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Primer capítulo. 
Introducción. 



Introducción. 

En el desarrollo y prÓducción de cosméticos el problema de la contaminación es 
muy importante, ya que un producto preservado adecuadamente debe poder soportar 
el ataque bacteriano; los microorganismos que entren al cosmético, sin importar la 
vla, no deben multiplicarse y de hecho el Ideal es que mueran. · 

. . -

Cada producto debe tener un sístema conservador especifico, _el cual se debe 
escoger no soio teórica sino prácticamente, realizando pruehás en el laboratorio para 
determinar la concentración óptima. ··· ·- · 

El conservador tiene tres funciones: 
1. Reducir el número de microorganismos en el producto, provenientes de la materia 

prima (incluyendo agua). 

2. Reducir el número de microorganismos cm el producto, provenientes de sus 
procesos de fabricación, en los cuales debe evitarse cualquier posibilidad de 
contaminación, y para lograr ésto es necesario conducirse dentro de rigurosas normas 
de elaboración e higiene llamadas «BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA». 

3. Prevención de la contaminación causada por el consumidor. 
Con el objeto de prevenir la contaminación causada por el consumidor durante el uso 
del cosmético es necesaria la presencia de un buen sistema conservador, asf como 
el uso de aplicad ores, tubos depresibles y cualquier tipo de envase que evite el contacto 
directo con el producto. 
Se debe tomar en cuenta que el término contaminación se limitará a la presencia de 

microorganismos patógenos o de otro tipo, siempre y cuando representen un peligro 
para la integridad flsica del individuo. 

Por lo antes mencronado, a través de éste traba10 se tratará de hacer énfasis en la 
necesidad de determinar la concen1ración óptima de metilparabeno y propilparabeno 
cada producto cosmético de tipo "toilette" (sharnpoo, acondicionador y crema para 
manos y cuerpo) con el trn de asegurar que éste sea estable a lo largo de su vida útil. 
desde su fabricación hasta su consumo. Se hará mención sobre una serie de 
estrategias que se deben segurr para la preservacrón de un cosmético de éste tipo. 
asl corno de las «BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ... con el fin de evitar 
una posible contam1nac1ón al consumidor. 
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Historia de la Microbiología Cosmética. 

El inicio de la Microbiología Cosmética se dió durante los años 30'S, cuando el 
Mundo se recobraba del desastre económico del mercado financiero, y el inicio de la 

Guerra en Europa. 
·A pesar de esto, sin embargo, la industria cosmética fué capaz de voltear las dos 

situaciones a ¡;u favor. En la historia, los cosméticos se consideraban como lujos y la 
causa de la •Salud• de las clases priviligiadas. Cuando Wall Street cayó, cientos de 
compañfas cosméticas cerraron. Pero muchas otras se establecieron (tales como 
Merle Norman, Almay, Revlon, Clairol, Shulton y AVon). Estas nuevas compañfas se 
ajustaron rápidamente a éstos tiempos e introdujeron nuevos métodos de mercado, 
nueva y mejorada propaganda, y lo más importante, nuevos empaques (tamaños 
más pequeños y a precios más accesibles). Todos esos cambios hablan provocado 
electos en la industria. Casi totalmente dependiente de las malarias primas importadas, 
las cuales no estarlan disponibles por mucho tiempo por la Guerra, la Industria volvió 
a una intensa investigación, la cual le permitió el descubrimiento y desarrollo de 
sintéticos menos caros y el desarrollo innovador de muchos productos (3). 

Por primera vez a lo largo de la historia del uso del cosmético, los productos estaban 
disponibles a todos los niveles sociales. Esta transición -de lujo a básico- es la principal 
razón de la espectacular expansión que la industria experimentó años después. En 
ese tiempo los Estados Unidos entraron a la Segunda Guerra Mundial, la industria se 
encontraba estabilizada, mucho más independiente y floreciente. 

Una muy obvia prueba de que los cosméticos habían •arrivado», fué su adición a 
la vieja Ley de Alimentos y Medicinas de 1906, convertida en 1938 como el acta de 
Alimentos, Medicinas y Cosméticos e impuesta por la administración de Alimentos y 
Medicinas, establecida en 1931 (13). 
Los problemas microbiológicos tenían que ver con el notable desarrollo de mohos; la 
microbiología se volvió más importante para la industria cosmética, se inició la 
Investigación sobre los conservadores. Los ~arabenos se estudiaron a fondo. 
Mostrando una actividad antilúngica y siendo una opción de conservador. 

Mayores avances en el campo de la Mvd1cina fueron los antimicrobianos por 
naturaleza. 
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Primero, el amplio espectro de las sulfonamidas apareció en escena como el primer 
avance en quimioterapia desde el tratamiento con arsénico de Erlich para la sffilis, 
introducido 50 años antes. Segundo, la penicilina fué descubierta por Fleming en 
1929 y fué popularizada en 1939 cuando Dubois descubrió la tirosina y la guerra 
habla creado una necesidad desesperada por drogas anti bacterianas. Los años 30'8 
representan históricamente el amanecer de los antibióticos. 

1940a1950. 

En los años 40'8 la Segunda Guerra Mundial sembró grandes estragos en los 
campos de batalla. Como en la Primera Guerra Mundial, la industria del cosmético 
fué declarada no esencial, originando que ciertas materias primas fueran asignadas 
a otros usos o se volvieron invaluables. Se desarrollaron nuevas materias primas y la 
industria atravesó otro sano periodo de cambios. Remarcadamente, los negocios 
continuaron floreciendo principalmente gracias a que la mujer trabajó en las fábricas; 
ellas se h.ablan convertido en asalariadas y se sumaron a sus hábitos de consumo. 
la compra de cosméticos. 
Asf, esta importante transición económica -de lujo a básico- se estableció como un 
cambio real, y la industria empezó a experimentar algunos de los problemas de la 
fabricación a gran escala, desperdicios y toxicidad. 

La CTFA (entonces conocida como la Asociación de los Bienes de Tocador) 
estableció su sección científica en 1943, y M. DeNavarre fundó la Asociación de 
Qufmicos Cosmetólogos en 1945. Debido en parte a la publicación de los aspectos 
cientllicos de la fabricación de cosméticos y la creciente variedad de pruebas 
microbiológicas, la microbiologla se convirtió en algo más que un conocimiento de 
paso para la industria cosmética de los 40'8. El desarrollo de mohos segura siendo 
un problema importante, los parabenos seguían como opción de preservativos, pero 
la búsqueda de otros aumentó. Y las bacterias se incluyeron en las pruebas de 
protección de los preservativos. 
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1950a1960. 

A pesar de la Guerra de Corea (1950 - 1953) los últimos años 40'8 y los primeros 
años 50'8 .1ueron tiempos de prosperidad por la llegada de la televisión. La televisión 
tendría un mayor efecto en las comunicaciones en general y sobre la publicidad en 
particular. Microbiológicamente, los años 50'8 deberlan ser llamados la década de el 
«excesivo uso de antirnicrobianos». Los antibióticos hablan probado hacer milagros 
durante la guerra y fueron prescritos después para casi todo. 

Las infecciones se hablan convertido en cosa del pasado, o eso pensarnos con el 
tiempo. Sin embargo en el inicio de los años 50'8 se observó la aparición de bacterias 
resistentes a los antibióticos en los hospitales, la industria farrnaceútica pronto 
proporcionó otras alternativas y la euforia de los antibióticos continuó inabalible. 
Esta euforia se estaba propagando porque lo mismo pasaba con los artrculos de 
tocador. Los químicos obtuvieron compuestos bislenólicos halogenados (G - 11), 
piridinetones (ZnPTO), salicilanidas (TBSJ, carbanilidas (TCCJ, ate. 
Esto trajo toda una nueva generación de artrculos de tocador, corno cremas 
antibacterianas, pastas dentales, desodorantes y shampoos. 

Los preservativos recibieron gran importancia en éste periodo, también en esa 
década. De hecho, entre la prueba de preservación y la eficacia de nue\IOS productos 
antibacterianos, los microbiólogos estuvieron muy activos. Los estudios de 
preservativos inclulan análisis de los mecanismos de acción, incompatibilidades con 
los ingredientes del producto, los electos del pH, temperatura, empaque, y muchas 
pruebas innovadoras como compañías. Los estudios de eficacia incluían MICs y 
varios bacteriostáticos. bactericidas y primordialmente pruebas para los productos 
terminados. 

Hacia el final de la década la Industria Cosmética y la Medicina comenzaron a 
poner más atención al creciente problema de la resistencia bacteriológica. En este 
punto, la mayor la de microorganismos patógenos estaban controlados por antibióticos 
para gram-positivos corno el l.Tu;>lococ.c;.Y.§. 12!J_fLUJIJ.91lifill. ~~ pyogenes y 
Staphylococcll§ fillliillf>. 

Para el final de los años 50'S, empiezan a apare;er como problema los bacilos gram­
negativos. como Eschª1!.Q_t![ª. Klebs1e.[@, E till!Q.b.<illfil. ~. Pseudornonas, 
etc.(19). 
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1960 a 1970. 

Recordémosla como la era de Vietnam y como un periódo de inquietud social, los 
60'8 produjeron un movimiento de regreso a lo natural. 
El acento estaba en productos seguros con ingredientes naturales. 
Ecologistas, consumidores y mujeres activistas afectaron la Industria cosmética. La 
menos regulada de todas las que producen productos para el consumidor, los 
cosméticos se convirtieron en el blanco de varios grupos con especial .interés y de 
agencias de gobierno. 

Por lo tanto, la industria cosmética tuvo que descartar los últimos vestigios de 
confidenciabilidad y abrir sus puertas voluntariamente o enfrentar la posibilidad de 
una obediencia forzada bajo condiciones injustas. La FDA reconoció que la aplicación 
de cualquier regulación serla casi imposible sin la cooperación de la industria. Entonces 
un enlace entre la CTFA/FDA se estableció, y un único programa de autoregulación 
de la empresa se aceptó. 
Que la industria deberla tener seguridad microbiológica, se sugirió primero por un 
reporte de Suecia, concerniente a la contaminación en drogas no estériles y 
cosméticos. Una segunda sugerencia vino de un reporte de la FDA de la inspección 
de cosméticos en el área de Nueva York. 
La CTFA rápidamente estableció comités de seguridad microbiológica y de calidad. 

para examinar las causas y desarrolllar técnicas de seguridad para la industria ( 15). 

1970 a 1980. 

La ráfaga de actividad iniciada por la CTFA a finales de los años 60'8 rápidamente 
se desarrolló dentro de una tormenta de contribuciones. Se emitieron gulas técnicas, 
cubriendo todos los aspectos de la buena fabricación y prácticas microbiológicas. 
Una supervisión nacional de casi 400 productos probó que el mercado tenla 
cosméticos y artrculos de tocador limpios. A pesar de que habla y probablemente 
siga. pequeñas cornpañlas que hacen productos sin atención al control microbiológico 
o a las buenas prácticas de manufactura. están rápidamente desapareciendo. Las 
actividades de la CTFA de los 70'8 sirvió para incrementar las precauciones de los 
factores microbiológicos de fabricación y para educar a la industria sobre la importancia 
de un me¡or control (15) 
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Durante la segunda mitad de los 70'8, los productos para Jos ojos estuvieron bajo 
especial escrutinio. por casos de ceguera que fueron atribuidos a máscara para 
pestañas contaminadas con Pseudomonas. A pesar de que la mayorla de los 
productos investigados estaban en buenas condiciones microbiológicas; su habilidad 
para resistir la agresión de microorganismos durante su uso se cuestionó. 

De nuevo la CTFA actúo rápidamente, asignando un grupo especial para el área 
de los ojos y planeando con el Dr. Ahearn (quien habla reportado la máscara 
contaminada) una comparación entre su método y el de la CTFA de preservación 
para cosméticos de ojos. 
Los microbiólogos cllnicos desarrollaron nuevos antibióticos para microorganismos 
gram-negativos, pero la noticia respecto a la resistencia y adaptabilidad microbiana 
trajo un sentido común al uso de los antibióticos, moderando la previa tendencia de la 
sobredependencia y permitiendo incrementar la atención a la asepsia, higiene y 
sanidad. 

Microbiologfa Cosmética hoy. 

La seguridad microbiológica en los productos cosméticos es relativamente nueva, 
pero es una prioridad vital industrial. Estamos empezando a darnos cuenta que las 
pruebas de laboratorio no aseguran la calidad del producto. A pesar de que las pruebas 
son esenciales para establecer Ja suceptibilidad de los productos al desarrollo 
microbiano, debemos darnos cuenta también que cada prueba de laboratorio es 
limitada a una sola formulación, colocada junto con un particular número de materias 
primas (incluyendo una pariicular demanda de agua) y más probablemente, es 
realizado bajo un plan piloto. Estas son limitaciones muy reales. 
Mucho más importante para asegurar la estabilidad y seguridad microbiológica es 
nuestra aceptación que las pruebas de laboratorio no pueden predecir situaciones 
del mundo real. De hecho. todos los resultados de las pruebas de desarrollo de 
productos cosméticos deberlan ser vistos como información que sirva para clasificar 
productos de acuerdo al grado de suceptibilidad a la contaminación. Ni más mi menos 
porque sabemos por experiencia que hay un infintto número de bacterias en el exterior, 
cualquiera de ellas puede adaptarse y ere di de casi nada. Situar programas de 
control con sistemas de acción normal, pueden ser mucho más predictivos que 
cualquier prueba en el mundo. 
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Los microbiólogos investigadores deben mantener sus responsabilidades más allá 
de la torre de marfil del producto, desarrollando por escrito normas y diseñando 
programas de control. Estos investigadores deben responder a los problemas del 
mundo real. 
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Segundo capítulo. 
Aspectos teóricos y 

factores que influyen 
en la selección de los 

conservadores. 



Aspectos teóricos y factores que influyen en la selección de los 
conservadores. 

En los últimos años se ha manifestado una seria preocupación por parte de 
productores, investigadores y legisladores, debido a los riesgos y peligros potenciales 
derivados de la contaminación microbiológica de los productos cosméticos de tipo 
•toilette", considerándolos desde dos puntos de vista: 

1. En primer lugar, en cuanto atañe al consumidor del producto cosmético, cuya salud 
puede alaciarse. 

2. En segundo lugar, en lo que se refiere a la estabilidad del producto cosmético, que 
puede verse comprometida si la calidad y la cantidad de microorganismos se halla 
por encima de los límites microbiológicos. En este caso, la contaminación puede 
llegar a.ocasionar cambios definitivos, irreversibles en las características del 
producto, con el consiguiente perjuicio económico. 

Se entiende por conservación el mantener un producto determinado en condiciones 
estables. Tomando en cuenta que un producto cosmético puede ser afectado por 
diversas causas, como puede ser: 

a) Influencias fislcoqufmicas como luz, oxígeno, cakir y material de env.ase. 

b) Enzimas, las cuales pueden introducirse en el prod¿ctocÓs~éticó'coh loseidractos ·. 
vegetales o animales. ,_,. '-.·• · 

c) Y por microorganismos que pued~n llegar al cosmético a través de materias primas, 
proceso de elaboración o al ser utilizados por el consumidor. · 

Un producto preservado adecuadamente debe poder soportar el ataque microbiano 
ya que como se dijo anteriormente, los microorganismos que entren al cosméticÓ, sin 
importar la vla, no deben multiplicarse y lo ideal es que mueran. 
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Demro de la Microbiologla de Cosméticos el principal peligro de los microorganismos 
presentes es lo que puede acarrear en contra del producto mismo. La falta de una 
preservación adecuada produce: 

a) Crecimiento de microorganismos llegando a producir masas visibles de hongos 
y/o mucosidades. 

b) Ruptura de la emulsión. 
e) cambio de coloración. 
d) Alteración en el olor. 
e) Formación de gas provocando en ocasiones la explosión del envase. 
f) Modificación de la viscosidad. 
g) Variación del pH. 
h) Separación de fases. 
f) Turbidez. 

Es decir, se presentan problemas estéticos del producto, además el consumidor 
se puede ver afectado por un producto en mal estado. 
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Características físicas y qulmlcas de los coneervadores. 

Durante años, los parabenos han probado su utilidad como los preservativos ideales 
para cosméticos. 

Son Incoloros, no tóxicos, estables, ampliamente compatibles y electivos en bajas 
concentraciones, contra una amplia variedad de microorganismos. 

Son los preservativos ideales para cosméticos, larmacetlticos y en la Industria 
alimentaria y de enlatado (J. ONeill, and C. Mead. The parabens: bacteria! adaptation 
and preservativa capacity, presentation made to the Society ol Cosmetic Chemists, 
Washington, D.C. ;1981). 

