para producir 

amcntacc como se cuestra a cont!nua~i~n: 

CO<NH
2

1
2

• 2H
2

0 • ct~H4 , 2co3 
_____ .,,.. ~NH3 + HzD ... COz 

El arnontaco causa la rosadura por incre~en~o en el FH 

de la piel; ade~~s que contri~uy~ 3 la forma=!tn de jabones 

después de ccffibinarse ce~ los aceites ncr~ales de la piel. 

cs. 7, 9, 10, 11, 12. 1~"' l.'.., 15, t€~ 

Un estudio reali=adc por G. ~ Rapp, encontrb una 

correlacibn ~uy estrecha entre el clor de la cri~a y su 

capacidad de prod~cir eri~ema. Este est~dio ~uestr~ que e! 

mal olor, el material p;.:trefac~o en 3use~.::ia de a:::::n!c '!un 

pH alto puede causar el erite~a. Estos materiales sen 

también produ=idos por una degradaci~n enzim~tica de la 

orina. C7> 

Cuando no se ca~bia el pa~al tan pronto co~o se 

ensucie. ori~ina una rn&ceraclen en la piel po~ un~ 

h!dratac10n ex=esiva y u~ s~br~:~l~nta~ie~:~. En estas 

estrato c6rneo F~erde :a t~~~i~~ d~ t3rrera ~rotec~ora, 

humedad, ader•s evita ta clrculsciOn d~l aire alreded:r de 

'.3 



la piel evitando con E-1 lo la ev3;i:-ro:it~ del irritar.!"? 

aumentando su penetrac!On en 1¡;¡ pie\. {'?, 7, 13, 1'3) 

El estrato c!lrr.ec en el !>rea del rañe i '. ier;a 

saturar~e. a causa de u~ ta~en quer~tbti=~ de 1~5 gl~ndu!a~ 

sudoriparas C:)n !e c1.;.·,J :es·..:J~a u;-.:; re~.er,:i~n d~: :;uCc-: y 

puede causar p&p~las erito~3to5as. •71 

Los inf3r.~es que se 3!i~entan del ~echo. tienden 

orinar menos frec~Pnte y t!ene~ ~ls baja fncf d~nci3 dF 

dermc.titis qu~ lo: lnf~.nte~ q:_1p =~'alimentan d>J botE.·l la. 

adem~s 1~ orina y las he.:es tiend~n a s~r ~enes al:alina; y 

pe: le tan~c hay ~enoz lrr!tactOn ~w~ 

a! i!r.entad-:.;- con bate!l~. A ~ayer al-::2!!nidnd 

irr1tacibn. ( 7 , e. 9, 10, lll 

L3 piel ;:u;?de trr !~¡,,,rsc ¡:o: u~a ~ri::ci~n cor>t lnua 

en!:r& la pie: y el pañal 21.~pE-rc, este. fricc-Hi~ d3 como 

consecuenct3 u~a ~3cera~!~r e~ !a pi•l. Hay que sefia!ar que 

mientras q~e la ;iel sa~a re:::iEt~ caEi t:do arente 

irritan::e, 13 p!.:,J ~.3.cerad3 es ser'slbl.;o v f.aci !'7'lente 

irritad~ pcr cualq~ier a¡~~t~. 1 7, 9. !Ol 

La ir.t iar.-:aci~:-, la ~:.21, t~r..l:i4':-: se da p::ir el 

cc~télc .. 0 rr:-lD';"í,"a.:!0 j~ las t--.ecE=E cor. 1a p!;:·J, c·:::tc 

en=1rnas !ntes~l~~!e~ y ~r=~~=tos de desee~~ detid~ la 

alinen~acl~n d~! irf3~·e. '~. ?. !3, 1Sl 

al.calinizar!s r.i.~s 21 :::e>·~¡:-.• Clli 

La infla~a·.:10 ... , .;·n la piEl er. ~l ~rea del pañal p1JedC? 



orig!~arse pe~ el uso de agentes ·antiEépticcs y j3bones 

asperos ~ue c~~t!enen m~rcut!o. fe~oies, &cid~ salictlico o 

sulfuros. t71 

1-2-3- Compllcactoncs 

Las fnfeec1o~~s ~~r bacter!~s o por levaduras son 

)as compllcactc~Ps ~~s ~c~ur.es de la ro$adura de paña1. 

Estas 1ntecctcnes ~e dan cuand= no se trata o se da un 

trata~lento in3d~=uado a ¡~ r~s3dura de pa~al. La hurredad, 

el calor, el a~bie~te alcalino crea~o por no ~anb!ar 

frecuenteme~te el p3~AI, da ur ~ed!o fav~rabl~ para ~ue se 

desarrollen y ccltipli;uen las ba=~@ri~s y levaduras. Casi 

tedas las bacterf~s le~ad~ras n: producen lestonrs a la 

p1s;.I ~orc;al, dn tr.t;•rgo sf la p!.::! f'sta :"'.3cered;i:, e si E>l 

balanc:.e normal dE- la !)ora de !.a Flt:: •.:st.!i .f.\terada, estos 

organismos pueden ! l~¡ar a $@r ~&tegen~s y causar in!ecciOn 

en la piel en contc-c~2 cc::r ~--: rañ;:;'.. (7l 

l.2.A. Tratamiento 

La derrnatiti:> e~ .::>! t.rea d:''. p:inal es una lesit.n en 

!a piel que sb!:: se ·, !r.:it!.;--. .a '2'12.si y r.~ <:o lesiones q'...la son 

reflejo!' de c-nf6rmt.•.-:c;dc-s .:oistérr.i~.:;-,s. (t, 2> 

Los prcdu~tcs q~P ~P ~~!i!:3n t3ra contrarrestar la 

E:-. relz.::i~n z, :,. :c:-~-..:-:-tEI ;-:;;;-,•;o:.-:--,-:iva y/:; curat~va de 

los prot:e~3~ dF rc~~~~~a ~~ I& piel e~ contacto con el 



en ccr~ac·~ :e~~! 

1.3. PPOC\U~Tns PROTECTORES ANTI INFLAMATORIOS DE uso TOPJCO 

1.3. l. C1asificaci~n 



agentes irritante;;. (1, 2) 

Se les ll:;ir..3 a:~t!.1nf\a.mat:.rios, porque p:-:itegen ta 

piel inflamada, s~~sJ~:e )" facilmente !rr~tada, de loE 

at:entes qu1r.;icc=, .~.;cJ:.-i:::.:t i:: i7",f·~-=ci=so:::, de ésta f·:i~r.:a 

•stc~ prod~cto~. f2:~:~ts~ !a c~raci~~ de l~s procesos 

inflat::;,t:irios. Esti' ;;r·.:;:c se cla:;:if!ca: !. =! liceone:; 2.. 

emolientes: 3. a~~:ig•:nt.1;-:;; 1 )'A. r:-lvos protec~or.;-5. 

1. 3. 2. Si 11 conr.!l 

Protectores ce cc1~s!~te:ia l!~~ida, so~ pc\\me~os 

sintéti=os de caj~~3s alter~adas ¿~ &t=~~s de si ¡i=í~ )' 

ox•genc un!das a sru~=s or~i~icos. Son !lqui~cs in3cluble5 

en agua con lo cu~l sen hir~rrt>¡:.elentes. Se aplica e':'l la 

protectora sobre la pi(•\ ( 1). 

1.3.3. Emol lentes 

Son sustarcia~ GrasaG o de consistencia sern?jante 

que aplic:adas ~ob~e \a piE 1 ti<?!\'2r. t.1 pr-cried<'td d€' 

preitegerla y at'!3r-.1Jr~a <H:me:.ta:-.:!'.:l su ~lt?'<itllil:=ad. Se 

• - -- - ':: :;-:- l..,,_ il). 

1.3.4. Astrigcntcs 



frente a los agentes irri~a~tes. (!> 

1.3.S. Polvos protectores 

Los pol~~s pr~te=tore5 sen ~~st~n=!as p~l~er1=adas, 

inertes. e ins~lut:e5 que !~pld~n mec~n!~3~ente \3 accl~n 

de :rritante;, l=cc-.'c~ s~!:-r¿ !a ;:~el. Se u":.!;i=E<~·, con el f:n 

de e5t3r e~ u~ est~do fin~ d~ Euhdiv!s:~n ~ara ~tea~=~- Is 

efec~ivid~d y ~inirri=a:- l~ irritaclbn. Cvan=c es ~ecesa~io 

se r.:icr-o:ii;:an d.l r,;.sarlos p:.:- r..,;;.tla :lel r:!:--:er~ 60 100 

(1 /). 

1.3.5.1. clasificaciOn 

Se t-.an clasif!c:'tdo en tres ;:-u¡::is: .Ll_ 

silica~os, s:n de erigen ~!~era! y co~~re~der: €1 talec 

<silicato d.: r:ag:--es!o h!dratad.:JJ, y el CaC)\tn {silicat:i de 

aluminio hidra.t.adol. ~ C:::::.:::-·.iestoo: i'.U:. ::i~.::. sen de a:-:ge~ 

mineral y =c~prende~: !xid~ ~e zin:, la calamir:a Cbxido de 

zir.;: q-...:e .=ontiene u:-ia ca:-1tida::i d~ !.\i~.:- Ct? !icr:-o q1Je .1a 

1.3.5.2. propiedades 



prtJrito y el ardor. La mayor r,.o•rte de éstos potv=s, a 

exccpcibn del estearato de zinc. son absorbentes del agua, 

de mane•a que ¡:.o,·~·cs st:.·~antes. Debido a la amplia 

supe:oflcie creada p~ra la eva~oracibn tienen accibr. 

refrescante. <17, 18) 

Por sus caracter!stlcas Eecantes, ere~ un medio 

desfao,.·orab!e el crr~irniento bacter te.no, estos 

productos disrnfnu~·cn !a fnf0~c1e~. c~mrortAndose de cierto 

modo co~o antisé~ti~os. 

Por su poder de ajsarc10n de prod~ctcs bacter!ano3 e 

irritantes, o 1 

protector, teniero::!:i a,:.:tbn antiir.flar.:.01tc:-ia. 

El ta!cc., r~,r 

1rritac!On p~r fr~ccib~, tiene pro~iedad9s similares a los 

un¡;:Uentos y crerr.c.s por le qui:o seo adhiere bien a la piel. Es 

un polvo con tama~c de part1cul~ ~u~ pequ~~o. que no se 

apelmaza en los pliegues causando maceracibn por friccibn. 

El talco es 

me=clado 

polvo ~nert~ a~~·llamente usado purc 

otros se.i l idos para mejorar sus 

caracter1sticas. <1e: 

El talco pued'°' pneu~~con1osis por exposicibn 

prolongada e !ntens<;. 11/; 

Cuando se u~a e~~~ ~=lv~ ~r~t~=!~r d€be ser esterili=ado 

( 18). 

