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RESUMEN

La innovacion de productos es un elemento critico diferenciador para una empresa, debido a
la alta competitividad que se tiene en los diferentes mercados hoy en dia, es por ello que,
multiples empresas invierten dinero, energia, materiales y equipos para el desarrollo de
nuevos productos que les brinden una ventaja competitiva dentro del mercado y a su vez
generan soluciones que suplen necesidades de la sociedad, las cuales son cambiantes con el
tiempo y dependen de diversos factores, como por ejemplo, el avance tecnoldgico. La
innovacion también puede llevarse a cabo en productos ya existentes, realizando cambios o
modificaciones que mejoren las caracteristicas de dichos productos para generar en ellos un
valor agregado sobre la competencia. Para lograr un disefio de un producto novedoso con
éxito es necesario utilizar las herramientas 1+D+i, es decir, Investigacion, desarrollo e
innovacion. A lo largo de este documento se describe el trabajo de investigacién, desarrollo
e innovacion de una crema cosmeética antiarrugas a base de extracto de semilla y pulpa de
tamarindo (Tamarindus indica L), fruto el cual es ampliamente consumido por el pueblo
salvadorefio, principalmente en dulces y bebidas refrescantes, y que, segun diversos estudios
posee antioxidantes que contribuyen a disminuir el envejecimiento de la piel mediante la
disminucion del estrés oxidativo ocasionado por el ambiente (Oxigeno y radicales libres).
Atendiendo a mejorar la estética y sensacion de la piel del rostro contribuyendo, ademas, a
mejorar la confianza de las personas, ya que el envejecimiento y la apariencia de la piel es
una de las principales preocupaciones relacionadas a la estética. Con base al modelo de
investigacion, desarrollo e innovacion se elabor6 una crema antiarrugas a base de extracto de
semilla y pulpa de tamarindo con una férmula y proceso estandarizado, envasada en un
recipiente tipo tarro plastico en una presentacion de 100 g. La crema cosmética posee una
vida util de aproximadamente 12 meses, dependiendo de un correcto almacenamiento. Entre
las etapas principales en las que se desarrolla el nuevo producto cosmético se encuentra,
obtencion de materias primas, pruebas para formulacion de la crema cosmeética, elaboracion
de la crema segun la formulacion Optima, creacion de la etiqueta comercial basada en
normativas RTCA y FDA, escalamiento teoérico a nivel industrial, costeo de materia prima 'y
material de empaque. Obteniendo como resultado una crema cosmética innovadora,

procesada con parametros de higiene, calidad y seguridad de los ingredientes utilizados.
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INTRODUCCION

En el mercado de cosméticos actual, los problemas estéticos tales como las arrugas son uno
de los temas mas preocupantes para la sociedad, por lo que, en la busqueda de alternativas
para cremas antiarrugas en el trabajo de aplicacion, se formuld una crema cuyo principio

activo viene de parte del tamarindo, un producto muy conocido y utilizado en El Salvador.

El documento que se presenta a continuacién se divide en tres partes, comenzando con el
capitulo I el cual contiene la teoria correspondiente a los proyectos de Investigacion,
desarrollo e innovacion de productos, los cuales se toman como base para crear el formato
de innovacion de nuestro producto. En el capitulo 1, se presenta el marco teérico donde se
recopila informacion de investigaciones previas donde se encontraron las propiedades
presentes en el tamarindo que hacen posible su uso en una crema cosmeética antiarrugas,
ademas de la descripcion de las materias primas a utilizar en la formulacion. En el capitulo
I11 se describe la aplicacion de estas referencias, la formulacién de la cremay su etiquetado
ademas de su escalamiento a nivel industrial, con su maquinaria, equipo y flujograma de
procesos. Como resultado del proceso de investigacion, se obtuvo una crema antiarrugas con
extracto de tamarindo como una alternativa hacia las necesidades de la poblacién

salvadorefia.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Elaborar una crema cosmética facial antiarrugas a base de extracto de semillay pulpa

del fruto de Tamarindus indica L.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Vi.

Investigar los beneficios y propiedades que presentan la semilla y pulpa del fruto de

Tamarindus indica L., y sus usos dentro de la industria cosmética.

Formular la composicion quimica del producto cosmético facial con extracto de
semillas y pulpa del fruto Tamarindus indica L., bajo condiciones cuantificables,

verificables y reproducibles.

Elaborar el escalamiento y costeo de produccién de la crema facial antiarrugas a nivel

industrial.

Crear una etiqueta que incluya la informacion obligatoria que se detalla en el

Reglamento Técnico Centroamericano 71.03.36:07 Productos cosméticos.

Disefar la presentacién comercial de la crema antiarrugas a base de extracto de
semillas y pulpa de tamarindo y seleccionar su empaque primario, secundario y

terciario respectivamente.

Determinar las pruebas de control de calidad a realizar a la crema cosmética

antiarrugas, basado en normativas.



CAPITULO |



1. MARCO REFERENCIAL

1.1  Definicién de proyectos de investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion

El concepto de “Investigacion, Desarrollo e Innovacion” (habitualmente indicados a través
de la expresion “I+D+i”), esta vinculado con el desarrollo de los estudios de la ciencia, la
tecnologia y la sociedad, una expresion que refleja evolucién, que parte de una anterior
expresada Gnicamente como “Investigacion y Desarrollo” (“I+D”). Al desglosar uno a uno
sus términos, podemos decir que el término referido al “desarrollo” se encuentra relacionado
al contexto econémico y social, mientras que la “investigacion” y la “innovacién” provienen
directamente del campo de la ciencia y la tecnologia. “La generacion de nuevo conocimiento”
es lo que se define como investigacion mientras que para el concepto de desarrollo es “la
aplicacion de ese conocimiento cientifico y tecnolégico para la creacion o mejora de
productos y procesos de interés para el mercado”, segiin la Confederacion de Empresarios en
ambos casos. La innovacién termina por completar la idea de “I+D-+i”, impulsando el
prototipo en el que se quedaron la investigacion y el desarrollo, hasta alcanzar el éxito en el
mercado, considerando el éxito como la aceptacion y adaptacion de la idea por la sociedad.

Los proyectos de 1+D+i son una base fundamental de toda politica cientifica y tecnoldgica,
tanto en el ambito empresarial como en el nacional. Las empresas y organismos que realizan
proyectos de 1+D+i les permiten colocarse en una posicion adecuada para afrontar y solventar
los nuevos desafios que se manifiestan en un mercado que cada vez es mas competitivo y
globalizado, ademas, de permitir progresos econémicos y sociales. Dentro de todo territorio
nacional, dichos proyectos contribuyen a promover un planteamiento estratégico de la I+D+i
en todos los sectores de la economia. (Asociacion espafiola para la calidad, 2006).

Se pueden encontrar diferentes definiciones y teorias que se ajustan muy bien el concepto
global de “I+D+i” de una forma mas coloquial y comprensible. Podemos destacar bajo uno
de los mas impresionantes y representativos el siguiente “La investigacion es la accion de
invertir dinero para obtener conocimiento, mientras que la innovacién seria invertir

conocimiento para obtener dinero” (AHO, 2006).



1.1.1 Caracteristicas generales de los proyectos de 1+D+i

Los proyectos de 1+D+i se diferencian de otro tipo de proyectos, esencialmente, en que los
resultados a los que llegan pueden diferenciarse sustancialmente de los objetivos iniciales y
no por ello dejar de ser valiosos, ya que a veces conseguir algo nuevo, distinto del objetivo
previsto, 0 no conseguir el objetivo, es un resultado apropiado para la I+D+i. (Comité
Técnico AEN/CTN, 2006)

Otra de las caracteristicas de los proyectos de 1+D+i es que estan en ocasiones apoyados por
las administraciones y eso obliga a que se realicen dentro de unas orientaciones marcadas de

antemano por dichas instituciones.
1.1.2 Gestion de un proyecto I+D+i

La gestion del proyecto I+D+i incluye la planificacién, la organizacion, el seguimiento y el
control de todos los aspectos del proyecto en un proceso continuo para conseguir sus

objetivos.
1.1.3 Fases de un proyecto 1+D+i

Para la Organizacion responsable del proyecto, el agrupamiento en fases supone un medio
de supervisar la consecucién de objetivos y de valorar los riesgos asociados, con el fin de
conseguir un compromiso progresivo. Puede producirse un solapamiento significativo de las

fases en el ciclo de vida del proyecto.
1.1.4 Resultados de un proyecto I+D+i

Los resultados de un proyecto de 1+D+i son los logros obtenidos a la finalizacién de este.
Pueden ser un reflejo fiel de los objetivos previstos al inicio del proyecto o bien superarlos o
no alcanzarlos, si bien en este Gltimo caso no alcanzar los objetivos iniciales no significa que
no haya resultados parcialmente positivos que puedan ser utiles. Los resultados de I+D+i
pueden adoptar multiples formas: ser incrementales o radicales; ser modificaciones de algo
ya existente o ser completamente nuevos; localizarse en productos o en procesos; orientarse
hacia el consumo, hacia la industria o hacia el gobierno; o estar basados en tecnologias
simples o compuestas. En cualquier caso, los resultados son la medida del éxito del proyecto

y Su mayor o menor importancia radica en los beneficios que su utilizacion (a corto, medio o



largo plazo) pueda suponer para una Organizacion individual, para un sector econémico y

para la totalidad de la sociedad.

1.2 Pensamiento de disefio e innovacion

Es un método para generar ideas innovadoras que centra su eficacia en comprender las
necesidades reales de los usuarios y aportar soluciones. Se debe a la forma en que trabajan
los disefiadores de productos. Se trata de dar un enfoque que se sirve de la sensibilidad del
disefiador y su método de resolucidn de problemas. El objetivo: satisfacer las necesidades de
las personas de una forma que sea tecnoldgicamente factible y comercialmente viable. Una
de las cosas mas importantes que pone en evidencia esta metodologia es que el ser humano

ha nacido para crear.
1.2.1 Fases del proceso de trabajo 1+D+i

El enfoque del pensamiento de disefio e innovacién comprende tres grandes etapas que se
desglosan a la vez en otras fases y que se pueden observar en la figura 1.1, las cuales trabajan
en conjunto para finalmente dar como resultado la generacion de ideas innovadoras como

resolucion a necesidades reales.

PENSAMIENTO DE DISENO E INNOVACION

INSPIRACION INVENCION IMPLEMENTACION

Figura 1.1 Descripcion: El proceso del Pensamiento de Disefio, Adaptada de Paris-Est
d. school at Ecole des Ponts CCBY-SA 4.0



Ademas, para una mejor comprension de la ilustracion anterior, se definen cada una de las

fases que comprende el pensamiento de disefio e innovacion:
Fase 1: tener empatia

Investigar las necesidades de los usuarios. Se trata de entender empaticamente el problema
que esta tratando de resolver. Por lo tanto, esta fase suele comenzar por la investigacion del

usuario o consumidor.
Fase 2: definir

Identificar las necesidades y los problemas de los usuarios. Es hora de poner sobre la mesa
la informacion recopilada durante la primera etapa. Se analizan todas las observaciones y se

sintetizan para definir los problemas centrales que el equipo ha identificado.
Fase 3: idear:

En esta fase, se trata de generar cuantas ideas sea posible. Se trata de «pensar fuera de la
caja», buscar formas alternativas de ver el problema e identificar soluciones innovadoras para

el planteamiento del problema.
Fase 4: prototipar

Construir soluciones. Inicialmente se identifica la mejor solucion para cada problema
encontrado. A continuacion, el equipo tiene que construir versiones econoémicas y muy

primitivas de lo que seria el producto final, aunque sea en papel.
Fase 5: probar

Probar los prototipos es la ultima de las fases del proceso del pensamiento de disefio. Existe
una figura —la de los evaluadores—, que se encarga de probar rigurosamente los prototipos.
Aunque esta es la fase final, la metodologia del pensamiento de disefio se basa en un modelo
de trabajo iterativo. A raiz de los resultados obtenidos, los equipos a menudo utilizan este
como punto de partida. Por lo tanto, es posible volver a las etapas anteriores para realizar

mas iteraciones, alteraciones y refinamientos.



1.2.2 Caracteristicas del pensamiento de disefio

La metodologia del pensamiento de disefio se desarrolla siguiendo un proceso en el que se

ponen en valor estas cinco caracteristicas sustanciales:

a. La generacion de empatia: hay que entender los problemas, necesidades y deseos de
los usuarios implicados en la solucion que estamos buscando. Independientemente de
qué estemos desarrollando, siempre conlleva la interaccion con personas.
Satisfacerlas es la clave de un resultado exitoso.

b. EIl trabajo en equipo: pone en valor la capacidad de los individuos de aportar
singularidad.

c. La generacion de prototipos: defiende que toda idea debe ser validada antes de
asumirse como correcta. La metodologia del pensamiento de disefio propicia la
identificacion de fallos, para que cuando demos con la solucion deseada, éstos ya se
hayan solventado.

d. Atmosferaen la que se promueve lo lidico: En definitiva, se trata de disfrutar durante
el proceso, y gracias a ello, llegar a un estado mental en el que demos rienda suelta a
nuestro potencial.

e. Desarrollo de técnicas con un gran contenido visual y plastico: Porque trabajar de
forma creativa y analitica da como resultado soluciones innovadoras y a la vez

factibles.

1.3 Investigacion, desarrollo e innovacion de productos cosméticos.

Ya anteriormente se describié que los proyectos I+D+i requieren de materia prima para
transformar una idea en un nuevo producto. Representa un esfuerzo enfocado hacia una meta
especifica, y los costos asociados con este tipo de proyecto generalmente superan la cantidad
de personas involucradas y el nivel de planificacion y disefio. De manera similar, el potencial
para el exito comercial y el vinculo con las ganancias futuras en este caso es especifico del

producto cosmético o del proceso.



Los elementos que se encuentran en nuevos proyectos de investigacion, desarrollo e

innovacion de cosméticos incluyen:

1.3.1 Formulacién del producto

Durante la etapa de estratificacion se calcula la proporcién y el control de cada ingrediente
de la formulacién de un nuevo producto. También existe la estandarizacion de las materias
primas para su procesamiento y escalado a niveles industriales, logrando asi las metas

deseadas a ser consideradas en la realizacion de nuevos productos.

1.3.2 Costeo de elaboracion del nuevo producto a escala de prueba

En este punto, se toma en cuenta el precio de la materia prima involucrada y empaque, para

tener un costo de referencia por unidad producida.

1.3.3 Disefio del proceso productivo

Mediante un diagrama de flujo de proceso se visualiza la transformacion de las materias
primas en el producto objetivo, donde se incluyen los pardmetros que se deben de tener en
cuenta para la correcta elaboracion del mismo, que suelen ser estimados por medio de pruebas

de laboratorio o investigaciones cientificas validadas.

1.3.4 Disefio de Etiqueta del producto

Con base a las normativas salvadorefias e internacionales vigentes (en caso de exportacion),
se disefia una vifieta comercial para el cosmético con toda la informacion reglamentaria y de

uso correspondientes.



CAPITULO Il
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2. MARCO TEORICO

2.1 Industria cosmeética

Para entender el contexto de la industria cosmética es necesario definir primero qué es un
producto cosmetico. EI Reglamento Técnico Centroamericano lo define como sigue: “Es toda
sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes superficiales
del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales
externos), o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y corregir los olores corporales y/o protegerlos
o mantenerlos en buen estado.” (Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA)
71.03.36:21, 2008). Teniendo esta definicion en mente, procedemos a estudiar estadisticas y

clasificaciones dentro de la industria.

Como se puede observar en la figura 1.1, la tasa de crecimiento anual del sector cosmetico
cay6 en 2020 debido a la pandemia por COVID-19. En concreto, la industria de la belleza y
el cuidado personal experimentd un decrecimiento cercano al 10% ese afio con respecto al
afio 2019. Sin embargo, 2021 mostro indicios de que la recuperacion es posible, al registrar

un incremento del 8% y se estima su crecimiento para los proximos afos. (Statista, 2022)

8%

o o & L & £ = q
P~ & o £ S e

Figura2.1  Tasa de crecimiento anual del sector de la cosmética en el mundo
desde 2004 a 2021. (Orus, Statista.com, 2022)

En el afio 2020, el tamafio del mercado cosmético a nivel mundial se aproximé a los 277.700

millones de ddlares estadounidenses. Pero este valor, segun las ultimas previsiones, va a ser
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mucho mayor en los proximos afios, ya que se estima un paulatino crecimiento, situdndose
en torno a los 415.300 millones al cierre de 2028. Las previsiones sefialan una continuacion

de este aumento durante el proximo septenio (Ver figura 2.2). (Statista, 2022).

