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RESUMEN

Se evalud la eficacia de los preservantes quimicos utilizados en lociones en crema
pat. bebé que se fabrican en la industria guatemalteca, de acuerdo a la técnica descrita por la
Farmacopea de los Estados Unidos USP XXIIL Para el efecto, se estudiaron los productos
de cinco diferentes industrias nacionales , a las cuales se les denomina como  industria A,
industria B, industria €, industria 1> e industria E. Fueron escogidos al azar, tres lotes
distintos de locidn en crema para bebé, de cada una de las industrias para su evaluacion.

Las quince muestras mencionadas se sometieron a un conteo aerébico en placa, para
determinar la cantidad de bacterias, hongos v levaduras que poseen al terminar el proceso de
manufaciura.

Dos de las muestras, perfenecientes a la industria B, no cumplieron con las normas
microbiologicas establecidas por la Farmacopea de los Estados Unidos USP XX, ya q(}e
presentaron un conteo, tanto de bacterias, como de hongos y levaduras superiores a los
limites de 500 UFC/g que permifen dichas normas.

Trece muestras fueron sometidas al estudio de efectividad del preservante. Las dos
muestras en las que se observd conteo microbiano fueron excluidas, ya que su elevado
conteo podia interferir en el estudio.

En cada muesira se inocularon Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa,
Candida albicans, Aspergillus niger v Escherichia coli.

Se observé que fos preservantes fueron efectivos en la mayor parte de las muestras,
las cuales presentaron los siguientes valores de efectividad, 92.3% contra  Staphylococeus
aureus, 100% contra  Pseudomona aeruginosa ,84.62% contra  Escherichia coli ,92.30%
contra Aspergillus niger v 100% contra Candida albicans. Los preservantes que utilizan las
industrias A/C y D para sus productos fueron efectivos en el 100% de las muestras,
mientras que para la industria B solo en el 60% de las muestras y para la industria E en el
86.67% de sus muesiras.

Lo anterior indica que no todas las lociones en crema para bebé que se fabrican en

Guatemala, cumplen con las normas establecidas por la USP XX v que algunos de los

preservantes utilizados, no cumplen en un 100% con su funcion inhibidora.




INTRODUCCION

Las industrias guatemaltecas deben cumplir con buenas practicas de manufactura,
para asegurar fa calidad fisica, quimica,{isicoquimica y microbiologica de las propiedades de
sus productos. Por lo tanto, Ia industria destinada a fabricar productos para el cuidado de
bebés requiere de un mIRLCIOSO control de calidad para asegurar la confiabilidad de sus
productos. De no ser ast se pone en riesgo la salud de la poblacion pediatrica guatemalteca
con productos contaminados microbiologicamente, los cuales pueden ser contammados por
microorganismos tales como, Cindida albicans, Aspergillus niger, Escherichia coli ,
Pseudomona aeruginosa y Staphylococcus aureus.

Ademas, la industria puede suffir serios dafios con la contaminacion microbiologica
en sus productos, tales como: pérdidas econbmicas, desprestigio y corto tiempo de vida del
producto.

La preservacion de un cosmeético implica el retraso del deterioro del producto, desde
la fabricacion hasta el momento en que el usuario ha terminado de consumido. Los
preservantes son sustancias quimicas utilizadas para reducir o eliminar el posible crecimiento
microbiano. Mientras mas concentrado esté el presefvante, mayor serd su efectividad y
espectro de accion, pero hay factores que limitan su concentracion dentro del producto
como baja solubilidad, costo, toxicidad v accion sobre otras propiedades del cosmético.

Es por esto que hay necesidad de evaluar la efectividad de los preservantes de estos |
productos para tener iden de como actian dentro del producto durante st uso.

Las lociones en crema para bebé estan expuestas a contaminacion y deleraoro a
consecuencia de cambios fisicos, guimicos o de crecimiento microbiano mientras son
utilizadas. Lag principales fuentes de contaminacion se dan en la manipulacion del
producto, el almacenamiento inadecuado o por el medio ambiente. Por ello es indispensable
que el fabricante garaniice la calidad de su producto desde la fabricacion hasta el consumo
total del mismo. '

Los limites establecidos por la Asociacion de Cosméticos, Fragancias y Productos

de Tocador ( CTFA, por sus siglas en inglés ) y por la Administracion de Drogas y




Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) establece que, para productos de bebé, no deben
existir mas de 500 unidades formadoras de colonias (UFC) cuando se somete una muestra
al conteo en placa .

