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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo formular emulsiones aceite/agua a base de
saponinas aisladas de Chenopodium quinoa Willd y control de calidad. Se realizé ensayos de la
capacidad emulsionante a concentraciones de 2, 4 y 7,5 % de saponinas y sapogeninas obtenidas
mediante hidrdlisis acida en etanol, metanol y agua, realizando la capacidad emulsionante con
aceite y agua a diferentes proporciones. Luego se procedio a la formulacion de 39 emulsiones
aceite/ agua mediante el calculo del HLB, limites permitidos por la FDA, de las cuales 5
formulaciones se sometieron al control de sus propiedades fisicas y organolépticas. Dichas
formulaciones fueron llevadas a una cAmara de estabilidad con condiciones de 40°C y 65% HR
para realizar un seguimiento de estabilidad fisica mediante pruebas aceleradas durante 33 dias.
En los ensayos de la capacidad emulsionante las sapogeninas hidrolizadas en metanol y agua al
7,5% evidenciaron emulsiones homogéneas y consistentes. Para la formulacion de las emulsiones
se empled una mezcla de tensoactivos (éster de azUcar, saponina y sapogenina) que dieron lugar
al requerido por las emulsiones equivalente a 12-13 considerdndose un sistema de tipo
humectante. Las saponinas y sapogeninas actian como principio activo ya que segun bibliografia
tienen propiedades: antiinflamatorias, regeneradores celulares y antimicrobianas. La
concentracion empleada para conseguir dicho HLB de saponinas y sapogeninas fue de 0-0,7%
p/p y 0-0,6% p/p correspondientemente en las 5 formulaciones. Al revisar los parametros fisicos
y organolépticos en las formulaciones recién elaboradas y al finalizar el estudio de estabilidad
acelerada se elige a la formulacion 4 como la 6ptima por presentar extensibilidad adecuada,
apariencia agradable al usuario y pH compatible con la superficie cutanea. Se recomienda realizar

estudios toxicoldgicos para la evaluacién de seguridad de la formulacion.

Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA>, <PRODUCTOS NATURALES>,
<QUINUA (Chenopodium quinoa Willd)>, <BALANCE HIDROFILIA LIPOFILIA (HLB)>,
<SAPONINAS>, <SAPOGENINAS>.
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ABSTRACT

The present investigation aimed at formulating oil/water emulsions based on isolated saponins of
Chenopodium quinoa Willd and quality control. The emulsifying capacity was tested at
concentrations from 2, 4 and 7,5 % of saponins and sapogenins obtained by acid hydrolysis in
ethanol, methanol and water, performing the emulsifying capacity with oil and water in different
proportions. Then, 39 oil/water emulsions were formulated by calculating the HLB, limits
allowed by the FDA, from which 5 formulations were submitted to the control of their physical
and organoleptic properties. These formulations were taken to a stability chamber with conditions
of 40°C and 65% HR to monitor physical stability through accelerated testing for 33 days. In the
emulsifying capacity tests, the hydrolyzed sapogenins in methanol and water at 7.5% showed
homogeneous and consistent emulsions. For the formulation of the emulsions, a mixture of
surfactants was used (sugar ester, saponin, and sapogenin) that gave rise to the required for the
emulsions equivalent to 12-13, being considered a wetting type system. The saponins and
sapogenins act as an active principle because according to the literature they have anti-
inflammatory, cellular regenerating and antimicrobial properties. The concentration used to
obtain this HLB of saponins and sapogenins was 0-0,7% w/w and 0-0.6 % wi/w correspondingly
in the 5 formulations. When reviewing the physical and organoleptic parameters in the recently
developed formulations and at the end of the accelerated stability study, formulation 4 was chosen
as the optimal one for presenting adequate extensibility, pleasant appearance to the user and a
compatible pH with the skin surface. Toxicological studies are recommended for the safety

evaluation of the formulation.

Keywords: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY>, <NATURAL PRODUCTS>, <QUINUA
(Chenopodium quinoa Willd)>, <HYDROPHILIA LIPOPHILIA BALANCE (HLB)>,
<SAPONINS>, <SAPOGENINS>.
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INTRODUCCION

El presente trabajo de titulacion forma parte del proyecto de vinculacién Institucional denominado
“Disefio e implementacion de un proyecto de produccion, transformacion, comercializacién y
promocién de consumo de la quinua y sus derivados”. El estudio destaca lo referente a la
utilizacién de la saponina extraida del mojuelo residual, siendo un aporte para los productores de
quinua en Chimborazo al establecer el empleo de dicho producto de desecho en emulsiones

aceite/agua, amigables con el ambiente y con la superficie cutanea.

La quinua o Chenopodium quinoa Willd, es considerada como un pseudocereal originario de los
paises que conforman la Cordillera de los Andes, dichos paises productores son: Colombia,
Ecuador, Perty Chile. Debido a su facil adaptabilidad a las zonas climaticas sus cultivos no sufren
destrucciones ambientales, las producciones son anuales y conllevan al aprovechamiento de sus
propiedades nutricionales y terapéuticas. Esta constituida por panojas con una altura de entre 1,0
a 2,0 m con la presencia de una flor y produccion de semillas cilindricas o lisas con un largo de

2,5mmy 1,0mm de didmetro (Cuevas and Lozano, 2017).

En el afio 2009, el cultivo de la quinua increment6 en las provincias de Chimborazo, Imbabura,
Carchi, Cotopaxi, Bolivar, Cafiar, Pichincha y Loja. En el afio 2017, Ecuador se convirti6 en un
pais productor de méas de 16.000 hectareas en las provincias de la serrania. En la actualidad, las
provincias donde se localiza gran produccién son: Azuay, Pichincha, Tungurahua, Cotopaxi,
Chimborazo e Imbabura; siendo las tres Gltimas las lideres en produccion, es decir es un cultivo

con gran cantidad a nivel territorial (FAO, 2014; Cuevas and Lozano, 2017).

La quinua es considerada como un producto de alto potencial bioldgico debido a su contenido de:
proteinas 37%, entre un 58 y 68 % de almidén, 5 % de azlcares, lipidos entre 1,8 - 9,5 %, &cidos
grasos 8,1; 52,3y 23 % (omega-3, omega-6, omega-9) y 23 compuestos fendlicos, constituyendo
un producto alimentario de alto valor nutritivo y condiciona a la bisqueda de nuevos productos

que evidencien la implementacion en terapéutica (Gunsha Allauca, 2013; Kalazich et al., 2015).

Para la etapa de comercializacion de la quinua se procede a eliminar los mojuelos que representan
el 4,5 % del total del grano y de esta manera conseguir que el producto no sea amargo. EI mojuelo
contiene alrededor de 30 saponinas triterpénicas que son compuestos anti nutricionales, estos
compuestos son eliminados al ambiente como producto de desecho sin considerar un

aprovechamiento a largo plazo. Al considerar a las saponinas triterpénicas contenidas en los
1



granos de quinua, éstas aportan propiedades terapéuticas entre las que destacan las siguientes:
antioxidante, humectante y brindan limpieza profunda, lo que las convierten en la materia prima

ideal para generar productos cosméticos (Armada, Chavarria and Trejo, 2013; Carrillo, Vilcacundo and
Carpio, 2015; Mena, 2015; Ahumada et al., 2016; Villacis, 2018).

El presente trabajo de titulacion evidencia la formulacion de productos cosméticos tipo
emulsiones aceite/agua a partir del aprovechamiento potencial de las saponinas aisladas de la

quinua.

Los productos cosmeéticos tienen una gran influencia tanto en hombres como mujeres, cada vez
existen en el mercado nuevas variantes de productos donde predominan componentes de tipo
sintéticos, dichos componentes otorgan propiedades dafiinas de la piel a largo plazo por lo que se
trabajo en conseguir un producto amigable con la superficie cutanea, al considerar el uso de
saponinas y sapogeninas de quinua se asocian propiedades terapéuticas y emulsionantes, lo que

se obtiene es un producto con una alta gama de posibilidades (Cuevas and Lozano, 2017).

La industria de la cosmética natural afronta obstaculos debido a la falta de conocimiento,
comprension y falta de normatividad, si se establecieran productos naturales se conseguiria una
industrializacién de plantas y un aprovechamiento potencial de los recursos naturales de nuestro
pais, se centra en convertir la cosmética natural en un segmento de consumo mayoritario de los

consumidores.

Las formulaciones cosméticas que se elaboraron pretenden obtener productos para aminorar las
alteraciones cutaneas (sin grados de toxicidad e inseguridad); contribuir a generar
emprendimientos con productos cosméticos ecoldgicos y emplear la totalidad del grano de quinua,
dicho aprovechamiento toma en consideracion los mojuelos o residuos de desecho para el

aislamiento de saponinas y el grano de quinua empleado para alimentacion.

Se considera relevante el empleo de emulsionantes de tipo no i6énicos debido a que los aniénicos
aportan gran cantidad de reacciones adversas a nivel de la superficie cutanea, ademas de contribuir
a la contaminacion ambiental. En contraste con lo mencionado los tensoactivos no ionicos
aminoran los dafos al ambiente y sugieren una mejor alternativa para la superficie cutanea. Las

saponinas empleadas en el presente estudio constituyen tensoactivos de tipo no idnicos (Femandez,
2006; Rios, 2014).



Antecedentes

En el estudio realizado en Colombia, afio 2016, titulado “Saponinas de quinua (Chenopodium
quinoa Willd): un subproducto con alto potencial biologico”, se presenta informacion acerca de
los efectos que aportan las saponinas a nivel biol6gico, entre ellos se mencionan los siguientes:
actividad hipocolesterolémica e hipoglucemiante, adyuvantes de tipo inmunolégico induciendo
respuestas celulares, actividad antiinflamatoria atribuida a saponinas derivadas de la
Hederagenina, actividad antifingica contra Candida albicans, actividad surfactante y actividad

antioxidante al inhibir la peroxidacion lipidica (Ahumada et al., 2016).

De la misma forma, un estudio realizado en Bolivia, afio 2012, titulado “Cuantificacion de
saponinas en residuos de quinua real” se destaca la combinacion de etanol con agua a distintas
concentraciones: 25%, 50% y 75%; con estas concentraciones se realizaron tres extractos
respectivamente. La identificacion y cuantificacion se realizd por cromatografia de alta
resolucion, obteniéndose que el extracto ideal para incrementar el rendimiento de saponinas fue
el de concentracion al 50%, teniendo una concentracion de entre 47,3% y 56,2% partiendo de un

36%; ademas el porcentaje de saponinas en el mojuelo corresponde al 4,5% del grano de quinua
(Lozano et al., 2012).

Por otro lado, un estudio realizado en Ecuador, afio 2013, titulado “Elaboraciéon de un
emulsionante cosmético a base de las saponinas del agua de lavado de quinua en ERPE”, se refiere
a que las saponinas tienen gran capacidad emulsionante no iénica en formulaciones tipo
aceite/agua. EI método de extraccion mediante solventes utiliz6 hexano, metanol y agua destilada
donde se obtuvo un rendimiento equivalente a 4,14 g/L, las saponinas que fueron obtenidas se

emplearon en un shampoo, lo que permitié corroborar la funcionalidad de dicho emulsionante
(Gunsha Allauca, 2013).

Finalmente, un estudio realizado en Latacunga, afio 2018, titulado “Estudio para la extraccion y
purificacion de saponinas a partir del mojuelo de quinua como una posible alternativa a la
disponibilidad de tensoactivos de origen natural”, enfatiza en la gama de posibilidades que brinda
el residuo industrial o mojuelo, tomando en consideracion una extraccion eficiente con la
utilizacion de etanol al 60%, bajo la accion de 7 ciclos de extraccion con microondas, el uso de
saponinas industrialmente puede ser considerado en la disminucion de la tension superficial

estableciéndose como tensoactivo (Villacis, 2018).



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Formular emulsiones aceite/agua a base de saponinas aisladas de Chenopodium quinoa Willd y
control de calidad.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Realizar ensayos de la capacidad emulsionante a diferentes concentraciones de saponinas y
sapogeninas de Chenopodium quinoa Willd para establecer la materia prima para las

formulaciones.

e Determinar la concentracion apropiada de saponinas aisladas de Chenopodium quinoa Willd

para la formulacién de emulsiones aceite/agua.

o Realizar el control de calidad de las emulsiones formuladas a base de saponinas aisladas de

Chenopodium quinoa Willd mediante pruebas fisico-quimicas.

o Realizar pruebas aceleradas de estabilidad fisica en las formulaciones cosméticas mediante el

almacenamiento en un ambiente controlado.
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1. MARCO TEORICO

1.1 Quinua

La quinua es habitualmente consumida debido a su gran impacto en lo que se refiere al alto valor
nutricional y medicinal. Las zonas agricolas de la Sierra con mayor produccion son las siguientes
provincias: Carchi, Imbabura, Pichincha, Cotopaxi, Chimborazo y Loja. Se considera un
pseudocereal perteneciente a la familia de las Chenopodiaceae que es muy apetecido por los

ecuatorianos (Ahumada et al., 2016; Landy and Lazo, 2018).

Al incrementar los requerimientos para dicho consumo el procesamiento incrementa tenazmente
por lo que se considera el manejo de los granos de quinua de manera &gil y oportuna, entre dicho
proceso interviene un paso clave; el desamargado o lavado de quinua para eliminar sustancias

fitoquimicas conocidas como saponinas triterpénicas, considerandose productos de desecho
(Peralta, 2009).

Fue descubierta por Wildenow en 1778, considerada una especie nativa de Sudamérica. La quinua
contiene gran cantidad de sustancias, entre éstas destacan, metabolitos primarios: carbohidratos,
aminoacidos, proteinas y citoquininas. Ademas, la quinua posee otros componentes conocidos
como metabolitos secundarios, los cuales son: saponinas, minerales y vitaminas. Al considerar
los componentes antes mencionados se asocian propiedades en medicina, tales como:

cicatrizantes, antifungicas, emulgentes y desinflamantes (Cuevas and Lozano, 2017).

1.1.1 Descripcidn botéanica

La quinua es un pseudocereal con produccion anual lo que favorece a la poblacion de productos
con alto valor nutritivo, su crecimiento va desde 0,2 a 3 metros; presentan colores tales como:
verde, morado, rojo y combinaciones de los colores anteriores. Poseen caracteristicas favorables

para el desarrollo en sequias, heladas e incluso la permanencia frente al ataque de insectos (Rojas
etal., 2011).



La raiz es pivotante con varias ramificaciones logrando alcanzar una profundidad de entre 0,6 a
1,6 m, al ser fibrosa y firme otorga cualidades de resistencia a cambios desfavorables en el

ambiente donde exista su crecimiento. Sirve de soporte para el peso de la planta (Medina, 2013; Burga
and Sangay, 2018).

El tallo puede presentar ramas secundarias o ausencia de ellas en funcion del ecotipo y el ambiente
donde se desarrolle, asi se tiene que en las zonas del valle de Pert sur y Bolivia existen
ramificaciones, mientras que en las zonas de Per0 central y Ecuador existen variaciones simples

o0 sin ramificaciones. Posee una porcién circular en el cuello de la planta (Rojas et al., 2011).

Las hojas tienen caracteristicas polimorficas, entre estas destacan: romboides a nivel de la base,
en la porcién media son triangulares y en hojas superiores destacan las lanceoladas. Presentan
bordes dentados y en hojas tiernas estan cubiertas de oxalato de calcio en forma de vesiculas. Son

verdes, rojas 0 moradas que definen la apreciacion de sus cultivos (Gunsha Allauca, 2013; Burga and
Sangay, 2018).

Las flores son pequefias, forman grupos en forma de glomérulos. Pueden ser de tres tipos:
hermafroditas, pistiladas o androestériles. Permanecen abiertas por un periodo comprendido entre
6 a 7 dias de manera no simultanea por lo tanto el tiempo de floracion es amplio aproximadamente
15 dias (Rojas et al., 2011; Medina, 2013).