500

415,29

Tamano del mercado en miles de millones de USD

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028

Figura2.2  Evolucién anual del tamafio del mercado cosmético a nivel mundial
entre 2020 y 2028. (Orus, Statista.com, 2022)

2.1.1 Sectores de la industria cosmética

Los sectores de la Industria Cosmética son amplios, aunque se pueden clasificar en:

a. Productos de cara: cremas para el cuidado de la piel, barras de labios, maquillaje
facial, toallitas y lentes de contacto de color.

b. Productos de cuerpo: desodorantes, lociones, polvos, perfumes, productos para bebés,
aceites de bafio, bafios de burbujas, sales de bafio y mantequillas para el cuerpo.

c. Productos de mano/ufias: esmalte de ufias de las manos y de los pies, y desinfectante
para las manos.

d. Productos para el cabello: productos quimicos permanentes, colores para el cabello,
aerosoles para el cabello y geles.
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Los productos para el cuidado de la piel representan el 34% del mercado cosmeético, seguido
de los productos para el cuidado del cabello con un 24% (infyde 1D, 2017). Tal como se

observa en la Figura 2.3:

Figura2.3  Cuota de mercado mundial por tipo de producto cosmético (%)
(International Trade Center, 2017)

Por lo que se puede observar, el mercado del cuidado de la piel representa un tercio del
mercado cosmético actual, por lo que el producto cosmético de la presente investigacion

(crema facial antiarrugas) podria tener un espacio de mercado donde posicionarse.

2.2 Cremas cosméticas (emulsiones)

Segun (Lui, 2009) una emulsion es un sistema heterogéneo constituido por dos liquidos
inmiscibles, uno de los cuales esta disperso en el seno del otro en forma de finas gotas o
glébulos. La fase dispersa, discontinua o interna es el liquido dispersado en el liquido
circundante que es la fase continua, externa o medio dispersante. El tamafio de particula de
la fase interna varia entre 0,5 y 100 um. A menor tamafio de los glébulos de la fase interna,

la formula resultante es mas estable. (Olmos, 2017).

Otro componente muy importante en una emulsion es el emulsionante. EI emulsionante es
un compuesto que disminuye la tension interfacial y forma una pelicula en la interfase. Este
tipo de compuestos se utilizan para promover la emulsificacion durante la manufactura para

controlar la estabilidad durante la vida de anaquel del producto. Tienen dos funciones
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generales: a) Reducir la tensién entre los liquidos a ser emulsificador y b) Prevenir la

coalescencia de las gotas dispersas. (Gunsha Allauca, 2013)
2.2.1 Tipos de emulsiones

Segun la composicion de las fases, se pueden distinguir los siguientes tipos de emulsiones:

a. Emulsion O/W u 6leo-acuosa (O/A): la fase externa es acuosa y la interna es oleosa.

b. Emulsion W/O u acuo-oleosa (A/O): la fase externa es oleosa y la interna es acuosa.

c. Emulsion WIS o silicénicos: la fase externa y el emulgente estan constituidas por
derivados siliconicos y la fase interna es acuosa.

d. Emulsiones multiples: son sistemas polifasicos W/O/W (una fase acuosa pequefia se
incluye en otra oleosa mas grande, que a su vez esta dispersa en una acuosa) u O/W/O
(una fase oleosa pequefia se incluye en otra acuosa mas grande, que a su vez esta
dispersa en una oleosa).

e. Micro emulsiones: el tamafio de los glébulos de la fase interna es menor a 0,5 um. Son

preparaciones translicidas y termodinamicamente estables (Olmos, 2017)

2.2.2 Fase acuosa

En esta fase, el agua es el componente mayoritario y en ella se incorporan las sustancias

hidrosolubles o que se deban dispersar en este medio, las méas habituales son:
a. POLIOLES

Presentan propiedades humectantes. Se suelen utilizar del 5 al 10% con el proposito principal
de evitar la pérdida del agua que contiene la emulsion. La retencion de agua es mas marcada
al aumentar la concentracion del humectante. Dado que son sustancias higroscépicas, actdan
también como hidratantes del estrato corneo, siempre y cuando la humedad relativa del aire
sea alta, ya que, de lo contrario, en ambientes muy secos, podrian captar el agua de la piel,
produciendo deshidratacion de esta. No es conveniente utilizarlo a concentraciones mayores
del 10% ya que forman una capa no absorbible sobre la piel, lo que confiere a la formula un
tacto graso y pegajoso. El propilenglicol aporta menor viscosidad que la glicerina en las
férmulas magistrales y aumenta la absorcion de los principios activos. Sin embargo, puede

ser irritante y sensibilizante, especialmente si la concentracion es mayor del 30%. En este
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caso, se puede sustituir por glicerina o sorbitol (para incorporarlo a las emulsiones, éste se
comercializa en solucién acuosa al 70%). (Olmos, 2017)

b. COLOIDES HIDROFILOS

Son polimeros hidro dispersables que incrementan la viscosidad de las soluciones acuosas.
En las emulsiones de aceite en agua (emulsiones O/W) se emplean como espesantes y
estabilizantes, ya que retrasan el fendmeno de coalescencia. Se utilizan a concentraciones
muy bajas para minimizar la cantidad residual de producto sobre la piel y se recomienda no

incorporarlos en productos destinados a pieles secas. (Olmos, 2017)
c. ELECTROLITOS

Son necesarios para estabilizar las emulsiones de agua en aceite (emulsiones) W/O y en las
emulsiones siliconicos (emulsion W/S), ya que se solubilizan en la fase interna aumentando
la estabilidad de las micelas por interacciones electrostéticas. EI méas utilizado es el cloruro
sodico. (Olmos, 2017)

2.2.3 Fase oleosa

Esta formada por sustancias lipéfilas y por todos aquellos componentes que se dispersan en

grasas. Las mas habituales se encuentran resumidas en la tabla 2.1:

Tabla 2.1: Sustancias lipéfilas mas habituales en la fase oleosa

COMPONENTE EJEMPLO

Hidrocarburos y derivados
Al extenderlas sobre la piel crean una capa continua de

caracter oclusivo. Poseen efecto barrera, pero confieren Parafina sélida
una sensacion de grasa residual por lo que no suelen Vaselina filante
emplearse a altas concentraciones. A medida que Vaselina liquida

disminuye su viscosidad aumenta su extensibilidad.
También son emolientes y lubricantes.

Ceras
Se suelen utilizar para incrementar la viscosidad de 13

, - L ) Cera blanca
formula. También aportan oclusividad sin aumentar el : .
o L Aceite de jojoba
tacto graso y la sensacion de adhesividad,
especialmente las que son liquidas a temperatura
ambiente, que ademas mejoran la extensibilidad.
Continua...
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Tabla 2.1: Sustancias lipofilas mas habituales en la fase oleosa (continuacion)
COMPONENTE EJEMPLO

Alcoholes grasos o alcoholes céreos
Se emplean para incrementar la viscosidad de

las formulas. También aportan oclusividad con
menos tacto graso que los hidrocarburos Y,
presentan propiedades emolientes. Ademas,
tienen utilidad como coemulgentes.

Acidos grasos y sus ésteres
El acido estearico aumenta la viscosidad Y,

matifica la emulsion. Ademas, aporta un efecto
evanescente, pero presenta el inconveniente de
poseer un efecto jabon. Los acidos se emplean Acido estearico

como comulgantes y los ésteres como Miristato de isopropilo
emulgentes. EI miristato de isopropilo, ademas| Monoestearato de glicerilo (Cutina® MD)
aporta emoliencia y baja untuosidad, mientras
que el monoestearato de glicerilo aporta
estabilidad a las emulsiones y se utiliza como
factor de consistencia.

Siliconas

Alcohol cetilico
Alcohol estearilico
Alcohol cetoestearilico
Alcohol isostearilico

La principal caracteristica de la dimeticona es
aportar un efecto barrera, que se incrementd
junto a sus propiedades filmogenas a medida
que aumenta el grado de polimerizacion. Dimeticona o aceite de silicona
También mejoran la extensibilidad y evita el
efecto blanqueante de las cremas. La
cliclometicona es volétil, por lo que
proporciona evanescencia y disminuye I
sensacion grasa, sin producir sensacion de frio
al evaporarse.

(Olmos, 2017)

Cliclometicona pentdmera

2.2.4 Emulsificante o emulgente

Los emulgentes o tensioactivos son sustancias quimicas, que se utilizan para reducir la
tension superficial entre ambas fases, permitiendo asi formar y estabilizar las emulsiones.
Dicha capacidad desciende con la concentracion de emulgente hasta un determinado valor
(concentracion micelar critica) por debajo del cual ya no es posible formar las micelas. El

término tensioactivo suele utilizarse para las sustancias que al emulsionar las grasas producen
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espuma y se emplean fundamentalmente como detergentes, mientras que la palabra
emulgente se aplica a las que forman emulsiones sin espuma. Los emulgentes son moléculas
de caréacter anfifilico que se situan en la interfase, por lo que a la hora de elaborar la féormula
pueden incorporarse tanto en el agua como en la grasa, dependiendo de su solubilidad. Las
emulsiones son sistemas de por si inestables, ya que para su formacion es necesario aportar
energia (en forma de calor, agitacion...) y tienden a perderla de forma espontanea, es por ello

que se requiere el uso de emulsionantes para obtener su estabilidad.

Los emulgentes o emulsionantes se pueden clasificar atendiendo a su grado de ionizacion

como no idnicos, idnicos (cationicos y anidnicos) y anfoteros.
2.2.4.1 Emulgente no io6nico

Son moléculas cuya cabeza polar carece de carga eléctrica. Son los mas utilizados en la
preparacion de medicamentos ya que presentan la menor toxicidad y producen menos
irritaciones al aplicarlos sobre la piel y mucosas. También plantean menos problemas de
incompatibilidades y dan lugar a emulsiones bastante estables. Ejemplo de este tipo de
emulgentes son: ésteres de acidos grasos, ésteres de sorbitan (Ejemplo polisorbato 80,
utilizado en la formulacion cosmética de este trabajo), derivados de Oxido de etileno,
emulgentes glucosidicos, etc. (Olmos, 2017).

2.2.4.2 Emulgente i6nico

Son emulgentes cuya zona hidrofilica posee carga eléctrica y se dividen en catidnicos y

anionicos.
a. Catibnicos

Cuando el grupo polar se ioniza adquiere carga positiva. En general no se emplean para
la fabricacion de emulsiones sino como emulgentes en acondicionadores de cabello vy,
algunas sales de amonio cuaternario, como cetrimida, se usan en champus

antiseborreicos. Son bastante irritantes e inestables a pH basico.
b. Anidnicos

Cuando el grupo polar se ioniza adquiere carga negativa. A pH bajo, en presencia de

cationes polivalentes o de tensioactivos cationicos, pierden estabilidad. Dentro de esta
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categoria, los més habituales son los jabones, los sulfonatos, los sulfatos y los derivados
del &cido fosforico.

c. Anfoteros

Contienen un grupo polar hidrofilico anidnico y otro catidnico, cuya actividad depende

del pH de la solucién.
Dentro de esta categoria se encuentran:

a. Lecitinas naturales. Debido a sus caracteristicas organolépticas son poco adecuadas
para formular y ademés dan lugar a emulsiones poco estables por la insaturacion de
sus cadenas grasas.

b. Fosfolipidos hidrogenados. Son mas estables que las lecitinas naturales y ademas
presentan buena compatibilidad dérmica.

c. Sulfobetainas. Se utilizan fundamentalmente en la formulacion de champus por ser
buenos agentes espumantes y humectantes. Una de las mas utilizadas es la

cocoamidopropil betaina (Tegobetaina® L7) (Olmos, 2017)
2.2.5 Balance Hidrofilico-Lipofilico (HLB)

Es una expresion de atraccion simultanea relativa de un emulsificante sobre el agua y el
aceite, es una aproximacién empirica para la eleccién de un emulsificante. Es una medida
relativa de la contribucion de cada regidn de la molécula, que se mide en una escala arbitraria
de 0 a 20. A valor méas alto es un compuesto mas hidrofilico y a valor mas bajo es un

compuesto mas lipofilico (Lui, 2009).

El HLB evalua la fuerza relativa de los extremos hidréfilo y lipofilo de cada emulgente, de
manera que cuanto mas elevado es su valor, mayor es el caracter hidrofilico y menor el
lipofilo y viceversa. En funcion del HLB se determina para que tipo de emulsiones es mas
adecuado un emulsionante: un valor entre 4 y 6 es apropiado para formar emulsiones W/O y
entre 8 y 18 para emulsiones O/W (Olmos, 2017). La tabla 2.2 presenta el comportamiento
de un emulsionante a diferentes valores de HLB, y la tabla 2.3 muestra los valores de HLB

para diferentes aplicaciones cosmeticas.
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Tabla 2.2: Comportamiento de un emulsionante a diferentes valores de HLB

Comportamiento al ailadir agua Rango HLB
No dispersable en agua 1-4
Dispersion pobre 3-6
Dispersion lechosa después de agitacion 6-8
vigorosa
Dispersion lechosa estable (parte superior 8-10
casi traslucida)

Dispersion de traslicida a clara 10-13

Solucidn clara 13

(Lui, 2009)

Tabla 2.3: Valores HLB para varias aplicaciones cosméticas

Aplicacion Tipo de emulsion Rango HLB
Crema, todo proposito Oo/W 6-8
Crema antitranspirante Oo/wW 14-17
Cold cream Oo/W 7-15
Crema, acido estearico Oo/W 6-15
Cremas y lociones W/O 4-6
Lociones Oo/W 6-18
Bases de unguentos: W/O 2-4
Absorcion
Bases de unguentos: Lavable Oo/wW 10-12
Unglento, emoliente o/w 8-14
(Lui, 2009)
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2.2.6 Tipos de cremas cosméticas

Dependiendo de los excipientes "principales”, se pueden dividir en cremas lipofilas e
hidrdéfilas.

2.2.6.1 Cremas lipdfilas

Cremas lipofilas o emulsiones de agua dispersa en grasa, denominadas cremas de agua en
aceite (W/O). Es ideal para formular productos farmacéuticos liposolubles. Cuando se pone
en contacto con la piel, la humedad se evapora debido al cambio de temperatura generando
una sensacion refrescante, provocando en el mismo proceso que la piel absorba la parte grasa.
No se mezcla con las excreciones de la piel y el sudor, sino que lo absorbe parcialmente.
Tienen un efecto oclusivo moderado, pero no son tan congestivos como las pomadas o

unglientos.

Recomendadas para pieles secas y enfermedades cronicas de la piel. Son adecuadas para
entregar ingredientes activos a la piel. Debido al alto contenido de grasa, no se eliminan con
agua. Un ejemplo de crema W/O es una crema fria elaborada con aceite de ballena, aceite de
almendras dulces, agua y cera de abejas como emulsionante, que se utiliza como coadyuvante

cosmético y dermatoldgico.

2.2.6.2 Cremas hidrofilas

Cremas hidrofilas o emulsiones de grasa en agua u oil in water (O/W). Ideales para formular
productos farmacéuticos solubles en agua. Tienen un efecto evanescente: una vez aplicado,
pierde agua rapidamente sin dejar residuos significativos. Debido a la baja cantidad de grasa,
tiene un efecto oclusivo bajo y esta grasa es rapidamente absorbida por la piel. Se mezclan
muy bien con las secreciones superficiales de la piel, haciéndolos ideales para proteger la
piel de la contaminacion ademas de esto, no causan manchas y se lavan facilmente con

agua. (Lopez Garcia B, 2015)
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2.2.7 Preparacion de emulsiones

Las emulsiones cosméticas cuentan con la siguiente composicion fundamental:

a. Sustancia activa

b. Fase oleosa

c. Fase acuosa

d. Emulsificante
Se les agregan otros componentes para adicionar caracteristicas deseables segun el producto
cosmético a realizar, como pueden ser:

a. Emolientes

b. Agentes hidratantes

c. Conservadores
d. Esencias, fragancias
e. Colorantes

f. Espesantes
g. Endurecedores, etc. (Lui, 2009)

2.3 Estudios de cremas cosméticas antiarrugas a base de tamarindo

La investigacion “Fabricacion de una crema cargada de extracto de semillas de Tamarindus
indica L. para piel foto envejecida: Estudios Visioscan” (Khan et al.,2017) se inici0 para
explorar el potencial antienvejecimiento de los antioxidantes presentes en el extracto de
semillas de tamarindo. El extracto de semillas de tamarindo se obtuvo concentrando el
extracto etanoico de las semillas. Las actividades antioxidantes del extracto se midieron
mediante el ensayo de eliminacién del radical 6xido nitrico, el ensayo de eliminacion del
radical 2,2-difenil-1-picrilhidrazilo (DPPH), el ensayo de eliminacién del radical hidroxilo y
el ensayo de eliminacion del radical superoxido. Se formulo un 4% del extracto concentrado
de semillas cargandolo en la fase acuosa interna de una emulsién cosmética de agua en aceite
(W/O). La base, utilizada como control, consistié en la misma emulsion, pero sin cargar
extracto de semillas de tamarindo. Las emulsiones cosméticas se aplicaron en las mejillas de
once voluntarios varones sanos durante doce semanas. Se evaluaron los efectos antioxidantes
tanto de la base como de la formulacion en distintos parametros cutaneos, como el contenido

de humedad de la piel, la elasticidad y la evaluacién de la superficie de la piel viva (SELS).
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La formulacion mostrd efectos estadisticamente significativos (p < 0,05) y la base efectos
insignificantes (p > 0,05) sobre la elasticidad y el contenido de humedad de la piel. Se observa
una disminucion significativa de los parametros SELS, descamacion cutanea (SEsc), arrugas
cutaneas (SEw), tersura cutanea (SEsm) y rugosidad cutanea (SEr) tras la aplicacion de la
formulacién. Por lo que, segun dicha investigacion, las semillas de tamarindo presentan

resultados beneficiosos sobre el aspecto y la salud de la piel.