PROPIEDADES QUIMICAS. 

eapeclflcaclones MeUlparabeno Etllparebeno Propllparabeno BuUlparabono 
Peso molecular 152.14 166.17 1S0.21 194.23 
Punto de fusión ·e 125-128 116-118 95-98 69-72 
Acidez Neutro o ligeramente ácido al tornasol 
Cloruros % Máx. 0.0350 0.350 0.0350 0.0350 
Sulfatos% Máx. 0.0200 0.200 0.0200 0.0200 
Cenizas% Máx. 0.0500 0.0500 0.0500 0.0500 
Pérdida por secado 0.5000 0.5000 0.5000 0.5000 
Pureza % Min. 99.000 99.000 99.000 99.000 

Solubllldad MeUlparabeno Etllparobeno Propllparabeno Butllparabeno 
(g/100 g solvente) 
Agua 10'C 0.2000 0.2000 0.2000 0.2000 
Aguaso·c 2.0000 0.8600 0.3000 0.1500 
Metanol 25' e 59.0000 115.0000 124.0000 220.0000 
Etanol25'C 52.0000 70.0000 95.0000 210.0000 
Etanol 10% 25'C 0.5000 0.1000 
E1anol 50% 25'C 18.0000 18.0000 
Glicerina 25' C 1.7000 0.5000 0.4000 0.3000 
Propilenglicol 22.0000 25.0000 26.0000 110.0000 
Aceite de oliva 2.9000 3.0000 5.2000 9.9000 
Acerte de cacahuate 0.5000 1.0000 1.4000 5.0000 
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Solubllldad MeUlparabeno Etllparabeno Propllparabeno Butllperabeno 

(g/100 g solvente) 

Acetona 64.0000 84.0000 105.0000 240.0000 

Benceno 0.7000 1.6500 50.0000 150.0000 

E ter 23.0000 43.0000 0.8000 1.0000 

Tetracloruro de carbono 0.1000 0.9000 0.0300 0.1000 

Aceite mineral 0.0200 0.0250 

Parafina 80' C 0.1000 1.8000 
Parafina 100'C 3.2000 4.2000 

o 
11 
C-0-C,H, 

o 
11 
c..:o-cH, 

BUTI Lflo\RABENO METILPARABENO 

OH OH 

o o 
11 11 
C-0-C,H, C-0-C/i, 

ETILPARABENO PROPILPARABENO 

OH OH 
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Criterios de selección. 

Los conservadores se consideran como métodos qulmicos mediante los cuales 
una sustancia qui mica puede inhibir o de:struir _microorga.nismos bajo condiciones 
normales de formulación, fabricación, almacenáinientoy_usos_: 

PROCESO DE SELECCION. Propiedades a considerarse para un conservador en 
una fórmula cosmética. 

Cada producto debe tener su conservador o sistema conservador especifico. Hay 
bastantes variables que influyen en su efectividad. 

1 . Se debe tomar la decisión sobre que tipo de actividad se requiere, por ejemplo, los 
productos para bebé y área ocular deben ser estériles o por lo menos contener un 
número pequeño de microorganismos no patógenos. Los productos que se aplican 
directamente a la piel irritada, como lociones para después de afeitar, aceites y 
cremas para broncear deben estar libres de microorganismos ya sea patógenos o 
no. Y el conservador debe eliminar toda contaminación accidental que ocurra durante 
su uso. Por lo tanto, para todos estos tipos de productos se debe usar un 
conservador bactericida. En cambio, otro tipo de productos sólo requieren que el 
sistema conservador sea bacteriostático, que mantenga al producto libre de 
microorganismos patógenos y que el número de microorganismos patógenos 
decline con el tiempo. Por todo esto, es muy importante decidir qué tipo de 
conservador y a qué concentración se utilizará 

2. El conservador debe tener un espectro antimicrobiano adecuado; se debe conocer 
la concentración a la cual se utiliza el conservador, «la concentración óptima .. en 
el producto terminado ya que, cuanto más alta la concentración de éste, más alta 
la efectividad. Si la concentración de un conservador no puede aumentarse por 
razones de solubilidad, el uso de sistemas binarios o ternarios es lo recomendable. 
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3. El conservador debe ser compatible con todos y cada uno de los ingredientes de la 
fórmula y con el empaque. El efecto de otros componentes es el factor más complejo 
de las fallas de estos conservadores: Algunos compuestos orgánicos forman una 
capa alrededor de una célula microbiana que le da protección contra el ataque 
químico. 

Ejemplo, las proteínas inactivan a ros fanales, parabenos, catiónicos y mercuriales 
porenleces químicos o alteración ffsica, o los tensoactivos aniónicos que desactivan 
muchos conservadores. 

Los emulsificantes no iónicos -especialmente los etoxilados o propoxilados- les 
quitan su efectividad a los parabenos y a otros antimicrobianos fenólicos, a los 
compuestos cuaternarios de amonio, al ácido sórbico, etc. (efecto antagónico). 
Asf mismo, la lanolina, la metilcelulosa, lecitina, caolfn, óxido de zinc y algunos 
polímeros grandes con propiedades mucilaginosas como son: goma de tragacanto, 
PVP, metilcelulosa y carboximetilcelulosa, debido a su reactividad química o lfsica, 
incluyendo su naturaleza absortiva, reducen la actividad de muchos conservadores. 

Aditivldad. Los conservadores que pertenecen a los mismos grupos químicos o 
que tengan mecanismos de acción idénticos, al mezclarse o combinarse producen 
aditividad 

Sinergismo.- Los conservadores de diferentes clases químicas cuando se combinan 
tendrán una actividad mayor que si sumaramos las aditividades de cada uno de ellos 
por separado. 
Deben tener diferentes modos y sitios de acción. 

4. La introducción de envases de plástico ha incrementado los problemas de 
incompatibilidad. Ciertos tipos de PVC (cloruro de polivlnilo) pueden inactivar los 
bactericidas fenólicos, mientras que el polietileno, en especial media y baja densidad, 
es permeable a los conservadores solubles en aceite, incluyendo fenoles y 
parabenos. El poliuretano, especialmente el tipo éster, reacciona con algunos 
bactericidas y puede reducir la actividad de los conservadores lenólicos y los 
cuaternarios de amonio. 

Por todo esto, es de suma importancia aprenc'er que un sistema conservador debe 
probarse en producto cosmético terminado. 

15 



También es posible mejorar un sistema conservador mediante ciertos componentes 
del cosmético, por ejemplo el alcohol y propilenglicol, ya que a menudo la presencia 
del alcohol en concentraciones del 4% al S°/o ha incrementado la electividad de algunos 
conservadores. El propilenglicol aumenta la actividad de los parabenos. En general, 
los materiales (como: glicerina, sorbitol, hexilenglicol y butilenglicol) que incrementan 
el coeficiente de partición de los conservadores causan una pérdida de actividad y 
los que disminuyen los coelicientes de partición provocan un aumento en la efectividad 
de estos. 

5. El conservador es más electivo cuando se disuelve en la !ase acuosa ya que asr 
no migra hacia la fase oleosa. En una emulsión el conservador se divide entre las 
!ases, dependiendo de su solubilidad relativa entre ellas. Un conservador como el 
metilparabeno puede formularse disolviéndolo en la fase acuosa pero ar estar en 
reposo por lo general, migrará hacia la !ase oleosa la cual desalortunadamente se 
puede ver favorecida hasta 10:1 con respecto a la acuosa. El problema de la 
migración del conservador se complica debido a que cada ingrediente de una fase 
afecta la solubilidad del microbicida o conservador en esa fase. Solamente mediante 
pruebas microbiológicas del producto terminado a lo largo de periodos eX1ensos 
de almacenamiento se puede probar que la migración del conservador no va a ser 
un problema. 

6. En formulaciones más complejas agua/aceite o aceite/agua el conservador se 
distribuye así mismo, de acuerdo a su coeficiente de partición. Esta distribUción 
puede ser modificada por la presencia del emulsificante. Los conservadores con ... 
bajo coeficiente de partición aceite-agua son los preferibles, ya que de otro modo 
el conservador se encontrará en la fase oleosa y no desempeñando su función .... · 

En sistemas emulsificanias, el coeficiente de partición puede alaciar Ja ~ctiJida~ 
del conservador de las siguientes formas: · · · 

Por disociación constante del conservador. 
- Por cierta cantidad del conservador no disc.:iada entre las fases delprodu~to. 

El pH del producto. · 
- Volúmenes relativos entre las fases. 
- Concentración mlnima no disociada del conservador en Ja fase ~cuosa necesaria 
para la acción conservadora. · · 
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7. El conservador debe ser efectivo en el pH del producto y retener esta actividad 
aunque var!e con el tiempo. 

En general, son pocos los conservadores que son efectivos en un rango alcalino con 
respecto a los que lo son en un rango ácido. 

En estudios de preservación se ha probado que no es el pH el mayor responsable 
de la acción antimicrobiana intr!nseca del conservador. Albert (18) demostró que la 
actividad antiséptica de los ácidos débiles es debida principalmente a la molécula no 
disociada. 

El equilibrio entre ácido disociado y no disociado es una función del pH. Para los 
ácidos que actúan en forma disociada, cuanto más alto es el valor de pKa mayor es la 
eficacia del ácido como conservador. 

Aalto y Bandelin (1 B) señalaron que la actividad de los ésteres del ácido p­
hidroxibenzo!co casi no es afectada por el pH. El valor de pKa del metilparabeno es 
de 8. 5 en la zona alcalina. 
Es conveniente tener presente que al efecto del pH sobre el conservador mismo, 
modificando su disociación y por ende su actividad, debe sumarse la toxicidad propia 
de los iones hidrógeno e hidroxilo. Cualquier solución con un pH menor de 2 ó mayor 
de 12 se preserva por s! sola y habitualmente es de rápida acción bactericida. En 
general son pocos los conservadores que son efectivos en una escala de valores 
alcalinos en comparación con los que lo son en una escala ácida. 

A ciertos pHs, muchos conservadores se vuelven menos eficaces o menos estables. 
Los compuestos cuaternarios de amonio son más efectivos a pHs mayores de 7 
mientras que los compuestos de mercurio forman un precipHado insoluble a un pH 
mayor de B.5. 
Los conservadores ácidos tales corno el ácido sórbico, el benzóico y el dehidroacético 
se convierten en sales a medida que aumenta el pH. Mientras más fuerte es el ácido 
más fácilmente se convierte en su sal y, desafortunadamente, esta forma es inactiva 
por lo general en contra de los microorganismos. Los parabenos son derivados del 
fenal as! que también son ácidos débiles. A un pH de 7, alrededor de dos terceras 
panes del parabeno funciona como conserv6'1or y a pH B.5 sólo la mitad sigue en 
forma activa. 
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8. El tiempo es otro factor. Mientras más largo es el tiempo de contacto, más 
microorganismos morirán. Para propósitos de conservación normalmente no es 
necesario tener una acción bactericida rápida, y el conservador tiene que ser 
efectivo durante toda la vida de anaquel esperada; además debe eliminar cualquier 
contaminación accidental que ocurra durante su uso. Se ha observado que la ac­
tividad del conservador decrece con el tiempo o con la vida del producto debido a: 

a) Interacción gradual del conservador con los ingredientes del producto. 
b) Cambio de distribución entre las fases. 
c) Interacción con los conlaminantes. 
d) Pérdida gradual con el empaque. 

Este tipo de datos se pueden obtener haciendo pruebas en productos que duran 
en almacén por tres años o más; los conservadores deberán controlarse 
cuidadosamente con el curso de los exámenes rutinarios de estabilidad. 

Existe la presencia de dos fenómenos: . . , 
a) Una fase latente inicial debido al tiempo reqUerldo por el conservador para 
adsorberse en la superficie del microorganismó. ·. · 
b) Un perlódo de reducción del número de microorganismos el cual se conduce como 
una reacción de primer orden, debido ala presencia de microorganismos resistentes. 

9. Una propiedad básica que se debe probar en todo conservador es su capacidad 
para producir reacciones alérgicas que presentan un peligro para el usuario normal. 

1 O. otro factor de importancia en la acción conservadora es el número de 
microorganismos; mientras más haya, más tiempo le tomará al conservador 
eliminarlos. Una contaminación masiva puede acabar o desgastar cualquier sistema 
de conservación. 

11. Ya que la temperatura de almacenamiento puede variar, se deben observar qué 
tipos de problemas se presentan en la preservación del producto. Rara vez se 
toma en cuenta que el producto va a ser almacenado a temperaturas altas o bajas 
con respecto a la temperatura de su fabricación. Por lo cual es muy importante 
tomar en cuenta el impacto de la temperatura sobre el sistema conservador. 
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12. Un factor importante es el costo del conservador. 

13. lnteracciones con partículas sólidas.- se han repor1ado pérdidas de conservadores 
en presencia de partrculas sólidas debido a su adsorción; ejemplo, cloruro de cetil 
piridinio y cloruro de benzalconio por talco y caol!n. 
Pruebas químicas bacteriológicas indican que una proporción queda adsorbida 
irreversiblemente. Barr y colaboradores (30) describen la inactivación de 
conservadores catiónlcos por barro aniónico. 

El talco reduce la actividad del metilparabeno y alcohol bencflico en un 90%. 
Hugo y Wilson (30) reportan que PseuJ!om_onaJ? aeruginosa se multiplica 
fácilmente en agua que ha sido agitada con talco, lo cual es de suma 
importancia en la preparación de aguas aromáticas. 

No solamente los conservadores se adsorben sobre las partículas sólidas sino 
también sobre los microorganismos como f. @Ji y otros. · · · 

14. Al diseñar una formulación es importante tomar en cuenta: 
a) La estabilidad que posea la estructura qu!mica del conservador que se está 
utilizando. 
b) El carácter ácido-base del antimicrobiano. 
c) pH del producto cosmé1ico. 
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ESTERES DEL ACIDO p-HIDROXIBENZOICO. (PARABENOS) 

o 
11 
C-0-R' 

OH 

R* = Puede ser un grupo alquilo o bencilo. 

Estos ésteres, llamados por lo común pa.iabenos, s9n ampliamente utilizados en 
preparaciones framaceúticas, cosméticos y artrcülos de tocador, fueron 
desarrollados en Europa por Sabalilscka. 
Son bacteriostáticos y fungistáticos, efectivos en pHs ácidos (23). 
El éster metllico es en particular efectivo contra bacterias aunque menos efectivo 
contra hongos, pero a medida que se incrementa la longitud de la cadena alqullica, 
la actividad de los ésteres aumenta, volviéndose tan eficaces para frenar el 
desarrollo de bacterias como de hongos. Se ·~dmostró que la actividad 
antimicrobiana aumenta con el tamaño de la molécula. Ya que los ésteres son 
compuestos lipofllicos, su sitio de acción es la membrana celular, sin descartar un 
efecto producido sobre sistemas enzimáticos por acción competitiva. 
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Investigación teórica de algunos coneervadoree. 

Germall 115. 

Es un derivado de un compuesto heterocfclico. Su nombre adoptado por la CTFA 
es lmidazolidinil urea. La fórmula molecular es: C11H15NaOa•H20. Peso molecular 
406.33, su estructura es: 

2 
Como se ha establecido anteriormente, después de los parabenos el conservador 

más usado es el Germall 115. En la literatura se ha reportado como un 
conservador no tóxico, de amplio espectro, de efecto sinergético con otros 
conservadores. Soluble en agua y activo a un pH de 4 a 9, está considerado como 
un donador de formaldehfdo. El nivel de concentración al cual se usa es de 0.05% -
0.5%: 

El mecanismo de acción aún no está del todo comprendido, pero se supone que 
se produce una interferencia del metabolismo del microorganismo. 

Es de buena actividad contra las bacterias y moderada contra hongos y 
levaduras; debido a ésto, es recomendable combinarlo con parabenos para obtener 
un espectro de actividad más amplio. 
Se reporta en la literatura {23) que éste compuesto es prácticamente compatible 

con la mayorla de los ingredientes cosméticos. No interactúa con colorantes o 
fragancias y retiene su actividad anti microbiana en presencia de protefnas, 
emulsificadores no iónicos, macromoléculas, etc. Es soluble en agua, lo cual facilita 
su incorporación en las fórmulas cosméticpr, ya que puede atiadirse como polvo o 
como solución concentrada. Dado que el G ~rmall 115 es insoluble en fases 
oleosas, por lo general menos de un centésimo de uno por ciento no emigra hacia 
la fase oleosa, sino que se queda en la fase acuosa. 
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Es estable ya que puede calentarse a 100 oc sin cambio alguno y a temperaturas 
de emulsilicación de alrededor de 70 oc no causa ningún problema en la 
formulación. 

