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RESUMEN

La radiacion ultravioleta emitida por el sol es vital para procesos como la sintesis de
vitamina D, sin embargo, también es causante de riesgos para la salud: las radiaciones
UVA y UVB son responsables del fotoenvejecimiento y eritemas (quemaduras solares)
respectivamente. Los protectores solares estan disefiados para absorber o reflejar estas
radiaciones con el fin de proteger a la piel del fotoenvejecimiento y prevenir afecciones
cutaneas relacionadas a la exposicion acumulada de radiacion UV. La efectividad de la
aplicacién del protector solar por el usuario depende tanto de los componentes de su
formulacion y su estabilidad como de su perfil sensorial. Caracteristicas como sensacion
oleosa, piel brillosa o presencia de capas residuales blancas son algunas de las razones
citadas como factores para evitar la aplicacion de ciertos protectores solares.

Los geles lamelares presentan una estructura similar a la estructura lipidica del estrato
cérneo, que, al incorporarlo en una emulsion, mejoran su estabilidad y propiedades
sensoriales.

De acuerdo a lo anterior, en este trabajo se presenta una propuesta de filtro solar en crema
con FPS 30 que incorpora estas estructuras para brindar una emulsién estable, con un perfil
sensorial que los consumidores consideren agradable.

Como visién general, este trabajo contiene una descripcién de la composicion histologica
de la piel y todas sus capas, asi como la clasificacion de sus diversos fototipos. Se
presentan generalidades de la radiacion solar y el dafio causado a la piel por exposicion a
ésta y se da una introduccion acerca de los filtros solares, donde se define el concepto de
Factor de Proteccion Solar y se describe cdmo calcularlo y los métodos para su evaluacion
in vivo e in vitro. Asimismo, se presenta una breve revisién sobre el panorama del mercado
de proteccion solar en México y su regulacion en el pais.

Posterior a ello, se introduce el concepto de emulsién, su formacion, los fendmenos de
inestabilidad y se describen los componentes base de una emulsion cosmética. Se
introducen los geles lamelares, sus caracteristicas, formacién y aplicaciones dentro de la
industria cosmética, para asi, presentar finalmente una propuesta de formulacion de un filtro
solar en crema con FPS 30 desarrollado con un sistema de gel lamelar, con el objetivo de
mejorar la estabilidad de la formula y que presente un perfil sensorial que los consumidores
consideren agradable, y asi ofrecer una opcion de un filtro solar que favorezca el apego a
buenos habitos de proteccién solar por parte de los consumidores. Por ultimo, se presenta

el proceso de fabricacion de éste.



1. LAPIEL

La piel es el 6rgano mas extenso de todo el cuerpo, responsable de alrededor del 15% del
peso total de una persona adulta. Funge principalmente como una barrera de proteccion
para el organismo contra agentes externos, ya sean quimicos, fisicos o bioldgicos, asi
como, evitar la pérdida de agua y de nutrientes [1]. También esté involucrada en funciones
como la termorregulacion, informacion sensorial del medio ambiente o sintesis de lipidos,
vitaminas y hormonas [2].

La piel se conforma por la epidermis, la dermis y el tejido subcutaneo (hipodermis). Aunque
la epidermis provea gran parte de la proteccion fisica que proporciona la piel, la integridad
estructural de la piel es provista por la dermis y la epidermis [3]. Asimismo, mas de una

capa de la piel puede estar involucrada en la misma funcién epitelial.

Tabla 1. Funciones de las capas de la piel.

Funcién Capa epitelial
Barrera de permeabilidad Epidermis
Proteccion contra patégenos Epidermis y dermis
Termorregulaciéon Epidermis, dermis e hipodermis
Sensaciones Epidermis, dermis e hipodermis
Proteccién ultravioleta (UV) Epidermis
Reparacién y regeneracion de heridas Epidermis y dermis
Apariencia fisica Epidermis, dermis e hipodermis

1.1.Estructura de la piel

1.1.1. Epidermis

La epidermis conforma la capa mas externa de la piel. Es una capa escamosa y estratificada
gue se encuentra bajo regeneracion constante y da origen a estructuras conocidas como
apéndices epidérmicos (unidades pilosebaceas, ufias y glandulas sudoriparas). Posee un
espesor de alrededor de 0.06-0.8 mm y se constituye por cuatro tipos principales de células:
gueratinocitos (80%), melanocitos (5-10%), células de Langerhans (2-8%) y células de
Merkel (6-10%). Esta capa no tiene vasos sanguineos, por lo que obtiene los nutrientes de
los vasos sanguineos de la dermis que difunden a través de la unidon dermoepidérmica [2],
[4]. La epidermis esta dividida a su vez en cuatro capas: capa basal, capa espinosa

(escamosa o de Malpighi), capa granulosa y capa o estrato corneo, de acuerdo con el



estado de maduracion de los queratinocitos (sus células principales), los cuales se van

diferenciando progresivamente desde la capa basal, perdiendo el nucleo y otros organelos

hasta convertirse en corneocitos y formar la barrera protectora mas externa del cuerpo [1],

[3].

CORNEOCITO == o e
ST ) : s CAPA CORNEA

/’/

QUERATINOCITO = [

N

CAPA GRANULOSA

CELULA DE

- t
LANGERHANS /“-‘a- CAPA ESPINOSA
L

CAPA BASAL

CELULA DE MERKEL

Figura 1. Capas de la epidermis y células que la conforman.

Capas de la epidermis

Capa basal: esta capa se presenta como una sola capa de células (mononuclear)
adheridas a la membrana basal mediante anclas proteicas llamadas
hemidesmosomas [1]. Est4 conformada por los queratinocitos, las Unicas células
mitéticamente activas, cuyo ciclo de divisibn es de 163 horas. Estas células
presentan una morfologia cilindrica, poseen nucleo y granulos de queratina y estan
unidas entre si por filamentos de queratina [4]. En esta capa se lleva a cabo la
transferencia de melanina desde los melanocitos a los queratinocitos. La migracion
de los queratinocitos desde su estado basal hasta su maduracién como corneocitos
se lleva a cabo en un plazo de 14 dias, y el desplazamiento desde la capa cornea
hasta su descamacion requiere otro periodo de 14 dias [3].

Capa espinosa: Esta capa consiste en un nimero de 4-10 capas de queratinocitos
poliédricos con un nucleo ovalado, contienen tonofilamentos de queratina y
desmosomas, modificaciones en la superficie celular que promueven la adhesiéon
intercelular y la resistencia a estrés mecanico. A medida que estas células maduran

y van migrando a capas superiores de la piel, se van aplanando [2], [4].
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e Capa granulosa: Es la capa mas superficial de la epidermis con células vivas y se
compone de células aplanadas que poseen granulos de queratohialina en su
citoplasma, que ayudan a la agregacion de los filamentos de queratina. En esta capa
se lleva a cabo la sintesis de estructuras, proteinas y lipidos que se liberan en el
espacio intercelular y juegan un papel importante en la union las células del estrato
cérneo y en la funcion de barrera epitelial [4], [5]. La ultima etapa de diferenciacion
del queratinocito a corneocito involucra un proceso de destruccion celular
programada, donde las enzimas lisosomales presentes en esta capa degradan los
organelos celulares exceptuando los filamentos de queratina, dando lugar a células
planas y fusiformes [3]—[5].

e Capa cornea: también llamada estrato cérneo, es la capa mas externa de la
epidermis. Aqui, las células viables de la capa granulosa se transforman en
corneocitos, células muertas que no poseen nucleo ni organelos citoplasmicos, estan
llenas de queratina y factor natural de hidrataciéon (NMF) y presentan una morfologia
alargada, planay poliédrica. Esta capa es la que provee proteccion mecénica y funge
como barrera para pérdida de agua y permeabilidad de sustancias o
microorganismos del medio ambiente. Su grosor puede variar de 10 a 25 capasy las
células estan unidas entre si por una matriz lipidica externa [3], [4]. El estrato cérneo
posee entre un 15-20% de agua (a comparacion del 70% de otros tejidos en el
cuerpo), asociada principalmente a la queratina de los corneocitos. La hidratacion
del estrato corneo ayuda a mantener la plasticidad de la piel, permite el correcto
funcionamiento de las enzimas involucradas en la descamacién de los corneocitos y
contribuye a una 6ptima funcion de barrera. Esta hidratacion se controla mediante la
conversién de filagrina en NMF, cuyos componentes retienen agua de la atmdsfera
y la atraen a los corneocitos [6]. Asimismo, los desmosomas se degradan a medida
gue las células progresan a la superficie, contribuyendo a la descamacion de los

corneocitos.

Tabla 2. Capas de la epidermis y su tipo de célula queratinocitica.

Capa epidérmica Célula Morfologia de la célula
Coérnea Corneocitos Aplanada / sin nucleo
Granulosa Queratinocito Fusiforme
Espinosa Queratinocito Poliédrica
Basal Queratinocito Cilindrica
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Células no queratinociticas de la epidermis

Melanocitos: son células dendriticas que se encuentran en la capa basal, capaces
de sintetizar melanina, polimero encargado de la pigmentacion de la piel, cabello y
0jos. La melanina se sintetiza a partir de la tirosina en unos organelos llamados
melanosomas, los cuales son posteriormente transferidos a los queratinocitos
mediante dendritas. Los melanosomas quedan orientados hacia la superficie de la
célula, por encima del nucleo, para generar una capa que absorbe la radiacion
ultravioleta (UV) para proteger a la célula de sufrir dafio en su informacion genética
[4]. Un aumento en la exposicion a la radiacion UV estimula la melanogénesis,
incrementado la transferencia de melanina a los queratinocitos. Esto da como
resultado una piel bronceada, lo cual aumenta la habilidad de la célula de absorber
la radiacion [2].

Células de Langerhans: Son células dendriticas presentadoras de antigenos
derivadas de la médula 6sea y se encuentran en las capas suprabasales de la
epidermis (espinosa y granulosa). Conforman la primera linea de defensa
inmunoldgica de la piel; cuando se unen a un antigeno en la superficie de la célula,
migran de la epidermis hasta los nédulos linfaticos, donde presentan el antigeno a
los linfocitos T para generar una respuesta inmune [1].

Células de Merkel: Son mecanorreceptores de adaptacion lenta de tipo |, localizados
en sitios de alta sensibilidad tactil. Se encuentran unidos a los queratinocitos en la
capa basal mediante desmosomas. Al recibir un estimulo, estas células secretan una
sefial quimica que genera un potencial de accién en la neurona aferente contigua,

transmitiendo asi la sefial hasta el cerebro [2], [3].

1.1.2. Union dermoepidérmica

La dermis y la epidermis estan unidas por una zona de membrana basal llamada unién
dermoepidérmica. Esta membrana provee adhesion y una interfaz dinAmica entre ambas
capas epiteliales y funge como una barrera semipermeable al regular el paso de moléculas
y otras células [2], [3]. También influye el comportamiento de los queratinocitos al modular
la polaridad de las células, su proliferacion, migracion y diferenciacion [7]. La union
dermoepidérmica estd compuesta por 4 capas: la capa superior contiene la membrana
basal de queratinocitos y sus respectivos hemidesmosomas. Después se encuentra la
lamina lucida, que presenta filamentos de anclaje. Debajo de esta capa se encuentra la

lamina densa, compuesta de fibrillas de anclaje y colageno IV. En la dltima capa esta la

12



lamina sub-basal, compuesta de fibras de anclaje de colageno VIl que conectan la lamina

densa a las fibras de la dermis [8].

CELULA BASAL
(QUERATINOCITO)

HHH

« HEMIDESMOSOMAS

LAMINA LUCIDA = —f o
L AMINA DENSA - « FILAMENTOS DE ANCLAJE
i FIBRILLAS DE ANCLAJE (COLAGENO Vi)
- * DERMIS

Figura 2. Estructura de la unién dermoepidérmica.

1.1.3. Dermis
La dermis es un sistema integrado de elementos de tejido conectivo fibroso, filamentoso y
celular, que alberga gran numero de redes nerviosas y vasculares, apéndices epidérmicos
y diversos tipos de células, como fibroblastos y células del sistema inmune. La dermis
conforma la mayor parte de la piel y le provee caracteristicas de elasticidad, flexibilidad y
resistencia a la traccion, ademas, protege contra lesiones mecanicas, participa en la
termorregulacion, regeneracion de heridas e incluye receptores sensoriales. Tiene
aproximadamente 1-5 mm de espesor y se compone de fibrillas de colageno y tejido
conectivo elastico, embebido en una matriz de mucopolisacaridos [9]. La dermis se
compone de la dermis papilar y la dermis reticular. La dermis papilar conforma 1/5 del grosor
de la dermis, contiene la red vascular y nerviosa que nutre a la epidermis y se compone de
pequefios fibroblastos, fibras de coladgeno y microfibrilas de elastina orientadas
perpendicularmente a la superficie de la piel. La dermis reticular conforma los 4/5 restantes
de la dermis, se encuentra unida a la capa subcutanea (hipodermis) y se compone de
fibroblastos mas voluminosos, fibras de coldgeno y elastina orientadas

multidireccionalmente [8].
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Figura 3. Componentes de la dermis.

Las células principales de la dermis son los fibroblastos. Se localizan en la dermis papilar y
su ciclo de division celular es de 6 meses. Se encargan de sintetizar colageno (tipo | y Ill),
elastina y glucosaminoglucanos (GAGS). El colageno constituye el 70% de las proteinas de
la dermis, esta dispuesto en una red ordenada que aporta propiedades de resistencia a la
tension y traccién, mientras que la elastina aporta propiedades elasticas a la piel,
permitiendo a la piel volver a su forma normal después de deformarla. Estas fibras se
encuentran embebidas en una matriz de glucoproteinas, proteoglucanos y GAGs, que tiene
la capacidad de retener agua y es auxiliar en el transporte de nutrientes, hormonas y otras
moléculas por la dermis [10], [11].

La vasculatura dérmica se integra por el plexo subpapilar y el plexo subdérmico. El plexo
subpapilar se conforma de capilares en la interfaz entre la dermis papilar y la dermis
reticular. Este se ramifica y lleva vasos sanguineos a la unién dermoepidérmica, a traves
de la cual la epidermis obtiene los nutrientes necesarios. El plexo subdérmico se encuentra
en la interfase dermo-subcutanea y es el responsable de suministrar nutrientes a los
foliculos pilosos y a las glandulas sudoriparas [8], [12].

La dermis posee un sistema de células mononucleares fagociticas, constituido por
monocitos, macrofagos y dendrocitos dérmicos. Los macréfagos son una de las formas
diferenciadas de los monocitos, cuya funcidén es procesar y presentar antigenos a células
del sistema inmune, ademas de estar involucradas en la coagulacién, regeneracion de

heridas, aterogénesis, entre otros. Los dendrocitos dérmicos son un tipo de célula dendritica
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presente en la papila dérmica, las cuales expresan el factor de coagulacion Xllla y CD45
(tirosina fosfatasa reguladora de cinasas presente en las células hematopoyéticas) y fungen
de igual manera como presentadores de antigenos. También se presentan mastocitos,
células responsables de las reacciones de hipersensibilidad inmediata de la piel, secretando
histamina, heparina y otras sustancias mediadoras de este proceso [3].

Los apéndices epidérmicos son estructuras epiteliales localizadas en la dermis e
hipodermis, derivados de la dermis intrauterina, y comprenden a los foliculos pilosos,
glandulas sebaceas, glandulas sudoriparas y las ufias.

La unidad pilosebacea se conforma por el foliculo piloso, el pelo, la glandula sebacea vy el
musculo piloerector (arrector) [8]. Cada foliculo piloso consiste en un tallo y raiz. La raiz
consiste en células mitoticamente activas, que se diferencian para formar el tallo el cual
estd hecho de queratina. En el tallo se abren los conductos de las glandulas sebaceas y
sudoriparas. Debajo de la apertura de la glandula sebacea se encuentra la unién del
musculo piloerector, que permite al pelo responder a cambios de temperatura. El
crecimiento del pelo se divide en tres etapas: crecimiento (anagena), reposo (catagena) y
caida del pelo (telégena), y son independientes de cada pelo, es decir, cada unidad lleva a
cabo su propio ciclo [1], [4].

La glandula sebacea es inactiva hasta la pubertad y se encarga de producir el sebo, que
esta compuesto por colesterol, triglicéridos, proteinas y acidos grasos libres, cuya funcion
es hidratar, proteger la piel y mantener su pH cercano a 5 [1]. El sebo es excretado en el
canal de la glandula sebacea y posteriormente se excreta a la superficie de la piel, donde
en conjunto con el sudor, constituyen la pelicula hidrolipidica de la piel.

Las glandulas sudoriparas se dividen en écrinas y apoécrinas. Las primeras estan activas
desde el nacimiento y estan involucradas en la termorregulacién, son mas abundantes en
la region palmoplantar. El sudor estd compuesto en su mayor parte de agua [11]. Por otro
lado, las glandulas apdcrinas se localizan en las zonas de las axilas, parpados, pubis y
genitales. Se activan durante la pubertad y son estimuladas por emociones o estrés. El
sudor se excreta a través de la unidad pilosebacea y, al estar conformado mayormente por
colesterol, triglicéridos y &cidos grasos, suele ser mas opaco y maloliente bajo la accién del
oxigeno y la microflora de la piel [12].

