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INTRODUCCION

La Industria cosmética, es uno de los campos, donde el Quimico Farmacéutico puede ejercer
su profesion, esta area se encarga del desarrollo, elaboracion, produccion y control de calidad
de productos cosméticos, que es un término que se aplica a todas las preparaciones y/o
elementos constituidos por sustancias naturales, sintéticas o sus mezclas, de uso externo en
diversas partes de cuerpo humano: piel, sistema capilar, ufias, labios, 6rganos genitales
externos, dientes, y membranas mucosas de la cavidad oral, con el objeto principal de
higienizarla, perfumarlas, cambiar su apariencia, protegerlas, mantenerlas en buen estado y/o

corregir olores corporales. (Aliaga A. 2004; Biolab. Cosméticos 2005)

Los cosméticos se han convertido desde hace muchas décadas en una parte imprescindible
del arreglo personal, no s6lo desde el punto de vista estético sino también desde el punto de

vista higiénico.

Entre todas las clases los cosméticos que han adquirido mayor demanda con el pasar de los
tiempos son los faciales y capilares, ya que el uso de estos da como resultado una imagen
mas atractiva especialmente si se usan para realzar los atractivos naturales u opacar algun

defecto que pueda presentar el cutis o el cabello del consumidor.

La contaminacion microbioldgica de productos cosméticos proviene de diversas fuentes tales
como la materia prima, medio ambiente, area de produccidn, equipo de fabricacion, material
de empaque y personal responsable de la fabricacion del producto. Es de vital importancia
contar con medidas estrictas de higiene y sanitizacion para evitar cualquier tipo de

inconveniente relacionado con este problema (Mendoza, 1971).

Un producto cosmético contaminado con microorganismos puede provocar irritacién o una
afeccion severa, ademas puede dafiar el sistema protector de la piel de la cara que es muy
susceptible (Barel A., Paye M., Maibach H. 2001).

La mayoria de los productos cosméticos, debido a que contienen un elevado porcentaje de

agua o extractos de origen vegetal, y que muchas de las sustancias utilizadas en su
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formulacién pueden ser degradadas biolégicamente por microorganismos, son productos

susceptibles a contaminaciones microbioldgicas.

La presencia de microorganismos en los productos cosméticos puede producir cambios en el
aspecto fisico, color, olor y textura, y puede representar un riesgo para la salud del
consumidor. Los factores principales que inciden en que los microorganismos puedan
proliferar en los productos cosméticos estan vinculados a las caracteristicas del producto,
cantidad de microorganismos que contaminan el producto, el material de empaque primario,

temperatura de almacenamiento y proceso de elaboracién y envasado.

Las caracteristicas del producto son de suma importancia, ya que, si los microorganismos no
pueden sobrevivir o proliferar debido a las condiciones que encuentran en los mismos,

dificilmente presente un problema.

En nuestro pais no hay suficiente informacion sobre la realizacién de estudios relacionados
al control microbiolégico de cosméticos de tipo polvos faciales sueltos, pero a nivel

internacional podemos citar algunos estudios entre ellos:

Guerra Bone, Ligia Maria (2003) en su trabajo “Evaluacion de la calidad microbioldgica de
cosméticos para bebés elaborados por la industria guatemalteca” concluye que todos los
productos cosméticos para bebés evaluados cumplen con los parametros de la calidad

microbioldgica aceptados por el Laboratorio Nacional de Salud (Guerra, 2003).

Aceituno Martinez, Maria de Lourdes (2006) realiz6 una evaluacion de la calidad
microbioldgica en sombras de ojos tipo polvo compacto de un laboratorio de produccion
nacional segun el método de referencia establecido en la FARMACOPEA USP 2005; la
conclusion del estudio fue que las muestras analizadas cumplian con las especificaciones del

limite permitido aceptado por el método consultado (Aceituno, 2006).

En el 2013, Mayorga y colaboradores realizaron un trabajo de investigacion en la que se
evalud desde el punto de vista microbiolégico productos cosméticos con baja actividad de
agua. En este estudio se buscd confirmar que los productos con baja actividad de agua

tienen una menor probabilidad de contaminarse con microorganismos patdgenos, lo cual
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disminuye el riesgo microbiolégico para el consumidor. Las muestras cosméticas
analizadas no presentaron crecimiento de E. coli, S. aureus y Ps. aeruginosa a partir de 14

dias después ser inoculadas artificialmente. (Mayorga, S. et. Al. 2014)

En EI 2015, Valenzuela da Silva, realiz6 un Estudio Microbioldgico de talcos para uso
humano, en el estudio se desarrollé una técnica para determinar la calidad microbiologica de
talcos de uso humano. Por medio de esta técnica se evalu6 el grado de contaminacion de 14
muestras de productos de fabricacion nacional. Todas las muestras se encontraron dentro de
los limites establecidos en cuanto al nimero de microorganismos viables por gramo. De las
14 muestras estudiadas, tres mostraron contaminacién por Staphylococcus aureus
(Valenzuela, 2015)

La mayoria de las personas que utilizan estos productos buscan seguridad y precio, de ahi
que el consumo de cosmeéticos tipo polvos sueltos aumente cada dia, ya que su uso tiene
diversos propositos relacionados con la estética personal de la persona que lo utiliza. Entre
estos productos se encuentran los polvos, productos que debe cumplir con diversas

especificaciones ya que tienen contacto directo con la piel del consumidor.

En Nicaragua su comercializacién se ha extendido en canastas en diferentes mercados, uno
de ellos es el mercado oriental de la ciudad de Managua, ocasionando con ello un deterioro
de las condiciones de estos productos, es por eso que nuestro estudio se perfila en determinar
si hay o no seguridad desde el punto de vista microbioldgico el uso de estos cosméticos tipo
polvos sueltos ya que ésta puede causar dafio no sélo al producto, sino que también al
consumidor final. Esta evaluacion es muy importante ya que el consumidor final espera no
solo las cualidades propias del producto sino también que ademas las inherentes al mismo
como la calidad e inocuidad, lo que se pudo determinar de acuerdo a los criterios
microbiologicos del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA 71.03.45:07) y la USP
36.

Ademas, que es de gran interés realizar este proyecto ya que ademas de colaborar con los
beneficiarios directos e indirectos, es un estudio novedoso y de gran expectativa puesto que

no existe informacién de estudios de este tipo realizados anteriormente.



Evaluacion de la Calidad Microbiologica de Polvos Sueltos
comercializados en el Mercado Oriental

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los polvos faciales tipo suelto de uso cosmético, presentan en algunas ocasiones
contaminacion microbiana. Esto es debido a que durante el proceso de su manufactura son
elaborados sin tener en cuenta las buenas practicas de manufactura y son distribuidas sin
habérseles sometido a analisis rigurosos, en los cuales se pueda determinar la ausencia o

presencia de contaminacion microbiana.

Entre las cualidades de un cosmético se encuentran respetar la integridad de la piel, mantener
un pH fisiol6gico de la piel o permitir un rapido retorno a la normalidad, ser bien tolerado y

de una perfecta inocuidad, tener una textura agradable y ser facil de utilizar.

Mediante la evaluacion microbioldgica de los productos cosméticos puedo estimarse la carga
de microorganismos presentes en dichos productos, asi como determinar fallas en los

sistemas de control de calidad.

Es por tal raz6n que nos planteamos el siguiente problema:
¢Como es la calidad microbioldgica, utilizando el ensayo de Limite Microbiano, de polvos
faciales tipo sueltos comercializados en las canastas del Mercado Oriental, segun

Reglamento Técnico Centroamericano 71.03.45:07. Diciembre — Agosto 2018?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.:

Evaluar la calidad microbioldgica de polvos sueltos de uso cosméticos, por medio del Limite
Microbiano, comercializados en las canastas del Mercado Oriental, segun Reglamento
Técnico Centroamericano 71.03.45:07. Diciembre — Agosto 2018.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Analizar el recuento de Bacterias Aerobias Mesofilas en las muestras de polvo
sueltos tipo cosmeético e identificar el tipo de microorganismo que estuviera presente.

2. Determinar la presencia de Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus aureus y
Escherichia coli en polvos sueltos de uso cosmético comercializados en las canastas
del Mercado Oriental

3. Determinar la presencia de hongos y levaduras en polvos sueltos de uso cosmético
comercializados en las canastas del Mercado Oriental

4. Comparar los resultados con los criterios de calidad microbioldgica permisibles para
productos cosméticos, segin la RTCA 71.03.45:07
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MARCO TEORICO

Definicion de Cosmético:

Segun el Reglamento Técnico Centroamericano:

Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistemas piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos
genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal
de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y corregir los olores corporales y/o

protegerlos o mantenerlos en buen estado (RTCA 71.03.45:07).

Por otro lado, la “Federal Food, Drug, and Cosmetic Act”12, los define como:
“Articulos previstos para frotarse, verterse, rociarse o atomizarse, introducirse o de otra
forma aplicarse en el cuerpo humano para limpiar, embellecer, aumentar el atractivo o

modificar la apariencia”.

Componentes de los Cosméticos:
Los componentes de los productos cosméticos pueden cumplir distintas funciones dentro de
una formulacion. Algunos pueden tener un determinado efecto cosmético y otros sirven de

complemento para darle al producto una determinada forma cosmética.

Por lo general un producto cosmético presenta los siguientes componentes:

» Excipientes: Sustancias en las que se disuelven los distintos componentes de una
preparacion. Un excipiente no debe reaccionar ni alterar la composicion del producto
(Borrad; Sargarin, 2008).

» Principio/componente activo: Sustancia que tiene una accion especifica dentro de
la formulacion del producto y que serd la responsable de producir un efecto
determinado. La sustancia activa puede producir cambios en la zona donde ejerce su
efecto, pero no alterar la estructura y funciones del 6rgano donde se ha aplicado el

producto (Borrad; Sargarin, 2008).
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» Preservantes: Se utilizan con el propésito de proteger al producto, creando
resistencia ante diversos factores que pueden alterar la composicién del mismo
(Borrad; Sargarin, 2008).