Segun el articulo publicado en 2019 por Isnaini N. en el titulado “Preparacion e
Investigacion del potencial antioxidante, antibacteriano y antitirosinasas de nanoemulsiones
O/W que contienen extracto de pulpa de fruta de Tamarindus indica L.” (Isnaini, 2019). En
esta investigacion se selecciond el extracto de pulpa como ingrediente activo para usos
cosméticos. Los principales objetivos del presente estudio fueron formular nanoemulsiones
O/W como vehiculo portador del extracto de pulpa de tamarindo y evaluar el potencial
antioxidante, anti tirosinasa y antibacteriano de las nanoemulsiones. En el estudio preliminar,
se investigaron las bioactividades de cuatro muestras de extractos de pulpa de tamarindo. Las
muestras fueron: muestra n° 1, extracto de pulpa de tamarindo dulce de tamarindo (polvo)
comprada a Guangzhou Phytochem Sciences Inc, China ; muestra n® 2, extracto de pulpa de
fruta de tamarindo (polvo) adquirido a Fuyang Bestop Import and Export Ltd, Anhui, China;
muestra n° 3, extracto de pulpa de fruta de tamarindo utilizando agua como disolvente; y
muestra n° 4, extracto de pulpa de fruta de tamarindo, utilizando etanol al 50% como
disolvente. Las muestras n° 2 y 4 eran de tamarindo agrio. Las muestras n° 3 y 4 se prepararon
siguiendo el método descrito por Viyoch et al. (2003) y Gupta et al. (2014). Las pulpas frescas
de fruta de tamarindo (tipo agrio) fueron suministradas por un mercado local del distrito de
Na Mom, provincia de Songkhla, Tailandia. Un kilogramo de las pulpas de fruta se
homogeneiz6 utilizando una batidora (Panasonic MX-GX1462) con un disolvente
determinado (tamarindo: disolvente = 1:5), se macer0 durante 24 horas, se filtro y se sometio
a un proceso de liofilizacién para producir polvo de extracto de pulpa de fruta de tamarindo.
Todos los polvos de extracto de tamarindo se obtuvieron a partir de pulpas de fruta de
tamarindo sin semillas. Estas muestras de extracto de pulpa de fruta de tamarindo se
analizaron para determinar el contenido de acido tartérico, antioxidante, anti-tirosinasa y
antibacteriana. La muestra con la mejor bioactividad se seleccion6 como ingrediente activo

incorporado a las nano emulsiones en blanco. Se midié la actividad antioxidante del acido
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ascoérbico (un conocido agente antioxidante) para comprobar la precision del método. Segun
los resultados, el extracto de pulpa de fruta de tamarindo dulce poseia una propiedad
antioxidante alta entre las muestras. En consecuencia, se seleccioné como ingrediente activo
en el estudio posterior. Se observo que la mayor actividad antioxidante del extracto de pulpa
de tamarindo dulce se debia a la combinacion de acidos organicos, aunque contenia la menor
cantidad de tamarindo y la menor cantidad de &cido tartéarico (0,3240 + 0,0631 mg% (p/p)).
También, se midid la actividad anti-tirosinasa del &cido kojico, un conocido agente anti-
tirosinasa, para comprobar la precision del método. Segun los resultados, el extracto de pulpa
de fruta de tamarindo dulce poseia una propiedad anti-tirosinasa relativamente superior (con
un valor EC50 bajo) entre las muestras. Por consiguiente, se seleccion6 como ingrediente
activo en el estudio posterior. La actividad antibacteriana de los extractos de pulpa de
tamarindo se evalu6 mediante macro dilucion en caldo. La concentracion mas baja de
extractos de pulpa de tamarindo que inhibid el crecimiento bacteriano se consideré la MIC
(Concentracién minima inhibitoria). Los extractos resultaron eficaces contra Staphylococcus
epidermis y Staphylococcus aureus. El extracto de pulpa de tamarindo dulce mostré la mayor
actividad contra estas especies bacterianas grampositivas que causan mal olor en las axilas.
Para el MBC (Concentracién minima bactericida), la concentracién més baja que mata a las
bacterias suele ser superior a la MIC. En el presente estudio, MBC no pudo determinarse
porque todas las muestras de extracto de pulpa de fruta de tamarindo se volvieron rosadas
(resorufina). Por lo tanto, todas las muestras de extracto de pulpa de fruta de tamarindo tenian
valores de MBC superiores a 8 mg/mL. Basandose en las tres bioactividades, el extracto de
pulpa de tamarindo dulce de China es un candidato prometedor para su uso como ingrediente
activo en formulas de nanoemulsion. Durante el proceso se utilizé agua destilada en todo el
experimento, excepto en el analisis HPLC (se usé agua Milli-Q) y que todos los productos,

excepto el &cido L-ascérbico, eran de calidad farmacéutica.

En otro estudio publicado en septiembre de 2019 “Formulaciéon e investigacion del potencial
antioxidante de lociones o/w que contienen extracto de pulpa de fruto” (Isnaini, Preparation
and Investigation of Antioxidant, Antibacterial and Antityrosinase Potentials of O/W
Nanoemulsions Containing Extract of Tamarindus indica L. Fruit Pulp, 2019). Los objetivos
de este estudio eran formular lociones cargadas de extracto de pulpa de tamarindo

(emulsiones o/w), y evaluar la actividad antioxidante de las lociones. Inicialmente, los
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extractos de pulpa de tamarindo se prepararon mediante un método de extraccion con
disolventes. Los disolventes seleccionados fueron agua y una mezcla de agua y etanol (agua:
etanol= 1:1). A continuacién, los extractos obtenidos se sometieron a un proceso de
liofilizacion. Los extractos de pulpa de tamarindo se sometieron a una prueba para determinar
su actividad antioxidante mediante el ensayo 2, 2-difenil-1-picrilhidrazilo (DPPH) para
determinar las concentraciones adecuadas de los extractos que se incorporarian a las lociones,
determinandose el 2 y 4% p/p en el estudio actual. La medicion de DPPH reveld que las
formulaciones F1 y F2 tenian una actividad antioxidante potencial. Aparte de los
ingredientes basicos de la fase oleosa y la fase acuosa, se selecciond ViscOptima SE (2%
p/p) como emulsionante y espesante de las formulaciones. Las lociones cargadas con extracto
de pulpa de tamarindo se caracterizaron por sus propiedades fisicoquimicas y su potencial
antioxidante. Recién preparadas las lociones cargadas con extracto de pulpa de tamarindo
eran de color marron claro, con homogeneidad y no se observé separacion de fases tras
centrifugacion a 3,000 rpm durante 30 min. La medicion de pH fue débilmente &cida (4,4-
5,1), considerado aceptable para la aplicacion cutanea. Las formulaciones cargadas (F1,
(2%w/w) y F2, (4%w/w)) mostraron una conductividad significativamente mayor que la de
la formulacion sin carga. Las formulaciones se comportaron como flujos pseudoplasticos con
baja viscosidad. En conclusion, se prepararon con éxito lociones topicas o/w que contenian
extracto de pulpa del fruto del tamarindo. Presentaron actividades antioxidantes sustanciales.
Como resultado principal, las lociones cargadas con extracto de pulpa de tamarindo
mostraron un uso potencial en formulaciones cosmeéticas, especialmente en productos

antienvejecimiento.

En la publicacion del articulo “Evaluacion de la actividad antioxidante y antiglicante del
extracto de Tamarindus indica L. y desarrollo de una formulacién cosmética para el combate
acelerado del envejecimiento de la piel ” en el afio 2020, (Ricci, Cardoso, Borges de Almeida,
& Vera, 2020), el objetivo principal es investigar el extracto de Tamarindus indica L.
obtenido por diferentes liquidos extractores en cuanto a su actividad antiglicante y posible
accion contra el envejecimiento cutaneo. Para esto, los extractos vegetales se prepararon con
pulpa del fruto a una concentracion del 30%, en los que se probo la capacidad extractora de
3 tipos de solventes, etanol al 70%, agua destilada a temperatura ambiente y agua destilada

a 70°C, para posteriormente macerarlo durante 24 horas y filtrarlo. En cuanto al extracto

24



vegetal con la mezcla hidroalcohdlica se rotaevaporoé y luego se liofilizd. Con los extractos
liofilizados se realizaron ensayos para la determinacion de fenoles totales, utilizando el
reactivo de Folin-Ciocalteau (1:10) y carbonato de sodio (4%); determinacion de flavonoides,
utilizando solucidn de cloruro de aluminio (2%) y determinacion de actividad antioxidante,
con el radical DPPH (0,004% m/v). Una vez obtenido el mejor solvente extractor para la
actividad antioxidante, se realiz6 la prueba de fotoproteccion, la cual fue evaluada in vitro
para el extracto ya incorporado a la formulacion cosmética, mediante la medicion del Factor

de Proteccidn Solar (FPS) de la formulacion mediante el equipo Optometrics SPF-290S.

De los resultados obtenidos en el estudio, se evidencia que en la prueba de dosificacién de
fenoles el solvente mas efectivo en la extraccion de compuestos fenolicos totales de los
extractos liofilizados de T. indica es el solvente etanol 70° GL, seguido de agua caliente y,
por ultimo, agua a temperatura ambiente, debido a las diferencias de polaridad y también de
temperatura. En la prueba de presencia de flavonoides de la misma manera que se verifico
en la dosificacion de compuestos fenolicos, E70 mostré una mayor concentracion de la
concentracion de flavonoides que los extractos acuosos. En el ensayo de actividad
antioxidante utilizando el radical DPPH, el &cido ascérbico se utilizé en la curva analitica
como patron antioxidante, los resultados de la actividad antioxidante de los extractos se
pueden comparar con la concentracion de compuestos fendlicos, ya que se observa una
correlacion entre la cantidad de compuestos fendlicos. El IC50 de la actividad de captacion
de radicales DPPH con el consumo de vitamina C fue de 2,3755 x 10y3 mg/mL. Entonces,
la actividad antioxidante de los tres extractos de T. indica de las curvas obtenidas en la figura
2.4,y la ecuacion de la recta proporciond informacion suficiente de modo que se calculd la
cantidad de extracto necesaria para lograr un 50% de inhibicion de los radicales libres
presente en el medio de analisis, generando valores de IC50 (mg de extracto/mL). El IC50 es
una medida de la potencia de inhibicion, con el valor mas bajo encontrado entre los extractos,
en el caso E70, sigue siendo mas alto que el IC50 del &cido ascorbico, pero todavia hay
actividad antioxidante. Para la preparacion, se utilizé la técnica de inversion de fase, por

calentamiento.
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Figura2.4  Actividad eliminadora de radicales DPPH* por Indica. (Cardoso., et
al. 2020)

Con los resultados obtenidos en el presente trabajo, es posible inferir que, entre los 3
extractores liquidos probados, el etanol 70°GL fue el mejor solvente para extraer las
biomoléculas responsables de la actividad antioxidante del extracto de T. indica. El resultado
negativo también para la actividad antiglicante y fotoprotectora demuestra que el extracto de
pulpa de Tamarindus indica I., preparado en la concentracion de 30% (m/m), por maceracion,
no tuvo accién potencial contra el envejecimiento de la piel; sin embargo, los resultados
pueden ser diferentes debido a variables como la época y el lugar de cosecha del fruto, la

parte de la planta utilizada, la concentracién del extracto y el método de extraccion.

En el estudio publicado en el 2020 por Paredes A., “Determinacion de moléculas bioactivas
en los residuos del procesamiento de pulpas de la empresa leyendas Ecuador” (Paredes,
2020) para optar por el titulo de Magister en Agroindustria con mencién en calidad y
seguridad alimentaria, se determin0 la concentracion de carotenoides, fenoles totales,
flavonoides, antocianinas y vitamina C en residuos frutales de naranjilla, guayaba,
guanébana, tomate de arbol y tamarindo, y la actividad antioxidante por el método de ABTS
Y DPPH en los residuos frutales de naranjilla, guayaba, guandbana, tomate de arbol y
tamarindo. En la tesis los métodos analiticos utilizados para la cuantificacion de bioactivos

como el contenido de fenoles totales, flavonoides, antocianinas, carotenoides y actividad
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antioxidante de los residuos frutales se realizé por espectrometria de absorcion molecular
UV-visible, mientras que el acido ascérbico se cuantificd por cromatografia liquida de alta
eficiencia (HPLC).

Obteniéndose que los residuos con mayor contenido bioactivos fueron: fenoles totales en
tamarindo con 24.53 mg EAG/g y tomate de arbol 10.38 mg EAG/g; flavonoides en tomate
de arbol 8.70 mg EQ/g y tamarindo 3.54 mg EQ/g; carotenoides provenientes de la naranjilla
con 0.52 mg EB/g, guayaba con 0.43 mg EB/g y tomate de arbol con 0.22 mg EP/g; acido
ascorbico en la naranjilla con 171.10 mg/100g y guayaba con 169.04 mg/100g. Con respecto
a la actividad antioxidante en el tamarindo DPPH IC50 0.35 mg/mL y naranjilla DPPH IC50
0.36 mg/mL; resultados que se confirman en el test del ABTS en tamarindo ABTS 1C50 0.17
mg/mL y en naranjilla ABTS IC50 0.40 mg/mL.

La investigacion concluyé que, la mayor actividad antioxidante se encontré en el residuo del
tamarindo, que resulta ser aquel con la mayor concentracion de fenoles totales, cuya
incidencia en los procesos antioxidantes es conocida y a la cual se le podria atribuir los
buenos resultados, los cuales pueden funcionar para elaborar formulaciones

hepatoprotectoras, cosméticas y nutracéuticas.
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2.4 Materia prima

2.4.1 Extracto de pulpa y semillas de tamarindo (Principio activo: antioxidantes)
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos, por sus siglas

en inglés): Extracto de Tamarindus indica L.

Tamarindus indica L. mejor conocido como Tamarindo, es un arbol procedente de Africa,
Europa y Asia, cuyo fruto consiste en una vaina lineal, de forma oblonga y casi circular,
cuyas dimensiones son 8 a 15 cm de largo, de 1.9 a 2.5 cm de ancho, y de 1.0 a 1.6 cm de
gruesas. Las vainas maduras poseen un color café pardo oscuro caracteristico, de forma curva
e irregular, seca y quebradiza, de sensacion &spera y dura. Es un fruto con sabor acido. Las
semillas del arbol de tamarindo se encuentran en lo méas profundo de la vaina, y presentan
una forma ovoide-orbicular, comprimidas, de alta dureza y de un color marrén rojizo
brillante, con un largo aproximado de 1.6 centimetros. Un kilogramo de semillas de

tamarindo contiene una cantidad de alrededor de 850 a 1000 semillas.

El Tamarindo presenta un elevado contenido de proteinas, carbohidratos y minerales, y un
bajo contenido de agua. La pulpa de Tamarindo presenta en su composicion quimica distintos
tipos de &cidos organicos libres como el acido malico, &cido tartarico y éacido citrico, de
hecho, su sabor acido caracteristico es atribuido a la presencia de &cido tartarico dentro de su
composicion quimica. lgualmente, se han identificado dentro de su composicion sales de
tartrato acido potasico y acido nicotinico en menor proporcion, asi como azucar invertido la

cual puede estar presente de un 30 a 40%.

La pulpa de tamarindo es, adicionalmente, una buena fuente de vitaminas como la Vitamina

A, Cy complejo B (Acido fdlico, Tiamina y Riboflavina).

