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L. Introduccién.

En la ultima década, ha resurgido el uso de plantas o productos naturales tanto en el 4rea
farmacéutica como cosmética, en donde no se han contemplado los sistemas de calidad para
el adecuado uso de los mismos. El desarrollo de productos cosméticos de origen natural es
un tema que ha sido poco explorado y por lo tanto es un mercado que se puede explotar mas
ya que las ventajas del uso de productos naturales en cosméticos es el tener los principios
activos en forma natural; permitiendo la disminucién de excipientes que a veces no son los
optimos y asf abatir el costo de fabricacién, teniendo cosméticos de calidad, de diferente
presentacion y atributos agradables en su uso por el consumidor.

En este trabajo, se hizo el desarrollo y la elaboracién de un gel y la reformulaciéon de un
jabén de kiwi para uso facial debido a que se ha observado en diversos estudios que este
producto natural es un tesoro de vitaminas y minerales, conteniendo dos veces mas vitamina
C que la naranja y fuente rica en beta-carotenos, ademds, presenta propiedades como la
cicatrizacion de heridas, humectacion, aclaramiento, ayuda al cuidado de la piel, prevencién
del envejecimiento prematuro, enriquecimiento del organismo, por la presencia de
vitamninas, antioxidantes y valor nutricional.

S.GHR 1
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IL.Generalidades.

2.1. La piel

La piel de nuestro cuerpo es el primer punto de contacto con el mundo exterior; es una
frontera activa entre el organismo y el medio ambiente. Se ha demostrado que la piel no es
completamente lisa, suave y sin problemas, estd cubierta de lineas, surcos, arrugas y, en
algunos lugares, pelo. (s, 46)

En los adultos, la piel cubre en promedio un 4rea superficial de 2 a 2.5 m®, pesa

aproximadamente 3.2 a 4.8 kg y es el 6rgano mds pesado del cuerpo. (g, 48)

La piel varia en grosor, es més gruesa en las palmas de las manos y en las plantas de los
pies, en la cara y el resto del cuerpo es mds fina y delicada. Existen dos tipos de piel en
humanos: lampifia y velluda. (s, 45)

e La piel lampifia se encuentra en las plantas de los pies y las palmas de las manos, se
caracteriza por la carencia de foliculos pilosos y glandulas sebdceas, por su gruesa
epidermis y la existencia de drganos sensoriales encapsulados en el interior de la
dermis. (s, 48)

e La piel velluda se encuentra en la mayor parte del cuerpo, posee foliculos pilosos con
sus glindulas sebdceas asociadas, no existen los 6rganos sensoriales encapsulados. Sin
embargo, la cantidad y tamafio de pelo varia grandemente a lo largo del cuerpo. (s, 48)

2.2. Funcién de la piel

La superficie de la piel presenta resistencia a los agentes quimicos, fisicos y
microbiolégicos; es un importante eslabén en la defensa inmumolégica, ofrece una alta
resistencia a golpes mecénicos, protege de radiaciones solares u otras fuentes y previene la
pérdida excesiva de agua y fluidos valiosos evitando la deshidratacion del organismo. (s, s,
21,23,%8) -

La piel controla la pérdida de calor, es capaz de absorber y secretar; comunica sensaciones
de presién, dolor y temperatura; asi como estimulos sexuales y sociales a través del color,
textura y olor de ésta mediante el envio al cerebro de sefiales coordinadas. (g, 21, 36, 45)

SGMK 2
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2.3. Estructura

Por su estructura, la piel se compone en general de dos capas. La externa o epidermis es
epitelial, mientras que la subyacente, mas gruesa, o dermis se compone de tejido conectivo.
Las dos capas forman una masa compacta que descansa sobre una capa subyacente de tejido
conectivo, mas laxo, llamado hipodermis o tejido celular subcutdneo que relaciona la piel
con las estructuras mas profundas. Se asocian a la piel distintas estructuras de origen
epidérmico, como el pelo, la uiias y las glandulas sebaceas y sudoriparas. (8, 21, 31, 36, 46)

S.GMR 3
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2.4. Permeabilidad de la piel.

La absorcién cutédnea de los productos activos se produce por via epidérmica o anexial.

Los productos pueden alcanzar la dermis después de haber atravesado los diferentes
estratos de la epidermis fntegra. La permeabilidad tiende a ocurrir a través de la matriz
intercelular, Para esto es necesario que el coeficiente de particion entre agua y lipidos
celulares tienda a la unidad. (s, 8, 23)

La pelicula hidrolipidica que recubre la epidermis, formada por sebo, sudor, células de
descamacion, etc., ofrece una escasa resistencia a la penetracion, y contrasta con la
penetracion que se produce en el estrato cérneo, que por su constitucion, funciona de reserva
para el agua, compuestos polares y para las sustancias liposolubles; lo anterior se traduce en
una disminucioén de la velocidad del paso y no de un obstéculo para la penetracién. En esta
capa se da la humectacién de la piel, ya sea que involucre la hidratacién de las células
externas secas o la intercalacién de agua en las ldminas intercelulares ricas en lipidos, dando
como resultado un aspecto de reblandecimiento; también puede servir como reservorio 6
depésito. El estrato hicido estd caracterizado por una zona electronegativa (barrera
epidérmica de Rein), donde queda regulada la absorcion del agua; presenta rechazo a los
aniones, mientras que los cationes son atraidos y predispuestos a la penetracién profunda. El
estrato granuloso y ¢l germinativo se dejan atravesar con relativa facilidad, igualmente la
zona densa de clectrones de las células basales del germinativo ofrece una resistencia muy
débil a la penetracion. (g, 8,23)

La absorci6n anexial a través del aparato pilo-sebdceo puede ser muy activa, los foliculos
pilosos, glindulas sebéceas y otros conductos glandulares se ha observado que proporcionan
una ruta rdpida para transportar moléculas polares ligeras, El sebo solubiliza las sustancias
lipidicas, que penctran en los orificios de entrada y salida de las glindula sebéceas y
empapan la membrana, saltando la barrera epidérmica y alcanzando la dermis. (s,s)

La absorci6n a través de los poros de las glindulas sudoriparas es en cambio muy modesta
y depende de las cargas eléctricas.

SGHR 4
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La absorcién cutdnea se puede ver modificada por diversos factores como la atrofia del
aparato pilo-sebaceo y de los otros anexos, tipo y tamafio de las moléculas, formulacién del
producto utilizado, disminucién de la temperatura cuténea, cambios de pH, excesiva
brevedad del tiempo de contacto del cosmético sobre la piel, frecuencia de aplicacion, y/o
aplicacion demasiado espesa. ( ¢,8)

Aumenta la absorcién percutinea con la destruccion del estrato cémeo y de la barrera
epidérmica, una dieta deficiente en dcidos grasos esenciales tales como el 4cido linoléico, la
humedad, los vehiculos que tienen actividad oclusiva, disolventes orgénicos (propilenglicol,
surfactantes y DMSO), por accién de materiales especificos (agua, glicerol, etanol, fenol,
urea, sales de aluminio y aceites esenciales), la constante de actividad de los productos,
emulsionantes del sebo, el aumento de temperatura cutdnea, cambio de pH, aumento del
tiempo de contacto, frecuencia de uso, y fineza de la epidermis tratada.  ¢,8)

Si bien las pieles parecen semejantes desde el punto de vista anatémico, funcional y
bioquimico, existen variaciones entre ellas que necesariamente han de tomarse en cuenta
para la formulacién de cosméticos. (¢)

2.5, Clasificacién de Ia piel en base a sus propiedades fisicoguimicas,

La piel de los sujetos normales adultos se puede clasificar segin un criterio diatésico que
es la predisposicién constitucional individual, o segiin un criterio morfolégico, es decir,
estructural. (g)

El segundo criterio de clasificacién de la piel se divide en cuatro tipos de acuerdo a la
cantidad producida de grasas, actividad de las glindulas sebdceas y es com(nmente usada
para la piel de la cara, porque el tipo de piel puede variar en cada individuo dependiendo de
la edad, estado corporal, estacién del afio y estado de salud.

SGMHR 5
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Tabla 1. Clasificacion de la piel, caracteristicas y factores que la afectan. (s, s3)

Caracteristicas Factores que influyen.
Permite la rdpida pérdida de agua. Se| Ambientales, luz solar, envejecimiento,
siente tensa, dspera y com picor 0 |afecciones de la piel y una dieta deficiente.
1. Seca. comezén. Presencia de finas arrugas y | (Butler)
escamas. La piel muy seca es agrietada y
con eritemas.
Es el resultado de la excesiva actividad | Herencia genética, cambios hormonales,
de las gléndulas sebdceas, las cuales | dicta, estrés, agentes externos quimicos,
2. Grasa. producen la secrecién lipidica llamada | luz ultravioleta, uso de anticonceptivos

sebo orales, embarazo, etc., (Butler)

Tiene la tendencia de ser grasa en la | (butler)Los anteriores mencionados.
3. Combinada zona T (frente, nariz, centro de las
mejillas y barbilla). En las zonas

restantes es normal o seca.
Esta es firme y suave al tacto y los poros [La pueden afectar todos los anteriores
4. Normal son apenas perceptibles. mencionados.

Debido a estas variantes existe un gran mimero de productos y quimicos que estdn en
contacto con Ia piel que hacen posible mantener esta barrera en buenas condiciones y tenga
un buen aspecto. (g )

En muchas ocasiones, los agentes que actian en la superficic de la piel, producen
interrupcifn en el estrato cérneo, a pesar de ser usados a bajas concentraciones. Por lo que
es necesario ¢l desarrollo de nuevos productos que minimicen el dafio en la piel y mejorando
la apariencia del consumidor. (3 )

2.6. Los cosméticos.

2.6.1. Definicién.

La FD&C Act define los cosméticos como articulos para ser aplicados en el cuerpo
humano para limpiar, embellecer, aumentar el atractivo fisico o alterar la apariencia sin
afectar la estructura del cuerpo o sus fimciones. Los productos de jabon estdn excluidos de
esta reglamentacién para cosméticos. La FDA ha reglamentado que un producto sca
considerado y etiquetado como jabdn cuando la mayor parte del material no volatil consiste
principalmente de una sal alcalina de un 4cido graso y si la propiedades detersivas del
producto se deben exclusivamente a la sal del 4cido graso. El término jabén tiene dos
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significados: La definicién de la FDA es usada para propdsitos legales; en un sentido
general, un jabén puede referirse como un producto de limpieza que puede no entrar dentro
de las especificaciones de la definicion de la FDA . Tales productos deben, por consiguiente,
ser etiquetados como cosméticos. ( 42,85 )

La Reglamentacién Técnico-Sanitaria Espafiola adecuada a la normativa de la Comunidad
Europea, define asi los cosméticos: "Se entiende como cosméticos toda sustancia o
preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes del cuerpo humano
(epidermis, sistema capilar y piloso, labios, uflas, 6rganos genitales externos o con los
dientes y mucosas de la cavidad bucal), con el fin exclusivo o propésito principal de
limpiarlas, perfumarlas y protegerlas para mantenerlas en buen estado, modificar su aspecto
y corregir los olores corporales.” | 7g)

En México, de acuerdo a la Ley General de Salud, al Diario Oficial de la Federacién, y a
la NOM-141-SSA-1995, se consideran productos de perfumeria y belleza aquellos
destinados para su aplicacidn directa a la piel sana, sus anexos y fanareas, y son productos
de cualquier origen, independiente de su estado fisico, destinados a modificar el olor natural
del cuerpo humano; productos o preparaciones de uso externo destinados a preservar o
mejorar la apariencia personal; productos o preparados destinados al aseo de las personas y
repelentes que se apliquen directamente en la piel. No podrén atribuirse a los productos de
perfumeria y belleza ninguna acci6n terapéutica. (49, 51, 55 )

Esta reglamentacién deja claro que un cosmético no es un medicamento, no sirve para
"curar” ninguna dolencia ni enfermedad, tnicamente lo que la definicién nos dice. (73)

Los productos cosméticos son los medios técnicos adecuados para el mantenimiento y
perfeccionamiento de la estética del cuerpo humano. Filoséficamente e histéricamente, un
cosmético es un producto que ayuda a mejorar la apariencia externa y tiene la habilidad de
ocultar o disminuir defectos no deseados en Ia piel. ( 8 41,42

Las zonas anatémicas de accidn son el cutis y sus producciones corneas y glandulares, los
6rganos accesorios de los ojos, el vestibulo y la cavidad bucal, y la zona perineal.
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Sobre las zonas mencionadas los cosméticos desarrollan complejas y particulares
acciones, caracterizadas por la fundamental finalidad higiénica, estética y eutréfica. ()

2.6.2. Clasificacidn. ()

Se puede clasificar a los cosméticos, usando como referencia la zona de aplicacién, como:

1) Cosméticos cuténeos.

2) Cosméticos de las producciones cuténeas, destinados a las producciones corneas
(vello, bigote, cabello, ufias), glandulares (emuntorio cutdneo y perineal) y
pigmentarias (melanina).

3) Cosméticos del vestibulo y de la cavidad bucal (labios, dientes, cavidad bucal
propiamente dicha).

4) Cosméticos de los ojos (parpados, pestafias, cejas, zona periocular).

2.6.3. Principales funciones cosméticas

Funcién Higiénica. Como detergente actia el bafio general o local, que tiene el objeto de
limpiar la superficie del cuerpo o de determinadas zonas cutdneas y de fortalecer los tejidos
por medio del calor, la presién y la humedad. Al agua de lavado se afladen los medios
apropiados para favorecer la operacion de limpieza: detergentes sintéticos ( jabones, cremas,
leches limpiadoras, champus, dentifricos, etc). La funcién higiénica de estos cosméticos
estd relacionada con las propiedades fisicas lavativas de los ingredientes constitutivos, que
comprenden las sustancias tensoactivas y dispersantes de productos grasos. (s, 42)

Funcién eutrdfica. A los cosméticos pueden atribuirsele propiedades compensatorias y
restituyentes, es decir eutréficas , sobre las zonas de accién no patologicas y , por tanto,
zonas de actividad fisiologica o que presentan una ligera desviacién de esta funcion segin el
concepto, meramente abstracto, de cutis perfectamente sano o el de imperfeccion cutédnea.

(6,41,42)
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En orden a la funcién eutrdfica se emplean principios biorrestituyentes, productos
sintéticos y derivados naturales, con tendencia a reestablecer, reintegrar y a estimular la
piel, los cabellos y las demds zonas no patoldgicas de tratamiento cosmético en las mejores
condiciones de funcionalidad. ()

Funcion estética. El mantenimiento de la higiene personal y la intervencion bioldgica se
concretan en la funcidén estética, ya que la correcta funcionalidad y el buen estado de
conservacion de los tejidos son una garantia fundamental de belleza. (g)

La funcion estética de determinados cosméticos consiste en el hecho de que éstos pueden
influenciar positivamente los sentidos (de ahi la importancia que asumen el color y el
perfume en los cosméticos) y pueden aplicarse armdnicamente a un determinado individuo.
La belleza y la higiene son los medios para poner de manifiesto una personalidad, aunque
sea un signo externo, pero que se refleja fuertemente sobre la psicologia del individuo: las
reacciones a los resultados de los tratamientos estéticos, aparte de las puramente fisicas, son
también reacciones morales. (¢, 42)

2.7. Cuidado bdsico de Ia piel.

Existen factores que se deben controlar para tener una piel en excelentes condiciones: una
dieta balanceada, hdbitos sociales adecuados como la abstinencia a fumar o ingerir
excesivamente bebidas alcohdlicas, ademéds de un descanso adecuado y tener diariamente
un régimen bésico para el cuidado externo de la piel, el cual engloba tres pasos: limpiar,
tonificar e hidratar/ nutrir / proteger. (s, 63)

Limpiadores. Su finalidad es la limpieza de la piel que implica el remover de la piel polvo,
células muertas, microorganismos, sebo, residuos de sudor, maquillaje, etc. (g

Tonificadores. El uso de un tonificador o astringente remueve las trazas finales de suciedad
y residuos de jabén. Reduce temporalmente el tamafio de los poros y da la sensacién de una
piel fresca y vigorosa. Tienden a ser usados por personas con piel grasa para remover el
exceso de sebo. ()
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Hidratar/ nutrir / proteger. Los hidratantes son un suplemento de la NMF y de los lipidos
intercelulares, forman una base protectora para la aplicacién del maquillaje y la hidratacion
natural de la piel contenida en el estrato cérneo, manteniéndola suave y tersa. (g)

2.8. Productos limpiadores.
2.8.1. Jabones.

El término ‘“jabén” se refiere a un grupo de cadenas largas de 4cidos carboxilicos
neutralizadas, las cuales resultan de dos ingredientes primarios: triglicéridos (aceites o
grasas) y un élcali. 2,9, 10,19, 38)

Desde el punto de vista quimico, los compuestos que resultan de la reaccién de grasas
insolubles con un radical metdlico o con bases orgénicas, se definen como jabén. La
longitud de las cadenas alifiticas es de 8 a 22 carbonos incluyendo un carboxilo. Si el i6n
metilico es sodio, potasio o amonio, se forman jabones solubles. Cuando los radicales son
de metales pesados, se forman “jabones metdlicos” insolubles, esto explica la formacién de
espuma de agua pesada alrededor de la bafiera, causada por jabones de calcio y magnesio.
“Otros jabones metilicos” se forman con radicales de zinc, plomo, manganeso, cobalto o
estafio; estos jabones tienen otros usos industriales. (2, s, 9, 10, 19, 38)

