ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

FACULTAD DE CIENCIAS
CARRERA BIOQUIMICA Y FARMACIA

“ELABORACION DE UNA CREMA CON ACTIVIDAD
HIDRATANTE A BASE DE SAPONINAS DE QUINUA
(Chenopodium quinoa Willd)”

Trabajo de Integracion Curricular

Tipo: Trabajo Experimental

Presentado para optar al grado académico de:
BIOQUIMICA FARMACEUTICA

AUTORA: JOHANA LILIBETH TELLO MONTERO
DIRECTORA: Lcda. KAREN LISSETH ACOSTA LEON Mgs

Riobamba — Ecuador
2022



© 2022, Johana Lilibeth Tello Montero
Se autoriza la reproducciéon total o parcial, con fines académicos, por cualquier medio o

procedimiento, incluyendo cita bibliografica del documento, siempre y cuando se reconozca el
Derecho del Autor.



Yo, JOHANA LILIBETH TELLO MONTERO, declaro que el presente trabajo de Integracion
curricular es de mi autoria y los resultados del mismo son auténticos. Los textos en el documento
que provienen de otras fuentes estan debidamente citados y referenciados.

Como autora asumo la responsabilidad legal y académica de los contenidos de este Trabajo de
Integracion Curricular; el patrimonio intelectual pertenece a la Escuela Superior Politécnica de
Chimborazo.

Riobamba, 28 de Marzo de 2022

et

Johana Lilibeth Tello Montero
060423931-9



ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
CARRERA BIOQUIMICA Y FARMACIA

El Tribunal del Trabajo de integracion curricular certifica que: El trabajo de integracién curricular;
tipo: Trabajo Experimental, “ELABORACION DE UNA CREMA CON ACTIVIDAD
HIDRATANTE A BASE DE SAPONINAS DE QUINUA (Chenopodium quinoa Willd)”,
realizado por la sefiorita: JOHANA LILIBETH TELLO MONTERO, ha sido minuciosamente
revisado por los Miembros del Trabajo de Integracién curricular, el mismo que cumple con los

requisitos cientificos, técnicos, legales, en tal virtud el Tribunal Autoriza su presentacion.

FIRMA FECHA
) ' T.‘l,\,“bu }
Bgf. Valeria Isabel Rodriguez Vinueza Mgs — 2022-03-28
PRESIDENTE DEL TRIBUNAL
e 1 ‘.E,‘ b
Lcda. Karen Lisseth Acosta Ledn Mgs e 2022-03-28
DIRECTORA DE TRABAJO DE
INTEGRACION CURRICULAR
I\:‘, ( A \,/;‘:'_
Bgf. Monica Jimena Concha Guailla Mgs W= Hf_ 2022-03-28

MIEMBRO DEL TRIBUNAL



DEDICATORIA

El presente trabajo de titulacion es dedicado a Dios ya que ha sido mi guia en cada instante y me ha
permitido alcanzar un logro més en mi vida.

Para mi hija Deyna quien ha sido mi motor de vida y me ensefi0 a ser mas fuerte y aprender que con
esfuerzo, lucha, constancia y dedicacion se pueden cumplir las metas por mas dificiles que se vean.
Para mis padres, en especial a mi Madre, que desde pequefia con amor, paciencia y constancia me
inculco la disciplina, responsabilidad y sobre todo luchar por mis suefios.

Para mis hermanos: Katherine, Jeymmy, Josué, Mayte y Alejandro por ser un apoyo incondicional a
lo largo de mi vida.

Para el recuerdo de mi abuela, quien fue un pilar fundamental en toda mi formacion.

Para mis cufiados Edwin y Erick que sin duda han sido un apoyo y fuerza constante a lo largo de

todo mi trayecto académico y familiar.

Johana



AGRADECIMIENTO

A la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo

A la Facultad de Ciencias y al Laboratorio de Productos Naturales por el apoyo brindado en la
realizacion de este trabajo experimental

A Dios por ayudarme a mantenerme firme y no decaer durante este gran y notorio esfuerzo que
comprendi6 mi carrera.

A mi familia por ser mi fuerza, seguridad, apoyo y sobre todo por alentarme cada dia.

A la Dra. Susana Abdo por sus consejos, colaboracion y apoyo incondicional, se convirtié en una
gran amiga y ejemplo a seguir.

A la BQF. Karen Acosta por su colaboracion y ayuda en cada momento requerido y soporte en el
presente trabajo de titulacion.

Johana



TABLA DE CONTENIDO

INDICE DE TABLAS. ..ottt s s ess e Vi
INDICE DE FIGURAS ...ttt te ettt vii
INDICE DE GRAFICOS.......ooiiiieeeeeeeeetete ettt s s viii
INDICE DE ANEXOS ...ttt st aasas s assssse s IX
INDICE DE ABREVIATURAS.......coooiiiieieie et X
RESUMEN ...t Xi
INTRODUGCCION ..ottt bbb 1

CAPITULO |

1 MARCO TEORICO ...t ses st sesiss st 4
1.1. QUINUA ..ttt ettt s b e e et e e et e e sbeeetbeebeesbeesbeesaaesatesnbeenbeesbesareeas 4
1.1.1.  Valor nutritivo de 1a QUINUA .......cc.cieveiiiiicrecctec ettt sbe e sree 5
1.1.2. DesCripCion taXONOMICA ......eviveeriiieie ittt ettt b ettt 5
1.2. Generalidades de 1aS SAPONINGS .........ccuiiiiiiriieeee s 6
1.2.1.  Métodos de cuantificacion e identificacion de Saponinas.............ccccevvevireiercriscnnnen. 7
1.3. COSMELICA NALUNAL........cueiviiiiiicieec e e ens 7
1.3.1.  Estudios de estabilidad ...........c.cccooiveiiiieiiii e 8
1.4, EMUISIONES....ccvteie et ettt ste et e beere e testeeneeseeeraenenne s 8
1.41.  Componentes de 1as EMUISIONES .........cccoiiiriiereieeiee e 9
0 O O 1= oY T = Vo 1Yo LSS 9
O -1 T- o] (-0 1T PSSP 10
L1.4.1.3. FASE BCUODSA ....euveiuteentieiteestee sttt ettt ettt ettt sse e bt esb e e sbe e sheesabeamb e e bt et e e sbeesbeeenneenneennee e 10
1.4.2.  Procesos que afectan a la estabilidad de las emulsSiones............cocoeevvieeie e, 11
1.42.1. Cremado y SEdiMentacCion ..........ccccoveieiiiieieiesee e 11
I o Tot U ool o o S TS 11
I R o[- ol -1 [od - PSSP 11
L1424, RUPLUIE ..ottt ettt ettt b e bt s he e s it e bt et e et e e sbe e ebe e e aneeneeenbe e e 12
1.4.2.5. INVErSION A€ FASES ...cvveiiiiiieiiieie ettt 12
1.4.2.6. ENgrosamiento de 1as gOtaS.........cooiuereiieiirieie et 12
15. Balance Hidrofilico-Lipofilico (HLB) ...cc.ooveieieieicecerece e 13
151, MEtodo de Griffin .....ciiicicciccc s 13



1.5.2.
1.6.
1.6.1.
1.6.2.
1.7.
1.7.1.
1.7.2.
1.7.3.
1.7.4.
1.7.5.
1.7.6.
1.7.7.
1.7.8.
1.7.9.
1.7.10.
1.7.12.

ECUACTON 0B DAVIES......eeeeeeeeeeeee et e e e et e e et e e e et e e e et e e e e e e eneneeas 15

Producto COSIMEATLICO.......ciuiierieiieiesieee ettt seere e sae e seeeeneas 15
LOF =70 1 1= T OSSP TP PP 15
Actividad HIAratante..........cccveieiieiee e s nee e 16
Ingredientes empleados en 1as eMUISIONES...........cccoviiiiiieiceic e 17
ACIHO BSIBATICO ......cvvvevcevcesve ettt sttt 17
AICONOI CELITICO. ...ttt 18
[V g Tor= W [N o= or= o RSO SO PRSP PP 18
ACEITE A8 AIMENUIAS ......iiviiiieiee bbb 19
ACEITE T8 COCO.....eviiiiiiieie ettt sttt ettt sn e 19
VITAMING B ..ottt e 19
ESIEN 08 AZUCAN ........coveceeeeieceesee e tesee e tss st s et s et s st n s st enes s tsnse s senenns 20
BENZ0AL0 U8 SOUI0. ......iiuiiiiiiieiieieisi ettt 20
(©] [ Tor=T o1 T DSOS SRR PR PR URPR PPN 21
T 1oL g1 g F= W1 4 U To = SRS PSTRSS 21
AQUA AESTIHAGA. ... 22

CAPITULO Il

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
24.1.
2.4.2.
2.4.3.
2.5.
2.5.1.
2.5.2.
2.5.2.1.
2.5.2.2.
2.5.3.
2.5.4.

MARCO METODOLOGICO ... ssssssesenas 23
Lugar de iNVESTIGACION ........cviuiiiiiiieieie et 23
PODIACION B ESTUTIO ......veieiiiicee e 23
Técnicas de recolecCion de datos .........ccevieiierirenne e 23
EQUip0s, MaterialeS Y FEACTIVOS .........ccoeiiriiiieieiee st 24
EQUIPOS. ..ottt r e b b e te et re et e 24
IMIAEETTAIES. ... 24
REBCTIVOS ...t 25
TECNICAS Y METOUOS ..ottt st nee e enes 25
Obtencion de SAPONINGA CIUA........cveveieiieee e neeneas 25
Purificacion de SAPONINGS .........cviiiiiirie e 26
Obtencidn de saponina purificada con butanol...............cccvvreneiiicinisc e 26
Obtencidn de saponina purificada con éter di etiliCo............cccvvvveieiniiiiiii e 26
Cuantificacion de saponina Por HPLC.........ccocoveeieiiiie e 27
Formulacion de emulSiones aCeite/agua ..........ccevvrueireieerisieiee e 27

iv



2.5.5.  Ensayos de estabilidad acelerada............cocooeiiiriiiiiiiiicece 29
2.5.6.  Control de calidad en emulsiones o/w recién elaboradas y en los controles de estabilidad

o Tol] T Lo - USSR 30
2.5.6.1. Parametros 0rganolEptiCOS .........ccouiriririririiisieese e 30
2.5.6.2. Pardmetros FisiCOS- QUIMICOS ......cviviirieiiirieieieise e sie et 31
2.5.7.  Especificaciones MiCrobiolOgiCas. . .......cccuirririiiriiiinieiseiee e 32
2.5.7.1. Analisis MICrobIOIOGICOS ........cciiieiiiiiecie e e re e 33
2.5.8.  Determinacion del costo de ProduCCION ..........ccceoviiiiriiiiienienieieescs e 33

CAPITULO Il

3. MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS. ............... 35
3.2. Cuantificacion de saponinas por HPLC ..o 35
3.3. Formulacion de emulsiones aceite/agUal...........ccevvevveveeieiiiieeie e se e 39
3.3.1.  Calculo de HLB segun el método de Griffin para Tensoactivos..........c..cccocecvveenennne 39
3.3.2.  Limites permitidos por la FDA para excipientes empleados en formulaciones ...... 43
3.4. Evaluacion de 1as 3 FOrmulacCiones ..........ccceveieieiiice s 44

3.4.1.  Los ensayos realizados se centraron en los aspectos organolépticos y fisico quimico, a

continuacion, 1os resultados ObteNIAOS: ..........ccooeiiriiiiie e 44
3.5. Estabilidad aCelerada .........cccovvveiiiiiieie e 45
3.5.1.  Evaluacion de las caracteristicas organoléptiCas ..........cccovvirrireieneinensenseeens 45
352, EvAlUACION Al PH ..o 47
3.5.3.  Evaluacion de la extensibilidad...........c.ccoeveviiiiiiiciicc e 49
3.6. Evaluacion microbiolOgiCa...........ocoiiiiiiiiiiiiiee e 53
3.6.1.  Recuento de aerobios mesofilos totales en la emulsion............cccoooveiiviiiieneiennne. 54
3.6.2.  Recuento de Staphylococcus aureus en la emulSion...........ccccccvvvvevenieie i ciene e 54
3.6.3.  Recuento de Escherichia coli en la emulSion ...........cccccocvvieiiinicieicinece e 55
5.1. Evaluacion del costo de producCion ............ccceveeiiiienienieneeeeeee e 55
CONCLUSIONES. ... .ottt sttt b et st ae b s et se st se st ne et ssanens 58
RECOMENDACIONES........coctieiitet ettt sbe e se s ese s e neene s 59
BIBLIOGRAFIA
ANEXOS



INDICE DE TABLAS

Tabla 1-1: Taxonomia de 1a QUINUA .......c.ccveviiiiieieiesieieese et ens 5
TabIa 2-2: EQUIPOS ...ttt b s 24
TabIa 3-2: MALEMIAIES .....ceeieeee ettt se e te e e seeereeneenre s 24
Tabla 4-2: REACTIVOS .....oviiiiieiieieieee bbbttt sttt b enes 25
Tabla 5-2: FOrmulaciones aCeIte/agUa ..........cc.evveviieieeiiieeee e se e se et sre st nae e 29
Tabla 6-2: Limites de aceptabilidad de MicroorganisSmos............ccccveveeveeiiiieeieseeieseseesie e 32
Tabla 7-2: Costos unitarios de la FOrmulacion 2 ..o s 34
Tabla 8-3: ValOreS T8 VL....cc.ooiiiieieieiee sttt st 36
Tabla 9-3: ReSultados de HPLC.........ccoiiiiiiiiesie et 36
Tabla 10-3: ComponenteS Y HLB FEQ .......ccoveiiiiieiiii ettt sre st sre s 39
Tabla 11-3: Componentes y % de 1a fase 01€0Sa..........cccceiviiciiiieciiieccce e 40
Tabla 12-3: HLB req en [a emulSion FL ...t st 40
Tabla 13-3: HLB req en [a emulSion F2 ..o 41
Tabla 14-3: HLB reg en [a emulsSion F3 ..o 41
Tabla 15-3: Fracciones de TENSOACLIVO .......ccuevveiiieiieiisieeie e eee e ste e seesee e e sresseeneesees 42
Tabla 16-3: HLB de la mezcla de teNSOACTIVOS. ......cc.viverieiieeie e sie et nie e 42
Tabla 17-3: Limites permitidos y % de [0S eXCIPIENTES ..........coveririirieiririneesee e 43
Tabla 18-3: Resultados de la evaluacion de las 3 formulaciones.............ccccovvevveieieieiesesienne 44