El presente irabajo de investigacion tiene como objetivo verificar la efectividad de
los preservantes en fas lociones en crema para bebés elaboradas en la industria guatemalteca,

de acuerdo a los parametros microbiologicos establecidos por la Farmacopea de los Estados

Uridos USP XXHIL




1. ANTECEDENTES

En la industria guatemalteca, los contaminantes pueden introducirse en la materia prima
durante los procesos de produccién, a través de la atmosfera, medio ambiente, métodos,
muquinaria, mano de obra y materiales empleados para la fabricacion de los productos ; también
estos contaminantes puedern introducirse durante ¢ alimacenamiento y uso de los productos. (1)

En las Facultades de Ingenieria y Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San
Carlos de Guatemala, se dispone de trabajos de tesis sobre analisis microbiologicos de productos
farmacéuticos y cosmeéticos. A continuacion se presenta una reseffa de los trabajos mas recientes

y que tienen relacion con el tema desarvollado.

Calderén ET. Bacteriostiaticos: importancia en la industria farmacéutica
cosniética. 1973 . En ella se define, describe, clasifica y resalta la importancia del sistema de
preservanies antimicrobianos. Ademés, se resalia la importancia de que la industria cosmetica y

farmacéutica cuente con wi control bacteriologico de sus productos. (2)

Milian ML.A., Ingeniers Quimico. Diseiio y funcionamienio de un sistema de
control de calidad microbiolégico para una planta de cosméticos. 1975, Sefala la
importancia de implementar un laboratorio microbiologico y las caracteristicas ideales que debe
presentar dentro de la industria. Hace notar las ventajas econdmicas que representa para una

empresa, el instalar uno de estos laboratornos.(3)

Cordén  RM. Evalsacion de la efectividad de preservantes quimicos
antimicrobianos en champt de bebé fabricados en Guatemala, 1990. En ésta se evaluaron
30 muestras de champt para bebé fabricados en Guatemala, y se encontro que el 20 % presentan
crecimiento de bacterias, hongos v levaduras superiores a los limites de 500 UFC/g establecidos

por la FDA, en productos para hebé. Se recomendd realizar estudios similares que establezcan




controles oficiales en los laboratorios fabricantes y que se efectiien inspecciones del producto en

el mercado. (4)

Pérez LD. Control de mﬁdad de materia prima para productos farmacéuticos
distribuidos en Guatemala ha_ﬁﬁ%a&iﬁmﬁ USP. 1991. Se menciona que la institucion nacional
oficial dedicada al control de calidad de productos farmacéuticos con fines de registro es el
Lavoratorio Unificado de Control de Alimentos y Medicamentos ( LUCAM ), sin embargo, esta
institucién no cuenta con la agilidad necesaria, ni con el suficiente recurso humano para poder
analizar, en un tiempo prudencial, las muestras que se le pide examinar. Para auxiliar en su labor
al LUCAM, Ia division de Registro de Control de Medicamentos y Alimentos, de la Direccion
General de Servicios de Salud, opté por permitir dichos analisis a laboratorios de referencia y del
ICAITI, aunque se dedica mas al control de calidad de otro tipo de productos. Si una empresa
fabricante de productos medicinales no cuenta con un departamento de control de calidad propio

esta obligada a llevarlo al exterior. {5)

Michael Pelczar. Micvobiologia. Fn donde se presentan las caracteristicas de los
microorganismos en cstudio, Aspergillus niger. Estos son mohos muy difundidos que viven en
fiutas, hortalizas y otros sutratos. Algunas especies intervienen en la alteracion de los alimentos,
caricteres de su morfologia son el micelio ramificado no tabicado, el esterigma en forma
redondeada u ovoide, su crecimiento en medios con alta concentracion de azicar y sal. En el
humano pueden producir vatios tipos de aspergilosis. Candida albicans son células grandes con
respecto a las bacterias, tienen forma ovoide y pueden ser alargadas o esféricas, y poseen Organos
de locomocion. Casi todas las levaduras son saprofitas, y sus actividades son provechosas para el
hombre. Las infecciones humanas por levaduras pueden ser de la piel (dermatofitosis ) o de los
aparatos respiratorio e intestinal; las infecciones mas comunes se producen en la piel ufias y
mucosas. Escherichia coli son bacilos cortos méviles o inmoviles, gramnegativos que
fermentan glucosa y lactosa con formacion de gas y acido, se encuentra en las heces y en
ocasiones son patdgenas y producen peritonitis, enteritis y cistitis. Pseudomona aeruginosa,

son células que se mueven mediante flagelos o inmoviles, gramnegativa, elaboran pigmentos