La reaccién bdsica para formar jabon se da entre grasas neutras y dlcalis, dando como
productos jabbn y glicerol. (s, 1g)

C3;Hs(OCR); + 3MOH 3RCOM + C3Hs(OH),

e
Grasaneutra  Alcali Jab6n Glicerol

El efecto de limpieza de los jabones se da por la alteracién de la tensidén superficial del
agua, suspendiendo los s6lidos para poder ser arrastrados. Las dos terminales de la molécula
alifdtica tiene diferentes polaridades. La terminal de la cadena de carbonos es no polar e
hidrofbica, mientras que el extremo carboxilo unido al catibn es idnico e hidrofilico.
Cuando los jabones son usados para limpiar grasa o suciedad, las terminaciones no polares
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solubilizan las grasas y aceites no polares que acompafian la suciedad. Los extremos
hidrofilicos del jabon se quedan en la parte externa donde puedan ser solubilizadas por el
agua. La capa formada por las moléculas de jabén y la suciedad estd formada por agregados
llamados miscelas. La parte hidrofilica del jabén provee polaridad a las micelas,
emulsificadas en el agua. (2,9, 10, 19)

2.8.2. Bases de jabdn.

La produccién de jabones en general, y de los jabones de tocador en particular, estuvieron
siempre rodeados de un aura de misterio. Hoy en dia existe sofisticada ingenierfa quimica
para la fabricacién de éstos. ()

La préctica moderna ocupa grasas neutras (animales o vegetales) o bien mezclas de 4cidos
grasos con ¢l adecuado alcali cdustico, para que se leve a cabo la saponificacién completa y
obtener las caracteristicas de olor, color y textura de la base jabonosa. (g, p, 10, 19, 39)

Grasas y aceites. Las grasas y aceites ocupadas generalmente en la fabricacién del jabén
son glicéridos con tres grupos de &cidos grasos esterificados con glicerol (trihidroxi
alcohol). La diferencia principal entre un aceite y una grasa es el estado fisico, las grasas son
semisdlidas y los aceites son liquidos. Las grasas méds ocupadas son sebos bovinos y ovinos
y los aceites son los de coco, palma, soya, oliva, cacahuate, almendra, ricino y algodén. (2)

2.8.3. Aditivos.

La industria del jabén ha desarrollado una gran variedad de formulaciones para
proporcionar a los consumidores productos que mds se acerquen a sus necesidades. Al igual
que con otros productos, la estabilidad (estado fisico y quimico) de las mezclas entre
aditivos debe ser considerada durante la formulacién. Aln cuando las bases de jabén no han
cambiado, se han agregado varios aditivos a los productos para hacerlos més atractivos para
los consumidores, proporciondndoles mayores beneficios y/o Ia modificacién de la accién y
Ia estética del producto final. (2, ¢, 10, 19, 38, 39, 44, 72)
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Tabla 2. Aditivos mas ocupados en la formulacién de jabones.

Aditivo

Uso

Ejemplo

Disolventes.

Para incorporar productos dificilmente
solubles en el vehiculo jabonoso y
favorece la difusion del jabén sobre Ia

zona a deterger.

Agua, Etanol .

Fragancias.

Se utilizan para enmascarar el olor
caracteristico asociado con los dcidos

Los niveles recomendados van de
0.3% (piel sensible) a 1.5% (jabones
desodorantes).

Varias

Colorantes y
nios.

Deben ser resistentes a los 4lcalis.

Diéxido de titanio y el 6xido de zinc

Antioxidantes.

Son necesarios para preveair el proceso
de oxidacion de los #cidos grasos
insaturados y ciertos aditivos tales como
las fragancias.

Agentes quelantes : EDTA, DTPA, EHDP,
dcido citrico; y silicato de magnesio.
Antioxidantes: BHT y
tetradibutilpentaeritritil
hidroxihidrocinamato

Suavizantes de
la piel.

Habilidad de absorber agua
(humectante), hidratantes, etc. ideales
para ¢l cuidado basico de la piel.

Vitamina E, aloe, aceite de jojoba, lanolina,
estearato de glicerina, esteres isopropilicos,
sulfato sédico cetearilico, ésteres cetilicos,
petrolatos, silicones, carbémero 934,
poliacrilato de sodio, manteca de cacao,
aceites minerales, y polietileneoxideglicol-
12, glicerina.

Agentes
antimicrobianas.

Efectivos removiendo la  flora
microbiana durante los procesos de
lavado y bafiado. Los niveles de cantidad
de uso estin relacionasdos con el
aseguramiento de su accibn y la
regulacién gubernamental

TCC, el triclosan y PCMX

Modificadores
de la
cristalizacion.

Se usan para reducir viscosidades,
tiempos de solidificacién, lavado, para
plastificar, hacer més transparente, o
aumentar el poder espumégeno de los
jabones.

Cloruro de sodio, cloruro de potasio,
silicato de sodio, carbonatos s6dicos y de
potasio, el azficar , etc,

Plastificantes.

Se utilizan como condensadores,
coloides protectores contra el efecto de la
alcalinidad sobre 1z piel, para absorber
humedad #lcalis libres, para aumentar Ia
solubilidad , Ia espuma y la coloracién

Surfactantes
sintéticos.

Esteres de celulosa, alginatos, almidén de
arroz y trigo, colofonia, diéxido de titanio.

Generalmente usados para aumentar la
accion de los jabones, mejora Ia
sensacién de la piel, menor irritacion, y
mejorando la calidad y la cantidad de
espuma. usados en un rango de 5% a 80
%.

Cocoil isotionato de sodio, alquil eter
sulfonato y sulfstos de cocomono
glicéridos.

Aditivos
especiales para
jabones

Los supergrasos sirven para conferir una
particular suavidad a la espuma; para
hacer plasticas las pastillas de jabén y
para reducir los efectos de alcalinidad
sobre la piel.

Escualeno, lanolina, isoestearil lactato en
pequefias dosis. Otros aditivos son : gomas
y resinas, exfoliantes, activoa anti-acné,
anti- irritantes, talcos, sales, etc.
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2.8.4. Procesos de manufactura de los jabones.

Existen principalmente dos tipos de procesos de fabricacion del jabon: El proceso de
saponificacion, el cual puede realizarse por medio de procesos continuos o por partes; el

segundo proceso es en el cual las grasas o aceites son hidrolizados con vapor a alta presién

para obtener Acidos grasos y glicerina, con una posterior neutralizacion. Al final de
cualquiera de estos procesos se lleva a cabo la adicion de aditivos, el secado y la termi-

nacion del producto final para salir a la venta . (g)

2.8.5. Tipos de jabones. (9, 10, 38)

Tabla 3. Tipos de jab6n y propiedades.

Tipo de jabén

Propiedades

1. Duros

Son pastillas de jab6n que se obtienen por saponificacién con hidréxido de sodio
y mezclas de grasas.

2. Transhicidos.

Se obtienen mediante el control de la fase translicida por la cual el jabon pasa
durante su fabricacién, adicionando glicerina y otros polioles. La seleccitén
inadecuada de perfumes y colores que pueden afectar la apariencia final.

3. Liguidos

Son jabones potésicos de empaste a base de aceite de ricino y coco. Se presentan
limpidos y su viscosidad se obtiene agregando cloruro potésico.

4. Flotantes.

La obtencién de éstos es por empaste y agitacién mecdnica en caliente. Una vez
alcanzado el grado de levitacidn suficiente, se filtran, se dejan gelificar y se
moldean. Son mas porosos y por tanto, flotan sobre el agua.

3. Transparentes

Se obtienen por empaste, saponificando con hidroxido sédico mezclas de cebo,
aceite de: coco, ricino, colofonia y castor; y disolviendo la masa saponificada en
disolucidon de sacarosa, en glicerina (jabones de glicerina), en etanol y otros
aditivos. La disolucion se filtra, obteniéndose una especie de panes, que tras ser
curados, se cortan y se estampan. Son distintos a los productos translicidos. La
calidad y el color de las grasas, aceites y dcidos grasos, asi como la cantidad de
perfume puede afectar la transparencia del producto terminado.

2.9. Geles.

Existen en el mercado un gran nimero de productos con el propdsito de nutrir, hidratar o
proteger la piel, ayuddndola a mantenerse en buenas condiciones y protegiéndola de las
inclemencias del medio ambiente, tales como: cremas, leches, lociones, gel, etc. (3,72
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2.9.1. Definicion.

Un gel se define como “Preparacion semisdlida, que contiene el o los principios activos y
aditivos, sélidos en un liquido que puede ser agua, alcohol o aceite, de tal manera que se
forma una red de particulas atrapadas en la fase liquida. (s0)

La USP lo define como un sistema semisélido formado por particulas inorganicas
pequeiias o por moléculas orgénicas de gran tamafio interpenetradas por un liquido.

Estos sistemas semisdlidos dispersos donde polimeros o moléculas de cadena larga en la
fase interna son capaces de entrecruzarse e interactuar con ellos mismos para entrapar la fase
externa dentro de una estructura tipo red. Exhiben caracteristicas intermedias entre los
liquidos y los s6lidos. (30, 41)

2.9.2, Clasificacidn. (3, 41)

Tabla 4. Clasificacién de los geles con base en su naturaleza coloidal y del solvente.

Polisacéridos,derivados de celulosa, proteinicos
o polipeptidicos, polietileno o sus copolimeros,

> Orgdnicos polimeros o copolimeros sintéticos.
e Fase
coloidal
> Inorgdnicos | pigexido de aluminio, silicatos de aluminio y
magnesio, aluminio hidratado
» Acuosos Carbopol, grenetina, geles inorgénicos, metil
celulosa, carbémeros, HPMC, PVA, etc.
e Solvente
» Organogeles o | Coldgeno en forma natural.
geles anhidros
»  En emulsion.
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2.9.3. Caracteristicas de los geles. (3)

Los geles cosméticos se caracterizan por:

* Claridad

* Estabilidad

* Facil dispersacion

* Facil aplicacion

* Adecuada absorcién

* Facilidad para eliminarse

* No tener excesiva dureza

* No interaccionar con los demds ingredientes o activos.
* El agente gelante debe ser inerte, seguro y no reactivo
* Econdmico y elegante
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2.9.4 Propiedades de los geles. (3, 50)

Los geles cosméticos se caracterizan por:

Tabla 5. Propiedades de los geles.

v Claridad

Los geles son claros debido a que se encuentran en sistemas de fase simple,
es decir, estdn compuestos de materiales solubles en agua o en aceite. (gel
transparente)

En los geles opacos, existe una dispersion donde se forman pequefias
gotitas insolubles que esparcen la luz y dejan un producto opaco.

Geles traslicidos. En este caso las particulas dispersadas son muy
pequeiias, por lo que no permiten esparcir la luz.

v Reologia de

adelgazamiento por
corte

Es la tendencia para aplicar facilmente, con friccion o presion el gel sobre
el sustrato, ( piel o cabello).

v"  Poder suspensor.

Es la resistencia inicial al flujo del gel, cuando se aplica una fuerza. Es un
factor determinante en la actividad suspensora, un pardmetro importante
para mantener una mezcla homogénen de activos y mantener suspendidas
particulas que puedan dar una mejor presentacién al producto.

v Viscosidad.

Propiedad fisica que caracteriza la resistencia al flujo de los fluidos
sencillos. Se define también como la fuerza por unidad de érea, la cual es
proporcional a la disminucién de la velocidad con la distancia.

En geles es la resistencia que ofrece cuando se la aplica una fuerza interna
que tiende a deformarlo.

Es un parfmetro importante, ya que puede influir en la adhesién que tiene el
gel sobre el sustrato y el efecto de los activos sobre estos

Factor importante para desarrollar la viscosidad necesaria en el gel,
especialmente en aquellos que son formados por polimeros sintéticos
acidos.

En piel, ¢l pH recomendado para la mejor absorcién de productos es 5.5
aungue para pieles sensibles se manejan pH en intervalo hasta 7.0

v Tixotropia.

Es la disminucién en la viscosidad de un gel por efecto de una fuerza,
seguida por una recuperacién gradual cuando se retira este esfuerzo. Es
decir, s una medida de fortaleza del gel, mientras méds grande es ¢l valor,
més baja es la fortaleza del gel y hay mayor facilidad de aplicacién del
producto. Es dependiente del tiempo
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2.9.5. Principales componentes que conforman un gel cosmético. (30, 72)

Los principales componentes son:

* Agente dispersante
* Formadores de gel.

* Conservador
* Neutralizante
* Otros

Tabla 6. Usos y ejemplos de los componentes de un gel.
Material Ejemplo. Uso

Activos Extracto de manzanilla, Kiwi, Como antiinflamatorios, antioxidantes,
vitaminas E, C y A, colégeno, antienvejecimiento, anti-irritante, etc.
clastina , alantoina, aloe vera, etc.

Formadores de gel Carbopol , ultrez 10, ETD2020, Polimeros del 4cido acrilico, agente espesan-

(carbémeros.) ETD 2001 te, estabilizador de emulsiones, agente sus-

pensor, bajas concentraciones requeridas, es-
tabilidad al producto, resistencia al ataque de
microorganismos, ahorro en proceso, versa -
tilidad de uso

Ajustadores de pH Acido citrico, NaOH, etc Para modificar la concentracién de iones

hidrégeno en el gel.

Agentes secuestrantes | EDTA Ayudan a captar iones, que pueden causar la

disminucién de la viscosidad en el producto.

Antioxidantes. BHT, aceite de germen de trigo, Evitan la oxidacién principalmente de
4cido ascérbico, dcido ctrico, extractos activos naturales
bisulfitos de sodio, BHA, EDTA.

Conservadores Metil y propilparabeno, kathon,. [Son muy recomendados, ya que los
imidazolidinil urea, alcohol productos de tratamientos, son mds propen-
bencilico, diazolidinil urea, écido |sos al ataque microbiolégico
benzéico, iodopropinilbutil
carbamato, DMDM hidantoina, etc

Exfoliantes Céscara de nuez molida, pumice, | Son naturales o sintéticos. Eliminan células
etc. muertas e impurezas.

Fase dispersora. Agua, aceites, alcohol etilico, etc. | Se debe elegir segin la solubilidad y grado

de liberacién del activo

Humectantes y Propilenglicol, glicerilmetacrilato, | Favorecen la friccion del masaje y protegen

emolientes. glicerina, butilenglicol, etc. de la resequedad producida por algunos

activos o solventes.

Otros. Fragancias y colorantes diversos, | Productos naturales, colorantes, fragancias,
kiwi, fresa, algas marinas, coco, resinas, tensoactivos, filtros solares.
manzanilla, etc.
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2.9.6. Geles para el cuidade y limpieza de la piel. ()

Se debe tener especial cuidado en el uso de productos cosméticos sobre la piel, ya que
estos pueden causar algiin tipo de reaccion dafiina o de oclusién.

Existen geles: limpiadores, exfoliantes, humectantes, nutritivos, con filtros solares, de
tratamiento corporal.

La tendencia actual es la elaboracion de productos con aplicaciones especificas, en los
cuales se utilicen activos e ingredientes de origen natural, que puedan ser absorbidos por
piel, y tener un mejor efecto sobre ella. Es por eso la tendencia al uso de geles, en los cuales
se manejan altas cantidades de agua, y muchos activos son compatibles con ese medio.

Se han desarrollado cosméticos que ocupan productos naturales con la ventaja de disminuir
el uso de excipientes o principios activos inadecuados y que pueden daiiar la piel. Ejemplos
de estos productos tenemos: plantas y sus derivados, verduras (aguacate, zanahoria, pepino,
etc.), frutas (fresa, Kiwi, papaya, coco, etc.), productos marinos (aceite de ballena, algas
marinas, sales, y concha nécar, entre muchos otros), etc.

2.10. Productos naturales.

2.10.1. Kiwi ( Actinidia deliciosa).

La produccién de la fruta del Kiwi se ha expandido en muchos paises y ha tenido un
atractivo incremento de atencion por parte de los investigadores. El Kiwi es un fruto que
nace de una planta enredadera escalante nativa de China. Esta fue introducida a Nueva
Zelanda en el afio de 1900°s y en afios recientes, ha sido establecido en muchos paises
principalmente Estados Unidos (California), Francia e Italia. En México, (Veracruz y
Tabasco principalmente) impulsa los cultivos no tradicionales de Kiwi debido a la gran
cantidad de programas para impulsar el conocimiento e investigacién de todo lo relacionado
con el cultivo del fruto y la produccion de éste. (20, 37, 57, 70, 71)
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2.10.2. Ll género Actinidia.

El género Actinidia contiene cerca de 60 especies (13). El género es variable, al igual que
las especies individuales, y mucha de esta diversidad es potencialmente util (14). Todas las
especies de Actinidia son perennes, sobre todo de hojas caducas aunque algunas de areas
mas calientes son imperecederas. Las frutas de las varias especies de Actinidia se definen
como bayas: son carnudas, horticulturalmente, sin embargo, exhiben gran diversidad (fig.
2). La fruta puede crecer sola, en manojos pequefios de tres a cinco frutas, o a veces en
manojos que contienen hasta 30 o mas. Varian de tamafio, forma, pilosidad, y color externo.
La carne puede también variar en color, jugosidad, textura, y la composicion. Las frutas de
ciertas especies no son comestibles o, en el mejor de los casos, desagradables (fig. 3). (15 18,

37,47,57,70,71)

Diversidad de la fruta en Actinmidia , con Kiwi comercial, A. deficiosa Hayward para la comparacién. |

1. A rufa 2. A. melanandra 3. A. glaucophylla

5. A latifolia 6. A indochinensis 7. Anthocephalus chinensis ' Hort1A '
9. A arguta 10. A. fulvicoma 11. A deliciosa ' Hayward

13 A guilinensis 14 A. Setosa 15. A. Chrysantha

Figura 2. Diversidad en la fruta de Actinidia

g: 6. M. R 19



Facultad de Quimica. UNAM Generalidades

Familia: Actinidiaceae. Habito: arbol o lianas lefiosas

Género: Actinidia ssp. Porte: trepador

Orden: Theales, subclase Dilleniidac Follaje: caduco

Nombre cientifico: A. chinensis, A. deliciosa Floracion: verano

Nombre comin: Kiwi Crecimiento: lento

Categoria: arbusto frutal Plantacion: principios de olofio o primavera.

