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OBJETIVO

Presentar un panorama general de los sistemas de control de calidad que garanticen la
funcionalidad y seguridad de los activos cosméticos, en vista del gran auge que han tenido
en los tltimos aflos y del desarrollo de nuevas tecnologias en la innovacién de productos
que satisf 1 las ¢ idades del mercado actual.

Se define el término de activo cosmético y se presenta una clasificacion general , sus
funciones y aplicaciones en la industria cosmética.

Se mencionan pruebas de identificacion y valoracion que se practican a los activos
involucrados en el diseflo de las formulaciones cosméticas, las cuales incluyen parametros
fisicos, quimicos y microbiolégicos.




INTRODUCCION

Los cosméticos son preparaciones destinadas a embellecer el rostro, el cuerpo, el cabello
y la piel. La FDA desde 1938 definié a los cosméticos como *‘sustancias que son aplicadas
en cualquier forma, ya sea vertidas, rociadas, frotadas, pulverizadas o introducidas al
cuerpo humano o, parte de €l , para limpiar, embellecer, mejorar el atractivo o alterar la
apariencia” .(Mufioz,2002). Para fines practicos y de control de calidad, también se
incluyen los componentes de cualquiera de los mencionados.

La calidad sanitaria de un producto cosmético es normalmente la suma del nivel de
higiene en la produccién de sus ingredientes y envase, la calidad de higiene del proceso de
manufactura y el nivel de higiene de! personal operario. (Wilkinson,1990)

La calidad es una parte inherente de un producto y esta compuesta de caracteristicas que,
cuando se comparan con un estandar, sirven como base para la medicion de la uniformidad
del producto y permiten tomar decisiones sobre su aceptabilidad. (Pérez,2002)

El estandar por si mismo fundamenta la administracién de la calidad. Es por lo tanto de
gran importancia realizar un analisis completo de cada una de las materias primas que se
incluyen en la formulacion de un cosmético, ya que esto permitira obtener un producto final
que sera util , y adecuado a las necesidades del consumidor ¥ se debe conocer a fondo la
actividad bioquimica no solo de la piel, sino también de la actividad de las sustancias que
actian como activos y la compatibilidad de éstos con el resto de la formula, lo que
llamamos Ja funcionalidad del cosmético.

El control de calidad tiene como objetivo verificar que el producto final , al salir de la
linea de produccion , cumpla con su funcion satisfactoriamente en los términos de
efectividad, estabilidad y seguridad.

i~




CAPITULO I
ACTIVOS COSMETICOS

La piel no es una simple envoltura protectora del cuerpo, es una frontera activa que se
interpone entre el organismo y el ambiente. La piel controla la pérdida de fluidos valiosos,
evita la penetraciéon de sustancias extraiias, nocivas, radiaciones y actiia como cojin frente a
golpes mecanicos, ademis regula la pérdida de calor y transmite los estimulos que le llegan
desde el exterior.

La superficie total de la piel es de unos 18 000 centimetros cuadrados en una persona
adulta. (Gatti, 1989)

La piel sana es un sistema que se autorregula en gran medida. Para el mantenimiento de
los procesos metabdlicos optimos las células cutaneas han de disponer de los elementos
basicos y los activadores relevantes para su metabolismo.

Si el cuerpo , como consecuencia de las alteraciones inherentes al envejecimiento , deja
de disponer de determinados elementos en cantidad suficiente, un aporte externo
complementario puede ayudar activamente a los procesos biolégicos, y con ello
contrarrestar el avance del proceso de pérdida de los mismos.

Este es un fundamento esencial de la estrategia de la Cosmética moderna basada en los
ingredientes activos cosméticos.

En la Gltima década han surgido un sinnimero de productos cosméticos como nuevos
bronceadores, productos antiedad, renovadores celulares, protectores, filtros solares,
humectantes, limpiadores, etc. La mayoria de ellos contienen ingredi que requi
buenas caracteristicas de particion en la formulacién y en el estrato cérneo, y hay algunos
que probablemente necesiten una penetracion profunda, asi como una accion rapida y
prolongada.

Siempre que se aplica alguna sustancia sobre la piel, ya sea con fines cosméticos o
farmacologicos, la primera barrera de permeacion que encuentra es el estrato corneo, que
forma parte de la epidermis y que a pesar de ser la capa mas delgada de la piel, ofrece la
mayor resistencia al transporte de sustancias.

No obstante, la aplicacion por via cutanea ofrece grandes ventajas entre las que destacan
la gran drea superficial que presenta la piel y su facil accesibilidad.