Los frutos se denominan aquenios que contienen los granos de aproximadamente 2,66 mm de
didmetro, cada fruto contiene una Unica semilla, existe el perigonio el cual recubre a la semilla
que a pesar de tener aspecto membranoso es facilmente desprendible. Las saponinas se encuentran

en el pericarpio de los frutos (Gunsha Allauca, 2013; Medina, 2013)

Las semillas pueden ser de los siguientes tipos: lenticulares, elipsoidales, conicas o esferoidales.
Las semillas poseen episperma, embrién y perisperma; en la primera capa se considera el
contenido de saponinas que otorgan el sabor amargo al grano. Son dicotiledoneas y en
dependencia del tamafio del grano se dividen en grandes con 2,6 mm, medianas entre 2,2-1,7 mm

y pequefias con didametro inferior a 1,6 mm (Medina, 2013).
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Figura 1-1: Chenopodium quinoa Willd

Fuente: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y
la Agricultura (FAO), 2013, p. 1.

Elaborado por: Lopez, Veronica; 2020
1.1.2 Composicion quimica de granos de quinua

El grano de quinua posee alta cantidad de carbohidratos mayoritariamente almidén, por esto se
considera un pseudocereal, contiene aminoacidos como leucina, metionina, lisina, triptéfano,
entre otros. En el caso del contenido de componentes grasos destacan el acido linoleico, oleico y
acido alfa linolénico. Los minerales presentes son calcio, hierro y potasio; las cantidades de
minerales son el doble que el caso de trigo. Las vitaminas presentes son riboflavina o B2, acido
félico, en alta proporcién tiamina o B1 y vitamina E (Burga and Sangay, 2018).

Entre los componentes sin propiedades nutritivas destacan las saponinas al limitar la absorcion de
minerales. Estas sustancias se ubican en el pericarpio o la zona que recubre al grano y son
facilmente eliminadas mediante procesos de lavado previo a la comercializacién. Otros

componentes antinutritivos son los oxalatos que limitan la accién del calcio y magnesio (Padrén

Pereira, Oropeza Gonzélez and Montes Hernandez, 2014).



1.2 Desamargado de quinua

El desamargado constituye la eliminacion potencial de saponinas del grano de quinua, para
convertir a los granos en un producto apto para el aprovechamiento de componentes nutritivos

por la poblacion (Romo et al., 2005). Los métodos de desamargado son los siguientes:

1.2.1 Métodos de desaponificacion

1.2.1.1 Método de desaponificacion via seca por escarificacion

Se utiliza friccion con los granos de quinua, la extraccion ofrece un 58% de componentes que
resulta en una mezcla de sustancias extrafias en conjunto con las saponinas. El peso del grano se
reduce en un 12%. Las desventajas que se presentan son: eliminacion de grasas y proteinas

contenidas en la porcién perdida del embrién, altos costos y el tiempo de procesamiento es largo
(Trujillo and Valencia, 2017).

1.2.1.2 Meétodo de desaponificacién via seca por termomecanica

Se utiliza calor seco, posteriormente se separa la cascara mediante abrasion y tamizado. La
extraccion proporciona un 62% de saponinas y existe una pérdida de peso equivalente al 9%,
muestra granos limpios y con mayor suavidad. Se realiza en menor tiempo que en escarificacion

pero es mas costoso porgue implica usar un horno entre 80 y 90°C (Trujillo and Valencia, 2017).

1.2.1.3 Meétodo de desaponificacion via hUmeda

Se proceden a colocar los granos en remojo, luego agitacién y posteriormente enjuague y
escurrimiento. La extraccion evidencia un porcentaje de saponinas equivalente al 68%, con agua
caliente se potencia la extraccién principalmente a los 55°C. El agua considerada para lavado va

en proporcién 1:10 en peso (Trujillo and Valencia, 2017).

1.2.1.4 Meétodo de desaponificacion quimico

Los granos se someten a solventes de tipo organico para la extraccion, luego se realizan lavados
y finalmente secado. La extraccion proporciona la obtencion de un 64% de saponinas, la pérdida

de peso es sumamente inferior a los métodos anteriores. Las desventajas que presentan son costos



altos, procesos largos, se altera la condicién de pH modificando la capacidad anfifilica, es decir

no puede actuar como tensoactivo (Trujillo and Valencia, 2017).

1.3 Saponinas

Son metabolitos secundarios con estructuras de anillos de tipo terpenoides, su caracteristica
principal es la formacidn abundante de espuma. En funcion de la concentracion de saponinas la
quinua puede ser clasificada de la siguiente manera: dulce o amarga, en el caso de la quinua dulce
tiene ausencia de contenido de saponinas o inferior al 0,11%, por otro lado la quinua amarga tiene
un contenido igual o superior al 0,11% (Burga and Sangay, 2018).

La localizacion de saponinas en los granos de quinua es en las coberturas externas. Son glicésidos
con varias unidades de azUcares simples 0 monosacaridos unidos por enlaces glicosidicos a una
porcion denominada sapogenina. En funcion del numero de cadenas de glucosa se dividen en:
monodesmosidicas aquellas con una cadena de azlcar simple en la posicion del carbono 3,
bidesmosidicas con dos cadenas de azlcar en las posiciones del carbono 3y la otra en el carbono

18 o asu vezen el 28 y tridesmosidicas con tres cadenas de azlcar (Guevara, 2012).

Las sapogeninas identificadas en la quinua son: &cido oleanico, 4cido fitolacagénico, &cido
serjanico y hederagenina. Dichas saponinas son las que usualmente se unen las cadenas de
azucares, donde los monosacaridos a los que se unen son: glucosa, arabinosa, fructuosa, xilosa,

entre otros (Guevara, 2012).

Las saponinas 0 sapondsidos estan presentes en la mayoria de plantas, el problema radica en
separarlas a partir de mezclas de gran complejidad, ademas de que poseen rapida fragilidad, su
cristalizacion es complicada y son higroscopicas, por todo lo anterior mencionado se han sugerido

distintos métodos de desaponificacién mencionados en el apartado anterior (Bruneton, 1993).

Aglicona

Carbohidratos

Enlace glucosidico
Figura 2-1: Estructura general de las saponinas

Fuente: Trujillo and Valencia, 2017, p.27
Elaborado por: L6pez, Veronica; 2020
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131 Propiedades de saponinas

Presentan propiedades hemoliticas asociadas a la interaccidn con los esteroles existentes en la
membrana de los eritrocitos y de esta manera incrementando la permeabilidad y salida inminente
de hemoglobina, la accién predominante de hemdlisis es producida por accién de
monodesmosidicos. De la interaccion con esteroles de membrana también surge la actividad
antifngica donde se destaca la accion de monodesmosidicos e incrementa la potencia cuando la

molécula posee entre 4 y 5 azlcares en la membrana del microorganismo (Bruneton, 1993).

En un estudio realizado en Colombia, afio 2016, titulado “Saponinas de quinua (Chenopodium
quinoa Willd): un subproducto con alto potencial bioldgico”, se presenta informacion acerca de

los efectos que aportan las saponinas a nivel biolégico, entre ellos se mencionan los siguientes:

Actividad membranolitica en células del intestino delgado de ratas, donde existi6 una

disminucién de colesterol y glucosa, considerandose hipocolesterolémica e hipoglucemiante.

e La potenciacion del sistema inmunolégico con potenciales usos en vacunas. Se logra un
incremento en la activacion tanto de células T como células B es decir una respuesta inmune
mas rapida. De otra forma, también existe una accién antiproliferativa en casos de cancer,

existe la necesidad de estudios in vivo.

o Propiedad antiinflamatoria se asocia esta accién debido a la estructura esteroidal y
principalmente al &cido oleandlico, reduciendo la inflamacion en fases exudativas y en su
respectiva proliferacion, mediante la estimulacién de macréfagos y a su vez la produccién de

oOxido nitrico y la inhibicién de citoquinas productoras de inflamacion.

e Poseen ademas propiedades tensoactivas al disolverse en agua producen disoluciones

espumosas, reducen la tension superficial al ser sustancias anfifilicas.

e Actividad antifungica al limitar el crecimiento de Candida albicans, al contener estructuras de
tipo bi y monodesmosidicas. En el caso de plantas puede inhibir el crecimiento de:

Taphrinaceae, Taphrina, T. deformans, Venturiaceae.

¢ Se mencionan propiedades antioxidantes al limitar la peroxidacion lipidica, da lugar a obtener

un efecto protector de lipidos, acreditandose el tratamiento del estrés oxidativo.
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o Existe también una actividad molusquicida es decir el que produce un control de caracoles

asociados a la afectacion de sembrios de arroz (Ahumada et al., 2016).

Dentro de las agliconas mayoritarias estan presentes cuatro, el acido oleanolico, acido serjanico,
acido fitolacagénico y hederagenina. Al revisar informacion acerca de las propiedades de cada

una se mencionan las siguientes:

o Elacido oleandlico a nivel bioldgico presenta las siguientes propiedades: colabora en procesos
inflamatorios en un 30%, antineoplésicas (cancer de mama y pulmoén), capacidad
hipolipemiante e hipocolesterolémica, tratamiento de dermatitis, inhiben la proliferacion de

helmintos y levaduras (Lozano, 2014; Pefafiel and Diaz, 2015).

e El 4cido serjanico con capacidad antiinflamatoria equivalente al 24% in vivo en edemas

auriculares y plantares, no se han realizado estudios de otros posibles efectos (Lozano et al., 2012).

o El 4cido fitolacagénico evidencia una capacidad antiinflamatoria del 12% e inhibicién del

crecimiento de Candida albicans (Lozano, 2014; Ahumada et al., 2016).

e La hederagenina como punto central en el desarrollo de inmunoadyuvantes en la respuesta

inmune, actividad antiinflamatoria en un 15%, inhibicién del crecimiento de Candida albicans
y actividad antioxidante que implica eliminacion de especies reactivas, poder reductor de

peroxidacion lipidica y quelacion de metales (Lozano, 2014; Ahumada et al., 2016).

29
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HO ., 23
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Aglicona R, R,
Acido oleandlico CH, CH,
Hederagenina CH,0H CH,
Acido fitolacagénico CH,OH COOCH,
Acido serjanico CH, COOCH,

Figura 3-1: Agliconas de saponinas

Fuente: (Huaman and Shuan, 2018)
Elaborado por: Lépez, Veronica; 2020
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1.3.2 Tipos de saponinas en quinua

La tabla 1-1 muestra las saponinas identificadas desde 1988, mostrando la aglicona y los

sustituyentes:

Tabla 1-1: Saponinas identificadas en Chenopodium quinoa Willd

Compuesto Aglicona Sustituyente
1 [ 3-Glc-(1—-2)-Ara, 28-Glc
2 [ 3-GlcA
3 [ 3-GlcA, 28-Glc
4 [ 3-Glc-(1-2)-Gle-(1—3)-Ara, 28-Glc
5 I 3-Xyl-(1—-3)-GIcA, 28-Glc
6 li 3-Xyl-(1—3)-GIcA, 28-Glc
7 li 3-Ara
8 li 3-Glc-(1—3)-Ara, 28-Glc 9
9 li 3-Glc-(1—4)- Gle-(1—-4)-Glc, 28-Glc
10 li 3-GIcA, 28-Glc
11 li 3-Gal-(1—3)- Glc, 28-Glc
12 li 3-Glc-(1—3)- Gal, 28-Glc
13 lii 3-Glc-(1—3)-Ara, 28-Glc
14 Iv 3-Glc-(1—3)-Ara, 28-Glc
15 \ 3-Glc-(1—3)-Ara, 28-Glc
16 Vi 3-Glc-(1-2)- Glc-(1—3)-Ara, 28-Glc
17 Vi 3-Ara-(1—3)-GIcA, 28-Glc
18 Vii 3-Glc-(1—3)-Ara, 28-Glc
19 Vii 3-Glc-(1—2)- Gle-(1—3)-Ara, 28-Glc
20 Vii 3-Ara-(1—3)-GIcA, 28-Glc
21 Vii 3-Glc-(1—>3)-Ara, 28-Glc
22 Vii 3-Ara, 28-Glc
23 Vii 3-GIcA, 28-Glc
24 Viii 3-Glc-(1—3)-Gal, 28-Glc
25 Viii 3-Ara, 28-Glc
26 Viii 3-Ara-(1-3)-GIcA, 28-Glc
27 Viii 3-Glc-(1—4)-Glc-(1—4)-Glc, 28-Glc
28 Viii 3-Glc-(1-2)-Gle-(1—3)-Ara, 28-Glc
29 Viii 3-Glc-(1—3)-Ara, 28-Glc
30 Viii 3-Glc-(1—3)-Ara

Fuente: Ahumada, A. et al. (2016) ‘Saponina quinua’, Rev. Colomb. Cienc. Quim. Farm, 45(3), pp. 438-469
Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020

1.3.3 Usos en cosmética

Dentro de las saponinas destacan las propiedades como emulsionantes; al provenir de una fuente
biol6gica son materias primas renovables, amigables con el ambiente y en cierto grado reducen
la irritacion potencial causada por tensoactivos sintéticos actualmente comercializados. En
combinacion con polifenoles, las saponinas han mostrado actividades exfoliativas en extractos de
granos de quinua, las formulaciones a desarrollarse promueven la utilizacion de materias primas
naturales y a su vez reducen los potenciales dafios que se pueden presentar tanto en los

consumidores como al medio ambiente (Carrillo, Vilcacundo and Carpio, 2015).
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La cualidad predominante en la saponina es la produccion de espuma acompafiada de un efecto
detergente, por lo que se evidencia su uso potencial en cosméticos del tipo: champus,
acondicionadores, cremas hidratantes, desmaquillantes y syndets. En el caso de las propiedades
aportadas mediante el empleo en champus se tiene: proteccidn, hidratacion y eliminacion de la
caspa. Por otro lado en el caso de cremas poseen propiedades humectantes, desinflamantes y

antioxidantes (Jiménez de Erramouspe, Armada and Gémez Molina, 2013).

14 Efectos adversos de cosméticos sintéticos

Al utilizar cosméticos se tiende a pensar que Unicamente actlan de forma externa sin penetrar
maés alla de la superficie corporal, no se consideran las posibles afectaciones a nivel de la
penetraciéon de la piel y mucho menos la llegada al torrente sanguineo, todo lo anterior en

dependencia a los componentes contenidos en los productos cosméticos de alto dispendio y uso
(Gunsha Allauca, 2013).

Entre los efectos perjudiciales que se acreditan a los componentes cosméticos destacan las
repercusiones ambientales que conllevan de una u otra forma la afectacion de los seres humanos.
Estos efectos se producen al no existir una facil degradacion de los componentes, la formacion de
complejos con otras sustancias y el complejo proceso de depuracion ineficaz. Por tanto las
sustancias se comienzan a acumular en el medio que rodea a los seres humanos (Cuevas and
Lozano, 2017).

La acumulacién de componentes cosméticos en rios, lagos y mares, dan lugar a la facilidad de
formar parte de la cadena alimentaria y por lo tanto provocar dafios en los seres humanos desde
hemdlisis hasta intoxicaciones. Al evidenciar dichos problemas la industria cosmética a
comenzado a promover el desarrollo de cosméticos naturales, debido a que implica potenciales
alternativas amigables con el ambiente y con la salud de los potenciales consumidores, dando

lugar a cosméticos seguros y eficaces, sin repercusiones a largo plazo (Lozano et al., 2012).

En el caso de SLS o Lauril Sulfato de Sodio el que es empleado como un emulsionante en la
elaboracion de cosméticos y en formulaciones farmacéuticas de uso tépico y oral. Se denomina
como componente moderadamente toxico, en el caso de toxicidad aguda los efectos que destacan
incluyen irritacion cutanea, ocular, mucosa y estomacal. De otra forma la sobre exposicién en el
caso de la superficie cutanea puede ocasionar piel reseca, resquebrajamiento y la presencia de

dermatitis. La inhalacion prolongada se asocia a dafios en los pulmones (Gunsha Allauca, 2013).
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1.4.1 Reglamento REACH para cosméticos

En 2006 la Unién Europea crea el sistema REACH Reglamento (CE) N° 1907, un sistema
integrado de registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias y preparados quimicos.
REACH asegura la proteccion a nivel de salud humana y ambiental, proporciona informacion

acerca de las sustancias quimicas dispuestas para la obtencion de productos seguros y de calidad.

