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INTRODUCCIÓN 

1. INTRODUCCIÓN. 

En los últimos años los productos de origen natural han ganado importancia en el 

gusto del consumidor. No solo han tenido éxito al usarse como complementos alimenticios 

o bien con fines terapéuticos; sino también en la industria cosmética. En la elaboración de 

jabones, acondicionadores y mascarillas, se emplea a gran escala estos productos 

naturales. En el caso de los jabones, estos presentan una mayor facilidad para incorporar a 

la formulación los productos de origen natural, además de tener un proceso más sencillo 

en su fabricación y un menor costo en su producción. 

A pesar del gran uso de los cosméticos, toda la normatividad existente alrededor de 

estos productos suele no ser tan estricta como la aplicada a los productos farmacéuticos. 

Además, estas normas no se aplican en muchos casos de forma estricta. 

El problema principal es que muchos de estos productos cosméticos no cumplen 

con los estudios que puedan sustentar su seguridad y calidad, lo cual puede desembocar en 

un efecto negativo en la salud del consumidor. Sin embargo, en nuestro país se cuenta con 

un conjunto de normas que especifican las pruebas a realizarse; estas incluyen pruebas de 

irritación y sensibilidad in vivo e in vitro, así como pruebas microbiológicas. Por otro lado, 

para realizar pruebas fisicoquímicas a los productos cosméticos (monitoreo de pH), no 

existe en nuestro país una norma que establezca las condiciones necesarias bajo las cuales 

puedan lle\·a rse a cabo estos estudios. Condiciones como temperatura, % de humedad y 

tiempo de almacenamiento, son importantes para este tipo de análisis. Por tal razón, nos 

hemos basado en una adecuación por parte de la Conferencia Internacional de 

Armonización (ICH) para productos cosméticos. La Norma Oficial Mexicana 039 (NOM-

039-SSAl-199. Productos de Perfumería y Belleza. Determinación de los índices de 

lrTitación ocular, primaria dérmica y Sensibilización), estipula las pruebas, condiciones y 

respuestas dérmicas alérgicas que se pueden presentar con el uso de estos productos 33. 

Con respecto a los análisis microbiológicos, tenemos que contemplar a la Ley General de 

Salud en su artículo 192 y la Norma Oficial Mexicana 089 (NOM-089-SSAl-1994. Métodos 

pam la determinación del contenido microbiano en Productos de Belleza 34) . Estas dos 

normas son de carácter obligatorio. Todos estos estudios son requeridos para asegurar la 

obtención de un producto de calidad y que garanticen la seguridad de los mismos. 

FACULTAD D E QUÍMICA 
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2 . ANTECEDENTES 

2.1 Definición de Cosmético 

Los cosméticos se definen como artículos para ser aplicados en el cuerpo humano 

para limpiar, embellecer, aumentar el atractivo físico o alterar la apariencia sin afectar la 

estructura del cuerpo o sus funciones (FD&C Act)2°. En México, la Ley General de Salud ; 

tra ta de los productos de perfumería, belleza y aseo definiéndolos como productos de 

cualquier origen destinados a modificar el olor natural del cuerpo y preparaciones 

destinadas a preservar o mejorar la apariencia personal; así como también el conjunto de 

estudios que deben de aplicárseles para asegurar su inocuidad. 

Existen diferentes presentaciones para los cosméticos como son: crema, barra (stick 

o roll-on) , gel, aerosol, spray, moose, pasta, polvo, hilo dental, enjuage bucal, talco, lápiz, 

shampoo, acondicionador y jabón, entre otros '9. Para fines de este trabajo definiremos las 

características del jabón así como su composición y el conjunto de estudios que deben de 

aplicárseles para asegurar su inocuidad. 

2.2 Definición de Jabón. 

La hidrólisis alcalina del grupo éster de un triglicérido, da la sal de un ácido graso 

de cadena larga, que es un jabón. Este fenómeno se le conoce como saponificación. El 

jabón esta constituido por un grupo carboxilato con carga negativa de carácter hidrofílico; 

y una cadena larga de hidrocarburo con características lipofílicas (fig. l). En el agua, el 

jabón forma una solución opaca de micelas que son grupos de 100 a 200 moléculas de 

jabón con sus "cabezas" polares (grupos carboxilato)en la superficie del agrupamiento y 

sus "colas" hidrofóbicas (cadenas de hidrocarburo) en el interior. Una micela es una 

part ícula energéticamente estable porque los grupos hidrofílicos están unidos por puentes 

de hidrógeno al agua que los rodea, mientras que los grupos hidrofóbicos están protegidos 

en el interior de la micela26 (fig.2) 

FACU LT AD DE QUÍMI CA 2 
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2.2.1 Acción detergente debido a las sales de Na o K de ácidos grasos. 

Las sales de sodio o potasio de un ácido graso de cadena larga actúan de la siguiente 

forma: 

1) La cadena de hidrocarburo de la molécula de jabón (parte lipofílica) , se disuelve en la 

sustancia grasosa (de característica no polar). 

2) El extremo polar de la molécula de jabón queda en la superficie de la sustancia. 

3) Una \·ez que se aibde agua, ésta disuelve la parte hidrofílica del jabón y los iones de Na+ 

y K+ se separan de la cadena. 

4) El extremo aniónico de la cadena (grupo carboxilato) se orienta hacia el agua formando 

puentes de hidrógeno. Al mismo tiempo se forma la micela con una diminuta gotita de 

grasa en el centro; esta se suspende en el agua y es fácilmente arrastrada. 

La mezcla resultante de dos fases insolubles (grasa yagua), con una fase dispersa 

en la otra en forma de gotas, se llama emulsión y decimos que la grasa se ha emulsificado 

permitiendo la fácil remoción de esta 26. 

2.2.2 Tipos de Jabón 

Existen dh·ersos tipos de jabones en el mercado y se clasifican de la siguiente forma: 

o Jabones duros: Son las comuries pastillas de jabón, obtenidos por saponificación con 

NaOH de mezclas grasas, que contienen aproximadamente 1.8% de ácidos grasos. 

o Jabones transparentes: Se obtienen por empaste, saponificando con NaOH mezclas de 

sebo, de aceite de coco, de ricino, de colofonia y disolviendo la masa en solución de 

sacarosa, en glicerina Gabones de glicerina), en etanol y otros aditivos. 

o Jabones flotantes: Son jabones de empaste a base de grasas consistentes, que llegan a 

hacerse espumosos por agitación mecánica en caliente. Contienen el 55% de ácidos y 

resultan mas porosos, y, por tanto, mas flotantes en agua. Incluyen hidrocoloides. 

o Jabones en pasta: Son jabones de cmpaste, obtenidos con hidróxido potásico, con base 

de aceite de coco y de sebo. 

o Jabones líquidos: Son jabones potásicos de empaste a base de aceite de coco y de 

ricino. Contienen el 35-40% de ácidos grasos. 

FACULTADDEQUÍMICA 4 



ANfECEDENTES 

2.2.3 Componentes químicos de los jabones. 

Tabla 1. Compol1cll[('s químicos usados en la elaboración de jaboncs: 

Componente Función 

Glicerina Ingrediente que se deriva del glicerol, producto de la saponificación. Tiene la 
habilidad de absorber agua lo que lo hace un aditivo ideal para el cuidado de la 
piel y su humectación24• 

Aceites \'egetales Participan en el proceso de micelización al fa\'orecer la formación de gotitas 

Tensoacti\'os 

Antioxidantes 

Agentes 
Antimicrobianos 

Colorantes 

Fragancias 

que contienen las partículas grasosas. También confieren una mayor sensación 
de sua\;dad al momento del lavado 17. Entre los aceites mas usados tenemos: 
aceite de almendras, jojoba, coco, etc. 

Disminuyen la tensión superficial que se presenta entre dos fases una 
acuosa y otra lipídica ayudando a que exista un mayor contacto entre ambas 
superficies (emulsificación) y facilitando el arrastre de las micelas por parte 
del agua. Entre los principales surfactantes están: lauril sulfato de sodio, 
polisorbatos o Tween 20, 40, 60 Y 80 14 , principalmente. 

Tienen la función de e\itar la oxidación de los ácidos grasos del jabón por 
parte de la acción del O2 atmosférico y conferirle al jabón una mayor 
estabilidad y evitar su rancidez. Se usan agentes quelantes como el tetracetato 
de etilendiamina (EDTA), pentacetato de dietilentriamina (DTPA), ácido 
cítrico y silicato de magnesio' 7. 

Son aquellos que permiten la reducción o remoción de la flora microbiana 
que puede encontrarse en la piel ayudándonos a preservar el producto por un 
periodo de tiempo mayor. En los últimos años el número de estos agentes se 
ha reducido a solo tres los cuales son: triclorocarbanilida (TCC), 
triclorodifenilhidroxiéter (triclosan) y el p-cloro-m-xilenol(PCMX) 'B. 

Su función es dar una buena apariencia \;suaJ. Algunos de los aditivos mas 
usados incluyen pigmentos de origen vegetal y animal, agentes opalescentes 
como el dióxido de titanio y el óxido de zinc; compuestos azo como las 
toluidinas, naftol, pirazolonas, nitranilinas, dianizidinas ' 6 , etc, 

Dan un aroma atracti\'o y enmascaran el olor característico asociado a los 
ácidos grasos, Están compuestas por ácidos carboxílicos, ésteres, aldehídos, 
cetonas y glicoles, donde la selección del componente puede tener un efecto 
adverso en la estabilidad del producto's. 

Los j abones analizados en este trabajo fueron elaborados con glicerina, como base, aceite 

de almendras, "ita mina A y C, Tween 80 y Metil y Propilparabeno como conservadores. 

Los prod uctos naturales se agregaron de la siguiente forma: semillas de amaranto, granos 

de a\'ena y macerado de kiwi. No se trabajaron con extractos o a lguna otra forma de 

preparado; y no se utilizaron colorantes ni fragancias. 

FACULTADDEQuiMlCA :; 



ANTECEDENTES 

Los productos naturales que se han utilizado para la fabricación de estos jabones 

tienen características y propiedades que las hacen importantes para varios usos en la 

industria cosmética. Se mencionan a continuación algunas de las características más 

importantes del kiwi , amaranto y avena, su composición química y la utilidad que tienen 

algunos de estos productos en la industria cosmética. 