difusibles y fluorescentes, viven en ¢l suelo y en el agua. Pueden encontrarse en infecciones del




oido ( otitis bacteriana ), en infecciones de pacientes comprometidos inmunologicamente (
cancer, sida o en casos de infecciones intrahospifalﬂﬁas }. Staphylococcus aureus, son células
esféricas que se presentan aisladas o en parejas, entre agrupaciones irregulares, en tétradas o
como .acimos de uvas, inmoviles, grampositivas. Algunas producen toxinas, por lo que pueden
dar origen a intoxicaciones alimenticias. Se encuentran en la piel, glandulas sebaceas, mucosa

nasal y otras mucosas. Pueden producir afecciones en la piel del bumano, como impétigo,

furunculos, dermatitis exfoliativa. (6)




1i. PROCEDIMIENTO

A Se tomaron tres muestras de lociones en crema para bebé de cinco industrias
guatemaltecas diferentes. Inicialmente, en cada una se analizo el crecimiento en placa. (Ver

el anexo de la seccion IX,A4,2)

B. Las muestras que se encontraron fuera de especificaciones microbiologicas, en el paso
anterior, se descartaron y las restantes se inocularon con tres bacterias ( Staphylococcus
aureus, Pseudomona aeruginosa y Esclierichia coli } y con hongos y levaduras ( Aspergillus
niger y Candida albicans ). Ver el anexo de las secciones IX,A,4,c v IX,A4,d en donde se

muestran los conteos respectivos a los 7,14,21y 28 dias.
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1. RESULTADOS

Las tres muestras tomadas de cada una de las cinco industrias que fabrican las
lociones en crema para bebé fueron sometidas al conteo aerébico de bacterias,
hongos y levaduras. En la industria B, dos de sus tres muestras analizadas no
cumplieron con las especificaciones establecidas por la Asociacion de Cosmeéticos ,
Fragancias y Productos de Tocador { CTFA) ypor la Administracion de Drogas y
Alimentos ( FDA ); es decir, el namero de unidades formadoras de colonias estaba
por encima de las 500 . Por esa razén no fueron incluidas en el siguiente analisis de
comprobacién de la efectividad del preservante. Esto se debe a que su elevado
ntimero de colonias interferiria con este estudio. Las muestras de las industrias
A,C,D y E no mosiraron crecimiento microbiano en esta etapa ..Los resultados se
muestran en la Tabla No. 1.

A las trece muesiras escogidas se les efectud la evaluacion de efectividad del
preservante, inoculando cada muestra con los cinco microorganismos en estudio,

incubande y evaluando luego , el crecimiento de los mismos a tos 7,14,21 y 28 diaé,

como establece la Farmacopea de los Estados Unidos USP XX1IL




Iin este estudio se obtuvieron los siguientes resultados sobre la inoculacion

de bacterias.

3

Para Staphylococeus anreus | los preservantes fueron efectivos enun 92.93%,

la muestra de la industria B fue la gue presentd el crecimiento microbiane el que se
incrementd a los 21 dias. (Ver tabla No.2.)

Para Pseudomona Aeruginesa, los preservantes de las trece muestras fueron

efectivos en un 100 %. (Ver tabla No.3).

Para Escherichia celi fos preservantes no fueron efectivos en dos de la muestras,

( industrias B y E ), ya que no inhibid su crecimiento, fue efectivo en un 84.62%de

las muestras.( Ver tabla No 4).

Mientras que para los hongos y levaduras inoculados en las muestras se

obtuvieron los siguientes resultados,

Para Aspergillus niger, el preservanie no fue efectivo para la muestra de Ia

industria E, la cual presentd crecimiento microbiano. ST fue efectivo para un
92.30% de las muestras.(Ver tabla No.5).

i . . .
Para Candida albicans los preservantes de las trece muestras fueron efectivos en

un 100%.(Ver tabla No.6).




io

G. En las muestras de las industrias A,C y E los preservantes fueron efectivos en un

100% de los casos , mientras que para la industria B solo en un 60% v para la industria E en

un 86.67% .(Ver tabla No.7).
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Tabla No. 1

CONTEQ INICIAL EN PLACA DE LAS MUESTRAS
PE LOCION EN CREMA PARA BEBE

No. de muestra Bacterias {UFC/lg) Hongos y Levaduras (UFC/g)
iAl <500 <500
A2 <500 <500
A3 <500 <500
Bi <500 <500
B2 »500 =500
B3 =500 =500
C1 <500 <500
2 <500 <500
3 <500 <500
1 <500 <500
D2 <500 <500
D3 <500 <500
Kl <500 <500
E2 <500 <500
E3 <500 <500