El talco l'.'s ur: ::i J lci:ito de ;r;;;,gnes1~ hté:!ratac!o formado 

!2 



miembros de tetraejr~s de sil\c~to que s~ e1 t jer:den 

ccr.j·.11"'\t.: ,:;:,-::~ 

e~p~redad~ e~tre :a~ ~ue::~ ~e~raé~r!==s. 127, 

L3 disp=~icitn de !~5 IA~i~~s s~ce~ivas e~ l~s 

cara~ A-A. No exíst~ :at2r!al ~P ce~e~ta=!~~ ertre \~~ 

cara1 S-B EE~as ca~~s se ca~~~~~e~ ~ridar en~~e E! P~' 

e>folia:-: ¡;-:':' '.=~?;:;. ... :;;.-E-;: :j¿;-j.:; l3:s =or.:;.:tcr!!Ot:ict:1: de 

suavlda~ y ~n~~~si~aj. c:~1 



El almldbn es un polisac~ridc·obtenido del maiz, papa 

y arroz, contiene arn11osa y amilopéctina. Es un p~lvo fino, 

o grAnulos esféricos, de col~r blanco, sin ol~r y sin 

sabor. 

El atmid~n es ur, p:cduc<:.o rn·..:~· absc:bente, deti:io a la 

capacidad que tienen sus ~c:éculas de hincharse, perc 

humedecido fermenta facilcen<:.e por lo que neces!t3 q~e se 

le adicione un cor.ser·~·ador t!,17,18). 

El caoltn posee ia ¡:ircpi?dad de ads::ircibn, es decir de 

atraer otras molécula: a ~u St1p~rf ic!e; poseE un tarna~? de 

parttcula ~uy pequ~~o proporcí~~ando una superficie extens3 

para llevar a cabo t~ adsorcib~. 

El caol\n es un silicato en capas en la cual la~ 

!Aminas de tetra~dros de silicatos se alinean ~plcr con 

base en lugar de bpice cor; ~pice y base con base. Los 

espacios apiculares de las capas de silicatos acomodan 

grupos hidroxo de las l!.:ninas de hidrargi 1 ita Al l0H' 3 . La 

carga negativó de la capa de silicato e~ire que se o~ita un 

grupo hidrO)O por cada ~to~c de aluminio para co~pensar la 

capa positiva. ~s! sucec~. y 1~ c~p~ de hidrargilit~ 

co:-responde a la fórm·Jla e:::ririca [A: (0Hl 2 J•, .:ientras que 

mediante puentes de hidre~¿no y fue~:~s de v3n der Uaa!s. 

Los pri~ercs se for~a~ e~~ les t!d~b;en~s n~s extsrnos de 

la !!~ina de hidrar&i;i!a ~~es~ u-~.~ a l~s o~!genos de la 

capa de ~ilicato sJt~ada en fren:e. (27l 



Su caracter\stica de intercaffi~ic ibnico s~ debe al 

reem.pla~amiento isomorfo, e:"', las capas de hidra:-g! lita, de 

a.tu=nlnlo por e! i:agr:e:i!O, d:.i:ar.te l.a .:ri;;taii::aci~ri ;1e !a 

estructura erigir.Et! de ar=!l~a. t.;; C?i¡:'a r.¿gativa de la capa 

car¡a positiva. Este e~!g~ ~~~ 

las capas, puesto que los hueca~ octaéd:ic:s ~ tetraédri~os 

se encue~:ren ocupados. Estos catic~e~ se~ inte~ca:t!ables. 

El ~o~ento dipola~. v:lu=en 6!p=!ar y grad= de asi=etrla de 

intensidad de Ia uni~n. C27) 

El estearato de :i~c ~lene tuena absorcibn, pero ésta 

ltmita~o r~ra \~s ir.fan:es ya que ca~sa inf laeacibn 

pulmonar f18l. 

en:uentra q~e el cc~pc~e~te pr!~=ip~l de es:s p~lvos s~n e! 

tale:-, e, la f~~i..:ia de ::-.a!=, :·· p3:<o ::-.ej:;:ar :'..:s yr=piedaj~s 

1.4. CARACTERISTICAS DE LOS POLVOS PROTECTORES DE USO 

TOPJ<-0 PARA EEDE. 



producto poseea para asegurar st1 funcibn p~ra lo que fué 

disefiado. as\ como su aceptaci~n pox· el consumidor. 

Para conocer esas caracter,~ticas o atributos, es 

nece~ar!o saber p~re quP se ha disefiadc el p~lvo prote:tor, 

as\ como la preeentaci~n q~e se desea tener. 

Los pclvos prct€·=~orP5 se ~till=an p~ra prevenir una 

posible 1rritaci~~ de ag~nte~ ~xternos ,en la piel y/b 

proteger una }Es!~~ ~cr irrit~cibn para que se 

incremente y de tie~~c 3 qu~ la f!el sane. Este tipo d~ 

producto es consid~r~=o ~orr~ un producto cos~ético, por lo 

que su presentacib~ es importante pb!D te~er 

aceptaclbn por el co~~umid~r. 

1.4.1. Aspecto untuosidad y adherencia. 

mejor 

Deben ser po\vos finos, dP color blanco, de olor tenue 

y agradable y que no tenga~ grumos. Se desea que los 

productos tengan esa~ caracter1sticas, porque al no tener 

coloraclbn, éstes ~o ~~n7~ar•n la piel y la ropa del bebé. 

Se desea que tenca~ un olor tenue y ~¡radable para tener 

una mejor aceptacten d~I ~reducto por el consumidcr. Se 

desea que sea f~no )" Ein tornacl~~ de grumos para que de 

origen a una irrlta~i~n por f ri=cien rnc=~nica, y se dese3 

que n~ !e~&a ~ru~~s ~ara ta=i: ita: ~~ ~j~~rencia a la pie\. 

La adheren=!a y untu~~i~~~ s=~ cara~terlst!cas de 

funcibn. El prodJ~!~ para ~~e c~~~la su 1unci~n necesita 

adherirse y pcseer una ~~:u~s!j3j u··tforme en la piel. 

El polvc protE~:~~ ~~ un prcdu=ta q~e se aplica en la 

piel seca del t~té, ~.21·0 ~~:8 ! le¡a a h~~edecerse, por lo 



que se desea que el producto se adhiera y tenga un~ 

untuosidad uniforme sin form&c10n Ce grumos en la piel seca 

y h!Jmeda. 

1. 4 .. 2. Humedad 

or1€ire la form3clon de grum~s que puedan irritar !a pie! 

por una macerac16~ de friccitr ~e=~nica, ast co:::c 

dific~ltar la adhercn=ia en la pie!. 

Si el producto tiene una humedad que permi~a el 

crecirniento bacteriano, le restar~ funci!n porq~e en lu~ar 

de protecer l~ piel !rrf tada de agPntes eYternc~ tales co~a 

!os m!crobiolbgicos, Jos va a pr~porcionar originando con 

ello una posible infe~cibn en el ~rea irritada. 

1.4.3. AbsorcfOn 

Se desea que Jos polvos ~~picos sean absorbentes de la 

humedad y liquides irritantes, esto es que sean capaces d~ 

mantenE::r la. ¡;ie: del bebé le· mt.s se=o pcsib!e. 

La pie! del bet-é en el &rea. del pañal debe estar seca 

de Jo contrar!c crear~ l 3 

irritaci~n. por e! ::3ntacto proionEado de los 11quidos 

lrrtta~!es as! co~o la p~~e~racit~ de l~s ~is~os en 13 pie! 

de 1 !:-et-e. 

A !os p~!~os prot~=tore~ s& !es !l~~a ta~bién polvos 

~e;:;antes, de ah! !a !~;::crtar.-:ia :;·Jo:? te:-"·g;an l;;. ::3?aci:jad de 

absort\er la hurr;'=.':iaé Y l \q·Jid.::s p~i:~.ser.tes. 



1.4.4. Adsorclbn 

Se desea producto capa: de adsorber lo• 

irritantes' causantes dP la ro$adura de pa~al. Se ha 

observado que los a~entes causantes de la irritacibn en la 

piel del bebé, es el anonlacc de la orina, tb~inas y 

bacterias conte~idas ta: h~ces. Se dese~ que los polvos 

protectores tbpicos sean capa; de adsorber esos irritantes. 

La adsorc1~n ser~ rn~s ef ica= si h~y una 

superficial granda, esto es un tamaño de partlcula pequeño. 

1.4.5. Tamaño de partlcula 

Se desea polvo ~uy fino para evitar una 

lrrttacibn por friccibn, ade~~s el polvo al ser fino 

Ctamaño de part1cu1~ muy pequeño), se tendrA una superficie 

amplia, que darA mayor acc\bn refrescante, adherente, 

secante y adsorbente. 

1.4.6. ATséntco y metales 

Caaterta lrrltantel 

pesados 

Se er.contrb que el arsénico y el plomo pueden 

absorberse através de la piel lesionada (irritada> y con 

ello 1ncrewentar la irrit~cibn {2). 

Cu3ndo se pretenje proteger la piel irritad- par 

rasadura de pañal, es necesario tener polvos protectores 

que no excedén los l\nites arsénico y metales pesados 

Cmateria irritante). 

25 



t.4.7. Capacidad Neutralizantc. 

La piel del bebé es mb$ de!la:::l3 compar;.ciOn eon 

la del ~dulto, la e~!dermls ~i~r,e u~ pH dP $.$y Is der~is 

de 7 a 7.2. Da:::l.:::i qt.:e P! b.::~é p:..:ed.o: !.er.e:- u~o 0!""!'13 ;-:-,u:,.: 

neutral i:-ar ese> efectc y q• . .Jt> c;.;,;-,te7":ga e! ¡:.H Jo r:~s ::.er=3.nc 

al de •~piel. Se puede desear ~n rH c~~ca~c a S.S CLland: 

el pol\'O pr:-tector s~ us3 pa:a prev~n!r !::;. ~nf lar.:aci~n de 

la piel !epldFr~ísl. Cua~do e! ?Clvo se utili:a para 

protegE: la piel ir.fl~rr~~3 e irritad3 (jermisl se desea ~n 

pH cercano a 7.~. 

Sí· Uenen anteced.~ntes que la pie! del b~b~ s.:- !rr!t.~ 

cuanjc ~e c~cuentra frente a 1rrlta~t~s alca!!nos con lo 

cual se desea que ~! P=lvo protector am~rti~ue esa 

~lcalir.!Ga~. (3, 5, 7, 9, 10. 11. 13, 1.:., 15, !51 

1.4.8. Limites microbianos 

1.4.9. Irritabilidad 

~tr~~ p:~ju:tc Eea ca~a= de c~icl~a~ ~~a irri~aciOn ccn el 

sel·~ ~,e:;:hc- j~ r·r:ner €-n ::c..nt::.·::to el F::lvo c::n !a piE ! del 

:iet:.á-. 



