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RESUMEN

Las emulsiones (cremas, lociones, entre otros productos) constituyen una parte
muy importante del mercado de cosméticos. Los productos para la limpieza y
cuidado de la piel estdn basados esencialmente en una emulsion de agua, varios
aceites, grasas o ceras utilizados y de tensoactivos que actian como agentes
emulsificantes. Ademas se encuentran habitualmente incluidos humectantes,

colorantes, fragancias y conservadores.

La industria cosmética mexicana ocupa el tercer lugar en produccién de
cosmeéticos, después de EE.UU y Brasil. En el mercado interno aporta el 0.7% de
la industria manufacturera y el 4.2% del PIB de la industria quimica. Los productos
para la piel tienen una participacion en el mercado de aproximadamente el 20%.
Dentro de los productos para la limpieza y cuidado de la piel, existe uno para cada
una de las etapas del desarrollo de la persona (bebés, nifios, adolescentes,

adultos y adultos mayores).

En el mercado existen un gran numero de marcas de los productos para
adolescentes y adultos mayores, mientras que los productos para bebés se
encuentran aun desarrollo y se puede apreciar que existen areas de oportunidad a
mejorar. Por estas razones que se eligen a los productos para la piel del bebé

como producto en el desarrollo del presente trabajo.

A pesar de que la piel del bebé es muy similar a la piel sana del adulto, existen
diferencias importantes tanto estructurales como fisiologicas. Las diferencias
anatomicas entre la piel del bebé y la piel sana de los adultos estan relacionadas
principalmente con el desarrollo de las capas de la piel, la distribucion y el tamafio
de determinadas glandulas. En cuanto a las diferencias fisioldgicas; la dermis de
los bebes es mucho mas delgada que en los adultos sanos. Esto hace que la piel

del bebé sea menos resistente y por lo tanto es mas susceptible a infecciones.



La capacidad de transpiracion de los bebés es reducida, comparada con la de los
adultos sanos, esto afecta su capacidad de reducir la temperatura del cuerpo a
través de la transpiracion. Ademas de afectar los procesos corporales puede
contribuir con la aparicion de erupciones. La piel del bebé es especialmente
susceptible a los agentes irritantes externos, esto puede estar relacionado con el
contenido relativamente mas alto de lipidos en la piel del bebé, lo que facilita que
las sustancias solubles en grasas (que podrian ser irritantes) pasen a través de la

piel.

Debido a diferencias histologicas con la piel del adulto, la piel de los nifios de corta
edad necesita un cuidado diferente a la que se aplica de forma universal. Si se
exponen a radiaciones solares excesivas 0 a condiciones ambientales secas la
piel del nifio puede llegar a dafarse. Ademas, existe un malestar que aqueja
exclusivamente a los bebes y que se manifiesta frecuentemente como sarpullido o
rozadura del pafial, este estado se origina por la combinacion de ropas ajustadas y

cerradas y orina y defecacion.

En consecuencia, desde el punto de vista funcional los productos para el cuidado
de la piel del nifio tienen como objetivo proteger la piel de un medio hostil, limpiarla
a fondo del sebo, suciedad y excrementos y mantenerla seca. Aunque no faltan
las opiniones contradictorias y desconcertantes de expertos, que sefialan que los
productos de limpieza ya existentes para adultos y nifilos mayores (como cremas,
lociones, aceites) son exactamente los mismos que los productos de limpieza que
se disefian para pieles de los nifios pequefios, de esto y mas se discutira en el

capitulo | “La piel”.

En el capitulo Il “Despliegue de la Funcién de Calidad” describiremos paso a paso
el desarrollo de la metodologia QFD que nos permite llevar la voz del cliente al
desarrollo de un producto de limpieza y cuidado para la piel de los bebés, que
satisfaga sus requerimientos y necesidades. Llevaremos al lector de la mano para

gue este comprenda paso a paso el desarrollo de la Casa de la Calidad, de la cual



se derivan las demas matrices, asegurando que la voz del cliente se hace

escuchar en todas las areas de la empresa.

Las emulsiones son de gran utilidad en la Industria Farmacéutica y Cosmética, ya
que los materiales emulsionados poseen diversas ventajas sobre otras formas
farmacéuticas como enmascarar sabores, obtener velocidades de liberacion
controladas de un activo, también se utilizan para proteger sustancias sensibles a
la hidrélisis u oxidacion, asi como para facilitar la formulacion de compuestos de

diferente naturaleza o solubilidad.

Desde el punto de vista cosmético, las emulsiones son el principal vehiculo para
aplicar “activos cosméticos” debido a que se pueden incorporar compuestos de
caracter lipofilico como hidrofilico; ademas la diferencia en la naturaleza de sus
componentes permite tener una gran variedad en las caracteristicas y propiedades
finales de un producto, como consistencia, apariencia, estabilidad, entre otras.
Dicha versatilidad permite su empleo en una gran variedad de productos
cosmeéticos como lociones, cremas, maquillajes, shampoo, desodorantes, entre

otros.

No obstante, el principal problema de las emulsiones es su inestabilidad fisica,
debido a ello, una gran parte de la investigacion sobre estos sistemas esta
orientada a mejorar su estabilidad. Es por ello que en capitulo Il “Emulsiones” se
profundizara en la estabilidad de las emulsiones cosméticas asi como en las
alteraciones que pueden sufrir; ademas se expondra la complejidad de estos
sistemas debido a la gran variedad de ingredientes que existen actualmente y los

criterios que deben cumplir para tener la aceptacion del cliente.

Por altimo en el capitulo IV “Desarrollo experimental” discutiremos acerca de las
diferentes formulaciones elaboradas, la problematica sobre la seleccion de los
componentes y su composicion, y la opinion del cliente acerca de las

formulaciones elaboradas.



INTRODUCCION

A pesar de que la piel del bebé es muy similar a la piel sana del adulto, existen
diferencias importantes tanto estructurales como fisiologicas. Las diferencias
anatomicas entre la piel del bebé y la piel sana de los adultos estan relacionadas
principalmente con el desarrollo de las capas de la piel, la distribucion y el tamafio
de determinadas glandulas, la organizacion de los nervios y vasos, en el
crecimiento del vello. En cuanto a las diferencias fisioldgicas, la dermis de los
bebes es mucho méas delgada que en los adultos sanos. Esto hace que la piel del
bebé sea menos resistente, y por lo tanto es mas susceptible a infecciones. La piel
del bebé aun no ha desarrollado totalmente las defensas para protegerse contra

determinados microorganismos.

Existen productos para el cuidado de la piel del bebé en el mercado, estos dicen
ser desarrollados especialmente para la piel delicada del bebé, y por lo tanto,
deben satisfacer diferentes requisitos especificos. Aunque existen opiniones que
afirman que estos productos son los mismos que los que se disefian para pieles

de mayor edad.

Los productos para la limpieza y cuidado de la piel estan basados esencialmente
en una emulsion de agua, varios aceites, grasas o ceras y de tensoactivos que
actian como agentes emulsificantes, ademas de humectantes, colorantes,
fragancias y conservadores. La mayoria de las emulsiones utilizadas en la
Industria Cosmética son del tipo aceite en agua (o/w), sobre todo porque se
emplean en formulaciones de aplicacion tdpica, como es el caso de las cremas

hidratantes o no engrasantes.
Las emulsiones son muy importantes para la formulacion de las preparaciones del

cuidado personal, pues ofrecen una manera flexible para incorporar diferentes

ingredientes a un producto y proveer ciertas cualidades como:
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- Permitir la incorporacion de muchos componentes inmiscibles en el mismo
vehiculo, apareciendo para el consumidor como un producto homogéneo.

- Aceptacion del consumidor, debido a que muchos aceites que proveen a la
piel emoliencia y suavidad, y los cosméticos al ser formulados y vendidos
como aceites anhidros pueden dejar una sensacion grasosa al contacto con
la piel, muchos compradores prefieren una emulsiéon que aunque tenga los

mismos ingredientes no deje sensacion grasosa.
La Metodologia QFD (Funcion Despliegue de Calidad) nos permite llevar la voz del

cliente al desarrollo de un producto de limpieza y cuidado para la piel de los

bebés, que satisfaga sus requerimientos y necesidades.

11



OBJETIVOS

Formular un producto de limpieza y cuidado para la piel de los bebes empleando
la herramienta de la calidad QFD, que nos permite llevar la voz del cliente al
desarrollo de un producto que satisfaga sus requerimientos y necesidades.

Objetivos particulares.

- Aplicar el QFD para determinar las necesidades de los clientes para el

desarrollo del producto.

- Determinar las caracteristicas o atributos de disefio de producto.

- Elaboracion de emulsiones W/O utilizando la metodologia HLB.

- Caracterizacion de las emulsiones formuladas.

- Evaluacién del cliente de las formulaciones desarrolladas.

12
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Capitulo | La Piel

CAPITULO UNO
LA PIEL

El conocimiento de la anatomia, fisiologia e histologia de la piel nos permitira
realizar una mejor seleccibn de las materias primas, principios activos y/o

excipientes, que se incluiran en la formulacion de un producto topico.

1. 1. ANATOMIA.

La piel es un érgano complejo que forma una extensa capa variable en grosor que
cubre todo el cuerpo. La extension del 6rgano cutaneo es variable segun la talla y
complexion del individuo; una persona de 70 Kg que mida 1.70 m, esta cubierta
por 1.85 m?de piel, con un volumen de 4000 cc, 2.2 mm de espesor promedio, un
peso de 4.2 Kg lo cual equivale al 6% del peso corporal, mas del doble del peso
del higado y el cerebro. Contiene 1800 cc de sangre, un 30% de la sangre total del

organismo.

La piel tiene las siguientes caracteristicas: es lisa, continua, resistente, flexible,
elastica, extensible, tersa, hUmeda; por supuesto estos atributos varian mucho de

persona a personay aun en la misma persona.

1. 1. 1. SUPERFICIE DE LA PIEL.

La piel no es completamente lisa, presenta elevaciones y orificios. Las elevaciones
pueden ser transitorias como los conos pilosos que se forman por accion del
musculo erector del pelo, dando a la piel el aspecto de “piel de gallina” vy
permanentes como los pliegues losangicos, que son surcos de mayor o menor
profundidad, en especial en las palmas de las manos y plantas de los pies. Los
pliegues losangicos en la superficie de las yemas de los dedos adoptan

configuraciones en forma de curva, arcos y remolinos, estas configuraciones se

14



Capitulo | La Piel

denominan dermatoglifos o huellas dactilares, son Unicos e irrepetibles, por lo que

constituyen un signo de identidad personal.

Los orificios corresponden a la desembocadura de los foliculos pilosebaceos
ocupados por un pelo y de las glandulas sudoriparas. Se calcula que existen mas

de dos y medio millones de estos orificios en la piel de una persona adulta.

1.1. 2. GROSOR.

El grosor de la piel varia segun las regiones y el estado nutricional del individuo,
por ejemplo, en los parpados y en el prepucio tiene un grosor de 0.7 a 1 mm,
mientras que en la espalda, palmas y plantas, el espesor puede llegar hasta 3 mm.

1.1. 3. COLOR.

El color de la piel esta determinado genéticamente y es influido por el ambiente.
Se debe fundamentalmente a la cantidad del pigmento melanico que contiene,
pero influye de manera importante la red capilar, la transparencia de las células
epidérmicas e inclusive otros pigmentos como la hemosiderina y los carotenos. De
la combinacion de estos factores surgen los matices de colores conocidos, desde
el blanco lechoso de los pueblos nérdicos hasta el negro bronceado de los
africanos, pasando por la piel amarillenta de los orientales y la cobriza y morena
de las razas indigenas americanas.

Ademas hay variaciones de color en el mismo individuo: la piel del tronco, palmas
y plantas en mas clara, mientras que la de las areolas, pezones y partes genitales

€S mas oscura.

1. 1. 4. CLASIFICACION DE LA PIEL.

La piel descama continuamente, sin embargo estas finas escamas no se ven
debido a que se mezclan con el sudor y el sebo (secreciones de las glandulas
sudoriparas y sebaceas respectivamente), constituyendo una verdadera capa

emulsionada natural en la cual existe un equilibrio secretorio optimo, que le

15



Capitulo | La Piel

proporciona a la superficie cutanea un estado de humectacion y lubricacion

regulado (piel eudérmica).

Cuando este equilibrio se altera se distinguen los distintos tipos de piel: grasa,
alipica o seca, deshidratada, hidratada y mixta. Es conveniente reconocer qué tipo

de piel tiene cada persona, pues ello influye en la patologia y en su tratamiento.

- La piel eudérmica es aquella que se encuentra en perfecto equilibrio
secretorio, presenta una superficie lisa, suave al tacto, color uniforme, brillo

moderado y poros poco visibles.

- La piel grasa exhibe un aspecto brilloso y untuoso con los poros dilatados,
debido al aumento de la secrecidn sebacea, es comun en adolescentes
sobre todo en la cara. Si bien este tipo de piel favorece lesiones de acné y
dermatitis seborreica también resiste mas las infecciones, radiaciones

luminicas y envejece mas tardiamente.

- La piel alipica o seca presenta un espesor disminuido, los orificios
pilosebaceos son casi imperceptibles, las secreciones sebaceas vy
sudoriparas son escasas Yy por tanto la superficie se torna seca y opaca.
Presenta mala hidratacion, tiene tendencia a la descamacion; clinicamente
hablando se torna color blanco grisaceo, presenta una textura rugosa y un

elevado nimero de arrugas.

- La piel deshidratada se caracteriza por la disminucién del contenido hidrico
de la capa cornea. Puede ser ocasionada por factores fisiolégicos como
una baja oferta de agua en la dermis o debido a factores externos (viento,
frio, alta exposicion al sol, etc.). En estos casos la piel se ve seca,

escamosa y sus pliegues estdn mas marcados.

- La piel hidratada es una piel de aspecto hiumedo, pastosa y turgente.

16
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La piel mixta reune las caracteristicas de piel alipica y grasa.

1. 1. 5. VARIACIONES DE LA PIEL.

Asi como el color varia segun la region cutanea, también puede haber variaciones

en cuanto al grosor, textura y aspecto de la piel segun los individuos y las regiones

del cuerpo.

Segun el sexo. La piel de la mujer es mas fina, delicada, tersa, cubierta de
un vello fino, aterciopelado. En cambio la piel del hombre es gruesa, mas
aspera y esta cubierta de un vello mas grueso. Estas diferencias se notan

después de la pubertad, porque la piel del nifio y la nifia son semejantes.

Segun la edad. No es igual la piel del recién nacido que la de un
adolescente o la de un adulto mayor. La piel del recién nacido es fina,
suave, delicada y de color rojizo. Esta cubierta de una capa de grasa y
detritus celulares llamada Vérnix Caseosa que protege al nifio del medio
ambiente en su transicion entre la protectora vida intrauterina y el hostil

medio exterior; esta capa desaparece a los pocos dias de nacido.

La piel del lactante y preescolar es menos grasosa que en el recién nacido,
presenta inmadurez sudoripara que facilita el padecimiento como la miliaria
gue es un brote de erupciones y vesiculas debido a la oclusion del conducto
sudoriparo (sarpullido). Conforme el nifio crece la piel pierde mas agua y

sufre de las agresiones del medio ambiente.

Llega la adolescencia y se inicia la produccion de las hormonas sexuales:
estrogenos y progesterona en la mujer y testosterona en el hombre, éstas
van a producir cambios en la piel debido al estimulo sobre las glandulas
sebaceas: la piel pierde su tersura, se hace mas aspera sobre todo en el
hombre que notaréd la aparicién de vello grueso, barba, bigote, pelo axilar y
pubiano, se hace grasosa sobre todo a nivel de piel cabelluda, cara y

17



Capitulo | La Piel

tronco, notara la aparicion de los conocidos barros o espinillas (acné) y
también se iniciara el funcionamiento pleno de las glandulas sudoriparas
apocrinas que produciran un sudor de olor caracteristicos diferente al que

se presenta cuando se es nifio.

A los 25 afios vuelve a establecerse un equilibrio entre el sebo, el sudor vy la
piel, recuperando ésta su “belleza” nuevamente (piel suave, con suficiente
grasa, no excesiva) y como no hacen aun su aparicion las sefales de
envejecimiento, a esta edad y de 3 o0 4 afos, puede decirse que la piel pasa

por su mejor etapa (eudermia).

A partir de la cuarta década de la vida y en adelante se presentan las
sefales de envejecimiento, aunque algunos piensan que la piel inicia su
envejecimiento dentro de la vida intrauterina. En el proceso de
envejecimiento entran en juego varios factores; el principal de todos es el
paso del tiempo (cronoenjuvenecimiento) y en segundo lugar la luz
ultravioleta (fotoenvejecimiento). También influyen otros factores ligados
con la herencia: el tipo de piel, el color (la piel blanca envejece mas
tempranamente), los cuidados que se den a la piel, los factores
nutricionales y el medio ambiente. La piel se va secando, pierde poco a
poco su elasticidad, se presentan cambios importantes en el tejido
conjuntivo (elastosis) y la atrofia hace su gradual aparicién. La piel del
anciano es seca, escamosa, adelgazada, casi transparente, deja traslucir
los vasos sanguineos, presenta telangiectasis, nevos, verrugas Yy

queratosis, asi como cambios de color (hiper o hipocromias).

Las arrugas hacen su aparicion en la cara alrededor de ojos y boca, este
proceso inicia entre los 30 y 40 aflos segun cada individuo y progresan en
forma continua. Hay flacidez a nivel de los parpados por lo que cuelgan, lo
mismo ocurre a nivel de las mejillas y papada, y se hacen bolsas que

afectan la fisonomia de las personas.

18
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Segun la topografia. La piel de los parpados no es igual a la de la planta de
los pies o la de la cara, hay variaciones en cuanto a grosor, color y aspecto.
En la cara existen numerosos foliculos pilosos con grandes y lobuladas
glandulas sebaceas que originan la piel grasosa, brillante, turgente que en
cierta edad originan lesiones de acné. Los parpados tiene una piel muy fina,
con poco y muy laxo tejido celular subcutaneo, a la vez muy rica en nervios

y vasos, por lo que con el minimo traumatismo se edematiza y enrojece.

La piel cabelluda tiene numerosos foliculos pilosebaceos, como las zonas
pilosas de axilas, pubis, barba y bigote, ahi son frecuentes las foliculitis y
las micosis. La piel de las plantas y palmas no tiene foliculos pilosebaceos y

el estrato corneo es mas grueso.

La piel del pecho también es seborreica y con tendencia a la cicatrizacion
defectuosa, en cambio la piel de las piernas es mas delgada, vascularizada,
con bajo grado de cicatrizacibn y los problemas de vasculares y

ulceraciones cronicas son mas frecuentes.

Los pabellones auriculares, las regiones gliteas tienen una temperatura
inferior a la del resto del cuerpo, ahi se inician las lesiones cutaneas de la

lepra, porque el bacilo de Hansen prefiere temperaturas frias.

Es evidente que la topografia de las enfermedades de la piel tiene mucho que ver

con todas estas variaciones.

Aunque todos estos elementos de la piel varian segun la topografia, se dice, que

en promedio 1 cm? cuadrado de piel tiene: 5 foliculos pilosos, 15 glandulas

sebaceas, 100 glandulas sudoriparas, 4 m de nervios, 1 m de vasos y 5000

organos sensitivos (incluyendo las terminaciones nerviosas libres que transmiten

el dolor y el prurito).
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1. 2. HISTOLOGIA.

Desde el punto de vista histolégico podemos distinguir tres capas en la piel: la

epidermis, la dermis y la hipodermis o tejido celular subcutaneo (Figura 1.1).

Figura 1.1. Corte transversal esquematico de la piel.

La capa delgada mas externa o epidermis esta compuesta por células
denominadas queratinocitos, es la parte de la piel normalmente visible y tiene el
espesor de una hoja de papel. La capa media o dermis es mucho mas gruesa,
esta constituida en gran parte por tejido conjuntivo que contiene vasos sanguineos
y linfaticos, nervios y fibras especiales de sostén y estructura. La capa mas interna
o el tejido celular subcutaneo consiste principalmente de tejido adiposo y actda

como un aislante y absorbente de choque o amortiguacion.

1. 2. 1. EPIDERMIS.

La epidermis forma la capa superficial de la piel y esta expuesta a una amplia
variedad de agresiones quimicas, fisicas y bioldégicas. No se trata de una
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estructura resistente a éstas, sino que secreta diferentes sustancias que ayudan a

proteger a la piel de manera continua.

La epidermis es un epitelio estratificado (Figura 1.2) formado por células llamadas
queratinocitos, originadas en la capa mas profunda (estrato basal o germinativo).
Es un 6rgano autoregenerativo, consecuencia de la proliferacion y diferenciaciéon
de los queratinocitos. La epidermis se divide en cuatro capas o estratos: basal,

granulosa, espinosa y cérnea.

Figura 1.2. Representacion esquematica de la epidermis

Los queratinocitos ascienden a lo largo de los estratos (Figura 1.3) y van sufriendo
diversos cambios (estructurales y bioquimicos) hasta su diferenciacion terminal y
finalmente su desprendimiento (proceso de queratinizacion o cornificacion). Es
necesaria una coordinacion muy precisa entre la proliferacion y el
desprendimiento, los desequilibrios entre estos procesos provocan multitud de

trastornos de la queratinizacion, como la descamaciéon excesiva.
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Figura 1.3. Esquema que ilustra el proceso de maduracion y cornificacion de las
células de la epidermis (queratinocitos).

La poblacién celular de la epidermis esta constituida principalmente por cuatro
tipos de células: los queratinocitos, que es la célula mas abundante y encargada
de sintetizar la queratina; el melanocito, la célula de Langerhans y la célula de
Merkel.

1.2.1. 1. ESTRATO BASAL O GERMINATIVO.

El estrato basal es el estrato mas profundo de la epidermis, es el Unico estrato
donde hay presencia de melanocitos. Esta constituido por una sola capa de
células cilindricas, situadas sobre una membrana basal; las células se encuentran
unidas entre si por complejos de union con desmosomas y unidas a la membrana

por hemidesmosomas.
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El citoesqueleto del queratinocito (célula basal) se compone de filamentos de
actina, filamentos intermedios de queratina y microtibulos, que le proporcionan
“fuerza estructural”; tienen un solo nucleo y su cromatina dispersa, lo que permite

identificar al nucléolo y el citoplasma contiene abundantes mitocondrias.

Los queratinocitos estan en constante division celular e iran ocupando los estratos
siguientes (espinoso, granular y cérneo); son células hijas producidas por la
mitosis de un pequefio numero de células mas primitivas, conocidas como ceélulas
madre (este proceso es llamado Proliferacién Epidérmica). Las células resultantes

también son capaces de dividirse y gradualmente migrar hacia el estrato espinoso.

1.2. 1. 2. ESTRATO ESPINOSO.

El estrato espinoso se compone de queratinocitos poligonales, son llamadas
células espinosas porque en cortes histologicos al microscopio parece que tengan
espinas. Las espinas son en realidad, desmosomas, puentes intercelulares que

permiten la adhesion entre células.

Las células del estrato espinoso constituyen la parte mas gruesa de la epidermis
porque forman varias capas celulares, poseen organelos similares a lo descrito
para las células basales y también contribuyen a la diferenciacion epidérmica y a

la consecuente cornificacion.

La Diferenciacion Epidérmica se lleva a cabo en los estratos espinoso y granuloso,
en estos estratos las células cambian en aspecto y actividad a comparacion de las
células progenitoras, se especializan para producir proteinas (queratina), fibras y
paredes celulares adherentes. A medida que son desplazadas hacia la superficie
de la piel, gradualmente se vuelven deshidratadas, mas planas, menos activas
desde el punto de vista metabdlico, y mas compactas entre si dando lugar al

estrato corneo
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1.2.1. 3. ESTRATO GRANULAR.

Las células granulares forman de tres a cinco capas, tienen una forma alargada y
se denominan asi por la presencia de granulos de queratohialina facilmente
visibles en el citoplasma. Los granulos contienen un precursor de proteinas, la
profilagrina que cuando se desfosforila a filagrina, se incluye en la agregacion de

cumulos de queratina.

También tienen granulos de recubrimiento de membrana, cuyo contenido, una vez
liberado al espacio extracelular son reorganizados formando lamelas lipidicas que

contribuyen a la funcioén de barrera.

1.2.1. 4. ESTRATO CORNEO.

El estrato cérneo es la capa mas superficial de la epidermis y esta en contacto con
el ambiente externo. Esta constituido por hileras de células muertas, incapaces de
realizar cualquier actividad metabdlica. Se distinguen dos partes: la mas profunda
0 compacta que aun conserva los desmosomas y la mas superficial en donde se

rompen los desmosomas y las células se desprenden.

Las células del estrato corneo se hallan fuertemente unidas entre si, formando una
membrana dura y flexible que previene la pérdida de agua y el paso de sustancias

nocivas y da integridad y fortaleza a la piel.

La superficie externa del estrato corneo constantemente se estd descamando,
aunque continuamente perdemos ceélulas muertas, este proceso no ofrece
suficientes escamas para que sea notable. Debe existir un equilibrio constante
entre la formacion de nuevos queratinocitos mediante la division de las células
basales y la rapidez de descamacion de los queratinocitos muertos del estrato
corneo (corneocitos), para que la piel mantenga el espesor adecuado y las

importantes funciones de barrera.
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La proteina resistente y dura, sintetizada por las células vivas del compartimiento
diferenciado de la epidermis, constituye una gran parte del estrato corneo, es la
queratina. La queratina es en realidad una mezcla de proteinas fibrosas y amorfas
cuya estructura quimica es dificil de precisar. Es el material relativamente
insoluble que constituye gran parte del estrato corneo, pelo y ufias: es dura y se
agrieta cuando esta seca, y es flexible y resistente cuando esta hidratada en forma
adecuada.

1.2.1.5. CELULAS DE LA EPIDERMIS.

Ademas de los queratinocitos existen otras células que forman parte de la
epidermis, como: los melanocitos, las células de Langerhans y las células de
Merkel.

- Melanocito: Los melanocitos son células dendriticas productoras de
melanina, también son llamados células claras o células de Masson. Se
encuentran principalmente en el estrato basal como células de citoplasma
claro y nucleo pequefio, oscuro y rodeado por los granulos de pigmento
(melanina), se encuentran intercalados entre las células basales en una
relacion aproximada de un melanocito a diez células basales. Las
proyecciones dendriticas de los melanocitos permiten el paso de melanina

a los queratinocitos basales.

- Célula de Langerhans: También son células dendriticas, semejantes a los
melanocitos pero sin pigmento. Se originan en la médula O0sea y se
localizan en la piel y otros sitios como la mucosa oral, vagina, ganglios
linfaticos y timo. En la piel, se ubican en las zonas suprabasales de la

epidermis y ocasionalmente en la dermis.

