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RESUMEN

La presente investigacion tuvo por objetivo realizar la formulacidn de una crema antiinflamatoria
a base de extracto de Urtica urens y excipientes de origen natural. Para ello, se realizé el control
de calidad del material vegetal a través de los ensayos de humedad, cenizas totales, cenizas
solubles en agua e insolubles en acido clorhidrico. Ademas, se realizd el tamizaje fitoquimico
para determinar la presencia de compuestos como: alcaloides, catequinas, azucares reductores,
terpenoides, taninos, saponinas y flavonoides. Para la obtencion del extracto hidroalcohdlico se
procedid a macerar la droga vegetal pulverizada con etanol al 80%, se concentro en un rotapavor.
El control de calidad del extracto se realiz6 mediante ensayos organolépticos y fisicoquimicos.
Se realizaron doce formulaciones hasta obtener la formulacién mas 6ptima (formula 10), es decir,
aquella que presentaba caracteristicas aceptables en el control de calidad tanto organoléptico
como fisicoquimico de acuerdo a los requisitos de la Norma INEN 2867. Con la formula 10 se
realizo el andlisis microbioldgico, el cual dio como resultado la ausencia de microorganismos,
mismo que es apto para su uso. En conclusion, se consiguié una crema organica que posee
propiedades antiinflamatorias y humectantes libre de patégenos. Se recomienda realizar un

estudio de estabilidad a corto y largo plazo para determinar su periodo de caducidad.

Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA >, <CREMA>, <ORTIGA (Urtica urens)>,
<ANTIINFLAMATORIO>, <EXCIPIENTES>.
1536-DBRA-UPT-2023
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ABSTRACT

The objective of this research was to formulate an anti-inflammatory cream based on Urtica urens
extract and natural excipients. For this purpose, quality control of the plant material was done
through moisture, total ash, water-soluble ash and hydrochloric acid insoluble ash tests. In
addition, phytochemical screening was performed to determine the presence of compounds such
as alkaloids, catechins, reducing sugars, terpenoids, tannins, saponins and flavonoids. To obtain
the hydroalcoholic extract, the pulverized plant drug was macerated with 80% ethanol and
concentrated in a rotovap.

The quality control of the extract was done by means of organoleptic and physicochemical tests.
Twelve formulations were made until the most optimal formulation (formula 10) was obtained,
that is, the one that presented acceptable characteristics in both organoleptic and physicochemical
quality control according to the requirements of INEN Standard 2867. With formula 10, a
microbiological analysis was performed, which resulted in the absence of microorganisms,
making it suitable for use.

In conclusion, an organic cream with anti-inflammatory and moisturizing properties free of
pathogens was obtained. A short-term and long-term stability study is recommended to determine

its expiration date.

Keywords: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY>, <CREAM>, <ORTIGA (Urtica urens)>,
<ANTI-INFLAMMATORY>, <EXCIPIENTS>.

=T

Lic. Ifdgaf Mesias Jaramillo Moyano
C.1. 0603497397
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INTRODUCCION

Desde la antigliedad el ser humano ha utilizado las plantas como medicina alternativa para aliviar
de forma natural sus dolencias debido a que no ocasionan efectos secundarios graves para las
personas. Las plantas se han convertido en una herramienta muy usada en diversos campos de la
salud como, por ejemplo, en formulaciones o preparaciones farmacéuticas, en productos
alimenticios para un balance nutricional y en cosmética para elaborar cremas o ungientos. En la
actualidad, los estudios cientificos estan dependiendo cada vez més de la medicina ancestral y

estan dedicados a encontrar los mecanismos efectivos de las plantas medicinales (Moreno 2022, p.
1).

En Ecuador, existe un alto porcentaje de plantas medicinales que son aprovechadas en el pais. Se
han registrado alrededor de 3118 especies vegetales, pertenecientes a 206 familias de plantas
como lo sefiala el Cuarto Informe Nacional para el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica a las
que se les atribuye propiedades curativas. Se tiene un registro total de 16216 plantas; sin embargo,
solo el 13% se usan para el tratamiento de cuadros de inflamaciones de diversa indole

En diferentes paises se utilizan las raices y hojas de la Urtica urens como tratamiento en la
medicina tradicional, ya que posee metabolitos y otros principios activos como fenoles,
flavonoides y taninos que le brindan el poder antiinflamatorio ayudando de esta manera a aliviar
los sintomas de la osteoartritis, el dolor articular, entre otros (Tomala et al. 2018, p.10).

El proceso antiinflamatorio implica varios mecanismos de reacciones complejas de naturaleza
nerviosa, vascular, humoral y celular en el sitio de lesion, formando un proceso dinamico (Acufia
2019, p. 15). Por ello, uno de los mayores problemas que afecta a la sociedad como la nuestra es el
abuso indiscriminado de los antiinflamatorios no esteroidales (AINES), que se encuentran en el
mercado farmacéutico, y son los mas comercializados a nivel nacional e internacional. Es por esto
gue nuevas formas de tratar la inflamacion generan como alternativa la via tépica siendo esta la
maés sencilla de alcanzar en el mercado farmacéutico, asi se tiene a las cremas que cuentan con
las caracteristicas oleosa y acuosa buenas para conservar el principio activo y efectuar sus

propiedades (Saldana 2019, p.4).

En el pasado los cosméticos naturales eran ampliamente utilizados, y su formulacidon casera a base
de productos organicos, no perjudicaba a la piel ni a la salud humana, ni tampoco causaban
contaminacion ambiental. Es por esto que, en la actualidad, se est4 buscando defender y proteger

los recursos naturales y la salud del ser humano. Por tal razon, la industria farmacéutica tiene la



necesidad de introducir productos que cuiden la salud sin atentar contra el ambiente (Saldana 2019,

p.4).

El siguiente Trabajo de Integracion Curricular se centré en formular y elaborar una crema
antiinflamatoria a base de Urtica urens (ortiga), usando como en la posible materia prima de

origen natural.



CAPITULO |

1. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

Con el pasar del tiempo, el uso de la medicina tradicional ha ido presentado una demanda
progresiva, ya que se considera una alternativa para prevenir enfermedades, tratar patologias y
conservar la salud, principalmente en las areas rurales. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha enfatizado en la importancia de desarrollar politicas y reglamentos a nivel sanitario,
para construir conocimientos que permitan gestionar de forma activa la medicina tradicional y

complementaria (Gallegos 2020, p. 327).

Existe un alto porcentaje de plantas medicinales que son aprovechadas en el pais. Se han
registrado alrededor de 3118 especies vegetales, que pertenecen a 206 familias de plantas que se
usan actualmente con fines medicinales en Ecuador. Se tiene un registro total de 16216 plantas,
sin embargo, s6lo el 13% se usan para el tratamiento de cuadros de inflamaciones de diversa
indole. Tomando en consideracidn que, en Ecuador existe una alta prevalencia de enfermedades
de la piel (tercera causa de morbilidad), se ha evidenciado la poca importancia para el tratamiento

y prevencién de estos problemas de salud (Gallegos 2020, p. 327).

El cuadro de inflamacién surge por procesos fisiopatoldgicos producidos ante la accién de
estimulos externos, como, por ejemplo: infecciones y lesiones donde se necesita inmunidad. En
ciertos casos, la inflamacién puede ser temporal, ya que el tiempo dependera de la causa que la
desencadend; en el caso de las agresiones, se genera un proceso en cascada que incluye la
vasodilatacion y la quimiotaxis, provocando una patologia crénica y la administracion de diversos

medicamentos para aliviar el malestar del paciente (Gallegos 2020, p. 327).

Se considera que, los pacientes que atraviesan por un proceso inflamatorio, piensan que la
inflamacidon es sinbnimo de dafio, lo que indica el desconocimiento de la fisiopatologia y los
acontecimientos que suceden en el proceso. Los pacientes acuden a farmacos y otras medidas

terapéuticas que no mitigan la afeccién e incluso pueden llegar a perjudicar su salud (Romero y
Benedi 2019, p. 58).

Otra problemética radica en el elevado costo de los medicamentos antiinflamatorios que se

encuentran actualmente en el mercado y a la diferencia de precios, lo que se debe a la diversidad



de las especialidades farmacéuticas de la regién, donde unos medicamentos se ajustan al sistema

privado (desregulado) y otros al sistema pablico (regulado) (Coba 2022, p. 1).

El principal propésito de la investigacién es poder resaltar el aprovechamiento de las diferentes
plantas medicinales en la elaboracion de un preparado oficinal, donde se destaquen los beneficios
de una crema elaborada a base de un extracto vegetal. Se conoce que, los antiinflamatorios tpicos
son farmacos que acttan a nivel local, lo que es una alternativa eficaz para tratar dolores de
intensidad leve a moderada, ya que reducen los efectos secundarios como, por ejemplo, las

alteraciones gastrointestinales (Romero y Benedi 2019, p. 58).

1.2. Justificacion

Segun la OMS, la medicina tradicional es un conjunto de conocimientos y préacticas que se basan
en creencias, teorias y experiencias de la poblacion de diferentes culturas, quienes usan las plantas
para el mantenimiento de la salud, prevencion, diagnostico y tratamiento de enfermedades a nivel

fisico y mental (Tacuna et al. 2002, p. 101).

En la actualidad, Ministerio de Salud ha buscado fortalecer la salud intercultural, donde se
incorpore la medicina alternativa y ancestral al Sistema Nacional de Salud, a través de diversas

estrategias que permitan potenciar la practica tradicional y ancestral de cada regién (Eyzaguirre
2018, p. 2)

En el pais existen alrededor de 5.172 especies de plantas que presentan alguna utilidad y de éstas,
3.118 son plantas medicinales (75 % nativas, 5% endémicas y 11 % introducidas) (De la Torre,
et al., 2008). Las plantas de este pais se han usado con diversos fines: como antiinfecciosas en un
26%, con poder cicatrizantes un 17%, actian como antidotos un 14%, poseen accion digestiva

un15%, tienen poder antiinflamatorio un 13%, entre otros (Oliveira 2018, p.12).

Se ha evidenciado que, la poblacién indigena es quien da un mayor uso a estos recursos, debido
a gue poseen un amplio conocimiento acerca de los beneficios de cada planta medicinal, ya que
son saberes trasmitidos de generacion en generacién. Debido a las politicas inclusivas por parte
del gobierno, se ha visto que, en los ultimos afios ha aumentado el uso etnofarmacolégico en el

resto de la poblacién (Oliveira 2018, p.12).

La innovacidn en el sector cosmético se debe a las tendencias del consumo y a la importancia del
uso de productos que no contengan aditivos, ya que son considerados peligrosos. Esto ha causado

un retorno al medio natural para poder aprovechar las propiedades medicinales que posee cada
4



planta, lo que ha sido motivo de estudio dentro de la etnobotanica, la cual se practicaba desde la
antigliedad y diversas civilizaciones (egipcios, romanos y babilonios) hacian diversos extractos
naturales, aceites esenciales, preparacion de cosméticos con arcillas y plantas, asi como también

jugos a base de semillas (Mosquera et al. 2020, p. 139).

La formulacion de una crema antiinflamatoria con un extracto de ortiga (Urtica urens) es de gran
importancia porque permitira el tratamiento de cuadro de inflamacion cutanea, que en varias
ocasiones no son tratadas ya que no se consideran graves. Es un error que no se dé un adecuado
tratamiento a las afecciones de la piel, ya que, por ejemplo, el acné, golpes, picaduras y

enrojecimientos, son problemas de salud que podrian ser tratados con cremas antiinflamatorias
(Mosquera et al. 2020, p. 139).

La ortiga menor (Urtica urens), es una planta medicinal que posee metabolitos que le brindan el
poder antiinflamatorio. Esta planta crece en ambientes humedos y con alto contenido de
nutrientes, ademas, se desarrolla en ocasiones dentro de otras plantaciones como mala hierba
(Pomboza-Tamaquiza et al. 2016). La ortiga posee en sus hojas la accion antiinflamatoria, por la
cantidad de zinc (84 mg por cada 100 g de peso en seco), ademas posee otros principios activos
como fenoles, flavonoides y taninos (Sameh et al 2019, p.17).