La principal barrera de permeacion estda comnstituida por los lipidos intercelulares del
estrato corneo, por lo que los activos cosméticaos de naturaleza hidrofilica presentan una
pobre penetracién. Sin embargo, 1la permeacion de estos ingredientes, asi como la de otros
de tipo lipofilico, se ha visto mejorada gracias al uso de promotores de penetracion y al
surgimiento de nuevas tecnologias. (Escobar,2002)

Los activos cosméticos son los ingredientes de los cuales dependen los beneficios de un
producto cosmético. sus funciones o atributos ; son aquellos que aportan a las células
sustancias idénticas a las que ellas producen para suplir sus carencias y actia sobre ellas
enviandoles un mensaje que entiendan y que les induzca a realizar sus funciones , con el
objetivo de mejorar o reestablecer las caracteristicas de wuna piel saludable.
(wwhw.laboratoriosbabe.com)

Es dificil establecer un sistema de clasificacion para los activos utilizados actualmente en
cosmetologia , ya que éstos son implementados de manera especifica y particular por cada
empresa fabricante de cosméticos. (Castro,2003). Sin embargo algunos activos cosméticos
se podrian clasificar de la siguiente manera:

1) ACEITES ESENCIALES.

Los aceites esenciales son una mezcla compleja de sustancias organicas volitiles :
hidrocarburos, alcoholes, aldehidos, cetonas, acidos, ésteres, etc. , que se hallan
presentes en las plantas. Se obtienen mediante técnicas de arrastre de vapor. Su utilidad
cosmética se centra en dos areas : la perfurneria y la aromacosmética dedicada a los
problemas de tipo dermatolégico

2) ACEITES VEGETALES.

Los vegetales contienen casi siempre cantidades vanables de hpndos, y en algunos
géneros, especialmente los que producen semillas c ginosas los
aceites. Estos son de consistencia liquida y estan constnmdos principalmente por
triglicéridos: acidos grasos saturados e insaturados de cadena larga esterificados con
glicerina.

Se obtienen mediante técnicas de extraccion con disolventes no polares. Algunos de los
aceites vegetales son ricos fundamentalmente en acidos grasos insaturados, también
denominados Acidos grasos esenciales ya que su b

enelh e lesiones y
deterioro de la piel que se traducen en una pérdida parcial de sus funciones de

proteccion. La funcion de estos aceites ricos en acidos grasos les , en cc .
es suplir su carencia en la piel mediante un aporte externo que evite su deshidratacion.




Ademis de triglicéridos, los aceites también contienen casi siempre proporciones
muy bajas de diversos ingredientes lipofilos : alcoholes grasos, vitaminas, fitoesteroles,
aceites esenciales, etc., de gran importancia en cosmética ya que ademas de una accion
hidréfoba y protectora , también ejercen una accion eutréfica que puede mejorar las
caracteristicas de la piel alipica y descamante.

3) EXTRACTOS HIDROGLICOLICOS.

Son extractos de consistencia liquida, transparentes , provenientes de la solubilizacién
de un extracto acuoso en glicoles mediante maceracién de las plantas. Son los mas
utilizados en cosmeética por su buena solubilidad e incorporacién en las formulas. Con
esta técnica podemos extraer de las plantas mucilagos, flavonoides, taninos ,
antocianinas, saponinas, vitaminas hidrosolubles (B y C), aminoacidos, etc.

4) EXTRACTOS PURIFICADOS Y PRINCIPIOS ACTIVOS
QUIMICAMENTE PUROS.

Son extractos obtenidos con otros solventes diferentes de los indicados
anteriormente; se utilizan para obtener fracciones purificadas llegando al aislamiento de
productos quimicamente puros , por ejemplo :

*» Vitaminas.

*> Proteinas e hidrolizados de proteinas.




EJEMPLOS DE ACTIVOS COSMETICOS

A continuacién se dardn algunos ejemplos de activos cosméticos empleados para la
elaboracion de productos, indicando su nombre NIIC ( Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos ), su composicién, sus propiedades y sus aplicaciones mas
importantes:

ACEITE ESENCIAL TEA TREE OIL.
‘Tea tree (Melaleuca alrernifolia) oil.

Su composicidon quimica es de mono y sesquiterpenos principalmente ; el principio activo
mayoritario y al que se deben sus principales propiedades es el terpinol. Presenta
propiedades bactericidas , antisépticas, y un suave efecto anestésico local. Se emplea en
productos antiacné como sustituto del peréxido de benzoilo.

ACEITE VEGETAL DE GERMEN DE TRIGO.
‘Wheat Germ ( Triticum vulgare) oil

Contiene fosfolipidos, es rico en carotenoides y es una de las principales fi natural
de vitamina E.
Presenta propiedades nutritivas gracias a los primeros y propiedades antioxid por la

presencia de la vitamina E , la cual, debido a su efecto reductor protege a los acidos grasos
de la piel de la formacioén de peroxidos por la incidencia de los rayos U.V.
Se utiliza como ingrediente activo nutritivo para el cuidado de la piel seca y flacida.