Por algun tiempo se pens6 que estas células eran melanocitos

degenerados, pero en la actualidad se sabe que son moléculas
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inmunocompetentes derivadas de la médula 6sea con funciones sobre todo,

en la hipersensibilidad retardada y reacciones de la piel a cuerpos extrafios.

Son células presentadoras de antigeno que son capaces de fagocitar y
presentar antigenos procesados a linfocitos T, que pueden iniciar una
respuesta inmune primaria. Al realizar esta tarea, las células de Langerhans

protegen al individuo de infecciones superficiales

- Célula de Merkel: A diferencia de los melanocitos y las célula de
Langerhans, estas células se conectan con los queratinocitos por medio de
desmosomas; presenta un nervio asociado mielinizado, por lo que estas

células tienen funciones sensoriales.

1. 2. 2. DERMIS.

La dermis es la capa mas gruesa por debajo de la epidermis que da a la piel gran
parte de su consistencia, varia de 1 a 4 mm de espesor. Mientras que la epidermis
es casi una banda solida de células, la dermis esta constituida por un armazoén de
tejido conjuntivo, sostén de vasos, nervios y anexos de la piel. Ademas posee
estructuras que interviene en complejas funciones relacionadas con el
metabolismo, la temperatura, defensa y cicatrizacién. Esta formada por tres clases

de fibras (colageno, reticulo y elastina), una sustancia fundamental y células.

Las fibras mas abundantes son las de colageno, constituyen una gran parte de la
dermis (70% del peso seco), se encuentran entrelazadas de tal manera que
permiten el estiramiento y la contraccibn manteniendo una fuerza de tensién
notable.

El colageno es la principal fuente de la fuerza mecanica de la piel, sus haces de
fibras pasan a través de la dermis proporcionando estructura y firmeza. No es una
entidad homogénea, esta formado por diferentes subtipos genéticos de acuerdo
con su morfologia, composicion y propiedades fisicas, en la dermis predomina el

tipo 1.
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Las fibras reticulares y las elasticas son menos abundantes y se mezclan con las
fibras colagenas, pero solo son visibles con tinciones especiales. Las fibras
reticulares estan dispuestas en forma de ramificacion fina y ayudan a enlazar
fiboras de colageno; las fibras de elastina ayudan a mejorar la capacidad de

elasticidad de la piel.

La sustancia fundamental, en la cual todas estas fibras descansan, es una mezcla
gelatinosa, viscosa, compresible y elastica, esta formada por agua,
mucopolisacaridos y elementos coloidales. En conjunto las fibras y la sustancia

fundamental dan resistencia, cohesién y elasticidad a la piel.

A través de toda la dermis pasan vasos sanguineos y linfaticos y nervios. Las
células que se encuentras en la dermis en escaso numero generalmente son de

varios tipos:

- Fibroblastos: son las que producen en sus ribosomas, las fibras colagenas,

reticulares y las elasticas, proteinas y la sustancia fundamental.

- Mastocitos: son células con granulaciones en su interior y productoras de

histiamina, heparina y otros mediadores de la inflamacion.

La dermis mas superficial se llama dermis papilar, los haces de colageno son
pequefios, menos numerosos y dispuestos en forma laxa al azar y orientados a la
epidermis. Por debajo de la dermis papilar, las fibras de proteina se vuelven mas
gruesas y mas regulares, y orientadas en direccion longitudinal. Esta area mas
baja, mas densamente fibrosa, se denomina dermis reticular, hay menor cantidad

de células y sustancia basal en la dermis reticular.
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1. 2. 3. UNION DERMOEPIDERMICA.

El limite dermoepidérmico es una region perfectamente demarcada. Presenta

ondulaciones formadas por prolongaciones epidérmicas llamadas crestas que se

alternan con proyecciones llamadas papilas.

En este limite encontramos la membrana basal ubicada por debajo de la

epidermis, las funciones de esta membrana son:

Conexion y union entre la epidermis y dermis superficial o papilar.
Regulacion de la permeabilidad y funcion de barrera selectiva.

Desarrollo y diferenciacion de la epidermis.

La union dermoepidérmica solo puede ser observada a través de microscopia

electrénica en donde se distinguen 3 zonas:

Lamina Lucida: es la zona mas debil de la uniébn dermoepidérmica. Se
encuentra atravesada por delgados filamentos de anclajes, que se
concentran especialmente en la region de los hemidesmosomas de las
células basales, sirviendo para asegurar las células epiteliales a la lamina

densa, donde se inserta.

Lamina Densa: esta constituida por colageno tipo IV, cuya funcion principal
es restringir el paso de moléculas de la dermis a la epidermis y viceversa,

pero permite el paso de las inmunes en ambos sentidos.

Sublamina Densa: continta con la porcidon superior de la dermis papilar. Su
principal estructura son las fibrillas de anclajes, constituidas por colageno
tipo VII, proporcionando una amplia base de adhesion entre la dermis y la

epidermis.
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1. 2. 4. TEJIDO CELULAR SUBCUTANEO (HIPODERMIS).

Por debajo de la dermis, las proteinas fibrosas adoptan una textura laxa, se
encuentran ampliamente espaciadas y en gran parte de las zonas del cuerpo,
separadas por acumulaciones de células adiposas. Por su contenido de grasa, se
le denomina a veces capa adiposa o0 paniculo adiposo. La capa subcutanea varia
en espesor en las diferentes partes del cuerpo, es mas gruesa que la dermis
excepto en algunas regiones como los parpados.

El tejido subcutaneo puede ser considerado como una capa especializada de
tejido conjuntivo en el cual el adipocito es la célula primaria. Es semejante a la
dermis, excepto por la gran cantidad de grasa almacenada entre los filamentos de
proteinas, vasos sanguineos Yy linfaticos, y nervios. El tejido subcutaneo funciona
como un aislante para conservar el calor del cuerpo; asi mismo es un excelente
amortiguador de choques mecéanicos que reduce el traumatismo sobre estructuras
profundas. Por Uultimo, el tejido adiposo puede servir como una fuente de
combustible, cuando no se dispone de un contenido suficiente de calorias el
adipocito puede ser destruido para proporcionar energia (ya que estas células

estan compuestas en su mayor parte por grasa).

1. 2. 5. ANEXOS DE LA PIEL.

En la vida fetal temprana, algunas células epidérmicas cambian o se diferencian
en células diferentes a los queratinocitos normales. Las células se especializan
para formar estructuras auxiliares especificas 0 anexos de la epidermis; algunas
de ellas se especializan para producir tipos Unicos de estructuras de queratina: el
pelo y las ufias, otras mas se especializan para producir las glandulas de la piel

(sebaceas y sudoriparas).

- Foliculo pilosebaceo.
Esta formado por el foliculo piloso, el pelo, el musculo erector del pelo y la

glandula sebéacea. Los foliculos pilosos son invaginaciones tubulares de la
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epidermis, el pelo se produce por queratinizacion de células formadas dentro de la
matriz en la base del foliculo. ElI musculo erector del pelo es un conjunto de fibras

lisas situadas oblicuamente desde la papila dérmica hasta la pared del foliculo.

- Glandulas sebéaceas.
La glandula sebacea desemboca siempre en el foliculo piloso. Son de secrecion
holocrina, esto es la secrecién de la glandula no sélo esta formada por el producto

de las células, sino por las mismas células que se renuevan continuamente.

Las glandulas sebaceas son de diverso tamafio al igual que los foliculos pilosos y
el pelo; asi distinguimos tres tipos de foliculos pilosebaceos: los mas abundantes
son los vellosos que existen en toda la superficie de la piel (excepto en palmas y
plantas), el pelo es muy pequefio y fino y la glandula sebaceas es pequefia y poco
arracimada; los foliculos terminales de la piel cabelluda, el pelo es muy grande y
grueso, llena todo el foliculo, la glandula es alargada y poco arracimada; y los
foliculos seborreicos que existen en gran nimero en la cara, pecho y espalda y en

los cuales el pelo es delgado y la glandula es grande y muy arracimada.

- Glandulas sudoriparas.
Son de dos tipos: las ecrinas y las apocrinas, las primeras son muy abundantes
(cerca de 3 millones en una persona adulta), las apocrinas solo existen en algunas

areas del cuerpo como axilas, ingle, pezones y ombligo.

Las glandulas ecrinas estan compuestas por un ovillo glandular situado en la
dermis profunda y un tubo secretor independiente, el canal secretor atraviesa la

dermis y la epidermis desembocando en el poro sudoriparo.
Las glandulas apocrinas son mayores y la secrecion esta formada en parte por el

cuerpo celular incompleto, no tienen canal secretor independiente, desembocan

en los foliculos pilosos.
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- Uda.
Son una modificacion del estrato cérneo, se trata de laminillas de células muertas

llenas de queratina dura.

1. 3. FISIOLOGIA.

Aunqgue ya se ha hecho referencia a algunas funciones de la piel relacionadas con
las estructuras descritas, es conveniente puntualizar que la piel no es una simple
envoltura ni un érgano inerte, tiene muchas e importantes funciones relativas a su
anatomia, su estructura, su bioquimica y estéticas. Cuando estas funciones llegan
a alterarse pueden producir importantes cambios en el organismo que repercutiran

en la salud del hombre.

Tabla 1. 1. “Funciones de la Piel".

1.Protectora 2. Sensorial
a) Queratdgena. 3. Metabolica
b) Melandgena. 4. Inmunoldgica
c) Sebacea.

d) Sudoripara.

e) Termorregulacion.

1. 3. 1. ORGANO SENSORIAL.

Su abundante invervacion le hace ser el 6rgano receptor de la sensibilidad por
excelencia, de todo tipo: tacto, dolor, temperatura, presion y por tanto también
punto de partida de reflejos que conducen también a la proteccion. Cuando una
persona pierde la sensibilidad como en el caso de la lepra, se pueden producir

dafios no solo en la piel sino en estructuras mas profundas.
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1. 3.2. ORGANO PROTECTOR.

La piel es una barrera que protege al ser humano de las agresiones externas,
debido a su constitucion, sus propiedades de elasticidad y resistencia e impide la
entrada de microrganismos. La piel al igual que el tracto gastrointestinal y las vias
respiratorias, es colonizada por microrganismos desde el nacimiento; sin embargo,
no resulta habitable para muchos de ellos y, en cambio otros constituyen la flora
normal. También por sus propiedades eléctricas, ya que tiene una carga negativa

y por tanto sélo permite el paso de particulas con carga positiva.

Importante papel desempefa la emulsién superficial homogénea constituida por
las sustancias hidrosolubles que tienen el sudor y los acidos grasos presentes en
la secrecion sebacea y apocrina, dicho manto (manto acido) protege de la
humedad excesiva y de la desecacion; también protege de la flora microbiana,
especialmente de la micotica y bacteriana (esterilizacion espontdnea de la piel). El
manto acido permite tolerar el contacto con sustancias de pH entre 5y 10, por
fuera de estos limites puede existir dafio; asi un acido fuerte puede actuar como
un irritante y producir un cuadro conocido como Dermatitis por Contacto, lo mismo

ocurre con sustancias fuertemente alcalinas.

La piel impide la entrada de agentes tOxicos, esto es gracias a la barrera que
constituye el estrato corneo, que es probablemente el elemento de mayor
resistencia contra la entrada de microrganismos gracias a que es seco, continuo;
asi la piel ofrece una mejor proteccién contra compuesto de alto peso molecular

pero ofrece poca proteccion contra compuestos liposolubles.

1. 3. 2. 1. FUNCION QUERATOGENA.

Se refiere a la formacion de queratina, es una proteina fibrosa formada de
cadenas polipeptidicas paralelas y alargadas; que abunda en las células del

estrato corneo y los anexos.
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1. 3. 2. 2. FUNCION MELANOGENA.

La funcion de la melanina es fundamentalmente la proteccion de la piel y tejidos
subyacentes contra las radiaciones ultravioletas. Su carencia, por ejemplo en el
albinismo, produce faciles quemaduras solares, desarrollo de carcinomas y se
sabe que el pigmento aumenta cuando se recibe un exceso de radiaciones

ultravioletas, como respuesta de proteccion.

1. 3. 2. 3. FUNCION SEBACEA.

El sebo, producto de las glandulas sebaceas interviene en la lubricacion de la piel
y formaciéon del manto acido, ya que esta formado por acidos grasos libres y
combinados y colesterol, con propiedades fungicidas y germicidas.

1. 3. 2. 4. FUNCION SUDORIPARA.

La funcion de las glandulas sudoriparas esta ligada a la termorregulacion y al

metabolismo hidrosalino.

1. 3. 2. 5. FUNCION DE TERMOREGULACION.

El estrato cérneo, el sebo y el tejido celular subcutaneo son malos conductores del
calor y por tanto muy buenos aislantes para evitar las pérdidas por calor.

Otro mecanismo de termorregulacion es a través de la sudoracion. La piel
responde al aumento de la temperatura ambiental con un aumento en la
sudoracion y vasodilatacion. La sangre circula como en un gran refrigerador por la
piel, el sudor al evaporarse hace bajar la temperatura de la piel y de esta manera

la sangre se enfria.
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1. 3. 3. FUNCION METABOLICA.

La piel actta como un filtro para la eliminaciébn de agua, permite que ésta se
elimine por medio de la sudoracién y de la transpiracion continua, inclusive en

mayor cantidad que la que normalmente se elimina por los pulmones.

La piel puede absorber por la epidermis y el foliculo pilosebaceo: agua, grasas,
sustancias hidro y liposolubles, lo que permite el uso de productos de aplicacion
topica para tratar diferentes afecciones. También es un organo de eliminacion por

medio del sudor.

1. 3. 4. FUNCION INMUNOLOGICA.

En la actualidad se considera a la epidermis no solo un 6rgano protector por su
capacidad de sintetizar queratina 0 melanina, sino como un o6rgano complejo
responsable de la vigilancia inmunoldgica del individuo no Unicamente contra
agresores del medio ambiente, sino también contra antigenos precedentes del

interior del propio organismo.

1. 4. ESTRATOS EPICUTANEOS.

Sobre la superficie de la piel se describe la presencia de un complejo fisicoquimico
de caracter funcional, I6gicamente no visible en cortes histopatologicos y que
conocemos como manto acido, formado por el manto gaseoso y una emulsion

epicutanea.

El manto gaseoso corresponde a la capa gaseosa constituida por CO, proveniente
del metabolismo celular y vapor de agua. La emulsion epicutanea esta formada
por una fase acuosa proveniente del agua del sudor y una fase lipidica formada
por los lipidos de las glandulas sebaceas y los que provienen del proceso de

queratinizacion epidérmica (lipidos epidérmicos).
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Cuando estan presentes en cantidades adecuadas y balanceadas ayudan a
proteger la piel y retener el agua. Los lipidos producidos por las glandulas
sebaceas (sebo) difieren de los lipidos epidérmicos en cuanto a su composicion.

Los lipidos epidérmicos le confieren a la piel la funcion de barrera homeostatica y
permeable debido a que se encuentran organizados en estructuras lamelares
(bicapa lipidica). ElI mayor lipido encontrado en el estrato cérneo son las
ceramidas, también estan presentes acidos grasos libres, esfingolipidos y
esteroles libres, los cuales le confieren propiedades protectoras y desempefian un
papel muy importante en la barrera epidérmica al atrapar agua y prevenir la
pérdida excesiva de ésta.

Un factor importante en este manto acido, como su nombre lo indica es el pH,
valor que también influye en variadas patologias de nuestra piel (proteccion de la
piel contra bacterias, virus y hongos). El pH cutdneo varia entre 4.5y 5.9 en la
superficie y depende en gran parte del contenido de acido lactico y &cido
urocanico provenientes del sudor, aminoacidos dicarboxilicos (glutamico-
aspartico) y acidos grasos libres de bajo peso molecular (propionico, butirico y
pentanoico).

1. 5. COSMECEUTICOS.

Los cosmecéuticos son un tipo especifico de cosméticos que contienen principios
activos con efectos farmacologicos pero con una clara finalidad protectora o
estética. La capacidad de estos ingredientes de potenciar la funciéon de protectora
y de salud depende de su formulacidon en cremas, lociones, etc., que puede
mantener la integridad del principio activo, transportarlo en forma biolégicamente
activa a la piel, alcanzar el sitio blanco en una cantidad suficiente para ejercer el

efecto y liberarse de forma adecuada del vehiculo que lo transporta.
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1. 5. 1. CLASIFICACION.

- Higiénicos. Eliminan las impurezas, contaminantes y secreciones propias
del cuerpo, manteniendo un control sobre la proliferacion bacteriana local.
Dentro de este grupo se incluyen: lociones tonicas, antisudorantes, jabones,
shampoo, leches de limpieza y cremas.

- Cosmeéticos dermatologicos. Son los que se ocupan de una serie de
dermatosis que afectan lo estético y que provocan perturbaciones psiquicas

en los pacientes.

- Protectores de conservacion o prevencion. Destinados a mantener las
caracteristicas cutaneas normales (eudermia). Estos son los protectores

solares, emolientes u humectantes.

- Correctivos. Son cosméticos capaces de restablecer la normalidad cutanea
después de una alteracion estética. Se incluyen estimulantes capilares,
descongestionantes y despigmentadores.

- Decorativos o de embellecimiento. Son aquellos que mediante el color y la
opacidad permiten disminuir imperfecciones y exaltar la belleza humana. Se
incluyen: mascaras, cosméticos capilares, depilatorios, maquillaje de rostro

Yy 0jOS.

1. 5. 2. INGREDIENTES DE LOS COSMECEUTICOS

- Principios activos. Se les atribuye una accion definida de la que se espera
un efecto determinado. Con mucha frecuencia el principio activo en los
cosmeéticos es el propio vehiculo, sin necesidad de que se le adicione

medicamente alguno.
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Excipientes o vehiculos. La parte mas importante de cualquier
cosmecéutico es el vehiculo, el cual transporta el principio activo a la piel.
Es capaz de potenciar la eficacia del principio activo, inactivarlo, aumentar
la funcién de barrera de la piel o inducir dermatitis alérgica de contacto.

Sustancias correctoras. Modifican indirectamente ciertas propiedades de los
demas componentes del cosmético. Por ejemplo favorecen la solubilidad de

un principio activo, estabilizan particulas en suspension, etc.

Sustancias conservadoras. Todos los cosméticos poseen conservadores.
Existe factores exdgenos que influyen en la descomposicion de las grasas,
como el oxigeno, luz, calor, humedad y la presencia de microorganismos.
Para evitar esto se agrega a los cosmecéuticos sustancias antioxidantes y

conservadores.

Perfumes. Son empleados para enmascarar el aroma nato de la

formulacion y hacerla mas agradable.

1. 5. 3. PRODUCTOS PARA EL CUIDADO DE LA PIEL DEL BEBE.

Existen productos para el cuidado de la piel del bebé en el mercado, estos dicen

ser desarrollados especialmente para la piel delicada del bebé, y por lo tanto,

deben satisfacer diferentes requisitos especificos. Aunque existen opiniones que

afirman que estos productos son los mismos que los que se disefian para pieles

de mayor edad. Con el fin de comprender las necesidades de la piel de los bebés

y las caracteristicas de los productos para su cuidado, es necesario explicar

algunas diferencias anatomicas y fisiologicas entre ambos grupos.
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1. 5. 3. 1. DIFERENCIAS ANATOMICAS ENTRE LA PIEL DEL BEBE Y LA DEL
ADULTO.

En general, un bebé de término completo posee todas las estructuras de la piel del

adulto, y anatomicamente estas estructuras no sufren cambios dramaticos

después del nacimiento. La piel del recién nacido podria ser considerada como

una piel no madura, que se adapta progresivamente durante las primeras

semanas de vida.

La epidermis de los bebés de término completo, esta completamente

desarrollada y no muestra una gran diferencia con la del adulto.

En la dermis, las fibras de elastina y colageno no se han desarrollado ni

madurado completamente.

Al nacer, la piel del bebé esta cubierta por un a pelicula grasosa (vernix
caseosa), esta pelicula es en gran parte un producto de las secreciones de
las glandulas sebaceas, mezclado con la piel descamada y el liquido
amniodtico. Las glandulas sebaceas son sensibles a los androgenos
maternos, por lo cual las glandulas se encuentran en desarrollo vy

funcionamiento antes del nacimiento.

Las glandulas sudoriparas se encuentran completamente desarrolladas
pero no completamente en funcionamiento adecuado para liberar una gran
cantidad de sudor. Los conductos sudoriparos inadecuados o inmaduros o
los orificios de los conductos, pueden originar la retencion del sudor e
inflamacion subsiguiente. Como resultado se forman pequefas erupciones
rojas y calientes en el sitio de tales glandulas ocluidas, esta condicion se

denomina sarpullido por calor o fiebre miliaria.

38



Capitulo | La Piel

La bicapa lipidica no esta desarrollada en bebés. Debido a la ausencia de
esta capa, la piel presenta un pH alcalino haciéndola mas susceptible a

agresiones microbianas, especialmente en la zona del pafial.

1. 5. 3. 2. DIFERENCIAS FISIOLOGICAS ENTRE LA PIEL DEL BEBE Y LA DEL
ADULTO.

El area del pafial y demas regiones no se pueden distinguir al nacer, pero
muestran un comportamiento diferencial en los primeros 14 dias. En la
region del pafal se tiene un pH mas alto y una gran hidratacion.
Circunstancias especiales surgen debido a el uso de ropas apretadas, el
uso de pafales, la orina y defecacion incontrolada. Debido a la Interaccion
entre la orina y las heces, la ureasa se activa y convierte la urea de la orina
en amoniaco, dando lugar a un pH alcalino de la piel. Como consecuencia,
las enzimas fecales tales como lipasas y proteasas se activan y dafian la
fragil piel en el area del pafal. A pesar de la tecnologia moderna en
pafales, la dermatitis del pafal no se puede evitar por completo,

favoreciendo la absorcion de xenobidticos.

La funcion de barrera protectora de la piel no solo previene la absorcion de
sustancias toxicas sino que ademas controla la pérdida de agua
transepidérmica o TEWL (por sus siglas en inglés, Transpidermal Water
Loss). Cuando la piel se encuentra dafiada la pérdida de agua ocurre de

manera excesiva.

El contenido de agua del estrato cérneo influye en la funcion de barrera, la
absorcion cutanea, la reactividad a los irritantes, y las propiedades
mecanicas de la piel. Aunque los recién nacidos y adultos sanos tienden a
tener valores similares de TEWL, recién nacidos (8 - 24 meses) presentan

valores de TEWL mas altos y mayor variacion que los adultos.
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1. 5. 4. REQUERIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS PARA BEBES.

De las diferencias anatomicas y fisiologicas entre la piel del bebé y la piel del
adulto, parece que el contacto frecuente con xenobidticos, puede dafar o
perturbar la funcion de barrera del estrato cérneo y cambiar el pH de la piel,
ocasionando un aumento de la absorcion dérmica, un aumento en el TEWL, y la
aparicion de infecciones. Por lo tanto, la exposicidon basada en la evaluacion de
riesgos para los productos del bebé es clave para llevar cosméticos seguros para
bebés en el mercado.

Durante el desarrollo de productos para bebés se consideran ciertos criterios, que

se exponen a continuacion.

- Alta calidad de las materias primas en términos de pureza, estabilidad y
microbiologia.

- lrritacion de la piel, que es dependiente de la dosis y de componentes

hipoalergénicos.

- Se considera como una buena practica: afiadir antioxidantes para proteger
los lipidos insaturados de reacciones oxidativas, ajustar el pH del producto
final que resulte en un pH amigable a la piel del bebé (entre 4.5y 6) y el uso

de ingredientes que ayuden a mejorar la barrera protectora de la piel.

1.5. 4. 1. TRATAMIENTO PARA LA DERMATITIS DE PANAL.

La dermatitis del pafial es una afecciébn comun que afecta la zona de la ingle, los
muslos, glateos y la zona perianal del recién nacido. Es causada por la
combinacion de incontinencia y el uso de pafal. La humedad excesiva hace que la
piel del bebé sea mas vulnerable, es mas propensa a dafios mecanicos y
desgaste, debido a un aumento en el coeficiente de friccion, permitiendo a

irritantes penetrar el estrato crneo con mayor facilidad.
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Como se ha explicado antes, no solo la oclusion sino también un pH mas alto
puede ser un factor importante, que induce irritacién. La alcalinizacién de la piel
aumenta la penetracion en la piel de microorganismos y activa las enzimas

fecales.

La estrategia mas apropiada para la dermatitis del pafial es la profilaxis y esto
incluye mantener la piel seca. La seleccidén de los pafales adecuados y cambios
frecuentes de pafal son importante ya que la friccion entre la piel y el pafal a

menudo es un factor que contribuye a este mal.

En el cuidado de la piel de la zona del pafial, la aplicacion de emolientes juega un
papel importante, y la aplicacion de una capa gruesa crea una barrera protectora
eficaz. El 6xido de zinc es componente comunmente empleado en productos para
el tratamiento de la dermatitis del pafal, ya que se protege a la piel dafiada,
debido a sus propiedades, astringentes, antisépticas y antiinflamatorias. Otras
materias primas frecuentemente utilizadas para formar una barrera protectora y
oclusiva son el petrolato, aceite de ricino, cera de abejas y lanolina. Si bien el uso
de sustancias oleosas oclusivas puede predisponer al bebé al sarpullido por calor,
no han dejado de ser un gran componente en estas preparaciones.
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CAPITULO DOS
DESPLIEGUE DE LA FUNCION DE CALIDAD

2. 1. GENERALIDADES.

Mucho se ha dicho y escrito acerca de la calidad, pues ésta no sé6lo constituye
un elemento importante en los costos de un proceso o producto, sino que
ademas es un componente fundamental para la competitividad. Desde Juran
hasta Deming se ha insistido en que la gestién de la calidad involucra a todas
las partes en una organizacibn, como son Ventas, Administracion,
Mercadotecnia, Ingenieria y Produccién; por lo que, desde una perspectiva
sistematica, la Calidad debe entenderse como la ciencia que va més alla del

control estadistico de los procesos.

Algunos autores coinciden en que la calidad es la conformidad con los limites
de especificacidon (aspectos puramente cuantitativos), otros mas resaltan que la
calidad es la satisfaccion final del consumidor. Sin embargo la calidad abarca
otros conceptos como: producto, caracteristicas o especificaciones, cliente,
necesidades, control, satisfaccién, conformidad con las especificaciones, que

nos permiten comprender mejor su significado.

De acuerdo a la Norma NMX-CC-9000-IMNC-2008 la calidad se define como:
“el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos™.

Y algunos autores como Crosbhy, Juran, Deming, Taguchi e Ishikawa se refieren
a ella de la siguiente manera?:
P. Crosby: “Calidad es cumplir con las especificaciones”.

J. Juran: “Calidad es la adecuacioén al uso”.

! NMX-CC-9000-IMNC-2008 “Sistemas de Gestion de la Calidad - Fundamentos y
Vocabulario”, Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion A.C., 2001.

