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ABREVIATURAS

°C: grados centigrados

CANIPEC: Camara Nacional de la Industria de Productos Cosméticos
ccf: cromatografia de capa delgada

cm: centimetro

cSt: centistokes

% de T: porciento de transmitancia

FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
g: gramo

KDa: Kilodalton

L: litro

min: minuto

mg: miligramos

mL: mililitro

pm: micrometro

mm: milimetro

NOM: Norma oficial Mexicana

Rf: Relacion de frentes

rpm: revoluciones por minuto

s: segundo

UFC: Unidades formadoras de colonias



INTRODUCCION

Un producto cosmético es definido por la NOM-141-SSA1/SCFI-2012 como la sustancia o
formulacion destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo
humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales externos, o
con los dientes y mucosas bucales con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, ayudar a modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o
corregir los olores corporales o atenuar o prevenir deficiencias o alteraciones en el
funcionamiento de la piel sana.'

En México, de acuerdo la Camara Nacional de la Industria de Productos Cosmeéticos
(CANIPEC) la industria cosmética ha experimentado un importante crecimiento, hasta el
2013 se ubico en el 11° lugar a nivel mundial.?

La cosmética constituye un amplio campo de incursién para el Quimico Farmacéutico
Bidlogo porque es una ciencia estrechamente ligada a la investigacion, la innovacion y los
resultados convincentes. Al trabajar con activos cosméticos su desarrollo debe estar
sustentado con evidencia cientifica ya que al incorporar un activo en una formulacion, las
sustancias incluidas en la misma pueden generar incompatibilidades. También deben
favorecerse las condiciones que permitan mejorar las caracteristicas del activo y la
formulacion pues esto influye principalmente en la capacidad de penetracion del producto y
en la estabilidad del mismo.

Si bien, un producto cosmético no tiene un efecto terapéutico o farmacolégico como un
medicamento, ayuda en el cuidado y bienestar personal.’

Es importante tener presente que hoy en dia, los esfuerzos en la formulaciéon cosmética
capilar estan dirigidos a fortalecer el cabello existente y a prolongar la vida de los foliculos
pilosos activos mediante la nutricidon, proteccion, reestructuracion y estimulacion del
mismo. Ademas de mantener el cabello limpio, sano y dotarlo a su vez de propiedades
sensoriales tales como: brillo, suavidad y peinabilidad.* >

Existen diferentes compuestos naturales, tales como los hidrolizados de proteinas que se
utilizan para mejorar la eficacia y las propiedades sensoriales de los cosméticos.® "8

El hidrolizado de proteina de soya tiene aplicaciones importantes en cosmética capilar, que
no han sido estudiadas por completo, por lo que el presente trabajo tiene como objetivo
desarrollar el estudio de preformulaciéon y formulacion para elaborar un producto
cosmético de uso capilar, a base de proteina hidrolizada de soya, que cumpla con los
estandares de calidad requeridos; esperando un beneficio en las propiedades sensoriales del
cabello tales como la apariencia, el brillo, la peinabilidad, la suavidad y el antiesponjado,
las cuales seran evaluadas en mechones de cabello.



I. MARCO TEORICO
1.1 Estudios de preformulacion y formulacion

La preformulacion se define como una etapa de desarrollo durante la cual las propiedades
fisico-quimicas de un principio activo son caracterizadas y establecidas. El objetivo del
estudio de preformulacion es desarrollar formulaciones estables.’

La preformulacion comienza después de una busqueda en la literatura sobre el compuesto
de estudio, asi como de compuestos de caracteristicas similares para proporcionar y
comprender el proceso de degradacion, asi como de condiciones adversas relacionadas
con el principio activo y su toxicidad.

Las actividades realizadas antes del desarrollo de la formulacion se llaman estudios de
preformulacion. Estos proporcionan la base cientifica para el desarrollo de la formulacion.

Los estudios de preformulacion se pueden clasificar en términos generales en dos clases:
estudio de propiedades fundamentales y estudio de propiedades derivadas. '

Las propiedades fundamentales son caracteristicas especificas de la molécula en estudio y
dependen de su estructura quimica. En contraste, las propiedades derivadas son evaluadas
para conocer las cuestiones relacionadas con el desarrollo de una forma de dosificacion
particular, de acuerdo a la estabilidad y caracteristicas que presenta bajo condiciones tales
como temperatura, luz, humedad o pH, incluye la estabilidad en soluciones, perfil de pH y
estabilidad en estado solido.

La ultima actividad realizada en los estudios de preformulacion son los estudios de
compatibilidad, en los que la estabilidad fisica y quimica de la molécula se estudia en
presencia de excipientes. La eleccion de los excipientes es dictada por el tipo de forma de
dosificacion que desea desarrollarse.!!

Los esfuerzos invertidos en la preformulaciéon proporcionan ahorro de costos a largo
plazo, mediante la reduccion de problemas durante el desarrollo de la formulacion.

La formulacion involucra una serie de procesos donde diferentes excipientes se combinan
con un principio activo para obtener un producto que debe cumplir con dos caracteristicas
la primera es que debe ser un producto estable, la segunda es que debe ser aceptable para
su uso. Todos los ingredientes se incorporan uno a uno por lo tanto es muy importante
probar diferentes proporciones en los estudios de formulacion con el fin de encontrar el
punto de incorporacion para la formula deseada.'?

1.2 Formulacion de productos cosméticos

Los cosméticos, que aplicamos todos los dias en una parte o todas las partes del cuerpo
humano, requieren de conocimientos especiales y cuidado en el disefio de las formulaciones
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ya que los ingredientes deben combinarse a fin de lograr efectos eficaces, dirigidos y
apropiados para el proposito, la parte del cuerpo en la que el producto se va a aplicar y el
método de uso.'?

Todos los productos cosméticos necesitan ser estables ante las condiciones ambientales a
donde esté dirigida su venta.

La estabilidad también se analiza para buscar cambios en el color, el olor y la viscosidad.

Cada componente, activo o no, puede afectar la estabilidad de un producto. Variables
relacionadas a la formulacion, al proceso de fabricacion, al material de acondicionamiento
y a las condiciones ambientales y de transporte pueden influenciar en la estabilidad del
producto. Conforme el origen, las alteraciones pueden ser clasificadas como extrinsecas,
cuando son determinadas por factores externos como: luz, temperatura, humedad, tiempo o
vibraciéon; o intrinsecas, cuando son determinadas por factores inherentes a la
formulacion. '

Son factores intrinsecos los relacionados a la propia naturaleza de las formulaciones y
sobre todo a la interaccion de sus ingredientes entre si y/o con el material de
acondicionamiento.

Resultan en incompatibilidades de naturaleza fisica o quimica que pueden, o no, ser
visualizadas por el consumidor.

e Incompatibilidad fisica

Ocurren alteraciones, en el aspecto fisico de la formulacion, observadas por: precipitacion,
separacion de fases, cristalizacion, formacion de grietas, entre otras.

e Incompatibilidad quimica
a) pH

Se deben compatibilizar tres diferentes aspectos relacionados al valor del pH: estabilidad de
los ingredientes de la formulacion, eficacia y seguridad del producto.

b) Reacciones de 6xido-reduccion

Ocurren procesos de oxidacion o reduccion llevando a alteraciones de la actividad de las
substancias activas, de las caracteristicas organolépticas y fisicas de las formulaciones.



c¢) Reacciones de hidrdlisis

Suceden en presencia de agua, siendo mas sensibles las substancias con funciones éster y
amida. Cuanto mas elevado es el contenido de agua en la formulacion, es mas probable que
se presente este tipo de reaccion.

d) Interaccion entre los ingredientes de la formulacion

Son reacciones quimicas indeseables que pueden ocurrir entre ingredientes de la
formulacion anulando o alterando su actividad.

e) Interaccion entre ingredientes de la formulacion y el material de acondicionamiento

Son alteraciones quimicas que pueden acarrear modificacion a nivel fisico o quimico entre
los componentes del material de acondicionamiento y los ingredientes de la formulacion.

1.2.1 Evolucion historica de la cosmética

Los origenes de la cosmética se remontan a la prehistoria. Entre los hallazgos mas antiguos
que hacen alusion al incipiente interés por la belleza, existe un grabado hallado en las
cercanias de Oslo, Noruega. Este grabado reproduce la figura de una mujer esparciendo por
su cuerpo grasa de reno.'’

Las sociedades asidticas (indios, babilonios) quemaban sustancias aromadticas en los
templos, lo que constituye una forma primitiva de perfumes.

El antiguo Egipto se puede considerar como cuna de la ciencia cosmética. Hombres y
mujeres empleaban preparados cosméticos. Usaban antimonio para perfilar sus cejas,
coloreaban sus ojos con malaquita pulverizada, utilizaban pigmentos rojos en labios y
mejillas, aceites perfumados para mantener su piel flexible y tersa en el seco clima, también
oscurecian sus pestafias y parpado superior con kohl, un preparado de antimonio y hollin.'®

Entre los griegos Hipdcrates legd una extensa coleccion de formulas cosméticas. La
civilizacion griega se preocup6 mucho por la belleza, en ese momento aparecen por primera
vez los profesionales dedicados al cuerpo y la belleza “los kosmetes”. Los romanos
heredaron la preocupacion de los griegos por la belleza.

En el renacimiento los monjes de Santa Maria Novella crearon el primer gran laboratorio de
productos cosméticos y medicinales.

En América todos los pueblos nativos utilizaban gran cantidad de vegetales para la belleza
corporal y para fines curativos.

Aproximandose a la época actual, se observa que los eventos sociales y politicos han
contribuido al desarrollo cientifico en la utilizacion de cosméticos. La aparicion del cine en



color, la creacion del fondo de maquillaje por el maquillador de Hollywood Max Factor, el

esmalte de ufas o el 1apiz de labios.

En 1907, el fundador de L'Oreal presento el primer tinte sintético para el cabello y en 1936
el primer filtro solar. Estos eventos constituyen el inicio de la cosmética moderna.'¢

1.2.2 Normatividad aplicable a la industria cosmética en México

Mormatividad
aplicable ala
industria cosmética

N

Leyes

Normas

Reglamentos

Listados

Ley General de Salud
Ley Federal de Proteccicn al
Consumidor.

NOM-141-55A1/5CF-2012
NOM-089-5541-1994,
PROY-NOM-159-5541-2014

Reglamanto de Control Sanitario de
Productos y Servicios.
Reglamento de la Ley Federal para la

Proteccion delconsumidor

Listadg de sustancias
prohibidas y restringidas para
productos cosmeticos.

Figura 1. Normatividad mexicana que se aplica a la industria cosmética.



Dentro de los documentos mas importantes dentro de la regulacion cosmética en México

encontramos:

Cuadro 1. Descripcion de los principales documentos que regulan la industria cosmética en México

Documento

Temas abordados

Ley General de Salud
Capitulo IX
Articulo 269-272"

Considera productos de perfumeria y belleza a aquellos
destinados a modificar el olor natural del cuerpo humano, y
a los que preservan o mejoran la apariencia personal.

No puede atribuirse a los productos de perfumeria y belleza
ninguna accion terapéutica.

Productos que contengan hormonas, vitaminas y, en
general, sustancias con accién terapéutica, se les
considerard como medicamentos.

Los productos de perfumeria y belleza contardn con una
etiqueta en los envases y empaques en los que se presenten
los productos de acuerdo a las disposiciones aplicables.

Ley Federal de Proteccion al
Consumidor '8

Constituye parte de la regulacion publicitaria en productos
cosméticos.

NOM-141-SSA1/SCFI-
2012.'  Etiquetado  para
productos cosméticos
preenvasados. Etiquetado
sanitario y comercial

Establece los requisitos de informacion sanitaria y
comercial que debe contener la etiqueta en productos
cosméticos de cualquier capacidad preenvasados y
destinados al consumidor final.

En el apéndice normativo"A"se establecen los
lineamientos aplicables a los protectores solares.

Apéndice informativo "A" denominaciones. Se indican las
denominaciones genéricas para los productos objeto de esta
norma.

NOM-089-SSA1-1994.
Meétodos para la
determinacion del contenido

microbiano en productos de
belleza ¥

Establece los métodos de prueba para determinar el
contenido microbiano en productos de belleza, con el fin
de conocer la calidad sanitaria y precisar si son aptos para
uso humano.

PROY-NOM-259-SSA1-
2014

Buenas practicas de
fabricacion en  productos
cosméticos 2

Con este proyecto de norma se busca establecer los
requisitos minimos necesarios de las buenas practicas del
proceso de fabricacion de productos cosméticos.




Reglamento de  Control
Sanitario de Productos 'y
Servicios. Titulo vigésimo
segundo. Capitulo L:
Productos de perfumeria y
belleza. Articulo 187 y 196
Bis?!

Designa las categorias existentes dentro de los productos
de perfumeria y belleza de acuerdo a su funcion.

El fabricante de productos de perfumeria y belleza es
responsable de la calidad sanitaria de los productos que
elabora.

Prohibe el uso de estupefacientes y psicotropicos en la
elaboracion de productos cosméticos y de perfumeria.
Indica a que productos se les debe realizar pruebas para
comprobar que no causan dafio.

Requisitos a presentar ante la autoridad sanitaria para
descartar que el producto contiene sustancias de uso
prohibido y/o restringido.

Listado de
prohibidas y restringidas para
productos cosméticos.?

sustancias

Se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la
elaboracion de productos de perfumeria y belleza.

1.2.3 Regulacion de la industria cosmética en otros paises

Cuadro 2. Principales directrices en regulacion cosmética a nivel mundial

Pais Temas abordados

Union
Europea

La directiva 76/768/CEE en materia de productos cosméticos de la Unién Europea
(UE) establece las normas sobre la composicion (sustancias prohibidas y restringidas,

colorantes, conservantes y filtros UV), el etiquetado y el embalaje de los cosméticos.
Ademas, instaura un régimen destinado a prohibir la experimentacion con animales y
la comercializacion de los productos experimentados en animales.

Los Estados miembros son responsables del control de su mercado. Por este motivo,
verifican la seguridad de los productos fabricados o importados en la UE. Ademas,

garantizaran que las caracteristicas de los productos cosméticos no sean falsas.?’

El Reglamento (CE) no 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los
productos cosméticos aumenta la seguridad de los productos vendidos en la Unién
Europea al imponer requisitos de seguridad mas estrictos. Actualiza las normas para
recoger los ultimos avances tecnologicos, incluido el posible uso de nanomateriales y
establece los nuevos requisitos exigibles a los fabricantes a la hora de preparar el
informe sobre la seguridad que necesitan para comercializar un producto, ademas de

incluir como nuevo requisito el informar sobre los efectos graves no deseados que
generen los productos cosméticos.




Australia

Los ingredientes de los productos cosméticos, incluso los que se describen como
"naturales", estan regulados como productos quimicos industriales.

Los importadores y los fabricantes deben registrar su negocio con productos quimicos
mediante el plan de notificacion y evaluacion (NICNAS).

Para asegurarse de que estos productos son seguros para los consumidores, los
trabajadores y el medio ambiente, el gobierno de Australia evalaa los riesgos asociados
a los productos y / o ingredientes cosméticos fabricados o importados.?*

USA

En 1938, el Congreso aprob¢ la Ley sobre Alimentos, Medicamentos y Cosméticos
(U.S. Food, Drug, and Cosmetics Act). A lo largo de los setenta afos de vigencia de la
Ley, el Gobierno Federal ha trabajado con la industria para lograr que los cosméticos
sean inocuos. En esta ley se establece que este tipo de productos deben fabricarse y
envasarse en plantas limpias, no pueden contener ingredientes toxicos, en mal estado,
ni dafiinos para la salud, s6lo pueden contener colorantes que estén aprobados por la
FDA, las etiquetas deben ser claras y con informacion fidedigna, la ley no obliga a
que los cosméticos tengan fecha de vencimiento.?

Japon

Los productos cosméticos que se comercializan y venden en Japdn estdn sujetos a
normas promulgadas por el Ministerio de Sanidad, Trabajo y Bienestar bajo la ley de
asuntos farmacéuticos. Concretamente, la notificacion n°® 331 de 2000 “Standars for
cosmetics”, la cual indica que los ingredientes de cosméticos no deben contener nada
que pueda causar infeccidon o que sea un peligro potencial para la salud. Asimismo se
prohibe o limita la incorporacion de ingredientes fuera de los indicados en los
apéndices de este documento. No es requerido un permiso para la venta o fabricacion
de productos cosméticos, no obstante existe un marco de autoregulacion riguroso,
posterior a la venta.?

China

A diferencia de otros grandes mercados econdmicos, China necesita de la aprobacion
y registro de las materias primas cosméticas asi como de los productos cosméticos
acabados antes de su venta. La Administracion de Alimentos y Medicamentos de
China (China’s State Food and Drug Administration SFDA) se encarga de la
aprobacion normativa del producto cosmético. En China los productos cosméticos se
clasifican en dos categorias: “cosméticos sin uso especial” y productos con beneficios
potenciales médicos y sanitarios. Los fabricantes de cosméticos de uso especial deben
obtener también un certificado sanitario. Todo el proceso de ensayo, solicitud y
revision puede durar de 9 meses a 1 afio. 26




Brasil

Para garantizar al consumidor que adquiere productos seguros y de calidad, la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) es responsable de la
autorizacion de comercializacion de articulos de higiene personal, cosméticos y
perfumes, mediante la concesion de registro o notificacion. ANVISA también
supervisa y establece normas para los fabricantes, control del proceso de produccion,
las técnicas y los métodos utilizados por el consumidor final.

En Brasil los productos cosméticos individuales deben notificarse o registrarse antes
de su entrada legal al mercado dependiendo del grado de riesgo que representan al
usuario.

Los fabricantes o importadores de cosméticos clasificados como productos con Nivel
de riesgo grado 1, incluidos los shampoos, espumas para afeitar, lociones, maquillajes
y cremas deben notificar a ANVISA mediante la presentacion de un dossier con los
datos basicos del producto, pero pueden comercializar el producto inmediatamente
después. Los productos con Nivel de riesgo grado 2, tales como cremas de proteccion
solar, antienvejecimiento y tintes deben registrarse y no pueden comercializarse hasta
que se haya asignado un nimero de registro. 2

Canada

La ley de drogas, Alimentos y cosméticos (The Food and Drugs Act and the
Cosmetic) indica los requisitos de seguridad que los cosméticos vendidos en Canada
deben cumplir. Estipula que los fabricantes de cosméticos deben revelar los
ingredientes de un producto cosmético.

Los productos naturales para la salud (NHP) comprenden ingredientes activos
"naturales" Existe una lista una lista con mas de 500 ingredientes restringidos y
prohibidos, ademas de que los inspectores de Salud de Canada monitorean la
seguridad de los productos mediante informes recibidos sobre la seguridad de los
cosméticos.?’

Mercosur
(Argentina
,  Brasil,
Paraguay,

Uruguay,
Chile
Bolivia)

y

Incluye disposiciones y decretos que se engloban en 4 éreas:

*Habilitacion de establecimientos o empresas dedicadas a la fabricacion de productos
de higiene personal, cosméticos y perfumes.

*Buenas practicas de fabricacion de productos cosméticos, asi como sustancias
permitidas y etiquetado.

*Tercerizacion en la fabricacion de productos de higiene personal, cosméticos y
perfumes.

* Programa de cosmetovigilancia en el 4rea de productos de higiene personal,
cosméticos y perfumes. Segun la probabilidad de ocurrencia de efectos adversos
existen 2 categorias de productos.?®




1.2.4 Clasificacion de los productos cosméticos

Es posible clasificar los productos cosméticos en funcion de varios parametros. Las

principales clasificaciones son de acuerdo a la funcién que realizan sobre el cuerpo o de

acuerdo a su forma cosmética.>®3°

4 -

Deacuerdo a su funcidn: _< * Cosméticos de mantenimiento v proteccion

¢ Cosmeéticos dehigiene

o Cosméticos de acondicionamiento

o (Cosmeéticos decorativos

e Cosmeéticos de tratamiento

Productos cosméticos

( * Soluciones v lociones
* Emulsiones

® Suspensiones

¢ Geles

< * Espumas

*  Aerosoles

Deacuerdo a su forma cosmetica:

® Solidos en barra o pastilla

o  Mascarillas

\ L

Figura 2. Clasificacion de los productos de acuerdo a su funcion y forma cosmética.

1.3 Evaluacion de productos cosméticos

Los objetivos de la evaluacion de la actividad de los cosméticos son fundamentalmente: !
1. Aumentar el conocimiento de las estructuras donde se aplican los cosméticos.

2. Evaluar la seguridad de estos productos.

3. Probar la eficacia de los productos cosméticos.

Dependiendo del uso previsto del producto cosmético es posible utilizar y combinar varios
enfoques experimentales para su evaluacion:

e El enfoque sensorial (vista, tacto, olfato) por los propios consumidores o expertos.
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Se efectua por expertos entrenados. Es una técnica tomada de la investigacion
agroalimentaria. Permite determinar y medir las caracteristicas sensoriales de los
productos e investigar incluso diferencias débiles. Esta técnica estd basada en
métodos racionales normalizados.

e El enfoque instrumental in vivo, ex-vivo o in vitro, no reproduce las condiciones
normales de uso del producto, pero permiten un analisis objetivo de las actividades
especificas tomada fuera del contexto de uso; intenta replicar piezas clave del ciclo
de uso del producto bajo condiciones controladas.!

I. Evaluacion en voluntarios humanos
A. Pruebas sensoriales

Estas pruebas se basan en una estimacion de rendimiento de los productos a través de los
sentidos de los panelistas o de expertos. Dan informacion principalmente en pardmetros
observados o percibidos. 3!

a) Las autoevaluaciones pueden realizarse:
e Por consumidores.
e Por paneles expertos capacitados.
b) Evaluacion por expertos profesionales
e Las pruebas se lleva a cabo bajo supervision médica.

e Las pruebas son realizadas bajo el control de otros profesionales también pueden
ser realizadas por un profesional calificado. Ejemplos: paramédicos, peluqueros,
esteticista.

B. Pruebas instrumentales

Estas pruebas miden los parametros, de acuerdo con un protocolo definido, tras la
aplicacion de un producto en seres humanos.

a) Pruebas instrumentales de laboratorio

Estas pruebas se realizan bajo el control de un técnico capacitado en el uso adecuado del
aparato. Las mediciones se realizan en sujetos en condiciones controladas de
laboratorio/medio ambiente.

b) Mediciones instrumentales asociados con una evaluacion por expertos profesionales.
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Estas mediciones se realizan bajo el control de un profesional calificado y utiliza criterios
precisos.

IT) Ensayos ex vivo / in vitro

e Ex vivo (latin: "fuera de los vivos"): se refiere a los fendmenos observados en el
laboratorio en un sustrato bioldgico tomado de un organismo vivo, sin ninguna
modificacion a las propiedades intrinsecas del sustrato.

e In vitro (latin: "en vidrio"): se refiere a los fendmenos observados en el laboratorio,
de medios artificiales (por ejemplo, en tubos de ensayo u otros recipientes tales
como placas de cultivo). Pueden ser comparada y sus resultados pueden ser
cuantificados. 3!

1.4 El cabello
1.4.1 Anatomia y fisiologia del cabello

El término pelo suele definir lo que se conoce como cabello (el pelo del cuero cabelludo) y
como vello (en general el pelo del cuerpo). Es una formacion queratinica filiforme
implantada en la piel e incluida en una invaginacion epidérmica, el foliculo piloso es un
pequefio saco alargado que se hunde profundamente a la dermis. Anexo al foliculo se
encuentra el musculo piloerector que permite el enderezamiento y una o varias glandulas
sebaceas que en conjunto constituyen el foliculo pilosebaceo-* 33

El cabello se divide en tres zonas: 1) El bulbo, una protuberancia en la base, donde se
origina el cabello en la dermis o la hipodermis; 2) la raiz, que constituye el resto del
cabello dentro del foliculo y 3) el tallo, que es la parte que sobresale de la superficie
cutdnea y estd formado por células muertas queratinizadas.*

Bulbo. Se encuentra por debajo de la inserciéon del musculo erector. Esta es la porcion maés
compleja del foliculo piloso, ya que esta formado por varias estructuras como la papila
dérmica, la matriz, las vainas radiculares entre otras.

Foliculo piloso. Es un tubo diagonal que se inserta a profundidad de la dermis y que en
algunos casos se extiende hasta la hipodermis.**

Esta formada por dos partes:

Una parte superficial constituida por el orificio folicular y un conducto, el infundibulo, que
es donde se vierte el sebo.

Y una parte profunda rodeada por una densa vaina conjuntiva, el saco fibroso, constituido a
su vez por dos vainas epiteliales.
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Cada uno de los foliculos procede de una interaccion entre la epidermis y la dermis. Una
lamina de epidermis situada sobre una agregacién de células dérmicas se invagina para
formar una bolsita que eventualmente engloba una papila de dermis para formar el bulbo
del pelo.

Las células epidérmicas que envuelven la papila dérmica proliferan posteriormente
expulsando una columna de células queratinizadas cementadas unas con otras dando lugar a
la corteza.

En un corte en el segmento inferior, por debajo de la insercion del musculo erector del
cabello, se observa del centro a la periferia: 3% 3336

e La vaina radicular interna, con sus tres subcapas:

- La cuticula de la vaina radicular
- La capa de Huxley, formada por tres capas de células cubicas.
- La capa de Henle, formada por una sola capa de células elongadas.

e La vaina radicular externa compuesta por varias capas de células que pueden
recubrirse de capas de queratina; la capa mas interna, en contacto con la capa de
Henle, se conoce como la capa acompanante; permite el deslizamiento entre la capa
radicular interna movil y la capa radicular externa fija durante el crecimiento del
pelo.

e La membrana basal, conocida, ademas, como membrana vitrea o hialina; se
continua arriba con la membrana basal epidérmica.

e El tejido conjuntivo especializado perifolicular.

Vaina de tejido
conjuntivo de la raiz

;‘ i
’
AL
; »
Tallo L3
F L. Vaina
apitelial
| de la raiz
Médula
pilosa
Glandula A R e _
sebdcea Musculo ! =4 . H C_orleza
piloerector & N L [t | pilosa
Receptor ! 4
phoso Protuberancia 3
i S § A
Raiz Matriz pilosa L =
pilosa F f
Bulbo piloso 3
Glandula y
sudoripara Papila &
apocrina dérmica .
Capilares g
sanguineos - 3 v ” e B
en la papila . ; =
dérmica e
l >
—_—
a) b) 05 mm

Figura 3. Estructura del cabello y de su foliculo. a) Anatomia del foliculo y estructuras
relacionadas. b) Fotografia bajo el microscopio de luz de la base de un foliculo piloso.
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El pelo es un anexo epidérmico constituido por el foliculo piloso y la fibra de pelo o tallo.
Desde el punto de vista cosmético, el foliculo no se ve afectado en dichos tratamientos
mientras que la fibra o tallo es la que soporta todas las modificaciones provocadas por los
productos cosméticos. En el tallo piloso o fibra se distinguen 3 capas: cuticula, corteza y
médula.’’-38

Raiz. Abultada en su base para formar el bulbo, estd nutrida por la papila dérmica
subyacente y disociada en tres zonas responsables, respectivamente, de la division celular,
la melanogénesis y queratogénesis.

