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INTRODUCCION

Es posikle wvue los cosméticos macieran en oriente, sin
embarqgo, fuerorn los egipcios gquienes dominaron mejor su
aplicacidn. Se conocen cosméticos desde €l primer reino egipcio
(5,000 ados antes de ruestra erad. Inicialmente los cosmeticos
e usaron para limpiar la piel vy posteriorment® han servido para
cubrir imperfecciones*y embellecer.

Estos inicios han sido empleados con el correr del tiempo,
108 griegos y romanos fueron los herederos directos de las
costumkres de los egipcios y nuestras civilizaciones gquienes las
adoptaron aan en forma mas amplia, puesto gque en la actualidad
por higiene se considera el hecho no sdlo de preservar la salud
del cuerpe sino de la mente.

El deseo humano de <ser atractivo al sexo opuesto vy la
ohservancia de reqlas higiénicas han motivado el uso de
cosméticos independientemente del motivo bhasico, la relacion
intima de 10s cosméticos con la higiere es de tal nraturaleza gque
no vale la perna determinar cual de los dos fue el primer factor
gue aparecié. La historia nos demuestra que su desarrollo fue
conjunto vy gue ambos pudieron temer como fuente de origen el
deseo de parecer atractivo y deseable. Hay por hoy, la Industria
Cosmética, es una de las mas desarrolladas en cuanto a adelantos
técnicos y cientificos. Actualmente se husca mas que disimular
los defectos de 1la piel o el cahello, la salud de éstos en
general.

«Existen em el mercado miles de articulos gue kuscan la
regereraciér celular y de la composicién guimica de la piel y el
cahello. Todos tieren wun doble propésite a saker, evitar la
perdida de humedad y la grasa, puesto que tales condiciones con
frecuencia las encontramos en combinacién y podemos considerarlas
conjuntamente.

Entre los cosméticos mas uytilizados encontramos las
emulsionres, mejor- conocidas como cremas, las cuales existen en
una gran variedad y generalmente se clasifican eng

FUNDAMENTALES: cuando responden a una formulacién relativamente
sencilla que puede ser usada por sus propiedades intrinsecas,
como suavizadores o excipientes de productos. Caracterizadas
dnicamente por los ingredientes bdsicos que la componen.

£SPECIALES: formadas por una crema fundamental y por una o mAs

ingredientes activos que tengan determinadas acciones
hiolégicas o farmacolégicas locales aptas prara normalizar la
estructura entre la piel vy los érganos internos. Entre las

cremas especiales las nutritivas son las mas importantes desde el
punto de vista cosmetolégico; estdn grincipalmente destinadas a
la regulacién cutédrea y como fin secundario sirven para el
llamado tratamiento de rejuvenecimiento mediante el cual se



tierde a retardar los signos de deterioro fisiolégico asi como
restituir la piel cukierta o dafada sobre todo de la cara y
cuello. (dy .

Nuestro  principal intevés mo es la accidn gue presentan
dichas emulsiones sobre la piel, sino los efectos gue pueden
tever sus ingredientes sobre la misma emulsién y el riesgo a
contaminarse por microovrganismos patégenos, complicando de esta
forma adn mas la busgueda de-urn buen sistema de preservacion,
considerando ademas los factores gue intervienen ern  su
elakboraciodn.

Evi el presente trakajo se yproponen los factores gue
intervienen en un estudio de preservacién con el propésito Jde
elegir un sistema adecuado para dos emulsiones que contiewnern como
ingredientes activos gel de savila vy aceite de Jojoha

respectivamente, siguiendo el comportamiento de éstas mediante
camhios en sus propiedades fisicoguimicas y microbioldygicas, gue
wor sev emolientes muy afines a las caracteristicas de la piel y
O SUS acciones y weneficios que presentar, han  sido
recomendados para su uso, dando suavidad y tersura permanente a
la piel, constituyendo la esperanza en el viejo suefo de la
humanidad por alcanzar la perfecci6n y la hkelleza.



NEJETIVOS

- Proponer los pus}bles factores que intervienen durante la
eleccién de un -+sistema de. preservacién para una emulsion
cosmética con gel de Savila y con Aceite de Jojota.

- Elegir el sistema de preservacién mds adecuado para dichas
emtlsiones comprobando su eficiencia mediante: Prueka de
Desafio, Prueba de Estakilidad Acelzrada y Prueba de Uso,
asegurando su calidad tanto fisicoguimica como microbiclégica
atn después de ser usadas.



ANTECEDENTES

Algunas citas de contaminaciones producidas por
microorganismos encontradas en cosméticos son las siguientes:

- En 197 enn el hospital de Woreester Massachusetts, se
reportéd un trote de septicemia el cual fue
atvibuido a una contaminacién microbhiana de cremas para las
marvos, el microorganismo contaminante fue Klehsiella prneumoniae
el patégeno fue encontrado disperso er ur hote de lanolina
contaminado. Por esta causa murieron de & a 13T pacientes,
(20,38) N

- En 196& Duningan reporta que durante 196&, 1927 v a principios
de 1%&  la FDA estuvo involucrado en 25 casos de cosméticos
contaminados. (31,477

- Wolven erncontrd en un examen realizado en 1963 que &1 de 250
cosméticos del mercado (hasta el 25%) estuvieron contaminados
yor varios microorganismos, entre ellos Ps., aeruginosa, algunos
productos contenian més de un  tipo. (13)

= En 1969 Wolven y Levenstein en un estudio realizado encontraron
que de 250 muestras de cosméticos analizados &1, es decir el
2d4.4% resultaron contaminados. (17,31)

- En 1972 Wolvew examiné por segunda ocacién .los cosméticos y
encontrd gque de 223 productos analizados, €& presentaban
contaminacioén, (17,31)

- Anderson y Mc. convilley en 1973 estudiaron el grado de
comtaminacién de los delineadoves vy somkras para 1os ojos
encontrando gque de d4S muestras gqgue hakian estado en uso durante
una semana a 3 anos sélo 9 contenian mas de 100
micvoorganismos/gr y s6lo uno contenia méds de &50. También
encontraron gue el caso de aplicadores automaticos de 13
muestras analizadas sdlo P mostraban menos de 200
microorganismos/gr. (47)

- Durante el afto de 1974 vy a fines de 1975 la FDA tuvo solamente
10 casos de productos contaminados. (17,31)

- En 1975 1la FDA realizd un estudio involucrando 400 productos
cosméticos y se erncontrd que solamente 17 ev su mayor parte
magquillajes Y cremas presentaron contaminacién con
microovrganismos. (17)

- En un  estudio de la junta mundial rvealizada en Suecia sobre

covitaminacioén microbiolégica de preparaciones médicas
evicontraron gue de 71 ungilentos, pastas, cremas y delivneadores,
39 estakan contaminadas, 4 de 2B mucilagos contenian

bactevias, 12 de 19 cremas para nivios contenian hacterias y 2%
lotes de 11 ¢tipos de talcos comterian mas de I00O gérmenes/gr,
173



Algunas cifras veportadas por la CTFA son las siguientes: 7
ungilentos contaminados de 79 conteniendo antibidticos, 1%
envases conteniendo de 324 muestras de polvos compactes, 7t
(22%) contenian mas de 300 gérmenes/gr. (17)

La FDA realizé un estudio sobre la calidad microkiolégica de
varios productos y al analizarlos se encontré gue un 9,54 del
total de éstos presentd diversos tipos de microorganismos ide
los cuales el 3.5% contenian Ps. aeruginosa en un minimo de
3,600 microorganismbs/gr,. (17,31)

Wilson también encontréd S casos de ulceraciones de cérnea todos
resultaron del wuso de mascaras contaminadas por Ps. aeruginosa.
17,312

Er Suecia e Inglaterra fueron encontrados casos de septicemia
por Klepsiella pneumoniae contenida en envases aplicadores de
crema para las manos. (7,17)

Dos diferentes producciones de lociones para las manos y cuevypo
ampliamente usacdo ern hospitales fue encowntrado contaminado con

Ps. aerwginosa. (20)

tas investigaciones realizadas en hospitales marcan qgque la
dispersién de dichos microorganismos ha sido dehida al uso
repetido de los consumidores de wuna variedad de lociomnes
comunes para la piel, una de las cuales puede contener al
microorgarnismo. Investigaciones suhsecuentes revelaron gque d
de Z& marcas comerciales disponibles de lociones para las manos
en botes cevrados, conternian una variedad de organismos Gram
negativos incluyendo especies de pseudomonas, (20)

De Navarré analizé una crema de limpieza conteniendo un
surfactante ié6nico encontrandolo contaminado con Mowilia
albicans dekido al uso constante del consumidar. (40)

Bernett en 1962 en un estudio de emulsiones e inoculando Ps.
aeruginosa. encontrd que la cantidad de microorganismos
aumentakba con el aumento de contenido de agua. (d40)

Bukeven en 1954, descrihe diferentes clases de productos
cosmeéticos dekido a wuna contaminacidn en el vyacimiento de las
resinas de iones intercambiakles y por coansiguiente tanques de
almacernamiento de agua. (7,40

Por muchos afios los cientificos cosmetdlogos han reconocido que
los productos de aplicaciones tépicas contamirnadas por
microorganismos patdégenos pueden ser dafiinos para 1la salud
humana, encontréndose ern los primeros reportes de infecciones
por Sthaphylococcus aureus en hospitales, dehida al uso de
cremas para las manos y lociones contaminadas. (31,40)




La confirmacion del riesqo a alterar la salud asociado al uso
de cosméticos contaminados, debido a s contenido de
preservadores ineficaces fue proporcianada por Willsow y Aheam
con  sus investigaciones en las que reporta un  aumento
conciderakle de contamivacién en cosmeticos pare ajos. Estos
estudios se continuavon en 1971 ohservdndose alyunos dafos er
0j)os, dichos estudios involucran la identificacion de
microorganismos en  MAscaras nuevas Y usadas Yy sobre
delineadores, Los microorganismos més ampliamente encontrados
fueron las ecspecies de S. epidermities vy orvnehacterium entre
otros racilos microcecos, coliformes y hongos. L& Ps,
aeruginosa vy tlebhsiella pneumoniae fueron tamhiérn encontrados
no okstante que el subcomite de la CTFA cita sobre la seguridad
y calidad del producto vy menciona gue los cosmeticos deberan
ser preservadns para wso futuro. (13)

Las investigaciones en los hospitales han llegado a la
conclusion de ygue la contaminacién puede ser dekhida a la
dispersidn del microorganismo en el cosmético <(cremas vy

lociones para las maros) al ser usados durante el transcurso
de) dia, teniendo un previo contacto con pacientes infecciosos

y después de usar el cosmético. (20)

Otros estudios realizados para probar la contamivacidn
producida ypor £1 wuwswario, cosistianm en repartir muestras de
productos cosméticos a éstos recogiéndoselas despues de urn
cierto tiempo, en dichas pruekas se okservé un alto crecimiento
de microorganismos en casi un 0% de los cosméticos
contaminados, y en algunas ocasiones el nivel microbiano se
incrementakba significativamente durante el periodo de
almacenamiento, mientras gue 1los productos preservados con
constituyentes mercuriales y parabenos presentaban un notahle
decremento en los mniveles de poklacidn microkiana a los
usnarios. (17)

Ya desde entonces la contaminacion ha sido el foco de

atencidérn de los quimicos cosmetdlogos y microkibdlogyos y ha
contribuido como un pardmetro de refevencia sobre dicho tema,
Se ha encontrado en gereral que el microorganismo mds comin ew

cosméticos es Ps. aeruginosa la cual causa dados en el area de
los oJos como son ulceraciones de la cérnea y ceguera., Esto
confirma que la coérmea y el exterior del ojo son 2onas
factibles a ser infectadas por cosméticos. (15)

A pesar de las muchas discusiones por cientificos
cosmetdlogos acerca de las pruebas microhiolégicas, la
preservacidén de los productos, la sanitizacidn de los

procedimientos de manufactura, las muchas recomendaciones y
esfuerzos de autorequlacién sobkre el manejo de cosméticos,
aurgue se ha dado ur paso hacia una mejor jpreservacién para la
seguridad tanto del producto como del comsumidor adn hoy en dia
el probklema no ha sido del todo resuelto y se contirdan los
estudios sokre nuevos métodos y formas de preservacién y
seguridad tanto para los cosméticos como para el cornsumidor.



1 FACTORES, ORIGENES Y FUENTES DE CONTAMINACION EN’
COSMETICGS

Ev todas las etapas por las que atraviesa un cosmético desde
s inicio de fabricacién hasta su proceso final como producto
terminado, estd sujeto a diferentes tipos de contaminacién de
las cuales 1la mas importante es la debida a microorganismos.
C1E)

La adecuada pr!gervacidn de un cosmético es urna labor muy
dificil y compleja de realizavr, "debido a que al ser productos no
estériles, pueden estar sujetos a ciertas alteraciones, pov
ataques microhiarnos o bien por otros factores fisicoquimicos gue
influyer ern sus propiedades, entre €stos se encuentran cambios en
la viscosidad, olor y color, produccién de nata o completa
separacién de fases, los aceites y las grasas pueden ranciarse,
degradacién de ingredientes activos, camhios en la tensién
superficial, olor desagradable y formacidon de gases, camhios en
las propiedades reoldgicas y a 1a vez muchos tipos de reacciovnes
pueden ocurvir al mismo tiempo, los cuales pueden llegar a causar
riesgos en la salud del consumidor. La bisqueda y eleccién del
sistema de preservacidn se dificulta aun mde cuando estan
presentes ingredientes actives ricos en nutrientes (como lo son
el gel de Sivila vy el Aceite de Jojoba) vya que pueden ser
degradados por 108 microorganismos y ser susceptibles &a cambios
por el medio. ambiente. (5,15,18,29,52,63)

Se ha observado que existen ciertos factores que favorecen a
la contaminacidén del producto y a que de esta manera presenten
variaciones fisicoquimicas. Es importante conocer dichos
factores para gque puedan ser detectados a tiempo evitando los
problemas que pudieran causar. (5,66,67)

! En general se ha detectado dos tipos de factores principales
de acuerdo a la vida del producte, desde su inicio hasta que
tiene contacto directo con el consumidor vy son Los Primarios y
los Secundarios.

1.1 Factores Primarios

Son aquellos gue se presentan antes y .durante el proceso de
takricacién del producto hasta la etapa de llenado Yy envasado.
Estos & su vez pueden ser de dos ¢tipos: Microbiolégicos vy
Fisicoquimicos.

1.1.1 MICROBIOLOGICOS

Son todos los tipos y fuentes de contaminacién debida a
microorganismos gque puedan presentarse ew  los cosméticos los
cuales incluyent?



- Materias primas

- Agua

- Equipo de manufactura
- Medio ambiente

- Personal

- Equipo de llenado

-~ Materiales de empaque

S1.1.1.1 Materias Primas

Suelen constituir las principales fuentes de contaminacién
ern la elakroracién de un cosmético, dehido al origen de las
mismas: (3B,66)

- animal

- vegetal

- mineral

- sintético o artificial

Se ha encontrado gue las materias primas de origen natural
presentan mayores probabilidades de contamivacién debido a gque
las sintéticas vy en algunas ocasiones las de tipo mineral usan
para su elaboracién procesos de alcalinizacién, acidificacién y
elevados calentamientos que destruyen toda posibilidad de vida
microkhiana, aunque ésta varia de acuerdo a las caracteristicas
especificas de las matevias primas. (20,23,92,65,67)

En la siguiente takbla se dan ejemplos de materias primas que
comdnmerite se usan en cosméticos, su ovrigen y el microorganismo
que se ha aislado. (S,d40)

Tabla I
ORIGEN MATERIAS PRIMAS MICROGRGANISMO AISLADD
Animal grasas, ceras y aceites E. coli, §..gureus,
refinados, caseina, ge Salmonella.
latina.
Vegetal gomas como tragacanto, Hongos, Levaduras y
karayo, acacia y hierhas hacterias.
Vegetal almidén de maiz . aureus, Aerphacter
Veygetal almidén de papa Bacillus sp.
Vegetal almidén de trigo Bacilos Gram positivos
Vegetal grasas vegetales Hongos y bacilos
Vegetal goma arahbiga g, coli y Salmonella
Vegetal aceite de coco Hongos y levaduras
Vegetal agar Hongos v Bacillus sp.

8



Dentro de las materias primas de origen sintético, se
encuentran:

- emulsificantes

- agentes dispersantes
— saborizantes

- perfumes

- geles acuosos

- polvos

-~ colorantes

EFECTO DE LOS MICROORGANISMOS SORRE tLOS
AGENTES ACTIVOS DE SUPERFICIE

Se ha comprobado que ciertos microorganismos son capaces de
atacar a los emulsificantes para utilizarlos como fuente de
energia, por ejemplo, los derivados de polietilenglicol, los
alquil-aril-sulfonatos, alquil-fenoxipolioxietanoles de bajo peso
molecular y los derivados de polietilenglicol de alto peso
molecular son atacados mas rdpidamente pror hacteria Gram
negativas, todos sufren ataques, sin embargo, compuestos
similares con ramificaciones del lado de la cadena hidrocarbonada
son menos susceptikles. Los emulsificantes aniénicos actdan
tambidy como fuente de energia para los microorganismos, su
estructura quimica contrela 1la susceptibilidad de atagque vy
ciertas hacterias son capaces de oxidar grupos terminales metilo
o grupos carboxilo. (16.40.52)

En 1956 Kamakaka demostré que las Facterias son adsorbkidas
en la interfase (O/W), ademds se _ha demostrado que la Ps.
aeruginosa produce ésteres que tienern la habilidad de dividirla
ern porciones de dcidos de moléculas surfactantes tales como tween
&0y algunos son capaces de crecer en los dsteres surfactantes
rorpiendolos, esto depernde por supuesto del niamero de
microorganismos presentes. (5,17,52)

La tensién superficial es un factor gque influye en el
crecimiento de muchas bacterias Gram negativas, los coliformes
en particular, crecen bien en medios donde . ahbhundan
emulsificantes, en tanto que las Gram positivas no crecen a este
nivel, La adicioéon de un no iénico hbloquea el efecto
fungistdtico, vya gque algunos presentan efectos sobre las paredes
celulares de la hacteria haciéndolos mds resistentes a los
atagques de los preservadores, por otro lado, se ha dicho que
algunos compuestos forman una capa alrededor de los
microorganismos ddrndole a la célula proteccidén contra ataques
gquimicos. (5,30,40,F20)



Los agyentes actives de superficie particularmente los no
iénicos y algunos anidmicos cuando se presentarn a bajas
cancentraciones pueden ser metakolizados por microorganismos,
se sake gque el propilenglicol tiene un efecto inhikitorio
especifico en adicidn a este efecto sobre la presién osmética de
soluciones acuUOs&as. Los catidnicos son téxicos a muchos
organismos, los anidénicos y no idnicos dificilmente, por lo tarto
la tensidn superficial, por s, no puede ser un tactor ‘limitante,
sin  embaryo, puede tener un efecto de asociacién con la
presencia o awusencia de grupos téxicos en las moleculas
surfactantes. 17,52

Los ingredientes de 1la formulacién tienen un efecto
significativo sokre el crecimiento microbiarno y el preservador,
dependiendo de ellos, puede mostrar grande o baja actividad.

