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INTRODUCCION

Los productos farmacéuticos para ser aprobados como
producto terminadc, deben curplir sus caracterlisticas de
Calidad, tas cualecz se ©Ppresentan de acuerdo a 1a
tuncionalidad del producto, que dependerd de la forma
farmacéutica ¥y la via de administracidn; cada procducto
farmacéutico tiene sus proplas caracteristicas de Calidad.

Para poder evaluar esac caracteristicas se tienen
pruebas ccn especificaciones deiimitadas. Normalmente esas
pruedbas se obtienen de Documentos Oficiales, tal como ias
Farmacopeas Yy de no oficiales, taies comc l1as obtenidas
durante e! decarrollc de! producto farmacéutico.

Les polvos preotectores de uso tlpico para bebé tienen
sus caracteristicas de calidad y son atributos que se
espera que el producte prsees pars asegurar su funcidn parta
lo que fuée disenadc, as! cows eu azeptacibn por el
consumidor.

Dentro de

bebe, se

ajustandc

diferenciar

er arilicar a todoe los productos © 81

~ gue en el wercadao se€



encuentran polvos protectores de wse thpice para  bebé
elaborades a base de feculas & olaboradss a base de talzp.

Dentrc del presente

caracter'sticas 32 ¢3iidsd
téplico para bet#.

La

pafial, ccao la prevencidn de rosaduras en la piet en

contactc con &l pafal.

£t trabais estd organizads do tal forwma que a2 partir
de s parte tefrizm ce obtengan las caracterliscicas  de
calidad, que pcsteriorcente se evaluardn por medic de ias

-



1. FUNDAMENTACION DEL TEHA

1.1. PIEL

La ple! es un ¢rgsno muy grande el cual corresponde
sl 10X de pesec corpore!, cubre a tode el organiznms humano,
ectt eguipado para defenderss de ataques microbioldgpiceos,
quimicos y flsicos quse puede sufrir e! cverpo., e5 uns
fuente dmpertante de cencaciones, ¥y constituye el 4&rgano

principal de regulaciin de tempsratura. (1,27

1.1.1. Estructura de !a plel

Ectt czonstituido de dos partes: la epidermis de
tejide epitelial y la dermis de tejido conectivo. De la
epidermis provienen ios apéndices de la piel: ufas, pelc y
gléndulas.

La epidermis es una estructura poliestratificada que
se origina del ectodermo embrionario. Er la tercera semana
de wvida fetal, el embridn se cubre de ura capa de <c4lulas
ctbicas, que llega a ser bilaminar cuando ésta se duplica
er el tercer mes, esta capa !llegs & ser ! estrato basal Y
ef estrato germinativa. B! deszrrello finai de la epidermis
&2 caracrteriza por wn {rcrezantc del ntnero de capas,
accmpanado con & apariclitn de fibrins, preotelnss amorfas ¥y
queratchialina, (3,40

Ura carzctertztiza o= ta epidernmis fetal es que
ccntiene una gran cartidsd de glushgens, indispensable para
chtener energls durante sste periods, cuando el hlgads esté

inomadure, pero gue o se encuentra después de que mace el



bebé. Cuando aparece l& caps clrnes en el guinto ames de

desarralilo, la eptdermis fetal ya tiens tadag tas

caracteristicas defiritivas de  la piel conteniendo

queratinocitos, melanocilos y células Langerhans. (3,4

Los queratinocitos son células basscelulares

columnares que producen vy contienen una proteina

filamentosa, la queratins. Esiac células se ubican junto a

la dermis separadas de ésta por una mesbrana basal fina.

Les queratinocitos barales se dividen y emigran hacia la

superficie, La queratina sustituye su estructura celular ¥y

las células se deshidratan, aplanan, forman una membrana

fuerte, eladstica, anuciear v algo impermeable. En los

lactantes estas células del estrato clrneoc poseen tanmsilo

mas uniforme que en los nimos y adultos. (3,4

Los melanocitos son célultas eleboradoras de melanina.
Los melanocitos de la capa basal contlenen melanina mas
mwencs a partir del cuartc mes de edad fetal. Los granulos

de melanina (melanoscmas) se forman en el citoplasma del

melanocitc y se desplarza por las prelongaciones dentritlicas

hacia lta célula basal., Mientras el queratinocite baasl

madura, su melanina se disparsa como un fins polvilio

granular Interceluta:r ot=zervado en [z capa ctrnea. (3, &)

La inserccidtn de |5 epidermis en 13 dermis es mencs

adherente en las primeras senanas de la vida, lo que

produce mayor propansién a la formacidn de snypollas en el

de

rmelanina es escasa, no ests

de

mayor edad y es mbs gensible 3 la luz sclar, E! astrato



chrned> es mAs permesble 3 1os agentes gqulimicos durante este

rerlodn de Ta vids., 3,40

La epidermiz es ur epitelio poliestratificado formados

yor cinca capas o estratcs: ! el estrato cillmdrico,

irativo © basal: I3 el estrato esrincsa estrato

nalpighianc. {Entre las células de! estrato basatl Y

malpighiane ce encuen

N
C
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o
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la melanina, que da

Zolaer a la pield; 3 el estratc gronuiosa, cen grianulece  de

queratchlalinz ¢ pregoesrati

ira; &+ ¢l estrato lbeido; 5y el

cbrnaa

jI< -3 3 VaELE Yy Eu

decde las papllarg
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Le dermls proviene del mecodermo embrionariz, 2:t4 epn

relacién con !a epidermis y ejerce zontro! sobre ésta. Se
trata de un tejido metabiliice activoc oon alementes
tibrosos, sustancia fundamental amcrfa, células livres,
nervics, vascs sangulnecs, vascs [infAcl crligens ¥
tejide elhstico. El coldgens constituye miz de!l 0%  del

tedido comective Ze Y& dermis. Con el
colsgens se torna ¢ads ver menc: =50

La fZerrpics ¢ ceorienm ez de

leucoslites v A veces

exizten unas formeciones, en donde e
terrinaciomnes nerviosas v vasculares. Por
debzjo de la dermic se encuentra la hipodermis o tejide

caonective laxo con depbsitos de

La plel posee gladngdulas sudoripsras que
sudor, vy gilandulas seblress, generainente en la

cabelles, que secretan sebc

al agus gGque recubre la
La ¢piel en el recie

arrugadz, eedo

celulac

det  recnstc es S.% en el dorso de

sitlos donde  se  acumulian  wernix, zome

[}



cabeilude y frente. En las dos‘prineras semanas de la wvida
loes ltpidos de 1a supsrficie de la piel son pobres en
colesterol y ricos en ésteres céreos. Los tcidos grasos
libres y los triglicéridos disminuyen en forma paulatina

durante el desarrollo posnatal y la nifiez. (43

1.1.2. Funciones de 1la plel
La plel! censtituye una barrers mecdnica, eldsticas y
resistente; debido a su capas c&rnea es inpermeable al agua
y soluciones acucesas, y alge perceabie a sustanclias
solubles en l!pidos, no atl ls pieil denudads (que se ha
desprendido la cublerts epitelial) que absorbe tan
facitmente como las mucosas.
Lse plel es mala conductora cde! calor y por lo tanto
protege al organisre de lag variaciones térmicas; por su
pigoento melarnira. protege a los telidos subyaclentes de is

luz, especialmente !la ultravicleta.

La ple! desempe®a un  papel fundamental en ta
regulacidn de la tempera‘turs corporali & un3s  texperatura
ambiental alta oz wvasgs de ia dermis, bajs centrol

nerviose, se dilatan con

conveccidn, a.

tisnps las glanduias sudsripsras
aurentan su actividad y se plesde calor por evaperacidn, En

un amblente fr!

o

rmecanismeoe: 1) perspiracisn

de:mie entre las células,

Z: el sudor



secretado por las glandulas suderliparas (1).

La piel! constituye una barrers recénica, especialmente

la epidermis, frente a los gérmeres infecciosos, por otra

parte la plel posee wun pH 4cide £.%, que retards e!

desarrollo bacteriano, ademdsz de gqus pocsee uns enzima,

capaz de lisar los microorganismos (1,77,

El manto acidoc junto con el gaseoss dan a 13 epidernis

su acidez, el pH de la epidermic es 5.5,

mientras que el de

la dernis es de 7 a 7.2. En general la piel es mids &lcalina

en Ja mujer vy en el nifc, y mas acids en el hombre; ia

pubertad al tacer funcjonar las glandulas sebiceas,

aclidifica Ja piel. También hay zonas mas alxalinas en el

cuerpon: axilas, regiones genitales, palmas, plantas y
regidn umbiiical (513,
Las caracteristicas funcionales de !a piel, tal como

resistencia mechnica, terncregulacitén, perreabilidad Yy

proteccién varla cdurante los dos primeros

s#os, durante la
nifer vy la edad adulte, Lla propiedad de elatisidad de la
dermisg, que da a !a plel la caracteris*ica de resistencia
tal como urn  ehrmek mechnjen, llegs A g2r  completamente
funcional cerca de dcg adcs despube de nacer, cuando  las

fibras elisticas han alcanzads su desarrolic total., Durante
los prirmerce seis prirercs reses, ia grat

contenids en la ders

efectoe

En  lo:f bebés nzzidos &

a funcicnar

dee o tres dlag despuéz de mnacidos, tos mecdnismos



termecreguiadores, estos mecuniscc:  estdn correlacionados

con ta funcionalidad de las glhanduias sudoriparas. (3)

La fuﬁc:&n de barrers de la piel se ajcanza en el
estrato cdrneec, y la furcidn ex la ds rme permiticr la salids
de agua, (exzepto pars la sérdida de aguz transepldérmica
en logz reclenr nacicdos! electroiitos y plasma del cuerpo,
as! cemo nc parmitir !z sntrada cde sustancias extrafss, EI
estrato cérneo en el recien nscido es m3s delgada y més
hidratada que en el adulto, por lo cual la funcibn de
proteccidn es menos efectiva. (3

Al  nacer, el pH cuthnec es neuiral pero llegs
acidificarse entre !a segunda y cuarta semana después de
nacer. El pH Acido de la pile! se debe 51 Acido lactico en

el sudor. (3}

La pie! en el reclen nacido es esteril, pero al

término de la primera semana de nacidc, la plel contierne
bacterias no patoldgizss, que son la mejor defensa contra
posiblies infeccliones. (33}

1.1.3. Fisiopatologla de la piel

La plel puede sufrir diverses lesicnes, algunas de

Ias cualez se licitan a

ella; stras son reflelos de

Figl frecuentenente se

con is  cual se wva la

defensiva

a consecuencis de ia

matismo mecdnlicc,



radiacidn, lesidn qulmica directa, lasidn qulaica
secundaria (blojulimics), organismos invasores y reacciones
tipc antlgenc-anticusrpe.

fiamatorias se dividern en dos

Las reacciones |

agudss de !3 pi le grimerc en

presentarse (33 el vasodilatacitn cutines, sue

ueds sa2guirse d2 edems; el rogcesg e3 intensc, aparecer
P P

veslcuias ampol

primaria

alteracisn

cocnslstencia firme: B owubdrcollc, Frovrusibn circunmerita




piel debide a un protese raidtogico (1),

El eritema es wurz inflaracidn superficial de 1z piel,
caracter!:;da por manchas rolas. El edema es una hinchazdn
de los tefidos per aurmento de llguidn intersticlal.

