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I. GLOSARIO

Alimento funcional: "todo aquel alimento semejante en upariencia fisica al alimento
convencional, consumido como parte de la dieta diaria, pero cupaz de producir
demostrados efectos metabdlicos o fisiolégicos, utiles en la manutencién de una buena
salud fisica y mental, pudiendo auxiliar en la reduccién del riesgo de enfermedades
crénico-degenerativas, ademds de sus funciones nutricionales bdsicas”.

Amorfo: Adj. Que no tiene forma bien marcada.

Bacterias Coliformes: Microorganismos pertenecientes a la familia de las coliformes, los
cuales se caracterizan por estar presentes no solo en la contaminacion por heces Sfecales, sino
tambien en la contaminacion cruzada que puede sufrir un alimento.

Bacterias Mesofilicas: Se dice de los organismos o bacterias que se desarrollan efectivamente
entre 20y 50° C.

Bromatologia: Ciencia encargada del estudio de la composicion de los alimentos.
Cristalino: Adj. De la naturaleza del cristal.

Diabetes Mellitus no Insulinodependiente (DMNID o tipo II): Enfermedad que por lo general
se presenta en lu edad adulta, frecuente mente en individuos de mediana edad. Estos pacientes
suelen ser obesos. su enfermedad se desarrolla gradualmente y se caracteriza por
hipoglucemia sin cetocis; En estas condiciones la capacidad de secrecién de insulina es a
menudo adecuada para cubrir las demandas de un individuo de peso adecuado y una dieta
regular. pero puede no ser suficiente para las necesidades de un individuo obeso, que consuma
una dieta hipercaldrica.

Enzima: Catalizadores de las reacciones metabolicas de los seres vivos.

Fibra: Al componente no digerible de los carbohidratos se le lluma fibra dietética. El termino
Jibra en general. puede englobar también otras sustancias no carbohidratos que no son
absorbibles. pero que no tienen caructeristicas saludubles en lu nutricion humana.

Levaduras: Microorganismos cuva forma dominante de crecimiento es unicelular, poseen un
nicleo v se multiplican por reproduccion sexual o asexual, por gemacién o por fision
rransversal. la reproduccion sexual cuando ocurre es por medio de uscosporas contenidas en
un $aco 0 ascdas. :

Mohos: grupo de hongos microscopicos. pertenccientes al reino fungi. que se caracteriza por
tener un cuerpo formado por estructuras fllumentosas. con ramificaciones o hifus, que en su
conjunto forman el micelio. carecen de clorofila v se alimentan por absorcion.




II. INDICE DE TABLAS

Tabla No. 1: Muestra la composicién quimica del nopal en 100 g de muestra. -
Tabla No. 2: Tipos de secadores y producto en el que se utilizan - - -
Tabla No. 3: Caracteristicas quimicas y fisicas de la harina de nopal - -
Tabla No. 4: Especificaciones sanitarias de los diferentes tipos de harinas

segun la NOM-147-SSA-1-1996 - - - - - - -
Tabla No. 5: Especificaciones sanitarias del limite mdximo de microorganismos
para los diferentes tipos de harinas existentes en la NOM-147-SSA-1-1996 - -
Tabla No. 6: Resultados de los andlisis microbiolégicos efectuados a la serie
No. I de polvo de nopal deshidratado de cinco marcas comerciales. (UFC x 10°g) -
Tabla No. 7: Resultados de los andlisis microbioldgicos efectuados a la serie

No. 2 de polvo de nopal deshidratado de cinco marc.as comerciales. (UFC x 10°g) -

Tabla No. 8: Resultados de los andlisis microbiolégicos efectuados a la serie

No. 3 de polvo de nopal deshidratado de cinco marcas comerciales. (UFC x 10%g)

Tabla No. 9: Resultados de los andlisis microbiolégicos efectuados a la serie

No. +4 de polvo de nopal deshidratado de cinco marcas comerciales. (UFC x 107g)
Tabla No. 10: Resultados de los andlisis microbiqlo’gicos efectuados en muestras
de pruebas preliminares correspondientes a la serie No. 1-2 de polvo de nopal

deshidratado por la técnica de vacio (UFC x 107g) - - - - -

Tabla No.11: Resultados de los andlisis microbiolégicos efectuados a la serie

No. 2-9 de polvo de nopal deshidratado por la técnica de vacio. (UFC x 107g)
Tabla No. 12: Resultado del andlisis quimico proximal, en cuatro lotes

de polvo de nopal de la marca Salud y Belleza (S y B). - - - -
Tabla No. 12a: Resultado del andlisis de fibra dietética total, en cuatro lotes de polvo
de nopal de la marca Salud y Belleza (S y B). . - - - -
Tabla No. 13: Resultado del andlisis quimico proximal, en cuarto lotes de polvo

de nopal de la marca nopal MD (MD). - - - - - -
Tabla No. 13a: Resultado del andlisis de fibra dietética total. en cuarto lotes de polvo
de nopal de la marca nopal MD (MD). - - - - - -
Tabla No. 14: Resultado del analisis quimico proximal. en cuatro lotes de polvo

de nopal de la marca nopal T (NT). - - - - - - -

18

18

40

40

41

41

43

44

48

48

+49

(9]




Tabla No. 14a: Resultado del andlisis de fibra dietética total. en cuatro lotes de polvo
de nopal de la marca nopal T (NT). - - - - - - -
Tabla No. 15: Resultado del andlisis quimico proximal, en cuatro lotes

de polvo de nopal de la marca nopal -X (NX). =~ - - - - -
Tabla No. 15a: Resultado del andlisis de ﬁbra dietética total, en cuatro lotes

de polvo de nopal de la marca nopal -X (NX). . - - - -
Tabla No. 16: Resultado del andlisis quimico proximal, en cuatro lotes

de polvo de nopal de la marca nopal ND (ND). - - - - -
Tabla No. 16a: Resultado del andlisis de fibra dietética total, en cuatro lotes

de polvo de nopal de la marca nopal ND (ND). - - - - -
Tabla No. 17: Resultado del andlisis quimico proximal, en nueve lotes de polvo

de nopal deshidratado por la técnica de vacio (NVH). - - - -
Tabla No. 17a: Resultado del andlisis de fibra dietética total, en nueve lotes de polvo
de nopal deshidratado por la técnica de vacio (NVH). - - - -
Tabla No. 18: Resultado del andlisis quimico proximal de cinco marcas comerciales
de polvo de nopal y polvo de nopal deshidratado por la técnica de vacio. - -
Tabla No. 18a: Resultado del andlisis de fibra dietética total de cinco marcas comerciales
de polvo de nopal y polvo de nopal deshidratado por la técnica de vacio. - -
Tabla No. 19: Informacion de la dosificacion recomendada por el consumidor

en las muestras comerciales. - - - - - - - -
Tabla No. 20: Evaluacion del peso de 10 comprimidos o cdpsulas de las

muestras comerciales del nopal deshidratado - - - - -

30

52

52

53

56

69

70

LI




III. INDICE DE FIGURAS

Figura No. I1: Diagrama del proceso del nopal deshidratado por la técnica de vacio
Grafico No. 1: Numero de UFC / g de bacterias mesofilicas uerobias en cuatro
lotes, de cinco marcas comerciales de polvo de nopal. - - - - -
Grafico No. 2: Numero de UFC / g de bacterias coliformes totales en cuatro

lotes, de cinco marcas comerciales de polvo de n(;pal. - - - -
Grafico No. 3: Numero de UFC / g de hongos y levaduras en cuatro

lotes, de cinco marcas comerciales de polvo de nopal. - - - -
Grafico No. 4: Numero de UFC / g de bacterias mesofilicas aerobias en dos

pruebas preliminares y nueve lotes de nopal deshidratado por la técnica de vacio.

Grafico No. 5: Numero de UFC / g de bacterias col iformes totales en dos

pruebas preliminares y nueve lotes de nopal deshidratado por la técnica de vacio.

Grafico No. 6: Numero de UFC / g de hongos y levaduras en dos pruebas
preliminares y nueve lotes de nopal deshidratado por la técnica de vacio. - -
Grafico No. 7: Porcentaje de humedad de cinco marcas comerciales de polvo

de nopal, y nopal deshidratado por la técnica de vacio. - - - -
Grafico No. 8: Porcentaje de cenizas de cinco marcas comerciales de polvo

de nopal, y nopal deshidratado por la técnica de vacio. - - - -
Grafico No. 9: Porcentaje de proteina de cinco marcas comerciales de polvo

de nopal, y nopal deshidratado por la técnica de vacio. - - - -
Grafico No. 10: Porcentaje de extracto etéreo de cinco marcas comerciales

de polvo de nopal, y nopal deshidratado por la técnica de vacio. - - -
Grafico No. 11: Porcentaje de Fibra Cruda de cinco marcas comerciales de

polvo de nopal, y nopal deshidratado por la técnica de vacio. - - -
Grafico No. 12: Porcentaje de extracto libre de nitrégeno (ELN) de cinco marcas
comerciales de polvo de nopal, y nopal deshidratado por lu técnica de vacio. -
Grafico No. 13: Porcentaje de fibra dietética insoluble (FDI) de cinco marcas
comerciales de polvo de nopal. y nopal deshidratado por lu técnica de vacio. -
Grafico No. 14: Porcentaje de fibra dietética soluble (FDS) de cinco marcas
comerciales de polvo de nopal. y nopal deshidratado por la 1écnica de vacio. -

Grafico No. 15: Porcentaje de fibra dietética total (FDT) de cinco marcas

comerciales de polvo de nopal. y nopal deshidratado por la 1écnica de vacio. -

60

60

61




1. RESUMEN

En algunos paises como México se han utilizado Ios alimentos de forma milenaria como parte
importante de la Medicina Tradicional, buscando con la incorporacion de estos alimentos a la
dieta de los pacientes, el conseguir un efecto preventivo o terapéutico para el tratamiento de
algunos tipos de enfermedades, en Cuyo caso, el conocimiento tradicional le confiere al

alimento un efecto benéfico.

A partir de las constantes investigaciones que se vienen desarrollando con los alimentos
que constituyen nuestra dieta diaria; la industria farmacéutica se ha dado a la tarea de
industrializar alguno de estos alimentos, y no .solo €s0, Sino que este tratamiento se ha
empleado en diversas especies vegetales, todo esto con el propésito de ser utilizados en la

medicina alternativa.

Es asi como en fechas recientes, se ha observado un incremento en el numero de personas que
consumen productos homeopéticos o naturales, esto con el propdsito de prevenir, controlar o
“curar” algunas enfermedades, un ejemplo de estas‘enfennedades, es la Diabetes Mellitus no
insulinodependiente (DMNID); padecimiento en el cual se utilizan algunos productos como lo

es la ufia de gato (Uncaria tomentosa), y el nopal (Opuntia Streptacantha Lemaire), entre otros.

A este Gltimo en particular, se le atribuyen propiedades “curativas” en enfermedades como la
obesidad, la hipertension y algunos tipos de cancer. entre otras (Del Valle-Martinez. et al. 1989;
Cardenas, 1997; Ramirez 1997; Gallardo et al. 1997: Saenz. 1998: Murray, 1998: Frati-Munari. et al. 1983,
1989 a. 1989 b, 1990, 1991).