(15,53

1.1.1.2 Agua

Es considerado come el contaminante nimero uno debido que
ademas de formar parte de las materias primas para la fakricacion
del producto, se emplea como solvente para la limpieza y el
enjuague del equipe de manufactura y de llenado. Es el origen
ma&s frecuente de Ps. aeruginosa, sobre todo cuando se trata de
agua deiornizada que se ha mantenido en almacenamierto, tales
organismos crecen rdpidamente en el agua purificada y deionizada.
El vidtmero de células viables desarrolladas a 22°C puede ascenrder
a 1000 colonias/ml, después de un dia estancada a temperatura
amhiente en el almacenamienton, dichos microorgarismos novmalmente
se encuentran en un sistema desmineralizados vya que son
absorkidos desde el agua existente en las resinas y es en este
punto en donde ellas se multiplican y obstruyen las particulas de
las resinas disminuyendo la eficiencia del proceso de intercamhkio
iémico (5,3&,d40,52,5%,67)
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1.1.1.3 Equipo de Manufactura

Los microorganismos tienden a acumularse en ciertas partes
contaminando fAcilmente al cosmético, sobkre todo, er aquellos
productos gque durante su proceso de fahricacién no incluyen
calentamiento como sorn los rirncones vy hendiduras del equipo,
mangueras de goma y de pldastico. (23,35,52,53,66,67)

1.1.1.4 Medio Amhiente

€1 aire ¢que se encuentra circulando en la planta puede
causar tamkién contaminacion dekido a que estd en contacto
directo con todo, equipo de manufactura, el agua, materias
primas, personal, envases, S$acos, cartones, bolsas, producto
intermedio y terminado. Las condiciones higiénicas del local de
manufactura repercuten en los productos que se elabkorern en €1.
(38,40,52,53,67)

1.1.1.5 Personal

Es un factor importante debido a que se encuentra en
contacto directo con la fabricacién del producto, sobre todo
aguel personal gque pesa las materias primas y quienes operan las
maquinarias. Las manos y el cakello tienden a ser grandes
portadores de contaminantes tales como el S. aureus y E. goli «que
sdn innatos de esas Areas, aunque tamkién el cabello ruede ser
origen de Ps. aeruginosa. (38,d40,52,53,67)

1.1.1.6 Eguipo de Llenado

Aungque éste es semejante al equipo de manufactura, tiende a
ser mas complejo y agravar de esta forma el problema de
contaminacién. (38,d40,52,53,66,67)

1.1.1.7 Material de Empagque

Los materiales de empaque que se utilizan en el proceso de
llenado son otro tipo de contaminacidn proveniernte principalmente
del polve. (23,35,52,53,67)
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MICROORGANISMOG MAS FRECUENTEMENTE ENCONTRADOIS
EN COSMETICOS
Alqunbs de 1los repartes dados por Sagarin (1957),
Bubickal (19%7), Tice and Barr (13%3), Monovits (19&1) vy De
Navarreé [ §- 1"~} sohre los microordanismos encontrados en
cosméticos son los siguientes:
Tabla 11
EACTERIAS HONGIIS LEVADURAS
Achyomohactey, Absidia Candida

1.1

.2

fAeyrokacter aerogenes
Bacillus pyocyanius
Bacillues suhtillis
Bacillus pesentevias
Enterococcus
Escherichia golj
Klehsiella
Micrococcus

Proteuns

Pseudomona aeruginosa
Sargcina
Serratia
SBtaphvylococgus
Streptococcus

aureus

Altervaria
Aspergillus niger
Citromyces
Cladosporium
Dematius
fusarium
Helminthosporium
Geotrichum

Mucor
Paerilomyces
Penicillium
Phoma

Pullularia
Rhizopus
Verticillium

Saccharomycen
Tovula (evipto-

coccus )
Zvgosaccharomy—
ces

FISICORUIMICOS

Son aguellas fuente

elakoracién del producto debido a la naturaleza,

propiedades
consideran

cométicos,
({4

quimicas
las siguientes:

- tipo de emulsiones

del

s de contaminacidén producidas en la
estado fisico y
mismo, dentro de las cuales se

- maturaleza de los emulsificantes
~ tipo de preservadores utilizados
- interaccién entre ingredientes de la formulacién,

principios activos y preservadores.
- proceso de manufactura y metodologia utilizada

- efecto de empaque.

(38,53,67)

emulsiones gue

1.1.2.1 Tipo de emulsién
De los dos tipos de
se ha comprobado
son las mas

Fropensas

al

san
que las emulsiones
crecimiento

empleadas ewn
aceite er agua
répido . de
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microorganismos debido a la gran cantidad de agua que presentan,
mientras gque las emulsiones agua en aceite (W/0) en donde

predominan  los aceites, estdn mAds sujetas a reacciones de
oxidacidn o rancidez, en las cuales hay una degradacién y
separacion total de los compuestos que S0mn atacados
posteriormente por microorganismosg ademds se ha observado gue

las emulsiones Acidas que son aplicadas a la piel camkian su
forma durante el uso, el agua puede ser evaporada y algunos de
los precservadores pasan directamente a la piel y de esta forma
pevturkban el equilibkrio entvre dichas fases, al no ser aprovechado
el preservador puede fener un uso téiico y mostrar reacciores
adversas. (5,6,14,20,25,39,d40,d1,51 ,52,63,6d ,67) -

1.1.2.2., HNaturaleza de los emulsificantes

Ltos agentes activos de superficie son aguellos gue tienen
la cualidad de modificar la tensién superficial de los liguidos
en 108 cuales se disuelven vy pueden ser un factor determinante
para la estakbilidad de las emulsiownes. (6,20,39)

Después de la segunda guerra mundial se ha utilizado un
largo numero de nuevos emulsificantes y otros ingredientes, los
cuales han dado como resultado un nuevo problema de preservacién.
Ca0)

Aunque pocas veces se usan sélidos finamente divididos como
agentes emulsificantes, en algunas ocasiones jpueden estakilizar
dispersiones aceite en agua, esta capacidad estakilizadora se
debe a que las particulas de polvo son parcialmente humedecidas
tanto por el aceite como por el aguwa, sin embargo, la formacién
de  capas altamente hidrofékicas en 1la superficie de las
particulas del sélido conducen a una dispersidn en la fase oleosa
en lugar de su estakilizacidén de la interfase (O/W), de esta
forma origina inestabilidad en las fases. (6,20,37)

Por muchos anos se ha sakido que los jabones modifican la
actividad de ciertos agentes antimicrotianos. De los
emslsificantes catidnicos, solamente los compuestos nitrogerados
tienen aplicacioér en emulsiones cosméticas, de los cuales los
cuaterrarios de amonio son los mas importantes. Muctios
compuestos cuaternarios poseen actividad bhactericida, ademds se
adsorbkern con facilidad en una proteina y otras superficies,
formando una monocapa a la cual se adhiere el substrato
lipofilice, dichas caracteristicas pueden ser de valor secundario
en la formacién de algunos productos como crema para las manos,
aunque se debe terer cuidado en su seleccién, vya que algunos
puederr causar irritacién a la piel vy ser inestables en

condiciones alcalinas, en algunos casos es necesaria 1la
incarporacién de un hidrocarburo polar <(alcohol cetilico) para
obkternerr wun sistema estable. (37,40)

Ciertos emulsificantes presentan propiedades antimicrobkianas
propias, por lo tanto, su estructura también juega una parte
importante en su mecawismo vy eficiencia, y esto es dehido a que
las molédculas tiernen wuna parte hidrofilica y otra hidroféhica.
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En muchos casos la parte hidroféhica es una  cadena
hodrocarkbonada, Yy el gvupo hidrofilico es wun catidrn, anién,
anfolite o no iénico, ésta a muy altas concentraciones tiende a
asaociarse entre dichas molécnlas produciendo otros efectoe. Por
otvro lado, cuanda son usados en combinacion con otros
antisépticos o preservadores es dificil de separar la accidon de
los dos. (a0

Los catiédnicos son los menos frecuentemerte wsados como
emulsificantes ya gque irvritan la piel y las memhranas mucosas a
concentraciones a las cuales son usados como estahilizadores de
emulsiones. (40

Fecientemente los emulsificantes no iénicos se han
incrementado gradualmente remplacando los Jabones mas
conivenciovnales y materiales anionicos, los cuales tienen la
desventaja de suprimir la accién . sobre 1la eficiencia del
preservador y la adicién del antiséptico. En  geneval los
emulsificantes no iénicos presentan ventajas sobre los demas, ya
que son mneutros o pueden mostrar una ligera reaccién acida )
basica, y no son tboxicos, sor  versdtiles para una eleccién
adecuada de un emulsificante o una mezcla de ellos, a hajas
temperaturas son estables en emulsiones cosméticas Yy a
electrolitos, esta caracteristica es de gran importancia ya que
resiste la presencia de aguas duras y las impurezas inorganicas
de las materias pr-imas empleadas en las formulaciones las cuales
tendran menos efectos nocivos, ademds de gue muestran
compatikilidad con muchos emulsificantes de tipo idnico. (37,40)

Los emulsificantes mds cominmente usados en emulsiones agua
ers aceite (W/0) tienen valores de HLB entre 3 4 &,

1.1.2,3 Tipo de preservadores utilizados

Ern los Nltimos avns se ha manifestado una seria preocupacioén
por parte de los productores e investigadores dedicados a los
productos cosméticos en el sentido de que el preservador es la
parte vital de la formulacién y si  este no funciona como es
dehido puede traer riesgos, peligros y comsecuencias graves al
consumidar, Lta funcién de wun preservador es inhikir el
crecimiento de horiios, bactewrias y otvos microorganismos gue
g1 dieran introducirse durante las preparaciones y su uso, y
pudiera ocasionay considerables cambios como ya ce ha
mencionado, ya que es " deseable que estén litves de
microorganismaos patégenos. (23,40)

Los preservadores por su propia naturaleza actidan sobre las
células vivas, por lo tanto, deken considerarse tales efectos
téricos y debern ser controlados y calculados a la conveniencia de
1as formulaciones, dependiendo del producto y su  utilidad,
(23,40

Lta preservacién se define como el retardo o prevencidn de
las deterioraciones del producto desde el tiempo de marufactura,
almacenamiento hasta el tiempo en que el consumidor 1lo usa.
(23,40)
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LOUS MAS UTILIZADOS EN LA INDUSTRIA COSMETICA

Existen muchos preservadores que pueden ser utilizados en la
industria cosmética dentro de los cuales se encuentrang

- Acido Sérhico

£€s activo contva hongos, efectivo a pH Acido, forma
complejos con emulsificantes mno iénicos, forma compuestos corn
otros conservadores incluso con antikiéticos, es - mas activo
contra hongos que contra bacterias, es poco soluble en agua y
generalmerte se le adicionan sales como las de potasio, se ha
ericontrado que es irritante para la piel, (1S5,1%)

- Compuestos Cuaternarjios de Amonio (Dowecil 200)

Es incompatible con algunos ingredientes de la formulacidn,
es activo contra bactevias Gram positivas y mucho més contra Gram
negativas, pero necesita de la combinacién de los parakenos para
una completa proteccién, ademds puede ser adicionado en frio, no
es muy activo contra Ps. geruginosa. (i15,18)

- Alcohol etilico e jisopropilico

Su actividad microbiana generalmente se encuentra en niveles
cerca del 154 en pH Acido, 18% en pH neutro o medio alcalino.
Debido a gue se evapora no es usado como un kuen presevrvador. Su
rango de accién se encuentra entre pH 4 y 9. (15, 18)

- Bronopol

Se usa recientemente er la preservacién de cosméticos y ha
sido mas aplicado en las formulaciones de champis, es muy
efectivo ya que actta a bajas concentraciones contra especies de
pseudomonas, actda a pH de & a 2 vy es particularmente activo
contra hacterias Gram negativas, se ha encontrado que es
ligerdmente reducido en su actividad por los no iénicos, vya gque
no e's muy compatible con ellos, es muy estahle a pH Acido y
neutro y tiene toxicidades bajas. (15,18)

- Acido dehidroacético

£s un preservador antimicrobiano muy ntilizado, su actividad
se ve reducida al incrementar el pH del medio, se inactiva por la
presencia de altos niveles de emulsificantes no iénicos, no
presenta irritaciones en la piel. (15,1&)

- Derivados_de Hexametilen-tetramina

Su actividad es independiente del pH y de los no iénicos de
la formulaciéwn,. Es particularmente efectivo contra pseudomonas
ne fotosensikles, no téxico, active contra Gram positivas,
negativas y hongos patdgenos. (15,18)

- Qrto fenilferol

Efectivo contra hongos y bacterias, dificilmente causa
irritacién, es inactivado por la presencia de surfactantes no
iénicos. (15,18)
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-~ Derivados de los ésteres dJdel Acido _p-hidroxihenzoice

¢parakernos)

Sorn los preservadores mas utilizados en la industria
cosmética, son muy activos contra hongos vy levaduras, y mervos
activos contra bhacterias, especialmente en los tipos de Gram
negativas en concentraciones relativamente bkajas, poco solukle
er agua, presentan actividad en un amplio rango de pH aunque es
mé&s efectivo en medio acido, forma complejos emulsificantes con
los ro idnicos, combinados dan un efecto total. (15,15)

- Iriclosan
Activo contra bacterias Gram positivas y negativas, poco
ténico, tamhiér actda sobre hongos dérmicos. (15,18)

- Imidazolidinil urea

€s un preservador gue se ha estado ' utilizando recientemente
er la industria cosmética por su gran actividad, no es téxico, no
irrita, no sensihiliza, es muy soluble en agua e insoluhble en
aceites, actia contra hacterias gram positives y negativas posee,
pobre acecidn contra levaduras y hongos, sin embargo es buern
sinergista con los parakenos, #&s muy activo a pH de 4 a 9.
(15,18)

~ Diazolidinil Urea

Es otro preservador muy utilizado recientemente, es similar
al germall 11% pero es mas activo contra levaduras, y hongos que
contra bhacterias, es un componente del germaber, Il ern un 3I0%, del
cual el 11% es metil parabkena, 3% es propil parabeno y S6% es
propilenglicol. (15,1&)

Existen otros compuestos que pueden ser usados en los
cosméticos como preservadores, sin embargo, debido a su accién
irritante sohre la piel han sido prohibidospara su uso.
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FACTORES GHIE INFLUYEN EN LA ACTIVIDAD DE UN PRESERVADCR
CONCENTRACION

£s okvio que para ohbtener la proteccidn adecuada de un
producto cosmético contra el crecimiento de todos los probables
microorgarnismos gue se encuentren presentes, s niecesario buscar
la cantidad adecuada, es decir, la concentracidév efectiva minima
del preservador, asi como el tipo y el rango de efectividad
contra la gran variedad de microorganismos, considerando gue
ademds los preservadores son los compuestos mas caros de la
tormulacidn y deben ser usados a concentvaciones hajas, ya que a
altas pueden ser irritantes para la piel, dicha concentracién
debe ser mas bien letal que inhkibitoriag el agente touico al
tener un contacto directo con la bacteria, serd capa:z de evitar
su crecimiento, procurando se prolangue s efectividad hasta el
consumo final del producte. (S5,15,53)

Aungue los preservadores cominmente utilizados en 1los
cosméticos no son del todo efectivos para desarrollar una rdpida
resistencia, se lleva 1la intencidn de buscar una concentracidn
que ayude a mantener al producto en buenas condiciones poer larga
tiempo. (d0)

SOLUBILIDAD

La eticiencia de un preservador no solamente depende de la
cantidad o concerntracién adecuada, sino también de la solukilidad
que éste tenga, vya que deke ser soluble en el vehiculo que s@
emplee, Se ha comprof«ado que son mds efectivos solubilizados en
la fase acunsa, vya gque asi e€s un mediv de crecimiento para los
microorganismos. La solukilidad en el agua, gpuede ser tan
débil, gue su calidad sea insuficiente para provocar una
concentiracion téxica a la superficie microbiana. (5,15,40,53)

Para aseyurar dicha efectividad, se recomienda utilizar una
mezcla de preservadores, en la cual uno sea solukle en la fase
acuosa y el otro er la fase oleosa. (40,53

pH

£l pH del medio puede tener un profundo efecto, dekrido a que
una acidez o alcalinidad extremosa en la formulacién, puede
limitar el desarrollo de microorganismos para determinadas
candiciones de temperatura y medio. (5,15,4%5,52)

Se ha comprobado que no es el pH el mayor responsakle de la
accidn antimicrobiana, sino  la actividada intrinseca del
preservador, Se sabe que la forma Acida de lops preservadores es
mAs activa gque la sal, por Jo tanto la activided antimicrohiana
de algunos preservadores acidos es debhida principalmente a los
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hidrbgenos que tienen en su moleécwla, el &cido sérkico, acido
benzoico, &cido dehidroacético, compuestos ferndlicas y otros camo
las parakbenos. Sustancias hadsicas como las amirnas y muchas
compuestos de amonia cuaternario sen mads activos a niveles mas
altos de pH. Es conveniente termer presente que pl efecto del pH
sokre el preservador mismo. modifica su diseciacidén y-por ende su
actividad, deke sumarse a ello la taxicidad propia de los iones
hidrégeno e hidroxilo, (5,1%,d5,52)

COEFICIENTE DE PARTICION Y DISTRIBUCION ENTRE LAS
FASES DE LA EMULSION.

Se sake que un  sistema de emulsiones estd compuesto por
tres fases, oleosa, acuosa vy la interfase con el agente coloidal
o emulsificante, E1 coeficiente de particidn es la relacién gue
existe, entre la concentvacidén del preservador en la fase acuosa
y la corncentracién del preservador enm la fase oleovsa, pare
cualguier sistema (O/W). Esta distribucién se puede definin como
sigues C15)

Co
Kw =
Cw
dondes
Co = cancentracidn del preservador en la fase oleosa
Cw = concentracidn del preservador en la fase acuosa
Kw = coeficiente de particidon (/WD)

{conistante para una temperatura dada)

Cuando Kw es mewor que 1 la mayor parte del presevvador se
encuentra en la fase acuosa e incrementa la relacién (Q/W), vy su
concentracidn se reduce. Cuando es mayor gque 1, gran parte del
presevvador se  encuentra en  la fase oleosa, incrementando la
relacidn (/W) vy  la cancentracidn de éste en la fase acuosa se
reduce. Dicha relacién es muy importante, vya gue cualquier
incremento en la proporcidn de agua en una formula asumenta el
proklema, pov lo tante, emulsiones (G/W) requieven més estudia
que (W/0) ., (40

Camo €l agente antimicrobiano se encuentya distribuido entre
las fases de la emulsion, la eficiencia de éste dependerd del
coeficiente de particién y de su inactivacién parcial por el
agente emulsificante o el coloide hidrofilico. €1 adicionar un
emulsificante a un sistema simple provoca una redistribucidrn
entre las fases, por el efecto solukilizante que tiene sobre el
preservador y que 3 veces se une a €1 parcialmente. (a0)

De acuerdo & lo anterior, se puede decir entorces que el sis
tema emulsificante y el coeficiente de particién pueden afectar
la actividsd del preservador por disociacidn constante, poar
cierta cantidad vwo disociada entre las fases, por el pH del pro-
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ducto, por volumenes relativos entre las fases o por la
concentracién minima no disociada en la fase acuosa, necesaria
rara la accién preservadora. 13,2%)

INFLUENCIA DE PARTICULAS SOLIDAS SOERE LOS PRESERVADORES
U largo nimero de sé6lidos insolukles en agua son wsados en

preparaciones cosméticas (talco, caolin etc.) en cremas de color,
naturales y pigmentos sintéticos, todos presentan superficies

sobre las cuales el preservador puede ser adsorbido. La
exxtensibn a la que se absorbe el preservador dependerd de la
naturaleza del sélido bajo ciertas condiciones. (15,52,67)

EFECTO DE EMPAQIIE CON EL PRESERVADUOR

Es de gran importancia y serd descrito posteriormente.
(S,d4%,52,67)

MECANISMD DE ACCION

La actividad y el aprovechamiento de los preservadores estad
ligado con el mecanismo de accién que siguern, de la permeabilidad
para atravesar la pared celular, grado de adsorcién por la
superficie del microorganismo, difusioén y la resistencia de un
organismo en particular, aunque éste va de acuerdo al ¢tipo de
preservador gque se trate y de sus caracteristicas que presente.
40

Los prokables mecanismos que pueden seguir son los
siguientes:

1.— Modificacién en la permeabilidad de la membrana

2.~ Accioén sohre enzimas y otras proteinas.

