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.  INTRODUCCION

La pérdida del cabello es un problema que generalmente se presenta en hombres
mayores a 50 afios, donde el 95% de esta pérdida es atribuida a Alopecia
Androgénica (AGA); en mujeres es menos comun, en cierto grado después de la
menopausia, pero se ha podido observar que existen factores que agravan la

pérdida de cabello a una edad mas temprana.?? 23

Hoy en dia, en el mercado hay lociones capilares indicadas para la pérdida o
adelgazamiento del cabello y calvicie de origen hereditario. La mayoria de estos
productos contienen como ingrediente activo minoxidil con 2% o 5%, el cual es un
vasodilatador periférico que estimula la irrigacidon sanguinea, lo que favorece el

crecimiento del cabello desde el bulbo.

También se ha observado el crecimiento de productos multifuncionales, por ello el

presente proyecto propone dos formulaciones con minoxidil al 5%:

-Una incluye filtro solar (Factor de Proteccion Solar 15 —Teorico) para proteger el
cuero cabelludo, debido a que el aumento de radiaciones solares a las que se esta

expuesto hace propensa la formacion de un eritema.

-Ademas un producto multifuncional con dos beneficios: fijacion y la inclusion de
minoxidil al 5%.

-La apariencia final debe ser un liquido ligeramente viscoso para permitir que el
prototipo se rocie.

-Para poder determinar la fijacibn que imparte el prototipo se evaluara en

desempefio comparando contra uno de los productos mas usado en el mercado.



Il.  MARCO TEORICO
2.1. Generalidades del cabello
2.1.1. Estructura del cabello
El cabello es una invaginacion de la piel que prolifera de grandes cavidades o sacos
llamados foliculos y su longitud se extiende desde su raiz o bulbo incrustado en el
foliculo, a través de la dermis, epidermis, estrato corneo, piel y continda en un eje.
Ademas, forma parte del revestimiento exterior caracteristico de toda la piel de los
mamiferos y protege de factores fisicos, quimicos e infecciosos.
También representa en la piel el sitio de mayor concentracién de melanocitos, los
gue producen la melanina, la cual proporciona el color o pigmento, existen dos tipos
de melanina la eumelanina -insoluble en solventes- para el cabello obscuro, negro
o café, y la feomelanina -soluble en medios alcalinos- para el color rojo al café

claro.16.17

~Epidermis

~Dermis

. Tejido
= | subcutaneo

Vaso linfatico

o ‘. ; ,. \ Nervio

Arteria Foliculo piloso
Melanina Tejido graso

—Célula basal Glandula sudoripara
—Melanocito

Figura 1. Partes de la piel donde se encuentra el foliculo. Melanocitos.

A pesar de que el cabello es una estructura muy compleja, a continuacion se hablara

de sus partes clasificAndolo en dos rubros: foliculo piloso y fibra capilar.



2.1.1.1. Foliculo piloso
En conjunto, las glandulas seb&ceas, el musculo erector del pelo y el foliculo piloso
se conocen como la unidad pilo-sebacea.
El foliculo pilo-seb&ceo esta constituido por:

Parte mesenquimatosa: formada por la papila dérmica que contiene los vasos y
nervios que le van a proveer de los nutrientes y la sensibilidad, y el tejido conjuntivo
que rodea al foliculo piloso.

Parte epitelial: constituida por la matriz pilosa de la cual se forman el tallo piloso
y la vaina epitelial interna, y la vaina epitelial externa que es una continuacion de la

epidermis.

Epitelio_interfolicular

| Infundibulo
Vainas x
epiteliales Glandula
Externa sebacea i
Musculo erector | ' S™°
Bulbo | Segmento

i inferior

v
Figura 2. Anatomia del foliculo pilo-sebéaceo.

Ademas, en un corte histolégico transversal de una biopsia, se pueden reconocer
las siguientes estructuras:

Unidades foliculares: son foliculos pilosos que emergen del cuero cabelludo en
pequefos grupos y estan compuestas por tres a seis foliculos terminales y uno o
dos vellos. Este agrupamiento de los foliculos se aprecia muy bien a bajo aumento

en los cortes practicados a nivel del infundibulo y el istmo.



Figura 3. En el corte de la izquierda hay 9 unidades foliculares bien definidas conformadas
por foliculos terminales (Hematoxilina-Eosina 4X). En el corte de la derecha, tefiidos con
colorante para colageno (Tricromico de Masson 10X) se observa una unidad folicular.

Foliculos pilosos terminales: corresponden al cabello facilmente visible y sirven
como proteccion contra los rayos ultravioleta y como un aislante térmico. Ademas,
casi todos los foliculos llegan hasta la grasa subcutanea.

ot N, - A

Figura 4. Corte vertical de foliculos pilosos terminales (HE 2X).

Vellos verdaderos: son casi invisibles porque miden menos de 1 cm de longitud,
son muy delgados, sin pigmento. Forman parte de las areas con abundantes
foliculos terminales y pueden presentarse hasta en un 20%. Aparecen en la parte
media y baja de la dermis. No presentan médula o masculo erector.

Foliculos pilosos miniaturizados: corresponden a los foliculos terminales que
se han miniaturizado por efecto de los andrégenos. Se diferencian porque los
foliculos pilosos miniaturizados tienen una estela folicular profunda y los vellos
verdaderos pueden tener una estela folicular muy corta. En los individuos con

alopecia androgénica se incrementan marcadamente. > 1/



2.1.1.2. Fibra capilar

La fibra capilar se estudia mediante las tres capas que la conforman:

Microfibrilla —

i Cuticula
Macrofibrilla—
—Membranas
Ortocortex " celulares
— Médula
— Paracortex

Restos %
nucleares

Figura 5. Estructura de la fibra capilar.

Médula: es una fina capa cilindrica en el centro del cabello, que contiene alta
concentracion de lipidos y actia como aislante térmico debido a que es una
estructura porosa formada por queratina esponjosa y vacuolas que se alinean de
forma continua o discontinua a lo largo de la fibra.

Corteza: esta ocupa la mayor masa del cabello, cubre a la médula. Se compone
de células corticales alargadas, en forma de huso, apretadas entre si, cada célula
esta formada por finas microfibrillas -compuestas por proteinas o helicoidales-
agrupadas en macrofibrillas, estas ultimas se presentan como para-cortex (ubicado
en el interior, donde la microfibrillas son mas densas y por lo tanto absorben agua
lentamente y en menor cantidad) y orto-cortex (en el exterior de la curvatura, aqui
las macrofibrillas contienen células menos densas por lo que es mas facil la

absorcién de humedad).



Cuticula: constituye la parte mas externa de la fibra y es el componente méas
importante del cabello. Se compone de escamas de corneocitos orientados hacia la
epidermis en un sentido totalmente inverso a las células de la cuticula de la vaina

radicular interna, mejorando la adherencia de la fibra.

Esta formada por varias capas, como:

-Epicuticula: membrana delgada presente en la parte externa de las células de la
cuticula, las cuales se encuentran separadas por la matriz de membrana celular,
esta contiene cisteinas, que son aciduladas por lipidos, principalmente por el acido
18-metileicosanoico, formando asi una regién hidr6foba. Este aspecto hidrofébico
de la cuticula permite a las siliconas, alcoholes grasos y polimeros adherirse.
-Capa A: es una estructura resistente que contiene cistina (> 30%). En esta capa
los enlaces cruzados de las proteinas dan resistencia fisica (mecanica), y también
da resistencia a ataques quimicos.

-Exocuticula: también conocida como capa B, representa dos tercios de la
estructura de la cuticula, es rica en cistina (15%), y es fisicamente rigida.
-Endocuticula: tiene deficiencia de cistina (3%), contiene gran parte de los restos
celulares no queratinosos y un alto contenido de proteinas béasicas y acidas. Cuando

se hincha por efecto del agua, es mas fragil, explicando la rotura.!® 16. 18

2.1.2. Propiedades del cabello
El cabello humano esta compuesto en un 80% por queratina, la cual da ciertas
propiedades al cabello, como son:
Resistencia a la ruptura
Es una funcion del diametro del hilo y del cértex, el peso necesario para la rotura de
una fibra de cabello natural es de 50-100 g.
Elasticidad
El cabello puede estirarse hasta el 10% de su longitud original sin dafiarse. Y en
contacto con el agua, puede alcanzar hasta el 50% de su longitud. En contacto con
amoniaco se vuelve mas elastica; los tratamientos quimicos afectan esta propiedad,

ademas de la exposicion al sol, el uso de secadoras y planchas.



Poder hidrofilico

La fibra capilar absorbe agua debido a que la queratina puede absorber hasta el
40% de su propio peso en agua, esta hidratacion se ve favorecida por el aumento
de la temperatura y el cambio del pH (pH alcalino >8 aumenta la permeabilidad).
Porosidad

Cuando el cabello es poroso, los tratamientos quimicos como el tefiido, alaciado y
permanente ocurren mas rapido.

Friccion

Es la fuerza que resiste el movimiento cuando un cuerpo se desliza sobre otro. La
superficie de la cuticula tiene un alto coeficiente de friccion debido a la forma de sus
escamas.

Carga estatica

Cuando un peine se desliza sobre el cabello, la carga se genera por friccion. La
dispersion de carga estatica es una funcion de la conductividad de las fibras o de la
resistencia eléctrica.

Punto isoeléctrico

La cuticula tiene un punto eléctrico neutro a un pH= 3.8, por ello los enlaces disulfuro
y puentes de hidrogeno de las proteinas presentes en el cabello se ven afectadas
si se exponen a distintos valores de pH. A pH acido los aminoacidos se protonan e
incrementa el nimero de puentes de hidrogeno y la cuticula estara menos propensa
a dafo, mientras que a pH basico ocurre lo contrario, las proteinas se desprotonan
y la cuticula estard mas susceptible a dafio.

Brillo

Se presenta cuando un haz de luz alcanza la superficie del cabello, una parte de luz
se refleja, otra se absorbe y una tercera parte se dispersa, la cantidad de luz
correspondiente a cada uno de estos fenbmenos depende de la geometria de la
superficie, del indice de refraccién del hilo y del angulo de incidencia de la luz.
Peinabilidad

Es la percepcion subjetiva de la manera facil o dificil de peinar el cabello y es un

atributo importante en la evaluacién del acondicionamiento del cabello.> 8



2.1.3. Ciclo de crecimiento
Un adulto presenta 1 millon de foliculos pilosos en el cuero cabelludo y Gnicamente
entre 100 y 150 mil llegan a ser cabello terminal, el cual crece 0.4 mm por dia y
requiere de factores de crecimiento como citocinas, hormonas, neurotransmisores
y sus receptores; por otro lado su pérdida normal es de 50 a 100 fibras capilares por
dia.
El ciclo de crecimiento se divide en tres fases, y los cambios descritos en estas se

observan mejor en cortes verticales y horizontales a nivel de promontorio:

Anagena (fase de crecimiento): es la fase mas larga que dura de dos a siete
afos; en ella el bulbo piloso presenta mayor actividad mitética y sintesis de
melanina, haciendo a esta fase vulnerable a los cambios hormonales y
medicamentos. Ademas, las células de la matriz se multiplican y queratinizan,
provocando que la fibra capilar crezca hacia arriba, la fibra capilar antigua puede

persistir junto al nuevo tallo que empieza a crecer, esto se da de manera temporal.

Antiguo pelo “club”

4 ———— Epidermis
-~ Gléndula
sebacea

Piloerector
Nuevo pelo

Protuberancia
Matriz pilosa
Bulbo piloso

Dermis

(1) Anagena (temprana) Anagena (madura) @

Figura 6. Fase anagena del crecimiento.®



Catagena (fase degenerativa): es la fase mas corta del ciclo y dura solamente
10 dias; se caracteriza por abundante apoptosis y ausencia de actividad mitética.
Hay involucion del segmento inferior debido a la apoptosis masiva del epitelio
folicular, también el bulbo piloso se queratiniza y da origen al cabello antiguo.

Telogena (fase de descanso): dura aproximadamente 100 dias y representa la
fase final de involucion del segmento inferior del foliculo piloso, dando lugar a una
estela folicular, la cual no es especifica de la fase ya que también se pueden
observar como consecuencia de la miniaturizacion de los foliculos pilosos
terminales por efecto de los andrégenos.

Histolégicamente, el foliculo piloso se encoge hasta cerca de la mitad de su tamafio

previo y no se extiende mas alla de la dermis.*> 17

Pelo “club”
(desprendido
de la matriz)

“Club”
(engrosamiento e
de la base del pelo) .. 4

Degeneracion -
del foliculo inferior -

U — Papila dérmica _ \2
N s

Figura 7. Fase catagena del lado izquierdo. Fase telogena en el lado derecho.!®

2.1.4. Principales causas de dafio
Los dafios acumulados se aprecian con efectos visuales y sensoriales, donde la

cuticula deja expuestas la capa interna y sus células. Diferentes tipos de dafio:



Mecénicos
Por el cepillado sobre el cabello humedo y por el exceso de cepillado. La abrasion
y pérdida de la cuticula, provoca puntas abiertas, remocion de lipidos que resecan
la fibra e incrementa la difusion y permeacién de lipidos en el interior de la fibra.
Quimicos
Incluye todos los tipos de tratamientos quimicos como el tinte, luces, alaciados y
permanentes. Estos dafian el cortex y modifican la textura, humedad y brillo del
cabello, asimismo, se estimula la degradacién de los enlaces peptidicos debido a
los pH extremadamente alcalinos (pH 9-11).
Térmico
Dado por el exceso de calor por el uso de plancha, secadora y rizador, las fibras
capilares se encontraran resecas y con puntas abiertas, y se quebraran facilmente.
Ambiental
Se presenta por la radiacion solar, contaminacion y cloruro de la alberca. Induciendo
la degradacién de los aminoacidos cistina y triptofano, volviendo poroso el cabello.
Ademas, por efecto de la luz ultravioleta hay decoloracion de la melanina natural o

del color artificial del cabello. 20 21. 24

2.2. Productos para el tratamiento de la alopecia androgénica
2.2.1. Minoxidil
El minoxidil es un derivado de la pirimidina usado originalmente como un
antihipertensivo. En 1988 la FDA lo aprob6 como parte del tratamiento para la
alopecia androgénica por presentar como efecto adverso el aumento del
crecimiento del pelo. ElI minoxidil topico es el tratamiento de primera linea para la
alopecia androgénica masculina en pacientes mayores de 18 afios.
El minoxidil farmacolégicamente es un vasodilatador de accién directa con efecto
casi nulo sobre el sistema nervioso y terapéuticamente se trata de un estimulante

del crecimiento del cabello.2> 29. 36,38

2.2.1.1. Fisicoquimica
Nombre IUPAC: 3 — 6xido 2,4 — diamino 6 - piperidinopirimidina

Férmula empirica: CoH15Ns0 Peso molecular: 209.25 g/mol
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Aspecto: solido cristalino, blanco Olor: Practicamente inodoro
O@
(@D
HoN. _NY NH,

\“/\

N =

N

Figura 8. Estructura del minoxidil.
Punto / intervalo de fusion: 272-274°C — temperatura de descomposicion.

Las caracteristicas fisicoquimicas del minoxidil son trascendentales para la
seleccion de los excipientes y el vehiculo de la formulacion. Como es el caso de la
solubilidad:

Propilenglicol: 75 mg / mL

Etanol: 29 mg / mL

Agua: 2-2 mg / mL

Acetona: <0.5 mg / mL

Ademas, es dificil disolver el minoxidil a partir del 4% de concentracion en
soluciones hidroalcohdlicas, pero la solubilidad puede incrementarse incorporando
a la formulacién propilenglicol (disolvente), o bien calentandolo a 50°C una vez

disperso.28 30,31

2.2.1.2. Farmacodinamia
La aplicacion local de minoxidil, no aumenta el nimero de foliculos capilares sino
gue convierte los foliculos pilosos miniaturizados e intermedios en foliculos
terminales retardando la progresion de la alopecia androgénica.
El crecimiento se manifiesta aproximadamente a los 4 meses, pero si se interrumpe

el tratamiento, se podria volver al estado inicial al cabo de 3 0 4 meses.
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Se desconoce el mecanismo de accion, pero se han descrito dos posibles:

1) Alteracion del metabolismo de los andrégenos.

En los hombres, la sensibilidad de los foliculos pilosos a los andrégenos en la region

frontal, parietal y vértice hace que los foliculos terminales se transformen en vellos,

lo que da lugar a la alopecia androgénica.

Es util disponer de un corte horizontal tanto del area afectada como de la no

afectada, para apreciar mejor el proceso de miniaturizacion, donde los foliculos

pilosos son apenas visibles por su reduccién en el diametro.1> 3% 32

2) La estimulacion de la irrigacién sanguinea, aumenta la presencia de oxigeno y
nutrientes alrededor de los foliculos pilosos, lo que conlleva al crecimiento del
cabello desde el bulbo. 2% 3139

Figura 9. Alopecia androgénica: corte horizontal en la izquierda.

