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INTRODUCCION

El cabelio y su cuidado esta historicamente asociado con la belleza y la distincion
social. Innumerables casos se podrian citar de personas de todas las épocas, que
han dado un lucimiento especial al mismo. El cabello necesita ciertos cuidados

cosmeéticos, de higiene, y alimentacion para mantenerse sano.

Cuando por diferentes motivos hay alteraciones se pueden manifestar trastornos en
el cuero cabelludo, uno de los trastornos que con frecuencia se presenta en
hombres y mujeres es la caspa. Que es un padecimiento en el cual hay una elevada
descamacion y las secreciones sebaceas forman visibles aglomerados de
corneocitos; este fenomeno es llamado caspa. La mayoria de las personas que
tienen caspa prueban cualquier shampoo anticaspa en el mercado y no siempre

obtienen buenos resultados debido a que no es el adecuado.

Actualmente, no todos los elementos anticaspa que describen los articulos se
pueden emplear en los preparados cosméticos. Algunas sustancias, como el
disulfuro de selenio y los corticosteroides, no cuentan con un registro para uso
cosmético. Otras sustancias no son adecuadas, debido a su olor, aspecto
desagradable o por problemas en la formulacién (productos de azufre, derivados de

alquitran) y en algunos casos, el efecto optimo solo se logra mediante una

combinacion de sustancias.



Existe un compuesto llamado Octopirox (Oleamino de Piroctona) ha demostrado ser
un agente particularmente indicado. La finalidad de este trabajo, es conocer las
ventajas que puede ofrecer octopirox en el desarrollo de un shampoo para combatir

la caspa.

El Objetivo es desarrollar una férmula que tenga una mayor eficacia contra la
caspa, ademas de no presentar problemas en la fabricaciéon y que ofrezca un

alto nivel de seguridad para el consumidor.
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A. MARCO HISTORICO Y SOCIAL

El jabon es el precursor del shampoo; fue el primer detergente conocido como
agente limpiador para la higiene personal, actia disolviendo la grasa y el polvo que

se encuentra en la superficie de la piel.

El jabén de tocador provenia de Europa de su lugar de origen en Savona, ltalia y el
de Castilla, Espaiia. Posteriormente se hacian mezclas de jabones, balanceando
los aceites para obtener proporciones deseadas de acidos grasos. Esto era con el

fin de obtener un producto con mayor detergencia y poder espumante.

Al finalizar 1a segunda guerra mundial , hubo una escasez de grasas y aceites; esta
crisis de materias primas origino la busqueda de nuevas sustancias, surgiendo un
importante desarrollo con la obtencion de materias primas sintéticas derivados del
petroleo. Esto quiere decir que el shampoo tiene su aparicion comercial después
de 1945, ya como un producto especializado para la higiene del cuero cabelludo. El
buen éxito del reemplazo de las pastillas de jabon por los shampoo reside en el
hecho de que el shampoo no solo es un detergente, sino también un cosmeético que

imparte brillo, limpieza y docilidad.

Los shampoos a base de jabon liquido se obtienen de jabones con sales de potasio
debido a su mayor solubilidad, pero depositan una capa insoluble sobre el cabello.
Hoy en dia, los mejores shampoo se basan en detergentes sintéticos, que estan
perfeccionando su tecnologia, permitiendo una mayor amplitud en la eleccién de ias

propiedades quimicas y fisicas de productos.



A través de los afios ha evolucionado la investigacion de los productos para el
cuidado del cabello, como los productos anticaspa, aunque esta evolucién no sea

perceptible para el consumidor comun y corriente.

El shampoo anticaspa conteniendo Piritionato de Zinc, fue lanzado por Procter y
Gamble en 1963, con la marca Head and Shoulder, que domind el mercado de estos
productos. En 1973 Seisun Azul, conteniendo disulfuro de Selenio, entro en el
mercado de los shampoo anticaspa. En los Ultimos diez afos, los shampoo
anticaspa han ganado mucha popularidad; en el principio aumentd su curva de
crecimiento, para después disminuir, alcanzando una constante. La mayoria de los
productos anticaspa actualmente disponibies en el mercado contienen Piritionato de

Zinc o disulfuro de Selenio.

Varias marcas incluyen actualmente un complemento acondicionador del shampoo
anticaspa, para que el consumidor lo combine con facilidad y retenga por mas
tiempo brillo. Aun cuando el control de la caspa es eficaz con los productos
tradicionales. En muchos lugares las preparaciones anticaspa se utilizan como
tonicos capilares para fortalecer y dar cuerpo al cabello y después se aplica la

crema enjuague o acondicionador para dejario suave, sedoso y manejable.

Aunque, como se dijo, los dos mas populares agentes son la Piritionato de Zinc, y
el disulfuro de selenio, la segunda generacion de agentes anticaspa son solubles y
mucho mas facilmente incorporables al shampoo y otras formulaciones para el
cuidado del cabello. Actualmente estan en esludio otros agentes con similar

solubilidad que seran lanzados en afos subsiguientes.



B. ESTRUCTURA DEL CABELLO

La piel y el cabello son estructuras anatomo-funcionales del cuerpo humano con

actividades complejas y especificas.

E! cabello es una adherencia de la piel que cubre todo el cuerpo. La piel es la base
para el crecimiento del cabello, Casi en todas las partes del cuerpo crecen pelilios
.que apenas pueden ser percibidos. Cada uno de los cabellos tiene un pequefc
baso sanguineo que le alimenta y numerosas glandulas foliculares encargadas de
suministrar la cantidad justa de grasa. Cada cabello tiene ademas un nervio y un

pequefo musculo, que es el que en caso de frio o de susto hace que se erice el

pelo.
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CORTE TRANSVERSAL DE UN FOLICULO CAPILAR



Durante el desarrollo embrionario se produce la invaginacion de la epidermis sobre
la dermis, en la cual va a formar cordones celulares o foliculos pilosos que son,

desde luego, epidérmicos,

l.a porcién mas profundas del foliculo piloso forma un cumulo de células, matriz
germinativa, que recubre en forma de capuchon de tejido dérmico, la papila, la cual
nutrira el pelo. El pelo se forma de la proliferacion de células de la matriz
germinativa, la cual va siendo empujada gradualmente hacia afuera y se va
queratinizando al alejarse de la fuente nutritiva. A nivel del tercio superior del
foliculo piloso desemboca el conducto de las glandulas sebaceas que segregan

sebo, para proporcionar a la piel una cubierta grasa.
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pelo esta formado por dos partes; la parte profunda o raiz que esta introducida en el
foliculo piloso y compuesta por células vivas no queratinizadas y con nucleo, y la
parte superior libre, llamada tailo, formado por tres capas que se distinguen en un
corte transversal: la zona central -0 médula, zona media 6 corteza y la zona

periférica llamada cuticula.

Del centro de la papila se arigina la médula, las cuales forma células que pueden
tener pigmento. La corteza forma el cuerpo del cabello rodeando a la meédula y
contiene un pigmento ilamado melanina, que dara color al cabello. La cuticula es la
capa externa del tallo y rodea a la corteza; esta formada por células corneas, sin

nucleo, translcidas sin pigmento, colocadas en forma de escamas,

Esta estructura se ve afectada en diversas formas e intensidades, por los procesos
quimicos de embellecimiento tales como: los ondulados, permanentes, tintes, las

decoloraciones; asi como por los elementos naturales o por deficiencias

nutricionales.



C. ANOMALIAS DEL CABELLO

Las anomalias de la secrecion interna, las enfermedades del metabolismo y otras
semejantes pueden provocar, a partir de la papila dérmica, la caida del cabello. Las
enfermedades de! cabello que conduce a la pérdida de! cabello (alopecia) pueden
ser causadas por infecciones (tuberculosis, fiebre escarlatina) o después de la
aplicacion de medicamentos muy fuertes. En la mayor parte de los casos, al ser

superada la enfermedad, el cabello vuelve a crecer por si mismo.

Muy distinto es el caso cuando existe una seborrea. La sehorrea es un trastorno
vegetativo que afecta a diferentes partes del cuerpo, de manera especial a |a piel de
la cabeza. Se explica muchas veces como una consecuencia de un exceso de
alimentacion o una secrecion excesiva de las glandulas del sistema endocrino. El
pelo es entonces muy graso y la piel de la cabeza presenta grasa; casi siempre la

seborrea es la causa primaria de pérdida del pelo.

Se sabe que las bacterias aprovechan como medio nutritivo la grasa descompuesta
de la piel de la cabeza, perjudicando la papila capilar, que es sumamente sensible.
Para esto se aplica al cuero cabelludo desinfectantes, bactericidas y en las papilas
sustancias nutritivas que favorecen la circulacion de la sangre de la cabeza,

evitando que se taponen los vasos sanguineos.



Diversos padecimientos en los que hay fiebre alta, como la neumonia entre otros,
pueden provocar que los foliculos pilosos dejen de producir y el cabello se cae. En
algunos casos los estados prolongados de gran tension emocional hacen que una

gran cantidad de foliculos pilosos queden inactivos y presenta alopecia pasajera.

La herencia, en cambio, es un factor de importancia. Las glandulas de secrecion
interna también desempefan un papel considerable, como la hormona tiroides que
interviene en la produccion del cabello; cuando esta abundante, hay un gran

crecimiento capilar y en caso de ser insuficiente, el pelo pierde brillo y tiende a

caerse.

Para conservar en buen estado el cabello se recomienda cuidar la salud. Si por

factores hereditarios desaparece el cabello, poco puede hacerse para impedirlo.
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1. TRASTORNOS DEL CUERO CABELLUDO

+ DERMATITIS SEBORREICA

La dermatitis seborreica es un trastorno comun, cronico; suele ser una erupcion
eritematosa, papoloescamosa, de etiologia desconocida. La forma mas comun y
benigna de la enfermedad se denomina descamacion furfuracéa o pitiriasis,
popularmente conocida como caspa. Consiste en una descamacion, levemente
inflamatoria, adherente, grasosa del cuero cabelludo, producida por la superficie de
la piel, o epitelio, e indica un trastorno de su estado normal. Entre sus sintomas, la
unica molestia es el picor del cuero cabelludo, acompaiado de una leve sensacion

de calor.

