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GLOSARIO

A

Actividad de agua (aw): Se entiende como actividad de agua (valor aw), la humedad en
equilibrio de un producto, determinada por la presion parcial del vapor de agua en su

superficie.

Ayurveda: es un antiguo sistema de medicina tradicional originado en la India. Esta
medicina tradicional es un sistema curativo natural y el mas antiguo del mundo. Ensefia
que el hombre es un microcosmos, un universo en si mismo, Es el hijo de las fuerzas
cdsmicas externas, el macrocosmos. A traves del estudio de esta ciencia, cualquier persona
puede adquirir el conocimiento practico de la autocuracion. Equilibrando adecuadamente
las energias del cuerpo, se pueden reducir los procesos de deterioro fisico y las

enfermedades.

Base seca: es el cociente entre la masa de agua en el material vegetal y su masa seca.

C

Claim: Un claim de un producto cosmético es definido como la informacion publica del
contenido del producto, pudiendo ser la naturaleza de éste, sus propiedades y su eficacia.
Un claim puede ser expresado tanto en palabras, como en imagenes, marcas o ilustraciones,

ejemplos ampliamente usados de claims son “reduce arrugas”, “refresca el aliento”, “aporta

suavidad en la piel”, entre otros muchos.

Concentracion minima inhibitoria: Minima concentracion de antibi6tico capaz de inhibir
el crecimiento “in vitro" de una poblacion bacteriana previamente estandarizada

(concentracion conocida de gérmenes).
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http://es.wikipedia.org/wiki/Medicina_tradicional
http://es.wikipedia.org/wiki/India

Férmula unitaria: Lista cuantitativa de los ingredientes de una formulacion cosmeética.

Forma cosmeética: Presentacion individualizada de un producto cosmético listo para su

uso.

Inoculo: Determinado nimero de microorganismos procedentes del mismo clon.

T

Tasa compuesta anual: es un término utilizado particularmente en industrias en
crecimiento o para comparar las tasas de crecimiento de dos inversiones. Se utiliza
frecuentemente para describir el crecimiento sobre un periodo de tiempo de algunos
elementos del negocio, por ejemplo, ingresos, unidades entregadas, usuarios registrados,

etc.

Terpenos: son una vasta y diversa clase de compuestos organicos derivados

del isopreno (o 2-metil-1,3-butadieno), un hidrocarburo de 5 atomos de carbono.

Tricomas: son excrecencias de origen epidérmico y de formas muy variables, y pueden
ser glandulares 0 no. Pueden hallarse vivos 0 muertos a su madurez y tienen caracteres
suficientemente constantes en distintas especies como para llegar a tener mucho valor en la
identificacion de plantas. Pueden ser uni o pluricelulares. A veces son poco pronunciados,
y se parecen mas bien a abultamientos en las células epidérmicas (células papilosas). Este
hecho es frecuente en los pétalos, en muchas hojas carnosas, etcétera. Los tricomas son de
dos tipos: glandulares (es decir, los que elaboran sustancias) y los no glandulares, que sélo

secretan su propia pared.
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RESUMEN

La tendencia actual en cosmética es la de ofrecer cosméticos naturales y organicos, que
sean amigables con el medio ambiente. La industria cosmética debe responder ante ésta
demanda, mediante el desarrollo de materias primas que vayan acorde a esta nueva
preferencia, dentro de éstas los conservantes, cuya funcién principal es la de evitar la

contaminacion microbiana de los productos durante su fabricacidn, almacenaje y uso.

El estudio evalla la eficacia del aceite esencial de Curcuma longa como conservante en
una formulacién cosmética natural y organica. Se realizan cinco formulaciones, en las que
se varia, fundamentalmente, la concentracion del aceite esencial. Se comprueba la
eficacia como conservante, mediante el ensayo para la evaluacion de la conservacion
antimicrobiana en productos cosméticos (Challenge Test), de acuerdo con el estandar
internacional ISO 11930:2012.

Los resultados concluyen que la formulacion con concentracion al 2,5% de aceite
esencial de Curcuma longa es eficaz como conservante para un cosmético natural y
organico, ya que cumple con el criterio de aceptacion A del estandar internacional 1SO
11930:2012. Resultado que se reconfirma mediante el uso de la prueba de Test de Tukey;
el cual, ademas permite concluir que es un conservante de amplio espectro, frente a los

microorganismos utilizados.

Palabras clave: Curcuma longa, aceite esencial, conservante natural, cosmético organico.



ABSTRACT

The current trend in cosmetics is to offer natural and organic cosmetics that are friendly to
the environment. The cosmetics industry should respond to this demand by developing raw
materials to be accordance with this new preference, within these, the remarkable use of
preservatives, whose main function is to prevent microbial contamination of products

during manufacture, storage and use.

The study evaluates the effectiveness of essential oil of Curcuma longa as an organic
preservative in cosmetic formulation. Five formulations are made, in which varies mainly
the concentration of essential oil. Preservative efficacy is tested by testing for the
evaluation of antimicrobial preservation in cosmetic products (Challenge Test), according
to the international standard 1SO 11930: 2012.

The results conclude that the formulation with 2.5% concentration of essential oil of
Curcuma longa is effective as a preservative for organic and natural cosmetics, because it
meets the acceptance criteria A of the international standar 1ISO 11930:2012. This result is
reconfirmed by using the Tukey Test, which also leads to the conclusion that it is a broad

spectrum preservative, against microorganisms used.

Key words: Curcuma longa, essential oil, natural preservative, organic cosmetic.



CAPITULO 1 - INTRODUCCION

1.1 PRESENTACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La tendencia actual en cosmética se centra en lo relacionado con lo natural y organico,
existiendo una mayor demanda por éstos cosméticos, y que a su vez sean amigables con el

medio ambiente. (Vivaness, 2013).

La industria cosmética debe responder ante esta necesidad con el desarrollo de materias
primas que vayan acorde a esta nueva tendencia. Dentro de éstas, son de mucho interés las
relacionadas con los conservantes, ya que, de éstos compuestos dependera la calidad y vida
util del producto.

Se evidencia que son escasas las alternativas de conservantes para el uso en cosméticos
naturales y organicos, ya que deben cumplir con ciertos requerimientos para poder ser

utilizarlos en éste tipo de productos.

Los principales argumentos que motivan la realizacion del presente trabajo de
investigacion son: la falta de ingredientes de origen natural que puedan ser utilizados en el
desarrollo de productos cosméticos que estén dentro de esta tendencia, y, también la
utilizacion de una especie vegetal proveniente de la biodiversidad ecuatoriana en la cual se

evaluara su utilizacion dentro de industria de los cosméticos naturales y organicos.

La especie vegetal seleccionada corresponde a Curcuma longa L, de la cual se evaluara la

actividad conservante de su aceite esencial. Esta es una especie introducida en la region

amazonica de nuestro pais y de la cual no se posee informacion de su uso como

conservante para productos cosméticos naturales y organicos. La comprobacion de su
3



accion como conservante permitiria considerarlo como una nueva opcion de conservante

para la fabricacion de cosméticos naturales y organicos.

1.2 ANTECEDENTE TEORICOS REFERENTES AL PROBLEMA

Las plantas aromaticas han sido reconocidas desde la antigliedad por sus propiedades
antisepticas y de preservacion, principalmente en la conservacion de alimentos y su uso
dentro de la medicina tradicional con fines terapéuticos. En la actualidad son importantes
dentro de las industrias de alimentos, farmacéutica y cosmética. (Dorman & Deans, 2000),
(Maguna, Romero, Garro, & Okulik, 2006), (Hammer, Carson, & Riley, 1999). La mayor
parte de sus propiedades se deben a la presencia de sus aceites esenciales que son
productos obtenidos del metabolismo secundario de las mismas. (Sartoratto, y otros, 2004).
Estos son mezclas variables, principalmente compuestos terpenoides, especificamente
monoterpenos y sesquiterpenos en proporcion mayoritaria, también pueden estar presentes
diterpenos, y, una variedad de hidrocarburos alifaticos de bajo peso molecular, &cidos,
alcoholes, aldehidos, ésteres y excepcionalmente compuestos que contienen nitrégeno y
azufre. (Dorman & Deans, 2000).

Las propiedades antimicrobianas de los aceites esenciales de las plantas aromaticas han
sido ampliamente estudiadas. A pesar del gran nimero de estudios sobre la evaluacion de
la accion antimicrobiana de los aceites esenciales, todavia es dificil obtener conclusiones
acerca de esta accion, debido al uso de una amplia variedad de metodologias, que incluyen:
la eleccion de la planta, composicién del aceite esencial, los microorganismos
seleccionados para la prueba y los métodos antimicrobianos de ensayo. (Janssen, Scheffer,
& Svendsen, 1987)

En relacion al tema de estudio de la presente investigacion, el aceite esencial de
Curcuma longa, ha sido objeto de algunas investigaciones en las que se resaltan sus
propiedades antibacterianas y antifingicas (Mesa, Ramirez-Tortosa, Aguilera, Ramirez-
Boscd, & Gil, 2000), debido a que su aceite esencial contiene en mas de su 50%
compuestos del tipo sesquiterpenos, siendo entre sus principales componentes: la

tumerona, a-tumerona y la B-tumerona. (Coy & Acosta, 2013).
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Desde 1974, se conoce la actividad antibacteriana in vitro del extracto alcoholico de
carcuma, de la curcumina y de su aceite esencial. En 1978, Banerjee y Nigam demostraron
su actividad antifangica. Apisariyakal et al., en 1995, observaron las propiedades
antifungicas del uso topico del aceite de circuma, en un experimento realizado en cobayos,
y en condiciones in vitro sobre varios aislados patologicos. (Mesa, Ramirez-Tortosa,
Aguilera, Ramirez-Bosca, & Gil, 2000). En el estudio denominado ‘Actividad
antibacteriana y determinacion de la composicion quimica de los aceites esenciales de
romero (Rosmarinus officinalis), tomillo (Thymus vulgaris) y circuma (Curcuma longa) de
Colombia” (Coy & Acosta, 2013), se menciona la actividad antibacteriana del aceite
esencial de curcuma, indicando que posiblemente el aceite de circuma es de los mas
activos, porgue en sus componentes principales posee un porcentaje alto de sesquiterpenos
oxigenados.

En otro estudio denominado “Actividad antibacteriana de variedades de Curcuma longa,
frente a diferentes cepas de bacterias”, sefiala el poder antibacteriano del aceite de curcuma
frente a cuatro variedades de bacterias: Bacillus subtilis, Bacillus macerans, Bacillus

licheniformis y Azotobacter. (Shagufta, y otros, 2010).

El estudio denominado “Evaluacion de la actividad antibacteriana del aceite esencial y
curcuminoides totales extraidos de la carcuma” (Singh R & Jain D, 2011), sefiala la
actividad antibacteriana del aceite de curcuma frente a B.subtilis, E. coli, S. aureus, y P.
mirabilis y también actividad antifingica sobre A. brasiliensis y C. albicans.

Las investigaciones citadas, constituye sélo algunas de un buen nimero de investigaciones
realizadas sobre la actividad antimicrobiana del aceite de Curcuma longa, lo que deja
claramente evidenciada la actividad antibacteriana y antifungica del aceite, siendo éstas
investigaciones la base cientifica de la presente investigacion en cuanto a evaluar la

eficacia como conservante del aceite esencial de Curcuma longa.

1.3 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION EFECTUADA



A nivel mundial, la tendencia actual en cosmética es la de ofrecer cosméticos naturales y
orgénicos, que sean amigables con el medio ambiente. La demanda por estos productos de
belleza con materias primas de origen natural estd en alza, debido a una mayor
concientizacion ecoldgica por parte de los consumidores. De acuerdo con una prevision de
Euromonitor, el mercado mundial de cosméticos organicos y naturales crecera hasta el
2015 un promedio del 5% al afo. (Vivaness, 2013)

Los consumidores de ésta clase de cosmeéticos se enfrentan principalmente con las
siguientes dificultades: 1. Distinguir los auténticos productos naturales y/u organicos de
los que no los son y que se publicitan como tales, y, 2. Conocer las diferencias entre las
denominaciones natural y organico, y los requisitos de cada una de ellas en lo que respecta

a la formulacién, el etiquetado, etc.

Es importante indicar, que a pesar de que no exista una normativa oficial a nivel mundial
para productos cosméticos organicos y naturales, los fabricantes de éstos productos se
acogen a criterios establecidos por agentes privados de certificacion sobre los cuales
garantizan la calidad y origen tanto para las materias primas como para el producto

terminado.

Estos agentes privados de certificacion han establecido sus propios criterios de
certificacion para ésta clase de productos ofreciendo asi dos sellos de distincion: 1.
Cosmético Natural, y, 2. Cosmético Natural y Organico. De esta manera los consumidores
pueden identificar a éstos productos mediante la observacion de un sello en la etiqueta del

producto, lo que asegura el origen del mismo y su normativa de cumplimiento.

La industria cosmética debe responder ante esta demanda de productos, mediante el
desarrollo de materias primas o ingredientes que vayan acorde a ésta nueva preferencia,
Ilamando la atencidn lo relacionado con los conservantes, los cuales tienen como funcién
principal, evitar la contaminacién microbiana de los productos durante su fabricacion,
almacenaje y uso por parte del consumidor, por lo que es importante evaluar su eficacia
dentro de la formulacion desarrollada, para lo cual se ha disefiado el denominado Test de

Eficacia o Challenge Test cuyo protocolo experimental se lleva a cabo de conformidad con
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el estandar internacional 1ISO 11930:2012, el cual proporciona dos criterios: Ay B para la
evaluacion de la eficacia del conservante, los cuales seran descritos en el capitulo 3.

En la actualidad, se encuentra disponible una lista de conservantes aprobados por la
Comunidad Europea para su uso en cosméticos, los cuales en su mayoria son de origen
sintético y otros no han podido ser obtenidos mediante purificacion natural (Roden, 2010),
por lo que son escasas las alternativas de conservantes para el uso en cosmeticos naturales

y Oorganicos.

Una alternativa interesante que esta ganado importancia en los Gltimos afios sobre todo
con la tendencia actual por lo natural y organico, es el uso de aceites esenciales como
conservantes, ya sean solos 0 combinados para su uso en cosméticos (Roden, 2010), como
ejemplos se puede citar los siguientes estudios: a. Evaluacion de la propiedad conservante
del aceite esencial de Thymus vulgaris en formulaciones de aplicacion topica utilizando
Challenge Test (Manou, Bouillard, Devleeschouwe, & Barel, 1998), y, b. Actividad
antimicrobiana de los aceites de lavanda, tea tree y limén en sistemas conservantes

cosméticos. (Kunicka-Styczyn“ska, Sikora, & Kalemba, 2009).

De acuerdo a una revision bibliogréafica realizada, en el mercado cosmético se pueden
encontrar hasta el momento dos marcas que ofrecen conservantes a base de aceites
esenciales para su uso en cosméticos naturales y organicos, denominados: Sabilize® —New,
compuesto primordialmente a base de aceites esenciales como son: Thymus vulgaris, y
Magnolia officinalis (Sabinsa, 2013); y, por otro lado la marca Salinaturals®, la cual
fabrica conservantes naturales con certificacion organica a base de aceites esenciales, entre
los que se encuentran: aceite esencial de Citrus aurantium, Cymbopogon citratus y

Sesamun indicum, por citar algunos. (Salinaturals, 2014).

En lo que respecta a la industria cosmética en nuestro pais, todavia se encuentra en vias de
desarrollo, se necesita de un mayor nimero de profesionales capacitados, asi como de una
mayor inversién en areas de investigacion y desarrollo sobre todo enfocada en la
utilizacion responsable de los recursos naturales provenientes de la biodiversidad con la

que cuenta nuestro pais, la cual es la mas diversa y compleja del planeta disponiendo cerca



de 3.000 especies de plantas utiles con potencial para desarrollo de medicamentos,
cosmeticos, entre otros. (Villacrés, 1995).

Para fines de la presente tesis, se utilizara una especie vegetal domesticada que crece en
nuestra Amazonia, que forma parte de la biodiversidad de especies de plantas dtiles con
potencial para la industria cosmética, como es la Curcuma longa L, de la cual se utilizara el
aceite esencial de su rizoma por sus comprobadas propiedades antibacterianas vy

antifangicas.

De acuerdo a lo anteriormente descrito, todas estas bondades y propiedades relacionadas al
aceite de Curcuma longa, constituyen el fundamento con el cual se plantea la presente
investigacion: evaluacion de la eficacia como conservante en una formulacién cosmética

natural y orgéanica.

Por lo tanto, el presente trabajo de investigacion pretende ofrecer una nueva alternativa de
conservante para uso en cosmética natural y organica, como respuesta a la creciente

demanda de esta clase de cosméticos a nivel mundial.

1.4. OBJETIVO GENERAL

Evaluar la eficacia del aceite esencial de Curcuma longa L. como conservante en una
formulacién cosmeética desarrollada bajo la Norma ECOCERT para Cosméticos Naturales

y Organicos.
1.5. OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Desarrollar una formulacién cosmética del tipo crema, formulada bajo la norma

Ecocert para Cosméticos Naturales y Organicos, incorporando el aceite esencial de

Curcuma Ionga, a tres concentraciones.



e Evaluar la eficacia como conservante del aceite esencial de Curcuma longa a tres
concentraciones establecidas en la formulacién cosmética desarrollada mediante la

prueba de Challenge Test, de acuerdo al estandar internacional 1ISO 11930:2012.

e Determinar la mejor concentracién del aceite esencial de Curcuma longa en la

formulacion desarrollada, a la cual es mas eficaz como conservante.

1.6. HIPOTESIS

1.6.1 HIPOTESIS ALTERNATIVA

El aceite esencial de Curcuma longa es eficaz como conservante en una formulacion
cosmética elaborada bajo la norma Ecocert para cosméticos naturales y organicos, cuando
ésta cumpla con uno de los dos criterios de aceptacion A o B del estdndar internacional
ISO 11930:2012.

1.6.2 HIPOTESIS NULA

El aceite esencial de Curcuma longa no es eficaz como conservante en una formulacién
cosmética elaborada bajo la norma Ecocert para cosméticos organicos y naturales cuando
ésta no cumpla con ninguno de los dos criterios de aceptacion A o B del estandar
internacional 1SO 11930:2012.



CAPITULO 2 - MARCO TEORICO

2.1 ESTADO DEL ARTE

La presente investigacion esta enfocada dentro de la nueva tendencia en cosmética que es
la denominada natural y orgénica. La demanda por estos productos de belleza esta en alza

debido a una mayor concientizacion ecologica “verde” por parte de los consumidores.

La palabra “verde” también se ha convertido en un concepto poderoso en cosméticos, pero
ciertamente con una definicion no muy clara. La realidad es que, no hay una definicion
exacta para lo que se debe considerar como un cosmético verde, sino que la misma esta
fundada méas en un concepto intuitivo basado en su asociacion al medio ambiente y el uso
de componentes naturales y/u organicos; sin embargo, no existe un conjunto de limites en
lo que constituye verdaderamente el concepto “verde” para un cosmético, por lo tanto
surgen ciertas interrogantes: ;Se han establecido limites de concentracion del uso de
componentes naturales y/u organicos?, ¢ Los productos verdes indican que hay envases
especificos que sean mas respetuosos con el medio ambiente?, ;Cuéntas de estas
caracteristicas respetuosas con el medio ambiente son necesarias para que un producto sea
verde? Es por esto que en respuesta a estas maltiples inquietudes surgen las certificadoras,
que son entes privados que han creado sus propias normas O estandares en pro de
establecer los parametros necesarios para catalogar a los productos cosméticos ya sean

como naturales y/u organicos.

Este creciente interés por estar dentro de ésta nueva tendencia, se ha convertido en una
oportunidad de negocio para muchas empresas, ya que la comercializacion de ésta clase de
productos, abren camino hacia una nueva base de usuarios, resultando mas atractivos a

consumidores con conciencia ambiental. (Pawel & Ross-Fichtner, 2014)
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En cuanto a su impacto dentro del mercado mundial, éste segmento de la cosmética tendra
cifras importantes de crecimiento, es asi que segin un nuevo informe de mercado
publicado por Transparency Market Research, titulado "Organic Personal Care Products
Market for Skin Care, Hair Care, Oral Care and Cosmetics—Global Industry Analysis,
Size, Share, Growth, Trends and Forecast, 2012-2018”, la demanda mundial de productos
organicos para cuidado personal fue de $ 7600 millones en el 2012 y se espera llegar a 13,2
mil millones dolares en 2018, creciendo a una tasa compuesta anual del 9,6% desde 2012
hasta 2018. (Penning A. , 2013)

El mercado mundial de productos de cuidado personal natural y orgénico, fue testigo de un
crecimiento constante en los ultimos afios debido a la creciente preocupacion de los
consumidores en materia de salud e higiene personal. Ademas, la ampliacién de los canales
de distribucion y desarrollo de nuevos productos, son otros factores que contribuyen al
crecimiento de este segmento del mercado. Sin embargo, la vida util limitada de los
productos, dificultades con el abastecimiento de materias primas de origen organico y
natural y un estricto escenario regulatorio, se espera que sean los retos clave para el

crecimiento del mercado en los préximos afios.

Los productos para el cuidado de la piel dominaron la demanda en el mercado mundial de
productos personales de cuidado organico en el 2011, con una participacion de 32,1% y se
espera que crezcan a un ritmo del 9,9% entre 2012 y 2018, seguido por los productos para

cuidado del cabello y los productos de higiene bucal.

La demanda de estos tres principales segmentos del mercado cosmético, aumentaran
debido a la entrada de las grandes multinacionales en los productos de cuidado personal
organico y natural, generando una importante visibilidad de estos productos en el mercado
al aumentar su accesibilidad a los consumidores. También se espera que estos tres
segmentos dominen el mercado mundial de cuidado personal orgéanico en los proximos

anos.
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América del Norte represento el 34,8% de la demanda mundial en el 2011 y se espera que
crezca a una tasa compuesta anual del 9,8% entre 2012 y 2018. Europa y Asia siguen en
términos de consumo de productos organicos para el cuidado personal. Se espera que sea
Asia la region de mas rapido crecimiento con una tasa compuesta anual prevista del 9,7%
desde 2012 hasta 2018, debido a: aumento de los ingresos de los consumidores, el cambio
de los estilos de vida, el aumento de la conciencia por el medio ambiente y la demanda de

productos organicos y naturales para el cuidado personal. (Penning A. , 2013)

De acuerdo a estimaciones de Euromonitor International, empresa dedicada a estudios de
mercado alrededor del mundo, Latinoamérica experimentara una dindmica de mercado
marcada por un acelerado crecimiento hasta el 2013 con el 3,8% anual, debido al aumento
en la demanda por productos de cuidado para el cabello, la piel y fragancias. (Proexport
Colombia, 2008).

En cuanto a la realidad del mercado en nuestro pais en el tema de cosméticos organicos, no
se cuenta con datos exactos de ésta tendencia en nuestro mercado, aungue ya se cuenta con
la presencia de algunas marcas internacionales de cosméticos organicos y naturales; por
ejemplo: Oriflame con la linea Ecobeauty®, Zuii® con una linea de maquillaje 100%
organico certificado, y, Plante System® Dermocosmética Organica by Arkopharma con

una linea completa para el cuidado de la piel certificada.

Debido a estrategias gubernamentales en nuestro pais por el cambio en la matriz
productiva, mediante acuerdo entre el Ministerio de Industrias y Productividad y el sector
de los Cosméticos, se comprometieron a incrementar su produccién a USD 54 millones
605 mil durante el 2014 y para el afio 2015 a USD 64 millones 902 mil, (Ministerio de
Industrias y Productividad, 2014), con lo cual la produccion de cosméticos aumentara en el
pais, lo que significa que empresas cosmeéticas internacionales y nacionales se vean
atraidas también por la fabricacion de cosméticos organicos y naturales auténticamente
certificados como tales por organismos internacionales como se ha mencionado

anteriormente.
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Debido a estas oportunidades de desarrollo para la cosmética natural y organica,
Euromonitor, advierte de los nuevos desafios a los cuales se enfrentaran los formuladores
cosméticos debido a la creciente variedad de activos que se estd impulsando con la
consecuente innovacion en la industria cosmética. Tradicionalmente los activos
denominados eran obtenidos a partir de las plantas; en la actualidad se estd encontrando
interés en activos a partir de ingredientes alimentarios y fuentes marinas, asi como el uso
de nuevos métodos de extraccion y procesamientos sostenibles; y, de ésta manera permitir
el desarrollo de nuevos activos con actividades especificas como activos anti-
envejecimiento, hidratacion para la piel, promocion del crecimiento del cabello, prevencion
de pérdida de cabello y la caspa, por citar algunos, y, que ademas, también estén

certificados como naturales y/u organicos.

Con el desarrollo de estos nuevos activos, se enfrenta retos en la formulacién de ésta clase
de productos. La estabilidad del producto y la conservacion son temas importantes. Las
diferencias entre las normas de los distintos certificadores alrededor del mundo sobre
fuentes de ingredientes aceptadas y prohibidas, métodos de sintesis y formulaciones

también estan creando obstéaculos técnicos. (GCI Magazine, 2014)

El incluir un ingrediente organico o natural dentro de un producto cosmeético, significa
darle un valor que viene dado por una historia que esta tras su comercializacion la cual
abarca aspectos como son: el trabajo de los productores, la recoleccion, una produccion
mas amigable con el medio ambiente y la obtencion de un sello a través de una
certificacion organica que garantiza el origen y el respeto con el medio ambiente.

Con la tendencia por lo natural en aumento continuo, mas consumidores estan buscando
productos cosméticos que sean genuinamente organicos y naturales y amigables con el
medio ambiente. Sin embargo, hay una serie de consideraciones cuando se habla de un
producto cosmético organico y natural, no es tan facil como simplemente la colocacion de
un logotipo de certificacion o la adicion de palabras como "orgéanico” o “natural” en la

etiqueta de un producto. (Penning A. , 2012)

La necesidad de diferenciar un producto cosmético organico y natural de otro que no lo es,

esta siendo de gran interés tanto para la industria cosmética como para los consumidores. A
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pesar de que el camino hacia la certificacion puede ser muy diferente por el tipo de
reglamentacion de los multiples estdndares, el objetivo final es el mismo: la solidificacion
de su marca como mas natural que el resto. Los propietarios de marcas deben analizar
cuidadosamente sus opciones para asegurarse de que la adhesiéon a cualquier norma de
certificacion estara dando a su marca las ventajas y posicionamiento que estan buscando.
Algunas de las marcas lideres en el mercado, incluyen ya dentro de sus lineas de productos
para el cuidado personal, los de tipo organico entre las que se encuentran: Bare Escentuals,
Aveda, Burt's Bee, Origins, Kiehls, The Body Shop. (Penning A. , 2013)

En EEUU, el estadndar establecido por el gobierno para regular el tema de productos
organicos es el Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en
inglés), a traves del Programa Nacional Organico (NOP, por sus siglas en inglés). Su
proposito es garantizar la integridad de los productos organicos proclamados en los
EE.UU. y también a nivel mundial, para lo cual otorgan la certificacion USDA Organic.
También existen otros organismos de certificacion como de la Fundacién Nacional de
Sanidad (NSF, por sus siglas en inglés), y, opciones europeas como Ecocert (marca
registrada) o Cosmos (marca registrada), cada uno con sus propias reglas acerca de la
certificacion orgénica. (Penning A. , 2012)

Tener una certificacion para un producto cosmético natural y organico, es (til, ya que las
regulaciones gubernamentales son deficientes en este segmento de alto crecimiento; ya no
es suficiente simplemente hacer algo natural o alguna otra proclamacion de “verde” en una
etiqueta. Los fabricantes de ésta clase de cosméticos, deben esforzarse por diferenciar y
demostrar a los consumidores que los productos son exactamente lo que dicen que son.
(Duber-Smith, 2013)

Entre las principales atracciones que tienen los cosméticos naturales y organicos estan:
obtencion de sus ingredientes de la naturaleza y combinarlos en formulas sin conservantes
quimicos reduciendo asi las posibilidades de irritaciones de la piel, y, estan fabricados sin
la experimentacion con animales o productos quimicos que puedan dafar el medio
ambiente, proporcionando un alto valor afiadido al producto cosmeético. (Penning A. ,
2012)
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Sin embargo, desde el punto de vista técnico se conoce que ningun ingrediente por natural
que sea es completamente inocuo debido a la complejidad de compuestos quimicos que
constituyen el mismo, por lo tanto es muy importante antes de utilizar un recurso natural
para su utilizacion dentro de un producto cosmético, estudiarlo y conocer sus principales
componentes. Son algunas las publicaciones en donde indican algunas reacciones adversas
provocadas por productos naturales, por ejemplo reacciones de tipo leves y moderadas con
afectacion fundamental del sistema digestivo y la piel reportadas a partir del uso de
medicamentos derivados del: Ajo (Allium sativum L.), Eucalipto (Eucalyptus sp.) y Naranja
Agria (Citrus aurantium L.); en otro estudio también se mencionan haber encontrado
reacciones moderadas principalmente con el uso de ajo (Allium sativum L.), orégano
(Plectranthus amboinicus (Lour.) Spreng.), propoleos y fangos medicinales. De lo
anteriormente expuesto, lo natural, no es garantia de inocuidad y que igualmente puede ser
dafino lo totalmente natural, por lo que es importante elegir la dosis adecuada a emplear

del recurso natural y conocer la naturaleza quimica del mismo. (Lifshitz, 2003)

Esta llamando la atencién la incorporacién de ingredientes organicos exoticos provenientes
de diferentes partes del planeta, pero sobre todo llaman la atencion los provenientes de
Ameérica del Sur con su oferta en aceites vegetales organicos y también la tendencia esta en
la utilizacion de extractos tradicionales como el aloe vera, extracto de té pero con

certificacion de su origen orgénico. (Penning A. , 2012).

Esta nueva tendencia no va a desaparecer, pero los consumidores se estan volviendo mas
escepticos por las proclamaciones “verdes” que estan apareciendo en los productos
cosméticos, debido a reclamos por falsedades en éstas, ya que no permiten distinguir en
realidad cuando un producto cosmeético lo es realmente. Actualmente, el uso de términos o
proclamas enmarcadas dentro del concepto de cosméticos “verdes”, no es un gran factor
gue marque en la decisién de los consumidores por comprar ésta clase de productos. Para
garantizar que el uso de proclamas “verdes” en una marca de cOSMéticos organicos y
naturales resulte significativas y confiables para el consumidor, éstas deben ser auténticas,
claras y relevantes. Promesas vagas de ingredientes naturales ya no son suficientes y éstas

deben ser desarrolladas en apoyo al principal beneficio para el que ha sido disefiado el
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producto, por ejemplo: hidratante, acondicionante, limpiador, etc. (Sharma & Garrison,
2014)

La mayoria de los consumidores encuentra en los conceptos verdes un atractivo pero no en
la medida para asegurar la compra del producto. Los productos que se publicitan como
“verdes” en donde sus proclamaciones de marketing se centran Gnicamente en éste aspecto,
son significativamente menos eficaces en la compra de los que ademas destacan los

principales beneficios del producto. (Sharma & Garrison, 2014)

Una proclama es una declaracion concisa que promete valor para el consumidor y esta
disefiada para conducir la eleccion de ese producto, no es sélo una fraccién de segundos
para convencer a los compradores para adquirir el producto promocionado. En relacion a
las proclamas de que algo es “verde” significa a los fabricantes la responsabilidad de
convencer a los compradores de que una marca es amigable con el medio ambiente en la
medida de que es capaz de entregar la promesa de que el producto que ofertan cumplira

con la funcion para la cual ha sido fabricado.

Lo atrayente de esta tendencia, es que a los consumidores les gusta sentir que al adquirir un
producto con estas proclamas estan haciendo su parte para contribuir con la conservacién
del medio ambiente, pero las marcas en general, hacen que sea poco claro cémo es esto
posible. La falta de claridad puede llevar a la confusién, y la combinacién de ésto con el
término “verde” puede dar lugar a la desconfianza. De hecho, menos de la mitad de los
consumidores confia en las proclamaciones “verdes” de una empresa, sin embargo un
namero creciente de consumidores (que se espera llegar a 98% en 2019) estan mostrando

un fuerte interés en los estilos de vida sostenibles. (Sharma & Garrison, 2014)

Es mas probable que un consumidor se decida por adquirir un producto “verde”, si se
resalta mas la promesa del beneficio que obtendra al adquirir ese producto, y que al mismo
tiempo estara apoyando a la conservacién del medio ambiente. Por ejemplo una crema para
el cuerpo, en lugar de proclamar como mensaje principal en su etiqueta: "Bueno para el
planeta, hecho con aceites vegetales que ayudan a su piel”, debe ser trabajado como un

mensaje mas relevante como "No irritante para su piel porque estd hecho con aceites

16



vegetales". Esta Gltima proclamacion se entiende més claramente como el elemento natural
(aceites vegetales) esta contribuyendo a lograr el beneficio de ese producto cosmético al
consumidor, resultando ser mas eficaz aludir “ser amigable con el medio ambiente”
mediante la descripcion de como los ingredientes verdes de un producto estan apoyando

para conseguir los beneficios del producto. (Sharma & Garrison, 2014)

Por otro lado, es interesante conocer como los mercados de China y la India tienen marcas
de cuidado de piel enmarcadas dentro del concepto natural, las cuales utilizan el patrimonio
de su medicina a base de hierbas y el ayurveda (sistema de medicina tradicional autdctona
de la India); las mismas que se estan extendiendo a través de Asia y el mundo. (Tyrimou,
2014)

Esto es un claro ejemplo de que en nuestro pais existe un enorme potencial al realizar una
combinacién utilizando responsablemente el conocimiento de la medicina ancestral a
través de la utilizacién de plantas y hierbas nativas de nuestro pais junto con la
combinacion de esta nueva tendencia en cosmética que es mas respetuosa con el medio

ambiente y aplica practicas sostenibles para la extraccion de los recursos vegetales.