Fig. 3. Plantas, flores y frutos del género Actinidia.

2.10.3. Estructura de los frutos.

Morfologia. El Kiwi es una fruta pequeiia, ovoide y semiglobosa, el largo y ancho varia
dependiendo del cultivo. La epidermis es de color café ya que contiene depositos de taninos
y la superficie esta cubierta por pelo. Internamente, la fruta tiene un corazon blanco que
recorre todo el largo del Kiwi y esta rodeado por un pericarpio interno translicido. Esta
region contiene semillas negras rodeando el corazon. Los pericarpios contienen clorofila,
dando a los frutos su exclusivo interno color verde. Puede contener de 1400 a 1500 semillas

y puede variar en tamaiio, forma y grosor de la fruta y del pelo; el color de la carnosidad
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varia de verde brillante, verde limén claro, oscuro o amarillo intenso. El fruto es dulce, muy
aromatico y con sabor reminiscente de fruta subtropical. (13,16, 35, 37, 43, 57, 70, 71, 75).

2.10.4. Composicidn de los frutos maduros del Kiwi.

Tabla 7. Datos nutricionales. (35, 37, 58 - 62, 65, 67, 68, 72, 78)

Constituyentes Contenido Constituyentes Contenido
(mg/100g de (mg/100g de
fruto fresco) fruto fresco)

Porcién comestible 90-95% Magnesio 10-20
Agua 82-86% Hierro 02-12
o Zinc 0.08-0.32
Fibra 1.1-32%
Sdlidos solubles 12-17% :l‘_‘“g’“m °ég7 "12-32
Compuestos pectidicos. 02-09% i e
i 308488 Sulfuro 13-30
Lpeens -2 Sodio 28-4.7
Mucilagos 150 Boro 02-037
Clorofila 0.2-03 cobre 0.06-03
Calorfas 42 - 66 kcal/100g
Proteinas 0.08-1.6%
Carbohidratos 8-18% Vitaminas:
Acidos orgénicos 1.3-3%
Acido citrico 1.0-16% Vitamina A 0.05
Cenizas 450 - 740 Piridoxina (B;) 0.15
Oxalato 64 Acido ascérbico (C ) 75 - 203
Taninos 50 - 84 Vitamina E 0.13-930
Minerales: Acido nicotinico 0.0-0.5
Riboflavina 0.01-0.05
Tiamina 0.014-11.1
Potasio 200 - 45
Cloruros 030 - 65
Calcio 16 - 51

2.10.5. Almacenamiento.

La mejor proteccion del fruto del Kiwi después de 6 horas de ser cosechado es ponerlo a
temperatura de -2.0 a 0°C. La pérdida de agua del Kiwi durante largos periodos de tiempo
de almacenamiento da como resultado frutos arrugados y marchitos, particularmente a
temperaturas por encima de 1.0 °C. Para evitar tal fenémeno se recomienda empaquetar los
frutos en material de empaque de polietileno, en el cuarto de almacenamiento se debe de
mantener una humedad entre 90 y 95 % con flujo de aire, y una atmosfera controlada de 5-
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6% de CO,, y 2 - 3% de O, y 0 °C. El Kiwi es muy sensible al etileno. Por lo que durante
el empaque y almacenamiento, el fruto debe ser protegido y evitar cualquier exposicion con

este gas. (15, 27, 35, 37, 57,70, 71)
2.10.6. Usos del Kiwi. (35,37, 50-62, 65-68, 72, 74, 78, 84)

Los extractos de bayas han sido usados como remedios herbolarios o productos
farmacéuticos desde hace mucho tiempo. Sin embargo, muy poco se sabe acerca de los
compuestos activos 0 sus mecanismos de accion. En afios recientes, se ha retomado el
interés en la elucidacién de las propiedades medicinales y la naturaleza de la actividad
fitoquimica de estas bayas.

a) Propiedades nutricionales.

v Provee el 150 % de la dosis recomendada de Vitamina C;

v Es una excelente fuente de beta-carotenos;

v' Proporciona potasio calcio, fosforo, magnesio, hierro;

¥' Provee el 10 % de la vitamina E que el organismo necesita por dia.

b) Propiedades medicinales.
Al igual que otras bayas, presenta efectos:

Antisépticos;

Antiinfl o

Anticancerigeno (céncer de préstata, de pulmdn, de piel, mama, colon y recto);
Capacidad antioxidante;

Mejora el sistema inmunoldgico;

Es estimulante de la memoria y en funciones cerebrales;

Cicatrizante;

Diurético;

Previene la degeneracion macular;

Ayuda en formacién de la piel, y en los 6rganos reproductores;

B L TN R TR R
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Contribuye a la formacién de células rojas;

Efecto calmante en muchas personas;

Accion laxante;

Es 1til en caso de hipercolesterolemia;

Ayuda a la digestion;

Como antioxidante se le atribuyen propiedades rejuvenecedoras.

L N N U N N

c¢) Usos en la industria cosmética.

v" Debido al aporte de vitaminas A, B, C, E, etc, se usa como aportador de vitaminas
v Cosméticos con actividad de antioxidante y protector;
v" Como hidratante,

2.10.7. Mecanismo de accidn del Kiwi. (35,37, 58, 81, 62, 64, 69, 80, 82, 83)

Es posible que los supuestos efectos benéficos para la salud que aporta este fruto estén
relacionados con sus propiedades antioxidantes, atribuibles no solo a la vitamina Csino a la
existencia de otras sustancias bioactivas, que evitan el dafio en el DNA inducido por el
peroxido de hidrégeno. Los extractos de estas bayas son ricos en flavonoides y otros
compuestos con propiedades antioxidantes. Las propiedades de antocianinas, otros
flavonoides y 4cidos fendlicos son eliminadores e inhibidores de la peroxidacion de lipidos
han sido descritos por muchos investigadores. En recientes estudios, Constintino et al
reportaron la actividad antirradical de varios extractos de bayas, frente a radicales
superdxidos generados quimicamente. Los extractos mostraron actividad inhibitoria frente a
xantinas oxidasas, enzimas que inician la formacién de radicales libres a nivel celular.

Hoy en dia, se realizan cosméticos utilizando productos naturales como aditivos,
aprovechando sus propiedades fisicas, quimicas, biologicas, etc. Los cuales se deben de
probar para verificar su funcionamiento y seguridad. En México, existe reglamentacion por
parte de la Secretaria de Salud y pruebas reportadas en la literatura que se deben de realizar
para asegurar la calidad sanitaria y funcional.
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2.11 Control de calidad para productos cosméticos. (gel y jabén).
2.11.1. Pruebas para ambos productos. (24, 25, 49, 50-54)

De acuerdo a la Ley General de Salud y el Diario Oficial de la Federacién, los fabricantes
de perfumeria y belleza son responsables de la calidad sanitaria de los productos que
elaboran. Estas pruebas se realizan con el fin de determinar las propiedades fisicas,
quimicas, biolégicas y microbiologicas de un producto al momento de ser fabricado y
garantizar la conservacion de éstas por un tiempo determinado.

Para comprobar que este tipo de productos no causen dafio a la salud deberdn llevarse a
cabo las siguientes pruebas: indice de irritacion primaria dérmica, indice de irritacién ocular
y controles microbiolégicos (tabla 9).

Tabla 8. Pruebas generales para la evaluacion de cosméticos.

v Descripcién Apariencia fisica del producto.
v Caracteristcas Descripcién de color, olor y textura al tacto del producto.
organolépticas
¥ pH Se basa en Ia medicién de la actividad de los iones hidrégeno,
empleando un aparato potenciométrico.
¥ Limites microbianos Conjunto de prucbas cuyo objetivo es cvaluar la calidad sanitaria de

productos farmacéuticos, mediante el recuento de organismos meséfilos
acrobios, hongos filamentosos, levaduras y microorganismos objetables
en dichos productos.

v Ciclado térmico. La finalidad de las pruebas de ciclado es observar si el producto no sufre
cambios en sus caracteristicas originales después de ser sometido a
cambios de temperatura de 4°C a 40°C.

v Prucbas de irritabilidad | Se evalda la respuesta a la instilacién de una sustancia en el ojo de un

ocular conejo.

¥ Prueba de irritacién en Pone de manifiesto las reacciones inflamatorias locales que se presentan
piel. después de la aplicacién Gnica de una sustancia, sobre piel intacta y piel

erosionada de concjos albinos previamente rasurados.

v Eficacia de conservadores | Demostracién de la efectividad del sistema preservativo del preparado

farmacéutico.
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2.11.2 Pruebas para la evaluacion de jabdn. (1, 2, 33)

Tabla 9. Pruebas para jabon.

» Cantidad de espuma Verificacion del la produccién o ausencia de espuma del jabon,
teniendo como cometido principal para el consumidor satisfacer su
necesidad psicolégica de limpieza.

» Calidad de espuma Tipo de espuma que se forma cuando el jab6n es sometido a la accién
mecénica del bafio. Espuma abierta o cerrada (cremosa).

» Dureza Es la resistencia que ofrecen las barras de jabon a una presion fisica.

» Indice de desgaste Determina en cuanto tiempo se termina la barra de jabon bajo
condiciones normales de uso.

» Reblandecimiento El reblandecimiento es la parte indeseable del jabon resuitado de la

hidratacién de éste por ponerlo en sitios con mucha humedad. Esta
prueba se realiza para determinar la cantidad de jabdn que se pierde o se
reblandece por estas condiciones ambientales.

» Grictaso En este punto sc evaliia el quebrantamiento que sufre un jabén después
quebrantamiento. de ser expuesto al agua o a altas temperaturas y dejéndolo secar
posteriormente para observar si presenta o no grietas.

» Particulas insolubles Esta técnica sirve para evaluar la aparicién de manchas o puntos sobre
el jabon debidas a particulas o jabon insolubles formados durante la
manufactura.

» Poder detergente o Sirve para comprobar que los agentes tensoactivos realizan su funcién

limpiador de limpieza.

2.11.3. Pruebas para la evaluacidn del gel. (s0)

Tabla 10. Pruebas para gel.

% Viscosidad Medicion de la resistencia que ofrece un flujo, cuando se e aplica una
fuerza interna que lo induce al movimiento, bajo condiciones
establecidas.

4 Densidad aparente Determinacién del volumen ocupado por una masa conocida.

© Densidad relativa Se basa en la relacién que existe, entre el peso de un volumen de una
sustancia y el peso del mismo volumen de agua a una temperatura dada.

SGHR 25




Facultad de Quimica. UNAM. Objetivos.

IIL. Objetivos.

Objetivo general.

<>

Conocer y aplicar las propiedades del fruto del Kiwi (dctinidia deliciosa) para
desarrollar un jabén y un gel faciales para obtener productos cosméticos de
calidad utilizando excipientes y activos que cumplan con la normatividad
establecida para tal efecto por la Secretaria de Salud en México.

Objetivos particulares.

s

>

Realizar una revisién bibliogréafica que sustente las propiedades del Kiwi para
poderlo utilizar en diferentes formas cosméticas.

Tratar el fruto del Kiwi mediante el uso de diferentes técnicas de desecacion para
poderlo utilizar en diversas formas cosméticas.

Establecer especificaciones de un gel y jabén faciales de Kiwi de acuerdo a lo
reportado en la literatura.

Llevar a cabo estudios de compatibilidad con el Kiwi como activo y los
excipientes para evitar la interaccién inadecuada entre ellos y poder utilizarlos en
el gel o el jabon faciales, segiin la forma cosmética a desarrollar.

Determinar la concentracién adecuada de antioxidante-quelante mediante un
disefio de experimentos para evitar la oxidacién del Kiwi en el jabon y el gel.
Obtener un jabén de Kiwi estable, de calidad, sin alteraciones de sus
caracteristicas organolépticas y funcion cosmética, mediante el cumplimiento de
la normatividad establecida para tal efecto por la Secretaria de Salud en México.
Desarrollar un gel facial utilizando el fruto de Kiwi que cumpla con las
especificaciones reportadas en la literatura.

Establecer la concentracién de trietanolamina mediante ensayos de monitoreo
para obtener el pH y viscosidad en el gel de Kiwi.

Desarrollar un gel facial exfoliante, vitaminante y humectante utilizando el fruto
de Kiwi que cumpla con las especificaciones establecidas en la normatividad
para tal efecto en la Secretaria de Salud y en la literatura.

S GHR 26



Facultad de Quimica. UNAM. Hipétesis.

TV. Hipétesis.
Hipdtesis general.

» El kiwi, al tener una gran cantidad de 4cido ascorbico, es propenso a la oxidacion
ambiental, por lo que estabilizindolo mediante la eliminacién de agua; desactivando
las enzimas que aceleran el proceso de oxidacion del fruto; controlando los factores
fisicos y quimicos que interactiian con el fruto, evitando el contacto con la luz y
agregando sustancias antioxidantes se podran obtener productos cosméticos con
caracteristicas organolépticas agradables a la vista del cliente y con una alta calidad
en su funcion.

Hipotesis particulares.

» Si tratamos el Kiwi mediante el uso de técnicas de desecacién, podremos obtener
una sustancia activa de aspecto agradable, que conserve sus propiedades fisicas,
quimicas y biologicas para poder ser ocupado en diversas formas cosméticas.

» Al realizar estudios de compatibilidad entre excipientes-fruto desecado, se detectarén
aquellos que aceleren o retarden el proceso de oxidacién y descomposicion del Kiwi,
obteniendo una formulacién que nos lieve a obtener un producto cosmético estable.

» Si adicionamos un sistema antioxidante-quelante estable, efectivo en un intervalo
amplio de pH y en la concentracién adecuada a la formulacién, se retrasard el
proceso de oxidacién.

» En el caso del jabdén, si mantenemos un pH lo mds cercano posible al neutro,
disminuirdn las reacciones de hidrolisis, que forman radicales libres y desencadenan
las reacciones de oxidacion, ademas se evitard lesionar la piel.

» Si cumplimos con la normatividad establecida por la Secretaria de Salud en México
para productos cosméticos, se obtendrd un jabon de Kiwi estable, de calidad, sin
alteraciones de sus caracterfsticas organolépticas y funcién cosmética.
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» Aprovechando las caracteristicas fisicas del Kiwi, como la cantidad de vitaminas y
de agua que tiene, obtendremos un hidrogel con caracteristicas fisicoquimicas
apropiadas.

» Utilizando la minima cantidad de excipientes necesarios como  sustancias
antioxidantes, estabilizadores de pH, conservadores y aditivos indispensables para
humectar e hidratar el cutis, seré4n nulas las reacciones no favorables al producto
cosmético.

» Mediante ensayos de monitoreo agregando por intervalos trietanolamina se podra
establecer la concentracion de ésta y asf obtener el pH y viscosidad adecuadas en el
gel de Kiwi.

» Cumpliendo con las especificaciones establecidas en la normatividad para tal efecto
en la Secretarfa de Salud y en la literatura se podrd desarrollar un gel facial
exfoliante, vitaminante y humectante utilizando el fruto de Kiwi.
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V. Equipo, material y reactivos.
Reactivos Biolégicos.

Se utilizaron 6 conejos albinos sexo indistinto de la cepa Nueva Zelanda con peso entre
2 - 3.5 kg. Sin dafio en piel y ojos. Todos los animales provenientes del Bioterio de la
facultad de Quimica y no fueron sometidos a experimentacion previa. Los animales se
mantuvieron en un lugar cerrado, en jaulas individuales de acero inoxidable, con acceso
libre de agua y alimento. (Conejina)

Equipo.

* Balanza analitica Mettler Toledo AG 204
* Esterilizadora

* Horno J. M. Ortiz

* Incubadora

*Parrilla eléctrica con agitador magnético. Corning
* Picnémetro.

* Potencidmetro Orion Research model 301
* Rasuradora de uso veterinario.

* Refrigerador Mabe.

* Ultraturrax

* Viscosimetro Brookfield “RV”

Material de vidrio.

* Frascos viales de 5 mL

* Matraces aforados de 10, 50 y 100 mL

* Matraces erlenmeyer de 250 Y 1000 mL

* Pipetas graduadas de 1, 5y 10mL

* Probetas de 10, 50 y 100 mL

* Tubos de ensaye de 16 x 150 ¢/ tapén

* Vasos de pp. de 50, 100, 250, 600 y 1000 mL
* Vidrios de reloj

Material de laboratorio.

* Cépsula de porcelana con pistilo
* Cajas petri

* Cronémetro

* Espétulas cromo-niquel

* Papel parafilm

* Perilla de succion

* Piseta

* Termémetro
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Material diverso.

* Cepos

* Charolas para desecar

* Cuchillo

* Gasas estériles

» Lupa

* Moldes de vaciado
* Papel aluminio

* Regla de 30 cm

* Tela adhesiva

* Tela 16 x 20 cm

Reactivos.