El aumento en el empleo de estos productos trae consigo un incremento indiscriminado de
marcas comerciales. las cuales por ser productos cuya introduccién en el mercado ha sido
relativamente reciente. no cuentan ante la Secretaria de Salud con las especificaciones
normativas. necesarias para su elaboracién y comercializacién: siendo esta norma muy
importante pues dado el enfoque con que se manejan este tipo de productos. adquiere de

acuerdo a la definicion. el cardcter de alimentos funcionales o productos nutracéuticos.

wn




El propésito del siguiente trabajo. fue el de realizar un estudio microbiologico y la
caracterizacién bromatoldgica de cinco marcas comerciales de polvo de nopal seleccionadas al
azar, que se comercializan en el estado de Querétaro. asi como polvo de nopal deshidratado por
la técnica de vacio, mediante monitoreos bimestrales a través de un periodo de 10 meses. con el
propésito de investigar si se producen cambios en la composicion del alimento procesado con

respecto al tiempo de elaboracién.

Con relacién a los resultados que arrojaron los anélisis realizados a los diferentes productos, se
percatd con las evaluaciones bromatolégicas y microbiolégicas efectuadas a las capsulas y
comprimidos de cinco marcas comerciales de nopal en polvo, asi como al polvo de nopal
deshidratado por la técnica de vacio que, resultaron ser completamente heterogéneas entre si.
lo cual demuestra que no existe un control de calidad efectivo del proceso de fabricacion del

polvo de nopal deshidratado.

En lo que concierne al analisis quimico proximal para las diferentes marcas comerciales y
para el nopal deshidratado con la técnica de vacio, los resultados revelan que entre las
diferentes marcas comerciales y el nopal deshidratado por la técnica de vacio existe una gran
variabilidad en sus componentes nutrimentales; existiendo ademas una diferencia
estadisticamente significativa entre ellas (p<0.05), citaremos a modo de ejemplo. el cémo con
respecto a la humedad las marcas Nopal ND (ND), harina de penca de nopal deshidratado al
vacio (HVP), expresan esta diferencia con respecto a las marcas nopal Salud y Belleza (SyB) y
nopal X (NX), las cuales presentan valores que parten desde 5.68 y 5.70 % hasta 8.05 y 9.22 %
respectivamente. En lo concerniente a cenizas, la discrepancia la marcan los productos nopal -
Therbal (NT) y harina de penca de nopal deshidratado al vacio (NVP) con valores de 21.03 %
y 25.93 % en comparacion a los valores de la media del resto del grupo que es de 16.49 %. en
lo que réspecta a la proteina se expresa unicamente esta diferencia entre la muestra harina de
penca de nopal deshidratado al vacio (NVP) con un valor de 13.01 %. con respecto a la media
grupal que es de 6.19 %: en lo que se refiere al contenido de grasa o extracto etéreo se observa
una mayor homogeneidad en este componente entre las diferentes muestras de nopal
deshidratado en polvo. con valores minimos de 2.27 % =+ 0.28 para las muestra de la marca
nopal Salud y Belleza (SyB) v con un valor maximo de 3.62 % = 0.40 para las muestras de la

marca Nopal X (NX).




Con relacion a la fibra cruda, dnicamente se- detectaron diferencias estadisticamente
significativas (p<0.05) en las muestras harina de penca de nopal deshidratado al vacio (NVP).
harina de hoja de nopal deshidratado al vacio (NVH) con respecto de las marcas comerciales.
en los analisis para la determinacién de fibra dietétic.a total (FDT), las muestras que presentaron
los valores més bajos corresponden a la harina de penca de nopal deshidratado al vacio (HVP).
y a su vez las muestras que presentaron los valores mas altos corresponden a la harina de hoja
de nopal deshidratado al vacio (NVH), nopal Salud y Belleza (SyB). y nopal X (NX). En todos
los casos el contenido de fibra dietética insoluble (FDI) es mayor que el de fibra dietética
soluble (FDS), por otro lado las marcas que presentaron un mayor contenido de fibra dietética
insoluble (FDI) son la harina de hoja de nopal deshidratado al vacio (NVH) (40.44 % +0.01)
y la marca, nopal Salud y Belleza (SyB) ( 40.76.% <+ 0.01), mientras que la que presento el
valor mas bajo fue la marca nopal ND (ND) (30.08 % =+ 0.01), con relacién al contenido de
fibra dietética soluble (FDS) en las muestras de harina de penca de nopal deshidratado al vacio
(HVP) se detecto un menor contenido, con respecto del resto de las marcas; Estos resultados
son de esperarse ya que, precisamente la penca del nopal. por tratarse de estructuras con un
promedio de vida mas prolongado, desarrollan un mayor numero de tejido de naturaleza fibrosa

esto en comparacion con las hojas o pencas tiernas del nopal.




2. JUSTIFICACION

El consumo de nopal (Opuntia spp) en paises como Meéxico. Australia. Espafia, Japon.
Alemania, Argentina y los Estados Unidos de Norte América, entre otros, ha aumentado de

manera considerable en ciertos grupos de la poblacion (Taddei-Bringas et al 1999)

En la dieta autéctona del pueblo Mexicano, el nopal ha sido utilizado ampliamente, no solo
como alimento sino también con fines terapéuticos. En la Medicina Tradicional Mexicana. al
nopal se le atribuye la capacidad de ayudar en la prevencién y el control terapéutico de algunas
enfermedades, como es el caso en la Diabetes Mellitus no insulinodependiente (DMNID),
problemas digestivos, cardiovasculares y la obesidad entre otras (Del Valle-Martinez, et al.
1989; Cardenas, 1997; Ramirez 1997; Gallardo et al. 1997; Saenz, 1998: Murray. 1998; Frati-
Munari, et al. 1983, 1989 a. 1989 b, 1990. 1991).

En la actualidad es posible encontrar en el mercado una gran variedad de marcas y productos
derivados del nopal. los cuales se comercializan sin control alguno. como productos
coadyuvantes en el tratamiento de las enfermedades antes mencionadas. teniendo como regla
general, que la informacién que se presenta en la etiqueta del producto, muestran diferencias en
cuanto a su composiciéon y dosificacién recomendada para su consumo por los distintos

fabricantes.

La presentacion en la que se comercializan estos productos van desde polvos o harinas. hasta
grageas, pastillas comprimidas. encurtidos. mermeladas y geles. (Romano. et al 1999; Sienz.
1999), los cuales siendo productos diferentes entre si (debido al proceso de fabricacién propio
de cada producto). se anuncian indistintamente como productos para controlar. prevenir o curar

algunos padecimientos como la obesidad v la DMNID. entre otras.

Asi pues. por la creciente demanda que se tiene hoy dia de productos terapéuticos de tipo
homeopatico y/0 naturista. son considerados como alimentos funcionales. pues con la
reafirmacion de efectos preventivos o terapéuticos sobre determinadas dolencias. pone en

cuestionamiento su rol de actividad. de tal suerte que la pregunta a responder es: ;/Son



alimentos o son medicamentos? de ahi la necesidad de redefinirlos y entender este nuevo

concepto de alimento funcional.

La importancia en el analizar y evaluar microbiolégicamente y bromatolégicamente estos
productos radica en que son promocionados por las émpresas que los produce, los promocionan
como una ayuda real en el control de enfermedades crénicas, en las cuales esta bien asentado el
que del cuidado adecuado que se lleve de ellas, dependerd en gran medida de su buen control

metabolico.

Por lo anterior surge la incdgnita de conocer si este tipo de productos que se estan expendiendo
en el mercado, cuentan con un control de procesos garantice al consumidor que siempre
obtendra un producto con caracteristicas similares a las ofrecidas por el fabricante. Lo anterior
solo puede cerciorarse cuando se evalGen periddicamente la composicién nutrimental y la

calidad microbiolégica de éstos productos.

De aqui que el andlisis bromatoldgico de estos productos juega un papel determinante, pues
ponen al descubierto un problema que si se ve superficialmente no tendria la mayor
importancia, pero que desde el punto de vista tecnblégico tendria que ser la parte medular en el
proceso de fabricacion del polvo de nopal, ya que sin el analisis bromatolégico y
microbiolégico como herramientas basicas dentro de un programa de aseguramiento de la
calidad de cualquier producto, este no podria clasificarse como un alimento nutraceutico. Otro
aspecto importante a considerar consiste en que actualmente la Secretaria de Salud (SSA) no
cuenta con una Norma Oficial Mexicana para productos de este tipo. Lo anterior representa un
riesgo para el publico consumidor, a quien se le esta ofertando un producto, el cual no cumple
con las especificaciones minimas necesarias como para ser promocionado como alimento

funcional.

Es asi. como este trabajo resulta de una primera fase del proyvecto “Elaboracion de polvos de
nopal por técnica de vacio v su aplicacion en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1l. no
complicada v pacientes con Obesidad™. que desarrolla conjuntamente la UNAM v la UAQ. en
el que en etapas posteriores se pretende aplicar el trabajo con pacientes tanto diabéticos tipo Il

como obesos. para el manejo v control de su enfermedad.




3. ANTECEDENTES

Recientemente se ha incrementado el interés por la incorporacion de la fibra dietética en la
dieta comin de las personas, esto con el propdsito de hacerla mas saludable, lo cual a
propiciado la creacion de las diferentes lineas de investigacion en este campo. Todo lo anterior,
con el proposito de encontrar nuevas formulaciones y presentaciones de diferentes productos

que se venden en el mercado de los complementos alimenticios (Sepulveda. et al. 1995).

El nopal es endémico en América y existen 258 especies reconocidas, 100 de las cuales se
encuentran en México quién cuenta con una-superficie aproximada de 10,000 Ha. de

plantaciones especializadas en nopal para consumo humano (www.giga.com).

El nopal pertenece a la familia de las cactaceas, es originario de las regiones desérticas de
México y se caracteriza por tener tallos carnosos en forma de raqueta, siendo Aguascalientes,
Baja California Sur y Norte, Guanajuato, Jalisco, Hidalgo, Estado de México, Michoacan,
Morelos, Nayarit. Oaxaca, Puebla, Querétaro, Sa;l Luis Potosi, Sonora. Tlaxcala y Zacatecas,

los estados de la Republica Mexicana con mayor produccion (Gonzélez, 1999).

En cuanto a las industrias, la que ha mostrado histéricamente un mayor interés en la
transformacién de estos productos, es la de la construccion, la cual ha llegado a preparar fibras
para aumentar la resistencia de ciertos concretos y ceramicas, antiguamente las pencas eran
aprovechadas como base en el deslizamiento de piedras para facilitar la construccién de
piramides, posteriormente se utilizo el mucilago como recubrimiento de muros pulidos con
piedra. como en el convento de Santo Domingo en Oaxaca (Alonso, 2001); sin embargo, a fechas
recientes la industria farmacéutica se ha interesado en la transformacion de estos alimentos. es
asi como esta industria ha buscado alternativas para el consumo del nopal. procesandolo en
harina de nopal. la cual se ha fabricado con el propésito de ayudar en el tratamiento de

padecimientos. tales como la obesidad o la DMNID.
El nopal aporta al organismo minerales. vitaminas. hidratos de carbono. pequefias

cantidades de almidon. fibra soluble la cual absorbe grasa. sustancia biliares. colesterol y

glucosa. Algunas propiedades terapéuticas que se le imputan al nopal. se podrian atribuir a
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sus componentes por ejemplo: Los minerales cuya cantidad y calidad son muy variables.
no-solo en diferentes especies, sino también dentro de la misma: dicha heterogeneidad se
basa en las diferencias determinadas genéticamente por sus necesidades, variacion
climatica y composicién quimica del suelo, dentro de los principales componentes
minerales del nopal son el hierro, elemento que se localiza en un 60-70% en la
hemoglobina y la mioglobina, el 20% se deposita en forma labil, en la ferritina y
hemosiderina, en el higado, bazo, médula 6sea y otros tejidos, el 10% restante esta
firmemente unido a los tejidos con pequefias  cantidades incorporadas a las enzimas
mitocondriales que contienen hem, en las flavoenzimas con hierro, tales como la
deshidrogenasa succinica y la catalasa de los globulos rojos. El calcio es otro mineral
presente en el nopal, es el principal catiéon del hueso, también funciona como
neurotransmisor en la sinapsis celular y en la cascada de la coagulaciéon de la sangre;
también cuenta con aluminio, magnesio, sulfatos y fosfatos (Alpers, H. 1990).