Cuando un cliente adquiere un producto cosmético influyen algunos aspectos como son: las
bondades que le ofrecera el mismo, también escoge un producto por sus caracteristicas
organolépticas, el tipo de envase, su costo y lo que espera es que el mismo cumpla con su
funcion y que esté en Gptimas condiciones, es decir que es seguro para su salud y que no se

deteriorara con el tiempo.

Para mantener ésta Gltima caracteristica, unos de los ingredientes que merecen especial
atencion son los denominados conservantes o preservantes, los cuales tienen la funcion de
proteger al producto de la contaminacion microbiana. Si el consumidor percibe cambios
visibles de alteracion en el producto, reaccionara rechazandolo y con una mala percepcion

de la marca de la empresa fabricante. (Leranoz, 2002)

Con ésta nueva tendencia por los cosméticos naturales y organicos, amigables con el medio

ambiente, el tema de la conservacion de la formulacion resulta de importante atencion ya
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que el formulador debe formular un cosmético que sea seguro para el consumidor tanto
toxicoldgica como microbiolégicamente, enmarcado dentro del contexto natural y
respetuoso con el medio ambiente. Es ahi cuando surgen los claims como: ‘libre de

2% ¢

conservantes”, “sin parabenos” que es ¢l mensaje que quiere ver ésta clase de consumidor
con lo cual percibe al producto como mas natural, seguro y libre de aditivos quimicos que

pudieran causarle algun tipo de inconveniente como por ejemplo alergias.

Generalmente los aceites esenciales y una serie de extractos derivados de plantas, han
mostrado excelentes propiedades antimicrobianas y son utilizados para la conservacion de

formulaciones cosméticas sobre todo las enmarcadas dentro del concepto natural.

Estas propiedades de conservacion que muestran algunos aceites esenciales y extractos de
plantas naturales, son atribuidos a sus composiciones quimicas, la presencia de aldehidos,
alcoholes, terpenos y acidos orgénicos estan entre los compuestos mas activos con

actividad antimicrobiana. (Papageorgiou, Varvareseou, Tsirivas, & Demetzos, 2010).

Por lo tanto la importancia de investigar acciones microbiol6gicas de plantas es importante
para la industria cosmética, debido a la acogida que estd teniendo la tendencia por la

cosmética natural.

2.2 ENFOQUE TEORICO

2.2.1 COSMETICA NATURAL Y ORGANICA

Los productos organicos y naturales en América Latina han tomado fuerza en los ultimos
afos, debido a su nombre atrayente que sugiere un cuidado cosmético natural del individuo

y, al mismo tiempo cuidando el medio ambiente.

La cosmética organica y natural representa todavia un segmento minoritario de consumo en
comparacion con la cosmética convencional. Sin embargo, los estudios de mercado
confirman una gran tendencia de crecimiento en los proximos afos: el 15% frente al 5%

global de los restantes productos de cuidado personal convencional. (Vivaness, 2013)
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2.2.1.1 CONCEPTOS

Es importante tener claro los siguientes conceptos utilizados en cosmética natural y

orgénica:

Ingrediente

natural o materia prima natural

Cualquier producto vegetal, animal o mineral, directamente procedente de la produccion
agricola, de la cosecha o de la unidad de produccion, no procesado, o derivado
exclusivamente mediante procedimientos fisicos autorizados, y que cumplen con los

criterios de calidad definidos para cosméticos organicos y naturales. (ECOCERT, 2012)

Ingrediente de origen natural

Cualquier ingrediente natural procesado conforme a procedimientos quimicos autorizados,
y que cumplen con criterios de calidad definido para éste tipo de cosméticos que son
respetuosos con el medio ambiente. (ECOCERT, 2012)

Organico, Ecoldgico o Bioldgico

Término utilizado para denominar a una clase de productos que cumplen con requisitos
especiales de acuerdo a la normativa que se aplique. El término se puede encontrar en
diferentes formas de nombrarlo, y, dependera de la normativa que utilice el pais de origen,
como ejemplo se puede citar: Estados Unidos y Latinoamérica el término utilizado es
orgénico, en Espafia ecoldgico y en Francia bioldgico. Pero todos se refieren a la misma
caracteristica. (ECOCERT, 2012)

Ingrediente certificado Orgénico

19



Se obtiene de plantas o animales, en ocasiones transformados que son certificados cuando
siguen las reglas de produccién de la agricultura organica. (ECOCERT, 2012)

Agricultura ecologica, organica o biologica

Se basa en la utilizacion éptima de los recursos naturales sin emplear productos quimicos
de sintesis o genéticamente modificado (GMO, por sus siglas en inglés), obteniendo asi
productos organicos, mientras se conserva el equilibrio entre la tierra y el medio ambiente.
(ECOCERT, 2012)

Contaminantes

Sustancias naturalmente no presentes en los ingredientes, 0 en proporciones superiores a
las naturalmente presentes y que generan una contaminacion (persistencia, residuos), y
eventualmente riesgos de toxicidad (metales pesados, hidrocarburos, pesticidas, dioxinas,
radioactividad, GMO, micotoxinas, residuos medicamentosos, nitratos, nitrosaminas).
(ECOCERT, 2012)

2.2.1.2 COSMETICA NATURAL

Es aquella que contiene ingredientes de origen vegetal: aceites y grasas
vegetales procedentes de semillas, frutas, cortezas etc., cualquier parte del vegetal que
pueda ser aprovechado y de los cuales sus bondades han sido comprobadas. Estos
contienen principios funcionales de origen vegetal que permiten alcanzar la eficacia del

producto enfocandose al uso de ingredientes naturales.

La cosmética natural no tiene por qué ser organica, mientras que la cosmética organica
siempre serd natural. Adicional, depende de la eleccion de conseguir o no un sello de
certificacion organica, segun ello la diferencia se encuentra en la forma de obtener los
ingredientes, ya que mientras en la cosmética organica una proporcion de estos deben
proceder de la agricultura ecologica, en la cosmética natural no seria necesario.
(ECOCERT, 2012).
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2.2.1.3 COSMETICA ORGANICA

Reune el cumplimiento de una serie de requisitos como son:

e Uso de ingredientes procedentes del cultivo organico, sin pesticidas, ni
abonos quimicos.

¢ No debe contener ingredientes modificados genéticamente.

e No permite el uso de conservantes, colorantes o perfumes sintéticos, siliconas, ni
aceites minerales procedentes de la petroquimica.

¢ No debe contener componentes irradiados

e Sin ingredientes de origen animal.

e No probados en animales

e Uso de recipientes reciclados y reciclables. (ECOCERT, 2012)

2.2.1.4 REGULACION DE LOS COSMETICOS NATURALES Y ORGANICOS

A pesar de que no exista una normativa oficial para cosméticos organicos y naturales en
cuanto a: sustancias permitidas, la relacion entre los ingredientes de origen natural y
organico dentro de una formulacién cosmética, etc., existen organismos privados de
certificacion alrededor del mundo que han establecido sus propias normativas en pro de

establecer parametros para garantizar el origen de los mismos (Alcalde, 2008).

Los requerimientos que debe cumplir este tipo de cosméticos y los organismos que velan
por su control varian segin la region del mundo en la que se desee comercializar el
producto, asi:

América del Norte

En Estados Unidos, los cosméticos organicos estan regulados por la normativa del

Programa Organico Nacional (NOP) del Departamento de Agricultura (USDA) el cual

regula el término organico. Su propdsito es garantizar la integridad de los productos
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orgénicos proclamados en los EE.UU. y también a nivel mundial, para lo cual otorga la
certificacion USDA Organic. (Penning A. , 2012)

El sello USDA Organic puede aparecer en ciertas condiciones en el etiquetado de un
producto, en concreto, cuando el 95% como minimo de sus ingredientes procedan de

agricultura orgénica. Si el porcentaje es inferior, el logo no puede aparecer en el embalaje.

La Agencia de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) no regula ni
define el término “orgénico” para productos cosméticos; tampoco se habla del término
“natural” por lo que cosméticos que se publicitan como completamente “naturales” o

“derivados de plantas” pueden contener otro tipo de ingredientes.

Otra certificadora importante en Ameérica del Norte es la Fundacion Nacional de Ciencia
(NSF), la cual expide certificaciones para los productos que tienen menos contenido de
materia organica, o para las empresas que no desean certificar sus productos bajo el sello
del USDA. Este sello es una introduccién relativamente reciente, desarrollado para
proporcionar una distincion para los productos que contienen niveles mas bajos de

ingredientes orgénicos. (Duber-Smith, 2013)

Unién Europea

En la actualidad, no existe ninguna normativa europea oficial que detalle los requisitos que
debe cumplir los cosméticos organicos y naturales en cuanto a las sustancias permitidas y
prohibidas, la proporcion de ingredientes de origen natural y organico, las normas del
etiquetado, etc. Ante la ausencia de legislacion, los fabricantes de cosméticos y materias
primas, se someten a los criterios de empresas privadas de certificacion, que garantizan el
caracter natural y/u orgénico de los cosmeéticos y materias primas. Esto significa que los
organismos certificadores sirven como aval o garantia al consumidor para diferenciar un
producto supuestamente natural de un auténtico producto natural o de un producto

auténtico organico.
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Cada organismo certificador tiene establecidos sus propios criterios de exigencia para los
productos cosméticos y en consecuencia, algunos organismos tienen criterios mas estrictos
que otros.

Un cosmético certificado muestra en su material de acondicionamiento el sello o logo del
organismo certificador. Es posible obtener mas de una certificacion, y por tanto, varios

sellos pueden aparecer en el mismo cosmético.

Los principales organismos certificadores europeos son: Ecocert (marca registrada) de
Francia, Federacion de Industria y Comercio (BDIH, por sus siglas en alemén) de
Alemania, Asociacion de la Tierra (Soil Association) del Reino Unido y el Instituto para la
Certificacion Etica y Ambiental (ICEA) de Italia.

Se ha realizado un avance importante en el tema de los cosméticos organicos y naturales en
Europa, ya que se han armonizado los criterios de los diferentes entes certificadores en
cuanto a la certificacion de estos productos, con el fin de evitar la confusion entre los
consumidores y en la propia industria cosmética. Para ello, representantes de los
principales organismos certificadores europeos, han creado un estdndar europeo llamado
COSMOS (marca registrada) con el fin de definir los requisitos y definiciones comunes

para los cosméticos organicos y / o naturales.

Con esta norma bien establecida, el mercado europeo tiene un medio para asegurar la
legitimidad de los productos que se proclaman como organicos y naturales. A medida que
mas y mas organismos de certificacion estan aplicando para convertirse en parte de la
organizacion COSMOS, estas normas pueden ayudar a establecer una definicion unificada
y criterio para el etiquetado de productos cosméticos organicos y naturales. (Pawel & Ross-
Fichtner, 2014)

2.2.2 COSMETICOS NATURALES Y ORGANICOS SEGUN ECOCERT

El sistema de referencia para los Cosmeéticos Naturales y Organicos de Ecocert, garantiza
el respeto al medio ambiente en toda la cadena de fabricacion del cosmético, incluida la

distribucién.
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Ecocert es un organismo que desarrolla operaciones de control y certificacion en 85 paises
del mundo. Ante la dificultad de los consumidores para diferenciar los verdaderos
cosméticos naturales y organicos, ha elaborado un sistema de referencia propio con el que
se han certificado mas de 80.000 productos en todo el mundo.

El sistema de referencia para Cosméticos Naturales y Organicos de Ecocert, implica un
nivel de exigencia superior al de la reglamentacion convencional de los productos
cosméticos porque garantiza un verdadero respeto al medio ambiente en toda la cadena de
fabricacion del cosmético, incluida la distribucion. (ECOCERT, 2012)

Los elementos controlados por Ecocert son:

« El producto terminado: atendiendo a los ingredientes y procedimientos utilizados, el
porcentaje minimo de ingredientes de origen natural y organico, el compromiso de los
proveedores sobre las materias primas entregadas, la verificacion del embalaje utilizado y

el control del etiquetado.

« El fabricante: se realiza seguimiento al fabricante del producto cosmético certificado
puesto que hay un control del transporte y almacenamiento de las materias primas y de los
productos terminados. Hay un estricto control a las Buenas Practicas de Manufactura, y
normativa ambiental asi como la evaluacion del sistema de calidad para garantizar la

trazabilidad del producto y de los controles internos que realice el fabricante.

Ecocert comprueba que se respetan las exigencias de su sistema de referencia a través de
un inspector el cual realiza dos auditorias al afio al fabricante. Luego de la auditoria si el
fabricante satisface los requerimientos del sistema de referencia de Ecocert, se le entrega
una licencia relativa a la empresa autorizandolos a fabricar y/o distribuir los cosmeticos

certificados por Ecocert, asi como un certificado para cada producto certificado.

El sistema de referencia de Ecocert va evolucionando en funcién de los avances cientificos
y de las modificaciones legislativas pero siempre se basa en la calidad, la legitimidad de los

ingredientes, el respeto al medio ambiente y el respeto hacia el consumidor.
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2.2.2.1 CATEGORIAS DE PRODUCTOS ECOCERT

Ecocert certifica dos categorias de productos cosméticos:

1. Cosmético Natural

Es el que reune las siguientes condiciones:

o Un minimo del 95% del total de los ingredientes (incluyendo el agua) es natural o
de origen natural.

o Maéaximo el 5% restante pueden ser ingredientes de sintesis, que forman parte de una
corta lista restrictiva que incluye algunos conservantes y sustancias auxiliares
indispensables.

o Minimo el 5% del total de los ingredientes procede de agricultura organica, que

representa como minimo el 50% de los ingredientes vegetales.

2. Cosmeético Natural y Orgéanico

Debe estar libre de moléculas que se definen “no permitidas” como por ejemplo siliconas,
parabenos, colorantes y perfumes sintéticos. Su produccién debe guardar total respeto por
la naturaleza y el medio ambiente. Deben estar libres de la experimentacion con animales

para probar su eficacia.

Ademas debe cumplir las siguientes exigencias:

A Minimo el 95% del total de los ingredientes es natural o de origen natural.

B. Méaximo el 5% restante pueden ser ingredientes de sintesis indispensables que
forman parte de la lista restrictiva que consta en su norma de referencia.

C. Minimo del 10% del total de los ingredientes procede de agricultura organica, que

representa como minimo el 95% de los ingredientes vegetales.
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En el siguiente grafico se indica un resumen de las reglas sobre la proporcion de
ingredientes para certificacion de cosméticos orgéanicos y naturales en el producto

terminado:

COSMETICO NATURAL Y ORGANICO COSMETICO NATURAL

........ .
: Ingredientes Sinteticos= Max. 5% -

Y
A

Ingredientes Naturales= Min. 95%

MM Ingredientes Certificables

Total de ingredientes= 100%

Min. del total de ingredientes

procedente de agricultura Min. del total de ingredientes
organica= 10% procedente de agricultura
\ 4 \ oraanica= 5%.

FIGURA 1. RESUMEN DE LAS REGLAS SOBRE LA PROPORCION DE
INGREDIENTES EN EL PRODUCTO TERMINADO SEGUN NORMA ECOCERT
COSMETICOS NATURALES Y ORGANICOS

Elaborado por: la autora.

2.2.2.2 MATERIAS PRIMAS

El uso de materias primas para la fabricacion de cosméticos bajo la normativa Ecocert
Cosméticos Naturales y Organicos, deben ser aquellas que han seguido los procedimientos
autorizados por Ecocert, que estan recogidos en una lista disponible como anexo en la
mencionada norma, (ECOCERT, 2012), y no se podran utilizar ingredientes elaborados
siguiendo procedimientos no autorizados. Entre los procedimientos autorizados se
encuentran, por ejemplo, la destilacion, la desecacion, la filtracion y la hidrélisis, mientras
que la etoxilacién, la sulfonacién o la irradiacion son procesos que no estan permitidos.
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Respecto a las materias primas que provienen de la agricultura ecoldgica, se pueden utilizar
extractos acuosos, extractos secos y alcoholicos; aceites esenciales, extractos para
perfumes y macerados oleosos. (Alcalde, 2008)

En la norma Ecocert para cosmeéticos naturales y organicos, se indica las sustancias

prohibidas en una formulacion de los cosméticos naturales y organicos certificados.

Entre las sustancias prohibidas se incluyen: materias primas procedentes de animales
sacrificados, sustancias derivadas de la petroquimica, siliconas, carbémeros, glicoles,
compuestos de amonio cuaternario, perfumes de sintesis, colorantes de sintesis, y la
mayoria de los conservantes: parabenos, fenoxietanol, etc.; Unicamente estan permitidos
cinco clases de conservantes: acidos benzoico, dehidroacético, salicilico, sérbico y sus

diferentes sales, y, el alcohol bencilico.

Entre las sustancias aprobadas estan colorantes minerales y una lista de ingredientes
certificados por Ecocert, que pone a disposicion de sus clientes para la formulacién de ésta
clase de cosméticos. También se autorizan algunos ingredientes de sintesis indispensables

y aun no disponibles en origen natural.

En la actualidad ante el incremento en la demanda de formulaciones naturales, gran parte
de las materias primas de origen natural (extractos, aceites esenciales, aceites fijos) que se
estan presentando en los ultimos afios ya poseen la certificacion Ecocert, por lo que en la
actualidad, el formulador cosmético tiene a su disposicién una gran variedad de activos

certificados, para desarrollar sus formulaciones. (Alcalde, 2008)

2.2.3 CONSERVANTES COSMETICOS

Los conservantes se definen como sustancias que detienen o minimizan el deterioro
causado por la presencia de diferentes tipos de microorganismos (bacterias y hongos). Su

funcion es la de proteger a los productos frente a la contaminacion microbiana durante la

fabricacion, almacenaje y uso cotidiano del consumidor. (Leranoz, 2002).
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Cuando un producto cosmético sufre contaminacion microbioldgica, empieza su deterioro
manifestado principalmente por la produccion de olores, cambios de color y cambios en su
consistencia. Ademas la presencia de los microorganismos puede ocasionar ruptura de la
emulsion en el caso de las cremas y alteracion en las propiedades reoldgicas como pérdida

de su textura.

La parte de la cosmética que se encarga de la evaluacion de la calidad microbiolégica de
los productos cosméticos, estudio de los factores que afectan el deterioro de las
formulaciones, los métodos de control microbioldgico y los principios de prevencion y
conservacion, es la microbiologia cosmética que es una parte de la microbiologia
especializada. (Wilkinson & Moore, 1990)

La contaminacién microbiana de un producto cosmético puede tener diferentes origenes:
materias primas, medio ambiente, equipo de fabricacién, equipo de envasado, mala
manipulacion por parte del personal de fabricacion, e inadecuada utilizacion por parte del

consumidor, las cuales se describen a continuacion:

Materias primas

Durante la fabricacién de un producto cosmético, algunas de las materias primas utilizadas
pueden contener un alto grado de contaminacién, originando asi un producto final

contaminado, y por ende el sistema conservante no sera Util.

El grado de contaminacién de las materias primas depende del origen; asi aquellas que son
de origen sintético contienen relativamente pocos microorganismos al igual que otras con
muy poca actividad acuosa como grasas, ceras, aceites; mientras que las sustancias
naturales estan frecuentemente muy contaminadas (gomas, extractos vegetales). El agua
utilizada en la fabricacion del producto es posiblemente el origen mas frecuente de
contaminacion siendo en los tanques de almacenamiento los lugares donde se produce la

mayor contaminacion. (Wilkinson & Moore, 1990)

Medio ambiente
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El aire contiene principalmente microorganismos cutaneos, hongos y esporas bacterianas
que pueden entrar en contacto con el producto. Para evitarlo, se deben reducir al maximo
las corrientes de aire sobre el producto cosmético y monitorear la calidad del aire que

circula en las diferentes areas de preparacion. (Wilkinson & Moore, 1990)

Equipos de fabricacion y envasado

En estas etapas, el producto se puede contaminar facilmente por microorganismos que se
acumulan como consecuencia de una limpieza deficiente o inadecuada de los equipos e
instalaciones, por lo que es muy importante disefiar los mismos para ser de facil limpieza y
desinfeccion, evitando fisuras y puntos muertos inaccesibles. Es importante crear
procedimientos estandarizados de limpieza para cada equipo asi como un registro de
limpieza y desinfeccion para cada uno de ellos, asi como realizar analisis microbiolégico
sobre la superficie de los equipos antes y después de sanitizacion para cerciorarse de la

eficacia de los procedimientos realizados durante la limpieza.

De igual manera merecen atencion los envases en los cuales sera envasado el producto
final, los cuales deben estar limpios, libres de polvo y libres de contaminacion
microbioldgica. De igual manera se debe asegurar un adecuado cierre del envase que
garantice una correcta hermeticidad del envase con el medio para evitar contaminacion
microbioldgica posterior. Finalmente los envases deben ser empacados en cajas en lugares

limpios y secos. (Wilkinson & Moore, 1990)

Personal

Muchos de los procesos realizados durante la fabricacion y envasado requieren la
intervencion de operarios, lo que supone un riesgo microbiolégico importante y en
ocasiones dificilmente controlable. Los operarios deben ser debidamente formados en
habitos de higiene personal, asi como en el seguimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura y la dotacion de vestimenta y equipo de proteccion personal. (Wilkinson &
Moore, 1990)
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Utilizacion por el consumidor

Una vez el producto llega al consumidor, el microbidlogo desconoce si éste realizara un
uso adecuado o no del cosmético (envase destapado, adicion de agua, uso en deficientes
condiciones higiénicas) y en qué condiciones sera almacenado (elevadas temperaturas y
humedad).

Por lo que el fabricante de cosméticos debe analizar todas estas posibles fuentes de
contaminacion para contrarrestarlas durante la manipulacion por parte del consumidor.
(Leranoz, 2002).

2.2.3.1 SELECCION DEL CONSERVANTE

Es importante conocer el tipo de formulacion que se esta desarrollando para que se pueda
escoger el tipo de conservante que se utilizara para proteger al producto cosmético de la

proliferacion microbiana.

No es posible establecer “reglas” que se puedan seguir para determinar el conservante ideal.

Sin embargo un conservante deberia reunir principalmente las siguientes caracteristicas:

Tener un amplio espectro de actividad antimicrobiana.

o o

No produzca ninguna reaccion de sensibilizacion a la concentracion utilizada.

Que tenga una estructura quimica conocida.

a o

Permanezca estable en condiciones extremas de pH y temperatura.

@

Compatible con todos los ingredientes de la formulacién y envasado.

f. No altere los caracteres organolépticos (color y olor) del cosmético al cual se ha
incorporado.

g. Que tenga un precio adecuado. (Leranoz, 2002), (Wilkinson & Moore, 1990).

Ningun agente conservante por si solo puede posiblemente satisfacer todos estos criterios.
Consecuentemente, para crear un sistema conservante adecuado, que aporte proteccion

durante las fases de elaboracion del cosmético, y que ésta se prolongue durante toda la vida
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del cosmético en manos del usuario, sera necesario en la mayoria de las ocasiones la
combinacion de mas de un conservante. La eleccion se la realizara en base a: la experiencia
de formulaciones anteriores y considerando la naturaleza quimica de los ingredientes,
método de fabricacion, propiedades fisicoquimicas del producto, tipo de envase,
condiciones de aplicacion y coste, se escogera el conservante o sistema conservante méas
adecuado para cada producto, considerando siempre los temas de eficacia, estabilidad y

seguridad.

A pesar de que cuando un producto cosmético sale al mercado se le realizan todos los
estudios necesarios que verifican que el producto es seguro desde un punto de vista
microbioldgico, desde la recepcidn de las materias primas hasta que el producto esta listo
para ponerse en el punto de venta pueden producirse errores que ponen de manifiesto la
necesidad de controlar microbioldgicamente todas las fabricaciones que salen al mercado,
por lo que se han establecido las siguientes directrices indicadas por la Comunidad Andina
de Naciones (CAN) de la cual forma parte Ecuador y que acoge Como nhormas
supranacionales lo que se determine como Decisiones 0 Resoluciones en éste organismo,
se ha elaborado la Resolucion 1482: Limites de contenido microbiolégico de productos
cosméticos (CAN, 2011) en donde se debe cumplir los siguiente pardmetros de control

microbiologico:

TABLA 1. LIMITES DE CONTENIDO MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS

COSMETICOS
AREA DE APLICACION LIMITES DE ACEPTABILIDAD

Productos para uso infantil a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
Productos para el area de los OjOS totales. Limlte maximo 1 x 102 UFC/g oml.

b. Ausencia de Pseudomona aeruginosaen 1 g o ml.
Productos que entran en contacto con | ¢ Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o ml.
las membranas mucosas d. Ausencia de Coliformes totales en 1 g o ml

a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios

Demés productos cosmeticos totales. Limite méaximo 1 x 10° UFC/g o ml.
susceptibles de contaminacion Ausencia de Pseudomona aeruginosaen 1 g o ml.
microbiologica Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o ml.
d. Ausencia de Coliformes totalesen 1 g o ml

oo

Productos a ser utilizados en los

: - a. Ausencia total de Candida albicans.
organos genitales externos

Fuente: (CAN, 2011)
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Elaborado por: la autora

Se indica también en la misma Resolucion que los productos cosméticos que cumplan con
alguna de las siguientes condiciones establecidas se presumiran que estan libres de

contaminacion microbiologica.

TABLA 2. CONDICIONES DE EXCEPCION PARA ASUMIR UN PRODUCTO
COSMETICO LIBRE DE CONTAMINACION MICROBIOLOGICA

CONDICION LIMITE
pH &cido <3.0
pH alcalino >10.0
Soluciones hidroalcohélicas >20 %
Temperatura de llenado > 65,0 °C
Actividad del agua (ay) <0.75
Productos de base solvente Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio 'y sales 15% al 25%
relacionadas

Fuente: (CAN, 2011)
Elaborado por: la autora

2.2.3.2 TIPOS DE CONSERVANTES

Como se indicd anteriormente los conservantes son sustancias quimicas con actividad
antimicrobiana que se incorporan en los cosméticos en bajas concentraciones durante el
proceso de fabricacion para que cumplan con su funcion que es la de prevenir la
contaminacion microbiana de los productos durante los procesos de: manufactura,
almacenaje y uso cotidiano por el consumidor. Cuando se habla de los ingredientes
cosméticos cuya funcion es la conservacion de un producto cosmético, se hace referencia a
aquellos que constan en el Anexo V del Reglamento Europeo No 1223/2009, y que por lo
general se los conoce como conservantes tradicionales o sintéticos. Con la tendencia por
una cosmeética natural, se estdn optando por otros ingredientes que no estan catalogados
como conservantes propiamente dichos, como son el caso de los aceites esenciales,
alcoholes, antioxidantes, que pueden ser utilizados luego de realizar un estudio que soporte
su uso como tales, a estos se los estd denominando como ‘“‘conservantes naturales” 0
“conservantes alternativos” 10 que permite promocionar a productos cosméticos naturales

como “cosméticos libres de conservantes”. (Leranoz, 2002)
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Es asi que para fines del presente estudio se clasificaran a los conservantes como:

a. Conservantes tradicionales o sintéticos, es decir los que constan en el Anexo V
del Reglamento Europeo No 1223/2009.
b. Conservantes alternativos, es decir los que no estdn catalogados como

conservantes propiamente dichos pero que pueden ser utilizados luego de realizar un

estudio que soporte su uso como tales.

2.2.3.2.1 CONSERVANTES TRADICIONALES O SINTETICOS

A continuacién se indican los principales agentes antimicrobianos utilizados actualmente
en las formulaciones cosméticas como conservantes. De todos ellos, los parabenos son los
conservantes méas utilizados, mayoritariamente combinados con fenoxietanol y donadores

de formaldehido.

TABLA 3. PRINCIPALES CONSERVANTES UTILIZADOS EN
FORMULACIONES COSMETICAS

FAMILIA CONSERVANTE

Acido benzoico y sus sales

Acido dehidroacético y sus sales

Acidos Acido p-hidroxibenzoico sus sales y ésteres (parabenos)
Acido sorbico y sus sales
Alcohol bencilico

Alcoholes

Alcohol 2,4-diclorobencilico

. L. Fenoxietanol
Derivados fenolicos

Triclosan

Diazolidinil urea

Donadores de formaldehido Imidazolinil urea

DMDM hidantoina

Otros Yodopropinilbutilcarbamato

Clorometilisotiazolinona+metilisotiazolinona

Fuente: (Leranoz, 2002)
Elaborado por: la autora

2.2.3.2.2 CONSERVANTES ALTERNATIVOS
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En los ultimos afios, ha habido un creciente interés en el desarrollo de formulaciones
cosméticas libres de los conservantes tradicionales. Se pueden fabricar productos
cosméticos sin conservantes y seguros microbiolégicamente cuando sus condiciones de
produccidn sean estériles y generalmente empacados bajo la modalidad de monodosis. Sin
embargo, bajo éste enfoque, no pueden ser elaborados la mayoria de cosméticos, ya que

son envasados en envases para ser utilizados varias veces.

En las formulaciones libres de conservantes tradicionales, éstos han sido sustituidos por

otros ingredientes cosméticos con propiedades antimicrobianas como son:

o Compuestos polares de cadena media: entre los que tenemos a: caprylyl glicol,
acidos grasos y sus monoésteres (&cido heptanoico, céprico, caprilico y laurico y sus

diferentes esteres con glicerina y propilenglicol), alcohol fenilétilico, etilhexilglicerina.

. Agentes quelantes: entre los que se encuentran el EDTA, acido lactico y acido
citrico.
o Antioxidantes fenolicos: La funcion primaria de antioxidantes fendlicos es retrasar

la auto-oxidacion de los aceites insaturados que podria influir en el color y el olor del
producto, entre los que se encuentran: galato de propilo, y los acidos cafeico, coumarinico
y ferdlico.

o Aceites esenciales y extractos derivados de plantas: la mayoria de los aceites
esenciales y algunos extractos derivados de plantas poseen excelentes actividades
antimicrobianas a los cuales se los ha utilizado solos o en combinacion para la
conservacion de los productos cosméticos. Mas adelante se hablard ampliamente de ésta
opcidn de conservantes alternativos que se los conoce en la actualidad como “conservantes

naturales” ya que provienen de la naturaleza. (Varvaresou, et al., 2009)

Se puede también hablar de cosméticos auto-conservados cuando el formulador aprovecha
las propiedades antimicrobianas que pueden tener algunos de los ingredientes cosméticos
(alcoholes, detergentes, fragancias, antioxidantes), trabajar a pH extremos o con baja
actividad de agua, controlar la carga microbiana mediante la aplicacion de la normas de
Buenas Practicas de Manufactura para cosméticos, y, cuando se utilizan envases de un solo

uso o que no permitan el contacto del producto con la piel del usuario o con el ambiente.
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Sélo si se cumplen estas condiciones se puede hablar de productos auto-conservados.
(Leranoz, 2002)

2.2.3.2.2.1 CONSERVANTES NATURALES

Los conservantes naturales son sustancias derivadas de plantas, animales, microbios y sus

metabolitos, los cuales impiden la descomposicion de productos por cualquier medio.

El modo de accién de estos conservantes naturales es la inhibicion del crecimiento
microbiano, la oxidacién y ciertas reacciones enzimaticas. Dentro de éste grupo de
conservantes se encuentran: aceites esenciales, flavonoides, compuesto fendlicos,

metabolitos microbianos, los cuales poseen la accion preservante (Singh et al, 2010).

Estos persevantes han ganado importancia en los ultimos afios sobre todo con la tendencia
actual por lo natural y por su escaso efecto adverso (Roden, 2010). Aunque el origen
natural de un compuesto no garantiza una completa seguridad toxicoldgica y
dermatoldgica, por lo que se debe realizar el estudio denominado Patch Test (examen para
detectar hipersensibilidad a sustancias) en el producto final antes de lanzarlo al mercado,

para determinar si éste pudiera causar algun tipo de reaccion al consumidor.

A continuacion se hablard mas ampliamente sobre el uso de los aceites esenciales como
alternativa de conservantes por ser el presente trabajo investigativo basado en la propiedad

del aceite esencial de Curcuma longa L. como una propuesta de conservante alternativo.
2.2.3.2.2.1.1 ACEITES ESENCIALES

Se almacenan en las células vegetales especializadas, generalmente células de reserva de
aceite, conductos de resina, glandulas o tricomas. Los aceites esenciales representan sélo

una pequefia proporcion del peso del material vegetal fresco, por lo general

aproximadamente 1% 0 menos.
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Generalmente los métodos mas utilizados para su extraccion son: hidrodestilacion,
destilaciéon por arrastre de vapor, destilacion asistida por la radiacion de microondas, y

expresion con fluidos supercriticos.