Tabla 19-3: Resultados de evaluacion de las caracteristicas organolépticas a 20°C y 40°C en el

estudio de estabilidad aCIEraAda .........oveeveeeeeee et 46

Tabla 20-3: Resultados de evaluacion de pH y signo de la emulsién de las muestras expuestas a

AltAS TEMPEIALUIAS ......eveeiie et st s be et s ae et e te e e sreees 48
Tabla 21-3: Determinacion del area de extensibilidad............cccoceiiieieicicinicss e 50
Tabla 22-3: Resultados de analisis de aerobios mesofilos.........cccocvvvveieicieicincs e 54
Tabla 23-3: Resultados de analisis de StaphylOCOCCUS QUIEUS ...........ccervereereeeeeneseeseenieneeeenes 54
Tabla 24-3: Resultados de anélisis de Escherichia Coli............ccocviiiiiiiniciiices e 55
Tabla 25-3: Resultados de anélisis de hongos (Mohos y Levaduras) ...........cccoeevvveenenenenene 55
Tabla 26-3: Hoja de costos de produccion de la emulSion F2 ..........ccocoveeieieinceie e 56

Vi



INDICE DE FIGURAS

Figura 1-1: Quinua amarilla de Marangani..........c.coceveiereiiiiniinisee s 4
Figura 2-1: Estructura de una saponina monoglicoSidiCa...........cccerirerririeenisineeeeseeseee 6
Figura 3-1: Emulsiones aceite en agua y agua €N aCEITE..........ccuvvrirerinerierieieeese s 9
Figura 6-1: Escala de HLB que muestra la aplicacion de los agentes tensioactivos.................. 13
Figura 7-1: Valores de HLB para algunos tensioactivos. ...........c.oceeeveiiniiiiieiiniinennen, 14
Figura 8-3: Recuento de aerobios mesdfilos en agar PCA...........coviiiiiiiiiiiiiiieee, 76
Figura 9-3: Recuento de Staphylococcus aureus en agar Mannitol.................................. 77

Figura 10-3: Recuento de Hongos (Mohos y Levaduras) en Agar Sabouraud......................77

vii



INDICE DE GRAFICOS

Grafico 1-2: FOrmulacion aCeite/agUa............cccoureruriririniiisieisieese e 27
Grafico 2-3: Curva de calibracion de estdndares de SapONiNg ..........ccceoevveerieeneiineieseiseeeens 36
Grafico 3-3: Cromatograma de muestra de SAPONING..........cceririririerinerieeree e 37
Gréfico 4-3: Resultados del area de extensibilidad de la FL.........ccocooiviiiiiiiininii e 51
Gréfico 5-3: Resultados del area de extensibilidad de [a F2..........ccccoiviiiiiiiiincice 52
Gréfico 6-3: Resultados del area de extensibilidad de [a F3..........ccooviiiiiiiiin e 53

viii



INDICE DE ANEXOS

ANEXO A:
ANEXO B:
ANEXO C:
ANEXO D:

ANEXO E:

ANEXO F:
ANEXO G:

OBTENCION DE SAPONINA CRUDA

PROCESO DE PURIFICACION DE SAPONINA

ELABORACION DE LA EMULSION

CONTROL FiSICO-QUIMICO Y ORGANOLEPTICO DE LAS 3
FORMULACIONES

CONTROL DE LAS FORMULACIONES EN ESTABILIDAD ACELERADA A
10

ELABORACION DE MEDIOS PARA CONTROL MICROBIOLOGICO
RESULTADOS DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS



INDICE DE ABREVIATURAS

HPLC Cromatografia liquida de alta eficacia
STTD Estandar

V Volumen

C Concentracion

MO  Microorganismo

T° Temperatura

tR Tiempo de retencién

h Horas

RPM Revoluciones por minuto

HR  Humedad relativa

ISO  Organizacion Internacional de Normalizacion
UFC Unidades formadoras de colonias

L Litros

cm Centimetros

pm Micrémetros

ml Mililitros

mm-  Milimetros cuadrados

Ib Libras
g Gramos
% Porcentaje

°C Grados Celsius

FDA Administracion de Alimentos y Medicamentos
PCA Plate Count Agar

EMB Eosina azul de metileno

HLB Balance Hidrdfilo- Lipofilo

AV  Aceite vegetal

> Sumatoria

O/W  Emulsion aceite en agua

W/O Emulsion agua en aceite

ARCSA Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria



RESUMEN

El objetivo de estudio fue elaborar una crema con actividad hidratante a base de saponinas
triterpénicas de la quinua (Chenopodium quinoa willd), para lo cual se obtuvo la saponina cruda a
partir del mojuelo; y a través de varias formulaciones se establecié una especifica, a la cual se
realizo el control de calidad, pruebas de estabilidad, fisicoquimicas y microbiol6gicas, para conocer
los pardmetros de aceptabilidad y estabilidad que posee la crema. La cuantificacion de saponinas se
realizd por medio de métodos de cromatografia liquida de alta resolucién, usando saponinas
purificadas. Se formularon veinte emulsiones aceite/agua a base de saponinas en las cuales variaban
los componentes y concentraciones. Para la elaboracion de las emulsiones se emple6 como agente
Tensoactivo (saponina y éster de azlcar) los cuales proporcionaron el valor requerido de 13.54 y
13.85. Tres formulaciones fueron sometidas a control de estabilidad fisicoquimica mediante pruebas
aceleradas por 24 dias con condiciones de 40 grados Celsius y 65% Humedad Relativa.
Considerandose un sistema aceite en agua con actividad hidratante debido a sus componentes. En
las pruebas microbiolédgicas se determin6 ausencia de Staphylococcus aureus, Escherichia coli,
mesofilos aerobios, mohos y levaduras, asegurando asi que no hay contaminacién de materia prima
ni de la formulacién. Se concluye que la formulacion dos es la dptima ya que presenta una
apariencia agradable, una extensibilidad aceptable, ademas cumple con los parametros de
estabilidad requeridos, parametros fisicos quimicos y microbioldgicos. Se recomienda realizar
estudios para determinar el nivel de hidratacion de crema, tomando en cuenta el nivel de absorcion

en la piel.

Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA>, <PRODUCTOS NATURALES>, <QUINOA
(Chenopodium quinoa Willd)>, <HIDRATANTE>, <SAPONINAS>.

0709-DBRA-UTP-2022
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ABSTRACT

The main objective of the research study was to develop a cream with moisturizing activity based
on saponins triterpenes of quinoa (Chenopodium quinoa willd), for whichthe raw saponin was
obtained from the mojuelo; and when through various formulations, a specific one was established.
Which a quality control was performed. Also, stability tests, a physicochemical and a
microbiological one to know the parameters of acceptability and stability that the cream possesses.
The quantification of saponins was performed by high-performance liquid chromatography
methods, using purified saponins. Twenty saponin-based oil/water emulsions were formulated in
which the components and concentrations varied. For the preparation of the emulsions, a surfactant
agent was used (saponin and sugar ester) which provided the value required from 13.54 and 13.85.
Three formulations were subjected to stability by physicochemical control means of accelerated
tests for 24 days with conditions of 40 degrees Celsius and 65% of Relative Humidity. Considering
an oil-in-water system withmoisturizing activity due to its components. In the microbiological tests,
the absence of Staphylococcus aureus, Escherichia coli, aerobic mesophiles, molds, and yeasts,
ensures that there is no contamination of raw material or on the formulation. It was concluded that
formulation number two is the optimal one since it presents a pleasant appearance, and acceptable
extensibility, in addition, meets the required stability parameters, chemical-physical parameters and
microbiological ones. Future studies are recommended to determine the hydration level of cream,

taking into account the level ofabsorption in the skin.

Keywords: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY>, <NATURAL PRODUCTS>,
<QUINOA (Chenopodium quinoa Willd)>, <MOISTURIZER>, <SAPONINES>.

l \.«* H ’ Q

EVELYN CAROLINA MACIAS SILVA
060323907-0
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INTRODUCCION

Chenopodium quinoa es una planta anual oriunda de los Andes. El género Chenopodium (familia
Chenopodiaceae) incluye 250 especies, dentro de las cuales C. quinoa es como un pseudocereal
porgue sus semillas se utilizan como cereales. Sus semillas fueron el primordial cultivo de las
culturas andinas. Su acogedora adaptabilidad climética ha permitido ampliar las zonas de cultivo en
toda América del Sur, fomentando la variedad de la explotacion de sus propiedades farmacologicas
y nutricionales ( Hazzam et al. 2020, pp.395-401).

Las saponinas son componentes no nutricionales que se encuentran en las semillas de quinua. Estan
presentes en la cascara y son las causantes del caracteristico sabor amargo. Su alto contenido de
saponinas permite distinguir entre amargas (>0,11%) o dulces (<0,11%). Existen varias propiedades
reportadas y asociadas a estos compuestos, pero su funcionalidad depende de la diversidad
conformacional y estructural que tienen las saponinas (Ahumada et al. 2016, pp. 438-469).

Las saponinas presentan una gran importancia debido a sus propiedades fisicoquimicas y
biolégicas, las cuales han dado lugar a una serie de aplicaciones tradicionales e industriales. La
combinacion de una estructura aglicona hidréfoba y moléculas de azlcar hidréfilas, les otorgan
propiedades espumantes y emulsionantes, haciéndolas (tiles para la elaboracion de cremas,
champds, entre otros (Medina-Meza et al. 2016, pp. 8583-8591)

Actualmente, la mayor parte de la poblacion a nivel mundial usa productos cosméticos para
proteger, mantener y cuidar su piel. La mayor parte de productos elaborados por industrias
cosmeéticas emplean emulgentes sintéticos, por tal motivo la utilizacién de emulgentes naturales es
minimo. El uso de especies vegetales para las formulaciones cosméticas impulsa la utilizacién de
medios naturales disminuyendo de esta manera la contaminacion y el uso excesivo de sustancias
quimicas para la elaboracién de productos cosméticos.

Durante el desarrollo de los productos cosméticos es imprescindible considerar los componentes
que estaran en la formulacidn, debido a que el uso desmesurado de los excipientes quimicos puede
llegar a provocar dafios en la dermis, es asi que el presente estudio pretende elaborar una crema
topica con propiedades hidratantes, el mismo que utilizara como emulgente natural a las saponinas
extraidas de Chenopodium quinoa.

El presente proyecto favorecera a mediano a plazo a las empresas procesadoras de quinua en la
Provincia de Chimborazo debido a que intenta brindar un plus al residuo de quinua que es el
mojuelo, a través de la extraccion de saponinas, para luego ser utilizado en diversas aplicaciones
siendo asi un aporte en el Proyecto de Vinculacion de la ESPOCH “Disefio e implementacion de un

proyecto de produccion, transformacion, comercializacion y promocion de consumo de quinua y sus
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derivados”, como parte del grupo de Investigacion de Productos Naturales y Farmacia
(GIPRONAF) de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

Tomando en consideracién que presenta un gran beneficio para la poblacion en edad joven y
adultos ya que son el grupo de personas con mayor uso de cremas hidratantes, a causa de la pérdida
de hidratacion que presenta el cuerpo segin el avance de edad. La accesibilidad del presente
proyecto es adecuada, pero cabe recalcar que a causa de la situacion actual que presenta el Pais y el
Mundo, puede gue su proceso tome mas del tiempo esperado.

Asi se muestran diferentes estudios que presentan a la saponina como parte principal de uso e
innovacion. En el estudio realizado en Lima, afio 2016, titulado “Posibilidades de la saponina de
quinua en la industria Cosmética, en cual se presenta informacién sobre el uso de la saponina en la
industria cosmética como ocurre en Bolivia en la empresa L Oreal la cual hace uso de este
tensioactivo natural para la realizacién de diversos productos como acondicionadores, cremas
hidratantes, detergentes, entre otros (Pajuelo 2016, pp. 1-52).

De la misma forma en el estudio realizado en Estados Unidos, afio 2012, titulado “Compuestos
fendlicos y saponinas en muestras de quinua (Chenopodium quinoa Willd.) cultivadas bajo
diferentes regimenes de riego salinos y no salinos’, en la que muestra informacion sobre la
evaluacion del contenido de saponina, en las semillas de quinua, asi como la determinacion de

compuestos fendlicos libres en Quinua por HPLC-DAD-ESI-MS (Gémez-Caravaca et al. 2012, pp. 4620-
4627).
Por ultimo, en la investigacion realizada en Riobamba, afio 2013, titulado “Elaboracion de un

emulsionante cosmético a base de las saponinas del agua de lavado de quinua (Chenopodium
quinoa) EN ERPE”, indicando que las saponinas extraidas del agua del lavado de quinua tienen
capacidad emulsionante para emulsiones de tipo O/W, ademas informa que las saponinas no
presentan carga por lo que se consideran emulsionantes no ionicos y son Utiles para la elaboracion

de productos cosméticos (GUNSHA 2013, pp. 50-145).



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Elaborar una crema con actividad hidratante a base de saponinas triterpénicas de la quinua
(Chenopodium quinoa willd)

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Obtener saponinas a partir del mojuelo de la quinua (Chenopodium quinoa willd) a través de

extraccion hidroalcoholica.

e Obtener una formulacién dptima de crema usando extracto de saponinas como emulsionante,
mediante la determinacién de las caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas, microbioldgicas
y de estabilidad.

e Establecer el costo de produccion de la formulacion de crema méas dptima teniendo en cuenta la

materia prima, la mano de obra y los costos fabriles.



CAPITULOI

1. MARCO TEORICO

1.1. Quinua

La quinua, también denominada jopa, supha, juira y parca, s una especie que pertenece a la familia
Amaranthaceae, la cual se origina en la regién sur de América, se caracteriza por su base social,
econdmica y alimentaria de los pueblos indigenas desde hace 200 afios (Garcia et al. 2018, pp. 241- 249).
Una de las fuentes para conocer el origen y particion de la quinua, se basa en el consumo y uso del
grano en diversos paises andinos como Ecuador, Colombia, Bolivia, Chile, Argentina y Perd. Sin
embargo, para la gran parte de investigadores el origen y domesticacion del grano es en el altiplano
Gandarillas.

La quinua ha sido un grano cultivado durante siglos por diversas poblaciones campesinas y grupos
nativos como los aymaras y quechuas, especialmente en América Latina. Es por ello que se ha
logrado conservar el material genético del grano, manteniendo asi sus principales caracteristicas
(Tapia 2012, pp. 104-119).