Otro micronutrimento presente en la composicién del nopal son las vitaminas, como la
vitamina A, la cual contribuye a mantener la normalidad de los epitelios a través de su
participacién en la sintesis de glucoproteinas y bara la formacion de los pigmentos visuales
rodopsina y iodopsinas. También se tiene presentes a la tiamina y riboflavina. que contribuyen
en el organismo al buen funcionamiento de los sistemas cardiovascular, respiratorio y nervioso;
el pirofosfato de tiamina desempafia un papel importante en las reacciones claves del
metabolismo energético, un ejemplo de esto es la descarboxilacion del dcido pirtivico. Mientras
que la riboflavina y di-nucledtido de flavina y adenina, requieren de estas coenzimas.

La vitamina C o 4cido ascérbico, desempefia un papel importante en la hidroxilacién de la
prolina y la lisina, e influye en la formacién de coldgeno. interviene en el metabolismo de la
tirosina cuando es ingerida en grandes cantidades, también participa en la formacion de la
noradrenalina a partir de dopamina y en la conversion del triptéfano a 5-hidroxitrptéfano y
posteriormente a serotonina. Su intervencion en sintesis de neurotransmisores podria explicar la
fatiga. La debilidad y la inestabilidad vasomotora observada en el escorbuto. mejora la
absorcion del hierro inorganico. actia como antioxidante para la vitamina A y E.

La niacina incluve tanto el 4cido nicotinico como la nicotinamida. el primero tiene dos
propiedades farmacoldgicas: Vasodilatacion peritérica v descenso del colesterol. Este ultimo
efecto es mas patente cuando los niveles de colesterol son altos. El 4cido nicotinico disminuye

los niveles de AMP ciclico en el tejido adiposo. los cuales a su vez reducen los de lipasa. lo que



origina una menor oferta del sustrato lipidico al higado, que revierte en una menor

concentracion de lipoproteinas circulantes.

La abundante fibra del tipo soluble contenida en el nopal, contribuye al buen funcionamiento
intestinal y ayuda a la digestiéon. Actia como absorbente de grasa, sustancias biliares.
colesterol y glucosa, por lo que como se sabe, el organismo es incapaz de digerir la fibra a falta
de las enzimas necesarias para ello, limitdndose a eliminarla, arrastrando con ella a dichas

sustancias.

La tabla No. 1 Muestra la composicion quimica del nopal en 100 g de muestra.

Humedad: 90.1% Fibra: 3.5 g Energia: 27 Kcal HC:5.6g Prot: 1.7 g

Grasa: 0.30 g Calcio: 93 mg Hierro: 1.6 mg Sodio: 2.00 mg Potasio: 166 mg

Retinol: 280 mcg Acido ascérbico: 8mg  Tiamina: 0.03 mg Riboflavina: 0.06 mg  Niacina: 0.03 mg

Fuente: Tabla de composicion quimica de los alimentos del INNSZ, 2000

3.1 Aplicaciones

Algunos estudios realizados en el Centro Médico Siglo XXI se estudié el efecto
hipoglucemiante en diabéticos tipo 1, que presenta el nopal (Opuntia Streptacantha Lemaire).
los cuales mencionan que ¢l consumo de nopal en la presentacion de asado fue el que presento
un efecto hipoglucemiante e hipocolesterolemico. no siendo asi en la presentaciéon de nopal
deshidratado. de lo cual se concluye el que hasta el momento se desconoce el principio activo. y
el mecanismo por el cual .el nopal tiene un efecto hipoglucemiante e hipocolesterolemiante
ademas de que disminuye el nivel de triglicéridos séricos de las personas que lo consumen
habitualmente. Hay varias hipotesis para explicar lo anterior. una de ellas es por el tipo de fibra
que tiene el nopal nativo. lo cual propicia la disminucion en el contenido de glucosa sérica. Otra
teoria se basa en el hecho demostrado de la presencia de la enzima 6-fosfato isomerasa en el
nopal Opuntia Ficus-indica. la cual podria estar presente en las demas variedades de nopal.
Esta enzima es responsable de la transtormacion de glucosa 6-tostfato a fructosa 6-p. se cree que

esta enzima se activa con el calor v que alcanza su accion maxima a los 60 °C v que sin



embargo se inactiva a temperaturas mayores a €sta. por esta razén, solamente los nopales que se
consumen asados presentan el efecto hipoglucemiante en los pacientes diabéticos tipo [1 (Del

Valle-Martinez. et al. 1989; Cardenas, 1997; Ramirez 1997; Gallardo et al. 1997, Saenz. 1998: Murray. 1998:
Frati-Munari, et al. 1983, 1989 a, 1989 b, 1990, 1991).

3.2 Proceso del secado.

Definiciéon del secado

El proceso del secado o deshidratacion de alimentos es un medio de conservacién que se basa
en la eliminacién casi completa del agua que contiene el alimento, bajo condiciones estrictas
de control, se producirdin un minimo de cambios o idealmente ninglin cambio en las

propiedades del alimento (Cervantes, 1997).
Clasificacion del tipo de secadores
Las operaciones de secado se clasifican de manera general de la siguiente manera:

1. Tomando como base el flujo del material a través del equipo se divide en:
a) Operaciones continuas: En este secado fluye continuamente tanto el producto a
secar como gas empleado.
b) Operaciones por lote: Aqui se expone una cierta cantidad de producto a secar.
como el gas empleado de forma continua.
2. Tomando como base la forma de suministrar el calor necesario para el secado.

a) Secado indirecto: El calor necesario para la evaporacién de la humedad es
suministrado de forma independiente del aire. el cual (nicamente sirve para
arrastrar la humedad evaporada.

b) Secado directo: el calor necesario para la eliminacién de la humedad es
suministrado totalmente por ¢l aire caliente. el cual se encuentra en contacto directo
con el material. v por lo tanto. se transporta la humedad al mismo tiempo de secar

(Treybal. 1990).



El equipo utilizado en las diferentes operaciones de' secado, dependera del método empleado v

de la naturaleza de la materia a secar.

A continuacién en la tabla No. 2. se mencionaran algunos tipos de secadores. asi como los

productos en los que son utilizados.

Tabla No. 2: Tipos de secadores y producto en el que se utilizan.

Tipo de sacador . Producto

Secadores por conveccion de aire

Tlnel

Gabinete

Banda continua
Neumatico
Lecho fluidizado
Aspersion

Estufa

Secador de tambor o rodillo

Atmosférico
Vacio

Secuadores de vacio

Secador de vacio continuo

Liofilizacion

Frutas y hortalizas
Frutas y hortalizas
Hortalizas
Productos foliares
Granos

Huevo y leche

Manzanas

Leche, puré de papa
Jugos de Hortaliza

Frutas y hortalizas

Carnes y frutas

Fuente: Potter, N. 1978.

Independientemente del tipo de secador utilizado. dicho proceso es considerado como una

operacion de transferencia de masa y energia donde ocurren los siguientes fendmenos:

. Transferencia interfacial de masa de la superticie de la materia a secar hacia el seno del

aire.

1o

(¥

superficie.

Transterencia de energia del seno del aire hacia la superticie de la materia a secar.

Transferencia de la masa en el interior de la materia a secar. desde el centro hacia la
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4. Transferencia conductiva de energia hacia el interior de la materia a secar desde la
superficie hacia el centro.

5. Transferencia convectiva del agua liquida por diferencia de presiones a través de los
espacios huecos de la materia a secar.

6. Transferencia difusiva y convectiva de vapor de agua por los poros de la materia a secar

(Jiménez, 1982).

En la industria alimentaria, el nopal deshidratado se ha estudiado desde el punto de vista
quimico, reoldégico y microbioldgico, con el propédsito de determinar la posibilidad de su
incorporacién a diversos alimentos como galletas, cremas y espinacas y postres como flanes
(Séenz, 1995; Albornoz, 1998; Vallejos 1999). '

En la tabla No. 3 se muestra las caracteristicas fisicas y quimicas de la harina de nopal, de las
cuales son la fibra dietética unos de los componentes a tomar en cuenta, por ser ésta un factor

importante en el control de los padecimientos ya antes mencionados.

Tabla No. 3: Caracteristicas quimicas y fisicas de la harina de nopal

Caracteristicas Promedio CV
AW 0.53 0.9
Humedad (%) 7.14 0.3
Proteinas (N x 6.25) (%) ' 3.90 7.4
FDT (%) . 43.0 6.2

FDI (%) 28.5 5.8

FDS (%) 14.5 13.1

Fuente: Saenz 1997

Es importante procurarnos una idea de como los diferentes métodos para la deshidratacién de
los alimentos. pueden incidir en mayor o menor grado en las caracteristicas del producto final.

va industrializado.

En el proceso de transtformacion de la penca a polvo de nopal. se generan algunos cambios en
fa composicion quimica del alimento. los cuales al modificar los componentes quimicos del

nopal en polvo. se cree que afectaria en los resultados obtenidos en las investigaciones. va que




es en penca y asado como se han realizado los estudios en los que se presenta la disminucion de
glucosa sérica de pacientes con DMNID (Del Valle-Martinez. et al. 1989; Cardenas. 1997: Ramirez
1997; Gallardo et al. 1997; Sdenz, 1998; Murray, 1998; Frati-Munari. et al. 1983, 1989 a. 1989 b. 1990.
1991), pues en el estudio realizado con comprimidos de nopal en polvo. no se muestra una
disminucién tanto en glucosa sérica, como en el perfil de lipidos, de los pacientes participantes

en dicho estudio (Frati-Munari, et al. 1992.)

Todo lo anterior justifica la importancia de conservar las caracteristicas bromatolégicas de la

penca de nopal nativo, una vez procesada y transformada en polvo de nopal.
3.3 Calidad Sanitaria de los productos procesados

Uno de los mayores intereses de la calidad sanitaria de los alimentos procesados, es el
concerniente a la higiene en su preparacién y a la inocuidad que deben de presentar para las
personas que lo consuman: En los productos deshidratados. las deficiencias sanitarias que con
mayor frecuencia predominan son:

a) Una deficiencia o nulo control de la calidad sanitaria por parte de un importante
sector de la industria alimentaria.

b) Notable desinformacién entre industriales y comerciantes sobre la higiene y la
inocuidad de los alimentos.

¢) Limitada investigacion sobre inocuidad de los alimentos y desvinculacién de la

industria y las autoridades sanitarias.
d) Legislacion sanitaria con grandes vacios y frecuentemente errdtica e insustancial

(Fernandez-Escartin, 1993).

Lo anterior es un ejemplo de la importancia de tener un estricto control sanitario, satistactorio
para los alimentos deshidratados.

Los principios tradicionales que se aplican a la prevencion de las Enfermedades Transmitidas
por los Alimentos (ETAs). se fundamentan en tres tipos de acciones:

La primera es la existencia de una legislacion que establezca lo que debe v no debe de hacerse
en todo lo relacionado con el manejo de los alimentos. la segunda consiste en un programa de
inspeccion para verificar el cumplimiento de estas disposiciones. v la tercera. tendria que ser la

ejecuciéon de andlisis de laboratorio para conocer la calidad sanitaria de materias primas )
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productos terminados. A través de estos analisis necesarios e indispensables. se decide la
inocuidad microbiana del alimento, las pruebas de laboratorio evaltan el contenido microbiano
de un producto, con base a normas microbiolégicas ya establecidas. y asi dictaminar si es o no

apto para el consumo humano (Fernandez-Escartin, 1993).