Dentro de las especificaciones para un producto cosmético se encuentran las siguientes:

e Prohibicion de ingredientes derivados de la petroquimica al igual que las materias primas
animales (excepto la cera de abeja y la lanolina); aceites minerales (parafina) y aceites
sintéticos.

o Se privilegian los excipientes naturales: hidrosoles (aguas florales), aceites y ceras vegetales.

o Se limita el uso de emulsionantes y conservantes sintéticos.

o Los productos no pueden ser testeados sobre animales y los envases deben ser fabricados con

materiales no contaminantes y deben reciclarse como los residuos del ciclo de produccion
(PARLAMENTO EUROPEOQ, 2007; Carrasco, 2009).

15 Tensoactivos

Son componentes quimicos de naturaleza anfifilica al contener en su estructura dos porciones:
una parte polar o hidrofila y otra apolar o lipéfila. Como consecuencia de las dos porciones
destacan las siguientes propiedades: reduccion de la tension superficial del agua, permiten la

formacion de emulsiones e incluso microemulsiones, dan lugar a micelas, etc.

151 Clasificacion de tensoactivos

a) Segun la naturaleza de la porcion polar

e Tensoactivos no idnicos

La porcion polar tiene carga no iénica. Destacan los siguientes compuestos en la industria
cosmética: monolaurato de poliexietilen sorbitano y Tween 20. Dan lugar a productos liquidos o

pastosos (Tejada, 2017).
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e Tensoactivos idnicos

Aniodnicos: la porcion polar posee carga negativa. Destaca el dodecilsulfato sédico o laurilsulfato
sodico empleado potencialmente en la industria cosmética. Son empleados en detergentes
destinados a lavado de ropa y en lavavajillas liquidos (Gunsha Allauca, 2013).

Catidnicos: la porcion polar posee carga positiva. EI componente méas empleado en cosmética es
el bromuro de hexadecilamonio. Al ser emulsionantes y agentes anticorrosion, pueden ser

empleados a nivel industrial, uso doméstico en productos suavizantes (Tejada, 2017).

e Tensoactivos anféteros

La porcion posee carga equivalente a cero. El méas empleado es propanosulfonato de 3-
(dodecildimetilamonio) empleado mayoritariamente como desinfectante de superficies y
ambiente. Se emplean generalmente en formulaciones de champus debido a la gran capacidad

espumante y bajo nivel de irritacion ocular y cutéanea (Rios, 2014).

b) Segun la naturaleza de la porcién apolar

e Grupos alquilo con presencia o0 ausencia de ramificaciones
¢ Residuos de alquilbenceno y procedentes de alquilnaftaleno
e Derivados de resina y lignina

e Grupos perfluoroalquilo y grupos polisiloxano (Tejada, 2017).

C) Tensoactivos siliconados

Tienen lugar al introducir grupos de silicona en una molécula de tensoactivo, incrementa el
cardcter hidrofobo. Para conseguir los siliconados se sustituyen los &tomos de carbono por silicio
lo que da lugar a cadenas hidrocarbonadas més cortas. Se emplean en farmacia como agentes anti

flatulentos y como emulsionantes (Cuevas and Lozano, 2017).
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d) Tensoactivos fluorados

Los &tomos de hidrégeno procedentes de la cadena hidrocarbonada son reemplazados por los
atomos de fluor, estos tensoactivos también se conocen como fluorocarburos. Tienen un carécter
hidr6fobo mayor al ser comparados con tensoactivos sin flior, ademas presentan una reactividad
quimica menor. Debido a su baja reactividad se emplean en las espumas de extintores de incendios

que sugieren mayor resistencia térmica (Rios, 2014).

e) Biotensoactivos

Son sustancias procedentes de estructuras vivas comprenden varias estructuras quimicas entre las
gue destacan: péptidos, acidos grasos, fosfolipidos. Presentan niveles de toxicidad menor y son
maés biodegradables que los sintéticos, incluso algunos aportan a la biorremediacion de petréleo.
Dentro de las potenciales propiedades destacan: antimicrobianas, antitumorales e inhiben el

crecimiento de microorganismos patdgenos en biofilms (Rios, 2014).

152 Aplicacion de los tensoactivos a nivel industrial

Los tensoactivos pueden ser aplicados en varios campos, pero el tipo de sustancia indicara su

potencial uso como es posible observar en la tabla 2-1, que se presenta a continuacion:

Tabla 2-1: Campos de aplicacion de tensoactivos

Industria Cosmética

Oxidos de amina
Alcoholes grasos polietoxilados

Champus y geles
Jabones de tocador

Esteres de poliglicol

Emulsiones de cremas cosméticas

Dialquilsulfosuccinatos

Emulsionantes para aceites esenciales

Industria alimentaria

Acilgliceroles

Emulsionantes

Esteres de sorbitano

Humectantes

Alquilsulfatos

Antiespumantes

Esteres de poliglicol

Limpieza de instalaciones

Industria de de

tergentes

Alquilbencenosulfonatos

Detergentes en polvo

Olefin silfonatos

Detergentes liquidos

Sulfatos de alcoholes grasos polietoxilados

Productos para limpieza de superficies

Agricultura

Alquilbencenosulfonatos

Emulsificacion de

Esteres fosfatados, poliglicoles, aceites sulfatados

plaguicidas y herbicidas

Fuente: Ortega, M. (2009) Universidad de Granada, Language Design. Universidad de Granada.

Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020
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1.6 Emulsiones

Son consideradas sistemas que se componen de sustancias inmiscibles entre si, una de estas esta
dispersa en la otra en forma de goticulas. Dicho sistema se compone de dos fases: la interna o
discontinua y la externa o continua. Es decir, la fase externa permite la dispersion de los globulos.
Se dividen en emulsiones aceite en agua y emulsiones agua en aceite en dependencia de cual es
considerada la fase dispersante. Se requieren de sustancias emulsionantes o tensoactivas que

impidan la ruptura de la emulsion y permitan la unién de las dos fases por tiempos prolongados
(Fernandez, 2006).

16.1 Tipos de emulsiones

e Emulsiones agua en aceite w/o

El aceite es el medio dispersante, las goticulas presentes son de agua. En productos cosméticos
retienen el agua transepidérmica al prevenir la evaporacion de humedad. Permanecen en la piel

debido a que no se eliminan facilmente con el lavado. Se prefieren para la formulacion de cremas
(De Azevedo Ribeiro et al., 2015).
e Emulsiones aceite en agua o/w

El agua es el medio dispersante, las goticulas presentes son de aceite. En productos cosméticos
dan a la piel un efecto refrescante por el contenido alto de agua. Pueden ser facilmente eliminadas

y no perdurables en el tiempo (Tejada, 2017).

e Emulsiones siliconadas w/s

La fase dispersante y el tensoactivo provienen de derivados siliconados, mientras que la fase

interna se compone de un medio acuoso (Sanz, 2017).

e Emulsiones multiples

Existen dos sistemas que implican 3 fases por cada sistema; el sistema W/O/W indica que una
pequefa fase acuosa se incluye en otra oleosa de mayor tamafio y esta a su vez esta dispersa en
una fase acuosa. El sistema O/W/O donde una pequefia fase oleosa se incorpora en una fase acuosa

de mayor tamafio, que a su vez esta dispersa en una fase oleosa (Sanz, 2017).
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Microemulsiones

Se caracterizan porque el tamafio de los glébulos que corresponde a la fase interna es menor a 0,5

pm. Son preparados termodindmicamente estables y traslucidos (Sanz, 2017).

1.6.2 Componentes empleados en la fase acuosa

Polioles: Otorgan propiedades humectantes y evitan la pérdida de agua de la emulsién en
concentraciones entre 5-10%. Al ser componentes higroscopicos actiian como hidratantes si la
humedad relativa del ambiente es alta, si dicha humedad es baja captan el agua de la piel
ocasionando sequedad de la misma. A concentraciones superiores al 10% al formar una capa
no absorbible produciendo un tacto graso y pegajoso. Dentro de este grupo se encuentran:
propilenglicol y glicerina o sorbitol.

Coloides hidrdfilos: Dentro de las emulsiones O/W otorgan propiedades espesantes y

estabilizantes, éste ultimo al retrasar el fendmeno de coalescencia.

Electrolitos: Permiten estabilizar las emulsiones W/O y W/S, al solubilizarse en la fase interna
aumentando la estabilidad de las micelas por interacciones electrostaticas. Dentro de este

grupo el mas empleado es el cloruro sddico (Fernandez, 2005; Sanz, 2017; Tejada, 2017).

1.6.3 Componentes empleados en la fase oleosa

Hidrocarburos y derivados: Sobre la superficie cutanea tienden a formar una capa oclusiva,
forman una barrera otorgando una sensacion grasa por lo que no son empleados a altas
concentraciones. Al disminuir su viscosidad incrementa la extensibilidad. Dentro de estos se

encuentran: parafinas sélidas, vaselinas sélidas y liquidas (Sanz, 2017; Tejada, 2017).

Ceras: Actlan como un agente para incrementar la viscosidad en las formulaciones, tienen
efecto oclusivo pero sin aporte de tacto graso principalmente las liquidas a temperatura
ambiente que incluso mejoran la extensibilidad sobre la piel- Dentro de éstas se encuentran:

ceras blancas y aceites de jojoba.

Alcoholes grasos: incrementan la viscosidad, son menos oclusivos que los hidrocarburos,
tienen propiedades emolientes y coemulgentes. Dentro de estos se encuentran: alcohol cetilico,

alcohol estearilico, alcohol cetoestearilico y alcohol isostearilico.
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e Acidos grasos y sus ésteres: Permite el incremento de la viscosidad, matifica la emulsion,

efeto evanescente. Los &cidos (&cido estedrico) son coemulgentes y los ésteres como
emulgentes. El mirirstato de isopropilo otorga emolencia, el monoestearato de glicerilo aporta
estabilidad y consistencia a las emulsiones.

Lanolina y derivados: se emplean por sus propiedades emolientes y capacidad de absorcion
de agua. Otorgan cierta oclusividad, pero han sido retiradas por su tacto graso en pomadas y
balsamos anhidros. La lanolina anhidra presenta una elevada untuosidad y se enrancia con

facilidad. La lanolina liquida presenta mayor extensibilidad y mayor penetracién en la piel.

Aceites vegetales: otorgan propiedades emolientes, mejoran la extensibilidad e incluso
aportan propiedades especificas asociadas a los componentes que contengan cada uno de ellos.
Dentro de los aceites con &cidos grasos poliinsaturados se encuentran: Aceite de germen de
trigo y de sésamo. Dentro de los ricos en &cidos grasos monoinsaturados estan: los aceites de

oliva, karité y almendras. El aceite rico en acidos grasos saturados es el de coco.

Siliconas: La dimeticona o aceite de silicona crea un efecto barrera, mejora la extensibilidad
y evita el efecto de blanqueo en cremas. La ciclometicona produce evanescencia y disminuye

el tacto graso debido a que es volatil (Fernandez, 2005; Gunsha Allauca, 2013; Sanz, 2017).

1.6.4 Procesos que afectan la estabilidad de las emulsiones

Cremado: Se caracteriza por un gradiente vertical de concentracidn de gotas por accion de la
gravedad, los aceites de baja viscosidad tienden a cremar con mayor facilidad. Es un proceso
reversible, debido a que puede existir redistribucion de las gotas en el medio dispersante con
la accion de fuerza o agitacion. por lo que las gotas pueden redistribuirse en el medio de

dispersion aplicando una fuerza o agitacion.

Dentro de las estrategias para disminuir la probabilidad de ocasionar el cremado se encuentran

las siguientes:

Reducir el tamafio de las gotas; asi se disminuye la velocidad de cremado e incrementa la
estabilidad.

Al incrementar la viscosidad de la fase externa se disminuye la velocidad de cremado, por esta

razén se emplean inductores de viscosidad (goma arabiga y tragacanto).
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Las densidades en ambas fases deben tener minimas diferencias, incrementando la estabilidad.

——

Figura 4-1: Proceso de cremado
Fuente: Tejada, C. 2017, p. 12

Elaborado por: Lopez, Veronica; 2020

Floculacién: Este proceso se caracteriza por la adhesion de las gotas sin lograr fusionarse y
sin cambios en la distribucion de tamafios. Dicho desequilibrio ocurre entre fuerzas de
atraccion de Van Der Walls y las de repulsion junto con la hidratacién. Lo que permite evitar
la floculacion es afiadir a la emulsion sustancias que permitan otorgar carga a las gotas

logrando incrementar la repulsion entre ellas.

Figura 5-1: Proceso de floculacion

Fuente: Tejada, C. 2017, p. 13

Elaborado por: Lépez, Veronica; 2020

Coalescencia: En este proceso tienden a fusionarse las gotas de la fase interna e incluso su
tamafo incrementa. Las gotas de menor tamafio al fusionarse en el intento de reducir la tension
superficial y desestabilizan el sistema. EI emulsionante de la interfase pasa a la dilucién. Con
la finalidad de evitar dicho proceso se emplean emulsionantes estabilizadores que evitan las
colisiones causadas por movimiento de las gotas e incrementan la viscosidad del sistema con

el mismo fin.
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Figura 6-1: Proceso de coalescencia
Fuente: Tejada, C. 2017, p. 14

Elaborado por: Lopez, Veronica; 2020

« Ruptura: Este proceso puede llevarse a cabo durante la preparacion donde una fase no se
dispersa en el seno de la otra debido a varios factores entre los cuales destacan:
incompatibilidad del tensoactivo, temperatura muy alta 0 muy baja, cambio de pH, adicion de

electrolitos y descomposicion ya sea quimica o microbiolégica del tensoactivo.

« Inversion de fases: Este proceso se define en el cambio de una emulsion O/W a una W/O o
de forma viceversa; ocurre debido a tres factores principalmente, los cuales son: incremento
de temperatura, la incorporacion de un electrolito y al cambiar la proporcion del volumen de
fases. Este proceso puede ser minimizado al emplear un tensoactivo adecuado, al mantener a
una concentracion entre 30-60% la fase dispersa y al mantener un almacenamiento en

condiciones adecuadas lo que implica lugares frescos, secos y sin exposicion directa al sol.

Figura 7-1: Inversion de fases por la adicion de un
electrolito (sal de calcio)

Fuente: Tejada, C. 2017, p. 14

Elaborado por: L6pez, Veronica; 2020

« Engrosamiento de las gotas: En este proceso se evidencia un engrosamiento de las gotas
grandes debido a la desaparicion de las gotas mas pequefias. Este proceso ocurre cuando la
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presion interna de las gotas pequefias es mayor que en las grandes, sucede a una velocidad en

funcién de la solubilidad de la fase discontinua en la continua (Fernandez, 2005; Tejada, 2017).

O..

—

Figura 8-1: Engrosamiento en una emulsion

Fuente: Tejada, C. 2017, p. 14

Elaborado por: Lépez, Veronica; 2020

165 Balance lipofilia-hidrofilia

Consiste en un sistema en el cual el valor de HLB asignado esta en funcion de la polaridad relativa,
basado en un método experimental a partir de datos relativos a la estabilidad de una emulsion. En

dependencia del niumero de HLB se define un rango de eficiencia para cada tensoactivo.