Figura 1-1: Quinua amarilla de Marangani
Fuente: (Garcia et al. 2018, pp. 241-249).



1.1.1. Valor nutritivo de la Quinua

La quinua presenta un valor alto en hierro, calcio y aminoacidos esenciales como: arginina,
histidina y lisina, de esta manera supera a los cereales. Ademas, posee un sabor agradable y un gran
valor nutritivo debido a la alta porcidon de proteina que presenta.

Por lo tanto, la quinua ha llegado a ser una de las principales estrategias agroalimentarias en
diferentes regiones del mundo, esto se debe a su alto contenido de proteina con un 12 — 21 %, fibra
de 8.8 - 14.1 % y grasa con 2 - 9.5 %, cabe mencionar que no contiene gluten y por ello es apta para
el consumo de personas diabéticas y mejora la sensibilidad a la insulina.

La quinua posee Fito estrogenos los cuales ofrecen una ventaja sobre otros alimentos vegetales,
previene la osteoporosis y varias alteraciones funcionales y organicas, favorece la oportuna
actividad metabdlica del organismo. Las semillas de quinua presentan importantes concentraciones
flavonoides, fendlicas y saponinas, por lo cual son muy ricas en compuestos bioactivos y poseen

una actividad antimicrobiana y antioxidante (Rodriguez Hernandez 2017, pp. 2-26).

1.1.2. Descripcion taxonémica

El género Chenopodium dentro de la familia Chenopodiaceae es el principal y posee una amplia

distribucién mundial.

Tabla 1-1: Taxonomia de la Quinua

Reino Plantae
Division Magonoliophyta
Clase Magnoliopsida
Subclase Caryphyllidae
Orden Caryphyllales
Familia Amaranthaceae
Subfamilia Chenopodioideae
Género Chenopodium
Especie Chenopodium quinoa

Fuente: (FAO 2011, p. 30).



1.2. Generalidades de las saponinas

Las saponinas son metabolitos secundarios que abundan en las plantas del género Chenopodium,
son un anti-nutrientes que presentan las plantas de C. quinoa, los cuales le dan la caracteristica
amarga a los granos. Las saponinas se encuentran en forma de glucésidos, que se caracterizan por
su alto peso molecular y estdn conformadas estructuralmente por una aglicona, unida a azcares por
medio de enlaces glucosidicos y asi forman saponinas monoglicosidica, diglicosidicas o

triglicosidicas dependiendo del nimero de sustituciones (Rojas, Vargas Mena y Milton Pinto 2016, pp. 114-
124).

ol
[ ]
RN \ 2 ;\( OOH
.”H ‘
. v"'f\ \__o l

HO \ [,\7»\ P g
OH 7 /
Figura 2-1: Estructura de una saponina monoglicosidica

Fuente:(Rojas, Vargas Mena y Milton Pinto 2016, pp. 114-124).

Es por ello que la sintesis de saponinas empieza con la mezcla de carbohidratos o acidos urénicos y
agliconas, dando como origen alrededor de 31 saponinas, pero estas dependen de la variedad, clima
y suelo. Estas se producen en mayores 0 menores concentraciones, pudiendo ser amargas o dulces
(Rojas, Vargas Mena y Milton Pinto 2016, pp. 114-124).

Dentro de las propiedades biolégicas que poseen las saponinas se encuentran la sanidad vegetal, la

cual es capaz de controlar enfermedades y plagas de origen fangico, de igual manera se usa en
tratamientos de colesterol y cancer. Las saponinas otorgan una elevada actividad superficial, debido
a la combinacion estructural del grupo no polar y un polar, lo cual permite el uso como agente
estabilizante, detergente natural y emulsificador en cosméticos y productos de limpieza (Ahumada
et al. 2016, pp. 438-469).



1.2.1. Meétodos de cuantificacion e identificacion de saponinas

1.2.1.1. Reacciones de coloracion

En las saponinas se emplea la reaccion de Lieberman Buchard para poder reconocer esteroles, se
torna a una coloracion verdosa y para reconocer triterpenos, toma una coloracion rojiza parpura.
También es utilizada la reaccion de Salkowski y Rosenthaler que muestra un tono violeta para
triterpenos y tono rojizo para esteroles (Foy Valencia et al. 2005, pp. 31-36).

1.2.1.2. Ensayo de espuma

Es un método empirico, en la cual la muestra se coloca en un receptaculo con agua destilada, se
procede a la agitacion por un lapso de tiempo para observar la espuma y se valora la altura de la
espuma para cuantificar el contenido de la saponina en la muestra. Este ensayo se puede ver
alterado por la presencia de otras sustancias indeseables que pueden interferir en la formacion de

espuma como son las impurezas (Valdés et al. 2015, pp. 106-116).

1.2.1.3. Cuantificacion de saponinas por HPLC

Las técnicas espectrofométricas para la cuantificacion de saponinas se restringen debido a la falta de
estandares comerciales, para ello se han desarrollado métodos de cromatografia liquida de alta
resolucion (HPLC) utilizando saponinas purificadas que permiten cuantificar tanto saponinas como
azucares. La caracterizacion de la estructura quimica se dificulta a causa de la notable variedad de

sapogeninas y azlicares que presentan (Lozano A ; E Dgar Ticona et al. 2012, pp. 128-135).

1.3. Cosmética natural

Hasta el dia de hoy los hombres utilizan los recursos naturales para cuidar la piel y aspecto, pero de
forma empirica, estos se basan en usos tradicionales. Tomando en consideracidon este aspecto se ha
desarrollado un mayor enfoque en la cosmética natural, con ello se va tomando conciencia sobre la
contaminacién que se genera en el ambiente y en la piel (Minero y Diaz 2017, pp. 5-12).

Los productos naturales en la actualidad van entrando con fuerza en el mercado cosmético, debido a
la calidad y los activos que presentan las formulaciones. Ademas, la sociedad se torna mas

consiente sobre el cuidado y preservacion del medio ambiente, y los cosméticos naturales son la



mejor opcion de cuidado especial, respetuoso con el medio ambiente a causa de su proceso de
elaboracion.

Se puede llamar cosmético natural a aquel que cumple con un minimo del 95% del total de los
ingredientes naturales y el 5% que resta puede ser ingredientes de sintesis. En cuanto a las materias
primas que se pueden utilizar en cosméticos naturales estan extractos secos, acuosos, alcohélicos, y
hidroglicéridos, también se puede utilizar aceites esenciales (Lépez y Tituafia 2017, pp. 3-94).

A pesar de ello en ocasiones es complicado el distinguir la autenticidad de los productos, por lo cual
existen organismos certificadores los cuales otorgan una garantia al consumidor para lograr
diferenciar un producto natural autentico de uno falso. Cada institucion tiene establecidos sus
propios criterios para los productos cosméticos, estos pueden ser muy estrictos. Entre los

principales organismos certificadores se encuentran; BDIH, Ecocert, Soil Association, IAB y FDA
(Alcalde 2008, pp. 96-104).

1.3.1. Estudios de estabilidad

Su principal objetivo es comparar la estabilidad de los productos cosméticos y de esta manera

garantizar que cumplan las normas de calidad microbiolégicas, fisicas y quimicas, también la

funcionalidad.

En los productos cosméticos, los estudios de estabilidad permiten:

o Efectuar reformulaciones, apoyando cambios en los ingredientes, sistemas de envases, entre
otros.

e Determinar el tiempo de validez y proporcionar informacion para verificarlo.

e Dar seguimiento a la estabilidad organoléptica, microbioldgica y fisico quimica, otorgando
confianza al producto.

e Comercializar productos aptos y seguros que cumplan con los estandares del consumidor

o Encaminar el desarrollo de la formulacion (Comina Parra 2018, pp. 20-104).

1.4. Emulsiones

Es un sistema que conlleva al menos dos fases inmiscibles entre si, en donde un liquido se dispersa
en otro en forma de gotas. Se estabilizan mediante la adicion de un tensioactivo o agente emulgente
que va disminuyendo la tension superficial. Ademas, las emulsiones son inestables
termodindmicamente, es decir tiende a la separacion de fases, es por ello que se requiere energia

para su formacion (Lendinez 2015, pp. 25-106).



En la formulacion se distinguen dos fases segln la naturaleza, puede ser acuosa o grasa, de esta
forma se obtienen emulsiones directas es decir aceite en agua, inversa agua en aceite o multiple
agua aceite agua.

La emulsion agua en aceite es oclusiva, es decir, la fase dispersa es lipofilica y la fase continua es
hidrofilica, por ello no permite la evaporacion del agua en la piel; por otro lado, en las emulsiones
aceite en agua la fase dispersa es hidrofilica y la fase continua lipofilica, generando una emulsion
fresca al evaporarse el agua y finalmente en la emulsion maltiple las fases dispersas son lipofilica e

hidrofilica y la fase continua es hidrofilica (Florence y Attwood 2006, pp. 261-513).

Aceite en Agua Agua en Aceite

& <020 Diluida

O O 0,20 < < 0,74 Concentrada
OO
25

HE S Altamente
=

074<¢
concentrada

O Fase oleosa OFase acuosa ¢ Volumen fase dispersa

Figura 3-1: Emulsiones aceite en agua y agua en aceite

Fuente:(Florence y Attwood 2006, pp. 261-513).

1.4.1. Componentes de las emulsiones

Los componentes basicos que forman una emulsién son:
e Emulsificante/ Tensioactivo
e Componentes de la fase acuosa

e Componentes de la fase oleosa

1.4.1.1. Tensioactivos

También conocidos como surfactantes, son sustancias que se emplean para cambiar la tension

superficial del agua. Su principal funcion es la humectacion de superficies. Los tensioactivos



dependiendo de sus caracteristicas y propiedades pueden ser detergentes, dispersantes,

emulsificantes, humectantes, espumantes o antiespumantes (Jiménez, Moreno y Gracida 2010, p. 2).

e Tensioactivos sintéticos

El principal tensioactivo sintético empleado generalmente en la industria cosmética es el Lauril
Sulfato, aunque este posee propiedades abrasivas para la piel. Una de las principales desventajas es
que después de su uso dejan una contaminacién en el ambiente, ademas de no son biodegradables
(Pajuelo 20186, pp. 1-52).

e Tensioactivos ionicos

Son los que se ionizan en soluciones acuosas, es decir son muy hidrofilos. Estos pueden ser
anionicos, catiénicos y anfoteros. Los tensioactivos aniénicos poseen la parte hidréfila con carga
negativa, los catiénicos poseen la parte hidréfila con carga positiva y los tensioactivos anféteros
tienen una parte hidréfila con carga positiva y otra con carga negativa, ademéas de este cambio
segﬂn el pH (Martini, Chivot y Gérard 1997, pp. 1-130).

e Tensioactivos naturales

Estos se obtienen de fuentes naturales por medio de extraccion. Dentro de las principales ventajas se
manifiesta que las materias primas para su obtencion son renovables, son biodegradables, ademas

de reducir el potencial de irritacién comparandolo con otros tensioactivos (Montoya 2004, pp. 94-104).

1.4.1.2. Fase oleosa

Esta constituida por compuestos no polares, ésta no es afin con el agua. Se puede encontrar materias
primas como aceites, grasas y ceras, ademas de todos los derivados como acidos grasos, ésteres,
hidrocarburos, siliconas, glicéridos y alcohol. Estos se utilizan segun las especificaciones del

producto (Hamilton 2010, pp. 28-36).
1.4.1.3. Fase acuosa
Parte de la emulsién constituida por agua y demas compuestos hidrofilicos. Estos pueden ser

humectantes como la glicerina o el propilenglicol, también puede estar constituido por polimeros

hidrosolubles los cuales brindan acondicionamiento y viscosidad; y preservantes.
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1.4.2. Procesos que afectan a la estabilidad de las emulsiones

Figura 4-1: Procesos que afectan a la estabilidad de las emulsiones

Fuente:(Guzman 2018, p.).

1.4.2.1. Cremado y sedimentacion

Se debe al efecto de fuerzas gravitacionales que se dan en la fase dispersa. La cremacion se da
cuando la densidad de la fase dispersa es mucho menor que la densidad de la fase continua, es decir,
la actividad de gotas de aceite hacia la superficie debido a las fuerzas gravitacionales; en cambio,

cuando la densidad de la fase dispersa es mayor que la continua ocurre la sedimentacion (Guzman
2018, pp. 5-198).

1.4.2.2. Floculacion

Es la unidon de gotas sin fusionarse, en ella no se presenta una variacién en el tamafio de las
goticulas. Este proceso es controlado por el equilibrio global en las fuerzas de atraccién de Van de

Waals, y repulsivas de tipo hidratacion y estérica (Aranberri et al. 2006, pp. 211-231).

1.4.2.3. Coalescencia

Es un proceso diferente de la floculacion al que normalmente procede, la coalescencia es la unién
de los aglomerados en una gota o gotas, esta es habitualmente instantanea cuando dos liquidos no
miscibles son agitados juntos, se debe a la inexistencia de una barrera de energia que evite la fusion
de gotas y la nueva formacién de las fases principales. La coalescencia se puede reducir
dependiendo de la eficacia del agente emulsionante, el cual formara una pelicula coherente y estable

en la interfase (Gennaro 2003, p. 1408).
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Figura 5-1: Efecto de la velocidad de coalescencia sobre emulsiones w/o y o/w

Fuente:(Gennaro 2003, p. 1408).

1.4.2.4. Ruptura

La ruptura se da cuando ambas fases de la emulsidn se separan por completo y esta regresa a su
estado inicial, la misma que no puede ser reconstituida por medio de una agitacion, aqui es cuando

se considera rota (Suram 2012, pp. 5-114).

1.4.2.5. Inversion de fases

Una emulsion se invierte cuando pasa de emulsién w/o a o/w o viceversa. En ocasiones la inversion
puede ser causada por el agregado de un electrolito o por ciertos cambios en la relacion fase
volumen. La inversion puede verse frecuentemente cuando una emulsion es preparada por

calentamiento, se mezcla las dos fases y se enfria (Gennaro 2003, p. 1408).