Tratandose de alimentos procesados, utilizados en la medicina alternativa, se entiende que sélo
se permite su industrializacién y comercializacién, previo registro ante las autoridades
correspondientes, en el cual se especifiquen las caracteristicas fisicas optimas. normas quimicas
Yy microbioldgicas que el alimento debe de satisfacer. Se menciona que un alimento procesado
posee buena calidad sanitaria cuando sus caracteristicas organolépticas, composicion quimica y
microbioldgica se identifican con aquellas que corresponden a las especificadas en su registro,
y cuando por otra parte su manejo se ha sujetado a las normas, que para cada caso deben de

existir.

A fin de descubrir el ajuste a los reglamentos, se ha recurrido a la cuenta de bacterias
mesofilicas aerobias en los alimentos. pues con esto se puede dar seguimiento a la eficiencia de
procesos en los cuales ocurre una disminucién de la carga microbiana; otro ejemplo son los
microorganismos coliformes los cuales por tradicién, son el grupo indicador en la
microbiologia sanitaria, pues su presencia en muchos alimentos, especialmente aquellos que
han recibido tratamiento térmico, sugiere contacto con materiales sucios, ya que su hallazgo en

un alimento no involucra necesariamente a la materia fecal (Fernandez-Escartin. 1981. 2000).

La Norma Oficial Mexicana-147-SSA-1-1996. es la que presenta el limite maximo permitido
de microorganismos que deberan de tener los diferentes tipos de harinas que comanmente se
encuentran en el mercado: el problema surge cuando se quiere comparar los productos
deshidratados de nopal. contra los establecidos. en la NOM-147-SSA-1-1996. por ser de
naturaleza diferente. Por esta razén y no contando con un punto de anclaje mas sélido. el
presente trabajo se cotejara con esta Norma. para determinar si los productos analizados en este

estudios son considerados aptos para el consumo humano.
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Tabla No. 4: Especificaciones sanitarias de los diferentes tipos de harinas segtin la NOM-

147-SSA-1-1996.

Mesofilicos aerdbicos  Coliformes totales  Hohos

Levaduras
UFClg UFC/g UFClg
Harina de trigo, sémola o semolinas 50,000 150 300
Harina de maiz 100,000 100 1000
Harina de Maiz nixtamalizada 50,000 - 100 1000
Harina de centeno 100,000 100 200
Harina de cebada 100,000 100 200
Harina de avena 50,000 50 100
Harina de arroz 100,000 100 200
Harinas integrales 500,000 500 500

y

Fuente: NOM-147-SSA-1-1996.

Tabla No. 5: Especificaciones sanitarias del limite mdximo de microorganismos para los

diferentes tipos de harinas existentes en la NOM-147-SSA-1-1996

Especificaciones

Limite Maximo

Mesofilicos aerobios
Coliformes totales

Mohos

10 000 UFC/g
<30 UFC/g

300 UFC/g

Fuente: NOM-147-SSA-1-1996
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Uno de los principales problemas a los que se enfrenta a la medicina alopata, es el hecho de que
se basa en el conocimiento empirico, el cual por la tradicién oral se conserva y enriquece, pero
es esta misma tradicion oral la cual en el mayor de los casos muestra incongruencias, algunas
sin importancia, pero otras llegan a ser diametralmente opuestas, por lo que resulta sumamente
dificil conocer la forma adecuada de llevar el tratamiento en este plan terapéutico. Lo anterior,
constituye uno de los aspectos relevantes de este trabajo que consiste en validar desde el punto
de vista cientifico, los efectos terapéuticos que se le atribuyen a las especies de nopal (Opuntia

streptacantha Lem.).

La investigacién basica ha permitido conformar la base cientifica para justificar el uso popular
de algunas plantas con fines terapéuticos, dentro de las cuales. al nopal asado se le reconoce su
efecto hipoglucemiante en personas diagnosticadas con DMNID, asi como la disminucién en el

tejido adiposo de pacientes obesos o con sobre peso (Frati-Munari, et al. 1989 a).

En gran parte de la Republica Mexicana se cultiva nopal, el cual no siempre se aprovecha en su
totalidad, teniendo una gran ineficiencia y perdida en el proceso de produccién, transporte y

comercializacidn (Espinoza, 1999).

Frati-Munari y su equipo de investigacién en articulos publicados de 1983 hasta 1991, con
relacién a los posibles efectos hipoglucemiantes. se plantean la posibilidad de utilizar
habitualmente nopal deshidratado en polvo con fines terapéuticos. para solucionar algunos de
los problemas como por ejemplo el volumen de la ingesta. pues de acuerdo a las dosis
establecidas en experimentos con pacientes por Frati-Munari et al; en los afios de 1983. 1989.
1989 a. 1989 b. 1990 v 1991. los cuales consumieron desde 300 gramos hasta 500 gramos.
mostrando su mejor accién hipoglucemiante con dosis de 400 gramos. con lo cual se dificulta
su ingesta considerando que al tratamiento deberd ser llevado por un tiempo prolongado. con lo
que se dificulta al consumir la cantidad diaria establecida. ya que la buena aceptacion de los

alimentos en la dieta. depende en gran medida de la variedad que se tenga de ellos en la dieta de
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las personas, puntualizando la importancia en la diversidad de los alimentos en la dieta.
constituyendo esta variedad unade las llamadas leyes de la alimentacidn.

Una vez establecido el proceso de transformacion del nopal fresco a nopal en polvo, la
problematica se mueve hacia el campo de la inocuidad, la dosificacién y el valor nutacéutico
del alimento procesado. en el cual es necesario el analizar los cambios de las propiedades
fisico-quimicas del producto final.

Las dosis que recomiendan los fabricantes son de 1200 mg para el nopal MD hasta 3000 mg
para las marcas Salud y Belleza, nopal Diabepal y Nopal Therbal, como se muestra en el anexo
No. 1.

Considerando la variacién con la que se recomienda estos productos, se realizé una valoracion
de pesos entre las diferentes marcas, lo cual muestra como aumenta esta diferencia pues el
nopal MD, contiene 0.3859 mg y no los 400 que marca el empaque, mientras que la marca
Diabepal contiene 0.6757 mg y no los 500 mg que indica el paquete, por lo tanto la
dosificacion real esta desde los 1157 mg hasta 4050 mg, ver anexo No. 2.

De tal suerte, resulta evidente la necesidad de asegurar la inocuidad para el consumo humano
de estos productos. la cual se dividira en dos grandes rubros: El primero, la seguridad que
expresa un riesgo actual. y el segundo que pretende investigar el grado de ajuste a los

reglamentos asociados con un riesgo potencial del producto para consumo humano.



5. HIPOTESIS

Existen diferencias estadisticamente significativas entre las cinco marcas comerciales de nopal
en polvo y el nopal deshidratado al vacio, en cuanto a su composicién nutrimental y calidad
microbioldgica, lo anterior en funcién del tipo de materia prima método de secado empleado

durante su fabricacidn.

El polvo de nopal deshidratado mediante la técnica de vacio, cuenta con las condiciones
sanitarias necesarias para el consumo humano, como muestran los examenes microbioldgicos

realizados al polvo de nopal y cotejados con la NOM-147-SSA-1-1996.

La obtencién de polvo de nopal por la técnica de vacio, representa una alternativa diferente,
para los pacientes con DMNID, comparada con los productos que se expenden en este
momento en el mercado y con la forma tradicional del consumo de nopal asado, con fines

terapéuticos



6. OBJETIVOS

6.1 Objetivo General

Determinar la composicion nutrimental y calidad microbioldgica de polvo de nopal (Opuntia
Spp) de cinco marcas comerciales, elegidas al azar, y del nopal (Opuntia Streptacantha

Lemaire) deshidratado por la técnica de vacio.

6.2 Objetivos especificos.

» Realizar el analisis quimico proximal del nopal (Opuntia Streptacantha Lemaire)
deshidratado por la técnica de vacio, y de cinco marcas comerciales de nopal
deshidratado.

» Revisar la Norma Oficial Mexicana para productos deshidratados y harinas con la
finalidad de compararlos con los resultados del analisis microbioldgico y bromatoldgico

obtenidos para las muestras de polvo de nopal deshidratado.

» Determinar el contenido de FDT, FDS y FDI del nopal (Opuntia Streptacantha
Lemaire) deshidratado por la técnica de vacio, y de cinco marcas comerciales de nopal
deshidratado. '

» Establecer e implementar los andlisis y las pruebas indicadoras de la calidad
microbioldgicas mas adecuadas para determinar el grado de contaminacién microbiana

del nopal deshidratado en polvo.

» Detectar posibles diferencias en cuanto a la composiciéon nutrimental y calidad
microbioldgica de cinco marcas comerciales de nopal deshidratado en polvo v del nopal
deshidratado por la técnica de vacio. mediante el andlisis de varianza de una sola via

completamente aleatorizado.
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TMATERIALES Y METODOS

7.1 OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Las muestras del nopal deshidratado de las cinco marcas comerciales se eligieron de acuerdo al
sector de la poblacidn al cual esta dirigida su venta, teniendo como criterio de inclusién el
consumo mds frecuente en los comercios seleccionados al azar para su adquisicidn, de esta
forma se extrapolo ésta informacidn para la poblacién de la ciudad de Querétaro.

La obtencién y preparacién de la muestra de nopal deshidratado por la técnica de vacio, se
muestra en la Figura No. 1. El nopal se cultivo en el Municipio de Milpa Alta en el Estado de
México, durante el ciclo Primavera-Verano y Otofio-Invierno, que corresponde a los 10 meses
en los que se proceso la muestra, en el horno de deshidratacion al vacio disefiado en el Centro

de Fisica Aplicada y Tecnologia Avanzada de la UNAM Campus- Juriquilla.

Figura No. 1: Diagrama del proceso del nopal deshidratado por la técnica de vacio.

Seleccion de la variedad

Pre- Lavado

D;’> Remocion de espinas
Cortado en trozos peq'ueﬁos | J
B Secado en horno de vacio a 50 'C por 24

Molienda o
pulverizado de papilla seca
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7.2 DISENO EXPERIMENTAL.

Las muestras se analizaron mediante un disefio experimental completamente al azar. Las
variables de respuesta fueron el contenido de humedad, cenizas, proteina total. lipidos o
extracto etéreo, fibra cruda, fibra dietética total, fibra dietética insoluble, fibra dietética solubie

y el extracto libre de nitrégeno.

7.3 DETERMINACION MICROBIOLOGICA.

Los métodos empleados para determinar la cuenta total de bacterias mesofilicas aerobias, la
cuenta total de hongos y levaduras y coliformes totales, son los reportados en la NOM-092-

SSA-1-1994, NOM-111-SSA-1-1994, NOM-113-SSA-1-1994, respectivamente.

7.3.1 DETERMINACION DE BACTERIAS MESOFILICAS
NOM-092-SSA-1-1994

MATERIAL Y EQUIPO

Muestra de nopal deshidratado
Balanza analitica Marca OHAUS serie 700
Tubos de ensayo

Solucion salina al 0.9 %
Autoclave Marca Felisa

Cajas petri

Mecheros de Baster

Agar de sova tripticaseina:
Estufa marca Quincy Lab. Inc.
Agua destilada

Cuenta colonias Québec.