Tallo o tronco piloso. Es la parte libre del cabello constituida por tres capas. La mas
externa o cuticula contiene células aplanadas, entrelazadas unas con otras como escamas,
estd formada por queratina, protege al cabello y le proporciona brillo y suavidad, la capa
media o corteza confiere color al cabello, asi como la mayoria de sus propiedades fisicas y
mecanicas (solidez, resistencia, elasticidad), representa el cuerpo del cabello. También esta
formado por queratina y constituye la parte mayoritaria del cabello, su diametro puede
variar segun las etnias de 40 a 100 um, la capa mas interna o médula es un espacio
central hueco. *°

Las unicas células vivas estan dentro del bulbo, el cual crece alrededor de una parte de
tejido conjuntivo vascular, la papila dérmica, que proporciona al cabello su Unica fuente de
nutrientes y de irrigacion sanguinea. De forma inmediata arriba de la papila, se encuentra
una region de células con actividad mitotica, la matriz pilosa, que es el centro de
crecimiento del cabello.

Cuticula

La cuticula estd formada por células planas superpuestas que se adjuntan en el extremo de
la raiz, y apuntan hacia el extremo de la punta de la fibra capilar, como los bloques de un
tejado. Cada celda de la cuticula es de aproximadamente 0.3-0.5um de espesor, y la
longitud de cada celda es aproximadamente 5-10 pm.>!

La cuticula en el cabello humano estd formada generalmente por 5-10 escamas gruesas.
Cada celda de la cuticula se compone de varias subcapas lamelares (la epicuticula, la capa
A, la exocuticula, la endocuticula, la capa interna) y el complejo de la membrana celular.

Los epicuticula se cubre con una fina capa de lipidos unidos covalentemente (&cidos
grasos), predominantemente acido 18-metil eicosanoico (18-MEA). La capa P constituye la
capa externa del complejo de la membrana celular, actia como un lubricante, es
responsable de la baja friccion y proporciona una superficie hidrofébica. La capa A tiene
alto contenido de cistina (~ 30%) esta situada hacia el exterior de cada célula, es altamente
reticulada generando dureza mecanica, resistencia quimica y su hinchamiento por agua es
minimo.
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La exocuticula, que esta junto a la capa A, también tiene un alto contenido en cistina (~
15%). Esta orientada hacia el interior de cada celda de la cuticula, es una capa delgada.
Entre la exocuticula y la capa interna estd la endocuticula que es baja en cistina (~ 3%). El
complejo de la membrana celular (CMC) en si es una estructura laminar, que consiste en la
capa P interna, la capa 9, y la capa f externa.

Corteza o Cortex

La corteza constituye la parte principal de la masa de fibras (70-90%) del cabello humano y
se compone de células corticales y el material de union intercelular.

Las células corticales son generalmente de 1-6 um de grueso y 100 um de largo, corren
longitudinalmente a lo largo del eje de la fibra del cabello, y toman la mayoria de la
composicion de la fibra capilar interior. Las microfibrillas (alrededor de 0.1- 0.4 pm de
diametro) comprenden una porcion principal de las células corticales. Cada macrofibrilla se
compone de filamentos intermedios (aproximadamente 7. 5 nm de didmetro), llamados
microfibrillas y por la matriz. Los filamentos intermedios son bajos en cistina (~ 6%), y la
matriz son ricos en cistina (~21%). El complejo de la membrana celular consiste de las
membranas celulares y material adhesivo que une la cuticula y las células corticales. El
cemento intercelular del complejo de la membrana celular es principalmente proteina no
queratinosa y tiene un bajo contenido de cistina (~ 2%). %4142

Estos tipos de células se llaman ortocortex, paracortex y mesocortex. Las células
ortocorticales contienen menos material de la matriz entre el intermedio filamentos y menor
contenido de azufre (~ 3%). Las células paracorticales son mas pequenas en didmetro y
tienen bordes lisos y redondeados y mayor contenido de azufre (~ 5%). Las C¢lulas
mesocorticales poseen un contenido intermedio de cistina.

a) Schematic of hair fiber structure
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Médula

La médula representa so6lo un pequeno porcentaje de la masa de la totalidad del cabello. Se
cree que contribuye insignificante a las propiedades mecéanicas de las fibras de cabello
humano.***

1.4.2 Ciclo de crecimiento del cabello

A diferencia de los animales en los que se observan los periodos de muda en que todos los
pelos evolucionan de forma sincronica y caen al mismo tiempo.

El cabello humano crece siguiendo tres fases continuas. Cada cabello tiene vida propia y
evoluciona independientemente de los cabellos vecinos.

1* Fase. Fase andgena (fase crecimiento). El cabello estd fuertemente unido a la papila y
crece.

Dura varios afios: en las mujeres de 3 a 5 afios y es més corta en los hombres.

2% Fase. Fase catdgena (fase de transicion). El cabello detiene su crecimiento, se desprende
de la papila y emigra hacia arriba dentro del foliculo. El bulbo piloso toma la forma de
masa.

Esta fase de reposo dura de algunas semanas a varios meses.

3% Fase. Fase telogena (fase de reposo). El cabello permanece a la altura de la glandula
sebacea, hasta que le empuja y expulsa al cabello siguiente.

Dura 2 a 3 semanas. El bulbo piloso esta totalmente atrofiado y asciende por la vaina del
foliculo. El pelo esta listo para caer. Se forma paralelamente un nuevo cabello que sustituye
al anterior.?’

Figura S. Fases de ciclo de crecimiento del cabello.
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1.4.3 Velocidad de crecimiento del cabello

Este término hace referencia a la cantidad de cabello que crece en un tiempo determinado.
En promedio el cabello crece 0.4 mm por dia lo cual es equivalente a 12 mm por mes, sin
embargo esto varia de acuerdo a la edad, el sexo y la raza.

De acuerdo a las diferentes etnias la velocidad de crecimiento para el cabello tipo asiatico
es de 1.3cm/mes, para los caucasicos de 1.2 cm/mes y para la etnia afro es de 0.9cm/mes. °

1.4.4 Caida del cabello
El crecimiento del cabello se puede ver afectado por:

e Efectos mecanicos: las trenzas muy cerradas, los mofos, las colas de caballo o el
cepillado tiran de la raiz, acelerando la caida de los cabellos en fase telogena.

e Efectos quimicos: las decoloraciones y permanentes pueden hacer mas fragil el
tronco capilar y favorecer su eliminacion por el cepillado.

e Factores circulatorios: si el bulbo piloso no esta suficientemente irrigado se
ralentiza la mitosis.

e Factores hormonales: la caida del cabello se manifiesta en el embarazo o la
menopausia.

e Factores genéticos. Los antecedentes paternos y maternos, especialmente del sexo
masculino pueden provocar predisposicion a problemas de calvicie.

e Factores psiquicos: estrés intenso puede provocar la caida del cabello.>*

e Factores relacionados con el estilo de vida. El exceso de trabajo y la dieta afectan la
salud del cabello.

e Factores relacionados con la salud del cabello: las alteraciones como caspa,
seborrea o dermatitis seborreica, pueden influir en la pérdida del cabello.*

1.4.5 Propiedades quimicas y fisicas del cabello
A. Propiedades quimicas

El cabello estd compuesto en un 90-95% de proteinas, principalmente queratina. Las
proteinas de queratina se componen de largas cadenas de aminoécidos que a su vez se
forman por carbono, oxigeno, hidrégeno, nitrogeno y azufre.*®
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Cuadro 3. Elementos de los que se compone el cabello®
Elemento Porcentaje
Carbono 51%
Oxigeno 21%
Hidrogeno 6%
Nitrégeno 17%
Azufre 5%

El enlace peptidico de los aminoacidos da origen a la estructura en espiral de las fibras de
queratina compuestas aproximadamente por 20 aminoécidos. *°

Cuadro 4. Principales aminoacidos que componen el cabello*®

Aminodacido % Aminodacido %
Arginina 10.7 Metionina 1.0-3.0
Tirosina 3.1 Isoleucina 3.0-4.0
Cisteina 15.9 Acido aspartico 3.0
Leucina 7.0-10.0 Lisina 2.6
Acido glutdmico 12.2 Fenilamina 2.7
Prolina 8.5 Treonina 6.4
Histidina 1.0 Valina 3.6
Triptéfano 1.3 Glicina 4.0-5.0

Cada cadena tiene una forma helicoidal o en espiral. Entre los numerosos aminoacidos en el
cabello humano, la cisteina es uno de los mas importantes. !

Cada unidad de cistina contiene dos aminoacidos de cisteina en diferentes cadenas que se
encuentran cerca entre si y estan unidas por dos atomos de azufre, formando una union muy
fuerte conocida como enlace disulfuro.

El contenido de cistina en las diferentes estructuras celulares tiene un efecto significativo
en las propiedades fisicas del cabello. Un alto contenido en cistina corresponde a enlaces
disulfuro cruzados, lo que lleva a altas propiedades mecanicas.

La queratina es el componente esencial del cabello. Existen dos clases de queratina:

Las o queratinas, son las proteinas mas importantes del pelo, las ufias y la piel; la cadena
polipeptidica de esta proteina se enrolla en una hélice a de giro a la derecha.

La B queratina se encuentra en las fibras de seda, escamas, plumas, picos y garras de
péjaros; tiene una estructura plegada en conformacion 3 Las interacciones entre las hebras
se producen a través de puentes disulfuro. La queratina del pelo se encuentra en forma
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alfa, existiendo la posibilidad de transformarla a forma beta al aplicar calor o humedad, esto
sucede porque se rompen los puentes de hidrogeno de la hélice y las cadenas adoptan una
conformacion beta.**

Los componentes restantes del cabello son lipidos y acidos grasos (principalmente acido
18-metil eicosanoico), agua, oligoelementos entre los que podemos encontrar: magnesio,

arsénico cromo, aluminio, zinc y cadmio.** 4

El color natural del cabello se debe a dos tipos de melaninas:
e Eumelaninas, que proporcionan los colores oscuros, entre el negro y el castafio. 43
e Feomelaninas, que dan lugar a los colores claros, entre el amarillo y el pelirrojo.

Estas melaninas se encuentran en diferentes proporciones segun las razas. La proporcion y
la cantidad de melaninas son propias de cada individuo, lo que da lugar a una gran variedad
de coloraciones del cabello.

La melanina es sintetizada por unas células, los melanocitos, que en el cabello se sitan
exclusivamente en la parte superior del bulbo. La melanina fabricada se distribuye en el
cortex y en la médula del cabello en forma de granulos, la cuticula carece de este pigmento.

Los melanocitos tienen origen neuronal, por lo que son células que no se regeneran.
Cuando fallan o mueren, dejan de fabricar melanina, por lo que el cabello se vuelve blanco
y se convierte en una cana.

a. Enlaces quimicos presentes en el cabello

Las propiedades de la queratina y los enlaces quimicos determinan las posibilidades de los
procesos cosméticos en el cabello.*

Los enlaces presentes en el cabello son: *°

e Enlaces peptidicos. Las proteinas se componen de largas cadenas de aminoacidos
unidas entre si por enlaces peptidicos, denominados enlaces terminales.

La unidn resultante de los aminoacidos no sufre practicamente ninguna agresion en los
procesos cosméticos del cabello.

e Enlaces disulfuro. Este enlace une dos 4tomos de azufre de dos aminoacidos de
cisteina contiguos para formar una cistina. La cistina une dos hebras polipeptidicas.
Aunque existe un numero menor de enlaces disulfuro que los salinos o puentes de
hidrégeno, son mas fuertes. Los enlaces disulfuro no se rompen con agua, se
rompen debido a las ondulaciones permanentes, alisadores quimicos y altas
temperaturas.
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e Enlaces por puente de hidrégeno. Es un enlace lateral cruzado, fragil, ya que se
rompe facilmente con agua o calor. A pesar de que los enlaces de hidrogeno
individuales son muy débiles, son tan numerosos que le proporcionan al cabello
una tercera parte de su fuerza total. Este tipo de enlaces se rompen mojando el
cabello con agua y se vuelven a formar cuando se seca.

e Enlaces salinos (fuerzas electrostaticas). Es un enlace lateral, cruzado y débil que
se forma entre las cadenas polipeptidicas adyacentes. Los enlaces salinos dependen
del pH, de modo que se rompen con facilidad con soluciones alcalinas o acidas
fuertes.

B. Propiedades fisicas y mecanicas del cabello
a. Densidad

La densidad del cabello mide la cantidad de hebras de cabello individuales en una pulgada
cuadrada de cuero cabelludo. La densidad del cabello se puede clasificar como alta, media
o baja. La densidad es diferente a la textura que se refiere al grosor del cabello. La densidad
de cabello promedio es de alrededor de 2200 cabellos por una pulgada cuadrada.”

b. Resistencia al estiramiento

En general, el peso necesario para producir una ruptura de la fibra de cabello natural es de
50-100 g. Una cabeza promedio tiene alrededor de 120 mil fibras de cabello y soportaria
unas 12 toneladas. La resistencia a la rotura es una funcion del diametro de la fibra, la
condicion de la corteza y se ve afectada negativamente por tratamientos quimicos.*® 4

c. Resistencia al calor

El cabello soporta temperaturas superiores a 140°C de calor seco para dafiar
irreversiblemente las fibras, mientras que con calor himedo la resistencia es mayor y serian
necesarias temperaturas de mas de 200 °C.>°

d. Elasticidad del cabello

El cabello puede someterse a un moderado estiramiento en himedo o en seco. El
estiramiento es la capacidad de volver al estado original bajo la accioén de una fuerza distal,
cuando esta fuerza deja de actuar. Una vez seco, el cabello se puede estirar el 20-30% de
su longitud; y, en contacto con el agua, este puede alcanzar hasta 50%. En contacto con
productos alcalinos se vuelve mas elastico. Tratamientos fisicos y quimicos, exposicion al
sol, el uso de secadores eléctricos y placas calientes afectan esta propiedad. **°!
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e. Resistencia a la traccion

Otra propiedad que va de la mano con la anterior corresponde a la resistencia tras
aplicacion de una fuerza mecanica, por ejemplo el cepillado, que es el alargamiento del
cabello por la fuerza a la traccion. +?

f. Comportamiento al agua

El cabello absorbe agua en forma liquida y vapor. La queratina del cabello puede absorber
hasta un 40% de su propio peso en agua. La hidratacion es favorecida por aumento de la
temperatura, cambio del pH y por los disolventes polares ya que se rompen los enlaces de
hidrégeno.

La absorcion de agua es seguida por un hinchamiento de 10-15% en el diametro de la
fibra y 0,5 a 1,0% en su longitud, esto debido a que el agua se sitia entre las cadenas
helicoidales de la fibra.*

g. Porosidad de la superficie del cabello

La porosidad es la capacidad que tiene el cabello para absorber humedad. El grado de
porosidad se relaciona de manera directa con el estado de la cuticula. El cabello con una
cuticula sana compacta, es naturalmente resistente a ser penetrado por la humedad y se le
conoce como hidrofobo. El cabello poroso tiene una capa de cuticula levantada que facilita
la absorcion de la humedad y recibe el nombre de hidrofilo. #%!

Cuando el cabello es poroso, tratamientos quimicos como el tefiido y el alaciado ocurren
mas rapidamente. Algunas situaciones que tienen influencia en la porosidad son: el pH
alcalino y altas temperaturas.

Figura 6. Estado del
cabello de acuerdo a
la porosidad. A) Baja
porosidad  (cabello
resistente), B)
Mediana porosidad
(cabello normal), C)
Alta porosidad
(cabello danado
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h. Propiedades eléctricas (Carga estatica)

Cuando un peine se desliza sobre el cabello, la queratina se carga eléctricamente ya que es
mala conductora de la electricidad. Esta presencia de cargas se manifiesta siempre que el
cabello esta muy seco. Las sales de amonio cuaternarias de cadena larga incrementan la
conductividad en la superficie de la fibra y reducen la friccion. 33!

i. Punto isoeléctrico

La superficie del cabello presenta cargas eléctricas positivas y negativas, mientras que la
cuticula tiene un punto eléctricamente neutro (igual a la cantidad de cargas positivas y
negativas) bajo un pH 3.8 (punto isoeléctrico). Cuando el cabello se deja en contacto con
los productos cuyo valor de pH es mayor de 3.8 se hace mas negativo, ya que el grupo
NH;" pierde su carga. Sin embargo, en los valores de pH menores de 3.8. El cabello
adquiere carga mas positiva, los grupos carboxilo estan protonados y neutralizados por lo
que hay un predominio del grupo NH;3 *.5°

j- Brillo

Es uno de los atributos cosméticos mas importantes y deseados del cabello. Desde el punto
de vista fisico, est4 relacionado con la forma en la que el cabello refleja y difunde el haz de
luz incidente.*" 3!

Por lo tanto, cualquier factor que cambia reflexion de la luz tendria influencia en el brillo.
Como se trata de una propiedad de la superficie, la cuticula es el principal responsable por
ella. Los dafios sobre la cuticula (apertura y rotura de escamas), asi como dafios quimicos
como permanentes, decoloracion, alaciado y afectan la porosidad de la fibra.>!

1.4.6 Clasificacion de los tipos de cabello
El cabello puede clasificarse atendiendo a diversos factores: >

Segun su estructura:

e Lisotricos o lacio. La forma de la seccidn transversal del cabello es redonda. Puede
ser fino y delgado, de textura media y grueso.

e Cinotrico u ondulado. La forma de la seccion del cabello es ovalada. Presenta los
mismos tipos que en el caso anterior aunque tiende a ser grueso.

e Ulbtricos o rizado. La forma de la seccidon transversal del cabello es reniforme.
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Segtin la cantidad de grasa o emulsion epicutinea:

e Normal. La emulsion epicutdnea no esta alterada. Su aspecto es sano, brillante y
flexible.

e Seco. Contiene poca grasa y poco agua. El cabello tiene aspecto deslustrado,
quebradizo y sin brillo.

e Graso. La emulsion epicutdnea estd alterada por una abundante actividad de las
glandulas sebaceas. El cabello tiene aspecto brillante y untuoso.

Segun su etnia:

e (abello negroide o afro. Cabello de origen africano, afroamericano, afrocaribefio,
aborigenes oceanicos y el de algunas poblaciones sudamericanas.

A simple vista, este cabello parece mas resistente que el cabello caucasico. Pero en realidad
es precisamente lo contrario, pues es mucho mas fragil y quebradizo debido a su particular
estructura y hay menor densidad de cabellos en el cuero cabelludo (190 cabellos por cm?
frente a 227 cabellos por cm? del cabello caucésico) porque el porcentaje de cabellos en
fase telogena o de caida es ligeramente superior en los cabellos negroides (18% frente al
14%). La asimetria del foliculo provoca que el cabello negroide crezca con retorcimientos
aleatorios y aplanamientos frecuentes a lo largo de la fibra capilar. Estas irregularidades
provocan que el cabello tenga un aspecto lanoso, con poco brillo, por escasa reflexion de la
luz y que sea aspero al tacto.>?

e (abello caucasico. El cabello caucasico corresponde a razas mediterraneas y latinas,
presenta una seccion ovalada, que le confiere mayor resistencia, es de un aspecto
ondulado, el foliculo esta insertado formando un angulo inferior a 90°, la densidad
del cabello es de 100,000-120,000 por cm?, tiene mayor contenido de agua que el
cabello negroide y menor actividad sebacea. 33-*

e C(abello asiatico. El cabello asidtico presenta una seccion circular, tiene mayor
diametro y por tanto mayor grosor, de ahi que sea mas resistente al dafio mecénico.
En la raza asiatica, el foliculo del cabello queda dispuesto casi en perpendicular a la
superficie cutanea, la secrecion sebacea es superior, por lo que es frecuente que el
cabello sea graso y presente un aspecto brillante, es liso, recto e incluso tieso y con
poco volumen en la raiz. Debido a su configuracion, tiene tendencia a enredarse,
formar nudos y presentar roturas,  presenta menor densidad de cabello que la raza
blanca. Se calcula que en el cuero cabelludo asiatico hay un promedio de 90,000
cabellos por cm?, la queratina presenta un alto grado de compactacion, que se
traduce en una dificultad extra a la hora de secar el cabello o de realizar procesos
quimicos, como cambios de forma y color.>
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Segun su textura.

La textura del cabello indica el grosor de las hebras individuales de la cabellera, esta varia
de acuerdo a la parte de la cabeza donde se mide.

e Cabello grueso. Mide de mas 60 micrometros.
e Cabello mediano. Mide 70-110 micrémetros.
e Cabello fino. Mide cerca de 15 micrometros.

En México de acuerdo a datos de la Camara Nacional de la Industria de Productos
Cosméticos (CANIPEC) el cabello de la mayoria de la poblacion cuenta con las siguientes
caracteristicas: 2

* Tipo de cabello: 50% Lacio y 50% de Ondulado a Rizo/Crespo.
* Categoria Sebacea: Normal.
* Textura/ Grosor: Media.
* Largo del cabello: Media (al hombro).
* Dafio del cabello: Ligeramente dafiado.
1.4.7 Cabello saludable

El cabello presenta caracteristicas indicativas de un buen estado de salud tales como:
brillo, manejabilidad, olor no graso y sedosidad.

Cuadro 5. Estructuras del cabello relacionadas con la salud capilar

Caracteristica | Descripcion Estructura relacionada

Brillo Luz reflejada en el cabello. +? Cuticula (capa méas externa del cabello)
cuando esta sana y lisa.

Sedosidad Acondicionamiento de toda la | Cuticula y cértex. Una cuticula
fibra capilar, incluyendo las | maltratada tiene una superficie menos
puntas generando suavidad y | lisa y por tanto menos brillante y suave,
brillo.> si la cuticula esta maltratada, el dafio
puede seguir hasta el cortex.

Manejabilidad | Consiste en la facilidad de | Corteza o cértex. Es responsable de
manipular el cabello y su | flexibilidad del cabello ya que esta
capacidad de moldeamiento.*? | formada por células  fusiformes

queratinizadas compuestas de
microfibrillas con alto contenido en
cistina.
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Olor no graso | Secrecion sebacea producida Glandulas sebaceas. El cabello
por las glandulas productoras saludable es inodoro. El mal olor se
de sebo presentes en el cuero debe a sudoracion excesiva y
cabelludo.® produccion anormal de sebo.

1.5 Cosméticos capilares

El cabello, cuya funcién inicial-protectora frente a las radiaciones solares y las bajas
temperaturas— ha ido perdiendo relevancia frente a su dimension puramente estética.

Hoy dia, el cabello es considerado un elemento clave para la imagen del individuo.

La valoracion social y estética que esta estructura epidérmica ha tenido durante la historia
la ha hecho destinataria de una amplia variedad de cuidados, preparados y tratamientos
destinados a mantenerla limpia y sana, a prolongar su permanencia, aumentar su masa y a
conferirle caracteristicas de volumen, forma y color acordes con los canones estéticos de
cada época y los gustos de la persona. Por su fisiologia, funcionalidad y ubicacion, el
cabello es una estructura corporal expuesta de forma permanente a las agresiones del medio
ambiente, receptora de secreciones fisioldgicas y punto de aplicacion de diversos productos
cosméticos.*’

Los cosméticos capilares son definidos como preparados destinados a entrar en contacto
con el pelo y con el cuero cabelludo para limpiarlos, promover la belleza, modificar su
apariencia y/o protegerlos con el fin de mantenerlos en buenas condiciones.>®

1.5.1 Cosméticos de higiene

Los shampoos son los cosméticos capilares de higiene por excelencia. Se les exige ser
dermocompatibles y respetuosos con el pH del capilicio, ya que con su utilizacion se busca
eliminar la suciedad del cabello y cuero cabelludo pero sin dafiar la cuticula ni alterar
negativamente el estrato corneo. Deben presentar caracteristicas organolépticas agradables,
no producir irritacién ocular, formar espuma abundante y tener textura cremosa, ademas
deben poderse eliminar facilmente con agua y proporcionar brillo, suavidad y peinabilidad
al cabello. *°

1.5.2 Acondicionadores

La utilizacion de shampoos suele asociarse con la de acondicionadores capilares.
Inicialmente fueron concebidos para su aplicacion tras el shampoo con posterior enjuague
(rinse-off) para contrarrestar los efectos negativos sobre el cabello de una excesiva
deslipidificacion potencialmente derivada del lavado. Posteriormente aparecieron los
shampoos acondicionadores, que consiguiendo el efecto deseado proporcionaban al
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consumidor mayor comodidad y ahorro de tiempo, ya que se reducia la aplicacion de
productos de dos a uno.

Las tultimas tendencias nos llevan a considerar los acondicionadores como productos de
tratamiento, ya que se potencian las formulaciones leave-on (productos que no necesitan
enjuagado posterior) que permiten un mayor tiempo de permanencia sobre el cabello e
incorporan activos con funciones diversas con la finalidad de: neutralizar el exceso de
cargas negativas de la fibra capilar y la electricidad estatica, reengrasar, aportar brillo,
restituir el pH natural y formar una pelicula que proteja el cabello de las agresiones
externas. Entre los agentes acondicionadores mas utilizados se encuentran: sales de amonio
cuaternario, polimeros catiénicos, siliconas, aceites, ceras vegetales y derivadas proteicas. >

1.5.3 Cosméticos de tratamiento
e Productos anti caida.

Son preparados de uso tdpico destinados a paliar un proceso, de curso lento pero
continuado, caracterizado por una pérdida progresiva del cabello, sin ejercer ningun tipo de
accion interna como un medicamento. Es importante tener presente en el abordaje de este
tipo de problemas que los esfuerzos deben dirigirse a fortalecer el cabello existente y a
prolongar la vida de los foliculos pilosos activos, puesto que existen muy pocas
probabilidades de regenerar con éxito un foliculo ya perdido.> %657

e Productos anti seborreicos

Las formulaciones disponibles para tratar o controlar la seborrea del cuero cabelludo son
basicamente champls y lociones hidroalcoholicas, en cuya composicion se incluyen
agentes que buscan desengrasar el cabello con el fin de mantenerlo limpio, brillante y
sedoso.

1.5.4 Cosméticos capilares decorativos

Los cosméticos decorativos son aquellos que modifican el color o la forma del pelo. Entre
ellos se encuentran los fijadores temporales (lacas, espumas, geles, etc.) o permanentes (que
ondulan o alisan) y los tintes.

Los tintes modifican el color del pelo de forma temporal o permanente, eliminando parte
del tono existente y/o afadiendo uno nuevo. Son empleados tanto por hombres como por
mujeres, para cambiar el color natural del pelo, retrasar la aparicion de las canas, o bien
repigmentar estas cuando ya estan establecidas.*’

1.5.6 Suplementos alimenticios

Tradicionalmente, para el cuidado, embellecimiento y tratamiento del cabello se ha
recurrido a la aplicacion topica de diferentes preparados. Son muchas las formulaciones e
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ingredientes activos disponibles para ello, sin embargo las nuevas tendencias abogan por un
cuidado no sélo externo de estas estructuras, sino también interno: que aporte nutrientes,
que mejoren su aspecto y las fortalezcan; en la mayoria de los casos incorporan
aminoacidos, minerales, vitaminas, extractos vegetales y demds compuestos que
proporcionan fuerza al cabello y preserven la masa capilar. Estos micronutrientes actian de
forma continua, reactivando los mecanismos bioldgicos del bulbo capilar, estimulando la
sintesis de queratina y complementando la accidon que topicamente ejercen los preparados
dermocosméticos.*?

1.6 Lociones capilares

Son formas cosméticas monofasicas, en estado liquido, donde uno o varios componentes se
han disuelto en uno o varios disolventes. 2°

Lo mas habitual es que se trate de cosméticos en el que el componente principal es el agua
que se mezcla con uno o varios tipos de alcoholes o polialcoholes como el propilenglicol.

