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RESUMEN

El presente estudio tiene como enfoque el desarrollar una formulacién y caracterizacion fisico
quimica de un sistema disperso emulsionable a base de Olea europaea, Butyrospermum parkii y
Cucurbita ficifolia para la microempresa Omegalab, destinado a personas con piel atopica. Para
dicha investigacion, se partié de la extraccion de aceites por prensado en frio de las pepas de
sambo (Cucurbita ficifolia), realizando pruebas de calidad como rendimiento, densidad, pH,
acidez y determinacion de peroxidos. A continuacion, se determind la mezcla emulgente mas a
fin a la formulacion, la cual se seleccion6 de acuerdo con la toxicidad que presenta los
tensioactivos; luego se implementd un disefio de formulacién en el programa ProSim, los
porcentajes se establecieron mediante la aplicacion de un diagrama ternario obteniendo un total
de 27 formulaciones. Se descartaron las formulaciones segun los resultados obtenidos en las
pruebas fisicoquimicas, determinando que la mejor formulacion se encontraba dentro de los
siguientes rangos: aceite de oliva de 0.45% - 1.8%, aceite de sambo de 0.45% - 1.8% y manteca
de karité de 5.4% - 8.1% complementando con el analisis fisico quimico y microbioldgico el cual
cumple con las especificaciones segun la normativa vigente, llegando a determinar que una
formulacion elaborada con principios activos naturales presenta un menor riesgo de irritacion
cumpliendo con las pruebas requeridas por la normativa garantizando su inocuidad para su
comercializacion; finalmente, se recomienda efectuar estudios in vivo con el fin de verificar su

efectividad.

Palabras clave: <TOXICIDAD>, <TENSIOACTIVO>, <PIEL ATOPICA>, <XEROSIS>,
<CERAMIDAS>.
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SUMMARY

This study focuses on developing a formulation and physical-chemical characterization of an
emulsifiable disperse system based on Olea europaea, Butyrospermum parkii and Cucurbita
ficifolia for Omegalab microenterprise, intended for people with atopic skin. This research started
with the extraction of oils of sambo seeds (Cucurbita ficifolia) by means of cold pressing, carrying
out quality tests such as yield, density, pH, acidity and peroxide determination. Next, the
emulsifying mixture more in line with the formulationwas determined, which was selected
according to the toxicity of the surfactants; then a formulation design was implemented in ProSim
software, the percentages were established by applying a ternary diagram, obtaining a total of 27
formulations. The formulations were discarded according to the results obtained in the
physicochemical tests, determining that the best formulation was within the following ranges:
olive oil 0.45% - 1.8%, sambo oil 0.45% - 1.8% and shea butter 5.4% - 8.1% complementing the
physical chemical and microbiological analysis which complies with the specifications according
to current regulations, determining that a formulation elaborated with natural active ingredients
presents a lower risk of irritation, complying with the tests required bythe regulations guaranteeing
its innocuousness for its commercialization; finally, in vivostudies are recommended in order to

verify its effectiveness.

Keywords: <TOXICITY>, <SURFACTANTS>, <ATOPTIC SKIN>, <XEROSIS>,
<CERAMIDES>.
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INTRODUCCION

La dermatitis atopica (DA) es una enfermedad cutdnea cronica de la piel, ocasionada
posiblemente por una predisposicidn genética, sin embargo, su causa exacta aun se desconoce.
Esta alteracion se ha convertido en un problema de salud, sobre todo en paises desarrollados, con
alta incidencia en la poblacién pediatrica y una prevalencia entre el 20 y 30%, con aumento en
las Ultimas décadas (Leyva-Montero et al., 2020, pp. 2-4). L0os pacientes con DA presentan una
alteracion en la capa lipidica del estrato corneo lo que ha requerido la formulacién de cremas que
imiten a estos lipidos, es decir, que contengan colesterol, ceramidas, y acidos grasos en las
proporciones apropiadas (Baselga, 2003,pp.345-346).

De acuerdo al estudio realizado por el Instituto Internacional de Asma y Alergias en la Infancia
(ISAAC) sobre la prevalencia de dermatitis atopica entre distintos paises, en una edad de 6 a 7
afios es de 22.5% en Ecuador, y va en aumento por la asociacion a ciertos factores como
ambientales, influencia epigenética, alimentacidn, alteraciones de la barrera epitelial, alergénicos
entre otros (Femenia et al., 2006,pp.1-13).

La dermatitis atépica es muy compleja e implica varios factores y parte de ellos no son bien
conocidos, factores ambientales, alergénicos, irritantes, genéticos, alteraciones inmunoldgicas y
bioquimicas con la liberacién de Interleucinas (IL-4 e IL-1), capaces de suprimir la produccién
de péptidos antimicrobianos (lipidos) permiten la colonizacion de virus, bacterias y hongos con
liberacién de mediadores inflamatorios que perpetda el prurito (Conde-Taboada, Gonzélez-Barcala and
Toribio, 2008,pp.3-8).

Diversos estudios sefialan que los principales colaboradores de la DA son: alteracion de la barrera
cutanea y la desregulacién del sistema inmune, alteracion en la matriz epidérmica, proteinas y
lipidos, todos estos en conjunto ocasionan un dafio en la piel induciendo pérdida de agua
transepidérmica provocando xerosis, por lo que se ha convertido en un problema de salud global,

ya que conlleva altos costos en la atencion médica con un deterioro de la calidad de vida (Leyva-
Montero et al., 2020,pp.7-11)(Torres et al., 2019,pp.3-5).
La funcion de barrera en la epidermis es importante para la proteccién contra microorganismos,

toxinas, patdgenos, alergénicos, irritantes entre otros, como también para mantener la hidratacién
de la piel. La aplicacién diaria de emolientes constituyen un pilar fundamental en el tratamiento
de la DA independientemente de la gravedad, es importante después del bafio aplicar
inmediatamente una crema emoliente cuando la piel aun esta himeda debido a que el estrato

cdrneo esta mejor hidratado y asi evitar la evaporizacion del agua y mantener la piel hidratada
(Baselga, 2003,pp.1-11)(Sendagorta Cudds and Laguna, 2009,pp.49-55).
Los emolientes reducen la xerosis, la picazén y pérdida de agua transepidérmica, mejorando en

general la funcién de barrera cutanea y sintomas de dermatitis atépica (Leyva-Montero et al., 2020,pp.4-

11).



CAPITULO I

1. MARCO TEORICO

1.1. Piel

Es el 6rgano més grande del cuerpo humano que recubre toda la superficie corporal y permite un
adecuado intercambio con el exterior, mide alrededor de 1,5 y 2 m? y constituye una sexta parte
del peso corporal total (Tortora and Derrickson, 2013,pp.147). La piel esta constituida por 3 capas: la
hipodermis (Tejido adiposos subcutaneo), dermis (corio) y la capa superficial epidermis. Dentro
de estas capas se encuentran los anexos cutaneos: las glandulas sudoriparas ecrinas, las glandulas
apocrinas, el aparato pilosebdceo y las ufias (Romera and Colmenero, 2013,pp.68-69).

1.1.1. Capas de la piel

Capa cérnea (stratum corneuin)

Capa lucida (stratum lucidum)

Capa granular (strafum granulosum)

Capa espinosa (sfrafum spinosum)

Capa basal (sfrafum basale)

Membrana basal

Figura 3-1: Distribucion de las capas de la epidermis.
Fuente: (Shukla et al., 2015,pp.69).



1.1.1.1. Epidermis

Primera capa externa de la piel de origen ectodérmico. En esta superficie se encuentran los poros
de las glandulas sudoriparas y los orificios de las glandulas sebaceas, que gracia a sus secreciones
la piel permanece hidratada y recibe los lipidos necesarios para el mantenimiento de la pelicula
hidrolipidica, ademas de proteger contra las agresiones (Tortora and Derrickson, 2013,pp.147). Su grosor
es variable, puede medir menos de 0,1 milimetros, en zonas de piel fina, como los parpados, o
alcanzar mas de 1,5 milimetros como en las plantas de los pies (Romera and Colmenero, 2013,pp.69).
No tiene irrigacion propia, y se nutre por difusion a partir de finos vasos de la dermis (Tortora and
Derrickson, 2013,pp.147).

Es un epitelio plano pluriestratificado queratinizado constituido por los siguientes estratos: estrato
basal o germinativo, estrato espinoso, estrato granuloso, estrato ltcido y estrato corneo tal como

se muestra en la Figura 1-1 (Sanchez et al., 2019,pp.30-33).

1) Estrato crneo

Es la capa externa de la epidermis (Figural-1), esta constituida por 25 a 30 capas de células planas
y muertas que son los corneocitos que van formando hileras soportados en una matriz laminar, se
caracteriza por ser gruesa, eosindfila y con queratinocitos muertos, planos y anucleadas, esto
ayudan a proteger a las capas mas profundas de lesiones e invasiones microbianas. Durante la
cornificacion, las células basales se transforman en células cérneas planas sin nicleo
(coérneocitos). Entre las células hay lipidos provenientes de los granulos que contribuyen a la
impermeabilidad del estrato (Tortora and Derrickson, 2013,pp149-153). Entre las funciones basicas del
estrato cérneo comprende actuar como una barrera permeable por lo tanto evita la pérdida de agua
transcutanea por evaporizacion e influye en la colonizacién de flora bacteriana no patogena. La
matriz laminar de soporte de los cornecitos, estd constituida de altas concentraciones de acidos

grasos libres, colesterol y ceramidas (Boothe, Tarbox and Tarbox, 2017,pp 8-11).

2) Estrato lucido

Estrato lucido (Figural-1) esté presente en las plantas de los pies, las yemas de los dedos y las
palmas de las manos, compuesta por 3 a 5 capas de queratinocitos muertos, aplanados y
transparentes (Tortora and Derrickson, 2013,pp. 149-150). En esta capa empieza la degeneracion de los

nucleos, organelas y desaparecen del estrato IGcido segin se llena de queratina (Romera and
Colmenero, 2013, pp.69-70).



3) Estrato granuloso

Estrato granuloso (Figural-1) formado por 3 a 5 capas de queratinocitos aplanados que sufren
apoptosis, cuyo citosol contiene granulos basoéfilos (granulos queratohialina) y granulos proteicos
precursora de filagrina. La queratohialina es una sustancia precursora de la queratina. En esta capa
se inicia la cornificacién, en donde los queratinocitos al llegar a la Gltima capa de este estrato
mueren y vierten su contenido al espacio intracelular (Romera and Colmenero, 2013,pp.69-70). Esta
secrecion ocupa los espacios entre las células del estrato granuloso, lGcido y estrato cérneo, es
rica en lipidos actuando como un sellador, que evita la entrada y perdida de agua al igual que evita

la entrada de material extrafio (Tortora and Derrickson, 2013,pp.149-151).

4) Estrato espinoso

Estrato espinos (Figural-1) se encuentra por encima del estrato basal formado por células con
forma poligonal, aplanadas horizontalmente. El citosol es baso6filo con numerosos tonofibrillas
con prolongaciones en forma de espina. En ella se pueden apreciar las vacuolas de membrana
cerrada (cuerpos de Odland) que contienen los precursores de los lipidos epidérmicos (Romera and

Colmenero, 2013,pp.69-70).

5) Estrato basal

Estrato basal (Figural-1) denominado también como estrato germinativo estd compuesto de
células cilindricas y clbicas con nlcleos ovalados relacionados por la unién desmosémica y
ancladas a la membrana basal por hemidesmosdmicas, formando una frontera entre la epidermis
y la dermis (Romera and Colmenero, 2013,pp.69-70). Algunas células de esta capa son células madre
que entran en division y renuevan la epidermis. Los melanocitos, células responsables de la
pigmentacion, encargadas de producir el pigmento café de la piel que es la melanina sintetizada

a partir de la tirosina (Tortora and Derrickson, 2013,pp.149-151).

Células epidérmicas

En esta capa de la piel (epidermis) los queratinocitos predominan un 90% y son responsables de
la produccién de la queratina, las células de Langerhans son componentes del sistema inmune
participando en la respuesta inmunitaria contra microorganismos que invaden la piel, los
melanocitos constituyen un 8% del sistema pigmentario que secretan melanina y la introducen

dentro de los queratinocitos y las células de Merkel del sistema nervioso son menos numerosas y
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se encuentran en contacto con las terminaciones nerviosas de las neuronas sensitivas de la capa

maés profunda de la epidermis (Tortora and Derrickson, 2013,pp.147-153).

Lipidos epidérmicos

Las ceramidas fraccion mas grande de lipido de la capa cornea con un 40%, acidos grasos libres
con un 25%, el colesterol con un 25%, asi como el sulfato de colesterol. Las ceramidas desde un
punto de vista quimico son un grupo de esfingolipidos responsables de las funciones de formacion

de barrera y retencion del agua (Sanchez et al., 2019,pp.31-34).

1.1.1.2. Dermis (Corion)

Capa de tejido conjuntivo de origen mesodérmico. Es la capa de sostén de la piel, pues
proporciona firmeza, resistencia y elasticidad. En esta capa se encuentran los vasos sanguineos
gue nutren a la epidermis, nervios sensibles al tacto, temperatura y dolor, glandulas y foliculos
pilosos. Formado por 3 tipos de numerosas fibras: fibras de colageno, fibras de elastina y
reticulares. Esta capa estd constituida por fibrocitos que se transforman en fibroblastos, los
mismos que sintetizan sustancias precursoras de proteoglicanos, colagenos, y elastina, sustancias
que forman la matriz extracelular que permite la retencion eficaz de agua. Forma una frontera
entre la epidermis y el tejido adiposo (Sanchez et al., 2019,pp.31-34).

Constituido por 2 estratos: Estrato Papilar y Estrato Reticular.

1) Estrato papilar

Capa superior formada por tejido conectivo areolar que contiene fibras elasticas finas. Forma un
frontera abrupta y ondulada con la epidermis, su estructura ondulada permite un mayor contacto
con la epidermis garantizando asi un suministro 6ptimo de nutrientes por medio de los vasos
sanguineos. Formado por tejido conectivo laxo, fibras de colageno 111y asas capilares (capilares
sanguineos). Algunas papilas dérmicas presentan receptores tactiles conocidos como corpusculos
de Meissner, terminaciones nerviosas al tacto como frio, calor, dolor, cosquilleo y comezon

(Tortora and Derrickson, 2013,pp.149-153).



2) Estrato reticular

Constituye la parte inferior de la dermis, compuesto por tejido conectivo denso irregular, que
contiene fibroblastos, fibras gruesas de colageno tipo I, dispuestas en grandes haces formando
una red, que dan sostén y elasticidad a la piel, en donde se encuentran mastocitos, reticulocitos y

macr6fagos (Sanchez et al., 2019,pp.31-34).

1.1.1.3.  Hipodermis o Tejido Subcutaneo

Es la capa méas profunda, formada por tejido adiposo y laxo, que contienen numerosas células de
grasa y recubierta por una densa red de vasos sanguineos, dentro de sus funciones se encuentra
reserva energética por el almacenaje de lipidos, proteccion mecénica contra golpes y liberacion
de acidos grasos. Esta capa esta conectada con otros 6rganos profundos y compuesta por fibras,
venas Yy adipocitos células encargadas de la produccidn y almacenamiento de grasas (Sanchez etal.,
2019,pp.31-34).

Los vasos sanguineos aportan con el riego sanguineo y vasos linfaticos que recogen las toxinas y
conducen las células del sistema inmunitario. Los ligamentos cutaneos son los que permiten que
la piel se mueva por encima de los érganos (Tortora and Derrickson, 2013,pp.149-153).

Los lipocitos o adipocitos son los productores de grasa cuya funcion es formar una especie de
colchon o tejido subcutdneo que protege el organismo contra las agresiones externas y
traumatismos. También protege el organismo contra el frio y proporciona consistencia a la piel,

evitando que esta se hunda o se afloje (Tortora and Derrickson, 2013,pp.149-153).

1.1.2. Tipos de piel

El tipo de piel viene determinado por la emulsion epicutanea, compuesta por una mezcla de 2
sustancias no solubles entre si, por lo tanto, se puede dividir en W / O (agua/aceite) o bien O / W
(aceite/agua) (Figueroa-infante, Fonseca-santanilla and Reyes-lizcano, 2009,pp.1-12). Sobre la piel y entre las
células se extiende una mezcla denominada emulsidn epicutanea o manto hidrolipidico. La
emulsién epicutanea es una mezcla de sebo y sudor junto con las células corneas descamadas y
parte del agua que se difunde a través de la epidermis (Figueroa-infante, Fonseca-santanilla and Reyes-
lizcano, 2009,pp.1-12).



1.1.2.1. Piel normal

Es una piel con secreciones equilibradas (W=0) tanto en sudor como sebacea, por consiguiente,
la piel esté protegida por su capa cornea integra y bien hidratada. Esta piel se caracteriza por ser
fresca, luminosa, hidratada y de color uniforme. Piel tipica de los nifios, tersa, elastica, suave,

resistente y flexible (Figueroa-infante, Fonseca-santanilla and Reyes-lizcano, 2009,pp.1-12).

1.1.2.2. Piel seca (alipica y deshidratada)

Este tipo de piel se debe a una pérdida de agua (deshidratada) o de grasa (alipica) presentes
especialmente en personas con piel fina. Tiene un aspecto apergaminado (que a simple vista se
ve arrugado), con irritaciones y telangiectasias (dilatacion de los vasos capilares) localizadas, en
zonas como nariz, las mejillas, incluso en los maxilares. Las arrugas de expresion a menudo estan
marcadas. Esta piel se caracteriza por ser una piel fina, poco elastica y suave.

a) Seca alipica: Tiene una falta de secreciéon sebécea y sudoral, pero principalmente falta de

grasa, de aspecto seco, opaco Yy reacciona mal a un exceso de sol, aire 0 productos agresivos.

b) Seca deshidratada: Tiene una carencia de agua debido a factores internos como la edad y

externos como el viento, aire. Es una piel sensible, sin brillo, mate y tiene un aspecto marchito

(Figueroa-infante, Fonseca-santanilla and Reyes-lizcano, 2009,pp.1-12).