Algunas familias de plantas estan particularmente bien conocidas por sus especies
oleaginosas es decir de las cuales se pueden extraer sus aceites vegetales. Estas incluyen:
Apiaceae, Asteraceae (también conocido como Compositae), Cupressaceae, Hypericaceae,
Lamiaceae, Lauraceae, Fabaceae (también conocido como Leguminosae), Liliaceae,
Myrtaceae, Pinaceae, Piperaceae, rosaceas, Rutaceae, Santalaceae, Zingiberaceae Yy
Zygophyllaceae.

Los aceites esenciales se describen a menudo como metabolitos secundarios de las plantas.
Tradicionalmente, los metabolitos secundarios de las plantas son los compuestos
sintetizados por la planta que no son esenciales para el crecimiento y desarrollo de la

planta, por lo que no se sintetizan universalmente en todas las plantas. (Thormar, 2011)

2.2.3.2.2.1.1.1 QUIMICA DE ACEITES ESENCIALES

Los aceites esenciales no son compuestos simples sino mezcla de varios compuestos
individuales, pudiendo contener alrededor de 100 componentes, aunque muchos de ellos

contienen alrededor de 20 a 60.

Los compuestos que se encuentran en los aceites esenciales son de una variedad de clases
quimicas, por lo general son compuestos de bajo peso molecular con solubilidad limitada
en agua. El término "aceite esencial" engloba a una amplia gama de compuestos quimicos,
generalmente son mezclas principalmente de terpenoides, concretamente monoterpenos y
sesquiterpenos, aunque diterpenos también pueden estar presentes y una variedad de
hidrocarburos alifaticos de bajo peso molecular (lineales, ramificados, saturados e
insaturados), acidos, alcoholes, aldehidos, ésteres aciclicos o lactonas, excepcionalmente
pueden contener nitrogeno y compuestos con azufre, cumarinas y homologos de los
fenilpropanoides. Los terpenos se encuentran entre las sustancias quimicas responsables de

las principales actividades farmacoldgicas atribuidas. (Dorman & Deans, 2000)

36



2.2.3.2.2.1.1.2 ACTIVIDAD BIOLOGICA DE LOS ACEITES ESENCIALES

A pesar de ser considerados como metabolitos secundarios de las plantas, es claro que los
aceites esenciales y sus componentes tienen funciones bioldgicas especificas y muchos de
ellos son explotados comercialmente. Dada la variedad y complejidad de los compuestos
presentes en los aceites esenciales no es de extrafar que tengan la capacidad de afectar
muchos sistemas bioldgicos. Las actividades bioldgicas de mayor interés son en torno a las

aplicaciones en la salud, la agricultura y las industrias cosméticas y alimentarias.

En el ambito de la salud y la medicina la gran variedad de propiedades bioldgicas que
incluyen los aceites esenciales son: antimicrobiana, anticancerigena, analgésico,
antioxidante, antiinflamatorio, inmunomodulador y otros antiagregantes, y actividades

antitromboticas.

2.2.3.2.2.1.1.2.1 ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA

En la actualidad se cuenta con cientos de informes cientificos y literatura médica sobre la
actividad antimicrobiana in vitro de aceites esenciales. Esta actividad antimicrobiana
incluye la actividad contra bacterias, hongos, virus y protozoos. Los informes cientificos
actualmente se presentan mas caracterizados en cuanto a la utilizacion de métodos
normalizados, caracterizacion de los componentes del aceite y el estudio antimicrobiano
contra una gama mas amplia de géneros microbianos sobre los cuales pueden ofrecer ésta

actividad.

La accion antimicrobiana de los aceites esenciales se debe al caracter lipofilico de
su esqueleto y principalmente al caracter hidrofilico de sus grupos funcionales. La
actividad de los componentes de los aceites esenciales en orden decreciente va desde

los fenoles > aldehidos > cetonas > alcoholes > éteres > hidrocarburos. (Kalemba, 2010)

2.2.3.2.2.1.1.2.2 ACTIVIDAD ANTIBACTERIANA Y ANTIFUNGICA
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Los aceites esenciales tienen eficacia in vitro frente a los dos grupos principales de
bacterias: Gram-positivas y Gram-negativas. Los métodos utilizados son generalmente
métodos difusion en disco 0 métodos agar o dilucion en caldo. EI método de difusion de
disco es el mas utilizado y generalizado, consiste en impregnar un disco de papel con
concentraciones seriadas del aceite esencial a estudiar y se coloca sobre un medio de agar
al cual se le inoculada una concentracion conocida del microorganismo a ensayar, luego se
procede con la incubacion para finalmente medir el didmetro de la zona que rodea el disco
en el cual las bacterias fueron incapaces de crecer, esto permite definir la concentracion
minima inhibitoria (MIC, por sus siglas en ingles) del aceite frente al microorganismo
ensayado. La MIC es generalmente definida como la menor concentracion de aceite

esencial que inhibe el crecimiento del organismo de ensayo.

La mayoria de los aceites esenciales poseen algin grado de actividad antibacteriana. Sin
embargo, aquellos que atraen mas la atencién son los que inhiben o eliminan a las bacterias

in vitro a concentraciones por debajo de 1% vol/vol. (Thormar, 2011)

Se ha demostrado que los aceites esenciales también presentan actividad contra los
hongos. Se ha demostrado la actividad de inhibicién y/o muerte de los mismos frente a
una amplia gama de hongos patdgenos presentes en las areas agricolas, humana y animal

aumentando el interés en su aplicacidn terapéutica o industrial.

En contraste con el patrén que se observa con las bacterias, en la que las concentraciones
inhibitorias y bactericidas minimas de los aceites esenciales son con frecuencia el mismo o
solamente una o dos diluciones diferentes en serie frente a diferentes microorganismos, las
concentraciones de aceite necesario para eliminar a los hongos son a menudo mucho

mayores que los requeridos para simplemente inhibir su crecimiento. (Thormar, 2011)
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CAPITULO 3 - AREA DE ESTUDIO Y METODOLOGIA

3.1 AREA DE ESTUDIO
3.1.1 Curcuma longa L.
3.1.1.1 TAXONOMIA

La curcuma es una planta herbacea, con hojas perennes, que pertenece a la familia de las

zingiberaceas, originaria del sur de Asia, genero Curcuma y especie longa.

FIGURA 2. Curcuma longa L.
Fuente: Wikipedia, 2014.
Autor: Franz Eugen Kohler

La curcuma tiene tallos aéreos que pueden alcanzar una altura de 60 a 90 cm, las hojas son

largas, anchas, largamente pecioladas, lanceoladas, opuestas de color verde intenso y con
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nervaduras casi paralelas. Las flores crecen en inflorescencias (espiga) lateralmente a los
tallos y cerca del suelo, su color varia de amarillo a purpurino segun la variedad.

La curcuma es una planta caracterizada por rizomas de color anaranjado utilizados en el
campo alimenticio y medicinal.

La recoleccion se realiza entre los 8 a 10 meses de haberse plantado. Se desarrolla bien en
zonas de selva alta y selva baja. La temperatura media 6ptima est4 en el orden de 24 a 28
°C (Montafio, 2004).

3.1.1.2 COMPOSICION QUIMICA

La clrcuma esta constituida por: proteinas (6,3%), grasa (5,1%), minerales (3,5%),
hidratos de carbono (69,4%), humedad (13,1%), aceite esencial (1.5-5%). Los rizomas
contienen curcuminoides (2,5-6%) que son los responsables del color amarillo de la misma.
(Parthasarathy, Chempakam, & Zachariah, 2008)

Se han descrito algunas propiedades para los extractos de Curcuma longa, entre las que se
incluyen: actividad antibacteriana, antioxidante, antifungica, antiinflamatoria vy
antiparasitaria, y recientemente se ha demostrado su capacidad para inhibir la integrasa del
HIV. También se han demostrado efectos especificos en otros tejidos y 6rganos, como la
piel, el sistema gastrointestinal y respiratorio y en el higado. (Mesa, Ramirez-Tortosa,
Aguilera, Ramirez-Boscé, & Gil, 2000) (Bele, Jadhav, Nikam, & Kadam, 2009).

3.1.1.2.1 ACEITE ESENCIAL

Industrialmente se puede obtener el aceite esencial de circuma tanto de los rizomas como
de sus hojas. Los rizomas contienen entre 5-6% de aceite esencial en base seca y las hojas
entre un 1.0-1.5% de aceite en base seca. Generalmente, el aceite se extrae por destilacion
al vapor. El aroma peculiar del aceite de circuma es impartido por la ar-tumerona la cual
se encuentra mayoritariamente en el mismo. (Parthasarathy, Chempakam, & Zachariah,
2008)
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El aceite esencial de los rizomas de Curcuma longa, contiene en mas de su 50%
compuestos del tipo sesquiterpeno oxigenados siendo sus dos principales componentes la
tumerona y la a-tumerona (Coy & Acosta, 2013), y, a las cuales se les atribuye sus
propiedades antibacterianas y antifangicas. (Mesa, Ramirez-Tortosa, Aguilera, Ramirez-
Boscéa, & Gil, 2000)

Existen diversos estudios en donde se indican la composicién quimica del aceite esencial
de Curcuma longa, en los mismos se observa que existen una apreciable variabilidad
cualitativa y cuantitativa de la composicion de sus componentes atribuidos por algunos
aspectos externos que inciden directamente en el material vegetal, entre algunos de estos
aspectos se puede citar: tipo de condiciones geobotanicas: clima, altitud, tipo de suelo,
precipitaciones; método de cultivo; época de recoleccion; parte de la planta recolectada;
tipo de almacenamiento y manejo del material vegetal (fresco, seco, tratamiento post-
cosecha); metodo de obtencion del aceite. (Sanchez, y otros, 2011)

Entre los estudios sobre la composicion del aceite esencial de circuma se puede citar los

siguientes:

1. Aceite esencial del rizoma de curcuma fresca de la Polinesia Francesa muestra 20
componentes, entre los compuestos mayoritarios estan zingibereno (16,7%), ar-
tumerona (15,5%) y a-felandreno (10,6%). (Vabirua-Lechat, Menut, Lamaty, &
Bessiere, 1996)

2. Aceite esencial del rizoma de circuma cultivado en Butan (pais cercano a la India),
muestra que sus componentes mayoritarios son ar-tumerona (16,7-25,7%), a-tumerona
(30,1-32,0%) y B-tumerona (14,7-18,4%). (Sharma, et al., 1997)

3. Aceite esencial del rizoma de curcuma de Bangladesh (pais cercano a la India) se
identificaron entre sus componentes mayoritarios a: ar-tumerona (27.78%), tumerona
(17.16%) y curlone (13.82%). (Uddin Chowdhury, Chandra Nandi, Islam Bhuiyan, &
Hosnay Mobarok, 2008)

4. Reporte de componentes del aceite esencial de clircuma en el estudio “Evaluation of
Antioxidant Activities and Antimutagenicity of Turmeric Oil: A Byproduct from

Curcumin Production” indican la composicion del mismo en las siguientes
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proporciones: ar-tumerona (31.32%), tumerona (15.08%) y curlone (9.7%).
(Jayaprakasha, Jena, Negi, & Sakariah, 2002)

5. En el estudio denominado “Antifungal Activity of Turmeric Oil” se indican que los
principales componentes del aceite esencial de circuma son: ar-tumerona (21.4%), a-
zingibereno (15%), farneseno (13.96%), ar- curcumeno (10.3%), tumerona (6.2%) y
curlone (5.1%). (Jayaprakasha, Negi, Anandharamakrishnan, & Sakariah, 2001)

3.1.1.2.1.1 ACTIVIDAD ANTIBACTERIANA Y ANTIFUNGICA

Desde 1974, a través del estudio de Lutomski se conoce la actividad antibacteriana in vitro
del extracto alcohdlico de cdrcuma, de la curcumina y de su aceite esencial. En 1978,
Banerjee y Nigam demostraron su actividad antiflngica. A-pisariyakal et al., en 1995,
también observaron las propiedades antifungicas del uso topico del aceite de circuma, en
un experimento realizado en cobayas, y en condiciones in vitro sobre varios aislados

patoldgicos (Mesa, Ramirez-Tortosa, Aguilera, Ramirez-Bosca, & Gil, 2000).

Varios son los estudios que se han realizado para demostrar la actividad antibacteriana del
esencial de Curcuma longa, demostrandose ser efectivo frente a bacterias gram positivas
como: S.aureus, E. faecalis, B. subtilis tal como se reporta en los estudios de Rambir,
Rames, Mridula, & Pratibha, 2002; Coy & Acosta, 2013, y, Shagufta et al, 2010
respectivamente; y, de igual manera presenta actividad frente a bacterias gram negativas
como son: E.coli, P. mirabilis y P. aeruginosa, como se reporta en los estudios de Singh y
Jain, 2011, y Rambir, Rames, Mridula, & Pratibha, 2002 respectivamente.

También existen estudios en donde se demuestra la actividad antifungica, frente a
levaduras como C. albicans, y hongos como A. brasiliensis, tal cual se ha reportado en el
estudio de Singh R y Jain D, 2011.

De acuerdo a la revision bibliogréfica realizada, el aceite esencial de Curcuma longa
presenta actividad antibacteriana y antifingica para E.coli, P.aeruginosa, S.aureus,
C.albicans y A.brasiliensis a partir de los 2000 pg/ml (2%) tal como lo indican los estudios
de: Singh y Jain, 2011, y, Rambir, Rames, Mridula, & Pratibha, 2002.
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3.1.2 FORMAS COSMETICAS

Los productos cosméticos en los Ultimos afios han sido objeto de un desarrollo continuo e
importante, avanzando tanto en ciencia como en tecnologia en funcion de los
requerimientos que demanda el mercado. En la formulacion de un cosmético, estan
asociados varios ingredientes quimicamente muy diferentes entre ellos que se combinan en
ciertas proporciones para cumplir con una funcion especifica en el producto terminado y de
ésta manera contribuyen a obtener un producto segun las caracteristicas para las que fue
disefiado y que satisfaga las necesidades del consumidor. La forma fisica del producto
afecta también el uso final del cosmético y ha sido disefiado para facilitar su aplicacion,

absorcion y por lo tanto lograr una mejor eficiencia del mismo en el consumidor.

Hoy en dia el nimero de formas fisico-quimicas de los productos cosméticos es variado y
pueden ser divididos desde el punto de vista de su consistencia, hidrofilia o teniendo en

cuenta el niamero de fases que sin duda es el criterio mas conocido. (Aa. Vv., 2007).

En la siguiente tabla se indican las principales formas cosméticas segin su ndmero de

fases:

TABLA 4. CLASIFICACION DE LAS FORMAS COSMETICAS POR SU
HIDROFILICIDAD

Forma
Sistema/Fase Aspecto . Ejemplo de producto cosmético
cosmeética
Monofasico liquido Soluciones Lociones, perfumes, splash,
Monoféasico solido coloidal Geles Geles capilares, adelgazantes.
Bifasico liquido fluido Suspensiones Leche corporal.
o o liquido semi- _ )
Bifasico/Polifasico ) ) Emulsiones Cremas corporales, faciales.
ViSCOSO0 a VisScoso
Monoféasico sélido Polvos Maquillaje
Polifasico Semi-sdlido Pastas Pasta dental, mascarillas.
Monofasico/Bifasico liquido/gas Presurizada Aerosoles: laca capilar,
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deocolonias.

Elaborado por: la autora
Fuente: (Aa. Vv., 2007)

Soluciones:  Son sistemas homogéneos, monofésicos, liquidos, que resultan por
dispersion de uno o méas componentes en otro, llaméandose al o los primeros soluto/s y al
ultimo solvente, para lo cual se requiere de una cierta afinidad entre ellos. Las soluciones
cosmeéticas suelen ser: acuosas a base de agua, hidroalcohdlicas a base de alcohol y oleosas

a base de aceites, esteres grasos o hidrocarburos.

Geles: Son soluciones monofasicas solidas que se distinguen de los sélidos y de los
liqguidos por su permanente rigidez elastica y su alto contenido de liquidos,
hidrofilos o lipéfilos, que les confiere un caracter blando, facilmente deformable, pero que

no se derraman y generalmente transparentes.

Suspensiones: Son sistemas heterogéneos, bifasicos, en los que una fase monofésica
liquida o semiliquida, externa, dispersa una fase interna, solida, insoluble, cuyo reducido

tamafio de particulas condiciona la eficacia cosmética.

Emulsiones: Son sistemas heterogéneos bifasico o polifasicos, en la cual dos o maés
liquidos inmiscibles entre si, se dispersa uno en el otro en forma de pequefias gotas. A éste

grupo cosmético, pertenecen las cremas las cuales se describirdn mas adelante.

Polvos: Son los sdélidos, organicos o inorganicos, reducidos a particulas mindsculas.
Cuando los polvos se someten a presion pueden hacerse compactos, permitiendo una
estructura permanente que facilita la utilizacion en localizaciones precisas y en cantidades
determinadas. (Olmos, 2002).

Pastas:  Son formas semisolidas, poliféasicas, de aspecto consistente. Contienen una gran
proporcion de alrededor del 30 al 40% de sustancias pulverulentas absorbentes dispersadas

en vehiculos lipofilos o hidrofilos. (Viscasillas & A. del Pozo, 2007)
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3.1.3 EMULSIONES

3.1.3.1 DEFINICION

Son sistemas heterogéneos de dos (simples) o més fases liquidas (multiples) las cuales
son inmiscibles entre si y se dispersa uno en el otro en forma de pequefias gotas que se
oponen y se rechazan entre si, sin mezclarse en reposo, separandose por una intercapa lo
mas pequefia posible. Estan formadas por una fase dispersa o también Ilamada interna o
discontinua, y, por una fase dispersante o también conocida como externa o continla a
aquella que se encuentra alrededor de las gotas de la fase interna, dispersa o discontinua.
Se habla generalmente de una fase grasa u oleosa y de una fase acuosa para designar a la

fase externa.

Son termodindmicamente inestables y necesitan de un aporte importante de energia para
obtenerlas, generalmente el tipo de energia que se utiliza es la mecanica. Para aumentar la
estabilidad de las emulsiones, se precisa rebajar la tension interfacial entre las fases
mediante el uso de emulsificantes o tensoactivos, que tienen afinidad para todas las fases,
éstos se disponen en la interfase y adaptan sus propiedades segun sus afinidades. (OImos,
2002), (Wilkinson & Moore, 1990)

3.1.3.2 TIPOS DE EMULSIONES

Las emulsiones pueden ser de los siguientes tipos:

3.1.3.2.1 Emulsiones Simples
Se las denominan asi porque estan formadas por una fase acuosa y otra oleosa, y, se

subclasifican a su vez de acuerdo con el componente que forma la fase dispersante:

Emulsiones aceite en agua
Son aquellas en las que la fase externa esta constituida por el agua o por componentes
hidrosolubles y se encuentran en forma de gotas rodeadas por la fase oleosa. Se las

denomina también como O/W por sus siglas en inglés como oil in water.
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En éste tipo de emulsiones, cuando el contenido de la fase grasa oscila entre el 8 al 20% y
el o los emulgentes estan alrededor del 3 al 5%, se obtiene una emulsion fluida a la cual se
la conoce con el nombre de leches o lociones en la cual la viscosidad es baja y fluctua entre
los 1500 a 3000 cPs. Por otro lado, cuando el contenido de la fase grasa varia entre el 15 al
30% vy el o los emulgentes estan alrededor del 5%, la emulsion es del tipo consistente a la
cual se la denomina crema, en la cual su viscosidad fluctta entre los 10 000 a 30 000 cPs.
(Martini, 2005), (Aa. Vv., 2007).

En la siguiente tabla se puede apreciar lo anteriormente indicando como composicion

global para emulsiones del tipo aceite/agua (O/W):

TABLA 5. COMPOSICION GLOBAL PARA EMULSIONES DEL TIPO
ACEITE/AGUA (O/W)

Emulsiones fluidas (Leches)
Fase grasa 8-20%
Emulgente (s) 3-5%
Fase acuosa 75 - 89%
Emulsiones consistentes (cremas)
Fase grasa 15-30 %
Emulgente (s) 5%
Fase acuosa 65 - 80%

Fuente: (Martini, 2005)
Elaborado por: la autora

Emulsiones agua en aceite
En este tipo de emulsion, el agua y componentes hidrosolubles son dispersados y los
componentes oleosos son la fase externa o continua. Se las denomina también como W/O

por sus siglas en inglés como water in oil (W/O).

En éste tipo de emulsiones, cuando el contenido de la fase grasa oscila entre el 30 al 40% y
el o los emulgentes estan alrededor del 8 al 10%, se obtiene una emulsion a la cual se la
conoce con el nombre de crema fluida en la cual la viscosidad fluctua entre los 3000 a
5000 cPs. Por otro lado, cuando el contenido de la fase grasa varia entre el 25 al 30% y el o
los emulgentes estan alrededor del 8 al 10%, se obtiene una emulsion a la cual se la conoce
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con el nombre de crema grasosa, en la cual su viscosidad fluctua entre los 25 000 a 50 000
cPs. (Martini, 2005), (Aa. Vv., 2007).

En la siguiente tabla se puede apreciar lo anteriormente indicando como composicién
global para emulsiones del tipo agua/aceite (W/O):

Tabla 6. COMPOSICION GLOBAL PARA EMULSIONES DEL TIPO
AGUA/ACEITE (W/O)

Emulsiones fluidas (crema fluida)

Fase grasa 30-40 %
Emulgente (s) 8-10%

Fase acuosa 50 - 62%

Emulsiones consistentes (cremas grasosas)

Fase grasa 25-30 %
Emulgente (s) 8- 10%

Fase acuosa 60 - 67%

Fuente: (Martini, 2005)
Elaborado por: la autora

3.1.3.2.1 Emulsiones Multiples

Una emulsion simple W/O dispersada en una fase acuosa da unaemulsion
maultiple W/O/W y una O/W dispersada en una fase oleosa da una O/W/O. El interés en
este tipo de emulsion reside en su capacidad de encapsular, esto es, de proteger
ingredientes activos sensibles, y para formular productos con liberacion prolongada. Estas
emulsiones proporcionan hidratacién prolongada. (Olmos, 2002), (Hamilton dos Santos,
2010)

3.1.3.3 COMPONENTES DE LAS EMULSIONES

Como se indico, las emulsiones son sistemas inestables, ya que se trata de dispersiones de
ingredientes fisicamente incompatibles entre si. Por lo tanto, las emulsiones cosméticas
deben ser formuladas para permanecer estables durante el tiempo de vida util del producto.

Los ingredientes basicos que componen una emulsion son:

¢ Ingredientes de la fase oleosa
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¢ Ingredientes de la fase acuosa

e Emulsificante/s

A continuacién se describe cada una de ellas:

3.1.3.3.1 Fase oleosa

Formada por ingredientes no polares, generalmente no es compatible con el agua. En esta

clase de ingredientes estdn las materias primas grasas, aceites y ceras, y todos sus

derivados, incluyendo el alcohol y los acidos grasos, los esteres, los hidrocarburos, los

glicéridos y las siliconas. Se elige sus componentes tomando en cuenta los siguientes

criterios:

e Cualitativos: la eleccion esta condicionada por la viscosidad que se desea en el producto
final, por las caracteristicas de extension y penetracion cutanea deseada.

e Cuantitativos: el porcentaje de los componentes grasos estara también condicionada
para la viscosidad que se requiera en el producto final y por el caracter graso que se
desee. (Hamilton dos Santos, 2010), (Martini, 2005)

3.1.3.3.2 Fase acuosa

Es la parte de la emulsidn constituida por el agua y por los demas materiales hidrofilicos
del sistema. Puede ser formada por ingredientes humectantes, como la glicerina o el
propilenglicol; los polimeros hidrosolubles, que aumentan la viscosidad o proporcionan
acondicionamiento; y preservantes, colorantes, o ingredientes activos como: extractos

botanicos o proteinas hidrolizadas.

3.1.3.3.3 Emulsificantes

Estan presentes en las emulsiones para aumentar la estabilidad de las mismas y reducen la
tension interfacial entre las fases acuosa y oleosa. Quimicamente pertenecen al grupo de
los tensoactivos pero éstos al tener propiedades emulsionantes se los conoce como
emulsificantes, los cuales son fundamentales para la formulacion de las emulsiones.

Permiten, aisladamente o en mezclas, obtener la dispersion homogénea y estable de aceites
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0 sustancias grasas en agua, Yy viceversa, formando las emulsiones O/W o W/O,
respectivamente. Existe una disponibilidad muy variada en el mercado cosmético y su

eleccion es compleja.

El emulsificante es el componente que condiciona el sentido de la emulsion. Se elegira en
funcion del tipo de emulsion que se desee obtener, teniendo en cuenta que el emulsificante
debe ser soluble en la fase externa. Tienen estructura anfifilica, esto es, tienen en la misma
molécula una parte polar, soluble en agua (hidrofilica), y una parte no polar, insoluble en

agua (hidrofébica).

Los emulsificantes mas utilizados son:

e Emulsificantes no iénicos: se han utilizado durante mucho tiempo en asociacion de
emulsificantes lipofilos y emulsificantes hidrofilicos.
e Emulsificantes idnicos: su caracter esta determinado por la naturaleza del radical
hidrofobo, y, pueden ser:
e Anionico: cuando el radical hidrofobo es un anion.
e Catidnico: cuando es un cation.
e Anfotérico: cuando se comportan como aniénico o catiénico en funcion del pH
de la solucién. (Hamilton dos Santos, 2010), (Wilkinson & Moore, 1990)

3.1.3.4 ESTABILIDAD DE LAS EMULSIONES

Como se indic6 anteriormente, las emulsiones son sistemas inestables. La preservacion del
sistema emulsionante y de las caracteristicas fisico-quimicas, son los factores que
garantizan la estabilidad temporaria y prolonga la vida de las emulsiones.

La temperatura elevada de almacenaje es un factor de desestabilizacion, mientras las

temperaturas bajas retardan la desestabilizacion. Las contaminaciones microbiol6gicas y

las reacciones quimicas indeseadas pueden acelerar la inestabilidad.
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Cuando ocurre la desestabilizacion de las emulsiones, sus caracteristicas quimicas y fisicas
pueden variar. Diferentes métodos pueden ser utilizados para determinar estas
consecuencias, sin embargo, los mas sencillos son la observacion visual directa, la medida

del pH y la medida de la viscosidad.

Las principales alteraciones que pueden sufrir las emulsiones estan relacionadas a sus

caracteristicas fisicas, tales como:

e Cremado: se produce cuando las particulas de menor densidad tienden a subir hacia la
superficie de la emulsion. El resultado es un sistema de dos porciones, una con mayor
concentracion de la fase interna y otra con mayor concentracion de la fase externa. Es
un fendmeno reversible por medio de simple agitacion.

e Sedimentacion: es un fendmeno semejante al del cremado, pero, se diferencia ya que
se produce la unién de las particulas mas pesadas las mismas que se depositan en el
fondo de la emulsion. Igualmente es un fendmeno reversible por medio de simple
agitacion.

e Floculacion: ocurre debido al desbalanceamiento de la carga eléctrica en las micelas,
lo que reduce la fuerza repulsiva entre las mismas. Las gotas de la fase interna se
asocian entre si de forma reversible y con fuerza de baja intensidad. De igual manera es
un fendmeno reversible por medio de simple agitacion.

e Coalescencia: es un fendmeno en donde las particulas de la fase interna se combinan y
forman particulas mayores. Si un numero muy grande de particulas se unen, el
resultado serd la separacién completa de las dos fases. EI fendmeno representa un
problema de estabilidad de la emulsion, con la consecuencia de ser irreversible. Se
puede recuperar el producto con la adicion de un nuevo emulsificante para formar la

emulsion original. (Hamilton dos Santos, 2010)

3.1.3.5 CREMAS COSMETICAS

Es el tipo de formulacion que se ha escogido para realizar la investigacién propuesta y
corresponde a la forma cosmética de las emulsiones. Se justifica la eleccion de ésta forma

cosmética por dos razones: a). Tiene amplia participacion en el mercado cosmético, sobre
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todo en el mercado Europeo en donde ocupa el primer puesto representando la quinta parte
de éste (Lopez, 2013), y, b). Debido a que es un producto susceptible de contaminarse ya
que posee una actividad acuosa (ay) de 0.86. (Steinberg, 2011).

En el contexto del dmbito cosmético, el término “crema” hace relacion a la forma
cosmetica de las emulsiones del tipo sélidas o semisélidas y su término también esta ligado

por la descripcion de su textura o apariencia “cremosa”. (Wilkinson & Moore, 1990)

Existe una disponibilidad bastante amplia de materias primas disponibles para la
formulacién de una crema que no es posible enumerar a todas, ademas constantemente los
fabricantes de las mismas estan ofreciendo a la industria cosmética nuevas moléculas. Por
lo tanto dependera del concepto que se quiera dar al producto final para que el formulador
cosmético seleccione las materias primas adecuadas en la formulacion de la misma.
Resulta complejo poder establecer un uUnico pardmetro sobre el cual realizar una
clasificacion de las cremas, por lo que ha resultado util clasificarlas tomando en cuenta tres
caracteristicas: su funcionalidad, sus caracteristicas fisico-quimicas y la subjetividad.
(Wilkinson & Moore, 1990).

En el siguiente cuadro se indica la clasificacion de las cremas tomando en cuenta estas tres

caracteristicas:

TABLA 7. CLASIFICACION DE CREMAS COSMETICAS SEGUN
FUNCIONALIDAD, CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS Y
SUBJETIVIDAD

CARACTERISTICAS FISICO-

FUNCIONALIDAD SUBJETIVIDAD

QUIMICAS
.. Contenido oleoso de medio a .,
Cremas limpiadoras Sensacion Oleosa
elevado
Tanto del tipo aceite-agua como Dificil de absorber por
Cold-cream . s
agua-aceite frotamiento.

Fase oleosa de baja temperatura de

Cremas de masaje N
deslizamiento

Espesa

pH neutro, pueden contener
tensoactivos que mejoren la
penetracion y suspension de los
ingredientes.

Cremas de noche ligeras y fluidas
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Cremas hidratantes

agua.

Bajo contenido en aceite
Usualmente son del tipo aceite-

Pueden contener emolientes y
componentes hidratantes especiales

Féciles de extender y se
absorben rapidamente por
frotamiento.

Cremas evanescentes

Fase oleosa de baja temperatura de
deslizamiento.
Neutras a pH ligeramente acido.
Pueden contener emolientes y
componentes hidratantes especiales.

Tanto como cremas semi-
solidas y fluidas.

Cremas protectoras de
Manos y cuerpo

Contenido oleosa de bajo a medio.
Usualmente son del tipo aceite-agua
pH ligeramente alcalino a &cido.
Contienen factores de proteccién
especialmente siliconas y lanolina.

Faciles de extender pero no se
absorben tan fécilmente por
frotamiento.

Cremas de todo uso

Contenido oleoso medio.
Tanto del tipo aceite-agua como
agua-aceite

Ligeramente oleosas y faciles
de extender en la piel.

Fuente: (Wilkinson & Moore, 1990)
Elaborado por: la autora

En la actualidad existen una gran cantidad de ingredientes 0 materias primas que pueden

ser incorporadas dentro de la formulacion de una crema. En la siguiente tabla se resumen

los componentes que se podrian incorporar en una formulacion de una crema cosmética:

Tabla 8. INGREDIENTES PARA LA FORMULACION DE UNA CREMA

Fase grasa

COSMETICA.
COMPONENTES EJEMPLO
Hidrocarburos Aceite de parafina
Siliconas Dimeticona, Ciclometicona
Triglicéridos Aceites vegetales, aceites animales, mantecas.
Ceras Carnauba, cera de abeja.

Derivados de la lanolina

Lanolina liquida, alcoholes de lanolina,
acidos de lanolina.

Acidos grasos y alcoholes

Acido estearico, acido palmitico, alcohol

Fase acuosa

grasos cetilico, estearilico.
Esteres grasos sintéticos Isopropil miristato, isopropil palmitato.
Agua
Humectantes Glicerina, propilenglicol.

Espesantes y gelificantes

polisacaridos, polimeros acrilicos,
polietilenglicoles

Emulsificantes

I6nicos

Aniodnicos, Catidnicos, Anfoteros
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No i6énicos

lipdfilos e hidrdfilos

Conservantes

Antioxidantes

BHT, Tocoferol.

Aditivos

Colorantes

Perfumes

Activos

3.2 METODOLOGIA

Fuente: (Wilkinson & Moore, 1990)
Elaborado por: la autora

3.2.1 ACEITE ESENCIAL DE Curcuma longa

El aceite esencial de rizomas de Curcuma longa, fue adquirido en la Fundacion Chankuap’
Recursos para el Futuro, ubicada en la Provincia de Morona Santiago, Canton Macas,
debido a que éste es un aceite organico que cuenta con certificacion, debe ser extraido en
las instalaciones de la Fundacion para el correcto cumplimiento de la normativa organica
garantizando la trazabilidad del mismo. Ademas, el material vegetal es proveniente de

comunidades amazénicas shuar, cuyos terrenos en donde se cultiva la curcuma, también se

encuentran certificados organicamente.