2.3 Productos Naturales utilizados en la fabricación de Jabones 

La avena (Avena sativa) es una planta herbácea, monocotiledónea , que pertenece a 

la familia de las gramíneas. Su nombre se deriva del latín Aveo que significa deseo, 

derivándose del yerbo Avere, por la avidez con que la come el ganado. Su origen se 

remonta a 2000 afios a.C. , principalmente en las tierras que rodean el mar Mediterráneo; 

especialmente el antiguo Egipto. Este cereal se cultiva muy bien en regiones templadas, 

pero no resiste muy bien el frÍ 0 6. La a"ena es uno de los cereales con mayor calidad 

nutricional y tiene un alto contenido proteico. También mantiene un buen balance de 

aminoácidos esenciales como son la leucina, isoleucina, lisina, "alina y fenilalanina. Las 

hojuelas de avena y su harina son ricas en proteínas, grasas y valor energético, y son las 

fuentes más ricas de Calcio, Fósforo, Fierro y Tiamina entre todos los cereales comestibles 

(Tabla 2): 

Tabla 2: Composición química de la .\,·cna 

Proteinas % Vitaminas / Minerales Contenido por 100g 

Albúmina 1.0 Vitamina E(U.l.) 3 

Globu lina 78.0 Tiamina (mg) 0.67 

Prolamina 16.0 Niacina (mg) 0 .80 

Glutelina 5·0 Vitamina B. (mg) 0.21 

Ácido fólico (~g) 104 

Calcio (mg) 50 

Fósforo (mg) 450 

Magnesio (mg) 14 1 

Potasio (mg) 370 

FACULTAD DE QUÍMICA 6 
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En la industria cosmética, se utilizan, principalmente, dos tipos de avena: la Avena 

Coloidal y la Avena Rhealba. La avena coloidal es una forma física especial de la harina de 

avena. A la vez que mantiene sus características y su contenido en vitaminas y 

oligoelementos, es muy eficaz en el tratamiento de las pieles secas. Por su parte, la Avena 

Rhealba es seleccionada por sus propiedades emolientes, hidratantes, antiintlamatorias y 

cicatrizantes. Está compuesta en un 60% por agentes hidratantes, un 17 % por proteínas y 

con relativamente pocas sustancias lipídicas. Los oligómeros de Avena Rhealba funcionan 

como potentes antiirritantes y disminuyen la reactividad cutánea. 

La harina de avena tiene gran utilidad. Desde su aplicación en mascaras faciales y 

acei tes de baI10, hasta sustituyente del jabón en el auxilio contra el prurito. La acción 

limpiadora de las preparaciones de harina de avena se ha relacionado a su acidez que es 

ligeramente mayor a la que presenta la piel, esto intensifica su habilidad para remover las 

células epiteliales muertas de la piel y secreciones sebáceas; de igual forma se piensa que la 

harina de avena fo rma una capa protectora atribuida a las propiedades coloidales del ¡3-

glucano 6. 

Las propiedades dermatológicas de la avena son muchas y muy variadas: 

Sus partículas absorben los residuos celulares respetando y cuidando la estructura 

cutánea. 

Debido al fósforo que contiene, disminuye la dureza del agua, lo que se traduce en 

una acción suavizante y relajante. 

Al estar compuesta de lípidos y substancias absorbentes de agua, e\i ta la 

deshidratación de la piel y mantiene una barrera protectora frente a las agresiones 

externas. 

Produce una acción hidratante y emoliente sobre la piel. 

Calma las irritaciones de la piel, tanto de origen alérgico como de otra causa, así 

como el pru rito. 

El ki\\; (Actinidia chinensis)32 es una fru ta perteneciente a la familia Actinidiaceae. 

Proveniente de China, fue introducida en Nueva Zelanda a principios de los años 1900'S, 

comirtiéndose este país en el más grande productor en el mundo seguido de Italia, J apón, 

Francia, E. U.A y Chile 7. Debido a su gran expansión comercial y de producción en el 
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mundo, el kiwi es considerado la fruta más exitosa del siglo. En México, los niveles de 

producción no son competitivos, por lo que esta fruta es importada. 

El ki\\-i es una fruta pequeña de forma ovalada de color pardo suave y cubierto de 

pelos finos y sedosos con una piel relativamente delgada y firme que la recubre en toda su 

superficie. Contiene una pulpa de color verde pálido, de sabor agridulce, aromático y de 

buen sabor (fig.3). Existen cinco principales' cultivos que son: Abbot, Allison, Bruno, 

Ha)\\-ard y Monty siendo las de mayor importancia Bruno y Hayward 8_ 

Propiedades Nll/1'icionales: cada \"ez que ingerimos 100g de kiwi, estamos aportando a 

nuestra dieta 76 calorías. El kiwi es de las frutas más ricas en vitamina C superando a la 

naranja y al limón en 7 veces su contenido, aportando 96mg de esta ,itamina por cada 

100g que consumamos. Además, contiene una cantidad importante de potasio, mineral 

cuya deficiencia produce problemas en tensión arterial, desórdenes digestivos y cansancio; 

supera al plátano en su cantidad de este mineral (tabla 3). También es una buena fuente de 

fibra la cual puede jugar una excelente función digestiva. 

La , -itamina C o ácido ascórbico; a pesar de ser un ácido tiene una excelente acción 

antioxidante en todos los niveles, dentro y fuera de las células29 • Además mejora la 

producción del colágeno, una proteína que mantiene la piel tersa y sin arrugas. La mejor 

forma de incorporar esta vitamina es a través de las frutas y verduras frescas y crudas, ya 

que la vitamina C se oxida y pierde sus propiedades nutricionales. En la mayoría de las 

conservas se agrega ácido ascórbico: aunque no es de origen natural, sino sintético, 

también se incorpora al organismo y es uno de los conservadores mejor tolerados8. El 

aceite de ki\\i , tiene la propiedad de dar brillo, color y salud al cutis y manos; combate todo 

tipo de enwjecimiento de piel (radicales libres), debido a la acción de las siguientes 

vitaminas: A, B, Y C. 
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Tabla 3: Composición química del kiwi 

Constituyente Contenido Cmg/lOog peso fresco) 

Agua 82-86% 

Fibra 1.1-3·3% 

Sólidos solubles 12-17% 

pH 3·5-3·6 

Lípidos 70-900 

Ácido glucurónido 150 

Clorofila 0.2-0·3 

Valor nutricional 49-76 kcal/lOOg 

Proteínas 0-4-1% 

Carbohidratos 15-18% 

Cenizas 450-740 

Ácido ascórbico 80-120 Fig 3. Fruto de Kiwi 

Tiamina 0.014-0.02 

Vitamina A 0.05 

Vitamina E 0 .13 

Riboflavina 0.01-0.05 

Piridoxina (B6) 0.15 

Magnesio 0-2 

Azufre 13-20 

Nitrógeno 93-163 

Potasio 200-450 

Cloro 30-65 

Calcio 6-51 
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2.3.3 AMARANTO 

En la época precolombina , el mexicano común tenía una dieta no muy abundante y 

monótona ya que su alimentación constaba principalmente de tortillas, atole o tamales, 

frijol, huauhtli (amaranto) y de chían (chía) 4 . También se consumían plantas s ilvestres, 

insectos y batracios. Los aztecas no acostumbraban el "desayuno"; sin embargo, luego de 

"arias horas de trabajo, alrededor de las diez de la mañana, tomaban un primer alimento 

del día el cual consistía en un tazón de atolli, pasta de maíz o huauhtli, mas o menos 

espesa, la cual estaba azucaraba con mielo se condimentaba con chile. 

En el Códice Florentino, Libro Octavo de las Comidas, 'Fray Bernardino de 

Sahagún , menciona que comían tamales hechos de bledos (semillas de amaranto) llamados 

oauquiltamalli. En el Libro Décimo de los Vicios y Virtudes de los Mercaderes, Sahagún se 

retiere sólo a los que venden tortillas, entre éstas, las que se elaboraban con bledos. El 

amaranto también fue una semilla ceremonial de los antiguos mexicas. Esto quedó 

plasmado en el Códice Mendocino, escrito por el primer virrey de la Nueva España, 

Antonio de Mendoza 4; por otro lado, Fray Diego Duran escribió el libro México a través 

de los siglos, donde hace referencia al tzoalli, el cual era una masa de bledos bañada de 

miel y sangre humana con la cual hacían un gran pájaro que era colocado sobre un gran 

madero, y le llamaban en su conjunto Xócotl, el cual era adorado, y al final de la ceremonia 

era destruido por los feligreses y consumido 5. El tzoalli de los antiguos mexicas es lo que 

conocemos ahora como la "alegría". 

Actualmente, su cultivo está reducido a pequeñas zonas como el Distrito Federal, 

Estado de México y Morelos 5. El amaranto (fig.4) ha despertado un gran interés en la 

comunidad científica debido a que es una excelente herramienta para la investigación 

genética ya que puede crecer en un pequeño espacio debido a su morfología plástica y es 

capaz tanto de autopolinización como de entrecruzamiento sin ninguna depresión del 

rendimiento. El amaranto pertenece a la familia de las Amarantaceas, es una 

dicotiledónea la cual comprende mas de 50 géneros y casi 8 00 especies siendo la especie 

Ama1'Qnthus hypochondriacus32 el más consumido. 

Composición general de la semilla: las semillas de amaranto suelen tener entre 6 y 

11% de humedad, la cual es apropiada para su conservación. Su principal componente es 

los hidratos de carbono y después la proteína como se observa en la siguiente tabla : 
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Tabla 4. Principales componentes del Amaranto 

Hidratos de carbono : predomina el almidón y el resto 
de los glucósidos son escasos. La cantidad de Sacarosa 
es mayor que en otros granos (cereales y leguminosas), y 
el contenido de rafinosa-oligosacarido puede llegar a 
causar meteorismo si se consume mucho amaranto. 
Conforma un 64% de la semilla. 

Proteínas: 2/3 partes de la proteína se encuentra en el 
germen y cascarilla y la otra tercera parte, en el 
perispermo. Las proteínas forman un 14.5% de la semilla 
la cual es rica en aminoácidos esenciales corno lisina y 
aminoácidos aromáticos y azufrados y pobre en valina, 
isoleucina y treonina. 

Lípidos : el aceite de amaranto está compuesto en un 
90% de trigliceridos, 6-4% por glicolípidos y 3.6% de 
fosfolípidos. Los ácidos grasos más abundantes son el 
Iinoleico (44-58%), oleico (19-29%) y palmítico (11.5-
21.3%)· 

Vitaminas : destaca el contenido de vitamina e (1.7-
2.8mg/100g), Niacina (1.0-2.1mg/lOog) y Tiamina 
(0.25-0.9mg/lOog) 

Minerales : destacan el Calcio (2660-3700 ppm), el 
Fósforo (3970-4910 ppm), Magnesio (2700 ppm) y el 
Hierro (52-70 ppm). 

Fig 4. Planta de Amaranto 

Actualmente, no hay información del uso del amaranto en productos cosméticos, 

por lo que se puede considerar como un producto innovador en su aplicación a jabones. 