En la tabla 2.4 se presenta la composicion proximal de la pulpa del fruto de Tamarindus
indica L., en la que se puede observar a los carbohidratos y cenizas como sus principales

componentes.
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Tabla 2.4: Composicion proximal del fruto de Tamarindus indica L.

Composicién Contenido peso seco (%) |Contenido peso humedo (%)
Agua 8.22 65.85
Proteina 3.1 24.3
Carbohidratos totales 49.9 85.0
Lipidos totales 0.4 3.10
Cenizas 2.1 4.63
Minerales mg Mg
Fosforo 34-78 78
Potasio 62.0 570
Calcio 81.0-94.0
Magnesio 25.0 72.0
Energia Kcal/100g 216.6

(Paez etal.,,2015)

En la medicina tradicional, el fruto de tamarindo ha sido utilizado por diversas culturas para
la elaboracion de remedios curativos, ya que se le ha atribuido diversas propiedades con
efectos positivos en la salud. Entre dichas propiedades curativas se encuentran: laxante,
antimicrobianas, antihelminticas, prevencion de calculos renales, infecciones urinarias, entre

otras; y que han hecho que este fruto sea objeto de estudio. (Paez et al.,2015)

2.4.1.1 Compuestos bioactivos presentes en el tamarindo

Segln (Carbajal Azcona, 2013) los compuestos o sustancias bioactivas son “Componentes
de los alimentos que influyen en la actividad celular y en los mecanismos fisiol6gicos y con
efectos beneficiosos para la salud”. Algunos compuestos bioactivos que han sido
identificados en el fruto y semillas del tamarindo son: los carotenoides, Fibra dietética (FD)
y Compuestos fenodlicos, dichos componentes, contribuyen positivamente en la salud
humana. (Paez et al.,2015). Para efectos de la formulacidén cosmética, especialmente son los
Carotenoides y Compuestos Fenodlicos las sustancias de mayor relevancia. A continuacion,

se detalla un poco mas sobre estos compuestos:
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Carotenoides

Los Carotenoides son Fito pigmentos liposolubles, que se encuentran presentes en el
organismo humano mediante la dieta, es decir, debido a los alimentos ingeridos. Los
carotenoides tienen como principal actividad en las plantas, la foto-proteccion del sistema
fotosintético y en el ser humano, la actividad provitamina A. Asi mismo, a los carotenoides
se les atribuye otras propiedades beneficiosas para la salud humana, como son la actividad
antioxidante, la potenciacion del sistema inmune y la fotoproteccion de tejidos. Sin embargo,
es en las hojas del tamarindo donde se ha encontrado carotenoides, tales como el B-caroteno
(7.46 mg/100 g base seca), a-caroteno (0.23 mg/100 g base seca), luteina (30.8 mg/100 g
base seca), zeaxantina (0.85 mg/100 g base seca), B-criptoxantina (0.13 mg/100 g base seca),
entre otros. También, en el estudio de (Nkonga Djuikwo, 2011) determinaron que las hojas

de tamarindo tienen un contenido de carotenoides totales de 39.9 mg/100 g base seca

Compuestos fendlicos (CF)

Diversos autores han reportado que la pulpa, semillas y cascara de tamarindo poseen una
considerable cantidad de compuestos fendlicos y flavonoides en el extracto de pulpa de
tamarindo fue de 34.02 mg EAG/mL y 355.1 mg ECat/mL, respectivamente (Martinello,
2006). Aparte de este, otros estudios tuvieron valores de 9.23 mg EAG/g de pulpa seca de
tamarindo originario de Brasil (Ribeiro-da Silva, 2014). Otro estudio que consistié en
cuantificar el contenido de compuestos fendlicos de la pulpa con y sin tratamiento térmico
(60 °C/6 h), donde tuvieron valores de 3.9 mg EAG/g y 0.12 mg EAG/g, respectivamente.
(Yean-Soon, 2004)

La cascara de tamarindo contiene varios compuestos fendlicos tales: (+)-catequina (a), (-)-

epicatequina (b), taxifolin (c), apigenina (d), eriodictiol (e) y luteolina(f) (Paez et al., 2015)
2.4.1.2 Usos del Tamarindo

El tamarindo es utilizado en diversos paises del mundo para fines culinarios, como, por
ejemplo, la elaboracién de bebidas refrescantes, confiteria y dulces, saborizantes,

condimentos, salsas y aderezos.
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También el fruto del tamarindo se utiliza con fines medicinales debido a sus caracteristicas

antioxidantes derivadas de la presencia de flavonoides y compuestos fendlicos.

En El Salvador, el Tamarindo mayoritariamente se emplea en la elaboracion de bebidas
refrescantes y confiteria, debido a su buen sabor &cido. Por lo que la idea de su utilizacion
dentro de una crema cosmética aprovechando sus propiedades beneficiosas resulta

innovadora.
2.4.2 Etanol al 70% (Solvente)
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos, por sus siglas

en inglés): Alcohol.

El etanol o alcohol etilico es un compuesto quimico perteneciente a la familia de los
alcoholes, con férmula quimica C2HsOH. Los alcoholes son compuestos organicos que
contienen al grupo hidroxilo (-OH) dentro de su estructura quimica. El alcohol etilico a
presion y de temperatura normal, se caracteriza por ser un liquido incoloro en un punto de
ebullicién de 78° C, es volatil, inflamable, higroscépico y soluble en agua. Cuando se lo
soluciona en agua se lo suele usar como disolvente y en la elaboracion de bebidas alcohdlicas.
En la industria farmacéutica es utilizado como un antiséptico con accion bactericida y
desinfectante contra las formas vegetativas de los microorganismos cuando esté al 60 — 96
%. Generalmente para este fin se usa al 70 %, que es cuando presenta su maxima accion. Se
utiliza para desinfectar la piel ante heridas y llagas, antes de una inyeccién, antes de una
intervencion quirdrgica, o simplemente para desinfectar manos y superficies debido a la ya
mencionada accion bactericida. Es compatible con los deméas conservantes e incluso les

potencia su accion.

Es un excelente disolvente, el mas usado para la preparacion de soluciones y férmulas, es
utilizado en forma de solucion hidroalcohdlica. La proporcion de agua y de alcohol
dependeran de la solubilidad de las materias primas a vehiculizar. Asi, para sustancias ionicas
suele usarse un 30 — 60 % de alcohol, y para las no-i6nicas un 60 — 96 %, siendo lo mas
habitual un 70 %. También presenta propiedades antihidrépicas, rubefacientes, astringentes,

antiinflamatorias, y hemostaticas, utilizandose por via topica para estos fines.
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El alcohol etilico cuenta con las siguientes propiedades fisicoquimicas, que se presentan en

la tabla 2.5:

Tabla 2.5:

Propiedades fisicoquimicas del alcohol etilico

Caracteristica

Valor

Estado a T y P normales Liquido

Peso molecular 46,07

Olor Caracteristico alcoholico

Aspecto Transparente e incoloro

pH Neutro

Punto de inflamacion 14°C

Punto de ebullicion 78.3°C

Punto de fusion -114°C

Temperatura de autoignicion 365°C

Limites de explosion (inferior/superior): 3,3/ 19 viv. %

Presion de vapor (20°C) 59,2 mbar

Densidad (20°C) 0,806 g/l

Solubilidad Miscible totalmente con agua. Soluble en
Cloroformo y Alcohol Metilico

Inflamabilidad Alta

(Acofarma distribucién S.A, 2018)

Se debe considerar que su aplicacion frecuente sobre la piel genera irritacion y sequedad

cutanea. Por lo que no debe ser aplicado en piel erosionada.
Su almacenamiento debe realizarse en envases bien cerrados, protegidos de la luz.

Para fines de la presente tesina de investigacion, el alcohol etilico fue utilizado como un
solvente para la extraccidon de los respectivos extractos de pulpa y semilla de tamarindo.

Procedimiento el cual se detalla a profundidad dentro del Capitulo I11.

2.4.3 Agua destilada (Solvente)

Denominacion INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos, por sus siglas
en inglés): Aqua.

El agua destilada es un liquido inodoro e incoloro, no combustible, quimicamente puro, sin

otros iones mas que los del agua misma. Se obtiene mediante diversas etapas de filtracion,

6smosis y deionizacion, permitiendo obtener una sustancia pura. Es altamente utilizada
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dentro de formulaciones cosméticas como un solvente. Posee un pH de 7 (neutro) a 20°C,
una densidad de 1 g/ml a 20°C y 1 atm de presion, punto de fusion y ebulliciéon de 0°C y
100°C a 1 atm de presion respectivamente. El agua es el solvente universal por excelencia.
En la formulacion cosmética corresponde a un componente esencial de las fases a ser

mezcladas mediante accion de un emulsionante.
2.4.4 Emulsionante (Emulgin B-2)
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos, por sus siglas

en inglés): CETEARETH-20

Compuesto quimico que puede presentarse en forma de escamas, lentejas, o0 microperlas cuyo
color va desde blanco a amarillo claro. Es un compuesto céreo, opaco, graso y pegajoso al
tacto. Es soluble en agua caliente y etanol. Emulgin B-2 es un emulsificante o0 emulgente no
ionico, del grupo de los macrogeles éter cetoestearilico. Es un emulgente universal
ampliamente utilizado para la preparacion de emulsiones cosméticas y farmacéuticas del tipo
Oil in water (Aceite en agua) para uso topico. Posee un HLB (balance Hidréfilo — Lipdfilo)
de 15.3.

Emulgin B-2 es utilizado como componente en emulsiones finas y altamente estables. Debido
a su compatibilidad con diversos disolventes y aceites posee numerosas fuentes de aplicacion,
por ejemplo, para la elaboracion de desinfectantes, soluciones coloidales de aceites

minerales, insecticidas a base de emulsidn y aceites de corte.

Eumulgin B-2 debe ser incorporado en concentraciones del 3 a 20 % en relacion con la
sustancia organica a emulsionar. Por su aspecto pastoso la elaboracion de la emulsién con
Eumulgin B-2 debe realizarse a temperatura de 30 a 35 °C. Debe ser almacenado en sus
contenedores originales bien cerrados protegidos contra la humedad; a temperaturas
inferiores a 35 °C, de esta manera el producto es estable por al menos dos afios. En la crema
cosmética a base de tamarindo, se utilizd la sustancia Emulgin B-2 como principal
emulsionante, para brindarle estabilidad prolongada en el tiempo a la emulsion O/W

preparada.
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La tabla 2.6 muestra las propiedades fisicoquimicas que presenta el emulsionante Emulgin
B-2:

Tabla 2.6: Propiedades fisicoquimicas del Emulgin B2

Propiedad Valor
Forma Escamas, pellets, microperlas, lentejas hojuelas o granulos
Olor Leve
Color blancos a ligeramente
amarillos
pH 6.0-7.5
Temperatura de solidificacién 39-42°C
Punto de inflamacion 249-251°C
Solubilidad Soluble en agua caliente
Soluble en etanol
HLB 15.3

(SUQUIN SAS, 2021)

2.4.5 Glicerina
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos, por sus siglas

en inglés): Glycerin.

La Glicerina o alcohol glicérico, es un liquido siruposo, untuoso al tacto, incoloro o casi
incoloro, limpido, muy higroscopico. Es un compuesto miscible con agua y etanol al 96%,
poco soluble en acetona, y practicamente insoluble en aceites grasos y en aceites esenciales.
Posee una densidad de 1,256 a 1,264 g/ml. La glicerina se obtiene principalmente de aceites
y grasas como producto intermedio en la fabricacion de jabones y acidos grasos. Puede ser
obtenida de fuentes naturales por fermentacién, por ejemplo, de melaza de remolacha
azucarera en la presencia de grandes cantidades de sulfito de sodio. Sintéticamente, la
glicerina se puede preparar mediante la cloracién y saponificacion de propileno. (acofarma
distribucion S.A, 2015)

La glicerina es un agente deshidratante osmético con propiedades higroscépicas y
lubricantes. Tiene también accion antiflogistica local y topica. Es emoliente, protegiendo y
ablandando la piel. Podemos encontrar la glicerina en todo tipo de formas topicas para casos
de piel seca, asperezas cutaneas, ictiosis, eczemas no rezumantes, etc. En cosmeética se usa

ampliamente por sus propiedades emolientes y humectantes. Igualmente es usado para evitar
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la evaporacion de la fase acuosa en las emulsiones y sistemas gelificados, mejorando ademés
sus propiedades plésticas y como agente humectante en la elaboracion de pastas y

suspensiones.
Su dosificacion para fines cosméticos puede alcanzar hasta el 30%.

La glicerina puede causar prurito e irritacion al utilizarse por via topica, debido
principalmente a su accion deshidratante. Esto puede generarse, por ejemplo, por utilizar

glicerina no disuelta en agua, pues de esta forma causa irritacion.
Debe conservarse en envases bien cerrados y sin contacto con la luz solar.

2.4.6 Alcohol cetilico
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos, por sus siglas

en inglés):Cetyl alcohol.

Alcohol cetilico o Cetyl Alcohol (sindnimos: 1-Hexadecanol. Alcohol palmitilico, cetanol)
es una sustancia quimica que se encuentra en forma de Polvo, masa untuosa, copos o
granulos, blancos o casi blancos que normalmente se obtiene por saponificacion del
espermaceti 0 esperma de ballena (grasa de las cavidades del craneo de las ballenas), o por
hidrogenacion catalitica de los triglicéridos del aceite de coco o de grasas animales. Se trata
de una mezcla de alcoholes alifaticos solidos, cuyo componente principal es el alcohol

cetilico.

Este compuesto quimico es practicamente insoluble en agua, pero facilmente soluble o
bastante soluble en etanol al 96%. Fundido es miscible con aceites, parafina liquida o lanolina
fundida. Su punto de fusion oscila entre los 45 a 52°C (49°C si fuera puro).

El alcohol cetilico es ampliamente utilizado en la industria cosmética debido a sus
propiedades emolientes y emulsionantes. Aunque es una base anhidra insoluble en agua es
capaz de fijar agua (hidrofila) formando emulsiones W/O, por lo que puede incorporar

sustancias solubles en agua. Habitualmente estas emulsiones no son lavables.

Es un emulgente de HLB bajo, que aumenta la estabilidad de las emulsiones. No es irritante

y tiene accion emoliente por impedir la desecacion de la epidermis en su capa cornea al
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retardar la evaporacion del agua de la superficie cutanea, quedando la piel més blanda y
flexible. Se usa como constituyente de cremas y pomadas, especialmente en aquellas en las
que se desea incorporar agua 0 una solucion acuosa. También se usa para aumentar la

viscosidad de las cremas. Siempre se incorpora a las emulsiones en la fase grasa.
Es una sustancia estable en presencia de &cidos, bases, luz, y aire y no enrancia.

La tabla 2.7 presenta la dosificacion que se recomienda utilizar en productos por via topica:

Tabla 2.7: Dosificaciéon recomendada de alcohol cetilico.

Funcion Dosis
Emulsionante 2-5%
Emoliente 2-5%
Absorbente de agua 5%
Dar consistencia 2-10%

(Acofarma distribucién S.A, 2018)

Para fines cosméticos se debe tomar en cuenta los efectos secundarios que puede generar este
ingrediente, ya que puede ser dermosensibilizante, es decir, que puede ocasionar reacciones
de hipersensibilidad generalmente originadas por impurezas que contiene. lgualmente, se
debe considerar que es un ingrediente incompatible con agentes oxidantes fuertes, y que debe

ser conservado en envases bien cerrados protegidos de la luz solar.

2.4.7 DMDM hydantoina
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos, por sus siglas

en inglés): DMDM Hydantoin

DMDM Hydantoin es un preservante de alta eficiencia y bajo costo con actividad de alto
espectro, especialmente contra bacterias gram positivas y negativas, micetos y levaduras.
Mantiene el producto fresco y libre de contaminantes por prolongados periodos de tiempo.
Es una sustancia compatible con tensoactivos anidnicos, cationicos, no iénicos, manteniendo

la actividad bioldgica en presencia de proteinas y surfactantes.

El quimico DMD Hydantoin se encuentra a la venta en forma de liquido y una de sus mayores
ventajas es su facil forma de uso. Debido a ello es ampliamente utilizado en todo tipo de

formulaciones.
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En la tabla 2.8 se presenta un resumen de las propiedades fisicoquimicas del preservante
DMD Hydantoin:

Tabla 2.8: Propiedades fisicoquimicas de DMD Hydantoina

Propiedad Valor
Apariencia a 25°C Liquido transparente sin color
Olor Olor caracteristico

Valor pH a 25°C 4.5-8.0
Contenido activo (%) 54,0-56,0
Contenido de agua (%) 42,0-46,0
Formaldehido total (%) 17,0-19,0
Contenido de Nitrégeno (%) 8.04-8.34

(Guangzhou Reachin Chemical Co.,Ltd, 2019)

La DMDM Hydantoin es un excelente inactivador de Escherichia coliy Staphylococcus
aureus. lgualmente, es un preservante que no genera irritacion de piel y o0jos,
hipersensibilidad, hipersensibilidad a la luz solar, aberracion o efectos mutagénicos cuando

es utilizado bajo su uso recomendado.