1.4.2.6. Engrosamiento de las gotas

También conocida como difusion molecular u Ostwald creciente, en este proceso se observa un
aumento en las goticulas grandes, una causa de la desaparicion de las gotas de menor tamafio. Se
produce una velocidad en relacién a la solubilidad de la fase dispersa sobre la fase continla

ocasionando la presion de Laplace en las gotas de menor tamafio (Tejada 2016, pp. 5- 43).
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1.5. Balance Hidrofilico-Lipofilico (HLB)

Los agentes tensioactivos son moléculas que poseen una parte hidrdéfila y otra lipofila, la escala més
empleada para definir la relacion entre una parte lipdfila e hidréfila de un tensioactivo es el HLB,
también reconocido como equilibrio hidréfilo-lipofilo (Lillini et al. 2016, pp. 5-20).

El actual sistema HLB distingue dos clases de emulsién aceite en agua y agua en aceite. En donde
la primera fase es discontinua y la segunda es continua. Bancroft anuncié que el emulsificador
forma una tercera fase, es decir la interfaz, el cual las dos fases anteriores se mezclan.

De igual manera expone que la fase donde el emulsificador es més soluble es en la fase continua.
Hay que tomar en cuenta que la fase continua no es necesariamente la mas grande ya que existen

emulsiones en las cuales la fase discontinua es mas grande en cuanto a porcentaje de peso (Bravo
Ruiz 2017, pp. 33-94).

15.1. Método de Griffin

En 1949, Griffin intent6 establecer una expresion cuantitativa. Por medio de estudios realizados es
agentes tensioactivos no idnicos como emulsificantes, se pudo dar cuenta que algunos de ellos eran
solubles en agua, los cuales seria buenos estabilizantes en emulsiones O / W, por el contrario, otros
eran solubles en aceite.

Por esta razon se les otorga la estabilidad de emulsiones W / O. Griffin cre6 una serie de mezclas,
las cuales determinaron el valor del tensioactivo, proponiendo que las emulsiones tipo W / O estan
compuestos por tensioactivos con un HLB bajo, por el contrario las emulsiones que presentan un
HLB alto forman emulsiones O / W (Vila Jato 2001, pp. 260-298).
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Figura 6-1: Escala de HLB que muestra la aplicacion de los agentes tensioactivos

Fuente: (Vila Jato 2001, pp. 260-28).
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[ENSIOACTIVO | VALOR HIB 'i

| |

[ticleato de sorbilén {Spon 85) 1,8 |

[riestearato de sorbitan [Span 65) 2,1 I
Sesquioleato de sorbitén |Arlacel 83) | 3,7
Monoestearato de glicarina, N. { 3,8
Monaoleato de sorbitan, N.F. (Span 80) 4,3

Acido oleico 4.3 ‘

Monoestenrato de sorbiton, N.F. {Span 60) A7 {
Monopalmitato de sorbitan, N.F. {Span 40) 6,7
Monolaurato de sorbitén, NLF. [Span 20) 8,6
Triestearato de polioxietileno sorbilén {Tween 65) 10,5

| Teioleato de polioxietilens sorbitan (Tween 85) I 11,0 {

’ Monoesiearaio de polietilenglicol 400 ‘ 11,6 ‘

Polisorbato 60, N.F. [Tween 60) 14,9 |

‘ Polisorbato 80 [Tween 80) \ 15.0 ‘
l Polisorbato 20 (Tween 20) | 16,7
Oleato potdsico 20,0

! Dodecil {lauril) sulfato sadico \ 40,0 ‘

Figura 7-1: Valores de HLB para algunos tensioactivos

Fuente: (Vila Jato 2001, pp. 260-298).

1.5.1.1. Calculo de HLB por Griffin

e Alcoholes de cadena larga polioxietilenados y sus ésteres

% en masa de unidades de 6xido de etileno

HLB =
5
(] Esteres en general
HLB = 20 x (1 _ numero de saponificacion del éster )

namero de acidez del 4dcido del cual derivaeléster

1.5.1.2. Célculo del valor de HLB en mezclas de tensioactivos segin Griffin

Los aceites y ceras, que conforman la fase oleosa de las emulsiones, poseen diferentes
requerimientos de HLB para asi formar una emulsion O/W o W/O. Estos valores se conocen como
HLB req por la fase oleosa y sirven como sugerencia de seleccion del emulgente (Bravo Ruiz 2017, pp.
33-94).

La fase oleosa en una emulsién estd conformada normalmente por varios componentes y el HLB se
puede calcular de la siguiente manera:

HLB =HLBA x fA+ HLBB x fB

Donde:

fA es el porcentaje de la masa del tensioactivo con HLBA
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B es el porcentaje de la masa del tensioactivo con HLBB
Esto permite calcular el HLBreq.

1.5.2. Ecuacién de Davies

Un método alterno para calcular el BHL se basa en la teoria de coalescencia de gotas, la cual
consiste en sumar las contribuciones de los diversos grupos constituyentes de la molécula de
tensioactivo. Para ello se utiliza la formula empirica de Davies (Villarreal Pozo 2019, pp. 30-119).

H L B =7 + (valores de los grupos hidrofilicos) - (valores de grupos lipofilicos)

El valor de HLB nos da a conocer sobre el tipo de emulsidon que se formara, pero no sobre su
estabilidad. La estabilidad, es el resultado de una interaccion de diversas propiedades como: tamafio
de gota, viscosidad interfacial, volumen interno, magnitud de la repulsion estérica entre otros (Vila

Jato 2001, pp. 260-298).

1.6. Producto cosmético

La primera definicidn oficial data de 1975, la cual fue adoptada en Espafia, pero fue dispuesta por la
Unién Europea, la cual define a un producto cosmético como toda sustancia destinada a ser puesta
en contacto con diferentes partes superficiales del cuerpo, dientes, mucosas de la cavidad bucal, con
la accion de limpiar, perfumar, mantener en buenas condiciones, corregir olores y modificar su

aspecto (Martini, Chivot y Gérard 1997, pp. 1-130).

1.6.1. Cremas

Las cremas son productos cosméticos las cuales poseen una consistencia pastosa, semiliquida o
liquida, estas son utilizadas para producir suavidad e hidratacion en diversas zonas cutaneas. Su
accion es superficial ya que actla sobre la parte externa de la piel. Su consistencia y propiedades
varian segun el tipo de emulsion que presentan, ya sea agua en aceite 0 aceite en agua (Garcia 2014,
pp. 25-74).

1.6.1.1. Crema hidratante

Las cremas hidratantes son las mas utilizadas en la cosmética ya que con la edad la piel va
perdiendo la accion de retener agua por lo que su elasticidad va disminuyendo, esto causa que el

empleo de estas cremas sea muy recomendable y necesario (Lépez 2007, pp. 13-90).
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Un cosmético hidratante debe restituir la homeostasis de en la piel, retrasa el envejecimiento
cutdneo y asi brinda soluciones a diversas pieles problematicas ya que aporta agua, humectantes y
lipidos de calidad, los cuales evitan la perdida de sustancias oclusivas de la piel (Codina 2001, pp. 93-
98).

El término hidratante se descubre por el agua ya que es la Unica sustancia capaz de otorgar
elasticidad a la capa externa de la piel es decir la epidermis para de esta manera volverla mas suave
y tersa. La piel suele perder su elasticidad, dando a notar asi diversos tipos de piel, como la piel seca
la cual se debe a la exposicién del viento y zonas con una baja cantidad de humedad; para hidratar

una piel seca se debe seguir tres direcciones las cuales son: oclusion, humectacion y restauracion
(Wilkinson y Moore 1990, pp. 105-1059).

1.6.1.2. Control de calidad de cremas

Se realiza el respectivo control de calidad a través del analisis de las caracteristicas organolépticas y

fisico-quimicas de la crema.

Para determinar las caracteristicas organolépticas se comprueba:

e Color: A través de un examen visual con luz natural.

e Aspecto: Por medio de un examen visual se examina la homogeneidad y presencia o ausencia
de particulas.

e Olor: Se lo realiza directamente por medio del olfato.

Las caracteristicas fisico-quimicas se toman en consideracion mediante pruebas de:

e Extensibilidad: Capacidad que posee la crema para ser aplicada uniformemente sobre la piel.

e Viscosidad: Indica la consistencia o fluidez que posee el producto para indicar su
comportamiento por medio del tiempo.

e Determinacion del pH: Se determina el rango de acidez o alcalinidad de una disolucion, a través

de la concentracién de iones hidronio (Comina Parra 2018, pp. 20-104).

1.6.2. Actividad hidratante

1.6.2.1. Hidratacion

Al referirnos a hidratacion cutanea se hace referencia principalmente a la cantidad de agua que se

presenta en la epidermis, debe presentar condiciones ideales es decir alrededor de 10-20. La
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hidratacion de la piel depende de diversos factores, como la barrera lipidica, el componente noble
de hidratacién y otros factores como la homeostasis del estrato cdrneo (Codina 2001, pp. 93-98).

Ciertos cambios cualitativos o cuantitativos en los componentes ya mencionados pueden ocasionar
un estado de deshidratacién, en este caso la piel se muestra rugosa, apagada y con falta de
flexibilidad. A esta manifestacion se la conoce como xerosis; en funcion del tipo de piel es
imprescindible seleccionar la sustancia a utilizar con el fin de mejorar el tratamiento en cada caso
(Mufioz 2008, pp. 48-51).

1.6.2.2. Beneficios de la hidratacién

e Reduce la aparicidn de arrugas
La buena hidratacién a través del uso de cremas hidratantes ayuda a ralentizar el envejecimiento
de la piel, ya que, segun los estudios realizados en el area dermatoldgica, establecer una buena
hidratacién ayuda a mejorar la nutricion, ya que facilita la buena absorcion de minerales,
glucosa y vitaminas. Esto ayuda a endurecer la barrera protectora de la piel (Spada, Barnes y Greive
2018, pp. 491-497).

e Previene las irritaciones
Las irritaciones de la piel es una de las afecciones mas comunes que se presentan,
primordialmente, por la deshidratacion. Esto es muy comun en las personas que presentan piel
seca, las cuales tienen constantemente de dolor, irritacion, picor, enrojecimiento y una gran
sensibilidad, ya que tienen la barrera protectora de la piel debilitada

e Ayuda a mejorar el acné
Cuando la piel se seca el cuerpo suele producir mas grasa y esta puede obstruir los poros,
provocando la aparicion de granos. Hidratar tu piel con una crema, pudo que los poros respiren

y la piel quede libre de acné (Spada, Barnes y Greive 2018, pp. 491-497).

1.7. Ingredientes empleados en las emulsiones

1.7.1. Acido estearico

e NOMBRE QUIMICO: Acido n-octanodecandico.
e FORMULA QUIMICA: C18H3602
e DESCRIPCION: Sélido duro, polvo o escamas brillantes; blanco con sabor y olor caracteristico

a sebo; de fractura granujienta.
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1.7.1.1. Propiedades cosméticas

Ayuda a mejorar la textura, el aroma y la capacidad de untar la formulacion.
Es agente estabilizador y espesante lipofilo para lociones y unguentos aceite/agua. 10 — 30%. En
cremas cosmeticas se usa como base para saponificar. Se utiliza como emulgente en proporciones

de 1 —20% para la formacion de cremas base (The Derm Review 2000, pp. 9-15).

1.7.2. Alcohol cetilico

e NOMBRE QUIMICO: 1-hexadecanol.
e FORMULA QUIMICA: C16H340
e DESCRIPCION: Masa blanca, formada por cristales laminares, incoloros o escamas blancas,

inodoros e insipidos, de aspecto ceroso.

1.7.2.1. Propiedades cosméticas

Es un agente tensioactivo, estabiliza emulsiones y aumenta la capacidad para retener grandes
cantidades de agua, el porcentaje a utilizar depende del tipo de emulsién, usualmente se usa en 5 —

8%. Se usa en cremas cosméticas y lociones como emoliente al 4% (Rowe, Sheskey y Quinn 2015, pp.
350-917).

1.7.3. Manteca de cacao

e NOMBRE QUIMICO: No especifico.
e FORMULA QUIMICA: Es una mezcla de glicéridos triinsaturados de 2 — 3%, estearina 18 —
20%, palmitina 52 — 57%, oleica, linoleina, laurina y trazas de otros glicéridos.

e DESCRIPCION: Soélido blanco amarillento, aroma suave, sabor ligero o similar a chocolate.

1.7.3.1. Propiedades cosméticas

Se usa como emoliente en lociones de bafio y cremas cosméticas en porcentaje de 3 — 5%. Se

emplea en farmacia como excipiente en la elaboracion de 6vulos, supositorios y lapices labiales
(Alegria y Amaya 2007, pp. 150-392).
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1.7.4. Aceite de almendras

e DESCRIPCION: El aceite de almendras es el liquido obtenido de la semilla del almendro. A
temperatura ambiente este se presenta liquido (solidifica a -18°C). Después de su refinacion
presenta un color amarillo brillante con un olor sutil.

El aceite de almendras no presenta contraindicaciones, contiene grasas insaturadas, agua, proteinas,

fibra, vitaminas B, C, A, D y E, ademas presenta Fe, K, Na, Mg, Zn y Ca.

Por ser rico en acidos grasos y vitaminas, tiene una actividad regeneradora e hidratante.

1.7.4.1. Propiedades cosméticas

La funcion cosmética primordial del aceite de almendras es emoliencia. Ademas, presenta una
funcién antioxidante y se usa como excipiente mayoritario en balsamos, aceites corporales y

mantecas (Hernandez y Zacconi 2009, pp. 1342-1345).

1.7.5. Aceite de coco

e DESCRIPCION: El aceite de coco es de origen natural y es utilizado abundantemente para
fines industriales y cosméticos, posee un alto contenido de acido laurico.
Entre sus funciones principales es el ralentizar el envejecimiento cutaneo debido a su alto contenido

de vitaminas E y K que contrarrestan la accion de los radicales libres.

1.7.5.1. Propiedades cosméticas

Muestra una gran cantidad de propiedades entre ellas tenemos:
Hidratante debido a su densa textura genera en la superficie un manto de proteccién que impide la
pérdida de agua en la piel, es un excelente protector de la dermis. Estabilizador de pH y

antioxidante. Es utilizado en cremas faciales, corporales y en productos cosméticos (Maria Clara, Lina
Marcela y Lizet Guiot 2020, pp. 15-51).

1.7.6. Vitamina E

e NOMBRE QUIMICO: Tocopherol
¢ FORMULA QUIMICA: C29H5002
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e DESCRIPCION: Se presenta como un liquido viscoso de color amarillento a &mbar, con aroma
caracteristico. Su viscosidad hace dificil su manejo en el laboratorio. Por su naturaleza, tiene

tendencia a desestabilizarse en la exposicién a luz y aire.