3.2.1.1 CONTROL DE CALIDAD DEL ACEITE ESENCIAL DE Curcuma longa.

A fin de validar la pureza del aceite esencial adquirido, se realizaran los siguientes ensayos
recomendados por la Farmacopea Espafiola 2002, y, que serdn comparados con los

parametros disponibles en la ficha técnica entregados por el fabricante (Anexo 1):

TABLA 9. ANALISIS DE CALIDAD ORGANOLEPTICOS Y FiSICO-QUIMICOS

PARA EL ACEITE ESENCIAL DE Curcuma longa

Fisico-quimicas

PARAMETROS
Caracteristicas - Olor
Organolépticas - Apariencia
- Color
. PARAMETROS
Determinaciones ~Densidad

- Indice de refraccién

Caracteristicas
Cromatograficas

Perfil cromatogréafico
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Elaborado por: la autora.

3.2.1.1.1 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Para determinar las caracteristicas de: color, olor y apariencia, se realizan pruebas del tipo
sensorial, en las que se utiliza los 6rganos de los sentidos como la vista para determinar el

color y la apariencia y el sentido del olfato para el olor.

Procedimiento:

Se tomo6 una alicuota de 1 ml y se colocé en vial transparente de 4 ml de capacidad, para

determinar el analisis sensorial.

3.2.1.1.2 DENSIDAD RELATIVA

La densidad relativa d,s de una sustancia es la relacion entre la masa de un determinado
volumen de la sustancia a 25 °C y la masa de un volumen igual de agua a la misma

temperatura.

La determinacién esta basada en la metodologia definida por la Farmacopea Espafiola

para aceites esenciales.

EQUIPO UTILIZADO
e Picnémetro tipo Gay-Lussac marca LMC Germany, con capacidad de 25 cm®.

e Bafio maria marca Shel Lab, modelo W14M-2, con regulador de temperatura, ajustado
a25+0,2°C.

e TermoOmetro, con divisiones de 0,1° 0 0,2 °C.

e Balanza analitica marca Mettler Toledo modelo ML204/01.

PROCEDIMIENTO

A. CALIBRACION DEL PICNOMETRO
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e Lavar el picnometro y llenarlo completamente con agua destilada hervida y enfriada
hasta 20°C, y taparlo cuidadosamente evitando la inclusion de burbujas de aire. A
continuacion, sumergirlo en el bafio de agua a 25° + 0,2°C y mantenerlo inmerso durante
30 min.

¢ Remover cuidadosamente cualquier porcién de agua que haya exudado el capilar; sacar
el picnometro del bafio y secarlo con algun papel absorbente adecuado (si el capilar tiene
cubierta, se la coloca despues de esta operacion). Enfriarlo a temperatura ambiente durante
30 min y pesarlo con aproximacién a 0,1 mg; registrar el resultado como m1.

e Vaciar el picnébmetro y enjuagarlo varias veces con alcohol etilico y luego con éter
etilico; dejarlo secar completamente y, junto con todas sus partes, pesarlo con

aproximacion a 0,1 mg; registrar el resultado como m.

B. DETERMINACION DE LA DENSIDAD

e Llenar completamente el picnémetro (limpio y seco) con la muestra preparada, taparlo
cuidadosamente evitando la inclusion de burbujas de aire. A continuacion, sumergirlo en
el bafio maria a 25° + 0,2°C y mantenerlo inmerso durante 30 min.

e Remover cuidadosamente cualquier porcién de agua que haya exudado el capilar; sacar
el picnometro del bafio y secarlo con papel absorbente adecuado (si el capilar tiene
cubierta, se la coloca después de esta operacion). Enfriarlo a temperatura ambiente

durante 30 min y pesarlo con aproximacién a 0,1 mg; registrar el resultado como m2.

C. CALCULOS

La densidad relativa a 25°C se calcula mediante la ecuacion siguiente:

Ecuacion 1. Determinacion de la densidad relativa

my—m
d25 -

mi—m
Siendo:

d,s = densidad relativa a 25°C.

m = masa del picnémetro vacio, en g.
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m1 = masa del picnOmetro con agua destilada, en g.

m2 = masa del picndmetro con muestra, en g.

3.2.1.1.3 INDICE DE REFRACCION

El indice de refraccion de un aceite esencial es la relacion del seno de angulo de incidencia
al seno del angulo de refraccion de un rayo luminoso de longitud de onda determinada, que
pasa del aire al aceite esencial mantenido a una temperatura constante (Norma Técnica
Nacional de Pera, 1974).

EQUIPOS UTILIZADOS
e Refractometro Abbé ATAGO modelo NAR-1T

e Termometro digital adaptado al refractometro.

PROCEDIMIENTO

e Realizar la calibracion con agua destilada para esto se coloca en el prisma de medicion
una gota de agua destilada con gotero a 25 °C, previamente calentada mediante bafio de
agua.

e Limpiar los prismas con papel absorbente humedecido con etanol, dejar secar.

e Colocar la muestra 2 0 3 gotas de aceite esencial de curcuma a 25 °C con un gotero sin
tocar los prismas.

e Observar el ocular y mover el botdon de dispersion hasta que aparezca una parte
sombreada y una iluminada.

¢ Realizar tres lecturas que no difirieran en mas de 0,002.

e Anotar los resultados obtenidos.

e Reportar la media de las lecturas.

3.2.14 CARACTERIZACION QUIMICA DEL ACEITE ESENCIAL DE
CURCUMA (Curcuma longa).
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La metodologia que se utilizada en la presente investigacion para la caracterizacion del
aceite de curcuma, es la cromatografia de gases acoplada a espectrometria de masas
(GC-MS), las cuales son técnicas que constituyen una herramienta potente para separar,
identificar y cuantificar los componentes volatiles y semivolatiles de mezclas complejas,
en este caso del aceite esencial de curcuma. En GC-MS se utilizan como criterios de
identificacion la informacion de los tiempos e indices de retencion junto con la
informacidn estructural obtenidos a partir de los espectros de masas de los analitos que
eluyen de la columna cromatografica e ingresan al sistema de deteccion (espectrometro de
masas). Es util en el control de calidad de aceites esenciales, ya que permite conocer la
composicion quimica del mismo, la cual estd influencia por: tipo de condiciones
geobotanicas: clima, altitud, tipo de suelo, precipitaciones; método de cultivo; época de
recoleccidn; parte de la planta recolectada; tipo de almacenamiento y manejo del material
vegetal (fresco, seco, tratamiento post- cosecha); método de obtencion del aceite.
(Sénchez, y otros, 2011).

EQUIPO

. GC-MS, Marca Varian, modelo 3900, serie 100568

TABLA 10. PARAM,ETROS DEL GC-MS, MARCA VARIAN, PARA
CARACTERIZACION QUIMICA ACEITE ESENCIAL DE CURCUMA (Curcuma
longa)

Parametros del Equipo GC/MS

Flujo de gas Helio 1 m x min

Pureza del Gas Helio 99,999%

Temperatura del inyector 280°C

Relacion de Split Ratio 1:50

Columna Capilar factor four VF-5ms poly-5% phenyl-95%-

dimethyl-siloxane.
(i.d., 0.25 mm; largo, 30 m; film, 0.15 Im).

Temperatura Inicial 55°C

Programacién de Temperatura del [55° C —100° C

Horno Rate 1 °C x min

100° C — 250° C

Rate 5° C x min
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Colum flow (ml/min) 1

Energia de lonizacién 70 Ev

Corriente de emision 10 pA

Rango de masa 35-400 m/z

Tiempo de espera a 250 °C 45 minutos

Tiempo total de analisis 90 minutos
Elaborado por: Ta autora

PROCEDIMIENTO

Tomar 10 pl de aceite esencial de circuma (Curcuma longa)

Diluir en 1 ml de diclorometano

Inyectar 2 pl de la muestra en el equipo GC-MS, Marca Varian, modelo 3900, serie
100568, bajo las condiciones especificadas, en la Tabla N° 8.

Leer el cromatograma a los 90 minutos, para la respectiva interpretacion. (Adams, 2009).

3.2.2 ELABORACION DE LA FORMULA COSMETICA DE ESTUDIO.

La forma cosmética que se ha escogido para realizar la investigacion es una emulsion en
crema del tipo aceite en agua (O/W). Por sus caracteristicas de formulacion es hidratante
para ser aplicada sobre manos y cuerpo. Se justifica la eleccion de ésta forma cosmética
por dos razones principales: la primera debido a que su participacion en el mercado es una
de las mayores, sobre todo en el mercado Europeo en donde ocupa el primer puesto
representando la quinta parte de éste (Lopez, 2013), vy, la segunda debido a que es un
producto susceptible de contaminarse ya que posee una actividad acuosa (a,) de 0.86
(Steinberg, 2011).

3.2.2.1 SELECCION DE LOS INGREDIENTES DE LA FORMULACION

Los componentes que se seleccionan para la formulacion objeto de estudio deben cumplir
con lo exigido en la norma Ecocert para Cosméticos Naturales y Organicos tal cual se ha

explicado en los puntos 2.2.2.1y 2.2.2.2.

Con el objetivo de evaluar la eficacia del aceite esencial de Curcuma longa como

conservante, se considera una formulacion basica para una crema del tipo emulsion O/W,
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la cual debe tener como composicién global: ingredientes de la fase oleosa, ingredientes

para la fase acuosa, emulgente/s y aditivo/s de ser el caso que aplique.

Se plantean 5 formulaciones, en las que varia exclusivamente el ingrediente conservante,

asi: una primera formulacion con mezcla de aceites esenciales con comprobada accion

conservante (blanco positive), las tres siguientes formulaciones utilizando el aceite

esencial de Curcuma longa a tres diferentes concentraciones y la quinta formulacion sin

conservante (blanco negativo).

La formulacién basica que se plantea para el estudio, se indica en la siguiente tabla:

TABLA 11. FORMULA GENERAL DE CREMA NATURAL Y ORGANICA, TIPO
EMULSION O/W PARA VALIDACION DEL PODER CONSERVANTE DEL
ACEITE ESENCIAL DE CURCUMA LONGA.

INGREDIENTES FUNCION/ Porcentaie
INCI COMPONENTE !
FASE GRASA
Theobroma cacao seed butter. Emoliente/ Triglicérido- 12,0 %
Manteca Vegetal
Caprylic-Capric triglycerides Emoliente/ Triglicérido 3,00 %
EMULSIFICANTE
Cetearyl alcohol and Cetearyl glucoside Emulsificante/ No i6nico 3,00 %
Cetyl Alcohol Emulsificante/ No i6nico 2,00 %
FASE ACUOSA
xanthan Gum Espesante_z, Coptrolador de 0,10 %
viscosidad
Aqua Solvente c.s.p 100
ADITIVOS
Conservante X1*
Elaborado por: la autora.

*X1: porcentaje de conservante a utilizar segun aplique en la formulacion a desarrollar.

La justificacion del uso de los ingredientes que forman parte de la formulacion de la crema

objeto de estudio, se describen a continuacion:

Ingredientes de la fase grasa

59




a) Theobroma cacao seed butter, denominacion INCI, nombre comdn: Manteca de cacao.
Es obtenida por expresion en caliente de las semillas tostadas y peladas de Theobroma
cacao L. Se la ha seleccionado como ingrediente de la formulacién debido a que es un
triglicérido que aporta emoliencia a la piel. La manteca de cacao utilizada en la
formulacién posee certificacion orgéanica y es de produccién nacional (Ver anexo 2). En
general las mantecas, dentro de una formulacion cosmeética de productos topicos
cutaneos, como es en éste caso, pueden ser utilizadas en un porcentaje que varie entre el
2 al 20%. (Martini, 2005). El porcentaje de utilizacion determinado en la formulacion
planteada para el desarrollo de la crema natural y orgéanica, es del 12%, valor que esta
dentro de lo referenciado bibliograficamente, ademas éste es un ingrediente vegetal que
cuenta con certificacion organica, y, de acuerdo a lo indicado en el punto 2.2.2.1, un
cosmético natural y orgénico, debe tener como minimo el 10% del total de los
ingredientes procedentes de agricultura orgénica, que representan como minimo el 95%

de los ingredientes vegetales.

b) Caprylic-Capric triglycerides, denominacion INCI, nombre comun: Triglicérido
caprilico-caprico de origen natural, conocido comercialmente como Crodamol GTCC.
Es un éster mixto de triglicéridos de cadena media que consta principalmente de ésteres
provenientes de dos acidos: caprico y caprilico, derivados del aceite de coco. Es
utilizado como emoliente lipofilico de baja viscosidad, tiene una emoliencia
especialmente buena, que lo convierte en alternativa a los aceites minerales y vegetales.
Al igual que todos los triglicéridos de cadena media, es muy compatible con la piel, dota
a ésta de lubricidad y otorga una sensacién emoliente no grasosa. El uso segun ficha
técnica del fabricante es en concentracion del 2 al 15% (Ver anexo 3). El porcentaje de
utilizacion determinado en la formulacion planteada para el desarrollo de la crema
natural y organica, es del 3%, debido a que se encuentra dentro del rango sugerido.

Emulgentes

c) Cetearyl alcohol and Cetearyl glucoside, denominacién INCI, nombre comun: alcohol

cetearilico y cetearil glucosido, comercialmente conocido como Montanov 68. Es un
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emulgente glucolipidico de origen vegetal, libre de transgénicos. La glucosa se extrae de
la yuca y la parte grasa del aceite de coco. Todo el proceso de fabricacion esta exento
del uso de reactivos quimicos y disolventes. Es un solido blanco-amarillento, en forma
de lentejas o escamas, y de olor caracteristico. La originalidad de este producto radica
en la sustitucion del grupo etoxilado de los emulgentes no-ionicos tradicionales por un
hol6sido. De esta forma la molécula presenta un grupo glucolipidico hidrofilico y los
acidos grasos del coco como grupos lipofilicos. Es muy estable a pH extremadamente
acidos y alcalinos, dado su enlace de tipo éter. Da un tacto muy suave a las emulsiones,
y ademas se ha visto que previene la deshidratacion de la epidermis. Tiene muy buena
tolerancia cutdnea. Es muy util para formular con grasas dificiles de emulsificar y en
proporciones elevadas, como aceites vegetales (jojoba, almendras dulces, soja,
cacahuete) y aceites siliconicos (dimeticona, Ciclometicona), asi como otras grasas
(vaselina liquida, escualeno, ésteres grasos). Es ideal para emulsificar cremas solares,
que suelen llevar aceites siliconicos. Ademas la consistencia de las formulas preparadas
varia muy poco con la temperatura, ventaja adicional para este tipo de productos. El
rango de uso recomendado por el fabricante es del 1 al 3% (ver anexo 4). El porcentaje
de utilizacion determinado en la formulacion planteada para el desarrollo de la crema

natural y organica, es del 3%, debido a que se encuentra dentro del rango sugerido.

d) Cetyl Alcohol, denominacion INCI, nombre comun: Alcohol cetilico. Es un emulgente
de origen natural, su naturaleza quimica pertenece a los alcoholes grasos de cadena larga
saturada, los cuales son factores de consistencia para la fase grasa de las emulsiones, la
concentracion de utilizacion varia del 0.5 al 10%. (Martini, 2005). Se lo obtiene por
hidrogenacion catalitica de los triglicéridos del aceite de coco. Se presenta en forma de
polvo, masa untuosa, copos o granulos, blancos o casi blancos. Practicamente insoluble
en agua, facilmente soluble o bastante soluble en etanol al 96%, fundido es miscible con
aceites, parafina liquida o lanolina fundida. Punto de fusion: 45-52°. Se usa como
constituyente de cremas y pomadas, especialmente en aquellas en las que se desea
incorporar agua o0 una solucidén acuosa, teniendo la ventaja sobre la lanolina de no
poseer olor desagradable. También se usa para aumentar la viscosidad de las cremas. El

porcentaje de utilizacion determinado en la formulacion planteada para el desarrollo de
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la crema natural y organica, es del 2%, debido a que se encuentra dentro del rango
sugerido.

Fase acuosa

e) Xanthan Gum, denominacion INCI, nombre comun: Goma Xantana. La Goma

f)

Xantana es un polisacarido de origen natural de alto peso molecular. Es industrialmente
producido por la fermentacion de cultivos puros del microorganismo Xantomonas
campestris, el cultivo de es rigurosamente controlado en sus diferentes etapas de
fermentacion, el caldo se esteriliza para prevenir la contaminacion bacteriana, y la goma
xanthan se recupera mediante precipitacion con alcohol, secado y su posterior molienda
hasta convertirla en polvo fino. Es facilmente soluble en agua caliente o fria. Sus
soluciones son neutras. Su funcidn es la de actuar como coloide hidrofilico para espesar,
suspender, y estabilizar emulsiones y otros sistemas basados en agua. Las propiedades
de goma xanthan la hacen sumamente (til en las formulaciones en el area de alimentos,
farmacéuticos y cosméticos, entre las que se encuentran: proporciona una alta
viscosidad en solucion a concentraciones bajas, viscosidad estable de las soluciones en
amplios rangos de temperatura, Viscosidad de las soluciones no es afectado por el pH,
resistente a degradacion enzimatica, los sistemas estabilizados con goma xanthan son
muy estables a variaciones de agitacion. Su dosificacion varia del 0.1 al 1%, segun ficha
técnica del proveedor (ver anexo 5). El porcentaje de uso en la formulacion planteada es
del 0.1% ya que esta dentro de la dosificacion recomendada.

Aqua, denominacion INCI, nombre comun agua. El agua se considera un ingrediente
mineral de origen natural. ElI agua debe considerarse no contaminada por agentes
microbiologicos y fisicoquimicos y puede ser: agua potable (de conformidad con las
normas vigentes), agua obtenida por 6smosis, agua destilada, agua de mar, agua de
manantial. El agua obtenida debe ser de calidad definida. En general, para una emulsién
del tipo aceite/agua O/W, el porcentaje de participacion de la misma esta en un rango
del 65 al 89% dependiendo si la misma sera de una consistencia fluida o consistente.
(Martini, 2005). Por lo tanto el porcentaje de agua que se ocupara en la formulacién

estara dentro de los rangos indicados anteriormente.
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ADITIVOS

g) Conservante: la presencia de conservantes es indispensable en todas las preparaciones

para aplicacion tdpica sobre todo las que contienen proporciones de agua. (Martini,
2005).

En la formulacién del blanco positivo a desarrollar, se utilizard un conservante de

comprobada accidn, a base de una mezcla de aceites, el cual se indica a continuacion:

Citrus aurantium, Cymbopogon citratus, Sesamum indicum, denominacién INCI,
nombres comunes: aceite de naranja, aceite de hierba luisa y aceite de sésamo. Es un
preservante natural, conocido comercialmente como Salinatural OLG, que cuenta con
certificacion organica. Es un conservante natural utilizado para productos de cuidado e
higiene personal, como una alternativa a los conservantes sintéticos. Es efectivo frente a
bacterias gram positivas, gram negativas, mohos y levaduras. La recomendacién de uso
del mismo segun recomendacion del fabricante es del 1 al 2 % (ver anexo 6).
Proporciona excelente proteccion a pH 6 y puede también ser utilizado ampliamente en
rangos de pH de 3 a 7. Puede ser afiadido en cualquier fase del proceso de manufactura
y tolera temperaturas mayores a 50 °C. El porcentaje que se utilizara para ésta

formulacidn sera del 1%, ya que esta dentro de los valores recomendados.

En las formulaciones para evaluar la eficacia conservante, se utiliza:

Curcuma longa root oil, denominacion INCI, nombre comun: aceite esencial de
Carcuma longa. Es un producto obtenido de los rizomas por medio de una destilacion
por arrastre de vapor. Se trata de un aceite esencial totalmente natural sin aditivos
quimicos, ademas esté certificado organicamente. De acuerdo a lo indicado en el punto
3.1.1.2.1.1, segun la revision bibliografica realizada, el aceite esencial de Curcuma
longa presenta actividad antibacteriana y antifangica a partir de los 2000 pg/ml (2%)
frente a E. coli, P. aeruginosa, S. aureus, C.albincans y A.brasilienis (Rambir, Rames,
Mridula, & Pratibha, 2002) y (Singh R & Jain D, 2011), ésta concentracion se
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considera como base para establecer las tres concentraciones a ensayar, probandose asi
dos concentraciones por debajo del 2% y una sobre la misma; de ésta manera las tres
concentraciones que se utilizaran de aceite esencial de Curcuma longa, son: 0,4%,
1,0% y 2,5%.

La justificacion de utilizar al 0,4% de aceite esencial de Curcuma longa, obedece a un
planteamiento en el cual resultaria su formulacion rentable econémicamente para la
industria, aunque con muy pocas posibilidades de que sea eficaz como conservante
para la formulacion cosmética desarrollada, de acuerdo al analisis de costo de su
formulacion indicado en el anexo 7. La utilizacion del aceite esencial de Curcuma
longa al 1.0%, también obedece a un planteamiento en el cual resultaria su formulacion
rentable econémicamente para la industria, aunque con pocas posibilidades de que sea
eficaz como conservante para la formulacién cosmética desarrollada, de acuerdo al
analisis de costo de su formulacion indicado en el anexo 7. La utilizacion del aceite
esencial de Curcuma longa al 2.5%, se justifica de acuerdo a la revision bibliogréfica
realizada como se indicO anteriormente, por lo tanto a ésta concentracion se tendra la
seguridad de que sea eficaz como conservante aungue se vea comprometida su
factibilidad econdmica como se indica en el anexo 7, por esta razdn no se ensayan
concentraciones superiores del aceite esencial de circuma, ya que afectarian
directamente la factibilidad econdémica de la férmula.

Las concentraciones indicadas anteriormente tienen un rango de variacion de 2,5 veces
entre cada una de ellas. Se escogieron estas concentraciones, ademas porque permiten
que las formulaciones que se desarrollaran, conserven las caracteristicas organolépticas
del producto; concentraciones mayores al 3%, generan problemas organolépticos
especialmente en lo que respecta a la apariencia del producto. (Mifana, M., &
Goncalves, E., 2011).

3.2.2.2 METODO DE FABRICACION

PROCEDIMIENTO
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1. Pesar los ingredientes para la elaboracion de la crema en la balanza semianalitica
marca O-Haus Adventurer Pro modelo AV2101, conforme a la férmula unitaria calculada
para una cantidad de 750 gramos.

2. Pesar y colocar en un vaso de precipitacion los ingredientes de la fase grasa y los
emulgentes y calentarlos a 70 ° C en la plancha calefactora marca Thermo modelo SP
131015.

3. Pesar y colocar en otro vaso de precipitacion los componentes de la fase acuosa,
agitarlos hasta lograr la completa disolucién de la Xanthan Gum y calentar a 70 ° C en la
plancha calefactora marca Thermo modelo SP 131015. (Anexo 8 A-B)

4. Formacion de la emulsién: Incorporar la fase grasa sobre la fase acuosa con agitacion
utilizando el Turboemulsor marca Silverson modelo L5 con una agitacion entre 5000 a
8000 rpm por aproximadamente 3 minutos. (Anexo 8 C-D)

5. Suspender la agitacion vigorosa para seguir con una agitacion lenta entre 2500 a 3500
rpm durante 5 minutos mas y finalmente apagar la agitacion..

6. Iniciar el proceso de enfriamiento, hasta llegar a los 30° C, manteniendo una agitacion
lenta de manera manual.

7. Comprobar con el termémetro que se ha llegado a los 30 ° C para proceder con la
adicion del conservante de acuerdo a los porcentajes determinados para el estudio.

8. Homogenizar el preservante con la emulsién formada con agitaciéon lenta durante 5
minutos mas.

9. Dejar en reposo por 24 horas y realizar las pruebas de control de calidad del producto

terminado.

3.2.3 CONTROL DE CALIDAD DE LA EMULSION O/W TIPO CREMA

Los parametros a ser evaluados para éste tipo de producto estan en funcidén de las
caracteristicas y de los componentes utilizados en la formulacion. Por ésta razon se

evaluaran las siguientes caracteristicas:

3.2.3.1 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
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Proporcionan pardmetros que permiten evaluar inmediatamente el estado en que se
encuentra la muestra en estudio por medio de andlisis comparativos, con el objetivo de
verificar alteraciones como: separacion de fases, precipitacion y turbiedad permitiendo el
reconocimiento primario del producto. Se debe utilizar una muestra de referencia,
recientemente elaborada, o una muestra del producto, almacenada a temperatura adecuada,

para evitar modificaciones en las propiedades organolépticas.

Los parametros a analizar son:

a) Aspecto: Se observa visualmente las caracteristicas del producto terminado, las

cuales deben cumplir de acuerdo a la forma cosmética desarrollada.

b) Color: Se observa visualmente las caracteristicas del producto terminado.

c) Olor: Se utiliza el sentido del olfato para describir el olor de la misma.

3.2.3.2 CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS

Las evaluaciones fisico-quimicas permiten detectar futuros problemas que pueden afectar

la estabilidad y la calidad del producto.

Los parametros a analizar son:

3.2.3.2.1 DETERMINACION DEL PH

PROCEDIMIENTO

a. Lavar el electrodo del Potenciometro marca Mettler Toledo modelo Seven Multi con
agua destilada y calibrar con soluciones estandar de pH 4 y pH 7.

b. En un vaso de precipitacion de 100 ml colocar el producto cosmético, e
introducir el electrodo, cuidando que el electrodo no toque las paredes ni el fondo del

recipiente. Efectuar la lectura de pH en forma inmediata.
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La determinacion debe efectuarse por triplicado sobre la muestra convenientemente
homogenizada.

La diferencia entre los resultados no debe exceder de 0,1 unidades de pH; en caso
contrario, debe repetirse la determinacion.

Como resultado final, debe reportarse la media aritmética de los resultados

de la determinacién.

3.2.3.2.2 DETERMINACION DE LA VISCOSIDAD

PROCEDIMIENTO

a.

La determinacion se realiza utilizando el Viscosimetro marca Brookfield modelo
LVDVE

Determinar el numero de rotor (aguja) a utilizarse en funcion de la naturaleza de la
muestra a ensayarse.

Colocar 250 ml de la muestra en un vaso de precipitacion e introducir la aguja del
viscosimetro en el mismo.

Controlar con la perilla poligonal del equipo la velocidad de la aguja, en
relacién al porcentaje del torque, tratando de llegar al 100%, que corresponde al valor

de la lectura de viscosidad de la muestra.

3.2.3.2.3 SEPARACION DE FASES

Se determina esta caracteristica con la finalidad de evaluar la estabilidad de manera

preliminar del producto desarrollado, mediante una observacion visual del mismo luego de

un proceso de centrifugacion, en la cual se observa si el producto presenta alguna sefial de
separacién o no. (ANVISA, 2005)

PROCEDIMIENTO

a.
b.

Colocar en un tubo de ensayo, 10 ml de cada crema formulada.

Centrifugar la muestra en la centrifuga marca Selecta, modelo Centro 8/7001356, a
3.500 rpm durante 15 minutos.

Anotar los resultados obtenidos.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS: los resultados se reportardn como

positivos 0 negativos.

El resultado sera positivo cuando, luego del proceso de centrifugacion se observe que el

mismo presenta sefial de separacion entre su fase acuosa y oleosa.

El resultado sera negativo cuando, luego del proceso de centrifugacion no se observe sefial

de separacion de las fases apreciandose el producto homogéneo.

3.24 ENSAYO PARA LA EVALUACION DE LA EFICACIA DEL ACEITE
ESENCIAL DE Curcuma longa.

A fin de evaluar que un conservante es eficaz y que un producto cosmético sera estable
microbiologicamente durante su vida Util, se ha disefiado el denominado Test de Eficacia o
Challenge Test. Este ensayo por muchos afios se llevé a cabo de acuerdo a la metodologia
indicada por las Farmacopeas.

En el 2012, el método ha sido modificado para que sea aplicado en cosméticos para lo cual
se ha redactado un estandar internacional preparada por el Comité Técnico Cosmético de la
Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO, por sus siglas en inglés) , dando asi
origen al estandar internacional 1SO 11930:2012: Evaluacion de la conservacion

antimicrobiana en productos cosméticos.

El estandar internacional I1ISO 11930, es utilizado en la evaluacion global de la proteccién

antimicrobiana de un producto cosmético, que comprende:

al conservante o sistema conservante utilizado,

las caracteristicas inherentes de la formulacién,

al disefio del envase, v,

al proceso de fabricacion.
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3.2.4.1 OBJETIVOS DEL ESTANDAR INTERNACIONAL 1SO 11930:2012.

e Comprobar la estabilidad microbiolégica del producto cosmético (almacenamiento y
uso) con el tiempo.

e Determinar la eficacia del conservante utilizado en una determinada formulacion
cosmética, contra el ataque microbiano provocado mediante la verificacion de la
disminucion de los microorganismos inoculados dentro de un periodo determinado de

tiempo.

3.2.4.2 PROCEDIMIENTO DEL ESTANDAR INTERNACIONAL ISO 11930:2012.

La prueba se lleva a cabo por la contaminacion del producto con los microorganismos
determinador por en el estdndar internacional 1SO 11930:2012, indicados en la tabla 12,
todos estos microorganismos son certificados ATCC y poseen su respectivo certificado de

analisis.

Posteriormente se evalua la variacion de la carga microbiana determinada mediante el
método de “recuento en placa”, y se cuenta el nimero de organismos vivos después de los

periodos de tiempo predeterminados.

TABLA 12. MICROORGANISMOS ATCC ESTANDARIZADOS PARA
REALIZACION DEL CHALLENGE TEST DEL ESTANDAR INTERNACIONAL
ISO 11930:2012

Staphylococcus aureus (Bacteria Gram positiva) (Anexo 11) |ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa (Bacteria Gram negativa) (Anexo 10) |ATCC 9027
Escherichia coli (Bacteria Gram negativa) (Anexo 12) ATCC 8739
Candida albicans (Levadura) (Anexo 13) ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis (Moho) (Anexo 14) ATCC 16404

Elaborado por: la autora
La capacidad de la formulacion cosmética de conservarse frente al ataque microbiano se
verifica sobre la base de la observacion de la reduccion en el recuento del nimero total de
organismos viables (para la prueba de cada cepa microbiana) dentro de un periodo de
tiempo determinado, de acuerdo con los criterios de aceptabilidad indicados en el estandar
internacional 1SO 11930:2012.
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El procedimiento de la prueba se puede resumir en:

a) Preparacion de microorganismos para el inéculo.

b) Preparacion de los in6culos de cada microorganismo.

c) Inoculacion de las muestras con los microorganismos.

d) Comprobacidn de la supervivencia de microorganismos a intervalos predeterminados.

e) Evaluacion de los resultados

3.2.4.2.1 PREPARACION DE LOS MICROORGANISMOS PARA EL INOCULO.
3.2.4.2.1.1 VIABILIZACION DE LAS CEPAS ATCC

Para la activacion de las cepas ATCC, se siguieron diferentes métodos de activacion de

acuerdo a la disponibilidad de las mismas, las cuales se indican en la siguiente tabla:

TABLA 13. METODOLOGIAS PARA ACTIVACION DE CEPAS ATCC

Microorganismo A(\:'I?E%: Método de activacién S('e\l/lei(zil\?o
Pseudoma aeruginosa 9027 Microbiologics KWIK-STIK™, TSA
Staphylococcus aureus 6538 CryoBank™ TSA

Escherichia coli 8739 CryoBank™ TSA

Candida albicans 10231 CryoBank™ SDA

Aspergillus brasiliensis 16404 CryoBank™ PDA

Elaborado por: la autora

A continuacién se describe el procedimiento de activacion mediante CryoBank para los

microorganismos a los que aplique:

e Método CryoBank

Cryobank es un sistema de facil manipulacion disefiado para almacenar en forma
congelada a -80 °C, muestras de cepas o cultivos bacterianos con rapida y eficiente
recuperacion. Se basa en un sistema de un criovial que contiene perlas quimicamente
tratadas suspendidas en una solucion preservante criogénica especial compuesta por

Trytone Soy Broth.
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Procedimiento

1. Remover el tubo de CRYOBANKT™ del congelador.

2. Remover la tapa de cada tubo de CRYOBANK™ que contiene 10s microorganismos.

3. Remover una perla de cada tubo correspondiente a un microorganismo especifico con
un asa de aguja para la inoculacion.

4. Pasar cada perla sobre una caja Petri que contiene el medio de cultivo especifico para el
crecimiento de cada microorganismo, realizar este procedimiento por duplicado.

5. Tapar el tubo de CRYOBANK™ vy regresarlo al congelador inmediatamente.

6. Incubar las cajas a 35 °C en una atmosfera aerobia de 24 a 48 horas para las bacterias
Staphylococcus aureus y Escherichia coli, y, para Candida albicans y Aspergillus
brasiliensis, incubarlos a 25°C en una atmosfera aerobia de 5 a 7 dias.

7. Luego de éste tiempo sacar las cajas de la incubadora y mantenerlas en refrigeracion

hasta su utilizacion.
Equipos utilizados

e Cémara de Flujo laminar FORMA SCIENTIFIC modelo 1845
e Incubadora MEMMERT modelo BE-400

Para Pseudomona aeruginosa se sigue el procedimiento Microbiologics KWIK-STIK™, el

cual se indica a continuacion:

Método Microbiologics KWIK-STIK

[EN

. Oprimir la ampolla para liberar el liquido de hidratacion (Tryptic Soy Broth) que se
encuentra en el dispositivo y facilitar la bajada del mismo hasta el pellet (hisopo) que

contiene al microorganismo ATCC liofilizado.