2 Marfil R., “Método Taguchi: Una herramienta para la mejora de la Calidad”, 1991,
Tecnologia Alimentaria.
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W. Deming: “Calidad es cumplir con las expectativas o requerimientos del
cliente”.

Ishikawa: “Calidad es hacer lo que se debe hacer”.

G. Taguchi: “La calidad de un producto es la minima pérdida causada a la

sociedad desde el momento en el que el producto se embarca”.

De ahi que en la actualidad, la calidad de un producto o servicio resida tanto en
el cumplimiento con las especificaciones establecidas y las de regulaciones
gubernamentales, como en la medida en que éste satisfaga las expectativas

del cliente.

La satisfaccion de las expectativas del cliente requiere que éstas sean
conocidas y tratadas de manera adecuada. El Despliegue de la Funcion de
Calidad (QFD, por sus siglas en inglés Quality Function Deployment) se utiliza
para definir, en términos operacionales, la “Voz del Cliente” (no puede olvidarse
gue el consumidor tiene necesidades y expectativas que, con frecuencia,
difieren a las del fabricante, por lo que se debe aprender lo suficiente de tales
necesidades y expectativas para determinar las caracteristicas de disefio y
operaciones, y reconocer el costo que ocasionan algunas desviaciones). El
QFD como mecanismo formal, asegura que la “Voz del Cliente” sea escuchada
mientras se desarrolla el producto y no a la manera tradicional, en la que el
cliente aprueba o desaprueba el servicio o producto una vez que ya ha sido

elaborado.

El QFD contribuye a integrar todas las areas de la empresa, reconociendo las
necesidades de los clientes, orientando la integracion de los equipos de disefio
y fabricacion de productos, y en un proceso de mejora continua, respondiendo
a los requerimientos del mercado con costos decrecientes, menores plazos

para el lanzamiento de nuevos productos y otros criterios competitivos.

La aplicacion del QFD evita que las demandas del consumidor sean
desechadas de antemano por la complejidad que tienen tanto el disefio del
producto como el proceso que conduce a éste. Ademas define con claridad las

necesidades del cliente, pues proporciona una manera objetiva de jerarquizar
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las acciones segun las caracteristicas del producto, permite identificar de la

mejor manera posible los métodos de control de manufactura.

2. 2. DESARROLLO HISTORICO DEL QFD.

El QFD fue concebido por Shigeru Mizuno y Yoji Asao a finales de la década de
1960. Desde sus inicios fue considerado como una herramienta de la Gestion
Total de Calidad en aquel pais conocida como Total Quality Control (TQC). El
QFD es empleado para el desarrollo de nuevos productos y servicios aunque
en sus inicios fue dirigido a la deteccion de problemas o defectos de

fabricacion.

En aquellos afios se comenzo a valorar la importancia de la calidad de disefio,
que sirvio como palanca motivadora para el desarrollo del QFD; inicialmente se
utilizaron los diagramas de espina de pescado (graficos de Ishikawa) para

identificar las demandas del cliente y establecer las caracteristicas de disefio.

La idea del QFD fue madurando en aplicaciones de diversos tipos, pero el
método no lograba consolidar el concepto de calidad de disefio. La primera
aplicacion fue presentada por Kiyotawa Oshiumi de Bridgestone en Japon,
utilizé los diagramas de Ishikawa para identificar cada requerimiento del cliente
e identificar las caracteristicas de disefio, los parametros de disefio para el
control y medicién de estos (Aseguramiento de la Calidad).

Sin embargo en el afio de 1972, en el Astillero de Kobe de Mitsubishi Heavy
Industry se desarrollé la matriz de calidad, que sistematizaba la relacion entre
las necesidades del cliente y las caracteristicas de calidad incorporadas en los

productos, la matriz de calidad constituye hoy el ndcleo del QFD?.

En 1975, la Sociedad Japonesa de Control de Calidad (JSQC) establecié un
comité de estudio del QFD con el fin de establecer su metodologia y en 1987

después de 12 afos de esfuerzos se publico un estudio sobre las aplicaciones

3 Chan, L. a. W., M (2002) “Quality Function Deployment: A literature review”, European
Journal of Operational Research, 143: 463 - 497 pp.
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de QFD en 80 empresas japonesas, donde se utilizaba para diversos objetivos

como los siguientes:

- Establecimiento de la calidad de disefio y la calidad planificada.

- Realizacién del benchmarking de productos de la competencia.

- Desarrollo de nuevos productos que posicionaran a la empresa por
delante de la competencia.

- Acumulacion y analisis de informacion sobre la calidad en el mercado.

- Comunicacion a procesos posteriores de informacion relacionada con la
calidad.

- ldentificacién de puntos de control.

- Reduccién del nimero de problemas iniciales de calidad.

- Reduccién del nimero de cambios de disefio.

- Reduccién del tiempo de desarrollo.

- Reduccién de los costos de desarrollo.

- Y aumento de la participacion en el mercado.

Al cabo de unos diez afios desde su origen, el concepto del QFD se consolidé y
fue adoptado por grupos industriales como Toyota, por ser una herramienta de
aplicacion general. Pronto se vio su utilidad en empresas de electrénica,
articulos para el hogar, caucho sintético y en el sector de los servicios; se
expandi6 a los EE.UU. donde fue incorporado por Digital Equipment

Corporation, Ford Motor Company, Hewlett-Packard entre otras empresas.

El QFD evolucion6 al unisono con una idea del marketing: el disefio debe
reflejar los gustos y deseos de los clientes mas que el potencial tecnoldgico o
las preferencias de los ingenieros de disefio. De igual manera el QFD
evolucion6d en paralelo con el desarrollo de los equipos multidisciplinarios,
obligando a las empresas a mejorar la comunicacién y la planificacién entre
areas funcionales como Marketing e Ingenieria; estas areas suelen trabajar en
compartimientos aislados, en donde se concentran los temas y expectativas de
trabajo propios de cada una y por ende suelen perder el objetivo principal de su

trabajo: el cliente.
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La metodologia contribuy6 a consolidar mas prontamente el proceso de disefio,
en un estudio de comparacion entre el nimero de cambios de disefio en una
automotriz japonesa que utiliza el QFD con el numero correspondiente a una
empresa norteamericana semejante que no lo utiliza: el disefio japonés
concentra el 90% de los cambios entre 24 y 14 meses antes de la fabricacién
del primer vehiculo y casi no hay cambios luego de éste; por parte el disefio
norteamericano experimenta numerosos cambios incluso tres meses después

de poner en marcha la linea de produccién®.

En los ultimos afios ha aumentado la gama de aplicaciones del QFD y su
refinamiento metodolégico. Se ha utilizado en el planeamiento estratégico tanto
en operaciones de manufactura como de servicios, en empresas grandes y
pequefas. Se ha aplicado a la comprensién de fenébmenos organizacionales y
a la mejora de servicios en el sector publico y en la educacion. Algunos
modelos del QFD emplean enfoques que contemplan el impacto ambiental de
los disefios. En el terreno metodoldgico, se esta haciendo mas refinado, con el

uso de nuevas herramientas matematicas.

2. 3. ;:QUE ES QFD?

Diversos autores han definido al Despliegue de la Funcién de Calidad (QFD)

como:

- “Una técnica de disefio de productos y servicios que toma en cuenta las
demandas y expectativas de los clientes y las traduce, en pasos
sucesivos a caracteristicas técnicas y operativas apropiadas para la
empresa durante cada una de las etapas del ciclo de desarrollo de un
nuevo producto, desde Investigacion y Desarrollo del producto a

Ingenieria y Manufactura hasta Mercadotecnia, Ventas y Distribucion”.

- “Un sistema para la traduccion de necesidades del consumidor a

requerimientos apropiados para la compafiia en cada etapa, desde

4 Tamayo F., “¢Qué es el QFD? Descifrando el Despliegue de la Funcién de Calidad”, 2004,
Publicado en la pagina de la Asociacion Latinoamericana de QFD.
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Investigacion y Desarrollo del producto a Ingenieria y Manufactura,
Mercadotecnia, Ventas y Distribucion”. (American Supplier Institute,
1992).

- “La conversion de las demandas de los consumidores en caracteristicas
de calidad y el desarrollo de una calidad de disefio para el producto
terminado mediante el despliegue sistematico de relaciones entre las
demandas y caracteristicas, seguido del despliegue de la calidad de
cada componente funcional y extendiendo el despliegue de la calidad a

cada parte y procesoS”.

- “Un proceso estructurado y metddico, para obtener la voz del cliente y
trasladarla o traducirla a todas las etapas del disefio y desarrollo de un
producto o servicio. Traduce la voz del cliente en parametros o
requerimientos de disefio (especificaciones técnicas adecuadas), que se
pueden desplegar a través de todos los departamentos de una empresa®
(Figura. No 2.1).

Por lo tanto el QFD es una técnica enfocada al aseguramiento de la calidad
desde el inicio del disefio del producto hasta el proceso de fabricacion y
produccion del mismo. Debido a que se basa en escuchar la voz del cliente, se
obtienen productos con las especificaciones y expectativas que el cliente
desea, por medio de la definicion de “que se debe hacer” y “como debe

hacerse”.

5> Dillon W.R., 1994, Marketing Research in a Marketing Environment, Third Edition, Illinois,
Irwin; 612 - 638 pp.

6 Agudin J., 2005, Andlisis de la voz del cliente como elemento critico para la gestién, en
linea < http://www.juran.es/quer/3-1/analisisvozcliente.pdf>
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. Reguerimientos
del Cliente (Voz
del Cliente)

NN

Requerimientos | Requerimientos
| de Produccion de Disefio

\ J

Operaciones de Caracteristicas
| Manufactura | de las Partes

Figura 2.1. Procedimiento del Despliegue de la Funcion de Calidad.

2.3. 1. CARACTERISTICAS DEL QFD.

El QFD lleva la voz del cliente “directamente” al area de produccion.

Se usa para identificar y enfocar la atencién en los detalles de alto riesgo

del desarrollo de un producto.

Es necesaria la participacion de un grupo multidisciplinario de personas.
Aproximadamente de 6 a 10 personas como maximo (con la finalidad de
evitar el entorpecimiento de las actividades a realizar) representantes de
todas los departamentos de la empresa (Mercadotecnia, Compras,
Ventas, Produccién, Investigacion y Desarrollo, Calidad, etc.). Al
seleccionar a los representantes se debe tener en consideracién sus

conocimientos y su experiencia mas que por su puesto.

Los integrantes del equipo QFD deben tener un gran compromiso con el
proyecto, tener detallado conocimiento del producto o servicio que van a
trabajar para ello necesitan invertir tiempo en prepararse para poder
participar, deben ser receptivos y tener una mentalidad abierta para

poder escuchar cualquier idea que provenga tanto del cliente como de

49



Capitulo I Despliegue de la Funcion de Calidad (QFD)

algun integrante del equipo. Es fundamental que al interior del equipo

exista una constante comunicacion que sea clara y oportuna.

- El proceso se lleva a cabo por medio de una serie de matrices y gréaficas
gue desplieguen los requerimientos de los clientes y los parametros
técnicos relacionados, desde la planeacion del producto hasta el disefio,

proceso y métodos de fabricacion.

- Es un sistema proactivo que contribuye enormemente al mejoramiento
de la calidad en etapas tempranas del desarrollo de un producto o
servicio. Es decir, es un proceso que se anticipa y enfoca a la
prevencion de situaciones o problemas y no en la resolucion de los
mismos.

- Puede ser enfocado a la optimizacion de productos y procesos, tanto

para mejorar el desempefio, como para disminuir la variabilidad.

2. 3. 2. ESTRUCTURA DEL QFD.

El QFD en sentido estricto es el despliegue sistematico de las funciones
operativas necesarias para lograr los estandares de calidad en un producto o
servicio, como resultado del despliegue se producen una serie de matrices,
mediante las cuales puede llegar la voz del cliente a toda la empresa y se
muestran sus necesidades con relacibn a los requerimientos técnicos

necesarios para planear, disefiar y procesar el producto o servicio.

El proceso del QFD puede llevarse a cabo gracias a esta serie de matrices, que
en realidad representan cada una de las etapas que conforman al QFD. (Figura
2.2).

Matriz 1. “Planificacién del Producto”

En esta primera etapa se determinan los requerimientos de disefio o
caracteristicas de calidad necesarias en el producto o servicio a desarrollar. Se

inicia con la descripcién del producto a través de:
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- Captar la “Voz del Cliente” (conocidos desde ahora como Que’s), es
decir, conocer las necesidades o requerimientos del cliente del producto

a desarrollar o mejorar.

- Convertir dicha informacion en requerimientos técnicos o “Como’s” para

satisfacer los requerimientos del cliente.

- Desplegar la “Voz del Cliente” a un mayor nivel de detalle para originar
la integracion de la primera matriz 0 mejor conocida como la “Casa de la
Calidad” y con ello la planificacion del producto y asi dar pie al desarrollo

de las demas matrices.

Matriz Il. Despliegue de las Partes.

En esta etapa se determinan las caracteristicas de los partes (ingredientes,
materiales y/o servicios) al transferir los requerimientos de disefio generados
en la matriz | (“Como’s”) en los “Que” de la nueva matriz y analizar en términos
de ¢Qué partes se requieren para satisfacer los requerimientos de disefio? Y

asi se obtienen los “Como” de esta nueva matriz.

Matriz Ill. Planificacion del Proceso.

La matriz de planeacién del proceso u operaciones de manufactura, se
desarrolla relacionando las caracteristicas de las partes con operaciones clave
del proceso, si un pardmetro de las partes es critico y se lleva a cabo dentro del

proceso, se considera como un punto de control.
Para esto se deben incluir los parametros de proceso de las operaciones de

mayor efecto sobre el resultado buscado, de esta manera se forma la base de

un plan de control de calidad.
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Matriz IV. Planificacién de la Produccion.

En esta etapa se recoge toda la informacion obtenida acerca del producto, de
las caracteristicas, partes de las operaciones de proceso, de soluciones a
posibles problemas o situaciones que puedan presentarse, para traducirlas a
acciones que se necesitan controlar en el proceso de produccion, es decir, en
requisitos especificos de control de calidad, con la finalidad de obtener el grado

de calidad planeado y solicitado por el consumidor.

REQUERIMIENTOS
DEDISEND

REQUERIMIENTOH
DEL CLIEMTE

CARACTERISTICAS)
DELAS PARTES

PLANEACION DE
PRODUCTO

REQUERIMIENTOS
DE DISENC

OPERACIOMNES DE
MANUFACTURA

DESPLIEGUEDELAS
PARTES

CARACTERISTICAS
DE LAS PARTES

REQUERIMIENTOS
DEPRODUCCION

PLANEACION DEL
PROCESO

OPERACIONES DE|
MANUFACTURA

PLAMEACION DELA
PRODUCCION

Figura 2.2. Las Matrices del QFD’.

7 Gonzélez, E.M.W, 2001, La Funcién Despliegue de la Calidad, Mc. Graw-Hill, México, 21-24,
25-46, 87-96 pp.
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2. 3. 3. VENTAJAS DEL USO DEL QFD.

- La principal ventaja de utilizar la técnica de QFD es la implementacion
de una cultura preventiva mas que correctiva, de esta manera se
asegura que los productos o servicios resultantes del QFD son de

excelente calidad.

- El QFD escucha la voz del cliente y la traduce a conceptos técnicos
necesarios para que el resultado sea un producto o servicio que cubra
los requerimientos solicitados por el cliente (mejor comprension de las
necesidades del cliente), de esta manera asegura la completa
satisfaccion del cliente y el éxito del producto o servicio en el mercado.
(Figura 2.3)

F 3

NUMERO
DE
QUEJAS

METODO
TRADICIONAL

QFD

o

TIEMPO

CAMBIO CON RESPECTO AL TIEMPO

Figura 2.3 Satisfaccion del Cliente.

- Permite estudiar a la competencia, lo que ayuda a enfocarse en las
ventajas y desventajas que se tienen en relacion a esta con la finalidad

de fortalecer los productos o servicios de la empresa.

- Favorece el trabajo en equipo, asi como la comunicacién de todos los

departamentos que conforman la empresa.
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- Ayuda a reducir el tiempo de disefio y desarrollo de producto.

- Contribuye a tener menos problemas al iniciar la produccién, debido a

gue se corrigen los errores desde el disefio en un 80%. (Figura 2.4)

- La informacion obtenida de las matrices de QFD contribuye a tener una
base de informacién detallada acerca de los factores estratégicos mas
importantes para la empresa en todo lo que se refiere al proceso de
desarrollo de un producto o servicio, de esta manera se asegura la
informacion técnica y no existe el riesgo de sufrir pérdidas de

conocimiento.

- Toda la informacion obtenida de la implementacion de la técnica QFD
durante el desarrollo del producto puede ser empleada nuevamente si se
requiere mejorar éste o puede ser punto de partida para futuros

productos con caracteristicas similares.

- Disminucién en defectos, rechazos y devoluciones, los cuales llevan a
una reduccion del tiempo total de proceso y con ello a la disminucion de

costos totales.

- Reduccién en costos como consecuencia de la optimizacion del disefio

del producto y proceso, lo que lo hace mas rentable.
- Contribuye a incrementar la productividad y fortalecimiento de la

empresa dentro del mercado (mayor confianza por los productos de la

empresa).
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QUEJAS
DEL
PRODUCTO

ANTES DE QFD

\/\ DESPUES DE QFD
M

INICIO DE PRODUCCION

Figura 2.4 Problemas durante la Produccién®.

2. 4. LA CASA DE LA CALIDAD.

La Matriz de la Planeacién del Producto es el nucleo del QFD, nos indica los
requerimientos del cliente, establece los requerimientos técnicos necesarios
para satisfacer a este ultimo, brinda la oportunidad de comparar el producto de
la empresa con el de la competencia. Otro punto importante es que influye
sobre la organizacion de la empresa en su conjunto al hacer que los
integrantes de las distintas areas se formen una idea mas exacta de las
complejas relaciones que hacen al disefio de productos satisfactorios. De esta
manera, se comprende mejor la importancia de los datos, se asignan

prioridades y objetivos, asi mismo se incrementa la comunicacion.

A esta matriz también se le conoce como la “Casa de la Calidad” por su forma
de una casa con un techo de dos aguas. De esta matriz se derivan las demas,
gue la van llevando a niveles cada vez mas especificos de trabajo, de modo

gue la voz del cliente se hace escuchar en todas las areas de la empresa.

8 Rosenthal S.R., 1992, Effective Product Design and Development, Irwin, U.S.A, 12 - 34 pp.
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2.4.1. PARTES QUE INTEGRAN LA CASA DE LA CALIDAD.

Los elementos que integran la casa de la calidad se mencionan a continuacion:

Los requerimientos del cliente o los “Que”, que se indican en el espacio

vertical (1).

La prioridad asignada a cada requerimiento del cliente se escriben en
una columna situada a la derecha de los requerimientos (2). Esta

prioridad se obtiene por consenso entre un grupo de consumidores.

Los requerimientos técnicos o los “Como” se muestran en el espacio
horizontal del techo de la casa (3). Generalmente son caracteristicas
gue se pueden medir y evaluar en el producto y servicio terminado
(Caracteristica de Calidad). Cuando los requerimientos técnicos tienen
una estructura compleja pueden jerarquizarse en distintos niveles.

Los valores objetivo o “Cuanto” es una medida de los “Como” y
dependiendo de qué tan facil es medirlas se puede saber si se ha
detallado lo suficiente la definicion de los “Como”, esto se indica en una

fila por debajo de los requerimientos del cliente (4).

La dificultad organizacional, se encarga de determinar el grado de
dificultad técnica u organizacional que implica realizar o cumplir con
cada valor objetivo, maneja una escala de 1 a 5, siendo 5 la calificacion
gue nos indica una mayor dificultad para cumplir con los “Como” y 1

indicando la menor dificultad (5).

La matriz de relacidbn entre los requerimientos técnicos y los
requerimientos del cliente se encuentra situada en el centro de la casa
(6). Las relaciones se representan mediante simbolos en las
intercepciones de los “Que” y los “Como” que estan relacionados, su
finalidad es aclarar el grado de interaccion entre ambos tipos de

variables y brinda la oportunidad de revisar si existen columnas o filas en
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blanco que indiquen una inadecuada traduccion de los “Que” a los

“Como”. Los simbolos comunmente empleados son:

TIPO DE RELACION
Relacion Débil  /N\
Relacion Media O
Relacion Fuerte o

El techo de la casa (7) indica la matriz de correlacion entre los
requerimientos técnicos. El objetivo de esta matriz es identificar cuales
“Como” se apoyan entre si y cuales entran en conflicto de esta manera
podemos detectar areas en donde se pueden requerir decisiones de
cambio e investigacion y desarrollo. Al igual que la matriz de relaciones
esta matriz maneja diferentes simbolos: correlaciones positivas indican
gue un “Comao” apoya a otro y las correlaciones negativas indican que un

“Como” afecta adversamente a otro.

TIPO DE CORRRELACION
Fuerte Negativa

Dé&bil Negativa

Débil Positiva

Fuerte Positiva

La evaluacién técnica o evaluacion competitiva de los “Como” (8) debe
llevarse a cabo por ingenieros involucrados con el proyecto y producto.

Se realiza la evaluacién del producto propio y de la competencia.

La evaluacién de cada requerimiento del cliente o de los “Que” es
llamada comunmente “Evaluacion Competitiva del Consumidor” (9), se
basa en la evaluacién realizada por parte de los consumidores respecto

al producto de la empresa y de la competencia.
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- El grado de importancia de las caracteristicas técnicas (10) constituye la
ltima fila de la matriz de la calidad, y se calcula como sigue: el valor del
simbolo en la matriz de relaciones (6) se multiplica por el valor de
importancia de los “Que” (2), produciendo un valor para cada relacion y
al sumarse todos estos valores se define el valor de importancia de los

“Como”.

Para calcular este valor se asignan valores a los simbolos de la matriz

de relaciones:

TIPO DE RELACION
Relacién Débil /N 1
Relacién Media O 3
Relacion Fuerte o S

La Figura 2.5 muestra cOmo se encuentra estructurada la “Casa de la Calidad”.

2. 4. 2. METODOLOGIA.

A continuacién se presentan los pasos para desarrollar la Casa de la Calidad:

1. Definir el proyecto (producto o servicio a desarrollar) y organizar el
equipo de trabajo.

Identificar los requerimientos del cliente (“Que’s).

3. Organizar, consolidar y traducir los requerimientos del cliente.
Determinar las prioridades o grados de importancia de los
requerimientos del cliente.

Establecer los requerimientos técnicos o de disefio (“Como’s”).

6. Completar la matriz de relaciones entre las necesidades del cliente y los
requerimientos de disefio.

Establecer los objetivos para los requerimientos de disefio (“Cuanto”).

8. Determinar el grado de dificultad organizacional.

9. Completar la matriz de correlaciones.
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(")
MATRIZ DE
CORRELACIONES

REQUERIMIENTOS
TECNICOS "COMO" (3)

EVALUACION
COMPETITIVADEL
CONSUMIDOR (9)

MATRIZ DE
RELACIONES (6)

REQUERIMIENTOS DEL
CLIENTE "QUE" (1)
PRIORIDADES (2)

GRADC DE DIFICULTAD
ORGANIZACIONAL (9)

"CUANTO” (4)

EVALUACION TECNICA
COMPETITIVA (8)

GRADO DE IMPORTANCIA
(10)

Figura 2.5. Casa de la Calidad.

10. Clasificar por importancia técnica los requerimientos de disefio.
11. Llevar acabo la evaluacion competitiva del cliente.

12. Realizar estudios de comparacion técnica competitiva.

La manera en cOmo se enumeran los pasos mencionados es solamente una
sugerencia, no siempre llevaran el mismo orden. A continuacién se describen
con profundidad de cada uno de los pasos para construir la matriz de la

planificacién del producto.
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2. 4. 2. 1. DEFINIR EL PROYECTO Y ORGANIZAR EL EQUIPO DE
TRABAJO.

Es importante que antes de iniciar el proyecto, definamos los elementos
basicos, el mercado al que esta dirigido el producto, el alcance de los objetivos,
las fechas limite, el presupuesto, el compromiso, con la finalidad de evitar

malos entendidos y pérdida de tiempo a la hora de comenzar.

Con relacion al equipo de trabajo se debe formar antes de iniciar el proyecto
con la finalidad de comenzar a relacionarse, prepararse y capacitarse en QFD,

asignar al moderador y definir las reglas a seguir,

2.4.2. 2. DETERMINAR LOS REQUERIMIENTOS DEL CLIENTE (“QUE’S).

Dentro de la Casa de la Calidad, la voz del cliente representa un papel
sumamente importante, ya que es el punto de partida para el desarrollo del
QFD. Los requerimientos o demandas del consumidor, son generalmente
caracteristicas cualitativas no muy bien definidas, las cuales proceden de
muchas fuentes distintas y emplean diferentes palabras. Son importantes para
el cliente pero pocas veces se prestan para una cuantificacion y resulta dificil
actuar sobre ellas.

Cuando una empresa logra realmente escuchar la voz del cliente se puede dar
una idea de que desea y espera el cliente de sus productos o servicios, asi
como de la posicion competitiva que ocupa dentro del mercado, al obtener
informacion de los productos de la otra empresa. Otra ventaja de conocer a la
competencia es poder determinar si alguna caracteristica que se considera una
ventaja ante los ojos de los consumidores no lo es o al revés se puede estar
excluyendo alguna caracteristica que para la competencia representa una

ventaja competitiva.

Escuchar la voz del cliente debe ser un proceso continuo debido al constante
cambio de forma de pensar y percibir un producto o servicio por parte de los
clientes, consecuencia de los cambios que sufren los productos de la
competencia asi como de las modificaciones en la economia.
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Existen dos factores claves que influyen en los consumidores para la formacion

de una opinibn en relacibn a un producto: lo técnico y lo emocional,

normalmente este ultimo es el mas dificil de identificar, asi como de medir e

implementar, pero es muy importante porqgue muchas veces es el factor

decisivo a la hora de determinar que comprar. También se debe considerar que

el consumidor nuevo ve de distinta forma un producto o servicio de alguien que

lo ha adquirido por un periodo considerable de tiempo.

La empresa debe considerar que los consumidores se dividen en:

Los consumidores que consideraron el producto pero compraron el de la
competencia.
Los consumidores que si compraron el producto o servicio de la

empresa (clientes).

Existen varios grupos de clientes:

1.

Clientes que decidieron cambiar y comprar el producto de la
competencia.
Clientes satisfechos.

Clientes insatisfechos.

Aunque definitivamente algunos clientes aportan més que otros, al final la

informacion obtenida por cada uno de ellos es muy valiosa, por ejemplo, es

importante conocer porque los clientes que antes compraban ya no lo hacen,

esto puede ser debido a cuestiones técnicas, el precio, el servicio, la calidad,

etc.