El desarrollo de la crema a base de ortiga se considera factible por la facilidad de cultivar la planta
y por encontrarla en diversas zonas de la ciudad ya que se considera mala hierba en diversos
cultivos. Ademas, teniendo como base la etnobotanica, se puede impulsar el desarrollo de la crema
antiinflamatoria a base de una planta medicinal, por sus maltiples propiedades en la salud humana

y su bajo costo.

El objetivo de la investigacién es elaborar la crema antinflamatoria para poder contribuir de
alguna manera con las comunidades indigenas del cantén Riobamba, por lo cual, se coordinara
con la Asociacién de Productores de Plantas Medicinales Organicas Jambi Kiwa para su
elaboracién y distribucion, para tomar en consideracién su trayectoria y prestigio, con el fin de

seleccionar un lugar estratégico para la venta de esta crema.



1.3.  Objetivos

1.3.1. Objetivo general

Elaborar una crema antiinflamatoria a base de extracto de Urtica urens.

1.3.2. Objetivos especificos

e Determinar la calidad de las especies vegetales y extractos mediante ensayos botanicos,
organolépticos y fisicoquimicos.

o  Formular la crema usando materias primas vegetales y/o biodegradables.

e Determinar la calidad de la crema a través de ensayos organolépticos, fisicoquimicos y

microbioldgicos.



CAPITULO II
2. MARCO TEORICO
2.1.  Inflamacion
La inflamacion, proviene del latin “inflammatio”, que significa incendio o encender fuego. En el
area de medicina se denomina con el sufijo itis y es considerada como una respuesta

fisiopatoldgica, que surge con el objetivo de eliminar cualquier estimulo nocivo que ha invadido
el huésped y, ademas, permite la reparacion del tejido (Chuqui 2018, p. 21).

lustracion 1-2: Esquema general de la reaccion inflamatoria

Fuente: (Marin, 2015).

El dafio a la piel puede ser causado por diferentes agentes como, por ejemplo, factores mecanicos
(golpes, fracturas), procesos infecciosos ya sean virales o bacterianos, por agentes quimicos

(contacto con sustancias agresivas), entre otros (Marin 2015, p.12).

2.2.  Signos clinicos de la inflamacion

La inflamacion se caracteriza por presentar los cinco signos clinicos (Marin 2015, p.12):

e El eritema o rubor surge por el cimulo de sangre a causa de la vasodilatacion y la estasis
vascular producida en la region inflamada.

e El calor es un signo producido por la vasodilatacién a causa del aumento del metabolismo
desarrollado en este nivel.

e El dolor se produce por la irritacion de las fibras nerviosas a nivel del &rea lesionada, por el
dafio que produce el agente etioldgico y también por la medicidn de sustancias como: histamina,
bradicinina y prostaglandina E2.

e El aumento de tamafio (tumor) se debe al acimulo de la sangre y de exudado inflamatorio.
e La impotencia potencial se define como la incapacidad del érgano afectado para poder

realizar su funcién adecuadamente por algun tipo de alteracion producida



Las manifestaciones cardinales se dan por la acumulacion de leucocitos, derivados de la sangre y
proteinas plasmaticas hacia sitios de los tejidos extravasculares donde hay una lesion o infeccion,

ya sea provocada 0 no por agentes patdgenos (Gonzales y Padrén 2019, p. 30).

2.3. Clasificacion de la inflamacion

Para realizar la clasificacion de la inflamacion se tomé en consideracion el tiempo de duracion,

la etiologia, el caracter del exudado, las diversas caracteristicas morfolégicas y su localizacion:
2.3.1. Tiempo de duracion
Agudas: son un tipo de inflamacion que surgen como respuesta inmediata al agente agresor con

el fin de liberar mediadores de defensa el area de la lesion, ademas, se caracteriza por ser de corta

duracion (Leén 2016, p. 47).

ARTERIOLA

ARTERIOLA DILATADA EXUDADO

llustracion 2-2: Inflamacion aguda

Fuente: Quifiénes, A, 2018.

Crénicas: este tipo de inflamacidn es prolongada y se produce una destruccion tisular, se da una

inflamacidn activa y repetitivos intentos para lograr la reparacion (Arts et al. 2018, p. 1).
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llustracion 3-2: Inflamacién crénica
Fuente: Alphachem, 2018.



2.3.2. Exudado

e Trasudado: se caracteriza por presentar liquido extravascular que posee bajo contenido
proteico y resulta de un cambio a nivel de la permeabilidad vascular.
e Exudado: indica la presencia de liquido inflamatorio a nivel extravascular, el cual, posee alto

contenido proteico, lo que indica que los vasos posen alta permeabilidad (Yanza 2017, p. 1).

2.3.3. Etiologia

e Infecciosas: la inflamacion puede ser causada por agentes como virus, bacterias, toxinas
microbianas y parasitos
e  Traumaticas: resultan de golpes intensos, por ejemplo, los esguinces, donde se obtiene una

respuesta ya sea inmediata o tardia (Yanza 2017, p. 1).

2.3.4. Morfoldgicas

e  Serosa: se caracteriza por la acumulacion del liquido tisular con bajo contenido proteico.

e Fibrinosa: presenta exudado con alta concentracion de fibringeno.

e Abscesos: se caracteriza por presentar tejido inflamatorio de tipo purulento que va
acompafiado de necrosis.

e Ulceras: son causadas por esfacelamiento del tejido necrético inflamado (Yanza 2017, p. 1).

2.3.5. Localizaciéon

e Focales: se producen en 6rganos y zonas especificas y se usa el sufijo “itis”, como, por
ejemplo, amigdalitis, otitis, faringitis, laringitis, peritonitis, conjuntivitis, etc.
e Diseminados: resulta de la propagacion de ciertos procesos inflamatorios que son

persistentes (Yanza 2017, p. 1).

2.4.  Fisiopatologia

2.4.1. Cambios vasculares

Este tipo de cambios se dan en cuanto al flujo y calibre vascular. Todo cambio a nivel de los vasos

sanguineos inicia tras la lesion o infeccidon y se desarrolla a diferentes velocidades de acuerdo a

la naturaleza e intensidad que tenga el estimulo inflamatorio.
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Una vez realizada la vasoconstriccion transitoria se da una vasodilatacion arterial, causando un
aumento localizado del flujo sanguineo y la congestién de los lechos capilares, de modo que, la

expansion vascular provoca el aumento de calor y enrojecimiento (Villalba 2014, p. 2241).

2.4.2. Mediadores celulares

Los leucocitos son células sanguineas que carecen de pigmentacion, por lo cual, se conocen
también como glébulos blancos, ademas, poseen nucleo, son capaces de moverse libremente a
través de pseuddpodos. Se pueden clasificar de la siguiente manera (Villalba 2014, p. 2241):

e polimorfonucleares: conocidos como granulocitos ya que se agrupan y pueden ser:
neutrofilos, basofilos y Eosinofilos.

e células mononucleares incluyen los monocitos y linfocitos, los cuales, son responsables de

dar todo tipo de respuesta a nivel inmunitario.

2.4.3. Mediadores quimicos

Aparte de las células que participan directamente en la inflamacion (neutrdfilos, linfocitos,
macrofagos, basofilos, plaquetas, mastocitos), también las células endoteliales pueden producir
mediadores quimicos. Los mediadores quimicos son aquellas sustancias enddgenas que se hallan
en los tejidos y el plasma, por lo que son relevantes para los procesos inflamatorios. Ademas, en
los tejidos se encuentran mediadores quimicos como los lipidos, aminas, componentes

lisosomales y ciertos productos que son generados por los linfocitos (Gonzales y Padrén 2019, p. 1).

2.5. Plantas medicinales

De define como plantas medicinales a aquellos vegetales que poseen productos Ilamados
principios activos, los cuales poseen una accion farmacoldgica sobre el organismo vivo. Su
utilidad es servir como droga 0 medicamento para causar alivio ante una patologia o reestablecer
el estado de salud de un paciente, es decir, se basa en reducir o neutralizar el desequilibrio
organico de la enfermedad. A nivel mundial, las plantas medicinales constituyen la séptima parte

de las especies existentes (Macchaca 2014, p. 1).

Droga: es cualquier sustancia ya sea de origen vegetal, mineral o animal, que posee aplicaciones
a nivel medicinal o industrial. En la antigiiedad se ha asignado este nombre a cualquier especie
vegetal que poseia principios activos y actualmente, se usa este término para referirse a diversas

partes del vegetal que contienen principios activos (Insulza 2017, p. 11).
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Planta oficinal: es la planta que posee propiedades farmacologicas y consta en la farmacopea,
debido a que, forma parte de un medicamento que ha sido preparado en base a lineamientos

estandarizados (Insulza 2017, p. 11).

Plantas Aromaticas: son plantas medicinales que poseen esencias como principios activos y

representan alrededor del 0,66 % del total de las plantas medicinales (Insulza 2017, p. 11).

Plantas condimentarias o especias: son plantas aromaticas, que se usan por sus caracteristicas

organolépticas y brindan aromas, sabores y colores a los alimentos y las bebidas (Insulza 2017, p.
11).

Plantas apicolas, meliferas o poliniferas: este tipo de plantas suelen atraer a insectos como las
abejas, debido a que poseen polen, néctar y mielada, que sirven para la alimentacion de la
colmena. Las plantas contienen principios activos, por lo cual, se consideran como especies

medicinales (Insulza 2017, p. 11).

2.5.1. Urtica urens (ortiga)

llustracién 4-2: Urtica urens

Fuente: Ivovich, 2019.

2.5.2. Descripcion

Esta planta es originaria de paises como Canada y México. Se caracteriza por ser una hierba anual,
erecta de 30-80 cm de altura, ruderal, con pelos urticantes y simples, sus hojas son opuestas,
ovaladas o elipticas, son largas ya que alcanzan hasta 5 cm incluyendo el peciolo y poseen dientes
grandes de tonalidad verde intensa, mientras que, los cistolitos son pequefios circulares o de tipo

puntiforme. Las flores monoicas, suelen ser verdosas y pequefias, el perianto tiene pelos

11



urticantes, que estan dispuestos en glomeérulos, racimillos axilares, femeninos y masculinos

mezclados. Ademas, florece a fines de invierno y a inicios de la primavera (Loyo 2019, p. 1).

2.5.3. Habitat

e Areas artificiales: crece en areas que han sido completamente modificadas por el hombre.

e Estepas: se puede encontrar en superficies de suelo desnudo que sea superior al 20% o
inferior al 60%, en un estrato lefioso abierto de hasta 5 metros de altura, con especies de tipo
perenne que se encuentren distanciadas en no mas de 2 veces su didmetro.

e Rios y arroyos: también se encuentra en cuerpos de agua corriente salada o dulce, ya sea

permanente o estacional (Condori 2019, p. 2).

2.5.4. Taxonomia

Tabla 1-2: Clasificacion taxondmica—Urtica urens

Reino Plantae
Division Magnoliophyta
Clase Magnoliopsida
Orden Rosales
Familia Urticaceae
Género Urtica

Especie U. urens

Fuente: Gordillo, 2019.
Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

2.5.5. Usos tradicionales de Urtica urens

A nivel general, la ortiga se considera una planta con poder depurativo, diurético, hemostatico,
astringente, mineralizante y también es un agente estimulante del sistema circulatorio. Si se
administra via oral, por jugos e infusiones, puede ser usado para afecciones de las vias urinarias,
anemia, sangrado externa e interno, trastornos respiratorios, problemas digestivos, gota y colitis.
Si la planta se aplica directamente en zonas locales, puede servir para el tratamiento de artritis,
dolores reumaticos, gota, neuralgias, afecciones cutaneas, hemorroides, caida del cuero cabelludo,
entre otros. Para tratar la anemia se puede preparar una ensalada con ortiga que esté apenas
escaldada y también se usa abundantemente en el caso de problemas renales, para drenar el higado
y como diurético ya que tiene la capacidad de eliminar de acido Urico (Gordillo 2019, p.5).