N

. Agitar la ampolla de tal manera que se mezcle el liquido con el pellet.
. Abrir laampolla y extraer el hisopo KWIK-STIK™,

A~ W

. Realizar el hisopado con la bacteria viabilizada en dos cajas que contienen el medio de
cultivo TSA para el crecimiento de la bacteria, realizar este procedimiento por

duplicado.
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5. Incubar las cajas a 35°C en una atmdsfera aerobia de 24 a 48 horas.
6. Luego de éste tiempo sacar las cajas de la incubadora y mantenerlas en refrigeracion

hasta su utilizacion.
Equipos utilizados

e Céamara de Flujo laminar FORMA SCIENTIFIC modelo 1845
¢ Incubadora MEMMERT modelo BE-400

3.2.4.2.2 PREPARACION DE LOS INOCULOS.

Los in6culos de los microorganismos ATCC estandarizados para el Challenge Test, se
preparan utilizando el método espectrofotométrico mediante la técnica de densidad Optica,
segln recomendaciones del National Committee for Clinical Laboratory Standards
Subcomittee on Antifungal Susceptibility Testing (NCCLS) es el método que ofrece menor
variabilidad y mejor reproducibilidad de resultados. Esta técnica relaciona la medida de
absorbancia con el crecimiento bacteriano y se basa en el hecho de que las particulas
pequefias difractan la luz, dentro de ciertos limites, de manera proporcional a su
concentracion. Cuando un haz luminoso pasa a través de una suspension bacteriana, la
reduccion en cantidad de luz transmitida a consecuencia de la difraccion es resultado de la

medida de su masa bacteriana. (Cermefio & Torres, 1998)

Las condiciones referenciadas bibliograficamente determinan que a una longitud de onda

de 625 nm y un valor de absorbancia de 0,08 a 0,11 es equivalente a 1-2x108UFC/mI

respectivamente para bacterias, y a una longitud de onda de 530 nm y un valor de

6
absorbancia de 0,13 a 0,16 es equivalente a 1-5 x 10 células respectivamente para hongos

y levaduras. (Carlone & Pompei, 2013).

Equipos utilizados

e Centrifuga SELECTA modelo Centro 8/7001356.
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Vortex Mixer GEMMY modeloVM-300
Espectrofotometro UV SHIMADZU modelo mini 1240
Autoclave vertical PHOENIX modelo AV50

Procedimiento

a)

b)

d)
e)
f)

Cultivo overnight: Tomar de cada caja Petri una porcion de colonias morfologicamente
similares de cada una cepas de los microorganismos ATCC activados, e inocularlos en
un tubo de ensayo con 5 ml de caldo Tryptic Soy Broth (TSB) e incubarlos a 37°C por
18 horas.

Separar el pellet de cepas del medio, mediante centrifugacién por 20 minutos a 3000
rpm en la centrifuga.

Descartar el caldo sobrante y resuspender el pellet celular mediante agitacién utilizando
el Vortex Mixer, utilizando la cantidad necesaria de suero fisioldgico estéril que
permita lograr la densidad dptica establecida por lectura espectrofotométrica.

Anotar los resultados obtenidos por espectrofotometria.

Realizar la interpolacion de los resultados obtenidos para determinacion de las UFC/m.
Antes de realizar la inoculacion de los microorganismos, realizar unas diluciones

adicionales a los inoculos ya que en el estandar 1SO 11930:2012, se establece que el
inoculo al tiempo cero (To) para bacterias debe tener una carga bacteriana de 10°

ufc/ml y para hongos 10° ufc/ml, utilizando como diluyente suero fisioldgico estéril,

quedando asi:

108 ufe/ml Escherichia coli ATCC 8739

106 ufc/ml Staphylococcus aureus ATCC 6538
106 ufc/ml Pseudomona aeruginosa ATCC 9015
10° ufc/ml Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 y

10°ufc/ml Candida albicans ATCC 10231.
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3.2.4.2.3 INOCULACION DE LOS MICROORGANISMOS ESTANDARIZADOS
EN LAS MUESTRAS DE ANALISIS

a)

b)

d)

Se prepara el numero adecuado de frascos de acuerdo a las muestras realizadas vy al

namero de microorganismos a testear, los cuales deben estar previamente esterilizados.

Dispensar en cada frasco con 50 ml de cada una de las 5 formulaciones a ensayar.

En cada frasco se dispensa 0,5 ml de in6culo de cada uno de los microorganismos
ATCC estandarizados que equivale al 1% del tamafio de la muestra dispensada, y

rotular los mismos. (Anexo 9)

Homogeniza cada frasco por espacio de 15 minutos en el Agitador Shaker marca
Thermo Scientific modelo M65825, para asegurar una distribucion homogénea de
indculo.

Mantener los frascos inoculados entre 20 °C y 25 °C, protegidos de la luz durante

los 28 dias que dura la prueba.

32424 COMPROBACION DE LA VIABILIDAD DE LOS
MICROORGANISMOS ATCC UTILIZADOS.

Se determina el numero de microorganismos viables de las muestras inoculadas por

Recuento en Placa, empleando el medio de cultivo especificado para cada microorganismo
indicado en el estandar 1ISO 11930:2012.

Los medios de cultivo recomendados para la prueba son:

Tryptic Soy Broth (TSB) para activacion de cepas ATCC
Tryptic Soy Agar (TSA) para el crecimiento de bacterias.
Sabouraud Dextrosa Agar (SDA) para Candida albicans.

Potato Dextrosa Agar (PDA) para Aspergillus brasiliensis
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El método de recuento en placa, se basa en la formacion de una colonia a partir de cada
celula viable, utilizando como soporte, medios agarizados en placas de Petri. No puede
asegurarse indubitablemente que toda colonia derive de un solo microorganismo, por eso
la forma correcta de expresar los resultados es como unidades formadoras de colonias
(UFC). El recuento se puede realizar por “plaqueo” en medios agarizados o por retencién
en una membrana filtrante. Las técnicas de recuento de viables en placas son sensibles,
relativamente sencillas y se usan ampliamente para el recuento de bacterias y otros
microorganismos en muestras de alimentos, medicamentos, cosméticos, agua, etc. La
forma corriente de realizar un recuento de unidades formadoras de colonias es la
siguiente: realizar diluciones seriadas 1/10 de una suspension bacteriana o de una
muestra en ensayo y sembrar volimenes medidos de varias de ellas, de modo de obtener

colonias separadas. (Cerra, y otros, 2013)

Las siembras se pueden hacer: a) por diseminacién: sobre la superficie del medio ya
gelificado y secado, contenido en la placa, de volumenes de 0,1 — 0,2 ml de las diluciones
correspondientes, 0 b) en profundidad: incorporando el indculo en un volumen de medio
fundido, mantenido a temperaturas compatibles con la viabilidad microbiana
(aproximadamente 45° C), que luego se vuelca en una placa de Petri y se deja gelificar.
(Cerra, et al., 2013)

Luego de la incubacion en las condiciones apropiadas para cada microorganismo, la
concentracion de UFCs presentes en una suspension se calcula multiplicando el nimero
de colonias por placa, promedio de varias placas, por la inversa de la dilucion de la

suspension, y dividiendo por el volumen sembrado:

Ecuacion 2. Célculo de UFC/mI mediante Recuento en placa

UFC _ Promedio de numero de colonias contadas por placa

ml volumen sembrado x diluciéon

Los intervalos de comprobacion de supervivencia, se realizan inmediatamente despueés de

la inoculacion en los siguientes tiempos:

75



TABLA 14. INTERVALOS DE COMP,ROBACIC')N DE SUPERVIVENCIA DE LOS
MICROORGANISMOS ATCC, ESTANDAR INTERNACIONAL ISO 11930:2012.

Caddigo intervalo de Tiempo Intervalo de tiempo
T0 Inmediatamente después de la inoculacion
T2 Después de 48 horas, desde la inoculacion
T7 A los 7 dias, desde la inoculacion
T14 A los 14 dias, desde la inoculacion
T28 A los 28 dias, desde la inoculacion

Elaborado por: la autora.

PROCEDIMIENTO

a) Tomar una muestra de crema de cada envase inoculado (0.1 ml).

b) Distribuir uniformemente en las cajas Petri que contienen los medios de cultivo
recomendados para cada microorganismo, mediante la técnica de escobillado con un
asa de Digralski.

c) Repetir los procedimientos a 'y b por triplicado.

d) Incubar las cajas Petri segun corresponda el microorganismo.

e) Luego del tiempo establecido sacar las cajas de la incubadora y realizar las lecturas.

f) Reportar los resultados de los microorganismos viables obtenidos en los intervalos de
tiempo predeterminados, expresandolos en: unidades formadoras de colonias/mi
(UFC/ml).

3.2.4.2.5 INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS.

La evaluacion de los resultados se realiza en funcion de la reduccion logaritmica del
namero de microorganismos viables determinados en los tiempos especificos, en relacion

con los valores correspondientes al inoculo inicial sembrado.

El calculo de la reduccion logaritmica se realiza utilizando la siguiente formula:

Ecuacion 3. Calculo de reduccion logaritmica
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Red Log= Log [No] - Log [N]

Siendo:
No: nimero de microorganismos inoculados al Ty.
Nx: nimero de microorganismos supervivientes en cada tiempo de muestreo establecido.

Ademas, el estandar internacional 1SO 11930:2012, proporciona los siguientes criterios

para la evaluacion de la eficacia del sistema de preservacion:

CRITERIO A. se asigna si los resultados obtenidos satisfacen al mismo tiempo todas las

condiciones que se indican a continuacion:

Después de 7 dias: la reduccion de al menos 3 logaritmos para las bacterias y al menos 1
logaritmo de Candida albicans;

Después de 14 dias: reduccion de al menos 3 logaritmos para las bacterias (sin ningin
aumento con respecto al resultado de los 7 dias), al menos 1 logaritmo para Candida
albicans (sin ningn aumento con respecto al resultado de los 7 dias) y ningun aumento
con respecto al tiempo cero para Aspergillus brasiliensis;

Después de 28 dias: reduccion de al menos 3 logaritmos para las bacterias (sin ningin
aumento con respecto al resultado de los 14 dias), al menos 1 logaritmo para Candida
albicans (sin ningln aumento con respecto al resultado de los 14 dias) y al menos 1

logaritmo para Aspergillus brasiliensis.

CRITERIO B. se asigna si los resultados obtenidos satisfacen al mismo tiempo todas las

condiciones que se indica a continuacion:

Después de 14 dias: reduccion de al menos 3 logaritmos para las bacterias, por lo menos 1
logaritmo para Candida albicans y ningin aumento con respecto al tiempo cero para
Aspergillus brasiliensis.

Después de 28 dias: la reduccion de al menos 3 logaritmos para las bacterias (sin ningin
incremento con respecto a la vez anterior), de al menos 1 logaritmo de Candida albicans

(un aumento con respecto a la vez anterior) y ningun aumento de Aspergillus brasiliensis.
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Si al final de la prueba la muestra es de conformidad con el:

Criterio A: el riesgo microbiologico es aceptable. ElI producto cosmético se considera
protegido contra la proliferacion microbiana y no es necesario considerar otros factores que

sean independientes de la formulacion.

Criterio B: el riesgo microbioldgico es aceptable, por lo que el nivel de proteccion es
aceptable, si el analisis de riesgos demuestra la existencia de factores de control no
relacionados con la formulacion, tales como las caracteristicas del embalaje, para reducir el

riesgo microbioldgico.

En la siguiente tabla se resume lo anteriormente descrito:

TABLA 15. CRITERIO DE ACEPTACION DE LA EFICACIA PRESERVANTE
ESTANDAR INTERNACIONAL 1SO 11930:2012

REDUCCION LOGARITMICA
CRITERIO| MICROORGANISMO (Rx= log No-Log Nx) requerida®
7 dias 14 dias 28 dias
b b
Bacterias >3 >3y NI >3y NI
b b
A Candida albicans >1 >1y NI >1y NI
b
Aspergillus brasiliensis NI* NI* >1y NI
: b
Bacterias No aplica >3 >3y NI
B Candida albicans No aplica >1 NIP
Aspergillus brasiliensis No aplica NI NI

Elaborado por: la autora

Ryx: Reduccion logaritmica.
a: No se produce incremento en el recuento microbiano desde el momento de la
inoculacion al Ty,
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b: No se produce incremento en el recuento microbiano con respecto al resultado

anterior.

Si al final del estudio, la muestra no cumple ni el Criterio A ni el Criterio B, es indicativo
de que el nivel de proteccién es no aceptable y el riesgo microbioldgico es alto, por lo
que, la evaluacion microbiana se toma en cuenta considerando exclusivamente la
estimacion del riesgo microbioldgico, por ejemplo si el producto sera de una sola dosis y
controlando de manera especial que la calidad microbioldgica del producto esté
garantizado mediante una adecuada produccion con estricto cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura. A este caso particular cuando no cumplan ninguno de los dos
criterios, se lo denominara exclusivamente para fines del analisis estadistico como

criterio C.

3.2.5 ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico llevado a cabo, tiene como finalidad, confirmar estadisticamente la
mejor concentracion de aceite esencial de Curcuma longa, en la que es mas eficaz como
conservante frente a los microorganismos ATCC indicados en el estandar internacional 1ISO
11930:2012, para lo cual se aplicara la herramienta estadistica Anova de dos vias seguido
del Test Tukey Honestly Significant Difference (HSD).

Las herramientas estadisticas indicadas anteriormente, se indican a continuacion.

3.2.5.1 MODELO ANOVA DE DOS VIAS Y TEST DE TUKEY (HSD)

Estas pruebas buscan determinar diferencias entre medias de dos o mas grupos (bloques),
pero al mismo tiempo detectar si existen diferencias entre los datos debidas a algun tipo o
tipos de factores que afecten interiormente a cada grupo (tratamientos) Estos valores son
corroborados mediante un test a posteriori para la discriminacién de cual o cuales grupos
de datos son diferentes entre si. EI Test de Tukey (HSD) es el mas utilizado para este
analisis (YYanez, 2010).
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Para el andlisis estadistico se importaron los resultados de los criterios de aceptacion de la
eficacia preservante del estandar internacional 1SO 11930:2012, obtenidos de cada una de
las concentraciones de aceite esencial de Curcuma longa frente a los microorganismos
ATCC utilizados.

Adicionalmente se realiz6 una equivalencia de los criterios de aceptacion de la eficacia
preservante de una denominacion alfabética a codigos numéricos, y de igual manera a los
microorganismos ATCC utilizados se les asigné una denominacién numeérica, ya que es
necesario para realizar el analisis estadistico en el programa estadistico valores del tipo

numeérico.

En las siguientes tablas se indica las equivalencias numéricas asignadas tanto para los

criterios de aceptacion de la eficacia preservante como para los microorganismos ATCC.

TABLA 16. EQUIVALENCIAS NUMERICAS PARA LOS CRITERIOS DE
ACEPTACION DE LA EFICACIA PRESERVANTE DEL ESTANDAR 1SO 11930.

Criterio de aceptacion de la

S Equivalencia numérica
eficacia preservante

A 1000
B 100
C 10

Elaborado por: la autora

TABLA 17. EQUIVALENCIAS NUMERICAS PARA LOS MICROORGANISMOS
ATCC ESTANDARIZADOS DEL ESTANDAR 1SO 11930.

Microorganismo ATCC Equivalencias Numéricas
Pseudomona aeruginosa ATCC 9027 1
Staphylococcus aureus ATCC 6538 2
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Escherichia coli ATCC 8739 3

Candida albicans ATCC 10231 4

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 5

Elaborado por: la autora

Software utilizado

e Programa Statistix 10.0 General AOV/ AOCV
e Programa Statistix 10.0 Tukey HSD All- Pairwise Comparisons Test.

CAPITULO 4 - RESULTADOS Y DISCUSIONES

4.1 ACEITE ESENCIAL DE Curcuma longa

4.1.1 CONTROL DE CALIDAD DEL ACEITE ESENCIAL DE CURCUMA LONGA.

Los resultados de las pruebas de control de calidad realizadas al AE de

Cdrcuma, Curcuma longa, se resumen en la siguiente tabla:

TABLA 18. RESULTADOS DEL CONTROL DE CALIDAD DEL AE CURCUMA,
Curcuma longa.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

PARAMETRO RESULTADO ESPECIFICACION
(Ficha técnica Fundacién Chankuap)

81



Color cumple Ligeramente Amarillo.

Olor cumple Tipica nota a especia.

Apariencia cumple Liquido aceitoso transparente.

PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

Densidad relativa (25°C) 0,9129 g/ml 0,9100 a 0,9200 g/ml

indice de refraccion ( 25°C) 1,498 1,48 a 1,500

Elaborado por: la autora
Las caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas reportadas se encuentran dentro de los

rangos indicados por el proveedor del aceite esencial de Curcuma longa.

4.1.2 CARACTERIZACION QUIMICA DEL ACEITE ESENCIAL DE CURCUMA

(Curcuma longa).

Los compuestos fueron identificados por comparacion con la base de datos NIST/02, y
verificacion en la mayoria de los compuestos de su indice de retencion teérico. (Adams,
2009). (Ver anexo 15)

TABLA 19. RESULTADOS DEL ANALISIS CROMATOGRAFICO (GC-MS) AE
CURCUMA, Curcuma longa

N° |Tiempo de retencion Nombre del Porcentaje
(min) Compuesto
1 12,293 a- pineno 5,034
2 12,423 a- felandreno 7,488
3 14,207 Eucaliptol 4,063
4 18,712 Terpinolene 3,715
5 51,319 Cayophyllene 0,692
6 54,252 o- Curcumeno 1,888
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7 54,774 Zingibereno 2,744

8 59,740 Tumerona 16,891
9 60,032 Ar-Tumerona 29,100
10 60,832 Curlone 12,367

Elaborado por: la autora

Los resultados obtenidos concuerdan con lo indicado en la bibliografia en la cual los
principales compuestos del aceite esencial de Curcuma longa L. son la tumerona y la ar-
tumerona. De igual manera los resultados obtenidos concuerdan en gran medida con lo
reportado en el estudio del 2008 de Uddin, en el cual analizé el aceite esencial de rizomas
de Curcuma longa de Bangladesh entre los componentes mayoritarios que se identificaron
fueron: ar-tumerona (27.78%), tumerona (17.16%), curlone (13.82%); estas coincidencias
estan relacionadas en gran medida por el tipo de situacion geogréfica, ya que sus cultivos
provienen de zonas que se caracterizan por ser del tipo tropical y himedo.

4.2 ELABORACION DE LAS FORMULAS COSMETICAS DE ESTUDIO

Se prepararon 5 formulas unitarias, cada una de 750 ml. Las 5 formulaciones corresponden

a:

e Fdérmula No.1: Crema con AE Curcuma longa al 0,4% (CAECU 0,4%)

e Fdérmula No.2: Crema con AE Curcuma longa al 1% (CAECU 1%)

e Fdérmula No.3: Crema con AE Curcuma longa al 2,5% (CAECU 2,5%)

e Fbérmula No.4: Crema sin conservante, esta formula corresponde el blanco negativo

del estudio, la unicamente tiene los ingredientes de la formulacion general indicada en
la tabla 11.

83



e Fbérmula No.5: Crema OLG 1% , esta formula corresponde al blanco positivo del
estudio en la cual se utiliza un preservante con comprobado efecto conservante y que
cumple con la normativa ECOCERT para su uso en Cosméticos Naturales y Organicos

el cual estd compuesto de aceite esencial de naranja, hierba luisa y sésamo.

En las siguientes tablas, se indica cada una de las formulas unitarias de las cinco

formulaciones:
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TABLA 20. FORMULA UNITARIA 1 (CAECU 0,4%)

INGREDIENTES [PORCENTAJE FUNCION/ ORIGEN DEL
ANTIDAD 7 |
INCI c para 750 m COMPONENTE INGREDIENTE
(%)
FASE GRASA
Theobroma cacao 12 90 Emoliente/ Triglicerido- [ Natural, procedencia vegetal,
seed butter Manteca Vegetal con certificacion organica.
Capryllc/(?aprlc 3 22,5 Emoliente/ Triglicerido De origen natural.
triglycerides
EMULSIFICANTES

Cetearyl alcohol_and 3 22,5 Emulsificante/ No i6nico De origen natural.
Cetearyl glucoside

Cetyl Alcohol 2 15 Emulsificante/ No i6nico De origen natural.

FASE ACUOSA
E I
Xanthan Gum 0,1 0,75 spesante_, Co_n trolador de De origen natural.
viscosidad
Agqua 79,5 596,25 Solvente Origen natural
ADITIVOS
Origen natural, categoria
Curcuma longa o
. 0,4 3 Preservante vegetal,con certificacion
root oil -
organica.
TOTAL 100 750

Elaborado por: la autora

4.2.1 RESULTADO DESARROLLO FORMULA UNITARIA 1 (CAECU 0,4%).

1) % de ingredientes naturales en el total de ingredientes utilizados:

Resultado: 100%

2) % de ingredientes vegetales organicos certificados en el total de ingredientes
vegetales utilizados:
Resultado: (12.0+0.4)/(12.0+0.4)*100 = 100.0% (Cosmético organico)
3) % de ingredientes organicos certificados en el total de ingredientes utilizados:
Resultado:

(12.0+0.4)/(79.5+0.1+2+3+3+12+0.4)*100 = 12.4% (Cosmeético organico)
La féormula unitaria 1 (CAECU 0,4%), cumple con las reglas de la Norma Ecocert
Cosméticos Naturales y Organicos sobre la proporcion de ingredientes en el producto
terminado por lo que la formulacién cumple con lo exigido para catalogar a la misma como

una formulacion cosmética natural y organica.
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TABLA 21. FORMULA UNITARIA 2 (CAECU 1%)

INGREDIENTES [PORCENTAJE FUNCION/ ORIGEN DEL
INCI CANTIDAD para 750 ml COMPONENTE INGREDIENTE
()
FASE GRASA
Theobroma cacao 12 % Emoliente/ Triglicerido- | Natural, procedencia vegetal,
seed butter Manteca Vegetal con certificacion organica.
Capryllc/(_:aprlc 3 22,5 Emoliente/ Triglicerido De origen natural.
triglycerides
EMULSIFICANTES
Cetearyl alcohol_and 3 22,5 Emulsificante/ No iénico De origen natural.
Cetearyl glucoside
Cetyl Alcohol 2 15 Emulsificante/ No i6nico De origen natural.
FASE ACUOSA
E te, Controlador d
Xanthan Gum 0,1 0,75 spesan e., O.n rolador de De origen natural.
viscosidad
Agua 78,9 591,75 Solvente Origen natural
ADITIVOS
Origen natural, categoria
Curcuma longa e
. 1 7,5 Preservante vegetal,con certificacion
root oil -
organica.
TOTAL 100 750

Elaborado por: la autora

4.2.2 RESULTADO DESARROLLO FORMULA UNITARIA 2 (CAECU 1%).

1) % de ingredientes naturales en el total de ingredientes utilizados:
Resultado: 100%

2) % de ingredientes vegetales organicos certificados en el total de ingredientes
vegetales utilizados:
Resultado: (12.0+1.0)/(12.0+1.0)*100 = 100.0 % (Cosmético organico)
3) % de ingredientes organicos certificados en el total de ingredientes utilizados:
Resultado:

(12.0+1.0)/(78.9+0.1+2+3+3+12+1.0)*100 = 13.0% (Cosmético organico)

La formula unitaria 2 (CAECU 1%), cumple con las reglas de la Norma Ecocert
Cosméticos Naturales y Organicos sobre la proporcion de ingredientes en el producto
terminado por lo que la formulacién cumple con lo exigido para catalogar a la misma como

una formulacién cosmética natural y organica.
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TABLA 22. FORMULA UNITARIA 3 (CAECU 2,5%)

INGREDIENTES [PORCENTAJE FUNCION/ ORIGEN DEL
INCI CANTIDAD para 750 ml COMPONENTE INGREDIENTE
(%)
FASE GRASA
Theobroma cacao 12 %0 Emoliente/ Triglicerido- | Natural, procedencia vegetal,
seed butter Manteca Vegetal con certificacion organica.
Car_)ryllc/C_aprlc 3 22,5 Emoliente/ Triglicerido De origen natural.
triglycerides
EMULSIFICANTES
Cetearyl alcoholg nd 3 22,5 Emulsificante/ No i6nico De origen natural.
Cetearyl glucoside
Cetyl Alcohol 2 15 Emulsificante/ No idnico De origen natural.
FASE ACUOSA
E te, Controlador d
Xanthan Gum 0,1 0,75 spesan e.’ oln folador e De origen natural.
viscosidad
Aqua 77,4 580,5 Solvente Origen natural
ADITIVOS
Curcuma lonaa Origen natural, categoria
. g 2,5 18,75 Preservante vegetal,con certificacion
root oil -
orgdnica.

Elaborado por: la autora

4.2.3 RESULTADO DESARROLLO FORMULA UNITARIA 3 (CAECU 2.5%).

1) % de ingredientes naturales en el total de ingredientes utilizados:

Resultado: 100%0

2) % de ingredientes vegetales organicos certificados en el total de ingredientes
vegetales utilizados:

Resultado: (12.0+2.5)/(12.0+2.5)*100 = 100.0 % (Cosmético organico)
3) % de ingredientes organicos certificados en el total de ingredientes utilizados:

Resultado: (12.0+2.5)/(77.4+0.1+2+3+3+12+2.5)*100 = 14.5% (Cosmético organico)

La formula unitaria 3 (CAECU 2,5%), cumple con las reglas de la Norma Ecocert
Cosméticos Naturales y Organicos sobre la proporcion de ingredientes en el producto
terminado por lo que la formulacién cumple con lo exigido para catalogar a la misma como
una formulacion cosmética natural y orgénica.
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TABLA 23. FORMULA UNITARIA 4 (Crema sin conservante)

INGREDIENTES |PORCENTAJE FUNCION/ ORIGEN DEL
CANTIDAD 750 ml
INCI para foum COMPONENTE INGREDIENTE
(%)
FASE GRASA
Theobroma cacao 1 9% Emoliente/ Triglicerido- | Natural, procedencia vegetal,
seed butter Manteca Vegetal con certificacion organica.
Capryllc/('laprlc 3 22,5 Emoliente/ Triglicerido De origen natural.
triglycerides
EMULSIFICANTES
Cetearyl alcohol_a nd 3 22,5 Emulsificante/ No idnico De origen natural.
Cetearyl glucoside
Cetyl Alcohol 2 15 Emulsificante/ No i6nico De origen natural.
FASE ACUOSA
E: te, Controlador d .
Xanthan Gum 0,1 0,75 spesan e_, o_n roladorde De origen natural.
viscosidad
Agqua 79,9 599,25 Solvente Origen natural
TOTAL 100 750

Elaborado por: la autora

4.24 RESULTADO DESARROLLO FORMULA UNITARIA 4 (CREMA SIN
CONSERVANTE).

1) % de ingredientes naturales en el total de ingredientes utilizados:

Resultado: 100%

2) % de ingredientes vegetales organicos certificados en el total de ingredientes
vegetales utilizados:

Resultado: (12.0)/(12.0) * 100 = 100 % (Cosmético organico)

3) % de ingredientes organicos certificados en el total de ingredientes utilizados:

Resultado:  (12.0)/(79.5+0.1+2+3+3+12)*100 = 12.0% (Cosmeético organico)

La formula unitaria 4 (Crema sin conservante), cumple con las reglas de la Norma Ecocert
Cosméticos Naturales y Organicos sobre la proporcion de ingredientes en el producto
terminado por lo que la formulacién cumple con lo exigido para catalogar a la misma como

una formulacion cosmética natural y organica.
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TABLA 24. FORMULA UNITARIA 5 (Crema OLG 1,0%)

INGREDIENTES |PORCENTAJE FUNCION/ ORIGEN DEL
INCI CANTIDAD para 750 ml COMPONENTE INGREDIENTE
(%)
FASE GRASA
Theobroma cacao 12 90 Emoliente/ Triglicerido- | Natural, procedencia vegetal,
seed butter Manteca Vegetal con certificacion orgénica.
Capryhc/(_:aprlc 3 22,5 Emoliente/ Triglicerido De origen natural.
triglycerides
EMULSIFICANTES
Cetearyl alcohol and . - .
srearylacono _an 3 22,5 Emulsificante/ No i6nico De origen natural.
Cetearyl glucoside
Cetyl Alcohol 2 15 Emulsificante/ No i6nico De origen natural.
FASE ACUOSA
E te, Controlador d .
Xanthan Gum 0,1 0,75 spesan e_ o_n roladorde De origen natural.
viscosidad
Agua 78,9 591,75 Solvente Origen natural
ADITIVOS
Citrus aurantium, . .
Cvmbopodon Origen natural, categoria
. y pog 1 7,5 Preservante vegetal,con certificacion
citratus, Sesamum .
L organica.
indicum.
TOTAL 100 750

Elaborado por: la autora

4.2.5 RESULTADO DESARROLLO FORMULA UNITARIA 5 (CREMA OLG 1%).

1) % de ingredientes naturales en el total de ingredientes utilizados:
Resultado: 100%

2) % de ingredientes vegetales organicos certificados en el total de ingredientes
vegetales utilizados:

Resultado: (12.0+1.0)/(12.0+1.0)*100 = 96,97% (Cosmeético orgéanico)
3) % de ingredientes organicos certificados en el total de ingredientes utilizados:

Resultado:  (12.0+1.0)/(78.9+0.1+2+3+3+12+1.0)*100 = 13.0% (Cosmeético organico)

La formula unitaria 5 (Crema OLG 1%), cumple con las reglas de la Norma Ecocert
Cosméticos Naturales y Organicos sobre la proporcion de ingredientes en el producto
terminado por lo que la formulacién cumple con lo exigido para catalogar a la misma como
una formulacion cosmética natural y organica.
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4.3 CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO

4.3.1 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Para la evaluacion de las formulas desarrolladas, se evaluaron sus caracteristicas
organolépticas como son: aspecto, color y olor cuando estas se encontraban a temperatura
ambiente es decir las lecturas se realizaron a la temperatura de 22 °C.

TABLA 25. RESULTADOS CONTROL DE CALIDAD DE CARACTERISTICAS
ORGANOLEPTICAS DE LAS FORMULACIONES DESARROLLAS

FORMULA
UNITARIA N° ASPECTO COLOR OLOR

1 Emulsion consistente | Blanco amarillento Tenue a especia.

2 Emulsion consistente | Blanco amarillento | Ligeramente a especia.

3 Emulsidn consistente | Blanco amarillento | Fuertemente a especia.

4 Emulsién consistente | Blanco amarillento | Caracteristico olor de las
materias primas

5 Emulsion consistente | Blanco amarillento | Caracteristico a hierba
luisa y naranja.

Elaborado por: la autora

Las caracteristicas organolépticas reportadas, estan dentro de lo esperado para la formula
desarrollada. En cuanto al aspecto, de acuerdo a la cantidad de ingredientes utilizados
tanto en la fase grasa, fase acuosa y emulgentes, la crema tiene un aspecto consistente,
caracteristica que se confirmara al realizar la determinacién de la viscosidad. En cuanto al
color, al haber desarrollado la formulacion sin adicidn de colorantes, es de esperarse que
sea de color blanco, el tono amarillento lo otorga el aceite de curcuma y la manteca de
cacao. En cuanto al olor es de esperarse que a medida que se aumenta la concentracion de

aceite esencial de Curcuma longa éste sea mas fuertemente apreciado en la formulacion.

4.3.2 CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

4.3.2.1 DETERMINACION DE PH Y VISCOSIDAD

Se reporta los valores promedio de las mediciones realizadas.
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TABLA 26. RESULTADOS DE PROMEDIO DE DETERMINACION DE
VALORES DE pH y VISCOSIDAD DE LAS FORMULAS UNITARIAS

FORMULA UNITARIA N° Viscosidad cP pH
1 23120 6,24
2 22610 5,96
3 21240 5,82
4 25420 6,32
5 22560 6,81

Elaborado por: la autora

Los valores reportados tanto de viscosidad como de pH, poseen diferencias minimas entre
ellos. No existe un reglamentacion en el pais en donde se definan rangos para
especificaciones que deba cumplir ésta forma cosmética en cuanto a los pardmetros de
viscosidad y pH, sino que mas bien se debe acoger a lo dispuesto en normativas
supranacionales como se indica en la Decision 516 de la Comision de la Comunidad
Andina de Naciones (CAN) que corresponde a la Armonizaciéon de Legalizaciones en
Materia de Productos Cosméticos, se considera que cada fabricante tiene la libertad para
determinar las especificaciones de su producto, con la Unica condicionante de cumplir con
lo estipulado en el Articulo 2, en donde se indica que: “Los productos cosméticos que se
comercialicen dentro de la Subregién no deberan perjudicar la salud humana cuando se
apliguen en las condiciones normales o razonablemente previsibles de uso, teniendo
presente particularmente, la presentacion del producto, su etiquetado y las eventuales
instrucciones de uso y eliminacion, asi como cualquier otra indicacion o informacion que
proceda del fabricante o del responsable de comercializacion del producto” (CAN,
Comunidad Andina de Naciones, 2002), bajo ésta premisa se determinaran los parametros
que debera cumplir el producto, por lo tanto en el caso de las formulaciones desarrolladas

que estaran en contacto con la piel.