* No cumplen con las especificaciones.
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Tabla No.2
CONTEO EN LAS MIJESTRAS DE LOCION EN CREMA
PARA BEBE INOCULADAS CON STAPHYLOCOCCUS AUREUS

(UFC/ g)

Muestra/dia 7 dias 14 dias 21 dias 24 dias
Al 50 <50 <50 <50
A2 <50 <50 <50 <50
A3 <50 <50 <50 <50
B! <50 50 500 560 *
Cl <50 <50 <50 <50
C2 <50 <50 <50 <50
C3 <50 <50 <50 <50
I3 <50) <30 <50 <50
D2 <50 <50 <50 <50
D3 <50 <50 <50 <50
Izl <50 <50 <50 <50
E2 <50 <50 <50 <50
E3 <50 <50 <50 <50

* No cumple con las especificaciones
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Tabla No.3 ,
CONTEO EN LAS MUESTRAS DE LOCION EN CREMA
PARA BEBE INOCULADAS CON PSEUDOMONA AERUGINOSA

(UFC/g)

Muestra/dia 7 dias 14 dias 21 dias 28 dias
Al <50 <50 <50 <50
A2 <30 <50 <50 <50
A3 <50 <50 <50 <50
Bl <50 <50 <50 <50
Cl <50 <50 <50 <50
C2 <50 <50 <50 <50
C3 <50 <50 <50 <50
D1 <50 <50 <50 <50
D2 <50 <50 <50 <50
D3 <50 <50 <50 <50
El <50 <50 <50 <50
E2 <50 <50 <50 <50
E3 <50 <50 <50 <50

Nota: todas cumplen con las especificaciones
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Tabls Mo 4 -
CONTEQ EN LAS MUESTRAS DE LOCION EN CREMA
PARA BEBE INOCULADAS CON ESCHERICHIA COLI

(UFC/g)
Muestra/dia 7 dias 14 dias ' 21 dias 28 dias
Al <50 <50 <50 <50
A2 <50 <50 <50 <50
A3 <50 <50 <50 <50
B1 SE3 1E5 1ES {ES +
Cl <50 <50 <50 <50
C2 <50 <50 <50 <50
C3 <50 <50 <50 <50
D1 <50 <50 <50 <50
D2 <50 <50 <50 <50
D3 <50 <50 <50 <50
£l <50 <50 <50 <50
E2 <50 <50) <50 <50
£3 3E3 1E4 1E4 1E4 ¥

* No cumple con las especificaciones

e
Nota: S5E3 significa 5 X 10
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Tabla MNo.5 ]
CONTEG EN LAS MUESTEAS DE LOCION EN CREMA
PARA BEBE INOCULADAS CON ASPERGILLUS NIGER

{UFC/g)

Muestra/dia 7 dias 14 dias 21 dias 28 dias
Al <50 <50 <50 <50
AZ <50 <50 <50 <50
A3 <50 <50 <50 <50
i1 <50 <50 <50 <50
Cl <50 <50 <50 <50
C2 <50 <50 <50 <50
C3 <50 <50 <50 <50
Dl <50 <50 <50 <50
D2 <30 <50 <50 <50
D3 <50 <50 <50 <50
El <50 <50 <50 <30
E2 <50 <50 <50 <50
E3 50 L) >50 >50 e

* No cumple con las especificaciones
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Tabla No.6 )
CONTED FN LAS MUESTRAS DE LOCION EN CREMA.
PARA BEBE INOCULADAS CON CANDIDA ALBICANS

(UFC/g )

Muestra/dia 7 dias 14 dias 21 dias 28 dias
Al <50 <250 <50 <50
A2 <50 <50 <50 <50
A3 <50 <50 <50 <50
B1 <50 <50 <50 <50
Cl <30 <50 <50 <50
C2 <50 <50 <50 <50
C3 <50 <50 <50 <50
D1 <50 <50 <50 <50
D2 <50 <56 <50 <50
D3 <50 <50 <50 <50
El <50 <50 <50 <50
E2 <50 <50 <50 <50
E3 <50 <50 <50 <50

Nota: todas cumplen con las especificaciones
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Tabla No.7

Porcentaje de las muestras de cada una de las industrias en estudio;

cuyos preservantes cumplen con su funcion

MNo, de muestras por

WNo. de muestras

Industria industria que cumplen Porcentaje
A 15 15 100%
B 5 3 60%
C 15 15 100%
D 15 15 100%
E 15 13 86.67%
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iV, DiS(foSE(%N DE RESULTADOS

Para estudiar las lociones en crema para bebé, se utilizaron dos métodos: conteo en
placa y la inoculacion de Staphylococcus aureus, pyeudomona aeruginosa, Escherichia coli,
Aspergillus niger y Candida albicans. Mediante el primero se detect6 la presencia de hongos,
mohos y levaduras, y con el segundo se evalud la efectividad de los preservantes
microbiologicos.

