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RESUMEN
El presente trabajo de investigacion se enfocé en desarrollar tres productos cosméticos, una Crema
antienvejecimiento, un Gel para piernas y un Champu anticaspa que incluyan en su composicién
ingredientes naturales en sustitucion de materias primas derivadas del petroleo o sintéticas, las
cuales han sido asociados con reacciones alérgicas y riesgos para la salud debido a la acumulacién

de componentes en el cuerpo y la contaminacion derivada de su fabricacion.

El proyecto surge de la tendencia del consumidor de optar por productos que no incluyan en su
formulacién componentes sintéticos. La Fitocosmétical busca reemplazar las materias primas
tradicionales con ingredientes de fuentes renovables y métodos no contaminantes, reduciendo los

riesgos adversos.

El estudio se realizd en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica de la Universidad de El
Salvador, abarcando desde junio de 2022 hasta enero de 2023, este se desarrolld en el marco del
proyecto llamado “Seguridad Alimentaria Sostenible en el Occidente de El Salvador: agroecologia,
empoderamiento, participaciébn e innovacion”, en colaboracion el consorcio integrado por
Asociacion Agencia Para El Desarrollo Economico Local Del Departamento de Sonsonate (ADEL
Sonsonate), Asociacion El Balsamo, Asociacion Nuevo Amanecer (ANADES), Universidad De El
Salvador (UES), Movimiento Africa 70 y Universidad Bicocca de Milén Italia, y la cual esta siendo

financiada por la Delegacion de la Unién Europea.

Se centro en la incorporacion de extracto de pulpa de café y aceites esenciales especies vegetales

o plantas medicinales como "Ciprés", "Eucalipto”, "Romero”, "Jengibre™ y "Limon".

El proceso de investigacion abarcé varias etapas, desde la investigacion bibliografica exhaustiva
para seleccionar ingredientes lo mas natural posible hasta la optimizacion de las bases cosméticas,
la incorporacion de los activos naturales y la realizacion de un estudio de Estabilidad preliminar.
Se evaluaron las caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas de las bases cosméticas bajo
diferentes condiciones de temperatura para observar como interactdan los ingredientes y si afectan

la estabilidad fisicoguimica de la formulacion.

Los resultados obtenidos durante el estudio de Estabilidad Preliminar, arrojo que el Gel para
piernas no cumplié satisfactoriamente los criterios establecidos definidos en el perfil del producto.

Sin embargo, el Champu anticaspa y la Crema antienvejecimiento de noche si lo hicieron lo que



indica que, si son aptas para ser sometidas en futuras investigaciones como estudios de estabilidad
acelerada y a largo plazo, ademas de estudios microbiol6gicos que busquen determinar la vida util
de cada uno.



CAPITULO I
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1.0 INTRODUCCION

Los productos cosméticos son ampliamente utilizados alrededor del mundo, y todo gracias a la
diversidad de materias primas que existen actualmente, las cuales pueden ser o no perjudiciales
para nuestra salud. Gracias a los nuevos enfoques de la cosmética, las personas se sienten mas

seguras de utilizarlos y mas atraidas a aquellos que sean de origen natural.

En este sentido, naci6 este trabajo de investigacion, donde el objetivo fue emplear un estudio de
Estabilidad Preliminar para tratar de obtener la férmula Cuali-Cuantitativa de tres bases de
formulaciones cosméticas que contengan aceites esenciales y extracto acuoso de pulpa de “Café”
(Coffea arabica), que sirvieron para dar a conocer la versatilidad de especies provenientes de la

flora de EI Salvador y su incorporacion en una forma cosmética.

La investigacion se llevo a cabo en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica de la Facultad de
Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, la cual se realizo desde junio del 2022 hasta
enero de 2023; todo esto enmarcado en el proyecto “Seguridad Alimentaria Sostenible en el
Occidente de El Salvador: agroecologia, empoderamiento, participacion e innovacion” CSO-
LA/2020/421-767; en participacion conjunta en colaboracion con el consorcio integrado por
Asociacion Agencia Para El Desarrollo Economico Local Del Departamento de Sonsonate (ADEL
Sonsonate), Asociacion El Balsamo, Asociacion Nuevo Amanecer (ANADES), Universidad De El
Salvador (UES) a través del Laboratorio de Investigacion en Productos Naturales y el Laboratorio
de Tecnologia Farmacéutica, Movimiento Africa 70 y Universidad Bicocca de Milan Italia, la cual

esta siendo financiada por la Delegacién de la Union Europea.(UE).

Las formas cosméticas fueron: Un gel para piernas con aceite esencial de “Ciprés” (Cupressus
lusitanica) “Eucalipto” (Eucalyptus citriodora), “Jengibre” (Zingiber officinale); Champu
anticaspa con aceite esencial de “Romero” (Rosmarinus officinalis); Crema antienvejecimiento con
aceite esencial de “Limon” (Citrus limon), a cada producto cosmético se le agrego el extracto

acuoso de pulpa de “Café” (Coffea arabica) por su actividad antioxidante.

Inicialmente se realiz6 una exhaustiva revision bibliogréfica de cada excipiente a utilizar ademas
de una cotizacion en las diferentes droguerias de San Salvador para comprobar la existencia de
estas en el pais. Asi también, se realizaron los perfiles de producto terminado de las diferentes

bases cosméticas, dejando en claro las caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas que se
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esperan de cada una, teniendo en cuenta el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA)
71.03.45.07. “Productos cosméticos. Verificacion de la calidad”, que se tomé de referencia para
asegurar la calidad de estas, centrandose en el area organoléptica y fisicoquimica, dejando de lado
la parte microbioldgica ya que no se buscé la vida Gtil de estas bases de formulaciones cosméticas.

Una vez se contd con las diferentes materias primas necesarias se procedio a realizar los diferentes
ensayos, siendo los primeros los enfocados en las bases cosméticas conformadas solo por los
excipientes sin la adicion, por el momento, de los activos cosméticos (los aceites esenciales y el
extracto de pulpa de “Café”), se prefirid seguir esta estrategia porque el porcentaje de rendimiento
de las extracciones de los aceites esenciales es bajo, por lo tanto se contaba con una cantidad
limitada de estos, por lo que se debio utilizarlos hasta que la base cosmética fue acorde al perfil de
producto terminado planteado para cada forma cosmética.

Al incorporar los activos cosméticos a las bases formuladas se le realizaron pruebas organolépticas
y fisicoquimicas para evaluar el perfil del producto cosmético deseado y poder determinar si con
estos activos se podia dar paso a los estudios de estabilidad preliminar o reformular hasta obtener

las caracteristicas planteadas en los perfiles de producto terminado.

El estudio tuvo una duracién de 15 dias, se tomaron muestras dia los 0,3,6,9,12 y15 dias para
evaluar las fluctuaciones de los valores iniciales de pH, viscosidad, y también aspectos
organolépticos como olor, color, apariencia, etc., a lo largo del tiempo y bajo las diferentes
condiciones de temperatura. Cuando se obtuvieron los resultados de las diferentes pruebas se les
realizo la prueba de Kolmogorov-Smirnov para evaluar si los datos tenian una tendencia normal o
a la no normalidad, esto sirvié para determinar el tipo de analisis estadistico, donde a los datos que
tendieron a la normalidad se les realizo ANOVA de una via, mientras a los que no tendian a la
normalidad se les realizd la prueba de Kruskal-Wallis para datos mayores a 50, todo esto para
determinar con base a los resultados obtenidos si las diferentes bases cosméticas al final de los 15
dias de estudio fueron o no lo suficientemente estables para un estudio de estabilidad acelerada o

largo plazo, y determinar su vida (til, en otras investigaciones futuras.



CAPITULO 11
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2.0 OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Desarrollar un estudio estabilidad preliminar de tres bases de formulaciones cosméticas: un gel
para piernas con aceite esencial de Ciprés (C. lusitanica), Jengibre (Z. officinale) y Eucalipto (E.
citriodora); Champu con aceite esencial de Romero (R. officinalis); Crema antienvejecimiento con
aceite esencial de Limon (C. limon), cada uno conteniendo extracto acuoso de pulpa de café (C.

arabica).
2.2. Objetivos especificos

2.2.1.  Seleccionar los excipientes por medio de una investigacion bibliograficay su
disponibilidad en el pais delimitando aquellos en base a la seguridad de uso, origen y la
existencia, teniendo como base que sean lo méas natural posible.

2.2.2. Elaborar perfiles de producto terminado y procedimientos para realizar pruebas de
atributos que permitan comprobar el cumplimiento de dicho perfil.

2.2.3.  Desarrollar ensayos de formulaciones de cada producto cosmético para la preseleccion de
la base mas los activos naturales y someterla a estudio de Estabilidad Preliminar.

2.2.4.  Someter al estudio de Estabilidad Preliminar las diferentes bases de formulaciones
cosméticas que hayan sido seleccionadas con base a los resultados obtenidos segun las
pruebas de atributos para cada producto cosmético.

2.2.5. Determinar estadisticamente cual de las formulaciones cosméticas ha cumplido
satisfactoriamente la prueba de Estabilidad Preliminar y son aptas para continuar su

desarrollo en estudios posteriores



CAPITULO I
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3.0 MARCO TEORICO.

3.1. La Piel y sus Funciones.

Es el érgano mas extenso del cuerpo humano ademas es un 6rgano sensorial que posee maltiples
funciones; controla la pérdida de fluidos valiosos, evita la penetracion de sustancias extrafas,
nocivas, radiaciones, actia como cojin frente a golpes mecéanicos, también regula la pérdida de
calor y transmite los estimulos que le llegan®. La piel esta constituida por tres capas diferentes
entre si tanto como en anatomia y funcidn, pero siempre manteniendo interrelaciones: epidermis,
dermis e hipodermis?. Cada capa tiene una funcion especifica y se compone de células diferentes

segln su funcion?3,

La epidermis consta de varias capas, se encuentra en constante actividad y contacto con el exterior
por lo que necesita renovarse constantemente; este proceso de renovacion inicia desde la capa mas
interna, la cual se conoce como el estrato basal y se compone de células de Merkel, encargadas de
funcionar como receptores para la estimulacion de los nervios sensoriales. Sobre esta capa se
encuentra el estrato espinoso, que es la capa que posee mayor cantidad de queratinocitos, los cuales
se encargan de almacenar y producir la proteina queratina que provee dureza y resistencia. Los
queratinocitos migran por las demas capas de la dermis, estrato granuloso, estrato lucido hasta que
finalmente llegan al estrato corneo en forma de células anucleadas o escamosas que se desprenden

constantemente de la piel siendo instantaneamente reemplazadas por otras?°.

La dermis, compone la mayor parte de la piel; las células de esta zona sintetizan fibras de colageno
y elastina. El colageno le confiere proteccion al cuerpo de dafio mecéanico y la elastina, por otro
lado, mantiene la elasticidad de la piel. En ultima instancia se tiene a la hipodermis, un 6rgano
endocrino que varia su grosor segun las diferentes zonas del cuerpo. Se compone de células grasas
o lipocitos separados por grandes vasos sanguineos y colageno. Le proporciona flotabilidad al

cuerpo y funciona como un almacén de energia®*°.
3.2. El envejecimiento de la piel.

Segun la OMS el envejecimiento como tal desde un punto de vista bioldgico es el resultado de la
acumulacién de una gran variedad de dafios moleculares y celulares a lo largo del tiempo, lo que

lleva a un descenso gradual de las capacidades fisicas y mentales, a un mayor riesgo de enfermedad
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y, en Ultima instancia, a la muerte; también suele estar asociado a otras transiciones vitales, como

la jubilacion, el traslado a viviendas mas apropiadas y el fallecimiento de amigos y parejas®.

El envejecimiento cutaneo es un proceso continuo en el que progresivamente se producen cambios
morfoldgicos y funcionales tales como el engrosamiento y fibrosis de la piel, pigmentacion
moteada y lentigos solares, entre otras; hay un declive en las funciones biolédgicas y en la habilidad
para adaptarse al estrés metabolico’. Una de las causas del envejecimiento de la piel son los
factores genéticos, se le puede atribuir a la genética el 25% y al 75% restante a otros factores como,
el estrés, la radiacion UV mediante la exposicion al sol, la regulacion hormonal, el uso del tabaco,

etc.”8

Otros de los cambios estructurales de la piel a causa del envejecimiento de la piel, son los cambios
en la dermis dado que, se da una disminucion de las células hay una disminucion de la cantidad de
glucosaminoglucanos y de acido hialurdnico la percepcion tactil se ve afectada y da lugar a la
aparicion de arrugas y los surcos profundos producidos por el aplanamiento de las papilas, las
arrugas por el efecto mecanico, las telangiestasias, y los cambios de fibrosis y endurecimiento de

la piel como se menciond anteriormente.®
3.3. El Cabello y sus Funciones.

El cabello es una continuacion de la piel cornificada del cuero cabelludo; el cabello crece a través
del foliculo piloso que es el hueco o abertura ubicado en la superficie de la piel, esta formado
principalmente por queratina una proteina de alto peso molecular. Posee dos secciones; en la parte
inferior del pelo se encuentra la raiz, la parte mas ensanchada es el bulbo que se extiende desde la
base de la papila folicular o dérmica (que contiene células madre, melanocitos, melanosomas y
capilares arteriales y venosos que nutre al pelo) hasta donde termina la zona queratdgena del pelo
y el tallo, que va desde la zona queratdgena del pelo hasta el sitio de insercion del musculo erector

del pelo.®

La papila dérmica esta recubierta por la matriz y las capas que cubren al bulbo y al tallo desde su
interior hacia el exterior son la médula formada por las células medulares, corteza del tallo, cuticula

del tallo y vaina radicular interna.®°

Anatémicamente, el cabello presenta la misma estructura que cualquier otro tipo de pelo, aunque

la implantacién en la piel es méas profunda que en el resto, ya que el foliculo piloso llega en este
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caso hasta la hipodermis, en el foliculo se encuentran también las gldndulas sebaceas que son
drganos secretores exocrinos que producen una sustancia grasa llamada sebo. El pelo no crece de
manera indefinida, sino que tiene un crecimiento ciclico llamado el cual consta de 3 fases: la fase
anagena que es la mas larga dura aproximada 1000 dias aqui el pelo esta firmemente adherido, la
fase catagena es la fase mas corta con una duracion aproximada de 10 dias o de 2 a 3 semanas y
precede a la caida del pelo y la fase tel6gena se le conoce también como fase de descanso y tiene
una duracién aproximada de 100 dias®!; el proceso de formacion y de generacion del pelo se
encuentra fisiologicamente en equilibrio, y cualquier alteracion de este proceso provoca una caida
mayor a su produccion. La estructura filamentosa de la queratina da al cabello elasticidad,
resistencia y porosidad. Los pigmentos responsables del color del pelo son las melaninas, que son

producidas por los melanocitos de la matriz.®

El cabello es un 6rgano cuyas funciones son: protegernos del medio ambiente (abrigandonos del
frio y de la radiacion ultravioleta evitando el dafio actinico) y de los traumatismos; las pestafias y
las cejas protegen al globo ocular de la luz ultravioleta, cuerpos extrafios, sudor y agua; en las
fosas nasales y oido externo regulan los cambios de temperatura, ademas tiene una gran cantidad

de terminaciones nerviosas, que nos proveen de sensibilidad a la presion y tacto.*?
3.4. Problemas relacionados con el cabello.

- La caida excesiva del cabello.

Es uno de los problemas mas frecuentes y que mas preocupa; el adulto posee entre 100.000 y
150.000 cabellos que crecen y caen de manera ciclica (20); cuando el pelo ha acabado su ciclo
se atrofia, pero antes de que se desprenda se inicia la formacion de uno nuevo en la base del
foliculo aproximadamente unos 100 cabellos se eliminan diariamente; cualquier alteracion en
este proceso provoca una caida del cabello mayor a la produccién y se manifiesta como una

pérdida rapida, generalizada y masiva del mismo.®

Alcalde M., 2004 menciona que algunas de las causas de la caida del cabello son la interrupcion
brusca o el acortamiento de la duracién de la fase andgena del ciclo del cabello, el
envejecimiento, uso de medicamentos, el estrés, la genética, enfermedades de la glandula
tiroides, la diabetes mellitus, intervenciones quirdrgicas, trabajar hasta altas horas de la noche,

la mala alimentacion entre otros®.
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- Lacaspa (Pitiriasis capitis).

Es un proceso natural consecuencia de una alteracion del funcionamiento del cuero cabelludo,
se define como una descamacion excesiva del cuero cabelludo acompafiada de prurito leve, pero
sin signos clinicos de inflamacion'2. A medida que crece la piel, las células son empujadas hacia
fuera, donde acaban de morir y se desprenden. Sin embargo, ciertas condiciones pueden causar
que el ritmo de cambio sea excesivamente veloz pero la causa mas comun de la caspa es por el
hongo Malassezia furfur, este hongo estd normalmente en el cuero cabelludo y es parte
importante en la renovacion natural de sus células. Pero cuando este hongo crece en exceso, las

células se eliminan en bloque y en gran cantidad, siendo asi visibles.®

La caspa puede ir acompariada de prurito, enrojecimiento e irritacion, es importante no rascarse
para evitar posibles sobreinfecciones bacterianas; Otras patologias que pueden producir caspa
son: la seborrea, la psoriasis, algunas alergias, incluso déficits alimentarios, particularmente

deficiencias de zinc.®
3.5. pH de la piel y el cabello.

Las superficies de la piel presentan diferentes pH que actian como barrera, siendo esta barrera
el manto hidrolipidico que se encuentra sobre el estrato corneo y que mantiene cierta acidez para
defender el organismo de infecciones cutaneas u otro tipo de afecciones, ademas que junto con
la queratina ayuda a mantener sus propiedades de impermeabilidad y resistencia>®, EI PH
cutaneo varia entre 4,0 y 7,0 pero generalmente se mantiene entre 4,0 - 5,5; el pH varia un poco
segun la zona del cuerpo, pero la mayoria de las zonas se aproximan a 5,5 al igual que el cuero

cabelludo.>1314
3.6. Fitocosmética.

Es el estudio del uso de las materias primas de origen vegetal (fitoingredientes) en la formulacién
de productos cosméticos, de higiene o tocador, con el objetivo de ejercer una funcion cosmética®,
Las particularidades de los fitoingredientes y que influyen en la cantidad de metabolitos presentes

en diferentes partes de la planta son?®:

- Factores extrinsecos: segun las condiciones geograficas, climaticas, edaficas, etc., en las que

crezca la planta tendra variaciones en su concentracion de metabolitos?®.
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Recoleccion: la época del afio y la hora del dia, asi como el tipo de recoleccion, pueden influir
en la concentracion del metabolito activo®.

Parte usada de la planta: segin la parte de la planta, la concentracion del grupo de
fitoingredientes de interés puede variar significativamente®®.

Procedencia: las plantas de cultivo son por lo general mas controladas que las que se colectan
en forma silvestre. EI manejo controlado de ambos tipos de recoleccion es posible®®.
Tratamiento pos-cosecha: el cuidado posterior a la cosecha, como su conservacién, secado,
acondicionamiento, que resguarden del ataque de los microorganismos y de la degradacion
enzimatica (adecuado secado) y del ataque de alimafias (en depoésitos aireados y con control de

plagas)®®.

3.7. Certificacion de cosméticos naturales y organicos.

Los requerimientos que debe cumplir este tipo de cosméticos y los organismos que velan por su

control varian segun la region del mundo que se contemple. En la Union Europea, ante la ausencia

de legislacion, los fabricantes de cosmeéticos se someten a los criterios de empresas privadas de

certificacion, que garantizan el caracter natural o ecoldgico de los cosméticos. Esto significa que

los organismos certificadores sirven como aval o garantia al consumidor para diferenciar un

producto supuestamente natural de un auténtico producto natural o de un producto organico.®

Estos organismos tienen sus propios criterios para acreditar que los productos sean realmente lo

que dice el fabricante. Los productos pueden tener mas de una certificacion, dandoles asi mas

valor frente al consumidor.®

Los principales organismos europeos de certificacion en cosméticos de este tipo son®:

Ecocert (Francia). Organizacion no gubernamental con sede en Francia y delegaciones en
varios paises, entre ellos Espafia. Certifica cosméticos «naturales» y «naturales y ecologicos».
Es uno de los sellos mas populares en Europa.

BDIH (Alemania). Federacion alemana de empresas industriales y comerciales farmacéuticas,
de productos dietéticos, complementos alimenticios y cosméticos creada en 1951. En 1996
establecid unas pautas internas para el control de los productos naturales, que han dado lugar a
las directrices del actual sistema de certificacion. Es el mas importante de ese pais y certifica

cosméticos naturales, pero no organicos.
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- Soil Association (Reino Unido). Asociacion no gubernamental que controla y promociona la
agricultura orgénica y sostenible. Sus criterios también se aplican a la industria cosmética e
incluyen requerimientos sobre el contenido de ingredientes organicos y de sintesis y el impacto
medioambiental de la fabricacion, entre otros aspectos. Solamente certifica productos
organicos.

- AIAB (Italia). Asociacion Italiana para la Agricultura Bioldgica. Define los requisitos minimos
para los «Cosméticos Bio Ecolégicos», que podran utilizar el sello adjunto. En su formulacion
no se admite una larga lista de 1.350 sustancias prohibidas y también se marcan las condiciones
para el etiquetado y el material de acondicionamiento.

En Estados Unidos no existe una normativa especifica para productos cosméticos organicos, por
lo que las empresas cosméticas estan utilizando los estandares establecidos para la alimentacion.
Segun el Programa Organico Nacional (NOP) del Departamento de Agricultura (USDA), el sello
USDA Organic puede aparecer en ciertas condiciones en el etiquetado del producto en concreto,
cuando el 95% como minimo de sus ingredientes proceden de agricultura ecologica. Si el

porcentaje es inferior, el logo no puede aparecer en el embalaje.®

Otra norma muy importante a nivel internacional es la Norma ISO 16128 “Directrices sobre
definiciones técnicas y criterios para ingredientes y productos cosméticos naturales y organicos”,
la cual se divide en dos partes, la 1SO 16128- 1 “Definiciones de ingredientes”*® y la 1ISO 16128-

2 “Criterios para ingredientes y productos”.!’

La primera parte proporciona a traves de sus diferentes anexos directrices sobre definiciones de

ingredientes cosméticos naturales y organicos®:

- ANEXO A: Habla sobre disolventes para procesamiento y fabricacion de ingredientes, donde
condiciona el uso y naturaleza de estos para clasificarlos.

- ANEXO B: Lista de procesos quimicos y bioldgicos para derivados naturales, ingredientes
organicos derivados y minerales derivados.

- ANEXO C: Ejemplos de célculos cuando el peso molecular es conocido o no conocido.

- ANEXO D: Lista de ingredientes minerales derivados (Los cuales son ingredientes cosméticos
obtenidos a través del procesamiento quimico de sustancias inorganicas que se encuentran
naturalmente en la tierra, que tienen la misma composicion quimica que los ingredientes

minerales naturales)
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La segunda parte brinda enfoques para calcular los indices de origen natural®’, natural, organico
y orgénico que se aplican a las categorias de ingredientes definidas en la norma ISO 16128-1. Este
documento también ofrece un marco para determinar el contenido natural, de origen natural,

organico y de origen organico de los productos con base en la caracterizacion de los ingredientes.

Ni la ISO 16128-1 ni este documento abordan la comunicacién del producto (p. €j., declaraciones
y etiquetado), la seguridad humana, la seguridad medioambiental, las consideraciones
socioeconémicas (p. €j., comercio justo), las caracteristicas de los materiales de envasado o los
requisitos reglamentarios aplicables a los cosméticos.6:1’

A pesar de toda la informacion que redne la norma, en la practica los laboratorios de productos
cosméticos naturales y cosméticos organicos, estos siguen prefiriendo los sellos de organismos
privados ya que les resulta mas factible ya que algunos creen que esta ISO 16128 en su totalidad,

posee algunos vacios que hacen mas dificiles su implementacion.
3.8. Activos Cosméticos que se Incorporaran en las Formulaciones.

3.8.1. Aceite esencial de “Ciprés” (Cupressus lusitanica).

- Descripcion botanica de la especie vegetal.

Es un arbol que puede llegar a medir entre 20 y 35 m de altura de forma recta y acanalada. La
corteza externa presenta coloracion parda rojiza y en la parte interna de color blancuzco de
aproximadamente 5 mm de grosor. Sus hojas se describen como escamosas imbricadas de color
verde oscuro a glauco de 1 a 2 mm de largo, ovado, agudo, deprimido, con un hoyo glandular
dorsal; hojas opuestas, toda la rama decidua como una unidad, hojas de las ramas terminales de 6

a 7 mm de largo y de crecimiento rapido.*8

- Composicion general y su toxicologia.

Los componentes principales en 5 fracciones que posee esta planta segin un estudio realizado en
el 2005 son: (F1) a-pinene (80.0%), (F2) epi-biciclosquifelandreno (35,3 %), epi -zonareno (10,3
%), 1S, cis-calameneno (13,1 %) vy p-himachaleno (10,4 %), (F3) rica en
hidrocarburossesquiterpenos (45,4%) y y una cantidad relativamente alta de diterpenos (29,8%)
con epi -biciclosesquifelandreno (14,3%), &cido pimarico (7,5%), acido kaurenoico (6,9%) y 8-p-

hidroxisandaracopimarano (3,5%) como principales componentes. Las dos ultimas fracciones


https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/diterpene
https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/kaurenoic-acid
https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/aliphatic-hydrocarbon
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contienen hidrocarburos alifaticos de alto peso molecular, siendo sus principales constituyentes el

eicosano (41,1%) y tricosano (37,3%) y heptacosano (22,1%).%°

En cuanto a la toxicidad aguda del aceite de hoja de C. lusitanica en 6 ratones mostré una ligera
tolerancia a la solucion de aceite. Para dosis > 4 g/kg los animales respondieron con movimientos
incontrolados; su ritmo respiratorio aument6 progresivamente con el aumento de la dosis. El aceite
provoco la muerte de ratones; 2 g/kg (0/6), 4 g/kg (1/6), 6 g/kg (2/6) y 8 g/kg (6/6), dentro de un
periodo de observacion de 48 horas. La dosis letal-50 (LD 50) de este extracto se evalu6 en 6,33

g/kg de peso corporal.t®

Para el estudio de toxicidad subaguda, después de someter a las ratas a un tratamiento diario con
aceite de hoja de C. lusitanica durante cuatro semanas se observé disminucion en el movimiento,
la agresividad, la sensibilidad al tacto y al ruido esto puede resultar de la accion de este aceite
sobre el sistema nervioso central de las ratas. Se sugirid que la muerte de las ratas puede estar
relacionada con la insuficiencia respiratoria debido a la mala ventilacion de los pulmones

provocados por el aceite esencial'®. En el drea cosmética no se registran reacciones adversas.

- Usos en farmacia y cosmética.

El aceite es utilizado para diversos fines principalmente en la industria cosmética tanto para el
cuidado de la piel y cabello debido a que estimula la circulacion, asi como la fabricacién de
lociones, colonias, perfumes. Es astringente y puede ser utilizado en cualquier tipo de piel.
También lo emplean en bafios templados al agregarlo al agua o para masajes, reanimando y
estimulando los musculos adoloridos después de haber realizado alguna actividad fisica. En el
tratamiento de venas varicosas es utilizado mediante la aplicacion de compresas frias, tratamiento
de menopausia al agregarlo en un bafio caliente. El aceite esencial también es utilizado como un
antiséptico, por lo cual se fabrican jabones, expectorantes y sustancias astringentes; es
hemostatico, cicatrizante vasoconstrictor, antiespasmodico del aparato respiratorio,

antirreumatico, antibiético y diurético.®

3.8.2. Aceite esencial de “Jengibre” (Zingiber officinale).

- Descripcion botanica de la especie vegetal.

Es una hierba perenne erecta con gruesa tuberosa rizomas (tallos subterraneos) de los que el tallo

aéreo crece hasta cerca de 1 m de altura; rara vez florece y produce semillas; nativo del sur de


https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/aliphatic-hydrocarbon
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Asia; ampliamente cultivada en el tropico (por ejemplo, India, China, Jamaica, Haiti y Nigeria).
La parte utilizada es el rizoma picante cominmente llamado "raiz", tanto en fresco como en formas
secas. El aceite de jengibre generalmente se produce de jengibre seco recién molido, sin pelar por
destilacion al vapor. Los extractos y la oleorresina son producidos a partir de jengibre seco sin
pelar, como el jengibre pelado pierde gran parte de su aceite esencial contenido.?

- Composicion general y toxicologia.

Los componentes principales del aceite esencial varian mucho segln el pais de origen pero en
general contienen principalmente monoterpenos como geraniol, camphene, borneol, linalol y
sesquiterpenos entre ellos el zingibereno y curcumeno, B-bisabolona también contiene aldehidos
como el Tridecanal, neral, geranial y otros compuestos como el dextrocamfeno, felandreno,
metilheptenona, cineol, B-bisabolona, (EE)-a-farneseno y B-sesquifelandreno y el zingiberol
(responsable de su caracteristico olor)??22% Se dice que el aceite de jengibre no es irritante ni

sensibilizante, aunque aplicado tpicamente en individuos sensibles puede causar dermatitis.??

- Usos en farmacia y cosmética.

El aceite esencial de jengibre aporta terpenos como ingrediente bioactivo que posee accién
antiinflamatoria®*. Se utiliza como aceite de masaje para tratar el reumatismo y activar la
circulacion periférica?®. El aceite de jengibre se utiliza como componente de fragancias en
productos cosméticos, como jabones, detergentes, cremas, lociones y perfumes (especialmente

fragancias orientales y masculinas). El nivel maximo de uso es del 0,4% en los perfumes.?°

3.8.3. Aceite esencial de “Eucalipto” (Eucalyptus citriodora).

- Descripcion botanica de la especie vegetal.

Arbol de hoja perenne con hojas de color verde azulado a menudo cubiertas de un polvo blanco;
hasta unos 90 m de altura; nativo de Australia; ampliamente cultivado en todo el mundo (por
ejemplo, Europa, Estados Unidos, China, Africa y América del Sur). La parte utilizada es la hoja

fresca o parcialmente seca, a partir del cual se produce el aceite esencial por destilacion al vapor.2°

- Composicion general y toxicologia.
El aceite de eucalipto contiene normalmente entre un 70% y un 85% de eucaliptol (1,8-cineol);
otros componentes presentes son principalmente hidrocarburos monoterpénicos (o-pineno, o6-

limoneno, p-cimeno, B-pineno, a-felandreno, canfeno, y-terpineno, etc., con los primeros tres en
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mayor cantidad), con cantidades menores de sesquiterpenos (p. ej., aromadendreno,
aloaromadendreno, globulol, epiglobulol, ledol y viridiflorol), aldehidos (p. €j., mirtenal), cetonas
(ej., carvona y pinocarvona), y otros. El contenido de eucaliptol es 61,2% y 83,9% en brasilefio y
chino eucalipto, respectivamente.?°

El aceite esencial de E. citriodora por via oral a rata registr6 una DL50 superior a 5 g/kg y por via

subcutanea en conejo una DL5 0= 2.48 g/kg.?®

- Usos en farmacia y cosmética.

