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RESUMEN

En el pais, la Soya es utilizada con fines nutricionales pero por su riqueza de
componentes como &cidos grasos, lecitina, proteinas, antioxidantes etc., en
ésta investigacion se aprovecho usarla con fines cosméticos en la elaboracion

de un jabon para la higiene personal.

En la elaboraciéon del jabén se utilizo tanto el aceite como la harina de Soya,

con el objetivo de agregar al producto propiedades beneficiosas para la piel.

Para la obtencién de la harina se realizé el proceso de molienda de la semilla
en un molino nixtamal de dos discos y para extraer el aceite la harina fue
llevada a extraccién por el método de Sohxlet, utilizando como disolvente éter
de petroleo, el aceite extraido fue pasado por un rotaevaporador para separar el
disolvente. Este aceite present6 olor al disolvente empleado durante dos meses
por lo que se optd sustituirlo por un aceite de Soya comercial. Ambos aceites
se le realizaron pruebas de identificaciéon de lipidos, pruebas fisicas de
densidad, pruebas quimicas como cromatografia de capa fina, pruebas
fitoquimicas: Liebermann-Burchard y Salkowski obteniéndose resultados
positivos en el andlisis, comprobando de esta manera la identidad de los dos

aceites.

Para la elaboracion del jabdn se realizaron los estudios de las propiedades y
funciones de cada materia prima y ensayos preliminares de formulacién con el
fin de obtener un jabén con pH entre 9.0 a 11.0, este valor fué determinado por
el agente saponificante que se calcula con valores estequiométricos e indice de
saponificacion para cada grasa. En los ensayos iniciales se obtuvieron seis
preférmulas que se fueron corrigiendo, aumentando o disminuyendo las
cantidades de las otras materias primas incorporadas hasta llegar a la férmula

final. A cada preférmula se le realizaron los controles de calidad como son pH,



determinacion de olor, color, untuosidad y espuma; tanto para producto en

proceso asi como al producto terminado.

Se disefidé el empaque primario que consta de papel polietileno transparente
con una etiqueta que contiene el nombre del jabén, de igual manera se disefia
el empaque secundario consistiendo en una caja de cartoncillo la cual contiene
todos los requisitos del etiguetado segun el Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA) 70.01.36:06. Etiquetado de productos cosméticos

El desarrollo de esta investigacion tedrico practica se realizd en el Laboratorio
de Investigacion Aplicada y Tesis Profesionales, y en el Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia de la

Universidad de El Salvador.

En conclusién se seleccioné la preférmula N° 6 como base para la férmula final

por presentar buena cantidad de poder espumogeno, olor, color y pH adecuado.

Se recomienda que en futuras investigaciones se desarrollen las pruebas de

estabilidad del jabén natural de Soya para establecer el periodo de vida dutil.
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1.0 INTRODUCCION

La Soya (Glycine max) es una planta herbacea de la familia de las fabaceas,
actualmente se cultiva en la region del Continente Americano el cual despierta
un interés de los productores y consumidores por sus beneficios en el area
nutricional, cosmética, medicinal, etc. En investigaciones cientificas recientes la
declaran un alimento recomendable para la dieta de cualquier persona. En
nuestro pais no ha sido aprovechada con fines cosméticos es por eso que en la
presente investigacion se utilizé para la elaboracion de un jabdn para la higiene
personal. La semilla de Soya contiene grandes cantidades de, aceites grasos,
proteinas y antioxidantes, etc., que se aprovechan en la elaboracion del jabén
ya que podrian mejorar la elasticidad y flexibilidad de la piel y la accién
antioxidante del jabon. El proceso de produccion consté en la molienda de la
semilla de Soya para obtener la harina, de donde se extrae el aceite crudo de
Soya, utilizando el método continuo (soxhlet) que se realiza en el Laboratorio de
Investigacion Aplicada y Tesis Profesionales, en un tiempo de tres meses. El
aceite crudo de Soya, se utiliz6 como materia prima en la elaboracion del jabén
natural de Soya (Glycine max) efectuado por un proceso de saponificacion que
se realiz6 en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica en un tiempo de nueve
meses, del afio 2012 al 2013, Al producto obtenido se le realiza andlisis de
calidad como determinacion de pH, prueba de espuma, color, olor y untuosidad,
esto con el fin de que cumpla las expectativas del investigador para asegurar a

los consumidores la calidad del producto cosmético formulado.
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2.0. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL.
Elaborar un jabén a partir de la harina y del aceite de la semilla de Glycine max

(Soya).

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

2.2.1 Obtener la harina y extraer el aceite a partir de las semillas de
Glycine max (Soya).

2.2.2 Desarrollar diferentes pre-formulaciones para la elaboracion de
Jabon de Glycine max (Soya).

2.2.3 Producir el jabon de Glycine max (Soya) mediante la técnica de

saponificacion.

2.2.4 Realizar controles de calidad a productos en proceso y terminados.

2.2.5 Disefiar el material de empaque del producto.
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3.0. MARCO TEORICO

3.1 La Soya.

Figura No 1 Planta y semillas de Soya: 15

Taxonomia de Glycine max.

Nombre cientifico: Glycine max
Reino: Plantae
Subrieno Tracheobionta
Filo: Magnoliophyta
Clase: Magnoliopsida
Subclase: Rosidae
Orden: Fabales
Familia: Fabaceae
Subfamilia Papilionoideas.
Tribu: Phaseoleae
Subtribu: Glycininae
Género: Glycine

Especies: max
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3.1.1 Origen y Distribucion.

La Soya es originaria de Asia Oriental, como alimento humano estéa ligado al
pueblo chino, ellos la llamaban carne vegetal o “tatou” que significa “el grano
mas completo” y era considerada como uno de los cinco cultivos sagrados junto
al arroz, el trigo, la cebada y el mijo. La Soya ha constituido para los chinos su
principal fuente de proteina durante miles de afios. En el siglo XVII la Soya llega
a la India, Ceilan y Malasia, y alrededor del afio 1740 se incorpora a la
coleccion del Jardin Botanico de Paris, mientras que en Estados Unidos se
comenzo a cultivar en 1804. En Sudamérica se cultiva entre finales de siglo XIX
y principios del siglo XX. Su cultivo empez06 a adquirir relevancia mundial en el
decenio de 1950 cuando se verificO un aumento de la demanda de aceites
vegetales. Actualmente el principal productor del cultivo de Soya a nivel mundial

es Estados Unidos, seguido por Brasil, China y Argentina. .o
3.1.2 Descripcion Botanica.

La Soya es una planta herbacea, anual, lefiosa, no trepadora, alcanza la altura
de cincuenta a ciento cincuenta centimetros, segun la variedad y el ambiente en
gue se cultiva. Posee una raiz pivotante larga y fuerte con abundantes
ramificaciones; el tallo es de color verde oscuro, velloso, abundante en ramas,
tiene hojas compuestas que esta integrada por tres foliolos, cada uno de los
cuales posee forma ovalada eliptica, color verde claro y vellosa, son largamente
pecioladas y provistas de pequefias estipulas. Sus flores son abundantes, muy
pequenas, hermafrodita, agrupada en racimos, pueden ser de color violeta,
blanco o amarillento segun la variedad. Las primeras flores nacen en la parte
inferior de la planta luego alternadamente. El fruto en una legumbre de vaina
vellosa, y semejante al frijol comun. La semilla es dicotiledénea. La cubierta
tiene una marcada abertura y el embrion muestra los rasgos de la leguminosa,

gue son dos cotiledones abultados. Tienen forma ovoide, mide de tres a siete



milimetros de diametro y su peso varia dependiendo de la variedad y

28

condiciones de cultivo, su color puede ser amarillento, blanco, pardo, verde-

amarillento y jaspeado. @14

Tabla N’ 1 Composicién quimica de la semilla de Soya. @140

Componentes

Porcentajes

Carbohidratos

75 %

Polisacéaridos (Estaquiosa, Rafinosa)

38%yl1l1%

Sacarosa 5%
Glucidos 15%-35%
Proteina 35% - 40 %

Acidos grasos ( Linoleico, Oleico)

44% vy 19 %

Palmitico 7%
Linolénico 4%
Acido estearico 1%-5%
Fraccion de Isoflavona ( Diadzeina, Genisteina)

N — libre + fibra 31.9%
Humedad 6.0 %
Cenizas 6.0 %

Proteinas de la Soya: la semilla de Soya es una excelente fuente de proteina.

El volumen de proteina en la semilla de Soya es almacenado en los cuerpos

proteicos, los cuales pueden variar de 2 a 20up de diametro. o
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Propiedades de las proteinas. La mayoria de las proteinas de la Soya son de
alto peso molecular, cerca de un 80 % de las proteinas tienen peso moleculares
de 10,000 6 mas. Segun sus propiedades funcionales las proteinas de Soya
pueden ser afiadidas como: emulsificante, absorcién de agua y adhesividad que

imparten caracteristicas deseables al producto cosmético. wg

Vitaminas de la Soya. La semilla de la Soya es una buena fuente de vitaminas
solubles, presenta una mayor cantidad de minerales y vitaminas que muchas
otras leguminosas. La Soya registra importantes niveles de calcio, hierro,
magnesio, fésforo, potasio, vitamina E y complejo B. 4o

Tabla N°2. Contenido de vitaminas presentes en la semilla de Glycine max

(Soya)
CONTENIDO DE VITAMINA DE LA SOYA
VITAMINAS CONTENIDO (ug)

B — Caroteno 0.2-2.4
Tiamina 11.0-175
Riboflavina 2.3
Niacina 20.0-25.9
Acido pantoténico 12.0
Piridoxina 6.4
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Continuacion de la Tabla N 2

Biotina 0.6
Acido félico 2.3
Colina 3.4
Acido ascorbico 0.2

- Composicion de isoflavonas de la Soya.

En un estudio realizado para verificar el contenido de isoflavonas (genisteina,
daidzeina,) en extractos obtenidos con metanol en varias muestras comerciales
de la semilla de Soya en dos proporciones Agua: Metanol (50:50 y 80:20) se
encontré6 que los niveles mas altos de isoflavona se obtuvieron con la
proporcion Agua: Metanol. (50:50) Los niveles de la forma aglicon de
isoflavonas (genisteina y daidzeina) eran inferiores que las formas de los
glucésidos (genisteina y daidzeina) en todas las muestras analizadas.
Daidzeina fue la isoflavona mas representativa desde el punto de vista
cuantitativo, y en segundo lugar la genisteina, ademas los niveles de daidzeina
en productos procesados a base de Soya podrian usarse como indice de

calidad en productos.

R;=H Daidzeina

R;=0OH Genisteina

Figura N 2: Estructura quimica del isoflavonoide .
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3.1.3 Lipidos de la Soya. 32, 3

La Soya ha sido utilizada como fuente de aceite. Practicamente se halla en
todas las partes de la planta pero especialmente en la semilla. Los lipidos de la
Soya se encuentran depositados, en las esferosomas, estos se encuentran
entre los cuerpos proteicos y son de 0.2 a 0.5 pyu de didmetro, los cuales
pueden ser identificados por microscopio electronico. El aceite de Soya
contiene 88.1 % de lipidos neutros, 9.8 % de fosfolipidos y 1.6 % de
glucolipidos. Los principales componentes de los lipidos neutros, fosfolipidos y
glucolipidos son los acidos palmiticos, oleico, lindleico (Omega 6) y linolénico
(omega 3). La composicion de los acidos grasos del aceite de Soya es
influenciada por las caracteristica genéticas y por las condiciones climéticas
bajos las cuales el aceite de las semilla de Soya se obtiene, procesadas bajo
condiciones de temperatura controlada muestra un contenido de aceite de 23.2
% a 29.4°C, 20.8 % a 25°C, y 19.5 % a 21.1°C, se ha encontrado que la
diferencia de temperatura causa mayores diferencia en el contenido de los

acidos linoleico y linolenico del aceite de Soya,
3.1.4 Actividad bioldgica de la Soya. @

Respecto a las actividades antioxidantes, experimento in vitro, han demostrado
gue determinadas isoflavonas derivadas de la Soya (genisteina —diadzeina y
equol ) poseen capacidades antioxidantes varias veces superiores a la vitamina
E y C. Los compuestos antioxidantes suponen la defensa primaria frente a las
agresiones oxidativas que ejercen especies derivadas del oxigeno y de
radicales libres, inestables y muy reactivos. Las isoflavonas actian atrapando
estas especies, evitando asi que puedan atacar a componentes celulares

proteina, lipidos y material genético) y provocar su destruccion.
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3.1.5 Usos Generales de la Soya. De la Soya se origina una gran cantidad de
productos alimenticios e industriales; los cuales, por su composicién pueden

clasificarse en tres grupos:u

- Productos sélidos: son los que se obtienen de la Soya en forma cruda,
después de haberle extraido la sustancia grasa y se utilizan tanto para
usos comestibles como industriales, entre ellos se mencionan los

siguientes harina cruda ,leche en polvo y proteina aislada.«

- Productos integros: son aquellos que contienen el 100% de los

elementos que posee la Soya, siendo todos de uso comestibles. .,

- Producto oleaginoso: Originalmente se obtienen como aceite crudo, el
cual mediante determinados procesos pueden convertirse en: Aceite
refinado con fines comestibles e industriales, lecitina con fines

comestibles y técnicos ;y otros productos como acidos grasos y glicerol

(42)

3.1.6 Aceite de Soya. @33

El aceite de Soya es un producto muy importante en la industria procesadora de
la Soya. La mayoria de la cosecha de Soya es procesada en harinas y aceites a
través de un proceso de extraccion con solvente. Dicho proceso consiste

principalmente de tres pasos:

a) Preparacion de la Soya
b) Extraccion del aceite

c) Extraccion del solvente
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El aceite de soya es uno de los més importantes de los aceites vegetales, que
se caracteriza por su alto contenido de acido linoleico y un bajo contenido de
acidos grasos saturados, lo que lo hacen mas deseable. Posee ciertas ventajas

comparados con otros aceites vegetales: ;s

a) Un alto nivel de insaturacion esta presente.

b) El aceite permanece liquido sobre un amplio rango de temperaturas.

c) Puede ser hidrogenado selectivamente para mezclarlos con aceites
liquidos o semisdlidos.

d) Posee antioxidantes naturales (tocoferoles). s,

En suma los constituyentes del aceite crudo contienen pequefas cantidades de
otros materiales incluyendo ceras, pigmentos y minerales. Las ceras se originan
de la corteza de la semilla del frijol de Soya y son esteres de cadenas largas,
acidos grasos y alcoholes. Uno de los pigmentos es el B—caroteno, el cual es el
responsable del color amarillo del aceite de Soya. El f—caroteno es destruido
mediante hidrogenacién y con altas temperaturas en la deodorizacién. El aceite
de Soya ésta clasificado como aceite secante, el cual absorben con rapidez el
oxigeno al ser expuesto al aire y se seca para forma una pequefa pelicula
elastica. Los cuales tienen propiedades principalmente elevadas de glicérido,
acidos grasos y saturados tales como el linoleico y linolénico tienen gran valor

como solvente. @,

Lecitina de Soya. La lecitina generalmente se refiere a una mezcla compleja y
natural de fosfatidos obtenida del desgomado de la Soya. Los tres principales
fosfatidos de la Soya son: fosfatidil colina, fosfatidil etanolamina y fosfatidil
inositol. Por los ultimos 50 afios afos la lecitina cruda ha tenido un contenido de
aceite de Soya del 30-50 %. La lecitina es una mezcla de fofatidos que actua

como agente humectante y emulsificante. «y
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Stanley (1951) estableci6 que en sistemas heterogéneos tales como los
formados por agua y aceite, las moléculas de fosfatidos se arreglan por si solas
en capas monomoleculares con la porcion de acido grasos de cara a la fase

oleica y la porcion del amino o acido fosférico de cara a la superficie acuosa

La lecitina es soluble en solventes aromaticos y alifaticos, parcialmente soluble
en alcohol etilico (principalmente la fraccion inositol), y practicamente insoluble
en acetona y agua. Es soluble en aceite mineral, y practicamente insoluble en
aceites animal y vegetal frio. La lecitina de soya es utilizada debido a sus

propiedades emulcificantes, humectantes, coloidales, antioxidantes. .,

3.1.7 Propiedades fisicas y quimicas del aceite de Soya. uo

Los reportes de las propiedades fisicas del aceite de Soya son relativamente
pocas, esto es debido a la diversidad en su composicion, la cual depende a su

vez de la condicién climéatica.

- Solubilidad. El aceite de Soya es miscible en muchos solventes
organicos, particularmente aquellos que son polares y apréticos por
ejemplo aquellos que no forman enlaces de hidrégenos:
Hidrocarburo, éteres, esteres y acetonas tienen miscibilidad con el
aceite de Soya en donde la polaridad del aceite y del solvente deben

ser del mismo orden de magnitud. o

- Punto de solidificacion. El aceite de Soya al igual que otras grasas
requiere una temperatura menor para la solidificacion, el punto de

solidificacion para el aceite de Soya es de (-10 a -16°C). ug
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- Viscosidad. Esta va a depender de la composicion del aceite de

Soya. uo

Tabla N° 3. Caracteristicas fisicas del aceite de Soya. (o

PROPIEDADES

VALOR

Gravedad especifica, 25 °C

0.9175 g/ mL

Viscosidad, centipoise a 25 °c

50.09 Centipoise

Punto de solidificacion °C

-10°ca-16°C

Aspecto Claro y brillante a 21 °C -29 °C
Sabor Suave a frijol
Olor Suave a frijol

Tabla N° 4. Caracteristicas quimicas del aceite de Soya. wo

Parametros Minimo Méximo
Acidos grasos libres (acido oleico) N/A 0.05 %
Humedad y material volatil N/A 0.05%
Material insaponificable N/A 1.0 %
indice de saponificacion 189 mg KOH 195 mg KOH
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3.2 Métodos de Extraccioén

La extraccion es una operacion que tiene por objeto separar una sustancia del
material solido o liquido que la contienen por medio de un disolvente. Los
disolventes més comunes son: agua, éter de petroleo, etanol, benceno, hexano,
entre otros Con el fin de mejorar el rendimiento de la extraccion y la
reproducibilidad de la misma hay que someter el material vegetal en estudio a

una serie de operaciones preliminares como Son:us

a) Identificacion botanica del material: genero, especies, origen, etc

b) Seleccién de la parte vegetal a extraer: hojas, flores, semillas, etc.

c) Inactivacion de los sistemas enziméaticos del vegetal cuando se trabaja con
material fresco (hoja y flores), es decir recién recolectados. Asi se asegura su
integridad evitando procesos de degradacion que conlleve a la alteracion de

los principios activos.

d) Decantacion de las plantas bajo las condiciones controladas para evitar la

transformacion quimica de los componentes. 4

En el método de extraccion se realiza un proceso de extraccion de la droga, con
el fin de obtener los principios activos, los cuales son extraidos dependiendo de

sus propiedades fisicas y quimicas. Ver esquema en pag. N°37. .



METODOS DE EXTRACCION

Extraccién mecanica Destilacion

- Por expresién

- Por calor

Extraccién con gases

- Conincisiones Extraccion con disolventes

. . T
Discontinua |

- Maceracién

- Digestion
- Infusion

- Decoccién

Continua

- Percolacion
-Soxhlet

Figura N° 3: Clasificacion de los métodos de extraccion .,

- Extraccion Mecanica: es una técnica que permite obtener los principios

activos disueltos en los fluidos propios de la planta, los cuales una vez

extraidos se denominan jugos. (s

- Destilaciéon: Es una técnica que se basa en la diferente volatilidad de los

componentes de la droga, lo cual permite la separacion de componentes

volatiles de otros que son menos o nada volatiles. 4

37



o bk~ 0N PE

38

Se suelen hacer destilaciones por arrastre de vapor o hidrodestilaciones
que facilitan la extraccion de principios activos volatiles. La destilacion
permite obtener, por ejemplo, las esencias de las drogas. Es un método
en el que se utilizan una fuente de calor, por lo que solo es aplicable a

principios activos termoestables. (.,

Extraccion con Gases: se trabaja con dispositivos especiales donde es
posible controlar la presion y la temperatura y se trabaja a presion (P) y
temperaturas (T) superiores a la P y T criticas. Los gases mas utilizados
son el diéxido de carbono y el butano, si bien la extraccion con butano es
bastante peligrosa ya que es un gas muy inflamable. La extraccién con
gases suele ser muy selectiva y posteriormente es relativamente sencillo
eliminar el gas extractor, pero resulta muy caro y es dificil encontrar las
condiciones 6ptimas de presion y temperatura. (..

Extraccion con Disolventes: Consiste en poner en contacto la droga
con un disolvente capaz de solubilizar los principios activos. Los
principios activos deben pasar de la droga al disolvente de manera que
obtenga un extracto liquido. Posteriormente dicho extracto se puede
concentrar eliminando mayor o menor cantidad de disolvente. La
extraccidon con disolvente es uno de los métodos que se emplea con mas
frecuencia para la obtencion de principios activos.

Para que la extraccion con disolvente se lleve a cabo correctamente hay

gue tener en cuenta diversos factores. 4

Caracteristica de la droga.

Naturaleza del disolvente.

Temperatura.

Tiempo de contacto entre la droga y el disolvente.

Control de difusion celular.
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a) Extraccion Discontinua.

- Maceracion: consiste en dejar el material vegetal en contacto con el

disolvente a temperatura ambiente.