Estos jabones tienen como blanco de acción la piel. Por lo tanto, es muy importante 

conocer las principales caracteristicas de la misma, el mecanismo de irritación, la reacción 

alérgica que se presenta por el uso de cosméticos y su penetración percutánea. A 

continuación conoceremos algunas de sus caracteristicas: 
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2.4 Características de la piel 

2.4.1 La Piel 

La piel es el órgano más grande de nuestro cuerpo ya que representa del 15 al 20% 

de nuestra masa corporal total 2. La piel y las faneras recubren la parte externa de la 

superficie corporal y tienen diversas funciones: 

• Barrera, ya que nos protege contra diversos agentes físicos, químicos, biológicos y 

ambientales. 

• Órgano sensorial, ya que brinda información acerca del ambiente externo que nos 

rodea, por lo que es informativa y protectora al mismo tiempo. 

• Función homeostática, al mantener continuamente el ambiente interno y regular la 

deshidratación y la temperatura corporal. 

• Función secretora; convierte en vitamina D a las moléculas precursoras. 

• Función excl·etOl·a, a través de las glándulas sudoríparas '. 

La piel esta formada por dos principales capas que son la epidermis, compuesta por 

epitelio estratificado plano queratinizado y la dermis, compuesto por tejido conectivo' . 

2-4.1.1 Estructura de la piel. 

Epidermis.- está compuesta por epitelio estratificado plano en la cual es posible 

identificar cuatro capas; en el caso de piel gruesa, existe una quinta capa lO
• 

La capa más profunda se conoce como estrato basal o germinativo. que provee 

la renovación de células epidérmicas y esta conformado por una sola capa de células. 

Contienen las células madre o stem cells que, por mitosis, dan origen a las células nuevas, 

los queratinocitos. Cuando por mitosis van apareciendo las células nuevas, estas 

avanzan a la capa siguiente y comienzan a migrar a la superficie transformándose en una 

célula qucratinizada madura, la cual se descama de la superficie '. 
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Sigue el estrato espinoso el cual tiene varias capas celulares. Estas células son de 

mayor tamaI10 y presentan prolongaciones citoplasmáticas las cuales se unen entre sí por 

puentes intercelulares llamados desmosomas. Las células de esta capa tienen un aspecto 

espinoso por sus prolongaciones, de ahí su nombre. Cuando éstas células maduran y 

m·anzan a la superficie, aumentan de tamaño y se hacen mas planas 2. 

El estrato lúcido esta limitado solo a la piel gruesa. En el microscopio óptico 

presenta un aspecto refringente y poco coloreado. Son células eosinófilas en las cuales esta 

muy a\"anzado el proceso de queratinización '. Finalmente, el estrato córneo esta 

compuesto por células planas anucleadas llenas de queratina. Este estrato es el que más 

\·aría en espesor y es más ancho en la piel gruesa. La formación de callos se debe al 

engrosamiento de este estrato ". 

Luego esta el estrato granuloso en donde las células contienen gránulos de 

queratohialina que le dan nombre a la capa. Las proteínas de los gránulos son ricas en 

cistina e histidina. Estos gránulos son de diferentes tamaños y se ven fácilmente en los 

cortes histológicos de rutina, debido a su intensa coloración basófila 2. 

EPIDERMS 

E.1rato cC<n3o 

E.tra to lúoido 

E.tra to ~nmuo 00 

E.1rato rruco. o d¡, lA aloici,i 

E.tratoba.aI 

Desrn:rsúrna s 

c iJ . de Lan9"m,ms 

I :ig S. Capa,; de la Epidermi,; 

Mc.lanocito cél. de tu\:r1<el 
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Dermis.- esta constituida por un armazón de tejido conjuntivo en el cual se 

asientan nervios, vasos y anexos de la piel. Esta compuesta por dos capas, una papilar y 

una reticular!2 . 

La capa papilar es la capa superficial la cual consiste en un tejido conectivo laxo 

ubicado inmediatamente por debajo de la epidermis. En ella encontraremos fibras 

colágenas y fibras elásticas e incluye las papilas y las crestas dérmicas; también hay vasos 

sanguíneos que irrigan pero no penetran la epidermis así como prolongaciones nerviosas 

sensoriales que están muy concentradas y son visibles en las papilas dérmicas. 

La capa reticular es la mas interna , su espesor \'aría dependiendo de la zona 

corporal. Aunque esta capa es de mayor grosor que la anterior, contiene sin embargo 

menos células. Presenta haces gruesos e irregulares de colágeno y presenta fibras elásticas 

mas gruesas. 

Las capas de tejido adiposo, músculo liso y, en algunos sitios, de músculo estriado, 

se pueden encontrar inmediatamente por debajo de la dermis reticular !. Por debajo de la 

capa reticular existe una capa de tejido adiposo (panículo adiposo) que tiene la función de 

almacén de energía y de aislante. Esta capa y el tejido conectivo laxo constituyen la 

hipodcrmis o tejido subcutáneo. Por debajo del panículo adiposo se encuentra una 

capa fina de músculo estriado llamado panículo carnoso30. 

2-4.1.2 Mecanismo de irritación y alergia en piel debido a cosméticos. 

La dermatitis por contacto es una reacción fisiológica que ocurre después de que la 

piel entra en contacto con ciertas sustancias químicas que pueden actuar simultáneamente 

como irritantes y/o alergenos. Los irritantes de la piel causan el 80 por ciento de las 

reacciones; el 20 por ciento restante son causadas por alergenos . 

El mecanismo de irritación comienza con la penetración del agente irritante a 

través de la barrera epidérmica con la activación o daño de los queratinocitos los cuales 

tienen un papel central en la secreción de citosinas proinflamatorias tras estímulos 

irritativos que producen la activación de los linfocitos T. Los queratinocitos inducen la 