1.1.2.3. Piel grasa normal

La secrecion sudoral como sebacea son abundantes, pero muy protegidas y resistentes. Esta piel
tiende a acumular mucha suciedad del ambiente, obstruyendo los poros consecuencia aparecen
los barros con tendencia a infectarse, provocando la presencia constante de puntos negros. Esta
piel se caracteriza por ser brillante, con poros dilatados y comedones (Figueroa-infante, Fonseca-

santanilla and Reyes-lizcano, 2009,pp.1-12).

1.1.2.4. Piel grasa deshidratada

Este tipo de piel tiene una pelicula hidrolipidica formada de forma defectuosa, con una gran
pérdida de agua debido a un cambio en la composicion de sebo. Este tipo de piel se caracteriza
por irritarse y descamarse con facilidad (Figueroa-infante, Fonseca-santanilla and Reyes-lizcano, 2009,pp.1-

12).



1.1.2.5. Piel grasa asfictica u ocluida

En este tipo de la piel la pelicula hidrolipidica no esta bien definida. Existe una modificacion en
la secrecion sebacea, se vuelve dura y no permite la salida al exterior de toxinas. La piel se irrita
y se descama (Figueroa-infante, Fonseca-santanilla and Reyes-lizcano, 2009,pp.1-12).

1.1.2.6. Piel sensible

Es una condicion cutanea de hiperreactividad a factores ambientales y productos de aplicacion

topica (Taberner, Segura Rodriguez and Guerra Tapia, 2011,pp.1-10).

1.2. Dermatitis Atopica

La dermatitis atopica (DA) es una enfermedad inflamatoria cronica multifactorial de la piel,
caracterizada por una alteracion de los lipidos del estrato corneo como resultado tenemos el
deterioro de su funciéon de barrera, pues presenta una disminucion de las defensas locales (-
defensinas), y una elevada pérdida de agua dando lugar a una piel seca, permitiendo que los
agentes irritantes sean mas activos originando un crecimiento excesivo de Staphylococcus aureus
(Boothe, Tarbox and Tarbox, 2017,pp.21-25).

En pacientes gue presentan piel con DA existe un alto riesgo de infecciones cutaneas viricas y
bacterianas por un aumento de colonizacion de Staphylococcus aureus y carencia de péptidos

antimicrobianos protectores (Sendagorta Cudés and Laguna, 2009,pp.49-51).

1.2.1. Epidemiologia

La dermatitis es una enfermedad que afecta en un 10 a 20% a la poblacion infantil y cercade 3 a
8 % a la poblacion adulta en Europa occidental y Estados Unidos sobre todo en paises
desarrollados, un 3,4% en nifios mexicanos, mientras que en paises en via de desarrollo existe una
prevalencia baja, aunque si emigran a paises desarrollados la prevalencia serd igual a los
autoctonos pues factores externos e internos se ven involucrados (Torres et al., 2019,pp.2-8).

Durante los ultimos afios se incrementado su prevalencia, especialmente en paises de bajos
ingresos. Segun el International Study of Asthma and Allergies in Childhood (ISAAC), la
prevalencia de DA es diferente entre paises y regiones geograficas ver en la tabla 1-1 (Leyva-
Montero et al., 2020,pp.1-24).

Un estudio ejecutado en Quito, Ecuador sobre dermatitis atopica realizado por “ISAAC II”
(International Study of Allergy, and Asthma in Childhood) revel6 que Quito es una ciudad con

alta prevalencia de DA tanto entre casos infantiles con 27%, como en los adolescentes con 7%,
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gue conjuntamente con los factores ambientales, factores de influencia epigenética, alimentacion,
alteraciones de la barrera epitelial pueden cooperar para una alta prevalencia de DA en Ecuador
(Lascano et al., 2011,pp.1-13). A continuacion, en la Tabla 1-1 segin ISAAC 11l se muestra los diez

paises mas afectados por la DA.

Tabla 1-1: Paises con mayor prevalencia de sintomas de eccema proporcionando por el centro de
bases de ISAAC.

‘ PAIS PREVALENCIA (%) ‘
Ecuador 225
Suecia 223
Nicaragua 20.0
Cuba 18.2
Australia 17.1
Reino Unido 16.0
Honduras 15.9
Nueva Zelanda 15.0
Panama 14.4
Colombia 14.3

Fuente: (Lascano et al., 2011,pp.1-13).

1.2.2. Etiopatogenia

La causa de la dermatitis atpica es desconocida, pero se sabe que existe una serie de factores que
influyen en su aparicion (Guerray Gonzalez 2011,pp.3-9.).L0s brotes de dermatitis atopica pueden estar
desencadenados por varios factores como genéticos, irritantes, infecciones, factores psicoldgicos,
trastornos del sistema inmune que incluyen disfuncion de la IgE, disfuncion epidérmica por
cambios en los lipidos, microbiota, factores ambientales, y alérgenos (Boothe, Tarbox and Tarbox,

2017,pp.21-33).

1.2.2.1. Factores genéticos

Los defectos en las filagrina (FLG), transglutaminasas, queratinas y proteinas intercelulares son
proteinas responsables del mantenimiento de la funcion de barrera epidérmica, si esta funcion
llega a alterar provoca una pérdida de agua por la piel, y al volverse mas seca, favorece la
penetracion microbiana y de alérgenos en la piel (Leyva-Montero et al., 2020,pp.9-23).

La filagrina es la principal proteina estructural del estrato cdrneo, encargada de la compactacion
de los filamentos intermedios de queratina, su gen se localiza en el cromosoma 1qz1 Y 1qgs los
pacientes con dermatitis presentan mutaciones en estos genes disminuyendo la expresion de la

FLG vy, por lo tanto, existe una escasez de granulos de queratohialina provocando una alteracién

9



en la barrera cutdnea con consecuente disrupcién del estrato cdrneo facilitando la penetracion
microbiana, irritantes y alergénicos. Aproximadamente un 80% de pacientes presenta una
herencia poligénica, que presenta mutacion en un grupo de genes localizados en el cromosoma
1021, 17025, 20p, 16q y 5031 presentes en pacientes con psoriasis, cuyos genes estan relacionados
con inflamacién cutaneas, estos genes codifican la produccién de interleucinas, 1L-4 produce IgE
especifica frente alergénicos, IL-5 que recluta eosindfilos al foco de inflamacion dérmica y IL-
13. Las mutaciones homocigoéticas de FLG incrementan el riesgo de DA de inicio precoz con
mayor persistencia e infecciones en la piel (Leyva-Montero et al., 2020,pp.9-23) (Sanchez et al., 2019,pp.31-
34).

1.2.2.2. Trastornos del sistema inmune

Los queratinocitos y células epiteliales poseen receptores Tipo Toll 6 Toll-Like (TLR) que tienen
la capacidad de reconocer agentes microbianos y activan mecanismos de la inmunidad como la
produccién de péptidos antimicrobianos (PAM) y defensinas (B-defensinas), estos mecanismos
poseen amplio espectro de actividad contra patégenos Staphylococccus aureus, virus Vaccinia,
virus del Herpes Simple, Poxvirus y Malassezia. Los PAM reunen células de sistema inmune que
ayudan en la recuperacion de la funcion de barrera por lo que cualquier alteracion en los receptores
TLR disminuye la efectividad del sistema inmune y es susceptible a las infecciones (Sanchez et al.,
2019,pp.31-34).

El rascado produce prurito y dafio mecanico lo que induce a la produccién de citocinas
proinflamatorias (IL-1, IL-18, TNF-, GM-CSF) que retnen a los leucocitos en la piel, los
linfocitos sufren una diferenciacion a la via TH2, inducidos por células dendriticas, estas células
dendriticas presentan una capacidad aumentada para la presentacion de antigenos y se unen a la
Inmunoglobulina E (IgE), formando el complejo IgE-antigeno. Los complejos IgE-antigeno
inducirdn asimismo la agregacion y activacion de los mastocitos. Las células TH2 activadas
liberan Interleucinas (IL-4 e IL-13), que suprimen la produccidn de péptidos antimicrobianos (B-
defensinas 2 y 3). Bacterias, virus, y hongos se aprovechan de esta disminucion, colonizando la
piel y liberando productos proinflamatorios (superantigenos, proteoglicanos y acido lipoteicoico)
gue amplificaran la activacion leucocitaria. Con esta activacion se incrementa la liberacion de
mediadores inflamatorios, como la IL-31y las proteasas, estas proteasas son enzimas proteoliticas
del estrato corneo de la epidermis. Los pacientes con dermatitis atopica presentan mutaciones en
este gen ocasionando que exista un incremento de la actividad proteolitica, o que conduce a la
fragmentacidn de cérneodesmosomas (uniones entre los crneocitos) potenciando la descamacion
de la piel dafando la barrera epitelial y la IL-31 que perpetla el prurito (Conde-Taboada, Gonzélez-

Barcala and Toribio, 2008,pp.690-697).
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1.2.2.3. Factores irritantes

Los irritantes incluyen productos quimicos, fragancias, jabones, tabaco, alimentos y temperaturas
que al evitarlos pueden disminuir la gravedad de la enfermedad. Pacientes con dermatitis atopica
no toleran la ropa de lana, fibras sintéticas o de tacto aspero, la necesidad de aclarar bien la ropa,
evitar la sudacién excesiva, etc. Lo que mejor se tolera es la seda y el algodon. En el caso de
prendas de algodon al ser tratadas con formaldehido, debe lavarse las prendas nuevas por lo menos
4 veces, pues si solo tiene un lavado, el contenido de formaldehido suele provocar reacciones de

intolerancia(Sendagorta Cudés and Laguna, 2009,pp.49-51).

1.2.2.4. Factores alérgenos

Los alergénicos alimenticios puede ser un factor patogénico importante, dentro de mas comunes
se encuentran: los huevos, soja, leche de vaca, mani, trigo, frutos secos, pecado son factores
predisponentes para el desarrollo de la DA (Sendagorta Cudés and Laguna, 2009,pp.49-51). EXiste un
aumento de los niveles séricos de IgE frente alergénicos ambientales y alimentarios por lo que es
necesario realizar pruebas prick (son pruebas que se realizan sobre la piel para identificar la
sustancia que desencadena una reaccion alérgica en el paciente) (Baselga, 2003,pp.345-346). En
estudios se ha demostrado que las medidas de evitacion de dcaros como el uso de cubrecolchones,
aplicacion de un aerosol acaricida y el aspirado de la habitacién con una aspiradora de alta
filtracion prevenia el desarrollo de asma, aunque no contribuyan al manejo de la dermatitis atopica

son recomendables (Baselga, 2003,pp.345-346).

1.2.2.5. Factores medioambientales

Existen factores ambientales que pueden desencadenar esta enfermedad ocasionando brotes o
agravando el problema. Afectan la humidificacion del estrato corneo en climas frios y secos en
cambio se ve favorecido en clima templado y himedo (Sendagorta Cudés and Laguna, 2009,pp.49-51).

1.2.2.6. Factores psicoldgicos

El estrés emocional puede desencadenar picor y rascado en pacientes atopicos.
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1.2.3. Manifestaciones clinicas

Prurito presente en todos los pacientes con dermatitis uno de los principales problemas que
provoca el rascado ocasionando irritacién en la piel y aumentando el riesgo de sobreinfeccion. El
picor es persistente en la noche y dificulta el suefio de los pacientes. La sequedad cutanea se
produce como consecuencia en la alteracion de la barrera epidérmica por la alteracion en la
composicion de los lipidos ademés de la presencia costras y escamas la cual la piel aparece
enrojecida e hinchada que posteriormente se desarrolla pequefias vesiculas contenido de liquido
que al romperse deja fluir un liquido pegajoso que al secarse forma las costras (Sanchez et al.,
2019,pp.31-34).

Las manifestaciones caracteristicas de la Dermatitis a topica son: lesiones eritematosas.
erupciones pruriginosas, prurito, escoriaciones, piel con costras, formacion de pdstulas.

hipersensibilidad de la piel, piel seca y elevacion de la IgE (Sanchez et al., 2019,pp.31-34).

1.2.4. Tratamientos farmacoldgicos

No existen ningun tratamiento curaOtivo, pero se emplea un tratamiento para reducir los sintomas

y controlar la enfermedad.

1.2.4.1. Antisépticos y desinfectantes

Son sustancias que inhiben o destruyen el crecimiento de microorganismos, el farmaco méas

empleado en dermatitis atopica son la clorhexidina y povidona yodada.

1.2.4.2. Antihistaminicos de usos sistémico

Utilizado para calmar el picor, el proceso de desgranulacion de los mastocitos produce liberacion
de histaminas e IL-13, responsables del enrojecimiento, inflamacion y picor. Los medicamentos
antihistaminicos empleados en pacientes atdpicos resultan eficaces para reducir o eliminar el
prurito y demas sintomas provocados por la histamina como Dexclorfeniramina, Levocetirizina,

Loratadina, etc.

1.2.4.3. Ansioliticos Derivados de Difenilmetano

El mas utilizado es la Hidroxizina, con actividad antihistaminica.
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1.2.4.4. Corticoides topicos

Primera linea de tratamiento antiinflamatorio es altamente eficaz para el control de los brotes,
sobre todo si se utiliza una potencia adecuada. Tienen accion antiproliferativa, antinflamatoria,
vasoconstrictora e inmunopresora Los méas empleados son propionato de fluticasona al 0.05% y

la hidrocortisona 1% a nivel hospitalario

1.2.45. Inmunomoduladores topicos

El tacrolimus y el pimecrolimus dos farmacos de aplicacion tdpica con accion

inmunomoduladora.

1.2.4.6. Inhibidores de la fosfodiesterasa

Los leucocitos tiene una actividad elevada de fosfodiesterasa de la adenosinmonofosfato
produciendo niveles elevados de mediadores inflamacion por lo que se requiere revertir esta
accion con la aplicacion topica de cipamfilina y el CP800633(Inhibidores exdgenos de la
fosfodiesterasa-4 (FDE4))(Baselga, 2003,pp.346-351)(Sala-Cunill et al., 2014,pp.1-19) .

1.2.4.7. Emolientes e hidratantes

Sustancias hidratantes aquellas que aumentan el contenido de agua en el estrato corneo y los
emolientes son aquellas que hacen menos asperas y mas flexibles ayudando a mejorar el aspecto
de la piel, reduciendo el prurito y facilita la reepitelizacion de la piel (Sendagorta Cudés and Laguna,

2009,pp.51-65).

1.3. Terapias o Tratamientos naturales (Tratamiento fitoterapéutico)

Terapia natural es un conjunto de practicas destinadas a conseguir efectos terapéutico preventivos
mediante técnicas naturales ayudando a estabilizar y mejorar el sistema fisiolgico e inmune
previniendo enfermedades con el fin de mantener y promover la salud.

Hoy en dia no existe un tratamiento curativo para la Dermatitis atopica dependera del grado de
gravedad de la patologia, pero los més empleados estan los topicos y sistémicos sin embargo los
dermat6logos recomiendan el uso de terapias naturales utilizadas como una alternativa en la
terapia clinica o también como coadyuvante, evitando asi posibles efectos secundarios (Montesinos,

2019,pp.6-11).
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1.3.1. Importancia de tratamientos naturales

Es un desafio global la basqueda de alternativas naturales frente a los antibidticos de tal forma
que ayuden a reducir la toxicidad, alergias, resistencias, entre otras. Desde tiempos remotos la
poblacién rural utilizaba la medicina tradicional para la curacién de varias dolencias, como es la
utilizacion de plantas con fines medicinales por medio de infusiones o decocciones que consisten
en una mezcla de varias cortezas, raices, hojas constituyendo un componente indispensable para
la terapia medicinal debido al bajo costo y fécil acceso.

Las plantas han sido utilizadas en las industrias farmacéuticas, cosméticas con aplicacion
terapéutica en el organismo, por sus diversas propiedades como antinflamatorias, antioxidantes,
antiflngico, cicatrizantes, etc. Por sus propiedades son empleadas como medina natural en el
tratamiento de diversas patologias, convirtiéndose en una excelente alternativa en el tratamiento

ademas de no provocar efectos adversos.

1.3.2. Oleos naturales con accién en DA

La mayor parte de aceites naturales tiene actividad emoliente, propiedades oclusivas y
humectantes entre ellos esta el aceite de coco, oliva, almendras, aguacate, maiz, soja, nuez, aceites
vegetales esenciales para el cuidado de la piel. Todos los aceites naturales tienen glicerina un

excelente humectante (Verallo-Rowell, Katalbas and Pangasinan, 2016,pp.2-11).

1.3.3. Cosmeética natural libre de parabenos

Los parabenos son agentes antimicrobianos empleados como conservantes en productos
cosméticos y farmacéutico los méas comunes estan: metilparabeno (MP), propilparabeno (PP),
etilparabeno (EP) butilparabeno (BP) y bencilparabeno (BenzylIP). Se ha demostrado que los
parabenos afectan el sistema endocrino, poseen un alto potencial estrogénico, muestran actividad
antiandrogénica inhibiendo la testosterona por lo que la Unidn Europea autorizd su uso en
cantidades limitadas en productos cosmeéticos, motivo por el cual en el mercado existe una
creciente cantidad de productos “libre de parabenos”, sobre todo en productos destinados al
cuidado de los nifios, por lo tanto a la hora de elegir una emulsion hay que tener en cuenta su
composicion, que conservante contiene, fragancias empleadas, debido a que estos componentes
pueden agravar la dermatitis, puesto que si un paciente utiliza una emulsién que contiene Lauril
Sulfato Sédico(LSS) agravaria su patologia, ya que este componente provoca irritacién en la piel

(Montesinos, 2019,pp.7-15). Los parabenos pueden ingresar al cuerpo humano por medio de la
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absorcion transdérmica de la piel mientras aumenta la longitud de la cadena alquilica del parabeno
disminuye la permeabilidad de la piel. Los parabenos pueden acumular en el cuerpo humano tras
la aplicacion diaria de varios productos que contienen este compuesto quimico afectando la

capacidad reproduccién masculina y femenina (Kolatorova et al., 2017,pp.2-11) .