Las soluciones hidroéfilas suelen ser mayoritariamente agua, lo cual lo no excluye que
puedan llevar alcohol, en ocasiones tensoactivos, generalmente no idnicos como Tween 20
para facilitar la disolucion de algunos componentes lipofilos de la formula. *°

El agua por si sola es poco humectante y no tiene poder de penetracion, por ese motivo se
mezcla con alcohol, rebajando la degradacion de éste. El alcohol posee las siguientes
propiedades: accion refrescante, accion rubefaciente es decir que aumenta la penetracion de
principios activos, accion antiséptica, disolvente.’®

Las lociones capilares, al llevar un vehiculo alcohdlico, pueden producir un excesivo
resecamiento del cuero cabelludo.

También encontraremos lociones en las que no hay agua, sino una mezcla de aceites o
grasas de baja densidad.

Las lociones pueden ser transparentes, opacas, y pueden estar o no coloreadas.

Las lociones capilares toman generalmente el nombre del tipo de alteracion destinadas a
combatir. Se denominan, por ejemplo: lociones contra la alopecia, lociones contra la
seborrea. Més genéricamente se distinguen como lociones revitalizadoras, lociones contra
la caida del cabello, lociones anticaspa entre otras. °
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1.7 Pruebas de funcionalidad para productos cosméticos capilares
a. Antiesponjado (Antifrizz)

Se realiza un seguimiento del aumento de volumen de los mechones después de la
exposicion a condiciones de humedad elevadas (80-90%) para evaluar la influencia de los

productos de cuidado del cabello en la capacidad de evitar el esponjamiento debido a la

humedad o también llamado frizz . 3% 02!

Figura 7. Determinacion de antiesponjado.

b. Memoria de rizo

Los productos se aplican a mechones de cabello rizados colocados en un tablero graduado.
Después del secado, se eleva la humedad relativa hasta un 90%. Esta es una técnica comtn
de evaluacion de la duracion de estilizado de un producto ya que la humedad elevada
representa condiciones extremas. %

Figura 8. Determinacion de memoria de rizo.
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c. Brillo

El brillo del pelo se cuantifica generalmente usando una relacion que implica la reflexion
difusa de la luz. La luz salta limpiamente en una superficie de pelo y alcanza el detector en
un angulo de 90 ° respecto a la fuente de luz incidente. 6%->2

La medicién en mechones en lugar de en una sola fibra es relevante para los consumidores
y no sélo da un valor de brillo promediado para un conjunto de fibras, sino que también
permite la comparacion de dos formulaciones.

Figura 9. Equipo para determinacion de brillo en
cabello.

d. Cuantificacion de Color

Las reclamaciones relacionadas con la proteccion contra la degradacion de los colores se
centran principalmente en el pelo quimicamente tefiido, donde hay una pérdida del color en
funcion del lavado y / o la exposicion a los rayos UV del sol. Los productos de color
permanentes funcionan mediante el inicio de reacciones complejas entre precursores de
colorantes que se difunden en el cabello. Tales reacciones producen moléculas mas grandes
que poseen el color deseado que poseen un potencial reducido para la difusion del cabello.
El cambio de color se cuantifica por un colorimetro tras la aplicacion repetida de
productos.

e. Fuerzay efecto en el cabello

Este tipo de medicion se utiliza para cuantificar la rigidez del cabello en virtud de un
movimiento de torsion. Tanto la cuticula como la corteza se pueden medir de manera
cooperativa. Las mediciones de torsion se hacen con niveles muy bajos de cizalladura y la
fuerza cortante se maximiza en la superficie de una fibra que permite tratamientos
superficiales a ser estudiado. Las medidas de didmetro se realizan simultaneamente con un
micrometro de escaneo laser. Permitiendo describir la textura y la fuerza. 3%
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Figura 10. Equipo para determinacion de fuerza y textura.

f. Antiestatica

Evalua la eficacia de un producto en la reduccion del esponjado de cabello inducido por la
carga estatica. 2

Figura 11. Determinacion de estatica.

g. Peinabilidad

La evaluacion de peinado en himedo y seco proporciona informacion y la comprension de
las propiedades del cabello de superficie, el dafio del cabello y el rendimiento del producto.
La capacidad de lubricacion de los productos y los ingredientes para el cabello pueden ser
cuantificados usando experimentos de peinado convencionales, donde los mechones
tratados son tirados a través de un peine que mide la fuerza de friccidon ya sea en hiimedo o
en estado seco. Una reduccion de las fuerzas de peinado se traduce en la reduccion de
enredos y las fuerzas abrasivas en general, %6162

Figura 12. Determinacion de peinabilidad.
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h. Anti-rotura y fortalecimiento

En la terminologia técnica, la fuerza esta asociada con las propiedades mecéanicas de un
material mientras que la fuerza del cabello para el consumidor a menudo se relaciona con la
tendencia a la rotura. La evaluacion de los consumidores por lo general proviene de la
observacion del nimero de fibras rotas con una herramienta de cepillado, o si percibe
puntas abiertas cuando se mira en un espejo.

Un producto eficaz de acondicionamiento lubricard el cabello protegiéndolo contra el
desgaste diario del aseo es decir, la probabilidad de una disminucién de rotura. Por lo tanto,
estos experimentos se emplean con frecuencia para evaluar la anti- rotura y el
fortalecimiento.

60,61

Figura 13. Equipo para determinacion de anti-rotura.

i. Microscopia
Es posible realizar la caracterizacion de fibras, polimeros y materiales porosos.

Las micro placas de fluorescencia de las fibras del cabello (método de alto rendimiento
para los cambios en la superficie del cabello) dan informacién cuantitativa sobre los
cambios en la carga superficial de cabello debido a dafo / estrés a través de la fluorescencia
mostrada. °% ¢!

Figura 14. Microscopia en una fibra de cabello.
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1. 8. Soya
1.8.1 Generalidades

La soya o soja (Glycine max) es una planta subtropical, nativa del sureste de Asia. Este
miembro de la familia de los guisantes (Fabaceae) crece de uno a cinco pies de altura y

forma grupos de tres a cinco vainas, que contienen de dos a cuatro granos por vaina. ¢!

La soya ha sido un elemento basico de la dieta y de uso medicinal en los paises asiaticos
durante al menos 5000 afios. Se introdujo en Europa en el afio de 1700 y en los Estados
Unidos en el afio de 1800. El cultivo de la soya comenzo en los Estados Unidos durante la
Segunda Guerra Mundial. ¢

1.8.2 Propiedades y usos
La soya contiene proteinas, isoflavonas y fibra, que proporcionan beneficios para la salud.
Es una excelente fuente de proteinas de la dieta, ya que incluye todos los aminoécidos
esenciales, del aceite de soja se obtiene como subproducto la lecitina de soja la cual
contiene tres tipos de fosfolipidos: fosfatidilcolina, fosfotidilinositol y
fosfatidiletanolamina.®*

Las propiedades farmacoldgicas reportados de la soja y sus fotoquimicos incluyen: la
actividad antioxidante, estrogénica, antidiabético, antihipercolesterolémico,
antihipertensivo, hepatoprotector, antimicrobiano, anti edad y antifotoenvejecimiento.>® >

1.8.3 Componentes activos de la soya
Los compuestos activos mas importantes de la soya son:
e Compuestos fendlicos

Poseen una caracteristica estructural comun, grupo fenol (anillo aromatico con al menos
un sustituyente hidroxilo). Los compuestos fenolicos, en particular los polifenoles exhiben
una amplia variedad de actividades biologicas beneficiosas entre ellas su actividad
antioxidante.

La concentracion de compuestos fendlicos libres en las semillas maduras se encuentra en
un rango de 1-3mg / g peso seco. Los principales acidos fendlicos presentes en la soya son
los 4cidos siringico, feralico y 4cidos sinapico.®’

¢ Flavonoides

Es un término colectivo de compuestos polifenolicos. Se clasifican en flavonoles, flavonas,
flavanonas, isoflavonas, catequinas, antocianidinas.

Las isoflavonas se encuentran en mayores cantidades en la soya, que contiene
generalmente 1.2-3.3 mg isoflavonas / g de peso seco.%
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e Proteinas de soya

La proteina es el principal constituyente de la soya (30 a 50 g/ 100). Contribuye a la oferta
de aminoacidos esenciales y nitrogeno. Los principales componentes de las proteinas de
soya son proteinas de almacenamiento conocidas como B-conglicinina y glicina, que
representan 65% a 80% de las proteinas totales de la semilla. El grano de soja contiene
alrededor 7-9% de inhibidores de la proteasa. %

1.8.4 Aplicacion de la soya en el cuidado de la piel
e [Efectos aclarantes en la piel

La leche de soja y las proteinas derivadas de leche de soja inhiben la activacion del
receptor activador de la proteasa y por lo tanto inducen la despigmentacion de la piel
mediante la reduccion de la fagocitosis de melanosomas por los queratinocitos, reduciendo
asi la transferencia de melanina. 6>

e Efectos estimulantes del colageno y la elastina

La producciéon de elastina en la piel se reduce con el envejecimiento, debido a la lenta
regeneracion de los tejidos, la menor sintesis de elastina y el aumento de la produccion y la
secrecion de las elastasas.

Sélo unos pocos agentes estan disponibles para mejorar directamente la sintesis equilibrada
y montaje de la red de fibra elastica. Una de las alternativas encontrada es la inhibicion de
la elastasas por lo que se buscan extractos botanicos que tengan esta actividad y resulten
utiles en el cuidado de la piel para anti-envejecimiento.

Se encontrd que los extractos de soja no desnaturalizados tenian actividades inhibidoras de
la elastasa, ademads, estudios demostraron que los extractos de soya no desnaturalizados
eran capaces de inducir la sintesis de colageno y elastina, y promover el correcto montaje
de nuevas fibras de elastina, proporcionando una proteccion completa y la restauracion de
la matriz extracelular dérmica.” %

e Proteccion contra la radiacion UV

Se sabe que la exposicion cronica de la piel humana a la radiacion UV dafia la estructura y
la funcion de la piel. Estos cambios se denominan colectivamente como foto
envejecimiento, que se caracteriza por arrugas, laxitud, la rugosidad y la pigmentacion
irregular

El fotoenvejecimieto muestra alteraciones prominentes en el componente celular y la matriz
extracelular de los tejidos conectivos, como una acumulacion desorganizada de las fibras de
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elastina (elastosis), un marcado aumento de los glicosaminoglicanos (GAGs), y una pérdida
de colagenos intersticiales.5*¢

Los agentes responsables de estos cambios son inducidos por especies reactivas de oxigeno
que agotan y dafiar los sistemas antioxidantes enzimaticos y no enzimaticos de la piel,
dando lugar a dafio oxidativo celular.

En los ultimos afios, las isoflavonas han atraido mayor atencidon debido a su relacién con
aspectos beneficiosos en la salud.

La genisteina, la isoflavona primaria a partir de productos de soja, se sabe que mejora las
actividades enzimaticas antioxidantes tales como la superoxido dismutasa, catalasa y
glutation reductasa en diversos 6rganos de raton.%*

Ademas varios estudios experimentales han sugerido que el tratamiento topico de la
isoflavona de la soya: genisteina inhibe la tumorigénesis inducida por UVB en piel, un
modelo de ratones sin pelo. 6> 68

1.8.5 Beneficios dermatologicos y cosméticos

Cuadro 6. Usos tradicionales de la soya en cuidado de la piel y el cabello®-’
Componentes de la soya Funcionalidad Aplicaciones
Aceite de soya Suavizante de la piel/emoliente Aceite de bebé, hidratante
Proteina de soya Emulsificante Productos de aseo,
aislada/hidrolizada limpiadores, shampoos
Lecitina/fosfolipidos de | Emulsificante, agente estabilizante Liposomas
Soya
Esteroles de soya Suavizante de la piel Lociones/cremas/limpiadores
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Cuadro 7. Componentes de la soya con aplicacién potencial en el cuidado de la piel 5>

Componente de la soya Aplicacion

Proteinas 30-50 %
Fracciones proteinicas pequefias de soya | Despigmentante y estimula el crecimiento de
(inhibidor de la tripsina) cabello

Fracciones proteinicas grandes de soya (B- | Suavidad y acolchonamiento

conglicinina y glicina 180 KDa)

Lipidos 10-30 %
Acidos grasos(linoleico, linolenico, oleico), | Proteccion antioxidante, aclarante de piel,

lecitina/Fosfolipidos suavizante, limpiador

Carbohidratos

Di-,oligosacaridos y polisacaridos Hidratacion de la piel

Componentes minoritarios Suavizante de la piel, anti-inflamatorio,
Isoflavonas de soya, fitosteroles, vitaminas | antioxidante, disminuye la dermatitis y
y minerales estimula el crecimiento del cabello

Otros: Saponinas y acido fitico. Despigmentante

1.9 Hidrolizados de proteinas en la industria cosmética

La industria cosmética ha experimentado un gran desarrollo en afios recientes, por esto
motivo, la mejora de la calidad de los productos cosméticos ha sido una de las principales
preocupaciones en este sector. Los principios activos se han investigado extensamente con
el fin de proporcionar mejores propiedades fisicoquimicas y cosméticas en el producto
final.

Los hidrolizados de proteinas se utilizan comunmente en formulas cosméticas. Las fuentes
de obtencidn son varias proteinas que se encuentran en la naturaleza, como la gelatina, el
colageno, leche, el arroz, la soya, entre otros. Sin embargo, las proteinas en su estado
nativo no pueden ser utilizadas directamente como un ingrediente activo sin una previa
modificacion quimica. Por lo general, la viscosidad de la solucién de polimero es
directamente proporcional a la masa molecular del polimero; cuanto mayor sea su masa, su
incorporacion en la formulacion cosmética, resulta mas dificil. Por ello se requiere un
procedimiento de hidrélisis antes de su uso. Este proceso confiere diferentes propiedades
funcionales a los productos cosméticos, tales como sustantividad, mejora en la
penetracion, formacién de la pelicula, retencion de humedad y brillo. 68

El grado de aumento de las propiedades de un hidrolizado de una proteina dada, varia
segun la respectiva secuencia de aminoacidos, su peso molecular y los constituyentes de los
péptidos. Por lo que estos parametros deberan ser controlados cuidadosamente durante un
procedimiento de hidrolisis.
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1.9.1 Hidrolizado de proteina soya

Proteina natural soluble en agua obtenida de un proceso por via enzimdtica que se le
realiza a la soya. Es de uso topico, es un excelente hidratante, mejora la textura y la
recuperacion de la piel. En formulas del cabello, forma un filme, repara y fortalece la fibra
capilar. En preparaciones para el cuidado del cabello es un excelente acondicionador y
nutriente. 667

A. Obtencion

Para llevar a cabo el proceso de hidrélisis la proteina de soya puede ser desfosforilada,
desglicosilada y dirigida por una variedad de endoproteasas para generar oligopéptidos. Se
encuentra reportado que se puede obtener a partir de proteinas de soya que se hidrolizan
con una enzima proteasa durante 2 horas. La enzima se inactiva por calor una vez que el
hidrolizado tiene el peso molecular requerido, con ello se obtiene el producto concentrado;
también se puede obtener por hidrolisis alcalina y enzimatica. Este proceso se lleva a cabo
durante varias horas hasta que se alcanza el peso molecular deseado. El producto final es
una solucion acuosa al 25% de proteina de soya hidrolizada. El peso molecular promedio
este tipo de hidrolizados se encuentra cerca de los 1000 KDa.®?

B. Propiedades del hidrolizado de soya en el cuidado de la piel y el cabello

Las proteinas hidrolizadas son capaces de unirse con detergentes para interactuar con la
queratina de la piel y formar una capa coloidal para evitar que el detergente penetre y
ataque la piel. Hidrolizados de proteinas con pesos moleculares bajos (cercanos a 1000
kilodaltons) pueden estimular la proliferacion de cutanea de células y actuan como eficaces
agentes de acondicionamiento del cabello y piel. *°

Los propositos de afiadir proteinas hidrolizadas de soya a composiciones para el cabello y
cuidado de la piel son principalmente para efectos de acondicionamiento, tales como
hidratante, de adsorcion, formacion de pelicula, y / o de proteccion®

En cosmética facial y corporal, actian como hidratantes y mejoran la elasticidad cutanea.
En productos capilares, tienen un efecto hidratante, filmégeno (confieren cuerpo, volumen
y proteccion al cabello), reparan la cuticula y el cortex aportando elasticidad y mejoran la
dermocompatibilidad de los tensioactivos.”® 7!

C. PHYLDERM® VEGETAL C2( proteina hidrolizado de soya)

Se obtiene por hidroélisis selectiva de las proteinas de soya de tejidos embrionarios de soya
tratados mediante técnicas enzimaticas y de seleccion molecular. Es obtenido de soya no
GMO (Genetically modified organism), cumple los requerimientos exigidos a los
cosméticos ecologicos y bioldgicos por ECOCERT (referencial 2009). 72

Su fraccion equilibrada en péptidos permite actuar en dos niveles de actividad:

36



» A corto plazo, estimula el consumo de oxigeno y aumenta el potencial energético de las
células de la piel;
* A largo plazo, estimula la renovacion celular, para una piel mas resplandeciente y un
cabello mas fuerte.
La cuidadosa hidrolisis con la que se obtiene este activo conduce a una composicion
equilibrada de péptidos, aminoacidos y sales minerales. Cada uno de los constituyentes
contribuye de forma sinérgica al relanzamiento de los procesos celulares vitales. A
diferencia del procedimiento de hidrolisis total (que no da mas que una mezcla de
aminoacidos y/o sales minerales), es la conservacion de la fraccion peptidica caracteristica
lo que le confiere su actividad bioestimulante.”

e Los péptidos
Inducen a una redinamizacion del metabolismo cutdneo.
La extraccion especifica permite seleccionar una fraccion mayoritaria y reproducible de
péptidos de pesos moleculares comprendidos entre 1000 y 6000 KDa.
Estas fracciones peptidicas o heteropeptidicas denominadas también “fitoestimulinas” se
caracterizan funcionalmente por su capacidad de estimular las funciones vitales celulares,
gracias a su accion tipo factor de crecimiento.

e Los aminoacidos
La composicion de aminodcidos totales del PHyLDERM® VEGETAL C2, presenta un
porcentaje importante de aminodcidos esenciales, no sintetizados por el organismo
asegurando asi el aporte directo a la célula de los nutrientes necesarios para su equilibrio
biologico. Estos aminoacidos son utilizados para la sintesis de proteinas tales como el
colageno, la elastina o la queratina.

Cuadro 8. Aminoacidos después de la hidrolisis
Aminoacidos esenciales Otros aminoacidos
Treonina Alanina
Valina Arginina
Metionina Acido aspartico

Isoleucina Cisteina

Leucina Glicina
Lisina Histidina

Fenilalanina Serina

Triptéfano Prolina
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e Las sales minerales

Las sales minerales (potasio, sodio, calcio) actian como catalizadores de las reacciones
biologicas cutaneas, y contribuyen a mantener el estado oOptimo de hidratacion de la
epidermis gracias a su capacidad de fijar las moléculas de agua.

La actividad revitalizante y bioestimulante de este activo cosmético se ha demostrado in
vivo mediante diferentes tests celulares. 74

Oxigrafia

Se realizaron dos mediciones de oxigrafia para constatar la accion del PHyLDERM®
VEGETAL C2 sobre el metabolismo de los queratinocitos y de los fibroblastos humanos.
Su accion sobre los fibroblastos se compar6é con la de un extracto placentario utilizado
como referencia positiva. *

En este estudio, se testaron dos lotes diferentes de producto con la finalidad de verificar la
reproducibilidad de los resultados.

Test sobre queratinocitos humanos Test sobre fibroblastos humanos
35. 35
T 304 2 30,
= 25 = 25
=] O
S kT
T 204 > 204
H z
~ 15 ~ 154
o o
g 10, 2 104
- =2
@ g
S 54 é 54
o o
E‘ 0 T 3 0 L] L] L]
Medicion inicial pHyLDERM® Medicion inicial  Extracto placentario pyyLDERM® VEGETAL 2
(control) VEGETAL (2 (0,5%) (control) (10%) lote A (10%) / lote B (10%)

Figura 15. Oxigrafia sobre queratinocitos y fibroblastos para demostrar la accion de
PHYLDERM® VEGETAL C2.

Las gréficas anteriores ilustran perfectamente la actividad del PHYLDERM® VEGETAL
C2:

* Activo desde el 0,5% sobre los queratinocitos, relanza la respiracion celular;

* Sobre los fibroblastos, su accion es tres veces superior a la del extracto placentario. Esto
pone igualmente en evidencia la buena reproducibilidad de los resultados obtenidos con dos
lotes diferentes.
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Actividad bioestimulante

Otra serie de tests permitieron evidenciar la accion bioestimulante del activo. Se testo in
vivo a tres concentraciones: 0,5; 2,5 y 5%. Sobre fibroblastos cultivados en mono-capa en
un medio basal sin suplementar, la accion del activo sobre el metabolismo se traduce en un

aumento de la regeneracion celular. 74

707 [ PHYLDERM® VEGETAL C? 0,5%
60 1 I PHYLDERM® VEGETAL (7 2,5%
I PHYLDERM® VEGETAL C? 5%

Crecimiento celular %/testigo
o
o

Actividad bioestimulante sobre fibroblastos humanos

Dia3

* - Diferencia significativa por comparacion al control p«< 5%
** = Diferencia significativa por comparacion al control p«1%

Figura 16. Evaluacion de la regeneracion celular a diferente concentracion de

PHYLDERM® VEGETAL C2.

El PHYLDERM® VEGETAL C2 se evalu6 igualmente en queratinocitos humanos
cultivados en medio Basal sin suplementar. Testado frente a un testigo no tratado, el activo
aumenta de forma significativa y dosis dependiente la proliferacion de los queratinocitos.

80 7 PHYLDERM® VEGETAL C2 0,5%
707 M PHYLDERM" VEGETAL C? 2,5%

60 1 M PHYLDERM" VEGETAL C? 5%
50 -

Crecimiento celular: % /testigo

Actividad bioestimulante sobre queratinocitos humanos

Dia 1

Dia 3

* = Diferencia significativa por comparacién al control p< 5%
** = Diferencia significativa por comparacidn al control p<1%

l|

Figura 17. Evaluacion de la proliferacion de queratinocitos a diferente concentracion de

PHYLDERM® VEGETAL C2.
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Su acciéon bioestimulante, permite revitalizar y dinamizar las pieles asfixiadas,

destonificadas y fragiles.

Permite acelerar la regeneracion de las células epidérmicas para una piel mas fresca y mas

radiante.

En cabello danado, el aporte de aminodcidos y péptidos que supone este activo a nivel del
cuero cabelludo y de la raiz capilar, estimula la sintesis celular. Se refuerza asi el cabello
desde su base mejorando su resistencia y ofreciendo un aspecto mas brillante.

Cuadro 9. Especificaciones de PHYLDERM® VEGETAL C27*

Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos

hydrolyzed soy protein

Aspecto

Liquido marron claro

Solubilidad a 20° C

soluble en agua, insoluble en aceites

Punto de ebullicion

<100°C

Transporte y almacenamiento

Conservar a temperatura ambiente y al abrigo de la
luz. Puede aparecer un ligero deposito sin influencia
en la actividad del producto.

Temperatura de incorporacion
en la formulacion

<35°C

Aprobado para uso cosmético
en:

Europa, EE.UU., Australia y Japon

Estabilidad y reactividad

Reactividad: Estable
Estabilidad quimica: Estable.

Informacidn toxicologica

Irritacidon dérmica: No irritante.
Irritacidn ocular: No irritante.
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II.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

De acuerdo a la Camara Nacional de la Industria de Productos Cosméticos (CANIPEC), la
cosmética en México ha experimentado un importante crecimiento de 2011 a 2014. La
categoria con mayor relevancia en el mercado mexicano ha sido la de los productos
capilares, con una evolucidon positiva en los ultimos 5 anos, por lo que el desarrollo y
elaboracion de estos productos constituye una excelente area de oportunidad y participacion
para las 4reas relacionadas con la quimica. 2

Durante afios la industria cosmética habia sido considerada desde una perspectiva estética,
principalmente para mejorar el aspecto fisico. En la actualidad, se aborda con una visién
mas amplia incorporando disciplinas como la quimica, médica, nutricion, nanotecnologia,
biotecnologia etc.

Hoy en dia, se estudian y evaluan las propiedades de los insumos utilizados en las
formulaciones cosméticas, de tal forma que proporcionen seguridad y funcionalidad
afadida. Por ello, el conocimiento y manejo adecuado de estas propiedades contribuye al
disefio de productos mas especificos y mejor adaptados a las necesidades del consumidor. "
5

Actualmente, la presencia de ingredientes de origen natural en un producto cosmético es un
reclamo publicitario que cuenta con gran aceptacion entre los consumidores. Por este
motivo, los proveedores de materias primas desarrollan continuamente nuevos activos,
tomando como punto de partida productos naturales.*>

En Asia, durante miles de afios la soya ha sido reverenciada por sus propiedades
nutricionales, ademas de ser utilizada en diversos ambitos como el alimenticio, el
cosmético y la industria de combustibles.

Algunas investigaciones han demostrado que los hidrolizados de proteina de soya
participan en la reparacion del cabello, ya que penetran en la corteza. Cuando se encuentran
en un rango de peso de 1000 a 10000 KDa benefician las propiedades sensoriales de fuerza,
resistencia y brillo, ademas de tener propiedades antioxidantes que ayudan a mantener el
cabello con una apariencia saludable.® 78

Por lo que en el presente trabajo se planted realizar el desarrollo de la formulacion de una
locion capilar a base de proteina hidrolizada de soya, que al ser evaluada en mechones de
cabello estandarizados, mejore las propiedades sensoriales como (suavidad, peinabilidad y
brillo) y las propiedades fisicas como (antiestatica, antiesponjado, resistencia, disminucioén
de caida por quiebre e hidrofobicidad).
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I11.

HIPOTESIS

Los hidrolizados de proteina de soya participan en la reparacion del cabello beneficiando
propiedades sensoriales y fisicas del mismo; por lo que se espera que la locion capilar
formulada con un activo como el hidrolizado de proteina de soya, tenga un efecto benéfico
en las propiedades sensoriales y fisicas del cabello tales como: suavidad, peinabilidad,
brillo antiestatica, antiesponjado, resistencia, disminucién de caida por quiebre e
hidrofobicidad al ser evaluadas en mechones de cabello estandarizados.
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IV.  OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Desarrollar la formulacion de una locion capilar a base de proteina hidrolizada de soya que
beneficie las propiedades sensoriales y fisicas del cabello.

OBJETIVOS PARTICULARES

e Desarrollar el estudio de preformulacion, formulacion y escalamiento de una
locion capilar con proteina hidrolizada de soya.

e Evaluar mediante un estudio de ciclaje térmico diferentes materiales de envase
a fin de seleccionar el mas adecuado para la locion capilar.

e Evaluar las propiedades de funcionalidad del producto cosmético desarrollado
en mechones de cabello estandarizados.
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V. MATERIALES Y METODOS

5.1 Diagrama de flujo

Desarrollo de formulacion capilar de nso
cosmético a base de proteina hidrofizada de
sova

‘ Revision bibliogrifica

l

| Estudio de preformulacién

——T——

Caracterizacion de Estabilidad dela
la proteina proteina hidrolizada
hidrolizada de sova de sova

Compatibilidad
activo-excipiente

' !

!