;¡\_,__ PLANTEAMIENTO DEL ~ 

Los polv~s ~rc:€ctcres de ~so tepico para bebé son 

ampt!affiente usados, lB f~~c!b~ es pr~venir ~~a írritaci~n a 

ta ple! por conta:t::i c~n a&e~tes ttsicos, qu1~i:os y 

mec:.nicos, as! co:r::i p!·:J:Pge¡- :a pie~ le$iOr.a'.;!a de agen~9:; 

externos que inc:e~e~te~ la !rr!tacitn. tl, 21 

E~lsten a:tualme~te ~ran var!edad de productos de 

la certe:a que los ~ifere~:es ~roductcs l le\·an a cato su 

funcibn y/o cu~t'.e~ con las caracterlsticas enunciadas e~ 

los oarbetes. e\·a1~andc s~s caracter!sti:as. 

pruebas especificas ;~e rer~it~n eva:~ar y dfferenc!ar !os 

ni 

centrales de c~Jijaj tar~accpe!c=s ya establecidos para 

evaluar las c;;.rz.:::!.f'-r!sti:::as de c<:.lic!.:s".:'.' !Z"·r, l::.s nol;.ro;:; 

cencionados, se ~~=e ~ecesario e~ la !nd~~tria Far~acéu~ica 

p~~ductw de c~l~=~= 

i:.arbete pro.:::e!.e. 

p:ilvos 



que el producto cumpla con sus fun~iones de prevenci~~ y 

proteccibn de irritaciOn en la piel. Para cumplir con l~ 

!uncibn de proteccibn ~s ~e~esar!~ q~e és~e se ad~:er3 y 

te:.ga ti~e:"la unti.::si.:fad a In ¡:ie! :ec:.a .::; t'.u1.,e:!ecid::;; que se? 

lo ~As seco posi~!e; ~ue 

p~Eibles !rritantes de !a pie!; que se~ ~uy ffro rsrs 

e ... Jta! ir;ita::it.:-i ~e::~r.i:-3; q·J::c ;;;~::; 11". prc~·.:'=t::: c<:i~a.= d~ 

z¡\.::alir1-:is de! rr.ed!o 

exterr.c. Den::o :!e :.:.s funcL:•r,es ,:;.:.; f_,rod1..;c:t:i e:.ta Ja de 

proteger la piel irritada pa:a que ~e se incre~ente la 

irr!t&·.:!tr.. ¡:ar lo cu21l es desEatle que e: prcd•.ict,-:; no 

rebace los !!rite:;;: p<:r~itid:is d':' arstn::-o, 4'.'it?t;:,,l>?s pes.;l1os 

y de n!~r=or~3n!r~~5. 



iL_ OBJETIVO 

E~aluar l35 c~:a~ter1stic~s de catldsd en polvos 

protecto:es imple~entando. 

adecuando y e~;erirre~tB~d~ fruebas espec!ficas de tipo 

las 



~ HIPOTESIS Q¡¡_ ~ 

Mediante Ja imp!em~ntacibn, adecuacfbn y 

expertmentacibn de pruebas t!~o qul~ico, f!sico y bio!Ofica 

se podrAn evalu3~ las caract~rlsticas de calidad en ro!vos 

protectores de uso tbpico para bebé con e! f!n de verificar 

que éstos cuoplan con lo que el marhPtP prom~te y 

estabiecer difere~cias entre ellos. 

30 



lh. DESARROLLO EXPER 1 HEllT AL 

Se llevb a cabo una b~s~ueda bitliogrAfic~ de los 

controles de ca!ldad de les pcl~·os protectcres de use 

tOpico para bebé, pero ne se encentre control algunc, 

por lo cual se procedib 3 bcs=ar sepa=adamente co~o 

evaluar cad3 un~ de las ~3racterlsticas, encontrando 

pruebas tarmacopeicas para evaluar l 1m1 tes 

microbianos, de ~rsénico, metales pesados, pruebas de 

irritabilidad f~ vivo, distribuc!tn de ta~a~o de 

partlcula, adsor=ib~ de a=u! de metileno. Hay que 

~encionar qu~ eztas pruebas no son especificas para 

los polvos en estudio, con lo cual se proceCio a 

adaptar las. 

No se encentro pr~ehas par& e~al~ar la capacidad de 

absorciOn, rd la capaci:iad de n€utral izar los efectoú 

e>etremos de pH, por lo ct:al se procedlb a desarrolla:-

esas prueba~ para I> e'.'aluacibn de esas 

caracterlsti-::as. 

Al reunir l~s pclv=E pro:ectores de uso ~bpico para 

evaluarlos !e ~nc~rtr~ : tiros de productos: 1. 

Elaborados a ha.se de tal::::a, J' 2. Elaborados a base de 

féculas. Se proce~i~ a ada~tar las pruebas para poder 

Se reu:"'liere.n i.::. ¡:ro::!".;:;':.::; de; :-.ere;;;~::. 5 elaborados a 

base de fé:u:a y 9 elaborados a base de talco. Se 

evaluarón Jetes de cada pr~~~cto, haciendo la 

3! 



determlnacibn para cada lote por duplicado. 

Haterlal y/b Equipo: 

14 polvos a evaluar 

Balanza !Ampara de rayos Ce infrarrojos Cemco 

Charolas Ce aluminio 

E~budo buchner de vidrio 

Papel !iltro ~atman Ne~ y Ne 1. 

Batan~a Granataria 

Vasos de precipitados de 150 ml, 50 ~l . 

Pesa de 1 ~~í;: 

C:-enor.:etr-o 

Salan~a anal1tica 

Tubos de cen~r!fuga de 50 mi 

Pipetas vol:.i:!létricas de 1, 5 y 10 ail 

Agitador Verte,.-

Centr\fuga Ee~~~an 

Matraces vo!ur.:étriccs ::le 100 tr.l. 1000 el 

Espectrc~~!~~~tr~ Beck~3n Du.65 Spectrophotometer 

?c:--ta ct:jetos: 

Mtcrcsccp!o con d!~erso objetivos Heerbrugg s~i M20-

90922 

Refrigera-:-:l?s 

Parr 11 :a Ce- ca !-.?r.tarr:!ento 



Pipetas gr.<1dt.1a.Cas de 10 r:ll. 25 mi. 1 mL 

Tubo~ nessler SO mi 

Papel pH de escala de 1 a 14 

Crisoles 

Mecheros f.tscher 

Vidrias de reloj 

Mufla 

Terr..om.étro 

Estufa 

Equipo de Arsénico 

Probetas grad~adas de SO mJ 

PotencibQetro Bec~~an 071 pH Meter 

cajas petri 

a~a bacterlolbgica 

incubadora 

12 ratones 

Parches de gasa quir~rgica de 1 x 1 cm. 

Tela micropore 

Reactivos: 

Azul de me ti leno 

agua destilada 

solucibn buffer de pH 7.2 

aedio de cultivo agar case!~~- scya 

Acido Clorh!dri~o 0.5 N 

Agua destilada 

Nitrato de Plc~c 

Acfdo nttrico 
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Sulfuro de Hidrbgeno 

Sulfuro de Fierro 

Ac1do Acético diluido 

Hidrbxido de Amonic 6N 

Ac1do sulfbrico 

Acldo Clorh1drico 6M 

Trib~ido de Arsénico 

Hidrbxido de Sodio 1:5 m/v 

Yoduro de Potasio 

Cloruro de estañe dcidif icado 

Dietilditiocarba~ato de plata 

SoluciOn satura~3 de Acetato de Plomo 

Perbxido de Hidrbgena al 30% 

Alcohol Jsopropllico 

Zinc granulado 

S.!. ASPECTO, UNTUOSIDAD Y ADHERENCIA 

La evaluacibn dal aspecto se realizb de I& siguiente 

manera: 

Para color y presencia de grum~s 

1. En un vidrio de reloj se colocb una porciOn de la 

muest:a. 

2. Se observb si habia materia e~traRa y presencia de 

grumos visibles. 

3. Se observb su color y si éste era uniforme. 
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Para et olor: 

1. Se coloco en un vidrio de reloj una porcibn de la 

mues t"ra. 

2. Se aprecio su olor. 

3. Se descr1bi0 si era agrad3ble o desagradable. 

Para la untuosidad y adh•ren=!a: 

1. Se colocb u~a porciOn del polvo en el antebrazo 

seco. 

2. Se aplicb con los dedos pAra distribuirla 

uniformemente. 

3. Se observ~ s! h.ab1a untuosidad. que se distribuyera 

en la piel. 

A. Se observo que hub\era adheren~ia que el polvo no 

se desprendiera de la piel. 

S. Se observ~ si el polvo f~rcaba &rumos, tocandolo 

con la ye~a de l~s dedos. 

6. Se humedecib el antebrazo con un lienzo mojado. 

7. Se ap11c0 el polvo al antebrazo humedecido y se 

hicieron las cvaluacior.es de untuosid3d, adhe:encia y 

presencia de g~urnos al tacto. 

5.2. HUHED/ID 

Se desea que ios polvos a evaluar no tengan una 

humedad excesiva, esto !Q?lica que no ex!stan gru~os 

facilitando su do5ificaci~n y ~ej=randv su adherencia 

en ta piel. su ¡,,5¡::.c=.~.·:.i y a.ceptacit:n por el ccnsumldor. 

35 



Procedimiento: 

1. Colocar una charola de alu~inio en la balanza para 

determinar hu~edad con ll~para de ra~os infrarrojo5 y 

tararla. 

2. Colocar 10 g d~ muestra. 

3. Encender la IAcpara de infrarrojo y secar durante 1 

hora a 105 centl¡rados. 

4. Leer el pcrcentaje de humedad en cada mues~ra. 

CAicuies: 

sec 
!00 - e ----- X 100 l ~ de humedad 

p h~rn 

p sec peso de la muestra seca 

p hum peso de ta ~1Je~tra h~meda 

5.3. ABSORCION 

Se desea un polvo absorbente cara= de ~3ntener la piel 

del bebé, lo ~~s seca posible, si hay humedad excesiv~ 

se crea un ~ed!c favorable para la irritacibn de :a 

las 

difere~tes prod~=:os e~istentes, se desarrcllo 

Procedimiento: 

filtro Cwhat~a~ ilo 4} preY!arnenmte doblado de les 

or!llas de manera que quede una pastar.a de papel 

3E 



alrededor de !a base interior del entudo. 

2. Pesar 10g de la rnuESt~a y colocarlas dentro del 

emb~d~ sobre e: pa~el filtre y esparc~r!o de ~a~era 

3. Colocar en=i~a de i3 ~~eEt:a, u~ pa~el flltr~ 

Cwhat~an No 41 ~~@ :~b:a scla~e~~e ta ~u~€tra. 

4. Colocar e~ u~ ~as~ de p~e:!;it2jas de~~ro del 

e:bud= ~a:a que e: tc~~c del ~ase pr~r1c~e la rnue~:ra 

y colocar en~1~~ d~I v3s~ una pesa de ! k~ durante 3C 

segundos, dur~~te ;2s cuales r~ ~ir~ e~budo para 

una probeta de SO el ~rajua~a. 

6. Adicionar 2~ ~! d~ ª'~ª eej!~~~ ce~ una pipeta de 

25 ~l y tocar el tl~~Fº desde que se e=pieza a 

adicionar el a¡ua. 

7. ced!r el vo!umen de aru~ que pasa através del 

slste~a d¿s~uée de 15 ~ir~t~s. 

8. Real!=a: u~ bla~=c Fara saber q~a ca~tidaj de agua 

absorbe e! s!!te~a. cu~n~o no sc tie~E la rnues~ra de 

~~ueta. 

5.4 ADSORCION 

adsorber irrltante5 qut~i:cs y b!:!!g!c~s y con e:Ic 

E& ~inl~fza J~ ~:sic~ l:cad ~S or!g1nar t fncre~entar 

la 1rrltacit~ ~e :~ p!e! del beb~. 
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La prueb3 oriilnal es la de adsorciOn de azul de 

ce~ t 1 ene por e 1 c2011 '.""., adapta.da paró eva 1 uar los 

~olvos protectores de ~se ttpi:~ pa~a bebé. ~24. 251 

Procedimiento: 

PrecaraciOn Qi:_ 1ª.. soi:.;.:::t,n Q.i'. a:ul Qk r.-.eti it:-no. 