Durante el conteo en placa de las muestras , dos pertenecientes a la industria B
presentaron crecimiento microbiano arriba de las 500 unidades formadoras de colonia
(UFC), el cual ¢s el limite permitido por fa USP XXIIL Ias mismas de descartaron de la
evaluacion de la efectividad del preservante, ya que dicho crecimiento podia interferir en el
andlisis . En estas muestras, el crecimiento microbiano pudo deberse a razones COmMO: mala
aplicacion de las buenas practicas de manufactura, bajas concentraciones de preservante en
la formula o que el preservante en la formulacion no es el ideal. El resultado se puede
observar en la grafica v tabla Mo 1.

Los preservantes, al actuar en presencia de Staphylococcus aureus, fueron efectivos
en un 92.3%. Este porcentaje, corresponde a 12 muestras analizadas, cuyo crecimiento fue
inhibido mas de 0.1% , que es lo que establece la USP XXIII para que éste sea considerado
como efectivo. El preservante de la industria B, no fue efectivo en la muestra analizada, por
fo que se deduce que dicha industria no agrega el preservante adecuado o no lo haceen la
cantidad apropiada, (Ver tabla No.2}.

Para las muestras inoculadas con Pseudomona aeruginosa los preservantes fueron
efectivos en un 100 %, es decir, el preservante inhibié el crecimiento a mas de 0.1% de la
cantidad inicial. (Ver tabla No.3).

Con Escherichia coli lo preservantes fueron efectivos enun 84.62%. No fue efectivo
en las muestras de las industrias B y E. En ésta Oltima, por el contrario de inhibir el
crecimiento microbiano, las unidades formadoras de colonia se incrementaron. Con respecto

a la muestra de la industria E, en sus otras dos muestras representativas el preservante fue
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efectivo, o que indica que no hay uniformidad en cuanto a la distribucion del preservante
por lote. Con respecto a la muestra de la industria B, sus otras dos muestras tomadas al azar
fueron eliminadas desde el principio por el analisis de conteo en placa. Ver tabla No.4

Con Aspergillus niger el 92.3% de los preservantes en las muestras fueron
efectivos. Fallé el preservante para ta muestra de la industria E analizada ,donde el numero
de Unidades Formadoras de Colonia increment6 a partir del catorceavo dia.Segin resultados
'e la tabla No.5

Mientras que para la inoculacion con Candida albicans en el 100% de las muestras
los preservantes cumplieron con su funcion, es decir, redujo a mas de 0.1% de la cantidad
inicial de Unidades Formadoras de Colonia. Segiin resultados presentados en la tabla No 6.

Estos resultados de efectividad de los preservantes se observan en las graficas No.2 y
3, en donde se especifica en la primera de ellas, las bacterias y en la segunda, los hongos y
levaduras. En ambas graficas se observa que el porcentaje de efectividad no fue menor a
84.62% (correspondiente a Escherichia coli) y hubieron casos que fue efectivo al 100% (
Pseudomona aeruginosa y Candida albicans ) .

Desde el punto de vista de cada industria , el preservante utilizado en las muestras de
las industrias A,C v I fue efectivo para el 100%,lo que indica que dichas industrias utilizan
el preservante adecuado en la cantidad suficiente para inhibir el crecimiento microbiano;
mientras que para la industria B cumplié anicamente el 60% siendo ésta la industria que
{abrica lociones en crema para bebé de menor calidad desde el punto de vista

microbiolégico, ya que para la industria E el preservante fue efectivo en un 86.67% . (Ver

tabla No.7 y grafica No.4 ).
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V. CONCLUSIONES

A. Las muestras analizadas, de las industrias A,C,D y E, para el conteo en placa

cumplieron con las especificaciones microbiologicas establecidas por la USP

XXIL

B. Para la industria B, dos de las muestras tomadas para el andlisis de conteo en

placa no cumplieron con las especificaciones microbiologicas establecidas por la

USP XX

C. los preservantes analizados fueron efectivos en inhibir Staphylococcus aureus
en el 92.3% de las muestras, Pseudomona aeruginosa en el 100%, Escherichia coli

en el 84.62%, Aspergilius niger en el 92.30% y-'Caindida Albicans en el 100%.