Por dltimo, las ufias estan formadas por una matriz de queratinocitos y se encargan de
proveer proteccion a los dedos, mejorar la sensacion y permiten manipular objetos. El lecho
ungueal subyacente a la ufia contiene una matriz de vasos sanguineos, nervios y

melanocitos [2].
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Figura 4. Estructura de la piel. Creado con BioRender.com

La red nerviosa aferente de la piel contiene fibras nerviosas y receptores encapsulados
llamados corpusculos lamelares, que en conjunto se encargan de percibir sensaciones de
tacto, dolor, temperatura, picazon y estimulos mecanicos. Estos corpusculos fungen como
mecanorreceptores, capaces de transducir fuerzas mecanicas incididas sobre la piel en
impulsos nerviosos. Los corpusculos de Meissner se encuentran en la papila dérmica y
median la sensacién del tacto, los corpusculos de Vater-Pacini funcionan como receptores
de presion y vibracion, los corpusculos de Krause y 6rganos de Ruffini reciben las sefiales
de frio y calor respectivamente [9]. Los receptores no encapsulados incluyen a las
terminaciones nerviosas libres y a las células de Merkel. Los nervios eferentes inervan al
musculo liso y los musculos piloerectores, regulando la respuesta vasomotora, la

produccion de sudor y la piloereccion [13].

1.1.4. Hipodermis
El tejido subcutaneo o hipodermis separa al masculo de la piel y se compone de tejido
adiposo y tejido conectivo, que estan atravesados por nervios y vasos sanguineos, se
encuentra adherido a la dermis por fibras de colageno y elastina. El tejido adiposo se
conforma por adipocitos, células especializadas en el almacenamiento de grasa, los cuales
se agrupan en I6bulos separados del tejido conectivo. La hipodermis provee al organismo

de proteccion contra dafio mecanico, aislamiento térmico y almacenamiento de energia [1],

9.
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1.2.Clasificacion de los fototipos de la piel

La pigmentacién de la piel estd dada por 3 sustancias: los carotenoides, la hemoglobina y
la melanina, siendo la ultima la de mayor contribucidon. La melanogénesis da lugar a dos
tipos de melanina, la eumelanina (color pardo o negro) y la feomelanina (color amarillo o
rojizo). La piel humana posee una mezcla de ambas en diferentes porcentajes, dando lugar
a los diversos colores de piel. Sin embargo, el nimero de melanocitos es aproximadamente
el mismo en todos los individuos, por lo que, la diferencia en las tonalidades de la piel esta
dada por la cantidad de pigmento que se sintetiza y se transporta a los queratinocitos [14].
El grado de produccién de melanina determina la sensibilidad de la piel frente a la radiacion
solar y su forma de reaccionar frente a ella. A esto se le conoce como fototipo cutaneo.

Una de las formas més utilizadas para clasificar los fototipos cutaneos es la implementada
por Thomas B. Fitzpatrick en 1975, la cual se basa en el color de la piel de una personay
su tendencia a broncearse o sufrir eritemas al exponerse a luz solar [15]. Originalmente fue
creada para pieles caucasicas, que se clasificaban en cuatro fototipos (I-1V), posteriormente
se agrego el fototipo V para individuos de piel morena provenientes de Asia y América
Latina y el fototipo VI para individuos de ascendencia africana. Mientras que los fototipos I-
IV estan basados en la respuesta clinica a la radiacion ultravioleta (UV), los fototipos V y VI
se basan en la pigmentacion constitutiva o el origen étnico [16]. Esta escala es util para
predecir el posible riesgo por fotodafio y cancer de piel en un individuo, asi como, para

evaluar su respuesta ante diferentes procedimientos cosmeéticos de uso comun.

Tabla 3. Clasificacion de Fitzpatrick de los fototipos cutaneos.

Fototipo Definicion del fototipo Oscurecimiento Bronceado Color constitutivo
(historial de quemaduras inmediato del retardado (piel de las nalgas
solares y bronceado) pigmento no expuesta)
Se quema fécil, nunca se Nulo Nulo )
Blanco marfil
broncea (=) (=)
Se quema f4cil, bronceado Débil + Minimo a débil
I . - Blanco
minimo con dificultad (xa+) (xa+)
Se quema
moderadamente, se Definido Bajo
11 Blanco
broncea moderada y + +

uniformemente

Se quema
minimamente, se broncea Moderado Moderado Beige-Oliva, ligeramente
v moderadamente con ++ ++ bronceado
facilidad
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i Fuerte, marrén i
Raramente se quema, se Intenso (marrdn) ] Marrén moderado o
vV _ intenso
broncea intensamente +++ bronceado
++ +

Intenso (marrén  Fuerte, marrén
No se quema nunca, se ) i
VI ] oscuro) intenso Marréon oscuro o negro
broncea intensamente
++ 4+ ++ 4+

2. FILTROS SOLARES

2.1.Radiacion Solar

La luz solar es un espectro continuo de radiaciones electromagnéticas, que se divide en 3
regiones de acuerdo con la longitud de onda (A): infrarroja de 800-1800 nm, visible de 400-
800 nm y ultravioleta de 100-400 nm. Estos tres espectros conforman lo que se llama
radiacion Optica [17]. Aunque la radiacion ultravioleta (RUV) es vital para procesos
bioldégicos como la sintesis de vitamina D, es el espectro mas significativo de la luz solar
causante de dafios a la piel.

El espectro de la RUV abarca las longitudes de onda de los 100-400 nm y se clasifica en:
ultravioleta A (315-400 nm), B (280-315 nm) y C (100-280 nm). La radiacion UVC es filtrada
por la capa de ozono antes de llegar a la tierra, por lo que es una fuente irrelevante de
efectos adversos para la salud. Entre el 90-99% de la RUV que llega a la superficie de la
tierra es UVA, la cual también tiene la capacidad de pasar a través del vidrio. La radiacion
UVA es responsable del fotoenvejecimiento, ya que puede penetrar profundamente en la
epidermis e incluso llegar a la dermis. El 1-10% restante de la radiacion que llega a la
superficie es de tipo UVB, capaz de penetrar en la epidermis, principalmente a nivel de la

capa basal y generar eritemas (quemaduras solares) [18], [19].

EPIDERMIS —

DERMIS —

HIPODERMIS —

| O >
Figura 5. Penetracion de la radiacion UVA y UVB en la piel. Tomada de aedv.fundacionpielsana.es.
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2.2.Dafno ala piel por radiacion solar

Los efectos clinicos causados por la exposicién a la radiacién ultravioleta pueden ser
agudos o cronicos, ambos originados por cambios moleculares o celulares.

La exposicién al sol estimula la produccién de melanina, dando lugar a dos tipos de
bronceado: el inmediato, que inicia a los 30 minutos de la exposicién y es ocasionado por
la fotoxidacion de la melanina a causa de la radiaciéon UVA; el bronceado retardado inicia a
los 2 0 3 dias de la exposicion como consecuencia de la sintesis de melanina, inducida por
la radiacién UVB, la cual confiere proteccion ante las quemaduras solares, pero no ante el

cancer [20].

2.2.1. Exposicion aguda
La exposicion aguda a la RUV induce mutaciones en el ADN, causando dafio estructural al
inhibir su replicacion y transcripcion. Las lesiones principales son dos tipos de dimeros de
pirimidina: los dimeros de ciclobutano (CPD) y los fotoproductos de pirimidina (6-4) [21].
Los CPDs provocan inflamacidbn mediada por citosinas, dando lugar a eritemas,
inmunosupresion o mutaciones de transicion de tipo C(citosina)—T(timina) o CC—TT, que
puede conducir a cancer de queratinocitos [22].
También puede existir dafio indirecto al ADN mediante la generacion de especies reactivas
de oxigeno (ROS). La absorcion de radiacion por parte del ADN es débil a longitudes de
onda mas largas y menos energéticas, por lo que, la radiacion UVA es menos eficaz
produciendo este tipo de lesiones [18].
La radiacion ultravioleta puede producir mutaciones puntuales en p53, el gen supresor de
tumores cuya proteina se encarga de regular la transcripcion de genes del ciclo celular y de
inducir la apoptosis. Cuando este gen se ve afectado, el sistema de regulacién y reparacion
de mutaciones se altera [18], [21].
El eritema solar (quemadura solar) es la respuesta cutdnea aguda mas notoria ante una
exposicién aguda. Es una respuesta inflamatoria que se manifiesta como eritema, edema
(hinchazon), dolor o vesiculacién (ampollas) entre las 2-6 horas, pueden convertirse en
guemaduras de 1° o 2° grado. La radiacion UVB es la principal causante de esto [20], [23].
La RUV también puede causar inmunosupresion al: (1) disminuir la funcion de las células
presentadoras de antigenos, (2) inducir la produccion de citosinas inmunosupresoras y (3)

modular las reacciones de hipersensibilidad de contacto y de tipo retardado [24].
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2.2.2. Exposicién crénica

El fotoenvejecimiento es consecuencia de una exposicion crénica a la RUV. Se caracteriza
por una piel seca, aspera sin elasticidad, con arrugas profundas y gruesas, pigmentacion
irregular y con telangectasias (dilatacion de vasos sanguineos creando pequefias lesiones
rojas focales) [20], [21].

Una de las consecuencias del dafio al ADN es la proliferacion celular no controlada, dando
lugar a la carcinogénesis. Los canceres de piel se dividen en melanomay cancer de piel no
melanocitico, donde este ultimo abarca los carcinomas de células basales y escamosas
[19]. El carcinoma basocelular es el mas comun en personas de piel clara. Este junto con
los carcinomas de células espinosas se presentan en areas de la piel que han sido
expuestas y se relacionan con la cantidad de RUV recibida [23]. Por otro lado, la
probabilidad de presentar un melanoma se relaciona con factores genéticos, el fototipo del
individuo y exposiciones intensas e intermitentes de radiacion. Presentan una tasa de
mortalidad més alta que los canceres de piel no-melanoma y suele aparecer con mayor
frecuencia en el tronco de los hombres y en la parte inferior de las piernas de las mujeres.
[20], [21].

Tabla 4. Principales efectos de la radiacion ultravioleta en piel humana de apariencia normal.

Exposicién Aguda

Molecular/celular Clinico Exposicién crénica

Fotodafio y reparacion del
ADN — mutacion (C—T), Eritema Céancer de piel
(CC—TT)

Especies reactivas de

i Bronceado Fotoenvejecimiento
oxigeno (ROS)

L, . o Supresion de inmunidad
Expresion proteica y génica .
adquirida

o Supresién de inmunidad
Melanogénesis .
innata

) Disminucion de la presion
Apoptosis ] SN
sanguinea via 6xido nitrico

Reduccion de células de

Langerhans

Liberacion de 6xido nitrico
(UVA)

Sintesis de Vitamina D

C, citosina; T, timina. Traducida de [22].
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2.3.Filtros Solares

Se denomina fotoproteccion al conjunto de medidas dirigidas a reducir la exposicién solar
y prevenir el desarrollo de dafio agudo y cronico sobre la piel, incluyendo la cultura de la
fotoproteccidn, fotoproteccion mecénica o de barrera (como la ropa, sombreros o techos) y
fotoproteccidn tépica [25]. Dentro de las medidas de fotoproteccion topica se encuentran
los protectores solares. Estos estan disefiados para absorber o reflejar la radiacion UVA 'y
UVB y proveer cierto grado de proteccion a la piel, con el fin de prevenir los efectos dafinos
de la radiacion.

De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-141-SSA1/SCFI-2012, “Etiquetado para
productos cosmeéticos preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial”, se denomina a un
producto de proteccion solar o protector solar como cualquier preparado como crema,
aceite, gel o aerosol entre otros, de aplicacion sobre la piel humana con la finalidad
exclusiva o principal de protegerla de la radiacibn UV absorbiéndola, dispersandola o
reflejandola. Estos preparados contienen filtros ultravioletas, sustancias cuya finalidad
exclusiva o principal es filtrar ciertas radiaciones UV, con el fin de proteger a la piel o cabello
contra la radiacion ultravioleta. absorbiendo, reflejando o dispersando esta radiacion [26].

2.4.Factor de Proteccion Solar (FPS)
La eficacia de un protector solar suele expresarse mediante el Factor de Proteccion Solar
(FPS), el cual esta definido como el cociente de la RUV requerida para producir una dosis
eritematdégena minima (DEM) sobre piel protegida entre la RUV requerida para producir una
DEM en piel desprotegida. La dosis eritematdogena minima (DEM) se define como el menor
intervalo de tiempo o dosis de RUV suficiente para producir un eritema minimo pero

perceptible sobre la piel desprotegida [27].

» dosis eritematdgena minima (DEM) en piel protegida
Factor de Proteccion Solar (FPS) =

dosis eritematogéna minima (DEM) en piel desprotegida

El FPS es primordialmente una medida de proteccion contra radiacion UVB, ya que ésta es
la principal causante de los eritemas. EI FPS cuantifica la proteccion que ofrece un producto
en términos de tiempo de exposicion con relacion a las quemaduras solares, en
comparacion con una exposicion sin proteccién. Por lo tanto, si un protector solar en
particular tiene FPS 15, significa que se necesitaria una exposicion solar 15 veces mayor a

la presentada en una situacion donde el usuario no se encuentre fotoprotegido, para
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producir un eritema. Dado esto, para poder calcular el periodo de tiempo en el que el filtro
solar brinda fotoproteccion, se requiere conocer el tiempo de exposicién necesario para la
produccion de un eritema para cada individuo, lo cual a su vez se ve influenciado por
factores personales como el fototipo, o ambientales como el indice ultravioleta (IUV) del dia.
Es por ello que el FPS es util para determinar el nivel de proteccién del producto y no el
tiempo de exposicion solar al que se puede enfrentar el usuario [28]. También es importante
destacar que la efectividad del protector solar no solo depende de su FPS, sino de la forma

y la frecuencia con que éste se aplica y si hay exposicién a agua o sudoracion.

2.5.Métodos de evaluacion de FPS y filtros UV

En 1934, Friedrich Ellinger realiz6 el primer reporte sobre la evaluacion de la eficacia de los
protectores solares. Usando los antebrazos de los usuarios y una lampara de mercurio,
determiné la dosis eritematégena minima (DEM) en piel protegida y desprotegida, a partir
de lo cual propuso un coeficiente de proteccion. En 1956, Rudolf Schulze calculé un factor
de proteccion para este tipo de cosméticos disponibles en el mercado, empleando dosis
incrementales de radiacion emitidas por lamparas con un espectro de radiacion mas
cercano a la luz solar. Este factor fue nombrado Factor Schulze, el cual describe el calculo
de lo que actualmente se conoce como Factor de Proteccion Solar (FPS), término que fue
acufiado en 1974 por Greiter. Este término se volvié popular alrededor del mundo, sin
embargo, el método para su determinacién no estaba estandarizado. Por esto, en 1978, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) propuso
la primera regulacion para la determinacion del FPS [29]. Seguido de la publicacion del
meétodo por la FDA, varias agencias regulatorias internacionales propusieron sus propios
procedimientos para la determinacion del FPS, como el organismo nacional de
normalizacion de Alemania, el Instituto Aleman de Normalizacion (Deutches Institut fur
Normung, DIN), cuyo método presentado en 1984, llamado DIN 67501, fue utilizado en toda
Europa [28].

Actualmente, la FDA cuenta con una monografia para los métodos de determinacion del
FPS y para la proteccion de UVA, especificado en el 21 CFR 201.327 “Productos
farmacéuticos de proteccion solar de venta libre, etiqguetado requerido basado en pruebas
de efectividad” [30]. En la comunidad europea, la Asociacién Europea de Cosmeéticos,
Articulos de Tocador y Fragancias (European Cosmetic, Toiletry and Fragrance
Association, COLIPA) desarroll6 su propia monografia para la determinacion in vitro de la

proteccion UVA, presentada en conjunto con las asociaciones japonesa (Japan Chemical
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Industry Association, JCIA) y sudafricana (Cosmetic Toiletry and Fragrance Association,
CTFA-SA) [31]. La Organizacion Internacional de Normalizacion (International Organization
for Standardization, ISO) ha publicado normas internacionales para la evaluacion in vivo e
in vitro del factor de proteccion UVA de productos solares [32], [33].

Estas metodologias se han convertido en una referencia para determinar el FPS y la
proteccion para UVA en diferentes paises, como Brasil (Reglamento técnico MERCOSUR
sobre protectores solares en cosméticos) [34] y México (NOM-141-SSA1/SCFI-2012) [26].
De acuerdo con la regulacion mexicana, la NOM-141-SSA1/SCFI-2012 estipula en su
apéndice normativo para protectores solares, 4 métodos de prueba permitidos para la

determinacion de la eficacia del factor de proteccion solar y proteccion UVA.