» Colorantes: Son sustancias cuya finalidad es producir una tonalidad de color a un
producto sin alterar la composicion del mismo; los hay de origen animal, vegetal y
sintéticos (Borrad; Sargarin, 2008).

» Fragancia: Se utiliza con el fin de proporcionar al producto cosmético un aroma

agradable (Borrad; Sargarin, 2008).

Clasificacion de los cosméticos. (Ornelas, 2015)
Podemos clasificar los productos cosméticos en funcion de varios pardmetros. Por una parte,

podemos realizar una clasificacion en funcion de su forma cosmeética.

Por otro lado, podremos clasificarlos segun su funcion. O segln la zona de aplicacion mas
habitual.

Cosméticos segun su funcion.
Dependiendo de la funcion del mismo, podemos encontrar los siguientes tipos de cosméticos:
» Cosméticos de Higiene: su funcion es limpiar la piel o el cabello de una zona.
» Cosmeéticos de Acondicionamiento: su funcidn es acondicionar la piel o el cabello.
» Cosméticos de Mantenimiento y Proteccion: su funcion es mantener en buen estado
la piel o el cabello de una zona determinada o protegerlo frente a diferentes factores,
como el clima, condiciones atmosféricas adversas, etc.
» Cosméticos Decorativos: su funcion es decorar la piel o el cabello. No solo
maquillaje, también tintes, cosméticos para el cambio e forma, etc.
» Cosméticos de Tratamiento: se trata de cosméticos encargados de tratar alteraciones
estéticas de distinta indole. Por ejemplo, cosméticos para tratamientos capilares,

como los tratamientos de la alopecia.

Cosméticos segun su nivel de uso. (Ornelas, 2015)

También se pueden clasificar en funcion del nivel de uso, pudiendo entonces diferenciar:
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» Cosméticos para uso doméstico: cosmeticos de higiene, algunos cosméticos de
mantenimiento y  proteccién, muchos cosméticos decorativos  (tintes
semipermanentes o temporales, etc.).

» Cosméticos para uso profesional: cosméticos para tratamientos capilares, cosméticos
para permanentes, colorantes permanentes, etc. Dentro de estos, también podriamos
hacer una clasificacion que los dividiese en campos profesionales, hablando asi de:

v Cosmeéticos para Peluqueria.
v" Cosméticos para Estética.

v Cosmeéticos seglin su zona de actuacion.

Por ultimo, se pueden clasificar en funcion de la zona donde acttian los cosméticos, es decir,
el lugar o parte del cuerpo donde se supone que deben llevar a cabo su accion (condicionando
esto, por lo tanto, el lugar del cuerpo en el que deben ser aplicados).
En este caso tendremos las siguientes opciones:
» Cosméticos para la superficie de la piel.
» Cosméticos para la piel del rostro.
Cosméticos para la piel del cuerpo.
Cosmeéticos para el cabello.
Cosméticos para las ufias
Cosméticos para los anexos glandulares.

Cosmeéticos para glandulas sebaceas.

vV V V V V V

Cosméticos para glandulas sudoriparas.

Formas cosmeéticas (Ornelas, 2015)
Entendemos por forma cosmética la forma de presentacion de un producto concreto, es decir,
la morfologia del producto en funcion de los excipientes y aditivos y correctores afiadidos.

Existen multitud de formas cosméticas diferentes.

Entre las mas importantes estan:
Disoluciones y lociones: Las disoluciones y lociones son formas cosméticas liquidas
formadas por un excipiente o0 un grupo de excipientes mezclados entre si y en los que tanto

los principios activos como los aditivos y correctores se encuentran perfectamente disueltos.
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Lo mas habitual es que se trate de cosmeéticos en el que el excipiente principal es el agua que
se mezcla con uno o varios tipos de alcoholes o polialcoholes como la glicerina o el
propilenglicol. Las sustancias se disolveran bien en el agua, bien en los alcoholes y estos

posteriormente se disolveran en agua.

Un ejemplo de este tipo de compuestos son los perfumes, en el que encontramos mezclas de
agua y alcohol etilico en diversas proporciones, con sustancias olorosas disueltas (aqui los

perfumes forman parte de los principios activos, no de los aditivos).

Pero también encontraremos lociones en las que no hay agua, sino una mezcla de aceites o
grasas de baja densidad. Es el caso, por ejemplo, de las brillantinas, compuestas por una
mezcla de sustancias aceitosas encargadas de engrasar y fijar el cabello. Si la brillantina
estuviese aromatizada, no nos serviria el perfume hidrosoluble, ya que aqui no hay agua,

debiendo optarse por un perfumante liposoluble (soluble en grasas y aceites).

Emulsiones: Las emulsiones son mezclas de agua con componentes grasos estabilizados por

medio de unos compuestos quimicos denominados tenso activos.

Las emulsiones mas habituales son las que presentan la forma cosmética de crema o de leche.
En general se diferencian en que la crema es mas espesa y viscosa, con mayor contenido en

grasas, mientras que la leche es mas liquida y con mayor contenido en agua.

Al llevar a la vez agua y grasas permite la incorporacion de principios activos tanto grasos
como acuosos (liposolubles e hidrosolubles respectivamente). Ademas, no son demasiado

desengrasantes para la piel, suelen ser bien toleradas, sobre todo por pieles secas.

Las cremas son mas grasas, lo que las hace menos adecuadas para pieles con exceso de
secrecion sebacea. Tienen un tacto mas graso, son mas untuosas. En cambio, las leches son

mas liquidas, con tacto acuoso, menos grasas. Son mejor toleradas por pieles grasas.
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Existen multitud de cosméticos realizados bajo estas formas cosmeticas. Destacan muchos
cosméticos de higiene: jabones liquidos, leches de limpieza, desmaquillantes. También

cremas y leches hidratantes. Incluso cosméticos de cambio de forma o tratamientos.

Suspensiones: Las suspensiones son formas cosmeéticas en las que parte de sus componentes
se encuentran en estado soélido, dispersa dentro de un excipiente liquido. Salvo que las
particulas sélidas sean de muy pequefio tamafio, generalmente tenderan a depositase en el
fondo del recipiente o a flotar sobre la superficie si son menos densas que el excipiente. Por
eso para estabilizarlas se suelen usar espesantes, que hagan al excipiente méas viscoso y

dificulten el movimiento de las particulas sélidas en su interior.

Hay varios ejemplos de suspensiones cosméticas. Por ejemplo, los maquillajes fluidos, en
los que las particulas de maquillaje se hayan flotando en un excipiente acuoso o en una
emulsion. Otro ejemplo son los exfoliantes solidos, en los que las particulas encargadas de
limar o desgastar la superficie de la piel son pequefias particulas sélidas (como huesos de
fruta trituradas o pequefias bolas acrilicas) suspendidas en algin tipo de excipiente

emulsionado.

Geles: Los geles son un tipo particular de suspension en la cual el sélido suspendido se
encarga de aumentar la viscosidad del excipiente hasta transformarlo en un liquido denso,

un semisélido o incluso un sélido.

Los sélidos suelen formarse a partir de disoluciones, es decir, a una mezcla de sustancias le

afiado el agente gelificante, que aumentara su viscosidad hasta transformarla en un gel.

Dado que las soluciones pueden estar compuestas por sustancias acuosas u oleosas,
podremos hablar de hidrogeles (si el liquido principal que se melifica es el agua) e hidrogeles

(si el liquido principal que se melifica es un aceite o una grasa).

En muchas ocasiones usamos gelificantes y transformamos una emulsion, locion o

disolucién en un gel para facilitar su aplicacion. Por ejemplo, si no usdsemos gelificantes,

10
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muchos cosméticos de higiene serian dificiles de aplicar, ya que se nos escurririan entre 1os

dedos.

Espumas: Las espumas son formas cosméticas en las que se incorporara, dentro del
excipiente, una cierta cantidad de gas en forma de burbujas. Para lograr esto hay varias
opciones. Un tipo habitual de espumas son las que vienen envasadas a presion. El gas que
viene envasado con el resto del cosmético y al salir a presion y todo junto, se forman las
burbujas que le dan la tipica morfologia a la espuma. Es el caso de las espumas fijadoras

para el cabello.

En otros casos, la espuma debe formarse fuera del envase y las burbujas de aire se adicionan
mediante la agitacion. Ocurre por ejemplo en las espumas de afeitar en forma de jabén o de

crema, que deben ser agitadas con la brocha para conseguir la espuma.

Aerosoles: Los aerosoles son formas cosméticas envasadas a presion. Pueden ser
emulsiones, geles, disoluciones e incluso suspensiones (pero siempre con excipiente liquido)
envasados con un gas propelente que enviard al cosmético hacia el exterior en forma de

pequefias gotas.

Existen muchos ejemplos de aerosoles. Quizés los mas habituales son los desodorantes.

Pulverizadores: Se parecen a los aerosoles en que el cosmético puede ser una emulsién, gel
0 emulsion (es decir, un cosmético con excipiente liquido) que sera propulsado al exterior
en forma de pequefias gotas. Pero en este caso no se encuentra envasado a presion. En este
caso, el envase posee un émbolo que es capaz de subir la presion en el interior a base de

introducir aire, obligando de este modo a salir al liquido del interior.

Los pulverizadores mas habituales son los de perfume. Solidos en polvo. Una forma
cosmética relativamente habitual es la que se forma cuando se pulverizan compuestos
constituidos por excipientes solidos. El ejemplo mas tipico son los cosméticos de maquillaje
en polvo. Pero también encontramos otros, como los champues para lavado en seco, en el
que el excipiente es un polvo inerte al que se le afiaden detergentes solidos. El polvo puede
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ser suelto, si se encuentra libre, 0 compacto, si se incorpora algun agente ligante y es
envasado a presion (los ejemplos clasicos serian los polvos de maquillaje sueltos y los polvos

de maquillaje compactos).

Sélidos en barra: Los solidos en barra suelen fabricarse cuando un excipiente se mantiene
liquido a elevada temperatura y se introduce en un molde, donde solidifica al enfriarse. Su
excipiente no suele ser acuoso, aunque podemos encontrar geles solidificados en forma de

barra.