- Digestion: es un método similar a la maceracion, pero con temperatura

elevada, no llegando a ebullicion.

- Infusién: se usa agua como disolvente a temperatura proxima a ebullicion, se

introduce la droga y luego se deja enfriar a temperatura ambiente.

- Decoccion: la droga junto con el disolvente (agua), se lleva a temperatura de
ebullicién durante 10 a 30 minutos, una vez enfriado, se filtra; se aplica por lo

general a drogas duras (corteza, raices, semillas, etc.) qs
b) Extraccién Continua.

- Percolacion: es un procedimiento que se realiza a temperatura ambiente en

un percolador por medio de un disolvente. @,

- Soxhlet método utilizado para extraer el aceite de Soya: Es un sistema de
extraccién solido- liquido en el que la extraccién se realiza en un aparato
extractor que consta de un matraz o balon, cuerpo extractor y refrigerante. En el
cuerpo extractor se coloca el disolvente organico y la droga generalmente
envuelta en un material poroso que permita el contacto con el disolvente. En el
matraz se coloca el disolvente organico, se lleva a ebullicién y los vapores del
disolvente ascienden por el tubo lateral y llegan al refrigerante donde
condensan y caen sobre la droga situada en el cuerpo extractor. Cuando el
cuerpo extractor se llena del liquido extractivo, éste se vacia por el sifon lateral

interno y desemboca en el matraz inferior. El disolvente organico se va
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reciclando durante el proceso mientras que los principios activos se van

concentrando en el matraz. .

3.3 Generalidades de la piel

La piel se considera anatOmicamente como un Organo estructuralmente
complejo de multiples funciones y de gran importancia biologica, la piel es la
membrana cutdnea resistente y flexible que recubre la superficie corporal. Se
considera como el mayor érgano del cuerpo humano, mide de 1.6 a 1.9 m? y
pesa aproximadamente unos 2 kg en el adulto. Estd compuesta de acidos
grasos libres ~28 %, triglicéridos ~32 %, ceras ~14 %, colesterin y ésteres ~4
%, escualeno ~5 %, hidrocarburos ~8 % y esteroides ~9 %..., El pH promedio de
la piel blanca es de 4.85 y el pH promedio de la piel negra es de 5.21. También
se puede decir que la piel es una cubierta a prueba de agua que proporciona a
si mismo proteccidn contra pardsitos, bacterias y virus e interviene en la
regulacion de la temperatura del organismo, previene la perdida excesiva de
material organico e inorganico, recibe estimulos del medio ambiente, almacena
componentes quimicos, segun su estructura anatomica excreta agua y sales. u,
La piel esta constituida por dos capas que dependen una de la otra, la capa
superficial o exterior es denominada epidermis la cual tiene un pH constante
débilmente acido con un valor aproximado de 5- 6, esta constituida por capas
superpuesta de células de las cuales las mas profundas son blandas, y las mas

superficiales son corneas. s

- Epidermis: consta de sub-capas mencionadas de adentro hacia a fuera estas
son: Estrato Basal, Estrato Espinoso, Estrato Granuloso, Estrato Lucido y

Estrato Corneo. ¢

La barrera epidérmica es impermeable a sustancias no solubles en grasas y
aniones, pero en cambio absorben lipidos y sustancias liposolubles, como

aceites esenciales, proteinas, vitaminas, hormonas esteroides. (s
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- Dermis: es la segunda parte principal de la piel que consiste en: Tejido
Conectivo que esta constituido por fibras colagenas y elasticas, de donde
procede la elasticidad del 6rgano. En el punto de reunion de la dermis con la
epidermis, ésta Ultima presenta unas protuberancias (papilas) que contienen

asas capilares, vasos arteriales, venosos y las terminaciones de numerosos
nervios sensitivos. s

Pelo
Glandula Sebacea

La Piel
Terminacion Nerviosa Libre
- Epidermis

| ~Nervio

- Dermis
- Hipodermis
Vasos a
Capilares
Glandula Grasa, Colageno, Microblastos
Sudoripara : PR

Figura N° 4: Esquema de las partes de la piel.

3.3.1 Tipos de piel

Cualquier decision sobre la limpieza y mantenimiento del rostro y la piel
requieren saber previamente cual es el tipo de cutis, ya que de ella dependeran
los productos necesarios para protegerlas. (s
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- Piel Normal: Es el cutis menos frecuente en adultos, es fino, flexible y muy
secos se caracteriza por tener los poros diminutos y cerrados, no presenta
descamacion ni consecuentes sensacion de tirantez. Aunque posee una ligera

grasa en la superficie, tiene un brillo aceitoso. s

- Piel Mixta: En el rostro esta piel se manifiesta con una zona “T” ligeramente
grasosa brillante, compuesta por la frente, nariz y mentdn; mientras que las

mejias y el contorno de los ojos tienen un poco de sequedad. s

- Piel Grasa: Es grasosa y brillante, debido a la dilatacién de los poros. Son
pieles que transpiran bastante, sin embargo no se arruga con facilidad debido a

que es mas resistente a los agentes externos que las otras pieles. (s

- Piel Seca: Es aspera al tacto y de facil descamacién. Como su pelicula de
grasa natural es insuficiente, presenta poros casi invisibles, se irrita con

facilidad y tiende a la formacion de arrugas y enrojecimiento. s

- Piel Sensible: Esta se caracteriza por su alta tendencia a las alergias o

irritacion. (s,

3.4 Los Jabones. (2 335

Los jabones son sustancias que ayudan a limpiar el aceite y la suciedad
grasienta de la superficie de la piel o del pelo, se fabrica utilizando grasa o
aceite de origen animal o vegetal que estan compuestos por moléculas de

triglicéridos estos pueden ser de diferentes tipos dependiendo de la longitud de
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la cadena de carbono y de la cantidad de enlaces simples, dobles, triples que
hay en la cadena. Quimicamente es la sal de sodio o de potasio de un acido
graso que se forma por la reaccién de grasas o aceites con el alcalis o alcalino
estas son moléculas que liberara los iones que reaccionan con la cadena de
triglicéridos para formar el jabon. Dos alcalinos son los mas comunes; la sosa
calstica (NaOH) que libera el ion (Na*) y la potasa caustica (KOH) que libera el
ion (k*). El'ion alcalino (Na*) provoca la separacion de los acidos grasos unidos
al glicerol. De esta manera los acidos grasos libres recién creados se unen al
sodio formando la molécula del jabon. El término jabdn se le da al producto de
la reacciéon de sales alcalinas, como hidroxido de sodio, hidroxido de potasio
con acidos grasos especialmente: (palmitico, acido esteérico y oleico). A este
tipo de reaccion se le conoce como reaccion de saponificacion, donde la

reaccion general que se efectla para la obtencion de jabones es la siguiente.

0
CHz-0- E (CHz)1aCHs CH: - OH
e |
Hz.0- E (CHz)1aCH3 + 3NaOH —————m- CHz -OH + 30“25::}14002Ha
o hidréxido de SAPONIFICACION | J
sodio (6 KOK, CH2 - OH
CHz2-0- & (CHz)1aCHa ::;J:,dode Glicerol
Aceite o grasas,animal o
wvegetal

Figura N° 5: Reaccion de saponificacion.

3.4.1 indice de saponificacion. La utilidad de este indice consiste en saber la
cantidad exacta de élcali que debemos afiadir a una cantidad de aceite para
convertirlo totalmente en jabon. Al afiadir mas alcali tendremos un jabén mas
corrosivo, y al afiadir menos alcalino el jabon serd mas suave, es decir, menos
abrasivo. A la hora de fabricar un jabon no es indispensable usar una sola clase

de aceite o grasa. Se pueden usar mezclas de aceites en las proporciones que
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queramos y para saponificar también se pueden usar mezclas de sosa y

potasa. (s

Tabla N°6. Coeficiente de saponificacion de aceites vegetales. @

Coeficiente del aceite / g Aceites vegetales
0.135 Aceite de soya
0.136 Aceite de maiz
0.134 Aceite de oliva
0.134 Aceite de girasol
0.138 Aceite de algodén

Ejemplo: Supongamos que queremos saponificar 100 gramos de aceite de
Soya. Para saber la cantidad de sosa que necesitamos, multiplicamos la
cantidad de aceite por el coeficiente del aceite de Soya.100g x 0.135= 13.5009g
de sosa. Cuando queremos utilizar potasa, el valor que resulta para la sosa se
debe multiplicar por 1.4 (que es la relacién entre los pesos moleculares del
hidroxido de potasio y el de sodio).En el caso anterior, saponificando con

potasa en lugar de sosa necesitariamos: 100g x 0.135 x1.4 = 18.9 g de potasa.

(35)

3.4.2 Propiedades del jabon. s

Las propiedades del jabon, sobre todo las fisicas, varian segun las materias
primas empleadas en su fabricacion. Es por ello que se puede encontrar varias
clases de jabones, entre los cuales se tiene los jabones naturales de tocador,
gque no hacen espuma, sino crema debido a la ausencia de detergentes,

conservadores y fijadores de aroma para no alterar sus propiedades que
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pueden ser (hidratantes, suavizantes, antioxidantes y nutritivas) por lo que su
color y olor es suave se le afiladen extractos en funcion de las cualidades que
gueremos dar a cada tipo de jabon, proporcionando a la piel limpieza e
higiene, y generar una accién suavizante, humectante, reparadora, emoliente y
nutritiva, que daran a la piel flexibilidad, vitalidad, lozania y apariencia sana. Los
jabones para considerarse un producto de buena calidad debe presentar entre
otras: buena textura, brillantez, forma, color, solubilidad, formacién de espuma,

etc.

La eficacia de la barra de jabon para eliminar la suciedad depende no solo de
de las grasas que intervienen en la fabricacion, sino de las condiciones de su
produccion, es decir, de la temperatura, cantidad del alcalis afiadido vy la

concentracion formada del jabén. ¢,

El pH de las soluciones de los jabones depende en gran parte de la naturaleza
del acido graso; en general este pH esta comprendido entre 9y 11; los jabones
hechos de sebo cuyo &cido graso tienen un alto peso molecular tienen un pH
menor que 11 y son mas suaves a la piel. De manera general podemos decir
que el pH y la suavidad del jab6n aumentan a medida que aumenta el peso

molecular de los acidos grasos.

La dureza es propiedad del jab6n a la cual casi todos los fabricantes conceden
gran importancia, todos los acidos grasos saturados producen jabones de
suficiente dureza siendo los acidos no saturados los provocadores de cierta
tendencia al ablandamiento. Los jabones se diferencian entre si por ciertas
propiedades tales como su consistencia y solubilidad, que dependen del grado
de insaturacion de los acidos grasos, del nimero de atomos de carbonos de las
moléculas del alcali empleado y del método por el cual el jabon ha sido
preparado. Los aceites y las grasas empleadas en la fabricacion de jabones
contienen acidos grasos no saturados, los cuales favorecen la solubilidad del

jabén asi como su consistencia final, por lo que los acidos no saturados se
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consideran esenciales en la produccion de un jabon de buena calidad. En
término general los jabones de maxima solubilidad, aquellos que contienen un
elevado porcentaje de acidos grasos no saturados o de bajo peso molecular
son los mas apropiados para bajas temperaturas. Asi al preparar una carga de
jabon, el fabricante debe considerar la temperatura a la cual el producto sera
empleado. Los Jabones de barra para uso cosmético se usan por lo general a
temperatura no mayores de 45 °C. Un factor muy importante en la produccion
de jabon es el control del porcentaje de humedad, ya que de esto depende el
peso del jabdon y su conservacion, debido a que hay un alto porcentaje de agua
y esto hace que el jabén se pueda desintegrar rapidamente. La estructura del
jabén depende en parte de su pureza. Los jabones puros, presentan por lo
general un aspecto fibroso que se hace mas notorio cuando la superficie se ha

secado. 2

3.4.3 Tipos de jabones

Entre los jabones utilizados en farmacia se citan por su mayor uso, los
siguientes: jabon duro o sodico, jabén blando o potasico, jabén medicinal y

jabon de origen animal:

- Jabones duros: se fabrican con un elevado porcentaje de aceite saturado,
gue se saponifican con hidréxido de sodio, dando como resultados, jabones de
consistencia dura y compacta, es de color blanco o ligeramente amarillento.

Soluble en agua con reaccién alcalina y en alcohol en caliente (»,

- Jabones blandos: son jabones semifluidos que se producen con acidos
grasos insaturados, como por ejemplo el de aceite vegetales los cuales se
saponifican con hidréxido de potasio, obteniéndose jabones de consistencia
blanda y untuoso al tacto, de color amarillento pardusco, diafano en lamina

delgada y traslicido en masa, y soluble en agua y etanol.
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- Jabdén medicinal: Es blanco de consistencia dura y untuosa al tacto. Soluble
en agua y etanol del 90.%, en caliente, sin residuo apreciable. Se conserva

envuelto en papel parafinado y en lugar fresco y seco.

- Jabd6n de origen animal: Se obtiene por saponificacion de grasas animales
con lejia de sosa. Se prepara como el jabén medicinal, sustituyendo en la
formula el aceite por la grasa animal empleada. Tiene consistencia dura y color
blanco mate, que con el tiempo pasa a amarillento, y es facilmente pulverizable.

Soluble en agua destilada y en alcohol de 90° en caliente.

Sin embargo, la mejor clasificacion de los jabones se basa en el uso para los
gue hayan sido fabricados. Los de mejor calidad son los jabones de tocador. Se
fabrican en forma de barra o pastillas con grasas y aceite de alta calidad y
contienen poco élcali. Las grasas y aceites empleadas para hacer los jabones
blancos de tocador son de color mas claro que los utilizados para fabricar
jabones de color. Sigue al anterior en calidad el grupo de jabones de servicio
ligero que se presenta en forma de pastilla, polvos, granulos y escamas. Se
usan para lavar trastos, tejidos de lana y otras telas finas son jabones casi
puros hechos con grasas de color ligeramente mas oscuros que los de tocador.
Las grasas mas oscuras se emplean en la fabricacion de jabones para el lavado

de ropa.

3.4.4 Métodos de fabricacién de jabones. La fabricacion industrial de jabones
con grasas, aceites 0 acidos grasos puede hacerse por métodos intermitentes 6
por método continuo. La eleccion del procedimiento y las materias primas
depende de la cantidad del producto que se desea obtener y de la capacidad
instalada La calidad final del producto de la saponificacion depende en gran
parte del proceso y tratamiento de las materias primas, por lo que en la
manufactura de los jabones blancos de tocador con grasas y aceite solo se
emplean materias primas de color claro, que se refinan y blanquean

previamente a la saponificacién. La mayor parte de los fabricantes de jabones
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operan por método de calderas de coccion total con las grasas neutras, pues la
operacion puede ser interrumpida y recomenzada con facilidad ya que por este
procedimiento se obtienen jabones de tocador de alta calidad y se aprovecha la
glicerina. Otro método es la neutralizacion de los acidos grasos debido a que se
producen grandes volimenes de jabdn, ya sea por el proceso continuo o por

método intermitente. .y

a) Método de fabricacion intermitente: El carbonato sédico neutraliza los
acidos y con la sosa caustica se hace el ajuste final, pero también pude
hacerse la neutralizacién entera con soda caustica. En la practica se calienta en
la caldera, hasta ebullicion, la solucion del carbonato sodico se incorpora
lentamente a los &cidos grasos fundidos. La neutralizacion se verifica
inmediatamente con desprendimiento de gas carbonico, que causa la dilatacion
de la masa caliente producida en la reaccion, la neutralizacion final se verifica
con soda caustica. Sedimentar la lejia. Este se extrae por el fondo de la caldera
y se hace el acabado del jabon igual al método de la caldera con materias

grasas neutras.

b) Método de fabricacién continuo: Por la facilidad con que los &cidos grasos
se combinan con la sosa caustica para formar jabones, se usan comunmente el
método continuo de saponificacion. Cantidades de &cidos grasos calientes y de
solucion caliente de sosa caustica, exactamente proporcionada, se ajustan, en
un aparato mezclador a gran velocidad. La concentracion de la solucion de
soda caustica es tal que el jab6n tendra el adecuado contenido de humedad. La
reaccion se verifica rapidamente y el jabon producido se descarga en un tanque

gue se mantiene en constante agitacion. ..

Ademas existen diferentes procedimientos modificados como son:



49

- Procedimiento de semicoccion: es aquel en el cual las materias grasas se
mezclan con una cantidad de solucibn de soda caustica suficiente para
saponificarle por completo y esta se realiza mediante agitacion y calentamiento
con vapor cerrado. En la masa del jabén se deja la glicerina. La mezcla y el

calentamiento se efectian en un tanque mezclador de doble chaqueta. u,

- Procedimiento sin caldeo: en este proceso, el calor generado por la reaccion
es térmica producida entre las grasas y el alcali, son utilizados para llevar a su
término el proceso de saponificacion. La materia grasa se calienta hasta la
temperatura conveniente y se mezcla con el acido caustico. Se deja la mezcla
en un recipiente aislado, en la que la reaccién de saponificacion se produce

lentamente.

- Procedimiento de autoclave: los alcalis reaccionan con la materia grasa a
temperatura y presion elevada, se agita la mezcla bombeandolas en serpentina

calentados exteriormente. En esas condiciones la saponificacion es muy rapida.

(11
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3.4.5 Controles fisicos en proceso y en producto terminado del jabon

de Soya.

- Determinacion de pH: Calibrar el pHmetro que posee un electrodo de vidrio
utilizando buffer pH 4 y pH 7.Colocar cada uno de éstos en un beaker de
100 mL.Colocar en un beaker 1.0 g del producto solubilizado en 100 mL de
agua desmineralizada; y se determina el pH. Alternativamente determinar el

pH de las soluciones mediante el uso del papel pH. ¢

- Indice de espuma: Disolver en una probeta de 100 mL un 1.0 g de jabén en

50.0 mL de agua. Agitar por 15 min. Medir la cantidad de espuma producida.

- Determinacion del color: Determinacion directa del producto.

- Determinacion del olor: Determinacion directa del producto.

- Determinacion de la untuosidad: colocar una pequefa cantidad del producto

humedecido sobre la mano, extender y observar su adhesion.



CAPITULO IV

DISENO METODOLOGICO
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4.0. DISENO METODOLOGICO.

4.1 Tipo de estudio.

4.1.1 Prospectivo. Se espera que a través del estudio y la investigacion
bibliografica realizada se pueda obtener un jabén de Soya que a futuro sea de
mucha utilidad para las demas personas.

4.1.2 Experimental. Se desarrollan férmulas y técnicas para la obtencién del
jabon y controles de calidad, que se realizaron en el laboratorio de Investigacién
Aplicada y Tesis Profesionales, y en el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica

de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador.
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4.2 Investigacién Bibliografica.

Se realiz6 en las Bibliotecas siguientes:

- Universidad Don Bosco

- Universidad Salvadorefia Alberto Masferrer. (USAM)

- Universidad Centroamericana José Simedn Cafas (UCA) “P Florentino
|doate S.J”.

- Central de la Universidad de El Salvador. (UES)

- Facultad de Quimica Farmacia, Dr. Benjamin Orozco (UES)

- Internet.

4.3 Investigacion de Campo

Se hicieron visitas a supermercados Selectos, Despensa de don Juan, Hiper
Europa, tiendas de productos naturales (SABA, APROCSAL), Mercados
Artesanales, Mercado Central y Zacamil, en busca de los jabones de Soya que
estuvieran siendo comercializados, en dicha busqueda no se encontré ningan

jaboén de Soya.

4.3.1 Universo: Jabones elaborados con principios activos de origen natural.

4.3 2 Muestra: Jabén natural a partir de la harina y aceite de soya.
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4.4 Parte experimental para la obtencion del aceite de Soya.

a) Procedencia de las muestras de semillas de Soya.

Las muestras de semillas de Soya de color amarillo fueron adquiridas a granel.

Para el desarrollo del trabajo se compraron siete libras de Soya en grano.

b) Molienda de las semillas de Soya
- Limpieza y tratamiento previo de la muestra.

Las semillas de Soya fueron seleccionados de acuerdo a las siguientes
caracteristicas: Libre de dafio ocasionado por plagas, color uniforme y entero.
Luego fueron colocados en un recipiente con agua y unas gotas de lejia (5
gotas de lejia por litro de agua) se dejaron 5 minutos y luego se procedié a
lavarlos con suficiente agua potable para eliminar la lejia y cualquier suciedad;
posteriormente se lavaron con agua destilada. Se elimind el exceso de agua
colocando las semillas sobre papel toalla y luego se dejaron al aire libre el

tiempo necesario para un secado completo.

- Proceso de molienda ¢y

Se tomaron 1000 g de granos de Soya limpio y seco y se sometieron a

molienda en un molino de dos discos (nixtamal) hasta obtenerse un polvo fino.
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c) Extraccién de aceite de Soya. ag

- Pesar 750 g de harina, luego colocar en un dedal de papel filtro

- Extraer por el método en sohxlet con dos litros de éter de petréleo durante
6 horas consecutivas a una temperatura de 50°C.

- Luego concentrar en un rotaevaporador para separar el éter de petroleo del

aceite extraido.

- Colocar el aceite resultante dentro de una cAmara de extraccion de gases
durante una semana hasta evaporacion total del disolvente y envasar el

aceite en un frasco ambar herméticamente cerrado.

d) Obtencion de la muestra de aceite de Soya comercial.