Tabla 5. Parametros empleados en los métodos de prueba in vivo estipulados en la NOM-141-
SSA1/SCFI-2012 para la determinacién de la eficacia del FPS.
ISO 24442:2011 Determinacién in vivo

Parametro y . FDA 21 CFR 201.327
de la proteccion UVA de filtros solares

Simulador solar de lampara de arco de )
. L Simulador solar con espectro de
xenon, con espectro de emision de 320-

Fuente de RUV o L emision de 290-400 nmy limite de
400 nm y limite de radiacion total de L
radiacion total de 1500 W/m?.
1600 W/mZ.
) Minimo 10, méximo 20; con ITA® entre Minimo 10 con fototipo de
Sujetos de prueba ) )
18°y 43° Fitzpatrick del I-111.

5 férmulas de referencia:

4 > UVAPF: S1, S2, P2, P5 0 P8;

8 > UVAPF = 4: S1, S2, P50 P§;

20 > UVAPF =2 8: S2, P50 P8 (en al

menos 5 sujetos) y S1 o0 P2 en los ) )
Estandar de FPS ] 7% padimato O, 3% oxibenzona

sujetos restantes

UVAPF = 20: P8 en al menos 5 sujetos y

cualquier otra referencia en los sujetos

restantes.

(no usar mas de dos en total).

i Espalda entre omdplatos, lateral a la Espalda, entre oméplatos, lateral
Area de prueba . ) . )
linea media. a la linea media.
Cantidad de producto a
2.0 mg/cm? + 2.5% de protector solar. 2 mg/cm? de protector solar.

aplicar

Sitios de al menos 1 cm?y con 1 cm de - o
y . Al menos 5 sitios de aplicacion de
o separacion entre cada uno. Serie de 5
Modo de aplicacién o ) . 0.5 cm?y con al menos 0.8 cm de
exposiciones incrementales a intervalos ~
_ i separacion entre cada uno.
de 125%. 15-30 minutos después, serie
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Tiempo de espera

Resultado a reportar

Referencias

de 5 exposiciones en progresiones de

25%.
15 a 30 minutos

MPPDD,
MPPDD,

UVAPF = UVAPF,

UVAPFamidual =

(35]

15 minutos

MED tegida
SPF. .. . — ____“protegida
fndividual MEDdesprotegida
SPF = SPF + DE

[30]

ITA, Angulo de tipologia individual; UVAPF Factor de proteccion UVA; MPPDDp, dosis minima persistente de

oscurecimiento del pigmento en piel protegida; MPPDDu, dosis minima persistente de oscurecimiento del pigmento en

piel desprotegida; DE, desviacion estandar.

Tabla 6. Pardmetros empleados en los métodos de prueba in vitro estipulados en la NOM-141-
SSA1/SCFI-2012 para la determinacién de la eficacia del FPS.

Parametro

ISO 24443:2012
Determinacion in vitro de la
fotoproteccion UVA de los filtros

solares

COLIPA 2011 Método parala
determinacién in vitro de la
proteccion UVA

Espectrofotometro UV

Sustrato

Férmula de referencia

Blanco para mediciones

Aplicacién de la

muestra

Procedimiento

Rango de 290-400 nm, con
incrementos de 1 nm. La dosis UV
por medicién no debe exceder 0.2

Jicmz,

Placas de polimetilmetacrilato
(PMMA) con un lado rugoso; area de

minimo 16 cm?2.

S2 (butilmetoxi dibenzoilmetano,
etilhexil metoxicinamato
bis-etilhexiloxifenol

metoxifenil triazina)

Glicerina 90% wi/w, lauril sulfato de
sodio 10% wi/w.

Aplicar 1.3 mg/cm?de protector solar,
dejar secar la placa por 30 minutos
en ausencia de luz. Preparar al
menos 4 placas.

Medir la absorbancia UV a través de
la muestra en el rango de 290-400
nm en intervalos de 1 nm. Calcular
FPS in vitro y ajustar con el
coeficiente C para que el FPS in vivo
sea igual al FPS in vitro. Calcular el
UVA-PFoantes de la exposicion UV

Rango de 290-400 nm con
resolucion de 1 nm. Dosis UV<0.2
J/iecm? por ciclo de medicion.
Radiacion total de 51.4—63.7 W/mZ.
Placas cuadradas de
polimetilmetacrilato (PMMA o
plexiglas™) con un lado rugoso; area
de minimo 16 cm?.

S2 (butilmetoxi dibenzoilmetano,
etilhexil metoxicinamato
bis-etilhexiloxifenol

metoxifenil triazina)

Glicerina u otra sustancia
transparente apropiada para RUV.
Aplicar 1.3 mg/cm? de protector solar,
dejar secar la placa al menos 15
minutos en ausencia de luz. Preparar

al menos 3 placas.

Medir la absorbancia UV a través de
la muestra en el rango de 290-400
nm en intervalos de 1 nm. Ajustar los
valores de absorbancia por
coeficiente C tal que el FPS in vitro

sea igual al FPS in vivo. Calcular
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para calcular la dosis de exposicion UVAPF, de los espectros corregidos.

UV. Calcular UVA-PF. Calcular UVAPF in vitro.
. FPS in vitro, FPS in vitro,ad;,
Resultado a reportar UVA-PFi, UVA-PF )
UVAPFI, Ac
Referencias [33] [31], [36]

UVA-PFi, Factor de proteccion UVA de placa individual; UVA-PF, Factor de proteccién UVA; FPS in

vitro,adj, Factor de proteccidn in vitro ajustado por coeficiente c¢; Ac, Longitud de onda critica

2.6.Mercado de filtros solares en México

En la dltima década, los ingresos totales de la industria de proteccion solar en México
rondaban en promedio los $65.8 millones de ddlares anuales, presentando una tasa
compuesta de crecimiento anual del 2.11% para el periodo de 2015-2020. Sin embargo,
debido a la problematica mundial con el SARS-CoV-2, el 2020 registro solo $51.23 millones
de délares, siendo el afio con menos ingresos registrados para este mercado en dicho
periodo, con una disminucién del 11.9% a comparaciéon del 2019.

Aunque se preve que este mercado sea uno de los segmentos de mas rapido crecimiento
dentro de la industria de cuidado personal, impulsado por el aumento de la conciencia de
los consumidores en relacion con el cancer de piel y el fotoenvejecimiento asociado con la
exposicion a los rayos UV. Esto se ve reflejado en la estimacion del incremento anual de
ingresos totales: de acuerdo con Statista, los ingresos totales de la industria de proteccion
solar en México fueron de $69.88 millones de dolares en el afio 2021 y se estima que para
el 2023 asciendan a $100.50 millones de ddlares, con incrementos anuales del 10.99%,
llegando a alcanzar hasta $136.70 millones de délares para el 2026. Asimismo, se reporta
gue el consumo anual per cépita de productos del sector de proteccion solar para el 2021
fue de 0.54 ddlares anuales y de igual forma se prevé que aumente hasta 1 délar para el
2026 [37].

A pesar de ello, de acuerdo con la Fundacién Mexicana para la Dermatologia (2019), solo
1 de cada 10 mexicanos utiliza protector solar y cada afio se diagnostican en el pais
alrededor de 130 mil casos de cancer por melanomas que podrian prevenirse con medidas

sencillas de fotoproteccién por parte de los usuarios [38].
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Figura 6. Ingresos totales anuales para el sector de proteccidon solar en México en el periodo
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Figura 7. Ingresos totales anuales promedio per capita en délares para el sector de proteccién solar

en México en el periodo 2013-2026. Datos tomados de Statista.com.

2.7.Legislacion aplicable en México

Respecto a la regulacion de cosméticos en México, se encuentra una piramide jerarquica

de legislaciones que se encargan de regir este sector dentro del pais, donde la Constitucion
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Politica de los Estados Unidos Mexicanos posee el mayor nivel de importancia, seguido de
las leyes, reglamentos, normas y otras disposiciones (como acuerdos), en ese orden. En la
Ley General de Salud se establece el control sanitario de productos y servicios
(cosméticos), su importacién y exportacion, los establecimientos dedicados al proceso de
los productos, asi como su publicidad son materia de salubridad general (Art. 3°). El control
sanitario sera aplicable al proceso, importacidn y exportacion de dichos productos (entre
otros), asi como de las materias primas que intervengan en su elaboracion (Art.194). El
articulo 17-bis de esta misma ley establece que la Secretaria de Salud ejercera las
atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios en lo relativo tanto a control como
vigilancia de diversos establecimientos y productos, entre ellos los cosméticos, a través de
un o6rgano desconcentrado denominado Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) [39]. A este organismo le corresponde elaborar y expedir
las normas oficiales mexicanas relativas a los productos, actividades, servicios y
establecimientos materia de su competencia.

En el siguiente escalon de la jerarquia se encuentra el Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, el cual establece la regulacion, control y fomento sanitario del
proceso, importacion y exportaciébn, asi como de las actividades, servicios Yy
establecimientos relacionados con varios productos, incluyendo los cosméticos. Este
reglamento establece los primeros criterios de los productos, mismos que se derivan al
cumplimiento de las normas correspondientes; dispone que las sustancias y productos no
deben generar dafio al consumidor y presenta las caracteristicas para clasificacion de los
productos [40]. En su titulo vigésimo segundo sobre productos de perfumeria, aseo y
belleza, presenta una clasificacion de estos productos, donde se clasifica al filtro o protector
solar como un producto para uso facial o corporal (Art. 187). Se especifican las pruebas
que los filtros solares deben presentar como evidencia de su inocuidad (indice de irritacién
primaria dérmica e indice de sensibilizacion, Art. 190) y especifica que los protectores
solares son uno de los productos que deberan realizar controles microbiolégicos (Art. 192).

También incluye secciones sobre los requerimientos de etiquetado y publicidad.
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Constitpcién

Ley General de

Reglamento de Control
Sanitario de Productos y
Servicios

NOM-089-SSA1-1994,
NOM-141-SSA1/SCFI-2012
NOM-259-SSA1-2022

Acuerdo de sustancias prohibidas y

restringidas

Figura 8. Jerarquia de la legislacion para proteccion solar en México.

Existen tres Normas Oficiales Mexicanas encargadas de regular a los cosméticos
comercializados en México: NOM-089-SSA1-1994 “Métodos para la determinacion del
contenido microbiano en productos de belleza”, NOM-141-SSA1/SCFI-2012 “Etiquetado
para productos cosméticos preenvasados. Etiquetado sanitario comercial”’ y la NOM-259-
SSA1-2022 “Productos y servicios. Buenas practicas de fabricacion en productos
cosmeéticos”, recién publicada en julio del 2022; todas estas regulaciones son de
observancia obligatoria.

La NOM-089-SSA1-1994 “Métodos para la determinacion del contenido microbiano en
productos de belleza” establece los métodos de prueba para determinar el contenido
microbiano en productos de belleza, con el fin de conocer la calidad sanitaria y precisar si
son aptos para uso humano. Se especifican los medios de cultivo a emplear y los
procedimientos a seguir para la determinacion de hongos, levaduras y bacterias patégenas
como E. coli, Salmonella sp, S. aureus, P. aeruginosa, entre otras [41].

La NOM-141-SSA1/SCFI-2012 “Etiquetado para productos cosméticos preenvasados.
Etiquetado sanitario comercial” establece los requisitos de informacién sanitaria y comercial
gue debe presentar la etigueta en productos cosméticos de cualquier capacidad,
preenvasados y destinados al consumidor final. Todas las etiquetas de los productos deben
contener lo siguiente: denominacioén genérica y especifica del producto, Identificacion del
responsable del producto, declaracion de lote, instrucciones o modo de uso, cantidad
contenida, la lista de los nombres de los ingredientes de la formula por orden cuantitativo
decreciente para aquellos ingredientes cuya concentracion sea superior al 1% y el resto en
cualquier orden y leyendas precautorias (en caso necesario). Para el caso de los
protectores solares, se debe indicar el valor del FPS, que protege contra UVB y UVA y las

leyendas precautorias correspondientes. Asimismo, esta norma contiene un apéndice
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informativo donde se enlistan las denominaciones para los productos objeto de esta norma
y otro apéndice para protectores solares, donde se indican las especificaciones que éstos
deben cumplir sobre proteccion solar (como el no hacer declaraciones que sugieran
proteccion al 100% frente a la radiacion UV), declaraciones sobre el nivel de proteccion de
los productos, los métodos de prueba de la eficacia del FPS vy filtro UV y la eficacia minima
contra radiaciones UVA y UVB. Este ultimo punto detalla que todos los protectores solares
deben proporcionar una eficacia minima contra las radiaciones UVA y UVB, presentando
como minimo un factor 6 de proteccién solar frente a la radiacion UVB y un factor de
proteccion frente a la radiacion UVA de al menos 1/3 del factor de proteccion solar UVB
[26].

Tabla 7. Especificaciones de eficacia a cumplir de los protectores solares. Tomada de [26].

FPS que se Factor minimo de Longitud de onda
Clasificacion indica en la FPS medido proteccién UVA critica minima
etiqueta recomendado recomendada
. ) 6 6-9.9
Proteccién baja
10 10-14.9
15 15-19.9 1/3 de factor de
Proteccion media 20 20-24.9 proteccion solar
o 370 nm
25 25-29.9 gue se indica en la
. 30 30-49.9 etiqueta
Proteccion alta
50 50-59.9
Proteccién muy alta 50+ Igual o mayor a 60

La NOM-259-SSA1-2022 “Productos y servicios. Buenas practicas de fabricacion en
productos cosmeéticos” establece los requisitos minimos necesarios de buenas practicas
para el proceso e importacion de los productos cosméticos, destinados al consumidor final
en el territorio nacional [42]. Posee varios puntos principales descritos a continuacion:

e Salud e higiene del personal: toda persona que entre en areas de produccion, control
de calidad o almacenamiento debera llevar la vestimenta apropiada, limpia y los
elementos de proteccion necesarios para sus actividades; debera lavarse las manos
constantemente, no utilizar joyeria ni maquillaje, llevar ufias cortas y limpias, evitar
objetos desprendibles como plumas; no fumar, comer o beber y evitar el contacto
directo de las manos con materias primas o a granel.

e Capacitacion en Buenas Practicas de Fabricacion (BPF): el personal debera recibir
capacitacibn en BPF para desarrollar las habilidades apropiadas a sus

responsabilidades y actividades.
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Instalaciones fisicas: El establecimiento debe disponer de éareas definidas o
separadas entre ellas para produccién, acondicionamiento, control de calidad y
almacenamiento. Debe definirse el flujo de materiales, productos y personal, con el
objeto de prevenir contaminacion cruzada. Los pisos, paredes, techos, ventanas y
puertas en area de produccion deben ser impermeables, homogéneos y evitar
encharcamientos y la acumulacién de suciedad. Las ventilas deben evitar la entrada
de polvo, lluvia y fauna nociva. Los sanitarios no deben tener comunicacion directa
ni ventilacion hacia el area de produccion.

Servicios: Se debe disponer de agua potable para el aseo del personal, limpieza del
equipo e instalaciones; la calidad del agua debe ser verificada periédicamente y
cumplir con los limites permisibles de cloro residual libre y coliformes totales y
fecales. En todas las areas se debe contar con la iluminacién y ventilacion
adecuadas y suficientes para las operaciones que se realicen. Los drenajes no
deben de presentar fugas ni permitir reflujo y deben estar protegidos con rejillas. Se
debe contar con un sistema de evacuacion de efluentes y aguas residuales. Todas
las areas y equipos deben estar limpios y mantenerse en buen estado. Se debe
realizar un control de plagas e impedir la entrada de animales domésticos y fauna
nociva al establecimiento. Se deben adoptar medidas para la remocién periddica de
los residuos y desechos y no debera permitirse la acumulacion de estos.

Equipos accesorios y utensilios: los equipos de produccion deben ser disefiados,
identificados y mantenidos de acuerdo con sus propdsitos, sin poner en riesgo la
calidad del producto y seguridad del personal. Ningun material o accesorio de los
equipos debera ser reactivo con el producto o alguno de sus componentes. Los
instrumentos de medicion utilizados para determinar y/o verificar la calidad del
producto deberan estar calibrados.

Materias primas y material de empaque: Las materias primas y materiales de
empague antes de ser llevadas a la linea de produccion deben inspeccionarse y
comprobar que satisfacen los criterios de aceptacion y/o especificaciones
establecidas y deben tener etiquetas que contengan identificacion y namero de lote.
Debe existir un sistema que asegure que soélo se utilizaran aquellas materias primas
y materiales de envase aprobados.

Almacenamiento: Las materias primas o materiales de empaque deben almacenarse
y manejarse de acuerdo con sus caracteristicas, por lo que, las condiciones de
almacenamiento deben ser apropiadas para éstas y monitoreadas peridodicamente.

Los contenedores y materiales deben estar cerrados y no deben estar directamente
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sobre el piso. Se debe contar con un area separada para el almacenamiento de
sustancias inflamables.

e Produccién: se detallan las especificaciones para las operaciones de produccion,
qué hacer antes de comenzar la produccién, control de produccion,
acondicionamiento, producto terminado, almacenamiento de granel y de producto
terminado vy la liberacion de la produccién. También detallan el transporte y control
de calidad de materias primas, materiales de empaque y del producto terminado.

e Documentaciéon: Toda la documentacion que se genere para evidenciar el
cumplimiento de las BPF debe estar en espafiol en forma clara, legible y ordenada,
con vocabulario sencillo, indicando el uso del documento y deben estar firmados y
fechados por un responsable. Debe conservarse de manera integra al menos un afio
después de la fecha de caducidad, consumo preferente, validez o de expiracion del
producto. Se especifican los documentos con los que debe contar el establecimiento
correspondiente.

