ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

FACULTAD DE CIENCIAS
CARRERA DE INGENIERIA QUIMICA

“DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA
CREMA CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE
LAS HOJAS DE MOSQUERA (Croton elegans kunth)”

TRABAJO DE TITULACION

TIPO: Proyecto Técnico

Presentado para optar al grado académico de:

INGENIERA QUIMICA

AUTORA: MARIA FRANCISCA MENESES JIMENEZ

DIRECTORA: ING. CRISTINA GABRIELA CALDERON TAPIA

Riobamba-Ecuador
2019



© 2019, Maria Francisca Meneses Jiménez

Se autoriza la reproduccion total o parcial, con fines académicos por cualquier medio o

procedimientos, incluyendo las citas bibliograficas del documento, siempre y cuando se
reconozca el Derecho de Autor.



ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS

CARRERA DE INGENIERIA QUIMICA

El Tribunal del trabajo de titulacién certifica que: el presente trabajo de investigacion tipo
Proyecto Técnico “DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA CREMA
CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS HOJAS DE MOSQUERA (Croton
elegans Kunth)” de responsabilidad de la sefiorita: Maria Francisca Meneses Jiménez, ha sido
minuciosamente revisado por los Miembros del Tribunal del trabajo de titulacion, quedando

autorizada su presentacion.

FIRMA FECHA

. . s ﬂ‘T)
Ing. Cristina Gabriela Calderén Tapia iS008 Q8Ieq ], 07/11/2019

DIRECTORA DEL TRABAJO DE

TITULACION

Ing. Paul Gustavo Palmay Paredes 07/11/2019
MIEMBRO DEL TRIBUNAL
Lcda. Karen Acosta Ledn 07/11/2019

MIEVIBRO DESIGNADO DEL

DECANATO



DECLARACION DE AUTENTICIDAD

Yo, Maria Francisca Meneses Jiménez, declaro que el presente Trabajo de Titulacion es de mi
autoria y que los resultados del mismo son auténticos y originales. Los textos constantes en el

documento que provienen de otra fuente estan debidamente citados y referenciados.

Como autora asumo la responsabilidad legal y académica de los contenidos de este trabajo de
Titulacién.

Riobamba, 07 de noviembre de 2019

Maria Francisca Meneses Jiménez

Cédula de identidad: 060465674-4



DEDICATORIA

Dedico esta tesis en primer lugar a Dios por haberme permitido que este momento llegue a mi

vida y pueda cumplir uno de mis suefios.

A mi padre Freddy Meneses, quien me ha ensefiado el valor de la perseverancia por alcanzar los
suefios y que debo seguir adelante a pesar de los obstéaculos.

A mi madre Piedad Jiménez, quien ha estado ahi en todo el transcurso de mi carrera y de mi

vida, guidndome y aconsejandome para que llegue a ser una profesional.

A mis hermanas Maria Fernanda y Mayte Meneses Jiménez, quienes amo con todo mi corazén
y nunca dudaron de mi capacidad, siempre confiaron en mi y son un pilar fundamental para
alcanzar esta meta trazada.

A mis abuelitas Ximena y Norma Jiménez, quienes estuvieron apoyandome, cuidandome y

guiandome en todo el transcurso de mi carrera.

A mis abuelitos, primos y tios, gracias por su ayuda incondicional

Maria Francisca Meneses Jiménez



AGRADECIMIENTO

En este presente trabajo en primer lugar quiero agradecer a Dios por bendecirme y haberme

permitido llegar a cumplir uno de mis suefios anhelados.

A la ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO por darme la oportunidad de
estudiar y ser una profesional.

A mis padres, gracias por su paciencia, sacrificio, apoyo, comprension y todo el carifio

brindado, para poder culminar mi carrera y este trabajo.
A mis hermanas, quienes confiaron en mi en todo momento para culminar esta meta.

A la Ing. Cristina Calderdn, directora de este Trabajo de Titulacion quién aportdé con sus

conocimientos para poder cumplir esta meta y culmine mi carrera.
Al Ing. Paul Palmay, gracias por su amistad y apoyo durante el desarrollo del presente trabajo.

A mi tia Zulema Jiménez, quien me apoyo en todo el transcurso de mi carrera para que salga

adelante y me adapte al estar lejos de mis padres.

A Paola Coronel, quien llego a ser mi hermana, mejor amiga y consejera en todo el transcurso

de la carrera.

A todos los docentes que formaron parte de mi formacién académica con sus conocimientos y

gue me brindaron sus consejos para ser una buena profesional.

A todos mis amigos y amigas, les quiero agradecer por su amistad brindada, consejos, apoyo,
animos y compafiia en todos los momentos para poder culminar con esta etapa de mi carrera,

siempre los llevaré presentes en mi corazon.

Maria Francisca Meneses Jiménez



CONTENIDO

RESUMEN . ...ttt b e she e sh e s b e be e be e sbeenbeesbeesane s podll
AB ST RACT Lttt b e bttt h e b e bt b e nbe e b b ehb et e beeate e XXiii
CAPTTULO Lottt sttt 1
1. DIAGNOSTICO Y DEFINICION DEL PROBLEMA .......cccooovveireieeeeneeneen, 1
1.1. Identificacion del Problema...........cccooiiiii 1
1.2. [0 ESY ] o7 Tl Lo a o (=Tl =d 0] /=Tod (o OSSP 2
1.3. Linea base del ProyECtO.....cccciii i s 3
131, ANTECEABNTES. ...ttt ettt e 3
1.3.2. MAICO CONCEPTUAL ..ottt 3
1.3.2.1. Croton elegans Kunth (MOSQUETA) .......ccverveieieiiiiine et 3
1.3.2.2. DeSCriPCION TAXONOMUCA ... ...cvevieriiieeiirieiestei ettt 4
1.3.2.3. DescripCion MOrfOlOQICA. ........cccviiiiicie e 4
1.3.2.4. DesCripCiOn GEOGIAfICA .....ccueivveieieciee e 5
1.3.2.5. Propiedades EtnofarmacolOgiCas..........cccovevviieiieii i 5
1.3.2.6. MECANISMO A8 ACCION ...ttt 6
1.3.2.6.1. Actividad de la planta MOSQUEIA.........c.cciiieiiiiiiie ettt s re et ere 6
1.3.2.7. EXETACTOS ...ttt s 7
1.3.2.8. Clasificacion de 10S EXIFACOS ........cuvieirierieiirisie e 7
1.3.2.8.1.  SegUn el criterio farmacULICO ...........ccceiriiiiiiiiee e 7
1.3.2.8.2.  Segln su consistencia y concentracion del prinCipio activo .........cc.ccoeeevverncnnen. 8
1.3.2.8.3.  Segun el solvente UtIlIZA0O0 ..........coveeiiieiiieeee e 9
1.3.2.9. SOIVENTE. ... 9
1.3.2.9.1.  SOIVENLES POIAIES.......ccoiiiiiiieeeee e 10
1.3.2.9.1.1. AICONOI BHIICO.....cvieiiiiiicie e 10
1.3.2.9.2.  SOIVENLES APOIAIES......cueiieiieie ettt eseesreeneenee e 10
1.3.2.9.2. 1. BEINCENO ...eviiiiieie ettt sttt ettt st e sbe et sbe e s st et et a e ae b nre e 10
1.3.2.9.2.2. ClOIOFOIMO ...ttt 10
1.3.2.9.3.  SelecCion del SOIVENTE .........coviiiiiiii e 10

Vi



1.3.2.10. g = (103 1o ) 1T 11

1.3.2.10.1. Factores que influyen en la eXtracCion...........ccccceceveeieiiiii i 11
1.3.211.  Metodos de EXIFACCION ....c.ccueiiiiiiieiiieieie et 11
1.3.2.11. 1. EXtraCCiOn MECANICA.......cviveuiriiuiitiisieieie ettt 12
1.3.2.11. 1.0, POF EXPIESION ...uiiitiieiiieeiieteeste sttt ettt 12
1.3.2.11.1.2. POF INCISTON ...ttt 12
1.3.2.10.0.3. POF CAIOK ...t 13
1.3.2.11.2. DESHHACION. ...ttt 13
1.3.2.11.2.1. POF Arrastre 0 VAPOK .......ccciiiieii ettt s te ettt s be et besra e re s 13
1.3.2.11.3. EXtraccion CON DiSOIVENTES ..........cccoviiiiiiiriiiiei e 14
1.3.2.11.3.1. Extraccion SOlido-Liquido.........cccceiiiiiiiiiicccecc e 14
1.3.2.11.3.2. DISCONMTINUAL ....uvevtetiete ittt bbbt b b 14
1.3.2.10.3.3. CONTINUA ...ttt bbbttt b et 15
1.3.2.11.3.4. Extraccion LiqUido-LiQUIAO ........cccoovieriieriiiiee e e 15
1.3.2.12.  Concentracion del EXIrACTO ..........ccoviiiiiiriiiee e e 16
1.3.2.13.  Parametros para la Obtencidn de EXtractos..........ccccecvvevenenericiciecese e 17
1.3.2.14.  Control de Calidad de Drogas Vegetales y EXtractos...........cccoceevveveiieieiecnnennnn, 17
1.3.2.15.  Procesos Involucrados en la Obtencion de EXtractos............ccccoverviennicniccnnennnn 18
I 0 X T O =111 L TP PP TP 20
1.3.2.16.1.  CIASITICACION.....c.eviiiieiiieci ittt 20
1.3.2.16.1.1.Segln el tipo de eMUISION .........ooviiiiiiee s 20
1.3.2.16.1.2. Segln el grado de penetracion del eXCIPIENte ..........cccovveiieirerineneeree e 21
1.3.2.16.2. Crema CICALMZANTE .......couiiveieieieiee et 21
1.3.2.16.3. Control de Calidad de Cremas...........ccoererieriiieininisesie e 21
1.3.2.16.3.1. Pruebas de estabilidad ............ccooiiiiiiiiiieice e 22
1.3.2.17.  Procesos Involucrados en la Elaboracion de la Crema Cicatrizante .................... 24
1.4. Beneficiarios DIirectos € INAINECLOS...........oiviiveiiiiiiiie e 26
1.41.  BenefiCiarios DIFECTOS. ........ccciieieiiiiisieite it 26
1.42.  BenefiCiarios INQITECTOS. ........coueiiiiiiiiice e 26

vii



CAPTTULO T oottt 27

2. OBJETIVOS DEL PROYECTO ...ttt e e 27
2.1. ODJEtIVO GENEIAL.......coiiiiiie e 27
2.2. ODbjJetiVOS ESPECITICOS ...ttt e 27
(07X 2] 1t 010 1 1 I OO 28
3. =Sy U] 5] [@ 2 1 =(0111 [0 TP 28
3.1 Localizacion del PrOYECTO. ........ccoiiiiiiiieiee e 28
3.2. Ingenieria del PrOYECTO.......ccovcuiii ittt sttt 29
3.2.1. TIPO A8 ESTUAIO ...t re s 29
3.2.1. IMBLOTOS ...ttt 29
3.2.2. TECIICAS ...ttt bbbttt 30
3.3. Parte EXPEriMENtal...........cooiiiiiiiiiee e 32
3.3.1. Obtencion del extracto a escala de 1aboratorio ... 32
3.3.1.1. Proceso de pre-tratamiento de la materia prima.........c.ccoeeeeeieiinieninenencseenes 32
3.3.1.2. Diagrama del proceso de pre-tratamiento de la materia prima.......c..cccocveevrenene 33
3.3.1.3. Caracterizacion de la materia Prima ........cccocooeeriennennenee e 34
3.3.2. Proceso de obtencion del extracto de las hojas de mosquera...........ccoceeeeveenenen, 37
3.3.2.1. Proceso de MACEIACION ..........cueiiiiiiieieiiiee ettt 38
3.3.2.2. Proceso de filtraCion ..o 39
3.3.23. Proceso de CONCENTIACION ........ccoiuiiiiiiiiiieie et 39
3.3.2.4. Diagrama del proceso de obtencidn del extracto de las hojas de mosquera a escala
A 1ADOFALONIO ... s 40
3.3.2.5. Caracterizacion del extracto 0btenido .........ccooveerrereiiine e 41
3.3.3. Proceso de elaboracion de la crema cicatrizante de mosquera (Croton elegans
KUNTN) ... e e bbbt bbbt bbbt s ettt bt n e 44
3.3.3.1. Proceso de agitacion Y MEZCIAdO0 ..........ccocvivieiieiniieeesee e 45
3.3.3.2. Diagrama del proceso de elaboracion de la crema cicatrizante a partir del
extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans KUnth) ...........cccccvvveieiiiiieneceese s 46
3.333. Caracterizacion de la crema CiCatrizante ............ccocevveiriiniinieiisescseeene 47
3.3.3.4. Diagrama del proceso de elaboracion de la crema cicatrizante ............ccoccoevvceeerennne. 50

viii



3.4. VaAFTADIES TEI PTOCESO ......evveeeiiriee ettt ettt ettt e s st e e s st e e s sebreeessarreeessarreeesins 52

3.5. Datos EXPEriMENTaAlES.........c.coiiieieie e 53
3.5.1. Datos de secado de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth) ...................... 53
3.5.1.1. Datos obtenidos a nivel 1[aboratorio............ccooeiiiiiiiiincce 53
3.5.2. Datos de molienda de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth) .................. 57
3.5.3. Datos de la maceracién, filtracion y concentracién del extracto de hojas de
mosquera (Croton elegans KUNTN) .........ccoiiiiiii s 57
3.5.4. Datos de la crema CICAIIZANTE ........c.civiiveiieieieeses s 59
3.5.4.1. D=1 (013 (=1 o] o SRS SRSSROSTN 59
3.5.4.2. Datos de denSidad ..........cccoueiiieiiiiiiee e 59
3.543. Datos de extenSibDilidad ...........ccoiiiiiiiiieiic 60
3.6. Balance de Masa y ENErgia.........cccooviieiiiiiiie ittt 62
3.6.1. BalanCe 08 MASA........cuiveiiiiiici it 62
3.6.2. Balance de ENEIgia........ccouveiiieiiiiiiiieeee e 68
3.7. Dimensionamiento de BQUIPOS ........cuiiiierieieieieese e 75
3.7.1. Disefio de mesas de SeleCCiON/reCEPCION.........cviveireirieireeee et 76
3.7.2. Disefio del tanque de 1avado ... 77
3.7.3. DiSER0 del SECAUON ......c.veiiiiiiciciee e 78
3.7.4. Disefio del MOKINO........ccoiiiii s 79
3.7.5. Disefio del tanque de MAacCEraCion ...........cc.coceieevieieeeeie et 80
3.7.6. Disefio del equipo fIItrador.........c.cov i 81
3.7.7. Disefio del ROTAVAPOL .........o ittt 82
3.7.8. Disefio para la agitacion y mezclado ..........cocoveeireiieineieesee e 82
3.7.9. EQUIPOS AGICIONAIES .......cvviiiiiiciie s 93
3.7.9.1. Disefio de 1a Dalanza ...........coviiiiiiii i 93
3.7.9.2. Disefio del tanque de almacenamiento de alcohol (etanol 96°) ............cccccevevneee. 93
3.7.9.3. Disefio de 18 eNVASAUOIA ..........ccoviiiriiiecce s 94
3.8. Requerimiento de EQUIP0S Y MaQUINAITA ........ccccoviiiiriieieieceeeesese e 95
3.8.1. Requerimientos de BQUIPOS........ccviiirerereeeeeeee et 95