DMDM Hydantoin se debe adicionar en agua o en la emulsion por debajo de los 50°C, si este
componente es utilizado a alta temperatura es necesario utilizar obturador. Posee una alta
estabilidad, los aldehidos libres y totales no cambian a 18°C, 25°C, 50°C después de un afio.

Mantiene la actividad a 80°C por 6 horas.

Presenta igualmente, una alta solubilidad en agua y buena estabilidad en un amplio valor de

pH, desde 3.0-8.0 en formulacion.

Podemos encontrar este componente en amplia gama de productos, como champds,

acondicionadores, geles de bafio, jabones de mano, cremas.

La dosis tipica utilizada de DMDM Hydantoin es 0.15-0.4%. La dosis permitida segun
(PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA, 2009) en su
Anexo V: Lista de los conservantes admitidos en los productos cosméticos, la dosificacion
de DMD Hydantoin debe ser menor al 0.6%. La formulacion presentada en esta tesina posee

una concentracion de DMDM Hydantoin del 0.1%, es decir, dentro de los rangos permitidos.
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Se deben realizar pruebas microbioldgicas al producto antes de su uso. Su almacenamiento
debe estar a una temperatura superior a los 25°C.

248 EDTA
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos, por sus siglas

en inglés): Disodium EDTA

El EDTA o &cido etilendiaminotetraacético, es un polvo cristalino, blanco o casi blanco,
soluble en agua y practicamente soluble en etanol al 96%, y cuyo punto de fusion es 252°C.
Es un ingrediente que ayuda a mejorar la estabilidad y realzar la apariencia de los productos
cosméticos.

EI EDTA y sus sales se utilizan principalmente como agentes quelantes de iones divalentes
o trivalentes en la industria farmacéutica, cosmética y alimentaria. Esta sustancia va a
"captar" los iones metalicos que pueden afectar a la estabilidad y/o el aspecto de los productos
cosméticos. EI EDTA sirve para contrarrestar la dureza del agua en los productos con
aclarado. Permite evitar la precipitacion de algunos iones (calcio, magnesio...) para
garantizar la calidad de los productos cosméticos y su conservacion. También se utilizan
como antioxidantes, solos o0 como sinérgicos de otros antioxidantes, para secuestrar trazas de
iones metalicos (como cobre, hierro, manganeso) que pueden catalizar reacciones de

oxidacion.
El EDTA puede causar irritacion en caso de contacto con los 0jos y eczema.

Su dosificacién como agente quelante y sinérgico de antioxidantes debe estar entre 0.005 —

1%. Se debe conservar en envases bien cerrados y protegidos de la luz solar.
2.4.9 Aceite de coco grado cosmético

Denominacion INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos, por sus siglas

en inglés): Cocos nucifera oil.

El aceite de coco, aceite de copra 0 manteca de coco, es un aceite refinado obtenido de las
semillas del Cocos nucifera L. (fam. Palméaceas). Es un liquido oleoso de color amarillo
palido (cuando se encuentra fundido) y blanco cuando se encuentra solido, con ligerisimo

olor.
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A temperatura y presion normales, el aceite de coco se encuentra en forma liquida a
semisolida, liquido cuando se le aplica calor. Practicamente insoluble en agua, muy poco
soluble en alcohol, soluble en cloruro de metileno y éter de petroleo. Posee una densidad de
0.905 a 0.925 g/ml. Este compuesto posee un alto contenido en cadenas grasas saturadas
(sobre todo acido laurico 45 —50 % y acido miristico 13 — 18 %), y bastante escasez en acidos
grasos insaturados como el caprilico, caprico, oleico, y linoleico.

En farmacia se usa principalmente para la preparacion de jabones, pomadas de féacil
absorcion, emulsiones, dvulos, supositorios, y preparados antisolares en el campo de la
cosmeética (aunque este uso es controvertido ya que no filtra la radiacion UV). Tiene ciertas
propiedades antifungicas contra Candida. Para fines cosméticos se utiliza como un emoliente

y acondicionador cutaneo.

Es recomendable su uso para la elaboracion de jabones, pomadas, emulsiones y productos

para el cabello.

La tabla 2.9 muestra la dosificacion de aceite de coco para productos cosméticos disefiados

para ser utilizado por via tdpica.

Tabla 2.9: Dosificacion de aceite de coco para productos cosméticos (por via tdpica).

Formulacion Cosmética Porcentaje peso
Champus 1-20%
Jabon liquido 4-20%
Pomadas 50-70%
Jabones sélidos 60-75%

(Acofarma distribucion S.A, 2015)

El aceite de coco puede irritar la piel (a concentracion alta y en pieles sensibles) y los ojos
(si tiene contacto). Igualmente, puede irritar el tracto respiratorio si se inhalan los vapores.
Se debe tener en consideracion que el aceite de coco es facilmente oxidable en contacto
directo con el aire y puede ser combustible a temperaturas elevadas. Es una sustancia que
puede congelar, cambiando su apariencia a un sélido blanquecino. En ese caso se debe
calentar ligeramente y con las debidas precauciones al bafio Maria hasta que se funda. Al ser
un producto grado cosmético no se encuentra disefiado para consumo oral, Unicamente se
debe aplicar por via topica, manteniendo los envases bien cerrados y protegidos de la luz

solar.

39



2.4.10 Cera de abejas
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos, por sus siglas

en inglés): Beeswax

Cera de abejas, 0 yellow beeswax por su nombre en inglés, es un compuesto quimico que
contiene un 70 — 75 % de ésteres de alcoholes de cadena lineal C24 a C36 (pares) con acidos
de cadena lineal de hasta C36, asi como hidroxiacidos C18. EI componente mayoritario es el
palmitato de miricilo. También contiene &cidos libres, carbohidratos, alcoholes grasos libres,

y ésteres estearicos de acidos grasos.

Su presentacion es en trozos o laminas de color amarillo o pardo claro, con una fractura
finamente granulosa, mate y no cristalina. Este tipo de cera se vuelve blanda y maleable
cuando se calienta por medio de las manos, y tiene un punto de fusion de 61 a 65°C. Posee
un olor debil y caracteristico de la miel, de sabor insipido y no se pega a los dientes. Es
practicamente insoluble en agua, parcialmente soluble en etanol al noventa por ciento V/V

en caliente y completamente soluble en aceites grasos y aceites esenciales.

Este tipo de cera se obtiene por fusién con agua caliente de las paredes del panal construido

por la abeja Apis mellifera L., después de extraida la miel, y posterior purificacion.

Se trata de un agente de consistencia usado en formulaciones tdpicas como espesante y
endurecedor de cremas y pomadas, permitiendo ademas la incorporacion de agua en el caso
de las emulsiones W/O. Cuando se formula junto con borato sédico forma jabones. Es un
producto no téxico y no irritante, aunque se han descrito casos de hipersensibilidad.

La cera amarilla generalmente no esta considerada como un agente toxico o irritante. Sin
embargo, las reacciones de hipersensibilidad, atribuidas a contaminantes de la cera, aunque

raros, se han reportado.

Para usos topicos, la cera de abejas es recomendable en porcentajes de formulacion del 5 al
20%. La cera de abejas para poder mantener su estabilidad necesita conservarse en envases

bien cerrados y protegidos de la luz solar.
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2.4.11 Polisorbato tween 80
Denominacién INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos, por sus siglas

en inglés): Polysorbate-80

Los polisorbatos son agentes emulgentes de tipo tensioactivo no i6nico, que originan
emulsiones de fase externa acuosa, estables y de textura fina, poco afectables por altas
concentraciones de electrolitos o por cambios de pH, observandose en la practica que se
obtienen mejores resultados con la asociacion de dos o mas emulgentes que con el empleo
de uno solo. En la crema cosmética presentada en esta tesina, se utilizé Polisorbato Tween-

80 en compariia de Emulgin B-2.

Los polisorbatos se utilizan como emulgentes en la preparacion de cremas y pomadas para
aumentar su capacidad de retencion de agua y facilitar su lavado.
También para emulsionar aceites vegetales y como solubilizante de una gran variedad de
sustancias como aceites esenciales y vitaminas liposolubles, igualmente, es una sustancia

humectante.

Los polisorbatos (Tween) son ésteres del polioxietileno sorbitano (sorbitol y sus anhidridos
copolimerizados con 4, 5, 0 20 moles de éxido de etileno) parcialmente esterificados con

acidos grasos superiores.

En especifico, el Polisorbato Tween 80 también conocido como Polysorbatum 80,
monooleato de sorbitano 20 polioxietilenado, Oletitan 20, Polioxietileno 20 oleato,
Sorbimacrogol oleato 300, Soretitan 20 monooleato. Tween 80 E433, se trata de una mezcla
de ésteres parciales del acido oleico con el sorbitol y sus anhidridos, copolimerizados
aproximadamente con 20 moles de Oxido de etileno por cada molécula de sorbitol y de

anhidridos de sorbitol.

Es un liquido oleoso limpido, o ligeramente opalescente, incoloro o amarillo pardusco, con
olor caracteristico y sabor ardiente y ligeramente amargo con formula molecular CssH2402s,
como se puede prever de su formula molecular, es un compuesto quimico de alto peso

molecular, especificamente 1309.7 g.
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Es un compuesto dispersable en agua, etanol anhidro, acetato de etilo, y metanol.
Practicamente insoluble en aceites grasos y en parafina liquida. Posee una densidad de 1,06
a 1,09 g/mly un HLB de 15,0.

El Polisorbato tween 80 es ampliamente usado en industria farmacéutica, cosmética y
alimentaria. Tiene amplia utilizacion en formulaciones cosméticas debido a su accion
protectora y emoliente. Aumenta la capacidad de retener agua en los unguientos. Es muy bien
tolerado y no es irritante para la piel y mucosas. De hecho, reduce la irritacion provocada por

detergentes excesivamente agresivos para la piel. Emulsiona y disuelve grasas.

Su dosificacion para utilizacion como agente emulsificante y solubilizante es del 1 al 15%,

como agente humectante se utiliza en un porcentaje menor, del 0.1 al 3%.

Su almacenamiento debe ser en condiciones herméticas, es decir, en envases bien cerrados y
protegidos de la luz y la humedad, a una temperatura no superior a 30°C, esto debido a que

es una sustancia fotosensible e higroscopica.

Los polisorbatos pueden incrementar la absorcion de parafina liquida y otras sustancias
liposolubles. Ocasionalmente se han observado reacciones de hipersensibilidad tras la
aplicacion tdpica de preparaciones que contenian polisorbatos. (Instituto Dermocosmética,
2017)

La tabla 2.10 muestra las propiedades fisicoquimicas del emulgente Polisorbato Tween 80.

Tabla 2.10: Propiedades fisicoquimicas del polisorbato Tween 80

Propiedad Valor

Uso cosmético Emulsionante, solubilizante, emoliente vy
humectante

Estado a T y P normales Liquido

Apariencia Oleosa, limpida y ligeramente opalescente

Color Incoloro o amarillo pardusco

Peso molecular 1309.7 g

Formula molecular Ce4H124026

Solubilidad Miscible en éter y etanol, emulsiona en agua.
Practicamente insoluble en aceite.

pH solucion acuosa al 5% 6.0-8.0

(Acofarma distribucién S.A, 2013)
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2.5 Material de Empaque
Como material de empaque para el producto cosmético se utilizaron los siguientes

componentes:

Envase primario: tarro plastico de polipropileno color blanco con capacidad de 100 g, con
una tapa de seguridad incorporada (ver figura 2.5). Dimensiones: 6.7 cm ancho x 5 cm de

largo.

Figura2.5  Tarro tipo “pomadera” con capacidad para 100 g de crema,
producto obtenido en Distribuidora El Caribe.

Empaque terciario: Caja corrugada genérica impresa con capacidad para almacenar un lote
de produccion equivalente a 50 tarros de 100 g cada uno (ver figura 2.6). La caja sera sellada

con tape de alta adhesion.

Figura2.6  Caja corrugada genérica y su respectiva etiqueta. (Imagen con fines
ilustrativos) Fuente:_https://www.amazon.com
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https://www.amazon.com/-/es/embalaje-resistente-cart%C3%B3n-corrugado-Paquete/dp/B0783PZGXW
https://www.amazon.com/-/es/embalaje-resistente-cart%C3%B3n-corrugado-Paquete/dp/B0783PZGXW

Embalaje: Para el respectivo embalaje del producto se haran uso de pallets de madera, las
cajas correctamente apiladas seran aseguradas con flejes (ver figura 2.7).

Figura2.7  Pallet asegurado con flejes. (Imagen con fines ilustrativos) Fuente:
https://comercializadoradepolimerosreciclados.com/

Etiquetado: EI producto contendra tres etiquetas, dos etiquetas (frente y dorso)
correspondientes al producto (envase primario) y una etiqueta para empaque secundario
(caja) con su respectiva informacion de trazabilidad (Consultar apartado 3.3.2 y 3.3.3).
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2.6 Composiciones de formulacion de crema cosmética a base de extracto pulpa y
semillas de tamarindo:

La tabla 2.11 muestra la composicién porcentual de la emulsion que se propone segun la
informacidn recabada en la presente tesina, dicha formulacion fue elaborada con la asesoria
de la Licda. Rocio Diaz, graduada de la carrera Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador.

Tabla 2.11: Composicion porcentual de emulsion a base de extracto de T. indica

Funcién dentro

Componente Nombre INCI %pl/p de la crema
cosmética
Agua destilada Agua 90.5098% Solvente, vehiculo
DMDM HYDAN DMDM Hydantoin 0.1006% Preservante
EDTA Disodium EDTA 0.2011% Agente quelante
Glicerina Glycerin 0.2534% Humeqante,
emoliente
Emoliente,
Aceite de coco Cocos nucifera oil 0.1858% acondicionador
cutaneo.
Alcohol cetilico Cetyl alcohol 1.7096% Emol!ente y
emulsionante
Cera de abejas Beeswax 1.3074% Espesante y
endurecedor
Polisor Tween
oliso b;go wee Polysorbate-80 0.5431% Emulgente
Emulgin B-2 CETEARETH-20 1.0057% Emulsionante
Extracto d.e pulpay Extract(? dej Tamarindus 4.1836% PrInC.IpIOI activo,
semilla indica L. antioxidante

2.7 Etiquetado de productos cosméticos

2.7.1 Definicién de etiquetado

Etiquetado de productos cosméticos se define como “Informacion obligatoria incluida en la
etiqueta, rétulo, imagen u otra materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso,
estarcido, marcado en relieve, que se adhiere o incluye en el envase de un producto
cosmético.” (Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 71.03.36:21, 2008)
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Dentro de la industria cosmética, al igual que en la alimentaria, el etiquetado de los productos
tiene una importancia fundamental, pues es un elemento directamente ligado a la seguridad
y salud de los clientes, debido a que las sustancias quimicas utilizadas en las formulaciones
cosméticas pueden afectar directamente el bienestar de los consumidores, mediante el
contacto con la piel y ojos, inhalacion, consumo accidental, entre otros, debido a esto, es de
vital importancia el uso de sustancias reguladas y seguras para la salud humana, en cantidades
definidas y con un uso adecuado. El etiquetado de un producto debe contener dicha
informacidn, en conjunto con otros requerimientos que se explican mas adelante en este

apartado del capitulo.
2.7.2 Entidades regulatorias

El marco regulatorio de la republica de El Salvador para etiquetado de productos cosméticos,
es el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 71.03.36:07 PRODUCTOS
COSMETICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS COSMETICOS, el cual dicta los puntos
de informacidn esenciales que deben presentarse en una etiqueta para un producto cosmético,

los cuales son:

a) Forma cosmética: en el etiquetado del envase primario o secundario, debe figurar la
forma cosmética (crema, gel, ungiento, etc.).

b) Cantidad neta: el contenido neto debe ser declarado en unidades del Sistema
Internacional de Unidades (SI).

c) Nombre del titular y pais de origen: debe figurar nombre, denominacién o razén
social del responsable del producto y pais de origen.

d) Declaracion de la lista de ingredientes: la lista de los ingredientes debe declararse en
nomenclatura INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos, por sus
siglas en inglés). Para la declaracion de los ingredientes puede figurar en el etiquetado
del envase secundario si lo hubiere, o bien en la etiqueta complementaria.

e) Declaracion del lote: Debe figurar, la identificacion del lote, informacion que debe
ser grabada o marcada con tinta indeleble o de cualquier otro modo similar por el
fabricante la cual debe ser clara y asegurar su permanencia.

f) Informacion de seguridad: esto debe ir conforme a lo establecido en las siguientes

normativas:
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- Anexo Iy Il del CONSLEG:1976L0768.
- CTFA. International Cosmetic Ingredient Dictionary and Handbook.

g) Informacion adicional: en la etiqueta complementaria o en el inserto puede
presentarse cualquier informacion o representacion grafica, asi como material escrito,
impreso o grafico, siempre que esté de acuerdo con los requisitos obligatorios del
reglamento.