Control normal: corte horizontal de la derecha (HE 4X).1°

2.2.1.3. Farmacocinética del minoxidil por via tépica

Absorcion: Después de la aplicacion topica en el cuero cabelludo intacto, se
absorbe aproximadamente 0.3 a 4.5% de la dosis, y llega a la circulacién sistémica.
Los factores que modifican la absorcion son: el aumento cuantitativo de la dosis
aplicada, aumento de la frecuencia de aplicacién y reduccién de la funcion barrera
del estrato cérneo de la epidermis.

Distribucion: Los niveles plasmaticos tras la administracion cutanea dependen del
grado de absorcion, pero después de administrar el minoxidil dos veces al dia se
alcanzan concentraciones estables al cabo de tres dias.

Metabolismo: No se ha descrito.
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Excrecién: Se elimina principalmente por los rifiones y aproximadamente el 95%

de la dosis que se aplica por via topica se elimina después de 4 dias.?? 3132

2.2.1.4. Indicacion terapéutica
El minoxidil de uso tépico esta indicado en el tratamiento del patrén masculino de
calvicie (alopecia androgenética), ya que ralentiza o detiene la pérdida de cabello y

promueve el crecimiento del cabello.?> 29 3239

2.2.1.4.1. Alopecia Androgénica (AGA)

La pérdida del cabello es un problema que generalmente se presenta en hombres
mayores a 50 afios, donde el 95% de esta pérdida es atribuida a la Alopecia
Androgénica (AGA), la cual a pesar de ser una condicion prevalente, presenta solo
dos (minoxidil y finasterida) opciones terapéuticas aprobadas cientificamente.
AGA es el resultado de una predisposicion hereditaria que provoca la pérdida crono-
evolutiva del cabello debido a la accidén de los andrégenos y se caracteriza por la
miniaturizacion progresiva del foliculo piloso; es uno de los tipos mas frecuente de
alopecia no cicatricial, en las que cabe la posibilidad de un posterior rebrote.
Aunque todos los varones producen andrégenos, el riesgo de desarrollar alopecia
androgénica aumenta con una historia familiar positiva; también se ha podido
observar que existen factores (como el estrés) que aceleran el proceso de pérdida
de cabello a una edad mas temprana.
Ademas, presenta un patron de distribucion que afecta el area fronto-temporal y
vertex, como esta descrito en la escala de Hamilton-Norwood.17: 22: 23, 36-38, 40-43
Escala de Hamilton-Norwood
Esta escala permite clasificar los distintos tipos de calvicie y enfocar las distintas
pautas terapéuticas.

Tipos:
I: Retroceso del cabello inapreciable o escaso por la parte frontal.
II: Caida del cabello por la zona temporal. Se dibujan las entradas.
lIl: Pérdida de cabello especialmente por la zona de la coronilla. Es el nivel minimo

a partir del cual se considera que hay calvicie.
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IV: Se amplia la zona sin pelo en la coronilla. Una banda de pelo separa nitidamente
las dos zonas calvas.

V: Las zonas de la coronillay de la frente estan separadas solamente por una regién
estrecha. Vista desde arriba, la zona que aun conserva pelo dibuja la forma de una
herradura (también en los tipos VI 'y VII).

VI: Las zonas sin pelo anterior y posterior se juntan, y se produce un
ensanchamiento de la zona afectada.

VII: En este estadio solamente queda una porcion estrecha del pelo original, que se

extiende sobre las orejas y se junta en la nuca.*®

Figura 10. Escala de Hamilton-Norwood.*?
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2.2.1.5. Modo de aplicacion
PARA USO LOCAL EN EL CABELLO
-Adultos:
Secar el cabello y cuero cabelludo antes de aplicar 1 mL sobre el area afectada,
partiendo del centro de la zona a tratar, dos veces al dia (una aplicacion por la
mafiana y otra por la noche). No exceder los 2 mL diarios y aplicar los 7 dias de la

semana, minimo 6 meses. Lavarse las manos antes y después.

-Menores de 18 afios y Mayores de 65 afnos:

No se ha establecido si su uso es seguro y eficaz.?> 2% 32

2.2.1.6. Contraindicaciones, interacciones y precauciones
A continuacion se mencionan algunas de las precauciones que deben contemplarse

con el uso topico de minoxidil:

-Verificar que el cuero cabelludo este normal y saludable, obtener antecedentes
médicos y fisicos del paciente e indicar los riesgos potenciales.

-Si la presion esta muy elevada, el minoxidil puede disminuirla muy rapido.

-Los pacientes con afecciones cardiacas presentan la posibilidad de taquicardia y
retencion de liquidos.

-No usar durante la lactancia, porque se excreta en la leche materna.

-Estéa indicado para pacientes en los que otras sustancias no son lo suficientemente

efectivas, cuando hay antecedentes familiares de pérdida del cabello.

Por otro lado, hay que considerar las interacciones que se presentan cuando se

aplica minoxidil conjuntamente con:

-Guanetidina: se incrementa la probabilidad de hipotension ortostética.
-Corticosteroides, retinoides como la tretinoina y pomadas con bases oclusivas:
incrementan la absorcion cutanea del minoxidil como resultado de un aumento de
la permeabilidad del estrato cérneo.

-Dipropionato de betametasona aumenta las concentraciones de minoxidil en los

tejidos locales y disminuye la absorcién sistémica de minoxidil.?> 26 27, 29, 31, 32, 34

15



2.2.1.7. Reacciones adversas

Las principales reacciones que se presentan con el empleo de minoxidil:

Frecuentes (21/100 a < 1/10): Hipertricosis (crecimiento excesivo del cabello que
si se desarrolla en el conducto auditivo externo eventualmente se produce sordera
severa permanente); dermatitis de contacto (debido al propilenglicol y etanol),
foliculitis (inflamacion de los foliculos).

Reacciones locales: prurito (picor), eczema (distintos tipos de lesiones
inflamatorias), eritema (enrojecimiento de la piel), sequedad y descamacion del
cuero cabelludo.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse con los datos disponibles):

Alopecia (exacerbacion de la pérdida del cabello) y foliculitis. 25 26: 29, 31, 32

2.2.2. Solucion 5% de minoxidil en el mercado

Las soluciones de minoxidil son transparentes o ligeramente amarillenta; se deben
almacenar en su envase original, a temperatura < 30°C, protegidos de la luz y
humedad. Estan consideradas como medicamentos alopaticos (clasificacion por su
naturaleza) y se definen en la Ley General de Salud como toda substancia o mezcla
de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo
o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal
por su actividad farmacologica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas, y se
encuentre registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para
medicamentos alopaticos.

El minoxidil es un principio activo que ha sido considerado como un producto
farmacéutico, y para su venta y suministro al publico debe contar con un registro
sanitario - es un certificado de eficacia y seguridad.

En el empaque y etiquetas deben indicarse las contraindicaciones, advertencias,
fecha de vencimiento, nimero de lote y clave de registro sanitario, seguida del
namero romano de la fraccién de estos productos que pertenecen al grupo VI:
Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que pueden

expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.
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El titular y fabricante autorizado en el registro sanitario, tiene la obligacion de
mantener las buenas practicas de fabricacion y actualizar las especificaciones de

materias primas y producto terminado.> 32 33,44

2.2.3. Cosmecéuticos

Mientras que la FDA no reconoce el término "cosmecéutico", la industria cosmética
utiliza esta palabra como un puente entre productos de cuidado personal y
farmacéuticos. Este tipo de articulos son aplicados topicamente como cosméticos,
pero contienen ingredientes que modifican la funcién biolégica de la piel, ademas
estan dirigidos para tratar problemas de la edad, ya sea pieles sensibles,
hidratacion, arrugas, acné y caida del cabello.?> 46. 47

Los prototipos contienen dos ingredientes biofuncionales enfocados al cabello y que
estan aprobados para su uso cosmético, pero estos al modificar la funcion de la piel

los integraremos en los cosmeceéuticos:

2.2.3.1. Protectagen ™biofunctional

INCI: Water (aqua) (and) Glycerin (and) Hydrolyzed Rice Protein.

Funcién: Crecimiento del cabello, proteger contra los rayos UV.
Es un extracto de arroz recomendado de 0.5% a 1% que ayuda a optimizar el ciclo
de crecimiento del cabello: se observé en un ensayo ex vivo que esta vinculado con
el aumento de la expresion de marcadores asociados a las células madre del foliculo

piloso, tales como la queratina 15, a-6 integrina, p-catenina y P63.

Queratina- 15 | a-6integrina B-catenina P63

Control

Protectagen™
(1%)]

Cuantificacion +109% +102% +88% +19%

Figura 11. Aumento de la expresién ex vivo de marcadores asociados al foliculo.>?



Ademas protege el cabello de la exposicion solar: en ensayos in vitro se ha
mostrado una baja expresion de los marcadores P53, los cuales tienden a presentar

una expresion aumentada cuando hay dafio por rayos UV.48 49 50,52

2.2.3.2. Dynagen ™biofunctional
INCI: Water (and) Glycerin (and) Hydrolyzed Yeast Protein.
Funcion: Anti-edad, cabello mas fuerte y nutrido, minimiza la caida del cabello.
Fuente: Fungica. Nivel de uso recomendado: 0.5% - 1%.
Dynagen (g. dynamis) significa resistencia.
Es un extracto de levadura que ayuda a mejorar la expresion de la queratina 14, 17
y 71, y trichohyalin, que contribuyen a la estructura interna y fuerza del cabello.

Queratina - 14 Queratina - 17 Queratina - 71 Trichohyalin

Control

Dynagen™(1%)] ﬁ" "3

Cuantificacion +51% +42% +39% +70%

Figura 12. Aumento de la expresion ex vivo de marcadores que dan fuerza.?

Por influencia de la expresion ex vivo de colageno |, se asegura el fortalecer,

mantener y proteger la estructura del cabello.

Colageno |

CONTROL

Figura 13. Expresion ex vivo de colageno | aumentada en la vaina dérmica.>!
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Los ensayos los realizaron sobre biopsias de 6mm de piel de la linea del cabello,
aplicaron 1% una vez al dia por dos dias. Las secciones de piel embebidas en
parafina o congeladas se sometieron a inmunotefiido, Iluego fueron
inmunomarcadas y evaluadas a través de microscopio de epifluorescencia. Los
marcadores aparecen en verde y/o fluorescencia roja y el aumento de su expresién

se cuantifico a través de un software de analisis de imagen de fotografia digital.43->2

2.2.3.3. Acnacidol ™ BG biofunctional
INCI: Butylene Glycol (and) 10-Hydroxydecanoic Acid (and) Sebacic Acid (and)
1,10-Decanediol.
Nivel de uso recomendado: 1% - 5% (probado clinicamente en 3%).
Es un ingrediente activo destinado a restablecer el equilibrio fisiologico en la piel
propensa al acné. Su molécula diana es el acido 10-hidroxidecanoico (10-HDA), el
cual es una version biomimética sintética de un acido hidroxilico naturalmente
presente en la Jalea Real. Durante los estudios clinicos, proporcion6 excelentes
resultados para la seborregulacion. Ensayos adicionales in vitro sobre

Propionibacterium acnes demostraron una excelente actividad anti-bacteriana.®°

2.3. Productos cosméticos

El proyecto de norma PROY-NOM-259-SSA1-2014 Productos y servicios. Buenas
practicas de fabricacion en productos cosmeéticos, define a los productos cosmeéticos
como las sustancias o formulaciones destinadas a ser puestas 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.!

La Ley General de Salud en el capitulo IX Productos de perfumeria y belleza,
articulo 270 menciona que no podra atribuirse a los productos de perfumeria y
belleza ninguna accion terapéutica, ya sea en el nombre, indicaciones, instrucciones

para su empleo o publicidad.®
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2.3.1. Mercado en México
En México, los productos cosméticos y sus ingredientes estan regulados por la
COFEPRIS, un érgano desconcentrado de la Secretaria de Salud encargado de
proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios.? °
De acuerdo a la CANIPEC -una organizacion empresarial no lucrativa de servicio y
apoyo, la cual agrupa a las principales compafiias productoras y distribuidoras en
México, enfocadas a los distintos modelos de negocios y canales de venta- la
industria del cuidado personal es un sector dinAmico y con gran presencia en el
mercado. En el 2014 el valor del mercado de la industria del cuidado personal, se
estimo6 en 10.5 mil millones de ddlares, lo que ubica a esta industria en el 11° lugar
a nivel mundial.®
Este sector hasta noviembre del 2015 generd un superavit -exceso de los ingresos
sobre los gastos- de 2,561 MDD. Si bien es ligeramente menor que en el mismo
periodo del 2014 (2,651 MDD) este sector sigue siendo un importante exportador
aun cuando la situacion economica del pais ha tenido fluctuaciones, ya que -segun
el balance de INEGI- en septiembre de 2015 se presentaba un déficit cinco veces
mayor que el del afio anterior.
Datos de Euromonitor International muestran que en 2014 los cosmeéticos dirigidos
al cuidado del cabello ocupan el 2do lugar en el valor de ventas.*
Y en 2015 aumento el desarrollo de productos multifuncionales en diferentes
categorias de belleza y cuidado personal.” Por ejemplo, el segmento de cremas de
proteccion solar registré un crecimiento de 50.33% de 2008 a 2013.
En este sentido, cada vez existen mas productos que incluyen el factor de

proteccién solar como un agregado del producto.®

Principales tendencias en el sector masculino

El uso de articulos cosméticos por los hombres tiene un gran potencial de
crecimiento. Aunque el mercado sigue siendo relativamente pequefio, cada vez mas
hombres se estan abriendo a la idea de usar productos de belleza.

Segun Euromonitor International, el mercado global de productos de cuidado
personal masculino alcanz6 unos 35,400 millones de ddélares en 2013 y se tiene

estimado un aumento de hasta 45,416 millones de ddlares en 2017.°
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¢,Qué busca el consumidor masculino?

Soluciones simples: por ello las empresas estan identificando los problemas mas
comunes en los hombres y a partir de esto se registra el aumento de los productos
para la pérdida de cabello, acné y la piel sensible.

Factor edad: aunque los hombres entre los 18 y 30 afios gastan mas dinero en
productos de uso personal, los hombres de entre 40 y 60 afios han mejorado su
participacion en productos contra rasgos de la edad, como la pérdida del cabello.

Cuidado de la piel: ha permitido el lanzamiento de sueros y cremas para los ojos
especificamente para hombres. Piel sensible: problema comun, por el uso de

maquinas de afeitar.®

2.3.2. Clasificacion de los cosméticos
Segun indica la NOM-141-SSA1/SCFI-2012, los cosméticos se clasifican por su uso
(lugar de aplicacion) y por su forma cosmética:

Para el cabello
Para los ojos y cejas

e Para los labios
Clasificacion

| Para uso facial y/o corporal
poruso Para manos y uiias
Clasificacion de — 'De éromacologia o aromalogia
los cosmeticos Aceite Locion/Tonico/Solucion
Clasificacion por | Balsamo Mousse
_forma cosmética | Capsulas Parches
m Crema Polvo
Emulsion Pomada
Espuma Roll on
Fluido Spray
Gelljalea Shampoo/Champu
Jabon Serum
Jabon liquido Stick / barra
Lapiz Suero
Leche Tratamiento
Toallita

Figura 14. Clasificacion de los cosméticos.

Se entiende por 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.©
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2.3.3. Ingredientes de productos cosméticos
A pesar de que existen diferentes formas cosméticas cada una presenta distintas
caracteristicas fisicoquimicas, las cuales se obtienen con materias primas como
modificadores reoldgicos, emolientes, filtros solares, etc. Ademas, los cosméticos
presentan ingredientes en comudn que pueden clasificarse en:

Vehiculo: constituye la mayor parte del producto pues debe soportar todos los
demés ingredientes del cosmético. Principalmente se usa agua desnaturalizada
porgue tiene la capacidad de disolver la mayoria de los compuestos. Pero cuando
los activos no son solubles en agua, son incorporados en disolventes grasos,
quienes normalmente se estabilizan formando emulsiones.

Conservador: sustancias quimicas con actividad antimicrobiana que se incorporan

a las formulaciones en bajas concentraciones.!: 12

2.4. Desarrollo de un cosmético

Los cosmeéticos aplicados diariamente requieren estar formulados con ingredientes
gue desemperien la funcion que ofrece el producto, para esto se debe contar con
estudios de eficacia.