Existen wvarias enfermedsdes de Ja plel tales como:
acnéd, dermatomicnosis, sccema, impétigo, sarna, urticaria ¥
dermatiti{s de contactc peor ifrritantes de tipo quimico,
tislce y mecsnico, Todas elless contribuyen & procesos
inflamatorios. Dentro de la dermatitis de contacte per
Irritantes se tlene a !{a dermatitis en el Area de) pafal &

amoniacal (1),

1.2. DERHATITIS EN EL AREA DEL PARAL (ROSADURA DE PARAL)

1.2.1. Definicion

La rosadura en el &rea del pafal es uns intensa
inflamacidn de la piel que se minriftests en bebés y nifos
pegquefios. lLa rosacdura puede slcanzar desde un eritems con @
sin maceracidn {adlandamiento de )» pie! por humedad y
temperatural) y friccidn, hasta formar veslzulas, plstulss.
pApulas y descamacilr. Puede presentar orosién  superficial

debido a

amenfaco. (3, 8. 7, 5. td, i, 13, 14, 15, 18

Esta es

de las dermatliti{s m&e comunes en los

infantes. de 17% en hebés

de una
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reesdurs en la piel pusde ser:

ventral sl el

sobre ru estimago & dorsal st



el bebé se acuesta sobre su espalds. e pusds extander en
toda el brea de ta piel que estd en contactoc con &) pafal

dependienda de

w
o
B
o
a
o
-
4
[N

rosadura. En  cast todte Los

repedic. (7}

1.2.2. Causas
ia roszadura en i3 plel en contactc con el padal, &3

causado por ¢! conitacty prolengads coen agentes $rrftantes

cecanicss, fisiges gulmizcs en yn  apbiente himedo ¥
caltiente, (3, €. 7, 3, 10, 11. 13, 1a, 15, :8)
La orina y laz heces ceoentribuvern a! desarrollo de ia

de 20 veces 2! d'%s hasias lces d3s reses de edad y al cerncs 8
veces al dia desds los dss meses hasta icg ocho  afies  de
edad., L3 ZJefecacidn tanbisn 2ourre varias vecss al dla en

{nfantes. (7

La teorla c8c= avpliamentie aceptable da la sxiclogla de




microcrganis

es Micrmegcocacese

proteus, y especies de pseudcmenzs. Estos microosrganisass

son saprofiticss y pueden fermentar 13 urea para producir

amcnlace come se musstra a continuvasidng

COMNH ) * 2H,0 e e (NH 3,CO
P CNHg ¢ HyD v COp

E!l amontaeco causa la rosadurs per un {ncrements en el rH
de la plel; adernks gue contribuve a 13 farmacidln de jabones
después de cocmbinarse cen los acsltes nmormales de la  plei.
8, 7, 9, 10, 1, 12, 12, 14, 15, 18}

Un estudio realizade par G. V. Rapp, encontrd una
correlacidn muy estrecha enire el clor de 'a crima y su
capacidad de producir eritema. Este estudio muestra gue e!
mal olor, el material putrefacto en ausencia de azmsnic ¥y un
pH alto puede causar el eritera. Estos materiales scn
también producides por una degradacidn enzimdtica de la

erina, (7)

Cuando ne se canbia el pafal tan pronto como  se
ensucie, origina una maceraci®n en la piel por un3
hidratacitn exceciva y un sobrecalentariento. En  aestas
condiclones en jue Ila pie! ects czliente Vv

estratc &&rnes plerde 13

facilitande Jra jesidn en Iz

w

Este efecto ce cuz=dz ze le pzne
calzoncillos de p! ) aurentands la temperatura ¥y

humedad, aderds evita la circulzcidn del aire alrededsr de



ja piel evitandn con elle 1a evsporazien del irrftante v
aumentande su penetracidn en 1z piel. (2, 7, 13, 13>
El estrato cbdrnec en el 8rea del panal liega 2

saturarce, a causa de un tap2n guerstdtico de las glindulas

sudoriparas con lc cual res
puede cmusar pipulas eritomatosas. 7

Los infantes gue s¢ slirmentan del pecho, tienden a
orinar menocs frecuente v tiensn wis baia ingidencia de
dermatitis que loz infantes gue z¢ alimentan d2 botella,
ademis la orina y las heces tienden a s2r menos alcalinas vy
pas 12 tantc hay menes Irritacién qus con los  infantes

A mayor alczlinidad mayor

tarse for una friccibn continus
entre !a piel! y el panal aspers, ecsts friccitn da  conmo
censecuencia una raceraci®n en l2 pisl. Havy gue sefalar que
mientras gque la ziel ssrz reciste a cacl tzdo agente

irritante,

macerada es censibls »  facilmente

irritads por

La int

contacto

porgus

enzimas rrductos de desecho debids a a3

La




ariginarse por el uso de agentes 'snrtlséptices y Jabones
asperos gue contienen wmercurio, fencies, acido salicilico @

sulfuros. (71

1.2.3. Complicaciones

Lags infeceolores por bacterlas o por tevaduras son
las compllcacicres x4 cemurnes de la rosadurs de pafial.
Estas Infeceicnes fe dan cuands ©Wo se trata ¢ g2 da  un
tratamlento inadecusado a la rosadura de paidal. La  humedad,
el cator, el amblernte alcaline cereado poar no canbfar
frecuentemente e! pafial, da un medio favarable para gque sge

baczterias » levaduras, Casi

producen leslones a ta

esta macerada, o sl el

plel normal, gin emkargn st la ple

balance nermat de la flora de la pfe! 2st& slterada, estos

organismos pueden !legsr B 2&r patbgends y causar infaccidn

en la piel en contactz con o) pafal. (T

1.2.4, Tratamiento
La derpatitis en e! Area ds! pa2nal s una lesidn en

ta piel que sablz se |

itdn a ella ¥ n2 a lesiones gque sgon

refleios de

Los precdustes que 29 utiiizan para  centrarrestar  Ia

inflagsctan de

focal ¥ no

de azcibn

En

curativa de

Se ia plel en ¢contacte ecan @)

rafai sa




1. Antes Ze vpresentarse @ei probisma y  com2 madida

preventivs, ge

etiminac t

-

holgaz> v verntilazz, ¥y no

1.3, PRODUCTNS PROTECTORES ANTIIRFLAMATORIOS DE USQ TOFR!ICO




agentes irritantes, (1, 2)
Se lesg llama antiinflamatsrios, porgue protegen la

piet inflamads, censibtle y faclilmente irritadz, de fos

agentes quinmicecs, mick-{z25z = de ésta farma

¢stce  productos,

inflamatorios. Est

emcllentes: 3. astrigenties, ¥y 4. yolvos
£.3.2. Silicones

Protectores ce

sintéticos de eadanss

oxigenc unicdas a grupzs orgénicos. Son llgquidcs {nscliubles

en agua con 1o cusl sen hiporrepelentes., Se aplica en la
piel en forms de putads & da2 crera, forma ur., Ffpellcula
protectora sobre 1a piel (1),

1.3.3. Emolientes

Son sustancias grasas o de consistencia semejante
que apllicadas cobre ta piel tiener, la prcriedad de

protegerla  y abtfandaria aumerntards su  flexibili

emplesn c¢crmo excipierntesr ¢

e impidern Zde

mecAdnicas

el ardozr vy ed prarito,

1.3.4. Astrigentes
Scwm rustanciaz gue procipitan las protelnas en la

cuoperticie celular, foroarde una c2ps pratactora coagulada



frente a los agentes irritantes. (1

1.3.5. Polvos protectores

Los polvos protectores scn stancias pulvericadas

inertes. e insclubies que {apiden mecanizamente la =2ccidn

. e uttliizan con el fin

i%n. Cuandoc es necesario

se wmicronirzan 3! pasarlas por malla del rniZzmerc 80 & 100

1.3.5.1. clasificacidn

Se than <clasiffcado en tres grugods: 1)
silicaros., s:n de crigen rineral y comprenden: el talce
(stlicato de magnesio hidratadal, ¥ e! ¢aciln {silicato de

aluminio

mineral y comprenden: Zxids de zine, la calamina (&xido de

inc gue contiene una cantidad de Lxiiz de ficrro que da

13

n

oler rosgads sezefante a i ple)




prurito y el ardor. La mayor parte de éstos polvss, a
excepcidn del estearsto de zinc, sén absorbentes del agua,
de manera Que =cn po.(ves secantes. Debido a la amplia
superficie creada pars la evagporacien tienen accidn
refrescante. (17, 18}

For su1g caracteriscicas cecantes, cres un medioc
desfavorable para e} crecimiento bacterlarno, ectog
productes disminuyen la Infeccldn, compertincdose de cierto
modo como antisépticos

Por su poder de adsorcibn de productcs bacterianas e
{rritantes, e refuserza el efecto antiséptice vy el

protector, teniends accoidn antiinflamateria.