Hay muchos ejemplos de cosméticos en forma de barra. Los mas conocidos y usados son las

barras de labios, aunque hay varios tipos de maquillaje que optan por estas opciones.

Solidos en forma de lapices: Similares en su fabricacion a las barras, pero introducidos en

un soporte de madera (también puede ser de plastico).

Sélidos en pastilla: Se parecen a los sélidos en barra, pero en lugar de por enfriado de un
excipiente liquido calentado, se obtienen por prensado y moldeado de solidos. El ejemplo

mas clasico son los jabones.

Solidos plasticos 0 moldeables: mascarillas: Las mascarillas son formas cosmeéticas
solidas, pero con propiedades que las hacen moldeables, adaptables o plasticas. Una vez

aplicados, recubren una superficie a la que se adaptan o amoldan.

Se trata de una forma cosmética que ha estado muy en boga durante unos afios, pudiendo
encontrar mascarillas en acondicionadores, en lacas, en cosméticos para la piel, cara, ufias,

etc.

Algunos especiales: En ocasiones un cosmético con alguna forma cosmética determinada se

deposita en un envase caracteristico.
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Un ejemplo son las sustancias que se envasan en frascos mono-dosis, como ampolletas. Las
ampolletas poseen la cantidad justa de cosmético para su aplicacion en una dosis (de ahi su
nombre). Suele usarse para sustancias que no se podrian almacenar en grandes cantidades
porque, una vez abiertos, se deteriorarian con facilidad. O en cosméticos en los cuales la

cantidad de sustancia a aplicar es determinante.

Otro tipo de soporte son los impregnados. Por ejemplo, las toallitas desmaquillantes. Se trata
de trozos de celulosa impregnada en el cosmético, de forma que se aplicardn mediante el

contacto de la zona con el soporte celuldsico.

Un tercer tipo serian las perlas y micro esferas, constituidas por esferas de algiin material de
cierta dureza, como gelatina o alguna sustancia acrilica, que se romperia o disolveria al
ponerse en contacto con la piel, liberando el cosmético que se encuentra contenido en su

interior.

También encontramos en ocasiones recipientes un poco especiales, para facilitar la
aplicacion. Es el caso de los desodorantes en envase roll-on, un envase que posee en su zona
de contacto con el exterior una bola que al rodar se empapa en el cosmético (con el que esta
en contacto por su zona inferior) y de este modo la parte superior de la bola lo extiende sobre

la piel. O los rodillos para la aplicacién de ceras frias.

Clasificacion de productos cosméticos y productos de higiene personal (Ornelas, 2015)
A.- Productos cosméticos para bebes-nifios
1. Champues
Acondicionadores
Lociones

Aceites
Cremas

Talcos

N o ak w N

Otros productos para bebes-nifios
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B.- Productos cosméticos para el area de los 0jos (Ornelas, 2015)
Léapiz de cejas, lapiz de ojos

Delineador de ojos

Sombras de 0jos

Removedor de maquillajes para 0jos

Mascaras para pestafias

o g k~ w0 NP

Otros productos para el area de los o0jos

C.- Productos cosméticos para la piel (Ornelas, 2015)
1. Rubores

Polvos faciales (sueltos y compactos)

Base de maquillaje (liquido, cremoso)

Correctores faciales

Magquillajes para piernas y cuerpo

Cremas faciales

Lociones faciales

Cremas para manos y cuerpo

© oo N o g B~ WD

Lociones para manos y Cuerpo

10. Talcos para los pies

11. Mascaras faciales

12. Otros productos cosméticos para la piel.

D.- Productos cosméticos para los labios (Ornelas, 2015)
1. Laépices labiales
2. Brillo labial
3. Protectores labiales
4. Delineadores labiales
5

Otros productos para los labios

E.- Productos cosméticos para el aseo e higiene corporal (Ornelas, 2015)
1. Jabones
2. Talcos

3. Aceites de bafio
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Tabletas de bafio

Sales de bafio

4
5
6. Burbujas y geles de bafio
7. Shampoo de bafio

8. Pafios y toallas humedas
9

Otros productos para el aseo e higiene corporal

F.- Productos desodorantes y antitranspirantes (Ornelas, 2015)
1. Desodorantes
2. Desodorantes y antitranspirantes
3. Desodorantes para higiene femenina
4

Otros productos desodorantes y antitranspirantes

G.- Productos cosméticos capilares (Ornelas, 2015)
1. Tintes para el cabello

Shampoo coloreados

Aerosoles para dar color

lluminador del cabello

Shampoo

Acondicionadores

Decolorantes del cabello

Lacas

© o0 N o g B~ WD

Geles

[EN
o

. Mousse

[EEY
[EEY

. Permanentes

[EN
N

. Laceadores

[EN
w

. Neutralizadores
. Lociones toénicas

B e
(62 BN N

. Otros productos para el cabello

H.- Productos cosméticos para las ufias (Ornelas, 2015)
1. Base de esmalte

2. Suavizante de cuticula



I.- Productos cosméticos de perfumeria con la misma fragancia (Ornelas, 2015)

Cremas para ufias

Esmalte

Removedor de esmalte

Oleo para ufias

Brillos para las ufas

Otros productos para las ufias

J.- Productos para la higiene bucal y dental (Ornelas, 2015)

1.
2.
3.

Dentifricos (Todo tipo)
Enjuagues bucales (no medicados)

Otros productos para la higiene bucal y dental

K.- Productos para después del afeitado (Ornelas, 2015)

1.

o g > w D

Balsamo para después de afeitarse
Lociones para después de afeitado
Cremas de afeitar

Jabones y espumas de afeitar
Geles para después de afeitar

Otros productos para el afeitado

L.- Productos para el bronceado, proteccion solar (Ornelas, 2015)

1.

© g k~ow N

Aceites bronceadores
Cremas bronceadoras

Lociones bronceadoras
Cremas protectoras solares

Lociones protectoras solares

Otros productos para el bronceado y proteccion solar

M.- Productos depilatorios (Ornelas, 2015)

1.

Ceras depilatorias

Evaluacion de la Calidad Microbiologica de Polvos Sueltos
comercializados en el Mercado Oriental
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2. Cremas depilatorias
3. Aceites depilatorio

4. Gel depilatorio

N.- Productos para el blanqueado de la piel (Ornelas, 2015)
1. Cremas blanqueadoras
2. Lociones blanqueadoras

3. Otros productos para el blanqueado de la piel.

Pruebas de calidad para productos cosméticos

Existen diversos aspectos y consideraciones que deben ser tomados en cuenta al momento
de evaluar la calidad de un producto cosmético. Las operaciones de CALIDAD se realizan
para asegurar el cumplimiento de la calidad de los productos durante todo el proceso de
fabricacion. Se inician con el control de ingreso de los diferentes materiales recibidos, con
controles durante el proceso de fabricacion para lo cual debera tener: Especificaciones,
procedimientos de muestreo, métodos de inspeccidn y comprobacidn, limites de aceptacion,
mantenimiento del récord de calidad, etc., hasta el control final de los productos terminados

(Coordinacién de Establecimientos Farmacéuticos y Afines, Guatemala. 2003).

Las pruebas fisicoquimicas realizadas a cada uno de los productos son parte del control de
calidad, y tienen como objetivo la verificacion y la conformidad de los materiales o

productos frente a las especificaciones establecidas por el fabricante o importador.

El funcionamiento de estas pruebas depende del cuidado en el momento de la manipulacion
de la muestra, y las condiciones de analisis definidas por el fabricante y realizadas por
personal entrenado, con un método estandarizado y equipos en condiciones adecuadas. A
continuacion, se describiran algunas pruebas organolépticas, fisico-quimicas Yy
microbioldgicas, a las cuales se sugiere debe ser sometido el producto. (Sanitaria, A. N.
2008).
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Pruebas organolépticas

Son medios utilizados para evaluar las caracteristicas de un producto, y son detectadas por
los 6rganos de los sentidos, dentro ellas encontramos: aspecto, color, olor, sabor y tacto.
Estas caracteristicas facilitan la identificacion de cambios, y detectan a su vez pardmetros
para ser evaluados en el estado que se encuentre la muestra, como: cambios de color

(oxidacién), formacion de grumos, separacion de fases, precipitacion, turbidez, etc.

Para ello es necesario utilizar una muestra de referencia (o estandar), que se debe mantener
en condiciones controladas del medio ambiente (temperatura y humedad), para evitar
cambios en las propiedades organolépticas y observar visualmente frente a esté que la
muestra expuesta conserva o no las mismas caracteristicas "Macroscopicas” de la muestra
de referencia; el estandar que se utiliza en el ensayo es establecido por el fabricante, al cual
se le tomas las mediciones iniciales organolépticas y fisicoquimicas correspondientes
(Sanitaria, A. N. 2008).

El analisis de color se puede realizar por diferentes metodos, los mas utilizados actualmente
son visual, e instrumentalmente con ayuda del espectrofotometro. En el analisis visual se
compara el color de la muestra con el color del patron almacenado en un recipiente estandar
o de la misma especificacion, este analisis puede ser realizado bajo condiciones de luz
"blanca", natural o artificial, o en cAmaras especiales con varias fuentes de luz (es decir,
diferentes longitudes de onda). El analisis instrumental reemplaza el ojo humano como un
detector, se somete la muestra del producto en estudio, pura o diluido, al analisis de espectros
(barrido) por espectrofotometria en la regidn visible y se compara al espectro de referencia
(Sanitaria, A. N. 2008). Indicando de esta manera las alteraciones que se presentan en la
intensidad del color, inclusive en una modificacion de coloracion, pero esta solo permite la
deteccion de color de diluciones homogeneas, para productos heterogéneos como las
emulsiones, mezclas de polvos, entre otros que tienen mezclas de diferentes tonalidades se
propone tomar una evidencia fotografica en condiciones apropiadas, (sin flash, con fondo
claro) para asegurar que el color no genera cambios con la formula principal. Ejemplo:

Material de envase de la prueba PET transparente y ambar
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El analisis de olor se realiza con la muestra y el estdndar de referencia, los cuales deben
estar envasados en el mismo material de empaque. Estos deben mantener su olor al
compararse a través del sentido del olfato, una propuesta para asegurar la prueba es
solicitando de nuevo la muestra de la fragancia o extracto utilizada y fabricando nuevamente
el producto (Sanitaria, A. N. 2008).