Los demas componentes, asi como el conservador, favorecen que el producto en el
mercado sea estable tanto en su vida de anaquel y durante su uso por el
consumidor, evitando incompatibilidades o interacciones. Esto permite definir la
fecha de caducidad, la cual es la fecha limite en que un producto conservado en
condiciones adecuadas mantiene su calidad sanitaria por o que no representa un

riesgo a la salud humana y después de la cual no podra ser comercializado.'® 13

Antes de iniciar las pruebas de estabilidad, es importante centrifugar una muestra a
3000 rpm durante 30 minutos, para observar algin cambio en su aspecto, lo cual
indicaria que se requiere reformular o si no se presentara alguna modificacion,

proceder con la muestra y someterla a las pruebas de estabilidad.

Existen tres tipos de estabilidad a la cual se someten los productos cosméticos:
-Preliminar: utiliza condiciones extremas de temperatura para acelerar posibles

reacciones entres sus componentes, duracion 15 dias.
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-Acelerada (normal): utiliza condiciones 45°C, 5°C, temperatura ambiente y
radiacion luminosa, esta indicara la compatibilidad de la formulacion con el material
de acondicionamiento, duracién 90 dias.

-Prueba de anaquel: estabilidad de larga duracion.

Estas pruebas se pueden realizar en las siguientes condiciones:
-Temperatura ambiente.
-Temperaturas elevadas:
ESTUFA T=37£20°C T=40x£20°C T=45x20°C T =504%20°C
-Temperaturas Bajas, las mas utilizadas:

NEVERA: T=5+£20C CONGELADOR: T=-5£20Co0T=-10x20C
-Exposicion a la radiacion luminosa: la fuente de iluminacion puede ser la luz solar,
focos de xendn (espectro de emision semejante al del Sol), fuentes de luz
ultravioleta.

-Ciclos de Congelamiento y Descongelamiento, limites sugeridos:
Ciclos de 24 horas a temperatura ambiente, y 24 horas a -5 + 20 C.
Ciclos de 24 horas a40 +2° C,y 24 horas a 4 £ 20 C.
Ciclos de 24 horas a 45 + 2° C, y 24 horas a -5 = 20 C.
Ciclos de 24 horas a 50 + 2° C, y 24 horas a -5 = 20 C.

La estabilidad se ve modificada por factores extrinsecos e intrinsecos:

Tabla 1. Factores que modifican la estabilidad de productos cosméticos.

Extrinsecos Intrinsecos

) a) Incompatibilidad fisica:
e Tiempo. . .
alteraciones en el aspecto fisico,
e Temperaturas elevadas: alteran la L
. _ observadas por: precipitacion,
viscosidad, aspecto, color y olor. y o
separacion de fases, cristalizacion.
e Bajas temperaturas: aceleran o o
b) Incompatibilidad quimica.
alteraciones fisicas como turbiedad, , o
S S » pH (potencial de Hidrogeno).
precipitacion, cristalizacion. , .
» Reacciones de Oxido-

e Luz ultravioleta conjuntamente con el .,
Reduccion.

oxigeno: origina la formacion de . g
» Reacciones de Hidralisis.
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radicales libres y desencadena » Interaccion entre los

reacciones de éxido-reduccion. ingredientes de la formulacién.
e Humedad. » |nteraccion entre ingredientes y
e Material de acondicionamiento. el material de
e Microorganismos:  conservadores acondicionamiento.

adecuados y validados, asi como el
cumplimiento de Buenas Practicas de
Formulacion (BPF).

e Vibracion durante el transporte:
afecta la estabilidad; un factor
agravante es la alteracion de la

temperatura.

La formulacion sometida a estabilidad se evalia con parametros definidos por el
formulador, quien debera basarse en las caracteristicas del producto en estudio y

de los componentes utilizados en la formulacion.

Los tipos de evaluacién, son:
Organoléptica
Las caracteristicas organolépticas determinan los parametros de aceptacion del
producto por el consumidor.
Se evallan: aspecto, color, olor, sensacion al tacto.
Fisicoquimica
Permite estudiar alteraciones en la estructura de la formulacibn que no son
comunmente perceptibles a simple vista, e indica problemas de estabilidad entre los
ingredientes o resultado del proceso de fabricacion.
Se determinan: pH, viscosidad, tamafio de la particula, centrifugacién, densidad,
materiales volatiles, conductividad eléctrica, humedad, contenido de activo.
Microbioldgica
Verifica si la eleccién del conservador es adecuada. Las pruebas normalmente
utilizadas son: prueba de desafio del conservador (Challenge Test) y conteo

microbiano.4
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2.5. Productos de estilizado

Son productos que ayudan a construir y fijar el peinado, pueden contener
ingredientes naturales o sintéticos que se adhieren en forma de pelicula a las fibras
capilares para mantener los cabellos unidos y conservar el peinado por mayor
tiempo, aportar volumen y cuerpo al cabello aun frente a diferentes condiciones de
humedad.

Este tipo de productos pueden brindar efectos como endurecimiento, aspecto de
mayor densidad, o un look de cabello mojado o con apariencia natural, esto lo
clasifican algunas empresas con niveles de fijacién, tales como suave, normal,
firme.53 54

Ya que se desarroll6 un producto con fijacién y se evaluara su desempefio, se
abordara el tema de coloides:

2.5.1. Coloides y geles
Coloide

Es un sistema disperso formado de pequeiias particulas en un medio continuo, lo

cual es visible en el microscopio electrénico.

Las particulas dispersas se mueven aleatoriamente en el medio de dispersion, a lo

cual se le conoce como movimiento Browniano, debido a este movimiento las

particulas pueden formar agregados, los cuales con accion de la gravedad pueden
sedimentar.

Se dividen de acuerdo a la afinidad de interaccion entre la fase dispersa y el medio

de dispersion en:

1) Liofilicos (afines al medio de dispersion): se obtienen simplemente disolviendo
una sola molécula polimérica, la atraccion de la fase dispersa y el medio
dispersante conduce a la solvatacion.

2) Liofébicos (no afines al medio de dispersion): son sustancias con baja solubilidad
en el medio dispersante.

3) Coloides anfifilicos: a medida que aumenta la concentracion de tensoactivo en
el medio dispersante se forman agregados, estas micelas se forman a cierta

concentracion, denominada concentracion micelar critica (CMC).5>57
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Gel
Es un sistema coloidal semirrigido con minimo dos componentes en el que ambos
se extienden de forma continua a traves del sistema, uno es liquido y actia como
agente dispersante y otro es un polimero hidréfilo o lipofilo que forma una red o
matriz polimérica tridimensional, dentro de la cual se restringe el movimiento de la
fase liquida.
Se dividen en dos categorias:
1) Bifasicos: constituidos por 2 fases inmiscibles, formando una estructura
transparente semisoélida.
2) Monoféasicos: constituido por una sola fase o liquidos miscibles, como agua,

alcohol o una solucién hidroalcohdlica.>% 57

2.5.2. Viscosidad

Es una expresion de la resistencia al flujo de un sistema bajo una fuerza de corte
aplicada. Si en un fluido el esfuerzo cortante y la velocidad de cizallamiento siguen
una relacion lineal, el fluido se denomina newtoniano; mientras que para un fluido
no newtoniano, su viscosidad estara en funcion de la fuerza de corte.

Una baja viscosidad en el prototipo con fijacion permitira al producto ser rociado.

El coloide (emulsion) desarrollado en este proyecto, presenta un comportamiento
pseudoplastico, que se caracteriza porque la viscosidad disminuye a medida que

aumenta la velocidad de deformacion.
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Figura 15. Representacion de un fluido pseudoplastico.
Un viscosimetro rotacional permite determinar la viscosidad de liquidos no

newtonianos a partir de la velocidad de los esfuerzos aplicados.
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2.5.3. Modificadores reoldgicos
Son polimeros capaces de absorber una gran cantidad de disolvente sin disolverse,
debido a los enlaces quimicos formados se empieza a expandir creando una matriz
polimérica.
La reticulacion de las cadenas poliméricas aportan a la formulacion una estructura

de soporte, lo cual puede evitar la facil sedimentacion del producto.

Clasificacion por dependencia de pH:

1) Dependientes del pH

Algunos polimeros dan lugar a soluciones acidas de aspecto lechoso, que al
neutralizarse con una base disminuye o desaparece la turbidez del medio, esto se
logra con la adicion de una base que provoca la disociacion de grupos carboxilicos
— ionizandose -, creando repulsion electrostatica entre las regiones cargadas,
expandiendo la molécula a un punto de equilibrio y haciendo mas rigido el sistema,

pero un exceso de base puede provocar la pérdida de viscosidad.

f|3=° c=0

NH,; O NH; 0"

Figura 16. Estructura polimérica dependiente del pH. a) pH &cido, b) pH neutro.>®

Como se menciond este tipo de polimeros requieren de una base o agentes
neutralizantes, y su naturaleza puede influir en el sensorial y transparencia del
producto terminado. Los agentes de uso frecuente como trietanolamina, hidréxido
de sodio y amino metilpropanol (AMP).

En el proyecto se utiliz6 amino metilpropanol como agente neutralizante para el
polimero Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid) (GANTREZ ES-

225), el cual funcioné como polimero de fijacién.
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2) Polimeros independientes del pH

Son aquellos que no necesitan de neutralizacion para la formacién del gel, forman
puentes de hidrégeno entre el solvente y los grupos carboxilicos del polimero, de
este modo, las moléculas del disolvente se orientan a lo largo del polimero

aumentando la rigidez del sistema.

Los polimeros utilizados en las formulaciones como modificadores reoldgicos se
indican en la siguiente tabla:

Tabla 2. Modificadores reoldgicos y caracteristicas.>®

NOMBRE
COMERCIAL

NOMBRE INCI CARACTERISTICAS

Modificador reologico no ionico,

polimero natural modificado, soluble
Hydroxypropyl

Benecel K4M Methylcellulose
(HPMC)

en agua, formador de pelicula,
tolerante a la sal. Modificador de la
viscosidad, al 2% da viscosidades de
2700 a 5040 cps.

No ionico, polimero natural, insoluble

en agua a mas de 45°C, formador de

pelicula, tolerante a la sal,
Hydroxypropyl . o
Klucel E CS modificador de la viscosidad, al 10%
cellulose (HPC) ' '
en etanol da viscosidades de 150 a

700 cps.
LOTE: 38285.

Independiente de pH, alta tolerancia
a electrolitos, modificador de la

o viscosidad en un amplio rango de pH,
FlexiThix ™ PVP

polymer (Polivinilpirrolidona)

da viscosidad en formulaciones a
base de agua, alcohol y aceite,
formador de pelicula.
LOTE: 1905606.
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2.5.4. Polimeros de fijacién
Son formadores de pelicula que mantienen unidas las fibras de cabello por un
periodo de tiempo relativamente largo (propiedad de retencién). En una formulacion,
el polimero puede funcionar como agente de fijacion y al mismo tiempo como

modificador reoldgico, ademéas puede contener mas de un polimero fijador.

Algunas caracteristicas que brindan son:

- Aportan cuerpo, brillo y control de forma al cabello.

-Debe ser facilmente removido en el lavado.

-No debe absorber la humedad del ambiente.

-No debe perjudicar el brillo del cabello.

-Debe ser compatible con una amplia gama de ingredientes cosméticos.

Entre los polimeros fijadores mas utilizados se encuentra vinilpirrolidona, que tiene

excelente solubilidad en agua y por eso no mantiene la pelicula en presencia de

humedad.>* 56

A continuacion se describen los polimeros de fijacion utilizados:

Tabla 3. Polimeros de fijacion y sus aplicaciones.>* 58

PVP/VA E-735

Pyrrolidone /

NOMBRE NOMBRE
APLICACIONES
COMERCIAL INCI
Poly (Vinyl

Formador de pelicula, buena flexibilidad,

dureza, brillo, buena adhesion. Soluble en

(en etanol) Vinyl Acetate) ]
alcoholes, ésteres y cetonas.
E-735
Anidnico. Dependiente de pH, requiere de
Gantrez ES- Monoethyl _
un agente neutralizante. Formador de
225 Ester of Poly ] o .
. pelicula, buena flexibilidad, dureza, brillo.
(50% en (Methyl Vinyl ) y . )
i _ Mas del 75% de retencion del rizo después
solidos soluble | Ether/ Maleic
. de 4 horas a 26°C / 90% HR.
en etanol). Acid)

LOTE: 32310616
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2.6. Productos con Factor de Proteccién Solar
El Factor de Proteccién Solar (FPS) es el cociente entre la dosis eritematdgena
minima en una piel protegida por un producto de proteccion solar y la dosis
eritematégena minima en la misma piel sin proteger. Mientras que un producto con
FPS o protector solar es cualquier formulacion como crema, aceite, gel o aerosol
entre otros, con la finalidad exclusiva o principal de proteger la piel de la radiacion

UV absorbiéndola, dispersandola o reflejandola.®

2.6.1. Emulsiones
Son un sistema heterogéneo formado por dos fases liquidas inmiscibles dispersas
una en la otra en forma de gotas o glébulos, con didmetro generalmente no mayor
a 0.1 micras, estabilizada por un agente emulsificante (tensoactivo) y son

termodindmicamente inestables. ! 6. 59

2.6.1.1. Tipos de emulsiones
Dependiendo de la proporcion de la fase polar y no polar en presencia de

tensoactivos, pueden obtenerse cuatro formas diferentes de emulsiones:
Emulsion agua en aceite (W/O). La fase dispersa es el aguay la continua es aceite.

Emulsion aceite en agua (O/W). La fase dispersa la constituye el aceite y la fase

continua el agua.

Emulsiones multiples. Se han desarrollado para retardar la liberacion de un activo.
Emulsion aceite en agua en aceite (O1/W/O2). Esta constituida por una fase
continua de aceite en la cual se encuentran dispersas moléculas de agua, lo que a
su vez forma una fase continua en donde hay dispersas moléculas de aceite.

Emulsion agua en aceite en agua (W1/O/W2). Esta constituida por una fase continua
de agua, en la cual se encuentra una primera fase dispersa de aceite, que a su vez

sirve de fase continua a una segunda fase dispersa de agua.

Emulsiones poliméricas. Requieren de un polimero que absorba gran cantidad de
disolvente para crear una matriz polimérica que da a la emulsién una estructura de

soporte. Da un menor grado de irritaciéon en piel. 56 59, 60, 68,69
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EMULSIONES SIMPLES
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EMULSIONES MULTIPLES

Figura 17. Tipos de emulsiones.

2.6.1.2. Emulsificantes
Son moléculas anfifilicas con un extremo no polar y uno polar (ver figura 18), que
forma una pelicula superficial sobre la interfase existente entre cada gota coloidal y
el medio de dispersién, reduciendo de esta forma la tensién interfacial y formando
una pelicula interfacial rigida que actla como una barrera mecanica para la
coalescencia de los globulos. Hay que considerar que los emulsificantes con HLB

bajo son mas solubles en aceite y con HLB alto son mas solubles en agua.
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Parte no polar
Parte polar

Figura 18. Estructura de emulsificantes.

Los emulsificantes son comunmente clasificados como:

Agentes emulsificantes sintéticos. Estos se subdividen en:

1) Aniodnicos: el extremo hidrofilico posee una carga negativa.

2) Cationicos: la actividad superficial de este grupo reside en el cation cargado
positivamente; no deben ser utilizados conjuntamente con los aniénicos y son
sensibles a cambios de pH.

3) No idnicos: el extremo hidrofilico no esta cargado pero si polarizado; no son
susceptibles a los cambios de pH ni a la presencia de electralitos.

Agentes emulsificantes naturales. Son emulsificantes derivados de fuentes

naturales como plantas y animales, ejemplo de estos son goma arabiga y lecitina.

Particulas solidas finamente divididas. Estabilizan a las emulsiones si son

humedecidas preferentemente por una de las fases y poseen suficiente adhesion

mutua para formar una pelicula alrededor de las gotas dispersas. 56 59 68, 70
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hidrofébicas
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H
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s & oo
Interacciones °°

hidrofilicas o® an® o
Figura 19. Interacciones con el medio.
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En la figura anterior, se muestra la interaccion hidrofilica de la parte polar del
emulsificante con las moléculas de agua en el medio y la interaccion hidrofobica
entre la parte no polar del emulsificante (acidos grasos) y las moléculas de aceite

del medio.

A continuacion se describen los emulsificantes utilizados en el desarrollo del

prototipo con filtro solar:

Tabla 4. Agentes emulsificantes y descripcion.>8

NOMBRE .
NOMBRE INCI DESCRIPCION
COMERCIAL
Polyglyceryl-4 Oleate (and) | Emulsificante W/O muy efectivo,
Emulsynt 1055 PEG-8 Propylene Glycol compuesto de emulsificantes
Cocoate primarios y auxiliares.
Polyoxyethylene Sorbitan | Emulsificante O/W, emulsificante
Tween 80 o
Monolaurate no iénico, humectante. HLB = 15.
Polyoxyethylene Sorbitan Tensoactivo no ionico derivado
Tween 20

Monolaurate de polioxietileno. HLB = 16.7.