3.9. (0701 (o130 [N o] oo (U oTod (o] o FOR USSR 97

3.9.1. COSLOS VATADIES ... 97
3.9.2. COSEOS TIJOS ...ttt 98
3.9.3. Punto de EQUITIDITO .....oooeii e 100
3.9.4. MaqUINAIa Y EQUIPOS ....c.voveiiiiiiiiiiiiie e 100
3.9.5. MUEDIES Y ENSEIES ... 101
3.9.6. PresupUESTO 08 VENTAS .......cveviiiiiiriiiierieeeie et 102
3.9.7. PresupUESIO 08 COSLOS......cviivieiiiiiiieie sttt e ste st re s e re s re e e e s re et e besreennesre e 103
3.9.8. [ [V To N L=l =TT PSSR 105
3.10. RESUITATOS. ... 107
3.10.1. Caracterizacion de la materia prima (hojas de mosquera)..........ccccceeeeeveivennenn, 107
3.10.2. Obtencidn del extracto a escala de 1aboratorio ...........ccoceeveiieininciiiiiiees 107
3.10.3. Caracterizacion del extracto de hojas de MOSQUEra .........cccccervverrerinerieienieninns 107

3.10.3.1.  Determinacion de requisitos organolépticos del extracto de hojas de mosquera 108

3.10.3.2.  Determinacion de los parametros fisicos del extracto de hojas de mosquera ..... 108
3.10.3.3.  Tamizaje fitoquimico del extracto de hojas de mosquera ...........ccceeevrererieennen. 108
3.10.3.4.  Andlisis microbiol6gicos del extracto de hojas de mosquera ...........cccoceevevenenn. 109
3.10.3.5.  Andlisis del espectro infrarrojo del extracto de hojas de mosquera.................... 109
3.10.4. Control de calidad de la crema cicatrizante a partir del extracto de hojas de

mosquera 110

3.10.4.1.  AnAlisis 0rganolépliCOS .......ccciieiiiiieiiiece e 110
3.10.4.2.  ANAlISiS fiSICO-QUIMICOS ... .cuiiiiieiiiesie et 111
3.10.4.3.  AnAlisis MICrODIOIOGICOS .....c.evevirieiiieiiiieie e 111
3.10.5. Dimensionamiento de 1a Planta............cooeeiiiiiii e 112
ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS ......ovvuriieineiieeeessessssssssssssssassssssssnens 116
CONCLUSIONES ...ttt sttt e e ae e sbe e sbe e sreesneesnbeanes 118
RECOMENDACIONES........coi ettt st sttt et sbeesene s 119
BIBLIOGRAFIA

ANEXOS



INDICE DE TABLAS

Tabla 1-1. Taxonomia de la mosquera (Croton elegans Kunth) ..o 4
Tabla 2-1. Morfologia de la mosquera (Croton elegans Kunth) ...........ccocooveivnnincincinenns 4
Tabla 3-1. Actividad presente en la mosquera (Croton elegans Kunth) ...........cccoovvveveiiiienine 6
Tabla 4-1. Factores en pruebas de estabilidad..............ccoeiveiiiiiiicii i 22
Tabla 5-1. Condiciones de almacenamiento ...........ccccoiviririiiriiineie e 23
Tabla 6-1. Etiquetado de productos COSMELICOS........ccvveiiiiiiieieceeie et 25
Tabla 7-3. LocalizaCion del ProYECIO.........ccciiiiiiiii ettt sre s 28
Tabla 8-3. Propiedades fisicoquimicas para eXtraCtos ...........cccuverererierierierierieesese e s e seens 30
Tabla 9-3. Analisis microbiol0gico para eXtraCtoS..........cocuveirririririse e 30
Tabla 10-3. Condiciones fiSICO-QUIMICAS .......cvieiiiiiiire e 30
Tabla 11-3. Requisitos microbioldgicos de los productos COSMELICOS..........ccvvevrvceverieriernne 31
Tabla 12-3. Proceso de pre-tratamiento de la materia prima ..........ccccoceevveiiiieveniecce e 32
Tabla 13-3. Determinacion del contenido de humedad de las hojas de mosquera..................... 34
Tabla 14-3. Determinacion de cenizas en las hojas de MOSQUENA ..........ccecviveerienieeieiecienieeneas 34
Tabla 15-3. Determinacion de cenizas solubles en agua en las hojas de mosquera................... 35

Tabla 16-3. Determinacion de cenizas insolubles en &cido clorhidrico en las hojas de mosquera

Tabla 17-3. Proceso de obtencion del extracto de las hojas de mosquera a escala laboratorio.. 37

Tabla 18-3. Pruebas de maceracion a realizar...........cccoveveeeiiisece s 38
Tabla 19-3. Filtracion del extracto de hojas de mosquera (Croton elegans kunth).................... 39
Tabla 20-3. Concentracion del extracto de hojas de mosquera (Croton elegans kunth)............ 39
Tabla 21-3. Determinacion de pH del eXtracto ..........cccovvereiiiiieie e 41
Tabla 22-3. Determinacion de la densidad del eXtraCto ...........ccvcvverererererieieeseee e 41
Tabla 23-3. Determinacion del indice de refraccion del eXtracto ..........ccoevvevveivieiienenesenene 42
Tabla 24-3. Determinacion del espectro infrarrojo del exXtracto.........ccccooevevveiveieieninceneseene 42
Tabla 25-3. Determinacion de solidos totales del eXtracto ..........cccccveverereieiieiisece e 43
Tabla 26-3. Proceso de elaboracion de la crema cicatrizante a escala laboratorio..................... 44

Xi



Tabla 27-3.
Tabla 28-3.
Tabla 29-3.
Tabla 30-3.
Tabla 31-3.
Tabla 32-3.
Tabla 33-3.
Tabla 34-3.
Tabla 35-3.
Tabla 36-3.
Tabla 37-3.
Tabla 38-3.
Tabla 39-3.
Tabla 40-3.
Tabla 41-3.
Tabla 42-3.
Tabla 43-3.
Tabla 44-3.
Tabla 45-3.
Tabla 46-3.
Tabla 47-3.
Tabla 48-3.
Tabla 49-3.
Tabla 50-3.
Tabla 51-3.
Tabla 52-3.
Tabla 53-3.
Tabla 54-3.

Tabla 55-3.

Formulacion de la crema cicatrizante con 2,5% de eXtractO.......ccccvveevveeereirveessnens 45
Formulacion de la crema cicatrizante con 5 % de extracto..........ccoovevvveneieninrienens 45
Formulacion de la crema cicatrizante con 10 % de exXtracto...........ccceveevrereriennen. 45
Determinacion de pH de la crema Cicatrizante ...........cccoevvieiiennensenee e 47
Determinacion de la densidad de la crema cicatrizante ............ccocovevvernenneneiene 47
Determinacion de la extensibilidad de la crema cicatrizante............c.ccoceevieenennne 48
Prueba de estabilidad de la crema CICatrizante ...........ccocooeiereicivnieissesesee 48
Variables del PrOCESO........cciiviiii et 52
Datos adicionales de SECAUD ........cuevrireririirieieeeee e 53
DAt0S 08 SECAUD ...veeiviiieie ettt e 55
Datos experimentales de MOHENda .........c.cccevvvieiiiicic s 57
Datos experimentales de maceracion, filtracién y concentracion.............c.cccceeeee. 57
Datos experimentales de densidad del eXtracto ............cccevevvviverenci e 58
Datos de denSidad .........c..c.evveeeieiieieese e s 58
Datos experimentales de pH de 1a Crema...........ccoeiirineieneneeece e 59
Datos experimentales de densidad de 1a Crema............ccoceevevevivevenviiene e 59
DY (0 (e [=] Y [0 - Vo SO PPRP 60
Datos experimentales de extensibilidad............c.ccccooeviiiiiiciiiiccc e 60
Datos del radio PromMedio..........cccceciiiiiie e 61
Datos del &rea de extensibilidad ............ccocooereieiiicii e 61
Datos balance de energia en el proceso de secado...........ccccoeeverieeevieieiecesene, 69
Datos balance de energia en el proceso de concentracion ............cccccvevvvererieriennen, 71
Datos balance de energia en el proceso de agitacion ...........ccccccevveveveeieieseseenen, 73
Especificaciones técnicas del secador de bandejas..........ccoevvveriieinennieneenenene 78
Especificaciones técnicas del molino pulverizador ...........c.covevieniensieicenee 79
Especificaciones técnicas del equipo de filtracion...........ccocooceveveieiiciscvie e, 81
Especificaciones técnicas del rotavapor...........coeveveeieneiesese e 82
Especificaciones técnicas de la balanza............ccooveveviiieieieicece e 93
Especificaciones de 12 envasadora..........ccoocvveiieieiieie i 94

Xii



Tabla 56-3. Requerimientos para la implementacion de la planta de produccion de crema

CHCALTIZANTE ...ttt b bbb bbb bbbt 95
Tabla 57-3. Costo de la materia prima, aditivos e insumos para producir 50 mL de crema...... 97
Tabla 58-3. Costo de la materia prima, aditivos e insumos para producir 50 L de crema.......... 97
Tabla 59-3. Costo de Man0 A& ODra..........ccoiviiiiiiiee e 98
Tabla 60-3. Datos de unidades @ PrOUUCIT...........ocerrireieieisieeses s 98
Tabla 61-3. Analisis de 1ab0ratorio ...........coiiiiiiiiieee e 98
Tabla 62-3. COSIOS FIJOS ....vvvieiieieieiei ettt ettt 99
Tabla 63-3. Precio de venta de la crema CICatriZante ............coovvivenieincinccseesee 100
Tabla 64-3. Punto de eqUIlIBriO.........ccoiiiiiii e 100
Tabla 65-3. Depreciacién, mantenimiento y seguros de la maquinaria/equipos..........c..c........ 100
Tabla 66-3. IMUEDIES Y BNSEIES........ecicieiie ettt et re et besbe e sne e 101
Tabla 67-3. Presupuesto A& VENTAS ........coviiiiiiieieie e sie st ste e se et st sre st sre e e sne e 102
Tabla 68-3. PreSUPUESTO 08 COSTOS .....c.viuviiiriiieriiierieieieesie sttt 103
Tabla 69-3. FIUJO G CAJA.....ccuerviriieieieieie ettt 105
Tabla 70-3. Resultados de la caracterizacion de la materia prima ...........ccoceoveevneieneneneneneen. 107
Tabla 71-3. Resultados obtencidn del extracto a escala de laboratorio — Relacion 1:8 ........... 107
Tabla 72-3. Analisis organoléptico del extracto de mosquera (Croton elegans kunth) ........... 108

Tabla 73-3. Determinacion de los pardmetros fisicos del extracto de hojas de mosquera (Croton

B1EGANS KUNTN) ..o sttt e et st eete e be s re e nre e 108
Tabla 74-3. Anélisis de tamizaje fitoquimico del extracto de hojas de mosquera.................... 108
Tabla 75-3. Andlisis microbioldgicos del extracto de hojas de MOSQUEra. .........cccevevvrerieriennns 109
Tabla 76-3. Resultados del anélisis eSpectro iNfrarrojo .........ccccvevvcevereieieieeese e 109
Tabla 77-3. Analisis organolépticos de la crema de MOSQUETa ...........covevveieeeeeesiecesesiesienas 110
Tabla 78-3. Andlisis fisico-quimicos de la crema de MOSQUEra..........ccoueerveireesierererenieeeens 111
Tabla 79-3. Andlisis microbiolégicos de la crema de MOSQUENA.........ccoveveeverereeesierereresieeeens 111
Tabla 80-3. Resultados del dimensionamiento de 10S eqUIPO0S...........ccoerveeeininieneneneseesieeas 112

Xiii



INDICE DE FIGURAS

Figura 1-1. Mosquera (Croton elegans KUNtN) ..o 4
Figura 2-1. Ubicacion geografica de 1a MOSQUENA ..........cccoueiriiiiiiiiiniee e 5
o U= e B B 1 =T (1SRRI 7
Figura 4-1. Métodos de eXIFaCCION ........c.ccviieiiii ettt s re e re e 12
Figura 5-1. Destilacién por arrastre de vapor de aceites esenciales............cccevevveveneivcinennnn, 13
Figura 6-1. Extraccion discontinua por MacCEraCion ...........ccceevveveeieiisieesesee e sre e sre e e 15
Figura 7-1. Concentracion de extractos al vacio (Rotaevaporador)..........cccoceveveeeenieneeneennnnn, 16
Figura 8-1. Fases del proceso de extraccion de plantas ...........ccccoeereiieiiennenseneeeesees 20
Figura 9-1. Tip0oS de eNVASeS PAra CIEIMAS .........cerverrerrerrereeieiesesiessesressessesseseesesse e ssessessesseneens 25
Figura 10-3. UDicacion del ProyeCcto...........cooieiiiinieieiiee e 28
Figura 11-3. Altura estandar de la mesa segln la correcta ergonomia al trabajo....................... 76
Figura 12-3. Espectro infrarrojo del extracto de mosquera obtenido...........ccccceevvevveveiieciennenn 110

Xiv



INDICE DE ECUACIONES

Ecuacion 1-3. HUmedad €N DASE SECA ......cuiveiruiiiiiiiieiieiesiee et 53
Ecuacion 2-3. HUMEdad MEIA .......coveiiuiiiiiiieieiee e 53
Ecuacion 3-3. VariaCion del tIeMPO ........ccviieiiiieccece et 53
Ecuacion 4-3. Variacion de hUmMedad ...........cccoeoviiiiiiiiiiccc e 53
Ecuacion 5-3. CAICUIO I Ara...........cov i 54
Ecuacion 6-3. Velocidad de SECAUOD. .........ccuiuiiiiiiiicie e 54
Ecuacion 7-3. Periodo antiCritiCO ........couiveiiiiiiiiiisie e 56
Ecuacion 8-3. Periodo POSE CILICO ......c.viveiriiiriiiiieisie et 56
Ecuacion 9-3. Tiempo total de secado de las hojas de MOSQUEra............ccovveriiernennenieeseienes 56
Ecuacion 10-3. Rendimiento del secado de las hojas de MOSQUEra .........cccoeovevervrerenierieenienenns 57
Ecuacion 11-3. CAICUIO T8 P .....c.ocuiuiiiiiiiieee et 57
Ecuacion 12-3. Rendimiento del MOIIN0 ..o 57
Ecuacion 13-3. Calculo de 12 densidad ... 58
Ecuacion 14-3. Rendimiento de 1a eXraCCION.........ccvirieirieirieisieesiee e 59
Ecuacion 15-3. Calculo de 12 densidad .............cooviiiieiiineiiecceee e 59
Ecuacion 16-3. CAICUIO del ra0i0 ........cccoveiiiiiiiiiiieie e 60
Ecuacion 17-3. Célculo del &rea de extensibilidad............ccooveiiiiniiiie e 60
Ecuacion 18-3. Calor especifico del SOHAO........coviiiiiieiieeeeee e 69
Ecuacion 19-3. Entalpia de entrada..........ccoeierienineieiee e 69
Ecuacion 20-3. Entalpia de Salida ... e 70
Ecuacion 21-3. Calor necesario para secar el producto............ccvevvveeienenererieieeese e 70
Ecuacion 22-3. Calor especifico del eXtracto.........cvovverererieieieesece e 71
Ecuacion 23-3. Entalpia de entrada..........ccoeeeeeiiiieieneeeeeee e 71
Ecuacion 24-3. Entalpia de SAHAA .........ccoeveieieiiece e 72
Ecuacion 25-3. Calor necesario para secar el producto............ccovevrveeierenenerieieeese s 72
Ecuacion 26-3. Calor FEQUETTTO ........ccveiie ettt sre e sne e 73
Ecuacion 27-3. FIUJO 08 CAIOT ........cvviviiie ittt re e 73



Ecuacion 28-3. Area de transferenCia 08 CAlOT.........vovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeereeeeeeeeeeeees 74

Ecuacion 29-3. Flujo de calor del Metal..........cccooveeiiiii i 74
Ecuacion 30-3. Gradiente de tEMPEratUra..........ccovoereierieinieerieesiee e 74
Ecuacion 31-3. Coeficiente global de transferencia de energia ..........cocoeevevieincinciccseene 75
Ecuacion 32-3. Volumen de la mesa de SEIECCION .........ccovviriiiiiicecce s 76
Ecuacion 33-3. Volumen del tanque de [avado ... 77
Ecuacion 34-3. Volumen total de CArga........coueoiirireriiiiee e 77
Ecuacion 35-3. Volumen total del tanque de 1avado............ccocveiiciiiiiiicccceee e 77
Ecuacion 36-3. Didmetro interno del tangue (M) ..o e 78
Ecuacion 37-3. Altura del tangue (IM) .....ooveceeieie et 78
Ecuacion 38-3. Volumen del tanque de MaceraCion ............ccoceveeieiesieeseseese e eee e e 80
Ecuacion 39-3. Volumen total de CArga........couerierrerieeiiee et 80
Ecuacion 40-3. Volumen total del tanque de maceracion...........cccovvevirerreninenseneesee s 80
Ecuacion 41-3. Diametro interno del tanque (M) ....oocoeeireineiieseeseese e 81
Ecuacion 42-3. Altura del tanque (IM) ......coooeiiieie s 81
Ecuacion 43-3. Volumen del tanque 1 (FaSe ACUOSA) ......ccveuerurrirreririeinieerieresiesesiesesieseee s 83
Ecuacion 44-3. Volumen de Seguridad ...........cccooveiiiiiiie it 83
Ecuacion 45-3. VOIUMEN TOTAL.........cooiiiiiiiice e 83
Ecuacion 46-3. DIametro del tanqUE L........ccovoiiieiiiiic et 83
Ecuacion 47-3. Altura del tanqUe L.......cc.coeiieiiieciceecc et s 84
Ecuacion 48-3. PreSion NIArOStALICA .........coviveiiueiiiisie e 84
Ecuacion 49-3. Area del tANCUE L ...........cc.cvveveecuceieieeeeceeseeeeeseeseess s es s sesses s, 84
Ecuacion 50-3. Velocidad del tanque 1 (IM/S) ....cvoerieerieinieiiecsiee e 85
Ecuacion 51-3. Flujo volumétrico del tanque 1 ..o s 85
Ecuacion 52-3. Volumen del tanque 2 (Fase Ol 0Sa) .........ccoureiriririeiiieinenisieesesese e 85
Ecuacion 53-3. Volumen de SEQUIIAad ...........coveiiiieiineeeeeee e 86
Ecuacion 54-3. VOIUMEN TOLAL.........cooiiiiiiiiiie e 86
Ecuacion 55-3. DIAMELro del taNQUE 2.........oveveiiereieiereieesee s 86
Ecuacion 56-3. Altura del tanqUE 2...........ooveieieiieie et 87

XVi



Ecuacion 57-3. PreSiOn NIOrOSTALICA ..........ecevierieeeiieriieessetee s st e e s st e e s st e e s st e e s st e e ssreeeessares 87

Ecuacion 58-3. Area del tANGUE 2 ..........cvvuevieeieeceeiieeeeeesee st eeestes s sesss s tesss s senssssnnens 88
Ecuacion 59-3. Velocidad del tanque 2 (IM/S) .......oeoiiriiiniiieseceseese e 88
Ecuacion 60-3. Flujo vOlUumEtrico del tanque 2 ..o 88
Ecuacion 61-3. Volumen de seguridad del mezclador..........covovevieieveieneieeeeese e 89
Ecuacion 62-3. VOIUMEN TOLAl.........ccoiiiiiiiiieeee e 89
Ecuacion 63-3. Diametro del MEzZCIAUON ..o e 89
Ecuacion 64-3. Altura del Mezclador............cooiiiiiiiiiiicc e 90
Ecuacion 65-3. Longitud del Brazo ... e 90
Ecuacion 66-3. ESPesor del agitador...........ccveiiiieiiiiiic ettt 90
Ecuacion 67-3. DIametro del FOGELE...........coeivieiiiiiieee e 91
Ecuacion 68-3. Distancia entre el fondo del tanque y el rodete ...........ccocoovveviiniiincnneien 91
Ecuacion 69-3. Altura de 12 PalEta ...........ccoeiiiiiiiie e 91
Ecuacion 70-3. Distancia entre refillas...........ccoooieriiiineiiciseesesese e 92
Ecuacion 71-3. NOMEero de REYNOIAS. ........cceiiiiiiiie et 92
Ecuacion 72-3. Potencia del agitador...........ccoieiiiiiiiiee e 92
Ecuacion 73-3.Volumen total del TanqUE.......ccooveiiiiiic e 94
Ecuacion 74-3. Didmetro interno del tanQUE..........cveiiiie e 94
Ecuacion 75-3. AIUra del tanQUE.........coveieiiee ettt 94

XVii



INDICE DE GRAFICOS

Grafico 1-3. Diagrama de Humedad en base seca vs Tiempo

Gréfico 2-3. Diagrama Humedad Media vs Velocidad de Secado..........cccccoevveiveivieinieienieens

Gréfico 3-3. Diagrama de Extensibilidad vs Muestra............

xviii



INDICE DE ANEXOS

ANEXO A: Informacidn de la Planta de Mosquera

ANEXO B: Certificado Ambiental

ANEXO C: Permiso de Investigacion

ANEXO D: Materia prima (Hojas de mosquera)

ANEXO E: Obtencion del Extracto

ANEXO F: Caracterizacion de la Materia Prima (Hojas de mosquera)
ANEXO G: Caracterizacién del Extracto de las Hojas de Mosquera
ANEXO H: Elaboracion de la Crema Cicatrizante

ANEXO 1: Formulaciones de la Crema Cicatrizante

ANEXO J: Control de Calidad de la Crema Cicatrizante

ANEXO K: Etiqueta y Caja para la Crema Cicatrizante

ANEXO L. Dimensionamiento de los equipos

ANEXO M: Distribucidn de la planta procesadora de crema cicatrizante
ANEXO N: Resultados de la caracterizacion del extracto de mosquera
ANEXO O: Resultados de la caracterizacion de la crema cicatrizante
ANEXO P: Tabla de Calor Especifico, Calor Latente de Vaporizacion y de Fusion
ANEXO Q: Tabla de Datos de Secado a Nivel de Laboratorio

ANEXO R: Norma INEN 2867:2015. Productos Cosméticos. Requisitos

ANEXO S: Cronograma de trabajo

XiX



ABREVIATURAS

b Base de la bandeja
h Altura de la bandeja
Ss Solidos secos (kg)
Pqh Peso so6lido humedo
Py Peso solido seco
Xa Valor de humedad
Xne1 Valor de humedad siguiente
X Humedad media
6 Tiempo (h)
A6 Variacion del tiempo (h)
A Avrea de la superficie expuesta (m?)
AX Variacion de humedad
Xi Humedad inicial (kg H,O/kg S;)
X Humedad critica (kg H,O/kg S;)
W,  Velocidad critica (kg/m? h)
W;  Velocidad final (kg/m? h)
0, Tiempo anticritico (h)
p Tiempo post critico (h)
0; Tiempo total (h)
Pom Peso bruto molido (kg)
Pt Peso finos (kg)
Pin Peso inicial bruto (kg)
AE  Area de extensibilidad (mm?)
HF Hojas frescas
HS Hojas seleccionadas
HD Hojas dafiadas
HL Hojas lavadas
AR Agua con residuos
HMS  Hojas de mosquera secas
P Pérdidas de hojas secas
HM Hojas de mosquera molidas
M Macerado
F Filtrado

XX



m

ALR
AF
AC
MO

AE
PA
PR

o

CR

Alcohol

Extracto de mosquera
Residuos

Alcohol recuperado
Agua fria

Agua caliente
Mezcla oleosa
Lanolina

Alcohol cetilico
Acido estearico
Parafina
Propilenglicol
Glicerina
Dehyquart

Vapor de agua

Crema de mosquera

XXI



RESUMEN

El objetivo fue disefiar un proceso para la obtencion de una crema cicatrizante a partir del extracto
de las hojas de mosquera (Croton elegans Kunth). El Ecuador al ser un pais megadiverso, permite
conocer los usos y poderes curativos de las diferentes plantas medicinales, como la mosquera
(Croton elegans Kunth) la cual en estudios anteriores se ha demostrado su actividad cicatrizante,
sin embargo no existe la distribucion de su extracto, asi para lograr dicho objetivo se realizaron
las pruebas de laboratorio de pH, densidad, humedad, cenizas, indice de refraccion, viscosidad y
espectro infrarrojo en los Laboratorios de Quimica Analitica y Orgénica de la ESPOCH. Para el
control de calidad de la materia prima se realizd un analisis gravimétrico de humedad y cenizas
basado en técnicas de laboratorio. Posteriormente, se obtuvo el extracto alcohélico de las hojas
de mosquera identificando la variable més importante el tiempo de maceraciéon y en la
caracterizacion del extracto se identifico que los analisis fisico-quimicos cumplen con los
resultados de la investigacion anterior. Luego se elabord la crema cicatrizante con una adecuada
formulacion de 2,5% de extracto a nivel de laboratorio v se realizé el control de calidad durante
41 dias para establecer la estabilidad (pH, color, densidad. untuosidad y homogeneidad) de la
misma. Ademas se realizaron los analisis fisico-quimicos y microbiolégicos para la validacion
del producto final el cual se basé en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2867:2015
Productos Cosméticos, cumpliendo con los parametros establecidos de la norma y asi
considerdndola aceptable. Finalmente, se disefié el proceso de produccion incluyendo: recepcion
de la materia prima, seleccion, lavado, secado, molienda, maceracion, filtracion, concentracion,
agitacion, mezclado, envasado y etiquetado. Después de haber realizado un estudio econémico
obteniendo: TIR 50% y VAN $22.423,24 es econdémicamente aceptable. Se recomienda seguir

todos los pardmetros necesarios para poder industrializar este producto.

Palabras claves: <INGENIERIA Y TECNOLOGIA QUIMICA>. <PROCESOS
INDUSTRIALES>, <MOSQUERA  (Croton elegans Kunth)>, <MACERACION>,
<EXTRACTO ALCOHOLICO>, <CREMA CICATRIZANTE>
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ABSTRACT

The objective was to design a process for obtaining a healing cream from the extract of
the fly leaves (Croton elegans Kunth), Ecuador being a megadiverse country, allows to
know the uses and healing powers of different medicinal plants, such as The mosquito
net (Croton elegans Kunth) the quality in previous studies has proven its healing activity,
however there is no distribution of its extract, so to achieve this objective is the laboratory
tests of pH, density, humidity, ash, index of refraction, viscosity and infrared spectrum in
the Laboratories of Analytical and Organic Chemistry of ESPOCH. For the quality
control of the raw material, a gravimetric analysis of moisture and ash was performed
based on laboratory techniques. Subsequently, the alcoholic extract of the mosquito
leaves is obtained by identifying the most important variable the maceration time and in
the characterization of the extract the physical-chemical analyzes were identified with the
results of the previous investigation. The healing cream was then made with an
appropriate formulation of 2.5% extract at the laboratory level and quality control was
carried out for 41 days to establish the stability (pH, color, density. smoothness and
homogeneity) of the same. In addition, physical-chemical and microbiological analyzes
were analyzed for the validation of the final product, which was based on the Ecuadorian
Technical Standard NTE INEN 2867: 2015 Cosmetic Products, complying with the
established parameters of the standard and thus considering it acceptable. Finally, the
included production process was designed: reception of the raw material, selection,
washing, drying, grinding, maceration, filtration, concentration, agitation, mixing,
packaging and labeling. After having conducted an economic study obtaining: TIR 50%
and VAN §$ 22.423.24 is economically acceptable. It is recommended to follow all the

necessary parameters to be able to industrialize this product.

Keywords: <CHEMICAL ENGINEERING AND TECHNOLOGY> FSINQUSTRIAL




CAPITULO |

1. DIAGNOSTICO Y DEFINICION DEL PROBLEMA

1.1. Identificacién del Problema

La comercializacion de las plantas medicinales ha ido creciendo con el paso de los afios en
Ecuador, situacion que se explica por la continuidad de una tradicién cultural y ancestral de los
pueblos, ademas de la confianza que la poblacién ha depositado en los poderes curativos de las
mismas. En nuestro pais en los dos ultimos afios se han realizado productos naturales a base de
plantas medicinales como: Melissa officinalis L (toronjil) se utiliza para la fiebre, gripe y
problemas de los nervios como tranquilizante («Propiedades de la Melisa o Toronjil», [sin fecha]),
Matricaria chamomilla L. (manzanilla) se utiliza como antiinflamatorio, sedante y
espasmolitico, Artemisia absinthium L.(ajenjo) se utiliza como cicatrizante, antiinflamatorio y
espasmolitico; entre otras. (Le Loc’h, 2014) Por lo que la poblacion ecuatoriana ha buscado
productos elaborados basados en plantas naturales en lugar de productos elaborados a base de

estructuras sintéticas.

El Ecuador al ser un pais megadiverso, permite conocer los usos de las diversas plantas, no
solamente su conocimiento general o tradicional, sino la creacion de nuevos productos
fitofarmacéuticos a partir de los fitocomplejos y principios activos presentes en las plantas
endémicas, asi constando una creciente innovacién en la elaboracion de productos en base a
insumos nacionales y naturales. (Vizcarra, 2016) A pesar de que nuestro pais esta distante de los
todos paises desarrollados en temas de investigacion y tecnologia han perseguido a pasos firmes

e importantes con el soporte econdémico del Estado. (Moncayo, [sin fecha])

Segun saberes ancestrales se utiliza las plantas medicinales para varios usos y beneficios, como
Aerva sanguinolenta (L.) Blume (escancel), Artemisia absinthium L (ajenjo), Parietaria

officinalis (buscapina) y Croton elegans kunth (mosquera), sin embargo existe escasa difusion
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en cuanto a publicaciones cientificas que avalan dichos beneficios y asi posteriormente llegar a
determinar la fabricacion de productos beneficiosos para la sociedad y que curen enfermedades
(gripe, tos, dolores musculares, etc.), y lo mas importante que estos productos tengan una gran

acogida en el mercado tanto nacional como internacional.

En la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo se ha realizado la comprobacion de la
actividad cicatrizante del extracto de hierba mosquera (Croton elegans kunth) en la Facultad de
Ciencias de la Escuela de Biogquimica y Farmacia, la cual recomienda que en posteriores
investigaciones se de una forma farmacéutica para poder industrializar un nuevo producto
medicinal (Tigse, 2015), por el cual con los conocimientos obtenidos en el transcurso de la carrera
se puede alcanzar a disefiar un proceso para la obtencién de una crema cicatrizante a base del

extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth).

Este estudio tiene como propésito el disefio de un proceso para la elaboracion de una crema
cicatrizante a partir de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth), que es una planta perenne
gue crece de manera natural sin la necesidad de ser cultivada en zonas templadas de la Region

Sierra Ecuatoriana en lugares abandonados y de facil obtencion. (Tafur, 2011)

1.2. Justificacion del Proyecto

Las indagaciones en el Ecuador empez6 desde el afio 1995 hasta la actualidad, teniendo asi
interés por conocer y facilitar las bondades que presentan las diversas plantas medicinales, el
cual se ha efectuado encuestas etnobotanicas y colecciones botanicas, pero Gnicamente el 50%
de ellas estan identificadas, asi teniendo un desconocimiento de los beneficios y las afecciones

que curan otras plantas. (Ceron, 2006)

Segun el INIAP las plantas medicinales forman parte de la riqueza floristica de nuestro pais, las
mismas que se encuentran en los huertos de los campesinos, invernaderos, bosques andinos y
tropicales, por lo que se ha obtenido una idea innovativa en elaborar productos naturales a base
de plantas medicinales, los cuales han tenido gran acogida en la poblacién y con buenos
resultados en enfermedades tipicas de cambios de clima como la gripe o tos, dolores

musculares, enfermedades del rifion y vias urinarias, enfermedades antinflamatorias, entre otras.
(Mazoén et al., 2013)



Por lo expuesto se justifica que el estudio de la planta mosquera (Croton elegans kunth) a través
de una investigacion de las caracteristicas y propiedades farmacéuticas que posee la misma y asi
posteriormente se realizara el disefio del proceso de obtencién de una crema cicatrizante a partir

del extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth).