El aceite de Soya comercial utilizado se obtuvo como donativo en la Fundacién
Gloria de Kriete, con las siguientes especificaciones: marca Ambar, fabricado y
distribuido por Aceitera el Real Chinandega, Nicaragua. Ingredientes aceite de
Soya con 0.02 % de TBHQ (Di-tert-butil hidroquinone) usado como agente

antioxidante.

4.4.1 Determinacion de Pruebas Fisicas, Quimicas y Fitoquimica para el

aceite de Soya extraido y comercial.
a) Caracteristicas organolépticas.

- Color. Como los liquidos pueden presentar interferencia en la percepcion del
color, trasparencia, opalescencia y brillo. No obstante se debe describir el color
de los productos ya que hay matizaciones que sélo el ojo humano es capaz de

hacer la muestra se coloca en un tubo de ensayo y luego se observa trasluz.

- Sabor. Colocar una pequeia cantidad de aceite de Soya dentro de la boca el

sabor es captado por las papilas gustativas.



56

- Olor. La percepcion del olor de los productos estd situada en las fosas
nasales, esta técnica implica el conocimiento de como los receptores olfativos
perciben los olores, la muestra se coloca en un tubo de ensayo luego percibir el

olor.
b) Densidad 6 Peso Especifico: 4 )

- Seleccionar un picnémetro limpio y seco que haya sido previamente calibrado
mediante la determinacién de su peso y el peso del agua recientemente
hervida y enfriada a 25°C.

- Ajustar la temperatura del liquido aproximadamente a 20°C vy llenar el

picnémetro.

- Ajustar la temperatura del picnédmetro lleno a 25°C, retirar todo exceso de

liquido y pesar.

- Restar el peso de tara del picnometro del peso llenado, el peso especifico del
liquido es el cociente que se obtiene al dividir el peso del liquido contenido en el
picnometro por el peso del agua contenida en éste ambos determinados a 25°C

a menos que en la monografia individual se especifique algo diferente.

c) Cromatografia de Capa Fina (CCF)

- Condiciones para realizar la Cromatografia de Capa Fina.
Muestra OB: Aceite de Soya obtenido por el Método de Soxhlet
Muestra CO: Aceite de Soya comercial (marca Ambar)

Fase movil: n- hexano- acetato de etilo (2:8)

Revelador: H>SO, al 5% en etanol 90°
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Resultado positivo: manchas de color azul — morado (presencia de

lipidos).

Procedimiento General para realizar la cromatografia de capa fina:

1-

Saturar la camara cromatografica con 10 mL de fase mévil a utilizar
(utilizar papel filtro para acelerar la saturacion).

Cortar y marcar las placas cromatografias (8 cm x 5 cm).

Colocar con un capilar 3 gotas de muestra sobre la placa cromatogréfica
la cual se deja secar a temperatura ambiente o con ayuda de una
secadora.

Introducir la placa cromatografica con una pinza dentro de la camara
cromatografica previamente saturada.

Dejar que la fase mévil se desplace dos terceras partes de la placa
cromatografica, retirarla y secarla (temperatura ambiente o usando una
secadora).

Observar en la camara U.V a longitud de onda de 254 nm y 365 nm
(cAmara de luz ultravioleta). Marcar con un Ilapiz las manchas
observadas.

Rociar la placa cromatografia con H,SO, al 5% y observar.

En algunos casos es necesario introducir las placas cromatograficas en
la estufa (105°C por 5 min), para observar la aparicion de las manchas.

Determinar el Rf de las manchas observadas. s
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d) Pruebas Fitoquimicas de Identificacion de Lipidos. q

Prueba de Liebermann — Burchard

Colocar separadamente en tubos de ensayo 1 mL de aceite de Soya
extraido, y 1 mL de aceite Soya comercial.

Agregar 2 mL de éter de petrdleo a cada tubo y agitar hasta disolver
completamente.

En bafio de hielo agregar gota a gota 1 mL de anhidrido acético a cada
tubo.

Afadir 5 gotas de acido sulfarico a cada tubo gota a gota por las paredes
sin agitar.

Observar la prueba durante los proximos. 5 minutos.

Resultado positivo: anillo color rojo en la interfase.

Prueba de SalkowskKi.

Colocar separadamente en tubos de ensayo 1 ml de aceite de soya
extraido. y 1 mL de aceite comercial.

Agregar 2 mL de éter de petréleo a cada tubo y disolver.

En bafio de hielo, luego afadir gota a gota, 10 gotas de acido sulfarico
concentrado por las paredes del tubo.

Observar la prueba durante los proximos 5 minutos.

Resultado positivo: anillo color rojo en la interfase



4.5. Parte Experimental de la Elaboracion del Jabon de Soya.

- Formula propuesta para la elaboracion del jabon.
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La siguiente férmula general contiene las materias primas con sus respetivos

rangos para la elaboracién del jabon.

Cuadro N°1. Férmula General del Jabén.

COMPONENTES CANTIDAD
Aceite de Soya 10.0-30.0%
Acido Estearico 30.0 - 50.0 %
Hidroxido de sodio 8.0-10.0%
Propilenglicol 3.0- 8.0%
Lauril sulfato de sodio 8.0-10.0%
Metilparabeno 0.18 %
Propilparabeno 0.02 %
Vitamina E 0.3%
Esencia de vainilla 0.5%
Agua desmineralizada c.s.p 100 %

Propiedades y funciones de las materias primas para la formulacion del

Jabon de soya.

- Aceite de soya: En su contenido podemos encontrar: acidos grasos, esto le

dard a la piel la capacidad de mejorar la elasticidad y flexibilidad, el poder

antioxidante que esta presente en el aceite vegetal retarda el envejecimiento de

la piel o)
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- Harina de Soya: Est4 agregada en la formula con el objetivo de que el
producto sea méas nutritivo al momento de ser aplicado sobre la piel ya que
contiene acidos grasos, proteinas y antioxidantes, y eliminar por medio
exfoliativo las células muertas porque parte de la harina queda en suspension

dentro del jabon.

Determinacion del tamafio de particula de la harina para la elaboracién del

jabon de Soya. 1

1- Marcar 1 cm?sobre el tamiz.

2- Contar el nimero de luces que hay en la superficie de 1 cm? del tamiz.

3- Formula. de tamafio de particula = 1 cm?/ N° de luces.

4- N°de luces = 64

5- Tamafio de particulas = 1 cm?/ 64 = 0.0156 cm? = al tamafio de la luz del

tamiz
Luego fue tamizada la harina y guardado en un recipiente seco y hermético

- Acido Estearico: Es un agente graso saponificable, que da cuerpo al jabon al
reaccionar con el hidroxido de sodio para formar estearato de sodio. Posee

propiedades emolientes y protectoras que se absorbe facilmente sobre la piel.

(19,24)

- Hidroxido de Sodio: Es un agente saponificante que forma bases jabonosas
solubles con grasa y acidos grasos. Tiene que ser agregado en cantidades
exactas a la cantidad de aceite 6 acido graso para convertirlo en jabon, si se

agrega en exceso irrita la piel. @24

- Propilenglicol: Se emplea como plastificante para proteger el jabén de la
resequedad, también proporciona brillo al jabon debido a la plasticidad que

presenta. .
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- Lauril sulfato de sodio: es un surfactante muy utilizado en cosméticos, se
emplea como emulsificante y detergente formando espuma y burbuja para
remover el aceite y grasa de la piel, también es conocido como tensioactivo
aniénico por excelencia en cosmética y sus buenas propiedades detergentes,
espumante, humectantes, dispersantes y resistente a la dureza del agua incluso
a baja temperatura y su afinidad con la piel le permite estar presente en la

mayoria de preparaciones para el cuidado e higiene de la piel.

- Metilparabeno y propilparabeno: se utiliza para la preparacion de
cosmeéticos que contienen grasas y aceite vegetales y animales y que son
susceptibles a descomponerse, se utilizé para la elaboracion del jabén de Soya
en cantidades de 0.18 metilparbeno y 0.02 propilparabeno. qs

- Esencia de Vainilla: Se incorpora para enmascarar el olor de las materias

primas. @)

- Vitamina E: Es un agente antioxidante que modifica el enranciamiento de
grasas y aceites. Conservan por mucho tiempo las grasas si se toman las

debidas precauciones para evitar su destruccion por el calor, la luz y el oxigeno.

(19)

- Agua Desmineralizada: Es un solvente que se utiliza en gran parte en las
preparaciones farmacéuticas, que asegura la ausencia de pirégenos u otros
microorganismos. Debe estar libre de minerales y metales pesados, para

asegurar su calidad de uso. s, 24

Proceso general de produccion del jabon de Soya
Limpieza y sanitizacion del area de trabajo y equipo.

Requisicion de materia prima, material y equipo.
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Pesar componentes sélidos: harina de Soya, acido estearico, hidroxido de
sodio, metilparabeno, propilparabeno, lauril sulfato de sodio.

Medir liquidos: aceite de Soya, propilenglicol, agua desmineralizada
Lubricar el molde con aceite y taparlo
Preparar fase acuosa que consta de 3 partes:

Parte |. En un tanque (1) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL)
colocar el hidroxido de sodio previamente pesado y sobre este incorporar
cantidad de agua desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa

solubilizacion.

Parte Il. En un tanque (2) colocar el propilenglicol, adicionar metilparaben y

disolver con agitacion mecanica .

Parte lll. En un tanque (3) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL),
colocar el lauril sulfato de sodio y sobre éste incorporar agua desmineralizada,

agitar mecanicamente hasta completa solubilizacién.
Fase oleosa:

En un tanque (4) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 600 mL) colocado
en bafo maria a 80°C, fundir el acido estearico a una temperatura de 60°C y
sobre este agregar el aceite de Soya, propilparaben y vitamina E, adicionar la

harina de Soya, agitando por un minuto después de cada adicion

Verter la fase acuosa parte | sobre la fase oleosa a chorro continuo y luego

agregar la parte Il con agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos

A la mezcla anterior agregar la parte Il de la fase acuosa sobre la oleosa con

agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos.

Adicionar el perfume y agitar 1 minuto.
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Envasar en caliente a una temperatura de 55°C y dejar enfriar.
Etiquetar. (30)

De todos los ensayos realizados, a las primeras 5 preférmulas no se les agregé
la vitamina E ni el perfume de vainilla debido a que se buscaba obtener un
producto con las caracteristicas deseadas en un jabon, ademas que no

permanecera en estanteria, sino que el objetivo era obtener una preformula.

Cuadro N°2. Preférmula N° 1 del jabon de Soya para 100.0 g con el aceite

extraido.
COMPONENTES CANTIDAD FUNCION
) Agente saponificable
Aceite de Soya 30.00 % - .
Aporta un valor nutritivo a la piel
. Exfoliante
Harina de Soya 5.00 % - .
Aporta un valor nutritivo a la piel.
. . Agente saponificable
Acido esteérico 30.00 % ) )
Emoliente y protectora de la piel
Hidréxido de sodio 2.70 % Agente saponificante
Propilenglicol 3.00 % Plastificante
Lauril sulfato de sodio 2.00 % Surfactante
Metilparabeno 0.18 % Preservante
Propilparabeno 0.02 % Preservante
Agua desmineralizada c.s.p 100.00 % Disolvente

Proceso de produccién de la preférmula N° 1 del jabén de Soya.

Limpieza y sanitizacién de area de trabajo y equipo.

Requisicion de materia prima, material y equipo.
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Pesar componentes solidos:

5.0 g harina de Soya, 30.0 g acido estearico, 2.70 g hidroxido de sodio, 0.18 g

metilparabeno, 0.02 g propilparabeno, 2.0 g lauril sulfato de sodio.

Medir liquidos: 30.0 mL aceite de Soya, 3.0 mL propilenglicol, agua

desmineralizada
Lubricar el molde con aceite y taparlo.
Preparar fase acuosa que consta de 3 partes:

Parte |. En un tanque (1) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL)
colocar el hidroxido de sodio previamente pesado y sobre este incorporar 17.0
mL de agua desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa

solubilizacién.

Parte Il. En un tanque (2) colocar el propilenglicol, adicionar metilparaben y

disolver con agitacion mecanica.

Parte lll. En un tanque (3) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL),
colocar el lauril sulfato de sodio y sobre éste incorporar 21.0 mL de agua

desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa solubilizacion.
Fase oleosa:

En un tanque (4) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 600 mL) colocado
en bafio maria a 80°C, fundir el acido esteéarico a una temperatura de 60°C y
sobre este agregar la mezcla de aceite de Soya, propilparaben y adicionar la

harina de Soya.

Verter la fase acuosa parte | sobre la fase oleosa a chorro continuo y luego

agregar la parte Il con agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos
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A la mezcla anterior agregar la parte Ill de la fase acuosa sobre la oleosa con
agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos.

Envasar en caliente a una temperatura de 55°C, y dejar enfriar.
Etiquetar. (30)

Cuadro N°3. Preférmula N° 2 del jabén de Soya para 100.0 g con el
aceite comercial

COMPONENTES CANTIDAD
Aceite de Soya 30.00 %
Harina de Soya 4.00 %
Acido estearico 30.00 %
Hidroxido de sodio 3.59 %
Propilenglicol 3.00 %
Lauril sulfato de sodio 2.00 %
Metilparabeno 0.18 %
Propilparabeno 0.02 %
Agua desmineralizada c.s.p 100.00 %

Proceso de produccién de la preformula N° 2 del jabén de Soya

Limpieza y sanitizacién de area de trabajo y equipo.

Requisicion de materia prima, material y equipo.

Pesar componentes solidos: 4.0 g harina de Soya, 30.0 g acido estearico

3.59 g de hidréxido de sodio, 0.18 g de metilparabeno, 0.02 g de propilparabeno
2.0 g lauril sulfato de sodio.

medir liquidos: 30.0 mL aceite de Soya, 3.0 mL propilenglicol, agua
desmineralizada

Lubricar el molde con aceite y taparlo.



66

Preparar fase acuosa que consta de 3 partes:

Parte |. En un tanque (1) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL)
colocar el hidréxido de sodio previamente pesado y sobre este incorporar 17.0
mL de agua desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa

solubilizacion.

Parte Il. En un tanque (2) colocar el propilenglicol, adicionar metilparaben y

disolver con agitacion mecanica.

Parte lll. En un tanque (3) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL),
colocar el lauril sulfato de sodio y sobre éste incorporar 21.0 mL de agua

desmineralizada, agitar mecénicamente hasta completa solubilizacion.
Fase oleosa:

En un tanque (4) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 600 mL) colocado
en bafo maria a 80°C, fundir el acido estearico a una temperatura de 60°C y
sobre este agregar la mezcla de aceite de Soya, propilparaben y adicionar la

harina de Soya.

Verter la fase acuosa parte | sobre la fase oleosa a chorro continuo y luego

agregar la parte Il con agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos

A la mezcla anterior agregar la parte Il de la fase acuosa sobre la oleosa con

agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos.
Envasar en caliente a una temperatura de 55°C y dejar enfriar.

Etiquetar. o



Cuadro N° 4. Preférmula N° 3 del jabén de Soya para 100.0 g con el

aceite comercial

COMPONENTES CANTIDAD
Aceite de Soya 30.00 %
Harina de Soya 3.50 %
Acido esteérico 30.00 %
Hidroxido de sodio 4.22 %
Propilenglicol 3.50 %
Lauril sulfato de sodio 4.00 %
Metilparabeno 0.18%
Propilparabeno 0.02 %
Agua desmineralizada c.s.p 100.00 %

Proceso de produccién de la preformula N° 3 del jab6n de Soya

Limpieza y sanitizacién de area de trabajo y equipo.

Requisicion de materia prima, material y equipo.
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Pesar componentes soélidos: 3.50 g harina de Soya, 30.0 g &cido esteérico,

4.22 g hidroxido de sodio, 0.18 g metilparabeno, 0.02 g propilparabeno, 4.0 g

lauril sulfato de sodio.

Medir liquidos: 30.0 mL aceite de Soya, 3.50 mL propilenglicol, agua

desmineralizada
Lubricar el molde con aceite y taparlo.

Preparar fase acuosa que consta de 3 partes:
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Parte |. En un tanque (1) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL)
colocar el hidréxido de sodio previamente pesado y sobre este incorporar 17.0
mL de agua desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa

solubilizacion.

Parte Il. En un tanque (2) colocar el propilenglicol, adicionar metilparaben y

disolver con agitacion mecanica.

Parte lll. En un tanque (3) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL),
colocar el lauril sulfato de sodio y sobre éste incorporar 21.0 mL de agua

desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa solubilizacién.
Fase oleosa:

En un tanque (4) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 600 mL) colocado
en bafio maria a 80°C, fundir el acido esteéarico a una temperatura de 60°C y
sobre este agregar la mezcla de aceite de Soya, propilparaben y adicionar la

harina de Soya.

Verter la fase acuosa parte | sobre la fase oleosa a chorro continuo y luego

agregar la parte Il con agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos

A la mezcla anterior agregar la parte Il de la fase acuosa sobre la oleosa con
agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos.

Envasar en caliente a una temperatura de 55°C y dejar enfriar.

Etiquetar. o
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Cuadro N°5. Preférmula N° 4 del jabén de Soya para 100.0 g con el
aceite comercial

COMPONENTES CANTIDAD
Aceite de Soya 25.00 %
Harina de Soya 3.00 %
Acido estearico 40.00 %
Hidréxido de sodio 9.00 %
Propilenglicol 4.50 %
Lauril sulfato de sodio 5.60 %
Metilparabeno 0.18 %
Propilparabeno 0.02 %
Agua desmineralizada c.s.p 100.00 %

Proceso de produccién de la preformula N° 4 del jab6n de Soya.

Limpieza y sanitizacién de area de trabajo y equipo.
Requisicion de materia prima, material y equipo.

Pesar componentes sdlidos: 3.0 g harina de Soya, 40.0 g acido estearico, 9.0 g
hidroxido de sodio, 0.18 g metilparabeno, 0.02 g propilparabeno, 5.60 g lauril
sulfato de sodio.

Medir liquidos: 25.0 mL de aceite de Soya, 4.50 mL propilenglicol, agua

desmineralizada
Lubricar el molde con aceite y taparlo.

Preparar fase acuosa que consta de 3 partes:
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Parte I. En un tanque (1) de acero inoxidble (vaso de precipitado de 100 mL)
colocar el hidréxido de sodio previamente pesado y sobre este incorporar 17.0
mL de agua desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa

solubilizacion.

Parte Il. En un tanque (2) colocar el propilenglicol, adicionar metilparaben y

disolver con agitacion mecanica.

Parte lll. En un tanque (3) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL),
colocar el lauril sulfato de sodio y sobre éste incorporar 21.0 mL de agua

desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa solubilizacion.
Fase oleosa:

En un tanque (4) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 600 mL) colocado
en bafio maria a 80°C, fundir el acido esteéarico a una temperatura de 60°C y
sobre este agregar la mezcla de aceite de Soya, propilparaben y adicionar la

harina de Soya.

Verter la fase acuosa parte | sobre la fase oleosa a chorro continuo y luego

agregar la parte Il con agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos

A la mezcla anterior agregar la parte Il de la fase acuosa sobre la oleosa con
agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos.

Envasar en caliente a una temperatura de 55°C y dejar enfriar.

Etiquetar. s
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Cuadro N°6. Preférmula N° 5 del jabén de Soya para 100.0 g con el
aceite comercial

COMPONENTES CANTIDAD
Aceite de Soya 18.00 %
Harina de Soya 2.00 %
Acido estearico 40.00 %
Hidréxido de sodio 8.10 %
Propilenglicol 6.00 %
Lauril sulfato de sodio 7.00 %
Metilparabeno 0.18 %
Propilparabeno 0.02 %
Agua desmineralizada c.s.p 100.00 %

Proceso de produccién de la preférmula N° 5 del jabén de Soya.

Limpieza y sanitizacién de area de trabajo y equipo.
Requisicion de materia prima, material y equipo.

Pesar componentes sélidos: 2.0 g harina de Soya, 40.0 g acido estearico, 8.10
g hidroxido de sodio, 0.18 g metilparabeno, 0.02 g propilparabeno, 7.0 g lauril

sulfato de sodio.

Medir liquidos: 18.0 mL aceite de Soya, 6.0 mL propilenglicol, agua

desmineralizada
Lubricar el molde con aceite y taparlo.

Preparar fase acuosa que consta de 3 partes:
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Parte |. En un tanque (1) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL)
colocar el hidréxido de sodio previamente pesado y sobre este incorporar 17.0
mL de agua desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa

solubilizacion.

Parte Il. En un tanque (2) colocar el propilenglicol, adicionar metilparaben y

disolver con agitacion mecanica.

Parte lll. En un tanque (3) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL),
colocar el lauril sulfato de sodio y sobre éste incorporar 21.0 mL de agua

desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa solubilizacion.
Fase oleosa:

En un tanque (4) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 600 mL) colocado
en bafio maria a 80°C, fundir el acido esteéarico a una temperatura de 60°C y
sobre este agregar la mezcla de aceite de Soya, propilparaben y adicionar la

harina de Soya.

Verter la fase acuosa parte | sobre la fase oleosa a chorro continuo y luego

agregar la parte Il con agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos

A la mezcla anterior agregar la parte Il de la fase acuosa sobre la oleosa con
agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos.