Emulsificante primario no iénico,

tolera altos valores de pH,

Cerasynt ™M 945 |  Glyceryl Stearate (and) -
compuesto de emulsificantes

ester Laureth-23 S N _
primarios y auxiliares, ideal para

emulsiones O/W.

Son ésteres solidos con puntos
Emulsynt GDL . de fusion por encima de la

Glyceryl Dilaurate .
ester temperatura corporal. Emoliente

y da viscosidad a emulsiones.

Polyethylene glycol ether Emulsificante O/W no iénico,

Ceteareth-20 .
of cetearyl alcohol emoliente.

No iénico, emulsificante O/\W.

Span 60 Sorbitan Stearate
HLB = 4.7.
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2.6.1.3. Estabilidad
Las emulsiones son termodinamicamente inestables, ya que se mezclan dos
liquidos inmiscibles a una velocidad de agitacion que favorece la formacién de gotas
esféricas (corresponde a la fase dispersa o interna), esto aumenta el area de las
gotas (AA), produciendo un incremento en la Entalpia Libre de Gibbs (AG).
AG =y AA
Donde y es la tension interfacial.

AG = (+) es positivo y por ello la formacion de la emulsion es no espontanea.

Lo que representa la mayor area superficial por unidad de volumen, pero al
suspender la agitacion hay coalescencia entre las gotas, constituyendo gotas mas

grandes que daran la separacion de las fases.

Las emulsiones son fisicamente estables cuando su aspecto homogéneo
permanece uniforme, lo cual depende del tamafio de particula, de la diferencia de
densidad de las fases, de la viscosidad de la fase continua y de la emulsion, de la
carga de las particulas y de la naturaleza, eficacia y cantidad del emulsificante.

Ademas depende del proceso de manufactura pues un cambio en el orden de
adicion de las fases podria afectar el tipo de emulsion (por lo general, se agrega la
fase dispersa en el medio dispersante para ahorrar energia); y la agitacion excesiva

puede romper la emulsion.

Tipos de inestabilidad fisica:
Cremado: causado por un movimiento ascendente de las gotas de la emulsion.
Floculacion: agregacion de las gotas, sin perder su identidad. La emulsion original
puede recuperarse mediante una agitacion suave (Reversible).
Sedimentacion: movimiento descendente de la fase dispersa de una emulsion.
Coalescencia: Proceso en el que mas de dos gotas se fusionan y forman una mas

grande (Irreversible).>% 60
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Figura 20. Inestabilidad de las emulsiones.

2.6.2. Filtros solares

La proteccion de la piel, incluyendo al cuero cabelludo contra el fotoenvejecimiento
se logra con el uso de filtros solares de amplio espectro ya sea por absorcion de la
radiacion o por reflexion de la luz.

Estos se deben utilizar tanto cuando hace calor como cuando hace frio, debido a
gue los rayos UVA traspasan la capa de ozono y afectan de forma acumulativa el
colageno y la elastina de las capas mas profundas de nuestra piel, lo cual puede
derivar en manchas, arrugas o enfermedades cutaneas.

En el desarrollo cosmético, se debe buscar la adhesion adecuada del producto a la
cuticula, asi como la formacion de una pelicula uniforme en toda la fibra capilar y

sin proporcionar un aspecto pegajoso o sucio. 1056 61,62

2.6.2.1. Radiacion solar-UVA/UVB
A nivel de la fibra capilar, la luz solar modifica mas a los aminoacidos de la cuticula
gue a los del cértex, ya que las capas mas externas reciben radiacién con mayor

intensidad, afectando la fuerza, brillo, textura y pérdida del color.
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También es importante considerar que la intensidad de la radiacion UV se ve
afectada por diferentes factores como la altura del sol -cuanto mas alto, mas intensa
es la radiacién UV-, latitud y altitud -cuanto méas cerca del ecuador y a mayor altitud,
mas intensa es la radiacion UV-, capa de ozono -el ozono absorbe parte de la
radiacion UV-.
Los rayos UV se dividen en 3 categorias y actian a diferente nivel en la piel:
Rayos ultravioleta C (UVC abarca de 290-200nm):
Son filtrados completamente por la capa de ozono y no llegan a la tierra.
Rayos ultravioleta B (UVB de 320-290nm):
Son filtrados en alta proporcién por la capa de ozono y dafian la epidermis.
Presentan efectos a corto y largo plazo: pérdida de proteinas, quemaduras solares
(enrojecimiento) y el cancer de piel.
Rayos ultravioleta A (UVA va de 400-320nm):
Son mas abundantes y el 95% de los rayos que llegan a la tierra son UVA. Penetran
mas profundamente en la piel (dermis), broncean por la produccién de melanina,
causan envejecimiento y cancer de piel.%6 63

UVA uvB UvC

T T T )

400 nm 320 nm 280 nm 200 nm

Dermis Epidermis

Figura 21. Penetracion de los rayos UV en la piel.
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El nivel de proteccién es clasificado por la NOM-141-SSA1/SCFI-2012:

Tabla 5. Clasificacion del nivel de proteccion.?

Factor minimo Longitud de
Nivel de | FPS de _ de onda
N _ FPS medido ., . -
proteccion | etiqueta proteccion UVA | critica minima
recomendado recomendada
_ 6 6-9.9
Baja
10 10-14.9
1/3 del factor de
15 15-19.9 _
. proteccién solar
Media 20 20-24.9
que 370 nm
25 25-29.9 o
se indica en la
30 30-49.9 _
Alta etiqueta
50 50-59.9
Muy alta 50 + Igual o mayor a 60

2.6.2.2. Tiposy modo de accion
Los protectores solares comunmente contienen varios filtros solares para brindar
proteccion de espectro amplio, existen dos tipos de filtros solares:
Filtros organicos o quimicos: actian absorbiendo la luz ultravioleta, algunos
protegen contra radiaciones UVA y UVB, mientras que otros solo protegen contra la
radiacion UVB. Comunmente son los mas usados, pero a menudo se complementan
con filtros inorganicos para incrementar la eficacia.
Filtros inorganicos, fisicos o minerales: reflejan y/o dispersan la radiacion UV,
dependiendo del tamafio de las particulas que los componen. Aunque tienen una
coloracion blanca que no los hace muy estéticos, protegen contra ambas
radiaciones (UVA y UVB).
Todos los filtros solares en productos de proteccidn solar pasan por una evaluacion
estricta de su seguridad, por ello se presentan limites y condiciones bajo los cuales
éstos pueden ser usados. Sin embargo, los productos que ofrecen proteccion solar
como funcion secundaria, no se consideran protectores solares y no les aplica el

ambito normativo.53 64
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2.6.2.3. Filtros solares UVB

El factor de proteccion solar, también es considerado como el nimero que indica la

capacidad de proteccion que tiene el protector solar ante los rayos UVB.

Se dice que la alopecia androgénica es una dermatosis que se agrava con la

fotoexposicion, debido a que los rayos ultravioleta provocan la produccion de

porfirinas en el conducto pilosebaceo con fotoactivacion de las mismas y

estimulacion de los queratinocitos produciendo radicales libres de oxigeno y 6xido

nitrico liberando a su vez citocinas proinflamatorias que dafan las células madre del

foliculo piloso, esto muestra la importancia del uso de proteccion solar.38 (2. 63

Se apreci6 el nivel del problema, y con eso se incluye un prototipo con factor de

proteccion solar 15, el cual absorbe el 92% de UVB.%

Tabla 6. Filtros solares utilizados y descripcion.5® 64

% LIMITE
NOMBRE NCI DESCRIPCION DE USO
COMERCIAL (Filtros orgéanicos) (FDA'Y
COLIPA)
Polvo liposoluble.
Butyl Filtro UVA altamente
Escalol 517 ' o
UV fil Methoxydibenzoylmethane eficiente pero que 3y 5%
ilter
(Avobenzone) individual es
inestable.
Escalol 587 Ethylhexyl Salicylate Liquido liposoluble. S0t
0
UV filter (Octisalate) Absorcion UVB
Escalol 597 Liquido liposoluble.
_ Octocrylene - 10%
UV filter Absorcion UVB
Polvo liposoluble.
Bis-Ethylhexyloxyphenol Amplio espectro, ya
Escalol ™ S o
UV fil Methoxyphenyl Triazine que absorbe UVA'y 10%
ilter
(Bemotrizinol) UVB. Estabiliza la
Avobenzona.
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Absorcion UVB,
buen disolvente
Escalol ™ para filtros de dificil
) Homosalate _ y 15y 10%
HMS UV filter disolucién y puede
usarse como un

filtro UV auxiliar.

2.6.3. Ingredientes adicionales de una emulsion
2.6.3.1. Emolientes

Son ingredientes que modifican el sensorial de una formulacion, dando sensacién
sedosa, suave, seca y ligera. También favorecen la hidratacién de la piel, brillo,
deslizamiento, dispersion de pigmentos y compactacion de polvos; ademas reducen
la sensacion oleosa y pegajosa.>®

Debido a la presencia de componentes tales como absorbentes de UV vy
pigmentos®®, el prototipo al ser aplicado podria percibirse graso y con pesadez, por
ello para satisfacer con un buen sensorial se incorporé Diisopropyl Adipate
(Ceraphyl 230 ester), que es un emoliente soluble en alcoholes, que reduce la
sensacion oleosa y pegajosa por ciertos componentes; por otro lado, brinda un
sensorial suave, seco y no graso. Se usa frecuentemente para reducir la sensaciéon
de emolientes mas pesados. Se utiliza en antitranspirantes y desodorantes,
cosméticos decorativos, cuidado facial, acondicionadores, productos de peinado y

cuidado del sol.
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.  OBJETIVOS
General
» Desarrollar dos formulaciones capilares con minoxidil al 5%, para el

tratamiento de la alopecia androgénica.

Particulares
1) PROTOTIPO CON FPS
= Establecer el desarrollo de un prototipo con minoxidil que incluya un factor
de proteccion solar 15 (teédrico), para proteger el cuero cabelludo de la
formacion de eritemas.
= Seleccionar los modificadores reoldgicos y emulsificantes que favorezcan

la estabilidad del prototipo con FPS.

2) PROTOTIPO CON FIJACION
e Definir un producto de fijacion con minoxidil al 5% de baja viscosidad para
gue sea rociado.
e Demostrar en mechas estandarizadas el desempefio de fijaciéon de la
formulacion propuesta contra uno de los productos mas usado en el

mercado.
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IV. HIPOTESIS

3) PROTOTIPO CON FPS
Se formara una emulsién haciendo uso del Sorbitan Stearate, Hidroxipropilcelulosa
y Polivinilpirrolidona, los cuales reduciran la tensién interfacial entre cada gota
coloidal y el medio de dispersion formando una barrera mecanica que disminuird la
probabilidad de coalescencia, dando asi una emulsion estable a las condiciones de

la estabilidad acelerada por minimo 3 meses.

4) PROTOTIPO CON FIJACION
Se demostrara que el prototipo de fijacion con Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl
Ether/ Maleic Acid), ofrece mejores caracteristicas como dureza, brillo y residuo en
el cabello, ademas de brindar similar resistencia a la humedad frente a uno de los
productos mas usado en el mercado, para estas evaluaciones se utilizaron mechas

estandarizadas.
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V. MATERIALES

5.1. Fabricacion de los prototipos.
-Vasos de precipitados de 50mL, 150mL, 250mL y 500mL.
-Agitadores (IKA Euroestar 200 Digital): para aplicaciones de alta viscosidad y
mezclado intenso.
-Agitadores de hélice con 4 cuchillas: el material de mezcla se succiona de arriba
hacia abajo, se forman fuerzas de cizallamiento locales y flujo axial en el recipiente,
se utiliza para velocidades medias y altas.
-Balanza analitica (Sartorius).
-Parrillas de calentamiento (IKA): permiten el calentamiento y la atemperacién
precisos y seguros.

5.2.  Evaluacion de caracteristicas de fijacion en mechas estandarizadas.
-Mechas estandarizadas de cabello obscuro virgen humano (peso aproximado 5 g).
-Balanza analitica (Sartorius).

-Tubos de plastico de aproximadamente 2.8 cm de diametro.
-Pasadores para el cabello.

-Estufa a temperatura de 45°C (Shel Lab).

-Peines de dientes finos (Sally Beauty Supply 487307).

5.3. Evaluacion de retencién de rizo a alta humedad para productos de

estilizado.

-Mechas estandarizadas de cabello obscuro virgen humano (peso aproximado 3.59)
-Balanza analitica (Sartorius).
-Tubo de plastico de aproximadamente 1.8 cm de diametro.
-Pinzas para el cabello.
-Estufa a temperatura de 45°C (Shel Lab).
-Camara de humedad.

5.4. Estabilidad.
-Estufa Shel Lab a temperatura de 45°C.
-Viscosimetro Brookfield DV-I.
-Medidor de pH.
-Centrifuga Hettich Universal 320.
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VI.  PROCEDIMIENTO EXPERIMENTAL
Al inicio del proyecto se contaba con una formulacion base, la cual seria sometida
a modificaciones para lograr incorporar una fase oleosa (debido a los filtros solares)

o un polimero de fijacion (para la formacion de una pelicula).

Tabla 7. Formulaciéon base.

NOMBRE
FASE COMERCIAL NOMBRE IUPAC / INCI PORCENTAJE
Minoxidil 3 = 0xido 2,4 — diamino 6 - 5%
piperidinopirimidina
Propilenglicol Propylene glycol 62%
A Glycerin (and) Glyceryl
: . Acrylate/Acrylic Acid Copolymer
Lubrajel ™ Oil (and) Propylene Glycol (and) 10%
PVM/MA Copolymer
Etanol Alcohol Etilico 15%
.G PAG .SP Water (and) Artemia Extract 3%
biofunctional
Dynagen ™ Water (Aqua) (and) Glycerin (and) 1%
biofunctional Hydrolyzed Yeast Protein
B Protectagen ™ Water (aqua) (and) Glycerin (and) 1%
biofunctional Hydrolyzed Rice Protein.
Butylene Glycol (and) 10-
Acnacidol ™ BG Hydroxydecanoic Acid (and) 3%
biofunctional Sebacic Acid (and) 1, 10
Decanediol

PROTOTIPO CON FPS

Existen diversas dificultades relacionadas al desarrollo de formulaciones con mas
del 50% de propilenglicol, de ahi la importancia de enfocarnos a un valor de
proteccion solar bajo (FPS 15) para favorecer la incorporacion de filtros solares que
son no polares a la formulacién.
Primero se calcul6 teéricamente el valor del FPS 15, con ayuda del programa BASF
Sunscreen Simulator, para determinar los porcentajes requeridos de los filtros UV
(ver apéndice 11.4).%°

Algunos datos obtenidos son:

-Simulacion del factor de proteccion solar in vivo (SPF, 1ISO 24444) = 15.3
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-Valor en la etiqueta del FPS= 15

- FPS en la vida real (calculado con la luz del sol del mediodia) = 14.1

-Longitud de onda critica: 374 nm

-Amplio espectro: disminuye el riesgo de cancer en la piel y el envejecimiento

prematuro causado por el sol.

Tabla 8. Porcentajes requeridos de los filtros UV para un FPS 15.

NOMBRE
COMERCIAL INCI PORCENTAJES
Escalol 517 UV | Butyl Methoxydibenzoyl- methane 0
filter (Avobenzone) 0
Escalol 587 UV _ _
w ?ntg? v Ethylhexyl Salicylate (Octisalate) 204
Escalol 597 UV
i Octocrylene 5%
filter
Escalol ™ S UV BIS-EththexonxyF.)he.nol
; Methoxyphenyl Triazine 1%
filter !
(Bemotrizinol)
Escalol ™MHMS
0,
UV filter Homosalate 4%

En cuanto al porcentaje de Propilenglicol y Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic
Acid Copolymer (and) Propylene Glycol (and) PVM/MA Copolymer (Lubrajel ™ Qil)

necesarios para solubilizar el 5% de minoxidil, se disminuy6 el porcentaje de

Propilenglicol, basandonos en la formulacion de la Tabla 7, ya que al incluir los filtros

solares se debia modificar principalmente ese porcentaje alto.

Tabla 9. Solubilidad del 5% de minoxidil.

INGREDIENTE A B C D E
Minoxidil 5% 5% 5% 5% 5%
Propilenglicol 25% 35% 40% 45% 49.5%
Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid
Copolymer (and) 10% 10% 10% 10% 10%
Propylene Glycol (and)
PVM/MA Copolymer
(Lubrajel ™ Qil)
ASPECTO Insoluble | Insoluble | Insoluble | Insoluble | Soluble
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Se delimité que los porcentajes que permiten solubilizar el 5% de minoxidil son
49.5% minimo de Propilenglicol y 10% de Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic
Acid Copolymer (and) Propylene Glycol (and) PVYM/MA Copolymer (Lubrajel ™ Qil).
Con esto, comenzamos el desarrollo de las formulaciones con un proceso a
temperatura ambiente, donde participaban dos fases la polar con Minoxidil (A) y no
polar con Filtros solares (B), y Etanol en ambas a diferentes porcentajes lo que

definiria en qué fase este juega un papel importante.