2.5.6. Composicion quimica
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En cuanto a la composicion quimica de Urtica urens, se han reportado en estudios fitoquimicos

las siguientes partes (Condori 2019, p. 2):

Hojas (planta fresca): las hojas poseen clorofila de tipo ay b (2,5 - 3 %), flavonoides gque son
derivados del kemferol, quercetol y ramnetol y carotenoides como el betacaroteno, También
posee sales minerales como el calcio, hierro, silice, potasio, azufre y manganeso. Dentro de los
acidos orgénicos destacan el clorogénico, cafeico, galico, acético y férmico y ademas, posee
provitamina A, ciertos mucilagos, sitosterol y en los tricomas que son los pelos urticantes, se

encuentra la histamina, acetilcolina, y la serotonina.

Raices: se encuentran metabolitos secundarios como los taninos, glucésido de sitosterol,
escopoletina, lignanos, acidos grasos (10 E, 12 Z)-9-hidroxi-10> 12octadecadienoico), ceramidas
y monoterpendioles.

Frutos: posee proteinas, mucilagos, aceite fijo en un 30 %, &cido linoleico en un 83%

2.5.7. Estudios de toxicidad

En un estudio donde se evalud la toxicidad a la planta Urtica urens usando diferentes dosis (1000,
3000 y 5000 mg/Kg de extracto crudo) en 22 ratones (11 machos y 11 hembras), se observé que,
el 100% sobrevivid y al realizar el test hipocratico se evidencio hipersensibilidad al tacto, aumento

de la actividad motriz, vasodilatacion periférica y excrecién de mucosa en heces (Lépez 2018, p. 1).

2.6. Estudios de actividad antiinflamatoria de Urtica urens

Para evaluar la actividad antiinflamatoria de la planta, se tomé como referencia un estudio sobre
“Actividad analgésica de dos especies de Urtica con usos etnomédicos en la Republica
Argentina”, donde se determiné que, esta planta ha sido usada por afios por su efecto medicinal,
debido a su accién antiinflamatoria y analgésica. Actualmente, tomando en consideracion sus
usos populares, se realizd un estudio en ratones para evaluar la actividad analgésica de los
extractos etanélicos de U. circularis (Hicken) y Urtica urens L, observando que ambos extractos
tuvieron actividad antinociceptiva, es decir, la alteracion de la percepcion de la intensidad del
dolor (Marassini 2018, p.5).

En Bolivia, las especies vegetales Urtica urens y Xanthium spinosum L. se usan ampliamente para
tratar procesos inflamatorios. En un estudio se evaluo el efecto analgésico y antiinflamatorio de

diversos extractos (acuoso, etandlico, diclorometano y etéreo) de las plantas medicinales en

13



modelos murinos. Se observé inhibicidn del dolor con los extractos etanélico y diclorometano de
las dos especies, alcanzando hasta un 72,8% de inhibicion gracias al extracto etandlico de la
ortiga. También se realiz6 la asociacion de extractos acuosos de ambas especies y se evaluo el
efecto antiinflamatorio, determinando que, a una dosis de 0,75 g/kg de peso corporal de cada
extracto, se podia inhibir 68,95% de la inflamacion y 54,8% del dolor, mientras que, al asociar

extractos etandélicos de estas especies, Unicamente se observo el efecto antiinflamatorio (Gutiérrez
2021, p. 15).

En el afio 2015 en Ecuador, se realiz6 un estudio sobre “Evaluacion de la actividad
antiinflamatoria de la mezcla hidroalcohdlica de Matricaria chamomilla y Urtica urens en ratas
wistar”, en el cual se realizo la determinacion de la concentracion de las mezclas hidroalcoholicas
usando un grupo control sin tratamiento, control positivo con administracién de diclofenaco y 5
grupos de 4 animales cada uno tratados con mezclas de manzanilla y ortiga en las siguientes
proporciones (20:80); (50:50); (80:20). En la segunda fase se compard la actividad farmacolégica
de mezclas hidroalcohdlicas, observando que, el efecto antinflamatorio tuvo la mezcla

hidroalcohdlica (80 ortiga: 20 manzanilla) (Gutiérrez 2021, p. 15).

En las revisiones bibliogréaficas de U. urens se ha reportado actividad antiinflamatoria, diurética,
hepatoprotectora y quimiopreventiva. El autor Marrassini y colaboradores, evaluaron la actividad
antiinflmatoria y antinociceptiva del extracto etandlico de la parte aérea de la ortiga (U. urens L),
usando modelos animales experimentales y se observd que, esta planta poseia actividad
antiinflamatoria y antinociceptiva y podia inhibir el dolor hasta en un 62,8% si se usaba una dosis
de 500 mg/kg via oral. La actividad antiinflamatoria a través del modelo de edema plantar que es
inducido en ratas usando carragenina, mostr6 que, con una dosis de 300 mg/kg via intraperitoneal,

se podia inhibir hasta 41,5% de la inflamacion (Gutiérrez 2021, p. 15).

Otro estudio realizado en la Universidad de Guayaquil, en el afio 2022, tuvo por objetivo comparar
preclinicamente la eficacia antiinflamatoria de aceite de Moringa y extracto de Urtica urens.
Como resultados se obtuvo que los extractos acuosos, alcohdlico presentaron actividad
antiinflamatoria significativa, gracias a la presencia de metabolitos como taninos, flavonoides y
compuestos fendlicos, que ayudan a reducir la inflamacién. El extracto acuoso, la Moringa
oleifera alcanz6 mayor eficacia antiinflamatoria en menor tiempo, mientras que, Urtica urens
mostré mayor porcentaje de eficacia en mayor tiempo. Ademas, respecto a la dosis, el extracto
alcoholico de la moringa oleifera tuvo mayor porcentaje de eficacia a mayor dosis, mientras que,
al administrar 200mg/kg de Urtica urens en un tiempo de evaluacion a las 7hrs, observé que la

ortiga presentd mayor eficacia con un 56.15% (Gutiérrez 2021, p. 15).
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2.7. Formas farmacéuticas semisélidas

Las formas farmacéuticas semisélidas son una proporcion significante de las formas de
dosificacion de los medicamentos, ya que sirven de vehiculo en medicamentos de administracion

cuténea, rectal, cornea, vaginal, nasal, bucal, uretral, etc.

A nivel tecnoldgico, las formas farmacéuticas semisélidas, tienen propiedades que influyen en su
comportamiento reoldgico (plastico), debido a que, mantienen su forma y suelen adherirse como

una peliculay, ademas, si se aplica una fuerza externa sobre ellos suelen deformarse con facilidad
(Magbool 2018, p. 882).

2.7.1. Cremas

Son formas farmacéuticas constituidas por dos fases, bien sea agua /aceite (hidrofobas) o
aceite/agua (hidrofilas) y la naturaleza de los sélidos de la fase interna. Las cremas estan
destinadas para su aplicacién en la piel o ciertas mucosas con efecto protector, terapéutico o

profilactico, en particular cuando no se necesita un efecto oclusivo (Lépez et al. 2018, p.5).

2.7.2. Pomadas

Este tipo de formas farmacéuticas son heterogéneas, de uso externo y suelen contener
aproximadamente 40% de agua. Las pomadas pueden ser una base compuesta o simple, lo que
causa diferencia en su penetracion cutanea, pudiendo clasificarse en: epidérmica, endodérmica e

hipodérmica (Guzmén et al. 2020, p.15).
2.7.3. Geles
Los geles son formas farmacéuticas que tienen un solvente que posee consistencia viscosa debido

a la presencia de sustancias coloidales, ya que estos compuestos poliméricos son una parte

esencial de la fase dispersa (Benitez y Povedano 2020, p. 1).
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2.7.4. Pastas

Las pastas son preparaciones usadas tradicionalmente para las afecciones cutaneas, que cursan
con inflamacion y exudacién, ademas, es una mezcla homogénea que es llevada a fusion y actla

como barrera en el &rea lesionada, impidiendo que quede expuesta (Benitez y Povedano 2020, p. 1).

2.8. Excipientes

Son sustancias auxiliares que ayudan a que se formule de mejor manera una forma farmacéutica
especifica, el principal papel del excipiente es servir de soporte al principio activo que se desea
aplicar sobre la piel, aunque el excipiente podré influir en la penetracion del principio activo hacia
lugares menos 0 mas profundos situados por debajo de la zona de aplicacién y contribuir de este
modo a la eficacia del preparado. En otros casos el excipiente contribuye a mantener las
caracteristicas fisicoquimicas de la piel normal (grado de humedad y pH) mejorando asi sus

mecanismos de defensa (Villafuerte 2011, p.16).

2.8.1 Glicerina liquida

Consiste en un liquido incoloro viscoso, que se obtiene mediante hidrolisis de grasas vegetales,
la glicerina se mezcla bien en agua y alcohol, lo que facilita su incorporacién en formulacién de
muchos cosméticos, ya que posee propiedades emolientes, hidratantes y suavizantes (Mosquera 2015
p-4).

2.8.2 Alcohol cetilico

Es un alcohol graso conocido también como 1-hexadcanol, en la industria cosmética se usa como
un emoliente, emulsionante o gente espesante den la fabricacién de cremas y lociones,
proporciona un sensacidn suave y nutritiva. Esta indicado para todo tipo de piel, especialmente
para pieles secas. Se utiliza para dar consistencia y estabilidad a las emulsiones. Se puede utilizar

entre el 1y 15 % del total de la férmula (Davila 2015, p.12).

2.8.3 Lanolina

Es una mezcla de colesterol y ésteres de acidos grasos quimicamente emparentada con la cera de
abeja. En su calidad comercial, si es buena, no contiene mas del 0,25% de agua, y puede contener
hasta un 0,02% de un antioxidante adecuado. No se enrancia y al mismo tiempo es facilmente

absorbida por la piel humana, a la que suaviza. Aplicada sobre ésta, la protege del aire seco y
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mantiene la hidratacion corporal. Una de las caracteristicas es que se lo considera un potente

hidratante emoliente (Murillo 2018, p.1).

2.8.4 Manteca de cacao

La manteca de cacao o Theobroma cacao se ha empleado durante siglos para mantener la piel
suave y flexible. Actualmente, se emplea con frecuencia por su gran capacidad hidratante y
nutritiva, tanto incluida en diferentes formulaciones, como pura, ya que su punto de fusion entre

31y 37°C hace que se funda con la piel (Murillo 2018, p.1).

2.8.5 Aceite de sacha inchi

El Sacha Inchi conocido también Ticazo por las comunidades indigenas del Ecuador,
antiguamente se usaba como alimento al tostarlo, es una planta oleaginosa con altos contenidos
nutricionales. EI Aceite de Sacha Inchi por su compasion en &cidos grados poliinsaturados posee
una efectividad clinica, misma que se asocia con la capacidad de mejorar los perfiles lipidicos y
de esta forma disminuyendo el riesgo cardiovascular. Ademas, ayuda a fortalecer la masa
muscular ya que aporta un alto contenido energético, ayuda a la memoria y a controlar el estrés,
su uso externo esta indicado para pieles sensibles, deshidratados, secas, incluyendo inflamaciones

e irritaciones (Elements 2019, p.1).

2.8.6  Aceite de aguacate

Se trata de un aceite vegetal de procedencia natural que se utiliza en cosmética debido a sus
propiedades hidratantes, protectoras, emolientes y regeneradoras. Contiene &cidos grasos como
el acido oleico (hasta un 66%) y el acido palmitico (entre un 12 y un 24%). Ademas, contiene
vitaminas A, E y D. Se puede utilizar en una cantidad del 2 al 10%. En formulaciones con

tensioactivos: previene la destruccion de la funcion de barrera (Billia 2005, p.15).

2.8.7 Vitamina E

Es un antioxidante de origen natural liposoluble que tiene como funcién principal impedir la
oxidacion de los &cidos grasos poliinsaturados. Ademas, ejerce una accion hidratante sobre la
piel. Esta actividad antioxidante e hidratante justifica que pueda mejorar el aspecto de la piel
envejecida, con sus arrugas y su sequedad, siendo indicada para el envejecimiento cutaneo.