producción de citosinas provocando la atracción de leucocitos. La presencia de 

FACULTAD DE QUÍMICA 14 



~~~ ~================================== ANTECEDENTES 

~!c·· 

interleucinas como IL-6, IL-l f3, IL-2 Y el factor necrosante tumoral (TNF-a ), se 

incrementan durante la reacción de irritación27• 

El daño a la barrera li pídica del estrato córneo se asocia con la pérdida de cohesión 

de los co rneocitos y la descamación con el incremento de pérdida de agua transepidermal 

(TEWL) . La fractura del estrato córneo también estimula la producción de citosinas~ ' . 

La dermatit is alérgica por contacto (OAC) afecta a los adultos en mayor número 

que a los niños pequeños o los ancianos. En México se considera a la OAC como una de las 

enfermedades de la piel más comunes (10%, entre todas las dermopatías). La OAC se 

ca racteriza por originarse a través de células presentadoras de antígeno. Las células de 

Langerhans, que se encuentran en epidermis sintetizan y expresan ant;genos de 

histocompatibilidad Clase 11 (MHC). Así los linfocitos T C04, pueden reconocer un 

antígeno en asociación de moléculas como MHC Clase 11. iniciándose la fase de 

sensibilización. El rol de los linfocitos T sensibilizados una vez que la interacción entre 

célu las T y el complejo hapteno Clase 11 MHC sobre las células de Langerhans se presenta 

es la liberación de IL-l , la cual activa las células T para producir IL-2 e interferón gama, el 

cual es un potente inductor de síntesis y expresión de antígenos MHC Clase 112°. 

2-4.1.3 Alergenos e ncontrados en cosméticos 

Existen más de 2,800 alergenos potenciales. Por ejemplo, las sustancias 

fotoalérgicas halladas en bloqueadores solares como el ácido p-aminobenzoico y sus 

ésteres, así como el oxibenzen02l , que son productos fotosensibilizadores que afectan las 

zonas expuestas cuando reciben luz suficiente; la mayoría de productos fototóxicos y 

fo toalérgicos, se activan por radiaciones UV. Los tintes permanentes del pelo que 

contienen parafenilenodiamina son las causas más frecuentes de OAC. Otros productos 

que pueden causar problemas incluyen los tintes utilizados en la ropa, los perfumes, las 

sombras para ojos, esmalte de uñas y lápices labiales ,8. En la tabla 6 se mencionan algunos 

de los más frecuentes y sus fuentes: 
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Tabla c. .Panel de alcrgenos más frecuentes investigados po r prueba de parche. 

Componente Fuentes 

lo Níquel Metales y alimentos. 

2. Alcohol de lanolina Vehículo para cremas y lociones. 

3· Dicromato de potasio Piel curtida y detergentes. 

4· Mezcla de fragancias Fragancias y saborizantes. 

5· Colofonía Adhesivos, ceras y savia seca. 
6. Mezcla de parabenos Preser"ativos en cremas, lociones y alimentos . 

7· Bálsamo del Perú Fragancias y saborizantes. 
8. Dihidrocloro etileno Estabilizadores en crema y lociones 

diamina 

9· Cobalto Metales, pigmentos azules, vitamina B12 • 

10. Cuaternio-15 PreseITativos en cremas y lociones. 
1lo para-fenilendiamina Tintes para el cabello. 

2-4.1.4 Agentes irritantes encontrados en cosméticos. 

Los más frecuentes son: 

• Agua , sobre todo si esta es dura y contiene niveles altos de calcio, magnesio o hierro 

disueltos en la misma porque pueden depositarse en las fisuras de la piel y ser un factor 

añadido de irritación. 

• Disolventes orgánicos encontrados en jabón, detergentes, y limpiadores en seco. Estos 

elevan el pH y disuelven lipidos. Se rompe así la barrera lipidica. Los productos 

aromáticos que se incluyen en algunos "limpiadores en seco" son especialmente 

irritantes. Benceno, tolueno, tricloro etileno, trementina, son solo algunos ejemplos. 

• Detergentes, surfactantes, agentes humectantes y emulsionantes. La mayoría son 

alcalinos, pero incluso los neutros püeden eliminar la barrera lipidica y las sustancias 

higroscopicas de la piel. Tienen una reacción directa sobre las membranas celulares y 

desnaturalizan las proteinas. 

• Alcalis como el bicarbonato, amoniaco, hidróxido sódico y potásico, el fosfato trisódico 

y las aminas. 
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• Alcalis como el bicarbonato, amoniaco, hidróxido sodico y potásico, el fosfato trisódico 

y las aminas. 

• Ácidos tanto orgánicos como inorgánicos y las taladrinas. 

• Agentes oxidantes como el peróxido de benzoilo o el hipoclorito sódico 12 

2.4.1 .5 Penetración de cosméticos. 

Para poder entender como penetran los cosméticos debemos entender que existen 

facLores que juegan un papel importante en dicho proceso; como son: 

a) Impermeabilidad cutánea, basada en las propiedades de la piel, tales como el espesor, 

presencia de anexos, integridad anatómica, etc. 

b) la sustancia activa (importancia vinculada con su capacidad de lipo e hidrosolubilidad). 

c) el excipiente o vehículo. 

d) maniobras o procedimientos auxiliares como el masaje, oclusión, electroforesis, etc. 

Existen distintos grados de interacción piel-cosmético los cuales nos sirven para 

comprender de mejor manera como es que penetran los cosméticos a través de nuestra 

piel. Estos grados son: la contactación, la penetración y la absorción 10. 

La contactación es un fenómeno superficial donde no hay penetración. El 

cosmético se encuentra sobre la capa córnea. Hay muchos cosméticos que actúan solo por 

el contacto, sin penetrar como son: polvos de tocador, aceites, pomadas protectoras 

impermeables, agentes de limpieza comunes, etc. Varios cosméticos contienen sustancias 

tensoactivas las cuales fayorecen un mayor contacto con la superficie; esto es debido a que 

disminuyen la tensión superficial del agua que, por sí sola se distribuye en gotas que 

alternan t:on zonas secas dándose una poca humectación. El uso de líquidos miscibles 

como el alcohol etílico en el agua de colonia y el uso de aceites favorecen este fenómeno. 

La penetración es un fenómeno de profundidad que existe una vez que se 

presentó una buena contactación. Los componentes del cosmético se introducen en la piel 

y entran en contacto con células vivas. La penetración es incompleta si se lleva a cabo 
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exclus iyamente dent ro de los conductos y glándulas, lo que constituye muchas veces un 

paso preYio para su pasaje a través de las paredes de los anexos hacia las células viyas de 

los estra tos cutáneos (penetración completa). Si la sustancia activa se pone en contacto con 

las ca pas malpighiana y basal se le llama penetración epidérmica ; si entra en contacto con 

el tejido conjuntivo y yascular de la dermis, se le llama penetración dérmica. 

La absorción es un fenómeno que tiene mayor relevancia en el área farmacéutica 

mas que en la cosmética ya que en este nivel la sustancia activa puede llega r has ta el 

torrente sa nguíneo difundiéndose por todo el organismo, dando síntomas extracutáneos 

por una acción no ya local sino general. En la práctica cosmética dia ria interesa conocer la 

posibilidad de absorción de las distintas sustancias que se emplean pa ra así tomar las 

precauciones que impone su utilización 10 

Es importante tener en cuenta las normas que especifican los análisis a realizar al 

producto terminado. A continuación se mencionan la NOM 039 que establece las pruebas 

de irritación realizadas en esta tesis, la NOM 089 que describe los análisis microbiológicos, 

y un monitoreo de pH realizado por un periodo de 80 días, bajo condiciones de 

tempera tura y % de humedad establecidos por una adecuación de la ICH (Conferencia 

Internacional de Armonización) para cosméticos. 
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2.5 Pruebas basadas en Normas Oficiales Mexicanas 

2.5.1 NOM-039-SSA1-1993, (Bienes y Servicios. Productos de Perfumería y 

Belleza. Determinación de los índices de Irritación ocular, P,-imaría dérmica 

y Sensibilización): 

Esta norma establece los métodos para determinar las características de irritación y 

sensibilización, en los productos de perfumería y belleza con el fin de que los fabricantes 

aseguren que sus productos sean "no irritantes" para el usuario y prevenir los daños a la 

salud que puedan ocasionar al aplicarse o usarse directamente en la piel. Esta NOM es de 

carácter obligatorio. Se hacen pruebas tanto in vivo como in vitro. En este trabajo se 

realizaron solo pruebas in vivo. 

Las pruebas in vivo se fundamentan en la aplicación de una muestra del producto 

que se pone en contacto con el ojo o la piel del animal (especialmente conejos y cobayos) 

para observar cambios visibles e interpretarlos mediante un modelo matemático. Estos 

cambios se determinan en los distintos grados de irritación que pueda ocasionar el 

producto a probar. La calificación que generen los resultados de la prueba nos dirá el nivel 

de seguridad del producto. También se realiza la prueba en humanos mediante el uso de 

parches que contiencn el producto de interés y de igual manera se califica el nivel de 

seguridad del producto. Los ensayos in vitro, son pruebas confiables y alternativas 

potenciales para sustituir las pruebas en animales. Entre las di ferentes técnicas que se 

cstipulan en esta norma están las pruebas de citotoxicidad, destrucción celular, inhibición 

del crecimiento, integridad o permeabilidad de la membrana y el consumo celular de 

colorantes no tóxicos. También se utilizan los llamados sistemas intermedios como el ojo 

bovino que es un órgano aislado; finalmente las pruebas en huevos de gallina donde la 

membrana corioalantóica se usa como modelo de membrana vascularizada33. 

En la piel de conejo, se evalúa un grado de eritema y edema mediante una escai? 

numérica; la e\'aluación se realiza a los 30 o 60 minutos luego de remover el parche; 

finalmente a las 24 y 72 h . Se promedian los valores de los tres productos aplicados y se 

determina un Indice de Irritación Primaría; el cual es un valor asignado que da una 

e\'aluación del grado de lesión generado en la piel ocasionado por el producto probado, y 

resulta de la suma del promedio de eritema + promedio de edema. 
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El eritema es una dermatosis cuya lesión elemental es una simple modificación del 

colo r de la piel (mancha o mácula), sin alteración epidérmica y s in infiltración palpable. Se 

ca racte riza por presentar un color rojo a rosado. El edema es una producción excesiva de 

líquido tisula r libre en la sustancia intercelular y se debe a diversos estados fis iológicos 

alterados. Tal líquido excede su capacidad de reabsorción, acumulándose en el tejido 

conecti\'o laxo, causando hinchazón3• 

En humanos la prueba se hace por una semana aplicando las muestras 3 veces en 

ese lapso de tiempo dejando los parches actuando por 24 h por cada aplicación. La escala 

de e\'aluación es mas específica que la estipulada para conejos en cuanto a las 

ca racterísticas de las lesiones presentes. El promedio de estas calificaciones es el [ndice 

de ir,"itación promediojinal. 

La prueba de irritación en piel de cobayos, se adecuó a partir de la prueba de 

sens ibilización (Estudio de irritación previo a [ajase de inducción) . En esta se aplican 4 

pa rches del producto con concentraciones de 25,50,75Y 100% en el dorso del animal ya 