El Germal 115 es activo en contra de las bacterias, incluyendo a, los 
microorganismos gram-negativos. . .•... · ....... . 
No sólo se ha reportado ( 23) que se ha tenido resultados positivos con el uso de 
Germall 115 y los parabenos sino que también se us~do otras combinaciones con 
ácido sórbico, compuestos cuaternarios de amonio y ófrós conser~adores; ' 
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BAONIDOX L. 

Este agente an1tm1croo1ano fue desarrollado por Henkef & Cia. Su nombre 
quim1co es 5-bromo-5-mtro-1 .3 d1oxano en solución en 1 .2-propilenghcol. 
C4HsBrN04 .. 
PM 212 O 

Br 

Es un material estable a la luz y calor arriba de 50 oc. así como a pHs entre 5.0 y. 
9.0. El modo de actuar de éste producto no se basa en el desdoblamiento de 
formaldehído. sino que puede calificarse como "reacción de oxidación" de los 
grupos tiol de ácidos mercaptoamlnicos. Stretton yManson í16) explican el efecto 
de compuestos alfa-oromonitro sobre microorganismos según el siguiente 

A-SH ~ R-S' 

R-S'° 

A-Sº HS-A --i R-S-S-R+H'' 

R-S'· R-S~----+. A-S--S-R 

e __..ar f 
---... f'Kl2 

Una de las venta1as que ofrece este conservador es que se puede usar a 
temperatura ambiente. 
Posee un alfo grado de act1v1dad en con'. a de bacterias gram-posit1vas. gram­

negat1vas. hongos y levaduras. pero espe:1almente contra Pseudomo_nas 
ª-eruginos-ª Las concentraciones recomendadas de este conservador van de o 02 
a0.05º• 
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Después de realizarse varias pruebas en diferentes productos, se encontró que el 
Bronidox Les compatible c.on diferenteslipos de emulsificantes, tensoactivos y 
componentes oleosos, asrcomo extractos vegetales y animales.a temperaturas 
elevadas yUéinpos prolongados de alrnecenamiento, no se produjéron éainbios de 
olor, color .ni consistencia en dichos produc!Os cosméticos. 
El producto ~s recomendado por el fabricante para la conservación de shampoos 

y preparados para h:i.ño de espuma. 
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EUXYLK400. 

El nombre adoptado por la CTFA es metil-dibromo-glutaronitrilo-fenoxietanol. 

Este conservador puede ser· usado en productos cosmétic~s y de tocador. Este 

producto es un preparado llquido de 1,2-dlbromo-2,4-dicianobutano en 2-

fenoxietanol. 

Posee un amplio espectro contrabact~ri~ gi~rii~positiJ~s, g;am'~neQ~tivas, 
hongos y levaduras y no libera forniaÍdehl~6. E.sie ágeni~ conservada'r'fúé 

... , ... , -· ·-·~"-' . ·'. .. _.,,,,., ···\" . -· : ·"' . -

desarrollado muy r~ientemente porCal~on córp.;subsjdiariád~·Mérck ea .. Es 

compatible con la mayoría de los ~ompo~erit~i cosíliéfic6~a~~epción de los 

tensoactivos no iónicos y prbteln~~. PÚe~~~~~·~s~~b ~Ó~o'ágente conservador 

único o en combinación con otro~ agente~ antimicrÓbi~'nos; e Incluso ser 

adicionado al producto final a temper~turas abajo ~e.só .oc. 

Es compatible con materiales como PVC, poli~íuerio,'poUpropileno, teflón, vidrio. 

Se ha observado corrosión en las tapas de aluminio de'~onten~ores de crema; asl 
•. ' _. __ ,_ '- ~-,-_e - .. ,-" : - •. - , : ' - , . 

como Interacción con algunos pigmentos, por lo cual s'e recomienda que en el caso 

de fdrmulaci~nes altamente pigmentad~ se use éste cons~rvEl~or eh 'mayor 
:~\·' F-:-:;· 

concentración: 
-"'- -- ... ,. _, 

A 20 oc, 1 oo g de agua disuelven 0.4 g de Euxil K 400: És s.ol~ble en solv~~tes. 
polares como 1 ,2-propllenglicol, propano!, acetona. PcX:o ~olubl~ en glicerina y 

sorbitol. 
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Ventajas de los preservativos más utilizados. 

Preservativo. Ventajas. Niveles de Utilizado en: 
efectividad. -

Alcoholes, por Amplio espectro. 1.0-15 % Todos los 
ejsm .. alcohol productos. 
etllico y alcohol 
lsopropllico. 

Cuaternarios de Ingrediente activo 0.1 -0.5% Productos 
amonio. en desodorantes. catiónicos. 

Acido benzoico, Antifúngico. 0.1 -0.8% Productos acuosos 
s6rbicoy conbajopH. 
dehidroacético. ,·;. 

,;: ·::-,, 
Formaldehfdo. Amplio espectro, 0.1-0.2% Todos los 

soluble en agua. product~. 
Mantiene su 
actividad en 
presencia de 
tensoaclivos. 

Par aben os Amplio espectro, 0.1-0.4% Todos los .. 

(p- hldroxiben- se utilizan en productos. 
zoatos). rangos de pH 

grandes. 

Mercuriales. Amplio espectro. 66ppm Prciductos para 
área ocular. 

Fenoles. Amplio espectro. 0-1 -0.5% Todos los 
productos. 
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Frecuencia de uso de 106 conservadores en las fórmulas 
cosméticas según ta FDA. 

En 1977 la FDA (Food and Drug Administration) informó la frecuencia de uso de 
125 ingredientes conservadores y lo reportó nuevamente en 1990. Los tres 
conservadores más usados en las compañlas cosméticas de los Estados Unidos 
son: Metilparabeno, Propilparabeno y Germall 115 como se muestra en la siguiente 
tabla: 
Conservador. Frecuencia de uso 

1977 1980 1984 1987 1990 

Metilparabeno 5693 6975 7694 7306 7754 
Propilparabeno 5329 6174 6796 6030 6343 
Germall 115 1254 1684 2315 2499 2749 

Gráfica de aumento en la frecuencia de uso de los principales col18ervad9res. 
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Tercer capítulo. 
Perfil microbiológico. 



Perfil microbiológico. 
De los microorganismos que se han reportado como contaminantes, aislados de 

productos cosméticos, pueden citarse 13 géneros de bacterias, 17 de hongos y 3 de 
levaduras. De todos éstos, Pseudomonas aeruginosa es de las más frecuentes y 
peligrosas. 

Algunos de los géneros reportados son los siguientes: 

HONGOS 
Absidia 
Alternaría 
~~ 
Qi!rQmy~ 
Ctadosporium 
Dematium 

~ 
J:jgj_rnin!Qspori um 
~trichum 

Ml&QI 
Paarilomyces 
Penicillum 
~ 
P.ulluJatia 
~ 
Yertjcillum 

BACTERIAS 
Achromobacter 
Aerobacter 
13J!cjll!J~ 
Enterococcus 
Escherichja 
Klebsiella 
Micrococcus 
f:roteus 
E_seudQ_rrional'; 
6-ar__c_ina 
~ 
Staphylococcus 
filreptococcus 

LEVADURAS 
Candi da 
Saccharomyces 
Zigozaccharomyces 

De éstos, algunos pueden destruirse mediante calentamiento a 70 - 80 ·e por 20 a 
30 minutos, otros requieren hasta de 100 ·e y una atmósfera de presión durante 30 
minutos para ser destruidos. 
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Principales agentes contaminantes. 

A) BACTERIAS. . . . . . .. . 
a) Pseuaomonas ªª1J.!9in9~: El género Pseudoinorias está compuesto por bacilos 

gram-negativos móviles que producen pigmentos hidrosolubles que se dÍfÚnden a 

través del medio. 

Se encuentran ampliamente distribuidos en el suelo, agua cforada, desionizada, 

desmineralizada, aguas negras y en el aire. No fermentan fa lactosa y forman colonias 

redondas, lisas de color verdoso fluorescente y de olor aromático dulzón; de las 

colonias se difunde un pigmento verde-azul hacia el medio, el cual se detecta con 

facilidad en un medio de agar incoloro. Es patógena solamente cuando se introduce 

en áreas que carecen de defensas normales o cuando participa de infecciones mixtas; 

se fa ha asociado a procesos supurativos, infecciones de córnea, úlcera, otitis, 

mastoiditis, y pueden producir septicemias, etc. Es de los microorganismos más 

frecuentes y peligrosos en cosméticos. Se reproduce fácilmente en válvulas, tubos 

en U, filtros de cerámica, medidores de flujo, equipos de desmineralización y, en 

general, en cualquier parte del equipo que no pueda desinfectarse con frecuencia. 

Una de las razones por fo cual este microorganismo es especialmente peligroso es 

porque es resistente a muchos antibióticos los que, al administrarse en cantidades 

masivas, elimina casi toda la flora normal que puede competir con Pseudomonas, 

favoreciendo su desarrollo en forma indirecta. 

También suele crecer en aceites hidrocarbonados, petrolatos, detergentes activos, 

pigmentos, y especialmente en aquellos productos que son emulsiones de aceite en 

agua y que tienen un pH entre 7.0 y 8.5, ya que a la vez contienen una cantidad 

significativa de agentes no iónicos (Tween 80). Se ha aislado de máscara para 

pestañas, lociones para manos y cuerpo, lociones para la cara, lociones fijadoras 

para el cabello, shampoos, etc. 

Pseudomonas no sólo es responsable de la descomposición de cosméticos, sino 

también de alimentos y de productos farmac=úticos, como es et caso de compuestos 

oftálmicos cuyos ejemplos más conocidos son las infecciones oculares. Esta bacteria 

es la responsable de muchos daños serios a los ojos y a veces hasta de la pérdida 

dela vista. 
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En ocasiones se ha aislado Staphylococcus, levaduras y mohoc pero rara vez 
mezclados con ~y_d_o_rnQna$. La experiencia ha demostrado que un producto con 
preservación deficiente no sólo se ve contaminado por un microorganismo especflico, 
esto es, una crema suceptible a pseudomonas no lo es a Staphylococcus o le..iaduras, 
aún cuando la infección fulminante de Psey.QpmQnas puede abrir camino a un 
subsecuente crecimiento de moho. Las formulaciones que contienen emulsificadores 
no iónicos han demostrado ser más propicias a la contaminación de éstas bacterias, 
que aquellas que contienen emulsificadores aniónicos o catiónicos. 
Propiedades de Pseudomonas: Solamente en algunos casos puede reconocerse 
mediante algunas de sus propiedades más notables como la formación de pigmento, 
o por exámen microscópico, ya que se pueden considerar como bastones cortos 
gram-negativos móviles. con prueba de oxidasa positiva. 
Las Pseudomonas psicrolllicas pueden hallarse en el suelo, agua dulce, la piel, los 
alimentos y en la materia fecal. 
La lectura de publicaciones sobre el crecimiento de ésta bacteria en los cosméticos 
y otros ·productos comerciales revela las posibilidades de éste género como son: 
producción de lipasas y oxidación de los ácidos grasos, fermentación de la lactosa, 
atacan la caserna, producen amilolisis y son más activas a los 25 • C y en un pH de 
7.0 a a.o. Son microaerolflicas, pocos microorganismos tienen su capacidad para 
crecer a o· c. 
b) Staphylococcus fülliil!§.: No es un contaminante usual en los cosméticos; por lo 
general procede del personal que elabora los cosméticos y se ha encontrado en 
diferentes productos. 
Los estafilococos son las bacterias piógenas por excelencia Producen inflamaciones 
y supuraciones en todos los órganos y tejidos del cuerpo. Ocasiona desde lesiones 
mlnimas localizadas hasta infecciones generalizadas, de evolución aguda o crónica. 
Da lugar a inflamación, necrosis y formación de abcesos. 
Características: Son cocos esféricos o algo aplanados, que se agrupan en racimos. 
Inmóviles, no esporulados, gram-positivos. El diámetro medio es de o.a micras, con 
límites entre 0.5-1.2 micras, habitualmente son no encapsulados. Se desarrollan bien 
en medios simples, a la temperatura óptima de 35 ·e, con márgenes muy amplios 
entre 15 ·e y 40 ·c. El pH óptimo es de 7.4. Son aerobios y anaerobios facultativos. 
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A las 24 horas, se observan colonias grandes, de 2 mm de diámetro, redondas 
convexas, brillantes, de borde continuo, con consistencia grasa y fácilmente 
emulsionables. Las colonias pigmentadas son de color amarillo dorado que varia en 
tono e intensidad. Se desarrollan bien en las placas de agar sangre, produciendo 
colonias emollticas de alrededor de 2-3 mm de diámetro en 24 horas. Las colonias 
son lisas, dejando un halo totalmente incoloro alrededor de la colonia. Decoloran el 
azul de metileno y la tintura de tornasol. 
Reducen los nitratos y nitritos. Son catalasa positivos. No forman indol. 
En el laboratorio, las cepas patógenas se clasifican como tales, es decir como 
file,phylococcus ™ por su capacidad de fermentar el manitol y de coagular el 
plasma. Las caracterlslicas del estafilococo dorado es ser manito! positiVo y coagulase 
positiVo. 
Las colonias pigmentadas pierden a veces la capacidad de formar pigmento, 
cambiando de amarillas a blancas, sin que ésto llegue a ocasionar cambio alguno en 
el poder patógeno, por lo que es necesario recurrir a las pruebas mencionadas del 
manito! y la coagulase para incluir o no a la cepa aislada en la especie estafilococo 
dorado. 
Los estafilococos forman parte de la flora normal en la piel humana y de los aparatos 
respiratotrio y digestivo; se encuentran también en el aire y en los lugares habitados 
por el hombre. El prototipo de la lesión estafilocócica es el furúnculo u otro abseso 
localizado. El establecimiento de grupos de estafilococos en un furúnculo piloso da 
lugar a necrosis del tejido. 
c) Enterobacterias. 
Los organismos entéricos son un gran grupo de bacilos gram-negativos que abarcan 
los géneros Escherichja. Enterobacler y Klebsiella , son no esporulados, cuyo habita\ 
natural es el intestino del hombre y de los animales. Las bacterias intestinales son 
aerobias, fermentan una gran cantidad de carbohidratos y poseen una estructura 
antlgénica compleja. Pueden llegar a los cosméticos mediante el personal, el agua, 
las materias primas, etc. Han sido encontrados en una gran cantidad de productos 
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Las enterobacterias se transforman en patógenos cuando alcanzan tejidos fuera del 
Intestino, particularmente de las vías biliares, los pulmones, vras urinarias, el peritoneo 
o las meninges, provocando inflamaciones en estos sitios. Cuando las defensas del 
huésped son inadecuadas (infancia, vejez, etc) las bacterias coliformes pueden 
alcanzar fa corriente sanguínea y provocar septicemias. 
Algunas son resistentes a antibióticos de uso común. 
Las enterobacterias además causan descomposición de ciertos cosméticos y alteran 
las propiedades beneficiosas de algunos de ellos, como el caso de los que contienen 
extractos de protelnas donde ciertos aminoácidos son fácilmente atacados por E&Qti 
principalmente, asf como otras enterobacterias. 
Escherichia QQ!i. 
E. i;Q!i es la especie predominante en el intestino grueso; por ello se denomina también 
"colibacilo", pero también puede provocar enfermedades en cualquier otra parte del 
organismo. 
Algunas variedades son responsables de la gastroenteritis. Su presencia en el agua 
indica generalmente la existencia de contaminación fecal, por fo que las pruebas 
encaminadas a detectar su presenciasen altamente utilizadas en los laboratorios de 
salud pública. 
d) Hongos. 
Los hongos proceden del aire, agua, de las materias primas, como: parafina lfquida, 
petrolato, miristato de isopropilo y aceites hidrogenados; en general de extractos de 
protelnas, talco, caolín, estereato de zinc, carbonato de magnesio; algunos como 
~~proceden del personal. 
Cierto número de hongos no son patógens para personas sanas, pero pueden serlo 
para personas afectadas por diferentes enfermedades (corno diabetes, por ejemplo), 
asf como las que han sido tratadas con medicamentos antlbacterlanos de amplio 
espectro o sometidos a tratamientos inmunosupresores. La mayor parte de la especies 
de Candid-ª, ~~rgillµ..§, Bhizopus y Mucor constituyen este grupo de hongos 
oportunistas. 
Gandida albicans es dimórfico. En la superficie de los medios sólidos ricos crece 
como levaduras gemantes ovales, pero cuando lo hace en la profundidad del medio, 
puede formar hilas. Crecen fácilmente en los medios habituales a la temperatura 
ambiente o a 37 oc. En los cultivos en medios sólidos, las colonias recientes se 
asemejan a las bacterianas, son lisas y cremosas, pero las colonias viejas son grandes 
y aparecen hundidas y rugosas. 
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Factores que afectan el desarrollo microbiano. 