Asimismo, posee un efecto protector frente a los dafios degenerativos del tejido conectivo. Se
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recomienda utilizar la vitamina E para fases oleosas y la vitamina C para las fases acuosas. Su
concentracion de uso poder ser una dosis entre el 0,1 y el 3% suele ser suficiente para disminuir

el enranciamiento de la fase grasa (Ortufio 2019, p.15).

2.8.8 Metilparabeno

Es un conservante natural que proporciona numerosos beneficios para la elaboracion de
cosméticos, incluyendo la hidratacion, la humectacion y la emoliencia, el mejoramiento sensorial
de la piel, la fragancia agradable de las rosas y la inhibicion del desarrollo de microorganismos,
puede ser usado a concentraciones en el rango de 0,6-1,2 % (Ortufio 2019, p.15).

2.8.9 Aceite esencial de lavanda

La lavanda se considera un adaptégeno, es decir, una hierba o planta con capacidad para resistir
el estrés. Extraido y destilado de la planta de lavanda, el aceite esencial de lavanda se le atribuyen
propiedades antibacterianas y antimicoticas, también se usa para cicatrizar heridas y quemaduras
es antiinflamatorio, regenerador y muy adecuado para los problemas de acné. Se utiliza como

maximo un 2% de aceites esenciales (Figuerola 2019, p.6).
2.8.10 Agua destilada
El agua se considera un ingrediente mineral de origen vegetal, esta no debe ser contaminada por

agentes microbioldgicos y fisicoquimicos. En general para una emulsion de tipo O/W, el

porcentaje se encuentra en un rango de 65 al 89% en dependencia de la consistencia deseada
(Figuerola 2019, p.6).
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CAPITULO III
3. MARCO METODOLOGICO
3.1.  Descripcion de los procesos
3.1.1. Lugar de investigacion
La investigacion se realizd en la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Facultad de
Ciencias, Escuela de Bioquimica y Farmacia en los laboratorios de:
e  Productos Naturales
e Investigacion y Desarrollo
e  Anédlisis Clinico
e  Quimica Analitica

3.1.2. Identificacidn botanica

La identificacion de la planta fue realizada por el Ing. Jorge Carangui, responsable del Herbario
de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo. (ANEXO A)

3.1.3. Recoleccion del material vegetal

La planta Urtica urens (Ortiga) fue recolectada en la Parroquia San Juan, Provincia de
Chimborazo, en el mes de julio 2022. Las muestras se colocaron en fundas plasticas para su
transporte.

3.1.4. Seleccion, secado y molienda del material vegetal

Se realizé una seleccion del material vegetal, excluyendo las hojas dafiadas y otros materiales
extrafios. Se hizo un lavado de las hojas para retirar tierra y polvo hasta eliminar la presencia de
sustancias extrafias.

Posteriormente se procedio a desecar el material vegetal bajo condiciones controladas para asi

prevenir la formacion de compuestos quimicos, este proceso debe ser a una temperatura moderada

36°C y en aire caliente, finalmente se pulverizo las hojas secas ya que muchos de los principios
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activos en las plantas se encuentran en el citoplasma de la célula vegetal o formando sales que

estan incrustadas en las células.

3.1.5. Control de calidad del material vegetal

3.1.5.1. Determinacién de humedad

Se procedio a pesar 2 g de muestra en una cépsula previamente tarada, posteriormente se transfirio
a una estufa a 105°C por 3 horas, luego se coloco en un desecador durante 15 minutos y se peso.
Nuevamente se colocd en la estufa por 1 hora, hasta obtener un peso constante (Miranda 2019, p. 10).

%H: pérdida en peso por desecacién (%)

m: masa de la capsula vacia (g)

m1: masa de la capsula con la muestra de ensayo desecada (g)
m2: masa de la capsula con la muestra de ensayo (g)

100: factor matematico para calculos (Miranda, 1991)

3.1.5.2. Determinacion de cenizas totales

En un crisol de porcelana previamente tarado se pesaron 2 g de muestra vegetal y se carboniz6 en
un reverbero y se incinerd en un horno mufla a 700°C durante 2 horas. Luego se coloc6 en un
desecador por 30 minutos y se pesé. La determinacion se realiz6 por triplicado hasta obtener un

peso constante (Miranda 2019, p. 10).

m2—m
C=——x100
ml—m

C: porcentaje de cenizas totales
m: masa de la capsula vacio (g)
m1: masa de la capsula con la muestra (g)
m2: masa de la capsula con las cenizas ()

100: factor matemaético para calculos. (Miranda, 1991)
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3.1.5.3. Para la determinacién de cenizas solubles en agua se debe

Para esta determinacién se partié de las cenizas totales a la cual se le afiadi6 20 ml de agua
destilada, se tapd el crisol y se sometid a calor por 5 minutos, a la solucion obtenida se filtré con
un papel filtro libre de cenizas. Luego se procedid a colocar el papel filtro con el residuo en el
crisol inicial para asi llevar a carbonizar en un reverbero hasta que desaparecié el humo,
posteriormente se llevé a un horno mufla a incinerar durante 2 horas a 700°C. Transcurrido el
tiempo se coloco en un desecador por 30 minutos y se pesé. La determinacion se realizd por
triplicado (Miranda 2019, p. 10).

m2 —ma
Ca= — x100
ml—m

C: porcentaje de cenizas solubles en agua (%)

m2: masa de la capsula con las cenizas (g)

ma: masa de la capsula con las cenizas insolubles en agua (g)
m1: masa de la capsula con la muestra (g)

m: masa de la capsula vacia (g).

100: factor matematico para célculos. (Miranda, 1991)
3.1.5.4. Para la determinacién de las cenizas insolubles en acido clorhidrico se debe

En el crisol a las cenizas totales se le afladieron 20 mL de acido clorhidrico (HCI) al 10%, se tap6
con un vidrio reloj y se calent6 en bafio de agua hirviendo por 10 minutos, se lavo el vidrio reloj
con 5 mL agua caliente y se uni6 al contenido del crisol. Luego se filtr6 la solucién utilizando un
papel filtro libre de cenizas y se lavo al residuo con agua caliente hasta que el filtrado acidulado
con acido nitrico no muestre presencia de cloruros, para esto se afiadié 2 gotas de nitrato de plata
(AgNOs) 0,1 mol/L. Finalmente el filtrado con el residuo se desecd a 105°C, se transfirid al crisol
inicial para carbonizar e incinerar en un horno mufla a 700°C por 2 horas. Después se coloco en

un desecador y se peso. La determinacion se realizé por triplicado (Miranda 2019, p. 10).

ml —m2

C (HCI): porcentaje de cenizas insolubles en HCI (%)
m: masa de la capsula vacia (g)

m1: masa de la capsula con las cenizas totales (g)
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m2: masa de la capsula con las cenizas finales (g)

100: factor matematico para célculos. (Miranda, 1991)

3.1.6. Obtencion del extracto hidroalcohélico de Urtica urens

Se pesaron 500 g de material vegetal pulverizado y con la ayuda de un embudo se colocaron en
un frasco &mbar, después se afiadié 1000 mL de alcohol etilico al 80%, este material se llevé al
sonicador durante 1 hora y luego se macerd por 48 horas en oscuridad a temperatura ambiente.
Transcurrido el tiempo se procedié a filtrar al vacio. A continuacion, se colocd el extracto
hidroalcohdlico en un baldn esmerilado, para ser llevado a un rotapavor a 60°C, eliminando todo
el disolvente mediante una destilacion. Finalmente, el extracto obtenido fue almacenado en un

frasco ambar para su posterior utilizacion.

3.1.7. Control de calidad del extracto hidroalcohdlico mediante ensayos organolépticos

3.1.7.1. Determinacion de olor

Se tomd una tira de papel secante de aproximadamente 1 cm y se introdujo en un extremo de la

muestra de ensayo. Se huele y se determina si corresponde con la caracteristica del extracto
(Miranda 2019, p. 10).

3.1.7.2. Determinacion del color

Se tom6 un tubo de ensayo limpio y seco, hasta llenar las tres cuartas partes con la muestra de
extracto, luego se observo el color, transparencia, presencia de particulas y la separacion en capas.
Se report6 los resultados (Miranda 2019, p. 12).

3.1.8. Control de calidad del extracto hidroalcohélico mediante ensayos fisicoquimicos
3.1.8.1. Determinacién del pH

Se calibré el equipo con la solucion reguladora de pH adecuada al rango en que se realizé la
determinacion del valor del pH de la muestra. En un vaso de precipitacion se colocaron 20 ml del

extracto de Urtica urens (ortiga). Luego se introdujo el detector del pH-metro en la muestra y se

realizé automaticamente la lectura (Miranda 2019, p. 15).
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3.1.8.2. Determinacion de la densidad relativa

Se procedio a pesar el picnémetro seco y vacio. Una vez pesado se colocd el extracto de Urtica
urensy se tapd por 15 minutos a una temperatura de 25°C. Se repitié con el agua destilada después

de limpiar el picnébmetro (Miranda 2019, p. 17).

_ M1-M
T M2-M

D: densidad relativa

M1: peso del picnéGmetro con la muestra (g)
M2: peso del picnémetro con el agua (g)
M: peso el picnémetro vacio (g)

3.1.9. Tamizaje fitoquimico

Mediante ensayos fitoquimicos se identificaron cualitativamente los metabolitos que se
encuentran presentes en Urtica urens. Para ello, fue necesario que el material vegetal a utilizar
estuviese seco y pulverizado y asi someter a pruebas de coloracién y precipitacion. Se realiz6 una
extraccion con un solvente hidroalcohdlico al 80%, el cual se filtrd por 48 horas y se procedié a

realizar el tamizaje fitoquimico (Guaméan 2018, p. 22).

Las pruebas del tamizaje fitoquimico (extracto alcohélico) se realizaron segln el esquema que se

presenta en la Figura 6-2.

EXTRACTO ALCOHOLICO

DIVIDIR EN FRACCIONES

I
| } | l l l l

1mL 2mL 2 mL 2 mL 2 mL 2 mL 6 mL en 3 porciones

Ensayo de Ensayo de Ensayo de Ensayo de Ensayo de Ensayo de Ensayo de
Catequinas Fehling Liberman ClL;Fe (Fenoles Borntrager Kedde Dragendorff Mayer y
_Buchard y Taninos) (Quinonas) Wagner (Alcaloides)

2 mlL 2mL 2mL 2mL 2mL 2mL
Ensayo de Ensayo de Ensayo de Ensayo de Ensayo de Ensavo de
Resinas Baljet Espuma Ninhidrina Shinoda Antocianidinas
(Lactonas) (Saponinas) (Aminoacidos) (Flavonoides)

llustracion 1-3: Reacciones efectuadas en el extracto alcohoélico

Fuente: Guaman, 2018.
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3.1.9.1. Ensayo de catequinas

Con la ayuda de un capilar se tomé una gota de la solucién alcohélica obtenida y se aplicé sobre
un papel filtro. Sobre la mancha se agregé solucién de carbonato de sodio. Los resultados se

consideran positivos (+) cuando existe una mancha de color verde carmelita a la luz UV (Garcia
et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.2. Ensayo de resinas

Se adiciond 2 mL de la solucién alcohdlica y 10 mL de agua destilada en un tubo de ensayo. La

aparicion de un precipitado indica un ensayo positivo (Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.3. Ensayo de Fehling

Se evaporo el solvente en bafio de agua y el residuo se redisolvié en 2 mL de agua destilada, se
afiadié 2 mL del reactivo de Fehling y se calent6 la mezcla en bafio maria durante 5 minutos. Se

considera positivo el ensayo si la solucion se colorea de rojo o si aparece precipitado rojo (Garcia
etal. 2020, p. 1210).