rasurado. La prueba se realiza con 3 animales por producto. Se hace una revisión cada 60 o 

90 minutos por 6 h removiendo el parche, y se vuelve a evaluar a las 18 y 24 h luego de la 

aplicación. Finalmente se da un criterio de aceptación33. 

2.5.2 NOM-089-SSAl-1994,Bienes y Servicios. Métodos para la 

determinación del contenido microbiano en Productos de Belleza. 

Esta norma establece los métodos de prueba para determinar el contenido 

microbiano en productos de belleza, con el fin de conocer la calidad sanitaria y precisar si 

son aptos para uso humano. Esta norma se fundamenta en la colocación de una cierta 

cantidad del producto en medios de cultivo apropiados, para poner de manifiesto la 

contaminación microbiana por bacterias, hongos o le\'aduras e identificar los 

microorganismos !)otencialmente patógenos. Esta norma no menciona los principales 

microorganismos que se presentan con mas frecuencia en los cosméticos ni tampoco la 

cantidad mínima permitida; pero en la bibliografía consultada podemos encontrar a los 

siguientes: 
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Bacterias Gram C -) del género Klebsiella, Entel'obactel', Sel'ratia y Pseudo monas, 

especialmente la Pseudomonas ael'uginosa. 

Propionibaclel'il/1ll aC/les, P. granulosum y P. avidum, que son miembros de la 

microílora de la pieL 

Bacterias Gram ( + ) del género Staphylococcus como S. aUl'eus y S. epidel'midis. 

2.6 Monitoreo de pH 

2.6 .1. Definición de pH. 

El pH es una medida de la acidez de una disolución y se define como el logaritmo negativo 

de la concentración del ion hidrógeno CH +) en mol/ L. El pH de una solución es una 

cantidad adimensionaL Las disoluciones ácidas y básicas pueden identificarse por sus 

valores de pH , como se muestra a continuación: 

Disoluciones ácidas: [H+]>1.0*1O·7 M, pH<7.oo 

Disoluciones básicas: [H+]<1.0*1O-7 M, pH>7.00 

Disoluciones neutras: [H+]=1.0*1O-7 M, pH=7.00 

2.6.2. Fundamento de la prueba. 

Se fundamenta en la preparación de una muestra de solución jabonosa, midiendo el 

pH del mismo, para observar el comportamiento en la acidez de los jabones bajo ciertas 

condiciones de temperatura y humedad a los cuales se han almacenado. Para establecer el 

tiempo de monitoreo y las condiciones de almacenamiento, nos basamos en una 

adecuación que se ha realizado de la ICH para cosméticos. El método se basa en la toma de 

1 gramo de muestra la cual se disuelve en 100mL de agua destilada, previamente ajustada a 

pH 7, para luego tomar la lectura con el potenciómetro, lavando y secando por cada 

lectura el electrodo. Estas lecturas se realizaron en los siguientes días: 0,3, 6, 9, 12, 15, 20, 

25, 30, 40, 50, 60, 70 Y 80; manteniendo los jabones en las condiciones de temperatura y 

humedad propuestas en la ICH. 

FACULTADDE QUÍMICA 2\ 
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2.6.3. Importancia del pH en los jabones de producto natural. 

Los jabones, al ser productos cosméticos de aplicación tópica, deben tener 

características químicas que les confieran seguridad y calidad. Estos productos no deben 

contener compuestos irritantes y/o corrosivos en su formulación, y si los tienen, que sean 

compuestos que causen el mínimo daño posible. También deben eliminar la mayor 

cantidad de microorganismos que tengamos en la piel y que ejerzan su acción limpiadora. 

Al poseer extractos y/o semillas del producto natural, es importante conocer que estos no 

alteren y, sí mejoren las propiedades del jabón. El conocer el comportamiento del pH de 

estos jabones, permite observar los posibles cambios químicos y saber que tan estables son 

los \"alores de acidez de cada producto; así como también, saber si existe rancidez o 

higroscopicidad, o cualquier otro problema en el mismo. 

2.6-4. ICH 

En el mundo globalizado, el proceso de registro de productos en distintos países es 

un caos para muchas empresas ya que dificultan los procesos de exportación e 

importación. Por esta razón, la ICH ha realizado esfuerzos para reducir las diferencias que 

existen entre las distintas agencias regulatorias y producir un único tipo de requisitos 

técnicos para registro. Con esto, se presentan beneficios, y reducción de costos23 • La ICH se 

creó para definir que tipo de pruebas (por lo general, de estabilidad) son suficientes para la 

aplicación de su registro en 3 regiones del mundo: Unión Europea, Japón y Estados 

Unidos. Esas pruebas sirven para establecer condiciones de almacenamiento 

recomendables, periodos de reanálisis y vidas de anaquel. Sin embargo, en México, la 

Secretaria de Salud no requiere la presentación de las pruebas de estabilidad para 

productos cosméticos. Aunque, tanto los fabricantes nacionales como extranjeros, tienen la 

responsabilidad de verificar la estabilidad de sus productos y deben tener documentación a 

mano que respalde dichos estudios. 

2.6.5 Control de las condiciones de almacenamiento. 

El control de las condiciones de almacenamiento es fundamental para cumplir con 

los requisitos de ICH; especialmente, la temperatura y humedad son objeto de extremo 

control. 
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Existen tres tipos de estudios: 

CL\SE TE~II'ERATl I RA'c % IIDIEDMI RELATI\ 'A 1>lIRAClO1\ (\IESES) 

Larga Duración 25±2 6o±5 12 

Intermedia 30±2 6o±5 6 

Acelerada 40±2 75±5 6 

Sobre la base de estos estudios. los cambios registrados establecerán la fecha en que 

expira el producto. En general, se aspira a una vida de anaquel de tres años y en el caso de 

cosméticos, no se obliga al fabricante a incluirla en la etiqueta. 

Si se desea extender la fecha de expiración de un producto que se haya mantenido a 

una temperatura de 20-2SoC y humedad de 60% durante un año, se somete al estrés 

(40°C y 70% humedad relativa) durante tres meses y si aun conserva sus 

especificaciones, la fecha de expiración se puede extender por tres años más 23. Para este 

trabajo, se decidió tomar estas últimas condiciones señaladas ya que no se pretendió 

realizar un estudio de estabilidad, el cual conlleva un mayor tiempo. 

Una \'ez conocido este marco teórico, pasaremos a la parte experimental del trabajo 

planteando los siguientes objetivos: 
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3. OBJETIVO GENERAL 

'; Llevar a cabo un monitoreo de pH a los jabones de macerado de kiwi, semillas 

de amaranto y granos de avena bajo condiciones de almacenamiento, 

establecidos en una adecuación de la IeH para cosméticos. 

" Realizar pruebas microbiológicas a los jabones de producto natural basándonos 

en la NOM-089; y de irritación ocular y dérmica, basándonos en la NOM-039. 

r Determinar si estos productos son seguros para su uso en humanos, según la 

NOM-039 y NOM-089· 

r Determinar mediante los parámetros evaluados, la calidad del producto. 

4 . HIPÓTESIS 

Si al realizar las pruebas fisicoquímicas (monitoréo de pH), pruebas 

microbiológicas, índice de irritación ocular y de irritación primaria dérmica a los 

jabones de producto natural, éstos cumplen con los parámetros establecidos por las 

normas, entonces tendremos un producto seguro y de calidad. 
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5. MATERIAL Y MÉTODOS 

Material biológico: 

9 conejos cepa New Zelanda. Sexo indistinto de 2 a 3 kg de peso 
10 cobayos cepa Hartley hembras de 300 a 400 g de peso 
14 yoluntarios ; 7 de sexo femenino y 7 de sexo masculino. 

Nota: los conejos y cobayos estuvieron en condiciones de temperatura y humedad 
constantes. Agua y alimento en el bioterio del Edificio "A" de la Facultad de Química. 

Material Equipo 

3 matraces Erlenmeyer de 125 mL esterilizado 
2 matraces Erlenmeyer de 500 mL 

Balanza Analítica Mettler Toledo AG204 
Parrilla eléctrica CORNING 

2 pipetas graduadas de 10 mL 
3 pipetas graduadas de 1 mL 
3 "asos de pp. de 50 mL 
1 \"aso de pp. de 250 mL 
1 probeta esterilizada 
20 tubos de ensaye de 16*150mm 
3 \idrios de reloj 
1 propipeta 
15jeringas de insulina de 1 mL 
1 piseta 
Lente de aumento (lupa) 
2 mecheros 
9 cepos 
9 jaulas individuales de malla metálica 
1 gradilla 
Espátulas cromo-níquel 
Gasa quirúrgica esterilizada 
Agua destilada esterilizada 
Tela adhesi"a 
Algodón 

Medios de cultivo y Reactivos 

Agitador magnético 
Potenciómetro ORlON Modelo 301 
Termómetro 
Higrómetro Brannan 
Estufa No. Inventario 173291 
Maquina rasuradota eléctrica 

para animales pequeños 

Soluciones 

Sol. Biftalato de potasio 0.05M J.T. Bakcr 3570 
Sol. Tetraborato de sodio o.olM J .T. Baker 36121 
Sol. Fosfato dibásico de sodio MERCK 0178TE 
Sol. de violeta de Genciana 0.5% grado analítico 
Sol. salina isotónica 0.9% J .T. Baker Lote: Y43C57 

Caldo Dextrosa Sabouraud eCOS) B.O. Bioxon Lote: 12J22422 
Caldo Soya Tripticasa eCST) B.O. Bioxon Lote: 3192664 
Lecitina grado reactivo 
T\\'een 80 grado reactivo 
Biftalato de potasio J .T. Baker 3570 
Tetraborato de sodio J.T. Baker 36121 
Fosfato dibásico de sodio MERCK 0178TE 
NaCI J.T. Baker Lote: Y43C57 
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Metodología General 

Las pruebas de irritación y microbiológicas se realizaron a producto terminado luego del 

tiempo de almacenamiento (80 días) y monitoreo de pH. 

Prueba de irritación ocular en conejo: Consistió en la aplicación de 0.1 mL de 

solución jabonosa al 10% en el ojo del animal para evaluar el grado de irritación en 

conjuntiva, córnea e iris. La prueba se realizó por triplicado para cada producto, aplicando 

la muestra en un solo ojo; el otro se mantuvo como testigo aplicando SS!. Se hizo una 

obsetyación minuciosa de las estructuras oculares a las 3, 24, 48 Y 72 h luego de su 

aplicación, suspendiendo la prueba si no había irritación luego de ese tiempo. Si la había , 

se continuaba la observación hasta el día 7. Se evaluó según la NOM-039, se interpretaron 

los resultados y se dió un criterio de aceptación. (Ver anexo 1). 

Prueba de irritación en piel de conejo: Se aplicó un parche con 0.3mL de una 

solución jabonosa al 10% en el dorso del conejo (previamente rasurado). Se dejó el parche 

por 4 h, removiéndolo luego, después se evaluó el grado de eritema y/o edema en el sitio de 

aplicación a la 1 a h, 24 Y 72 h luego de removido el parche. Se interpretaron los resultados 

y se dio un criterio de aceptación, según lo indicado en la NOM-039. (Ver anexo 2). 

Prueba de irritación en piel humana: Se estableció mediante una carta, un contrato 

de aceptación con el voluntario y luego se le aplicó un cuestionario (Ver anexo 4), donde se 

mcncionaron los requisitos que debía cumplir y saber si era apto o no para la prueba. Esta 

se realizó aplicando 3 parches en la superficie lateral del brazo, entre el hombro y el codo, 

señalando la zona de aplicación con solución diluida de violeta de genciana al 0.5%, cada 

parche con un producto distinto. Sus dimensiones fueron de 2X2cm, dejándolos por 24 h, Y 

posteriormente 24 h después se retiraron, realizando la evaluación por si existía algún 

grado de lesión en piel; de nuevo se aplicó una segunda muestra realizando el mismo 

tratamiento para la 2a y 33 aplicación. Se determinó un promedio por día de aplicación, 

dando un criterio de aceptación según la NOM-039. (Ver anexo 3). 