Hay varios factores que determinan si los microorganismos encuentran un cosmético 
como medio favorable para su crecimiento o no: 

1. De hecho, la composición del producto cosmético proporciona muchos de los 
nutrientes que necesitan los microorganismos. 

2. La formaffsica es importante, por ejemplo las emulsiones de aceite en agúason 
· más propensas a tener i¡na diseminación rápida de microorganismos que las de 

agua en.aceite. 

3. El contenido de agua es importante, mientras más haya, más probabilidades hay 
de un crecimiento microbiano vigoroso. Los microorganismos prefieren un contenido 
alto de. agua, por lo general superior al 15%. 
Los polvos secos se hacen más susceptibles al crecimiento microbiano cuando se 
acumula la humedad en la superficie de los mismos al exponerse al aire. 

4. pH, las bacterias prefieren un medio o condiciones neutras ligeramente alcalinas, 
mientras que los hongos las prefieren ligeramente ácidas. · 

5. Protección de amplio espectro, existe una competencia de los microorganismos· 
por tos nutrientes que se encuentran en un cosmético. Un conserva~or c~nespectro 
reducido puede matar un tipo de contaminantes y permitir ei creclmierifo de'otro no. 
esperado. Por lo tanto es importante que haya una protección de amplio espectro 
contra bacterias, levaduras y hongos. ·· •·· ·· · · · 

. . . 

6. La temperatura es otro factor que tiene Importancia en.el dasairollo de 
microorganismos. Es tlpico de los hongos y levaduras que se desarrollen b.len a 
temperatura ambiente, mientras que las bacterias funcionan nie¡ór a temperaturas 
ligeramente elevadas, aunque el crecimiento óptimo está entre 30 ·e y 35-C hay 
algunas que lo hacen mejor a 25 ·c. · . ·. .• · . 
La contaminación microbiana es un fenómnno que se debe conocer mejor para estar 

preparados y contribuir a resolverlo. 
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Actividad antimicrobiana de los conservadores. 

Estos conservadores tienen la propiedad de inhibir el crecimiento de bacterias. 
hongos y levaduras. No todos ellos tienen el mismo grado de actividad contra los 
mismos microorganismos. Por ejemplo, una concentración de 0.4% es necesaria, si 
usamos metilparabeno para inhibir e retardar el crecimiento de Staphylococcus ™· 
pero la concentración necesaria de butilparabeno es solo de 0.012%. Por otro lado, la 
cantidad debe ser doblada, en caso de usar butilparabeno en lugar de metilparabeno, 
para retardar el crecimiento de Pseudomonas aerugjnosa. La siguiente tabla muestra 
la concentración necesaria de estos conservadores, para inhibir el crecimiento de 
diferentes microorganismos. 

Concentración necesaria de parabenos para inhibir la actividad microbiana. 
(mcg/ml) 

MeUlparabeno Elllparabeno Proptlparabeno BuUlparabeno 

Aspergillus nigfil 1000 400 200 100 
Aspergillus~ 1000 400 200 100 
P!;!_r}jgll!Jm 9jgitªtym 300 250 63 63 
Rhjzopus~ 500 250 185 183 
IIN.bQQe!ffi-ª lignQrnm 250 130 125 63 
Chª!!!OnJ.i\Jm globosum 1500 750 200 100 
Ifü;hQptnltoo mentagropbyjes 160 80 40 20 
IrichQphylon ruQn!m 160 80 4.0 20 
~~ 1000 1000 120 120 

Saccharom™ ~ª"'~ªª 1300 750 240 100 
Saccharomyce~ RªfilQlli!mJ.I~ 1300 750 240 100 
~fill.b1illi§. 2000 1000 250 125 
~™ var. mycQrides 2000 1000 1250 63 
SJapDy!QCQC.J;l,l_S filllf!US 4000 1000 500 120 
$_a~loa Ll!l®. 4000 1000 500 120 
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Concentración necesaria de parabenos para inhibir la actividad microbiana. 
(mcg/ml) 

Melllparabeno Etilparabeno Propl"9'aieno Bulllparabeno 

Klebsiella pneumoniae 1000 500 250 125 
Escherichia@li 2000 500 1000 4000 
Salmonella~ 2000 1000 1000 1000 
ªª1monella §>hottmue\leri 2000 1000 500 1000 
.Ernlfil!§ vulgaris 2000 1000 500 500 
Aerobacter aerogenes 2000 1000 1000 4000 
Pseudomonas aeruginosa 4000 4000 8000 8000 

El propilenglicol puede aumentar la actividad de los parabenos, que hán sido bien 
disueltos en él. El uso del propilenglicol como un ingrediente puede ser por lo tanto 
recomendado. 

Los emulsificantes no iónicos reducen la actividad de los conservadores, un 
porcentaje de los par abe nos es ligada por los emulsi1icantes. Adelgazadores, gelatina 
y carboximetilcelulosa tienen la misma propiedad, pero en menor grado. 
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Fuentes de contaminación primarios y de producto terminado. 

Para poder analizar los posibles orlgenes de contaminación microbiana, se debe 
saber que en todas las etapas por las que pasa un cosmético durante su vida está 
sujeto a contaminación; a esto hay que agregar que la composición de muchos de 
ellos es un medio rico en nutrimentos que pueden aprovechar los microorganismos 
para su desarrollo. 

A continuación se mencionan los posibles orlgenes de contaminación, los cuales 
deben ser analizados detalladamente. Estos pueden ser clasificados en: 

Factores primarios. 
Es la contaminación obtenida durante el proceso de fabricación del producto 

cosmético. 
Estos comprenden a: 
1) Materias primas. 
2) Equipo de manufactura. 
;:;¡ Meáio ambiente. 
4) Personal. 
5) Equipo de llenado. 
6) Materiales de empaque. 

Materias primas. 
De tos diversos ingredientes que se usan para fabricar cosméticos, algunos de 

ellos muestran frecuentemente niveles de contaminación que no se encuenlran 
dentro del llmite microbiólogico permitido, por lo que es necesario analizar tanto a 
las materias primas de origen animal como a las de origen vegetal y a las de origen 
sintético, incluyendo agua. 

37 



Equipo de manufactura. 
Un segundo origen de contaminación es el equipo, s.obre todo en aquellos 

productos que durante su proceso de fabricación no incluyen ningún calentamiento. 
Los microorganismos están constantemente reproduciéndose y el crecimiento 
microbiano puede no ser observado durante un periodo relativamente prolongado al 
no ser visibles en los rincones y hendiduras del equipo de la planta. si esto ocurre, 
los microorganismos avanzarlan hasta que finalmente, aparecerlan en el producto 
terminado. El control de contaminación microbiológica debe llevarse a cabo como 
parte vital en la fabricación del producto. Es indispensable la limpieza del equipo 
después de que se haya usado. Como una práctica regular, se deben limpiar las 
U neas, calderas, tanques y todos aquellos utensilios usados en la manufactura de 
cosméticos susceptibles de contaminación con agua caliente, vapor y/o soluciones 
sanitlzantes para ayudar a realizar una fabricación libre de contaminación . 

. Medio ambiente. 

El tercer origen de contaminación es el medio ambiente. Las condiciones 
higiénicas del local de manufactura necesariamente repercute en los productos que 
se elaboran en él. El área debe contar con pisos, paredes y techos limpios sin 
superficies rugosas o permeables. 
Las puertas protegerán las áreas de manufactura del medio ambiente exterior para 
minimizar la circulación de aire. Los sistemas de ventilación deben incluir filtros 
intercambiables, adecuados para mantener una entrada limitada de parllculas 
materiales, insectos, bacterias y otros contaminantes. Se tendrá presión positiva en 
áreas que contengan material fácil de contaminarse, las ventanas tendrán tela de 
alambre y habrá un buen control de roedores e insectos. 
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Personal. 
Para que un producto sea de buena calidad, se requiere que toda la gente que 

se encuentra en contacto directo de la fabricación del mismo, especialmente 
aquellos que pesan las materias primas, quienes operan la maquinariá, etc., 
desempeñe sus obligaciones en una forma adecuada, para asl obtener una venta 
exitosa y un producto de buena calidad. 

El área de producción estaré provisto de un lavamanos. Hay que recordar con 
anuncios al personal que debe lavarse las manos, explicando claramente la 
facilidad del aseo. No se permitirá comer o fumar en las áreas de manufactura. 
Debe enseñársela al trabajador la importancia de una buena higiene personal. 
Deben estar adecuadamente vestidos, cabellos cubiertos y frecuentes lavados de 
manos, particularmente después de los periodos de descanso, comidas, o ir al 
baño. Es recomendable el uso de guantes protectores. cofias para retener el 
cabello, uniformes limpios, asl como exámenes periódicos que aseguren la 
condición sanitaria del personal. 

Equipo de llenado. 
Gran parte de lo que se dijo en cuanto al equipo de manufactura es aplicable al 

equipo de llenado. Pero debido a que esto es más complejo, es recomendable que 
el equipo se desensamble totalmente, se limpie y santtice cada vez que sea 
posible, dependiendo del equipo o del producto de que se trate. Es importante que 
no queden residuos del sanitizante en el equipo y que se le conserve debidamente 
cubierto. Una vez sanitizado el equipo, deberán correrse pruebas para confirmar si 
el equipo fué debidamente sanltizado. 
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Materiales de empaque. 
El empaque primario suele ser también una fuente de contaminación, aunque 

originalmente se fabrican prácticamente en condiciones microbiológicamente 
aceptables. 
Su contaminación proviene principalmente del polvo, por lo que se recomienda 
sean conservados en lugares limpios y secos y de preferencia en envases 
cerrados y cubiertos con plástico, que no permitan la entrada del polvo. 
Se deben realizar pruebas periódicas en los materiales de empaque apropiados, o 
envases del producto, asegurando as! las especificaciones microbiológicas de la 
compaf'íla. 

Factores secundarios. 
Con este nombre s~_conoce a la contaminación que se produce durante. el uso del 
cosmético hasta su terminación. Es la más dificil de predecir, ya que su naturaleza 
puede ser muy diversa y es prácticamente imposible de evitar. Según Wallhousser 
(29) cada vez que se introduce un dedo en una crema para tomar una P!'lquei'la 
porción, se deja de 20 - 100 microorganismos que pueden reproducirse en el 
producto. Esto da una idea de lo que debe soportar el producto cosmético durante 
semanas y en ocasiones años en que se mantiene en uso. La única solución 
posible a este tipo de contaminación es la presencia de un buen sistema 
conservador, aunque también puede ayudar el uso de aplicadores, atomizadores, 
tubos colapsibles, sistemas en aerosol y cualquier tipo de envase que evite el 
contacto directo del producto con el consumidor 
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Mecanismo de acción de los conservadores. 

Los conservadores interfieren con el crecimiento microbiano, multiplicación o 
metabolismo, por alguno de los siguientes mecanismos: 

1. Modificación de la permeabilidad de la membrana celular. 
2. Acción enzimática competitiva en algunas protelnas celulares. 
3. Oxidación o reducción de los constituyentes celulares. 
4. Hidrólisis. 
5. Interferencia con sus metabolitos esenciales (Deaminación, 

descarboxilación, losforilación, difostorilación). 

Posible mecanismo de acción de algunos conservadores. 

1. Acido benzoico. 

2. Acido bórico. 

3.Parahidroxiben­
zoatos. · 

4. Fenoles. 

5. cuaternarios de 
amonio. 

6. Alcoholes. 

7. Acldo 
dehidroacético. 

a. Acldo salicllico. 

9. Acldo 
monocloroacético 

1 o. Acldo sórbico. 

11. Sulfitos. 

12.Formol. 

13. Mercuriales. 

Acción a nivel de membrana; desnaturaliza enzimas y 
otras proteínas. 
Inhibición de la fosforasa en anaerobios. 

Acción a nivel de membrana; desnaturalizan enzimas y 
otras proteínas. 

Acción a nivel de membrana; desnaturalizan enzimas y 
otras proteínas. 
Acción lítica en la membrana y destrucción de DNA. 

Desnaturalizan y desorganizan la estructura lipídica de la 
membrana celular 
Inhibición del sistema ciclo fosforasa en anaerobios. 

Acción a nivel de la membrana, competencia con 
coenzimas y con el metabolismo de aminoácidos. 
Destruyen estructuras esenciales de la membrana 
citoplásmica y del DNA. 

En organismos catalasa positivos oxidación supreslva del 
fumarato. 
lnactivación de pL'I'" 1tes - S - S- en porciones proteínicas y 
enzimas. 
Reacciona con la porción protéica de las enzimas 
dependiendo del pH y de los grupos -SH. 
Destruyen estructuras esenciales de la membrana 
citoplasmática y del DNA. 
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• 

Rangos microbiológicos permitidos. 

La CTFA (The Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association) publicó en 1973 
unos lineamientos para llmiles microbianos en productos cosméticos y de tocador. 
El comité (CTFA) está basado en recomendaciones sobre: 

1 •. El grado variable del riesgo potencial relativo al uso designado. 
2•. En los estándares existentes o recomendaciones para product()S de otras 

áreas por ejemplo: 
Aliméntos y Fárrnaceúlicos. · 

3•. En conocirnienÍÓs de.factores ambientales .. 
4•. Limites microbÍci16Qi¿ri's él!i las c~rrípañfa~ ... ·· · 
5º. Variac.ión !nherente en pr'uebasmicrobiológicas. 

Mientra$ un e~~ándar es una regulación administ;r~tiva con la fuerza de ley, un 
llm,ite es una sugerencia de un número máxi~o aceptable de microorga'nismos' 
determinado por métodos prescritos. . .·. .. . 
La gura de la CTFAse preparó para ofrecer ayuda a los. fabricantes para juzgár la 
calidad microbiológica de sus productos. Los límites ncÍ son el únlco criterio para la 
aceptabilidad: el fabricante deberá tomar en cue~ta la naturaleza especffiéa de su 
producto, estableciendo criterios microbiológicos para su_seguridad.:_ • · 

El fabricante tiene la responsabilidad de elabÓrar un producto. adecuadamente 
preservado. · - · '.· ' , .. '· 

Los llmites recomendados para los diferente$ tipos de cosméticos, están basados 
en un procedimiento de cuenta en placa estándar. -
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Criteños especfficos. 

Productos para bebé: 
No más de 500_ colonias por g. ó mi. de producto terminado. 

Productos usados alrededor de los ojos: 
No más de 500 colonias ~r g. ó mi. de producto terminado. 

Prod_uctosorales_: __ > ·.: . : :: . .• ·. : .·• . . . 
No más de 1000 colonias por g. ó mi. de producto terminado. 

'.·e .. /·. , .·' 

Todos IÓ~cle~ás~;oductos: ·. .. ·:.···. 
No más de ÍÓOO colonias por g. ó mi. de producto terminado. 

,. . . ' . •: .. - . 

Estas cifras establecen, además, que debe haber tótal ausencia de 
microorganismos patógenos. 

Para realizar el análisis microbiológico correspondiente y establecer estándares 
se deben considerar los siguientes factores: 

a) Cuenta total de bacterias incluyendo hongos y levaduras. 
b) Naturaleza de la flora bacteriana. 
c) Naturaleza de la materia prima. 
d) Naturaleza del producto final. 
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Cuarto capítulo. 
Diseño y método 

experimental. 



Dieeño experimental. 

OBJETIVO GENERAL. 

Determinar la concentración óptima de conservadores para la 
prevención de posibles contaminaciones de tipo microbiológico, en 
productos cosméticos de tipo 'toilette' (shampoo, acondicionador y 
crema para manos y cuerpo). 

OBJETIVOS PARTICULARES. 

•Realizar una revisión bibliogrfifica de los posibles contaminantes 
microbiológicos de estos productos. 
•Realizar una revisión bibl1ogrfifica de los principales conservadores 
utilizados en estos productos. 
•Elegir una metodologla adecuada para encontrar la concentración 
óptima de conservador. 
•Encontrar la concentración y proporción óptima de conservadores (metil­
parabeno y propilparabeno). 
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Planteamiento del problema. 

Debido a la contaminación presentada en algunos productos cosméticos 

de tipo ''toilette" (shampoo, acondicionador y crema para manos y cuerpo) 

que una empresa de cosméticos produce, se ha planteado la 

poslbllldad de que ésta ocurra debido a que las concentraciones utilizadas 

de los conservadores no es la óptima, por lo tanto, es necesario 

comprobar a través de un método microbiológico, el efecto de la 

concentración de metilparabeno y propllparabeno !rente a determinados 

microorganismos. 

El método propuesto para realizar el trabajo es el de la casa matriz de 

una compañia de productos cosméticos. 

El análisis se efectuará a: una semana, un mes y a dos meses. 

El reto microbiológico se realizará frente a los siguientes 

microorganismos: 

~~. 