Por ultimo, el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios expidio el Acuerdo
por el que se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracion de
productos de perfumeriay belleza, que detalla lo siguiente: las sustancias que no se pueden
utilizar en la elaboracion de productos de perfumeria y belleza, sustancias con uso limitado
junto con sus condiciones de uso y concentracion maxima permitida, sustancias empleadas
como conservadores junto con sus condiciones de uso y concentracibn maxima permitida,
sustancias permitidas para proteccion solar y su concentracion maxima permitida y los

colorantes permitidos y sus condiciones de uso [43].

3. EMULSIONES COSMETICAS

3.1.Definicion
Una emulsion se define como un sistema heterogéneo, generalmente constituido de dos
liquidos no miscibles entre si, estabilizados por un agente emulsificante, en el que la fase
dispersa (fase interna o discontinua) estd compuesta de pequefios globulos distribuidos en
el vehiculo en el cual son inmiscibles (fase dispersante), el medio de dispersién se conoce
también como fase externa o continua. Las emulsiones se pueden presentar como
semisdlidos o liquidos y pueden ser del tipo agua/aceite (W/O), donde la fase dispersa es
acuosa y la fase dispersante es oleosa, o aceite/agua (O/W), cuya fase interna es oleosa y

la fase externa es acuosa. [44], [45].
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3.2.Tipos de emulsiones
Las emulsiones pueden clasificarse como macroemulsiones, emulsiones multiples,
microemulsiones o0 nanoemulsiones. Los tipos mas comunes de emulsiones son las
macroemulsiones o emulsiones normales, que son aquellas obtenidas de la dispersion de
un liquido o semisadlido en otro, con un tamafo de glébulo aproximado de 0.5-50 ym. Son
sistemas cinéticamente estables, que pueden ser de tipo W/O o O/W y debido a que son
sistemas termodinamicamente inestables, para su formacion se requiere de agitacion
mecanica de los ingredientes mediante centrifugacién u homogenizacién. Para mejorar la
estabilidad cinética del sistema, se afladen emulsificantes (detallados mas adelante).
Las emulsiones multiples se forman cuando se agrega un segundo emulsificante a la
emulsion primaria, por ejemplo, afiadiendo un tensoactivo hidrofilico a una emulsién W/O
para formar una emulsion W/O/W, o afiadiendo un tensoactivo lipofilico a una emulsion O/W
para obtener una emulsion O/W/O [46]. Este tipo de emulsiones pueden usarse en
cosmética para mejorar el sensorial y la hidratacion de una emulsién, permitir la produccion
de sistemas de liberacion sostenida o emplear diferentes activos en las fases acuosas (en
emulsiones W/O/W). También permiten el uso de ingredientes que interactian entre si,
separandolos por una membrana de aceite y son auxiliares en la reduccion de la irritacion
de ciertos ingredientes debido a una liberacion mas controlada de los mismos [47].
Las microemulsiones son sistemas termodinamicamente estables conformados por al
menos tres componentes: una fase polar y una no polar (acuosa y oleosa respectivamente)
y un tensoactivo preferentemente en combinacién con un co-emulsificante, como un alcohol
alifatico. Se distinguen de las macroemulsiones, entre otras caracteristicas, por el tamafio
de sus globulos (10-100 nm) y por presentar sistemas de tipo bicontinuo, donde las
proporciones de aceite y de agua son aproximadamente las mismas. Las estructuras dentro
de estas fases pueden ser esferoides (micelas o micelas inversas), cilindricas (como
micelas de varilla), en forma de plano (estructuras lamelares), o en forma de esponja
(bicontinuo) [48].
Las nanoemulsiones son sistemas cinéticamente estables obtenidos a partir de la mezcla
de dos liquidos inmiscibles con un tensoactivo (para asegurar la estabilidad cinética durante
el almacenamiento) y un co-emulsificante (suele ser un alcohol de cadena larga). Suelen
formarse a partir de dispositivos ultrasénicos o de homogeneizadores de alta presion que

permiten la formacion de glébulos pequefios y estables (0.05-0.5 pym) [46].
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3.3.Componentes base de una emulsidon cosmética
De forma general, una emulsiéon se compone por una fase acuosa, una fase oleosa y un
agente emulsificante. La fase acuosa se conforma por solventes polares (polioles), como el
propilenglicol, la glicerina o el sorbitol, que presentan propiedades hidratantes, o
electrolitos, que aumentan la estabilidad de la formulacion y ayudan a ajustar el pH de la
misma. Dentro de esta fase también se encuentran ingredientes como modificadores
reolégicos (hidrofilicos) y agentes quelantes. La fase oleosa esta formada por sustancias
lipofilicas y por todos aquellos componentes que se dispersan en grasas, como los
emolientes, humectantes o emulsificantes (de bajo HLB). Suelen conferir caracteristicas
como oclusividad, emoliencia, lubricacion, untuosidad, brillo, aumento de la viscosidad en
la formulacion, estabilidad y mejorar su deslizabilidad y extensibilidad. Se emplean
ingredientes como hidrocarburos y derivados, ceras, alcoholes grasos, acidos grasos y sus

ésteres, aceites vegetales o siliconas [49].

3.3.1. Fase acuosa

3.3.1.1. Agua
De acuerdo con la NOM-259-SSA1-2022 de buenas practicas de fabricacion de cosméticos,
en el apartado 7.1.2, se especifica que la calidad del agua debe verificarse periédicamente
y cumplir minimo con los limites permisibles de cloro residual libre y de organismos
coliformes totales y fecales establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-
2021, Agua para uso y consumo humano. Limites permisibles de la calidad del agua [50].
A continuacién, se presenta una tabla con algunas de las especificaciones fisicoquimicas a

cumplir:

Tabla 8. Limites permisibles de la calidad del agua para uso y consumo humano.

Parametro Limite permisible

pH 6.5-8.5

Dureza total como CaCOs 500.00 mg/mL

E. coli o Coliformes termotolerantes <1.1 o No detectable NPM/100 mL

(correspondiente a los 3 métodos de prueba <1 UFC/100 mL
aceptados) Ausencia o presencia /100 mL

Cloro residual libre 0.2a1.5mg/L
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3.3.1.2. Hidratantes

El manto hidrolipidico de la piel sufre afectaciones por factores externos como la radiaciéon
solar o la misma limpieza del rostro, por lo que, es importante mantener una buena
hidratacion del estrato corneo de la piel. Para esto, existen ingredientes que cumplen con
cuatro funciones principales: hacer que la piel sea tersa y suave, aumentar la hidratacion
de la piel, mejorar su apariencia y, en algunos casos, entregar ingredientes a la superficie
de la piel. La restauracion del contenido de agua epidérmica puede generarse por
mecanismos diferentes o la combinacion de varios de estos: oclusion, hidratacion o
matrices hidrofilicas [51].

Los ingredientes hidratantes son sustancias que adsorben moléculas de agua y penetran
la piel principalmente hasta la dermis, donde se encuentra el coldgeno, favoreciendo el
mantenimiento del contenido de agua en la piel a largo plazo, reduciendo asi las arrugas y
haciendo que la piel se vea esponjada. Este grupo incluye a los alfa-hidroxiacidos (AHA),
beta-hidroxiacidos (BHA), el hialuronato de sodio, propilenglicol, glicerina, entre otros [52].
La medicion de la hidratacion se realiza a través de un dispositivo llamado cornedmetro. El
principio de la prueba se basa en la medicion de la capacitancia de un medio dieléctrico, la
cual cambia con variaciones en la cantidad de agua de la epidermis (hidratacion). Se tiene
un fendmeno de hidratacion cuando existe una medicibn de agua que llegue hasta
epidermis y dermis profunda, si el agua solo llega a estrato corneo, se conoce como

humectacion.

3.3.1.3. Agentes guelantes
Los agentes quelantes o secuestrantes son ingredientes capaces de generar compuestos
de coordinacién o complejos, al unirse con iones metéalicos, como son el calcio, zinc o
magnesio, que pueden encontrarse en el agua y aumentar su dureza, 0 que pueden
interferir con la estabilidad y apariencia de la formulacibn cosmética. También suelen
emplearse para potenciar el rendimiento de ingredientes antioxidantes o de conservadores.
El agente quelante mas comun es el acido etilendiaminotetraacético (EDTA) disédico o
trisddico, que suele emplearse en concentraciones de 0.05-0.15%. EI EDTA crea complejos
al formar enlaces no covalentes con los cationes metalicos y, aunque los iones permanecen
en solucién al estar complejados, presentan una actividad reducida [53]. Otro agente
quelante utilizado en cosméticos es el gluconato de sodio, obtenido de la glucosa por
fermentacion, es estable en soluciones alcalinas y funciona para crear compuestos con

calcio, zinc, aluminio y hierro. También se emplea el diacetato de glutamato tetrasédico
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(GDLA), cuyas sales son biodegradables y presenta una alta solubilidad a pH altos y bajos
[54].

3.3.1.4. Modificadores reolégicos

Las formulaciones pueden ser susceptibles a presentar fendmenos de inestabilidad, tales
como floculacién y coalescencia si no presentan una estabilidad apropiada. Una de las
variables que se debe de tomar en cuenta para la estabilidad de una emulsién es la
viscosidad. Aumentar la consistencia de una formulacién mejora su estabilidad, ya que esta
cualidad funciona como una barrera a la sedimentacion y al cremado (floculacion) o a la
coalescencia. La viscosidad se puede alterar mediante la adicion de un modificador
reolégico, también llamados espesantes. Un buen modificador reoldgico brinda estructura
a la formulacién, pero también permiten que fluya cuando se tiene que verter o bombear
durante su aplicacion [55].

Los modificadores reoldgicos pueden ser de origen natural o sintético. Dentro de los de
origen natural se encuentran los alginatos, ésteres solubles de celulosa, carragenatos y
gelatinas vegetales como la goma xantana o el agar. Uno de los modificadores sintéticos
mas utilizados son los carbomeros (polimeros de &acido acrilico). La dispersion del
carbOmero en agua genera que una proporcion de grupos carboxilicos del polimero se
disocien, formando una espiral flexible. Al neutralizarlo con una base adecuada, como
trietanolamina o hidroxido de sodio, los grupos carboxilicos se ionizan, generando
repulsiones electrostaticas y expandiendo la molécula. Esto vuelve al sistema mas rigido,
aumentando la viscosidad, formando un gel y disminuyendo la turbidez del medio. También

existe la polivinilpirrolidona, un polimero de vinil-pirrolidona y copolimeros de ambos.
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Figura 9. Mecanismo de gelificacion de un carbémero.

Los derivados de la celulosa también son uno de los grupos empleados como modificadores
de la viscosidad. La celulosa es un polisacarido insoluble en agua que consiste en una
cadena lineal con cientos de unidades de [(-glucosa, unidas mediante enlaces B-1,4-0-
glucosidico, siendo el constituyente principal de la pared celular de las plantas. Los
derivados de la celulosa consisten en la alquilacion del polimero natural en cualquiera de
los tres grupos hidroxilo de cada anillo de glucosa y muestran propiedades de gelificacion
in situ a bajas concentraciones (1-10%) [57]. Como ejemplo de éstos se encuentran la

metilcelulosa, carboximetilcelulosa, hidroxipropilmetil celulosa, etilcelulosa, entre otros.

3.3.1.5. Conservadores
Un conservador es aquel agente quimico que se adiciona a los productos con la funcién de
prevenir el crecimiento de microorganismos (bacterias, hongos y levaduras). Al ser
ingredientes biolégicamente activos, pueden fungir como agentes toxicos, irritantes o
sensibilizantes sobre la piel. Afadir un conservador a la formulacién de los cosméticos
ayuda a mantener la calidad del producto y evitar efectos como cambios de pH, cambios
de color, pérdida de la viscosidad o de la funcionalidad del cosmético o posibles infecciones
al consumidor causadas por algan microorganismo. Un sistema de conservacion eficaz
debe de cumplir con los siguientes requisitos:
e Actividad antimicrobiana contra bacterias gram positivas y gram negativas, levaduras
y hongos (de amplio espectro).
e Seguro para el uso humano.

e Activo en bajas concentraciones.
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e No volatil.
e Sin olor, color ni sabor.
e Que sea efectivo y estable a rangos amplios de pH (2-11).
e Estable frente al calor y al almacenamiento prolongado (vida Gtil o de anaquel).
e Compatible con los demas ingredientes del producto y su envase primario.
e De bajo costo.
Los conservadores pueden clasificarse en diversos grupos de acuerdo con el grupo

funcional predominante en su estructura molecular [58], [59]:

Tabla 9. Clasificacion de los conservadores.

Tipo de conservador Caracteristicas Ejemplos

. o Activos contra hongos. Son ingredientes | Acido benzoico.
Acidos orgéanicos y sus _ ) . o
| dependientes de pH, ya que solo ejercen su | Acido sorbico.
sales . . .
efecto en su forma de &cido. Acido dehidroacético.

De amplio espectro. Son de baja toxicidad,
] i . Etanol.
) compatibles con proteinas y tensoactivos no )
Alcoholes y derivados | | . ) - Alcohol bencilico.
ionicos, volatiles y requieren utilizarse en altas )
. Fenoxietanol.
concentraciones.

De amplio espectro. Solubles en agua. Suelen | Imidazolidinil urea.

ser irritantes,  volatiles, de aroma
Donadores de desagradable y no son compatibles con DMDM hidantoina.

1 roteinas. i T .
formaldehido P Hidroximetilglicinato de sodio.

De amplio espectro. Son de baja toxicidad,

estables al calor y en un rango amplio de pH. _
. . Metilparabeno.
Al combinarse con otros de su mismo grupo )
Parabenos ) ) | Propilparabeno.
presentan  sinergia. Presentan baja )
N _ _ Etilparabeno.
solubilidad en agua, pueden inactivarse con

proteinas o tensoactivos no iénicos.

De amplio espectro, en especial con actividad

antifingica. Muy efectivos a bajas o i
_ o ] Metilisotiazolinona.
concentraciones, practicamente insolubles en . o
Halogenados o i Metilcloroisotiazolinona.
agua, sensibilizantes cutaneos, por lo que o )
] Yodopropinil butilcarbamato.
solo se sugiere su uso en productos con

enjuague.
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3.3.2. Fase Oleosa

3.3.2.1. Emolientes
Un emoliente es un ingrediente cosmético que tiene la capacidad de ocupar espacios entre
los queratinocitos en condiciones de piel seca, ademas de hidratar y lubricar la piel,
modificando el sensorial de la formulacién, brindando suavidad y reblandeciendo los tejidos.
Se dividen en aceites (dan brillo, deslizabilidad, extensibilidad, lubricidad, sin oclusién),
grasas (dan brillo, deslizabilidad, extensibilidad, muy poca consistencia, untuosidad y cierta
oclusividad) y ceras (dan brillo, blancura, cremosidad, consistencia, estabilidad vy
humectacién por oclusion de la piel), ayudando a mantener la apariencia de la piel suave,
tersa y flexible. Funcionan por su capacidad de permanecer en la superficie de la piel o en
el estrato corneo para actuar como lubricante, mejorar la apariencia de la piel y reducir su
descamacion [60]. Parte de sus funciones dentro de una formulacion cosmética es
favorecer su deslizamiento, proporcionar brillo, ayudar a la dispersién de pigmentos y a la
compactacion de polvos, entre otros. Pueden proporcionar un sensorial ligero, con rapida
absorcion y buen esparcimiento en la piel, o un sensorial mas denso, brindando suavidad,
resistencia al frotamiento y sin resbalar tanto sobre la piel. Los emolientes lipofilicos son de
los ingredientes mas utilizados en emulsiones cosméticas, representados por aceites,
grasas y ceras de origen animal u obtenidos a partir de sintesis quimica. Como ejemplos
de estos ingredientes se pueden mencionar ésteres, alcoholes grasos, aceites vegetales,
siliconas, lanolina y sus derivados, ceras y mantecas. Algunos agentes oclusivos también
pueden fungir como emolientes al contribuir a la reposicion de los lipidos cutaneos y del

cemento intercelular de la piel [52].

3.3.2.2. Humectantes

La humectacion es un fendmeno de aportacion de agua hacia la piel de manera superficial;
no suele mantenerse por mucho tiempo, sobre todo, si hay condiciones de poca humedad
ambiental. Los ingredientes humectantes son sustancias higroscépicas que mantienen un
equilibrio hidrico de la piel con respecto al medio ambiente.