El requerimiento en cuanto al pH que deben tener las cremas, es que este esté dentro de los
rangos en donde se considera la eudermia de la piel, es decir debe estar en un pH entre 4 y
7, con una media de 5,5 (Martini, 2005), por lo tanto de acuerdo a los resultados obtenidos

las cinco formulaciones cumplen con lo indicado en el articulo 2 de la Decision 516.
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En cuanto al parametro de la viscosidad, los resultados obtenidos se encuentran dentro
del limite indicado para cremas consistentes cuyos rangos son de 10.000 a 30.000 cPs
(Aa. Vv., 2007), lo que permite ofrecer facilidad de uso al usuario al momento de su

aplicacion.

4.3.2.2 SEPARACION DE FASES

Se evallan los resultados obtenidos para cada una de las formulaciones desarrollas, luego
de haber seguido el procedimiento indicado en el punto 3.2.6.2.3, los cuales son indicados

en la siguiente tabla:

TABLA 27. RESULTADOS PRUEBA DE SEPARACION DE FASES DE LAS
FORMULACIONES DESARROLLADAS

FORMULA
RESULTADO
UNITARIA N°
1 Negativo
2 Negativo
3 Negativo
4 Negativo
5 Negativo

Elaborado por: la autora
Los resultados obtenidos, permiten afirmar que las emulsiones desarrolladas son estables y
no presentan sefiales de separacién de fases que den indicios de que requieran una

reformulacion.

44 RESULTADOS DEL CHALLENGE TEST DEL ACEITE ESENCIAL DE

Curcuma longa.
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4.4.1 PREPARACION DE LOS INOCULOS.

De acuerdo a las condiciones bibliograficas enunciadas en el punto 3.2.7.2.2 en donde se

indica que: a una longitud de onda de 625 nm y un valor de absorbancia comprendido

entre 0,08 a 0,11 es equivalente a 1-2x108UFC/mI respectivamente para bacterias, y a una
longitud de onda de 530 nm a un valor de absorbancia entre 0,13 a 0,16 es equivalente a

15 x 105 urc/mi respectivamente para hongos y levaduras, se realizaron la
determinacion de las lecturas de absorbancia, cuyos resultados obtenidos de las lecturas de

los microorganismos ATCC estandarizados se indican a continuacion en la siguiente tabla:

TABLA 28. RESULTADOS LECTURAS DE ABSORBANCIA PARA LOS
MICROORGANISMOS ATCC ESTANDARIZADOS

MICROORGANISMO Resultado lectura de
CONDICIONES ATCC absorbancia
Pseudomona aeruginosa ATCC
9027 0,1034
longitud de onda: Staphylococcus aureus ATCC 0.0992
625 nm 6538 '
Escherichia coli ATCC 8739 0,1046
Candida albicans ATCC 10231 0,1556
longitud de onda:
530 nm Aspergillus brasiliensis ATCC
16404 0,1317

Elaborado por: la autora

Con los resultados de lecturas de absorbancia para cada uno de los microorganismos
ATCC vy de acuerdo a las condiciones bibliograficas enunciadas en el punto 3.2.7.2.2, se
realiza una extrapolacion de datos, en donde se determina la ecuacion de la recta y se

calcula las UFC/mlI presentes en los inoculos de cada microorganismo.
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En las siguientes figuras, se indica la interpolacion de las lecturas de absorbancia y valores
de ufc/ml determinados de los indculos tanto de las bacterias como de la levadura y hongo
ATCC utilizados.

0,11
y Y]
Ecuacion de la recta
¥ = 0,03x + 0,05
0,10 R*=1

[VALOR DE Y]

0,09

ABSORBANCIA

0,08

100 110 120 130 140 150 160 1,70 180 1,9 2,00
UFC/ml X 108

©Calibracion (@P.aeruginosa (©)S. aureus - E.coli

Figura 3. INTERPOLACION DE LECTURAS DE ABSORBANCIA Y VALORES DE
UFC/mlI DETERMINADOS DE LOS INOCULOS DE LAS BACTERIAS ATCC
ESTANDARIZADAS
Elaborado por: la autora
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LOR DE Y]
0,130

0,0 05 1,0 15 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 50 55

UFC/ml x 108
© Puntos de calibracion hongos y levaduras © C. albicans
A. brasiliensis === |_ineal (Puntos de calibracion hongos y levaduras)

FIGURA 4. INTERPOLACION DE LECTURAS DE ABSORBANCIA Y VALORES DE
UFC/mI DETERMINADOS DE LOS INOCULOS DE HONGOS Y LEVADURAS ATCC
ESTANDARIZADAS
Elaborado por: la autora
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Con los datos obtenidos de: ecuacion de la recta tanto para bacterias como para hongos y
levaduras, y, resultados de lecturas de absorbancia para cada uno de los microorganismos
ATCC, se calcula las UFC/ml presentes en los inoculos de cada microorganismo. Los

resultados se indican en la siguiente tabla:

Tabla 29. CALCULO DE UFC/ML DE LOS INOCULOS DE
MICROORGANISMOS ATCC A PARTIR DE LA LECTURAS DE
ABSORBANCIA.

BACTERIAS

Resultados L Férmula para
. . Ecuacion de la N . Resultado
Microorganismos lecturas recta determinacion de s
absorbancia UFC/ml UFC/ml x 10
Pseudomona
aeruginosa ATCC 0,1034 1,78
9027
= 0,03x +
Staphylococcus 0.0992 y 0.05 x= (y-0,05)/0,03 164
aureus ATCC 6538 ’ ’ ’
Escherichia coli 0.1046 1.82

ATCC 8739

HONGOS Y LEVADURAS

Resultados . Foérmula para
- . Ecuacion de la N . Resultado
Microorganismos lecturas recta determinacion de 6
absorbancia UFC/mI UFC/ml x10
el
- y = 0,0075x%x + x= (y-0,1225) /
Aspergillus 0,1225 0,0075
brasiliensis ATCC 0,1317 ’ ’ 1,23
16404
Elaborado por: la autora
Donde:

y= valores de absorbancia
x= valores de UFC/ml

Una vez que se obtuvieron las lecturas de absorbancia de los indculos, se realizaron de
manera inmediata las diluciones adecuadas para obtener las concentraciones tanto de
bacterias como de hongos y levaduras que indica el estdndar internacional I1SO
11930:2012, por lo tanto los valores de UFC/ml de los indculos de los microorganismos

ATCC atiempo cero (Tp) se indica en la siguiente tabla:

TABLA 30. VALORES DE UFC/ML DE LOS INOCULOS A TIEMPO CERO (T0)
DE LOS MICROORGANISMOS ATCC ESTANDARIZADOS

MICROORGANISMO ATCC UFC/ml de in6culo a Ty
Pseudomona aeruginosa ATCC 9027 1,78 x 10°
Staphylococcus aureus ATCC 6538 1,64 x 10°
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Escherichia coli ATCC 8739 1,82 x 10°

Candida albicans ATCC 10231 441 x 10°

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 1,23 x 10°
Elaborado por: la autora

4.4.2 RESULTADOS PRUEBA CHALLENGE

Todas las formulas tuvieron el siguiente periodo de anélisis:

Fecha de Inicio de la Prueba: 05 de septiembre del 2014

Fecha Final de la Prueba: 03 de Octubre del 2014.

La comprobacion de crecimiento microbiano en los productos inoculados se realiz6 con el

siguiente cronograma.

TABLA 31. CRONOGRAMA DE TRABAJO PARA LA COMPROBACION DE
CRECIMIENTO BACTERIANO

Tiempo 0 horas 04 de Septiembre del 2014

Tiempo 48 horas 06 de Septiembre del 2014
7 dias 11 de Septiembre del 2014
14 dias 18 de Septiembre del 2014
28 dias 02 de Octubre del 2014

Elaborado por: la autora
En las siguientes tablas, se resumen los promedios de los contajes realizados en placa de
la carga microbiana en el producto inoculado de acuerdo a lo indicado en la ecuacién 3, los

cuales se realizaron por triplicado cuyo limite de desviacion esta entre el 95%:

FORMULA UNITARIA 1: Férmula de Crema, emulsion tipo O/W, que utiliza como

ingrediente con funcidn conservante aceite esencial de rizomas de Curcuma longa al 0,4%
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TABLA 32. PROMEDIO DE CONTAJE MICROBIANO FORMULA UNITARIA 1
(CAECU 0,4%)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado UFC/ml | UFC/ml UFC/ml UFC/mI UFC/ml
Pseudomona aeruginosa 178 x 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
78 x
ATCC 9027 >1,78 x 10°|>1,78 x 10°| >1,78 x 10° | >1,78 x 10°
Staphylococcus aureus L 64 x 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
.64 x
ATCC 6538 >1,64x10° | >1,64x10° | >1,64x10° | >1,64x10°
Escherichia coli 182 x 16° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
82 x
ATCC 8739 >1,82 x 10°(>1,82 x 10°| >1,82 x 10° | >1,82 x10°
Candida albicans 441 % 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
41 x
ATCC 10231 >4,41 x 10° |>4,41 x 10°| >4,41 x 10° | >4,41 x 10°
Aspergillus brasiliensis 123 x 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
23 X
ATCC 16404 >1,23x 10°|>1,23 x 10°| >1,23 x 10° | >1,23 x 10°

Elaborado por: la autora

Para la determinacion de la reducciéon logaritmica del crecimiento microbiano de los

microorganismos inoculados en cada intervalo de tiempo establecido, se utiliza la ecuacion

3 indicada en el punto 3.2.7.2.5. Los resultados se presentan en la siguiente tabla:
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TABLA 33. REDUCC!ON LOGARITMICA DE CRECIMIENTO MICROBIANO
FORMULA UNITARIA 1 (CAECU 0,4%)

REDUCCION LOGARITMICA DE CRECIMIENTO
Microorganismo MICROBIANO
Testeado
T T; Tu Tog
Pseudomona aeruginosa
ATCC 9027 0 log 0 log 0 log 0 log
Staphylococcus aureus
ATCC 6538 0 log 0log 0 log 0log
Escherichia coli
ATCC 8739 0 log 0 log 0 log 0 log
Candida albicans
ATCC 10231 0 log 0 log 0 log 0 log
Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404 0 log 0log 0 log 0log

Elaborado por: la autora

El comportamiento del aceite esencial de Curcuma longa al 0,4% utilizado como
preservante es el siguiente:

Bacteria Gram + (Staphylococcus aureus): No existe reduccion del indculo en al menos 3
logaritmos ni a los 7 dias (Criterio A) como a los 14 dias (Criterio B).

Bacterias Gram — (Escherichia coli y Pseudomona aeruginosa): No existe reduccién del
indculo en al menos 3 logaritmos ni a los 7 dias (Criterio A) como a los 14 dias (Criterio
B).

Candida albicans: No existe reduccion del indculo en al menos 1 logaritmo ni a los 7 dias
(Criterio A) como a los 14 dias (Criterio B).

Aspergillus brasiliensis: No existe reduccion del indculo en al menos 1 logaritmo ni a los

28 dias (Criterio A) como ninguna variacion en relacion al Ty los 28 dias (Criterio B).
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En la siguiente tabla, se indica la variacion logaritmica de la carga microbiana en

logaritmo a los diferentes tiempos de analisis:

Tabla 34. VARIACION LOGARITMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA 1 (CAECU 0,4%)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado

Pseudomona aeruginosa

6.251o 6.251o 6.25 1o 6.25 lo 6.251o
ATCC 9027 : : J : |

Staphylococcus aureus

6.22 lo 6.22 lo 6.22 lo 6.22 lo 6.22 lo
ATCC 6538 : : : : :

Escherichia coli

6.26 lo 6.26 lo 6.26 lo 6.26 lo 6.26 lo
ATCC 8739 : : : : :

Candida albicans

5.64 lo 5.64 lo 5.64 lo 5.64 lo 5.64 lo
ATCC 10231 : : ’ : :

Aspergillus brasiliensis

5.09 lo 5.09 lo 5.09 lo 5.09 lo 5.09 o
ATCC 16404 : : ] : J

Elaborado por: la autora

A continuacion se realiza el gréafico de la variacion logaritmica de la carga microbiana en la
formula 1 (CAECU 0,4%):
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FIGURA 5. VARIACION LQGARiTMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA 1 (CAECU 0,4%)

(o)
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LOG: UFC/ml (valores exponenciales)
N

0 5 10 15 20 25 30
Tiempo (dias)

Pseudomona aeruginosa ATCC 9027 Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli ATCC 8739 Candida albicans ATCC 10231
—eo— Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Elaborado por: la autora

De acuerdo con los resultados obtenidos la FORMULA 1 (CAECU 0,4%), no cumple con
ninguno de los criterios (A o B) establecidos en el estandar internacional 1SO 11930:2012,
y, gque para fines estadisticos se le asignara a ésta condicién el nombre de criterio C. Por lo

tanto el riesgo microbioldgico para ésta formulacién no es aceptable.

Por lo tanto, el aceite esencial de Curcuma longa al 0,4% utilizado como preservante de la
formula cosmeética, no protege al producto contra la proliferacion microbiana por lo que
es necesario tomar en cuenta otros factores inherentes a la formulacion, y otros

relacionados con el disefio del envase.
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FORMULA UNITARIA 2: Férmula de Crema, emulsion tipo O/W, que utiliza como

ingrediente con funcidn conservante el aceite esencial de rizomas de Curcuma longa al

1%.

TABLA 35. PROMEDIO DE CONTAJE MICROBIANO FORMULA UNITARIA 2

(CAECU 1 %)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado UFC/ml | UFC/ml | UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Pseudomona aeruginosa 178 x 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
78 X
ATCC 9027 >1,78 x 10°| >1,78 x 10° | >1,78 x 10° | >1,78 x 10°
Staphylococcus aureus ¢ | Incontable: | Incontable: 3 )
1,64 x 10 6 s | 1,160x10 4,22x10
ATCC 6538 >1,64x10° | >1,64x10
Escherichia coli 6 Incontable: | Incontable: )
1,82 x 10 6 6 2,46x10 <10
ATCC 8739 >1,82 x10°|>1,82x 10
Candida albicans 441 % 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
41 x
ATCC 10231 >4,41 x 10° | >4,41 x 10° | >4,41 x 10° | >4,41 x 10°
Aspergillus brasiliensis 123 % 16° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
23 X
ATCC 16404 >1,23x10°|>1,23 x 10°| >1,23 x 10° | >1,23 x 10°

Elaborado por: la autora

Para la determinacion de la reduccion logaritmica del crecimiento microbiano de los

microorganismos inoculados en cada intervalo de tiempo establecido, se utiliza la ecuacion

3 indicada en el punto 3.2.7.2.5. Los resultados se presentan en la siguiente tabla:
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TABLA 36. REDUCCIQN LOGARITMICA DE CRECIMIENTO MICROBIANO
FORMULA UNITARIA 2 (CAECU 1 %)

Microorganismo

REDUCCION LOGARITMICA DE CRECIMIENTO

MICROBIANO
Probado
T Ty T Tog
Pseudomona aeruginosa
ATCC 9027 0 log 0 log 0 log 0 log
Staphylococcus aureus
ATCC 6538 0 log 0 log >3 log NI
Escherichia coli
ATCC 8739 0 log 0 log >3 log > 6 log
Candida albicans
ATCC 10231 0 log 0 log 0 log 0 log
Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404 0 log 0 log 0 log 0 log

NI: no se produce incremento.

Elaborado por: la autora

El comportamiento del aceite esencial de Curcuma longa al 1% utilizado como preservante

es el siguiente:

Staphylococcus aureus y Escherichia coli: Existe reduccion del inoculo en al menos 3

logaritmos a los 14 dias, sin producirse incremento posterior de las UFC/ml, cumpliendo

asi lo indicado para el criterio B.

Pseudomona aeruginosa: No existe reduccion del indculo en al menos 3 logaritmos ni a

los 7 dias (Criterio A) como a los 14 dias (Criterio B).

Candida albicans: No existe reduccion del indculo en al menos 1 logaritmo ni a los 7 dias

(Criterio A) como a los 14 dias (Criterio B).

Aspergillus brasiliensis: No existe reduccion del indculo en al menos 1 logaritmo ni a los

28 dias (Criterio A) como ninguna variacién en relacién al T, los 28 dias (Criterio B).
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En la siguiente tabla, se indica la variacion logaritmica de la carga microbiana en

logaritmo a los diferentes tiempos de analisis:

Tabla 37. VARIACION LOGARITMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA 2 (CAECU 1.0%)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado
Pseudomona aeruginosa
6.251og | 6.25 log 6.25 log 6.25 log 6.25 log
ATCC 9027
Staphylococcus aureus
6.22log | 6.22 log 6.22 log 3,06 log 2.62 log
ATCC 6538
Escherichia coli
6.26 log | 6.26 log 6.26 log 2.39 log 0 log
ATCC 8739
Candida albicans
5.641log | 5.641lo0g 5.64 log 5.64 log 5.64 log
ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis
5.091log | 5.09log 5.09 log 5.09 log 5.09 log

ATCC 16404

Elaborado por: la autora

A continuacion se realiza el gréafico de la variacion logaritmica de la carga microbiana en la

formula 2 (AECU 1.0%):
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FIGURA 6. VARIACION LO(,BARI’TMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA 2 (CAECU 1%)

LOG: UFC/ML (VALORES EXPONENCIALES)

0 7 14 21 28
TIEMPO (DIAS)

Pseudomona aeruginosa ATCC 9027 Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli ATCC 8739 Candida albicans ATCC 10231
== Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Elaborado por: la autora
De acuerdo con los resultados obtenidos la FORMULA 2 (CAECU 1%), presenta
comportamientos especiales frente a cada uno de los microorganismos testeados asi:
Pseudomona aeruginosa ATCC 9027: no cumple con los criterios A ni B establecidos en el
estandar internacional 1SO 11930, por lo que se le asigna el codigo de criterio C.
Staphylococcus aureus ATCC 6538 y Escherichia coli ATCC 8739: Cumplen con los
criterios establecidos para el criterio B del estdndar internacional 1SO 11930:2012.
Candida albicans ATCC 10231: no cumple con los criterios A ni B establecidos en el estandar
internacional 1ISO 11930, por lo que se le asigna el cédigo de criterio C.
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404: no cumple con los criterios A ni B establecidos en el

estandar internacional 1SO 11930, por lo que se le asigna el codigo de criterio C.

De acuerdo con los criterios de evaluacion indicados en el estandar 1ISO 11930:2012, el
aceite esencial de Curcuma longa al 1% utilizado como preservante de la formula
cosmética, no protege al producto totalmente a la formulacion contra la proliferacion
microbiana por lo que es necesario tomar en cuenta otros factores inherentes a la

formulacion, y otros relacionados con el disefio del envase.
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FORMULA UNITARIA 3: Férmula de Crema, emulsion tipo O/W, que utiliza como
ingrediente con funcidn conservante el aceite esencial de rizomas de Curcuma longa al
2,5%

TABLA 38. PROMEDIO DE CONTAJE MICROBIANO FORMULA UNITARIA 3
(CAECU 2,5 %)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado UFC/ml | UFC/mi UFC/ml UFC/mi UFC/mi
Pseudomona aeruginosa 6 )
1,78 x 10°| 9,78x10 <10 <10 <10
ATCC 9027
Staphylococcus aureus 6
1,64 x 10 <10 <10 <10 <10
ATCC 6538
Escherichia coli 6
1,82 x 10 <10 <10 <10 <10
ATCC 8739
Candida albicans 5
4,41 x 10 <10 <10 <10 <10
ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis 5
1,23 x 10 <10 <10 <10 <10
ATCC 16404

Elaborado por: la autora

Para la determinacion de la reduccién logaritmica del crecimiento microbiano de los
microorganismos inoculados en cada intervalo de tiempo establecido, se utiliza la ecuacion

3 indicada en el punto 3.2.7.2.5. Los resultados se presentan en la siguiente tabla:
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TABLA 309. REDUCC!ON LOGARITMICA DE CRECIMIENTO MICROBIANO
FORMULA UNITARIA 3 (CAECU 2,5%)

REDUCCION LOGARITMICA DE CRECIMIENTO
Microorganismo MICROBIANO
Probado
T Ty T Tag
Pseudomona aeruginosa
ATCC 9027 >3 log >6log NI NI
Staphylococcus aureus
ATCO 6538 >6 log NI NI NI
Escherichia coli
ATCC 8739 >6 log NI NI NI
Candida albicans
ATCC 10231 >5 log NI NI NI
Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404 >5 log NI NI NI

NI: no se produce incremento.

Elaborado por: la autora

El comportamiento del aceite esencial de Curcuma longa al 2,5% utilizado como
preservante es el siguiente:

Staphylococcus aureus: Existe reduccion del indculo en mas de 3 logaritmos a los 7 dias,
sin producirse incremento posterior de las UFC/ml hasta los 28 dias de la prueba.
Escherichia coli: Existe reduccion del inoculo en més de 3 logaritmos a los 7 dias, sin
producirse incremento posterior de las UFC/mI hasta el dia 28.

Pseudomona aeruginosa: Existe reduccion del inoculo en méas de 3 logaritmos a los 7
dias, sin producirse incremento posterior de las UFC/ml hasta el dia 28.

Candida albicans: Existe reduccion del indculo en més de 1 logaritmo a los 7 dias, sin
producirse incremento posterior de las UFC/ml hasta el dia 28.

Aspergillus brasiliensis: Existe reduccion del indculo en mas de 1 logaritmo a los 7 dias,

sin producirse incremento posterior de las UFC/mI hasta el dia 28.
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En la siguiente tabla, se indica la variacion logaritmica de la carga microbiana en

logaritmo a los diferentes tiempos de analisis:

Tabla 40. VARIACION LOGARITMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA 3 (CAECU 2.5%)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado
Pseudomona aeruginosa
6.251og | 2.99 log 0 log 0 log 0 log
ATCC 9027
Staphylococcus aureus
6.22 log 0 log 0 log 0 log 0 log
ATCC 6538
Escherichia coli 6.26 | ol ol ol ol
.26 lo 0 0 0 0
ATCC 8739 : ’ ’ : :
Candida albicans 56| ol ol ol ol
.64 lo 0 0 0 0
ATCC 10231 : : : . :
Aspergillus brasiliensis
5.09 log 0 log 0 log 0 log 0 log
ATCC 16404

Elaborado por: la autora

A continuacion se realiza el gréafico de la variacion logaritmica de la carga microbiana en la
formula 3 (CAECU 2.5%):
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FIGURA 7. VARIACION LQGARiTMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA 3 (CAECU 2,5%)
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Pseudomona aeruginosa ATCC 9027 Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli ATCC 8739 Candida albicans ATCC 10231
== Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Elaborado por: la autora

De acuerdo con los resultados obtenidos la FORMULA 3 (CAECU 25%), el

comportamiento del sistema preservante es el siguiente:

Pseudomona aeruginosa ATCC 9027, Staphylococcus aureus ATCC 6538 vy
Escherichia coli ATCC 8739: cumplen con el criterio A para bacterias, establecido en el
estandar internacional 1SO 11930:2012.

Candida albicans ATCC 10231: cumple con el criterio A establecido en el estandar
internacional 1SO 11930.

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404: cumple con el criterio A establecido en el estandar
internacional 1SO 11930.

Por lo tanto la formula cosmética 3, con 2.5% de aceite esencial de Curcuma longa,
cumple con el criterio A para todos los microorganismos utilizados en el ensayo,
protegiendo al producto contra la proliferacion microbiana y no es necesario tener en

cuenta otros factores que son independientes de la formulacion.
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FORMULA UNITARIA 4: Férmula de Crema sin ingrediente con funcion conservante.

TABLA 41. PROMEDIO DE CONTAJE MICROBIANO FORMULA UNITARIA 4
(Crema sin conservante)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado UFC/ml | UFC/ml | UFC/ml UFC/ml UFC/ml
Pseudomona aeruginosa 178 x 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
78 X
ATCC 9027 >1,78 x 10°| >1,78 x 10° | >1,78 x 10° | >1,78 x 10°
Staphylococcus aureus L 64 x 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
,64 X
ATCC 6538 >1,64x10° | >1,64x10° | >1,64x10° | >1,64x10°
Escherichia coli 182 x 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
82 x
ATCC 8739 >1,82x 10°|>1,82 x 10°| >1,82 x 10° | >1,82 x10°
Candida albicans 441 % 10° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
41 x
ATCC 10231 >4,41 x 10° | >4,41 x 10° | >4,41 x 10° | >4,41 x 10°
Aspergillus brasiliensis 123 % 16° Incontable: | Incontable: | Incontable: | Incontable:
23 X
ATCC 16404 >1,23x10°|>1,23 x 10°| >1,23 x 10° | >1,23 x 10°

Elaborado por: la autora

Para la determinacion de la reduccién logaritmica del crecimiento microbiano de los

microorganismos inoculados en cada intervalo de tiempo establecido, se utiliza la ecuacion

3 indicada en el punto 3.2.7.2.5. Los resultados se presentan en la siguiente tabla:
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TABLA 42. REDQCCIC’)N LOGARITMICA DE CRECIMIENTO MICROBIANO
FORMULA UNITARIA 4 (Crema sin conservante)

REDUCCION LOGARITMICA DE CRECIMIENTO
Microorganismo MICROBIANO
Probado
T Ty T Tag
Pseudomona aeruginosa
ATCC 9027 0 log 0 log 0 log 0 log
Staphylococcus aureus
ATCC 6538 0 log 0log 0 log 0log
Escherichia coli
ATCC 8739 0 log 0log 0 log 0log
Candida albicans
ATCC 10231 0log 0log 0 log 0log
Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404 0 log 0 log 0 log 0 log

Elaborado por: la autora

El comportamiento de la crema formulada sin ingrediente con funcion conservante, es el
siguiente:

Bacteria Gram + (Staphylococcus aureus): No existe reduccion del indculo en al menos 3
logaritmos ni a los 7 dias (Criterio A) como a los 14 dias (Criterio B).

Bacterias Gram — (Escherichia coli y Pseudomona aeruginosa): No existe reduccién del
indculo en al menos 3 logaritmos ni a los 7 dias (Criterio A) como a los 14 dias (Criterio
B).

Candida albicans: No existe reduccion del indculo en al menos 1 logaritmo ni a los 7 dias
(Criterio A) como a los 14 dias (Criterio B).

Aspergillus brasiliensis: No existe reduccion del indculo en al menos 1 logaritmo ni a los

28 dias (Criterio A) como ninguna variacién en relacién al T, los 28 dias (Criterio B).
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En la siguiente tabla, se indica la variacion logaritmica de la carga microbiana en

logaritmo a los diferentes tiempos de analisis:

Tabla 43. VARIACION !_OGARiTMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA 4 (crema sin conservante)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado

Pseudomona aeruginosa

6.251o 6.251o 6.25 1o 6.25 lo 6.251o
ATCC 9027 : : J : |

Staphylococcus aureus

6.22 lo 6.22 lo 6.22 lo 6.22 lo 6.22 lo
ATCC 6538 : : : : :

Escherichia coli

6.26 lo 6.26 lo 6.26 lo 6.26 lo 6.26 lo
ATCC 8739 : : : : :

Candida albicans

5.64 lo 5.64 lo 5.64 lo 5.64 lo 5.64 lo
ATCC 10231 : : ’ : :

Aspergillus brasiliensis

5.09 lo 5.09 lo 5.09 lo 5.09 lo 5.09 o
ATCC 16404 : : ] : J

Elaborado por: la autora

A continuacion se realiza el gréafico de la variacion logaritmica de la carga microbiana en la

formula 4 (crema sin conservante):
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FIGURA 8. VARIACIC)N LOGARITMICA DE LA CARGA MICROBIANAEN LA
FORMULA 4 (Crema sin conservante)
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Pseudomona aeruginosa ATCC 9027 Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli ATCC 8739 Candida albicans ATCC 10231
—e— Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Elaborado por: la autora

De acuerdo con los resultados obtenidos la FORMULA 4 (Crema sin conservante), no
cumple con ninguno de los criterios (A o B) establecidos en el estandar internacional 1SO

11930:2012, por lo tanto el riesgo microbioldgico para ésta formulacion no es aceptable.
Por lo tanto, la crema sin ingrediente con accion preservante, no protege por si sola al

producto contra la proliferaciéon microbiana por lo que es necesario tomar en cuenta

otros factores inherentes a su formulacion.
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FORMULA UNITARIA 5: Formula de Crema, emulsion tipo O/W, que utiliza como

ingrediente con funcion comprobada conservante, un preservante disponible en el mercado

al 1% compuesto por aceite esencial de naranja, hierba luisa y sésamo. (Crema OLG 1%).

TABLA 44. PROMEDIO DE CONTAJE MICROBIANO FORMULA UNITARIA 5
(Crema OLG 1%)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado UFC/ml | UFC/mlI UFC/ml UFC/ml UFC/mi
Pseudomona aeruginosa 6 3 3 ) )
1,78 x 10°| 8,46x10 2,74x10 3,16x10 3,08x10
ATCC 9027
Staphylococcus aureus 6 3 3 ) )
1,64 x 10°| 5,78x10 1,45x10 4,92x10 2,42x10
ATCC 6538
Escherichia coli 6 3 3 ) !
1,82 x10°| 8,46x10 2,48x10 2,16x10 5,8x10
ATCC 8739
Candida albicans s | Incontable: | Incontable: 3 )
4,41 x 10 . . 8,22x10 3,74x10
ATCC 10231 >4,41 x 10° | >4,41 x 10
Aspergillus brasiliensis s | Incontable: | Incontable: | Incontable: 5
1,23 x 10 5 5 s | 1,06x10
ATCC 16404 >1,23x10°|>1,23x10°| >1,23x 10

Elaborado por: la autora

Para la determinacion de la reduccién logaritmica del crecimiento microbiano de los

microorganismos inoculados en cada intervalo de tiempo establecido, se utiliza la ecuacion

3 indicada en el punto 3.2.7.2.5. Los resultados se presentan en la siguiente tabla:
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TABLA 45. REDUCC}ION LOGARITMICA DE CRECIMIENTO MICROBIANO
FORMULA UNITARIA 5 (Crema OLG 1%)

REDUCCION LOGARITMICA DE CRECIMIENTO
Microorganismo MICROBIANO
Probado
T, T7 Taa Tag
Pseudomona aeruginosa 2,32 log 2,81 log >3 log NI
ATCC 9027
Staphylococcus aureus 2,46 log >3 log NI NI
ATCC 6538 B
Escherichia coli 233 o 287lo >3 1o
ATCC 8739 ] ’ - N
Candida albicans 0lo >11lo
ATCC 10231 : Olog - N
Aspergillus brasiliensis >0lo >11lo
ATCC 16404 Olog 0log =0 -

Elaborado por: la autora

El comportamiento de la Crema con OLG 1% en la cual se utiliza un preservante con
comprobado efecto conservante el cual estd compuesto de aceite esencial de naranja, hierba
luisa y sésamo, es el siguiente:

Staphylococcus aureus: Existe reduccion del in6culo en méas de 3 logaritmos a los 7 dias,
sin producirse incremento posterior de las UFC/ml hasta los 28 dias que durd la prueba.
Escherichia coli y Pseudomona aeruginosa: Existe reduccion del inoculo en méas de 3
logaritmos a los 14 dias respectivamente, sin producirse incremento posterior de las
UFC/ml hasta los 28 dias que duré la prueba.

Candida albicans: Existe reduccion del indculo en mas 1 logaritmo a los 14 dias, sin
producirse incremento posterior de las UFC/ml hasta el dia 28.

Aspergillus brasiliensis: Existe reduccion del inoculo en mas de 1 logaritmo a los 28 dias

de la prueba.
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En la siguiente tabla, se indica la variacion logaritmica de la carga microbiana en

logaritmo a los diferentes tiempos de analisis:

Tabla 46. VARIACION LOGARITMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA 5 (Crema OLG 1%)

Microorganismo To T2 T7 T14 T28
Testeado

Pseudomona aeruginosa

6.251o 3,93 1o 3,44 1o 2,510 2,49 lo
ATCC 9027 : : : : :

Staphylococcus aureus

6.22 lo 3,76 lo 3,16 lo 2,69 lo 2,381o
ATCC 6538 : : : : :

Escherichia coli

6.26 lo 3,93 1o 3,391o 2,33 1o 1,76 lo
ATCC 8739 : : : : :

Candida albicans

5.64 lo 5.64 lo 5.64 lo 391lo 2,57 lo
ATCC 10231 : : ’ : :

Aspergillus brasiliensis

5.09 lo 5.09 lo 5.09 lo 5.09 lo 3,03 1o
ATCC 16404 : : ] : J

Elaborado por: la autora

A continuacion se realiza el gréafico de la variacion logaritmica de la carga microbiana en la
formula 5 (Crema OLG 1%):
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FIGURA 9. VARIACI,C’)N LOGARITMICA DE LA CARGA MICROBIANA EN LA
FORMULA UNITARIA 5 (Crema OLG 1%)
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Pseudomona aeruginosa ATCC 9027 Staphylococcus aureus ATCC 6538
Escherichia coli ATCC 8739 Candida albicans ATCC 10231

== Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Elaborado por: la autora

De acuerdo con los resultados obtenidos la FORMULA UNITARIA 5 (Crema OLG 1%), el

comportamiento del sistema preservante es el siguiente:

Pseudomona aeruginosa ATCC 9027 y Escherichia coli ATCC 8739: cumplen con el
criterio B para bacterias establecido en el estandar internacional 1SO 11930.