Los aceites esenciales extraidos de las hojas de Eucalipto tienen propiedades antioxidantes,
antimicrobianas, inmunorreguladoras, analgésicas y propiedades anti-inflamatorias. En un estudio
investigaron la actividad antiinflamatoria de los aceites esenciales de las hojas de cuatro especies
de arboles de eucalipto en macréfagos RAW264.7 activado con LPS (Lipopolisacaridos) se
demostro que los aceites esenciales de las hojas de E. citriodora ejercen la mejor actividad
inhibidora de Oxido nitroso (NO) que otras especies.?’

Los resultados sugirieron que los aceites esenciales de hoja de E. citriodora pueden desarrollarse
como un agente antiinflamatorio en el futuro, dado que no hay literatura cientifica que especifiquen
el porcentaje de uso del aceite esencial es conveniente utilizar de referencia una especie de la

misma familia que esté mas ampliamente estudiado.?’

En este caso se toma de referencia al Eucalyptus globulus, la monografia dice que el aceite de
eucalipto como el eucaliptol son utilizados como componentes de fragancias en jabones,
detergentes, cremas, lociones y perfumes, con niveles maximos de uso de 1.0 y 1.6% en perfumes

reportados para aceite de eucalipto y eucaliptol, respectivamente.?®

3.8.4. Aceite esencial de “Romero” (Rosmarinus officinalis).

- Descripcion botanica de la especie vegetal.

Es un pequefio arbusto de hoja perenne con gruesas hojas lineales aromaticas; hasta unos 2 m de
altura; es originaria de la regién mediterranea, cultivada en todo el mundo (California, Inglaterra,
Francia, Espafia, Portugal, Marruecos, China, etc.). La parte utilizada es la hoja seca, que
proporciona la especia. El aceite de romero se prepara por destilacion al vapor de la sumidad

florida.2%-8
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- Composicion general y toxicologia.

El aceite esencial contiene principalmente monoterpenos (a-y f-pinenos, canfeno, limoneno, etc.),
y también estan presentes el cineol (eucaliptol) y borneol, con alcanfor, linalol, verbenol,
verbenona, terpineol, 3-octanona y acetato de isobornilo.?

Se ha informado que el aceite de romero no es irritante ni sensibilizante para la piel humana, pero

moderadamente irritante para la piel de los conejos cuando se aplica sin diluir.?

- Usos en farmacia y cosmética.

Las hojas de romero se utilizan en la fitomedicina europea para las dolencias dispépticas y como
terapia de apoyo para las enfermedades reumaticas; externamente para problemas circulatorios; en
los barfios, la hierba se usa como estimulante externo para aumentar el suministro de sangre a la
piel. El aceite esencial de romero se usa ampliamente en cosmética como componente de fragancia
y/o agente de enmascaramiento. Los productos en los que se utiliza incluyen jabones, detergentes,
cremas, lociones y perfumes (especialmente colonias y aguas de tocador). El nivel de uso maximo

informado es del 1% en la Gltima categoria.?

La extraccion del aceite de Romero con un rendimiento del 1.8% de aceite esencial es sustancia
activa para la Pitiriasis capitis (caspa), permitiendo asi la elaboracion de champt de romero (R.

officinalis) con actividad anti Malassezia globosa.?

3.8.5. Aceite esencial de “Limon” (Citrus limon).

- Descripcion botanica de la especie vegetal

Es arbol pequefio de hoja perenne con flores muy fragantes y espinas rigidas; puede llegar a medir
hasta unos 6 m de altura; es nativo de Asia; ahora se cultiva en todo el mundo, especialmente en
los Estados Unidos (por ejemplo, California y Florida), Italia, Chipre y Guinea. Las partes que se

utilizan son tanto la piel como las hojas y ramitas junto con frutos no desarrollados.?

El aceite de limdn se obtiene de la cascara por expresion en frio, mientras que el aceite de limoén
petitgrain, se produce a partir de las hojas y ramitas, a veces incluyendo frutos pequefios sin
desarrollar por destilaciéon a vapor. Los principales productores de aceite de limén incluyen los
Estados Unidos, Italia, Guinea y Chipre y los principales productores de aceite de limén de

petitgrain incluyen Guinea e Italia.?
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- Composicion general y toxicologia.

El aceite de limon contiene aproximadamente un 90 % de monoterpenos, compuestos
principalmente de limoneno (aprox. 70 %), con cantidades menores de y-terpineno, B-pineno,
sabineno, a-pineno y mirceno; 2 a 6 % de aldehidos (principalmente citral, neral y geranial);
alcoholes y esteres (linalool, octanol, nonanol, decanol, terpinen-4-ol, o-terpineol, geraniol,
acetato de nerilo, acetato de geranilo, etc.); pequefias cantidades de sesquiterpenos (bisaboleno, a-

bergamoteno y cariofileno).?

El aceite de limén no irrita ni sensibiliza la piel humana, aunque se ha demostrado que algunas

muestras irritan la espalda de ratones sin pelo.

- Usos en farmacia y cosmética

El aceite esencial de limon sugiere tener propiedades que podrian beneficiar la piel humana a
medida que sufre el envejecimiento ambiental y cronoldgico. La accion secuestrante del aceite
esencial de limon solubilizado en aceite de semilla de uva podria tener una aplicacién practica en
la medicina estética, para el tratamiento de la piel humana contra el dafio oxidativo. Por lo tanto,
la aplicacion continua de aceite esencial de limén solubilizado en aceite de semilla de uva podria
contribuir a la prevencion de enfermedades de la piel relacionadas con el estilo de vida al regular

el equilibrio del estrés oxidativo.*°

3.8.6. Extracto acuoso de pulpa de “Café” (Coffea arabica)

La pulpa de café es considerada como un subproducto que puede ocasionar graves problemas
ambientales principalmente en los paises productores de café, como contaminacion de agua y
suelos; ademas, su uso como alimento para animales se encuentra restringido por considerarse
un alimento poco seguro, debido a los compuestos que contiene entre ellos los polifenoles y
cafeina. Sin embargo, estos componentes de la pulpa de café son considerados como compuestos
bioactivos, debido a que presentan propiedades antioxidantes y bioldgicas, las cuales pueden
potenciarse mediante la preparacion de extractos de pulpa de café con distintos solventes y bajo

diversas condiciones.®

- Compuestos fendlicos de la pulpa de café

La pulpa de café es una importante fuente de compuestos fendlicos, incluyendo:
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- Flavonoides (Ver figura 1 a'y b), con una estructura de 2-fenilcromano C6-C3-C6 formado por
un anillo bencénico unido a un anillo heterociclico primario y en la posicion 2 unido a un anillo
fenilo, siendo los flavonoles, los flavan-3-oles y las antocianinas las principales subclases
presentes en la pulpa de café3!.

- Acidos fendlicos, los cuales se subdividen en acidos hidroxibenzoicos (Ver Figura 2 a)
(presentan un grupo carboxilico y uno o méas grupos hidroxilo en un anillo aromético) y &cidos
hidroxicinamicos (Ver Figura 2 b) (el grupo carboxilo es reemplazado por el grupo
CH=COOH) destacan estos ultimos en pulpa de café como acido cafeico, acido ferulico y acido

clorogénico®..

Figura N°1. (a) Estructura de un Figura N°1 (b) Estructura de una
flavonoide. antocianina.
Fuente: Elaboracion propia Fuente: Elaboracion propia
COOH
0]
HO
X OH
OH HO

Figura N°2. (a) Estructura de un Acido  Figura N°2. (b) Estructura de un Acido
hidroxibenzoico. hidroxicinamico.

Fuente: Elaboracion propia Fuente: Elaboracién propia

- Actividad antioxidante de la pulpa de “Caf¢”
La pulpa de café como se explico en el apartado anterior tiene componentes fenélicos que son

considerados antioxidantes naturales®!; un estudio evalu6 el efecto antes de la digestion in vitro y
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el después sobre compuestos bioactivos y sobre la actividad antioxidante y antimicrobiana del
extracto acuoso de pulpa de café determinada por FRAP (Potencial Antioxidante Reductor Férrico)
y DPPH (2,2-difenil-1- picrilhidracilo); los resultados mostraron que incluso después de la
digestion in vitro, el extracto de pulpa de café ain se mostraba como un antioxidante activo
indicando que hubo una ligera reduccion de la actividad antioxidante, ademas mencionan que las
condiciones en el sistema de digestion, como las enzimas digestivas y el pH, exhiben la capacidad
de generar antioxidantes complejos que podrian cuantificarse mediante DPPH y FRAP3232,

Jaisan et al. (2015), prepararon extractos de pulpa de café por la técnica de maceracién y utilizaron
diversos solventes para determinar la actividad antioxidante mediante las pruebas de DPPH y
FRAP; donde establecieron que el extracto de agua mostré mayor actividad antioxidante que los
extractos de etanol y metanol, con valores de 3.79 = 0.26 mmol Trolox equivalente/100 g de
extracto de pulpa de café por DPPH y 12.54 + 0.74 mmol &cido ascorbico equivalente/100 g de
extracto de pulpa de café por FRAP. Lo anterior pudo deberse a que el agua tiene mayor polaridad
que el etanol y metanol, ya que actia como mejor secuestrante de radicales en comparacion de los

solventes con menor polarida.3-:3
3.9. Formas Cosmeticas

Las formas cosméticas no son mas que la forma en la que se presenta un cosmetico; un mismo

cosmético puede presentarse y comercializarse de distintas formas®.

3.9.1. Champd

El champu es un producto para el cuidado del cabello, usado para limpiarlo de la suciedad, la
grasa formada por las glandulas sebaceas, escamas de la piel y en general particulas contaminantes
que gradualmente se acumulan en el cabello?. Los componentes utilizados en la elaboracion de

champti son los siguientes?:

- Tensioactivos (agentes de limpieza o espumantes).
- Impulsores (boosters) y estabilizadores de espuma.
- Agentes acondicionadores.

- Aditivos especiales o conservantes.

- Agentes secuestrantes.
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- Modificadores de la viscosidad (agentes espesantes o fluidificantes)

- Agentes opalescentes o clarificantes.

- Perfumes y Colorantes.

- Estabilizadores (agentes suspensores, antioxidantes, absorbentes de rayos ultravioleta)
- Vehiculo.

El mecanismo quimico que hace funcionar el champu es el mismo que el del jabon. El cabello
sano tiene una superficie hidrofobica a la que se adhieren los lipidos, pero que repele el agua. La
grasa no es arrastrada por el agua, por lo que no se puede lavar el cabello solo con agua. Cuando
se aplica el champu al cabello himedo, es absorbido en la superficie y favorecen la separacion del
sebo del cabello. La materia grasa (apolar) se emulsiona con el champu y el agua, y es arrastrada
por el aclarado?.

Aspectos para considerar en la formulacion de un champu?.

- Facilidad de extensibilidad. Facilidad con que el champu se puede distribuir sobre el pelo.

- Poder de enjabonado. Generalmente se requiere una espuma abundante como primera
percepcion sensorial de eficacia.

- Eliminacion eficaz de la suciedad. La eliminacién en agua blanda y dura de mugre, exceso de
grasa y detrito del cuero cabelludo.

- Facilidad de enjuagado.

- Facilidad de peinar el pelo himedo. Esto evalla la aspereza y la tendencia de enredo,
inmediatamente después del tratamiento con el detergente, bajo condiciones en que estos
defectos son més manifiestos.

- Velocidad de secado.

- Seguridad. EI champu detergente debe ser seguro de usar para el cuero cabelludo, y no se debe

ocasionar ninguna irritacion, enrojecimiento ni otra incomodidad durante su uso.

Tipos de champus

Muchos champuses se expenden en tres tipos: para cabello normal, seco y graso. Frecuentemente,
los destinados a pelo graso tienen un porcentaje mas elevado de tensioactivo o una mezcla que es
mas activa para emulsionar el sebo del pelo. Los destinados a cabellos secos generalmente

contienen una concentracién mas elevada de acondicionador?.
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De otro modo, los champuses se pueden clasificar de acuerdo con la funcion mas especifica?:

- Champus acondicionador.
- Champus anticaspa.

- Champds para bebés.

- Champds é&cido.

- Champu anticaspa.

Los principios activos mas utilizados para controlar la caspa son?®:

- Zinc piratona: Estas sustancias actuan principalmente inhibiendo la proliferacion microbiana;
sin embargo, también presentan cierto efecto citostatico que ayuda a normalizar el proceso de
la queratizacion o renovacion celular.

- Alquitran: Al igual que el anterior, actia como un queratoregulador, es decir, disminuye la
velocidad de duplicacion de las células del cuero cabelludo.

- Sulfuro de selenio: Previene la sustitucion acelerada de las células. Puede destefiir un poco el
cabello, por lo que se recomienda seguir cuidadosamente las indicaciones.

- Acido salicilico: Cuando a los dermatdlogos llegan caspas mas severas, suelen utilizar
tratamientos antiinflamatorios tépicos con acido salicilico o corticoide para combatir la
inflamacidn que existe, previa a la descamacion. El &cido salicilico junto con algunos
derivados de azufre (azufre coloidal, sulfuro de selenio) son buenos agentes exfoliantes que

facilitan la eliminacion de las escamas del cuero cabelludo.

- Método general de elaboracion de champd.

Férmula general

- Base detergente (Texapon) C.S.
- Espesante (Comperland KD) C.S.
- Acondicionador (Pantenol) C.S.
- Secuestrante (EDTA) C.S.
- Opacizantes (Euperland) C.S.
- Preservantes (parabenos, DMDM Hidantoina,etc) C.S.

- Vehiculo (agua) C.S.
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Pueden formar parte de la preparacion otros componentes como: correctivo de color, correctivo de

olor, regulador de pH, antioxidantes, etc.

La elaboracion del champu es uno de los procedimientos mas sencillos (Ver Figura N°3)

3.9.2. Emulsiones

Una emulsion es un sistema constituido por dos fases liquidas inmiscibles, una de las cuales se

dispersa a través de la otra en forma de gotas muy pequefias. Para estabilizar la emulsion se

requiere de un tercer componente que es el agente emulsificante®”. En la actualidad, son los

excipientes mas utilizados en cosmética. Esto es debido a que retinen una serie de ventajas, entre

las que podemos destacar®®:

Permiten las incorporaciones de un gran numero de sustancias tanto hidréfilas como lipofilas,
capaces de incorporarse a la emulsion epicutanea.

Permiten la obtencion de distinto tipo de texturas y consistencias, y posee gran capacidad de
penetracion.

Pueden actuar también como principio activo, por sus propiedades

Emolientes, y proporcionar a la piel hidratacion. Las emulsiones estan formadas por dos
fases®*:

Fase acuosa o hidréfila: formada por agua y las sustancias hidrosolubles, como los
humectantes, los viscosantes y algunos conservantes, y los principios activos hidrofilos, como
extractos vegetales, sales, urea, etc.

Fase oleosa o lipdfila: formada por el aceite y todas las demas sustancias liposolubles, como
los hidrocarburos, los alcoholes grasos, etc.

Tipos de emulsiones.

Las emulsiones se clasifican en dos tipos principales, atendiendo a su fase dispersa y dispersante?®:

Emulsion de aceite en agua, O/A (O/W u 6leo-acuosa): la fase externa estd compuesta de agua
y todas las sustancias hidrofilas disueltas en ella, y la fase interna estad formada por todas las
sustancias lipéfilas.

Emulsion de agua en aceite, A/O (W/O o acuo-oleosa): la fase externa es oleosa y la fase interna

estd compuesta de agua y todas las sustancias en ella disueltas.
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Emulsionantes y estabilizadores de la emulsion.

Los emulsionantes son las sustancias que estabilizan las emulsiones, impidiendo que sus fases se

separen®. Existen varios métodos para estabilizar las emulsiones, pero entre ellos podemos

destacar:

Viscosantes 0 espesantes que aumentan la viscosidad de la fase continta dificultando asi la
unioén de las pequerias gotitas dispersas en ella. Estas se incorporan a la fase acuosa. Se utilizan,
por ejemplo, los alginatos, las pectinas, la metilcelulosa, algunas gomas (agar-agar, xantano,
tragacanto), etc.%.

Unir las dos fases no miscibles, acuosas y oleosas, mediante la adicion de un tercer componente
que tiene afinidad por ambas y se sitGa entre ellas. Estas moléculas se llaman tensoactivos (o
tensioactivos) porque disminuyen la tension entre las fases®>.

Tensoactivos

Los tensoactivos o tensioactivos son sustancias cuyas moléculas estan constituidas por dos partes

bien diferenciadas: la parte alargada es la cadena hidrocarbonada (parte apolar o lipofila) y la zona

polar o hidrofila es la zona circular®. Los tensoactivos pueden clasificarse por su comportamiento

al disolverse en agua disociandose 0 no en iones en:

Tensoactivos anionicos: tienen carga negativa. Por ejemplo, los jabones como el estearato de
trietanolamina y los alquilsulfatos como el lauril sulfato sédico, etc®.

Tensoactivos cationicos: tienen carga positiva. Son las sales de amonio cuaternario;
actualmente casi no se utilizan, pues son irritantes®.

Tensoactivos anfoteros: son compuestos que tienen cargas positivas y negativas
simultaneamente en su molécula. Dependiendo del pH del medio pueden comportarse como
aniénicos o como catidnicos®.

Tensoactivos no i6nicos: no poseen carga en su molécula. Su utilizacion es muy frecuente y
entre ellos se encuentran los derivados del sorbitol y los ésteres de &cidos grasos

polioxietilenados. La mayoria de ellos tiene muchos grupos hidroxilos®.

Propiedades de los tensoactivos

Debido a la estructura de su molécula, una larga cadena hidrocarbonada no polar y una parte polar,

los tensoactivos tienen cuatro propiedades muy importantes que se utilizan para la formulacion
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cosmética®:

Propiedad detergente: Al afiadir un tensoactivo su parte lipofila se une a la grasa y la parte

hidrofila con el agua del aclarado.

- Propiedad humectante: Por esta propiedad, los tensoactivos se utilizan mucho en las
emulsiones y en otras formas cosméticas para mejorar la superficie de contacto del agua con
la piel.

- Propiedad emulgente: las moléculas del tensoactivo mantienen unidas las fases de una
emulsion quedando la parte hidréfila del tensoactivo en la fase acuosa y la parte hidréfoba en
la fase oleosa, ayudando asi a mantener las gotitas dispersas.

- Propiedad espumante: es la capacidad de mezclar aire con los liquidos para formar espuma. La

espuma es un buen indicador de la actividad del detergente.

Método general de elaboracion de una emulsion.

Férmula general

- Principio Activo X %
- Fase Grasa (cera de abejas) X %
- Fase Acuosa (Agua) X %
- Emulsionante (Alcohol cetilico, Cutina) X %

- Conservadores (benzoato de sodio, parabenos) c.s.

También pueden formar parte de la preparacion otros componentes como: regulador de pH,

emolientes, humectantes, agentes de cuerpo, antioxidantes, vitaminas, etc.3>38, Ver Figura N°4

- Cremas antienvejecimiento.

La piel es el Unico 6rgano donde los signos del envejecimiento son evidentemente visibles en
fendmenos tales como formacion de arrugas, pérdida de elasticidad, pigmentacion desigual,
pérdida de humedad, aumento aspereza y prurito cutaneo. El propio envejecimiento se entiende
como el resultado de un complejo interaccion de procesos bioldgicos que son causados tanto por
factores genéticos (cronoldgicos o intrinsecos) y procesos ambientales o conductuales

(envejecimiento prematuro o extrinseco)®.

- Antioxidantes en cosméticos.



En el campo de la dermatologia, los antioxidantes son un ingrediente innovador y ampliamente
utilizado en las aplicaciones topicas. El cuerpo estd continuamente expuesto a oxidantes. Las
fuentes enddgenas surgen como consecuencia de las rutas metabdlicas normales. Por ejemplo,
la respiracién mitocondrial produce superédxido y peroxido de hidrégeno, mientras que enzimas
como la lipoxigenasa, la xantina oxidasa, y NADPH oxidasa producen hidroperéxidos y
superoxido. Los oxidantes exdgenos surgen de contaminantes ambientales como el humo, el

smog, la radiacion ultravioleta y la dieta®.

El estrés oxidativo puede ser causado potencialmente por un aumento en el nimero de oxidantes,
por ejemplo, como resultado de fumar cigarrillos o radiacién UV, o por una deficiencia de

cualquier antioxidante importante®°.

- Polifenoles (propiedades antioxidantes y toxicoldgicas)

Los polifenoles (PF) o compuestos fenolicos (CF) son moléculas naturales del metabolismo
secundario de las plantas que derivan de las vias de shiquimato y de los fenilpropanoides. El
contenido de PF en las plantas y frutos tiene variaciones que dependen del genotipo, especie,
ambientales, grado de madurez, composicion del suelo, ubicacion geogréafica y condiciones de

almacenamiento®®,

Son objeto frecuente de investigacion debido a sus diversas funciones como lo es la asimilacion
de nutrientes, sintesis proteica, actividad enzimatica, fotosintesis, formacion de componentes
estructurales y la defensa ante los factores adversos del ambiente como la agresion por patdgenos
e insectos. Ademas de estas funciones, los PF son reconocidos por su remarcada capacidad
antioxidante. Los CF son los antioxidantes mas abundantes en frutas, verduras y bebidas

derivadas de algunas plantas®.

Més alla de sus propiedades para captar especies reactivas de oxigeno y nitrégeno de importancia
en la patogénesis de enfermedades, los CF pueden actuar en numerosas vias de sefializacion
intracelulares como mediadores, lo que los convierte en moléculas muy interesantes para el

desarrollo de nuevos productos?®.

Investigadores y grandes industrias han mostrado un gran interés en estas moléculas, lo que ha
llevado a realizar diversos estudios con el fin de encontrar CF con propiedades farmacoldgicas

de interés, dentro de las que se encuentra el caracter antioxidante, importante para combatir
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enfermedades producidas por el estrés oxidativo. Adicionalmente, a la capacidad antioxidante
de estos compuestos, se les atribuyen propiedades antiinflamatorias, antialérgica,
antitrombdticas, antimicrobianas, antineoplasicas y anticancerigenas, que justifican el nimero
importante de publicaciones que pueden encontrarse en la literatura cientifica relacionadas con

este tipo de compuestos®e.

Entre las aplicaciones encontradas en la medicina tradicional, los flavonoides representan
funciones antiinflamatorias, antiflogisticas y cicatrizantes. La suplementacion oral y la
aplicacion topica de polifenoles de té verde y negro muestran efectos beneficiosos contra la
carcinogénesis de la piel inducida por la radiacion UV (UVR) en ratones. Ademas, se descubri6
que estos flavonoides, asi como la silimarina, previenen la radiacion inducida por la radiacion
UVR, inflamacion, expresion de ornitina descarboxilasa y actividad, siendo todos estos eventos

contribuyentes potenciales a la carcinogénesis®*.
3.9.3. Geles.

Un gel es una estructura polimérica entrecruzada, que por acciéon de un liquido experimenta
hinchamiento permaneciendo insoluble sin perder su forma original. La conservacion de la
forma es el resultado de un equilibrio entre las fuerzas intermoleculares dispersivo y cohesivo

(dentro de las cuales se incluye la absorcion del disolvente)*°.

Los geles pueden ser catalogados como sistemas de dos fases o bien como de una sola fase. La

masa del gel puede estar constituida por fléculos o subconjuntos de pequefias particulas®.

- Clasificacién de los geles.

Podemos clasificar los geles atendiendo a diversos aspectos*!:
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- Geles hidrofilos o hidrogeles: constituido por agua, glicerina, propilenglicol u otros liquidos

hidrofilicos. Gelificados por sustancias de tipo poliméricas, goma tragacanto, almidon,

derivados de la celulosa, polimeros carboxilicos o silicatos de aluminio y magnesio.

- Geles hidréfobos o lipogeles: Ilamados también oleogeles. Son geles constituidos por parafi

na

liquida adicionada de polietileno o por aceites grasos gelificados por anhidrido silicico coloidal

o0 por jabones de aluminio y zinc. Estos preparados presentan caracteristicas muy aceptables de

extensibilidad y adherencia a la piel.

Segun el nimero de fases en que estan constituidos*:



Geles monofasicos: el medio liquido lo constituye una sola fase o liquidos miscibles; agua-
alcohol, solucion hidroalcohdlica, aceite, etc.

Geles bifésicos: constituidos por dos fases liquidas inmiscibles, formandose una estructura
transparente con propiedades de semisélido. Se subdividen en dos grupos:

Los TOW (Transparent Oil in Water emulsions) geles: Se presentan en forma de un sistema
de cristales liquidos, transparentes, y viscosos, su emulsion es de tipo O / W (aceite/agua).
A estos geles se les puede incorporar sustancias tanto lipo como hidrosolubles. En este tipo
de geles el lipido se incorpora a la micela que forma el emulgente, el cual se comporta como
agente solubilizante.

Los TAS (Transparents Aqua Silicone emulsions) geles: son geles transparentes basados en
emulsiones de siliconas W / S (agua / silicona). Se consideran como una crema transparente
de agua en siliconas, de gran aplicacion cosmética. Se mezcla la fase acuosa sobre la fase

oleosa lentamente y con agitacion. Se elaboran en frio

Los geles son muy utilizados por su facil aplicacion, su aspecto agradable, y por ser refrescantes

y no grasos. Ejemplos: gel de bafio, champu en gel, geles solares, geles para piernas cansadas,

etc®.

Las sustancias gelificantes mas utilizadas son polimeros de distinta naturaleza y origen: los

derivados de la celulosa, como la carboximetilcelulosa; la goma xantano; la goma arabiga; los

derivados acrilicos y cianoacrilicos y el carbomero, también llamado Carbopol; el polimero

carboxivinilico o el acido poliacrilico. Se conocen varios tipos de Carbopol (907, 934, 1342,
940, etc.)*®.

Método general de elaboracién de un gel. Ver Figura N°5

Formula General

Principio Activo X%
Polimero de alto peso molecular (Carbopol) X%
Modificador del pH (&cido citrico) X%
Humectante (Propilenglicol) X%
Conservadores (Alcohol, parabenos) x%

Vehiculo (agua) C.S
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3.9.4. Procedimientos generales de la elaboracién de champu, productos emulsionados y geles.

r ESPESANTE ———

En un Beaker "A"
disolver cloruro de sodio
en agua desmineralizada
segln calculos realizados
y filtrar

|

En otro beaker
agregar el
acondicionador
fundir en bano
maria

Y —

Reformulacién cympLE €—

FORMULACION
DE CHAMPU

Y

Pesar las
materias primas
a utilizar

Agregar el
acondicionador sobre el
Beaker "B" con agitacién

mecanica lenta para —»
evitar formar burbujas
Enfriar a T° amb.

Adicionar extractos o
excipientes que sean
termolabiles a una
temperatura de menos —» !

—— BASE DETERGENTE ﬂ

En un Beaker "B"de tamafio
adecuado colocar aguad
desmineralizada y disolver de
acuerdo a la solubilidad el
preservante, secuestrante y
correctivo de color (si se
usa)con agitacion mecdnica

l

Adicionar la base
detergente y
disolver
mecdanicamente

de 45°C. - Ei Adicionar el cloruro de sodio y
(== agregar fragancia. Luego llevar
a volumen, regular pH de ser
necesario
Determinar el porcentaje de perdida
pesando beaker con producto
terminado
2
NO ]
Pruebas de — CUI\SJ'IIPLE Estudios de
atributos estabilidad

Figura N°3. Esquema de Formulaciones de Champu®®.

Fuente: Elaboracion propia
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r FASE OLEOSA

Pesar y etiquetar
vaso de
precipitado de la
fase oleosa.

l

Agregar los
componentes de la
fase oleosa de mayor a
menor punto de fusién
al beaker y luego llevar
a bafo maria.

l

Tomar la
temperatura de

FORMULACION
DE EMULSIONES

l

Pesar las
materias primas
a utilizar

——— FASE ACUOSA —l

En un Beaker de tamario
adecuado colocar los
componentes afines de
menor a mayor
solubilidad con
agitacion mecanica

l

Calentar la fase
acuosa 5°C mas que
la temperatura
equilibrio de la fase
oleosa, con agitacion
moderada

|

Emulsificar por adicién de la
fase acuosa sobre la oleosa a
chorro continuo y agitacién
eléctrica por el tiempo que
dependera de las caracteristicas
de cada formulacién.

equilibrio (se N
observa una sola
fase oleosa
Adicionar extractos o
excipientes que sean
termolabiles a una
temperatura de menos
de 45°C.
Determinar el porcentaje de
rendimiento pesando beaker con
preducto terminado
Reformulacién CUI:A%LE — FrEleEED —_— si Estudios de
atributos CUMPLE estabilidad

Figura N°4. Esquema de Formulaciones de Productos Cosméticos Emulsionados®.

Fuente: Elaboracion propia
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-
FORMULACION
DE GELES
Pesar las
HUMECTACION DEL materias primas
l_ CARBOMERO ~—  autilizar  — DISOLVER — 1
Pesar el
carbomero a En un Beaker de tamario
s utilizar en un adecuado agregar las
\ beaker tarado Agregar el carbomero materias primas
7 sobre las materias - | restantes exceptuando
Ay primas disueltas y la Trietanolamina
homogenizar con
agitacion mecdanica l

Agiregur 1/4 del agua
total sobre el carbomero,
agitar y dejar hinchar —
por un tiempo minimo
de 2 horas

Con agitacién
mecanica disolverlas

Agregar Trietanolamina
hasta alcanzar pH 6 y
seguir agitando
moderamente hasta «—]
obtener la cosnsitencia

deseado Adicionar extractos o

l— aceites esenciales

v

Determinar el porcentaje de
rendimiento pesando beaker con
producto terminado

¥
. NO Si ;
Reformulacién cymple €—— ' iepas de ——> CUMPLE Estudios de

estabilidad

Figura N°5. Esquema de Formulaciones de Productos de Geles*,

Fuente: Elaboracion propia
3.10. Estabilidad de Cosmeéticos.