3.1.9.4. Ensayo de Baljet

Se coloc6 2 ml de extracto en un tubo de ensayo a la cual se le afiadié 1 mL de reactivo de Baljet,
considerandose un ensayo positivo si hay la aparicién de coloracién o precipitado rojo (++y +++)

respectivamente (Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.5. Ensayo de Liebermann-Burchard

Se evapord el solvente de la alicuota de extracto y el residuo se redisolvié en 1 mL de cloroformo.

Luego se agreg6 1 mL de anhidrido acético y se mezcl6 bien.

Mientras que por la pared del tubo de ensayo se deja resbalar 2-3 gotas de acido sulfirico
concentrado sin agitar. Un ensayo positivo se tiene por un cambio rdpido de coloracién (Garcia
et al. 2020, p. 1210):

e Rosado-azul muy rapido.

e Verde intenso-visible aunque rapido.

e  Verde oscuro-negro final de la reaccion.
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3.1.9.6. Ensayo de Borntrager

Evaporar el solvente que posee el extracto y redisolver en 1 mL de cloroformo. Luego se adiciono
1 mL de hidréxido de sodio, hidréxido de potasio o amonio al 5% en agua, se agitod para mezclar
las fases y se dejé en reposo para su separacion. Si la fase acuosa alcalina (superior) se colorea

de rosado o rojo, el ensayo se considera positivo. Coloracion rosada (++), coloracion roja (+++).
(Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.7. Ensayo de la espuma

A 2 mL de extracto alcohdlico se diluyé con 10 ml de agua destilada y se agité fuertemente
durante 5 minutos. Se considera positivo el ensayo si aparece espuma en la superficie del liquido

de méas de 2 mm de altura y persistente por mas de 2 minutos (Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.8. Ensayo del cloruro férrico

Colocamos 2 mL del extracto en un tubo de ensayo y se afiadié 3 gotas de solucién de tricloruro

férrico al 5 % en solucion salina fisiolégica (cloruro de sodio al 0.9 % en agua) (Garcia et al. 2020,
p. 1210).
Puede dar la siguiente informacion en general:

e Desarrollo de una coloracion rojo-vino, compuestos fenolicos en general.
e Desarrollo de una coloracion verde intensa, taninos de tipo pirocatecdlicos.

e  Desarrollo de una coloracion azul, taninos de tipo pirogalotanicos.

3.1.9.9. Ensayo de shinoda

En 2 ml de extracto se diluy6é 1 mL de acido clorhidrico concentrado y se agreg6 un pedacito de
cinta de magnesio metalico. Después de la reaccion se esper6 5 minutos, posteriormente se afiadid
1 mL de alcohol amilico, y se mezclaron las fases, se dejé reposar hasta que se separen.

El ensayo se considera positivo cuando el alcohol amilico se colorea de amarillo, naranja,

carmelita o rojo (intensos en todos los casos) (Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.10. Ensayo de antocianidinas

Se calent6 2 mL del extracto alcohdlico por 10 minutos con &cido clorhidrico concentrado. Luego

se dejé enfriar y se adicion6 1 mL de agua y 2 mL de alcohol amilico. Transcurrido este tiempo
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se agitd hasta separacion de fases. La aparicion de color rojo a marrén en la fase amilica indica

un ensayo positivo (Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.11. Ensayo de Dragendorff

Se evapor6 en un bafio de agua caliente el solvente orgéanico y se redisolvié en 1mL de acido
clorhidrico al 1% en agua. Con la solucién acuosa acida obtenida se realizo el ensayo afiadiendo
3 gotas del reactivo de Dragendorff, si hay opalescencia se considera (+), turbidez definida (++),
precipitado (+++)(Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.12. Ensayo de Mayer

En un bafio maria se evapord el solvente organico y se redisolvié en 1 mL de &cido clorhidrico al
1% en agua. A esta solucién acida se le afiadié una pizca de cloruro de sodio en polvo, se agité y
se filtrd. Luego se agregd 3 gotas de la solucion reactiva de Mayer, si observa opalescencia (+),

turbidez definida (++), precipitado coposo (+++) (Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.9.13. Ensayo de Wagner

Se partié al igual que en el caso anterior de la solucién acida, afiadiendo 3 gotas del reactivo de

Wagner y clasificando los resultados de la misma forma (Garcia et al. 2020, p. 1210).

3.1.10. Formulacién de la crema a base de Urtica urens

Se disefiaron doce formulaciones de emulsiones, utilizado excipientes naturales a distintas

concentraciones y el extracto hidroalcohodlico de Urtica urens.

Método de Elaboracion:

La crema se efectud previo a la desinfeccion del lugar y del material que se utiliz6 esto se realizd
con alcohol al 80%. Posteriormente se colocé en un recipiente adecuado la fase oleosa que
contempla los siguientes excipientes: glicerina, alcohol cetilico, aceite de aguacate, aceite de
sacha inchi y manteca de cacao se procedio a calentar hasta que su temperatura no exceda los 65-

70°C, hasta que no exista grumos.

En otro recipiente, se calento la fase acuosa: agua destilada, metilparabeno, vitamina E, extracto

de Urtica urens y aroma de lavanda. Luego se procedi6 a agregar la fase acuosa sobre la fase
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oleosa, durante el proceso se midi6 la temperatura para asi retirar del calentamiento, se mezclé y
se agité constantemente hasta que la emulsién tome consistencia. Se dejé enfriar a temperatura
ambiente para luego envasar y etiquetar.

3.1.11. Control de calidad de la crema a base de Urtica urens

3.1.11.1. Ensayos organolépticos de la crema

- Color

Se colocd en un tubo de ensayo limpio y seco las tres cuartas partes del extracto y se observé
(Melo y Moncada 2019, p. 4).

- Olor

Se tomd un 1 mL de la muestra con tiras de papel filtro. Con el sentido del olfato se determing el
olor del producto (Melo y Moncada 2019, p. 4)..

- Aspecto

Se determiné mediante visualizacion directa observando contra luz si existe la presencia de

particulas y su transparencia (Melo y Moncada 2019, p. 4).

3.1.11.2. Ensayos fisicoquimicos de la crema

- pH

En un vaso de precipitaciéon se tom6 2 g de crema y se adiciond 30 mL de agua destilada y se

homogenizé. Luego se colocd el electrodo neutralizado para la lectura (Coba 2022, p. 24).

- Extensibilidad

Se pesd 1 g del producto terminado, se coloco entre dos placas de vidrio 20x20 sobre una hoja
milimetrada y se adiciond las pesas en escala de 50, 100, 200, 500 gramos, después de un minuto
se retird las pesas y se medio el radio. Con los radios obtenidos se calculan las superficies

correspondientes y se determina la extensibilidad (Coba 2022, p. 24).
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- Signo de emulsion

Se coloco 1 gramo de emulsion dentro de un vaso de precipitacion con 30 mL de agua destilada
y otro gramo en un vaso de precipitacion con 30 mL de aceite. Después de una ligera agitacion se
observa por donde difunde la emulsién. Si se difunde en el agua es una emulsion aceite/agua, en

cambio, si se difunde dentro del aceite se considera una emulsion agua/aceite (Coba 2022, p. 24).

3.1.12. Ensayos microbioldgicos

Preparacion de la muestra:

Para la realizacion del control de calidad se seleccion6 la formulacién 10 a la cual se procedié a
pesar en un vidrio reloj 10 g de crema, luego se transfirié a un erlenmeyer y se agregaron 90 mL
de agua de peptona previamente esterilizada (Coba 2022, p. 24).

3.1.12.1. Staphylococcus aureus

Se prepar6 el medio de cultivo con agar manitol, luego se coloco en dos placas Petri y se dejo
enfriar en una superficie plana. Posteriormente se pipeteé 1000 um de la dilucién y se agregé al
medio de cultivo extendiendo los inéculos con el asa de vidrio, flameando cada vez luego de su
uso. Se incubaron en posicion invertida a 37°C, por 24 horas. La identificacion se realiz6 con

ausencia o presencia de colonias (Lenovo 2018, p.1).

3.1.12.2. Escherichia coli

En dos cajas Petri de vidrio se coloco el agar EMB previamente esterilizado y se dejé enfriar hasta
solidificarse. Luego se realizo la siembra con la muestra preparada y junto a un mechero se dejé
secar la muestra durante 3 minutos. Transcurrido el tiempo se coloco las placas boca abajo y se
incubd a 35 + 2°C por 24 horas. Se identificd con presencia o ausencia de colonias (Lenovo 2018,
p.1).

3.1.12.3. Pseudomona aeruginosa: NORMA INEN 1SO 22717

Colocamos 20 mL de agar soya triptica en dos placas Petri esterilizadas y se dejé solidificar a
45°C. Luego se tom6 1000 um de la muestra diluida y se colocaron por duplicado en el agar soya.

Con laayuda de un asa de vidrio se realiz6 la siembra con movimientos de vaivén en toda la placa.
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Transcurrido un tiempo se invirtié las placas Petri y se incubd a 38°C durante 48 horas. La

identificacion se determina mediante presencia o ausencia de colonias (Lenovo 2018, p.1).

3.1.12.4. Bacterias aerobias mesoéfilas: NORMA INEN ISO 21149

Se procedid a preparar el medio de cultivo PCA, a la cual se adicion6 20 mL del medio de cultivo
en las placas Petri estériles y se dejé solidificar en una superficie plana. A continuacion, se pipeted
por duplicado en la placa Petri y se tomd una alicuota de 1000 um de la muestra previamente
preparada para la siembra, luego se realiz6 movimientos de vaivén con un asa de vidrio por toda
la placa. Posteriormente se invirtio y se etiquetd las placas Petri para asi ser incubado a 30°C +
1°C por 72 horas. La determinacion se identifica con ausencia o presencia (Lenovo 2018, p.1).

3.1.12.5. Mohosy levaduras

Colocamos el medio de cultivo Sabouraud por duplicado en las cajas Petri y se dejé enfriar.
Posteriormente se tom6 1000 um de la dilucién preparada y se adicion6 al medio de cultivo ya
solidificado para continuar con la ayuda de un asa de vidrio la siembra en estrias, para ello se dejé
secar la muestra junto a un mechero. Luego se coloco las cajas boca abajo para incubar durante

24 horas a 35°C. La determinacién se identifica con ausencia o presencia (Lenovo 2018, p.1).

3.1.13. Etiquetado y envase del producto final

La NTE INEN 2867 2015, menciona que, el envase o en el empaque de los productos cosméticos
debe figurar con caracteres indelebles, facilmente legibles y visibles, y debe contener (NTE INEN
2015, p. 1):

e  Nombre y marca del producto

e  Nombre del fabricante

o  Nombre del pais de origen

e Razdn del producto

e  Contenido nominal del producto

e Modo o instrucciones de aplicacion

e  Precauciones o condiciones de uso

e Numero de lote

e Listade los ingredientes en nomenclatura INCI

e Fecha de elaboracion
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3.1.14. Equipos materiales y reactivos

3.1.14.1. Equipos

Los equipos usados en la investigacién se presentan a continuacion:

Tabla 1-3: Equipos de laboratorio

METODO

EQUIPOS

Secado y trituracién de la planta

Estufa RedLine by Binder

Molino Arthur H. Thomas

Tamizaje Fitoquimico

Balanza analitica Radwag

Cémara UV Chromato-VUE

Control de calidad de la planta

Balanza analitica Radwag

Estufa RedLine by Binder

Desecador

Mufla Ivymen

Control de calidad del extracto hidroalcohélico

pH-metro Oaklon

Obtencidn del extracto concentrado

Rotavapor Biobase

Formulacion de la crema antiinflamatoria

Sorbona Nuaire

Ensayos microbioldgicos

Autoclave Hirayama

Sorbona Nuaire

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

3.1.14.2. Materiales

Tabla 2-3: Materiales

METODO

MATERIALES

Control de calidad de la planta

Crisoles

Cépsulas

Pinza para capsula

Espatula

Reverbero

Malla metalica

Papel filtro libre de cenizas

Vaso de precipitacion de 50, 100 mL

Tubos de ensayo

Gradilla para tubos de ensayo

Pinza para tubos de ensayo

Reverbero
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Tamizaje Fitoquimico