El andlisis de sabor se somete a una evaluacion comparativa donde el sabor tiene que estar
de acuerdo con el de la muestra de referencia interna (patron establecido) directamente a
través del paladar, este tipo de pruebas se sugiere ser realizado en enjuagues bucales, pastas

dentales, labiales, entre otros (Sanitaria, A. N. 2008).

Para evaluar la eficacia sensorial de un cosmético, se debe hacer uso de una metodologia
estandar, para eliminar en lo posible el factor personal, y permite crear un estandar de
propiedades equiparables al deseo del consumidor, como son:

v Aspecto del producto.

v Sensacion al tomar el producto.

v’ Sensacion durante la aplicacion del producto.

v Aspecto secundario y sensacion tactil.

Entendiéndose la eficacia de un producto cosmético como el grado de adecuacion entre las
propiedades reales del producto y las necesidades para las que ha sido creado. (Sanitaria, A.
N. 2008)

Pruebas Fisicoquimicas

Son ensayos técnicos para la determinacion de una o mas caracteristicas de un producto, de
acuerdo con un procedimiento en especifico. Para la medicion de estas pruebas generalmente
es necesario contar con la ayuda de equipos, estos deben tener un proceso adecuado de
mantenimiento y calibracion (calibracién periddica) de acuerdo con un programa
establecido, se debe contar con la trazabilidad de estas acciones, y documentos de registro
para asegurar la validez de sus resultados. Los métodos mas comunes son (Sanitaria, A. N.
2008):
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» Determinacién del pH: la concentracién molar de H+ (ac) en una disolucién acuosa
con frecuencia se expresa en términos de pH. El pH se define como el logaritmo En
consecuencia y por comodidad (H+), se expresa habitualmente en términos de pH,
que es el logaritmo negativo en base 10, de la concentracion de iones de hidrégeno
(Theodore L. Brown, H. E. 1987).

pH: - log[H+] = log (1 / [H+])
Cuando se observa un cambio en [H+] por un factor de 10 resulta en un cambio de unidad
de pH, el pH esta dado por: pH= - log [H+] = - log (1.0 x 10 -7) = 7.00

En esta forma el pH de una disolucién neutra es 7.00.

Debido a que el pH es simplemente otra forma de expresar [H+], las disoluciones acidas y
basicas se pueden distinguir de acuerdo con sus valores de pH: pH < 7 en disoluciones

acidas. pH > 7 en disoluciones basicas. pH =7 en disoluciones neutras.

Hay que recordar que el pH es Gnicamente una medida de las concentraciones en el equilibrio
de los iones de hidroégeno disociados que se encuentran presentes como [H+] (ac) (Theodore
L. Brown, H. E. 1987).

El pH se determina potenciométricamente mediante la diferencia del potencial entre dos
electrodos, inmersos en la muestra a analizar, y depende de la actividad de iones hidrégeno
en la solucién, se debe verificar la limpieza y determinar la sensibilidad del electrodo, es

necesario el uso de soluciones tampén de referencia para ajustar el equipo.

» Laviscosidad, es una medida de la resistencia al flujo, y la tension superficial, una
medida de la resistencia que un liquido opone a cualquier aumento en su area
superficial, son propiedades caracteristicas de los liquidos, d. La unidad comin de
viscosidad es el poise, que equivale a 1 g/cm-s. Es comun dar las viscosidades en

centipoises (cP), que equivalen a 0.01 poise (P). (Theodore L. Brown, H. E. 1987)

» Los viscosimetros mas conocidos son: rotacion, de orificio y capilar. Existen
diferentes métodos para determinar la viscosidad (ANVISA., A. N. 2005).
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v Viscosimetro rotatorio: Los viscosimetros rotacionales recopilan datos sobre el
comportamiento de la viscosidad de un material en diferentes condiciones. Los
viscosimetros tienen dos partes - un cabezal con un motor y un husillo accionado por
el motor. La viscosidad es determinada midiendo la resistencia del husillo rotando
en la muestra. Los viscosimetros rotacionales son ideales para determinar la
viscosidad de liquidos que no depende solo de la temperatura y la presion (Sanitaria,
A. N. 2008).

v Viscosimetro de orificio: consiste en medir el tiempo de flujo del material en
comparacion con agua. Es utilizado una taza en forma de cono con un agujero en la
parte inferior a través del cual fluye el fluido. La eleccion del diametro del agujero
se hace en funcion de la viscosidad a determinar.

v Viscosimetro capilar: consiste en medir el tiempo del flujo del material en
comparacion con el flujo del agua. La fuerza hidrostatica del liquido obliga a fluir a

través de un tubo capilar (Sanitaria, A. N. 2008).

> La densidad se define como la cantidad de masa en una unidad de volumen de la
sustancia:

Densidad= masa / VVolumen

Las densidades de solidos y liquidos se expresan comiUnmente en unidades de gramos por
centimetro cubico (g/cm3) o gramos por mililitro (g/mL) a. Dado que casi todas las
sustancias cambian de volumen al calentarse o enfriarse, la densidad depende de la
temperatura. Al informar densidades, se debe especificar la temperatura. Por lo regular se
supone que la temperatura es 25°C, la temperatura ambiente normal, si no se indica la
temperatura. (Theodore L. Brown, H. E. 1987). Existen diferentes maneras de medir la
densidad entre ellas se encuentran:
v Densidad absoluta: Es una propiedad fisica de cada sustancia, cuyo valor se calcula
por la relacion existente entre cierta masa de una sustancia y el volumen ocupado por
esta (d:m/v) (Theodore L. Brown, H. E. 1987).
v' Densidad relativa: Es la relacion de la densidad absoluta de una sustancia y la

densidad absoluta de otra sustancia establecida como estandar.
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v' Densidad aparente: Es una relacion directa entre la masa de una muestra y su
volumen medida en un cilindro graduado, antes de comenzar el proceso de
compactacion.

v Densidad compactada: Involucra la relacion peso/volumen, los espacios vacios
internos de un polvo y también los espacios vacios entre las particulas. Se obtiene
vertiendo un polvo en un cilindro graduado, el polvo se compacta dejandolo caer un
determinado nimero de veces desde una determinada altura en un intervalo de tiempo
dado hasta que no se observe variacion de volumen (Determina el tamafio de los
contenedores que se necesitan para el almacenamiento de un polvo y da idea el grado

de compactacion) (14).

» Los productos en forma de polvo estan constituidos por particulas de diametros
variables. El tamafio de las particulas fuera de los limites especificados pueden
influenciar en apariencia, rendimiento y color del producto. Para ello es necesario
realizar la determinacion del tamafio de particula, para este tipo de prueba, los
métodos méas usados son:

v Tamizado: Se utilizan tamices con mallas estandarizadas, para especificar el tamafio

de particula.

» Anadlisis de tamafio de particulas por difraccion laser: se utiliza para evaluar el
tamafo de particula reducido (ANVISA., A. N. 2005).

» Técnicas de observacion directa: Abarcan la microscopia éptica (OM) y a la
microscopia electronica (EM) y permiten la visualizacion directa de las particulas y
su medicion (ANVISA., A. N. 2005).

La fuerza de la gravedad actla sobre la muestra, generando movimiento en su interior entre
sus particulas. La centrifugacion produce estrés en la muestra, la simulacién de un aumento
de la fuerza de gravedad puede generar velocidad de sedimentacion, el aumento de la

movilidad de las particulas y el potencial, pronostican inestabilidades. Estas se pueden
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evidenciar en formas de precipitacion, separacion fases, apelmazamiento, y coalescencia,
entre otras. Las muestras se centrifugan en una temperatura, tiempo y velocidad estandar.

Y se observan los cambios visualmente (Sanitaria, A. N. 2008).

» La conductividad eléctrica es empleada para medir el paso de la corriente eléctrica, en
el medio analizado, con la ayuda de equipos conocidos como conductimetros.
Alteracion en la conductividad eléctrica de sistemas dispersos puede ser indicativo
de inestabilidades, el aumento de la conductividad puede estar relacionado con la
coalescencia; y en cuanto a la disminucion con la agregacion. (ANVISA., A. N.
2005).

Control Microbiologico

La mayoria de los productos cosméticos, debido a que contienen un elevado porcentaje de
agua o extractos de origen vegetal, y que muchas de las sustancias utilizadas en su
formulacién pueden ser degradadas biol6gicamente por microorganismos, son productos

susceptibles a contaminaciones microbioldgicas.

Los factores principales que inciden en que los microorganismos puedan proliferar en los
productos cosméticos estan vinculados a las caracteristicas del producto, cantidad de
microorganismos que contaminan el producto, el material de empaque primario, temperatura

de almacenamiento y proceso de elaboracion y envasado.

Para la Industria Cosmética, un producto terminado no debe afectar adversamente a la salud
del consumidor, ni sufrir deterioro alguno en su calidad, debido a la presencia o

multiplicacion de microorganismos en el mismo.

Para obtener informacidn acerca de la calidad microbiolégica de un producto es necesario
Ilevar a cabo analisis microbioldgicos que permitan determinar la presencia de los mismos.
Por eso, hay un gran nimero de tecnicas para establecer esa calidad microbiologica. Para
ello es importante tener en cuenta los siguientes aspectos: (Forsythe, 2002).

v El significado de los grupos y especies de microorganismos presentes
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v" Normas y especificaciones microbioldgicos que deben cumplir los productos: es
decir, disponer de patrones de comparacion para saber si las cantidades de

microorganismos presentes en un producto son normales o no (Forsythe, 2002).

La calidad microbioldgica implica pasos ordenados dentro de la cadena de produccion,
donde se pueden presentar inconvenientes que dan como resultado, un producto con
caracteristicas distintas de las deseadas tanto para el consumidor como para la empresa. Asi
para garantizar la calidad es importante recordar que esta se basa en el control de la presencia
y la multiplicacion de los microorganismos. Un producto deberd acogerse a las normas

vigentes e incorpore a lo largo del tiempo los requisitos exigidos por la ley (Forsythe, 2002).