Pesar 0.37g de azul je ~~til~no y =forar agua 

tapb!": 

esceril~dc•, p~sar 1 gra~~ de l~ ~~estra y adiclcn&r 

Agl~ar !os tu:os durante 2 ~!~utos en un agi~adcr 

vor te>.. 

3. Centr!f· . ..:sar -j;.;ra.nte 15 mir.utas. 

4. Tc~ar !.C' :-.: :l'f:·! :::.!;rc:-:3.:!3r.tl' y ::o!::;::lrl=: er, 

~atra~ ~ol~~~tri=~ de lCD ~¡ >. afcrar :=n a¡ua. 

en ~at:-a:: \•:;_,lu::-·€·tric::i Ce· !C'•J m! y a"f~<.S! car. a¡;u.a. 

6. Leer a! e~F~c:rc la sctu:i~n a~tErior a una 

-;-I ::e la solt.:ci~r. 

que lr.. r::w~st:-;;. ['E-S~:.i.:-:. :e<?: ;<\ e:;pe-ctrot .... ~tor.:etro 3 la 
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CAi cuios: 

AM 
X Cor:c. STD mg Ce a=ul de metileno cuantificado 

AS 

og adicionados - rr~ cuantificaC:s 

AH absortar.eta de !3 ~~=stra 

r.,g adscrsobidos 

AS abscrbancta del estbndar 

S.S. DISTRIBUClotl DE TAHA!lO DE PARTICULA 

Es nece5ario .:::cn:-~er el tarr.c.:'ic de part\cula, ya que 

mientras mas fino sea el po!vo, se minimizar~ la 

irritacibn por friccibn. 

El ciéto::io uti 1 izado es r:dcroscbpico. <24, 25, 261 

Procedlclento: 

1. Colocar una pe~ue~a porcibn de polvo un por ta 

objetos y cub~!r!~ ccn e! C\1bre objetos. 

2. Poner el porta objetos er. el ~icrosccpio y 

observar, usanjo el objetivo 100X. 

3. Examinar var!os ca~pos re~resentat!vos. 

4. Hedir lo largo de las ~art1cul~s pa~a establecer el 

5. Estimar el N~ ~~ part!cu!as e~ :ada ca~~c. C:ntar 

m\ni~o 200 pert~=u:~s. 

6. Hacer una ~i~trfbu2iOn ~·0rcentual de tama~o de 

part!cu\as p~:a =3~ ~~~:l:3. 

leer a SO'JI. 



acumulativo el co~r¿spondiente tama~a en micr~3. La 

!ect~ra que se obti~ne es e! Ci~metro medi~. 

C6.lculos: 

crP. 
X 100 

C7 

Der. de 

Po:=en~3je d~ fa~t!cu!3s ds dEter:fn3dc 
rilr.bO· 

C~R ~ c3ntid3d de deter~inadc :3ngo de tama~o 

5.6. ARSENICO Y HETALE5 PESADOS 

<MATERIA IRRITANTE! 

<2.:.. 25, :~J 

Procedl11lento: 



volt.Jmetrico de 1000 mi, adici~nar mi de &cido 

nltrico y aforC'lr con .a&ua. C3da ml contiene 100 mcg de 

plomo. 

Diluir 10.0 ml de la solucib~ ar.terior con agua a 

100 mi. Cada el de ésta soluclbn contiene 10 mcg de 

plc:no. 

?reparacitin de 1ª.. soluc!bn Qjt sulfuro Q.g_ hidrbgeno 

1. Formar el sulfuro de hidrbgen~ <gas> a partir de 

sulfuro de fierro y &cid0 cl2rhldrico concentr~do. El 

gas as\ forma1~ ~o hace pasar po: u~ sistema. de tal 

forma que se éste tu:bujeanda en agua destilada. 

Muestra insoluble y turbia: 

A los p~lvc~ :or~3d~s a ta~~ de talco se les 

hace un tratami~nto previo, que se describe a 

continuacibn: 

1. Pesar 10 g de ta muestra en un :natra=. c~ntco. 

de Aci d::' 

C!orh!drico. 

y reflu!r er ~n ba~o ce v3por dtlran!e 30 ~1~u:os. 

Asegurarse que 13 solu:i~n Ebulla suaveme~te. .. Er.friar un "'ª 5 ~ 

precipitados. 

5, Sedicenta~ la ~ateris ins~lu~\¿, decantar el 

l!quido sob~enadante pasAr~~lG at~avés de pape 1 



ftltro Cwhatman No ll. 

6. Recibir el filtrado en un ~atra; vol~metrieo de 100 

ml; retener la m3teria i~s=lctle en el ~ase de 

preci¡::dtaó::s. 

7. Lavar con tr~s ~c:~icr.es Ce 10 ~! de BiU~ calient~ 

de=a~t~n3o c•da lavado en el papel f! ltr~. 

6. Rt?t;r.ir L:s f!lt:.rad;:;s en el ma-:.r~::. i.:ava.r el p3pel 

c:r-. 15 r::! ée agi.;.a cal i-e':'".te. 

9. E~~riar el filtrado a ~e~~e:atura a:b5e~te y d!lu!r 

el volu~en con agua y ~e:clar. 

10. y 

(concentr~citn de plo~c en la =u~stra 100 ~:r1 

11. Tubo referen=ia. En u~ tubo nessle: de SO ~¡ 

cclo~ar 10.0 mt Ce la so!u=it~ estAndar de rto~o <10 

::·:::-t de plo::~l. éilu!r c::.n ag:..:a a 25 !:l ;.· 3jt.;.$~.;1:- El ;:>~ 

de 3 y 4 con &:idc a=~ti=o = ~idrO~ido de a~onic. 

dejar r~;csar 5 =inu~~s-



"uestra Insoluble y turbia: 

A los polvos formados a base de fécula de mal~ 

se les hace u~ trata~!ento previo que a continuaciOn 

se describe. 

i. Trar.sferlr a u:--, criscl :::..s g del polvo. 

Agregar Acidc sulf~rico concentrado para humedecer 

la muestra. 

3. Incinerar a baja temperatura hasta que carbonice 

totalmente, tapar el cr1so1 con un vidrio de reloj. 

4. Agregar a la muestra car~onizada 2 mi de beldo 

nltrico y 5 gotas de ~cido sulftrico. 

5. Calentar cuidadosa~ente hasta que no haya 

desprendi~ientc d~ humos blancos. 

6. Incinerar en une. ::-.u!'!a 500 - 600 Q.C hasta qu~ el 

carbbn se haya quP~ado total~ente. 

7. Enfriar y asregar ~ ~I de Acido clorhldrico 6M, 

tapar y digerir en un baño de vapor durante 15 

minutos. 

B. Destapar y evarorar a seq~edad. 

9. Humedecer el re$!du::i cc:i una gcta de é.ci do 

clorhldrico 

caJien~e y d!b,eri:: 2 r.ir.1-:tcs. 

10. A la soluc!t11 resu:ta:-.~e a.di~:.cnar solucibn de 

11. :'li luir .::or, 3g.._:'! .:. 25 :-:! y aj;.;s·.a:- el pH de 3 a 4 a 

13 solucit~ que se ha ¿ep~si~ajo en un tubo nessier da 



50 mi. 

12. 01 luir con agua hasta 40 mi y mezcl3r. Tubo de la 

muestra. {concentraciOn de la rr:uestra 100 rncgl 

13. A un tubo nessler de 50 rol E~ le adiciono 10.0 mi 

de la ~!tima Oiluclbn de nitrato de p\o~o <so\ucibn 

estandar de plomol, la que contier-:e 10 mcg de plo:::o. 

Se dlluyb a 25 ml, se aj~sto el pH entre 3 y 4 y s~ 

llevb a 40 rnl de agua. Tubc referencia. Cconcentraci~n 

del estAndar 100 mcg> 

lA. A cada uno de los dos tubos, al de referencia y al 

de la muestra se te adtcionarbn 10 mi de sulfuro de 

htdrbgeno burbujeado en a¡ua. Se dejo reposar durante 

5 minutos, se corr.part. la intensidad de color. 

15. La intensidad de ce.lar de la muestra, es igual o 

roenor al color de! est~ndar. 

ARSENICO lll~ite 3 ppml 

La prueba de arsént:~ se realiza p~r dos métodos. 

dependiendc de la ~aturale=~ cr~!~ica b !ncrga~ica de 

la ~uestra. Par& evaluar les polvos protectcre~, ~e 

seleccionb el :-:-.ét:-c!.::. r.d~cuaC:::. (2A, :':15., 251 

v~luz:-étr!co di' 10:).') i;:l, di.;:c-l~·er en r: J d.r U!"\:=. 



con so1uc1bn 2N de ~cidc sulfürico. agregar 10 m\ mAs 

de solucibn 2N de ~cido sulfbrico y afcrar con agua 

recieh herv!da y fr1a, c:ezclar. 

Transfer!~ 10.0 ml de la soluclbn anterior a un 

matraz vol~~etrico de litro, agrP.gar al ml de 

so1ucibn de i=tdo sulf~rico 2N y aforar con agua 

recientemente hervida y frla, mezclar. Cada ml dP es:~ 

solucibn contiene el equivalente a 1 mcg de arsénico. 

2. ~ Q_g_ Potasio. Disolver 16.S ~ de yoduro de 

potasio en 100 ml de agua. 

3. Cloruro ~fil}. A.9..LQQ. ~Disolver 40 de 

cloruro esta~oso en 100 mi de beldo clorh1drlco. 

4, Diet!ldlttocarbamato de~ Disolver 

d1etild!ttocarba~3to de plata en 200 ml de ptrtdtna. 

S. Soluclbn saturada ~ aceta~g_ ~ ~ Col:icar 5 

de 

de acetato de plo~c en un va~o de precipitados y 

adicionar agua poco a poco hasta que l~ solucibn se 

solubilice total~P~te, desp'J•s adicionar una peque~a 

cantidad de sal hasta qu? precipite. lrnpreg~ar algodbn 

de ésta solucl~n. después secar al vacl~. 

Cc~o se tienen p~lv=s elaborados base .de 

fécula de :::a\:: y a base de talco, para reali:ar Ja 

prueba de arsénico se t!ere q~e recurrir a los dos 

~étoc!os: para ~atería or~ln!ca y para materia 

inorg~nica. 

Huestra lnorgbnlca: 

A los polvos foread~s a base de talco se les 



hace un tratamiento previo, que se descri~e a 

continuaciOr.: 

1. Pesar 10 g de !a muestra en un matraz cbnico. 

2. Agregar 50 mt de solucibn O.SN de Acido 

Clorhldrico. 

3. Conectar el oatra= a un condc~sador O refrigerante 

y refluir en un bar.o de vapor durante 30 minutos. 

Asegurarse que la sotuctein ebul la suavemente. 

4. Enfriar y pasar la mezcla a un vaso de 

precipitados. 

S. Sedi:iientar la materia insoluble, decantar et 

liquido sobrenadante pasandolo através de un papel 

!iltro Cwhat~an No 1). 

6. Recibir el filtrado en un matraz vol~metrico de 100 

mi; retener la materia insoluble en el vaso de 

precipitados. 

7. Lavar con tres porci~nes de 10 mt de agua caliente 

decantando cada lav&dn en el papel filtro. 