Staphylococcus aureus ATCC 6538: cumple con el criterio A para bacterias establecido en el
estandar internacional 1SO 11930.

Candida albicans ATCC 10231: cumple con el criterio B establecido en el estandar
internacional 1SO 11930.

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404: cumple con el criterio A establecido en el estandar
internacional 1SO 11930.

De acuerdo con los criterios de evaluacion indicados en la 1ISO 11930:2012, el conservante
de la féormula cosmética 5, protege al producto contra la proliferacion microbiana SOLO si
el andlisis de riesgos demuestra la existencia de factores de control que no se relacionan
con la formulacién, como por ejemplo definir caracteristicas de envases que puedan reducir

el riesgo microbioldgico.
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4.5 ANALISIS ESTADISTICO

4.5.1 DETERMINACION DE LA CONCENTRACION COMO CONSERVANTE
DEL DE ACEITE ESENCIAL DE Curcuma longa.

45.1.1 ANALISIS DE VARIANZA ANOVA DE DOS VIAS Y TEST DE TUKEY
(HSD)

Los datos utilizados para el analisis estadistico mediante analisis de varianza ANOVA de
dos vias y test de Tukey (HSD), se indican a continuacion, al igual que las equivalencias
numéricas indicadas tanto para los criterios de aceptacion de la eficacia conservante (tabla

16), como para los microorganismos ATCC utilizados (tabla 17):

Tabla 47. DATOS UTILIZADOS PARA EL ANALISIS ESTADISTICO

EQUIVALENCIA
EQUIVALENCIA | CONCENTRACION '\&'\I"EERF;%SEE
NUMERICA DE DE ACEITE -
CEPAS ATCC CEPAS ATCC ESENCIAL DE CRITERIO ACESEEAL\J(,:\]ION
UTILIZADAS Curcuma longa (%) ESTANDAR ISO
11930:2012
Pseudomona
aeruginosa 1 0.4 C 10
ATCC 9027
Staphylococcus
aureus ATCC 2 0.4 C 10
6538
Escherichia coli
ATCC 8739 3 04 ¢ 10
Candida albicans
ATCC 10231 4 04 ¢ 10
Aspergillus
brasiliensis 5 0.4 C 10
ATCC 16404
Pseudomona
aeruginosa 1 1 C 10
ATCC 9027
Staphylococcus
aureus ATCC 2 1 B 100
6538
Escherichia coli
ATCC 8739 3 1 B 100
Candida albicans 4 1 C 10
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ATCC 10231

Aspergillus
brasiliensis 5 1 C 10
ATCC 16404

Pseudomona
aeruginosa 1 25 A 1000
ATCC 9027

Staphylococcus
aureus ATCC 2 25 A 1000
6538

Escherichia coli

ATCC 8739 3 2.5 A 1000

Candida albicans

ATCC 10231 4 2:5 A 1000

Aspergillus
brasiliensis 5 25 A 1000
ATCC 16404

Elaborado por: la autora

Los resultados presentados en las siguientes figuras se obtienen de la aplicacion de las

pruebas estadisticas, establecidas en el apartado 3.2.8.1.

FIGURA 10. RESULTADOS DEL ANALISIS DE VARIANZA ANOVA DE DOS VIiAS
DE LOS CRITERIOS DE ACEPTACION SEGUN ESTANDAR ISO 11930:2012
DEL ACEITE ESENCIAL DE Curcuma longa FRENTE A LAS CONCENTRACIONES
DE: 0,4%, 1% Y 2,5% Y A LOS MICROORGANISMOS ATCC UTILIZADOS.

Statistix 18,8 (38-day Trial) anova 2 vias.sx

Analysis of Variance Table for CRITERIO

Source DF S5 M5 F P
CONCENTRA 2 3152526 1576268 1946,88 09,8328
CEPA 4 3248 1@ 1,88 8,8439
Error a8 64808 a1

Total 14 3162248

Elaborado por: la autora

El analisis estadistico ANOVA de dos vias, proporcioné como resultado que existe
diferencia entre las concentraciones de aceite de Curcuma longas ensayadas y los
microorganismos utilizados frente a los criterios establecidos en estandar 1ISO 11930:2012.
Para poder discriminar cudl es la diferencia entre las concentraciones utilizadas de aceite

esencial de Curcuma longa, a fin de determinar cual es mas efectiva como conservante
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frente a los criterios establecidos en el estandar internacional 1ISO 11930:2012, se realiz6 el
Test de Tukey, el cual se indica a continuacion:

Figura 11. RESULTADOS DEL TEST DE TUKEY DE LOS CRITERIOS DE
ACEPTACION DE EFICACIA MICROBIANA FRENTE A LAS CONCENTRACIONES
DEL ACEITE ESENCIAL DE Curcuma longa AL 0,4%, 1% Y 2,5%.

Statistix 18,8 (38-day Trial)

Tukey H5D All-Pairwise Comparisons Test of CRITERIO for CONCENTRA

CONCENTRA Mean Homogeneous Groups
2,5 lees,8 A
1,@ 46,8 B
8,4 18,8 B

Alpha 8,85 Standard Error for Comparison 18,0808

Critical Q Value 4,834  Critical Value for Comparison 51,346
There are 2 groups (A and B) in which the means

are not significantly different from one another.

Elaborado por: la autora

El test evidencid la existencia de dos grupos (A y B), en donde el grupo A corresponde a la
concentracion de 2,5% de aceite esencial de circuma como el grupo mas homogéneo vy, el
grupo B conformado por las concentraciones del 1% y 0.4% de aceite esencial de circuma,
en los cuales no hay diferencia significativa. Por lo tanto la concentracion al 2.5% de aceite
esencial de circuma es la concentracion mas efectiva como conservante para todos los
microorganismos ATCC utilizados, teniendo en consideracién que a la concentracion del
1% de aceite de curcuma es efectivo para los microorganismos Staphylococcus aureus y

Escherichia coli.

Adicional, se compara los criterios establecidos en estandar internacional 1ISO 11930:2012

para cada una de las cepas mediante el Test de Tukey, indicados en la siguiente figura:

Figura 12. RESULTADOS DEL TEST DE TUKEY DE LOS CRITERIOS DE
ACEPTACION DE EFICACIA MICROBIANA FRENTE A LOS MICROORGANISMOS
ATCC UTILIZADOS.
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CEPA

(W T Ny R W ]

Alpha

Mean
378,08
370,08
349,048
34@,08
348,00

@,05

Critical @ Value
There are no significant pairwise differences among the means.

Tukey HSD All-Pairwise Comparisons Test of CRITERIO for CEPA

Homogeneous Groups

= =T =R =

Standard Error for Comparison 23,238
4,877 Critical Value for Comparison

80,138

Se evidencia la existencia de un solo grupo (A) que corresponde a la concentracion del
2,5%. Por lo tanto, a la concentracion del 2,5% el aceite esencial de Curcuma longa, es la
que tiene mayor eficacia conservante frente a cada una de las cinco cepas utilizadas del
estandar internacional 1SO 11930:2012, como son: Pseudomona aeruginosa ATCC 9027,
Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 8739, Candida albicans
ATCC 10231 y Aspergillus brasiliensis ATCC 16404, sobresaliendo por encima de la
concentracion de aceite al 1%, el cual es efectivo solo frente Staphylococcus aureus y

Escherichia coli.

Elaborado por: la autora
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CAPITULO 5 - CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 CONCLUSIONES

1. Se comprueba la hipotesis planteada, en la cual el aceite esencial de Curcuma longa
incorporado en una formulacion cosmética organica y natural, es eficaz como
conservante a una concentracion del 2,5%, ya que cumple con el criterio de aceptacion
A del estandar internacional 1SO 11930:2012.

2. Se elaboraron cinco formulaciones cosméticas de cremas del tipo emulsién aceite en
agua, las cuales cumplen con la proporcion de ingredientes organicos indicados en la
norma Ecocert para Cosméticos Naturales y Organicos en el producto terminado, con
lo cual se comprueba que es posible desarrollar una formulacién para éste tipo de

producto.

3. Se evidencia que a medida que aumenta la concentracion de aceite esencial de
Curcuma longa, el costo de la formulacion cosmética, aumenta de manera importante,
siendo asi que a la concentracién del 2.5% en la cual es eficaz como conservante, el
costo por kilo de la misma, aumenta 189.94% en relacion a la base de crema sin

adicion de aceite esencial.

4. Las férmulas cosméticas elaboradas, cumplen con las especificaciones generales de pH
para productos cosméticos estando sus valores dentro del rango de 4 a 7 que garantizan
la eudermia de la piel, en cuanto a la viscosidad de las mismas sus resultados indican
que las formulaciones elaboradas corresponden a la categoria de cremas consistentes

del tipo emulsién agua en aceite de acuerdo a los pardmetros indicados.
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5. La formula 1 con aceite esencial de Curcuma longa al 0,4%, no cumple con ninguno
de los criterios (A o B) establecidos en el estandar internacional 1SO 11930:2012 ya que
no existieron las disminuciones de carga bacteriana que se establece para cada criterio,
por lo tanto a ésta concentracion no es aconsejable utilizar el aceite esencial de
cdrcuma como unico preservante en la formula cosmética ya que no protege al
producto contra la proliferacién microbiana por lo que es necesario tomar en cuenta
otros factores inherentes a la formulacion, y otros relacionados con el disefio del

envase.

6. La formula 2 con aceite esencial de Curcuma longa al 1%, tiene efectividad
conservante Unicamente frente a Staphylococcus aureus ATCC 6538 y Escherichia coli
ATCC 8739, ya que cumplen con los criterios establecidos para el criterio B, por lo
tanto al tener eficacia solo frente a dos microorganismos a ésta concentracion, no es
aconsejable utilizarlo como Unico preservante de una la formulacién cosmética ya que
no protege de manera amplia contra todos los microorganismos utilizados en la

prueba.

7. La formula 3 con aceite esencial de Curcuma longa al 2.5%, cumple con el criterio A
establecido en el estandar internacional 1ISO 11930 frente a las cinco cepas establecidas
para el ensayo. El comportamiento preservante frente a cada uno de los
microorganismos ensayados fue el siguiente: Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Escherichia coli ATCC 8739, Candida albicans ATCC 10231 y Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404, hubo reduccion total del inoculo a los 2 dias de haber
iniciado la prueba, y para Pseudomona aeruginosa ATCC 9027, la reduccién total de
indculo fue a los 7 dias de haber iniciado la prueba. Por lo tanto el aceite esencial de
carcuma utilizado al 2,5% como conservante de una formulacién cosmeética, protege
al producto contra la proliferacion microbiana y no es necesario tener en cuenta

otros factores que sean dependientes de la formulacion.

8. En el andlisis estadistico, mediante el test de Tukey, se reconfirma que la concentracion
al 2.5% de aceite esencial de curcuma es la méas efectiva como conservante para todos
los microorganismos ATCC utilizados, teniendo en consideracion que a la

concentracion del 1% de aceite de cdrcuma es también efectivo para dos
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microorganismos: Staphylococcus aureus y Escherichia coli, y, que al comparar los
criterios establecidos en el estandar internacional 1SO 11930:2012 para cada una de las
cepas ATCC utilizadas, es un conservante de amplio espectro.

5.2 RECOMENDACIONES

o La presente investigacion constituye una base para continuar con el estudio de
recursos naturales de nuestro pais para su utilizacién dentro de la industria cosmética, ya
que, de acuerdo a estrategias gubernamentales éste sector esta adquiriendo avances

importantes.

o Se recomienda seguir con investigaciones relacionadas con el ambito organico y
natural dentro de la cosmética, sustentando las formulaciones desarrolladas en base a
normativas que garanticen el origen de sus materias primas, de tal manera que se cumplan

con los pardmetros de calidad.
o Continuar con el estudio de estabilidad de la formulacion desarrollada.
o Complementar el desarrollo de la formula desarrollada, mediante estudios

toxicoldgicos y de hipersensibilidad cutanea antes de realizar su produccion para consumo

humano.
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ANEXOS

Anexo 1. Ficha Técnica Aceite esencial de Circuma (Curcuma longa)

FICHA TECNICA & ki “53

Sleaeiel fane 11 e

Fundocion Chankuop’, Direccion: Vidal Rivadi a y Hi do de 8 nte, Macos — Ecuodor EC140130; Telf.: (393)7-
2701783, e-mall: chankuap@mo.pro.ec. Para mayor informacion contoctar: Area de Transformocion de productos

ACEITE ESENCIAL CURCUMA

(TURMERIC ESSENTIAL OIL)

1. Descripcion

El aceite esencial de Curcuma (Curcuma longa) es un producto obtenido de los rizomas por medio de una
destilacion por arrastre de vapor.
Se trata de un aceite esencial totalmente natural sin aditivos quimicos.

2. Aplicaciones

Ingrediente natural para cosmeéticos (Aroma)

3. Especificaciones

INCI name (sugerido): Curcuma Jonga

CAS No.: No disponible

EINECS No.: No disponible
a-pineno 11 a-Humulene 0.23
Myrcene 0,69  p-Farnesene cis 0,36
a-Phellandrene 2042  -Curcumene 29
3-Carene 0,35  Zingiberene 6.9
a-Terpinene 1,26  pBisaholene 123
Cimene 3.6  pSesquiphellandrene 545
1.8-Cineolo 103 Ar- Tumerolo 0.93
&Terpinene Lol  Ar-Tumerone 108
Terpinolene 6,19  o-Tumerone 19,79
a, cis Z Bergamotene 019  pTumerone 7.35
f-Carvophyllene 1,49

GC-MS Estudio de la Universidad de Ferrara (Italia)

Apariencia Visual Liqui!o aceiloso transparente Visual

Ligeramente amarillo Visual
Olor Tipica nota a especia Olor
Densidad (g/ml) 0.9100 - 0.9200 <841>USP
Indice de Refraccion 1.4800 - 1.500 <831>USP
Indice de Acidez (%) 13-15 Meétodo Interno
Solubilidad en alcahol Completamente soluble en alcohol 96° Meétodo Interno

MTDS ACEITE ESENCIAL DE CURCUMA
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Fundocion Chankuop’, Direccion: Vidal Rivadencira y Hernando de Benavente, Macas — Ecuador EC140130; Telf.: (353)7-
2701783, e-mall: chankuap@mo.pro.ec. Para mayor informacion contactar: Area de Transformacion de productos

4. Parte de la planta utilizada

Rizomas

5. Vida Util

24 meses a partir de lo fecha de produccion. Al final del periodo de coducidod es aconsejable reanalizar el
lote, si el lote cumple con los parametros de calidad se puede seguir utilizando el producto.

6. Descripcion de la Planta

Lo curcumo es una planta herbacea perenne monocotiledonea perteneciente a la familia de las
Zingiberaceoe, genero Curcuma y especie longa.

La curcuma esto compuesto por un rizoma primario 0 madre {5-10 cm.) y varios rizomas secundarios (1-2
cm.) de color anaranjado. Lo parte aérea es delgada y mide entre 60 y 90 cm., con hojos largas y anchas,
largamente pecioladas, opuestas de color verde intenso y con nervaduras casi paralelas que se departen de
lo nervadura mediana.

7. Condiciones de Almacenamiento

Asegure buena ventilocion, protéjase de la exposicion directa a la luz.
Manténgase alejado de las Fuentes de ignicion. No fumar.
Manténgase en contenedores estrechamente sellados.

8. Estdndares de Empaque
El producto es empocado en botellos de vidrio ambar (el volumen: de acuerdo con el pedido)

9. Uso Tradicional de la Planta

En el pensamiento tradicional de la Nacionalidad Achuar Jos madres de familio creen que al pintar las
munecas y los tobillos de sus bebes con curcuma les permitira crecer y robustecerse, esto se manifiesta
cuando el nino empieza a caminar pronto.

Este producto es utilizado por algunas empresas en la eloboracion de ciertos condimentos.

10. ASPECTOS SOCIALES Y MISION DE FUNDACION CHANKUAP’

La Fundacion Chankuap’ es una ONG (Organizacion No Gubernamental) sin fines de lucro. El centro de
acopio de Chankuop’ se encargo de la recoleccion de la materia prima vegetal y de lo produccion de la
especia.

Cada producto es el fruto def trabajo de las comunidades amazdnicas Shuar,

Achuor y Colono mestiza de Morona Santiago ol Sur del Ecuador y se inserta en una clara voluntod de
valorizacion de los recursos locales.

M OB S o PR DS S - T T i RS A |
2 | Pagina MTDS ACEITE ESENCIAL DE CURCUMA

Fuente: Fundacion Chankuap, 20009.
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Anexo 2. FICHA TECNICA MANTECA DE CACAO

NIHIN  DISTRIBUIDORES - CONTACTO  NOTICIAS

Portugués | English

You are here : Home / Productos / Productos organicos / Manteca de Cacao

MANTECA DE CACAO ORGANICO

Producto MANTECA DE CACAO &
-
Referencia NATURAL /
Esta manteca es virgen,
Presentacion Caja de carton de 20 6 25 Kg no es desodorizada,
Vida atil 12 meses mantiene el delicado aroma

de chocolate con sus

Caracteristicas organolépticas A R

Aspecto Masa sdlida, homogénea, Es ampliamente usada en

compacta la rama de cosméticos y
Color Amarillo palido jabones. Se cree que es
Olor Caracteristico, libre de olores MUY buenazien i usos

extrafios extemos como cicatrices.

Sahor Caracteristico, libre de sabores Enasiodustial damesca

extrafios es usada para hacer chocolate blanco. Es nomalmente duro a temperatura

. TS o ambiente, pero se derite a temperatura corporal. Para ablandarlo se necesita un
Caracteristicas Fisico-Quimicas ; ;
corto periodo en microondas.

Acidez (FFA%)  Max. 1.5

Punto de fusion 31+ 2
(C)

Caracteristicas Microbiologicas

Aerdbios Max. 5000

mesofilos (ufc/g)

E. coli Ausencia

Levaduras y Max. 50

mohos (ufc/g)

Almacenamiento ®

S ; CERTIFICATE OF ORGANIC OPERATION
Almacenar en bodegas limpias, libres de insectos,

roedores y otras plagas en ambiente fresco y
ventilado. Evitar la exposicion del producto a la luz
directa del sal.

Fuente: Cafiesa, 2014
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Anexo 3. FICHA TECNICA CRODAMOL GTCC

CRODA

Crodamol GTCC

INCI Name: Caprylic/Capric Triglyceride

Crodamol GTCC es un éster mixto de triglicéridos de cadena media que consta
principalmente de ésteres dos acidos cdpricos e caprilicos, derivados del aceite
de coco. Crodamol GTCC es indicado como un emoliente cosmético y como
excipiente farmacéutico.

Estos triglicéridos de cadena media constan exclusiva o completamente de dcidos
grasos saturados, son aceites con viscosidad baja. Por su cardcter saturado, estos
aceites fuidos adquierem notables propiedades de difusion y excelente solubilidad
en alcohol. Como emoliente lipofilico de bap viscosidad, tienen una emoliencial
especialmente buena, que los convierte en alternativas a los aceites minerales e
vegetales. Al igual que todos los triglicéridos de cadena media, Crodamol GTCC
es un emoliente excelente. Muy compatible con la piel, dota a ésta de lubricidad y
le dep una sensacion emoliente no grasosa. Crodamol GTCC puede utilizarse
también para favorecer la dispersion de pigmentos y para modificar la viscosidad
de la formulacién acabada.

Aplicaciones

* Cremas e lociones

* Maquillaje para los ojos

* Productos para tratamiento facial

* Acondicionadores para los cabellos

* Bases para maquillaje

* Aceites para los ninhos

* Rubores

* Productos solares

* Lapices, brillos e protectores labiales

Beneficios:

* Buenas propiedades de difusién

* Soluble em alcohol

* Emoliente

* Sensorial agradable no grasoso

* Facilita la dispersién de los pigmentos

Se considera a los triglicerideos de cadena media como compuestos indcuos
desde el punto de vista toxicolégico y dermatolégico, son clasificados como GRAS
(Generally Recognized As Safe) por el FDA. El aspecto casi incolor, la falta de olor y
la insipidez de estos aceites lo hace mis deseables como emolientes, vehiculos y
disolventes en formulaciones cosméticas y farmacéuticas.

Las informaci idas en esta li son dadhs de buena fe. Recomendamos que nuestros productos sean probados
para verificar la conveniencia de su uso antes de adoptarlos en escala industrial. Estas informaciones no deben serentendidas
com concesion o permiso para la utilizacion de métodos o composiciones registradas por cualquier patente.
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Croda Personal Care :: Product finder - - - Crodamad ™ GTCC

Product details

Login to

Crodamol™ GTCC download literature
Description:

Fully saturated emollient triester, recommended as an alternative for mineral or Login to

vegetable oils in a wide variety of personal care and phamaceutical applications. download formulations
Fully saturated triglyceride. Light emollient with good lubricity. Excellent solvent for

chemical sunscreens and wetting agent for physical sunscreens. Approved natural

by Ecocert. Part of Croda’s Blue Technology: Suitable for Cold Processing. ‘))) éosgér:niﬁl aar:cess

Croda considers the RSPO's Mass Balance system to be an important progressive

step in supporting the palm oil physical supply chain and creating momentum .
towards segregated sustainable Palm Oil and Palm Kemel Oil material. To that end, L°?'” lo
sampling will be of the sustainable palm variant, SP Crodamol GTCC MBAL. prer; s

Old tradename:
Estasan GT8-60 3575

INCI:
Caprylic/Capric Triglyceride

Suggested use levels:

2-15%

Applications: Functions:
O Antiperspirants & deodorants o Emollient
0 Baby care O Lubrcant
O Bath oils O Solvent

0 Cleaners & toners

0 (Cleansing creams

0 Color cosmetics

0 Creams & lotions

0 Depilatories

O Eye care

O Facial wash

O Feet, hands & nails
0 Hair oils & pomades
0 Lip care

0 Liquid soap

O Male grooming

0 Specific skin care treatments
O Sprayable emulsions
0 Sun protection

0 Wipes

Fuente: Croda, 2014.
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Anexo 4. FICHA TECNICA MONTANOV 68

SEPPIC

MONTANOV™ 68

An emulsifier in harmony with nature

e Glucolipid emulsifier of vegetable origin
e Unique performance

e Perfect biocompatibility
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1 - DEFINITION

The emulsifier, MONTANOV 68, is derived from matter of vegetable origin
(GMO-free):

glucose extracted from manioc

fat extracted from coconut oil.

The originality of MONTANOV 68 lies in the substitution of the ethoxylated group
that is a characteristic of traditional non-ionic emulsifiers, by a natural holeside.
In this way, a product composed of a hydrophilic glucolipid and a lipophilic fatty
coco chain is obtained.

The vegetable origin of MONTANOV 68 is preserved throughout its synthesis.
It is obtained without using either a chemical reagent or even an organic
solvent.

Because of its original glucolipid structure, MONTANOV 68, which is free of
chemical impurities, solvents, ethylene oxide and dioxane, opens the way for a
new generation of ecoproducts.

2 - PROPERTIES

2.1 - Emulsifying properties

In relation to the nature of the fatty phase

MONTANOV 68, because of its special glucolipid structure, shows remarkable
emulsifying properties with a wide range of fatty phase.

Oils that are said to be difficult to emulsify, such as vegetable oils and silicon
oils do not pose any problems with MONTANOV 68.

Quite the contrary, exceptional stability is obtained as is shown in table 1.
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Table 1

Examples of emulsions
Formula type (Criffin): MONTANOV 68: 5% - Fatty phase 20% - Water gs 100%

Nature of the fatty Viscosity in mPa.s Size of Stability
phase BROOKFIELD M4V6  particles in p ® At 50 °C
® Thermal cycles
(5°C, 40 °C)

Sweet almond oil 44 000 1 to 25 > 1 year
Jojoba il 40 000 1to12 > 1 year
Soja ail 35 000 1 to 25 > 1 year
Peanut oil 40 000 1 to 25 > 1 year
Sunflower oil 38 000 1 to 25 > 1 year
Vegetable squalane 35 000 1 to 25 > 1 year
Squalene 30 000 1 to 25 > 1 year
Paraffin oil 40 000 1 to 50 > 1 year
Vaseline 50 000 1 to 25 > 1 year
Isopropyl stearate 30000 1to12 > 1 year
Isononyl isononanoate 28 000 1 to 25 > 1 year
(LANOL 99)
Cetearyl octanoate 40 000 1to12 > 1 year
(LANOL 1688)
Heptanoic triglyceride 36 000 1 to 25 > 1 year
(LANOL 37 T)
Dimethicone 10 000 1 to 25 > 1 year
Cyclomethicone 30 000 1 to 25 > 1 year

These results demonstrate an important point, namely that MONTANOV 68 can be
used to produce perfectly stable creams without using thickening agents or specific
additives.

With MONTANOV 68 it is possible to formulate stable creams with a 100% vegetable
origin and a pleasant feel.
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SEPPIC

Moreover, MONTANOV 68 has proved to be the ideal emulsifier for sun creams,
which often contain silicon oils. As you can see in the figure 2, the emulsifying
power of MONTANOQV 68 is not affected by the presence of liposoluble filters.

Table 2

The emulsifying capacity of MONTANOV 68 with lipophilic UV filters
Formula type: MONTANOV 68: 5% - LANOL 37 T: 20%
Liposoluble UV filter: 5% - Water: gs 100%

Nature of filter tested Results (stability at 50 °C)
Benzophenone-3 > 3 months
Octyl methoxycinnamate > 3 months
Butyl methoxydibenzooylmethane > 3 months
4-methylbenzilidene camphor > 3 months
Octyl dimethyl PABA > 3 months

¢ In relation to the fatty phase concentration

Whatever the fatty phase concentration the stability of the emulsion remains
unchanged and is in all cases of a very good level.

Table 3

Influence of the fatty phase concentration
Formula type: MONTANOV 68: 5% - LANOL 1688: x% - Water: gs 100%

LANOL 1688 Viscosity in mPa.S Emulsion Stability
concentration appearance ® Thermal cycles
(5°C,40°C)

5% 11 000 cream > 1 year
10% 20 000 cream > 1 year
15% 30 000 cream > 1 year
20% 40 000 cream > 1 year
25% 50 000 cream > 1 year
30% 60 000 cream > 1 year

LANOL 1688: Cetearyl Octanoate
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SEPPIC

o Without an additional fatty phase
The results obtained with emulsions produced from MONTANOV 68 alone (Table
4), without additional substances, show the capacity of this complex to produce
intrinsically stable emulsions - a quality which can be used advantageously for
the development of special dermatological excipients.

Table 4
Influence of the MONTANOV 68 concentration
Formula type: MONTANOV 68: x% - Water: gs 100%
MONTANOV 68  Viscosity in mPa.s Emulsion Stability
concentration appearance ® Thermal cycles
(5°C, 40°C)

5% 15 000 cream > 1 year
10% 25 000 cream > 1 year
15% 37000 cream > 1 year
20% 77 000 cream > 1 year

The emulsion stability produced by MONTANOV 68 when used as an emulsifier,
seems therefore to be unrelated to the nature of the fatty phase and to its
concentration.

¢ In the presence of cationic surfactants

Emulsions which are surfactant supports (e.g. untangling balm) produced from
MONTANOV 68 show not only an exceptional stability but also viscosity which
stabilises rapidly contrary to traditional, ethoxylated, self-emulsifying bases
(table 5).

Table 5

Behaviour with cationics
Formula type: MONTANOV 68: 2,5% - Cationic agent: 2% - Water gs 100%

Cationic Viscosity at  Viscosityat D7 Viscosity at] Stability
Surfactant D1 in mPa.S in mPa.S year in mPa.S 0 at 50 °C
® Thermal
cycles (5 °C,
40 °C)
DMDSAC 9100 9 300 9200 > 1 year
CTAC 6 700 7 300 7500 > 1 year
AMONYL DM 6 600 7 000 6 800 > 1 year

DMDSAC: Dimethyldistearylammonium chloride/CTAC: Cetyltrimethylammonium
chloride/AMONYL DM: Quaternium-82
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SEPPIC

2.4 - Cosmetic and dermatological properties

Besides having wide ranging emulsification capacities, MONTANOV 68 gives
emulsions a remarkable cosmetic action as regards its ease of application, its soft
feel and its smooth appearance.

Moreover, it has been observed that MONTANOV 68 promotes skin
moisturisation by limiting transepidermal water loss.

This has been verified in vitro using a method specifically developed by HANDJANI-
VILA (Measurement of the moisturising effect. Cosmet. Toiletries, 1976, 91, 25-30).

This technique relies on the use of a gelatine gel through which water is diffused
acording to a steam pressure gradient, in a manner similar to the transepidermal
water loss through the stratum corneum.

In these conditions an emulsion containing MONTANOV 68 is tested in comparison
to a traditional emulsion (see table 7).

Table 7

Limitation of water loss in %
MONTANOV 68 5% Traditional emulsifiers 5%
LANOL 1688 20% LANOL 1688 20%
water gs 100%  water gs 100%

+ 44% + 9%

These results show that emulsions made with MONTANOV 68 are real active
excipients, thus likely to prevent dehydration of the epidermidis. This property is
related to the presence within MONTANOV 68 emulsions of lyotropic liquid crystals
(Glucolipids: liquid crystal promoters. 17th IFSCC congress, YOKOHAMA, p 36,
261-270, 1992).

In the same way, in vivo in the human (10 subjects) a marked improvement in skin
moisturising is observed by monitoring the impedance with a corneometre.
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3 - RECOMMANDATIONS FOR USE

To produce emulsions with MONTANOV 68, in optimal conditions the following is
advised:
¢ melt MONTANOV 68 in the oily phase (at around 75°C)

o use the ONE POT process: i.e. start the agitation system after mixing the two
phases.

4 - TOXICOLOGICAL DATA

4.1 - Tolerance

So as to ensure a good level of innocuity MONTANOV 68 was tested in vitro as
follows:
o HET-CAM test
When tested on the chorio-allantoic membrane of an egg in a 5% active aqueous
solution, MONTANOV 68 is classified as non-irritant (SEPPIC expert report 330).
o RBCA
Test impossible to perform: lack of hydrosolubility of the product and not
enough sedimentation after centrifugation (SEPPIC expert report 215).
¢ Sensitization
MONTANOV 68 is tested at a concentration of 5% in water on an occlusive patch
in 50 healthy volunteers according to the MARZULLI and MAIBACH protocol.

induction phase
9 consecutive applications by the occlusive epicutaneous route for 48
hours on the same zone

rest phase
15 days with no applications

challenge phase
Single application by the occlusive epicutaneous route for 48 hours.

Under these conditions, MONTANOV 68 is considered to be Hypoallergenic
(IEC expert report R41129D).
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o Patch test
When patch tests were carried out at increasing concentrations (0.5%, 1.1%, 2.2%,

4.7% and 10%) on 10 subjects, MONTANOV 68 did not show any significant
irritation reactions. Its tolerance is satisfactory (BIOGCIR expert report 89-1577).

4.2 - Comedogenesis

MONTANOV 68, tested at a concentration of 10% in water, is applied to the face
twice daily, morning and evening, for 28 consecutive days, to totally clean skin.
MONTANOV 68 is considered to be non-comedogenic (EVIC-CEBA expert report
16026459).

Because of its good level of innocuity, MONTANOV 68 has proved to be a first class
emulsifier for very many formulae where tolerance is imperative (dermatological
cream, anti-acne cream, baby cream, face cream, etc.).

4.3 - Biodegradability

The ultime aerobic biodegradability of MONTANOV 68 is measured according to
STURM test (OCDE 301 B, guideline EEC 84/449, Annex V, method C5).

Under these conditions a level of biodegradability of MONTANOV 68 is 100%, in 28
days, at 20 mg/I. The level of biodegradability of MONTANOV 68 is considered to
be excellent.
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5 — ANALYTICAL DATA

Type values Methods
Appearance White flakes visual
Color (VCS) 1 max S52 1508
Water 1% max S52 006B
Melting point 61-65°C S52 009B
pH 5% (at 60 °C) 5.5-7.5 NF T 73-206
Acid value 0,5 max NF T 60-204
Hydroxide value 270 - 290 S52 080A
Peroxide value 0,5 max S52 013A
0.1% test complies S57 CO0178B
Heavy metals complies EUR. PH. Ed3 2.4.8.C

Note

These values are given as indications, the only analytical specifications guaranteed
are those appearing in the analysis certificate accompanying each delivery.

6 — IDENTIFICATION DATA

e R Spectrophotometry
e Complementary information
CAS n*: 67762-27-0, 54549-27-8, 27836-65-3
EINECS n": 2670086, 2592202, 2486862
e [NCl name: Cetearyl Alcohol and Cetearyl Glucoside
s Regulations:
For cosmetic use: no restriction in Europe, United States, Japan

For quasi-medical use, authorised in Japan: JCIC 523 151
Authorised in Australia 07762-27-0/8029-43-4
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7 - APPLICATIONS

Because it is based on a modern concept which antipates the needs of users and
consumers, e.g.

raw materials of a purely vegetable origin,
purity, absence of toxic chemical reagent traces,
innocuity.

MONTANOV 68 opens for the cosmetic and dermopharmacy industry a new path in
the field of ecoproducts.

Moreover, it is similar to galactolipids, substances present in a natural state in the
vegetable kingdom.