Es posible definir los “Que” por medio de encuestas, entrevistas individuales,

andlisis de quejas del consumidor, grupos de enfoque, investigacion de

mercado, andlisis, etc. Todos ellos responderan a la pregunta ¢Qué desean los

clientes de un producto o servicio?
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2. 4. 2. 3. ORGANIZAR, CONSOLIDAR 'Y TRADUCIR LOS
REQUERIMIENTOS DEL CLIENTE.

Toda la informacién obtenida de los consumidores debe ser organizada y el
Diagrama de Afinidad es una excelente herramienta para este fin, debido a que
contribuye a proporcionar un esqueleto para organizar la informacion, permite
al equipo de trabajo, entender de manera unanime las necesidades del
consumidor y ayuda a resaltar las relaciones que existen entre cada necesidad

pero que a simple vista no son aparentes.

Por ejemplo, en el desarrollo de una taza de chocolate tenemos los siguientes

requerimientos por parte del cliente:

"QUEIS"
SABOR Sabor Exquisito
AROMA Buen Aroma
PRECIO Bajo Precio
Caliente
SERVICIO
Cantidad Generosa

2. 4. 2. 4. DETERMINAR LAS PRIORIDADES O GRADOS DE IMPORTANCIA
DE LOS REQUERIMIENTOS DEL CLIENTE.

Esta etapa tiene por objetivo determinar el grado de importancia que el
consumidor otorga a cada requerimiento y conocer cémo califica a sus
proveedores en el cumplimiento de los mismos. Para indicar estas prioridades,
se emplean escalas del 1 al 5 o del 1 al 10, mientras mayor sea el namero,

mayor sera la prioridad.

Siguiendo con el ejemplo tenemos:

"Que's" IMPORTANCIA
SABOR Sabor Exquisito 5
ARCOMA Buen Aroma 4
PRECIO Bajo Precio 3
Caliente 5
SERVICIO
Cantidad Generosa 3
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2.4.2.5 ESTABLECER LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS O DE DISENO
(“COMO’S”).

La finalidad de este paso es determinar los requerimientos técnicos o
caracteristicas de calidad (“Comao’s”), que necesita tener determinado producto
0 servicio para poder cumplir con los requerimientos o demandas del cliente,
deben ser caracteristicas que se puedan medir, a diferencia de los “Que” que

como ya se coment6 normalmente son intangibles.

Los “Como” son la traduccion de los “Que” y estdn descritos en términos
significativos para la empresa. “La traduccion de las necesidades de los
consumidores a requerimientos de objetivos significativos para un disefador,
es un paso muy importante en el proceso QFD, que meceré considerable

estudio y desarrollo” (American Supplier Institute, México, 1993).

Los “Como” se obtienen al utilizar técnicas como la lluvia de ideas, el diagrama
de Ishikawa o causa y efecto; siempre deben describirse como caracteristicas
con capacidad a ser medibles posteriormente, y en base a ello se identifican

con el tipo de caracteristica a la que pertenecen:

SIMBOLO| TIPO DE CARACTERISTICA
T Nominal es Mejor
Je Mayor es Mejor
0 Menor es Mejor

Nominal: Entre mas nos acerquemos al valor objetivo del requerimiento de
disefio mejor.
Mayor: Mientras mas se incremente el valor del requerimiento de disefio mejor

Menor: Reducir el valor del requerimiento es lo mas conveniente.
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Ejemplo:
Tipo de Caracterisfica|lo (o | 1| T 4 oo
SABOR |JAROMA|COSTO|SERVIR
..u_n':' . [ M =
[43] (=}
=| 82| & © £
w | 22l h = = w
£ o| N| D =L @ _
2 15%l3| = > |G| ®
ElQ|o|o - o E| m
(=} o | = - - - 5 55
E_:l T o| @ o o Tl &
= —| B = = T = i
T | 2w o o i)
Tl @l L o o E
5|°|%] £ 2
SABOR Sabor Exquisito 5
AROMA Buen Aroma 4
FRECIO Bajo Precio 3
Caliente 5
SERVICIO ,
Cantidad Generosa 3

2. 4. 2. 6 COMPLETAR LA MATRIZ DE RELACIONES ENTRE LAS
NECESIDADES DEL CLIENTE Y LOS REQUERIMIENTOS DE DISENO.

Este paso es muy importante, ayuda a visualizar el grado de relacion que
tienen los “Que” con los “Como”, es decir la forma en que cada uno de los

“Como” satisface a uno o varios “Que”.

Se debe verificar que para cada “Como” exista por lo menos un “Que”, porque
de lo contrario no existe razén alguna para incluirlo en la matriz. Andlogamente,
cada “Que” debe estar correlacionado con uno o varios de los “Como”, también

se debe evitar la redundancia, cuando estas no agregan nueva informacion.

Las relaciones entre los “Que” y los “Como” se describen por medio de
simbolos, a los cuales se les asigna cierto puntaje. Esto con el fin de enfatizar
las relaciones mas importantes. No todas las celdas de ésta seccion deben
llenarse, pero se requiere consenso. En particular, es preciso revisar las

relaciones mas fuertes y asegurarse que el equipo esté de acuerdo en ellas.
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Ejemplo:
olo(T|T|L|O|O
4% |5 m =
=| 8|2|5| = =
o= @ = W
ol N|lW|lL| 5 z
|| == C m
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SABOR Sabor Exquisito 51000 [« ]
AROMA Buen Aroma 410 (-]
PRECIO Bajo Precio 3|AlA QO
Caliente
SERVICIO - 5 °
Cantidad Generosa 3 Qo

2. 4. 2. 7. ESTABLECER LOS OBJETIVOS PARA LOS REQUERIMIENTOS
DE DISENO (“CUANTO”).

Esta seccion contiene los valores objetivo de los requerimientos de disefio, es
decir, aqui se determina cudl es la especificacion de cada “Como” (los “Cuanto”
son las medidas de los “Como”), para ello es necesario investigar y/o analizar
los objetivos mas adecuados y en caso de ser necesario, deben realizarse
pruebas o disefio de experimentos, asi como evaluaciones sensoriales para

llegar al objetivo que cumpla 0 més se acerque a las expectativas del cliente.

Los “Cuanto” proporcionan tanto un medio objetivo para asegurar de que se
estan satisfaciendo los requerimientos del cliente, como metas adicionales para
un desarrollo méas detallado. Por lo tanto, se puede decir que los “Cuanto” son
objetivos especificos que guian el disefio y desarrollo de un producto, ademas

de otorgar un medio cuantitativo para evaluar el progreso logrado.

Siempre de ser posible, los “Cuanto” deben expresarse como cantidades
medibles con las unidades adecuadas, ya que se prestan mas a las acciones

correctivas o de mejoramiento, al proporcionar una oportunidad mas de analisis
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y optimizacibn que las caracteristicas cualitativas. Si no se cuenta con

mediciones objetivas, la meta sélo se podra expresar como “hacerlo mejor”.

2.4.2.8. DETERMINAR EL GRADO DE DIFICULTAD ORGANIZACIONAL.

En esta parte del proceso se determina el grado de dificultad para poder llevar

a cabo un requerimiento de disefio debido a dificultades técnicas o de la

organizacién. De igual manera a los caso anteriores. Esto se lleva con ayuda

de una escala del 1 al 5 generalmente; la méxima calificacion (5) indica la

maxima dificultad de cumplir con el requerimiento de disefio, mientras que la

minima (1) indica la minima dificultad.

En cuanto a los valores objetivo de los requerimientos técnicos y el grado de

dificultad técnica, tenemos lo siguiente, continuando con el ejemplo:
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2.4.2.9. COMPLETAR LA MATRIZ DE CORRELACIONES.

En esta matriz se muestran las relaciones existentes entre los distintos “Como”,
es decir, permite identificar cuales requerimientos de disefio o “Como’s” estén
relacionados y determinar el grado de relacion. Este andlisis es sumamente
valioso cuando existen “Como’s” muy importantes pero implican una gran
dificultad técnica para llevarlos a cabo e identificar o encontrar otros medios

para la realizacion y obtencion del mismo resultado.

Las correlaciones positivas ayudan a cumplir o mejorar el producto, mientras
que las negativas son aquellas que nos indican que existe un conflicto entre si,

es decir, al cumplir o mejorar una se afecta o perjudica a la otra.
Las correlaciones en conflicto son demasiado importantes, porque representan
puntos en los cuales se debe tomar una decision sobre cual de ellos pesa mas

para cumplir con las demandas del cliente.

Continuando con el ejemplo tenemos:
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2. 4. 2. 10. CLASIFICAR POR IMPORTANCIA TECNICA LOS
REQUERIMIENTOS DE DISENO.

La evaluacion de importancia técnica es resultado de la combinacion del grado
de importancia para el consumidor y la fuerza de las relaciones entre los

requerimientos de disefio y las necesidades del consumidor.

De tal manera, la evaluacion de importancia es igual a la suma de:

(Prioridades de los clientes) *(Puntaje de acuerdo al tipo de relacidén existente

entre los “Que” y los “Coma”).

Por ejemplo para el requerimiento Cantidad de Chocolate tenemos que su valor

es de:

= Sabor Exquisito *Cantidad de Chocolate + Buen Aroma * Cantidad de

Chocolate + Bajo Precio * Cantidad de Chocolate

= (5%9) + (4*3) + (3*1) = 60

Una vez determinados todos los valores de los requerimientos técnicos, se
procede a calcular el porcentaje que representa cada uno de ellos. Por lo tanto,
la evaluacion de importancia ayuda a identificar los requerimientos criticos del

producto (que se convierten a requerimientos criticos del consumidor).

Pesos Absolutos 60 48 36 36 36 90
Peso Relativo (%) 17% | 14% | 13% | 10% | 10% | 26%
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Importancia 60 | 453 | 45 | 36 | 36 | 36 | 20
Importancia Relativa 17% [ 14% [ 13% [ 10% | 10% [ 10% | 26%

2.4.2.11. LLEVAR ACABO LA EVALUACION COMPETITIVA DEL CLIENTE.

En esta seccién se registran las evaluaciones de los clientes, las cuales
permiten observar como consideran el desempefio del producto, con respecto a

los de la competencia. Es posible comparar més de un competidor.

La escala comunmente utilizada va del 1 al 5, interpretando 1 como pésimoy 5
como lo mejor. La mejor situacion se presenta cuando la evaluacion es mejor a
la competencia en los requerimientos mas importantes para los clientes. Las
evaluaciones donde los consumidores no se encuentren satisfechos con los

esfuerzos de la empresa, son blancos para actividades de mejora.
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Esta informacion se puede obtener durante la investigacion de mercado, por
medio de encuestas, entrevistas, 0 bien por evaluaciones sensoriales con

clientes.

2. 4. 2. 12. REALIZAR ESTUDIOS DE COMPARACION TECNICA
COMPETITIVA.

Esta evaluacion debe ser realizada por ingenieros con la finalidad de evaluar
técnicamente (en base a los “Cuanto”) el producto. La evaluacién es una
comparacion entre los distintos competidores u opciones de disefio y de su

capacidad para alcanzar dichos objetivos.
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Este tipo de informacion en ocasiones suele ser especialmente dificil y a veces
imposible de obtener, ya que en algunos casos se requiere de visitar las
plantas de los competidores o en casos mas faciles recopilar datos de pruebas

de laboratorio.

Las graficas de las dos evaluaciones anteriormente descritas, ayudan a
posicionar el producto en el mercado, ademas de ser Utiles para detectar

omisiones o errores.
2. 4. 3. ANALISIS.

Una vez obtenida y organizada la informacién de la Casa de la Calidad, se
debe revisar en su totalidad y analizar:

- Si se omiti6 alguna informacién importante como: riesgos, dificultades,

tiempo, costo del desarrollo de los requerimientos técnicos, etc.

- La existencia de un renglén vacio (sin relaciones) en la matriz de
relaciones, esto indicaria que falto satisfacer un requerimiento del
cliente con uno o varios requerimientos de disefos (Figura 2.6 a). Y de
igual manera, si existiera una columna vacia lo cual indicaria que
posiblemente se trata de una caracteristica de disefio inatil o

innecesaria, por lo que se puede eliminar (Figura 2.6 b).

- Los puntos criticos de la evaluacion competitiva tanto técnica como la de
los clientes, por ejemplo: si el producto de la empresa, es calificado con
1 en evaluacion del cliente y en la técnica, habra que enfocarse y
mejorar ese punto (Figura 2.7 a). O bien la presencia de algun conflicto,
en el caso de que la opinion del cliente difiera de la percepcion de la

evaluacion técnica competitiva (Figura 2.7 b).
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Figura 2.6 Analisis de la Matriz de Relaciones.

Los valores de la evaluacion de importancia (“Cuanto’s”). Los cuales al

ponderar numéricamente las caracteristicas de disefio (“Como’s”), deben

corroborar la comprension del equipo de trabajo hacia los requerimientos

técnicos importantes (Figura 2.8)

N
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Figura 2.7 Analisis de la Evaluacion Técnica y del Cliente.
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Figura 2.8 Andlisis de la Evaluacién de Importancia (“Cuanto’s”).

- Las areas de oportunidad, es decir, identificar las diferencias existentes
con la competencia para conocer si se esta satisfaciendo a los clientes

mejor, igual o menor que la competencia, y tomar acciones.

2.5. EXTENSIONES DE LA CASA DE LA CALIDAD.

La construccion de la Casa de la Calidad es la primera fase del Proceso del
Despliegue de la Funcion de Calidad y frecuentemente la mas aplicada de
entre una serie de graficas y matrices que van desde los requerimientos del

cliente hasta la evaluacién de la produccion.

A continuacién se describen brevemente las fases que constituyen al Proceso
del QFD, Despliegue de las Partes, Planeacion del Proceso y Planeacion de la
Produccion:

2.5. 1. DESPLIEGUE DE LAS PARTES.

La segunda etapa es el Despliegue de la Partes, esta matriz se genera al

convertir los requerimientos técnicos (“Como’s”) de la Casa de la Calidad, en
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los nuevos “Que” y determinar las caracteristicas de las partes. Los “Como” se
determinan respondiendo a la siguiente pregunta ¢Qué partes se requieren

para satisfacer los requerimientos técnicos?
Los objetivos del despliegue de las partes son:
- Seleccionar el mejor concepto de disefio.

- Determinar las partes criticas y sus caracteristicas.

La Figura 2.9 representa como esta conformada la segunda matriz del QFD.

CARACTERISTICAS DE LAS
s
e 3
@ =
'_
— L 0
O <L
ik o s MATRIZ DE
= © x RELACIONES
o 0O L] o
5 z o
Z 2
o =
VALORES OBJETIVO
“CUANTO's"
GRADO DE IMPORTANCIA

Figura. 2.9 Matriz del Despliegue de las Partes

2.5.1.1. METODOLOGIA.

1. Proporcionar los requerimientos de disefio.
En esta parte se toman los “Como’s” de la Casa de la Calidad y se convertiran
en los “Que’s”, es importante realizar un proceso de refinamiento de los

requerimientos de disefio con la finalidad de tener un mayor nivel de detalle.

74



Capitulo II Despliegue de la Funcion de Calidad (QFD)

2. Determinar la prioridad de los requerimientos de disefio.
Con el objeto de no perder la voz del cliente durante el despliegue de la funcién
de calidad, y seguir enfocando la atencion en los requerimientos del cliente, las

prioridades seran las mismas que en la Casa de la Calidad.

3. Establecer las Caracteristicas de la Partes.
En este paso se lleva a cabo la traduccion de los nuevos “Que’s” a
caracteristicas de las partes y especificaciones. Es importante sefialar, que
aqui se concentra el esfuerzo del equipo de trabajo en determinar aquellos
materiales o ingredientes que influyen significativamente con el cumplimiento

de las caracteristicas de calidad.

Sin embargo, esto no quiere decir que no se tengan que considerar y
establecer parametros importantes de los demés materiales o ingredientes no

criticos, empleados en el desarrollo del producto.

Es por ello que, una vez establecidos las partes que integran el producto a
desarrollar y al finalizar esta fase, se sugiere elaborar, oficializar y documentar

la siguiente informacion:

- Lista de materias primas o ingredientes de la férmula del producto.
- Cotizacion de las mismas.

- Ficha técnica y/o resultado de andlisis.

- Lista de Proveedores.

- Especificacion para cada una de las materias primas utilizadas.

4. Determinar los valores objetivos de las partes.
Para determinar los valores objetivo se tomara en cuenta la experiencia del
grupo de trabajo e informacion obtenida de la opinién del cliente (Evaluacion

Sensorial).

5. Identificar las relaciones entre “Que’s” y “Como’s”.
Al determinar las partes requeridas y sus caracteristicas, se llena la matriz de
las relaciones que ayuda a visualizar el grado de relacién que tienen los “Que”
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con los “Como”, es decir, la forma en que cada uno de los “Como” satisface a

uno o varios de los “Que”.

6. Clasificar por importancia técnica.
El calculo de la evaluacién de importancia técnica se lleva a cabo de acuerdo a

lo establecido en la metodologia de la Casa de la Calidad.

7. Analisis de la Matriz de Despliegue de las Partes.
Antes de dejar por terminada a la matriz, es necesario analizarla para detectar

si existe algun problema, como:

- Se omiti6 informacion durante el desarrollo de la planeacién del
producto.
- Falto satisfacer requerimientos del cliente.

- Si existen relaciones inexistentes entre “Que’s” y “Como’s”.

El andlisis sigue las mismas técnicas que las mencionadas en la Casa de la
Calidad.

2.5 .2. PLANIFICACION DEL PROCESO.

La tercera fase o Planeacion del Proceso, es la transicion del disefio a las
operaciones de manufactura. En esta etapa se planea el proceso para cada
una de las caracteristicas de las partes, es decir, se responde a la interrogante
¢, Qué procesos se requieren para producir las partes?, o bien ¢ Cudles son los

pardmetros de los procesos que producen estas partes?

En esta etapa se pretende:
- Determinar la mejor combinacion Proceso/Disefio (identificar los
procesos requeridos), y

- Determinar los pardmetros de control del proceso.

Esto ayuda posteriormente a obtener graficas de control de procesos para cada

una de las partes.
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La Figura 2.10 ilustra como est& conformada la tercera matriz del QFD.

DIAGRAMA DE FLUJO
LISTADE PROCESOS
"QUES “COMO’s"
L
a o)
Q- =
il g |
G @ a MATRIZ DE
SE © x RELACIONES
oW Ll v
Ll =L o
o - O o
o =
4 =

PARAMETROS DE PROCESO
"CUANTO's"

GRADO DE IMPORTANCIA

Figura 2.10 Matriz de la Planificacion del Proceso.

2.5.2.1. METODOLOGIA.

1. Establecer las caracteristicas de las partes.
Al seguir la metodologia, la tercera fase del QFD se origina al transferir las
Caracteristicas de las Partes “Como’s” de la matriz anterior, a los “Que”. El
reto ahora es disefiar el proceso para producir eficientemente estas

caracteristicas.
2. Determinar la prioridad de los las caracteristicas de las partes.

La importancia de las caracteristicas de las partes, al igual que en la matriz

anterior sigui6 considerando la voz del cliente.
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3. Determinar los procesos requeridos u operaciones de manufactura
(Como’s).

En esta etapa se deben determinar las operaciones necesarias para producir

las partes necesarias para cumplir con las expectativas del cliente. Antes de

determinar las operaciones es importante generar diferentes alternativas de

proceso.

Para esto primero tenemos que determinar si el producto o servicio a
desarrollar es nuevo o ya existen algunos similares. Si el proceso no existe se
debe detallar en cada uno de los pasos del proceso, este trabajo se desarrolla

con la ayuda de los especialistas.

Una vez que se tengan las diferentes propuestas de proceso, estas seran
sometidas a andlisis con el objetivo de seleccionar la mejor. Antes de analizar
las alternativas es necesario entender bien las caracteristicas de las partes y
posteriormente tomar en cuenta pardmetros como el costo, capacidades de

produccion, nuevas tecnologias, etc.

4. Construir de un Diagrama de Flujo.
Un diagrama de flujo se debe construir con la finalidad de organizar los
elementos de proceso establecidos, debe ilustrar la relacion entre los
materiales de entrada y los diversos elementos de proceso, de esta manera se

pueden identificar los parametros de proceso criticos.

5. Determinar parametros de operacion (Cuanto’s).
En este punto se deben determinar los parametros de cada operacion, de esta
manera se puede asegurar que la operacion se lleve de manera correcta y que

se produciran partes de acuerdo a las especificaciones.

6. Completar la matriz de relaciones.
Este paso se lleva a cabo de la misma manera que en las dos matrices

anteriores.
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7. Calcular los valores de importancia.
El dltimo paso en el proceso, previo al analisis, es completar la clasificacion por
importancia o asignacion de “pesos”. El calculo de la evaluacion se lleva acabo

de acuerdo a lo citado anteriormente.

La culminacién de esta matriz es determinar los parametros de proceso que se
llevaran a la etapa de planificacién de la produccién. Los pardmetros de mayor
importancia son lo que requieren de nuevos procedimientos o sistemas de

control especiales.

2. 5. 3. PLANIFICACION DE LA PRODUCCION.

Una vez finalizadas las tres fases anteriores, la informacion se relune y
comienza la planeacion de la produccién. La planeacion de la produccion, es la
traduccién de todos los esfuerzos técnicos anteriores, a instrucciones de
operacion. Es decir, en esta etapa se especifican acciones especificas que los
operarios de produccién, tendran que llevar a cabo, para la obtencién

consistente de las caracteristicas requeridas en el producto final.

Es importante sefialar que en esta traduccién, se debe poner especial cuidado
en aquellos pardmetros de procesos criticos, debido a su impacto final sobre la
satisfaccion del consumidor. Asi mismo, una vez indicada la produccién, se

llevara a cabo un Control Estadistico de Proceso en estos puntos.

Los objetivos de la planificacion de la produccién son:

- Asegurar que la voz del consumidor se refleje realmente en la
planificaciébn, comunicacién y ejecucion de requerimientos de
produccion.

- Contar con documentos de planificacion que sirvan como soporte para
las actividades diarias del personal de la empresa.

- Contar con un personal bien educado y entrenado.

79



Capitulo II Despliegue de la Funcion de Calidad (QFD)

La Figura 2.11 muestra como esté estructurada la matriz ndmero cuatro.

2.5.3.1. METODOLOGIA.

1. Establecer los parametros de proceso.
En esta cuarta y Gltima matriz los “Que” son los “Como” de la matriz de
Planeacion de Proceso.

- Diagrama de Flujo de Proceso.

- Elementos de Proceso.

- Parametros de los Procesos.

REQUERIMIENTOS DE
“QUE's" PLANIFICACION
*COMO's”

INFDRMACIQN DE
OPERACION

DIAGRAMA DE FLUJO
ELEMENTOS DE
PROGCESO
PARAMETROS DE
PROCESO
PRIORIDAD

Figura 2.10 Matriz de Planificacion de la Produccion.

2. Evaluacion de la operacion.
En esta matriz de planificacion existen una columna que contiene informacion
de las evaluaciones de cada una de las operaciones, como:

- Dificultad para controlar pardmetros.

- Frecuencia de problemas anticipados.

- Severidad de los problemas.

3. Requerimientos de Planificacion.
En este paso se enlistan los requerimientos de planificacién, con el objetivo de
proporcionar un nivel apropiado de aseguramiento para los parametros criticos

del proceso.
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Al término de la planeacion de la produccion, se sugiere elaborar un Plan de

Control de Calidad, el cual puede incluir:
- Identificacion de los puntos de control de proceso, en donde el
Departamento de Control de Calidad analice, fisico-quimica vy
sensorialmente, y asegure que el producto se estd produciendo de

acuerdo a las especificaciones.

- Especificacion de pardmetros fisicoquimicos y/o sensoriales de los

puntos de control del proceso.

- Analisis de riesgo y puntos criticos de control (HACCP).

- Plan y programa de inspeccion o auditorias.

- Plany programa de instruccion y capacitacion del personal.

- Plan y programa de prevencion y mantenimiento.
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Capitulo I Emulsiones

CAPITULO TRES
EMULSIONES

3. 1. INTRODUCCION

Las emulsiones son de gran utilidad en la Industria Farmacéutica y Cosmeética,
ya que los materiales emulsionados poseen diversas ventajas sobre otras
formas farmacéuticas como enmascarar sabores, obtener velocidades de
liberacion controladas de un activo, también se utlizan para proteger
sustancias sensibles a la hidrolisis u oxidacién, asi como para facilitar la

formulacién de compuestos de diferente naturaleza o solubilidad.

Desde el punto de vista cosmético, las emulsiones son el principal vehiculo
para aplicar “activos cosméticos” debido a que se pueden incorporar
compuestos de cardcter lipofilico como hidrofilico; ademas la diferencia en la
naturaleza de sus componentes permite tener una gran variedad en las
caracteristicas y propiedades finales de un producto, como consistencia,
apariencia, estabilidad, entre otras. Dicha versatilidad permite su empleo en
una gran variedad de productos cosméticos como lociones, cremas,

magquillajes, shampoo, desodorantes, entre otros.

No obstante, el principal problema de las emulsiones es su inestabilidad fisica,
debido a ello, una gran parte de la investigacion sobre estos sistemas esta
orientada a mejorar su estabilidad. Termodinamicamente, la inestabilidad se
debe al exceso de energia libre generada por la formacion de los glébulos en el
sistema, en consecuencia, éstos tienden a unirse, para asi reducir el area
expuesta y alcanzar la mayor estabilidad termodinamica posible.

Para evitar lo antes mencionado se recurre frecuentemente al uso de uno o

varias sustancias activas de superficie estabilizante o agentes emulsificantes.

La mayoria de las emulsiones utilizadas en la Industria Cosmeética son del tipo
aceite en agua (o/w), sobre todo porque se emplean en formulaciones de

aplicacion tépica, como es el caso de las cremas hidratantes o no engrasantes.
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Por otro lado las emulsiones agua en aceite (w/o) son utilizadas en la
elaboracion de cremas engrasantes, limpiadoras y las cold cream que

mantienen la humedad natural de la piel.

Una emulsion bien formulada debe satisfacer diversos criterios dentro de estos
se considera como uno de los principales su estabilidad fisica, ya que de ello
dependen otras caracteristicas finales como son la apariencia uniforme, el olor,
color y sobre todo, que no haya separacion de fases. Sin duda, todo lo anterior

repercute directamente en la aceptacion del producto por el consumidor.

Los diversos factores en la manufactura que afectan la estabilidad fisica de las
emulsiones son la temperatura, la agitacion, el tipo de sistema emulsificante, la
cantidad de cada una de las fases, entre otros. La variacion de éstos tiene un

efecto macroscopico, ya que afectan directamente la apariencia de la crema.

Los fendmenos fisicos de la separacién, comienzan a manifestarse
inmediatamente después de que se elabora la emulsion y durante toda la vida
de anaquel del producto, por lo que, es indispensable evaluar su estabilidad
antes de que salgan al mercado, con el fin de determinar si van a mantener su
estabilidad durante un tiempo considerable, o en su defecto proponer una fecha

tentativa de caducidad.