~.cherlc.hla cQII. 

5tm>l!y1o.co>&u_s ªureu~. 

Las condiciones de almacenamiento de los microorganismos será a 4 oc. 

Las condiciones de Incubación serán a 3!5 - 37 oc. 

Las condiciones de almacenamiento de los lotes será a temperatura 

arrblente. 
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Diseño experimental. 

Determinación de variables. 

1. Rango de concentración del consei"Vador. 
El rango de concentración se estableció a partir de los datos proporcionados por la 
companla cosmética en donde se realizó el trabajo de investigación, siendo de 
0.10%, 0.25% y 0.40% respectivamente.Las proporciones de metilparabeno y 
propilparabeno se encontraron dentro del rango de 0.0%, 50.0% y 100.0%. Estos 
datos abarcan a los tres productos cosméticos que se elaboraron (shampoo, 
acondicionador y crema para manos y cuerpo) y a los que se les hizo la prueba de 
reto microbiológico para determinar la concentración óptima de cada uno de ellos. 
se planteó un diseño estadlstico central compuesto con dos variables y dos niveles 
con un total de 9 experiencias. los resultados se analizaron mediante el programa 
de computadora Design-Expert Versión 2.07 Stat-Easy. 

2.Tlempo. 
El tiempo de prueba para cada uno de los productos a estudiar (shampoo, 
acondicionador y crema para manos y cuerpo) fué el determinado por la casa 
matriz de la compañia cosmética, al igual que el establecido como prueba rápida 
por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y por el Diario Oficial de la 
Federación publicado el jueves 4 de agosto de 19114. 
Esta prueba se realiza a: una semana, un mes y dos meses respectivamente para 
cada una de las concentraciones y para cada uno de los productos en estudio. 

3. Microorganismoe. 
Los microorganismos de prueba se seleccionaron a partir de los estudios de 
control microbiológico realizados en los p·oductos contaminados durante su 
elaboración en la compañia cosmética •aliándose como principales contaminantes 
a Q. ~ • .E. i;QJi Y s.~. 
De acuerdo a la inlormación de la companla cosmética y al Diario Oficial de la 
Federación las cepas de referencia con las que se llevaron a cabo fas pruebas 
fueron las siguientes: 
Qandida altl1cans (ATCC 10231) 
Wb_~ !<2!.L(ATCC 10536) 
Staphylococcus ~(ATCC 6538) 
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4. Diluclón de microorganismos. · 
La dilución de los microorganismos de prueba se realizó de acuerdo a el Método 

de estandarización de concentración de suspensiones de bacterias, conocido 
como Nelelómetro de Mac. Farland, el cual señala que la turbidez de una 
suspensión prueba es comparada con la turbidez respectiva de una serie de 1 o 
tubos conteniendo soluciones de sulfato de bario; preparadas mezclando 
cantidades de sol. de cloruro de bario al 1.0% y ácido sulfúrico al 1.0% de acuerdo 
a la siguiente tabla: 

Escala de Mac. Farland. BaCl2 1.0% H2S041.0% No. bacterias -10• 
(mi) (mi) 

1 0,1 9.9 300 
2 0.2 9.8 600 
3 0.3 9.7 900 
4 0.4 9.6 1200 
5 0.5 9.5 1500 

.6 0.6 9.4 1800 
7 0.7 9.3 2100 
8 0.8 9.2 2400 
9 0.9 9.1 2700 
10 1.0 9.0 3000 
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La dilución de microorganismos con la que se trabajó fué la de 300 • 1 o6 
microorganismos debido a que según la técnica que sigue la compañia cosmética 

indica que se deben inocular 5 • 106 microorganismos por gramo o mi. de 

producto, y se trabajaron 60 g. de muestra por cada concentración de conservador 

a estudiar y por cada uno de los microorganismos de prueba. 

Los microorganismos de prueba se inocularon a cada producto con su respectiva 

concentración de conservadores de acuerdo a la comparación realizada de la 

turbidez del Nefelómetro de Mac. Farland contra una suspensión de microorganis­

mos preparada en el laboratorio de control de calidad de la compañia cosmética, 

tomándose la suspensión que contuviera el número de microorganismos 

requeridos para la prueba. El inóculo se manejó en condiciones de esterilidad en 

una campana de flujo laminar, utilizándose el mismo dla en que se preparó. 

s. Temperatura. 

La tempetarura con la que se almacenaron las muestras fué a la temperatura 

ambiente, de acuerdo al Centro de Investigación de la compañia cosmética. 

La temperatura de incubación de las muestras fué de 35 oc; la temperatura de 
almacenamiento de las cepas fué de 4 oc. 
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Medios de cultivo utlllzados. 

Los medios de cultivo que se utilizaron fueron los siguientes: 

Agar Vogel - Johnson. 

• Forma de activación. 
El crecimiento de los microorganismos de acompañamiento es inhibido casi 
totalmente por el telurito, el cloruro de litio y una elevada concentración de glicina. 
Una eventual inhibición, pequeña de los estafilococos, es compensada por la 
manita y la glicina. La manita sirve simultáneamente como sustancia reaccionante 
para la diferenciación, pues es degradada a ácido por la mayorla de los 
estafilococos patógenos. La formación de ácido se comprueba por el viraje a 
amarillo que sufre el rojo de fenal. Los estafilococos patógenos reducen además el 
telurito metálico, y en consecuencia, producen colonias de color negro (22). 

•Empleo e interpretación. 
Incubación: 48 horas; 35 - 37 oc. 
Los estafilococos patógenos crecen casi siempre ya en 24 horas. 

Colon la&. Mlcrooraanlamos --
Pequeñas, negras, Estafilococos 
con halo amarillo. patógenos 

Pequeñas, negro-grisáceas, ~ 
sin halo. Pro!. hauserja casi totalmente 

inhibido y otros 
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Agar E.M.B. (Agar selectivo para la demostración y aislamiento de 
enterobacterlas patógenas, según Holt-Harrls y Teague). 

•Forma de activación. 
El contenido en lactosa y sacarosa hacen posible la distinción de salmonellas y de 
shigellas lactosa-negativas y sacarosa-negativas, frente a la llora acompafiante 
lactosa-negativa pero sacarosa-positiva. Los microorganismos de 
acompañamiento, indeseables, corno bacterias gram-positivas especialmente, 
resultan notablemente inhibidos en su crecimiento gracias a los colorantes 
presentes en la formulación (11 ). 

•Empleo e interpretación. 
Incubación: 1-2 dlas, a 35 - 37 oc. 
Colonias: Redondas, verdosas con brillo metálico a la luz reflejada, c:on el campo 
nagroazulado a la luz transmitida. 

Colonias 

Transparentes, de color ambarino 

Verdosas con brillo metálico a la 
luz reflejada, con el centro negro­

azulado a la luz transmitida 

Más grandes que las de E. !Wi. 
mucosas, confluentes, con el 
centro pardo-grisáseo a la luz 

transmitida 

Microorganisl1'\os. 

Enlerobacter, Kle~~jell(y otros 
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Agar Myc:osel. 

•Forma de activación. 
El agar mycosel es un medio selectivo que contiene cicloheximida, dextrosa y 
cloranfenicol. Se recomienda para la identificac.i9n y aislamiento de~ 
albicans y hongos patógenos. La dextrosa es una fuente de energía para el 
metabolismo de estos microorganismos; la cicloheximida inhibe el desarrollo de 
microorganismos saprófitos, el cloran!énicOÍE!s .un antibiótico de amplio espectro 
que inhibe el desarrollo d¡¡ microor1Íanis_mos gralll-posilivos y microorganismos 
gram-negalivos._ 

• Empleo e interpretación. . . . ·. •. 
Incubación: 1-2 dfás. a 3s- 37 oc. 
Colonias: Redond~, blanca.S, con brillo a la luz reflejada. Apariencia cremosa. 
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Método experimental. 

1. Técnica en placa. 

El propósito de utilizar medios de cultivo sólidos en cajas de Petri, consiste en que 
al inocuiar cantidades sucesivamente menores áe material en el medio; en un 
tiempo establecido, los microorganismos son colocados en una capa tan delgada 
que les permita el crecimiento de colonias individualmente aisladas. 

Al obtener éstas colonias, es posible identificar al microorganismo por medio de 
una Unción de Gramo una resiembra en un' medio de cultivo especifico. 

2. Preparación de lotes de productos (shampoo, acondicionador y crema para 
manoa y cuerpo) y Medloa de Cultivo. 

Los materiales necesarios para la preparación de muestras y medios de cultivo se 
enumeran en la siguiente lista: 

a) Pipetas graduadas estériles de: 1, 5 y 1 o mi. 
b) Botellas de dilución; conteniendo 95 mi de diluyente estéril. 
c) cajas de Petri estériles. 
d) Termómetro. 
e) Autoclave "EEllSA"; Mod. FF292 
f) Viscoslmetro "Brookfield"; Mod. RTVD 
g) Re!rigerador "CE.RE.MA.CO."; Mod. TBX1 az 
h) Agitador con propala 'Caframo'; Mod. J.8 
1) Potenclometro "Conductronic"; Mod. pH 20 
j) Balanza analltica 'Sartorlus"; Mod. A200S 
k) Parrilla eléctrica "Cormex"; Mod. PCM-35 
1) Emulsificador para laboratorio "SilVerson•; Mod. L2R 
m) Reactivos, medios de cultivo y equipo propio del laboratorio de microbiologla y 
de control de calidad. 
n) Estándares y materia prima de los productos a elaborar (shampoo, 
acondicionador y crema para manos y cuerpo). 
Los medios de cultivo se prepararon de acuerdo a las especificaciones que marca 

el laboratorio proveedor: es importante hacer mención que toda la técnica de 
preparación se desarrolló en una campana de flujo laminar en condiciones esté11-
les. 

Los lotes de productos se fabricaron de acuerdo a las normas y especificaciones de la 
compai\la cosmética. 
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4. Desarrollo de la Técnica. 

Procedimiento para la siembra en placa en condiciones aeróbicas y conteo de 
colonias, para todas las muestras. 
a) Usar material y técnicas asépticas. ·. . 
b) Limpiar la tapa o aplicador del envase que contiene al cosmético eón etanol al 
70%. . .· : ..•. · .•. ' .: . 

Transferir por medio de una pipet~: jeringa Ó espátula 1 O mi 6 fo g del producto a 
una botella de diluciónque conte~ga 95 mi de diluye~te. · · 
e) HomÓgenizar perféctamenie, agitand~la botella de dilución: .. · \ ·. ·.· .. ·.· .• • · .•. 
d) coióCar 1 .o rnTd~la diÍúción én úna caja de Petri: Debé hacerse p~r duplicado. 
e) Añadir el agar iundido.(apr~ximadainente .. 15 ínl) a 4S ~ 4aó.cy'gir~rlacaja '10 · .. ' 
suficiente para dispersár el producto. Cua,ndo hayá solidilicád?, iryvertÍrla caja de . 
Petri e incubar a 30 - 35 oc durante 40 horas. Después de trariscufricio este' 1apso, 
contar el número de colonias presentes con ayuda de un ~uentacoloriias. • .. · 
!)Selecciones la caja de Petri que contenga un número; de 30-300"cóÍonias; El 
contenido de microorganismos se obtiene multiplicando el número de colonias por 
el factor de dilución. .·. . · · · · 

Este procedimiento se realizó a : una semana, un mes y dos meses 
respectivamente, que es el tiempo que dura la "prueba rápida". 
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO. 

Elaboraclon del lole. 

lnoculadóndemlcroorgonl1mos. 

Preparo.ci«t de medios de culUvo. 
(6¡dfa). 

1 --- Siembra de microorganlt;moa. 
L_ {7 1 dla.). 

;=:===========~i:=:::============= Incubar 48h/35 • 37 ne 

Siembra da rnlcroorganismoe. 
(30 1 dlo). 

lncubar48EJtoC?_=:J 
- Conteodecolonlas.~ 

Preparación de medloc. dfJ cullvo. 
( 59'dla). 

Conteo de colon!BG. ----. --- -·---

•Este diagrama da flujo corresponde a cada uno de los productos. 
•El número total de dlas a traba1ar para cada uno de ellos lué de 62 dlas. 
•En el tiempo en que las muestras se Incubaron, se pudo trabajar otro lote y 

otras muestras. 
•Se contaron los dtas 7, 30 y 60 a partir de la inoculación de los 

microorganismos. 
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Quinto capítulo. 
Resultados. 



Resultados 

En las tablas 1-21 se observan los resultados obtenidos de pH, viscosidad, 
estabilidad y número de colonias, durante el desarrollo experimental para 
las tres formulaciones con los respectivos microorganismos de prueba. 

En las tablas 28-30 aparecen los valores utilizados para realizar la 
optimización de la concentración y proporción de conservadores en las tres 
formas cosméticas. 

Por otra parte, las gréficas 28-30 corresponden a la optimización 
considerando las 9 variables de respuesta. 
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SHAMPOO 

Concentración Proporción 1 

Total Metilparabeno . 

"' % ' 
pH 

' 
0.2500 50.00 

1 
5.3 

0.2500 0.00 

1 

5.8 

0.1000 0.00 ; 5-7 

0.1000 100.00 5.7 

0.4000 0.00 58 

-
0.4000 100.00 ¡ 54 

' 0.1000 50.00 5.8 

----- 1 -
0.2500 100.00 i 5.5 

----r--- i 
0.4000 50.00 ! 58 

----- _____ j ____ 

Tablo No.1 

•Visco.ldod: 1500·2SOOunldodelcpt. 
•pH:53·58 
• Eatahifldad: 50 ºC/16 h. 

Resultados 

Viact'llldad ! Eatabllidad 
·--· 1 

1523 

1 

eetable 

1602 •ta.ble 

2000 MlablO 1 

1938 i .. labl. 

2300 

1 

ea table 

i 
2459 i ee.to.blo l 

l ___, 
2409 •table i 
1e28 i ottllble 

1823 •IDblo 

NOTA: Los daloe Oitlaamuestratoon d-enteaconcentrac:knes que MptepW'arOnpatl: ti 
lrlll>8'o sq>em1S1tal aeenoonlrarai dentro de loa ,.,goa de\'i~d. pH y .cabilld9d 
propordonodo• por lo co~ñfa eQt.rn61tca. 
Af hacermendón de•estableº Hhace referonclaa au\ no hayc11mbl01 de color, dor, 
ep1ria'\daoM1pruaclOnde._,dw.p.J9sdfJsomete• .1k.1"6t!aala~raklrt1y•empo 
lndcad!Xporlo.compaflla COSll'lfbo:a 
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SHAMPOO 
Microorganismo de prueba: L::. i;..Qlf. 

------
a:n::..- Propon:lóo pH No. de Colonias Promedio 

Total ...... beno 
1 

% % 45 dla• oo dlas 75 dlas 45 dlas 80 dlas 

0.2500 5000 5.3 24 'º 20 
16 • 

. 
0.2500 0.00 56 13 21 75 11 

1 . 19. 
9 17 3,\· ... ' 

22l" 0.1000 000 57 150 179 
~:-

156 181 5 
162 184 264_:~ . 

273 '.:!' o 1000 10000 57 167 189 170 5 195 
174 (01 280 1: 

_:$, 0.4000 0.00 5.8 . 
. .. 

0.4000 100.00 5.4 . ,:. 

•·. 

0.1000 5000 5.9 153 192 241 165 5 187.5 
178 183 259 . 

. 

o 2500 10000 55 92 102 118 53 93: 
44 8• 98 

0.4000 5000 5.8 

Tabla No.2 

lados los lotas cump~eron con las espedicaclones proporcionadas por ·14 compaftla cosmétk::a: 
;¡.:-_ 

• Vi.scosfdad:1500 • 2500 unidades cps. 
Vlsooslmelro RTVD 
Agufa 4, vel. 20 r.pm. 
Temp. 20 •e 
Tlempo 1 mil . 
• pli: 5.3 • 5.8 
• Establdad: 50 ºC/ 18 h. 
• Color, olor y apariencia Igualas al esténdar. 
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75 dlas 

54.5 
: 

: 
··. 2« 5 1. 

: 
.. 260. 

·.· ... -... 
: 

1 :¡ 
!"' . ;. 