1.3. Linea base del proyecto

1.3.1. Antecedentes

En el Ecuador se ha tenido una creciente innovacion en la elaboracion de productos en base a
insumos nacionales y naturales, por lo que existe una gran variedad de estos y aceptacion en el
mercado nacional. En la Universidad Central del Ecuador y la Universidad Politécnica Salesiana
en las cuales se han realizado investigaciones sobre taxonomia, morfologia, descripcion

geografica, usos y actividad que presenta la planta mosquera.

En la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo se ha realizado la comprobacién de la
actividad cicatrizante del extracto de hierba mosquera (Croton elegans kunth), la cual
recomienda que en posteriores investigaciones se de una forma farmacéutica para poder
industrializar un nuevo producto medicinal (Tigse, 2015). Por lo cual con las bases obtenidas en la
carrera se puede proceder a realizar el disefio del proceso de obtencién de la crema cicatrizante a
partir del extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth), poniendo en practica todas
las operaciones unitarias aprendidas como: secado, molienda, extraccion, agitacion, mezclado,

etc.

1.3.2.  Marco conceptual

1.3.2.1. Croton elegans kunth (mosquera)

La mosquera es una hierba perenne, que alcanza un tamafio de hasta 1,2 m de altura, esta
especie crece en terrenos incultos, abandonados, al borde de carreteras, taludes, etc. La planta
tiene en su composicién una sustancia gomosa, que es el latex que posee un color verde oliva y
en el momento que tiene contacto con el aire adquiere un color rojizo y de sabor astringente. El

latex se usa como cicatrizante externo de heridas o cortaduras y alivia las picaduras de insectos.
(Tafur, 2011)



Figura 1-1. Mosquera (Croton elegans kunth)
Fuente: (Tafur, 2011)

1.3.2.2. Descripcion Taxondmica

Tabla 1-1. Taxonomia de la mosquera (Croton elegans kunth)

Nombre comun Chala, cucharilla, mosquero, mosquera, purga
Nombre cientifico Croton elegans kunth
Familia Euphorbiaceae

Croton menthodorus Benth
o Croton bailloniaus Muell.Arg.
Sinénimos .
Croton matourensis Aublet

Croton wagneri Muell.Arg

Fuente: (Chiriboga, 2008)
Realizado por: MENESES, Maria Francisca 2019

1.3.2.3. Descripcion Morfolégica

Tabla 2-1. Morfologia de la mosquera (Croton elegans kunth)
PARTE DESCRIPCION

Raiz Axomorfa muy profunda, resistente a la sequia.

Lefioso de dicotiledénea, redondeado, de color blanquecino por la
Tallo presencia de numerosos pelos estrellados, su ramificacion es

acroétona.

Alternas, redondeadas, enteras, pecioladas, envés pubescente de
Hojas color blanquecino, haz glabro de color verde, cuando las hojas son

viejas se tornan rojizas, de 15 cm de largo por 12 cm de ancho.

Inflorescencia Ciatio pequefio de color crema

Fruto Cépsula tricoca pequefia de 0,5 cm de diametro



Semilla Pequefia de color claro, se encuentran 3 semillas por fruto

Reproduccion Semilla

Fuente: (Tafur, 2011)
Realizado por: MENESES, Maria Francisca 2019

1.3.2.4. Descripcion Geogréfica

La planta se distribuye en su mayoria en la zona interandina desde la provincia de Imbabura
hasta la provincia de Loja, especialmente en los valles del Chota, Catamayo y Vilcabamba,
entre los 1500 y 3500 m.s.n.m, cominmente se puede encontrar en zonas intervenidas y en los
bordes de caminos. Son varios nombres los que se le da a esta planta entre los mas comunes
estan: Croton menthodurus y Croton Wagneri. Entre sus principales amenazas estan la
deforestacion, el fuego provocado por el hombre y la colonizacion. Al ser una planta
considerada como maleza se la puede encontrar en abundancia considera como un taxén de

preocupacion menor. (Ledn et al., 2011)

Figura 2-1. Ubicacion geogréfica de la mosquera
Fuente: (Leon et al., 2011)

1.3.2.5. Propiedades Etnofarmacolégicas

Segun Chiriboga (2008) las propiedades etnofarmacolégicas de la mosquera (Croton elegans
kunth) son las siguientes:

e La resina o gomorresina de esta especie se la utiliza en forma directa en muelas con
presencia de caries o doloridas, en encias sangrantes, de igual manera para eliminar las

verrugas. Esta resina es utilizada para curar la amigdalitis y la angina.



e Lainfusion de esta planta con Plantago major (llantén) se usa como gargarismo para curar

la amigdalitis. Se le usa también como desinfectante de llagas.

e Lainfusion de esta planta se usa como bafio para inflamaciones vaginales.

o Lainfusion de las hojas se usa para el tratamiento de Glceras gastricas y cancerosas.

e Las ramas son usadas para limpiar el llamado “mal aire”.

1.3.2.6. Mecanismo de Accion

Segun Chiriboga (2008) el mecanismo de accién cicatrizante del Croton se da mediante su

principio activo denominado taspina (C,)H;gNOg 0  1-[2-(Dimetilamino)etil]-3,8-

dimetoxi[1]benzopirano[5,4,3-cde][1]benzopirano-5.10-diona), la cual tiene un efecto directo

sobre la migracion celular y la sintesis de colageno, lo que activa la fase coladgena de la

cicatrizacion, asi como su actividad inflamatoria.

1.3.2.6.1. Actividad de la planta mosquera

Tabla 3-1. Actividad presente en la mosquera (Croton elegans kunth)

ACTIVIDAD

Actividad Antibacterial

Actividad Antimicética

Actividad Antiviral

Actividad

Antinflamatoria

Actividad
Gatroprotectora

Fuente: (Chiriboga, 2008)

DESCRIPCION

El extracto etan6lico total de las hojas a una concentracion de
2000 ppm presenta una actividad del 100% sobre
Staphylococcus epidermidis, Bacillus subtilis, Escherichia coli
y Klebsiella pnuemoniae (8000 ppm), Salmonella typhy (4000
ppm), 75% sobre Staphylococcus aureus y Pseudomonas
aeroginosa (4000 ppm).

Presenta una actividad del 75% sobre Micosporum cannis
(6000 ppm), y del 100% sobre Tricophytum rubrum (8000
ppm).

Presenta una actividad anti herpética sobre Herpes simplex tipo
1 (HSV-1) del 8,5% a una MCNC de 1,0 ug/mL.

Presenta una actividad en la supresion del edema en pata de
rata, en la fase aguda de 1,05 con respecto a una dosis de 80

mg/kg de fenilbutazona.

El extracto etandlico de las hojas a 200 mg/kg provoca un

descenso importante del indice de ulceracion del 93,47%.

Realizado por: MENESES, Maria Francisca 2019



1.3.2.7. Extractos

La Farmacopea de los Estados Unidos define a los extractos como preparaciones concentradas
de drogas de origen vegetal o animal obtenidas mediante la remocion de los componentes
activos de las drogas respectivas, la evaporacion de todo o casi todo el solvente y el ajuste de las

masas 0 polvos residuales para que cumplan las normas prescriptas. (Gennaro, Remington y Belluci,
2003)

Segun Olaya Flérez & Méndez (2003) son preparados farmacéuticos que por condiciones de
higiene, preparacion en su fabricacion y envasado se realizan en laboratorios especializados.
Para la elaboracion de un extracto cuyo proceso consiste en secar la planta, pulverizarla y

encapsularla es un método ideal para administrar las plantas de sabor amargo.
Los extractos se clasifican en 3 grupos:

e Segun el criterio farmacéutico: extracto liquido, extracto solido y extracto
pulverizado.

e Segun su consistencia y concentracion del principio activo: extracto fluido, extracto
seco, crioextracto y extracto blando.

e Segun el solvente utilizado: extracto hidroalcohdlico, extracto etéreo, extracto

hidroglicélico, extracto glicélico, extracto glicérnico y extracto oleoso.

Figura 3-1. Extractos

Fuente: (Ginzburg, [sin fecha])

1.3.2.8. Clasificacion de los Extractos
1.3.2.8.1.Segun el criterio farmacéutico

Se clasifican en:

e Extracto Ligquido: Son extractos en forma liquida obtenidos por maceracién o percolacion,
teniendo en contacto una parte de disolvente con una parte de droga vegetal o tejido animal

seco. La concentracidn del extracto se lo realiza con la ayuda de un Rotavapor, para retirar



parcial o totalmente el disolvente utilizado. El disolvente utilizado en este tipo de extractos
es el etanol. (Alvarez, 2017)

e Extracto Sélido: Son extractos en forma sélida obtenidos por evaporaciéon del solvente
mediante una concentracion mayor del extracto, utilizando los mismos mecanismos de los
extractos fluidos, asi como la evaporacion de capa fina. El disolvente se elimina
completamente, obteniéndose un extracto viscoso (extracto solido blando) o un extracto
solido seco, dependiendo de la planta, de la porcién de la misma o del disolvente usado y se
utiliza un proceso de secado. El extracto solido seco, aunque no se encuentra todavia en
forma de polvo, puede molerse en granulos gruesos o en polvo fino. Un extracto solido
también puede diluirse con alcohol y agua para formar un extracto fluido o una tintura.
(Alvarez, 2017)

o Extracto pulverizado o polvo seco: Se obtienen a partir de los extractos fluidos por
procesos de secado por aspersion. Este proceso permite eliminar totalmente el agua del
extracto sin modificar sus propiedades. Si el contenido en azlcares es elevado, puede
ocasionar problemas tecnoldgicos y a veces se usan aditivos inertes para facilitar el proceso

(dextrina, almidon, etc.). (Alvarez, 2017)
1.3.2.8.2. Segln su consistencia y concentracion del principio activo

Se clasifica en:

e Extracto Fluido: Son preparaciones liquidas de los principios activos contenidos en las
drogas vegetales utilizando etanol principalmente como disolvente, de modo que cada
mililitro del extracto contenga los principios activos de 1 gramo de la planta. En este tipo de
extractos el peso de producto obtenido es el mismo que el de la planta seca utilizada para su
obtencién. Se pueden usar mezclas hidroalcohdlicas u otros solventes como glicerina y
propilenglicol. Son mas concentrados que las tinturas. (Alvarez, 2017)

e Extracto Seco: Son preparaciones de consistencia solida, seca, facil de pulverizarse y
manipularse. Se obtienen por evaporacion del disolvente utilizado y desecacion del residuo.
En general los extractos secos tienen un residuo seco no inferior al 95% en masa y su
contenido de humedad no es mayor a 5%. El disolvente utilizado para este extracto puede
ser agua, alcohol o una mezcla de estos a diferentes concentraciones. (CECMED, 2002)

e Crioextractos: Los crioextractos se obtienen de la droga fresca congelada, de la que se
extraen los principios activos de las diferentes especies mediante nitrégeno liquido y luego
alcohol etilico. A pesar de ser un extracto caro, son Utiles para la obtencién de proteinas y
enzimas de ciertas especies. (Contreras, 2015)

e Extracto Blando: Son extractos que se obtienen evaporando el disolvente hasta que el

producto final tenga una consistencia semisélida, este tipo de extracto tiene una riqueza



superior a la droga de partida, la conservacion y manipulacion de este es dificil, es por eso

que este extracto actualmente en la préctica esta en desuso. (Alvarez, 2017)
1.3.2.8.3.Segun el solvente utilizado

Se clasifican en:

e Extracto Hidroalcoholico: Se obtienen con la utilizacién de alcohol concentrado al 96% y
drogas vegetales, pueden actuar como repelentes, fungicidas o insecticidas, de acuerdo a la
planta que se va a utilizar para su elaboracion. La funcion del alcohol concentrado al 96% es
de extraer las sustancias o propiedades de las plantas. (Quirés, Albertin y Blazquez, 2004)

e Extracto Etéreo: Se denomina al conjunto de sustancias de un alimento que se extraen con
éter etilico (esteres de los acidos grasos, fosfolipidos, lecitinas, esteroles, ceras, acidos
grasos libres), que incluye ademas de los ésteres, acidos grasos con el glicerol a los
fosfolipidos, las lecitinas, los esteroles, las ceras, los acidos grasos libres, los caratenoides,
la clorofila y otros pigmentos. (Capriles, 2015)

e Extracto Hidroglicélico: Se obtienen por maceracion de partes de una planta desecada en
una mezcla de partes iguales de agua y propilenglicol o butilenglicol. Las proporciones son
de 30% de planta seca y un 70% de solvente, o de acuerdo a la cantidad de actividad del
principio activo presente en la planta. (Alvarez, 2017)

e Extracto Glicdlico: Es un extracto que se emplea el acido glicolico o propilenglicol como
medio para extraer los principios activos de la planta o partes de una planta desecada. Los
extractos glicolicos deberan ser siempre graduados en un porcentaje de concentracion segln
el producto a elaborarse. Los mas conocidos son el de castafio de indias o el de centella
asiatica. (Henriquez, 2019)

e Extracto Oleoso: Se obtienen por maceracién de las plantas en un aceite vegetal (girasol,
soja, maiz, etc.) un triglicérido sintético o un éster sintético (palmitato de octilo). Se usan

para plantas con principios activos liposolubles (caléndula, IUpulo, hipérico, etc.) (Alvarez,
2017)

1.3.2.9. Solvente

Los solventes son sustancias que admiten la propagacion de otra sustancia, poseen propiedades
quimicas y fisicas que les otorgan la capacidad para su uso. Los solventes pueden encontrarse
liquidos, sélidos o gases, sin embargo si el solvente es liquido se necesitar considerar las
condiciones normales de temperatura y presion presentes. (Grupo GIDOLQUIM, [sin fecha]) El
solvente mas comun y universal es el agua, entre otros solventes utilizados estan los compuestos

organicos (cetonas, alcoholes, éteres, hidrocarburos, entre otros). (Castro Concha, 2004)



Los solventes se pueden clasificar en:

e Polares

e Apolares

1.3.2.9.1.Solventes Polares

Los solventes polares son aquellos que demuestran alta constante dieléctrica y, en general son

capaces de diluir sustancias polares, por ejemplo el agua y alcoholes de bajo peso molecular.
(Grupo GIDOLQUIM, [sin fecha])

1.3.2.9.1.1. Alcohol etilico

El alcohol etilico o etanol es un liquido incoloro con olor caracteristico e inflamable a una
temperatura de 78 °C. Su férmula quimica es C,Hs-OH. Es el solvente mas electivo, posee
accion antimicrobiana, es de facil eleccion para muchas de las soluciones extractivas,

generalmente en mezclas hidroalcohdlicas. (Farmacéutica, 2013)

1.3.2.9.2. Solventes Apolares

Son sustancias quimicas capaces de diluir sustancias no hidrosolubles, ademas cuentan con
multiples aplicaciones, por ejemplo en laboratorios de investigacion y tecnologias industriales.
Se tiene como solventes apolares a los siguientes: benceno, tolueno, cetonas, hexano, éter

dietilico, cloroformo, xileno, hexano y ciclohexano. (Grupo GIDOLQUIM, [sin fecha])