* Ac. citrico.

* Aceite de almendras.

* Aceite de coco.
* Agua destilada.
* Carbopol 940,

G.R
G.R
G.R

G.R

* Colorantes para tincién de Gram

* Cloroformo

* EDTA.

* Fosfato de calcio.
* Glicerina.

* Jabdn de glicerina.
* Kiwi

* Lauril sulfato de sodio.

* Lecitina

1. T. Baker
G.R
J. T Baker
G.R
G.R

G.R

* Medios caldos Letheen y sabouraud. BIOXON
G.R

* Nipagin.

* Nipasol.

* Polisorbato 80.

* Silicona.

* Sol. neutralizante
* Sulfato de sodio.

* Sulfito de sodio.

* Trietanolamina.

* Vitaminas A, E, C.

G.R
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VL Especificaciones propuestas para el jabén de Kiwi

Referencias.

%+ Apariencia: pastilla o barra de jabén sélida, transparente,  Propuesta  por
no homogénea por la presencia de material ~ nosofros, 49, 55.
frutal.

% Color: verde, caracteristico del fruto Propuesta por

nosotros, 49, 55.

#% Olor: caracteristico del Kiwi Propuesta por

nosotros, 49, 55.

% pH: 7.0-10.0 0.

+» Poder detergente: 7.0 - 10.0% 33.

% Cantidad de espuma: 6.0-9.0cm 33,

*» Calidad de espuma: cerrada. 33

% fIndice de desgaste: ¢l minimo requerido 2,

% Reblandecimiento: el minimo necesario 2

<% Particulas insolubles: no observables 2

< Quebrantamiento: no presente. 2.

< Limites microbianos: < 1000 pos/ g, ausencia de 41, 49, 50.

patogenos.

*» Prueba de irritabilidad en ojos: de no irritante a 50, 51, 53.

ligeramente irritante

+ Prueba de sensibilidad en piel:  de no irritante a 50, 51, 53.

ligeramente irritante

% Estabilidad: conservar las caracteristicas y los valoresde 51, 52.

las determinaciones realizadas antes de la
prueba de ciclado y después de ésta.

% Limpieza: buena (climinacién de la suciedad). 33

** No irritante para ojos y piel. 50, 51, 53.

< No deje sensacién de resequedad. Propuesta por

nosotros

< Excelente sensacion de suavidad y humectacion. Propuesta por

nosotros
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VIL. Desarrolio para el jabén de Kiwi.
7.1. Desecacidn del producto natural.

Métodos de eliminaciéon del agua al médximo de la fruta, siendo los més frecuentes: la
deshidratacién al aire libre, rocio, aire, vacfo, congelaciéon y deshidrocongelacién; que
permiten inhibir el crecimiento de microorganismos e inactivar enzimas. Se debe de
controlar la velocidad a la que va a tener lugar el proceso, ya que la eliminacion de
humedad excesivamente rdpida en las capas externas puede provocar un endurecimiento de
la superficie, impidiendo que se produzca la correcta deshidratacion del producto. (ss, 76, 77,
81). Por lo que se realizé la prueba de tres métodos de desecacién: horno, deshidratacion al
aire y sales.

Procedimiento.

Semi Se lavé, Se colocden la
nnte:_l_lal. pelo, macers | — charola del |
y pesd el homo y se
kiwi desecd a 69° C, Se dej6 enfriar, se
T por 40 min observaron las
Se caracteristicas y
“denti se pesé, ¥4+
materias Se separ6 la
pnmas mayor Se coloco fase
A cantidad de — i acuosaenun
,_' .
agua mediante vasode p.p, y s¢
extrusion del pesd 10g de sal
Se verifico fruto desecante y se
orden y agregd poco a
limpieza de poco.
las &reas. Se colocd en una
charola de ;
Lyl pléastico, con Se observaron
**+ D¢ los datos obtenidos, tapa y se dejé caracteristicas
se determind si eran o no desocar al aire y se pesd sal
promediables para obtener durante 24 h. restante. ***
un valor o un rango de agua
Se observaron
caracteristicas
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7.2. Compatibilidad entre la base de jabon, kiwiy excipientes.

Se determinaron las posibles interacciones entre el fruto, la base de jabén y los excipientes,

para evitar cambios o alteraciones en la formulacion. Se llevd a cabo en condiciones
normales de temperatura y humedad, protegiendo los frascos viales con las muestras de la

luz solar. Cada ensayo se realiz6 por triplicado para poder obtener resultados confiables. (22)

Procedimiento.
Se verifico
orden y S¢ identifico Se marcé el
limpicza de las materias |y material a
las 4reas. primas utilizar. _\
Se pesaron 5g Se peso el porciento
de jabon de correspondiente de
glicerina. cada excipiente y del
Se fundié
la base
Control:
> Scnmib_y P Basejabén+
Se dejo enfriar homogeneizd. kiwi, sin
sin que excipientes.
solidificara
Se dejo solidificar y se
taparon completamente los
viales. No s¢ expusieron a
la luz.
Se observd y anotaron
una semana después
los cambios

5.G MR
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7.3. Reformulaciones piloto. (4,11, 18,33, 38,39, 44, 46)

Una vez que se eliminaron de la formulacion los aditivos que causaban alteraciones, se
realizaron las primeras reformulaciones piloto. Con el fin de observar las variaciones que se
tenian en la formulacién después de ya no adicionar los aditivos que causaron problemas. Se
realizaron lotes piloto ocupando los extractos de Kiwi obtenidos mediante los tres métodos
de eliminaci6n de agua.

Procedimiento.
Tabla 11. Por ciento de excipientes para la formulacién de los tres lotes piloto.
Formulacién: Original | Pilotos
Excipientes % %
Kiwi 20 v
Vit A 0.05 v
VitE 0.05 v
Vit C 0.1 v
Conservadores 0.3 v
Lauril Sulfato de sodio 1.0 v
EDTA 0.005-0.1 v
Sulfito de sodio 0.01-1.0 v
Acido citrico. 0.3-2.0 v
Aceite de almendras 10 v
Polisorbato 80 10 X
Jabén neutro 20 X
Base de jabdn. cbp 250g v

**Desecado con sales o en el horno.

qumlécl
kiwiconla L Se integraron las dos
————————— | vitamina C, e Tias C
el lauril, y el —» '
jabén neutro l
Sopetia FASE A
cantidad de cada Fase D.
aditivo de acuerdo Se fundié la base de
al % mostrado en En otro vaso de pp jabén, T°=45°Cy
la tabla. se agregaron las se virtio la fase C en
vitaminas Ay E, el laD.
aceite de *
polisorbato
i 80y Se dej6 fraguar y se
] los conservadores. observaron
FASEB caracteristicas fisicas.
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7.4. Prueba de estabilidad y monitoreo de pH (jabones piloto).

Esta prueba provee la evidencia documentada de la variacién de las caracteristicas fisicas
(apariencia del producto) y quimicas (pH) del producto con respecto al tiempo bajo la
influencia de factores ambientales como: temperatura, humedad y luz. Determinar cual de
los tres métodos de desecado presenta mejor estabilidad

Las condiciones de estabilidad acelerada a las cuales fueron sometidos los tres lotes
pilotos fabricados usando los tres tipos de extractos de kiwi obtenidos mediante los tres
métodos de desecacion mencionados en el punto 5.3.1 fueron: 40 °C £ 2°C con 75% de
humedad relativa + 5%. (25, 50, 52).

Procedimiento.
Se prepararon los lotes de
jabones, se observaron
caracteristicas y se
Midié el pH (tiempo 0)
En la estufa se
regulg,n_:nlas Sei - o Se tomaron lecturas de pH
condiciones introdujeron i
ambientales de T° |——— : ;3 —p| Y observaciones a los dias
jabones estufa 3,6,9,12, 15, 20, 25, 30,
y%_de.humedad 40, 50, 60, 70, 80, 90
I ‘ L] L] ? » r >
anteriormente
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7.5. Disefio de experimentos. (28, 28, 29, 32, 34, 45)

El disefio de experimentos se realizd para planear el experimento de tal y se obtuvieran los
datos apropiados, con el menor nimero de experimentos, los cuales fueron analizados por
métodos estadisticos para obtener conclusién objetiva y valida. Se investigaron todas las

posibles combinaciones de los niveles de los factores.

Planteamiento del disefio experimental.

Se propuso un disefio factorial 22, con el cual se deseaba obtener una adecuada proteccion
contra la oxidacién de la formulacién cosmética y la no presencia de particulas insolubles
de 4cido citrico.

El disefio experimental propuesto (tabla) tiene dos niveles que se codifican como -1 para el

nivel bajo y +1 para el nivel alto y dos factores, A: concentracion de 4cido citricoy B :
concentracion de sulfito de sodio (ambos en %).

Tabla 12. Niveles y factores del disefio experimental.

A B
% acido citrico %sulfito de
sodio
-1 0.5 0.5
+1 1.0 1.0

La tabla muestra el disefio factorial (2*) completo para los cuatro experimentos a realizar.

Tabla 13. Disefio experimental.

Experimentos. A B K1
1 - (0.5 - (0.5) S
2 +(1.0) - (0.5) ey
3 - (0.5) +(1.0)
4 +(1.0) +(1.0)

5. G. MR,
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Donde K1,K2, y K3 son los resultados por triplicado obtenidos de las formulaciones de
acuerdo a la siguiente escala:

Valor Observacién.

Jabén con oxidacién, y precipitados.

Barra oxidada sin precipitados.

Jab6n no oxidado, sin o minimo de precipitacion.
Jabén no oxidado, y mediana precipitacion,

Barra no oxidada, con precipitacién muy abundante.

-
B W

Para el calculo del anélisis de varianza se consideré como:

Hip6tesis nula Hipdtesis alternativa.
Ho=E=0 Hi=E+#0
Estoes: gy efecto del factor es El efecto de un factor
cero (concentraciones es diferente de cero
inadecuadas del par (Concentraciones
antioxidante-quelante; no adecuadas de
hay efecto antioxidante) quelante-oxidante, hay
efecto antioxidante)

Donde los factores experimentales que se evaluaron son:
A: concentracién de 4cido citrico.
B: concentracion de sulfito de sodio.

Las hipétesis se contrasté contra cero, ya que el objetivo era detectar las concentraciones
adecuadas de los factores para obtener un efecto significativo (evitar o retrazar la oxidacién
del producto) contra la respuesta analitica.
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Procedimiento.
Se verifico orden y Se identifico .| Semarcoel
limpieza de las »| las materias material.
areas. primas
Se peso: extracto de Se midid el volumen de Se pesaron los parabenos,
kiwi, &cido citrico, lauril aceite de almendras y Se midi6 el volumen de
sulfito de sodio y vit. C vitaminas A y E propilenglicol
Se agito hasta Se mezclé Se disolvieron los
disolver y hasta conservadores en
homogeneizar homogeneizar. ¢l propilenglicol.
FASE 1 FASE 2 FASE 3
Se agregaron las fases 1,2y 3 enunvasode pp y
se homogeneizaron en una sola fase.
FASE A
A
Se peso base Se agrego lentamente
de jabén y el p| ¥ con agitacién
EDTA. constante la fase A
en la fase 4.
z A
Se Fundi6 la base, y -
cuando T°= 45°C, se Se vaci6 en los
adicioné el EDTA . moldes previamente
FASE 4 T mwmj
Se dej6 solidificar a
temperatura
ambiente o en frio.
Se observaron las caracteristicas de
cada lote de ensayo y se evalu6 de l
acuerdo a la escala, se hizo un disefio
de experimentos por el método de Se desmoldd, y se
contrastes y un andlisis estadistico de | realizaron pruebas
ANOVA. necesarias.

S.G MR
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Parte experimental.

7.6. Poder detergente.

El objetivo con el que se realizd esta prueba, es el de asegurar que los tensoactivos
realizaron su funciéon de limpieza. Se hizo la prueba a condiciones ambientales y por
quintuplicado para obtener un valor promedio. (33

Procedimiento.

Preparacion solucion de lanolina y telas.

Se disolvieron en 3.0
Sepesaron 258 ™ 1 de cloroformo.
de lanolina
Se dejo secar,
chtomaronz se pesé y se
Se afor6 a 10mL }—P mLy se escogieron las
impregnoun ¥ telas que
> recorte de tela contengan de
Se recortaron recuadros T 35a45mgde
detelade 16 x 20 cm. lanolina.
i Se repiti6 la .
operacion No
Se pes6 cada uno de los cuantas veces Si
recuadros. fue necesario.
X
Prueba de detergencia.
Prueba de detergencia.
- Se agito hasta 7 :
Se pesaron 5 g de jabén producir un Se introdujo la tela
y se disolvieron en 250 "1 remolino casi al "| v se dejo lavando
mL de agua. fondo del vaso durante 2 minutos
Se volvieron a pesar las Se enjuago sin tallar
telas y seobtuvo el %de |~ y se dejo secar.
lavado.

5.G.M R,
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7.7. Cantidad y calidad de espuma.

Esta prueba se llevé a cabo con la finalidad de verificar si produce o no espuma el jabon y
de que tipo es, con la finalidad de satisfacer las necesidades psicologicas de limpieza de los
consumidores. Se llevé a cabo en condiciones normales de temperatura y humedad. Se
utilizé el siguiente criterio: espacio grande entre burbuja y burbuja: espuma abierta.
espacio nulo entre cada una: espuma cerrada o cremosa. (33)

Procedimiento.
Se colocd en un Se tapé y agitd Se midi6 con una
tubo de ensayo v vigorosamente, en | regla el comienzo de
lml.:deagxla un angulo de70 °, la espuma hasta el fin.
destilada + 0.1g durante 3 a 4min.
de jabon de kiwi, l

- Inmediatamente Si la parte final no era
Se clasifico en < después, se < lineal, se trazaba una
espuma cerrada o observé el tipo de linea imaginaria hasta la
espuma abierta. espuma formada. parte mas lineal posible.

7.8. Indice de desgaste y particulas insolubles.

Este tipo de pruebas se realizaron para obtener el tiempo de vida que tienen las barras de
jabén bajo condiciones normales de uso y tener evidencia documentada de que no se
observan particulas insolubles ajenas al bagazo o las semillas del fruto del Kiwi. (3

Procedimiento.
Se pesd una Se lavaron las manos .| Se dejo secar
barra de jabon, » 2.0 veces / seg con eljabény se

Se obtuvo el % de desgaste o
de peso perdido y la presencia [
o ausencia de particulas
insolubles.
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7.9.Reblandecimiento.

Esta prueba se realizo para determinar la cantidad de jabén que se pierde o se reblandece
debido a la hidratacion de éste por ponerlo en sitios con mucha humedad. La prueba se
realizé a tres barras de jabon tomadas al azar y se colocaron en condiciones de humedad
habituales a un bailo. (2)

Procedimiento.
Se sometid a Se removid la Se obtuvo
Se peso el »| condiciones de p| parte blanda ol €l %de
jabon. 90% humedad de la barra, se jabon
durante 1 h. dejo secar y perdido.
se peso.

7.10. Quebrantamiento.

En este punto se evaliio el quebrantamiento que sufre un jabdn después de ser expuesto al
agua o a altas temperaturas y dejdndolo secar posteriormente para observar si presenté o no
grietas. Se dejo secar a condiciones ambientales. (2)

Procedimiento.

Se sumergié Se dejo secar, se De preferencia no

parcialmente el p| observoy evaluéd p | scdebiande

jabon en agua a después de uno a observar grietas o

50°C durante 4h. dos dias. quebrantamiento
de la barra.

S.GM R,
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VIII. Especificaciones propuestas para el gel de kiwi.

Referencias.
% Apariencia: semisolido, viscoso, no transparente, suave al tacto. Propuesta por
nosotros, 49,80.
» Color: verde, caracteristico del fruto. Propuesta por
nosotros, 49,80.
% Olor: caracteristico del Kiwi . Propuesta por
nosotros, 49,80.
<% pH:5.5-7.0. 50.
% Viscosidad: 8750 — 10200 cPs. Propuesta por
nosotros.
% Densidad aparente Propuesta por

nosotros, 1, 50.
# Densidad relativa Propuesta por

nosotros, 1, 50.
< Limites microbianos: menos de 1000 microorganismos / g, ausencia 41, 49, 50.

de patégenos.
*» Prucba de irritabilidad en ojos: de no irritante a ligeramente irritante.  50,51,53.
*» Prueba de sensibilidad en piel: de no irritante a ligeramente irritante ~ 50,51,53.

¥ Prueba de ciclado térmico: conservar las caracteristicas y los valores 51,52.
de las determinaciones realizadas antes y después de la prueba.

*»No irritante para ojos y piel. 50, 51, 53.

% No deje residuos, sensacién pegajosa o de resequedad. Propuesta por
nosotros.

% Excelente suavidad y humectaci6n para la piel. Propuesta por
nosotros,
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XI. Desarrollo para el gel de Kiwi.

9.1. Formulacion. (4,11, 18, 33. 38, 39, 44, 46)

Para la formulacion del gel de kiwi, nos basamos en los ensayos realizados para la

reformulacién del jabén, en lo que respecta al disefio de experimentos para obtener la
cantidad de quelante y antioxidante a utilizar. Los otros aditivos se seleccionaron de acuerdo

a lo que se reporta en la literatura y a las caracteristicas que se deseaban obtener en el

producto.

Tabla 14. Concentraciones de los aditivos para la formulacién del gel.