Vasos de precipitacion 50, 250 mL

Espatula

Papel aluminio

Papel filtro

Frasco &mbar de 250, 500 mL

Probeta de 100 Ml

Pipetas graduadas de 5, 10 mL

Pera de succién

Control de calidad del extracto hidroalcohélico

Vaso de precipitacion de 100 mL

Probeta de 100 mL

Pipeta graduada de 5 mL

Obtencidn del extracto concentrado

Balén esmerilado de 500 mL

Frasco &mbar de 50 mL

Formulacion de la crema antiinflamatoria

mL

Varilla de agitacion

Termémetro

Espéatula

Probeta de 100 mL

Reverbero

Malla metalica

Embaces plésticos de 50 g

Ensayos microbioldgicos

Elenmeyer de 125 mL

Espétula

Probeta de 50 mL

Placas Petri

Micropipeta de 1000 um

Mechero

Asa de vidrio

Puntas amarillas

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

3.1.14.3. Reactivos

Tabla 3-3: Reactivos

METODO

REACTIVOS

Control de calidad de la planta

Acido clorhidrico al 10%

Acido nitrico

Nitrato de plata

Agua destilada

Hidréxido de sodio
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Acido picrico

Acido acético glacial

Yoduro de potasio

Cloruro de mercurio Il

Acido sulfirico

Anhidrico acético

Cloroformo

Tamizaje Fitoquimico Carbonato de sodio

Sulfato ctprico

Tartrato de sodio y potasio

Cloruro de sodio

Cloruro férrico

Acido clorhidrico

Alcohol n-amilico

Cinta de magnesio
Yodo

Acido clorhidrico 1%

Agua destilada

Obtencidn del extracto concentrado Agua destilada

Alcohol cetilico

Glicerina liquida

Lanolina

Manteca de cacao

Formulacion de la crema antiinflamatoria Aceite de aguacate

Aceite de sacha inchi

Metilparabeno

Esencia natural

Agua destilada
PCA
EMB

Ensayos microbioldgicos Manitol

Sabouraud

Soya

Agua destilada

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

3.1.15. Normas
Para la realizaciéon de la investigacion se utilizaron las siguientes normas: Farmacopea Real

Espafiola 2002, NTE INEN ISO 22718, NTE INEN ISO 22717, NTE INEN 1SO 21149, NTE
INEN 2867 2015.
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3.1.16. Enfoque de investigacion

La presente investigacion es de enfoque cuantitativo, ya que se fue variando las cantidades de los
excipientes para la formulacién, ademas se utilizé datos de naturaleza numérica como, por
ejemplo, en el pH y densidad.

3.1.17. Alcance de investigacion

El alcance de la investigacion es transaccional ya que se recolectaron datos en un solo momento
y en un tiempo Unico. Su proposito es describir variables, y analizar su incidencia e interrelacién
en un momento dado, esta puede abarcar varios grupos o subgrupos de personas, objetos o
indicadores.

3.1.18. Disefio de investigacion

El disefio de la investigacién fue de tipo experimental, porque se realizaron ensayos fisico-

guimicos, obtencién de extractos, tamizaje del material vegetal y elaboracién de las cremas.

3.1.19. Tipo de investigacion

La investigacion fue de tipo exploratoria, porque para la elaboracion de la crema se realizaron

analisis de laboratorio, sustentados en conceptos teéricos, con el fin de determinar la formulacion

maés adecuada del producto.

Variable dependiente: Férmula del producto.

Variable independiente: Concentracion de extracto, concentracion de cada excipiente.

3.1.20. Métodos, Técnicas e instrumentos de investigacion

Las técnicas y métodos empleados en la investigacion se resumen en la Figura 7-2.
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RECOLECCION E IDENTIFICACION DEL
MATERIAL VEGETAL
Urtica urens

!

SELECCION DE LAS HOJAS DE

Urtica urens

}

LAVADO
SECADO
MOLIENDA
PLANTA MOLIDA
L2 ¥ ¥ *
CONTROL DE TAMIZAJE FORMULACION DE CONTROL DE
CALIDAD DELA FITOQUIMICO LA CREMA CALIDAD DELA
PT.ANTA ANTIINFLAMATORIA CREMA
l I
+
Ensayoe organolépticos Ensayvos organolépticos
Ensavos botinicos Ensayos fisicoquimicos
l ¢ -Aserobios mesdfilos
Ensayos microbiologicos ™ _Pseudomona aeruginosa

Ensayos fisicoguimicos
l -Stapfyiccoccus qureus

Andlisis estadistico

!

Obtencion e Interpretacion de
resultados

llustracion 2-3: Técnicas y métodos empleados en la investigacion

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

34



CAPITULO IV

4. ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1.  Control de calidad del material vegetal

Se realizé el anélisis y control de calidad del material vegetal (Urtica urens) y se obtuvieron los

siguientes resultados.

Tabla 1-4: Resultados de los parametros de calidad del material vegetal

PARAMETROS RESULTADOS % VALORES DE
REFERENCIA
Humedad 2,59 % 10 %
Cenizas totales 9,78 % 12 %
Cenizas insolubles en &cido clorhidrico 2,13% 5%
Cenizas solubles en agua 5,24 % 7%

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

En la tabla 1-4 se puede observar que el valor, obtenido para humedad fue de 2,59 % lo que indica
gue se encuentra dentro del rango establecido de acuerdo a la Real Farmacopea Esparfiola 2002.
Esta determinacion del contenido de humedad evalué la eficiencia del proceso de secado vy el
almacenamiento del material vegetal ya que la existencia de una gran cantidad de agua en la planta
provocaria que los microorganismos crezcan en exceso, también una posible hidrélisis de sus
componentes e incluso generaria problemas en el proceso de fabricacion de formas farmacéuticas

s6lidas (Gordillo 2018, pp.34).

Con base en la Real Farmacopea Espariola 2002, el valor determinado de cenizas totales fue de
9,78 % el cual se encontraria dentro del rango normal (hasta 12 %) (FEUM 2021, pp.5). Cuando los
valores son superiores a lo que indica la Farmacopea significa que hay una cantidad apreciable
de metales presentes en la planta, ademas, las cenizas totales ayudan a tener mas informacion
acerca de la calidad del material vegetal con la que se trabajo, el cual es un indicativo de la pureza,
presencia 0 algun tipo de adulteracion que presentd el material vegetal como, por ejemplo,

cuerpos extrafios, materias inorganicas, entre otros (Guaycha et al., 2017, pp. 64-65).

Por otro lado, los valores de las cenizas insolubles en acido clorhidrico 2,13 % y solubles en agua
5,24 % también se encuentran dentro del rango referencial estipulado por la Real Farmacopea
Espafiola. La cantidad de cenizas insolubles en &cido clorhidrico, indica el contenido de silicio

presente en la droga vegetal, evidenciando principalmente la calidad de la muestra. Mientras que
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el porcentaje de cenizas solubles en agua, indica el contenido de sales solubles y otro tipo de
compuestos como el potasio, el cual es muy importante en el crecimiento de la planta, ademas
indica una adecuada recoleccién de la misma; por lo tanto, al presentar resultados dentro del

parametro establecido demuestra un correcto proceso de acondicionamiento (Patel, et al. 2019).

4.2. Control de calidad del extracto hidroalcohdlico

Tabla 2-4: Requisitos organolépticos del extracto hidroalcohdlico de Urtica urens

PARAMETROS RESULTADOS
Requisitos organolépticos Color Verde oscuro
Olor Caracteristico de la planta
Sabor Amargo

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

En la Tabla 2-4, se observan las caracteristicas organolépticas del extracto de Urtica urens,
presentando un color verde oscuro, un olor caracteristico de la planta y sabor amargo, los cuales

son propios de la droga vegetal y del solvente empleado.

Las caracteristicas organolépticas de la especie vegetal permiten identificar el estado de
conservacion, pero si se observa una pérdida del color o la presencia de un olor extrafio, esto

indica que se realiz6 un incorrecto procesamiento de la planta (Sisa 2022, p. 35).

Tabla 3-4: Requisitos fisicoquimicos del extracto hidroalcohélico de Urtica urens

PARAMETROS RESULTADOS
Requisitos fisicoquimicos Ph 591
Densidad relativa (g/ml) 0,899 g/ml

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

El pH obtenido fue de 5,91; este valor de pH es tolerable para utilizarse a nivel cutaneo, porque
es un pH ligeramente &cido debido a que los compuestos (metabolitos secundarios) contribuyen
con caracteristicas acidas débiles como: fenoles, taninos, flavonoides, saponinas, esteroides o
triterpenos. Para este caso es favorable la elaboracién de un producto farmacéutico de uso tépico

debido a que el pH de la piel esta en un rango de 5.5.
Para la densidad relativa se obtuvo un valor de 0.899 g/mL que al compararlo con la densidad del

solvente utilizado para la preparacion del extracto (etanol 0.789 g/mL) siendo mucho mayor el

del extracto obtenido ya que se encuentran sustancias en disolucion (Rodriguez 2018, p. 18).
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4.3.  Tamizaje fitoquimico

Tabla 4-4: Resultados del tamizaje fitoquimico de la Urtica urens

METABOLITO ENSAYADO INDICADOR TIPO DE EXTRACTO
ETANOLICO

Catequinas Color verde carmelita sobre la )
(Catequinas) mancha (Positivo)
Resinas Precitado (Positivo) )
(Resinas)
Fehling Color o precipitado rojo (Positivo) )
(AzUcares reductores)
Baljet Color rojo (++) Precipitado rojo )
(Lactonas y Cumarinas) (++4)
Liebermann-Burchard Rosado-azul, verde intenso visible o +)
(Triterpenos y/o verde oscuro negro (Positivo)
Esteroides)
Tricloruro férrico Coloracion azul, rojo-vino o verde (+)
(Fenoles y Taninos) intenso (Positivo)
Espuma Altura més de 2 mm y permanencia +)
(Saponinas) por mas de 2 minutos (Positivo)
Borntrager Fase superior acuosa alcalina de )
(Quinonas) color rosado (++), color rojo (+++)
Shinoda Coloracion  amarillo,  naranja, +)
(Flavonoides) carmelita o rojo en el alcohol

amilico (Positivo)
Antocianidina Color rojo a marrén en la fase +)
(Flavonoides) amilica (Positivo)
Dragendorff Opalescencia (+) Turbidez definida (+)
(Alcaloides) (++) Precipitado (+++)
Mayer +)
(Alcaloides)
Wagner +)
(Alcaloides)

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

Mediante el andlisis fitoquimico del extracto hidroalcohdlco de Urtica urens se determiné la

presencia de alcaloides, catequinas, azucares reductores, terpenoides, taninos, saponinas y

flavonoides. No existe evidencia acerca de la presencia de quinonas, cumarinas y resinas.

Los resultados se asemejan al estudio de tamizaje fitoquimico del extracto hidroalcoholico en las
hojas y tallos de Urtica urens, realizado en la Universidad Nacional San Cristobal de Huamanga,

mediante las pruebas de tamizaje fitoquimico se identificaron algunos metabolitos presentes como
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fueron: flavonoides, taninos, polifenoles, triterpenos o esteroides, azlcares reductores, alcaloides,

quinonas, resinas, cumarinas o lactonas y saponinas (Curifiaupa 2018, p.1).

Ademas, al confirmar la presencia de flavonoides y taninos, quiere decir que la planta medicinal

Urtica urens, va a poseer propiedades antiinflamatorias al producto que vaya a realizarse (Garcia
2019, p. 2).

Los alcaloides en la planta medicinal estudiada estdn relacionados con propiedades
antiespasmodicas, diuréticas, antitusivas, antiinflamatorias con aplicaciones dermatoldgicas
(Bérquez 2022, p.26). Por otro lado, la presencia de cumarinas provee al producto terminado efectos

antiinflamatorios, analgésicos y antisépticos (Garcia 2019, p. 2).