Fuentes de contaminacion:

Normalmente el origen de la contaminacion de los productos cosméticos proviene de alguna
o0 algunas de las siguientes fuentes:

1. Materia prima

2. Medio ambiente

3. Equipos utilizados durante su elaboracién y envasado

4. Material de empaque primario

5. Personal que manipula el producto

Materias primas
Las materias primas de origen natural, como productos derivados de origen animal y
extractos vegetales, con frecuencia son mas propensos a la proliferacién microbiana que las

materias primas de origen sintético.

El agua es uno de los ingredientes mas extensamente usados y es responsable de la mayoria
de los casos de contaminacion; por lo cual el control periodico del agua (independientemente

del origen) es de suma importancia.
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La identificacion y control microbiologico de todas las materias primas que pueden originar
una contaminacién microbiologica debe ser la primera barrera para evitar que los

microorganismos entren en contacto con el producto.

Medio ambiente

En el aire se encuentran en suspension gran cantidad de microorganismos en forma
vegetativa y esporulada. El manejo adecuado de las areas donde el producto queda expuesto
es importante para evitar que los microorganismos entren en contacto con el producto.
Aunque en la practica no es una causa habitual de contaminacion, puede ser que los

microorganismos involucrados, en ciertas condiciones favorables, proliferen en el producto.

Equipos utilizados durante su elaboracion y envasado
Los equipos son una fuente comun en la contaminacion de los productos cosmeticos. Las
principales causas de que ocurra esto estan relacionadas con la insuficiente limpieza en areas

particulares de los equipos donde se pueden acumular los microorganismos.

El tipo de microorganismo que se desarrolla en tales areas depende de los nutrientes
disponibles y de las condiciones ambientales, especialmente del pH y de la temperatura. Es
imprescindible evitar la formacion de biofilms, ya que los mismos son muy dificiles de
erradicar y generan una fuente constante de microorganismos capaces de contaminar los
productos que se elaboran y/o envasan. Es recomendable realizar validaciones de limpieza

para todos los equipos involucrados en los procesos de elaboracion y envasado.

Material de empaque primario

Los envases de plastico y vidrio usualmente poseen un bajo nimero de microorganismos,
pero como resultado de un acondicionamiento deficiente es posible que contengan bacterias
esporuladas como Bacillus spp o esporas de hongos como Penicillium spp o Aspergillus spp.
Es recomendable que el material de empaque primario almacenado se acondicione en

depdsitos que cuenten con procedimientos de limpieza que minimicen el polvo ambiental.
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Personal que manipula el producto

Es necesario un estricto control de los procedimientos para evitar que los microorganismos
puedan ser transferidos a los productos desde el personal que trabaja en la elaboracion y/ o
envasado. Esto constituye un grave peligro ya que de esta manera un producto puede
contaminarse con microorganismos patégenos como por ejemplo Staphylococcus aureus que
puede estar presente en la piel, y Escherichia coli debido a una inadecuada higiene personal.
(Cerra H; Fernandez, M.C; et —al. 2013).

Es necesario cumplir con un monitoreo de manos y llevar un estricto control del personal

que esta autorizado para ingresar a las areas productivas.

Pruebas Microbioldgicas: (Cerra H; Fernandez, M.C; et — al. 2013).

Limites microbianos

Deben efectuarse a todos los cosméticos, excepto a los que no sean susceptibles a la
contaminacion microbioldgica por la propia naturaleza del cosmético (ej. Perfumes con alto
contenido de alcohol, productos con més de 10% de clorhidrato de aluminio, productos

oleosos, productos con base de cera, productos que contiene perdxidos).

Tabla 1. Especificacion de Limites Microbianos.
Expresados en UFC/g o UFC/cm®

PRODUCTO DETERMINACION ESPECIFICACION
Para bebé Recuento Total de Aerobios Mesofilos <10
Recuento Total de Hongos y Levaduras <102
Para el contorno de | Recuento Total de Aerobios Mesofilos No més de 5 x 10?
0jos Recuento Total de Hongos y Levaduras <102
Todos los otros Recuento Total de Aerobios Mesofilos <108
Recuento Total de Hongos y Levaduras <102

Tabla 2. Especificacion de Organismos patdgenos

MICROORGANISMOS ESPECIFICACION
Staphylococcus aureus Ausente
Escherichia coli Ausente
Pseudomona aeruginosa Ausente
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Bacterias Aerobias Mesofilas:

Las bacterias mesdfilas aerobias se definen como un grupo heterogéneo de bacterias capaces
de crecer entre 15 y 45°C, con un rango 6ptimo de 35°C. La presencia de este tipo de
microorganismo refleja la calidad sanitaria de los productos analizados indicando, ademas
de las condiciones higiénicas de la materia prima, la forma como fueron manipulados.
Mediante el recuento de microorganismos aerobios mesoéfilos se estima la microbiota, pero

sin identificar tipos de microorganismos (Jawetz, 2005).

Tiene un valor limitado como indicador de la presencia de patdgenos o sus toxinas. Un
recuento total de aerobios mesofilos bajo, no asegura que un producto este exento de
patdgenos o sus toxinas; tampoco un recuento total alto significa, inevitablemente, presencia

de microbiota patdgena (Brooks G. Butel J. Morse, S. 2011).

Hongos y Levaduras:

En el campo de la microbiologia industrial se estudia tanto la accién nociva de los hongos
en los alimentos y productos manufacturados, como el empleo de estos organismos en
fermentaciones industriales en el campo de la biotecnologia. Pertenecen a grupos
taxondmicos muy diversos, aungque se pueden observar a simple vista, estos producen
estructuras diminutas, reproductoras y vegetativas, que no es posible estudiar sin la ayuda
del microscopio. Comunmente se da el nombre de moho a ciertos hongos multicelulares
filamentosos, dotados de un micelio verdadero y cuyo crecimiento en los alimentos se
conoce facilmente por su aspecto aterciopelado o algodonoso. Por esta razén, no es seguro
establecer el limite entre hongos y ciertos organismos productores de esporas y de micelio
de las levaduras (Brooks G. Butel J. Morse, S. 2011).

Los mohos y levaduras constituyen un grupo amplio y heterogéneo formado por cientos de
especies. Crecen en un amplio rango de pH desde menos de 2 hasta mas de 9. La temperatura
de crecimiento varia de 5 a 35° C, con especies capaces de crecer abajo o arriba de este rango;
algunas especies crecen en alimentos con bajo contenido de agua disponible y con altas

concentraciones de azucar. (Brooks G. Butel J. Morse, S. 2011).
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Las levaduras son hongos que crecen generalmente en forma de agregados sueltos de células
independientes, que pueden ser globosas, ovoides, piriformes, alargadas o casi cilindricas.
En algunos casos, forman cadenas de células alargadas adheridas de moho suelto, semejantes
a un micelio, por lo que se las denomina pseudomicelio. Algunas especies forman breves
extensiones de verdadero micelio, con frecuencia ramificado. De acuerdo con lo expuesto,
seguin se ha comentado, no existe un limite de separacion definido entre las levaduras y otros

hongos que forman un micelio tipico. (Brooks G. Butel J. Morse, S. 2011).

Pseudomonas aeruginosa

Patogeno procedente de suelo, agua, plantas y animales (Brooks G. Butel J. Morse, S. 2011).
Su presencia indica manejo inadecuado en el proceso de elaboracion del producto y

deficiencia en la asepsia de la materia prima.

Caracteristicas generales:

Pseudomonas aeruginosa es un bacilo dotado de motilidad mide casi 0.6 x 2 um. Es
Gramnegativo, se la encuentra en pares y ocasionalmente en cadenas cortas. En cultivo puede
producir maltiples tipos de colonias y da la impresion de un cultivo de especies bacterianas
mixtas. Pseudomonas aeruginosa da colonias de diferente tipo también puede presentar
actividades enzimaticas y bioquimicas diferentes y distintos patrones de susceptibilidad a los
antimicrobianos (Brooks G. Butel J. Morse, S. 2011).

Escherichia coli

Es patégeno indicador de contaminacion fecal. Indica manejo inadecuado, falta de equipo
personal de bioseguridad en el proceso de elaboracion del producto y deficiencia en la
esterilidad de la materia prima (Brooks G. Butel J. Morse, S. 2011).

Caracteristicas Generales
» Colonias lisas, circulares, convexas, con bordes bien diferenciados.
» Reacciones positivas para el indol, lisina descarboxilasa y fermentacion del manitol.
* Produce gas a partir de la glucosa.
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* Mas del 90% de las colonias aisladas son positivas para B glucuronidasa con el
empleo del sustrato 4-metilumbeliferil-B-glucurénido (MUG) (Brooks G. Butel J.
Morse, S. 2011).

Staphylococcus aureus

Patdgeno que normalmente vive en la piel y ademas en los pasajes nasales sin causar dafio
(Moreillon P. 2011). Flora de operarios, indica manejo inadecuado en el proceso de

elaboracion del producto.

Caracteristicas Generales:

Staphylococcus aureus es una bacteria esférica (coco), que puede encontrarse agrupada en
pares, en cadenas cortas o0 en grupos en forma de racimos de uva. Estos organismos son
Gram-positivos y algunas cepas producen una toxina proteica estable al calor que causa

enfermedades en los humanos (food info net. 2011).

Taxonomicamente el género Staphylococcus pertenece a la familia Staphylococcaceae, la

cual incluye tres géneros menos conocidos que son, Gamella, Macrococcus y Salinicoccus.
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DISENO METODOLOGICO

Tipo de estudio: El presente estudio es de tipo experimental.

Area de Estudio: El area de estudio corresponde al Departamento de Farmacia Industrial en

el &rea de Control Microbioldgico en la U.N.A.N.- Ledn.

Poblacion de estudio: Polvos sueltos de uso cosmético comercializados en las canastas del

Mercado oriental de la Ciudad de Managua.

Muestra: La muestra consiste en cuatro muestras diferentes de Polvos sueltos de uso
cosmético elegidos al azar de un total de diez que se comercializan en las canastas del

Mercado oriental de la Ciudad de Managua.