Aditivos Y% Uso

Kiwi 5.0 Vitaminante, antioxidante,
aclarante.

Vit C 0.1 Antioxidante

Vit A 0.05 Vitaminante

Vit E 0.05 Vitaminante

Aceite de almendras 10.0 Humectante, emoliente

Sulfito de sodio 1.0 Antioxidante

Ac. Citrico 0.5 Quelante

Propilenglicol 10.0 Humectante, disolvente

Trietanolamina 1.6 Viscosante, ajustador de pH

Glicerina 10.0 Humectante

Carbopol 940 2.0 polimero

Silicona. 10.0 Humectante

Nipagin 0.3 Conservador

Nipasol 0.3 Conservador

| Agua cbp 100 mL Disolvente.

SGMR
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Procedimiento.
Se verifico orden y | Se identifico Se marcd y etiquetd
h:mprm dec material, materias »| ol material a ocupar.
equipo y cubiculos. primas
Se peso los parabenos Se midio el volumen
S_epwéelch:‘?ﬁ!; y se midi6 el de aceite de
vitamina (, volumen almendras, glicerina,
d? sod:o y el acido correspondiente al silicopa, vitaminas
citnco. propilenglicol. AyE.
Se incorpord todo Se disolvieron los A
lo anterior hasta conservadores en Se mezclo.
homogeneizar. el propilenglicol. Fase C
Fase A Fase B

Una vez formadas las fases A, B, C, Se incorporaron agitando
hasta homogeneizar. Se agregd agua destilada hasta

completar el volumen necesario.
Se agregd
[ | trictanolamina
Se agregd el carbopol poco
Se pesd el a poco y con agitacion ™
carbopol 1 constante para evitar la Se o
940 formacién de grumos y Seticas. it
obtener la consistencia e g !
1 I,]a ym!mrl@pmebu
correspondientes.
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9.2. Densidad aparente. (s0)

Con este ensayo, se pudo determinar el volumen ocupado por una masa conocida La
prueba se realizé6 en condiciones ambientales de temperatura y humedad. Se realizé por
triplicado y se obtuvo un valor promedio.

Procedimiento.

Sepes615g Se vaci6 la .| Semidi6 Se reportaron

de gel de kiwi. » muestraa la 1 el P! Jos valores y se
probeta de volumen promedid.
50mL. que ocupa.

9.3. Densidad relativa (sp)

Se obtuvo evidencia documentada de la relacion que existe, entre el peso de un volumen de
una sustancia y el peso del mismo volumen de agua a una temperatura dada.

Se realizd a una temperatura de 25° C; el ensayo se hizo con previa calibracion del
picnometro y la densidad se determind por triplicado.

Procedimiento.
Se verifich la Se hizo Ia calibracion Calibracion del
integridad y || del picndémetro y todas »| picndémetro: Se
impieza del la mediciones a 25 °C. ensamblé el picnémetro
picndmetro. vacio y seco, se pesdy
se reporto el pesoen g.
Se scb Se coloco ¢l tapén e . =
esmerilado ¢/ termémetro, . recipiente
ysecolochel | g dejar que salga cl exceso e f¢—{ Picnometro con agua
ba del agua y colocarlo en bafio destilada recién hervida
tapllﬂ.l'. mmmﬂmlm ymfnadaa20°C,
25°C. y
A
Se pesd y Se sustituy6 agua
registré la por muestra.
medicion.
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9.4. Viscosidad. (50

Esta prueba se realiz6 para obtener la resistencia que ofrece este fluido, cuando se le aplica
una fuerza interna que lo induce al movimiento , bajo condiciones establecidas, la
viscosidad de este producto no est4 reportada en la literatura. Por lo que este parametro fue
fijado de acuerdo a los resultados obtenidos. Las condiciones a las que se trabajé son:
Temperatura 20°C % 0.1°C., se seleccioné la aguja adecuada y las rpm: aguja # 6 y 50 rpm.

Procedimiento.
Se verifico Se vacio la muestra Se introdujo la aguja
limpieza y en un recipiente, se a la muestra, una vez
funcionamiento 1 midié temperatura; —{ adentro, se atomilld
del viscosimetro. se seleccionaron las y centrd.
rpm y el niimero de
aguja.
Se acciond el Se ajustd el cabezal para
aparatoysedejoque g | que quedara el menisco
funcionara de la muestra con la
libremente de 30 s a marca de la aguja.
Imin maximo.
A
56 oadtaits ol
embrague para Se anotd la
detener la escala . lectura sefialada.
Se repetié tres veces
y se promedid.
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9.5. pH vs viscocidad . (30)

De acuerdo a lo reportado en la literatura, la viscosidad se ve modificada cuando existe un
cambio en el pH, por lo que fue necesario realizar este ensayo para determinar la variacién
de uno con respecto a la modificacion del otro. También se verificé que al pH al cual se
tiene la formulacién farmacéutica, la viscosidad sea adecuada.

Las condiciones de trabajo fueron: Temperatura 20°C + 0.1°C., rpm 50, aguja # 6.

Procedimiento.
Se verifico la Se monto el
limpieza y el buen viscosimetro y el
de: viscosimetro y de la muestra.
potencidmetro.
Se adiciono
trietanolamina en
intervalos de 0.2 mL .
Se midio6 pH
y viscosidad
Se hizo una grafica
de pH vs viscosidad.
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X. Métodos y procedimientos generales para el desarrollo del gel y el jabén.

10.1. Comparacidn de la interaccion entre el kiwi desecado-excipientes y el kiwi
al natural- excipientes.

Este tipo de estudio se realizan con el fin de determinar la lista de excipientes que pueden
utilizarse de manera sisteméatica en las formas cosméticas finales. Detectando de esta manera

interacciones e incompatibilidades. (22)

Procedimiento. (Es el mismo para gel y jabon).

Se verifico
orden y Se identificd _| Semarco el
limpieza de las las materias | material a
Areag primas, utilizar,
Se desecd Se lavo, seco, La otra porcion
una porcion. ¢ peld y macerd el P se mantuvo
kiwi, intacta.
2
Sepesode0.1a
Se pesd de 1.0 g de c/u de
015108 los excipientes.
Se colocaron en
Control para ;
1o c/u de los viales.
porciones de
kiwi
Se homogeneizd
A Se observo y
Se taparon completamente los viales y se anotb tres dias
colocaron en un lugar oscuro a tempera- | después, y se
tura y humedad ambientales. observo a la

SGHR 48



Facultad de Quimica. UNAM.

Parte experimental.

10.2. Prueba de pH.

Esta prueba se realizé con la finalidad de determinar la actividad de los iones hidrégeno en
las formulaciones, y que esta actividad sea la adecuada para el buen funcionamiento de la
formulacion cosmética sin dafiar la salud del consumidor. Las determinaciones se realizaron
por triplicado y se obtuvo un promedio del valor de pH. Las condiciones de trabajo fueron a

25°C + 2°C. (s0)

Procedimiento. (Tanto para gel como para jabén).

Para solidos: Se pesd Se verifico la Scenoendiécl_
1g de muestra y se Hipiesa y ¢l SPATAID Y 80 deid
g funcionamiento del |— calentar el tiempo
disolvié en 100 mL de :
agua destilad potenciémetro. suficiente.
Efectuar todas las Se ajustd el aparato, seleccionando dos
determinaciones a > solucionés reguladoras cuya diferencia
25°C +2°C. de pH no exceda 4 unidades. Se repitié
hasta que los valores fueron constantes
y ladiferencia fue de 0.05 unidades.
Se introdujo el electrodo l
mmm"“zh - Se lavé el electrodo y los recipientes
mys:&n varias veces con agua destilada, se
determinaci dejaron escurrir. Se ajustd la
temperatura.

Se repiti6 el procedimiento con una segunda
muestra. La diferencia no debfa ser mayor a 0.05

S.GHMR
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10.3. Irritabilidad ocular.

Con este ensayo se evalu6 la respuesta a la instilacién de una sustancia en el ojo de un
conejo; y poder determinar si son o no aptos para uso humano. La prueba se realizé en los
ojos sanos de tres conejos a condiciones ambientales. (5o, 53)

Procedimiento. (El mismo para ambos productos).

Se seleccionaron tres Se colocd en un Se separo
conjos albinos, sin | »| cepo cada animal. ™ cuidadosamente
irritacion ocular el parpado
visible o que hayan inferior, hacia
sido ocupados para Se instilaron " fuera del globo
esta prucba 100mg de muestra. ocular a manera
recientemente. de formar un
recipiente.
Se mantuvo el <
parpado cerrado Se usd como TESTIGO el
otro ojo sin tratar.

durante treinta

: } v

Se examinaron los dos ojos a las 24, 48 y 72
Si existia irritacion significativa, se horas, se registrd el grado de irritacion.
debia de repetir la prueba con otros ]

tres conejos. <

10.4. Irritabilidad en piel.

Este ensayo se hizo en el producto terminado, con el objetivo de asegurar el uso confiable
por el consumidor, descartando de esta manera posibles reacciones inflamatorias locales que
se pudieran presentar después de la aplicacion de éstos.

Las pruebas se realizaron en condiciones ambientales y en tres conejos albinos para cada
cosmético, asegurando que la piel de éstos estuviera intacta y en buen estado de salud. (so, 53)
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Procedimiento. (El mismo para ambos productos).

Un dia antes, se rasurd
el dorso de los conejos Muestras: Parches: se cortaron
desde la region lumbar Solidas: se prepard cuadros de 2 x 2 cm
hasta la escapular, de una solucion acuosa y de 4 a 8 mono
los dos lados de la al 10% en p/v. capas de gasa estéril
columna vertebral sin Semisolidas: se
lesionar la piel. aplico directamente.

v 1
Eldiadela A cada conejo, se le o :
oo pravimosine e Se aplics 0. 3 mL de material
colocaron los dreas rasuradas en de prucba en un parche.
conejos en cepos. dos; en una de las
divisiones se hizo
una incisién no
profunda

La otra 4rea

rasurada, sin dafios y | g

sin colocar muestra h 4

se tomé como Se colocd un parche en cada

control Se registrd una de las divisiones y se

la hora sujet6 con tela adhesiva.

Después de 4 horas, se retird el
parche y se limpi6 con una toalla
himeda, sin tallar.

Se observd a los 0.5 o 1 horas de haber retirado
el parche v a la 24 y 72 h. de iniciada la prueba.
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10.5. Limites microbianos.
Con este ensayo microbioldgico, se evalué la calidad sanitaria de los productos cosméticos,
mediante el recuento de microorganismos mesofilos aerobios, hongos y levaduras, asi como

microorganismos objetables en dichos productos. (50, 54)

Procedimiento. (El mismo para gel y jab6n).

Se peso 1g f&m"" Se midi6 ImL de
ki ) estéril y se adiciono a:
Se agit6 hasta disolver
perfectamente la muestra.
A \
Se tomé una alicuotade ImL y se Se midi6 ImL y se agred
adiciond al medio sabouraud estéril. al medio Letheen estéril.
Se incubé a 37°C
Observaralas 48 h, 72 h, y a los 7 dias.
Reportar observaciones.

Si hay crecimiento, contar el # de colonias

y hacer pruebas bioquimicas para
identificar microorganismos obijetables.
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10.6. Prueba de ciclado térmico.

La finalidad de las pruebas de ciclado fue el de observar si los productos no sufrian
cambios en las caracteristicas originales después de ser sometido a cambios de temperatura
drasticos. Esto nos sirvi6 para damos cuenta si el producto no necesitaba algiin cambio en la
formulacion realizada, o bien, si esta funcionaba adecuadamente. Las condiciones a las que
se trabajé fueron: temperatura de 4°C a 40°C. (25, s5)

Procedimiento. (El mismo para gel y jabon).

Observar que no

Se colocd Ia forma » | exista alteracién
cosméhcgme_l del producto
SOvage PRI debido al envase.

v
Se sometio a
cambios bruscos de
temperatura (4°Cy
40°C)cada24 h
durante un mes.
Se midieron
s Una vez finalizada toda Ia
mdayquesemlimba oot B2 .'1P] PHy
el cambio. :
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Parte experimental.

XI. Resultados obtenidos de la reformulacién del jabén de kiwi

11.1. Desecado de producto natural.

Tablal5. Escala de evaluacion para la cantidad de agua restante después de desecar.

Porciento de agua Escala.
después de desecar.
10% o 4
25% 3
50% 2
75% o mds 1

Tabla 16. Resultados obtenidos

los métodos de desecacién utilizados.

Método de desecado | Aspecto del fruto desecado.

Horno (a 69°C, Extracto verde, minima presencia de agua,

durante 40 m) aspecto de jalea.

Medio ambiente Extracto verde olivo, sin presencia de agua,
aspecto chicloso.

Sulfato de sodio Se observa muy poca cantidad de liquido, es
transparente y junto con la sal se precipito el
color verde del fruto.

Fosfato de calcio La fase liquida restante se observo opaca y
lechosa.

Método de desecado vs grado de agua eliminada.

Grado de desecado.

Homo Medio ambiente Sulfato de sodio Fosfato de calcio

Método de desecado

Grdfica 1. Comparacién entre los métodos de desecado y la cantidad de agua
eliminada, de acuerdo a los valores otorgados en la escala.

5. G. M. R.
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Facultad de Quimica. UNAM.

8.2. Compatibilidad entre la base de jabdn, kiwiy excipientes.

Tabla 17 . Resultados del reto entre Base de jabon + Kiwi + aditivo.

Aditivo Observaciones.
Aceite de coco | Jabon sélido, amarillo verdoso, transparente.
Acido ascorbico | Sélido, transparente, ligera oxidacion.
Aceite de Transparente, amarillo verdoso, sélido
almendras
Acido citrico | No transparente, opaco, de color verde claro, sin oxidacién
Jabdn neutro Oxidacién muy notoria, sélido, con particulas suspendidas
Lauril sulfato de | Sélido, transparente, amarillo verdoso.
sodio
Nipagin y Jabon sélido, transparente, ligera oxidacion.
Nipasol
Propilenglicol | Buen aspecto, ligera oxidacién.
Sulfito de sodio | Jabdn sélido, aspecto agradable, amarillo verdoso.
Tween 80 Barra s6lida con aspecto desagradable, muy oxidado,

Parte experimental.

De acuerdo a las caracteristicas observadas en el ensayo, se pudieron localizar los aditivos
no compatibles y a los que presentaban una interaccién positiva en la formulacién. De lo
anterior, se descartaron el tween 80 y el jabdn neutro, ya que ambos aceleran el proceso de
oxidacién; por el contrario, el dcido citrico disminuye esta reaccién.
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Facultad de Quimica. UNAM, Parte experimental.

11.3. Prueba de estabilidad y monitoreo de pH a los tres lotes piloto .

En grdfica 2 se muestran los resultados de pH.

Variacién de pH con respecto al tiempo. ®Homo
. W Fosfito de caldio

O Sulfato de sodio

14

12 4

10 -

pH

0 3 6 9 12 15 20 25 30 40 SO 60 M 8 9
Tienmpo (dias)
Grdfica 2. Comparaciéon del efecto de pH con respecto al tiempo. Hay

diferencia estadistica significativa con la prueba de ANOVA con un
a = 0.05% .(Welmer,est/ing)

La estabilidad varia en 90 dias, en donde cambia de 1 a 3 (gréfica 3), lo cual indica que la
estabilidad fue modificada con base en la oxidacion que afecta las caracteristicas fisicas de

los lotes piloto.
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Facultad de Quimica. UNAM. Parte experimental.

\iriad n ¢k 18 cratari sticas fisicas on

resectod tiapn
45
44 mHm
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O O Suodesodo
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815
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0369RI5D250400607088D
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Grdfica 3. Comparacion del cambio de Ia estabilidad de las caracteristicas
fisicas debido a la oxidacion con respecto al tiempo de los lotes piloto.
Escala: 1= sin cambios, 2= ligera oxidacion, 3= oxidacién intensa,
4= oxidacion extrema. (45)
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Facultad de Quimica. UNAM. Parte experimental.

11.4. Disefio de experimentos para obtener la Formulacioén final.

11.4.1. Resultados del Disefio experimental.

Los resultados del disefio (2?) (ver pagina 34) son:

Tabla 18. Resultados del Disefio Experimental.

A B |KI1|K2|K3 |promedio | totales | 1 2 | efecto | coeficiente
1]1-03)(-@5| 1 |[1]2 1.33 4 16 |41 | -—-- e
2|1+(1.0)[-(05]| 44| 4 4 12 25 [13] 2.17 | 1.08=(b)
31-03)|[+.0| 3|31} 4 3.33 10 8 |9 1.5 0.75=(¢)
41+(.0(+(1.0)]| 5| 5|5 5 15 5 |-3] -0.5 -0.25

Promedio total (a) = 3.42
Desviacién estandar= 1.44

Con respecto a la tabla (19) los resultados de la ANOVA realizada fueron:

Tabla 19. Anilisis de varianza.

Fuente de | Grados de Suma de |Suma de cuadrados Fexp
variacién | libertad cuadrados medios

1 1 i T --

A 1 14.08 14.08 84.26

B 1 6.75 6.75 40.39

AB 1 0.75 0.75 4.49
error 8 1.3 0.17 ————
total 11 22,92 e

Donde para los factores A (concentracién de 4cido citrico) y B (concentracion de sulfito
de sodio) Fe, tiene un valor mayor a F de tablas = 5.32 para ambos, Teniendo diferencia
significativa a a = 0.05.