La dermatitis seborreica es una enfermedad cutanea de notables variaciones,
siendo las areas que intervienen en ella sensibles y facilmente irritables. Todos los
irritantes externos, el calor y la sudoracion excesiva prolongaran la enfermedad.
Puede presentarse con intensidad variable en 50 de cada 100 adultos, por lo menos

y en ocasiones presenta involucion espontanea.

Las manifestaciones mas tempranas de la dermatitis seborreica pueden verse en
lactantes en forma de " gorra de cuna' a la que se llama crusta lactea. Es una
dermatitis eritematosa, elevada y exfoliativa que se extiende en forma de placas.
Después de la pubertad, la enfermedad difiere en cierto modo, en lo que se refiere a
los sitios de predileccion. Se presenta en el cuero cabelludo, cejas, regiones de la

espalda y abdomen con vello, region retroauricular y regiones esternal, axilar e

inguinal.
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Con frecuencia origina prurito y puede haber excoriacion secundaria. La dermatitis
seborreica puede cambiar rapidamente de trastorno relativamente inactivo hasta un
estado gravemente inflamatorio como resultado de una inflamacion microbiana
secundaria. Al extenderse en casos agudos, las lesiones eritematosas pueden
afectar la mayor parte de la superficie de la piel. No se ha dilucidado la relacion que

guardan las glandulas sebaceas con este estado patologico.

+ PSORIASIS

La psoriasis puede parecerse a la dermatitis seborreica: es una erupcion
eritematosa, a menudo en forma de placas, que suelen acompanarse de escamas
blancas plateadas del cuero cabelludo. Sin embargo, en la psoriasis las escamas
son mas gruesas, las lesiones mas circunscritas y las rodillas y los codos participan

en la enfermedad.

+ DERMATITIS ATOPICA

La dermatitis atopica comprende los pliegues naturales de la piel y pueden
generalizarse y hacerse escamosa cuando existen antecedentes familiares y
personales de asma. La dermatitis atopica en la lactancia puede simular

intimamente 1a dermatitis seborreica,

¢+ PITIRIASIS SIMPLE
Se caracteriza por la presencia de una escamas grisaceas, secas, finas, que
recubren todo el cuero cabelludo y que pueden conferirle una apariencia harinosa al

hallarse adheridas a este. El rascado produce una descamacion blanquecina,
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+ PITIRIASIS GRASA O ESTEROIDE

Se caracteriza siempre como seborrea, en este caso las escamas son amarillentas ,
oleosas y pegajosas, aunque permanecen secas durante uno o dos dias después
del lavado y se eliminan facilmente con el cepillado. La pitiriasis seborreica se
localiza en la areas seborreicas - el vértex y la region frontal - . Puede afectar el
conducto auditivo externo, el pabellon auricular, las zonas preauriculares y las
cejas. Generalmente no causa prurito; si éste aparece, es un signo de dermatitis

seborreica inicial.

¢+ LACASPAY LA SEBORREA

Sefaladas como antesala de la calvicie, |1a caspa y la seborrea pueden aparecer,
por si solas o juntas, por muy largo tiempo, sin que necesariamente haya caida
capilar; sin embargo, si favorecen la pérdida del cabello, porque afectan
directamente a la hebra pilosa, a la glandula sebacea e intoxican el bulbo,
impidiendo su regeneracion normal.

La seborrea es upa estimulacion excesiva de las glandulas sebaceas que, al
producir sustancias oleosas, engrasan demasiado el cuero cabelludo, estas
sustancias, al contacto con el aire, se descomponen, formando acidos dafinos al
complejo pilo sebaceo y activan a su vez mayor produccién glandular de sebo. La
seborrea también se asocia frecuentemente a la caspa, dando lugar a la Pitiriasis
Seborreica, que es el cuadro de infeccion clasico con un exceso de grasa e
inflamacion de las glandulas sebaceas. La caspa es una descamacion excesiva de
la piel acompariada por un proceso de inflamacion y la presencia de un hongo: el
Pityrosporum ovile que vive de la queratina de la epidermis y cuticula capilar, cuya
supervivencia es facilitadas por el exceso de sebo cutaneo, originandose asi una

dermatitis seborreica, con la consiguiente caida del cabello.
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2. ETIOLOGIA DE LA CASPA

En el pasado se han desarrollado muchos informes con respecto a las causas de la
caspa. Sin embargo, el mecanismo de desarrollo de la caspa aln no se ha
esclarecido completamente. En este padecimiento se entrelazan los factores

exogenos y endogenos.

En el ciclo exdgeno, las enzimas lipoliticas que producen las bacterias y los hangos
residentes forman acidos grasos libres de secreciones sebaceas presentes en el
cuero cabelludo. La autooxidacion, con la influencia de la luz y del aire, intensificada
por la accion de peroxidasas microbianas, resuita de la formacion de los llamados

lipoperdxidas que pueden ocasionar irritacion crénica del cuero cabeliudo.

En el ciclo endégeno, dicha irritacion crénica aumenta el indice de mitosis en el
estrato germinativo, lo cual interfiere en la queratinizacion, conocido como
paraqueratosis. La descamacion produce la caspa ; en los sujetos que padecen

caspa, se detecta un incremento significativo de ['ilyrosporum ovale
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De acuerdo a BONADEO y LUPKE, el incremento en la formacion de caspa puede ser explicada por

el mecanismo expuesto en el cuadro.

Por estos motivos, el efecto curativo eficaz de |a caspa es el que normaliza los dos

ciclos. Cuando se actia eficazmente en el ciclo exdgeno, se atenua o se elimina la

causa irritativa determinante de la alteracién. Actuando solamente sobre el ciclo

enddgeno, con el fin de normalizar ias mitosis en |a delicada estructura del estrato

para impedir el fenomeno paraqueratoxico, no se libera al tejido irritante.
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El Octopirox tiene una doble finalidad: interrumpir el ciclo exdgeno que lieva a la
formac_ién de lipoperoxidos sobre el cuero cabelludo y normalizar la funcionalidad
queratogénica. Por una via subordinada, pero no menos esencial desde el punto de
vista estético y psicologico, debera también especiaimente en el primer periodo de
tratamiento, disminuir la evidencia de descamacion sobre los cabellos y aliviar el

estimulo desagradable del prurito.

El Octopitox es un antimicrobiano que actia en bacterias y hongos imperfectos,
maximos productores de enzimas lipoliticas a que lievan a la formacion de acidos
grasos en el sustrato y un antioxidante eficaz para normalizar la funcionalidad

queratogenética.
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3. DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

La .caspa es una preocupacion fundamentalmente de orden cosmético. Debe
distinguirse de algunas enfermedades que en fase precoz producen caspa. El
diagnostico, algunas veces es dificil debido a la carencia de criterios definitivos,
afortunadamente un estudio micologico es util para confirmar la presencia de

Pityroporum ovale , ya sea por frotis o por cultivo.

El frotis puede realizarse mediante técnicas de Gram, el medio de cultivo que de
preferencia se utiliza el Sabouraud o Micosel adicionado con aceite de olivo al 10 %
, incubado a una temperatura optima de 27 a 37 °C, y un pH dptimo de 5.5 - 8-0 las
colonias se desarrollan en 8 a 10 dias aproximadamente y son de aspecto

blanquecino, de consistencia blanda.

Cuando se piensa en caspa, se piensa en primer lugar en Psoriasis ( 2% de la
poblacion caucasica) . Se halla mayor mente localizada en las areas parietales, por
encima del pabellén auricular, en forma de placas bien definidas con descamacion

masiva de tonalidad plateada.

En otro tipo de placas predomina el componente eritematoso, signo de congestion
local que se manifiesta en las lesiones Psoriasicas. La Psoriasis nunca causa

pérdida del cabello y generalmente empieza en adultos jovenes.
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Otra alteracion, que se presenta principalmente en mujeres, la constituyen las
vainas peripapilares de queratina, que son pequefos cilindros queratésicos que
envainan en el talio piloso y que pueden movilizarse a lo largo del cabello. Se
presenta en nifos sanos y mujeres adultas en una area localizada, existiendo una

predisposician familiar.

En nifios y adolescentes es frecuente que la falsa tina amiantacea en forma de
placas adheridas, sin pérdida del cabelio, no se acompane de seborrea. Este
diagnostico se apoya en la irritacion de los pliegues retroauriculares. Y si ha esto
las placas escamosas se asocian a la pérdida del cabello, se deberia sospechar de
una Tinea Capitis la cual es un proceso contagioso, de animales o de otros

humanos, y se cura espontaneamente en la pubertad.

Otro tipo de micosis como el Favus, puede continuar afectando al adulto; el
diagnostico se realiza por examen microscopico del cabello y cuero cabelludo. El

cultivo en medio Sabouraud determinara el hongo causal.
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4. METODOS DE EVALUACION

Las investigaciones sistematicas epidemiologicas son caras y laboriosas. La
frecuencia con que se encuentra la caspa en pacientes, es tan aita que no puede
ser medida facilmente. La cantidad de descamacion del cuero cabelludo puede ser
observada por los demas con disgusto, muchas veces depende del estado social y

el criterio de higiene personal.

Si se realiza una clasificacién de la caspa, tomando como base una escalade 0 a
10, esta evaluacion puede ayudar a determinar el grado de descamacion. Este
resultado final se evalia tomando en cuenta desde la caspa en trazas no visible

hasta la descamacion elevada.