1.3.2.9.2.1. Benceno

El benceno es un liquido incoloro de olor caracteristico y sabor a quemado. Es un disolvente
eficaz para ciertos elementos como el azufre, el fosforo y el yodo, también para gomas, ceras,
grasas y resinas, y para los productos organicos mas simples. Es empleado en la produccion de

medicinas. (OSHA, 2013)

1.3.2.9.2.2.Cloroformo

Es un liquido incoloro de aroma agradable no irritante y de sabor ligeramente dulce, muy
volatil, es ligeramente soluble en agua y con densidad mayor a esta. El cloroformo se suele
suministrar combinado con un estabilizante como, por ejemplo el etanol, se utiliza como

disolvente en procesos industriales y en el laboratorio. (SSAVER, 2017)

1.3.2.9.3.Seleccién del Solvente

En la seleccion del solvente se acata los parametros econdmicos y técnicos como: estabilidad,
selectividad, inercia quimica, temperatura de ebullicion y seguridad de manipulacién. Los

solventes mas utilizados son los hidrocarburos alifaticos: hexano, éter de petréleo; ademas del
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benceno, propano y butano liquido. Se debe tener cautela con el pH de las mezclas para advertir

la hidrdlisis o reordenamiento de compuestos sensibles. (Gonzalez, 2004)

1.3.2.10. Extraccion

Es una operacion que forma parte de un grupo importante de operaciones unitarias conocidas
como operaciones difusionales o de transferencia de materia. Es una técnica empleada para
separar un producto orgénico de una mezcla o para aislarlo de sus fuentes naturales. Se puede
decir también que es la separacidn de las sustancias biolégicamente activas de los materiales
inertes o inactivos de una planta, a partir de la utilizacién de un disolvente seleccionado y de un

proceso de extraccidon adecuado; donde se obtiene dos componentes: el extracto y el residuo.
(Rennie, 2013)

1.3.2.10.1. Factores que influyen en la extraccion

e Caracteristicas de la droga: La droga vegetal al ser sometida a extraccion debera estar
seca y molida, para obtener un mayor rendimiento en la obtencion del extracto o tintura y
un maximo contacto entre los principios activos y el disolvente. (Rodas, 2009b)

e Naturaleza del disolvente: Se emplean para las extracciones el agua y las mezclas
hidroalcoholicas (agua y alcohol etilico) en proporcion variable. También es posible utilizar
otros disolventes organicos como: acetona, éter etilico, hexano, propilenglicol. (Leon, 2014)

e Control de la difusion celular: Una correcta difusion se consigue cuando la droga ofrece
un grado de divisién adecuado (mayor superficie de difusion) y cuando se renueva
correctamente el disolvente utilizando en las extracciones. (Leén, 2014)

e Temperatura: El calor favorece y acelera la extraccion pero puede descomponer los
principios de la droga vegetal. EI aumento de la temperatura favorece la extraccion de
principios activos de las drogas porque aumenta la solubilidad en los disolventes utilizados,
pero a su vez puede favorecer la degradacion de dichos principios activos, por lo que debe
ser controlada para conseguir una maxima extraccion. (Leén, 2014)

e Tiempo de contacto entre la droga y el disolvente: El tiempo depende de las
caracteristicas de la droga vegetal (dureza, grado de division) y de la naturaleza de los

principios activos (volatiles, hidrolizables, oxidables, entre otros). (Rodas, 2009b)

1.3.2.11. Métodos de Extraccion

Los métodos de extraccion admiten conseguir productos en formas farmacéuticas para su
administracion oral de acuerdo al lugar de accion. Para alcanzar una concentracion adecuada de

los principios activos contenidos en la planta y que su accion sea mas efectiva, se necesita
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efectuar diversos procedimientos los cuales sean extraidos con solventes adecuados, siendo

seleccionados por su estabilidad y solubilidad. (Rennie, 2013)

Los principales métodos de extraccién son:

METODOS DE
EXTRACCION
EXTRACCION e EXTRACCION CON
MECANICA TELTLL DISOLVENTE
FOR EXPAESION —— —
e — FOR ARRASTRE DE EXTRACCION SOUIDO- EXTRACCON Linuino-
FLELLE VAFDR Liouino Louibo
FOR CALDR
DISCONTINUA CONTINUA
MACERACION
DIGESTION PERCOLACION
INFUSION SOMHLET
DECOCCHON

Figura 4-1. Métodos de extraccion
Fuente: (Rennie, 2013)

1.3.2.11.1. Extraccidon Mecanica

La extraccién mecénica es una técnica que permite obtener los principios activos disueltos en
los fluidos propios de la planta o animal, los cuales una vez extraidos se denominan jugo.
(Rennie, 2013) Este tipo de extraccion es la menos selectiva, se prensa el producto y se separa el
liquido del so6lido. Por ejemplo se pueden extraer jugos de origen animal (sangre, esperma de

ballena) o0 zumos de origen vegetal (aceite de ricino, aceite de crotdn). (Tecnofarma, 2013)
1.3.2.11.1.1.  Por Expresion

En este método extractivo, la planta o alimento fresco se introduce en una prensa hidraulica y se
exprime hasta que se obtiene su jugo. Este método extractivo se emplea para obtener zumos de

citricos, aceites y otros. (Molina, 2012)
1.3.2.11.1.2.  Por Incision

Este método se aplica para extraer del material vegetal exudados, los que pueden ser: gomas,
resinas, mieles y otros productos que brotan en gran cantidad al realizarle incisiones o cortes a

la planta viva. Pueden también clavarse tubos en la corteza, por donde fluyen las sustancias.
(Molina, 2012)
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1.3.2.11.1.3.  Por Calor

La extraccion mecénica por calor en la cual se emplea para su extraccion calor, actuando sobre
las células animales y provocando la ruptura por dilatacion del protoplasma, saliendo al exterior

su contenido. Por ejemplo: La obtencion de aceite de higado de bacalao. (Contreras, 2015)
1.3.2.11.2. Destilacion

La destilacion es una técnica que se basa en la diferente volatilidad de los componentes de la
droga vegetal, lo cual permite la separacion de componentes volatiles de otros que son menos o
nada volatiles. La destilacion que se emplean mas es la destilacion por arrastre de vapor, que
facilita la extraccion de principios activos volatiles y que sean termoestables por este método se

obtienen los aceites esenciales. (Contreras, 2015)
1.3.2.11.2.1. Por Arrastre de Vapor

La extraccion por arrastre de vapor se considera la mas sencilla, segura y se emplea para extraer
la mayoria de los aceites esenciales, asi obteniendo un aceite de muy buena calidad y sus costos

de implementacion son relativamente bajos.

Segun Bandoni (2002) esta técnica consiste en la destilacion de una mezcla de dos sustancias
inmiscibles, donde principalmente se da una vaporizacién a temperaturas inferiores a los de
ebullicién de cada uno de los componentes volatiles por efecto de una corriente directa de vapor
de agua; el vapor de agua producido posee doble funcion: calienta la mezcla hasta sus
temperaturas de ebullicién y disminuye la temperatura de ebullicién por adicién de la tension de

vapor que se inyecta a los componentes volatiles de los aceites esenciales.

Destilaciéon por arrastre de vapor

QAgua perfumada

Figura 5-1. Destilacion por arrastre de vapor de aceites esenciales
Fuente: (PERFUME-MAN, [sin fecha])
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1.3.2.11.3. Extraccidén con Disolventes

La extraccion con disolventes es una técnica de separacion de un compuesto a partir de una
mezcla solida o liquida, aprovechando las diferencias de solubilidad de los compuestos de la
mezcla en un disolvente adecuado (agua, alcohol etilico, benceno, etc.). Esta técnica de

extraccion es la mas utilizada en el laboratorio. (Barcelona, 2018)
1.3.2.11.3.1.  Extraccion Solido-Liquido

La extraccion solido - liquido se trata de una operacién unitaria que retira uno o varios
constituyentes solubles comprendidos en un sélido inerte, por ende es necesario el manejo de un
disolvente adecuado. La separacion de una mezcla de compuestos sélidos también se puede

realizar aprovechando las diferentes solubilidades de un determinado disolvente. (FacultadCiencias,
2010)

1.3.2.11.3.2.  Discontinua

e Maceracion: Es un proceso de extraccion solido-liquido que consiste en hidratar el
material vegetal, adecuadamente dividido en un solvente (agua o etanol) hasta que éste se
adhiera y diluya las partes solubles (Gonzalez, 2004). Este proceso se lo ejecuta a
temperatura ambiente y dejandolo en reposo durante un tiempo fijo (normalmente de 2 a
10 dias). El proceso de maceracion genera dos productos que son empleados de acuerdo a

su uso: el solido ausente de esencias y el extracto.
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Figura 6-1. Extraccion discontinua por maceracion

Fuente:(Gennaro, Remington y Belluci, 2003)

Digestion: En la digestion se debe aumentar un solvente caliente (temperatura de 50 °C)
al material vegetal molido colocado en un material de vidrio, esta temperatura del

solvente debe admitir una mayor extraccién de compuestos.(Gonzalez, 2004)

Infusién: La infusion es una solucion diluida de componentes facilmente solubles de la
droga cruda. Es adecuada para las drogas aromaticas, para evitar que los aceites
volatiles se evaporen a otras temperaturas. Se la realiza sumergiendo las partes de la
planta a utilizar con agua hirviendo, se deja reposar 15 minutos y se filtra utilizando un

papel filtro o tamiz. (Farmacognosia, 2012)

Decoccion: La decoccion se usa para principios activos que no sufran alteraciones con
la temperatura. Se lo realiza hirviendo la droga en agua por 15 a 60 minutos (segun sea
la planta o el principio activo a extraer), se enfria, se cuela y se afiade agua fria hasta
obtener el volumen deseado. Posteriormente se filtra con la ayuda de un pafio y se
obtiene el liquido. Las decocciones son preparadas para ser utilizadas al momento y no

deben ser almacenadas mas de 24 horas. (Farmacognosia, [sin fecha])

1.3.2.11.3.3. Continua

Percolacion: Es un proceso donde la droga se coloca en una columna y esta en contacto
permanente con el disolvente que gotea por la parte inferior, constantemente se adiciona
disolvente puro por la parte superior de la columna, de tal manera que se compensa la
cantidad de disolvente. (Rodas, 2009b) La percolacion se utiliza mas en la preparacion de

tinturas y extractos fluidos.

Soxhlet: La extraccién por Soxhlet es una técnica que emplea un aparato denominado
Soxhlet, el cual se desarrolla empleando solventes con puntos de ebullicion bajos para
evitar la degradacion de la muestra y asi se asegura en todo momento la provision de
disolvente puro, el que pasa por la droga arrastrando los principios activos. Este método

es conveniente para la obtencidn de extractos crudos de plantas. (Rodas, 2009b)

1.3.2.11.3.4. Extraccion Liquido-Liquido

Es una operacion que acepta la transformacion de un soluto mediante la mezcla con un solvente,

este puede ser soluble o insoluble y debe presentar una elevada similitud por el solvente de

extraccion. (Ochoa, [sin fecha])
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1.3.2.12. Concentracion del extracto

La concentracion del extracto es el proceso de eliminar parte del solvente de extraccion para
aumentar el contenido de solidos en el extracto obtenido. El proceso de concentracion se realiza
a presion reducida con lo que se disminuye la temperatura de calentamiento necesaria para la
salida del solvente (30-40°C). (Mufioz, 2013)

La concentracion del extracto se la puede realizar:

e Al vacio: La concentracién del extracto al vacio se lo realiza utilizando un rotaevaporador,
al ser una buena alternativa para trabajos de laboratorio y a escala industrial (evaporadores,
condensadores). El vacio reduce la temperatura necesaria para evaporar parcial o totalmente
el disolvente. (Mufioz, 2013)

e Liofilizacion: Este proceso consiste en eliminar el solvente mediante una congelacion a
temperaturas bajas, seguido de una sublimacion del solvente, que pasa directamente del
estado solido a vapor. Este método se aplica principalmente en el caso de liquidos

extractivos acuosos. (Rodas, 2009b)

Figura 7-1. Concentracion de extractos al vacio (Rotaevaporador)
Fuente: (Academia, 2016)
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1.3.2.13. Parametros para la Obtencion de Extractos

v

Naturaleza quimica de la materia prima vegetal: En la naturaleza quimica de la materia
prima vegetal a tratar se requiere identificar las caracteristicas del compuesto quimico a
extraer. (Mufoz, 2013)

Eleccion del solvente: La eleccion del solvente en primer lugar se puede detallar la
selectividad del solvente a utilizar, el cual debe ser un solvente eficiente que alcance
extraer un mayor beneficio del compuesto. (Mufioz, 2013)

Temperatura: EI aumento de la temperatura ayuda a la extraccién, se debe proporcionar
especial atencion cuando la sustancia de interés es termolabil, ademas ha temperaturas
elevadas se logré llevar a lixiviar cantidades excesivas de solutos indeseables. (Mufioz, 2013)
Velocidad de agitacion y tiempo de extracciéon: Los Optimos valores de estos
parametros seran aquellos que logren extraer un mayor rendimiento del producto. A mayor
tiempo de contacto, mayor capacidad tendra el disolvente para alcanzar el equilibrio de
concentraciones. (Mufioz, 2013)

Viscosidad del medio: No se debe elegir solventes de viscosidad relativamente alta.
(Mufioz, 2013)

1.3.2.14. Control de Calidad de Drogas Vegetales y Extractos

El control de calidad de la droga vegetal para la obtencion de extractos es de suma importancia

para garantizar la seguridad, eficacia e inocuidad del producto final obtenido. Los métodos de

ensayo para el control de calidad de los requisitos de la droga cruda de origen vegetal que se

establecen en el Proyecto Al de la Norma Ecuatoriana (Obligatoria) “Fitoterapicos: Droga

Cruda. Métodos de ensayo” son:

Materia organica extrafia

Materia inorganica extrafa

Cenizas totales

Cenizas solubles en agua

Cenizas insolubles en &cido clorhidrico
Contenido de humedad

Determinacion de sustancias solubles

Determinacion de metales pesados (cadmio y plomo)

AN N N N O N RN

Determinacion de microorganismos

En el control de calidad de drogas vegetales no se deben realizar todos los métodos de ensayo,

sino se debe seleccionar los mas adecuados para su estudio y de acuerdo a la planta a tratar.

(Dehesa, 2005)
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El control de calidad en extracto vegetales es de suma importancia para asegurar la inocuidad

del producto terminado. Los métodos de ensayo para el control de calidad de extractos vegetales

que se establecen en el Proyecto Al de Norma Ecuatoriana (Obligatoria) “Fitoterdpicos:

Extractos vegetales. Métodos de ensayo” son:

Descripcion Organoléptica: Permiten comprobar las caracteristicas organolépticas a través
de los sentidos, es decir: color, olor, sabor (gusto), olor (aroma) y textura.

Analisis microbiolégico: Permite determinar el hallazgo de microorganismos presentes en
el extracto como: coliformes totales, mohos, levaduras, aerobios mesofilos, etc.

Métodos cromatograficos y espectrofotométricos: Permiten separar los diferentes
componentes de un extracto, esencia, etc., y la identificaciéon de sustancias como:
flavonoides, fenoles, alcaloides, etc. (Sinai, 2011)

Determinacion del pH: Permite observar el grado de acidez o alcalinidad del extracto y
determinar si es apto para el uso del ser humano.

Determinacién del indice de refraccion: Se establece la pureza de aceites y extractos para
la vida atil del mismo.

Determinacion de la densidad relativa: Se determina la cantidad de masa en relacion al

volumen.