Formulacion Final

[ o 1 de calidad =
BIER A Propuestas de formulacian

Emision de la orden v
procedimiento de
produccién

Control de calidad

Elaboraciony estandarizacion

Control de calidad

Caracterizacion ¥ de metodologias de evaluacion
lavado de mechones de productos capilares

Capacitacion de panel
sensorial

Evaluacion de propiedades
fisicas ¥ sensoriales de Jocion
capilar

Figura 18. Metodologia para el desarrollo de la locion capilar.
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5.2 Materiales

5.2.1. Material, instrumentos, equipo y
sotware

Material

Anillos de fierro
Cajas Petri estériles
Camaras de elucion

Envases de polietileno de alta
densidad (PAD).

Envases de tereftalato de

polietileno (PET)
Mechero Fisher

Mechones de cabello
estandarizados

Papel aluminio

Papel filtro

Peines de carbono

Peines de plastico

Picnémetro de liquidos de 10 mL

Pinzas de tres dedos con nuez

Equipo

e Agitador eléctrico digital
Caframo BDC6015

e Agitador tipo Vortex marca
CRAFT

e Autoclave vertical EVAR,
modelo EV36

e Camara climatica CRAFT

Mod. HUMICAB-60

Pinzas dobles de presion

Pipetas graduadas De 1,2,5 y 10
mL

Pisetas
Portaobjetos

Probetas graduadas de 10,100 y
500 mL

Regla metélica de 15 cm
Soporte universal

Tubos capilares

Tubos de ensaye con tapon

Vasos de precipitados de 10, 30,
50, 100, 250, 600 mL

Viales con tapon de corcho

Viscosimetro Cannon-Fensk

Software

Programa estadistico SPSS 15.0
para Windows

Camara de luz blanca

Campana de flujo laminar marca
VECO

Espectrofotometro marca
Barnstead/Turner modelo SP. 380
Plus

Estufas de estabilidad marca
CAISA Modelo INC242-TR
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Estufa MAPSA. Modelo HDP.334
Incubadora FELISA

Lampara UV CAMAG UV
BETRACHTER

Instrumentos

Balanza analitica METTLER

TOLEDO ME204

Balanza analitica PRECISA BJ
1000C

Balanza semianalitica Metller PC
2000

Crondmetro

5.2.2 Reactivos, soluciones, materias
primas y materiales de envase

Reactivos

Acetato de etilo

Acetato de sodio trihidratado
Acido acético glacial
Acido clorhidrico

Acido sulfurico

Agar Sauboraud dextrosa
Agar soya tripticaseina
Agua desionizada

Agua destilada
Cloroformo

Cloruro de sodio

Etanol

Fosfato dibésico de potasio

Microscopio ROSBACH. No de
serie: 771106

Parrilla de agitacion y
calentamiento Thermo scientific

Refrigerador marca Torrey

Potenciometro HANNA HI2550
Termohigrometro

Termometro (de -20 -150°C)

Hidréxido de sodio
Lauril sulfato de sodio
Silica gel 60 GF2s4

Zinc metalico

Soluciones

Soluciéon
fosfatos pH 3

amortiguadora de

Solucion amortiguadora de acetato
de sodio- acido acético pH 4

Soluciéon amortiguadora de
fosfatos pH 5
Soluciéon amortiguadora de
fosfatos pH 7
Soluciéon amortiguadora de
fosfatos pH 9

Per6xido de hidrogeno al 10%

Hidroxido de sodio al 10%
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Acido clorhidrico al 10%
Lauril sulfato de sodio al 10%

Materias primas

Proteina hidrolizada de soya
(PHYLDERM® VEGETAL C2),
Gattefossé

Etoxidiglicol (Transcutol GCOC),
Gattefossé

Octoxinol-11, aceite de ricino
hidrogenado =~ PEG-40 y
polisorbato 20  (sollubilisant
Gamma2428), Gattefossé
D-Biotina, Gattefossé

D-Pantenol, SINTOQUIM
Sorbato de potasio / benzoato
de sodio/alcohol bencilico

(BIOSURE A03),
PETROCARBONO

Fragancia de maracuya
04/00073, IGUAZU

Glicerol (Glicerina), Cedrosa
Propano-1,2-diol(Propilenglicol),
Cedrosa

Materiales de envase

Frasco de tereftalato de polietileno
de 125 mL

Frasco de polietileno de alta
densidad de 120 mL

Frasco de tereftalato de polietileno
de 120 mL
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5.2.3 Preparacion de Soluciones

e Solucion amortiguadora de fosfatos pH 3

En un matraz volumétrico de 100mL disolver 3.4 g de fosfato monobasico de potasio en 70
mL de agua destilada. Agregar acido fosférico para ajustar el pH a 3.0. Llevar a un
volumen de 100mL con agua destilada.

e Solucion amortiguadora de acetato de sodio- acido acético pH 4

En un matraz volumétrico de 100 mL disolver 0.544 g de acetato de sodio trihidratado en
70 mL de agua destilada. Agregar gota a gota acido acético glacial para ajustar el pH a 4.0.
Llevar a un volumen de 100mL con agua destilada.

e Solucion amortiguadora de fosfatos pH 7

En un matraz volumétrico de 100 mL disolver 2.62 g de fosfato monobasico de sodio y
11.50 g de fosfato dibasico de sodio anhidro en 70 mL de agua, medir el pH y llevar a un
volumen de 100 mL con agua.

e Solucion amortiguadora de fosfatos pH 9

En un matraz volumétrico de 100 mL disolver 3.48 g de fosfato dibasico de potasio en 70
mL de agua destilada, agregar 4cido clorhidrico 3N para ajustar el pH a 9.0. Llevar a un
volumen de 100 mL con agua destilada.

e Solucion de hidroxido de sodio al 10%p/v (pH 14)

En un vaso de precipitados adicionar 10 g de hidréxido de sodio, disolver con 30 mL de
agua destilada, agitar la solucion y llevar a un volumen de 100 mL con agua destilada.

e Solucion de acido clorhidrico 10%v/v (pH 1)

En un vaso de precipitados agregar 20 mL de agua destilada, adicionar lentamente 10 mL
de 4cido clorhidrico, agitar y llevar a un volumen de 100 mL con agua destilada.

e Solucion amortiguadora de fosfatos pH 7.2

En un matraz volumétrico de 250 mL, disolver 17 g de fosfato monobasico de potasio en
agua. Ajustar el pH a 7.2 + 0.2 con una solucién de hidroxido de sodio 1.0N, llevar al aforo
con agua destilada, mezclar y transferir a un matraz Erlenmayer de 500 mL. Esterilizar en
la autoclave y almacenar en refrigeracion.
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¢ Solucion de lauril sulfato de sodio al 10%p/v

En un vaso de precipitados adicionar 10g de lauril sulfato de sodio, disolver con 30mL de
agua destilada, agitar la solucion y llevar a un volumen de 100mL con agua destilada.

e Medio de cultivo Agar soya tripticaseina

En un matraz Erlenmayer de 600 mL agregar 16.8 g de medio de cultivo agar soya
tripticaseina, disolver con 420 mL de agua destilada y agitar. Calentar el matraz hasta que
desaparezcan los grumos y esterilizar matraz en la autoclave.

e Medio de Cultivo Agar Sabouraud-dextrosa

En un matraz Erlenmayer de 600 mL agregar 27.3g de medio de cultivo agar Sabouraud
dextrosa, disover en 420 mL de agua destilada. Calentar el matraz hasta que desaparezcan
los grumos y esterilizar matraz en la autoclave.

5.3 Métodos

5.3.1 Preformulacion

A. Caracterizacion de la proteina hidrolizada de soya

a. Apariencia

Evaluar las propiedades organolépticas de la proteina hidrolizada de soya. Describir el
aspecto, color y olor.”®

Color: Colocar 10 mL de la proteina hidrolizada de soya en un tubo Nessler. Observar la
muestra utilizando una lampara de luz blanca.

Aspecto: Observar la muestra bajo la luz. Colocar una gota en un portaobjetos y observar al
microscopio para evaluar si existen particulas extrafias.

Olor: Tomar una muestra y colocarla en un vidrio de reloj.
Examinar la muestra inhalandola varias veces para determinar el tipo e intensidad del
aroma.

b. Miscibilidad

En un tubo de ensayo, colocar 1 mL de proteina hidrolizada de soya con 1 mL del
disolvente de prueba. Agitar 30 segundos vigorosamente en un vortex a intervalos de 5
minutos, durante 30 minutos. Los disolventes a evaluar son agua, metanol y aceite mineral.
Establecer la miscibilidad de acuerdo al Cuadro 10. 76
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Cuadro 10. Términos de solubilidad

Término Partes de disolvente en volumen
requeridas para 1 parte de soluto

Muy miscible Menos de una parte

Facilmente De 1 a 10 partes

miscible

Miscible De 11 a 30 partes

Ligeramente De 31 a 100 partes

miscible

Poco miscible De 101 a 1 000 partes

Muy poco miscible | De 1 001 a 10000 partes

Casi inmiscible Mas de 10 000 partes

c. Densidad relativa
Proceder de acuerdo al MGA 0251. Densidad relativa de la FEUM 11* Ed.

Lavar el picnometro, posteriormente efectuar la calibracion a 20°C; ensamblar y pesar el
picnémetro vacio y seco, en una balanza analitica registrando la masa en gramos, hasta la
cuarta cifra decimal.

Retirar la tapa del tubo capilar, llenar el picndmetro con agua destilada, colocar el tapon
esmerilado con el termometro adaptado y dejar que el exceso de agua salga por el tubo
capilar, verificar que no haya burbujas en el interior del cuerpo del picnometro y del
capilar.

Una vez realizado esto secar el picndmetro hasta que no quede ningun rastro de humedad,
colocar el tapon esmerilado y pesar en la balanza analitica registrando la masa en gramos
hasta la cuarta cifra decimal. ’®

Calcular la masa de agua contenida en el picndmetro mediante la formula:
C=B-A.. i Ecuacion 1
DONDE:

C= Masa del agua en gramos

B= Masa del picnometro lleno con agua en gramos

A= masa del picnémetro vacio en gramos
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Para la muestra llevar a cabo el mismo procedimiento, unicamente sustituir el agua por
proteina hidrolizada de soya. Calcular la masa de la muestra contenida en el picndmetro
mediante la ecuacion 1.

Calcular la densidad relativa de la muestra con la siguiente formula:
DR=MD/C)vrriiriiiiiiiinnn.. Ecuacion 2
Donde:
D R = Densidad relativa de la muestra
D = Masa de la muestra en gramos
C = Masa del agua en gramos
Realizar la prueba por triplicado y reportar la media.
d. pH
Proceder de acuerdo al MGA 0701. Medicion del pH de la FEUM 11* Ed.

Calibrar el potencidometro con soluciones amortiguadoras pH 4 y pH 7 como se indica en el
método. 76

Colocar 5 mL de proteina hidrolizada de soya en un vaso de precipitados.
Medir el pH de la muestras. Enjuagar y secar el electrodo al término de cada lectura.

Realizar la prueba por triplicado y reportar la media de los valores hasta centésimas de
unidad.

e. Viscosidad cinematica

Evaluar la viscosidad de la muestra utilizando el viscosimetro Cannon-Fenske para
liquidos (Figura 20), el cual debe estar limpio y seco. Filtrar la muestra si contiene
particulas en suspension.

Vertir 10 mL de la muestra a través de la rama capilar “A” del viscosimetro para llenar el
bulbo “H”. En un bafio de agua a 37 °C introducir el viscosimetro de modo que quede
sumergido todo el bulbo superior “C”. Una vez estabilizada la temperatura, succionar el
liquido por medio de una goma flexible, conectada a la rama capilar “A”, hasta que el
liquido alcance un nivel de aproximado de 5 mm arriba de la primer marca de aforo
situada entre los bulbos “D” y “F”. Obstruir el tubo “A” y destaparlo posteriormente para
que la muestra fluya a través del capilar. 7’

Dejar fluir el liquido y medir el tiempo que tarda en pasar del aforo “D” hasta el aforo “F”.

Realizar la prueba por triplicado.
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Obtener el promedio de los tiempos resultantes.

Calcular la viscosidad de la muestra mediante la ecuacion:
V=Kt Ecuacién 3

Donde:

v = Viscosidad de la muestra, en centistokes.

K = constante propia del equipo (cSt/s)

t = tiempo (segundos)

Figura 20. Viscosimetro Cannon-Fenske
f. Transparencia

Colocar 10 mL de proteina hidrolizada de soya, en una celda de vidrio y verificar que esté
libre de burbujas.

Leer la muestra en el espectrofotdmetro a 612 nm, en porciento de transmitancia (%T),
usando como referencia agua desionizada. ’®

Clasificar de la muestra de acuerdo al Cuadro 11.
Realizar la prueba por triplicado.

Reportar la media de los valores obtenidos.

Cuadro 11. Clasificacion de muestras de acuerdo a su transparencia u opacidad

%deT Clasificacion
100-92 Transparente

92-87 Ligeramente opaco
87-26 Opalescente o turbio
26-13 Muy opalescente
13-0 Opaco
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g. Cromatografia de capa fina

Aplicar aproximadamente 0.1 mL de la muestra con un tubo capilar en una placa de silica
gel con indicador de 24x50 mm.

Correr la muestra en una camara de elucion previamente saturada con un sistema de
elucion constituido por cloroformo-acetato de etilo (60:40) y otra de éter de petroleo-éter
isopropilico-acido acético (70:32:2). Al término de la elucion de las placas, dejarlas secar
hasta la evaporacion de los disolventes, posteriormente revelar con la lampara UV y
calcular su Rf, 767

El Rf(relacion de frentes) representa la distancia recorrida por el compuesto, con relacion a
la distancia recorrida por la fase movil por lo que sus valores siempre oscilan entre 0 y 1.
Calcular el Rf con la ecuacion 4.

RFE=Do/Df .....cccovvvviiiiiinnn.. Ecuacion 4

Donde:

Do = Distancia recorrida por un compuesto desde el origen.

Pr= Distancia recorrida por el frente de la fase moévil.

h. Limites microbianos.

Realizar esta determinacion de acuerdo al MGA 0571. Limites microbianos.

M¢étodo por vaciado en placa.

Preparar el medio de cultivo y la solucion amortiguadora de fosfatos pH 7.2 de acuerdo al
punto 5.2.3.

Esterilizar en una autoclave los medios de cultivo, la solucion de fosfatos y el material
necesario para la prueba a las condiciones de 121°C y 15 libras de presion.

Bajo la campana de flujo laminar diluir 10 mL de proteina hidrolizada de soya con100
mL de la solucion amortiguadora de fosfatos pH 7.2 a una temperatura aproximada de 30
°C. Tomar 4 cajas de Petri esterilizadas, a cada una afiadir 1 mL de la muestra; a dos de
ellas adicionar de 15 a 20 mL de Agar soya tripticaseina (Para evaluar crecimiento de
mesofilos aerobios) mantenido a una temperatura no mayor que 35°C, dar ligeros
movimientos circulares para homogeneizar, a las otras dos adicionar de 15 a 20 mL de
Agar Sabouraud dextrosa (para evaluar crecimiento de hongos y levaduras), manteniendo a
una temperatura no mayor que 35°C, dar ligeros  movimientos circulares para
homogeneizar. 7°

Hacer un blanco positivo y un blanco negativo para cada medio de cultivo.

Una vez solidificados los medios, incubar las placas a las siguientes condiciones:

Las cajas de agar Soya tripticaseina a 30-35 °C por 3 dias.

Las cajas de agar Sauboraud Dextrosa 20-25°C por 5 dias.
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Para los controles negativos utilizar 2 cajas por cada uno de los medios evaluados, estas
se deben incubar seglin corresponda.

Para los controles positivos utilizar 2 cajas por cada uno de los medios evaluados, las
cuales se deben abrir en el area de trabajo, cerrarlas e incubar.

Calcular el nimero de UFC/mL para cada medio considerando la dilucion 107!,

B. Estudio de estabilidad
a. Estabilidad intrinseca.

Colocar por duplicado 100 mg de proteina hidrolizada de soya en frascos viales de 2 mL
para cada condicion de acuerdo a las especificaciones del Cuadro 12.

Cuadro 12. Condiciones de la estabilidad en estado solido

Condiciones de almacenamiento Duracidn del estudio | Frecuencia de analisis
40°C 6 semanas 1 vez cada 2 semanas
Luz blanca 6 semanas 1 vez cada 2 semanas

Evaluar los cambios fisicos mediante pruebas organolépticas y los cambios quimicos con
cromatografia de capa fina con el sistema de elucion éter de petréleo-éter isopropilico-acido
acético (70:32:2).

b. Estabilidad en solucion.

En un tubo de ensayo colocar 200 mg de proteina hidrolizada de soya y 5 mL de la
solucion mencionada en el Cuadro 13 para cada condicion a evaluar:

Cuadro 13. Condiciones de la estabilidad en
solucion

Hidrélisis acida | HCl al 10%

Hidrolisis basica | NaOH al 10%

Oxidacion H>0; al 10%

Reduccion Zn+ en medio acido

Mezclar las muestras y colocarlas en un bafio de agua a (75-85°C).

Monitorear las muestras fisica y quimicamente por 6 horas, mediante la apariencia asi
como por la cromatografia de capa fina con el sistema de elucion éter de petrdleo-éter
isopropilico-acido acético (70:32:2) cada dos horas.
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c. Perfil de pH de maxima estabilidad

Colocar 200 mg de proteina hidolizada de soya en un frasco vial, adicionar por separado
5 mL de cada solucién mostrada en el Cuadro 14.

Almacenar las muestras a 40 °C por 6 semanas. Realizar su analisis 1 vez cada dos
semanas.

Cuadro 14. Condiciones de la estabilidad en solucion
pH Solucion

pH 1 HCI al 10%

pH3 Solucién amortiguadora de fosfatos
pH 4 Solucion amortiguadora de acetatos
pHS5 Solucion amortiguadora de fosfatos
pH7 Solucion amortiguadora de fosfatos
pHO Solucién amortiguadora de fosfatos
pH 14 Hidroéxido de sodio al 10%

Evaluar los cambios fisicos y quimicos mediante la apariencia, asi como por cromatografia
de capa fina con el sistema de elucion éter de petroleo-éter isopropilico-acido acético
(70:32:2).

C. Compatibilidad principio activo- excipiente

En frascos viales adicionar la proteina hidrolizada de soya y los excipientes propuestos,
preparando mezclas binarias en proporcion (1:1) de acuerdo al Cuadro 15.

Colocar cada una de las mezclas a las condiciones de 40°C y luz blanca respectivamente
monitoreando cada 2 semanas, durante 6 semanas.

Evaluar los cambios fisicos mediante la apariencia de las mezclas y los cambios quimicos
mediante la cromatografia de capa fina, con el sistema de elucion éter de petrdleo-éter
isopropilico-acido acético (70:32:2).

Cuadro 15. Excipientes utilizados en la compatibilidad
Clasificacion Excipiente(s)

Cosolvente e Propilenglicol

e QGlicerina

e Octoxinol — 11, aceite de ricino hidrogenado
PEG-40 y polisorbato 20 (sollubilisant
Gamma2428)
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Potenciador de la e Etoxidiglicol (Transcutol GC)
actividad, reparador
capilar.
Humectante e Propilenglicol
/acondicionador o

e Glicerina

e D- Pantenol(Provitsmins B5)
Fortalecedor capilar e D-Biotina(Vitamina B7)
Conservador e Sorbato de potasio/benzoato de sodio /alcohol

bencilico(BIOSURE A03)

Fragancia e Fragancia de maracuya
Disolvente e Agua desmineralizada

5.3.2 Estudio de formulacion

Una vez concluido el estudio de preformulacion y con base en los resultados obtenidos
proponer formulaciones tentativas y seleccionar las que cumpla con los criterios de calidad
establecidos.

A. Formulacion a nivel laboratorio
Preparar lotes de 100 mL de locion capilar. Evaluar la locion en términos de apariencia,
color, olor y consistencia. Las especificaciones de la locion capilar son: solucién
transparente de color amarillo a café claro, libre de particulas visibles y aroma ligero.

Para establecer las especificaciones de control de calidad para la formulacion final, evaluar
los parametros siguientes: apariencia, densidad relativa, viscosidad cinematica,
transparencia, cromatografia de capa delgada y limites microbianos.”® 74 7576

5.3.3 Escalamiento
e A nivel planta piloto

Realizar el escalamiento gradual de la locion capilar.

En el primer escalamiento elaborar un lote de 1 L. Establecer la orden y procedimiento de
produccion, al igual que la orden y el procedimiento de acondicionamiento. En el segundo
escalamiento elaborar un lote de 2 L.

Analizar los lotes evaluando: apariencia, olor, densidad relativa, viscosidad cinematica,
transparencia, cromatografia de capa delgada, pH y limites microbianos.
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5.3.4 Ciclaje térmico

Realizar el estudio de ciclaje con diferentes envases de pléstico con atomizador con
capacidad para 125 mL.

Realizar una prueba de abertura de abanico, la cual consiste en llenar el envase con agua y
atomizar sobre papel minagris a una distancia de 30 cm. Seleccionar el atomizador que
forme un abanico entre 8 y 12 cm, esto permitira aplicar el producto de manera eficaz.

Llenar los envases seleccionados por triplicado con locidon de proteina hidrolizada de soya
a un volumen de 125 mL y colocarlos a ciclos de 40°C/5°C, 24 hrs, durante 7 dias.

Evaluar las siguientes pruebas: apariencia, olor, densidad relativa, viscosidad cinematica,
transparencia, pH y cromatografia de capa delgada. 7> 74 7576

5.3.5 Elaboracion de procedimientos normalizados de operacion para la evaluacion de
desempeiio de productos cosméticos capilares

Desarrollar la metodologia para evaluar la locion capilar con proteina hidrolizada de soya.
Hacer una revision en bibliografia especializada en el area como: articulos cientificos;
paginas de instituciones especializadas en la evaluacion de productos cosméticos; asi como
consultas en empresas del ambito cosmético. Seleccionar la informacion y elaborar los
procedimientos normalizados de operacién (PNO) para las siguientes pruebas:

e Procedimiento normalizado de operacion para la caracterizacion de mechones de
cabello. (Ver Anexo 1).

e Procedimiento normalizado de operacion para el lavado de mechones de cabello.
(Ver Anexo 2).

e Procedimiento normalizado de operacion para la aplicacion de productos en
mechones de cabello. (Ver Anexo 3).

e Procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion sensorial de
peinabilidad y suavidad en cabello himedo. (Ver Anexo 4).

e Procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion sensorial de
peinabilidad, suavidad, brillo y apariencia saludable en cabello seco. (Ver Anexo
5).

e Procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion de antiestatica
en mechones de cabello. (Ver Anexo 6).

e Procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion de antifrizz
en mechones de cabello. (Ver Anexo 7).

e Procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion de resistencia
en mechones de cabello. (Ver Anexo 8).

e Procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion de
crecimiento de cabello por disminucidn caida por quiebre. (Ver Anexo 9).
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e Procedimiento normalizado de operacion para realizar la determinacion de grado de
dafio en mechones de cabello. (Ver Anexo 10).

e Procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion sensorial de
propiedades de: peinabilidad, suavidad y brillo con escala (1-5) en mechones de
cabello. (Ver Anexo 11).

5.3.6 Caracterizacion y lavado de mechones de cabello natural estandarizados

Lavar y caracterizar los mechones de cabello de acuerdo a los procedimientos normalizados
de operacion establecidos (PNO para la caracterizacion de mechones por su peso, longitud,
grosor y color; PNO para realizar el lavado de mechones).

5.3.7 Capacitacion del panel sensorial

Los panelistas seleccionados deben ser capacitados con un entrenamiento tedrico-practico.
La parte tedrica se abordara mediante una presentacion electronica con temas relacionados
con la estructura y propiedades del cabello; pruebas generales de funcionalidad para
productos cosméticos y las pruebas establecidas en los procedimientos para la locion
capilar. Para la parte préctica se realizaron las pruebas de acuerdo a los procedimientos
elaborados (brillo, suavidad, peinabilidad en himedo y en seco asi como aspecto saludable
en cabello seco), empleando productos del mercado cosmético con propiedades sensoriales
semejantes a la locion desarrollada. (Ver Anexo 4y 5).

5.3.8 Evaluacion del desempeiio de la locion capilar desarrollada

Aplicar la locidon capilar en los mechones de cabello estandarizados de acuerdo al “PNO
para aplicar el producto a evaluar en mechones de cabello” (Anexo 3). Hacer la evaluacion
sensorial de peinabilidad, suavidad, brillo y aspecto saludable de acuerdo al los PNO
elaborados (VerAnexo 3,4, 5y 11).

Para estudiar las propiedades fisicas que el producto desarrollado aporta al cabello realizar
las pruebas de anti-estatica, anti-esponjado (anti-frizz), resistencia, evaluacion de
crecimiento del cabello por disminucion de caida por quiebre y determinacion del grado de
dafio en mechones de cabello estandarizado, de acuerdo a los anexos. (VerAnexo 6,7, 8, 9,
10).

A. Analisis estadistico

Para andlisis estadistico de los resultados de la evalucién sensorial de peinabilidad,
suavidad, brillo y apariencia saludable en humedo y/o seco se utilizé la prueba ¥ ( ji
cuadrada) al 95% de confianza.

Para el analisis de las propiedades de antiestatica y antiesponjado (antifrizz) se aplico la
prueba de Wilcoxon al 95% de confianza mientras que para las pruebas de resistencia y
disminucion de caida por quiebre se aplico la prueba U Mann-Whitney al 95% de
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confianza. El andlisis de estas pruebas se realizd con el programa estadistico SPSS 15.0
para Windows.

5.3.9 Elaboracion de la etiqueta de 1a locion capilar

Una vez determinadas las propiedades sensoriales y fisicas que la locion capilar aporta al
cabello, elaborar la etiqueta para el producto de acuerdo a los lineamientos de la Norma
Oficial Mexicana NOM-141-SSA1/SCFI-2012, Etiquetado para productos cosméticos
preenvasados.

A. Elaboracion del instructivo de uso
Elaborar un instructivo que explique la forma de aplicacion, la cantidad y frecuencia de uso
de la locién capilar; asi como las precauciones de uso.
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VI. RESULTADOS Y DISCUSION

A. Preformulacion

a. Caracterizacion de la proteina hidrolizada de soya

Los resultados de la caracterizacion de la proteina hidrolizada de soya se presentan en el

Cuadro 16.

Cuadro 16. Caracterizacion de proteina hidrolizada de soya (PHYLDERM®
VEGETAL C2). Proveedor: Gattefossé. Lote:148972

ANALISIS

RESULTADO

Apariencia

Liquido café claro, transparente, libre de
particulas visibles y de olor caracteristico

Densidad relativa

1.011+0.06 g/mL

Viscosidad cinematica

0.926+ 0.01 cSt

Transparencia 98.3+0.2% T. Transparente

Miscibilidad Miscible en agua y etanol, inmiscible en aceite
mineral.

pH 5.74+0.01

Cromatografia de capa delgada* Rf1=0.35
Rf>=0.59

*Sistema de elucion: éter de petroleo-éter
isopropilico-acido acético (70:32:2).

Limites microbianos

La muestra contiene menos de 100 UFC de
microorganismos mesofilos aerobios (OMA) y
menos de 10 UFC de hongos filamentosos y
levaduras.