1.3.4. Componentes naturales empleados en tratamiento Fito terapéuticos

1.3.4.1. Componentes grasos

Las plantas de las que se extraen aceites ricos en acidos grasos como el linoleico y el &cido oleico.
muy empleados en las industrias cosméticas, en la elaboracion de productos emolientes que nutren
e hidratan la piel. Los acidos grasos poliinsaturados (PUFA) poseen propiedades funcionales que
Se usan como nutracéuticos y cosmecéuticos, proporcionan una estructura, elasticidad y son
vitales para la sintesis de lipidos del estrato cdrneo. Se dividen en dos familias omega-3 (w-3) y
omega-6 (w-6) son empleados hoy en dia en la terapéutica de varias enfermedades inflamatorias
cronicas, especialmente el omega-3 (w-3) de gran importancia en la prevencion como en el
tratamiento de enfermedades inflamatorias crénicas comunes ya que puede restaurar el deterioro
de la barrera y reducir la produccion de mediadores proinflamatorios. La combinacion de omega-
6 (0-6), el acido gamma-linolénico (GLA) y la suplementacion de w-3presenta un potencial en la
disminucion de procesos inflamatorios, siendo un componente beneficioso en enfermedades
inflamatorias de la piel, como dermatitis atdpica, acné, y psoriasis (Bali¢ et al., 2020,pp.2-25)(Leyva-

Montero et al., 2020,pp.9-23)(Krishna, Koci and Guix, 2013,pp.2-52).

1.3.4.2. Flavonoides

Figura 4-1: Estructura quimica del esqueleto flavonoélico.
Fuente: (Cartaya and Reynaldo, 2001,pp.5-11).

Grupo amplio de compuestos polifendlicos presentes en el reino vegetal, caracterizado por una

estructura benzo-y-pirano (figura 5-1) actdan como agentes protectores contra la luz UV, contra
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la infeccion de microorganismos, ademas tiene una actividad antioxidante debido a su estructura
quimica ideal para secuestras radicales libres. Diversas enfermedades inflamatorias han sido
tratadas con flavonoides es el caso de la parodentosis en la que se evidencia inflamacion y
destruccion del tejido conectivo, que normalmente son tratados con corticoides para disminuir el
dolor, pero frecuentemente genere efectos adversos como sangramientos por lo tanto los
flavonoides van a inhibir la sintesis de prostaglandinas y la estimulacién de lisina y la prolina,
dos sustancias que intervienen en la sintesis de colageno, favoreciendo la formacion de
precursores de enlaces de fibrillas, fortificando el tejido conectivo. Los flavonoides de igual forma
presentan accién antialérgica por cierta analogia con la estructura del farmaco antialérgico
(cromoglicato), también presenta accion antimicrobiana no obstante, algunas flavanonas de
citricos tiene actividad frente al Staphylococcus aureus, Bacillus typhosus y Escherichia coli
(Cartaya and Reynaldo, 2001,pp.5-11).

En la industria cosmética es muy empleado por su capacidad de disminuir la hiperpigmentacion

de la piel provocada durante el embarazo, exposicion al sol y durante la vejez.

1.3.4.3. Fitoesteroles en el tratamiento de la dermatitis atopica

Beta Sitostanol

Beta Sitosterol

HO H

Campesterol Campestanol

Stigmasterol

Figura 3-1: Estructura de esteroles vegetales.
Fuente: (Bonilla, 2019,pp.20-22).

Los Fitoesteroles son compuestos naturales que han demostrado que poseen una actividad
antiinflamatoria interviene en la modulacion de la transcripcion de genes inflamatorios, liberacién
de mediadores inflamatorios por lo tanto son considerados como una alternativa en la terapia de
enfermedades de la piel. Un fitoesterol que se encuentra en las plantas medicinales, aceites

vegetales, semillas, cereales, legumbres y frutos secos es el estigmasterol (figura 6-1) es un
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alcohol esteroide, caracterizado por su sistema inmunomodulador, demostré su efecto inhibidor
en el reclutamiento de células inflamatorias y en el estrés oxidativo producido por alergénicos
reduciendo el prurito (Antwi et al., 2018,pp.2-13).

Dentro de las variadas propiedades de los fitoesteroles tenemos la capacidad antioxidante que van
a prevenir o detectar una cadena oxidativa, estabiliza el radical donde evita el dafio oxidativo.
Otro fitoesterol de estudio comun es el B- sitosterol seguido del campesterol y el estigmasterol
(figura 7-1) que poseen propiedades anticancerigenas, antiinflamatorias, antibacterianas y
antioxidantes. Los esteroles vegetales pueden encontrarse en forma libre pero también aparecen
como compuestos conjugados en donde el grupo 3B3-OH del esterol esta esterificado por acidos
grasos dando como resultado al ferulato considerado como un fuerte compuesto

antioxidante(Bonilla, 2019,pp. 23-26).

1.4. Aceites que forman la fase oleosa

14.1. Olea europaea

Figura 4-1. Fruto y hojas de Olea europaea.
Fuente: (Cutipa, 2013,pp.2-11).
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1.4.1.1. Clasificacion cientifica

Tabla 2-1: Descripcion Botanica de Olea europaea.

Reino: Plantae Sub reino: Cormobionta
Clase: Magnoliophyta(Dicotydoneae) Sub clase: Lamiidae
Familia: Oleaceae Division: Spermatophyta
Sub division: Magnoliophytina (Angiosperma) Orden: Lamiales
Género: Olea Especie: Olea europea
Nombre vulgar Olivo, olivera, aceituno

Fuente: (Cutipa, 2013,pp.2-11).

1.4.1.2. Caracteristicas botanicas

Olea europaea arbol endémico de Europa, caracteristico por sus aceitunas y la calidad del aceite
que se obtiene, puede sobrevivir méas de 1.500 afios. Arbol de tronco robusto, grueso e irregular,
sus hojas perennes, de color verde gris en su haz y plateada en su envés. Sus flores de color blanco,
florece en forma de racimo con un olor agradable, por lo general florecen en primavera. Los
frutos, las aceitunas, pueden ser redondeados u ovalados, grandes o pequefios primero verdes y

después en tonos oscuros (Infojardin, 2015,pp.1-15).

1.4.1.3. Uso medicinal

Se emplea como antihipertensivo por su efecto vasodilatador. Implica una reduccion de
enfermedades cardiovasculares, artritis reumatoide, y en menor cantidad una variedad de
canceres. Es utilizado en ungtientos junto con otras hierbas como el azafran para hidratar la piel
y evitar las arrugas. Ademas, tiene una ligera actividad antipirética, hipoglucemiante y antiséptica.
El aceite de oliva se usaba en cuidados dermocapilares, mantenia un cabello sano, reducir la caspa,
las canas. Se realizd la primera crema hidratante mezclando aceite de oliva con agua y cera de
abeja produciendo una elasticidad a la piel. El uso directo del aceite de oliva sobre la piel es uno

de los mejores hidratante y emolientes (Carrillo, 2009,pp.2-17).

1.4.1.4. Composicion y principios activos

La Olea europaea "Aceituna Negra" posee 0,1 gramos de fibra soluble y 2,1 gramos de fibra
insoluble por cada 100 gramos de fruta. Contiene de 17 a 30% de &cidos grasos de los cuales el

77% son é&cidos grasos monoinsaturados (acido oleico), 14% de saturados y 8% de
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poliinsaturados; ademas de poseer agentes antioxidantes como vitamina E, provitamina A y otra
cantidad abundante de compuestos fendlicos (&cidos fendlicos y flavonoides de carécter
antioxidante) (Terrones et al., 2015,pp.55-59). Ademas, presenta compuestos como el 3-estradiol que
interviene en procesos inflamatorios, fitoesteroles (sitosterol), escualeno, terpenoides, etc.

(Carrillo, 2009,pp.2-17).

1.4.2. Butyrospermum parkii (Manteca de karité)

Figura 5-1: Fruto de Butyrospermum parkii y Manteca de karité
Fuente: (Cutipa, 2013,pp.4-25).

1.4.2.1. Clasificacion cientifica

Tabla 3-1: Descripcion boténica de Butyrospermum parkii.

Reino: Plantae Clase: Magnoliopsida
Familia: Sapotaceae Division: Magnoliophyta
Sub divisién: Magnoliophytina (Angiosperma) Orden: Ericales
Género: Vitellaria Especie: V. paradoxa
Nombre vulgar: Karité

Fuente: (Makerere University Institute of Environment and Natural Resources, 2010,pp.2-12).

1.4.2.2. Caracteristicas botanicas

La manteca de Karité en su forma sélida es una pasta suave lechosa y de color marrén cuando se
derrite (Adamu, 2020,pp.1-9).

Butyrospermu, parkii es un arbol endémico de la sabana de Africa occidental, crece de manera
espontanea a una altura de 15m, con ramas abundantes y una corteza gruesa y cerosa. La etapa de
florecimiento esta entre los meses de enero y abril y produce frutos a los 20 afios en junio para
agosto, alcanzando su produccién de frutos secos hasta los 200 afio. Sus frutos tienen aspecto de

19



ciruela por lo general de color verde oscuro cuando estan maduros, el mesocarpio es comestible

y de la semilla se extrae la manteca de Karité (Adamu, 2020,pp.1-9).

1.4.2.3. Uso medicinal

Butyruspermum parkii es una planta medicinalmente importante utilizada para diversos fines en
el tratamiento de enfermedades infecciosas y no infecciosas. También se ha utilizado en la
fabricacion de jabon, para productos cosméticos, y medicina natural.

Por su propiedad inflamatoria se utiliza con unglientos para tratar enfermedades como proteccién
de la piel frente a la intemperie y el sol, manchas, irritaciones, quemaduras, Ulceras, labios
agrietados, eritremas, decoloracion de la piel, por su elevado contenido de materia insaponificable
y por su propiedad hidratante es utilizado para el tratamiento de la sinusitis debido a que ayuda a
relajar la tension en la piel, facilitando la respiracion (Adamu, 2020). Ademas, es un excelente agente
curativo y eficaz contra quemaduras y cicatrices debido a sus vitaminas A,D,E y F (PromoFarma,

2018,pp.1-10).

1.4.2.4.  Composicién y principios activos

Estas semillas presentan un alto contenido en &cidos grasos como el acido estearico (28-45%),
acido oleico (42-59%) y en menor contenido &cido linoleico (3-9%), triglicéridos (Trioleina,
linoleina), fitosterol y una cantidad de materia insaponificable que varia entre 2.5% a 15%
constituido por alcoholes triterpénicos (24-metilelanost-9 (11)-en-3B-ol (9), dammaradienol y 24-
metilenedammarenol), hidrocarburos insaturados (fuerte porcion de kariteno) y fitoesterdles
como a-spinasterol, Stigmasterol, ademas se han identificado como componentes mayoritarios el

lupeol, brasseol, a y B-amyrina y parkeol que estimula el proceso de renovacion natural de la piel
(Adamu, 2020,pp.1-9)(Ruiz Méndez y Huesa, 1991,pp.151-154).

1.4.3.  Cucurbita ficifolia (Sambo)

Figura 6-1: Fruto, semillas y flor de Cucurbita ficifolia
Fuente: (Bonilla, 2019,pp.345-349).
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1.4.3.1. Clasificacion cientifica

Tabla 4-1: Descripcion botanica de Cucurbita ficifolia.

Reino: Plantae Clase: Magnoliopsida

Familia: Cucurbitacea Division: Magnoliophyta

Sub division: Magnoliophytina (Angiosperma) Orden: Cucurbitales

Género: Cucurbita Especie: Ficifolia Bouché
Nombre vulgar: Sambo, Calabaza blanca, Lacayo

Fuente:(Andrés 2006,pp.5-37) (Bonilla, 2019,pp.5-11).
Realizado por: Vargas, Johanna,.2019.

1.4.3.2. Caracteristicas botanicas

Cucurbita ficifolia su origen no es conocido, pero se cree que se remonta en el continente asiatico,
no obstante, segin un acuerdo en el siglo XX esta especie es de origen americano, pero todavia
hay controversia en su origen y domesticacion. Es una planta perteneciente a las enredaderas, de
rapido crecimiento, presenta tallos grueso y largos cubierto de vellosidades suaves semejante a
las espinas, sus hojas son grandes cuyas superficies cubiertas de pelo. Las flores pueden ser
masculinas o femeninas, sin embargo, ambos tipos de flores se hallan en la misma planta las
mismas que son polinizadas por insectos y autofecundadas. El fruto es globular de color blanco a
verde claro con franjas o0 manchas blancas en la superficie. Cada planta puede producir alrededor
de 50 frutos. Su pulpa siempre de color blanca. Sus semillas son ovaladas, planas con tamafios de
15 a 12 mm de color negro oscuro o negro pardusco. Cucurbita ficifolia es resistente a bajas
temperaturas, pero sensible a las heladas, para el desarrollo de la planta requieren suelos himedos

Y arenosos. (Bressani, 2015,pp.14-31) (Bonilla, 2019,pp.5-11).

1.4.3.3. Uso medicinal

El fruto presenta un efecto hipoglucémico por lo que utiliza para tratar algunas enfermedades
como diabetes mellitus tipo 2. Las semillas se utilizan como desparasitantes. El jugo liofilizado
del fruto disminuye los niveles de glucosa sanguinea (Bressani, 2015,pp.14-31). Cucurbita ficifolia

presenta varias propiedades benéficas para la salud por su alto contenido en carotenoides es util
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frente algln tipo de cancer y frente a la arteriosclerosis cabe recalcar que en el organismo ayudan
a generar una gran cantidad de anticuerpos, que van a actuar contra sustancias extrafias que
generan dafio. De igual forma la presencia de carotenoides y flavonoides ejercen una funcién
antioxidante evitando la produccidn de radicales libres, que si llegaran a acumularse conllevaria

a la muerte celular rapida.

1.4.3.4. Composicion y principios activos

Un estudio compara y analiza la composicion quimica de la pulpa de 11 especies de Cucurbita
spp demostrando que contiene compuestos bioactivos como carotenoides (sustancias
antioxidantes que captan radicales libre convirtiéndolo en inocuos, evitando la oxidacion),
polifenoles tenemos a los flavonoides (flavonoles y acidos fendlicos, compuestos encargados de
reducir y eliminar la produccion de radicales libres protegiendo las membranas celulares por su
actividad antioxidante), tocoferoles, minerales (K, Ca, Mg, Na, Fe, Zn, Cu, Mn), vitaminas ( C,
B1, folatos) (Bartosz Kulczynski, 2019,pp.345-349). Se han encontrado fitoesteroles el méas abundante
el B-sitosterol, seguido por el campesterol y el estigmasterol que al esterificarse con acidos grasos
dan lugar al ferulato, fuente de antioxidantes semejante a la vitamina E y C. EI mayor valor
nutricional se encuentra en las semillas, aportan un alto contenido de aceite ya que es rico en
acidos grasos (&cido oleico y linoleico), proteinas, lipidos y minerales (potasio y magnesio.)

(Bressani, 2015,pp.14-31)(Bonilla, 2019,pp.5-11) .

1.5. Técnicas de extraccion de aceites

1.5.1. Extraccion con solventes

Método que consiste en separar la grasa de una materia vegetal mediante solventes generalmente
conocida como extraccion solido-liquido o lixiviacion. La muestra seca se pone en contacto con
el disolvente organico para su separacion, estos disolventes solubilizan la esencia y extraen otras
sustancias como grasas y ceras obteniendo un extracto impuro. EXxiste varios solventes
autorizados en este método, pero el mas utilizado es el n-hexano, caracterizado por ser muy
selectivo en la extraccion en grasas, no solubiliza proteinas ni azlcares, no obstante, algunos
disolventes presentan restricciones en cuanto a los residuos que pueden dejarse en los aceites
esenciales cuando son materia prima en industrias alimentarias y cosméticas (Oviedo Z and Orochena
J,2011,pp.21-32).

La extraccién por solventes es ventajosa en el tratamiento de semillas con un contenido bajo en

aceite. Las semillas deben ser trituradas con la finalidad de abrir sus paredes y dejar salir el aceite,
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este se vuelve miscible al estar en contacto con el solvente, motivo por el cual no se debe dejar el
disolvente en contacto con el material hasta la completa extraccion, debe ser reemplazado con un
disolvente fresco. El aceite obtenido por este método debe ser refinado. La extraccion con
solventes presenta sus desventajas debido que ademas de requerir periodos de tiempos largos, los
aceites esenciales obtenido contiene trazas de los disolventes utilizados por lo que se limita su

uso en la industria cosmética, alimentos y farmacéutica.

1.5.2.  Centrifugacion

Es un método continuo o semi-continuo que consiste en separar s6lido de liquido o liquidos
inmiscibles entre si, a través de la accion de fuerzas de centrifugas que se genera durante la
rotacion del material.

La distinta densidad de la particula permite determinar la velocidad de la fuerza de centrifuga para
realizar la separacion. Este método tiene una desventaja que es la baja calidad del aceite debido a
que durante el proceso genera aireacion lo que conduce a la oxidacion o pérdida de componentes

volatiles aromaticos.

1.5.3. Extraccion por prensado en frio

Desde tiempos antiguos el prensado ha sido el método mas empleado en la extraccion de aceites
vegetales. EI material vegetal una vez limpio es sometido a presion, por medio de molinos con la
incorporacion de una prensa de tornillo. El objetivo de este método es destruir las estructuras
vegetales de la semilla para que libere el aceite y se separen de la masa (Hayqui, 2016,pp.31-39).
1.5.4. Extraccion con fluidos supercriticos

Emplean fluidos supercriticos en condiciones encima de su temperatura y presion critica obtenido

extracto libre de disolventes, ademas que la extraccion es méas rapida que con solventes

convencionales.
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1.6. Emulsién

1.6.1.  Tipos de emulsion

. aceite
QO

Figura 7-1: Tipos de emulsiones.
Fuente: (Villareal, 2019,pp.16-22).

1) Emulsion W/ O: En donde la fase dispersa esta constituida por gotas de agua (W) y la continua
por el aceite (O), este tipo de emulsiones presentan caracteristicas cosméticas méas agradables
debido a que proporcionan mayor emoliencia (Montesinos, 2019,pp.6-15).