Tabla 10. Formulaciones a temperatura ambiente con etanol en las dos fases.
FORMULACION

1A 2A 3A 4A 5A
FASE INGREDIENTE ‘ PORC‘ENTAJ‘ES (%)‘
A Minoxidil 5 5 5 5 5
A Propilenglicol 495 | 495 | 495 | 495 | 495
Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid Copolymer
A (e%d) Prog/lene GchoF(a)r/1d) 10 10 10 10 10
PVM/MA Copolymer (Lubrajel ™ Oil)

A Etanol 9.75 | 3.25 | 6.5 - 13
B Avobenzone (Escalol 517) 2 2 2 2 2
B Octisalate (Escalol 587) 2 2 2 2 2
B Octocrylene (Escalol 597) 5 5 5 5 5
B Bemotrizinol (Escalol ™ S) 1 1 1 1 1
B Homosalate (Escalol ™HMS) 4 4 4 4 4
B Etanol 325|975 | 65 13 -

Se obtuvieron soluciones homogéneas, que al observarlas de cerca tenian gotas
muy pequefas de fase oleosa, después se colocaron a temperatura de 45°C y al
paso de 24 horas estaban separadas. La presencia del Etanol tanto en la fase A
como B disminuy6é el tiempo de incorporacion del minoxidil y filtros solares,
respectivamente. Debido a que se separaron, se considerd incluir el uso de
emulsificantes (los cuales, favorecen la formacion de glébulos en el medio) liquidos
para integrarlos facilmente sin calentamiento, como Emulsynt 1055 (INCI:
Polyglyceryl-4 Oleate (and) PEG-8 Propylene Glycol Cocoate), Tween 20 (INCI:
Polysorbate 20 or Polyoxyethylene Sorbitan Monolaurate) y Tween 80 (INCI:

Polysorbate 80 or Polyoxyethylene Sorbitan Monolaurate), en distintos porcentajes.
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Tabla 11. Formulaciones a temperatura ambiente con emulsificantes liquidos.

FORMULACION
1B ]25]35]4B|55|65\7B\88\98\108\118\123
PORCENTAJES (%)

FASE | INGREDIENTE

A Minoxidil 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
A Propilenglicol 50 | 50 | 50 | 50 | 50 | 50 | 50 | 50 | 50 | 50 50 50
Glycerin (and)
Glyceryl

Acrylate/Acrylic
Acid Copolymer
A (and) Propylene | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 10 10
Glycol (and)
PVM/MA
Copolymer
(Lubrajel ™ Qil)
Avobenzone
(Escalol 517)

Octisalate
(Escalol 587)

Octocrylene
(Escalol 597)

Bemotrizinol
(Escalol ™ S)

Homosalate
(Escalol ™HMS)

Polyglyceryl-4
Oleate (and)
PEG-8
Propylene
Glycol Cocoate
(Emulsynt 1055)
Polyoxyethylene
Sorbitan
Monolaurate
(Tween 80)
Polyoxyethylene
Sorbitan
Monolaurate
(Tween 20)

B Etanol 12 | 10 | 8 5112 |10 | 8 5112 | 10 8 5

Se formé una emulsibn homogénea, pero al dejarlas en reposo después de unas

horas o al colocarlas a temperatura de 45°C, se comenzaron a separar.
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Los procedimientos a temperatura ambiente se describen a continuacion:

Combinar |
propilenglicol neorporar
lubrajel ™ oil* ] m|n0>_<|d|| _’®
(T ambiente)
y etanol N Mezclar
Mezclar | . . - Llevar a Adicionar faseAy B
fl|tl'OS 60—70°C temperatura » emL{|S|flcante
solares ambiente liquido

*Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic Acid Copolymer (and) Propylene
Glycol (and) PVM/MA Copolymer (Lubrajel ™ Qil)

Figura 22. Proceso de las formulaciones con emulsificante liquido.

Combinar
propilenglicol, 'nC_Orpqgc_alr B
lubrajel ™ oil* y g Tmmct):'(l | _>®
stanol (T amblente) Mezclar
Llevar a fase Ay B

Mezclar Calentar , temperatura '.

escaloles | go—70°C ambiente

*Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic Acid Copolymer (and)
Propylene Glycol (and) PVM/MA Copolymer (Lubrajel ™ Oil)

Figura 23. Proceso de las formulaciones sin emulsificante liquido.

De ahi que se considerara llevar a cabo un proceso a mayor temperatura, en los
cuales ambas fases se calientan a 70°C — 75°C, el consumo de energia calorifica 'y
mecanica es alto, el tiempo del proceso es mas largo y puede dar un sensorial mas
graso.®®

Se formul6é con emulsificantes como Glyceryl Stearate (and) Laureth-23 (Cerasynt
™ 945 ester), Glyceryl Dilaurate (Emulsynt GDL ester), Polyethylene glycol Ether of
cetearyl alcohol (Ceteareth-20) y Sorbitan Stearate (Span 60), a temperaturas de
entre 35°C a 55°C.
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Tabla 12. Formulaciones a mayor temperatura con un emulsificante.

FORMULACION
1C| 2C |3C |4C | 5C |6C | 7C | 8C
FASE INGREDIENTE | | POR‘CEN'I"AJES ‘(%) ‘ ‘
A Minoxidil 5 5 5 5 5 5 5 5
A Propilenglicol 50 | 50 | 50 | 50 | 50 | 50 | 50 | 50
Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid
A Copolymer (and) Propylene | 10 10 10 | 10 10 10 | 10 | 10
Glycol (and) PYM/MA
Copolymer (Lubrajel ™ Qil)
B Avobenzone (Escalol 517) 2 2 2 2 2 2 2 2
B Octisalate (Escalol 587) 2 2 2 2 2 2 2 2
B Octocrylene (Escalol 597) 5 5 5 5 5 5 5 5
B Bemotrizinol (Escalol ™ S) 1 1 1 1 1 1 1 1
B Homosalate (Escalol ™MHMS) | 4 4 4 4 4 4 4 4
Glyceryl Stearate (and)
B Laureth-23 (Cerasynt ™ 945 | 3 5 8 - - - - -
ester)
B Glyceryl Dilaurate (Emulsynt i i ) 5 ) ) ) )
GDL ester)
B Sorbitan Stearate (Span 60) - - 1 8 2 3
B Etanol 10 8 5 8 12 5 - -

Ademas se combinaron con los emulsificantes utilizados anteriormente, porque con

ellos se logré formar la emulsion. El proceso para formar la emulsion requirio

temperaturas de entre 35°C a 55°C.

Tabla 13. Formulaciones a mayor temperatura con mas de un emulsificante.

FORMULACION

1D | 2D |[3D[4D | 5D | 6D | 7D | 8D

Propylene Glycol (and)
PVM/MA Copolymer
(Lubrajel ™ Qil)

FASE INGREDIENTE PORCENTAJES (%)
A Minoxidil 5 5 5 5 5 5 5 5
A Propilenglicol 495 | 50 | 50 | 50 | 50 50 50 | 50
Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid
A Copolymer (and) 10 | 10 10| 10| 10 | 10 | 10 | 10
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Avobenzone (Escalol
517)

Octisalate (Escalol 587)

Octocrylene (Escalol
597)

Bemotrizinol (Escalol ™
S)

Homosalate (Escalol ™
HMS)

Polyglyceryl-4 Oleate
(and) PEG-8 Propylene
Glycol Cocoate
(Emulsynt 1055)

Polyoxyethylene
Sorbitan Monolaurate
(Tween 80)

Polyoxyethylene
Sorbitan Monolaurate
(Tween 20)

Glyceryl Stearate (and)
Laureth-23 (Cerasynt ™
945 ester)

Glyceryl Dilaurate
(Emulsynt GDL ester)

Polyethylene glycol ether
of cetearyl alcohol
(Ceteareth-20)

Sorbitan Stearate
(Span 60)

Etanol

9.5

Calentar
35-55°C

®)

Se muestran los procedimientos de los prototipos formulados a 35-55°C.

Mezclar

g fase Ay B

Combinar
propilenglicol, Incorporar
lubrajel ™ oil* minoxidil
y etanol
Mezclar filtros Calentar /=~
alentar _
solaresy  3g Zeec™B)
emulsificantes

*Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic Acid Copolymer (and)
Propylene Glycol (and) PVM/MA Copolymer (Lubrajel ™ Qil)

Figura 24. Proceso de las formulaciones con Etanol.
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Combinar
propilenglicol,
lubrajel ™ oil*

Mezclar filtros
solaresy
emulsificantes

Incorporar | Calentar @
minoxidil 35-55°C
Calentar= B
35-55°C

Mezclar
fase Ay B

*Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic Acid Copolymer (and)
Propylene Glycol (and) PVM/MA Copolymer (Lubrajel ™ Qil)

Figura 25. Proceso de las formulaciones sin Etanol.

Las formulaciones de las tablas 12 y 13 al someterlas a la estufa a temperatura de

45°C, se separaron algunas en 24 horas y otras en mayor tiempo, de ahi

sobresalieron las formulaciones con Sorbitan Stearate (Span 60) mayoritariamente

y Polyoxyethylene Sorbitan Monolaurate (Tween 80).

Un proceso en caliente, es decir, calentar ambas fases a 40-45°C, ayudaba a formar

la emulsidén, pero como no era suficiente la presencia de dos emulsificantes, se

busco estabilizar mas la fase polar, por lo que se usaron modificadores reoldgicos

como Hydroxypropyl Methylcellulose y Hydroxypropylcellulose.

Tabla 14. Uso de modificadores reolégicos para estabilizar la fase polar.

FASE INGREDIENTE a b c
A Minoxidil 5 5 5
A Propilenglicol 35 50 50

Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid
Copolymer (and)
A Propylene Glycol (and) 10 10 10
PVM/MA Copolymer
(Lubrajel TM Qil)
A Etanol 30 17 7
Hydroxypropyl
A Methylcellulose (Benecel 1 - -
K4M)
A Hydroxypropylcellulose i 1 1
(Klucel E CS)
ASPECTO Insoluble | Soluble | Soluble
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La solubilidad de la fase polar se ve aumentada con Hydroxypropylcellulose, por ello

se formul6 con este modificador reolégico y los emulsificantes sobresalientes.

Tabla 15. Formulaciones con modificador reolégico y emulsificante.

FORMULACION

FASE

INGREDIENTE

1E\2E\3E\4E

PORCENTAJES (%)

Minoxidil

5

5

5

5

Propilenglicol

50

50
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Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic
Acid Copolymer (and) Propylene
Glycol (and) PVM/MA Copolymer

(Lubrajel TM Qil)

=
o

10

Hydroxypropylcellulose (Klucel E CS)

Etanol

10

Avobenzone (Escalol 517)

Octisalate (Escalol 587)

Octocrylene (Escalol 597)

Bemotrizinol (Escalol ™ S)

Homosalate (Escalol ™ HMS)

Al RO DN |IDN|N|P-

AP DN |IDNIN®W

AR O NN

Polyoxyethylene Sorbitan Monolaurate
(Tween 80)

g [P |JO DN [N

O O |00 |I0 O |0l m

Sorbitan Stearate (Span 60)

Las formulaciones presentan un aspecto homogéneo, pero se separan a 45°C. Con

lo anterior, se consider6 el uso de Polivinilpirrolidona (FlexiThix ™ polymer) que es

otro modificador reoldgico que da viscosidad en formulaciones a base de agua,

alcohol y aceite. Se realiz6 una prueba con el 4%, pero fue dificil incorporar por

completd, debido a la alta viscosidad, y se formularon las siguientes con porcentajes

mas bajos.
Tabla 16. Formulaciones con FlexiThix ™ polymer.
FORMULACION
EASE INGREDIENTE 1IF | 2F | 3F | 4F | 5F | 6F | 7F | 8F | 9F | 10OF
PORCENTAJES (%)
A Propilenglicol 50 | 49 | 50 | 50 | 50 | 50 | 49 47 50 50
Glycerin (and)
Glyceryl

A Acrylate/Acrylic Acid | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 10 10 10 10

Copolymer (and)

Propylene Glycol
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(and) PVM/MA
Copolymer (Lubrajel

TM Qil)
Polivinilpirrolidona
A (FlexiThix ™ 2 2 3 2 2 2 2 2 1 0.5
polymer)
A Minoxidil 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Hydroxypropyl
B cellulose (Klucel E 1 - 1 1 1 2 2 3 1 2.5
CS)
B Etanol 8 - 4 8 5 4 3 6 6 5
Avobenzone
C (Escalol 517) 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Octisalate
2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
c (Escalol 587)
Octocrylene
C (Escalol 597) 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Bemotrizinol
C (Escalol ™) 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
c Homosalate 4 4| 4| a| 4| a] a| 4| a]| a
(Escalol ™ HMS)
Sorbitan Stearate
(Span 60) - 3 3 - 3 3 5 3 3 3
Etanol - 9 - - - - - - - -
Se incorpora No | No | No | No | Si Si Si Si Si Si

En ningun desarrollo se adicionaron los ingredientes biofuncionales, para estudiar
el comportamiento de la emulsion y para ahorrar costo.

Las formulaciones con Polivinilpirrolidona (FlexiThix ™ polymer) presentan
viscosidades de alrededor de 3476¢P (aguja #4, 50rpm) por lo tanto son mas
viscosas que las obtenidas con Hydroxypropyl cellulose (Klucel E CS) y
Hydroxypropyl Methylcellulose (Benecel K4M), ya que las viscosidades son
cercanas a 1370cP (aguja #4, 100rpm), de igual forma se favorecio la estabilidad

en las formulaciones con Polivinilpirrolidona (FlexiThix ™ polymer).

En este proyecto se utilizé un viscosimetro Brookfield DV-I, para medir la viscosidad
de las formulaciones, el cual aplica una fuerza a un disco o lentejuela para que rote
a una velocidad establecida. El procedimiento se realiz6 como se indica en el

siguiente diagrama.

52



Encender el
viscosimetroy
permitir que se

estabilice

Colocar en un vaso de
precipitados de 250mL la
cantidad de formulacion
requerida para la lectura.

A 4

namero

Seleccionar el

la velocidad (rpm)

—®

de agujay

inclinada

O

Introducir de forma

en la muestra para
evitar burbujas

la aguja

Centrar

las ondas producidas al
girar sea el mismo en
todos los puntos

de modo que

viscosidad después

entre un 60 y 80%

Lectura de

de un minutoy

de confiabilidad

Figura 26. Metodologia utilizada para determinar la viscosidad.

Para estudiar su estabilidad se sometieron a 4 condiciones, en las cuales debia

permanecer estable por minimo 3 meses, de ahi que la formulacion 10F se
considerara como la formulacion final.

Preincorporar Hydroxypropyl cellulose en etanol.

Adicionar
Mezclar poco a l Agitar 600rpm Calentar
propilenglicol, Incorporar poco para completa entre
lubrajel ™ oil*. minoxidil, Polivinilpi @ incorporacion, 60°Cy | ’@
Agitar 250rpm 400rpm. rrolidona, empezar a 65°C
por 5 min. 600rpm. calentar.
Pesar los Calentar
ingredientes de entre | @
la fase C juntos. 60°C y
(Ver Tabla 16) 65°C
@ Mantener Disminuir Quitar ;-gircr:?c';z‘rr ng Terminar de
@' agitacién temperatura parrilla a los rorediontes agitar hasta
600rpm, de la 35°C de la N temperatura
: . .. de la fase .
15 min. parrilla. emulsion. D ambiente.
*Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic Acid Copolymer (and) !
Propylene Glycol (and) PVM/MA Copolymer (Lubrajel TM Qil) Emulsion

**Uno a uno y agitar por 5min entre cada uno.

Nota: La agitacion es con el agitador IKA Euroestar 200 Digital,
calentamiento en parrillas.

Figura 27. Proceso de 10F; formulaciones con Polivinilpirrolidona.
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PROTOTIPO CON FIJACION

Para el desarrollo de esta formulacion se considero principalmente la solubilidad del
minoxidil, la eleccion del adecuado modificador reoldgico que permita al producto
tener cierta viscosidad para poder ser rociado, asi como el polimero formador de la
pelicula que permita la fijacién durante un largo periodo de tiempo. Se evalué frente
a un producto del mercado en cuanto a sus caracteristicas de fijacion.

En la Tabla 14, se observé que Hydroxypropyl cellulose (Klucel E CS) proporciona
mayor estabilidad, por ello se evaluaron diferentes porcentajes para obtener un
producto facil de rociar.

Tabla 17. Formulaciones con distintos porcentajes de Hydroxypropyl cellulose.