Envasar en caliente a una temperatura de 55°C y dejar enfriar.

Etiquetar. o
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Cuadro N°7. Preférmula N° 6 del jab6n de Soya para 100.0 g con el
aceite comercial

COMPONENTES CANTIDAD

Aceite de Soya 15.00 %
Harina de Soya 1.50 %
Acido esteérico 35.00 %
Hidroxido de sodio 6.96 %
Propilenglicol 8.00 %
Lauril sulfato de sodio 8.00 %
Metilparabeno 0.18 %
Propilparabeno 0.02 %
Vitamina E 0.3%
Perfume de vainilla 0.5%
Agua desmineralizada c.s.p 100.00 %

Proceso de produccién de la preférmula N° 6 del jab6n de Soya
Limpieza y sanitizacién de area de trabajo y equipo.
Requisicion de materia prima, material y equipo.

Pesar componentes soélidos: 1.50 g harina de Soya, 35.0 g acido esteérico,
6.96 g hidroxido de sodio, 0.18 g metilparabeno, 0.02 g propilparabeno, 8.0 g
lauril sulfato de sodio.

Medir liquidos: 15.0 mL aceite de Soya, 8.0 mL propilenglicol, 0.3 mL, vitamina

E, 0.5 mL de perfume de vainilla, agua desmineralizada

Lubricar el molde con aceite y taparlo.
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Preparar fase acuosa que consta de 3 partes:

Parte |. En un tanque (1) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL)
colocar el hidréxido de sodio previamente pesado y sobre este incorporar 17.0
mL de agua desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa

solubilizacion.

Parte Il. En un tanque (2) colocar el propilenglicol, adicionar metilparaben y

disolver con agitacion mecanica.

Parte lll. En un tanque (3) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL),
colocar el lauril sulfato de sodio y sobre éste incorporar 21.0 mL de agua

desmineralizada, agitar mecénicamente hasta completa solubilizacion.
Fase oleosa:

En un tanque (4) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 600 mL) colocado
en bafio maria a 80°C, fundir el acido estearico a una temperatura de 60°C y
sobre este agregar la mezcla de aceite de Soya, propilparaben y vitamina E,

adicionar la harina de Soya.

Verter la fase acuosa parte | sobre la fase oleosa a chorro continuo y luego

agregar la parte Il con agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos

A la mezcla anterior agregar la parte Il de la fase acuosa sobre la oleosa con

agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos.
Adicionar el perfume de vainilla y agitar 1 minuto.
Envasar en caliente a una temperatura de 55°C y dejar enfriar.

Etiquetar. @



Cuadro N°8. Férmula final del jabén de Soya para 100.0 g con el aceite
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comercial
COMPONENTES CANTIDAD FUNCIONES
_ Agente saponificable
Aceite de Soya 10.00 % . .
Aporta un valor nutritivo a la piel
Harina de Soya 1.00 % Exfoliante
o . Agente saponificable
Acido estearico 30.00 % ) _
Emoliente y protectora de la piel
Hidréxido de sodio 557 % Agente saponificante
Propilenglicol 10.00 % Plastificante, humectante
Lauril sulfato de sodio 10.00 % Surfactante
Metilparabeno 0.18 % Preservante
Propilparabeno 0.02 % Preservante
Vitamina E 0.3% Antioxidante
o Enmascara el olor de las materias
Perfume de vainilla 0.5% i
primas
Agua desmineralizada c.s.p 100.00 % Disolvente

Proceso de produccién de la férmula final del jab6n de Soya

Limpieza y sanitizacién de area de trabajo y equipo.

Requisicion de materia prima, material y equipo.

Pesar componentes sélidos: 1.0 g harina de Soya, 30.0 g &cido esteérico, 5.57

g hidroxido de sodio, 0.18 g metilparabeno, 0.02 g propilparabeno, 10.0 g lauril

sulfato de sodio.

Medir liquidos: 10.0 mL aceite de Soya, 10.0 mL propilenglicol, 0.3 mL de

vitamina E, 0.5 mL de perfume de vainilla, agua desmineralizada



76

Lubricar el molde con aceite y taparlo.
Preparar fase acuosa que consta de 3 partes:

Parte |. En un tanque (1) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL)
colocar el hidréxido de sodio previamente pesado y sobre este incorporar 17.0
mL de agua desmineralizada, agitar mecanicamente hasta completa

solubilizacion.

Parte Il. En un tanque (2) colocar el propilenglicol, adicionar metilparaben y

disolver con agitacion mecénica.

Parte lll. En un tanque (3) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 100 mL),
colocar el lauril sulfato de sodio y sobre éste incorporar 21.0 mL de agua

desmineralizada, agitar mecénicamente hasta completa solubilizacion.
Fase oleosa:

En un tanque (4) de acero inoxidable (vaso de precipitado de 600 mL) colocado
en bafio maria a 80°C, fundir el acido esteéarico a una temperatura de 60°C y
sobre este agregar la mezcla de aceite de Soya, propilparaben y vitamina E,

adicionar la harina de Soya.

Verter la fase acuosa parte | sobre la fase oleosa a chorro continuo y luego

agregar la parte Il con agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos

A la mezcla anterior agregar la parte lll de la fase acuosa sobre la oleosa con

agitacion eléctrica constante a velocidad 1 por 20 minutos.
Adicionar el perfume de vainilla y agitar 1 minuto.
Envasar en caliente a una temperatura de 55°C y dejar enfriar.

Etiquetar. g
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45.1 Controles de Calidad al Producto en Proceso

pH. Pesar 1.0 g de muestra de jabon y disolver en 50.0 mL agua
desmineralizada. Luego sumergir el papel pH en esta solucion. Determinar
el valor de pH por comparacion de la tabla de pH.

Determinacion del color. Se coloca 5.0 g de la muestra de jabon sobre un

vidrio de reloj y se determina visualmente bajo luz blanca.

Determinacion del olor. Se coloca 5.0 g de la muestra de jabdn sobre un

vidrio de reloj y se determina a través de los receptores olfativos.

Determinacion de la untuosidad. Colocar una pequefa cantidad de

muestra de jabdn sobre las manos, extender y observar su adhesion.

Prueba de espuma: disolver cuidadosamente en un beaker de 100.0 mL,
1.0 g de jabdén en 50.0 mL de agua, transferir ya disuelto a una probeta de
100.0 mL. Agitar por 15 min manualmente. Medir la altura de espuma

producida en mL.

4.5.2 Controles de calidad a producto terminado.

pH: Utilizar un pHmetro marca: metro HM, modelo: 632 pH- meter que
posee un electrodo de vidrio, previamente calibrado utilizando buffer pH 7 y
pH 4. Colocar en un beaker 1.0 g de muestra de jabéon solubilizarlo en 100.0
mL de agua desmineralizada; y determinar el pH.



78

- Prueba de espuma: Disolver cuidadosamente en un beaker de 100.0 mL,
1.0 g de muestra de jabon en 50.0 mL de agua desmineralizada, transferir
ya disuelto a una probeta de 100 mL agitar por 15 min manualmente. Medir

la altura la de espuma producida en mL.

- Determinacion del color: Se coloca 5.0 g de la muestra de jabon sobre un

vidrio de reloj y se determina visualmente bajo luz blanca.

- Determinacién del olor: Se coloca 5.0 g de la muestra de jabon sobre un

vidrio de reloj y se determina a través de los receptores olfativos.

- Determinacién de la untuosidad: Colocar una pequefa cantidad de

muestra de jabén sobre las manos, extendery observar su adhesion.

4.6 Etiquetado .

Segun el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 71.01.36:06 productos

cosmeéticos, etiquetado de producto cosmético.

Requisitos de etiquetado: los requisitos minimos que debe cumplir el

etiquetado de los productos cosméticos son los siguientes:

- Forma cosmética especifica del producto. En el etiguetado del envase

primario o secundario, debe figurar la forma cosmética especifica.

- Cantidad neta declarada. El contenido neto debe ser declarado utilizando el
Sistema Internacional de Unidades de medidas.
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- Nombre del titular y pais de origen. Debe figurar nombre, denominacion o

razén social del responsable del producto y pais de origen.

- Numero de registro o inscripcion. Debe colocarse en la etiqueta de
informacion el nimero de registro sanitario o inscripcion emitido por la autoridad

competente.

- Declaracion de la lista de ingredientes. La lista de los ingredientes debe

declararse en nomenclatura INCI.

- Declaracion del lote. En cualquier parte del envase primario o secundario,
debe figurar en todos los productos objeto de este reglamento, la identificacion
del lote, informacién que debe ser grabada o marcado con tinta indeleble o de
cualquier otro modo similar por el fabricante la cual debe ser clara y asegurar su
permanencia. Esta informacion no debe ser, removida, transcrita, alterada o

cubierta.



CAPITULO V

RESULTADOS Y DISCUSION DE
RESULTADOS
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5.0 Resultados y discusién de resultados

Segun la Real Farmacopea Esparfiola de 1997, el aceite de Soya es el aceite
graso refinado y obtenido a partir de las semillas de Glycine max L, entre sus
caracteristicas estan liquido transparente, amarillo palido, miscible con éter y
éter de petréleo, practicamente insoluble en alcohol. Estas caracteristicas son
importantes de tomar en cuenta para la extraccion del aceite y conocer su
calidad.

De 3 libras de grano de soya se obtiene 1,288 g de harina con un costo de la
harina de Soya fue de $ 6.30 y a partir de de 750.0 g de harina se extrajo 101

mL de aceite de Soya.

Figura N°6. Semillas de Soya Figura N°7. Harina de Soya

El aceite de Soya se obtuvo utilizando 2 litros de éter de petréleo como
disolvente de extraccion, y por tratarse de un disolvente que puede causar
irritacion a la piel, se dejo el aceite durante 30 dias en reposo en camara de
extraccion con el fin de volatilizar todo el éter de petrdleo que habia quedado.

Los inconvenientes que ocasionan el disolvente y el método de extraccion son:

1- La presencia del olor a éter de petréleo en el aceite de Soya extraido.
2- El costo del disolvente.

3- El uso de equipo especial en el laboratorio.
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Debido a lo antes mencionado el aceite extraido no es aconsejable para la
produccion, por eso se tomo la decision de utilizar un aceite de Soya comercial
para elaborar el jabon. Este aceite comercial también debia de cumplir con
todas las caracteristicas de calidad para obtener un buen producto, por tal
razon se efectuaron las pruebas de calidad de ambos aceites: el extraido y el
comercial, segun las caracteristicas que presenta la Real Farmacopea
Espafiola de 1997, pruebas organolépticas, densidad, pruebas quimicas CCF,

Fitoquimicas: Liebermann- Burchard, Salkowski.

Figura N°8. Extraccién del aceite de Soya por
el Método Sohxlet.

5.1 Especificaciones del Aceite Comercial

El aceite de Soya comercial utilizado fue donado por la Fundaciéon Gloria de
Kriete con las siguientes especificaciones.

Marca: Ambar

Fabricado y distribuido por: Aceitera El Real Chinandega Nicaragua.
Ingredientes: Aceite de Soya con 0.02% de Di- ter Butil hidroquinona TBHQ
(antioxidante).
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Figura N° 9. Presentaciéon de la marca comercial
del aceite de Soya.

5.2 Pruebas fisicas de identificacion de lipidos

Cuadro N°9. Caracteristicas organolépticas del aceite de Soya extraido y
comercial Ambar.s

Caracteristicas

Especificaciones de la
monografia para el
aceite de Soya

Aceite de Soya
extraido

Aceite de
Soya
comercial

Amarillo suave

experimental a 25°C
segun la

Real Farmacopea
Espafiola

0.919 — 0.925 g/mL

Color Amarillo pélido Amarillo intenso brillante brillante
Olor Caracteristico Caracteristico
Sabor | e Caracteristico Caracteristico
Densidad

0.923 g/mL

0.917 g/mL




En el cuadro N° 9 se observa que ambos aceites cumplen las caracteristicas de

color y densidad descritas por la Real Farmacopea Espafiola.

Figura N°10. Medicién de densidad de los aceites

de Soya.

5.3 Pruebas Fitoquimicas de identificacién de lipidos

Los dos aceites dieron pruebas positivas para lipidos de acuerdo a los

resultados de identificacion de Liebermann Burchard y Salkowski ver cuadro.

Cuadro N°10. Resultados de las pruebas fitoquimicas de identificacién de los

aceites de Soya extraido y comercial

Muestras

Liebermann Burchard

Salkowski

Aceite de Soya
extraido

Aparecimiento de anillo color
rojo en interfase.
Resultado positivo

Aparecimiento de anillo color
rojo en interfase.
Resultado positivo

Aceite de Soya
comercial Ambar

Aparecimiento de anillo color
rojo en interfase.
Resultado positivo

Aparecimiento de anillo color
rojo en interfase.
Resultado positivo
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5.4 Prueba quimica de identificacion de lipidos

Desarrollo de la cromatografia en capa fina (CCF).
Muestra: OB. Aceite obtenido.

Muestra: CO. Aceite comercial.

Fase movil: n- hexano- Acetato de etilo (2:8)
Revelador: Acido sulfdrico al 5% en etanol 90°.

Evidencia positiva: Mancha color azul — morado. @

-
__

<O

. 0 .
Figura N° 11. CCF realizada a Figura N"12. I(\j/lancha; obtenlg:as
ambos aceites vista € ambos acertes
bajo Iuz UV en la CCF después

de revelada

Como se observa en las pruebas fitoquimicas y en la cromatografia de capa
fina, ambos aceites dan pruebas positiva. Segun la cromatografia de capa fina
en las figuras 11 y 12 se considera que el aceite comercial tiene la misma
caracteristicas que el extraido, debido a que mostraron las manchas reveladas
de igual color, forma y tamafio. En vista de esto, la elaboracién del jab6n se

realiz6 con el aceite comercial ya que la obtencién en el laboratorio del aceite
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de Soya resultaba a muy alto costo debido al disolvente, equipo de extraccion y

al tiempo empleado.

5.5 Resultados y Discusién de la Elaboracion del Jabon de Soya.

En vista de los beneficios de la Soya, se le agregé a la formula una pequefa
cantidad de harina de Soya con el objetivo de lograr un producto con mas
propiedades nuticionales para la piel tales como: accion antioxidante,
elasticidad y flexibilidad, emoliencia, y una actividad exfoliante para eliminar las
células muertas dando como resultado una piel mas joven y sana. ( Por lo tanto
las preformulaciones, y la formulacion final incorporan dentro de cada una de
ellas, harina de Soya). Es importante mencionar que a partir de la formula
general se desarrollaron los ensayos de preformulacion. A continuacién se
presenta un cuadro resumen que da a conocer los resultados obtenidos en

cada una de ellas.

Cuadro N°11. Composicién de las Preformulas del jabén de Soya.

e
Aceite 2° 3 42 5 6%
Materias primas extraido
Aceite de Soya 30.0% 30.0% 30.0% 25.0% 18.0% | 15.0%
Harina de Soya 5.0% 4.0% 3.5% 3.0% 2.0% | 1.50%
Acido estearico 30.0% 30.0% 30.0% 40.0% | 40.0% | 35.0%
Hidréxido de sodio 2.70% 3.59% 4.22% 9.00% | 8.10% | 6.96%
Propilengicol 3.0% 3.00% 3.50% 4.50% 6.0% 8.0%
Laurilsulfato de sodio 2.00% 2.00% 4.00% 5.60% 7.00% | 8.00%
Agua desmineralizada c.s.p 100 % 100 % 100 % 100 % 100% | 100 %
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5.6 Observaciones de la PreFormulaciones.

Preférmula 1: Contiene el aceite extraido en el laboratorio. No se logré la
saponificacion entre el acido esteérico y el agente saponificante debido a que
se utiliz6 2.70 g con el objetivo de determinar la pureza del acido esteéarico,
comprobando que no tiene la calidad y pureza deseada. ElI contenido alto de
harina de Soya en la férmula, dio como resultado un producto quebradizo y sin

cohesion.

Preférmula 2. Se utilizé el aceite comercial de Soya en sustitucion del aceite
extraido. Se disminuyo6 la cantidad de harina de Soya a 4.0 g pero siempre
resultdé un jabon quebradizo, ademas no hubo buena saponificacion y se
observé un desprendimiento de aceite, se obtuvo un producto muy blando, por

lo que se rechaza

Preformula 3. Se mantuvo la cantidad de aceite de Soya y se disminuyo la
cantidad de harina a 3.5 g. Para lograr la saponificacion se aument6 la cantidad
de hidroxido de sodio, se aumentd la cantidad de propilenglicol para dar buena
humectacién y plasticidad al producto; para mejorar la calidad de espuma se
aumento la cantidad de lauril sulfato de sodio, pero de igual manera, el jabon
quedaba poroso y sin brillo aunque mejor6 la saponificacion.

Preformula 4. Se disminuy0 la cantidad de aceite y de harina de Soya para
corregir la dureza, y la saponificacion se aumenta el hidréxido de sodio. Con

estos cambios se obtuvo un jabdn duro pero sin espuma.

Preformula 5. La cantidad de harina se redujo a la mitad ya que se formaban
halos amarillos alrededor de la particula de harina suspendida dentro del
producto. Se obtuvo una buena saponificacion pero un jabén sin peso, debido a
factores que intervienen en el proceso de produccion tales como: la velocidad
de agitacién y la incorporacién de aire al agregar el lauril sulfato de sodio

porque no existe el equipo adecuado.
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Preformula 6. El producto queda con poca emoliencia. Aunque se disminuye la

cantidad de harina, no se incorpora completamente en el jabon por lo que se

reducira en la siguiente formulacion. Al realizar la prueba del lavado no se

observé la espuma deseada, aunque mejora el peso, todavia no presenta

deseado.

Cuadro N° 12. Resultado de férmula final del jabén de Soya.

COMPONENTES CANTIDAD FUNCION
_ _ Agente saponificable

Aceite de Soya comercial 10.0 % N )
Aporta un valor nutritivo a la piel.

Harina de Soya 1.0% Exfoliante

o - Agente saponificable

Acido estearico 30.0 % ) )
Emoliente y protectora de la piel.

Hidréxido de sodio 5.57 % Agente saponificante

Propilenglicol 10.0 % Plastificante

Lauril sulfato de sodio 10.0 % Preservante

Metilparabeno 0.18% Preservante

Propilparabeno 0.02 % Surfactante

Vitamina E 0.3% Antioxidante

o Perfume enmascara el mal olor de las

Vainilla 0.5% ) )
materias primas

Agua desmineralizada c.s.p 100.0 % Disolvente

el
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5.7 Férmula final.

A partir de la preférmula 6 y tomando en consideracion los problemas
encontrados en esta, se realizaron los cambios correspondiente como se
observa en el cuadro N°12 de la férmula final del jab6n. Los cambios que se
realizaron fueron: aumento de la cantidad de lauril sulfato de sodio y de
propilenglicol lo cual mejor6 la emoliencia, espuma vy brillo en el producto, se
disminuyd la cantidad de harina, con lo cual se logra una mejor cohesion y por
ende su incorporacioén, el peso del producto se logré mejorar con una adecuada
agitacion de forma constante, suave y manteniendo una temperatura constante.
También a ésta formula se le incorpora la vitamina E como un antioxidante y el
perfume se agregd en pequefia cantidad solamente para eliminar, el olor fuerte
y caracteristico de las materias primas del jabon, ademéas se obtuvo un

producto el cual cumplié con la dureza, pH, formacién de espuma y emoliencia.

Figura N°13. Jabdn de Soya obtenido
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5.8 Controles de calidad del producto terminado

Cuadro N°13. Resultados de pH tomados en pHmetro (buffer 7) y papel pH.

pH Temperatura pH (pHmMetro) pH con papel pH tedrico (2
1 o
25 8.84 9.0
2 240 8.88 9.0 9.0a11.0
Promedio de pH 8.86 9.0

Los valores obtenidos de pH que reporta la teoria es 9.0 a 11.0 para el uso que
se requiere como producto cosmético el valor promedio fue de pH 8.86 valor
obtenido con pHmetro y realizadas a diferentes temperaturas, el valor tomado

con papel pH fue pH de 9.0 que al igual esta en el rango.

. P .
A e A RSEES

Figura N°14. Prueba realizada con Figura N° 15. Prueba realizada con
pHmetro digital buffer 7. papel pH.



Cuadro N°14.

Resultados de prueba de espuma.

N° de Volumen de espuma Volumen de espuma
probeta a 15 min a 30 min
1 45 mL 40 mL
2 48 mL 44 mL
3 48 mL 44 mL
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Segln se observa en el cuadro N°14. La prueba de la espuma del producto

terminado fue realizada a diferentes tiempos observandose que se mantuvo la

altura de la espuma en mL por 30 minutos. Por lo tanto la prueba se considera

adecuada. En la figura N° 16 se observan dichos resultados.

Figura N°16. Determinacion de la prueba de la
espuma
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5.9 Etiquetado.

De acuerdo al Reglamento Técnico Centroamericano 71.01.36:06 y por tratarse
de un producto cosmético, el empaque del jabén debe cumplir con los requisitos

gue se anuncian en la metodologia los cuales se reflejan en el envase

secundario que se elaboré y se presenta a continuacion.