D. Tres de Jas industrias nacionales estudiadas ( industrias A,C y D ) que fabrican
lociones en crema para bebé, cumplen en un 100% tanto la calidad microbiologica
como la efectividad del preservante que utilizan, una indﬁstria cumple Gnicamente
con la calidad microbioldgica ( industria E ) y otra que no cumple con ninguno de

los dos aspectos analizados { industria B ).

E. Ninguno de los preservantes en las muestras fue totalmente inefectivo a los cinco

microorganismos en estudio.

AR s s,

A WM




23

Vi. RECOMENDACIONES

A. Realizar estudios de [a formulacion de las lociones en crema para bebé que se
fabrican en la industria nacional para verificar que el preservante sea el adecuado y

que esté en la proporcion ideal para inhibir el erecimiento microbiano.

B. La Direccion General de Salud debe revisar en forma objetiva el cumplimiento de
buenas practicas de manufactura dentro de los procesos de produccion en las

distintas industrias que fabrican las lociones en crema para bebé.
C. Las industrias que fabrican lociones en crema para bebé deben poner en practica
las técnicas para evaluar el control de la calidad microbiologica en todas las etapas

del proceso de fabricacion hasta el consumo total del producto .

D. Incluir en el material de empaque recomendaciones acerca del uso higiénico de

la manipulacién de las lociones en crema para bebé.
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A. MATERIALES ¥ METODOS

1. UNIVERSD DE TRABAIO:

Lociones en crema para bebé elaborados por la industria guatemalteca.

2. RECURSOS:

a. RECURSOS HUMANOS:
Br. Miguel Angel Reyes.

Ing. Guillermo Lam
b. RECURSOS FISICOS:

Medios:
Agar tripticasa soya

Agar sabouraud dexirosado

Reactivos:
Acido clorhidrico concentrado.
Hidréxido de sodio concentrado.
Fosfato monobésico de potasio, Calidad USP

Acido Hctico calidad USP

Solucidn saling estérl
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Solucion salina con polisorbato 80 al 20 %

Materiales:
Cajas de Petn
Pipelas de 10, Zy 1 mi
Tubos de ensayo de 10 mi
Mechero Bunsen
Asas de mcromo
Frascos estériles con tapadera
Beakers 100 ml
Probeta 100 mi

Ralon aforado de 1t

Microcrganisnos:

Candida atbicans ATCC.. 10231

Gischerichia coli ATCC. 16404

Pseudomona aerupinosa ATCC. 9027

Staphylococeus aurens ATCC.6538

Eqguipo;

Autoclave

incubadora
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3. DISENO EXPERIMENTAL:

a. TIPO DE MUESTREO
Aleatorio, en las industrias guatemaltecas que fabrican locion en
crema para bebés. Se utilizaron cinco muestras que se analizaron en

triplicado.

b. DISENO DE MUESTREO:
Se realizd en cinco nnusirias guatemaltecas que elaboran el producto.
Como sc necesita un frasco por analisis, se utilizaron tres lotes distintos

para cada industria guatemalteca que elabora el producto.

4. I\HETODOLOGEA DE TRABAJO:
a. Conleo en placa:
- Se obluvo 1 ml de fa locién v se mezcld con 99 ml de solucion amortiguadora
de plI=7.2 en un recipiente cstéril, con el objetivo de tener una dilucion 1:100.
- Se pipeted | ml de la dilucion fial en 2 cajas de Pelri estériles. Rapidamente se
afiadié de 15 a 20 mi de agar tripticasa-soya, previamente fundido y enfriado
hasta aprozimadamente 45 °C.
- Se cubrd la caja de Pelr. Se mezcld la muestra con el agar, rotando
suavemente las cajas de Petri y se dejé solidificar el contenido a temperatura
ambiente.
- Se fnvirti6 las cajas de Petri v se incubar on por 48-72 horas.
- Se examning ¢ crecimiento luego del periodo de incubacion.

- e comtd ¢l ndmero de colonias formadas y se expresa el promedio de las dos

cuius e (érminos de nicroorganismos de muestras por ml de muestra.
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- Se conté el nmero de colonias formadas y se expresa el promedio de las dos

cajas en términos de mnicroorganismos de muestras por mi de muestra.

b. Caleulos:
No.de col formadoras = fide colonias x 65 x dilucion

2.