En esta escala, el grado uno es la caspa en trazas no visible, el numero tres tiene
solamente una descamacion leve que se hace evidente después de hacer una
raspadura en ia superficie del cuero cabelludo, el grado cuatro indica caspa

moderada, el grado cinco indica mas que moderada, y el seis es caspa severa

Aunque no se ha conducido una investigacion formal en cuanto varia la caspa a
través de la duracion de la vida de una persona, si se han formulado bases firmes.
En infantes cominmente hay un episodio donde hay descamacion de la piel que
cubre el craneo. Gran cantidad de laminillas se desprenden de ia piel en un periodo
de semanas; ha esta etapa se le nombra " gorra de nifez”" y se ha estudiado como
caspa; esta presenta una etapa de exfoliacion de la gruesa capa que protege al
feto en su vida intrauterina suspendida en el agua; esta descamacion desaparece

sin tratamiento activo.
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La caspa es definitivamente rara en nifios. En ellos existe una descamacion
excesiva en la pubertad, esta es la Dermatitis Atopica. La Dermatitis Seborreica

puede presentarse en nifios, aungue es poco comun.

L.a caspa aparece con la pubertad y puede ser otro de los eventos cutaneos que
marcan la maduracion sexual. La pubertad pone de manifiesto las glandulas
sebaceas, apareciendo velio en las axilas y pubis, y olor en las axilas dependiendo
de la pigmentacion y del grosor de la piel. Todos estos cambios reflejan incremento
en ia actividad cutanea. Estos cambios pueden inciuir como una funcidn fisioldgica.

La descamacion del cuero cabelludo, a produccion y caida de célula se acelera.

Empezando lentamente en la pubertad, la caspa se incrementa graduaimente a
fraves de pocos aiios, probabiemente entre diez y veinte afios. L.a caspay acné, son
completamente comunes en la época de la adolescencia. Se ha observado que la
caspa tiene distintos niveles en los adultos y en los jovenes y que gradualmente

declinan los niveles a medida que entran en la madurez.

EL PESO

El sistema " HAIR - VAC - TECHNICK " (John Oster Manufacturing Co. Milwaukee
Winsconsin) se usa para medir, mediante su pesado, la cantidad total de escamas
presentes en el cuero cabelludo. Las escamas se aspiran por dicho aparato y se
acumulan en unfiltro. De esta forma se ha correlacionado el peso total de escamas

con la importancia clinico de |a Pitiriasis.
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Finke! y Laden describieron un método simple en que el individuo se cepilla el pelo
desde la nuca hacia la frente 150 veces; las escamas se recogen en una bandeja y
se pesan, El inconveniente de este procedimiento reside en que la cantidad

recogida esta en funcion de la presion ejercida por el cepillado.

RECUENTO CELULAR

Williamson y Kligman planearon un método para contar bacterias o esporas levado
uniformes presentes en el area determinada de la superficie de la piel. Se aplica un
cilindro de 3.8 cm.2 de seccion transversal en una zona a estudiar y se introduce un
milimetro de solucion salina 0.1% de triton x 100 en 0.075 mo! de tampdn de
fosfatos a pH 7.9. Esta solucion se deja sobre la piel durante un minuto y se
remueve con una varilla;, a continuacion, el liquido se succiona con una pipeta. Las
células contenidas en el liquido se examinan al microscopio y se cuentan con un

hematomero.

Los corneocitos (células de la capa cdrnea) pueden ser diferenciados perfectamente
de las levaduras o bacterias, o bien de otros elementos de estudio. Marks y Cols
desarrollaron un sistema basado en el método McGinley, pero con la adicion de una

frotacion rotaria de 1a superficie de la piel ( técnica de frotacion).
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D. FUNCION Y COMPOSICION DE UN SHAMPOO

Actyalmente, los shampoo constituyen uno de los principales productos utilizados
para la higiene personal por todos los niveles de la poblacion ( edad, sexo, etc., ...)

Las funciones fundamentales de un shampoo son las siguientes.

A) Eliminar las grasas excesivas del pelo y cuero cabelludo, asi como los

residuos de lociones fijadoras del peinado.

B) Proporcionar una cantidad de espuma suficiente para satisfacer los

requerimientos psicologicos del consumidor.

C) Dejar una fragancia placentera sobre el cabello durante su uso y que perdure

después del mismo.

Existe una opinion firmemente asentada, entre las mujeres especialmente, de que el
proceso de lavar el pelo con shampoo es una accion de limpieza y purificacion,
proyectado para eliminar la acumulacién diaria de grasa, suciedad, sudor, olores
corporales, caspa, polucion ambiental, etc., y evitar asi, su deterioro. De hecho
parece razonable considerar la definicion de un shampoo como detergente
adecuado para el lavado del pelo con el corolario de que también debe dejar el

pelo facil de manejar y conferirle un aspecto sano.

DETERGENCIA

La clase de suciedad que se he de eliminar, ya sea natural o capturada, varia

grandemente segun el clima, estilo de vida, tipo de trabajo, funciones fisiologicas,

practicas de higiene, etc.
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E! pelo presenta una superficie razonablemente dura que a diferencia del algodon
y algunos otros textiles, no se capta particulas de suciedad sin la intervencion de la
capa grasa. Por tanto, en cuanto se pueda eliminar la grasa, resulta facil eliminar la

suciedad.

El mecanismo de accion detergente implica varios fendmenos fisicos complejos,
humectacion, espumado, emulsificacion y efiminacion, algunos de los cuales se
conocen de modo imperfecto. Es evidente que la detergencia, que es la eliminacion

de suciedad, implica los procesos siguientes.

A) La solucion detergente debe humedecer tanto la suciedad como el sustrato que,
en caso del shampoo, es la fibra queratinizada de! pelo; por tanto, tiene que

disminuir la tension superficial.

B) La tension interfacial se debe reducir en tal grado que permita que se remplacen

particulas oleosas grasas por solucion detergente.

C) Las particulas de suciedad deben mantenerse dispersas para poder estar

en disposicion de ser eliminadas en el enjuague.

En un detergente, la porcion polar de la molécula debe tener cierta atraccion a la
superficie que tiene que humedecer (en este caso el pelo) de modo que las
moléculas detergentes en la interfase entre agua y pelo puedan "arrastrar" el agua
sobre la superficie del pelo. Haciendo esto, la solucion detergente se arrastra bajo
la capa grasa y la levanta de la superficie ocasionando, finalmente, su

desprendimiento en forma de particulas esféricas que después son solubilizadas por

el detergente.



23

La diferencia fundamental entre el detergente y un simple emuisionante reside en la
capacidad del grupo polar del detergente para desplazar a la grasa de una

superficie, y esta es la propiedad mas importante en el lavado del pelo.

Aunque comunmente el plblico asocia "espuma" con detergencia, ambos términos
no son sinénimos, y muchos detergentes muy efectivos no forman faciimente
espuma. Sin embargo, la espuma ( no enjabonado) es, al menos, de importancia
psicologica, y un shampoo que no forme espuma adecuadamente sera considerado

no satisfactorio
MATERIAS PRIMAS PARA SHAMPOO

LOS TIPOS DE INGREDIENTES PARA HACER UN SHAMPOO SON LOS
SIGUIENTES

o TENSOACTIVOS (Agentes de limpieza o espumantes)

¢ IMPULSORES ( Boosters) y ESTABILIZADORES DE ESPUMA

e AGENTES ACONDICIONADORES

¢ ADITIVOS ESPECIALES

¢ CONSERVADORES

e AGENTES SECUESTRANTES

¢ MODIFICADORES DE LA VISCOSIDAD ( Agentes espesantes o fluidificantes)
¢ AGENTES OPALESCENTES O CLARIFICANTES

e PERFUME

e COLORANTES

e ESTABILIZADORES (Agentes suspensores, antioxidantes, absorbentes de rayos

uv)
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ESTOS INGREDIENTES PUEDEN CLASIFICARSE MAS SENCILLAMENTE COMO:

¢ TENSOACTIVOS PARA PROPORCIONAR DETERGENCIA Y ESPUMA

¢ TENSOACTIVOS AUXILIARES PARA MEJORAR DETERGENCIA, ESPUMA Y
ACONDICIONAR EL. PELO

+ ADITIVOS PARA COMPLETAR LA FORMULACION Y DAR EFECTOS
ESPECIALES

LOS TIPOS PRINCIPALES DE SHAMPOO EN EL MERCADO SON LOS
SIGUIENTES:

o Shampoo liquidos transparentes
¢ Shampoo cremas liquidos

+ Shampoo crema solidos

¢ Shampoo oleosos

¢ Shampoo en polvo

o Shampoo espuma aerosol

o Shampoo secos

DE OTRO MODO, LOS SHAMPOO SE PUEDEN CLASIFICAR DE ACUERDO CON
LA FUNCION MAS ESPECIFICAMENTE:

¢ Shampoo Acondicionador
¢ Shampoo Anticaspa
e Shampoo para Bebes

o Shampoo Acidos
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E. EVALUACION DE LOS MATERIALES USADOS PARA EL
CONTROL DE LA CASPA

Desde el descubrimiento del shampoo, se ha introducido al mercado shampoo para
el tratamiento de la caspa. Algunos de los ya existentes contienen agentes
inhibidores de la proliferacion epidérmica, agentes queratoliticos y agentes
antimicrobianos; algunos de ellos han presentado aiteraciones cutaneas, ya sea por
su uso prolongado, por intolerancia individual de tal manera que 10s usuarios se
obligan a interrumpir su uso, 0 los fabricantes a disminuir la proporcion de
elementos activos. Por esta razon, se sigue buscando nuevos productos que, al
combatir la caspa, no dafen la piel cabeliuda ni el cabello. La caspa se puede
controlar por largo tiempo mediante tratamiento adecuado y medidas escrupulosas

de higiene del cabelio y piel cabelluda.

Entre los componentes mas empleados en estas formulaciones se encuentra el
Coaltar o los Alquitranes de madera v sus derivados, especialmente el Aceite de
Cade (aceite de enebro retardan la proliferacion y el metabolismo epidérmico por
aplicacion local) . El Alquitran de Hulla es el antiseborreico mas comun;
generalmente no se encuentra solo en la formulacion y con frecuencia se combina
con la alantoina debido a la accion sinérgica de sus funciones queratolitica y
queratodispersiva; algunos autores comentan que la aplicacion repetida y excesiva
de este producto ocasiona una dermatitis reaccional en el cuero cabelludo; Ei

Alquitran puede determinar fotosensibilidad, ademas de tener un aroma distintivo.