3 — Nombre del
titular y pais de
origen

6 — Declaracion

JABON DE

HUMECTA Y SUAVIZA LA PIEL

4 — NUmero
de registro

AT >—4
JABON DE SOYZA
HUMECTA'Y SUAVIZA LA PIEL

1 - forma cosmética
del producto

2 — Cantidad neta
declarada

Figura N°17. Disefio del etiquetado del empaque secundario segiin RTCA



Figura N° 18. Jabones de Soya obtenidos y elementos que se
utilizaron para la elaboracion.
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES
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6.0 CONCLUSIONES

. Debido al alto costo que conlleva la extraccion del aceite de Soya en
el laboratorio se utilizé para la elaboracion del jabdn, el aceite
comercial.

La harina de Soya se agreg6é con el propésito de darle al jabon
propiedades exfoliantes utiles para eliminar células muertas y mejorar
la piel.

Segun los analisis fisicos y quimicos seleccionados y exigidos en la
Real Farmacopea Espafiola al aceite de Soya extraido y comercial,
ambos resultaron con las mismas caracteristicas

Al agregar la harina de Soya a concentraciones mayores de 1% en
la férmula, del jab6n ocasiona problemas de incorporacion y cohesién
obteniéndose jabones quebradizos.

De todos los ensayos de preférmula, que se realizaron, se seleccion6
la preférmula N° 6 aunque se realizaron algunas correcciones en ella
y asi se obtuvo la férmula final.

El valor obtenido del calculo estequiométrico es importante para
determinar la cantidad necesaria del agente saponificante, asi se

obtuvo un pH adecuado, con lo cual se logra un producto aceptable.
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7. La produccion de jabones naturales son de las formas farmacéuticas
mas dificiles de elaborar, debido al proceso de saponificacion que se

realiza.



CAPITULO VII

RECOMENDACIONES
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7.0 RECOMENDACIONES

. Agregar el 1 % de harina de Soya como polvo suspendido en la

formulacion para evitar obtener jabones quebradizos.

. Utilizar en la produccion de jabones un tanque al vacio que permita
controlar la temperatura, la velocidad y el tiempo de agitacion ya que
estos son factores que contribuyen a incorporar aire al producto, si el

quipo no es adecuado.

. Sustituir algunas materias primas del producto que se fabrica, para
reducir el precio de éste, tal como ocurrié en la presente investigacion

que se sustituyo el aceite de Soya extraido por el comercial.

. Que durante la elaboracion del jab6on es importante mantener la
temperatura controlada y constante, velocidad y tiempo de agitacion para
que pueda ocurrir la saponificacion completa del aceite y por ende la

formacion del jabdn.

. Realizar el calculo estequiométrico para determinar la cantidad utilizada
de &cido estearico y el aceite de Soya, para evitar un aumento de

alcalinidad en el producto.

Realizar trabajos de graduacion que vayan encaminados en el area, de
productos naturales debido a que la poblacién los prefiere para su

consumao.
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Hacer estudios de estabilidad al producto, obtenido en esta investigacion

para determinar su vida de anaquel.

Normalizar y validar la formulacion del jabon de soya para su

comercializacion.
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GLOSARIO

Abrasivo: Es una sustancia que tiene como finalidad actuar sobre otras
materias con diferentes clases de esfuerzos mecanicos, estos pueden ser

naturales o artificiales, se clasifican en su funcién de mayor a menor dureza. a7
Antioxidante: protege de la oxidacion.

B-caroteno: vitamina A

Biotina: vitamina H (acido p- aminobenzoico) que se emplea en dermatologia.
Cotiledones: parte de la semilla que rodea al embrion. «

Diafano: transparente, limpio. s,

Diazeina: es una flavona mas activa en el equol.

Estarcido: también llamado esténcil (del inglés stencil) es una técnica artistica
de decoracién en que una plantilla con un dibujo recortado es usada para
aplicar pintura, lanzandola a través de dicho recorte, obteniéndose un dibujo

con esa forma. @,

Estaquiosa: existe en varias especies vegetales, segun su hidrolisis contiene

una molécula de levulosa, una de glucosa y dos de galactosa.

Esteroles: Son compuestos biolégicos que contienen un esqueleto

ciclopentanofenantreno.

Eter de petréleo: parte ligera de la destilacion (35°C - 70°C) del petrdleo,
mezcla de hidrocarburos Csy Cs es buen disolvente apolar de compuestos

organicos. Sin gasolina. »



Equol: (4,7- isofavandiol) principal metabolito presente en la isoflavona.

Fosfatidos: es un grupo de sustancias de naturaleza grasa, componente

esencial de todas las células animal y vegetal

Genisteina: un quimico producido de forma natural presente en la Soya. ¢

Glucolipidos: forma parte de la bicapalipidica de la de la membrana celular.

Grano: una cariopside o cariopse, es un tipo de fruto simple, similar al aquenio,
formado a partir de de un Unico carpelo, seco e indehiscente. En el integumento
y el pericarpio se han fusionado, formando una piel protectora. Llamada
también grano, es el tipo de fruto tipico de las gramineas (poaceae) o cereales,
el trigo (Triticumspp.) y el maiz (Zea mays) forma cariésides en muchos casos,
las “cascaras” que protegen a esos frutos son los restos de las bracteas florales
que lo cubren; en si el integumento se ha incorporado a la parte que se

consume. (s

Harina:la harina (termino proveniente del latin ferina, que a su vez proviene de
far y de ferris, nombre antiguo del ferro) es polvo fino que se obtiene del cereal

molido y de otros alimentos ricos en almidon. 4.4

Harina de soya: es un tipo de harina que se obtiene del grano entero molido de

soya se usa en reposteria y panaderia tiene un alto porcentaje de proteinas. ae
Hermafrodita: se aplica a las plantas y flores en que ocurren los dos sexos. ¢

Insaturacion: enlaces multiples entre atomos de carbonos. (;



IN vitro: se refiere a una técnica para realizar un determinado experimento en

un tubo de ensayo.

Isoflavona: es una sustancia derivada de la planta con actividad estrégeno
diferente enddégeno humano con capacidad de unirse a los receptores

estrogeénicos.

Jaspeado: con diversos colores o diversamente coloreado.

Legumbres: nombre con que asignaban las semillas encerradas en vainas.
Leguminosa: planta que da legumbres.

Marbete: etiqueta que identifica un producto con la marca de su titular,

contenido, precio y otras indicaciones de interés y garantia. @

Pecioladas: es una forma de pie, tronco de una planta que une la lamina de la
hoja a la base foliar o al tallo. «

Pivotante: raiz cuyo eje es preponderante, ramificada de manera (racemosa)

con los ejes secundarios en forma de racimos. ¢
Potasa: hidroxido de potasio. 47

Radical libre: es una especie quimica organica o inorganica en general es

extremadamente inestable y por tanto con poder reactivo. ¢

Saponificacion: reaccion no reversible de un éter con una solucion acuosa de
sosa caustica (NaOH) o es una reaccion quimica para transformacion de un

cuerpo graso, en jabdn por accion de una base.

Semilla: Es la estructura mediante la que se realizan la propagacion las plantas

qgue por ello sellan espermatofitas (plantas con semilla). La semilla se produce



por la maduracion de un Ovulo de una gimnosperma o de una angiosperma.
Una semilla contiene un embrién del que puede desarrollarse una nueva planta
bajo condiciones apropiadas. Pero también contiene una fuente de alimentos

almacenados y esta envuelto en una cubierta protectora. (s
Sosa: hidroxido de sodio. (4
Vitamina C: acido ascérbico, influencia sobre la cicatrizacion.

Vitamina E: tocoferol. 4
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ANEXO N°1

PROCEDIMIENTO GENERAL DE LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL
AREA DE FABRICACION



PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

A
K

TECNOLOGIA
FARMACEUTICA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

CODIGO: TF 216 PPG 003 02

TECNOLOGIA FARMACEUTICA HOJA: DE: 4
FQF - UES
TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL
AREA DE FABRICACION DEPARTAMENTO:
PRODUCCION

VIGENTE DESDE: SUSTITUYE: VER CONTROL DE REVISION N: 2 | COPIA N
FEBRERO 2012 CAMBIOS, ANEXO N*3 CUADRO N*14
P.OE. RELACIONADO: FECHA APROBADO:

1. Objetivo

indice

. Objetivo

. Alcance

. Responsabilidad de aplicacion
. Definiciones

. Descripcion

5.1 Descripcion del area

5.2 Procedimiento general

. Registros
. Control de cambios

. Anexos

Describir los procedimientos generales de limpieza y sanitizacion del area de produccién

para evitar contaminaciones cruzadas y reducir la posibiidad de contaminacion

microbiana de los productos fabricados.

2. Alcance

Aplica a todos los estudiantes encargados de la limpieza del area de produccidn.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:




PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR CODIGO: TF 216 PPG 003 02

TECNOLOGIA FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

FARMACEUTICA TECNOLOGIA FARMACEUTICA HOJA: 2 DE: 4

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LIMPIEZA
Y SANITIZACION DEL AREA DE FABRICACION.

3. Responsabilidad de aplicacion
Todos los estudiantes son responsables de conocer y aplicar el procedimiento general de

limpieza y sanitizacion para mantener limpia el area de trabajo o de fabricacion.

4. Definiciones
Desinfeccion: reduccion en mayor 0 menor medida de la poblacién microbiana mediante
el empleo de ciertos productos quimicos denominados desinfectantes.
Limpieza: Conjunto de operaciones destinadas a eliminar la suciedad adherida a una
superficie, sin alterar a ésta.
Sanitizacién: es el proceso para reducir a niveles seguros la cantidad de

microorganismos sobre una superficie limpia.

5. Descripcion
5.1 Descripcion del area:
Superficie de la mesa de fabricacion del laboratorio.
5.2 Material y Equipo
- Papel toalla (que no despenda fibra o mota)
- Solucién de Texapdn N 70 al 2%
- Solucién de Cloruro de Benzalconio al 2%
- Alcohol isopropilico o etilico
- Vasos de precipitado de 25 mL, Probeta de 10 mL
- Agitador de vidrio
- Guantes de latex
- Frasco rociador

- Agua potable
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5.3 Procedimiento general: (Utilizar guantes)

1. Solicitar la hoja de area limpia y complementar la informacién solicitada.

2. Colocar la hora de inicio de la limpieza

3. Limpiar el area con papel toalla que no desprenda fibra para eliminar los restos de
producto o polvo adheridos a la superficie y zonas anexas al drea de trabajo. (Ver
Anexo N° 8, Figura N° 11)

4. Diluir 5.0 mL de detergente biodegradable o un disolvente adecuado (Solucién de
Texapon N - 70 al 2%) en 5.0 mL de agua destilada. Agregar la solucién sobre la
superficie de la mesa y limpiar con papel toalla mediante movimiento circular hasta
remover la suciedad y el detergente.

5 Preparar la solucién sanitizante disolviendo 50 mL de Solucion de Cloruro de
Benzalconio al 2% en 5.0 mL de agua destilada (utilizar el agitador de vidrio para
homogenizar).

6. Colocar la solucion sanitizante en un frasco rociador y distribuirla sobre la superficie
de la mesa, dejar actuar por 20 minutos. (si no se cuenta con rociador, distribuir
uniformemente la solucién utilizando papel toalla.)

7. Retirar los restos de solucion con papel toalla que no desprenda fibra.

8. Revisar que el area de fabricacién este completamente limpia.

9 Firmar la hoja de area limpia.

10. Solicitar al docente responsable revisar el area de frabajo, el cual lo realizara de la
siguiente forma: frotara una hoja de papel toalla humedecida con alcohol
isopropilico o etilico, la cual ha sido entregada previamente por el estudiante; sobre
todas las superficies sanitizadas, debiendo quedar el papel totalmente limpio. Si
pasa esta prueba el docente procederd a firmar la hoja de area limpia, indicando

que el area esta limpia y sanitizada.
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11. Pegar la hoja de area limpia en un lugar visible.

12. Al finalizar la produccion, limpiar toda el area utilizada, colocar la hora final y firmar

la hoja de area limpia, solicitar nuevamente la firma del instructor.

6. Registros (Anexo N° 6, cuadro N° 20)

7. Control de cambios (Anexo N° 3, Cuadro N° 14)

8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 4, Cuadro N° 15).
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DEPARTAMENTO:

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE FORMA COSMETICA PRODUCCION

ELABORACION DE JABON EN BARRA PARA EL AFEITADO

VIGENTE DESDE:
FEBRERO 2012

SUSTITUYE: VER CONTROL DE REVISION N*: 2 | COPIA N*:
CAMBIOS, ANEXO N°3 CUADRO N°14

P.O.E. RELACIONADO:

FECHA APROBADO:

1. Objetivo

A

indice

Objetivo

Alcance

Responsabilidad de aplicacion
Definiciones

Descripcion

5.1 Formula Patrén

5.2 Material y Equipo

5.3 Procedimiento de Operacion
5.4 Acondicionamiento

5.5 Controles en Proceso
Registros

Control de cambios

Anexos

Describir el procedimiento general para la elaboracion de jabon en barra para el

afeitado.

2. Alcance

Alumnos que cursando la Catedra de Tecnologia Farmacéutica |l desarrollen la practica

de Cosmeéticos para el Afeitado.
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3. Responsabhilidad de aplicacion y alcance
Los estudiantes encargados de realizar este procedimiento son responsables de cumplir
con todos los pasos para la correcta elaboracion de un jabon en barra.

4. Definiciones
Jabon en barra para el afeitado: se compone de sustancias grasas o cerosas a las cuales
un adecuado emulsionante proporciona propiedades hidrofilas, que garantiza que el producto
se humedezca rapidamente pero solo es escasamente soluble en agua. Esto asegura que la
continua y fina pelicula que se forma sobre la piel humedecida proporcione adecuada
lubricacion para el afeitado.

5. Descripcion

5.1 Formula patrén

Acido graso de altoP.M. ....................CS
Alcali (Agente saponificante).....................cs
Agua (Solvente). ... ... . cS
Humectantes.........................................CS
Correctivodelcolor................................CS5
Correctivodelolor.................................CS5

Pueden formar parte de la preparacion otros componentes como:. emulsionantes,
antioxidantes, preservantes, emolientes, refrescante, opacizantes, vitamina E.
5.2 Material y equipo

- Agitador eléctrico (Agitador planetario, de propela o batidora)

- Agitador de vidrio (Agitador mecanico)

- Vasos de precipitados (Tangque de acero inoxidable),

- Probetas (Cubetas graduadas)

- Balanza digital (Bascula)

- Baiio maria (Tanque de acero inoxidable de doble chagueta)
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5.3 Procedimiento de Operacion

1.
2.
3.

Limpieza y sanitizacion del area de fabricacion ( TF 216 PPG 003 02)

Lavado de cristaleria (TF 216 PPG 004 02)

Pesar o medir todos los componentes de la formula. (TF 216 POC 002 01y TF
216 POC 010 01)

Preparar un molde adecuado y lubricarlo, si el molde no es nuevo y cubrrlo con
papel glassine y luego lubricarlo.

En el vaso de precipitados (Tanque de acero inoxidable) “A” prepare agua libre
de CQ,, colocando a ebullir cantidad de agua adecuada por 20 minutos y dejar
enfriar.

En el vaso de precipitado {Tanque de acero inoxidable) “B” preparar el alcali
con agua libre de CO2 segun calculos realizados previamente. (Fase acuosa)
Con ayuda de un baiio maria en un vaso de precipitado (Tanque de acero
inoxidable) “C” fundir las grasas y aceites, incorporandolas de mayor a menor
punto de fusion y tomar punto de equilibrio. (Fase Oleosa) (Ver Anexo N°8,
figura N® 21)

Incorporar el alcali (5°C arriba de la temperatura de equilibrio) a chorro
continuo sobre la fase oleosa con agitacion eléctrica a velocidad 2 (700 RPM).
Mantener la temperatura para que no se solidifique la mezcla. Tomar nota de
temperatura. (Ver Anexo N°8, figura N® 21 y N° 22)

Incorporar en caliente otras materias primas solubles con agitacion eléctrica.
Tomar nota de la temperatura y tiempo de agitacién. (Ver Anexo N°8, figura N*
21)

10.Adicionar el correctivo del color hidrosoluble en caliente con agitacian eléctrica

hasta homaogenizarla. Tomar nota de la cantidad, color utilizado y del tiempo de
agitacion. (Ver Anexo N°8, figura N® 20 y N° 22)
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11. Incorporar el comrectivo de olor en caliente con agitacion eléctrica constante
hasta homogenizar. Tomar tiempo de agitacion.

12. Pasar la pasta al molde haciendo presién para remover la mayor cantidad de
aire posible Dejar enfriar para que solidifique

13. Realizar Controles en proceso.

14. Desmoldar y realizar los acabados.

15. Envasar el producto obtenido.

16. Proceder a la limpieza del material y equipo. (TF 216 PPG 003 02 y TF 216
PPGO04 02)

17. Etiquetar y realizar controles en Producto Terminado.

18. Finalizar el Informe de Produccion.( TF 216 PPG 010 01)

19 Entregar el producto finalizado junto con el respectivo Informe de Produccion
(TF 216 PPG 011 01)

5.4 Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las

especificaciones de cada formulacion.

El tipo de envase utilizado debe ser compatible con la solucidén que contiene.

5.5 Controles en proceso

- Color (TF 216 PCP 013 02)

- Olor (TF 216 PCP 028 02)

- Ausencia de particulas extrafias (TF 216 PCP 005 02)

- Determinacion del pH (TF 216 PCP 007 02 o TF 216 PCP 017 02)

- Deslizabilidad (TF 216 PCP 025 02)

6. Registros No aplica.
7. Control de cambios (Anexo N° 3, cuadro N° 14)

8. Anexos: Control de Copias (Anexo N® 4, cuadro N® 15)
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ANEXO N° 3

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL PARA EL USO EN EL
LABORATORIO DE PRODUCCION



Equipo de Proteccion o)

El equipo de proteccién, si es bien usado, brindara al usuario la seguridad que
necesita para realizar con toda tranquilidad las distintas actividades durante el

proceso de produccion.

Es de mucha importancia utilizar adecuadamente y en todo momento el equipo
de proteccion, ya que esta actividad implica el uso de sustancias quimicas
como hidroxido de sodio, que es muy corrosiva y puede causar quemaduras en

la piel.
Vestimenta para el personal:

e Gabacha blanca manga larga
e Pantalén de lona

e Gorro blanco de tela

e Mascarilla blanca de tela

e Gafas

e Guantes de goma

e Zapatera desechables

Nota muy importante no usar joyas ni maquillaje, cuando se esta en el area de

produccion.



ANEXO N° 4

MATERIAL DE CRISTALERIA, EQUIPO, REACTIVO Y
DISOLVENTE



Material, Equipo, Materia prima, reactivo y disolventes
Material:
Beaker de 30 mL, 250 mL, 500 mL y 1000mL.
Probetas graduadas de 25 mL ,50 mL y 100 mL.
Agitadores de vidrio.
Termometros.
Balones de fondo plano de 1000 mL.
Camara cromatografica

Placas para cromatografia.

Equipo:

Balanza granataria
Molino de droga
Rotaevaporador.
Bafio maria

Hot plate

Soxhlet

Batidora eléctrica.
Cocina eléctrica

Tamiz



Espétulas de plastico
Moldes de plastico para jabon.

Camara de extraccion de gases.

Materia prima, Reactivo y Disolvente:

Aceite de soya

Harina de soya

Acido esteérico
Hidroxido de sodio.
Propilenglicol.

Lauril sulfato de sodio.
Eter de petroleo.
Reactivo de Liebermann Burchard
Reactivo de Salkowski
Acetato de etilo.

n- Hexano.

Agua desmineralizada



ANEXO N°5

CALCULO ESTEQUIOMETRICO, E INDICE DE
SAPONIFICACION



ELABORACION DEL JABON DE SOYA.

CALCULOS ESTOQUIOMETRICOS

CH3(CH2)15C:OH + NaOH <> CH3(CH2)16C:ONa+ + H,O

Peso Molecular Acido Esteérico: 284.0g/mol.
Peso molecular NaOH: 40g/mol.
Peso molecular Estearato de sodio: 306g/mol.

Peso molecular del Agua: 18.0g/mol

Ejemplo de como se obtiene la cantidad de hidroxido de sodio para que se dé la

reacciéon de saponificacion.

Cantidad que se utilizara con 30.00 g de acido estearico.
284.0g/mol de acido Estearico -------------- 40g/mol NaOH
30.00 g de acido estearico--------------=-=-=-=-=n=---- X g de NaOH
X=4.22 g Hidréxido de sodio

indice de Saponificacion del Aceite de Soya: 1S= 0.135 x cantidad de aceite de Soya

a utilizar.

IS=0.135 x 15 mL = 2.03 mL de Hidroxido de sodio.



ANEXO N°6

FIGURAS DE PRUEBAS FITOQUIMICAS DE LIEBERMANN
BURCHARD Y SALKOWSKI PARA EL ACEITE DE SOYA
EXTAIDO Y COMERCIAL



Figura N°1. Prueba positiva de
Liebermann Burchard al
aceite de Soya extraido

Figura N" 3.Prueba positiva de Liebermann

Burchard al aceite de Soya
Ambar

Figura N’ 2. Prueba positiva de
Salkowski al aceite
de Sova extraido

v

Figura N%. Prueba positiva de
Salkowski al aceite de Soya
Ambar



ANEXO N°7
MONOGRAFIAS NO OFICIALES DE MATERIAS
PRIMAS



ACEITE DE SOYA ,

Este aceite se obtiene de la semilla del Dolichos soja L. planta leguminosa que
se cultiva en gran escala en Japon, china, India y Manchuria, y en proporciones
algo menores en Europa y en América. En los ultimos afios la soya ha adquirido
una importancia extraordinaria, acuosas de que sus habas se emplean para la
preparacion de levadura artificial de destileria.