En el control de calidad de extractos no se deben realizar todos los métodos de ensayo, sino se

deben seleccionar los mas adecuados para su estudio. (Dehesa, 2005)

1.3.2.15. Procesos Involucrados en la Obtencion de Extractos

Los procesos involucrados en la obtencion de los diferentes extractos se dan de acuerdo a la

utilizacion del mismo, por lo tanto para extractos fluidos o liquidos los procesos son:

Recoleccion de la materia prima: La recoleccion se da a partir de plantas silvestres o
cultivadas, de forma manual o mecénica. En la recoleccion de la materia prima viene fijada
por cada parte de la planta que se quiere aprovechar (semillas, hojas, flor o raiz) y debe
tenerse en cuenta que es un factor clave para conseguir la calidad y riqueza deseada en
principios activos. Se debe tomar en cuenta la época en que se recolecta cada parte de la
planta, puesto que la cantidad y naturaleza de los principios activos no son constantes
durante todo el afio. Las partes a cosecharse deben estar sanas, libres de plagas o
enfermedades. La recoleccion no se debe realizar cuando esté lloviendo o después de un
tiempo prolongado de lluvias, debido a la proliferacién de hongos y bacterias. Para el
transporte se debe emplear envases como cestos, sacos, bolsas o canastas de fibras

naturales. El tiempo entre la colecta y llegada del material al lugar donde sera
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acondicionado debe ser lo mas corto posible para evitar cambios en la apariencia externa de

la planta, la calidad de los principios activos y el estado microbiano del material. (Rodas,
2009a)
Seleccion de la materia prima: La seleccion consiste en identificar que toda la materia

prima este en Optimas condiciones para la realizacion de los posteriores procesos
eliminando partes enfermas, dafiadas o secas y asi obtener un producto terminado inocuo y
de calidad. (Rodas, 2009a)

Lavado de la materia prima: El lavado consiste en aplicar agua potable o agua destilada a
la planta con el propdsito de eliminar la tierra y otros materiales extrafios (partes
subterraneas). La desinfeccidén se realiza para evitar la proliferacion y eliminacién de
microorganismos, insectos y otras especies animales, hasta niveles establecidos por las

normas, con la ayuda de diferentes desinfectantes como: hipoclorito de sodio, vinagre, etc.
(Rodas, 2009a)

Secado: EIl proceso de secado consiste en quitar la humedad para asegurar una buena
conservacion, mantenimiento de la actividad y calidad de las drogas vegetales. El secado
previene la accion de las enzimas, bacterias, hongos y otros posibles cambios (oxidacién).
El proceso de secado puede ser natural (al sol o a la sombra) o artificial (detiene la actividad
enzimatica interna de las plantas). El secado facilita el molido y reduce el peso; transforma
la droga vegetal en un material de facil comercio, transporte y almacenaje. Una planta

medicinal o terapéutica debe secarse hasta que contenga entre 8 a 12% de humedad. (Rodas,
2009a)
La temperatura promedio de secado o deshidratacion de drogas vegetales va de 35 a 55 °C,

para evitar la presencia de microorganismos. (D"Angelo, 2016)
Molienda: La molienda del material vegetal tiene por objeto:
- Reducir el volumen del material para facilitar los procesos de empaque, almacenaje y
transporte.
- Favorecer el proceso de extraccion para incrementar el contacto entre el material
vegetal y el disolvente.

La molienda del material vegetal se lo realiza en un molino de martillos. (Rodas, 2009a)

Extraccion: El proceso de extraccion de drogas vegetales o animales tiene como objetivo
separar sustancias activas o principios activos de una planta con la ayuda de un disolvente.
La extraccion mas adecuada para obtener un extracto liquido es la maceracion, la cual se la
realiza con una droga vegetal (seca y molida) y el disolvente adecuado por un tiempo de 2 a
10 dias con agitacién constante. (Farmacognosia, 2019)

Filtracion o Separacion: La filtracion o separacion tiene como finalidad eliminar el

material que queda en suspension y clarificar la solucion obtenida (extracto). (Farmacéutica,
2013)
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e Concentracion: La concentracién tiene como finalidad la separacion del extracto obtenido
y del disolvente a una temperatura determinada, es decir realizar una extraccion liquido —

liquido de la muestra (extracto) y asi recuperar el disolvente. (Mufioz, 2013)

Recoleccién
Materia
prima vegetal

Secado

v

Molienda

Y

Extraccion “— Solvente

Residuo <~ Separacion

v

Solvente =~ Concentracion — > Extracto liquido

v
Secado

Preparados

farmacéuticos

Figura 8-1. Fases del proceso de extraccién de plantas
Fuente: (Alvarez, 2017)

1.3.2.16. Cremas

Son formas farmacéuticas semisolidas emulsionadas que contienen uno o varios principios
activos y hasta un 80% de agua. Este término se ha aplicado tradicionalmente a los semisélidos
gue poseen una consistencia relativamente fluida, formulados ya sea como una emulsion agua
en aceite o aceite en agua. Sin embargo, mas recientemente el término ha estado restringido a
los productos que consisten en emulsiones aceite en agua o dispersiones acuosas
microcristalinas de &cidos grasos o alcoholes de cadena larga que son facilmente lavables,
cosmética y estéticamente mas aceptables. (Limeres, 2013)

Las cremas se clasifican en 2 grupos:

e Segun el tipo de emulsién: Hidrofilas e Hidrofobas

e Segun el grado de penetracion del excipiente: Epidérmicas, Dérmicas y Subdérmicas.
1.3.2.16.1. Clasificacion
1.3.2.16.1.1.  Segln el tipo de emulsion

e Hidrofilas (Emulsiones O/W): Las cremas de tipo hidréfilas son bases emulgentes O/W
adicionadas o no de componentes auxiliares (humectantes, estabilizadores, conservantes,

etc.) en las que se emulsionan diversas cantidades de agua o soluciones como fase externa.
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Son preparados lavables, adherentes a la piel y tienden a desvanecerse una vez aplicados
debido a la evaporacion de su contenido acuoso. (Fernandez, 2010)

e Hidrofobas (Emulsiones W/O): Las cremas de tipo hidrofobas también denominadas
cremas gramas, se obtienen por adicién de agua o soluciones acuosas a las bases de
absorcion. Su consistencia es variable y depende de los componentes de ambas fases, que le
proporcion de éstos en la formula y de la técnica empleada. Son cremas lubricantes y

emolientes, de utilidad en procesos dermatoldgicos subagudos y cronicos. (Fernandez, 2010)
1.3.2.16.1.2. Segun el grado de penetracién del excipiente

e Epidérmicas: Este tipo de cremas poseen poco o ningln nivel de penetracion (afectaciones
epidérmicas de accion emoliente o protectora). Son destinadas a proteger frente a
determinados agentes fisicos o quimicos, suavizantes, emolientes o refrescantes. (Martinez,
[sin fecha])

e Dérmicas: Este tipo de cremas poseen un poder de penetracion mayor hasta capas
profundas de la piel. Se presentan en cicatrizantes y antimicéticos. (Martinez, [sin fecha])

e Subdérmicas: Este tipo de cremas poseen el poder de atravesar totalmente la piel y llegar a

otros tejidos incluso a circulacién. Se presentan en vitaminas y cremas antirreumaticas.

(Martinez, [sin fecha])
1.3.2.16.2. Crema cicatrizante

Es un producto cosmético que ayuda a disimular las cicatrices de la piel, gracias a las
propiedades regeneradoras y reparadoras de los principios activos que presenten uno de los
ingredientes naturales y asi acelerar el proceso de cicatrizacion. (Promofarma, [sin fecha]) Estas
cremas auxilian a evadir infecciones, cerrando heridas y reduciendo el dolor de la piel de una
manera mas rapida, asi se impide la formacién de queloides, aquellos que hacen que la cicatriz

no permanezca bien con el paso del tiempo. (Abreu, [sin fecha])
1.3.2.16.3. Control de Calidad de Cremas

El control de calidad en productos cosméticos como cremas, lociones, aceites, talcos, shampoo,
etc., es de suma importancia para garantizar la seguridad, eficacia, inocuidad y calidad del
producto terminado para su distribucion y posterior uso en el ser humado o animales. Los

métodos de ensayo necesarios para el control de calidad en cremas son:

Parametros organolépticos: Color, Olor, Aspecto
Determinacion de pH

Determinacion de densidad

Extensibilidad

SSERNEENERN
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v' Estabilidad

v Andlisis microbioldgicos: Aerobios totales, Staphylococcus aureus y Escherichia coli.

En el Ecuador la Norma que rige para el control de calidad es la NTE INEN 2867 - Productos

Cosméticos. Requisitos.

1.3.2.16.3.1. Pruebas de estabilidad

Las pruebas de estabilidad en productos cosméticos son referentes al grado de estabilidad de un

producto a las condiciones que es sometido desde la fabricacion hasta la expiracion. La

estabilidad se modifica con el tiempo y en funcién de factores que apresuran o retrasan cambios

en los parametros del producto. (QuimiNet, 2007)

Tabla 4-1. Factores en pruebas de estabilidad

PRINCIPIOS DE LAS
PRUEBAS DE
ESTABILIDAD

Deben encontrarse bajo condiciones que accedan a facilitar las
informaciones sobre la estabilidad del producto en el menor
tiempo posible y las muestras deben estar almacenadas en
condiciones que apresuren los cambios posibles.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

Se debe considerar las zonas climéaticas donde los productos
estaran producidos /o comercializados.

Las condiciones méas comunes de almacenamiento son:
temperatura (ambiente, elevada, baja), exposicion a la luz y

ciclos de congelamiento y descongelamiento.

ACONDICIONAMIENTO
DE LAS MUESTRAS

Deben estar preparadas en un frasco de vidrio neutro y
transparente, con tapa que certifigue un buen cierre,
impidiendo pérdida de gases.

La cantidad de producto debe ser suficiente para las
evaluaciones necesarias.

Es trascendental no completar el volumen total del recipiente
tolerando una zona vacia cerca un tercio de la capacidad del

frasco.
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PARAMETROS DE
EVALUACION

Los parametros a ser valorados deben ser definidos por el
formulador y obedecen de las caracteristicas del producto en
estudio y de los ingredientes utilizados en la formulacion.

Se valoran los parametros organolépticos (aspecto, color y
olor), pardmetros fisico-quimicos (pH, viscosidad y densidad)

y pardmetros microbioldgicos (conteo microbiano).

Fuente: (QuimiNet, 2007)
Realizado por: MENESES, Maria 2019

Tabla 5-1. Condiciones de almacenamiento

TEMPERATURA ) )
Muestran almacenadas a temperatura ambiente monitoreada.
AMBIENTE
Los limites de temperatura frecuentemente durante el
desarrollo de productos cosméticos son:
TEMPERATURAS Estufa: T = 37 + 2°C
ELEVADAS Estufa: T = 40 + 2°C

Estufa: T = 45 + 2°C
Estufa: T = 50 + 2°C

TEMPERATURAS BAJAS

Los limites de temperatura mas utilizados durante el
desarrollo de productos cosméticos son:
Nevera: T =5 + 2°C
Congelador: T = =5 % 2°C
Congelador: T = —10 £+ 2°C

EXPOSICION A LA
RADIACION LUMINOSA

Puede alterar significativamente el color y olor de producto y
llevar a la degradacién de ingredientes de la formulacion.

La fuente de iluminacion puede ser: la luz solar (captada a
través de vitrinas) o focos (espectro de emision semejante al

sol).

CICLOS DE
CONGELAMIENTO Y
DESCONGELAMUENTO

Las muestras son almacenadas en temperaturas alternadas, en
intervalos regulares de tiempo.
Limites sugeridos de cada ciclo:
24 horas a temperatura ambiente, y 24 horas a —5 + 2°C.
24 horas a 40 + 2°C,y 24 horas a 4 + 2°C.
24 horas a 45 + 2°C,y 24 horas a —5 + 2°C.
24 horasa 50 + 2°C,y 24 horas a —5 + 2°C.
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Fuente: (QuimiNet, 2007)
Realizado por: MENESES, Maria Francisca 2019

1.3.2.17. Procesos Involucrados en la Elaboracién de la Crema Cicatrizante

Preparacion de materia prima: Las materias primas utilizadas para la elaboracion de
productos cosméticos se eligen con cuidado y con los més altos estandares de seguridad
para evadir cualquier tipo de reaccion al ser utilizados. En la preparacion de la materia
prima se selecciona una formulacion adecuada y posteriormente se realiza el calentamiento
de los excipientes que requieran de esto, para asi obtener un adecuado producto terminado.
Para el calentamiento de la materia prima a nivel industrial se requiere de una caldera para
fundir los materiales grasos. (Programacion, 2018)

Agitacion y Mezclado: La agitacion y mezclado, son operaciones de homogeneizacion en
la que intervienen fendmenos hidrodinamicos, quimicos y mecanicos. Estas operaciones si
se realizan de manera industrial requieren de la implementacién de sistemas de mezcla
eficaz para garantizar la estabilidad y la constancia a costos muy bajos. (Méndez y Montero,
2017)

El proceso de agitacion se identifica por obligar a un fluido por medios maquinales a lograr
un movimiento circulatorio en el recipiente, mientras el proceso de mezclado es aquel que
varios ingredientes se ponen en contacto, de tal forma que al final de la operacion de
obtenga un sistema homogéneo a cierta escala (desde molecular hasta macroscdpica).
(Hurtado, 2017)

Envasado: El envasado de una crema se la realiza a una temperatura de 67°C antes de que se
llegue a solidificar. Los principales formatos de envase para cremas que se utiliza son
flexibles y rigidos como: doypack o stand up, sachet o sobre monodosis, tubos, tarros, viales
o frascos y bolsas tipo flowpack; permitiendo una facil manipulacion para el consumidor y
su almacenamiento. (Envasados, 2017)

Etiquetado: El etiquetado de un producto es lo més importante y valioso para obtener el
derecho los consumidores a la informacion antes de comprar. En el real decreto 1599/1997
en el articulo 15 de la Unién Europea (UE), se refiere al etiquetado de los cosméticos con

caracteres indelebles, facilmente legibles y visibles. (Medusa, 2013)
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Doypack o stand up

Un innovador envase flexible

sostenerse  de

boquilla, eurchole o «

temano  reducido
simple, duplex y con forma de
botella

Flow pack

Bolsa sellada por triple costur:
forma de amohada). Ideal para
e s e

Recipiente de forma cilindri
se dierra con un tapén

 substancias liquidas ©

ca que

ele

Tarros

Recipiente ovalade o cuadrado
de pléstico, auminio o vidrio. Ideal
para en pclvos, granulades,
y cremas.

Pequeno envase de vidrio alargado
ndicado para contener produ

cosméticos tales como perfumes

O aemas.

Figura 9-1. Tipos de envases para cremas

Fuente: (Envasados, 2017)

Tabla 6-1. Etiquetado de productos cosméticos

ITEM

DESCRIPCION

Denominacion del producto

Debe estar visible y no inducir a confusiones con otros

productos.

Razén social y direccion del

fabricante

Debe estar el nombre o razén social y la direccion del

responsable de la puesta en el mercado del producto.

Contenido nominal

El contenido nominal indicado en peso o en volumen, salvo

para los envases que contengan menos de 5go 5 mL.

Fecha de caducidad

Debe estar de forma clara y ordenada, del mes y del afio.

Precauciones de empleo

Informan sobre la manera correcta de utilizar el producto y

como evitar un empleo inapropiado.

NUmero de lote de

fabricacién o referencia

Permite la identificacion de la fabricacion y el lote que fue

fabricado dicho producto.