2) Emulsion O/W: La fase dispersa o interna esta constituida por gotas de aceite (O) y la fase
continua por el agua (W) (Martinez, 2014,pp.3-44).

3) Emulsiones mixtas W/O/W o O/WI/O: Sistemas polifasicos. Las emulsiones W/O/W
caracterizada por unas pequefia gotas acuosas que se incluye en una gotas de fase oleosa mas
grande que esta a su vez dispersa en un acuosa, y las emulsiones O/W/O unas gotas pequefias
de fase oleosa inmersa sobre una gota de fase acusa mas grande y estas dispersas en una oleosa
(Montesinos, 2019,pp.6-15).

4) Emulsiones W/ S o siliconica: Empleadas en los tratamientos antiseborreicos, antiacneicos

(Montesinos, 2019,pp.6-15).
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1.6.2. Estabilidad de las emulsiones

ESTABILIDAD FiSICA DE EMULSIONES

Coalescencia \

Emulsion
Estable

Rompimiento

Cremado

Figura 8-1: Tipos de Inestabilidad de emulsiones.
Fuente: (Villareal, 2019,pp.16-22).

La estabilidad consiste en mantener los factores fisicos presentes en una emulsion para prevenir
la ruptura de las fases. El proceso de ruptura de las emulsiones puede ocurrir mediante cuatro
mecanismos de inestabilidad diferentes:

i) “Creaming” /sedimentacion: Se trata de un proceso causado por la accion de la gravedad y
produce un gradiente vertical de concentracion de las gotas sin variar la distribucion del
tamafio de las mismas. Para las emulsiones O/W, las gotas de aceite son menos densas que la
fase continua y por lo tanto principalmente ocurre el “creaming” (figura 8-1).

ii) Lafloculacion: Es la adhesion de las gotas sin fusionarse y una vez méas no existe una variacion
en la distribucion de tamafio de gotas. El proceso de la floculacion estd controlado por un
equilibrio global entre las fuerzas de atraccion electrostaticas de van der Waals, y repulsivas
de tipo estéricas y de hidratacion (figura 9-1).

iii) Coalescencia: Es la fusion de gotas para crear unas gotas mas grandes con la eliminacion de
parte de la interfase liquido/liquido. Este cambio irreversible requeriria un aporte extra de
energia para restablecer la distribucion de tamafio de particula original (figura 10-1).

iv) Engrosamiento de gotas (Ostwald ripening): Se debe al crecimiento de las gotas mas grandes
a costa de las mas pequefias hasta que éstas Ultimas practicamente desaparecen. Este proceso

ocurre a una velocidad que es funcién de la solubilidad de la fase dispersa en la fase continua
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y se debe a que la presion interna de las gotas (presién de Laplace) es mayor en las gotas mas

pequefias (Martinez, 2014.pp,3-44).
1.6.3. Tensioactivos

También llamados emulsificantes o surfactantes, son sustancias quimicas que se adsorben o se
concentran en la superficie, actian en la interfase disminuyendo la tension superficial entre las
fases, permitiendo estabilizar la emulsion (Montesinos, 2019,pp.6-15). Lo0s tensioactivos
(Surfactantes) constan de una parte polar (Cabeza) que pueden interaccionar con solventes polares
como el agua por lo tanto se denominada parte hidréfila y otra parte apolar (Cola) formada por
una cadena de hidrocarburos no polares que puede interactuar con solventes apolares por lo tanto

se denomina parte hidrofébica o lipofila (Villareal, 2019,pp.16-22).
1.6.3.1. Clasificacion de los surfactantes

Los surfactantes se clasifican de acuerdo con la carga del grupo de la cabeza polar:

¢ Surfactante anionico: la cabeza polar esta formada por un grupo cargado negativamente.

e Surfactante cationico La cabeza polar estd formada por un grupo con carga positiva.

e Surfactante zwiterionico (Anfotérico): La cabeza est4d formada por un grupo con carga
negativa y positiva (Villareal, 2019,pp.16-22).

e Surfactante no iénico: la cabeza formada por un grupo sin carga.

Anionico
(Fosfatos, sulfatos, ...)

@

Catiénico
(amonio cuaternario)

-

Anfotérico
(betaines)

= —

No iénico
(Etoxilados)

Figura 9-1: Calcificacion de surfactantes.
Fuente:(Villareal, 2019,pp.16-22).
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1.6.3.2. Propiedades de los tensioactivos

Las dos propiedades importantes de los tensioactivos es la capacidad para adsorberse en la
interfase y la capacidad de autoagregacién formando micelas (Martinez Rodriguez, 2014,pp.3-44).

a) Capacidad de adsorcion

Fendmeno espontdneo que se produce debido a que las moléculas por satisfacer el caracter
anfifilico que se ubican en la superficie o interface reduciendo la tension superficial e interfacial
(Martinez Rodriguez, 2014,pp.3-34).

b) Tensién Superficial (SFT)

Interaccién de las particulas y desbalance de las fuerzas moleculares en la superficie que existe
en un liquido y el aire con el objetivo de reducir el area de contacto (Villareal, 2019,pp.16-22).

c) Tension interfacial (IFT)

La tension interfacial es la energia de Gibbs por unidad de area de interfaz a temperatura y presion
fijas (Villareal, 2019 p..16-22).

d) Capacidad de asociacién

Las moléculas se asocian a consecuencia de la atraccion mutua formando agregados moleculares
conocidos con el nombre de micelas (Martinez Rodriguez, 2014,pp.16-22).

e) Concentracion Micelar Critica (CMC)

Cuando se agrega un surfactante en medio liquido, las moléculas de surfactantes forman las
micelas. Si esta por encima de la CMC, la tension superficial disminuird al aumentar la
concentracion de surfactante. Debajo de la CMC, la tension superficial es constante (Villareal,
2019,pp.16-22).
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1.6.4. Balance Hidrofilico-Lipofilico (HLB) de Griffin

i8 —
T i AGENTES
o SOLUBILIZANTES
= 1)
w 15 =
o AGENTES
g 1 DETERGENTES
T
12 — > AGENTES
I N EMULGENTES O/W
9 —
13 AGENTES
] HUMECTANTES
Y DE EXTENSION
6 —| e
S i AGENTES
= EMULGENTES W/O
u ~
a 3 — %
i
E LA MAYORIA DE LOS
i i AGENTES ANTIESPUMA
° —

ESCALA HLB

Figura 10-1: Escala que muestra la extension de los valores HLB

de diversos tensioactivos.
Fuente: (Villareal, 2019,pp.16-22).

El HLB (Hydrophilic-Lipophilic Balance) es una herramienta muy empleada para encontrar un
adecuado sistema emulsificante. Los surfactantes estan caracterizados por su HLB conocido como
balance hidrofilico-lipofilico, el tipo de emulsion que se tiende a formar depende del balance entre
las propiedades hidrofilas e hidréfobas del agente emulsificante cuyo valor de HLB emitira la
atraccion que experimenta las fases acuosa y oleosa (figura 10-1) (Villareal, 2019,pp.16-22).
Generalmente se suele cumplir la regla de Bancroft: que manifiesta:

“Al preparar una emulsion, la fase continua o externa estara dada por aquel liquido en el que el
agente emulsificante sea mdas soluble” por lo tanto de acuerdo con la naturaleza del agente
emulsificante seré el signo de la emulsién. La naturaleza anfotera del agente tensioactivos puede
ser expresado en términos de una escala empirica utilizada por Griffin que cominmente se
denomina el balance HLB, el cual utilizo dos surfactantes de referencia el acido oleico con HLB
1 y oleato de potasio con HLB 20, por lo tanto, el primero es 100% Liofilice y el segundo 100%
hidrofilacio, a partir de los cuales se derivaron los otros nimeros de HLB. Los agentes
tensioactivos con caracteristicas lipofilicas les ha asignado los valores de HLB mas bajos es decir
por debajo de 9 (menos polares) y a los agentes tensioactivos con propiedades hidrofilicas les ha
asignado los valores mas altos es decir superiores a 11 (polares), mientras que para los

surfactantes con valores de HLB entre 9 y 11 presentan un caracter intermedio figura 10-1
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(Villareal, 2019,pp.16-22). El valor HLB puede variar en funcién del tipo de electrolito, temperatura
y tipo de aceite debido a que modifican la geometria de la capa de agentes tensioactivos en la

interfase y por lo tanto varian su curvatura preferida (Aranberri et al., 2006,pp.32-51).

Nombre Surfactante HLB
Span 85 Trioleato de sorbitol (NI) 1.8
Span 65 Triestearato de saorbitol (NI) 2.1
Span 80 Monooleato de sorbitol (NI} 4.3
Span 60 Monoestearato de sorbitol (NI} 4.7
Span 40 Monopalmitato de sorbitol (NI) 6.7
Span 20 Monolaurato de sorbitol (NI} 8.6
Tween 81 Igual al Span 80 con poli-EO (NI} 10,0
Tween 65 Igual al Span 65 con poli-EO (NI) 10,5
Tween 21 Igual al Span 20 con poli-EO (NI) 13,3
Tween 60 Igual al Span 60 con poli-EO (NI) 14,9
Tween 80 Igual al Span 80 con poli-EO (NI} 15,0
Tween 40 Igual al Span 40 con poli-EO (NI} 15.6
Tween 20 Igual al Span 20 con poli-EO (NI} 16.7
Triton X-15 Octil-fenol-1,5 EO (MI) 3.6
Triton X-35 Octil-fenol-3,5 EO (NI} 7.8
Triton X-45 Octil-fenol-4,5 EO (NI} 10,4
Triton X-114 Octil-fenol-7,5 EO (NI} 12.4
Sipex SB Dodecil sulfato de sodio (Al) 40.0
Sipon L-22 Dodecil sulfato de amonio (Al) 31.0
Sipon LTG Dodecil sulfato de tristanolamina (Al 34,0
Neodol 25-7 Alcohol primario (C12-15) poli-EO {NI) 12,0

Figura 11-1. Valores de HLB de algunos surfactantes.
Fuente: (Aranberri et al., 2006,pp.35-51).

1.6.4.1. Calculo del HLB segun la escala de Griffin

Método experimental, que define la relacién porcentual entre el peso molecular de la fraccion
hidrofilica y el peso molecular total, matematicamente expresada asi:

100 20 x Mh

HLBG = o * 5 = T

Donde:

BHLG = BHL propuesto por Griffin

Mh = Peso Molecular de la fraccion hidrofilica
M1 = Peso Molecular de la fraccion lipofilica
MT = Peso Molecular Total (MA + M1)

1.4.1.2  Calculo del HLB por la ecuacion de Davis

Método alternativo para calcular el HLB, en la que existe una relacidn lineal entre la energia libre

de transferencia de moléculas de tensioactivo de la fase acuosa hacia la fase hidrofébica, que se
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puede encontrar dividiendo el BHL en contribuciones aditivas con valores numéricos positivos o
negativos asignado la actividad hidrofilica o lipofilica de los grupos funcionales su ecuacion es:
BHLD=XHi—XLi+7

Donde:
BHLD = BHL propuesto por Davies
YHi = Sumatoria de los coeficientes BHL de los Grupos Hidrofilicos

¥Li = Sumatoria de los coeficientes BHL de los Grupos Lipofilicos

Grupos hidrofilicos Grupos Lipofilicos
Grupo Coef. bhl Grupo Coef. bhl
—S0O4Na* 38,7 —CH~—
—COO~K* 21,1 CHa—
—COO~Na* 19,1 0,475
N (terciario) 9,4 —CH;—
Ester sorbitdn 6,8 ~CH—
Ester libre 2,4
—COOH 2,1 Grupos derivados
OH:. libre 1,9
—0O— 1,3 —(CH;—CH—0O)— +0,33

OH (anillo de sorbitén) 0,5 —(CH,—CH,—CH,—-0)— -0,15

Figura 12-1: Coeficientes de HBL de grupos funcionales
Fuente:(Villareal, 2019,pp.16-22).

1.6.4.2. Calculo del valor del HLB requerido para grasas y aceites.

1.Determinacién del peso de la materia grasa

2. Calculo de porcentaje de cada grasa:

Total de grasa 100%

g de cada grasa X

3. Determinacion de HLB requerido de cada grasa:

100 g de la grasa valor de HLB de la tabla
% de la grasa X

4. Determinacion de HLB requerido de la emulsion

Se suma los HLB de cada grasa en la formulacion para obtener el HLB requerido de la emulsion.
Si es <8 sera W/O y si es >10 sera O/W.

5. Célculo de la mezcla de emulgentes (%)
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(X — HLBg)
% (4) = x 1009
% (4) HLB(y — HLBg &

% (B) = 100 — % (4)

A= EHL mayor. Tensioactivos hidrofilos (Tween)

B= EHL menor. Tensioactivo lipofilo (Spam)

6. Calculo de los g. cada emulgente

100g de mezcla emulgente (ME) % A
g ME formulacion X=gA

gB = g ME formulacién —gA (Rincén, 2018).

1.7. Diagrama ternario

También conocido como diagramas de equilibrio, es una representacion gréfica en forma de un
triangulo equilatero del comportamiento de una propiedad caracteristica con relacion a la
composicion de un sistema de tres componentes, generalmente a presion y temperatura constantes
(Novelo-Torres and  Gracia-Fadrique,  2010,pp.300-304)  (Nathan and  Scobell, 2012,pp.48-51).
Dentro de las caracteristicas que se pueden estudiar en relacion a la proporciéon de componentes
se encuentra la viscosidad, cambios en el indice de refraccion, evaporacion, estado de agregacion,
equilibrio de fases, solubilidad (Novelo-Torres and Gracia-Fadrique, 2010,pp.300-304) (Nathan and Scobell,

2012,pp.48-51).

1.7.1. Construccion de un diagrama ternario

Representado por un tridngulo equilatero, cuyos vértices A, B o C representan componentes puros.
Los vértices A, B y C indican el 100% de cada componente. Los 3 lados del tridngulo tienen la
misma cantidad de subdivisiones, donde si se trata de una fraccion molar va en una escala entre
0-1 o si la concentracién de los componentes se expresa en porcentajes molares va entre 0 -100
(Pisoni, 2014,pp.10-37).

En el recorrido del sub-sistema binario A—B, disminuye la proporcion del componente A
mientras que la aumenta la proporcién de componente B. En el recorrido sub-sistema binario
B—C disminuye el componente B y aumenta el componente C y finalmente el recorrido sub-
sistema binario C—A, aumenta el componente A y disminuye el componente C (Novelo-Torres and
Gracia-Fadrique, 2010,pp.300-304) (Nathan and Scobell, 2012,pp.48-51).

Para saber cudl es la fraccion molar de cada componente en el punto k, la concentracion de cada

componente se lee sobre las lineas auxiliares paralelas al sub-sistema correspondiente que no
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forma parte del componente en cuestién. Es decir, la concentracion del componente A, se lee
sobre las lineas auxiliares paralelas al sub-sistema B-C, por lo tanto, en el punto k el compuesto
A contiene una fraccién molar de Xa=0.3. De manera analoga la concentracion del componente
B, se lee sobre las lineas auxiliares paralelas al sub-sistema C-A, por lo tanto, en el punto k el
compuesto b contiene una fraccion molar de Xg=0.2 y por ultimo la concentracion de C, se lee
sobre las lineas auxiliares paralelas al sub-sistema A-B, por lo tanto, en el punto k el compuesto
C contiene una fraccion molar de X¢=0.5 (Pisoni, 2014,pp.10-37).

La composicion total del sistema ternario representa cualquier punto al interior del diagrama,
donde la suma de las fracciones de los componentes es la unidad y se expresa en la siguiente
ecuacion:

XA+XB+XC=l(l)

La composicion de cada componente esta expresada en moles, masa o volumen denotado en

términos porcentuales o fraccionarios (Pisoni, 2014.pp,10-37).

1.7.2. Interpretacion de diagramas ternarios

¢ Temvinacthve (pp)

\AvvaAA NAYN/\
: VAVAVAVAV#Vee a
VAVAVAVATATAVAAY.

1000 i p. L% » << & =0 100

s Fase orginika (pp)

Figura 13-1: Diagrama de fase pseudoternario de lecitina.
Fuente:(Nathan and Scobell, 2012,pp.48-51).

Los sitios en donde estan los circulos blancos revelan que existe una microemulsion estable, en
cambio las zonas donde estan los circulos negros demuestran que hay una separacion de fase, la
linea negra simboliza el limite de la separacion de fase y el area sombrada de color gris indica
que los tres componentes son solubles en todas las proporciones y donde se presentan una

segregacion para la formacion de una microemulsion (Nathan and Scobell, 2012,pp.48-51).
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1.7.3.  Trayectorias en el diagrama ternario

En los diagramas ternarios se puede seleccionar diversas trayectorias lineales que pueden ser
paralelas, perpendiculares y diagonales. De esta forma se localiza las zonas donde algunas
caracteristicas (viscosidad, solubilidad) cambian para un mismo sistema, en funcion de la

composicion de cada componente (Novelo-Torres and Gracia-Fadrique, 2010,pp.300-304).

0.6

/

0.8/
) 4

/

//' \
A 1.0, y Y v \ 0.0
0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 B

Figura 14-1: Diversas trayectorias en el diagrama ternario.
Fuente:(Novelo-Torres and Gracia-Fadrique, 2010,pp.300-304).

1.7.3.1.  Trayectorias paralelas

Cualquier linea auxiliar paralela opuesto a la base del sistema del diagrama ternario A-B.

La composicion de uno de los componentes que se compone la mezcla es contante, es decir la
linea horizontal trazada paralela al recorrido del subsistema A-B, indica que la cantidad de la
fraccion C es una contante o y se expresa en los siguientes términos (Novelo-Torres and Gracia-
Fadrique, 2010,pp.300-304):

XatAs+ a =1

Para mezclas binarias AC: Xa”¢ + Xc#¢=1

Y para la mezcla binaria BC: XgB¢+XcB¢=1

Se cumple que: XcAC+ XcBC=a

Por lo tanto: Xa*¢+ XcB¢ =1

Donde:

El subindice indica el componente puro.