Extraccion v Refinado del aceite de sovya.

El aceite de soya se extrae en sus paises de origen (China y Japon) por
procedimientos muy primitivos. En los paises occidentales se obtiene por
prensado o con disolvente, segun métodos comunes ya estudiados en la parte
general de esa obra. Al estado bruto tiene un color pardusco o amarillento, no
muy pronunciado, y un olor caracteristico a habichuela, que desaparece mas
tarde, al ser sometido a la desodorizacién. Cuando el aceite de soya no posee
un color demasiado intenso, se refina simplemente dejandolo en reposo, para
que se clarifique, y filtrando mas tarde el aceite clarificado. Si su color fuera algo
oscuro, antes de filtrarlo habria que tratarlo con tierra de de FULLER. ,

La acides provenientes de los acidos grasos libres, se le elimina con lejia de
soda caustica, y su desodorizacion se lleva a cabo con vapor. g,

Utilizacion de los residuos provenientes de la extraccidon del aceite de
soya.

Del la extraccion por prensado del aceite de soya, quedan como residuo las
tortas, que aun contienen un porcentaje elevado de aceite. Estas tortas pueden
someterse, luego de desmenuzarlas, a un agotamiento con solvente, o también
pueden destinarse a la alimentacion de ganado.

Es importante hacer notar que las tortas de soya son de las mas ricas que se
conocen. Ademas del aceite contienen materia albuminoide, que contribuyen al
crecimiento de ganado.

El elevado contenido de materias nitrogenadas de las tortas de soya ha hecho
gue también se les utilice como abono. A si mismo, contienen a demas del
nitrdgeno, ortos elementos fertilizantes primordiales, como son el fésforo y el
potasio. .,



Propiedades del aceite de sovya: el aceite de soya tiene color amarillo, a veces
rojizo, cuando es fresco, su olor es habichuelas es muy pronunciado, entra en la
categoria de los aceites semisecantes, esto se comprueba porque si expone al
aire en una capa delgada, se espesa y con el tiempo se recubre de una pelicula
solida. uy

Otras caracteristicas del aceite de soya son:
Densidad a 15 °C, entre 0.924 y 0.929 g/mL.
Punto de solidificacién, entre -10°C y 15°C.

Grado refractométrico, tomado con el butirorrefractbmetrico de Zeiss, a 25°C,
entre 73°C y 74°C.

Numero de saponificaciéon, alrededor de 188.

Numero de lodo, entre 120 y 140

Punto de fusion de los acidos grasos, entre 20°C y 29°C.
Punto de solidificacién de los acidos grasos, entre 16°C y 25°

El 96.5% del aceite de soya lo constituyen los &acidos grasos, de los cuales
11.5% son sélidos y el resto liquidos. Entre los &cidos grasos solidos, el
principal es el palmitico; mientras que entre los liquidos debemos citar dos, que
son los principales: el oleico y el linoleico. u,

Usos del aceite de soya:

El bajo contenido de acidez del aceite de soya, y otras de sus caracteristicas, lo
hacen perfectamente apropiado para hacer usado como comestible. En el
extremo oriente se consume tal como sale de las prensas, pero en los paises
occidentales se les suele hacer una refinacion previa. .,

Este aceite también sirve para la preparacion de conserva de pescado, en la
fabricacion de jabones, y conjuntamente con el aceite de lino, en la fabricacion
de pintura. u,




ACIDO ESTEARICO. 4.,

SINONIMOS: Acido cetilacético, Estearina; Acido octadecanoico, Acido
estearofanico, Acido del sebo, Acido cetilacético, Acido octodecilico, Acido

anamirtico, Dervacid®, Acido-1-heptadecanocarboxilico.

NOMBRE QUIMICO: Acido n-octanodecandico.

FORMULA QUIMICA: C18H3602

DESCRIPCION: Solido duro, escamas brillantes o polvo; blanco o ligeramente
amarillento con sabor y olor caracteristico a sebo; de fractura granujienta y
untuosos al tacto.

Es una mezcla de acido palmitico 28.58%, acido estearico 64.28%, acido

miristico 3.18%, acido oleico 0.08%.

SOLUBILIDAD: Insoluble en agua, 1gramo se disuelve en 20mL de alcohol, 2
mL. de cloroformo, 6mL de éter, 25mL de acetona, 6mL de tetracloruro de
carbono, soluble en acetato de amilo, benceno y tolueno; totalmente soluble en

desulfuro de carbono.

PROPIEDADES FiSICAS: Peso molecular : 284.48 g/mol
Densidad : 0.940820°C g/mL.

Punto de fusion : 68.8° C

Punto de ebullicién : 350° C descompone

HLB w/o : 3.0

HLB o/w : 17.0

PROPIEDADES QUIMICAS: indice de acidez : 194.0 — 212.0
indice de saponificacion : 206.0 — 216.0

indice de yodo : < 4

Es un éster de acido graso y glicerol. El acido estearico se volatiliza lentamente



a temperaturas que oscilan entre 90 y 100°C.

INCOMPATIBILIDADES: Incompatible con la mayoria de hidroxidos metalicos
y con agentes oxidantes. Forman estearatos insolubles con muchos metales.
Las bases para ungiientos o cremas preparados con acido estearico pueden
evidenciar desecacion o grumosidad debido a reacciones de éste con sales de
cinc o calcio.

Reacciona con agentes reductores.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Sirve como
antiadherente en la fabricacion de tabletas usado de 0.10 — 5 %.

En cremas cosméticas y jabones medicados se usa como base para
saponificar.

Es agente espesante y estabilizador lip6filo para lociones y ungiientos
aceite/agua. 10 — 30%.

Se usa como sustituto de cera blanca en pomadas y ceratos.

Se utiliza como emulgente en proporciones de 1 — 20% para la formacién de
cremas base, empleadas algunas veces como emulsiones evanescentes,
parcialmente neutralizadas con un alcali (principalmente Trietanolamina).

El acido estearico posee propiedades emolientes y protectoras, y se absorbe
facilmente por la piel.

Se emplea analogamente a la cera blanca para pomadas y ceratos, como

estabilizante de las emulsiones w/o.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: Proteger de la luz y
la humedad. Almacenar en recipientes cerrados, a temperatura de 70-80°C el
producto es estable por 2 semanas. La forma de escamas es estable 2 afios

a temperaturas menores a 60°C.



HIDROXIDO DE SODIO .

SINONIMOS: Soda caustica, Lejia de soda, Lejia, Hidrato de sodio, Sosa, Sosa
caustica, Hidrato de sosa, Fotofoil etchant, Caustico blanco, Escamas
causticas, Ascarite, Aeznatron, Lejia roja del diablo de Lewis, Collo-tapetta,
Collo-Grillrein.
NOMBRE QUIMICO: Hidroxido de sodio.
FORMULA QUIMICA: NaOH
DESCRIPCION: Masas fusionadas, cristales, pequefios granulos, copos, Yy
otras formas blancas, son duros y quebradizos, exhibe unas fracturas
cristalinas, inodoro, levemente turbio. Comercialmente se encuentra como
pelotitas blancas. Higroscopico.
SOLUBILIDAD: 1 gramo se disuelve en 1 mL de agua, libremente soluble en
alcohol y glicerina.
PROPIEDADES FISICAS: Peso molecular: 39.997 g/mol

Punto de fusion: 323°C

Punto de ebullicion: 1388 ° C

Densidad: 2.1320°C g/mL.
PROPIEDADES QUIMICAS: pH: 13 — 14 en solucién al 5%

Pureza: 99.0 %
Es una base metalica. Al disolverlo con agua o alcohol o al tratarlo con un &cido
genera mucho calor (exotérmico). Las soluciones aun muy diluidas son

intensamente alcalinas.

INCOMPATIBILIDADES: Reacciona violentamente con los acidos, alcoholes,
aldehidos, aluminio, zinc y compuestos nitrosos.
Con las grasas y acidos grasos forma jabones solubles; con las resinas forma

jabones insolubles.



Expuesto al aire absorbe anhidrido carbdnico y se convierte en carbonato de

sodio.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Se usa como
saponificante para la elaboracion de jabones en crema de 1 — 3%. Es empleado
como saponificante para desodorantes en barra de 2 — 5%. Para jabones en

crema es utilizado también como espesante al 1%.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: Almacenar en lugar
seco y bien cerrado. Separado de acidos fuertes, metales y materiales

combustibles.



PROPILENGLICOL .,

SINONIMOS: Metilglicol, Metiletilenglicol, Propano-1,2-diol, 1,2-propilenglicol,
Propilenglicolum, 1,2-dihidroxipropano, glicol de metiletil, E-1520, propiloglicol,
Glicol metilico. @, 21)

NOMBRE QUIMICO: 1,2-propanediol

FORMULA QUIMICA: C3HsO2

ESTRUCTURA QUIMICA: H3COHOH

DESCRIPCION: Liquido claro, limpido, incoloro, viscoso a temperatura
ambiente; practicamente inodoro que tiene un sabor ligeramente acre.
Higroscopico. (5)

SOLUBILIDAD: Miscible en agua, glicerina, alcohol, acetona y cloroformo;
soluble en éter; disuelve a muchos aceites voléatiles; no miscible con aceites
fijos. (21)

PROPIEDADES FiSICAS: Peso molecular : 76.094 g/mol

Punto de ebullicion : 184 - 189° C,

Densidad : 1.035 - 1.0372s5c g/mL.

Viscosidad : 0581 mPas (10)

Absorbe humedad del aire.

PROPIEDADES QUIMICAS: pH : 7.5 en solucién al 1%

Bajo condiciones ordinarias es estable pero a altas temperaturas tiende a
oxidarse dando productos como acido lactico, acido pirtvico y acido acético. (20)
Ventajas: posee viscosidad mucho mas baja que la glicerina y un poder
solvente superior, potencializa la accion de los parabenos por lo que se usa

para hacer disolucion acuosa de los mismos. (20)

INCOMPATIBILIDADES: Con agentes oxidantes fuertes como permanganato

de potasio. (20)



USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Como
conservador y emulsificante en alimentos, preservante, humectante, solvente.
En suspensiones se usa de 1 — 3% por sus propiedades humectantes y

plastificantes se usa en la elaboracion de jabones cerca del 8%. (21)



METILPARABEN
SINONIMOS: 4-hidroxibenzoato metilico, Metil - 4- hidroxibenzoato, Solbrol,
Nipagim, Ester metilico de p-p-hidroxido acido benzoico, Metilparaben USP,
Nipagin M, Tegosept M, Chemosept metilico, Parasept metilico, Metil parabeno,
Microbase.
NOMBRE QUIMICO: p-hidroxibenzoato de metilo
FORMULA QUIMICA: CsHsO3
ESTRUCTURA QUIMICA:

CH4

oOH

DESCRIPCION: Cristales incoloros, agujas blancas o polvo cristalino blanco,
inodoro o de leve olor caracteristico, sabor ligeramente caustico.
SOLUBILIDAD: 1 g se disuelve en 400 mL de agua, 2.5 mL de alcohol, 10 mL.
De éter y en 50 mL. de agua a 80° C. Es poco soluble en benceno y tetracloruro
de carbono; soluble en acetona, glicerina, aceites y grasas.
PROPIEDADES FiSICAS: Peso molecular: 152.15 g/mol

Punto de fusion: 125 -128 ° C

Punto de ebullicion: 270° C

Densidad: 1.20925°C g/mL
PROPIEDADES QUIMICAS: pH: 3 — 9 en solucion al 1%. Es un ester metilico
neutro de acido p-hidroxibenzoico.
INCOMPATIBILIDADES: A temperaturas mayores de 100° C puede sufrir
procesos de descomposicion, originando gases peligrosos como monéxido de

carbono y diéxido de carbono. Agentes oxidantes fuertes.



En cremas y emulsiones el poder germicida se ve disminuido hasta un 80%
cuando se adiciona tensioactivos como Tween 80 u otras macromoléculas, ya la
cantidad libre o inferior a la deseada de metilparaben forma complejo con las

macromoléculas.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Es usado
como conservador en preparados galénicos en concentraciones que varian de
0.05 a 0.25 % Es efectivo en un amplio rango de pH (4 - 8).

La mayoria de los preparados farmacéuticos y ciertos cosméticos lo utilizan
Como conservador en cantidad suficiente para evitar descomposicion, cuando
llevan en su formulacion materias grasas, aceites vegetales y animales. En
jarabes se usa no mas de 0.5%, en colirios 0.025%, cremas y lociones hasta
0.30%, en mucilagos y gomas hasta 0.15%.

El porcentaje méximo permitido es de 0.8%.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: En envases

Firmemente cerrados, almacenado en area seca, fresca y ventilada.



PROPILPARABEN
SINONIMOS: Nipasol, E-217, Ester propilico del acido 4-hidroxibenzoico,
Propilparabeno, Propagin, Nipasol, Ester propilico del 4-hidroxi &cido benzoico,
Ester propilico del p,p-hidroxi éacido benzoico, Propil 4-hidroxibenzoato,

Paseptol, Propagin, Preserval P, Aseptoform P, Bonomold DE, Sobrol P,

Microlase, Parahidroxibenzoato de propilo, Benzoato de p-hidroxipropilo.

NOMBRE QUIMICO: Propil ester-4-hidroxi &cido benzoico.

FORMULA QUIMICA: C10H1203

ESTRUCTURA QUIMICA:

DESCRIPCION: Polvo cristalino practicamente incoloro o blanco, formando

pequefios grumos, inodoro o tiene débil olor.

SOLUBILIDAD: Poco soluble en agua (1 g. en 2000 mL de agua), soluble en
agua caliente; libremente soluble en alcohol, éter, acetona y aceites.

PROPIEDADES FISICAS: Peso molecular: 180.20 g/mol
Punto de fusion: 95 - 98° C
Densidad: 1.14325°C g/mL.

Indice de refraccion: 1.5050



PROPIEDADES QUIMICAS: indice de acidez: 4.0 — 7.0%
Es un ester propilico neutro del &cido p-hidroxibenzoico.

INCOMPATIBILIDADES: Con alcalis, bases fuertes, agentes oxidantes fuertes,
acidos fuertes. EI poder antifingico se ve disminuido en presencia de
polisorbatos y macromoléculas. Cuando se descompone por calor puede

formar biéxido de carbono y mondxido de carbono

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: El Nipasol es
un agente conservador, antibacteriano y antifingico efectivo contra la mayoria
de microorganismos que pueden afectar a las preparaciones farmacéuticas. Es
efectivo en un amplio rango de pH (4 - 8), a diferencia de otros conservantes,
como el &cido férmico o el &cido Benzdico, que so6lo son efectivos si el producto
a preservar tiene un pH muy acido. Se usa generalmente en proporciones de

0.02 - 0.2 %. La concentracion maxima permitida es de 0.8%.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: En envases bien
cerrados. En é&reas secas frescas y ventiladas; evitando fuentes de ignicion,

calor y llamas.



SODIO LAURIL SULFATO .,

SINONIMOS: Sodio dodecil sulfato, Lauril sulfato de sodio, SLS, Sulfato laureo
de sodio, Sulfato laureo sodico, Sal sodica dodecilo sulfato, Monododecil sulfato
de sodio. (20, 21)

NOMBRE QUIMICO: Dodecilsulfato de sodio.

FORMULA QUIMICA: C12H2sNa04S

DESCRIPCION: Existe diferentes forma de presentacion; liquido, pasta, polvo,
granulado o agujas, de color blanco, crema o levemente amarillo; con diferentes

concentraciones, de olor caracteristico débil a grasa. (s)

SOLUBILIDAD: Soluble en agua (1:10) (se obtiene una solucion ligeramente
opalescente); parcialmente soluble en etanol; practicamente insoluble en éter y

cloroformo. ()

PROPIEDADES FiSICAS: Peso molecular : 288.38 g/mol
Densidad : 0.30 — 0.40 25c g/mL.

PROPIEDADES QUIMICAS: pH : 6 — 9 en solucion al 1%
El lauril sulfato sodico es un agente surfactante anidnico que es efectivo tanto
en medio acido como en medio basico y también en agua dura. Pertenece a la

familia de los alquiles sulfatos. (33)

INCOMPATIBILIDADES: Interacciona con surfactantes cationicos, perdiendo
actividad. Es incompatible con iones metalicos polivalentes como aluminio,
plomo, estafio, zinc y en un medio acido de pH inferior a 2.5. (3)

Soluciones de Lauril sulfato de sodio (pH 9,5-10,0) son levemente corrosivas

para acero, cobre, bronce, aluminio, entre otros. (21)



USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Se usa en
champues y para la limpieza de la piel como agente surfactante, englobando la

suciedad. (s)

También se usa en la preparacion de la cera emulsionante en combinacion
(alcohol cetoestearilico + lauril sulfato sédico en proporcion 9:1) con la cual se
preparan emulsiones o/w afiadiéndola sobre bases grasas o parafinicas. 1)

Se emplea en dentifricos como agente humectante y espumante hasta 2.5%.
En preparaciones cosméticas de la limpieza (jab6n, champu, geles de bafo) se
emplea como emulsificante y detergente formando espuma y burbujas para
remover aceite y grasa de la piel y cabello.

El lauril sulfato sodico es el tensioactivo aniénico por excelencia en cosmética;
Sus buenas propiedades detergentes, espumantes, humectantes, dispersantes,
Asi como su resistencia a las durezas del agua incluso a bajas temperaturas y
su afinidad con la piel, le permiten estar presente en la mayoria de

preparaciones para el cuidado e higiene capilar y dérmico. (21)



VITAMINA E 4
Sinénimos. a — Tocoferol.

Definicion y propiedades: estos compuestos existen en las plantas, de las
cuales se pueden extraer con disolvente de grasas. La forma B y ¥ se diferencia
del a en que contiene un metilo menos en el anillo. Los compuestos de tocoferol

pueden ser separados por cristalizacion fraccionadas se sus ésteres.
Preparacion y procedencia.

La vitamina E natural se concentra por destilacion molecular y se puede adquirir
para usos farmacéuticos en forma de mezcla de tocoferol de diversas
potencias. esta se hallan en los cereales, en los frutos de almendra en las
hortalizas verdes y amarillas. Son buena fuente de vitamina el aceite de germen

de trigo, que es la fuente natural mas rica en la semilla de algodon.

Fisiologia. La vitamina E es una vitamina liposoluble que funciona en el
mantenimiento de la normalidad muscular de los animales. No se conoce su
modo de accidon, mas parece que consiste en el poder antioxidantes de la

vitamina.

Usos. Retardan o evitan el enranciamiento de grasas y aceites, sobre todo en
la industria manufacturera de comestibles, drogas y productos cosmeéticos.
Esta comprobado que cuando se descompone los aceites pierden gran parte de
las vitaminas que contienen. la conservacion de productos farmacéuticos como
las emulsiones, oleovitaminas y soluciones oleosas. Se dice que una grasa esta
rancia cuando contiene tantos productos de oxidacion de acidos grasos libres
de cadena corta (aldehido y acetonas; por €j. El aldehido acrilico o acroeleina),
gue se descubren por el olor y el sabor. Se altera el buen sabor de la sustancia

y aparecen olores desagradables.



VAINILLA ¢

Nombre. Vanilla planifolia Andr. Planta que crece expontaneanea en los
bosques de México y de las Antillas, cultivadas, cultivadas en México y en Java

y en las islas Reunién, Mauricio, etc. Familia. Orquidias.

Parte empleada. Fruto (cdpsula, mal llamadasilicua) in maturo pero

completamente desarrollado.

Principio Activo. Vainillina (1.5 — 2.75 %), indicios de piperonal y de &cido
vainillico. El olor no depende solo de la vainillina, si no de otros cuerpos a un no

identificados.

Reposicion. Se unen en haces, se envuelven en papel de estafio y se
conservan en cajas de hojalata o también en botes de vidrio, estrechos y altos,

provisto de tapon esmerilados.

Uso. Se emplea como excelente correctivo del olor y aromatico.



AGUA DESMINERALIZADA. .,

SINONIMOS: Agua, Agua pura, Agua purificada, Agua desionizada.

NOMBRE QUIMICO: Oxido de hidrogeno.

FORMULA QUIMICA: H20

DESCRIPCION: Liquido traslucido, limpido, incoloro, inodoro e insaboro.

SOLUBILIDAD: Soluble en solventes polares, miscible con alcohol.

PROPIEDADES FiSICAS: Peso molecular : 18.02 g/mol
Densidad : 0.99 — 1.002 g/mL.

Punto de fusion : 0° C

Punto de ebullicion : 100° C

indice de refaccion : 1.332525°C

Viscosidad : 0.8904 mPas

PROPIEDADES QUIMICAS: pH: 5.0 - 7.0
Es un compuesto muy estable. Debido a que su molécula es un dipolo, tiene

gran capacidad para disolver sustancias.