Dicho rango indica lo siguiente:
e HLB con nameros altos 11-20 indica que el tensoactivo tiene caracteristicas polares.

e HLB con nimeros menores a 9 el tensoactivo posee caracteristicas apolares (Usifia, 2017).
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Figura 9-1: Valor de HLB y funcion

Fuente: Usifia, K, 2017, p. 16
Elaborado por: L6pez, Veronica; 2020
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Tabla 3-1: Clasificacion de tensoactivos en funcién del HLB

HLB Caracteristicas de la Aplicaciones Ejemplos
dispersion acuosa
0-4 No se dispersa en agua Antiespumante 1.0 &cido oleico
2,1 sorbida tri-estearato
2,9 etilénglicol monoestearato
4-6 Dispersion con dificultad. Emulsificantes W/O | 3,8 glicerol monoestearato
Tienden a la separacién de dos fases 4,7 sorbida monoestearato
6-9 Dispersion de aspecto lechoso. Emulsificantes O/W | 6,0 PEG-4- dilaurato
Tienden a la separacion en dos fases. | Humectante 7,4 sacarosa di palmitato
8,6 sorbida monolaurato
9-10 Dispersion estable de aspecto lechoso | Emulsificantes O/W | 9,8 PEG 4-monolaurato
9,6 Polisorbato 61
10-13 | Dispersion trasltcida o clara Emulsificantes O/W | 11,0 Polisorbato 85
11,6 PEG 8- monoestearato
12,8 octoxynol 9
13-40 | Disolucion transparente Emulsificantes O/W | 13,1 PEG 8-monolaurato
Detergentes 15,0 sacarosa monolaurato
20,0 oleato potésico
40,0 lauril sulfato sédico

Fuente: Gunsha, L, 2013, p. 52
Elaborado por: Lépez, Veronica; 2020

1.6.5.1 Célculo del valor de HLB segun Griffin

¢ Alcoholes de cadena larga polioxietilenados y sus ésteres

% en masa de unidades de 6xido de etileno

o Esteres en general

HLB =
5
numero de saponificaciéon del éster
HLB=20X(1— ~ - - - p, )
numero de acidez del 4cido del cual deriva el éster

1.6.5.2 Célculo del valor de HLB de mezclas de tensoactivos segun Griffin

HLB = HLB, X f, + HLBy X fg
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1.6.5.3 Calculo del valor por el método de Davies

HLB = 7 + ) nuimeros de grupo

Grupos Niamero de
grupo
Hidrofilicos
-S04 Na* 38,7
Betaina* 235"
Amonio cuaternario* 22,0*
Oxido de amina* 21,9
-CO0-K* 21,1
Amina* 20,0*
-CO0-Na* 19,1
-SOsH aprox. 11,0
20,7*
N (amina terciaria) 9.4
Ester (anillo sorbitan) 6,8
Ester (libre) 24
-COOH 21
~OH (libre) 1,9
-O- (éter) 13
~OH (anillo de sorbitan) 0,5
—(O- CH2=CH2)- 0,33
Lipofilicos
CH -0,475
~CHz-
CH3-
=CH-
~[O- CH(CH3)~CHz}- -0,15
Bencil- -2.85

Figura 10-1: Valores HLB segin Davies

Fuente: Navarro, A, 2017, p. 3
Elaborado por: Lopez, Veronica; 2020

1.6.5.4 Célculo del valor por el método de Little para tensoactivos aniénicos y no iénicos

54 x (5 — 8,2)

HLB =
6—-6,0

6=Parédmetro de solubilidad (Salager, 2008; Vega and Miranda, 2009).

1.7 Ingredientes empleados en las emulsiones

1.7.1  Acido estearico

1.7.1.1 Caracteristicas fisico-quimicas

e Esun solido blanco, apariencia cerosa, ligero olor a sebo.
e Punto de ebullicion 260°C.

e Punto de fusién -79°C.
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e Soluble en alcohol, éter, cloroformo.

¢ Insoluble en agua (CORQUIVEN, 2012).

1.7.1.2 Propiedades cosméticas

e Capacidad emulgente en la formulacion de cremas y jabones.
e Acelera el proceso de saponificacion.

» Otorga propiedades emolientes y protectoras.

o Ajusta el pH de jabones.

» Incrementa la consistencia y dureza de velas (CORQUIVEN, 2012; Gunsha Allauca, 2013).

1.7.2 Alcohol cetilico

1.7.2.1 Caracteristicas fisico-quimicas

e Copos o granulos blancos o casi blancos.
e Solubilidad en etanol al 96%. Insoluble en agua.
o Al ser fundido es compatible con aceites y grasas.

e Punto de fusion de 45-52°C (Arriaga, 2016)..

1.7.2.2 Propiedades cosméticas

e Efecto emoliente.
¢ Otorga estabilidad a las emulsiones, posee un HLB bajo.
e En cremas actlla como un co-emulsionante.

e No es un irritante cutaneo (Arriaga, 2016).

1.7.3 Cera de abeja

1.7.3.1 Caracteristicas fisico-quimicas

¢ Insoluble en agua. Soluble en compuestos organicos. Al fundirse compatible con aceites y
grasas.

e Punto de fusion 61-66°C.
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¢ Punto de ebullicion superior a 430°C.
e Punto de inflamacidn superior a 180°C.

e Peso molecular 676 g/mol (Hidalgo, 2017).

1.7.3.2 Propiedades cosméticas

¢ Capacidad antioxidante e hidratante.
¢ Proporciona brillo en productos para el cabello y para la piel. Efecto antiinflamatorio.

e Componente graso y espesante en cremas (Marquez, 2015).

174 Aceite de girasol

1.7.4.1 Caracteristicas fisico-quimicas

e Esun liquido oleoso de color amarillo.

e Soluble en grasas y aceites. Insoluble en agua.
e Punto de humeo 208°C.

o Densidad 0,92 g/mL (Rodriguez et al., 2012).

1.7.4.2 Propiedades cosméticas

¢ Antioxidante asociado al alto contenido de vitamina E.
e Colabora en el proceso de formacién de elastina y colageno, ideal en productos cutaneos.

« Efecto de retencion de humedad en la superficie corporal (Rodriguez et al., 2012).

1.75 Manteca de cacao

1.75.1 Caracteristicas fisico-quimicas

e Punto de fusion 34°C.
e Apariencia sélida hasta los 32°C, a temperaturas elevadas se considera un aspecto cremoso.

e indice de peroxido 3% méaximo.
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indice de acidez en un intervalo 1,5-1,75% (GYMCAO, 2016; GUINAMA, 2018).

1.7.5.2 Propiedades cosméticas

Incrementa la elasticidad de la piel, por lo que reduce la aparicién de arrugas.
Evita la desecacion e irritacion de la piel, su uso potencial predomina en cremas corporales y
balsamos.

En la industria de jabones es empleada como lubricante (Codini et al., 2004)

1.7.6 Ester de azUcar

1.7.6.1 Caracteristicas fisico-quimicas

Considerado un emulsificante no idnico, natural y biodegradable.

Es un monoéster proveniente del acido estearico y la sacarosa.

HLB 2,20.

Si se emplea en frio es miscible en la fase oleosa. Si se desea emplear en caliente se incorpora

en la fase acuosa a 68°C y esta a su vez en la oleosa (Callejas, 2013; Torres, 2016).

1.7.6.2 Propiedades cosméticas

Emulsionante en formulaciones o/w.
Co-emulsionante en geles.
Aporta suavidad y evita irritacion en la piel.

Actla limitando el crecimiento bacteriano (Callejas, 2013; Torres, 2016).

1.7.7 Saponina cruda

1.7.7.1 Caracteristicas fisico-quimicas

e Apariencia de cristales, sabor amargo y alta termoestabilidad.

Muy solubles en agua y alcohol.

e Efecto detergente con la formacion de espuma (Usifia, 2017).
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1.7.7.2 Propiedades cosméticas

e Limpiador profundo de la superficie cutanea.
o Efecto antioxidante, antiinflamatorio, anticelulitico y antineoplésico.

¢ Emulsionante en cremas aceite/agua y agua/aceite (Trujillo and Valencia, 2017; Usifia, 2017).

1.7.8 Sapogeninas

1.7.8.1 Caracteristicas fisico-quimicas

¢ Inmiscible en compuestos polares.
e Ausencia de actividad hemolitica.

o Eliminacién del aztcar de la saponina cruda (Balseca, 2019; Guilcapi, 2019).

1.7.8.2 Propiedades cosméticas

e Tensoactivo en la formulacion de geles, shampoo y lociones.
e En formulacion de cremas son empleadas por el retraso del envejecimiento.

» Accion antiinflamatoria y antioxidante (Balseca, 2019; Guilcapi, 2019).

1.7.9 Agua

1.7.9.1 Caracteristicas fisico-quimicas

e Punto de ebullicion 100°C a 1 atm.

e Punto de congelacion 0°C.

e Miscible con compuestos polares considerado el disolvente universal. Inmiscible con grasas.
e Efectla reacciones con metales, no metales, 6xidos &cidos, Oxidos basicos y se une en sales

para formar hidratos. Es el medio de las reacciones metabdlicas (Marin, 2011; Carbajal and Gonzales,
2013).
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1.7.9.2 Propiedades cosméticas

e Empleada en soluciones acuosas tipo tonicos, espumas limpiadoras y esencias.
e En la formulacion de geles, sérums y emulsiones como solvente.
e Aprovechamiento debido a su capacidad hidratante.

e Sirve de vehiculo para la entrada de principios activos a la superficie cutanea (Carbajal and
Gonzales, 2013).

1.7.10 Etanol

1.7.10.1 Caracteristicas fisico-quimicas

e Liquido incoloro, volatil y sabor ardiente.

e Soluble en agua. Insoluble en aceites.

e Punto de ebullicién 78,5°C.

e Da lugar a la formacion de alcdxidos, ésteres y halogenuros de alquilo. Permite reacciones de

oxidacion y formacion de oleofinas (Castillo, 2016).

1.7.10.2 Propiedades cosméticas

e Empleado como astringente facial.

e Conservante en lociones.

¢ Desinfectante en geles para manos.

e Sirve de vehiculo para la entrada de principios activos.

e En aerosoles para el cabello permite que el producto se adhiera al cuero cabelludo (Téllez and
Cote, 2006; Alvarez, Evelson and Boveris, 2008).

1.7.11  Metilparabeno

1.7.11.1 Caracteristicas fisico-quimicas

o Metil éster del acido p-hidroxibenzoico.

¢ Polvo de color blanco; muy soluble en alcohol, propilénglicol y eter dietilico.
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¢ Soluble en agua en ebullicidn.

o Punto de fusién 126°C (MAQUIMEX, 2012; Pérez and Esparza, 2015).

1.7.11.2 Propiedades cosméticas

e Actla como bacteriostatico sobre bacterias gran positivas, levaduras y hongos. Empleado
como conservante dentro de la linea cosmética.

e Concentracién maxima aceptada 0,4% (Salazar, 2010; Soler, 2016).

1.7.12  Etilparabeno

1.7.12.1 Caracteristicas fisico-quimicas

o Etil éster del acido p-hidroxibenzoico.
¢ Polvo blanco.
e Punto de fusién 77°C.

e Muy soluble en alcohol. Ligeramente soluble en agua (Soler, 2016; Escribano, 2019).

1.7.12.2 Propiedades cosméticas

e Empleado como antimicrobiano contra bacterias gran positivas, levaduras y hongos.

e Concentracion méaxima aceptada equivalente al 0,4%

1.7.13  Propilparabeno

1.7.13.1 Caracteristicas fisico-quimicas

e Propil éster del &cido p-hidroxibenzoico.
e Polvo blanco o cristales sin color.

e Punto de fusion 61°C.

e Punto de ebullicion 279°C.

o Muy soluble en alcohol. Poco soluble en agua (Salazar, 2010; Escribano, 2019).
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1.7.13.2 Propiedades cosméticas

¢ Antimicrobiano més potente contra levaduras, posee espectro contra bacterias gram positivas.

e Concentracion maxima aceptada equivalente al 0,14% (Pérez and Esparza, 2015; Escribano, 2019).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1 Lugar de investigacion

La presente investigacion se llevd a cabo en los laboratorios de la facultad de Ciencias de la
Escuela Superior Politécnica de Chimborazo:

Laboratorio de Productos Naturales

Laboratorio de Investigacion del grupo GIPRONAF

Laboratorio de Analisis Instrumental

Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica

2.2 Poblacion de estudio

Saponinas aisladas de Chenopodium quinoa Willd a partir de mojuelos de la empresa
COPROBICH, provincia de Chimborazo, Cantdn Colta, Sector Mishquilli.

2.3 Técnicas de recoleccion de datos

Para la recoleccion de datos se tomd en cuenta la observacion directa de la capacidad
emulsionante a diferentes concentraciones de saponinas aisladas de Chenopodium quinoa Willd,
en las formulaciones de emulsiones aceite/agua. En cuanto a estabilidad y formacion de
emulsiones, en las condiciones que proporcionaron los laboratorios de la facultad. También se
consideraron los resultados evidenciados en pruebas fisico-quimicas, evaluaciones organolépticas

y ensayos de estabilidad acelerada.

2.4 Equipos, materiales y reactivos

24.1 Equipos

e Balanza analitica
e Mezclador de vortice

e Reverbero
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e Estufa

o Refrigerador

e Termoagitador magnético Thermo Scientific
¢ Bafio termostatico de circulacion de agua

e Espectrofotometro de infrarrojo

e Bafo Maria

e Sonicador

e Equipo de secado por atomizacion

e Cocina industrial

e Camara de estabilidad

2.4.2 Materiales

e Varilla de agitacion

o Papel filtro

o Pipetas graduadas de 1, 5y 10 mL

e Probetas de 100 mL

e Vasos de precipitacion de 100, 250, 500 y 1000 mL
o Kitasatos de 3 L

e Frascos de vidriode 1 L

e Bandejas de vidrio

o Refrigerante de bolas

e Baldn esmerilado de 500 mLy 6 L

e Frascos de vidrio con capacidad para 509
e Tubos de ensayo

o Gradilla para tubos

e Papel aluminio

e Mortero y pistilo

e Fundas plasticas resellables

e Guantes de latex

e Mascarillas desechables

e Tamizador
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2.4.3 Reactivos

2.5

Agua destilada
Etanol al 96%
Acido clorhidrico 37% fumante
Acido estearico
Alcohol cetilico
Cera de abeja
Manteca de cacao
Mojuelo de quinua
Ester de az(car
Aceite de girasol
Metilparabeno
Etilparabeno

Propilparabeno

Técnicas y métodos

2.5.1 Obtencion de saponina cruda

Segun Diana Corzo, afio 2008, sugiere emplear la desaponificaciéon por via himeda con mayor

rendimiento de saponinas (Corzo, 2008). Dicho proceso fue el siguiente:

o o T @

> Q - o

Se tamizé los mojuelos hasta conseguir un peso equivalente a 250 gramos.

Se coloco en una funda de lino los 250 gramos y se procedid a cerrar.

En un Kitasato de 3L se colocd 1400 mL de agua (80%) y 350 mL de etanol.

Se coloco la funda dentro del Kitasato y se procedié a presionar con ayuda de una varilla para
obtener el lavado del mojuelo de la quinua, durante aproximadamente 15 minutos.

Se sonicé el Kitasato por 15 minutos.

Se saco la funda del Kitasato evitando el derrame del agua con contenido de saponinas.

Se refriger6 el agua de lavado por un periodo de 48 horas.

Se concentré el liquido obtenido mediante evaporacion hasta la obtencion de un liquido
SIruposo 0 espeso.

Se distribuyd el liquido siruposo alrededor del vaso de precipitacion o en bandejas de vidrio,

se dejo secar 24 horas a temperatura ambiente.
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J.

Se recogieron los cristales que se obtienen como resultado del secado (Corzo, 2008).

2.5.2 Obtencidn de sapogeninas por hidrolisis acida en agua

Para realizar la hidrolisis acida se emple6 el primer método sugerido por Tomas, G. Huaman, J.

Aguirre, R. Barrera, M, afio 2014, sin considerar el acetato de etilo, el método indica lo siguiente:

Se pes6 20 gramos de cristales finamente pulverizados y se coloca en un baldn esmerilado de
1000mL.
Se afiadieron 200mL de agua destilada y 500mL de una solucién 2N de acido clorhidrico.

Se inicid el reflujo a 80°C de temperatura por el lapso de 6 horas.

. Al cabo de las 6 horas se dejo reposar durante 16 horas.

Se filtro el contenido y se secé en estufa a 60°C por 20 minutos, se transfirié a un vidrio reloj
y se colocd en la estufa por 20 minutos.
El polvo obtenido se conservo en fundas resellables (Tomés et al., 2014).

2.5.3 Obtencion de sapogeninas por hidrélisis &cida en metanol

La técnica sugerida por Silvia Morales, afio 2015, recomienda el siguiente proceso para la

hidrélisis acida en metanol:

e o o

Se pes6 20 gramos de cristales finamente pulverizados y se coloca en un balén esmerilado de
1000mL.