X es la composicion o fraccion del componente.

Superindice representa la mezcla binaria de la que procede.
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1.7.3.2.  Trayectorias diagonales
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Figura 15-1: Trayectorias diagonales en un sistema ternario.
Fuente: (Novelo-Torres and Gracia-Fadrique, 2010,pp.300-304).

Una trayectoria diagonal trazada desde la parte desde un punto de la base y se dirige hacia un

vertice opuesto (Novelo-Torres and Gracia-Fadrique, 2010,pp.300-304).

1.7.3.3. Trayectorias perpendiculares

A >B: Un punto dentro del sistema A-B donde A> By traza una trayectoria perpendicular a partir
de este punto.
A=B: Linea con la direccion al vértice C, cuando la proporcion de la mezcla binaria es igual (xa=

Xg) (Novelo-Torres and Gracia-Fadrique, 2010,pp.300-304).

1.7.4.  Importancia de los diagramas ternarios en microemulsiones

Los diagramas pseudoternarios son una herramienta muy importante en la emulsién porque es
una de las formas méas adecuadas de estudiar el comportamiento de un sistema de equilibrio.
Estudia todos los tipos de formulaciones que se pueden formar de la mezcla de aceite, tensioactivo
y agua, y, al mismo tiempo para cubrir todas las probabilidades de mezclar de una manera mas
sistematica. Permite determinar facilmente si la emulsion se encuentra en equilibrio de fases,
cuéles son sus fases de equilibrio, la composicion de estas fases, y sus cantidades (Pineros et al.,

2017,pp.4-21).
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CAPITULO II

2. PARTE EXPERIMENTAL

2.1. Lugar de la investigacion

El presente estudio se ejecutd en las instalaciones del Laboratorio Cosmético OMEGALAB

ubicada en el Cantdn de Pillaro, Provincia de Tungurahua.

2.2. Materiales, equipos y reactivos

2.2.1. Material vegetal

Los materiales vegetales empleados en el presente estudio fueron:

La Manteca de karité (Butyrospermum parkii) y el aceite de oliva (Olea europaea) fueron
entregados por OMEGALAB en el mes de agosto 2020 en la cuidad de Pillaro, provincia de
Tungurahua.

Las semillas de Zambo (Cucurbita ficifolia), se adquirié en la ciudad de Pillaro, Provincia de

Tungurahua.

2.2.2. Reactivos

Los reactivos utilizados en la presente investigacion son:
Agua destilada: Grado Analitico

Aceite de oliva

Manteca de karité

Aceite de zambo

T1 éter graso de polioxietileno

T2 PEG-40 Hydrogenated castor Oil.

Agar MC Conkey

Manitol Salt Agar

Peptona:

NS N N N N N VR NN

Agar sabouraud
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2.2.3. Materiales de laboratorio

S N N N N e N N N N N N N NN

Picndémetro

Tubos de ensayo tapa rosca

Vasos de precipitacion (500, 250,100ml)
Gradillas metalicas

Probeta (25, 50,100 ml)

Pipetas graduadas (0.1, 5, 10ml)
Matraces Erlenmeyer (50,100,250,500 ml)
Cucharas

Varilla de agitacion

Papel filtro

Placas Petri

Mechero de alcohol

Pera de succion

Placa petrifilm

Papel aluminio

Algodon

Termdémetro

Frascos de vidrio

224, Equipos e instrumento

v

N N N N N N U U N RN

Agitador mecéanico

Bafio maria

Centrifuga

Rotavapor

Estufa: Estufa Memmert universal con circulacion forzada.
Espectrémetro IR: Espectrémetro Jasco FT/IR-4100.
Espectrofotometro U.V: Espectrofotometro Spectronic Helios Alpha UV-Vis.
Balanza Analitica:

Viscosimetro digital

Conductimetro portatil

pH-metro

Sorbona
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AN N NN

2.3.

Refrigeradora

Autoclave

Reverbero

Equipo de prensado en frio

Métodos y técnicas

2.3.1. Recoleccidn e identificacion del material vegetal

Las semillas de Zambo fueron adquiridas en Pillaro en un centro comercial denominado Santa

clara, para la posterior extraccion del aceite de Cucurbita ficifolia (Sambo).

La extraccion del aceite de la semilla de Cucurbita ficifolia (Sambo) se realizé de acuerdo con el

siguiente flujograma:

T Feceprion-da-la-semilla-da-
Materia vrima¥ —* Sambaf
!
T
Limpieza-{libre-de-impurezasz){
1 ]
1 Pesadof
!
T
Ti0="1207 Extraccidn-delaceita] [ * Prensado-enfricf
1 v
1 Filtracién |
!
1 ¥ +
T Apcsite~+-reziduc] Bazaze Y
c !
Fepozo-en-un-embudo-da-decantaciony
v
F[ltrafl:'ln-’f
1 Acaitevirgen]
. '
Al S— _"'Fmsnn-de-\'idﬁ.o-_-imba:-'f

Figura 1-2: Flujograma de extraccion de aceite de las semillas de Zambo mediante

prensado en frio.
Fuente: (Hayqui, 2016,pp.31-39).
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2.3.1.1. Descripcion del proceso
a. Recepcidon de la materia prima

Proceso de ingreso de la materia prima al cuarto de bodega (figura 11-2) y etiquetado segun el

POE de materia prima Omegalab.
b. Limpieza

Se realizé una limpieza segun la figura 12-2, con la finalidad de eliminar sustancias extrafias como

polvo, tierra, piedras, etc que dificulten el proceso de extraccion.
¢. Pesado

Mediante una balanza analitica se recogid el peso inicial de las semillas tal como se muestra en
la figura 13-1.

d. Extraccién del aceite

Para la extraccion del aceite se realiz6 por el método de prensado en frio mediante un molino con
prensa, a escala laboratorio.

La ecuacién para el calculo del rendimiento:

Ac

1 0,
Max 00%

n=

Donde:
Ac= Cantidad de aceite obtenido en la extraccion (g)
Ma= Cantidad de materia prima utilizada (g)

n= Rendimiento del proceso (%)
e. Almacenado

El aceite obtenido de la extraccion fue envasado en un frasco de vidrio &mbar y se almaceno a

temperatura ambiente como se detalla en la Figura 14-2.
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El aceite fue almacenado en un embudo de decantacion con el fin de separar las impurezas y
residuos del aceite, mediante una pipeta se extrajo el aceite extra virgen y se almaceno en un

vidrio ambar.

2.3.2. Determinacion del control de calidad del aceite de Sambo

Para la realizacion de los andlisis fisico-quimicos se tomaron muestras del aceite extraido para
proceder con el control del proceso. El aceite de Sambo (Cucurbita ficifolia) debera cumplir los

requisitos fisicos quimicos indicador en la tabla 5-2:

Tabla 5- 2: Especificaciones de aceites de acuerdo con las 1ISO, debe cumplir con:

REQUISITO UNIDAD MIN MAX | NORMA DE
REFERENCIA

Densidad relativa - 0.909 0.915 | NTE INEN 35

indice de yodo cglg 79 89 | NTE INEN 37

indice de mglg 189 199 | NTE INEN 40

saponificacion (mg

KOH/g aceite)

Acidez % - 0.30 | NTE INEN 38

indice de peroxido meqO2/kg - 10.0 | NTE INEN 277

Elaborado por: Vargas, Johanna,2021.
Fuente: NTE INEN 2421, 2009.

2.3.2.1. Propiedades fisicas del aceite.

En la tabla 5-2, se muestran las especificaciones de aceites vegetales segun la 1SO, cuyo olor y
color debe ser caracteristicos del producto, lo Unico debe estar exento de un olor extrafio o rancio.

No debe contener sustancias extrafas.

2.3.2.2. Densidad Relativa

Otra especificacion detallada en la tabla 5-2 es el Método establecido segin la Norma INEN
ACEITES Y GRASAS DE ORIGEN ANIMAL Y VEGETAL DETERMINACION DE LA
DENSIDAD RELATIVA.

1.Se peso en la balanza analitica, comprensién de 0.001 g, el picnémetro vacio, limpio y seco,
conjuntamente con sus partes (termémetro incorporado o tapon). Se registro el resultado como
Mo.

2. Se llené completamente el picnémetro limpio y seco con la muestra ensayo preparada.
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3. Se coloco el tapon segln sea el caso evitando la formacién de burbujas de aire, y sacar el
exterior del picndmetro con papel absorbente.

4. Se peso en la balanza analitica y se registro el resultado como m;.

2.3.2.3. Método del indice de acidez

Otra especificacion detallada en la tabla 5-2 es el indice de acidez es un indicador de alteraciones
hidroliticas que permite determinar los acido libres en los aceites. Se determind segun el método
establecido en la Farmacopea. Se pesaron 10g de aceite en un matraz Erlenmeyer de 250ml, se
disolvié en 50ml de mezcla de etanol-éter previamente neutralizada con hidréxido de sodio
(NaOH) 0.1 N, y se agito hasta completa disolucién de grasa. Se adiciono 1mL de indicador de
fenolftaleina y se titul6 mediante agitacion continua con NaOH 0.1N hasta observar el viraje de
color, hasta coloracion rosada persistente durante 30 segundos.

Calculo:
VxcxM
10xP

%A =

Donde:

V: volumen en ml de la solucién valorada de hidroxido potasico utilizada.

c: concentracion exacta, en moles por litro, de la solucion de hidroxido potasico utilizada.
M: peso molecular del acido en que se expresa el resultado (acido oleico = 282).

P: peso en gramos de la muestra utilizada.
2.3.2.4. Meétodo del indice de peroxidos

Otra especificacion detallada en la tabla 5-2 en el indice de perdxidos segln el método establecido
en la Farmacopea. Se pesd 2g de aceite y se transfirié a un matraz esmerilado con tap6n de 250ml,
luego se adiciono 10ml de cloroformo y se disolvi6 por agitacion, luego se agreg6 15ml de &cido
acético glacial y 1ml de solucién acuosa saturada de yoduro potasico. Se cerr6 el Matraz y se
agito durante 1min y se conserva 5min en la oscuridad. Transcurrido ese tiempo se adicion6 75ml
de agua destilada y agitandola para finalmente valorar con una disolucion de yodo 0.002N hasta
que el color vire de violeta a un blanco grisaceo.

Célculo:

po VxNx1000
B P
Donde;:

V: ml de solucion valorada de yodo empleados en el ensayo
N: normalidad exacta de la solucion de yodo empleada.
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P: peso, en gramos de la muestra problema

2.3.2.5. Método del indice de yodo

Método Util que se va a determinar la dureza. Se determiné segin el método establecido en la
Farmacopea. Se pes6 200g de muestra y se transfirié a un matraz de 250ml. Se afiadié 10 ml de
cloroformo, 25,0 ml de bromuro de iodo se tap6 y dejo en reposo durante 30 minutos al abrigo de
la luz, agitando ocasionalmente. Se agregd 30 ml de ioduro de potasio y 100 ml de agua. Se tituld
con tiosulfato de sodio 0,1 N, agitar después de cada agregado. Cuando el color del iodo se toma
muy pélido, agreg6 3 ml de almidén y continuar la titulacién con tiosulfato de sodio 0,1 N hasta

qué el color azul desaparezca.

2.3.2.6. Meétodo de indice de saponificacion

Indica el peso promedio molecular de los acidos grasos, muy importante porque esta relacionado
con las propiedades organolépticas. Se determind segln el método establecido en la Farmacopea.
Se peso 2 g de muestra y se transfirié a un matraz de 250ml, se adiciono 25,0 ml de hidroxido de
potasio alcoholico 0,5 N. Se calenté en un bafio de vapor, con un refrigerante apropiado para
mantener el reflujo durante 30 minutos, agitando por rotacion frecuentemente. Se agreg6 1 ml de

fenolftaleina (SR) e ir titulando con hidréxido de potasio en exceso con &cido clorhidrico 0,5 N.

2.3.3. Formulaciones de las emulsiones cosméticas

Se debe identificar el tipo de emulsion a desarrollar, en el presente estudio se realizard una
emulsién O/W por la combinacién de sus componentes, se emplearon aceites naturales extra
virgen de Olea europaea (Oliva), Butyrospermum parkii (Manteca de Karité) y Cucurbita ficifolia
(sambo), como fase oleosa y agua como fase acuosa, ademas se realizaron pruebas con los
diferentes tensioactivos para determinar cual combinacion le brindan mayor estabilidad. Las dos
fases fueron llevadas a una temperatura aproximadamente entre 60-70° C, alcanzada esta
temperatura se incorporan las dos fases, mediante agitacion constante a través de un agitador
magnético, una vez alcanzado el punto de emulsion se suspende la fuente de calor y se baja a una

temperatura de 30°C sin suspender la agitacion con el fin de alcanzar un aspecto homogéneo.

41



2.3.3.1. Preparacion de la emulsién cosmética final

Tabla 6-2: Formulacién con los componentes base para una emulsion cosmética.

Nombre Comercial Nombre INCI Funcién

Aceite extra virgen de Oliva Emoliente
Aceite de Olea Europaea FRUIT OIL | Hidratante

Manteca de Karité Butyrospermum Parkii Emoliente
Aceite extra virgen de sambo Cucurbita ficifolia Emoliente
Hidratante
PEG-40 PEG-40 Hydrogenated Castor Qil Tensioactivo
Eter graso de polioxietileno Steareth-2 Tensioactivo
Agua desmineralizada Aqua Solvente

Fase acuosa

Fragancia Fragrance Aroma

Elaborado por: Johanna Vargas,2020.
Fuente: (Cutipa, 2013,pp.2-11).

2.3.3.2. Proceso de formulacion cosmética de una emulsién cosmética:

Paso 1: Se pesaron los ingredientes de la fase oleosa: aceite de oliva, manteca de karité, aceite de
sambo y la mezcla de Tensioactivos de acuerdo con el diagrama experimental en un frasco de
vidrio detallados en la tabla 7-2.

Paso 2: Se pesaron los ingredientes de la fase acuosa (Agua), vertiéndolo en un vaso de
precipitacion y se calent6 a temperatura de 70°C.

Paso3: Se llevd a 70°C tanto la fase acuosa mediante el reverbero, al igual que la fase oleosa
mediante la placa del agitador, alcanzado la temperatura deseada se incorporé los ingredientes
poco a poco hasta que se encuentren completamente homogéneos, agitando a 2500rpm hasta

conseguir la emulsion.
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Paso 4: Una vez que se obtuvo la emulsion se suspendio la fuente de calor y se esper6 hasta que
baje la temperatura a 30°C para suspender la agitacion.

Paso 6: Se realizé la prueba de caracterizacion organoléptica, centrifugacion, pH, extensibilidad,
lo recomendado es alcanzar un pH entre 4.5y 5.9 pH ideal de la piel. En el caso de tener un pH

acido se regulo con trietanolamina y si se encuentra en un pH alcalino se empled un acido lactico.

2.3.4. Caracterizacion Fisicoquimica de la emulsion

Analisis que permiten evaluar alteraciones en la composicion de la formulacion qué usualmente
no son perceptibles a simple vista, pero que pueden indicar alguna alteracion en la estabilidad

entre los ingredientes de la formulacion.

2.341. pH

Método establecido segiin la Norma INEN AGENTES SURFACTANTES. DETERMINACION

DEL pH.

1. La determinacion debe efectuarse por triplicado sobre la muestra convenientemente
homogenizada.

2. Se disolvio 1 g de muestra en 20 ml de agua destilada en un vaso de precipitacion
perfectamente limpio.

3. Introducir el electrodo del potenciémetro (previamente calibrado) en la solucidn, cuidando,
que no toquen las paredes ni el fondo del recipiente.

4. Se efectud la lectura en la escala de pH de forma inmediata.

5. Reporte de resultados

Como resultado final, debe reportarse la media de métrica de los resultados de la determinacion.

2.3.4.2. Densidad

Método establecido segun la Norma INEN ACEITES Y GRASAS DE ORIGEN ANIMAL Y
VEGETAL DETERMINACION DE LA DENSIDAD RELATIVA.

1.Se peso en la balanza analitica, el picnémetro vacio, limpio y seco, conjuntamente con sus partes
(termémetro incorporado o tapdn). Se registrd el resultado como mo,

2. Se llené completamente el picnémetro limpio y seco con la muestra ensayo preparada.

3. Se coloco el tapon segln sea el caso evitando la formacién de burbujas de aire, y sacar el
exterior del picnémetro con papel absorbente.

4. Se peso en la balanza analitica y se registro6 el resultado como m;.
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CALCULOS Y EXPRESION DE LOS RESULTADOS

m—m?2
p25 fl———
v

en donde:
p25 es la densidad relativa a 25/25 °C

mO: es la masa, en gramos, del picndmetro vacio

m2:es la masa, en gramos, del picnémetro lleno de muestra

v: es el volumen del picnémetro.

2.3.4.3. Extensibilidad

Método que permite verificar que la elaboracion de una determinada preparacion ha sido

correctamente reproducida. No existen valores de referencia para comparar, es la propia oficina

de farmacia quien crea los suyos propios y sus margenes de tolerancia.

Por este método se valora el indice de extensibilidad, basandose en el aumento de la superficie de

una determinada cantidad de muestra al ser sometida, progresivamente, a presiones crecientes a

iguales intervalos de tiempo.

Para realizar este ensayo utilizamos dos placas de cristal entre las cuales se coloca, por ejemplo,

1 g del preparado.

1.

Se colocd la placa inferior de cristal sobre una hoja de papel milimetrado. Se recuadra la placa

y se trazan las diagonales.

. Se colocé la muestra del preparado sobre el punto de interseccién.

Se peso la placa superior y se sitda sobre la inferior. Pasado 1 minuto, por ejemplo, y por efecto
de la presion, la preparacion se habra extendido de forma aproximadamente circular.

Se anotan los valores de los dos didmetros y se calcula el didmetro medio y a partir de éste, la
superficie del circulo formado.

Se repite esta operacién con sucesivos pesos (por ejemplo, 50,100,200 y 500g) colocados en

el centro de la placa. Se representa la extensibilidad en mm2 frente a los pesos empleados.