Por su accion fungicida y bactericida, la Cloroyodohidroxiquinoleina se agrega a
ciertas formulaciones para combatir la caspa, con el inconveniente de manchar el

peloy laropa.
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t.os Corticosteroides locales presentan un efecto citostatico, que explica porque es
el medicamento de eleccion. El Azufre es un agente auxiliar en el tratamiento de la
caspa, debido a su accion antiparasitaria; aunque mas bien este agente tiene un
mayor uso en el tratamiento de la seborrea y el acné facial, a dado buen resultado
en el control de la caspa . Sin embargo el uso prolongado del azufre topico puede
provocar una dermatitis por cantacto. En las formulaciones puede desarrollar olor,
que permanece por largo tiempo debido a la formacion de sulfuros y otros productos
de descomposicion. Sin embargo e! azufre no tiene un poder de fijacion que es

importante para el tratamiento de la caspa.

La dificultad en separar las células corneas y la formacion de colonias
paraqueratosicas puede superarse usando Acido Salicilico al 0.5 - 2.0%. Este
compuesto facilita la hidratacion de las células corneas y la lisis de los espacios
intercelulares. No deberia usarse en areas extensas, ni en nifos, debido al riesgo
de absorcion y a la consecuente acidosis salicilica. La vitamina A y sus derivados
son inhibidores de |a hiperqueratosis constituyen el mejor tratamiento sintomatico de
la ictiosis, pues retarda la descamacion. Los compuestos mas activos son el
Etretinato y el Acido Retinoico. El primero se administra oralmente y el segundo es
de uso topico, pero altamente irritante, por lo que no se puede combinar con

productos cosmeéticos.

Otro compuesto importante de uso muy comun es el disulfuro de selenio que ha sido
utilizado como locion o como shampoo durante muchos afos con buenos
resultados; aunque no debe usarse muy a menudo, ya que en algunos casos de

alopecia pueden estar causados por el efecto antimicotico en el bulbo piloso por

excesiva penetracion.
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El disulfuro de selenio también aumenta la secrecion sebacea, dando al cabello y
cuero cabeiludo una excesiva untuosidad. Estos shampoo deben manejarse con
sumo cuidado y evitarse por completo el contacto con los ojos, ya que si penetra
pueden provocar conjuntivitis quimica. La literatura meédica indica que el contacto
duradero de disulfuro de selenio con fa superficie cutanea puede originar
quemaduras y dermatitis aguda por contacto; incluso puede provocar una hipertrofia

de las glandulas sebaceas y caida difusa del pelo.

Las composiciones basadas en los derivados de la Piritionato de Zinc se usan en
forma de locion o shampoo a concentraciones de 0.5 - 2.0% han demostrado ser
eficaces. La Piritionato de Zinc es un compuesto quimico que actua efectivamente
en dos direcciones, evita la orzuela y la picazon en el cuero cabelludo producido por

la caspa.



||I. PROPIEDADES DE OCTOPIROX I
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A. PROPIEDADES FISICOQUIMICAS DE OCTOPIROX

ESTRUCTURA QUIMICA DE OCTOPIROX

C"] 3 CH ,
CH, I
CH
/ \CH 2/ ™~ cH ) ~
CH 4 |
o
0 ©
H,N-CH , CH, -OH
SOLUBILIDAD

En el desarrollo y produccion de preparados cosméticos anticaspa, los siguientes

criterios son importantes para elegir un agente anticaspa apropiado.

+ Excelente eficacia
» Solubilidad en surfactantes y soluciones de alcohol

« Baja toxicidad y alta seguridad para el consumidor
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La solubilidad de Octopirox depende en gran parte del pH; generalmente hablando,
su solubilidad en formulaciones acuosas es mayor en los valores neutro y
ligeramente alcalino que en el area de valores acidos (formacion de acidos libres) .
El Octopirox tiene una adecuada solubilidad en soluciones surfactantes
comerciales, y en mezclas alcohol- agua. L.a solubilidad de Octopirox en mezclas

etanol - agua a pH 7.0 a 20 °C se muestra en la figura 1 en el anexo.

La figura 2 en el anexo, muestra la solubilidad del Octopirox en varios solventes e
importantes aditivos tales como emulsificantes y solubilizantes. La solubilidad de
Octopirox en los mas importantes surfactantes varia mucho, como muestra la tabla

siguiente.

SOLUBILIDAD DE OCTOPIROX EN VARIOS SURFACTANTES
(15 % detergente activo, pH 7.0, temperatura constante )
Alquil éter sulfato de sodio 1.1-14%
Amida éter sulfato de magnesio aprox. 6,2 %
Lauril sulfato de sodio aprox. 2.8 %
 alfa-olefin sulfanato de sodio aprox. 23 %
Alquil amidopropil betaina aprox. 1.9 %
INFLUENCIA DEL pH

El pH tiene una gran influencia en el producto de solubilidad en los surfactantes: la
solubilidad en la mayoria de los surfactantes aumenta entre un pH 6.0 - 8.0 . En la

figura 3 contenida en el anexo, se muestra que la maxima solubilidad en una sal de
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amina éter sulfato de magnesio, se observa a pH 5.8; ain con surfactantes

anfotericos especiales, se puede realizar estableciéndolo en funcion del pH.

A pH neutros una parte importante de Octopirox se encuentra en forma de acido
libre. El valor del pKa es aproximadamente 7.4. El Octopirox es quimicamente
estable sobre una escala amplia de pH. Dentro de la escala es importante para
propositos practicos, es decir entre 6.0 y 9.0, no se observa descomposicion del
ingrediente activo 0 deterioro de la eficiencia, aun después de un almacenaje

prolongado.
ESTABILIDAD A ALTA TEMPERATURA

E! Octopirox se distingue por una buena estabilidad térmica: Las temperaturas de
arriba de 80 °C dificilmente ocasionan en la manufactura de preparaciones

cosmeéticas un deterioro del producto 6 pérdida de la eficiencia.

Se observd que no hay disminucion del principio activo de un shampoo con
Octopirox a pH 7.0 después de 12 meses de almacenaje a + 40 °C. E! calentamiento

prolongado a altas temperaturas debe evitarse en lo posible.

ESTASBILIDAD A LALUZ

El almacenaje de preparaciones que contienen Octopirox en luz directa puede
causar deterioro del principio activo, dependiendo de Ia cantidad de luz U.V por lo

tanto es aconsejable utilizar materiales de empaque opacos.
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B. SUSTANTIVIDAD

Un elemento muy importante en la formulacion de un shampoo y en otros
preparados tipo "enjuague" es la sustantividad del producto sobre el cabello y cuero
cabelludo. Entendiendo como sustantividad !a capacidad del activo para ser
absorbido en el cabello y cuero cahelludo bajo ciertos parametros como: pH, tiempo,

concentracion y puede ser medida con un alto nivel de precesion.

En la figura 4 y 5 que se encuentran en e! anexo, se muestra |a cantidad relativa
absorbida por gramo de cabello, en funcion de la concentracion del ingrediente
activo en el shampoo y del pH respectivamente. Cuando aumenta la concentracion,
se observa un marcado incremento en la cantidad absorbida, el pH tiene solo un

ligero efecto en la sustantividad de Octopirox.

Los resuitados se compararon con condiciones estandar con el fin de permitir mayor
comparabilidad entre los factores de influencia , concentracion, tiempo y pH. Las

condiciones fueron las siguientes:

PARAMETROS MEDIDOS | CONDICIONES DE OPERACION

Duracién de contacto 3 min.
Temperatura +40°C
Concentracion 0.5%

pH 7.0
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"En estas condiciones, la absorcion de octopirox detectada en cabello
europec fue de 140 +/- 18 g/g de cabello expresan este valor como

absorcion relativa de 1.0,

En las pruebas de orientacion para determinar residuos de octopirox
después de una sola lavada del cabelio ( shampoo con 1.0 % de sustancia) ,
la cantidad adsorbida que se detecté en el cabelio y el cuero cabelludo fue

de aproximadamente 20 mg.

Se han llevado a cabo investigaciones mas precisas, con preparaciones
determinadas de octopirox con etiqueta C 14 para determinar la absorcion
en relacion de octopirox por la queratina en el cabelio humano aislado.
Dichas medidas radiométricas permiten determinar directamente la sustancia
absorbida en el cabelio con un aito nivel de precision y sensibilidad de

deteccion.
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C. ACCION ANTIBACTERIANA Y ANTIMICETICA

Una de las propiedades basicas mas importantes de una agente anticaspa,
es su accion antibacteriana y antimicetica . La accion antibacteriana
expresada por la minima concentracion de inhibicion (MIC) , fue determinada
en las series de diluciones probadas en un medio Mueller Hinton a pH de
7.0. Se uso como solvente acetona/ agua; los valores de MIC de octopirox,
para las bacterias Gram (+) y Gram(-) mas comunes pueden encontrarse en

la figura 6, en el anexo correspondiente.

El efecto en hongos y levaduras expresado similarmente por MIC se probd
en un medio Sabouroud dextrosa a un pH 6.5, El octopirox probado fue
disuelto en una mezcla de etanol / agua. Ei resultado presentado en la figura
6 muestra que el MIC para las especies mas importantes de hongos se

encuentra entra 0.5 a 4.0 ug / ml.

Octopirox tambien es efectivo para combatir los microorganismos como el
Pitirosporum Ovale que desempeia un papel determinante en el desarrollo

de la caspa.
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D. PROPIEDADES TOXICOLOGICAS Y DERMATOLOGICAS

¢+ TOXICIDAD AGUDA

ADMINISTRACION ORAL
Las pruebas de toxicidad oral aguda se levaron acabo en ratas, ratones y perros.