Se afiadieron 200mL de metanol y 500mL de una solucion 2N de &cido clorhidrico.

Se inicio el reflujo a 80°C de temperatura por el lapso de 6 horas.

Al cabo de las 6 horas se dejo reposar durante 16 horas.

Se filtro el contenido y se secé en estufa a 60°C por 20 minutos, se transfirié a un vidrio reloj
y se colocd en la estufa por 20 minutos.

El polvo obtenido se conservo en fundas resellables (Morales De La Rosa, 2015)
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2.5.4 Obtencidn de sapogeninas por hidrolisis acida en etanol

Se considero la técnica empleada por Arturo Carita, afio, 2017, donde se menciona el empleo de

etanol para el desarrollo de la hidrdlisis acida gque se indica a continuacién;

a. Se pes6 20 gramos de cristales finamente pulverizados y se coloca en un balon esmerilado de
1000mL.

Se afiadieron 200mL de etanol y 500mL de una solucién 2N de &cido clorhidrico.

Se inicid el reflujo a 80°C de temperatura por el lapso de 6 horas.

e o o©

Al cabo de las 6 horas se dejo reposar durante 16 horas.

e. Se filtré el contenido y se seco en estufa a 60°C por 20 minutos, se transfirid a un vidrio reloj
y se colocd en la estufa por 20 minutos.

f. El polvo obtenido se conservé en fundas resellables (Carita, 2017).

255 Pruebas de solubilidad

La sapogenina fue sujeta a ensayos de solubilidad en agua, aceite y etanol. Dichos ensayos se
basaron en el estudio realizado por: Foy, Enzio. Mac, Débora. Cuyos, Margot. Duefias, Ruth, afio

2017, que indica lo siguiente:

Solubilidad en agua: Se colocé aproximadamente 0.1g de la sapogenina en un tubo de ensayo y

se agreg6 3 mL de agua. Se procedi0 a agitar, si es soluble se disuelve con facilidad.

Solubilidad en aceite: Se colocé aproximadamente 0.1g de la sapogenina en un tubo de ensayo

y se agreg6 3 mL de aceite. Se procedi6 a agitar, si es soluble se disuelve con facilidad.

Solubilidad en etanol: Se coloc6 aproximadamente 0.1g de la sapogenina en un tubo de ensayo

y se agreg6 3 mL de etanol. Se procedid a agitar, si es soluble se disuelve con facilidad (Foy et al.,
2017).

2.5.6 Ensayos de la capacidad emulsionante a diferentes concentraciones

Se empled la técnica efectuada por: Ana Paez, Claudio Bernal, Lina Hernandez y Lina Mufioz,
afio 2018, donde se indica que una emulsion es duradera a concentraciones del 2 al 7,5%, por tal

razén se emplearon 3 concentraciones al 2, 4 y 7,5%. Dichas concentraciones se aplicaron tanto
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para la saponina cruda como para las sapogeninas obtenidas por hidrdlisis en etanol, metanol y

agua (Péez et al., 2018).

Se realizaron 36 ensayos con 3 repeticiones cada uno, un total de 108 ensayos. al considerarse 4
elementos de interés para la evaluacion de la capacidad emulsionante, con tres sistemas en distinta
proporcion de las fases acuosa y oleosa. Las emulsiones fueron formadas por dos fases: la fase

acuosa compuesta por agua y la oleosa que fue aceite de girasol.

Los ensayos se efectuaron luego de calentar a 80°C la fase acuosa junto a las saponinas y
sapogeninas segun correspondiera; luego de afiadi6 la fase oleosa, finalmente, se empled un
agitador tipo vortex a 400 rpm por 2 minutos.

Factor A: Concentracion de saponinas %p/p

Tabla 1-2: Concentracion de saponinas

Tipo de saponinas Codigo | Concentracion
%
Saponina cruda C1 2
C2 4
C3 7,5
Saponina hidrolizada en etanol C4 2
C5 4
C6 7,5
Saponina hidrolizada en metanol | C7 2
Cs8 4
C9 7,5
Saponina hidrolizada en agua C10 2
Cl1 4
C12 7,5

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020.

Factor B: Proporcion de la fase acuosa (agua) y oleosa (aceite de girasol)

F1=Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

F2=Fase acuosa: Fase oleosa (0,5:1,5)

F3=Fase acuosa: Fase oleosa (1,5:0,5)
Numero de repeticiones: Tres

Unidad experimental: 2 gramos de emulsién
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Tabla 2-2: Tratamientos para determinar la capacidad emulsionante

Caodigo | Tratamientos | Descripcion

1 C1F1 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

2 C1F2 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
3 C1F3 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
4 C4F1 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

5 C4F2 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
6 C4F3 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
7 C7F1 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

8 C7F2 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
9 C7F3 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
10 C10F1 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

11 C10F2 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
12 C10F3 2% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
13 C2F1 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

14 C2F2 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
15 C2F3 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
16 C5F1 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

17 C5F2 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
18 C5F3 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
19 C8F1 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

20 C8F2 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
21 C8F3 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
22 CliF1 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

23 Cl1F2 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
24 C11F3 4% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
25 C3F1 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

26 C3F2 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
27 C3F3 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
28 C6F1 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

29 C6F2 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
30 C6F3 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
31 C9F1 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

32 C9F2 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
33 C9F3 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)
34 C12F1 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (1:1)

35 C12F2 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (0,5: 1,5)
36 C12F3 7,5% y Fase acuosa: Fase oleosa (1,5: 0,5)

Elaborado por: Lopez, Veronica; 2020

En el caso de la evaluacién se consideraron los siguientes pardmetros organolépticos,
evidenciados por la Organizacion Mundial de la Salud, afio 1997, para la evaluacion técnica-
organoléptica de la calidad:

e Color: se evalud por visualizacion directa. Debe ser sensorialmente agradable.

e Olor: se colocé en un envase de boca ancha y se evalué que sea sensorialmente aceptable.
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e Aspecto: para ser una emulsién dptima debe estar ausente de grumos y presentar contenido

homogeéneo. Sistemas monofésicos.

¢ Presencia de particulas: este parametro deberia estar ausente asociada a la correcta integracion
de las saponinas y sapogeninas segun fuera el caso (OMS, 1997).

2.5.7 Formulacion de las emulsiones aceite/agua

Para determinar la formulacion con caracteristicas 6ptimas para el uso humano, se realizaron 39
formulaciones donde se consideraba la variacion de las concentraciones de saponinas y
sapogeninas. Finalmente se establecieron 5 formulaciones para ser evaluadas, se realizaron 5 lotes
equivalentes a 200 gramos con 60 gramos en cada frasco y 3 repeticiones.

Cada 60 gramos de crema contienen:

Tabla 3-2: 5 Formulaciones aceite/ agua

Ingredientes F1 F2 F3 F4 F5

Acido esteérico (g) 382 (387 |388 |39 |379
Alcohol cetilico (g) 143 | 145 |146 | 149 |1,42
Cera de abeja (g) 191 097 (049 |0,00 |19

Aceite de girasol (g) 191 193 (194 |199 |1,90
Manteca de cacao (Q) 191 (193 (194 199 |1,90

Ester de az(car (g) 095 [097 |097 [025 |0,95
Saponinas - 0551 | 044 035 |-
Sapogeninas (g) 0,33 |- 0,34 |0,17 | 0,71
Metilparabeno (%) 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Etilparabeno (%) 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
Propilparabeno (%) 0,14 |0,14 |04 |0,14 |0,14
Agua (mL) Csp. | Csp. | Csp. | Csp. | Csp.

Elaborado por: Lépez, Veronica; 2020
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2.5.8 Procedimiento para la elaboracion de las formulaciones

1. Se peso: alcohol cetilico,
dcido estedrico, cera de
abeja, manteca de cacao y
aceite de girasol.

J I

2. Se agregd el éster de > Se fundid 60°C 1
2. Se fundié a o

mencionado en el paso
anterior.

I |

3. Esperar a la correcta

1. Se calentdé el agua
destilada a 80°C

azucar y la saponina cruda.
Se agité a 1500 rpm.

disolucién del paso 2. Se 3
agrego la sapogenina®* y los
parabenos, se mantiene

Se emple6é agitacion
constante con 960 rpm

agitacion y temperatura

ﬂ ‘V’

FASE ACUOSA FASE OLEOSA

\ /

Se incorpord la fase acuosa a la
oleosa. Agitar a 960 rpm hasta
enfriamiento. Envasar y realizar los
respectivos controles

constante.

* La sapogenina se disuelve previamente en alcohol.

Figura 1-2: Procedimiento para la elaboracién de las emulsiones aceite/agua.
Elaborado por: Lépez, Veronica; 2020

259 Ensayos de estabilidad acelerada

Se empled la técnica de Colombia aplicada por Juan Pablo Diaz, afio 2018, donde establece que
las condiciones en estabilidad acelerada deben comprender temperaturas de 40°C £ 2°Cy 75% +
5°C de humedad relativa para que el producto pueda ser comercializado en lugares con zona

climatica IV (Diaz, 2018).
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Por lo mencionado anteriormente se consideraron las siguientes condiciones: 40°C y 65%
Humedad relativa. Se prepararon 5 lotes equivalentes a cada formulacion, con 3 repeticiones por
cada formulacién y considerandose como unidades experimentales 60 gramos de emulsion. Se
realizaron 13 controles equivalentes a 33 dias de estudio de estabilidad acelerada con evaluacion

de parametro fisicos. A continuacion, los dias de control:

Factor A: Dias de control

Al: 3

A2: 5

A3 7

Ad: 10
A5: 12
A6: 14
A7: 17
A8: 19
A9: 21
A10: 24
All: 26
Al2: 28
A13: 33

2.5.10 Control de calidad de emulsiones aceite/agua recién elaboradas y en los controles de

estabilidad acelerada

2.5.10.1 Control de los pardmetros organolépticos

Se considero el articulo realizado por: Alejandra Zambrano y Leidy Moncada, afio 2016, que
explica acerca de la estabilidad fisica que es aquella que se desea evaluar, indica que dicha
estabilidad se extiende a los cosméticos en general, se basa en conservar los parametros fisicos
originales en cuanto a color, olor, consistencia, uniformidad y aspecto, con la finalidad de asegurar
al consumidor la calidad (zambrano and Moncada, 2016).
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Permiten otorgar al producto cualidades para la aceptacion por parte de los consumidores. Dentro

de lo que se evalud en las formulaciones para considerarse un producto 6ptimo fue lo siguiente:

Determinacién organoléptica: aspecto, color y olor. Sensorialmente agradable a los usuarios.

Se evalu6 por observacion directa sensorialmente.

Determinacion de grumos o burbujas: indicativo de incorrecta fusion de ingredientes,
proceso de emulsificacion inadecuado. Se coloca en un portaobjetos y se extiende, al colocarse

sobre una superficie oscura se observan grumos o burbujas (Cardenas and Rojas, 2007; Zambrano and
Moncada, 2016).

2.5.10.2 Control de los parametros fisicos y quimicos

Se empled la técnica empleada en el articulo de Enrique Fernandez, afio 2003; ademas se
complement6 la informacion con la técnica presentada en el articulo de Soledad Cumbreno y

Francisco Pérez, donde se indican los siguientes parametros a evaluar en las emulsiones:

Extensibilidad: Se considera como el incremento de superficie al aplicarse la accién de pesos
crecientes por intervalos de tiempo fijos a una cierta cantidad de emulsion a evaluarse. Dicho
parametro de realiza de la siguiente forma: se coloca 25mg de emulsion en un portaobjetos el
cual se sitla sobre una hoja de papel milimetrado, sobre dicha muestra se coloca otro
portaobjetos de peso conocido, permanece asi un minuto y se procede a anotar el radio
formado. Se repite el proceso empleando 2 pesas de 2g y una pesa de 5¢g. Se realiza el calculo
de las superficies a partir de los radios obtenidos. La determinacion se realiza a temperatura

ambiente (Fernandez, 2003).

Tipo o signo de una emulsion: Existen varios métodos, para este estudio se consideraron los

siguientes:

Método de la gota: se coloca 1 gramo de emulsion en un vaso de precipitacion que contiene
30 mL de agua destilada y otro gramo en un vaso de precipitacion con 30 mL de aceite. Luego
de una ligera agitacion se observa donde la emulsion se difunde. Si se difunde en agua es una

emulsién aceite/agua, en cambio, si se difunde en aceite se considera emulsion agua/aceite.
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Meétodo del azul de metileno: dicho colorante es un compuesto hidrofilico por lo que al
afiadirse a una emulsion aceite/agua se dispersa con facilidad, si esto no sucede se puede hacer
la prueba con aceite si se dispersa se considera una emulsién agua/aceite. En un portaobjetos
se coloca una gota de emulsion y se afiade una gota del colorante sin mezclar, se observa y se

anota el signo de la emulsion (Ferandez, 2003; Cumbreno and Pérez, 2004).
e pH: Se coloca 1 gramo de emulsion en un vaso de precipitacion que contiene 30 mL de agua

destilada, se procede a homogenizar y medir el pH. Al ser un producto que se va a aplicar en

la piel debe tener un pH &cido para que se considere afin a la superficie cutnea (Femandez,
2003).

2.5.10.3 Test de irritabilidad

Se aplico la técnica empleada en el estudio por Diana Cobos, 2015, se tom6 en consideracion lo
siguiente: Se realiz6 en 20 voluntarios de edades comprendidas entre 23 y 60 afios, que no
presenten enfermedades cutaneas. El procedimiento a seguir fue:

1. Se limpid previamente con alcohol antiséptico la zona de la frente.

2. Se colocd 0,5g de la formulacion 4 mediante masajes circulares.

3. Se esper6 20 minutos y se procedio6 a evaluar el indice de irritabilidad primaria cutanea (IPC):

- 1(VALORACION E) + 2(VALORACION O + P) + 0,5(VALORACION S + D + R)
B Numero de voluntarios

Donde,

E= Eritema

O= Edema

P= Péapulas

S= Sequedad

D= Detergente

R= Reflectividad

Si el IPC=0, indica un producto muy bien tolerado.

Si el IPC es mayor a 0 pero menor a 0,5, indica un producto bien tolerado o bastante tolerado.

Si el IPC=0,5, indica un producto con ligera tolerancia o mal tolerado (Cobos, 2015).
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Tabla 4-2: Evaluacion para el IPC

Eritema

0

1

2

3

4

Ausencia de eritema

Eritema muy ligero

Eritema bien visible

Eritema importante
(rojo oscuro)

Eritema purpurico

la zona de aplicacion

Edema
0 1 2 3
Ausencia de edema Edema muy ligero y | Edema ligero, (contornos | Eritema minimo de 1mm
palpable netos bien definidos)
Papulas

0 1 2 3 4
Ausencia de papulas | Papulas menos de | Vesiculas de 1 a 2 | Pustulas Ampollas con

1mm mm liquido claro

Sequedad/Descamacion
0 1 2 3 4
Ausencia de | Ligera sequedad = | Sequedad neta = | Descamacion Descamacion
sequedad 'y  de | aspecto mate aspecto pulverulento | moderada = aspecto | importante =
descamacion de escamas presencia de
escamas espesas
Efecto detergente

0 1 2 3 4
Ausencia de | Rugosidad Ligera = | Rugosidad neta = | Rugosidad Rugosidad
rugosidad aspecto ligeramente | aspecto neto de | moderada = aspecto | importante =

arrugado arrugado muy arrugado presencia de arrugas

profundas
Reflectividad

0 1 2 3 4
Ausencia de | Ligera reflectividad | Reflectividad neta = | Reflectividad Reflectividad
reflectividad = aspecto | aspecto brillante moderada = aspecto | importante =
en al menos las % de | ligeramente barniz aspecto helado
lazonade aplicacion | brillante fuertemente
en al menos las % de reluciente

Fuente: (Instituto Espafiol S.A., 2006)
Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

2.5.11

Etiquetado seguin la norma NTE INEN 2867

Segun dicha norma se especifican los siguientes caracteres a especificarse en el etiquetado:

e Nombre y marca del producto

e Nombre o razén social del fabricante o del responsable de la comercializacion. Pueden

utilizarse abreviaturas, facilmente identificables de la empresa.

o Pais de origen y lote de identificacion de fabricacion
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Contenido nominal en peso, volumen o unidades del Sistema Internacional

Precauciones de empleo, restricciones 0 modo de uso.

