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RESUMEN

Esta investigación tuvo como objetivo preparar formulaciones tópicas a base de Ipomoea

batatas y realizar su evaluación microbiológica de patógenos. La evaluación se realizó

siguiendo el procedimiento que consistía en, preparar 03 formulaciones tópicas a base de

extractos hidroalcohólicos de tallos, hojas y cáscaras de Ipomoea batatas en forma de

geles; incluyendo en la preparación componentes básicos como alcohol etílico 70°,

carbopol, glicerina, propilenglicol, trietanolamina y agua purificada c.s.p. Luego las

formulaciones tópicas se sometieron a pruebas microbiológicas para determinar la

presencia o ausencia de microorganismos patógenos: Escherichia coli, Staphylococcus

aureus, Pseudomonas aeruginosa y Candida albicans, de acuerdo a la normativa de la

Farmacopea de los Estados Unidos (USP 44 – NF 39). Se concluye que las formulaciones

tópicas de gel de hojas y gel de cáscaras de Ipomoea batatas cumplen las especificaciones

de la USP, al no presentar crecimiento de microorganismos patógenos, mientras que el

gel del tallo de Ipomoea batatas no cumple con las especificaciones establecidas de

calidad microbiológica, debido a que presentó crecimiento de Staphylococcus aureus.

Palabras Clave: Evaluación microbiológica, gel, formulación tópica, prueba

microbiológica, control microbiológico.
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ABSTRACT

This research aimed to prepare topical formulations based on Ipomoea batatas and

perform their microbiological evaluation of pathogens. The evaluation was carried out

following the procedure that consisted of preparing 03 topical formulations based on

hydroalcoholic extracts of stems, leaves and peels of Ipomoea batatas in the form of gels;

including in the preparation basic components such as 70° ethyl alcohol, carbopol,

glycerin, propylene glycol, triethanolamine and purified water c.s.p. Then the topical

formulations were subjected to microbiological tests to determine the presence or absence

of pathogenic microorganisms: Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas

aeruginosa and Candida albicans, according to the regulations of the United States

Pharmacopeia (USP 44 - NF 39). It is concluded that the topical gel formulations of

Ipomoea batatas leaves and peel gel meet the USP specifications, as they do not present

growth of pathogenic microorganisms, while the gel from the stem of Ipomoea batatas

does not meet the established microbiological quality specifications, due to the growth of

Staphylococcus aureus.

Keywords: Microbiological evaluation, gel, topical formulation, microbiological test,

microbiological control.
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I. INTRODUCCIÓN

Los productos naturales procesados comprenden una variedad de preparaciones a base de

plantas, Por lo tanto, los productos a base de hierbas deben ser seguros para el paciente o

consumidor, ya que podrían no ser seguros en el caso de estar contaminados con

microorganismos o sus toxinas (1).

Los productos no estériles, son preparados que permiten la presencia de una biocarga en

cantidad limitada pero no debe poseer microorganismos específicos; que son indicativos

de contaminación (2,3). Durante el proceso de manufactura (pesado, fabricación, llenado,

almacenamiento), como durante su uso, los productos no estériles son susceptibles a

contaminarse con microorganismos como bacterias, hongos y levaduras. Los productos

no estériles se deben preparar específicamente con los criterios de pureza microbiológica

que se incluyen en las farmacopeas con el fin de garantizar que el producto sea

terapéuticamente seguro y eficaz para el paciente (4,5).

En un producto no estéril la presencia de microorganismos es un peligro que puede llevar

al deterioro microbiano del producto, ya que la versatilidad metabólica de los

microorganismos logra resultar el deterioro fisicoquímico de los ingredientes de la

preparación, que pueden convertir los productos en menos efectivos o tóxicos (6).

La contaminación de los productos farmacéuticos con microorganismos puede

representar una amenaza para la salud del paciente, dado que la presencia de

microorganismos puede deteriorar la calidad de los productos es decir reduciendo o

inactivando la actividad terapéutica del principio activo, y por ende la posibilidad de que

los microorganismos patógenos causen infecciones en los pacientes o consumidores

(7,8,9).
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Las principales fuentes de contaminación son la materia prima (envase y material de

empaque), lugares de producción (aire, agua, equipo) y el personal; el cual constituye la

fuente de contaminación por lo que cada individuo posee carga microbiana en su cabello,

uñas, piel, saliva, mucosas. Aunque, siguiendo las Buenas Prácticas de Manufactura

(GMP), que conlleva estrictos programas de saneamiento, tal como la prevención de la

contaminación, además del control de los procesos de fabricación, se debe ejercer un

control estricto en el almacenamiento y la distribución (10,11).