PROCEDIMIENTO

Los métodos para efectuar estas determinaciones coﬁsisten en pesar | gramo de polvo de nopal
en una balanza analitica y agregar la harina ya pesada en un tubo de ensayo, que contiene 9 ml
de solucién salina al 0.9 %, previamente esterilizada en la autoclave, a 121 °C durante 15
minutos, posteriormente se preparan diluciones a partir de esta suspension, de la siguiente
manera: | ml de suspension se transfiere, de manera estéril a un tubo, que contiene 9 ml de
solucion salina, agitar y de éste se transfiere a otro tubo que contiene 9 ml de solucién salina
estéril, y asi sucesivamente hasta alcanzar la dilucién deseada. Las diluciones obtenidas son de
1 gramo de polvo de penca o hoja de nopal/10 ml de suspensién (1x10™" g/ml), 0.1 gramos de
polvo de penca o hoja de nopal / 10 ml suspensidn (1x107? g/ml), 0.01 gramos de harina o penca
de nopal en 10 ml de suspension (1x107 g/ml), etc.

El método de cultivo usado para la determinacion de bacterias mesofilicas aerobias fue agar de
soya tripticaseina; el cual se prepara disolviendo 24 gramos de medio solido en 1 litro de agua
destilada, se esterilizaron a 121 °C por 15 minutos.

La siembra de cada muestra se efectio realizandb seis diluciones de la muestra. para ello, se
coloc6 1 ml de cada dilucién en el fondo de una caja petri estéril y 9 ml de medio de cultivo, se
agit6 la caja en un movimiento en forma de ocho y se incubo a 35-37 °C durante 48 horas, la

cuenta de colonias se realizd con la ayuda de un cuenta colonias Québec.

732 DETERMINACION DE BACTERIAS COLIFORMES
NOM-113-SSA-1-1994

MATERIAL Y EQUIPO

Muestra de nopal deshidratado
Balanza analitica Marca OHAUS serie 700
Tubos de ensayvo

Solucion salina al 0.9 %
Autoclave Marca Felisa

Cajas petri

Mecheros de Buster

Agar bilis rojo violeta

Estufa marca Quincy Lab. Inc.
Agua destilada

Cuenta colonias Québec.




PROCEDIMIENTO

Los métodos para efectuar estas determinaciones consisten en pesar | gramo de polvo de nopal
en una balanza analitica y agregar el polvo ya pesado en un tubo de ensayo. que contiene 9 ml
de solucién salina al 0.9 %, previamente esterilizada en la autoclave, a 121 °C durante 15
minutos, y preparar diluciones a partir de la suspensién, de la siguiente manera: | ml de
suspension se transfiere, de manera estéril a un tubo, que contiene 9 ml de solucién salina.
agitar y de éste se transfiere a otro tubo que contiene 9 ml de solucién salina estéril, y asi
sucesivamente hasta alcanzar la dilucién deseada. Las diluciones obtenidas son de 1 gramo de
polvo de penca o hoja de nopal /10 ml de suspensién (1 x 10™ g/ml), 0.1 gramos de harina o
penca / 10 ml suspensién (1 x 10 g/ml), 0.01 gramos de polvo de penca o hoja de nopal en 10
ml de suspensién (1 x 107 g/ml), etc.

El medio de cultivo utilizado para la determinacion de bacterias coliformes fue agar de bilis y
rojo violeta, el cual se prepara disolviendo 41.5 de medio sélido en 1 litro de agua destilada se
esterilizaron a 121 °C por 15 minutos. .

La siembra de cada muestra se efectlio usando seis diluciones de la muestra. para ello, se coloco
1 ml de cada dilucién en el fondo de una caja petri estéril y 9 ml de medio de cultivo. se meneo
la caja en un movimiento en forma de ocho y se incubo a 35-37 °C durante 48 horas, la cuenta

de colonias se realizo con la ayuda de un cuenta colonias Québec.

7.3.3 DETERMINACION DE HONGOS Y LEVADURAS
NOM-111-SSA4-1-1994

MATERIAL Y METODO

Muestra de nopal deshidratado
Balanza analitica Marca OHAUS serie 700
Tubos de ensayo

Solucidn salina al 0.9 %
Autoclave Marca Felisa

Cajas petri

Mecheros de Buster

Agar Papa dextrosa

Estufa marca Quincy Lab. Inc.
Agua destilada

Cuenta colonias Québec.




PROCEDIMIENTO

Los métodos para efectuar estas determinaciones consisten en pesar | gramo de polvo de nopal
en una balanza analitica y agregar el polvo ya pesado en un tubo de ensayo, que contiene 9 ml
de solucién salina al 0.9 %, previamente esterilizada en la autoclave, a 121 °C durante 15
minutos, posteriormente preparar diluciones a partir de suspension, de la siguiente manera: | ml
de suspension se transfiere, de manera estéril a un tubo, que contiene 9 ml de solucién salina.
agitar y de éste se transfiere a otro tubo que contiene 9 ml de solucién salina estéril, y asi
sucesivamente hasta alcanzar la dilucién deseada. Las diluciones obtenidas son de | gramo de
polvo de penca o hoja de nopal /10 ml de suspensién (1 x 10™" g/ml), 0.1 gramos de polvo de
penca o hoja de nopal / 10 ml suspensién (I x 102 g/ml), 0.01 gramos de polvo de penca o hoja
de nopal en 10 ml de suspension (1 x 10° g/ml), etc.

El método de cultivo empleado para la determinacién de bacterias mesofilicas aerobias es agar
papa dextrosa; el cual se prepara disolviendo 39. gramos de medio sélido en 1 litro de agua
destilada, se esterilizaron a 121 °C por 15 minutos. .

La siembra de cada muestra se efectiio usando seis diluciones de la muestra, para ello, se coloca
| ml de cada dilucién en el fondo de una caja petri estéril y 9 ml de medio de cultivo. se agito la
caja en un movimiento en forma de ocho y se incubo a 35-37 °C durante 96 horas, la cuenta de

colonias para hongos y levaduras se realizé con la ayuda de un cuenta colonias Québec.
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7.4 ANALISIS BROMATOLOGICOS

7-4.1 DETERMINACION DE HUMEDAD
( Método de la estufa, A.O.A.C, No.925.1;, 1995)

OBJETIVO
Investigar el contenido de agua de los alimentos, ya que por medio de este método se
proporciona la estabilidad, los sélidos totales, el tiempo de almacenamiento y la frescura de los

alimentos.

MATERIAL Y EQUIPO

Muestra de harina de nopal

Caja para humedad o capsula de porcelana
Balanza analitica OHAUS 700 SERIES.

Estufa u horno Quincy Lab. Inc.
PROCEDIMIENTO

e Colocar la capsula de porcelana en una estufa a 100-100 °C durante una
hora para ponerlos a peso constante.

e Se pesan 5 gramos de harina de nopal, hasta con tres cifras decimales de
exactitud en las cdpsulas para humedad sin considerar el peso de la capsula.

e Colocar la muestra ya pesada en la estufa a una temperatura de 100- 110 °C.
por tres horas.

e Colocar la muestra en el desecador por 15 minutos. posteriormente pesarla
en la balanza analitica.

Calculo:

% Humedad = ( W recipiente + W muestra) — (W recipiente + W muestra) x 100

W muestra



7.4.2 DETERMINACION DE CENIZAS
(Método A.0.A.C., No. 923.02; 1995)

OBJETIVO

Investigar por medio de la calcinacién el contenido de minerales y de algunos adulterantes de

los alimentos.

MATERIAL Y EQUIPO

Horno de mufla Marca FELISA. Mod. FE-360

Placas de calentamiento eléctricas Marca Coning Stirrer/hot plate

Crisoles de porcelana de 8 cm de didmetro y 2.5 cm de profundidad

Desecadores con silica gel fresca como desecante.

PROCEDIMIENTO

l.

Colocar en la estufa a 100 °C, durante 30 minutos los crisoles para ponerlos a peso
constante. '

Sacar los crisoles y enfriarlos en el desecador durante 30 minutos, una vez enfriados a
temperatura ambiente, pesar el crisol hasta el mg mas proximo.

Pesar 2.5 gramos de muestra con exactitud, hasta el mg mds préximo.

Colocar los crisoles sobre la placa de calentamiento y calentar hasta que la harina de
nopal se encuentra completamente carbonizada.

Colocar los crisoles en el interior de la mufla e incinerar durante 4 horas a una
temperatura de 550 °C.

Colocar los crisoles en el desecador durante | hora y dejar en enfriar a temperatura
ambiente (las cenizas deben de tener aspecto limpio y una coloracion blanca).

Una vez frio. pesar cada crisol con la muestra hasta el mg mas proximo.

Calcular la diferencia de peso de crisol y el contenido de cenizas

Calculo:

04 de Cenizas = (W crisol — W cenizas)— (W crisol a peso constante X 100

(w crisol + muestra en cenizas) — W crisol









7.4.5 DETERMINACION DE EXTRACTO LIBRE
DE NITROGENO (ELN).

Se calcula el extracto libre de nitrogeno (ELN) con la siguiente formula:

[100 -%Humedad -% Cenizas -% Proteina -% Grasa -% F. Cruda]= ELN

7.4.6 DETERMINACION DE FIBRA CRUDA
(Método Von Soest, A.O.A.C. No.920.86; 1 995)

APLICACION

El método de determinacién de fibra cruda es aplicable a alimentos en general.

MATERIAL Y EQUIPO

Matraz Erlenmeyer de 1 litro

Embudos de Biichner de 1 litro
Dispensadores automaticos de 200 ml de 4cido sulftirico
Papel filtro Whatman No. 54
Condensadores de tipo “dedo frio”
Acido Clorhidrico al 1 %

Solucién de acido sulfiirico al 1.25 %
Solucién de hidréxido de sodio al 1.25 %
Alcohol etilico industrial del 95-96%
Acetona

Solucidn antiespuma marca Sigma

PROCEDIMIENTO

[. Pesar 2 gramos de harina de nopal desgrasada y poner en un matraz Erlemneyer.

19

Afiadir 200 ml de H-SO, al 1.25 %. afadir con el dispensador y 5 gotas de agente
antiespuma.

Hervir suavemente por 30 minutos. bajo en dedo frié. con rotacion periodica del

(98]

contenido del matraz.

1. Filtrar el contenido del matraz a través de un embudo. con un fiitro de tela de lino.

2
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5. introducir la tela con la muestra al matraz y adicionar con 200 ml de NaOH al 1.25 %
con dispensador automatico. ‘

6. Hervir durante 30 minutos, tomando las mismas precauciones que en el anterior
calentamiento. ‘

7. Filtrar con papel filtro No. 54 y 12.5 cm de didmetro.

8. Lavar sucesivamente el filtrado hasta que quede exento de solucidn.

9. Lavar 2 veces con 15 ml de alcohol al 75 y 95% respectivamente

10. Lavar 3 veces con 15 ml de acetona .

I1. Desecar en la estufa a 100 °C, enfriar en el desecador.

[2. Pesar e incinerar el papel filtro con la mueétra en la mufla a 550 °C durante | hora

13. Enfriar el crisol en el desecador y volver a pesar las cenizas.

Calculos:
% de Fibra Cruda =[ (W,— W;)/W;] x 100

En donde: W- es peso materia sol., W, peso de harina y W3 es el peso de las cenizas

7.4.7 DETERMINACION DE FIBRA DIETETICA TOTAL.
(Método, AOAC, No. 985.29; 1995)

APLICACION
Se trabaja por duplicado en alimentos secos y desgrasados. si contiene mas del 10 % de grasa
son gelatinizados con amilasa (Termamyl). después una digestion enzimatica con proteasa y

amyloglucosidasa. para remover proteinas y almodon.