3.2. DEFINICION

En la literatura existen diferentes formas de definir una emulsién, a

continuacion se presentan algunas de ellas:

I. Dispersién muy fina de un liquido en otro con el que es inmiscible.

Il. Sistema que contiene dos fases liquidas, una de las cuales se dispersa en

forma de glébulos en la otra.

[ll. Mezcla mecénica de liquidos que son inmiscibles en condiciones
ordinarias, las cuales pueden ser separadas en sus componentes
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mediante reposo, calentamiento, enfriamiento, por agitacion o adicion de

otros componentes quimicos.

IV. Sistema liquido de dos fases que consiste en dispersiones medianamente

groseras de un liquido en otro con el que no es miscible.

V. Son mezclas intimas de dos liquidos inmiscibles, uno de ellos se dispersa

en el otro en forma de gotitas.

VI. Son mezclas estables e intimas de algun aceite o un material oleoso en

agua.

VIl. Consiste en una dispersion estable de un liquido en otro liquido.

VIIl.  Son gotas visibles al microscopio de un liquido suspendido en otro.

Todas las definiciones tienen su valor. Sin embargo, llama la atencién que solo
tres de ellas hacen referencia a la estabilidad; s6lo una tiende a limitar el
tamafo de la fase dispersa. También es sorprendente que solo cuatro de ellas

hacen referencia a la miscibilidad.

Una definicion que relne todos estos aspectos es la siguiente:

Una emulsion es un sistema heterogéneo, constituido por lo menos de dos
liquidos inmiscibles entre si, de los cuales uno de ellos se encuentra disperso
en el otro en forma de gotitas. La primera fase se le denomina fase dispersa,
discontinua o interna, mientras que la segunda es comunmente referida como
fase dispersante, continua o externa. Estos sistemas son termodindmicamente
inestables como resultado del exceso de energia libre asociada a la superficie
de las gotitas. La estabilidad de estos sistemas puede ser mejorada por

aditivos tales como los tensoactivos.
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3. 3. CLASIFICACION.

Generalmente se manejan dos tipos de clasificacion, una de acuerdo a su
apariencia debida al tamafio del globulo (tamafio de particula), y la otra de

acuerdo al tipo de la fase interna o externa,

3.3. 1. POR SU APARIENCIA DEBIDA AL TAMANO DE PARTICULA.

Las emulsiones son algunas veces clasificadas de acuerdo a su apariencia y
de acuerdo al tamafio de particula de la fase dispersa como se muestra en la
Tabla 3.1. Las emulsiones en las cuales el tamafio de particula de la fase
dispersa es mayor a 0.1 ym se conoce como macroemulsion, ya que en las

microemulsiones el tamafio de particula es menor a 0.05 pm.

Tabla 3.1. Clasificacién de acuerdo al tamafio de particula.

Tamafio de particula Apariencia de la emulsion
()
>1 Blanca opaca
01-1 Blanca azulada
0.05-0.1 Opalescente
<0.05 Transparente

3. 3. 2. POR EL TIPO DE FASE EXTERNA E INTERNA.

Las emulsiones también se clasifican de acuerdo al tipo de la fase interna y

externa en:

a) Emulsiones aceite en agua (o/w)
b) Emulsiones agua en aceite (w/0)

c) Emulsiones mudltiples (o/w/o y w/o/w)

Las emulsiones son referidas como sistemas aceite en agua (o/w) cuando la
fase dispersa esta constituida por aceite (0, del inglés oil) mientras que la fase
externa es agua (w, del inglés water). Del modo contrario ocurre con las

emulsiones agua en aceite (w/0). Las emulsiones al ser denominadas “o/w” o
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“w/0”, no necesariamente estan formadas por estos dos Unicos compuestos,
puesto que cada fase puede estar compuesta por diferentes componentes

miscibles en el agua o en el aceite.

Ademas de los tipos basicos de emulsion existen aquellas en la que la fase
dispersa es en si una emulsiéon y por ello son llamadas emulsiones multiples.
Por ejemplo en una emulsion w/o/w la fase continua es la fase acuosa (agua)
mientras que la fase dispersa es una emulsién w/o. Suelen emplearse en
productos con emoliencia prolongada, para la proteccion de compuestos
sensibles o para evitar la interaccion de compuestos que sean incompatibles

entre si.

Figura 3.1. Tipos de emulsiones de acuerdo al tipo de fase interna y externa.

3. 4. EMULSIFICACION.

Una emulsién existe como el resultado de dos procesos competitivos, que son
la dispersion de un liquido en forma de gotitas o glébulos, y el otro es la
resistencia del mismo a formar y permanecer en forma de globulos.

Dependiendo de las condiciones prevalentes es como una de las fases se
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divide en forma de gotitas y se dispersa en su totalidad en la otra fase (fase

continua).

Una emulsion puede ser formada mediante la aplicacién de energia mecéanica
(p. e. agitacidn) al sistema, dicha energia dispersa una fase en la otra en forma
de pequefias gotas, sin embargo, una vez que la energia mecanica es
removida del sistema se lleva a cabo la ruptura de la emulsion. Esta ruptura
puede ser explicada en términos de la energia libre de Gibbs del sistema, la
cual esta conformada por la energia libre de Gibbs de las dos fases

(denominadas a y B) y de la interfase (s) como se muestra en la ecuacion 3.1.

G= G+ GP + GS..........(3.1)

Cuando se aplica un cambio sobre el sistema, la energia libre de Gibbs cambia,

la cual se expresa de la siguiente manera:

dG = dG* + dGP + dG* ......(3.2.)

En donde, los cambios en la energia libre de Gibbs de cada una de las

superficies (dG%y dGB) Se expresan como:

dGg®

n
_ST4T + VedP + Zuiadni“ ...... (3.3.)

=1

dGP

n

_SBAT + VBdPE + Zyiﬁdniﬁ ...... (33.)
i=1

Donde :

S = Entropia

T = Temperatura

P = Presion

n;= NUmero de moles por componente

Wi = Potencial quimico por componente
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Mientras que el cambio en la energia libre de Gibbs superficial (Ecuacién 3.5.)
incluye un término que expresa el trabajo requerido para incrementar el area de
la superficie en dA a temperatura, presion y composicion constante. Este

trabajo se expresa como odA, donde o es la tension superficial.

n
dGS = —SSdT + odA + Z uSdn; ... (3.5.)

=1

Sumando el cambio de energia en las dos fases y la interfase tenemos el

cambio de energia libre de Gibbs del sistema:

n n
dG = —SdT + V=dP® + VEdPP + gdA + Z i %dn,® + Z whdn?

i=1 i=1

n
+ Z ,ul-sdnis (36)
i=1

Donde:
S = entropia del sistema
S=S*+S5F+55........(39.)

Considerando que la temperatura, presion y composicion se mantienen
constantes se establece que el cambio en la energia de Gibbs es proporcional

al trabajo para incrementar el &rea superficial entre las dos fases.
dG = odA... .........(3.10.)

Al dispersar uno de los liquidos, aumentamos el area y la tension superficial
haciendo que el valor de la energia libre superficial sea positivo (dG > 0).
Debido a esta relacion tan estrecha entre el area interfacial y la energia libre de
Gibbs, las emulsiones son sistemas termodindmicamente inestables debido al
exceso de energia libre superficial asociado a la superficie de las gotitas, por lo
cual tenderd de manera espontdnea a destruirse para alcanzar el equilibrio

termodindmico que corresponde a la separacién neta de las fases.
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3.4. 1. TENSION SUPERFICIAL.

La tensién superficial se define como la energia requerida para aumentar el
area de una superficie liquida en 1 cm?. La tensién superficial es causada por
la diferencia importante que existe entre la energia potencial de una molécula
en el seno del fluido y otra en la superficie. En el seno del liquido, las moléculas
son atraidas en todas direcciones por fuerzas de igual magnitud dando como
resultado una fuerza neta de cero y por ende una energia potencial muy

pequefia.

Mientras que en la superficie las moléculas no son atraidas con la misma
fuerza por la moléculas de otro medio (aire u otro liquido), por lo que las
moléculas de la superficie se ven atraidas por las moléculas del seno del
liquido sin tener més oposicion que la del mismo liquido a la compresion. Esto
provoca gue la energia potencial de las moléculas en la superficie sea mayor.
Esto sin embargo permite que haya una tendencia a disminuir el area
superficial hasta llegar a la menor posible. De lo que se puede inferir que para
gue un liguido disminuya su estado de energia requiere reducir el nimero de
moléculas en la superficie y para que esto ocurra la Unica forma es reducir el

area superficial (Figura 3.2.).

Figura 3.2. Tension superficial.
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Como ya se dijo las emulsiones son sistemas termodinamicamente inestables
debido al exceso de energia libre por lo cual tendera de manera espontanea a
destruirse para alcanzar el equilibrio termodindmico. Para que el sistema sea
estable necesitamos agregar un tensoactivo que disminuya la tension y con

esto el valor de la energia libre de Gibbs (dG < 0).

3. 4. 2. TENSOACTIVOS.

Los tensoactivos son de gran importancia dentro de la industria quimica, debido
a la gran cantidad de aplicaciones en productos industriales y productos de
cuidado personal. Su importancia radica en que tienen propiedades Unicas
debidas a la presencia de grupos atdbmicos opuestos en su estructura molecular
(son moléculas anféteras). EI término tensoactivo es una contraccién del
término "agente de actividad superficial”, con el que se designa a aquellas
sustancias que son capaces de modificar la tension superficial. Los
tensoactivos son generalmente compuestos organicos de caracter anfifilico,
estan constituidos por una “cabeza” compuesta por grupos polares (solubles en
agua) y una “cola” compuesta de grupos no polares (insoluble en agua), son

representados generalmente como se muestra en la Figura 3.3.

GRUPO NO POLAR
r "ﬂ!“i.
;“ - __.J‘
GRUPO POLAR

Figura 3.3. Estructura de un tensoactivo.

La parte hidrofébica es comunmente un hidrocarburo que contiene 8 0 mas
atomos de carbono, estos hidrocarburos pueden ser de tipo alifaticos o
aromaticos, ramificados o no. La parte hidrofilica del tensoactivo generalmente
son grupos carboxilos, sulfato, sulfonato, hidroxilo, fosfato, amina, amida, etc,
la cual es directamente responsable de la clasificacion de estos compuestos y

es posible agruparlos en tres grupos: iénicos, no idnicos y anfotericos.
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Al contacto con el agua las moléculas individuales se orientan de tal modo que
la parte hidrofébica sobresale del nivel del agua encarandose al aire o en este

caso a la fase oleosa (Figura 3.4).

Esta alineacion de los tensoactivos en la superficie modifica las propiedades en
la interfase agua / aire o agua / aceite, ya que disminuyen la tension superficial

al igualar la fuerzas en la superficie del liquido.

Grupo lipofilico
[

Grupo hidrofilico

0—
O-—
[:)-—
O—
O—
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9, )]
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(8, ]
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C;-—
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O—
O-—

Micela HO

Figura 3.4. Arreglo de los tensoactivos en solucion acuosa.

O bien se juntan con las partes hidrofébicas de otras moléculas formando
agregados en que las partes hidrofébicas quedan en el centro, y los restos
solubles en agua quedan entonces en la periferia disueltos en el agua a estas
estructuras se les denomina micelas (Figura 3.4). Las micelas son agregados
coloidales de moléculas tensoactivas, en los cuales el tamafio de las micelas
son de aproximadamente 40 nm. Las micelas pueden disolver compuestos que
no suelen ser solubles en el disolvente, el compuesto se va a encapsular en el

centro de las micelas, haciéndolo soluble.

3.4.2.1. CLASIFICACION.

Los tensoactivos se pueden clasificar de acuerdo a sus propiedades fisicas o

qguimicas y por su mecanismo de accion.
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3.4.2.1. 1. POR SU MECANISMO DE ACCION.

Los tensoactivos se pueden clasificar de acuerdo a su mecanismo de accion,

esto es de acuerdo al tipo de pelicula que forma en la interfase que puede ser:

a) Peliculas monomoleculares.

b) Peliculas multimoleculares.

Como se menciond en el punto 3. 4. los tensoactivos se adsorben en la
interfase agua / aire 0 agua / aceite formando una monocapa (peliculas
monomoleculares) ; o bien pueden formar micelas (peliculas multimoleculares).
Ademas de las micelas esféricas (Figura 3.5 A) los tensoactivos pueden formar
micelas laminares (Figura 3.5 B); consiste de una doble capa de moléculas de

tensoactivo con las parte lipofilica dirigida hacia el interior de la micela y la

.% 29000000606
% g’ﬁg@' it
S

Vi %ﬁlz o

Figura 3.5. Micela esférica (A) y micela laminar (B).
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3.4.2.1.2. POR SU ESRUCTURA QUIMICA.

La clasificacion mas adecuada de los tensoactivos es de acuerdo a su
comportamiento i6nico en soluciéon acuosa. Si un tensoactivo es solucion
acuosa tiene un comportamiento iénico es por la formaciéon de cargas positivas

(tensoactivos catidnicos) o cargas negativas (tensoactivos anionicos), algunos
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tensoactivos presentan actividad anidnica y catiénica dependiento de la
naturaleza de la solucién (estos tensoactivos se conocen como tensoactivos
anfotéricos). Cuando un tensoactivo no presenta cargas se denominan

tensoactivos no iénicos.

a) Tensoactivos anionicos.

Poseen grupos funcionales que se ionizan en disolucion acuosa originando
iones con carga negativa. Representantes de este grupo son derivados del ion
sulfato o de sulfonatos como es el dodecil sulfato de sodio o dodecil bencen

sulfonato de sodio (Figura 3.6).

Figura 3.6. Dodecil bencen sulfonato de sodio.

b) Tensoactivos cationicos.

Son aquellos que en solucion forman iones, resultando cargado positivamente
el grupo hidrofilico de la molécula. Como representante de este grupo se
encuentra el bromuro de cetil amonio o el cloruro cetilpirirdinio (Figura 3.7); en
general, son compuestos cuaternarios de amonio 0 una amina grasa en medio

acido.

Figura 3.7. Cloruro cetilpiridinio.
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c) Tensoactivos anféteros 6 anfotéricos.
Como su nombre lo indica, actian dependiendo del medio en que se
encuentren, en medio basico son anionicos y en medio acido son cationicos,

por ejemplo el alquil dimetil betaina (Figura 3.8).

CHy

CigHas— N —CH, —CO;’

g

Figura 3.8. Alquil dimetil betaina.

d) Tensoactivos no ionicos.

Los tensoactivos no iénicos son aquellos que sin ionizarse, se solubilizan
mediante un efecto combinado de un cierto nimero de grupos solubilizantes
débiles (hidréfilos) tales como enlace tipo éter o grupos hidroxilos en su
molécula. El grupo hidr6fobo es generalmente un radical alquilo o
alquilbenceno y a veces una estructura de tipo &cido graso. Como
representantes estan los alcoholes grasos o fenoles a los que se les agregan
una o varias moléculas de 6xido de etileno; ejemplo de ellos el nonil fenol

etoxilado o el nonanol etoxilado (Figura 3.9).

Co O

Figura 3.9. Nonil fenol etoxilado.

3. 4. 3. ESTABILIDAD

Es una observacion muy correcta que una mezcla de aceite y agua puede
emulsificarse por agitacion; cuanto mas enérgica sea la agitacion mas pequefio

es el tamafo de gota de la fase dispersa. Sin embargo tarde o temprano las
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gotitas de la fase dispersa se hacen notablemente mas grandes, hasta que se
reconstituyen en las dos capas iniciales (separaciéon completa de las fases);
como resultado del exceso de energia libre asociado a la superficie de los
glébulos, los cuales tienden a unirse para reducir la superficie y la energia libre
de Gibbs.

De manera ideal se dice que una emulsién es estable cuando no sufre cambios
en ciertos parametros (numero de particulas de la fase dispersa, distribucion
del tamafio de particula, area total interfacial, composicion quimica de los
componentes de las fases, entre otros parametros relacionados), aunque en
realidad aun no existe la emulsion ideal, se puede alargar la vida de una
emulsion por la adicion de dispersantes mecanicos y/o aditivos quimicos que
cambian tanto las propiedades interfaciales de la fase dispersa como las

propiedades viscosas de la fase continua.

3. 4. 3. 1. PRINCIPALES MECANISMOS DE RUPTURA DE EMULSIONES.

Antes de analizar como es posible estabilizar una emulsion, se deben resumir

los principales mecanismos de ruptura de las emulsiones?.

a) Cremado.
Es decir, la formacion de una zona superior constituida en su mayoria por
gotitas de la fase dispersa.
En este caso no se trata de una ruptura total de la emulsion, sino mas bien la
emulsion presenta una zona con una mayor concentracion de la fase interna
(zona superior) y otra con una mayor concentracion de la fase externa (zona
inferior); debido a que la densidad de la fase dispersa es claramente menor que

la de la fase continua.

Como ya se dijo este fendmeno no representa la ruptura total de la emulsion,

sin embargo la nata puede ser una manifestacion de una eventual separacion

! Zamacona A., Estudio de Estabilidad Acelerada para Tres Emulsiones Cosméticas,

Universidad Nacional Autéonoma de México, Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan,
2001, Tesis de Licenciatura.
2 Becher P., 1972, Emulsiones: Teoria y Prictica, 1era Edicién, Blume, Madrid
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ya que la formacién de nata es favorecida por la formacion de gotas de tamafio

grande.

OCOO0 OO0
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Figura 3.10. Ruptura de emulsiones “Cremado”.

b) Sedimentacion.
Es un fendmeno semejante al cremado, pero a diferencia de éste se produce la
unién de particulas mas pesadas que se depositan en el fondo de la emulsion.
Sin embargo, ciertos ajustes en la formulacion o durante el proceso de

fabricacion pueden reducir la velocidad de sedimentacion.

Los factores que condicionan la velocidad de sedimentacion quedan definidos

por la Ley de Stokes:

, = 2ar*(oc — pa)

9

Donde:
v = velocidad de sedimentacion pc = densidad de la fase continua
g = gravedad pq = densidad de la fase dispersa
r = radio de la gotita n = viscosidad de la fase continua
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SEDIMENTACION

Figura 3.11. Ruptura de emulsiones “Sedimentacion”.
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Se puede actuar sobre alguna de las variables de la ecuacién para conseguir
disminuir la velocidad de sedimentacién, por ejemplo: reducir el tamafio de las
gotitas de la fase dispersa, o bien aumentar la viscosidad de la fase continua

(n) lo cual retardara la separacion de las fases.

c) Floculacion.
La floculacion es la formacién de grupos de particulas, es decir no se presenta
ningun cambio en las gotitas ni en la distribucién de tamafios de las gotitas,
pero si un aumento de agregados dentro de la emulsion, en otras palabras las

gotitas mantienen su identidad.

En este mecanismo de inestabilidad es resultado del desbalance de las cargas
eléctricas de las micelas, lo cual reduce la fuerza de repulsién de las mismas

por lo cual las particulas de la fase interna se agrupan®.
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FLOCULACION

Figura 3.12. Ruptura de emulsiones “"Floculacion”.

d) Coalescencia.
A diferencia de los tres procesos anteriores este proceso es irreversible. La
coalescencia es un proceso distinto a la floculacién. Mientras que en esta
Ultima se da el agrupamiento de particulas, en la coalescencia se produce la
fusién de estos aglomeraos en una gran gota o en varias gotas de tamafio

mayor.

Este fendmeno se puede considerar en varias etapas; primero las gotitas tienen

suficiente movilidad en la fase continua para encontrarse unas con otras, muy

3 Hamilton dos Santos, 2010, Emulsiones Cosméticas, [Versién electrénica], Cosméticos y
Tecnologia Latinoamericana, Volumen 1, 22 - 24,
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pocas colisiones dan por resultado la coalescencia inmediata. La fina pelicula
entre dos gotitas puede prevenir la union de estas, si no la pelicula de fase
continua puede ser eliminada hasta el punto en que puede romperse, para
formar un globulo mas grande con menor superficie (agregacion o

coalescencia).

Van Tempel en 1953* demostré que la floculacién y la coalescencia son dos
procesos distintos. La floculacibn depende de la repulsién electrostatica,

mientras que la coalescencia depende de la pelicula interfacial.

OO CO00 QOO
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Figura 3.13. Ruptura de emulsiones “Coalescencia”.

e) Coagulacion
En este proceso se da la separacion de las fases, es decir, las particulas de la
fase interna pierden su identidad por completo.
El proceso ocurre en varios pasos, primero las particulas floculan, después

ocurre la coalescencia y finalmente las gotas de mayor tamafio coagulan.

C%@;@
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Figura 3.14. Ruptura de emulsiones “Coagulacion”.

4 Banker G., Rhode C., 1990, Modern Pharmaceutics, Volumen 40, 2da Edicién, Marcel
Dekker Inc, 339 - 341, 347 - 351.
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3. 5. EMULSIONES COSMETICAS.

Un cosmético se define como: “Toda sustancia o preparacion destinada a
ponerse en contacto con la superficie del cuerpo humano (epidermis, sistema
piloso, ufias, etc.) o con los dientes y membranas mucosas de la cavidad bucal
con un proposito exclusivo o principal de perfumarlos, limpiarlos, protegerlos y
mantenerlos en buen estado, para cambiar su apariencia o corregir olores

corporales®.

Las emulsiones son de las preparaciones mas antiguas utilizadas para
presentar agentes cosmeéticos o farmacéuticos en su mayoria para la piel. Su
uso como primer vehiculo para la piel data del afio 150 d.C. con la invencién de
Galeno de la primera “cold cream”. En realidad los sistemas emulsificados
fueron formulados en los tiempos del Imperio Romano, antes de que las teorias

de la estabilidad de emulsiones fueran desarrolladas.®

Las emulsiones son muy importantes para la formulacion de las preparaciones
del cuidado personal, pues ofrecen una manera flexible para incorporar

diferentes ingredientes a un producto.

Debido a que algunos de los ingredientes como hidratantes, humectantes o
activos hidrofilicos, entre otros, son hidrosolubles lo que los hace insolubles en
otros ingredientes liposolubles como aceites, emolientes, ceras o activos
lipofilicos. Es por ello, que las emulsiones pueden servir como vehiculo para
permitir la incorporacién de estos ingredientes para formular un producto para

el cuidado de la piel.

Las emulsiones cosméticas raramente son sistemas simples, estan constituidas
por multicomponentes polidispersados, contienen tensoactivos interactuando,
cotensoactivos y otros aditivos. Muchos productos cosméticos se formulan

como emulsiones como los antitranspirantes, cremas corporales, lociones,

5 Hernandez Y., Disefio para la formulacién de una crema para manos y cuerpo a base de
gel de sabila y coldgeno, asi como la seleccion de un envase adecuado para la misma,
Universidad Nacional Autdonoma de México, Facultad de Quimica, 2001, Tesis de Licenciatura.
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cremas de tratamiento y entre otros; esto es porque una emulsion provee las

siguientes cualidades esperadas.

a) Compatibilidad con los ingredientes.
Este tipo de formulaciones permite la incorporacion de muchos componentes
inmiscibles en el mismo vehiculo, tales como la glicerina, aceites, fragancias,
antioxidantes y conservadores. Todos ellos se pueden combinar apareciendo

para el consumidor como un producto homogéneo.

b) Aceptacién del consumidor.
Esto se debe a que muchos aceites que proveen a la piel emoliencia y
suavidad, y los cosméticos al ser formulados y vendidos como aceites anhidros
pueden dejar una sensacion grasosa al contacto con la piel, muchos
compradores prefieren una emulsion que aunque tenga los mismos

ingredientes no deje sensacion grasosa.

c) Apariencia y sensacion agradable al contacto.
Un formulador puede desarrollar productos con diferentes propiedades fisicas,
ya sean lociones o cremas viscosas, la apariencia final de estas y la sensacion
gue este producto va a dejar en la piel, asi como la duracién de ésta depende
de la concentracion y consistencia de la formulacion y del tipo de emulsion que

se formule, ya sea agua en aceite (W/O) o aceite en agua (O/W).

Existe una gran cantidad de fragancias que pueden emplearse para las
diversas formulaciones, desde ligeras hasta otras de mayor intensidad para

enmascarar posibles aromas propios de las formulaciones.

d) Costo.
Por dltimo y no menos importante, el costo que puede controlarse por la

cantidad de agua contenida en la formulacion.

Sin embargo, no solamente la incorporacién de ingredientes activos hacen
atractivo al producto final, también deben cumplir con ciertos atributos que le
den un mayor valor, como lo es la buena consistencia, deben producir el efecto
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esperado del consumidor, no deben de irritar ni de sensibilizar la piel, deben de

ser estables a los cambios climaticos fisica, quimica y microbiolégicamente.

3. 5. 1. COMPOSICION DE UNA EMULSION COSMETICA (FORMULACION).

Anteriormente la gente utilizaba sustancias de la naturaleza para la higiene
personal o embellecerse y modificar de alguna manera su apariencia. Con el
paso de tiempo el descubrimiento de nuevos materiales para el desarrollo de
productos para el cuidado personal ha hecho que las formulaciones sean cada

vez mas complejas.

Actualmente es muy cémodo encontrar ejemplos 0 esquemas de formulaciones
béasicas para su fabricacion en literatura especializada, sin embargo, éstas son
solamente sugerencias que guian a los quimicos formuladores. Es por ello que
dependiendo del fin para el cual est4 destinado el producto finas, variaran los

componentes asi como sus porcentajes.

Un esquema bésico para una emulsion cosmética es el que se muestra a

continuacion.”®

a) Fase acuosa: agua purificada, humectantes, modificadores reologicos,

principios activos hidrosolubles.

b) Fase oleosa: aceites, ceras y/o grasas, emolientes, principios activos

liposolubles, antioxidantes, emulsificantes o mezcla de emulsificantes.

c) Conservadores.
Son ingredientes que evitan 0 retrasan el crecimiento microbiano y
ayudan a proteger el producto del deterioro. Los productos cosméticos
pueden favorecer el crecimiento de microorganismos, el uso de

conservadores es necesario para evitar dafios al producto causados por

7 Dr. Charlet Egbert, 1996, Cosmética para farmacéuticos, 1era Edicién, Acribia, Espafia.
8 Klein K., 2005, Formulando Emulsiones Cosméticas: Una guia para Principiantes, [Versién
electrdnica], Cosmeéticos y Tecnologia Latinoamericana, Volumen 4, 22 - 24.
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contaminacién microbiol6gica causada por algun problema de higiene
durante la fabricaciébn y para proteger el producto de contaminacion
durante su uso. El uso de mas de un conservante a veces puede

aumentar la eficacia debido al sinergismo.

d) Fragancias.
Son sustancias que imparten un olor a un producto, pueden obtenerse
por sintesis quimica a partir de materias primas sintéticas, fosiles o
naturales, o por operaciones fisicas a partir de materiales procedentes

de fuentes naturales.

e) Y en algunos casos colorantes.