Notificacidn sanitaria obligatoria indicando pais de expedicion

Listado de ingredientes en nomenclatura INCI.

Se puede colocar el tiempo de vida util cuando se demuestre en estudios cientificos ((INEN),
2015).

45



CAPITULO 111

3. MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

3.1 Ensayos de la capacidad emulsionante a diferentes concentraciones de saponinas y

sapogeninas.

A continuacién, los datos obtenidos en la evaluacion organoléptica y 24 horas posteriores a la

formulacion a temperatura ambiente, en base a la metodologia mencionada anteriormente:

Tabla 1-3: Evaluacion organoléptica de las emulsiones

Trat. | Color Aspecto

C1F1 Crema Inicialmente homogéneo, separacion a los 12 minutos.
C1F2 Crema Inicialmente homogéneo, separacién a los 12 minutos.
C1F3 Crema Inicialmente homogéneo, separacion a los 12 minutos.
C4F1 Beige Heterogéneo, presencia de grumos

C4F2 Beige Heterogéneo, presencia de grumos

C4F3 Beige Heterogéneo, presencia de grumos

C7F1 Café Heterogéneo, presencia de grumos

C7F2 Café Heterogéneo, presencia de grumos

C7F3 Café Heterogéneo, presencia de grumos

C10F1 | Caféclaro Heterogéneo, presencia de grumos
C10F2 | Caféclaro Heterogéneo, presencia de grumos
C10F3 | Café claro Heterogéneo, presencia de grumos

C2F1 Crema Inicialmente homogéneo, separacion a los 12 minutos.
C2F2 Crema Inicialmente homogéneo, separacion a los 12 minutos.
C2F3 Crema Inicialmente homogéneo, separacion a los 22 minutos.

C5F1 Café claro Heterogéneo, fase superior oleosa
C5F2 Café claro Heterogéneo, fase superior oleosa
C5F3 Café claro Heterogéneo, fase superior oleosa

C8F1 Crema Heterogéneo, fase superior oleosa
C8F2 Crema Heterogéneo, fase superior oleosa
C8F3 Crema Heterogéneo, fase superior oleosa

C11F1 | Caféclaro Heterogéneo, fase superior oleosa
C11F2 | Caféclaro Heterogéneo, fase superior oleosa
C11F3 | Café claro Heterogéneo, fase superior oleosa

C3F1 Crema Inicialmente homogéneo, separacion a los 12 minutos.
C3F2 Crema Inicialmente homogéneo, separacion a los 12 minutos.
C3F3 Crema Inicialmente homogéneo, separacion a los 20 minutos.

C6F1 Café oscuro | Homogéneo, consistente.
C6F2 Café oscuro | Heterogéneo, fase superior oleosa
C6F3 Café oscuro | Heterogéneo, fase superior oleosa
CIF1 Café oscuro | Homogéneo, consistente.

CIF2 Café Homogéneo, consistente.
CIF3 Café Homogéneo, consistente.
C12F1 | Café oscuro | Homogéneo, consistente
C12F2 | Café Heterogéneo, fase superior acuosa

C12F3 | Café oscuro | Homogéneo, consistente
Elaborado por: L6pez, Veronica; 2020
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En la Tabla 1-3, es posible evidenciar que a la concentracion del 2% en cuanto a sapogeninas no
fue posible la formulacion de un sistema homogéneo, la emulsién Gnicamente se llevé a cabo con
el empleo de saponina cruda, la misma que permanecié estable durante 12 minutos, luego de ese

tiempo adquirié un aspecto heterogéneo.

A la concentracion del 4%, las sapogeninas evidenciaron un comportamiento idéntico a la
concentracion al 2%, mientras que al utilizar saponina cruda el tiempo de permanencia de la
emulsion fue mas largo en comparacion a los anteriores en un sistema donde la fase acuosa: fase

oleosa correspondian a 1,5:0,5.

Del mismo modo, a una concentracion del 7,5% la saponina cruda inicialmente presentaba una
emulsion homogénea y consistente, la cual se separaba en un lapso entre 12 y 20 minutos. Las
sapogeninas a esta concentracion se convirtieron en sistemas homogéneos y consistentes, dichos
sistemas fueron los siguientes: C6F1, COF1, C9F2, C9F3, C12F1y C12F3.

Es importante considerar que, dentro de los 108 ensayos, la saponina cruda a la concentracion que
fuese formaba la emulsion durante un tiempo determinado, ademas, Unicamente con saponina
cruda era posible observar una emulsion libre de grumos y particulas. Dentro de las sapogeninas
la concentracion para evidenciar su capacidad emulsionante fue de 7,5%. En el caso del empleo
de sapogeninas en todos los casos existe presencia de particulas asociado a la insolubilidad de las

sapogeninas en agua y en aceite. Para evitar esto se disuelve la sapogenina previamente en etanol.

Para determinar el tensoactivo a emplearse en las formulaciones aceite/agua; se requiere descartar
entre los 36 tratamientos por lo que se emple6 la evaluacién mediante atributos que se muestra a

continuacion:

Tabla 2-3: Evaluacion mediante atributos generales

Atributo Codigo
CI1F1 [ C4F3 [ C10F2 | C5F1 | C8F3 | C3F2
Sistemas bifasicos CIF2 | C7F1 | C10F3 | C5F2 | C11F1 | C3F3

C1F3 | C7F2 | C2F1 | C5F3 | C11F2 | C6F2
C4F1 | C7TF3 | C2F2 | C8F1 | C11F3 | C6F3
C4F2 | C10F1 | C2F3 | C8F2 | C3F1 | C12F2

Sistemas monofésicos | C6F1 | COF1 | COF2 | C9F3 | C12F1 | C12F3
Elaborado por: Lépez, Veronica; 2020
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A partir de la seleccion de sistemas monofasicos, se determinaron 6 emulsiones a evaluarse para

elegir la concentracion del tensoactivo a emplearse. A continuacion, la seleccion del tensoactivo:

Tabla 3-3: Evaluacion por atributos especificos

Atributos especificos Cédigo
Emulsion O/W C9F3 | C12F3
Bajos costos C12F3

Elaborado por: Lopez, Veronica; 2020

Se eligié como tensoactivo la sapogenina obtenida mediante hidrdlisis en agua debido a que, es
un sistema monofasico, consistente, comprueba su accién en emulsiones aceite/agua las cuales
son objeto del presente estudio, se descarta de la sapogenina obtenida mediante hidr6lisis en
metanol debido a que la hidrolisis en agua sugiere menores costos, ademas de que el metanol es
una sustancia toxica para la piel que sugiere la presencia de dermatitis. Cabe indicar que en la
evaluacion tanto de las emulsiones recién elaboradas como en las evaluadas luego de 24 horas

persisten los resultados obtenidos en la Tabla 1-3.

Discusion:

En el articulo realizado por: Ana Péez, Claudio Bernal, Lina Hernandez y Lina Mufioz, afio 2018,
mencionan que las concentraciones para la formulacion de emulsiones duraderas comprenden
entre 2 'y 7,5%, dicha informacion se relaciona con lo obtenido dado que a una concentracion del
7,5 % se obtuvieron las emulsiones homogéneas y consistentes. Estos resultaron sirvieron de base

para determinar que su mayor potencial de accion seria en emulsiones aceite/agua (Paez et al., 2018).

3.2 Formulacidn de las emulsiones aceite/agua
3.2.1 Caélculo de HLB para mezclas de tensoactivos de Griffin
Los valores de saponinas y sapogeninas fueron tomados de la patente europea realizada por

Thomas Neubourg, afio 2017, es importante considerar que las sapogeninas no son compuestos

puros sino mezclas de agliconas por lo tanto, se tomd el valor del &cido oleandlico (Neubourg, 2017).
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A continuacién, se muestran los valores de HLB requeridos para una emulsién aceite en agua:

Tabla 4-3: Ingredientes y valores de HLB

Ingredientes | HLB req.

Acido estearico 17

Alcohol cetilico 13

Cera de abeja 14

Fase oleosa | Aceite de girasol | 7

Manteca de cacao | 6

Ester de azUcar 11

Tensoactivos | Saponina 16

Sapogenina 11

Fuente: Usifia, 2017, p.58. Fernandez, 2017, p. 7.
Elaborado por: Lo6pez, Veronica, 2020

Se determinaron los valores de HLB requeridos por las 5 formulaciones a evaluarse, para el

célculo se determinaron los siguientes pasos:

1) Sumatoria de la fase oleosa y su % dentro de cada formulacion. Esto permitié reconocer que

se trata de una emulsion aceite en agua.

Tabla 5-3: Formulaciones y % de la fase oleosa.

Componentes F1 F2 F3 |F4 | F5

Acido esteérico (g)
3,82 3,87 | 3,88 | 3,98 3,79

Alcohol cetilico (g)
1,43 145 | 1,46 | 1,49 1,42

Cera de abeja (9)
191 ]| 097 049|000 | 1,9

Aceite de girasol (g)
1,91 193] 194|199 1,90

Manteca de cacao (g)
191 ] 193194199 | 1,90

Ester de azUcar (g)
09| 097097025 | 095

Saponina (g)
0,00 | 051044035 | 0,00

Sapogenina (g)
0,33 | 0,00]|034]017 | 0,71

Agua (mL)

Csp. | Csp. | Csp. | Csp. | Csp.
> Fase oleosa 10,98 | 10,16 | 9,71 | 9,46 | 10,91
% Fase oleosa 18,3 17 | 16,2 | 16 18,2

Elaborado por: Lopez, Veronica, 2020
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2) Se divide cada uno de los componentes de la fase oleosa para la )’ obtenida en el paso anterior.

Tabla 6-3: % de cada componente en la fase oleosa

Ingredientes F1 |[F2 |F3 |F4 | F5

Acido estearico 0,35 | 0,38 |04 0,42 | 0,35
Alcohol cetilico 0,13 | 0,14 | 0,15 | 0,16 | 0,13
Cera de abeja 0,17 [ 0,10 | 0,05 ]| 0,00 | 0,27
Aceite de girasol 0,17 {019 |02 |0,21]0,17
Manteca de cacao 0,17 0,19 | 0,2 0,21 | 0,17

Elaborado por: Lopez, Veronica, 2020

3) Se multiplica cada uno de los valores obtenidos en la Tabla 6-3 por el valor de HLB requerido

de la Tabla 4-3.

Tabla 7-3: % de componentes por el HLB req.

Ingredientes F1 |F2 |F3 |F4 | F5

Acido estearico 591|648 | 68| 7,16 | 591
Alcohol cetilico 1,70 | 1,86 | 1,95 | 2,05 | 1,70
Cera de abeja 2431133 | 0,7]0,00] 243
Aceite de girasol 1,22 | 1,33 14| 1,47 | 1,22
Manteca de cacao 1,04 (1,14 | 12| 1,26 | 1,04

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

4) La sumatoria de cada uno de los componentes en cada formulacion de la Tabla 7-3 equivalen

al HLB que se requiere para formular una emulsion aceite en agua.

Tabla 8-3: HLB requerido en cada emulsion

HLB requerido | F1 |F2 |F3 |F4 | F5
12,30 | 12,14 | 12,05 | 12 | 12,30
Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

5) Determinacion del HLB segln Griffin para la mezcla de tensoactivos.

HLB = HLBy X f, + HLBy X fg + HLB; X f¢
Donde,
HLBAa= 11 (Sapogenina)
HLBg= 11 (Ester de azUcar)
HLBc= 16 (Saponina)

Tabla 9-3: Fracciones de tensoactivos

Fracciones | F1 |F2 |F3 | F4 | F5
fa 0,26 0,19 | 0,23 | 0,43
fs 0,74 | 0,66 | 0,56 | 0,32 | 0,57
fc 0,34 | 0,25 | 0,45

Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020

Tabla 10-3: HLB de la mezcla de tensoactivos.

HLB mezcla F1|F2 |F3 |F4 | F5

de tensoactivos | 11 | 12,7 | 1225 |13 | 11
Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020
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Discusion:

En un estudio realizado por Erika Comina, afio 2018, indica que la mezcla de tensoactivos es:
Extracto de Saponinas, Polisorbato 80 % y Monoestearato de Sorbitan. Dando lugar a un HLB de
10,97 por lo que se evalud y se indicd que al ser mayor a 10 el valor de HLB se considera una
mezcla de tensoactivos hidrofilos. Se asemeja a lo determinado en el presente estudio ya que el
valor es mayor a 11 lo que permitid establecer sistemas aceite/agua, cabe recalcar que en este caso
la saponina empleada es cruda e hidrolizada en agua (Comina, 2018).

3.2.2 Limites permitidos por la FDA para excipientes empleados en las formulaciones

La FDA permite un uso adecuado y responsable de los excipientes a emplearse en las

formulaciones bajo estudio, asi se tiene lo siguiente:

Tabla 11-3: % de los excipientes empleados
y sus limites permitidos

Excipientes Cantidad | Limite por
(%) la FDA %

Acido estearico 6,4 22,5

Alcohol cetilico 2,4 4

Cera de abeja 2,4 3,5

Aceite de girasol | 3,2 3,5

Manteca de cacao | 3,2 4

Ester de azlicar 1,6 5%

Saponinas 0-0,7

Sapogeninas 0-0,6

Metilparabeno 0,4 0,5

Etilparabeno 0,4 0,5

Propilparabeno 0,14 0,19

Fuente: (Food and Drug Administration (FDA), 2019)
Elaborado por: Lopez, Veronica, 2020

Los excipientes en las formulaciones de las emulsiones aceite/agua se encuentran dentro de los
limites recomendados por la FDA; en el caso de las saponinas y sapogeninas no se logré encontrar
un valor de referencia para estos, debido a que dichas materias primas se encuentran en auge del
proceso de investigacién en estudios toxicologicos y posibles reacciones adversas ocasionadas

por las mismas a distintas concentraciones.

Se recomienda el empleo de méaximo el 1% en mezclas de parabenos, en el caso del
propilparabeno se deben emplear cantidades inferiores al 0,19% logrando mayor seguridad de los

consumidores en razén de reacciones adversas principalmente en nifios menores de 3 afios
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provocando irritaciones y acumulaciones en el organismo lo que se traduce en toxicidad (Comité
Cientifico europeo de Seguridad de los Consumidores, 2011; Diaz, 2015).

Al considerar los demas excipientes se puede contemplar un producto 99,06% natural excepto por
la presencia de parabenos que equivale al 0,94% en cada formulacion; para considerarse un
producto con un porcentaje alto de tipo natural segin ECOCERT se deben evitar las siguientes
materias primas: parabenos, propilénglicol, vaselina, parafinas, siliconas, filtros solares quimicos

y tensoactivos de origen quimico (Alcalde, 2008; Arriagada et al., 2012).

3.3 Evaluacion de las 5 formulaciones

Dentro de los ensayos realizados se centraron en caracteres organolépticos y fisicos, a

continuacion, los resultados obtenidos:

Tabla 12-3: Resultados de la evaluacion de las 5 formulaciones

Ensayos 24/01/2020 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul de | o/w o/w o/w o/w olw
emulsion metileno

Método de lagota | o/w o/w o/w o/w o/w
pH 5-6 6 5 5 5 5
Extensibilidad | 0 12,57 12,57 12,57 12,57 12,57
Superficie en 5 78,54 201,06 113,10 153,94 254,47
mm? 10 153,94 314,16 201,06 254,47 380,13

15 254,47 452,39 254,47 452,39 530,93
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de - - - - -

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Homogéneo | Homogéneo | Homogéneo | Homogéneo | Homogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

Dentro del signo de la emulsion se indica que las 5 formulaciones presentan una fase interna
oleosa y una externa acuosa, por tanto, se difunden con facilidad en agua y en el colorante azul
de metileno por ser compuestos polares. Otro parametro evaluado fue el pH el cual define si se
puede colocar sobre la superficie cutanea sin provocar alteraciones; el Consejo General de
Colegios oficiales de Farmacéuticos recomiendan un pH &cido en un intervalo entre 4,5 a 5,9,
dicho pH permanece constante en edades comprendidas entre 18 y 60 afios; por lo tanto las 5

formulaciones se encuentran aptas para ser empleadas en dicho grupo etario (Cardenas and Rojas,
2007; Lucero, 2017).
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Del mismo modo en la evaluacion de extensibilidad, este parametro es ideal debido a que guarda
una relacion directa con el aspecto de las formulaciones, en un articulo realizado por: Tania Pérez,
Yanet Rodriguez, Ivan Morales, Dulce Soler y Nilia Martin, afio 2011, indican que: si
presentan menor extensibilidad puede ser muy viscoso 0 muy fluido si se considera una
extensibilidad mucho mayor; se requiere que posea un valor intermedio para la facilidad de
aplicacion y agrado de los consumidores. Se debe mantener dicho parametro estable por lo cual
se realizard una evaluacion de las extensibilidades en las formulaciones recién elaboradas en

contraste con las formulaciones al final del estudio de estabilidad acelerada (Pérez et al., 2011).