¢. Preparacion del Inoculo:

Para E. Coli;' 8. aureus y P. aeruginosa.

- Se inoculé la superficie de agat soya caseina ( Agar caso ) a partir de un cultivo
stock, de microorganismos.

- Incubando el cultivo de 18-24 horas a 35 C.

- Se agregod 3 ml de solucion salina estéril, dejando resbalar por las paredes del
tubo , lavando la superficie del agar con esta solucion.

- Se transfirié la suspension del indeulo a un tubo estéril.

- Qe adiciond solucion salina estéril hasta igualar la turbidez del estandar | de Mc
Farland. ( Se obiiene una concentracion aproximadamente de 300 millones de
Dacteria por milimetro }.

- A partir de la suspension anterior, se prepard una dilucion 1:100, agregando |
mi de suspension a 99 mi de solucion salina estéril.

. Se determiné e numero de UFC/mi en cada suspension, mediante la

téenica de conteo aerdbico en placa.

Para Céandida albicans:

| Se cambio el medio de cultivo; por Sabouraud y Ja temperatura de incubacion
se cambié a 25-20 °(* durante 48 horas. Los demés pasos son iguales al anterior

procedimiento.
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Para Aspegillus niger:
1. El medio se cambi6 a Sabouraud y su tiempo de incubacién es de 7 dias a una
temperatura de 20-25 °C.
2. Una modificacion a la técnica es que la solucion salina que se agrega en el paso

3 tiene que contener 0.05% de polisorbato 80, estéril y se mezcla.

Procedimiento para comprobar la eficacia del preservante:
1. Se obtuvo 20 mi de la focion asépticamente por medio de una jeringa estéril,
y se agregaron 0.20 ml del indculo estandarizado.
2. Se les colocd en frascos estériles y se mezcla. Esto permite obtener entre
100,000 v 1,000,000 de microorgamsmos/ ml.
3. Imnediatamente después de la inoculacionse determind el ndmero de
NUCTOOrZANISHIOS .
4. Incubandose los recipientes a temperatura de almacenamiento, 20-25 C.
5. Examinando las muestras inoculadas a los 7,14,21 y 28 dias anotando
cualquier cambio que se observara en la apariencia del producto.
Se determind por el método en placas el mimero de microorganismos/ml, en cada
fecha.
6. Usando la concentracion inicial de microorganismos presente, se calculd el
porcentaje de cambio en la concentracion de cada microorganismo durante el
analisis.
7. Si las cajas no presentaban crecimiento de UFC los resultados se expresaron

conforme a la dilucion utilizada.

d. TECNICA GENERAL DE PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO:
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d. TECNICA GENERAL DE PREPARACI(SN DE MEDIOS DE CULTIVO:

La efectividad de los medios de cultivo depende principalmente de su
preparacion adecuada. El polvo o granuio del medio de cultivo debe
quedar completamente disuelto de manera de tener una solucion
transparente. No debe someterse a excesivo calentamiento.

Usar agua desmineralizada o destilada. En la mitad del volumen total del
agua afiadir la totalidad del medio de culiivo deshidratado. Hacer una suspension
homogénea, agitando cuidadosamente. Luego agregar la otra mitad del agua.
{_avar bien las paredes del recipiente. Dejar en reposo durante 10 minutos, de
manera que se hidrate el agar. Calentar en bafio de maria, agitando

constantemente y conseguir la disolucion completa. Esterilizar en autoclave a

121 °C y 15 psi, durante 15 minutos .
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B. INFORMACION GENERAL:

Helman define un cosmélico como toda preparacién compuesta por una o mas drogas
que afecta una forma farmacéutica haciéndola apta para su aplicacion al cuerpo humano o una de
sus partes, con el fin de limpiarlos, hacerlo atractivo, embellecerio o mejorar su apariencia, y sin
gue posea O s te atribuyan acciones terapéuticas, curativas o preventivas propias de los
medicamentos.

(b

Se reconocen nueve formas cosméticas fundamentales y de las cuales derivan todas las
demas. éstas son: polvos, soluciones, geles, emulsiones, suspenciones, cremas, barras, jabones y
serosoles. La locion en crema es una emulsion, entendiéndose esta como uft sistemna heterogéneo
de un liquido inmisible intimamente disperso en otro liquido en forma de gotitas, El liquido
dividido en forma de pequeilos globulos es llamado fase dispersa, mientras que el liquido en el
cual los globulos estan esparcidos es el medio dispersante. Los liquidos comunmente utilizados
en la preparacion de emulsiones, son agua y aceites. (9)

Las lociones en crema son preparados cuyo objetivo es mantener la piel suave, blanda y flexible.