Con base en las propiedades determinadas a la proteina hidrolizada de soya se encontro
que su apariencia corresponde a un liquido café claro, transparente, libre de particulas
visibles y de olor caracteristico. Su densidad es ligeramente mayor a la del agua, su

viscosidad cinematica es menor a la del
facilidad.

La proteina hidrolizada es miscible en

agua por lo tanto es una sustancia que fluye con

disolventes polares como el agua y el etanol, sin

embargo es inmiscible en compuestos no polares como el aceite mineral. La presencia de
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grupos ionizables de los aminoéacidos de los que se compone asi como los compuestos
fenolicos presentes en el activo hace que éste tenga un pH de caracter ligeramente acido.

Para la cromatografia de capa delgada se propusieron diferentes sistemas de elucion con
base en la composicion quimica de la proteina hidrolizada de soya, entre la que destacan
las isoflavonas que son compuestos determinables en el rango de absorcion ultravioleta, no
se determinaron los componentes exactos de la proteina hidrolizada de soya por metodos
espectofotométicos ya que por la complejidad de su costitucion no se identificaron puntos
maximos de absorcion definidos, seria necesario el uso de métodos analiticos especificos
para determinar algunos componentes.

Se evaluaron dos sistemas de elucion: cloroformo-acetato de etilo (60:40) y éter de
petroleo-éter isopropilico-acido acético (70:32:2) seleccionando el segundo debido a que
se observaba mejor elucion de las manchas en la cromatoplaca. Con ambos sistemas de
elucion fue posible identificar dos manchas (Ver anexo 14. Figura 1 y 2).

La prueba de limites microbianos cumplié las especificaciones de la FEUM 11?"* edicion.

A pesar de que del activo se contaba con especificaciones de un certificado de analisis del
proveedor Gattefossé (Anexol3) para algunas propiedades, no se compararon con las
propiedades determinadas en el laboratorio, debido a que se desconocia los métodos
utilizados por el proveedor para evaluarlas, ademas de propiamente que constituian la
etapa de caracterizacion del estudio.

b. Estudio de Estabilidad
e Estabilidad intrinseca

En el cuadro 17 se observan los resultados de la estabilidad intrinseca a la sexta semana de

evaluacion.
Cuadro 17. Estabilidad de proteina hidrolizada de soya
Estabilidad quimica (6* semana) Estabilidad fisica (6* semana)
Condicion Rf rer Rfm Resultado Inicial Final
40°C 0.20 0.17 Liquido café | Liquido café claro,
0.30 0.27 Estable claro, transparente.
transparente.
Luz blanca | 0.17 0.20 Liquido café | Liquido café claro,
0.30 0.32 Estable claro, transparente.
transparente.

*Los cambios quimicos se monitorearon por cromatografia de capa fina con el sistema de elucion
éter de petréleo-éter isopropilico-acido acético (70:32:2).
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Se encontré que la proteina hidrolizada de soya es estable fisica y quimicamente a las
condiciones de estrés evaluadas (40°C y luz blanca), el principio activo no presentd ningun
cambio en su aspecto. Al monitorearlo quimicamente mediante cromatografia de capa
delgada, el Rf de las dos manchas identificadas presentaron pequefias variaciones, asi como
una disminucion del valor del Rf al compararlo con el determinado en la etapa de
caracterizacion, esto puede deberse a la preparacion de las placas, no obstante para cada
una de ellas se utiliz6 un estandar el cual era la proteina hidrolizada de soya sin ningun
tratamiento.

El hidrolizado de proteina de soya contiene secuencias especificas (péptidos) de las
proteinas a las que se les atribuyen propiedades antioxidantes esto puede favorecer su
estabilidad en condiciones de estrés.”® 7’

e Estabilidad en solucion

En los cuadros 18 y 19 se observan los cambios fisicos y quimicos de la evaluacion de
estabilidad de la proteina hidrolizada de soya en solucién.

Cuadro 18. Estabilidad en solucion de proteina hidrolizada de soya. Cambios
quimicos.
Hidrolisis acida | Hidrolisis basica Oxidacion Reduccion
Tiempo Rf ref Rfm Rf rer Rfm Rfrer | Rfn | Rfer | Rfin
to 0.38 0.40 0.45 0.42 0.45 | 042 | 041 |0.40
0.52 0.63 0.80 0.78 0.62 | 0.62 | 0.73 | 0.75
Tiso 0.36 0.35 0.47 0.26 0.43 | 0.42 | 0.40 | 0.40
0.50 0.50 0.80 0.79 0.63 | 0.62 | 0.73 | 0.75
Tz60 No se No se 0.44 | 042 | 040 |0.40
0.36 | presentd | 0.47 | presentod
mancha mancha
0.50 0.63 0.80 0.78 0.65 | 0.62 | 0.75 | 0.75
Resultado Inestable Inestable Estable Estable

Los cambios quimicos se monitorearon por cromatografia de capa fina con el sistema de elucion
éter de petroleo-éter isopropilico-acido acético (70:32:2)

Cuadro 19. Estabilidad en solucion de proteina hidrolizada de soya. Cambios fisicos

Hidrdlisis acida Hidrdlisis basica Oxidacion Reduccion
Inicial Final Inicial Final Inicial Final Inicial Final
Liquido Liquido Liquido Liquido Liquido Liquido | Liquido Liquido
café claro, | café café claro, | café, con | café claro, | incoloro | café claro, | café claro,
transparente | ligeramente | transparente | un transparente transparente | transparente
oscuro precipitado
café
oscuro
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*Los cambios quimicos se monitorearon por cromatografia de capa fina con el sistema de elucion
éter de petréleo-éter isopropilico-acido acético (70:32:2).

Para la estabilidad en solucion de las condiciones de hidrolisis acida y basica presentan
cambios en el Rf de una de las manchas de las cromatoplacas a partir de las tres horas de
tratamiento. Se presentd oscurecimiento del activo en la condicidon de hidrolisis acida y la
presencia de un precipitado café para la condicion de hidrolisis basica. Los péptidos y
aminoacidos que componen al principio activo pueden sufrir reacciones en medio acido o
basico que se aceleran con la temperatura.’®

En la condicion de oxidacion se observo una pérdida de coloracion, no obstante no hubo
cambio en la cromatografia, esto puede atribuirse a las propiedades antioxidantes del
activo. En la condicion de reduccion fue estable fisica y quimicamente.

Nuevamente se observo disminucion de los valores de Rf de las muestras, que puede
atribuirse a la preparacion de las placas o bien cambios en la polaridad de las mezclas por
los componentes adicionados, pero no debido a degradaciéon de las muestras, ya que se
compardé contra un estandar de proteina hidrolizada de soya.

Perfil de pH de maxima estabilidad

En el Cuadro 20 se observan los cambios fisicos y quimicos que presentd la proteina
hidrolizada de soya en soluciones a diferente valor de pH al evaluarse durante 6 semanas.

Se encontr6é que el hidrolizado de soya es estable en un rango de pH de 3-9. Sin embargo,
en los extremos de la escala de pH es inestable, ya que, en la cromatoplaca se observo una
mancha de diferente Rf, esto se debe a que los compuestos fenolicos presentan hidrolisis.

El rango de pH donde se formulo la locion capilar es entre 4 y 6, valores donde el cabello
tiene su maxima resistencia, por lo que la inestabilidad que presento el activo no involucra
algtn problema para la formulacion de la locién.**

Cuadro 20. Perfil de pH de maxima estabilidad

Estabilidad quimica (6* semana) Estabilidad fisica (6* semana)
Condicion | Rf Rfn Resultado | Inicial Final
ref
0.20 0.22 Liquido café claro, | Liquido café claro,
pH 1 No se Inestable | transparente. transparente.
0.35 presento
mancha
pH 3 0.19 0.19 Liquido café claro, | Liquido café claro,

63




0.28 0.28 Estable | transparente. transparente.
pH 4 0.17 0.18 Liquido café claro, | Liquido café claro,
031 0.28 Estable | transparente. transparente.
pHS5 0.21 0.19 Estable | Liquido café claro, | Liquido café¢ claro,
0.34 0.31 transparente. transparente.
pH 7 0.20 0.18 Liquido café claro, | Liquido café claro,
0.32 0.28 Estable | transparente. transparente.
pHO 0.21 0.20 Estable | Liquido café claro, | Liquido café¢ claro,
031 0.30 transparente. transparente.
pH14 |0.20 No se Inestable | Liquido café claro, | Liquido café claro,
presento transparente. transparente.
mancha
0.30 0.32

*Los cambios quimicos se monitorearon por cromatografia de capa fina con el sistema de elucion
éter de petroleo-éter isopropilico-acido acético (70:32:2).

e Compatibilidad p.a-excipiente
Los cambios fisicos y quimicos que se presentaron en la compatibilidad de la proteina

hidrolizada de soya y los excipientes utilizados se muestran en el Cuadro 21.

Cuadro 21. Compatibilidad de proteina hidrolizada de soya-excipiente

Excipiente Estabilidad quimica Estabilidad  fisica  (6*
(6" semana) semana)
Rf er | Rfn | Resultado | Inicial Final
Agua desionizada 40°C 0.16 | 0.16 C Liquido café¢ | Liquido café
0.18 |0.18 claro, claro,
Luz 0.18 | 0.18 C transparente. | transparente.
blanca | 0.24 | 0.26
D-Pantenol 40°C 0.22 | 0.23 C Liquido café | Liquido café
0.31 | 0.31 claro, claro,
Luz 0.16 | 0.17 C transparente. | transparente.
blanca | 0.21 | 0.21
D-Biotina 40°C 0.16 | 0.16 C Liquido café | Liquido café
0.18 | 0.18 claro, claro,
Luz 0.15 | 0.15 C transparente. | transparente.
blanca | 0.20 | 0.20
Etoxidiglicol 40°C 0.22 |0.21 C Liquido café | Liquido café
(Transcutol GC) 0.27 |0.27 claro, claro,
Luz 0.21 |0.21 C transparente. | transparente.
blanca | 0.27 | 0.27
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Sorbato de 0.16 | 0.16 C Liquido café | Liquido café
potasio/benzoato de | 40°C 023 1023 claro, claro,
sodio /alcohol bencilico | | 5 0.16 |0.16 C transparente. | transparente.
(BIOSURE A03) blanca
0.21 |0.21
Octoxinol — 11, aceite | 40°C 0.18 | 0.16 C Liquido café | Liquido café
de ricino hidrogenado 0.25 | 0.25 claro, claro,
PEG-40 y polisorbato | Luz 0.18 | 0.18 C transparente. | transparente.
20 (sollubilisant | blanca
Gamma2428) 0.24 10.23
Fragancia de maracuyd | 40°C 0.16 | 0.16 C Liquido café | Liquido café
0.23 10.23 claro, claro,
Luz 0.16 | 0.16 C transparente. | transparente.
blanca | 0.21 | 0.21
Propilenglicol 40°C 0.16 | 0.16 C Liquido café | Liquido café
0.23 10.23 claro, claro,
Luz 0.16 | 0.16 C transparente. | transparente.
blanca | 0.23 | 0.23
Glicerina 40°C 0.14 | 0.14 C Liquido café | Liquido café
0.19 |0.69 claro, ligeramente
Luz 0.16 |0.16 IC transparente. | oscuro,
blanca 0.21 0.53 transparente.

ref: referencia, m: muestra, C: compatible, IC: incompatible. Los cambios fisicos y quimicos se
monitorearon por cromatografia de capa fina con el sistema de elucion éter de petroleo-éter
isopropilico-acido acético (70:32:2).

Al cabo de seis semanas de estudio en la compatibilidad de la proteina hidrolizada de soya
con excipientes, Unicamente se presentd incompatibilidad entre el activo y la glicerina en
la condicion de luz blanca, ya que hubo un ligero oscurecimiento de la mezcla asi como
cambio en una de las manchas de la cromatoplaca, que se verifico corriendo una
cromatoplaca  con el excipiente, para descartar que se tratara de una mancha
correspondiente a la glicerina. Dado que la incompatibilidad presentada fue fisica y
quimica, se descarto el uso de glicerina en las propuestas de formulacion finales.

B. Formulacion
e Nivel laboratorio

Las propuestas de formulacion realizadas para la locion capilar con proteina hidrolizada de
soya se presentan en el cuadro 22. El tamafio de las formulaciones realizadas fue de 100
mL.
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Cuadro 22. Formulaciones tentativas propuestas
Materia prima Formulaciones (%)
I 11 I v \%

Agua desionizada cbp 100 100 100 100 100

PHYLDERM® VEGETAL C2 25 25 25 25 25
Transcutol GC 5 10 10 5 10
Propilenglicol - 5 - - -
Glicerina - - 5 - -

BIOSURE A03 1.40 140 | 140 |1.40 |1.40
D-Pantenol - 1 1 1 1

Sollubilisant Gamma 2428 - 1 1 1 1
Fragancia de maracuya 0.15 0.10 | 0.1 0.10 |0.10
D-Biotina - 0.01 |0.01 |0.01 |o0.01

e Seleccion de formulacion final

En el cuadro 23 se muestran las caracteristicas fisicas de las propuestas de formulacién

realizadas.

Cuadro 23. Seleccion de formulacion final

Formulacion Apariencia

I Solucién color café claro, transparente con intenso aroma a maracuya

II Solucién color café claro, con particulas visibles y ligero aroma a
maracuya

I Solucion color café claro, con particulas visibles y ligero aroma a
maracuya

v Soluciéon color café claro, ligeramente turbia, sin particulas visibles y
ligero aroma a maracuya

\Y Solucién color café claro, transparente , sin particulas visibles y ligero

aroma a maracuya

Se propusieron 5 férmulas, de acuerdo a la concentracién de uso recomendada del activo y

la presentacion final tentativa.

En la primera formulacion se decidid probar una locion con la menor cantidad de
excipientes para evaluar las caracteristicas sensoriales que mostraba, sin embargo al no
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encontrar las caracteristicas esperadas ademas de que el olor de la fragancia era intenso, se
decidié disminuir el porcentaje de uso de la misma y colocar en la formulacion excipientes
que aportaran beneficios adicionales al cabello.

A partir de la segunda formulacion se incluyeron los excipientes D-pantenol y D-biotina, el
primero para darle acondicionamiento a la fibra capilar y el segundo como un fortalecedor
capilar. También se incluy6 un solubilizante compuesto por Octoxinol — 11, aceite de ricino
hidrogenado PEG-40 y polisorbato 20 para mejorar la miscibilidad de la fragancia.

Para la formulacion II y III (Ver cuadro 21) se incluyo el propilenglicol y la glicerina para
favorecer la solubilizacion de la D-biotina, sin embargo en ambos casos se observaban
suspendidas particulas después de la agitacion, en el caso de la glicerina se encontrd
incompatibilidad quimica a la cuarta semana de muestreo. De manera que se descartaron
ambas formulaciones.

En la formulacion IV se observo una mejora en la solubilidad de la D-biotina, no obstante
se presento una ligera turbidez en la locion por lo que en la formulacion V se adiciond 5%
mas de Etoxidiglicol (Transcutol GC) que mejord el aspecto de la locion y favorece la
penetracion del activo en la fibra del cabello. Por ello con base en el aspecto de la
formulacion se eligi6 ésta para realizar el escalamiento.

e Control de calidad de formulacion seleccionada

El control de calidad realizado a la formulacion seleccionada (formulacion V) se muestra
en el Cuadro 24:

Cuadro 24. Control de calidad de formulacion seleccionada

Analisis Resultado

Apariencia Soluciéon transparente color café claro, libre de

particulas visibles y con ligero olor a maracuya

Densidad relativa 1.010 £0.05g/mL
Viscosidad cinematica 1.32+0.02 cSt
Transparencia 97.8 %T. Transparente

pH 5.82+0.01

Cromatografia de capa delgada* Rf ref1=0.28 Rfm 1=0.27

Rf ref>=0.39 Rfm »=0.36

acido acético (70:32:2).
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Al realizar el control de calidad a la formulacion seleccionada, se encontr6 que las
propiedades tales como la apariencia, la densidad, la viscosidad y el pH estuvieron dentro
de los parametros deseables para el producto cosmético, considerando que en el caso de la
apariencia, el que sea transparente resulta agradable a la vista del consumidor. Por su
densidad y viscosidad es posible manipularlo con facilidad, ademas de que ofrece la
posibilidad de colocarlo en un envase donde se atomice para su aplicacion, en el caso del
pH que fue cercano a 6, resulta importante en dos aspectos, el primero por la estabilidad de
la formulacién, ya que a ese valor del pH es estable, el segundo, debido a que el pH de la
formulacion en el cabello tiene un efecto directo sobre la cuticula del mismo, permitiendo
que esta se cierre con lo que se logra que el cabello tenga un aspecto suave y brillante.

En cuanto a la cromatografia de capa delgada se observaron las dos manchas caracteristicas
de la proteina hidrolizada de soya y una mancha adicional que se determin6 correspondia al
conservador.

Se encontraron algunas diferencias en el Rf con respecto a los valores obtenidos en la
caracterizacion del principio activo, sin embargo, se descartan incompatibilidades debido a
que se corrieron contra un estdndar de proteina hidrolizada de soya. Las variaciones pueden
ser propias de la mezcla de elucion o de la preparacion de la placa.

C. Escalamiento a nivel planta piloto

De la formulacidn seleccionada mostrada en el cuadro 25 se realizd el escalamiento de un
lote de 1000 mL de locidon capilar de proteina hidrolizada de soya. El analisis de control de
calidad realizado al lote se muestra en el cuadro 26.

Cuadro 25. Formulacion para escalamiento

Componente Cantidad (g) Porcentaje
Agua desionizada cbp 100 g 100%
PHYLDERM® 250 25%
VEGETAL C2

Transcutol GC 100 10%
D-Pantenol 10 1%
Sollubilisant Gamma 2428 10 1%
BIOSURE A03 14 1.40%
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Fragancia de maracuya

0.10%

D-Biotina

0.1

0.01%

Cuadro 26. Control de calidad (lote pilotol)

Analisis

Resultado

Apariencia

Solucién transparente color café claro, libre de
particulas visibles y con ligero olor a maracuya

Densidad relativa

1.013£0.01g/mL

Viscosidad cinematica

1.40+0.04cps

Transparencia

94.8+0.06% T. Transparente

pH

5.74+0.01

Cromatografia de capa delgada*

Rf ref1=0.28 Rfm 1=0.28

Rf ref2=0.39 Rfm =0.36

*Sistema de elucion: éter de petrdleo-éter
isopropilico-acido acético (70:32:2).

Limites microbianos

La muestra contiene menos de 100 UFC de
microorganismos mesofilos aerobios (OMA) vy
menos de 10 UFC de hongos filamentosos y
levaduras.

Se fabrico otro lote de locion capilar de proteina hidrolizada de soya (Lote piloto 2), para
determinar la reproducibilidad entre lotes, de un tamano de 2L. El control de calidad como
producto a granel se muestra en el Cuadro 27.

Cuadro 27. Control de calidad (lote piloto2)

Analisis

Resultado

Apariencia

particulas visibles y con ligero olor a maracuya.

Solucién transparente color café claro, libre de

Densidad relativa

1.020+0.06 g/mL
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Viscosidad cinematica 1.40+0.09 cSt

Transparencia 94.2+0.03% T. Transparente

pH 5.82+0.02

Cromatografia de capa delgada* Rf ref1=0.18 Rfm 1=0.18

Rf ref>=0.32 Rfm 1=0.33

*Sistema de elucion: éter de petroleo-éter
isopropilico-acido acético (70:32:2).

Limites microbianos La muestra contiene menos de 100 UFC de
microorganismos mesofilos aerobios (OMA) y
menos de 10 UFC de hongos filamentosos y
levaduras.

Una vez verificados los pardmetros fisicos y quimicos a la formulacién seleccionada
mediante el control de calidad, se realizaron dos escalamientos para comprobar la
reproducibilidad entre lotes; el primero de un litro y el segundo de dos litros de locion
fabricados de acuerdo a la orden de fabricacion emitida (Ver Anexol2).

Se realizd el andlisis de calidad con las pruebas inherentes a la forma cosmética. En
relacion a los parametros fisicos evaluados las variaciones se consideran aceptables; en
relacion a la evaluacion quimica, aunque existe una ligera variacion de los valores al
compararlos con los obtenidos en la caracterizacion, no corresponden a una degradacion del
activo ya que se corrieron contra un estandar de proteina hidrolizada de soya. Los valores
de Rf de las cromatografias del lote a nivel laboratorio y a nivel lote piloto fueron similares.

Los resultados obtenidos de la prueba de limites microbianos muestran que la fabricacion
se realiz6 cumpliendo con las buenas practicas de fabricacion asegurando la calidad
sanitaria del producto cosmético.

D. Ciclaje térmico

Con base en el estudio de ciclaje térmico se seleccionaron 3 envases para acondicionar la
locion capilar, considerando la proteccidon, presentacion, identificacidon, costo y tiempo
total estimado del consumo del producto. Las caracteristicas se muestran en el cuadro 28.
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Cuadro 28. Envases utilizados para el ciclaje

Envase

Caracteristicas

#1

Frasco tereftalato de polietileno de 125
mL, color rojo metalico, tapén de rosca
con aspersor y tapa para el aspersor.

#2

Frasco de polietileno de alta densidad de
120 mL, color blanco, tapon de rosca con
aspersor y tapa transparente para el
aspersor.

.

#3

Frasco de tereftalato de polietileno de 120
mL densidad color ambar, tapon de rosca
con aspersor y tapa transparente para el
aspersor.

Se evaluaron 3 frascos con atomizador de polietileno de alta densidad (LDPE) o tereftalato
de polietileno (PET) dado que para cualquier producto liquido, estos son considerados
materiales estandar por sus caracteristicas de: resistencia al impacto y al agrietamiento,

rigidez, asi como poca permeabilidad al vapor de agua y al oxigeno.

83,84, 85

El control de calidad realizado para el producto acondicionado en los frascos después del
ciclaje se presenta en los cuadros 29, 30 y 31.

Cuadro 29. Pruebas de control de calidad de la locion capilar después del ciclaje (envase

#1)

Analisis Analisis inicial Analisis final

Apariencia Solucion transparente color  café | Solucion transparente color café
C13f03 libre de particulas visibles y | claro, libre de particulas visibles y
con ligero olor a maracuya con ligero olor a maracuya

Densidad 1.010 £0.05g/mL 1.012 £0.01g/mL

relativa

Viscosidad 1.4040.09 cSt 1.48+0.04cSt

cinematica

Transparencia 97.8 %T. Transparente 95.4+0.78% T. Transparente.

pH 5.74+0.01 5.77+0.01
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Cromatografia
de capa
delgada*

Rf ref1=0.18 Rfm 1=0.18

Rf ref>=0.32 Rfm 1=0.33

*Sistema de elucion: éter de petrdleo-
éter isopropilico-acido
(70:32:2).

acético

Rfref1=0.20 Rfm 1=0. 20
Rf ref>,=0.30 Rfm 1=0.28
*Sistema de
petroleo-éter

acético (70:32:2).

éter de
isopropilico-acido

elucion:

Cuadro 30. Pruebas de control de calidad de la locion capilar después del ciclaje (envase #2 )

Analisis Analisis inicial Analisis final

Apariencia Solucién transparente color café claro, | Solucion transparente color café claro,
libre de particulas visibles y con ligero | Jibre de particulas visibles y con ligero
olor a maracuya olor a maracuya

Densidad 1.010 £0.05g/mL 1.012+ g/mL

relativa

Viscosidad 1.4040.09 cSt 1.48+0.04cSt

cinematica

Transparencia 97.8 %T. Transparente 95.5% £0.64T.Transparente.

pH 5.74+0.01 5.76+0.02

Cromatografia | Rf ref;=0.18 Rfm 1=0.18 Rfref 1=0. 21 Rfm =0. 21

de capa Rf ref,=0.32 Rfm =0.33 Rf ref,=0.30 Rfm 1=0.30

delgada* *Sistema de elucion: éter de petroleo- | *Sistema de elucion: éter de petrdleo-

éter isopropilico-acido acético

(70:32:2).

éter isopropilico-acido acético

(70:32:2).
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Cuadro 31. Pruebas de control de calidad de la locion capilar después del ciclaje
(envase #3)

Analisis Analisis inicial Analisis final

Apariencia | Solucidén transparente color café | Solucidon transparente color  café
Claf03 libre de particulas visibles y | claro, libre de particulas visibles y
con ligero olor a maracuya con ligero olor a maracuya

Densidad 1.010 £0.05g/mL 1.012 +g/mL

relativa

Viscosidad | 1.40+0.09 cSt 1.49+0.04 cSt

cinematica

Transparen | 97.8 %T. Transparente 95.5+0.30% T. Transparente.

cia

pH 5.74+0.01 5.76:£0.01

Cromatogra | Rf ref1=0.18 Rfm =0.18 Rfref1=0.23 Rfm =0. 21

fia de capa | Rf ref,=0.32 Rfm ;=0.33 Rf ref,=0.32 Rfm 1=0.30

delgada* *Sistema de elucion: éter de | *Sistema de elucion: éter de petroleo-
petroleo-éter isopropilico-acido | éter  isopropilico-acido  acético
acético (70:32:2). (70:32:2).

Los resultados de los analisis posteriores al ciclaje muestran que en ninguno de los envases
evaluados se observaron cambios en las propiedades de: apariencia (ver anexo 14. figura 3),
pH, densidad, viscosidad y transparencia. Al monitorear los cambios quimicos por ccf se
observaron las manchas correspondientes a la proteina hidrolizada de soya, por lo tanto se
establecié que los tres materiales evaluados son adecuados para el acondicionamiento del
producto. Para seleccionar el envase final para acondicionar la locion capilar se considero
el color y la forma, ya que son dos aspectos que pueden atraer al consumidor hacia la
compra del producto. 3

Caracterizacion de mechones de cabello utilizados para la evaluacion de la
formulacion

En el cuadro 32 se presentan los resultados correspondientes a la caracterizacion de los
mechones de cabello utilizados en la evaluacion sensorial.
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Cuadro 32. Caracterizacion de mechones de cabello utilizados para la evaluacion de la
formulacion desarrollada®

Propiedad Media Coeficiente de variacion
Peso(g) 3.14+0.17 5.40%

Longitud(cm) 20.27+0.20 1.00%

Grosor de la fibra del 0.0740.01 19.00%

cabello (mm)

Color: Castano claro profundo

*Para las diferentes determinaciones se utilizaron mechones especiales para evaluacion de
productos cosméticos.

En la caracterizacion realizada a los mechones utilizados para las evaluaciones de la locion
se encontrd que la variacion en términos de peso y longitud fue minima, sin embargo, en
términos de grosor del cabello hubo una mayor diferencia que puede deberse a la
variabilidad bilogica, ya que trata de cabello natural. De acuerdo al grosor obtenido el
cabello se clasifica como “grosor mediano”.

En el caso del color la determinacion fue cualitativa, sin embargo se podria evaluar la
cantidad de queratina con un equipo especializado como el espectrofotometro UltraScan
VIS que mide el rango completo de percepcion del ser humano. Puede ser utilizado tanto
para estudiar materias primas, evaluar productos terminados o desarrollar métodos de
analisis del color.