2.3.4.4. Centrifugacién

P 0w Dd P

Se homogenizo la muestra

Se colocd la muestra en un tubo de ensayo

Se coloco en centrifuga a 30000 rpm a 5 min

Se sac6 de la centrifuga y se observd la separacion de las fases con la ayuda de una regla se

tomo la medida de la separacion de cada una de las fases.
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2.3.5. Pruebas microbioldgicas de la emulsion

2.3.5.1. Método de conteo de Aerobios mesdfilos totales

La metodologia que se utiliz6 para determinar la presencia o ausencia de Aerobios meséfilos
totales a la formulacion final es mediante el método por el recuento en placa utilizando el método
de siembra en superficie descrita por la norma NTE INEN-I1SO 21149:2.17.

En una caja Petri se afiadié 15 ml a 20ml de medio agar fundido mantenido en un bafio de agua
no mas de 48°C. las placas se dejan enfriar y solidificar, en una cabina microbiol6gica se dispersa
sobre la superficie del medio un volumen definido de al menos 0,1 ml de la dilucién inicial.
Incubacion

Las placas Petri sembradas se invierten y se colocan en la estufa incubadora a 32,5°C durante
72h. Después de la incubacion, las placas se deben examinar inmediatamente.

Recuento de colonias.

Después de la incubacidn, se efectlia un recuento de colonias.

2.3.5.2. Determinacion de Pseudomonas aeruginosa

La metodologia que se utilizd para determinar la presencia o ausencia de Pseudomonas
aeruginosa a la formulacion final es mediante el método por el recuento en placa utilizando el
método de siembra en superficie descrita por la norma NTE INEN-1SO 22717:2015.
Preparacion del caldo de enriquecimiento

El enriquecimiento se preparé a partir de una muestra de al menos 1g o 1ml, del producto a
ensayar, bien homogeneizado, que se dispersa en, al menos, 9ml de caldo de enriquecimiento.
Se incuba la suspensidn inicial preparada en el caldo a 32,5 °C + 2,5 °C durante al menos 20 h
(con un méximo de 72 h).

Aislamiento

Con un asa estéril se tomé una alicuota del caldo de enriquecimiento incubado y se pasé por la
superficie del medio de agar de cetrimida para obtener colonias aisladas.

Se invierte la placa Petri y se incuba a 32,5 °C + 2,5 °C durante al menos 24 h (con un maximo de
48 h).

Se comprueban las caracteristicas de las colonias véase la tabla 8-2.
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Tabla 8-2: Caracteristicas morfoldgicas de Pseudomonas aeruginosa en un medio selectivo.

Medio selectivo Morfologia caracteristicas de las colonias de

Pseudomonas aeruginosa

Agar cetrimida Pigmento amarillo-verdoso (piocianina) con

fluorescencia bajo luz UV.

Elaborado por: Johanna Vargas,2020.
Fuente: norma NTE INEN-1SO 22717:2015.

Identificacion

Se procedi6 con los siguientes ensayos en las colonias sospechosas aisladas en el medio de agar
cetrimida. La presencia de Pseudomonas aeruginosa se puede confirmar con otros ensayos en

medios de cultivo o bioquimicos adecuados.

Tincién de Gram

El ensayo se describe en la Norma 1SO 21148. Se comprueba la presencia de bacilos Gram

negativos.

Prueba de la oxidasa

El ensayo se describe en la Norma ISO 21148.
Se comprueba el resultado positivo de oxidasa en el ensayo.

Cultivo en agar de Pseudomonas aeruginosa para la deteccion de piocianina

Se inoculo la superficie del medio de agar de Pseudomonas aeruginosa para la deteccién de
piocianina a partir de colonias sospechosas aisladas en agar cetrimida, de modo que se desarrollen
colonias individuales. Se incuba a 32,5°C + 2,5 °C.

Se comprueba el crecimiento bacteriano a las 24 h, 48 h'y 72 h. Pseudomonas aeruginosa forma
colonias rodeadas por una zona azul a verdosa debido a la formacion de piocianina o por una zona
roja a marrén oscuro debido a la produccion de piorrubina.

Expresion de los resultados

Si la identificacion de las colonias confirma la presencia de esta especie, se expresa el resultado
como:

Presencia de Pseudomonas aeruginosa en la muestra, S.

Si no se ha producido crecimiento después del enriquecimiento y/o si la identificacion de las

colonias no confirma la presencia de esta especie, se expresa el resultado como:
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Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en la muestra, S.

2.3.5.3. Determinacion de Staphylococcus aureus

La metodologia que se utilizd para determinar la presencia o ausencia de Staphylococcus aureus
a la formulacidn final es mediante el método por el recuento en placa utilizando el método de
siembra en superficie descrita por la norma NTE INEN-ISO 22718:2015.

Preparacion del caldo de enriquecimiento

El enriguecimiento se preparé a partir de una muestra (3.2) de al menos 1g o 1ml, del producto a
ensayar, bien homogeneizado, que se dispersa en, al menos, 9ml de caldo de enriquecimiento.
Se incubo la suspension inicial preparada en el caldo a 32,5 °C + 2,5 °C durante al menos 20 h
(con un méaximo de 72 h).

Deteccidn e identificacion de Staphylococcus aureus

Aislamiento

Con un asa estéril, se tom6 una alicuota del caldo de enriquecimiento incubado y se pasé por la
superficie del medio de agar de Baird Parker para obtener colonias aisladas. Se invirtid la placa
Petri y se incuba a 32,5 °C + 2,5 °C durante al menos 24 h (con un maximo de 48 h). Se comprueba

las caracteristicas de las colonias véase la tabla 9-2.

Tabla 9-2: Caracteristicas morfoldgicas de Staphylococcus aureus en un medio selectivo.

Medio selectivo Aspecto de las colonias de Staphylococcus aureus

Agar Baird Parker Colonias negras brillantes, rodeadas de zonas claras (de

2mmab mm)

Elaborado por: Johanna Vargas,2020.
Fuente: norma NTE INEN-ISO 22718:2015.

Identificacion de Staphylococcus aureus

Se procedié con los siguientes ensayos en las colonias sospechosas, aisladas en el medio de agar
Baird Parker. La presencia de Staphylococcus aureus se puede confirmar con otros ensayos en
medios de cultivo o bioquimicos adecuados.

Tincién de Gram

El ensayo se describe en la Norma ISO 21148.

Se comprueba la presencia de cocos Gram positivos agrupados en racimos.
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Prueba de la catalasa

El ensayo se describe en la Norma ISO 21148.

Se comprueba el resultado positivo de catalasa en el ensayo.

Prueba de la coagulasa

Con un asa estéril, se transfirié colonias sospechosas representativas bien aisladas de la superficie
del agar Baird Parker a tubos estériles individuales, en cada uno de los cuales hay 0,5 ml de plasma
de mamifero, preferiblemente de conejo o caballo, con o sin aditivos adecuados. Se incuba a 37
°C £ 2°C y se examinan los tubos a las 3 h, 4 h, 6 h, y si no hay coagulacion durante las 6 h, se
llega hasta las 24 h, a no ser que el fabricante especifique lo contrario. Una coagulacion positiva
que aparezca a las 24 h, debe ser confirmada. Se ensayan los controles simultdneamente con las
colonias sospechosas conforme a las recomendaciones del fabricante.

Se comprueba el resultado positivo de coagulasa en el ensayo.

Expresidon de los resultados (deteccion de Staphylococcus aureus)

Si la identificacion de las colonias confirma la presencia de esta especie, se expresa el resultado

como: Presencia de Staphylococcus aureus en la muestra S.

2.3.5.4. Determinacion de crecimiento de Escherichia coli

La metodologia que se va a utilizar para determinar la presencia o ausencia de Escherichia coli a
la formulacion final es mediante el método por el recuento en placa utilizando el método de
siembra en superficie descrita por la norma NTE INEN-I1SO 21150;2016.

Preparacion del caldo de enriquecimiento

El enriquecimiento se prepard a partir de una muestra de al menos 1g o 1ml del producto a ensayar
bien homogeneizado, que se dispersa en, al menos, 9 ml del caldo de enriquecimiento.

Se incubo la suspension inicial preparada en el caldo a 32,5 °C + 2,5 °C durante al menos 20 h
(maximo 72 h).

Aislamiento

Con un asa estéril se tomo una alicuota del caldo de enriquecimiento incubado y se pasa por la
superficie de agar MacConkey para obtener colonias aisladas.

Se invierte la placa Petri y se incuba a 32,5 °C + 2,5 °C durante al menos 24 h (méximo 48 h).

Se comprobo las caracteristicas de las colonias, véase la tabla 9-2.
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Tabla 10-2: Caracteristicas morfoldgicas de Escherichia coli en un medio de agar MacConkey.

Medio selectivo Morfologia caracteristica de las colonias de
Escherichia coli

Agar MacConkey Color rojo ladrillo, pueden estar rodeadas por una zona

de precipitado de sales biliares

Elaborado por: Johanna Vargas,2020.
Fuente: norma NTE INEN-ISO 22717:2015.

Identificacién de Escherichia coli

Se procedié con los siguientes ensayos en las colonias sospechosas, aisladas en el medio de agar
MacConkey. La presencia de Escherichia coli se puede confirmar con otros ensayos en medios

de cultivo o bioguimicos adecuados.

Tincién de Gram

Se realizé el ensayo especificado en la Norma 1SO 21148. Se comprueba la presencia de bacilos

Gram negativos.

Cultivo en medio de agar Levine con eosina y azul de metileno. (Medio de agar EMB)

Se inoculo la superficie del medio de agar Levine con eosina y azul de metileno con las colonias
sospechosas aisladas que han crecido en el medio de agar MacConkey, de modo que se desarrollen
colonias aisladas. Se invierte la placa Petri e incuba a 32,5 °C + 2,5 °C durante al menos 24 h
(maximo 48 h). Se comprobo las caracteristicas de las colonias tal como se especifica en la tabla
11-2.

Tabla 11-2: Caracteristicas morfolégicas de Escherichia coli en un Medio de agar Levine con

eosina y azul de metileno.

Medio selectivo Morfologia caracteristica de las colonias de

Escherichia coli

Agar Levine con eosina y azul de metileno Brillo metalico bajo luz reflejada y apariencia negra-

azulada bajo luz transmitida.

Elaborado por: Johanna Vargas,2020.
Fuente: norma NTE INEN-ISO 22717:2015.
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Expresion de los resultados (deteccidon de Escherichia coli)

Si la identificacion de las colonias confirma la presencia de esta especie, se expresa el resultado
como:

"Presencia de Escherichia coli en la muestra S."

Si no se ha producido crecimiento después del enriquecimiento y/o si la identificacion de las
colonias no confirma la presencia de esta especie, se expresa el resultado como:

"Ausencia de Escherichia coli en la muestra S."

2.3.5.5. Deteccion de Candida albicans

La metodologia que se va a utilizar para determinar Candida albicans a la formulacion final es
mediante el método por el cuento de colonias basado en la siembra de profundidad en un medio
de cultivo definido vertido en placa Petri con una cantidad de muestra esta descrita por la norma
NTE INEN-ISO 18416:2015.

Preparacion del diluyente

Se disolvio los componentes en el agua, mezclandolos mientras se calientan. Se dispenso en
recipientes adecuados. Se esterilizo en autoclave a 121° centigrados durante 15 minutos.

El enriquecimiento se preparé de una muestra de al menos 1gr o 1ml, del producto ensayar, bien
homogenizado, que se dispersa en, al menos, 9 ml de caldo de enriquecimiento.

Medio de cultivo Agar de Sabouraud

Realizados los célculos siguiendo las indicaciones conforme a las instrucciones proporcionadas
por el proveedor de los medios, se disolvié el medio en agua destilada, mientras se calienta. Se
dispenso el medio en los recipientes adecuados. Se esteriliz6 en la autoclave a 121° centigrados
durante 15 minutos.

Aislamiento

Con un asa estéril, Se tom6 una alicuota del caldo de enriquecimiento incubado se pasé por la
superficie de la Garza doran para obtener colonias aisladas.

Se vierte se invierte la placa Petri y se incuba 32,5°C de 24 h a 48 h.

Se comprueban las caracteristicas de las colonias.

Tabla 12-2: Caracteristicas morfoldgicas de Candida albicans en un medio de agar selectivo.

Medio selectivo Aspecto de las colonias de Candida albicans

Agar Sabouraud dextrosa Blanca a Beige, cremosa y convexa

Elaborado por: Johanna Vargas,2020.
Fuente: norma NTE INEN-1SO 22717:2015.
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CAPITULO 1l

3. RESULTADOS Y DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

3.1. Extraccion del aceite

La extraccion del aceite de las semillas de Sambo extra virgen se realiz6 mecanicamente por

prensado agregando una fuente de calor con la finalidad de facilitar la salida de los compuestos

activos. El aceite extraido se dejo 24 horas en reposo en un embudo de decantacion para la

separacion de impurezas, con la adicién de vitamina E para evitar su oxidacion y como

conservante natural.

3.1.1. Caracterizacion de la calidad del aceite de semillas de Sambo

Los resultados de las pruebas del control de calidad del aceite de Cucurbita ficifolia (semillas de

sambo) se resumen en la siguiente tabla:

Tabla 1-3: Resultados del control de calidad al Aceite de Cucurbita ficifolia.

CARACTERISTICAS
ORGANOLEPTICAS

PARAMETROS NORMATIVOS

PARAMETRO RESULTADO ESPECIFICACION
Color Verde oscuro Caracteristico, exento de colores
extrafios y olores rancios.
Olor Caracteristico a Sambo fuerte y | Caracteristico de las semillas de las
penetrante cuales proceda el aceite.
Apariencia Liquido verdoso libre de cuerpos | Transparente y libre de cuerpos

extrafios

extrafios a una temperatura de 20°C.

PROPIEDADES
FISICOQUIMICAS

ESPECIFICACIONES
CODEX ALIMENTARIUS

Densidad relativa (25°C) 0.914 g/mi 0,910-0,916 (20°C/agua a 20°C)

indice de acidez 1.683 mg de KOH/g 4,0 mg de KOH/g de grasa o aceite
0.423% AGL 0.4-0.5% en &cido oleico

indice de saponificacion 187 mg de KOH 184-196 mg de KOH/kg

Yodo 80 75-94

indice de peroxido 11 mqa/kg hasta 15 miliequivalentes de

oxigeno activo/kg de aceite

Fuente: NTE INEN 2421, 2009.
Elaborado por: Vargas, Johanna.2020.
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Como se observa en la tabla 1-3, las caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas del aceite de
Cucurbita ficifolia (sambo) se encuentran dentro de los rangos indicados segin la NTE INEN
2421: 2012.GRASAS Y ACEITES COMESTIBLES.REQUISITOS.

3.1.1.1. Densidad

En la tabla 12-3, se muestran algunas propiedades del aceite de Cucurbita ficifolia que permitieron
determinar la calidad del aceite, entre ella se encuentra la densidad, donde se puede apreciar que
el aceite de Sambo cumple con esta normativa obteniendo un valor de 0.914, este valor es
comparable con el valor de la mayoria de los aceites vegetales que se encuentran entre 0.895 y

0.910mg/kg (NTE INEN 29, 2012).

3.1.1.2. indice de acidez

En tabla 12-3, se observa las propiedades fisicas y quimicas del aceite de sambo, donde se obtuvo
un indice de acidez bajo, aplicando el método N° 2.201, establecido en la IUPAC (Gutiérrez, 1990),
prueba que representa el porcentaje de acido oleico presente en la muestra, obteniendo como
resultado un indice de acidez de 1.68 mg de KOH/g, dato que se encuentra dentro de la normativa,
este valor es comparable con la mayoria de aceites vegetales cuyo valor maximo es de 4,0 mg de
KOHY/g de grasa o aceite (NTE INEN 2421, 2012.

Al encontrarse la acidez dentro del rango establecido por el reglamento CE y la normativa es

clasificado dentro de la categoria extra virgen.

3.1.1.3. Indice de per6xidos

En la tabla 13-3 se muestra el indice de perdxido con un valor promedio de 14 meq de O2/kg de
aceite, el mismo que se encuentra dentro de los valores aceptables, respecto a la categoria de
aceites de oliva extravirgen. Segun Alba (2004), al romperse una molécula de triglicéridos
aumenta el porcentaje de acidos grasos libres, por lo tanto, se eleva la acidez incrementando los
niveles de glicerol, produciendo una oxidacion en presencia de O2, ocasionando un aumento en
el indice de perdxidos, con la formacion de hiperoxidos, favoreciendo una descomposicion y
generando compuestos secundarios como aldehidos, ésteres, alcoholes y cetonas, caracteristicos

de olores como la rancidez (Hurtado,2003.pp.25).
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3.1.1.4. indice de saponificacion

En la tabla 12-3 se observa el valor del indice de saponificacion, valor obtenido al aplicar el
procedimiento estipulado por el INEN 0277 (INEN,1978) fue de 187, encontrandose dentro del
resultado de referencia, que expresa los miliequivalentes de per6xido contenidos en un kilogramo
de aceite. Parametro que indica que al oxidarse puede formar perdxidos siendo la principal causa

del deterioro quimico generando olores desagradables.
3.1.1.5. indice yodo

En la tabla 14-3 se observa los resultados del control de calidad al Aceite de Cucurbita ficifolia,
en la cual se obtuvo un resultado de 128 g, valor que se encuentra en el rango de normalidad, cuyo

valor disminuird a medida que los &cidos grasos poliinsaturados pierdan sus dobles enlaces.

3.2. Formulaciones cosméticas a base de aceites esenciales extra virgen de oliva, sambo

y Manteca de karité

Los porcentajes de las materias primas utilizados en la formulacion de la crema cosmética se
establecieron de acuerdo con el diagrama pseudoternario y en funcién de los HLB de sus
componentes para estimar la atraccion que experimenta cada fase.

Fase Oleosa: Aceite de oliva, aceite de sambo, Manteca de Karité.