INCOMPATIBILIDADES: Las aguas farmacéuticas reaccionan con drogas e
ingredientes que son susceptibles a la hidrolisis (descomposicion en la
presencia de agua o de humedad) a temperatura ambiente y temperaturas
elevadas.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PROPIEDADES: Usado como

vehiculo para preparados cosméticos como cremas, lociones y leches de uso



cosmético; champu, cosméticos para ufias, jabones, desodorantes. El
porcentaje depende del tipo de formulacion a preparar.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASE: El agua de uso
farmacéutico debe usarse inmediatamente de obtenida. Si esto no es posible se
puede almacenar en tanques de acero vidriado o de acero inoxidable, otro
material a utilizar es el cobre estafiado. El espesor del estafio suele ser de 1/16
a 1/18 de pulgadas. No se recomienda el plastico para el almacenamiento.

Se recomienda utilizar agua destilada de preparacién reciente.



ANEXO N°8

INFORME DE LA DENSIDAD O PESO ESPECIFICO
SEGUN FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS 29 Y pH SEGUN FARMACOPEA DELOS
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (USP) 30



L14. Gel de silice de 10 pm de didmetro con un recubri-
miento enlazado quimicamente de un intercambiador
anidnico de amonio cuaternario fuertemente bésico.

L15. Hexilsilano quimicamente enlazado a silica totalmente
porosa de 3 pm a 10 pm de didmetro.

¢) Registrador de sefiales.

Al emerger un compuesto ya separado en la columna y pasar
por el detector, la sefial que provoca en éste debe ser regis-
trada por un graficador o un integrador,

En el caso del graficador es necesario calcular manualmente
el 4rea obtenida para cada pico. ' '
El método mis sencillo de medicién es mediante la altura de
los picos desde la linea base al maximo del pico aunque es
deseable tener una linea base estable para obtener la méxima
precision. Otros métodos de medicién involucran el calculo
del 4rea bajo el pico. Dicha area puede calcularse de muy
diversas maneras: si el pico es simétrico puede medirse el
area por triangulacién prolongando los lados del pico hasta
la linea base midiendo el ancho y la altura del pico. Otra
forma es utilizando un planimetro o bien, recortando y pe-
sando el érea obtenida. Una manera muy comiin es midiendo
la altura de éstos y multiplicandola por el ancho del pico
medido a la altura media.

El uso de integradores electrénicos evita los errores en la
medicion de las dreas. Estos integradores registran las sefia-
les e imprimen el area de los picos en forma numérica.

MGA 0251. DENSIDAD RELATIVA

Esta prueba se basa en la relacion que existe, entre el peso
de un volumen de una sustancia y el peso del mismo volu-
men de agua, a una temperatura dada.

DESCRIPCION, LIMPIEZA Y CALIBRACION DEL
PICNOMETRO

LIMPIEZA DEL PICNOMETRO. Para limpiar el pic-
németro, llenar el interior del cuerpo con solucién limpia-
dora de acido crémico y dejar reposar durante varias horas.
Posteriormente vaciar el picnometro y enjuagar abundante-
mente con agua. Eliminar los residuos de agua, enjuagando
el picnémetro vacio con varias porciones de alcohol etilico y
_ﬁnalmente con éter, dejar secar completamente, o bien en-
Juagar con acetona y secar por medio de succién de aire.
Usar el mismo tratamiento para limpiar el termémetro y la
tapa. Para manipular el picnémetro usar guantes o pinzas.

CALIBRACION DEL PICNOMETRO. A menos que se
lr}dique ofra cosa, efectuar esta calibracién y todas las me-
diciones a 25°C. Ensamblar y pesar el picnémetro vacio y
Seco en una balanza analitica, registrando el peso en gramos,
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hasta la cuarta cifra decimal. Retirar la tapa del tubo capilar
y el tapén esmerilado con el termémetro. Llenar el picnd-
metro con agua destilada recientemente hervida y enfriada a
20°C. Colocar el tapén esmerilado con el termémetro adap-
tado cuidadosamente y dejar que el exceso de agua salga por
el tubo capilar. Verificar que no haya burbujas en el interior
del cuerpo y capilar Colocar el picnémetro lleno y ensam-
blado, pero sin tapa, en un bafio a 25°C. El nivel de agua del
bafio, quedara arriba de la marca de graduacién del picn6-
metro. Al llevar a la temperatura exacta de 25°C, ajustar el
volumen del tubo capilar, de tal manera que el menisco del
liquido quede tangente al aforo. Secar muy bien el exterior y
boca del capilar. Colocar la tapa ajustdndola bien. Sacar el
picnémetro y secarlo escrupulosamente por todo el exterior
con papel absorbente, hasta que no queden gotas ni rastro de
humedad, tener especial cuidado con la base del ramal y en
la comisura de la junta del tapén esmerilado con el cuello
del cuerpo. Registrar el peso hasta la cuarta cifra decimal.
Calcular el peso del agua contenida en el picnémetro como
sigue: C=B-A; en donde: B es el peso del picnémetro lleno
con agua en gramos; A es el peso el picndmetro vacio en
gramos; C es el peso del agua en gramos.

PROCEDIMIENTO. Proceder como se indica en el parrafo
para calibracién sustituyendo el agua por la muestra. Calcu-
lar el peso de la muestra.

La densidad relativa de la muestra se calcula mediante la
siguiente férmula: DR=(D/C); en donde, DR es la densidad
relativa de la muestra; D es el peso de la muestra en gramos;
C es el peso del agua en gramos, medidas a 25°C.

La densidad especifica de la muestra se calcula mediante la
siguiente formula: DR=(D/C); en donde, DR es la densidad
relativa de la muestra; D es el peso de la muestra en gramos;
C es el peso del agua en gramos, medidas a 25°C.

MGA 0251. DENSIDAD RELATIVA
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FIGURA 13. Picnometro.

MGA 0261. DESINTEGRACION

Esta prueba se verifica utilizando un minimo de seis tabletas
o grageas. No se verifica con trociscos, con las tabletas
masticables o con aquellas cuyo contenido se libera gra-
dualmente en un periodo de tiempo determinado, ni con las
que liberan principios activos en dos o mas periodos de
tiempo, separados entre si a intervalos diferentes.

La desintegracién no implica la solubilizacion completa de
las tabletas o atn de sus principios activos. La desintegra-

MGA 0261. DESINTEGRACION

cién completa se define como la condicién en la que no
quedan maés que residuos insolubles de la cubierta o gelatina
de 1a muestra sobre la malla del aparato de prueba, pudiendo
quedar una masa suave sin nicleo palpable.

La prueba "tiempo de desintegracién” para tabletas y gra-
geas, con o sin capa acido resistente se efectia empleando el
aparato y los métodos que a continuacién se describen, se-
guin se indique en la monografia respectiva.

APARATO. Consta de una canastilla, un vaso de precipita-
dos de 1000 mL de capacidad, o bien un recipiente adecuado
similar, donde se deposita el liquido de inmersién; un BM,
que es un depdsito rectangular con doble fondo para agua, la
que se calienta eléctricamente a 37°C + 2°C y cuya tempe-
ratura se regula por medio de un termostato o bien otro dis-
positivo adecuado para calentamiento; un motor eléctrico
provisto de un regulador de velocidad apropiado y de otros
mecanismos, que se utilizan para hacer subir y bajar la ca-
nastilla dentro del liquido de inmersién contenido en el vaso,
a lo largo de una distancia entre 5.3 cm y 5.7cm, a una
frecuencia constante entre 29 y 32 ciclos por minuto. El
volumen del liquido de inmersién contenido en el vaso debe
ser tal, que cuando la canastilla ascienda, la malla colocada
en su parte inferior, quede por lo menos 2.5 cm bajo la su-
perficie del liquido y cuando descienda, la malla colocada en
la parte inferior quede por lo menos a 2.5 cm de distancia
del fondo del recipiente. El tiempo de ascenso del émbolo
debe ser igual al tiempo-de descenso, siendo una transicién
uniforme el cambio de direccién. El movimiento de la ca-
nastilla debe ser vertical a lo largo de su eje sin desviacién
horizontal apreciable.

La canastilla esté equipada con dos discos de plastico de
cerca de 9 cm de didmetro y 6 mm de espesor cada uno, y
con seis perforaciones de 24 mm de didmetro aproximada-
mente, dispuestas a igual distancia del centro de la placa y
equidistantes una de la otra. Los discos estén separados y
sostenidos verticalmente por tubos de vidrio de cerca de
23.5 mm de dismetro externo, 21.5 mm de didmetro interno
y 7.75cm * 0.25cm de longitud, cuyos extremos estan
abiertos. El disco de plastico inferior tiene en su superficie
inferior un tamiz de alambre de acero inoxidable (malla 10),
fijo mediante tornillos; un eje central de acero inoxidable
(flecha) de cerca de 8 cm de longitud, unido a la placa su-
perior de acero inoxidable. Su extremo superior-termina en
un orificio a través del cual pasa un alambre o resorte de
acero inoxidable. Los discos de plastico, placa de acero
inoxidable y malla de acero inoxidable se mantienen unidos .
y rigidos mediante tres pernos.

El disefio de la canastilla puede variar siempre y cuando las
especificaciones de los tubos de vidrio y de la malla se man-
tengan constantes. Cada tubo esta provisto de un disco de
algiin material plastico transparente adecuado, de densidad
entre 1.18 y 1.20, con toda la superficie lisa, forma cilin-
drica, de 9.5mm # 0.15mm de grueso y 20.7mm *
0.15 mm de didmetro, con 5 perforaciones, cada una de 2
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Para lograr la exactitud tedrica de +0,0001, es necesano calibrar
el instrumento contra un estindar suministrado por el fabricante y
comprobar con frecuencia el control de temperatura y la impieza del
instrumento mediante la determinacion de indice de refraccion de
agua destilada, cuyos valores son 1,3330 a 207 y 1,3325 a 25°,

(841) PESO ESPECIFICO

A menos que se especifique algo diferente en la monografia
individual, la determinacion del peso especifico sdlo se aplica a
liguidos vy, a menos que se especifique algo diferente, se calcula
como el cociente entre ¢l peso de un liquido en el aire a 25° y el de
un volumen igual de agua a la misma temperatum. Si en la
monografia individual se indica una temperatura, el peso especifico
es el cociente entre el peso del liquido en el aire a la temperatura
indicada y el de un volumen igual de agua a la misma temperatura.
51 la sustancia es un solido a 25°, determinar el peso especifico del
material fundido a la temperwra indicada en la monografia
individual y referirse al agua a 257,

A menos que se especifique algo diferente en la monografia
mdividual, la densidad se define como la masa de una wnidad de
volumen de la sustancia a 25°, expresada en kilogramos por metro
cibico o en gramos por centimetro cibico (1kg/m? = 107 glem?).

A menos que se especifiqgue algo diferente en la monografia
individual, usar el Méiodo I

METODO 1

Procedimiento—Seleccionar un picndometro  escrupulosamente
limpio y seco que haya sido previamente calibmado mediante la
determinacion de su peso y el peso de agua recién hervida contenida
en ¢l a 257, Ajustar la temperatura del liquido aproximadamente a
20° y llenar el picndmetro. Ajustar la temperatura del piendmetro
lleno a 25%, retirar todo exceso de liquido y pesar. Cuando la
monografia especifique una temperatura diferente a 257, los
picndmetros llenos deben elevarse a la temperatura de la balanza
antes de ser pesados. Restar el peso de tam del piendmetro del peso
llenado.

El peso especifico del liquido es el cociente que se obtiene al
dl\-ldlr el peso del liguido contenido en el piendmetro por el peso del
agua contenida en éste, ambos determinados a 25%, a menos que en
la monografia indiv idual se especifique algo diferente.

METODO 11

El procedimiento incluye el uso del Densimetro tansducior
oscilante. El aparato consiste en lo siguiente:

— un tubo en forma de U, por lo general de vidrio de borosilicato,
que contiene el |IL1L1IdU- que S¢ VA @ eXaminar;

— un sistema de excitacion magnetoeléetrico o plmm-:lmmcu que
hace oscilar al tubo como un oscilador en voladizo a una
frecuencia caracteristica que depende de la densidad del liquido
que e Vi 4 examinar;

— un medio pam determinar ¢l periodo de oscilacion (7), que el
aparato puede convertir para arrojar una lectura directa de
densidad o que puede ser utilizado para calcular densidades a
través de las constantes 4 y B descritas mis adelante; vy

— un medio para determinar o controlar la temperatura del
transductor oscilante que contenga el liquido que se va a probar.

El periodo de oscilacion es una funcidn de la constante del resorte
fc) v de la masa del sistema:
W .
pxV ] x 47z’

T2:[£+

(8 c

en donde p es la densidad del liquido que se va a probar, M es la
masa del tubo y Ves el volumen del wbo lleno.
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La introduccion de dos constantes A= ¢/(4n* = )y B=M/F,
lleva a la ecuacion clasica del ransductor oscilante:

p=Ax T -8

El peso especifico del liquido estd dado por la formula:
P! P

en donde p,, y p, son las densidades del hiquido y del agua,
respectivamente, ambas determinadas a 25°, a menos que se
especifique algo diferente en la monografia individual.

Calibracion—Las constantes 4 y 8 se determman al operar el
instrumento con el tubo en forma de U llenado con dos muestras
diferentes con densidad conocida (por ejemplo, agua desgasificada y
aire). Llevar a cabo las mediciones de control diaramente usando
agua desgasificada: los resultados mostrados pam la medicion de
control usando agua dcsga.siﬁuida no se desvian del valor de
referencia (px =0,997043 g/em ™) mas alla del eror especificado. La
preeision es una funcidn de la capacidad de repeticion y de la
estabilidad de la frecuencia del oscilador. Los densimetros pueden
obtener mediciones con un error del orden de 1 x 107g/em a1 x 10
Sglem y una capacidad de repeticion de 1 = 10-gfem a 1 = 10-*g/
em~. Por ejemplo, un instrumento especificado a + 1 x 10+g/em?
debe mostrar 10,9970 glem?® £ 0,0001 giem™® para poder usarse en
mediciones posteriores, 0 de lo contrario necesitard un ajuste. Se
debe llevar a cabo la calibrecion regular con materiales de referencia
certificados.

Procedimiento—Seguir las instrucciones del fabricante para
llevar a cabo mediciones empleando el mismo procedimiento que
el utilizado para la Calibracion. 51 es necesario, equilibrar el iquido
que sera examinado a 25° antes de introducido en el tubo para evitar
la formacion de burbujas y reducir el tempo necesario para obtener
la medicion. Los factores que afectan la precision son los siguientes:
— uniformidad de la temperatura en todo el wbo,

— falta de linealidad en un mngo de densidad,

— efectos resonantes parisitos, y

— wviscosidad, si los densimetros transductores oscilantes emplea-
dos no proporcionan compensacidon automatica para la
influencia de la viscosidad de la muestra.

(846) AREA ESPECIFICA
SUPERFICIAL

INTRODUCCION

El &rea especifica superficial de un polvo se determina mediante la
adsorcion fisica de un gas sobre la superficie del s6lido caleulando la
cantidad de gas adsorbida que comresponde a una capa monomole-
cular en la superficie. La adsorcidm fisica es el resultado de fuerzas
relativamente débiles (fuerzas de van der Waals) entre las moléculas
del gas adsorbato y la superficie adsorbente del polvo de prueba.
Generalmente, la detenminacion se lleva a cabo a la temperatura del
nitrdgeno liguido. La cantidad de gas adsorbido puede medirse por
un procedimiento volumétrico o de flujo continuo.
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Aparato de Prueba, Entorno de Prueba, Pnuedlmlenlu de
Prueba y Enumeracion de Particulas—P er segin se ndica
para la Prueha de Conteo de Particulas Microscdpicas en Particulas
en Inyectables (788).

Interpretacion—La solucidon oftilmica cumple con los requisitos
de la prueba si el nimero promedio de particulas presente en las
unidades analizadas no excede del valor adecuado que se indica en la
Tabla 2.

Tabla 2. Conteo de Particulas por Método Microscopico

Didametro
> 10 um > 25 pm > 50 pm
Nimero de 50 por mL 5 por mL 2 por mL

particulas

(791) pH

Para propositos fammacopeicos, se define el pH como el valor dado
por un instrumento polenciométrico (medidor de pH) apropiado,
adecuadamente normalizado, capaz de reproducir valores de pH de
hasta 0,02 unmidades de pH gque emplea un electrodo indicador
sensible a la actividad del 16n hidrogeno, el electrodo de vidrio ¥ un
electrodo de referencia apropiado. El mstrumento debe ser capaz de
detectar el potencial a wavés del par de electrodos vy, a los fines de
normalizacion del pH, de aplicar un potencial regulable al circuito
mediante la manipulacidn de los controles de “nommalizacion™,
“cero”, “asimetria® o “‘calibracion™ y debe poder controlar el
cambio en milivoltios por cada cambio de unidad en la lectura de pH
a través de un control de “temperatura”™ yfo “pendiente”. Las
mediciones se hacen a 25 + 2°, a menos que se especifique algo
diferente en la monografia individual o en este texto.

La escala de pH se define por la ecuacidn:

pH = pHs + (E — E)/k

en donde E y E; son los potenciales medidos cuando la celda
galvinica contiene la solucion en analisis, representada por pH y la
Solucion Amortiguadora de Normalizacion apropiada, representada
por pHs, respectivamente. El valor de k es el cambio en el potencial
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por cambio de unidad en el pH v tedncamente es [0,05916 +
0,000198(f — 257)] voltios a cualquier temperatura £

Se debe enfatizar que las definiciones de pH, la escala de pH y los
valores asignados a las Soluciones Amortiguadoras de Normaliza-
cion tienen el proposito de establecer un sistema practico y operativo
para que los resultados se puedan comparar entre laboratonos. Los
valores de pH asi medidos no se corresponden exactamente con los
obtenidos por la definicidn, pH = — log ay™. Siempre que la solucion
que se estd midiendo sea lo suficientemente similar en composicion
a la solucion amortiguadora usada para la normalizacion, el pH
operacional serd bastante cercano al pH tedneo. Aungue no se hace
ninguna afirmacion en lo que se refiere a la aptilnd del sistema para
medir la actividad o la concentracidn del 16n hidrogeno, los valores
obtenidos estin estrechamente relacionados con la actividad del ion
hidrogeno en soluciones acuosas.

Cuando un medidor de pH se normaliza mediante ¢l uso de una
solucion amortiguadora acuosa y luego se la emplea para medir el
“pH™ de una solucidn o suspension no acuosa, la constante de
onizacion del deido o de la base, la constante dieléetrica del medio,
el potencial de unidn liquida (que puede originar errores de
aproximadamente 1 unidad de pH) y la respuesta del electrodo de
vidro al 1n hidrogeno cambian totalmente. Por estas mzones, los
valores asi obtenidos con soluciones que son solo de caricter
parcialmente acuoso pueden considerarse dnicamente como valores
aparentes de pH.

SOLUCIONES AMORTIGUADORAS DE
NORMALIZACION DE MEDIDORES DE PH

Las Soluciones Amortiguadoras de Normalizacion se deben
preparar como se indica en la tabla adjunta.” Las sales amortigua-
doras de la pureza requerida pueden obtenerse en el National
Institute of Science and Technology. Las soluciones se pueden
almacenar en frascos de polietileno o vidrio duro con un ciemre
mcﬁblc o con un tubo de absorcion de didxido de carbono (cal

). Se debe preparar soluciones nuevas a mtervalos que no
excedan los 3 meses usando agua libre de didxido de carbono. La
tabla indica el pH de las soluciones amortiguadoras como una
funcion de la emperatura. Las nstruceiones que se presentan en este
documento son pam la prepamcion de soluciones que tengan las
concentraciones molales (m) especificadas. Sin embargo, por
conveniencia vy para facilitar su preparacion, las mstrucciones se
dan en funcion de la dilucién a un volumen de 1000 mL en lugar de
especificar el uso de 1000g de disolvente, que es la base de la
concentracion de soluciones en el sitema de molalidad. Las
cantidades indicadas no se pueden calcular simplemente sin
informacidn adicional.

" Se pueden emplear soluciones amortiguadoras disponibles comercialmente
para la normalizacion de medidores de pH, normalizadas mediante métodos
reconocidos por el Mational Institute of Standards and Technology (MNIST)
cuya etiqueta indica un valor de pH con una aproximacion de 0,07 unidades
de pH. Para las soluciones de normalizacidon que tengan un pH menor que 4,
se acepta una exactitud etiquetada de 0,02. Se pueden usar soluciones
preparadas con materiales de grado reactivo de la ACS u otros materiales
adecuados, en las cantidades declaradas, siempre y cuando el pH de la
solucion resultante sea el mismo que el de la solucion preparada con el
material certificado por el NIST.
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Valores de pH de Soluciones Amortiguadoras de Normalizacion

Temperatu-  Tetraoxalato de Potasio,  Biftalato de Potasio, Fosfato Equimolal,  Tetraborato de Sodio,  Hidrdxido de Calcio,
r, C 0,05 m 0,05 m 0,05 m 0,01 m Saturado a 25°
10 1.67 4,00 6,92 9,33 13,00
15 1,67 4,00 6,90 9,28 1281
20 1,68 4,00 6,88 9,23 12,63
25 1,68 4,01 6,86 9,18 1245
30 1,68 4,02 6,85 9,14 12,29
35 1,69 4,02 6,84 9,10 12,13
40 1.69 4,04 6,84 9,07 11,98
45 1,70 4,05 6,83 9,04 11,84
50 1,71 4,06 6,83 9,01 11,71
55 1,72 4,08 6,83 8,99 11,57
60 172 409 6.84 8.96 1145

Tetraoxalato de Potasio, 0,05 m—Disolver 12,61g de
KH,(C,0,),-2H,0 en agua para obtener 1000 mL.