Otro de los mecanismos para la restauracién de agua epidérmica es la oclusion, lograda a
través de humectantes emolientes con actividad oclusiva, como pueden ser las ceras y las
grasas. Su funcion es retrasar la pérdida de agua transepidérmica (TEWL), es decir, de la
superficie de la piel. Estos generan una barrera impermeable al agua sobre la superficie de
la piel, creando un ambiente propicio para la reparacion de la barrera protectora de la

epidermis. También ayudan a cubrir pequefias microfisuras cutdneas, proporcionar una
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pelicula protectora suave y aumentar la cantidad de agua en la epidermis, al tiempo que
mejoran el aspecto y las propiedades tactiles de la piel [25]. Algunos humectantes utilizados
son:

e Grasas animales y vegetales: lanolina, manteca de karité.

e Acidos grasos: acido estearico.

¢ Alcoholes grasos: alcohol cetilico.

e Ceras: de abeja, carnauba.

Los filtros solares también pueden proporcionar humectacion al disminuir la pérdida
transepidérmica de agua (TEWL) mediante la creacion de un ambiente Optimo para la

reparacion de la barrera natural de la piel.

3.3.2.3. Filtros solares

Segun sus propiedades fisicoquimicas, los filtros UV pueden clasificarse en filtros organicos
e inorganicos. Los filtros inorganicos pueden reflejar o dispersar la radiacion UV incidente
a través de un mecanismo optico. Tienen la capacidad de mantener la fotoproteccion
incluso después de largos periodos de exposicion a la RUV. Los mas comunes son el 6xido
de zinc (ZnO) que protege de la radiacion UVA vy el diéxido de titanio (TiO2) que protege
contra radiacién UVA y UVB. Los filtros inorganicos son fotoestables, de amplio espectro y
adecuados para pieles sensibles y su efectividad depende del tamafio de la particula y el
grosor de la capa que se aplique [61]. A pesar de que el gran tamafio de las particulas de
ZnO y TiO2 les permite reflejar la radiacion, esto también provoca que la formulacién sea
opaca y deje residuos blancos en la piel, lo cual genera una menor aceptacion cosmética
del usuario. Cuando estas particulas son micronizadas, la apariencia blanca disminuye
mientras sigue reflejando la radiacion. Sin embargo, las particulas de menor tamarfio suelen
ser mas fotoreactivas y menos eficaces, e incluso pueden llegar a penetrar el espacio
intercelular del estrato cérneo y causar cierto grado de toxicidad [62].

Los filtros organicos absorben la RUV para prevenir que llegue a la piel. Esto puede ocurrir
por tres vias: liberando energia en forma de calor, produciendo cambios en su conformacion
molecular o emitiendo radiacion a altas longitudes de onda. Estos filtros suelen ser
compuestos organicos que contienen un grupo carbonilo, como los salicilatos, cinamatos o
benzofenonas. Se suelen combinar varios filtros organicos para obtener una proteccién de
amplio espectro (UVA y UVB) [61]. Tienen mayor aceptacion cosmética debido a que dejan

una capa transparente posterior a su aplicacion, aunque presentan un mayor riesgo de
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sensibilizacion, absorcion percutanea y menor fotoestabilidad, dependiente de la estructura
qguimica y combinacion de los filtros dentro de la formulacion.

También existen compuestos naturales que protegen a la piel de la RUV mediante efectos
antioxidantes. Dentro de estos compuestos se encuentran acidos fendlicos, flavonoides y
polifenoles de alto peso molecular [29].

En el Acuerdo por el que se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la
elaboracion de productos de perfumeria y belleza en México, se establecen las 36
sustancias permitidas en el pais para su uso en proteccion solar, asi como sus
concentraciones maximas permitidas [43]. En la siguiente tabla se presentan algunos de

los filtros solares expuestos en dicho acuerdo:

Tabla 10. Filtros solares permitidos en México.

Concentracioén

Nombre comuin Nombre INCI TIPO de maxima permitida
radiacion
(%)
Acido Fenilbencimidazol o o
. Phenylbenzimidazol Sulfonic Acid uvB 8.0
sulfonico
Bis-etilhexil oxifenol _
S Bis-Ethylhexyloxyphenol
metoxifeniltriazina o UVA/UVB 10.0
Methoxyphenyl Triazine
(BEMT)
Butil metoxidibenzoil ]
Butyl Methoxydibenzoylmethane UVA 5.0
metano
Dietilamino ] ]
) . ] Diethylamino Hydroxybenzoyl
hidroxibenzoil UVA 10.0
) Hexyl Benzoate
hexilbenzoato
Dietilhexil butamido ) _ )
) Diethylhexyl Butamido Triazone uUvB 10.0
triazona
Diéxido de titanio Titanium Dioxide uvB 25.0
Etilhexil metoxicinamato Ethylhexyl Methoxycinnamate UVvB 10.0
Etilhexiltriazona Ethylhexyl Triazone uvB 5.0
Homosalate (Homomenthyl
Homosalato ) uvB 10.0
Salicylate)
Metilen-Bis-benzotriazolil Methylene Bis-Benzotriazolyl
tetrametilbutilfenol UVA/UVB 10.0
(MBBT) Tetramethylbutylphenol
Octocrileno Octocrylene uvB 10.0
Oxido de Zinc Zinc oxide UVA 25.0
Polysilicone-15 Polysilicone-15 uvB 10.0
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3.3.2.4. Emulsificantes

Las emulsiones son sistemas termodindmicamente inestables, ya que para su formacion es
necesario aportar energia (en forma de calor o agitacion) y tienden a perderla de manera
espontanea. Los emulsificantes son moléculas anfifilicas, de alto o bajo peso molecular que
tienden a migrar a la interfase agua-aceite, propiciando la formacién de gotas con un menor
consumo de energia y reduciendo la tensién superficial de la emulsién, brindando asi
estabilidad fisica y favoreciendo su formacion. Dentro de los emulsificantes de alto peso
molecular se pueden encontrar proteinas o polimeros sintéticos, mientras que los
tensoactivos, lipidos polares y glicolipidos son ejemplos de emulsificantes de bajo peso
molecular, de los cuales los tensoactivos son los mas empleados [63].

Los tensoactivos son moléculas anfipaticas que poseen una porcién no polar (hidrofébica),
usualmente compuesta por una cadena hidrocarbonada de 8-18 atomos de carbono, unido
a una porcion polar (hidrofilica), esta cabeza hidrofilica puede ser i6nica, no idnica o
anfétera (zwitteridnica). Algunos de ellos pueden presentar propiedades detergentes o
espumantes [64]. Los tensoactivos se clasifican en no iénicos y idnicos, y estos ultimos a

su vez se subdividen en tensoactivos cationicos, anidnicos y anfotéricos.

Cadena lipofilica Grupo hidrofilico
I A
( \f )
A)
B)
C)
D) -

Figura 10. Estructura de un tensoactivo. A) tensoactivo no iénico; B) tensoactivo catiénico; C)

tensoactivo aniénico; D) tensoactivo anfotérico. Creado en BioRender.com

e Tensoactivos no idnicos: Los tensoactivos no iénicos carecen de carga en el grupo
polar, no se ionizan en presencia de agua y suelen presentar un potencial de
irritacion bajo en piel y mucosas, comparado con los tensoactivos ionicos. El grupo

polar puede conformarse por alcoholes, derivados de polioles o ésteres o ceras.
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Presentan menos problemas de incompatibilidades y dan lugar a emulsiones
estables, por lo que, son muy utilizados en la industria farmacéutica. Algunos
ejemplos son el monoestereato de glicerilo, estearato de propilenglicol o ésteres de
sorbitol [49].
Tensoactivos idnicos.
o Tensoactivos anidnicos: Estos ingredientes presentan una carga negativa en
Su grupo polar y poseen propiedades espumantes y detergentes. Suelen
utilizarse en productos de aseo personal como shampoos o jabones. Los
sulfatos son el grupo mas representativo de estos componentes. Son buenos
tensoactivos pero deficientes formadores de pelicula, por lo que, deben
asociarse a coemulsificantes. Los sulfatos pueden llegar a producir
reacciones de irritacion y es por ello que no es adecuado emplearlos en pieles
sensibles 0 en mucosas. Los que se emplean mas habitualmente son
laurilsulfato sodico, laurilsulfato de trietanolamina y lauril éter sulfato sodico.
Dentro de esta categoria también se encuentran carboxilatos, sulfonatos y

fosfatos de sodio con cadenas alquilicas de 8-16 atomos de carbono [49], [64].

o Tensoactivos cationicos: Estos tensoactivos presentan una carga positiva en
su grupo polar, suelen emplearse principalmente como emulsificantes en
acondicionadores de cabello. Algunos poseen propiedades antibacterianas y
por tanto, pueden utilizarse como conservadores. Son incompatibles con los
tensoactivos aniénicos, pero compatibles con los no i6nicos. Los més usuales
son las sales cuaternarias de amonio, como el cloruro de didecil dimetilamonio

y el cloruro de alquil-dimetil-bencil-amonio (cloruro de benzalconio) [65].

o Tensoactivos anfotéricos: Estos tensoactivos contienen tanto un grupo
cationico como aniénico, y son dependientes de pH. En soluciones con pH
acido, presentan carga positiva y se comportan como tensoactivos cationicos,
en soluciones alcalinas presentan carga negativa y se comportan como
tensoactivos anionicos y a pH cercanos a su punto isoeléctrico se comportan
como un zwitterion. Muestran excelentes propiedades dermatologicas y
exhiben poca irritaciéon ocular, por lo que, son utilizados con frecuencia en
productos de cuidado personal. Ejemplos de estos tensoactivos son la

cocoamidopropil betaina y la cocoamidopropil hidroxisultaina [64].
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Los tensoactivos tienen la capacidad de reducir la tensién superficial del agua. A medida
que la concentracion del tensoactivo aumenta, la tension superficial disminuye. Al alcanzar
cierta concentracion, las moléculas de tensoactivo en la solucion se asocian para formar
estructuras esféricas autoensambladas llamadas micelas, en donde los grupos polares se
encuentran en la superficie y las cadenas lipofilicas quedan inmersas en el interior de la
micela, permitiendo la solvatacion de los grupos de las cadenas polares, esto les hace
posible actuar como agentes humectantes, solubilizantes y de limpieza (detergentes). Una
vez que las micelas se forman, adicionar mas cantidad de tensoactivo ya no tiene efecto
sobre la tension superficial del agua y permanece constante. La concentracion a la que esto
sucede se conoce como Concentracion Micelar Critica (CMC). Ademas de reducir la tension
superficial entre los solventes, los tensoactivos forman una pelicula estable alrededor de
las micelas [65].

La combinacion de emulsificantes a utilizar y su concentracibn son puntos clave para
desarrollar una emulsion estable. Para esto, se hace uso de una escala empirica introducida
por Griffin, llamada Balance Hidrofilico-Lipofilico (HLB), la cual representa la capacidad de
afinidad del emulsificante hacia un solvente y permite calcular las cantidades relativas
necesarias de los emulsificantes para generar una emulsion estable. Dicha escala tiene un
rango de 1-20, donde valores bajos indican mayor caracter lipofilico (0-10) y tienden a
formar emulsiones W/O, mientras que valores altos indican una mayor afinidad hidrofilica
(10-20) y que se usan para forman emulsiones O/W. Los valores de HLB de emulsificantes
idbnicos pueden llegar hasta valores de 40, ya que se basan en sus propiedades de
ionizacion. El HLB también se utiliza para describir propiedades de los emulsificantes, como
si son antiespumantes o espumantes, humectantes, solubilizantes o detergentes.
Dependiendo del tipo de emulsion que se requiera, se calculan los valores de HLB teoricos
para brindar una idea sobre los emulsificantes necesarios a combinar para obtener dicho
producto, las emulsiones de aceite en agua presentan valores de HLB de 8-16, mientras

gue las emulsiones agua en aceite tienen valores de 3-8 [66], [67].

Tabla 11. Propiedades de los emulsificantes de acuerdo con su valor de HLB.

Valor de Propiedad del Ejemplo de HLB Tipo de
HLB emulsificante emulsificante emulsificante
Acido oleico 1.0 Anionico
1-3 Antiespumantes

Triestearato de o
] 2.1 No iénico
sorbiano (Span 65)
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Gliceril

3.8 No iénico
monoestearato
3-6 Emulsificantes W/O
Monooleato de o
) 4.3 No ionico
sorbitan (Span 80)
Goma acacia 8.0 Anibnico
7-10 Humectantes Monolaurato de o
) 8.6 No iénico
sorbitan (Span 20)
Oleato de o
. ) 12.0 Anionico
trietanolamina
8-16 Emulsificantes O/W  Monooleato de
sorbitan o
o 15.0 No iénico
polioxietilenado 80
(Tween 80)
Monoestearato de
13-15 Detergentes polioxietilensorbitano 14.9 No iénico
(Tween 60)
Monopalmitato de
polioxietilensorbitano 16.0 No idnico
15-20 Solubilizantes (Tween 40)
Oleato de potasio 20.0 Anidnico

3.4.Fendémenos de inestabilidad de las emulsiones
Generar una emulsion implica un proceso no espontaneo que incrementa el area y la
energia interfacial, lo cual esta asociado a una energia libre superficial positiva. Por esta
razon son sistemas termodinamicamente inestables que tienden, con el tiempo, a separarse
en sus dos fases originales. Cuando se habla de una emulsion cinéticamente estable, se
refiere a la habilidad de una emulsion a resistir cambios en sus propiedades fisicoquimicas
a lo largo del tiempo, es decir, los globulos dispersos mantienen sus caracteristicas iniciales
y contindan dispersos uniformemente a lo largo de la fase continua de la emulsion. No

obstante, esta estabilidad se puede ver afectada por fenbmenos quimicos o fisicos.
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Los procesos quimicos influyen en la estructura quimica de los componentes, como son la
hidrélisis o la oxidacién, mientras que los procesos fisicos alteran la distribucion espacial
de los componentes, como son la separacion gravitacional sedimentacion o cremado,
floculacién, coalescencia, maduracion de Ostwald o inversion de fases. La coalescencia y
madurado de Ostwald son los tipos de inestabilidades mas serios, ya que resultan en la
formacién de globulos progresivamente mas grandes, que finalmente llevan a la separacion
de fases. El cremado vy la floculacion representan pasos potenciales hacia la coalescencia
debido a la proximidad de los glébulos [66], [68], [69].

Cremado Sedimentacion Floculacién
. 00 -
Q9’0 ° o | 8% o0%
0~
° | 0b26@® | <%
O
Emulsion | estable \

»OOOO QOOO
Q @ © & OOO

MaduraC!on de Coalescencia Inversion de fases
Ostwald

Figura 11. Fenémenos de inestabilidad de una emulsién. Creado en BioRender.com

e Cremado o sedimentacién: Este fendmeno es resultado de fuerzas externas,
gravitacionales o centrifugas. Cuando los glébulos dispersos son sometidos a estas
fuerzas se separan, generando una capa mas concentrada llamada crema. Si la fase
dispersa es menos densa que el medio continuo (O/W), los glébulos se acumularan
en la superficie, provocando el cremado. Si la fase dispersa es mas densa que el
medio continuo (W/O) se producira la sedimentacion de los glébulos. Este proceso
se puede revertir con una ligera agitacion, sin embargo, la manera mas efectiva de
reducirlo es preparar una emulsién con un tamafio de glébulo menor o aumentar la

viscosidad del medio continuo. La tasa de cremado de un glébulo esférico en un
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liquido viscoso esta descrita por la ley de Stokes, que define la fuerza de friccion que

se opone al movimiento de un cuerpo esférico a través de un fluido viscoso [70]:

_ D*(ps —po)g
18n

Donde v es la velocidad de cremado en cm/s; D es el diametro del glébulo en cm; ps
es la densidad de la fase dispersa en g/cm?; po es la densidad de la fase continua
en g/cm?; g es la constante de aceleracién gravitacional en cm/s?; y n es la viscosidad

de la fase continua en poises (g/cm*s).

Floculacién: Se refiere a la agregacion reversible de glébulos en unidades mas
grandes llamadas floculos, sin que estos sufran cambios en su tamafio. Los glébulos
individuales mantienen su identidad, pero cada floculo se comporta como una
unidad. Esto es el resultado de las fuerzas de van der Waals, cuando no existe
suficiente fuerza repulsiva entre los glébulos para mantenerlos separados. Los
floculos pueden ser re-dispersados por una agitacion suave o dar lugar a la

coalescencia de glébulos.

Coalescencia: Describe un proceso irreversible en donde los glébulos de la fase
dispersa se unen para formar glébulos de mayor tamafo. Cuando los glébulos
coalescen, sufren una deformacion en su area de contacto y se forma una pelicula
de liquido de la fase continua entre los glébulos. Las mismas fuerzas de Van der
Waals evitan que los glébulos se separen, la pelicula liquida entre los glébulos se va
adelgazando hasta que se genera la ruptura de la interfaz y los glébulos se fusionan
en un glébulo mas grande. Este proceso continda hasta que la emulsion se rompe y
se da la completa separacion de las fases acuosa y oleosa. Este es uno de los
mecanismos por los cuales las emulsiones se revierten a su estado
termodindmicamente mas estable, debido a que la coalescencia implica una

disminucién en el &rea superficial expuesta a la fase continua [45], [66], [69].