P,-ueba de irritación en piel de cobayo: Se aplicaron 4 parches de 2*2cm con un 

mismo producto (ya fueran jabones de kiv.i, o amaranto, o avena), con distintas 

concentraciones (25, 50, 75 y 100%) en el dorso del animal, previamente rasurado. La 

prueba se realizó por triplicado por producto. Se revisó al animal cada 60 o 90 minutos, 
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por 6 h. Finalmente, se removió el parche y se volvió a evaluar a las 18 y 24 h luego de la 

aplicación. Se dió un criterio de aceptación según la NOM-039· (Ver anexo 5). 

Prueba Microbiológica: Se realizó de acuerdo a la NOM-089. Se utilizaron 20 tubos 

de ensaye de 16 * 150 mm, 6 para cada producto, y 2 para los controles. Se prepararon los 

caldos de cultivo, a los cuales se añadió el agente inactivante (Lecitina y Tween 80). Se 

agregaron 9mL del medio en los tubos de ensaye tapándolos con su torunda, luego se 

mandaron a esterilizar. Para descartar contaminación por microorganismos, los tubos se 

mandaron a incubar por 24 h. Ya comprobado que no había contaminación, se realizó la 

prueba, disolviendo un gramo de muestra en lOmL de agua destilada previamente 

esterilizada. Se tomó 1mL de la muestra disuelta y se inoculó en los tubos, los cuales ya 

estaban bien identificados por medio y producto. Todo el procedimiento se realizó en 

condiciones de asepsia. Se dejó que el inactivante actuase por 15 minutos; para luego, 

incubar los tubos con CST por 24 h, y con CDS, por 5 días. Se observaron todos los tubos 

con CST y aquellos que presentaron turbidez, se les realizaba una tinción de Gram y una 

observación al microscopio para comprobar presencia de microorganismos. En caso de 

haberlos, se resembraban en medios sólidos de AST y agar Saboraud, incubando a la 

temperatura y tiempo indicado para cada medio. En caso de crecimiento, se continuaba 

con la cuantificación e identificación según lo indicado en la NOM-089; en caso de no 

haberlo, se reportaba como menos de 10 UFC/g o mL de muestra. 

Monitoreo de pH: Antes de realizar la prueba, se realizó la calibración del 

potenciómetro, como lo indica la FEUM 2000. Las muestras de los jabones se fueron 

tomando a lo largo de los 80 días de almacenamiento a los cuales fueron sometidos los 

jabones, bajo las condiciones de temperatura y humedad establecidos por la ICH . El 

método fue el siguiente: Se pesó 1 gramo de cada jabón que se disolvia en 100mL de agua 

destilada, la cual se ajustaba a pH 7 antes de disolver la muestra. Ya disuelta, se filtraba y 

se depositaba en un vaso de precipitado. Con cuidado, se ajustó el potenciómetro con los 

patrones indicados en la FEUM, lavando y secando el electrodo con cuidado. Se determinó 

el pH para cada jabón, limpiando de nuevo el electrodo. Se registraron los valores y se 

realizó una gráfica de pH vs tiempo de muestreo. 
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A. Prueba dc irl·itación ocular en conejo. 

*p/,.= relación peso 
\·olumen. 

Uti lizar 9 conejos cepa New Zelanda, sexo 
indistinto de 2 a 3 Kg de peso por producto 

I Dejar al descubierto la zona corneal del 1 
ojo del conejo. 

Aplicar directamente en la córnea 0 .1ml 
del líquido de prueba (solución jabonosa al 10% p/v*), 

con una jeringa de 1ml sin aguja. No restregar el ojo. 

El ojo contrario será el testigo. Administrar SSI 
0.9% de la misma manera. 

I Registrar hora de aplicaciónl 

Observar los ojos en las primeras tres horas, a las 24 y 
48 hrs, posteriormente al 4° , 5°, 6° Y 7° día. 

NOTA: La prueba se suspende a13° día si no se 
observa irritación en los ojos de prueba. 

Evaluar la reacción en conjuntiva, córnea e iris 
con un lente de aumento, según la escala especificada 

en el Anexo 1. 

Realizar anál isis de datos, la interpretación de 
resultados y dar un criterio de aceptación. 
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B. Prueba de irritación en piel de conejo. 

I Tomar 9 conejos cepa New Zelanda I 
de 2 a 3 kg peso, sexo indistinto. 

1 
Rasurar el dorso de los conejos desde la región 

lumbar a un lado y otro de la columna vertebral. 
Dejar en reposo un día al animal. 

1 
Preparar la muestra en solución acuosa al 10% y 

aplicar 0.3 mL de la muestra en un parche de 
2X2 cm en la zona rasurada 

1 
Sujetar el parche con tela adhesiva. Dejar el parche 

por 4 hrs. Colocar al conejo en su cepo. 

1 
Remover el parche eliminando 
los restos con toalla húmeda. 

1 
Eyaluar el sitio de prueba a la 1 a hora luego de remoyer el 

parche, y a las 24 y 72 h después de iniciada la prueba. 

1 
Realizar análisis de datos, la interpretación de resultados 

y dar un criterio de aceptación según Anexo 2 . 
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C. Prueba de irritación en piel de humano 

Seleccionar a un mínimo de 10 voluntarios sanos 
a través de un cuestionario. Ver Anexo 4 

La muestra se prepara tomando delgadas capas de jabón y se colocan 
en los parches. Aplica r 3 parches por voluntario en la superficie lateral 

del brazo entre hombro y codo. 

Dejar el parche por 24h (día 1), retirarlo y desecharlo. Limpiar 
la zona con agua (día 2). 24 horas después observar. (dia 3) 

Aplicar los siguientes parches en la misma zona. Dejar por 
24 horas (dia 4), se repite lo de la primera aplicación. (dia 5) 

Aplicar los últimos parches en la misma zona, dejándolas 
por 24h . Finalmente (día 6), se repite lo de días anteriores. 
Hacer las ultimas observaciones, evaluar y dar un criterio de 
aceptación (ver fig.6), según lo indicado en el Anexo 3. 
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D. Prueba de irritación en piel de cobayos. 

110 cobayos hembras, cepa Hartley de 300 a 400g de peso 1 

I Rasurar parte dorsal del animal 1 

I 
Preparar 10 mI de cada producto al 100, 75,50 

I y 25% para aplicarlo en parches. 

Aplicar las 4 concentraciones en el dorso de los cobayos e identificar a 
cada uno (producto y concentración). 

I Revisar cada 60 o 90 minutos por 6 horas. I 

Remover el parche y limpiar la zona con gasa húmeda (SSI) 
Evaluar a las 18 y 24 horas con la escala indicada en el Anexo 5. 
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E. Prueba Microbiológica 

Disolver 19 de muestra de cada producto en loml de agua 
destilada esterilizada. Trabajar en condiciones de asépsia. 

Se hace por triplicado la prueba microbiológica en tubos 
de ensaye usando como medios de crecimiento CST y 

CDS los cuales contienen el agente inacti\"ante. 

A cada tubo agregar 9ml del medio correspondiente y agregar 
1ml de la muestra disuelta dejando 15 minutos actuando el 

inactivante y después incubar los tubos con los medios. 

Incubar el medio CST por 24h; el medio CDS incubar por 5 días. 
Confirma si hay crecimiento o no. Realizar tinción de Gram a los 

caldos de cultivo que presenten alguna turbidez. 

r 

En caso de haber crecimiento, resembrar en distintos medios 
como: AST y agar Saboraud. Incubar a la Temperatura y tiempo 

indicado para cada medio. Observar los medios de cultivo 

¿~ 
I 

No hay crecimiento: reportar camal Con crecimiento: continuar con 
menos de 10 UFC/g o mL de muestra. cuantificación e identificación según 

lo estipulado en la NOM-089 
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F. Monitoreo de pH 

I Calibración del potenciómetro. I 

Las muestras se toman de los jabones que se encuentran 
bajo las condiciones de almacenamiento. 

Pesar 19 de e/jabón y disolverlo en agua destilada 
la cual se aj usta a pH 7 antes de disolver las muestras. 

Disolver los jabones y filtrar las muestras 
pasándolos a vasos de precipitado. 

Lavar y secar el electrodo con cuidado y ajusta el potenciómetro 
con los patrones usados para calibrar el apa rato. 

Se determina el valor de pH para cada solución de jabón utilizando 
además tira indicadora de pH para comparar resultados . 

Una vez terminadas las lecturas, se limpia de nuevo el electrodo. 
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6. RESULTADOS 

A. Prueba de irritación ocular en conejos. 

Los valores se determinaron promediando los resultados obtenidos en los 3 conejos 
por producto. 

Tabla 6. Valores promedio de lesión ocular por producto 

Producto XConjuntiva XComea XIris 

Kw 10.66 20 5 

Av 9·55 23·55 1.66 

Am 11·97 25·13 5 

Promedio de lesión de estructura ocular vs Producto 

Producto Natural 

Gráfica L Gráfica comparativa de irritación en estructuras oculares 
de los tres productos (ver Anexo 1). 

* Los vtdons promedio se de,i""It de bI esam. J1IUII bI evtdlUlCWlt Itllllfirica de lesioltes oclllares illtlicatlos 
DI la NOM-039 y que vieltelt iIIdictulos DI el AltaD l. La prlleiHI se realizó IlIego del tiempo de 
alIrttIceltlllflieltto (3 mnes,4trC, 70-" Itllme4iul).NO se _jlllf ""üItuks. 

Para la calificación del producto, se suman las calificaciones de las estructuras oculares, se 
promedian los valores por producto y día. Los valores obtenidos por día se promedian y se 
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dividen entre 110 (suma total de las calificaciones máximas posibles). El cociente califica el 
producto. 

Tabla 7. Calificación final por producto según NOM-039. 

Producto Límite Resultado Característica 

Kiwi 0.1-0·3 0.108 ligeramente irritante 

Avena 0.1-0·3 0 .112 ligeramente irritante 

aranto 0.1-0·3 0.146 ligeramente irritante 

Evaluación final Irritación Ocular vs Producto 

0.18 

0.16 

.! 

" 0.14 
<.J o 
e 

' 0 o.u 
·0 
l! 
:§ 
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0.= 
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·0 
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> 

W 
0.04 

0.02 

Kiwi Avena Amaranto 

Producto Narural 

Gráfica 2. Evaluación final por producto de acuerdo a la NOM 039. 

T abla 8. Características de las muestras disueltas 

Producto Aspecto de la disolución 

Kiwi Presencia de semillas y algunas pequeños fragmentos del fruto. 
Avena Solución jabonosa sin presencia de fragmento del cereal. 

Amaranto Presencia de una mayor cantidad de cascaras de semilla. 

Los 3 jabones son aptos para su uso humano . 
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B. Prueba de irritación en piel de conejos 

Cálculo de Índice de irritación primaria: 
Indice de irritación primaria = Promedio de eritema + Promedio de edema. 

* os e 
~ ·c 
" " "" o 

"" t 
o 
:ti 
" e e 
Il. 

Tabla 9. Evaluación de eritema y calificación final por producto 

Producto Conejo Evaluación Promedio final Calificación 
30 mino 24h 72h 

1 1 O O 

Kiwi 2 1 O O 0·55 No irritante 
3 2 1 O 

4 1 1 O 
Avena 5 2 1 O 0 .66 No irritante 

6 1 O O 

7 1 O O 

lAmaranto 8 o o o 0.22 No irritante 
9 1 O O 

Promedio grado de eritema vs Producto Natural 

0.8 

0.7 

0.6 

0.5 

0.4 

OJ 

0.2 

0.\ 

Producto Natural 

o Promedio de 
entt:ma 

Gráfica 3: Gráfica que muestra el grado de eritema (ver Anexo 2) 

*Los valores promedio se derivan de la escala para la evaluación numérica de índice de irritación 
primaria(l.I.P) indicado en la NOM-039 (no se manejan unidades), y que viene en el Anexo 2. No se 
obtuvo ningún grado de edema. 

Productos aptos para su uso en humanos. 
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RESULTADOS 

c: Prueba de irritación en piel de humanos 