Se hablar4d con mayor detalle acerca de los componentes en el siguiente
capitulo, exceptuando a los emulsificantes, ya que son componentes de gran

importancia para la fabricacién de emulsiones.

3.5.1.1. TENSOACTIVOS EN LAS EMULSIONES COSMETICAS.

Los tensoactivos tienen una gran utilidad en la elaboracion de productos
cosméticos y de tocador y caen dentro de cinco areas principales respecto a

las propiedades tensoactivas requeridas:

a) Detergente.
En la eliminacion de suciedad en la piel, se necesitan agentes tensoactivos con
propiedades limpiadoras, como jabones de tocador. Los mas utilizados son el
Lauril Sulfato de Sodio, Lauril Sulfato de Trietanolamina, Lauril Sulfato de

Amonio entre otros.
b) Humectante.

En productos donde se requiere un buen contacto entre una solucién y un

substrato (piel) requieren buenas propiedades humectantes.
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c) Espumante.
Algunos productos requieren una elevada proporcion de espuma en el uso,

como lo son los shampooes.

d) Emulsificantes.
En productos donde la formacién y estabilidad de una emulsion es una
caracteristica esencial se requieren agentes tensoactivos con buenas
propiedades emulsificantes, como en cremas para la piel y desodorantes entre

otros.

e) Solubilizacion.
Productos en los cuales se requiere la solubilizacion de un componente
insoluble, se requiere de un tensoactivo con cualidades adecuadas que

permitan la solubilizacion de los mismos, como en el casi de los perfumes.
Dentro de las emulsiones cosméticas se utilizan tensoactivos iénicos y no
iénicos, los mas utilizados dentro de la Industria Cosmética se muestran en la

Tabla No. 3.2

Tabla No. 3. 2 “Emulsificantes utilizados en preparados cosméticas”.

Anibnicos Cationicos No l6énicos
Cloruro de
Estearato de . | Monoestearato de
_ _ Diestearil Dimetil o Laureth 23
Trietanolamina . Glicerilo
Amonio
_ Cloruro de Benzil _
Lauril Sulfato de o _ Polisorbato 20 Estearato de
. Dimetil Estearil . .
Sodio . (Tween 20) Propilenglicol
Amonio
Cetil Sulfato de Polisorbato 60 PEG — 40
Sodio (Tween 60) Estearato
Polisorbato 80 Alcohol
(Tween 80) Cetearilico
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Una concentracion inadecuada del emulsificante no impide la coalescencia,
pero tampoco con el aumento de la concentracion del emulsificante tampoco
aumenta apreciablemente la estabilidad. Una agente emulsificante ideal debe

poseer las siguientes caracteristicas ser:

- Ser un agente tensoactivo y reducir la tension superficial por lo menos

en 10 dinas/cm.

- Adsorberse rapidamente alrededor de las gotas dispersas para impider

la coalescencia.

- Impartir a los glébulos un potencial eléctrico suficiente para asegurar la

repulsion mutua.

- Aumentar la viscosidad de la emulsién.

- Ser efectivo en una concentracion relativamente baja.

Retomando lo descrito con anterioridad, un tensoactivo en una emulsion actia
de la siguiente manera: el agente emulsificante se alinea con la interfase aceite
— agua con la parte hidrofilica disolviéndose en la fase acuosa y la parte
lipofilica en la fase oleosa. Cuando se emplean agentes emulsificantes
hidrofilicos en una mezcla aceite — agua, al dispersar la fase oleosa la parte
lipofilica de la molécula se adsorbe en la superficie de la fase acuosa quedando
expuesta la parte hidrofilica hacia la fase acuosa (formacién de micelas).
Cuando el agente emulsificante es aniénico o catiénico una carga negativa o
positiva se forma alrededor de cada glébulo causando la repulsion entre las

particulas, retardando la coalescencia de las gotas de aceite.

Cuando se utilizan emulsificantes no iénicos la estabilizacion de la emulsion
ocurre por impedimento estérico y los puentes de hidrégeno. La parte no polar
del tensoactivo se adsorbe sobre las particulas oleosas y las largas cadenas en
zig-zag de los grupos de polioxietileno quedan expuestas hacia la fase acuosa
con impedimento esterico inhibiendo el choque de las particulas oleosas
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impidiendo la coalescencia. Los puentes de hidrogeno se forman entre los
grupos polioxietileno y el agua. Es importante notar que cuando la temperatura
se eleva, los puentes de hidrogeno ente el tensoactivo y el agua se rompen

haciendo que la emulsion sea inestable.

En conclusion la estabilizacion inicial ocurre debido a una repulsion
electrostatica de las particulas dispersas cuando se utilizan emulsificantes
iGnicos, o por el efecto estérico y los puentes de hidrogeno en el caso de los

emulsificantes no iGnicos.

3.5. 1. 2. BALANCE HIDROFILICO — LIPOFILICO (HLB).

El Balance Hidrofilico — Lipofilico (HLB) de un emulsificante, es un expresion de
la atraccion relativa simultanea de un emulsificante por el agua y por el aceite o
por las dos fases del sistema al ser emulsificado. Un emulsificante de caracter
lipofilico tiene asignado un namero bajo de HLB, mientras que uno de carécter

hidrofilico un gvalor alto de HLB:

Aquellos tensoactivos con valores de HLB entre 3 y 6 son adecuados como
emulsificantes para emulsiones W/O, mientras que aquellos con valores que
oscilan entre 8 - 18 son apropiados para la preparacion de emulsiones O/W. En
la Tabla No. 3 viene detallado la aplicacién para un tensoactivo de acuerdo a
su valor de HLB.

Tabla No. 3.3 “Escala HLB y su aplicacion”.

Valor HLB Aplicacion

3-6 Emulsiones W/O

7-9 Agente Humectante

8- 18 Emulsiones O/W
13-15 Agente Detergente
15-18 Agente Solubilizante
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A determinado valor de HLB se tiene el mayor grado de cierta caracteristica
buscada, como puede ser estabilidad, dispersion, humedad, facilidad de
emulsificacion y cuando esta caracteristica alcanza su maximo, se dice que ese

es el valor de HLB requerido para esa caracteristica.

De acuerdo a esto se ha definido el HLB requerido (HLB;) como el valor
especifico de un emulsificante para formar emulsiones estables de diferentes
fases de aceite, a continuacion se muestras los HBL requeridos para
diferentes aplicaciones de emulsién y en especifico para emulsionar diferentes

fases de aceites.

Tabla No. 3.4 “Valores de HLB;, para diferentes aplicaciones de emulsiones”.

Aplicacion Tipo de Emulsién Intervalo de HLB

Crema para todos los fines ow 6-8
Crema antitranspirante ow 14 - 17
Crema, acido esteérico o/w 6-15

Cremas y Lociones W/O 4—-6
Aceite, Mineral o/w 9-12
Aceite , Vitamina oW 5-10
Unguento, Emoliente o/w 8-12

Tabla No. 3.5 “Valores de HLB, para emulsionar diferentes fases de aceite”.

Fase Aceite Emulsion W/O  Emulsion O/W
Acido Dimérico - 14
Acido Ladtrico - 16
Acido Linoleico - 16
Acido Oleico - 17
Acido Estearico - 17
Alcohol Cetilico - 15
Alcohol Laurico - 14
Benceno - 15
Aceite de Ricino - 14
Keroseno - 14
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Lanolina, anhidra 8 12
Aceite Mineral Aromatico 4 12
Aceite Mineral Parafinico 4 10

Petrolato - 7-8
Cera de Abeja 5 9
Parafina 4 10

Cuando se desarrolla una emulsibn cosmeética, la fase oleosa nunca se
encuentra compuesta por solo una fase “aceite”, por lo cual es necesario

conocer el HLB requerido de la mezcla (HLBy).
n
HLBuy = ) HLB(x)
7

El HLB\y se calcula solo de aquellas especies que se van a emulsificar.

Ejemplo:
Emulsion Cosmética Formulacion (%)

Aceite Mineral 30%

Vitamina E 0.5%

Perfume 1%

Lanolina 10%

Agua 50%

Carbopol 7%
Bérax 0.5%

Tensoactivo 1%

Nuestra fase oleosa se encuentra constituida por: Aceite Mineral, Vitamina E y
Lanolina, ya que el Carbopol es un agente reoldgico soluble en agua y el Bérax
es un agente antibactericida. Como primer paso tenemos que encontrar los
HLB, de nuestras fases “aceite” y luego se tiene que hacer una normalizacion

de los componentes a emulsificar, de esta manera tenemos:
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Emulsién Formulacion Normalizacion (x ;)
Cosmeética (%)
Aceite Mineral 10 30% 0.741
Vitamina E 7 0.5% 0.012
Lanolina 9 10% 0.247

HLB,yy = HLByay(Xam) + HLBryg(xyg) + HLB, (x1)
HLB,, = 10(0.741) + 7(0.012) + 9(0.247) = 9.71

Ahora si tenemos varios tensoactivos podemos calcular el porcentaje de cada
uno de ellos para alcanzar el valor del HLB, de la mezcla, con la siguiente

formula.

oo = HLBr = HLBp (100)
** T HLB, — HLB,

%B = 100 — %A
Por lo general, solo se usan mezclas de dos emulsificantes; el emulsificante A
es el emulsificante con el mayor valor de HLB. Para nuestro ejemplo contamos

con los siguientes emulsificantes Tween 80 (HLB = 13.5) y Span 85 (2.3).

%A = 27 3 (100) = 66.16%
T 135 23 IR

%B = 33.84%

3. 5. 2. PREPARACION DE UNA EMULSION.

a) Emulsificacion directa.
Este suele ser el método més satisfactorio para preparar emulsiones, ya que
siempre hay un exceso de la fase externa que promueve el tipo de emulsion
gue se desea.

Si la fase externa es agua y la fase interna es aceite, los componentes

hidrosolubles se disuelven en el agua y los liposolubles se mezclan bien en el
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aceite. La mezcla oleosa se agrega en proporciones a la fase acuosa, con
agitacién constante para obtener una emulsion O/W. Este procedimiento se

lleva acabo de manera inversa si se desea obtener una emulsién W/O.

b) Inversion de fases.
El método de inversion de fases consiste en la obtencién de una emulsion W/O,
previamente la formacion de una emulsién O/W, por la via de emulsificacion

directa o viceversa.

Continuando con el ejemplo de una emulsion W/O, la adicion de la fase oleosa
(fase interna) a la fase acuosa (fase externa) promueve la formacion de una
emulsion O/W, pero luego de continuar la adicion de mas fase interna se

produce la inversion de fase dando como resultado una emulsion W/O.

Al momento donde ocurre este fendmeno se conoce como punto de inversion
de fases. Este punto se puede notar a simple vista, ya que al seguir agregando
la fase oleosa al sistema, la viscosidad aumenta y al llevar al punto de

inversion, la viscosidad decae drasticamente.

Este método de inversion de fase, tiene su fundamento en la teoria de
“Volumen de fase” propuesta por W. Ostwald, la cual sefiala que tratandose de
un conjunto de esferas de igual radio, por un hecho de geometria, estas se
acomodan de una forma que se tenga un empaquetamiento muy denso. La
teoria supone que las esferas (en este caso gotitas de la fase dispersa) ocupan
un volumen del 74% y el 26% restante es volumen vacio (fase continua). Si en
una emulsion el porcentaje de fase interna es mayor al 74%, las particulas se
encuentran agrupadas lo mas densamente posibles y un incremento sobre esta
fase podria provocar una inversién o ruptura de fases (Figura 3.15). Este
método tiende a dar emulsiones con una distribucién de tamafio de particula

més homogéneo.
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Figura 3.15. Inversién de fases (Teoria de Volumen de Fase).

3. 5. 2. 1. FACTORES FiSICOS QUE INFLUYEN EN LA FABRICACION DE
EMULSIONES COSMETICAS.

- Temperatura de fabricacion. En el proceso de emulsificacion se requiere
aportar energia tanto térmica como mecanica. Un aumento en la
temperatura trae como consecuencia el aumento de la solubilidad mutua
de las fases y la disminucidn de la tension interfacial, lo que favorece la

dispersién de una fase dentro de la otra.

- Tiempo de agregacion de una fase en la otra. Este lapso debe ser
relativamente corto para evitar el enfriamiento de la fase continua y al
mismo tiempo facilitar la incorporacion de las fases. No debe ser muy

rapido para dar tiempo a la formacién de los glébulos.

- Velocidad de Agitacion. Este factor se ve relacionado directamente con

el tamafio de la particula final obtenida.

- Proceso de Enfriamiento. Este factor afecta directamente al tamafo de

particula y a las propiedades reoldgicas del sistema.
- Concentracion de la Fase Interna. Este factor afecta directamente en la

viscosidad final del sistema, una mayor cantidad de la fase interna

aumenta la viscosidad del sistema.
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3. 5. 3. ESTABILIZACION DE UNA EMULSION.

El problema al que se enfrenta un formulador cosmético, habiendo establecido
el tipo de emulsion y sus componentes, es cOmMo prevenir este sistema

termodindmicamente inestable de la separacion de fases.

Es posible estabilizar emulsiones al proveer estos sistemas de una barrera
fisica en la interfase, mediante el uso de emulsificantes, que no soélo reduzca la
probabilidad de su ruptura, sino que realmente prevenga que las gotitas se
toquen unas con otras, al mismo tiempo que se hace mas facil la emulsificacion

al reducir la tension superficial.

Consideremos una gotita de fase oleosa estabilizada con estearato sodico en
una emulsion aceite en agua (O/W). Los grupos carboxilatos cargados
negativamente se proyectan afuera de la pelicula interfacial hacia el interior de
la fase acuosa, mientras que las cadenas de hidrocarburos no polares
encierran a la gotita. Asi, se explica la presencia de cargas negativas en la
superficie de cada una de las gotitas, y la repulsion mutua de cargas similares
colabora a evitar la coalescencia.

Ambos fendmenos tienen un efecto estabilizante en la emulsion, pero
intervienen otros factores que también pueden afectar la estabilidad para
mejorarla o empeorarla.

La ley de Stokes demuestra que la movilidad de las gotitas de la fase interna es
afectada por la viscosidad de la fase continua, la diferencia entre las fases
acuosa y oleosa, y el tamafio de particula de la fase dispersa. De éstos, la
diferencia de densidades entre las dos fases es la menos sensible al control
experimental, aunque es légico que cuanto menor es la diferencia menor es la
probabilidad de que la fase interna flote en la superficie o se hunda en el fondo

de la emulsion (cremado o sedimentacion),
La viscosidad es un pardmetro importante, debido a que puede variar con

facilidad, generalmente por la adicion de un agente espesante. Aunque se

dispone de un gran nimero de estos componentes, el formulador se limita a su
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seleccion a causa de que el comportamiento reologico de las emulsiones esta

determinado por el contenido de la fase externa o continua.

La viscosidad, tixotropia y la sensacion al contacto con la piel de una emulsion
puede afectarse por el agente espesante seleccionado para la fase continua. El
mecanismo de accion de muchos agentes espesantes es doble: en primer
lugar, forman geles consistentes de moléculas largas, interenlazadas, que
obstaculiza el flujo de la fase continua y de las particulas de la fase interna en
el interior de ella; en segundo lugar compiten quimicamente con la fase interna

por la fase externa disponible.

Por ejemplo la carboximetilcelulosa de sodio forma una dispersién similar a un
gel, en agua, atrapando a las gotitas libres de agua y aceite dentro de sus
espacios de las emulsiones aceite en agua, disminuyendo asi la cantidad de

fase continua disponible para las gotitas de aceite.

Aunque la proporcion de la fase interna a la fase externa tiene un efecto
marcado sobre parametros como: la sensacién al contacto con la piel, la
viscosidad y apariencia de la emulsién, también puede influir en la estabilidad.
A mayor proporcién de fase interna, mayor cantidad de gotitas. Por tanto, la
probabilidad de colisibn aumenta y la distancia media que una gotita recorre
para colisionar con otra se reduce. Todo esto aumenta la probabilidad de la

coalescencia.

3. 5. 4. CARACTERIZACION DE UNA EMULSION.
3.5.4. 1. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE UNA EMULSION COSMETICA.

Los estudios de estabilidad proporcionan informacion sobre el comportamiento
del producto, en determinado intervalo de tiempo, frente a condiciones
ambientales a las que pueda ser sometido, desde la fabricacion hasta su
expiracion. Por el perfil de estabilidad de un producto es posible evaluar su

desempefio, seguridad y eficacia, ademas de su aceptacion por el consumidor.
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De acuerdo con la Federacion Internacional de las Sociedad de Quimicos
Cosmeéticos, IFSCC por sus siglas en inglés, los estudios de estabilidad se
consideraran un procedimiento predictivo, basado en datos obtenidos de
productos almacenados en condiciones que buscan acelerar alteraciones
posibles de suceder en las condiciones de mercado. Como en todo
procedimiento predictivo los resultados no son absolutos, pero tienen

probabilidad de suceder.

3.5.4.1. 1. CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE LOS ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD.

El estudio de la estabilidad de productos cosméticos proporciona informacion
gue indica el grado de estabilidad relativa de un producto en las variadas
condiciones a las que pueda estar sujeto desde su fabricacion hasta su

expiracion.

Esta estabilidad es relativa, pues varia con el tiempo y en funcién de factores
que aceleran o retardan alteraciones en los pardmetros del producto.
Modificaciones dentro de limites determinados pueden no configurar como

motivo para reprobar el producto.

El estudio de la estabilidad de productos cosméticos contribuye para:

a) Orientar el desarrollo de la formulacion y del material de
acondicionamiento adecuado;

b) Proporcionar ayudas para el perfeccionamiento de las formulaciones;

c) Estimar el plazo de validez y proporcionar informacion para su
confirmacion;

d) Auxiliar en el monitoreo de la estabilidad organoléptica, fisico-quimica y
microbiolégica, produciendo informaciones sobre la confiabilidad y

seguridad de los productos
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3.5.4.1. 2. FACTORES QUE INFLUENCIAN LA ESTABILIDAD.

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

inherentes a la formulacion.

Factores Extrinsecos.
Se refieren a factores externos a los cuales el producto esti expuesto, tales

como:

a) Tiempo.
El envejecimiento del producto puede llevar a alteraciones en las

caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas, microbiolégicas y toxicolégicas.

b) Temperatura

Temperaturas elevadas aceleran reacciones fisico-quimicas y quimicas,
ocasionando alteraciones en: la actividad de componentes, viscosidad,
aspecto, color y olor del producto. Bajas temperaturas aceleran posibles
alteraciones fisicas como turbidez, precipitacion, cristalizacion.

Problemas generados, en funcién de temperaturas elevadas o muy bajas,
también pueden ser resultantes de disconformidades en el proceso de

fabricacion, almacenamiento o transporte del producto.

c) Luz y Oxigeno

La luz ultravioleta, conjuntamente con el oxigeno, origina la formacién de
radicales libres y desencadena reacciones de oOxido-reduccion. Los productos
sensibles a la accion de la luz deben ser acondicionados en lugares protegidos,
en frascos opacos u oscuros y deben ser adicionadas substancias
antioxidantes en la formulacion, con el propdsito de retardar el proceso

oxidativo.

115



Capitulo III Emulsiones

d) Humedad
Este factor afecta principalmente las formas cosméticas sélidas como talco,

jabdn en barra, sombras, sales de bafio, entre otras.

Pueden ocurrir alteraciones en el aspecto fisico del producto, volviéndolo
blando, pegajoso, o modificando su peso o volumen, como también

contaminacion microbiolégica.

e) Material de Acondicionamiento

Los materiales utilizados para el acondicionamiento de los productos
cosméticos, como vidrio, papel, metal y plastico pueden influenciar en la
estabilidad.

Deben ser efectuadas pruebas de compatibilidad entre el material de
acondicionamiento y la formulacién, con el propésito de determinar la mejor

relacion entre ellos.

f) Microorganismos
Los productos cosméticos mas susceptibles a la contaminacion son los que
presentan agua en su formulacibn como emulsiones, geles, suspensiones o

soluciones.

La utilizacion de sistemas conservantes adecuados y validados (prueba de
desafio del sistema conservante - Challenge Test), asi como el cumplimiento
de las Buenas Précticas de Fabricacion son necesarios para la conservacion

adecuada de las formulaciones.

g) Vibracion
Vibracion durante el transporte puede afectar la estabilidad de las
formulaciones, ocasionando separacion de fases de emulsiones, compactacion

de suspensiones, alteracién de la viscosidad entre otros.

Un factor agravante del efecto de la vibracion es la alteracién de la temperatura

durante el transporte del producto.
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Factores Intrinsecos.

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

guimica que pueden, o0 no, ser visualizadas por el consumidor.

- Incompatibilidad Fisica.
Ocurren alteraciones, en el aspecto fisico de la formulacién, observadas por:
precipitacién, separacion de fases, cristalizacién, formacién de grietas, entre

otras.

- Incompatibilidad Quimica.
a) pH
Se deben compatibilizar tres diferentes aspectos relacionados al valor del pH:
estabilidad de los ingredientes de la formulacién, eficacia y seguridad del

producto.

b) Reacciones de Oxido-Reduccion
Ocurren procesos de oxidacion o reduccion llevando a alteraciones de la
actividad de las substancias activas, de las caracteristicas organolépticas y

fisicas de las formulaciones.

c) Reacciones de Hidrolisis
Suceden en la presencia del agua, siendo mas sensibles las substancias con
funciones éster y amida. Cuanto mas elevado es el contenido de agua en la

formulacién, es més probable que se presente este tipo de reaccion.
d) Interaccion entre los ingredientes de la formulacion
Son reacciones quimicas indeseables que pueden ocurrir entre ingredientes de

la formulacion anulando o alterando su actividad.

e) Interaccién entre ingredientes de la formulacion y el material de

acondicionamiento
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Son alteraciones quimicas que pueden acarrear modificacion a nivel fisico o
guimico entre los componentes del material de acondicionamiento y los

ingredientes de la formulacion.

3.5.4.1. 3. ASPECTOS CONSIDERADOS EN LA ESTABILIDAD.

a) Fisicos.
Deben ser conservadas las propiedades fisicas originales como aspecto,

color, olor, uniformidad, entre otras.

b) Quimicos.
Deben ser mantenidos dentro de los limites especificados para la
integridad de la estructura quimica, el contenido de ingredientes y otros

pardmetros.

¢) Microbiolégicos.
Deben ser conservadas las caracteristicas microbioldgicas, conforme los
requisitos especificados. ElI cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Fabricacién y los sistemas conservantes utilizados en la formulacién

pueden garantizar estas caracteristicas.

Ademas de estos aspectos es necesario considerar también el mantener las
caracteristicas del producto en cuanto la fincionalidad y la seguridad del

producto.

d) Funcionalidad.
Los atributos del producto deben ser mantenidos sin alteraciones en

cuanto al efecto inicial propuesto.
e) Seguridad.

No deben ocurrir alteraciones significativas que influencien en la

seguridad de uso del producto.
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3.5.4.2. ; CUANDO REALIZAR UN ESTUDIO DE ESTABILIDAD?

a) Durante el desarrollo de nuevas formulaciones y de lotes piloto de

laboratorio y de fébrica.

b) Cuando ocurran cambios significativos en el proceso de fabricacion.

c) Para validar nuevos equipamientos o proceso productivo.

d) Cuando existan cambios significativos en las materias-primas del

producto.

e) Cuando ocurra un cambio significativo en el material de

acondicionamiento que entra en contacto con el producto.

3.5. 4. 3. ;:COMO CONDUCIR UN ESTUDIO DE ESTABILIDAD?

Las pruebas deben ser conducidas bajo condiciones que permitan proporcionar
informacion sobre la estabilidad del producto en menos tiempo posible. Para lo
cual, las muestras deben ser almacenadas en condiciones que aceleren los
cambios posibles de ocurrir durante el plazo de validez. Se debe estar atento
para que estas condiciones no sean tan extremas que, en vez de acelerar el

envejecimiento, provoquen alteraciones que no ocurririan en el mercado.

La secuencia sugerida de estudios (preliminares, acelerados y de anaquel)
tienen por objetivo evaluar la formulacion en etapas, buscando indicios que

lleven a conclusiones sobre su estabilidad.

3.5.4.3.1. ACONDICIONAMIENTO DE LAS MUESTRAS.

Se recomienda que las muestras para evaluacion de la estabilidad sean
acondicionadas en un frasco de vidrio neutro, transparente, con tapa que
garantice un buen cierre evitando pérdida de gases o vapor para el medio. La

cantidad de producto debe ser suficiente para las evaluaciones necesarias. Si
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existiera incompatibilidad conocida entre los componentes de la formulacion y

el vidrio, el formulador debe seleccionar otro material de acondicionamiento.

El empleo de otros materiales queda a criterio del formulador, dependiendo de

sus conocimientos sobre la formulacion y los materiales de acondicionamiento.

3.5.4.3. 2. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

Las caracteristicas de la zona climatica donde los productos seran producidos
y/lo comercializados, asi como las condiciones de transporte a las cuales seran
sometidos, deberan ser consideradas. Para las pruebas de estabilidad, las
condiciones mas comunes de almacenamiento de las muestras son:

temperatura (ambiente, elevada, baja), exposicion a la luz, y humedad.

3. 5. 4. 3. 3. PARAMETROS DE EVALUACION EN LOS ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD.

Los parametros a ser evaluados deben ser definidos por el formulador y
dependen de las caracteristicas del producto en estudio y de los ingredientes

utilizados en la formulacion. De manera general, se evaltan:

a) Parametros Organolépticos.
Las caracteristicas organolépticas determinan el grado de aceptacion del
producto por el consumidor. Se evalla su aspecto, color y olor.

b) Pardametros Fisico-Quimicos.
La evaluacion fisico-quimica es importante para estudiar alteraciones en la
estructura de la formulacion que no son comunmente perceptibles a la vista.
Estos andlisis pueden indicar problemas de estabilidad entre los ingredientes o

como resultado del proceso de manufactura.
Los parametros fisico-quimicos sugeridos son: valor de pH, viscosidad,

densidad, tamafio de particula, centrifugacion, conductividad eléctrica y en

algunos casos, la cuantificacién de ingredientes de la formulacién;
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c) Pardmetros Microbioldgicos.
Como conteo microbiano y prueba de desafio del sistema conservante
(Challenge Test). Esta prueba consiste en inocular una elevada carga de
microorganismos especificos (10° UFC/g) en un el cosmético y determinar si se

produce un descenso significativo del nimero de microorganismos inoculado

Antes de iniciar un Estudio de Estabilidad, se recomienda someter al producto
a la prueba de centrifugacion. Se sugiere centrifugar una muestra a 3000 rpm
durante 30 minutos. El producto debe permanecer estable y cualquier sefial de
inestabilidad indica la necesidad de reformulacién. Si pasa esta prueba, el

producto puede ser sometido a las pruebas de estabilidad.
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CAPITULO CUATRO
DESARROLLO EXPERIMENTAL

4. 1. INTRODUCCION.