E. Evaluacion de propiedades sensoriales y fisicas de lociéon con proteina
hidrolizada de soya en mechones de cabello

Para la evaluacion de productos cosméticos capilares se desarrollaron procedimientos
normalizados de operacion (Ver Anexos 1 al 11).

a. Evaluacion sensorial de peinabilidad, suavidad, brillo y apariencia saludable
en cabello mediante prueba de preferencia de pares (blanco/producto)

La evaluacion de un producto cosmético en funcion de sus caracteristicas fisicoquimicas, es
importante para su disefio, estabilidad y garantizar su seguridad de uso, no obstante el
consumidor solo tiene a su disposicion los sentidos, por lo que al formular un producto

cosmético es necesario evaluar un analisis sensorial.®’

En el Cuadro 33 se presentan los resultados de la evaluacion sensorial de los mechones de
cabello en humedo y seco.
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Cuadro 33. Analisis sensorial en mechones evaluado por panelistas
Determinacion en himedo
Suavidad Blanco:28
Producto:32
Peinabilidad Blanco:21
Producto:39*
Determinacion en seco
Suavidad Blanco:44*
Producto:16
Peinabilidad Blanco:41*
Producto:19
Brillo Blanco:44*
Producto:16
Apariencia saludable Blanco: 21
Producto:39*

*Preferencia de los panelistas determinada mediante analisis estadistico x> con un nivel de

confianza de 95%. Para cada evaluacion y> de tablas con un a/2 =0.025 y con 1 grado de
libertad (n-1) es 5.02.

Figura 21. Mechones de cabello
secos a los que se les aplicod

Figura 22. Mechones de cabello
secos a los que se les aplicod

locion  capilar de proteina agua con fragancia

hidrolizada de sova
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Los resultados obtenidos de la evaluacion por pares de mechones mostraron preferencia
por la locion de proteina hidrolizada de soya en las evaluaciones de peinabilidad en himedo
y apariencia saludable. A pesar de que en la figura 21 y 22 se puede observar la diferencia
entre el aspecto de los mechones con producto y con blanco en seco, los panelistas no
detectaron una diferencia significativa a favor del producto.

Dadas las propiedades benéficas de la proteina hidrolizadas de soya en el brillo y la
suavidad en el cabello, es posible que el efecto del producto se perciba en mayor medida
después de aplicaciones multiples por lo que valdria la pena realizar una evaluacion
posterior.

b. Evaluacion sensorial de propiedades de: suavidad, peinabilidad y brillo con
escala (1-5)

En la Figura 23 se presentan los resultados de la evaluacion de las diferentes

propiedades sensoriales para el blanco y el producto.

Comparacion de evaluacion sensorial para locion con proteina

hidrolizada de soya y blanco
suavidad en

himedo

peinabilida
den
humedo

brillo

== BLANCO
peinabilida suavidad en
d en seco seco .
LOCION CON
PROTEINA
HIDROLIZADA
DE SOYA

Figura 23. Comparacion de propiedades sensoriales para el blanco y el producto evaluado
con escala 1-5. '6



Al efectuar una segunda evaluacion sensorial (evaluacion sensorial con escala 1-5, ver
anexo 11), se encontrd6 que el panel califico al producto con mejor desempeio para
propiedades de suavidad y peinabilidad en himedo, en el caso de la suavidad a diferencia
de la evaluacion sensorial por pares, los panelistas percibieron mayor efecto del producto al
compararlo con la referencia de cloruro de cetil trimetil amonio al 1%, el cual es utilizado
en los acondicionadores capilares para generar suavidad al neutralizar las cargas anionicas
presentes de manera natural en el cabello. En el caso de la locion capilar con proteina
hidrolizada de soya al tener la propiedad de generar una pelicula sobre la fibra capilar,
favorece también al deslizamiento del peine sobre los mechones, por lo que es posible que
el efecto de la pelicula sea més perceptible en himedo.

Para el brillo, al igual que en la primera evaluacion sensorial de preferencia por pares se
determino que la locidon con proteina hidrolizada de soya no aporta efecto.

c. Propiedades fisicas
e Capacidad antiestatica
En el cuadro 34 se observan los resultados obtenidos al evaluar la capacidad antiestatica en
mechones de cabello.

Cuadro 34. Capacidad anti-estatica

# de determinaciones por | Angulo Blanco(°®) Angulo Producto(®)
grupo: 6

Antes de la evaluacion 71.67£14.37 83.33+4.08
Después de la evaluacion 99.17£9.17* 91.67£7.52*

*Estadisticamente significativo al evaluarlo con prueba de Wilcoxon con un nivel de confianza de
95%.
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Figura 24. Mechones de cabello utilizados Figura 25. Mechones de cabello utilizados en

en prueba de antiestatica. A) Mechén con prueba de antiestatica. A) Mechon con locion de
blanco antes de la prueba, B) Mechon con proteina hidrolizada de soya antes de la prueba, B)
blanco después de la prueba. Mechoén con locion después de la prueba.

Cuadro 35. Capacidad antifrizz

# de determinaciones por | Ancho Blanco(cm) Ancho Producto(cm)
grupo: 6

Antes de la evaluacion 3.67+1.17 3+0.45*

Después de la evaluacion 6.50+2.17 3.0849.87

e Capacidad antifrizz

En el cuadro 35 se observan los resultados obtenidos al evaluar esta propiedad en mechones
de cabello estandarizado.

*Estadisticamente significativo al evaluarlo con prueba de Wilcoxon con un nivel de confianza de
95%.

Figura 26. Mechones de cabello utilizados en Figura 27. Mechones de cabello utilizados

prueba de antifrizz. A) Mechéon con blanco en prueba de antifrizz. A) Mechén con

antes de la prueba, B) Mechon con blanco locion de proteina hidrolizada de soya antes

después de la prueba. de la prueba, B) Mechon con locion después
de la prueba.

Mediante el andlisis estadistico de la evaluacion de las propiedades antiestdtica y
antiesponjado de la locioén con proteina hidrolizada de soya determinada en mechones de

78



cabello, se esperaba que la diferencia en los mechones al someterse a la evaluacion fuera
significativa en el caso del blanco y no fuera significativa para el producto.

Los resultados muestran en el caso de la capacidad antiestatica que hubo una diferencia
significativa después de peinar los mechones para generar estatica al aplicar la locion con
proteina hidrolizada de soya, por lo que el efecto de la formulacion en esta propiedad no es
representativo. En la Figura 25 se observa que el mechén con el producto de evaluacion
tiene un aspecto ligeramente mas controlado después de la evaluacion, no obstante no es
suficiente para declararlo como un producto con capacidad antiestatica.

En el caso de la propiedad de antifrizz se encontr6 que hubo diferencia significativa
después del tratamiento en el mechén con blanco y no hubo diferencia significativa
después del tratamiento con el producto. Estos resultados son favorables para el producto
desarrollado debido a que al no haber cambio significativo en las mediciones antes y
después de la exposicion de los mechones a 40°C/90% HR por 4 horas, se puede declarar
que el producto presenta propiedades antifrizz que pueden deberse a la capacidad de la
proteina hidrolizada de soya de formar una pelicula en el cabello que actie como una
barrera a la humedad.®

e Evaluacion de resistencia en mechones de cabello

En el cuadro 36 se presentan los resultados obtenidos al evaluar esta propiedad en
mechones de cabello estandarizado.

Cuadro 36. Resistencia al estiramiento

Blanco (g) Producto (g)
# de determinaciones por grupo: 6 550+11.83 850+0.82*

*Estadisticamente significativo al evaluarlo con prueba U Mann-Whitney con un nivel de confianza
del 95%.

e Evaluacion de disminucion de caida por quiebre en mechones de cabello

En el cuadro 37 se observan los resultados obtenidos al evaluar la propiedad de
disminucion de caida por quiebre en mechones de cabello estandarizado.

Cuadro 37. Disminucion de caida por quiebre

# de determinaciones por grupo: 6 Blanco Producto
Numero promedio de cabellos rotos | 15 1

% de disminucion de caida por 93 %*
quiebre por el producto

*Estadisticamente significativo al evaluarlo con prueba U Mann-Whitney con un nivel de confianza
del 95%.
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El efecto de la locion con proteina hidrolizada de soya en las evaluaciones de resistencia al
estiramiento y disminucion de caida por quiebre, mostraron diferencias significativas en los
mechones con el producto; el peso promedio soportado por cabello fue de 55 g para el
blanco y 85g para el producto, superando el peso promedio reportado que corresponde a
50g por cabello. En el caso de la segunda evaluacion se encontré que tras ejercer dafio
mecanico en el cabello por cepillado, los mechones con producto presentaron mayor
resistencia.

e Determinacion de grado de dafio en mechones de cabello

Los resultados de la prueba de grado de dafio evaluados a partir de la capacidad
hidrofobica del cabello tras la aplicacion de la locion capilar se presentan en el cuadro 38.

Cuadro 38. Determinacion de caracter hidrofobico del cabello
Tratamiento en el Resultado Interpretacion
mechon

="
blanco (agua con 3 Cabello parcialmente dafiado
fragancia) -

—

Locién de proteina Cabello sano
hidrolizada de soya

Se realizd una determinacion adicional para evaluar el efecto de la locion con proteina
hidrolizado de soya en el caracter hidrofobico del cabello, dado que esta caracteristica es
sinonimo de un cabello sano debido a que la cuticula en buen estado posee gran cantidad de
acido18-metil eicosanoico, considerada por algunos autores como una proteccion natural o
sistema acondicionador natural del cabello, en el caso de la proteina hidrolizada de soya es
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capaz de formar una pelicula en el cabello, ademas est4 reportado que sustancias como la
alanina, la histidina y fenilalanina mejoran la hidrofobicidad del cabello. Al evaluar el
producto, se encontr6 que el cabello tratado con la locidon muestra mayor capacidad
hidrofdbica, que puede tener impacto en la suavidad y aspecto del cabello.?*

e Elaboracion de etiqueta e instructivo de uso de la locion capilar
Para la elaboracion de la etiqueta del producto se siguieron los lineamientos de la NORMA
Oficial Mexicana NOM-141-SSA1/SCFI-2012, Etiquetado para productos cosméticos
preenvasados. Ademas se elabord un instructivo con las indicaciones de uso. (Ver anexo
14. Figuras 5.6 y 7).

En la etiqueta del producto se expresa el claim o declaracion:” *con propiedades
antiesponjado (antifrizz) y **crecimiento fortificado™ las cuales de acuerdo a la legislacion
aplicable a la industria cosmética deben ser comprobados, por lo que se realiz6 una
evaluacion de dichas propiedades de las que se obtuvieron resultados que al ser analizados
estadisticamente otorgan la validez de la declaracion.
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VIIL.

CONCLUSIONES

Los estudios de preformulacion y formulacion permitieron conocer las propiedades
fisicas y microbiologicas de la proteina hidrolizada de soya, la determinacion de las
condiciones Optimas para la formulacion de la locion capilar y se establecieron los
excipientes y los porcentajes de uso para el desarrollo de una formulacion con las
caracteristicas deseadas.

Al evaluar diferentes materiales de envase, en un estudio de ciclaje se determiné el
material de envase adecuado para el producto.

Se desarrollaron y establecieron las metodologias para evaluar algunas propiedades
sensoriales y fisicas en mechones de cabello.

Se encontrd que la locion formulada con proteina hidrolizada de soya tiene un
efecto positivo en las propiedades de peinabilidad y suavidad en humedo, aspecto
saludable, antiesponjado (antifrizz), disminucion de caida por quiebre y resistencia
al estiramiento.

De acuerdo al resultado del estudio de preformulacion y ciclaje, se obtuvo la
formulacion de una locidon capilar a base de proteina hidrolizada de soya que
cumple con las caracteristicas de calidad requeridas. Ademads, es estable fisica,
quimica y microbioldgicamente; y mejora algunas de las propiedades sensoriales y
fisicas en mechones de cabello.
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VIII. SUGERENCIAS

% Disefiar el estudio de estabilidad acelerada para el producto terminado, de
acuerdo a la NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, dado que es la
unica norma disponible en México para realizar estudios de este tipo. O bien,
considerando las directrices de algunas guias para estudios de estabilidad de
productos cosméticos, tales como las guias de ANVISA.

¢ Evaluar el producto en humanos mediante estudios de salon o en grupos

seleccionados para comprobar los beneficios que aporta la locién in vivo.
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I.  OBJETIVO
Establecer el procedimiento normalizado de operacion para caracterizar mechones de cabello.

II. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la caracterizacion de mechones de cabello estandarizado por
peso, longitud, grosor y color utilizados en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.
III. DISTRIBUCION

Este procedimiento sera distribuido al resposable del area de control de calidad de los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del area
farmacéutica Zaragoza, ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

IV. POLITICAS

1. Es politica del Area Farmacéutica de la carrera de Q.F.B. que los profesores de los diferentes
modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos conozcan y verifiquen que exista éste

procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores de cada uno de los médulos del Area Farmacéutica, dar a
conocer y verificar que los alumnos y personal lleven a cabo correctamente el presente
procedimiento.

3. Es responsabilidad del alumno y personal cumplir con las instrucciones del procedimiento.

V. DEFINICIONES
Caracterizacion: determinacion de los atributos particulares de un material, de modo que se

distinga claramente de los demas.!
Mechon de cabello estandarizado: Conjunto de fibras de cabello de las mismas caracteristicas

en términos de grupo étnico, grosor, longitud, peso y cantidad de melanina.? 3
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Peso: Es una fuerza gravitatoria ejercida sobre el cabello por un objeto adyacente: la Tierra.!

Longitud: Es la distancia que existe entre la raiz y la punta del cabello. La longitud méaxima

del cabello oscila entre 40 y 80 cm.4

Grosor: Es el didmetro del tallo y se clasifica en grueso, medio y fino.">

Color: Los pigmentos en los foliculos del cabello le dan al cabello su color natural. Se
producen dentro de las células pigmentarias especializadas y de alli viajan a través de pequefios
canales hasta los queratinocitos, que inundan todo el cabello de color. En general, las personas
de pelo oscuro tienen una mayor concentracion de pigmentos en el pelo que las rubias.®

SEGURIDAD

e Verificar que el area de trabajo se encuentre limpia.

e Verificar que los instrumentos esten calibrados.

e Limpiar con papel seda las lentes del microscopio

VIIL.

MATERIAL
1. Materiales

® Vaso de precipitados de 50 mL

® Mechones de cabello estandarizados

e Tabla graduada en milimetros de 30x60 cm
e Cubreobjetos de 25 x 75 mm

e (Carta natural SHINE IMPRESA, COLORTECH natural. Uso Profesional Version 5.

2. Equipo e instrumentos
® Balanza analitica marca Mettler Toledo modelo: ME204
® Microscopio ROSBACH. No de serie: 771106
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VIII. METODOLOGIA

1. Caracterizacion de mechones de acuerdo a su peso

A. Colocar un mechén de cabello dentro de un vaso de precipitados de 50 mL, previamente
tarado (Figural).

B. Registrar el peso del mechon considerando 4 cifras decimales. Repetir el método para cada
mechon utilizado.

1
® T~ o

LT ‘lll‘ ]
A

Figura 1. Acomodo del mechoén en el
vaso

C. Reportar el promedio, desviacion estandar y coeficiente de variacion del peso, utilizar al menos
20 mechones.
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2. Caracterizacion de mechones de acuerdo a su longitud

A. Colocar el mechon sobre la tabla graduada (figura 2).

Figura 2. Tabla graduada Figura 3. Estiramiento del mechdn para su
medicion

B. Para determinar la longitud del mechon, sujetarlo con las manos por los extremos y estirarlo
completamente. (Figura 3).
C. Repetir el método a 20 mechones y registrar la longitud.
D. Reportar el promedio, desviacion estandar y coeficiente de variacion de la longitud de
los mechones.

3. Caracterizacion de mechones de acuerdo al grosor del cabello
A. Tomar aleatoriamente un cabello de cada mechon utilizado.
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B. Fijar sobre un portaobjeto un cabello de cada mechon utilizado (minimo 20 mechones),
sujetandolos con una tira delgada de cinta adhesiva (masking tape) por los extremos (Figura
4).

Figura 4. Montaje de fibras de cabello para medir el grosor
C. Colocar encima un portaobjetos para cubrir los cabellos t1jados.
D. Observar al microscopio las muestras utilizando el objetivo del nimero 10X, haciendo
coincidir cada cabello con la escala interna del instrumento (Figura 5).
E. Registrar el grosor de cada cabello considerando que la escala minima es de 1 micra.

(Figura 5).
Figura 5. Escala de graduacion del microscopio.
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E. Reportar el promedio, desviacion estandar y coeficiente de variacion del grosor de los
cabellos de los mechones utilizados.

F. Interpretacion de la prueba

Tipo de cabello Grosor
Cabello grueso Mayor de 60 micrometros
Cabello mediano 70-110 micrometros
Cabello fino 15 -70 micrémetros

Tabla 1. Interpretacion de la prueba de grosor
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4. Caracterizacion de mechones de acuerdo al color
A. Para evaluar el color de cada mechon, utilizar la Carta de Color “CARTA SHINE
IMPRESA, COLORTECH NATURAL?”, Uso Profesional Version 5.

B. Comparar cada mechon a evaluar, con los mechones de la Carta de Color mencionada, en un

lugar con buena iluminacion.

C. Asignar el color a cada mechén, de acuerdo al més parecido en color y tono de la Carta de
Color “CARTA SHINE IMPRESA, COLORTECH NATURAL”, Uso Profesional Version
5”. (Figura 6).

Realizar la comparacion de color con (20 mechones de cabello estandarizado).
Reportar el color que corresponde a la mayoria de los mechones evaluados.

Naturales

™ O

Figura 6. Escala de coloracion del cabello
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6. Brushan B. Biophysics of Human Hair Structural, Nanomechanical, and Nanobiological
Studies. Australia: Springer; 2010.
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Anexo 2

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA

AREA FARMACEUTICA

MECHONES DE CABELLO

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO:
OPERACION PARA EL LAVADO DE| PNO-0223-16-01

SUSTITUYE A:
NUEVO

Pagina 1 de 4

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA:
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE

2018

I. OBJETIVO

Establecer el procedimiento normalizado de operacion para realizar el lavado de mechones de

cabello estandarizado.

II. ALCANCE

Este procedimiento aplica para lavar mechones de cabellos, utilizados para la evaluar productos
cosméticos en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

III. DISTRIBUCION

Este Procedimiento sera distribuido al resposable del area de Control de Calidad de los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del Area
Farmacéutica Zaragoza, ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

IV. POLITICAS

1. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los
diferentes modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza
conozcan y verifiquen que exista éste procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los modulos del area farmacéutica,
dar a conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente

procedimiento.

3. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las
instrucciones del procedimiento.

V. DEFINICIONES

Lavado: accion que consiste en lavar o limpiar un objeto con agua, con agua y jabén o con

detergente.!
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DE CABELLO

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA L
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A: Pagina 2 de 4
OPERACION PARA EL LAVADO DE MECHONES| PNO-0223-16-01 NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018

VI. SEGURIDAD

o Para realizar esta prueba usar bata y guantes de nitrilo, al manipular los mechones de cabello.

e Verificar que el area de trabajo se encuentre limpia.

VII. MATERIAL
1. Materiales
e Pisetas de 1L.

e Mechones de cabello estandarizados

e Peines de carbono de uso profesional marca Xtreme XT-CC10

e Sujetadores

e Corddn plastico

e Pipeta Pasteur de plastico
2. Reactivos
e Agua desionizada.

e Lauril sulfato de sodio (LSS) al 10%.

VII. METODOLOGIA

A. Tomar el mechén con la mano y agregar 1 mL de LSS al 10% p/v.

B. Tallar cada mechén frotandolo verticalmente con los dedos (10 veces desde la base del
mechodn hasta las puntas) el tiempo total de los 10 tallados serd de 1 minuto. Figura 1.
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA R
AREA FARMACEUTICA

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO:
OPERACION PARA EL LAVADO DE|PNO-0223-16-01

MECHONES DE CABELLO

SUSTITUYE A:  |Pagina3 de 4
NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA:
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE
2018

Figura 1. Lavado de los mechones con

LSS al 10 %.

con agua de grifo.

Figura 2. Enjuagado del mechon

C. Enjuagar el mechoén con agua del grifo, colocando al chorro de agua, hasta eliminar el LSS
(figura 2).
D. Peinar cada mechdn en htimedo, hasta desenredarlo (figura 3), las puntas del mechén se
desenredan tomandolo como se muestra en la figura 4.

Figura 4. Desenredado de las puntas del cabello.

Figura 3. Peinado del mechon después de lavarlo.
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AREA FARMACEUTICA -
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A: Pagina 4 de 4
OPERACION PARA EL LAVADO DE MECHONES| PNO-0223-16-01 NUEVO
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, INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

E. Secar los mechones por 24 horas, sin aplicar calor o aire externo al laboratorio en un cordon
como se muestra (figura 5).

Figura 5. Secado de mechones cabello

Repetir el procedimiento del paso a-e hasta completar 3 ciclos de lavado.

Enjuagar los mechones con agua desionizada utilizando una piseta.

Peinar y secar cada mechon de acuerdo a los puntos (D y E).

Dejar secar completamente cada mechon por 24 horas, sin aplicar calor o aire externo al del
laboratorio.

— Q™

IX. REFERENCIAS
1. Mar Benlloch Padilla. Tecnologia de Peluqueria: nivel 2. Madrid: Editorial
sintesis; 1999.
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Anexo 3

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA R
AREA FARMACEUTICA L
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OPERACION PARA LA  APLICACION DE| PNO-0224-16-01 NUEVO

PRODUCTOS EN MECHONES DE CABELLO

AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE

ENERO 2016 2018

1. OBJETIVO

Establecer el Procedimiento Normalizado de Operacion para aplicar el producto a evaluar en
mechones de cabello estandarizado.

II. ALCANCE
Este procedimiento se utiliza para la aplicacién de productos cosméticos en mechones de
cabello, en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

I11. DISTRIBUCION
Este procedimiento sera distribuido al resposable del area de control de calidad de los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del Area
Farmacéutica Zaragoza, ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121
B.

IV. POLITICAS

A. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los

diferentes modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza
conozcan y verifiquen que exista éste procedimiento.

B. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los modulos del area farmacéutica,
dar a conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente
procedimiento.

C. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las
instrucciones del procedimiento.

V. DEFINICIONES

Forma cosmética: a la mezcla de dos o mas ingredientes que da como resultado un producto con
ciertas caracteristicas fisicas para su adecuado uso, aplicacion y conservacion tal como spray,
mousse, roll-on, emulsion, etc.'
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA -
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A:  [Pagina 1 de 3
OPERACION PARA LA APLICACION DE|PNO-0224-16-01 NUEVO
PRODUCTOS EN MECHONES DE CABELLO
AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018

Productos cosméticos: las sustancias o formulaciones destinadas a ser puestas en contacto con
las partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, uias, labios y
organos genitales externos, o con los dientes y mucosas bucales con el fin exclusivo o principal de
limpiarlos, perfumarlos, ayudar a modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o
corregir los olores corporales o atenuar o prevenir deficiencias o alteraciones en el funcionamiento
de la piel sana. !

VL SEGURIDAD
e Verificar que el 4rea de trabajo se encuentre limpia.

VIL MATERIAL E INSTRUMENTOS
1. Materiales
Pipetas graduadas de 5 mL
e Mechones de cabello estandarizados de 3-3.5¢g
e Peines de carbono de uso profesional marca xtreme XT-CC10
2. Reactivos
e Producto a evaluar
e Blanco (fragancia al 0.1%)

VIIL METODOLOGIA

A. Aplicar el producto sobre el mechon.

Nota:
e Para productos liquidos aplicar 2 mL con ayuda de una pipeta graduada.
e Para productos semisolidos: aplicar 1g de producto por mechon de 3g.

B. Esparcir el producto o blanco a lo largo del mechén con los dedos (figura 1).
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OPERACION PARA LA APLICACION DE| PNO-0224-16-01
PRODUCTOS EN MECHONES DE CABELLO

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA L
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A: Pagina 1 de 3

NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA:
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE
2018

Figura 1. Distribucion del producto en el mechon.

C. Peinar el mechon una vez
D. Colgar los mechones con

utilizando un peine de carbono.
sujetadores.

E. Proceder a realizar la evaluacion sensorial.

IX. REFERENCIAS

1. Etiquetado para productos cosméticos preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial.
NORMA Oficial Mexicana NOM-141-SSA1/SCFI-2012. Diario Oficial de la

Federacion.
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V.

Anexo 4

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA R
AREA FARMACEUTICA .
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A:  |P4gina 1 de 7
OPERACION PARA LA EVALUACION| PNO-0225-16-01 NUEVO

SENSORIAL DE PEINABILIDAD Y SUAVIDAD EN
MECHONES DE CABELLO HUMEDO.

A . - INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

L OBJETIVO

Establecer el procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion sesnsorial de
peinabilidad y suavidad en cabello himedo.

II. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la evaluacion sensorial de peinabilidad y suavidad en mechones de
cabello himedo realizado en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

II1. DISTRIBUCION

Este procedimiento sera distribuido al resposable del 4rea de control de calidad de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del area farmacéutica Zaragoza,
ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

IV. POLITICAS
1. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los
diferentes modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza
conozcan y verifiquen que exista éste procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los modulos del area farmacéutica,
dar a conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente
procedimiento.

3. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las

instrucciones del procedimiento
DEFINICIONES
Cosméticos capilares: preparados destinados a entrar en contacto con el pelo y con el cuero
cabelludo para limpiarlos, promover la belleza, modificar su apariencia, y/o protegerlos con el
fin de mantenerlos en buenas condiciones.!
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VIIL.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO:

OPERACION PARA LA EVALUACION| PNO-0225-16-01
SENSORIAL DE PEINABILIDAD Y SUAVIDAD
[EN MECHONES DE CABELLO HUMEDO.

SUSTITUYE A: Pagina 2 de 7
NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE
2018

Peinabilidad: prueba sensorial que permite evaluar la facilidad con la que pasa el peine por el

cabello.?

Suavidad: prueba sensorial que consiste en deslizar los dedos por el cabello evaluando el
acondicionamiento y sedosidad de toda la fibra capilar, incluyendo las puntas. 2

SEGURIDAD

e Verificar que el area de trabajo se encuentre limpia.

o Establecer un lugar tranquilo y cerrado para realizar esta evaluacion.

MATERIAL
1. Materiales

e Peines de carbono de uso profesional marca Xtreme XT-CC10.
e Mechones de cabello estandarizados de 3-3.5g.

e Sujetadores.
e Cordodn plastico.

e Estructura para colgar mechones.

2. Reactivos
e Producto a evaluar.
e Blanco (fragancia al 0.1%)).

VIIL. METODOLOGIA

1. Evaluacion de peinabilidad en mechones de cabello (evaluacion en hiimedo).

Nota: Para la evaluacion de peinabilidad y suavidad se utilizaran 12 mechones; en 6
mechones se aplica el producto de prueba y en 6 mechones se aplica un blanco (agua con
fragancia). Se conforman 6 pares de mechones (con y sin producto de prueba)
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AREA FARMACEUTICA b
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SENSORIAL DE PEINABILIDAD Y SUAVIDAD
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AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018

con la finalidad que los panelistas no identifiquen cuales mechones tiene el producto de

prueba.

A. El responsable del estudio debe asignar un codigo a cada par de mechones (figural), con la
intencion de que el panelista desconozca cual es el mechon que tiene el producto. Ejemplo: 1A,
1B, 2A, 2B, 3A, 3B,4A, 4B,5A, 5B, 6A, 6B.