B. Reunir tos filtrados en el catraz, lava:- el papel 

con 15 mi de ag~Ja c&\iente. 

9. E:-ifr1ar el filtrad·~ a temFeratura amtdente y diluir 

el volu~en ccn a~u& y ~~zclar. 

!O. Tr~nsfer!r de la sol~=ibn a~terior 10.0 ml un 

:i' t r a;: gene-ra.:!cr del sis!:.e::.a para cuantift.::a:r 

arsénico. 

11. Agregar a¡ua hasta tener un volu~en de 35 ot y 

continuar ccn el prccedimiento general. 



Huestra OrgAnica: 

1. se pesb 1.0 g de muestra y se adlcionb al matraz 

generador. 

2. Agregar a la muestra 5 mi de leido sulf~rico 

concentrado y algunas perlas de vidrio. 

3. Digerir calentando en parrilla a una temperatura no 

mayor de 120 ~C. La prueba se realiza bajo campana. 

4. La dlgest10n se prolonga hasta que la carbonizacibn 

se realice casi totalmente. 

S. Agregar gota a gota una sotucibn de perbxido de 

hidrbgeno al 30~. esperando cada vez que la reacclbn 

cese antes de efectuar la siguiente reaccibn. 

6. Cuando Ja reaccibn ha terminado calent~r 

cuidadosamente rotando el matraz ocacionalmente. 

7. Agregar pequeñas cantidades de soluclbn de perbxido 

de hidrbgeno cada vez que la mezcla se torne café o se 

oscuresca. 

B. Continuar la dlgest10n hasta que la materia 

orghnica se destruya y se desprendan humos de trib)ido 

de azufre y la solucibn sea incolora o amarilla. 

9. Enfriar cuidada5arnente y agragar 10 ml de agua y 

mezclar, después evaporar hasta la apartc1bn de humes 

fuertes. 

10. Repetir el procedimiento si es necesario para 

eliminar el p¿rbxido de hidrbgeno. 

11. Enfriar y lav~r cuidadosa~ente las paredes del 

matra= con 10 ml de acua. 
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12. Diluir =en agua a 35 nl conttn~a: ce~ et 

Preparac\On de la solucibn Referencia: 

Diluir c~n ::agua a 25 ~l con~tnuar con et 

Procedtcicnto General: 

1. Agrt'.iar :o nl de so\1_.:::i!.n de !leido sulf!lrico 7tl. at 

-· A'i ! e i or::~r a 1 c. ! s:no r.;3 t :"3Z 2 n 1 d• sol ·..;.: l !,r, prueba 

de ';'C =-r.:: = .· ;:·.'"..«<o ' V ('. " ,,. 1 de sc-Juci ~n prueba. de 

clcr·Jr~ de esta~: ec!difica~a. v 1 ~t ~e a~cchcl 

E. 1'::.:r.~-'~""-::.r ::.. ·.;:.l ;5::_ je~c..:::2~:~.;. "'-: t·....:tc Ce abscr.:-it.-: 



10. Mantener a una temperatura de 3prc~i~ada~ente 25 

grados, permit!endo ia forrna=ibn y paso de hidrbgeno 

por el slste~a d~rante AS ~s~utcs 1 a~itando el s!stema 

suavemente a interva\os de tO minutos. 

11. Desconec!a~ el tuba de PbsorciOn y la unidad 

depuradora del ~atra= generador. 

12. Comparar la intensidad de cclor desarrollad~ del 

estar.dar Ce ia ~uestra. 

5.7. EFECTIVIDAD NEUTRALJZANTE 

Esta prueba fué desa:rollada e i~plementada Fara 

observar el cocporta~iento de Jos polvos fr€nte 

condiciones &cidas y blsicas. as! como en condiciones 

normales de orina a pH norr.al. Lo qu€ se esperó es 

tene~ 

pH. de tal rnanera ~~e se mantenga el pH mbs cercano al 

de la piel, ~H de 5.5 cuando se trató de protege~ y 

prevenir irrit~clOn a la piel <e~i=er~is~ y de 7.2 

cuando se trata de prcte¡er la piel irritada <dermis). 

Procedimiento: 

l. P:e~~rar u~a sol~c!bn di:uida de Acido c!orhld~ico 

a ~r pH Z.4. 5=!u=l~n 1. 



A. Pesar 10 g del polvo y adicionar 20 mi de la 

soluciOn 

mezcla. 

y c:e::ctar, inmedi:ata~ente rr.edir el ¡::!-i de 13. 

S. Pesar 10 g de la ::iut?str.:< y :adici,:-r-.a:- 20 r.i.l de 13 

solucibn 11 me::clar y ~edir el pH. 

6. Pe~ar 10 de la ~~estra y adicionar 20 mi de la 

solucibn lit y mezclar, medir el pH. 

5.6. LIMITES MICROBIANOS 

E• ¡::rueba par<" es t 1 r::a r el ntlmero de 

microorgar.ism~s aerbbicos viables presentes en la 

~uestra en estudio. 

Ei; una prueba original de las Farrr.acopeas <24, :i.s. 26> 

Procedimiento 

Cuenta total micrcbi:ana aerObica: 

1. Pesar 10 gra~os del p~lvc en buffer de fosfatos a 

pH 7.2 para hacer 100 mi. 

2. Pif)ete.ar l ml de la salucitm anterior y adicionarlo 

en un~ caja de petri esteril. Realizar!::: po:" 

du;i! icad~. 

3. ~jfc!~r3r 1~~•~!3ta~en~e a cad3 caja 20 ~l d~l 

:e~i0 aear case,~a s-fa que p~~~i3cen~e h3 sido 

fun~!da y e~friadc a 45a C . 

.... i.:i.~a: i3S C?ijas p=-tri. r.:e::cl;,; la :::·.ies:tra ccr ~! 

agar y soli~ificar 3 te~per3~~r3 a~b!ente. 

a 35;:_ e. 
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6. Después c!el t!e~pa Ce inc:..ib3cibn, exair.inar la~ 

cajas y ccntar el nt~ero C? ccl0:ii~s. expresar e! 

prooejlo de !as des caj3s en ter~i~c~ de n~meró de 

cicroorga~!s~os p~r ¡ramo de ~J2stra. 

Prueba d~ Est3cl".1 lo.::~c=us ~ L.. ?seudom,,nas 

aeru~tncsa 

1. Pesar 1C ¡;ra:;:.::is dt-! ;=ic\·.·c :• <d!=!:.:i3r ::edi~ l!c;1..:l:!: 

dei ce<s<?!r,a-s=yc. y ~act>r IOJ ::i.:. ::iP=c1ar .o;;- incubar. 

2. el 

cr&:i~iento esta presen~~ , Inocular una azada de este 

3. Ta¡:ar !as placa;; e invertir ;:ar3 i:ic•Jbar. 

~ ~ QJ: !ev.a.dwras L !:l.f...r!i:Q~ 

1. Se precede co~o e~ I~ cuent3 total ci:rcbiana 

a~retica, usando e~ estei caso para !ncubar, agar 

Sab::iura:.:d e:-i. !ugar del a&ar case\¡-,a,-.;;ov.:.. 

2. La ir,cub;;.cit.n 5€' re3li=a in~·er:!l?nd.; las cajas 

una ter.j:eratura de :o a :S2_C C..1rz,r,te ::, o 7 d:as. 



PreparaciOn ~ LJ!. p3sta.Q..f_ ~ 

Me:clar con la ayuda de un mortero, 0.5 g de polvo en 

0.S mi de agua destilada. 

Procedimiento: 

1. Reunir 12 ratones para reali=ar la evaluaclOn. 

2. Rasurar 6 raton~s con un rastrillo desechable en 

parte ventral. 

3. Colocar la parte ventral de los 12 ratones, 

una capa uniforme de una pasta del polvo a evaluar y 

cubrirla con el parche de gasa quir~rgtca. 

3. Asegurar tos parches con tela mtcropore. 

A. Degpués de un un period~ de 24 horas 

parches y evaluar las reacciones.• 

quitar las 

S. Se hace una segunda evaluactbn• 46 horas después de 

la primera evaluacibn. 

• La evaluacibn consiste en observar si hay eritema o 

edema en la piel de la parte ventral del ratbn, que 

est$ en contacto con los polvos a ev~luar. 
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~ RESULTADOS 

~e anal l;;::ar~n ~.:o p-:-,Jvr:s ;:.rotec':.ores d.: uso tbp1co paro. 
bebé, a los cuales ? les as!bnt. las l tro.s d la A a 13 N 
~~ra pojer identl 1c3r!~s. Se cn:ont oen ro de estos 
p~lvcs n~eve ;:.el~ el~torad:s a bas de t leo y cinco 
el.aborad..:;: a base !4-::·JlEi$. La d,:te mir.;:..::! n se r('.:;J!::::~ 
e~ tres lotes dP ca a~~= de l~E proju tos y ealizando p~r 
d;.;¡=.; icad~. 

6.1. ASPECTO UNTUOSIDAD Y ADHERENCIA 

S.; : ; ;;~r~~~'.•i' ... a·::x;.-?'""::1· 
!..:>' •;. .• : •: •••• ; ""'-·"<::~ 

•::::.·: 1 .-: e:a::.·a:: :::~- t-:r::. F.~?::·::;'. S. ::;~~::_."f ~:.o:;~~e¡-

.; :-.ni':!<' ~=!:::: :::· ~~·::.i::: xi:'-.• "'.=o-:; r::·:: ... : ':·:.e ;· _.,.:!: 
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6 2. CONTENIDO DE HUMEDAD 

CONT["U 1 t'O DE l!UHEDAD CN t 0 1Jg DE 1-'0l.Vú f•t.:üTE:CTCi:< DE USO TOP l Cll 
PARA e·-~!::: 

E! ~.;·.: :'!·.: :.:: 



6.3 CAPACIDAD Dr:' AD~QJQN DE AGUA 

VOLUHEN DE AGU . .\ AE:=:oP.P. 1 !10 POR 1 OOg DE POLVO PROTECTOR 
DE USO TOPJCO PIR• BF!lE 

.:: ;.. ' - :·' F • ¡ • ~·. :. . !"' 
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6.4 CAPACIDAD DE A[)SOBCION 
DE AZUL DE METILENO 

l:F_ ----l---~----ª -- --- -
7 - -------

6 - - - - -- -

6 -

fl'AODUCTOI 

QA.A.F'ICA No 3 

llg DE AZUL DE llETILENO ADSORBIDO POR 
PROTECTOR DE USO TOPICO PARA BEBE 

G DE POLVO 
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6 5 DEIERM!NACION DE IAMA!gO DE PABT!CULA 

14 

12 
T 
A 

10 .. 
A 
A 
o 8 
e 
" .. 6 
1 e 
R 4 
A 
8 

2 

o 

º"-"'"" •• • EL TAMAllO ESTA REPRESENT,O.OQ POR EL OIAMETRO MEDIO 

Se evaluar~n los pr0d~c~os c~~stituidos base d;;? 

ta.leo fA, C, O, F, l, ~. L. ~y ?P y a ta:e de ft>cula IB, 

parco significativa~e~te 

m:.cras q_1Je> 
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6.6. PRESENCIA DE ARSENICD MATERIA IRRITANTE 

(24, 25, 26> 

El arsénico se cuanttf lcb por métodos Farmacopeicos, 

dando los siguient~s resultados: 