Maduracién de Ostwald: Es un proceso irreversible que involucra el crecimiento de
glébulos a expensas de unos mas pequefios. Es una consecuencia directa del efecto
Kelvin, el cual describe cémo la solubilidad de un glébulo parcialmente miscible

aumenta a medida que su diametro disminuye. Para llegar a un estado de equilibrio,
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los globulos pequerios de disuelven y sus moléculas se difunden en la fase continua,
para después depositarse en glébulos mas grandes, dando como resultado un
incremento en el tamafio de los globulos. A diferencia de la coalescencia, la
maduracién de Ostwald no requiere que los globulos entren en contacto para
aumentar su tamafio. Este fendmeno de inestabilidad es comdn en las emulsiones
O/W y puede prevenirse al afiadir un segundo ingrediente oleoso que sea inmiscible
en el aceite principal para asi reducir la difusibn de este ultimo. La adicion de
polimeros como el poloxdmero 188 también inhibe este fendmeno, ya que se
adsorbe en la interfase agua-aceite, pero no forma micelas, ademas aumenta la
viscosidad de la fase externa de la emulsion y alenta el proceso de difusion molecular

de la fase oleosa [66].

e Inversion de fases: En este proceso existe un intercambio entre la fase dispersay la
continua, donde una emulsién W/O se transforma en una emulsion O/W o viceversa.
Esto suele ocurrir como resultado de alguna alteracion en la composicion del sistema
o de sus condiciones ambientales, tales como la fraccion en volumen de la fase
dispersa, el tipo de emulsificante o su concentracion, la temperatura o agitacion
mecanica. Se cree que este fendbmeno implica la combinacion de procesos que se
producen durante la floculacion, la coalescencia y la formacién de la emulsion.

También se emplea en la preparacion de nanoemulsiones [68], [69].

3.5.Geles lamelares
Los tensoactivos son capaces de formar diferentes estructuras asociadas al estar dispersos
en un liquido. A concentraciones bajas forman una monocapa compacta en la interfase
agua-aceite, lo que da una pelicula condensada mecanicamente resistente. Esta pelicula
interfacial introduce fuerzas repulsivas que inhiben el acercamiento de los glébulos y forma
una barrera mecénica contra la coalescencia si los globulos llegan a chocar [66]. Al alcanzar
o sobrepasar la CMC, comienzan a formar micelas gracias a las interacciones hidrofébicas.
Rebasando su CMC y en un intervalo especifico de temperatura, los tensoactivos pueden
formar diversas estructuras moleculares con un grado de orden intermedio entre los liquidos
y sélidos. A bajas temperaturas, la movilidad molecular de las cadenas alquilicas se ve
restringida. El tensoactivo se comporta como un sélido hidratado con estructura de bicapa,

gue puede ser de tipo gel (lamelar) o coagel (fase cristalina). Los coageles se encuentran
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a temperaturas menores, casi no poseen agua entre las capas de sus grupos hidrofilicos y
sus cadenas alquilicas presentan una estructura trans en zigzag. Estas cadenas se
encuentran extendidas, alineadas y empaquetadas por fuerzas hidrofilicas (puentes de
hidrogeno) e hidrofébicas (fuerzas de Van der Waals). Este empaquetamiento no permite
gue las cadenas roten libremente, llevandolas a formar estructuras ortorrémbicas o
monoclinicas que provocan la cristalizacion de las cadenas. Cuando se eleva la
temperatura, las cadenas alquilicas no estan tan empaquetadas como en los coageles, lo
gue posibilita la formacion de estructuras hexagonales donde las cadenas pueden rotar
libremente, a pesar de conservar un poco su alineacién. Con esto se evita su cristalizacion
y se lleva a cabo la formacién de geles, los cuales presentan mayor cantidad de agua entre
las capas de grupos hidrofilicos. A la temperatura donde esto sucede se le conoce como
temperatura de transicion Tgel. Si al gel se le calienta por encima de la temperatura de
fusion de su cadena alquilica (también llamada temperatura de transicion Tc), las cadenas
alquilicas pierden su alineacion y adquieren fluidez debido a un mayor desorden
conformacional. En esta fase, los tensoactivos poseen una mayor movilidad a lo largo de la
bicapa y las micelas comienzan a cambiar de forma esférica a forma de varilla. Aqui el
espacio interlamelar entre los grupos hidrofilicos contiene mas agua y los tensoactivos se
comportan como liquidos bidimensionales, es decir, ahora se hallan en un estado de cristal
liguido [71]-[73]. Los cristales liquidos mas comunes en los sistemas de emulsiones

tensoactivo/agua/aceite son de estructura laminar y hexagonal [74].

Figura 12. Representacion del ordenamiento estructural en cristales liquidos de tipo: (a) laminar (con

bicapas de tensoactivos), (b) hexagonal (con micelas cilindricas de tensoactivos). Tomada de [67].
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Figura 13. Estructura de tensoactivos a altas concentraciones. Traducido de [71].

Los tensoactivos suelen mezclarse con alcoholes grasos para aportar textura a formas
cosméticas como las cremas y para ajustar las propiedades reoldgicas de las mismas, en
especial al utilizar alcoholes grasos con cadenas alquilicas de 16 o 18 carbonos. Cuando
estos ingredientes se mezclan, se forma una estructura lamelar extendida, altamente
interconectada de bicapas de tensoactivos y capas de agua interlamelares, llamada red de
gel lamelar [73]. Una red de gel lamelar estable se puede formar Gnicamente dentro de un
rango limitado de concentraciones de tensoactivo y alcoholes grasos, variando sus
proporciones se pueden obtener diversas consistencias y viscosidades de las mezclas.
Cuando se encuentran solos, los alcoholes grasos suelen formar estructuras cristalinas al
momento de enfriarse, mientras que, en combinacién con los tensoactivos, estos
emulsificantes se hinchan con el agua, dando lugar a texturas cremosas Y fluidas [75].

El componente principal de la red de gel lamelar es la fase de gel lamelar L, que consiste
en moléculas anfifilicas en estado sdlido (tensoactivos y alcoholes grasos), empaquetadas
hexagonalmente, dispuestas en bicapas planas y espaciadas regularmente, hinchadas por
la fase acuosa interlamelar, una fase oleosa estabilizada por una monocapa de tensoactivo
y alcoholes grasos, a menudo con cristales hidratados de alcoholes grasos, y una fase
acuosa [76]. La unidad estructural de la bicapa de tensoactivos en la fase Lg es el a-gel,

donde las cadenas alquilicas de la mezcla de tensoactivos y alcoholes grasos se
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encuentran en una configuracion trans y pueden rotar libremente. Esto es debido al efecto
de repulsion lateral que generan los grupos polares de los tensoactivos respecto a las
moléculas de alcoholes grasos. En una conformacién hexagonal, los tensoactivos se
encuentran rodeados por moléculas de alcoholes grasos, permitiendo cierto espaciamiento
entre ellos para que las cadenas alquilicas de los alcoholes grasos puedan rotar.
Dependiendo de la razén de concentracion entre el tensoactivo y el alcohol graso, sera el
namero de moléculas de alcohol graso que roten alrededor de la molécula de tensoactivo,
yendo desde concentraciones 1:2 hasta 1:6 molares (tensoactivo: alcohol graso). A
concentraciones menores, no todos los alcoholes grasos se encuentran rodeados por un
tensoactivo, por lo tanto, podrian cristalizar dentro de una conformacion ortorrombica o

monoclinica [72].
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Figura 14. Tensoactivo empaquetado hexagonalmente (negro) y alcohol graso (blanco y gris) a razén

molar 1:2 a 1:6. Tomada de [72].

En sistemas coloidales tipicos, la concentracion de los tensoactivos se mantiene por debajo
del limite de solubilidad para evitar que estos precipiten, y la temperatura prevista de uso y
almacenamiento del producto es mayor a la temperatura de Kraft (temperatura minima de
un tensoactivo a la cual empieza la formacion de micelas) para permitir una concentracion
de tensoactivo mayor a la de la CMC del sistema. Sin embargo, para que se lleve a cabo la
formacion de una fase de gel lamelar Lg la concentracion del tensoactivo debe estar por
encima del limite de solubilidad y el sistema debe encontrarse por debajo de la temperatura

de Krafft. Dicho esto, una red de gel lamelar podria prepararse al calentar una mezcla de
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tensoactivos, alcoholes grasos y agua a una temperatura mayor a la temperatura de fusion
del tensoactivo, homogeneizando y enfriando a temperatura ambiente [76]. Cuando esta
mezcla se calienta por encima de la temperatura de Krafft, los tensoactivos se encuentran
en una solucién estable formando micelas esféricas. Al enfriar el sistema por debajo del
limite de solubilidad, los tensoactivos se separan de la solucion y forman diversas
estructuras cristalinas, las cuales dependen del parametro critico de empaquetamiento
(CPP), una propiedad que se basa en la geometria del tensoactivo para estimar la
estructura micelar y cuantificar el espacio de empaquetamiento de estos [71]. Para que la
mezcla pueda formar una fase de gel lamelar, su valor de CPP debe ser lo mas cercano
posible a 1.0. Esto suele lograrse con un tensoactivo con un grupo hidrofilico grande (CPP
bajo) y un alcohol graso con un grupo hidrofilico pequefio (CPP alto). Cuando se obtiene
un CPP cercano a 1, las moléculas de la fase de gel lamelar pueden retener grandes
cantidades de agua entre las bicapas debido a la fuerza de repulsidén entre las mismas.

Un punto clave para la eleccion del tensoactivo y del alcohol graso es nuevamente la
temperatura de fusion del sistema de esta mezcla, la temperatura de fusion de un
tensoactivo se ve afectada por la longitud, nimero, saturacién y ramificacion de la o las
cadenas alquilicas. En general se prefieren tensoactivos de una sola cadena alquilica,
saturada y sin ramificaciones, ya que lo contrario tiende a disminuir la temperatura de fusion
del sistema [72].

Cuando se tiene un exceso de alcohol graso en la mezcla, este también forma bicapas
lamelares, pero en este caso, cuando la mezcla se enfria, las cadenas alquilicas de los
alcoholes grasos se solidifican, formando bicapas con un empaquetamiento mas compacto,
lo que deja menos agua en el espacio entre las bicapas. Esta fase soélida tiende a separarse
y a formar la fase Lc, también conocida como coagel o cristal hidratado. Para evitar la
formacion de esta fase, es necesario agregar un tensoactivo con una temperatura de Krafft
alta [76].

Uno de los aspectos mas importantes de la red de gel lamelar son las propiedades
reolégicas que imparte. El sistema es un material altamente viscoso y pseudoplastico, que
posee un alto limite elastico debido a la fase de gel lamelar interconectada. La reologia del
sistema depende en gran medida del tipo, concentracion y proporcién de alcoholes grasos
y tensoactivos utilizados [75].

La naturaleza multifasica de las redes de gel lamelar les imparte propiedades que las hacen
altamente deseables para la formulacion de cremas cosméticas y para productos
farmacéuticos, en términos de apariencia opaca, textura resbaladiza y aceitosa,

propiedades reoldgicas, estabilidad de la emulsion y para la administracién de ingredientes
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activos. Las redes de gel lamelar poseen ciertas ventajas frente a otros ingredientes como

base en la formulacién de cremas cosméticas:

1. Se pueden formular cremas estables y con una textura cremosa con concentraciones
bajas de moléculas anfifilicas (5% w/w). Brindan una textura rica y cremosa debido a
gue las cadenas alquilicas se encuentran en estado soélido en las bicapas
interconectadas, ademas de que las redes de gel lamelar suelen ser mas elasticas que
viscosas en su estado de reposo.

2. Es un material que presenta propiedades pseudoplasticas, a diferencia de otros geles
de polimero espesados con carbomeros. Esto le brinda un caracter mas resbaladizo, el
cual no disminuye, aunque se encuentre bajo presion (como al momento de tallar el
rostro).

Bajo costo debido a las bajas concentraciones de ingredientes que se utilizan.

De igual manera, debido a la red de bicapas interconectas que se forman, las redes de
gel lamelar son muy estables y es muy poco probable que se presente una separacion
de fases con el paso del tiempo. Esto también las hace versétiles a la hora de incorporar

ingredientes solubles en agua, en aceite o aquellos que son insolubles.

Las redes de gel lamelar son una clase de emulsificantes muy adecuados para el area de
proteccion solar. Estas fases lamelares han demostrado mejorar significativamente la
estabilidad de las emulsiones, ademas de brindar propiedades de hidratacién prolongada
debido a que el agua se encuentra en el espacio interlamelar, haciéndola menos propensa
a evaporarse. Esto ayuda a dar una sensacion en la piel que es muy apreciada por los
consumidores. Esto es un punto clave dentro de la formulacién de un protector solar, ya
que la efectividad de la aplicacion del producto por el consumidor depende no solo de los
filtros UV que contiene, sino de qué tan agradable se percibe el producto al momento de la
aplicacion [77]. Caracteristicas sensoriales como sensacion oleosa, piel brillosa o presencia
de capas residuales blancas son algunas de las razones citadas por consumidores como
factores para evitar la compra de ciertos protectores solares [78].

Para proteccién solar, los sistemas lamelares ayudan a conseguir una distribucion
homogénea de los ingredientes, aumentando asi la eficacia del FPS. En términos de
propiedades sensoriales, tales sistemas tipicamente dan una sensacion de piel ligera y

sedosa con un excelente juego con la piel [79].
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4. OBJETIVOS

4.1.Objetivo general

Proponer una formulacién de un filtro solar FPS 30 en crema, bajo el cumplimiento
regulatorio de las regiones de México, Europa y MERCOSUR, desarrollada con un sistema
de geles lamelares para mejorar la estabilidad de la formulacién y las propiedades
sensoriales que los consumidores consideran agradables, para asi favorecer la correcta

aplicacién de protector solar en ellos.

4.2.0bjetivos particulares

e Realizar una busqueda bibliografica sobre geles lamelares, para identificar sus

propiedades y aplicaciones en emulsiones cosméticas y proteccion solar.

e Seleccionar el o los filtros solares a utilizar en la formulacion en emulsion para
lograr tener un FPS 30 y que cumpla los requisitos legales en México, Europa y
MERCOSUR mediante la revision bibliogréfica.

e Proponer una formulacién y proceso de fabricacién para una emulsion con filtro
solar desarrollada con un sistema de gel lamelar que sea funcional,

fundamentada en la investigacion.

e Considerar los aspectos sensoriales de mayor aceptacion en uso por los
consumidores para que la formulacién propuesta de emulsién con filtro solar

cumpla con las expectativas de estos.
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5. PROPUESTA DE FORMULACION DE UN FILTRO SOLAR FPS 30 EN CREMA

5.1. Justificacion

5.1.1. Seleccidon de ingredientes

En la siguiente tabla se presentan los ingredientes seleccionados para la formulacion del

filtro solar FPS 30, con base en las caracteristicas y beneficios que debe tener para el

proposito de este trabajo.

Tabla 12. Ingredientes seleccionados para la formulacién del filtro solar FPS 30.

Caracteristicas y

Caracteristicas de

Componentes Ingredientes o
Beneficios proceso

. . Soluble en agua, estable

Forma complejos con calcio,
. . - incluso a temperaturas de

A zinc, hierro, cobre, aluminio y

gente ) _ 4 °C. i
Gluconato de sodio otros metales pesados. Mejor mas de 80°C. Porcentaje de
quelante uso: 0.1-1%.

Hidratante/

Humectante

Modificador

reolégico

Glicerina

Acrilatos/C10-30 Polimero
cruzado de acrilato de

alquilo

accion quelante que el EDTA

sodico.

De

propiedades solventes.

origen natural, con

Polimero entrecruzado de
acido acrilico, formado por un
copolimero de acrilato de
alquilo C10-30 y uno o mas
mondmeros de acido acrilico,
acido metacrilico o uno de
sus ésteres simples,
entrecruzado con un éter
alilico  (2-propenilico) de
sacarosa o un éter alilico de
pentaeritritol; polimerizado en
un sistema de codisolventes
(etilacetato-ciclohexano 0
benceno o n-hexano). Es un

modificador dependiente de

Sin incompatibilidades.

Porcentaje de uso hasta
80% en productos que no se
enjuagan. Agregar en fase

acuosa.

Sin incompatibilidades.

Afadir al agua y dejar que
se hidrate.

No

porque rompe el polimero.

usar agitacién alta

Requiere neutralizaciéon con

una base.

Pierde
concentraciones altas de

viscosidad con

electrolitos.

Porcentaje de uso: 0.2-1%.
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Emulsificante

Co-

emulsificante

Goma xantana

Estearato de glicerilo (y)
alcohol  behenilico  (y)
acido palmitico (y) acido
estearico (y) lecitina (y)
alcohol laurilico (y) alcohol
miristilico  (y)  alcohol

cetilico

Cetil Fosfato de Potasio

pH extremadamente
eficiente, capaz de
proporcionar alta viscosidad,
debido a que la molécula se
expande cuando se mezcla
con ingredientes acuosos,
brindando el mayor efecto
espesante a pH 5.0. Esto
también le proporciona una
buena

capacidad para

suspender. Ademas, es
rapido de usar y puede formar

geles transparentes.