INGREDIENTE | I 1] v V VI
Propilenglicol 74% | 73% | 72% | 71% | 70% | 69%
Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid
Copolymer (and)
Propylene Glycol (and)
PVM/MA Copolymer
(Lubrajel ™ Qil)
Hydroxypropyl cellulose
(Klucel E CS)
Etanol 15% | 15% | 15% | 15% | 15% | 15%

10% | 10% | 10% | 10% | 10% | 10%

1% | 2% | 3% | 4% | 5% | 6%

Se obtuvieron soluciones liquidas incoloras, pero al atomizar solo el | se logré rociar
uniformemente, el Il y 1l goteaban, por ello se utilizé Hydroxypropyl cellulose (Klucel
E CS) al 1%.
Como polimeros de fijacion se utilizaron 5458;

e PVP/VAE-735
INCI: Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735.

Es un polimero de fijacion que brinda dureza y retencion del rizo a alta humedad.

—{CH- ?HHCHE—?H%

N. .0 O_ ,CHs

S i

O
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e GANTREZ ES-225
INCI: Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid).
Este polimero de fijacidn brinda caracteristicas similares a Poly (Vinyl Pyrrolidone /
Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735), ademas proporciona mas del 75% de

retencion del rizo después de 4 horas a 26°C.

OCHg
—f CHy—CH—CH—CH
0=C  C=0
OH OCH,CHj
X

En las formulaciones de la tabla 18, se utilizé Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate)

E-735 (PVP/VA E-735) como polimero de fijacion a diferentes porcentajes.

Tabla 18. Formulaciones con Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735.

FORMULACION
FASE INGREDIENTE AD | AL | A2 | AS | A4
PORCENTAJES (%)
A Minoxidil 5 5 5 5 5
A Propilenglicol 60 60 58 60 60
Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid
Copolymer (and)
A Propylene Glycol (and) 10 10 10 10 10
PVM/MA Copolymer
(Lubrajel ™ Qil)
Hydroxypropyl cellulose
B (Klucel E CS) 1 1 1 1 1
B Etanol 16 10 10 9 6
Poly (Vinyl Pyrrolidone
C / Vinyl Acetate) E-735 0 1 3 7 10
(PVP/VA E-735)
C Etanol - 5 5 - -

El polimero formador de pelicula, Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/

Maleic Acid) (Gantrez ES-225) es dependiente de pH y para utilizarlo en las

formulaciones de la tabla 19, se requiri6 de un agente neutralizante (base) en un
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porcentaje del 10% al 40% de neutralizacion®®, se manej6é el amino metilpropanol
(AMP) en un porcentaje de neutralizacion de 15%, y los gramos de amino

metilpropanol (AMP) se calcularon:

Gramos de neutralizante (g AMP) =

(N%)(Peso equivalente AMP)(gramos Gantrez en sdlidos)

(100)(Peso equivalente Gantrez)
Donde:
N%= 15
Peso equivalente AMP= 89
Peso equivalente Gantrez ES-225= 202

Para calcular gramos de Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid)
(Gantrez ES-225) en solidos, se considerd que el producto comercial se encuentra
al 50% en solidos.

Tabla 19. Formulaciones Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid).

FORMULACION
FASE INGREDIENTE B1 | B2 | B3
PORCENTAJES (%)
A Minoxidil 5 5 5
A Propilenglicol 60 60 50
Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid
Copolymer (and)
A Propylene Glycol (and) 10 10 10
PVM/MA Copolymer
(Lubrajel ™ Qil)
Hydroxypropyl cellulose
B (Klucel E CS) 1 1 1
B Etanol 6 6 8
Monoethyl Ester of Poly
(Methyl Vinyl Ether/
c Maleic Acid) (Gantrez 2 6 10
ES-225)
Gantrez' I;S—225 en 1 3 5
solidos
C Etanol 8 4 8
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El procedimiento se llevé a cabo tanto para las soluciones de Monoethyl Ester of
Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid) (GANTREZ ES-225) como para las de Poly
(Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735), y se muestra a detalle en

la siguiente figura.

Preincorporar Preincorporar
Hgglrﬁl’gsiripny' Mezclar e (©)| Gantrez ES-225*
incorporar en etanol.
etanol.
Mezclar Agitar 450rpm Adici
: , i : icionar
g{ 3p|tinrgj!§ '”‘?OFP‘,?:'I’F;"’ @ hasta obtener uno a uno los
™ Gj[** 'L](')'B?_’sm' ’ una solucion ingredientes
Agitar : homogénea de la fase D.
250rpm por
5 min.
Solucic Mantener 450rpm,
olucion hasta homogeneizar
homogenea por completo

*Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid).
**Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic Acid Copolymer (and) Propylene

Glycol (and) PVM/MA Copolymer.
Nota: La agitacion es con el agitador IKA Euroestar 200 Digital, y calentamiento

en parrillas.
Figura 28. Proceso de B-3; formulaciones con Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/
Maleic Acid) (Gantrez ES-225).

Las formulaciones de la tabla 18 y 19 se evaluaron en desempefio contra el producto
de mercado, y se aplicaron en mechas estandarizadas para la evaluacion por 9

expertos de las caracteristicas de fijacion y retencion de rizo a alta humedad para

productos de estilizado durante 4 horas.
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Evaluacion de caracteristicas de fijacion.
Para realizar la evaluacion de caracteristicas de fijacion se llevdo a cabo la

metodologia de la siguiente figura (29).

Para cada o Pesar 0.5g
formulacion a Limpiar la balanza. del producto
evaluar y el Pesar 4 mechas sobre cada ’@
producto de de aprox. 5g. mecha.
mercado S |
Aplicar Formar un rizo con esticf::ranS?C
®+ uniformemente. un ;l;bgi;j:];'ri cm por mas de 12 :
' horas.
Retirar de la Es evaluado
@_* estufa, r_eposar por 9
por 90 min (llegar expertos
a T ambiente). '

Nota: Mechas estandarizadas de cabello obscuro virgen humano de
aproximadamente 5g. La escala de evaluacion se da a conocer en el
apéndice 11.2. en esta se evalla con peines de dientes finos (Sally Beauty
Supply 487307).

Figura 29. Metodologia para la evaluacion de las caracteristicas de fijacion.

Después de la aplicacion del producto en la mecha estandarizada, se formé un rizo
como se muestra en la figura 30 y asi los 9 expertos evaluarian las formulaciones,

guienes al inicio deben retirar el rizo del tubo sin deshacerlo.

Figura 30. Rizos en la evaluacion de las caracteristicas de fijacion.
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Evaluacion de retencidn de rizo a alta humedad para productos de estilizado.

La siguiente metodologia desglosa la forma como se evaluo la retencién de rizo.

Para C?fja Limpiar la balanza. Pesar 0.359
formulacion a del producto
Pesar 4 mechas @
evaluar y el de aprox 35 g sobre cada
producto de B mecha.
mercado
Formar un rizo Retirar del tubo
@» . Aplicar con un tubo de y sostener con @
uniformemente. 1.8 cmde pasadores para
diametro. el cabello.
Alinear
Secar en la Retirar de la medir Ig
@» estufa'a 45°C estufa, reposar altura @
por mas de 12 por 90 min (llegar inicial
horas. a T ambiente). (cero).

Colocar en la camara

de humedad con Se evalla
@ condiciones de or 4 horas
humedad relativa y P :

temperatura.
Nota: Mechas estandarizadas de cabello obscuro virgen humano de
aproximadamente 3.5g. Peines de dientes finos (Sally Beauty Supply
487307). Formato de retencion de rizo, en el apéndice 11.3.

Figura 31. Metodologia para la evaluacion de retencién de rizo a alta humedad.

En el diagrama anterior se indica que los rizos se alinearon para medir la altura
inicial, lo cual se realiza como se muestra en la figura 32, en la cual se observa el

tubo utilizado para formar el rizo.

: :1 pulgada

Tubo para formar el rizo

—t

Figura 32. Alinear los rizos formados con el tubo y observar la altura inicial.
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Para dar a conocer los porcentajes de rizo retenido se utilizé la siguiente operacion.

%retenido = 100 (%) — Z“?:z;)(%)

Donde Z= es la medida en pulgadas del rizo a los distintos tiempos.
Se evaluaron las formulaciones A-0, A-1 y A-2 con el polimero Poly (Vinyl
Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735 frente al producto de mercado. A continuacion se
muestra el diagrama de los resultados de la evaluacion de caracteristicas de fijacion.

Brillo A-0
10
Estatica 8 Dureza —e—Producto de
mercado
—0—A-1
——A-2

Memoria de rizo Flexibilidad

Resistencia al
peinar

Residuo en el
cabello

Residuo al peinar

Figura 33. Diagrama de telarafia obtenido de los datos de la tabla 26.

En la figura previa, se aprecia que la formulacién A-2 (Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl
Acetate) E-735 al 3%) presenta similares o mejores caracteristicas de fijacion que
el producto de mercado; a pesar de ello, estos prototipos no dieron resultados

favorables en la evaluacién de retencién de rizo, ver siguiente grafico.

100 T —,
Q go —e—Producto de
% mercado
60 A-0
H:J 40
g -—-A-1
4
< 20
—— A-2
0

0 15 30 0
MINUTOS

Figura 34. Representacion de los % de rizo retenido obtenidos de la tabla 27.
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Producto

del
mercado
PVP/VA
E-7351% PVP/VA

E-7350% AL
E-7353%

Figura 35. Prueba de retencion de rizo (26°C y 90% Humedad Relativa) con diferentes
porcentajes de Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735) a los 60

minutos (tabla 27).

Por otro lado, como el porcentaje de retencion de rizo de los prototipos no sigue el
patron del producto de mercado, se formularon A-3 y A-4 con mayor porcentaje del
polimero de fijacion Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735)
pero ademas se utilizé otro polimero en las formulaciones, Monoethyl Ester of Poly
(Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid) (GANTREZ ES-225), el cual da caracteristicas de
fijacion similares a Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735) y

ademas proporciona mas del 75% de retencion del rizo después de 4 horas a 26°C.

Las formulaciones A-3, A-4, B-1 y B-2 se sometieron a las evaluaciones de
desemperio contra el producto de mercado; los resultados se plasman en las figuras
36 evaluacion de las caracteristicas de fijacion y 37 evaluacion de retencion de rizo

a alta humedad.
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% RIZO RETENIDO

=e—Producto de mercado =e=A-3 =e=A-4 —e=PB-1 B-2

Brillo
10

Estatica Dureza

Memoria de rizo Flexibilidad

Residuo en el Resistencia al

cabello peinar

Residuo al peinar

Figura 36. Diagrama de telarafia de los datos obtenidos de la tabla 28.

100
80
60 B-2
—o—A-4
40 —e—Producto de mercado
——A-3
—e—P-
20 B-1
0

0 15 45 60 90 120 180 240
MINUTOS

Figura 37. Representacion de los porcentajes de rizo retenido de la tabla 29.



La prueba se llevo por 4 horas como se establece en la metodologia de retencion
de rizo a alta humedad, y los rizos no se retuvieron a las condiciones de 26°C y 90%

de Humedad Relativa, lo cual se puede observar en la figura 38.

Producto
del
mercado

Gantrez
ES-225
3%
PVP/VA
v St
10% E-7357% i

1%

Figura 38. Prueba de retencién de rizo (26°C y 90% Humedad Relativa) con Poly (Vinyl
Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735) y Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl
Ether/ Maleic Acid) (GANTREZ ES-225) (tabla 29).

En las figuras 37 y 38 se aprecia que la formulacion B-2 con 3% de Monoethyl Ester
of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid) (GANTREZ ES-225), mantiene el rizo por
mayor tiempo por ello se decidié incrementar el porcentaje de este polimero al 5%

en solidos (formulacion B-3).

Se realizo la evaluacion de las caracteristicas de fijacion de B-3 frente al producto
de mercado y se muestra a continuacion el diagrama con los promedios de las

evaluaciones, obtenidos de la tabla 23.
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Brillo

10
9 .
Estatica O Residuo en
el cabello
Memoria de
[ Dureza
rizo
Residuo al Clexibilidad
peinar XIDH Producto de
mercado
Resistencia —-o— B.3

al peinar

Figura 39. Diagrama de telarafia de la evaluacion de caracteristicas.

Esta formulacion también se evaluo frente al producto de mercado en la prueba de
retencion de rizo a alta humedad, en la cual se obtuvo que el producto de mercado
ofrece excelente resistencia al 90% de Humedad Relativa durante 4 horas, sin
embargo, la formulacion B-3 con Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic
Acid) (GANTREZ ES-225 al 5% solidos) es resistente a esta humedad por solo 120
minutos, lo cual se representa en la figura 40, con los datos de la tabla 24 en el

apéndice 11.4.

@)
o
Z 80
|_
w
o
Q 60
o ¢ B-3
O\O
40 : Producto de mercado
0 15 30 45 60 90 120 180 240
MINUTOS

Figura 40. Porcentaje del rizo retenido a 26°C y 90% humedad relativa.
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Se decidié disminuir el porcentaje de HR a 75%, ya que el INIFAP indica que el
promedio anual de Humedad Relativa en la CDMX es de 57.9% a 75.3%; también
se aumento el tiempo de la prueba a 24 horas, en la cual se evaluo el prototipo B-3
contra el producto del mercado; estos datos se graficaron en la figura 43.

Y en la siguiente figura, se muestra una imagen de los rizos al final de cada prueba.

— _
Producto de r Gantrez
mercado ES-225 3%

I

Producto de

" mercado Conires
£ ES-2255%
# 26°C, || 26°C, 75% HR,
| 90% HR, 1 24 horas
4 horas B
= .
Figura 41. Pruebas de retencién de rizo a diferentes condiciones. A) Durante 240 minutos

a 26°C y 90% Humedad Relativa (tabla 24). B) Por 1440 minutos a 26°C y 75% Humedad
Relativa (tabla 25).
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VIl.  RESULTADOS

PROTOTIPO CON FPS
Después de haber evaluado los diferentes modificadores reolégicos y agentes
emulsificantes, se obtuvo una formula estable utilizando dos modificadores
reoldgicos no dependientes de pH, asi como un emulsificante no iénico de HLB 4.7.
Referente al prototipo con factor de proteccion solar, con clave 10F de la tabla 16,

se describe a continuacién la formulacion final.

Tabla 20. Formulacion final (Prototipo con FPS).

NOMBRE .
0,
FASE | GMERCIAL NOMBRE IUPAC / INCI FUNCION Yo
Propilenglicol Propylene glicol Disolvente 50
Glycerin (and) Glyceryl
: .| Acrylate/Acrylic Acid Copolymer (and) .
L | ™ Qil H 1
ubrajel " Oi Propylene Glycol (and) PVYM/MA dratante 0
A Copolymer
— —
FlexiThix PVP (Polivinilpirrolidona) Modificador |, 5
polymer reoldgico
Minoxidil 3 - oxido 2,4 — diamino 6 - Activo 5
piperidinopirimidina
Klucel E CS Hydroxypropyl cellulose (HPC) Modificador 2.5
B y ypropy reolégico '
Etanol Ethyl Alcohol (Alcohol Etilico) Disolvente 5
Escalol 517 Butyl Methoxydibenzoylmethane .
UV filter (Avobenzone) Filtro solar 2
Escalol 587 . : .
UV filter Ethylhexyl Salicylate (Octisalate) Filtro solar 2
Escalol 597 .
c UV filter Octocrylene Filtro solar 5
™ oL
Escalql S Bis Ethylhe.xyl.oxyphenol N Filtro solar 1
UV filter Methoxyphenyl Triazine (Bemotrizinol)
Escalol ™ .
HMS UV filter Homosalate Filtro solar 4
Span 60 Sorbitan Stearate Emulsificante 3
Ceraphyl 230 . . .
ester Diisopropyl Adipate Emoliente 2
D .GP4G .SP Water (and) Artemia Extract . AC“V.O 3
biofunctional (biofuncional)
Dynagen ™ Water (Aqua) (and) Glycerin (and) Activo 1
biofunctional Hydrolyzed Yeast Protein (biofuncional)
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Protectagen ™ Water (aqua) (and) Glycerin (and) Activo 1
biofunctional Hydrolyzed Rice Protein. (biofuncional)
Acnacidol ™ Butylene Glycol (and) 10- Activo

BG Hydroxydecanoic Acid (and) Sebacic (biofuncional) 3
biofunctional Acid (and) 1, 10 Decanediol

Cada una de las formulaciones realizadas fue sometida a un estudio de estabilidad,
pero observamos que después de 24 horas a 45°C presentaban inestabilidad, ya
sea cremado o sedimentacion.
Se observo que las formulaciones con Sorbitan Stearate (Span 60) e Hydroxypropyl
cellulose (Klucel E CS) a diferentes porcentajes, mantenian la formulacion por mas
tiempo estable a 45°C, sin embargo, transcurridos 20 dias en todas las condiciones
se observaba cremado o sedimentacion.
Al observar estas inestabilidades se optd por adicionar otro modificador reolégico
para favorecer la viscosidad y formar un tipo de red diferente a la celulosa,
Polivinilpirrolidona (FlexiThix ™ polymer), lo que mejoré la estabilidad en las cuatro
condiciones. La formula 10F se considero formulacion final del prototipo con FPS,
debido a que permanecio estable a las 4 condiciones por 3 meses.