ARSENICO LIMITE r24 1 25. 26) 

PRODUCTO MENOR DE 3 ppm 

A ~ENOR 3 pp= 
B MEtlOR 3 PP~ 

c MENOR 3 ppm 
D MENOR 3 ppm 
E HEtlOR 3 PP~ 

F MENOR 3 ppa: 
G MENOR 3 ppm 
H MENOR 3 ppc: 
1 MENOR 3 ppm 
J HENCJR 3 ppm 
K HE~.:OR 3 ppn: 
L MENOR 3 pprn 
H MENCR 3 ppm 
N ~ENOR 3 ppm 

TABLA ~~:i 5 
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6.6. PRESENCIA DE HETALES PESADOS 

HATERIA IRRITANTE <24, 25, 26) 

Los Metales pesado~ se cuantif icO por aétodos 

Farmacopeicos. danjo los s!guientes resultados: 

METALES PESADOS L!~ !-:-E (2.lo, 25, 26> 

PRODUCTO ~E~WR DE 0.00!!.~ 

A H.ErWR 0.004'JI. 
B MEtlOP. 0.004,. 
e ~Et-.OR º·ºº"" D HEHJR O.COA,:, 
E ?1E.'JOP. o.ºº'"" 
F ~E><JR 0.004" 
G MEtlJR 0.004< 
H MEt.iOR O.OCA"' 
1 ~ENOR 0.004" 
J t-:ENOR O. OQ1.1.'.( 

K M.Er•OR :::>.004li. 
t. MENO F. 0.004°' 
ti tlEtlOR 0.004% 
N ME!>,iOR 0.0C4'Jó 

TABL•. No 5 
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6.7. EEECTIYIDAP NEUTBALIZANTE 

a ---· 

6 

i 

.-º+-'A-'--l~B-t-_c _ __,-"D-+-'E'-l-'--F-+-'G'--l-'-H-1,_! K L M N 
~H 1.a a 5.6 1.• 6.5 1 6.9 5.9 l e.5 ¿i~._:_._2_~ __ e_,_1._3~ 

PRODUCTOS 

ORU'ICA No 1 ORINA CON pH 5.1 - 6.3 

Se evaluaren los prc~uctos constituidos base da 

talco CA, C, O, F, 1, J<, L, 11 )' Nl :: a base de fécula CB, 

E, G, H y J>. Les rest;ltados ir.di.can q;.;~ las polvos A., C, 

D, E. :-, G, H, 1, J, ~:. l-, H :-- t~. frente conC' c!cnes 

interv&lo de 5.0 a 7.7, no asi el ¡:-.roc!u~tc B .'.:j,Ue eleva e.l 

pH arr!ba de B.O. 
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6.7. EFECTIVIDAD N!WTBALIZANTE 

6 

2 

o[elF G1H 1 J KlL M N 
.--f-'-'--l-"'-11-"'-+~-l--=--+_c__+---¡--- -- -· 
=~-.___,_ _ _,__1_.6_,_j_e_.9_!,_1_._e_._5_.5_ ~ _: •. 3 ¡ 6.9 6.r 11.1 6.6 9 

oll. 
A B e 

~H 8.8 8.7 6.1 

PRODUCTOS 

OIW'IC.O. No 1 SOLUCION INICIAL ACIOA pH 2.4 

Se evaluarbn los productos constituidos a base de 

talco <A, C, D, !=', 1, K, L, H y N) y a base de fécula <B, 

E, G, H y J). 

~n condiciones Ac!das los polvos C, D, E, G, H, J, K y 

H mantienen el pH entre 5.0 y 7.7 y los polvos A, 8, F, J, 

L y N se salen de ese inter\•alo. 
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6.7 EFECTIVIDAD N:;UTRALIZ..At{Il; 

pH 
10 

1 
8 ·-· - - . - 1 

1 
1 

6 

4 
! 

, 
, 1 

2 
., 

' 

' o 
A. B e oTe~GlH 1 J 1 K i L M N 

r" ¡¡ 8.8 a3 1 8.3 ] 7,-s 8.2 ~;:;-' 8.3 7.2 8.318.7 8.6 11.31 

OIU.tle.t. No 1 

PRODUCTOS 

BOLUCION INICIAL SASICA pH 8.4 

Se evaluaren los pro~uctos constituidos a base da 

talco CA, C, D. F, I, K, L, ~y N> y a base de fécula CB, 

E,G,HyJl. 

En ccndicior.es bAsicas los pol11os E, G, H y 

mantienen el pH dentro del intervalo de 5.0 a 7.7, !os 

otros polvos se sale~ del inter~alo. 
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6.8 LIMITES MICROBIANOS 

Esta prueba fué to~ada de las Farmacopea Me~icana, U.~.P. y 

de la B.P., la prueba se apl lcO a los 14 product::;s, danr:!a 

tos siguientes re:::ultados. C24, 25, 26> 

PRODUCTO 

" 9 
e 
l" 

LIMITE e:~. 25, 261 
ME'..!OR 500 u; 
SATISFACE 
SATISFACE 
SATISFACE 
S/ITISFACE 

E SATISFACE 
F SATISFACE 
G SAT ! SF A<:E 
H SATISFACE 
l SATISFACE 
J SATISFACE 
~ SA71SFACE 
L SATISFACE 
M SATISFACE 
N SATISFACE 

6.9. IRRITABILIDAD 

Esta prueba fué t~m~da de ta Far~acop¿a Nacional d~ los 

Estados Unidos Mexicanos, que se adapte a las condiciones 

de prueba, evaluar.do a los 14 productos, dando los 

si¡uientes resultadcs. t26l 

L!HtTE (:'.'5) 
PRODUCTO RESULTAD'.) 

A NO 1RR1TA 
B !JO 1 RF. !T.~ 
e !JC IRRITA 
D !JO ! R~ ITA. 
E 110 1 P.F: l T.t.. 
F NO IRRITA 
G NO 1 RRITA 
H !18 iR1i.lTA 
1 1:0 IRRITA 
J llO lRRITA 
K NO ! RP.!T.\ 
L ~JC iRRiTA 
~ N~ ! F.R!Th 
N N:' l F.fi lTA 

H.BLA Ne 6 
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J...,.. OISCUSION !ll;_ bQ§_ RESULTADOS 

Dentro del rnercadc se enccntrb dos tipos de polvos: l. 

Elaborado~ a base de talco, 2. Elaborados a b3se de 

teculas. 

Se proced!l a eva\~ar las caracteristicas de calidad 

que sen las si~~!entes: Aspecto, untuosidad, adherenci~, 

huroedad, absorci~n. adsorcibn, distribucibn de ta~a~o de 

part\cula, presen=ia de arsénico y ~etales pesados {~3:eria 

irritante), capacidad r..:>:Jtr3ll.=:i.nte, l\r.;ites micr::ibi;;o.nos 

irritabi 1 ida.d. 

Algunas ~ara~ter\sticas eva.luarbn con pruebas 

Farmac~peicas, l~s cuales fuert~ adapt3d~s rar3 evaluar 

ambos tipos de polvos, y otras fue~bn imple~on~ad3s, 

logranjo con ell0, la reuni~n de las rru~bas para evaluar 

tas caracter\sticas de calldad de los p~!vos prctect~res de 

uso l~pico para ~ebé e\aborad~s 

elabcrajos a tase d~ fécula. 

7.1. Aspecto, untuosidad y adherencia 

tase.- de talco 

Fa:a e·-13\uar el ais¡::ect.:. , '..:r.t\;as!dad y adherer.cla, :"1.C 

se tu~~ que ~aee~ d~ferPncia en~re 1~3 j~s tipos de pclv0s. 

prueb~s subje~!va~ c~lorJ prueba~ obje~ivas <colcr, 



detecclOn del olor. 

Los polvos evaluados son de color blanco o gris, no 

poseen irrpurezas coloridas con lo cual no ~ancharAn la piel 

del bebé ni su ropa. f'~o po$1?C<n grumos con lo cual 1a 

presencia de es~cs no obstaculizar&n la adherencia del 

polvo en la piel )' se evitarA una irritaciOn por f ricciOn 

a:ecAnica. 

Los polvos po9een un olor tenue y agradable. En la 

ap~eciacibn del olor hay preferencia por el olor tenue Y 

agradat:le. 

Se observo que todos los polvos se distribuyen 

homogenearnente tanto en la piel seca como en hbmed3 sin 

for~acibn de gru~os. tienen b~ena untuosidad }' aj~eren=ia. 

La ~ntucsidad y adherenecia se ven favorecidas en el 

talco dadas sus C3r3=ter!~tlcas estr~:t•Jral?~, p~ro ta~bí~~ 

se obseruarbn buena a~here~=í~ )" untuosidad en las féculas. 

<tabla No 1) 

7.2. Humedad 

Para rea:t:ar esta prueba no se tu~~ que h~cer 

diferencia en l~s des tipos de polvo~ a evaluar, solo se 

considero l ! t:1i tes de¡:.·~-ndiendo de su 

naturale:a a bas~ ~e ta!co e a tase de !écula. Se tcmb el 

l~~lte de menor de 1~' de h~~edad para l3s féculas v ~e~or 

Los ~olu~s elat~radcs a bas~ d~ féculas tienen Qayor 

hu~eda~ y e~c e~ p~r~ce el a'.oidt~ ti~~e la prc~iedad de 
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absorber humedad at=a~fér!ca C~on hlgrcsc~picc~J. Los 

almidones absorben hu~edad at~osférica por lo cual t~enen 

un humed3d hasta de 14 ~. El limite de hu~edad permiti1~ 

f&rr-.accpe!carr.ente ;:ara !as :é::ulas es me--.-:r al 1.'.o'!I.. f ~9> 

~alces tienen ~e~or =apac!dad d~ 

atmosférica. c&pace5 de a~sorber has~a 1~ de h~meda~. 

El ltmite far~acopeico de hu~ejad para los talcos 

il 1'. u 9 1 24. 25. 26) 

La deter~inacibn de h~~edad es una pérdida al secado, 

en dende se utilizb una l~"para de rayos infrarrcj~. La 

I~cpara de ray=s infrarrojo al est~r encendida produ~e 

calor. e! cu3.l ser.a uti!i=a:!c para c-!!::-!r.ar l::i hur.ieda:: 

presente los i:-olvos. 

La cantid3d d~ humedad ~ncontrada en J3s féculas (8, 

E, G, H y J> es r.:E>nor- o :'"'pero a(;n con hi.:rr.edad a:ta 

<ejemplo el ~olvo H 10.! ~de hucedad> no presente grumos 

ni ~ubb dificultad e:-. su adherer-.cia en la. piel. (grAfica ho 

ll 

L.os ta. l ces {A, C, ~. F, : , ~:. L y !": 1 .:ibsorben hur::edad 

menor a 1', r:"enos e:-. e! prcdGcto f.¡ \3'1.i que prob:;b!emcnte 

contenga otr= c~nponente ca~a: de ~bsor~~r mayor hu~edad. 

C¡;r.!ifica n-:. 1). E: r-rc.::L..1c~;:o ~J excedie-ndc. el l!irite de 

humedad para el talcc, pero ne prese~tb dificultad en 

adherencia, )a ;~e l~ h~~ejad presen:e ~o es suficJe~te 

pa.ra Ir. ::.r:::.acit.n de ¡rur::cs. 