Al considerar los graficos se determiné lo siguiente: la formulacion 1 se considera muy viscosa,
seguida de la formulacion 3 del mismo modo viscosa, con un valor intermedio de extensibilidad
se encuentra la formulacién 4, dentro de las formulaciones muy fluidas se encuentran la2 y la 5.

En cuanto al pardmetro de extensibilidad la mejor es la nimero 4.

Dentro de la evaluacién organoléptica las 5 formulaciones no presentaron grumos ni impurezas,
lo que se asocia al correcto manejo de la materia prima y asegurando un correcto proceso de
emulsificacion, por ende, un aspecto homogéneo; en el color mediante observacién directa las
formulaciones 1 y 5 presentaron un color café claro asociado a la presencia de sapogenina que
tiende a dar formulaciones mas opacas, en el caso de las formulaciones 2 y 3 el color es crema
debido a que la saponina cruda es empleada en mayor cantidad que la sapogenina logrando un

color mas claro, en la formulacién 4 la mezcla entre saponina y sapogenina origina un color beige.
En un estudio realizado por Edgar Guevara, afio 2012, donde se emplea Unicamente saponinas el

color crema es predominante en todos los casos. Lo que corrobora los tonos obtenidos a mayor

cantidad de saponina cruda la apariencia es mas clara.
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34 Evaluacidn de estabilidad fisica en estabilidad acelerada 40°C/ 65% HR

A continuacién, las tablas con los resultados en los respectivos controles:

Tabla 13-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 3

Ensayos Al=3 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul de | o/w o/w o/w o/w o/w
emulsion metileno

Meétodo de lagota | o/w olw o/w o/w olw
pH 5-6 6 5 5 5 5
Extensibilidad 0 12,57 12,57 12,57 12,57 12,57
Superficie en 5 201,06 452,39 201,06 153,94 254,47
mm? 10 314,16 530,93 254,47 314,16 314,16

15 380,13 615,75 314,16 380,13 380,13
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de | - - - - -

grumos

Presencia de | - - - - -

impurezas

Aspecto Homogéneo | Homogéneo | Homogéneo | Homogéneo | Homogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

En el dia de control 3 no se evidencié inversion de fases por incremento de temperatura por lo
cual los resultados correspondieron a emulsiones aceite/agua. De la misma manera, el pH no
mostré cambios bruscos ni alteraciones persiste el intervalo entre 5y 6. Dentro de la evaluacion
de extensibilidad se mostraron cambios en relacion a las formulaciones recién elaboradas los
cuales fueron: las formulaciones 1, 2 y 3 mostraron areas de extensibilidad mayor lo que ocasiona
gue sean mas fluidas, la formulacién 5 mostr6 menor extensibilidad lo que se traduce en mas
viscosidad, finalmente, la formulacion 4 no present6 diferencias significativas en relacion a los

valores iniciales.

En un articulo realizado por Msc. Patricia Pérez, afio 2013, indica que la extensibilidad presenta
una relacion inversa a la concentracién de alcohol cetilico, a menor concentracién mayor
extensibilidad; en el presente estudio las cantidades fueron de 1,42 a 1,49. Los resultados hacen
referencia a dicha relacion. Ademas, la apariencia no se vio afectada, se mantuvieron los

parametros iniciales.
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Tabla 14-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 5

Ensayos A2=5 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul | o/w o/w o/w o/w o/w
emulsion de metileno

Método de la | o/w o/w o/w o/w o/w

gota
pH 5-6 6 6 6 5 6
Extensibilidad 0 12,57 12,57 12,57 12,57 12,57
Superficie en 5 201,06 314,16 113,10 113,10 113,10
mm? 10 314,16 380,13 153,94 314,16 254,47

15 380,13 452,39 201,06 452,39 314,16
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

En el dia de control 5 la evaluacién del signo de la emulsién no present6 variaciones. En el caso
del pH se determiné un incremento al valor de 6 en las formulaciones 2, 3y 5; pero al encontrarse
dentro del intervalo no sugiere importancia. En el pardmetro de extensibilidad se encontré lo
siguiente: la formulacion 1 permanece fluida, en las formulaciones 2, 3 y 5 la extensibilidad

disminuy6 en relacion al dia 3 dio lugar a mas viscosidad, la formulacion 4 no evidencié cambios.

En cuanto a apariencia las formulaciones 1, 3 y 5 presentaron grumos lo que se asocia al aspecto
heterogéneo, la presencia de grumos puede ser originada por un incorrecto proceso de
emulsificacion o tendencia al cremado. En el articulo de Enrique Fernandez, afio 2011, explica
gue la presencia de grumos puedes ser ocasionada por: incorporacion inadecuada de polvos por
lo que se sugiere primero formar una pasta o incorporar de manera adecuada los componentes ya

sea en la fase acuosa u oleosa.

Tabla 15-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 7

Ensayos A3=7 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul de | o/w o/w o/w o/w o/w
emulsion metileno

Método de lagota | o/w o/w o/w o/w o/w
pH 5-6 6 6 6 5 6
Extensibilidad 0 12,57 12,57 12,57 12,57 12,57
Superficie en | 5 78,54 78,54 28,27 153,94 50,27
mm? 10 113,10 113,10 50,27 254,47 78,54

15 153,94 153,94 50,27 452,39 113,10
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020

55




En el dia de control 7 en cuanto a signo de la emulsion se mantienen constantes las formulaciones
aceite/agua, el pH permanece constante en relacién al control anterior donde la formulacion 4 es
la que posee el valor mas acido con un equivalente a 5, la formulacion 1 tampoco ha mostrado

cambios permanece con un valor de 6 igual al valor inicial.

Dentro del area de extensibilidad se observé lo siguiente: las formulaciones 1, 2, 3y 5 redujeron
la extensibilidad logrando ser mas viscosas, en cuanto a la formulacion 4 se evidencié un
comportamiento idéntico a la recién elaborada, es decir, posee su extensibilidad inicial. Cabe
recalcar que las formulaciones 1, 3y 5, tenian un aspecto heterogéneo por la presencia de grumos,

pero a su vez dichas formulaciones presentaron cremado originando la observacion de dos fases.

En el estudio realizado por Claudia Tejada, afio 2016, indica que el cremado se produce por la
accion de la gravedad que identifica un gradiente vertical de gotas, al ser reversible al agitar
vuelve a su estado inicial, se relaciona a lo observado en las formulaciones 1,3 y 5. No se

evidencié impurezas ni cambios en el color.

Tabla 16-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 10

Ensayos A4=10 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul de | o/w o/w o/w o/w o/w
emulsién metileno

Método de lagota | o/w o/w o/w o/w o/w
pH 5-6 6 6 6 5 6
Extensibilidad | 0 12,57 12,57 12,57 12,57 12,57
Superficie en | 5 78,54 78,54 28,27 153,94 50,27
mm? 10 113,10 113,10 50,27 254,47 78,54

15 153,94 153,94 50,27 314,16 113,10
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

En el dia de control 10 no se evidencian cambios en relacién al control anterior en los pardmetros
de signo de la emulsién, pH, color e impurezas. En cuanto a areas de extensibilidad se observo lo
siguiente: reduccion de area de extensibilidad en las formulaciones 1, 2, 3 y 5 incrementando la
viscosidad, la formulacién 4 no evidencié cambios significativos en relacion a la formulacion
recién elaborada, en cuanto al control anterior la extensibilidad varia de manera no significativa
incrementando ligeramente la viscosidad. Las formulaciones 1, 3 'y 5 persisten con la presencia

de grumos, por ende, sistemas heterogéneos y la presencia de cremado.
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Tabla 17-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 12

Ensayos Ab5=12 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul de | o/w o/w o/w o/w o/w
emulsién metileno

Método de lagota | o/w o/w o/w o/w o/w
pH 5-6 5 6 6 5 5
Extensibilidad | 0 12,57 12,57 12,57 12,57 12,57
Superficie en | 5 50,27 113,10 50,27 153,94 50,27
mm? 10 78,54 201,06 78,54 314,16 78,54

15 113,10 314,16 113,10 615,75 201,06
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

En el dia de control 12 se mantuvo constante el signo de la emulsién aceite/agua, en cuanto al pH
se redujeron los valores de las formulaciones 1 y 5 en comparacion al control anterior, cabe
mencionar que en la formulacién 4 no se evidencié cambio de pH en todos los controles anteriores

y en el actual.

Del mismo modo, en relacién al area de extensibilidad con el control anterior se observé lo
siguiente: la formulacién 1 presentd menor extensibilidad, las formulaciones 2,3 y 5 presentaron
un incremento en el area de extensibilidad, la formulacion 4 mostré6 mayor extensibilidad
indicando un ligero incremento de fluidez. Las formulaciones 1,3 y 5 contintan con el proceso de

cremado, presencia de grumos originando un aspecto heterogéneo.

Tabla 18-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 14

Ensayos A6=14 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul o/w o/w o/w o/w o/w
emulsion de metileno

Método de la | o/w olw o/w o/w o/w

gota
pH 5-6 5 6 6 5 5
Extensibilidad | 0 50,27 28,27 12,57 12,57 12,57
Superficie en | 5 78,54 50,27 28,27 153,94 78,54
mm? 10 153,94 78,54 50,27 254,47 113,10

15 201,06 113,10 78,54 452,39 201,06
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Heterogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020
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En el dia de control 14 permanecieron constantes los pardmetros signo de la emulsién, pH y
apariencia excepto en cuestion de aspecto, con respecto al control anterior. En razon de areas de
extensibilidad fue posible observar lo siguiente: la formulacién 1 incrementd sus areas con
respecto al control anterior y con respecto al control inicial se asemeja significativamente; las
formulaciones 2, 3y 5 redujeron sus areas en relacion al control anterior y al control inicial; la
formulacion 4 mostré una ligera reduccion de sus areas con respecto al control anterior y con

respecto al inicial muestra valores idénticos.

Por lo tanto, la formulacién 4 es la que menos cambios significativos presenta en relacion a las
demaés formulaciones. En relacion al aspecto se consider6 que tnicamente la formulacion 4 no ha
experimentado el proceso de cremado manteniéndose homogénea. En el estudio realizado por
Liliana Naranjo e Isaac Rea, afio 2017, indica que no se presenta cremado cuando se controla la
uniformidad de compuestos insolubles y que los glébulos de la fase interna mantengan una
correcta distribucion y tamafios uniformes. Esto indica que la formulacion 4 mantiene

uniformidad de contenido y de glébulos.

Tabla 19-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 17

Ensayos A7=17 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul o/w o/w o/w o/w o/w
emulsién de metileno

Método de la | o/w olw o/w o/w o/w

gota
pH 5-6 4 5 6 5 6
Extensibilidad | 0 50,27 28,27 28,27 12,57 12,57
Superficie en | 5 113,10 78,54 50,27 113,10 113,10
mm? 10 201,06 113,10 78,54 254,47 153,94

15 314,16 153,94 113,10 380,13 254,47
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Heterogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

En el dia de control 17 la evaluacion de signo de la emulsion y apariencia permanecen iguales al
del control anterior, persiste el cremado en las formulaciones 1, 2, 3y 5. En cuanto al pH en la
formulacion 1 se redujo el valor a un 4 que se encuentra fuera del rango a considerarse, por ende,
ya no es apta para emplearse con fines cutaneos; el estudio titulado “pH de la piel y productos
cosmeéticos” indica que a dicho pH la piel va a experimentar cambios lipidicos se sugiere mantener

los valores hasta 4,5; el resto de formulaciones se encuentran dentro del rango establecido.
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Las areas de extensibilidad mostraron los siguientes datos: las formulaciones 1, 2, 3y 5 indicaron

valores mayores de extensibilidad, la formulacion 4 redujo de manera no significativa sus valores,

pero no distante de los datos iniciales. Por lo tanto, las formulaciones 1, 2, 3 y 5 tomaron aspectos

mas fluidos.

Tabla 20-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 19

Ensayos A8=19 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul o/w olw o/w o/w o/w
emulsion de metileno

Método de la | o/w o/w o/w o/w o/w

gota
pH 5-6 4 5 6 5 6
Extensibilidad | 0 50,27 28,27 28,27 12,57 28,27
Superficie en | 5 153,94 113,10 113,10 153,94 201,06
mm? 10 254,47 153,94 153,94 201,06 254,47

15 380,13 201,06 201,06 380,13 380,13
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Cafeé claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Heterogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020

En el dia de control 19 los resultados en razén del signo de la emulsion, pH y aspecto son iguales

al control anterior. Las areas de extensibilidad mostraron los siguientes datos: las formulaciones

1, 2, 3 y 5 evidenciaron mayor extensibilidad, la formulacion 4 disminuyé de manera no

significativa los valores de extensibilidad en cuanto al andlisis del control anterior, asi como

también al control inicial.

Tabla 21-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 21

Ensayos A9=21 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul o/w o/w o/w o/w o/w
emulsion de metileno

Método de la | o/w o/w o/w o/w o/w

gota
pH 5-6 6 6 6 5 7
Extensibilidad | 0 50,27 28,27 28,27 12,57 28,27
Superficie en | 5 201,06 153,94 153,94 153,94 254,47
mm? 10 314,16 201,06 201,06 254,47 314,16

15 452,39 254,47 254,47 452,39 452,39
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Heterogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020
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En el dia de control 21 no existe cambios en el signo de la emulsion. EI pH de la formulacion 5
presenta un valor de 7, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos indican que
ha pH 7 la piel sufre de alteraciones dermatoldgicas tales como: dermatitis, acné, pérdida del
manto lipidico y eliminacion de bacterias protectoras; la formulacion 1 retoma el valor de pH
inicial, hay un incremento en la formulacién 2 y 3 pero se considera normal dentro del rango

propuesto.

Las areas de extensibilidad indicaron los siguientes datos: las formulaciones 1, 2, 3y 5
incrementaron sus valores de extensibilidad convirtiéndose en formulaciones mas fluidas. la
formulacion 4 expone datos idénticos a los obtenidos en el control inicial. Las formulaciones 1,
2, 3y 5 presentan aspecto heterogéneo, proceso de cremado y en la formulacion 5 es posible
observar el proceso de sedimentacion de particulas de sapogeninas.

Tabla 22-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 24

Ensayos A10=24 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul | o/w o/w o/w o/w o/w
emulsion de metileno

Método de la | o/w o/w o/w o/w o/w

gota
pH 5-6 6 6 6 5 6
Extensibilidad 0 78,54 28,27 28,27 12,57 28,27
Superficie mm? | 5 254,47 201,06 201,06 201,06 254,47

10 380,13 254,47 254,47 314,16 380,13

15 452,39 314,16 314,16 452,39 530,93
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Heterogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez,

Veronica, 2020

En el dia de control 24 los resultados de signo de la emulsion y aspecto permanecen iguales al
control anterior. El pH varia nuevamente excepto en el caso de la formulacién 4 la cual permanece

constante en relacién a los controles anteriores.