Pais de origen

Se coloca el pais de origen cuando se trata de productos

cosmeéticos fabricados fuera del territorio comunitario

Funcion del producto

La funcion del producto, salvo si se desprende de su

presentacion.
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Ingredientes

La lista de ingredientes por orden decreciente de importancia
ponderal en el momento de su incorporacién e importante
para las personas que buscan un ingrediente especifico o
desean evitar alguno. Esta lista ird precedida de la palabra

ingredientes o ingredients.

Otras referencias

El responsable de la puesta en el mercado podra consignar en
el etiquetado un teléfono de atencion al consumidor y/o una
direccién de correo electronico, una péagina web o cualquier

otro dato de la empresa.

Fuente: (Medusa, 2013)

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

1.4, Beneficiarios Directos e Indirectos

1.4.1. Beneficiarios Directos

Industrias farmacéuticas dedicadas a la fabricacién de productos medicinales y naturales.

1.4.2. Beneficiarios Indirectos

Negociantes y clientes de los productos elaborados por las industrias farmacéuticas.
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2.

2.1.

2.2.

CAPITULO 1

OBJETIVOS DEL PROYECTO

Objetivo General

Disefiar un proceso para la obtencion de una crema cicatrizante a partir del extracto de

las hojas de mosquera (Croton elegans kunth).

Objetivos Especificos

Obtener a escala de laboratorio el extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans
kunth), por maceracién y concentracion.

Identificar las variables de proceso en la obtencion del extracto.

Elaborar la crema a base del extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth)
para el uso de cicatrizacion de heridas.

Disefar el proceso de obtencion de una crema cicatrizante a partir del extracto de las

hojas de mosquera (Croton elegans kunth).
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CAPITULO 111

ESTUDIO TECNICO

3.1. Localizacion del Proyecto

Tabla 7-3. Localizacion del proyecto

UBICACION | Laboratorios de Quimica Analitica, Quimica Organica, y Quimica
Instrumental de la Facultad de Ciencias en la Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo, Provincia de Chimborazo - Canton
Riobamba
LATITUD -1.657936°
LONGITUD | -78.676342°
ALTITUD 2850 m.s.n.m
CLIMA Temperatura maxima: 19 °C

Temperatura minima: 9°C

FUENTE: (GeoDatos, 2019)
Realizado por: MENESES, Maria Francisca 2019

, K ¢ . K4
Unidad de g &

es ESPOCH)

Facultad defiig
Ciencias - ESPOCHENS

Figura 10-3. Ubicacion del proyecto
FUENTE: (Google, 2019)
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3.2. Ingenieria del Proyecto
3.2.1.  Tipo de estudio

El disefio de un proceso para la elaboracion de una crema cicatrizante a partir del extracto de las
hojas de mosquera es un proyecto de Tipo Técnico, en base a revisiones bibliogréficas,
recoleccion de datos, seleccidn de variables y pardmetros establecidos en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. 11% Edicion., la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos
Mexicanos. 2° edicion 2013 y la Norma INEN 2867- Productos Cosméticos, intervienen ciertas
operaciones unitarias durante todo el proceso y aseguramiento de calidad del producto
elaborado.

3.2.1. Métodos

Inductivo, Deductivo y Experimental debido que de una manera l6gica mediante la adquisicion

de la informacion adecuada permitiendo el cumplimiento con los objetivos planteados.

> Método Inductivo

Observacion estudia las condiciones iniciales de secado de las hojas de mosquera,
caracteristicas fisico-quimicas y microbiol6gicas del extracto, de esta manera se logré conseguir
datos de partida acerca de la transformacion de la materia prima durante todo el proceso, asi
permitiendo examinar con mucho cuidado los elementos para el disefio correspondiente y

aseguramiento de la calidad del producto elaborado.

> Método Deductivo

Se necesita inicialmente tener conocimientos en fundamentos y principios de Calculos Basicos,
Operaciones Unitarias, Transferencia de Calor, entre otras; cuyo resultado permita conseguir el
disefio adecuado del proceso con el fin de establecer el mejor método para la elaboracion de la
crema cicatrizante a partir del extracto de las hojas de mosquera y en base a la deduccion de los
resultados obtenidos, lograr obtener un producto de calidad. Ademas, se obtienen las variables

del proceso y las diversas condiciones para el disefio técnico.

» Método Experimental

El método experimental se constituye el centro de la investigacion, puesto que el disefio

depende de la experimentacion, mediante la prueba de ensayos consecutivos ejecutados en el

29



laboratorio, utilizando técnicas de referencia, incluido equipos y materiales necesarios que

permitan determinar la formulacién mas idénea.

3.2.2.  Técnicas

Para llevar a cabo el proceso de produccién se emplearon varias técnicas establecidas por la

Norma Técnica Ecuatoriana INEN y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

e Productos Cosmeéticos. Requisitos NTE INEN 2867:2015

e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11% Edicién. Propiedades fisicoquimicas.

e Farmacopea Herbolaria de

Microbioldgicos.

los Estados Mexicanos.

Tabla 8-3. Propiedades fisicoquimicas para extractos

2% Edicion 2013. Analisis

DETERMINACIONES UNIDADES ESPECIFICACION
Densidad glem’ 0,8092 — 1,0627
pH - 45-6,3
Sélidos Totales % 6,36 — 16,8

Fuente: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Propiedades fisicoquimicas.

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 9-3. Analisis microbioldgico para extractos

DETERMINACIONES LIMITES (ufc/mL) METODO DE ENSAYO
Bacterias aerobias 10° MGA-FH-0170
Hongos y levaduras 10° MGA-FH-0170
Escherichia coli 10 MGA-FH-0170
Salmonella spp. Ninguna MGA-FH-0170
Fuente: Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos. Anélisis microbiol6gicos.
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
Tabla 10-3. Condiciones fisico-quimicas
CONDICION RANGO
pH acido <3
pH alcalino >10
Soluciones hidroalcéholicas >20%
Temperatura de llenado >65,0°C
Actividad del agua (a,) <0,75
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Productos de base solventes

Sin limite

Productos oxidantes

Sin limite

Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas

del 15%al >25%

Fuente: NTE INEN 2867:2015.Productos Cosméticos. Requisitos
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 11-3. Requisitos microbioldgicos de los productos cosméticos

AREA DE . METODO DE
i LIMITES DE
APLICACION Y REQUISITO ENSAYO DE
ACEPTABILIDAD
FASE ETARIA REFERENCIA
) ) ) Recuento de
e Cosméticos  para | Microorganismos . . .
. microorganismos mesofilos, | NTE INEN-ISO
nifios  (hasta 3 mesofilos ) o
) aerobios totales. Limite 21149
anos) aerobios totales o
maximo 5x10? ufc*/g o mL
e Cosmeéticos para el i
] Pseudomona Ausencia de Pseudomona | NTE INEN-ISO
area de los ojos ) )
aeruginosa aeruginosaenlgomL 22717
e Cosméticos  que i
Staphylococcus | Ausencia de Staphylococcus | NTE INEN-ISO
entran en contacto
aureus aureusenlgomL 22718
con las membranas i _ i
o | Ausencia de Escherichia coli | NTE INEN-ISO
mucosas Escherichia coli
enlgomL 21150
) ) Recuento de
Microorganismos . . o
. microorganismos mesofilos, | NTE INEN-ISO
mesofilos ) o
) aerobios totales. Limite 21149
Demas productos aerobios totales o
_ maximo 5x103 ufc*/g o mL
cosméticos i
] Pseudomona Ausencia de Pseudomona NTE INEN-ISO
susceptibles a ) )
o aeruginosa aeruginosaenl1lgomL 22717
contaminacion i
. Lo Staphylococcus | Ausencia de Staphylococcus | NTE INEN-ISO
microbioldgica
aureus aureusenlgomL 22718
o | Ausencia de Escherichia coli | NTE INEN-ISO
Escherichia coli
enlgomL 21150
Productos
cosmeéticos a ser
- _ _ _ NTE INEN-ISO
utilizados en los Candida albicans. Ausencia
18416

organos genitales

externos
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ufc*= unidades formadoras de colonias

NOTA. En el caso de que sean usados otros métodos alternativos a los considerados en la
tabla 2, estos deben ser oficiales. En el caso de no ser un método oficial, este debe ser

documentadamente validado.

Fuente: NTE INEN 2867:2015.Productos Cosméticos. Requisitos
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.3. Parte Experimental

La parte experimental se efectud en los Laboratorios de Quimica Analitica, Quimica Organica,

y Quimica Instrumental de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

3.3.1.  Obtencidn del extracto a escala de laboratorio

En la preparacion del extracto a escala de laboratorio se guia en los siguientes pasos:
3.3.1.1. Proceso de pre-tratamiento de la materia prima

El proceso de pre-tratamiento de la materia prima (hojas de mosquera) se efectud con la

conclusion de optimizar el proceso de obtencién del extracto:

Tabla 12-3. Proceso de pre-tratamiento de la materia prima

PROCESO DESCRIPCION

Se recogieron 1 kg de hojas de mosquera de la
» o zona de Cusubamba — Canton Cayambe en
Recoleccion de la materia prima o
bolsas de papel para el analisis a escala de

laboratorio.

Las hojas de mosquera luego de su
» o recoleccion, se procede a realizar una
Seleccion de la materia prima » L )
seleccion y eliminacion de impurezas que se

presenten en las mismas.
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Lavado

Las hojas de mosquera se sometieron a un
lavado con abundante agua destilada para
retirar todos los residuos de tierra y posibles

residuos de otras plantas.

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.3.1.2. Diagrama del proceso de pre-tratamiento de la materia prima

Hojas de mosquera

:

RECEPCION DE LA
MATERIA PRIMA

SELECCION DE LA
MATERIA PRIMA

Hojas de mosquera

Agua
destilada

Hojas de mosquera

LAVADO

——» Agua con residuos

‘ Hojas lavadas

SECADO

—— Vapor de agua

y

Hojas secas

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.3.1.3. Caracterizacion de la materia prima

Se realizaron los siguientes analisis para poder el control de cantidad de la droga vegetal

(materia prima) en el laboratorio de Quimica Analitica, siguiendo la metodologia en cada caso.

e Determinacion del contenido de humedad: Se basa en la determinacion gravimétrica de la
pérdida en masa, que muestra una droga vegetal después de ser desecada en la estufa o
secador de bandejas.

e Determinacion de cenizas: Se basa en el residuo seco que se obtiene luego de que la
muestra ha sido sometida a elevadas temperaturas de ignicién y oxidacion, siendo este
residuo de naturaleza inorganica compuesta por sustancias minerales.

Tabla 13-3. Determinacion del contenido de humedad de las hojas de mosquera

Cépsula de porcelana, pinza, balanza analitica, mufla, reverbero y
MATERIALES
desecador

- Se tara la capsula a 105 °C hasta obtener un peso constante.

- Se pesa 2 g de muestra y se transfiere a la capsula previamente tarada y
desecada.

- Se deseca en la estufa a 105 °C durante 3 h, transcurrido este tiempo se

PROCEDIMIENTO ] ]
saca la capsula y se coloca en el desecador, dejandolo enfriar hasta que
alcance a temperatura ambiente y se pesa.

- Se coloca nuevamente a la estufa durante 1 h, volviendo a repetir el

paso anterior, hasta obtener un peso constante.

wor = 2~ M 100
MZ_M

Donde:

CALCULO H=porcentaje de pérdida en peso por desecacion (%)
M,=masa de la capsula con la muestra (g)

M; = masa de la capsula con la muestra desecada (g)

M= masa de la capsula vacia ()

Fuente: Laboratorio de Productos Naturales. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 14-3. Determinacion de cenizas en las hojas de mosquera
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MATERIALES

Cépsula de porcelana, pinza, balanza analitica, estufa y desecador

PROCEDIMIENTO

- Se tara el crisol a 105 °C hasta obtener un peso constante.

- Se pesa 2 g de muestra y se transfiere a un crisol previamente tarado.

- Se calienta la muestra en el reverbero hasta carbonizar y posteriormente
se incinera en un horno mufla a una temperatura de 700 a 750 °C

durante 2 horas.
- Se enfria el crisol en un desecador y se pesa

- Se coloca nuevamente en el horno mufla, volviendo a repetir el paso
anterior hasta obtener un peso constante.

- Al enfriar el crisol el residuo es de color blanco o casi blanco.

CALCULO

M,

C=u,—m

* 100

Donde:

C=porcentaje de cenizas totales (%)

M,= masa del crisol con la ceniza (g)

M; = masa del crisol con la muestra ensayo (Q)

M= masa del crisol vacio (g)

Fuente: Laboratorio de Productos Naturales. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 15-3. Determinacion de cenizas solubles en agua en las hojas de mosquera

MATERIALES

Crisol de porcelana con tapa, reverbero, embudo, papel filtro, matraz

erlenmeyer, mufla, desecador y balanza analitica
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- A las cenizas totales obtenidas anteriormente, se aflade de 15 a 20
mL de agua destilada.

- Setapa el crisol y se hierve suavemente durante 5 minutos.

- Lasolucion se filtra a través del papel filtro.

PROCEDIMIENTO |~ El papel filtro con el residuo se transfiere al crisol inicial, se
carboniza en el reverbero y luego se incinera en un horno mufla a
una temperatura de 700 a 750 °C durante 2 horas.

- Posteriormente se coloca en el desecador y cuando alcance la
temperatura ambiente se pesa.

- Se repite el procedimiento hasta alcanzar peso constante.

MZ_Ma

C.=— ~—
S M —-M

* 100

Donde:

) Cs= porcentaje de cenizas solubles en agua (%)
CALCULO M,= masa del crisol con las cenizas totales (g)

M, = masa del crisol con las cenizas insolubles en agua (g)
M; = masa del crisol con la muestra de ensayo (g)

M= masa del crisol vacio (g)

Fuente: Laboratorio de Productos Naturales. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 16-3. Determinacion de cenizas insolubles en acido clorhidrico en las hojas de mosquera

Crisol de porcelana, vidrio reloj, reverbero, embudo, papel filtro,
MATERIALES .
matraz erlenmeyer, mufla, desecador y balanza analitica.
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- A las cenizas totales obtenidas segun la técnica, se afiaden 2 — 3
mL de &cido clorhidrico al 10%.

- Se tapa el crisol con el vidrio reloj y se calienta sobre un bafio de
agua hirviente durante 10 minutos.

- Se lava el vidrio reloj con 5 mL de agua caliente y se une al
contenido del crisol.

- Lasolucion se filtra a través de un papel filtro y se lava el residuo

PROCEDIMIENTO con agua caliente hasta que esté libre de acido, comprobar con una
disolucion de nitrato de plata.

- El filtrado con el resido se deseca a 100 -105 °C, se transfiere al
crisol inicial y se incinera en un horno mufla a una temperatura de
700 — 750 °C durante 2 horas.

- Posteriormente se coloca en un desecador y cuando alcance la
temperatura ambiente se pesa. Se repite el punto anterior hasta

obtener una masa constante

C —M 100
. = k
¢ M

Donde:

CALCULO C;= porcentaje de cenizas insolubles en &cido (%)
M,= masa del crisol con las cenizas totales (g)
M; = masa del crisol con la muestra de ensayo (g)

M= masa del crisol con cenizas insolubles (g)

Fuente: Laboratorio de Productos Naturales. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.3.2.  Proceso de obtencion del extracto de las hojas de mosquera

Para realizar la obtencion del extracto de las hojas de mosquera a escala de laboratorio se utilizd
200 g de muestra seca (Humedad 6,557%)

Tabla 17-3. Proceso de obtencién del extracto de las hojas de mosquera a escala laboratorio

PROCESO DESCRIPCION
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Secado

Las hojas de mosquera lavadas y desinfectadas se
procedieron a secar en una estufa a 40 °C por 6 horas
hasta obtener un peso constante de las muestras.

Molienda

Se efectu6 la molienda de las hojas secas para
obtener un didmetro de particula mas pequefio, y asi

se pueda disolver con el alcohol etilico (96%).