J.= Dnidacién y reduccién de constituyentes celulares

d.—- Hidroélisis

S.- Interferencia con metabolitos esenciales, (40)
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PRESERVADUOR IDEAL
Dehe cumplir Eun los siguientes reguisitost

Activo a kajas concentracioves.

Efectivo contra una amplia variedad de microorganismos consi-
derados como los mis prokahles contaminantes.

Soluble en la formulaciér sobre todo en la fase acuosa ygue es
una de las mas propensacs a la contaminacidn,

Deke ser compatible con los demds ingredientes (fisico—quimica
mente) sobre todo con el color y fragancia, para gue no
exista ninguna intevrferencia "y no sea inactivado.

No ténico con respecto a los tejidos con los gque se pone en
contacto, ademAs de mo producir irritacién o sensikilidad en
la concentracidn empleada.

e sea totalmente inodoro e incoloroy o lo menocs posible.

Estable a una amplia gama de pH, temperatura, caloyv vy
almacenamienta y no reducir sy concentracién vya que esto
aceleraria la descomposicién guimica de la formulacién, al
igual gque ura evaporacidn del producto en el almacenamiento

por elevadas temperaturas.

No debe ser voldtil.

No ser corrosivo a tuhos metdlicos colapsakles,
Facil de incorporar al producto.

Econdmico. (5,1%,d40,52,53)
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1.1.2.4 1Interaccidn entre preservadores, agentes activos de
superficie, ingredientes activos y componentes de la
formulacion

El uso de nruevos ingredientes incluyendo emulsificantes,
solubilizantes, opacantes, espesantes, agentes suspendidos,
ingredientes activos y preservadores usados a concentraciones no
adecuadas y sin considerar las propiedades gue presentan cada
uno, han complicado la parte fisicoquimica, microbioleégica vy
quimica de la formulacién, cosmética, observandose
incompatibilidad entre ellos, inactivacién yparcial o total del
efecto preservador, descomposicién de los ingredientes activos y
deficiencia de los emulsificantes. (Z0,40,52,53)

La compatibilidad de los emulsificantes con los presevvado-
res seleccionados es practicamente critica y de gran importancia
en la tormulacién de cremas, algunos crean una emulsién, en donde
la accién de la actividad antimicrobiana es neutralizada, aungue
los mecanismos y las consecuencias que produce varianm en cada
caso de acuevdo a los tipos de emulsificantes vy preservadores
utilizados. (25,40,%2,53)

Se ha encontrado que los parabenos pueden veaccionar cown
alguros emulsificantes no iénicos por ejemplo cuando se comhina
el metil parabeno con el tweenn €0 o arlacel, muestran una
disminucion en su eficiencia presemtando una falsa estakilizacioén
en la formulacién, mientras que el span 20 vy £0 no iviterfieren
con la accién, del Acido oléico, carbowax d000 y 1500,
monoestearato de glicerilo, alcohol cetilico, glicerina,
propilenglicol, aceite mineral y ¢trietanolamina, (5

Practicamente todos los emulsificantes no 1ié6nicoz que
presentan en su molécula la adicién de 6xido de etilero o
pvopileno, Acidos grasos, alcoholes, ésteres o poliglicoles
interfieren con las propiedades antimicvrohianas de compuestos
que contienen un grupo fernol thidrorilo o carboxilo en 1la
molécula, dicha interferencia es aparentemente doble a 1la
formacién de complejos por hidrégernos, la eficierncia de algunos
preservadores en  presencia de arlacel y - nno i6wnicos es
divectamente proporcional al valor de HLER sokre el 4.5 a 9.5
indivectamente del tipo que se ¢rate, por otro lado, los
emulsificantes no i6nices, algunas veces usados juntamente con
los aniénicos puede prevenir favorablemente la interferencia con
preservadores vy éstos Ultimos con los aniédnicos son capaces de
incrementar las propiedades antisépticas de muchas substancias
antimicrobianas, aunque algunas veces pueden inactivar., Los
feriocles y mercuriales a su vez disminuyen la actividad en
presencia de lanolina, caolin vy otros ingredientes. Se ha
descubiierto también que la adicidn de algunos alcoholes activanm a
los parabenos en presencia de emulsificantes no idnicos como el
propilenglicol. (15,25)
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Camo se obkserva, algunos emulsificantes e ingredientes
activas presentan actividad microkiana, sin  emhargo, los
preservadores son once veces mAs capaces de adsarberse sobre la
superficie microkiana. Lla adicion de emulsificantes anidnicos en
presencia de gel de Gavila puede provocar irestatiilidad e
iviactividad dehido a la celulosa gue presenta, por lo tanto, es
vecomendahle emplear otros agentes diferentes, Ernr el caso de
utilizar el gel d4e SAvila como ingrediente activo se recomienda
agregar el gel después de gue el emuleificarnte termire de
veaccionar, asi como agregarlo frio, para aumentar su estakilidad
y efectividad del sistema. (15,21,4%,56) )

Los emulsificantes pueden ayudar a 1a dispersion de
nutrientes, sin embargo, algunos preservadores son inactivados
por las proteinas provenientes de laos ingredientes activos, se ha
observado que éestos detienen la actividad de los paralkenns.
(5,53

La influencia de los factores tisicos de la emulsidn con los
preservadores y emulsificantes es también de importancia, vya gue
algunos como el pH y la composicidn de los sistemas de salventes
pueden dar formacién a complejos con los no idwricos inestakilizan
do la emulsién y disminuyendo la actividad antimicrobiana, esta
puede estar dada por la introduccion de un  hidrogeno o exigeno
proveniente de alyuno de los grupoes del preservador. (40 ,53)

£n algunas ocasiones materias primas como aceites esenciales
rerfumes y sakorizantes presentan propiedades antimicrobianas
propias, ye& que, san capaces de inhibir el crecimiento de muchas
kacterias y hongos, esto ayuda a protegerla adn mas, sin
embargo, tamhién se dan casos ern donde las materias primes 4
encuentran  preservadas antes de ser usadas y esto puede ser
incompatibles con el sistema elegido perjudicandolo aun mAs.
Los sdlides suspendides enm una emulsidn son adsorkidos por
algunos preservadores, esto depende de la naturaleza de los
sflidos, tipo de preservador, el pH del sistema y de las cargas
eléctricas de la superficie de Jos sélidos. E1 A&res total
presente en 1la fase acupsa vy cualguier mecanismo de intercambio
de iones puede influir en la eficiencia de dichos preservadores.
€A, 53)

Muchas formulaciones cosméticas, sokre todo las emulsiones
presentan ingredientes para terer un mayor efecto humectante, Yy
emulsificante sohre la piel, sin embargo, tales valores
nutritivos puedern ro ser compatikles con los demads ingredientes,
o bien puedern ser susceptibles a ataques microkianos. Las
proteinas, los aminocacidos, y carbohidratos, son rdpidamente
fermentalles en una emulsion, y €l rompimiernto de  los
aminoscidos en condiciones alcalinas produce reacciores de
desamipacidon, er la cual es liberado smorniaco, obteniéndose como

producto final cetodcido. Enn medic Acido se produce una
‘descarboxilacién en dande se libera biduido de carbano,
okteniéndose como producto finatl alcaling, la amira,

<5, 15,d40,5%,53)
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1.1.2.4 Proceso de Manufactura

Otro de los factores considerados como de gran importancia
en la elakoracién de ur cosmético es el proceso a seguir, asi
como el equipo con el cual se trabaja (tipo de mezcladores,
marmita, ajgitadores etc.) Dentro de los procesos de manufactura
existen dos métodos bhAdsicos de adicidon que son:

— Adicién de la fase dispersa a la fase continua y
~ Adicidn de la fasg comtinua a la fase dispersa

El primero involucra inversion de fates, presenta ventajas
en casos donde no se tiene equipo de agitacién disponible. Se ha
encontrado que la rapida adicién de la fase acuosa a la oleosa a
alta velocidad de agitacién da el mejor producto. La mayoria de
los fakricantes llevan la fase acuosa hasta 80*C por wunos 2O
minutos, agregan el preservador y despues bajan la temperatura
con el fin de eliminar cualquier posibilidad de contaminaciodw.
La adicidn invertida de la fase continua a la dispersa resulta
poco practica, cuando el volumen de la fase dispersa es pequedo,
se prefiere cuando no se dispone de equipo de homogenizacidn,
sin emkargo, si la mezcla de emulsificantes es muy lipofilica, el
orden y la temperatura de adicién de las fases, puedenafectar el
tipo de emulsién obtenida. 8i no hay inversién la adicién de
agua a los aceites origina una emulsién (W/C)

Se ha demostrado que el colocar emulsificantes hidrofilicos
en la fase acuosa y lipofilicos en la fase oleosa, puede originar
cambios en la viscosidad, afectar la estabilidad de la emulsién,
modificar la temperatura y la energia requerida, para lograr la
inversioén, De ello se ha concluido gque para mejor control todos
los emulsificantes deben ir en la fase oleosa. Por otra parte el
mezclador que se utilice dete ser lo mAs eficiente posikle, sin
aeracion a modo gue la emulsidn se forme facilmente, origine un
tama®o uniforme de particula y se enfrie mds uniformemente. Los
agitadores mas recomendados son los de hélice. La agitacidn se
debhe continuar lentamente mientras la emulsion se enfria hasta
temperatura ambiente o cerca de S0°C, vya que en muchos procesos
de marnufactura de cosméticos, las materias primas se calientan
a temperatura del orden de 70° a €0°C, se mezclan y se enfrian
violentamerite de 30 a d40°C, antes de que el producte final sce

envase y almacene, La eficiencia de la transferencia de calor
en una planta manufacturera es otro factor importante gue se deke
de tomar en cuenta en el disefo de la misma. Para

emylsiones espesas, tales como «cremas desvanecedoras vy cremas
para afeitar es necesario cuidar gue el periodo de agitacioén a
alta velocidad sea minimo para evitar aereacién., (34)

El enfriamiento de la emulsién es wuna operacién  muy
importante, particularmente en productos que contienen cantidades
apreciables de cevas. Durante el enfriamiento de la emulsién
normalmente se utiliza agitacién para reducir el tiempo de
proceso y ohterer un  producte homogérneo. (3d)
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A temperaturas elevadas 1a mayoria de los emulsificantes son
inestakbles y durante el periodo de enfriamiento puede tener lugar
ur aumento evi el tamato de las jgotitas. Alterwetivamente durante
el enfriamiento de algunos productos cuya fase oleosa es de alto
punto  de  fusidn  puede haber w endurecimiento  excesivo del
producto. Por lo tanto se requiere de un mezclado adicienal para
oktener- wun  producto satisfactorio. (34)

El envasado en frio de cremas puede llevarse a caho mediante
el uso de una maquina llenadora de pistén en la cual se lleva un
tubo cilindrica introduciéndolo al envase con el propésito de
evitar la formacioéy de holsas de Aire durante el proceso, dordde
se podria correr el riesgo de uma contamivacidén subsecuente, ya
sea microkiolédgica o de otro tipo. El llenado ern caliente es
mas complicedo respecto al equipo, y particularmente la boguilla
tiene que estar enchajuetada. (3D

Las emulsiones <(W/1) también pueden prepararse en la misma
forma salve que la solucién acvosa se incorpore a la fase oleosa
poco a poce, tales cremas son a menudo poco estakles. (&&)
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1.1.2.6 Efecto de empaque

Después de la manufactura muchos productos son expuestos a
contaminaciones dekido al ewnvase ya que pueden tener polvo en su
interior, y muchas veces el crecimiento de microorganismos en
emulsiones es atribhuwido & este ovigen. Los productos de empagque
como son hotes, envases, hotellas, pueden contener aire dentro
de ellos siendo otra fuente de contaminacién. Si la cantidad de
microorganismos es pequedo Y la crema contiene wn buen
preservador, no existe mucho proklema para el consumidor.
(15,40)

Su forma fisica vy el material con gue son hechos influye
tamkién en forma considerahble sohre todo en los ingredientes de
1a formulacidén y en especifico en el preservador, presentando
reacciones inesperadas y reduciendsc su eficiencia por interaccion

fisicoquimica dentro de €1, Esto se ha observado en materiales
tales come el mplAstico, caucho, goma eldstica vy nylon, gue
interactiarn, sohre todo con aquellos materiales que son

liposolubles pues son capaces de migrar al interior del envase.
15,407

COtros ingredientes como los aceites esenciales vy colorantes
pueden interactuar con el envase migrando hacia su interior o
deteriordndolo. El polietileno y poliestireno no presentan
efecto alguno de interaccidn. Productos empacados en tukos
colapsables y hotellas con pequefios orificios son menos propensos
a cortaminarse pypor el wuse, aungue son susceptikles a esporas
porgue dichos envases son dificiles de limpiar. (40,52)

1.2 Factores Secundarios

Los factores secundarios son aquellos que se producen
durante el uso del cosmético uma ver que ha salido al mercado y
ha llegado & manos del consumidor. Aunque los resultados
okternidos en las diferentes pruebas mencionadas anteriormevite,
sean favorables, vy nos indiquen que el producto se encuentra en
perfectas condiciones, para sélir al mercado, con una calidad
mAxima aceptable, no siempre se tiene la certeza de que esto
suceda, ya gue pueden surgir otvos factores imprevistos fuera de
los manejados, los cuales son imposibles de controlar, como lo
son el medio amhiente al que estX expuesto el gproducto, la
contamivacioén propia del consumidor al usar el producte, el
cuidado y manejo gque le den y otros externos a éstos. Dichos
factores son dificiles de predecir, ya que su naturaleza puede
ser- muy diversa y es practicamenate imposible de evitar, La
tnica solucién es la presencia de un huen sistema de preservacidn
y la realizacién de pruekas come son las de estabilidad acelerada
y Prueba de Uso. (%)
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2 ESTABILIDAD DE LAS EMULSICNES

La emulsificacidn y estakilizaciérn de una emulsidn, depende
de ur gran nimero de factores fisicogquimicos, del halance HLE, de
los agentes emulsificantes, de la relacién de volumern existente
entre las dos fases y del tamado de distribucioén de las
particulas dispersas. (&,25,35,

Para los productos cosméticos la estakilidad es definida
como el tiempo de almacernamiento y de uso que una formulacién
parte estardo en st envase final, permanece con  sus
especificaciones fisicas, quimicas, bioléyicas, toricoldgicas y
de viakilidad constante y definidas, durante largos periodos de
tiempo. (5, Ty 67D

2.1 Métodos para determinar la estakilidad

Existew diversos metodos entre los cuales se encuentran:
a) Determinacidn de la distrikbucidn del tamado de la gota
b} Separacion por centrifuga

c) Pruekas de Estakilidad Acelerada

2.1.1 Determinacién de la distribucién del tamalo de particula

En estudios de estakilidad en emulsiones el cambie en la
distrifbucidn del tamado de la gota con respecto al tiempo, es wun
dato muy impartante. En general el método mas utilizado es el de
distribucionrn del tamado de la gota. (3%)

- Qhservacidén _micvoscoépica

Aungque es lahorioso es un metodo en el gue hay mds
certezs en los resultados, éste consiste en la okservacién de
la emilsion, hajo un microscopio provisto de un micrémetvo y
ntilizando urn  portaokjetos de hematies el cual permite la
tabulacién de la cantidad de las gotitas de diferentes gammas
de tamavios. (25,37%)

Z.1.2 Separacioén por centrifuga

£Es une de los meétodos mAs sencillos, represewntativos y
utilizados For las industrias cosméticas, para medir la
estabilidad de las emulsiones. Dekido a su bajo costo vy rapide:z
con la gue se oktiererr los resultados, este método disminuye el
grado de separacidén o rotura de la emulsidn en funcidnm del
tiempo, lo cual puede ser valioso como guia en la formulacidn.
El método consiste em colocar las muestras de la emulsidn dentro
de una centrifuga & 3,750 rpm durante un lapso de S hre. lo cual
es equivalente al efecto de la gravedad de aproximadamente un
ato. CAHZIO A1)

26



2.1.3 Pruebas de Estabilidad Acelerada

Las pruebas de estabilidad acelevada o de envejecimiento

acelevado, son utilizadas para probar la degradacion en
condiciones de almacenamiento. Es un tiempo medido desde el

momento de fabvicacién hasta que la actividad quimica y bkiolégica
es no menor a lo gue es aceptable por la WSP, un nivel del F0%
de la potencia de la efectividad a menos que la bibliografia
especifigque otra cosa, bhajo condiciones dradsticas que aceleven

cambios en una manera definida vy predecible, los cuales pueden
ser agrupados bajo la ‘variacién de tempevatura, luz, humedad,
gravedad, agitacién, empagque Y métodos de manufactura.

(5,6,28,29,35,67)

En  geneval consisten en tomar muestras y analizarlas
fisicoguimica, microkiolégica, terapéutica y toxicolégicamente
para controlar las caractevisticas gue no deben deteriorarse ni
camhiar en ese periodo de tiempo, ohservaAndose durante el estudio
si existe algun cambio que pueda ocurrirv. (4,29

Lta estakilidad de un producto estd intimamente relacionada
con la temperatura, por consiguiente pueden realizarse pruebas
con camhkios alternantes, sometiendo las muestras a cortos
periodos perfectamente medidos de calentamiento, bafio Maria de
agua hirviendo, e inmediatamerite después a bado de hielo o
refriqeracién por un lapso de 3 dias, al cako de los cuales se
analizan las muestras y se cuantifica también ew forma de tabla,
teniendo un andlisis inicial, parcial y final para evaluar
resultados. Dicha prueba mos representa dos afos de vida del
producto er snaquel gque es el minimo vrequerido para dque el
producto salga al mercado. (6,28,29,35,41)
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2,2 Factores gue aceleran la inestakilidad de una emulsidn
La inestalrilidad puede presentarse de 3 formas:
a) formacién de rnata o crema
b) inversiév de fases

) roturea

Cada uno de estos procesos representa una situacién algo

diferente en casos especificos, Yy puedern estar relacionados, jpor

ejemplo, 1la formacioén de nata puede proceder a la rotura de la
emulsiébn, o la formacién de la nata puede estar acompafada de la
inversién, sin embargo, los mecanismos son diferentes.

a) Formacion de nata .