ACIDO GLICOLICO.
Glycolic acid

Acido hidroxiacético. Forma parte de la familia de los a-hidroxiacidos. Basa su funcién
en un mecanismo natural de la piel: la renovacion celular. Su aplicacion regular prod un
alisamiento de la superficie cutanea y la desapariciéon de finas arrugas mediante una ligera
exfoliacién, disminuyendo el espesor de la capa cémea facilitando asi la 6ptima absorciéon
de otros activos. De todos los a-hidroxiidcidos es uno de los miis efectivos y adecuados pam
formulaciones cosméticas debido a su bajo peso molecul istica que le confi
una gran capacidad de penetracién y de absorcion a nivel mlercelular puede ser utlllmdo
en cualquier época del aito pues no produce fotosensibilizacion.

Se utiliza para prevenir y reducir la deshidratacion de la piel.




ACIDO HIALURONICO
Hyaluronic acid

Mucopolisacirido obtenido por biotecnologia microbiana que reproduce un componente
de la matriz extracelular del tejido conjuntivo. La funcién fisiologica mis importante de
esta molécula es retener agua permitiendo la formacién de una solucidén visco-elastica que
llena el espacio existente entre las fibras de colageno, siendo responsable de su mayor o
menor flexibilidad. El envejecimiento de la piel humana va acompafiado de un descenso en
el contenido de dcido hizlurdnico, lo que supone una reduccion paralela en su contenido en
agua.

Desarrolla en las formulaciones cosméticas una accién hidratante superficial utilizindose
en preparados antiedad.

ACEITE VEGETAL DE ROSA MOSQUETA
Musk rose (Rosa moschata) oil

Es un aceite con aito contenido en acidos grasos esenciales, principalmente linoleico
(44/50 % ) y linolénico ( 30/35 % ).

Presenta una actividad regeneradora en los tejidos de la piel ; ha mostrado capacidad para
atenuar las cicatrices , arrugas y dar a la pie! una lubricacién y tersura agradables , por ser
un precursor del retinol.

Se emplea en tratamientos reconstituyentes de pieles secas y en productos antiedad y

antienvejecimiento.

VITAMINAS

El uso tépico de vitaminas en las formulaciones no pretende corregir las disfunciones
clisicas que origina su deficiencia. Su utilizacién se justifica por las propiedades
fisicoquimicas que aportan (propiedades hidratantes, antioxidantes, reparadoras, etc.)

VITAMINA C
Magnesium ascorbyl phosphate.

Vitamina de reconocida eficacia antioxidante gracias a sus cuatro grupos hidroxilo.
Presenta una extrema inestabilidad ya que posee una gran tendencia a oxidarse, lo cual hizo
complicada su introduccion en los productos cosméticos.

Mejora la microcirculacion sanguinea, potencia los intercambios entre las células de la
piel, panlcxpa en la sintesis del coliageno y evita los procesos peroxndatlvos del
enranci > de g y la formacion de radicales libres; po la pacidad
antioxidante del tocoferol cuando se asocia a éste.

Se emplea con efecto antirradicales libres.




VITAMINA A
Retinol

Vitamina liposoluble de origen vegetal. La actividad del retinol sobre la cpldcrmxs uene
un evidente interés, ya que tiende a reducir la sequedad y normali
cutdnea, a recuperar en parte €l ritmo normal de la mnosns Yya potenciar moderadamente
algunas actividades enzimaiticas, comp do las y car 7 de Ia plel
envejecida. A diferencia del icido retinoico la vitamina A no es queratolitica ni
potencialmente irritante.

Se emplea en cosmética como revitalizante de la piel.

FILTROS SOLARES

Son sustancias que , en funcién de su mecanismo de accién , son capaces de dispersar con
eficacia la radiacién solar incidente (filtros fisicos) o absorber la radiacion eritematégena
como cromoéforos. es decir, transformando la energia incidente en energia no dafiina (filtros
quimicos).

Distintas concentraciones de los filtros y las combinaciones posibles entre ellos permiten
elaborar desde cosméticos protectores de uso diario que previenen las manchas oscuras y cl
envejecimiento prematuro, hasta preparados antisolares de alto poder filtrante.

DIOXIDO DE TITANIO
Titanium dioxide

Filtro fisico de reducido tamaiio de particula que reflcja las longitudes de onda UV e IR.
Se introduce en formulaciones antisolares de proteccion total.

METOXICINAMATO DE OCTILO
Octyl methoxycinnamate

Filtro quimico cuya eficacia filtrante sc halla en el 4mbito del UVB. Sc introduce en
asociacién con los demis filtros en preparados cosméticos protectores de uso diario y cn
productos antisolares de proteccién total.




ALANTOINA
Allantoin

2,5-dioxo-4-imidazolidinil-urea

Presenta propiedades de proliferacién al estimular la formacion de tejidos, por lo que se
utiliza como reepitalizante en pieles secas, agrietadas, escamosas y dafiadas. Este fenémeno
es a menudo importante a nivel de las manos como consecuencia de lavados repetidos con
productos detergentes que favorccen la eliminacién de la capa lipidica natural , necesaria
para una b cl Calma , repara y cicatriza las lesiones producidas por los
rayos solares.