Los estudios de estabilidad permiten al responsable del producto cosmético comprender y
documentar los posibles cambios (fisicos, organolépticos, quimicos o microbioldgicos) que
puedan presentarse al estar expuestos a diversos factores ambientales, como la temperatura, la

humedad, la vibracion y la luz, entre otros*.

En las primera etapas del proceso de investigacion y desarrollo de un producto cosmético, uno de
los primeros estudios de estabilidad que se realizan es la Estabilidad Preliminar donde se utilizan
diferentes formulaciones a escala de laboratorio y no tiene la finalidad de estimar el tiempo de vida
atil, sino de orientar la eleccion de las formulaciones mas idéneas; luego de que la formula méas

adecuada haya sido seleccionada, el producto es sometido a un estudio de estabilidad acelerada ya
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que este prevé el comportamiento del mismo en el mercado para verificar si es capaz de conservar
sus caracteristicas de calidad definidas y asignarle al producto un tiempo de vida atil. Finalmente
se confirma el tiempo de vida Util mediante estudios de estabilidad natural ya que esta ratifica los
limites en los parametros de calidad establecidos; dado que los estudios de estabilidad acelerada y
natural requieren demasiado tiempo para ejecutarse, el estudio de Estabilidad Preliminar es el mas

conveniente a utilizar si solamente se quiere probar la formula de un cosmético*?.
3.10.1. Estabilidad Preliminar

Es uno de los primeros estudios a realizar, donde se utilizan diferentes formulaciones a escala de
laboratorio. Dichas formulaciones son llevadas a condiciones de estrés, para acelerar las reacciones
que permitan evidenciar las posibles inestabilidades, entender su comportamiento y confirmar si

conservan o no las caracteristicas deseadas en el producto cosmético®.

Ademas de que en este estudio no se estima el tiempo de vida dtil, orienta la eleccion de
formulaciones mas adecuadas y ayuda a evaluar una reformulacién y/o seleccionar proveedores

de alternativas de materia prima y envase>**4,

3.10.2. Condiciones para realizar el estudio de Estabilidad Preliminar

La duracion del estudio es generalmente de siete o quince dias a un mes. El objetivo es analizar
los atributos fisicoquimicos e ir en cada punto de evaluacién comparando con el anterior para
observar alguna tendencia presentada o comportamiento fuera de lo esperado®. Las condiciones a
las cuales son sometidas las muestras van desde altas temperaturas con estufas, refrigeracion,

ciclos de temperatura caliente y fria, temperatura ambiente y exposicion a la luz solar.

Las pruebas de estrés mencionadas, al ser preliminares, no necesariamente se efectian con el
material de envase final, siendo comun trabajar en frascos de vidrio neutro, transparente, con tapa
hermética evitando pérdida de gases o vapor para el medio, debido a que es uno de los materiales
maés inertes estos frascos deben ser llenados hasta dejar solamente % de espacio para posibles
intercambios gaseosos**. Al finalizar el estudio de Estabilidad Preliminar se vera necesario
recomendar que tipo de empaque final llevard el producto cosmético, si presento alguna

inestabilidad a la luz solar**.

- Pruebas utilizadas

Prueba de centrifugacion: La prueba de centrifugacidn produce estrés en la muestra simulando un
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aumento en la fuerza de gravedad, aumentando la movilidad de las particulas y anticipando
posibles inestabilidades. Estas podran ser observadas en forma de precipitacion, separacion de
fases, formacion de escamas (caking), coalescencia entre otras**. Segln la bibliografia se
recomienda realizar el ensayo a 3000 rpm por 30 minutos antes de realizar el estudio de Estabilidad
Preliminar y durante el estudio por lo tanto es necesario someter la base seleccionada con los
activos a esta prueba ya que esta debe permanecer estable y cualquier sefial de inestabilidad indica
la necesidad de reformulacién. Si es aprobado en esta prueba, el producto puede ser sometido a las
pruebas de estabilidad**,

Prueba de temperaturas elevadas**: Temperaturas elevadas aceleran reacciones fisico-quimicas y
quimicas, ocasionando alteraciones en: la actividad de componentes, viscosidad, aspecto, color y
olor del producto. Los limites de temperatura mas frecuentemente practicados, durante el

desarrollo de productos, son:
Estufa: T=37+20°C
Estufa: T=40+ 20 °C
Estufa: T=45+20°C
Estufa: T="50+20C

Prueba de temperaturas bajas** Bajas temperaturas aceleran posibles alteraciones fisicas como
turbidez, precipitacion, cristalizacion. Los limites de temperatura mas utilizados, durante el

desarrollo de productos, son:
Nevera: T =5+ 20 °C
Congelador: T=-5+20°C 0 T=-10£20°C

Exposicién a la luz (Foto-estabilidad): La luz ultravioleta, juntamente con el oxigeno, origina la
formacion de radicales libres y desencadena reacciones de dxido-reduccion®. Esta prueba dara la
pauta cuando los productos son sensibles a la luz y deberan envasarse en frascos opacos u 0scuros
y deben ser adicionadas substancias antioxidantes en la formulacién, con el propoésito de retardar

el proceso oxidativo.
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4.0. DISENO METODOLOGICO

4.1. Tipo de Estudio: Exploratorio, Experimental.

- Exploratorio: Dado que en el pais no hay antecedentes de investigaciones relacionadas a
Estabilidad Preliminar de productos cosméticos, permitira orientar a futuros investigadores que
necesiten realizar estudios similares utilizando este tipo de metodologia.

- Experimental de laboratorio: Se centrara en las formulaciones de productos cosméticos que
serén ensayadas en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica, evaluando sus caracteristicas
organolépticas, fisicoquimicas y la Estabilidad Preliminar que presentan, para luego determinar
con base a los resultados cual es la que cumple con los parametros y caracteristicas establecidas
en el perfil de disefio para que luego puedan ser sometidas a un estudio de estabilidad mas

complejo en futuros estudios.
4.2. Investigacion Bibliogréafica

Se realiz6 una basqueda exhaustiva de investigacion en documentos oficiales, articulos cientificos,
consulta de bases de datos de informacion cientifica, documentos de agencias o entidades
reguladoras del uso de excipientes como el CONSLEG donde en sus diferentes anexos regula el
uso de excipientes*, ademas, de directrices para el empleo de un estudio de Estabilidad Preliminar
que se plantean en la ISO/TR 18811:2018 como en ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) de Brasil 1174 que regulan y dan recomendaciones para elaborar un estudio de este

tipo.

Ademas de aquellos documentos que respalden el uso de aceites esenciales de plantas y que
garanticen que la actividad de interés sea segura y comprobable. Sumado a esto, se consultaron
documentos que regulen la calidad del producto cosmético como el RTCA 71.03.45.07. "Productos
Cosméticos. Verificacion de la calidad" donde nombra los requisitos que debe cumplir un
cosmético para que sea avalado para su comercializacion®. Todo esto investigado mayormente en
internet en bases de datos de informacion cientifica o libros relacionados, ademas de la biblioteca

en linea de la Universidad de El Salvador.



54

4.3. Parte Experimental.

La investigacion experimental se llevo a cabo en el Laboratorio de Tecnologia Farmaceutica de la

Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador durante los meses de julio a
diciembre del 2022.

4.3.1. Pre-Formulacion mediante investigacion bibliogréfica y seleccion de excipientes para el

desarrollo de ensayos de formulas cosméticas y la realizacion de los perfiles de cada producto

cosmético.

Para esta seccion, se realizaron diferentes actividades; las cuales fueron:

Mediante documentos y motores de busqueda mencionados en el apartado 4.2., se realiz6 una
busqueda exhaustiva de formulas generales y de trabajos de investigacion relacionados a las
formas cosmeéticas de interés, con el fin de plantear una formula general donde solamente
indique qué componentes debe contener; dicha formula se modificara posteriormente tomando
en cuenta diferentes aspectos.

Luego de la investigacion previa, haciendo uso de formatos de Dossier, se definieron los
perfiles de Pre-Formulacion de cada una de las formas cosméticas, en estos perfiles se
detallaron los atributos que se desean alcanzar de cada formula cosmética tomando en cuenta
la naturaleza de esta.

Mediante la formula general y el perfil planteados en el primer y segundo literal, se
seleccionaron y se delimitaron las materias primas que sean seguras para Su uso y que su origen
sean lo més natural posible consultando fuentes primarias de informacion dedicadas a esta
regulacién como la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados
Unidos, los Textos Consolidados de la Legislacion Europea (CONSLEG) para el uso de
excipientes en productos cosméticos a través de sus diferentes anexos, asi como hojas de
seguridad y fichas técnicas de las materias primas.

Luego de haber establecido los excipientes que se utilizarian para la elaboracion de los
productos cosméticos, se consulté a los proveedores de materias primas del departamento de
San Salvador los siguientes aspectos: Existencia, disponibilidad, precios y cantidades minimas
de venta de las materias primas, toda esta informacion ayudo en la seleccién y descarte de

materias primas que se planeaban utilizar.
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- Posterior a la consulta de materias primas con los proveedores, se definieron las cantidades
necesarias para: Realizar ensayos de las bases de los productos (Sin activo cosmético)
suficientes para obtener una formula dptima que cumpla los atributos de calidad definidos en
el perfil; Realizar ensayos de las bases seleccionadas en donde se incorporaron los activos
cosmeéticos y cantidades necesarias para realizar un estudio de Estabilidad preliminar que se
describe a detalle en el apartado 4.3.6.

- Paralelamente a la definicidn de las cantidades necesarias de materias primas, se caracterizaron
bibliogréficamente los excipientes mediante el uso de matrices de preformulacion en las que se
tomaréa en cuenta las propiedades fisicoquimicas, toxicidad, interacciones, incompatibilidades.
etc., haciendo uso de bases de datos de informacion cientifica.

- Luego de haber establecido los excipientes que se utilizarian para la elaboracion de los
productos cosmeticos se adquirié la materia prima siguiendo el método de compra de la
empresa a la que se cotizé los aspectos del cuarto literal.

- Mientras se completaba el proceso de compra de las materias primas, se definio la técnica de
elaboracion de los productos, tomando en cuenta la naturaleza de este, es decir si es un producto
emulsionado, una solucion, etc.; para el caso especifico de los productos a ensayados en la
presente investigacion se empleo el procedimiento general descrito en el apartado 3.9.4

- Finalmente, teniendo definidas las materias primas accesibles en el pais y que ademas sean
seguras para su uso, compatibles y de origen natural, se definié una férmula inicial para ser

ensayada sin el activo cosmético.

4.3.2. Metodologia de preparacion del extracto acuoso de pulpa de “Café” (Coffea arabica) y la
extraccion de los diferentes aceites esenciales.

4.3.2.1. Metodologia de preparacion del extracto acuoso de pulpa de “Café” (Coffea arabica):

- Si el fruto del café ha de estar en congelacion, descongelar por lo menos 1 hora antes de realizar
la preparacidn del extracto, exponer lo menos posible a la luz blanca o del dia.

- Despulpar el fruto del café y cortar la pulpa en trozos pequefios para facilitar la extraccion,
realizar en un lugar con poca exposicion a la luz, para evitar que se oxide.

- En un Erlenmeyer agregar una proporcién de droga-solvente 1:10, utilizando como solvente
agua destilada, cubrir con papel aluminio y extraer mediante el método de extraccion por
ultrasonido durante 30 minutos evitando exceder los 25°C para evitar la oxidacion de

Polifenoles presentes en la pulpa.
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Una vez finalizado los 30 minutos, filtrar el extracto colocando un embudo con papel filtro de
celulosa con un tamario de poro de 20-25 um en un Erlenmeyer de capacidad adecuada, tapar
con papel aluminio y rotular; este extracto tiene una duracion de 24 horas en refrigeracion, ya

gue no contiene preservantes.

4.3.2.2. Metodologia para la extraccion de los diferentes aceites esenciales:

La extraccion de los aceites esenciales se realizé en el LIPN de la Facultad de Quimica y Farmacia

de la Universidad de El Salvador, mediante la técnica de hidrodestilacién, utilizando un aparato

Clevenger.

El procedimiento por seguir fue el siguiente:

Colocar el material vegetal en el area de trabajo previamente limpio.

Fraccionar el material vegetal con ayuda de tijeras.

Anotar el peso del material vegetal en un beaker previamente tarado.

Colocar el material vegetal fraccionado en el balén de fondo plano de capacidad 1000 mL.
Agregar aproximadamente 300 mL de agua destilada en el balon que contiene la muestra
fraccionada.

Proceder a armar el equipo de destilacion de aceites esenciales (Ver Anexo N°1 Aparato de
Clevenger)

Conectar las mangueras al refrigerante y conducto de paso de agua.

Abrir el conducto de paso de agua, de tal manera que circula el agua a través del enfriamiento
del refrigerante.

Encender la manta de calentamiento y destilar a temperatura constante durante 90 minutos
Recolectar el aceite obtenido en tubos eppendorf previamente tarados y rotulados.

Colocar el aceite obtenido en refrigeracion y en ausencia de luz.

Determinar el porcentaje de rendimiento a partir del volumen obtenido.

Lavar el equipo completamente para evitar cualquier contaminacion cruzada en la siguiente
corrida.

Repetir el proceso de extraccion hasta obtener el volumen deseado de aceite esencial.

4.3.3. Formulacioén de las “bases” de los productos cosméticos.

Los productos cosméticos que se trabajaron en este proyecto fueron: gel refrescante para piernas,

un champu anticaspa y una crema antienvejecimiento de noche.



57

- Inicialmente se realiz6 un primer ensayo a granel de 210 g de la férmula inicial “base” definida
en el apartado 4.3.1, considerando un 5% de pérdida (utilizando el procedimiento general de
elaboracion para cada producto definido en el apartado 3.9.4, a este ensayo se le realizaron
pruebas de atributos y de seleccién descritas en el apartado 4.3.4 para evaluar diferentes
aspectos fisicoquimicos, que facilitd evidenciar el cumplimiento o incumplimiento de los
parametros definidos en el perfil del producto.

- Sino se lograron obtener resultados satisfactorios en este primer ensayo, se debian realizar los
ensayos suficientes modificando: agregando o eliminando excipientes, variando los porcentajes
de estos 0 cambiando aspectos de la técnica de fabricacién, todo esto con la finalidad de
optimizar la férmula y elegir la “base” que cumpla con los pardmetros y atributos que se
describen en el perfil.

- Cada ensayo realizado fue documentado en el formato “Desarrollo de productos cosméticos
Ver anexo N°2 y el resumen de estos ensayos figura en “Sumario de Desarrollo de productos
cosméticos” Ver anexo N°3, de esta manera se obtuvo un panorama general de los resultados

de cada base ensayada.

Nota: Es necesario aclarar que en esta etapa del estudio no se incorporaron los activos cosméticos,
ya que se dispuso de una cantidad limitada de aceites esenciales, debido a que las proporciones de
materia vegetal utilizada para la extraccion de estos son muy altos comparados con el rendimiento
obtenido de aceite esencial. Por esta razon, en esta etapa solamente se ensayaron las bases de los
productos cosméticos por lo que fue necesario realizar ensayos suficientes para obtener una base

Optima a la cual incorporar activos cosméticos.

Las férmulas generales de los apartados 3.9.1, 3.9.2 y 3.9.3 describen que componentes puede
contener cada forma cosmética, dichas formulas fueron tomadas de referencia para los ensayos de

pre-formulacién y formulacion
4.3.4. Pruebas de atributos y seleccion de la base.

En este apartado se describen las diferentes pruebas que se evaluaron en cada ensayo realizado y
que a su misma vez facilitaron la seleccion de la base, dichas pruebas estan basadas en las
especificaciones para productos cosméticos requeridas segin el RTCA 71.03.45.07. Productos

cosméticos. Verificacion de la calidad.

- Caracteristicas organolépticas: Aspecto, Color, Olor y Sabor (Cuando aplique):
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- Pruebas fisicas: pH (se utilizara el pH-metro Bante 901), Viscosidad (Viscosimetro de
Brookfield), Densidad (mediante la utilizacion de probetas) (las ultimas cuando aplique).

- Pruebas adicionales: Particulas extrafias e indice de espuma (Champu), untuosidad (geles),
textura, extensibilidad, adherencia, deslizabilidad (emulsiones y geles), centrifugacion (todas).

4.3.4.1. Procedimientos generales de controles de calidad en procesos de formas cosmeéticas

semisodlidas (Cremas y Geles).
- Procedimientos de controles organolépticos (Color, Olor, Aspecto).
Procedimiento:

Tomar un 1 gramo del producto de la muestra seleccionada, utilizando una espatula y extenderla
sobre un vidrio de reloj de manera tal que se forme una capa de grosor moderado y observar la

superficie extendida.

- El color debe estar homogéneamente distribuido en toda la superficie visible y ser de acorde al
perfil del producto esperado.
- El olor debe ser acorde a lo detallado al perfil del producto.

- El aspecto debe ser homogéneo, libre de grumos.

- Procedimientos de controles fisicos quimicos.
- pH

Es la medida de acidez o alcalinidad de una pomada que puede definirse como el logaritmo inverso

de la concentracion de iones hidrdgeno®®.
Procedimiento®:

- Enun vaso de precipitado, pesar 1 gramo de muestra y mezclar con 20 mL de agua libre de
CO2, tapar y reposar por 10 minutos, decantar el liquido sobrenadante. Luego llevar la muestra
a temperatura de 25 °C + 2 °C.

- Leer el pH de la muestra; EI pH debe estar en el rango estipulado en el perfil del producto.
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- Densidad.

La propiedad que nos permite medir lo ligero o pesado que es un material se denomina densidad.
La relacion existente entre masa y volumen de un cuerpo, nos indica que cuando mayor sea la masa

y menor el volumen del cuerpo, mayor sera la densidad del cuerpo, y mas pesado resultara®’.

Procedimiento®®.

Lavar y secar perfectamente balon volumétrico o picndmetro de volumen adecuado con papel

que no libere fibras.

- Pesar baldn volumétrico o picnémetro vacio con su tapa, anotando su peso: Masa del recipiente

(R vacio) gramos.

- Llenar el recipiente con la muestra hasta marca de aforo, secarlo por fuera y taparlo. Se debe

tener en cuenta que la densidad varia de acuerdo al tipo de cosmético y los excipientes.

- Calcular la densidad con la siguiente formula: p = m/v

Viscosidad.

Es la oposicion de un fluido a las deformaciones tangenciales, el pequefio rozamiento existente
entre capas adyacentes se denomina viscosidad. Esta es caracteristica de todos los fluidos. La
viscosidad solo se manifiesta en fluidos en movimiento. Este método describe la determinacion de

la viscosidad en los cosméticos que presentan cierto grado de viscosidad*®4°.
Procedimiento®.
- Usar un Viscosimetro de Brookfield y nivelarlo. Luego adaptar el Spindle adecuado.

- Colocar una muestra minima de 100g en un beaker de 250ml y aplicar el numero de

revoluciones deseadas.

- Observar la lectura en la escala; la viscosidad del cosmético dependera del tipo de cosmético y

sus excipientes.

- Procedimientos de pruebas adicionales por el Fabricante.
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- Extensibilidad.

Bajo la denominacion de extension o extensibilidad de un semisélido se entiende su capacidad para

ser aplicado y distribuido uniformemente sobre la piel®2.
Procedimiento®.

- Colocar sobre una hoja de papel milimetrado un portaobjetos y colocar 0.25 g de muestra en
una balanza semianalitica; tapar con un cubreobjetos y colocar una pesa de metal de 1 g. Esperar

por 1 minuto y medir el radio alcanzado por la muestra.

- Retirar la pesa de metal de 1g y colocar otra de 5g, medir el radio alcanzado por la muestra y
luego sacar un promedio de estos valores. La extensibilidad dependera del perfil y de las

materias primas seleccionadas
Para calcular el area de extensibilidad aplicar la siguiente formula:
Area de extensibilidad (cm?) = m (radio promedio)?
- Untuosidad (Para geles).

Se realiza para determinar la disolucién de las materias primas y su integracion con las restantes.

Se determina colocando una cantidad de muestra sobre la piel y proceder al analisis sensorial .
Procedimiento®:40,

- Tomar una pequefa cantidad de gel con una espatula y tomarla con la yema de los dedos, aplicar
suavemente en el dorso de la mano y observar si hay presencia o ausencia de grumos,

arenosidad.

- Adherencia

Propiedad fisicoquimica en la que intervienen factores tales como tamafio de particula, forma de la
particula y relacion particula volumen ademas de fuerzas electrostaticas; en conjunto estos factores
tienen el propdsito de mantener al cosmético unido a la epidermis cuando el mismo entre en

contacto®°.
Procedimiento®°.

- Tomar con una espatula un gramo de porcion del producto y colocarla sobre el vidrio de reloj.
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Con el dedo indice tomar una porcion del producto contenido en el vidrio de reloj y aplicarla

en el antebrazo.

Poner el antebrazo en posicion horizontal con la parte en que se aplico el producto viendo el

suelo.

Repetir la prueba para mayor precision. El producto debe mantenerse unido a la epidermis y no
debe caerse.

Deslizabilidad.

Propiedad fisica que presentan los cosméticos con el proposito de facilitar la aplicacion del

producto permitiéndole a este extenderse facilmente sobre la epidermis de manera facil y sin dafar

la misma®°.

Procedimiento®°.

Tomar con una espatula un gramo de porcion del producto y colocarla sobre el vidrio de reloj.;
con el dedo indice tomar una porcion del producto contenido en el vidrio de reloj y aplicarla en

el antebrazo.

Repetir el ensayo para mayor precision. EIl producto debe extenderse facilmente sobre la

epidermis y no debe causar rubefaccion o dafio tisular en la misma.

Textura

Es la propiedad que tienen las superficies externas de los objetos, asi como las sensaciones que

causan, que son captadas por el sentido del tacto. La textura es a veces descrita como la capacidad

de sentir sensaciones no tactiles®.

Procedimiento®°,

Tomar 1 gramo del producto con una espatula y colocarla en la yema de los dedos

Suavemente sentir la textura del producto, masajeando en circulos. La textura de la emulsion

debe ser buena y acorde al perfil del cosmético.
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- Centrifugacion

Esta prueba produce estrés en la muestra aumentando la fuerza de la gravedad haciendo que sus
particulas se muevan en su interior, aumentando la movilidad de estas y anticipando inestabilidades
para permitir verificar visualmente la precipitacién, separacion de fases, coalescencia y cualquier

cambio significativo en el producto®.
Procedimiento™

- Tomar 10 gramos de muestra y colocarla en un tubo de ensayo y programar la centrifuga a 3000
rpm por 30 minutos. El producto debe permanecer estable y cualquier sefial de inestabilidad
tales como precipitacién, separacion de fases, formacion de escamas (caking), coalescencia

entre otras, indica la necesidad de reformulacion.
4.3.4.2. Procedimientos generales de controles de calidad de formas cosméticas liquidas (Champu).

Pruebas y especificaciones requeridas segiin el RTCA 71.03.45.07 “Productos Cosméticos.

Verificacion de la Calidad”*.

Los procedimientos Organolépticos, Fisicoquimicos, extensibilidad y centrifugacion de estos
productos son los mismos que para los productos cosméticos semisolidos, por lo cual se detallan a

continuacion solo los procedimientos para controles adicionales para este tipo de productos.
- Pruebas adicionales por el Fabricante
- Particulas extrafas

Cuerpos extrafios son todas las particulas extrafias que pueden encontrarse en un fluido o en una

forma cosmética en polvo y ser consideradas como elementos impuros®.
Procedimiento®

- Seleccionar una muestra adecuada al lote a analizar o durante el proceso de produccion y verter

el contenido de un frasco en un beaker.

- Agitar vigorosamente la solucion. Observar la solucion; donde no se deben observar particulas

extrafias a las esperadas en el perfil del producto®.
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- Indice de espuma.

Se basa en colocar una pequefia cantidad de Champu diluido en una probeta de para luego agitar

invirtiéndola constantemente y asi medir y observar la espuma formada®°.
Procedimiento™

- Colocar en una probeta 50 mL de una solucion al 10% del Champu y agitar invirtiéndola 20

VecCes.

- Medir la alturaalos 0,15, 30 y 45 minutos. Observar y anotar el tamafio de los globulos, lo que

da una indicacion de la calidad de la espuma.

- Calcular el indice de espuma dividiendo la altura a tiempo t (ht) por la altura a tiempo cero
(h0). De igual manera se puede evaluar el tamarfio de los glébulos de la espuma: fina, media y

grande.

La espuma se considera de mejor calidad, si es cerrada (no hay espacio entre las burbujas), de
mayor duracion y se aclara con facilidad, ademas esta dependera de las materias primas empleadas
y sus porcentajes de uso; asi también, del criterio del formulador si esta cumple o no con el perfil

del producto.

La frecuencia de realizacion de estas pruebas fue por cada ensayo realizado (dependiendo de la
naturaleza del producto). Una vez se tuvieron los resultados, se selecciond la base que mostro el
mejor comportamiento y cumplio satisfactoriamente con los parametros establecidos. Esto se debio
a que esa base resultd apta para que se le incorporen los activos cosméticos y para ser sometida a
estudio de Estabilidad Preliminar (Ver figura N°6).
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Pre-Formulacion

|
Formulacion

|
3 productos

cosmeéticos
|
[ I |
Crema Champu .
Antienvejecimiento anticaspa Gell para piernds
|
|

Ensayos iniciales de 210g
NOTA:En la por producto
Formulacion no se
incorporan a las bases
los principios activos,
solamente a la que

Pruebas de atributo

haya sido seleccionada (PA)
Pruebas
et —T— Extensibilidad
organolépticas
. Centrifugacion
Deslizabilidad 9
Textura — PH
Viscosidad —_— Densidad
i ili Ensayos extra y realizar
Estudio de Estabilidad
Preliminar Si SumpE > No > pruebas de atributos

Figura N°6. Esquema general de seleccion de la base sin activos cosméticos.
Fuente: Elaboracion propia.
4.3.5. Ensayo de formulacién con la base seleccionada, incorporando activos cosméticos.

Con la base anteriormente seleccionada, se realizd un ensayo de 210g considerando un 5% de
pérdida, para cada producto: Crema antienvejecimiento, Champu anticaspa y Gel para piernas, en
dicho ensayo se agregaron los aceites esenciales y el extracto acuoso de la pulpa de café (C.
arabica), con el motivo de observar el comportamiento de la base cuando se le afiadi6 el principio
activo cosmético y verificar el cumplimiento de las pruebas de atributos, siguiendo el
procedimiento detallado en los apartados de 4.3.4. Si el producto no cumplia con las pruebas

organolépticas y fisicoquimicas se considerd una reformulacion.
4.3.6. Estudio de Estabilidad Preliminar.

Cuando se tuvo la formula seleccionada (que incluia los activos cosméticos) se procedié a fabricar
un lote de laboratorio de 10.8 Kg para cada forma cosmética, considerando un excedente del 5%

por las pérdidas durante el proceso, dicha cantidad fue envasada en 54 muestras de 200g, mas una
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muestra testigo de 200 g por cada producto, acondicionadas en un frasco de vidrio neutro,
transparente, con tapa de capacidad de 8 onzas, que garantice un buen cierre evitando la pérdida de
gases o0 vapor hacia el medio; del mismo modo, estos tarros fueron etiquetados correctamente para
poderlos identificar.

La duracion del estudio fue de 15 dias y el analisis de las muestras se llevara a cabo en los dias 0,
3,6,9, 12y 15 a excepcion de la muestra testigo que solamente seré analizada al final del estudio.
La toma de muestra fue por triplicado en cada tiempo de muestreo®. Todas las formulaciones
elaboradas, fueron sometidas a condiciones de estrés buscando acelerar el surgimiento de posibles
sefiales de inestabilidad.

Las condiciones para este estudio fueron:

- Enfriamiento en refrigeradores: esta prueba se llevo a cabo introduciendo las muestras en un

refrigerador a 5°C £ 2° C.

- Exposicion a temperatura en Estufa: esta prueba se llevo a cabo introduciendo las muestras en
una Estufa a 40 £ 5° C,

- Muestras a temperatura ambiente: las muestras fueron expuestas entre 20°C a 30°C.
- Los parametros que fueron evaluados son:

- Caracteristicas Organolépticas: aspecto, color, olor.

- Caracteristicas Fisicoquimicas: pH, viscosidad y centrifugacion.

Las 54 muestras fueron distribuidas de la siguiente forma: 18 muestras en Estufa, 18 en temperatura
ambiente y 18 muestras en enfriamiento en refrigeradores; Los andlisis de las muestras se tomaron
por triplicado para cada condicion de temperatura, mencionadas anteriormente. La muestra testigo
fue almacenada alejada de la luz y a temperatura ambiente durante todo el tiempo que duré la

Estabilidad Preliminar para ser comparada con las demas muestras al final.
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Estabilidad preliminar (EP)

Lote de laboratorio de 11.5 Kg
|

_Distribuido en muestras evansadas

ﬁen tarros de vidrio transparente
3
Prr:zﬁgzru | | T Alta | | T ambiente | |T‘°refngeracmn| [Muesl,a ,estig°|
- 1 000 0600 000 ©
organolépticas - 000 00 o 000 ;T:::::;T: de
IH III ... ... ... .envusudoen
- 1 000 000 000 eos de
Viscosidad ... ... ...
| 00 000 000
Centrifugacién

Figura N°7. Esquema de trabajo para la realizacién de la Estabilidad Preliminar y la distribucion
de las muestras.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.3.7. Evaluacion de las caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas de las muestras sometidas
a estabilidad preliminar.

- Metodologia de evaluacién de caracteristicas organolépticas para estudio de Estabilidad

Preliminar

Se realizo la evaluacion de las caracteristicas organolépticas visualmente, para determinar el color
y el aspecto, y el olor segun el apartado 4.3.4.1. Esto fue de utilidad para determinar las variaciones
que presento la formulacion y permitié detectar futuros problemas que pueden afectar la estabilidad
y la calidad del producto.

- Aspecto: Se observa visualmente las caracteristicas de la muestra, verificando si ocurren

modificaciones macroscopicas con relacion a su estado inicial®?.
- Los resultados pueden ser clasificados segun los siguientes criterios:
- Normal, sin alteracion.
- Levemente separado, levemente precipitado o turbio.
- Separado, precipitado o turbio.

Observar todo el contenido de la muestra y documentar lo observado.