''·. 2sci"-' 
.·: 

,· 
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SHAMPOO 

MK:1001genlsmo de prnebt1: f. c.uli 

~ 
Tolal 

Propmclón Cambios Flsi:os Cambios flq,icos Cam
7
bi
5
· os

01
F
8
1s
9 

J::os 
~r--~-.:4~5~D~ls~s;-~->~~~ª~º~0~1=••;--~--1'--~--r-=-==~.--~-1 

% Color Oor l\¡:.e.riendil Co1or oor l\pariena1 Color Oor ~~r1ena~ 
% ·.• 

TobleNo.3 

·Igual a las especmcaciones del eslándar. 
+ Mtnima variación de la..q, especi"cnciones del estftnder. 
+t MayOJ variación de bis ospecificacionus del eslándar. 
+++ 6 +++f. Fue1a de las espocifr.eciones del estándar. 
NOTA: las <.lifmenclas en bl~ OSftecificeclones Hbarcan desde cambios llgtHos de cok>r, olor 
y aparkmcla h11.sla el cambio lohll l.lu ellos. 
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SHAMPOO 
Mi::roorganEsmo de prueba: s. aureus 

On:xnaXn Proporción 
Tolal ~ 

% % 

0.2500 5000 

0.2500 0.00 

0.1000 000 

0.1000 10000 

0.4000 000 

0.4000 10000 

0.1000 5000 

o 2500 10000 

0.4000 5000 

pH 

5.3 

56 

57 

57 

fl.B 

5• 

56 

55 

No. de Colonias 

45 dlas 60 dlcts 

23 16 
12 • 

15 
9 

193 
215 

173 
225 

21 
13 

234 
227 

100 
215 

1:;5 ! 147 
ia2 \ 1ee 

1 
96 1 112 

- --"-~--f-º3 
58 -- 1 -

~----~----~-~--

Tablo No. 4 

75- dlas 

34 
27 

297 
304 

223 
231 

216 
227 

137 
H'e 

Promedio 

45 dtas 60 dlas 

17.5 10 

12 17 

204 2305 

199 200 5 

"ª 5 
183 5 

oe 5 102 

Todo& los proiJCICE. cumrJ.ercn CCW'I las &SpAC1!1caeu::nes propore1cY1adas pir 1:1 c0'1lpef"iii1 cC61Tlél.r.a· 

• V1scoa1dad 11)00 -~ uniue-,es cps 
Visccgfmelro RTVD 
Aguia .t, vel 20 rpm 
Ternp 20 ºC 
Tierr.p:i 1 fTl1n 
•r.H 53-50 
• Ls1ati:1dwi 50 oC! 1A h 
• Cdor, d:H' )' ~rien.:.a 1;:.iale!. .:!. a~:óndar 
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75 dlas 

30.5 

300 5 

227 

221.S 

132 5 
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SHAMPOO 
Mir:roorgeni.-lmo de prueba : S. 1WLWJ.a 

Cm:Enra:i'.n Proporción Cambios Flsicos Cambios Ffslcos 

Tolal ~ 
45 Olas 60 Olas 

% % Color ª°' A¡:erlond; Color OOI 

0.2500 50.00 

o ,500 . 900 

0.1000 0.00 

0.1000. 10000 

0.4000 000 

o 4000 10000 

o 1000 5000 .. 
0.2500 10000 

0.4000 5000 

TabloNo.5 

·Igual e las e.."lpecificaclones. del e.<tlándar. 
+ Mínima variación de tus e."lpeci"caciones del e.."ltándar. 
+t- Mayor variación de las especificacione."I del eslándar. 
+H O ++++ Fuera de IRS espocJr:eciunes del &"ilánder. 

pairtonc 

Natl\:Lll'I clecmcie.~ ooB-lffii>erlbr.DHfl .11.t»mu1de.odJaurbiosigetmdecob,cb 
y apHriencia hasta el cambio lolel de elk>s. · 
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Cambios Fl'Jicos 
75 Olas i 

CoiOI ª" Ap:i.11::'"d~ 
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SHAMPOO 

Micrno1g1mismo ·de pruebe: Q, ~ 

D:n:<rta:l!n ProporclOn pli No. de Colonias Promedio 
Total. ~-b"'10 ~-

% %' 45 dills 80 dfHR 75 dlHS 45 dlas 60 dles 15 dfes 

0.2500 ,. 5000 5.3 31 22 24 5 15 
16 6 

0.2500 000 58 10 29 37 22 3C 
a 15 23 

0.1000 0.00 5.7 171 193 231 178 5 202 5 239 
162 212 247 

0.1000 100.00 5.7 1'4 226 316 201 5 ¡33 5 312 
209 239 306 

0.4000 0.00 5.6 

o 4000 10000 5• 

0.1000 5000 56 161 179 307 174 •60 •04 
107 197 421 

0.2500 10000 5.5 72 64 96 ª' 74 ~ 67 
56 65 76 

0.4000 5000 56 

TeblaNo.e 

Todos los p1oduclo."1 cumplieron con la.o¡ e."lpacificaciones proporciooHdas pm la compañla cosmélica: 

•Viscosidad: 1500 • 2f,OO unidHdes cps. 
Vascoslmelro RTVD 
Aguja 4. vcl. 20 r.pm. 
Temp.20 oc 
Tiempo 1 min. 
• pH: 5.3. s.s 
• Es1ab~dad: 50 ºCJ 10 h. 
• Color, 0101 y HpH1ienciH iyuHIH.."l el estándar. 
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SHAMPOO 
Mir.t001genl<.tnm dH pruehH: Q. ~ 

0.2500 50.00 ! 
o 2500 o 00 

... 0.1000 000 1 •.. 

--e----- ----·-1---l----l-·-+---<f---+--<----l 

o 1000 100 º" • 1 ... 

o 400-) o Q() 

a 4000 1oc ao 

01:>00 5000 

------·---•---+--+---+--·-·+----+---
o 2~00 100 00 

0.4QOC 50 00 

Toble No. 7 

a Igual a las espec1fic11ci1me."i del tt~IAndHf. 
+ Mlnim11 v1:t1Utción de bt~ 6NptM:ific1:1ciont}."I del e!ilénd,.r 
++ Mw¡oc variación de ht~ tt..~pecificHCionR..q del e._qtén~ ,,, 
+++ ó u++ Fuera de ht!t H.spocifll:Hciones del e~léndH. 
NOTA:lttS1htn:itlse11it."t~ñ2lljJ11~11.lJttrctt11ffliec1tniliMigtfmdecoloJ,cilt 
y apa1ittncia hesla el c11111bio lohtl de ello~. 
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ACONDICIONADOR 

Concentración Proporción 
Total Meti"arabeno ~ 

"' % 1 pH 
1 

0.2500 50.00 3.53 

.· 
! 

0.2500 0.00 1 3.58 

1 

0.1000 0.00 3.50 

0.1000 100.00 3.57 

0.4000 0.00 3.54 

0.4000 100.00 3.50 

0.1000 SO.DO 3.52 

0.2500 100.00 : 
1 

3.55 

0.4000 50.00 

i 
3.53 

Tabla No. 8 

• V51C0$1dad: 6500 • 11000 unldo.deG cp&, 
•pH:3.5•4.S 
• Establldad· 50 oCl16h. 

Reeultados 1 

Viscosidad Estabilidad 1 ·-· 
7549 1 .. ,..,.. 

1 

1 8234 .. ,..,.. 
1 
1 

6532 .. ,..,.. 
i 

6500 .. ,..,.. 
1 
1 

7248 e&table 

9233 •to.ble 1 
! 

109Zl 

1 

OGlobl& 

1 ----¡ 
0827 .. ,..,. .. 1 

1 1 

7692 1 .. ,..,.. 
1 1 

NOTA.: loa doJoa de IBl !fkAllb'U cx:n d hruntee oc:nosrtrac:ble& que .. pc9plWtOl'1 pua ol 
lrebajo9'Perimental aeenoontraron dentro de losrw1goada vuscoeillld. pH y e&tab.11dad 
prcpof'donadn por a. compoilfa COGm61tca. 
~ hac.rmencfdnd• 'estableª se hace relerenciaa que no hay cambios de cdor, olor. 
8P9riend•osepruac:itndll"-,dMp.J6'dl9oometerla.rnuestraale~ralJrayMmpo 
lndee.do4por lo. compo/Ua cotm6b. 
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ACONDICIONADOR 
-...:1ootu~ni'lrno dtt 1111mh1i: E . ..W 

em:ina:.m l'roP""'ll>n pll No de Colonias P1ome".tlo 
Toh1I ~NllfHI) -------,·------ -------.. .,. "( d[11:-1 30 dfH!'I 60 ffiH'I I dhl!'I :m tlla"' 

e ~~o.: 5CCO l ~3 " ! 
20 75 

" 
O iSOO 000 :1511 " llt; u:i '"" 131 

137 '" 
01000 000 ''° '" + 13C "' 123 141 

ng 1~i 2~e 

-· -i--.---·- --· 

C10W 10000 HT "ji 162 ,,, 1"'5 16'5 
1., 111 "' 

º"""' 000 ¡H4 
1 

º'"" IOOOC , ,,. ! 

º'""' 5000 j52 "' 1 "' '" 1415 101 

"' 1~1 "' 1---

lrn 
1 

·: .~oo 10000 " 119 "º '" 115 5 

i •• 11:! "' 
O<'.lOO soco B3 

1 

TllbleNo.O 

TodoN lo!l lotM curnpbron con lait espocfc11cionea pmporclooadit!I por 18 compaiilll cosmélk:a: 

•Viscosidad: 6500 • 11000 unit.htdes c¡l8. 
V-mcoslmelro mvo 
Aguja 4, vcl. 20 r.pm. 
Te1f11.20 oC 
TM>IT1'o 1 nW.. 
•pH:3.5·4.f. 
• Lslabilldad: !iO ªCI 10 h. 
• Color, olor y 11p111Mmcia i<Ju11lea al e.slándar. 
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ACONDICIONADOR 

Mcro«ganlsmo do prueba: E. c:oll 

Ccn::a*-Xn Prop01clOO Cambios Fl.slcos Cambios FWcoa Cambios Flslcos 

ToCal ~ 1--~'º-"'~--t--T""~º"~"~--t--~llO-O~IK-•~___, 
.. "J9 CulQI Our ~p111&11C1 Colur ODI' PltM!llO~ ColOf O'l' pnoenu 

0.2~00 5000 

0.2SOO 000 

o 1000 000 

o 1000 10000 

º"'°° 000 - -
º·"""' 10000 + 
0.1000 5000 

1 

Teble No. to 

• Igual a las espedicaciooes del eslAndar. 
• Mklina variación rte las especlk:tclones del Ml•ndar 
+-t Mayor variación de las especlfr..aclone:s del 881.tndar. 
+u 6 ••t-t rue1a delas espech':aciones del e.slAndar. 
NOlA:Las~enlas~t:a::.bi~fl~igom9decri:Jr,W 
v apanencta hasl.i el cantio lolal de et.:s. 
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ACONDICIONADOR 

M.:1oorgariinio de pruatxl .S LlAl.l:i. 

nn:1m1:D1 Pmporci611 pH No.duColoniff'J P10f1111dio 
Tola! ~_,,.,.., .. .,. 7 dlas -F 60 dlas 7 dlas 30dlas 80 dlas 

02500 5000 353 " " " -----
o 2500 000 3~9 119 1 "' 1 .. 121!;> 132 1515 

124 136 "' 1 

o""" 000 350 

-'--j---
"' "º 1565 

'"' 5 
1 132 \ 152 

110 215 i 
o""" 10000 3" 1'1 

1 "' 29e ·so 1'1 '"" "'' 1" '" 
o""" 000 3 ~· 

0.<000 10000 350 1 

G~ 
____ ¡ ____ 

---- ~--- ---->----
o 1000 5000 ·~1 : 11n 3'1 l&'S .,,, 

11• "' ,.. 
02500 10000 '" 130 

1 
151 117 .,, 1!9 

"' 167 "' 1 

1 o <000 5000 l 353 
! 

Tabl9 No. 11 

Todos los proWclos cu~c1on con las espi:.d'"cacioocs proporcionadas por la compallla i».iméllca: 

•Vbcosldld: 6500 - 11000 unidades cps. 
Vbcoslmelto mvo 
Aguja~. vel. 20 r.p.m. 
TerJ1).20 uc 
lle111>01 mn. 
•pH;3.5 -4.5 
• Ealabidad: 50 OCJ 1 ti h. 
• Color, ok>r 'i 11paricncla lgu1les al e~ándat. 
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ACONDICIONADOR 

Mcroorganlsmo de prueba: S. iW1ml3 

0.n."lt'D:i'.n 
Total 

Proporción Cambios Flsk:os Cambios Flslcos Cambios Fbicos 
~¡-,,--T7~0~~~·,_--f-,...---y'-30~0~~~·,---+-:-·o60~Q~la,•,...--; ... %> COCO! ! aor c:a1""'10 r.c ot OOI tP1'lllOC Color acr ~~ll~:J 

1--.-,,-.. -+--,-, .. --·--=--f----+¡ -_--~~ ---.¡--
_º_"_oo_ -~~- --~ -----~-··_·_,l_··_·-t---+--+-_, 

1 .... 0.1000 000 .. 
0.1000 \0000 .. , .... 

1 1 
C4::.00 000 -1 -- 1 

o 4000 10000 1 ~--
~ ---

o'""' >000 • i . i 
o 2~00 10000 ! 

º"""' ""' 
Tebl8 No. 12 

• l(Jual a las espocllcacioncs del oslAndar. 
+ Mtllma variación do las ~fi:;aclon°" del est!m.lor 
++Mayor variacllm de las ospeclflc..:ionos 001 csténdar. 
+H ó ++++ Fue1a Jo las especlicacioncs del .lstánda1 
NOTA.l.a!\~aim~csatm:a1desdccan«osfo'1os0ccokt,ob 
V aperiencili hasta el ca!TÜl lotal de cll>s. 
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ACONDICIONADOR 

Microorganl<imo da pruebe: Q. W1ñ!:w.J.s 

~ PropO!Clón pH No. de Colonias Promedio 1 Tolal ~bena 
% % 7 dfa8 :10 dles 60 dfas 7 dias 30 dtas 60 dfas 

0.2500 5000 3.53 30 10 -- 24.5 12 --19 • 
o 2500 000 350 102 142 162 113 130 100 5 

124 134 171 

0.1000 0.00 3.50 119 121 249 128.5 1:!9 5 285. 
138 152 321 ,_ 

0.1000 100.00 3.57 151 173 214 1~6 5 101 302 5 
162 189 391 

0.4000 0.00 354 --- -- -- -- --- -

o 4000 10000 350 - -- - --- -- -
0.1000 5000 352 140 1"3 352 153 5 1705 4:.>2 5 

159 179 439 _¡ 
r------

0.2500 100.00 3.55 110 149 rn1 "' 153 5 198 5 
1 132 150 210 

0.4000 5000 3 53 
¡ 

--- -- -- --- --· --- ! 
Tabla No. 13 

Todos los productos cumpticron con las cspocrcacloncs proporcionadas por la compaiUa cosmética: 

• Viscosidad: 6500 • 11000 unidades cps. 
Vlseoslmetro RTVD 
Agufa 4, vel. 20 r.p.m. 
Temp.20 <>e 
Tiempo 1 min. 
•pH:3.5 ·4.5 
• Estabiliditd: ~ ºf'".J 16 h. 
• Color, olor y apariencia Iguales al cslándar. 



ACONDICIONADOR 
Mcraorganbmo do 111ultb11: C. dli;.twa 

"""""""' Proporción Carrt>lo."I Fhi:ll.'I C1unblos Flsicos 

Tol1I .._., 7 Olas 30 Olas .. ... e•• ªº tfillOl'lal C•• "º ,,._ 
02500 50.00 

o '500 000 

OIOOO 000 

,0.1000 10000 

º""" 000 

0<000 10000 

OIOOO 5000 

02500 10000 

04000 5000 

T ... No.14 

-1gt11I • lu Mpecílt'Hcioom del e..'llAndar. 
+ Mhn. V•riltcióo de lltA e.-.pftCli!acionM del Mltndar. 
++ Mav« nrt.ción d!l llUI e."lpeclfbtcionM del aslindar. 
#+ 6 -+-t++ FutM1 de las upecfo»ciooes del a.'1116nd1r. 
NOTA.l.,chfirdnenk'l~:6:Jri:ne:!YbHn:al~llQsaldealtr,ob 
y apiliencÍlll hnl1 el c11nüo lol.11 de ttlua. 
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CREMA 

Concentración Proporción Resultados 
Total Melilpa1i1be110 

" .. pH Viscosidad E'llabildad 

02500 5000 1.65 3758 H!Bl:hl 

0~00 000 770 •225 """'' 
01000 000 •• "'" t5t11H• 

o ~000 10000 763 '327 .. 1aue 

º"""' 000 7.6t 3078 .. utt:i• 

o 4000 10000 'º' 3594 ea:1U1 

O ICOO !000 'º •ASD ... ,.~. 
..... 10000 '" 

,.,. ....... 
04000 1000 76! ... , """'' 

T ... No.115 

•Vi&C<Aidotd 3600· 4!00111.:a1n ~ 
•pH. 78·80 
• Es..at.ad so oC/1ti ti 

NOTAl.m<kla11d9la11MSl'1illcaiQi.1tn1ncaice'ltlll:i'-'*:;4tM~Pl·•t1 
lnDIJO 9q»""'91'al M tn:ll'llrwtrl :Witrti da la. lflt9lS 01 ~dld. ;)H y •tlbbdad 
~hP=it l1car~1 cc-.T•ni:• 
N flstr mW"Oón d. ••tati1• H l'llitt ntll'~I a (JJ"- '"'l h!tf CWtlbOI da cd:o'. d:it, 
~·o~-aotndellr.os,dMpJésdflwre11• • ~u~raGlll81'1'perat .. ray11..,.~ 
lldclllta ptt 11 c~ia cm:r611ui 
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CREMA 

Concentrac16n Pro poro Ión Resullados 
Total Melllparitbeno .. .. pH VIM:osktacl Estabilidad 

02500 5000 7.65 3758 Oi!Ot::l8 

02500 000 770 4225 ....... 
01000 0.00 •• 3420 Mtat:le 

o 1000 10000 '" 4327 utaHe 

OAOOO 000 ,., ''"º ....... 
o 4000 10000 "' 3584 M:•t::le 

o 1COO 5000 'º 445g utat::le 

~-

02500 10000 161 3676 ....... 
º""" 5000 ,., ,.., ....... 