Este recike su nombre del caso mds general, la separacion de
la nata de la leche no homogernicada, lo que ocurre en este caso
vio es tanto la rotura de la emulsién sino la separacién de dos
emulsiones, una de las cuales es mas rica en fase dispersa, y la
otra mas pobre gue la original, la mds concentrada es la nata, en
el caso de la leche esto es aproximadamente 3I5% frente a 2% de
grasa de mantequilla en la nata. (6430,37,41)

Y Inversidn de fases

Ev este tipo de inestabilidad la emulsidn puede cambiar de
repente de (Q/W) & (W/0) vy viceversa. Tal emulsién se dice que
se ha invertido, vy estd relacionada con la raz6n volumen—-fase,
ta inversion tiene lugar en emulsiones donde el volumen de 1la
fase dispersa es mayor de 0.7d4%. Asi para la preparacién de una
emulsion (O/W), se puede mezclar un emulsificante (0O/W) con la
fase oleasa y después afadir upa pegquefna cantidad de agua, como
el volumen de agua es pequefio en comparacién con el aceite,
ajuella se dispersa por agitacidn, incluso aungue el
emtlsificante tienda a formar al sistema (/W). Cuando se va
atadiendo poco a poco mds agua se alcanza el punto de inversidn,
y entonces el agua y el emulsificante envuelver al aceite en
pequedos glébulos, lograndose asi la emulsién  (0/W) deseada.
Ecte procedimiento es utilizado, algunas veces, para la
preparacidn de emulsiones comerciales. (2&,29,3%)

c) Rotura

Es el ejemplo mAs completo e importante de la estabilidad.
La desemulsificacion completa o rotura de la emulsidbn, va
frecuentemente acompadada de la formacion de nata o inversién y
algurasde las consideraciones anteriores tienen su significacién
agqui . Teniendo en cuenta que la formacién de la nata en las
emulsiores es un proceso reversible, y que el de su ruptura es
irreversible, En efecto a partir de una emulsidon en la que se ha
formado la wnata o crema, los codjgulos de éesta pueden ser
facilmente redispersados por agitacidén y asi alcanzar de nuevo
una mezcla uniforme debido a que todavia los gléobulos de aceite
estan rodeados de una cubierta del agente emulsificante, ypero
cuando ha tenido lugar la ruptura de la emulsiédn, no es posihle
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volver; a aguella por simple mezcla .de las dos fases, debido a
que. la pelicula gue envolvia a la particulas de aceite ha sido
destruida, y éstas tenderdn a la coalescencia, (28,29 .3?)

Es importante sefalar que 1a :naqulactOn de la fase dxspersa
txene un proceso er . dos etapas. En la primera etapa, se da la
tlocqlacxan,‘ en donde las gotitas de 1la fase dispersas forman
agregados, aqui las gotas no han perdido por completo su
identidad, aungue desde el punto de vista de formacién de nata,
. estos agregados se comportan come gotas simples, y se podra
observar la “aceleracién de la velocidad de formacién de nata en
sxstomas en los que las diferencias de la densidad de agregados

son sufxclentemente grandes. Tamhiérn en emulsiones muy corncentra

das se puede totar un aumento perceptikle en la viscosidad de la
emulsibn. " La segunda etapa es llamada coalescercia, agqui cada
aqregldo_ se combina para formar  una gota simple,  esto es un
. proceso xrreversxble 4que ‘conduce a una disminucién en el ndmero
de” ‘gotitas de ‘aceite, y finalmente a la desemulsificaciorn
complota. A28,29)

'Erxsten otrns factores que aceleran la iriestabilidad de las
emuls:onus._ entre éstos _se; encuenntran la. temperatura, luz.
humedad,, gravedad. aqxtacxén._:nvorsxon y métodos de manufncturq.
(S,28,29)
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3 PRUEBA DE DESAFIU

Es imposibhle predecir con pruebas si el sistema de
preservacion actaa eficientemente contra la contaminacioén
microbkiana encontrada en el medioc enterno, sokre todo cuando se

© tienen factores que pueden influir como los mencionados
anteriormente. Existe una gprueba muy completa que sirve. para
demostrar el nivel de efectividad de cualquier preservador
agregado a umn producto cosmético, dicha prueba es conocida como

"Prueba de FReto o de la Exigencia", “Challenge Test" o
simplemente “Prueba de Desafio", que consiste en someter al
preservador a condiciones drasticas Y covtra ciertos

microarganismos para medir su crecimiento y asi determinar su
grado de eficiencia. (5,14,15,25,40,82,53)

Estas pruebas se efectuan con muestras del producto final,
en su respectivo envase, sin abrirlo hasta el momento preciso, e
ivioculéndolo con los diferentes tipos de microorganismos,
seleccionados segun #) tipo de producto. (15,23,40,%59)

MEDICOS DE CULTIVO

Para el cultivo inicial del gérmen a prueba, se selecciona
el medio de agar que le sea mas favorable para incrementarse y
reproducivse, (14,23,5%)

PREPARACION DEL INOCLILD

Es recomendable antes de inocular la muestra, resembrar las
cepas de 2 a 3 transferencias, para mantenerlas lo mas puras
posihles y después pasarlas a caldos como: Nutritivo, BHI, para
de aqui tomar alicuotas y elegir a dque dilucién ce tiene la
concentracién adecuada. €14,23,52)

La cantidad de micoorganismos que contendrd el indcule sera,
de 1,000,000 a 2,000,000 col./ml, a los cuales se les podra
adicionar glucosa y sales minerales como nutrientes extra. Para
elegir el wvolumen del inéculo, se considera la cantidad de
muestra a introducir y tener en cuenta que entre mads volumen se
agrege, aumentard el numero de células resistentes, al mismo
tiempo que se inactiva el preservador. (15,23,40,d46,53)

Aunigue varios autores recomiendan pava favorecer dicho
crecimiento una temperatura de inoculacidn de 3I2°C a 37°C para
vacterias, y 27°C a 32°C para hongos, es probable que el efecto
del preservador sea diferente, por lo tanto es mejor dejarlo a
temperatura ambiente. {14 ,23,40,53,5&)
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SELEC&IUN DE LGOS MICROORGANISMOS

En vista de la poca cantidad de informacién sobre la
identificacidn de microorganismos que contaminan a los
cosméticos, puede surgir el problema de elegir cuales pueden ser
usados para la prueka, y que ademds sean los representativos,
dicha seleccidn va de acuerdo con el tipo de producto, sin
embargyo, para cosméticos, la CTFA, La USP, y la Farmacopea
Mexicana marcan los tipos de microorganismos gue puederr ser
utilizados y son los siguientes:

Sthapylococcus pureus

Pseudomonra aeruginosa

Escherichia coli

Asperqillus niger

Candida galhicans (5,1d,22,23,d0,43,d44,52)

Aungue pueden incluirse también Bacillus subtillis vy
Salmonella. (23)

Se recomienda usar cepas puras, ya que se ha comprobado que
los microorganismos aislados de wun producto cosmético no crecen
er otro con el mismo preservador y por otro lado si se guieren
obtener resultados reproducibles se debe establecer con exactitud
contra que gérmenes debe correrse la prueba. (5,23,40)

METODD DE MUESTREO

El método para analizar las muestras es el de placa, aunque
puede combinarse con el de tuho miltiple o adicidn en tukos, es
importante agregar agentes neutralizadores y emulsificantes para
homogenizar la muestra en el mismo material y al mismo tiempo. Se
toma una cantidad de 203 o ml, por cada muestra, Yy se agita
despué's de adicionarle el inéculo. 23,40,59)

DURACION DE LA PRUEBA

La duracidére minima es de 22 dias, tomando los siguientes
intervalos de muestreot: O hrs, Zd hrs, 4% hrs, 7 dias, 14 dias y
2% dias, pudiéndose prolongar el tiempo segun los resultados
ohtenidos y el tipo de muestra. (23,d40,579)

CRITERIQ DE EFECTIVIDAD

El1 rango de efectividad se hasa ewn la cantidad de
microorganismos crecidos en tiempos irndicados. (40,59)

100 col/ml o g de mtra. en MUY EFECTIVO
un tiempo menor ce 7 dias.

100 col/ml o g de mtra. des- ES EFECTIVD
pués de la 1a y Za semana.

100 col/ml o g de mtra. des=— NJ ES EFECTIVQ
pues de =5 diac. )

31



4 PRUEBA DE USO

El wso de sustancias biolédgicamente activas en preparados
de belleza, que hasan su accién en la penetracidn a travé: de la
superficie cutdnea donde se aplican, puede ser wun factow
determinante dentro de las pruebas de uso, dehido a:’el ygrado de
penetracién del cosmético, de la funcion que presente,
permeakilidad que tengs, caracteristicas de  los wvehiculos,
agentes emulsificantes, preservadores, tipo de piel e
hipersencibilidad de los consumidores.: El1 agua contenida en el
producto, puede ser evaporada y los preservadoves pueden penetrar
a la piel produciendo efectos téRicos, La accién local de una
sustancia casmética, depende del lugar del 6rgamo cutdneo com el
que se pone en contacto. (23,25,40,50,53)

La Prueba de lsp es una importante "validacién para okservar
el desarveocllo de la seguridad microkiana de los cosméticos.
fste se intvoduce también a la preservacidn, estabilidad,
seguridad y proteccién de las emulsiones, vya gue el producto
elahorado debe salir al mercado conservando sus propiedades y
caracteristicas iniciales durante el tiempo de 2lmacenamiento
Yy consumo. (5,2%,30,46,67)

Ere la actualidad los metodos para determinar la Prueha de
lso son muy complejos dekido a que es necesario utilizar aparatos
que ayuden a su determinacién y evaluacién. La prueha mas
utilizada es la de Suavidad y Tersura de la Pjel,. la cual puede
sey medida por varios métodos entre los que se encuentrani

- Evaluacién visual de la superficie de la piel por
toypografia. !
- Modificacién de la técnica de Sampson y Gohschmidt-Klgmarn.

En las dos ce limita el Area de piel para estudio, la cunal
puede ser tenida conm tinta fluorescente, aplicando la sustancia o
producto a prueba por varios intervalos de tiempo, posteriormente
se toman fotoarafias <(con aparvatos especiales) para hacer
comparaciones con el contyol, y se evaliia con los criterios de
calificacidn. "

Calificacién O No se observa camkio visual sobre el
contyrol.,

Calificacién 1 Si disminuyen las lineas 4&speras vy las
lineas intersectas,

Calificacién 2 Si existe unma disminucién de las lineas
&speras y finas o0 hay wuna disminucién
en su  ancho, ademas si se observa
también un  incremento o distanciamiento
entre las limeas.

Calificacién = Si se okserva una disminucidn de aspereza

en las lineas finas v existe un
distanciamiento de las lineas.
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Interpretaciéon de la calificacidne

0.5 - 1.0 Pobre efecto de suavidad

1.0 - 1.5 Mediano efecto de suavidad
1.5 - 2.0 Moderado efecto de suavidad
2.0 - 2.5 Buen efecto de suavidad

2.5 - 3.0 Excelente efecto de suavidad.

Para Complementar el estudio se dehe de considerar también
los siguientes parametros:

—~ Seleccitn del cuadro

- Seleccién del producto

- Area desigriada

- Evaluacién del producto. (46)

Seleccién _del cuadrg

Se hace un cuadro en el gque se incluyen agquellos factores
qua puedan ser representativos para el estudio como son: Edad,
sexo, tipo de piel, ndimero de individuos, etc. (dé&)

eccion de roduct
Be seleccionan el tipo de sustancia o productos que seraw
evaluados.

Area desjgnada

Se designard el érea donde se aplicard el producto, asi
como el tiempo de duracién de la prueba (de 3 a & semanas),
frecuencia de uso y método de aplicacién, Se hardn anotaciones
de los cambios (si los hay) producidos por el producto. (d6)

Evaluacién del producto

tha ves terminado el experimento se recogerdn las muestras
para ser evaluadas, haciéndoles determinaciones fisicoquimicas y
microbiolégicas, para comprokar que no hubo alteraciones tanto en
el producto como en el sistema de preservacién. Todos los
productos usados debern reunir el criterio de aceptacién. (dé,467)
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S SELECCION DE LOS PRESERVADORES

Debido a las caracteristicas y propiedades que piresentarn son
los siguientess

S.1 Parahernos

Los ésteres del Acido p-—hidroxibenzoico, son cominmente
llamados parakerios y sown ésteres alifAticos que se aplican en
diferentes productos a causa de su poder antimicrobiaro en
concentraciones hkajas, frente a mnumerosos microaorganismos. Se
conocen 4 tipos de ésteres:

p-—hidroxibenzoato de metileo (metil parakeno)
p—hidroxibenzoato de etilo (etil paraheno)
p-hidroxibenzoato de propilo (propil parakeno)d .
p—hidroxibkenzoato de butilo <(hutil ‘paraberno) (S,12,15,45,67)

De los cuales los mas utilizados en cosméticos son el metil y
propil pavabeno.

Formulas

o )

Se-CHy “0=0-(CHp) ,CH,
METIL PARARENC PROPIL PARABENQ

Actividad antimicrohianas

Muestran una marcada actividad a bajas concentraciornes,
contra wur.gran numero de microorganismos, aunque se ha cdmprokado
qgue son mas activos contra bacterias Gram positivas que con Gram
negativas, horigos y levaduras. Como se puede okdervar en la
tabla II1. ¢1,5,13,15,1£,45)
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Takla 111

MICROOFRGANISMD METIL PARARENC PRDOPIL PAFAEENQ
Asyergilliys niger 1,000 mcg/ml 200 moyg/ml
Penicilljum 300 mcg/ml &3 mcg/ml
Rijopus nigricans 00 mcyg/ml 125 meg/ml
Candida albicans 1,000 meg/ml 120 mcyg/ml
Bacillus subtillis | 2,000 mcg/ml 120 mcg/ml
Staphylococcus aureus 4,000 mocg/ml SO0 meg/ml
lletheiella pneumoniae D0 meg/ml 250 mcg/m}
E€scherichia coli mey/ml 1,000 mcg/m)
Salmonella typi mecg/ml 1,000 mcg/ml
Proteus vulgaris 2 000 mcg/ml SO0 mcg/ml
Pseudomona aeruginosa mcg/ml £,000 mcg/ml
Aerobacter aevogenes meg/ml 1000 mcyg/ml

(10,13,15,16)

Solukhylidad:

METIL PAFRAEEND - Soluble ew agua a 25°C un 0.35%, a 0°C un
2%, propilenglicol 22%, glicerina 1.70%, aceite de cacahuate
0.50%. {(14,15)

PROPIL PARAEBEND - Casi insoluble en agua poco soluble en
agua caliente, muy solukle en alcohol éEter, metanol, y
solucién de hidrdéunidos alcalinos. (15)

Mecanismo de acciént

Tarnto el metil como el propil parakeno por ser compuestos
con cavacter lipofilico, su sitio de accién es & wivel de
memhvana celular, naturalizando proteinas. (5)

Concentracién empleada:
Se ha reportado que una comblna:xdn de dos o mas ésteres,

producen una especie de efecto sinergistico, en donde la
eficiencia hacteriostadtica es mayor gue la suma de
actividades atribuible a cada componente, y dque tatl
combinacién puede ser efectiva contra una amplia variedad de
microorganismos., las concentraciones recomendadas en
emulsiones cosméticas se muestran en la tabla IV,

C13,15,16)

Tabkla IV
METIL PARAERENC PROPIL PARABRENO
0.20% 0.,10%
5% a.10%
. 10% 0.10%

0.25% . 0.05%




Compatihilidad:

Se inactivan parcialmente con emulsificantes no iéricos,
tienen un potencial alewrgerico relativamente alto, en
emulsiones emigran hacia 1loe nacleos lipofilicos si nre son
solubilizados adecuadamente,’ se reguiere de pH Acido para
reducir sua disociacidn. (13.15,16)

Estakilidad: i

Feportes 1ndican oue son efectivos en un rango de pH de T a
Ty sin emkargo, se ha comprohbado gue & pH de 5 a 7 son mas
activos y estables, arrika de & pueden presentar una
hidrélacis, ¢ 14,195

Toxicidad:
De 2 a 7 mg/Kg. (15,1&)

Ventajass

- No son ténicos.

~ Son inodoros e incoloros.

— En soluciones acuosas saturadas tienen un ligero sakor
quemanrte.

- No sor volatiles.

~ No son higroscopicos.

- Son estakles en el aire y resistentes a hidrdlisis en agua
fria y caliente,

- Desarrollan acciones en medio &cido o alcalino.

-~ Sorn usados no solamente como preservadores antimicrobiarnos
sino también como antisépticos y antioxidantes.

-~ Son de dos a tres veces mas efectivos que otros preserva-—
dores como el acido kenzoico. (13,15,16,30,35)
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S.2 Riopure 100

Es un golimero derivado de la Imidazolidinil wurea, de
caracteristicas y propiedades antimicrokianas, que lo convierten
en un preservador de eleccidén en las formulaciones cosméticas y
de dermofarmacia. (10,15,16)

formulas

H W :
Md'ﬁ\?ﬁﬁ\c’-o
: ﬁ—-n-cnzou

Nomhre GQuimicos:
{,1-metileno-bis(3~(3-hidroximetil)-2,d-dioxi-S~imidazoli~-
divilo)urea. (10,16)

Solubilidad:

Soluble er agua destilada hasta wuna concentracidn del
A5% & &5°C, en etarol {(de 70°) hasta una concentracién del
S% a z25°C. Para concentracién alcohélica inferior, el
limite de solubilidad tiende a aproximarse al del agua pura,
ern glicerina hasta una concentracidén del 15% a &5°C, en
monopropilenglicol hasta una concentracidn de 20% a &5°C,
solukle en la fase acuosa de las emulsiornes, insoluble en
aceite y etanol puro. C10,15,16) .

Actividad:
Ha demostrado una actividad antimicrobiana superior a la

mayoria de sustancias preservadoras que se encuentran
comercializadas, lo que permite reducir en limites
aceptakles las dosis efectivas Yy . poi~ consiguiente

ur ahorro. En dosis variabkles de 0.1 & 0.3% resulta activo
sobre microorgarnismos que se encuentran mas frecuentemente

en los cosméticos y en la piel. Es activo contra
hactevias Gram positivas, Gram negativas y levaduras,
presenta sirergismo con productos de accién antifungicida
especifica, tales como paraoxikenzoatos, fenoxetol,

sorhatos etc., y es especialmente active contra Ps. aeruqi-
nosa. Ver en la siguiente takla V. (10,1S5,16) .



Tanla V

BACTERIAS GRAM PUSITIVAS BACTERIAS GRAM NEGATIVAS
Bacillus cereus Escherichia coli
Bacillus suktillis Proteus yulgaris
Corynebacteryum acwec Pseudomona aeruginosa
Lactohacillus arakiosus Salmonella typy

Sarcivia lutesa
Sthapvlococcus aureus
Sthawrviococcus albus
Sthapylococcus epidermidis

LEVADLIRAS

ida albicans
dida utilis
tropicalis
Ehodo a rubra
Saccharomvces cerevisiae

Indicaciornes: oo .

Estd indicado en todas las formulaciones cosméticas,
exceptuando los oleuros y los alcoholatas- de grado superior
a los 70°, ya que no presenta ninguna accién especifica
frente a los hongos, Yy se recomienda utilicarlo en presencia
de fungistdticos tales come el p-oxibenzoato y fenoxetol. En
la préactica el Biopure 100, es capazx de impedir el
desarrollo de bacterias y levaduras en las diversas férmulas
cométicas, cuando se utiliza a una dosis 6ptima de 0.25%.
Esta dosis puede ser reducida de 0.15% a 0.20%, afadiendo
otros preservadores del tipo éter trihidrofenilico, e
aconcseja aradirle a temperatura de d0°C, no se degrada
aungue se someta a temperaturas hasta de 30°C, a causa de la
elevada higroscopidad es 0til almacevarlo en amhiente seco vy
ev recipientes cerrados. C10,15)

Estatalidad:

Presenta una elevala estakilidad quimica hasta un rango
de 3 anos) er ambiente A&cido, mneutro y alcalino, mantiene
inwnata su  funcionalidard dentro de amplios limites de pH,
frente a diferentes emulsificantes. (10,16)

a8



Propiedades generales:

~ Es urn producto sin actividad iénica

~ No es desactivado por proteinas, pigmentos, polimeros, mni
por rningura de las sustancias empleadas en el sector
cosmético.

~ No se evapora, ni se desactiva por las altas temperaturas

~- Su4 accién dura mucho tiempo

— No tiere olor, ni color y no ocasiona camhios de color en
los productos que_lo contieren.

- Es muy soluble en agua, no en los aceites, por lo tanto no
emigra en los materiales rpolimeros de 1los conteriedores
plasticos.