Color: Se compara el color de la muestra con su color inicial. Los resultados del producto

pueden ser clasificados segln los siguientes criterios®!:
- Normal, sin alteracion
- Levemente modificada
- Modificada
- Intensamente modificada.
Observar todo el contenido de la muestra y documentar lo observado
- Olor: Se compara el olor de la muestra con el inicial, directamente a través del olfato.
La muestra del producto puede ser clasificada segln los siguientes criterios®:
- Normal, sin alteracion

- Levemente modificada
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- Modificada

- Intensamente modificada.

- Metodologia de evaluacion de caracteristicas fisicoquimicas para estudio de estabilidad

preliminar.

Las evaluaciones fisicoquimicas al igual que la evaluacion organoléptica permitieron detectar

futuros problemas que pueden afectar la estabilidad y la calidad del producto®.
- pH: segln el apartado 4.3.4.1.

- Viscosidad: segun apartado 4.3.4.1.

- Prueba de centrifuga: segun apartado 4.3.4.1.

Los resultados de las muestras deben cumplir con la especificacion de cada producto cosmetico.
4.4. Procesamiento de los datos.

Finalizada la parte experimental se procedi6 al procesamiento de los datos, en esta parte se realizo
un estudio comparativo del rendimiento de las diferentes formulaciones, y viendo que tan alejados
estan del dato esperado o que tanto variaron sus propiedades con respecto a su estado inicial.
Aquellas formulaciones que cumplieron satisfactoriamente las especificaciones fueron aprobadas
para que se les realice un estudio de estabilidad acelerada o a largo plazo en investigaciones en el
futuro. Los datos obtenidos se analizaron inicialmente con la prueba de la normalidad de
Kolmogorov-Smirnov para ver si los datos tendian a la normalidad o no, si tendieron a la
normalidad se analizaron mediante el andlisis de varianza ANOVA, de lo contrario se realizo la
prueba de Kruskall-Wallis para datos atipicos. Todo para determinar si es las formulaciones hechas
estan aptas para ser sometidas a un estudio de estabilidad acelerada o largo plazo, ademas de

estudios microbioldgicos™.



CAPITULO V



70

5.0. RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS.

5.1. Preformulacion de las formas cosméticas.

5.1.1. Perfiles del producto terminado de cada una de las formas cosmeéticas.
Los perfiles del producto terminado fueron definidos de manera tedrica teniendo en cuenta los
atributos que se deseaban alcanzar dependiendo de la naturaleza de cada uno, los cuales se detallan

a continuacion:

Tabla N°1. Perfil del producto terminado con los atributos de calidad de la Crema

antienvejecimiento de noche.

Producto: Crema antienvejecimiento de noche

Forma cosmética: Crema

o Para tratar los signos de envejecimiento en las
Segmento/especificacion de uso: -

personas adultas para utilizarse en la noche.

Principio activo cosmético Concentracion o porcentaje de uso %.
Extracto acuoso de pulpa de café 5%
(Coffea arabica)
Aceite esencial de limén (Citrus 0.3%

limén)

Atributos de calidad del producto cosmético: Crema.

Atributo de disefio de granel y o »
) Dato esperado (limite de aceptacién)
producto terminado

Color/transparencia Blanco amarillento / n/a
Olor Caracteristicos a limén
Homogéneo, libre de grumos, no se debe observar

Aspecto (homogeneidad) ..
separacion de fases

Brillo Con brillo o levemente brillosa
Textura Suave al tacto
Viscosidad 4000-18000 cP

pH 4.0-7.0



Tabla N°1 (continuacion)

Deslizabilidad

Grado de adherencia

Extensibilidad

Tipo de emulsion

El producto debe extenderse facilmente sobre la
epidermis y no debe haber rubefaccién o dafio
tisular en la misma

El producto debe mantenerse unido a la epidermis
y no debe caerse

A determinar

o/w

Fuente: Elaboracion propia

Tabla N°2. Perfil del producto con los atributos de calidad de Gel para piernas.

Producto:

Gel para piernas

Forma cosmética:
Segmento/especificacion de uso:

Principio activo cosmético

Extracto acuso de pulpa de Café
(Coffea arabica)

Aceite esencial de Ciprés (Cupressus
lusitanica), Eucalipto (Eucalyptus
citriodora) y Jengibre (Zingiber

officinale)

Gel

Para personas que necesiten relajar las piernas.
Concentracion o porcentaje de uso %

5%

0.25%, 0,40%, 0.10% respectivamente

Atributos de calidad del producto cosmético: Gel

Atributo de disefio de granel y producto
terminado

Color

Olor

Aspecto

Presencia de grumos
Untuosidad

pH

Dato esperado (limite de aceptacién)

Caracteristico a las materias primas

Olor caracteristico a las materias primas
Homogéneo, sin particulas extrafias

Sin grumos

Buena untuosidad

5,0-6,0

71
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Tabla N°2 (continuacion)

Viscosidad 5000 - 8000 cP
Extensibilidad A determinar
Densidad A determinar

Fuente: Elaboracion propia

Tabla N°3. Perfil del producto con los atributos de calidad de Champu anticaspa

Producto: Champu anticaspa
Forma cosmética: Solucioén
Segmento/especificacion de uso: Para hoteleria dentro del pais
Principio activo cosmético Concentracién o porcentaje de uso %
Extracto acuoso de pulpa de Café

) 5%
(Coffea arabica)
Aceite esencial de Romero

0.1%

(Rosmarinus officinalis)

Atributos de calidad del producto cosmético: Champu.

Atributo de disefio de granel y producto  Dato esperado (limite de aceptacion)

terminado

Color/transparencia Color café claro ligeramente transparente a opaco
Olor Caracteristico a Romero.

Particulas extrafas Ausentes

Viscosidad 1000-4000 cP

pH 5,5-7.0

Densidad A determinar

Extensibilidad A determinar

Indice de espuma A determinar

Fuente: Elaboracidn propia

Estos perfiles de producto terminado fueron de mucha utilidad ya que sentaron las bases de como
deberian quedar finalizada cada formulacién, siempre teniendo en cuenta los margenes de calidad

para cada uno, acorde a la investigacion bibliografica hecha previamente.



73

5.1.2. Seleccién y delimitacion de los excipientes a incorporarse en las formulaciones

Una vez se definieron los perfiles del producto a alcanzar de cada forma cosmética, se realizé una
investigacion bibliografica mediante fuentes primarias y secundarias de informacion que auxiliaron
en la delimitacion de los excipientes que cumplieron los requisitos siguientes: ser seguros para su
uso (En base al Texto Consolidado CONSLEG) y que su origen sea lo més natural posible (Segun
normas oficiales como la USP y de libros como el Handbook de Excipientes, asi como de fichas
técnicas, hojas de seguridad y motores de busqueda cientifica tales como EBSCO host, ELSEVIER,
etc.), ademas considerando la disponibilidad de las materias primas segun los proveedores del pais.

Por lo que, con base a lo anterior mencionado, en la tabla N°4 se presenta un listado resumen de
las materias primas seleccionadas para la Crema antienvejecimiento, el Gel para piernas y el
Champu anticaspa, asi como las cantidades aproximadas necesarias para realizar tanto ensayos de

formulacién como para el estudio de Estabilidad preliminar de los tres productos.

Tabla N°4. Excipientes seleccionados y cantidades necesarias para la realizacion de ensayos de

formulacién y un lote de piloto de 10.8Kg del estudio de Estabilidad Preliminar de los tres

productos.
N° Materia Prima Cantidad Unidad
1 Aceite de coco 2500 g
2 Aceite de jojoba 2000 g
3 Acido citrico 375 g
4 Acido estearico 1250 g
5 Alcohol Cetilico 2750 g
6 Alcohol estearilico 1250 g
7 Carbopol 940 75 g
8 Cera de Carnauba 4250 g
9 Cocamidopropil Betaina 2550 g
10 Comperland KD 750 g
11 DmDm Hidantoina 100 g
12 EDTA Disodico 25 g
13 Emulgin B1 (Ceteareth-12) Polyoxyethylene 1125 g
14 Emulgin B2 (Ceteareth-20) 1125 g



74

Tabla N°4(continuacion)

15 Etanol 4500 g
16 Gliceril monoestearato 5750 g
17 Lauril Sulfato de Sodio/ Texap6n N70 2500 g
18 Pantenol 1000 g
19 Propilenglicol 12000 g
20 Sorbato de potasio 162.5 g
21 Trietanolamina 1000 g
22 Vitamina E 52.5 g

Fuente: Elaboracion propia.

Es necesario aclarar que, debido a que ciertos productos comparten ingredientes (Ver Tablas N°5,6
y 7) las cantidades de estos pueden aparecer en proporciones mas altas en el listado resumen de la
Tabla N°4, y que fueron calculadas teniendo en cuenta la realizacion de ensayos de formulacion,
asi como la fabricacion de un lote piloto para un estudio de Estabilidad Preliminar, esto ascendia
aproximadamente a 12Kg por formula cosmética. Estas materias primas se cotizaron con diferentes
proveedores del pais para tener una estimacion del precio, calidad y disposicion de cada materia

prima.

5.1.3. Caracterizacion bibliografica de las materias primas

Se realizaron matrices de formulacion donde se detallaron aspectos como la solubilidad, el punto
de fusion o ebullicion y también cual es el rango de uso de cada materia prima, todo esto se detalla
en el Anexo N°4, que sirvieron para evaluar las incompatibilidades que presentaban entre ellas y
analizar si era necesario la utilizacién de una materia prima diferente a la que se ya se habia

cotizado en el apartado anterior.

5.1.4. Definicion de una formula Cuali-Cuantitativa teorica.

La caracterizacién de las materias primas con base a las investigaciones bibliogréaficas mas la ayuda
de los perfiles con las caracteristicas esperadas para base de formulacion cosmética permitio la
definicion de las férmulas Cuali-Cuantitativas tedricas de los productos a desarrollar teniendo en
cuenta el perfil del producto anteriormente descrito, dichas formulas Cuali-Cuantitativas tedricas

se describen continuacion:



Tabla N°5. Formula Cuali-Cuantitativa inicial para la Crema antienvejecimiento de noche.

Materia prima

Composicion %

Cera carnauba
Aceite de jojoba
Eumulgin B1 (ceteareth-12)
Eumulgin B2 (ceteareth-20)
Alcohol cetilico
Propilenglicol
Sorbato de potasio
Vitamina E
Aceite esencial de limon
Extracto acuoso de pulpa de café

Agua

10
3
1.5
1.5
2.5
10
0.15
0.06
0.5

65.79

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla N°6. Formula Cuali-Cuantitativa inicial para Gel para piernas

Materia prima

Composicion %

Carbopol 940
Trietanolamina (TEA)
Propilenglicol
Etanol
Aceite esencial de Cipreés
Aceite esencial de Jengibre
Aceite esencial de Eucalipto
Extracto acuoso de pulpa de café

Agua

0.3
csp pH 6
10
18
0.1
0.1
0.4
5
csp 100%

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla N°7. Férmula Cuali-Cuantitativa inicial de Champu anticaspa

Materia prima Composicion %
Lauril Sulfato de sodio 10
Comperland KD 3
Cocamidopril Betaina 5
EDTA Disddico 0.1
Bronidox L 0.1
Acido citrico 1
Pantenol 3
Cloruro de Sodio Csp viscosar
Aceite esencial de Romero 0.1
Extracto acuoso de pulpa de cafe 5
Agua 72.7

Fuente: Elaboracion propia

En las Tablas N°5,6 y 7, se reflejan las formulaciones Cuali-Cuantitativas tedricas iniciales de cada
forma cosmética realizada, estas materias primas fueron escogidas debido a que su uso es seguro,
son lo mas natural posible y que ademas las ofertaban los diferentes proveedores del pais teniendo
en cuenta los precios que no variaban significativamente entre si. Por lo que se optd por elegir la
opcién mas economica. debido a que las cualidades y caracteristicas de la materia prima no diferian

entre los proveedores, ya que provenian del mismo fabricante.

Los porcentajes propuestos fueron escogidos para esta formulas tedricas mediante la
caracterizacion bibliografica utilizando matrices de formulacion que se mencionan en el apartado

anterior.
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5.2. Formulacién de las formas cosméticas

5.2.1. Ensayos de las bases del producto sin incorporar el activo cosmético.

- Crema antienvejecimiento.

En esta parte de la investigacion se tomaron como base las formulas descritas en el apartado 5.1.4.,
en donde se variaron algunos porcentajes de los excipientes para determinar cuél base cosmética
era la méas apta, al final se realizaron 4 ensayos con las materias primas seleccionadas para esta

base, pero con una variabilidad en los porcentajes de uso (Ver Tabla N°9 y 10).

La formula que cumpli6 con las diferentes pruebas y fue acorde a lo descrito en el perfil de producto

terminado fue la CA-AEL05-Base que se refleja en la tabla N°8.

Tabla N°8. Formula Cuali-Cuantitativa de la Crema antienvejecimiento de noche que mejor

desempefio tuvo y que es apta para la incorporacion del aceite esencial de “Limon”.

Fabricante / Proveedor Composicion %

No. Materia prima Cddigo MP (Lote) (m/m)
1 Cera carnauba 201089 D.C del caribe 8-15
2 Aceite de jojoba 311022 R. Quimica 1-6
. Eumulgin BI (ceteareth-12) 200252 DAST MexicanaSAde 15-4.9
,  Eumulgin B2 (ceteareth-20) 200264 BASF Meé'csna S.Ade 1548
5 Alcohol cetilico 200050 R. Quimica 2.5-5.0
6 Propilenglicol 200594 R. Quimica 10-20

. Sinochem Jiang su

7 Sorbato de potasio 201289 Co./Capitol 0.15-0.9
8 Vitamina E 100113 Inversiones Capitol 0.06-0.98
9 Agua 1 FQF 55.25-70.61

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla N°9. Resultados de los atributos de calidad de los ensayos realizados para la Crema antienvejecimiento de noche, parte 1.

PRESELECCION DE LA BASE

CA-AELO01-Base (31/10/2022)

CA-AEL02-Base (31/10/2022)

CA-AEL03-Base 31/10/2022

CA-AEL04-Base 01/11/2022

CA-AEL05-Base 01/11/2022

LIMITES DE

Atributos de Calidad ACEPTABILIDAD

RESULTADO

RESULTADO

RESULTADO

RESULTADO

RESULTADO

Blanco / Caracteristicos a limon/ Blanco nacarado/Caracteristico a

Color, Olor, Brillo

Conbrillo
Particulas Extrafias Ausentes
Densidad (g/cm’) A determinar
pH 4570
Consistencia /
4000-18000 CPS
Viscosidad (cP)
Tipo de Emulsion O/W/ A determinar

Fuente: Elaboracion propia.

Cera/ Con brillo

Ausentes

No se puede determinar debido a
(ue se obtuvieron dos fases.

No se pudo determinar por que se
obtuvieron dos fases

No se puede determinar debido a
(ue se obtuvieron dos fases.

ow

Blanco Nacarado/Caracteristico a
Cera/ Con brillo

Ausentes

No se puede determinar debido a
que el producto no baja enel
recipiente.

576

No se puede determinar debido a
que el producto estd muy
consistente.

ow

Perlado,nacarado/Caracteristico a
cera carnauba/ Con brillo

Ausentes

No se puede determinar

6.0

No se puede determinar

ow

Perlado/ Caracteristico a Cera
Carnauba/ Con brillo

Ausentes

No se puede determinar

6.25

No se puede determinar

ow

Perlado/ Caracteristico a Cera
Carnauba/ Con brillo

Ausentes

No se puede determinar

6.12

No se puede determinar

ow

La Tabla N°9 se resumen los ensayos realizados para la Crema antienvejecimiento, siendo un total de 5 para la preseleccion de la base

codificados en base al Anexo N°3; esta Tabla describe los resultados obtenidos en cada ensayo de preseleccion de la base, en donde cada

uno de estos fue comparado con los limites de aceptabilidad definidos para los Atributos de calidad del producto.
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Tabla N°9. (continuacion)

PRESELECCION DE LA BASE

CA-AELO1-Base CA-AEL02-Base CA-AELO4-Base CA-AELO5-Base
(31/10/2022) (31/10/2022) CA-AELO3-Base  31/10/2022 01/11/2022 01/11/2022
Atributos de Calidad ~ LIMITES DE ACEPTABILIDAD RESULTADO RESULTADO RESULTADO RESULTADO RESULTADO

Homogéneo, libre de grumos, Homogéneo, libre de grumos,

Homogéneo, libre de grumos, no se Homogéneo, Libre de grumos,

. Se obtuvo una separacion L Leves grumos, suave al tacto, no suave al tacto, no hay suave al tacto, no hay
Aspecto/Textura debe observar separacion de fases / no se observa separacion de L o 9
de fases se observa separacion de fases  separacion de las fases, con  separacion de las fases, con
suave al tacto fases/ Suave al tacto aire aife

El producto debe extender facilmente
sobre la epidermis y no debe haber ~ Se obtuvo una separacién  Buena, Se extiende facilmente Se extiende facilmente enla  Se extiende facilmente pero  Se extiende facilmente pero no

Deslizabilidad rubefaccion o dafio tisular en la de fases pero casi no penetra en la piel. epidermis no se absorbe tan facil se absorve tan facil
misma.
Grado de Adherencia El produ_cto d?be mantenerse unido a Se obtuvo una separacion El producto sg adhiere facilmente Se mantiene unido a la epidermis Se manngne umda ala Se mantiene unida a la epidermis
la epidermis y no debe caerse. de fases en la piel y no se cae epidermis
Extensibilidad A determinar No se puede determinar No se puede determinar 6.16 cnm2 9.8 cnm'2 12.56 cm*2
El producto debe permanecer
estable y cualquier sefial de : X i Permanece estable, no ha
; y d No se pudo determinar por Homogéneo, permanece estable, Homogéneo, permanece estable, 9 ; y Permanece estable, no hay
. . inestabilidad tales como o . L ) separacion de fases,ni . .
Centrifugacion N 9 que se obtuvo una no hay separacion de fases,ni  no hay separacion de fases,ni . i separacion de fases,ni escamas
precipitacion, separacion de fases, _ : ) : ] escamas ni burbujas, . ! ]
separacion de fases escamas ni burbujas. escamas ni burbujas. ni burbujas, homogéneo

formacion de escamas (caking), homogéneo

coalescencia entre otras.

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla anterior resume los atributos de calidad evaluados en los diferentes ensayos de cada formula, estos fueron comparados con los

limites de aceptabilidad definidos.
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Tabla N°10. Objetivos y conclusiones de los ensayos realizados para la Crema antienvejecimiento de noche.

PRESELECCION DE LA BASE

CA-AELO1-Base
(31/10/2022)

CA-AEL02-Base (31/10/2022) CA-AEL03-Base 31/10/2022

CA-AELO05-Base
01/11/2022

CA-AELO04-Base
01/11/2022

No se logro la emulsificicacion ~ Ensayar la formula CA-AEL02
completa, observandose una correspondiente a la base cosmética
separacion de fases (Una de Crema antienvejecimiento para
liquida y otra espumosa), lo  evaluar el comportamiento de esta
que indicaria que el porcentaje cuando se aumenta el procentaje de
de emulfisicante en la formula  Alcohol cetilico a 5% para ayudar a
es demasiado bajo para lograr  absorver el agua disponible y asi
incorporar el agua disponible. lograr emulsionar satisfactoriamente.

Objetivo del Ensayo P

1. Dado que se obtuvo una
consistencia muy alta se confirma
que al modificar el % de alcohol

cetilico se logra emulsificar

completamente las 2 fases presentes
2. Para modificar dicha consistencia
se debe bajar el % de alcohol
cetilico al 4% para disminuir
consistencia, ademas para disminuir
el olor de la cera carnauba
caracteristico en la emulsién y a la
misma vez disminuir la consistencia
se recomienda bajar al 7% el
porcentaje en la formula y aumentar
el % de aceite de jojoba con los %
restantes.

Para lograr emulfisicar se
debe aumentar el % de
Conclusiones del Ensayo alcohol cetilico al 5%, ademas
> para disminuir el olor de la
cera carnauba caracteristico
en la emulsion.

Ensayar la formula CA-
Ensayar la formula CA-AELO3-  AEL04- Base de Crema
Base de Crema antienvejecimiento para
antienvejecimiento para evaluar evaluar el comportamiento de
el comportamiento de la la consistencia cuando se
consistencia cuando se disminuye el procentaje de
disminuye el procentaje de  Alcohol Cetilico a 3,5%, Cera
Alcohol Cetilico a 4%, Cera  carnauba al 4%, y se aumenta
Carnauba al 7%, y aumenta el el aceite de jojoba y el
aceite de jojoba a 7%. propilenglicol a 8% y 12%
respectivamente.

Ensayar la formula CA-AEL05-
Base de Crema
antienvejecimiento para evaluar
el comportamiento de la
consistencia cuando se
disminuye el procentaje de Cera
carnauba al 4% y Propilenglicol
al 10% y del mismo modo
aumentar la adherencia del
producto en la piel.

Los resultados obtenidos en
este ensayo fueron satisfactorios
con respecto a los parametros
establecidos, por lo que se
concluye que esta base es apta
para que se le incluyan los
activos cosméticos como el
Extracto acuoso de pulpa de
Café y el Aceite esencial de
Limon, para evaluar el
comportamiento de estos
activos frente a esta base y
determinar si necesitara cambios
en los porcentajes de las
materias primas presentes en la
formulacion para cumplir con las
especificaciones del perfil.

Este ensayo dio buenos
resultados ya que se formo la
emulsién sin problemas, pero la
consistencia sigue siendo alta.
Para modificar un poco la
consistencia se recomienda
modificar las cantidades de Cera
Carnauba, Alcohol Cetilico,
disminuyendolas al 4% y 3.5%
respectivamente, y aumentarle el
porcentaje restante de estos al
aceite de jojoba y al
propilenglicol al 8% y 12%,
respectivamente en el proximo
ensayo CA-AELO4-Base.

Dada los resultados obtenidos
se debe considerar bajar el
porcentaje de cera al 3% y el
porcentaje de propilenglicol al
10%, sumandole 3% al agua,
esto para aumentar la
absorcion de la crema en la
piel y bajar su consistencia.

Fuente: Elaboracion propia.
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81

- Gel para Piernas

En esta parte de la investigacion se tomaron como base las formulas descritas en el apartado 5.1.4
para Gel para piernas, en donde se variaron algunos porcentajes de los excipientes para determinar
cual base cosmética era la mas apta, al final se realizaron 4 ensayos con las materias primas

seleccionadas para esta base, pero con una variabilidad en los porcentajes de uso. (Ver Tabla N°12
y 13)
La férmula que cumpli6 con las diferentes pruebas y estaba acorde a lo descrito en el perfil del

producto terminado fue la GP-CJEOQ1-Base que se ve reflejada en la tabla N°11.

Tabla N°11. Formula Cuali-Cuantitativa del Gel para piernas que mejor desempefio tuvo y que es

apta para la incorporacion de los aceites esenciales de “Ciprés”, “Eucalipto” y “Jengibre”.

No. Materia prima Cddigo MP Fabricante Composicion

Proveedor (Lote) %

1 Carbopol 940 20092022 Fragancias del Caribe 0.1-0.5

2 TEA 200681 R. Quimica 0.2-0.8

3 Propilenglicol 200594 R. Quimica 10-15

4 Etanol 200949  Fragancias del Caribe 18-25

5  Acido citrico 200025  Fragancias del Caribe 0

6 Agua 00001 FQF 66.36-79.8

Fuente: Elaboracion propia



Tabla N°12. Resultados de los atributos de calidad de los ensayos realizados para el Gel para piernas

PRESELECCION DE LA BASE

GP-CJEO1-Base

GP-CJEOQ2-Base

GP-CJEO3-Base

GP-CJEO4-Base

(28/10/2022) (28/10/2022) (28/10/2022) (29/10/2022)
Atributos de Calidad Limites de aceptabilidad RESULTADO RESULTADO RESULTADO RESULTADO
. Blanco / Caracteristicos a limén/ Con ~ Opaco, olor similar al Opaco, olor similar al Opaco, olor similar al Opaco, olor similar al
Color, Olor, Brillo .
brillo alcohol alcohol alcohol alcohol
Ausentes Ausentes Ausentes Ausentes Ausentes

Particulas Extrafias
Densidad (g/cm®)
pH 5.0-6

A determinar No se puede determinar

7.8

Consistencia / . .
buena consistencia

Viscosidad (cP)

5000-8000CPS

Ausencia de grumos ni sensasion de

No se puede determinar por

i ) sin grumos
Untuosidad arenosidad g
El producto debe extender facilmente . .
- . } Se extiende facilmente en
Deslizabilidad sobre la epidermis y no debe haber . .
- s . - la epidermis
rubefaccién o dafio tisular en la misma.
Adherencia El producto debe_mante_nerse unido a Buena adherencia
la epidermis
Extensibilidad A determinar 8.55 ¢,nr2

El producto debe permanecer estable y
cualquier sefial de inestabilidad tales
como precipitacion, separacion de
fases, formacion de escamas (caking),
coalescencia entre otras.

Homogéneo, permanece

de fases,ni escamas ni
burbujas.

Centrifugacion

No se puede determinar

7.84

No se puede determinar

sin grumos

Se extiende facilmente en
la epidermis

Buena adherencia

la dureza del producto.

Homogéneo, permanece

estable, no hay separacién estable, no hay separacion

de fases,ni escamas ni
burbujas.

No se puede determinar
7.14

Spindle 6, CP 4960 a 100
rpm, %6.2 de torque
Spindle 5, CP 4736 a 100
rpm, 14.8% de torque

sin grumos

No se puede determinar

7,63 con ac, citrico, 7,8 sin

acido citrico

936 cps, 12,1%, SP04;
100rpm; 1864 cps, 23,3%,
SP 03, 100rpm

sin grumos

Se extiende facilmente enla Se extiende facilmente en la

epidermis

Buena adherencia

9.8cm"2

Homogéneo, permanece

estable, no hay separacién de
fases,ni escamas ni burbujas.

epidermis

Buena adherencia

7,06 cm2

Permanece estable, no hay
separacion de fases,ni
escamas ni burbujas,
homogeneo.

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla anterior resume los atributos de calidad evaluados para cada formula ensayada que son comparados con los limites de

aceptabilidad.
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Tabla N°13. Objetivos y conclusiones de los ensayos realizados para el Gel para piernas.

PRESELECCION DE LA BASE

GP-CJEO1-Base (28/10/2022)

GP-CJE02-Base
(28/10/2022)

GP-CJE03-Base
(28/10/2022)

GP-CJE04-Base
(29/10/2022)

Ensayar la formula GP-CJEO1-
Base para obtener una posible
base que satisfaga las
especificaciones descritas en el
perfil

Obijetivo del
Ensayo »

La consistencia obtenida en este
ensayo es muy buena, pero se
obtuvo un pH de 7.8, el cual esta
por encima del limite

Conclusiones del
Ensayo »

Ensayar la formula GP-
CJEQ2-Base para obtener
una base satisfactoria que

cumpla con las
especificaciones descritas
en el perfil.

Los resultados
organolépticos fueron
buenos y aceptables, pero
dada la consistencia del
producto no se puede tomar
la viscosidad, extensibilidad
y densidad del producto,
ademas el pH esta por arriba
del esperado, Por lo que se
recomienda reformular para
bajar tanto la viscosidad
como el pH del producto

Ensayar la formula GP-
CJEOQ3- Base de Gel para
piernas para disminuir el

pH y evaluar la
consistencia cuando se
disminuye el porcentaje
de TEA a0,65% y el
Carbopol a 0,4%
respectivamente.

Luego de realizar el
ensayo, se observé que el
pH del Gel mejoro6 en una

cantidad minima, por lo

gue se debe se debe

considerar utilizar un

modificar de pH, ademas
que la consistencia del

gel aumente se retomara
la formula GP-CJEO1-

Base.

Ensayar la formula GP-
CJEO4-Base de Gel para
piernas para evaluar el
comportamiento del pH
cuando se agrega Acido
citrico como modificador del
pH a la formula GP-CJEO1-
Base y del mismo modo
mejorar la consistencia del
producto.

Debido a que aun agregando
el Acido citrico como
modificador del pH este no
mejord ademas de que el Gel
perdia toda la consistencia
deseada se considero no
utilizarlo. Se realizara un
ensayo utilizando los aceites
esenciales como
modificadores del pH dado
gue son de naturaleza acida.

Fuente: Elaboracion propia.
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- Champu Anticaspa.

En esta parte de la investigacion se tomaron como base las formulas descritas en el apartado 5.1.4,
en donde se variaron algunos porcentajes de los excipientes para determinar cuél base cosmética

era la méas apta, al final se realizaron 9 ensayos con las materias primas seleccionadas para esta

base, pero con una variabilidad en los porcentajes de uso. (Ver Tabla N°15y 16)

La formula que cumpli6 con las diferentes pruebas y estaba acorde a lo descrito en el perfil fue la

CH-R08-Base se describe en la Tabla N°14 presentada a continuacion:

Tabla N°14. Formula Cuali-Cuantitativa del Champu anticaspa que mejor desempefio tuvo y que

es apta para la incorporacion de los activos cosméticos.

No. Materia prima Codigo MP Fabricante Composicion

Proveedor (Lote) % (m/m)

1 Texapon N70 200673  Fragancias del Caribe 11-20

2 Comperland KD 200202 Fragancias del Caribe 3-6

3 Cocamidopril Betaina 200204 Fragancias del Caribe 4-9

4 EDTA Disddico 200321 Fragancias del Caribe 0.1-0.5

5 Bronidox L 25102022  Fragancias del Caribe 0.1-0.5

6 Acido citrico 200025 Fragancias del Caribe  0.095-0.15

7 Pantenol 21102022 Inversiones Capitol 4-8

8 Agua 00001 FQF 59.1-68.89

9 Cloruro de sodio FQF 1.33-2.33

Fuente: Elaboracion propia



Tabla N°15. Resultados de los atributos de calidad de los ensayos realizados para el Champ0 anticaspa.