El control de calidad tiene bajo su responsabilidad la aprobación o rechazo de materias

primas, con el fin que la fabricación de los productos farmacéuticos debe cumplir las

especificaciones establecidas por la USP (12).  El control microbiológico tiene la misma

importancia que el control de calidad físico y químico (13). Una de las etapas de control

es la evaluación de la calidad microbiológica de los medicamentos. La evaluación

microbiológica de productos farmacéuticos no estériles debe asegurar la calidad

microbiológica ya sea de manera cualitativa o cuantitativa, por medio de la determinación

de los límites microbianos y la concentración de microorganismos específicos o

patógenos, los cuales deben estar ausentes (14,15).

El control microbiológico utiliza diversidad de medios de cultivo, los cuales son

considerados como herramientas esenciales para el crecimiento de microorganismos

(16,17). Los medios de cultivos contienen nutrientes y en condiciones fisicoquímicas

óptimas, permiten su desarrollo de microorganismos (18,19). Comúnmente para elaborar

un medio sólido, se parte de un medio líquido, al que se le adiciona un agar como agente

solidificante (20).
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Las pruebas microbiológicas que se realizan en los productos terminados, involucra

pruebas para los microorganismos patógenos específicos: Escherichia coli,

Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa y Candica albicans (21,22).

Escherichia coli, es una bacteria Gram-negativa, de la familia Enterobacteriaceae, con

forma de bastón (23).  La bacteria E. coli considerada como bacteria indicadora fecal

(FIB) al habitar en el intestino grueso del ser humano al descargarse al medio ambiente

por medio de las heces (24).  El Agar MacConkey es una forma selectiva y diferencial

que permiten su uso para la separación y reconocimiento de enterobacterias como E. coli.

Además, contiene lactosa y un indicador de pH que en condiciones ácidas se vuelve

rosado. Por lo tanto, las bacterias fermentadoras de lactosa (+) forman colonias rosadas

(E. coli), las no fermentadoras de lactosa (–) forman colonias opacas de color blanquecino

(Salmonella) (25,26).

La bacteria Staphylococcus aureus, es un coco Gram positivo, se agrupa en racimos, es

un patógeno oportunista encontrándose habitualmente en la piel, cabello, fosas nasales y

garganta (27,28).  El Agar manitol salado; contiene aparte de nutrientes contiene, una alta

concentración de cloruro de sodio al 7,5% evitando así crecimiento de ciertas bacterias,

proporcionando así crecimiento selectivo de Staphylococcus. Indica la posible presencia

de S. aureus, el crecimiento de colonias blancas o amarillas (26).

Pseudomonas aeruginosa, es una especie bacteriana, bacilo Gram negativo y miembro de

la familia Pseudomonaceae (29). Pseudomonas aeruginosa está relacionada a la

contaminación del agua y soluciones acuosas, debido a que crecen en superficies

húmedas(30). El Agar cetrimide se usa para el aislamiento y recuento de P. aeruginosa,

observándose el crecimiento con producción de pigmentos verde azulado alrededor de las

colonias (31,32).
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Candida albicans, es un patógeno fúngico, pertenece a la familia de los sacaromicetos

(33). El medio Agar Sabouraud Dextrosa, es usado para el cultivo, aislamiento y

detección de hongos patógenos, el crecimiento de colonias blancas puede indicar la

presencia de C. albicans (34,35).

Cruz P. en el 2009 realizó la elaboración y control de calidad del gel antimicótico de

manzanilla (Matricaria chamomilla), matico (Aristiguietia glutinosa) y marco (Ambrosia

arborescens) para neofármaco, en el que realizó pruebas de control de calidad de la

especie vegetal como del producto terminado mediante un análisis microbiológico e

identificación de flavonoides. Esta investigación concluyó que el gel antimicótico

elaborado mostró la ausencia de microorganismos contaminantes, encontrándose

conforme a los parámetros de referencia de la Farmacopea Americana (36).