Figura 1. Asignacion de codigo a mechones
Nota:
¢ El numero total de panelistas entrenados sera al menos de diez.
B. Aplicar producto de acuerdo al: “Procedimiento para aplicacion de producto a evaluar en
mechones de cabello”
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AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

C. El panelista debe peinar tres veces cada mechon (figura 2).

Figura 2. Panelista peinando un mechon

D. Seleccionar de cada par de mechones el que presente mejor peinabilidad (facilidad de pasar el
peine sobre el mechon).

2. Evaluacion de suavidad en mechones de cabello (evaluacion en hiimedo)
Nota:
e Utilizar los mismos juegos de mechones que se emplearon en la evaluacion de
peinabilidad.
A. El panelista entrenado deslizard sus dedos, frotando desde la base del mechon hasta las puntas
tres veces (figura 3).

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
JAZMIN J. HERRERA M. en F. MA. MARTHA UGALDE H. COl\&T E AchzD EMICO
GUADARRAMA M. en F. LETICIA HUERTA FLORES [PE CARRE

G. LIZBETH RIVERA CHAVERO

FECHA: OCTUBRE 2015 FECHA: OCTUBRE 2015 FECHA:

[109]



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA R
AREA FARMACEUTICA T
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A:  |P4gina 5 de 7
OPERACION PARA LA EVALUACION| PNO-0225-16-01 NUEVO

SENSORIAL DE PEINABILIDAD Y SUAVIDAD
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AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018

Figura 3. Panelista realizando la evaluacion
de suavidad.

B. Seleccionar de cada par de mechones el que presente mayor suavidad (cabello sedoso y
acondicionado).

C. Realizar la evaluacion con cada de panelista.

D. Colgar los mechones con ayuda de los sujetadores.

E. Dejar secar los mechones por 24 horas, sin aplicar calor o aire externo al del laboratorio.

IX. CALCULOS
e Media aritmética’ (i)
_ feq Xi
X=———
n
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AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018

e Desviacion estandar” (s)

e Estadistico y? (ji cuadrada)

El estadistico y? se calcula con la siguiente féormula:

_ (01-E1)-05 + (02-E2)—0.5
- E1 E2

2

O1=Numero de selecciones observadas para la muestra 1(Producto a evaluar)
02= Numero de selecciones observadas para la muestra 2. (Blanco)

E1= Numero de selecciones esperadas para la muestra 1 (nxp).

Resultado esperado =50% de preferencia

E2= Numero de selecciones esperadas para la muestra 2 (nxq; qg=1-p).
Resultado esperado =50% de preferencia

-0.5=Correccion de continuidad.

Para cada evaluacion: de tablas y* con un o/2 =0.025, y con 1 grado de libertad (muestras-1) se
obtiene un valor de 5.02.
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X. INTERPRETACION DE LA PRUEBA

Si %% > y2tablas, €xiste una preferencia por el nuevo producto que es mayor del 50%.

XI. REFERENCIAS

1. Mrozinski JS, Seth J, Thorson JE, Inventors; Gel-coited oil absorbing skin wipes. US Patent
0091617 A1.2003 May 15.
2. Hair care testing. r&d, testing and regulatory services to the pharmaceutical and personal care

industries. [internet]. Brasil. [actualizada junio de 2015; acceso 20 octubre de 2015].

Disponible en: www.in-cosmetics.com/__novadocuments/76381?Hair Laboratory.

3. Marques M. Probabilidad y Estadistica para Ciencias Quimico Bioldgicas. 2% ed. Publicado
con el apoyo del proyecto PAPIME EN203503. México Facultad de Estudios Superiores,
UNAM; 2004.

4. Hernédndez A. Evaluacion sensorial de productos agroalimentarios. México: Universidad
Autonoma de Chapingo; 2007.
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Academic Press; 2004.
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PEINABILIDAD, SUAVIDAD, BRILLO Y APARIENCIA
SALUDABLE EN CABELLO SECO.

INICIO DE VIGENCIA: [ PROXIMA REVISION:ENERO DE

AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

I. OBJETIVO

Establecer el procedimiento normalizado de operacion para realizar la para evaluacion sensorial de
peinabilidad, suavidad, brillo y apariencia saludable en mechones de cabello seco.

I1. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la evaluacion sensorial de peinabilidad, suavidad, brillo y apariencia
saludable en mechones de cabello seco, realizada en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

IIL. DISTRIBUCION

Este procedimiento sera distribuido al responsable del area de control de calidad de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del Area Farmacéutica Zaragoza,
ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

IV. POLITICAS

1. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los diferentes
modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza conozcan y verifiquen
que exista éste procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los médulos del area farmacéutica, dar
a conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente
procedimiento.

3. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las instrucciones
del procedimiento.
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IENERO 2016 2018

V. DEFINICIONES
Peinabilidad: Prueba sensorial que permite evaluar la facilidad con la que pasa el peine por el cabello.!

Suavidad: Prueba sensorial que consiste en deslizar los dedos por el cabello evaluando el
acondicionamiento y sedosidad de toda la fibra capilar, incluyendo las puntas. '

Brillo. Luz reflejada en el cabello debido ala condicion de la cuticula (capa mas externa del cabello)
cuando esta sana y lisa. >

Aspecto saludable: las caracteristicas que son indicativas de una cabellera saludable son el brillo,
manejabilidad y sedosidad. 2

VL SEGURIDAD

e Para realizar esta prueba wusar bata y lavarse las manos previamente, para manipular
adecuadamente los mechones.
e Verificar que el area de trabajo se encuentre limpia.

VIL MATERIAL
1. Materiales
e Peines de carbono marca xtreme XT-CC10
e Mechones de cabello de 3-3.5 g
e Sujetadores
e Lampara de luz blanca
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2. Reactivos
e Producto a evaluar.
e Blanco (fragancia al 0.1%).

1. EVALUACION DE PEINABILIDAD EN CABELLO SECO

VII. METODOLOGIA

Notas:
e Emplear los 6 pares de mechones de cabello utilizados para la evaluacion en mechones
de cabello himedo (Procedimiento para la evaluacion sensorial de peinabilidad y
suavidad en mechones de cabello himedo), una vez que estén secos.
e Los panelistas que participen en la evaluacion, seran los mismos que evaluaron
peinabilidad y suavidad en mechones de cabello hiimedo.
A. El panelista debe peinar tres veces cada mechon (Figura 1).

Figura 1. Panelista peinando el mechon de cabello
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B. De cada par de mechones seleccionar el que presente mejor peinabilidad (facilidad de pasar

el peine sobre el mechon).

2. EVALUACION DE SUAVIDAD EN CABELLO SECO
Notas:

e Utilizar los mismos juegos de mechones que se emplearon en la evaluacion de

peinabilidad.

e Los panelistas entrenados que evalien los mechones seran los mismos que evaluaron

peinabilidad y suavidad en himedo.

A. Los panelistas entrenados deslizaran sus dedos, frotando desde la base del mechon hasta las

puntas tres veces. (figura 2).

Figura 2. Panelista evaluando suavidad

B. Seleccionar de cada par de mechones el que presente mayor suavidad (cabello sedoso y

acondicionado).
C. Realizar la evaluacion con el total de panelistas.
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3. EVALUACION DE BRILLLO EN CABELLO SECO

Notas:

e Utilizar los mismos juegos de mechones que se emplearon en la prueba de peinabilidad
y suavidad.

e Los panelistas entrenados que evalien los mechones seran los mismos que evaluaron

peinabilidad y suavidad en himedo.

Tomar entre los dedos anular y medio el mechdn a evaluar.

Girar el mechon de manera que se encuentre a 45 °.

Bajo una lampara de luz blanca observar cada mechon.

Seleccionar de cada par de mechones el que tenga mayor brillo (luz reflejada que genera una

linea definida sobre el cabello). Ver figura 3.

SR B

Figura 3. Panelista evaluando brillo.
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4. EVALUACION DE APARIENCIA SALUDABLE EN CABELLO EN SECO

Notas:

e Utilizar los mismos juegos de mechones que se emplearon en la prueba de peinabilidad,

suavidad y brillo.

e Los panelistas entrenados que evalien los mechones seran los mismos que evaluaron

peinabilidad, suavidad y brillo en humedo.
A. Tomar el mechén a evaluar.
Observar el mechén por 15 segundos.

w

C. Seleccionar de cada par de mechones el que presente una mejor apariencia en términos de

brillo, suavidad y aspecto (figura 4).

Figura 4. Comparacion del aspecto por par
de mechones.
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IX. TRATAMIENTO ESTADISTICO

e Media aritmética’ ()

n .
i=1 Xi

x|
Il

e Desviacion estandar? (s)

s = ?:1(Xi - X)?
n—1

e Estadistico y? (ji cuadrada)

El estadistico ¥? se calcula con la siguiente formula:

2 — (01-E1)-0.5 + (02-E2)-0.5
E1 E2

O1=Numero de selecciones observadas para la muestra 1(Producto a evaluar)
02= Numero de selecciones observadas para la muestra 2. (Blanco)
E1=Numero de selecciones esperadas para la muestra 1 (nxp).

Resultado esperado =50% de preferencia

E2= Numero de selecciones esperadas para la muestra 2 (nxq; g=1-p).
Resultado esperado =50% de preferencia

-0.5=Correccion de continuidad.
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Para cada evaluacion: de tablas ¥ con un /2 =0.025, y con 1 grado de libertad (muestras-1) se
obtiene un valor de 5.02.

X. INTERPRETACION DE LA PRUEBA

Si %% > y*tablas, €Xiste una preferencia por el nuevo producto que es mayor del 50%.

XI. REFERENCIAS
1. Hair care testing. r&d, testing and regulatory services to the pharmaceutical and

personal care industries. [internet]. Brasil. [actualizada junio de 2015; acceso 20

octubre de 2015].Disponible en: www.in-cosmetics.com/__novadocuments/76381?

2. Hair Laboratory Mrozinski JS, Seth J, Thorson JE, Inventors; Gel-coited oil
absorbing skin wipes. US Patent 0091617 A1.2003 May 15.

3. Marques M. Probabilidad y Estadistica para Ciencias Quimico Biologicas. 2. ed.
Publicado con el apoyo del proyecto PAPIME EN203503. México Facultad de
Estudios Superiores, UNAM; 2004.

4. Hernandez A. Evaluacion sensorial de productos agroalimentarios. México:
Universidad Autonoma de Chapingo; 2007.

5. Stone H, Sidel JL. Sensory Evaluation Practices. Third Edition.California, USA:
Elsevier Academic Press; 2004.
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I. OBJETIVO

Establecer el Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO) para realizar la evaluacion de
capacidad anti-estatica en mechones de cabello estandarizado.

II. ALCANCE

Este procedimiento aplica para llevar a cabo la evaluacion de la capacidad anti-estatica en
mechones de cabello estrandarizado en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza,

III. DISTRIBUCION

Este procedimiento sera distribuido al resposable del 4rea de control de calidad de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del area Farmacéutica Zaragoza,
ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

IV. POLITICAS

1. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los
diferentes mddulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza
conozcan y verifiquen que exista éste procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los modulos del area
farmacéutica, dar a conocer y verificar que los alumnos y personal realicen
correctamente el presente procedimiento.

3. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las
instrucciones del procedimiento.
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V. DEFINICIONES
Electricidad estatica. Es un tipo de energia que resulta de un exceso de carga eléctrica que
acumulan determinados materiales, normalmente por el frotamiento. '
Anti-estatica. En cosmética se refiere a la capacidad de un producto de evitar o ayudar a
prevenir la electricidad estéatica en el cabello, para favorecer su aspecto y manejo.>

VL SEGURIDAD
e Verificar que el area de trabajo se encuentre limpia.

VIL MATERIAL
1. Materiales
e Peines de plastico s/marca
e Tabla de 30 x 60 cm graduada con papel milimétrico y transportador.
2. Reactivos
e Producto de prueba.
e Blanco (fragancia al 0.1%).
3. Software

e Programa estadistico SPSS 15.0 para Windows

VII. METODOLOGIA

Nota:
e Utilizaran 6 pares de mechones de cabello; 6 mechones para evaluar el producto de
pruebay 6 para evaluar el blanco.
A. Aplicar el producto de prueba o el blanco de acuerdo al “Procedimiento normalizado de
operacion para la aplicacion de productos en mechones de cabello”.
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B. Dejar secar los mechones, sin aplicar calor o aire externo al laboratorio.
C. Medir el angulo formado en la parte inferior de cada mechon (Figura 1).

Figura 1. Medicion del éangulo formado en el
mechon.

Figura 2. Peinado del mechdn de cabello estandarizado.
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E. Medir el angulo formado en la parte inferior de cada mechoén como se muestra en la figura 1.

F. Reportar el promedio, desviacion estandar y coeficiente de variacion del angulo de las
mediciones realizadas para cada grupo de mechones (blanco/ producto) antes y después de la
evaluacion.

G. Evaluar diferencias en cada grupo con prueba estadistica de Wilcoxon con un nivel de
confianza de 95%.

IX. TRATAMIENTO ESTADISTICO

e Media aritmética’ ()
i=1 Xi

x|
Il

e Desviacion estandar? (s)

?:1(Xi - X)?
n—1

¢ Prueba de Wilcoxon
A. Con el programa estadistico SPSS 15.0 para Windows con el estadigrafo “w” de la prueba de
Wilcoxon con un 95% de confianza, contrastar los resultados obtenidos (antes-después) para
el blanco y por separado para el producto de prueba, obtenidos en todas las determinaciones
realizadas.
X. INTERPRETACION DE LA PRUEBA

e Si el nivel de significancia (valor de p) es mayor a 0.05, el producto de prueba aplicado
en los mechones de cabello aporta la propiedad de antiestatica.

e Si el nivel de significancia (valor de p) es menor a 0.05, el producto de prueba aplicado
en los mechones de cabello no aporta la propiedad de antiestatica.
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE CODIGO: SUSTITUYE A: |Pagina 1 de 6
OPERACION PARA REALIZAR LA PNO-0228-16-01 NUEVO
[EVALUACION DE ANTIFRIZZ EN MECHONES
DE CABELLO.

A . - INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

I. OBJETIVO

Establecer el procedimiento normalizado de operacion para realizar la evaluacion de capacidad
antiesponjado (antifrizz) en mechones de cabello estandarizado.

II. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la evaluacion de capacidad antiesponjado (antifrizz) en
mechones de cabello estandarizado realizada los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza que
realicen la prueba de evaluacion de capacidad antiesponjado (antifrizz) en mechones de cabello
estandarizado.

III. DISTRIBUCION

Este procedimiento sera distribuido al resposable del 4rea de control de calidad de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del area Farmacéutica Zaragoza,
ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

IV. POLITICAS

1. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los
diferentes modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza
conozcan y verifiquen que exista éste procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los modulos del area farmacéutica,
dar a conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente
procedimiento.

3. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las
instrucciones del procedimiento.

V. DEFINICIONES
Esponjado (frizz). Fenomeno producido por la absorcion de agua en las fibras de cabello,
favorecida por ambientes con alta humedad, se manifiesta en cabello liso y rizado. Puede aparecer
en forma de cabello poco manejable, esponjado y aspero.!
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ENERO 2016 2018

Producto antiesponjado (antifrizz). Preparados destinados a mantener el orden en el cabello y
conferirle un determinado aspecto final, basan su accion en que generan sobre el cabello una

pelicula protectora que los aisla del medio ambiente e impide que entre una humedad excesiva.

VL

2

SEGURIDAD

e Verificar que el area de trabajo se encuentre limpia.

VII. MATERIAL

1.

Materiales

Mechones de cabello estandarizado de 3-3.5 g
Sujetadores

Tabla de 30 x 60 cm graduada en milimetros
Transportador.

Estructura para colgar mechones

. Equipo y Software

Camara climatica CRAFT Mod. HUMICAB-60

Programa estadistico SPSS 15.0 para Windows
Reactivos

Agua desionizada
Producto a evaluar
Blanco (fragancia al 0.1%)

G. LIZBETH RIVERA CHAVERO
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DE CABELLO.

EVALUACION DE ANTIFRIZZ EN MECHONES

PNO-0228-16-01

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Rx
AREA FARMACEUTICA —
PROCEDIMIENTO ~ NORMALIZADO  DE CODIGO: SUSTITUYE A: |Pagina 3 de 6
OPERACION PARA REALIZAR LA

NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA:
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE
2018

VII. METODOLOGIA

Nota:

e Para esta determinacion se utilizaran 6 pares de mechones, de los cuales 6 mechones
seran utilizados para el producto de pruebay 6 para el blanco.

A.

Aplicar el producto de prueba o el blanco de acuerdo al “Procedimiento normalizado de

operacion para la aplicacion de productos en mechones de cabello.”

B. Dejar secar los mechones, sin aplicar calor o aire externo al laboratorio.

C. Medir el ancho de cada mechon de cabello utilizando la tabla graduada con papel
milimétrico, registrar la parte mas ancha del mechoén (Figura 1).

.....

Figura 1. Medicion del ancho del mechon.
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D. Con ayuda de los sujetadores colgar los mechones en la reja dentro de la camara climatica a

40°C/90% HR durante 4 horas (figura 2).

Figura 2. Mechones dentro de la camara de humedad.

E. Medir el ancho del abanico formado en cada mechdn con ayuda de la tabla graduada (figura

3).
Figura 3. Medicion del mechon después del tratamiento en la camara
climatica.
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F. Reportar el promedio, desviacion estandar y coeficiente de variacion de variacion del ancho
de las mediciones realizadas para cada grupo de mechones (blanco/ producto) antes y
después de la evaluacion.

XI. TRATAMIENTO ESTADISTICO

e Media aritmética® (X)

n -
i=1 Xi

x|
Il

e Desviacion estandar? (s)

?:1(Xi - X)Z
n—1

e Prueba de Wilcoxon
A. Con el programa estadistico SPSS 15.0 para Windows con el estadigrafo “w” de la prueba de
Wilcoxon con un 95% de confianza ccontrastar los resultados obtenidos (antes-después) para
el blanco y por separado para el producto, obtenidos en todas las determinaciones realizadas.

XII. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
e Si el nivel de significancia (valor de p) es mayor a 0.05, la sustancia aplicada en los
mechones aporta la propiedad de antiesponjado.
e Si el nivel de significancia (valor de p) es menor a 0.05, la sustancia aplicada en los
mechones no aporta la propiedad de antiesponjado.
XI. REFERENCIAS
1. Hair care testing. r&d, testing and regulatory services to the pharmaceutical and personal
care industries. [internet]. Brasil. [actualizada junio de 2015; acceso 20 octubre de 2015].
Disponible en: www.in-cosmetics.com/__novadocuments/76381?Hair Laboratory.
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2. Testing Services. [internet]. US. [actualizada octubre 2015; acceso 28 de octubre de
2015]. Disponible en: http://www.triprinceton.org/#!service/c1739
3. Marques M. Probabilidad y Estadistica para Ciencias Quimico Biologicas. 2% ed.
Publicado con el apoyo del proyecto PAPIME EN203503. Facultad de Estudios
Superiores, UNAM, México, 2004.
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A: |P4gina 1 de 6

OPERACION PARA REALIZAR LA PARA PNO-0229-16-01 NUEVO
EVALUACION DE RESISTENCIA EN
MECHONES DE CABELLO.

AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE

I. OBJETIVO

Establecer el Procedimiento Normalizado de Operaciéon (PNO) para realizar la evaluacion de
resistencia en mechones de cabello estandarizado.

IL. ALCANCE
Este procedimiento aplica para llevar a cabo la evaluacion de resistencia en mechones de
cabello estandarizado en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza.

IIL. DISTRIBUCION

Este Procedimiento ser4 distribuido al resposable del area de control de calidad de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del Area Farmacéutica Zaragoza,
ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

IV. POLITICAS

1. Es politica del Area Farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los
diferentes mddulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza conozcan
y verifiquen que exista éste procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los modulos del area farmacéutica,
dar a conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente
procedimiento.

3. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las instrucciones
del procedimiento.

V. DEFINICIONES
Resistencia a la rotura: Capacidad del cabello de mantener la fibra integra ante la aplicacion
de una fuerza mecanica. Puede verse disminuida por algunos agentes quimicos. '
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ENERO 2016 2018

VL SEGURIDAD
e Verificar que el area de trabajo este limpia.

e Verificar que al realizar la evaluacion, las fibras de cabello estén bien sujetas.
VIIL MATERIAL
1. Materiales

e Mechones de cabello de 3-3.5 g
e Marco de pesas
e Laminas metalicas de 2.5x 1 cm
e (Canastillas de plastico para pesas.
e Ganchos metélicos.
2. Reactivos
e Producto a evaluar.
e Blanco (fragancia al 0.1%)).
e Equipo para resistencia de cabello
e Programa estadistico SPSS 15.0 para Windows
e Equipo y Sofware
VII. METODOLOGIA
Nota:

e Para esta determinacion se utilizaran 6 pares de mechones, de los cuales 6 mechones
seran utilizados para el producto de pruebay 6 para el blanco.
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A. Aplicar el producto de prueba o el blanco de acuerdo al “Procedimiento normalizado de
operacion para la aplicacion de productos en mechones de cabello.”

B. Dejar secar por completo los mechones, sin aplicar calor o aire externo al laboratorio.

Tomar 10 cabellos de cada mechdn con el producto a evaluar o blanco.

D. Envolver los extremos del mechén con las laminillas metalicas (figura 1).

a

"——Hx =

Figura 1. Preparacion de las fibras capilares para la prueba de resistencia.

E. Colocar los extremos del mechon en las prensas del equipo.

Figura 2. Equipo para evaluar resistencia
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F. Sujetar los mechones con las prensas del equipo. (figura 2).

G. Colgar el gancho metalico

sobre la muestra de cabello a evaluar.

H. Sujetar la canastilla del equipo del gancho (figura 3).

Figura 3. Montaje del equipo para evaluar resistencia.

I. Proceder a colocar sobre la canastilla del equipo la pesa de 200g. (figura 4).

Figura 4. Equipo para evaluar resistencia con pesa de 200 g
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AREA FARMACEUTICA
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CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA b

MECHONES DE CABELLO.

PROCEDIMIENTO  NORMALIZADO  DE| CODIGO:
OPERACION PARA REALIZAR LA PARA| PNO-0229-16-01
EVALUACION DE  RESISTENCIA  EN

SUSTITUYE A: |Pagina 5 de 6
NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA:
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE
2018

J.  Esperar 10 segundos.

K. Si no se ha roto ninguna de las fibras de cabello, continuar colocando pesas como se indica en

pasoiyj.

Figura 5. Término de la prueba de resistencia.

L. La evaluacion termina hasta que una o todas las fibras de cabello se rompen. (figura 5).
M. Registrar el altimo peso antes de que rompa una o varias fibras de cabello.
N. Reportar el promedio, desviacion estandar y coeficiente de variacion del peso registrado para
cada grupo de mechones (blanco/ producto).
IX. TRATAMIENTO ESTADISTICO

e Media aritmética’ ()
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e Desviacion estandar? (s)

L Xi—X)?
n—1

e  Prueba U Mann-Whitney

A. Con el programa estadistico SPSS 15.0 para Windows con el estadigrafo “u” de la prueba de
U Mann-Whitney con un 95% de confianza ccontrastar los resultados obtenidos para el blanco
y por separado para el producto, obtenidos en todas las determinaciones realizadas.

X. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
e Si el nivel de significancia (valor de p) es mayor a 0.05, la sustancia aplicada en los
mechones tiene efectos positivos en resistencia del cabello.
e Si el nivel de significancia (valor de p) es menor a 0.05, la sustancia aplicada en los
mechones no tiene efectos positivos en la resistencia del cabello.

XI. REFERENCIAS

1. Hair care testing. r&d, testing and regulatory services to the pharmaceutical and personal
care industries. [internet]. Brasil. [actualizada junio de 2015; acceso 20 octubre de 2015].
Disponible en: www.in-cosmetics.com/ _novadocuments/76381?

2. Brushan B. Biophysics of Human Hair Structural, Nanomechanical, and Nanotribological
Studies. Australia: Springer; 2010.
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AREA FARMACEUTICA

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION
PARA REALIZAR LA PARA EVALUACION DE
CRECIMIENTO DE CABELLO POR DISMINUCION DE
CAIDA POR QUIEBRE.

CODIGO:
PNO-0230-16-01

SUSTITUYE A:  |Pagina 1 de 5
NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA:
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE
2018

I. OBJETIVO

Establecer el procedimiento Normalizado de operacion para realizar la para evaluacion de
crecimiento de cabello por disminucidn de caida por quiebre en mechones de cabello estandarizado.

II. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los alumnos, profesores y personal de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza que realicen la prueba de evaluacion de crecimiento de cabello por

disminucién de caida por quiebre.

II1. DISTRIBUCION

Este Procedimiento sera distribuido al resposable del 4rea de Control de Calidad de los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del Area Farmacéutica
Zaragoza, ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

V. POLITICAS

1. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los diferentes
modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza conozcan y verifiquen

que exista éste procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los modulos del area farmacéutica, dar a
conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente

procedimiento.

3. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las instrucciones del

procedimiento.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
TAZMIN J. HERRERA g
GUADARRAMA M. en F. MA. MARTHA UGALDE H. COB&T E ACRj:D EMICO
G. LIZBETH RIVERA CHAVERO M. en F. LETICIA HUERTA FLORES [PE CARRE

FECHA: OCTUBRE 2015 FECHA: OCTUBRE 2015 FECHA:

[138]




V.

VL

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA R
AREA FARMACEUTICA

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION
PARA REALIZAR LA PARA EVALUACION DE
CRECIMIENTO DE CABELLO POR DISMINUCION
DE CAIDA POR QUIEBRE.

CODIGO:
PNO-0230-16-01

SUSTITUYE A: |Pagina 2 de 5
NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA:
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE
2018

DEFINICIONES

Crecimiento de cabello. Se refiere al ciclo involucrado para el nacimiento de un nuevo cabello, el
cual consta de tres fases sucesivas: la fase de crecimiento, la fase de transicion y la fase de reposo. !

Caida por quiebre. Se refiere a la pérdida del cabello por ruptura de la fibra, debido a disminucion
de la resistencia por factores internos y externos como dafio quimico o mecanico.>

SEGURIDAD

e Para realizar esta prueba usar bata y guantes de nitrilo, al manipular los mechones de

cabello.

e Verificar que el area de trabajo este limpia.

1. MATERIAL
1. Materiales

e Mechones de cabello estandarizado de

3-35g

e Peines de carbono marca xtreme XT-CC10

e Cartulina blanca

2. Reactivos

e Producto a evaluar.

e Blanco (fragancia al 0.1%)).
3. Sofware

e Programa estadistico SPSS 15.0 para Windows
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA b
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION CODIGO: SUSTITUYE A: Pégina 3des
PARA REALIZAR LA PARA EVALUACION DE PNO-0230-16-01 NUEVO

CRECIMIENTO DE CABELLO POR DISMINUCION
DE CAIDA POR QUIEBRE.

A . - INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

VIII. METODOLOGIA
Nota:

e Para esta determinacion se utilizaran 6 pares de mechones, de los cuales 6 mechones
seran utilizados para el producto de pruebay 6 como blanco.

A. Aplicar el producto de prueba o el blanco de acuerdo “Procedimiento normalizado de
operacion para la aplicacion de productos en mechones de cabello.”