PRESELECCION DE LA BASE
CH-R01- Base 26/10/2022 CH-R02- Base 26/10/2022  CH-R03- Base 26/10/2022 CH-R04- Base 26/10/2022 ~ CH-R05- Base  27/10/2022 CH-R06- Base  28/10/2022
Atributos de Calidad Limites de aceptabilidad RESULTADO RESULTADO RESULTADO RESULTADO RESULTADO RESULTADO
. . . Transparente, Inodoro, Con . . Transparente, Inodoro, Con .
Color, Olor, Brillo  Transparencia, Inodoro, Presente  Transparente, Inodoro, Con brillo brillo Transparente, Inodoro, Con brillo  Transparente, Inodoro, Con brillo brillo Transparente, Inodoro, Con brillo
Particulas Extrafias Ausentes Ausentes Ausentes Ausentes Ausentes Ausentes Ausentes
Dada a viscosidad del producto Dada la viscosidad del producto no
Densidad (g/cmS) A determinar 1,009 g/MI 1,04 g/mL No se puede determinar 1.05 g/mL no se pudo d_etermlnar la se puto determinar la densidad
densidad
pH 55-7.0 6.04 5.81 8.33 (Sinregulador de pH) 5.87 513 5.85
T ) . . o o ! o
Consistencia / Viscosidad 1000-4000 CPS SP03 a 60 RPM con 27.5% de torque 4773 CPS, splndole 03, 60rpm, 1280 cP 4800 Cps 60 RPM/23.9°C, 18.3%, Spindle 3267 cps, spindle 03, 21.5°C,
(cP) se obtuvieron 3667 Cps 21.8°C 2 60rpm
Aspecto/Textura HOMOGENEO HOMOGENEO HOMOGENEO HOMOGENEO HOMOGENEO HOMOGENEO HOMOGENEO
Espuma cerrada con globulos
pequefios a t0, Espuma abierta, Espuma abierta, globulos Espuma abierta, globulos
Indice de espuma Espuma cerrada, larga duracion, —globulos medianos a t15 y grandes a medianos, aclarado con Espuma abierta, globulos medianos, aclarado con facilidad ~ Espuma abundante, de larga Espuma abundante, de larga
P aclarado con facilidad t30, aclarado con facilidad, facilidad, Et(15,30)=0,95,  medianos, aclarado con facilidad IE(15,30)=0,88, 0,83, duracion, y se lava facilmente duracion, y se lava facilmente
1t(15)=0,95, It(30)= 0.833 IEt(45)=0,60 IEt(45)=0,58
1t(45)=0,58 It(45)=0,58
Extensibilidad A determinar 26.4 cnr2 24.63 cm’2 Muy fluido para determinar 12.56 49.01 cm2 36,31 cm2
El producto debe permanecer
estable y cualquier sefial de . » . » . - . »
A - . ” Sin separacién en sus Sin separacion en sus Sin separacién en sus Sin separaci6n en sus ! 9
. - inestabilidad tales como Sin separacién en sus componentes, : S : L ) L ) .. Sinseparacion en sus componentes,
Centrifugacion L o ) R componentes, ni coalesencia i~ componentes, ni coalesenciani  componentes, ni coalesenciani  componentes, ni coalesencia ni ) R
precipitacion, separacion de ni coalesencia ni caking ; ] ] ) ni coalesencia ni caking
- caking caking caking caking
fases, formacion de escamas

(caking), coalescencia entre otras

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla N°15. (continuacion).

86

PRESELECCION DE LA BASE

CH-RO07-Base y Aceite (Prueba)

4/11/2022 CH-R08-Base

5/11/23

CH-R09-Base

LIMITES DE

Atributos de Calidad ACEPTABILIDAD

RESULTADO RESULTADO

RESULTADO

Transparencia,

Color, Olor, Brillo
Inodoro, Presente

Particulas Extrafias Ausentes

Densidad (g/cm’) A determinar

pH 55-7.0

Consistencia /

Viscosidad (cP) 1000-4000 CPS

Aspecto/Textura HOMOGENEO

Espuma cerrada, larga
duracién, aclarado con
facilidad

Indice de espuma

Extensibilidad A determinar

El producto debe
permanecer estable y
cualquier sefial de
inestabilidad tales
como precipitacion,
separacion de fases,
formacion de escamas
(caking), coalescencia
entre otras

Centrifugacion

Sin separacion en sus componentes, ni

Opaco, Inodoro, Con Brillo Opaco, Inodoro, Con Brillo

Ausentes Ausentes
No se puede determimar debido a la

No se puede determinar . .
P consistencia del producto

6.73 5.83

100 RPM /53% /22.6°C / cP 4400
con el Spindle 03

SP03 %22.3 a 50 RPM cP3568

HOMOGENEO HOMOGENEO

Espuma cerrada al incio y luego con
globulos grande, media duraciény

Buena espuma, t0= 1.0, t15= 0.823,

. t30=0.825, t45 0.811
aclarado facil.

35.25m"2 37.39 cm2

Sin separacion en sus componentes,

coalesencia ni caking ni coalesencia ni caking

Opaco, Inodoro, Con Brillo
Ausentes

No se puede determimar debido a la
consistencia del producto

5.62

Consistencia muy buena /100 RPM/
53%/22.6 °C/ cP 4240 con el spindle
03

HOMOGENEO

buena calidad de espuma; t0= 1.0,
t15=0.894, t30=0.858, t45=0.823

No se determiné debido aque no
generd cambios significativos a la
formula

Sin separacion en sus componentes, ni

coalesencia ni caking

Fuente: Elaboracion propia

La tabla anterior resume los atributos de calidad evaluados para cada formula ensayada que son
comparados con los limites de aceptabilidad definidos.



Tabla N°16. Objetivos y conclusiones de los ensayos realizados para el Champu anticaspa.

PRESELECCION DE LA BASE

CH-RO07-Base y Aceite (Prueba)

4/11/2022 CH-R08-Base  5/11/23 CH-R09-Base

Ensayar la formula CH-R08-Base
Ensayar la formula CH-R07-Base para evaluar el comportamiento de Ensayar la formula Base-CH-R09 en donde se

para evaluar el comportamiento de  esta cuando se incorpora Aceite de modifique el orden de incorporacion de las
Objetivo del esta cuando se incorpora Aceite de  soya y el Extracto acuoso de pulpa de materias primas, siendo asi el cloruro de sodio el
Ensayo » soya y comprobar que cumpla con las Café para modificar la opacidad que  que se agrega despues de disolver el Texapon
especificaciones dadas en el perfil presenta el producto para cumplir con  completamente para observar si hay cambios
del producto. las especificaciones dadas en el significativos a la formula planteada.

perfil del producto.

Dado los resultado de este ensayo, la adicion de
excipientes a la formulacidn afectara grandemente
la viscosidad. Por lo tanto, si se quisiera
modificar el color completamente de esta
Los resultados de este ensayo fueron  formulacion, se deben agregar materias primas
satisfactorios a excepcion del color  clarificantes diferentes, pero por cuestiones de
esperado, por lo que es tiempo y que no se posee este tipo de materias
recomendable realizar un ensayo en primas y que estd provocara que se modifiquen los
el que se modifique el orden de porcentajes en la formula de los excipientos que
agregado de las materias primas, resultara en ensayos extras, por lo que se
siendo asi agregar el cloruro de sodio modificara el parametro de especificacion que se
despues de dislvoer el Texapon habia planteado. En fin, esta formula no es viable
completamente para observar si hay agregarle los "Activos cosmeticos", pero la
cambios significativos a la formula formula CH-R08-BASE arrojo los mejores
planteada. reultados, por lo que es apta para que se le
incorporé la dilucién del aceite esencial de
romero 1:10 y el Extracto Acuoso de pulpa 1:10 y
asi evaluar mediante las pruebas de atributo si hay
cambios significativos.

El Texapon N70 deberia de poder
atrapar todas las moleculas de aceite
de soya, pero dada la turbidez
Conclusiones del observada esto no se cumple
Ensayo » completamente, es necesario realizar
un ensayo en donde se agregué el
Extracto acuoso de pulpa de café
esperando que

Fuente: Elaboracidn propia
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PRESELECCION DE LA BASE

CH-R07-Base y
Aceite (Prueba)
4/11/2022

CH-R08-Base 5/11/23

CH-R09-Base

Ensayar la formula
CH-R07-Base para
evaluar el
comportamiento de
esta cuando se
incorpora Aceite de
soya y comprobar que
cumpla con las
especificaciones dadas
en el perfil del
producto.

Obijetivo del
Ensayo »

El Texapon N70
deberia de poder
atrapar todas las
moléculas de aceite de
soya, pero dada la
Conclusiones  turbidez observada
del Ensayo esto no se cumple
> completamente, es
necesario realizar un
ensayo en donde se
agregué el Extracto
acuoso de pulpa de
café esperando que

Ensayar la formula CH-R08-

Base para evaluar el
comportamiento de esta
cuando se incorpora Aceite

de soya y el Extracto acuoso

de pulpa de Café para
modificar la opacidad que
presenta el producto para
cumplir con las
especificaciones dadas en el
perfil del producto.

Los resultados de este
ensayo fueron satisfactorios
a excepcion del color
esperado, por lo que es
recomendable realizar un
ensayo en el que se
modifique el orden de
agregado de las materias
primas, siendo asi agregar el
cloruro de sodio después de
disolver el Texapon
completamente para
observar si hay cambios
significativos a la férmula
planteada.

Ensayar la formula Base-CH-R09
en donde se modifique el orden
de incorporacion de las materias
primas, siendo asi el cloruro de

sodio el que se agrega después de

disolver el Texap6n
completamente para observar si
hay cambios significativos a la

férmula planteada.

Dado los resultados de este
ensayo, la adicion de excipientes
a la formulacion afectara
grandemente la viscosidad. Por lo
tanto, si se quisiera modificar el
color completamente de esta
formulacion, se deben agregar
materias primas clarificantes
diferentes, pero por cuestiones de
tiempo y que no se posee este tipo
de materias primas y que esto
provocara que se modifiquen los
porcentajes en la férmula de los
excipientes que resultara en
ensayos extras, por lo que se
modificara el parametro de
especificacion que se habia
planteado. En fin, esta férmula no
es viable agregarle los "Activos
cosméticos", pero la formula CH-
R08-BASE arrojo los mejores
resultados, por lo que es apta para
gue se le incorporé la dilucién del
aceite esencial de romero 1:10 y
el Extracto Acuoso de pulpa 1:10
y asi evaluar mediante las pruebas
de atributo si hay cambios
significativos.

Fuente: Elaboracion propia.
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En esta parte de la investigacion se tomaron como base las formulas descritas en el apartado 4.2.1,

en donde se les afiadieron los activos cosméticos para evaluar si mantenian o no las caracteristicas

previas a agregarse, y si era necesario reformular la base cosmética variando en los porcentajes

deuso. Los resultados obtenidos fueron los siguientes:

- Crema antienvejecimiento de noche.

Para la Crema antienvejecimiento de noche se realizd un ensayo en donde se incorporaron los

activos cosméticos a la férmula base seleccionada en el apartado anterior, la formula final se

presenta a continuacion en la Tabla N°17.

Tabla N°17. Férmula Cuali-Cuantitativa final de la base de formulacion cosmética para Crema

antienvejecimiento de noche con los diferentes excipientes y los activos cosméticos

Fabricante /

Composicion %

No. Materia prima Codigo MP
Proveedor (Lote) (m/m)
1 Cera carnauba 201089 D.C del caribe 1.0-5.0
2 Aceite de jojoba 311022 R. Quimica 5-10
] BASF Mexicana S.A
Eumulgin B1 (ceteareth-12) 200252 1.50-4.5
3 deC.V
] BASF Mexicana S.A
Eumulgin B2 (ceteareth-20) 200264 1.50-4.0
4 deC.V
Alcohol cetilico 200050 R. Quimica 2.75-4.89
6 Propilenglicol 200594 R. Quimica 10.5-15.0
) Sinochem Jiang su
Sorbato de potasio 201289 _ 0.10-0.9
7 Co./Capitol
8 Vitamina E 100113 Inversiones Capitol 0.06-0.10
9 Agua 00001 FQF 55.23-78.62
Dilucion de Aceite esencial
190722 LIPN 0.1-0.8
10 de “Limoén” 1:50
11  Extracto de pulpa de “Café” 41122 LIPN 5.00

Fuente: Elaboracion propia.
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La tabla anterior muestra la formula final que fue sometida a estabilidad preliminar durante los 15

dias de estudio.
Tabla N°18. Sumario de ensayos de la base seleccionada incorporando el activo cosmético Crema

antienvejecimiento mas los activos cosméticos.

BASE SELECCIONDA MAS ACTIVOS

CA-AELO01-Base seleccionada y Activos
Composicion %  Cantidad a Pesar

Materia Prima (m/m) para 210 g
Cera Carnauba 1.0-5.0 2.1-125
Aceite de jojoba 5-10 15-25
Emulgin B1
(Ceteareth-12) 1.50-4.5 2.1-5.9
Emulgin B2
(Ceteareth-20) 1.50-4.0 2.1-4.0
Alcohol Cetilico 2.75-4.89 7.35-8.69
Propilenglicol 10.5-15.0 22.05-36.8
Sorbato de Potasio 0.10-0.9 0.21-2.03
Vitamina E 0.06-0.10 0.13-0.9
Agua 55.23-78.62 140.36-159.6
Dilucion de
Aceite esencial de 0.1-0.8 0.21-1.04
“Limé6n” 1:50
Extracto de pulpa
e “Cafe” 5.00 10.50
TOTAL 100.00 210.00

Fuente: Elaboracion propia.
La tabla N°18 contiene la férmula seleccionada en base a los resultados obtenidos en los ensayos

de la seleccidn de la base, dicha tabla presenta el porcentaje de cada materia prima y de los activos

cosmeéticos en la formula, asi como la cantidad en gramos utilizada para un ensayo a granel de 210g
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Tabla N°19. Resultados de los atributos de calidad de los ensayos realizados de la base

seleccionada para la Crema antienvejecimiento de noche mas los activos cosméticos.

BASE SELECCIONDA MAS

ACTIVOS
CA-AELO01-Base seleccionada y
Activos
Atributos de LIMITES DE
Calidad ACEPTABILIDAD RESULTADO
Color. Olor. Brillo Blanco / caracteristicos a Perlado/ caracteristico a Cera
' ' limén/ Con brillo Carnauba/ Con brillo
Partlcglas Ausentes Ausentes
Extrafias
Densidad (g/cm?®) A determinar No se puede determinar
pH 45-7.0 6.14
Consistencia / .
Viscosidad (cP) 4000-18000 CPS No se puede determinar
Tipo de Emulsion O/W/ A determinar Oo/W
Homogéneo, libre de grumos, Homogéneo, libre de grumos,
Aspecto/Textura no se debe observar separacion  suave al tacto, no hay separacion
de fases / suave al tacto de las fases, con aire.

El producto debe extender
facilmente sobre la epidermis y  Se extiende facilmente pero no se

Deslizabilidad no debe haber rubefaccion o absorbe tan facil
dafio tisular en la misma.
El producto debe mantenerse
Grado de . . . . : . .
. unido a la epidermis y no debe  Se mantiene unida a la epidermis
Adherencia
caerse.
Extensibilidad A determinar 12.39cm?
El producto debe permanecer
estable y cualquier sefial de
inestabilidad tales como Permanece estable, no hay
Centrifugacion precipitacion, separacion de  separacion de fases, ni escamas ni
fases, formacion de escamas burbujas, homogéneo
(caking), coalescencia entre
otras

Fuente: Elaboracion propia.
La tabla anterior se resume los resultados de los atributos de calidad evaluados para la formula

ensayada de la Tabla N°19, que son comparados con los limites de aceptabilidad definidos.
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Tabla N°20. Objetivo y conclusion de los ensayos realizados de la base seleccionada para la Crema

antienvejecimiento de noche més los activos cosméticos.

BASE SELECCIONDA MAS ACTIVOS

CA-AELO01-Base seleccionada y Activos

Objetivo del Ensayo
>

Conclusiones del
Ensayo »

Ensayar la formula CA-AELO1-Base seleccionada
para evaluar el comportamiento de esta cuando se
le incorporan los activos cosméticos y comprobar
que cumpla con las especificaciones dadas en el
perfil del producto.

Los resultados de las pruebas realizadas a la
formulacion fueron satisfactorios en base a las
especificaciones descritas en el perfil; la adicion del
aceite esencial como del extracto acuoso de pulpa
de “Café” no modificd en gran medida los valores
del ensayo anterior, ya que estos cambios, estan
dentro del rango esperado descritos en el perfil. Por
lo que se concluye la etapa de ensayos de seleccion
de la base para esta formula. Se selecciona la
férmula CA-AEL01-BASE MAS ACTIVOS para
ser sometida a Estabilidad Preliminar, ya que esta
cumple con todas las especificaciones del perfil.

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla N°20 se describe el objetivo y la conclusion del ensayo de incorporacion del activo

cosmético a la férmula seleccionada detallada en la Tabla N°19.
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- Gel para piernas

Para el Gel para piernas se realiz6 un ensayo en donde se incorporaron los activos cosméticos a la
férmula base seleccionada en el apartado anterior, la férmula final se presenta a continuacion en la
Tabla N°21.

Tabla N°21. Férmula Cuali-Cuantitativa final de la base de formulacion cosmética para Gel para

piernas cansadas con los diferentes excipientes y los activos cosméticos.

Fabricante /

No. Materia prima Cddigo MP Proveedor (Lote) Composicion %
1 Carbopol 940 20092022  Fragancias del Caribe 0.40-0.60
2 Trietanolamina 200681 R. Quimica 0.15-0.23
3 Propilenglicol 200594 R. Quimica 10.0-20.0
4 Etanol 200949 Fragancias del Caribe 18-21
Acido citrico 200025 Fragancias del Caribe 0.00
0,50-.9 ml-o
5  Aceite esencial de “Ciprés” 80822 LIPN 696-896 uL o
0,575-0.963 ¢
Aceite esencial de 0,278-0.369 m|
6 “Jopgibre” 260922 LIPN 0 271-387 uL
& 00,1-0.69
7 Aceite esencial de 260922 LIPN 0.010-0.050
Eucalipto
3 Extracto a?}Josq,c’le pulpa 41122 LIPN 5.00
de “Café
9 Agua 00001 FQF 51.25-69.45

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla N°21 presenta la férmula final que fue sometida a estabilidad preliminar durante los 15
dias de estudio. En la tabla anterior, especificamente la composicion de los aceites esenciales en la
formulacién se coloc6 de esa manera debido a la baja cantidad disponible y al ser sustancias
liquidas fue necesario convertir los ml a g mediante su densidad las cuales fueron provistas por el
Laboratorio de Investigacion en Productos Naturales de la Facultad de Quimica y Farmacia, para
que fueran acorde a la composicion m/m. Los volumenes fueron tomados mediante el uso de

micropipetas.
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Tabla N°22. Sumario de ensayos de la base seleccionada incorporando el activo cosmético del Gel

para piernas mas los activos cosméticos.

BASE SELECCIONDA MAS ACTIVOS

GP-CJE02-Base
seleccionada y Activos

GP-CJEO1-Base
seleccionada y Activos

Composicion Cantidad a Composicion Cantidad a
No. Materia Prima o F()m /m) Pesar para o ‘(Jm /m) Pesar para
0 210 g 0 210 g
1 Carbopol 940 0.1-0.5 0.63-0.9 0.40-0.60 0.8-0.1
2 Trietanolamina 0.1-0.5 1.05-1.90 0.15-0.23 0.1-08
3 Propilenglicol 10.0-20.0 21.0-40 10.0-20.0 21.0-42.0
4 Etanol 17-20 37.8-45.3 18-21 35.8-50.31
Acido citrico 0.00 0.00 0.00 0.0
0,50- .9 ml-o
5 Aceiteesencialde 455101 001000 0%BUL 61005
Ciprés o 0,575-
0.963 g
0,278-0.369
Aceite esencial de ml o 271- 0.004-
6 “Jengibre” 0.001-0.1 0.0042-0.21 507 0.009
0,1-0.6g
7 Aceiteesencialde 40105 0,042-021  0.010-0.050 0.04-0.009
Eucalipto
Extracto acuoso de 5.00 10.50 5.00 10.5
pulpa de “Café
138.95-
9 Agua 50-70 150,62 51.25-69.45 131-169
TOTAL 100.00 209.99 100.00 210.0

Fuente: Elaboracion propia

La tabla N°22 contiene la férmula seleccionada en base a los resultados obtenidos en los ensayos

de la seleccidn de la base, dicha tabla presenta el porcentaje de cada materia prima y de los activos

cosméticos en la férmula, asi como la cantidad en gramos utilizada para un ensayo a granel de

210g.



Tabla N°23. Resultados de los atributos de calidad de los ensayos realizados de la base seleccionada para el Gel para piernas mas los

activos cosmeéticos.

BASE SELECCIONDA MAS ACTIVOS

GP-CJEO01-Base seleccionada
y Activos

GP-CJEQ2-Base seleccionada y Activos

ATRIBUTOS DE CALIDAD LIMITES DE ACEPTABILIDAD RESULTADO RESULTADO

. Blanco / caracteristicos a limén/ ~ Transparente/ Caracteristicoa  Transparente/ caracteristico a Limén/Con
Color, Olor, Brillo

Con brillo Limon/ Con brillo brillo
Particulas Extrafias Ausentes Ausentes Ausentes
Densidad (g/cm?®) A determinar No se puede determinar No se puede determinar
pH 5.0-6 8.33 6.03
CO”S'Ste”CEZ‘Ff)V'SCOS'dad 5000-8000CPS No se puede determinar Sp03 a 60 RPM %56 cP6200
Untuosidad Ausencia de grumos ni sensacton Ausencia de grumos Ausencia de grumos
de arenosidad
El producto debe extenderse
Deslizabilidad facilmente sobre la ep!c,jermlsy no Se extiende facilmente, pero se Se extiende facilmente en la epidermis
debe haber rubefaccion o dafio absorbe lentamente.
tisular en la misma
. El producto debe mantenerse . El producto se mantiene unido levemente en
Adherencia . . ; levemente unida . .
unido a la epidermis la epidermis
Extensibilidad A determinar 12.39cm? 5.3cm?

El producto debe permanecer
estable y cualquier sefial de
inestabilidad tales como
precipitacion, separacién de fases,
formacién de escamas (caking),
coalescencia entre otras.

Permanece estable, no hay
separacion de fases, ni escamas
ni burbujas, homogéneo

Permanece estable, no caking, no hay

Centrifugacion ey . .
precipitacion, Ni coalescencia

Fuente: Elaboracion propia
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La tabla anterior resume los resultados de los atributos de calidad evaluados para la férmula
ensayada que son comparados con los limites de aceptabilidad, de manera general se observé en el
primer ensayo donde se incorporaron los aceites esenciales que el pH fue afectado en gran medida
y el resto de los resultados obtenidos estuvieron dentro de los rangos establecidos, debido a esto,
fue necesario la realizacién de otro ensayo modificando el porcentaje de algunos componentes en
la férmula que mejoraran aspectos como este, que se reflejan en los resultados del ensayo GP-

CJEO02-Base seleccionada.
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Tabla N°24. Objetivo y conclusion del ensayo realizado de la base seleccionada para el Gel para

piernas mas los activos cosmeticos.

GP-CJEO1-Base
seleccionada y Activos

GP-CJE02-Base seleccionada y Activos

Objetivo del
Ensayo »

Ensayar la formula GP-
CJEO1- Base seleccionada
para evaluar el
comportamiento de esta
cuando se le incorporan los
activos cosméticos
mejorando el pH y la
consistencia.

Ensayar la formula GP-CJE02-Base
seleccionada para evaluar el
comportamiento de esta cuando se

disminuye 0.1% de Carbopol, a 0.15% la
TEA y se incorporan los activos cosméticos
para asi disminuir el pH y que cumpla con
las especificaciones dadas en el perfil del
producto.

Conclusiones del
Ensayo »

Los resultados de las pruebas
realizados en este ensayo
arrojaron que el pH aumenta,
por lo que se realizara un
ensayo adicional
disminuyendo la cantidad de
TEA a 0,15% y aumentando
la cantidad de Carpobol a
0,4%

Los resultados de las pruebas realizadas a la
formulacion fueron satisfactorios en base a
las especificaciones descritas en el perfil; la
adicion del aceite esencial como del
extracto acuoso de pulpa de “Café”
mejoraron la acidez de la fdérmula
disminuyendola, estos cambios, estan
dentro del rango esperado descritos en el
perfil. Por lo que se concluye la etapa de
ensayos de seleccion de la base para esta
formula. Se selecciona la formula GP-
CJE02-BASE MAS ACTIVOS para ser
sometida a Estabilidad Preliminar, ya que
esta cumple con todas las especificaciones
del perfil.

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla se describe el objetivo y la conclusién del ensayo de incorporacion del activo cosmético

a la formula seleccionada.



- Champd anticaspa

Para el Champu anticaspa se realizd un ensayo en donde se incorporaron los activos cosméticos a

la formula base seleccionada en el apartado anterior, la formula final se presenta a continuacion en

la Tabla N°25

Tabla N°25. Férmula Cuali-Cuantitativa final de la base de formulacion cosmética para Champu

anticaspa con los diferentes excipientes y los activos cosméticos

Fabricante /

Composicion %

No. Materia prima Cddigo MP
Proveedor (Lote) (m/m)
Lauril Sulfato de sodio/ ] ]
200673 Fragancias del Caribe 15-19
Texapon N70
2 Comperland KD 200202 Fragancias del Caribe 3-4
3 Cocamidopril Betaina 200204 Fragancias del Caribe 3-7
4 EDTA Disddico 200321 Fragancias del Caribe 0.1-0.6
5 Bronidox L 25102022  Fragancias del Caribe 0.1-06
6 Acido citrico 200025 Fragancias del Caribe 0.001-0.5
7 Pantenol 21102022 Inversiones Capitol 4.0-8
8 Agua 00001 FQF 64-70
9 Cloruro de sodio - FQF 1.33-3.00
Dilucion de Aceite esencial
10 80822 LIPN 0.10-0.5
de “Romero” 1:1”
11  Extracto de pulpa de “Café” 51122 LIPN 5.00

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla N°25 muestra la formula final a la que se le incorporaron los activos cosméticos y que fue

sometida a estabilidad preliminar durante los 15 dias de estudio
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Tabla N°26. Sumario de ensayos de la base seleccionada incorporando el activo cosmético del
Champu anticaspa.

BASE SELECCIONDA MAS ACTIVOS
CH-RO01-Base seleccionada y Activos

Materia Prima

Composicion %

Cantidad a Pesar

(m/m) para 210 g
Lauril éter-sulfato de sodio /
Texapon 70 15-19 30.0-50
Coperland KD 3-4 5-10
Cocamidopril Betaina 3-7 7-10
EDTA Disodico 0.1-0.6 0.1-1.0
DMDM Hidantoina 0.1-06 0.1-1.0
Acido citrico 0.001-0.5 0.2-0.5
Pantenol 4.0-8 3-6
Agua 64-70 100-176
Cloruro de Sodio 1.33-3.00 1.0-4.0
Dilucion de Aceite esencial
de “Romero” 1:10 0.10-0-5 0.1-1.0
Extracto de pulpa de “Caf¢” 5.00 10.5
Aceite de “Soya”
Propilenglicol
TOTAL 100.0 210.0

Fuente: Elaboracion propia.

La Tabla N°26 contiene la formula seleccionada en base a los resultados obtenidos en los ensayos
de la seleccidn de la base, dicha tabla presenta el porcentaje de cada materia prima y de los activos

cosmeéticos en la formula, asi como la cantidad en gramos utilizada para un ensayo a granel de 210g
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Tabla N°27. Resultados de los atributos de calidad de los ensayos realizado de la base

seleccionada para el Champu anticaspa.

BASE SELECCIONDA MAS ACTIVOS

CH-RO01-Base seleccionada y Activos

) ) LIMITES DE
Atributos de Calidad ACEPTABILIDAD RESULTADO

Transparencia, Inodoro, Con

Color, Olor, Brillo Opaco, Inodoro, Con Brillo

brillo
Particulas Extrafias Ausentes Ausentes
. . No se puede determinar debido a la
3
Densidad (g/cm®) A determinar consistencia del producto
pH 5,5-7.0 5.78
. . . : 0
Consistencia / Viscosidad 1000-4000 CPS Spindle 03 a 1OORPI\ﬂ %38.1 CP 3048
(cP) a25.4°C
Aspecto/Textura HOMOGENEO HOMOGENEO
Espuma cerrada, larga L
< o Al inicio la espuma es cerrada, pero
Indice de espuma duracion, aclarado con .
i~ luego de 30 min se abren
facilidad
Extensibilidad A determinar 37.39 cm?

El producto debe
permanecer estable y
cualquier sefial de
inestabilidad tales como Sin separacion en sus componentes, ni
precipitacion, separacion de coalescencia ni caking
fases, formacion de escamas
(caking), coalescencia entre
otras

Centrifugacion

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla anterior resume los resultados de los atributos de calidad evaluados para la formula

ensayada que son comparados con los limites de aceptabilidad.
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Tabla N°28. Objetivo y conclusion del ensayo realizado de la base seleccionada para el Champu

anticaspa.

BASE SELECCIONDA MAS ACTIVOS

CH-RO01-Base seleccionada y Activos

Ensayar la formula CH-RO01 seleccionada de la base CH-
R08-Base para evaluar el comportamiento de esta cuando

Objetivo del Ensayo » se le incorporan los activos cosméticos y comprobar que
cumpla con las especificaciones dadas en el perfil del
producto.

En vista que los activos cosméticos no modifican en gran

Conclusiones del medida las caracteristicas de la formula, esta formula es
Ensayo » viable para ser sometida a un estudio de estabilidad
preliminar.

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla se describe el objetivo y la conclusion del ensayo de incorporacion del activo cosmético

a la formula seleccionada
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5.3. Estabilidad Preliminar.

5.3.1. Resultados organolépticos.

Los resultados obtenidos se midieron mediante los siguientes criterios y su calificacién, en donde
una calificacion de 1 representa que el criterio organoléptico esté cerca de su estado inicial y 4 esta
lejos de su estado inicial. Estos criterios sirvieron para determinar las fluctuaciones que tuvieron
las formulaciones durante todo el proceso de estudio, ademas, de poder cuantificar estos cambios

a lo largo del tiempo

Tabla N°29. Criterios organolépticos de Crema antienvejecimiento de noche y su calificacion

CRITERIOS ORGANOLEPTICOS PARA CREMA ANTIENVEJECIMIENTO

CALIFICACION COLOR OLOR ASPECTO CENTRIFUGACIO
N

El color blanco amarillentose . , .
Se percibe el olor a [ Seobserva homogéneo,sin

1 mantiene normal sin . . L i i0
. “Limén” sin alteracion grumos Sin alteracion
alteracion
El color amarillento se ha Elolor a “Limoén” a Se observa levemente .
2 e L Se observa turbidez
modificado levemente disminuido levemente separado y grumos

e Se observa con

Elolor a “Limén . . Se observan

particulas suspendidas, B
particulas

grumos y separadas las

3 El color amarillento se ha adisminuido

modificado moderadamente

moderadamente suspendidas
fases
. Elolor a “Limén” a .,
El color amarillento se ha L Separacion de
4 L . disminuido levemente .
modificado intensamente . fases, precipitado
intensamente

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla N°30. Criterios organolépticos de Gel para piernas y su calificacion

CRITERIOS ORGANOLEPTICOS PARA GEL PARA PIERNAS
CALIFICACION | COLOR OLOR ASPECTO CENTRIFUGACION
Se mantiene el color café El olor caracteristico a | Se observa homogéneo
1 sin alteracién ‘.‘Eucalipto” y y sin separacion de Sin alteracion
“Ciprés” sepercibe fases
sin alteracion
El olor caracteristico a
2 El color café se deja de “Eucalipto” y Se observa .
visualizar levemente “Ciprés” a disminuido levementeseparado, Se observa turbidez
levemente. con turbidez
El olor caracteristicoa | Seobservaseparado, | Se observan particulas
El color café se deja de “Eucalipto” y con particulas suspendidas
3 visualizar moderadamente “Ciprés” a suspendidas
disminuido
moderadamente
El olor caracteristico a Separacion de fases,
El color café se deja de “Eucalipto” y “Ciprés” precipitado
4 visualizar grandemente a disminuido
grandemente
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Fuente: Elaboracion propia.