Muestreo: Los productos para el analisis fueron obtenidos a través de su compra en las

canastas del Mercado oriental de la Ciudad de Managua.

Tipo de muestreo: No probabilistico por conveniencia, debido a que permite establecer
criterios para seleccionar la muestra, asi como los que nos planteamos y exponemos

posteriormente en este estudio.

Mediante una entrevista realizada a los duefios de las canastas del Mercado oriental de la
Ciudad de Managua nos informamos cuales eran los polvos sueltos tipo cosmeético de mas
demanda por la poblacion, procediendo a comprar dieciséis productos de las cuatro muestras
que utilizaremos para el ensayo, teniendo especial cuidado de los nimeros de lotes de estos

polvos.
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Criterios de Inclusion:
1. Que sean polvos sueltos de uso facial tipo cosmético
2. Que més se comercialicen en las canastas del Mercado oriental de la Ciudad de
Managua
Criterios de Exclusion:
1. Que sea cualquier tipo de productos no polvos sueltos
2. Que no sean los mas comercializados en las canastas del Mercado oriental de la

Ciudad de Managua

Fuente de recoleccion de la informacion:
La fuente que se utiliz6 para la realizacion de este estudio, es la fuente secundaria.
v" Entrevista para escoger las muestras del estudio a los duefios de las canastas del
Mercado oriental de la Ciudad de Managua
v Informacién de sitios web (internet).

v" Revision documental (libros, diccionarios, enciclopedias, tesis)

Fuente de informacion: Secundaria, ya que utilizamos
* Monografias.

* Libros.

* Internet.

* Farmacopeas.

Procedimiento de la recoleccion de la informacion.
Se aplicd una pequefia entrevista a los duefios de las canastas que comercializaban estos
productos cosméticos del Mercado oriental de la Ciudad de Managua en donde se recaudo

la informacion de cual era los polvos sueltos de uso cosméticos que méas se comercializaban.
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Tabla N° 3. MATERIALES, EQUIPOS Y REACTIVOS USADOS

Materiales Equipos Reactivos
Beaker Balanza analitica Alcohol etilico 70 %
Espétula Contador de colonias Agua destilada
Agitador o removedor Espectrofotometro Agar TSA
Probeta Cocina Solucion salina de NaCl
Pipeta Refrigerador Fosfato monobasico de potasio
Algodon Incubadora Brain Heart infusion
Papel aluminio Autoclave Selenite cystine broth
Placas Petri Horno Tryptic soy Agar
Gradillas metéalicas Mechero Cetrimide Agar
Asa de Henle pHmetro EMB Agar
Tubos de ensayo agitador eléctrico Baird — Parker Agar
Erlenmeyer SS — Agar

Agar Sabouroud Dextrosa
Telarito de potasio.
Safranina.

Cloro 3%

Yema de huevo.
Glicerina simple.
Cristal violeta.
Solucién de lugol.
Alcohol de 98%.
CEPAS
Staphylococcus aureus
Pseudomona aeruginosa

Escherichia coli

Variables de estudio:
Recuento de Bacterias Aerobias Mesofilas
Recuento Total Combinado de Hongos y Levaduras

Identificacidén de microorganismos patdgenos objetables
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Tabla 4. Operacionalizacion de variables

Variables

Concepto

Indicador

Valor

Recuento de
Bacterias Aerobias
Mesodfilas (Hocking
A. 2001)

El recuento de microorganismos
Mesofilos aerdébicos, conocido también
como recuento de placas aerobicas
(APC), es el método méas usual para la
estimacion del namero de
microorganismos viables en productos de
consumo humano

(+) Presencia
(-) Ausencia

No > 100 ufc/g

Recuento Total
Combinado de
Hongos y Levaduras
(Hocking A. 2001)

Método que se basa en inocular una
cantidad conocida de muestra, en un
medio de cultivo selectivo especifico,
aprovechando la capacidad de este grupo
microbiano de utilizar como nutrientes a
los polisacéridos que contiene el medio.

(+) Presencia
(-) Ausencia

No > 10 ufc/g

Identificacion de
microorganismos
patdgenos objetables

Metodologia precisa que permite la
identificacion de los microorganismos
implicados en procesos de
contaminacion asociados a infecciones o
de aquellos que tienen relacién con el
hombre.

(+) Presencia
(-) Ausencia

Ausencia

PROCEDIMIENTOS: Limite Microbiano

Obtencidn de las muestras para el ensayo:

Las muestras utilizadas en este estudio las obtuvimos en las diferentes canastas de venta a

las cuales visitamos, obteniendo un total de 4 pomos de cada uno de los polvos para un total

de 16 pomos de polvos.

Limite Microbiano

Realizar la determinacion en condiciones disefiadas para evitar la contaminacién microbiana

extrinseca del producto a examinar. Las precauciones a tomar para evitar la contaminacion

deben ser tales que no afecten a ningin microorganismo que deba detectarse en la prueba.

Si el producto a examinar posee actividad antimicrobiana, ésta debe eliminarse o

neutralizarse en la medida de lo posible. Si se usan inactivadores para este fin, se debe

demostrar su eficacia y la ausencia de toxicidad para los microorganismos.
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Si se emplean sustancias tensoactivas en la preparacion de la muestra, se debe demostrar la
ausencia de toxicidad para los microorganismos y su compatibilidad con cualquier

inactivador usado.

Prueba de promocion del crecimiento, aptitud del método de recuento y controles
negativos
Se debe establecer la aptitud de la prueba para detectar microorganismos en presencia del

producto a examinar.

Se debe confirmar la aptitud si se introduce un cambio en la realizacion de la prueba o en el

producto que pudiera afectar los resultados del analisis.

Control Negativo

Para verificar las condiciones de prueba, realizar un control negativo usando el diluyente
seleccionado en lugar de la preparacion de prueba. No debe observarse crecimiento de
microorganismos. Asimismo, realizar un control negativo al analizar los productos segun se

indica en pruebas de productos.

Es necesario investigar cualquier falla en el control negativo.

Promocién del Crecimiento de los Medios
Analizar cada partida de medio listo para usar y cada partida de medio preparado a partir de

medio deshidratado o de los ingredientes indicados.

Inocular porciones/placas de Caldo Digerido de Caseina y Soja y Agar Digerido de Caseina
y Soja con un nimero pequeiio (no mas de 100 ufc) de los microorganismos indicados
empleando una porcion/placa individual de medio para cada uno. Inocular placas de Agar
Sabouraud Dextrosa con un nimero pequefio (no mas de 100 ufc) de los microorganismos
indicados, empleando una placa individual de medio para cada uno.

Incubar de acuerdo con las condiciones descritas en la Tabla 7.
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Para medios sélidos, el crecimiento obtenido no debe diferir en un factor mayor de 2 a partir

del valor calculado para un indculo estandarizado. Para un indculo recién preparado, se

produce un crecimiento de microorganismos comparable al obtenido anteriormente con una

partida de medio analizada y aprobada previamente. Los medios liquidos son adecuados si

se produce un crecimiento claramente visible de microorganismos comparable al obtenido

anteriormente con una partida de medio analizada y aprobada previamente.

RECUENTO DE MICROORGANISMOS MESOFILICOS AEROBIOS

Para el recuento de organismos mesofilos aerobios existen dos métodos:

- Método vertido en placa.
- Método en tubo (NMP).

Siendo el primer método el utilizado en este analisis.

- Método vertido en placa:

Se Efectuaron las diluciones decimales necesarias para que 1ml. Contenga entre 10 y 100
UFC/ml.

v

Se preparo el pool de cada uno de las muestras en estudio, que consistié en tomar
2.5g de cada pomo de polvo suelto de uso cosmético, hasta tener un total de 10g que
se llevaron a un erlenmeyer que contenia solucién amortiguadora de Fosfato pH 7.2,
para obtener 100 mL (101). A esta dilucion le agregamos solucidn tensoactiva Tween
80 al 0.4%. Se realizaron diluciones decimales sucesivas 102, 10 para que 1 mL
permita obtener entre 30 y 300 colonias.

Se pipeted 1 mL de las diluciones 102, 10y se transfirieron a dos placas petri
estériles, agregamos inmediatamente a cada placa de 15 — 20 mL de Agar DCS,
previamente fundido y enfriado a una temperatura de aproximadamente de 45°C.
Cubrimos las placas petri.

Mezclamos las muestras rotando suavemente las placas sobre una superficie plana

(técnica del ocho) y dejamos solidificar el contenido a temperatura ambiente.

Invertimos las placas e incubamos durante 48 hrs. a una temperatura de 30 a 35%C.
Una vez finalizada la incubacion, examinamos las placas para verificar el crecimiento

de microorganismos.
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v Con un cuenta colonias, contamos el nimero de colonias y expresamos el promedio
de las dos placas en términos del niUmero de microorganismos por g (UFC/g) de

muestra y multiplicarlo por el factor de dilucion.

Criterio de aceptacion
El producto se acepta si se observan UFC en cantidades menores de 100 UFC por gramo o
por ml de muestra en la dilucion 1:10 y los resultados se expresan: Menos de 100 UFC/g 6

ml de muestra.

B. Recuento de Hongos Filamentosos y Levaduras.
1. Proceder igual como se indica en el Recuento de Organismos Mesofilos Aerobios,
con la excepcion que se utiliza el medio Agar Dextrosa-Sabouroud- o Agar Dextrosa-
Papa. Incubar a 22-25°C durante 5 a 7 dias.
2. Después del periodo de incubacién contar el nimero de UFC existentes con ayuda
del contador de colonias. Informar el nimero de UFC/g o ml de muestra tomando en

cuenta el factor de dilucién de la muestra.

El producto se acepta si hay ausencia de colonias o la cantidad existente es menor de 10
colonias por g o ml de muestra. El resultado se expresa: Menor de 10 colonias por g 6 ml de

muestra.

C. Determinacion de Microorganismos Patdgenos.
Pseudomona aeruginosa.
1. Pesar 10g o medir 10ml de muestra con 90 ml de Caldo Digerido de Caseina- Soya.
Mezclar e incubar a 35-37°C durante 48 a 72 horas.
2. Examinar el medio visualmente. Si hay crecimiento a partir del caldo hacer una
resiembra en Agar Cetrimide e incubar los platos en posicion invertida a 35-37°C

durante 24 a 48 horas.
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b o

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS.