~ Se dispersa tacilmente en la fase acuosa de
las emulsiones y en geles hidroglicélicos no presenta prg
klemas de incorporacién.

- No es tdiico, ni irritante, y ro es sensihilizante.

- Se ha comprobado gque si se le avaden 1los sinérgicos
adecuados como parabenos, dJdehidroacetatos, sorhatos etc.

con dosificantes relativamente hajos, se ohtiene un espectro

completo de accidn estable y duradero.

- El producto desarrolla su completa actividad antimicrokiana

dentro de los limites de tiempo que van de 2 a 7 dias y
manteniendo su eficacia.

-~ Se disuelve répida y completamente er el agua vy es
compatible con los distintos ingredientes que intervienen
en la férmula Canidnicos, catidénicos, no iénicos,
pigmentos orgdnicos, etc.) y presenta sinergismo con otros
preservadores.

= Puede considerarse como un preservador ideal para
cualguier formulacion cosmética, que contenga ur
componente acuoso. (10,13,15,16,54)

Limitaciones:
Actda s6lo de manera selectiva contra los hongos, es decir,
mas contra algunos y menos contra otros. (10)

Toxicidad

Evi las distintas pruebas toxicolégicas realizadas corn el
producto se ha puesto de wmanifiesto su toxicidad y su
rerfecta tolerancia a las dosis normales a que se utiliza.
(10,16) .

Mecanismo de accidn:

No es todavia conocide, pero se dice que esta molécula
interfiere en el metakolismo de 1los microorganismos. El
efecto microbiano de la imidazelidinil urea puede ser debido
ern parte a la accidn del formaldehido. (10,16)
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Covicentracidn empleadas

Eve  la tabla VI se muestran las diferentes concentracionves
a las cuales puede ser wusada en combinacién con  los
parabenos. (10,16)

Tabla VI

COMEBINACIONES RECOMENDADAS PARA SU LSO

METI{. PARABENG PROPIL PARARENC BIOPURE 100
0.20% Q.10% 0.25%
0.15% Q.10% " 0.40%
0.10% 0.10% Q.50%

Q. 285% 0.05% O.20%

.3 Kathon CG-

Es un agente amtimicrobiano corn alta eficiencia, recomendado
para wusarse comeo preservador en yproductos cosméticos y de
tocador, puede combinarse con otros preservadores ohbténiendose un
mayoyr espectro y una excelente compatibilidad, Jdisminuyendo los
niveles de toxicidad; a comncentraciones bajas inhibke el
crecimiento lento de hactevias, hongos y levaduras por
prolongados periodos de tiempo; es compatible con  los demds
ingredientes, incluyendo, emulsificantes y proteivas. (1&£,33)

Nomhre @uimico:

S—cloro-2-metil-d-isotiazolina-3-on(3) vy
2-metil—-d~isotiazolivna-d-an(1)

mas una parte de mwitratos de magriesio con estahilizador.
(16,23)

Foarmula Tuimicas

/"= cB, /N:CH2
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Propiedades:

Es wura mezcla de ingredientes actives 2-isotiazolinas
identificadas por la IUPAC conocido como metilcloroisotiazo-—
lina y metil isotiazolinona. (16,33)

Solubilidad:
Soluhle 100% en agua, en propilenglicol y poco miscibhle en
alcohol. (1&6,33)

-

Compatihbilidad: .
Rioléjgica y fisicamente compatibles con emulsificantes anid-—
nicos, catidnicos, no idnicos, y proteiras. (16,33)

Estabilidad:

Es estahble a mas de un afio a temperatura amhiente Yy a &
meses a so*C, no presenta pérdida de ingredientes
activos, puede ser adicionado en emulsiones a temperatura de
100°C cin pérdida de actividad de ingredientes activos, ni
aidrn a bajas temperaturas. (16,33)

Yoxici dads
LDS0 3380 mg/Kg oral y menor de S000 mg/Kg dermal. (16,33)

Compatibhilidad con a iel:
Es irritante desde wuna concentracién del 1%, provocando
sensibilizacién. (16,33)

Actividad antimicrohiana:
Efectivo contra bacterias Gram positivas, negativas, hongos

y levaduras, amplio espectro de eficdiencia a hkajas
concentraciones entre pH de 2 a 9.5, se recomienda el uso de
preferencia en ambiente Acido. Er.la tabla VII se muestran

las bhacterias y hongos contra los cuales actua. (1&,33)

Takla VII
BACTERIAS GRAM POSITIVAS BACTERIAS GRAM NEGATIVAS
Bacillus subtillis Achromobacter parvulus
Bacillus cereus Enterobhacter aerogenes
Sarcinia lutea Escherichia coli
Sthapylococcus aureuns Proteus vulgaris
Bthapylococcus epidermidis Pseudomonas aeruqinosas
Streptococcus pyogenes Peeudomona cepacia

Pseudomona fluorescens
Salmonella typhi
Shigella sonnei
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HONGOS

Asperqgillius niger
Candida albicans

Mucor rouwxii
Penicilljium' funiculosum
Pullularia pullulans
Rhizopus stoloniter i
Saccharomyces cervisiae

Concentracién empleada:s

Err cremas (©.035% a 0.05%, en presencia de proteinas hasta
G.07% y de emulsificantes no idnicos hasta QO.0%%, ern cacos
muy extvemos de preservacién hasta 0.1%, un efecto eicelente
se tiene con una mezcla de 0.04% de Kathon CGy G.2% de
Germall 11S. Se recomienda usarlo a niveles de 0.0z a 10%
en
Los
ingredientes activos pueden ser inactivados por una solucioén

(3-1Sppm)> a esta covncentracién preserva todo, pero
sistemas mds dificiles se usa a 0.,15% (22.5 ppm).

cancentrada de aminas. (16,33)

Ventajas:

- Presenta gran actividad antimicrobiana.
— Huena compatihilidad con emulsificantes,
- Es eficaz sobre un amplio rango de pH.

— Soluble en solucién acwosa por lo tanto es rdpidamente

incorporado dentro del cosmético.
~ No presenta color, ni olor.

- Raja toxicidad a los niveles recomendados y usados.

(16,33)

& INGREDIENTES ACTIVOS DE LA FORMULACION

Dekido a las grandes ventajas y propiedades que presentan el

Aceite de Jojoha vy el gel de SAvila dentro de la cosmetologia,

eligieron como ingredientes activos para las emulsiones de este

trakajo.

6.1 Aceite de Jojoba

se
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#.1.1 Ceneralidades

La Jojobha es considerada actualmente como wuno de los
recursns de las zonas Aridas del noroeste de Me:tico y suroeste de
los Estados lhrados, Esta es una planta silvestre gque permanece
siempre verde y alcanza un promedio de vida que excede a los cien
aros, ademds tolera las seguias, 1los rayos solaves y las sales
alcalinas gue por lo gevneral estdn presentes en los suelos de las
zonas &ridas. Los indios de esas Areas fueron quienes le dievon
el rnombre Jde Jojoha, sin emhkargo, pava los homhres de ciencia de
hoy es de importancia muy reciente, ya que de su semilla es
posikle extraer uma sustancia natural que tierne inumerahkles
aplicaciones en el campo industrial y cosmético. (1,2,32,d42)

Perteneciente a la familia de las Buxaceas, de género y
especie Simmondsia galjfornica. Sus hojas son de un color verde
grisdceo, mide de 1.5 a 3 metros de altura con ramificaciones
akundantes, su fruto es una bays del tamavo de una avellana de
color rojo obscuro en su exterior y hlanco por dentra, de sakor
aceitoso y agradakle, es notable por sus virtudes medicinales,
habhita er las zoras de Baja California y regiores hajas de
Sonovra, con clima muy seco y con humedad deficiente en todas las
estaciones, s fruto es akundante y madura en julio vy &gosto,
yor su rusticidad la Jojoba crece en las lomas secas, arenosas,
en cafhones Secos, redregosos, en las faldas de las montavas,
barrancas ygrietas y fisuras de riscos escarpados y aun en la
cima de las mismas, presents dos formas de propagacién: La
vegetativa y por semilla, (1,25,d42)

£.1.2 Antecedentes histérices

La primera noticia gque se tiene de esta especie, se atrihkuye
a Clavijeroy, qguién la cita en su historia de la California,
puklicada en 1739, Cuenta la leyenda gue durante décadas las
trihbus apaches y papagos utilizaksn un emnliente muy especial
para obterer cabelleras brillantes y de color profunda. Standley
auntor de eicelentes ohkras sobre &rholes y arbustos de Mexico, en
la cita como la especie vegetal mds importante de la Baja
Celifornis, considevdndola como un alimerto de primer ovdev y de
magni fice forrajera, la primera descripccidn botdnica de nuestra
planta corresponde a Thomas Nattall quién la localizé¢ en San
Diego California el afo de 1834 y did a conocer su clasificacién
eri el “London Journal of HEotany", el mismo avo, dedicando el
nomhre del género en honor al ilustre hkotAnico Thaomas W.
Simmonds y el de la especie al lugar de su origen, de donde
proviene su mnombre técrnico Simmondsia (aliformica. Tambkién se
creybd que la especie era de origen chino, y la denominaron Euius
chinencis, nomhre asi mismo un tanto egquivocado, pues el genitivo
de Chima er latin es Sinensis. (1)

Posteriormente John Torrvey en 1853 1la menciona e incluye en
el género Euforhisa, de la familia de las Eufovkidceas, con las
que en reslidad se encuentra filogenéticamente emparentada. 1)
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1.3 Composicion Duimica

£l Aceite de Jojoba es wuna cera ligquida de origen vegetal,
de compoeicion quimica unida, presenta un rerdimiento en cera de
SO% de su peso y contiene alrededor del TOX  de hidratoc de
carbono, més de 13% de proteinas y cerca del 0% de otrac
substancias nitrogenadas, los porcentajes de 4&cidos y alcoholes
precentes son: Saturado 1.&d%, pelmitolérco 0.24%, oleico Q.ee?
y eicosentico IQ, Al prenser la semilla de Jojoha se oktiene
un ligquido en  un& proporcién aprodimada del SO% del jpeso de la
semilla, al analizarlo se encontrd que se trata de esteves no
glicevridos e cadena recta, cada .une de ellos de 20 a IZZ &tomos
de cerboro vy una dokle ligadura, por ello se le considera como
ura cera ciendo 1a dnice fuente vegetal conocida haste hoy de
esta clase de compuestos, carece de tyviyliceéridos o sustancias
gvasosas gue producen el colesterovl, wno tiene Jue ser refinado y
su estabilidad es tan resistente que puede ser guardado siw
presevativos por avos sin alterarse en lo aksoluto. (1,42)

Se determind gque las principales elementos constitutiveos de
loe esteres «de la cera, cson C-20 y (~-22 de Adcidos sin saturar y
alcoholes, asi como cantidades sumamente peguenas de Lcidos
velmitico y oleico, dichos compornentes se identificaron como
eicosend All-iZ (C-22), vy dicosenol AlZ-1d (C-20), sierndo
probakblemente el mas alto el dicosenico. (1,d40,47:

El aceite de Jojohba es 1ncolovo e inodoro y se ha combrohado
que tiene las mismas o0 adan cuperiores cuslidades que el aceite y
esperma d4e bhallena, pudiendo 1llegar a sustituirles. Los dos
presentan una cadena hidrocarbonada, sin embargo, el Aceite de
Jojoha presenta otros componentes mas polares y mejores
hidrocarhburos, la diferevncia estrika en la poeicién en gque se
encuentran sus grupos y las dokles ligaduvas, los dos presentan
una composicién de dcidos grasos e €steves vy de trigliceridos,
aurngue la esperma de ballerna tiene un mayor peso molecular dekido
al material gque se encuentra presente en los triglicéridos. No es
facil de oxidarse, cuando es hidrogenade se forma uwna cera
s6lida hlanca o amarilla gque funde a &%°C, rno produce sensacion
grasosa & la piel cuando es aplicado., (42D



e.1,4 Propiedades fisicas y quimicas de las ceras

Tabla VIILI

PTCt, DE CONGELACION: 10.6°C
PTG, DE FUSIONG &£.8 a 7°C
PTO, DE HUMO: . 198°C
PTO, DE EBULLICION (. 7S57mm) 1 d420*¢C
INDICE DE REFRACCION (A 25°c)Hs t.4£50
GRAVEDAD ESPECIFICA (25°/2%5°C)s Q.86%
INDICE DE YODOs ez
INDICE DE SAPONIFICACIONS 9z
INDICE DE ACIDEZ:s 2
MATERIA INSAPONIFICABLE® S51%
INDICE DE YODO DE ALCOHOLES: 77
PM (ESTERES CERAS): &06g

PTO. DE FUSION TOTAL DE ACEITE MIDROGENADO: €& a 70°C

VISCOSIDAD (Brookfield spin #1, 225°C)s 37 cps

A fin de poder wutilizar el Aceite de Jojoba m la

elaboracién de cosméticos se han realirado varias pruehas como
tonicidad, irritacitn en ojos, prueka de uso repetido y de
irritacién en la piel humana, coma resultado se ha comprobada que
es muy seguro, dekido a la gran cantidad de ésteres de 4cidos y
alcoholes grasos gque contiene Yy & su estabilidad a los rayos
solares, wltravialeta. (1,42)
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01,5 Aplicacidn y wusos

Debido a las propiedades que presenta, la Jojoka es

utilizada por muchas industrias, (alimenticia, farmaceutica y

cosmética) entre las cuales se encuentran:

- €5 un excelente remedio para el cancer. (&d4)

- Dehido a su buern sakor se emplea en ensaladas sustituyendo al
aceite de colivo. (2&,42)

- Evita la rancidez de grasas y aceites comestihles. (27)

- Ha sido utilicado como lubricante en instrumentos fivos tales
como relojes de dptica gue requieren lubricacién y para evitar
sl oxidacién. (26,42)

- Como cera hidrogenada se utiliza en la fabricacidén de velas y
veladoras., (&d4)

- Como parte insustituible para 1la elakoracitén de 1linédleos y
tapetes. (hRd)

- Utilizada en la industria de barnices, grasas para zapatos
dehido a semejanca carn la cera de carnauha. (42,64)

— Mezclado con otros aceites se usd ya ewn Inlgaterra como aceite
para motores de automévilee, mostrdndoce en este ramo como wun
aceite de alta calidad. (éd4)

- En la fabricacién de un aceite finisimo para lubricacién de
magquinaria d4e presidn. (25,d7,&4)

- En la elakoracién de Jjakores, champts y como homogewnizador y
regenerador en acondicionadores para el cabello que pievden
la secrecidén de grasa de los foliculos de las glandulas
sebdceas. (25,Z&) ’

- Experimentos han demostrado que gpuede ser utilizado en la
elakboracién de penicilina. (&4)

- Como emulsificante en cremas. (1,2%,42,44)

- Regenerador facial y removedor de magquillaje. (&4)

- Combatiente del acne. Estudios realizados demostraron que el
Aceite de Jojoha penetra como ninguno hasta la tercera capa
de la piel convirtiéndose en un arma terapéutica vy ratural
cortra el acné. (d47)

- Camo aceite de bafio y aceite para behés. (26,64)

-~ Como bronceador. (&d4)

- Elimina lo graso del cuero cabelludo y lo estimula haciendo que
el pelo crezca y se tonifigque activamente. (kd)

- Al aplicarlo sobkre la piel penetra inmediatamerte, debido a su
estructura molecular, gque le da cievta capacidad para pernetrar
con mas facilidad, no contiene alcohol o cualguier otro aditivo
que pudiera producir resequedad. (35)

- En tratamientos de sehorrea. 15)

- Reconstruye el balance del pH de la piel y enrigquece su
suplemento de proteinas. CiS)

~ Contra 1a calvicie dekido a que las glAndulas sekaceas secretan
demasiada custancia grasa, un liquido conocido como seko, éste
acumulado y endurecido alrededor de los foliculoes del relo
tallan el craneo cerrdndolos e impidiendo el crecimiento
rormal y regeveracion del cakello, el Aceite de Jojoka limpisz
profundamente sin secar el cabello aflojando la dureza del
sebo ¢ impidiendo que éste se acumule. (15,27)
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- Como agente antiespumante en produccidn de antikidticos., . (6d)

&.2 Gel de Savila
£.2.1 Generalidades

La palabra aloe deriva d4el Arake Alloeh o del hebreo halal
que significa sustancia krillante y amarga, existen alrededor dde
200 especies de ¢ste género, de las cuales la mayoria son nativas
de Africa, sin emkargo, han sido ampliamente distrikuidas ew
otros .continentes. Durante su estudio se le asignaron diferentes
rnombies: Aloe vulgaris (lamarck), Aloe vera (Linveo), - Aloe
chinensgis (Raker), Aloe barbadensis (Miller), aungue el mas
utilizado ahora en dia es el de Liwveo.

También conocido en México como Zahkila, aungue en otros
paises ha recibido otros nombires comos

Indias Ghrita—bumari
Malasias Jadam

China: Lu-hui
Portugal: £rva-bakiosa

Grecia, Italia, Alemania, URSS, Francia, y Hawaii: Aloe vera
(49,57 61 ,62)

Perteneciente a la familia de las lilaceas, de género y
especie Aloe vera, planta suculenta perene, cuyas hojas carnosas
con espinas ern sus bordes estaw dictribuidas en forma de roseta
alrededor de un ndcleo. La planta madura alcanza una altura de
unos S0 a 70 cm y tiene una floraciér anual de color amarillo.
El florecimiento aparece en la primavera y forma un denso racimo
de flores tubulares, de color amarillo o rojo brillante.

B,12,22,24)

Las primeras plantaciones aparecieraon en Texas, Arizona,
California, Ell y en México. es interesante hacer notar que entre
mds pese la hoja mayor ser& la cantidad de materia prima que se

puede extiraer de ella, ademas <ce ha ohservado que el
procesamiento de hojas demasiado pegquedas trae consigo un
problema de oxidacidén muy rdpido del producto terminado, debido
probablemente & una mayor concentracién de antraquinonas.