MATERIAL Y EQUIPO

Crisol Gooch

Estuta de calentamiento. Marca Quincy Lab. Inc
Desecador

Mufla Marca Felisa Mod. FE-360

Bario de agua a 60 °C

Vasos de 500 ml

Balanza analitica Marca OHAUS 700 Series
Potenciémetro Marca Jenco Mod.

Etanol al 95 %%

|8}
LI




Etanol al 78 %

Acetona

Buffer de fosfato a 0.08 M con pH 6.0

KIT FDT- 100, marca Sigma Chemiscal Co.
Solucién de hidréxido de sodioa 0.275 N
Solucion de dcido clorhidrico a 0.325 M

PROCEDIMIENTO

Preparacion de la muestra

a)

b)

> D

Lo e N

homogeneizar la muestra y secar en la estufa a 105 °C.

Enfriar en el desecador

moler hasta que pase por malla de 0.3 — 0.5 mm (300 — 500 micras)

Si la muestra presenta cantidades mayores del 10 % de grasas. debera de ser
desgrasada.

Guardar la muestra seca y molida para ¢l andlisis

Pesar por duplicado 1 gramo +0.1 g de muestra de harina de nopal, poner en matraz de
500 ml.

Agregar 50 ml de buffer de fosfato con pH 6.0 + 0.2, a cada matraz.

verificar y ajustar el pH 6.0 + 0.2, si es necesario con NaOH al 0.275 N.

Agregar 0.1 ml de amilasa.

Cubrir el matraz con hoja de aluminio y colocar a bafio de agua hirviendo (95-100 °C)
por 15 minutos. agitando vigorosamente céda 5 minutos.

Enfriar la solucidn a temperatura ambiente, y ajustar el pH a 7.5 + 0.2. mediante la
adicion de 10 ml de NaOH 0.275N.

Agregar Smg de proteasa (como esta enzima tiende a adherirse a la espdtula. se
recomienda prepara le enzima en solucion de Smg de enzima en 0.1 ml de buffer de
fosfato a pH 6.0)

Cubrir el matraz con hoja de aluminio. e incubar por 30 minutos a 60 °C. con agitacion
continua. '

Enfriar a temperatura ambiente

. Agregar 10 ml de solucion de 4cido clorhidrico a 0.325 M. para alcanzar la muestra un

pH entre 4.0 v 4.6.




1. Agregar 0.1 ml de amyloglucosidasa y cubrir con hoja de aluminio e incubar por 30

minutos a 60 °C. con agitacién continua.

DETERMINACION DE FIBRA DIETETICA INSOLUBLE (FDI)

l.
2.

(Método, AOAC, No. 985.29; 1990)

Filtrar con papel filtro y lavar el residuo 2 veces con 10 ml de agua a 70 °C.

Guardar el filtrado y el agua de lavado y transferirlo a un vaso de 500 ml, afiadiendo 4
volimenes iguales al residuo, de alcohol cal.iente, y dejarlo reposar por 8 horas, para la
determinacion de la fibra dietética soluble.

Al residuo que se obtiene después de la filtracion en el papel, se lava con 2 porciones de
10 ml de etanol al 78 % y 2 porciones de 15 ml de acetona.

Secar el residuo en la estufa a 100 °C y enfriar en el desecador por una hora y pesarlo.
Usar uno de los duplicados de la muestra para proteina. y el segundo, incinerarlo por 3

horas a 525 °C, enfriar en el desecado y pesar.

DETERMINACION DE FIBRA DIETETICA SOLUBLE (FDS).

(Método, AOAC, No. 985.29; 1990)

Una vez que se tiene el residuo liquido de la fibra insoluble. y se dejo reposar por las 8
horas, se filtra al vacio, en papel filtro No. 54.

Se lava el papel con todo y residuo con 2 porciones de 10 ml de etanol al 78 % y 2
porciones de 15 ml de acetona. '

Se secan los residuos en la estufa a 100 °C y se deja enfriar en el desecador por una
hora para luego pesarlos.

Se hace uno de los duplicados para proteina, y el segundo residuo se incinera a 525 °C

por 3 horas. se deja enfriar en el desecador y se pesa.

Teniendo el valor de la fibra dietética soluble e insoluble. se suman las dos cantidades. para

obtener el valor de la fibra dietética total.

Calculos:
% FDI = W residuo FDI — (W prot. FDI = W cenizas de FDIX100 - % Humedad - °% Grasa)
W muestra

%% FDS = W residuo FDS ~ (W prot. FDS — W cenizas de FDS) 100 - °5 Humedad - %% Grasa)
W muestra

Fibra Dietética Total = % FDI - ?oFDS




7.4.8 DETERMINACION DE FIBRA INSOLUBLE Y SOLUBLE.
(Método, AOAC, No. 985.29; 1990)

APLICACION

Se trabaja por duplicado en alimentos secos y desgrasados, si contiene mis de] 10 % de grasa
son gelatinizados con amilasa (Termamyl), después una digestidn enzimatica con proteasa y

amyloglucosidasa, para remover proteinas y almodoén.

MATERIAL Y EQUIPO

Crisol Gooch

Estufa de calentamiento, Marca Quincy Lab. Inc
Desecador

Mufla Marca Felisa Mod. FE-360

Bafio de agua a 60 °C

Vasos de 500 m]

Balanza analitica Marca OHAUS 700 Series
Potenciémetro Marca

Etanol al 95 %

Etanol al 78 %

Acetona

Buffer de fosfato a 0.08 M con pH 6.0

KIT FDT- 100, marca Sigma Chemiscal Co.
Solucién de hidréxido de sodio a 0.275 N
Solucién de 4cido clorhidrico a 0.325 M

PROCEDIMIENTO

Preparacion de la muestra

homogeneizar la muestra Yy secar en la estufa a 105 °C.

6

7. Enfriar en el desecador

8. moler hasta que pase por malla de 0.3 — 0.5 mm (300 - 500 micras)

9. Si la muestra presenta cantidades ma_vbres del 10 % de grasas. deberd de ser
desgrasada.

10. Guardar la muestra seca v molida para el analisis



DETERMINACION

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

Pesar por duplicado 1 gramo +0.1 g de muestra de harina de nopal, poner en matraz de
500 ml.

Agregar 50 ml de buffer de fosfato con pH 6.0 0.2, a cada matraz.

verificar y ajustar el pH 6.0 + 0.2, si es necesario con NaOH al 0.275 N.

Agregar 0.1 m| de amilasa.

Cubrir el matraz con hoja de aluminio y cofocar a bafio de agua hirviendo (95-100 °C)
por 15 minutos, agitando vigorosamente cada 5 minutos.

Enfriar la solucién a temperatura ambiente, y ajustar el pH a 7.5 + 0.2, mediante la
adicion de 10 ml de NaOH 0.275N.

Agregar 5mg de proteasa (como esta enzima tiende a adherirse a la espatula, se
recomienda prepara le enzima en solucién de 5mg de enzima en 0.1 ml de buffer de
fosfato a pH 6.0) ‘

Cubrir el matraz con hoja de aluminio, e incubar por 30 minutos a 60 °C, con agitacién
continua.

Enfriar a temperatura ambiente

Agregar 10 ml de solucién de 4cido clorhidrico a 0.325 M, para alcanzar la muestra un
pH entre 4.0 y 4.6.

Agregar 0.1 ml de amyloglucosidasa y cubrir con hoja de aluminio e incubar por 30

minutos a 60 °C, con agitacion continua.

PARA DETERMINAR LA FIBRA DIETETICA INSOLUBLE

Filtrar con papel filtro y lavar el residuo 2 veces con 10 ml de agua a 70 °C.

Guardar el filtrado y el agua de lavado y transferirlo a un vaso de 500 ml. afiadiendo 4
voliimenes iguales al residuo. de alcohol caliente. y dejarlo reposar por 8 horas. para la
determinacion de la fibra dietética insoluble.

Al residuo que se obtiene después de la filtracion en el papel. se lava con 2 porciones de
10 ml de etanol al 78 % v 2 porciones de 15 ml de acetona.

Secar el residuo en la estufa a 100 °C v enfriar en el desecador por una hora y pesarlo.

. Usar uno de los duplicados de la muestra para proteina. v el segundo. incinerarlo por 3

horas a 323 °C. enfriar en ¢l desecado y pesar.




DETERMINACION DE FIBRA DIETETICA SOLUBLE.

5. Una vez que se tiene el residuo liquido de la fibra insoluble, y se dejo reposar por las 8
horas, se filtra al vacio, en papel filtro No."54.

6. Se lava el papel con todo y residuo con 2 porciones de 10 ml de etanol al 78 % y 2
porciones de 15 ml de acetona.

7. Se secan los residuos en la estufa a 100 °C y se deja enfriar en el desecador por una
hora para luego pesarlos.

8. Se hace uno de los duplicados para proteina, y el segundo residuo se incinera a 525 °C

por 3 horas, se deja enfriar en el desecador y se pesa.

Calculos:

% FDI = W residuo FDI — (W prot. FDI + W cenizas de FDI(100 - % Humedad - % Grasa)
W muestra

% FDS = W residuo FDS — (W prot. FDS + W cenizas de FDS)(100 - % Humedad - % Grasa)
W muestra

7.5 ANALISIS ESTADISTICO

Todas las muestras fueron analizadas por duplicado utilizando es paquete estadistico
Statgraphics en su versién 5.0. los resultados fueron comparados con un anélisis de varianza de

una sola via de diferencia de medidas de DUNCAN con un nivel de significancia del 95 %.
























Grafico No. 6:Numero de UFC / g de hongos y leva iras de )s
pruebas preliminaras y nueve lotes de nopal deshidratado
porla :nicac¢ vacio.
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8.2 RESULTADOS DEL ANALISIS QUIMICO PROXIMAL DEL NOPAL
DESHIDRATADO DE CINCO MARCAS COMERCIALES Y DE NOPAL
DESHIDRATADO POR LA TECNICA DE VACIO.

En la tabla No. 12 y 12a se presentan el resultado del andlisis quimico proximal de cuatro lotes
de nopal deshidratado en polvo, de la marca Salud y Belleza (SyB), en la cual sobresale la
variabilidad de las caracteristicas bromatolégicas del producto. Un punto que no se debe de
perder es el correspondiente a los resultados tan dispares en cuanto al contenido de fibra
dietética soluble, lo cual incide en la fibra dietétic.a total, esto dado los efectos fisiologicos que
se le atribuyen, también se observaron diferencias significativas (p <0.05) en el contenido de
cenizas, proteina, extracto etéreo, extracto libre de.nitrégeno y humedad, con esta Gltima prueba

se demuestra un control inadecuado durante el proceso de secado.