Para el caso de exportaciones a los Estados Unidos, se debe utilizar el marco regulatorio
dictado por la FDA. Dentro de las leyes aplicadas por la FDA se encuentra la LEY DE
EMPAQUETADO Y ETIQUETADO JUSTO, en su Titulo 15- COMERCIO Y NEGOCIO,
CAPITULO 39 - PROGRAMA DE EMPAQUE Y ETIQUETADO JUSTO, seccién 1453.
Requisitos de Etiquetado; Ubicacion, Forma y Contenido de la Declaracion de Cantidad,;

Declaracion Suplementaria de Cantidad?, se detalla los siguiente:

A. Contenido de la etiqueta:

1. Lamercancia debera llevar una etiqueta que especifique la identidad de la mercancia
y el nombre y lugar de negocio del fabricante, empacador o distribuidor;

2. La cantidad neta de contenido (en términos de peso o0 masa, medida o conteo
numérico) se indicard por separado y con precision en un lugar uniforme sobre el
panel de exhibicion principal de esa etiqueta, usando las unidades mas apropiadas
tanto de los habituales sistemas de medida pulgada/libra, segun lo dispuesto en el
parrafo (3) de esta subseccion, y, excepto lo dispuesto en el parrafo o (3)(A)(ii) o el
parrafo (6) de esta subseccion, el sistema métrico Sl;

3. Ladeclaracion de la etiqueta separado de la cantidad neta de contenido que aparece
0 estd adherida a cualquier paquete:

(A) (i) si en un paquete etiquetado en términos de peso, se expresard en libras, con
cualquier resto en términos de onzas o fracciones comunes o decimales de la
libra; o en el caso de medida liquida, en la unidad entera mas grande (cuartos,
cuartos y pintas, o pintas, segun corresponda) con cualquier resto en términos
de onzas liquidas o fracciones comunes o decimales de la pinta o cuarto; (ii)

si se trata de un paquete aleatorio, se puede expresar en terminos de libras y

L Administracién de Drogas y Alimentos de EE. (2009). UU. 10903 New Hampshire Avenue Silver Spring, MD 20993.

Recuperado de Laws Enforced by FDA > Fair Packaging and Labeling Act (archive-it.org)
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4.

5.

fracciones decimales de la libra llevadas a cabo con no mas de tres decimales
y no se requiere, pero puede incluir una declaracion en términos del sistema
métrico Sl llevado a cabo con no mas de tres decimales; (iii) si en un paquete
esta etiquetado en términos de medidas lineales, se expresara en términos de
la unidad entera méas grande (yardas, yardas y pies, 0 pies, segun corresponda)
con cualquier resto en términos de pulgadas o fracciones comunes o decimales
del pie o la yarda; (iv) si en un paquete esta etiquetado en términos de medida
de area, se expresara en términos de la unidad cuadrada entera mas grande
(yardas cuadradas, yardas cuadradas y pies cuadrados, o pies cuadrados,
segun corresponda) con cualquier resto en términos de pulgadas o fracciones
comunes o decimales del pie cuadrado o de la yarda cuadrada;

(B) deberé aparecer en letra conspicua y facilmente legible en claro contraste (por
topografia, disposicion, color, relieve o moldura) con otros elementos del
paquete;

(C) contendra letras o nimeros en un tamario de letra que serd. (i) establecido en
relacién con el area del panel de exhibicion principal del paquete, y (ii)
uniforme para todos los paquetes de sustancialmente el mismo tamario; y

(D)se colocard de manera que las lineas del material impreso incluido en esa
declaracion sean generalmente paralelas a la base sobre la cual descansa el

paquete tal como esta disefiado para exhibirse; y

La etiqueta de cualquier paquete de un producto de consumo que tenga una
representacion del nimero de porciones de dicho producto contenidas en dicho
paquete debera incluir una declaracion de la cantidad neta (en términos de peso o
masa, medida o conteo numeérico) de cada porcién.

A los efectos del parrafo (3)(A)(ii) de esta subseccion, el término “paquete al azar"
significa un paquete que es uno de un lote, envio o entrega de paquetes del mismo
producto de consumo con diferentes pesos 0 masas, es decir, paquetes sin peso fijo o

patron de masa.
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6. El requisito del parrafo (2) de que la declaracion de la cantidad neta de contenido
incluya una declaracion en términos del sistema métrico SI no se aplicara a los
alimentos que se empaquetan al nivel de la tienda minorista.

a) Declaraciones Complementarias
Ninguna persona sujeta a la prohibicion contenida en la seccion 1452 de este titulo
podré distribuir o hacer que se distribuya en el comercio ningun producto de consumo
empaquetado si aparecen palabras o frases calificadoras junto con la declaracion
separada de la cantidad neta de contenido requerida por la subseccion (a ) de esta
seccion, pero nada en esta subseccién o en el parrafo (2) de la subseccion (a) de esta
seccion prohibira las declaraciones complementarias, en otros lugares del paquete,
que describan en términos no engafiosos la cantidad neta del contenido: Siempre que,
tal las declaraciones complementarias de la cantidad neta del contenido no incluiran
ningun término que califique una unidad de peso o0 masa, medida o conteo que tienda

a exagerar la cantidad de la mercancia contenida en el paquete
2. 8 Control de calidad de los productos cosmeéticos

2.8.1 Buenas précticas de manufactura

Los sistemas de gestion de calidad son aplicables a cualquier tipo de empresa, y son
referencias para la toma de decisiones, por lo tanto, al referirse a los documentos
involucrados en el sistema de calidad, establece diferentes documentos como: manuales de
calidad, planes de calidad, especificaciones, directrices, procedimientos documentados,
instrucciones de trabajo y planos y registros, sin embargo, en el caso de la produccion de
cosmeéticos propiamente dicha, son los procedimientos documentados, un pilar fundamental

en dicha actividad.

Los documentos, ademas de ser una herramienta para asegurar la calidad, son también un
requisito que se debe cumplir, segn las normativas internacionales vigentes. En el caso de
la fabricacion de cosméticos en El Salvador, esta regulado por el (Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA) 71-03-45:07, 2008)Productos Cosméticos, Buenas Practicas de
Manufactura Para los Laboratorios Fabricantes de Productos cosméticos.
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Los laboratorios de productos cosméticos deben de tener permiso o licencia sanitaria de
funcionamiento otorgada por la autoridad reguladora, la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM). Dentro de los aspectos a incorporar para cumplir con los requisitos

minimos se contemplan los siguientes:

a) Estructura organizativa, politica de calidad y personal
b) Edificios e instalaciones

c) Equipo

d) Sistema de agua

e) Materiales

f) Documentos

g) Contratos a terceros

h) Auditorias de buenas practicas de manufactura
2.8.2 Control de calidad de productos cosmeéticos

Actualmente las industrias establecen un sistema de control de calidad que permite la
evaluacion final del producto terminado, basado en (Reglamento Técnico Centroamericano
(RTCA) 71-03-45:07, 2008) Hay dos tipos de analisis muy importantes los cuales son los
analisis fisicoquimicos y anlisis microbioldgicos, que se le realizan a los cosméticos faciales

y capilares, los fisicoquimicos y los microbioldgicos.
2.8.2.1 Andlisis fisicoquimico

Las industrias aseguran la calidad de un producto cosmético realizando un analisis
fisicoquimico el cual determina que el producto terminado se encuentra cumple con las
especificaciones deseadas y es apto para ser lanzado al mercado, y que a su vez mantendra
sus propiedades fisicoquimicas durante su periodo de vida util para lograr que sea utilizado
adecuadamente por el publico consumidor.

Las pruebas fisico quimico que se realizan a los cosméticos en estudio son:

v Contenido neto
v Caracteristicas organolépticas: Estado fisico, color, olor
v pH
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2.8.2.2 Analisis microbiologico

El grado de contaminacién es de suma importancia al considerar la calidad de productos no
estériles, ya que este se altera por la presencia de bacterias, hongos y levaduras, afectando la
estabilidad, disminuyendo la actividad del cosmético y dafiando como consecuencia la salud
del consumidor. Lo anterior expuesto corrobora la necesidad de efectuar el control

microbioldgico en los cosméticos producidos tanto a nivel nacional como internacional.
Los controles de calidad que deben efectuarse a este tipo de cosméticos son los siguientes:

a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
b. Recuento de hongos y levaduras.
c. Determinacién de microorganismos patdgenos:
(i) Escherichia coli
(i) Staphylococcus aureus
(ili)Pseudomonas
La prueba realizada en el producto entra dentro de las especificaciones de la categoria tres
que se detalla en la tabla 2.12, y los resultados de los andlisis para las seis formulaciones

pueden apreciarse en el anexo 3.

Tabla 2.12: Especificacion de limites microbianos. Expresados en UFC/g o UFC/cm3

Producto Determinacion Especificacion
Recuento total de mesofilos aerobios <10?
Para bebé <10°
Recuento total de mohos y levaduras -
Para el contorno Recuento total de mesofilos aerobios No mas de 5x102
de ojos Recuento total de mohos y levaduras <102
Todos [0S otros Recuento total de mesofilos aerobios <10?
Recuento total de mohos y levaduras <107

(Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 71-03-45:07, 2008)
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Tabla 2.13: Especificacion de microorganismos patdgenos.

Microorganismo

Especificacion

Staphylococcus aureus Ausente
Escherichia coli Ausente
Pseudomonas aeruginosa Ausente

(Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 71-03-45:07, 2008)
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CAPITULO III
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3. ENFOQUE METODOLOGICO

3.1 Formulacion del producto facial rejuvenecedor

Con el fin de determinar una formulacion cosmética de calidad, que brinde los resultados
esperados, y que sea segura e higiénica en su elaboracion en todas las etapas del proceso, se
realizaron diferentes pruebas de laboratorio, siguiendo criterios de Buenas Practicas de
Manufactura para productos cosméticos. En total se realizaron seis formulaciones a nivel de
laboratorio: tres, en una presentacion de crema y tres, para una presentacion en gel. Dentro
de la cuales para cada formulacién se vario la cantidad de extractos de principio activo
(Tamarindo), para conocer qué formulacion resultaba méas efectiva y con mejores
caracteristicas para el uso cosmeético. Para cada formulacion (gel y crema), se realizaron tres
pruebas en las cuales la primera formulacion se le colocé solo extracto de semilla, en la
segunda solamente extracto de pulpa y la tercera un extracto combinado, es decir, extracto
de pulpay semilla, dentro de las cuales, segun las pruebas de calidad presentadas en el Anexo
3, los resultados mas satisfactorios se los lleva la presentacion en crema a base de extracto
combinado. Las formulaciones experimentales de crema se encuentran recopilados desde la
tabla 3.1 a la tabla 3.5. Las formulaciones experimentales para la elaboracion del gel se

encuentran recopilados desde la tabla 3.6 a 3.10.
3.1.1 Formulacién crema

La produccidn de la base de la crema se realizé con ingredientes de grado cosmético y el
volumen ha producido a nivel de laboratorio son 600ml, a continuacion, se presentan las

cantidades utilizadas para su formulacion y la cantidad especifica de cada extracto.

Tabla 3.1: Formulacién base para elaboracién crema

Fase Materia prima Cantidad Urr:]léj;%;je [0] | [ka]
Agua destilada 4500 ml 4500 | 45
DMDM HYDANTOINA 5 g 5 10,005
Fase acuosa EDTA 10 g 10 0,01
Glicerina 10 ml 12,6 10,013
Aceite de coco 10 ml 9,24 10,009
Fase 0le0sa Alcohol cetilico _ 85 g 85 10,085
Acido estearico o cera de abeja 65 g 65 0,065
Continua...
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Tabla 3.1: Formulacion base para elaboracién crema (continuacion

Fase Oleosa Polisorbato Tween 80 25 ml 27 10,027
Emulgin B-2 50 g 50 0,05
TOTAL 4763,84|4,764

Tabla 3.2: Masa de extractos por formulacion crema

Formulacion 1 Formulacion 2 Formulacion 3

crema de crema de crema de

extracto de extracto de extracto

pulpa semilla combinado

Extracto de semilla Og 2089 1049
Extracto de pulpa 208g Og 1049
Tabla 3.3: Formulacién crema de extracto de pulpa
Fase Materia prima Cantidad| Unidad de [a] [ko]
medida
Fase Agua destilada 4500 ml 4500 4.5
acuosa
DMDM HYDANTOINA 5 g 5 0.005
EDTA 10 10 0.010
Glicerina 10 ml 12.6 0.013
Aceite de coco 10 ml 9.24 0.009
Ilzase Alcohol cetilico 85 g 85 0.085
oleosa [z rr
Acido estearico o cera de 65 g 65 0.065
abeja

Polisorbato Tween 80 25 ml 27 0.027
Emulgin B-2 50 g 50 0.050
Extracto de pulpa 208 g 208 0.208

TOTAL 4971.84 4.97
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Tabla 3.4: Formulacién crema de extracto de semilla

Fase Materia prima Cantidad Ur?]ig(;%:e [a] [ko]
Agua destilada 4500 ml 4500 4.5
DMDM HYDANTOINA 5 g 5 0.005
acfﬁiﬁa EDTA 10 g 10 0.010
Glicerina 10 ml 12.6 0.013
Aceite de coco 10 ml 9.24 0.009
Alcohol cetilico 85 g 85 0.085
Fase Acido esteaabré;:g o cerade 65 g 65 0.065
0le0sa b jisorbato Tween 80 | 25 ml 27 0.027
Emulgin B-2 50 g 50 0.050
Extracto de semilla 208 g 208 0.208
TOTAL 4971.84 4.97
Tabla 3.5: Formulacién crema combinada
Fase Materia prima Cantidad] Unidad de [0] [ko]
medida
Fase Agua destilada 4500 ml 4500 45
acuosa DMDM HYDANTOINA 5 g 5 0.005
EDTA 10 g 10 0.010
Glicerina 10 ml 12.6 0.013
Aceite de coco 10 ml 9.24 0.009
Fase Alcohol cetilico 85 g 85 0.085
oleosa Acido esteéri(_:o o cerade 65 g 65 0.065
abeja
Polisorbato Tween 80 25 ml 27 0.027
Emulgin B-2 50 g 50 0.050
Extracto de pulpay semillal] 208 g 208 0.208
TOTAL 4971.84 4.97
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3.1.2 Formulacién gel

Tabla 3.6: Formulacion base para la elaboracion del gel

Materia prima Cantidad Ur?]'s(;%ge [a] kg
Carbopol 25 g 25 0.025
Agua* 3.5 L 3.5 0.035
DMD 9 ml
Hydantoin**
Trietanolamina*** 30 ml

*Considerando una densidad del agua a condiciones normales: 1 g/ml
**Densidad de DMD Hydantoin: 1.4 g/ml

***Densidad de trietanolamina: 1.13 g/ ml

Tabla 3.7: Masa de extractos por formulacién de gel

Formulacion 4

Gel de extracto de

Formulacion 5

Gel de extracto de

Formulacion 6

Gel de extracto

pulpa semilla combinado
Extracto de semilla Og 208g 104g
Extracto de pulpa 208g 0Og 104g
Tabla 3.8: Formulacidon gel de extracto de pulpa
Materia prima [a] Xm g Kg Lb
Carbopol 25 g 25 2.50E-02 5.51E-02
Agua* 35 35 3.50E-03 7.72E-03
DMD Hydantoin** 9 ml 12.6 1.26E-02 2.78E-02
Trietanolamina 30 ml 33.9 3.39E-02 7.47E-02
Extracto pulpa*** 208 g 208 2.08E-01 4.59E-01
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Tabla 3.9: Formulacidon gel de extracto de pulpa

Materia prima [a] Xm g Kg Lb
Carbopol 25 g 25 2.50E-02 5.51E-02
Agua* 3.5 L 3.5 3.50E-03 7.72E-03
DMD Hydantoin** 9 ml 12.6 1.26E-02 2.78E-02
Trietanolamina*** 30 ml 33.9 3.39E-02 7.47E-02
Extracto semilla 208 g 208 2.08E-01 4.59E-01

Tabla 3.10: Formulaciéon gel de extracto combinado

Materia prima [o] Xm g Kg Lb
Carbopol 25 g 25 2.50E-02 5.51E-02
Agua* 3.5 L 3.5 3.50E-03 7.72E-03
DMD Hydantoin** 9 ml 12.6 1.26E-02 2.78E-02
Trietanolamina*** 30 ml 33.9 3.39E-02 7.47E-02
Extracto pulpa 104 g 208 2.08E-01 4.59E-01
Extracto semilla 104 g 209 2.09E-01 4.61E-01

Con base en las pruebas de calidad realizadas en el laboratorio de calidad de la empresa
Comali Foods S.A DE C.V (Anexo 3), se determind como mejor propuesta la crema
combinada, ya que no presento formacion de mohos o levaduras, el pH de la crema obtenida

es dptimo para ser utilizado en la piel, con un valor en pruebas de calidad de pH cercano a 4.