ALOE VERA
Aloe vera (Aloe barbadensis) gel

Es un gel fresco obtenido de las hojas carnosas de esta planta sudamericana en la que se
encuentran polisacdaridos : glucosa, galactosa, arabinosa, manosa, xilosa y 4&cido
hexurénico; oligoelementos : Fe, P, Mg, Si ; aminodcidos y vitaminas. Se le atribuyen
propiedades regeneradoras cpiteliales debidas a los polisaciridos y oligoelementos y
propiedades hidratantes, emoli |} y refn por su contenido en
aminoacidos y vitaminas. Se utiliza en tratamientos de pieles irritadas, pues acelera la
regeneraciéon del tejido celular.

EXTRACTO DE EQUISETO
Horsetail ( Equisetum arvense) extract

En su composicién destaca la presencia de materiales minerales que llega al 15-18 % y es
rico pnnclpalmcmc en slhcno. El silicio es un ohgoelcrnemo necesario para cl
fi iento de los pol dridos, también es est 1 de los adipositos que
refuerzan los tejidos de sostén. Por es indicado en tratarnientos regeneradores cutaneos.
(www_ laboratoriosbabe.com)




CAPITULO 11
CONTROL DE CALIDAD DE ACTIVOS COSMETICOS

Debido a la gran diversidad de productos cosméticos, la estandarizacién de un control de
calidad exclusivo para activos cosméticos presenta grandes dificultades ya que los limites
los fijan en su mayoria los fabricantes. Sin embargo de manera general deben tomarse en
cuenta caracteristicas de compatibilidad fisica y quimica. asi como toxicidad, irritacién
sensibilizacién y la concentracién adecuada de los mismos.

Basandose en las propiedades fisicas y en las caracteristicas requeridas para el producto
final, se efectita una evaluacién minuciosa entre los diferentes proveedores de los
materiales, para determinar la calidad de los mismos, la confiabilidad y la viabilidad
econémica de su adquisicién. Como resultado de esta evaluacién se obtendra el material
Sptimo para el proceso. (Castro,2003)

Los aspectos importantes del control de calidad de activos cosméticos son:
< Identidad
** Valoracién (contenido del activo)
<+ Estabilidad
» Seguridad

La identidad y valoracion determinaran mucha de la efectividad y funcionalidad de los
activos en la formula cosmética.

Si se piensa en conferir a la piel una funcionalidad eudérmica, como cn el caso dc las
cremas nutritivas o lociones h prod despig dores o
etc., se deben conocer : la actividad bioquimica del activo sobre la picl y 1a compatibilidad
de dicho activo o mezcla de activos con los componentes del resto de la férmula.

Al cosmético se le dan funciones bdsicas como:
a) Funcion higiénica o de limpieza.
b) Funcion eudérmica o biolégica ( nutricién ).
c) Funcion estética o de belleza.




Tipos de materiales utilizados en la férmula cosmética

En general, se puede decir que toda formula cosmética debe contener los siguientes
materiales bisicos para su elaboracion:

1) Vehiculos:

Son los medios en donde se solubilizan o suspenden los solutos de la férmula cosmética.
Se pueden encontrar en forma liquida, s6lida o semisélida. Ejemplos de estos materiales
son: alcohol, agua, aceites y grasas.

2) Activos:

Son los materiales encargados de conferir a la formula sus caracteristicas y finalidades
cosméticas eudérmicas. Ejemplos de éstos son: vitaminas, extractos biolégicos y vegetales,
emolientes, humectantes , etc.

3) Conservadores:

Son los materiales encargados de proteger de la contaminacion bacteriana, micotica o de
levaduras, a la férmula cosmética. Pueden ser solubles en agua o aceite y deben ser de
preferencia de amplio espectro o bien, potencializarse.

4) Estabilizadores:
Son las materias primas que ayudan a la férmula cosmética a conservar sus caracteristicas
originales. Ejemplo de éstos son: secuestrantes y antioxidantes.

5) Aditivos:

Son los materiales encargados de conferir al producto su aspecto final, son muy
importantes, puesto que de ello dependerda en gran parte el despl iento cial del
producto. Ejemplo de ellos son: el color y las fragancias o perfurnes.

(Bonadeo,1989).