(B 12,22,24,49,56,57,61 ,62)
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£.2.2 Antecedentes histéricos

Desde épocas muy remotas de 1a historia ern diversos
documentos se hace referencia a una peqgueRa planta milagrosa
parecida al maguey que seqin estos textos curabarn hevidas y
duras, se utilizake en la medicina intervna y formaban parte
importante del régimen de belleza de muchos pueblos de la

dad. Desde el siglo VI AL, escrituras egipcias,
posteviormente a la bibhlia hacen mencién de esta planta y los
griegos asi como 1oz romanos la incluyeron en sus comperndios

hervarios. (Z,11,24,5&)

Alejandro Magno se abastecia de ella para curar las heridas
de sus soldados y tamhién los diarios de Mavrco Polo vy Cristéhal
Colén indican que estos hombres destacados la corocian vy usakan,
Las reinas egipcias Nefertiti y Cleopatra dos de lac mujeres
consideradas como las mds bellas de la antigiiedad la empleakan
con regularidad, rumordndose que su legendaria belleza se dehié
en parte a esta planta. (S&)

Muchas de las primeras civilizaciones conocian dichas
propiedades Y las aprovechaban para fines medicinales vy
cosméticos. Utilizdndola como un agente anmtiinflamatorio para

las picaduras de insectos, los pueklos némadas siempre la
llevaban consigo plantadndola en los lugares donde se asentaban
temporalmente. Entre otros los chinos la empleaban para aliviar
molestias estomacales, ern la India se utilizaba en el tratamiento
de cualguier irritacién de la piel vy los &rakes 1la usahkan como
locidn humectante. Mas recientemente er el Japon se aplicd con
érxito ern €1 tratamiento de 1las quemaduras que sufrieron las
victimas de la hombha atomica de Hiroshima y Nagasaki. (3&)

Los primevos escritos que recuerdan su  acciéwm farmacéutica
se encuentran en el Papyrus EBERS hace 3,500 afos, documerto
egipcio gque forma parte de la larga coleccién de papeles
histéricoe de la Universidad de Leipzig en la Fepublica
Democritica Alemana. (S&)

Alejyerdro "El Grande" probablemente conguistd la 1Isla de
Socotra, al Este de la costa de Africa para obtener la suficiente
cantidad de planta para curar a sus soldados. Hace alrededor de
2,000 ados Dioscérides decia que la Savila jugabka un importante
papel en la materia médica afirmando que los griegos fisicos de
su tiempo la usaban para curar y aliviar dolores estomacales Yy
labios partidos por el sol, Marco Polo (1254-132%) la wutilizaba
como ure  excelente remedio para problemas estomacales e
irritaciones de la piel. En el diario de Colén la menciona como
una ayuda medicinal de emergevncia. (S6)

Sir embargo, no fue sino hasta que los espafioles misioneros
la trajeron, que la estahlecieron permanentemente como wwa planta
a nuestro continente Americano, primero ew las Islas Caribkes y
después enn Mexico y Suramérica; vyvya desde entonces la Séavila ha
ocupado un lugar predominante en la medicina tradicional. (Zd4)
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&.2.3 Componentes del Gel

Al analizar la composicidn quimica de los extractos de Aloe
vera se descubrid que el gel contiene erntre sus componentes mas

importantes, una gran variedad de polisacAridos, resinas,
aminodcidos, vitaminas, proteinas, y enzimas. La calidad final
de gel ypuede estar profundamente afectada por  variaciornes

climdticas de humedad y de riego, asi como por las diferencias ern
la composicidn del suelo en que fué. cultivada la planta. El
beneficio atribuido al Aloe vera probaklemente no se deha
exclusivamente a los factores arviba descritos, sino que también
al efecto sinergético gque ejercen los compuestos con otras
sustancias presentes en la piel. Los componentes que constituyen
al gel pueden agruparse de la siguiente manera: (3,3,9,12,21,36)

Tabla IX

GRLIPOS @UIMICOS COMPONENTES

GLUCOSIDUS ANTRAQUININICOS Aloina, aloe emodia, emodina,
4cido aloetico, Acido criso-
faAriico, casantranol I y Il

MONQSACARIDOS Avabinosa, galactosa, glucosa
mariosa, ramnosa, %ilosa.

POLISACARIDOS formados por glucosa, galac-
tosa y nilosa.

MLUICOPOL ISACARIDOS formados por el glucosamina
y Aacido hexurénica.

ESTEROIDES Colesterol, campesterol, he-—
cogenina, lupeol y hetasitos—
terol.,

VITAMINAS Acido félico, tocoferol Al,

El, B2, B6, B12, C y E, S—-me-
til tocoferol.
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(cortinunacion)

GRLIPIS GLIIMICOS COMPONENTES

AMINCQACIDOS lisira, histidira, arginina
Acide aspdrtico, treonina,
serina, Acido gylutdmico,
prolina, glicina, alanina
valina, metionina, isgleuci-
na, leucira, tirosina, fenil-
alanina.

ENZIMAS celwlosa, catalasa, amilasa,
onidasa, carboxipeptidasa,
kradcininasa, lipasa, fenola-
sa, peroxidasa.

ACIDOS CAREBOXILICGS Acido glutdmico, 4cido mdlico
Acido succinico, &c. citrico.

MINERALES calcio, magnesio, potasio,
. aluminio, hierro, cirnc,
manganeso y cokre.

ACEITES ESENCIALES mircero, limonenc
RESINAS barbalorresinotanol
OTRDS COMPUESTOS dcido salicilico, proteinas

4cido unorirno, creatinina,
creatinina fosfoguingsa, tri-~
glicéridos, lactato de magne-
cio y derivados sulforados.
(F,12,2d,T6)

Se han encontrado tambiérn algumos hetevopolisacaridos gue
ain  wo  han sido identificados, pero que se sake estan
constituidos por glucosa, galactosa y xilosa. Al aralizar las
muestras del gel fresco para la identificacién de los aminodcidos
se determind que ocho de 1los diex aminodcidos indispensahles
constituyen el d47% del conternido total en el gel. (3,7,37)
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&£.2.4 Propiedades fisicas y quimicas

€l gel de Savila es un ligquido altamente viscoso, de color
amarillo verdoso opaco, covn oloyr caracteristico, presenta un pH

entre J4.5% y 7.5 en soluciéwn al 0O.5%, Sus jpropiedades se
encuertran resumicas en la takla X. <(&,22,24,59)
Tabhla X
GF:AVEDAD ESPECIFICAZ 1.002 - 1.001%
MATERIA INSOLUELE EN AGUA: O.001%
METALES PESADOS: max. 0.001%
EYXTRACTO SEQO: F.01%
INDICE DE REFRACCION: 1.3343
SOLIDOS TATALES (105°C cada 22 hrs.) 3 Q.2 a Q.5%

VISCOSIDAD: (Hrookfield, RVUT, Ag. 1 a & rpm) 25 a 35

(19,570

Sus propiedades no sélo  estan determinadas por  la
efectividad de las sustancias encontradas ern " el gel y su
concentracion, <cino también depende de numerosos factores camo
localizacién geografica, tipo de suelo, candiciones
climatolégicas, irrigacidn etc. <(19,57) -
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E.2.9 Aplicecién y usace

Testimonios verkales vy escritos de leyendas, historias y
hechos verdaderos wos confirman gque el gel crudo obtentdo de las
hojas de esta planta producen efectos maravillosos demosti-andonos
que puteden ser empleados tanto en la  industiia Farmaceéutica como
evi la Cosmetica y adin en  la Alimenticia, su campo de accidn y
aplicacién es muy amplia:

-~ Contra el acne. (SED

- En el tratamiento de conjuntivitis crénica., (4,560

- En proklemas de Dermatitis., (T&9 %

- En proklemas de periodontosis crénica. (Se)

- En deficiencia de vitaminas compensando la deficiencia en el
organismo. (56D

~ En piguetes causados por insectos (S&)

- Digsenteria (S&)

- Contra el resfriado y la tos (S&)

- Contra insomnio (27,2&)

~ En lae dolencias del vimén. (S6)

~ Cowntra hemorroides (S€)

- Contra la comezén (S

- En desordenes estomacales, constipacién (27,22)

- En frecuentes dolores de cakeza (%)

- En enfermedades de la hoca y encias (9}

~ lceras (27>

- Como purgante debide a los glucdsidos antragquiroicos que
contieve. (3,56)

- En los procesos de coagulacién dekido al calcio Z8,458)

- En irritaciones de la piel y resequedad. El gel tiene la
capacidad de poder penetrar hondamente dentro de las capas de

la piel, y ecto es dehido & su contenido de polipéptidos
hexosaminas, pentosas, iones imorygAwicos, mucapolisacaridos y
agua, Se ha ohservado que una combirnaciérn del gel con
glicerina y propilenglicol retarda la evaporacién y de esta
forma la humedad de soluciones y emulsiones darndo un efecto
sinérgico. (9,1%,56)

- Contra le sehorrea, cakello grase y alopécia. La aplicacién

del ygel cohre el cuero cabelludo de personas gque sufren de
calvicie, pérdida de cabkello o seborrea ofrece resultados
altamente positives, lo cual posiklemente se debha a la accion
de loe mucopolisacaridos prescntes en el gel. (3,19,5&)

- Da brillo y suavidad &l cabkello. Como el pH del gel es cercano

al del cakello y 1a piel humana se recomienda su uso directo.
C19,28,49)
- Accidén sokre manchas y cicatrices. El gel por su capacidad de

penetrar @ los tejidos de la piel, por accién de las enzimas
elimina el tejido muerto, lo cual evita que éstas se junten
sohre la superfice de la piel vy desfiguren la complexidw.
Dicha actividad enzimdticsa vy el incremento de la circulacior
sanguinea {(por accién del geld) ayudan a eliminar costirées,
marichas por el higado, arrugas y cicatrices de acné. (7,5e)
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Acciotn antineoplasica, las enzimas y aminodcidos que contiene
el gel son de aran importancia para sus propiedades curativas y
rutritivas, se han reportado testimonios de personas con
diferentes casos de cancer que tomando el gel encontraron 1la
curacidn. (9,56)

Debido a sus propiedades humectantes y emolierntes es utilizado
en cremas, lociones y champds. (13,4%,56)

Accién protectora sobre 1la piel. €1 gel crea una capa
protectora para preveniv el desarrollo de bhacterias daFinas,
esta accién antiséptica tamhién acaka con infecciones como acné
ayudando a esto su accién astringente. Al precipitar las
proteinas cutadneas que obkstruyen los poros  dilatados estimula
los tejidos y sana las manchas con pequeflas o sin formacion de
costras, estimula la circulacién sanguinea y da una mayor
coloracién a la piel, (3,27)

Accitn protectora contra guemaduras de sol y rayos solarves,
evitando un '70% los rayos quemantes provenientes del sol y
permitiendo el paso solamente del 75%. (27,5&)

Como materia prima en cosméticos, ya que puede incorporarse a
todo tipo de cosméticos entre ellos cremas humectantes,
cremas de roche, preparaciones para acné, champis, enjuagues,
lociones para manos y cuerpo cremas limpiadoras etc. (4€,55)
Accién humectarite debido a la presencia de amivodcidos, Acido
pirrolidow, 4cido carbouilico, polipdptidos, urea, lactatos,
hexosamina, peritosas, iones inorgadnicos, mucopolisacdridos y en
el gel (45,55

Accién inhibitoria de la formacidn de histamina en la mucosa
géstrica. El gel es considerado como responsable de la accidén
antidlcera, tiene ur considerable efecto inhibhitorio en la
secrecibn que es indeseakle en caso de ulceracion, El
mecanismo de ésta accién de inhibicidén proviene del efecto del
gel sohre la histamirna descarboxilasa. Se cree que la
histamina que estimula la secrecién del dcido clorhidrico de
los jugos gastricos, es la amina primaria gue se forma para 1la
descarboxilacién del aminocdcido histidina, esta descarboxilasa
es catalizada por la histamina descarboxilasa que al ser
inhibida por el gel evita la formacidén de histamina. (21,27)
Accién hactericida. El aloe contiewe wun componente llamado
alomicina gque inactiva 1la exotexina del GStaphylococcus, la
alomicina es una sustancia antitumora vy tiene una accién
antihemolitica que 1la hace efectiva. (9,2%)

En tratamiento de anemias.

Al gel se 1le atribuye muchas otras acciones aplicables a
tratamieritos de congestién nasal crénica, dolor de riWén,
dafios en el oido, dolor de cabeza, sin embargo estas
actividades no se han comprobado a fondo. (27,49

Disminucidn del tiempo de cicatrizacién, acelerando 1la
formacidén de rnuevos tejidos, los principios activos gue
promueve la cicatrizacién son laos mucopolisacdridos los
cuales estan presentes en altas concentraciones en el gel y
estas pueden actuar conjuntamente can la eliminacién
enzimadtica de tejido vecrosado, tamkién la cantidad de calcio
presente enn 61, resulta alta comparada con 1la de los demds
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iones presentes en el calcio, es participante activo en el

proceso de coagulacién de la sangre, lo cual favorece la
cicatrizacién. (2,21,45)

Se usa como tratamiemto para quemaduras, Estudios realizados
en diversos lugares como Egipto, Estados Unidos, y Rusia
presentan resultados igualmente impresionantes en el
tratamiento de quemaduras de tercey grado. (2,21,%6)

Contra artritis, Algunos cientificos experimentan gque el
alivio. es casi irnmediato, sin emhkavryo, otros resultados

indican gque no ocurre sino hasta el segundo mes o mas, la
capacidad de pernetracién del gel que lleva a aliviar el dolor
artritico tambiién es excelente gpara los calambresy, de las
pierrias y dolor de miasculos. (%,56)

Antiinflamatorio. Podria tener una accién semejante ' a la de
los esterocides, ya que tambhién disminuye la fiebre de las
inflamaciovies vy dilata los capilares incrementando el

abastecimiento de sangre en el Area sohre la gue se aplica.
(12,565

Casos de estrifimiento. E1 gel tomado puede ser ligeramente
purgante por la aloina preserte en el gel. (27,235,56)



7 METODOLOGIA
7.1 Andlisis Microhioldgico de los factores primarios

Se realizaron los andlisis microbiolédgicos correspondientes
& cada uno de los factores primarios, tomando en cuenta:

Muestreo y manejo

MATERIAS PRIMAS -

En un frasco de vidrio con tapa se toman muestras por
duplicado, de cada una de las materias primas. Urna vez terminado
el muestreo se tapan y se etiquetan los frascos,

AGUA

Del agua que sale del deionizador, se recolecta umna porcién
en un frasco (previamente esterilizado) eliminando los primeros
mililitros que salen.

EQUIPQ DE MANUFACTURA

Una vez que se ha sanitizado con vapor, se deja deslizar el
agua destilada estéril contenida en un matraz erler—meyer de tal
forma que lave los tanques de marmita.

MEDIC AMBIENTE

Se exponen. placas abiertas conteniendo cada uno de los
siguientes medios de cultivo: de agar nutritive, sal y manitol,
Mc. conkey, sulfito y bismuto, cetrimida, verde brillante y eosin
azul de metileno (EAM),por un tiempo de 3 a 4 hrs. distribuidas
an las éreas correspondientes de produccién, llenado y almacén,
una vez transcurride este tiempo se cierran las cajas y se
colocan er la incubadora a 37°C de 24 a 46 hrs.

EQUIPO DE LLENADO .

Se hace pacar agua destilada estéril de tal forma que se
laven las mangueras y tuberias del equipo, después se recolecta
el agua en frascos eliminando la primera que sale y se tapan.

MATERIALES DE EMPAQLE
Se lavan los envases con agua de dilucién estéril y se dejan
tapados hasta su andlisis,

Preparacidén de material, medios de cultivo y reactivos

Solucién reguladora de fosfatos:

solucioén I Disolver 303 de fosfato de potasio didcido en
S00ml de agua destilada, ajustar a pH 7.2 con
NadH IN y diluir a 1000ml.

solucién I Tomar 1.2%ml1 de solucién I y aforar a 1000ml.

solucién III A la solucidén II se le agrega 0,1% de tween 20

~ Se colocan 9ml de la solucidén III en tuhos de eﬂsaye y se
esterilizan en autoclave.
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- Se preparan los medios de cultivo de acuerdo a las instruc
ciores de la etiqueta del envase y se esterilizan,
- Be esteriliza el material reqguerido para el andlisis

Preparacidn_ de las _muestras

Colectar 1g o iml del producto por analizar en un tubo
conteniendo % ml de sol. 111 Ya esterilizada y fria,
homogenizarlo, a partir de éste hacer cuatro diluciones, tomay
1ml de cada una de las diluciones y transferir a cajas de petri,
por duplicado adicionando de 15 a 20 ml de agar para cuenta total
fundido a 45%°C. Se cierran las “cajas y se agitan %n forma
circular lerntamente, dejardo que se solidifique el agar

pocteriormente se inviertem y se incukan & 37°C de 24 & 4% hrs.
En el caso de agar cetrimida se deja por 3 dias.
NOTA: Para el andlisis del agua, equipo de manufactura, de

llenado y envases no se hacen diluciones, las muestras se
siembtran directamente en las cajas y se incuban a la misma
temperatura siguiendo el mismo procedimiento. Para el andlisis
del medio amhiente mno se sigue el procedimiento anterior,
solamente se tapan las cajas de petri, se invierten y se incuban
directamente a 37°C de 2d a 4% hrs,

Cuenta total de colonias

Se cuenta el rniamero de colonias bacterianas desarrolladas en
la placa, considerando las diluciones sembradas y reportando el
resultado en "Numero de ceolonias/ml o g de muestra’y—an—el-caso
de no haber crecimiento se reporta como \:flo col/ml".,
De igual marnera se hace para el §. aureus, E.”"Coli 'y Ps.
aeruginoss, examinando las cajas en donde hubo crecimiento
okservando sus caracteristicas morfolégicas, sobre los medios
diferenciales desarrollados.

Identificacidén de E. coli

EAM: colonias con brillo metdlico verde

Mc. conkeys colonias color rojo ladrillo, pueden estar
rodeadas de una zona precipitada de bilis.

tincidén de Gram: bacilos gram negativos

Identificacidn de S. aureus

Sal y Manitol: camhio de coler del medio de rosado a
amarillo y crecimiento de colonias
amarillo cremosas.

Vagel~Johons: colonias negras rodeadas de una zona

amarilla.
tincidén de Gram: bacilos gram negativos.

Identificacién de Ps. aeruqinosa
Cetrimida: camhios de color del medio a verde por la

produccién de piociarnia.
tinci6n de Gram: hacilos gram negativos.
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7.1.1 Material y andlisis de muestreo

Material Rioldqico
Cepss puras des
coli

. a

ot

|

Material de vidrio

- pipetas graduadas de 1, 5 y 10ml

- tukos de ensayo de 1& n 1S50mm

- tukos de ensayo de 13 u 125mm

- cejas <de petr1 15 x 100mm

- vacos de precipitado de 100, SO0 y 1000ml

- praobetas de 10, IS0 y S00m]

- matraces evlen—-meyer de 150, 250, S00 y 1000ml1
- portaochyetos y cubkreohyetos

- buretas de I%5 y Soml

~ termometro

- matrvaces erlen-meyey con tapdn esmerilado de 250 y SOOm1
- frascos &mbar de pldastico

- frascos ambar de vidrio de 125ml

~ rspdtulas

~ agitadores de vidyio

Egunipe e lakgratorie
- sncubadoras (Thelco GCA precisién cientifica modelo &M)
- Estufa (Thelco GCA precisidn cientifica modelo 15)
- autrclave (AESA modelo CV-30OVO)
~ halanza grarnataria (Triple Beam halance Modelo 700 JHAUS)
- halanza analitica (SAUTEFR tipr d1d E)
- migcroscopio éptico (FRosshach Mexico Kyawa No. S00522)
fo Maria
-~ gradilles
- mecheiros fisher
-~ tripie
- tels de alambre con ashesto
- agi1tador eléctriceo
- perrilla electrica (Corning PC-351)
~ 8ea hacterioléygica
- soporte wniversal con pinzas
- viccosimetro Brookfield (FRVC)
-~ centrsi fugs
- refractémetre (de Abbe modelo #1&d421)
- picnémetro metdlico
- potencidometro con pH-metro (Corning pHmeter modelo 10)
- corntador de colonias (Sorhat aparatos cientificos)
- reflujo
- ficher~Johns
- crisoles

Medioe de cultive
- v oratritive
- agar para cuenta estandar



- eqar sulfite y bismuto

= &ger Mc. conley

- &né&ry Foesin Asul de Metileno (EAM)
- agér sal y manitol

~ zgar Vowel-Johnson

~ hace de agsr cetrvimida

- celdo mntritaivo

tivas

- wa dectilada

- agua desorzada

= glicerina

- colucian de eter-etanol SOY

- gclucidn ds NalH OJIN

= solucidn de POH &lcoholica O.%N

~ selucidn de fenolftaleiva .
- solucion de HI1l O.5N

- soincaon de IBr

- solucién de KI

~ solucién de tirosulfate de sodio al O.IN
- soluycidn saturada de NaCl

- cloroformo

= indicador de slmidén

- agua de dilucién

- agua fosfatada

~ solucién de Acido nitricea TS

- solucién de cloruro de hario TS

~ solucidn de yoduro mercinico potédsico alealino TS
- solucidon de Fadroéxido de calcio TS

~ solucion de &cido acético (N

- solucidn de a&cide sulfarico IN

- sclucion de &cido sulfhidrico TS

~ solucidn de permanganato de potasio M.1IN
- Mxalato de calecio de amaonio TS

- estendar de perfumes

- estandar de colorantes
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7.2 Andlisis Fisicoquimicos

YANALISIS FISICOQUIMICO3 DE LAS MATERIAS PRIMAS"
TABLA  XI ,
= &
5 g
HIFIREELE Elo
[l = (4] =
=15 |Ea]_(EE =15
SIEl 1821815 g SAER I
g a. 'a 8 - - § (4] g
<|2(BIE] l8|=|=|8 = B alal| B
H1a nIm s | A e - 10 A
[SRIZRT ] R R EER ) g (=] 8 8 ra o
BRG] 12 lelmlale g BlelylSIB B |50 8
mrms mDus CIEElE| S EEIEE RIS BB B E SR
2I5EIE =B EEIEE EBIEIEIEIEIR|E1E |28
ACEITE DE JOJOBA (22,42) § xix x{xlx{x|x
ACIDO EuTEARICO (22 o) X Xl|x|x
ALANTOINA (11 X X
7 A A (1 ;9) X|x|x x|x
AGUADETILADA(22§ X x x| Ix{x]x{x!x|x|x
ARLACEL 165 (22,5 X xixlx
BIOPURE 200 (10, Xix
BHT (59) X X X
CUTINA“AGS (11) X x x x
COLORANTES (11) Xix
GEL DE SAVILA (22,210,59) X X X X
KATHON CG Xix
METIL PARABENO (11,59) X b4 x x
MIRISTATO DE
ISOPROPILO (11) xX{x X X|X|X
MONOECTEARATO -
DE GLICERILO (.u 59) x X x x X
PROPIL PARABENO 5?) X{xlx X
PROPILENGLICOL (115 x|x x x| | x| |x|x X
PROTOMAX 500 (11,59 x|x X|x|x
ERFUMES X|x x X
TRIETANOLAMINA (59) Xlx X X




7.3 Elakoracion de las emulsiores cosméticas

Se elakoran 5 formulaciones cométicas para Savila y S para
Aceite de Jojoka, con diferentes preservadores y a diferentes
corncentraciones wtilicandose para amhas cremas las materias
primas expuestas en la tahkla X1 a las mismas concentraciones.
La tahbls XII muestra las concentraciones de los preservadores
utilizados.