Ademas, en cuanto a propiedades organolépticas la propuesta de crema combinada obtuvo
una sensacion, color y olor agradable.

Sobre la base del analisis anterior, el resto del estudio estard enfocado en la formulacién,

costeo y escalamiento para la crema de extracto combinado.

Los ingredientes utilizados son de grado cosmético y las proporciones por materia prima de

la formulacién mas satisfactoria se muestra en la tabla 3.11:
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Tabla 3.11: Formulacién de la crema con extracto de pulpa y semilla de tamarindo

Fase Materia prima Cantidad Unidad de medida [ag] [ka]
Fase acuosa Agua destilada 4500 ml 4500 45

DMDM HYDANTOINA 5 g 5 0.005

EDTA 10 g 10 0.010

Glicerina 10 ml 12.6 0.013

Aceite de coco 10 ml 9.24 0.009

Fase oleosa Alcohol cetilico 85 g 85 0.085

Acido estearico o cera de abeja 65 g 65 0.065

Polisorbato Tween 80 25 ml 27 0.027

Emulgin B-2 50 g 50 0.050

Extracto de pulpay semilla 208 g 208 0.208

TOTAL 4971.84 4.97

Para una presentacion de 100g, se estima que un Batch (lote) producido de crema a base de
extracto de pulpay semillas de tamarindo de 5.022kg se obtienen 50 unidades, todas de 100g,

la tabla 3.12 muestra la informacién obtenida en el laboratorio:

Tabla 3.12: Fracciones peso en la formulacion

Materia prima [a] Xm Xu g Kg Lb
Agua destilada 4500 0.905097509 | 90.50975092 | 4545.39969 | 4.54539969 | 9.99987932
DMDM HYDAN 5 0.001005664 | 0.10056639 | 5.0504441 | 0.00505044 | 0.01111098
EDTA 10 0.002011328 | 0.20113278 | 10.1008882 | 0.01010089 | 0.02222195
Glicerina 12.6 0.002534273 | 0.253427303 | 12.7271191 | 0.01272712 | 0.02799966
Aceite de coco 9.24 0.001858467 | 0.185846689 | 9.3332207 | 0.00933322 | 0.02053309
Alcohol cetilico 85 0.017096286 | 1.709628628 | 85.8575497 | 0.08585755 | 0.18888661
Acido estearico u cera 65 0.013073631 | 1.307363069 | 65.6557733 | 0.06565577 | 0.1444427
de abeja
Polisorbato Tjween 80 27 0.005430585 | 0.543058506 | 27.2723981 | 0.0272724 | 0.05999928
Emulgin B-2 50 0.010056639 | 1.005663899 | 50.504441 | 0.05050444 | 0.11110977
Extracto de pulpay 208 0.041835618 | 4.18356182 | 210.098475 | 0.21009847 | 0.46221664
semilla
TOTAL 4971.84 1 100 5022 5.022 11.0484
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Tabla 3.13: Costeo de materia prima para una unidad de crema facial (100g)

COSTO MP POR UNIDAD CREMA FACIAL 100g

COMPUESTO CANTIDAD| UNIDAD | COSTO U. ($/Kg) COSTO TOTAL
Agua destilada 4.5453997 Kg 0.661000 $3.00
DMDM HYDAN 0.0050504 Kg 7.000000 $0.04
EDTA 0.0101009 Kg 9.000000 $0.09
Glicerina 0.0127271 Kg 1.250000 $0.02
Aceite de coco 0.0093332 Kg 14.000000 $0.13
Alcohol cetilico 0.0858575 Kg 6.000000 $0.52
/Acido estearico u cera de abeja] 0.0656558 Kg 24.850000 $1.63
Polisorbato Tween 80 0.0272724 Kg 23.800000 $0.65
Emulgin B-2 0.0505044 Kg 11.000000 $0.56
Extracto de pulpay semilla | 0.2100985 Kg 9.615 $2.02
TOTAL, DE MP/UNIDAD 5.022 $8.65
o0 | | uniono
COSTO DE MATERIA
PRIMA POR UNIDAD 100 50 $0.1723
G

Donde:
Xm= es igual a la fraccién peso.
Xu =es igual a la fraccion peso por una unidad de 100g.

Con una densidad de 0.81g/ml de crema con extracto de pulpa y semilla de tamarindo, se
tiene como resultado que por un Lote se obtiene 50 unidades de 100 ml aproximadamente.

3.2 Costeo de materia prima

Estableciendo que un lote de crema facial son 5.022kg de producto. Se puede realizar un
escalamiento a nivel industrial en base a los datos obtenidos en el experimento. El producto
cuenta con un peso neto de 100g por envase, y se calcula el costo unitario, por cada kg de
materia prima, con referencia de precios de distribuidoras de materias primas y
especialidades en segmentos como: agroindustria, alimentos, cosméticos, farmacéutico,
general e higiene a la fecha de agosto del 2022. La Tabla 3.3 presenta un resumen del costo
de la materia prima a utilizar para una unidad de 100 g de crema facial:

* Recordando que el equivalente de 1 lote de crema de produccion son 50 unidades con un
contenido de 100g
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En este punto, se observa que el costo por materia prima por unidad de 100 g de crema es de
$0.172 centavos. Agregando el costo del empaque previsto, que en este caso se habla de un
envase blanco, y caja corrugada genérica, se calcula el costo con referencia de precios en
Distribuidora El Caribe a la fecha de agosto del 2022, resumido en la Tabla 3.14

Tabla 3.14: Costo de material de empaque para la crema cosmética

COSTO DE MATERIAL DE EMPAQUE POR UNIDAD 50 $
100 G 0.1722
COSTO EMPAQUE POR

CAJA de 50 UND

Envase blanco 50 UNIDAD $ 0.8000 40.0000

Caja corrugada genérica 1 UNIDAD $0.7050 0.7050

etiqueta blanca 3X2 1 UNIDAD $0.0111 0.0111

p/empaque secundario
Etiqueta con disero p/ 100 UNIDAD $0.0111 1.1104
empagque primario

COSTO TOTAL $42.0074
COSTO DE MATERIA PRIMA 50 $0.8365

Con la sumatoria del costo de la materia prima, con el costo del material de empaque se
obtienen los costos directos en cuanto a la fabricacion del producto, como puede apreciarse
en la Tabla 3.15.

Tabla 3.15: Costos totales de materia prima y empaque

RESUMEN COSTO
COSTO MATERIA PRIMA  |50|UNIDAD| $ 0.17 $ 8.6488
COSTO EMPAQUE 50[UNIDAD| $ 084 | $ 42.0074
COSTO TOTAL CAJA DE 50 UNIDADES $ 50.6562
COSTO TOTAL DE 1 UNIDAD $ 1.0131

Considerando el precio de producto de empresas del mismo rubro (competencia)

consideramos un precio de venta de $12.
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3.3 Etiquetado del producto

La etiqueta del producto innovador fue disefiada bajo los requerimientos del Reglamento
Técnico  Centroamericano RTCA  71.03.36:07 “PRODUCTOS COSMETICOS.
ETIQUETADO DE PRODUCTOS COSMETICOS” y los requerimientos presentes en la
Ley de Empaquetado y Etiquetado Correcto (Fair Packaging and Labeling Act) de la FDA,

considerando la posible exportacion.

Segun RTCA 71.03.36:07, una etiqueta es: “todo rotulo, marbete, inscripcion, imagen u otra
forma descriptiva o grafica ya sea que esté impreso, marcado, grabado, en relieve, hueco,
estarcido, adherido o anexo al empaque o envase del producto, que identifica y contiene la

informacion descrita en este reglamento”.

Atendiendo al requisito 6.2 del RTCA 71.03.36:07, la etiqueta fue disefiada de manera que
la informacion presente en ella fuera presentada de manera clara, visible, en colores

contrastantes y faciles de leer por el consumidor en circunstancias normales de compray uso.
3.3.1 Informacion general

La informacion general que contendré la vifieta comercial de la Crema antiarrugas a base de

extracto y pulpa de Tamarindo es la siguiente:

Nombre del producto: ANTIWRINKLE CREAM (Crema antiarrugas). A base de extracto

de pulpa y semilla de tamarindo.

Forma cosmética: Crema

Factor de proteccion solar: N/A

Cantidad neta declarada: 100 g por envase (0.22 Ib)

Nombre del titular y pais de origen: Producto Salvadorefio, Elaborado y distribuido por:
Phaze Cosmetics, Bulevar del Ejército Nacional, Soyapango, San Salvador, El Salvador,

Centroamérica.

Declaracion de lista de ingredientes, segin nomenclatura INCI:

1. Aqua
2. Extracto de semilla'y pulpa de Tamarindus indica L.
3. Cetyl Alcohol
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Beeswax
CETEARETH-20
Polysorbate-80
Glycerin

Disodium EDTA
DMDM Hydantoin

©CoNo O~

Declaracion de Lote: Lote de elaboracion en calendario Juliano, lote CA-001-161022

El nimero de lote ser& generado por tipo de producto (Crema Antiarrugas), correlativo de
producto, numero de produccién y fecha.

Fecha de elaboracion 16 de octubre de 2022

Instrucciones de uso: Aplique en rostro y cuello con la piel previamente limpia y seca.
Coloque el producto masajeando la piel en forma de circulos, deje secar y que la piel lo

absorba. Para mejores resultados use diariamente.

Crema apta para usarse a cualquier hora del dia, preferentemente después del bafio y antes

de dormir.

Informacion de seguridad: Todas las sustancias utilizadas para la presente formulacion

cosmética estan admitidas para su uso cosmético y estan clasificadas como “no dafiinas”,
segin REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO vy sus actualizaciones.

Caducidad o expiracion o vencimiento del producto: Simbologia PAO (Period After
Opening) (Consultar Figura 3.1). Caducidad estimada del producto 12 meses, segun la vida

util de los componentes segun ficha técnica.

Figura 3.1 : Simbologia PAO, para un tiempo de caducidad de 12 meses

63



3.3.2 Etiqueta envase (empaque primario)

Las figuras 3.2 y 3.3, presentan la etiqueta del producto final, en el frente y dorso del envase,

con la informacion reglamentaria antes detallada:

A
///mx;}),,‘

)

TI-WRINKLE
CREAM

Crema cosmética antiarrugas

LOTE: CA-001-001-161022
Fecha de elaboracion: 16/10/22

e A base de extracto de pulpa y semilla de Tamarindo

T

Cont. Neto: 100 g (0.22 Ib)

Figura 3.2 Etiquetado del producto, frente.

Ingredientes

Aqua, extracto de pulpa y semilla de Tamarindus
indica L., Cetyl alcohol, Beeswax, CETEARETH-20,
Polysorbate - 80.0, Glycerin, Disodium EDTA, Cocos
nucifera oil, DMDM Hydantoin

Modo de empleo

Aplique en rostro y cuello con la piel previamente
limpia y seca. Coloque el producto masajeando la
piel en forma de circulos, deje secar y que la piel lo
absorba. Para mejores resultados use diariamente.

Crema apta para usarse a cualquier hora del dia,
preferentemente después del bafio y antes de
dormir.

Almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco y seco. No dejar el
frasco abierto o en altas temperaturas. No
exponer a la humedad y luz solar.

Informacion de seguridad

Todas las sustancias utilizadas para la presente
formulacion cosmética estan admitidas para su uso
cosmético y estan clasificadas como “no dafiinas”,
segin REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO y sus
actualizaciones.

Recomendacién para piel sensible: Realice una
prueba de alergias colocando crema en una porcién
pequefia del cuello, si presenta alguna reaccion
desfavorable suspensa su uso.

Producto Salvadoreiio, Elaborado y distribuido por :
Phaze Cosmetics El Salvador, Bulevar del Ejército
Nacional, Soyapango, San Salvador, El Salvad
Centroamérica.

Figura 3.3 . Etiquetado de producto,dorso.
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3.3.3 Vifieta empaque terciario (caja)

La figura 3.4 muestra la etiqueta de trazabilidad para la caja corrugada que contendré al
conjunto de envases de crema producidos.

Phage Coppefics

CODIGO DE PRODUCTO: CA-001

DESCRIPCION: CREMA ANTIARRUGAS A BASE DE
EXTRACTO DE SEMILLA Y PULPA DE TAMARINDO

BATCH:CA-001-001-161022

OPERADOR:
HECHO EN: EL SALVADOR, CA

02936572201

Figura 3.4 Vifieta de trazabilidad, caja.

3.4 Escalamiento de produccion a nivel industrial

El método de produccion seleccionado sera por medio de Bach o Lotes, en este sistema de
produccién se fabrican lotes que van separados a medida avanzan por el proceso de
produccion. Este sistema de produccion se adecua bien a nuestro producto, especificamente
a la industria cosmética, y méas en una pequefia empresa donde la demanda no seré periodica

ni extensa.

El proceso productivo se dividird en una serie de operaciones individuales, para la

elaboracion de la crema de este proyecto se dividira asi:
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Recepcion de materia prima

Esta debe asegurarse que cumple con los estandares de calidad e higiene esperados para poder
realizar un producto con estas materias primas. En el momento de la entrega se tiene que
asegurar que la materia prima fuese transportada en condiciones adecuadas para evitar su

deterioro o contaminacion.
Seleccion

En el caso del tamarindo, debera de examinarse cada lote de manera visual por un auxiliar de

calidad, para asegurarse que no existe producto dafado.
Despulpado

El tamarindo se introduce a una maquina despulpadora en la cual se separa la semilla de la
pulpa, en este proceso se recogen ambos productos resultantes que mas adelante se tratard

por separado cada uno.
Obtencion de los extractos

Las semillas de tamarindo se trituran y mezclan con etanol al 70°, en agitacion constante
durante 1 a 2 horas, luego este pasara a un proceso de filtracion para separar las semillas del

liquido obtenido.
Fase Oleosa

Los ingredientes de la fase oleosa se derriten a una temperatura de 70° por un tiempo de 5 a

20 minutos, una vez liquido ya estara listo para pasar al siguiente proceso.
Fase acuosa

Paralelamente al proceso de la fase oleosa, se mezclan los demas ingredientes dentro del

tanque agitador.
Mezclado

Una vez tanto la fase oleosa como la fase acuosa estan listas, se pasa a la etapa de mezclado
donde la fase oleosa se vierte dentro del tanque agitador, manteniendo la agitacion de 20 a

45 minutos.
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Envasado en caliente

El envasado se lleva a cabo a una temperatura de 80°C, debido a que al enfriarse la crema
aumenta su viscosidad y seria mas dificil el envasado, en este mismo proceso se realiza el

sellado.
Almacenamiento

La crema se almacena en un lugar fresco y a temperatura ambiente, evitando la luz del sol

sobre el producto. Se empacan en cajas y ademas se paletizan para mejorar su transporte.
3.5 Diagramas de flujo

La diagramacion es una herramienta que nos permite representar en forma gréfica los
procesos de una empresa y observar las actividades en conjunto, sus relaciones y cualquier
incompatibilidad, cuello de botella o fuente de posibles ineficiencias. El analisis de procesos
es el cambio mas importante ocurrido en la evolucion de la ciencia administrativa. La época
moderna se caracteriza por la creciente preocupacion por obtener soluciones completas, que
tomen en cuenta todos los angulos de una situacién. EI proceso permite observar la realidad

tal cual es: integral, continua y organica.