Modificador

tiene la

reolégico que
capacidad de
suspender, que brinda alta
viscosidad a bajas
concentraciones. Es estable
arangos altos de pH y soluble

en agua caliente y fria.

Brinda

estables,

formulaciones
con  sensacion
suave, no grasosa y de toque
seco al final. Imita la
estructura lipidica de la piel
actuando como una segunda

piel. Mejora el rendimiento de

las formulaciones
cosmeéticas.
Grandes propiedades de

emulsificacion, brinda
estabilidad a la emulsién a
rangos amplios de pH. Es
capaz de formar estructuras
liguidas cristalinas  tanto
lamelares como vesiculares,
donde otros emulsificantes
forman predominantemente

estructuras lamelares.

Agregar en fase acuosa. Se

favorece al premezclar con

glicerina. Su viscosidad
disminuye con altas
velocidades de

cizallamiento.

Mezclar en la fase oleosa y
calentar a 75-80°C. Es no
idnico y compatible con la
mayoria de los tipos de
modificadores de reologia
poliméricos, incluidos
aniénicos y gomas
naturales de uso comdun.

Porcentaje de uso: 3-6%.

Se dispersa en agua
caliente, también puede
dispersarse en la fase

oleosa. Porcentaje de uso:
0.5-5%.

Sin incompatibilidades.
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Emolientes y

polvos

Antioxidante

Carbonato Dicaprilico

Isopropil Lauroil
Sarcosinato
Neopentanoato de
isodecilo

Aluminum Starch
Octenylsuccinate
Pentaerythrityl Tetra-di-t-
butyl

Hydroxyhydrocinnamate

Presenta microdominios en
las estructuras vesiculares,
confiriéndole mayor
estabilidad a la formulacion y
un efecto sinérgico con el

FPS (booster).

Emoliente de facil
esparcibilidad, con un
sensorial seco y

aterciopelado. También funge
como solubilizante de filtros
uv.

Puede solubilizar filtros UV
organicos. Emoliente de baja
viscosidad y buena
Util

dispersar TiOz en polvo.

esparcibilidad. para

Usado como solvente para
filtros UV sélidos. Imparte una
sensacion seca y sedosa.
Mejora la capacidad de
esparcimiento de la
formulacion 'y reduce la

pegajosidad, el arrastre y la

oleosidad de otros
ingredientes.
Adsorbente de grasa,

disminuye oleosidad en
emulsiones, deja un acabado

aterciopelado.

Antioxidante muy eficiente
para sistemas lipofilicos. Con
mejor perfil toxicolégico que
el BHT.

Mezclar en la fase oleosa,
puede calentarse a 80-85°C
Porcentaje de uso: 2-15%.

Sin incompatibilidades.

Mezclar en la fase oleosa,
puede calentarse a 80-
85°C.

Sin incompatibilidades.

Mezclar en la fase oleosa;
puede calentarse a 80-
85°C. Porcentaje de uso:
hasta 10%.

Sin incompatibilidades.

Incorporar en pre-mezcla en
aceite o en hidratantes
solubles en agua (como
glicerina). Afiadir por debajo
de 45°C. Porcentaje de uso:
1-10%.

Sin incompatibilidades.

Se puede adicionar a

temperaturas altas
(>100°C). Porcentaje de

uso: 0.01-0.1%.
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Conservador

Filtros

solares

Phenoxyethanol

(and)

Ethylhexylglycerine

Bis-Ethylhexyloxyphenol

Methoxyphenyl
(and)

Triazine

Polymethylmethacrylate

(BEMT)

Diethylamino
Hydroxybenzoyl
Benzoate (DHHB)

Methylene

Benzotriazolyl

Hexyl

Bis-

Anti-microbiano de amplio
espectro, efectivo en rango
de pH de 3-12. La adicion de
la etilhexilglicerina disminuye
la tensién superficial sobre la
de

microorganismos, mejorando

membrana celular los
la actividad antimicrobiana.

Efectivo contra bacterias
gramnegativas (Enterobacter

gergoviae, Escherichia coli,

Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas  aeruginosa,
Pseudomonas fluorescens,
Pseudomonas putida),
grampositivas

(Staphylococcus aureus 'y
Staphylococcus epidermidis),
levaduras (Candida albicans)
y hongos (Aspergillus niger,
Penicillum pinophilum).
Presenta solubilidad limitada

en agua.

de
espectro y para UVA |

Filtro  solar amplio
fotoestable. Alta contribucion
a proteccion contra UVA.
filtros

Compatible con

orgéanicos e inorganicos.

de
espectro y para UVA |

Filtro  solar amplio
fotoestable y compatible con

filtros inorganicos.

de

espectro con fuerte absorcion

Filtro  solar amplio

Sin incompatibilidades.

Puede ser incorporado
antes o después de realizar
la emulsion, pero a no mas
de 120°C. Porcentaje de

uso: 0.5-1%.

Sin incompatibilidades.

Mezclar en la fase oleosa,
80-85°C.
Porcentaje de uso: maximo
10%.

calentar a

Sin incompatibilidades.

Mezclar en la fase oleosa,
80-85°C.
Porcentaje de uso: maximo
10%.

calentar a

Sin incompatibilidades.

Dispersable en agua No

calentar a mas de 100°C.
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Tetramethylbutylphenol para UVA |. Triple accién: Puede usarse en proceso

(and) Aqua (and) Decyl absorcion, dispersion 'y frio 'y agregarse en

Glucoside (and) reflexion de UVA y UVB. cualquier etapadel proceso,

Propylene Glycol (and) Buena dispersion debidoasu preferentemente post

Xanthan Gum (MBBT tamafio de particula: 120 nm; emulsificacion. Porcentaje

nano) no se absorbe en la piel. de uso: maximo 10%.
Efecto sinérgico con filtros

solares solubles en aceite.

Aqua (and) Titanium Filtro inorganico para UVB y
Dioxide (and) Oleth-10 UVA II, fotoestable. Refleja,
(and) Isodeceth-6 (and) dispersa y absorbe la luz

Aluminum Stearate (and) ultravioleta generando un )
Dispersable en agua, se

Alumina (and) FPS mas alto. Provee
) ] . ] puede agregar en la fase
Simethicone (and) transparencia como filtros
) . acuosa 0 post
Phenoxyethanol (TiO2 orgénicos. Posee un L )
o ) . emulsificacion. Porcentaje
nano aq) recubrimiento hidrofébico de .
o de uso: maximo 25%.
aluminio, con agentes

dispersantes no ionicos para
mantener la estabilidad de la

dispersion.

5.1.2. Calculo del FPS

Una vez seleccionados los filtros solares a emplear, se calcularon los porcentajes
necesarios para llegar a un FPS 30, mediante los simuladores de protectores solares de
BASF y de DSM,; este ultimo solo se tom6 como una referencia adicional, debido que dentro
de su catalogo de filtros UV no se encuentra una version de dioxido de titanio dispersable

en agua, por lo que, se genero la simulacién con una dispersion en aceite.

Tabla 13. Seleccion de filtros solares para FPS 30 de acuerdo con los permitidos en las regiones de
México, Europay MERCOSUR. Calculado con

https://sunscreensimulator.basf.com/Sunscreen Simulator/computation

Nombre INCI Abreviatura Porcentaje
Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl Triazine BEMT 5%
Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate DHHB 5%
Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (nano) MBBT (nhano) 2%
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https://sunscreensimulator.basf.com/Sunscreen_Simulator/computation

Titanium Dioxide (nano)

TiO2 (nano) aq 4%

Total 16%

SIMULACION BASF

FPS: 38.4

Eficacia del filtro (FPS/% Filtro UV): 2.4

UVA-PF/ FPS: 0.98 | UVA-PF: 37.7

Longitud de onda critica: 378 nm

SIMULACION DSM (con TiOz lipé6filo)

FPS: 32.7

Eficacia del filtro (FPS/% Filtro UV): 2.0

UVA-PF/ FPS: 0.86 = UVA-PF: 24.7

Longitud de onda critica: 382 nm

& ¢
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Figura 15. Espectro de absorcidn de la propuesta de formulacion para protector solar FPS 30,
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Figura 16. Espectro de absorcidn para la propuesta de formulacién para un protector solar FPS 30,

simul

ador DSM (con TiOz lipofilico).
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5.2.Disefio de formulacion

A continuacién, se presenta la propuesta de formulacion para un filtro solar con FPS 30 en

crema, desarrollado con un sistema de gel lamelar:

Tabla 14. Propuesta de formulacién de un protector solar con FPS 30.

Nombre comun/ comercial (INCI) Funcion (Yow/w)

Parte A

Agua desmineralizada (Aqua) Vehiculo 54.05

Gluconato de sodio (Sodium Gluconate) Agente quelante 0.10

Carbopol Ultrez 21 (Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Modificador reolégico 0.30

Crosspolymer)

Parte B

Glicerina (Glycerin) Hidratante/ Humectante 1.00

Goma xantana (Xantan gum) Modificador de 0.25
viscosidad

Parte C

Amphisol™ K (Potassium Cetyl Phosphate) Co-Emulsificante 0.50

Cetiol CC (Dicaprylyl Carbonate) Emoliente 3.00

Eldew® SL-205 (Isopropyl Lauroyl Sarcosinate) Emoliente 3.00

Ceraphyl SLK (Isodecyl Neopentanoate) Emoliente 3.00

Tinosorb® S (Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl  Filtro solar 5.00

Triazine (and) Polymethylmethacrylate)

Uvinul® A Plus Granular (Diethylamino Filtro solar 5.00

Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate)

ProLipid™ 141 (Glyceryl Stearate (and) Behenyl Emulsificante (Formador 5.00

Alcohol (and) Palmitic Acid (and) Stearic Acid (and)

de gel lamelar)
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Lecithin (and) Lauryl Alcohol (and) Myristyl Alcohol
(and) Cetyl Alcohol)

Parte D

Hidréxido de sodio 18% (sodium hydroxide) Neutralizador 0.70

Parte E

Tinosorb® M (Methylene Bis-Benzotriazolyl Filtro solar 2.00

Tetramethylbutylphenol (and) Aqua (and) Decyl

Glucoside (and) Propylene Glycol (and) Xanthan Gum)

Solaveil CT-12W (Aqua (and) Titanium Dioxide (and) Filtro solar 12.00

Oleth-10 (and) Isodeceth-6 (and) Aluminum Stearate

(and) Alumina (and) Simethicone (and)

Phenoxyethanol)

Parte F

Glicerina (Glycerin) Hidratante/ Humectante 2.00

Dry Flo® PC (Aluminum Starch Octenylsuccinate) Polimero para toque 2.00
seco

Parte G

Tinogard® TT (Pentaerythrityl Tetra-di-tbutyl Antioxidante 0.10

Hydroxyhydrocinnamate)

Euxyl™ PE 9010 (Phenoxyethanol (and) Conservador 1.00

Ethylhexylglycerine)

Pardmetros organolépticos y fisicoquimicos esperados:

Apariencia: Crema ligeramente viscosa de color Olor: Caracteristico a pH=6.0-7.0

blanco, homogénea sin grumos.

Centrifuga (3000 rpm, 15 minutos, 3 ciclos): sin

separacion de fases.

protector solar.

Viscosidad (aguja 6, 20 rpm, 1
minuto): 30,000-35,000 cPs.
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5.3.Proceso de fabricacion

Tanque Principal

INICIO )
. /
Agua (agua) L
54.05 % Adicionar

L

Gluconato de sodio . Agitacion media con propela
{SOGiurg ?L;}conme) —_— - Adicionar y mezclar Tiempo: 2 min

Y

Carbopol Ultrez 21 (Acrylates/C10-30 . ~ Dejar hidratar 3 min
Alkyl Acrylate Crosspolymer) — | Adicion lentay mezclar Agitacién media con propela
0.3 % Tiempo: 5 min

Total

incorporacion -No— Continuar agitacion 10 min

Agitacion media con propela

Premezclal ——— Adicionar y mezclar .
Tiempo: 3 min

Total

incorporacién — No. —s Continuar agitacion 3 min

‘ Calentar a 80-85°C J<— Mantener agitacion media

l

Adicionar fase oleosa y Mantener temperatura 80-85°C
Agitacion alta con propela 15 min

mezclar . -
Agitacion con ultra turrax 2-3 min

l

Emulsién Mantener temperatura 80-85°C

homogénea —No— Continuar agitacion alta con propela 10 min

1
Si

[ Enfriar a 60-65°C }; Mantener agitacion media con propela
A\

Hidréxido de sodio 18% (Sodium . _
hydroxide) 0.7 % —b—[ Ajustar pH }q— pH= 6.0-7.0

Y

[ Enfriar a < 40°C J-— Mantener agitacion media con propela
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Tinosorh M (Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethylbutylphenol (and) Agua
(and) Decyl Glucoside (and) Propylene Glycol (and) Xanthan Gum) 2.0 % )
. L . Adicionar uno a uno y Agitacion media con propela
Solaveil CT-12W(Aqua (and) Titanium Dioxide (and) Oleth-10 (and) Isodeceth-6 ———* et Tiempo: 3 min

(and) Aluminum Stearate (and) Alumina (and) Simethicone (and)
Phenoxyethanol) 12,0 % l

Total

incorporacion = =No—= Continuar agitacion 5 min

Si
- Agitacion media con propela
Premezcla 2 e Adicionar y mezclar Tiempo: 3 min
. . A J
Tinogard TT (Pentaerythrityl Tetra-di-tbutyl
Hydroxyhydrocinnamate) 0.1 % Adicionar uno a uno y Agitacion media con propela
Euxyl FE 9010 (Phenoxyethanol {and) mezclar “ Tiempo: 2 min

Ethylhexylglycerine) 1.0 %

Y

‘ Enfriar a 25°C ‘

l

Verificar pH

6.0.7.0 =MNo —g Ajustar

Werificar pardmetros organolépticos
y fisicoquimicos

FIN

Figura 17. Proceso de fabricacion de un protector solar con FPS 30 desarrollado
con un sistema de gel lamelar.
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Premezcla 1

Glicerina (Glycerin) 1.0 %
Goma Xantana (Xantan gum) 0.25 %

Agitacion media con propela

Adicionar y mezclar
_'{ o -~ Tiempo: 2 min

Total

incorporacién — -No— —p= Continuar agitacion 3 min

Adicionar a tanque principal

Figura 18. Premezcla 1 para el proceso de fabricaciéon del protector solar
propuesto.

Premezcla 2

Glicerina (Glycerin) 2.0 % o .
Dry Flo ()ilurs':linum) Starc; —=| Adicionar y mezclar }4, Agltacl?rlfl mEdlaZCor'l propeta
iempo: 2 min
Octenylsuccinate) 2.0 % P

Total

incorporacion — -No— —m Continuar agitacion 3 min

Adicionar a tanque principal

Figura 19. Premezcla 2 para el proceso de fabricacion del protector solar
propuesto.