Fase acuosa: Agua destilada

Las emulsiones se prepararon como fase oleosa: Aceite de oliva, aceite de sambo, Manteca de
Karité y como fase acuosa agua destilada, y una mezcla de surfactantes los cuales fueron

determinados después de las combinaciones de tensioactivos para determinar cual es mas estable.
3.2.1. Determinacion del HLB requerido utilizando la combinacion de una mezcla emulgente

Se investigd el HLB de cada aceite y manteca vegetal para calcular el HLB requerido con el fin
de determinar el porcentaje de la mezcla emulgente.

La herramienta de formulacion empleada en el estudio fue el célculo de HLB, el cual se calcul6
con la siguiente formula:

fA *HLBA +fB *HLBB +fN *HLBN
HLBReq = 100

Ecuacion 1 Célculo del HLB requerido
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Donde los valores de Fa, Fb, Fn son las fracciones masicas de las grasas usadas en la mezcla,
HLBA, HLBB y HLBN son los HLB de las grasas, obteniendo un HLB requerido de 7,72 para la
emulsion (Véase en la tabla 13-3).
Se realiz6 los calculos para determinar la mezcla de emulgente més estable entre la combinacion
de tensioactivos hidréfilos como T80, B21 y F52 con tensioactivos lipéfilos como S20 y B2
aplicando las siguientes férmulas (Véase en la tabla 14-3) (Véase en la tabla 15-3).
%Ty * HLB; + (100 — %T,) = HLB,

100
Ecuacion 2 Célculo del % de Tensioactivo hidrofilo

%T, = %T; — 100

Ecuacién 3 Calculo del % de Tensioactivo lipofilo

HLBpeq =

Se calculd la mezcla emulgente al 5% con la siguiente ecuacion:

Tl
W1 =5*100

TZ
%2 =500

Obteniéndose los siguientes resultados:
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Tabla 2-3

: Célculo del porcentaje de tensioactivos.

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.
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f.0liva HLB.Oliva f M. Karité HLB M. Karité fA.Sambo |HLB.ASambo |HLBT1 HLBT2 HLBreq |T1 T2 TENSIOACTIVOS
HLB B21=16
33 7,7 & 33 7,7 16 49
7,72 | 2542 74,58 HLB B2=4.9
HLB B21=16
33 7.7 33 33 7.7 16 43
7.72| 29.25| 70.75 HLB S80=4.3
HLB T80=15
33 7,7 33 33 7,7 15 43
7,72 | 31,98 68,02 HLB S80=4.3
HLB F52=13.9
33 7,7 33 33 7,7 13,9 43
7,72 | 3565 64,35 HLB S80=4.3
HLB F52=13.9
33 7,7 33 33 7,7 13,9 49
7,72 31,36 68,64 HLB B2=4.9
HLB T80=15
45 7,7 45 10 7,7 15 49
7,84 | 29,06 70,94 HLB B2=4.9
15 7,7
15 7,7
15 7,7
15 7,7
15 7,7
15 7,7




Tabla 3-3: Célculo de la mezcla de emulgente a diferentes concentraciones.

Tlal5% | T2al5% | ()30% T1| ()30% T2 | Tlal3% | T2al3% | ()30%T1| ()30% T2| Tlal2,5% | T2al25% | ()30% T1| ()30% T2 | TENSIOACTIVOS
HLB B21=16
1,27 3,73 0,38 1,12 HLB B2.9
HLB B21=16
1,46 3,54 0,44 1,06 HLB S80=4.3
HLB T80=15
1,60 3,40 0,48 1,02 HLB S80=4.3
HLB F52=13.9
1,78 3,22 0,53 0,97 HLB S80=4.3
HLB F52=13.9
1,57 3,43 0,47 1,03 HLB B2=4.9
HLB T80=15
1,45 3,55 0,44 1,06 HLB B2=4.9
0,45 1,05
0,51 0,99
HLB B21=16
0,41 1,09 HLB B2=4.9
HLB B21=16
0,46 1,04 HLB S80=4.3
0,56 0,94
0,50 1,00

Elaborado: Vargas, Johanna.2021.
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Tabla 4-3: Calculo de la Fase oleosa

% de Mezcla de materia grasa Calculo de la fase oleosa en 100g | Célculo de la fase oleosa en 30g

%fase A M.Karit | A. A A.

oleosa Oliva |é Sambo | A. Oliva | M.Karité | Sambo | A. Oliva M. karité | Sambo
30 15 70 15 4,50 21 4,50 1,35 6,30 1,35
30 45 45 10 13,50 13,50 3 4,05 4,05 0,90
30 33 33 33 9,90 9,90 9,9 2,97 2,97 2,97

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

3.2.2.

Ensayos preliminares de las formulaciones

Se prepard una emulsion O/W al 2.5% de tensioactivo véase en la tabla 5-3.

Tabla 5-3: Ensayos de formulacién al 2.5% de tensioactivo.

INGREDIENTE CANTIDAD para 30g FUNCION

INCI

Aceite de oliva 4.05 | Emoliente

Aceite de sambo 0.9 | Emoliente

Manteca de karité 4.05 | Emoliente/ espesante
T80 0.22 | Emulsificante

B2 0.53 | Emulsificante

Agua 20.15 | solvente

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

Segundo ensayo preliminar

Se prepard una emulsion O/W al 3% de tensioactivo para determinar la mezcla emulgente méas
estable (Véase en la tabla 17-3).

Tabla 6-3: Determinacion de la mezcla de tensioactivos mas estables al 3% de mezcla emulgente.

Formula 1 Foérmula 6
Componentes (TB) Formula 2 (TS) | Férmula 3 (BB) | Férmula 4 (BS) | Férmula 5(FS) | (FB)
A. Oliva 1,35 1,35 1,35 1,35 1,35 1,35
A. Sambo 1,35 1,35 1,35 1,35 1,35 1,35
M.Karité 6,3 6,3 6,3 6,3 6,3 6,3
T1 0,27 0,3 0,24 0,28 0,34 0,3
T2 0,63 0,6 0,66 0,62 0,56 0,6
Agua 20,1 20,1 20,1 20,1 20,1 20,1

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.
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Tercer ensayo preliminar

Se prepard una emulsion O/W al 5% de tensioactivo para determinar la mezcla emulgente mas

estable (Véase en la tabla 7-3).

Tabla 7-3: Determinacion de la mezcla de tensioactivos mas estables al 3% de mezcla emulgente.

Formula 1 | Férmula 2 | Férmula 3| Férmula 4 | Férmula 5| Férmula 6

Componentes (TB) (TS) (BB) (BS) (FS) (FB)
A. Oliva 1,35 1,35 1,35 1,35 1,35 1,35
A. Sambo 1,35 1,35 1,35 1,35 1,35 1,35
M. Karité 6,3 6,3 6,3 6,3 6,3 6,3
T1 0,45 0,51 0,41 0,46 0,56 0,5
T2 1,05 0,99 1,09 1,04 0,94 1

Agua 19,5 19,5 19,5 19,5 19,5 19,5

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

Se realiz6 la prueba de la centrifuga con el fin de comprobar que emulsién es la mas estable como
lo detalla la tabla 8-3.

Tabla 8-3: Resultados de la Prueba de la Centrifuga.

ENSAYO RESULTADO
Férmula 1 Separacion de fases
Formula 2 Separacion de fases
Formula 3 Estable

Férmula 4 Separacion de fases
Formula 5 Separacion de fases
Formula 6 Estable

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.
Cuarto ensayo preliminar
Se prepard una emulsion O/W al 2.5% de tensioactivo adicionando un componente para

enmascarar el olor caracteristico de sambo en las mezclas emulgentes més estable véase en la
tabla 9-3.
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Tabla 9-3: Comportamiento de la emulsién al adicionar un componente mas en las mezclas de

tensioactivos mas estables.

Formula 3| Férmula 6 Formula 3 | Férmula 6
COMPONENTES | (BB) (FB) COMPONENTES | (BB) (FB)
A. Oliva 1,35 1,35 | A. Oliva 2,13 2,13
A. Sambo 1,35 1,35 | A. Sambo 2,13 2,13
M.Karité 3,15 3,15 | M.Karité 3,15 3,15
A. Coco 3,15 3,15 | Alcohol cetilico 1,56 1,56
T1 0,31 0,38 | T1 0,31 0,38
T2 0,44 0,37 | T2 0,44 0,37
Agua 20,25 20,25 | Agua 20,28 20,28

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

Se realiz6 la prueba de la centrifuga con el fin de comprobar que emulsién es la mas estable como
lo detalla la tabla 10-3.

Tabla 10-3: Prueba de la Centrifuga.

ENSAYO RESULTADO
Férmula 3+TB+TB+CC Separacion de fases
Formula 6+TF+TB+CC Separacion de fases
Formula 3+TB+TB+AC Estable

Formula 6 TF+TB+AC Estable

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

Para la seleccion de la mezcla emulgente final se descartd segun el nivel de toxicidad cutanea
detallada en la tabla 11-3.

Tabla 11-3: Toxicidad cutanea de los Tensioactivos.

TOXICIDAD DE LOS
TENSIOACTIVOS
BS2 BS721 F52
Toxicidad cutanea aguda Toxicidad cutanea aguda Toxicidad cutanea aguda
DL50: >2.000mgKg/ DL50: >2.000mgKg/ LD50: >12.0 (g/kg
body-weight)

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.
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Una vez analizada la toxicidad de los tensioactivos se seleccion6 el de menor toxicidad, en este caso F52 y BS2 y se realizaron los calculos de porcentajes

de los aceites de acuerdo con el diagrama ternario, cuyas formulaciones se detallan en la tabla 12-3:

Tabla 12-3: Porcentaje de la fase oleosa segun el diagrama ternario.

Porcentaje del Diagrama
Ternario Célculo de la fase oleosa al 30% | Célculo de la fase oleosa al 30% de 30% | Formulaciones
TOTA |HLB Y%fase M. T1 T2 Agu | TOTA
A. Oliva | A. Sambo | M. Karité | L req oleosa | A.Oliva | A. Sambo | Karité A.Oliva | A. Sambo M. Karité (2.5%) (2.5%) a L
5 5 90 100 7,97 30 15 15 27 0,45 0,45 8,1 0,25 05| 20,2 30
10 10 80 100 7,94 30 3 3 24 0,9 0,9 7,2 0,25 05| 20,2 30
15 15 70 100 7,91 30 45 45 21 1,35 1,35 6,3 0,25 0,5| 20,2 30
20 20 60 100 7,88 30 6 6 18 18 1,8 54 0,25 05| 20,2 30
25 25 50 100 7,85 30 75 75 15 2,25 2,25 4,5 0,25 05| 20,2 30
30 30 40 100 7,82 30 9 9 12 2,7 2,7 3,6 0,25 0,5| 20,2 30
35 35 30 100 7,79 30 10,5 10,5 9 3,15 3,15 2,7 0,25 05| 20,2 30
40 40 20 100 7,76 30 12 12 6 3,6 3,6 18 0,25 05| 20,2 30
45 45 10 100 7,73 30 13,5 13,5 3 4,05 4,05 0,9 0,25 05| 20,2 30
45 10 45 100 7,835 30 13,5 3 13,5 4,05 0,9 4,05 0,25 05| 20,2 30
40 20 40 100 7,82 30 12 6 12 3,6 18 3,6 0,25 05| 20,2 30
35 30 35 100 7,805 30 10,5 9 10,5 3,15 2,7 3,15 0,25 0,5| 20,2 30
30 40 30 100 7,79 30 9 12 9 2,7 3,6 2,7 0,25 05| 20,2 30
25 50 25 100 7,775 30 75 15 75 2,25 4,5 2,25 0,25 05| 20,2 30
20 60 20 100 7,76 30 6 18 6 1,8 54 1,8 0,25 0,5| 20,2 30
15 70 15 100 7,745 30 45 21 45 1,35 6,3 1,35 0,25 05| 20,2 30
10 80 10 100 7,73 30 3 24 3 0,9 7,2 0,9 0,25 05| 20,2 30
5 90 5 100 7,715 30 15 27 15 0,45 8,1 0,45 0,25 05| 20,2 30

10 45 45 100 7,835 30 3 13,5 13,5 0,9 4,05 4,05 0,25 05| 20,2 30
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20 40 40 100 7,82 30 6 12 12 1,8 3,6 3,6 0,25 05| 20,2 30
30 35 35 100 7,805 30 9 10,5 10,5 2,7 S5 S5 0,25 05| 20,2 30
40 30 30 100 7,79 30 12 9 9 3,6 2,7 2,7 0,25 05| 20,2 30
50 25 25 100 7,775 30 15 75 75 4,5 2,25 2,25 0,25 05| 20,2 30
60 20 20 100 7,76 30 18 6 6 54 1.8 1.8 0,25 05| 20,2 30
70 15 15 100 7,745 30 21 45 4,5 6,3 1,35 1,35 0,25 05| 20,2 30
80 10 10 100 7,73 30 24 3 3 72 0.9 0.9 0,25 05| 20,2 30
90 5 5 100 7,715 30 27 15 15 8,1 0,45 0,45 0,25 05| 20,2 30

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

A cada ensayo se realizo las pruebas organolépticas, las pruebas de la estabilidad, prueba de extensibilidad y el pH. Cada prueba se realizé por triplicado
detallado en la tabla 13-3:

Tabla 13-3: Pruebas Fisico —quimicas obtenidas de las formulaciones.

# | Formulaci pH Estabilidad Caracteristicas
on TA | Extensibilidad
(2.5%) 1 PRO | 2 PRO 3 PRO 1 2 3 PRO
ME MEDI ME MEDI
DIO 0 DIO 0]
Dh | Dv( Dh Dv( Dh Dv( PRO cm Valor | % Color Olor | Asp
(cm | cm) (cm) | cm) (cm) | cm) ME total ecto
) DIO de
FIN tubo
AL
1| Ensayo 1:| 8,1 6,9 75 1,7 7.8 1,7 6,9 75 7,2 74 7 7 7 7 0,2 6,5 | 3,08 | Blanco No
Oliva0.45 Pres
% Sambo enci

62



0.45%Kari a de
t6 8.1% gru
mos
(are
nosa
)
Ensayo 2: | 7,2 7,9 75 7 7 7 7,2 7,1 71 7,2 6,9 6,9 6,9 6,9 0,4 6,5 | 6,15 | Blanco No
Oliva0.9% hueso Pres
Sambo enci
0.9%Karite a de
7.2% gru
mos
(are
nosa
)
Ensayo 3: | 95 8 8,7 7.8 8,2 8 75 8 1,7 8,1 6,9 6,9 6,9 6,9 0,3 7 4,2 | Pantone | No
Oliva 12-052 Pres
1.35% 5TP6 enci
Sambo LUMIN a de
1.35%Kari ARY gru
té 6.3% GREEN mos
Ensayo 4. | 6,4 6,5 6,4 6,3 7,3 6,8 6,5 6,2 6,3 6,5 74 74 | 7,49 7,49 0,6 7 8,5 | Pantone | No
Oliva 1.8% 12-052 Pres
Sambo 5TP6 enci
1.8%Karité LUMIN a de
5.4% ARY gru
GREEN mos
Ensayo 5:| 68| 67| 67| 66| 65 655| 69| 68| 68| 67 73| 73] 73 73| 31 75| 41,3 | Pms372 | No
Oliva2.25 Pres
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% Sambo enci
2.25%Kari a de
té 4.5% gru
mos
cons
isten
cia
liqui
da
Ensayo 6:| 8,1 8,1 8,1 7.9 8,1 8 75 7,6 75 7,8 74 74 74 74 3,2 7,5 | 42,7 | PMS373 | No Pres
Oliva2.7% enci
Sambo a de
2.7%Karité poco
3.6% S
gru
mos
cons
isten
cia
aren
o0sa
Ensayo 7: | 85 8 8,2 7,4 7,6 75 8,2 7,9 8,1 7,9 7,3 7,3 7,3 7,3 47 8 | 58,7 | PMS374 | Cara | Pres
Oliva3.15 5 cteri | enci
% Sambo stico | a de
3.15%Kari a prec
té 2.7% Sam | ipita
bo do
Ensayo 8: | 9.2 9,2 9,2 9,2 8 8,6 9,2 9,2 9,2 9 7,3 7,3 7,3 7,25 4,6 8 | 57,5 | PMS373 | Cara | Pres
Oliva3.6% 0 cteri | enci
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Sambo stico | a de
3.6%Karité a gota
1.8% Sam | s de
bo aceit
e
Ensayo 9: | 9.2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 7,2 7,2 7,2 7,20 47 8,2 | 57,3 | MPS375 | Cara | Asp
Oliva4.05 2 cteri | ecto
% Sambo stico | aceit
4.05%Kari a osa
t€ 0.9% Sam
bo
Ensayo 10: 8 7,6 7,8 9,2 8 8,6 7.8 8,2 8 8,1 7,3 7,3 7,3 7,31 41 8,2 | 50,0 | PMS372 | No Pres
Oliva4.05 0 enci
% Sambo a de
0.9%Karité pequ
4.05% efios
gru
mos
Ensayol11: 84| 82| 83| 83| 78 805| 85| 87| 86| 83 71| 711 716 717 | 3.1 6,9 | 44,9 | PMS No Liqu
Oliva3.6% 31373 ida
Sambo con
1.8%Karité gru
3.6% mos
Ensayo 12: | 92| 92| 92| 87| 85 86| 92| 92| 92 9 73| 73| 73 726 | 31 6,7 | 46,2 | PMS No | Con
Oliva3.15 7373 siste
% Sambo ncia
2.7%Karité liqui
3.15% da
con
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gru

mos
Ensayo 13: | 85| 92| 88| 92| 92 92| 84| 92| 88| 89 73| 73] 73 7,32 34 7,3 | 46,5 | PMS Cara | Goti
Oliva2.7% 8| 374 cteri | tas
Sambo stico | de
3.6%Karité a aceit
2.7% Sam | e
bo
Ensayo 14: | 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 9,2 7,2 72 | 7,29 7,29 2,9 6,4 | 45,3 | PMS Cara | Asp
Oliva2.25 1| 374 cteri | ecto
% Sambo stico | pres
4.5%Karité a enci
2.25% Sam | a de
bo gotit
as
de
aceit
e
Ensayo 15: | 92| 92| 92| 86| 87 865| 92| 92| 92| 90 81| 82823 8,2 54 6,8 | 794 | PMS No Pres
Olival.8% 1] 373 enci
Sambo a de
5.4%Karité gotit
1.8% as
de
aceit
ey
poco
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gru