Tahla XII CONCENTRACTOINES DE LOS PRESERVADORES UTILIZADOS.

FORMULACION PRESEFRVADORES CONCENTRACICON

0 sin preservadores -

1 Metil parabeno 0.3%
Propil parakeno 0.1%

. Kathon CG Q.05%
Biopure 100 0.025%
Metil parabeno 0.025%

-3 Propil parakenoc Q.05%
Biopure 100 0.20%
Metil parabeno 0.20%

d4 Propil parahbero 0.10%
Eiopure 100 ° 0.25%
Metil paraberno 0.20%

= propil parakeno O.10%

Kathan CG | . Q.15%

. 60



a1 Procese de manufactura para las cremat con aceite de
Jojoha

~ Se pesan cada una de las materias primas.

~ Se coloca la fase "H” en upn tangue de acevo ingnidable y fundiy
de 70 & 7%°C con agitacién.

- Colocar la fase "A" en la marmita de fahricacidn y calentar de
70 a 75°C con agitacibn,

~ Unir facges "A" y "E" pasando la seyunda a la primera (marmita
de fahbriceciébn) con agitacidn -vigorosa, manteniéndodle & la
misma temperatura.

~ FRajzar la temperatura de Jd0 & TO°C y agregar fase “C“.

~ Cuendo la temperatura lleguer de 35 a Z7°C agregar fase "D".

~ Tomar muestra del producto intermedieo para checar viscosidad y
rH.

FAGQE “A" (QLEDSA) FASE "EB" C(ACL
aceite de Jajoha agua decrtilada
&cido ectedrico alantoina
arlacel &% prapilenglicol
protowai SO0 trietarnolamina
butil hidroxi tolueno Biopure 100 %
monoestearato de glicerilo Hathon CG %
miricstate de isopropilo Metil parabevno &

cutina AGE
propil parakeno %

¥ segun formulacidn

East —or ESSE “pr
colorante rojo cochinilla fragancia M~-d00i2 Haarman

coulorante rosa cotalerne
{en solucidn)

S DIATHAMA DE FLUJG PAUA_LAS CER™AS DE J20BA"

PARTE A"  PARTE "

P075%C

20 - 75%

LABORATORIO
MICADBIOLOGIA

LABORATIRIC
DE

CONTRO0L DE
LABORATORIO DE -
MICRO310LOGIA CAxIDAD

LABORATCRIO DR
CONTROL DE CALIDAD
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7.3.2 Proceso de manufactura para las cremas con gel de Savila

- Se pesan cada ura de las materias primas

- Se coloca la fase "H" ern un tanque de acero inoxidakle y fundir

de 70 a 75°C con agitacién.

- Unir las fases "A* y "E" pasando la segunda a la primera
(marmita de fahricacién) con agitacién vigorosa manteniéndolo a
l1a misma temperatura.

~ Bajar la temperatura de 40 a S0°C y agregar fase "C",

~ Cuando la temperatura llegue de 3I&% a 3I7°C agregar el gel de
Sdvila y la fase "D". ©

- Tomar muestra de producto intermedio para checar viscosidad y
pH.

FASE "A" (OLECQSA) FASE "R" (ACLIOSA
&cido estedrico agua destilada
arlacel 165 alantoina
protowasy 165 propilenglicol
butil hidroxi tolueno trietarolamina
monoestearato de glicerilo Biopure 1Q0K
miristato de isopropilo Kathon CG2
cutirna AGS Metil paraberox

Propil parabeno &

% segin tormulacién

ugn EASE *“D"
colorante verde esmeralda fragancia finale M-d0023
colorante verde limén Haarman
(en solucién)
PaARSR "av . R .
l 70=759C
PARTE P
P15 inag wce
MO

GEL PARTR " D™
J I 7 35-37%
K LAD, D=
CWTROL
o ]

CALIDAD

LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA

LASORATCRIO DE
. CONTROL DE
CALIDAD
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7.4 Andlisis del producto intermedio y terminado

LIna ve: elaboradas las emulsiomes se toman muestras de cada
uno de las formulaciones y se analizan de la siguiente manera:

APARIENCIA: Se observa la apariencia que presentan
las emulsiones.

COLOR s . Be compara el color de cada una dJde las
emulsiones con el estandar de coloyr, los
cuales deherdn semejarse., )

N A\

OLOR: Se compara el olor de cada una de las

emulsiones con el estandar de olor,

pH: Se mide el pH a 25°C, haciendo una
solucién al 10%, los cuales dehew caer
entre & y 8,

VISCOSIDAD: Se mide la viscosidad con un viscosime-—
tro EBrookfield a &0 rpm con aguja # 2 2
z2%°C.

GRAVEDAD .

ESPECIFICA: Se mide en un picnémetro metAlico.

CONTENIDD DE AIRE: Se realizan preparaciones sobre un porta
okhjetos, colocando una gota de crema, se
coloca un cubreobjetos y se observa vi-
sualmente contra luz y se determina la
cantidad en porcentaje.-

EXAMEN
MICROBIOLOGICO: Se determina segin el andlisis
microbioldgico anteriormente indicado.

7.5 Pruehas de estahilidad

7.5%.1 Prueba de Centrifuga
Se realiza a 3 000 rpm durante § hrs., y observar si existe
separacién en las muestras.

7.5.2 Examen Microscépico

Se realiza una preparacién colocando wuna gota sohre un
povtaochjetns extendiéndose con otra, se observa al microscopio (2
103). La muestra deherA temer un tamawto de glébulo uniforvme y
ectar likre de burbujas de aive o gléhulos de aceite aisleros,
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7.%.3 Pruebas de Estabilidad Acelerada

Se toman Z muestras de cada wuna de las formulaciones y se
mantienen a las temperaturas y tiempos indicados en las
siguientes taklas, terminado cada tiempo se analizan las muestras
microkioldgica y fisicogquimica siguiendo la metodologia indicada
anteriormente.

TEMPERATURA SOMETIDA TIEMPOS
45*C 24 hrs.
37°C 43 hrs.

4°C 7 dias
30 dias

7.6 Prueba de Desafio
7.£.1 Preparacién del inéculo

~ De cada una de las cepas a analizar, se toma una asada y
se transfiere a un tubo conteniendo caldo EHI o caldo
rutritivo.

- Del tubo anterior se toma otra asada y se transfiere a un
matraz erlen-meyer, conteniendo 25 ml de caldo nutritivo.

- Incubkar-a 37°C por 24 a d2 hrs.

- Del matraz erlen—meyer tomar iml y pasarlo a un tubo de

! ensaye conteniendo 9ml de sol. III y a partir de aqui
realizar once diluciones

- Homogenizar cada uno de los tubos.

- De cada tuko de dilucién tomar iml y transferirle a cajas
de petri vaciando agar para cuenta total, fundido a 45*C,
homogenizarndo en forma circular, y dejé&ndolo solidificar.

-~ Incubkar a 3I7°C por 24 a 42 hrs,

7.6.2 Conteo de colonias

- Se cuerntan las colonias crecidas en cada una de las cajas
con un contador de colonias, para saker la cantidad exacta
de microorganismos que hay en cada dilucién.

~ Elegir la d4iluciérn en donde se haya obtenido de 1,000,000
a 2,000,000 de microorganismos/ml.

-~ Repetir lo mismo para cada una de las cepas.



7.6.% Intervalos de desafio

La duraciémn ‘de la prueba serd de 228 dias tomando los
siguientes ititervalos de muestreo y analizando las muestras de
cada emulsién.

TIEMPOS
G hre
24 hrs,
2 hrs
7 dias
14 dias
28 dias

7.6.4 Procedimiento

- Pesar exactamente 03 de muestra en un frasco &mbar
en caondiciones estériles,

~ Del tubo de dilucidn que contiene de 1,000,000 a 2,000,000
de microorganismps/ml, tomar iml y transferirlo en el
frasco.

- Tapar y homogenizar.,

- Incubar a 37°C de 2d a 4% hrs.

-~ Realizar lo mismo para cada microovrganismo.

7.6.5 Analisis de la muestra

- Por cada intervalo de tiempo que permanezca el inéculo en
la, muestra dekerd hacerse un andlisis por duplicado.

- Tomar iml o g de muestra y pasarlo a un tubo que contenga
9ml de sol. III,

~ Mezclar homogéneamente y a partir de este ¢tubko hacer una
segunda dilucién pas&ndolo a otro tuko conteniendo
solucién II1 y volver a mezclar.

— Pasar 1ml de cada dilucién a cajas de petri colocando de
15 a 20ml de agar fundido para cuenta total,. agitar las
cajas en forma circular y dejar solidificar, invertir las
cajas e incubar a 37°C por 24 a d€ hrs,

~ Contar las colonias crecidas en las cajas y reportar los
resultados por muestra.

7.7 Prueba de Uso
7.7.1 Seleccidn del cuadro

Se seleccioman S0 personas de sexo femenivio.
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7.7.2 Procedimiento

A cada persona se les entregaron muestras de cada una de las
formulaciones tanto de GAavila como de Jojoka (a las cuales
previamente se les ha efectuado andlisis fisicoquimicos vy
microbiolégicos), recomendéndoles que sean usadas en  forma
continua y que anoten las observaciores y anormalidades que
enchientyern tarto ern su piel como en las emulciores. Ademds es
importante notificar gque tienern que regresarlas antes de su
consumo total. Una vez gue .se han recogido se efectuan
nuevamente loe andlisis ?isicoquimicos y microbiolégicos.

Las emulsiones se evaldan en funcién de las alteraciones que
presenten en sus propieddes y de las ocasionadas en la piel de
los consumidores.

Los resultados obtenidos se muestran ew las siguientes
tablas:

Tabla XI11 Andlisis Microbioldgicos de las materias primas
Takla XVI  Analisis Microbiolégicos de los factores
primarios
Takla XV Andlisis fisicoquimicos de <cada una de las
materias primas

Takla XVI-A y XVI-B Especificaciones para las emulsiones

con aceite de Jojokba y gel de Savila

Takla XVIl Yy V11l Andlisis fisicoquimicos v

Microhiolégicos de cada materia prima.

Tabla XIX Pruebas de Estabilidad Acelerada para las

emulsiones cor aceite de jojohka
Takla XX Pruehas de Estakilidad Acelerada para las
N emulsiones cov gel de BAvila

Tabla XXI Prueka de Desafio para las emulsiones

con aceite de Jojoba
Takla XXII Prueba de Desafio para las emulsiones
cori gel de Savila
Tablae de la XXIIT a la XXVII Pruephas de \lso para las
emilsiones con aceite de Jojoha
Tablas de la XXVIII a la XXXII Pruebas de Uso para las
emulsiores con gel de Sivila
Las curvas de la 1 a la 12 corresponden a las de Crecimiento
Bacteriano.
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2 RESULTADOS

Tabla XIII
"EESULTADOS DE 1.OS ANALISIS MICROBIOLOGICGS DE LAS MATERIAS
PRIMAS"

MATEFRIAS PRIMAS CLENTA TOTAL E. colj 5. aureus Ps., aerwuq.

(col/ml)

Aceite de Jojobka 30 N -10 ~10 0
Acido estearico 10 -10 -10C -10
Alantoina 20 -10 -10 =10
Alcohol cetilico &0 -10 -10 -10
Agua destilada -10 ~-10 -10 -10
Avlacel 1&S -10 ~-10 ~10 -10
BHT 10 -10 ~-10 . -10
Cutine AGS 27 -10 -10 oo 10
Gel de Savila 70 -10 -10 : -10:
Miristato de P :
Isopropilo 3¢ -10 =10 =10
Mowoestearato T S
de glicerilo 40 -10 =10 )
Propilenglicol 0 -10 =10 -10Q
Protowax SO0 15 -10 -10 =10
Trietanolamina 110 -10 -10. -10
Takla XIV

"RESLILTADO DEL_LOS _ANALISIS MICROBIALOGICOS DE LOS
FACTORES PRIMARIOSY

TIPD DE MUESTRA CUENTA TOTAL E.coli S.aureus -Ps.aeruq.

{col/ml)
Agua -1 -10 -10 -10
Equipc de
manufactura -10 -1q -10 =10
Equipo de .
llenado -10 -10 -10 -10
Envases:
Savila a0 -10 -10 -i0
Jojoka 15 ~10 -10 -10
Medio ambiente: R
Almacen 27 -10 -10 ~-10
Produccidn 20 10 -~10 -1

Llenado 119 -10 -10 -10Q




Takla XV

“RESULTADDS DE LOS ANALISIS FISICOQUIMICOS DE LAS

ACEITE DE JOJ0BA

MATERTAS PRIMAG"

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia 1iquide aleoaso de correcto

. color amarilloe
G. especitica 0.8540 —~ O.8635 0.3640
Indice de acidex Q23 ~ G057 .3
Indice de saponificacién 92,2 — 95,0 IRLDT
Indice de refraccioén 1.46d4E8 — 1.4650 1.d466%5
Punto de Fusidn 11.2 -~ 11.8%C 11.3*C
Indice de yodo 81,7 - g8.4 BR.23
Punto de solidificacidn 6.7 — 9.5°C F.0%C
(R2y2E,42)
ACIDG ESTEARICT
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADDS
Apariencia polvoe duro klanco o corrects

. amarillento en forma

- de hojuelas
Solubilidad casi insoluble en agua, correcto

muy splubkle en cloro~
tormo, éter y alcohol

Punto de fusién &0 - &8°C &2°C
Indice de acidex 195 - 207°C 201°C
Indice de yodo maximo 4.0 £.314
Indice de saponificacién 196 - 208 198
{11.22.59)
ALANTIINA
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia polvae blancoe cristalino correcto
olor inodora correcto
Punto de fusidn 228 ~ 285°C 248°C

(11,59
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ALCOHOL CETILICO

ANALISIS ESPECIF ICACIONES . RESULTADOS
Apariencia s6lido escamoso, en trozos correcto
de cera hlanco con aroma
a ceras
Solukilidad soluble en alcohol e correcto
insoluble en agua R
Indice de acider no mas de Z L 0.014
Indice de yodo no méds de 0. 00035
Punto de fusioén 4% - S0*C 43°C
(11,5%)

AGUA DESTILADA

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS

pH S -7 7

Cloruros no dehe presentar - correcto

opalescerncia

Sulfatos sin turbiedad correcto

Amoniaco maximo G.d ppm | 0.01 ppm

Sustancias oxidables no debe desaparecer correcto
el color rosado

Sé6lidos totales no se dehen detectar correcto

Calcio no se debe producir turkidez correcto

Didnido de carhén la solucidn permanece corvecto

clara
Metales pesados no deben detectarse correcto

ARLACEL 165

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESLILTADOS

Apariencia sbdlido escamoso klarnco correcto
comn aroma a cera

Indice de acide:z mAximo 2.0 1.9317

Indice de yodo masximo S.0 4.5

Indice de saponificacién maximo 2.0 2.14%

C11,22,5%)
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BIOPURE 100

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia polvo klanco inodoro correcto
Solubilidad soluble en agua &5S% correcto
(10,1d,54) .
PUTIL HIDROXI TOLUENO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESLIL TADDS
Apariencia polvo klancoe fino correcto
Identificaciébn debe presentar una coloracién
purpura que cambia cuando se
expone a la luz correcto
Metales pesados 0.001% correcto
(11,59
CUTINA AGS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia s6lido enn escamas bhlanco correcto
o amarillento

Purito de fusién 62~ &4°C 65°C
Indice de acidez maximo 5.0 2.1318&
Indice de csaponificacidén alrededor de 195 197
(11)
COLORANTE VERDE ESMERALDA
ANALISIS ' ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia polve fino de color verde correcto
Solubilidad soluble en agua y alcohol correcto
Identidad se okserva una mayor aksorbancia

a la longitud de onda de 3S& nm. correcto

11
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COLORANTE VERDE LIMON

ANALISIS ESPECIFICACIONES . FESULTADOS
Apariencia polvao firno de color verde correcto
Solubilidad soluble en agua y alcohol correcto
Identidad se observa una mayor aksorhancia a las lorn-
gitudes de onda de 1§5, 167, 135 y 26 nm  correcto
A
(11>

COLCFANTE ROJD COCHINILLA

ANALISIS ESPECIFICACIOINES RESULTADOS
Apariencia polvo fino color rojo correcto
Solubilidad soluble en agua y alcohol correcto
Identidad se ohserva mayor ahsorbancia a

da longitud de onda de S0& nm, correcto
€11)

COLORANTE ROSA COTOLENE

ANALISIS ESPECIFICACIONES : RESULTADOS
Apariencia rolvo fino color rosa correcto
Solubilidad soluble en agua y alcohol correcto
Identidad se observa unad mayor aksorhbancia

a la longitud de onda de 125 wm. correcto
(11)

GEL DE SAVILA

ANALISIS ESPECIF ICACIGNES RESULTADOS

Apariencia liquido opaco color verde correcto
con oler caracteristicao

FH 3.5 —~- 4.5 4.0

G. especifica 0.390 - 1.,004% 1.006

Indice de refraccién 1.3343 1.3343

Sélidos totales 0.770 - 1,070y .90y




KATHON CG

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia liguido viscoso amarillo carrecto
Solukilidad soluble en agua correcto
(1%5,35)
MIRISTATCO DE ISCPRUPILC
ANALISIS ESPECIF ICACIONES RESULTADOS
Apariencia ligquido oleoso incoloro correcto
cristalino
Solukilidad solukle en acetona, etanol, correcto
clorotormo, toluero, insolu
kle en agua y glicerina
G. especifica 0.837 - 0.853 0.853d
Indice de acidez , madximo 1.0 0.914
Indice de yodo maximo 1.0 1.0
Indice de saponificacién 203 - 212 2038
Indice de refraccién 1.4360 =~ 1.432 1.4345
(11)
MONOSESTEARATO DE GLICERILC
ANAL ISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia s6lido ceroso en forma correcto
de escamas
Punto de fusién $3 - S7°C S4.1°C
Humedad madximo 1.5 1.2
Indice de acidez -’ 3 - 5 d.26
Indice de yodo maximo &.0 &.1
Indice de saponificacion 150 - 170 163.3

(11,5%)



METIL PARABENQ

ANALISIS

ESPECIFICACIDONES

FESULTADOS

Apariencia

Indentificacidn

pequedos cristales
incoloros e inodoros
prueka positiva

correcto

correcto .