Et talco, ror su acclsbn cante, previeng 1a
irritacibn por friceidr, tiens propiecades similares a los
ungUentos vy cremsas por 1o que se adnhiere bien 3 ja plel. Esg
un polvc con tamadc de partlculs muy pequefo, que nc se
apeiraza en los pliegues causando maceracisn por friccidn,
El talco es wun poivo inerte arpliamente usado purc o
mezclado con Gtros stlidos Fpara mejcrar sus
caracteristicas. (18:

El tajco puede causar pneu-nconiosis per exposicidn

proclongada e intensa. (173

E}  tatcoc

Clostcoidium seta-i.

Cuando se usa como debe ser esterilizade

El talco es hidratado formado

por lé¢minas, ~ada tdmima se compone de anilles de 6
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E!l almidbn es un polisaéaridc‘obtenido del malé; papa
y arroz, contiene amilosa y amilopéctina. Es un polvoe fino
© grénulos esféricos, de celor blance, sin olcor Y sin
sabor.

E! aimidsn es un preoducto muy abscrbents, debido a la
capacidad gque tienen sus reoié¢culas de Thincharse, pere
humedecido fermenta facllimente por lo gue necesitz que se
e adicione un conservador (1,17,18}.

El caolin poscee ia preopiedad de adsoarcidn, es decir de
atraer otras moléculas a gu superficle; posee un tapafis de
particula muy pequedo proporcisnande una superficie extensa
para llevar a cabo 1a adsorcibn.

El caclin es wun silicate en capas en la cual las
lAminas de tetrsedros de silicatos se alinean Aapice con
base en lugar de &pice con spice » base con basae, Los
espacios apiculares de las capas de silicatos acomodan
grupos hidroxo de las liminas de hidrargilita AVL(OH>3. La
carga negativa de la capa de silicato exlige que se omita un
grupo hidroxo por cads 3tomc de aluminio para c<ompensar la
capa positiva. As! suycecds, y la capa de  hidrargitita
corresponde a la férmula emplrica (A:(DHvzl‘. mientras que
la estructura sil!icato-hidrargitita €5 neutra, Las lininas
sucesivas de silicato-hidrargilita se encuentran cesertadas
mediante puentes de hidrdgene v fusrras de van der  Vaals,
Los primercs se formsr con los hidrdganz: nis externos de
la !&mina de hidrargiiits gue g2 uren 3 los oxligenos de ta

capa de silicats situsda en frentz., (27

[ 3]
e



Su caracteristica de intercambic ibnico ss deba =
reemplazamiento {somorfo, en las capas de hidrargilits, de
atuminlo por e! magresio, durante la aristaiizacidn 2¢ 13

estructura criginal de arcil

2. Ls capa regativa de la capa

iscmdrfica, dads que
carga positiva., Estc

equivalente de zatizrnes

las capas, puestc Ggue

se encueniren ocvpades. Estos caticres scon {ntercambiables.
El momente dipaotar, volumen cipslar vy grads de asizetrls de
ta tase adsortiaa san o= faztiores gue determinarn la

Intensidad de la uniin. (27}

E! estearate de zinc ¢i{ene tuena absorcisn, perc  ésta
imitado para 13 infantes y3a gue c¢ausa inflacacidn

pulgmonar (13},

1.4, CARACTERISTICAS DE LOS PGLVOS PROTECTORES DE USO

TOP1CO PARA BEBE.




praducto poseea para asegurar su funcién para lo que fue
disedado, asl como su aceptacibn por €l consumidor.

Para conocer ecsas caracterlsticas o atributos, es
necesar!{o saber parz que se ha disedade el polvo protecter,
asl como la presentaci®n gus s& deses tener.

Los polvos protestores se utilizan para prevenir uns
posible irritacitn de agentes externcs ,en 1s piel y/b
proteger una leésidn peor irritacidn para que no se
incremente y de tiempe 3 gque la plel sane. Zste tipa de
producto es consideraZa com> un producto cosmético, por lo
que su presentacidn es importante para terer una mejor

aceptaclbn por e! consumidor.

1.4.1. Aspecto untuosidad y adherencia,

Deben ser polvas finos, de color blanco, de olor tenue
y agradable y que no tengan grumos. Se desea que tos
productos tengan esss caracteristicas, porgue al no tener
coloracidn, éstos ro mancthardn la pilel y la ropa del bebé,
Se desea que tengar un olor tenue y agradable para tener
una mnmejor aceptaciin del producto por el consumidor. Se
desea que sea finoc y sin formacitn de Egrumos para Gue ne de

ortgen 3 unz frcitacisn por friccibn mecdnica, vy se deses

siherencia a la plel.

La adherencia v

scr  caracterlsticas de
zue zsumpla st funci®n necesit
urnituzsidad uriforme &n la plel,

un preduczte gue se aplica en la

d5%e llegs 8 humedecerse, por 1o



que se desea que e! producto se acdhiera y tenga un:z
untuosidad uniforme sin formacidn de grumes en la pial seca

y htmeda.

1.4.2. Humedad

Ec deseable gue e! poivo protector na teng2 humedsd qus
origire la formaclén de grumss que puedan irrftar la nis!
por una maceracidn de friccilr recdnica, as! soma
dificultar la adherenzia en la piel.

Si el producto  tiene unas humedad gue permiia 8!
ecrecimiento bacteriance, le restard funci®dn porque en lugsr
de proteger !a2 ple! Irritada de agentec erternce tales coro
ios microbioldgicos, los va a proparcionar origzinando con

ello una poceible {nfecclbn en el Srea irritada.

1.4.3. Absorcisn

Se desea gque los polves tapicos sean absorbentes de la
humedad y liguides irritantes, esto ec gue sean capaces de
mantener la piei del bebes 1o mbas sezo posible.

La pie! del bebé en e! 8rea del pafia! debe estar seca
de o contraric ce crearkd un redis faveoradble a 1a
irritacitn, por &l contacto proiongado de los  Ilquidos
irritarntes as! como la penetracidn de los niszos en la piz!
del bebé.

A ios polvos preotectores se les llazma tarkién polvos

secantes, de ah! la

absorher la humedad v liguides presertes.

X
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1.4.4, Adsorcion

Se desea un producto capaz de adsorber los
irritantes causantes de la rosadura de pafnal. Se ha
observado que los agentes causantes de la irritacidn en la

ple! del bebé, e5 el

bacterias contenidas en las heces.

protectores tbpicos sean capar

La adsoreidn  sers mis

superficial grande,

1.A.5. Tamafio de particula

Se desea ur polvo muy

{rritacidn por friccién, ademas

(tamafo de particula muy pequefio),

ampltia, que dard mayor accibdn
secante y adsorbente.
1.4,6. Arsénico y metales

(materia irritante)

Se encontrd qgue el

absorberse através cde la piel

ello incrementar !z {rritacitn
Cuando
rosadura de pafis!l,

gue no excedén los

(materia {rritante).

ancntaco de

de adsorber esos

eficaz

arsénico y
lesionada (irrftada)
(21,

sa pretende proteger

es necesario tener

Ilmites arsénico vy

ia orina, téxinas vy

Se desen que los polvos

irritantes.

si hay una Aresa

esto es un tamafc de particula pequedo.

fino para evitar una

el polvo al ser fino

se tendrd una superficle

refrescante, atdherente,

pesados

el plomo pueden

y con
irritada

la pie! por

polvos protectores

metales pesados



1.4,7. Capacidad Neutrallizante.
La piel de! bebé es mbs de!gads en comparacidn con

tierne un pH de 5.8

a
flr
2
a
n

la del adults, la ep
de 7 a 7.2. Dado que e! bebé puede tener uns orina 5 Duy

bcida o muy dlzatina, & heces muy

-

polve protecter topizo

neutralicar ese ef2ctoc ¥y Qque ma

al de 1a piel. Se puedes desear

el polvo protecstor £z usa para

la plel tepldesmis!. Cuardo e! poiv
proteger la piel inflamada e frritads (dermis) se desea un
PH cercans a 7.2.

Se tienen antecedesntes gue la piel del bebé se irrlita
cuandc s¢ encuenira frente a irritantes alcalinos con 1o

cual s deses que el polvo protector amortigue esa

o ee aplica en la pliel tanto sana CORO
frritads e (nflamaga. dsde gue e¢ un produsio farmacéutlico,

ides
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1.4.9. Irritabilidad
Se des=a Un preducetc zue o irrite, ests es, gue &
miemo producto gea capal de originas unz irrf{tacion cen el

sols  heche de poner en contacto 2! poivo con ta plel  del



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los polwves grotecteres de uso t&pico para  beké  son

ampliamente usades, l& <ibr s prevenir une irritacidn 2
la ple! par contacts con agentes tlsicos, quimicos y

mecénicos, fa pis! lesicnada de agentas

externcs gue

Existen actualmente una gran varledad de preoductes de

funcidn y/o0 cumpien

los =marbetes, evaluande

pruebas especific

n

productos exlstente

r
o
o
o

™
-
Id
S
n
o
w
d
-

controles de czlildas farmaccopeiccs ya estatlecidos

evaluar las carac

Yy experimentar §
products  de califad » gue finalmente cunmpias ccn lo que el

marbete promete.

protectcres de ucct tipico para beb2, zon estanlecidas para



que el producto cumplia con sus funziones de prevensisn v
proteccidn de irritacidn en la pisl. Para cumpliir con ia
funcibn de proteccisn 25 resesar

tenga buena untuzssidad 3 Ja pietl

un prcducte abszrhente zapars d=

neutrelizar i9s efectzs Acides
externc. Dentro de¢ las funciones dwi products esta la  de

proteger ta pilel irritada para gque no se incremente ia

rebace los

2



3. OBJETIVO

Evaiuar las

protectores de  uso

adecuande y ewxcesimen

gquimico, filsiceo

caractertsticas gue



A. HIPOTESIS DE TRABAJO

Mediante ta implementacidn, adecuacidn y
experimentacitn de prusbas tigo qulmico, fisico y biclidgics
se podrén evalusr las caracterlisticas de calidad en polvos
protectores de uso tdpico para babé con e! fin de verificer

que éstos cumplan con lo que el marbete promete ¥

estabiecer diferencias entre ellos.