Se obtuvieron |os siguientes resultados.
Ratas: LD 50 = 8100 mg. /kg. de peso corporal

Ratones: LD 5g = 4300 mg. / Kg. de peso corporal
dosis por arriba de 1000 mg. / kg. de peso corporal fueron toleradas
por todos los animales de prueba, lo cual muestra un comportamiento
normatl.

Perros: LD gg = mas de 4000 mg./ kg. de peso corporal

ADMINISTRACION CUTANEA

La toxicidad percutinea fue probada con una solucion casi saturada en
propilenglicol; por medio de un parche se probé por 24 Hrs. en ratas. Dosis de 2000
mg. / kg. de peso corporal (pH 9.3 no ajustado) y 750 mg. / kg. de peso corporal ( pH
ajustado) no indica reaccidn de toxicidad. La LD 50 cutanea de la sustancia no

diluida, probada en ratas es mayor a 2000 mg. / kg. de peso corporal,

COMPATIBILIDAD EN PIEL
La irritacion primaria fue probada en un parche de prueba, sobre conejos por 24
Hrs. La sustancia de prueba usada fue una solucion de 0.3 % de Octopiroxy 5.0 %

de lauril poliglicol éter sulfosuccinato disodico en agua ( pH 7.0 ajustado con acido
citrico).



35
La prueba fue llevada a cabo sobre la piel intacta y la piel no sana. Se observa una
ligera irritacion pero una solucion al 5.0 % del mismo surfactante sin la adicién de
Octopirox muestra el mismo grado de irritaciéon . Asi , bajo las condiciones de la

prueba descrita Octopirox no causa un incremento en el potencial de irritacion.

COMPATIBILIDAD CON MEMBRANA MUCOSA

La prueba de irritacion aguda en ojos, fue llevada a cabo en conejos. La sustancia
de prueba fue utilizada 1:1 en formulacion de shampoo diluido en agua, consiste en
15 % de lauril éter sulfato de sodio y 1.0 % de Octopirox ( pH 7.0 ajustado con acido
citrico) el control usado fue una formulacion correspondiente sin Octopirox. Ambas

formulaciones comprueban ser moderadamente irritantes.

Se realizo una prueba semejante con shampoo comercial en la formulacién con
0.3% y 0.5 % de Octopirox, en tonicos capilares usando como base isopropanol /
agua con 0,2 % de Octopirox y el correspondiente placebo. Las preparaciones

causan una ligera irritacion.

SENSIBILIZACION
Estudios donde se usaron cerdos de guinea ( método de Bueher y Tanaka de

Morikawa ) no dan una indicacion de efectos de sensibilizacion 6 fotosensibilidad.

¢ TOXICIDAD SUBCUTANEA Y SUBCRONICA

Ratas: cuando se administr6 octopirox en dosis diarias de arriba de 800 mg. /kg. de
peso corporal por medio de un tubo insertado en el estomago por 30 y 90 dias. La

dosis no tdxica maxima fue de 100 mg. / kg. de peso corporal, no se observo dafio

organico.
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Perros; cuando se administré Octopirox en dosis diarias de arriba de 100 mg. / kg.

de peso corporal con la comida por 30 y 80 dias, no hubo registro de toxicidad.

Conejos: en 30 aplicaciones epidérmicas en conejos de un shampoo con 0.5 % de
Octopirox ( dosis de 0.5 mg. de octopirox por animal ) 6 en un ténico capilar con 0.1
% de Octopirox ( dosis de 0.1 mg de octopirox por animal ) no causa reacciones

toxicas.
¢ TOXICIDAD CRONICA

La aplicacion diaria en la epidermis de 0, 0.5, 6 10 % de Octopirox en propilenglicol
a ratas ( dosis de 0.1 a 2.0 mg por animal ) de 6 a 12 meses causo rapidamente
cambios reversibles en el area de la piel afectada. No se observé un efecto

sistematizado,

FARMACOCINETICA

El estudio de farmacocinética fue lievado a cabo después de fa administracion
deérmica, oral, subcutanea, intraperitoneal e intravenosa de Octopirox marcado con
C'4 aratas y perros. El principio activo administrado fue eliminado sin cambio, la
mayor parte se encontrd en las heces y en pequeias cantidades en la orina. El valor
en sangre alcanzd su maximo entre 3 y 8 hrs. después de la administracion oral de
Octopirox ( dosis: 0.24 mg/kg de peso corporal ) . Unicamente se obtuvieron valores
muy bajos en el tejido. EI maximo valor obtenido se determiné en el higado despues
de 6 hrs. de su administracion. Después de la administracidn topica de una solucion
con 1 % de Octopirox ( dosis de 15.4 mg/kg de peso corporal) sin enjuagar a
concentraciones de 0.32 ug/mi en sangre se alcanzo la concentracion después de 6

hrs, Con el mismo procedimiento de prueba, lavando la piel tratada, después de 5
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minutos, se reduce gradualmente la concentracion en sangre, registrandose un

maximo despueés de 1 hr. ( 0.02 ug/m!)

La penetracion de Octopirox en piel depende del tipo de tratamiento. Se detecto un
significativo incremento en la penetracion entre 2.5 y 10 minutos de ponerse en
contacto. Después no se fomento el aumento en |a velocidad de penetracion. Aun
cuando hubo un tiempo largo de contacto ( por arriba de 20 minutos). Los estudios
de farmacocinética y pruebas subcronicas ( 90 dias de prueba) indican un factor de
seguridad de 30, 000.

-

ESTUDIOS FARMACOLOGICOS

El estudio de los efectos de Octopirox se llevd acabo con una dosis de 544 mg/kg
de peso corporal, en el sistema nerviosos, y funciones vegetativas ( aislando
érganos, parametros vasculares y funciones especificas metabolicas de ratones,

cerdos, gatos, ratas) y no hubo indicacion de un efecto farmacoldgico agudo.

ESTUDIOS TOXICOLOGICOS DE REPRODUCCION

Se probé que Oclopirox no tiene efectos toxicologicos en ninguno de los embriones
tratados. En estudios realizados en conejos, después de la administracion oral de
arriba de 63 mg/kg de peso corporal y después en ratas en administracion
subcutanea de una concentracion por arriba de 2000 mglkg de peso corporal
(animales prefiados) no se observa efectos toxicologicos.

Se efectuaron pruebas en ratas, con una dosis de 500 mg/kg de peso corporal antes
y después de ser prefiadas, y en el periodo de lactancia y se observé que no
perjudica |a fertilidad, y no hay efectos efectos toxicologicos en los fetos de primera

y segunda generacion,
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PRUEBA DE MUTAGENICIDAD

La prueba de mutagenicidad fue investigada en varios estudios in vitro y in vivo. Los
estudios para la prueba se hicieron sobre linfoma de raton, prueba de aberracion
cromosomica ( prueba de micronucleares, pruebas in vivo citogenaticas) y estudios
de DNA en ratas con un limite bajo deteccion. Ninguno de los estudios realizados in
vivo dio indicacion del efecto mutagénico. Octopirox no fue mutagénico en fa prueba

de AMES.

COMPATIBILIDAD CON PIEL. EN HUMANOS

La aplicacion de un 20 % de fauril poliglico! éter sulfosuccinato de sodio en solucion
con 0.5 % de Octopirox no causa una, irritacién primaria. SHELANSKY aplico un

parche de prueba a 50 sujetos de prueba y no di6 una indicacién de sensibilizacion.

La aplicacion epidérmica de una solucion de 0.1 % de Octopirox en solucion acuosa
de isopropanol a 10 sujetos de prueba con exposiciones subsecuentes a rayos UV -

A, UV-B no did una indicacion de un efecto fototéxico.

Las pruebas con consumidores de shampoo que contenian Octopirox ( 0.2 - 1.0 %)
se realizaron a mas de 300 personas con caspa severa ( 18 sujetos de prueba
tenian psoriasis ) no se observa incompatibilidad con piel después de 7 aplicaciones

en cuatro semanas.



I1l. DESARROLLO DE LA FORMULA
PARA SHAMPOO ANTICASPA
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A. COMPATIBILIDAD DE OCTOPIROX CON MATERIAS
PRIMAS PARA COSMETICOS.

Octopirox es un ingrediente activo anticaspa, efectivo, practico y no toxico. El cual
es particularmente adecuado para la fabricacion de shampoo anticaspa y productos
para el cuidado del cabello, tales como {onicos capilares y enjuagues en crema con

accion anticaspa.

Las concentraciones usadas deben estar entre 0.1 y 1.0 % dependiendo del tipo de
producto final. La concentracion puede reducirse ain para preparaciones que
quedan en el cabello 6 cuero cabeiludo. En estos casos, la concentracion usada es
de 0.05 a 0.1 %. Debido a Ia solubilidas en soluciones acuosas surfactantes y

mezclas alcohol agua, Octopirox es muy adecuado para la fabricacion de shampoo.

Octopirox es compatible con la mayor parte de surfactantes, aditivos y principios
activos usados en cosméticos. Se considera compatible con la mayoria de las
esencias. La molécula de Octopirox puede combinarse sin nungtn problema con la

mayoria de los surfactantes, como se muestra en ia figura 2 del anexo.

Es aconsejable ilevar acabo pruebas con sustancias que tengan iones metalicos,
especiaimente fierro y iones de cobre, ya que hay la formacion de un complejc

amarillo que no puede evitarse por |a adicion de agentes complejantes comdnes.
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B. SELECCION DE MATERIAS PRIMAS PARA LA FORMULACION.

Como ya se ha sefalado, la gran mayoria de los preparados cosméticos anticaspa
se presentan en forma de shampoo. Las propiedades especificas de Octopirox tales

como:

o Accion bacterianay fungicida
« Sustantividad

» Eficacia

« Solubitidad

+ Toxicologia

Han demostrado que es un agente anticaspa particutarmente indicado que
sobresale en una comparacion de los criterios mas importantes de los agentes
anticaspa. La seleccion de materias primas se hizo en base a las caracteristicas de

solubilidad, eficacia, baja toxicidad y alta seguridad al consumidor.