Tabla 21. Estabilidad del prototipo con FPS.

Condiciones Tgmperat.ura Luz 4°C 45°C
ambiente (sin luz)
Inicial Homogéneo / #4, 60rpm, 1393cP
Aspecto Homogéneo
1 Viscosidad (cP) 1256 1256 2440 1124
pH 6.37 6.44 6.27 6.32
Aspecto Homogéneo
2 Viscosidad (cP) 1044 1684 2962 1096
pH 6.46 6.26 6.48 6.38
Aspecto Homogéneo
3 Viscosidad (cP) 1024 1512 2768 988
pH 6.50 6.20 6.52 6.36
Viscosidad #4, 60rpm #4, 20rpm

Al tomar en cuenta el aspecto, se identificé que la formulacién no present6 ningun
tipo de inestabilidad, sino que permaneci6 homogénea por 3 meses; al verse
modificada la viscosidad, no se considerd un impedimento para su administracion

con el envase de tapa dosificadora (pump).

67



PROTOTIPO CON FIJACION

En lo que concierne a este prototipo, recordemos que tanto las formulaciones con
Poly (Vinyl Pyrrolidone/Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735) como con Monoethyl
Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/Maleic Acid (Gantrez ES-225), se sometieron a las
pruebas de desempefio frente al producto del mercado; la evaluacion de las
caracteristicas de fijacion se evalu6 por 9 expertos y la evaluacion de retencion de
rizo a alta humedad en la camara de humedad durante 4 horas.

De aqui se descartaron las propuestas A-0, A-1, A-2, A-3 y A-4 con Poly (Vinyl
Pyrrolidone/Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735) y los prototipos B-1y B-2 con 1%
y 3% en solidos de Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/Maleic Acid (Gantrez
ES-225) respectivamente, ya que en la evaluacion de retencion de rizo a 26°C y
90% de Humedad Relativa, el rizo no permanecio formado las 4 horas que duré la
prueba (resultados en las figuras 34, 35, 37 y 38).

En cuanto a la formulacion B-3 que contenia Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl
Ether/Maleic Acid (Gantrez ES-225) al 5% en solidos, fueron evaluadas las
caracteristicas de fijacion y se mostraron en la figura 39, pero nos enfocaremos en
las caracteristicas de brillo, residuo en el cabello y dureza, lo cual se grafica con los

datos de la tabla 23 en la siguiente figura.

Brillo
10

9

Dureza Residuo en el cabello

Producto
mercado =®— B-3

Figura 42. Diagrama de telarafia de las caracteristicas a enfocarse.
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Se consider6 disminuir el porcentaje de humedad, ya que el INIFAP de SAGARPA
indica que el promedio anual de Humedad Relativa a las 07:00 horas en la CDMX
es de 57.9% a 75.3% "%, por lo que se decidio realizar la prueba a 75% de Humedad

Relativa, se graficaron los datos de la tabla 25 en la siguiente figura.

100 o o o ! ®

8

> 80

LLl

|_

L

x

O

N

x 60

c>\c: —— B-3

Producto de
—eo— mercado

40
0 15 45 60 90 120 180 240 1440
MINUTOS

Figura 43. Porcentaje del rizo retenido a 26°C y 75% humedad relativa.

Como se logra observar la prueba de retencién de rizo a 75%HR tanto del prototipo
con Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/Maleic Acid al 5% en solidos (B-3)
como del producto de mercado, presentan similar y excelente resistencia hasta los
240 minutos de la prueba, por ello se extendié la evaluacidén hasta 24 horas para
evaluar el efecto de la humedad seleccionada (75%HR) a los 1440 minutos,
obteniendo 89% de rizo retenido para el prototipo B-3 y 97% de rizo retenido para

el producto del mercado.

Debido a los datos anteriores se defini6 como formulaciéon final B-3, la tabla 22

muestra los ingredientes y porcentajes que la constituyen.
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Tabla 22. Formulacion final (Prototipo con fijacion).

NOMBRE .
0,
FASE COMERCIAL NOMBRE IUPAC / INCI FUNCION %
Minoxidil 3= xido 2,4 — diamino 6 - Activo 5
piperidinopirimidina
Propilenglicol Propylene glicol Disolvente 50
A Glycerin (and) Glyceryl
Acrylate/Acrylic Acid
Lubrajel ™ Qil Copolymer (and) Propylene Hidratante 10
Glycol (and) PVM/MA
Copolymer
Modificador
B Klucel E CS Hydroxypropylcellulose (HPC) reolégico 1
Etanol Ethyl Alcohol (Alcohol Etilico) Disolvente 8
Gantrez ES- Monoethyl Ester of PVYM/MA Polimero de
L 10
C 225 Copolymer fijacion
Etanol Ethyl Alcohol (Alcohol Etilico) Disolvente 8
GP4G SP : Activo
biofunctional Water (and) Artemia Extract (biofuncional) 3
Dynagen ™ Water (Aqua) (and) Glycerin ACEVO
. . (and) Hydrolyzed Yeast . . 1
biofunctional . (biofuncional)
Protein
D Protectagen ™ Water (aqua) (and) Glycerln ACtivo
. ; (and) Hydrolyzed Rice . . 1
biofunctional . (biofuncional)
Protein.
Butylene Glycol (and) 10-
Acnacidol ™ BG Hydroxydecanoic Acid (and) Activo 3

biofunctional

Sebacic Acid (and) 1, 10
Decanediol

(biofuncional)

ambiente

Figura 44. Estabilidades del prototipo con fijacion (B-3) a los 3 meses.
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VIIl.  DISCUSION

En el mercado existen lociones capilares con minoxidil al 2% y 5%, sin embargo no
ofrecen ningun otro beneficio, en el mercado dirigido al segmento masculino
podemos observar que se prefiere el uso de productos multifuncionales como los
propuestos en este proyecto, a pesar de que hay productos con factor de proteccion
solar y productos fijadores para uso en el cabello, ninguno al mismo tiempo incluye
este activo. En los productos del mercado con minoxidil se observo que el activo no
se solubiliza completamente, ya que después de unos meses se encuentra
precipitado.

Por otro lado, al inicio del proyecto ya se tenia formulacion base (ver tabla 7), la cual
seria sometida a modificaciones para lograr incorporar una fase oleosa (debido a

los filtros solares) o un polimero de fijacion (para la formacién de una pelicula).

PROTOTIPO CON FACTOR DE PROTECCION SOLAR.

Para su desarrollo se debia considerar la baja solubilidad de minoxidil y la adicién
de filtros solares; por ello, se comenzé determinando que el FPS seria 15, el cual
da un nivel de proteccion medio segun la tabla 5, ademas estos filtros solares
constituyen un porcentaje bajo que permite la presencia de mas del 50% de fase
polar para evitar fendmenos de cristalizacion del minoxidil.®”

Se observé que con un proceso a temperatura ambiente con o sin la presencia de
un emulsificante, la formulacion presento inestabilidad a 45°C, por lo anterior se
opt6 por una metodologia a mayor temperatura (en caliente) que aumenta la cinética
de las moléculas, favoreciendo la disminucion de la tensién superficial, formando
asi una emulsibn mas estable. Al incorporar modificadores reoldgicos que
estabilicen la fase polar y al mismo tiempo favorezcan la dispersion del minoxidil.
Se demostré que utilizar en conjunto los siguientes ingredientes ayuda a obtener
una formulacion estable:

Span 60 (Sorbitan Stearate), es un emulsificante no iénico que logra la dispersién
de ambas fases, ya que forma una pelicula superficial sobre la interfase existente

entre cada gota coloidal y el medio de dispersion, reduciendo de esta forma la
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tension interfacial y formando una pelicula interfacial rigida que actia como una
barrera mecéanica para la coalescencia de los globulos. No reacciona con
ingredientes ionicos, su HLB es 4.7 por ello es méas afin a emulsiones W/O por ello
se debe incorpora a la fase oleosa a la cual es méas afin.%®

Klucel E CS (Hydroxypropyl cellulose), es un éter de celulosa no iénico que en la
formulacion actu6 como modificador reolégico, se solubiliza en alcohol etilico o
propilenglicol dando soluciones claras. Las peliculas de HPC son flexibles sin
plastificantes y no son pegajosas a alta humedad. Ademas, combina la solubilidad,
termoplasticidad y actividad superficial de solventes organicos con la viscosidad y
propiedades estabilizantes de otros polimeros de celulosa solubles en agua®®.
FlexiThix TM polymer (Polivinilpirrolidona) es un modificador reoldgico
independiente de pH que trabaja bajo condiciones extremas, capaz de proporcionar
estabilidad a través de un amplio rango de pH a una serie de sistemas. Es altamente
tolerable a la sal, no presenta olor y puede brindar viscosidad a una amplia variedad
de productos para el cuidado del cabello®®.

Para estudiar su estabilidad se sometieron a 4 condiciones (luz, temperatura
ambiente, 45°C y 4°C), en las cuales debia permanecer estable 3 meses, se realizo
el estudio de estabilidad de todas las formulaciones, pero mostraron cremado y
sedimentacion principalmente a 45°C.

El prototipo 10F permanecio estable 3 meses en las 4 condiciones, por ello se
consideré la formulacion final, y aunque la viscosidad se vio modificada (ver tabla

21) esto no afecta el posible uso de un envase con tapa dosificadora (pump).
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PROTOTIPO CON FIJACION.

La formulacion con fijacion presenta baja viscosidad para favorecer que se rocié, se
mejoro la solubilidad del activo con Klucel E CS (Hydroxypropyl cellulose), ya que
en el desarrollo del prototipo con FPS se observé que este favorecio la estabilidad
de la fase polar.

Por lo que se refiere al articulo 208 de la LGS, un producto o materia prima se
considera alterado cuando por la accion de cualquier causa, sufra modificaciones
en su composicion intrinseca, que: reduzcan su poder nutritivo o terapéutico, lo
conviertan en nocivo para la salud o repercuta en la calidad sanitaria.®

Como se observa en la figura 44, que corresponde a las estabilidades después de
tres meses del prototipo final, en el frasco que se sometié a 45°C se observa un
ligero cambio de coloracion a color ambar, lo cual se debe a la presencia de trazas
metalicas que pueda contener de origen el minoxidil, este cambio de coloracién no
afecta a la acciéon antialopécica.” De este modo, podemos considerar que el
producto no esta alterado o que su composicion intrinseca no sufrio modificaciones.
En cuanto al poder de fijacion se requirié de un polimero que formara una pelicula
sobre el cabello brindandole principalmente dureza y resistencia a la humedad, lo
cual se pudo apreciar en las evaluaciones de desempefio contra el producto de

mercado.

Recordar que se realizaron las dos siguientes evaluaciones por un grupo de
expertos que presentan una mayor sensibilidad y por esto son ideales para evaluar
productos y asi determinar el grado de aceptacion de acuerdo a las caracteristicas

sensoriales que ejercen una mayor influencia en las preferencias del consumidor:
Evaluacion de caracteristicas de fijacion en mechas estandarizadas.

Para el consumidor los principales atributos de un producto de fijacién son las
caracteristicas de brillo, residuo en el cabello y dureza, dado que la formulacion
desarrollada esté& dirigida al sector masculino, los cuales tienen mayor exigencia de

estas caracteristicas en una forma cosmética de fijacion.
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Las evaluaciones por los expertos que estan representadas en las figuras 36, 39 y
42, dan a conocer que Poly (Vinyl Pyrrolidone/Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735)
y Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/Maleic Acid (Gantrez ES-225) en
cualquier porcentaje, son polimeros que proporcionan caracteristicas mejor
evaluadas que el producto del mercado.

Para la formulacién final en la figura 42, el diagrama muestra que la mecha con
Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/Maleic Acid) al 5% en soélidos se
encuentra por arriba del producto del mercado, ya que tiene una evaluacién de 9 en
brillo que indica muy brillante, arriba de 8 en residuo en el cabello que sefiala que
es muy ligeramente visible y mas de 9 en dureza que evalGa un grado de muy duro.

Nota: recordar que la escala de evaluacion esta descrita en el apéndice 11.2.

Evaluaciéon de retencion de rizo a alta humedad

para productos de estilizado.

Al continuar con esta evaluacion se descarto a Poly (Vinyl Pyrrolidone/Vinyl Acetate)
E-735 (PVP/VA E-735) como un polimero resistente a la humedad, debido a que en
la figura 34 el porcentaje de rizo retenido a los 60 minutos es de menos del 20% de
retencion de rizos a alta humedad para los porcentajes 0%, 1% y 3%, ademas se
puede observar la imagen de la perdida de rizo en la figura 35.

Mediante las figuras 37 y 38, se pueden excluir tanto a las formulaciones de Poly
(Vinyl Pyrrolidone/Vinyl Acetate) E-735 (PVP/VA E-735 al 7% y 10%) como a las de
Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/Maleic Acid) (Gantrez ES-225 al 1% y
3% en sdlidos), ya que a los 240 minutos los porcentajes de rizo retenido estaban
por debajo del 20% de retencion del rizo.

Con el prototipo de Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/Maleic Acid) al 5%
en solidos, se realiz6 una prueba a 26°C y 90%HR los resultados se representan en
la figura 40, donde se observa que después de los 240 minutos de la prueba, el rizo
con el polimero de fijacién desciende por debajo del 60% de rizo retenido, mientras

gue para el producto de mercado se mantiene arriba del 90% de rizo retenido.
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Se decidié disminuir el porcentaje de humedad relativa a 75%, debido a que el
INIFAP indica que el promedio anual de Humedad Relativa a las 07:00 horas en la
CDMX es de 57.9% a 75.3% %, se representan en la figura 43 los resultados de la
prueba con lo cual se logré un patron de pérdida del rizo similar entre el prototipo y
el producto de mercado. Al finalizarse la prueba a las 24 horas, el prototipo B-3 tenia
un 89% de retencién de rizo y el producto de mercado 97% de retencion de rizo.

Las imagenes de ambos porcentajes de humedad relativa, se observan en la figura
41,y se basan en que la absorcién depende de la tasa de humedad relativa del aire,
por ello incorporacién de polimeros de fijacion que mantienen unidas las fibras del

cabello sin absorber humedad del ambiente.
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IX. CONCLUSIONES
PROTOTIPO CON FILTRO SOLAR
El desarrollo de una formulacién multifuncional con Minoxidil (3 — oxido 2,4 —
diamino 6 — piperidinopirimidina) implica considerar la total solubilidad del mismo y
su compatibilidad o estabilidad con los demas ingredientes.
Se desarrollé una formulacion con Factor de Proteccion Solar 15 (tedrico) con
Minoxidil al 5%, la cual es estable en condiciones extremas por 3 meses.
Para su desarrollo, los aspectos mas importantes a considerar son calentar a 60°C
— 65°C ambas fases (polar y no polar) asi como mantener un 50% de Propilenglicol
para lograr solubilizar en su totalidad al Minoxidil. Ademas, para favorecer la
estabilidad se requiri6 incorporar a la formulacién dos modificadores reolégicos no
dependientes de pH, Hydroxypropyl cellulose (Klucel E CS) y Polivinilpirrolidona
(FlexiThix ™ polymer), y un tensoactivo no iénico Sorbitan Stearate (Span 60).

e Desarrollo del prototipo con minoxidil al 5% y FPS 15.

e Uso de modificadores reoldgicos y emulsificantes que favorecieron la

estabilidad del prototipo.

PROTOTIPO CON FIJACION
En el desarrollo del producto de fijacion se utilizé una resina que fuera soluble en
Etanol y compatible con el Propilenglicol. Ya que, el uso de glicoles en interaccion
con una resina de fijacion afecta la dureza que esta pueda ofrecer al cabello, por lo
gue se evaluaron dos diferentes resinas a distintos porcentajes.
Para evaluar el desempefio se aplicO en mechas estandarizadas y se requirié de
una escala no paramétrica, con ello se observé que la resina que ofrece mejor
desemperio en la evaluacion de caracteristicas (figura 42) y de retencion de rizo a
alta humedad (75%HR) y 26°C durante 24 horas fue Monoethyl Ester of Poly (Methyl
Vinyl Ether/Maleic Acid) (Gantrez ES-225) al 5% en sélidos. El porcentaje de
retencion de rizo a las 24 horas del prototipo final (B-3) es de 89%, mientras que
para el producto de mercado es 97% (figura 43).

e Formulacion del prototipo de baja viscosidad con fijacion y minoxidil al 5%.

e Mejora de las caracteristicas de fijacion en la formulacién propuesta frente a

uno de los productos mas usado en el mercado.
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Xl.  APENDICES

11.1. INFORMACION DEL FPS 15 CALCULADO EN LA PAGINA DE BASF
BASF Sunscreen Simulator O -BASF

SPF, UVA-Metrics, Protection Profile, Real-Life Calculations We create chemistry

www.basf.com/sunscreen-simulator

Region: Australia Date: 2016/09/21 02:35:50
Application amount: 20 mg/em?