5. DESARROLLO EXPERIMENTAL

Se llevd 3 cabeo una blsgueda bibliogrifica de los

controles de calidad de itcs pocivos protectcres de usc

topicc pars b . paro nc se encontré control!  algunc,
por 1o cual! se procedid 3 buscar separadamente como
evaluar <cada una de las csracteristicas, encontrando

pruebas farmacopeicas para evaltuar Iimites

microblanocs, de srsénico, metales pesados, pruebas de

irritabilidad viveg, distribucitn de tamadoc de
partlicula, adsorcién de azu! de metileno. Hay que
mencionar gque eszlas pruebas no son especlficas para
los polves en estudic, con lo cual se procedio a
adaptarlas.

No se encontrd prusbas para evaluar la capacidad de
absorcidn, ni{ la capacidad de n=utralizar los efectos
extremos de pH, por 1o cual se procedid a desarrollarc
esas pruebas para 12 evaluacisn de esas
caracterlisticsas.

Al reunir t&picoc para

evaluarlos se encartrd 2 tipss de productos: 1.

Elaborados a hase de talzeo, y Z. Elaborados a base de
feculas. Se procedid a adapiar las pruebas para poder
avaluar z3mbos tipoas &2 produstse,

Se reuniesrdn mercadc, S elaborados a

vase de fézula ¥ 2 elaborados a base de talco. Se

evaluarén 3 lctes de cada pradacto, Raciende la

w
v



determinacibn pars cada lote por dupiicado.

Haterfal y/b Equipo:

14 polves a2 evailuar

Balanza c¢on l&mpara de rayos de infrarrojos Cenco
Charolas cde 3luminie

Ezbudo buchner de vidria

Papel filtro wvatman Ne & y Nc .

Balanra Granataria

Vasos de precipitades de 150 ml, 50 ml .
Pesa de ! Kg

Cr&nometro

Balanza snalitica

Tubcs de <entirifuga de S0 mi

Pipetas volumétricas de 1, 5 y 10 wl
Agitador Vortex

Centrifugs Eecknman

Matraces volumétricecs de 100 ml, 1000 m!

Espectre?stbpetre Beckman Du,85 Specirophetometer

con diverso objetives Heerbrugg swi  M20-




Pipetas graduadas de lo'ml, 25 mi, 1 mi.
Tubos nessier 50 m]

Papel pH de escalz de 1 a 14

Crisales

Mecheros flscher

Vidrios de raloy

Mufia

Termomeétro

Estufa

Equipo de Arsénico

Probetas graduadas de 50 ml
Fotancibmetre Beckman 07! pH Meter
cajas petrd

aza bacterioldgica

{neubadora

12 ratones

Parches de gasa quirtrgica de I x ! om.

Tela micropore

Reactivos:

Azul de metilene

agua gestilada

soluclidn buffer de pH 7.2

nedio de cultive agar caseins- scya
Acida Cliorhldricos 0.5 N

hgua destilada

Nitrate de Plcore

Acide nitrico



Sulfuro de Hidrbgeno

Sulfuro de Flerro

Acido Acético diluido
Hidrbxido de Amonic BN

Aclido sulftirico

Acido Clorhidrico 6M

Tribxido de Arsé&nico
Hidraxido de Scdio 1:5 m/v
Yoduro de Potasio

Ciloruro de estafic acidificado
Dietilditiocarbamato de plata
Solucien saturada de Acetato cde Plomo
Perbxido de Hidrbgeno atl 30%
Alcoho! Iscproplilice

Zinc granulado

5.1. ASPECTO, UNTUGSIDAD Y ADHERENCIA

La evaluacitn dal aspecto se realizd de la siguiente

manera:

Para color y presencia de grumos

1. En un vidrio de reloj se colocd una porcidn de
muestra.

2. Se observd si habla materis extrafa y presencia
grumos visibles.

3. Se observd su color y si éste era uniforma.

34
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Para e! olor:
1. Se colocd en un vidrio de reloj una poreidn de la
muestTa.

2. Se aprecio su olor.

3. Se describid si{ era agradsble o cesagradable.

Para la untuocsidad y adh=srensia:

1. Se colocd ura porcidn del polve en el antebrazo
seco.

2. Se aplict con los dedos pira distribuirla
uniformemente.

3. Se observ® si habla untumeidad, gque se distribuyera
en Jla plel.

4, Se observd gue hublera adherencia que el polve no
se desprendiera de la piel.

5. ©Se observd si el polve formaba grumos, tocandolo
con la yema de los dedos.

6. Se humedecid el antebraze con un lienzo mojado.

7. Se aplicd el polvo al antebrazo humedecido y se
hiclerdn las evaluacicnes de untuosidad, acdherencia vy

presenclia de grumos al tacte.

5.2. HUHEDAD

Se desea gque lioct polvos a evailuvar ng  tengan una
humedad excesiva, esto implica gue no existan grumos
facilitands su dosificacidbn y mejizrands su  adherencia

en la piel, su

y aceptaciln por el ccnsumidor,

35



Procedimiento:

{. Coloecar una charola de aluminioc en 13 balanza para
determinar humedad con l&mpatra de rayos infrarrojos y
tararla.

2. Celocar 10 g de muestra.

3. Encender la lampsra de infrarrojoc y secar durante ¢
hora a 105 centlgradas.

4. Leer el pcrcecentaje de humedad en cada muestra.
Calculos:
P
100 - ( -=--=- X 100 1Y = % de humedad
p sec = peso de la muestra seca

p hum = peso de la muestra htmeda

5.3. ABSORCION
Se desea un polvo abscrbente capaz de mantener la plel

del bebé, 1o nmts seca posidble, si hay humedad excesiva

se crea un medic favorable para la irritacidn de la
piel

Para evaluar 12 capacidad de adscorcin de fos
diferantes producios existentes, se desarrclle e

{splenentid ésta prueba.

Procedimiento:
1. Colzcar  en un embuds bushner Z2e wvidrio un  papel
fil¢rs (whatmarn No &) praviamenmte deoblade de las

orillias de manera que quede una pastada de papel



alrededor de !a basc {nterisr del embtudo.
2. Pesar 10g de la muestiras y colocarlas dentro del

embudb sobre e! papel filtro v esparcirle de manera

que quede una capa unif

3. Colozcar encima de

(whatran No &) gque -ubr

8, Adicionar 20 n! de agua pedides con una plpeta  de
28 ml y tocar el tiemgo desde Qque se ecpieza a
adicionar e! agua.

7. med!r el wolumen de agua gue pasa através del
sisteza después de 1T mirutaos.

8. Realizar ur blancc para saber gues cantidad de agua

absorbe e! cusndo no so tlerne la muestra de

prueba.

5.4 ADSCRCION
Se ha encontracy

adsarber irritant
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La prueba original es la de adsorcién de aul  de
metilenc por el caoltin, adapiada pars evaluwar 23 les

Foivos protectores de wsc tépics para bebs., (24, 259

Procedimiento:

Preparacitn de } coiucibn d2 azul de metiieno,

Peear 0.37g de azul de metileno y aforar con agua

vortex.

3. Centirlfugar Zurants 15 minutos.

3z



Chlculas:

AM
-- X eonc. STD = mg de azul de metileno cuantificado
AS

mg adiclonados - mg cuantificadcs = mg adsersobidos
AM = absorbarcla de la muastra
AS = abscrbancta del estandar

$.5. DISTRIBUCION DE TAMARO DE PARTICULA

Es necesario ccnccer e1 tamafic de particula, ya que
mientras mas fino s=a el polvo, se mininmizard 1a
frritacidn por friccidn,

El método utitizade es microscbpico. (24, 25, 26)

Procedimiento:

1. Colocar una pequefa porcidn de pclvec en un  parta
obietos ¥ cubriris con el cubre obhietos.

2. Pponer e! porta ohietnos en el axicroscapice Yy
observar, usando e! cbietive 100X.

3. Examinar wvarlos <campos represenitatives.

4, Medlr lo largo de las partlculas paca estadbiecer el

tazafe de particutla,
=N Estimar el No de particulas ern sada canpc. Contar

minico 200

€. Hacer I de tama®o de

particulas para

I

7. Graficar ics po



acumrulative el correspondiente tamafo en wmicras. La
tectura gque se obtiene es e} dismetro medio,
Calculos:

cLe

CI'® = cantidad ds dsterninade range de tamado

= cantidad t

o
W
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i
o
P
-
-
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w
w

5.6. ARSENICO Y HETALES PESADOS

(MATERIA IRRITANTE)

Procedimienta:

a Tzze ds  tntoo. Tind greductcs
diferantas, e resurt
U tratamisnts s gl

Preparacisr del pee3-dar
L. Pezzr 156,32 =z de mitrnte de plome en  un




valtimetrico de 1000 ﬁl. adicisnar 1 ml de &cido
nttrico y aforar con agua. Cada m] contiene 100 mog de
plomo.

2. Diluir 10.0 m! de la soclucsidn anterior con agus a
100 wml. Cada ni de ésta solucldn contiene 10 mncg de

plomo.

Preparacién de la sotucidn de sulfuro de hidrbgeno

1. Formar e! sulfurd de hidrbgeno (gas) a partir de
sulfuro de fierro v bcido clarhldrice concentrado, Et
gas ast formado eo hace pasar por un sistems, de tal

forma que se éste bturbujezndo en agua destilada.