Pruebas Biolégicas

Estas pruebas se efectiian con el objetivo de evitar que los productos cosméticos causen
daiio o lesiones a la piel del consumidor. Dentro de estas pruecbas se tienen:

A) Prueba de irritabilidad:

También se llama prueba de Draize Kelly y se lleva a cabo para determinar el grado de
irritacién que puede causar un producto cosmético sobre la mucosa ocular. A través ‘de esta
prucba se ha encontrado que existen miximas y minimas tolerancias de los productos
cosméticos. Por otra parte, cuando un producto cosmeético es irritante, la conjuntiva ocular
presenta critemna y edema de la esclerética, eritema y edema de la membrana ocular, y
lagrimeo excesivo. Si no se presentan estos problemas, puede decirse que el producto es no
irritante y por lo tanto es aceptable

B) Prueba de sensibilizacién:

También se llama Prueba de parche; es utilizada para evaluar irritantes primarios y
sensibilizantes. Consiste en colocar en la espalda o antebrazo del paciente , pequecflos
parches impregnados con la sustancia de prueba y cubiertos con tela adhesiva durante un
periodo de 48 horas. Si la sustancia de prueba es un sensibilizante apareceran sobre la piel
manifestaciones tales como eritema, prurito o pequeilas vesiculas u otro tipo de alteracién.
Pero si 1a sustancia de prueba no es sensibilizante, la piel no presentari alteracién alguna.

C) Pruebas de toxicidad:

Son pruebas muy pecificas, que sol se efectian a activos que den accién
farmacolégica agresiva a la piel. Estas pruebas normalmente son cfectuadas a los
dermocosméticos con antibidticos o activos similares. Puede valorarse la toxicidad cutanea
en conjunto en el cosmético acabado, pero en muchos casos se somete a las prucbas de un
solo ingrediente activo en vehiculo adecuado o disolvente , Qque no perturbe de forma
significativa , la normal funcion fisiolégica de la piel, ni contribuya a resaltar la toxicidad
del producto en analisis. (Bonadco,1989).

Hasta hace unos aflos, las pruebas de toxicidad eran realizadas prmcnpalrnente en
animales de experimentacién en laboratorio, en donde se blecian como cfi las
pruebas de inflamacién auricular en ratén, el ensayo de proliferacién celular de nédulos
linfiticos locales Y otras pruebas en cobayos conejos, ctc.

Actualmente la investi ion se realiza ademis, con estudios i virro, los cuales permiten
conocer muchos mas par{lmctros, sin daflar especnes amm:alcs, ya que s¢ pueden probar en
cultivos celulares derivados de biopsias animal de ho, en cultivos de
Srganos, es decir en fragmentos de tejido, piel en este caso, o en delos tridir i
semejantes a la piel. (Krétzsch,2002)




Pruebas Quimicas, Fisicas y Microbiolégicas

A continuacion se presentan en la siguiente tabla, las principales pruebas quimicas, fisicas
Yy microbiolégicas que se efectiian a los activos cosméticos, incluyendo el Método General
de Anidlisis (MGA) de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (F.E.U.M) u otros
métodos, segitn el caso. (Negrete, 2003) , (Secretarfa de Salud, 2000).

PARAMETROS QUIMICOS METODOS DE PRUEBA [REFERENCIA
Pureza MGA 0241 Cromatografia de F.E.UM
gases y liquidos
MGA 0361 Espectroscopia de
absorcioén visible y ultravioleta
Indice de acidez MGA 0001 F.E.UM
Volumetria
Indice de alcalinidad MGA 0491 F.E.UM
Volumetria
ndice de yodo MGA 1001 F.E.UM
Volumetria
Indice de saponificacion MGA 0791 F.E.U.M
Volumetria
Ensayos de identidad MGA 0361 Espectroscopia de F.E.UM
absorci6n visible y ultravioleta
MGA 0241 Cromatografia de
gases y liquidos
MGA 0351 Espectroscopia de
absorcién infrarroja
ndice de éster MGA 0371 F.E.UM
Volumetria
Sélidos totales MGA 0751 F.E.UM
PARAMETROS FisSICcOs METODOS DE I’RUEBA REFERENCIA
Apariencia Descriptivo o sensori Conforme al esténdar
Color y olor Descriptivo o senson-l Conforme al estdndar
Solubilidad MGA 0821
pH MGA 0701
Potenciométrico
Viscosidad MGA 095
Actividad éptica MGA 077
| Humedad MGA 004
| Punto de fusién MGA 047
Punto de cbullicién MGA 03
PA ETROS M TODOS DE PRUEBA
MICROBIOLOGICOS

Determinacion de bacterias viables,

Vertido en placa

N.O.M- 089-SSA 1-1994

mesofilicas acrobias totales F.E.U.M . FDA, AOAC
Dctermi ién de h y levadi Vertido en placa N.O.M- 089-55A1-1994
totales F.EUM , FDA. AOAC

Determinacién de coliformes totales

Vertido en placa

N.O.M- 089-SSA1-1994
F.E.UM . FDA, AOAC

Patégenos, Pseudomonas aeruginosa,

Aislamiento sclectivo

N.O.M- 089-SSA1-1994
F.E.U.M , FDA, AOAC

Escherichia coli, Enterobacterias
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Valoracion e identidad de activos cosméticos

En cosmética, el uso de productos naturales , como los vegetales, para la elaboracién de
productos €s muy comun y dichos extractos, deben ser elegidos de una forma sensata, no
solo estudiando su definicién botdnica y fisiolégica, sino también investigando las técnicas
de extraccién compatibles con los requerimientos de la cosmetologia cientifica.