mos
Ensayo 16: | 9,4 9,4 9,4 7,8 9 8,4 8,5 8,5 8,5 8,7 8,1 81| 812 8,12 5,6 71| 78,8 | PMS No Pres
Olival.35 7| 373 enci
% Sambo a de
6.3%Karité pequ
1.35% efias
gotit
as
de
aceit
e
Ensayo 17: 9| 88| 89 9| 86 88| 94| 94| 94| 90 79 79| 791 7,91 5 78 | 64,1 | PMS Cara | pres
Oliva0.9% 0] 373 cteri | enci
Sambo stico | a de
7.2%Karité a gotit
0.9% Sam | as
bo de
aceit
e
Ensayo 18: | 94 9,4 9,4 9,4 94 9,4 94 9,4 9,4 9,4 1,7 7,7 | 7,77 7,74 3,9 7 | 55,7 | PMS Cara | Asp
Oliva0.45 1] 375 cteri | ecto
% Sambo stico | hom
8.1%Karité a 0gén
0.45% Sam | eo
bo
Ensayo 19: | 7,1 6,7 6,9 7,4 7,4 7,4 7,1 7,4 7,2 71 7,3 7,7 7,3 7,43 3,5 6,7 | 52,2 | PMS Cara | Pres
Oliva0.9% 4| 372 cteri | enci
Sambo stico | a de
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4.05%Kari a gru
té 4.05% Sam | mos
bo
Ensayo 20: | 7,5 7,3 7.4 7,5 7.4 7,45 7,7 1,7 1,7 7,5 71 711715 7,15 3,5 7,1 | 49,3 | PMS Lige | Pres
Olival.8% 0| 372 ro enci
Sambo olor | a de
3.6%Karité a gru
3.6% Sam | mos
bo
Ensayo 21: | 8,3 8 8,1 7,6 7,7 7,65 8,1 7,8 7.9 7,9 7,1 71717 7,17 3,7 6| 61,6 | Verdeté | Cara | Pres
Oliva2.7% 7 cteri | enci
Sambo stico | a de
3.15%Kari a gru
té 3.15% Sam | mos
bo
Ensayo 22: | 9,2 9,2 9,2 8 8,5 8,25 8,2 8,4 8,3 8,5 6,8 6,8 | 6,86 6,86 41 7| 58,5 | Verdeté | Cara | Pres
Oliva3.6% 7 cteri | enci
Sambo stico | a de
2.7%Karité a poco
2.7% Sam | s
bo gru
mos
Ensayo 23: | 8,5 8 8,2 8,6 8,4 8,5 7.8 7,6 1,7 8,1 6,9 6,9 | 6,94 6,95 3,5 6,5 | 53,8 | Verde té¢ | Cara | Mini
Oliva 4.5% 5 | Olor cteri | ma
Sambo stico | pres
2.25%Kari a enci
té 2.25% Sam | a de
bo gru
mos
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Ensayo 24: | 8,9 8,8 8,8 9 9 9 94 9,4 9,4 9,0 6,8 6,8 6,8 6,81 4 6,8 | 58,8 | Verdeté | Cara | Pres
Oliva5.4% 2 cteri | enci
Sambo stico | a de
1.8%Karité a pequ
1.8% Sam | efios
bo gru
mos
y
gota
s de
aceit
e
Ensayo 25: | 9,2 9,4 9,3 8,9 8,2 8,55 94 9,4 9,4 9,0 6,9 6,9 6,9 6,91 3,6 6,5 | 55,3 | Blanco Cara | Pres
Oliva6.3% 8 | cremoso | cteri | enci
Sambo stico | a de
1.35%Kari a poco
té 1.35% Sam | s
bo gru
mos
Ensayo 26: | 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 7,0 7,0 | 7,04 7,04 4 7 | 57,1 | Blancoo | Cara | hom
Oliva7.2% 4 | crema cteri | ogén
Sambo hueso stico | ea
0.9%Karité a sin
0.9% Sam | pres
bo enci
a de
gru
mos
sens
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acio

n

aceit

o0sa

9| Ensayo 27: | 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 7,2 72| 723 7,23 3,7 6,4 | 57,8 | Blanco Cara | Pres
Oliva8.1% 1 | cremoso | cteri | enci
Sambo stico | a de
0.45%Kari a gru

té 0.45% Sam | mos

bo

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.
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3.2.3. Andlisis de las pruebas realizadas a la formulacion

3.2.3.1. Prueba de la estabilidad
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Gréfico 2-3: Prueba de Estabilidad.

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

En el Grafico 1-3 se observa que en el bloque 1 varia el porcentaje de manteca de karité, respecto
a la estabilidad, se encuentra entre el 5%- 58% con una distribucion central a la derecha. La
mediana es mayor a la media con una variacion de 53%, se logr6 visualizar que los datos se
concentran en la parte central y tiene muy pocos datos atipicos.

En el Gréfico 3-3 se observa que en el bloque 2 que varia el porcentaje de aceite de sambo, se
logré estabilidad en un rango de 43%-80% con una distribucion centrada a la izquierda. La
mediana es menor la media con una variacién de 37%, ademas tiene una gran cantidad de datos
atipicos en el bigote derecho.

En el Grafico 1-3 se observa que en el bloque 3 que varia el porcentaje de Aceite de Oliva se
logré una estabilidad que se encuentra en un rango de 52%- 58%, con una distribucién central a

la derecha, ya que la media es mayor a la mediana con una variacion de 6%.
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3.2.3.2. Prueba del pH
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Gréfico 2-3: Prueba de Ph

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

En el Grafico 2-3 se observa que en el blogue 1 que varia el porcentaje de manteca de karité, se
logré un pH que se encuentra entre 7- 7.4 con una distribucion central a la derecha, donde la
mediana es mayor a la media con una variacion de 0.4 %, se logré visualizar que los datos se
concentran en la parte central y ademas tiene una gran cantidad de datos atipicos en el bigote
izquierdo por lo gque se pudo visualizar con un bigote mas largo izquierdo.

En el Gréfico 2-3 se observa que en el bloque 2 que varia el porcentaje de aceite de sambo, se
logré un pH que se encuentra en un rango de 7.2-7.9 con una distribucién centrada a la izquierda
ya que la mediana es menor la media con una variacién de 0.7, ademas tiene una gran cantidad
de datos atipicos en el bigote derecho por lo que se pudo visualizar con un bigote mas largo
derecho.

En el Grafico 2-3 se observa gque en el bloque 3 que varia el porcentaje de Aceite de Oliva se
logré un pH que se encuentra en un rango de 6.9 -7.15, con una distribucion central, ya que la
media es menor a la mediana con una variacion de 0.25, ademas presenta una gran cantidad de

datos atipicos tanto en el bigote derecho como izquierdo.

72



3.2.3.3. Prueba de la extensibilidad
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Gréfico 3-3: Prueba de la extensibilidad
Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

En el Grafico 3-3 se observa que en el blogue 1 que varia el porcentaje de manteca de karité, se
logré una extensibilidad que se encuentra entre 7.1 cm- 8.5 cm con una distribucion central a la
Izquierda, donde la mediana es menor a la media con una variacion de 1.4 cm, se logro visualizar
que los datos se concentran en la parte central y ademas tiene una gran cantidad de datos atipicos
en el bigote izquierdo por lo que se pudo visualizar con un bigote mas largo izquierdo.

En el Gréfico 3-3 se observa que en el bloque 2 que varia el porcentaje de aceite de sambo, se
logré una extensibilidad que se encuentra en un rango de 8.6 ¢cm-9.3 cm con una distribucion
centrada ya que la mediana es mayor a la media con una variaciéon de 0.7 cm, ademas tiene una
gran cantidad de datos atipicos en el bigote izquierdo por lo que se pudo visualizar con un bigote
mas largo izquierdo.

En el Grafico 3-3 se observa que en el bloque 3 que varia el porcentaje de Aceite de Oliva se
logré una extensibilidad que se encuentra en un rango de 7.7 - 9.4, con una distribucion central,
ya que la media es mayor a la mediana con una variacién de 1.7, ademas presenta una gran

cantidad de datos atipicos en el bigote izquierdo.
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3.2.4. Disefio experimental

Sambo 08 08 07 06 05 04 03 02 0,1 o karite

Grafico 4-3: Limites del disefio experimental.

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

Segun el Programa de Calidad para el Sector Cosméticos (Safe,2018) recomienda verificar la
estabilidad de emulsiones y suspensiones con el fin de evitar posibles floculaciones,
sedimentacion, separacion de fases entre otros, por lo tanto al realizar la formulacion experimental
se obtuvo un total de 27 formulaciones preliminares como se detalla en el disefio experimental
(véase en el grafico 4-3), las cuales fueron sometidas a la prueba de estabilidad, determinando
que la mejor formulacién se encuentran dentro de los siguientes rangos aceite de oliva de 0.45%
hasta 1.8%, aceite de sambo de 0.45% hasta 1.8% y manteca de karité de 5.4% hasta 8.1% .

De las formulaciones seleccionadas se realiz6 la prueba del pH y extensibilidad, obteniendo los
siguientes rangos: pH 6.91 a 7.49, extensibilidad de 6.53 a 8.17, segun Orlandi,2004, el pH ideal
de la piel se encuentra de 4,5 a 5,9; por lo cual se procede a disminuir el pH de la formulacion
utilizando &cido léctico o trietanolamina. Con respecto a la extensibilidad no existen valores de

referencia para comparar, la propia microempresa establecera sus limites de tolerancia.
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3.3. Formulacién Final

Tabla 14-3: Porcentaje de la formula final.

Componente Porcentaje

Aceite de oliva 3%
Aceite de sambo 3%
Manteca de Karité 24%
T1 0.83%
T2 0.83%
Glicerina 5%
Propilenglicol 3%
Goma Xantan 0.1%
Fenoxietanol 0.1%
Aroma 0.1%
Agua purificada Csp 100%

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

Una vez analizadas las 4 mejores formulaciones, se eligié la mejor formulacion la cual presenta
pH cercano a la piel, siendo esta la formulacién 2 con un pH de 6.91, producto al que se le adiciond
otros componentes para mejorar la formulacion, la presencia de glicerina y propilenglicol aportan
una humectacion adicional, la goma xantana es un estabilizador polimérico con el fin de mantener

la emulsién en el tiempo detalladas en la tabla 14-3.

3.3.1. Pruebas organolépticas, fisico-quimicas y microbioldgicas a la formulacién final

Tabla 15-3: Resultados de Pruebas Organolépticos, Pruebas Fisico-quimicas.
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

PARAMETRO RESULTADO ESPECIFICACION

Color Color blanco hueso NTE INEN 2867 Requisitos.
Productos cosméticos

Olor Caracteristico de la fragancia NTE INEN 2867 Requisitos.
Productos cosméticos

Aspecto Homogénea NTE INEN 2867 Requisitos.
Productos cosméticos

PROPIEDADES FISICO-QUIMICAS ESPECIFICACIONES

pH 6.86 Norma INEN AGENTES
SURFACTANTES.
DETERMINACION DEL pH.

Extensibilidad Normal Criterios de la empresa

Estabilidad (Centrifuga) Estable Criterios de la empresa
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PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

ESPECIFICACIONES

Aerobios mesdfilos totales

No hubo crecimiento

.<1x 102 UFC por g o ml

Pseudomonas aeruginosa Ausencia Ausenciaenl1goml
Escherichia coli. Ausencia Ausenciaen1lgoml
Staphylococcus aureus. Ausencia Ausenciaen1lgoml
Candida albicans Ausencia Ausenciaenlgoml

Elaborado por: Vargas, Johanna.2021.

En la Tabla 15-3 se detalla los resultados obtenidos en las pruebas organolépticas, fisico-quimicas
y microbiolodgicas de la formulacidn final, los resultados se encontraron dentro de los parametros
establecido en la normativa internacional de cosméticos la NORMA 1SO 22716. Se considero
importante realizar un analisis microbiologico con el fin de evitar el riesgo sanitario, garantizando
asi, la seguridad del consumidor. De las pruebas microbiol6gicas se observé ausencia de
microorganismos, un recuento elevado podria deberse a una contaminacion de la materia prima,

incluso una deficiente manipulacion durante el proceso de elaboracion por y por ende alteracion

de producto.
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CONCLUSIONES

En la presente investigacion se formuld una emulsion cosmética a base de tres componentes
naturales con accidén emoliente destinadas a personas que padecen piel atdpica que tienden a
presentar una alteracion en la barreara lipidica. La formulacién fue caracterizada fisica y
guimicamente y junto a pruebas microbioldgica, los resultados obtenidos se encontraron dentro
de los pardmetros de calidad requeridos segun la norma INEN 22717 de Productos Cosméticos y
sus requisitos.

De igual forma, se realizd la formulacion a través de un diagrama ternario que buscé reducir al
minimo el nimero de ensayos Yy realizar las combinaciones posibles limitando el uso de materia
prima innecesaria con su respectiva caracterizacion fisicoquimica. La formulacion 2 fue la mas
estable, representada por un 3% de Aceite de Oliva, 3% de Aceite de Sambo y 24% Manteca de
Karité, con un mayor porcentaje en el Ultimo componente que aporta un efecto emoliente
protegiendo la barrera cutanea lo que impide una alteracién en la barrera lipidica.

Segun los resultados obtenidos, la formulacion 2 fue la més estable, la estabilidad se comprobé
mediante la prueba de la centrifuga la misma que no presenté cambios ni evidencio6 separacion de
las fases.

La formulacién final fue caracterizada, mediante pruebas fisicoquimicas, y microbiol6gicas
establecidas segun la normativa ISO 22716 cumpliendo con los pardmetros de calidad que
garantizan que el producto cosmético es seguro para el consumidor, recalcando que un analisis
microbioldgico garantiza la seguridad del consumidor y la calidad del cosmético ademas de

ofrecer una buena imagen por parte de la empresa.
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RECOMENDACIONES

Impulsar el uso de productos cosméticos a base de componentes naturales, para disminuir el
impacto ambiental y cultural generados por productos cosméticos elaborados con sustancias
quimicas.

Promover la formulacién de productos cosméticos a base de componentes naturales con
aplicacion farmacoldgica.

Fortalecer estudios farmacognosicos de especies naturales sobre sus propiedades farmacologicas

y beneficios y llevarlos a una formulacién.
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ANEXOS

ANEXO A: CERTIFICADO DE CALIDAD DEL ACEITE DE OLIVA.
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ANEXO B: CERTIFICADO DE CALIDAD DE LA MANTECA DE KARITE.
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ANEXO C: EXTRACCION DEL ACEITE DE SAMBO IMITANDO UN EXTRACTOR DE
ACEITE POR PRENSADO EN FRIO.

150605

ANEXO D: EXTRACCION DEL ACEITE DE SAMBO SEGUN POR PRESNADO EN FRIO.

ANEXO E: SEDIMENTACION DEL ACEITE DE SAMBO EN UN EMBUDO DE
DECANTACION.




ANEXO F: ANALISIS FISICO DEL ACEITE DE SAMBO SEGUN LA NORMATIVA INEN-
DENSIDAD DEL ACEITE.

ANEXO G: FORMULACIONES DEL SISTEMA DISPERSO EMULSIONABLE PARA
DETERMINAR LA MEZCLA EMULGENTE.

ANEXO H: PRUEBA DE LA CENTRIFUGA APLICADA A LAS FORMULACIONES DEL
SISTEMA DISPERSO EMULSIONABLE DE LA MEZCLA DE EMULGENTES.




ANEXO I: FORMULACIONES DEL SISTEMA DISPERSO EMULSIONABLE OBTENIDOS
MEDIANTE EL DIAGRAMA TERNARIO PRIMER GRUPO.

ANEXO J: FORMULACIONES DEL SISTEMA DISPERSO EMULSIONABLE OBTENIDOS
MEDIANTE EL DIAGRAMA TERNARIO SEGUNDO GRUPO.

ANEXO K: FORMULACIONES DEL SISTEMA DISPERSO EMULSIONABLE
OBTENIDOS MEDIANTE EL DIAGRAMA TERNARIO TERCER GRUPO.
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ANEXO L: PRUEBA DE LA CENTRIFUGA A LAS FORMULACIONES DEL SISTEMA
DISPERSO EMULSIONABLE OBTENIDOS MEDIANTE EL DIAGRAMA TERNARIO
PRIMER GRUPO.

ANEXO M: PRUEBA DE LA CENTRIFUGA A LAS FORMULACIONES DEL SISTEMA
DISPERSO EMULSIONABLE OBTENIDOS MEDIANTE EL DIAGRAMA TERNARIO
SEGUNDO GRUPO.

ANEXO N: PRUEBA DE LA CENTRIFUGA A LAS FORMULACIONES DEL SISTEMA
DISPERSO EMULSIONABLE OBTENIDOS MEDIANTE EL DIAGRAMA TERNARIO
TERCER GRUPO.



ANEXO O: PRUEBA DE LA EXTENSIBILIDAD APLICADA A TODAS LAS
FORMULACIONES OBTENIDAS EN EL DIAGRAMA TERNARIO.

ANEXO P: PRUEBA DE pH APLICADA A TODAS LAS FORMULACIONES OBTENIDAS
EN EL DIAGRAMA TERNARIO.




ANEXO Q: FORMULACION FINAL

ANEXO R: CARACTERIZACION FISICO-QUIMICA A LA FORMULACION FINAL
PRUEBA DEL pH




ANEXO S: CARACTERIZACION FISICO-QUIMICA A LA FORMULACION FINAL
PRUEBA DE LA CENTRIFUGA.

ANEXO T: CARACTERIZACION FiSICO-QUIMICA A LA FORMULACION FINAL
PRUEBA DE LA EXTENSIBILIDAD.




ANEXO U: PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO

ANEXO V: RESULADOS DE LA CARACTERIZACION MICROBIOLOGICA A LA
FORMULACION FINAL.
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