Gudiño R. en el 2013 realizó un control microbiológico de cremas faciales, a base de

productos naturales, comercializadas en centros naturistas de la ciudad de Quito. En esta

investigación se determinar la calidad microbiológica de las cremas faciales que

contienen un origen natural en su formulación como sábila, manzanilla, miel de abeja y

pepino, para ello se realizó un Recuento Total de Bacterias y un Recuento Total de Mohos

y Levaduras. Se concluyó que las cremas faciales investigadas no cumplían con las

especificaciones descritas por la USP 34 (37).

Carrasco D, et al.  en el 2020 realizó la evaluación de la calidad microbiológica de

productos naturales procesados de uso medicinal comercializados en Quito-Ecuador. Se

sometieron 83 productos de centros naturistas a recuentos de microorganismos de

aerobios, mohos y levaduras. Se concluyó que los productos no se encuentran de acuerdo

a la Farmacopea de los Estados Unidos (38).
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Silva C, et al.  en el 2021 evaluó el efecto de un gel a base de Ipomoea batatas sobre

curación de heridas dérmicas en ratones, donde se realizaron la prepararon de un extracto

etanólico usando las cáscaras de las raíces de Ipomoea batatas, teniendo formulaciones

gel al 0,5% y al 1%, llegando a la conclusión que gel formulado al 1%. presentan actividad

cicatrizante con un mayor porcentaje de cierre de heridas inducidas en ratones, siendo el

tratamiento más eficaz (39).

PROBLEMA

¿Las formulaciones tópicas preparadas a base de Ipomoea batatas cumplen con las

normativas vigentes de la Farmacopea USP 44 – NF 39 en relación a la presencia de

microorganismos patógenos?

HIPOTESIS

Implícita

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Preparar formulaciones tópicas a base de Ipomoea batatas y realizar la evaluación

microbiológica de patógenos

OBJETIVOS ESPECÍFICOS:

▪ Preparar formulaciones tópicas a base de Ipomoea batatas.

▪ Realizar la evaluación microbiológica de patógenos como Escherichia coli,

Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa y Candida albicans en las

formulaciones tópicas preparadas a base de Ipomoea batatas.
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II. MATERIAL Y METODO

2.1. Materiales

1.1.1. Material de estudio

▪ 10 kg de raíces de Ipomoea batatas “camote morado”.

▪ 5 kg de hojas de Ipomoea batatas “camote morado”.

▪ 5 kg de tallos de Ipomoea batatas “camote morado”.

2.2. Métodos

2.2.1. Recolección de la muestra

Las muestras de tallos, hojas y raíces de Ipomoea batatas se

recolectaron de los productores agrícolas locales del distrito Simbal,

provincia de Trujillo, Región La Libertad.

2.2.2. Selección e identificación taxonómica

Una vez realizada la colecta de las muestras vegetales, se transportó al

Laboratorio de Toxicología de la Universidad Nacional de Trujillo y se

procedió a la selección del material vegetal con el objetivo de realizar

una separación de las partes dañadas y prevenir la mezcla con otras

especies. La especie vegetal seleccionada fue llevada al Herbarium

Truxillense de la Universidad Nacional de Trujillo para su

identificación taxonómica y se le asignó el Código HUT N° 61442.

2.2.3. Lavado de muestras vegetales

Se realizó el lavado de tallos, hojas y raíces con agua potable a chorro.

Posteriormente se realizó el enjuague con suficiente agua destilada,

para retirar los residuos adheridos y la superficie fue secada con papel

toalla.

Biblioteca Digital – Dirección de Sistemas de Informática y Comunicación

Esta obra ha sido publicada bajo la licencia Creative Commons  Reconocimiento-No Comercial-Compartir bajo la misma licencia 2.5 Perú.
Para ver una copia de dicha licencia, visite http://creativecommons.org/licences/by-nc-sa/2.5/pe/

BIB
LIO

TECA D
E LA

 FACULT
AD D

E FARMACIA
 Y

 B
IO

QUÍM
IC

A



7

2.2.4. Preparación de los extractos hidroalcohólicos de Ipomoea batatas

Los tallos de Ipomoea batatas una vez seleccionados se cortaron en

trozos pequeños y fueron colocados en un frasco con alcohol 70° hasta

cubrir la muestra y se dejó macerar durante 48 horas en oscuridad, luego

se procedió a filtrar con algodón y se llevó a estufa a 40°C, para obtener

el extracto seco.