Todos los dias, desde que nos levantamos, hacemos uso del shampoo,
acondicionadores, desodorantes, dentifricos, cremas, entre otros productos.
Nuestros hébitos de higiene personal les dan un papel muy importante a todos

estos productos, que se clasifican como cosméticos.

La industria cosmética mexicana ocupa el tercer lugar en produccion de
cosméticos, después de EE.UU y Brasil. En el mercado interno aporta el 0.7%
de la industria manufacturera y el 4.2% del PIB de la industria quimica. En
2009, generd 24 mil empleos directos, que equivalen al 10.7% de la industria

Quimical.

Esta industria trabaja para crear y mejorar productos para el cuidado personal
que utilizamos en el tocador como, jabones y dentifricos, asi como perfumes,
maquillajes, cremas, etc. Los principales insumos son productos quimicos,
tanto organicos como inorgénicos, grasas animales y algunos minerales. Los
procesos productivos son variados, aunque la mayoria se caracteriza por la

mezcla fisica de diversas materias primas y envasado.

La industria del cuidado personal y del hogar ha estado presente en México
desde la década de los 20's del siglo pasado; inicia un proceso de expansion
en la década de los 50's y en la década de los 70's del siglo XX se consolido, lo
cual ha permitido que al inicio del siglo XXI México cuente con una industria
fuerte y competitiva en términos de calidad, precio y servicio para satisfacer a

una clientela cada vez mas selectiva y demandante.

1 INEGI, http://www.inegi.org.mx/
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4. 2. SELECCION DEL PRODUCTO A DESARROLLAR (INDUSTRIA
COSMETICA).

El primer paso antes de aplicar la metodologia QFD es determinar el nicho de
oportunidad y el cliente objetivo. Después de una investigacion sobre la
Industria Cosmética se encontré lo siguiente, el valor del mercado de esta
industria se estima en 14 mil millones de ddlares, lo que ubica a esta industria

en el 12° lugar a nivel mundial.

En el 2011, esta industria tuvo un comportamiento estable, cercano al 6%. Para
el 2012 el crecimiento estimado es alrededor del 5%. Las inversiones hechas
en el afio 2011 se utilizaron para ampliar la capacidad de produccion,
principalmente para la exportacion, esto significa que México sigue siendo un
pais muy atractivo para invertir en esta industria. La inversion extranjera directa
fue de 965 MDD superando 4:1 a la inversion del 2010 la cual fue de 234
MDD.?

Con exportaciones de cerca de mil millones de dolares anuales en 2010 y
2011, la Camara Nacional de la Industria de la Perfumeria, Cosmética y
Articulos de Tocador (CANIPEC) muestra las cifras de un mercado dindmico,

en crecimiento.

El mercado de los cosméticos genera aproximadamente 40,000 empleos
directos y 50,000 indirectos, ademas de generar ingresos para casi 2 millones
de familias con el esquema de venta directa que caracteriza mucho a las
relaciones comerciales al detalle de este sector y, finalmente, su relacion de

exportaciones contra importaciones es de 2 a 1.

La industria cosmética esta constituida por:

- Productos para el aseo personal, como jabones, shampoo,
desodorantes y antitranspirantes, lociones y espumas para afeitar, y

productos para el cuidado de los dientes y la boca.

2 CANIPEC, http://www.canipec.org.mx/woo/
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- Productos para el cuidado de la piel, entre los que se encuentran
cremas, emulsiones, lociones, geles y aceites para la piel (manos, cara,
pies, etc.), dentro de los que se destacan: bronceadores, aclaradores de

piel, antiarrugas, etc.

- Productos para el cabello: tintes, fijadores, geles, etc.

- Cosmeéticos: maquillaje para rostro y ojos, productos para labios y ufias.

Los productos para la piel tienen una participacion en el mercado de
aproximadamente el 20%. Dentro de los productos para la limpieza y cuidado
de la piel, existe uno para cada una de las etapas del desarrollo de la persona

(bebés, nifios, adolescentes, adultos y adultos mayores).

En cuanto a los productos para adolescentes y adultos mayores, en el mercado
existen ya demasiadas marcas. Mientras que los productos para bebés se
encuentran en desarrollo, por lo que se puede apreciar existen areas de
oportunidad a mejorar. Por estas razones se eligen los productos para la piel
del bebé.

El cliente es el participante clave en el desarrollo del QFD, al hablar de clientes
estos pueden ser compradores, usuarios finales, proveedores, compradores,
personal de produccion, etc. En este caso tenemos dos clientes importantes
para el desarrollo de proceso QFD, los bebés como usuarios finales y las
mamas como medio de consumo de estos productos. Como es evidente no
podemos extraer la voz del cliente de los bebés por lo cual buscaremos
conocer las necesidades a través sus mamas y asi poder construir la Casa de
la Calidad.

4. 3. DESARROLLO DE LA MATRIZ DE RELACIONES

El desarrollo de la matriz de relaciones es el nucleo del QFD, nos indica los
requerimientos del cliente, establece los requerimientos técnicos necesarios
para satisfacer a este ultimo.
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4. 3. 1. OBTENER LA VOZ DEL CLIENTE

Para conocer las necesidades en cuanto a producto para la limpieza y cuidado
de la piel del bebé, se realiz6 una investigacion de mercado (a través de una

encuesta), aplicando la siguiente metodologia:

Paso 1. Determinacion del Cliente.

En el desarrollo de productos para bebé tenemos dos clientes, el bebé como
consumidor final del producto y la madre, que expondra las necesidades para
la limpieza y cuidado de la piel. La encuesta se aplicara principalmente a

mamas entre 20 y 40 afios.

Paso 2. Establecer universo de muestreo.

Como universo de muestreo se considerd la Zona Metropolitana del Valle de
México y se seleccionaron los siguientes puntos de muestreo: Tiendas de
Autoservicio (Soriana y Aurrera) en la delegacion Coyoacén e lIztapalapa, ya
gue en estos lugares las mamas compran los productos para sus bebés y
Centros de Desarrollo Infantil (CENDI), ubicados en CU y en la delegacion

Iztapalapa, ya que en estos lugares el contacto con las mamas es mas facil.

Paso 3. Elaboracion de la encuesta.
Se elabord una primera encuesta sobre la cual se trabajé y mejoro, con el fin
de que fuera entendible y se evitara sesgo. Al final se obtuvo la siguiente

encuesta, la cual se aplico.

Edad:
a) Menos de 20 afios d) 41 — 50 afos
b) 20 — 30 afios e) Mas de 50 afios

C) 31 - 40 afios

1. ¢ Tiene usted hijos menores de 3 afios?
a) Si b) No
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2. ¢ Qué producto de limpieza utiliza cominmente cuando cambia el pafial a su
bebé?
a) Pomada: C) Cremas

b) Aceite para Bebé d) Toallitas Himedas

3. En su experiencia, ¢cudl es el problema que se presenta con mayor
frecuencia en los bebés que usan pafial?

a) Rozaduras C) Sarpullido por Calor

b) Sarpullido del Pafal d) Candidiasis del Pafal

4. ¢ Esta conforme con el producto que usa regularmente?
a) Si b) No

5. ¢ Qué aspectos cree usted que debe mejorar el producto de limpieza?

6. Comentarios.

Paso 4. Aplicacion de la encuesta.

Se aplicaron 100 encuestas para asegurar una distribucién normal de los datos,
se encuestaron a personas con hijos menores de 3 afios, ya que ellos son
nuestro mercado objetivo (en esta edad los nifios dejan de usar pafal) y a
mujeres con hijos mayores a 3 pero menores a 6, para conocer las
necesidades ya existentes y comparar con la actuales. Se obtuvieron los

siguientes resultados:

Para la pregunta 1, ¢ Tiene usted hijos menores de 3 afios?

El 60 % de la poblacion encuestada tiene hijos menores de 3 afios.

Para la pregunta 2, ¢Qué producto de limpieza utiliza comunmente cuando
cambia el pafnal a su hijo?
Pomadas con un 33%. Cremas con un 29%.

Aceite Mineral con un 5%. Toallitas Himedas con un 33%.
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PRODUCTOS COMUNMENTE EMPLEADOS

EN LA PIEL DEL BEBE
35%

30%

25%
20%

15%

10%

5%

00/0 T T T 1
Pomadas Aceite Mineral Cremas Toallitas Himedas

Gréfico No. 1 “Productos comunmente empleados en la piel de bebé”

De los resultados obtenidos, vemos que al uso del aceite mineral es de los
productos menos usados a pesar de que anteriormente era de los mas

consumidos por su accién protectora de la piel.

La razén por la cual se dejo de consumir este producto, puede ser que las
sustancias oleosas y grasas causan oclusion en la piel y pueden predisponer a
los recién nacidos al sarpullido por el calor. Se puede apreciar que los producto
mas empleados para la limpieza y cuidado de la piel son las cremas, pomadas
y toallitas humedas, sin embargo en este trabajo de investigacion solo nos

enfocaremos al desarrollo de pomadas y cremas.

Para la pregunta 3, ¢(Cudl es el problema que se presenta con mayor

frecuencia en los bebés que usan pafal?
El principal problema es la Rozadura de pafal (80%), siguiéndole el sarpullido

del pafial y por ultimo el sarpullido por calor, que puede evitarse al no incluir o

reducir la cantidad de compuestos oclusivos.
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PRINCIPALES PROBLEMAS QUE SE PRESENTAN EN
LOS BEBES QUE USAN PANAL
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Rozadura Sarpullido del Sarpullido por Candidiasis del
Pafal Calor Pafial

Grafico No. 2 “Principales problemas que presentan los bebés que usan pafial”

Para la pregunta 4, ¢ Esta conforme con el producto que usa regularmente?

El 83 % de la poblacion (mamés) contesto que se encontraban satisfechas con
los productos que actualmente emplean para sus bebés, mientras que el resto

se mostro insatisfecha con los productos existente.

A pesar de que la mayoria de las mamas dicen estar satisfechas con los
productos ya existentes, la mayoria de ellas cambiarian ciertas caracteristicas
del producto, como lo son viscosidad, concentracion de perfume, la
extensibilidad sobre la piel (de facil aplicacion), la sensacién al contacto (que

Nno sea grasoso), entre otros.

Ademéas de mencionar las caracteristicas a mejorar, también expresaron las
necesidades funcionales que se esperan del producto. Entre ellas mencionaron
gue el producto prevenga la rozadura, en caso de presentarse que alivie de
manera rapida los sintomas, que no provoque sarpullido por calor, que
proporcione una sensacion de alivio, que sea de precio accesible, entre otros.
Los comentarios expuestos por las mamas se utilizaron para determinar las

necesidades de los clientes y asi definir la Matriz de Relaciones.
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Una vez obtenida la voz del cliente, el siguiente paso es clasificar las
verbalizaciones (comentarios) por temas afines y extraer las necesidades,

dentro de todos los comentarios podemos agruparlos de la siguiente manera.

Necesidades f

Alivie la irritacion 23
Que sea hipoalergénico 15
No provoque sarpullido. 14
Sea poco grasoso. 10

Tenga poco perfume.
Que sea de facil aplicacion.

De viscosidad adecuada

A OO N ©

De precio adecuado.

Dentro de la matriz de relaciones los “Qué” se priorizaran de acuerdo a la
frecuencia presentada en los comentarios y se les asigno una calificacion del 1
a 8, siendo 8 el mas importante. De esta manera la matriz va tomando la

siguiente forma.

Grado de

Importancia

"Cémo"

Alivie la irritacion 8

Que sea hipoalergénico

No provoque sarpullido.

Sea poco grasoso.

"QUé"

Tenga poco perfume.

Que sea de facil aplicacion.

De viscosidad adecuada

R N W] A~ O O N

De precio adecuado.

Especificaciones

Evaluacion de Importancia
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4. 3. 2. FORMULACION

Al formular un producto cosmético deben considerarse las condiciones
anatémicas y fisiolégicas de la piel, asi como su interrelacion con los
componentes de la formulacién, para esto es necesario conocer las
caracteristicas de las materias primas involucradas, para desarrollar

adecuadamente el producto cosmético.

En esta etapa del desarrollo del producto se llevd a cabo un “Estudio de
Preformulacién”, que generalmente se aplica a materia prima que ha sido
extensamente estudiada (quimicamente conocida) y cuenta con toda la
informacion posible para controlar las variables que pudieran presentarse

durante el desarrollo y la elaboracion del producto.

Otros aspectos que se deben considerar en la seleccion de las materias primas

son los siguientes:

I. Disponibilidad comercial: calidad, aceptacién legal y sanitaria, no
toxicidad, costo reducido, existencia en cantidad adecuada,
disponibilidad por varios proveedores, y preferentemente que se ocupen
en el mismo tipo de producto.

II. Estabilidad: compatible con otras materias primas y envase primario.

lll.  Concentracion: que la concentracion efectiva sea una cantidad

pequefia.

Para la formulacion los productos de limpieza (crema y pomada) se contacté a
la compafia ISP (International Specialty Products) que se enfoca en la
elaboracion de activos para el cuidado de la piel, la materia prima
proporcionada por ISP cumple con los requisitos mencionados anteriormente.

La seleccion de las materias primas para el desarrollo de la formulacién, se
basé principalmente en las demandas de las mamas, se seleccionaron aquellos

ingredientes enfocadas a prevenir y tratar la rozadura (ocasionada por el pafial)
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4.3.2.1. PRINCIPALES COMPONENTES.

En el desarrollo de la formulacion es necesario conocer un poco mas acerca de
los componentes generalmente usados, con el fin de que estos satisfagan las

necesidades del cliente.

Para esto se consulté el libro: International Cosmetics Ingredient Dictionary and

Handbook® y la pagina www.cosmeticsinfo.org

Antioxidantes. Son empleados en los productos cosméticos para prevenir o
retardar el deterioro del producto de ranciedad (o el deterioro ocasionado por la
reaccion con el oxigeno). Los antioxidantes juegan un papel vital en el
mantenimiento de la calidad, la integridad y la seguridad de los productos

cosméticos.

Agentes formadores de pelicula (Film Formers). Son materiales que después

de secarse, producen una pelicula continua sobre la piel, el pelo, o las ufias.

Agentes estabilizadores (Emulsion Stabilizers). Ayudan en la formacién y
estabilizacion de emulsiones, no actian como emulsificantes primarios pero
ayudan a evitar o reducir la coalescencia de las gotitas emulsionadas mediante
la modificacion de la fase continua o dispersa. Esta estabilizacién puede ser
consecuencia de la repulsién eléctrica, a partir de cambios en la viscosidad, o

de formacién de la pelicula sobre la superficie de la gota.

Humectantes. Son utilizados en los productos cosméticos para retardar la
pérdida de humedad del producto durante su uso, generalmente se emplean
materiales higroscépicos para llevar a cabo esta funcion. La eficacia de los
humectantes depende en gran medida de la humedad relativa ambiental. Los
humectantes que se usan para hidratar la piel se enumeran separados bajo el
término de "Agentes acondicionadores de la piel - humectantes" (Skin

Conditioning Agents — Humectants).

3 International Cosmetic Ingredient Dictionary and Handbook, Cosmetic Toiletry: Fragrance
Association, 2002, 9na Edicidén, Volumen 4, Washington, D.C.
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Ajustadores de pH. Son productos quimicos (acido, bases, o soluciones buffer)

gue se utilizan para controlar el pH de los productos cosméticos acabados. Un

ejemplo de este tipo de compuestos es el TEA (Trietilanolamina), ademas de

gue ayuda a la formacion de las emulsiones, reduciendo la tensién superficial

de las sustancias a ser emulsificadas.

Modificadores reoldgicos (Viscosity Controlling Agents). Un gran ndamero de

ingredientes cosmeéticos se utilizan para disminuir o aumentar la viscosidad de

los productos terminados. Pueden ser importantes para la estabilidad de un

producto, la textura y aceptacion del consumidor.

Ultrathix ™ P-100 (Acrylic Acid/VP Copolymer). Es un modificador
reolégico que provee diferentes beneficios como una buena
pseudoplasticidad, haciendo al producto de facil aplicacion ya que al
aumentar el esfuerzo cortante la viscosidad disminuye. Ademéas de dar

una buena percepcién sensorial.

Como agente emulsificante se empleo:

Cerasynt® 945 (Laureth 23 y Gliceril Estearato) [Desarrollado por ISP] Es
una excelente combinacién de emulsificantes con un valor alto y bajo de
HLB, que ofrece un empaquetamiento optimo en la interfase de la gota
(fase interna) que prolonga la estabilidad de la emulsion, posee un valor
de HLB entre 7 y 8. Es ideal para uso en cremas aceite en agua y

lociones.

El gliceril estearato ademas de ser un emulsificante actia como un
lubricante en la superficie de la piel, proporciondndole a la piel un
aspecto suave y liso. También retarda la pérdida de agua de la piel,

formando una barrera en la superficie de la piel.

Emulsynt® GDL (Gliceril Dilaureato). Es muy (til para incrementar la
estabilidad de la emulsion, tiene propiedades co-emulsionantes. Es afin

a materiales lipofilicos, promoviendo la estabilidad de la emulsion.
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Ofrece una sensacién sedosa y no grasosa después de la aplicacion.
También proporciona extensibilidad excelente y reduce la resistencia en

la aplicacion a la piel.

- Ozoquerita y Cera de abeja. Son empleadas para aumentar la fase

oleosa de la emulsion y disolver componentes oleosos.
Como conservador se utilizo:

- Optiphen® MIT Plus [Desarrollado por ISP]. Es una combinacién de dos
conservadores MIT (Metilisotiazolinona) y fenetil alcohol. Esta
combinacion proporciona proteccion de amplio espectro contra bacterias
Gram-positivas 'y Gram-negativas, levaduras y mohos. La
metilisotiazolinona y el fenetil acohol se utilizan para prevenir o retardar
el crecimiento bacteriano, y por lo tanto proteger los productos
cosméticos y de cuidado personal de deterioro. Ademas el fenetil alcohol
también imparte un olor peculiar a los productos, por lo cual es
necesario adicinar una fragancia que enmascare este olor y sea

agradable al publico.
Agentes acondicionadores de la piel (Skin Conditioning Agents).

Un gran nuamero de ingredientes cosméticos funcionan como agentes
acondicionadores de la piel. Con el fin de definir la funcién especifica realizada
por éstos, se han dividido en cuatro grupos: agentes acondicionadores de la
piel — emolientes (Skin Conditioning Agents - Emollients), agentes
acondicionadores de la piel — humectantes (Skin Conditioning Agents —
Humectants), agentes acondicionadores de la piel — varios (Skin Conditioning
Agents — Miscellaneous) y agentes acondicionadores de la piel — oclusivos

(Skin Conditioning Agents — Occlusive).

Agentes acondicionadores de la piel - emolientes (Skin Conditioning Agents -
Emollients). Son ingredientes cosméticos que ayudan a mantener el aspecto

suave, liso y flexible de la piel. Los emolientes funcionan debido a su capacidad
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para permanecer en la superficie de la piel o en el estrato cérneo para actuar

como lubricantes y reducir la descamacion, y para mejorar la apariencia de la

piel.

Agentes acondicionadores de la piel - humectantes (Skin Conditioning Agents -

Humectants). Son ingredientes cosméticos destinados a aumentar el contenido

de agua de las capas superficiales de la piel.

Lubrajel Oil®. Es un compuesto desarrollado por ISP, contiene glicerina,
copolimero de acrilato de (glicerilo/ acido acrilico (Glyceryl
Acrylate/Acrylyc  Acid Copolymer), propilenglicol y copolimero de
PVM/MA (PVM/MA Copolymer).

Los copolimeros de acrilatos actian sobre la piel formando un pelicula
sobre ella. El copolimero de PVM/MA es un polimero sintético
compuesto por polivinil metil eter (PVM) y anhidrido maleico o &cido
maleico (MA). Al igual que los copolimeros de acrilatos el PVM/MA es
un agente formador de pelicula pero también se ha reportado

propiedades de agente estabilizante.

El propilenglicol es empleado como un humectante. También se emplea
para mejorar la apariencia de la piel, humectarla y reducir la

descamacion.

Como tal el Lubrajel Oil® es un emoliente que imparte excelente
lubricidad a la piel y la mantiene hidratada, ademas de que provee de
ciertas caracteristicas a los productos para el cuidado de la piel como:
estabilidad, excelente extensibilidad y deja una sensacion agradable en
la piel después de aplicarse, que de acuerdo a la encuesta son
caracteristicas que no has sido satisfechas por completo en los

productos para el cuidado de la piel.

Agentes acondicionadores de la piel — varios (Skin Conditioning Agents -

Miscellaneous). Son ingredientes cosméticos que se utilizan para crear efectos

135



Capitulo 1V Desarrollo experimental

especiales en la piel. En este grupo se incluyen sustancias para mejorar la
apariencia de piel seca o dafiada y materiales que se adhieren a la piel para

reducir la descamacion y restaurar la flexibilidad.

Agentes acondicionadores de la piel — oclusivos (Skin Conditioning Agents -
Occlusive). Son ingredientes cosméticos que retardan la evaporacién del agua
de la superficie de la piel. Mediante el bloqueo de la pérdida de agua por
evaporacion, materiales oclusivos aumentan el contenido de agua de la piel.
Estos son generalmente lipidos que tienden a permanecer en la superficie de la

piel.

Agentes protectores de la piel (Skin Protectants). En los EE.UU. un farmaco
protector se define como un farmaco que proporciona una barrera fisica,
formando una capa protectora sobre la piel o las membranas mucosas. En la
Union Europea y otros paises, agentes protectores de la piel se consideran
cosméticos y son controlados por la normativa aplicable a productos
cosméticos, que no requieren pre-autorizacion o pre-aprobacion para su venta

como ingredientes activos. Dentro de este grupo de compuestos tenemos:

- Laalantoina, es un agente protector de la piel ya que provee una barrera
contra estimulos dafiinos o irritantes, ademas de que promueve y
acelera los procesos de cicatrizacion natural. Se caracteriza por acelerar
el proceso que hace la piel para desprender las células muertas o
envejecidas y reemplazarlas por nuevas y sanas (es un proliferante

celular y estimulante de la epitelizacién y un debridador quimico)®.

- El 6xido de zinc es un emoliente protector y astringente cutédneo. Se
utiliza en la cicatrizacion de heridas leves, pequefias quemaduras,
raspones, picaduras y lesiones ocasionadas por insectos que suelen
generar molestias, dolor e inflamacion en la piel. El 6xido de zinc tiene la

capacidad de adherirse a la superficie cutanea y formar una fina capa o

4 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

http://www.anmat.gov.ar/principal.asp
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pelicula protectora que aisla los factores externos que pudieran dafarla

0 aumentar la lesion.

Para la piel tanto saludable, inflamada o lesionada es un escudo que
impide la irritacion por el aire y la friccion de la ropa, disminuyendo asi la
comezon y ardor. También posee accion refrescante y efecto secante
(elimina la humedad), motivo por el que genera un medio favorable para
evitar el crecimiento bacteriano ademas de no ser absorbido por la piel.
Es muy comun utilizarlo en la piel del bebé, ya que previene la dermatitis
por pafial o rozaduras producida por la friccién y contacto prolongado de
residuos de jabon, orina y heces.” Es usado para aumentar el volumen

final del producto.

Vital® ET (Disodium Lauriminodipropionate Tocopheryl Phosphates).
[Desarrollado por ISP]. Es un componente biofuncional derivado del a-
Tocopherol (Vitamina E), estd compuesto de fosfatos de tocoferilo que

ayudan a reducir la aparicion del enrojecimiento e hinchazén en la piel.

Cuando el fosfato de tocoferol es efectivamente depositado en la
epidermis a través de formulaciones tépicas, reduce muchos de los
sintomas asociados con la piel sensible, tales como enrojecimiento,
irritacion, hinchazon y picazén. Con esto en mente, el ISP ha tratado el
fosfato de tocoferol con Lauriminodipropionato disédico para facilitar la
deposicion en la epidermis. Ademas presenta propiedades como un

antioxidante.

Dentro de los componentes oleosos empleados tenemos:

El petrolato protege temporalmente la piel lesionada o expuesta de
estimulos nocivos o molestos y proporciona alivio. También retarda la
pérdida de agua de la piel, formando una barrera en la superficie de la

piel.

> http://www.facmed.unam.mx/
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Como

El aceite mineral se emplea debido a sus funciones como agente
acondicionador de la piel - emoliente, agente acondicionador de la piel -
oclusivo, protector de la piel y como un medio para disolver otros

compuestos oleosos.

se menciond en el capitulo | el usé del petrolato y la cera de abeja no ha

podido ser reemplazado por algun otro compuesto debido a su funcion

protectora, ademas de ser de un medio para disolver compuestos insolubles en

el agua

Antaron V-220 (PVP/Eicosene Copolymer). Es un copolimero de
vinilpirrolidona (PVP) y cadenas largas de a-olefinas. EI PVP ayuda a
distribuir o suspender a un sélido insoluble en un liquido y evitar la

separacion de la emulsiones en sus componentes liquidos.

Manteca de Karité (Refined Shea Butter) [Desarrollado por ISP]. Actla
como un lubricante en la superficie de la piel, proporcionando una
apariencia suave Yy lisa. Nutre y humecta la piel, y retrasa la pérdida de

agua formando una barrera en la superficie de la piel.

La formulacion que sirvié como base para el desarrollo de esta tesis se muestra

a continuacion:

FASE INGREDIENTES % p/p
Agua deionizada 52.55%
Alantoina 0.20%
A TEA 85% 0.27%
Lubrajel® Oil (Glyceryl Polymethacrylate/Propylene Glycol/ 2 00%
PVM/MA Copolymer)
Ultrathix™ P-100 1.50%
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FASE INGREDIENTES % p/p
Aceite mineral 6.00%
Petrolato sdlido 6.00%
Antaron V-220 (PVP/Eicosene Copolymer) 3.00%
Refined Shea Butter (Butyrospermum Parkii) 6.00%
B PEG-40 Stearate 2.00%
Cerasynt® 945 (Glyceryl Stearate/Laureth-23) 3.00%
Emulsynt® GDL (Glyceryl Dilaurate) 3.00%
Ozoquerita 1.00%
Cera de abeja 1.00%
TEA 85% 1.08%
¢ Oxido de Zinc 10.00%
Vital® ET (Disodium Lauriminodipropionate Tocopheryl
Phosphates) 1.00%
D Optiphen® MIT Plus (Methylisothiazolinone/ Phenethyl 0.20%
Alcohol/ PPG-2 Methyl Ether)
Fragancia Powder Baby FR-1450141 0.20%

4. 3. 3. EVALUACION DE IMPORTANCIA.

Una vez obtenidos los “Qué” hay que definir los requisitos que cumplirdn estas

necesidades. En esta etapa se formd un grupo multidisciplinario con el fin de

tener una mejor vision de los diferentes requerimientos técnicos involucrados

en la satisfaccion de cada una de las necesidades.

Se empled la siguiente escala para la evaluacion de las relaciones de los

requerimientos con las necesidades de los clientes.