Si al examinar los platos del paso 2, ninguno contiene colonias el producto a examinar
satisface el ensayo. Si aparecen colonias formadas por bacilos Gram negativos, generalmente
verdosas Y fluorescentes se efectla la prueba de la oxidasa. Si el resultado de la prueba es
positiva el producto no satisface el ensayo, Si el resultado es negativo el producto satisface

el ensayo.

Prueba de la Oxidasa (Exdmen de Pigmentos) Para Pseudomona aeruginosa: Se
humedecen pequefias tiras del papel filtro en solucion acuosa al 1% de tetrametil-
pfenilendiamina u oxalato, (algunos papeles filtros dan color azul y no deben usarse) el cual

se deja secar o se utiliza humedo.

Se toma una pequefia porcion del cultivo joven con un alambre de platino o una varilla de
vidrio y se frota sobre el papel filtro (los cultivos viejos no son confiables). La aparicion de

un color azul dentro de los 30 segundos siguientes es una reaccion positiva a la oxidasa.

Staphylococcus aureus
1. Pesar 10g o medir 10ml de muestra con 90ml de CALDO DIGERIDO DE
CASEINA-SOYA. Mezclar e incubar a 35°C durante 48 a 72 horas.
2. Examinar el medio visualmente. Si hay crecimiento a partir del caldo, hacer una
resiembra por estria cruzada en Agar BAIR PARKER e incubar los platos en posicién
invertida a 35-37°C durante 24 a 48 horas.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS:

La ausencia de crecimiento de microorganismos indica que el producto satisface el ensayo.
La aparicion de colonias negras de cocos Gram positivos agrupados en racimos y a menudo
rodeada de una zona clara, puede constituir un indicio de la presencia de Staphylococcus
aureus. En este caso se realiza la prueba de la coagulasa para confirmar. Si el resultado de
la prueba es positivo el producto no satisface el ensayo. Si el resultado es negativo, el

producto satisface el ensayo.
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Prueba de la coagulasa: Se afiaden 0.2 ml de plasma con oxalato o heparina a 0.8 ml de

Caldo Nutritivo sin glucosa en un tubo pequefio.

Se siembra con el Staphylococcus sospechoso y se incuba a 37°C en bafio maria durante 6
horas. Deben incluirse en la prueba controles conocidos positivo y negativo. El
Staphylococcus aureus puede formar un coégulo, gelificar todo el contenido del tubo o
producir una trama roja de fibrina. En este caso se considera el resultado de la prueba:

positivo.

La prolongacion de la incubacion del tubo con plasma puede dar lugar a la desaparicion del
coagulo por digestion (fibrindlisis). Por tanto, se debe tener mucho cuidado y respetar el

tiempo de incubacion.

Escherichia coli
1. Pesar 10g o medir 10ml de muestra y afiadir a un volumen de 90ml de Caldo Lactosa
e incubar a 35-37°C durante 48 a 72 horas.
2. Examinar el medio para ver si hay crecimiento (turbidez). Si lo hay transferir con un

asa al agar Mac Conkey. Incubar de 48 a 72 horas a 35-37°C.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS:
Si al examinar los platos se observan colonias de color rojo generalmente sin mucosidad

integrada por bacilos gram negativos, esto indica la probable presencia de Escherichia coli.

Esta presencia puede ser confirmada por la prueba IMVIC que se describe a continuacion:

Se toman las colonias sospechosas de Escherichia coli que se cultiva en los cuatro tubos que

contienen el medio de cultivo respectivo para cada prueba. Se incuban por 24 horas a 37°C.
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RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

Para la realizacion de los analisis limpiamos cada uno de los pomos con alcohol 70° y
algoddn, para después marcarlos de la siguiente manera

Tabla 5. Codigos asignados a cada una de las muestras en estudio
Cddigo
Asignado
001
002
003
004

Al realizar un examen macroscopico de las caracteristicas externas de cada uno de los pomos,
pudimos observar que cada uno de los pomos en los que venian los polvos cumplian con los
requerimiento de calidad en relacion al etiquetado de cada una de las muestras en estudio, es
decir, que unos de los requerimientos que el RTCA pide es que lleve el nimero de registro
sanitario, tanto del pais en la que se produce el producto, asi como también del pais en donde

se comercializa

Al realizar el método de Limite Microbiano se realizaron siembras como indica el
procedimiento de la técnica en placas petri estériles en profundidad y superficie y en tubos
inclinados, en la Tabla 6 se detalla el tiempo, temperatura y tipo de siembra correspondiente

a cada prueba de identificacion para los diferentes microorganismos analizados

Tabla 6. Tiempo, temperatura y tipo de siembra de microorganismos analizados.

Microorganismo Temperatura °C Tiempo Siembra
Bacterias aerobias mesofilas 35-37°C 24 — 48hrs/ Oscuridad Superficie
Hongos y Levaduras 20-25°C 7 dias / Oscuridad Superficie
Pseudomona aeruginosa 35-37°C 48 — 72 hrs. Superficie
Staphylococcus aureus 35-37°C 48 — 72 hrs. Superficie
Escherichia coli 35-37°C 48 — 72 hrs. Superficie
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Después del periodo de incubacion correspondiente, se realizd la lectura de resultados. La
Tabla 7, describe la interpretacion de resultados y caracteristicas de las colonias para las
pruebas de recuento de mohos y levaduras, y el recuento total de Mesofilos Aerobios.
Ademas de la interpretacion de resultados y caracteristicas de las colonias para las pruebas

de identificacion de patogenos.

Tabla N° 7. Tabla de interpretacion de resultados y caracteristicas de las colonias para las
pruebas de recuento de BAM, hongos y Levaduras y microorganismos patégenos

Microorganismo Medio de Cultivo Caracteristicas de las Interpretacion
colonias
BAM Agar Digerido| Recuento total (todo tipo de | Aceptable:
Caseina y Soya colonia) <102 UFC/g o mL
No Aceptable:
>102 UFC/g o mL
Hongos y Levaduras Agar Sabouroud Levaduras: Aceptable:
colonias convexas <10 UFC/g o mL
Mohos: No Aceptable:
Colonias filamentosas >10x10* UFC/g o mL
Staphylococcus aureus | Agar Bair Parker Colonias amarillas Aceptable:
Ausencia
No aceptable:
Presencia
Pseudomona Agar Cetrimide Colonias amarillas verdosas | Aceptable:
aeruginosa 0 pardorojizas Ausencia
No aceptable:
Presencia
Escherichia coli Agar MacConkey Colonias azules Aceptable:
Ausencia
No aceptable:
Presencia
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Tabla 8. Resultados de Mesofilos Aerobios, Mohos y Levaduras de las muestras
analizadas

Bacterias Aerobias Mesofilas Mohos y Levaduras
24 hrs 48 hrs 5 dias 7 dias
MO001 <100 UFC/g 170UFC/g <10 UFC/g <10 UFC/g
M002 <100 UFC/g | <100 UFC/g < 10 UFC/g < 10 UFC/g
MO003 <100 UFC/g <100 UFC/g <10UFC/g <10 UFC/g
M004 <100 UFC/g | <100 UFC/g <10 UFC/g <10 UFC/g

En relacion al crecimiento de Bacteria Aerobias Mesofilas, después de las 24 hrs. y 48 hrs.
de incubacidn, se evidencio crecimiento en las muestras M001, asi mismo en el recuento
combinado de Hongos y Levaduras a los 5 y 7 dias de incubacion NO PRESENTARON
CRECIMIENTO ninguna de las muestras, por lo tanto segun los criterios de aceptacién
para Bacterias Aerobias Mesdfilas establecidos en el RTCA 71.03.45:07; la muestra M001
no es apta para su utilizacion, no asi en la muestra M002, M003 y M004 que no presentaron

evidencia de crecimiento, ni de BAM ni de Hongos y Levaduras.

Tabla 9. Resultados de patégenos de las muestras analizadas
Staphylococcus | Pseudomona Escherichia

aureus aeruginosa coli
24 hrs | 48hrs | 24 hrs | 48 hrs | 24 hrs | 48 hrs
MO001 - - - - - -
MO002 - - - - - -
MO003 - - - - - -
MO004 - - - - - -

Para la identificacion de las bacterias patogenas, se tomaron en cuenta, las caracteristicas de
crecimiento en cuanto a su forma, superficie, borde, color aspecto, elevacion y posibles

cambios en el medio de cultivo en cada una de las bacterias en estudio.
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En relacién a estos resultados, observamos ausencia total de crecimiento de colonias en cada
una de las muestras analizadas, segun el RTCA 71.03.45:07, esta muestras cumplen con

los criterios de calidad en relacion a los microorganismos objetables.

42



Evaluacion de la Calidad Microbiologica de Polvos Sueltos
comercializados en el Mercado Oriental

CONCLUSION

El presente trabajo tuvo como fin la evaluacion de la calidad microbioldgica en POLVOS
FACIALES, tipo sueltos que se comercializan en las canastas del Mercado Oriental de la
ciudad de Managua, segun método de referencia RTCA 71.03.45:07, donde se determind la
presencia o ausencia de Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,

recuento de Bacterias Aerobias Mesofilas y recuento de Hongos y levaduras.

En relacién a esto concluimos:

1. La evaluacion de la calidad microbiologica de los cosméticos analizados indica la
ausencia de Staphylococcus aureus, Escherichia coli y Pseudomonas aeruginosa.
Por lo tanto, estos productos no poseen bacterias patdgenas que pueden producir una

enfermedad adicional al paciente al aplicar el producto.

2. Uno de los polvos analizados supera el limite de Unidades Formadoras de Colonias
permitido en el método de referencia utilizado, establecido por la RTCA
71.03.45:07, en el recuento de Bacterias Aerobias Mesofilas en Placa, lo cual indica
contaminacion en dicho cosmético. Por lo que podemos decir que la muestra N° 001

no es apta para su utilizacion.