T abla l!i. I~ \·a lu ac i ( ·ltl de irritación por volun tario y día de aplicac ión (ver no ta) 

# Volun tario 

1° Apl icación 
2 ° Ap licac ión 
3° Aplicación 

0,8 

0,7 

0,6 
e 
'0 
'ü 

:§ 
0,5 

u 
"O 

.!:: 
0,4 

"O 
OJ 
>= 0,3 (3 
¿; 

0,2 

0,1 

O 

I 

I 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 Promedio' día P romed io fi nal 

-- I I - - I 

2 2 2 

2 0 -43 
0.64 

0 ·35 

Promedio de irritación en piel humana vs No. de Aplicación 

1:J aplicación 2'" aplicación 3' Aplicación 

N o. de Aplicación 

Gráfica 4: Gráfica demostrativa del promedio por día de aplicación del 
jabón de Kiwi. 

SlIt,, : 1" emlul/ciál/ ~e hizo medial/te tilla observl/ciól/ gel/eral de la ZOl/a de aplicl/ciól/; el/los CI/SOS dOl/de 
se presell/á irritaciól/, 1/11 se ¡,¡~O distil/cilÍl/ e~pecíficl/ por producto JI/ que la irritl/cilÍl/ abarcaba todl/ el 
úrel/ , po, lo que lo.~ "l/lores /tINOI/ dI/dos de igul/lml/I/em u los 3 productos. 

Según el criterio de aceptación (promedio final), los productos si son aptos para 
su uSO.hUnlanO. 
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Figura 6. Irritaóón en piel; superfióe lateral del brazo 

j¡============== FACULTAD DE QUÍMICA 38 



RESULTADOS 

D. Prueba de irritación en piel de cobayo. 

T abla 1 l . Tabla t lllC Illuc,rra el grado de irritación en piel de cobayo. 

Producto Cobayo #ljcobayo #2lCobayo #31 24 h 148h Concentración 

25% 

Kiwi NO HUBO REACCIÓN 50% 

75% 
100% 

25% 

Avena NO HUBO REACCIÓN 50% 
75% 

100% 

25% 

Amaranto NO HUBO REACCIÓN 50% 

75% 
100% 

No se obtuvo un mínimo de respuesta de irritación producida por los jabones en 

ninguno de los cobayos como para poder comprobar si estos causan o no irritación. 

Por lo tanto, los productos son aptos para su uso en humanos. 
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E. Pruebas Microbiológicas. 

Tabla 12. h 'aluaciún microbiológica de los jabo nes de Kiwi, Amaranto , . . h ena 

Medios JABONES DE AVENA 

CST CDS Límites Resultados 

Control ausencia de ~oos ausencia de ~oos <10 UFC/mL muestra conforme 
Muestra #1 ausencia de ~lOOS ausencia de ~oos <10 UFC/mL muestra conforme 
Muestra#2 ausencia de ~oos ausencia de ~oos <10 UFC/mL muestra conforme 
Muestra #3 ausencia de ~oos ausencia de ~oos <10 UFC/mL muestra conforme 

Medios JABONES DE KlWI 

CST CDS Límites Resultados 

Control ausencia de ~oos ausencia de ~oos <10 UFC/mL muest ra conforme 
Muestra #1 ausencia de ~oos ausencia de ~oos <10 UFC/mL muestra conforme 
Muestra #2 ausencia de ~oos ausencia de ~oo <10 UFC/mL muestra conforme 
Muestra #3 ausencia de ~oos ausencia de ~oo <10 UFC/mL muestra conforme 

Medios JABONES DE AMARANTO 

CST CDS Límites Resultados 

Control ausencia de ¡.toos ausencia de ¡.toos <10 UFC/mL muestra conforme 
Muestra #1 ausencia de ~lOOS ausencia de ¡.toos <10 UFC/mL muestra conforme 
Muestra #2 ausencia de ¡.toos ausencia de ¡.toos <10 UFC/mL muestra conforme 
Muestra #3 ausencia de ¡.toos ausencia de ¡.toos <10 UFC/mL muestra conforme 
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RESULTADOS 

Tabla 13. Caracrcri,ticas f¡,ica, de 
alnl;1 CCllíltllicllto. 

los Jabones antes y después del tiempo de 

Condiciones de almacenamiento: 40 oC, 70% de humedad y 80 días de 
almacenamiento. 

Jabón Características Previo almacenamiento Después del almacenamientc 

Apariencia Clara, lisa y seca en su superficie Grasosa y lisa 

K\\" Color Verde claro Café oscuro 

Forma Forma del molde (rectangular) Presenta contracción 

Olor ¡noloro Ligero olor grasoso 

Apariencia Trasl úcida, lisa y seca con Grasosa con ligera opacidad 

Am semilla depositada en el fondo 

Color Ligeramente amarillo Sin cambio 

Forma Forma del molde (rectangular) Sin cambio 

Olor lnoloro lnoloro 

Apariencia Traslúcida, lisa y seca, grano Grasosa con ligera opacidad 

Av distribuido en todo el jabón 

Color Ligeramente amarillo Sin cambio 

Forma Forma del molde (rectangular) Sin cambio 

Olor ¡noloro rnoloro 
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F. Monitoreo de pH 

Gráfica de pH vs Tiempo de muestreo 

9.8 --------------.-------~ 

9.6 

9.4 

9.2 

::t: 
C. 

9 

8.8 -+- ~ ~ 
8.6 

..... Anw:onlo I 
.......... -------.----.Ir- Avcna l 

8.4 , 

O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 

Tiempo de toma de muestra (Días) 

Gráfica 5. Cambios de pH durante el tiempo de almacenamiento en 
los tres productos. 

Con los datos de pH obtenidos, se realiza un análisis estadístico, en este caso un 

análisis de varianza (ANOVA) para comprobar si las estabilidades de los productos son 

iguales o no durante el tiempo de almacenamiento. El resultado de la FCak:. es mayor que la 

FTeo. , rechazando Ho por lo que se realizó una prueba de Scheffe para detectar cuales de los 

pares de medias son diferentes. Finalmente se comprobó que las diferencias entre los pares 

de medias obtenidos de los jabones de avena con respecto a los otros jabones presentaron 

diferencia significativa. Esta prueba se hizo a todos los tiempos. 
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7. ANÁLISIS DE RESULTADOS. 

Las pruebas de irritación que se realizaron en los distintos modelos biológicos 

(conejo, cobayo y humano) , dieron resultados aceptables respecto al grado de irritación 

mínimo permitido según la NOM-039 para cosméticos, a excepción de la prueba de 

irritación ocular en conejo donde los productos presentaron una ligera irritación según la 

evaluación obtenida. Sin embargo, a pesar de cumplir con dichos valores mínimos, el 

resultado visible de la prueba realizada en piel humana, muestra clarainente que estos 

jabones causan una irritación considerable; lo que indica que estos productos no son 

seguros pues consideramos que tal prueba es la de mayor importancia . A pesar de los 

resultados obtenidos, existieron diferencias en cuanto al nivel de respuesta presentada por 

cada modelo y producto. 

La prueba de irritación ocular se realizó en conjuntiva, córnea e iris. Analizando 

cada estructura, observamos en la gráfica 1 que la córnea es la que presentó una mayor 

respuesta en los tres productos. Esta se presentó con un aumento en la secreción de líquido 

tisular el cual tiene como función limpiar y eliminar las sustancias que originan la reacción 

de irritación, humedeciéndose sólo la zona periférica del ojO'9; lo que nos puede señalar 

que hubo un mayor grado de contactación de las soluciones jabonosas en esta estructura. 

En la conjuntiva, hay una respuesta muy similar a la observada en córnea; una ves que se 

intensificó la reacción de irritación, sufrió un engrosamiento lo que ocasionó una 

inflamación no tan severa. En cuanto al iris, es la estructura que presentó una menor 

respuesta, probablemente debido a un menor grado de contactación en esta parte del ojo. 

Con respecto a la calificación final dada en la NOM-039, todos los jabones 

resultaron ser ligeramente irritantes (gráfica 2). Esto probablemente pudo deberse a la 

presencia de algún fragmento del macerado de kiwi, de semilla de amaranto o grano de 

avena, así como también pudo deberse a algunos de los componentes del jabón; pero no 

podemos comprobar de forma real los causantes de dicha reacción ya que no se hicieron 

análisis más específicos que nos ayudaran a señalar cual fue el agente que causó tal 

respuesta. 
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En el índice de irritación primaria en piel de conejo, se obtuvo en todos los casos un 

ligero eritema visto sólo durante las primeras 24 horas como se observa en la gráfica 3. 

Ninguno de los casos presentó edema. Estos resultados muestran que aún cuando los datos 

de irritación fueron mínimos, los jabones de avena y kiwi presentaron un mayor grado de 

eritema posiblemente debido a que en estos productos, la sustancia jabonosa pudo tener 

un mayor contacto con la piel, pues se sabe que el eritema se presenta cuando se da una 

congestión de los capilares 20. Finalmente, en los jabones de amaranto no se obtuvo un 

grado de eritema considerable si los comparamos con los otros productos, posiblemente 

debido a un menor grado de contactación. 

En la prueba de irritación realizada en piel humana la respuesta se fue 

incrementando durante las aplicaciones como se observa en la gráfica 4. En las primeras 

24 horas de la prueba (I aaplicación) , ningún grado de irritación o sensación de comezón se 

presentó en los participantes. En la segunda aplicación se observaron casos de eritema 

ligero y ya en la última, sólo en algunos casos, se dio una mayor irritación. Esto se debió 

principalmente a un proceso de sensibilización de la piel al contacto con el jabón. En la 

superficie de contacto entre la piel y el jabón se pudo haber presentado una reacción entre 

la base del jabón(glicerina) y el agua proveniente de la humedad de la piel produciéndose 

una pequeña cantidad de NaOH, fenómeno conocido como higroscopicidad, dándose una 

desecación de las células de la piel al perder agua, dañándose la superficie de la epidermis 

y facilitando la penetración de las sustancias del jabón, lo que generó un aumento en la 

irritación de la misma (figura 6) a tal grado de incrementarse el grado de eritema y 

presentarse una mayor lesión 13 . 

En la prueba realizada con cobayos se aplicaron cuatro concentraciones por cada 

jabón (Tabla 11). Aquí no fue posible observar reacción mínima alguna, aún cuando la piel 

de cobayo es más sensible como para poder comprobar si estos jabones causaban o no 

irritación. Esto pudo deberse a la forma de aplicar las muestras para los jabones sólidos 

indicada en la NOM-039, los cuales se agregan como tal en los parches; pudiendo 

ocasionar un menor grado de contactación del jabón con la superficie de la piel 9. 

En las pruebas microbiológicas, no hubo presencia de microorganismos objetables, 

ni aquellos que son específicos para cosméticos (tabla 12). Debido a las características 

químicas de los componentes de los jabones era difícil que se presentara el desarrollo de 

microorganismos, los cuales requieren en muchas ocasiones que se les proporcione 
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sustancias esenciales para su crecimiento así como condiciones ambientales adecuadas, En 

el caso de estos jabones, sus valores de pH pudieron ser un factor limitante para su 

desarrollo (pH 8,6-9-4) , pues las condiciones más propicias para el crecimiento son pH de 

7.2 a 7.6. Recorda ndo que el efecto del pH sobre los índices de crecimiento microbiano se 

basa, en gran parte, en la naturaleza de las proteínas debido a la interacción de las cargas 

de los grupos R de los aminoácidos, las enzimas se inactivan normalmente a valores altos o 

muy bajos de pH. No sólo la concentración de iones H+ determinaron tal resultado; 

también los nutrientes para su crecimiento y sobre todo, la forma en como estos se 

presentaron22
• Aunque los jabones hayan sido de producto natural, sus componentes no 

estuvieron accesibles de forma sencilla pa ra los microorganismos ya que el jabón contiene 

agentes antimicrobianos, los componentes se encuentran agregados dentro del producto 

natural y del jabón, y el pH es lo sufic ientemente básico como para que los 

microorganismos lo aprovechen y así se facilite su desarrollo. 