Tabla N°31. Criterios organolépticos de Champu anticaspa

CRITERIOS ORGANOLEPTICOS PARA CHAMPU
ANTICASPA
CALIFICACION COLOR OLOR ASPECTO CENTRIFUGACION
1 El color café se mantiene Se percibe el olor a | Se observa homogéneo, ) »
normal sin alteracion “Romero” sin sin grumos Sin alteracion
alteracion
El color café se ha El olor a romero a Se observa levemente .
2 o o Se observa turbidez
modificado levemente disminuido levemente separado y grumos
w . Se observa con .
El color café se ha Elolg_r a _Ror_r(;ero a particulas suspendidas, Se observan c};)_lejrtlculas
3 modificado moderadamente ISminuido grumos Yy separadas las suspendidas
moderadamente
fases
El color café se ha E_l 0'9”? Romero™ Separacion de fases,
4 o disminuido levemente .
modificado . precipitado
. intensamente
intensamente

Fuente: Elaboracion propia.



- Crema antienvejecimiento.
A Continuacion, se muestran los resultados obtenidos de las pruebas organolépticas durante los 15dias de estudio para la Crema

antienvejecimiento. (Tabla N°32)

Tabla N°32. Resultados promedios de los datos obtenidos en los 15 dias de analisis en las 3 condiciones de temperatura y su

desviacion estandar para la Crema antienvejecimiento de noche.

Promedio de Crema Antienvejecimiento de Noche

REFRIGERACION ESTUFA AMBIENTE
Tiempo (Dias) Pruebas organolépticas Centrifugacion (3000 Pruebas organolépticas Centrifugacion (3000 Pruebas organolépticas Centrifugacion (3000
RPM por 30 min) RPM por 30 min) RPM por 30 min)
Color Olor Aspecto Color Olor Aspecto Color Olor Aspecto
0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
3 1 1 1 1 1 1 2 1 1 1 1 1
6 2 2 1 1 2 2 2 1 2 1 1 1
9 2 2 1 1 2 2 2 1 2 2 1 1
12 2 2 1 1 2 2 2 1 2 2 1 1
15 2 2 1 1 2 3 2 1 2 2 1 1
PROMEDIO 2 2 1 1 2 2 2 1 2 2 1 1
DESVIACION 05 05 0.0 0.0 05 08 04 0.0 05 05 00 0.0

Fuente: Elaboracion propia
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En la Tabla anterior se puede observar la condicion en Estufa es la que presenta calificaciones méas
altas, representando asi la variabilidad de las propiedades organolépticas de las muestras de su
estado inicial por la afectacién de la Temperatura y el Tiempo; mientras que las muestras en

ambiente y en refrigeracion presentan menor variabilidad de estas propiedades con respecto al

estado inicial.
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Tabla N°33. Tabla resumen de resultados promedios y desviacion estandar de los datos obtenidos
en los 15 dias de andlisis en las 3 condiciones de temperatura para Crema antienvejecimiento de

noche.

COLOR DESV OLOR DEVS ASP DESV CENTRI DESV

REFRIGRACION 2 0.5 2 0.5 1 0.0 1 0.0
ESTUFA 2 0.5 2 0.8 2 0.4 1 0.0
AMBIENTE 2 0.5 2 0.5 1 0.0 1 0.0
PROMEDIO 2 0.5 2 0.6 1 0.1 1 0.0

Fuente: Elaboracion propia.

Se observd en la tabla anterior que durante el tiempo de estudio la propiedad organoléptica que
menos vario fue el aspecto con una calificacion de 1, mientras que las condiciones que variaron
mas frente al estado inicial fueron el color y olor con calificacion de 2,esto demuestra que estas
propiedades organolépticas del producto se ven afectadas por las condiciones de estrés
(Temperaturay Tiempo), ademas, gracias a la prueba de centrifugacion se puede decir que las fases
de la formulacion se mantienen unidas frente a las condiciones de estrés a través del tiempo, porque

al tener una calificacion de 1, demuestra que no hubo alteraciones desde su estado inicial.

Resultados organolepticos de la crema antienvejecimiento
en los 15 dias de estudio
ECLCF.
15
0.5 e REFRIGERACION
CENTRIFUGACION (V] OLOR ESTUFA
AMBIENTE

ASPECTO

Fuente: Elaboracion propia.

Figura N°8. Representacion grafica de los datos promedios obtenidos de las diferentes pruebas
organolépticas durante los 15 dias de estudio en las 3 condiciones de temperatura. Se confirma de
manera grafica que en la condicion en estufa es la que se ve més afectada por las condiciones de

estrés, donde su color y olor fueron los mas afectados al tener calificaciones mas altas.
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- Gel para piernas

Se muestran los resultados obtenidos durante los 15 dias de estudio de las pruebas organolépticas
(Ver Tabla N°35), asi como también los datos promedio y sus desviaciones estandar (Ver Tabla
N°34).

Tabla N°34. Tabla resumen de resultados promedios y desviacion estandar de los datos obtenidos
en los 15 dias de anélisis en las 3 condiciones de temperatura para Gel para piernas.

COLOR DESV OLOR DEVS ASP DESV CENTRI DESV

REFRIGRACION 2 0.5 1 0.0 1 0.0 2 0.5
ESTUFA 2 0.5 1 0.0 1 0.4 2 0.5
AMBIENTE 2 1.8 1 1.2 1 1.0 1 1.2
PROMEDIO 2 0.5 1 0.4 1 0.1 1 0.0

Fuente: Elaboracion propia.

Se aprecia que en este caso que las condiciones de estrés afectan principalmente el color y la
uniformidad del gel (prueba de centrifugacion), ya que en ambos casos se obtienen calificaciones
de 2, representando variaciones moderadas en cada una, pero también hay que recordar la
naturaleza de la formulacién que al contener aceites esenciales volatiles el factor color es siempre
afectado por la oxidacion de estos aceites, ademas que en la formulacion se agrega alcohol el cual
también puede evaporarse y afectar asi la estabilidad, la cual se ve reflejada en la prueba de la
centrifugacion. Por otra parte, el aspecto y el olor no tuvieron algin impacto significativo por las

condiciones de estrés teniendo cada uno calificacién de 1.
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Resultados organolepticos de la Gel para piernas en los 15
dias de estudio

COLOR
2

5

0.5 R EFRIGERACION
CENTRIFUGACION 0 OLOR ESTUFA
AMBIENTE

ASPECTO

Fuente: Elaboracion propia.

Figura N°9. Representacion grafica de los datos promedios obtenidos de las diferentes pruebas

organolépticas durante los 15 dias de estudio en las 3 condiciones de temperatura

Se evidencia de manera grafica que la muestra presenta datos alejados de manera moderada en las
pruebas de centrifugacion y del color tanto en condicion de Estufa y Refrigeracion, mientras que
en condicidén en Ambiente solo presenta mayor afectacion en la prueba del color. Concluyendo que
el criterio organoléptico mas afectado por las condiciones de estres es el color ya que en las 3

condiciones presenta el valor mas alto.



Tabla N°35. Resultados promedios de los datos obtenidos en los 15 dias de anélisis en las 3 condiciones de temperatura y su desviacién

estandar para el Gel para piernas

Promedio Gel para Piernas

REFRIGERACION ESTUFA AMBIENTE
Centrifugacion
Tiempo (Dias) Pruebas Centrifugacion Pruebas Centrifugacion Pruebas (3000 RPM por 30
organolépticas (3000 RPM por 30 organolépticas (3000 RPM por 30 organolépticas min)
min) min)
Color Olor Aspecto Color Olor Aspecto Color Olor Aspecto
0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
3 1 1 1 1 1 2 1 1
6 1 1 1 2 1 1 1 2 2 1 1 2
9 2 1 1 2 2 1 1 1 2 1 1 1
12 2 1 1 2 2 1 1 2 2 1 1 1
15 2 1 1 2 2 1 1 2 2 2 1 1
PROMEDIO 2 1 1 2 2 1 1 2 2 1 1 1
DESVIACION 05 00 0.0 0.5 05 00 0.4 0.5 05 04 0.0 0.4

Fuente: Elaboracion propia.

Se puede observar que la variabilidad de las 3 condiciones es semejante, resaltando que el aspecto que mas vario fue el color, en todas
las condiciones con un puntaje de 2, con respecto a su estado inicial; ademas se aprecia que en la prueba de centrifugacion la que menos

vario fue en la condicion en ambiente.

109



110

- Champd anticaspa

Se muestran los resultados obtenidos durante los 15 dias de estudio de las pruebas organolépticas
(Ver Tabla N°37), asi como también los datos promedio y sus desviaciones estandar (Ver Tabla
N°36)

Tabla N°36. Tabla resumen de resultados promedios y desviacion estandar de los datos obtenidos
en los 15 dias de anélisis en las 3 condiciones de temperatura para Champu anticaspa

COLOR DESV OLOR DEVS ASP DESV CENTRI DESV

REFRIGERACION 2 0.5 1 0.0 2 0.5 2 0.4
ESTUFA 1 0.0 1 0.0 1 0.0 2 0.4
AMBIENTE 1 0.0 1 0.0 1 0.0 2 0.4
PROMEDIO 1 0.2 1 0 1 0.2 2 0.4

Fuente: Elaboracion propia.

Podemos observar que para esta formulacion la afectacion principal por parte de las condiciones
de estrés fue la unidn de las fases, la cual se ve reflejada por la prueba de centrifugacion teniendo
las calificaciones mas altas para las tres condiciones de temperatura, ademas hay que mencionar
que la condicion en Refrigeracion es la que mas se vio afectada por estas condiciones de estrés ya
que presenta los valores mas altos en calificaciones teniendo como resultado afectaciones

moderadas. : ‘ _—
Resultados organolepticos de la Champti anticaspa en los

15 dias de estudio

COLOR

——REFRIGERACION

OLOR ESTUFA

CENTRIFUGACION

AMBIENTE

ASPECTO
Figura N°10. Representacion gréafica de los datos promedios obtenidos de las diferentes pruebas
organolépticas durante los 15 dias de estudio en las 3 condiciones de temperatura para el Champu
anticaspa. Se demuestra graficamente que la condicion en Refrigeracion es la mas afectada por las

condiciones de estrés al presentar datos lejos del centro del grafico.

Fuente: Elaboracidn propia



Tabla N°37. Resultados promedios de los datos obtenidos en los 15 dias de analisis en las 3 condiciones de temperatura y su desviacion

estandar para Champu anticaspa.

Promedio de ChampU anticaspa
REFRIGERACION ESTUFA AMBIENTE

Centrifugacion Centrifugacion Centrifugacion
(3000 RPM por (3000 RPM por (3000 RPM por

Pruebas
organolépticas

Pruebas
organolépticas

Pruebas

_I_. m D’ 7 H
iempo (Dias) organolépticas

30 min) 30 min) 30 min)
Color Olor Aspecto Color Olor Aspecto Color Olor Aspecto
0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
3 1 1 1 2 1 1 1 2 1 1 1 2
6 1 1 2 2 1 1 1 2 1 1 1 2
9 2 1 2 2 1 1 1 2 1 1 1 2
12 2 1 2 2 1 1 1 2 1 1 1 2
15 2 2 2 2 2 2 1 2 2 2 1 2
PROMEDIO 2 1 2 2 1 1 1 2 1 1 1 2
DESVIACION 05 04 05 0.4 04 04 00 0.4 04 04 00 0.4

Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla N°37. Se observa que la condiciéon en Refrigeracion es la que presenta calificaciones mas altas, representando asi la
variabilidad de las propiedades organolépticas de las muestras de su estado inicial; mientras que las muestras en Ambiente y en Estufa

presentan menor variabilidad de estas propiedades con respecto al estado inicial
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5.3.2. Resultados Fisicoquimicos.

- Crema antienvejecimiento.

Tabla N°38. Resultados de pH obtenidos durante los 15 dias de estudio para las tres condiciones de temperatura (Refrigeracion, Estufa
y temperatura Ambiente). Se presentan las tres mediciones hechas cada dia, sus promedios con sus respectivas desviaciones estandar y

los intervalos de confianza.

PH
DIA  CONDICION  TEMPERATURA M1 M2 M3  PROMEDIO  DESV. IC
0 6.03 6.03 6.04 6.03 0.01 0.01
3 5.83 5.97 5.91 5.90 0.07 0.08
6 . 5.79 5.85 5.83 5.82 0.03 0.03
9  REFRIGERADOR 5.75 5.72 5.88 5.78 0.09 0.10
12 5.68 5.60 5.71 5.66 0.06 0.06
15 6.23 6.34 6.44 6.34 0.11 0.12
0 6.04 6.03 6.04 6.04 0.01 0.01
3 5.85 5.92 5.89 5.89 0.04 0.04
6 10°C 5.79 5.79 5.92 5.83 0.08 0.08
9 ESTUFA 5.87 5.80 5.77 5.81 0.05 0.06
12 5.82 5.67 5.65 5.71 0.09 0.11
15 6.25 6.03 6.45 6.24 0.21 0.24
0 6.04 6.00 6.10 6.05 0.05 0.06
3 5.89 5.87 5.87 5.88 0.01 0.01
6 o 5.8 5.92 5.84 5.85 0.06 0.07
9 AMBIENTE 20°C 5.9 5.86 5.84 5.87 0.03 0.03
12 5.71 5.74 5.73 5.73 0.02 0.02
15 6.42 6.14 6.23 6.26 0.14 0.16

Fuente: Elaboracidn propia
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pH vrs Tiempo para Crema antienvejecimiento
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Figura N°11. Representacion graficas de los resultados promedios de pH de cada dia de muestreo

con su intervalo de confianza.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede ver en las en las tres condiciones de temperatura representadas en las Figura N°11
y Tabla N°38, los promedios de pH muestran la misma tendencia, una disminucion paulatina desde
el dia 3 hasta el dia 12 y un incremento en el dia 15. La tendencia desde el dia 0 al dia 12 pude
estar relacionada con el "tiempo de maduracion” de una crema, este tiempo puede definirse como
el tiempo que tarda la formulacion tdépica en terminar de estabilizarse. Con respecto a ese
incremento en el dia 15, debido a la variabilidad de los datos reflejados en los intervalos de
confianza podrian arrojar una medicién no confiable, que puede estar relacionada a errores de
medicion en el pHmetro o podria ser el inicio de una nueva tendencia en la variacion del pH de la
formulacién, de mantenerse esas fluctuaciones de valores de pH podria ser el indicativo que la
formulacién requiera algin excipiente regulador del pH, como un sistema buffer para mantener
mas estable este pardmetro del producto. Lamentablemente no se puede concluir nada al respecto
por la duracién de los presentes estudios de estabilidad, por tanto, es necesario apreciar este

comportamiento en estudios de estabilidad a mayor tiempo.



Tabla N°39. Resultados de Viscosidad obtenidos durante los 15 dias de estudio para las tres condiciones de temperatura (Refrigeracion,
Estufa y temperatura Ambiente). Se presentan las tres mediciones hechas cada dia, sus promedios con sus respectivas desviaciones

estandar y los intervalos de confianza.

VISCOSIDAD (cP)

TIEMPO CONDICION TEMPERATURA M1 M2 M3 PROMEDIO DESV IC

0 7136 7130 7136 7134.00 3.46 3.92
3 4712 4768 4828 4769.33 58.01 65.64
6 7 9728 5104 4704 4904.00 282.84 320.06
9 REFRIGERACION 5200 2720 4560 4160.00 1287.48 1456.89
12 5120 4896 4928 4981.33 121.15 137.09
15 6016 6032 5648 5898.67 217.23 245.82
0 7136 7130 7136 7134.00 3.46 3.92
3 9631 9728 9696 9685.00 49.43 55.93
6 40 1472 787 1552 4688.00 420.49 475.82
9 ESTUFA 4688 4640 5493 4940.33 479.22 542.28
12 2355 890 1260 1501.67 761.81 862.06
15 2349 2586 2400 2445.00 124.74 141.16
0 7136 7136 7136 7136.00 0.00 0.00
3 4200 4172 4189 4187.00 1411 15.96
6 5984 5920 5776 5632.00 106.53 120.55
9 AMBIENTE 26 5632 5920 5824 5792.00 146.64 165.94
12 5808 5680 5568 5685.33 120.09 135.89
15 5504 5680 5712 5632.00 112.00 126.74

Fuente: Elaboracidn propia
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Viscosidad vrs Tiempo para Crema antienvejecimiento
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Figura N°12. Representacion graficas de los resultados promedios de Viscosidad de cada dia de

muestreo con su intervalo de confianza para Crema antienvejecimiento de noche.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede ver en las en las tres condiciones de temperatura representadas en la Figura N°12
y Tabla N°39, los promedios de Viscosidad muestran que la muestras en Estufa son las mas
afectadas ya que desde el dia 6 tienen un descenso considerable en sus viscosidades, por el contrario
las muestras en Refrigeracion y Ambiente, tiene una disminucion en sus valores en el dia 3 pero
luego aumentan y se mantienen estables a lo largo del tiempo, lo cual refleja poca afectacion por
las condiciones de estrés respectivamente, que puede deberse como se menciond en la Figura N°11,
que es por “el tiempo de maduracion” de una crema; no asi para la de Estufa que la tendencia es
siempre a la baja, y sera las pruebas estadisticas que determinen que tanto afectan los criterios

descritos en el perfil del producto.



- Gel para piernas
Tabla N°40. Resultados de pH obtenidos durante los 15 dias de estudio para las tres condiciones de temperatura (Refrigeracion, Estufa
y temperatura Ambiente). Se presentan las tres mediciones hechas cada dia, sus promedios con sus respectivas desviaciones estandar y

los intervalos de confianza.

PH

DIAS  CONDICION  TEMPERATURA M1 M2 M3  PROMEDIO DESV. IC
0 6.03 6.05 6.05 6.04 0.01 0.01
3 5.74 5.63 5.71 5.69 0.06 0.06
6 . . 5.97 6.01 5.98 5.99 0.02 0.02
REFRIGERACION 12°¢ 6.03 5.95 6.01 6.00 0.04 0.05

12 5.83 5.86 5.75 5.81 0.06 0.06
15 5.93 5.88 5.73 5.85 0.10 0.12
0 6.03 6.05 6.05 6.04 0.01 0.01
3 5.58 5.41 5.51 5.50 0.09 0.10
6 . 5.83 5.81 5.85 5.83 0.02 0.02
9 ESTURA 3¢ 5.99 6.05 6.00 6.01 0.03 0.04
12 5.78 5.89 5.82 5.83 0.06 0.06
15 5.83 5.89 5.88 5.87 0.03 0.04
0 6.03 6.05 6.05 6.04 0.01 0.01
3 5.67 5.7 5.68 5.68 0.02 0.02
6 . 5.95 6.04 6.02 6.00 0.05 0.05
9 AMBIENTE 2>°C 6.11 5.98 6.06 6.05 0.07 0.07
12 5.85 5.96 5.87 5.89 0.06 0.07
15 6.01 5.92 6.04 5.99 0.06 0.07

Fuente: Elaboracion propia.
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pH vrs Tiempo para Gel para piernas
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Figura N°13. Representacion graficas de los resultados promedios de pH de cada dia de muestreo

con su intervalo de confianza para Gel para piernas.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede ver en las en las tres condiciones de temperatura representadas en las Figura N°13
y Tabla N°40, los promedios de pH muestran la misma tendencia, una disminucion paulatina desde
el dia 3, que luego va aumentando desde el dia 6 y luego se aprecia ver un equilibrio en la tendencia

para los demas dias al no haber fluctuaciones grandes en los valores de pH..



Tabla N°41. Resultados de Viscosidad obtenidos durante los 15 dias de estudio para las tres condiciones de temperatura (Refrigeracion,
Estufa y temperatura Ambiente). Se presentan las tres mediciones hechas cada dia, sus promedios con sus respectivas desviaciones

estandar y los intervalos de confianza.

VISCOSIDAD (cP)

DIAS CONDICION TEMPERATURA M1 M2 M3  PROMEDIO DESV. IC
0 5104 5104 5104 5104.00 0.00 0.00
3 5392 4680 4992 5192.00 282.84 391.99

. . 5064 5272 5248 5200.00 113.80 128.77
REFRIGERACION 127¢ 4936 5104 5104 5048.00 96.99 109.76
12 5512 5440 5376 5442.67 68.04 76.99
15 5408 5328 5432 5389.33 54.45 61.62
0 5104 5104 5104 5104.00 0.00 0.00
3 4408 4360 4399 4389.00 25.51 28.87
6 o 4272 4160 4248 4688.00 58.97 66.73
9 ESTUFA e 7616 7632 7392 7546.67 134.18 151.84
12 4296 4128 4199 4207.67 84.33 95.43
15 4160 3904 3816 3960.00 178.71 202.22
0 5104 5104 5104 5104.00 0.00 0.00
3 5120 4960 4993 5024.33 84.48 95.59
o 5080 5424 5032 5178.66 213.82 241.95
9 AMBIENTE 2°C 5256 4960 4928 5048.00 180.84 204.64
12 8336 7888 8416 8213.33 284.57 322.02
15 4728 4880 4864 4824.00 83.52 94,51

Fuente: Elaboracidn propia
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Viscosidad vrs Tiempo para Gel para piernas
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Figura N°14 Representacion graficas de los resultados promedios de Viscosidad de cada dia de

muestreo con su intervalo de confianza para Gel para piernas.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede ver en las en las tres condiciones de temperatura representadas en las Figura N°14
y Tabla N°41, los promedios de Viscosidad muestran la misma tendencia, donde se mantienen
estables durante los 15 dias de estudio, donde las muestras mas afectadas por las condiciones de
estres son las de Estufa, ya que se nota que la linea de tendencia es hacia abajo, demostrando la

afectacioén de la formulacién a esta condicién.



- Champd anticaspa

Tabla N°42. Resultados de pH obtenidos durante los 15 dias de estudio para las tres condiciones de temperatura (Refrigeracion, Estufa
y temperatura Ambiente). Se presentan las tres mediciones hechas cada dia, sus promedios con sus respectivas desviaciones estandar y

los intervalos de confianza.

pH

DIAS CONDICION TEMPERATURA M1 M2 M3 PROMEDIO DESV. IC
0 5.74 5.76 5.8 5.77 0.03 0.03
3 5.65 5.66 5.69 5.67 0.02 0.02
6 . . 5.66 5.69 5.61 5.65 0.04 0.05
REFRIGERACION 6°C 5.89 5.85 5.81 5.85 0.04 0.05

12 5.74 571 5.74 5.73 0.02 0.02
15 5.76 5.75 5.71 5.74 0.03 0.03
0 5.74 5.76 5.8 5.77 0.03 0.03
3 5.81 5.77 5.79 5.79 0.02 0.02
6 o 5.95 5.94 5.89 5.93 0.03 0.04
9 ESTUFA 4rec 6.24 6.15 6.08 6.16 0.08 0.09
12 6.28 6.3 6.26 6.28 0.02 0.02
15 6.56 5.99 6.48 6.34 0.31 0.35
0 5.74 5.76 5.8 5.77 0.03 0.03
3 5.65 5.68 5.66 5.66 0.02 0.02
6 o 5.78 5.69 5.68 5.72 0.06 0.06
9 AMBIENTE 26°C 5.84 5.79 5.89 5.84 0.05 0.06
12 5.81 5.81 5.8 5.81 0.01 0.01
15 5.9 5.85 5.92 5.89 0.04 0.04

Fuente: Elaboracion propia.
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pH vrs Tiempo para Champu anticaspa
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Figura N°15 Representacion graficas de los resultados promedios de pH de cada dia de muestreo

con su intervalo de confianza para Champu anticaspa.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede ver en las en las tres condiciones de temperatura representadas en las Figura N°15
y Tabla N°42, los promedios de pH muestran que las los datos de las muestras en Refrigeracion y
Ambiente , tienen una tendencia estable ya que no se observan fluctuaciones grandes con respecto
de su estado inicial como entre los dias de estudio, por el contrario las muestras en Estufa muestran
una tendencia ascendente de pH, desde el dia 6 se ve como aumenta y para el dia 15 no deja de
aumentar, esto da entender que puede deberse a la oxidacion del aceite esencial de romero por la
temperatura, por lo que debera replantearse el porcentaje de uso del regulador de pH o cambiar a

otro que soporte el aumento de temperatura.



Tabla N°43. Resultados de Viscosidad obtenidos durante los 15 dias de estudio para las tres condiciones de temperatura (Refrigeracion,
Estufa y temperatura Ambiente). Se presentan las tres mediciones hechas cada dia, sus promedios con sus respectivas desviaciones

estandar y los intervalos de confianza.

VISCOSIDAD (cP)

DIAS  CONDICION TEMPERATURA M1 M2 M3 PROMEDIO DESV. IC
0 5296 5300 5280 5292.00 10.58 11.98
3 3680 3664 3655 3666.33 12.66 14.33
6 . o 3776 3840 3920 3845.33 72.15 81.64

REFRIGERACION 6°C 3624 3688 3608 3640.00 42.33 47.90
12 3640 3792 3808 3746.67 92.72 104.92
15 3752 3744 3784 3760.00 21.17 23.95
0 5296 5300 5280 5292.00 10.58 11.98
3 1298 1360 1304 1320.67 34.20 38.70
6 o 900 874 1062 945.33 101.87 115.27
9 ESTUFA e 4992 1002 925 963.50 54.45 75.46
12 1293 1600 1306 1399.67 173.62 196.46
15 944 758 1002 901.33 127.47 144.25
0 5296 5300 5280 5292.00 10.58 11.98
3 3912 4008 3997 3972.33 52.54 59.45
6 o 3768 3736 3784 5632.00 24.44 27.66
9 T. AMBIENTE 26°C 3896 3912 3848 3885.33 33.31 37.69
12 3880 3936 3904 3906.67 28.10 31.79
15 4128 4032 4236 4132.00 102.06 115.49

Fuente: Elaboracion propia
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Figura N°16. Representacion graficas de los resultados promedios de Viscosidad de cada dia de

muestreo con su intervalo de confianza para Champu anticaspa.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede ver en las en las tres condiciones de temperatura representadas en las Figura N°16
y Tabla N°43, los promedios de Viscosidad muestran que las los datos de las muestras en
Refrigeracion y Ambiente, tienen una tendencia estable ya que no se observan fluctuaciones

grandes con respecto de su estado inicial entre los dias de estudio.

Por el contrario las muestras en Estufa muestran una tendencia descendente en los valores de
viscosidad desde el dia 3 hasta el final del estudio, esto da entender que la formulacion se ve muy
afectada por las altas temperaturas, esto puede deberse a que es en su mayoria agua o que las
excipientes seleccionados también son muy sensibles a esta temperatura dando como resultado
estos valores bajos en la viscosidad de la formulacion, por lo que puede ser necesario reformular
teniendo maés énfasis en la seleccion de materias primas no tan sensibles a altas temperaturas o

aumentar agentes viscosantes que le den mejor estabilidad a la formulacion.



5.4. Andlisis estadistico.
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Antes de realizar el Andlisis de Varianza (ANOVA) se corroboro que los datos de las 3

formulaciones hechas tienden la normalidad mediante estudio de Kolmogoérov-Smirnov para datos

mayores a 50. En donde aquellos datos que no tiendan a la normalidad porque el valor de P es

menor a 0.05, se les realizara la prueba de Kruskall-Wallis mientras que a los datos que si tienden

a la normalidad se les realizo el Analisis de Varianza (ANOVA) de una via.

Tabla N°44. Resultados de la prueba de Kolmogérov-Smirnov, para las tres formulaciones (Crema

antienvejecimiento, Gel para piernas y Champu anticaspa)

CREMA
ANTIENVEJECIMIENTO
PH VRS PH VRS VISCOSIDAD | VISCOSIDAD VRS
TIEMPO TEMPERATURA VRSTIEMPO TEMPERATURA
DMAS 0.266571 0.176157 0.209496 0.119153
DMENOS 0.0978949  [0.0702358 0.150304 0.130294
DN 0.266571 0.176157 0.209496 0.130294
VALOR-P 0.00333841 [0.0700728 0.0385104 0.320368
VALOR-P >0.05|NO Sl NO Sl
KRUSKALL- |SI NO Sl NO
WALLIS NO | NO Sl
ANOVA
GEL PARA PIERNAS
PH VRS PH VRS VISCOSIDAD  |VISCOSIDAD VRS
TIEMPO TEMPERATURA VRSTIEMPO TEMPERATURA
DMAS 0.0848332  [0.129211 0.277829 0.28847
DMENOS 0.104127 0.134881 0.120003 0.11046
DN 0.104127 0.134881 0.277829 0.28847
VALOR-P 0.713726 0.280749 0.001923 0.00025
VALOR-P >0.05(SI ] NO NO
KRUSKALL- [NO NO Sl Sl
WALLIS | ] NO NO
ANOVA
CHAMPU ANTICASPA
PH VRS PH VRS VISCOSIDAD  |VISCOSIDAD VRS
TIEMPO TEMPERATURA VRSTIEMPO TEMPERATURA
DMAS 0.182272 0.228842 0.184888 0.157134
DMENOS 0.144043 0.149473 0.363798 0.298931
DN 0.182272 0.228842 0.363798 0.298931
VALOR-P 0.100574 0.00699426 0.00 0.000129
VALOR-P >0.05|SI NO NO NO
KRUSKALL- [NO Sl Sl Sl
WALLIS Sl NO NO NO
ANOVA

Fuente: Elaboracién propia
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La Tabla N°44, muestra de manera de resumen los resultados obtenidos de la prueba de
Kolmogorov-Smirnov, en donde 7 de los 12 resultados no tienden a la normalidad, porque puede
deberse a la cantidad de datos atipicos o dispersos que se encuentran entre los resultados obtenidos,
siendo el Champu anticaspa el que presenta la mayor cantidad resultados que no tienden a la

normalidad.