3. Ninguno de los polvos analizados presento crecimiento de Hongos y Levaduras.

Por lo tanto, podemos concluir que la muestra 001 no puede ser utilizado por la poblacion

ya que sobrepasa el nimero de UFC / g establecidos en la RTCA 71.03.45:07.
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RECOMENDACIONES

Por tratarse de una investigacion de pocas muestras, no es posible generalizar los resultados
obtenidos hacia todos los polvos faciales tipo sueltos de usos cosméticos, comercializados
en las canastas del Mercado Oriental, pero puede ser utilizada como una guia que encamine
la realizacion de préximas investigaciones que tomen en cuenta una mayor poblacion para

lograr establecer resultados mas exactos.

Realizar investigaciones en las cuales se comparen un mayor nimero de muestras y de
laboratorios, siempre y cuando se cuente con la colaboracion de los ultimos, ya que el costo

de este tipo de estudios es elevado.

Al Ministerio de Salud que realicen inspecciones méas frecuentes a los lugares en donde
comercializan estos cosméticos a nivel nacional y que verifiquen la calidad de los productos

comercializados, los cuales deben ser inocuos al consumidor.
A la Facultad de Ciencias Quimicas, especificamente a la carrera de Farmacia que promueva

la realizacion de trabajos monograficos enfocados en el cumplimiento de la calidad de

productos cosméticos a través de Buenas Practicas de Manufactura y de Almacenamiento.
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ANEXO N°1

Diluyentes y medios de cultivo recomendados (USP 36).

Los diluyentes y los medios de cultivo siguientes han resultado satisfactorios para aplicarlos
en los ensayos de contaminacion microbiana prescritos en la Farmacopea de los Estados
Unidos Americanos. Pueden utilizarse otros medios siempre que pueda demostrarse su

idoneidad.

Disolucion tampon madre. Introducir 34 g de dihidrogenofosfato de potasio en un matraz
aforado de 1000 mL, disolver en 500 mL de agua purificada, ajustar a pH 7,2 £ 0,2 con
hidréxido de sodio, diluir hasta 1000,0 mL con agua purificada y mezclar. Distribuir en

envases Y esterilizar. Conservar a 2-8 °C.

Disolucién tampdn de fosfato a pH 7,2. Preparar una mezcla de disolucion tampon madre y

agua purificada (1:800 V/V) y esterilizar.

Diluyente de peptona-cloruro de sodio tamponada a pH 7,0

Dihidrogenofosfato de potasio 3,60

Hidrogenofosfato de sodio dihidrato 7,2 g, equivalente a fosfato 0,067 M
Cloruro de sodio 43¢

Peptona (de carne o caseina) 109

Agua purificada 1000 mL

Esterilizar en autoclave segun un ciclo validado.

Caldo con hidrolizado de caseina y de soja

Hidrolizado pancreético de caseina 1709
Hidrolizado papainico de soja 309
Cloruro de sodio 5049
Hidrogenofosfato de potasio 250
Glucosa monohidrato 2549
Agua purificada 1000 mL

Ajustar el pH de forma que después de la esterilizacion sea 7,3 = 0,2 a 25 °C. Esterilizar en

autoclave segun un ciclo validado.
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Agar-agar con hidrolizado de caseina y de soja

Hidrolizado pancreético de caseina 1509
Hidrolizado papainico de soja 509
Cloruro de sodio 509
Agar-agar 1509
Agua purificada 1000 mL

Ajustar el pH de forma que después de la esterilizacion sea 7,3 = 0,2 a 25 °C. Esterilizar en

autoclave segun un ciclo validado.

Agar-agar glucosado de Sabouraud

Dextrosa 40,09
Mezcla de hidrolizado péptico de tejido animal e hidrolizado
pancreatico de caseina (1:1) 10,09

Agar-agar 1509
Agua purificada 1000 mL

Ajustar el pH de forma que después de la esterilizacion sea 5,6 + 0,2 a 25 °C. Esterilizar en

autoclave segun un ciclo validado.

Agar-agar con patata-dextrosa

Infusion de patatas 200 ¢
Dextrosa 20,09
Agar-agar 1509
Agua purificada 1000 mL

Ajustar el pH de forma que después de la esterilizacién sea 5,6 + 0,2 a 25 °C. Esterilizar en

autoclave segun un ciclo validado.

Caldo glucosado de Sabouraud

Dextrosa 20,09
Mezcla de hidrolizado péptico de tejido animal e hidrolizado
pancreatico de caseina (1:1) 10,09

Agua purificada 1000 mL

Ajustar el pH de forma que después de la esterilizacién sea 5,6 + 0,2 a 25 °C. Esterilizar en

autoclave segun un ciclo validado.
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Caldo para enriquecimiento en enterobacterias de Mossel

Hidrolizado pancreético de gelatina 10,0 ¢
Glucosa monohidrato 500
Bilis de buey deshidratada 20,09
Dihidrogenofosfato de potasio 209
Hidrogenofosfato de sodio dihidrato 8,00
Verde brillante 15 mg
Agua purificada 1000 mL

Ajustar el pH de forma que después del calentamiento sea 7,2 £ 0,2 a 25 °C. Calentar a 100

°C durante 30 min y enfriar inmediatamente.

Agar-agar con violeta cristal, rojo neutro, sales biliares y glucosa

Extracto de levadura 3090
Hidrolizado pancreatico de gelatina 709
Sales biliares 159
Cloruro de sodio 5049
Glucosa monohidrato 10,0 ¢
Agar-agar 15049
Rojo neutro 30 mg
Violeta cristal 2 mg
Agua purificada 1000 mL

Ajustar el pH de forma que después del calentamiento sea 7,4 + 0,2 a 25 °C. Calentar a

ebullicion; no calentar en autoclave.

Caldo de MacConkey

Hidrolizado pancreético de gelatina 20,09
Lactosa monohidrato 1009
Bilis de buey deshidratada 509
Parpura de bromocresol 10 mg
Agua purificada 1000 mL

Ajustar el pH de forma que después de la esterilizacién sea 7,3 + 0,2 a 25 °C. Esterilizar en

autoclave segun un ciclo validado.

Agar-agar de MacConkey
Hidrolizado pancreético de gelatina 17,09
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Cloruro de sodio

Sales biliares

Agar-agar

Rojo neutro

Violeta cristal

Agua purificada
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3049
10,0 ¢
509
159
135¢
30,0 mg
1mg
1000 mL

Ajustar el pH de forma que después de la esterilizacion sea 7,1 £ 0,2 a 25 °C. Calentar a

ebullicién durante 1 min con agitacion constante y luego esterilizar en autoclave segn un

ciclo validado.

Caldo para enriquecimiento en salmonelas de Rappaport y Vassiliadis

Peptona de soja

Cloruro de magnesio hexahidrato
Cloruro de sodio

Fosfato de potasio
Dihidrogenofosfato de potasio
Verde malaquita

Agua purificada

459
2909
8,09
0,49
0,69
0,036 g
1000 mL

Disolver calentando suavemente. Esterilizar en autoclave segin un ciclo validado a una

temperatura no superior a 115 °C. El pH debe ser 5,2 + 0,2 a 25 °C después de calentamiento

y tratamiento en autoclave.

Agar-agar con Cetrimide
Hidrolizado pancreético de gelatina
Cloruro de magnesio

Sulfato de potasio

Cetrimide

Agar-agar

Agua purificada

Glicerol

20,09
l4¢9
10,09
0,39
1369
1000 mL
10,0 mL

Calentar a ebullicion durante 1 min con agitacion. Ajustar el pH de forma que después de la

esterilizacion sea 7,2 £ 0,2 a 25 °C. Esterilizar en autoclave segun un ciclo validado.
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Agar-agar con manitol-sal

Hidrolizado pancreético de caseina 500
Hidrolizado péptico de tejido animal 500
Extracto de vaca 109
D-Manitol 10,0¢g
Cloruro de sodio 75,09
Agar-agar 1509
Rojo de fenol 0,025¢
Agua purificada 1000 mL

Calentar a ebullicion durante 1 min con agitacion. Ajustar el pH de forma que después de la

esterilizacion sea 7,4 £ 0,2 a 25 °C. Esterilizar en autoclave segun un ciclo validado.

Medio reforzado para clostridios

Extracto de vaca 10,0 ¢
Peptona 1009
Extracto de levadura 300
Almidén soluble 109
Glucosa monohidrato 500
Hidrocloruro de cisteina 0549
Cloruro de sodio 5049
Acetato de sodio 300
Agar-agar 0,59
Agua purificada 1000 mL

Hidratar el agar-agar y disolver por calentamiento a ebulliciéon con agitacion continua. En
caso necesario, ajustar el pH de forma que después de la esterilizacion sea 6,8 £ 0,2 a 25 °C.

Esterilizar en autoclave segun un ciclo validado.

Agar-agar Columbia

Hidrolizado pancreético de caseina 10,0 ¢
Hidrolizado péptico de carne 5049
Hidrolizado pancreético de corazén 300
Extracto de levadura 5049
Almidon de maiz 109
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Cloruro de sodio 5049
Agar-agar, segun el poder gelificante 10,0-15,0 g
Agua purificada 1000 mL
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comercializados en el Mercado Oriental
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Evaluacion de la Calidad Microbioldgica de Polvos Sueltos
comercializados en el Mercado Oriental
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Evaluacién de la Calidad Microbiologica de Polvos Sueltos
comercializados en el Mercado Oriental
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Evaluacién de la Calidad Microbiologica de Polvos Sueltos
comercializados en el Mercado Oriental
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Evaluacion de la Calidad Microbioldgica de Polvos Sueltos
comercializados en el Mercado Oriental
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Evaluacién de la Calidad Microbiologica de Polvos Sueltos
comercializados en el Mercado Oriental

ENTREVISTA ORAL

¢ Cuales son los tipos de polvos que méas se comercializan en el mercado?

¢Qué marca de polvos sueltos son los mas vendidos?

¢Las personas que lo compra se interesan mas por el precio o por la marca?

¢ Qué tipo de publicidad utilizan para vender los polvos?

¢Como es la calidad de cada una de las marcas de polvos sueltos?
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