Amphisol K (Potassium Cetyl Phosphate) 0.5 %
Cetiol CC (Dicaprylyl Carbonate) 3.0 % Fase oleosa

Eldew SL-205 (Isopropyl Lauroyl Sarcosinate) 3.0 %
Ceraphyl SLK (Isodecyl Neopentanoate) 3.0 %

Tinosorb S (Bis-Ethylhexyloxyphenol Methoxyphenyl Triazine (and)
Polymethylmethacrylate) 5.0 %

Uvinul A Plus Granular (Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl
Benzoate) 5.0 %

——-—‘ Adicionar }

ProLipid 141 (Glyceryl Stearate (and) Behenyl Alcohal (and) ]
Palmitic Acid (and) Stearic Acid (and) Lecithin (and) Lauryl Alcohol 80-85°C
(and) Myristyl Alcohal (and) Cetyl Alcohol) 5.0 % -
Crltaify i)y +—— Agitacion media-alta

Tiempo: 15 min

Total

I —No- - Continuar agitacién 10 min
solubilizacion

Adicionar a tanque principal

Figura 20. Fase oleosa para el proceso de fabricacion del protector solar
propuesto.
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6. DISCUSION

Las emulsiones cosméticas, como lo es un filtro solar en crema, deben cumplir con
caracteristicas de efectividad, estabilidad y seguridad, aunque actualmente el aspecto
estético y sensorial conforman un punto clave para que los usuarios se apliquen el producto
de manera adecuada y este pueda cumplir con su funcion [78], [80]. Estas caracteristicas
se tomaron en cuenta para la eleccién de ingredientes en la formulacion propuesta en este
trabajo:

e Agente guelante: Se utilizé gluconato de sodio en vez del tradicional EDTA disddico,
porque ademas de ser un buen quelante con iones presentes en el agua, como el calcio,
tiene la capacidad de formar complejos con el hierro y cobre en un rango amplio de pH,
lo que ademas protege a los aceites e ingredientes activos, especialmente los filtros
solares.

e Conservador: Este producto posee fenoxietanol, un excelente bactericida, en especial
para microorganismos Gramnegativos, en combinacion con la etilhexilglicerina, que
aumenta la efectividad del primero para proveer la actividad antimicrobiana de amplio
espectro. Demuestra efectividad desde concentraciones de 0.5%, abarcando un
extenso rango de pH (3-12), con lo que se asegura su efectividad incluso si el pH de la
formulacién llegase a encontrarse en los limites de su especificaciéon (6.0-7.0). Se
selecciondé debido a su formulacion simple, pero efectiva, la cual no presenta
incompatibilidades con ningun ingrediente de la férmula y tampoco presenta
limitaciones de pH. Esto resulta importante dado que dentro de la formulacion se tiene
un ingrediente dependiente de pH (copolimero de acrilatos), lo cual implica cambios en
la acidez/basicidad de la férmula a lo largo de su fabricacion. De igual forma, se adiciona
al final cuando ya no se presentan cambios de pH ni de temperatura en la emulsién, lo
cual asegura su efectividad dentro del proceso de fabricacion.

e Hidratante: la glicerina es el hidratante mas usado por sus grandes capacidades
higroscopicas, ser de origen natural y no presentar incompatibilidades. En este caso,
ademas de fungir como hidratnte, se utiliza como cosolvente para solubilizar el almidén
de aluminio.

e Emolientes y modificadores sensoriales en polvo: se seleccionaron emolientes con
buena esparcibilidad, que ademas ayudan a solubilizar los filtros organicos (Carbonato
de Dicaprililo, Lauroil Sarcosinato de Isopropilo y Neopentanoato de Isodecilo). Estos
emolientes junto con el almidon de aluminio (Aluminum Starch Octenylsuccinate), el

cual presenta capacidades adsorbentes, disminuyen la oleosidad en la formulacién y
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brindan una sensacion seca y aterciopelada, una caracteristica sensorial que buscan
los consumidores al final de la aplicacion del producto.

e Modificadores reolégicos: El modificador reoldgico principal es el Acrylates/C10-30 alky!l
acrylate crosspolymer (Carbopol Ultrez 21), un copolimero del acido poliacrilico capaz
de ofrecer viscosidad a la formulacion desde concentraciones minimas como 0.2%. A
comparacion de otros copolimeros de acrilato o modificadores reoldgicos como la
carboximetilcelulosa, hidroxietilcelulosa 0 goma xantana, se requiere una menor
concentracion de polimero para alcanzar viscosidades altas [81]. Ademas de presentar
propiedades de humectacion rapida, de entre 2 y 3 minutos sin agitacion, es un
copolimero dependiente de pH, es decir, requiere de la neutralizaciéon de una base
(como NaOH o trietanolamina) para la formacion de la red encargada de impartir la
viscosidad, proveyendo viscosidades de hasta 60,000 cPs desde un pH de 5, siendo su
rango optimo de pH de 5-10. También tiene la capacidad de tolerar electrolitos. Es
crucial conocer el rango de pH al que debe encontrarse la formulacion y si ésta presenta
ingredientes activos especiales que requieran un rango especifico de pH o modifiquen
el mismo, como los alfa hidroxiacidos o algun electrolito, ya que estos componentes
pueden disminuir la viscosidad del polimero o reducir el pH a valores donde este ya no
es efectivo y se rompa la red o pierda sus propiedades de suspension. Dadas las
caracteristicas de la formulacién propuesta en este trabajo, se selecciond el Carbopol
Ultrez 21 como modificador reoldgico principal por ser un espesante eficiente a bajas
concentraciones, su capacidad de suspension (para los filtros solares organicos) y
porque ayuda a crear emulsiones cremosas sin dejar sensacion pegajosa. Como
auxiliar, se tiene la goma xantana, que es un ingrediente muy utilizado ya que brinda
altas viscosidades a concentraciones bajas y es agente de suspension muy util que
trabaja a rangos amplios de pH; también puede ayudar a estabilizar la emulsion.

0
%o ‘
\ u\\\\

..
o o o

H,C \/lko/ﬂ HC \)ko/“ HC \ o/“ /\O “\\\\
RO !ﬂ

Entrecruzado con: R’ = hidrégeno o 2-propenil, donde al
menos dos grupos R” son 2-propenil

Copolimero de:  R= cadena alquilica de 10-30 carbonos
R” = hidrégeno o cadena alquilica “simple”

Figura 21. Estructura del Acrylates/C10-30 alkyl acrylate crosspolymer (Carbopol Ultrez 21).



e Formador de gel lamelar (emulsificante): Para esto, se eligid la combinacion de
estearato de glicerilo (y) alcohol behenilico (y) acido palmitico (y) acido estearico (y)
lecitina (y) alcohol laurilico (y) alcohol miristilico (y) alcohol cetilico (Prolipid 141), cuyas
moléculas anfifilicas generan una estructura lamelar similar a la del estrato cérneo de
piel. Esto aumenta la funcién de barrera de la piel y la hidratacion de ésta. Los geles
lamelares forman una red de bicapas que rodean la interfaz de aceite y se extienden
hacia la fase acuosa, formando una tercera fase entre el aceite y el agua, que evita la
coalescencia y estabiliza la emulsién al brindar viscosidad. Como resultado, se obtiene
una matriz “aceite en gel lamelar en agua”, que simula el orden lamelar de los lipidos
naturales de la piel [82]. Esta mezcla de alcoholes y &cidos grasos brinda diversos
beneficios a la formulacion, tanto de estabilidad como sensoriales, como son: proveer
una sensacion suave y aterciopelada post aplicacion, mejor distribucion de pigmentos
y filtros solares y la formacion de una capa hidrofébica, dando como resultado un FPS
mayor y con cierta resistencia al agua, también mejora la sensacion grasosa en
formulaciones con un alto contenido de fase oleosa y disminuye el residuo blanco que
dejan los filtros solares inorganicos, como el dioxido de titanio presente en la
formulaciébn. Ademas, no presenta incompatibilidades con otros polimeros

modificadores de la reologia.

Water Oil/Lamellar Gel Interface

Hydrophobic Hydrocarbon Domain
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Figura 22. Estructura lamelar del Prolipid 141.

l

Lamellar Gel Matrix
Bilayers/Water Interface

Co-emulsificantes: Se selecciono el Cetil fosfato de potasio por ser un emulsificante eficaz
que brinda estabilidad a la formula y actia como potenciador (booster en inglés) del FPS.
Posee un valor teérico de HLB de 9.6 Se requieren valores de HLB altos (arriba de 8), lo
cual lo hace apto para fungir como emulsificante O/W. Es de caracter aniénico y lipofilico y
posee una estructura similar a los fosfolipidos que se encuentran en la piel, por lo que
presenta buena afinidad con ella, asi como buenas propiedades de esparcibilidad y

sensacion suave post aplicacion. Este ingrediente es capaz de formar microdominios
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constituidos de moléculas autoorganizadas del mismo, donde las cabezas con grupos
polares crean una carga negativa en el area; la repulsién de las vesiculas previene su
coalescencia, confiriendo asi mayor estabilidad a la formulacion. La formacién de una
emulsién es un proceso termodinamicamente inestable, por lo que, siempre tendera a una
separacion de fases debido a un aumento en la energia de Gibbs. Sin embargo, puede
volverse cinéticamente estable si se afiaden emulsificantes y co-emulsificantes, de aqui que
la correcta seleccion de dichos ingredientes para cada sistema sea de tan alta relevancia,
ya que ayudaran a disminuir la tension interfacial, aumentando asi la estabilidad de la
emulsion.
Kt
o
NSNS NSNS 0N o/

/ %o
HO

Figura 23. Estructura del Cetil Fosfato de potasio (Potassium Cetyl Phosphate).
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Figura 24. Formacién de microdominios del Potassium Cetyl Phosphate (Amphisol K).

e Antioxidante: se seleccion6 el Hidroxihidrocinamato de pentaeritritilo tetra-di-tbutilo por
presentar propiedades antioxidantes mas eficientes que los derivados de vitamina C
(acido ascérbico), sobre todo por la carga tan alta de fase oleosa que presentan los
protectores solares y por presentar un mejor perfil toxicolégico que el butilhidroxitolueno
(BHT).

e Filtros solares: con respecto a los filtros solares, se tomaron en cuenta Unicamente
aguellos permitidos por la regulacion de las tres regiones objetivo: México, Europa y

MERCOSUR, se excluy¢ la region de Estados Unidos debido a las altas restricciones
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gue presentan en productos de proteccion solar, ademas de que la lista de filtros solares
aprobados es muy limitada [43], [83]-[85]. Dentro de estos, se seleccionaron filtros
solares organicos e inorganicos que fueran de amplio espectro o que brindaran
proteccion en diferentes longitudes de onda del espectro UVA/UVB para proveer
proteccion contra radiaciones UVA |, UVA Il y UVB (280-400 nm), y que no presentaran
incompatibilidades entre ellos ni con otros ingredientes de la formula. Un filtro o
protector solar se denomina de amplio espectro cuando su longitud de onda critica
(aquella por debajo de la cual reside el 90% del &rea bajo la curva de absorbancia) es
igual o mayor a 370 nm [86]. EI BEMT es uno de los filtros UV de amplio espectro mas
eficientes, que a su vez ayuda a estabilizar a otros filtros UV, brindando ademas buenas
propiedades sensoriales. EI DHHB es un filtro organico que absorbe la radiacion UVA-
|, debido a su alta fotoestabilidad, garantiza una proteccion eficiente durante mas
tiempo. Por otro lado, para evitar un mayor porcentaje de fase oleosa que pueda
desestabilizar la formulacion, se seleccionaron dos filtros solares dispersos en agua
(MBBT (nano) y TiO2 (nano) aq que, a su vez, brindan un efecto sinérgico con aquellos
filtros solubles en la fase oleosa. El MBBT nano es un filtro solar que, por su reducido
tamafio de particula, actia también dispersando y reflejando la luz, ademéas de
absorberla como es caracteristico de los filtros UV organicos. Por si solo tiene una
longitud de onda critica de 388 nm, siendo asi de amplio espectro. El TiO2 brinda varias
ventajas a la formulacion al ser nano particulado y contar con un recubrimiento de
aluminio: el tener este tamafio de particula le permite reducir el efecto de residuo blanco
causado por la reflexion de la radiacién y al mismo tiempo mejora capacidad de reflejar
la radiacion UVB. Sin embargo, el dioxido de titanio nano en altos grados de pureza
también funge como semiconductor, lo que le permite absorber radiacion UV al igual
que los filtros solares inorganicos [87], [88]. Esto presenta dos principales
problematicas: al absorber radiacion, se liberan radicales libres involucrados en
procesos de oxidacion, los cuales son indeseables dentro de una formulacion de un
protector solar. Segundo, las nano particulas de TiO:z tienden a aglomerarse hasta
formar particulas de méas de 220 nm, donde, a pesar de que vuelven a reflejar la luz, se
presenta de nuevo el residuo blanco [89]. Esto se resuelve al recubrir las particulas de
dioxido de titanio con aluminio, tal como el Solaveil CT-12W. Aunado a esto, el hecho
de que se encuentre dispersado en una solucion acuosa disminuye gradualmente el
tiempo de fabricacion dado que es mas facil incorporarlo a la formulacion, volviendo el

proceso mas eficiente.
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De acuerdo con la NOM-141-SSA1/SCFI-2012, el factor minimo de proteccién UVA
debe corresponder a 1/3 del FPS que se indica en la etiqueta del producto. En este
caso, la mezcla de filtros solares seleccionados presenta una relacion entre la
proteccion UVA y el FPS (UVA-PF/ FPS) de 0.98, para cumplir con lo estipulado en la
legislacién, este valor tiene que ser de minimo 0.33, lo cual indica que la seleccion de

filtros solares realizada cumple este estandar.

PARTICULAS
DE TiO:

i
O_o o (@)
o g Joo
| °g ©

Filtro solar inorganico
La radiacion UV es dispersada y absorbida
por las particulas de TiOz

Figura 25. Mecanismo de proteccion solar del TiOs.

Dentro del proceso de fabricacion existen diversos puntos criticos para garantizar la
estabilidad de la emulsion y la eficacia del filtro solar:

e Solubilidad: si no se garantiza la correcta solubilidad de los ingredientes (mediante
agitacion y/o temperatura), la emulsion presentara grumos y no sera homogénea. La
incorrecta solubilidad de los filtros solares implica que la capa protectora sobre la piel
no sera homogénea, por lo que el FPS sera menor al calculado y dara como resultado
una proteccion deficiente.

e Temperatura: la temperatura de solubilidad de los ingredientes determinara el rango al
cual se deben calentar ambas fases de la emulsion, para asi asegurar que todos los
ingredientes se encuentren solubilizados antes de formar la emulsion. Se sugiere hacer
una prueba de solubilidad antes de mezclar ambas fases para confirmar que no queden
particulas de ningun ingrediente, en especial de los filtros solares. En este caso, el
rango de temperatura es de 80-85°C, ya que se tienen ingredientes cuya temperatura
de solubilidad es alrededor de 85°C (como el Cetil fosfato de Potasio). Ambas fases

deben encontrarse a la misma temperatura para garantizar la correcta formacién de las
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micelas y que el proceso de emulsificacion sea exitoso al momento de mezclar la fase
oleosa con la acuosa. De no ser asi, se corre el riesgo de presentarse fenbmenos de
inestabilidad, como la separacién de fases o el cremado. Por otra parte, si no se
conocen las temperaturas maximas de estabilidad de ingredientes como los
antioxidantes, conservadores o ingredientes activos, estos pueden perder su eficacia si
se agregan a temperaturas superiores a las indicadas en las fichas técnica, dado esto,
siempre es recomendado afadir este tipo de ingredientes cuando la emulsion se
encuentra por debajo de los 40°C.

Agitacion: debe ser suficiente y constante en todas las etapas del proceso de
fabricacion. Si es muy baja, la emulsién puede no quedar homogénea, pero si, por el
contrario, es demasiado alta, puede haber riesgo de que la red del polimero de acrilatos
(Carbopol Ultrez 21) se rompa, perdiendo viscosidad y desestabilizando la formulacion.
pH: el modificador reoldgico utilizado es dependiente de pH, por lo que requiere
mantenerse en un rango de pH de entre 5-9 para conservar sus propiedades de agente
espesante y de suspension [90]. De acuerdo con lo anterior, el pH de la formulacién
final debe oscilar en un rango entre 6.0-7.0, para mantener las propiedades del
modificador reoldgico a la vez que sigue siendo compatible con el pH de la piel (5.5-
6.5). El orden de adicién de ingredientes también es clave para esta variable, ya que
cambios muy drasticos en el pH a lo largo del proceso de fabricacién pueden alterar la
funcionalidad o eficacia de ingredientes activos, conservadores o algun otro ingrediente

dependiente de pH dentro de la formulacion.
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7. CONCLUSIONES

En este trabajo se llevd a cabo la revisién bibliogréfica de diversas fuentes para la
elaboracion de una propuesta de formulacion de un protector solar FPS 30 desarrollado
con un sistema de gel lamelar. En esta, la formacién de bicapas lamelares, resultado de
la mezcla de &cidos y alcoholes grasos, ofrecen a la formula propiedades emulsificantes
y de estabilidad al mejorar la distribucién de los filtros solares y demas ingredientes
oleosos, y, como consecuencia, mejorar la sensacion grasa caracteristica de los
protectores solares. Otra ventaja de afadir geles lamelares, en relacion con las
aplicaciones de proteccion solar, es la mejora de la resistencia al agua.

El planteamiento de esta formulacion se llevé a cabo con base en los lineamientos
establecidos dentro del cumplimiento regulatorio nacional, considerando también las
regulaciones de las regiones de MERCOSUR y Europa para la seleccion de filtros
solares. Dicha mezcla de filtros fue ideada para brindar una proteccion solar alta (con
un FPS calculado de 38.4) y asegurando que cubra los rangos de longitud de onda de
las radiaciones UVA (I y Il) y UVB, para una proteccion de amplio espectro.

Ademas, sabiendo que uno de los principales retos que presenta la formulacion de
protectores solares es estabilizar los filtros solares y la alta carga de fase oleosa y
presentar un perfil sensorial agradable, se presenta una formula con filtros solares
dispersables en agua e ingredientes como emolientes y co-emulsificantes que, en
conjunto, dan como resultado una emulsién con menos del 25% de fase oleosa y con
un sensorial seco, sedoso y aterciopelado, pudiendo ofrecer asi una ventaja importante
con respecto a las formulaciones que se encuentran en el mercado al dia de hoy.

El control de las variables y puntos criticos dentro del proceso de fabricacién también
seran cruciales para la elaboracion de un protector solar funcional. Factores como la
temperatura de calentamiento de ambas fases y la velocidad de agitacion a lo largo del
proceso son claves para garantizar una emulsién exitosa, dado que su formacion implica
un proceso termodinamicamente inestable y se requiere de un aporte de energia para
disminuir la tension interfacial y permitir la formacion de micelas. El pH y el orden de
adiciéon de los ingredientes también son parametros por considerar para evitar
fendmenos de inestabilidad y/o pérdida de funcionalidad de los ingredientes.

Con ello, en este trabajo se presenta una propuesta atractiva de un protector solar que
brinde alta proteccion contra la radiacion UV, al mismo tiempo que mantiene
propiedades sensoriales que sean del agrado del mercado, para asi favorecer el apego
a buenos habitos de proteccién solar dentro de los consumidores.
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