También en palabras normativas un diagrama de flujo de plantas de proceso es un diagrama
que representa el modo de explotacion, la configuracién y el funcionamiento de una planta

de proceso o de una seccion de planta o unidad (Asociacion espafiola para la calidad, 2001)
3.5.1 Diagrama de bloques
El diagrama de bloques representa un proceso o una planta de proceso de una manera
simple por medio de recuadros rectangulares con las inscripciones pertinentes, unidos
por lineas. Los rectangulos pueden representar: procesos, etapas de un proceso,
operaciones basicas, plantas o grupos de plantas de proceso, secciones, unidades,
partes de la instalacion/talleres y equipamientos. Las lineas de flujo pueden

representar los flujos de materiales o energia.
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3.5.2 Diagrama de flujo de proceso

El diagrama de flujo de proceso representa un proceso o una planta de proceso por medio de
simbolos gréaficos unidos mediante lineas. Los simbolos gréficos representan los equipos y

las lineas representan los flujos de masa o energia o los transportes de energia.

Los activos incorporados a la crema cosmética del presente proyecto son los antioxidantes
brindados por la pulpa y semillas del Tamarindo L. Indica y su extraccion se refleja en la
figura 3.5 donde se trata de representar a travées de un diagrama de bloques y de forma simple
el proceso a seguir para la obtencion de estos que a su vez son afiadidos a la crema del tipo
O/W.

La elaboracién del producto se sintetiza en un diagrama de bloque en la figura 3.5 y los
detalles de la elaboracién de la crema nivel de laboratorio se detallan en | figura 3.6, que
inicia con la recepcion de los kilogramos de tamarindo, de los cuales se selecciona
unicamente la pulpa fresca contemplando una pérdida del 1%, posteriormente se procede a
despulpar aqui se contempla una pérdida del 0.5%, posterior al proceso de despulpar, se pesa
la pulpa y las semillas. En este punto, los procesos que siguen son diferentes tanto para la
pulpa como para las semillas, la pulpa se seca y en cuanto a las semillas, se trituran y se
realiza una extraccion alcohdlica al 70% con un tiempo de reposo de 36 minutos, se filtra
para separar los residuos de semillas y finaliza con el proceso de evaporacién a una
temperatura de 80°C, una vez obtenidos los extractos de pulpa y de semillas, se mezclan con
la base de la crema para finalmente pasar al envasado en caliente, sellado, enfriamiento y

almacenamiento.

Por otra parte, el proceso de la elaboracion de la crema se describe en la figura 3.7, los
ingredientes son pesados en base a la formulacion presentada en la tabla 3.1, se homogenizan
en caliente, para proceder a la disolucion, se deja en reposo y se afiaden los conservantes y

el extracto para crear la crema del tipo O/W.
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Figura 3.5 Diagrama de bloques de elaboracion de la crema
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Tamarindo
500kg
En bolsas plasticas y pesado en bascula
Nmigrgr Tamarindo viejo
Se almacena en un lugar fresco para perdidas del 196
conservar sus propiedades v >
visualments se sacs el tamarindo
viejo
‘L Perdidas de
pulpa y semilla
del 0.5%
Se deposita directamente a
temperatura ambiente
Pesaje de Pulpa

Pesado en bascula

-

Secado a temperatura.
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Se deja secar a condiciones

Pesado en bascula

+

Se modifica las
dimensiones de la semillas

amkientales entre 25°C y 30°C a traves de una trituradora
durante 1h 4
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1
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L

Enfriamiento
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Perdidas del 0.5%

i Crema facial a base de
extracto de pulpa y
semilla de Tamarindo

Almacenamiento
En empagque secundario y en »
bodegas auna temperatura < 25°C

Figura 3.6 Diagrama de bloques con informacién basica y complementaria
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Aleohol cetilico, dcido estedrico, polisorbato

Tieen 80, Emulgin B-2 Agua destilada, EDTA, glicerina, aceite de coco
Fase oleosa ‘ Fase acuosa |
v | hd |
Calor y agitacion ‘ | Calory agitacion |
‘ Homogenizar (0/W) ‘
I Enfriar ‘

DMDM HYDANTODNA (Conservante)

|_ Disolucién con ingredientes sensibles | «—— ¢ oo cioriues

Figura 3.7 Diagrama de bloques de preparacién de la crema
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3.6 Equipo y maquinaria

En la tabla 3.6 muestra un resumen de la maquinaria a utilizar para un escalamiento industrial
de la crema cosmetica elaborada en la presente tesina. En la tabla se detalla el material del
que estan elaboradas, su capacidad, dimensiones, consideraciones y cantidad necesitada.

Tabla 3.16: Equipo y maquinaria para escalamiento industrial.
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Maquinaria |Material |Capacidad |Dimensiones consideracién |cantidad
Equipo nuevo
Acero ar ssequrar
Despulpador | inoxidable psu corrgcto 1
AISI 340L . .
funcionamiento
Plataforma| Cantidad Eg?;gzenter\;?
Bascula |deaceroal| maéximal P g 1
. su correcto
carbon tonelada . i
funcionamiento
AcCero 350 L (@ Equipo nuevo
Caldera |. . 740 mm X para asegurar
inoxidable altura: 1560 mm 1
Fusora 900 mm su correcto
AISI 340L i .
alto) funcionamiento
Equipo nuevo
Tanque . Ac.ero 150L hasta para asegurar
agitador inoxidable 1000L su correcto 1
9 AISI 340L COrTee
funcionamiento
Equipo nuevo
Tan Acer
anque de . (?e ° 150L hasta para asegurar
producto |inoxidable 1000L . 1
terminado | AlSI 340L . .
funcionamiento
Acero al roduccion Equipo nuevo
carbono, (Fj)e vapor de (LEW”H) gragse urar
Caldera | forrado P 2.450*1.650%2.115| Pa® 8¢9 1
373 Kg de su correcto
con acero m i .
.. vapor/h funcionamiento
inoxidable
Equipo nuevo
Montacargas 1 tonelada 1.2x2x2m para asegurar 2
su correcto
funcionamiento
Continua...




Tabla 3.16: Equipo y maquinaria para escalamiento industrial (continuacion)

Maquinaria | Material | Capacidad Dimensiones | Consideraciéon | Cantidad
Acero compli nta
Llenador inoxidable 3000L/h P 1
demanda de
340L .,
produccion
Acero culr\lnui\i/rocp(;?]r?os
Tuberias inoxidable o Fl)JiSi'[OS de
AISI 340L quis
higiene
Acero i con
Bombas Inoxidable 5HP P 4
calidad e
340L L
higiene
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RESULTADOS Y DISCUSION/PROPUESTAS Y DESARROLLOS

A lo largo del desarrollo de este trabajo de aplicacion se elabord una crema cosmética
antiarrugas a base de extracto de semilla y pulpa de Tamarindus indica L., con la finalidad
de ser una solucion innovadora a los problemas estéticos relacionados con el cuidado de la
piel facial de los salvadorefios, mas concretamente relacionada a la prevencion y tratamiento
de las arrugas de cuello y rostro debido a factores ambientales mediante la eliminacion de
radicales libres que dafian la piel, igualmente su accion humectante y emoliente proporciona
multiples beneficios a la piel del rostro. La crema obtenida mostré tener propiedades
suavizantes y humectantes, dejando una sensacion suave y tersa en la piel. Demostré no
generar reacciones alérgicas en la piel del rostro, cuello y manos en las personas en las que
fue testeada, esta conclusion esta sujeta a un grupo pequefio de personas (grupo de trabajo y
personas voluntarias) por lo que en grupos mas grandes y diversos existe la probabilidad de
alguna reaccion adversa. Por lo que, una de las propuestas es elaborar un testeo en un grupo
mas grande de personas para realizar un analisis estadistico mas representativo sobre los

efectos generales de la crema en diversos grupos y tipos de pieles.

La formulacion presentada en la tesina fue basada en pruebas de laboratorio, con la asesoria
de la Licenciada en Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, Lic. Rocio Diaz.
Se realizaron un total de seis pruebas, en las cuales se llevaron a cabo dos tipos diferentes de
presentaciones cosmeéticas: gel y crema, a su vez a estas formulaciones se les adicionaron
diversas combinaciones de extractos, con el fin de conocer y comparar la férmula 6ptima
segun propiedades como pH, color, olor, sensacion en la piel, consistencia, viscosidad,
analisis microbioldgicos, y densidad. Cabe destacar que existieron discrepancias con las
formulaciones consultadas mediante la investigacion bibliogréafica debido a la falta de
disponibilidad o dificil acceso a las materias primas, por lo que, la formula se adecué a las

materias primas existentes en las empresas del pais.

Los seis tipos de formulaciones cosméticas fueron sometidas a pruebas de propiedades fisicas

y microbioldgicas en el laboratorio de Control de Calidad de Comali Foods S.A de C.V.

Los resultados de las pruebas de calidad fueron criticos para la seleccion de la formulacion
Optima, ya que se compararon los parametros tanto organolépticos, fisicos y microbiol6gicos

de las seis formulaciones cosméticas, teniendo como resultado de formulacion éptima la
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crema con extracto combinado de pulpa y semillas, ya que contaba con las mejores
caracteristicas organolépticas como olor, color , buena sensacion en la piel, y caracteristicas
fisicas y microbiolégicas como pH acorde al pH de la piel, buena viscosidad, densidad y
consistencia, y nula presencia de microorganismos gracias a una correcta dosificacion de

preservantes. Teniendo como resultado una crema cosmética de alta calidad y funcionalidad.

Una de las propuestas para la mejora de la formulacién cosmética atiende a la cantidad de
agua utilizada, ya que el porcentaje de esta podria ser disminuido para incrementar la
concentracion del principio activo y excipientes, a fin de potenciar su efecto. Esto estaria
sujeto igualmente a nuevas pruebas de calidad.

Ademas, otra recomendacidn seria con respecto a las tecnologias a utilizar para la obtencién
de los extractos de tamarindo, ya que equipos de mayor tecnologia (como liofilizador, roto
evaporador, despulpador, etc.) podrian lograr una extraccion mas pura, eficiente y

reproducible.
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CONCLUSIONES, RECOMENDACIONES Y TRABAJO FUTURO

Se obtuvo una crema antiarrugas que present6 una sensacion agradable sobre la piel
del rostro, dejandola suave y tersa, poco grasosa, teniendo un buen grado de absorcion
en la misma, ademas, no se presentaron efectos secundarios adversos como alergias,
salpullido, picazon, resequedad u otros. La crema presentd buenas caracteristicas
organolépticas, fisicoquimicas y microbioldgicas segun las pruebas de calidad
presentadas en el Anexo 3. Los voluntarios en los cuales fue probada la crema fueron
los miembros del grupo y la persona que colaboro a la elaboracion del producto.

En cuanto a etiquetado, el producto final respeta las consideraciones técnicas y
regulatorias de acuerdo con el RTCA 71.03.36:07, conteniendo la siguiente
informacion general: forma cosmética, cantidad neta declarada, nombre del titular y
pais de origen, declaracion de lista de ingredientes, declaracién del lote, informacion

de seguridad.

Para la comercializacién del producto se considerd una presentacion en tarro plastico
de polipropileno tipo “pomadera” de color blanco de 100g por unidad, la cual tendria
un costo de produccion de $0.8365, tomando en cuenta los costos de materia prima,

etiquetado y empaque.
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ANEXOS

Anexo 1: Materias primas utilizadas. Elaboracion de crema y gel.

Pulpa y semilla de Tamarindus
indica L.
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Anexo 1: Materias primas utilizadas. Elaboracion de crema y gel. (Continuacion)

Semillas de Tamarindo

‘/‘-/-/. Sl =
" / A

“

Materia prima fase oleosa

/Aceite de coco
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Anexo 1: Materias primas utilizadas. Elaboracion de crema y gel. (Continuacion)

Cera de abejas

Polisorbato Tween 80

Alcohol cetilico
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Anexo 1: Materias primas utilizadas. Elaboracion de crema y gel. (Continuacion)

Disodium EDTA
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Anexo 2: Procedimiento de extraccién y preparacion de crema

Preparacion de fase oleosa

Preparacion fase acuosa
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Anexo 2: Procedimiento de extraccién y preparacion de crema (Continuacion)

Despulpado
Separacion de semillas y pulpa

Filtracién de extracto de semilla
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Anexo 2: Procedimiento de extraccién y preparacion de crema (Continuacion)

1

Papel pH utilizado para la medicién de la
acidez-basicidad de las formulaciones

phH-indicator
pHO-14
Universal indicator

n (nicht blut
ez

Mediciones de pH obtenidos para las tres
formulaciones de crema realizadas.
Utilizando papel pH

Preparacion de extracto de pulpa
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Anexo 2: Procedimiento de extraccién y preparacion de crema (Continuacion)

Preparacion de la base de la crema

Muestra de base de crema
Obtenida
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Anexo 2: Procedimiento de extraccion y preparacion de crema (Continuacion)

Mezcla del extractor de semilla

Fase oleosa
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Anexo 2: Procedimiento de extraccién y preparacion de crema (Continuacion)

Mezclado. Base de crema

Preparacion de la Gel

Base de Gel obtenido
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Anexo 3: Pruebas de control de Calidad a las formulaciones.

COMALI FOODS S.ADE C.V —LABORATORIO DE CONTROL DE

Fecha: 19/10/2022
Hora Inicio: 3:00p.m. Hora Final: 5:30p.m.

MUESTREO DE PRODUCTO: CREMAS Y GELES

RESUMEN DE RESULTADOS DE ANALSIS FISICOQUIMICOS

o
Ndes Nombre de la muestra pH Salinidad Conductividad densidad
muestra

1 Crema extractoide 7.46 0.081 psu 173.9 pS/cm 0.824 g/ml
semilla

2 Cheima ediaciotle 3.99 0.168 psu 334 puS/cm 0.791 g/ml
pulpa

3 Gel extracto de pulpa 7.45 1.669 psu 3.22 uS/cm 0.91 g/ml

4 Gel extracto de semilla 8.83 0.496 psu 1027 puS/cm 0.934 g/ml

5 Blanco crema 7.52 0.093 psu 187.1 uS/cm 0.79 g/ml

Crema con extracto

6 combinado Tamr + 4,017 0.148 psu 308 uS/cm 0.81 g/ml

Semilla
Gel con extracto

7 combinado Tamr + 8.92 1.332 psu 2732 pS/cm 0.87 g/ml
Semilla

8 Blanco gel 9.93 0.459 psu 902 puS/cm 0.86 g/ml
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Anexo 3: Pruebas de control de Calidad a las formulaciones.

COMALI FOODS S.ADE C.V —LABORATORIO DE CONTROL DE

RESUMEN DE RESULTADOS DE ANALSIS MICROBIOLOGICOS MOHOS Y LEVADURAS

Imagen

N° de Resultados
Microorganismo | Método Dilucion N° de
muestra .
colonias
Mohos SIS mlu(:e:t]ll': :n
1 y por AUSENCIA
levaduras R 90 ml de agua
dilucion
peptonada
Mohos PiEinhr mluoe:tﬂr: Zn
2 v por AUSENCIA
levaduras - 90 ml de agua
dilucion
peptonada
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Anexo 3: Pruebas de control de Calidad a las formulaciones. (Continuacion)

”

| COMALI FOODS S.ADE C.V —LABORATORIO DE CONTROL DE

Siembra a7 ge iti
Mohos y muestra en Positivo
S levaduras por 90 ml de agua
dilucién g 1 UFC/g
peptonada
. 10 ml de
Mohos SiEbyg muestra en
4 Y por AUSENCIA
levaduras 5 S 90 ml de agua
dilucion
peptonada
5 10 ml de
Mohos e muestra en
5 M por AUSENCIA
levaduras P 90 ml de agua
dilucion
peptonada
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Anexo 3: Pruebas de control de Calidad a las formulaciones. (continuacion)

»

COMALI FOODS S.A DE C.V —LABORATORIO DE CONTROL DE

: 10 ml de
Mohos Siembra muestra en
6 M por AUSENCIA
levaduras S 90 ml de agua
dilucion
peptonada
Siembra 3imil de iti
Mohos y muestra en Positivo
% levaduras por 90 ml de agua
dilucién 2 UFC/g
peptonada
5 10 ml de
Mohos sasimbin muestra en
8 M por AUSENCIA
levaduras iy 90 ml de agua
dilucion
peptonada
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Anexo 3: Pruebas de control de Calidad a las formulaciones. (continuacion)

’

COMALI FOODS S.A DE C.V - LABORATO

RIO DE CONTROL DE

ANEXOS
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Anexo 3: Pruebas de control de Calidad a las formulaciones. (Continuaciéon)

COMAL FOODS S.ADE C.V —LABORATORIO DE CONTROL DE

REFERENCIAS

e RTCA 11.03.39: 06. (2006). Productos farmacéuticos. Validacion de métodos analiticos
para la evaluacion de la calidad de los medicamentos. Recuperado de:
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/rtca/rtca 11 03 3906 productos farmaceuticos
metodos analiticos.pdf
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