Tabla No. 12: Resultado del andlisis quimico proximal, en cuatro lotes de polvo de nopal de la

marca Salud y Belleza (S yB g/ 100 g de polvo en base seca)’

No de Extracto
Humedad’ Cenizas’® Proteina’ Fibra Crudda’
Lote Etéreo’ ELN
i 7.64+0.01° 19.06+£0.04* 5.48+022 %  3.05£0.20° 15.77£0.90°  46.64+0.01°
2 9.35+0.41°¢  20.61£0.04% 4.76£0.02° 2.74£0.12%  926+0.19°  53.28+0.01"
3 6.50+0.04 ° 19.69+0.04°  6.30£0.51°  2.09+031% 1584x1.15°  49.58+0.01°
4 8.72+0.10 ¢ 11.86£0.05* 3.250.51* 1.20+031* 18.08+0.10°  56.89+0.01"

"Promedio de dos determinaciones expresadas en base seca + DS

2 Diferentes superindices en la misma columna indican diferencias significativas (p<0.03)

+7































Porcentaje de Humedad

Porcentaje de cenizas

Grafico No. 7: Porcentaje de humedad de cinco marcas comerciales

de nopal, y nopaldeshidratado porla técnica de vacio.
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Grafico No. 8: Porcentaje de cenizas de cinco marcas comerctales
de nopal,y nopaldeshidratado porla técnica de vacio
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Grafico No. 9: Porcentaje de proteina de cinco marcas comerciales
de nopal en polvo, y nopal deshidratado por la técnica de vacio.
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Grafico No. 10: Porcentaje de extracto etéreo de cinco marcas comerciales
de polvo de nopal,y y nopal deshidratado por la técnica de vacio.
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Grafico No. 11: Porcentaje de fibra cruda de cinco marcas comerciales
de polvo de nopal, y nopal deshidratado por técnica de vacio.
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Grafico No. 12: Porcentaje de ELN de cinco marcas comerciales
de polvo de nopal, y nopal deshidratado por técnica de vacio.
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Porcentaje de fibra dietética insoluble (FDI)

Porcentaje de fibra dietética soluble (FDS)

Grafico No. 13: Porcentaje de FDI de cinco marcas comerciales
de nopal, y nopal deshidratado por la técnica de vacio.

42 .
T [ ]
Pt
40
38 .
i ]
36 -
- / -
- \_,
34 -
32 4
p [ ]
30 T v T T T T T T T v T T T ?
ND HVP NVH NT, MD SyB NX

Marcas de nopal deshidratado

Grafico No. 14: Porcentaje de FDS de cinco marcas comerciales
de polvo de nopal, y nopaldeshidratado al vacio.
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Porcentaje de fidra dietética total (FDT)

Grafico No. 15: Porcentaje de FDT de cinco marcas comerciales

de polvo de ncpal, y nopal deshidratado al vacio.
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9. CONCLUSIONES

En este trabajo se pone en evidencia la variabilidad en cuanto a la calidad microbioldgica del
polvo de nopal de cinco marcas comerciales, en las que se investigo la presencia de bacterias
mesofilicas aerobias, bacterias coliformes totales y hongos y levaduras, en donde el numero de
UFC / g detectado para el total de lotes de las diferentes marcas, a excepcion de las primeras
muestras correspondientes a la serie preliminar del nopal deshidratado por la técnica de vacio,

se encuentran dentro de los limites permitidos por la NOM-147-SSA-1-1996.

El anélisis quimico proximal del polvo de nopal de cinco marcas comerciales y del nopal
deshidratado por la técnica de vacio, revela uﬁa variabilidad muy notoria en cuanto a la
composicién nutrimental de los productos entre si, y aun dentro de una misma marca. Lo
anterior constituye una evidencia para considerar que tan acertada es su definicién como un

alimento funcional o nutracéutico.

La variabilidad de los resuitados en cuanto al andlisis quimico proximal, posiblemente se
atribuye al tipo de materia prima empleada en la fabricacion del producto, ya que algunos
estudios demuestran que la composicién del nopal (Opuntia spp) depende de varios factores
genéticos y ambientales, como son fa composicién quimica, textura del suelo, la humedad, la

€poca del afio: y ademds la humedad también varia segiin la edad del tallo (Cardenas-Medellin.

1998).

En esta investigacién se corrobora la necesidad de normalizar y legislar los diferentes criterios
enmarcados en cuanto a los niveles de seguridad. eficacia y calidad que deben de reunir los
productos herbarios, esto mediante la elaboracion de una guia que contenga los elementos
necesarios y fundamentales para legislar y registrar este tipo de productos. ha efectos de hacer

flegar un producto confiable ciento por ciento a la poblacion.

Este trabajo constituye un primer esfuerzo por parte de las diferentes Instituciones Educativas v
de Investigacion superior que en él participan. con el proposito de poner en evidencia la
necesidad de definir criterios basicos de evaluacion de calidad. de seguridad v eficacia de las

plantas medicinales: asi como también el de proporcionar elementos para su rotulado

-

enmvasado. lo anterior con la finalidad de asistir a las autoridades de regulacion nacionales v
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organizaciones cientificas. manufacturadores. etc.. y que a su vez contribuya para el
reconocimiento de la medicina tradicional como parte integrante en el sistema tradicional de

salud de nuestro pais.




11. TRABAJO FUTURO

Queda mucho por hacer, i)or ser este un tema reciente en lo que respecta a la experimentacion
formal. se conocen formas de uso tradicional. pero se desconocen a ciencia cierta los
mecanismos por los que interactua con la enfermedad estos alimentos, y mientras no se conozca
esto es dificil poder tener un producto procesado que cumpla con las caracteristicas adecuadas

para su comercializacién y promocién como un producto fitoterapéutico comprobado.

Se propone como primer paso para trabajos futuros, la homogenizacién de proceso productivo
del nopal deshidratado, asi como la caracterizacion nutrimental de la materia prima durante las
diferentes etapas de crecimiento y desarrollo del nopal; lo anterior con el proposito de
implementar metodologias de experimentacion formal para poder dilucidar los mecanismos
mediante los cuales las especies de Opuntia spp. Interactiian como coadyuvantes en algunos
padecimientos tales como la DMNID, la hipercolesterolemia. la obesidad, etcétera. Lo anterior
con el fin de proponer un prototipo de producto procesado que cumpla con las caracteristicas

adecuadas para su comercializacion y promocién como un producto fitoterapéutico aprobado.
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ANEXO No. 1

En la tabla No. 19 se muestra la dosificacion recomendada por el fabricante para los
consumidores, en la cual se aprecia como el contenido recomendado para el consumo, no
muestra una variacion estadisticamente significativa (p<0.05), con lo que se concluye, que la
mayoria de fabricantes estin de acuerdo con las cifras utilizadas en los estudios realizados

por Fruti-Mundrriz, que corresponden a 400 g de nopal asado.

Tabla No. 19: Informacién de la dosificacién recomendada por el consumidor en las
muestras comerciales.

Nombre Salud y Belleza Nopal MD Nopal X N- Diabepal N- Therbal

Peso teorico 500 mg 400 mg 500 mg 500 mg

Dosificacion 6 cap./dia 3 cap./dia ‘4 tab./dia 6 tab./dia 6 cap./dia
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ANEXO No. 2

En la tabla No. 20 sé evalué el contenido de nopal en polvo que contenian las capsulas de cinco
marcas comerciales, en la cual, se muestra que existe una diferencia estadisticamente
significativa (p<0.05) en cuanto al peso de las capsulas entre las diferentes marcas. por lo que
se esta dando dosis diferentes a los consumidores, ya que en la recomendacion del fabricante
por numero de tabletas consumidas al dia son las rﬁismas, pero éstas tienen pesos neto diferente

entre si.

Tabla No. 20: Evaluacion del peso de 10 corhprimidos o cdpsulas de las muestras
comerciales del nopal deshidratado.

No. De muestra  Salud y Belleza  Nopal MD Nopal X N- Diabepal ~ N- Therbal

i 0.5230 03820 0.6962 0.4313
2 0.4948 0.3986 §. 0.6424 0.4435
3 0.4755 0.3604 5 S 0.6762 0.3656
4 0.4935 0.3918 § g 0.6642 0.4678
5 0.4837 0.3842 3 ;f 0.7248 0.4412
6 0.3972 0.4052 E %_ 0.6312 0.3777
7 0.4006 0.3918 3 ; 0.6766 0.4828
8 0.4323 0.3809 3 S 0.7054 0.4707
9 0.4030 0.3750 § 0.6632 0.4432
10 0.3660 0.3893 g 0.6740 0.4627
X 0.4469 0.3859 0.6757 0.4386
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ANEXO No. 3

De los diferentes productos de tipo homeopético o con cardcter terapéutico que se
encuentran en el mercado. De acuerdo a la Secretaria de Salud (SSA), deberdn de presentar
como requisito indispensable para su certificacion, regulacién y venta al publico, la
siguiente documentacién y asi cumplir con los requisitos que para ellos marca la ley para

este tipo de productos.
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SECRETARIA DE SALUD

JA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADJUNTO

. USO EXCLUSIVO SSA o7
sa0n0ss  SOLICITUD DE CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE
PSATES INSUMOS PARA LA SALUD
No. DE ENTRADA
ENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA FECHA

- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

DIA MES ARO
)MBRE O RAZON SOCIAL No. DE EXPEDIENTE
RFC.
MICILIO. CALLE N° Y LETRA LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO
N°
SLONIA DELEGACION POLITICA O MUNICIPIO RESPONSABLE SANITARIO

N

)DIGO POSTAL TELEFONO(S) Y FAX

I O O R O B v

LOCALIDAD REGISTRO SSA

ITIDAD FEDERATIVA

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:

2.- DATOS DEL PRODUCTO:

MEDICAMENTOS ' D
.
.

DISPOSITIVOS MEDICOS

\NTIDAD DE CERTIFICADOS QUE SE SOLICITAN

)IRMA FARMACEUTICA O FORMA FISICA

RESENTACION(ES) QUE SE DESEE APAREZCA(N) EN EL CERTIFICADO




REPUBLICA SIN COSTO PARA RL. USUARIC) Al 01500-00 14800

O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA Al 1888-594-33"2

O AL TELEFONQ 5-553-7090 DE 14 SUBSECRETARIA DE REGUIACION ¥
FOMENTO SANITARIO, EN LA CHIDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE
CORRESPONDIENTE. SSA-03-035

N CASO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, ESPECIFICAR LAS CARACTERISTICAS QUE EL PAIS IMPORTADOR SOLICITE DE LOS PRODUCTOS A EXPORTAR

FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO
DEL ESTABLECIMIENTO



3.

- DOCUMENTOS ANEXOS

1.1

JP Y

Para medicamentos o dispositivos médicos:

Copia de ia ultima orden de produccion.

DO h wWwpN =

AN
A

Al
A
1
Al

Presentar solicitud en el formato oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos segun sea el caso:

. Copia de la licencia sanitaria 0 aviso de funcionamiento.

. Copla del aviso o0, en su caso, de la autorizacidn de responsable sanitario.

. Copia del registro sanitario del producto y, en su caso, de las modificaciones a las condiciones de registro
. Copia del dltimo certificado de libre venta autorizado, en su caso.

Copia de la férmula unitaria avalada por el responsable sanitario def establecimiento.

Los documentos no deberan presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras.

I INSTRUCTIVO DE LLENADO

Concepto

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

11-

Nombre o Razén Social:

Domicilio, Calle N°y Letra

Colonia:

Codigo Postai:

Teléfono(s) y fax:

Delegacidn Politica o Municipio:

Locatidad:

Entidad Federativa:

Licencia Sanitana o Aviso de funcionamiento N°:

Responsable Sanitario N*

N° de Registro SSA

Nombre det Representante Legal:

2.- DATOS DEL PRODUCTO

Datos del Producto*

Cantidad de certificados que se solicitan

Forma farmaceutica o forma fisica.

Presentacionies’
ceruficago

Jue se gesee aparezca(n) en el

Debera anotar:

Nombre completo sin abreviaturas bajo el que se encuentra registrado el solicitante ante
la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

El registro federal de contribuyentes bajo el cual esta registrado el establecimiento ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas del domicilio del propietano o razén social del
establecimiento.

Nombre cdmpleto sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el propietario o razon
social.

Numero completo del Codigo Postal que corresponda.