Table No.15 

• V•~da~· 3&CO • 4500 \llt:1'2n q:a 
•¡:ii. 78·8(1 
•Es~ SO a:J1EI Ji 

:o=:.:-:.~':1=::1~~~i::~ 
~por lecom~l1 C0&'1lit1i;1 

~ t.c.1 mll"CI~ de •• .., •• H """ 111'9•"1l:ls e ?r. ~~ hr; ctmb:. dt cdor. Q:)I', 
lpllltn::iao&apli"9Cléndolas.es,da$p.,6sOewr111, • o.ot.!raA111tn'Pt111t .. 111y11t•rpo 
ÑCadoap:tlacttnpl~f¡COloll'lillta 
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CREMA 
~r001ganbmo de prueba: f. G.QI. 

°""""°" Propon:~ pH No. de Cofonlait Promedio 
Total -.. ... 7 dlas 30dlu ··- 1 d1as 30d•• 60dlu 

02500 sooo 785 " " 2H " " 7 

0.2500 000 11 115 "' "º ""' 1305 1 .. 5 .. 123 "' 
0.1000 000 'º 

,,. 273 ... '"" 
, .. 400 

"' "" .. , 
0.1000 10000 '"' 247 275 420 '" "' '" 281 "' ••• 
o 4000 000 7B1 

04000 100.00 7.811 

o.tooo 0000 e.o '" '" 306 ~1'J s 2~11 310'j 
223 231 3'5 

0.2500 10000 1.61 132 "º "º 135 .... 161 

"' 151 102 

o 4000 5000 765 

TmblllNo.18 

Todos lot kitcs cumplcron con las espoc~cs propotdonadu por la corTl'aftll cosmdtka: 

• Vbeosfdld: asoo - •soo unidades cps. 
Vhcosll"Mtro R1VD 
Aguja "· val. 20 1.prn. 
To111>.20 oC 
Tloq>o 1 min. 
• pH;7.B ·B.O 
• &i.lbadld: so oCI 18 h. 
•Color, oJor v apaflencl;I ""ª'ºªal csléndar. 



CREMA 
Microorganismo de prueba: f;.Si!:l!l 

Cambios Fisicos. Cambios Físicos 
7 Oías 30 Olas C<nmr&:iin Proporción 

Total ~ 
% % ColOf Obr ""'8nencll'. Cdor llltlf r'-P811enc111 

0.2500 50.00 

0.2500 0.00 H+ 

Cambio& Físicos 
60 oras 

Color Oklf "'PflllOOClf 

0.1000 0.00 +++ ++.t· 

0.1000 100.00 ++++ ++++ 

1----t----+----t-·------- -·- - ---1--_, __ _, __ _, 
0.4000 0.00 

0.4000 . " 10000 

0.1000 50.00 

0.2500 100.00 

0.4000 50.00 

Tabla No.17 

• l11Jal t I•• •lf>&Ciflcedones del ~blndu 
+ Mk'llma variación de laa Mpedflcacionee del eeb\ndnr. 
++ Mayorwrta.c\Ondelne&podrtceclonHdel es.tándar. 
+++ 6 ++++Fuera de loa espedllcadonea d~ nténde.r. 
NOTA:Laadllrenciae.., IMM¡*dlcacione& abercande6dacembioalgero1 decdor, olor 
y llJ*\encialia.to. el cambio total de "106. 
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CREMA 

Microorganismo de prueba: S. iW11lUS 

Qraria;ü1 Proporción pH No. de Colonles Promedio 
Total ~ ... "' 7 dlas 30 dios 60 dios 7 dlas 30 dlas 60dlas 

ü 2500 5000 7.65 º' 15 -- 365 21.5 -41 26 

0.2500 0.00 7.70 123 14' 162 1105 129 5 142 5 
98 125 123 --

0.1000 0.00 e.o 3¿1 407 •66 308 300 5 4345 
295 326 401 

0.1000 100.00 7.63 261 314 327 284 5 324 5 364 
306 335 401 

0.4000 000 761 --- - - -- -- -
0.4000 100.00 789 - - - -- - -

0.1000 5000 e.o 234 321 398 245 5 337 ,. 405 
257 353 412 

0.2500 100.00 767 141 Hi9 171 147 161 . ,176 5 
153 163 182 

0.4000 5000 765 - - - - - -
·.• 

····· ToblaNo.18 
. . 

Todos los productos cumplieron con las cspecllcacloncs proporcionadas poÍ' la compaiUa cosmética:-

• Vl9cosldad; 3500 · 4500 unidades cps. 
V19coslmelro RTVD 
AguJa 4, val. 20 r.pm. 
TeOl>.20 oC 
Tlc"l'o 1 mln. 
• pH: 7.6 ·e.o 
• Eslabiliddd: 50 OCJ 16 h. 
• Color, olor y apariencia iguales al csldndar. 
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CREMA 

Microorganismo da P".l'eba: ª·filll!fil!!: 

Cooc:erlra:ión Proporción Cambios Físicos Cambios Físicos 

Total. ~ 
7 Días 

% %" Color Olor "J>H119flCUl Color 

·· .. 
0.2500 50.00 + 

. 
'· 

·-0.2500 .. 0.00 ·+ ·+ ++· 
. . ·. . .. 

0.1000 o:oó + + ++ . ++ 
· .. ·. 

' 
0.1000 100.00 + ·+ ++ 

0.400? · o.oo' 
.. 

0.4000 100.00 

0.1000 50.00 + + + ++ 

0.2500 100.00 + + ++ 

0.4000 50.00 

Tabla No. 19 

• l11Jal a las especificaciones del esblnder. 
+Mínima variación de las sspecificaciones del estándar. 
++ Mllyorvartaclon de las especificaciones del eshlndar. 
+++ 6 ++++Fuera delas especificaciones del estándar. 

30Días 

Olol ¡.p..r;ooc;, 

+ 
. 

"'+++ :~-+++ 

++ .+++ 
. 

++ ++++ 

- 1. --: 

++ ++++ 

++ +++ 

NOTA: Leo dlorenciasen lao eopeciicaclone& abarcan desde cambóosigtltl& de cdor, olor 
y aparienclaha&ta. el cnmblo total de ellos. 

76 

Cambios Físicos 
60Días 

Color Olor Aperlerrcir 

+ + 

,•. 

++ ·. +++ +++ 
';: 

+++' +++ ++++ 

·' 
+++ _··+++ ++++ 

,. 

+++ +++ ++++ 

++ ++ +++ 



CREMA 

Mi:r0otgenismo da pruabu: Q. ~ 

~ Proporción ! pll No. de Colonias PromiJdlo 
Tal al ~boro 

% % 1 dles 
1 

30 días 60 dlas 1 dlas 30 dlas 60 dlas 

o 2500 5000 , ,.. 21 1 

" 30 20 1 -- -
i 3; 1 23 

l 110 
1 .. 

o 2500 000 l:itl ! 151 174 12G 5 ~ 45 181 5. 

1 1\5 i 139 14; . 

160 
1. 

0.1000 0.00 22• l 3.:.1 .=.:?: 261 ' 375 5 450 
2se 41C 4EC: ·: ... 

17 63 
1 

. 
0.1000 100.00 276 361 49; 266 5 336 5 .. 461 

301 312 473 ... 
C.4000 0.00 j 7.81 

1 

" --- -- -- --- -
i 

I '69 

1 

o 4000 10000 --- j - - -- - -
e 1000 50 00 loo '21 1 ~ ... 14 35; 241 5 331 5 405 

1 202 i :;2g •21 

o 2500 10000 , , ., ·s1 1 176 199 1~'5 180 5 205 5 .. , ! 163 2i~ 

I '65 
! 

0.4000 5000 ---
1 

-- -- --- --- -

TtlblaNo.20 

Todos los produclo.OJ cumpliemn con las especl"cacionas prop01ciooedas por la c~alita cosméli!a: 

•Viscosidad: 3500 • 4500 unidades c;p!'J. 

V\.'tCO.'lfmelro ffiVD 
Aguja .t, vel. 20 r.psn, 
TerJ1>.:xl oC 
T18rrtJO 1 min. 
• pH: 7.6 - B.O 
• Estabilidad: 50 OCf 10 h. 
• Color, olor y epiukmciH iguales al 88ténder. 
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CREMA 

Microorganismo de prueba: Q. ~ 

~ Proporción 1 Cambios Físicos Cambios Físicos Cambios. Físicos 

Total ~ 
?Días 30 Días 60 Días 

% % Co'or Olor Apariencu Cdor Olor ~nene~ Color., Olor Apammc~ 

0.2500 50.00 + + +: 

, ' 

0.2500 0.00 ++ H+ +++ ++ +++ ·:+++ 

0.1000 o.oo ++ ++ ++ +++ +++ +++ ++++. 

1 
0.1000 100.00 + + ++ ++ ++++ +++ +++ ++++ 

'• , 

[ 0.4000 o.oo· 
,' 

',', 

0.4000' ·.100.00 ,-,-. : :' ... ;. ', ' 

·., 

.+++ > 0.1000 50.00 + 
1 

++ ++ ++++ ,_ ++_+ . ·.++++ 

1 '',' . \ ' 

1 l/7' 
.: 

0.2500 100.00 + + ++ ++ -·+++ 
~.'-. +++ 

i 
:~-;: - ~~ e_ 

:'"'. 

0.4000 50.00 

1 
-

Tabla No. 21 

• 1(1.Jal a las aspeclficaclonas del estándar. 
+ M~lma variación de las aapedncacionao del estándar. 
++Mayor variación da la• a&;>edneoelona• del astándor. 
+++ 6 ++++Fuera delaa espec.lficacfones del estándar. 
NOl"A:l..aa dh....Oaoen loseopeciicaciooas abercan-cambiosigaroo doedor, olor 
y oparianclaha•lll •leamblo tollll da ello•. 
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ESTA 
SAUR 

VALORES DE OPTIMIZACION 
PRODUCTO:SHAMPOO 

TESIS NI DEBf 
DE LA\ BIBLIOTEGA 

UNIDADES1 -NJVEL BAJO-- NIVEL ALTO r ··---··-- -- ---
RESPUESTA MODELO 

Al:¡¡.~ 45 OIAS U.F.C. 5.000 CUADAATICO 

A2: ¡¡. ~ 60 OIAS U.F.C. 5.000 CUADRATICO 

---
A3: ¡¡. ~ 75 OIAS U.F.C. 5.000 CUADRATICO 

A4: j¡. l!DUl! 45 OIAS U.F.C. 5.000 CUADAATICO 

AS: §. !!.1!!t1n 60 OIAS U.F.C. 5.000 CUADAATICO 

------- -
Re: j¡. 11Wi!m 75 OIAS U.F.C. 5.000 CUADRATICO 

A7: Q. ilW!li U.F.C. 5.000 CUADAATICO 45 OIAS 
·---

AB:Q.~ U.F.C. 5.000 CUADRATICO 60 OIAS 

A9:Q.~llJ U.F.C. 
7S OIAS 

5.000 CUADAATICO 
--t---------- ~ -·· -- ----- -----

Tabla No. 28 

Rt E.coll 45 d .100.0 
CESIQN .. E><PERT Analysls 

Rz: E.co/I GO d 
A3: E.con 76 d 

83.3 
R4: S.iu.:r 45 d .. ,;; 

AS: 3.aur 50 d 
RB: S.aur 75 d 86.7 
A7: C.alb •5 d ~ 
RB: C.alb eo d .. 
A9: C.alb 75 d o 50.0 a: .. 

N 
X 33,3 

t&.7 

º0~1-"0_0_0-.-,.-.-.-.2~0-o o.2so 0.3500 .. oo 
X1: CONC TOT"L 

gráfica No. 28 
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VALORES DE OPTIMIZACION 
PRODUCTO: ACONDICIONADOR 

RESPUESTA UNIDADES NIVEL BAJO NIVEL ALTO 

--------------- --------· 
R1:J:. !>lil 7 DIAS 

A2: E. !<21! 30 OIAS 

AS: ¡¡, !<21! 60 OIAS 

A4: ¡¡. llllZll 7 DIAS 

AS: l!. Wi\ll 30 OIAS 

A6: ¡¡. 1!1!i111 60 OIAS 

R7: Q. !!lll!am 
701AS 

R8:Q.~ 
30 OIAS 

R9:Q.~ 
60 OIAS 

R1! E.coll T d 

R2: Ecoll 30 d 
R3: E.con &o d 
R"4: S.aur T d 

R5: S.aur 30 d 
RB: S.aur "º d 
R7: C.alb T d 

ne: c.alb 30 d 

R9: C.alb co • 

U.F.C. 

UF.O. 

U.F.C. 

U.F.C. 

U.F.C. 

U.F.C. 

U.F.C. 

U.F.C. 

U.F.C. 

ft. :z 
a. o 
a: 
a. 
¡; 

" 

10.000 

10.000 

10.000 

. 10.000 

10.000 

. 10.000 

. 10.000 

10.000 

10.000 

Tabla No. 29 

DESIGN-EXPERT An•lysl'' 

tB.7 

O.O<--~---- ·,-~-~---'o'-
0.100 0.150 o 200 0.250 0,300 0.3500.400 

)(1: CONC TOTAL 

gráfica No. 29 

BO 

MODELO 

CUADAATICO 

CUADAATICO 

CUAOAATICO 

CUADAATICO 

CUADAATICO 

CUAOAATICO 

CUAOAATICO 

CUAORATICO 

CUADRATICO 



VALORES DE OPTIMIZACION 
PRODUCTO: CREMA PARA MANOS V CUERPO 

RESPUESTA UNIDADES NIVEL BAJO NIVEL ALTO MODELO 

A1: E.. 2QJJ 7 DIAS U.F.C. 10.000 CUADRATICO 

A2:.E. 2QJJ 30 DIAS U.F.C. 10.000 CUADRATICO 

A3: E. 2QJJ 60 OIAS U.F.C. 10.000 CUADRATICO 

R4: Ji. 111tw! 7 DIAS U.F.C. . 10.000 CUADRATICO 

R5: Ji, l!l!lll!li 30 OIAS U.F.C. . 10.000 CUADRATICO 

A8: Ji, llllm!l.t 60 OIAS U.F.C. . 10.000 CUADRATICO 

R7: Q, llb!lO!IJll U.F.C. 
··. 

10.000 CUADRATICO 
7 DIAS 

. 
R&:Q.~ U.F.C. 

30 DIAS 
. 10.000 CUADRATICO 

Re: Q. lllblWli U.F.C. 
60 DIAS 

. 10.000 CUADRATICO 

Tabla No. 30 

Rt E.colt 7 d 
R2: E.coll 30 d 
Ra: E.cofl •o d 
R-1! S.•ur 7 d 
R5: S.•ur ,.., d 

R8: ..... •o d 
R7: c.alb 7d ~ 
R•: c.alb ""d .. 
mr: c.alb 60 d o 

¡: 
N 
X 

Xt CONC TOTAL 

gráfica No. 30 
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Sexto capítulo. 
Análisis de resultados y 

conclusiones. 



Análisis de resultados. 

En todos los casos (figuras ia~27a) se observa que existe un buen 
ajuste de los datos experimentales al modelo estadístico obtenido en 
cada caso; ya que la mayoría de los puntos se acercan a la línea .. 