Muestra insoluble y turbia:

A lee potwecs formados a tace de talco se  les
hace un tratamisnto previo, que se describe a
continuacibdn:
1. Pesar 10 g de la muestra en un matraz cédnico.
2. Agregar £ n»l de sciuvcidn 0.5N de Acido

Clorhldrico.

3. Ccrectar @i ma*raz a un & refrigerante
y refiulr =r un bafio d= vapor durante 30 minuios.

Asegurarse qgue la solusidn epulla suavemsnie.

LN Enfriar ¥ la mezciz & un vasa de
precipltados.
S. Sedimentar la materia insajuble, decantar el

tquida sobrensdants pasandale a2través de un  papel



fitlitro {whatman No 1),

volimetrice de 100

rag

.

tiltrado en un oa

Recibir el
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vasoc
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Muestra Inspoluble y Lurﬁia:

'A los polves formades a base de fécula de wmalr
se les hate un tratasiento previc que a continuacion
se describe,

1. Transferir a un criscl 2.5 g del polvo.

2. Agregar &cidc suilfuricc concentrade para humedecer
ta muestra.

3. Incinerar a kaja temperatura hasta que carbonice
totalmente, tapar e} criscol con un vidrio de reloj.

4., Agregar a la muestra carbonizada 2 ml de 4cido
nitrico y 5 gotas de Acide sulftrico.

S. Calentar cuidadosamente hasta que no haya
desprendimiente de humos blancos.

&. Incirnerar en una nufla 50C - €00 oC hastaz que el
carbbn se haya quemads totalmente.

7. Enfriar y agregar 4 rl de 8cido clorhldrieo 6N,
tapar y digerir en wun baifo de vapor durante {5
minutos.

B. Destapar y evaporar a sequedad.

9. Humedecer ¢! residu> cocn  una gocta  de acido

ol de agua

pH de 3 a 4 a

1a soluvcisn que s¢ ha repssita<do en un tubo nessier de



50 m1.

12. Dilulr con agua hasta 40 mi v mezclar., Tube de a2
muestra. f{(cencentracién de ta muestra 100 meg)

13. A un tubo nessler de S0 ml =¢ le adiciont 1C. O ml
de la ultima ditucidn de nitratoe de plom {szlucidn
estandar de plomeo), ta que contiene 10 mcg de plomo.
Se diluydb a 285 mi, se ajusto 1 pH entre 3 y 4 y se
1levd a 40 ml de agua. Tubs referencia. (concentracisn
de!l estindar 100 mcg)

14, A cada unc de los dos tubos., al de referencia y a!
de Ja muestra se le adicicnardn 10 m! de sulfuro de
hidrdgeno burbujeado en agua. Se dejo reposat durante
S minuvtos, se compards 1a intensidad de color.

15. La Intensidad de cclor de la muestra, es {gual [+}

wenor al color de! estsndar,

ARSENICO (limite 3 ppm)

La prueba de arsénico se realiza por dos métcdos,
dependiendc ce la naturaleZa orghnics & inorgsnica de
la muestra. Para evaluar los polves gprotectcres, ce

selecciond el métods adecuads, (24, 25, 2681}

sciveclisdn



con sclucisn 2N de Bcide sulférics, agregar 10 =t mas
de solucidn 2N de Acido sulférico y afcrar con agua
recieh hervida y fria, mezclar.

Transferir 10.0 ml de Ja solucidn anterior a un
matraz volUmetrico de 1 litro, agregar al ol de
solucidn de BAczido sulférico 2N y aforar econ  agus
recientemente hervida y frla, mezclar. Cada ml de ests
solucibn contienes e! equivalente a 1 mcg de arsénico.

2. Yoduro de Potasic., Disolver 16.5 g de yeoduro de

potasio en 100 m! de agua.

3. Clorurp estafiose en 8cido fuerte. Disolver &0 g de
clecruro estafoso en 100 =l de Lcido clorhidrico.

4, Diletilditiocarbamato de plata. Disolver 3§ g de

dieti{lditiccarbamato de plata en 200 m! de pirldina.

5. Solucidn saturada de acetato de plomo. Colocar & g

de acetate de ploroc en un vaso de precipitados vy
adicionar agua poco 3 poco hasta que la solucidn se
solubilice totalmente, después adiclonar una pequena
cantidad de sal hasta gque precipite. impregrar algoddn
de ésta solucitn, después secar al vaclo,

Cono se tienen poluss elaborados @  base .de
técula de malz y a base de tazlco, para realizar la
prueba de arsénicc se tiens que recurrir a los dos
nétodos: para nrateria orglnica y para materia

incrganica.

Muestra InorgaAnica:

A los poivos formadss a base de talgo se les
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hace un tratsmiento previc, que se descrize a
continuacidn:

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

2, Agregar 50 =! de solucidn O.5N de Aclido
Clorhtidrico.

3. Conectar el matraz a un condensador & refrigerante
y refluir en un bas%o de vapor durante 30 minutos.
Asegurarse que 1a solucidn edbulla suavemente.

4, Enfriar y pasar la m@mezcla 2a un vaso de
precipitados.

5. Sedimentar la materia insoluble, decantar el
lltquido sobrenadante pasandolo através de un pape!l
filtro (whatman No L},

6. Reecibir el f1l4rade en un matraz voltmetries de 100
ml; retener la wmateria inscluble en el wvasc de
precipitados.

7. Lavar con tres porciones de 10 m! de agua caliente
decantando cada lavada en el papel fllitro.

8. Reunir ltos filltrados en el matraz., lavar el papel
con 15 mt de agua caliente.

9. Enfriar ol filtrads a temperatura anmblente y dilulr

clar.

el voluren con agua y me

10, Transferlr de la solucidn anterior 10.0 sl a wun
satraz generader del sisteza para cuantifizar
arsénico.

11. Agregar agua hasta tenat un volumen de 35 nl! vy

cantinuar cen el preocedimients generat.



Muestra Organica:

1. Se pest 1.0 g de muestra y se adiciond al matraz
generador.

2. Agregar a la muestra 5 ml de &cldo sulftrico
concentrado y algunas perlas de vidrio.

3. Digerir calentando en parrilla a una temperatura no
mayor de 120 oC. La prueba se realiza bajo campana.

4. La digestidn se prolonga hasta que la carbonizacidn
se realice cas! totalmente.

S. Agregar gota a gota una solucidn de perdxido de
hidrbgeno al 30%, esperando cada vez que la reaccidn
cese antes de efectuar la sigulente reacclién.

6. Cuando la reaccidn ha terminado calentar
cuidadosamente rotando el matraz ocacionalmente.

7. Agregar pequenas cantidades de solucidn de perdxido
de hidrbgeno cada vez que la mezcla se torne café o se
oscuresca.

8. Continuar la digestidn hasta que la materia
organica se destruya y se desprendan humos de tridxido
de azufre y Jla solucidn sea incolora o amarilla.

8. Enfriar culdadesamente y agragar 10 ml de agua y
mezelar, despuds evaporar hasta la aparicidn de humos
fuertes.

10. Repetir el precedimiento si es necesario para
eliminar el perdxido de hidrégeno.

11. Enfriar y laver cuidadosamente las paredes del

matraz con 10 nmi de agua.
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12. Dituir gosn agua a 35 @l y conlinuar

procedinlentc gerners!l.

Preparacién de la solucibn Referencia:

1. Tremefarir Ze la tlt]

arsérico 2.0 m! 2 un matraz 2 ppm?

2. Dbiiuvir csn zgua a 35 ol v econtinuar con

procedimiente geroral.

Procedimiento General:

1. Agregar 20 mi de solucibn de scido sulftrico TH,

matraz generador.

gclucisdn pruebs

PO -

@

el
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de sotueliln pruebs
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e alcchel
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10. Mantener a un3a temperatura de aprovimadarente 25
grados, permitienco la forwmacitn y pasg de hidrdgeno
por el sistema durante 45 mirutcs, sgitando el sistema
suavemente a intervalos de 10 minutos,

i11. Desconectar el tubo de abscreoitn vy la unidad
depuradora del matrac genmerador.

12, Comparar la {ntensidad de cclor desarrollada del

estandar y de a2 muestra.

5.7. EFECTIVIDAD NEUTRALIZANTE

Esta prueba fué desarrcllacda e {mplementada vpara
observar el cooportamiento de los polvos fr2nte a
condliciones 8cidas y bAsicas, as! como en condiciones

normales de orina a pH norral. Lo que se espera ec

0

tener un pelve que frente 5 condleicnes dr&stizas  de
pH, de tal menera que ce mantenga el pH mhs carcans al
de la piel, pH de 5.5 cuando se trata de proteger y
prevenir irritaci®n a 1a piel (epidermis) y de 7.2

cuando se trata de proteger la piel irritada (dermis).

Procedimiento:

1. Preparar ura sclucidn dilcida de Acide clorhldrico




4. Pesar 10 g de! polvo y adicionar 20 m! de la
solucibn 1 y mezclar, inmediatamente medir el pH de 1a
mezcla.

S. Pesar 10 g de 1a muastra y adicicrnar 20 m! de 1a
solucidn 11 mezclar y medir ol pH.

6. Pecar 10 g de la muestra y adicionar 20 m! de 1a

solucidbn 11! y mezclar, medir el pH.

5.8. LIMITES MICROBIANOS

Es una prueba para esticar el ntmero de
microgcrganismos aerbbicos viables presentes en 13
wuestra en estudic.