¢+ BASE DETERGENTE
Para la base detergente se seleccionaron los surfactantes en base a la tabla de
solubilidad encontrada en el anexo, como lo muestra la tabla el Octopirox tiene una

excelente solubilidad en cocamida PEG-3 de magnesio por lo cual fue elegido para

el desarrollo de la formulacion.



Bsame i RIEROANE
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E! Octopirox tiene una excelente solubilidad en lauril sulfato de sodio, el cual es un

surfactante que tiene excelentes cualidades como:

« Buena solubilidad del principio activo

« Buen poder detergente, espumante y desengrasante

« Surfactante econémico

Por lo cual se eligié este surfactante, ya que el alquil éter sulfato de sodio a pesar
de tener Octopirox una buena solubilidad en él, tiene propiedades espumantes mas
pobres comparadas con los alquil sulfato de sodio; los alquil éter sulfato de sodio se
colapsan rapidamente en prescencia de grasa, de modo que se requiere de la
adicion de compuestos que estabilicen la espuma, lo que da como resultado una

suavidad mejorada a la piel .

¢ AGENTE ACONDICIONADOR

Se utilizo el PEG-6 que influye favorablemente en la manejabilidad, tacto y brillo del
pelo, siendo de buen agrado al consumidor. Las caracleristicas ya mencionadas
(incluyendo la relacion calidad costo ) ayudan a mejorar el tacto y aspecto de la piel

del pelo, después del lavado con shampoo.

¢+ AGENTE HUMECTANTE
Para la eleccion del agente humectante, también se tomaron en cuenta las
excelentes propiedades de solubilidad mostrada en la tabla de solubillidad en el

anexo. Por lo cual el agente humectante seleccionado fue el propilenglicol.
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+ OTROS ADITIVOS
En la formulacion se decidié incorporarle panthenol para mejorar sus caracteristicas
del shampoo, ya que este aditivo imparte al cabello una larga
humectacion,acondicionendolo, proporcionando una sensacion de emoliencia y
ayudando al cabello a reparar dafios causados por tratamientos quimicos,
coloracion del cabello, etc. impartiendo al mismo tiempo brillo deseable y evitando
que se quiebre, permaneciendo la sustantividad sobre el cabello después del
lavado. De este modo el panthenol es un acondicionador natural y un agente
suavizante que va a impartir a! producto caracteristicas superiores a los demas
productos anticaspa, dando un producto dos en uno, y por tanto una mayor

satisfaccion al consumidor.

¢+ FRAGANCIA

Se selecciond una fragancia compatible con el resto de los componentes de la
formulacién. La proporcion en la cual debe mezclarse se determina por ensayo y
error, se busca que su aroma perdure aun después del lavado dando un producto

con cierta distincion.

¢+ CONSERVADOR

Las mas modernas sustancias del shampoo estan expuestas al ataque de hongos a
menos que se preserven. En muchos aspectos es muy serio el crecimiento de
bacterias en shampoo puesto que puede conducir a la descomposicion del
detergente y la decoloracion del producto. Ain no se ha descubierto un conservante

“ ideal " que sea al mismo tiempo seguro y efectivo en todo tipo de preparaciones de

tocador.
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Para la eleccién adecuada del conservador, se buscaron mezclas de conservadores
que tuvieran un amplio espectro de eficiencia a pH = 6.5 -7.0, pues, la formula a
desarrollar estaria en este rango de pH. Se pensoé en que los conservadores que
tuvieran una solubilidad adecuada en ingredientes de la férmula y fueran estables a
las condiciones de uso, se llegd a la conclusién de que el metilparabeno y
propilparabeno eran los conservadores de eleccién, ya que, cumplen con los
requisitos antes mencionados. No se utilizo en esta formula la imidazolidinil urea,
que en presencia de parahbenos frecuentemente actua sinérgicamente, pues , el

aumento de conservador no es necesario ya que puede sensibilizar la piel.

COLORANTE

La adicion del colorante a la formulacion de un shampoc va a dar buena
presentacidn. Para este caso se buscoé un color que no tuviera interacciones
quimicas con los demas componentes de la formulacién y fuera estable a la luz y

estuviera dentro de una escala de seguridad.



llV. PARTE EXPERIMENTAL I
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Para el desarrollo de la férmula, se consideraron las caracteristicas de las materias

primas y los intervalos de porcentajes ya establecidos en la industria cosmética,

Se propusieron las formulaciones "A", "B", y "C", a las cuales se les modifico el

contenido de cocamida PEG-3 de magnesio para determinar que férmula llevaria a

la formacion de un producto estable con caracteristicas adecuadas.

MATERIAS PRIMAS FORMULACION | FORMULACION |FORMULACION
A B C
(%) (%) (%)
Lauril sulfato de sodio 34.0 34.0 34.0
Cocoamidopropil betaina 6.0 6.0 6.0
Cocamida PEG- 3 de 2.0 4.0 6.0
| magnesio
Octopirox 1.0 1.0 1.0
d- Panthenol 1.5 1.5 1.5
Propilenglicol 1.5 1.6 1.5
PEG -6 4.0 4.0 4.0
Conservador 0.4 0.4 0.4
Fragancia C.S C.S C.S
|Agua desmineralizada c.s 100 c.s 100 c.s 100
Nacl ( Sol. saturada) 1.0 1.0 1.0
S0l. ac. de ac. citricoal 10% | pH= 6.5-7.0 pH=65-70}] pH=65-70




46

En la tabla siguiente se muestra los datos de viscosidad obtenidos en cada una de

las formulaciones.

FORMULACION pH VISCOSIDAD APARIENCIA

A 7.0 20, 600 Se observa una ligera

sedimentacion

7.0 20, 450 Se observa una ligera
B sedimentacion

7.0 19, 825 Apariencia homogenea,
C sin sedimentacion.

Como se puede observar, aungue la viscosidad es muy elevada, lo que nos hizo
pensar que esto se debid al contenido de PEG-3 de magnesio,ya que, en esta
materia prima Octopirox es mas soluble. Por lo anterior se decidié que a la
formulacion "C" se le adicionaria 2% de cocamida PEG-3 de magnesio, para
aumentar la solubilidad de Octopirox y evitar asi la sedimentacion. Las
formulaciones "A" y "B" fueron descartadas por su elevada viscosidad. No se
consideré cambiar el contenido de humectantes, acondiconadores, y otros aditivos
debido a que estos favorecen las caracteristicas del producto. Para comparar las
formulaciones propuestas se mantuvo la misma técnica de manufactura, En la tabla
siguiente se muestra el contenido de cocamida PEG-3 de magnesio que se modifico
en la formula "C".

« C-1 (férmula no modificada)

o C-2(férmula con 2% de cocamida PEG-3 de magnesio)
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En ia tabla siguiente, se muestra el contenido de cocamida PEG - 3 de magnesio

que se modifico en cada una de las formuiaciones.

FORMULACION C-1 Cc-2
(%) (%)

Lauril sulfato de sodio 34.0 34.0
Cocoamidopropil betaina 6.0 6.0
Cocamida PEG -3 de magnesio 6.0 8.0
Octopirox 1.0 1.0
d - panthenol 1.5 1.5
PEG -6 4.0 4.0
Propilenjqﬁcol 1.5 1.5
Conservador 0.4 0.4
Fragancia C.5 C.5
|Agua desmineralizada c.s 100 c.s 100
NaCl (sol. saturada) 1.0 1.0
Sal. ac. citrico al 10% pH=6.5-7.0 pH=6.5-70
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De las formulaciones propuestas se obtuvieron los siguientes datos de apariencia y

viscosidad.

FORMULA VISCOSIDAD APARIENCIA

C-1 20, 600 Homogenea, sin

sedimentacion

C-2 20, 634 Homogenea sin

sedimentacion

Como se muestra en la tabla anterior, la viscosidad en las dos formulaciones es muy
parecida y no hay sedimentacién de ctopirox, por tanto, demuestra que el contenido
de cocamida PEG-3 de magnesio es importante para salubilizar a Octopirox y de
esta manera evitar que sedimente. Por o anterior se decidié escoger la formulacion
C-2.

El paso siguiente fue el de tratar de disminuir la viscosidad del producto, por lo cual
se decidio verificar, si el aumento de viscosidad se debia al balance de lauril sulfato
de sodio y cocoamidopropil betaina en a formulacion o al contenido de Octopirox en

la formuta.
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En la tabla siguiente se muestra el contenido de surfactantes que se modificaron en

cada una de las formulaciones.

10%

TABLA 1.
MATERIAS PRIMAS FORMULA FORMULA FORMULA
C -2-1 C-2-2 C-2-3
Lauril sulfato de sodio 34.0 32.0 30.0
Cocoamidopropil
betaina 6.0 4.0 2.0
Cocamida PEG-3 de
magnesio 8.0 8.0 8.0
Octopirox 1.0 1.0 1.0
d- panthenol 1.5 1.5 1.5
Propilenglicol 1.5 1.5 1.5
PEG -6 4.0 4.0 4.0
Conservador 0.4 0.4 0.4
| Fragancia C.S c.S .S
Agua desmineralizada c.s 100 c.s 100 c.s 100
NaCl ( sol. saturada) 1.0 1.0 1.0
Sol .de ac. citrico al pH=65-7.0 pH=6.5-7.0 pH=6,5-7.0




De las formulaciones propuestas se obtuvieron los siguientes datos.

TABLA 2.
FORMULA , VISCODSIDAD APARIENCIA

Homogenea , muy viscosa,

C-2-1 20,610 casi anivel de gel.
Homogenea, buen nivel de

C-2-2 11, 915 viscosidad
Homogenea, buen nivel de

C-2-3 6, 545 viscosidad

Se observa que en las tres formulaciones hay homogeneidad y no presenta
sedimentacion, pero en cuanto en términos de viscosidad, la formulacion C-2-1
presenta una viscosidad muy elevada, casi a nivel de gel lo cual traeria
problemas de acondicionamiento y presentacion del producto.