1.7.6.1. Propiedades cosméticas

Se usa como protector antioxidante en las formulaciones, en la fase oleosa evita la oxidacion de las
grasas, esto ocurre fundamentalmente en emulsiones. Actlla como emoliente y reparador cutaneo

(Hassan H et al. 2012, pp. 1-8).

1.7.7. Ester de azlcar

e DESCRIPCION: El éster de sucre es un emulsionante de origen vegetal, presenta propiedades
hidratantes y crea emulsiones del tipo (O/W). También se utiliza como co-emulsionante y base

en geles.

1.7.7.1. Propiedades cosméticas

Es muy requerido en productos de cuidado facial, corporal, productos de bebes y after-sun.
En la elaboracion de cremas y lociones para todo tipo de piel, es un buen emulsionante, ademas
suaviza y acondiciona la piel.

Disminuye el crecimiento de bacterias (Clement 2014, pp. 6-55).

1.7.8. Benzoato de sodio

e« NOMBRE QUIMICO: Sal sodica del &cido benzoico.
e FORMULA QUIMICA: C7H5Na02
e DESCRIPCION: Polvo granular cristalina, inodoro de color blanco, higroscpico de sabor

levemente dulce y astringente.

1.7.8.1. Propiedades cosméticas

Se utiliza en cosméticos como conservador del 0.1 — 0.2%. Es practico en condiciones acidas

preferible en pH menor a 4.6 (Medina-Meza et al. 2016, pp. 8583-8591).

20



1.7.9. Glicerina

¢ NOMBRE QUiMICO: 1,2,3-propanotriol.
e FORMULA QUIMICA: C3H803

e DESCRIPCION: Liquido viscoso claro e incoloro de sabor dulce.

1.7.9.1. Propiedades cosméticas

Para cremas el porcentaje varia de 5 — 30%, como humectante al 3% en cremas protectoras, hasta
10% en cremas antisudorales y de 5 — 10% en cremas teatrales. Se emplea como emoliente en
lociones antisolares hasta un 10% (Remington, Cook y Martin 1953, pp. 1527-1647).

1.7.10. Saponina cruda

Es inmiscible en compuestos polares y presenta ausencia de actividad hemolitica.

Tensoactivo en la formulacion de cremas, shampoo, geles y lociones

1.7.10.1. Propiedades cosméticas

En la formulacion de cremas son empleadas para el retraso del envejecimiento, debido a su accion

antiinflamatoria y antioxidante es utilizado en cremas (Balseca 2019, pp. 23-77).

1.7.11. Agua de rosas

e NOMBRE QUIMICO: No especifico.
e FORMULA QUIMICA: No especifica
Se obtiene por destilacion en vapor de agua de pétalos frescos de Rosa o por dilucion a partir de

esencia de rosas.

1.7.11.1. Propiedades cosméticas

Se utiliza como refrescante, hidratante y astringente al 12% en la locion de rosas. También se utiliza
para perfumar las formulas y para corregir el olor en diversas preparaciones cosméticas, en

porcentajes adecuados (Remington, Cook y Martin 1953, pp. 1527-1564).
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1.7.12. Agua destilada

e NOMBRE QUIMICO: Oxido de hidrogeno.
e FORMULA QUIMICA: H20

e DESCRIPCION: Liquido traslucido, incoloro, inodoro, limpido e insaboro
1.7.12.1. Propiedades cosméticas
Es también vehiculo para formulaciones cosméticas como cremas, leches y lociones de uso

cosmeético; champu, desodorantes y jabones. El porcentaje varia segun el tipo de formulacion a
preparar (Alegria y Amaya 2007, pp. 150-392).
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CAPITULOII

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Lugar de investigacion

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en los laboratorios de la Facultad de Ciencias,
pertenecientes a la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo:

e Laboratorio de Productos Naturales

e Laboratorio de Investigacion GIADE

e Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica

e Laboratorio de Microbiologia

2.2. Poblacion de estudio

Para el presente estudio se recogi6 cascarilla de quinua amarga de la especie (Chenopodium quinoa
Willd) en el Canton Colta de la Provincia de Chimborazo, especificamente en la empresa
productora COPROBICH.

2.3. Técnicas de recoleccion de datos

Para la respectiva recoleccion y obtencion de datos se utilizaron varias concentraciones de
saponinas aisladas de la quinua Chenopodium quinoa y asi verificar su capacidad emulsionante en
las diferentes formulaciones o/w. De igual manera los datos se obtuvieron de los ensayos realizados
como: ensayos de estabilidad acelerada, pruebas fisico-quimicas, pruebas organolépticas vy

microbioldgicas.
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2.4. Equipos, materiales y reactivos

2.4.1. Equipos

Tabla 2-2: Equipos

Reverbero
Estufa
Refrigerador
Rotavapor
Centrifuga
Bomba al vacio
Ph-metro

Camara de flujo laminar

Termoagitador magnético
Bafio Maria

Balanza Analitica
Céamara de estabilidad
HPLC

Sonicador

Auto clave

Incubadora

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

2.4.2. Materiales

Tabla 3-2: Materiales

Envase de vidrio &ambar
Papel filtro

Varilla de agitacién
Kitasato

Bandejas de vidrio
Tubos de ensayo
Elenmeyer 100ml

Mechero

Balon de aforo 10ml

Vaso de precipitacién 100ml, 200mi
Probeta de 100ml

Frasco de vidrio de 1L

Papel aluminio

Placas de vidrio 15cm x 15cm
Cajas Petri

Pipeta automatica

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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2.4.3. Reactivos

Tabla 4-2: Reactivos

Agua Destilada
Agua de Rosas
Etanol 96%
Eterdietilico

Acido férmico
Acido estedrico
Benzoato de sodio
Glicerina

Aceite de almendras
Agar EMB

Agar Manitol

Agua desmineralizada
Butanol

Acetonitrilo

Etanol 99.9%

Alcohol cetilico

Ester de azlcar
Vitamina E

Manteca de cacao
Aceite de coco

Agar PCA

Agar Sabouraud

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

2.5. Técnicas y métodos

2.5.1. Obtencidn de saponina cruda

Para la extraccion de saponina cruda se siguio el procedimiento de (Wall et al. 1952, pp. 1337-1341) con

algunas modificaciones:

a) Se procede a colocar 4 Ib de mojuelo de quinua y se cierra.

b) Adicionar 9 litros de agua destilada y 910 ml de alcohol al 96% en un envase de 100L,

¢) Remojar el mojuelo por media hora.

d) Se procede agitar la bolsa con mojuelo por 3-4 horas, para que de esta forma la saponina se

quede en el agua, hay que tomar en cuenta la formacion de espuma durante este proceso.

e) Sacar lafunday escurrir, para de esta manera aprovechar toda la saponina de mojuelo.
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f) El liquido obtenido se deja en reposo por 48 horas, es aqui donde el almidon y las proteinas van
a sedimentarse y la saponina quedara en la parte liquida.

g) Se vierte el liquido en una olla, evitando que caiga el sedimento y evaporar hasta que se observe
un liquido obscuro y viscoso.

h) Retirar del fuego y colocar el liquido en bandejas de vidrio.

i) Dejar que se evapore hasta la cristalizacion.

j) Se obtiene un material de color pardo oscuro (saponina cruda).

k) Almacenar en frascos en un ambiente seco.

2.5.2. Purificacién de saponinas

Para realizar la identificacion por HPLC de la cantidad de saponinas presente en la muestra, se
purificé el extracto de saponina cruda. Se probaron dos métodos de purificacién que se muestran a

continuacion:

2.5.2.1. Obtencion de saponina purificada con butanol

a) Enun vidrio reloj se procede a pesar 15 g de saponina cruda

b) En un frasco de vidrio colocamos 400 ml de agua destilada y 140ml de butanol

c) A este frasco se le incorpora la saponina cruda

d) Se procede a colocar en el termociclador a una temperatura de 19°C y 1500 RPM por 1 hora,
hasta que se homogenice la mezcla

e) Retirary llevar al refrigerador por 3 dias

f) Transcurrido el tiempo retirar del refrigerador y separar el extracto butanélico

g) Colocar el extracto en un balén y llevarlo al rotavapor

h) Se obtiene las saponinas purificadas recristalizadas

Como menciona (Gianna Vicente 2013, pp. 101-131) en la purificacion de saponinas, el extracto

butandlico se concentra a sequedad en un evaporador rotatorio y su producto final presenta un color

blanco y muy poco amarillento, al contrario del nuestro que se presenta café amarillento.

2.5.2.2. Obtencidn de saponina purificada con éter di etilico

Otro método de purificacion de saponinas es con éterdietilico, segin (Gianna Vicente 2013, pp. 101-131)

el éter tiene una constante dieléctrica de 4,3 y el agua de 80,1, lo cual causa una disminucion de la
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solubilidad de las saponinas ya que son componentes polares, produciendo asi un precipitado

blanco.

a) Enun vidrio reloj pesar 2 g de saponina butandlica

b) Colocar en tubos de ensayos 5ml de agua destilada, la saponina y 10 veces mas la cantidad de
éterdietilico

¢) Proceder a centrifugar porl5 min a 2500 RPM

d) Se observa la presencia de un precipitado blanco

e) Se coloca el precipitado en un vidrio reloj y se lleva a la estufa hasta su secado

f) Finalmente se obtiene la saponina purificada recristalizada de color blanco amarillento

2.5.3. Cuantificacion de saponina por HPLC

Para la cuantificacion de saponinas por cromatografia liquida de alta eficacia (HPLC) se tom6 como
guia la metodologia desarrollada por Lozano Martha y sus colaboradores en su articulo
“Cuantificacion de saponinas en residuos de quinua real Chenopodium quinoa Willd” (Lozano A ; E
Dgar Ticona et al. 2012, pp. 128-135).

Para su determinacion se trabajé con una columna de fase reversa, C18-5um y 100A. Para la
separacion se emple6 como fase mdvil agua al 0,1% en &cido formico y se empleé Acetonitrilo
como solvente. Debido a que no se consiguidé un estandar comercial se purificd la muestra de
saponina y asi se prepararon estandares a diferentes concentraciones las cuales fueron (0.03, 0.06,
0.12 y 0.25%) de saponina respectivamente, de las cuales se obtuvieron las areas correspondientes.
Los resultados se muestran en porcentaje concerniente de la composicion de saponinas en el

extracto.

2.5.4. Formulacion de emulsiones aceite/agua

Para formular la crema se emplearon diversos excipientes y se us6 como principal emulsionante el
extracto crudo de saponina obtenido a partir de Chenopodium quinoa. Se empleé el siguiente

procedimiento general:
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Gréfico 1-2: Formulacion aceite/agua

R

Para obtener la formulacién 6ptima, se realizaron alrededor de 20 formulaciones en las cuales

variaban la concentracion del extracto de saponina, aceites, acido estearico, alcohol cetilico,

ealizado por: Tello, Johana; 2022.

vaselina, cera de abeja, lanolina, entre otros.

Con la finalidad de escoger las 3 mejores formulaciones se realizaron los siguientes analisis a las 20

Color: Se evalla directamente por visualizacion, sensorialmente agradable.

formulas:

O

o Olor: Debe presentar un aroma agradable
O

o

Estas tres ultimas se sometieron a evaluacion de estabilidad y de caracteristicas fisico-quimicas
usando 4 muestras de 60 gramos de cada férmula (3 para valorar y 1 como control). A continuacion,

se observan las tres formulas que mostraron mejores caracteristicas y se detalla la cantidad de los

Aspecto: Debe ser homogéneo y sin presencia de grumos

Presencia de particulas: Ausente debido a la correcta integracion de las saponinas (Alvear Sandra

2012, pp. 110-202).

componentes por cada 60 gramos.
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Tabla 5-2: Formulaciones aceite/agua

Componentes F1 F2 F3
Acido estearico () 2 2 3.55
Alcohol cetilico (g) 1.52 15 1.25
Manteca de cacao (Q) 1.59 1.43 1.49
Aceite de almendras | 1.50 1.3 1.59
(9)

Aceite de coco (g) 0.83 1 -
Vitamina E (g) 0.5 0.5 0.5
Glicerina (9) 2.15 1.70 2.58
Ester de Azucar (g) 0.74 0.60 0.77
Benzoato de sodio (g) | 0.45 0.44 0.42
Saponina (g) 0.92 0.83 0.80
Agua de rosas (ml) 8 8 10
Agua destilada (ml) Csp. Csp. Csp.

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Aquella féormula que dio mejores resultados se escogié para realizar posteriormente analisis

microbioldgicos.

2.5.5. Ensayos de estabilidad acelerada

Por lo que se refiere a la prueba de estabilidad acelerada es especificamente un experimento en el
que se crea una férmula y se coloca en diferentes condiciones ambientales controladas durante un
periodo de tiempo determinado. Estas condiciones estan destinadas a aparentar lo que le sucedera al
producto a través de su ciclo de vida, entre ellos tenemos: temperatura y humedad (Kenneth Edwards
2018, pp. 35-40).

Se utilizo la técnica desarrollada por (Hassan 2016, pp. 395-401) en que el producto se prueba a una

temperatura de 40 £ 2 ° y humedad relativa 75 + 5%.
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Teniendo en cuenta los parametros mencionados se considera las condiciones: 40°C y 65 % HR. Se
realizd 3 lotes equivalentes a cada formulacion, con 4 repeticiones por cada formulacion y
considerandose como unidades experimentales 60 gramos de emulsion. Se realizaron 10 controles
equivalentes en los 24 dias de estudio de estabilidad acelerada con evaluacion de parametros fisicos.
A continuacidn, los dias de control:

Factor A: Dias de control

Al: dia3
A2: dia5
A3: dia7
A4: dia9
Ab5: dia 12
A6: dia 14
AT7: dia 17
A8: dia 19
A9: dia 21
A10: dia 24

2.5.6. Control de calidad en emulsiones o/w recién elaboradas y en los controles de estabilidad

acelerada

2.5.6.1. Parametros organolépticos

Uno de los objetivos de las pruebas de estabilidad es certificar que un producto conserve sus
cualidades quimicas, fisicas y microbiol6gicas deseadas, asi como su estética y funcionalidad
(Kenneth Edwards 2018, pp. 35-40).

Se considerd el articulo realizado por Sarmiento Jael en 2014, respecto a los pardmetros
organolépticos, se dice que son aquellos que permiten evaluar inmediatamente el estado en que se
encuentra la muestra a través de andlisis comparativos, con el objetivo de determinar alteraciones
como: precipitacion, separacion de fases y turbiedad.