7.3. AbsorclOn 

La prueba de absorcibn se establee!~ para evaluar la 

eficacia de mantener seco al t:.eb~- E~ta prueba •• 
desarrcl lo y ad.?i.rtb, para evalt.:a.-: lc:o dif'.:'rente:; productos 

existentes. 

La prueba se pudo apll:ar ta~to e~ f~culas co~o e~ 

talcos, y se co!ccb una cantidad d~ agua ta! que se t~vier~ 

la certeza que el polvo d.'::isorbier:o. la q•Je el rr.ismc 

per:r.itiera. 

Se considera que el producto que absorba 

cantidad de agua, serb. el de mejor a:-.scrcibr •. 

mayor 

Se evaluar~n l~s productos ccnstit~idos base de 

talco <A, C, D, F, !, ~. L, M y N) y a base de féct!:a <B, 

E, G, H y J>. Se esperaba que las féculas absort:ierlin r.:ciyor 

cantidad de agw3 e~ co~~3rac!en co~ 1~~ tal=os. 

La absorciOn es un fe~~meno f1sico en donde el llquidc 

absorber p~Fa al inter!or del cuerpo del producto 

absorber.te. 

Al~unos productos poseen la cap~cldaj da absorbe: 

t \qui dos- y debido que sus l:lolécuias puederi 

in~roduc:r!c s~ inte~ior. Las féculas ~ienen 

capa=id?d de absorb~r l!q~id~s v al ocurrir esto 

hin::har. 

:fu<:-r.te de 

presenl~~ ~ara=:er!E~ica~ ~f1r~t~~icas t hidrof!l!cas. 

la 

Le:;: t,:;. l ==·= (A, e, Í', F. 1. l..: ;.. L) S'E otSPf\."b que 

absorberi r..en.:cr ::::.ntidaj :le agw:. ::;:'.Je las féct..:!35: 18, E, G1 H 

Y J), el talco !1 a':lso:bib ::ia.Ycr ::-.:>.'.",:i=ac d~ ::.~ua que l?<s 



féculas B, G y H, )" el t~lco N absorbe mayor cantijad de 

a~ua que las !ócuJ3s E y J que sen las que absorben maye: 

cantid3d d~ agua. !Grbfic~ ~o ~1 

aplicb 13 p:ueb~ ~stad!~tica d~ 7 de dun~ett's dando l~s 

sic· ... dentes :e5!..ll tac'os: 

La ca~~cida~ de abs~:ci~n d~ ~~~~ en los polvos B. C, 

E, G, '-l, \, J, !-:, L, ,. ~e 5on ~ig~if icativamente 

d!ferente5 al ~·roduct~ N, que es el que rn~jor absorba, 

e~==~~rando dentr~ de est~s product~s tanto pclvc~ 

e\a!.,c~aCo=: b3s€' .J..;> fé...:w!::..s tS, E. e;, P. :,· .Tl co~o polvos 

ba!.t• de tBlcc tC, 1, V, L y M". 

La C3~a=idad de atscrci~n de agua en \os pol~os A, D y 

F ~on s!gnif!cat!va~cnte diferentes ~l ~reducto N. 

~Jo :!. l 

<tabla 

E~ t!na prti~ta co~~arativ3 en done~ ~e puede apra~i~: 

cual e5 el trcj~~to ccn ~Ejcr ab~~rcltr. 

P C , E, ü , r.. ' :. , ~:, ' ~ 

absc.rci~n q·Je !e: ¡.:rcd·..!-;tc: f.., 

que Jos pc!~as y3 

ca.se ':!e q·..:·? n= ~t· l~· ca.m=:-i-':' ¡:.:;?.3i :=il be~ .. '-. pueCe !:r--!ta~ la 

au~entad~ ~:r a1t1er~ncia en:~~ l&s part!cu:~s. 



prevenir ta ir:it~ci~n ~anten!er.Cc seco al bebé. evitando 

que tos ltquidos p~netr~~ dentro de la piel. Tacbién se 

cu~p!e la funcibn de protecciO~, s! la piel esta irritoda 

et polvo absor~-?i"te sec:; la ;:iE-1 i::-pid!-=ndc con e! le el 

beté tan ~rcnt:::i CQ;o:c: st:· r,-..;;:-:¿_.:!e:-.:.;, e! polvo 

que no se o:-lgi!'e l.l i:r1tac!~'•• ya qur- no 

ayudar 

absor':!er 

total:ente la orina, le ~~s :eco~endable es canbí.ar e: 

pafial y no es~e:ar a ~ue el p~!vc absorba totaime~te la 

orina del bebé. 

7.1&. AdsorclOn 

La pr~eba par3 evaluar 13 capacidad de adsorcibn se 

aplicb a !os dos tip~s difere~:es de polvo, sin hacer 

diferencia en su ;q;l!c.aci~:i. 

La prceba para evaluar la adso:rcien, fué una prueb3 

col'tparativa donje se con~ce el producto que adsorbe en 

~ayor cantidad de a:ul de ~etileno. 

Se seleccicnb la prueba de adsorcibn de azui d~ 

reeti1en~ del caci\n. p~rq..;e éste tiene la capacidad de 

para evaluar l=s p~i~os prcte=tcres. L~ ~rueba para evaluar 

e~cuent:a en la Far~ac~pea Eritbnica y FarmacopPa Hex\cana 
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y, se adapt6 p~ra evaluar a Jos polvos protectores C24, 

26). 

El caol!n dadas sus caracter!sticas estructurales 

ttene esa capacfd¡:¡d de adsorc!bn, puede adsorber 

preferentemente cationes, perc también ad$Orbe a~!cnes. <21, 

22>. 

El azul Ce rneti 1-:no es catftn y es adscrbido por el 

caol !n, y ::lad3 s:u fa<:í f i-='.3".: de c:..:antJ ficaciti:., se pr~cedib 

a evaluar la ads:-r·::i~n. u:sa~do e¡ azul :fe ;-.;:::i ler .. ? c:ir.:o 

adsorbe.to. 

Se e~.-.!~~ren les productos cons~itufjcs base de 

talco !A, C, D, F, l, ~::. L, M y ni y a base d.: féctJJa re, 

E,G,HyJ>. 

Los resultadcs !nd!:an que todcs los polv3s son 

capaces de adsorber ~enor e ~ayer cantidad de az~l de 

met!leno e~~:intrand~ qu? ~!ene rayor adsorcibn El prcdu::to 

E (7.955 t:lf; dF. a:-'..;i de ::':!'.'>~i !o?'"IO ; .. :ir r:-c.c·:. de rr.ue:tra). 

(Grttffca f"i::::i 3J. 

Los prodv::'.:-:s A, E. C. ::, F. G, ""'-· :. J, J.:'., M y t~ S(l"'l 

prcducto E, ".\Ll'? ~~e! que r:e50:- adscrc!":r, t:(.>ne, no as: el 

produ:!to L. qi..:~ P: ~i[~!fJ:at!~a~~nte d!fe:ente al 
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azul de mettleno, puede ser postble que adsorba mayor 

cantidad d~ toxinas, enzimas, material de descomposictOn de 

los alimentos, etc., pero esto va en funciOn de las 

condiciones del medio y Ja cantidad de rn3teria a adsorber. 

7.5. Olstrlbuclon de tamaño de parllcula 

Esta prueba se adap~O para poder usarla tanto para 

talcos como para fé=ulas. La Frueba Qriginal conslstla en 

suspender en un liquido, en donde lo~ p~lvos fueran 

insolubles. Se podia reali:ar en los polv~s elaborados a 

base de talco, pero si se realizaba en téculag, éstas se 

hinchan aumentando su ta~a~o de pa,tlcula. 

Para poder evaluar ésta caracterlstica se utill=b el 

método microscopico con oculat gradL:a~o. El objetivo de 

ésta prueba consistlb en ver cual producto tiene di&~etro 

medio menor, ast como si ex!~t1a diferencia en ta~a~o entr~ 

los polvos a base de fécula, y Jo3 polvos a base de talco. 

Se considerb el di~rnetro de partlcula el del talco <2.0 

micras>. ya que éste es ampliamente usado tanto en el Area 

de far~acia cooo cosme:ica pcr su finura. {!9) 

La fecula rep~r~a un diA~etrc r.edio de part!cuta may~r 

Cmenor b igual a 7~ ~icras) (19i. 

Los resultados indican que el producto con diA~etro 

medio menor fué &¡ pr~ducto E (&:a~cradc a base de fécula>. 

reportb o.se3 est~ 

probable~ente ~s deb!d~ a u~a Polienta especial durante su 

proceso de ma~ufactura. (Gr~fica N~ ~>. 

Se reslt:b una rrueba estadl~tlca de T de dunnett' 
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para conocer cuales productos son significativamente 

diterentes al di&metro medio referencia Z micras que 

pertenece al talco, en·:::ontrandc qtJe los productos B. G, H, 

1, J. H y N. son significatlv~mente dlferentos al d!!~Ftro 

medio del talco 2 micras, ne as! !os productos A, t, D. E, 

F. K y t.. (tabla No 4) 

!..•• féculas B, G, H J' reportaron ser 

significativa~er.te dif~rentes al dt~c.etro rn~dt~ del t31co 

<Z asi la f écu ta E, que no es 

signitfcativa~ente diferent~. ~dem~s que pose~ un di~metro 

r.:edio menor inclusive- al del talco referencia.. 

Se encontrb que Jos ta: leos l, t1 y N, son 

s!gnif icat!v~mente diferentes al d1Ametro medio referencia 

del talco {2 :r.tcras), mientras que los otros talcos A, C, 

D, F, K y L no son stgnlticattvamente dlfe:entes al tal~o 

referencia. 

Ccrn s-sto se tiene que las féculas son 

signlf1cat1vameMte dlterentes al d!&metro ~=die referencia 

del talcc-, at m~nos que se realice a las féculas \.:ina 

mol ler:.da especial, cc:r..o es e! caso del produ,;to E, que 

tiene un dibmetro cedio menor a todcs tos polvos ev~luados. 

Algunos polvos e!aborados a base de t3lco tle~en un 

dlA~etro eedio si¡~i~icativame~te c~f9:ent~ al di~metr: 

medio referer.cla del talco <2 micras>, Frobabte~ente eso ~e 

deba al cri¡er: de! ta lec, ast cae::- ;il procesa de lavado 

para purificñción, 

Un ta~a~o de parttcula peq~e~o tendrA mayor superficie 
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que darA mayor accibn refrescante, adherente, secante y 

adsorbente. adem~s evitar~ la irritacibn por frlccibn 

mecAnica; la piel. 

Otro punto q~e se observb es que los talcos tienen una 

distrlbuclbn de tamaño de part\cula m~s alta que los 

elaborados a base de fécula. El tamaño de part!cula en las 

féculas es c&s uniforme. 

7.6. Arsénico y aelales pesados 

Caaterta Irritante> 

Hay que señalar que las farmacopeas indican que las 

pruebas de arsénico y metales pesados, deben ser en leerla 

apl~cados al estudio de talcos naturales y purificados, y 

féculas puras, y no a formas farmacéuticas cooo se 

considera a los pcluos aqu! evaluados. A pesar de ello se 

tomaron esas pruebas para estos productos terminados por lo 

siguiente: se considera que todcs est•n constituidos por 

talco b fécula pura rn~s o menos perfumados, considerando 

que el perfume no influye en la deter~tnac10n y ademAs de 

que el talco b fécula empleado de acuerdo farmacopea~. 

debe ser purificado y cucplir con las normas establ~cidas. 