Las hojas seleccionadas de Ipomoea batatas se colocaron en bolsas de

papel con pequeñas perforaciones y se llevó a estufa durante 2 días,

luego con ayuda de un mortero se pulverizó, una vez pulverizado, se

agregó en un frasco con alcohol 70° hasta cubrir la muestra y se dejó

macerar, luego se procedió a filtrar con algodón y se llevó estufa a 40°C,

para obtener el extracto seco.

Una vez lavado las raíces, se retiró las cáscaras de Ipomoea batatas y

se cortaron en trozos pequeños, en seguida se le colocaron en un frasco

con alcohol 70° hasta cubrir la muestra y se dejó macerar durante 48

horas, luego se procedió a filtrar con algodón y llevado a estufa a 40°C,

para obtener el extracto seco.

2.2.5. Preparación de las formulaciones tópicas

Se realizó la preparación de 03 geles a base de los extractos

hidroalcohólicos de tallos, hojas y cascarás de Ipomoea batatas. Para la

preparación de los geles se incluyó componentes básicos como alcohol

etílico 70°, carbopol, glicerina, propilenglicol, trietanolamina y agua

purificada c.s.p.
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2.2.6. Preparación de medios de cultivo (40)

a) Agar MacConkey para identificación de Escherichia coli

Se disolvió 5 g de polvo en 100 ml de agua purificada, luego se

esterilizó en una autoclave de 15 minutos a 121°C. Se ajustó el pH para

que después de la esterilización sea de 7, 3 ± 0,2.

b) Agar Manitol Salado para identificación de Staphylococcus

aureus

Se disolvió 11,1 g de polvo en 100 ml de agua purificada, luego se

esterilizó en una autoclave de15 minutos a 121°C. Se ajustó el pH para

que después de la esterilización sea de 7, 4 ± 0,2.

c) Agar Cetrimide para identificación de Pseudomonas

aeruginosa

Se disolvió 4,7 g de polvo en 100 ml de agua purificada, luego se

esterilizó en una autoclave de 15 minutos a 121°C. Se ajustó el pH para

que después de la esterilización sea de 7,2 ± 0,2.

d) Agar Sabouraud Dextrosa para identificación de Candida

albicans

Se disolvió 6,5 g de polvo en 100 ml de agua purificada, luego se

esterilizó en una autoclave de 15 minutos a 121°C. Se ajustó el pH para

que después de la esterilización sea de 5,6 ± 0,2.
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2.2.7. Pruebas microbiológicas para la determinación de microorganismos

patógenos (USP 44 – NF 39.) (21)

2.2.7.1.Determinación de Escherichia coli

Se preparó una dilución de 1 en 10, colocando 10 g de muestra en

90 ml de peptona 0,1%, y de ello se tomó 10 ml y se mezcló con

90 ml de caldo de triptona soja (TSB), se procedió a incubar a una

temperatura de 30-35°C durante un período de 18 a 24 h. Se agitó

el envase y se transfirió 1 mL de TSB a 90 mL de Caldo

MacConkey e incubó a una temperatura de 42º - 44ºC durante un

período de 24 a 48 horas. Se subcultivo en una placa de Agar

MacConkey a una temperatura de 30º- 35º C durante un período de

18 a 72 horas. Los microorganismos fermentadores de lactosa

crecen como colonias rosadas-rojizas.

2.2.7.2.Determinación de Staphylococcus aureus

Se preparó una dilución de 1 en 10, colocando 10 g de muestra en

90 ml de peptona 0,1%, y de ello se tomó 10 ml y se mezcló con

90 ml de caldo de triptona soja (TSB), se procedió a incubar a una

temperatura de 30-35°C durante un período de 18 a 24 h. Se

subcultivo en una placa de Agar Manitol Salado e incubó a una

temperatura de 30º a 35º durante un período de 18 a 72 horas. Los

microorganismos fermentadores de manitol crecen colonias de

color blanco-amarillo rodeadas o no de un halo amarillo.