Los ingredientes derivados de las plantas para la elaboraciéon de cosméticos pueden
obtenerse a partir de:

Plantas frescas.- Se usan para la cosmética tradicional y en la industria del perfume, donde
los aceites volatiles se emplean como esencias naturales.

Fitomateriales deshidratados.- Los fitomateriales se obtienen de climas calidos. Son
usualmente secados al sol o en hornos secadores y se utilizan las flores tratadas a una
temperatura que no resulte en degradacién o modificacién de los activos por el calor, por
ello se requiere de una lenta y apropiada deshidratacion.

Productos acelulares.- Los exudados gomosos y i son considerad: como
fitoproductos acelulares. Generalmente se extraen por procesos fisicos como arrastre por
vapor, destilacién y extraccion fria.

Preparaciones galénicas.- Sc definen como la extracciéon de un ingrediente de las plantas
por medio de procesos fisicos como infusién, decoccién, maceracién, colacién 6 extraccion
continua en caliente.

Extractos procesados.- Se obtiecnen mediante métodos modermos de cromatografia y
purificacién. Hay una estandarizacion activa, formulacién y control de calidad.

De los vegetales se extraen:

Principios ar hti E it la materia prima son coneus frescas de frutas citricas,
planms o partes de plantas frescas o secas. Los i son volatiles
fragantes extraidas por destilacién. Estas ias son si las de difc

compuestos orginicos especificos: alcoholes, ésteres, cetonas, nldehidos. etc




Principios fisiolégicos: Como la manzanilla , cuyos constituyentes principales son el aceite
volitil ( 0.8 a 1.0 %), el principio amargo, acido antémico y una sustancia colorante
amarilla, aplgcmna ( una trihidroxiflavona) libre y en forma de gluc65|do El aceite volatil
es azul cc 1 en los ésteres de los dcidos isoméricos angélico y tiglico,
con los a]coholes lsobut{hco y amilico ; también contiene alcohol antemol, un hidrocarburo
cristalino. antemeno y camazuleno. Las flores contienen fitoesterolina cristalina,
taraxaesterol, dcido dihidrociniamico, cera, ite graso y glucosa .( Wallis, 1978 ).

Principios macromoleculares: Sc tienen los alginatos y mucilagos.
Principios lipidicos: Como por ejemplo el aceite de almendras.

También sc extraen :
1) carbohidratos como: sacarosa, sorbitol y polisacaridos.
2) Glucésidos y taninos como: acido glicerstico y hemamelistanino respectivamente.
3) Aminodcidos en una proporcién baja.
4) Elementos minerales y vitaminas A, D, E, K, etc.

La seleccion de plantas o partes de plantas estd determinada de acuerdo a wvarias
Farmacopeas y férmulas cosméticas. ( Cid, 1990).




VALORACION

La valoracién de los activos que eventualmente entran en el » es, por de
considerable importancia. Esta operacién comprende la identificacién del matenal yla
determinacién de su calidad , pureza, y si estd alterada, la naturaleza del adulterante. La
adulteracién deliberada es mucho menos comun de lo que fue antiguamente. La
adulteracién deliberada es susceptible de efectuarse con productos de costo elevado y con
los que escasean en un momento dado.

La autenticidad de un producto sc establece por referencia a la descripcién del mismo,
dada en las Farmacopeas u otros tratados oficiales, del pais en cuestién.

La calidad y pureza requeridas vienen determinadas por los estandares o patrones y
también en !a literatura oficial de referencia.

v

MUESTREO: Para valorar una partida de producto, ha de extraerse una muestra
para su anidlisis. Debe ponerse especial cuidado en asegurarse que la muestra es
verdaderamente representativa.

EXAMEN PRELIMINAR: En ¢l caso de activos enteros, los caracteres
macroscOpicos y organolépticos son sufici por lo in para identificarlas. El
aspecto general de !a muestra indica fr si es probable que ésta cumpla
las especificaciones oficiales.

MATERIAS EXTRANAS: Esta plenamente admitida la dificultad de obtener
activos vegetales en condiciones de completa pureza, y las Farmnacopeas contienen
especificaciones referentes a porcentajes permitidos de otras partes de la planta o de
otras materias organicas.

CONTAMINACION MICROBIOLOGICA: Para algunos productos sec
establecen ciertos limites de microorganismos como Escherichia coli y otros ; una
considerable cantidad de productos activos se esterilizan mediante equipos y
tecnologias especiales.

CONTENIDO DE HUMEDAD: La adquisicion de prod activos que
contienen un exceso de humedad, no solo es anticcondémica, sino que ademds a una
temperatura determinada, la humedad puede provocar la activacion de enzimas y
crear condiciones favorables para la proliferacion de microorganismos.