Es una prueba original de las Farmacopeas (24, 25, 26)

Procedimiento

Cuenta total amicrecbiana aerdbica:

1. Pesar 10 gramos del polvc en buffer de fosfatos a
pH 7.2 para hacer 100 nl.

2. Pipetear 1 ml de la solucidn anterior y adicionarlc

en una caja de petri esteril. Reaiizarlz por

3. Adicizrar irmediatarente s cada c¢3ja 20 ol del

viamente ha sido




&. Después del tieanps de incunacibn, examinar lias
eajas y centar el nircero de ccloanias, expresar e!
promedio de l!as dcs calas en terminos de nlmsro  de

mnicroorganismos poAr graro de musSstra,

Prueba de Estachiiocccsus anreus b

aerugincsa

1. Pesar 1C gramas del polve ¥ adizfznar medis itlguids

crecimiento esta present2 , {nocular un2 azada de este
srecimientd #n fiacaz de agar Vegel-Jehnson,

3. Tapar !as placas e invertir para {ncubar.

Cuenta tatal de levadyras y hongos

1. Se prccede como er la cuanta  total microbians

astirica, usando ewn este 2aS0 rara incubkar, agar

2, La incubacisn se realiza invertiends las c¢ajas a

una terreraturs de 20 a 255C duramtie & o T dias.

5.9. IRRITARILIDAD

adsptt

g1



Preparaci®n de la pssta.d

polvo

Mezclar ccn ia ayuda de un mortero, 0.5 g de polve. en

0.5 ml de agua cdestilada.

Procedimiento:

1. Reunir 12 ratores para realizar la evaluacidn.

2. Rasurar & ratones con un rastrillo desechable en su
parte ventral.

3. Colocar en la parte ventral de los 12 ratones,
una <¢apa uniforme de una pasta del poivo a evaluar ¥y
cubrirtia con e! parche de gasa quirfrgicsa.

3. Asegurar los parches ccn tela micropore.

4. Degpués de un un periodo de 24 horas guitar Jos
parches y evaluar las reacclones.t

5. Se hace una segunda evaluacibn® 48 horas después de
la primera evatuacisn.

* La evaluacitn consiste en observar s{ hay eritema o
edema en la piel de Ja parte ventral de! ratidn, que

estsd en contacto con los polves a evaluar,



6. RESULTADOS

Se analizardn !4 polves protectores de uso toplico  para
tebé, a los cuales se les asignd las letras de ia A a la N
Fara poder jdent ! 3 5. Se enzontrd gentra de estos
paives nueve ol e orado a bag tzleco Y cinceo
elaboradss a base ¢ tag. La dat itn se reajize
en tres lotes de cad de lo: productos y realizando por

duplicads.

6.1. ASPECTO UNTUOSIDAD Y ADHERENCIA
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6.3 CAPACIDAD DE ABSORGICN DE AGUA
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6.5 DETERMINACION DE TAMARQ DE PARTICULA
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PROODUCTOS
GRAFICA Mo 4 £| TAMARO ESTA REPRESENTADO POR EL DIAMETRO MEDIO
Se evaluar®n [0s productos constituidos a  base

talco tA, C, D, F, I, K, L, M y ¥N) ¥y a tase de féczula
E, G, H v 1), Los resultadss indican gque &i rroducto
dismetro meaio menrar fué 2l praodugte © felatorade a base
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Ej

dando los sigulentes

arsénico se cuantificd por métodos

6.6.

(24,

ARSENICO

PRODUCTO

ZIUrFAG—TOMMOOD>»

TABLA

LE]

PRESENCIA DE ARSENICO HATERIA IRRITANTE

25, 26

LIMITE

MENOR

MENOR
MENOR
MENOR
MEMOR
MENOR
HMENOR
MENOR
HENOR
MENOR
HENOQR
MENGR
MENOR
MEMNCR
HENOR

DE 3 ppm

WWWWWWWWOWWwEwww

resultados:

(24,

ppz
ppm
ppm
ppm
ppn
ppe
ppm
ppc
pED
ppm
FET
ppm
ppe
ppm

Farmacopeicos,



6.6. PRESENCIA DE METALES PESADOS

HATERIA IRRITANTE (24,

Losg Metal

Farmacopelicos,

METALES PESADDC

PRODUCTO

ZERCRC—-TOMMODOW >

TABLA No S

es pesados

se

25, 26)

cuantificd

por

dardo los sfgulentes resultadcs:

S LiMITE

HMENOR

MENOR
MEHNDR
MENOR
MENOR

MZNOR
MENOR
MENOR
MENJFE
MENOR
MENDR

87

{

LE

0.
0.
0.
O.

2 0.

0.
Q.
O.
G.
0.
2.
0.
o.
[

2&,

2

S5, 26)

0.004a%

[ala¥} )
00a%
0%
O04%
Q04
QCa%
QGax
Q0s%
Q0a%
Q0ax
QOax
O04a%
[efe23
QLax

nétodos



pH
10
a o 0 e e e A e . o Mt AT i A A e e s e = Attt e o 5 at
8
4
2
g i 1
Al B E|F |G (H ] JIK{L{M{N
[H 76| 8 (6874|657 169)6§9(66:66/66(72]| 6 |73
PRODUCTOS
GRAFICA Wo § ORINA CONpH 5.1- 6.3
Se evatuardn los productos constiltuidos a base de

talco (A, C, D, F, I, K, L, M y» N} v a base de fécula (B,
E, G. Hy J). Los resultados indican que los polvos A, C,
D, E., F, G, H, I, J, ¥, L, My N, frente a concd'clicnes
rnernales de orfira (pH 5.1 3 8.3) mantienen e! pE en un
1

intervalo de 5.0 a 7.7, no as!l el productc B gue eleva ¢!

pH arriva de 8.C.

g8



pH

10

0

aAlslclolelelalnlelalx
lnlssleries|7s 60|78 65| 65|2als0] 6r
PRODUCTOS
ORarIca Mo 8 BOLUCION INICIAL ACIDA pH 2.4

Se evaluarbén los productos constituidos a base de
talco (A, C, D, F, 1, ¥, L, H y N) ¥y a base de fécula (B,
E, G, Hy J).

En condiciones Bcidas los polvos €, D, E, G, H, J, K ¥y
M mantfenen el pH entre 5.0y 7.7 y los polvos A, B, F, 1,

L y N se salen de ese {ntervalo.
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BRODUCTOS

smurica Me 7 GOLUCION INICIAL BASICA pH 8.4

Se evaluareén los productos constituidos a base de
tales (A, C, D, F, I, XK, L, ¥ y N) ¥y a base de fécula (8,
E, G. Hy J3.

En condiciores basicas los polvos E, G, H y J
mantienen el pH dentro dei intervalo de 5.0 a 7.7, los

otros polvos se salen del intervalo.
p
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6.8 LINITES MICROBIANDS
Esta prueba fué tomada de las Farmacopea Mexicans, U.Z.P. vy
de 1la B.P., la prueba se aplfctd a los 14 productss, dando
los sigulentes resultados. (24, 25, 26)

LIMITE (2%, 25, 2&)

PRODUCTO MENOR 500 /5
SATISFACE
SATISFACE
SATISFACE
SATISFACE
SATISFACE
SATISFACE
SATISFATE
SATISFACE
SATISFACE
SATISFALE

ATIEFACE
SATISFACE
SATISFACE
SATISFACE

ZXCAN =T OTMMIIOAW»

6.9. IRRITARILIDAD
Esta prueba fué tomada de la Farmacopea Naclonal de los
Estadcs Unldos Mexicanos, gque se adapts a3 las condiciones
de prueba, evaluando a tos 14  productos, dando ioe
siguientes resulladcs. (Z&)

LIMITE (25)
BRODUCTO RESULTADO
A NO IRRITA
NO [REIT2
NC IRRITA
NO IRRITA
ND 1RRITA
NO IRRITA
NO IRRITA
MO IRRITA
ND IRRITA
NO TRRITA ) -
no
N
NT
N

ZXR =T OMMUOW

TABLA Nc 6

~
.



7. DISCUSION DE LDS RESULTADOS

Dentro del mercade se enconird dos tipos de poivas: .1,
Elabeorados a tase de talco, 2. Eilaborados a Vbase de
téculas.

Se proced!d a evsluar las caracteristicas de calidad
que scn tas siguientes: Aspecto, untuoesidad, adherencia

de

humedad, absercidbn, adsorcidn, distribucisdn de
particula, presencis de arsénico v metales pesades (materia
irritanted, capacidad neutralizante, limites microbianos e
irritabilidad.

klgunas caracterlsticas se evaluardn con pruabas
Farmacopeicas, las cuales fuertn adaptadaz pars evaluar
ambos tipos de poivoes, y otras fuerdbn impiemeniadas,
fogrando con ello, la reunidn de¢ lac pruebas para evaluar
1ag caracterlsticas de calldad de los poives pretectares de
uso tbpico para bebé elaborados a tase de talco v

elaborados a base de fécula.

7.1. Aspecto, untuosidad y adherencia

Fara evsluar 2| asgpects , urntusoszidad y adherencia, nc

se tuvd gque hacer dif encia entre los dos tipos de peolwes.

No se utilirardn limites para la evalualtitn, se considerin

talor) » pruebsze ohietivas teoler,

s} aspeczts (celar, oicr,

gruzcs) se recurril 3 una pruebx chlietiva visual del coicr

naia de grus

.y 3 una pruebs subjetiva de fa




deteccidn de! oior.

Los polvos evaluados son de color blanco o gris, no
poseen impurezas coloridas con lo cual ne mancharén la plel
del bebé ni{ su ropa. MNo poseen gruros con lo cual ta
presencia de es:os no obstaculizarén 1Ia adherencia detl
peivo en Ia piel v se evitard una irritacidn por friceldn
mechnica.

Los poclves pogeen un colar tenue y agradable. En la
apreciacidn del olor hay preferencia por el olor tenue ¥
agradatie.

Se observd que todos los polvos se distribuyen
homogenearente tanto en la piel secs como en htumeda sin
formacidn de grumos, tienen buemna untucsidad y adherencia.

La untucsidad y adherenecia se ven favorecidas en el
talco dadas sus caracterlsticas estrusturales, pera tazbién
se observardn buena azherencis y untucsidad en las féculas.