Biblioteca Digital – Dirección de Sistemas de Informática y Comunicación

Esta obra ha sido publicada bajo la licencia Creative Commons  Reconocimiento-No Comercial-Compartir bajo la misma licencia 2.5 Perú.
Para ver una copia de dicha licencia, visite http://creativecommons.org/licences/by-nc-sa/2.5/pe/

BIB
LIO

TECA D
E LA

 FACULT
AD D

E FARMACIA
 Y

 B
IO

QUÍM
IC

A



10

2.2.7.3.Determinación de Pseudomonas aeruginosa

Se preparó una dilución de 1 en 10, colocando 10 g de muestra en

90 ml de peptona 0,1%, y de ello se tomó 10 ml y se mezcló con

90 ml de caldo de triptona soja (TSB), se procedió a incubar a una

temperatura de 30-35°C durante un período de 18 a 24 h. Se

subcultivo en una placa de Agar Cetrimide a una temperatura de

30-35°C durante un período de 18-72 horas. Las colonias típicas de

Pseudomonas aeruginosa son pequeñas, generalmente de color

verdoso,

2.2.7.4.Determinación de Candida albicans

Se preparó una dilución de 1 en 10, colocando 10 g de muestra en

90 ml de peptona 0,1%, y de ello se tomó 10 ml y se mezcló con

90 ml de Caldo Sabouraud Dextrosa, se procedió a incubar a una

temperatura de 30-35°C durante un período de 3 a 5 días. Se

subcultivo en una placa de Agar Sabouraud Dextrosa e incubó a

una temperatura de 30º a 35º durante un período de 24 a 48 horas.

C. albicans presenta crecimiento de colonias de color blanco a

blanco grisáceo.
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III. RESULTADOS

En las figuras 01a y 01b se muestran los resultados obtenidos con la evaluación de las

formulaciones tópicas de gel a base tallos, cáscaras y hojas de Ipomoea batatas sobre el

crecimiento de Escherichia coli, microorganismo indicador de contaminación fecal, no

evidenciándose crecimiento en ninguna de las muestras analizadas y cumpliendo ello con las

especificaciones descritas en la Farmacopea de los Estados Unidos (USP 44 – NF 39).

Figura 1a. Determinación de Escherichia coli en las formulaciones tópicas a base de tallos y

cáscaras de Ipomoea batatas.

Formulaciones Tópicas 
Medios de cultivo

(Agar MacConkey)

Ausencia o

presencia de

Patógenos

(-)

(-)

Gel extracto

hidroalcohólico

de Tallos de

Ipomoea batatas.

Gel extracto

hidroalcohólico

de cáscaras de

Ipomoea batatas.
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Figura 1b. Determinación de Escherichia coli en las formulaciones tópicas a base de hojas de

Ipomoea batatas.

Formulaciones Tópicas 
Medios de cultivo

(Agar MacConkey)

Ausencia o presencia de

Patógenos

(-)

CONTROL DE MEDIO

DE CULTIVO
(-)

Gel extracto

hidroalcohólico

de Hojas de

Ipomoea batatas.

Biblioteca Digital – Dirección de Sistemas de Informática y Comunicación

Esta obra ha sido publicada bajo la licencia Creative Commons  Reconocimiento-No Comercial-Compartir bajo la misma licencia 2.5 Perú.
Para ver una copia de dicha licencia, visite http://creativecommons.org/licences/by-nc-sa/2.5/pe/

BIB
LIO

TECA D
E LA

 FACULT
AD D

E FARMACIA
 Y

 B
IO

QUÍM
IC

A



13

En las figuras 02a y 02b se evidencia los resultados de la evaluación de las formulaciones

tópicas de gel a base tallos, cáscaras y hojas de Ipomoea batatas sobre el crecimiento de

Staphylococcus aureus, microorganismo indicador de contaminación humana y es un

patógeno causante de infecciones dérmicas, por lo que se requiere su ausencia en

formulaciones tópicas. La formulación a base de tallos de Ipomoea batatas fue la unica

formulación que presentó el crecimiento de dos colonias blancas rodeadas de una zona

amarilla, indicativo del crecimiento de Staphylococcus aureus, por lo que esta formulación

no cumple con las especificaciones descritas en la Farmacopea de los Estados Unidos (USP

44 – NF 39).