Los valores para establecer la ecuacién del modelo fiueron los marcados como a, by ¢ de Ia
tabla (18), quedando de esta manera:

Y=342+108A+ 0.75B
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Facultad de Quimica. UNAM. Parte experimental.

Resultados de las respuestas de optimizacion para los niveles de oxidacién y las

condiciones al sustituirlos en la ecuaciéon del modelo:

Tabla 20. Condiciones 6ptimas para el Nivel de oxidacion.

Respuesta: 1 2 3 4 5
Concentraciéon en
% de Acido citrico: 0.04 0.21 0.46 0.71 0.96
Concentracién de
sulfito de sodio en 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0
Yo:

Gréfica de cubo de las concentraciones Optimas para un resultado aceptable en el nivel de
oxidacién de la formulacién cosmética referidas en la tabla (20) .

1.0
% de
sulfito
de
sodio.
0.5

0.3 1.0

A

Concentracion de acido citrico (%)
Grdfica 4. Gréfica de cubo para nivel de oxidacién

Las mejores respuestas se obtuvieron con una mayor concentracion de sulfito de sodio y
una concentracién intermedia de 4cido citrico, con lo que evitamos en la formacién de
precipitados y una buena proteccion contra la oxidacion.
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Facultad de Quimica. UNAM. Parte experimental.

11.5. Formulacion final.

Una vez realizadas todas las pruebas anteriores, junto con el disefio de experimentos, se
obtuvo la formulaci6n final, quedando de la siguiente manera:

Tabla 21. Formulacion para el jabon de kiwi.

Aditivos %
Kiwi 5.0
Vitamina A 0.05
Vitamina C 0.1
Vitamina E 0.05
Aceite de almendras 5.0
Lauril sulfato de sodio 1.0
Acido citrico 0.46
Sulfito de sodio 1.0
EDTA 0.048
Nipagin 0.1
Nipasol 0.2
Propilenglicol 2.0
Jabén de glicerina  cbp 100
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Facultad de Quimica. UNAM. Parte experimental.

11.6. Determinaciones realizadas al producto final.

Una vez obtenida la formulacién final con las concentraciones adecuadas de cada uno de
los aditivos y realizar las pruebas necesarias, se obtuvieron los siguientes resultados para el

producto cosmético:

Tabla 22. Resultados obtenidos de las determinaciones realizadas al jabon.

Prueba Especificaciones Resultado
Apariencia Pastilla o barra de jabon solida, Cumpli6 con la
transparente, no homogénea por la especificacion.
presencia de material frutal. 49, 53)
Color Verde, caracteristico del fruto. (4, s5) Cumplié
Olor Caracteristico del fruto. (s, 53 Cumpli6é
pH 7.0 -10.0 s 2.0
Poder detergente 7.0 - 10.0 % (33 9.8%
Cantidad de 6.0 -9.0 cm 33 6.4 cm
espuma
Calidad de Espuma cerrada o cremosa. (33 Cumpli6 con la
espuma especificacion.
Indice de desgaste El minimo requerido. (3 0.04%/s
Reblandecimiento El minimo necesario. (3 Cumplié
Particulas No observables. (3 Huesos y bagazo
insolubles del fruto
Quebrantamiento No presente. (3 No present6
Limites Menos de 1000 pos/g, ausencia de Cumpli6 con la
microbianos. pat6genos, para mohos y levadurasno |  especificacion.
mas de 100 UFC /g o mL (41, 49, 59)
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11.7. Irritabilidad en ojos.

Los resultados de la evaluacion de conjuntiva, iris y cornea realizada en ojos de conejo sin

irritacion y / o lesiones del jabon de Kiwi vs control son:

Prueba de irritacion en ojos de conejo de jabén de Kiwi vs control.
035

0.31
0.25

0.15

0.05-

Promedio de irritacién.

/110
Control

2
3 xu

48 7

Tiempo (h)

Grdfica 5. Resultados promedio (X) divididos entre 110 (valor
maximo posible obtenido) de la evaluacién de irritacién en
conjuntiva, comea e iris a diferentes intervalos de tiempo del
jabon de Kiwi comparado con SS1 usada como control. (anexo 6)

Como se puede observar en la grafica (5), tenemos un rango de 0.0 para el control y para el
jabon de Kiwi de 0.0 a 0.3. El criterio de aceptacion indica que una calificacion no mayor o
igual a 0.3 es aceptado como un producto apto para uso humano. Por lo que los resultados
obtenidos para (X)/110 estin dentro del limite.

11.8 Prueba de irritabilidad en piel.

Los resultados del ensayo en piel intacta y erosionada del conejo del jabon de Kiwi y los

controles son:
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Facultad de Quimica. UNAM. Parte experimental.

Para piel intacta el indice de irritacion primaria (IIP) fue de 0, por lo que se considera no
irritante y para piel erosionada tenemos que el IIP fue de 1.25, considerandolo ligeramente
irritante. En el caso de los controles tenemos que para piel intacta, el IIP fue de 0, y para piel
erosionada el IIP fue de 1.0.

Prueba de iritabilidad en piel de conejos de jabon de Kiwi vs

l |

0.9

0.8-
g
07
E
L 06
8
2 05
3
E o
[ /] Eritema (C. P. E)
: Bl F 5
2 0.2 Edema (P. E)

01 Eritema (C. P.I)

Eritema (P. T)
o = Edema (C. P. T)
05
24
2 1ol
Tiempo (h)

Grdfica 6. Resultados obtenidos para piel intacta, erosionada y controles,
de la evaluacion de edema y eritema a diferentes intervalos de tiempo.
Donde P. I = piel intacta, P. E = piel erosionada y C. P. = control. (anexo 6)

Se considera apto para adultos, ya que el IIP en ambos casos no es mayor a 2.
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Parte experimental.

11.9. Prueba de ciclado térmico.

Tabla 23. Resultados obtenidos de los cambios en el producto final evaluados durante 30
dias (temperatura de 4° C a 40° C, humedad: ambiente)

Durante el estudio
iciones Al inicio Di z Al final
Pardmetro 25 | Dia | Dia | Dia | Dia
Verde, Sin Verde,
Color caracteristico |cambios| ¥ | ¥ | ¥ | ¥ | caracteristico
del fruto. del kiwi
Caracteristico Sin Caracteristico
Olor del fruto. |cambios| V | ¥ | ¥ | V del fruto.
Pastilla o Barra solida,
Consistencia barra de jab6n | Sin V v 4 N transparente.
solida, cambios
transparente
pH 90 | - el el 9.0

Donde V = sin cambios.

El producto no sufre cambios en sus caracteristicas originales después de ser sometido a
cambios drasticos de temperatura y humedad Por lo que la formulacién realizada funcioné
satisfactoriamente.
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XII. Resultados obtenidos de la formulacién del gel de kiwi.

12.1 Compatibilidad entre el kiwiy los aditivos para el gel.

De acuerdo a las caracteristicas observadas en el ensayo, se obtuvieron los aditivos no
compatibles con la formulacién y los que presentaban una ventaja para ésta (Tabla. 24).

Tabla 24 . Resultados del reto entre Kiwi y aditivo.

Aditivo Observaciones Observaciones
) Kiwi normal kiwi desecado.

Aceite de El fruto se observa verde En este caso, el kiwi se observa

almendras amarillento, no pierde su brillo | mas amarillento.

Acido citrico | Sin cambios Color verde

| Agua destilada | Coloracién amarillenta Coloraci6én amarillenta

Carbopol 940 | Sin cambio _ Sin cambio

Glicerina Tonalidad verde amarillenta Verde amarillenta menos
notoria

Nipagin y Coloracion amarillenta Tonalidad amarilla menos

Nipasol intensa

Propilenglicol | Sin cambios Sin cambios

silicona Sin cambios Sin cambios

Sulfito de Se aclar6 la tonalidad a amarillo |tonalidad amarillo verdoso

sodio verdoso

Trietanolamina | Sin cambios Sin cambios

Vitamina A coloracion verde amarillento coloracién verde amarillento

Vitamina C Igual al anterior Verde amarillento

Vitamina E Verde amarillento Igual a la anterior

Nota: Las pruebas se realizaron en recipientes protegidos completamente de la luz y el

medio ambiente durante una semana.
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12.2. Variacién de pH vs concentracion de trietanolamina.

Para un promedio de 24.6245g (25 mL) de gel de kiwi se obtuvo que al aumentar la
cantidad de trietanolamina, el pH se incrementa y las caracteristicas fisicas del gel,
cambiaron, el color se oscurecio, y su volumen disminuy6é conforme el pH se hacia mas
basico. (Grafica 7).

Efecto de Ia conoentracién de trietanolamina sobre el pHL

0 T T T
0 0.5 1 L5 2
[Trietanolamina] (mlL)

Grdfico 7. Variacion de pH con respecto al aumento de concentraciéon
de trietanolamina (mL).

Para obtener un pH de 5.5 — 7.0 (referencia), se tuvo que agregar de 0.3 a 0.6 mL de
trietanolamina. Y para 100 mL de gel de kiwi se necesitan de 0.9 a 2.4 mL.
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12.3. pH vs Viscosidad.

En el Grafico 8. tenemos que a un rango de pH entre 5.5 y 7 se obtuvo un intervalo de

viscosidad entre 8750 a 10200 cPs que es el ideal para nuestro producto.

ecto dd pHisobre Ia visoosidad

g

B

Viscosidad (cPs)
5 B

Grdfico 8. Variacion de la viscosidad con respecto al pH.
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Facultad de Quimica. UNAM. Parte experimental.

12.4 Formulacion Final.

Para un lote de 100 g.

Tabla 25. Formulacién para el gel de kiwi.

Aditivo %
kiwi 5.0
Vitamina C 0.1
Vitamina E 0.05
Vitamina A 0.05
Nipagin 0.3
Nipasol 0.3
Acido citrico 0.5
Sulfito de sodio 1.0
Carbopol 940 2.0
Trietanolamina 1.6
Accite de almendras 10.0
Glicerina 10.0
Propilenglicol 10.0
silicona 10.0
Agua destilada cbp 100
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Facultad de Quimica. UNAM. Parte experimental.

12.5. Determinaciones realizadas al producto final.

Una vez obtenida la formulacién final, se obtuvieron los siguientes resuitados de las
pruebas realizadas al producto cosmético terminado;

Tabla 26. Resultados obtenidos de las pruebas Fisicoquimicas y microbiolégicas para el

gel
Prueba Especificaciones. Resultado.
Semisélido viscoso, no Cumplié con la
Apariencia: transparente, suave al tacto, especificacién
no deja residuos ni
sensacion pegajosa. a9
Color: Verde, caracteristico del Cumpli6.
fruto. (49.80)
Olor: Caracteristico del Kiwi. Cumpli6.
49,50)
Promedio pH:
5.5-7.0 s9) 5.6
Viscosidad: 8750 — 10200 cPs (39 8920 cPs
Densidad
aparente: e 1.0073 g/mL
Densidad
relativa: e———eee 1.0277
Limites Menos de 1000 pos/g, Cumpli6 con Ia
microbianos: ausencia de pat6genos, especificacion.
para mohos y levaduras no
més de 100 UFC/g o mL.
(41,49.30)
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12.6. Irritabilidad en ojos.

Los resultados de la evaluacion de conjuntiva, iris y cornea realizada en ojos de conejo sin

irritacion y / o lesiones del gel de Kiwi vs el control son:

Prueba de inritabilidad en ojos de conejo de gel de Kiwi vs control.

Promedio de irritacién.
=]
@

(X)/110
Control

3
24 48

Tiempo (b) &

Grdfica 9. Resultados promedio (X) divididos entre 110 (valor
maximo posible obtenido) de la evaluacion de irritacion en
conjuntiva, comea ¢ ins a diferentes intervalos de tiempo del gel
de Kiwi comparado con SSI usada como control. (anexo 7)

Como se puede observar en la grafica, tenemos desde un rango de 0.0 para el control hasta
un rango de 0.0 a 0.3 para el gel de Kiwi. El criterio de aceptacion indica que una

calificacion no mayor o igual a 0.3 es aceptado como un producto apto para uso humano.
Por lo que los resultados obtenidos para (X)/110 estan dentro del limite (ANEXO 4 ).

12.7. Prueba de sensibilidad en piel.

Los resultados del ensayo se realizara en piel intacta y erosionada del conejo del gel de
Kiwi y los controles son:
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Para piel intacta el indice de irritacion primaria (IIP) fue de cero, por lo que se considera no
irritante, para piel erosionada, el IIP fue de 0, por lo que se considera no irritante. En el caso
de los controles, los valores para el indice de irritacion fueron de: para el caso de piel

intacta, el IIP fue de 0, mientras que para piel erosionada el IIP fue de 1.0.

Prucba de irritabilidad para piel de conejo de gel de Kiwi vs controles.

—

1
0.9
0.8+
0.7

0.6

AN

Promedio de irritacion.
=]
w

0.4

- :: "~ Eritema (C. P. E)
: - L Eritema (P. E)

- P 4 /' Edema(C.P.E)
: Edema (P. E)

0.14 Eritema (C. P. I)
’ Eritema (P. 1)

Edema (C. P. 1)
Edema (P. I)

24

Tiempo (h)

Grdfica 10. Resultados obtenidos para la piel intacta,
erosionada y controles, de la evaluacion de edema y eritema
a diferentes intervalos de tiempo. Donde P. I = piel intacta,
P. E = piel erosionada y C. P. = control. (anexo 7)

Por lo que se considera apto para adultos, ya que el IIP en ambos casos no es mayor a 2.
(ANEXO 5)
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12.8. Prueba de ciclado térmico.

Se usé como envase primario un recipiente de plastico tipo PETE, de gran resistencia, azul
oscuro, transhicido, y bajo indice de transmision de gas y vapor de agua; con tapa de PP
color blanca, opaca y con alta resistencia a la fatiga, es de dos piezas con abre /cierra tipo
“push-pull closure™. (7, 23, 48)

Resultados:

Tabla 27 . Resultados obtenidos de los cambios efectuados en el producto final, evaluados
durante 30 dias. (temperatura: de 4°C a 40°C, humedad: ambiente); V =sin

cambios.
Durante el estudio.
Iniciales Dia5 | Dia | Dia | Dia | Dia Al final
Pardmetro (dia 0) 10 15 20 25 (dia 30)
Verde, Verde, sin
Color caracteristico del Sin J J J J cambios.
fruto. cambios
Caracteristico del |  Sin Caracteristico
Olor Kiwi cambios | V v v v del fruto
Suave al tacto,no | Sin Igual que al
Consistencia | dejaresiduosni |cambios| v v v | inicio dela
sensacion prueba
Sin
pH 5.62 cambios| V ) v y 5.62
Viscosidad 8920 cPs 8920 cPs
Resistente, azul
Envase oscuro, tapa Sin cambios
blanca, opaca.

El producto no sufrié cambios en sus caracteristicas originales después de ser sometido a

cambios drésticos de temperatura y humedad. El envase primario tampoco presenté algin
tipo de cambio. Por lo que 1a formulacion realizada funciona satisfactoriamente.
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Faculad de Quimica. UNAM. Anélisis de resultados.