- Crema Antienvejecimiento.
- Analisis de prueba Kruskal-Wallis para pH vrs tiempo.

El valor obtenido de P = 1.59486x1078, demuestra que al ser menor que 0.05, existe una diferencia
significativa entre los datos en los 15 dias de estudio, por tanto, se rechaza la hipotesis nula y se
acepta la hipdtesis alterna donde puede decir que al pasar del tiempo los valores de pH se ven
afectados de manera significativa, es decir, que existe mucha dispersion en los resultados
obtenidos. (Ver Anexo N°6)

El test de rangos multiples para los pH utilizando el método LSD de Fisher, demuestra de manera
general que entre los dias 3,6 y 9, los datos de pH no tienen una diferencia significativa entre si,
mientras que los dias 0, 12 y 15 los datos de pH varian entre si y entre los datos de los dias 3,6 y
9,(Ver Tabla N°45), Pero, esta variabilidad no sobre sale el rango estipulado en el perfil del
producto,por tanto, se puede decir que, a pesar de haber diferencias entre los datos de pH, el pH se
mantieneestable y dentro de los limites de calidad, siendo estos los intervalos de confianza del
95.0% para la media 5.902 +/- 0.0644664 [5.83753; 5.96647], intervalos de confianza del 95.0%
para la desviacion estandar: [0.177639; 0.271055], mientras en el perfil el rango estipulado es de
4.0a7.0.(Ver Anexo N°6).

Los residuos demuestran independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra
dispersidn en ambos entremos, sin embargo, para el dia 15 estos residuos se vuelven mas dispersos

esto debido a la variacion de los pH en el tiempo. (Ver Anexo N°6).
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Tabla N°45. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Tiempo para Crema antienvejecimiento en

los 15 dias de estudio.

Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media |Grupos
Homogéneos

12 9 5.70111| X

9 9 5.82111| X

6 9 5.83667| X

3 9 5.87 X

0 9 6.03889| X

15 9 6.28111
Contraste  [Sig. |Diferencia +/- Limites
0-3 *  [0.168889 0.0708436
0-6 *  [0.202222 0.0708436
0-9 *lo.217778 0.0708436
0-12 * 0337778 0.0708436
0-15 *|-0.242222 0.0708436
3-6 0.0333333  [0.0708436
3-9 0.0488889  [0.0708436
3-12 *  [0.168889 0.0708436
3-15 *|-0411111 0.0708436
6-9 0.0155556  |0.0708436
6-12 * [0.135556 0.0708436
6-15 * |-0.444444 0.0708436
9-12 * o012 0.0708436
9-15 *  |-046 0.0708436
12-15 * ]-058 0.0708436

* indica una diferencia significativa.

Fuente: Elaboracion propia.

- Analisis de Varianza de pH contra la temperatura.

El valor p obtenido en este ANOVA fue de un valor de p= 0.6127 y valor F de 0.50 (Ver Anexo

6), por tanto, se acepta la hipotesis nulay se concluye que, no existe una diferencia estadisticamente

significativa entre la media de pH entre un nivel de Temperatura y otro, con un nivel del 95.0%

deconfianza; es decir, que la temperatura no hace variar el pH en las diferentes condiciones.

El test de rangos maultiples para los pH utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla N°46),

demuestra de manera general que todos datos son homogéneos entre si en las 3 temperaturas, 1o

cual comprueba lo dicho en el analisis de varianza; ademas que dichos valores estan dentro del
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rango establecido en el perfil del producto, siendo estos Intervalos de Confianza para pH:
Intervalos de confianza del 95.0% para la media 5.92481 +/- 0.0552544 [5.86956; 5.98007],
intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion estandar: [0.170172; 0.24991], mientras en
elperfil estipula de 4.0 a 7.0 (Ver Anexo N°6)., por lo que se puede decir que el pH del producto

se mantiene estable a diferentes temperaturas.

La prueba de suposicion de la normalidad mostr6 una recta al graficar el pH contra residuos,
justificando asi el anélisis de las varianzas. Los residuos demuestran independencia, ya que la
grafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion en ambos entremos en ambos extremos.
(Ver Anexo N°6)

Tabla N°46. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Temperatura para Crema antienvejecimiento

de noche.

Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos |Media |Grupos Homogéneos
40.33 17 5.91412 |x
7 19 5.92105 |x
25.88 18 5.93889 |x

Fuente: Elaboracion propia.

- Analisis de prueba Kruskal-Wallis para Viscosidad contra el tiempo.

El valor p obtenido de Valor P = 0.00592038, demuestra que al ser menor que 0.05, existe una
diferencia significativa entre los datos en los 15 dias de estudio, por tanto, se rechaza la hipotesis
nula y se acepta la hipotesis alterna donde puede decir que al pasar del tiempo los valores de

Viscosidad se ven afectados. (Ver Anexo N°6).

El test de rangos multiples para la viscosidad utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla N°47),
demuestra de manera general que entre los dias 0 al 3, no hay una diferencia significativa, sin
embargo, desde el dia 6 al 15, los datos de viscosidad descienden generando asi diferencias
significativas de los dias 0 y 3, entonces se confirma que la Viscosidad si es afectada por el tiempo,
pero en especial en la condicion en estufa, donde se observa en la Figura N°12 como los valores

de viscosidad descienden en esta condicion. .

Por otro lado es necesario ver que tanto estas fluctuaciones de Viscosidad hacen sobrepasar los

datos esperados segun el perfil del producto, la prueba de maltiples rangos nos dice que los datos
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obtenidos no se encuentran por debajo ni por encima de los limites aceptables siendo intervalos
de confianza para viscosidad del 95.0% para la media: 4890.22 +/- 648.39 [4241.83;
5538.61],intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion estandar: [1786.66; 2726.21] (Ver
Anexo N°6)., mientras que lo estipulado en el perfil es de 4000-18000 cP, por lo que podemos

decir que el producto cumple este atributo de calidad.

Los residuos demuestran independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra

dispersion en ambos extremos aun que los del dia 3 y 6 son mas dispersos que los demas, lo cual

puede deberse a las diferencias entre los datos obtenidos (Ver Anexo N°6)

Tabla N°47. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Tiempo para Crema

antienvejecimiento de noche.

Fuente: Elaboracion propia.

Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media |Grupos Homogéneos

12 9 4056.11 |X

6 9 4558.56 |xX

15 9 4658.56 |XX

9 9 4964.11 XX

3 9 6213.78 | xx

0 9 7134.67 X
Contraste [Sig. |Diferencia |+/- Limites
0-3 920.889 |1842.53
0-6 * 2576.11 |1842.53
0-9 * 2170.56 |1842.53
0-12 * 3078.56 |1842.53
0-15 * 2476.11 |1842.53
3-6 1655.22 [1842.53
3-9 1249.67 [1842.53
3-12 * 2157.67 |1842.53
3-15 1555.22  [1842.53
6-9 -405.556 |1842.53
6-12 502.444 |1842.53
615 -100.0 1842.53
9-12 908.0 1842.53
9-15 305.556 |1842.53
12 -15 -602.444 |1842.53

* indica una diferencia significativa

- El andlisis de Varianza de Viscosidad contra temperatura.

El valor p obtenido en este ANOVA fue de un valor de p=0.1073 y valor F de 2.34 (Ver Anexo

N°6), por tanto, se acepta la hipétesis nula y se concluye que, no existe una diferencia



129

estadisticamente significativa entre la media de las viscosidades entre un nivel de temperatura y
otro, con un nivel del 95.0% de confianza; es decir que los datos de Viscosidad son muy similares

sin presentar mayor alteracion.

El test de rangos multiples para la viscosidad utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla
N°48)., demuestra de manera general que entre los datos obtenidos demuestran una entre la
temperatura estufa y en refrigeracion diferencia, pero esta no es de manera significativa, ademas,
ambas condiciones no lo tienen con la de ambiente, caber recalcar que siendo dos condiciones
totalmente opuestas es normal esta diferencia y mas al tratarse de un producto que contiene agua

en su formulacion.

Los resultados del test de intervalos fueron de Intervalos de confianza del 95.0% para la media:
5223.69 +/- 285.574 [4938.11; 5509.26], Intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion
estandar: [879.51;1291.62] (Ver Anexo N°5)., lo cual se encuentra por dentro del limite descrito
en el perfil que es de 4000 a 18000 cP, (Ver Anexo N°6)

La prueba de suposicion de la normalidad mostré una recta al graficar la viscosidad contra residuos,
justificando asi el analisis de las varianzas Los residuos demuestran independencia, ya que la
gréfica de residuos contra el tiempo muestra dispersion en ambos extremos, ademas se ve la

variabilidad de estos en la condicion estufa y refrigeracion. (Ver Anexo N°6).

Tabla N°48. Pruebas de Mudltiple Rangos para Viscosidad por Temperatura para Crema

antienvejecimiento de noche

Método: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos [Media [Grupos Homogéneos
40.33 17 4340.76 |x
7 19 5658.0 X
25.88 18 572094 | x
Contraste |[Sig. |Diferencia |+/- Limites
7-25.88 -62.9444 1376.22
7-40.33 1317.24 1396.85
25.88 - 1380.18 1415.05
40.33

* indica una diferencia significativa.

Fuente: Elaboracion propia.
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- Gel para piernas.

- Anélisis de Varianza de pH contra tiempo

El valor p obtenido en este ANOVA fue de un valor de p= 0.0000 y valor F de 50.85, por tanto,
serechaza la hipdtesis nula y se concluye que, si existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de pH entre un nivel de tiempo y otro, con un nivel del 95.0% de
confianza; es decir,que el pH vario en el tiempo. (Ver Anexo N°7)

El test de rangos mdltiples para los pH utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla N°49)
demuestra de manera general lo dicho en el analisis ANOVA, ya que se evidencia que casi todos

datos son muy diferentes entre si, confirmando asi la influencia que tiene el tiempo en el pH

Sin embargo, esta variabilidad no sobre sale el rango estipulado en el perfil del producto, por tanto,
se puede decir que, a pesar de haber diferencias entre los datos de pH, el pH se mantiene estable
ydentro de los limites de calidad, siendo estos los Intervalos de confianza del 95.0% para la
5.86644+/- 0.0468074 [5.81964; 5.91325], intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion
estandar:[0.128979; 0.196806], mientras en el perfil el rango estipulado es de 5.0 a6.0. Por lo que
se puededecir que la accion del agente regulador del pH es efectiva a lo largo del tiempo ya que
logra controlar la accién del tiempo sobre la oxidacion de los excipientes y del aceite esencia de

Limony que a pesar de tener valores fluctuantes no sobre salen del rango estipulado.

La prueba de suposicion de la normalidad mostré una recta al graficar el pH contra residuos,
justificando asi el andlisis de varianza y dandonos la seguridad de los resultados obtenidos. Los
residuos demuestran independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra

dispersidn en ambos entremos, pero se observa que son datos dispersos. (Ver Anexo N°7)

Tabla N°49. Pruebas de Mdltiple Rangos para pH por Tiempo para Gel para piernas.

Método: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media |Grupos
Homogéneos
5.62556|x

5.84556| X
5.90111] xx

5.94 X

6.02 X
6.04333 X

(G2 1)}

O| OO W
©] O] ©O|©O|©|©




Tabla N°49. (continuacion)

Contrast |Sig. |Diferencia |+/-

e Limites
0-3 * 10.417778 [0.0712096
0-6 * 10.103333 |[0.0712096
0-9 0.0233333 [0.0712096
0-12 * 10.197778 [0.0712096
0-15 *10.142222 [0.0712096
3-6 * 1-0.314444 [0.0712096
3-9 * 1-0.394444 [0.0712096
3-12 * 1-0.22 0.0712096
3-15 * 1-0.275556 [0.0712096
6-9 * 1-0.08 0.0712096
6-12 *10.0944444 0.0712096
6-15 0.0388889 |0.0712096
9-12 * 10.174444 10.0712096
9-15 * 10.118889 [0.0712096
12 - 15 -0.0555556|0.0712096

* indica una diferencia significativa.

Fuente: Elaboracion propia.

- Analisis de Varianza de pH contra temperatura
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El valor p obtenido en este ANOVA fue de un valor de p= 0.1825 y valor F de 1.76 (Ver Anexo
N°7), por tanto, se acepta la hipdtesis nula y se concluye que, no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de pH entre un nivel de tiempo y otro, con un nivel
del 95.0% de confianza; es decir, que el pH si varia en las tres condiciones de T, pero las variaciones
siguen la misma tendencia como se puede ver en la figura 11, por tanto las variaciones de pH se

comportan igual a las diferentes T por eso no hay diferencia estadistica..

El test de rangos multiples para los pH utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla N°50)
demuestra de manera general que entre los valores obtenidos ninguno difiere significativamente
uno del otro. La prueba de multiples rangos nos dice que el pH se mantiene estable y dentro de los
limites de calidad, siendo estos los Intervalos de confianza del 95.0% para la media 5.89593 +/-
0.0428054 [5.85312; 5.93873], intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion estandar:
[0.131832; 0.193604] mientras en el perfil el rango estipulado es de 5.0 a 6.0. Por lo que se puede

decir que el pH del producto se mantuvo estable frente a las 3 temperaturas. (Ver Anexo N°7)
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La prueba de suposicion de la normalidad mostr6 una recta al graficar el pH contra residuos,
justificando asi el analisis de las varianzas dandonos asi un respaldo en nuestros datos. Los residuos
demuestran independencia, ya que la gréafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion en
ambos entremos, sin embargo, se confirma la variabilidad de los datos por la dispersion de estos

en la grafica (Ver Anexo N°7)

Tabla N°50. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Temperatura para Gel para piernas.

Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos|Media |Grupos
Homogéneos

37.16 18  |5.84722|x

11.5 18  |5.89667|x

24.68 18  |5.94389|x
Contraste |Sig. Diferencia|+/-

Limites
11.5-24.68 - 0.103476
0.0472222

11.5-37.16 0.049444410.103476
24.68 - 0.0966667|0.103476
37.16

* indica una diferencia significativa.

Fuente: Elaboracion propia.

- Analisis de prueba Kruskal-Wallis para Viscosidad vrs tiempo.

El valor p obtenido de Valor-P = 0.161933, demuestra que al ser mayor que 0.05, no existe una
diferencia significativa entre los datos en los 15 dias de estudio, por tanto, se acepta la hipotesis
nula donde puede decir que al pasar del tiempo los valores de Viscosidad no se ven afectados de

manera significativa. (Ver Anexo N°7)

El test de rangos multiples para la viscosidad utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla N°51)
demuestra de manera general que la Viscosidad disminuye a partir del dia 3 y se mantiene hasta
eldia 6, luego esta incrementa en el dia 9 y 12, para luego en el dia 15 volver a valores de los dias

3y 6, estas mediciones pueden estar ligadas a errores en las lecturas.

Sin embargo, la prueba de multiples rangos nos dice que los intervalos resultantes del 95.0% de
confianza paralamedia: 5247.62 +/- 344.524 [4903.1; 5592.15], intervalos de confianza del 95.0%

para la desviacién estandar: [949.346; 1448.58], demuestran que el producto no cumple en su
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totalidad con el rango establecido en el perfil que es de 5000 a 8000 cP, Por lo anterior podemos
decir que lo datos obtenidos no eran muy dispersos uno del otro pese a ver diferencias
significativas, el problema que se observa es que los datos obtenidos son bajos, tanto que
sobrepasan el limite inferior de lo descrito en el perfil, concluyendo que hay necesidad de
reformular para corregir estos valores bajos para aumentar la Viscosidad del Gel.

Los residuos demuestran independencia dandonos un respaldo para dictaminar la necesidad de
reformular, sin embargo, se ve que son muy dispersos de la media, lo cual denota inestabilidad en

el producto y errores en las mediciones por parte de los analistas. (Ver Anexo N°7)

Tabla N°51. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Tiempo para Gel para piernas.
Método: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media |Grupos Homogéneos

15 9 4724.44 |X

3 9 481156 |x

6 9 4866.67 |X

0 9 5104.0 |xx

9 9 5880.89 | x

12 9 5954.56 | x
Contraste [Sig. |Diferencia |+/- Limites
0-3 292.444 910.295
0-6 237.333 910.295
0-9 -776.889  |910.295
0-12 -850.556  |910.295
0-15 379.556 910.295
3-6 -55.1111  |910.295
3-9 -1069.33  |910.295
3-12 -1143.0 910.295
3-15 87.1111 910.295
6-9 -1014.22  |910.295
6-12 -1087.89  |910.295
6-15 142.222 910.295
9-12 -73.6667 |910.295
9-15 * 1156.44 910.295
12-15 * 1230.11 910.295

* indica una diferencia significativa.

Fuente: Elaboracion propia.

- Analisis de prueba Kruskal-Wallis para Viscosidad vrs temperatura.
El valor p obtenido de Valor-P = 0.00422235, demuestra que al ser menor que 0.05, existe una
diferencia significativa entre los datos en las 3 temperaturas de estudio, por tanto, se rechaza la

hipétesis nula y se acepta la hipétesis alterna donde puede decir que los valores de viscosidad se
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ven afectados de manera significativa por la temperatura. (Ver Anexo N°7)

El test de rangos multiples para la viscosidad utilizando el método LSD de Fisher (Ver tabla N°52)
demuestra de manera general que entre los datos obtenidos de la temperatura en estufa y en
refrigeracion, no demuestran una diferencia significativa entre si, es decir, que los valores son muy

parecidos uno del otro. (Ver Anexo N°7)

Sin embargo, los resultados del test de rangos multiples reflejo que este producto al igual que con
la Viscosidad vrs Tiempo, sobrepasa los limites establecidos en el perfil, especificamente el limite
inferior donde este sobrepasa por 62 cP el limite de 5000 cP dado en el perfil, siendo el rango
resultante de intervalo de confianza del 95.0% para la media: 5223.69 +/- 285.574 [4938.11;
5509.26], intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion estandar: [879.51; 1291.62]], siendo
el rango predicho del perfil de 5000 a 8000 cP. Por lo que se concluye que la Viscosidad del Gel
para pierna es muy afectada por estas condiciones de estrés (Tiempo y Temperatura), por lo que

esnecesaria una reformulacion para corregir esta afectacion.

Los residuos demuestran independencia dando un respaldo a los datos obtenidos y en la seguridad
en nuestra conclusion. La grafica de residuos contra la temperatura muestra dispersion en ambos
extremos, ademas se aprecia las diferencias entre las temperaturas en estufa y refrigeracion,
mientras las de ambiente se ven homogeéneas, evidenciando asi la afectacion de la Viscosidad frente

a las Temperatura. (Ver Anexo N°7).

Tabla N°52. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Temperatura para Gel para piernas.
Método: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos |Media | Grupos Homogéneos

37.2 18 4905.67 |x

11.5 18 5200.0 |x

24.7 18 5565.39 |X
Contraste |[Sig. |Diferencia |+/- Limites
11.5-24.7 -365.389 |689.136
11.5-37.2 294.333 |689.136
24.7-37.2 659.722  |689.136

* indica una diferencia significativa.

Fuente: Elaboracion propia.
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- Champu anticaspa.

- Anélisis de Varianza de pH contra tiempo

El valor p obtenido en este ANOVA fue de un valor de p= 0.0000 y valor F de 8.47, por tanto, se
rechaza la hipétesis nula y se concluye que, si existe una diferencia estadisticamente significativa
entre la media de pH entre un nivel de tiempo y otro, con un nivel del 95.0% de confianza; es decir,

que el pH vario en el tiempo, que para este estudio fue de 15 dias (Ver Anexo N°8).

El test de rangos mdltiples para los pH utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla N°53),
demuestra de manera general que entre los dias 0,3 Y 6 , los datos de pH no tienen una diferencia
significativa entre si, mientras que los dias 9, 12 y 15 tampoco presentan una diferencias
significativa entre si, pero al comparar estos dos grupos de 3 dias cada uno si presentan diferencias
significativas entre ellos, lo cual nos dice que el pH del producto tendi6 a dar una variabilidad

significativa desde el dia 9 comparado desde su estado inicial (Ver Anexo N°8).

Sin embargo, esta variabilidad no sobre sale el rango estipulado en el perfil del producto, por tanto,
se puede decir que, a pesar de haber diferencias entre los datos de pH, el pH se mantiene estable
ydentro de los limites de calidad, siendo estos los Intervalos de confianza del 95.0% para la media
5.87022 +/- 0.068277 [5.80195; 5.9385], intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion
estandar: [0.188139; 0.287076], mientras en el perfil el rango estipulado es de 5.5 a 7.0. Por lo que
se puede decir que el pH del producto se mantuvo estable en los 15 dias de estudio. (Ver Anexo
N°8).

La prueba de suposicion de la normalidad mostré una recta al graficar el pH contra residuos,
justificando asi el analisis de las varianzas Los residuos demuestran independencia, ya que la
gréfica de residuos contra el tiempo muestra dispersién en ambos entremos, sin embargo,
inicialmente se ve que los datos son mas dispersos y para el dia 6 y 9 estos tienden a ser mas

homogéneos, pero vuelven a ser dispersos desde el dia 12. (Ver Anexo N°8).



Tabla N°53. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Tiempo para Champu anticaspa.

Método: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo [Casos|Media LS |Sigma LS Grupos Homogéneos

3 9 5.70667 [0.0412875 |X

6 9 5.76556 [0.0412875 |X

0 9 5.76667 [0.0412875 |X

12 9 5.93889 |0.0412875 X

9 9 5.94889 |0.0412875 X

15 9 599111 [0.0412875 X
Contraste |Sig. Diferencia |+/- Limites
0-3 0.06 0.117532
0-6 0.00111111 |0.117532
0-9 * -0.182222  |0.117532
0-12 * -0.172222 ]0.117532
0-15 * -0.224444 10.117532
3-6 -0.0588889 [0.117532
3-9 * -0.242222 10.117532
3-12 * -0.232222  {0.117532
3-15 * -0.284444  10.117532
6-9 * -0.183333  [0.117532
6-12 * -0.173333  |0.117532
6-15 * -0.225556  [0.117532
9-12 0.01 0.117532
9-15 -0.0422222 {0.117532
12 - 15 -0.0522222 {0.117532

Fuente: Elaboracion propia.

* indica una diferencia significativa.

- Analisis de prueba Kruskal-Wallis para pH vrs temperatura
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El valor p obtenido de Valor-P = 0.0000311439, demuestra que al ser menor que 0.05, existe una

diferencia significativa entre los datos de las 3 condiciones de temperatura de estudio, por tanto,

serechaza la hipdtesis nula y se acepta la hipétesis alterna donde puede decir que los valores de

pH se ven afectados por la temperatura. (Ver Anexo N°8).

El test de rangos multiples para los pH utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla N°54),

demuestra de manera general que, entre los valores obtenidos de la temperatura en ambiente y

refrigeracion, no existe una diferencia significativa entre ellos, pero si existe frente a la de estufa

para estas 2 (Ver Anexo N°8).
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Sin embargo, esta variabilidad no sobre sale el rango estipulado en el perfil del producto, por tanto,
se puede decir que, a pesar de haber diferencias entre los datos de pH, el pH se mantiene dentro
delos limites de calidad, siendo estos los Intervalos de confianza del 95.0% para la media
5.85296 +/- 0.0575788 [5.79538; 5.91054], intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion
estandar:[0.177331; 0.260422], mientras en el perfil el rango estipulado es de 5.5a7.0. Por lo que
se puededecir que el pH del producto se mantuvo estable frente a las 3 temperaturas. 2 (Ver Anexo
N°8)

Los residuos demuestran independencia dandonos la certeza de la veracidad de los resultados, ya
que la gréafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion en ambos entremos, sin embargo,
para la temperatura en estufa estos se ven mas diversos, por la afectacion de la temperatura hacia

la formulacion (Ver Anexo N°8)

Tabla N°54. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Temperatura para Champu anticaspa.

Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos |Media | Grupos Homogéneos
6 18 5.73444 | X

26 18 5.78056 |x

41 18 6.04389 | x

Contraste [Sig. |Diferencia |+/- Limites
626 -0.0461111 |0.109085
641 * -0.309444  |0.109085
26 — 41 * -0.263333  |0.109085

* indica una diferencia significativa.
Fuente: Elaboracion propia.

- Analisis de prueba Kruskal-Wallis para Viscosidad vrs tiempo.

El valor p obtenido de Valor-P = 0.000426318, demuestra que al ser menor que 0.05, existe una
diferencia significativa entre los datos en los 15 dias de estudio, por tanto, se rechaza la hipotesis
nula y se acepta la hipotesis alterna donde puede decir que los valores de viscosidad se ven

afectados a lo largo del tiempo. (Ver Anexo N°8)

El test de rangos mdltiples para la viscosidad utilizando el método LSD (Ver Tabla N°55)
demuestra de manera general que entre los datos de los dias 3,6,9,12 y 15 no existen variaciones

significativas en cuanto a las viscosidades, pero al compararse con los datos del dia 0, vemos que
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hay diferencias significativas, es decir que la viscosidad vario a lo largo de todo el estudio, pero
nolo suficiente para sobrepasar el rango establecido en el perfil del producto ya que el rango de
intervalos de confianza para viscosidad del 95.0% para la media: 3012.71 +/- 394.361 [2618.35;
3407.07], intervalos de confianza del 95.0% para la desviacion estandar: [1086.67; 1658.13],
mientras que lo estipulado en el perfil es de 1000 a 4000 cP, por lo que podemos decir que el
producto cumple este atributo de calidad. (Ver Anexo N°8)

Los residuos demuestran independencia dandonos un respaldo en nuestro anélisis, ya que lagréfica
de residuos contra el tiempo muestra dispersion en ambos extremos, y se puede ver que los valores

obtenidos estdn muy cercanos unos de otros. (Ver Anexo N°8)

Tabla N°55. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Tiempo para Champu anticaspa.

Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media |Grupos Homogéneos

6 9 2851.11 |X

15 9 2931.11 |x

3 9 2986.44 |x

12 9 3017.67 |x

9 9 3277.22 |x

0 9 5292.0 X
Contraste [Sig. |Diferencia |+/- Limites
0-3 * 2305.56 |1183.85
0-6 * 2440.89 |1183.85
0-9 * 2014.78 |1183.85
0-12 * 2274.33 |1183.85
0-15 * 2360.89 |1183.85
3-6 135.333  [1183.85
3-9 -290.778 |1183.85
3-12 -31.2222 |1183.85
3-15 55.3333 |1183.85
6-9 -426.111 |1183.85
6-12 -166.556 |1183.85
6-15 -80.0 1183.85
9-12 259.556 |1183.85
9-15 346.111 |1183.85
12 -15 86.5556 |1183.85

* indica una diferencia significativa.

Fuente: Elaboracion propia.
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- Andlisis de prueba Kruskal-Wallis para Viscosidad vrs temperatura

El valor p obtenido de Valor-P = 0.000290344, demuestra que al ser menor que 0.05, existe una
diferencia significativa entre los datos las 3 condiciones de temperatura, por tanto, se rechaza la
hip6tesis nula y se acepta la hipotesis alterna donde puede decir que los valores de viscosidad se
ven afectados por la temperatura (Ver Anexo N°8)

El test de rangos maltiples para la viscosidad utilizando el método LSD de Fisher (Ver Tabla N°56)
demuestra de manera general que entre los datos obtenidos de la temperatura ambiente y en
refrigeracion no demuestran una diferencia significativa, pero frente a la de estufa si existe una
diferencia significativa de viscosidades, sin embargo, los resultados no sobrepasan los limites
establecidos en el perfil, siendo el rango resultante de intervalos de confianza del 95.0% para la
media3392.59 +/- 401.671 [2990.92; 3794.26], intervalos de confianza del 95.0% para la
desviacion estandar: [1237.06; 1816.71], siendo el rango predicho del perfil de 1000 a 4000 cP.
(Ver Anexo N°8)

Los residuos demuestran independencia dandonos un respaldo en nuestro analisis., ya que la grafica
de residuos contra el tiempo muestra dispersion en ambos extremos, pero para la condicion en

estufa se aprecian algunos datos dispersos. (Ver Anexo N°8)

Tabla N°56. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Temperatura para Champu

anticaspa.
Método: 95.0 porcentaje LSD
Temperatura |Casos |Media [Grupos Homogéneos
41 18 2027.56 |x
6 18 3991.72 | x
26 18 4158.5 X
Contraste  [Sig. |Diferencia |+/- Limites
626 -166.778 [750.92
641 * 1964.17 |750.92
26 — 41 * 2130.94  [750.92

* indica una diferencia significativa.

Fuente: Elaboracion propia.
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6.0. CONCLUSIONES
La investigacion bibliografica dio buenos resultados ya que permitié la seleccion de 22 materias
primas para las diferentes formulaciones hechas donde se constatdé su disponibilidad en el
mercado salvadorefio y que cumplieran los requisitos establecidos, garantizando asi su baja
toxicidad, alta tolerancia y compatibilidad con la zona del cuerpo donde se destiné su

aplicacion.

La investigacion bibliogréfica realizada mediante articulos cientificos, El Reglamento Técnico
Centroamericano de productoscosméticos, la Farmacopea de Estados Unidos, las normas ISO,
etc. Permitid la creacion de perfiles de producto terminado y sus diferentes procedimientos, lo
cuales sirvieron como una guia durante todo el estudio, garantizando asi que las formulaciones

desarrolladas mantengan los estandares de calidad en el periodo de estudio.

Los resultados obtenidos durante los ensayos de las diferentes formulaciones para la
preseleccion de cada base cosmética fueron exitosos, ya que al estar en contacto directo con
cada parte de la investigacion, desde la investigacion bibliografica de cada materia prima, su
cotizaciénadquisicion, manejo, distribucion y el uso de estas, permitio administrar de manera
eficiente los recursos disponibles tanto de materias primas como la poca cantidad de aceites
esenciales; ademas,de obtener la formula Cuali-Cuantitativa de cada base cosmética que mejor
se apegaron a los perfiles de producto terminado y que fueron sometidos al estudio de

Estabilidad Preliminar.