Acidez no mas de 0.1 ml gastados orrecto
Ensayo de identidad 93 - 1017 I9.81%
(11,12,14,53)

PRCOPIL PARABEND

ANALISIS ESPECIFICAGIONES RESULTADOS
Apariencia cristales pegueRos incoloros correcto

Solukilidad

o polve blavnce muy fino
casi insolukle en agua, ypoco
¢oluble en agua hirviendo; y

soluble en alcohol

correcto

Punto de fusién 95 - 98°C 97.3°C
Identidad prueka positiva correcto
Valoracior 9E.1% 98.1%
(11,1z,14,59)

PROPILENGLICOL

ANALISIS ESPECIFICACINONES RESULTADDS

Apariencia
Solubilidad

G, especifica
Acidez

Cloruros
Sulfatos
Identificacion
Metales pesados

ligquido incoloro viscoso
miscible en agua, acetona y
cloroformo, solukle er éter y
se disuelve en aceites

1.03% - 1.037
no mas de 0.2 ml gastados
maximo ©.007
manimo 1.0
pruekba positiva
maxima S.0

correcto
correcto

1.036
0.1ml
0,003
1.0

correcto
3.0

11,59
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PROTOWAX D00

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADDS
Apariencia s8lido ceroso klanco o correcto

crema con aroma & cera,

ligeramente translicido
Solupilidad soluble ern alcohol iso- correcto

propilico, acetato de

etilo y aceite mineral,

insolukle en glicerina

y propilenglicol
Indice de acidez 15 - 20 17.72
Indice de yodo maximo 1.0 1.06%
Irndice de saponificaciédn 165 - 175 173.72
$11,59)
TRIETANCGLAMINA
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia liquido brillante sin color correcto
Solubilidad solubkle en alcohol, cloro-~ correcto
. formo y tetracloruro de
carbono, miscible en agua
G, especifica 11235 ~  1.1265 1.1243
Indice de refraccién 1.4847 +~ 1.4855 1.454S
(11,59
FEFRFIME FINALE M-gQOz&-HAARMAN
ANALISIS EGPECIFICACIONES RESULTADOS
Apariencia liquido color amarilla correcto
canario
G. especifica 0.9710 -~ 0.98950 0.3768
Solukilidad insoluble en agua, correcto
soluhle en etanol

Indice de refraccidn 1.4320 ~  1.4940 1.4923
<11y



FRAGANCIA M—-dOO3I-HAARMAN

ANALISIS

ESPECIFICACIONES

RESULTADOS

Apariencia
Solubilidad

G. especifica
Indice de vrefraccién

liguido amaraillo correcto
soluble er etanol, corvrecto
insolukle en agua

77 - 1.01&0 }.0045
O~ 1.,4830 RET =31

£

€1ty

Takla XVI-A

"ESPECIFICACIONES

CON_ACEITE DE_JCJOERA"

ANALISIS

ESPECIFICACIONES

Apariencia

Color

Olor

pH

Viscosidad

G. especifica

Cuenta total kacteriana
Prueba de centrifuga

Examen Microscépico

liquido viscoso de apariencia tersa

el

roga igual al estandar
comparakle al estandar
7 - &
E,000 - &,000 cps
DI370 - O Juld]
menos de 100 col/ml
no dehe existir separacién
de las emulsiones
tamafo del glébulo de 1la
emulsidn debe ser uniforme,
sin kburbujas de aire

7%



Takla XVI-B

"ESPECIFICACIONES FISICCOOUIMICAS DE _LAS EMULSICONES
CON GEt DE SAVILA"

ANALISIS ESPECIFICACICGNES
Apariencia liquido viscoso de apariencia tersa
Color verde igual al estandar
Cloyv . comparable al estarndar
rH & -
Viscosidad 4,000 - &,000 cps
G, especifica no menos de 0O,F&00
Cuenta total hacteriana menos de 100 col/ml
Prueha de centrifuga rno deke existir separacién
de las emulsiones
Examen Microscépico el tamato del gléhulo de la

emulsién dehe ser uniforme,
sin burbujas de aire

Tabla XVII

"RESULTADNSG DE LOS ANALISIS FISICOGUIMICOS Y MICRORICLOGICOS
DEL LGOS PRODUCTOS INTERMEDIO ¥ TERMINADC PARA __LAS
EMUILSIONES CON ACEITE DE JOJOERA™

ANALISIS F-0 F-1 F~2 F~3 F-d F~-5
Apariencia c c c c c G
Coloy c C C [ [ C
Clor (o4 S [ C C o
pH 7.5 7.0 7.0 6.5 7.1 7.0
Viscosidad 7,200 7,200 5,000 5,200 &,800 7,000
(cped

G. especifica Q.9590 0,590 00,9782 0.9781 0,971 Q,9545
cTe 1,430 -10 -1¢ -10 -10 -10
(col/ml)

E. coli 27 =10 -10 -10 =10 -10
{col/ml) .

8. aureus L3 =10 -10 -10 ~10 ~10
{col/ml) ’

Ps. aeruginosa -10 -10 —-10 -10 -10 -10
(col/ml)

P. centrifuga N.S. N.S. N.S. N.S. N.S. N.S.
E. Microscapico [ C [ C [ Cc

C = correcto
NS = rno hubo separacién
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Takla XVIII

"RESULYADD DE LS ANALISIS FISICOOUIMICOS Y MICROBICLOGICOS

DE LS PEODLICTOS INTERMEDID Y TERMINADO PARA LAS

EMLUIL STIONES DE SAVILA®

ANALISIS

F-0 F-1 F-2 F~-3 F-4 F-5

Apariencia
Color

Qlor

pH

Viscosidad
(cps)

G. especifica
CTE

(col/ml)

E. coli
(col/ml)

S. aureus
{col/ml

Ps. auruginosa
(col/ml)

P. centrifuga
E. microscopico

[4 c C C c [«

c (o C C (o C

C C [« C [ [
6.0 =] 6.8 6.0 6.0 6.0
5,000 S,000 3,000 S,600 S,000 5,200

0.3790 0.3778 1.0760 0.3607 Q.977&@ 0,9720

incont. -10 -10 -10 -10 ~-10
60 -10 -10 -10 ~ ~10 -10
45 -10 -10 -10 -10 -10
17 10 -10 -10 -10 -10

N.S.  N.S..- N.S. . N.5.  N.S. N.S.
R G € C

77



"PAUEBA DE ESTAB

TABLA XIX
Contingacion 4s 1a fabla
= o S
& g s"?\ S 4«?1 & | crors vora V 4 3 a B
5 = S| O FF | G “Vacroanam & ] > ) cOENTA TOTAL
& riewpo 5| concatoron) pu | G lgted 69@' H8 (col/ul) .- s 8 o EZ PACTPRIANA
§ 1 . 0 - L2 & 55 TENFO § KoLon foton | pa \\.,v L,»‘& r(ﬁg -1 (col/al)
ALY & 2 °Y 7 He
nrs{Cl de ) C ] 6.0 5000 [ 0.978% C | incontanis 3 *
EANEHHE AR R AR AT I 7
ns 1o N .9 c neoatsble -]
30 dlas|c] dees] € | 6,0 | wo00 | 029836 € | incontable § ‘E 'é 2 2% ‘ 8:3 g .:;E
Yoo 0, -
HERHEIEIE IR SlaE jed |e% e ksl | K
c| aee | ¢ | 6i0 0.9785 ¢ | incoatadle .
c| ¢ { ¢ | 6o 3000 | 09773 c ontable E E E 2;§ éﬁ §:§7: E -ﬁ
HIF RS g:gggg € | foecotadle Gl e lE 128 |32 |38 ¢ -10
C| der | ¢ 6, 4000 | 0.3880 € | incoatable 9790 -
¢l av 1 c f 6o { w200 | os3880 € | tmontedle I EMES g:s i% 8:3175 H B
€ ldersf € .0 600 | 0960 c Er
PONULA L cldamd c | 60 | 5100 | 0.7 [ -10
clda+ fc | 6.8 600 966! [] -10
HECHEE AL HEE T
G| dees 3 5 - clae 6.0 5000 | 0,979 | W8, | C «10
Slelc feo oo | o fuw ] e ofBEE S R 83 BB el ) £ )
el D, 0 e -5 -
HEMEIERE R g B ¢ laosdptts] 60 [ wooo | ougehs| ms.| ¢ 1o
Gl ayy|C | 68 | oo | oloms ¢ -0 clasle |60 000 | 0,928 | na. | ¢ -10
C] a++4) € | 615 | 5200 | 0.9757 < -10 ' ¢ fasel € 2:3 %?83 g!mg me.f ¢ =1
" ese] D o of .5, -
El a5 [§1 60 | | o:da H 43 € {desafps’ej 610 | 3300 | oiggie | MBL | ¢ Zlo
Cl dag ! € f 6,0 | 4100 | 0.9860 [ -1 c las 6.0 00 | o ns. | ¢ -10
c| dees| € 6,0 | W200 | 0.9870 [ -10 W ¢ dc ‘é 6.0 E%oo o,‘;’” ns, c -10
cle|c |6 70 | o] wsi | ¢ 210
" C{CE |6 [6&0 {53000 WE. | € -10
24 hre, | c ¢ ¢ -10
e "3 = ¢ b L rowELA $
a8 | ¢ c - ) ) .0 | 35000 | o, W8, | € B
2 aile) $54 ¢ L IR EREIE HIHE
4 o ¥ 8. -
s Bl g H N ¢ Bese] 6.0 | 60 | 0:9757) B ) ¢ Zio
7 41| ¢ ¢ c -10 * c c 6.0 %006 | o M8, ¢ -10
e T L Spon SlEls |6 |ERlgmmiE) e | 2
. 0, a5 -
g € H o ' < c | 6o 50 | 0% ws. ) ¢ S0
¢ ¢ -10 % ¢ c | 60 000 " € 10
c ¢ 10 c g s | %% [ c -10
¢ ¢ 160 |200 ] 10
< ¢ | 60 | soc0 [ <10
. #4  poca phrdids olor




"p) ILIDAD AC PARA LAS @REMAS CON »

TABLA XX
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ACBITE DE JOJORA®
TABLA XXX T CROGLACTON
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CURVA 1

LOGARITNO DRI CRECINIENTO MICRUBIANO

CURVA 2

LOGRRITMO DRL CAECIMIENTO NICROBIARO
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“PRUEBA DE USO PARA IAS CREMAS DE SAVIIA"
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CREMA CON ACEITE DE JOJOBA CREMA CON GEL DE SAVILA
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9 DISCUSION

Como se puede observar en la tabla XIII la mayoria de las
materias primas presentaron crecimiento bacteriano pero sin
exceder los limites permitidos y sin la presencia de especies
patégenas., El  gel de Savila, el propilenglicol y 1la
trietarolamina son las que presentaron mayor indice de
crecimiento kacteriano y s6lo la trietanolamina excede los
limites 1o cual puede debevse a <o composicién tan rica en
nutrientes. Adve con les resultados oktenidos estas materias
primas se wutilizaron debido a que son las que propovciond la
empresa para el estudio ya que era de su interés el comprobar gue
8i el sistema de preservacidén es adecuado, esto no influird en el
producto final.

Lta takla XIV en donde se muestran los resultados de los
an&lisis Microkinlégicos de los factores primarios, se observd uwn
incremento de contaminacién en el medio amkiente, sobre todo en
las Areas de produccién y llemado, lo cual puede deberse a que en
dichas Areas eriste mayor cantidad de personal 1laborando vy en
canstante movimiento. Por- otro lado en los materiales de
empaque, tamhién se observd un aumento de contaminacién debidos
principalmernite al polvo entre otros factores.

En la takla XV se observa que la mayoria de las materias
primas cumplen con las especificaciones establecidas per los
proveedores, en los casos en donde no se cumplen dichos rangos,

el valor de desviacién es tan pequedo (en el orden de
diezmilésimas) «gue se considera poco significativo, no afectando
la formulaciown. Asi mismo los colorantes corridos a la misma

concentracién que los estandares obtuvieron la maAxima aksorcién a
las longitudes de onda sefaladas.

Las tablas XVII y XVIII nos indican que las emulsiones no
presentarn  separacién  alguna, el tama® de 1los glébulos son
uniformes, wno presentan crecimiento microkiano y cumplen con las
especificaciones.

De 1los resultados resumidos em las tablas XIX y XX se
okserva gue las emulsiones nwo presentar cambios significativos en
los parametros fisicoquimicos y microhiolégicos ain a los 45°C y
a 7 dias de incubacidwn, Sélo las formulaciones testigo (F-0) se
contaminaron desde el inicio de la prueba debido a 1a falta de
preservadores. En las emulsiones con aceite de Jojoka se detectd
gue a las a2 hrs. hakiarn perdido el color totalmente lo que puede
atribuirse a la calidad y viaturalecza de los colorantes ya que se
tienen antecedentes que en la mayoria de los casos éstos provocan
problemas ew Jla estabilidad de las emulsiones, tal vez por su
ovigen sintético. Ademds seguin estudios realizados anteriormente
por la empresa se ha comprohado que el rosa cotolene siempre ha



caugsado proklemas de decoloracién en sus productos ypor lo gque se
ha propuesto como- un  tema de estudio mads profundo. Por otro
lado, en las formulaciones testigo yue no tienen preservador, se
presentd la misma decoloracién, lo gue compruebha que el
preservador weo ovigina estos camhios. Tampoco se ohkservé
crecimiente microbkiane en las diferentes formulaciones (mewos
testigo) povr lo que no puede atvibnivrse a este hecho 1la
decoloracion.

Evi le: curvas de crecimiento microbianoe para las emulsiones
con aceite de Jojoba (takla XXI) se puede obseruar'uue para
infiibir el crecimiento de E. goli las formulaciones 4 y S son las
m&e efectivas, ypues & las Zd hrs. ya& no presentan crecimiento
alguno, mientras gue las formulaciones 1, 2 y T hasta los 7 dias
ya no presentan crecimiento de esta hacteria. Con 1o gue
respecta a S. aureus s6lo le formulacidn 1 tarda d& hrs. en
inactivar al microovrganismo pues las formulaciones 2, 3, 4 v T en
4 hrs. 1lo tienen totalmente inactivo. Por su parte contra Ps.
aeruginosa todas resulteron ser muy efectivas ya que a las 24
hrs. ya inhibieron totalmevnte el crecimiento hacteriano,

Por otvo lado en las curvas de crecimiente microbiarno para
las emulsiones con gel e Sadvila (takla XXII)» las formulaciovwes 3
y 5 resultaron ser las mAs efectivas contra E. coli pues a lasZd
hre. la tienen totalmente inhikida mientras gue las formulaciones
1, 2 y 4 en 7 dias ya nao presentan alguna colonia de estas
hacterias. Contra 8. aureus, sé6lo la formulacién 3 presenta
inhibicién & loe 7 dias, la i, 2, 4y % la presentan a las 24
hrs. y contra Ps. aeruginosa las 5 formulaciovwes resultaron muy
efectivas pues a las hrs., ya no hay colonias de esta hacteria.

Con lo +que respecta a las Pruebas de LUso, éstas se
fundamentarorn en los parametros que se resumen en las tablas de
la XXVIII a la XXXII1 dekhido a ngue como se menciona en la
bikliografis para evaluarlas wmas técnicamewte, sokre todo en
casos en gue la gewte reporta alergia o irritacién por el uso del
producto para determinarlo més adecuadamente requeriviamos de
equipo guUe 1o se posee y gue no se pudo localizar, por lo que
s8lo se kasa el resultado en 1los sintomas que  reporta el
consumidor. Sin embargo las consideramos adecuwadas porgue son
capaces de detectar camkios ern la formulacién y aunque la Prueba
de Uso mno menciona un andlisis micvrokhiolégico se anexdé en este
trakajo considerdndoclo de importancia por el hecho de estar
evaluando la efectividad en la cantidad Yy calidad de
preservadores y con el propbsito de evaluar de esta forma si algiwm
factor secundario rno controlakle, ypor el hecho de vya estar el
producte en manos del consumidor, pudiera alterar la emulsidn
Aurante su consumo, por ejemplo en las taklas XXXII1 y XXXIV se
yuede ohkservar que hay algunos productos que  presentan
alteraciones al efectuar su evaluacién final, indudablemente
estos camhios ya se dekbern a factores inhereric€s al consumidor, sin
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embargo dichos camhios no son drdstices pues la decoloracién es
leve y sdlo presente en las emulsiones con aceite de Jojoha las
que terian gel de SAvila mantuvieron su coler original, los
productos contaminados no sobrepasan el numero de colonias
permitidas, vy en cuanto a la alergia fue muy subjetivo a la
apreciacidn del consumidor, Pov  no poseer el equipo vya
menciorado. Con respecto a los demds parametros se reporta en
esta tabla wun valor medio, pera en realidad practicamente los
valores se mantienen caonstantes.

La pruetba de desafio para las emulsiones con gel de Sdvila

presentarn una diferencia significativa con p ¢ de 0.05 con la
prueba de andlisis de varianza por rangos de Friedman para
myestras dependientes, Para 1las emulsiones con aceite de

Jojoba hubo diferencia significativa a partir de menor crecimiento
mediante un  andlisis de varianza por rangos de Friedman para
muestras dependientes con p 2 de Q0.05, Para la diferencia entre
los grupos se realizd la prueba de comparacidn de 2
gruposdependientes con t de Wilcozon cown una pe<¢ 0.035.



10 CONCLUSTONES
De acuerdo a los resultados obtenidos podemos concluir ques

~ Efectivamente existen factores que pueden iutervenir no
s6lo al estar eligiendo los sistemas de preservacidén mas
adecuados para una emulsién cosmética, sino gque tamkién antes,
durante vy después de la marmfactura de dicha emulsion
ohservdndose que de no ser cuidados y detectados a tiempo podran
ocasionar riesgos tamto en la salud del consumidor, asi{ como
traer pérdidas ecorntmicas a la empresa.

Y

- Todos 1los sistemas e preservacidén propuestos ﬁara las
emulsiones con gel de Savila gpueden ser utilizados a las

concentraciones indicadas, debido a que no  presentaron
alteraciones drasticas ni fisicoguimica ni microbiolégica; durante
largos periodos de tiempo, inhibiendo el desarrollo de
microorganismos adun después de ser wusadas las emulsiones

asegurando de esta forma la calidad del producto. Sin embargo, de
todas, l1a formulacidn S es la mads efectiva por inhibkir en wun
tiempo mucho memnor que las demds.

- Los sistemas de presevrvacion propuestos para las
emulsiones con aceite de Jojoka podrian ser utilizadas a las
corcentraciones indicadas, si las emulsiones ‘"son elaboradas
adicionando (nicamente el colorante rojo cochinilla realizando
por supuesto los andlisils . y pruehas correspondientes a su
estudio.
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