B. Dejar secar por completo los mechones, sin aplicar calor o aire externo al laboratorio.

C. Peinar cada mechoén a evaluar 200 veces con un peine de carbono sobre una cartulina blanca
(figura 1)

D. Contar la cantidad de cabellos rotos por cada mechén evaluado (figura 2).

Figura 1. Cepillado de los mechones sobre
superficie blanca
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CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA L
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION| CODIGO: SUSTITUYE A: [P4gina 4 de 5

PARA REALIZAR LA PARA EVALUACION DE PNO-0230-16-01
CRECIMIENTO DE CABELLO POR DISMINUCION

DE CAIDA POR QUIEBRE. NUEVO
AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018

Figura 2. Cabellos rotos después de la prueba de caida por
quiebre.

E. Reportar el promedio, desviacion estdndar y coeficiente de cabellos rotos registrados para el
blanco y el producto.
XI. CALCULOS

e Porcentaje de disminucion de caida

(100 = x de cabellos rotos del producto )

% Dismi ‘6n = 100 —
% Disminucion X de cabellos rotos deblanco

X. TRATAMIENTO ESTADISTICO

e Media aritmética’ ()

B noXi
X=———
n
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CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA R
AREA FARMACEUTICA -

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION CODIGO; SUSTITUYE A: Pégina 5de 5
PARA REALIZAR LA PARA EVALUACION DE PNO-0228-16-01 NUEVO

CRECIMIENTO DE CABELLO POR DISMINUCION
IDE CAIDA POR QUIEBRE.

AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE

ENERO 2016 2018

e Desviacion estandar? (s)

T Xi—X)?
n—1

e  Prueba U Mann-Whitney

A. Con el programa estadistico SPSS 15.0 para Windows con el estadigrafo “u” de la prueba de
U Mann-Whitney con un 95% de confianza ccontrastar los resultados obtenidos para el blanco
y por separado para el producto, obtenidos en todas las determinaciones realizadas.

XI. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
a) Si el nivel de significancia (valor de p) es mayor a 0.05, la sustancia aplicada en los
mechones tiene efectos positivos en resistencia del cabello.
b) Si el nivel de significancia (valor de p) es menor a 0.05, la sustancia aplicada en los
mechones no tiene efectos positivos en la resistencia del cabello.

XII. REFERENCIAS

1. Bonet R, Garrote A. Salud capilar. Enfoque integral. Offarm. Septiembre-Octubre 2010. [citada
10 octubre de 2015]. Disponible en: http://www.elsevier.es/es-revista-offarm-4-articulo-salud-
capilar-enfoque-integral-13155627

2. Alcalde MT.Caida del cabello. Verdades y mentiras sobre la alopecia. Mayo 2004. Offarm.
[citada 10 octubre de 2015]. Disponible en: www.elsevier.es/es-revista-offarm-4-pdf-
13061802-S300

3. Hair Laboratory Testing Services. [Internet]. US. [actualizada octubre 2015; acceso 28 de
octubre de 2015]. Disponible en: http://www.triprinceton.org/#!service/c1739
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA T
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A: |P4gina 1 de 4

OPERACION PARA REALIZAR LA PARA|PNO-0231-16-01 NUEVO
DETERMINACION DE GRADO DE DANO EN

MECHONES CABELLO.

AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018

L OBJETIVO

Establecer el Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO) para realizar la para determinacion
de grado de dafio en mechones cabello estandarizado.

II. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los alumnos, profesores y personal de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza que realicen la prueba para determinacion de grado de dafio en mechones
cabello.

II1. DISTRIBUCION

Este procedimiento sera distribuido al resposable del area de control de calidad de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del area farmacéutica Zaragoza,
ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

Iv. POLITICAS

1. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los
diferentes modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza
conozcan y verifiquen que exista éste procedimiento.

2. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los modulos del area farmacéutica,
dar a conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente
procedimiento.

3. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las
instrucciones del procedimiento.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
JAZMIN J. HERRERA M. en F. MA, MARTHA UGALDE H, [-OMITH ACADEMICO
GUADARRAMA M. en F. LETICIA HUERTA FLORES [PE CARRE

G. LIZBETH RIVERA CHAVERO

FECHA: OCTUBRE 2015 .
FECHA: OCTUBRE 2015 FECHA:

[143]



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA R
AREA FARMACEUTICA S
PROCEDIMIENTO  NORMALIZADO  DE| CODIGO: SUSTITUYE A:  |P4gina 2 de 4
OPERACION  PARA REALIZAR LA PARA|PNO-0231-16-01 NUEVO

[DETERMINACION DE GRADO DE DANO EN
ECHONES CABELLO.

INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE

AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

V. DEFINICIONES
Cabello saludable. Cabello que presenta caracteristicas deseables tales como: flexibilidad,
suavidad, aspecto brillante, facil de desenredar y peinar.!
Cabello danado. Cabello que ha perdido la salud y presenta las siguientes caracteristicas:
debilidad, puntas abiertas, sequedad, pérdida de volumen y falta de brillo."
Hidrofobicidad. Fenémeno que ocurre cuando una molécula en cuestion no es capaz de
interaccionar con las moléculas de agua ni por interacciones i6n-dipolo ni mediante puentes de
hidrogeno.
El cabello saludable es hidrofoébico de forma natural debido a su alto contenido en proteinas, pero el
dafio quimicos pueden dafiar la superficie del cabello, dejandolo sin brillo, seco e hidrofilico. 2

VL SEGURIDAD
e Verificar que el 4rea de trabajo este limpia.

VII. MATERIAL
1. Materiales
e Mechones de cabello estandarizado de 3-3.5 g
e Vasos de precipitados de 250 mL
e Peines de carbono marca xtreme XT-CC10
e Tijeras.
e (Cartulina blanca

2. Reactivos
e Producto a evaluar.
e Blanco (fragancia al 0.1%).
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CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA -
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A: |P4gina 3 de 4

OPERACION PARA REALIZAR LA PARA|PNO-0231-16-01 NUEVO
DETERMINACION DE GRADO DE DANO EN

MECHONES CABELLO.
AREA : FARMACEUTICA INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018
3. Sofware

e Programa estadistico SPSS 15.0 para Windows

VII. METODOLOGIA
Nota:

e En esta determinacion se utilizaran 3 pares de mechones, de los cuales 3 mechones seran
utilizados para el producto de pruebay 3 como blanco (agua con fragancia).

A. Adicionar producto o blanco previamente como se indica en: “Procedimiento
normalizado de operacion para la aplicacion de productos en mechones de cabello”.

B. Cortar 10 cabellos de cada mechon.

C. Dividir la seccion de cabellos cortados en cada mechdn en tres secciones con las tijeras.

D. Colocar los cabellos cortados en un vaso de precipitados con agua destilada durante 15
segundos.

E. Verificar en cada vaso de precipitados la parte del vaso donde se encuentran los cabellos

e interpretar los resultados en cada uno de los mechones evaluados.

IX. Interpretacion de resultados
¢ Si todo el cabello se hunde al fondo del vaso se reportard como “cabello dafiado” (figura
1).
e Si una parte del cabello permanece en la superficie del vaso y la otra parte en el fondo
del vaso se reportard como “cabello parcialmente dafiado” (figura 2).

e Si todo el cabello permanece en la superficie del vaso se reportard como “cabello
saludable” (figura 3).
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CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA
AREA FARMACEUTICA

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE| CODIGO: SUSTITUYE A: |Pagina 4 de 4
OPERACION PARA REALIZAR LA PARA|PNO-0231-16-01 NUEVO
DETERMINACION DE GRADO DE DANO EN

ECHONES CABELLO.

A . g INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

Figura 1. Cabello dafiado. Figura 2. Cabello
parcialmente dafiado.

Figura 3. Cabello saludable.

VIIL REFERENCIAS

1. Brushan B. Biophysics of Human Hair Structural, Nanomechanical, and Nanotribological
Studies. Australia: Springer; 2010.

2. Bonet R, Garrote A. Salud capilar. Enfoque integral. Offarm. Septiembre-Octubre 2010.
[citada 10 octubre de 2015]. Disponible en: http://www.elsevier.es/es-revista-offarm-4-
articulo-salud-capilar-enfoque-integral-13155627
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Anexo 11

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA T
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA| CODIGO: SUSTITUYE A: [Pagina 1 de 6

IREALIZAR LA EVALUACION SENSORIAL DE
PROPIEDADES DE: SUAVIDAD, PEINABILIDAD Y BRILLO|
[CON ESCALA (1-5) EN MECHONES DE CABELLO.

PNO-0232-16-01 NUEVO

INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE

AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

OBJETIVO

Establecer el procedimiento normalizado de operacién (PNO) para realizar la evaluacion sensorial
de propiedades de: suavidad, peinabilidad y brillo con escala (1-5) en mechones de cabello
estandarizado.

ALCANCE
Este procedimiento aplica a todos los alumnos, profesores y personal de los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza que realicen la evaluacion sensorial de propiedades de: suavidad,
peinabilidad y brillo con escala (1-5) en mechones de cabello estandarizado.

DISTRIBUCION

Este procedimiento sera distribuido al resposable del area de control de calidad de los
Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza (Técnico Académico), al Coordinador del area
farmacéutica Zaragoza, ademas de encargados en el laboratorio de control de calidad T-121 B.

POLITICAS

. Es politica del area farmacéutica de la carrera de Q.F.B., que los profesores de los diferentes

modulos que se imparten en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza conozcan y verifiquen
que exista éste procedimiento.

. Es responsabilidad de los profesores que cada uno de los mddulos del area farmacéutica, dar a

conocer y verificar que los alumnos y personal realicen correctamente el presente
procedimiento.

. Es responsabilidad de alumno y personal realizar las pruebas conforme a las instrucciones del

procedimiento.
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CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA L
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA[ CODIGO: SUSTITUYE A: [Pagina 2 de 6

REALIZAR LA EVALUACION SENSORIAL DE
PROPIEDADES DE: SUAVIDAD, PEINABILIDAD Y BRILLO|
[CON ESCALA (1-5) EN MECHONES DE CABELLO.

PNO-0232-16-01 NUEVO

INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE

AREA : FARMACEUTICA ENERO 2016 2018

VIIL DEFINICIONES

Evaluacion sensorial. Es una técnica utilizada efectiada por expertos entrenados que permite
determinar y medir las caracteristicas sensoriales de los productos e investigar diferencias incluso
débiles. Esta técnica estd basada en métodos racionales normalizados.' 2

Peinabilidad. En cosmética se define como la facilidad de pasar un peine por el cabello.’
Suavidad en cabello. Acondicionamiento de toda la fibra capilar, incluyendo las puntas.’

Brillo. Luz reflejada en el cabello debido a la condicién de la cuticula (capa mas externa del
cabello) cuando esté sana y lisa.*

IX. SEGURIDAD
e Para realizar esta prueba usar bata y guantes de nitrilo, al manipular los mechones de cabello.
e Verificar que el area de trabajo este limpia.

X. MATERIAL
1. Materiales

e Peines de carbono

e Mechones de cabello estandarizado de 3-3.5 g
e Sujetadores

e Cordon pléstico

e Estructura para colgar mechones

2. Reactivos
e Goma guar cuaternizada al 2%
e LSSall0%
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REALIZAR LA EVALUACION SENSORIAL DE
IPROPIEDADES DE: SUAVIDAD, PEINABILIDAD Y BRILLO
ICON ESCALA (1-5) EN MECHONES DE CABELLO.

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA L
IPROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA| CODIGO: SUSTITUYE A: P a g1 na 3 de 6

PNO-0232-16-01 NUEVO

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE
ENERO 2016 2018

Feniltrimeticona
Caolin al 3%
Cloruro de cetil trimetil amonio al 1%

VIIL DESCRIPCION DE LA EVALUACION

A. Por pares de mechones aplicar; en uno el producto de prueba y en el otro un blanco (agua con
fragancia) de acuerdo al “Procedimiento normalizado de operacion para la aplicacion de
productos en mechones de cabello”. Hacer un total de 6 repeticiones (12 mechones de
cabello en total). Los mechones estaran codificados, por lo que el orden sera desconocido
para el panelista. La evaluacion se divide en dos partes; en la primera se determinara
peinabilidad y suavidad en mechones hiimedos de acuerdo al “Procedimiento para
evaluacion sensorial de peinabilidad y suavidad en cabello himedo”, en la segunda los
mechones, después de secarse se evaluaran en cuanto a peinabilidad, suavidad y brillo de
acuerdo al “Procedimiento para evaluacion sensorial de peinabilidad, suavidad, brillo y
apariencia saludable en cabello seco."

B. Diez panelistas entrenados para evaluar las propiedades de suavidad, peinabilidad y brillo
mediante una escala (1-5) asignaran una evaluacion numérica a cada mechén observado
después de compararlo con una referencia.

Las sustancias aplicadas en los mechones de referencia seran las siguientes:

Peinabilidad 5: 1 mL de Goma guar cuaternizada al 2%.

Peinabilidad 1: Mechon lavado 10 veces con LSS al 10.

Brillo 5: Feniltrimeticona 0.2 mL.

Brillo 1: 1 mL de Caolin al 3%.

Suavidad 5: 1 mL de Cloruro de cetil trimetil amonio al 1%.
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA %
CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA o
AREA FARMACEUTICA
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA! CODIGO: SUSTITUYE A: |Pagina 4 de 6
REALIZAR LA EVALUACION SENSORIAL DE] PN 0_0232_ 1 6- 0 1 NUEV O

PROPIEDADES DE: SUAVIDAD, PEINABILIDAD Y BRILLO|
[CON ESCALA (1-5) EN MECHONES DE CABELLO.

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA:
ENERO 2016

PROXIMA REVISION:ENERO DE
2018

Suavidad 1: Mechon lavado 10 veces con LSS al 10%.

C. Las especificaciones para la evaluacion del panelista se muestran en el siguiente cuadro:

Caracteristicas

Descripcion

Escala de evaluacion

Peinabilidad en Peinar tres veces con el peiney | 5. Excelente (el peine no se detiene).

humedo evaluar la facilidad de pasar un | 4. Muy bueno (el peine pasa facilmente).
peine por el cabello. 3. Bueno.

2. Malo (dificultad para pasar el peine).
1. Muy malo (no se puede pasar el peine).

Suavidad en humedo Deslizar los dedos por el 5. Excelente (cabello sedoso y acondicionado).
cabello, evaluando el 4. Muy bueno
acondicionamiento de toda la 3. Bueno.
fibra, incluyendo las puntas. 2. Malo.

1. Muy malo.

Brillo Evaluar visualmente cuanto 5. Muy brillante.
brilla el mechon. 4. Brillante.

3. Ligeramente brillante.
2. Opaco.
1. Muy opaco.

Peinabilidad en seco Después de secar el cabello a 5. Excelente (el peine no se detiene).
temperatura ambiente, evaluar la | 4. Muy bueno (el peine pasa facilmente).
facilidad de pasar un peine por 3. Bueno.
el cabello. 2. Malo (dificultad para pasar el peine).

1. Muy malo (no se puede pasar el peine).

Suavidad en seco Deslizar los dedos por el 5. Excelente (cabello sedoso y acondicionado).
cabello, evaluando el 4. Muy bueno
condicionamiento de toda la 3. Bueno.
fibra, incluyendo las puntas 2. Malo.
1. Muy malo.
IELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
JAZMIN J. HERRERA M. en F. MA. MARTHA UGALDE H. COME’E A%DEMICO
GUADARRAMA M. en F. LETICIA HUERTA FLORES [PE CARRE
G. LIZBETH RIVERA CHAVERO
FECHA: OCTUBRE 2015 FECHA:
FECHA: OCTUBRE 2015 ’

[150]



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

CARRERA: QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGICA Ry
AREA FARMACEUTICA o

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA|
IREALIZAR LA EVALUACION SENSORIAL DE
PROPIEDADES DE: SUAVIDAD, PEINABILIDAD Y BRILLO
(CON ESCALA (1-5) EN MECHONES DE CABELLO.

CODIGO:

PNO-0232-16-01 NUEVO

SUSTITUYE A: |Pagina 5 de 6

AREA : FARMACEUTICA

INICIO DE VIGENCIA: | PROXIMA REVISION:ENERO DE

ENERO 2016

2018

D. Presentar el promedio de las evaluaciones en cada propiedad para el blanco y el producto en

un grafico radial (figura 1).

brillo

COMPARACION DE EVALUACION SENSORIAL PARA PRODUCTO CAPILAR Y
BLANCO

suavidad en himedo
5 AN

peinabilidad en —g—BLANCO
himedo

PRODUCTO
EVALUADO
peinabilidad en seco suavidad en seco
Figura 1. Presentacion de los resultados obtenidos en diagrama radial.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
JAZMIN J. HERRERA M. en F. MA. MARTHA UGALDE H. COMITE ACADEMICO
GUADARRAMA M. en F. LETICIA HUERTA FLORES [DE CARRERA
G. LIZBETH RIVERA CHAVERO
FECHA: OCTUBRE 2015 FECHA:
FECHA: OCTUBRE 2015 :
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PROPIEDADES DE: SUAVIDAD, PEINABILIDAD Y BRILLO)| PNO-0232-16-01 NUEVO
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ANEXO 12: Orden de produccion y procedimiento de fabricacion

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS ZARAGOZA

ORDEN DE PRODUCCION

Producto: Proteina hidrolizada de soya, locién capilar Concentracion: 25 %
Uso: Docencia Grado técnico de las materias primas: Cosmético
FORMULA UNITARIA

Cada 100 g contienen:

Materia prima Cantidad Porcentaje en formula
(%)

Proteina hidrolizada de soya 25¢g 25
(PHYLDERM® VEGETAL C2)

Etoxidiglicol (Transcutol GC) 10g 10

Sorbato de potasio/benzoato de sodio 14g 14

alcohol bencilico(BIOSURE A03)

Octoxinol - 11, aceite de ricino 1g 1

hidrogenado PEG-40 y polisorbato 20

(sollubilisant gamma 2428)
[D- Pantenol 1g 1

ID-Biotina 0.01g 0.01

Fragancia de maracuya 0.1g 0.1

Agua desmineralizada 61.49 61.49

Total 100g 100%

TAMANO DE LOTE DE PRODUCCION

El tamaiio de lote es de 1000 mL
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

LABORATORIOS FARAMACEUTICOS ZARAGOZA

ORDEN DE PRODUCCION
PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION
EQUIPO E INSTRUMENTOS

e Agitador Caframo BDC6015
e Balanza analitica PRECISA BJ 1000C

MATERIAL

e Propela de moiio de acero inoxidable

e Nuez

e Llave para Caframo

e Soporte para laboratorio

e Soporte universal

e Anillo de hierro

e embudo de vidrio, tallo corto sin estrias
e Papel filtro poro grueso

e Vasos de precipitados de 600 mL

e Vaso de acero inoxidable de 2 L.

e Varilla de vidrio

e Probeta de 10 y 1000 mL

e Espatula de acero inoxidable

e Bolsas de polietileno de 8x12 cm

e Frascos ambar de 10, 125,250 mL y 1000 mL

PRECAUCIONES DE OPERACION

Proteger la prteina hidrolizada de soya de la luz
Proteger el producto de la luz.

Controlar la velocidad de mezclado
CONTROLES DE PROCESO

e Aspecto
° pH

[154]




PROCEDIMIENTO O INSTRUCCIONES

REALIZO

SUPERVISO

FECHA
Y HORA

1. LIBERACION DE AREA
Para uso de cada equipo o area se requiere su liberacion.

1.1 Lavar con agua y jabén el equipo y/o area de trabajo.

1.2 Enjuagar con agua purificada.

1.3 Sanitizar con solucién de etanol al 70% v/v o con alcohol
isopropilico al 60% v/v.

1.4 Colocar identificacion de area limpia.

1.5 Solicitar al supervisor la inspeccion del area para su
liberacion.

2. PROCESO DE PRODUCCION

2.1 Surtir 250 g Proteina hidrolizada de soya (PHYLDERM®
VEGETAL C2), 100 g de Etoxidiglicol (Transcutol GC),
10.4 g de BIOSURE AO03 (Sorbato de potasio/benzoato de
sodio /alcohol bencilico), 10 g de sollubilisant Gamma2428
(Octoxinol — 11, aceite de ricino hidrogenado PEG-40 y
polisorbato 20), 10 g de D- Pantenol, 0.1 g de D-Biotina, 1 g
de Fragancia de maracuya vy 610.49 de Agua
desmineralizada.

2.2 Colocar el agua desmineralizada, la proteina hidrolizada de

soya, el etoxidiglicol, el D-Pantenol, el sollubilisant
gamma2428 y la D-Biotina en un vaso de acero inoxidable
de 2 L.

2.3 Mezclar durante 5 minutos a una velocidad de 220 rpm.

2.4 En un vaso de precipitados de 50 mL mezclar el BIOSURE
AO03 y la fragancia con una varilla de agitacion.

2.5 Adicionar mezcla al vaso de acero inoxidable de 2 L.

2.6 Mezclar durante 15 minutos a una velocidad de 220 rpm.

2.7 Filtra el producto con papel filtro poro grueso.

2.8 Colocar el producto obtenido en un frasco ambar de vidrio
de 1 L identificada con las etiquetas de “Producto a granel”
y de “Uso no autorizado”. Colocar el frasco en un

contenedor de carton debidamente identificado con la
etiqueta de “Uso no autorizado”.

[155]




PROCEDIMIENTO O INSTRUCCIONES

REALIZO

SUPERVISO

FECHA
Y HORA

1.1 Tomar una muestra representativa del lote y proceder a
realizar las siguientes pruebas: apariencia y olor, densidad
relativa, viscosidad cinematica, transparencia, pH
cromatografia de capa delgada y limites microbianos.

2. Si el resultado es aprobatorio proceder a acondicionar en
frascos de tereftalato de polietileno de 125 mL color rojo
metalico.

1.1 Colocar el producto obtenido en un frasco ambar de vidrio
de 1 L identificada con las etiquetas de “Producto a granel”
y de “Uso no autorizado”. Colocar la bolsa en un
contenedor de carton debidamente identificado con la
etiqueta de “Uso no autorizado”.
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ANEXO 13: Certificado de analisis de Proteina hidrolizada de soya (PHYLDERM®
VEGETAL C2) proporcionada por proveedor Gattefossé.

— e GATTEEOSEE

i  Certificate of Analysis “
Frodust namn " PHYLDERM VEGETAL G2
lowm W { GHEECH
Batoh N7 L]
Maniutneturng date +OB2074
Raovsluatian dale 08,2047

CHEMICAL DEFINITIDN :
Hhytiralyzad soy proteirs ismino-peptidic somplaxd chtainad from Bovhenn
embryonic tssues by enzymatie teenrsques gng molecatar galaction,

Chadartarizuin Muthad  Bpeciication Bzl
ASPECT MADTES  Cloar Groven figuid Coaninrmin
ODEUR MADITD  Specific Comborma
oH [Purs product] MADD24 BO fsS0 B2

DAY MATTERS MADI3E 1.0 1o 3.0% 1.1
TOTAL MITROGEN CONTENT MADDAS D2 w025 % 0,13
TOTAL AERDEIC GERMS MADZ12 =2 YO0y Conipema

PATHDGENIC GERME MADZTT  Absence Condnems

* Chiacierlstics guarsrtaed but net cor Hed

Thig batch was released by our authorized Quality Manager ord was found o meet g specilicatons ps- sieted sbove, The nbave
ruguitts ga not discharga 1he oumtoemar tae tho obisgaticn Lo carry oul @n nepetiion of poods reotivag,
This rapurt has Deen produced wiscrorfcally and Soes nol sauine 8 Sgnetue.

Printing Dndn 1 10.22.2014 Cunlizy Manage:
M ngall DROMNIER
.I
Paga 171
GATTIFDSSY Saf 38 phamyine Dengy - T3 PO TT - SO SAMWT PRUST Calde - Bass-Tal 100 328000 - THicmie =134 TSRO AR NY

BAS = Eacrted g8 GRS (10 Sarmn - FEE Liven B AE SRR 8500 - MY Weasiip GEF TR S0 e Bl 3005
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Anexo 14: Figuras

Puntos de aplicacion de proteina hidrolizada de sova

Figura 1. Placas cromatograficas de proteina hidrolizada de soya vistas bajo luz UV, longitud de
onda corta. Sistema de elucion utilizado: éter de petroleo-éter isopropilico-acido acético (70:32:2).

Puntos de aplicacion de proteina hidrolizada de soya

Figura 2. Placas cromatograficas de proteina hidrolizada de soya vistas bajo luz UV,
longitud de onda corta. Sistema de elucion utilizado: Cloroformo-acetato de etilo (6:4).
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Figura 3. Locion capilar con proteina hidrolizada de soya. A) Antes del ciclaje, B) Después
del ciclaje.

Figura 4. Envase de locidn capilar con proteina hidrolizada de soya como producto
terminado.

[159]



LOCION CAPILAR. CON PROTEINA
HIDR OLIZADA DE SOYA

Con efecto antifrizz* y crecimiento fortificado**

Sin enjuagar

CONT.NET. 125 mL

*Evaluado bajo pruebas de laboratorio a 40°C/90% HR por
4 horas. **Cabello mas largo debido a fortalecimiento por
reduccion de cabello quebradizo. No aumenta ni estimula el
crecimiento desde la raiz y no resuelve problemas de
calvicie.

ADVERTENCIA: Evitese el contacto con los ojos.
Suspenda el uso si detecta una reaccion desfavora-
ble. No se deje al alcance de los nifios.

INGREDIENTES: Agua desionizada,hydrolyzed soy
protein, Ethoxydiglycol, Sorbato de pota-
sio,benzoato de sodio,alcohol bencilico, D-
Pantenol,Octoxinol-11, aceite de ricino hidrogena-
do PEG-40 y polisorbato 20, D-Biotina,fragancia.

Modo de uso: lea instructivo anexo.
Hecho en México por: Laboratorios Farmacéuticos
Zaragoza. Avenida 5 de mayo esquina con Calle

Fuerte de Loreto sin numero, Colonia Ejercito de
Oriente, Iztapalapa, México D,.F. C.P. 09230.

Fecha de elaboracion: Octubre 2015

Figura 5. Etiqueta de producto terminado. Anverso y reverso.
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CONTACTO

LOCION CAPILAR
CON PROTEINA
HIDROLIZADA DE
SOYA

Si usted tiene preguntas sobre el modo de

Figura 6. Triptico para modo de uso de locion capilar con proteina hidrolizada de soya

(anverso).
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Locién capilar con proteina
hidrolizada de soya

La proteina hidrolizada de soya,
ingrediente activo de la locion capilar,
se obtiene por la hidrolisis selectiva de
las semillas de soya, permitiendo extraer
una fraccién mayontaria y reproducible
de gran cantidad de péptidos de pesos
moleculares comprendidos entre 1000 y
6000 Daltons, los cuales: a corto plazo,
estimulan el consumo de oxigeno y
aumenta el potencial energético de las
células y a largo plazo, estimula un
cabello mas fuerte.

Modo de uso

1. Seccione el cabello de manera que quede visible
el cuero cabelludo en cada una de las zonas donde
se aplicara el producto.

dos veces al dia.

3. Aplique las atomizaciones tal como se indica en el
esquema: 2 en la coronilla, 2 en la nuca mediay 3
en la nuca baja.)

4. Masajear suavemente con las yemas de
los dedos durante 2-3 minutos.

{El producto no se enjuaga!
Precauciones

Utilizar dnicamente en cuero cabelludo
sano sin signos de imitacion, quemaduras
de sol o lesiones. Suspenda su uso si
experimenta dolor o irritacion persistente
en cuero cabelludo.

Recuerda que...

iEl uso continuo y la constancia son
necesarios para ver resultados!

Figura 7. Triptico para modo de uso de locion capilar con proteina hidrolizada de soya

(reverso).
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