Numero(s) telefonico(s) y fax en donde se localice al propietario (opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de la Delegacién Politica o Municipio en donde se
ubica el propietario o razén social.

Localidad en donde radica el propietano o razén social.
Entidad Federativa en donde radica el propietano o razén social.

E! nimero de autorizacion sefalado a la licencia sanitaria 0, en su caso, el aviso de
funcionamiento con que opera el solicitante.

Numero completo del Responsable Sanitario del establecimiento registrado ante la SSA.
El N° de registro(s) que otorgé esta Secretaria al (fos) producto(s).

El nombre completo sin abreviaturas del representante legal.

Marcar con “X" si el certificado es para medicamentos o dispositivos médicos
Con numeros arabigos la cantidad de certificados que solicita.

L.a presentacidn del producto. ya sea: ampolletas, tabletas, solucion, gel, tiras, tanetas
etc

Indicar 1a presentacion y concentracidn que se solicita aparezca en el certificado Asi
como ndicar la concentracion del mismo
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En caso de dispositivos médicos, especificar las
caracteristicas que el pais importador solicite de los
productos a exportar

Firma del propietario o de su representante legal:

Nombre y firma del responsable sanitario del
establecimiento:

Cuando se trate de dispositivos médicos especificar {as caracteristicas que solicite el pais
importador de todos los productos que se van a exportar.

Firma autégrafa de!l propietario o de su representante legal mismo que debera presentar
el poder notarial que lo acredite como tal y mostrar identificacion oficial con fotografia.

Nombre completo sin abreviaturas y firma autégrafa del responsable sanitario del
establecimiento.

CONSIDERACIONES GENERALES
ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMANO CARTA Y EN PAPEL BOND.
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-1V-1999
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1V-1999




SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
JA DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO

USO EXCLUSIVO SSA
04
SSA-03-006 SOLICITUD DE AUTORIZACION DE LA CLAVE
ALFANUMERICA DE REMEDIOS HERBOLARIOS
No DE ENTRADA
LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAGUINA FECHA
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL )
DIA MES ANO
NOMBRE O RAZON SOCIAL
RFE.C
DOMICILIO. CALLE , N° Y LETRA AVISO DE FUNCIONAMIENTO
NB
COLONIA DELEGACION POLITICA O MUNICIPIO RESPONSABLE SANITARIO
Ne
CODIGO TELEFONO(S) Y FAX LOCALIDAD ENTIDAD FEDERATIVA
POSTA
L
| .
[ O I O B I A O |
1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
2.- DATOS DEL PRODUCTO:
NOMBRE DEL PRODUCTO NOMBRE CIENTIFICO
FORMA FARMACEUTICA USOS MEDICINALES
PROCESOS UTILIZADOS
FABRICACION NACIONAL 4 FABRICACION EXTRANJERA |
FIRMA DEL PROPIETARIC O DE SU REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO DEL

ESTABLECIMIENTO
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PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL
SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS TELEFONOS 5-480-2000 EN ELDF ., Y
AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01800-001-4800 O
DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888-594-3372 O AL TELEFONO 5-553-7090 DE LA SUBSECRETARIA DE
REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL

SSA-03-006

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE

CORRESPONDIENTE

3.- DATOS DEL FABRICANTE EXTRANJERO:

NOMBRE DEL FABRICANTE

DOMICILIO. CALLE, N° Y LETRA

POBLACION O CIUDAD

CODIGO POSTAL

PAIS

TELEFONQ(S) Y FAX

L

4.- DOCUMENTOS ANEXOS
Los documentos no deberan presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras.

1 Presentar Solicitud en el formato oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos:
1.1 Copia del aviso de funcionamiento con el giro de fabrica o laboratorio de remedios herbotarios para uso humano,
que cuente con laboratorio de control interno o externo.

2 Copia del aviso 0, en su caso, de la autorizacién de responsable sanitario.

3 Notificacion por producto, especificando cada uno de los ingredientes de su composicion o férmula.

.4 Certificado de analisis microbioldgico y ausencia de residuos tdxicos.

5 Descripcion del proceso, mismo que debera cumplir con las buenas practicas de fabricacion.

6 Informacion sobre la identidad de los componentes.

7 Denominacién cientifica y popular de la (s) planta (s) empleadas.

8 Indicaciones y tiempo para su uso.

.9 Proyectos de marbete o etiqueta.

.10 Férmula.

11 En caso de que el producto sea de fabricacion extranjera, ademas de lo anterior se debera incluir:

1.11.1  Certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

1.11.2  Certificado de analisis emitido por la empresa que fabrica el remedio herbolario, con el membrete de
su razdn social y avalado por los quimicos responsables de la empresa extranjera y nacional.

1.11.3  Certificado de buenas practicas de fabricacion.

1.11.4 Carta de representacién (Si el producto es fabricado por la casa matnz o filial del laboratorio
solicitante en México, no se requerira de la carta de representacion).

1.11.5  Proyectos de etiqueta en espafiol y de contraetiqueta, en su caso.

INSTRUCTIVO DE LLENADO
SSA-03-006 SOLICITUD DE AUTORIZACION DE LA CLAVE ALFANUMERICA DE REMEDIOS HERBOLARIOS
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Concepto Debera anotar:

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

- Nombre o Razén Sociat: Nombre completo sin abreviaturas bajo el que se encuentra registrado
el solicitante ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

- R.F.C.: El registro federal de contribuyentes bajo el cual esta reg'istrado el
establecimiento ante |la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.
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- Domicilio, Calle N° y Letra

- Colonia:

- Cédigo Postal:

- Teléfono(s) y fax:

Nombre completo sin abreviaturas del domicilio del propietario o razon
social del establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
propietario o razén social.

Numero completo del Cédigo Postal que corresponda.

Numero(s) telefonico(s) y fax en donde se localice al propietario
(Opcional).
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- Delegacion Politica o Municipio:

- Localidad:

Nombre completo sin abreviaturas de la Delegacion Politica o Municipio

en donde se ubica el propietario o razén social.

Localidad en donde radica el propietario o razon social.
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N° Concepto

- Entidad Federativa:

- Aviso de Funcionamiento N°:

- Responsable Sanitario N%

1.1.- Nombre del Representante Legal:

2.- DATOS DEL PRODUCTO

- Nombre del Producto:

- Nombre Cientifico:

Debera anotar:

Entidad Federativa en donde radica el propietario o razén social.

El nimero de aviso de funcionamiento que le fue asignado por la SSA.

NUmero completo del Responsable Sanitario del establecimiento registrado

ante la SSA.

El nombre completo sin abreviaturas del representante legal.

El nombre con el que se comercializa el producto

. El nombre cientifico del producto
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SECRETARIA DE SALUD

SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
A DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO

SSA-03-036 SOLICITUD DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION

USO EXCLUSIVO SSA

No. DE ENTRADA

24

LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA FECHA
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
DIA MES ARO
NOMBRE O RAZON SOCIAL N° DE EXPEDIENTE

DOMICILIO, CALLE, N°Y LETRA

N O O O

LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONA-
MIENTO

N°

COLONIA

DELEGACION POLITICA O MUNICIPIO

RESPONSABLE SANITARIO

Ne

CODIGO POSTAL [ TELEFONO(S) Y FAX

Ll PP

I LOCALIDAD

L 1]

ENTIDAD FEDERATIVA

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
2.- GIRO DEL ESTABLECIMIENTO

FABRICA O LABORATORIO DE:

IATERIAS PRIMAS PARA LA ELABORACION DE MEDICAMENTOS I___]

 PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO
[EDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO
1UMANO

IEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

IEDICAMENTOS HERBOLARIOS

EMEDIOS HERBOLARIOS

AGENTES DE DIAGNOSTICO

INSTRUMENTAL Y EQUIPO MEDICO D

GASES MEDICINALES l:]

0] O

FABRICA O LABORATORIO, ALMACEN DE ACONDICIONAMIENTO, DEPOSITO
Y DISTRIBUCION DE:

MATERIAL DE CURACION Y PROTESIS

PRODUCTOS HIGIENICOS

MATERIAL. INSTRUMENTAL Y EQUIPO
ODONTOLOGICO

1 00

3.- DATOS DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL {LOS) PRODUCTO(S}

REGISTRO SANITARIO

Ne

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA

FIRMA DEL PROPISETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL




PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA v/0 COMENTARIO CON RESPECTQ A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA
DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS TELEFONOS 5-480-2000 EN EL DF, Y AREA
METROPOLITANA DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01800-001-4800 O DESDE ESTADOS
UNIDOS Y CANADA AL 1888-594-3372 O AL TELEFONO 5-553-7090 DE (A SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO
SANITARIQ, EN LA CIUDAD DE MEXICO. DISTRITQ FEDERAL.

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE

CORRESPONDIENTE. SSA-03-036

4.- DATOS DEL DESTINATARIO

STINO DEL O LOS CERTIFICADO(S)

MERO DE CERTIFICADOS QUE SE SOLICITAN

5.- DOCUMENTOS ANEXOS

Los documentos no deberan presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras.

Presentar solicitud en el formato oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos:
1.1. Copia de la licencia sanitaria o del aviso de funcionamiento def establecimiento.
1.2.  Copia del aviso 0, en su caso de la autorizacién de responsable sanitario.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-036 SOLICITUD DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Concepto
- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
- Nombre o Razdn Sociai del Titular del Registro®

- RFC-

- Domicilio, Calle N° y Letra

- Cotonia:

- Codigo Postat;
- Telefono(s) y fax:

- Delegacién Politica o Municipio.

- Localidad:
- Entdad Federativa

- Licencia Sanitana N*

- Responsable Sanitano N*

11- Nompre del representante legal.
-GIRO DEL ESTABLECIMIENTO
- Giro cel estaptecimiento

-DATOS DEL PRODUCTO

Debera anotar:

El nombre completo de la empresa solicitante.

El registro federai de contnibuyentes bajo ef cual estd registrado el establecimiento ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Pubtico.

Nombre completo sin abreviaturas del domicilio del propietario o razon social del
establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el propietario o razén
social.

Numero completo del Codigo Postal que corresponda.
Numero(s) telefénico(s) y fax en donde se localice al propietano (opcionai).

Nombre completo sin abreviaturas de la Delegacion Potitica o Municipio en donde se ubica
el propietario o razén social.

Localidad en donde radica el propietano o razdn soclal.
Entidad Federativa en donde radica el propietario o razén social,

El ndmero completo de la licencia sanitaria expedida por la Dependencia de Salud
correspondiente.

Ef nimero completo del responsable sanitano expedido por (a Dependencia de Salud
camrespondiente.

Sin abreviaturas el nombre completo del representante legal

Con una “X" marcar que lipo de fabnca o laboratono se refiere




- Nombre del (los) Producto(s). El nombre comercial tal como aparece en el oficio de registro o en las condiciones de
registro (en su caso)

- Registro Sanitano N* La clave alfanuménca que le asigno ia Secretaria a dicho producto

- Nombre de la Matena Pnma- El nombre con el gue se le conoce a la matena pnma que contiene el producto.
. DATOS DEL DESTINATARIO

- Destino de! o los certificado(s): Nombre oficial del pais para el destino de los certificados

- Numero de certificados que se sofictan: Con niimeros arabigos la cantidad de certificados solicitados.

- Firma del Propietanio de la Cia. o de su Representante Firma autografa del propietario o de su representante legal mismo que debera presentar el
Legal. poder notarial que lo acredite como tal y mostar identificacion oficial con fotografia.

CONSIDERACIONES GENERALES

ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-1v-1999
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-IV-1993
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