{tabia No 1

7.2. Humedad

Para reailzar esta prueba no se  tuvd que hacer
diferencia en 1oz dos tipos de polvos a evaluar, sclo  se
considere limites diferentes dependiendo de sy
naturaieza a base de ta!cd ¢ a tase de fécula. Se iomd el

lirite de menor de 14% de hunmedad para las féculas y menor

de 1% de huwmesaa v 2%, 280

Los rpolvos eiabisrades a base d2 féculas tienen mayer

hureds? ¥ esc es porgue el almiddn tiene la prepiedad de




absorber humedad atmosférica (son higresebpiccs). Los

almidones absorben humedad atmosférica por lo cual tienan

un humedad hasta de 14 %. =l limite de huredad permitids
farmaco memor &l 18%, (132

Lo acidad de absorciisn
atmosférica. son capaces de absorber hasta !% de humedad.

El ilmite farmacopeico de humodad para los talcss es menar

a 1%, 114, 2a, 25, 2&)

La deterzinacién de humedsd es una pérdida 21 seszda,
en donde se utilizd una lampara ¢e rsyos infrarrcjo. La
lampara de rarss infrarrojo al estar encendida produce
calor, el cual se ha uvtilizade para elinirar s humedad

presente en los polvos.

La cantidad de humedad encontrada en tas féculas (B,
E. G, H v J) pe menor & 14X pers atn con  huredad alta
tejemplo el polvo H 10.1 % de humedad) no presentd grumos

ni hubd dificultad en su adherencia &n la piel.(grafica Ko

Los tailcos (A, 2, O, F, I, ¥, L ¥ ¥} absorben humedad

menor a 1%, pencs en el preoducto K (3% gque probablemente

contenga otro componente caraz de sbssrter mayor humedad.
(gr&fica Mo 1), Ei preducis N excediende el Iieite de

humedad pars el talece, pers ne prescentd cdificultad en su

adherenci

para la ¢



7.3. Absorciadn
La prueba de absorcidn se establezid para evaluar I3

eficacla de mantener seco al Lebéd. Eeta prueba se

desarrclio y adaptd, para evaluar diferentes productos
existentes,

La prueda se pudo aplizar tanto ern feéculas come en
talcos, y se colecd una cantidad de agua ta! gue se tuviers
la certeza que e! polvo absortiera la gque el gmismec
permitiera.

Se considera que el producto que absorba mayor
cantidad de agua, serd el de mejor adscrcidn.

Se evaluarin I5s productos constituidos a base de
talco (A, €, D, F, I, K, L, M y¥ N y 2 base de fécu's 8,
E, G, Hy J). Se espevraba que las fécu'as absorbiersn mayor

cantidad de 2gus en comparacidn cor lss tal=os.

La absorcisn es un fendmeno flsico en donde e! llguide
a absorter paga  al nterfor del cuerpoc del producto
absorkente.

Algunos productcs poseen ia capacidad de absarber

itquidos b3 es debids a gue sus molécuias puedan
introduciric en  su interior. Las feéculss tiensn la
capacidzd de absorber ttquidas v al ocurrir €ést0 se
hinchan.

L2s taicoe dependienisc de su  fuente de crigen,

presentan caracteristicas hidrofabicas L hidrofilicas.

A, c, &y F, 1, K ¥ LY se gbservé gue
absorben mencr cantidad de agus gque las féculas (B, E, G, K

¥ JY, el talco M absorbid nmarcr cantidad d2 agua que las

~F
o



féculas B, G ¥y H, » el taleco N absarbe mayor cantidad de
agua que las féculas E v J gue scn las que absorben maver
cantidad de agua. (Grafica ko 0
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2 capacidad de absaroitn de agua on los polvos B, C,

E, &, H, 1. J, ¥, L, y M ne =on significati{vamante
al products N, gue ez el que mejor absorbe,
dentre de estos  preductos  tanto a  palvos

base d2 féculas (3, &, G, ¥, y 1) ceme polvos

bawe de tales (£, 1, ¥V, L v M
La capacidad de atscroitn de zgua en ios polvos A, D y

F con significativamente diferentes 21 producto N. ‘tabla

Eg una pruzta comparativa en donge se puede

el producto

casc de que no o lg cambis pafial 2] bebd,




prevenir la irritzci®bn mantenien

[

c secc al bebé, evitando

gue los tiquidos pen

@
o~
El
i
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o
"
a

de 13 pial. También se
cumple la funcibn de proteccidn, ! la piel ests irritada
el polvo absorberte secs la plel izpidiendc con ellc el

crecinlente bactarianz,

Hay que gu2 i no se cambla el padal al
beb#& tan prento comc se hunederca, ! polvo ndo va ayudar 3
que ne se otigine ia {rritacisn, ya que no va a absarder
to%talzente la orira, !c ris recomendable es canmbiar el

pafal y no esperar 2 Zue el prlve a2bscrba totsimente la

crina del kebe.

7.4. Adsorcibn
La prueba para evaluar la capacidad de adsorcibn se
aplicdt a 1los dos tipos diferenies de rpolve, sin hacer
diferencia en su  aplizacitna.
La prueba para evaluar la adsorcisn, fué una pruebs

cotparativa en donde se carnuce el producto que adsorbe en

@mayor cantlidad de azul de meti{leno.

Se seleccicnd la prueba de adscrecidn de azuil de
metilena dsl caciln, pargoe ¢ste tieme ta capacidad de
adsorcidbn d2 aminas, tfr¥inss, encimas, 4cidos organicos 455
alizentcs descompuestics, tasterias, vitaminas ¥y sales
minerales (2%, 22°. Dada su capacizad de adscrcidn se busct

alguns pruebts gue evaluark eza caracteristica ¥ adaptaria
fara evaiuar lcs poivos protectores. La prueba para evaluar

criginalmente 13 caracizad de adzzrcidr del caslin  se

encuentra en la Farmaccopsa

m

ritdinica y Farmacopea Mexicana
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> se adaptd para evalusr a los polvos protectores (24,
263,

El caol!n dadas 'sus  caracter!sticas estructurates
tiene asa capacidad de adscorcibdn, puede adsorber
preferentementa cationes, perc también adscorbs arnicnes. (21,
22).

€] azul! de metilenc es un catisn y es adscrhida por efl
caclin, y dada zu facitidsd de cuantificacidn, ge procedis
a evaluar {a adsorcidn, usando ei azul de wmetilenn como
asdsorbato.

Se evaluar&n lcs produstos constituidecs a base de
talco (A, C, &, F, I, K, L, ¥ y N) y 2 bace de técula 8,
E, G, Hy JI.

Los resultadss {ndlizan gque todcs las polvaos son
capaces de adscrher wmensr o maycr cantidad de azul de
metileno encantrards que tiene mayer adsarcisn el producto
£ (7.855 @nmg de acvl de metileno por fraczw de muestral.

(Grafica No 3).

Los product-s A, E. &, L, F, G, K. I, J, K, My N son

significativamente diferentes on capacidzd de acdscrcisn  al
precducto E, gqus =c el que relor adscrcitn tiene, no as? el
producto L. ques no es cigniflcativamente diferente al

ko se tiensz rafsrenciz qus el taic> ¢ i3S fézuias
tengar proptedades de adecroiln, probablemante la capacidad
de adeorcidn se deka % Zu2 l2s poives contienen una firmula

w&s ccompleia zon

f2 ecztz fre canvidad de



azul de metilenoc, puede ser postble gque adsorba mayer
cantidad de toxinas, enzimas, material de descomposicibn de
los alimentes, ete., pero ecto va en funcién de las

condiciones del medio » la cantidad de materis a adsorber.

7.5. Distribucisn de tamafio de particuia
Esta prueba se adaptd para poder wusarla tantc para

talcos como para féculas., La prueba criginal consistla en

suspender en un llguido, en donde 103 polivos fueran
insolubles. Se podia realizar en los polvzs elaborados 2a
bagse de taleco, peroc si{ se realizaba en féculas, éstas se

hinchan aumentandc su tama®fo de partlicuta,

Para poder evaluar ésta caracteristica se utilizd el
método wmicrescopico con ccutar graduado. Et  cobietive de
ésta prueba consistid en ver cua! producto tiane di&rmetro
medio menor, asi como si existlia diferencia en tama®o entre
tcs polves a base de fécula, y los polvos a bace de taico.
Se considerd ¢l diAmetro de partlcula el del taleo (2.0
micras), ya gque éste es amp!lamente usado tanto en el Area
de farmacia coms cosméiica per su finura. (18)

La fécula repsria un ditnetre nedic de particula mavor
(menor & j{gual a 74 miecrasy (193,

Los resultados indican gue el producte con difsetro
medio menor fué &i producto E (eiascradoc a base de fécula?,
reportd un didmetro gedis d2 o.883 cicras, esto
probablemente es cdebido a una nolients especial durante su
praceso de manufacturs. (Grafica No 40,

Se realizd wuna prueba estadistica de T de dunnett’
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para conacer cuales productos son significativamente
diferentes al! diAmetro medis referencia 2 wicras que
pertenece al talco, encontrando que los productes 8, G, H,
1, J, My N, son significativamente diferentes al dikmetro
medio del taslco 2 micras, no as! log productos A, , D, E,

F, Ky L., (tabla No 4}

Las féculas B, G, =1 y 3, reportardn cer
significativamente diferentes a2l didnmetrec medis del talco
(2 micrasi, no asi ia fécula E, que nec es

signiffcativamente diferente, Sdemas que posee un didmetro
gedio menar inclusive Bl del talco referencia,

Se ensanird que jos talcos 1, H Y N, san
significativemente diferentes al didmetro medio referencia
del talco (2 micras), mientras gue los otros talcos A, c,
D, F, K y L no son gignificativamente diferentes al taizo
referencla.

Can asto s2 tiene que las téculas son
significat{ivamente diferentes 3! dismatrc madic referencia
del talce, al menps gue se reallice a las féculas wuna
molienda especial, coxo 2s el casc del producto E, Jue
tiene un difasetrs rmedio menor 3 todcs las polvos evaluados.