Figura 2a. Determinación de Staphylococcus aureus en las formulaciones tópicas a base de tallos

y cáscaras de Ipomoea batatas.

Formulaciones Tópicas
Medios de cultivo

(Agar manitol salado)

Ausencia o

presencia de

Patógenos

(+)

(-)

Gel extracto

hidroalcohólico

de Tallos de

Ipomoea batatas.

Gel extracto

hidroalcohólico

de Cáscaras de

Ipomoea batatas.
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Formulaciones Tópicas
Medios de cultivo

(Agar manitol salado)

Ausencia o presencia

de Patógenos

(-)

CONTROL DE MEDIO

DE CULTIVO

(-)

Figura 2b. Determinación de Staphylococcus aureus en las formulaciones tópicas a base de hojas

de Ipomoea batatas.

Gel extracto

hidroalcohólico

de Hojas de

Ipomoea batatas.
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En las figuras 3a y 3b se evaluó las tres formulaciones tópicas (tallos, cáscara y hojas) en la

determinación de Pseudomonas aeruginosa, dando como resultado ausencia del patógeno

en todas las muestras analizadas, especificaciones descritas en la Farmacopea de los Estados

Unidos (USP 44 – NF 39).

Figura 3a. Determinación de Pseudomonas aeruginosa en las formulaciones tópicas a base de

tallos y cáscaras de Ipomoea batatas.

Formulaciones

Tópicas

Medios de cultivo

(Agar cetrimide)

Ausencia o

presencia de

Patógeno

(-)

(-)

Gel extracto

hidroalcohólico

de Tallos de

Ipomoea batatas.

Gel extracto

hidroalcohólico

de Cáscaras de

Ipomoea batatas.
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Formulaciones

Tópicas

Medios de cultivo

(Agar cetrimide)

Ausencia o

presencia de

Patógeno

(-)

CONTROL DE

MEDIO DE CULTIVO

(-)

Figura 3b. Determinación de Pseudomonas aeruginosa en las formulaciones tópicas a base de

hojas de Ipomoea batatas.

Gel extracto

hidroalcohólico

de Hojas de

Ipomoea batatas.
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En las figuras 4a y 4b se evaluó el crecimiento de Candida albicans en las tres formulaciones

a base de Ipomoea batatas. Cuando existe el crecimiento de C. albicans se muestra colonias color

blanco y de apariencia cremosa, lo cual no fue observado en ninguna de las muestras

analizadas, por ello las tres formulaciones tópicas (tallo, cáscara, hoja) cumplen con las

especificaciones descritas en la Farmacopea de los Estados Unidos (USP 44 – NF 39).

Formulaciones

Tópicas

Medios de cultivo

(Agar Sabouraud Dextrosa)

Ausencia o

presencia de

Patógeno

(-)

(-)

Figura 4a. Determinación de Candida albicans en las formulaciones tópicas a base de tallos y

cáscaras de Ipomoea batatas.

Gel extracto

hidroalcohólico

de Tallos de

Ipomoea batatas.

Gel extracto

hidroalcohólico

de Cáscara de

Ipomoea batatas.
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Formulaciones

Tópicas

Medios de cultivo

(Agar Sabouraud Dextrosa)

Ausencia o

presencia de

Patógeno

(-)

CONTROL DE

MEDIO DE

CULTIVO

(-)

Figura 4b. Determinación de Candida albicans en las formulaciones tópicas a base de hojas de

Ipomoea batatas.

Gel extracto

hidroalcohólico

de Hojas de

Ipomoea batatas.
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IV. DISCUSION

Los productos no estériles que contienen materias primas de origen natural, contaminados

con microorganismos peligrosos pueden representan un grave riesgo para la salud de los

pacientes en general. Para asegurar mayor seguridad para el paciente, se espera que todos

los preparados tópicos estén libres de microorganismos patógenos (41). En las figuras 1a,

1b, 3a, 3b, 4a y 4b se observan que las tres formulaciones a base de Ipomoea batatas no

presentaron ningún crecimiento de microorganismos patógenos específicos: Escherichia

coli, Pseudomonas aeruginosa y Candica albicans, lo demuestra una higiene ambiental

y en la preparación, cumpliendo con las especificaciones descritas en la Farmacopea de

los Estados Unidos (USP 44 – NF 39).