En un estudio sobre la evaluacion del efecto antiinflamatorio del extracto de Urtica urens en
modelo murino, se confirm6 a nivel experimental en ratones, la presencia de efectos
antiinflamatorios ya que presentaron compuestos como: taninos, alcaloides, compuestos
reductores, flavonoides, esteroles y cumarinas en los extractos acuosos y etanolicos.
Adicionalmente, en el mismo estudio se identificaron efectos analgésicos en ratones, para las

contorciones abdominales al utilizar el extracto acuoso (Gutiérrez 2021, p. 8).

4.4.  Descripcion micromorfoldgica de Urtica urens

4.4.1. Corte de la Hoja de Urtica urens

A continuacion se presenta el corte de hoja de Urtica urens.

lustracion 1-4: Corte hoja de Urtica urens

Fuente: Laboratorio de Anélisis clinico (ESPOCH)
Realizado por: Diaz, Lola, 2023.
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El corte de hoja de Urtica urens al microscopio, se logré observar glébulos minerales, estomas,
tejido parénquimo y cuticulas. Los resultados observados en el corte histoldgico se relacionan con
informacidn obtenida de un estudio microscopico realizado en las hojas de Urtica urens en el cual
menciona gue en un corte transversal es relativamente sencillo identificar una serie de capas, sin
tefiir la placa (JPINOC 2020, p.1-2). Si se inicia la observacion desde el haz, la parte superior de la
hoja, podemos apreciar una primera capa, la epidermis, formada por células carentes de
cloroplastos, con una pared celular mas gruesa, y de aspecto transltcido, casi transparente. En el
envés, parte inferior de la hoja, hay también epidermis, pero més delgada y con presencia de
estomas de manera habitual. Entre las dos epidermis queda el parénquima clorofilico, de color
verde. Con algo de agudeza visual se puede apreciar unos granulos verdes, mas 0 menos
lenticulares, normalmente hacia la periferia de las células, que son, precisamente, los cloroplastos,

los que otorgan el color a esta capa y a la hoja.
4.4.2. Corte transversal del tallo de Urtica urens

Se realizo el corte transversal del tallo, como se indica a continuacion:

Traquea
Xilema ><v
primario

N

llustracion 2-4: Corte transversal del tallo de Urtica urens

Fuente: Laboratorio de Andlisis clinico (ESPOCH)
Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

En la figura 8-3, correspondiente al corte longitudinal del tallo de Urtica urens se observan tejidos
conductores como la traguea (xilema). En el caso de los tubos cribosos no se pudieron observar
claramente. El xilema es un tejido lefioso que puede conducir agua, sales inorganicas en forma
ascendente por toda la planta y proporciona también soporte mecénico. Ademas, puede llegar a
contener tres tipos de células alargadas como son las traqueidas, elementos vasculares y fibras

(Boténica 2019, p. 1).
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El floema esta organizado en haces vasculares las cuales conducen azucares y otros nutrientes
sintetizados, desde los 6rganos que los producen hacia los que se consumen y almacenan de forma
ascendente y descendente. Ademas, consta de dos tipos de células conductoras los tlbulos
cribosos (pasan sustancias disueltas) y células anexas (se cree que controlan la conduccion)

(Botanica 2019, p. 2).
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4.4.3. Formulaciones de la crema antiinflamatoria a base de Urtica urens

Tabla 5-4: Formulaciones a base de extracto de Urtica urens

FASES MATERIA PRIMA F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F11 F12
Glicerina liquida 2mL 3mL 5mL 4 mL 3mL 2mL 1,5mL 3mL 2,5mL 3mL 3.5mL 4 mL
Alcohol cetilico 10¢g 3g 49 69 29 79 9¢g 49 5¢g 69 69 69
Lanolina 59 309 10g 29 49 259 1lg 159 059 | - 0.25¢ 0.15¢
FASE Manteca de cacao 3509 29 39 259 39 259 | - 19 059 0,259 0,25¢ 0,259
OLEOSA | Aceite de aguacate 2mL 2mL | - 1mL 1.5mL 2mL 2mL 0,5mL 1mL 0,5mL 1mL 0,5mL
Aceite de sacha inchi 2mL | - 2mL 2mL 25mL | --eee-- 1,5mL 1mL 0,5mL 0,25mL | 0,25 mL 0,5mL
Vitamina E 1mL 1mL 1mL 1mL 0.75 mL 1mL 1mL 0,75mL | 0,75mL 1mL 1mL 1mL
Metilparabeno 0,15mL | 0,15 mL 1mL 1mL 1mL 1mL 1mL 0,15 mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL
FASE Extracto de Urtica urens 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5 mL 0,5mL 0,5mL 0,5 mL 0,5mL
ACUOSA | Agua destilada Csp 30 Csp 35 Csp 100 | Csp 150 Csp 90 Csp 50 Csp 80 Csp 40 Csp Csp 70 Csp 70 Csp 65
mL mL mL mL mL mL mL mL 60 mL mL mL mL

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.
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En la Tabla 5-4 se muestran los componentes y las cantidades usadas para la realizacién de las
formulaciones. Los excipientes para la formulacién fueron seleccionados con el propdsito de
cumplir con el objetivo de la investigacidn, es decir, organicos y naturales, ademas del extracto

de Urtica urens.

La razén por la cual se justifica la utilizacion de este tipo de componentes para la formulacién es
que al ser de origen natural se reducen las reacciones adversas a comparacion del uso de cremas
con compuestos inertes que existen en el mercado farmacéutico, ademas de ser componentes

amigables con el medio ambiente (Fernandez 2018, p. 70).

En la elaboracion de la crema se eligieron los componentes esenciales para la obtencion de un
producto semisolido antes mencionada y se determind las cantidades utilizadas para cada
formulacion variando los componentes y concentraciones de manera indistinta, con la finalidad
de evaluar que formulacion cuenta con los parametros fisicos dptimos de calidad. El extracto de
Urtica urens actGa como el principio activo dentro de la formulacion ya que se ha demostrado que

posee actividad antinflamatoria (Gutiérrez; Gonzales 2018).

En el caso de la formulacién 1 la gran cantidad de alcohol cetilico, lanolina, manteca de cacao y
aceites (aguacate, sacha inchi) tomé una consistencia grumosa y seca por su baja cantidad de
agua, es por ello que la formulacién obtenida no tuvo una untuosidad adecuada al aplicarse en la

piel ademas de presentar grumos.

Para la formulacion 2 se bajo la cantidad de cada excipiente y se omitid el aceite de sacha inchi,
debido a que presentaba una untuosidad mantecosa, ademas tomé un aspecto heterogéneo y una

consistencia semidura, probablemente por su baja cantidad de emulsionante.

En la formulacién 3 se quito6 al aceite de aguacate por su fuerte aroma, y se aument6 la cantidad
de lanolina ya que le brinda a la formulacidn hidratacion y proteccion como reemplazo del aceite,
su consistencia fue mas liquida esto se debe a que la fase acuosa fue mayor cantidad que la de la

fase oleosa, sin embargo, present6 una mejor extensibilidad.

Para la formulacion 4 y 5 se colocaron los mismos excipientes variando la cantidad de alcohol
cetilico y la cantidad de agua es por esto que en la formulacion 4 se obtuvo una crema liquida,
mientras que para la formulacion 5 se demor6 al formar la emulsion debido a la cantidad de

(espesante).
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En cuanto a la formulacion 6 se omitid una vez mas al aceite de sacha inchi debido a que seguia
presentando en las formulaciones anteriores una consistencia a manteca y un aroma fuerte,

predominante del aceite.

Para la formulacion 7 se omitié la manteca de cacao ya que, al ser una grasa natural, la
formulacion presentaba una consistencia solida grasosa y un olor a manteca, es por ello que se
quitd a este excipiente, ademas al contener una gran cantidad de espesante (alcohol cetilico) se

obtuvo una crema espumosa.

En la formulacion 8 y 9 se agrego todos los excipientes variando las concentraciones de las grasas
y la cantidad de agua, en la cual se obtuvieron formulaciones con una untuosidad mas alta, pero

con presencia de grumos y una consistencia mantecosa al aplicarse en la piel.

En la formulacién 10 se obtuvo una consistencia semisolida, un olor agradable a lavanda (esencia
natural), un color blanco debido a la ausencia de lanolina, un aspecto homogéneo con una mayor

extensibilidad en la piel y no se observd la presencia de grumos.
Para la formulacion 11 y 12 se vari6 la cantidad de lanolina y de manteca de cacao ya que estas
grasas naturales no permitian obtener una formulacién con una consistencia agradable para el uso

de la piel, ademas predominaba el olor a manteca.

Es por ello y tras varias formulaciones realizadas se establece que la formulacion 10 es la méas

Optima para su aplicacion por: su aspecto, untuosidad, aroma y facil absorcién en la piel.
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4.4.4. Control de calidad organoléptico de las formulaciones de crema antiinflamatoria a base de U. urens

Tabla 6-4: Control de calidad organoléptico de las formulaciones de la crema antiinflamatoria a base de U. urens

Parametro F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F11 F12
Color Verdoso Amarillento | Verdoso Crema Crema Beige Blanca Crema Crema Blanca Amarillent | Amarillent
0 o

Olor Lavanda Manteca Mentolado | Manteca Manteca Lavanda Lavanda Manteca Manteca Lavanda Lavanda Lavanda

Aspecto Heterogén | Heterogéne | Homogéne | Homogéne | Homogéne | Homogéne | Homogéne | Homogéne | Homogéne | Homogéne | Homogéne | Homogéne
eo0 o o o 0 0 o 0 o o 0 o

Untuoso Baja Baja Media Alta Alta Media Media Alta Alta Alta Alta Alta

Presencia Presencia | Presencia de | Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Presencia Ausencia Ausencia Ausencia

de grumose | de grumos | grumos de grumos

impurezas

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.
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En la tabla 6-4, se observan presenta los resultados del control de calidad fisicoquimico realizado
a las formulaciones de la crema antiinflamatoria a base de Urtica urens, que permitieron

determinar los parametros de aceptacién del producto.

Como se puede observar el color varia en base a la diferente composicidn, de manera que en la
formulacion 1, se observa un color verdoso debido a la alta concentracion del extracto de Urtica
urens y de aceite de aguacate. Las formulaciones siguientes varian entre un color amarillento,
cremoso, beige e incluso blanco debido a la adicién de diferentes excipientes tales como la

lanolina que posee una coloracion amarillenta.

La caracterizacion de olor se realiz6 directamente con el olfato, se percibi6é un aroma a lavanda
mayoritariamente, debido a que se afiadio este aceite esencial. El olor a manteca se debe a la
presencia de lanolina la cual proviene de glandulas sebaceas de ovejas.

El aspecto de la crema se mantuvo estable a partir de la formulacion 3, ya que gracias a la accion
de emulgentes las dos fases tanto acuosa como oleosa se homogenizaron. En la prueba de
untuosidad realizada a través del tacto, en las formulaciones iniciales se observd que no eran
absorbidas correctamente por la piel, pero conforme se homogeniz6 la crema fue mejorando esta

caracteristica.

La presencia de grumos se debia a la emulsion de las dos fases ya que se obtiene una mezcla
heterogénea, para ello se afiade un agente emulsionante (polawax) el cual ayudara a la

homogenizacion de la crema evitando asi la presencia de estos.

Finalmente, la formulacién 10 contiene la cantidad correcta tanto de componentes de la fase
oleosa en minima cantidad como de la fase acuosa que se encuentra en mayor cantidad para

mantener una mezcla homogénea o estable de crema O/W.