XIII. Andlisis de resultados.

13.1 Jabon de Kiwi.

En el caso de desecado del fruto (grdfica 1), los resultados que obtuvimos fueron: En el
caso del método de eliminacion de agua a través de sales los productos obtenidos perdieron
sus propiedades fisicoquimicas iniciales, mal aspecto y un bajo nivel de recuperacién, asi
como la eliminacién de sales una vez terminado el proceso. Para el caso de medio ambiente,
el fruto se contaminaba ficilmente de microorganismos, se requeria que los dias estuvieran
soleados de preferencia, fue dificil controlar la cantidad de agua que se iba evaporando, y
este proceso tardaba 24 horas aproximadamente; el producto resultante fue de aspecto
agradable. La mejor técnica de eliminacién de agua resultd ser la desecacion en horno, esto
puede ser debido a que esta técnica proporciona estabilidad microbiolégica, por Ia
reduccién de la actividad del agua, y fisicoquimica, debido a que no se someti6 a altas
temperaturas y por tiempos prolongados a la accién del calor, disminuyendo al mdximo la
degradacién de vitaminas y otros componentes del Kiwi, manteniendo las caracteristicas
fisicas (color, olor, textura, etc.). Aporta otras ventajas como son: reduccién del peso (en
relacién con el transporte, manipulacién y almacenamiento). Tuvimos que controlar la
temperatura y el tiempo de exposicion ya que la eliminacién de humedad excesivamente
ripida de las capas externas puede provocar un endurecimiento de la superficie, impidiendo
que s¢ produzca la correcta deshidratacién del producto, o bien afectar las propiedades
quimicas de éste como lo es la desnaturalizacién de las vitaminas del fruto. (76, 77,81

En el ensayo de compatibilidad entre el kiwi desecado, base de jabon y cada uno de los
aditivos (tabla 17), se localizaron los aditivos no compatibles con la formulacién o que
presentaban una ventaja para ésta. Se eliminaron el Tween 80 y el jabén neutro, ambos
favorecen la oxidacién del fruto desecado. En adicién, el primero forma miscelas con los
parabenos, dando como resultado disminucion en la adicion de la actividad de los

preservativos,
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En los ensayos con 4cido citrico, EDTA y sulfito de sodio, no se observé oxidacion del
extracto de kiwi, debido a que suprimen la formacion de radicales libres o bien, introducen
en el sistema material que pueda reaccionar con los radicales libres segiin se forman, y de
este modo, prevenir la formacion de la cadena de reaccién. La seleccion del antioxidante
ideal se basd en el cumplimiento de ciertos requerimientos por parte de éste mencionados
en la literatura: debe de ser estable y efectivo en ¢l intervalo amplio de pH y ser soluble en
su forma oxidada, sus compuestos de reaccién deben ser incoloros e inodoros, no debe ser
toxico, debe ser estable y compatible con los componentes de la formulacién y el envase. Se
utilizé un sistema sinérgico antioxidante-quelante, en el cual, su utilizd como agente
oxidante ¢l sulfito de sodio, pues aparte de cumplir con los requerimientos mencionados
anteriormente, no fue costoso y no fue dificil de adquirir, en el caso del agente quelante, de
acuerdo a la literatura, su acci6n se basa en la reaccidén de éste con los iones metilicos
prooxidantes, evitando su efecto catalitico sobre la reaccion normal de oxidacién. El
utilizado en este caso se ocuparon: dcido citrico y EDTA. ()

El problema de la formulacién original y de las tres reformulaciones realizadas
posteriormente con los diferentes métodos de desecado fue la oxidacién que se presento,
probablemente por las caracteristicas quimicas del fruto, tal es el caso de la gran cantidad de
vitamina C, que aunque su funcién es antioxidante, es inestable en condiciones ambientales,
los productos formados de la reaccidn con los radicales libres después de una serie de
transformaciones qufmicas son el 3-desoxipentosona (DP), xilosona o furfural, que al
combinarse cualquiera de éstos compuestos con aminoécidos contribuyen al cambio de
color (pardo) del producto; esto aunado a los efectos de la humedad, la concentracién de
oxigeno, temperatura, exposicion a la luz y la ausencia o presencia de otros agentes anti- o
pro- oxidantes.
" Las tres reformmulaciones se sometieron a la prueba de estabilidad y monitoreo de pH
durante 90 dias (grdfica 2); lo que se observd de acuerdo al comportamiento de las gréficas
es que en los tres casos, existe una tendencia muy similar para todo el periodo del ensayo:
una disminucién en el pH de los jabones fabricados al tercer dia de la prueba, que se
mantiene constante hasta el dia 20 aproximadamente, esto puede deberse probablemente a
la hidrélisis del aceite de almendras principalmente, de acuerdo a la literatura, se traduce
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como la separacion de algunos dcidos grasos a partir del aceite o de la grasa, dando lugar
acidos grasos libres, esta reaccion resulta acelerada por las altas temperaturas y una
excesiva cantidad de agua, asi como el pH tan bésico dado que es un factor critico, pues una
gran cantidad de procesos de hisdrélisis y 6xido—reduccion dependen de la concentracion
de iones hidrégeno o hidroxilo; se observd que al comparar este periodo de disminucion y
mantenimiento del pH fue probablemente por el aumento de 4cidos grasos; también se
empezaron a formar radicales libres (principalmente pertxidos) debido a la reaccién de
oxidacién , que se incrementd, al igual que la reaccién de hidrélisis por la exposicién del
jabdn a temperatura alta, con la exposicion al oxigeno del aire (al momento de abrir el horno
para obtener la muestra y monitorear el pH), la presencia de luz y el pH, los cuales
comenzaron a reaccionar con los dcidos grasos que se estaban produciendo; del dia 25 al 45
disminuye ¢l valor de pH, este periodo seprobablemente se di6 por el aumento en la
concentracién de los radicales perdxidos formados por la reaccién de oxidacién. La fase
final en Ia cual se increment6 el pH para finalmente mantenerse se llevé a cabo por la
descomposicion de los hidroperéxidos en aldehidos, cetonas o hidrocarburos. (19,48, 3,12)

Relacionando los resultados anteriores con los obtenidos en la grdfica 3 pudimos observar
que las caracteristicas fisicas del producto variaban con respecto a los cambios quimicos que
se estaban dando. En los primeros nueve dfas, las caracteristicas fisicas no se vieron
afectadas, no hubo presencia de oxidacién, coincidiendo con la produccién de édcidos grasos
libres, después, se empezd a observar una tonalidad café, atribuida a los productos formados
por la reaccién de oxidacién de la vitamina C al tratar de contrarrestar el efecto de los
radicales libres formados de la oxidacién de los 4cidos grasos, después del dia veinte la
tonalidad de los jabones desecados con sales fue intensa, mientras que la formulaciéon con
kiwi desecado se mantuvo con ligera oxidacion. En el caso de los jabones formulados con
sales la oxidacién fue mas intensa probablemente por haber una mayor cantidad de agua del
kiwi , el sistema antioxidante integrado al jab6n no fue funcional. En el caso de la
formulacién con Kiwi desecado al horno, sf existi6 ligera oxidacién, pero la cantidad de
agua era menor que en los casos anteriores, en este caso, el sistema antioxidante estaba
evitando la oxidacion del jabén aunque no eficientemente.
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Déndonos Ia pauta de eleccion del método de extraccidn de agua con el que trabajamos:
desecado al homo; asi como la determinaci6n de las concentraciones de antioxidantes (dcido
citrico y sulfito de sodio) necesarias como la cantidad de aceite de almendras para evitar o
retardar el efecto de oxidacion en el jabon.

Del disefio de experimentos, la fabla 20 muestra la concentracion adecuada de sulfito de
sodio y de 4cido citrico que retras6 al maximo la reaccién de oxidacion y evité la formacion
de precipitados. Al examinar el andlisis de varianza (tabla 19) encontramos los factores A
(concentracién de 4cido citrico) y B (concentracién de sulfito de sodio) adecuados para
poder llegar a la ecuacién de regresién completa en valores codificados (fabla 18), obtenida
para la respuesta anterior mencionada Y = 3.42 + 1.08 A + 0.75 B permitiéndonos las
concentraciones 6ptimas en el nivel de oxidacion de la formulacidén cosmética: sulfito de
sodio (1.0 %) y una concentracién intermedia de écido cftrico (0.45%) evitando Ia
formacién de precipitados y una buena proteccion contra la oxidacion. Este modelo
obtenido, nos permiti6 determinar los factores que influian significativamente en la
realizacién de la formmlacién, para poder controlarlos y hacer predicciones validas de las
cantidades de antipxidante y quelante que se debfan de utilizar; de esta manera nos permitié
hacer solo los experimentos necesarios, evitando asi pérdida de tiempo y materias primas.

En la tabla 21, se observa la formulacién final, las determinaciones que se realizaron a los
lotes nos indicaron con respecto a la descripcion, olor y color (tabla 22), que se cumplicron
con las especificaciones que se esperaban , como lo fueron el mantener la coloracién y el
olor caracteristicos del fruto natural, para hacerlos agradables a la vista del pablico. Estas
caracteristicas proporcionan una base para la comparacién con lotes futuros. (22, 30)

Con respecto a la determinacién de pH (rabla 22), podemos observar que entra dentro del
limite establecido, es dificil obtener un jabén neutro, ya que un cambio de pH, desestabiliza
Ia base de jabén y no fraguaba, por lo que el minimo valor obtenido, sin cambios fisicos en
Ia formulacién fue el de 9. El efecto alcalino de éste, se pudo contrarrestar con la adicién de
aditivos humectantes como lo son aquellos que tienen consistencia aceitosa y el 4cido
citrico. De acuerdo a la literatura, los jabones tradicionales son de naturaleza alcalina, con
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un pH alrededor de 10. Por lo que estos jabones representan una ventaja frente a otros
jabones comerciales al ser menos agresivos por el efecto del dlcali con la piel. (2, 50

Las pruebas de poder detergente, la calidad y cantidad de espuma, reblandecimiento, indice

de desgaste y particulas insolubles (tabla 22) cumplieron con las expectativas y las
caracteristicas propuestas, se afirmé que aparte de tener un producto agradable a la vista,
novedoso, que cumpli6 con su funcién higiénica, fue un producto que obtuvo el
reblandecimiento necesario para que se pueda amoldar al uso humano sin que se rompa y al
mismo tiempo la tuvo una buena duracién con respecto al desgaste provocado por el uso
regular, asf como Ia no presencia de particulas insolubles que dan un aspecto desagradable
al usuario o que puedan lastimar la piel. El producto cosmético cumplié con las
especificaciones, asegurando que los tensoactivos realizaran su funcién de limpieza, asi
como la verificacién en la  produccién de espuma en una cantidad considerable y de buena
apariencia con el principal objetivo de satisfacer las necesidades psicologicas de limpieza
del cliente.

En la tabla 22 que refiere a las pruebas microbioldgicas realizadas al jabén, basadas en la
metodologia y los limites marcados por la NOM-089-SSA-1994, el Diario Oficial de la
Federaciéon publicado el Lunes 9 de agosto de 1999 y la FEUM, no se presentd el
crecimiento de microorganismos como hongos, levaduras y bacterias, comparando los
medios de cultivo con los medios control que tampoco presentaron crecimiento; lo anterior
se pudo deber al buen funcionamiento de los parabenos que estin actuando como
preservativos, esto aunado a que el pH de la formulacién es muy bésico, siendo un medio
inadecuado para el desarrollo de microorganismos que generalmente se desarrollan en
medios de 4cidos a neutros (muy similares a los fisiolégicos). Por lo que se asegur6 que el
producto estuvo libre de contaminacién y por lo tanto son aptos para uso humano. (9, 5o, 3y

Para cumplir con la disposicién publicada en el articulo 190. 2° seccién del dia hunes 9 de
agosto de 1999 en ¢l Diario Oficial de Ia federacién, se realizaron las pruebas de indice de
irritacién primaria dérmica e indice de irritacién ocular, basiandonos en la FEUM y en la
NOM-039-SSA-1993. En el caso de la prucha ocular (grdfica 5), ¢l jabén resulté ser
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ligeramente irritante; la conjuntiva (membrana fina) fue la principal afectada presentd
enrojecimiento, ya que tiene gran cantidad de vasos sanguineos, esto pudo deberse a que
junto con los parpados y las pestafias tienen una funcién protectora; esta membrana es el
primer punto de contacto con el globo ocular, debido a la aplicacion de la muestra jabonosa
y al pH de ésta que causé quemosis ligera, dilatacion de los vasos sanguineos y secrecion;
esta dltima con el fin de lubricar los ojos, contrarrestar los sintomas de ardor o comezén y
eliminar de la superficie la muestra. El grado de enrojecimiento no es grave, si no se
presenta dolor o deterioro visual. Las afecciones van disminuyendo dentro de las tres
primeras horas de haber sido aplicado el producto, no se vieron afectados en mayor grado la
cémea ni el iris; desapareciendo al transcurso del tiempo, comparado con los controles.
Tomando en cuenta el total de tiempo de la prueba, el jabon resuita ser no irritante y apto
para uso humano. (19, 50, 53, 36, 37)

Los resultados obtenidos para irritacién primaria dérmica (grdfica 6) fueron satisfactorios,

cumplieron con la especificacion de un valor no mayor a 2 por lo que es un producto apto
para uso humano, en el caso de la prueba realizada con piel erosionada (grdfica 6), se
obtuvo un valor de 1.25 lo que nos indica que para piel erosionada es ligeramente irritante,
aunque hay que considerar que el eritema y el edema se debi6 a la accién del proceso lesion
y no por efecto del jabén, esto comparado con el control que present6 los mismos sintomas
media hora después de que se empezaron a realizar las observaciones. La irritacion en la
piel erosionada se pudo deber a la alteracion fisiolégica provocada por la herida, el edema
se presenté debido a la inflamacién producida por acumulacién excesiva de liquido
seroalbuminoso en el tejido celular, mientras que el eritema se debié a la congestién de los
capilares. (g, s0,53)

El producto no sufrié cambios en sus caracteristicas originales después de ser sometido a
cambios drésticos de temperatura y humedad (tabla 23), por lo que la formulacién realizada
fue estable y funciond satisfactoriamente, en este caso, principalmente los antioxidantes y
conservadores realizaron su funcidén, evitando la oxidacion y la contaminacién
microbioldgica del jabén. Es recomendable hacer pruebas de estabilidad acelerada como se
marca en la NOM-073-SSA1-1993. con la finalidad de proveer evidencia documentada
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decomo las caracteristicas fisicas, quimicas, organolépticas y microbiologicas varian con el
tiempo bajo la influencia de factores ambientales tales como: temperatura, humedad y luz; y
establecer las condiciones de almacenamiento adecuadas asi como el periodo de caducidad
tentativo. (s2)

13.2 Gel de Kiwi.

Para el estudio de compatibilidad del Kiwi con los aditivos (fabla 24), se hicieron ensayos
con el kiwi al natural y con el fruto desecado, ninguno de ellos reaccioné de manera
inadecuada con el fruto, por lo que se pudieron usar éstos sin ningin problema. Se pudo
observar que el Kiwi se podia utilizar sin desecarlo, y no habia problemas de oxidacion,
muy probablemente por que el pH del medio se puede controlar mds ficilmente y los
aditivos utilizados no afectan de manera significativa este factor.

Del disefio de experimentos, se pudo determinar la concentracién del sistema antioxidante,
resultando adecuada para evitar la descomposicion oxidativa del gel.

Uno de los factores importantes que se controlaron en la formulacion fue el pH, pues de
acuerdo a la literatura en el caso de la piel, el pH recomendado para la mejor absorcién de
productos es de 5.5 a 6.0, aunque para pieles sensibles se manejan intervalos hasta 7.0, otro
punto importante es la estabilidad, formacién y buen funcionamiento del carbémero, el cual
se debe de neutralizar para la formacién de cargas negativas a lo largo de la cadena del
carb6mero, generando fuerzas repulsivas que permiten que se puedan desenredar y extender
toda la cadena del polimero; no es necesario neutralizar completamente las moléculas del
carbémero para obtener el gel y no caer en el riesgo de ruptura de éste por exceso de
neutralizante (30 El rango de pH mis adecuado estd entre 5 y 11, esto se puede lograr
agregando agentes neutralizantes como los aminoécidos, borax, hidréxido de potasio,
bicarbonato de sodio, hidréxido de sodio, con aminas orgdnicas polares, tal es el caso de la
trietanolamina, asf como el lauril y estearil aminas ;). De los anteriores, se escogié la
trietanolamina, ya que aparte de no ser tan agresivo con la piel, es utilizado en
formulaciones topicas, se usa como buffer, solvente, plastificante de polimeros y
humectante 4). La grdfica 7 nos ayud6 a determinar la cantidad de trietanolamina (0.9 a
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2.4 % ) que se debe de agregar a la formulacién para poder obtener el pH adecuado (5a 7) y
el buen funcionamiento del gel. Durante la prucba, se observé que conforme se iba
aumentando la cantidad de trietanolamina, el pH se incrementaba; con respecto a las
caracteristicas fisicas del gel, éstas se vieron afectadas: cambi6 la coloracion y disminuy6 el
volumen, también se observé que cambiaba la viscosidad.

Con las grdficas 7 y &, se observé que conforme aumentaba el pH, la viscosidad se

incrementaba, hasta llegar a un punto en el cual el polimero se desestabiliza y empezaba a
disminuir la viscosidad, de acuerdo a la literatura (), la viscosidad se reduce
considerablemente a un pH menor a 3 y mayor a 12, con los resultados obtenidos, se pudo
observar que desde un valor de éste en 9 empieza a disminuir muy lenta y gradualmente.
Para nuestros fines, de acuerdo a la gréfica, a un rango de pH entre 5.5 y 7 se va a obtener
un rango de viscosidad entre 8750 a 10200 cPs. De acuerdo a lo anterior, el pH es un factor
que influye directamente en la viscosidad del gel; en el caso de la viscosidad, es un
pardmetro importante, ya que puede influir en la adhesién que tiene el gel sobre el sustrato
(en este caso la piel), y por lo tanto sobre el efecto que puedan tener los activos sobre éstos
dando un producto de buen aspecto y siendo lo suficientemente viscoso como para poder
salir del envase y poder ser aplicado con facilidad, se desliza y se extiende ficilmente sobre
la piel, facilitando su aplicacién, de lo anterior, se pudo conchiir que también tiene un buen
adelgazamiento por corte, que es la tendencia para aplicar ficilmente, con presion o friccién
del gel sobre el sustrato.

En la tabla 25 se presenta la formulacién final a la cual se le realizaron pruebas fisicas
para tener patrones de referencia con cuales comparar en un firturo (tabla 26), tanto para la
produccién de otros lotes como de productos similares a éste. Por lo que a las densidades
aparcnte y relativa, la primera nos ayudd a determinar Ia relacion que existe entre el peso
conocido de una muestra y el volumen que ocupa, se puede ver que la relacion es casi igual
a 1, pues el valor promedio obtenido es del.0073, esto ayuda para poder determinar el
volumen que debe de tener un contenedor al envasar una cierta cantidad de muestra. En el
caso de la densidad relativa (valor promedio: 1.0277), observamos que el peso de un
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volumen de una muestra conocida de gel es mayor que el peso del mismo volumen de agua,
por lo que se dice que es mas denso que éste ultimo utilizado como referencia. (1, so)

El pH (tabla 26), entré dentro de los limites marcados en la literatura (30, donde se
menciona el rango en el que es preferible para la funcién adecuada de este tipo de producto
cosmético que esde 5.5 a 7.0.

Con respecto a la viscosidad, debido a que es un producto nuevo en el mercado, no existe
un patrén con el cual se pueda comparar o limites dentro de los cuales pueda estar
comprendido, por lo que uno puede proponer este lineamiento. De acuerdo a los estudios
realizados anteriormente pH vs [trietanolamma] y pH vs viscosidad, los limites para esta
determinacion son: 8750-10200 cPs y el producto cosmético estd dentro de éstos (8920
cPs), confiriéndole al gel las caracteristicas mencionadas anteriormente impartidas por la
viscosidad, tiene un buen adelgazamiento por corte.