La extensibilidad mostr6 las siguientes observaciones: las formulaciones 1, 2, 3 y 5 presentan
mayor area de extensibilidad con respecto al control anterior logrando ser mas fluidas, la
formulacion 4 no presenta cambios bruscos por lo que se mantiene una extensibilidad 6ptima. Es
importante recalcar que la formulacién 5 en comparacion con los datos de extensibilidad de la

formulacidn recién elaborada son valores muy similares.
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Tabla 23-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 26

Ensayos Al11=26 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul de | o/w olw o/w o/w o/w
emulsion metileno

Método de la gota | o/w o/w o/w o/w o/w
pH 5-6 6 6 6 5 6
Extensibilidad | 0 78,54 28,27 50,27 12,57 50,27
Superficie 5 254,47 201,06 201,06 153,94 314,16
mm? 10 380,13 314,16 314,16 254,47 380,13

15 530,93 380,13 380,13 380,13 530,93
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Heterogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

En el dia de control 26 los resultados en cuanto a signo de la emulsion, pH y apariencia, se

mantienen constantes en referencia al control anterior. Las areas de extensibilidad evidenciaron

los siguientes datos: las formulaciones 1, 2, 3 y 5 incrementaros sus valores en comparacion con

el control anterior, ademas las formulaciones 2 y 5 en comparacion al control inicial tienen valores

similares; la formulacién 4 no altera sus valores en referencia a los controles anteriores.

Tabla 24-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 28

Ensayos Al12=28 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul de | o/w o/w o/w o/w o/w
emulsién metileno

Método de la gota | o/w o/w o/w o/w o/w
pH 5-6 6 6 6 5 6
Extensibilidad | 0 78,54 28,27 50,27 12,57 50,27
Superficie 5 254,47 201,06 254,47 153,94 380,13
mm? 10 380,13 314,16 314,16 201,06 452,39

15 530,93 452,39 380,13 380,13 530,93
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Heterogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

En el dia de control 28 persisten los resultados en signo de la emulsion, pH y aspecto en relacion

al control anterior. Los resultados en areas de extensibilidad fueron los siguientes: la formulacion

1 muestra valores mayores indicando ser méas fluida, la formulacion 2 indica valores muy

similares a los obtenidos en el control inicial, las formulaciones 3 y 5 tiene un ligero incremento

de extensibilidad en comparacion al control anterior, la formulacion 4 experimenta un ligero

decrecimiento de extensibilidad, pero no con valores distantes al valor inicial.
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Tabla 25-3: Resultados de estabilidad fisica en el dia de control 33

Ensayos A13=33 F1 F2 F3 F4 F5
Signo de la Prueba de azul de | o/w o/w o/w o/w o/w
emulsién metileno

Método de la gota | o/w o/w o/w o/w o/w
pH 5-6 7 6 6 5 7
Extensibilidad | 0 50,27 28,27 78,54 28,27 78,54
Superficie 5 153,94 201,06 254,47 201,06 452,39
mm? 10 254,47 314,16 380,13 314,16 530,93

15 380,13 530,93 452,39 452,39 615,75
Apariencia Color Café claro Crema Crema Beige Café claro

Presencia de Si - Si - Si

grumos

Presencia de - - - - -

impurezas

Aspecto Heterogéneo | Heterogéneo | Heterogéneo | Homogéneo | Heterogéneo

Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

En el dia de control 33, el control final del estudio de estabilidad acelerada el signo de las
emulsiones ha permanecido constante a lo largo del estudio sin considerarse inversion de fases en
ninguna de las formulaciones. El pH evidencié datos fuera del rango establecido en las
formulaciones 1 y 5 con valores equivalentes a la neutralidad (7); en referencia al control inicial
se observé lo siguiente: las formulaciones 2 y 3 incrementaron en una unidad su valor de pH

tomando un equivalente de 6, la formulacién 4 tuvo un valor constante en todos los controles.

En un estudio publicado por el Instituto de Dermofarmacia denominado “El pH de la piel y los
productos cosméticos”, indica que a pH 7 la piel sufre estos cambios: las bacterias no residentes
incrementan en la superficie cutanea, dermatitis, acné y se pierde la naturaleza del manto lipidico.

Por lo tanto, las formulaciones 1 y 5 no deben recomendarse para la aplicacion cutanea.

Para evaluar el parametro de extensibilidad se realiz6 una comparacion grafica entre los datos del

presente control con los datos del control inicial. A continuacion, las graficas obtenidas:
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Grafico 1-3: Extensibilidad inicial y final. F1.
Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020
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Grafico 2-3: Extensibilidad inicial y final. F2.

Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020
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Gréfico 3-3: Extensibilidad inicial y final. F3.

Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020
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Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020

63



700,00
600,00
500,00
400,00
300,00
200,00
100,00

0,00

d e extensibilidad mm?

3

Area

0 5 10 15

masa (g)

F5inicial F5 control A13

Grafico 5-3: Extensibilidad inicial y final. F5.
Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020

En el pardmetro de extensibilidad mediante la comparacion gréfica se determind lo siguiente: en
las formulaciones 1, 3y 5 se incrementaron las areas de extensibilidad en relacion al control inicial
por lo tanto, dichas muestras se encontraban mas fluidas; la formulacion 2 expone un
comportamiento no distinto significativamente al control inicial; finalmente, la formulacion 4
muestra un ligero incremento del area de extensibilidad. Ademas, se considera un valor 6ptimo
segun el estudio realizado por German Hurtado, afio 2004, en concordancia con lo relacionado a

la formulacion 4 y sus escasas variaciones a lo largo de los 13 controles.

Es necesario indicar que a pesar que en este control la formulacion 2 no presenta gran variacién
al control inicial, al igual que las formulaciones 1, 3 y 5 ha experimentado cambios bruscos a lo
largo de todos los controles. Por lo tanto, se considera que la formulacion 4 presenta una
extensibilidad 6ptima para la superficie cutdnea no Unicamente por la baja variabilidad sino
también por tener un valor intermedio entre que sea demasiada viscosa 0 a su vez demasiada
fluida provocando malestar en los consumidores. En cuanto a apariencia no se ha considerado

cambios en el color de las formulaciones, los controles sucesivos indican ausencia de impurezas.
Las formulaciones 1,2,3 y 5 presentaron procesos de cremado, ademas, la formulacion 5

experimentd el proceso de sedimentacion. La formulacion 4 no experiment6 dichos procesos por

lo cual permaneci6 un sistema homogéneo.
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3.5 Test de irritabilidad

A continuacién, se muestran los resultados obtenidos:

Tabla 26-3: Resultados del test de irritabilidad

Codigo |[E |O | P |S | D | R | Irritabilidad
primaria
1 0|]0]|]0]0]O]O 0
2 0O/[0[O0OfjO0O]JO]O 0
3 0O/[0[O0OfjO0O]JO]O 0
4 0|0|0|0]O]O 0
5 0|0|0|0]O]O 0
6 0/[0[O0O|jO0O]JO]O 0
7 0/l0[O0OfjO0O]JO]O 0
8 0O/l0]O0Oj0O]JO]oO 0
9 0/0[]O0O|jO]JO]O 0
10 0/0[O0O|jO]JO]O 0
11 0/l0[O0OfjO0O]JO]O 0
12 0/l0[O0OfjO0O]JO]O 0
13 0O/l0]O0OjO0O]JO]oO 0
14 0/0[O0O|jO]JO]O 0
15 0/0[]O0O|jO]JO]O 0
16 0/l0[O0OfjO0O]JO]O 0
17 0/l0[O0O|J0O]J]O]O 0
18 0O/l0]O0Oj0O]JO]oO 0
19 0/0[]O0O|jO]JO]O 0
20 0/0]O0O|jO]JO]O 0
Elaborado por: L6pez, Veronica, 2020

Discusion:

En un estudio realizado por Diana Cobos, afio 2015, se indica que dicho cosmético elaborado con
ingredientes naturales presente un indice de irritabilidad primaria cutanea igual a cero por lo que
se considera seguro para los consumidores, se asemejan los valores al presente estudio asegurando

la calidad de la formulacién 4 la cual fue evaluada mediante este test (Cobos, 2015).

3.6 Etiquetado

A continuacion, se presenta el etiquetado tomando en consideracion la norma NTE INEN 2867

para la formulacién 4 la cual no ha tenido cambios bruscos en los ensayos de estabilidad acelerada:
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NOMBRE \

Siente el poder de la frescura

FORMA —

COSMETICA K
Cremdad humectante
Contenido neto 50g
RAZON
CONTENIDO
NOMINAL

Figura 1-3: Etiqueta de la emulsidn aceite/agua.
Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020

INGREDIENTES

/ NOMENCLATURA INCI

Ingredientes: Aqua, Stearic acid, Cetyl alcohol, Cera alba, Theobroma cacao butter, Helianthus
annuus seed oil. Sucrose stearate. Saponms. Sapogemins. Methylparaben, Propylparaben
ethylparaben, Alcohol.

Modo de empleo: Aplicar de manera uniforme y generosa sobre la piel luego de la limpieza diana.
Precauciones: En caso de presentar reacciones desfavorables descontinuar su uso.

TLote: 158120 \

Elaborado por: BQF. Veronica Lopez
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Figura 2-3: Etiqueta de la emulsion aceite/agua. F4.
Elaborado por: Lépez, Veronica, 2020
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CONCLUSIONES

e Se realizaron 39 formulaciones empleando saponina cruda y sapogeninas obtenida mediante
hidrolisis &cida en agua, de las cuales 5 formulaciones fueron evaluadas mediante control de
calidad y sometidas a estabilidad acelerada consiguiendo que la formulacién 4 presentd

estabilidad fisica dptima para sugerir su empleo en la superficie cutanea.

o Luego de evaluar que las sapogeninas obtenidas mediante hidrélisis en agua y metanol dieron
lugar a emulsiones homogéneas y consistentes en concentracion al 7,5% p/p, en sistemas
aceite/agua. Se establecieron como materia prima las sapogeninas obtenidas mediante hidroélisis
acida en agua por sugerir menores costos y posibles dafios cutaneos al emplear la sapogenina

obtenida con metanol.

e EI HLB requerido por las 5 formulaciones tuvo valores entre 12,0 y 12,30. El resultado de
HLB para la mezcla de tensoactivos (éster de azUcar, saponina y sapogenina) obtuvo un intervalo
de 11-13. La concentracion empleada para conseguir dicho HLB de saponinas y sapogeninas fue

de 0-0,7% p/p y 0-0,6% p/p correspondientemente en las 5 formulaciones.

e La evaluacién de las 5 formulaciones indic6 que dichas formulaciones corresponden a
emulsiones aceite/agua, el rango de pH fue de 5-6. La extensibilidad indicé que las formulaciones
1y 3 eran demasiado viscosas, las formulaciones 2 y 5 mostraron ser demasiado fluidas, y la
formulacion 4 presenta un valor adecuado de extensibilidad. Dentro de la evaluacién de los
pardmetros organolépticos, las 5 formulaciones indican un correcto manejo de la materia primay
un correcto proceso de emulsificacion al tener ausentes grumos e impurezas; el color de las
formulaciones 1y 5 fue café claro asociado a la presencia de sapogenina, en las formulaciones 2
y 3 el color fue crema debido a que la saponina cruda esta en mayor cantidad que la sapogenina
logrando un color més claro, en la formulacion 4 la mezcla entre saponina y sapogenina originé

un color beige.

e Se empled una cdmara de estabilidad en un ambiente controlado; para la determinacion de
estabilidad fisica en las 5 formulaciones. La formulacion 4 como la Optima por presentar
extensibilidad adecuada, apariencia agradable al usuario y pH compatible con la superficie
cutanea. Cabe recalcar que dicha formulacién es la que se presentd sin cambios bruscos en todos

los parametros a lo largo de todo el estudio.
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RECOMENDACIONES

Realizar estudios de toxicidad para la evaluacién de la seguridad en los usuarios.

o Realizar estudios de estabilidad acelerada para determinar el tiempo de vida Gtil del producto.

¢ Realizar formulaciones con la idea de creacidn de una linea cosmética empleando saponinas y

sapogeninas de quinua.

e Emplear la sapogenina obtenida mediante hidrdlisis en etanol y metanol para posibles
productos cosméticos.
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GLOSARIO

Androestériles: se considera como la incapacidad de producir polen fértil y la facilidad de

obtencion de hibridos con mejoramientos genéticos (Medina, 2013).

Aquenios: son frutos secos los cuales contienen una Unica semilla, que no se abre de forma

espontanea para la liberacién de las semillas (Rojas et al., 2014).

Citoquininas: son hormonas vegetales o fitohormonas que estimulan la division y la

diferenciacion celular. Ademas, regulan el crecimiento y el desarrollo de las plantas (Bruneton,
1993).

Ecotipo: es un habitat o ecosistema definido, con tolerancia a ciertos factores ambientales donde

viven especies genéticamente diferenciadas (Rojas et al., 2011).

Higroscopica: capacidad de absorcion de la humedad relativa (Bruneton, 1993).

Moléculas anfifilicas: también conocidas como anfipaticas, son estructuras que poseen dos
porciones una hidrofilica o afin a compuestos polares y otra porcidn lipofilica afin a compuestos

apolares (Tejada, 2017).

Oxido nitrico: es un producto de los macréfagos que interviene como un citotdxico para ciertos

microorganismos y células tumorales, mediante la accion como un radical libre (Pérez et al., 2010).

Pseudocereal: es una planta constituida por granos ricos en materia harinosa, similar a los
cereales, se encuentran aptos para fabricar pan y derivados; son dicotileddneas y los géneros que

engloban son Amaranthus y Chenopodium (FAO, 2014).

Sustancias fitoquimicas: son compuestos quimicos biolégicamente activos que se encuentran

presentes en los seres vivos de origen vegetal (Bruneton, 1993).

Syndets: son jabones compuestos por detergentes tensoactivos anidnicos de caracter lipofilico
por lo que no producen alteracion del manto lipidico de la piel, ademas se incluyen emolientes y

humectantes (Jiménez de Erramouspe, Armada and Gémez Molina, 2013).
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ANEXOS

Anexo A: Obtencidn de saponina cruda

~

Agua de lavado de Quinua Prueba de presencia de proteinas y
almidén en el sedimento del agua de
lavado

Cristales de saponina cruda pulverizados



Anexo B: Obtencion de saponinas mediante de hidro6lisis acida en agua

Antes del reflujo Después del reflujo

Reflujo de 6 horas

—

Sapogenina obtenida mediante hidrdlisis acida en agua



Anexo C: Ensayos de la capacidad emulsionante de saponinas y sapogeninas.

-

Emulsiones con saponinas 2,4y 7,5%

b .
i v N
Emulsiones con sapogeninas obtenidas por
hidrdlisis en etanol 4%

Emulsiones con sapogeninas obtenidas por
hidrélisis en metanol 7,5%

P T—

Emulsiones con sapogeninas obtenidas por
hidrdlisis en agua 4%

| SR
S D

“
Emulsiones con sapogeninas obtenidas por hidrélisis
en etanol 2%

Emulsiones con sapogeninas obtenidas por hidrélisis
en etanol 7,5%

Emulsiones con sapogeninas obtenidas por hidrélisis
en metanol 4%

™. r

Emulsiones con sapogeninas obtenidas por hidrélisis
en agua 2%

Emulsiones con sapogeninas obtenidas.por hidrélisis
en agua 7,5%



Anexo D: 39 Formulaciones de emulsiones aceite/agua
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Anexo E: Control fisico y organoléptico de las 5 formulaciones elegidas. 24 de enero de 2020.

Extensibilidad

¥

7 N

Signo de la emulsién: Método de la gota. F2

e

éigno de la emulsion: Método de la gota. F4

Signo de la emulsién: Método de la gota. F5



Anexo F: Control fisico y organoléptico en el dia de ultimo control A=13, dia 33 a 40°Cy

65%HR

Extensibilidad

- .
Signo de la emulsion: Método de la gota. F2

el PSRN

Signo de la emulsién: Método de la gota. F4

S\ e
\Q\Y ):\( |'gr/l'z’r L4

N

J

HUMEDAD

®65....

Set 65.0 %

B
-

Signo de la emulsion: Método de la gota. F1
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Signo de la emulsion: Método de la gota. F3
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of

. -
Signo de la emulsion: Método de Ia\gota. F5

.

Evaluacion organoléptica de las 5 formulaciones
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