Biftalato de Potasio, 0,05 m—Disolver 10,12¢g de KHCH,0,
previamente secado a 110° durante | hora, en agua para obtener
1000 mL.

Fosfato Equimolal, 0,05 m—Disolver 3,53g de Na,HPO, v
3.39 g de KH,PO, cada uno previamente secado a 1207 durante 2
horas, en agua para obtener 1000 mL.

Tetraborato de Sodio, 0,01 m—Disolver 3,80g de Na,B,0,
10H,0 en agua para obtener 1000 mL. Proteger de la absorcion de
didxado de carbono.

Hidroxido de Caleio, saturado a 25°—Agitar un exceso de
hidrixido de caleio con agua y decantar a 257 antes de usar. Proteger
de la absorcidn de didxido de carbono.

Debido a las vanaciones en la naturaleza y funcionamiento de los
medidores de pH disponibles, no es prictico dar instrucciones de
aplicacion universal para las determinaciones potencioméricas del
pH. Los prmeipios generales a seguir para llevar a cabo las
nstrucciones estipuladas para cada instrumento por su fabricante se
establecen en los pamafos siguientes. Exammar los electodos v, si
estd presente, ¢l puente salino antes de usar. Si fuer necesano,
volver a llenar la solucion del puente salno y cumplir con otras
precauciones ndicadas por el fabricante dcly mstrumento o del
electrodo.

Para nomalizar ¢l medidor de pH, seleccionar dos Soluciones
Amortiguadoras de Normalizacion cuya diferencia de pH no exceda
de 4 unidades v de tal manera que el pH esperado del material en
andlisis se encuentre entre éstos. Llenar la celda con una de las
Soluciones Amortiguadoras de Normalizacion a la temperatura a la
que se medird el matenal de prueba. Ajustar el control de
“temperatura”™ a la temperatura de la solucion y ajustar el control

de calibracion pam que el valor de pH observado sea idéntico al
valor wbulado. Enjuagar los electrodos y la celda con varias
porciones de la segunda Solucion Amortiguadora de Normalizacion,
luego llenar la celda con esa solucidin a la misma temperatura que el
material a medic. El pH de la segunda solucion amortiguadora
estd denro de +0,07 unidades de pH del valor wbulado. Si se
observa una desviacion mayor, examinar los electrodos v, si
estuvieran defectuosos, reemplazarlos. Ajustar la “pendiente™
ocontrol de “temperatura” para hacer que el valor de pH observado
sea idéntico al tabulado. Repetir la normalizacion hasta que ambas
Soluciones Amortiguadoras de Normalizacion den valores de pH
observados con una aproximacion de 0,02 unidades de pH del valor
tabulado sin ajuste adicional de los controles. Cuando ¢l sistema esta
funcionando satisfactoriamente, enjuagar los elecrodos vy la celda
vanas veces con unas pocas porciones del material de prueba, llenar
la celda con el material de prueba y leer el valor de pH. Usar agua
libre de dioxido de carbono (ver Agua en la seccion Reactivos,
Indicadores y Soluciones) para disolver o diluir ¢l material de prueba
para las determinaciones de pH. En todas las mediciones de pH,
dejar que transcurra un tiempo suficiente para la estabilizacion.

Cuando los valores de pH aproximados sean suficientes, los
mdicadores y papeles de prueba (ver Indicadores v Papeles de
Prueba, en la seccion Reactivos, Indicadores y Soluciones) pueden
ser adecuados.

Para ver una discusion sobre las soluciones amortiguadores del pH
y la composicion de las soluciones amoniguadoras estandar
necesarias para las pruebas y valoraciones fammacopeicas, ver
Soluciones Amortiguadoras en la seccion Reactivos, Indicadores y
Soluciones.
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de dcido fluorhidrice R v evaporar a sequedad de nuevo.
Calcmnar a 900 °C, dejar enfriar en un desecador v pesar.
La diferencia entre la masa del residuo final v la masa ob-
tenida en el ensayo de pérdida por calcinacidn corresponde
a la masa de S10; en la muestra problema.

CONSERVACION

En un envase bien cerrado.

1997, 0948
SOJA, ACEITE DE

Sojae oleum

DEFINICION

El aceite de soja es el aceite graso refinado obtenido a par-
tir de las semillas de Ghvcine sgja Sieb. v Zucc. v de Glvei-
ne max (L) Merr. (G hispida (Moench) Maxim.).

CARACTERISTICAS

Liquido transparente, amarillo palido. nuscible con éter v
con éter de petroleo, practicamente insoluble en alcohol.

IDENTIFICACION

Efectuar la identificacion de aceites grasos por cromatogra-
fia en capa fina (2.3.2). El cromatograma obtemdo es se-
mejante al cromatograma tipico del aceite de soja.

ENSAYOS

Densidad relativa (2.2.5). De 0.919 a 0.925.
Indice de refraccion (2.2.6). De 1.472a 1.476.

Indice de acidez (2.5.7). No mas de 0.5, determinado en
5,0 g de la sustancia a examinar.

Indice de peréxidos (2.5.5). No mas de 10.0. S1 el aceite
de soja se destina a la preparacion de formas farmacéuticas
de adjmimsimmon parenteral. el valor del indice de perdxi-
dos no es superior a 5,0

Insaponificable (2.5.7). No mas del 1.5 por ciento mm,
determinado en 5.0 g de la sustancia a examinar.

Impurezas con reaccién alcalina (2.4.79). El aceite de

soja satisface el ensayo de impurezas con reaccion alcalina
en los aceites.
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Aceites grasos extrafios. Efectuar la determinacion de
aceites grasos extrafios en aceites por cmﬂmtogﬂﬁa
gases (2.4.22). La mezcla de acidos grasos que constituyen
el aceite de soja se compone de -

— no mas del 0.1 por ciento de dcides grasos saturados de
longitud de cadena mferior a Cia,

— no mas del 0.2 por ciento de acido miristico,
— del 9,0 por ciento al 13.0 por ciento de dcido palmitico.

— no mas del 0.3 por ciento de dc utoleico (lon-
gitud de cadena equivalente sobre adgaln prmpglm—
glicol 16.3).

— del 3,0 por ciento al 5,0 por ciento de acido estedrico,

— del 17,0 por ciento al 30,0 por ciento de acido oleico
(longitud de cadena equivalente sobre adipato de pro-
pilenglicol 18.3).

— del 48.0 por ciento al 58.0 por ciento de acido linoleico
(longitud de cadena equivalente sobre adipato de pro-
pilenglicol 18.9).

— del 5.0 por ciento al 11.0 por ciento de acido linolénico
(longitud de cadena equivalente sobre adipato de pro-
pilenglicol 19,7),

— no mas del 1.0 por ciento de acido araquidico.

— no mas del 1.0 por ciente de acido gadolemo (longitud
de c;dena equivalente sobre adipato de propilenglicol
203

— no mas del 1,0 por ciento de acido behénico.
Brasicasterol.
Aislamiento de la fraccidn de esteroles

Ajslar la fraccion de esteroles del aceite de soja cro-
matografia en capa fina (2.2.27). utilizando gel de silice G
R en una capa de 0.5 mm de espesor.

Disolucién problema (a). Preparar el msapmjﬁcable de la
sustancia a examinar como se indica en el ensayo “Insapo-
mificable”, omutiendo la valoracién final Disolver el resi-
duo obtenido en una cantidad suficiente de cloraformo R
para obtener una disolucion de 50 g/l

Disolucién problema (b). Preparar el insaponificable del
aceite de colza R segun las mdicaciones dadas para la sus-
tancia a examinar, omitiendo la valoracién final. Disolver
el residuo obtenido en una cantidad suficiente de clorofor-
mo R para obtener una disolucion de 50 g/l

Disolucion problema (c, arar el insaponificable del
aceite de g#'aso? R fsez{mrl.:r;pmdlcacmnes dadas para la
sustancia a examinar, omitiendo la valoracion final Disol-
ver el residuo obtemdo en una cantidad suficiente de clo-
roformo R para obtener una disolucion de 50 g/l

Disolucion de referencia. Disolver 50 mg de colesterol R
en 1 ml de clorgformo R

Utilizar una placa distinta para cada disolucion problema,
dividiendo cada placa en dos partes iguales. Depositar por
separado. sobre una de las dos mitades. en una banda de 10
mm por 3 mm_ 5 pl de Ia disolucion de referencia . en una
banda de 40 mm por 3 mm. 0.1 ml de la disolucion pro-
blema (a). de la disolucién pmblenm (b) o de la disolucion
problema (c) (cromatogramas A).
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En la otra matad de cada placa. depositar. en una banda de
40 mm por 3 mm. 0.1 ml de la misma disolucion problema
que se ha aplicado a la primera mitad de la placa (croma-
togramas B).

Desarrollar una distancia de 18 em con una mezela de 15
voltmenes de acafona Ry de 85 volimenes de heptano R.
Secar en una corniente de nitrégeno R. Disponer una placa
de vidrio sobre los cromatogramas B. Pulverizar una diso-
lucion de 50 g/l de permanganaro de potasio R sobre los
cromatogramas A. Los cromatogramas obtemidos con la
disolucion de referencia presentan una banda que corres-
ponde al colesterol ; los cromatogramas A obtemdos con
las disoluciones pmblema presentan una banda de un Ry
parecido, cormrespondiente a los esteroles. Tomar de cada
uno de los cromatogramas B una superficie del adsorbente
que se corresponda con la banda de los esteroles en el cro-
matograma A obtenido con la cormrespondiente disolucion
problema. Introducir las muestras obtemidas en 3 matraces
conicos de 50 ml. afiadir 15 ml de clorgformo R v agitar.
Filtrar por cada disolucion con un filtro de widrio
fritado (40). Lavar cada filtro con 3 porciones de 15 ml de
cloreforme R. Tras haber reumdo las disoluciones v los
liquidos de lavado procedentes de cada filtro, ntroducir
respectivamente cada disolucion en un matraz tarado. Eva-
porar a sequedad bajo una corriente de nitrdgeno R v pesar.

Determinacicn del brasicasterol

Examunar por cromatografia de gases (2.2.28). Efeciuar las
operaciones con proteccion frente a la humedad y prepa-
rar las disoluciones extempordneamente.

Disolucién a examinar. A los esteroles obtenidos a partir
del aceite de soja cromatografia en capa fina, afiadir 1
parte de colesterol R. Afiadir a esta mezcla, por m.l].lE,‘ﬂ.mO
de residuo, 0.02 ml de una mezcla preparada recientemente
de 1 volumen de clorotrimetilsilano R. 3 volumenes de
hexametildisilazano R y 9 volimenes de piridina anhidra
R. Agitar concienzudamente hasta disolucion completa de
los esteroles. Dejar en reposo en un desecador sobre penrd-
xido de difésfore R durante 30 mun. Centrifugar v utilizar el
liquido sobrenadante.

Disolucion de referencia {a). A 9 partes de los esteroles

obtenidos a partir del aceite de colza R cromatografia

en capa fina, afiadir 1 parte de col’esrerofor Afiadir a esta

df:or muligramo de residuo. 0.02 ml de una mezcla

2 recientemente de 1 volumen de cloromrimetilsi-

Irmo R, 3 volumenes de hexametildisilazano R v 9 voltime-

nes de pmdm anhidra R. Agitar concienzudamente hasta

disolucion completa de los esteroles. Dejar en reposo en un

desecador sobre pentoxido de difésfore R durante 30 mun.
Centrifugar v utilizar el liquido sobrenadante.

Disolucicn de referencia (b). A los esteroles obtenidos a
E'uuam del acen‘e de girasol R por cromatografia en capa

gramo de residuo, 0,02 ml de wna
mezcla prep'i.rada recientemente de 1 volumen de clorotri-
metilsilano R. 3 volimenes de hexametildisilazano R y 9
volimenes de piridina anhidra R. Agitar concienzuda-
mente hasta disolucion completa de los esteroles. Dejar en
reposo en un desecador sobre pentéxido de difosforo R
gmm 30 mun. Centrifugar v utihizar el liquado sobrena-

ante

La cromatografia se puede llevar a cabo utilizando :

— una columna de vidrio, de 2 m de longitud v 3 mma 4
mm de diimetro mtemo, rellena de tierra de diatomeas

para cromatografia R mereglada con un 2 por ciento
m/m de polidimetilsiloxano R,
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— como gas portador, nifrdgeno para cromatografia R,
— un detector de iomzacion en llama,

mantemendo la temperatura de la columma a 275°C y la
del myector y el detector a 285 °C.

El cromatograma obtemdo con la disolucion de referencia
(a) presenta 4 picos principales, correspondientes respecti-
vamente al colesterol, al brasicasterol. al campesterol v al
B-sitosterol. Sus tiempos de retencion relativos . calcula-
dos respecto al del colesterol, son respectivamente de 1.0,
1.1, 1.3 v 1.6 aproximadamente. Pueden aparecer otros
picos.

El cromatograma obtenide con la disolucién de referencia
(b) presenta 4 picos principales, comrespondientes respecti-
vamente al campesterol, al estigmasterol. al p-sitosterol v
al AT-estigmasterol. Sus tie s de retencion relativos fg.
calculados respecto al del colesterol. son respectivamente
de 13, 14 1.6 v 1.8 aproximadamente. Pueden aparecer
otros picos.

Examinar el cromatograma obtenido con la disolucién pro-
blema e identificar los posibles picos que correspondan al
brasicasterol. al B-sitosterol. al colesterol, al A7-estigmas-
terol. al campesterol v al eshgmas‘terol Calcular el conte-
nido porcentual de brasicasterol en la fraccién esterdlica
obtenida a partir de la sustancia a examinar con ayuda de la

expresion |

4
= 100

A = area del pico correspondiente al brasicasterol,

S'= suma de las areas de los picos comrespondientes a los 6
compuestos anteriores.

La fraccion esterolica del aceite de soja no contiene mis
del 0.3 por ciento de brasicasterol.

Contenido en agua (2.5.12). El aceite de soja destinado a
la preparacion de formas farmacéuticas de adnunistracion
parenteral satisface el ensayo de Contenido en agua. No
mis del 0.3 por ciento, determinada en 10,0 g de la sustan-
cia 3 eXanunar por semimicrodeterminacion. Utilizar como
disolvente una mezcla a volimenes iguales de cloroformo
R y metanol anhidro R.

CONSERVACION

En envase bien lleno v bien cerrado, protegido de la luz.

ETIQUETADO

La etiqueta indica :

— cuando proceda, que la sustancia es adecuada para la
preparacién de formas farmacéuticas de administracion
parenteral.

— el nombre v la concentracién de cualquier antioxidante
que pueda haberse afiadido.
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PRODUCTOS COSMETICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS
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CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia con ninguna otra
norma o reglamento internacional.
ICS 71.100 RTCA 71.01.36:06

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

* Ministerio de Economia, MINECO

« Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
* Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC

* Secretaria de Industria y Comercio, SIC

* Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC
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INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacién Técnica a través
de los Entes de Normalizacion y de Reglamentacidn Técnica de los Paises de la Region
Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopcion de los Reglamentos Técnicos. Estdn conformados por representantes de los
sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA
71.01.36:06

Productos Cosméticos. Etogietado de Productos Cosmeéticos, por el Subgrupo de
Medicamentos y Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de Normalizacion. La
oficializacion de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo de
Ministros de Integracion Econdmica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala

Ministerio de Salud y Asistencia Social
Por El Salvador

Consejo Superior de Salud Publica
Por Nicaragua

Ministerio de Salud

Por Honduras

Secretaria de Salud

Por Costa Rica



Ministerio de Salud
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1. OBJETO

Este reglamento establece los requisitos de informacion que debe contener la etiqueta de
Productos cosméticos, de cualquier capacidad, para evitar que su uso represente un riesgo a
la salud.

2. CAMPO DE APLICACION

Este reglamento técnico es de observancia obligatoria en los Estados Parte por las personas
naturales o juridicas que se dedican a la produccion o importacion de cosméticos.

Este reglamento no aplica a cosméticos utilizados exclusivamente en hoteleria.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

3.1. CONSLEG: 1976L0768, LISTA DE LAS SUSTANCIAS QUE NO PODRAN
CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS SALVO CON LAS RESTRICCIONES
Y CONDICIONES ESTABLECIDAS.

3.2. CTFA. International Cosmetic Ingredient Dictionary and Handbook.

3.3. Reglamento Técnico Centroamericano. RTCA 01.01.11:02. Sistema Internacional de
Unidades (SI).

4. DEFINICIONES

4.1. Envase primario o empaque primario: recipiente 0 envase que estd en contacto
directo con el producto.

4.2. Envase secundario o empaque secundario: recipiente dentro del cual se coloca el
envase primario.

4.3. Etiqueta: todo rétulo, marbete, inscripcion, imagen u otra forma descriptiva o grafica
ya sea que esté impreso, marcado, grabado, en relieve, hueco, estarcido, adherido o anexo al
empaque o envase del producto, que identifica y contiene la informacion descrita en este
reglamento.

4.4. Etiqueta Complementaria: aquella que contiene la informacion requerida de la
etiqueta en castellano/espaiiol (leyendas precautorias, indicaciones, modo de uso,
advertencias, etc.), cuando ésta se encuentra redactada en otro idioma.

4.5. Forma cosmetica: denominacion que recibe un grupo de productos que tienen
caracteristicas fisicas comunes, por ejemplo: crema, gel, champu y otros.

4.6. Ingredientes: sustancias que forman parte del producto consignadas en nomenclatura
INCI.



4.7. Lote: cantidad determinada de producto, que ha sido elaborada bajo condiciones de
Produccion uniformes y que se identifica con un mismo c6digo o clave de produccion que se
conoce como namero de lote.
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4.8. Producto Cosmético: es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto
con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar,
ufias, labios y drganos genitales externos), o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y corregir los olores
corporales y/o Protegerlos o mantenerlos en buen estado.

5. SIMBOLOGIA Y ABREVIATURAS.

5.1. CONSLEG: Legislacion consolidada de la Oficina de Publicaciones Oficiales de las
Comunidades Europeas.

5.2. CTFA: Cosmetic Toiletry and Fragante Association.

5.3. INCI: International Nomenclature of Cosmetic Ingredients.

6. CONTENIDO TECNICO DEL REGLAMENTO

6.1. Requisitos de etiquetado

Los requisitos minimos que debe cumplir el etiquetado de los productos cosméticos son los

siguientes:

6.1.1. Forma cosmética especifica del producto. En el etiquetado del envase primario o
secundario, debe figurar la forma cosmética especifica.

6.1.2. Factor de proteccion solar: en caso de los bronceadores.

6.1.3. Cantidad neta declarada. El contenido neto debe ser declarado utilizando el Sistema
Internacional de Unidades de Medida.

6.1.4. Nombre del titular y pais de origen. Debe figurar nombre, denominacion o razon
social del responsable del producto y pais de origen.

6.1.5. Numero de registro o inscripcion. Debe colocarse en la etiqueta de informacion el
numero de registro sanitario o inscripcion emitido por la autoridad competente.

6.1.6. Declaracion de la lista de ingredientes. La lista de los ingredientes debe declararse
en nomenclatura INCI. Para la declaracion de los ingredientes en aquellos productos que
por su tamafio carecen de



espacio, (como son lapices de cejas, delineadores, entre otros) ésta podra figurar en la
etiqueta de informacion del envase secundario si lo hubiere o bien en la etiqueta
complementaria.

6.1.7. Declaracion del lote. En cualquier parte del envase primario o secundario, debe
figurar en todos los productos objeto de este Reglamento, la identificacion del lote,
informacién que debe ser grabada o marcada con tinta indeleble o de cualquier otro modo
similar por el fabricante la cual debe ser clara y asegurar su permanencia. Esta informacion
no debe ser, removida, transcrita, alterada o cubierta.
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6.1.8. Informacion de seguridad. Esta informacion debe estar conforme en lo establecido
en las siguientes normativas:

6.1.8.1. CONSLEG: 1976L0768, Lista de las sustancias que no podran contener los
productos cosméticos salvo con las restricciones y condiciones establecidas de la Unidn
Europea.

6.1.8.2. CTFA. International Cosmetic Ingredient Dictionary and Handbook.Normativa de la
CTFA.

6.1.9. Informacion adicional. En la etiqueta complementaria o en el inserto puede
presentarse cualquier informacién o representacion grafica, asi como material escrito,
impreso o grafico, siempre que esté de acuerdo con los requisitos obligatorios del presente
reglamento. Dicha informacién debe ser veraz, comprobable y no debe inducir a error o
confusion del consumidor. Cuando la etiqueta esté redactada en otro idioma diferente al
castellano/espafiol, debe agregarse una etiqueta complementaria que sea legible. Se permite
el uso de insertos para la informacion de etiquetas complementarias.

6.2. Presentacion de la informacion

Los datos que deben aparecer en la etiqueta de los productos objeto de este reglamento,
deben indicarse con caracteres claros, visibles, indelebles y en colores contrastantes faciles
de leer por el consumidor, en circunstancias normales de compra y uso.

6.3. Declaraciones prohibidas de propiedades Se prohibe el uso de las siguientes
declaraciones:

6.3.1 Declaracion de propiedades que no pueden comprobarse.



ANEXO N° 11
DISENO DE CAJA DEL JABON DE SOYA
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