Las caracteristicas organolépticas determinan las medidas de aceptacion del producto por parte del

consumidor. De manera general, se evaltan: color, apariencia, olor y uniformidad (Sadith Jael
Sarmiento Malpartida 2014, pp. 30-45).
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Para que el producto se considere 6ptimo para el consumidor se evaluaron los siguientes aspectos

en las férmulas cosméticas:

Evaluacion organoléptica: apariencia, color y olor. Los mismos que se determinaron por
observacion directa.

Apariencia: El producto debe mantener su aspecto inicial en todas las condiciones excepto-
altas temperaturas, condiciones de congelacién en los que sean aceptables pequefias
alteraciones.

Color y olor: Debe permanecer estable durante al menos 15 dias cuando se expone a la luz
solar. Pequerias alteraciones son aceptables a altas temperaturas. .(Obelis Group 2008, pp. 15-25).
Evaluacién de burbujas o grumos: Proceso de emulsificacion impropio o indicativo de
incorrecta fusion de ingredientes. Para ello se coloca en un portaobjetos o vidrio, se extiende y
se observa la presencia o ausencia de los mismos (Cardenas Vallejo, Milena Rojas Gémez y Enrique

Devia Pineda 2007, pp. 60-77).

2.5.6.2. Parametros Fisicos- Quimicos

Respecto a los parametros fisicos-quimicos, sirven para estudiar alteraciones en la estructura de la

formulacién que no se manifiestan a simple vista (Ramirez-Nieto, Baena y Osorio 2019, pp. 147-156). L0S

analisis fisico-quimico que se realizaron fueron:

Valor de pH: Es importante recordar que el pH es una medida de acidez o alcalinidad. Lo
apropiado es usar productos para el cuidado de la piel que tengan el pH entre 4.5y 6 para que la
piel se ajuste en cada aplicacion (Rosero Cristobal 2018, pp. 11-20).

Para la determinacion de este parametro se tomé cada una de las muestras en las cuales se
introdujo el electrodo, se esperod a que se estabilice la medicion y se registré el resultado.
Extensibilidad: El estudio del area de extensibilidad proporciona una medida del principio de
deformacion del sistema y presenta estrecha relacion con la apariencia de las formulaciones
semisdlidas. Es por ello que no deben ser ni demasiado extensible es decir muy fluido, ni poco
extensible es decir muy viscoso (Pérez-Bueno et al. 2011, pp. 75-79).

Se determind utilizando dos placas de vidrio (15x15 cm), se ubico la placa inferior sobre una
hoja de papel milimétrico a la que se le trazaron lineas diagonales y se coloc6 una muestra de
0.5 g de muestra. Posteriormente se colocé la placa superior, al cabo de 2 y 5 minutos de

tomaron los valores de los radios formados.

31



Signo de la emulsion

Existen diversos métodos para su determinacién para el presente estudio se realizaron las
siguientes.

Meétodo de azul de metileno: Se coloca una cantidad de la formulacion, se afiade 1 gota de
solucion de azul de metileno, el cual es un colorante hidrosoluble. Se procede a mezclar
suavemente, si el colorante se dispersa sera O/W y por el contrario si lo repele serd W/O (Montes
2003, pp. 70-75).

Meétodo de la gota: Por general las emulsiones de fase externa acuosa se diluyen en agua
después de una ligera agitacion, es decir el agua se enturbia. Por el contrario, si la emulsién es
de fase externa oleosa no se diluye. Se coloca en un vaso de precipitacion una cantidad de agua,
aproximadamente 20 ml, se adiciona 1g de la emulsion y se procede a su agitacion (Calvo Hernéez
2018, pp. 13-54).

2.5.7. [Especificaciones microbiolégicas

El siguiente punto trata del andlisis microbiolégico, el cual permite evaluar si el conservante

utilizado es adecuado o si la presencia de interacciones entre los componentes de la formulacion

puede llegar a afectar la calidad y seguridad de la emulsién. A continuacion, en la Tabla 6-2, se

puede visualizar los analisis microbiolégicos y los limites de aceptabilidad que deberan realizarse al

producto cosmético:

Tabla 6-2: Limites de aceptabilidad de Microorganismos

Microorganismos Limites

Mesdfiloaerobios totales Limite maximo 5 x 10° UFC/g o ml
Pseudomonas aeruginosa Ausenciaen1goml
Staphylococcus aureus Ausenciaen1goml

Escherichia coli Ausenciaen1goml

Fuente: (ARCSA 2017, p.5).
Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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2.5.7.1. Analisis microbioldgicos

El analisis microbioldgico se realiz6 en cajas Petrifilm para Mesofilos, hongos (mohos y levaduras),
E. coli y Staphylococcus aureus. Cada placa posee un medio de cultivo adecuado y especifico para
cada microorganismo.

Se procedi6 a preparar medio peptona como diluyente (0.09g/99ml) para el enriquecimiento
bacteriano de la formulacion en estudio como lo recomienda la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion (ISO 16649-1 2001, p. 1). Para la preparacion de la muestra se procedi6 a colocar
10 g de la muestra en la solucion de peptona y se homogeniza.

La siembra se realizd en una cdmara de flujo laminar, en la cual se colocaron las cajas Petri
previamente preparadas y se colocd 1ml de la muestra preparada y en el caso de meséfilos se
realiz6 2 cajas con dilucién 10

Para mohos y levaduras se incubd a 35°C por 5 dias, mientras que, para Mesofilos, E. coli y

Staphylococcus aureus se incubé a 37°C por 24 horas.

2.5.8. Determinacion del costo de produccién

El costo de produccién de un bien industrial agrupa todos los gastos producidos para su elaboracion
expresados en unidades monetarias. Normalmente esta compuesto por: Materia prima (MP), Mano
de Obra (MO) y cargas fabriles (Colomnano 2013, pp. 63-115).

En el presente trabajo se evaluaran los costos de produccidn relacionados con la crema, ya que es el
objeto en estudio. Como se observaréa en el calculo de los costos unitarios, estos se determinaran por

gramo y ml de cada ingrediente y asi por gramo de crema.
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Tabla 7-2: Costos unitarios de la Formulacion 2

Componentes F2 Costos
Acido estearico (g) 2 0.04
Alcohol cetilico (g) 15 0.03
Manteca de cacao (Q) 1.43 0.25
Aceite de almendras (g) 1.3 0.02
Aceite de coco (g) 1 0.02
Vitamina E (g) 0.5 0.15
Glicerina (g) 1.70 0.08
Ester de Azucar (g) 0.60 0.04
Benzoato de potasio (g) 0.44 0.03
Saponina (g) 0.83

Agua de rosas (ml) 8 0.36
Agua destilada (ml) Csp. 0.04
Frasco - 1.50
Mano de obra - 0.50
Costos Fabriles - 0.50

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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CAPITULO 111

3. MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS
3.1. Extracciony purificacion

Para la realizacion del trabajo es importante conocer la cantidad de concentracion de saponina, para
ello se realizé un proceso extractivo del estandar, el cual se obtuvo al purificar la saponina con
butanol y éter di etilico y después se utilizd una técnica de cuantificacion de saponinas por HPLC.

Estudios realizados por Cheok, Salman y Sulaiman en 2014, muestran la una concentracion del
80 % de saponinas en la muestra. En el caso de lo cual demuestra que la cantidad de saponina
presente en nuestras formulaciones corresponde a un 78.28% de saponina, Haciéndola optima y

adecuada para Su uso (Cheok, Salman y Sulaiman 2014, pp. 16-40).
3.2. Cuantificacién de saponinas por HPLC

La muestra que se empled para el andlisis en HPLC fue de saponina cruda y para su estandar se
utiliz6 saponina purificada ya que no se consiguié un estandar comercial. Para cada una de las
soluciones con diferente concentracién de estandar a partir de la solucion inicial o madre se realizé
los siguientes calculos:

C1*V1=C2*V2

V1= C2*V2/C1

0.25X10
Vi=———
0.475

V1=53ml

Se realiz6 los mismos célculos para las diferentes concentraciones y se obtuvo los datos que se

observan en la tabla 8-3.
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Tabla 8-3: Valores de V1

Cl V1 C2 V2
0,475 53 0,25 10
0,475 2,5 0,12 10
0,475 1,3 0,06 10
0,475 0,6 0,03 10

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Para la cuantificacion de saponinas se realizé una corrida del estandar a diferentes concentraciones
como ya se ha mencionado y se logr6 obtener las respectivas areas como se muestra en la tabla 9-3,
y de esta manera se obtuvo la curva de calibracidn de los estandares como se observa en el Gréafico
2-3. Cabe mencionar que para la determinacion del area solo se tomo en cuenta los 3 picos méas

representativos.

Tabla 9-3: Resultados de HPLC

CONCENTRACION STTD% AREA
0,03 0,7815
0,06 1,4320
0,12 2 5470
0,25 5,1385

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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R?=0,9998

y =19,693x +0,2101

N
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Grafico 2-3: Curva de calibracién de estandares de saponina
Realizado por: Tello, Johana; 2022.

La ecuacion de la curva fue:

y =19,693x + 0,2101

El coeficiente de correlacion de 0.9998
La pendiente de 19.693

La interseccion de 0.2101
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Graéfico 3-3: Cromatograma de muestra de Saponina

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

De esta manera se logro determinar que la muestra de saponina cuya area es 4.0640 presenta un
78.28% de saponina. Para la determinacion del area se tomd en cuenta los 3 picos mas
representativos que se observa en el Grafico 3-3 con tiempos de retencion tR1: 2.100 min con area
de 2.9120, tR2: 2.400 min con un area de 0.1670 y tR3 2.583 con un area de 0.9850.
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Se considerd la metodologia de (Guilcapi 2019, pp. 17-118) debido a que el método cromatografico
empleado establece pardmetros que permiten corroborar la presencia de saponinas en Chenopodium

quinoa.

3.3. Formulaciéon de emulsiones aceite/agua

3.3.1. Célculo de HLB segun el método de Griffin para tensoactivos

Por lo que se refiere al valor de HLB para saponinas, los valores se obtuvieron de la investigacion
realizada por Yu Xiao Lan y He Yong en 2018. Seguidamente, se observan los valores de HLB req

para una emulsion aceite/agua:

Tabla 10-3: Componentes y HLB req

Componentes HLB req
Ester de az(car 11
Tensoactivos Saponina 16
Vitamina E 6
Aceite de coco 8
Fase Oleosa Aceite de almendras 7
Manteca de cacao 6
Alcohol cetilico 13
Acido estearico 17

Fuente: (Yuy He 2018, pp. 24312-24321)(Wilmington 1976, pp. 1-22).

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Se determind los valores de HLB requeridos para las 3 formulaciones en evaluacion, para el calculo

respectivo se realizd los siguientes pasos:

1. Dentro de cada formulacion la respectiva sumatoria y porcentaje de la fase oleosa, asi se logra

determinar que se trata de una emulsion o/w.
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Tabla 11-3: Componentes y % de la fase oleosa

Componentes F1 F2 F3
Acido estearico (g) 2 2 3.55
Alcohol cetilico (g) 1.52 15 1.25
Manteca de cacao (g) 1.59 1.43 1.49
Aceite de almendras (g)  1.50 13 1.59
Aceite de coco (g) 0.83 1 -
Vitamina E (Q) 0.5 0.5 0.5
Ester de Azucar (g) 0.74 0.60 0.77
Saponina (g) 0.92 0.83 0.80
Y fase oleosa 7.94 7.73 8.33
% fase oleosa 13.23 12.88 13.88

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

2. Determinacion de HLB req para cada formulacion, para ello se suman todos los componentes,
se divide la cantidad de cada componente por el sumatorio total y se multiplica por el HLB req
de cada una, finalmente se suman todas las cantidades obtenidas para obtener el total de HLB

req para cada emulsion.

Tabla 12-3: HLB req en la emulsion F1

Componentes Cantidad HLB req

Acido estearico (g) 2 17 4.25
Alcohol cetilico (g) 1.52 13 2.47
Manteca de cacao (Q) 1.59 6 1.20
Aceite de almendras (g) 1.50 7 1.33
Aceite de coco (g) 0.83 8 0.80
Vitamina E (g) 0.5 6 0.36
X fase oleosa 7.94

Total de HLB req 10.41

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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Tabla 13-3: HLB req en la emulsion F2

Componentes Cantidad HLB req

Acido estearico () 2 17 4.42
Alcohol cetilico (g) 1.50 13 2.47
Manteca de cacao (Q) 1.43 6 1.08
Aceite de almendras (g) 1.30 7 1.19
Aceite de coco (g) 1 8 1.04
Vitamina E (g) 0.5 6 0.36
X fase oleosa 7.73

Total de HLB req 10.56

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Tabla 14-3: HLB req en la emulsién F3

Componentes Cantidad HLB req

Acido estearico (g) 3.55 17 7.24
Alcohol cetilico (g) 1.25 13 1.95
Manteca de cacao (g) 1.49 6 1.07
Aceite de almendras (g) 1.59 7 1.33
Aceite de coco (g) - 8 -
Vitamina E (g) 0.5 6 0.36
X fase oleosa 8.33

Total de HLB req 11.95

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

3. Determinacion del HLB segun Griffin para la mezcla de tensoactivos
HLB = HLBp X fao+ HLBg X f3
En donde:
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HLBA= 11 (Ester de aztcar)
HLBg= 16 (Saponina)

Tabla 15-3: Fracciones de Tensoactivo

Fracciones F1 F2 F3
Fa 0.45 0.43 0.49
Fs 0.55 0.57 0.51

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Tabla 16-3; HLB de la mezcla de tensoactivos

HLB mezcla de F1 F2 F3
tensoactivos

13.75 13.85 13.54

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Discusion:

Cuando se prepara una emulsién se tiene la gran tarea de seleccionar uno o dos tensoactivos que se
combinaran de la mejor manera los demas componentes, es por ello que se emplea la saponina
cruda ya que es un gran emulgente en emulsiones de tipo o/w al igual que el éster de azucar.