En cuanto a la formulacion C-2-3 a pesar de tener una viscosidad media, el
contenido de cocoamidopropil betaina es menor y por tanto da caracteristicas de
mayor fluidez, mayor posibilidad de producir irritacion ocular, disminuyendo asi
sus propiedades de formacion de espuma. De acuerdo a los resultados obtenidos
se decidio por la formulacion C-2-2 ya que su viscosidad es adecuada para que
el consumidor tenga la impresion de adquirir un producto especialmente
elaborado y sustancioso, ademas de tener un contenido adecuado de
cocoamidopropil betaina que va disminuir el potencial de irritacion producido por
el lauril suffato de sodio,

Para comprobar que el efecto en la viscosidad, se debia al balance de lauril
sulfato de sodio y cocoamidopropil betaina se realiz6 una modificacion del
contenido de octopirox en la formula, esta modificacion se realizé de la manera
siguiente.

49
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Para comprobar que el efecto en la viscosidad, se debia al balance de lauril sulfato

de sodio y cocoamidopropil betaina se realizd una modificacion del contenido de

octopirox en la formula, esta modificacion se realizé de la manera siguiente.

MATERIASPRIMAS | FORMULACION | FORMULACION | FORMULACION |FORMULACION
C-2-2-1 C.2-2-2 C-2-2-3 C-2-2-4
Laurl suifato de 320 32.0 320 32.0
sodio
Cocoamidopropil 4.0 4.0 4.0 4.0
betaina
Cocamida PEG-3 8.0 8.0 8.0 8.0
de magnesio
Octopirox 1.0 0.756 I
d- panthenol 1.5 1.5 1.5 1.6
Propilenglicol 1.5 1.5 1.5 1.5
PEG-6 4.0 4.0 4.0 4.0
Conservador 0.4 0.4 0.4 0.4
Fragancia 0.3 0.3 0.3 0.3
colorante C.S C.S C.S C.S
Agua c.s 100 c.s 100 c.s 100 c.s 100
desmineralizada
Sal. de ac. citrico al pH=6.5-7.0 pH065-700}) pH=6.5-7.0 pH=6.5-7.0
10%
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De las modificaciones propuestas se obtuvieron los siguientes datos:

FORMULA VISCOSIDAD (Cp)
Shampoo con 1.0% de Octopirox 11,950
Shampoo con 0.75% de Octopiro 8,500
Shampoo con 0,50% deOctopirox 3,860
Shampoo sin octopirox 72560

Los resultados, por tanto, demuestran que Octopirox, es capaz de modificar la

viscosidad, al aumentar su concentracion en este sistema surfactante.

ENSAYOS PARA DETERMINAR LA CANTIDAD DE PERFUME

Para determinar la cantidad idea! de perfume, se selecciond primero un olor sencillo
y descriptivo como el aroma frutal para evocar frescura natural, sin afectar los
requerimientos técnicos basicos tales como solubilidad, compatibilidad, viscosidad y

estabilidad. Por {o que el volumen adecuado fue de 0.3 ml.

COLOR

Los colores utilizados en la formulacién debian ir acordes con el aroma; para esto

se escogieron colores que den a la formulacion una apariencia agradable,
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Para efectos de manufactura de la formulacién final, ver Diagrama de fabricacion

MATERIAS PRIMAS CONTENIDO
(%)
Lauril sulfato de sodio 32.0
Cocoamidopropil betaina 4.0
Cocamida PEG-3 de magnesio 8.0
Octopirox 1.0
d-panthenol 1.5
propilenglicol 1.5
PEG-6 4.0
Conservador 0.4
| _Fragancia 0.3
Colorante C.S
|Agua desmineralizada c.s 100
NaCl ( sol. saturada ) 1.0
Sél. de Ac, citrico al 10% pH=6.5-7.0




TECNICA DE FABRICACION.

La técnica de manufactura, se establecio en base, a la técnica de manufactura de un shampoo y en base a la solubilidad de

sus componentes.

Contenedor Auxiiar
Parte A
calentar entre 55-60 °C, mezclar

con agitacién constante (1500 rpm)

L

Contenedor Aundiiar
Parte C

calentar entre 3540 °C, mezclar
suavemente

F-nfriar a 35 - 40 °C, mateniendo la

aghacion constante ( 300 rpm )
)

Contenedor Principal. Parte B

adicionar con agitacién cte.

Contenedor Auxiliar
Parte E

mezclar y homogeneizar hasta obtener
una solucion clara.

Contenedor Auxiiar
parte D

calentar hasta obtener una mezcla
homogenea, con agitacion cte.

\V

Enfriar a temperatura
ambiente

ACONDICIONAR
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TAMANO DE LOTE:

No. DE LOTE-

FECHA:

DIAGRAMA DE FABRICACION
SHAMPOO A BASE DE OCTOPIROX

1.5 % propilenglicol

1.5 % de Panthenol

0.2 % de metilparabeno
0.2 % de propilparabeno
calentar entre 35-40°C

mezclar suavemente

Parte D
4.0 % de PEG-6
10 % de Agua
calertar hasta otxener una
mezcla homogénea

8.0% de cocamida PEG-3 Mg.
4 0 % de cocoamidopropil betaina
32.0 % de Lauril sulfato de sodio
Mezclar y Homogeneizar hasta
obttener una solucidn clara

Cortenedor Auxiliar
Parte A Enfriar 2 3540 °C

1.0 % de Octopirox . Parte £

20 % de Agua mantener agttacién cte. 0.3 ml. de perfume

Calertar entre 55-60 °C 00 rpm. coforarte c.§
mezclar con agitacién cte.
Contenedor Auxlar Parte C Corntenedor principal

Parte B

- } Enfriar atemperatura
ambiente.

Adicionar Agua
suficiente hasta obtener 100 %

OPERADOR:

SUPERVISOR:

Ajustar con sol Ac citrico al 10%

elpH=65-7.0

Ajustar viscosidad con NaCt
11,000- 13,000 ¢p

ACONDICIONAR

OBSERVACIONES

CONTROL DE CALIDAD ©
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B. EVALUACION DE LA FORMULA

La caspa es un padecimiento dermatoldgico, de etiologia desconocida y discutida
hasta la fecha, morfologicamente se caracteriza por placas de diverso tamafo y

configuracion. Puede afectar a todos los grupos étnicos y ambos sexos por igual.

No existe tratamientos especificos aln, se han utilizado muy diversas sustancias
activas como disulfuro de selenio, Piritionato de Zinc, etc. Todos con resultados muy
diversos. Octopirox, también conocido como Oleamino de Piroctona es una buena
alternativa para el tratamiento de la caspa, es por ello que se ofrece como una

alternativa mas, para el tratamiento de la caspa.

« OBJETIVO DE LA EVALUACION

El objetivo de la evaluacidn de la formula es determinar el efecto de Octopirox, en Iz

disminucion de la caspa, utilizando diferentes concentraciones como :

Shampoo con 1.0 % de Octopirox
Shampoo con 0.75 % de Octopirox
Shampoo con 0.50 % de Octopirox

Placebo
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« EVALUACION

Para la evaluacién de la férmula, se realizé una encuesta a cada voluntario,

investigando puntos especificos incluidos en forma anexa.

Se evaluaron un total de 100 voluntarios que son afectados por este padecimiento.
No se incluyé en la evaluacién examen directo con tecnica de Gram y Cultivo, Por lo
cual, se puede decir que la evaluacion se realizé en base a sintomas subjetivos

como : descamacién, prurito, produccién de sebo, etc.

A cada voluntario, se le proporcioné un shampoo con Oclopirox, dividiendo el
tratamiento por grupos de 25 personas, a cada grupo se le asigné una
concentracion de 1.0%, 0.75%, 0.50 y placebo. Los voluntarios debian lavarse
diariamente el cabello por un periodo de 40 dias, aplicando el shampoo de 3 a §
minutos en el cuero cabelludo.

Se realizd una evaluacion de los siguientes criterios :

* Mejoria Importante : cuando los sintomas como descamacion, prurito, produccion

de sebo, produccion de sudor desaparecen en un 90% de las lesiones

e Mejoria Moderada: cuando los sintoma antes mencionados, disminuyen
alrededor de 70-80 %.

+ Sin Cambios : las lesiones permanecen sin cambio

s Deterioro : aparicion de mas lesiones
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VOLUNTARIO :
FECHA: INICIALES - SEXO :
EDAD : ( afos ) TIEMPO DE EVOLUCION :

TRATAMIENTOS PREVIOS :

SIGNOS Y SINTOMAS :

( ) DESCAMACION

( )PRURITO

( )PRODUCCION DE SEBO

( )PRODUCCION DE SUDOR

OBSERVACIONES :




EVALUACION INICIO 14 Dias 28 Dias 40 Dias

Descamacion

Prurito

Produccion de

sebo

Produccion de

sudor
A : ausente L: leve M moderado S : severo
EFECTOS SECUNDARIOS: NO () S ()

OBSERVACIONES :




58

RESULTADOS OBTENIDOS

1.

Numero total de voluntarios incluidos en la evaluacion: 100

2. Numero total de voluntarios al final de la evaluacion : 85
los 15 voluntarios restantes desertaron, de los cuales 5 tenian placebo y los 10
restantes tenian un shampoo con una concentracion de 1.0 % de octopirox
3. Clasificacion por sexo: Hombres 70 82 %
Mujeres 15 18 %
4. Clasificacion por edad :
Grupos {Octlopirox | % Octopirox % Octopirox % Placebo % Total %
( edad) 1.0% 0.75% 0.5%
18 -24 4 26.0 12 48.0 10 40.0 11 §5.0 37 44.5
25-35 8 53.0 10 40.0 13 52.0 6 300 37 44.5
36 - 45 1 6.0 2 80 2 e 8:) 727 ) 10.0 7 8.0
46 - 55 2 15.0 1 40 0 7 0 1 50 4 T
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Resultados obtenidos con las diferentes concentraciones del shampoo
con octopirox.