The range of the field of application is a reflection of its remarkable intrinsic
qualities:

a particularly wide ranging emulsifying power,

very pleasant cosmetic qualities,

a very good level of tolerance,
insensibility to hydrolysis.
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Anexo 5. FICHA TECNICA GOMA XANTANA

acofarma distribucion, S.A.

Sinénimos:

INCI:

Formula molecular:
Peso molecular:

Descripcion:

Datos Fisico-Quimicos:

Propiedades y usos:

Dosificacion:

Incompatibilidades:

Observaciones:

Conservacion:

FICHAS DE INFORMACION TECNICA

GOMA XANTAN

Goma de xantano. E-415.
Xanthan gum.
(CssH49O29)n

> 1.000.000

Goma producida normalmente por fermentacién y purificaciéon de un
carbohidrato en cultivo puro de Xanthomonas campestris y posterior
purificacién, que es la sal sbdica, potésica, o calcica de un
polisacarido de alto peso molecular que contiene D-glucosa, D-
manosa, acido D-glucurénico, y &cido piravico.

Polvo fluido, blanco o blanco-amarillento. Soluble en agua formando
una disolucién muy viscosa, practicamente insoluble en disolventes
organicos. Punto de fusion: carboniza a 270 °C.

Es de naturaleza ani6nica, con un pH de estabilidad de entre 4 y 11.
Forma geles no transparentes, de color blanquecino y trasltcidos, de
consistencia media, mayor o menor segun la concentracion de goma
utilizada. La gelificacion es instantanea y el aspecto del gel mejora al
cabo de 24 horas. Los geles que forma son muy refrescantes y no
adhesivos, soportan bastante bien los electrolitos, y admiten la
incorporacion de alcohol hasta un 30 %.

La goma xantan se emplea en la industria farmacéutica como agente
suspensor, estabilizante, espesante y emulsionante, asi como para
preparar la matriz de comprimidos de liberacién sostenida, y para
retrasar la absorcion de los principios activos en colirios.

También se utiliza en la industria alimentaria.

Al0,1-1%.

Tensioactivos, polimeros, conservantes, iones metélicos polivalentes
(p. €]. el calcio), boratos, agentes oxidantes, algunos recubrimientos
de comprimidos, carboximetilcelulosa sodica, gel desecado de
hidréxido de aluminio, amitriptilina, tamoxifeno, y verapamilo.

Apto uso Alimentario.

En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ Y DE LA
HUMEDAD.

Fuente: Acofarma, 2014
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Anexo 6. Ficha Técnica Conservante con accion comprobada a base de aceite de
naranja, hierba luisa y sésamo

l
‘6
salinaturals

Natural Preservatives
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Introduction

SALICYLATES AND CHEMICALS is one of the largest manufacturers of preservatives for personal care

and pharmaceutical applications, Considering the emerging need in the global market for natural preservatives,
SALICYLATES introduces Salinaturals - Natural preservatives for Personal and Health Care products, developed
as an alternative to synthetic presarvatives.

Product Name  Salinatural OLG
Description  Salinatural OLG preservative is based on Orange Oil, Lemaon Grass Ol & Sesame Oil

INCI Name  Orange Qil - Citrug Aurantium
Lemaon Grass Qil - Cymbopagon Citratus
Sesarne Chl - Sesamur Indlicurn

* The plants are cultivated on a farm spread over 100 acres and the extraction is carmied out by Supercritical €O,

process which allows most compounds to be extracted without altering the main properties of the cil,
We grow many of our species & herbs on our own contracted certified arganic farm,

+ Salinatural QLG is a broad spectrum natural liquid presenvative system, suitable for perscnal care
and cosmetic applications.

# It has been desigred specifically for formulations with a ph 260
+ Itis effectiva against Gram-paositive & Gram-negative bacteria, yeast and mold,
* Baing non-toxic, it is very safe to use.

+ Cost effective

Features & Benefits Physical Properties
+ (ood Aroma
+ Antiowicant Property Spacification
* Long shelf ife =
 Broad spectrum activity Appesrance Ligyuied
+ MNon-toxic Cobo Pale Yellow
* Wide application Otlor Mild
* Excellent bacterial and fungal contrgl T
ecilic Gravit 0934003
+ Ensured safety - no label required . pec If A
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Applications

+ Salinatural OLG is water dispersible, pale in color with a mild lemony odor and compatible
with a diverse range of products in formulations.

Rinse-off Products Skin Care
Shampoos Croams
Shower Gels Lotions
Body Washes Emulsions
Foam Baths Gels
\ J

+ Salinatural OLG is typically used at 1,00 - 2.00% in rnse-off and leave-on
product formulations.

+ Salinatural OLG provides excellent protection at ph 6 and can widely
be used at ph 3-7,

+ Salinatural OLG can be added into any phase of the manufacturing process
including the water phase of emulsions; it can tolerate temperatures up to 50°C.

+ Salinatural OLG requires intense mixing for uniform dispersal of the
active ingredients when low amounts of emulsifiers are in the system,

+ Salinatural OLG is fully compatible with a wide range of
formulations as well as most types of herbal extracts, proteins
and anionic systems.

Broad Spectrum Activity

Salinatural OLG provides excellent protection

against various types of common organisms in a typical
Facial Cream, Hand Cream, Shower Gel and Moisturizing
Lotion at ph 6, The broad spectrum activity of
Salinatural OLG leads to greater efficacy. It provides
protection against both types of contaminants.
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Preserved by nature

In the on-going developmant of new preservatives, SALICYLATES AND CHEMICALS encountered many customers
seeking natural preservatives. To satisfy this emerging global demand, SALICYLATES researched various naturally

occurring assential oils commonly used in India,

Salinatural OLG is based on threa key essential oils: Orange Ol (Citrus Aurantium)
Lemon Grass Chl (Cymbapagen Citratus | and Sesame Ol (3asamum Inclicum)

Orange Oil

Botanical Name — Citrus Aurantium
Part Used Glands / Orange Pesls

Extraction Method 3CQ, Extraction / Steam Distillation

Ori r_.]i f India

Deseription

Oranga oil s an assential oil produced by glands inside the rind of an orange fruit, It is also extracted or steam distilled
44 a by-product of orange julce production. 1 gives citrus aroma and therefore used in perume andhousehold deaner
forits fragrance.

Therapeutic Praperties

The therapeutic properties of Orange OHl are antl inflamematory, antispasmodic, aphrdisiac, ant-neuralgie, anti-
infectious, disinfectant, insecticide, stimulant, stomachic, uterine and tonic_ It helps with toothache and mouth sores. It
s alsc of use for skin problems - espacially for skin sores and leg ulcers, tisalso an insect repeflent

Aromatherapeutic Use

Commanly used in aroma therapy as the scent of Orange reduces anwiety and lowers high blood pressure. Orange ol

isexcellent body maisturizer having cheering and refreshing effect,
Disinfactants,

150



Leman Grass Qil

Botanical Name  Cymbopogen citratus

Family Graminaceas

Part Used Fresh o partially dried orass
Extraction Method Steam distilation Methed

Origin Inclia

Botanical Description

Lemongrass ol is extracted from Cymbapogon citratus (also known as Andropagen citratus, A. schoenathus - of the
Poaceae family, Lemaon Grass is an aromatic herb, that has robust, lemen scented linear leaves. It is a perennial fast-
growng aromatic grass, growing to about 1 mater (3 feet) high with long, thin leaves and ariginally was growingwild in
India.

Thequantity of oil depends upon the age of the grass andfound to have refreshing fragrance and proparties,

Therapeutic Properties

The therapeutic properties of lemangrass oil are analgesic, anti-depressant, antimicrobial. antipyretic, antiseptic,
astringent, bactericiclal, caminative, deadorant, diuretic, febrifuge, fungicidal, galactagogue, insecticidal, nervine,
nervaus system sedative and tonic.

Aromatherapeutic Use

Itis a valuable ingredient in perfumes and citrus-type soaps and is also an insect daterrent. It 5 a fresh smelling il that
can be used with success for fighting jet lag, cellulite, revitalizing 2 tired body and mind. On the skin, it helps to balance
oily conditions and to clear inflammation andfight fungal infections.
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Sesame Ol

Botanical Name  Sesamum indicum

Family Padaliacese
Part Used Seeds
Extraction Method cold pressing Methad

Origin India

Botanical Dascription

Sesame Seed is the seed of an annual herb, Sesamum indicum, which grows well in hot climates. Sesame Seed s the
mast commonly produced seed. Sesame is a herbaceous, annual and tropical plant which reaches heights of 1-2
rmsters, The leaves have varied shapes, they are either aval or lanceolate and fluffy on both sides,

The flowers are sither vialet or white, and at their end, one can find pods of 3 cm containing many seeds. Their color
varies from yellowish-white to red, brown or black. It is naturally antibacterial for common skin pathogens, such as
staphylococcus and streptococeus as well as comman skin fungi, such as athlete's foot fungus. It 15 a natural anti
inflammatory agent. Sesame seed oil is a potent antioxidant. It keeps the skin supple and soft and protects against

COMMONKin patnogens,

Therapeutic Properties

Sesame seeds contain fat substances, antioxidants, sesamal, proteinic substances, arginine and celluloss, mineral
substances and calcium. This way, the sesame seads have a very high nutritive and energatic value.
Aromatherapeutic Use

Sesame massage oil has great marsturizing, soothing and emallient qualities which makes ta good choice to include
when mixing a massaqe oil or preparing a carrier oil blend. Sesame ofl has some sun screening properties but should

not b used a6 a sun screen preparation, unless in an emergency. Since It s a good source of vitaming and minerals the
sesame oil is used in cosmatics for making soap.
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Shampoo Praserved With 1,00% Salinatural OLG

ol Wit o
Staphylococous aureus 6.4 5 108 ch/ml N3q 30 eluly
Escherichia cal 235108 chu/ml 02qg 1110 ehuly
Pagudomonas aerugingsa 4.2 5308 chu/rl 001 g 2107 efulg
Aspargillus niger 5.7 %107 chu/ml 00q 285 00 chulg

\ Candida albicans 485107 chu/ml 012q 235 W0t chulg )

Count at Count at Count at Count at Count at

Test Organism

Zaro hour 7" day 14" day A" day 2" day
Staphylococcus awreus | 92x100chulg | <Wchufy | <Welulg | <Wehulg | <Wefulg

Escherichia col S8x 0echulg | <Wehufy | <Wehuly <Wehlg | <1Weluly

Peeudomonas aerugines | béx108chulg | <W0chufy | <MWdufg | <MWelufy | <1Weufy

Aspergilus niger 80x104chuig | <W0chug | <Wehuig <10chfg < 10 clufy

Candida albicans 29xW00chufg | <Wdufg | <0cufg <Wcfg | <1W0cuig

Stabilty

Salinatural OLG preservative is very stable and shaws no change in composition over long periods
of time. It is also freeze / thaw / heat stable without separation or crystal formation through several cycles.
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Faci Wash Preserved With 1.00% Salinatural OLG

Bk Cnginin Ianculum Weight of Sample ~ Expected i:_nunt per
density / 0.1 m gm of Sample
Staphylococeus aureus 6.4 5 108 chalml 003 3107 chulg
Eschrichia col 2.3 108 chu/ml 02g 111107 clusg
Psaudomonas aeruginasa 42107 chalmil 00 g 25010 culg
Aspargilus niger 57 %107 chafml Ng 285105 chulg
L Canclicda albicans 48107 chafml Alig 23x 10 chlg )
Tost Organiam Count at Count at Count at E{iunt at _lﬂl:nunt at
Zero hour ™ day 4™ day 21" day 2" day
Staphylococcus awreus | 9.2x100chulg | < 10chufg < cfulg < 0¢cfulg <y
Escherichia ol saxWeehuig | <10chuig < Wefuly < Weluly < Weluly
Pseudomonas seruginose | Séx10%cluly | <10chufg < 10¢cfufg < 10clufg < 10¢cufg
Aspergillus niger A0x100chulg | < 10chufg <10dufg <10cufg <10cufg
L Candida albicans 25x10%chufg | < 10chulg < Wculg < W0chulg < Wcufg )
Toxicity Information

Mainly due to impending legislation in Eurape, which will soon impose various marketing restrictions,
Salinatural OLG preservative has not been tested on animals. Therefare, toxicity testing information
reggarding the blended material will not be generated, However, each of the Salinatural OLG
ingredients has been tested extensively over the years. Overall, the ingredients in Salinatural OLG
have been carefully chosen due to their global acceptance as well as excellent toxicity profiles.
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Cream Base Praserved With 2.00% Salinatural OLG

Staphylocoocus aureus b4 10 chafel A0g 31107 elulg
Escherichia cols 2.3 % 108 chafmi A02g 11x107 elulg
Peeudamanas aerugingsa 4.2 5 108 chufmil 024g 20x107 cluly
Aspergillus niger 5.7 2107 cfu/ml M7g 282100 clulg

il {Candida albicans 480107 chu/ml g 232 10% culg )

Staphylococous aureus 21xW0ichulg | < 10chuig < 0cfuig < 10 cfufg < 10cuig

Escherichia coli T1al0échulg | < 10cufg < 0ehufg <10 efufy < 10efufy

Pseudomonas aeruginasa | B2x10¢chufg | < 10chulg < 0cfuig < 10 cfufg < 10cfulg

Aspargillus niger 50104 chufg | < 10chulg < cfuig <10 cfufg < 10cuig

Candida albicans 47xWichufg | < 1W0echuly < Wehulg < 0 echufy < W eufy

P
.

Safety And Regulatory Profile

Salinatural OLG has an excellent safety and toxicological profile and is safe to use
in & wide range of personal care applications.

(Th infarmaitien given in this baakkat & basad on cur currant knewledge and axparience, and may ba used at your
discration and risk. Wa do not assume any liability in connaction with your product or its usi, You must comply
with all apglicable laws and regulations, and ckserve all third party rights.)

Fuente: (Salinaturals, 2014)
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Anexo 7. Analisis de costos de formulaciones planteadas con aceite esencial de
Curcuma longa al 0.4%, 1.0% y 2.5%

De acuerdo a las concentraciones planteadas de utilizacion del aceite esencial de Curcuma

longa Con el objetivo de evaluar la eficacia del aceite esencial de Curcuma longa como

conservante, se plantean tres concentraciones a utilizar del aceite; 0.4%, 1.0% y 2.5%.

A continuacion se presentan en las siguientes tablas, las formulaciones de cremas

orgénicas en base a la formulacion indicada en la tabla No. 11, con sus respectivos costos:

COSTEO DE FORMULACION DE UNA CREMA ORGANICA CON ACEITE
ESENCIAL DE CURCUMA AL 0,4%

PORCENTAJE . COSTO
INGREDIENTES PROVEEDOR %) COSTO/KG* | coomULAl 1 KG
Theobroma cacao seed
butter (Manteca de cacao Cafiesa 12 $8,50 $1,02
organica)
Caprylic-Capric L
triglycerides (Crodamol C%l#l?rlcciiﬂ 3 $ 15,00 $0,45
GTCC)
Cetearyl alcohol and Senpi
. eppic
Ceteraryl glucoside. Colombia 3 $ 33,00 $0,99
(Montanov 68)
Cetyl Alcohpl (Alcohol Casg d_e los 9 $ 4,50 $0,09
cetilico) Quimicos
Xanthan Gum (Goma Casa de los
Xantana) Quimicos 0.1 $11.22 $001
Agqua (Agua Casa de los
demineralizada) Quimicos 795 $0.90 $0.72
Curcuma longa root oil Fundacién
(aceite esencial de carcuma) | Chankuap 0.4 $250,00 $1,00
TOTAL 100 $ 4,28

* Precio proveedor.

Elaborado por: la autora

156




COSTEO DE FORMULACION DE UNA CREMA ORGANICA CON ACEITE
ESENCIAL DE CURCUMA AL 1,0 %
PORCENTAJE - COSTO
INGREDIENTES PROVEEDOR (%) COSTO/KG FORMULA/ 1 KG
Theobroma cacao seed
butter (Manteca de Cafiesa 12 $8,50 $1,02
cacao organica)
Caprylic-Capric .
triglicerides (Crodamol C?UImI(?aI 3 $ 15,00 $0,45
GTCC) omercia
Cetearyl alcohol and Seppic
Ceteraryl glucoside. Colgrabia 3 $ 33,00 $0,99
(Montanov 68)
Cetyl Alcohol (Alcohol Casa de los
cetilico) Quimicos 2 $4,50 $0,09
Xanthan Gum (Goma Casa de los
Xantana) Quimicos 0.1 $11.22 $0,01
Agua (Agua Casa de los
demineralizada) Quimicos 789 $0.90 $0.71
Curcuma longa root oil Fundacion
(aceite esencial de Chankua 1 $ 250,00 $ 2,50
cdrcuma) P
TOTAL 100 $5,77

* Precio proveedor.

Elaborado por: la autora

COSTEO DE FORMULACION DE UNA CREMA ORGANICA CON ACEITE
ESENCIAL DE CURCUMA AL 2,5%

PORCENTAJE . COSTO
INGREDIENTES PROVEEDOR (%) COSTO/KG* | LanMULA/ 1 KG
Theobroma cacao seed
butter (Manteca de cacao Cafiesa 12 $8,50 $1,02
organica)
Caprylic-Capric triglicerides| Quimica
(Crodamol GTCC) Comercial 3 $15,00 $045
Cetearyl alcohol and .
. Seppic
Ceteraryl glucoside. Colombia 3 $ 33,00 $0,99
(Montanov 68)
Cetyl AIcoh_oI (Alcohol Casg d_e los 5 $ 450 $0,09
cetilico) Quimicos
Xanthan Gum (Goma Casa de los
Xantana) Quimicos 0.1 $11.22 $001
Agua (Agua Casa de los
demineralizada) Quimicos .4 $0,90 $0.70
Curcuma longa root oil Fundacién
(aceite esencial de carcuma) | Chankuap 2,5 $250,00 $6,25
TOTAL 100 $9,51

* Precio proveedor.

Elaborado por: la autora

También, se incluye el costo de la férmula cosmética orgénica, sin la utilizacion del aceite

esencial de Curcuma longa, lo que permitira apreciar el costo neto de la misma.
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COSTEO DE FORMULACION DE UNA CREMA ORGANICA SIN ACEITE
ESENCIAL DE CURCUMA

INGREDIENTES PROVEEDOR PORC(';ON)TAJE COSTOIKG™ | oo Al1 KG
Theobroma cacao seed butter .
(Manteca de cacao organica) Cafiesa 12 $8,50 $1,02
Caprylic-Capric triglicerides Quimica
(Crodamol GTCC) comercial 3 $15,00 $0.45
Cetearyl alcohol and Ceteraryl Seppic
glucoside. (Montanov 68) Colombia 3 $33,00 $0,99
Cetyl Alcohpl (Alcohol Casz} d_e los 2 $ 450 $0,09
cetilico) Quimicos
Xanthan Gum (Goma Xantana) Csz?n??c:;s 0,1 $11,22 $0,01
Aqua (Agua demineralizada) Céa?n?s:ézs 79,9 $0,90 $0,72
TOTAL 100 $3,28

* Precio proveedor.
Elaborado por: la autora

Segun lo indicado en tablas anteriores, se puede analizar el impacto en el precio por kilo
que tiene el aceite esencial de Curcuma longa al ser utilizado en una formulacion, lo que se

indica a continuacion:

VARIACION DE [NCREMENTO EN EL PRECIO POR KILO EN UNA
CREMA ORGANICA CON ACEITE ESENCIAL DE CURCUMA
Precio/ 1 kg | Incremento (%)
Crema organica sin aceite esencial de 3,28 0%
Curcuma longa

Crema organica con aceite esencial de 0
Curcuma longa al 0,4% 4,28 30,49%

Crema organica con aceite esencial de 0
Curcuma longa al 1,0 % 571 7591%

Crema organica con aceite esencial de 9,51 189 94%
Curcuma longa al 2,5%

Elaborado por: la autora
Como se puede apreciar, el impacto de la adicion de aceite esencial de Curcuma longa, en

las formulaciones planteadas varia desde el 30.49% al 189.94% teniendo un efecto

importante en el costo por kilo de la misma.
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Anexo 8. Procedimiento de Fabricaciéon de la emulsién O/W

1. Calentamiento de los ingredientes de la fase acuosa (A) y fase oleosa (B) a 70 °C.

Fuente: la autora

2. Formacion de la emulsion: A: Incorporar la fase grasa sobre la fase acuosa. B: agitacion
para formacion de la emulsién utilizando el Turboemulsor marca Silverson.

Fuente: la autora
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Anexo 9. Inoculacién de los microorganismos estandarizados en las muestras de
analisis.

a. Crema con aceite esencial de Curcuma longa al 0.4%

Fuente: la autora

b. Crema con aceite esencial de Curcuma longa al 1 %

Fuente: la autora

c. Crema con aceite esencial de Curcuma longa al 2.5%

Fuente: la autora
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d. Crema sin conservante

Fuente: la autora

e. Cremacon OLG 1%

Fuente: la autora
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Anexo 10. Certificado de analisis Pseudomona aeruginosa ATCC 9027

& Microbiologics®

Certificate of Analysis: Lyophilized Microorganism Specification and Performance Upon Release

Specifications

Microorganism Name: Pseudomonas aeruginosa
Catalog Number: 0434

Lot Number: 484-381

Reference Number: ATCC® 9027

Purity: <0.1% i Pellet CFU

Rec > 1000 CFUs per Pellet

Passaga front Reference: 4

Expiration Date: 2015/06

Release Information:

Quality Control Technologist: Carol J Stanoch
Release Date: 2013/7/25

Performance
Macroscopic Features:

Large, flat. circular to irregular shaped, gray with silver sheen. A second colony type may also be
present as small, round, shiny colonies.

Microscopic Features:
Straight or slightiy curved gram negative rod.

Medium:
SBAP

Method:
Gram Stain (1)

Vitek GN (1)

Phenotypic Features Results
Ala-Phe-Pro-ARYLAMIDASE -
ADONITOL -
L-Pyrrolydonyl-ARYLAMIDASE -
L-ARABITOL %
D-CELLOBIOSE -
BETA-GALACTOSIDASE -
HZS PRODUCTION -
BETA-N-ACETYL-GLUCOSAMINIDASE -
Glutamy! Arylamidase pNA -
D-GLUCOSE +
GAMMA-GLUTAMYL-TRANSFERASE o
FERMENTATION/GLUCOSE =
BETA-GLUCOSIDASE =
-4 i -

nine arylamidase pNA +
ARYLAMIDASE +
+

D-SORBITOL “
SACCHAROSE/SUCROSE =
D-TAGATOSE o
D-TREHALOSE
CITRATE (SODIUM)
MALONATE
5-KETO-D-GLUCONATE &
L-LACTATE alkalinization
ALPHA-GLUCOSIDASE
SUCCINATE alkalinization
BETA-N-ACETYL-GALACTOSAMINIDASE e
ALPHA-GALACTOSIDASE =
PHOSPHATASE =
Glycine ARYLAMIDASE &
ORNITHINE DECARBOXYLASE
LYSINE DECARBOXYLASE J
L-HISTIDINE assimilation
COURMARATE
BETA-GLUCORONIDASE

0i129 RESISTANCE (comp.vibric.)
- -ARYLAMIDASE
ssimilation

ELLMAN -
L-LACTATE assimilation +

+ o

'

P

+

Other Features/ Challenges: Results

(1) Oxidase(Kovacs): positive

(1) Motility B Medium: positive

Pseudomonas P Agar: positive (blue-green color diffusing into the
agar}

Growth at 42 C: positive

ME i

)
PR

-i18 8.8,
Distribuiifr 1 5.0 <! {cuador de
Mic o d e GIES
Registro/, MGy AS-541.04-13

s

7.

Brad Goskowicz, President
AUTHORIZED SIGNATURE

© 2012 Micrebiologics, Inc. All Rights Reserved. 200 Cooper Avenue North Saint Cloud. MN 56303

Page 1 0f 2 DOC.2886

Fuente: Microbiologics, 2012.
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Anexo 11. Certificado de analisis Staphylococcus aureus ATCC 6538

&) Microbiologics

Certificate of Analysis: Lyophilized Microorganism Specification and Performance Upon Release

Specifications

Microorganism Name: Staphylococcus aureus subsp. aureus
Catalog Number: 0485

Lot Number: 485-138

Reference Number: ATCC® 6538™*

Purity: < 0.1% Total Peliet CFU

Recovery: > 1000 CFUs per Pellet

Passage from Reference: 4

Expiration Date: 2013/12

Release Information;

Quality Control Technologist: Christine Condon
Release Date: 2012/2/8

Macrosopic Features:

gold and darker gold colonies may be present.
Microscopic Features:
Gram positive cocci occurring singly, in pairs and in irregular clusters.

Performance

Medium:

Madium to large, convex, circular, glistening, smooth, creamy, opaque, beta hemolytic - both light SBAP

Method:

Vitek GP (1)

Phenotypic Features
D-AMYGDALIN
PHOSPHATIDYLINOSITOL PHOSPHOLIPASE C
D-XYLOSE

ARGININE DIHYDROLASE 1
BETA-GALACTOSIDASE
ALPHA-GLUCOSIDASE
Ala-Phe-Pro-ARYLAMIDASE
CYCLODEXTRIN

L-Aspartate ARYLAMIDASE
BETA GALACTOPYRANOSIDASE
ALPHA-MANNOSIDASE
PHOSPHATASE

Leucine ARYLAMIDASE

L-Proline ARYLAMIDASE

BETA GLUCURONIDASE
ALPHA-GALACTOSIDASE
L-Pyrrolydonyl-ARYLAMIDASE
BETA-GLUCORONIDASE

Alanine ARYLAMIDASE

Tyrosine ARYLAMIDASE
D-SORBITOL

UREASE

POLYMIXIN B RESISTANCE
D-GALACTOSE

D-RIBOSE

L-LACTATE alkalinization
LACTOSE
N-ACETYL-D-GLUCOSAMINE
D-MALTOSE

BACITRACIN RESISTANCE
NOVOBIOCIN RESISTANCE
GROWTH IN 6.5% NaCl
D-MANNITOL

D-MANNOSE
METHYL-B-D-GLUCOPYRANOSIDE
PULLULAN

D-RAFFINOSE

07129 RESISTANCE (comp.vibrio.)
SALICIN

SACCHAROSE/SUCROSE
D-TREHALOSE
ARGININE DIHYDROLASE 2

OPTOCHIN RESISTANCE

+ L S T T T S T S B S

R e ]

Gram Stain (1)
Other F | Challenges: R
(1) Catalase (3% Hydrogen Peroxide): positive

(1) Coagulase (rabbit plasma-tube): positive
(1) Beta Lactamase (Cefinase Disk): negative

- e s o

Brad Goskowicz, President
AUTHORIZED SIGNATURE

© 2012 Microbiologics, Inc. All Rights Reserved. 200 Cooper Avenue North Saint Cloud, MN 56303

Fuente: Microbiologics, 2012.
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Anexo 12. Certificado de analisis Escherichia coli ATCC 8739

& Microbiologics:

Certificate of Analysis: Lyophilized Microorganism Specification and Perfor

mance Upon Release

Specifications

Microorganism Name: Escherichia coli
Catalog Number: 0483

Lot Number: 483-255

Reference Number: ATCC® 8739™+
Purity: < 0.1% Total Pellet CFU
Recovery: > 1000 CFUs per Pellet
Passage from Reference: 4

Expiration Date: 2014/06

Release Information:

Quality Control Technologist: Christine Condon
Release Date: 2012/8/9

Macrosopic Features:

Medium to large, gray, mucoid, convex.
Microscopic Features:

Gram negative straight rod.

Performance

Medium:
SBAP
Method:
Gram Stain (1)

Vitek GN (1)

Phenotypic Features
Ala-Phe-Pro-ARYLAMIDASE
ADONITOL
L-Pyrrolydonyl-ARYLAMIDASE
L-ARABITOL

D-CELLOBIOSE
BETA-GALACTOSIDASE

H2S PRODUCTION
BETA-N-ACETYL-GLUCOSAMINIDASE
Glutamy| Arylamidase pNA
D-GLUCOSE
GAMMA-GLUTAMYL-TRANSFERASE
FERMENTATION/GLUCOSE
BETA-GLUCOSIDASE
D-MALTOSE

D-MANNITOL

D-MANNOSE
BETA-XYLOSIDASE
BETA-Alanine arylamidase pNA
L-Proline ARYLAMIDASE
LIPASE

PALATINOSE

Tyrosine ARYLAMIDASE
UREASE

D-SORBITOL
SACCHAROSE/SUCROSE
D-TAGATOSE

D-TREHALOSE

CITRATE (SODIUM)
MALONATE
S5-KETO-D-GLUCONATE
L-LACTATE alkalinization
ALPHA-GLUCOSIDASE
SUCCINATE alkalinization
BETA-N-ACETYL-GALACTOSAMINIDASE
ALPHA-GALACTOSIDASE
PHOSPHATASE

Glycine ARYLAMIDASE
ORNITHINE DECARBOXYLASE
LYSINE DECARBOXYLASE
L-HISTIDINE assimilation
COURMARATE
BETA-GLUCORONIDASE
0/129 RESISTANCE (comp.vibrio.)
Glu-Gly-Arg-ARYLAMIDASE
L-MALATE assimilation

ELLMAN

L-LACTATE assimilation

Results

+ 0 F0

+ 4+

[ R ST S

+ 4 4+ 4

Other Features/ Challenges: Results

(1) Oxidase (Kovacs): negative
Beta-glucuronidase (E. coll Broth w/MUG): positive

7.

Brad Goskowicz, President
AUTHORIZED SIGNATURE

© 2012 Microbiologics, Inc. All Rights Reserved. 200 Cooper Avenue North Saint Cloud, MN 56303

Page 10of 2 DOC.286

Fuente: Microbiologics, 2012.
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Anexo 13. Certificado de analisis Candida albicans ATCC 10231

O Microbiologics

Certificate of Analysis: Lyophilized Microorganism Specification and Performance Upon Release

Specifications
Microorganism Name: Candida albicans
Catalog Number: 0443

Lot Number: 443-228
Reference Number: ATCC® 10231™*
Purity: < 0.1% Total Pellet CFU
Recovery: > 1000 CFUs per Pellet
Passage from Reference: 4

Expiration Date: 2014005

Release Information:

Quality Control Technologist: Christine Condon
Release Date: 2012/7/13

Macrosopic Features:

Small to medium, white, circular, convex, dull colonies.
Microscopic Features:

Gram positive, ovoidal, budding yeast cells.

Nutrient
Method:
Gram Stain (1)

Vitek YST (1)

:
:
:

ARGININE GP
ERYTHRITOL assimilation
GLYCEROL assimilation
Tyrosine ARYLAMIDASE +
BETA-N-ACETYL-GLUCOSAMINIDASE +
ARBUTINE assimilation -
AMYGDALINE assimilation -
D-GALACTOSE assimilation +

.

S

é
g

Other F: Challeng
{1} Camycospors groducton:poste

IMEDIBAC-INC SA
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Anexo 14. Certificado de Andlisis Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

O Microbiologics®

Certificate of Analysis: Lyophilized Microorganism Specification and Performance Upon Release

Specifications Expiration Date: 2014/02

g Name: Asperg il Release information:
Catalog Numbar: 0392 Quality Control Technologist: Megan Murn
Lot Number: 392.157 Release Date: 2012/5/1

Reference Number: ATCOD 16404™*
Purity: < 0.1% Total Pefiet CFU
Recovery: > 100 CFUs par Pelet
Passage from Reference: 4

Performance
Macrosopic Features: Medium:

mewmw-mMmummmmwmmmwu PDA
(spore) production. Reverse s pale yelow.

Microscopic Features: Maethod:
mmdw:mmmmmmmwmmwfmrywhmmm Lactophenol Blue (1)

Vitek None Other Features/ Challenges: Results
Phenotypic Features | Results

o/

Brad Goskowicz, President
AUTHORIZED SIGNATURE

D-4-m~n-wagmdnmwMwnmuamuwmwmmwwmmmummuﬂuw

Note for VitekC: Although the Vitek® uses many conventional tests, the unique of the with the shont period, may produce resuits that differ
mmwmmu,&'m' card, may

1. Refer to the enclosed product insert for g

Indiy are traceable to a g1 Culture collection.

(1) These tests are accredited 1o ISOAEC 170252008,

ACCREDITED,

TESTING CERT #2635.01

©2012 gics, Inc. All Rights ved. 200 Cooper Avenue North Saint Cloud, MN 58303 Page 101 DOC.285

Fuente: Microbiologics, 2012.
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Anexo 15. Cromatograma: resultados del andlisis cromatogréafico (GC-MS) del aceite esencial de Curcuma longa.

MCountsd lons: RIC lgnore Aceite Curcuma MAVEQE—ZEIMJ 106,26 Akt SKS 2000 CEMTROID RAW [
4 o _
75 -
] =
| =
i =t
il
4 (a3}
] fag}
L
1 +
5.0H -
1 =
b =
2.5 - = = -
] £ E £
i 25 o T gl <
+ L = £ = E =
i o T € E = ® =
] = o 2 =
i - m o o
m EE E + i}
0.0 | PR T |
10 20 30 40 a0 B0 70 a0 .
minutes
Seqg 2, =no description=, Time: 2.00-90.00, El-Auto-Full, 35-400 m/z
Scans B2 1255 1856 2530 3157 3780 1411 5058

Fuente: la autora

167