En las figuras 1 b-27b se muesíran.las gráficas de tende.ncia obtenidas 
mediante el programa estadístico de computadora. · · 

Para shampoo y crema para manos y c~erpo, se observa'~ue~ 
aumentar la concentración total de conservadores; la efiClencia de éstos 
es mayor sin que afecte signilicalivamente la proporción de · 
metilparabeno y propilparabeno. . . · ' .' · • · . ':· 

En el caso del acondicionador, la proporciÓ~d~ cad~~n~de los 
conservadores tiene un papel muy Importante: obteniéndose mejores 
resultados aproximadamente en proporciones 50:50, mientras que la 
concentración total no tiene una influencia aprecia.ble. · · · 



• Producto: Shainpoo . 
• Microorganismo de prUeba: E. i;Qli 
•Tiempo: 45 día:.. .· 

Gráfica de % de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 

oUaarauc 

Response: 
e.con. 45 d 

OESIGN-El<PERT Analysls 

-1.366 -0.852-0.338 0,1?'6 0.690 1.204 1.716 

Studentlzed_ Residual 

, Fig.1a 
Gráfica de tendencia para la va'ri~ble de respuesta U.F.C. 

,_ .. ··--.. •--.·· .·:_.·; ...... . 

·::::mOESIGN-EXPERT,.Malysls 

66.J L.· 85 

Model: 
QuadraUc 

Response: 
E.coll -15 d 

1 
Vuianles~ 1. t · 
X - CONC TOT.t.S SO ºt 
Y • ?RCP MP ;: ' 

¡.; i ' ::¡ 
! 

I 
i 
1 

o 

o o,_,__ _ _.... ___ .__, ___ ..___. __ 
0.100 o tso o zoo o.2so o 300 o Jsoo .aoo 

Fig.1b 
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• Producto: Sllampoo 
• Microorganismo de prueba: E. coli 
•Tiempo: 60 días. · 

Gráfica de % de p~obabilidad. normal vs r~siduales. 

Model: 

Cuadra tic 

> 
Response: "' e.c:oli so d J 

5 
< 
5 

·<=. o. 
~ 

J 

·~ 
a: 
o z 

. 99j 
::j 
80·~ 

so 70~ 

~~1 
.,.--
. 

-t304 -0.801 -0.299 0.204 0.101 1. Z09 1. 712 

S~udentlzed ResldL!al 

.. .· . , Fig. 2a 
Gráfica de téndencia para la variable de respuesta U.F.C. 

1 
1 

Model:. 
O\Jadratlc 

too.o.,,,., -. -. -:-, ·"'"· _c_e_s_1.,.G_N_-_e_x_P=_-"-'~"-·"-ª~1y~•-I• ___ _ 

· 1i ¡ I 1 
·. 

93· 3 ¡l:•~s ¡.e ,/57 •a r·· -.! ResCJ_onsa: ." 
E: coll 60 d ._ 66.7 f I 

~ : ~::Pe :POTA~ so.,o . f ! Variables: ~ l' J / 

X 3~3 ¡ ( 

! \ 
\ ~ 0~1~0=0-~o-.1~s=o"-=o-.2-o-o--L-o-2-s-o--o-3-o-o.:..__0_3_s_o_o_•_o~ 

16.7 

Xt: cor:c TOTA.L 

Fig. 2b 
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• Producto: Shampoo 
• Microorganismo de prueba: E. i;;Q).i 
•Tiempo: 75 días. 

Gráfica de% de probabilidad normal vs residuales. 

DESIGfl-EXPERT Malysls 

Modet: SS 
Ouadratlc 

,.. 65 
Response: 
E.col! 75 d 

1 

... 90 :::; 
.~ ¡;; ao· 

< ., 70 ~ o 
a: so 

~ 
.. 
# 

30 
J 

20 < 
:E a: 10 o 

5 z 

1 • 

-t.588 -t.096 -0.605 -0.114 0.378 0.869 1.3Bt 

Studenllzed R•sldual 

Flg. 3a 
Griiflca de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 

Model: 
Quadrattc: 

Response: 
E.coll 75 d 

Varlabl111: EL 
X • CONC TOTA~ 
Y • PROP MP o. 

¡.; 
X 

DESIGN-EXPERT Analysls 

(
-~ 

so.o 

! 
. 

~::1 \ '\.. ~· \'>-
0.100 0.150 0.200 0.250 0,300 0.3600.400 

XI: CONC TOTAL 

Flg.3b 

86 



• Producto: Shampoo 
• Microorganismo de prueba: S. ª-ULe_l!§ 
•Tiempo: 45 días. 

Gráfica de 'Yo de probabilidad normal vs residuales. 
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Flg. 4a 

Gráfica de tendencia para la variable de"respuesta U.F.C . 

Model: 
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• Producto: Shampoo 
• Microorganismo de prueba: S. auri;¡us 
•Tiempo: 60 días. 

Gráfica de% de probabilidad normal vs residuales. 

DESIGN-EXPERT Analysis 
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Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 

'ºº·º! /1 I .- j 
aJ.3-. 11 ; 9 .' _ ,./ . _...-- ~ 

~ 55. 7~lj /'" 3 /57.63 ¡{/ 1 

1Jarlab1es· ¡' 
CONC TO TA•-ª 50 O 1 

"( • ?ilOP MP l: . ji j (; 

~ 3331\ \ 
L \ \ 

10
·
7t \72 9 \5 3 "57 63 \{ ¡ 

o 01-.L.. __ , ___ l ______ ',,___ __ ¡ 
0.100 O 150 O 2~0 O 25C O 300 O 3590 .soo 

Model: 
Ovadra~ic 

Re sports e: 
S.1!Uf SO d 

CES!G~.Z-EXPERT. Analysls 

Flg. Sb 

88 

1 



e Producto: Shampoo 
• Microorganismo de prueba: S.~ 
• Tiempo: 75 días. 

Gráfica de % de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 

Cuadra tic 
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Flg. ea 
Gráftca de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Shampoo 
• Microorganismo de prueba: Q. ~ 
•Tiempo: 45 días. 

Gráfica de % de probabllldad normal vs residuales. 

Modal: 99 
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> 95. 
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Fig. 7a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Shampoo 
• Microorganismo de prueba: C. alt!kaQs 
• Tiempo: 60 días. 

Gráfica de % de prob11bllldad normal vs residuales. 

Model: 

Quadratlc 
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Flg. 8a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Shampoo 
• Microorganismo de prueba: Q. ~M 
•Tiempo: 75 días. 

Gráfica de o/o de probabilidad normal vs residualos. 

Model: 
Quaidratic 
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Flg. ea 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 

Model: 
Ouadratic: 
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• Producto: Aconrlicionador 
• Microorganismo de prueba: E. 1<9li 
•Tiempo:? dias. 

Gráfica de% de probábllidad normal vs residuales. 

·. DESIGM-EXPEAT Analysls 
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Flg. 10a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 

Model: 
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• Producto: Acondicionador 
• Microorganismo de prueba: E. i;_pJi 
• Tiempo: 30 días. 

Gráfica de % de probabllldad normal vs residuales. 

Model: 99 
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Fig.11a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 

DESIGN-EXPERT Analysls 

' 00• 01--====::::==~~=====--1 
Model: 
Quadratlc 

Response: 
e.coll 30 d 

~ 
Verlables: a.. 

83.3 

66.7 

X • CONC TOTA~ 50,0 

V • PROP MP a. 
¡.¡ 
X 33.3 

16.7 

95 

__ 4_7 ______ .--·· 

o 

95 

0.150 0.200 .: 0.260 0.300 0.3500.400 

Xt: CONC .TOTAl. 

Fig.11b 

94 



• Producto: Acondicionador 
•Microorganismo de prueba: E. i;;Qti 
• Tiempo: 60 días. 

Gráfica de % de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 
Quadtatlc 
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Flg.12a 
Gráfica de tendencia psra la variable de respuesta U.F.C •. · 
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• Producto: Acondicionador 
• Microorganismo de prueba: S. fil!@!L~ 
•Tiempo: 7 días. 

Gráfica de % de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 
Quadratic 
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Flg.13a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Acondicionador 
• Microorganismo de prueba: S. aure¡_uª 
•Tiempo: 30 días. 

Gráfica de % de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 

Cuadra tic 

,.. 
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Gráfica de tendencia para la variable de respu~st8 U.F.C. 
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• Producto: Acondicionador 
• Microorganismo de prueba: S. fillifil!l2 
•Tiempo: 60 días. 

Gráfica de % de probabilidad normal vs residuales. 
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Flg. 15a 
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Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C •. 
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• Producto: Acondicionador 
• Microorganismo de prueba: Q. ~ 
•Tiempo: 7 días. 

Gráfica de% de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 99~ 
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Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Acondicionador 
• Microorganismo de prueba: C. ¡i.Jpj~_an~ 
• Tiempo: 30 días. 

Gráfica de % de probebllldad normal vs residuales. 
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Fig. 17e 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Acondicionador 
• Microorganismo de prueba: Q. ru~ 
• Tiempo: 60 días. 

Gráfica de% de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 
Ouadratlc 

> 
R•sponse: ... 

:i C.elb 60 d iii 
< 
"' o re a. .,,. 
.J 
< 
:!! re o z 

99 

96 

90 

o'o 
70 

50 

30 
20· 

'º 
5 

OESIGN-EXPERT Analysis 

+ 

-t.479 -o.ss6 -o.433 o.out o.et4 t. t37 1.&&t 

Stud•nUzed Residual 

Flg.18a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: E. l<QJ.i 
•Tiempo: 7 días. 

Gráfica de o/o de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 
Quadratlc 
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Response: .... 
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Fig.19a 
Gráfica de tendencia para la variable_de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: E. c.oU 
•Tiempo: 30 días. 

Gráfica de% de probabilidad normal vs residuales. 
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Gráfica de tendencia para la var_lable de ~espuesta U.F.C. 
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• Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: E. CQll 
• Tiempo: 60 días. 

Gráfica de% de probabilidad normal vs residuales. 

Model: gg 
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Flg. 21a · 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: S.~ 
•Tiempo: 7 días. 

Gr,ftca de% de probabltldad normal vs residuales. 

Mod•I: 
Qu11dr•tlc 
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Fig.22a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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•Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: S. IJ.U!S!UJ> 
•Tiempo: 30 d!as. 

G"tlca de% de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 
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Fig. 23a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: S. ~ 
• Tiempo: 60 días. 

Gráfica de % de probabilidad normal vs residuales. 

Model: 119 
cuadre tic 
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Flg. 24a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: Q. ~ 
• Tiempo: 7 días. 

Gráftca de% de probabilidad normal vs residuales. 

Mod•I: 99 
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)o 85 
Response: s UD 
C,atb 1 d ¡¡¡ so < m 70 o 

a: 
50 il. .,. 
30 

.J 
< 20 
:l! 
a: 
o 10 

z 5 

OESIGN-EXPERT -'nalysls 

~ 
~ 

... 

•1.643 -1.159 -0.676 -0.193 0,291 0.TT4 t258 

StudcnUzed R••ldU~I · -

Flg. 25a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F:c. 
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• Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: C. fill:lli;¡¡.m¡ 
•Tiempo: 30 días. 

Gráfica de % de probabilidad normal vs residuales. 
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Fig. 26a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 
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• Producto: Crema para manos y cuerpo 
• Microorganismo de prueba: Q. ~ 
•Tiempo: 60 días. 

Gráfica de% de probabilidad normal vs residuales. 
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Fig. 27a 
Gráfica de tendencia para la variable de respuesta U.F.C. 

Model: 
Qumdr•tlc 83.3 

R•sponn: 
C.alb 60 d 66.T 

!i 
Varl•bles: a. 
X - CONC TOTA~ 50,0 

Y - PROP MP o. 
¡¡ 
X 33.3 

1B.7 

0.150 0.200 0.250 0.300 0.31500.~00 

XI: CONC TOTAL. 

Fig. 27b 

110 



Conclusiones. 

Después de examinar los parámetros que tienen que ser tomados en cuenta 
al seleccionar la concentración óptima de un sistema conservador, resulta 
imposible detallar toda la complejidad de la interacción que existe entre el 
producto y el conservador y entre el conservador y los microorganismos. 
Muchas de estas interacciones aún no están completamente comprendidas 
y falta por descubrir muchas otras. 

1) La concentración y proporción óptima de los conservadores 
(metilparabeno y propilparabeno) depende de la forma cosmética en 
cuestión. 

11) Las tablas de valores de optimización as 1 como sus respectivas gráficas, 
para cada uno de los productos cosméticos en estudio con cada uno de los 
microorganismos de prueba de acuerdo a los resultados analizados en 
conjunto, formaron un área en la que es posible determinar la concentración 
óptima de cada uno de ellos. 

Este punto se determina localizando el "centro" de ésta área. Por lo que la 
concentración óptima para: 

1) Shampoo es de 0.34% en una proporción de 30% de metilparabeno y 
70% de propilparabeno. ~é · . ,,; .• 

2) Acondicionador es de: 0.13% ,enÚna~foporciÓ~d~4ó·1~cle melilparabeno 
y 60% de propilparabeno, · 

3) Crema para manos y cuerpo es de: 0.40% en una proporción de 50% de 
metilparabeno y 50% de propilparabeno. 

Por lo anteriormente observado, se puede concluir que la concentración 
óptima es aquella en la que se encuentra un sistema conservador bien 
establecido y que por consiguiente, no permitirá el desarrollo microbiano 
en un producto cosmético en un tiempo establecido, ya sea como vida de 
anaquel o en pruebas para reto microbiológico. 
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Séptimo capítulo. 
Glosario. 



GLOSARIO. 

Antiséptico: Substancia con actividad bacteriostática. 
. ' . . 

ATCC: (AmericanType Cutture Collectio~); oiganiznción privada que colecciona, 

conserva y distribuye cultivos vivos de microorganismos y células á~lmnles . 

Bactericida: Compuesto que tiene· la propiedad de matar las bacterias. 

Bacteriostático: Compuesto que tiene la propiedad de inhibir la muHiplicación 

bacteriana; ésta se reanuda en cuanto se retira el agente. 

Buenas Prácticas de Manufactura (Por sus siglas en inglés de "Good Manufacturing 

Pmctri::es'.1: Son las regulaciones o prhcposbásioos yfundamet1alessobre las cuales debe cimentarse 

In Manufactura. Producción y Empaque de losproductosde tal manera que cada uno de ellos 

tenga In Calidad requ<!lida. 

Conservación: Es el mantener un producto determinado en condiciones estables. 

O bien, es la acción de preservar un objeto o susbstnncia de cualquier alteración. 

Conservación física o química. 

Conservador: Son métodos químicos mediante los cuales una substancia química 

puede Inhibir o destruir microorganismos bajo condiciones normales 

de formulación, fabricación, almacenamiento y uso. 

Cuenta microbiana aeróbica total: Para lns muestras que son suficientemente 

solubles se emplea el Método en placa o bien el Método de cuenta m~HipÍe. 
En cualquiera de estos se utilizan 10 g si la muestra es sólida, o 10 mi si la muestra 

ea líquida, que se disuelven o se suspenden en solución amortiguadora de fosfato 

de potasio monobésico, de pH 7.2, hasta 100 mi. 

CTFA: (The Cosmetic, Toiletries and Fragrance Association); Organización 

que regula y controla por medio de normas las materias y materiales que se 

utilizan an la fabricación y consumo de cosméticos. 
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Empaque primário. Es el que está en contacto directo con el producto; puede 
ser vidrio, plástico u otro material. 

FDA: (Food and Drug Administration): Organización que regula y controla por 
medio de normas los aditivos que se utilizan en la elaboración y consumo de productos 
far.maceúticos y alimentarios. 

Límites microbianos: Es el número mínimo permitido por la CTFA de 
microorganismos aerobios presentes en especialidades farmaceúticas de todas clases, 
incluyendo materias primas, productos en proceso y productos terminados. · 

Microorganismo aerobio: Respiran tomando oxígeno del aire, liberando C02. 

Patógeno: Agente productor o causante de enfermedad. 

Piógeno: Agente productor de pus. 

Reacciones alérgicas: Conjunto de feómenos de carácter respiratorio, nervioso o 
eruptivo producidos por la absorción de ciertas substancias que dan al organismo una 
sensibilidad especial ante una nueva acción de tales substancias aún en cantidades mínimas. 

Sanitizar: Es la reducción del contenido microbiano a niveles aceptables. 

Tensoactivos: Son substancias que aumentan o disminuyen la tensión superficial. 
Un tensoactivo está formado por una parte polar y otra no polar, por lo que se dice que 
son anfifílicos. 

Tinción de Gram: Este método sirve para dividir las bacterias en dos clases: 
1. Bacterias gram-positivas: Conservan el color morado del violeta de genciana. 

2. Bacterias gram-negativas: Pierden el violeta de genciana cuando se lava el frotis 
con alcoho~acetona, por lo tanto se colorean por contraste. 
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