La humedad puede determinarse por diferentes métodos, segin las idades:

D
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4)

5)

PERDIDA POR DESECACION : Aunque la pérdida de peso por desecacién en las
muestras, se debe principalmente al agua, también contribuyen a la pérdida de peso
pequeiias cantidades de otros productos volatiles.

SEPARACION Y DETERMINACION DE LA HUMEDAD: Los métodos de
pérdida por desecacion pueden hacerse mas especificos para la determinacién del
agua mediante la separacién y determinacion del agua obtenida a partir de una
muestra. Esto puede lograrse haciendo pasar un gas inerte a través de la muestra
calentada y empleando una columna de absorcién especifica para retener el agua
arrastrada. Los métodos basados en la destilaciéon se han utilizado ampliamente para
la determinacién de la humedad. Los métodos de cromatografia gaseosa han
adquirido gran importancia para esta determinacién debido a su especificidad y
eficacia.

METODOS QUIMICOS: El método quimico mis extensamente empleado para la
determinacién del agua es probablemente el de Karl Fischer ; es utilizado
principalinente en productos que contienen pequefias cantidades de humedad, como
los extractos secos que contienen alcaloides, dcido alginico, alginatos y aceites fijos.

METODOS ESPECTROSCOPICOS: El agua absorbe encrgia a diversas longitudes
de onda, y esto puede emplearse como base para su determinacién cuantitativa. Las
medidas pueden hacerse tanto en las regiones del infrarrojo como en las del
ultravnoleta y han de estar ausentes sustancias que interfieran. La espectroscopia de

resc &tica nuck NMR se ha empleado para la determinaciéon de la
humedad en productos vegetales.
METODOS ELECTROMETRICOS: Para la determinacién de la h dad sc han

empleado métodos de conductividad , dieléctricos y lombimétricos. Este método
elimina el reactivo de calibracién y las valoraciones con burcta del método de Karl

Fischer.




DETERMINACION DE EXTRACTOS: La determinacién de las materias
extractivo-hidrosolubles o alcohol-solubles se utiliza como medio de
valoracién de activos cuyos compc no pued: determinarse
ficilmente por otros procedimi Pero ] son utilizables como
ensayos adecuados, las determinaciones de materia extractiva ya no se

utilizan como procedimientos normalizados de Farmacopea.

DETERMINACION DE CENIZAS: Cuando los activos vegetales se
incineran dejan una ceniza inorganica que, en el caso de muchas sustancias,
varia entre limites amplios y , por tanto, tiene escaso valor para fines de
tipificacién. En otros casos, el contenido en cenizas totales es importante e
indica, en cierta medida, el cuidado que se ha tenido al preparar el activo. Si
las cenizas totales se tratan con 4cido clorhidrico diluido, puede
determinarse el porcentaje de cenizas insolubles en acidos, y lo anterior se
aplica por ejemplo al caso de las hojas de sen que requieren tener un bajo
nivel de cenizas solubles en dcido.

DETERMINACION DE ACEITES ESENCIALES: En las Farmacopeas
se prescriben los porcentajes minimos de esencias que deben estar presentes
en numerosos activos. Para determinarlos se¢ emplean gencralmente
métodos de destilacién, asi como los aparatos utilizados en los laboratorios.
El tiempo requerido para la destilaciéon de la esencia varia con la naturaleza
del producto y su grado de pulverizacién.

VALORES rf: Las Farmacopeas emplean cada vez més la cromatografia
en capa fina para comprobar la calidad y la pureza de diversas sustancias. Se
preparan  extractos cuantl(atlvos de activos y se comparan
cromatograficamente con Ne: normalizad. de p
conocidos. Las intensidades de las h Afi visualizad.
pueden compararse directamente, lo que permite climinar productos de baja
calidad o adulterados.

INDICE DE REFRACCION: El indice de refraccion de una sustancia es la
relacién entre la velocldad de Ia luz en el aire y la velocidad cn Ia

en yo. Las determinaciones del indice de refraccion son ial
utiles para el establecimiento de la pureza de las esencias y acenes.

PODER ROTATORIO: El poder rotatorio de un liquido es el dngulo de
giro del plano de la polarizacion de la luz cuando se hace pasar a través de
una muestra del liquido un rayo de luz polarizada. La mayoria de los aceites
esenciales tienen cc 6pti activos y su pureza puede
deducirse del sentido del poder rotatorio, asi como de su magnitud.




v DETERMINACIONES QUIMICAS CUANTITATIVAS: Varias

determinaciones quimicas cuantitativas como : indice de yodo, indice de
saponificacién, indice de éster, mmcna insaponificable, indice de acetilo,
acidez wvolitil, se aplican principal a los aceites y son itiles en la
valoracién de resinas y gomas.