El sometimiento de las diferentes formulaciones con los activos al estudio de Estabilidad
Preliminar fue exitoso, porque se pudo completar todo el estudio en el tiempo y temperaturas
establecidas, dejando un precedente de este tipo de estudios en el Laboratorio de Tecnologia

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia

En base a los resultados obtenidos por parte del estudio estadistico empleado (ANOVA y
Kruskal-Wallis) para determinar si las formulaciones hechas son aptas para su escalamiento a

pruebas de estabilidad acelerada, largo plazo y microbioldgico se determind que

La Crema antienvejecimiento y el Champu anticaspa son candidatos para ser sometidos a estos
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estudios posteriores que determinen su vida Util, ya que cumple de manera satisfactoria los
criterios organolépticos y fisicoquimicos durante el estudio de Estabilidad Preliminar.

El Gel para piernas no es candidato para ser escalada a estos estudios posteriores ya que no
cumple el criterio fisicoquimico de Viscosidad, porque los resultados obtenidos sobre pasan
los estipulados en el perfil del producto, por lo que para esta formulacion es necesario
reformular para corregir dichos datos y volver a realizar el estudio de Estabilidad Preliminar.
La condicién que mas afecto a las formulaciones fue la de Estufa, ya que en esta condicion se
obtuvieron los datos méas dispersos y que mas comprometian las cualidades fisicoquimicas y
organolépticas, tanto asi, que el Gel para piernas fue el que méas se vio afectado por esta
condicion.

El producto menos afectado por el Tiempo y la Temperatura fue el Champu anticaspa ya que
sus valores organolépticos y fisicoquimicos no fueron alterados de manera tal que sobrepasen

los limites establecidos en el perfil del producto.



CAPITULO VII
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7.0. RECOMENDACIONES

1. Con base a los resultados obtenidos se sugiere que los productos no sean expuestos
directamenteal sol para no afectar las propiedades fisicoquimicas debido al contenido de

aceites esenciales y el extracto acuoso de pulpa de “Café” presentes en €stos.

2. También recomendamos a los futuros investigadores que determinen la capacidad
antioxidante presente en las bases cosméticas por la adicion de aceites esenciales més el

extracto acuoso de pulpa de “Café” durante el estudio de estabilidad preliminar.

3. Continuar esta investigacion en el futuro, retomando los resultados obtenidos y someterlo a
estudios de estabilidad acelerada, largo plazo y estudios microbioldgicos para que se

determine lavida util.
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ANEXOS



ANEXO N°1

APARATO DE CLEVENGER



Figura N°17. Ejemplo del Aparato de Clevenger.



ANEXO N°2

DESARROLLO DE PRODUCTOS COSMETICOS, HOJA DE RESULTADOS DE
ENSAYOS REALIZADOS PARA UNA FORMULA EN DESARROLLO.



Desarrollo de Semisolidos, Soluciones
Desarrollo de Productos con Aceites esenciales y Extracto

Nombre del Desarrollo .
acuoso de pulpa de Café

Nombre Producto:

Ndmero de Férmula: Fechol

Ensayo Realizado por:

Responsable del Proyecto: I

Cantidad a Ensayar: g9
Formulacion
Fabricante / Composicié Cantidad a Peso Real
No. Materia Prima Cédigo MP Proveedor % FE:‘/ )n Pesar para @ a % (m/m)
(Lote) -V 210 9)

1
2
3

TOTAL 0.00 0.00

Atributos de Calidad Limite(s) Resultado

Color, Olor, Brillo

Particulas Extrafias

Densidad (g/cm’)
pH
Consistencia / Viscosidad
(cP)
Tipo de Emulsidn

Aspecto/Textura
DESLIZABILIDAD

GRADO DE ADHERENCIA

EXTENSIBILIDAD
CENTRIFUGACION

Figura N°18. Hoja N°1 de Desarrollo de Productos que fue adaptada a los semisolidos y a las

soluciones.

La figura N°18 es la pagina uno de la hoja de resultados para ensayos que fue utilizada para
documentar los ensayos de las bases cosméticas y los ensayos donde el activo es incorporado, dicha
hoja contiene las materias primas, el porcentaje de estas, el numero del lote del fabricante o
proveedor, la cantidad a pesar para un ensayo de 210g, el peso real y el porcentaje final, ademas

de los atributos de calidad que dependen del perfil del producto especifico y su naturaleza.



Fabricacion / Empaque

Equipo a Utilizar, Operaciones, Variables de Operacién, Pardmetros de Equipo(s), Punto(s) Critico(s) y Observaciones

Objetivo del Ensayo

PROCEDIMIENTO

Observaciones

Conclusiones del Ensayo

Fuente: Elaboracion propia.

Figura N°19. Hoja N°2 de Desarrollo de Productos que fue adaptada a los semisolidos y a las

soluciones.

La figura N°19 presenta la pagina N°2 de la hoja de resultados para ensayos, en ella se incluyé el
objetivo de la realizacion del ensayo, el procedimiento de elaboracion del producto como algunos
puntos criticos de produccién, algunas observaciones importantes, asi como la conclusion de la
realizacion del ensayo el cual sirvié de pauta para dictaminar en base a los resultados si era
necesario la realizacion de otro ensayo o si la formula ensayada era la mas apta, tanto como para
agregar el activo cosmético o para realizar el estudio de Estabilidad Preliminar (Esto dependia del
ensayo Y la etapa en la que se encontraba, es decir si era ensayo de las bases de las férmulas o si

era ensayo incorporando el activo cosmético)



ANEXO N°3.

SUMARIO DE DESARROLLO DE PRODUCTOS COSMETICOS



Tabla N°57. Sumario de Desarrollo de productos cosméticos

SUMARIO DESARROLLO DE CREMA COSMETICA

Nombre del Desarrollo

Desarrollo de Crema Antienvejecimiento

Nombre Producto:

Crema antienvejecimiento con Extracto acuoso de pulpa de café y Aceite esencial de

Limon
BASE SELECCIONDA MAS
PRESELECCION DE LA BASE ACTIVOS
GP-CJEO1-Base (28/10/2022) GP-CJEQ1-Base seleccionada y Activos
L Cantidad a — Cantidad a
1 0, 0,
No. Materia Prima Cédigo MP Fabricante / Proveedor | Composicion % Pesar para 210 Composicion % Pesar para 210
(Lote) (m/m) (m/m)
g g
1
2
3
TOTAL

La tabla N°57 Sumario de Desarrollo de productos es el formato que se utilizo para documentar
los ensayos realizados en la Preseleccion de la base y en la incorporacion de los activos. Dicha
tabla describe el nombre del producto en desarrollo codificado en base a la Tabla N°62 (Ver
AnexoN°3), las materias primas utilizadas en cada ensayo de formula, el codigo interno para cada

materia, el numero de lote del fabricante o proveedor; ademas el porcentaje de uso para cada

formula como la cantidad a pesar para un ensayo de 210g.




Tabla N°57. (continuacion)

) . LIMITES DE
Atributos de Calidad ACEPTABILIDAD RESULTADO RESULTADO

Color, Olor, Brillo
Particulas Extrafas

Densidad (g/cm®)
pH
Consistencia / Viscosidad (cP)

Untuosidad

Deslizailidad

Adherencia

Extensibilidad

Centrifugacion

Objetivo del Ensayo »

Conclusiones del Ensayo
>

Fuente: Elaboracion propia

La continuacion de la Tabla N°57. Sumario de Desarrollo de productos cosméticos incluye los
resultados de los atributos de calidad y sus limites de aceptabilidad definidos en el perfil de cada

producto, asi como el objetivo de cada ensayo y su conclusion.



ANEXO N°4.
FORMATO DE CODIFICACION DE LOS ENSAYOS REALIZADOS TANTO PARA LA
PRESELECCION DE LA BASE COMO PARA LAS SELECCIONADAS DONDE SE
INCORPORARON LOS ACTIVOS.



Tabla N°58. Codificacion de los ensayos realizados de los productos.

ENSAYOS CON ACEITES ESENCIALES

CREMA
ANTIENVEJECIMIENTO:
Extracto acuoso de Pulpade | CA-AELO1 CA-AELO02 CA-AELO3
Café + Aceite esencial de
Limén

CHAMPU: Extracto acuoso

de Pulpa de Café + Aceite CH-R01 CH-RO02 CH-RO03

esencial de Romero

Gel para piernas: Extracto
e o | GP-CJEO1 | GP-CJEO1 | GP-CJEO1

Jengibre y Eucalipto

Fuente: Elaboracion propia.




ANEXO N°5.

CARACTERIZACION BIBLIOGRAFICA DE LAS MATERIAS PRIMA REALIZADA
PARA LAS FORMULAS COSMETICAS DESARROLLADAS



Tabla N°59. Matriz de formulacion para la Crema Antienvejecimiento.

No. Componente Funcién Descripcion Solubilidad pH de uso PF Incompatibilidades Cant. Recomendada para
La cera de carnauba se produce como
un color amarillo pardo palido a la luz
en forma de polvo, copos, o bultos Solubilidad Soluble en cloroformo
Adente de irregulares de una cera dura 'y caliente y en tolueno caliente;
1 Cera Carnauba d . . quebradiza. Tiene una caracteristico ligeramente soluble en etanol en -- 81-86° C -- 10- 50 %
consistencia o . L L
olor suave y practicamente sin sabor. ebullicion (95%); practicamente
Esta libre de rancidez. Varios tipos y insoluble en agua.
grados estan disponibles
comercialmente
2 Aceite de Jojoba Emoliente Liquido oleosg amarillo-dorado, con Insoluble en agua -- 7-10°C - 1-5%
ligero olor
. Escamas blancas/crema de textura
Emulgin B1 X
(Ceteareth-12) cerosa. Alcohol graso de origen
3 Emulsionante | natural etoxilado. Emulsificante no 6.0-75 40-46°C 1-10%
Polyoxyethylene o - .
Cotearvl Ether iénico para cosméticos emulsiones
y QW
Es una pasta o0 escama de color
Emulain B2 blanco. El producto es un
4 ( Cetea?eth—ZO) Emulsionante | emulsificante no iénico universalmete Soluble, formacion de gel o 39-44°C 3-20%
aplicable en emulsiones cosméticas y
farmacedticas del tipo aceite en agua.
Incompatible con agentes
Totalmente soluble en etanol (95%) y oxidantes fuertes. Alcohol
. éter, solubilidad creciente al cetilico es responsable de la
. Alcohol cetilico se produce como . oL L,
Estabilizante, cera. conos blancos. aranulos. cubos aumentar la temperatura; disminucion del punto de fusion
5 Alcohol Cetilico agente de » COP = ' ' | practicamente insoluble en agua. 45-52°C del ibuprofeno, el cual 2-5%

consistencia

0 castings. Tiene un olor caracteristico
débil y sabor suave.

Miscible cuando se funde con las
grasas, liquidos y parafinas sélidas, y
miristato de isopropilo.

resultados en las tendencias de
pegadura durante el proceso de
recubrimiento de pelicula
cristales de ibuprofeno.




Tabla N°59. (continuacion).

No. Componente Funcién Descripcion Solubilidad pH de uso PF Incompatibilidades Cant. Recomendada para
El propilenglicol es un liquido
transparente, incoloro, viscoso y Miscible con acetona, cloroformo y Incompatible con agentes
6 Propilenglicol Humectante précticamente inodoro. etanol(95%), glicerina y agua. -95°C oxidantes como ermanganato 15%
liquido, con un sabor dulce, ligeramente Soluble de 1-6 partes de éter. depotasio.
acre, parecido al de la glicerina.
. Cierta pérdida de actividad
El sorbato de potasio se presenta como . p )
Lo antimicrobiana ocurre en
Sorbato de un polvo cristalino blanco con una Soluble enagua 1 en 1.7, soluble en .
7 . Preservante o . K >6 270°C presencia de 0.1-0.2%
Potasio débil, propilenglicol, 1en 1.8 - I
- tensioactivos no iénicos y
olor caracteristico. -
algunos plasticos.
LOS TOCOTETOIES SOM
El alfa tocoferol es un producto natural. incompatibles con los
El PhEur 6.0 describe Préacticamente insoluble en agua; peréxidos y los iones
o L. alfa-tocoferol como un liquido soluble en etanol (95%). metalicos,
8 Vitamina E Antioxidante . g ) Lo (95%) N/A . . 0.05-0.075%
transparente, incoloro o marrén Miscible con acetona, cloroformo, especialmente hierro, cobre y
amarillento, viscoso, éter y aceites vegetales. plata. Los tocoferoles pueden
liquido aceitoso. ser absorbidos
an nlicticn
. . Activo - facilmente solubles en alcohol, éter .
Aceite escencial o liquido blanco transparente, con olor . I y Mantener fuera de la luz directa
9 .y cosmético/ L . aceites vegetales y minerales. | ---------- o
de Limon L caracteristico a limon y del calor.
antioxidante Insoluble en agua
Activo L .. Con metales alcalinos, de la luz
Extracto de pulpa " Liquido claro de color rojizo, con olor X .
10 A cosmético/ . . soluble en agua, alcohol. directa y el calor. Duracion de 5-10%
de café o caracterisco a la cascara de café fresca. . .
antioxidante 24 horas en refrigeracion.
11 Agua Vehiculo liquido transparente sin olor en solventes polares - 100°C Metales alcalinos csp

Fuente: Elaboracion propia.

La Tabla N°59 describe para cada componente de la formula, la funcidén que esta pueda tener dentro de ella ya sea, siendo el Activo
cosmeético, vehiculo, etc, asi como una descripcion breve de lo que es cada materia prima y su solubilidad, asi como el pH de uso, el

punto de fusién o ebullicion, algunas incompatibilidades y la cantidad recomendada de uso.



Tabla N°60. Matriz de formulacion para el Gel para piernas.

No. Componente Funcion Descripcion Solubilidad pH de uso PF Incompatibilidades Cant. Recomendada
Aunque se describen como 'solubles’, los
. carbémeros no
Los carbémeros son de color blanco, . X X L .
e . o X . no se disuelven, sino que simplemente se La descomposicion ocurre dentro de los 30 minutos a
1 Carbopol 940 Gelificante ‘esponjosos”, acidos, higroscopicos . . o 05-2.0%
. o hinchan en una medida notable, ya que - 260°C
polvos con un ligero olor caracteristico X .
son microgeles reticulados
tridimensionalmente
o Trietanolamina es una amina terciaria que contiene grupos
Acetona-Miscible A . a . . 'g P
. . - hidroxi; lo es capaz de experimentar reacciones tipicas de
Es un claro e incoloro a amarillo péalido Benceno-1 en 24 . L . R .
. o aminas terciarias y alcoholes. Trietanolamina va a reaccionar
de color viscoso Tetracloruro de carbono- Miscible o o . . -
2 TEA Viscosante - X . ) . 20-21°C | con &cidos minerales para formar sales y ésteres cristalinos. 15%
liquido que tiene un olor amoniacal El éter etilico- 1 en 63 . . . .
. - Con los 4cidos grasos superiores, triethanoformas lamine
ligero. Metanol-Miscible . -
. sales que son solubles en agua y tienen caracteristicas de
Agua- Miscible )
jabones.
El propilenglicol es un liquido
transparente, incoloro, viscoso y Miscible con acetona, cloroformo y Incompatible con agentes oxidantes como ermanganato
3 Propilenglicol Humectante précticamente inodoro. etanol(95%), glicerina y agua. Soluble de 1 -95°C P 9 depotasio 9 15%
liquido, con un sabor dulce, ligeramente 6 partes de éter. P '
acre, parecido al de la glicerina.
En condiciones &cidas, las soluciones de etanol pueden
reaccionar vigorosamente con materiales oxidantes. Las
.. . . mezclas con élcali pueden oscurecerse en color debido a una
miscible con cloroformo, éter, glicerinay i X . .
ligjuido transparente con olor agua reaccion con cantidades residuales de aldehido.
4 Etanol Disolvente, preservante . i - 78.15°C | Las sales organicas o la acacia se pueden precipitar a partir mayor al 10%
caracteristico (con aumento de temperatura y contraccion A - . B
de soluciones acuosas. soluciones o dispersiones. Las
de volumen). . - X )
soluciones de etanol también son incompatibles con los
recipientes de aluminio y pueden interactuar con algunas
drogas
- facilmente solubles en alcohol, éter y
. . . . - liquido transparente con olor . ) .
5 Aceite escencial de Ciprés Activo Cosmético aceites vegetales y minerales. Insoluble en - - Mantener fuera de la luz directa y del calor. -

caracterisco.

agua.




Tabla N°60. (continuacion).

No. Componente Funcién Descripcion Solubilidad pH de uso PF Incompatibilidades Cant. Recomendada
Aceite escencial de liquido transparente con olor picante fecilmente solubles en lcohol, éter y
6 . Activo Cosmético a p p Y] aceites vegetales y minerales. Insoluble Mantener fuera de la luz directa y del calor.
Jengibre fuerte
enagua
. ) liquido transparente con olor facilmente solubles en alcohol, éter y
Aceite escencial de . " . . . . ) .
7 Eucalioto Activo Cosmético caracterisco que deja sensacion | aceites vegetales y minerales. Insoluble Mantener fuera de la luz directa y del calor.
P fresca enagua.
Extracto acuoso de pulpa . ” liquido transparente con olor Con metales alcalinos, de la luz directa y el calor. Duracion
8 pulp Activo Cosmético q P A soluble en agua, alcohol. . y 5-10%
de cafe caracterisco de 24 horas en refrigeracion.
El agua puede reaccionar violentamente con metales alcalinos
y rapidamente con metales alcalinos y sus 6xidos, como el
. . . 6xido de calcio y Oxido de magnesio. El agua también
9 Agua Vehiculo liquido transparente sin olor en solventes polares 100°C . y ) g ) ’ ’ csp
reacciona con sales anhidras para formar hidratos de diversas
composiciones, y con ciertas materiales organicos y carburo
de calcio.

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla se describe para cada componente de la formula, la funcién que esta pueda tener en la formula ya sea siendo el Activo
cosmeético, vehiculo, etc; una descripcion breve de cada materia prima, la solubilidad de esta, el pH de uso el punto de fusién o ebullicién,

algunas incompatibilidades, asi como la cantidad recomendada de uso



Tabla N°61. Matriz de formulacion para el Champu anticaspa.

No. Componente Funcién Descripcion Solubilidad pH de uso PF Incompatibilidades Cant. Recomendada
. . El lauril sulfato de sodio reacciona con
El lauril sulfato de sodio S U
. . . los tensioactivos cationicos, causando
consiste en cristales de color libremente soluble en . S
. L pérdida de actividad incluso en
. blanco o crema a amarillo agua, dando una solucién . . .
Lauril Sulfato de . ] concentraciones demasiado bajas para
1 . Base detergente | palido, escamas o polvo que opalescente; >2.5 204-2078 I . 10%
Sodio . o - . causar precipitacion. El lauril sulfato de
tienen una sensacion suave, un | Préacticamente insoluble C - - - .
. . sodio también es incompatible con
jabonoso, sabor amargo y un en cloroformo y éter . L
. algunos alcaloides Sales y precipitados
leve olor a sustancias grasas. .
con sales de plomo y potasio.
Liquido viscoso, limpido, libremente soluble en
2 Comperland KD Viscosante amarillo-pardusco, con ligero a0l -- 195-193°C -- 1-10%
olor. gua.
3 Cocamidopril Betaina Espesante - - - - - -
. Incompatibles con oxidantes fuertes.
El &cido edético se presenta Soluble en soluciones de agentes, bases fuertes e iones de metales
4 EDTA Disédico | Agente Quelante . .p hidréxidos alcalinos; -- 220°C 9 " 0.005-1.0%
como un polvo cristalino blanco. polivalentes como el cobre,
soluble 1 en 500 de agua . 9
niquel y aleacion de cobre.
. e Incompatible con tartrato de potasio,
El monohidrato de &cido citrico , p . P
. &lcali y carbonatos y bicarbonatos
se presenta como cristales  |Soluble 1 en 1,5 partes de L
. L alcalinotérreos, acetatos y sulfuros. Las
incoloros o transltcidos, o como|  etanol (95%) y 1 en incompatibilidades también incluven
5 Acido citrico Regulador de pH | un polvo eflorescente cristalino menos -- 100°C 0 Y 0.1-2%

blanco. Es inodoro y tiene un
fuerte sabor acido. La estructura
cristalina es ortorrémbica.

de 1 parte de agua; poco
soluble en éter.

agentes oxidantes, bases, reductores
agentes y nitratos. Es potencialmente
explosivo en combinacion con nitratos
metélicos.




Tabla N°61. (continuacion).

No. Componente Funcién Descripcion Solubilidad pH de uso PF Incompatibilidades Cant. Recomendada
Es soluble en agua, etanol y
L Liquido claro y transparente, | propilenglicol, soluble en . .
6 Pantenol Acondicionador a ; y P p_ p ) 9 4a7 118°C Acidos fuertes y alkalis 0.5-5%
viscoso, sinolor. dietiléter y cloroformo, y
poco soluble en glicerina.
- . Activo Lo .
Aceite escencial de " liquido claro y transparente, Proteger de la luz solar, del calor, alkalis
7 cosmético/ -- - 1%
Romero s con olor herbal fuerte. y acidos fuertes
antioxidante
Activo L . .
8 Extracto de pulpa de cosmético/ liquido claro, semi opaco de | Soluble en agua, alcohol y Proteger de la luz solar, del calor, alkalis 5%
café o color rojizo glicerina y acidos fuertes
antioxidante
El agua puede reaccionar violentamente
con metales alcalinos y rapidamente con
metales alcalinos y sus 6xidos, como el
. - . oxido de calcio y Oxido de magnesio. El
9 Agua Vehiculo liquido transparente sin olor en solventes polares - 100°C L y . 9 csp
agua también reacciona con sales
anhidras para formar hidratos de diversas
composiciones, y con ciertas materiales
organicos y carburo de calcio.

Fuente: Elaboracion propia.

Se puede observar en la Tabla N°61que se describe para cada componente de la formula, la funcidn que esta pueda tener dentro de esta

ya sea siendo el Activo cosmético, el vehiculo, etc, ademas de una breve descripcion de cada materia prima, asi como la solubilidad de

esta, también se incluye el pH de uso, el punto de fusion o ebullicidn, algunas incompatibilidades, asi como la cantidad recomendada de

uso



ANEXO N°6

ANALISIS ESTADISTICO PARA CREMA ANTIENVEJECIMIENTO DE NOCHE.



Tabla N°62. Prueba de Kruskal-Wallis para pH por Tiempo para Crema antienvejecimiento de

noche.
Tiempo |Tamafio Muestra [Rango Promedio
0 9 41.7222
3 9 26.8889
6 9 21.0556
9 9 19.8333
12 9 6.22222
15 9 49.2778

Estadistico = 44.7979 Valor-P = 1.59486E-8
Fuente: Elaboracion propia.

La prueba de Kruskal-Wallis evalta la hip6tesis de que las medianas de pH dentro de cada uno de los 6
niveles de Tiempo son iguales. Primero se combinan los datos de todos los niveles y se ordenan de menor
a mayor. Luego se calcula el rango (rank) promedio para los datos de cada nivel. Puesto que el valor-P es
menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente significativa entre las medianas con un nivel del
95.0% de confianza. Para determinar cuales medianas son significativamente diferentes de otras, seleccione

Gréfico de Caja y Bigotes, de la lista de Opciones Gréficas, y seleccione la opcion de muesca de mediana.
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Figura N°20. Grafica de residuos vrs tiempo para Crema antienvejecimiento

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla N°63. ANOVA para pH por Temperatura, para Crema antienvejecimiento

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razén-F Valor-P
Entre grupos |0.00577966 2 10.00288983 0.07 0.9343
Intra grupos  [2.16617 51 0.0424739

Total (Corr.) [2.17195 53

Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P de la razén-F es mayor o igual que 0.05, no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de pH entre un nivel de Temperatura y otro, con un

nivel del 95.0% de confianza
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Figura N°21. Grafico de probabilidad Normal de los datos de pH vrs Temperatura, para Crema

antienvejecimiento para las tres condiciones de Temperatura.

Fuente: Elaboracion propia.



Gréfico de Residuos para pH
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Fuente: Elaboracion propia.

Figura N°22. Gréafico de independencia de los residuos de pH vrs Temperatura, para Crema

antienvejecimiento para las tres condiciones de Temperatura.

Tabla N°64. Prueba de Kruskal-Wallis para Viscosidad por Tiempo

Tiempo |Tamario Muestra |Rango Promedio
0 9 46.0

3 9 27.7222

6 9 23.7778

9 9 23.1667

12 9 19.2778

15 9 25.0556

Estadistico = 16.3469 Valor-P = 0.00592038
Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente significativa entre

las medianas con un nivel del 95.0% de confianza.



Gréfico de Residuos para Viscosidad
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Figura N°23. Graficos de residuos de viscosidad vrs tiempo. Crema antienvejecimiento.

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla N°65 ANOVA para Viscosidad por Temperatura

Fuente Suma de Gl |Cuadrado Razo6n-F Valor-P
Cuadrados Medio

Entre grupos|2.1198E7 2 |1.0599E7 2.44 0.0973

Intra grupos |2.21524E8 51 |4.34361E6

Total (Corr.)|2.42722E8 53

Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P de la razdn-F es mayor o igual que 0.05, no existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de Viscosidad entre un nivel de Temperatura y otro, con un nivel del 95.0% de

confianza.

Gréfico de Probabilidad Normal
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Figura N°24. Grafico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad a las tres diferentes

condiciones de Temperatura.

Fuente: Elaboracion propia.



Grafico de Residuos para Viscosidad
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Figura N°25 Grafico de independencia de los residuos de Viscosidad a las tres diferentes

Fuente: Elaboracion propia.



ANEXO N°7.

ANALISIS ESTADISTICO PARA GEL PARA PIERNAS



Tabla N°66. ANOVA para pH por Tiempo

Fuente Suma de Gl [Cuadrado Razo6n-F Valor-P
Cuadrados Medio

Entre grupos|1.03257 5 10.206514 36.59 0.0000

Intra grupos [0.270933 48 10.00564444

Total (Corr.)|1.3035 53

Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia

estadisticamente significativa entre la media de pH entre un nivel de Tiempo y otro, con un

nivel del 95.0% de confianza.
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Figura N°26 Gréafico de probabilidad Normal de los datos de pH durante los quince dias del

estudio.

Fuente: Elaboracion propia.



Gréfico de Residuos para pH
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Figura N°27. Grafico de independencia de los residuos de pH durante los quince dias de
estudio.

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla N°67. ANOVA para pH por Temperatura

Fuente Suma de Gl |[Cuadrado Razén-F Valor-P
Cuadrados Medio

Entre grupos |0.0841148 |2 |0.0420574 1.76 0.1825

Intra grupos  |1.21939 51 |0.0239096

Total (Corr.) [1.3035 53

Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P de la razon-F es mayor o igual que 0.05, no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de pH entre un nivel de Temperatura y otro, con

un nivel del 95.0% de confianza.
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Figura N°28. Grafico de probabilidad Normal de los datos de pH a las tres diferentes

condiciones de Temperatura.

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura N°29. Grafico de independencia de los residuos de pH a las tres diferentes

condiciones de Temperatura.

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla N°68. Prueba de Kruskal-Wallis para Viscosidad por Tiempo

Tiempo |Tamafio Muestra [Rango Promedio
0 9 31.0

3 9 20.9444

6 9 23.8333

9 9 33.9444

12 9 34.8889

15 9 20.3889

Estadistico = 7.89826 Valor-P = 0.161933
Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P es mayor o igual que 0.05, no existe una diferencia estadisticamente

significativa entre las medianas con un nivel del 95.0% de confianza.
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Figura N°30. Grafica de residuos para viscosidad vrs tiempo, gel para pierna

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla N°69. Prueba de Kruskal-Wallis para Viscosidad por Temperatura

Temperatura | Tamafio Muestra [Rango Promedio
115 18 34.4444
24.7 18 30.2222
37.2 18 17.8333

Estadistico = 10.9347 Valor-P = 0.00422235

Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente significativa entre
las medianas con un nivel del 95.0% de confianza. Para determinar cuéles medianas son
significativamente diferentes de otras, seleccione Gréfico de Caja y Bigotes, de la lista de Opciones

Gréficas, y seleccione la opcion de muesca de mediana.



Gréfico de Residuos para Viscosidad
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Figura N°31. Grafica de residuos para viscosidad vrs temperatura.

Fuente: Elaboracion propia.



ANEXO N°8.

ANALISIS ESTADISTICO PARA CHAMPU ANTICASPA



Tabla N°70. ANOVA para pH por Tiempo

Fuente Suma de Gl |Cuadrado Medio |Razon-F |Valor-P
Cuadrados

EFECTOS PRINCIPALES

A: Temperatura 1.00336 2 10.50168 32.70 0.0000

B: Tiempo 0.649437 5 10.129887 8.47 0.0000

RESIDUOS 0.70573 46 10.0153419

TOTAL (CORREGIDO) 2.35853 53

Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de pH entre un nivel de Temperatura y otro, con un nivel del 95.0% de

confianza.

Figura N°32. Grafico de probabilidad normal de los datos de pH durante los quince dias del

estudio.

Fuente: Elaboracion propia.
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Gréafico de Residuos para pH
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Figura N°33. Grafico de independencia de los residuos de pH durante los quince dias del estudio.

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla N°71. Prueba de Kruskal-Wallis para pH por Temperatura

Temperatura | Tamafio Muestra [Rango Promedio
6 18 17.1667
26 18 24.7778
41 18 40.5556

Estadistico = 20.7538 Valor-P = 0.0000311439
Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente significativa entre

las medianas con un nivel del 95.0% de confianza.
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Figura N°34 Grafica de residuos para pH vrs temperatura.

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla N°72. Prueba de Kruskal-Wallis para Viscosidad por Tiempo

Tiempo |Tamafio Muestra [Rango Promedio
0 9 50.0

3 9 23.1667

6 9 20.2778

9 9 23.3333

12 9 24.2222

15 9 24.0

Estadistico = 22.469 Valor-P =0.000426318
Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente significativa entre

las medianas con un nivel del 95.0% de confianza
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Figura N°35. Grafica de residuos de viscosidad vrs tiempo, Champu anticaspa.

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla N°73. Prueba de Kruskal-Wallis para Viscosidad por Temperatura

Temperatura | Tamafio Muestra [Rango Promedio
6 18 28.0278
26 18 37.8056
41 18 16.6667

Estadistico = 16.2889 Valor-P = 0.000290344
Fuente: Elaboracion propia.

Puesto que el valor-P es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente significativa entre

las medianas con un nivel del 95.0% de confianza.



Gréfico de Residuos para Viscosidad
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Figura N°36. Grafica de residuos para viscosidad vrs tiempo. Champu anticaspa

Fuente: Elaboracion propia.