Debe presentar caracteristicas mas éptimas ya que cumple los diferentes pardmetros tanto en su
color el cual es blanco (debido a la ausencia de lanolina), olor agradable, una mezcla homogénea
y sin grumos, ademas de una untuosidad alta, lo cual hace que esta formulacion sea apta para su

aplicacion sobre la piel.
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4.4.5. Andlisis fisicoguimico de la crema

Tabla 7-4: Caracteristicas fisicoquimicas de la crema antiinflamatoria

Parametros F1 F2 F3 F4 F5 F6
pH 5,32 3,51 4,06 6,38 5,85 6,71
Extensibilidad 1,6 1,8 2,3 2,1 2,4 2,8
Signo de Oo/wW Oo/wW Oo/W Oo/W Oo/wW o/wW
emulsion

Continuacion

Parametros F7 F8 F9 F10 F11 F12
pH 5,00 6,50 5,20 5,57 5,90 6,01
Extensibilidad 3,0 2,2 2,4 31 2,9 3,2
Signo de o/w Oo/wW Oo/wW O/wW o/w o/w
emulsion

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

En la tabla 7-4 se puede observar los resultados obtenidos en las caracteristicas fisicogquimicas
tales como pH, extensibilidad y signo de emulsidn. Las caracteristicas fisicoquimicas permitieron
determinar alteraciones en la estructura de la formulacién. Es recomendable en una crema que el
pH se encuentre entre 5,5 a 6,5 (pH normal de la piel). Para regular los valores de pH muy &cido
se usé trietanolamina ya que es muy versatil para formar sales. En el caso de un pH muy basico
se empled &cido citrico, el cual es un 4cido suave. Ademas, la temperatura también permitié
cambios de pH, ya que cuando aumenta la temperatura el pH lo hace de la misma manera y
viceversa (AEMPS 2019, p. 6).

Otro parametro importante es la extensibilidad es decir el porcentaje del espacio en la piel que
pueda cubrir la crema, las formulaciones que sobresalen son F7 y F10 con un valor de 3,0y 3,1

respectivamente lo que dard una untuosidad adecuada del producto sobre la piel de las personas
(Ferndndez 2018, p. 70).

El signo de emulsién no varia ya que se esta realizando una crema hidrofila ligera de grasa en
agua. Por lo mencionado anteriormente la formulacion 10 presenta caracteristicas aceptables de
pH y extensibilidad dentro del rango requerido por la norma NTE INEN 1602 para preparados
semisolidos como cremas, pomadas, unglentos, etc., es decir, que presenta propiedades
reoldgicas de fluidez/consistencia y de extensibilidad apropiadas para poder ser aplicada en la

piel (Fernéndez 2018, p. 70)..

Es por ello que esta formulacién es la indicada para continuar con el proceso de investigacion y

control de calidad.
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4.4.6. Formulacion de la crema antiinflamatoria F10

Tabla 8-4: Formulacién y funcidon de la crema antiinflamatoria

FASES MATERIA PRIMA CANTIDAD PORCENTAJE FUNCION
Glicerina liquida 3mL 6 % Humectante
Alcohol cetilico 69 12% Agente co-espesante y
FASE co-emulsificante
OLEOSA | Manteca de cacao 0,25¢ 0.5% Emoliente
Aceite de aguacate 0,5mL 1%
_ — Hidratantes
Aceite de sacha inchi 0,25 mL 0.5%
Vitamina E 1mL 2% Actividad antioxidante
Metilparabeno 0,5mL 1% Conservante
FASE
- 5 — -
ACUOSA Extracto de Urtica 0,5mL 1% Antiinflamatorio
urens
Agua destilada 70 mL 90 % Vehiculo

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

En la tabla 8-4 se presenta la cantidad de principio activo, excipientes, emulgentes y agua

utilizados en el proceso de elaboracidn del producto, ademas se destaca su respectiva funcion.

En este caso la elaboracion del producto esté definida por dos fases: La fase oleosa estuvo formada
por glicerina liquida en un 6 %, este compuesto posee propiedades lubricantes, ademas de ser
emoliente, protegiendo y humectando la piel; en un 12 % se utilizé el alcohol cetilico, el cual
actlia como espesante y/o estabilizante de emulsiones y posee propiedades cosméticas emolientes,
humectantes y suavizantes; la manteca de cacao en un 0.5 % que acttGa como emoliente el cual le
otorga la consistencia semisdlida y los aceites minerales (aguacate 1 % y sacha inchi 0.5 %), se

usan para dar volumen y aportar propiedades emolientes e hidratantes (Guadalupe 2019, p. 45).

La fase acuosa estuvo constituida por agentes hidrosolubles los cuales poseen las siguientes
funciones: vitamina E en un 2 % protege a los acidos grasos insaturados de su oxidacion (Guadalupe
2019, p. 45); como conservante antimicrobiano se usd el metilparabeno en un 1 % para evitar el
enranciamiento de las grasas usadas en la formulacion, mientras que el extracto de Urtica urens
1 % es el componente principal que da las caracteristicas regulatorias de procesos
antiinflamatorios y por ultimo se afiadié agua destilada con un porcentaje de 90 % la cual ayudara

a dar volumen a la crema, disminuyendo la viscosidad de la mezcla (Castro et al. 2021, p. 227).
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4.4.7. Andlisis microbiolégico de la formulacion F10

Tabla 9-4: Resultados del analisis microbioldgico de la formulacion F10

Microorganismo Resultado Valor de referencia
Staphylococcus aureus Ausencia Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mL
Escherichia coli Ausencia Ausencia de Escherichia colien 1 gomL
Pseudomonas aeruginosa Ausencia Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1 g o mL
Aerobios mesofilos Ausencia Limite maximo 5x 102 UFC*/g o Ml

Mohos y levaduras <10 UFC <100 UFC/g

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

La tabla 9-4 indica el analisis microbiol6gico de la muestra seleccionada (Formulacion 10), en la
cual se determind la presencia o ausencia de microorganismos patégenos para la piel. Se realiz6

el andlisis de microorganismos teniendo como referencia la norma (NTE INEN 2867, 2015).

Los resultados para Sthapylococcus aureus, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa y
Aerodbios mesdfilos cumplen con la normativa ya que hay ausencia de los mismos en 1 g o ml
analizado, mientras que para mohos y levaduras el valor obtenido es de <10 UFC/g por lo tanto
la crema antiinflamatoria se encuentra dentro de los pardmetros establecidos de aceptacién. Una
presencia de mohos y levaduras nos indica el grado de contaminacién ambiental o dafio
acumulativo por micotoxinas. Lo cual nos indica que la formulacion 10 seleccionada es idénea y

segura para Su Uso (Andrade 2019, p. 62).

4.4.8. Etiqueta del producto final

Para la realizacion del disefio de la etiqueta del producto final se siguieron los puntos mencionados
en la NTE INEN 2867 2015, en la cual consta los ingredientes, modo de empleo, precauciones,
fecha de elaboracion, lote y contenido neto.

4.4.8.1. Etiquetatapa

La etiqueta de la tapa del producto final se encuentra a continuacion:
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URTI CREAM

Crema Antiinflamatoria
Cont Neto 50 g

llustracion 3-4: Etiqueta de la tapa
Realizado por: Diaz, Lola, 2023.

4.4.8.2. Etiqueta frontal

Crema Antiinflamatoria
INGREDIENTES
U RTI m PRECAUCIONES
e O, o i o CREAM

Mathyparaben, Urtica urens, Lavendor Aplicyr 66 223 weoss 8l | Etg ol contacto con
Esscatial Aroma d ua pequafocantesd | oy joa, En caso da
Gn la 000 afoctad® ¥ | |ritacion suspenda su

masyear para foclltr s | py

L aboorcion

F. Elab: Baf, Lok Dlaz

vy 170un Cont.Neto50¢ Lote: 202302 ﬁ

llustracion 4-4: Etiqueta frontal

Realizado por: Diaz, Lola, 2023.
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CONCLUSIONES

e Las hojas de Urtica urens cumplen con los requisitos de calidad tanto para humedad como
cenizas. En el tamizaje fitoquimico del extracto alcoholico se determind la presencia de

alcaloides, catequinas, azUcares reductores, terpenoides, taninos, saponinas y flavonoides.

e  Serealizaron doce formulaciones a partir de las hojas de Urtica urens (ortiga) en la cual se
vario la cantidad de los excipientes utilizados, de manera que la formulacion 10 fue la que
presento caracteristicas mas Optimas para su uso, la cual tiene en su composicion: glicerina liquida
(6 %), alcohol cetilico (12 %), manteca de cacao (0.5%), aceite de aguacate (1 %), aceite de sacha
inchi (0.5 %), vitamina E (2 %), metilparabeno (1 %), extracto de Urtica urens (1 %) y agua
destilada (140 %).

e A partir de la formulacion seleccionada se realizaron los ensayos de calidad de la crema
antinflamatoria a base de extracto de Urtica urens, cuyos resultados se encuentran dentro del
rango establecido por la NTE INEN 2867.
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RECOMENDACIONES

e  Serecomienda comparar la actividad antiinflamatoria de la crema organica de Urtica urens

coNn una crema que se encuentre en el area farmacéutica.

e Realizar pruebas de estabilidad a corto y largo plazo de la crema antiinflamatoria a base de

extracto de Urtica urens para determinar el periodo de caducidad.

e La elaboracion de la crema en su fase experimental puede ser considerada para futuras

investigaciones y ser registrado como producto natural en las industrias ecuatorianas.
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ANEXOS

ANEXO A: IDENTIFICACION BOTANICA DE LA PLANTA

& HERBARIO POLITECNICA CHIMBORAZO (CHEP)

. ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL CHIMBORAZO
{ )’ mericans sar Km 1, fomo: (05) 2 998-200 ext. 700125, jearanqui@ yahoo,.com
LR Riobamba Feusdor
e

Ofc.No.028.CHEP.2022

Riobamba, 5 de diciembre del 2022

A QUIEN CORRESPONDA

Reciba un atento y cordial saludo, por medio de la presente certifico que la sefiorita Diaz
Garcia Lola Janneth con Cl: 0605714823 , se identifico la especie Urtica urens L. (distribuciéon
introducida), comparando con muestras de la coleccion y verificacién de nombres en el
catalogo de plantas Vasculares del Ecuador N\

Me despido, atentamente o /

.—%%»‘ /‘_/"
Ing. Jorgé Caranqui A.
RESPONSABLE HERBARIO CHEP




ANEXO B: RECOLECCION DEL MATERIAL VEGETAL

Urtica urens




ANEXO C: LAVADO, SECADO Y MOLIENDA DEL MATERIAL VEGETAL

Secado

Molienda




ANEXO D: CONTROL DE CALIDAD DEL MATERIAL VEGETAL

Determinacién de humedad

Determinacioén de cenizas totales

Determinacion de cenizas solubles en agua e insolubles en &cido clorhidrico




ANEXO E: PREPARACION DEL EXTRACTO HIDROALCOHOLICO

Sonicador

Filtracion del extracto al vacio Concentracion del extracto en el rotapavor




ANEXO F: TAMIZAJE FITOQUIMICO DEL EXTRACTO DE Urtica urens

i.

T ‘.‘w %mf 'f ‘:mm'} €:.‘
l i 1 ;I‘I ]\1“; ¥ L il i :

Tamizaje fitoquimico del extracto hidroalcohélico

ANEXO G: CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL EXTRACTO

pH Densidad




ANEXO H: FORMULACION DE LA CREMA ANTIINFLAMATORIA

Fase oleosa

Fase acuosa

Formulaciones crema Urtica urens




ANEXO I: CONTROL DE CALIDAD DE LA CREMA ANTIINFLAMATORIA

Viscosidad

Extensibilidad y medicion de la crema




ANEXO J: CONTROL MICROBIOLOGICO DE LA CREMA ANTIINFLAMATORIA

Observacion de los resultados




= Direccion de Bibliotecas y
espoch ‘ Recursos del Aprendizaje
I —

——

UNIDAD DE PROCESOS TECNICOS Y ANALISIS BIBLIOGRAFICO Y
DOCUMENTAL

REVISION DE NORMAS TECNICAS, RESUMEN Y BIBLIOGRAFIA

Fecha de entrega: 28 /08 /2023

INFORMACION DEL AUTOR/A (S)

Nombres — Apellidos: Lola Janneth Diaz Garcia

INFORMACION INSTITUCIONAL

Facultad: Ciencias

Carrera: Bioguimica y Farmacia

Titulo a optar: Bioquimica Farmacéutica

f. Analista de Biblioteca responsable: Ing. Rafael Inty Salto Hidalgo

1536-DBRA-UPT-2023