Por otro lado para evaluar la d!terencia que pudieran tener 

entre el usar un polvo a base de fecula y un polvo a base 

de talco. 

Los resultados denuestran lo siguiente: dado que 

tentan polvos a base de féct:la <compuestos org&nicosl y a 

base de talco <cor.puestos fnorgAnicosl, los métodos 

diferlan uno ctrn; se utilizb e I cétodo 
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correspondiente, solo las soluciones referencia se tratarbn 

Igual y a la misma concentracibn, tomando er. cuenta los 

ltmites del talco tanto para arsénico corno para metales 

pesados. 

Los limites tomados Fara reali=ar la determinaclbn de 

Hetales Pesados y de Arsénico son los esta~lecido~ 

Faroacopelcamente para el talco. Se to~aren estos licites 

por el ampllo uso que tiene el talco dentro de la !ndu~~ria 

Faramaceutlca y cos~ética. Se reporta farrnacopeicamente 

para arsénico un ll~lte de menor de 3 ppn, y pc.ra 1 os 

metales pesados un limite menor de O.OOA%, 09, 24, 25 y 

26) 

Los resultados indican que todos los productos no 

exceden el 11mitc de arsénico y rr.etales pesados por lo cual 

se consideran confiables, ademAs de que no existe 

diferencia entre usar un polvo elaborado a base de talco o 

elaborado a base de fécula. <tabla No 5> 

7.7. Efectividad Neutratlzante 

La p:ueCa se puede apli~ar a Jos 2 tipos de polvos sin 

tener que hacer diferencia en su evaluaciOn. Esta prueba se 

estaolec!b para eva:uar la ~a~3C!daj neu~rali~ante de los 

polvos, se desea un µo!vo q~e mantenga el pH lo mas cercano 

al pH de la piel <5.5 d2 !3 epide:r.;!.:; y 7.2 de dermis:l 

cuando se so~ete a conmdlciones diferentes al pH de la 

piel. 

Se considera el pol'.'O con mayor capacidad 
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neutralizante. aquel que ~antenba el pH entre 5.0 Y.7.7. Se 

seleccionaron estos llrnites .porque se desea que el polvo 

este a un PH cercano a 5.5 cuando se trata de proteger a la 

epidermis y de 7.2 cu3ndo se desea proteger la dermis. 

Para poder simular las condiciones eYtre~as de acidez y 

alcalinidad se prepararin soluciones con pH de B.4 y Z.A. 

Estos pH se selecciona~bn porque se consider~n extremos 

para hacer el reto frente a los polvos. 

Los resultados indican que los polvos A, c. O, E, F, 

G, H, 1, J, K, L, M y N, frente a condiciones normales de 

orina CpH 5.1 a 6.3> m3ntlenen el pH en un intervalo de S.0 

a 7.7. no asl el producto B que eleva el pH arriba de B.O. 

<Gr~f ica 51 

En condiciones Acldas los polvos C, D, E, G, H, J, K y 

H. mantienen el pH entre 5.0 y 7.7 y los polvos A, B, F, 1, 

L y N se salen de ese intervalo. <GrAfica 6> 

En condiciones bfl.sicas los polvos E, G, H y 

mantienen el pH dentro de\ intervalo des.o a 7.7, los 

otros polvos se salen del intervalo. CGrAf ica No 7> 

Los polvos E, G, H y J mantienen el pH dentro del 

intervalo de S.O a 7.7, en cond\ctcnes Acidas, b&sicos y-en 

orina. 

Les otros polvos no tiene la capacidad de nectrali;ar 

>'mantener el pH dentro del inter1,1a\o de 5.0 a 7.7, frente 

a las trrs condlciones, que es lo d¿s~~bl~ para estos 

productos. 

Se puede considerar que los polvos que mantienen el pH 

en un intervalo de 5.0 a 7.7 cuando se someten 
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condiciones nor~ales ce orina, sen prcductos c3paces de 

:nanten~r el ¡:::H lo mas cercano al de la piel. Este;) se 

observt en todos los polvos, mer.::?~ el prcdi..:~to 8. 

Fre~te & condf:io~es b&sicas y ~~id?s, hay productos 

ql.!e no r.iantfenen el pH en el fn~er•.1.:i.J,:; fijado, con esto n·:i 

se pu~de decir que éstos van 3 =ausar ir:itabilidad en J3 

pie!, !o que se recc~ie~da en este caso ir.!clar un 

estuj!= y anali~~r a que pH se orig!na la !rritacitn en !a 

ple l. 

7.8. Limites •icrobianos 

~e se hizb diferer.cia e~ la ~ruaba ~ara eva?~ar a :o~ 

dos tipos deferentes de ~olvos: E!ab=ra~os a b~~e d~ t~ leo 

y a ba~e de fécula=· 

Los l!c!tes to~31o= tar3 realizar esta prueba son l~s 

apl 1 cados prcCuctos tbpicca, y soP l3S siguientes: La 

cuenta total de ~er~tfcos dP~e so: ~~n~r a 500 c:?oni~~ • 

.a•Jscer:-:fa de ~~~L..~ 31''"Jro¡:;!nis:as, levaduras y 

~icrobiclcgic=s p~r~:~:dc~. pcr lo cual se ~c~~!C~rA~ 

productcs ccnfiatl&s. 2~ ~~ y ~g; 



7.9. Irritabilidad 

La prueba se apllcb a los dos tipos de polvos, sin 

hacer diférecia en tos rni~mos. 

Los productos evaluados, no ~ostrarbn causar edema y 

er1teoa en los ratones, por consiguiente se considera que 

los producto$ son confiables, ne irrltarAn la pi~1. (Tabla 

No 61 
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!h. COHCLUS 1ONE5 

l~lclaloent~ se deseaba evaluar las caracterlstfcas dE 

ca\ idad er. los poi ves p:-ute.:to:e5 de u~o t!ipico para bebé, 

existentes e~ el ~~:cadc, pe:~ n~ nabla p:uetas especlfica5 

para e~al~ariss pe: !o ~u~l se decidib i:pterrentar13s. 

Se pe~st q~~ ~~~l~-t~ rrueba~ espectficas de tipo 

fls!c~. ~~\~ice ~· t~~lt¡icas ser1~ pcsitle evaluar lss 

L~5 csracter1s:!ca5 d~ calid3d son at:-ibut~s que se 

lo q~e fue ~i$~~a=o. Este t~pa de prc~~cto es co~El~erado 

co~c u~ ~ro~~ct~ =os~ético, por 1~ que su presentacib~ ~~ 

ir.Fer tan te 

consu;.:idcr. 

po:: e! 

La fu~=l~n de \~s polvos prct~ctores de us~ t~pico 

para te~~ es la de ~reve~ir una poflble !:-:!~a~!t~ de 

age~tes e~tern=s en la p!e~ del bebé en contac~o ce~ el 

;;i~: Ce\ tet~ ¡::z.,::a ~'...l<=' r..: inc::err:C"::te l.a iesit~1 y q·..ie dé 



minimi:z.:1r la irritaci~~ p:: ft !c·:fe·r ce:!..nica, que el r:is.:;,c 

producto en ccntac:~ :en la plet no irrit~. 

p•Jej3. cc3.ci:::-,ar ir-.!.:>::.!cr.-:-s e;, ;a~!..;;:, q._..._. ::.:>=. e~;:;;.:-. Ce 

mantene:- el ¡:H ¡;.; .:!..;;' !a :::!e::::ls, :;l:I? at-r:iscr!:J!. ~:.i'."".ed:;.6, c;ue 

::en !a p!e-J. 

adhere:-.c!a. 

Ausce:-.:i::i: de r.1ac-?r!3 :.::~tEi':":~P <As y Pbl 

Ca¡::a= ::ie r.-c."!":tene:- t·'. ;::~~ ::?:;:ar,;:; ;:; l~ der:r.is >' a la epider01:s 

~::i ret.:.=ar los 1 ~'.""i t.:-s ;:.icrobia;i:::.~ 
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No causar i~ritabi1idad en la piel. 

La evaluación de estas c~ractertsticas se logrb 

real!:ar ~on pruebas de tipo f!sico, qu!~ico y tio!Ogi=o, 

algunas encontradas en Farmaccp~cs y otras de~3rrclladas 

lmplegentadas. La• pruebas se tuv!erOn que adaptar a l~s 

das tipos de polvos encontrado~: ~J a base de fécula y b1 a 

base de talco. 

A continuacl~n se hacen su~erencias y observaci~nes a 

la prueb~s. 

En la evaluaclOn de la huaedad, se reco~ienda analizar 

hasta que porcentaje de humed~d en talcos y féculas se 

dif icutta la adherencia en piel y en la dosificaclbn. 

En la evaluacibn de la ad5~rci6n, se recomienda 

realizar la determinact6n simulando las condiciones del 

medio, ~ealizar pruebas !n vitre ~)s cercanas a las reales. 

Se recomienda ana)l2ar hasta cuando se satura les sitios de 

adsorciOn, Variar el m~Cio y los adsorbatos. 

En la determlnac!bn de arsénl~o y metales pesados, se 

recomiend~ a~alizar has~a que cant!dad presente, puede 

contribuir a la ir1itacl~n. 

A~alj:ar hasta q~e ~H da origen a la irr!ta~i~n en la 

pfel <e~ider~!s>, y que tantc puede 3fectar una dtf~rPnci~ 

d@ pH al de la dern!s. 

SI se completa el eFtud!o co~ las suger~n~las 

~encionadaE, ser! posible a~e¡urar la funcj~n de los polvos 

protectore~ ~e uso tópico ~3:3 t~t~. 

El objetivo de este estvdi~ pre~ende aCe~~s de reunir 

las pruebas espec\f icas para evaluar las caracterl~t:cas d~ 
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calidad en polvos prct~=tores de.uso tOpico para bebé, 

diferenciar los productos e-.:istentes mediante sus 

caractertsticas. 

Se log•b diferenciar l •)S produ.:tos productos 

existentes dando los Sib~ientes reswlta~os: 

To:nando er. cuent3 qu? la prueba de capacidad 

neutraltzante realizada en orina es de oayor peso que las 

efectuadas 

siguiente: 

medios Acidos y bAsicos se tiene lo 

Los productos que reunen tajas las caractertsticas son: 

E y l.. 

Los productos que les fa!ta una caracter1st!ca: C y K. 

Los productos que les falta dos caracter!stlcas: A, O, F, 

G, H, 1, J, M, y N. 

Los productos Gue les falta tres caracte:lsttcas son: 8. 

Co:::o se puede observar, el objetivo se cumplib, se 

Jogrb resolver el pro~lema y la hipOtesis fue verdadera, 

pero para verificar que los productos cu~plen con su 

funci~n. se sugie:-e realizar las reco~endacicnes antes 

citadas. 

Estas pruebae po~:-!~n servir =o~o pruebas rutinarias en 

el control ~e cal!dad de les polvos prctec~ore~ d~ uso 

t0p1c::> para ~ebé, ~e:-o s:::-: ~=-i~cipai:r.ent=.- a;:ilicatles para 

realt~ar una cc~para=ibr. en:re los dife:-entes productos 

existentes. 
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