UV Filter composition

INCI name USAN name  Abbreviation Amount
Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl Triazine (Tinosorb S) Bemotrizinol BEMT 1%
Butyl Methoxydibenzoylmethane Avobenzone BMBM 2%
Ethylhexyl Salicylate Octisalate EHS 2%
Homomenthyl Salicylate Homosalate HMS 4%
Octocrylene (Uvinul N539T) Octocrylene  OCR 5%

Total: 14 %

Figura 45. Porcentajes de los filtros solares.

% SPF (ISO 24444): 15.3

Rating: 15

Simulation of the sun protection factor in vivo (SPF, 150 24444) is
performed. A description of the calculations is given in: "In silico
Determination of Topical Sun Protection”, Bernd Herzog and Uli
Osterwalder, Cosmetic Science Technology 2011, 62 - 70

Filter efficiency: 1.1 (SPF/% UV Filter)

The UV Filter efficiency is the ratio of SPF and total U Filter
concentration (in %). The higher this value, the less Filter

is required to achieve a certain SPF. This means a higher
degree of freedom in the choice of other ingredients in a
sunscreen formulation.

Figura 46. Simulacion del Factor de Protecciéon Solar in vivo.

R;;I-Llfe Sunburn Protection Factor =
(calculated with midday midsummer sunlight at 40°N) Rat| ng = 1 0

SPF (Real-Life): 14.1

The SPF in vivo method (ISO 24444) uses as irradiation source a solar
simulator with a cut-off of radiation >400 nm, thus emitting also far less UVA
radiation than the sun. In contrast, the real-life SPF is calculated using a ‘
standard solar spectrum with full UVA content. Since sunscreens are commonly |
UVB biased, the Real-Life SPF is smaller than the SPF obtained with the solar |
simulator. The two SPFs are only the same in the case of the “ideal sunscreen”|
with spectral homeostasis. \
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Figura 47. Factor de proteccion a las quemaduras del sol.
Con los porcentajes para los filtros solares, con el simulador de BASF se logra un
FPS de 15, que protege tanto in vivo como a las quemaduras causadas por el sol a

medio dia en verano (ver figuras 45-47).
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Figura 48. Proteccion a diferentes longitudes de onda.
. in vivo in vitro Rating \
Simulated PPD EC Recommendation (UVA-PF/SPF > 0.33)
UVA-PF (IS0 24442):74  UVA.PF (ISO 24443): 8.8
UVA-PF/SPF: 0.48 UVA-PFISPF: 0.57
g = Critical wavelength: 374.0 nm l
UVA-|PF|and ratio (Method: Cosmetics Europe)
calculation
with labeled SPF UVA-PF (ISO 24443) -
Labeled SPF: - UVA-PFISPF: -
Boots Star-Ratina UVA/UVB ratio
wio imadiation: 0.76  with irradiation: 0.74 &k k
JCIA Rating -
UVA-PF (IS0 24442): 7.4 EAR
FDA Final Rule Broad Spectrum
i . decreases the risk of skin cancer and
Critical wavelength: 374.0 nm early skin aging caused by the sn

Figura 49. Métrica de la radiacion UVA.
En la figura 48, se observa que los filtros solares abarcan de longitudes de onda de
290nm a 400nm, permitiendo asi la proteccion contra las radiaciones UVA y UVB
con la exposicion de luz para una prueba clinica y solar. Por la proteccion de la
radiacion UVA, el FPS (15- Tedrico) permite disminuir el riesgo de cancer en la piel

y el temprano envejecimiento causado por el sol, segun la figura 49.
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11.2. ESCALA DE EVALUACION DE LAS CARACTERISTICAS

FIJACION

DE

CARACTERISTICAS

ESCALA DE EVALUACION

Brillo
Evaluar visualmente
cuanto brillan las
mechas.

10. Muy, muy brillante
. Muy brillante
. Brillante
. Brillante a moderadamente brillante
. Moderadamente brillante
. En promedio brillante
. Brillo ligero
. Opaco
. Muy opaco
. Muy, muy opaco

Residuo en el cabello
(Evaluacion visual)
Observar en la parte de
enfrente y trasera del
rizo, estirar la mechay
evaluarla.

0. Sin residuo (nada visible)
. Muy, muy ligeramente visible
. Muy ligeramente visible
. Ligeramente visible
. Visiblemente polvoso
. Hojuelas visibles
. Considerable
. Considerables hojuelas en ambos lados
. Pesado
. Muy pesado (completamente cubierto)

Dureza
Comprimir el rizo entre
los dedos y evaluar que

tan duro es.

0. Muy, muy duro

. Muy duro

. Duro

. Duro a moderadamente duro

. Moderadamente duro

. Ligeramente suave

. Moderadamente suave

. Suave

. Muy suave

. Muy, muy suave (como cabello natural)

Flexibilidad
Agarrar la mecha de uno
de los extremos y colocar
los dedos en el centro del
rizo y suavemente estirar
a todo lo largo, entonces

liberar.

0. Excelente flexibilidad (como una liga)
. Muy buena flexibilidad

. Buena flexibilidad

. Moderada a buena flexibilidad

. Moderada flexibilidad

. Regular flexibilidad

. Regular a pobre flexibilidad

. Pobre flexibilidad

. Muy pobre flexibilidad

. Sin flexibilidad (completamente caido)

PNWOWPMITONOOREFEPNWAIONOOORFPNWPAMIITONOOORENWRAOOONO®COO
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Resistencia al peinar
Romper la corteza hacia
fuera del rizo. Peinar la

mecha con el peine.

1

0. Sin resistencia

Muy, muy ligeramente resistente

Muy ligeramente resistente

. Ligeramente resistente

. Ligeramente a moderada resistencia

. Moderada resistencia

. Moderada a considerable resistencia

. Considerable resistencia

. Pesada resistencia

. Muy resistente (casi no se puede peinar)

Residuo al peinar
(Evaluacion visual)
Tomar el peine y
observar el residuo al
peinar por ejemplo si tu
ves polvo y hojuelas dar
una escala baja.

0. Sin residuo (nada visible)

. Muy, muy ligeramente visible

. Muy ligeramente visible

. Ligeramente visible

. Visiblemente polvoso

. Hojuelas visibles

. Considerable

. Considerables hojuelas en ambos lados del peine
. Pesado

. Muy pesado (el peine completamente cubierto)

Memoria de rizo
Peinar cinco veces la
mecha con un peine de
dientes finos. Remarcar
el rizo y evaluarlo.

0. Muy compacto (corto, rizo completo)
Compacto, totalmente ondulado y rizo flexible
. Ondulado y rizo flexible

. Moderadamente ondulado

. Ligera a moderadamente ondulado

. Ligeramente ondulado

. Parcialmente rizo abierto

. Rizo abierto

. Casi lacio

. Lacio

Estatica
Peinar las mechas con 3
cepilladas y evaluar la
estatica.

9
8
7
6
5
4
3
2
1
1
9
8
7
6
5
4
3
2
1
1
9.
8
7
6
5
4
3
2
1
1
9
8
7
6
5
4
3
2
1
d

0. Ninguna (sin cabello libre en movimiento)
. Muy, muy ligero

. Muy ligero

. Ligero

. Ligero a moderadamente esponjado

. Moderadamente esponjado

. Moderado a considerablemente esponjado
. Considerablemente esponjado
Excesivamente esponjado

Totalmente esponjado (imposible de manejar
espués de la primer cepillada)
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11.3. FORMATO DE RETENCION DE RIZO A ALTA HUMEDAD PARA
PRODUCTOS DE ESTILIZADO

Muestra 1:

EVALUACION DE 4 HORAS

Muestra 2:

Muestra 3:

Muestra 4:

Humedad Relativa:

Temperatura:

Fecha de la evaluacion:
NB Ref. #/Tech:

Mecha | Inicial | 15min

30min

45min

60min | 90min

120min

180min

240min

1

0 Nl O O | WO N

11.4. DATOS CRUDOS DE LAS EVALUACIONES

DATOS DEL PROTOTIPO CON GANTREZ ES-225 AL 5%
(Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid).

Tabla 23. Evaluacién de caracteristicas de fijacion del prototipo B-3 VS producto de

mercado.
Brillo PROM
Productode | "1 o | g | 7 |93 |g5| 9 |83| 8 | 7.79
mercado
B-3 9|8 |10] 9 |10]95]95] 7 | o 9.00
Residuo en el cabello PROM
Productode | .| o 1 oc| 7 | 75| 10 | 95|87 8 7.01
mercado
B-3 61 6|9 9|9 |67|98| 9 | 9 8.17
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Dureza PROM
Productode | | o | ¢ | g | 55|35|93|89| 8 | 601
mercado
B-3 9 (10|95 9 | 93] 9 |98 97| 9 9.37
Flexibilidad PROM
Productode | o\ o | g | g | 9 |95|95|87| 9 | 874
mercado
B-3 10| 9 [ 10| 9 10 (10| 10 | 10 | 8 9.56
Resistencia al peinar PROM
Productode | | « | - | 2 | 7 | g |os8|55]| 6 | 681
mercado
B-3 3|3 2 5 4 2 |65 5 9 4.39
Residuo al peinar PROM
Productode | | o« o | g | 7 1 9| 9 |10| 0| 778
mercado
B-3 6| 6 8 | 10 9 7 |85 ] 10 | 10 8.28
Memoria de rizo PROM
Producto de
9|7 |85|95| 10 |85|95 (73| 8 8.59
mercado
B-3 8| 4 95| 8 10 | 85|98 | 7 9 8.20
Estatica PROM
Productode |\l g |75/ g | 8 | 5 |65|87| 0 | 7097
mercado
B-3 10 | 10 9 7 8 55|75 1|85 8 8.17

Tabla 24. Datos de la evaluacién de retencién de rizo a 26°C y 90%HR.

TIEMPO (min) | O 15 30 45 60 90 120 180 240
0 0 0 0 0 0 0 0 2
B-3 0 0 0 0 0 0 0 1.25 2
0 0 0 0 0 0 2 4.5 4.75
0 0 0 0 0 0 0 0.75 1.75
PROMEDIO 0 0 0 0 0 0 0.5 1.625 | 2.625
% RETENIDO | 100 | 100 | 100 100 100 100 90 67.5 47.5
0 0 0.25 0.5 0.5 0.75 0.75 0.75 0.75
Producto de 0 0 0 0 0 0 0 0 0
mercado 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0 0 0 0
PROMEDIO 0 0 | 0.0625 | 0.125 | 0.125 | 0.1875 | 0.1875 | 0.1875 | 0.1875
% RETENIDO | 100 | 100 | 98.75 | 975 | 975 | 96.25 | 96.25 | 96.25 | 96.25
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Tabla 25. Datos de la evaluacion de retencion de rizo a 26°C y 75%HR.

TIEMPO (min) | 0 15 [ 45 | 60 | 90 [ 120 | 180 240 | 1440
0 0 0 0 0 0 0 0 0.1

0 0 0 0 0 0 0.25 025 | 0.75

B-3 0 0 0 0 0 0 0 0 0.1

0 0 0 0 0 0 0 0 1.25

PROMEDIO 0 0 0 0 0 0 | 0.0625 | 0.0625 | 0.55
%RETENIDO | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 98.75 | 98.75 89
0 0 0 0 0 0 0 0 0

Productode | 0 0 0 0 0 0 0.1 0.15 0.25
mercado 0 0 0 0 0 0 0 0.1 0.25
0 0 0 0 0 0 0 0 0.1

PROMEDIO 0 0 0 0 0 0 0.025 | 0.0625 | 0.15

%RETENIDO | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 99.5 98.75 97

DATOS DE LOS PROTOTIPOS A-0, A-1y A-2 CON PVP/VA E-735
(Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-735).

Tabla 26. Promedios de la evaluacién de caracteristicas de fijacion.

CARACTERISTICAS A-0 | Producto A-1 A-2
mercado

Brillo 5.7 6.4 7.3 7.3

Dureza 6.3 5.6 6.1 8
Flexibilidad 7.3 8.6 7.4 8.4
Resistencia al peinar 7.9 7.4 7.1 6.8
Residuo al peinar 9.1 8.1 9.1 9.1
Residuo en el cabello 9 8.2 9.3 9.3
Memoria de rizo 6.1 8.2 6.9 7.6
Estatica 7.4 6.6 7.3 7.7




Tabla 27. Datos de la evaluacion de retencion de rizo a 26°C y 90%HR.

TIEMPO (min) 0 15 30 60
0 0 0 0.25
Producto de mercado 0 0.25 0.25 0.25
0 0.5 0.5 0.75
0 0 0 0
PROMEDIO 0 0.1875 0.1875 0.3125
%RETENIDO 100 96.25 96.25 93.75
0 0.75 4.5 4.75
A0 0 2.75 4.75 5
0 4 4.75 5
0 4.25 4.75 4.75
PROMEDIO 0 2.9375 4.6875 4.875
%RETENIDO 100 41.25 6.25 2.5
0 0.75 35 4
A1 0 3 4.25 4.5
0 0 3.75 4.5
0 2 4.25 4.25
PROMEDIO 0 1.4375 3.9375 4.3125
%RETENIDO 100 71.25 21.25 13.75
0 0 3.5 5.25
A2 0 1 4.75 5
0 0.75 4.25 4.75
0 2.5 4.5 4.5
PROMEDIO 0 1.0625 4.25 4.875
%RETENIDO 100 78.75 15 2.5

DATOS DE PROTOTIPOS CON Poly (Vinyl Pyrrolidone / Vinyl Acetate) E-

735 Y Monoethyl Ester of Poly (Methyl Vinyl Ether/ Maleic Acid).

Tabla 28. Promedios de la evaluacién de caracteristicas de fijacion.

CARACTERiSTICAs | Productode | o | a4 | B | B-2
mercado

Brillo 6.5 8.1 7.8 6.9 8.1

Dureza 4.6 7.8 9 6 7.8

Flexibilidad 7.5 8.5 9.6 7.9 8.7

Resistencia al peinar 7.4 4 5.3 7.9 7.6

Residuo al peinar 8.6 9.2 9.2 9.3 9.4

Residuo en el cabello 8.1 9.3 8.8 9.5 9.4

Memoria de rizo 8.4 7.4 8.1 6.1 7.1

Estatica 7.9 6.7 7.1 7.4 7.2
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Tabla 29. Datos de la evaluacion de retencion de rizo a 26°C y 90%HR.

TIEMPO (min) 0 15 45 60 90 120 180 240
0 0 0.25 0.25 1.5 3.5 4.5 4.75
5.2 0 0 0.25 0.25 1.5 2 3.5 4
0 0 0 0 0.75 1.75 4 4.25
0 0 0 0.5 1 2.25 3.75 4
PROMEDIO 0 0 0.125 0.25 | 1.1875| 2.375 | 3.9375| 4.25
%RETENIDO 100 | 100 97.5 95 76.25 525 21.25 15
0 0 3 4 4.25 4.5 4.5 4.5
A 0 0.25 3 4 4.5 4.5 4.75 4.75
0 0 2 35 4.25 45 5 5
0 0 35 4 4 4.25 4.25 4.25
PROMEDIO 0 0.0625 | 2.875 3.875 4.25 44375 | 4.625 | 4.625
%RETENIDO 100 | 98.75 42.5 22.5 15 11.25 7.5 7.5
0 0 0 0.25 0.25 0.5 0.75 0.75
Producto de 0 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25 0.25
mercado 0 0 0 0 0 0.25 0.25 0.5
0 0 0 0 0 0 0.25 0.5
PROMEDIO 0 | 0.0625 | 0.0625 | 0.125 | 0.125 0.25 0.375 0.5
%RETENIDO 100 | 98.75 | 98.75 97.5 97.5 95 925 90
0 0.25 4 45 4.75 4.75 4.75 5
A-3 0 0 1.75 2.75 4.25 45 4.75 4.75
0 0 2.25 3.25 45 45 5 5
0 0 0 0 4.25 4.75 4.75 5
PROMEDIO 0 | 0.0625 2 2.625 | 4.4375 | 4.625 | 4.8125 | 4.9375
%RETENIDO 100 | 98.75 60 475 11.25 7.5 3.75 1.25
0 0.25 1 2 45 4.75 5 5
B-1 0 0 0 0.25 2 35 45 4.75
0 0 0 0 0 0 2.25 4.25
0 0.25 4 45 5 5 5 5
PROMEDIO 0 0.125 1.25 |1.6875 | 2.875 | 3.3125 | 4.1875 | 4.75
%RETENIDO 100 | 975 75 66.25 425 33.75 | 16.25 5
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