Ademas , corrigen las alteraciones o simplemente, previenen fa sequedad de la piel en esa area.

(10)
Los cosméticos para bebé tienen como fin limpieza, proteccion y profilaxis.

La piel del recién nacido ( hasta 2 semanas de vida ) y la del infante ( hasta un afio de
edad) se diferencian de la del adulto en cuanto que €s mas delgada, menos cornificada y sin tanto
vello; es mas suceptible a la irritacion y a la infeccion ya que las funciones inmunologicas no se
encuentran completamente desarrolladas; por lo que los productos para bebé deben formularse
para producir una rinima interferencia con las funciones normales, usando para ello, ingredientes

que 1o irriten ni causen infeccion.

2
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Las lociones para bebé estan expuestas a la contaminacion involuntaria durante su
fabricacion y uso, por lo que debe formularse, fabricarse y manipularse de manera que alcance su

objetivo sin producir dafios al delicado usuario.

Un cosmético adulterado es aquel que contiene sustancias peligrosas, nocivas o dafiinas,
incluidos aqui los microorganismos, por lo que puede resultar perjudicial para la salud. Por lo
g.e se aplica la preservacion asi como las buenas practicas de manufactura, que involucra la
limpieza de instalaciones, sanitizacion de equipo, materia prima de bajo contenido microbiano y

andlisis microbiologico previa su salida al mercado.

La preservacion es la adicion de un agente a un producto para inhibir la contaminacion y
proliferacién microbioldgica y prevenir ast ef deterioro o inactividad del producto durante su uso.
Debe asegurarse la integridad del producto desde su manufactura hasta que el consumidor use
todo el contenido del envase, teniendo en cuenta periodos prolongados en el mostrador y

cambios de clima.(1)

£l deterioro de los cosméticos puede deberse a cambios fisicos, quimicos o, por
contaminacion  microbiologica.  Los dos primefos se evitan al poner cuidado en la
manufacturacion, empague v almacenamiento asi como en la formulacion . La contaminacion se
evita mediante una limpieza profunda del equipo y del ambiente, en cada uno de los pasos de
fabricacion, usando para ello materias primas de bajos conteos microbiologicos. Ademas, por la

adicion de un preservante antimicrobiano.

Un preservante se define como un agente de amplio espectro antimicrobial, se usa para

prevenir el deterioro o contaminacion del producto, aunque puede causar dafios en la salud. (5)

Los limites establecidos por la CTFA v Ia FDA son los siguientes:
Productos parabebe............... No més de 500 UFC
Alrededor de los 0jos................. No més de 500 UFC

Productos orales..................... No mas de 1000 UFC
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Para los microorganismos patogenos el nimero de colonias formadoras es de cero. (6)

El problema de la preservacion microbiana involucra implicitamente la estabilizacion ya
que al estar contaminado el producto, este puede suffir algunas degradaciones, tales como:
cambio de viscosidad, sangrado o rompimiento de la emulsion, opacidad en productos claros,
reaccion empaque-producto, deterioro del perfume, color, sustancia activa y precipitacion o

s paracion en el producto.

Dentro de los cosméticos, se han encontrado como contaminantes patégenos los
siguientes:  S. aureus, E. coli, P. aseruginosa, Enterobacter spp, Klebsiella pneumoniae y
Aspergilllus spp, por lo que un producto contaminado puede causar dafios para la salud de los
usuarios como: conjuntivitis, biodermatitis, dermatitis, plistulas, lesiones ocularees en la cOrnea o

cristalino.

Ademas, la industria puede suffir serios dafios con la contaminacion microbioldgica en
sus productos, tales como: pérdidas econdimicas, desprestigio y tiempo de vida corto del

producto.

Un cosmético puede presentar condiciones que favorecen el crecimiento de los
microorganismos; con la adicion de los preservantes se evita la proliferacion de éstos. El uso de
Jos preservantes estd limitado por la concentracion. Mientras mas concentrado esté el
preservante, mayor serd su efectividad y espectro de accion, pero hay factores que limitan su
concentracion dentro del producto, como : baja solubilidad, costo, toxicidad y accion sobre otras

propiedades del cosmético.

El preservante ideal debe: ser efectivo en condiciones de uso, soluble, poseer accion
sostenida, ser incoloro e inodoro y de facil corporacion a la formulacion. No debe ser toxico,

producir irritacion o sensibilizacion a las concentraciones usadas. (1)