Con los datos de HLB req obtenidos por el método de Griffin y por los estudios realizados por
Almodovar y Alina en 2013, se considera que al presentar valores de HLB entre 10-18 son
emulgentes o/w asi las formulaciones realizadas se encuentran dentro del rango asegurando que se

tratan de emulsiones tipo o/w (Almodovar y Alina 2013, p. 1).
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3.3.2.  Limites permitidos por la FDA para excipientes empleados en formulaciones

Tabla 17-3: Limites permitidos y % de los excipientes

EXCIPIENTES CANTIDAD% | LIMITE POR
FDA %
Acido estearico 3.33 10-30
Alcohol cetilico 2.5 5-10
Manteca de cacao 2.38 3-5
Aceite de almendras 2.17 10
Aceite de coco 1.67 7-10
Vitamina E 0.83 1
Glicerina 2.83 5-10
Ester de Azlicar 1.03 5
Benzoato de sodio 0.73 1
Saponina 1.38
Agua de rosas 8.33 12

Fuente: (FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA) 2019, p.).

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Observamos que los diferentes excipientes utilizados en las formulaciones de emulsiones tipo
aceite/agua se encuentran dentro del rango limite expuesto por la FDA, en lo que corresponde a
valores limitantes con saponinas aun no se encuentran dichos datos ya que ha sido utilizada en
pequefias concentraciones en diversos estudios.

Es recomendable que el uso de los conservantes no supere el 1% en las formulaciones ya que
pueden generar efectos secundarios con el pasar del tiempo como la toxicidad, al usar benzoato de
sodio como conservante y no parabenos obtenemos una crema mucho mas natural, saludable y
amigable para cualquier tipo de consumidor.

Una vez considerado los tipos de excipientes y su cantidad se puede considerar que la crema
elaborada es un cosmético natural y ecolégico ya que segin ECOCERT debe cumplir como minimo
el 95% del total de los ingredientes un origen natural y como maximo el 5% restante pueden ser

ingredientes de sintesis (Alcalde 2008, pp. 96-104).
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3.4. Evaluacion de las 3 formulaciones

3.4.1. Los ensayos realizados se centraron en los aspectos organolépticos y fisico quimico, a

continuacion, los resultados obtenidos:

Tabla 18-3: Resultados de la evaluacién de las 3 formulaciones

Ensayos F1 F2 F3

Prueba de | O/W Oo/wW Oo/wW
Signo de la|azul de
emulsion metileno

Método Oo/wW Oo/wW Oo/wW

de la gota
pH 5-6 5.47 5.47 5.57
Extensibilidad | 0 1590.0 1590.0 1590.0
superficie en | 2 2733.9 2642.1 2042.8
mm? 5 3631.6 3019.1 3525.6
Caracteristicas | Color Beige Crema Rosado palo
organolépticas | Olor Almendras | Almendras | Almendras

Aspecto | Homogéneo | Homogéneo | Homogéneo

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Un parametro fundamental en estudio es el signo de la emulsion, el cual permite observar si se trata
de una emulsién O/W o W/O, como se evidencio en las formulaciones realizadas todas muestran ser
emulsiones O/W, es decir su fase externa es acuosa y su fase interna oleosa, es por ello que
muestran una gran afinidad con los ensayos en agua y azul de metileno.

En cuento a los resultados de pH obtenidos en las tres formulaciones podemos exponer que se
encuentran dentro de los parametros permitidos, ya que segun estudios realizados por el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, muestran que el pH de la piel es ligeramente
acido, el cual esta entre 5-6, esto se debe a las funciones protectoras que posee la piel, es por ello
que es importante utilizar productos que se encuentren dentro de estos parametros, para asi evitar
ciertas afecciones cutaneas.

Dentro de los resultados organolépticos se evalUa el aspecto, el mismo que en las 3 formulaciones

permanece homogéneo, lo cual es un indicativo de la uniformidad en la apariencia de la crema, asi
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como el uso adecuado y correcto de los emulsionantes para evitar ciertos fendbmenos como la
sedimentacién y el cremado, asi como el correcto manejo de las materias primas. En el color a
través de una observacion directa ponemos notar que las formulaciones presentan 3 colores
diferentes.

En la formulacion 1 su color es beige, esto se debe a la mezcla de saponinas y agua de rosas, en la
formulacion 2 se observa un color crema el cual es caracteristico debido a la elevada presencia de
saponinas y menor cantidad de agua de rosas, lo cual causa una dominacion del color por parte de la
saponina cruda y finalmente la formulacién 3 muestra un color rosa palo, el mismo que se observa
debido a una alta concentracion de agua de rosas lo cual ocasiona que su color prevalezca (Varén
Marin 2018, pp. 10-138).

En cuanto a la extensibilidad de las formulaciones se conoce que es una propiedad que presentan
algunos cuerpos, los cuales se ven sometidos al incremento de la superficie de la muestra emulsion,
al someter un peso conocido dentro de un tiempo fijo, como se puede observar en la tabla 18-3, las
formulaciones no presentan cambios bruscos dentro de este pardmetro haciéndoles aceptables.

Esto se justifica con los estudios realizados por Laura Arus, Armando Paneque, afio 2003, en el cual
manifiesta que en estudios de estabilidad realizados en cremas a temperatura ambiente es aceptable
una extensibilidad de 2069.0 mm? en un minimo tiempo de exposicion a peso fijo (Ards Pampin et al.

2003, pp. 8-335).
3.5. Estabilidad acelerada
3.5.1. Evaluacion de las caracteristicas organolépticas

Se almacenaron las muestras control en temperatura ambiente fuera del contacto con los rayos
solares. Las evaluaciones de las caracteristicas organolépticas se realizaron por triplicado en las
formulaciones, en la tabla 19-3 se muestran los resultados del ensayo como: color, aspecto y olor,

las cuales fueron sometidas a temperatura ambiente y a una temperatura elevada (40°C, HR 65%).
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Tabla 19-3: Resultados de evaluacion de las caracteristicas organolépticas a 20°C y 40°C en el

estudio de estabilidad acelerada.

EVALUACION DE LAS CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
TEMPERATURA AMBIENTE
EVALUACION DEL COLOR
Muestras Dia0 5 7 9 12 14 17 21 24
F1 Beige - - - - - B - -
F2 Crema - - - - - - - -
F3 Rosado palo - - - - - - - -
EVALUACION DEL OLOR
F1 Almendras - - - - - B - -
F2 Almendras - - - - - B - -
F3 Almendras - - - - - B - -
EVALUACION DEL ASPECTO
F1 Consistente - - - - + + ¥ ¥
Homogénea
F2 Consistente - - - - - - - -
Homogénea
F3 Consistente - - - - - B - -
Homogénea
TEMPERATURA ELEVADA
EVALUACION DEL COLOR
Muestras Dia 0 3 5 7 9 12 14 17 19 21 24
F1 Beige - - - - - - - - - -
F2 Crema - - - - - - - - - -
F3 Rosado palo - - - - - - - - - -
EVALUACION DEL OLOR
F1 Almendras - - - - - - - - - -
F2 Almendras - - - - - - - - - -
F3 Almendras - - - - - - - - - -
EVALUACION DEL ASPECTO
F1 Consistente - - - - + + + + + +
Homogénea
F2 Consistente - - - - - - - - - -
Homogénea
F3 Consistente - - - - - - - - - -
Homogénea

Negativo (-): Sin alteracion

Positivo (+): Con alteracion

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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e Evaluacion de las muestras expuestas a temperatura ambiente 20°C
Como se observa en la tabla 19-3, las formulaciones no presentan variacion en cuanto a color
(Beige, Crema y Rosado palo) y aroma (Almendras), durante el transcurso de los dias. De igual
manera las formulaciones F2 y F3 no presentan variaciones en cuanto al aspecto, el mismo que
se mantiene consistente y homogeéneo.
Por el contrario, en la emulsion F1 en el dia 14 se evidencié un pequefio cambio en su
apariencia ya que este presentaba leves burbujas, con el pasar de los dias este cambio de
apariencia se fue haciendo més notoria, lo cual se puede deber a la presencia de MO, no puede
deberse a la fermentacion de las saponinas ya que estas presentan compuestos polifenélicos los
cuales poseen propiedades antioxidantes, lo cual no les compromente en este cambio.

e Evaluacion de las muestras expuestas a temperatura elevada 40°C
En cuanto al color, se puede evidenciar que ninguna de las tres formulaciones sufrié cambios
durante los 24 dias expuestos a temperatura elevada. De igual manera, se evidenci6 en el olor
de las emulsiones que su fragancia se mantuvo constante debido a la cantidad de AV utilizado.
En cuanto al aspecto, se puede evidenciar que la F2 y F3 no sufrieron cambios, pero la F1 en el
dia 12 si presenté cambios. En esta formula se visualizO que a pesar de mantener su
homogeneidad también existia la presencia de burbujas, lo cual se puede relacionar con una

incorrecta unién de las fases o también puede deberse a la presencia de mico organismos (Cobos
Yanez 2015, pp. 1-4).

3.5.2. Evaluacion del pH

Se almacenaron las muestras control en temperatura ambiente fuera del contacto con los rayos
solares. Las evaluaciones del pH se realizaron por triplicado en las formulaciones, se realiz6 el
analisis de la desviacion estandar de cada muestra. En la tabla 20-3 se puede observar los valores las

cuales fueron sometidas a temperatura ambiente y a una temperatura elevada (40°C, HR 65%)
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Tabla 20-3: Resultados de evaluacion de pH y signo de la emulsidn de las muestras expuestas a altas temperaturas

EVALUACION DEL PH
TEMPERATURA AMBIENTE

Muestra | Dias 3 5 7 9 12 14 17 19 21 24
S
F1 56 5.47 5.47 5.49 5.50 5.54 551 5.55 5.59 5.64 5.64
F2 56 5.47 5.48 5.48 5.48 552 552 5.41 535 5.16 5.16
F3 56 557 5.30 5.09 5.05 5.05 5.01 5.01 5.01 5.06 5.05
EVALUACION DEL SIGNO DE EMULSION
F1 Prueba de | O/W oW oW oW oW oW oW oW oW oW
F2 azul - de oy oW oW oW oW oW oW oW oW oW
F3 metilen S oW oW oW oW oW oW oW oW oW
EVALUACION A TEMPERATURA ELEVADA
Muestra | Dias 3 5 7 9 12 14 17 19 21 24
S
F1 56 54800 | 5.44£0.025 | 5.43%0.1 | 5.41£0.062 | 546+0.050 | 5.47£0.028 | 5.5120.032 | 5.5320.040 | 5.54+0.093 | 5.55:0.060
5 2
F2 56 5.48:0.1 | 5.45:0.021 | 5.38£t0.0 | 5.38£0.090 | 5.38+0.096 | 5.3820.034 | 5.400.054 | 5.41+0.066 | 5.38£0.150 | 5.36+0.136
5 6
F3 56 55901 | 5.47+0.176 | 5.13+0.0 | 5.13£0.086 | 5.08+0.127 | 5.07£0.077 | 5.08£0.060 | 5.09£0.060 | 5.12+0.042 | 5.12+0.043
7 9
EVALUACION DEL SIGNO DE EMULSION
F1 Prueba de | O/W oW oW oW oW oW oW oW oW oW
F2 azul - de "o oW oW oW oW oW oW oW oW oW
F3 metileno -y oW oW oW oW oW oW oW oW oW

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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e Evaluacion de las muestras expuestas a temperatura ambiente 20°C

Se logra visualizar que las formulaciones de manera general se encuentran dentro del rango
permitido para el uso a nivel corporal ya que su pH se mantiene dentro del rango permitido.
Podemos observar que la F1 presenta leves incrementos en el valor de su pH, pero estas
variaciones no son muy significativas. En cuanto a la F2 presenta minimas elevaciones en su pH
hasta el dia 17, de ahi estos tienden a descender hasta un pH 5.16. La F3 present6 descensos en
su pH volviéndose mas &cido, llegando a un pH 5.05.

Respecto al signo de la emulsion todas las formulaciones se mantuvieron o/w.

e Evaluacién de las muestras expuestas a temperatura elevada 40°C

Los valores de pH observados se encuentran dentro de los valores acordes al pH que deben
presentar este tipo de emulsiones, asi lo dice (SIMMONS 1999, pp.1-500). Observamos que a
pesar del cambio de temperatura no se observan cambios bruscos en los valores del pH de las 3
formulaciones.

A través de la prueba de azul de metileno se pudo identificar que las emulsiones presentan un

signo O/W, el mismo que a medida de los dias y pese al aumento de temperatura no variaron.

3.5.3. Evaluacion de la extensibilidad

Se almacenaron las muestras control en temperatura ambiente fuera del contacto con los rayos
solares. Las evaluaciones de extensibilidad se realizaron por triplicado en las formulaciones. El
area de extensibilidad se calculé a través de la superficie del circulo formado, en tiempos
diferentes (0,2 y 5 min). En la tabla 21-3 se puede observar los datos obtenidos a temperatura

ambiente y a una temperatura elevada (40°C, HR 65%).
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Tabla 21-3: Determinacion del area de extensibilidad

DETERMINACION DEL AREA DE EXTENSIBILIDAD - TEMPERATURA AMBIENTE

Muestras 3 (mm?) 5 (mm?) 7 (mm?) 9 (mm?) 12 (mm?) 14 (mm?) 17 (mm?) 19 (mm?) 21 (mm?) 24 (mm?)
0 1590.0 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5
F1 2 3019.0 3019.0 3216.9 3019.0 2827.4 2375.8 2551.7 2733.9 2827.4 2827.4
5 3848.5 3959.1 3848.5 3848.5 3848.5 2827.4 2827.4 3318.3 3525.6 3525.6
0 1590.0 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5
F2 2 2827.4 3525.6 2827.4 2827.4 3318.3 3117.2 3117.2 3216.9 3117.2 3117.2
5 3019.0 3525.6 3848.5 3848.5 3848.5 3739.2 3848.5 3848.5 3848.5 3848.5
0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0
F3 2 2042.8 2206.1 2206.1 2375.8 2042.8 2042.8 2042.8 2206.1 2375.8 2042.8
5 3525.6 3421.1 3216.9 301.07 2375.8 2642.0 2642.0 2642.0 2642.0 2642.0
DETERMINACION DEL AREA DE EXTENSIBILIDAD - TEMPERATURA ELEVADA
Muestras 3 (mm?) 5 (mm?) 7 (mm?) 9 (mm?) 12 (mm?) 14 (mm?) 17 (mm?) 19 (mm?) 21 (mm?) 24 (mm?)
0 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5
F1 2 3117.2 3117.2 3297.9 3216.9 3369.6 3523.6 3771.8 3793.7 3739.3 3848.5
5 3848.5 3936.9 3959.1 4048.9 4162.5 4128.2 4453.3 4952.3 55154 6054.5
0 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5 1963.5
F2 2 2827.4 3067.9 3147.0 3117.2 3369.6 3349.0 3421.1 3523.6 3578.4 3523.6
5 3685.3 3685.3 3881.5 3881.5 3903.6 3959.1 4048.9 4128.2 4300.8 4015.1
0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1590.0 1256.6 1256.6 1256.6 1256.6
F3 2 2148.3 2189.5 2231.2 2533.8 2248.0 1772.0 1794.5 1794.5 2290.2 1908.9
5 3297.9 3349.0 3349.0 3019.0 3019.0 2401.8 2148.2 2231.2 2533.8 2189.5

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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Evaluacion de las muestras expuestas a temperatura ambiente 20°C
En cuanto se refiere a la extensibilidad, los autores mencionan que si se presenta un area

adecuada resulta ser mas practica su aplicacion sobre la piel (Jiménez Soriano, Fresno Contreras y
Sellés Flores 2001, pp. 513-522).
Cabe recalcar que la evaluacion de extensibilidad presenta una relaciéon directa con la

deformacion y el aspecto de las formulaciones, menciona que una emulsion no debe ser ni
demasiado extensible es decir muy fluida o poco extensible 0 muy viscosa ya que su
aplicacion seria incomoda (Pérez-Bueno et al. 2011, pp. 75-79).