El seguimiento realizado a los cambios de pH en los jabones, los cuales se almacenaron 

du rante 80 días a 40°C y 70% de humedad, mostró un comportamiento similar que nos 

permite real izar algunas observaciones importantes. En la gráfica 5 se observo que durante 

los días 10 a 12 hubo un incremento en el pH de los tres productos; esto se origina a parti r 

de un fenómeno conocido como higroscopicidad el cual se presenta cuando existen 

condiciones de temperatura y humedad altas, además de altas concentraciones de 

glicerina, ocasionando que se de la hidrólisis de la misma liberándose NaOH, e 

incrementándose la alcalinidad del jabón. Igualmente, en los jabones de avena, sólo que en 

éstos el aumento se vio entre los días 15 y 20, Podemos decir que esta diferencia se debió a 

la gran cantidad de producto natural presente en el jabón el cual, en cierta forma dificultó 

una mayor interacción del agua proveniente de la humedad con la base del jabón 

(glicerina). A partir de los 15 a 20 días, en los jabones de kiwi y amaranto se observó un 

descenso importante en la alcalinidad de las muestras; de igual manera en los jabones de 

avena entre los días 25 y 30 , Este descenso en los valores de pH se origina cuando al libera r 

NaOH de la hidrólisis, el CO2 del aire reacciona con el hidróxido de sodio y se forman 

pequeños cristales de carbonato de sodio (Na2C0 3) , que recubren la superficie de los 

jabones y por lo tanto se ve una disminución en la alcalinidad, 

En los dos meses siguientes fue posible observar un paulatino aumento de pH hasta 

alcanzar un equilibrio, Posiblemente este incremento se deba a que el agua de la humedad 
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haya disuelto algo del Na2C03 presente en la superficie, originando un ligero aumento en la 

alcalinidad, hasta llegar a un momento en el cual se dio un equilibrio entre estos dos 

fenómenos que serían: por un lado la formación de sosa, y por otro, la del carbonato de 

sodio. 

Con respecto a los cambios de pH observados en la gráfica 5, podemos decir en cierta 

forma que los productos no poseen un comportamiento estable que nos permita asegurar 

una buena calidad de los mismos. Las posibles causas pueden ser: 

a) No haber utilizado estabilizantes que mantuvieran determinadas cualidades físicas y 

estéticas como son, modificadores de la cristalización y plastifican tes que aumentara n 

la solubilidad de los mismos 14 , ya que los jabones presentaron dificultades en su 

disolución . 

b) Los jabones de kiwi presentaron un importante cambio en su tonalidad que fue 

inicialmente de verde claro, hasta café oscuro durante el tiempo de almacenamiento 

(tabla 13). Pueden ser diversas causas, ya sea debido a la oxidación de la vitamina C, a 

la alta cantidad de agua que contiene (82-86%), o la degradación de algún otro 

componente del jabón; por lo que sería conveniente someter al macerado de kiwi a un 

proceso de eliminación de agua ; por ejemplo, mediante el uso de sales de fosfato, o 

bien, el secado al horno para eliminar la mayor cantidad de agua posible 8 . 
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8. CONCLUSIONES 

... Los jabones no se pueden considerar seguros aun cuando cumplan con los 

valores mínimos necesarios para su uso según la NOM-039 y la no presencia de 

microorganismos que pudieran causar algún daño en la piel del consumidor 

según NOM-089; lo observado en la prueba de irritación en piel humana es un 

factor determinante para señalar que los jabones son no seguros. 

;.- No presentaron un comportamiento estable en los valores de pH, por lo tanto, 

no se cumplió con el objetivo de demostrar que los jabones son de calidad 36, de 

acuerdo a lo establecido en la ICH ya la evaluación realizada. 

r Es recomendable utili zar una menor cantidad de producto natural y, si se desea 

aprovechar algunas propiedades de los principales componentes de los 

productos, es preferible manejar extractos de los mismos. 

;.. Se recomienda una reformulación para estos productos. 
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9. ANEXOS 

Anexo 1 

Evaluación de Irritación Ocular 

ANEXOS 

Enrojecimiento (conjuntiva palpebral y bulbar, excluyendo córnea e iris) I Conjuntiva 

Vasos normales o 
Vasos capilares con ligero enrojecimiento 1 

Enrojecimiento 2 

Enrojecimiento difuso intenso 3 

Quemosis 
No hay inflamación o 
Inflamación ligera, incluyendo membrana nictante 1 

Inflamación con eversión parcial del párpado 2 

Inflamación con pá rpados cerrados a la mitad 3 
Inflamación con párpados totalmente cerrados 4 

Calificación total a = valor del enrojecimiento 
Secrecióll (a+b+c)x2= 20 (máximo) b = valor de la quemosis 

Ausencia de secreción o c = valor de la secreción 
Secreción ligera apenas perceptible 1 

Secreción con humedecimiento de pá rpados y del pelo adyacente al borde palpebral externo 2 

Secreción con humedecimiento de pá rpados y del pelo sobre grandes zonas alrededor del ojo 3 

I Córnea 
e rado de opacidad 
No hay opacidad o 
Ligera opacidad 1 

Presencia de opacidad aún traslúcida con el iris ligeramente obscurecido 2 

Presencia de opacidad con iris poco visible y conto rno de la pupila dificilmente visible 3 
Presencia de opacidad que hace al iris invisible 4 

Areas de opacidad 
Menos de un cuarto 1 

Ent re un cuarto hasta la mitad 2 

Mas de la mitad y tres cuartos 3 
De tres cuartos a toda el área 4 

Total de lesiones en có rnea 
axbx5= 80 (máximo) 

a = valor de grado de opacidad 
b = valor del área de opacidad 

Normal o 
Congestionado, con inyecciones circuncorneales, con iris reaccionando a la luz 1 

No hay reacción a la luz 2 

I Iris 

Total de lesiones en iris 
ax5= 10 (máximo) 

a = va lor de la lesión en iris 

Tabla para la clasificación del producto según la NOM -039 

De 0.0 a 0.1 No irritante 
Más de 0.1 a 0.3 Ligeramente irritante 
Más de 0.3 a 0.5 Irritante 
Más de 0.5 a LO Irritante severo 
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Anexo 2 

Evaluación del sitio de prueba en la piel de conejo. 

Eritema 

o No eritema 
1 Eritema ligero, apenas perceptible 
2 Eritema bien definido 
3 Eritema de moderado a severo 
4 Eritema severo (rojo betabel) 

Calificación máxima posible de eritema: 4 

Edema 

o No edema 
1 Edema ligero apenas perceptible 
2 Edema ligero con bordes sobresalientes con elevación definida 
3 Edema moderado, con una elevación máxima de 1 mm, aproximadamente 
4 Edema severo, elevación mayor de 1 mm, se extiende más allá del sitio 

aplicado 
Calificación máxima posible de edema: 4 

Cálculo del Índice de irritación primaria: 

Indice de irritación primaria = Promedio de eritema + Promedio de edema. 
Interpretación de resultados basándose en el Indice de Irritación Primaria, ubicar el 
producto en la siguiente categoría: 

0-1 No irritante 
1,1 - 2 Ligeramente irritante 
2,1- 5 Moderadamente irritante 
5,1 - 6 Irritante moderado a severo 
6,1 - 8 Irritante severo 
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Anexo 3 

Escala de evaluación en piel humana 

o No se presenta reacción visible en la piel 

0,5 Mayor que o y menor que 1 

1 Eritema ligero definido, sin erupciones ni grietas en la piel o bien ausencia de eritema 

con presencia de resequedad 

1,5 Mayor que 1 y menor que 2 

2 Eritema moderado, puede presentarse algunas pápulas o fisuras profundas y 

presentarse eritema moderado o severo en las grietas 

2,5 Mayor que 2 y menor que 3 

3 Eritema severo (color rojo brillante), pueden presentarse pápulas generalizadas o 

eritema severo con edema ligero (bordes bien defin idos y elevados) 

3,5 Mayor que 3 y menor que 4 

4 Vesículas generalizadas o eritema moderado a severo o edema que se extiende más 

allá del área del parche. 

El producto es apto para uso humano si el índice de irritación promedio final es 

menor o igual a 1.5. 
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Anexo 4 

FORMATOS (Prueba de Irritación en piel humana) 

1 CARTA DE CONSENTIMIENTO 

Yo _;-_ -;--:-________ _________ en pleno uso de mis facultades mentales estoy de acuerdo en 
usar el producto en forma ,'oluntaria y sin presión alguna. pudiendo 
desist ir del estudio s in mayor <.I\;so. 
Tamhién seña lo que he s ido ad"ertido de los posibles efectos ad,'ersos del producto en cuestión. 

FECHA F IRM A 

2 CUESTIONARIO PARA LA PRUEBA DE IRRITACION EN PIEL EN HUMANOS 

Part icipante No. 
Nombre: - --- Edad __ Scxo __ (M / FJ ___ _ 

Por f¡j\ 'or conteste "si" () "no" a cada una de las s iguientes preguntas: 
1. i.l-Ia padecido alguna vez o actualmente padece?: 
Dcscriha las áreas afcclOldas 
Psoriasis 
Eczema __ ---c---:-------------
Otros problemas de la piel __ _ ______________ _ 
Asma 
Enfermedad del heno 
Rinitis alérgica ___ _ 

2. i.Padece ud. asma se,'ero'! S:ci:---N~o---------

3, !,Ha padecido alguna , 'ez cá ncer en-la piel? Si __ No __ 
i,Padece esta enfermedad actualmente? Si No 

4. (,Ha d s itado a lguna , 'CZ a su médico con relación a a lergias o a algún problema especifico en la 
__ !,Lo padece actualmente? __ ¿Cual fueles su problema? 

piel? Si __ No 

S· !.Se eneucntra usted usando algún medicamento con esteroides (administrado oralmente o aplicado como crema) en el 
tmt.unicnto de alergia por contacto o erupciones en la piel? Sí_ No _ 

6. ¿.Se le están administrando inyecciones de insulina para e l tratamiento de diabetes? Sí _ No __ 
7. !.Ha tenido usted algún transplante de órgano que requiera e l uso de medicamentos 
inmunouepresores? Si __ No _ _ _ 
8. !.E-<tá usted recibiendo tratamiento pa ra cualquier tipo de cáncer'! Si __ No __ _ 
9· Padece usted algún tipo de enfermedad de inmunodeficiencia (lupus, tiroiditis, etc.) Si _ Nu _ 

10. ¡,Ha participado usted alguna \'ez en una prueba de parche'! Sí __ No __ 
(.Cuándo? ¿ Dónde?--,---___ -,----_--,----__ 

1 L ;'E.." usted alérgico a a lguno de los s igu ientes productos? 
S i No Mencione el nombre del producto 
Shampoos ___ _ 
.Iahunes de tocador __ -_-====-----------
Cremas de belleza ______ ___________ _ 
PClfumes 
Locio nes 
Desoduranteslantiperspirantes - - _ _ o _____________ _ 

Somhras para los ojos _________________ ._ 
Bronccadorc..~ 

Depi laoores ~~ 
Otros productos cosmético- s -=--=--=--=-___ - _- _-_---------

12. <,Se le han extirpado nódulos linfáticos axilares? Sí __ No __ _ 
'3· !.Se le ha practicado mastectomia? Si, lado derecho ___ , Si, lado izqu ierdo __ , Si, ambos 

lados No 
14· Para ser contestada solamente para MUJERES: 
i,E..o;tá usted tomando actualmente pastillas anticoncepth'as? Sí __ No _ _ _ 
!.E-<tá usted esperando bebé? Si _ _ No __ ¿Está usted en periodo de lactancia? Si _ No _ 
Tiene usted antecedentes de trastornos mentales? Sí No 

Firma _____________ Fecha _ _ _______ __ _ 
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ANEXOS 

Anexo 5 

Prueba de irritación en piel de cobayo 

Escala de evaluación: 

O = No hay evidencia de reacción 

0 .5 = Eritema muy ligero, apenas perceptible, presente solo en algunas áreas de 
aplicación del parche. 
1 = Eritema ligero confluente o eritema moderado pero irregular (desarrollado en el 
50% del área de aplicación) . 

2 = Eritema moderado evidente. 

3 = Eritema severo con o sin edema. 
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