Intensidad de la Relacién

Existe una relacion fuerte

Existe una relacion media 3

Existe una relacion débil
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Grado de Importancia

Empleo de Alantoina
Empleo de un Agente Humectante
Uso de Componentes Hipoalergénicos
Fabricacién de una emulsion O/W
Concentracién baja de perfume
Empleo de Vitamina E

Empleo de un Suavizante de la piel

Alivie la irritacion 8 9 9 9 3 1 3 1
Que sea hipoalergénico 7 9 9 9 1 3 9 1
No provoque sarpullido 6 9 9 9 1 1 1 1
% Sea poco grasoso 5 9 9 1 9 1 9 3
:C:S‘ Tenga poco perfume 4 3 1 1 1 9 1 1
Que sea de facil aplicacion 3 3 9 1 9 1 1 9
De viscosidad adecuada 2 3 3 1 9 1 1 3
De precio adecuado 1 3 1 3 3 1 9 9
Especificaciones
Grado de Importancia 264 | 272 | 206 | 134 | 82 | 156 | 82
Grado de Importancia (%) 22% [23% |17% |11% | 7% |13% | 7%

De la matriz de relaciones podemos concluir que los requerimientos a los que
se debe prestar mayor atencién son: el empleo de Alantoina y Vitamina E
empleados para aliviar las rozaduras, y el agente humectante para evitar que la
aparicion del sarpullido de pafial. En esta parte de la metodologia QFD,
separamos lo vital de lo trivial, por ejemplo la necesidad de “poco perfume”
siendo la quinta mas requerida, resulto ser la menos importante en el proceso
del desarrollo del producto.
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4. 3. 4. MATRIZ DE CORRELACIONES.

La construccion de una Casa de la Calidad requiere de mucha informacién que
debe ser debidamente clasificada, esto con propositos de mejoramiento. A

continuacion hablaremos de la Matriz de Correlaciones.

La matriz de correlaciones nos permite identificar cuales “Cémo” estan
contenidos en otros “Cémo” y cuales estan en conflicto (esto quiere decir, que
su ejecucion complica o hace que otra actividad que no sea realizada de forma
eficiente. Los “Como” en conflicto son demasiado importantes, porque
representan puntos en los cuales se debe tomar una decision sobre cual de

ellos pesa mas para cumplir con las demandas del cliente.

La matriz estd compuesta por dos secciones que deben de analizarse con
sumo cuidado, una de ellas el “Direccion de Mejoramiento”, ya que permite
evaluar qué requerimientos técnicos y tomar decisiones para mejorar el

producto o servicio en su totalidad.

Y por dltimo, se encuentra la matriz que nos da cuenta de las relaciones

positivas o negativas y débiles o fuertes entre cada uno de los requerimientos

técnicos.
Simbologia.
Simbologia de Correlacion Técnica Simbologia de Direccionamiento
Relacion Fuerte Negativa 1 Entre mas mejor
Relacion Débil Negativa ! Entre menos mejor
Relacion Débil Positiva o Mientras mas se acerque a un
Relacion Fuerte Positiva valor nominal mejor
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MATRIZ DE CORRELACIONES

Y
&
=
O

Direccionamiento de Mejora —% 0

"Cdma"

Grado de Importancia

Empleo de Alantoina
Empleo de un Agente Humectante
Fabricacion de una emulsion Of\W

Concentracion baja de perfume
Empleo de Vitamina E
Empleo de un Suavizante de |a piel

Uso de Componentes Hipoalergenicos

Simbologia de Correlacién Técnica Simbologia de Direccionamiento

Relacion Fuerte Negativa T Entre mas mejor
Relacion Debil Negativa J Entre menos mejor

Relacidn Dehil Positiva Mientras més se acerque a un
Relacidn Fuerte Positiva valor nominal mejor

4. 3.4.1. DIRECCIONAMIENTO DE MEJORA.

En el desarrollo del producto se debe tener especial cuidado con los siguientes

requerimientos técnicos.

La alantoina si bien al ser un agente protector de la piel, al agregarla en
cantidades elevadas causa un aumento en la viscosidad, que puede no ser de
agrado para las madres, es por eso que se debe determinar la concentracién

adecuada que no afecte la viscosidad del producto.
La concentraciéon del perfume fue un requerimiento explicito por parte de las

mamas, sefialando que es molesto para el bebé, es por esto que entre menor

sea la concentracién el producto sera mejor aceptado.
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Para los requerimientos técnicos agente humectante y la Vitamina E, nos
conviene agregar mas de estos compuestos ya que previenen y alivian los
sintomas de la piel dafiada respectivamente. En el caso de la vitamina E se
decidi6 emplear el componente Vital ET ya que presenta propiedades de
antioxidante y que debido a su estructura quimica facilita la deposicién en la

epidermis, tratando los sintonias de la rozadura de pafial.

De las relaciones entre los requerimientos técnicos cabe destacar la relacion
negativa encontrada, entre componentes hipoalergénicos y concentracion del
perfume, las materias primas para la elaboracion del producto deben ser
hipoalergénicas para evitar la aparicion del sarpullido en la piel del bebé, y el
perfume en concentraciones altas puede causar alergias aun siendo un

compuesto hipoalergénico.

4. 3. 5. DESARROLLO DEL PRODUCTO.

A partir de la formulacion presentada anteriormente se llevé a cabo un estudio
para conocer la opinién de las mamés acerca del producto y poder llevar a

cabo las mejoras necesarias para su aceptacion.

4.3.5.1. EVALUACION DEL CLIENTE.

Para conocer la opinion del cliente (mamas) acerca de los productos
formulados se realiz6 un estudio que se encuentra enfocado a la presentacion
del producto y no a la eficacia del producto para aliviar las rozaduras (ya que
las materias primas empleadas estdn enfocadas a tratar esos malestares), el

estudio se llevo acabo con una encuesta aplicando la siguiente metodologia:

Paso 1. Establecer universo de muestreo.

Como universo de muestreo se considerd la Zona Metropolitana del Valle de
México y se seleccionaron los siguientes puntos de muestreo: Centros de
Desarrollo Infantil (CENDI), ubicados en la Delegacion lIztapalapa, ya que en

estos lugares es mas facil de identificar a las mamas para estudios posteriores.
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Paso 2. Elaboracion de la encuesta.
Se elabord una primera encuesta sobre la cual se trabajé y mejoro, con el fin
de que fuera entendible y se evitara sesgo. Al final se obtuvo la siguiente

encuesta y se aplico.
PRODUCTO “ISP".
1. La aplicacion del producto sobre la piel del bebé es:

a) Fécil b) Dificil c) Tardada

2. El aroma del producto es:
a) Agradable b) Desagradable c) Intenso

3. ¢El producto deja residuos grasosos sobre la piel? Si__ No__

4. La capa que deja el producto es:

a) Adecuada b) Escasa c) Abundante
5. ¢ El producto deja residuos en sus manos? Si_ No
6. Los residuos son dificiles de eliminar? Si_ No

7. ¢ Qué aspectos mejoraria del producto?

Paso 3. Aplicacién de la encuesta.
Se aplicaron 20 encuestas a mamas con hijos menores de 3 afios, a cada una

de las mamas se le proporcioné el producto “ISP”.

Resultados Producto “ISP.

Los resultados obtenidos muestran que el producto es dificil y tardada
aplicacion, con un 55% y 45% de la poblacién respectivamente (Gréafico No. 3),

con el término dificil nos referimos a que el producto no se extiende por
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completo en la piel, aunque esto se puede atribuir a un uso excesivo del
producto. Debemos tener en cuenta esta posibilidad para la seleccion del

envase primario.

Aplicacion del Facil, 0%

producto en la piel.

Dificil, 45%
Tardada, 55%

EVALUACION DE PRODUCTO “ISP”

Gréfico No. 3 “Evaluacion de Producto ISP — Facilidad de Aplicacion”

Es importante destacar que las mamés se encuentran insatisfechas con el
producto, en este aspecto, a pesar de que en la formulacion se incluye un

compuesto que facilita la aplicacién del producto.

Con respecto al aroma del producto, el 95% de las mamas lo encontro
agradable solo el 5% lo encontr6 intenso. La concentracion usada parece ser la

adecuada ya que cuenta con el 95% de aceptacion.

En cuanto a la capa grasosa que deja sobre la piel del bebé (Gréfico No. 4) los
resultados indican que el producto deja una capa grasosa sobre la piel
abundante con un 60%, mientras que el 15% concuerda en que esta capa es

adecuada.
Al igual que los residuos en la piel del bebé, se encontré que deja residuos en

las manos de las mamas con un 90%, siendo dificiles de remover (60%). Ver
Grafica No. 5.
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Residuos en la Piel del Bebé

0.8
0.7

0.6
0.5

0.4
0.3
0.2

0.1

O T T T 1
Si deja residuos La capa es adecuada La capaesescaza La capa es abundante

Grafico No. 4 “Evaluacion de Producto ISP — Residuos en la Piel del Bebé”.

En ambos casos los residuos que deja el producto pueden ser resultados de un
uso excesivo 0 una mala aplicacion, sin embargo estos resultados se usaran

con el fin de modificar la formulacién.

Como complemento para la modificacion de la formulacion se hara uso de los
comentarios proporcionados por las mamdas, para este producto los
comentarios fueron abundantes y algunos concuerdan con la casa de la calidad
previamente establecida. A pesar de que se emplean componentes que

mejoran la sensacion del producto en la piel, las mamés parecen insatisfechas.

Como siguiente etapa del proyecto se cambié la formulacion para el producto
ISP (Pomada), disminuyendo el porcentaje de la fase oleosa y el excipiente
oxido de zinc, de tal manera que disminuya la viscosidad, el aspecto grasoso y

mejore la sensacion al contacto
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Residuos en las Manos
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Si deja residuos Dificiles de quitar Faciles de quitar

Grafico No. 5 “Evaluaciéon de Producto ISP — Residuos en las Manos de la

Mama”.

4.3.5.2. REFORMULACION.

Ademaés de disminuir los porcentajes de la fase oleosa y el excipiente 6xido de
zinc se buscaron otros componentes que pudieran mejorar las caracteristicas

del producto en base a las opiniones recibidas.

Con el fin de disminuir los porcentajes de fase oleosa se analiz6 a detalle el
aporte que cada uno de los compuestos oleosos daba al producto final, se
encontré en la literatura® que el Antaron V-220 (PVP/Eicosene Copolymer)
causa dermatitis por contacto, es una erupcion o irritacion localizada de la piel
causada por el contacto con una sustancia exterior. EI componente exacto que
provoca este molestar (presumiblemente una impureza, un subproducto, o un

aditivo) todavia no se conoce.

En lugar de emplear Antaron V-220 se decidi6 emplear otro compuesto
desarrollado por ISP, el Prolipid® 141.

6 Quartier S., Garmyn M., et. al., 2006, Allergic contact dermatitis to copolymers in
cosmetics - case report and review of the literature, [Version electronica[, Contact
Dermatitis, Volumen 55, 257 - 267.
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Prolipid® 141 [Desarrollado por ISP]. Est4d compuesto principalmente de
moléculas anfifilicas obtenidas a partir de compuestos de origen vegetal, la
naturaleza y cantidad de éstas han sido cuidadosamente seleccionados para
formar geles lamelares. Proporciona un efecto protector ya que estos geles
simulan una segunda piel, imitando la organizacién estructural de los lipidos del

estrato cérneo y mejorando el desempefio de las formulaciones cosmeéticas.

El uso de ProLipid proporciona los siguientes beneficios:

- Provee una estructura similar a la de los lipidos del estrato cérneo.
- Promueve la formacion de multiples bicapas lipidicas, aumentando la funcién

protectora de la piel.

Estudios biofisicos en formulaciones de cremas demuestran que los geles
lamelares de ProLipid muestran la misma organizacion laminar a temperaturas
fisiologicas como los lipidos del estrato cérneo, que ayuda a mantener y

mejorar la funcion protectora y a evitar la pérdida de agua.

La piel tratada con una crema que contiene ProLipid muestra varias bicapas

lipidicas, muy organizadas, estructuradas y mas gruesas, entre los corneocitos.

- Aumenta la hidratacion rapida, duradera y remanente que conduce a un mejor

aspecto de la piel seca.
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En una prueba clinica, con un grupo de 35 participantes, se llevo a cabo una
encuesta para evaluar el efecto de ProLipid en la hidratacion de la piel durante
el uso y la regresion (cuando la piel no es tratada con ningun producto) los

resultados muestra que:

- Mas del 50% de los participantes observaron que el producto deja una
sensacion de piel muy hidratada durante el tratamiento.
- Mas del 60% todavia se sentia esa sensacion de hidratacién durante la

fase de regresion.

También se encontrd otra materia prima que puede usarse para el tratamiento

de las rozaduras.

Cotton Bloom® GL (Agua, Glicerina, y Extracto de Algodén) [Desarrollado por
ISP]. Es un agente protector de la piel (Skin Protectant) proporciona una
barrera fisica, formando una capa protectora sobre la piel o las membranas

mucosas; ademas alivia y reduce la apariencia de la piel irritada.

Para poder disminuir la concentracion de 6xido de zinc se investig6 cual es su
concentracién permitida de acuerdo a la FDA, la concentracién Optima que
haga aceptable el producto y la concentracion 6ptima en su uso como
astringente. En la literatura se encontré que el 6xido de zinc esta permitido de

acuerdo a la FDA en concentraciones del 1% al 25%.
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Si bien no se encontr6 el valor éptimo de la concentracion como astringente, se

recomienda emplear cantidades menores al 10 %. De los resultados obtenidos

en la evaluacion del cliente se observd que empleando una concentracion del

10% de Oxido de zinc, la aceptacion del producto no tan buena, debido a que

dejaba residuos dificiles de retirar de la piel, por lo cual se decidié emplear una

concentracion del 5%.

A partir de la informacion recabada se propusieron las siguientes dos

formulaciones, las cuales se prepararon, caracterizaron y se sometieron a la

evaluacion del cliente.

Formulacién A

FASE INGREDIENTES % p/p
Agua deionizada 58.47%
Allantoin (Allantoin) 0.21%
TEA 85% 0.28%
A Lubrajel® QOil (Glyceryl
Polymethacrylate/Propylene Glycol/ PVM/MA | 2.11%
Copolymer)
Ultrathix™ P-100 (Acrylic Acid/VP Copolymer)| 1.58%
Aceite mineral 5.26%
Petrolato sdlido 4.21%
ProLipid 141 3.16%
Refined Shea Butter (Butyrospermum Parkii) | 6.32%
8 PEG-40 Stearate 2.11%
Cerasynt® 945 (Glyceryl Stearate/Laureth-
23) 3.16%
Emulsynt® GDL (Glyceryl Dilaurate) 3.16%
Ozoquerita 1.05%
Cera de abeja 1.05%
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FASE INGREDIENTES % p/p
TEA 85% 1.14%
¢ Oxido de Zinc 5.26%
Vital® ET (Disodium Lauriminodipropionate
Tocopheryl Phosphates) 1.05%
D Optiphen® MIT Plus (Methylisothiazolinone/ 0.21%
Phenethyl Alcohol/ PPG-2 Methyl Ether)
Fragancia Bebé 0.21%
Formulacion B.
FASE INGREDIENTES % p/p
Agua deionizada 58.47%
Allantoin (Allantoin) 0.21%
TEA 85% 0.28%
A Lubrajel® Oil (Glyceryl
Polymethacrylate/Propylene Glycol/ PVM/MA | 2.11%
Copolymer)
Ultrathix™ P-100 (Acrylic Acid/VP
Copolymer) 1.58%
Aceite mineral 5.26%
Petrolato sélido 4.21%
ProLipid 141 3.16%
Refined Shea Butter (Butyrospermum Parkii) | 6.32%
B PEG-40 Stearate 2.11%
Cerasynt® 945 (Glyceryl Stearate/Laureth-
2) 3.16%
Emulsynt® GDL (Glyceryl Dilaurate) 3.16%
Ozoquerita 1.05%
Cera de abeja 1.05%
TEA 85% 1.14%
C Water/Glyceryn/ Gossypium Herbaceum
(Cotton) Extract (Cotton Bloom GL) >-26%
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FASE INGREDIENTES % p/p
Vital® ET (Disodium Lauriminodipropionate
1.05%
Tocopheryl Phosphates)
D Optiphen® MIT Plus (Methylisothiazolinone/ 0.21%
. 0
Phenethyl Alcohol/ PPG-2 Methyl Ether)
Fragancia Bebé 0.21%

Ademas de los cambios propuestos en la formulacién, se realizaron
modificaciones al proceso de produccién, esto se hizo debido a problemas que
se observaron durante la fabricacion del producto ISP. Estos cambios deberan
ser evaluados por un grupo de expertos, en etapas posteriores del proyecto,

con el fin de ver la factibilidad de éstos a nivel industrial.

Caracterizacion de los productos Ay B.

Una vez fabricados las formulaciones propuestas, se procedi6 a la
caracterizacion de ambas con el fin de tener un punto de referencia y

establecer las especificaciones en la casa de la calidad.

Debemos tener en cuenta que las mejoras obtenidas en los productos
elaborados, se deben a los cambios hechos a la formulacion y pueden ser

atribuidos al cambio en el proceso de fabricacion.

Resultados.
Parametro Producto A ‘ Producto B
Aspecto Crema Blanca Crema Blanca
Olor Caracteristico Caracteristico
pH 5.9 6.1
M (cP) 22700 - 28500 22000 - 27500
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Después de la caracterizacion de los productos se sometié a evaluacién del
cliente, con el fin de determinar si se habia En cuanto a la evaluacion del
cliente se aplic6 la misma encuesta mencionada en el punto 3.3.6.1 y
siguiendo la misma metodologia con el mismo grupo de mamés. A continuacion

se presentan los resultados obtenidos.

Los resultados para ambos productos fueron positivos, la Unica diferencia
apreciable entre ellos es que el producto B ofrece una sensacion de alivio y
frescura al momento de la aplicacion, esto puede ser debido al empleo del
activo Cotton Bloom GL, que podria considerarse una ventaja sobre la

competencia.

Resultados Producto A y B.
De acuerdo a las mamas el producto se aplica de manera facil (95%) sobre la
piel del bebé, el 5% que dijo que la aplicacion es tardada, esto puede ser

debido a que usaron un exceso del producto (Gréafico No. 6).

En cuanto al aroma del producto, la mayoria de las mamas encuentra
agradable el aroma seleccionado (95%). Por otra parte en la pregunta 3 se
encontré que el producto deja una capa grasosa adecuada para proteger la

piel, de esto se puede concluir que se elimina el aspecto grasoso.

Aplicacion del
producto en la piel.

5%
M Facil
u Dificil
M Tardada

95%

“EVALUACION DE PRODUCTO”

Gréfico No 6. “Evaluacion de Producto — Facilidad de Aplicacion”.
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Por ultimo el producto después de aplicarlo en la piel del bebé, el 80% de los

encuestados opina que no deja residuos en las manos y el 20% opina que los

residuos en las manos no son dificiles de eliminar.

Es asi que de esta manera la casa de la calidad, en es especifico la matriz de

relaciones, queda definida de la siguiente manera.

"Como"
£ 2 | s
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.© S " c 2 w |
2 s € |9 2 @ s |2
ol S S5 | € o = o c | S
o c c 9 e © E |N
gl 2| 21185 ¢ |=| & |3
= | < & |go © TS |37
© © < O o S T |c
o 8 c o O © s o S
o Q S |5 & g v |o
E = Q o f *S g a |T
O S o D 'C c E |o
w o | D ISt 9 w |9
2 2 e 2
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£ T 8 L
LLl LL
Alivie la irritacion 8 9 9 9 3 1 3 1
Que sea hipoalergénico 7 9 9 9 1 3 9 1
No provoque sarpullido 6 9 9 9 1 1 1 1
‘g Sea poco grasoso 5 9 9 1 9 1 9 3
& Tenga poco perfume 4 3 1 1 1 9 1 1
Que sea de facil aplicacion 3 3 9 1 9 1 1 9
De viscosidad adecuada 2 3 3 1 9 1 1 3
De precio adecuado 1 3 1 3 3 1 9 9
v 3
= 5
@ o | 8% @
- 4 . o
Q0 o c )
o < c oS 8 o =) 5
Slel 5|88 3|33
Especificaciones N 3 % 3 ‘\I' J 08 @
o o\o > 0o o — =
S| 8] g8 &
— I S g :
oV S >
O )
©
Grado de Importancia (%) 22% | 23% | 17% | 11% | 7% | 13% | 7%

154




Capitulo 1V Desarrollo experimental
4.3.5.3. CALCULO DEL HLB.

A partir de la composicion establecida y la normalizacion de los componentes
oleosos podemos obtener el valor del HBL requerido que nos permitird predecir

si la emulsién sera viable.

Ingrediente % p/p HLB, Xi

Petrolato Sdlido 421% |7 0.200
Aceite Mineral 526% |10 0.250
Manteca de Karité 6.32% |8 0.300
Cera de Abeja 1.05% |9 0.050
Ozoquerita 1.05% |9 0.050
Emulsynt (ISP) 316% |10 0.150

HLB,y = HLB,ps(xps) + HLBy gy (xay) + HLBryx(Xyx) + HLByca(xca)

+ HLByo(xo) + HLBg(xg)

HLB,y = 7(0.2) + 10(0.25) + 8(0.3) + 9(0.05) + 9(0.05) + 10 (0.15)

HLB,y = 8.7

A pesar de que los valores de HLB requerido de la mezcla son superiores al
valor del HLB (por 0.7 unidades) del emulsificante Cerasynt 945 (HLB = 8),
este es capaz de ayudar a formar la emulsién ya que esta compuesto por dos
emulsificantes Gliceril Estearato (HLB = 3.8) y Laureth 23 (HLB = 16.9)

capaces de satisfacer el HLBy.

4. 3. 6. ESTABILIDAD

Como se menciona en el capitulo anterior es necesario someter al producto a
la prueba de centrifugacion, antes de comenzar un estudio de estabilidad.
Como sugerencia se recomienda centrifugar la muestra a 3000 rpm durante 30
minutos y ésta permanecera estable, es decir no debe haber separacion de

fases. Si ocurre lo contrario el producto se debe reformular.
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Para esta prueba se tomaron 25 mL de cada producto y se sometié a las
condiciones indicadas en el parrafo anterior. Después del tiempo establecido
no se observdé un cambio apreciable en el aspecto en ninguna de las dos

muestras.

El estudio de la estabilidad de productos cosméticos proporciona informacion
gue indica el grado de estabilidad relativa de un producto en las variadas
condiciones a las que pueda estar sujeto desde su fabricacion hasta su

expiracion.

El estudio de la estabilidad de productos cosméticos contribuye para:

a) Orientar el desarrollo de la formulacion,

b) Proporcionar ayudas para el perfeccionamiento de las formulaciones,

c) Estimar el plazo de validez y proporcionar informaciones para Su
confirmacion,

d) Auxiliar en el monitoreo de la estabilidad organoléptica, fisico-quimica y
microbioldgica, produciendo informaciones sobre la confiabilidad y

seguridad de los productos.

4. 3.6.1. ASPECTOS CONSIDERADOS EN LA ESTABILIDAD.

Los parametros a ser evaluados deben ser definidos por el formulador y
dependen de las caracteristicas del producto en estudio y de los ingredientes

utilizados en la formulacion. De manera general se evaluo:

a) Pardmetros Organolépticos.
Las caracteristicas organolépticas determinan el grado de aceptacion del

producto por el consumidor. Se evalla su aspecto, color y olor.

b) Parametros Fisico-Quimicos.
Los parametros fisico-quimicos sugeridos son: valor de pH, viscosidad,
densidad, tamafio de particula, centrifugacibn y en algunos casos la

cuantificacién de ingredientes de la formulacién
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Las muestras fueron sometidas a estrés térmico durante un periodo de 6

meses donde la temperatura se encontraba entre 25C y 30C. Los parametros

evaluados fueron: aspecto, olor, pH y de manera indirecta se media la

viscosidad (esta propiedad fue evaluada por las mamas a través de la

aplicacion de los productos sobre su piel).

continuacion.

Caracterizacion del producto A.

Los datos se presentan a

Parametro Inicial 3 meses 6 meses
Presenta una
Aspecto Crema Blanca | Crema blanca | ligera tonalidad
amarilla
Olor Caracteristico | Caracteristico Caracteristico
pH 5.9 5.6 5.3
M (cP) 22700 — 28500 | Facil de aplicar | Dificil de aplicar

Caracterizacion del producto B.

Parametro

Inicial

SRUERES

3 meses

Aspecto Crema Blanca
Olor Caracteristico | Caracteristico Caracteristico
pH 6.1 6.0 6.0

M (cP) 22000 - 27500 | FAcil de aplicar | Facil de aplicar
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CONCLUSIONES

El QFD permite desarrollar un producto con una calidad definida por el
consumidor, identificando y priorizando la atencién en los atributos de disefio de
mayor importancia; en lugar de hacerlo a la manera tradicional, que consiste en
elaborar un producto suponiendo lo que quiere el cliente quiere y lanzarlo al

mercado para ver cual es su opinién acerca de éste.

La aplicacion del QFD permitié conocer la opinion de los mamas inconformes con
los productos existentes para el cuidado de la piel del bebé, cuales son las
caracteristicas deseables que los productos actuales ofrecen y cuales son sus
necesidades y las de sus bebés. Esto posibilité el desarrollo de un producto que
satisface las necesidades de los bebés y las de sus mamas, al prevenir y aliviar
los sintomas de la rozadura de pafial, ademas de ser de facil aplicacion gracias a

su adecuada viscosidad.

El uso del compuesto Cotton Bloom® GL contribuyé a la aceptacion por parte de
las mamas, ya que forma una capa protectora sobre la piel, aliviando y
reduciendo la apariencia de la piel irritada y a que proporciona una sensacion

refrescante al momento de aplicarlo sobre la piel segun la opinién de las mamas.

Otro factor que ayudd a la aceptacion del producto fue el uso del compuesto
Prolipid® 141, ya que al incluirlo en la formulacién se pretendia ayudar a eliminar la
sensacion grasosa del producto al momento de aplicarlo, si bien este cumplié con
su objetivo principal , también ayud6 a mejorar las caracteristicas de producto ya
gue debido a su naturaleza forma geles lamelares, proporcionando una barrera
protectora ya que estos geles simulan una segunda piel, al tener una organizaciéon
estructural similar a la de los lipidos del estrato cérneo. Y segun los comentarios

de las mamas la piel se siente mas humectada después de usar el producto.
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Determinar la importancia de los requerimientos (Que’s) y estar en contacto
directo y frecuente con el cliente, ayuda a no perder de vista que es mas
importante para conseguir su satisfaccion. Ademas de conocer las expectativas de
las mamas insatisfechas podemos conocer cuéles son las caracteristicas que
ofrecen los productos de la competencia y tratar de igualarlas e incluso mejorarlas

con el fin de aumentar el nicho de mercado.
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