ANALISIS DE FLUORESCENCIA: Muchas sustancias, en soluciones
acid cor iluminadas emiten luz de diferente longitud de
onda o color de la que incide sobre ellas. La mayona de los aceites, grasas y
ceras muestran cierta fluorescencia al examinarse a la luz ultravioleta,
incluso cuando los componentes que se estin investigando no son por si
mismos fluorescentes, en este sentido puede ser revelada la presencia de
impurezas fluorescentes que, si no se ponen de manifiesto, pueden interferir
con el posterior andlisis de absorcién. ( Trease, 1987 ).




PUREZA

Para verificar la pureza o autenticidad de un activo, la medida de las constantes fisicas ,

casi pre es insufici Una st ia puede tener una densidad, indice de refraccion,
rotacién 6ptica correcta , y aun asi no estar pura. Asi mismo se pucde falsificar una mezcla
o aceite esencial de tal forma que las medidas fisi nor d en los limites

admitidos. Para verificar entonces la pureza de un activo, se deben hacer todo tipo de
prucbas y anilisis , como los anteriormente descritos.

En ciertos casos , los documentos oficiales especifican los limites de tolerancia para
impurezas innocuas por si mismas como humedad, materia organica extraila, cenizas
insolubles, etc. En otras ocasiones se especifica el porcentaje requerido de un determinado
componente quimico y. en otras, final se bl un patrén de actividad biolégica,
segin ensayo sobre algin animal especifico. Los limites de tolerancia para impurezas se
suelen dar en parrafos . a continuacién de la descripcion , en una Farmacopea.

Es importante quc las materias primas para elaborar activos cosméticos sean de calidad
uniforme tanto en lo que respecta a su origen y pureza como al contenido de activos. La
informacién en la cual pueden basarse las normas se obtiene por un estudio de la materia
prima genuina, de los métodos usados para adulterarla y de los medios adoptados para el
descubrimiento de los adulterantes.

En las normas propuestas para las materias primas hay que considerar tres categorias de
propiedades; la primera comprende la forma estructural, la segunda sc refiere a los
conslituyen!cs del material y la tercera concierne a sus caracteristicas fisicas, por cllo son
de uso comun tres tipos de normas: 1) Normas estructurales, 2) Normas analiticas y 3)
Constantes fisicas. Todas las normas imponen limites y vienen prescnms por las
Farmacopeas, por disposiciones guben\an‘lentalcs y por La ia permitida
L se > jo p ibe una norma.

ha de determinarse para cada impureza y suele d
( Wallis, 1978 ).

En la selecci6n de las materias primas, hace falta conocer un buen numcro de parametros.
Estos pueden ser suministrados por las industrias prod as o determil
experimentalmente y controlados de nuevo antes de introducir una materia prima en la
férmula. La méxima informacién, también a través de una investigacion bibliografica
cuidadosa, evitarad al formulador cometer los errores & isibles, a la vez que
garantizara al cc idor de la efici cC 1ogi ylascgundaddcusode
los preparados. (Bonadeo,1988)
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CONCLUSIONES

La calidad de un producto cosmético se garantiza desde su disefio, por lo tanto es
nccesario tener un profundo conocimiento de ks activos cosméticos que se van a
incorporar a la fSrmula, para darle las caracteristicas de nutricidén, reparacién o
embeliecimiento que el consumidor espera y merece reconocer en el mismo.

De aqui se desprende la importancia de una seria y esmerada investigacion de los
aspectos deseados y esperados de un activo, que nos permita determinar los pardmetros y
métodos de control de calidad apropiados, que contribuyan a la seguridad, efectividad y
aceptacién de nuestro producto final.

Desde el punto de vista comercial, mientras los volimenes de ventas son cada vez mas
grandes, en muchos casos, productos de alta eficacia, requieren de un control de calidad
adicional durante su produccion. Desarrollar nuevas tecnologias para la formulacién y
produccién de cosméticos innovadores no es una hazaifia simple, y el proceso es atin mas

complejo cuando se tienen en cuenta los requerimi > B en el uso de nuevos activos
cosméticos . (wWww.happi.com).

Si una firma cosmética lleva a cabo , con seriedad y profesionalismo, los controles de
calidad que se requieren para sus productos, esto también pucde representar una estrategia
de venta, ya que para el consumidor es muy importante el grado de confianza o credibilidad
que tiene un producto o marca comercial.

En realidad, la Quimica Cosmética tiene como objetivo la correcta formulacién de los
productos cosméticos. El principal activo es ciertamente el elemento que garantizars la
calidad y el beneficio biolégico que un producto cosmeético aporte a la piel. Sin embargo,
el principio activo no lo es todo en la Quimica Cosmética. La formulaciéon de un producto
debera observar el comportamiento , caracteristicas y propiedades, tanto fisicas como
quimicas, de los componentes del producto.

Por lo tanto el panorama de evaluacién y control para conocer la seguridad y la eficiencia
de un activo cosmético es cada vez mis grande ; los sistemas se vuclven mas claborados y
las determinaciones mis especificas.
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