Una de las etapas de control en la preparación de productos farmacéuticos es la evaluación

de la calidad microbiológica, en vista que la contaminación microbiana puede reducir o

eliminar el efecto terapéutico de los medicamentos y/o causar infecciones. Hoy en día, el

foco de control se ha desplazado hacia la evaluación microbiológica del sitio de

fabricación y el proceso de producción (42,43).

En la figura 2a se evidenció la presencia de microorganismos patógenos como

Staphylococcus aureus en la formulación tópica de tallo a base de Ipomoea batatas. La

especie Staphylococcus aureus suele ser la principal fuente de contaminación, esto debido

a su principal reservorio es el hombre encontrándose habitualmente en la piel y

superficies mucosas, los humanos transportamos staphylococcus aureus y puede ser la

principal causa de contaminación microbiana durante los procesos de preparación de una

formulación farmacéutica (44). La contaminación microbiana en los productos a base de

plantas o extractos de plantas, también se relaciona con el suelo; en que crecen las plantas,

además por el aire y el agua.  Se atribuyen también los factores ambientales durante las
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etapas previas y posteriores a la cosecha, como la alta humedad, las altas temperaturas, y

las fuertes lluvias, incluso la manipulación inapropiada y las malas condiciones de

almacenamiento de las plantas crudas, estos pueden empeorar aún más la contaminación

microbiana de estos productos (41).

Según los criterios de aceptación para la calidad microbiológica de las formas

farmacéuticas no estériles, establecidos en la Farmacopea (USP), como son las

formulaciones tópicas es que deben tener ausencia de Staphylococcus aureus (42). Por lo

que el producto analizado, gel del extracto de tallo de Ipomoea batatas no cumple con las

especificaciones establecidas de calidad microbiológica. Como es  el  caso del trabajo

realizado por Hernández en el  2020, sobre la evaluación de la calidad microbiológica de

fitofármacos semisólidos con actividad analgésica, comercializados por vendedores

ambulantes, en el mercado la terminal de la ciudad de León(Nicaragua), donde trabajó

con 4 muestras de análisis (Pomada de cascabel, Manteca de Azahar, Pomada de Vaca,

Rax – flax), donde se llegó a concluir la presencia de agentes patógenos en las muestras

a analizar, presencia de Salmonella sp, Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa

y Escherichia coli, siendo estos productos naturales perjudiciales para la piel de las

personas, además ser de gran desconfianza al carecer de  información necesaria del

producto reflejado en la etiqueta (45).

El estudio realizado por Martínez en el  2018,  denominado control microbiológico de

Productos Naturales de uso tópico con fines cicatrizantes, comercializados en centros

naturistas y mercados de la ciudad de Quito, se detallan las pruebas realizadas y sus

resultados obtenidos de dichos productos tópicos como cremas, gotas y tintura, por ello

se considera como una referencia por el análisis microbiológico, la determinación de los

microorganismos específicos a través de siembra en agares selectivos. Aunque este

estudio difiere de esta investigación concluyó que los 18 productos no presentaron
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Staphylococcus aureus y Pseudomonas aeruginosa, pero si otros microorganismos como:

Bacillus subtilis, Bacillus cereus y Candida albicans (46).
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V. CONCLUSIONES

▪ Se preparó 03 formulaciones tópicas, a base de los extractos hidroalcohólicos de

hojas, tallos y cáscaras de Ipomoea batatas

▪ Se realizó la evaluación microbiológica de patógenos para determinar presencia de

Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa y Candida

albicans en las formulaciones tópicas preparadas a base de Ipomoea batatas.

▪ Se concluye que los geles de hojas y cáscaras de Ipomoea batatas cumplen las

especificaciones de la USP 44 – NF 39, al no presentar crecimiento de

microorganismos patógenos, mientras que el gel del tallo de Ipomoea batatas no

cumple con las especificaciones establecidas de calidad microbiológica, debido a

que presentó crecimiento de Staphylococcus aureus.
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Anexo 01. Ejemplar de Ipomoea batatas depositado en el HUT
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