Exponiendo las formulas a una temperatura de 20 °C, se pudo observar que en F1 hasta el
dia 12 el area de extensibilidad permaneci6 constante, después se torné ligeramente viscoso
ya que se redujo su extensibilidad y al final del estudio recuper6 un poco su fluidez.

Por el contrario, la F2 con el pasar de los dias presenta un aumento poco significativo con
respecto a su extensibilidad siendo esta la mas adecuada. En el caso de F3, con el paso de
los dias su extensibilidad se fue perdiendo progresivamente, volviéndose cada mas mas
viscosa que al inicio.

Evaluacién de las muestras expuestas a temperatura elevada 40°C

Se puede observar que en la F1 a partir del dia 17 la emulsion se presenta mucho mas fluida
que al inicio alcanzando el valor de 6054.5mm? lo cual es més del doble de la inicial, es por
ello que se considera demasiado extensible. En cuanto la F3 se evidencia que su area de
extensibilidad con el pasar de los dias se vuelve mas viscosa, es decir, poco extensible; por
tal motivo, resultaria incomoda su aplicacion.

Por dltimo, la F2 presenta cambios en su extensibilidad, pero dichos cambios no son tan
significativos, sino que se encuentran dentro del area adecuada.

Para evaluar el pardmetro de extensibilidad se realiz6 una comparacién gréafica entre los
datos del control final y los datos del control inicial. A continuacion, se observan las

graficas obtenidas:
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Grafico 4-3: Resultados del area de extensibilidad de la F1

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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Graéfico 5-3: Resultados del area de extensibilidad de la F2

Realizado por: Tello, Johana; 2022.
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Realizado por: Tello, Johana; 2022.

En la gréafica 4-3, se pudo observar que en la emulsion F1 aumenta su fluidez tanto a
temperatura de 20 °C como a 40 °C, volviéndola muy extensible lo cual no es recomendable en
el momento de su aplicacion. En el caso de la emulsion 2 (gréafico 5-3), la extensibilidad no
varia significativamente emulsion en los 24 dias de estudio, por lo cual se evidencia una
aceptable acogida por el consumidor.

Por ello, se considera a la emulsion F2 con una extensibilidad 6ptima para la superficie cutanea,
no solamente por la baja variabilidad de los datos sino también por tener un valor intermedio, es
decir que no sea demasiada viscosa 0 a su vez demasiada fluida provocando malestar en los
consumidores.

Finalmente, la emulsién F3 (grafico 6-3) presenta variaciones elevadas en su extensibilidad ya
que al inicio del control y en la exposicion a estabilidad acelerada se convirtié en una emulsion
muy viscosa ya que perdi6 gran parte de extensibilidad, es por ello que no es tan recomendable

ya que no seria de facil untamiento en la piel.

3.6. Evaluacion microbiologica

Cabe mencionar que todos los ensayos de determinacion de microorganismos se realizaron
usando la formulacion F2, ya que presentd las caracteristicas més adecuadas de estabilidad

acelerada, ensayos organolépticos y fisicoquimicos.



3.6.1. Recuento de aerohios mesofilos totales en la emulsion

Como se menciona en la Norma ISO 21149:2017, el andlisis de este grupo de bacterias
involucra a todos los microorganismos capaces de crecer en presencia de oxigeno a una T°
comprendida entre 20 °C y 45 °C. El recuento de microorganismos aerobios mesofilos,
establece la microflora total del producto, pero sin identificar y especificar el tipo. Un recuento
elevado no implica presencia de flora patégena, de igual manera un recuento bajo de estos no

asegura la ausencia de patogeno.

Tabla 22-3: Resultados de anélisis de aerobios meséfilos

N° de muestra/ Dilucion Producto UFC/goml
10* Emulsién o/w Ausentes
10 Emulsién o/w Ausentes

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Como se observa en la tabla 22-3, tanto en la siembra de la solucién madre (10™) como en la
dilucién 1:100 (107%), no se observé crecimiento de este tipo de bacterias, asegurando asf que no
hay contaminacién de materia prima, la inexistencia de patégenos en el producto. Se puede
evidenciar en la Figura 8-3 (anexos), es asi que podemos decir que la emulsion elaborada se

encuentra aceptada dentro de este campo (1SO 2014, p. 5).

3.6.2. Recuento de Staphylococcus aureus en la emulsién

Como menciona (Vallejo y Pefiafiel 2012, pp. 15-98), esta prueba investiga la presencia o ausencia de
Staphylococcus aureus, esta bacteria produce exotoxinas llamadas exfoliatinas, que pueden

causar descamacion de la piel.

Tabla 23-3: Resultados de analisis de Staphylococcus aureus
N° de muestra/ Dilucién Producto F2 UFC/goml

10* Emulsion o/w Ausentes

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Staphylococcus aureus se incub6 en medio Mannitol a una temperatura de 35°C + 2 °C durante
un periodo de 24 horas, debido a que no se observé crecimiento después de este tiempo, se
incubd por 24 horas mas. Después de las 24 h y 48 h de incubacion de la muestra, no se
evidencio crecimiento de este tipo de bacterias como se observa en la Tabla 23-3, asegurando

asi que la crema es aprobada para el uso sobre la piel.



3.6.3. Recuento de Escherichia coli en la emulsion

La presencia de Escherichia coli es un indicador de malas précticas higiénicas durante la
fabricacion de productos cosméticos (1SO 2015, p. 14).

Esta bacteria se incubd a una temperatura de 35°C + 2 °C en el medio EMB durante un periodo
de 24 horas y no se evidenci6 crecimiento de este tipo de bacterias como se observa en la Figura
11-3 (Anexo). Demostrando asi que la crema elaborada cumple con lo solicitado por el ARCSA
y las normas 1SO.

Tabla 24-3: Resultados de anélisis de Escherichia coli
N° de muestra/ Dilucion Producto F2 UFC/goml

10* Emulsion o/w Ausentes

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

3.6.4. Recuento de Hongos (Mohos y Levaduras) en la emulsién

La presencia de hongos se debe a la contaminacion del ambiente en el cual se elabora el
producto, como menciona (Andrade Estévez y Valdiviezo Aguilar 2012, pp. 16-137), los
hongos y las levaduras son organismos pertenecientes al reino Fungi. Este grupo presenta

maultiples formas, incluidos setas, mohos y organismos microscépicos como las levaduras.

Tabla 25-3: Resultados de analisis de hongos (Mohos y Levaduras)
N° de muestra/ Dilucién Producto F2 UFC/goml

10* Emulsién o/w Ausentes

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Al leer los resultados después de los 3 dias y 5 dias de incubacion en oscuridad, no se evidenci6
crecimiento en el pardmetro para mohos y levaduras, como se puede observar en la Figura 10-3
(Anexo), lo que corrobora que la emulsion realizada se elabord con las medidas sanitarias y
estériles adecuadas, proporcionando asi una crema apta para el consumidor y acorde a los

parametros establecidos por el ARCSA (ARCSA 2017, pp. 3-7).

5.1. Evaluacién del costo de produccion

A continuacion, se observa la determinacion del costo de produccion de una crema con

actividad hidratante a base de saponinas triterpénicas de 60 g:



Tabla 26-3: Hoja de costos de produccion de la emulsion F2

Componentes Formulacion F2 Costos
Acido estearico (g) 2 0.04
Alcohol cetilico (g) 15 0.03
Manteca de cacao (Q) 1.43 0.25
Aceite de almendras (g) 1.3 0.02
Aceite de coco (g) 1 0.02
Vitamina E (g) 0.5 0.15
Glicerina (g) 1.70 0.08
Ester de Azucar (g) 0.60 0.04
Benzoato de potasio (g) 0.44 0.03
Saponina (g) 0.83 0.36
Agua de rosas (ml) 8 0.04
Agua destilada (ml) Csp. 0.03
Total componentes 1.09
Frasco 1.50
Mano de obra 0.30
Costos Fabriles 0.50
TOTAL 3.39

Realizado por: Tello, Johana; 2022.

En la hoja de costos de produccién se integran los tres elementos del costo de produccidn,
indicando en ella el costo unitario correspondiente por cada gramo o ml empleado en la
formulacion, que es la materia prima, la mano de obra y los costos fabriles. De esta forma el
costo unitario de un frasco que contiene 60 g de crema es de $3.39, es decir lo que costo
fabricarlo, tal como se puede apreciar en la tabla 26-3.

El costo del producto puede variar si se opta por colocar el producto en otro frasco u envase que
sea de un precio mucho mas cdmodo, pero cabe recalcar que al ser un envase de vidrio y al ser
sometido a las pruebas de estabilidad aseguramos que el producto se mantiene en las mejores
condiciones para el consumidor, asi podemos ofrecer un producto con un costo bajo y con un
alto indice de calidad.

Una vez determinado el costo unitario, es indispensable fijar el rango de utilidad que se desea
alcanzar, el cual usualmente se basa en el criterio de direccion de la empresa, para poder asi

establecer el precio de venta.



Como lo menciona (L6pez Parra 2014, pp. 5-48), permitir tener un manejo apropiado de las
operaciones, conocer gastos y los costos reales que surgen durante el proceso productivo, es de
vital importancia para asi poder conocer y entender si resulta un beneficio elaborar el producto.



CONCLUSIONES

e A través de la correcta aplicacion de los principios de extraccion se logré obtener saponina

cruda con un porcentaje del 78.28% por HPLC, esto se alcanz6 mediante la separacion
Optima de saponina y componentes no deseados como almidon y proteinas presentes en el
mojuelo de quinua.
Para ello es muy importante tener en cuenta la etapa de remojo y maceracion, al igual que el
porcentaje de etanol utilizado; de igual manera el manejo del método de secado mas
adecuado para la eliminacién total de la humedad en las muestras, es una pieza clave para
asi obtener saponina cruda cristalizada.

e Una vez que las emulsiones se sometieron a varios controles de calidad, ensayos de
estabilidad acelerada a 40 ° C y 65 % HR y pruebas microbioldgicas, se logré determinar
que la formulacion 2 es la mas adecuada ya que permanecié en un pH 5 el cual es apto para
su aplicacion a nivel cutaneo, ademas resulto seguir el correcto proceso de emulsificacion
ya que no presento separacion de fases, de igual manera se logré evidenciar el uso correcto
de las materias primas debido a la ausencia de grumos e impurezas en las mismas.

Dentro de los ensayos microbioldgicos se comprobd que las medidas de higiene fueron las
Optimas ya que en los estudios realizados no se observo la presencia de UFC vy asi la F2
cumple con todos los pardmetros establecidos por la FDA y ECOCERT.

e La determinacion del costo de produccion ha permitido evidenciar lo primordial que es su
conocimiento, porgue en él se observa, el costo de la materia prima que se emplea, la mano
de obra y los gastos fabriles que se requieren en la elaboracion de la crema hidratante y con
ello se puede definir fijar el precio de venta al publico, como se observo el costo para 60 g
de crema seria $3.39, el cual no es elevado debido al uso de componentes naturales para su

formulacion.



RECOMENDACIONES

e Profundizar los estudios de estabilidad acelerada para determinar con exactitud la vida Gtil
de la crema.

o Realizar estudios de toxicidad para asegurar el uso de la crema en los consumidores.

e Realizar formulaciones con saponina purificada para observar el grado de aceptacion y
factibilidad de la misma.

e Realizar un estudio de mercado para determinar el sector con mayor aceptacion de la crema.

o Realizar estudios para determinar el nivel de hidratacion de crema, tomando en cuenta el

nivel de absorcién en la piel.
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ANEXOS

ANEXO A: OBTENCION DE SAPONINA CRUDA

Evaporacion del liquido con saponina Liquido obscuro y viscoso

Evaporacion en bandejas Cristalizacion de saponina



ANEXO B: PROCESO DE PURIFICACION DE SAPONINA

Separacion del extracto butanélico Secado en rotavapor

Saponina purificada con éter Sedimento después de centrifugacion



ANEXO C: ELABORACION DE LA EMULSION

Fase oleosa Unidn de fases

Obtencion de las emulsiones F1, F2 y F3



ANEXO D: CONTROL FiSICO-QUIMICO Y ORGANOLEPTICO DE LAS 3
FORMULACIONES

- -~—

Evaluacion organoléptica

Control de pH Extensibilidad

ANEXO E: CONTROL DE LAS FORMULACIONES EN ESTABILIDAD ACELERADA
Al0

Extensibilidad

Signo de la emulsién método: Método colorante Evaluacién organoléptica



ANEXO F: ELABORACION DE MEDIOS PARA CONTROL MICROBIOLOGICO

Preparacion de medios Plaqueo de medios

Incubacidn de cajas

ANEXO G: RESULTADOS DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS

Figura 8-3: Recuento de aerobios mesoéfilos en agar PCA
Realizado por: Tello, Johana; 2022.



Figura 9-3: Recuento de Staphylococcus aureus en agar Mannitol
Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Figura 10-3: Recuento de Hongos (Mohos y Levaduras) en Agar Sabouraud
Realizado por: Tello, Johana; 2022.

Figura 11-3: Recuento de Escherichia coli en Agar EMB
Realizado por: Tello, Johana; 2022
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