Concentraciones Niimero Mejoria % mejoria % sin % Deterioro %
de shampoo con { de voluntarios tmportante Moderada Cambios
octopitox
1.0 % 15 13 86.0 1 7.0 1 7.0 [*] *]
0.75 % 25 18 72.0 6 24.0 1 4.0 ] [*]
0.50 % 25 15 60.0 7 28.0 3 12.0 o) o
Placebo 20 0 o] 2 10.0 15 75.0 3 15.0
En la tabla siguiente se muestra la evaluacion final de los sintomas subjetivos
Octopiro |Numer jDeterioro| % Sin % Mejoria % Mejoria %
X o cambios moderada importante
O/o _
1.0 16 0 1.0 7.0 4.0 27.0 10.0 66.0
0.75 25 0 2.0 8.0 11.0 44.0 12.0 48.0
0.50 25 0 4.0 16.0 11.0 44.0 __10.0 40.0
Placebo} 20 5.0 25.0 14.0 70.0 1.0 5.0 0 0




RESULTADOS OBTENIDOS CON LAS DIFERENTES
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EVALUACION FINAL DE LOS SINTOMAS SUBJETIVOS
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C. CONTROL DE CALIDAD

Los controles de calidad nos asegura que el producto final se encuentra dentro de
los requerimientos mas adecuados para su empleo. Estos factores avalan el
lanzamiento y la permanencia del producto en el mercado con la seguridad de que

tendra éxito.

+ PRUEBAS ORGANOLEPTICAS
« apariencia
« Color
s Olor

+ PRUEBAS FISICOQUIMICAS

» Viscosidad

opH

¢ CONTROL MICROBIOLOGICO

« APARIENCIA

El producto tuvo una apariencia agradable, homogeneo, liquide viscoso,

transparente.
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COLOR

‘El producto se compara con una muestra estandar, tratando de mantener el

color lo mas uniforme posible en los lotes producidos.

OLOR

El aroma del producto tiene un aroma frutal, agradable y se compara con un

estandar que no tenga mas de 6 meses de antiguedad

VISCOSIDAD

Liquido viscoso, homogeneo, sin particulas extraias. La viscosidad del producto

se mantuvo entre un intervalo de viscosidad establecido ( 11,000 -13, 000 ¢cp. )

pH

El producto se mantuvo en el intervalo de pH establecido que fue de 6.5 - 7.0

CONTROL MICROBIOLOGICO

Al producto se le realizé el control microbiolagico, obteniendo los siguientes

resultados.

RECUENTO DE ORGANISMOS MESOFILOS AEROBIOS

Menos de 1000 UFC / ml de muestra. Como Norma de BDF el producto no debe
presentar mas de 1000 UFC/ ml



+ RECUENTO DE HONGOS FILAMENTOSOS Y LEVADURAS: ausentes

¢+ RECUENTO DE ORGANISMOS PATOGENOS

» Pseudomona aeruginosa; ausente

» Staphylococcus aureus: ausente
« Escherichia coli: ausente
« Salmonelia sp. : ausente

CONTROL MICROBILOGICO REALIZADO EN EL SHAMPOO ANTICASPA A

BASE DE OCTOPIROX

Cuenta total de mesdfilos aerobios: menos de 1000 UFC/ mi.

Cuenta total de hongos filamentosos y levaduras . ausentes

Recuento de organismos patogenos: ausentes
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2olubilidad de Octopirox en etanol/agua a pH 7 (T.A.)

Fi ural
500
100
200 — 1
0 so
C
T 20
0
p 1o
|
R 05
O 4
A
o1
0.08
%
0.02
0.01
0,005
0.002
ETANOL %
ooty ) 20 20 a0 30 7 Yo %0 ) 100

Solubilidad de Octopirox en mateias primas para cosméticos

Figura 2 1,2-Propilenglicol 16.0

Etanol e —

Isopropanol

Rgostatat KL 340 N

PEG 400 s—eeemee

ety

Glicerol
v % Octopirox

REutanDl G

Agqua




XOAB T VWO AICC

%

55

50

40

35

05
0.0

Figura 3
PRESSEESL L a
30—
— = e
8
6 oH 7

Solubilidad de Octopirox en funcién del pH (T.A.)

Eter amino
sulfato de Mg

Alky! sulfato
de Na

Sustantividad de Octopirox en funcién de la concentracidn

4.0

Rel.
35

de
10

Adsorcion
2.5

20
por

1.5

g cabello
1.0

0.5

]
Cabello europeo. con un tratamlento
de 3 min, 8 40 °C. Octopliox en 15 %
de slkyl sulfato de sodio (pH 7)
0 0.5 10

% Octoplrox en shampoo

FIGURA 4

15



Sustantividad de Octopirox en funcién del pH
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Espectro de la accién Antibacteriana (pH 7)
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En la actualidad los shampoo son una parte importante en los productos utilizados
para la higiene personal. Por lo que el shampoo anticaspa a base de Octopirox

cumplié con las siguientes caracteristicas.

« Facil fabricacion

La facil fabricacion del shampoo se debié, a que el Octopirox tiene excelentes
cualidades de solubilizacion. Es soluble en una gran cantidad de tensoactivos y en
materias primas para cosméticos, Por lo que fue posible desarrollar una férmula
estable, que no presentd sedimentacion debido a que se logrdé encontrar el
contenido ideal de cocamida PEG -3 de magnesio que nos permitid solubilizar a

Octopirox y de esta manera, economizar en |a adicién de aditivos.

Uno de los problemas que se presento durante el desarrollo de la formula fue el de
encontrar un equilibrio ideal de tensoactivos que nos permitiera obtener un producto
con ciertas cualidades; ya que como se observa en las tablas 1, al variar el
contenido de lauril sulfato de sodioc y cocoamidopropil betaina, la viscosidad del
producto se vio afectada, debido al comportamiento de Octopirox frente a diversos
porcientos de fensoactivos manejados en la formula. Como se observa en la tabla 2
al variar por ejemplo en la férmula C-2-1 al variar un 2% de tensoactivos, la
viscosidad se ve modificada drasticamente ya que en esta se obtienen una
viscosidad de 20,610 cpy en C-2-2 es de 11,915 cp, por lo que fue muy importante
encontrar el equilibrio ideal de tensoactivos. De esta manera podemos ver que
Octopirox presenta una cualidad, ya que no es necesario agregar a la férmula

agentes reguladores de la viscosidad.
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Cabe mencionar que el shampoo con Octopirox tiene varias cualidades atractivas
como; un shampoo anticaspa que disminuye considerablemente este padecimiento,
asi como la dismunicidén de algunos de los sintomas presentes en la enfermedad;
ademas de ser un shampoo acondicionador, ya que con la adicién de aditivos como
el panthenol le da cualidades especificas de acondicionamiento y brilio al cabello

dando como rersultado un shampoo que satisface las necesidades del consumidor.

« Excelente eficacia

Su excelente eficacia, se debié a que disminuye de manera importante la caspa,
esto lo podemos observar en las graficas de evaluacion del efecto de octopirox ya
que en ia grafica de Mejoria Importante se ve una correlacion entre concentraciones
y efecto puesto que a una concentracion del 1.0 % se obtiene un excelente efecto
de octopirox para combatir la caspa, y se obsera que conforme disminuye su

concentracion, disminuye gradualmente su efecto

Cabe senalar que uso de un shampoo con Octopirox no es un tratamiento definitivo
para la caspa, ya que algunos voluntarios no respondieron positivamente, como se
observa en la grafica de " Sin Cambios" , que a diferentes concentraciones hay un

grupo de voluntarios que no respondieron al tratamiento.

Con respecto a la Evaluacion Final de los Sintomas Subjetivas como : el prurito,
descamacion excesiva, etc. Se observé que Octopirox disminuye de una manera
gradual los sintomas antes mencionados esto se puede chservar claramente en la
graficas expuestas. Por lo que se puede decir que octopirox, tiene una doble accion

ya que disminuye de manera gradual la caspa y los sintomas que esta ocasiona.
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« Alto nivel de seguridad

El Octopirox tiene un alto nivel de seguridad, ya que los voluntarios, no presentaron
intolerancia al producto, ni efectos secundarios, con un minimo de riesgo
dermatoldgico, si bien algunos voluntarios no respondieron al tratamiento, Octopirox
es una excelente alternativa para este padecimiento, ya que presenta una mayor
eficacia que algunos agentes anticaspa utilizados como los alquitran de hulla,

disulfuro de selenio, etc.

Con lo anteriormente expuesto, al confrontar nuestro objetivo inicial con los
resultados, obtenemos que nuestro objetivo se cumplio ya que logramos obtener un
shampoo que a base de octopirox es efectivo contra la caspa, proporcionando
ciertas cualidades como: dejar el cabello con mas brillo, sedosidad y disminuyendo
algunos sintomas presentes en este padecimiento, asi como una formula de facil

elabaoracion. Por lo anterior el shampoo de octopirox cumplio su objetivo.

La formulacion C-2-3 puede seguir reformulandose, mediante el cambio de
concentraciones de materias primas para obtener un shampoo que cumpla los

requerimientos : buen nivel de viscosidad, apariencia agradable, etc.

Finaimente es importante mencionar que se puede hacer un seguimiento mas
amplio de la eficiencia del Octopirox, en individuos que tengan este padecimiento,
este seguimiento puede realizarse mediante un estudio doble ciego en el cual se

tenga un estricto control de cada individuo y de las pruebas que se tiene que

realizar como son



69

1. Realizar un adecuado diagndstico diferencial de la enfermedad

2. Frotis y cultivos para la deteccion dei indice de pilyospurom ovale al inicio y al

final del estudio para poder evaluar mas ampliamente el principio activo.

3. Hacer un seguimiento de los efectos de los principales usadas con anterioridad

por el paciente.

Como conclusion, el producto desarrollado proporciona seguridad al consumidor,
sin presentar efectos colaterales, y que debido a las proporciones usadas de
materias primas en la formulacion, se consigue desarrollar un producto con las

caracteristicas adecuadas para ser lanzado al mercado.
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