Las pruebas restantes realizadas como son limites microbianos, iritacién ocular e
irritacién en piel fueron para asegurar la calidad y que no causen dafio a la salud. Las
pruebas microbiologicas (tabla 26) realizadas al gel, mostraron que estd libre de
contaminaciones microbianas que puedan afectar tanto la formulacién como la salud de las
personas que lo usen, por lo que los conservadores utilizados estdn actuando
satisfactoriamente y se cumpli6 con los limites microbianos marcados en la NOM-089-
SSA-1994 el Diario Oficial de la Federacién y la FEUM. En el caso de los geles, es muy
importante este tipo de pruebas, ya que muchos de los polimeros utilizados son susceptibles
a la contaminacién por microorganismos, pues son una fuente de nutrientes y agua para
éstos; en la literatura se ha reportado que en el caso de los carbomeros, éstos son
copolimerizados con un 0.75 a 2 % de polialquilsacarosa, razdn por la cual las dispersiones
acuosas de este carbomero se deben de proteger para evitar el crecimiento microbiano (1, so,
s4).

Para el caso de irritacién ocular (grdfica 9), la prueba se considerd satisfactoria , ya que en
el periodo de observacion la muestra aplicada no causé irritacion ocular significativa en
relacion con el ojo no tratado. El enrojecimiento, inflamacion y secrecién apenas
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perceptibles en las primeras observaciones se pudieron deber a la dilatacidn de los vasos
sanguineos localizados en la conjuntiva, por accién del gel (cuerpo extrafio) o a un
componente del fruto (huesos, fibras, etc), asi como la produccién anormal de ligrimas y
células inflamatorias con el fin de eliminar el gel aplicado. Cumple con el criterio de
aceptacién mencionado anteriormente en la parte de resultados, por lo que lo hace un
producto apto para el uso humano. (49, 50, 53, 86,87

En la prueba de irritabilidad en piel (grdfica 10), se observé que para el caso de piel
erosionada, el control presenté eritema, debido a la congestién de los capilares por accion
de la lesién, a diferencia del control para piel intacta, el cual no presenté edema ni eritema,
no se presentd irritacién durante todo el periodo de la prueba ni para la piel erosionada, ni
intacta, comparadas con sus respectivos controles. Los resultados obtenidos para estas
prucbas fueron satisfactorias, cumplieron con Ia especificacidn para irritacion primaria
dérmica de un valor no mayor a 2 por lo que es un producto apto para uso humano. Ambas
pruebas de irritacion ocular y en piel, cumplieron con las disposiciones del Diario Oficial de
la federacién, FEUM y NOM-039-SSA-1993. (49, 50, 53)

Para finalizar este trabajo, se realizaron las pruebas de ciclado (fabla 27), sometiendo el
gel, envasado dentro del envase primario a utilizar, a condiciones exageradas de
almacenamiento durante un periodo de un mes, con la finalidad de incrementar la
velocidad de degradacién, el cambio fisico o interaccién con el envase primario. De los
resultados obtenidos, se pudo observar que el gel no presenté alteracion alguna en cuanto a
las propiedades fisicas, no hubo cambio en el pH, viscosidad ni en las caracteristicas fisicas
como lo son el olor, color, apariencia. Por lo que la formulacién funciona
satisfactoriamente. Del envase primario, éste tampoco interactué con la formulacién, si no
por el contrario, ayudé a la proteccién y buen almacenamiento del producto, aumentando de
esta manera el tiempo de caducidad, favoreciendo el transporte y utilizacién del producto
farmacéutico. sz
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XIV. Conclusiones.

De acuerdo a lo objetivos planteados, se puede concluir lo siguiente:

v

Conociendo las caracteristicas y las propiedades del fruto del kiwi mediante la revi-
sion bibliogrifica realizada, se pudieron determinar las condiciones fisicoquimicas
en las cuales el fruto es més estable y facil de utilizar, evitando principalmente su
oxidacion para poderlo utilizar en diferentes formas cosméticas.

Se decidié que la mejor técnica de desecado es al homo, por las caracteristicas y
propiedades que conserva el fruto.

Se establecieron las especificaciones del gel y jabon faciales de Kiwi, basandonos
en lo reportado en la literatura y los resultados obtenidos de la formulacién.

Mediante los estudios de compatibilidad con el Kiwi como activo y los excipientes
se sustituyeron todos los inadecuados, evitando la interaccion inadecuada entre ellos
y se pudieron utilizar en el gel o el jabon faciales, segiin la forma cosmética a
desarrollar.

Mediante un disefio de experimentos se obtuvo la concentracién adecuada de
antioxidante-quelante, evitando la oxidacion del Kiwi en el jabén y el gel.

Se desarrolld un jabén de Kiwi estable, de calidad, sin alteraciones de sus
caracteristicas organolépticas y funcién cosmética como exfoliante, humectante y
vitaminante; cumplié con las especificaciones fisicas, sanitarias y de calidad
marcadas en las NOM's y la Ley General de Salud para el &mbito cosmético.

Establecimos la concentracién de trietanolamina mediante ensayos de monitoreo
para obtener ¢l pH y viscosidad adecuados en el gel de Kiwi.

Se desarrollé un gel facial exfoliante, vitaminante y humectante utilizando el fruto
de Kiwi que cumpli6 con las especificaciones fisicas, sanitarias y de calidad
marcadas en las NOM’s y la Ley General de Salud para el &mbito cosmético.

Se asegur6 el buen funcionamiento y la confianza de poder ser utilizados los
cosméticos formulados, sin causar dafios a la salud,
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APENDICE.
ANEXO L
Diseito de experimentos. Andlisis de varianza:
Totales =K1 + K2 +...+ Km Grados de libertad emor (. leror) =2" * (K~ 1)
Promedio = [K1 +K2 +..+ Km}/n  Suma de cuadrados = (contraste)’/ (K * 2")
Efecto = contraste/ (k * 2" ) Suma de cuadrados wmies (SCr) = (0 n-1)* (N-1)
Coeficiente= efecto / 2 Suma de cuadrados resiqwa = SC1 — (SCs +SCp +
SCas)
Suma de cuadrados medios (SCM) = (SC)/ g.1
F exp=SCM / SCM esidual
ANEXO 2.
Densidad relativa.

A: peso del picndmetro vacio, seco y limpio
B: peso del picnémetro + agua.
C: peso del picnémetro + gel.

D: peso del agua.

E: peso de la muestra.
Densidad relativa=E /D
ANEXO 3.

Viscosidad.

Para obtener la viscosidad absoluta de la muestra en centipoises, multiplicar la lectura
obtenida por el factor correspondiente de tablas para el equipo Broockfield:
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Para modelo “RV”
| _Aguja 1 2 3 4 5 6 7

0.5rpm | 200 | 800 | 2000 | 4000 | 8000 | 20000 | 80000
1.0 rpm 100 | 400 | 1000 [ 2000 | 4000| 10000 | 40000
2.0 rpm 50 | 200 | 500 | 1000| 2000| 5000 | 20000
2.5 rpm 40 | 160 | 400 | 800 | 1600| 4000 | 16000
4.0 rpm 25 100 | 250 | 500 | 1000| 2500 | 10000
5.0 rpm 20 80 200 | 400 | 8OO | 2000 | 8000
10 rpm 10 40 80 200 | 400 | 1000 | 4000
20 rpm 5 16 40 80 160 | 400 | 1600
50 rpm 2 8 20 40 80 200 | 800
100 rpm 1 4 10 20 40 100 | 400

ANEXO 4.

Irritabilidad ocular.

Definiciones.

Conjuntiva bulbar: mucosa que tapiza la superficie anterior del ojo.
Conjuntiva palpebral: es la mucosa que tapiza la cara posterior del parpado.
Cérnea: seccién anterior transparente del globo ocular.
Irritacion ocular: alteracién fisiologica de las membranas oculares, provocada por algin

agente fisico, quimico o bioldgico.
Membrana nictante: tejido delgado y flexible que envuelve y cubre el ojo.

Opacidad corneal: turbidez de la transparencia corneal que se manifiesta en forma de una

capa blanquecina.

Quemosis: engrosamiento de las conjuntivas ocular y palpebral y del tejido celular
subyacente, de coloracién rojiza més o menos acentuada, segiin el grado de inflamacién.

Secrecion: producto del funcionamiento fisiologico de una gldndula; cuando la secrecién
elaborada es lanzada por un conducto excretor a otro 6rgano al exterior, es externa y cuando
el producto segregado es vertido a la circulacién sanguinea, es interna.
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Escala para la evaluacién numérica de las lesiones oculares.

Conjuntiva

Enrojecimiento (se refiere a la conjuntiva palpebral y bulbar, excluyendo
cornea e iris)

Vasos normales

Vasos capilares con ligero enrojecimiento

Enrojecimiento

L pd ||

Enrojecimiento difuso intenso

| Quemosis

No hay inflamacién

Inflamaci6n ligera, incluyendo la membrana nictante

Inflamacién con eversion parcial del parpado

Inflamacién con pérpados cerrados a la mitad

B -

Inflamaci6n con parpados totalmente cerrados

Secrecion.

Ausencia de secrecién

Secrecién ligera apenas perceptible

(o= ] =]

Secrecién con humedecimiento de los parpados y del pelo
adyacente al borde palpebral externo

Secrecién con humedecimiento de los parpados y del pelo sobre 3
| grandes zonas alrededor del ojo

Calificaci6n total Donde: o
(a+ b+ ¢) x 2 = 20 (méximo) a=Valordelmo;ec1m§emo
b = Valor de la quemosis
¢ = Valor de la secrecion

Cornea.

Grado de opacidad

No hay opacidad 0

| Ligera opacidad (sin perder la transparencia pero si la brillantez) 1

Presencia de opacidad ain traslicida con el iris ligeramente [ 2
obscurecido

Presencia de opacidad con iris poco visible y contorno de la pupila | 3
dificilmente visible.

Presencia de opacidad que hace al iris invisible 4

Area de opacidad.

Menos de un cuarto

Entre un cuarto hasta la mitad

Miés de la mitad y tres cuartos

W -~

De tres cuartos a toda el 4rea
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Total de lesiones en cérnea

a x b x 5 =80 (miximo)
Donde:
a = Valor del grado de opacidad
b = Valor del 4rea de opacidad

IRIS

Normal 0

Congestionado, con inyecciones circuncorneales y ailin reacciona | 1

alaluz.

No hay reaccifn a la luz, hemorragia, lesién considerable. 2
Total de lesiones en iris Donde:

= Valor de la lesi6 iri
ax 5 = 10 (méxima) a or esidn en iris

(1) Se suman las calificaciones obtenidas en conjuntiva, cdrnea e iris para cada conejo, se
promedian los valores de los conejos, obteniéndose asf la calificacion de la prueba por dia.
(2) Se promedian los valores de las calificaciones de la prueba por dfa.

(3) Valor promedio obtenido se divide entre 110 (suma total de las calificaciones méximas
posibles).

Interpretacién de resultados de acuerdo a la NOM-039-SSA-1993

0.0 - 0.1 |No irritante
mas de 0.1 — 0.3 | Ligeramente irritante
més de 0.3 — 0.5 | Moderadamente irritante
mas de 0.5 — 1.0 | Irritante severo

Interpretacién de resuitados de acuerdo a Ia FEUM 7° edicién.

La prueba se considera satisfactoria si durante el periodo de observacién la muestra
aplicada no causa irritacion significativa en relacién con el ojo no tratado. Si se observa una
irritacién ocular significativa, repetir la prueba utilizando tres conejos adicionales. En la
repeticién todos los conejos no deben presentar irritacién ocular significativa con respecto
del ojo testigo.
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ANEXO 5.

Irritabilidad en piel.
Definiciones:

Edema: Inflamacién producida por acumulacién excesiva de liquido seroalbuminoso en el
tejido celular.

Eritema: Enrojecimiento difuso o manchas en la piel, producido por la congestion de los
capilares.

Irritacion dérmica: Alteracién fisiolégica de la piel provocada por algin agente fisico,
quimico o biologico.

Evaluacién de las reacciones resuliantes.

Reaccién cutdnea VALOR
Eritema

No eritema

Eritema muy ligero (apenas perceptible)

Eritema de moderado a severo

Eritema severo

Edema

No edema

Edema muy ligero (apenas perceptible)

Edema ligero (bordes sobresalientes con elevacion definida)
Edema moderado (elevacién de aproximadamente 1 mm)
Edema severo elevacién mayor de Imm y extendiéndose
miés alld del drea de aplicacién)

L e =]

BlwW N~

Una vez obtenidas las lecturas de Eritema y Edema se promedian las calificaciones de
eritema de las 3 evaluaciones (1/2 o 1 hora, 24 y 72 horas después de remover el parche)
para los animales y por separado promediar las calificaciones de edema de la misma manera.
Tanto para piel intacta y para piel erosionada. A partir de estos promedios, calcular el indice
de irritacion primaria (IIP) como sigue:

{IP = Promedio de eritema + Promedio de edema.
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Interpretacién de resultados de acuerdo a la NOM-039-SSA-1993
0-1 No irritante
1.1-2 Ligeramente irritante
2.1-5 Moderadamente irritante
5.1-6 Irritante moderado a severo
6.1-8 Irritante severo
Interpretacion de resultados de acuerdo a FEUM 7° edicién. .
valor Interpretacién
Piel intacta 0-09 No irritante
1-19 Ligeramente irritante. Requiere medidas de
proteccion durante su uso
2-4 Muy irritante (evitar su uso)
Piel 0-0.9 No téxico para los componentes de la piel
erosionada erosionada.
1-1.9 Ligeramente téxico. Requiere medidas de
proteccion durante su uso.
2-4 Muy téxico (evitar su uso)

Reacciones mixtas de acuerdo a la FEUM 7° edici6n.

Piel
intacta

Piel
erosionada

Interpretacién

0-0.9

0-0.9

No irritante

=19

No irritante.

Para piel intacta puede ser inocuo.

Para piel erosionada se requicren medidas de
proteccién durante su uso.

2-4

No irritante para piel intacta

1-19

0-09

Puede ser inocuo para piel intacta y erosionada.
Se requieren medidas de proteccion durante su
uso

1-19

Puede ser inocuo para la piel intacta. Se requieren
medidas de proteccién durante su uso. Evitar su
uso sobre piel erosionada.

Muy irritante para piel intacta y para piel
erosionada. Evitar su uso.
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ANEXO 6.
Resultados obtenidos para las pruebas de irritacion ocular y en piel del jabdn de Kiwi.

Tabla. Resultados promedio obtenidos de la evaluacion de irritacion en conjuntiva, cornea e
iris a diferentes intervalos de tiempo.

IEMPO 1 2 3 24 48 72
CONEJO e
1 33 25 4 0 0
2 35 19 13 0 0
3 35 19 17 6 2 0
4 35 21 17 13 0 0
Promedio
(X) 34.5 21 12.75 5.25 0.50 0
(X) /110 0.31 0.19 0.12 0.05 0.00 0.0
Controles:
Tabla. Promedio de ojos controles.
ojos
tiempo | cérnea iris conjuntiva
1 0 0 0
0 0 0
3 0 0 0
24 0 0 0
48 0 0 0
72 0 0 0

Tabla. Resultados para la piel intacta.

Tiempo de ERITEMA EDEMA
observacidn (h)
Promedio Error estdndar promedio Error estdndar
0.5 0 0 0 /]
24 0 0 0 0
72 0 0 0 0
z 0 0
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Tabla. Resultados para la piel erosionada.

Tiempo de ERITEMA EDEMA
observacion (k)
Promedio Error estdndar promedio Error estdndar
0.5 1 0 0.25 0.43
24 0 0 0 0
72 0 [/ 0 0
z 1 0.25
Control.
Piel intacta erosionada
tiempo | eritema | edema | eritema | edema
0.5 0 0 1
24 0 0 0
72 0 0 0 0
ANEXO 7.

Resultados obtenidos para las pruebas de irritacion ocular y en piel del gel de Kiwi

Tabla. Resultados promedio obtenidos de la evaluacién de irritacién en conjuntiva, crnea e
iris a diferentes intervalos de tiempo.

1 2 3 24 48 72
L
CONEJO
1 8 6 0 0 0 0
2 2
3 0 6 2 0 0
Promedio
(X) 3.33 5.33 1.33 0.0 0.0 0.0
(X) /110 0.03 0.05 0.01 0.0 0.0 0.0
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Promedio de ojos controles.Controles

tiempo | cOrnea

conjuntiva

1 0

0

2

3

24

48

VIR TR ]

72

ol s o o o | Fla.
]

DO

Tabla. Resultados para la piel intacta.

Tiempo de ERITEMA EDEMA
observacidn (h)
Promedio Error estdandar promedio Error estdndar
0.5 0 [/ 0 0
24 (/] (/] [/} 0
72 0 0 0 0
r 0 0
Tabla. Resultados para la piel erosionada.
Tiempo de ERITEMA EDEMA
observacidn (h)
Promedio Error esténdar promedio Error estdndar
0.5 0 0 0 0
24 0 0 /] 0
72 0 0 0 0
) 0 0
Controles:
Piel intacta erosionada
tiempo | eriterma | edema | eritema | edema
05 0 0 1 0
24 0 0 0 0
72 0 0 0 0
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