Atgunes polves eilaborados a base de talco tienen un
didmetro oedio significativamente difarente al diimelrc
medio referencia del talco (2 miecras), probablemente exso e
deba al origen de! talcc, as! caro al proceso de lavado
para su purificacien,

Un tazafio de particula peguefo tendra mayor superficie



que dard mayor accibn refrescantg, adherente, secante y
adsorbente, ademiAs evitard la irritacidn por fricecibn
mecAnica a la piel.

Otro punte que se observd es que los talcos tienen una
distribuclsn de tamado de particula mas alta que los
elaborados a base de fécula. El tamafho de particula en tas

téculas es nbs uniforme.

7.6. Arsénico y metates pesados
(materia irritante)

Hay que sedalar que las farmacopeas indican que las
pruebas de arsénico y metales pesados, deben ser en teorla
aplﬂcados al estudio de talcos naturales y puri{ficados, Y
téculas puras, y no a formas farmacéutfcas cono se
consi{dera a los pclvos aqu! evaluadcs. A pesar de ello s=e
tomardn esas pruebas para estos preductos terminados por lo
sfgulente: se considera que todcs estdn constituidos por
talco & fécula pura nads o menes perfumados, considerando
que el perfume no influye en la determinacisn y ademds de
que el talco b fécula empleado de acuerdc & farmacopeas,
debe cer purificado y cumplir con las normas establecidas.
Por otro lado para evaluar la diterenci{a que pudieran te;er
entre el usar un polvo a base de fécula y un poive a base
de talco.

Los resultados denuestran lo siguiente: dado gque se
tenian polvos a base de fécula (compuestos orgénices) y a
base de talco (conpuestos Inorghnicos), los métodos

diferlan uno dsl ctro; se utilizd sl nétodo



correspondiente, solo las soluciones referenci{ia se tratartn
fgual y a la misma concentracidn, tomando en cuenta los
limites del talco tanto para arsénico como para metales
pesados.

Les Jimites tomados para realizar ia determinacidn de
Metales Pesados y de Arsénico son los establecidosc
Farmacopelcamente para el taleco. Se tomarsn estos limites
por el ampllo uso que tiene el talco dentro de la Inducstiria
Faramaceutica y cosmética. Se reporta farmacopeicamente
para arsénico un limite de menor de 3 ppm, ¥y para les
metales pesados un llmite menor de 0.004%., (19, 24, 25 vy
28)

Los resultades indican que todos los productos no
exceden e! limite de arsénico vy metales pesados por jo cual
se consideran confiables, ademds de que no existe
diferencia entre usar un poivo elaborado a base de talco o

elaborado a btase de fécula. (tabla No 5

7.7. Efectividad Neutral{zante
La pruebta se puede aplicar a los 2 tipos de polvos sin
tener que hacer diferencla en su evaluacidn, Esta prueba se
establecld para evaiuar la capacidad neutralizante de los
polvos, se desea un polvo gue mantenga el pH lo mas cercano
al pH de 1a pie! (5.8 de la epidermis y» 7.2 de dermis)
cuands se somete a conmdiciones diferentes al! pH de la

plel.

Se considera el polvo con mayvor capacidad
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neutralizante. aquel gue rmantenga el pH entre 5.0 y 7.7. Se
selecclanardn estos limites .porque se desea que el polvo
este a un pH cercano a 5.5 cuando se trata de proteger a la
epldermis y de 7.2 cuando se des=2a proteger la dermis.

Para poder simular las condicicnes extremas de acidez vy
alcalinidad se preparartn soluciones con pH de B.4 y 2.4,
Estos pH se selecclonardn porque se considerdn exiremos
para hacer el reto frente a3 los polvos.

Los resultados indican que ios polvos A, C, D, E, F,
G, H, 1, J, K, L, Wy N, frente 2 cendiclones normales de
orina (pH 5.1 a 6.3) mantienen el pH en un iIntervalo de 5.0
a 7.7, no asi el producto B que eleva el pH arriba de B8.0.
{(GrAfica 5

En condiciones &cldas tos polves C, D, E, G, H, 3, Ky
M mantienen el pH entre $.0 y 7.7 y los polvos A, B, F, 1,
L y N se salen de ese intervalo. (Grafica 6)

En condiciones basicas los polves E, G, H y J
mantienen el pH dentro del (ntervalo de 5.0 =& 7.7, los
otros polvos se salen dei intervalo. (Grafica No 7)

Los polvos E., G, Hy J mantienen e! pH dentro del
{ntervalo de 5.0 a 7.7, en condiclcnes Adcidas, bAsicas y-en
orina.

Lcs otros polvos no tiene la capacidad de mnectralizar
y mantenar el gH dentrc de! intervalo de 5.6 a 7.7, frente
a las +tres condiciones, que es lo daseable para estos
productes.

Se puede considerar gue los polvos gue mantienen el pH

en un intervalo de 5.0 a 7.7 cuando se someten a



condiciones normsales ce orina, scn preductos cspaces  de
mantener e! pH 1o mas cercans a! de la plel. Esto se
ohiservé en todos los polves, mence el produste B.

Frente & condiciores bhasicas v &cidas, hay gproductos
que no mantienen el pH en e! Intervala fiiado, con esic no

se puede decir que #stos van a causar irc{tabilidad en I3

piel, lc que ce reccnienda en este caso es iniclar un
estudic y analizar a que pH se originas fa irritacitn en la
plel.

7.8. Limites microbianos
Ne se hizd diferencia en la prueba para evaluar 3 03
¢ocs tipos deferentes de polvos: ElaboraZos a bwze de telco
y 3 basze deo féculae.
Los !imites tomadoz pars realizar esta prueba son lIos
&pices, y soan bas siguientes: La

aplicades a preducios 2

cuenta tots! de merdticos debe zar menzr 3 SO0 cslonias,
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7.9, Irritabhilidad
La prueba se aplicd a los dos ti{pos de polvas, sin
hacer diférecia en loe micmos.
Les productos evaluados, no mostrardn causar edema y
eritema en los ratones, por consigulente se considera que
les productos gon confiables, ne irritarin la piel. {Tabla

No &7
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8. CONCLUSIONES

Irnlclialmentz se deseata evaluar las caracterlsticas de
calidad enm los polvos grotectsares de uso thpicas para  bebé,

existentes er el rercado, pero no habla pruebas especificas

o

ara evaluariss poir 1o cusl se decidid implerentarias.
P P

Se penst qgu2 ssdiamte pruebss  espesificas de tipo

fisico, gulrmice ¥ rioldgicas serla positle evaluar iss

tipo de preductio es cornsicerado

osmética, por 12 gque su presentacidn

rportante para tensr una oc=icc aceptacisdn po: e!
consumidcr.
Lta turncitn de los polvos protactores de

para tetd es ta de p

agentes externce en |

pafisl, v/c proteger una
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minimizar la irritacihn gue €l &

producto en ccntacis z2n

Cuands s

pueds ccacicrar i

mantener e! pH 51

es deseakle

gue tenga €stn es, sin ¢cior, aroma tenue y

agradable., y qus

"
[t

1a epidermis




No causar {rritabliidad en la plel.

La ewaluaeldn de estas caracterlisticas se logrd
realizasr con pruebas de tipo flsico., quimico y tioldgiss,
algunas encontradas en Farmaccpeas vy otras decarrolladas e
inplementadas. Las prusbas se tuvier2n gue adaptar a los
dos tipos de polvos encontradec: a) a base de fécula y by a
base de talco.

A continuaci®n se hacen sugerencias y cobservaciones a
la pruebas.

- En 'a evaluacidn de la hurmedsd, se recormiends analizar
hasta gue porcentaje de humedad en talcos y féculas se
dificulta lta adherencia en plel y en la dosificacidn.

- En la evalwvacidn de ta adsarcidn, se recomienda
reajizar la determinacidn simulando las candiciones detl
med{o, realizar pruebas in vitry mhe cercanas & lag raales.
Se recomiencda analizar hasta cuando se satura lcs sitios de
adsorcidn, Variar el medio y Jog adsorbatos.

- En la determinacibdn de arsénico y metales pesados, se
recorienda analizar thasts que cantidad presente, puede
contribuir a Ja {rvitacisn,

~ Aralizar hasta gue pH da origen a la irritacisdn en ta
plel {epfidermisy, y gue tentc puede afectar una di{ferencia
de pH al d2 la dermis.

Si se completa el estudlo con las sugerancias
xenclonadas, serd posibie asegurat la funcidn de los polves
protectores ¢e uso topico para beké.

E! objetivo de este estudic pretende adends de reunir

las pruebas especificas para evaluar las caracterlesticas de

]g



calidad en polvos pretectores de’uso t&pico para bebé,
diferenciar los productos exictentes nedlante sus
caracterlsticas.

e logrés diferenciar a las producstos productos

existentes dando los cizulentes rescltados:

Tomando en cuent3a que la prueba de capacidad
neutrallzante realizada en crina es de rayocr peso que las
efectuadas en wmedics Acidos y bAsicos se tiene io

siguiente:

Los productos que reunen tedas las caracteristicas son:
E y L.

Los productos que les falta una caracteristica: C y K.

Los productos que les falta dos caracterlsticas: A, D, F,
G, H, I, J, H, ¥y N.

Los productos gue lec falta tres caracteristicas sont B.

Come  se puede cbservar, el objetivo se cumplis, se
logrd resalver el problema y la hipbtesis fue verdadera,
pero para wverificar que los productos cumplen con su
tuncisn, se sugiere realizar las recomendacicnes antes

citadas.

Estas pruebas podrisn serwir como pruebas rutinarias ern

"

el control de calidad de lcs pelves protecteore de usa
topico para bebe, perc son priccipalizents aplicablies para
realizar una comparacidn entre los diferentes productos

existentes.
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