Maceracion

Se procedié a realizar la maceracion de las hojas
secas y molidas con alcohol etilico (96% de
concentracién) por 48 horas realizando una agitacién
por 3 veces al dia con la ayuda de un agitador
magnético, finalmente se utiliz6 el equipo de
ultrasonido por 1 hora para romper mas las

particulas y obtener una cantidad mayor de extracto.

Filtracion

La filtracion del macerado se efectué con gasas y
papel filtro para lograr de esta manera eliminar los

sélidos y obtener la parte liquida del macerado.

Concentracion

Se realiz6 la concentracion eliminando parcialmente
el disolvente (alcohol etilico) y obteniendo
finalmente un extracto mas concentrado con la ayuda

del Rotavapor.

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.3.2.1. Proceso de maceracion

Para el proceso de maceracion se realiz6 4 pruebas a diferentes relaciones de alcohol etilico al

96% de concentracion, para poder determinar el mas 6ptimo se realiz6 tres repeticiones.

Tabla 18-3. Pruebas de maceracion a realizar

n 1:6 1:8 1:10 1:12

1 16g | 96mL | 16g | 128 mL | 169 | 160mL | 16g | 192 mL

2 179 | 102mL | 17g | 136 mL | 179 | 170mL | 17g | 204 mL

3 179 | 102mL | 17g | 136mL | 17g | 170mL | 17g | 204 mL
Realizado por: MENESES Maria Francisca,
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3.3.2.2. Proceso de filtracion

En el proceso de filtracion obtenemos el volumen final del filtrado en funcion de las

relaciones con alcohol etilico al 96% de concentracion, utilizadas como prueba.

Tabla 19-3. Filtracion del extracto de hojas de mosquera (Croton elegans kunth)

PARA 16 g DE MATERIA

PARA 17 g DE MATERIA

RELACION PRIMA PRIMA
MACERADO FILTRADO MACERADO FILTRADO
1:6 96 mL 59 mL 102 mL 65 mL
1:8 128 mL 84 mL 136 mL 92 mL
1:10 160 mL 125 mL 170 mL 135 mL
1:12 192 mL 158 mL 204 mL 170 mL

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.3.2.3. Proceso de concentracion

El proceso de concentracion se lo realizé en un rotaevaporador a una temperatura de 40 °C para

eliminar parcialmente el disolvente (alcohol etilico) del extracto.

Tabla 20-3. Concentracion del extracto de hojas de mosquera (Croton elegans kunth)

PARA 16 g DE MATERIA PRIMA

PARA 17 g DE MATERIA PRIMA

RELACION
FILTRADO CONCENTRACION FILTRADO CONCENTRACION
1:6 59 mL 25 mL 65 mL 31 mL
1:8 84 mL 75 mL 92 mL 83 mL
1:10 125 mL 50 mL 135 mL 60 mL
1:12 158 mL 58 mL 170 mL 66 mL

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Al finalizar la concentracion se pudo identificar que

obteniendo una mayor cantidad de extracto.

39

la relacion méas Optima fue la 1:8




3.3.2.4. Diagrama del proceso de obtencion del extracto de las hojas de mosquera a escala de

laboratorio

Hojas lavadas

SECADO —— Vapor de agua

l Hojas secas

MOLIENDA —— Pérdidas

l Hojas molidas

Alcohol etilico

(96%) MACERACION

l Macerado

Residuo de

FILTRADO ;
hojas

Liquido
alcohol/extracto

CONCENTRACION

l

Extracto de hojas de
mosquera

Alcohol etilico
recuperado

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.3.2.5. Caracterizacion del extracto obtenido

Se realizaron los siguientes analisis para poder realizar el control de calidad del extracto.

Tabla 21-3. Determinacion de pH del extracto

MATERIALES

Potenciémetro, vaso de precipitacion de 250 Ml y varilla de agitacion

PROCEDIMIENTO

Encender el equipo y calibrar con las soluciones buffer de 4, 7y 10
respectivamente.

Limpiar el electrodo utilizando agua destilada.

Colocar 100 mL de muestra en un vaso de precipitacion de 250

mL.

Agitar suavemente hasta conseguir una mezcla homogénea.
Introducir el electrodo en el vaso que contiene la muestra.
Presionar leer y esperar hasta que se estabilice.

Leer la medida de pH directamente en la pantalla.

Registrar el valor.

Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 22-3. Determinacion de la densidad del extracto

MATERIALES

Picndmetro, balanza analitica y varilla de agitacion

PROCEDIMIENTO

Secar en la estufa el picnémetro.

Colocar el picndmetro vacio en la balanza y anotar el peso (P,).
Tomar 10 mL de crema en un vaso de precipitacion.

Afiadir la muestra de crema en el picnémetro con la ayuda de la
varilla.

Colocar el picnébmetro con la muestra de crema en la balanza y se
anota el peso (P,).

Se realiza la diferencia de pesos y se divide.

CALCULO

P =P
"

p:

Donde:

p= densidad (g/mL)

P;= Peso del picndmetro vacio (g)

P,=Peso del picnémetro con la muestra de crema (Q)

Vp:

volumen del picndmetro (mL)

41




Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 23-3. Determinacion del indice de refraccion del extracto

MATERIALES

Vaso de precipitacion de 250 mL, refractémetro, varilla de agitacion y

agua destilada

PROCEDIMIENTO

Conectar y encender el equipo.

Limpiar las ventanas de los prismas utilizando agua destilada o
alcohol.

Colocar 2 o 3 gotas de la muestra en la ventana horizontal del
prisma, extender sobre toda la superficie, bajar el prisma superior y
acercar la fuente de luz hacia el prisma.

Obtener una vision clara de la superficie de medida regulando el
lente ocular.

Precisar la lectura de la muestra manipulando el tornillo de ajuste
hasta visualizar mediante el ocular, y asi hasta lograr un limite
definido entre los dos campos (claro y oscuro).

Registrar el indice de refraccion, grados Brix y la temperatura.
Repetir los pasos anteriores con todas las muestras.

Finalmente apagar el equipo y desconectar.

Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 24-3. Determinacion del espectro infrarrojo del extracto

MATERIALES

Pipeta Pasteur 1 mL, algodén, alcohol y vaso de precipitacion
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PROCEDIMIENTO

- Conectar el equipo y el ordenador al tomacorriente.

- Realizar el barrido espectral colocando la muestra liquida (2 gotas)
con una pipeta pasteur, sobre el cristal del area de muestra,
ajustarlo hasta que muestre friccion, cerrar la tapa y pulsar
START.

- Procesar el espectro utilizando el programa, corregir las escalas,
corregir las lineas base y eliminar el CO,.

- ldentificar los picos mas relevantes, etiquetar los picos
automaticamente asignando limites de lectura, generar las lineas
auxiliares y guardar el espectro como una imagen.

- Repetir lo anterior con todas las muestras. Finalmente cerrar el

programa y apagar todo.

Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 25-3. Determinacion de sélidos totales del extracto

MATERIALES

Cépsula de porcelana, estufa, reverbero, desecador, balanza analitica

y recipiente

PROCEDIMIENTO

- Lavar y secar la capsula en la estufa a 105 °C durante 2 horas,
llevar al desecador hasta que llegue a temperatura ambiente.

- Pesar la cépsula vacia y anotar su peso (P,).

- Agite la muestra varias veces, pesar 5 g de la muestra en la
capsula y registre su peso (P)

- Coloque la cépsula en un recipiente para realizar un Bafio Maria a
la temperatura de ebullicion del agua por 30 minutos.

- Retire la capsula del bafio cuando se haya secado totalmente.

- Secar la cépsula en la estufa a 105 °C, durante 3 horas.

- Lleve la capsula al desecador y deje enfriar hasta temperatura
ambiente. Repetir este item hasta que el peso sea constante.

- Pese y registre su peso (Pp).
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P..—P
ST=-"2_""4100
Pm_Pv

Donde:

CALCULO ST= solidos totales (mg/L)

P,,s= Peso de cépsula con la muestra seca (g)
P,= Peso de la capsula vacia (g)

P,,,= Peso de la capsula con la muestra (g)

Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.3.3.  Proceso de elaboracion de la crema cicatrizante de mosquera (Croton elegans kunth)

Se procedi6 a realizar la elaboracion de la crema cicatrizante a partir del extracto de las hojas de

mosquera a escala de laboratorio, se utiliz6 el extracto con la relacion 1:8.

Tabla 26-3. Proceso de elaboracion de la crema cicatrizante a escala laboratorio

PROCESO DESCRIPCION

Se llevo a punto de fusidn los compuestos so6lidos (lanolina, alcohol

_ cetilico, acido esteérico y parafina sélida) a Bafio Maria, para
Calentamiento de la

materia prima posteriormente calentar el propilenglicol, aceite de ricino y la

glicerina. Finalmente se lleva a ebullicion el agua destilada hasta

una temperatura de 80°C.

Se realizé la agitacién y mezclado de la fase oleosa (lanolina,
alcohol cetilico, &cido esteérico, parafina solida, propilenglicol,
Agitacion y Mezclado | aceite de ricino y la glicerina) con la fase acuosa (agua destilada)
previamente calentadas de manera constante para finalmente

colocar el Dehyquart, extracto, conservante y perfume.

Se efectud el envasado de la crema en recipientes plasticos a una
. temperatura de 67 °C para evitar la proliferacion de
Envasado y Etiquetado P P P
microorganismos y solidificacion de la misma, posteriormente se

procede a etiquetar correctamente y almacenar en un lugar fresco.

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.3.3.1. Proceso de agitacion y mezclado

Para el proceso de agitacion y mezclado se realizarén tres formulaciones de cremas con
concentraciones del extracto diferentes, para observar la formulacion que cumple con las

especificaciones organolépticas y fisicas.

Tabla 27-3. Formulacién de la crema cicatrizante con 2,5% de extracto

INGREDIENTE CANTIDAD (g)
Lanolina 20
Alcohol cetilico 20
Acido estearico 4
Parafina 6
Glicerina 6
Propilenglicol 2
Agua destilada 210
Dehyquart 20
Extracto de Mosquera 2,5

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 28-3. Formulacién de la crema cicatrizante con 5 % de extracto

INGREDIENTE CANTIDAD (g)
Lanolina 20
Alcohol cetilico 20
Acido estedrico 4
Parafina 6
Glicerina 6
Propilenglicol 2
Agua destilada 210
Dehyquart 20
Extracto de Mosquera 5

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 29-3. Formulacién de la crema cicatrizante con 10 % de extracto
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INGREDIENTE CANTIDAD (g)
Lanolina 20
Alcohol cetilico 20
Acido estedrico 4
Parafina 6
Glicerina 6
Propilenglicol 2
Agua destilada 210
Dehyquart 20
Extracto de Mosquera 10

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.3.3.2. Diagrama del proceso de elaboracion de la crema cicatrizante a partir del extracto de

las hojas de mosquera (Croton elegans kunth)

PESAJE DE INSUMOS

, Lanolina + Parafina + Alcohol cetilico ; ' Aguadestilada
+ Acido estedrico + Glicerina + ! +oc-c-aiiaoaoa-.
Propilenglicol :

Vapores -e— CALENTAMIENTO CALENTAMIENTO |——» Vapor de agua

Fase oleosa Fase acuosa

Extracto — )
AGITACION Y MEZCLADO —— Pérdidas

Dehyquart —1

* Crema cicatrizante

Envases y

Envases y etiquetas ——» ENVASADO Y ETIQUETADO e etiquetas dafiadas

Crema envasada
v v etiquetada

Temperatura

ambiohte — ALMACENAMIENTO —— Humedad

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.3.3.3. Caracterizacion de la crema cicatrizante

Se realizaron los siguientes analisis para poder realizar el control de calidad de la crema

cicatrizante:

Tabla 30-3. Determinacion de pH de la crema cicatrizante

MATERIALES | potenciémetro, vaso de precipitacion de 250 Ml y varilla de agitacion

- Encender el equipo y calibrar con las soluciones buffer de 4, 7y 10
respectivamente.

- Limpiar el electrodo utilizando agua destilada.

- Colocar 100 mL de muestra en un vaso de precipitacion de 250
mL.

PROCEDIMIENTO

- Agitar suavemente hasta conseguir una mezcla homogénea.

- Introducir el electrodo en el vaso que contiene la muestra.

- Presionar leer y esperar hasta que se estabilice.

- Leer la medida de pH directamente en la pantalla.

- Registrar el valor.

Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 31-3. Determinacion de la densidad de la crema cicatrizante

MATERIALES | picnémetro, balanza analitica y varilla de agitacion

- Secar en la estufa el picnémetro.

- Colocar el picnébmetro vacio en la balanza y anotar el peso (P,).

- Tomar 10 mL de crema en un vaso de precipitacion.

- Afadir la muestra de crema en el picnémetro con la ayuda de la

PROCEDIMIENTO )
varilla.

- Colocar el picnémetro con la muestra de crema en la balanza y se
anota el peso (P,).

- Serealiza la diferencia de pesos y se divide.
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CALCULO

Donde:

p= densidad (g/mL)

P;= Peso del picnémetro vacio (g)

P,=Peso del picnémetro con la muestra de crema (Q)

V,= volumen del picnémetro (mL)

Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 32-3. Determinacion de la extensibilidad de la crema cicatrizante

MATERIALES

Placas de vidrio, cronémetro, papel milimetrado y pesas

PROCEDIMIENTO

- Colocar la placa inferior de vidrio sobre una hoja de papel
milimetrado.

- Trazar las diagonales.

- Colocar 1 + 0,1 g de muestra sobre el punto de interseccion.

- Poner la otra placa de vidrio sobre la muestra de crema.

- Después de 1 minuto medir el didmetro (mm) inicial de la
circunferencia formada.

- Comprimir con peso de 50, 100, 200, 1000, 1500 o 2000 g, medir

el diametro de extensibilidad de la crema cicatrizante

CALCULO

AE = nt(rp)?
Donde:
rp=radio promedio de las mediciones (mm)
Con los resultados registrados se gréfica las masas (g) vs el area de

extensibilidad.

Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 33-3. Prueba de estabilidad de la crema cicatrizante
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pHmetro, viscosimetro, varilla de agitacién, espatula, picnémetro,

MATERIALES
estufa, desecador y balanza analitica
Se mantiene un control de 24 horas, 7, 14, 21, 30 y 41 dias realizando
las siguientes pruebas utilizando las técnicas antes mencionadas:
- Determinacién de pH
- Determinacion de densidad
- Untuosidad
- Parametros organolépticos (color, olor, presencia de grumos y
PRUEBAS )
homogeneidad)
REALIZADAS

Prueba de estabilidad por ciclos de congelamiento vy
descongelamiento siguiendo los siguientes ciclos:
24 horas a temperatura ambiente, y 24 horas a —5 + 2°C.
24 horas a 40 + 2°C,y 24 horas a 4 + 2°C.
24 horas a 45 + 2°C,y 24 horas a —5 + 2°C.
24 horas a 50 + 2°C,y 24 horas a —5 + 2°C.

Fuente: Laboratorio de Quimica Instrumental. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.3.3.4. Diagrama del proceso de elaboracion de la crema cicatrizante

Hojas de mosquera e
insumos

v

RECEPCION DE LA
MATERIA PRIMA

SELECCION DE LA

Hojas de mosquera

MATERIA PRIMA

Hojas lavadas y
desinfectadas

A

Agua Hojas de mosquera

Yes

v

Agua destilada —=| LAVADO Y DESINFECCION |— = Agua con residuos

SECADO

¢ Hojas secas

MOLIENDA

Hojas

molidas

Alcohol etilico
(96%)

MACERACION

L Vapor de agua

| = Pérdidas

A

i Macerado
Residuo de
FILTRADO ——— hojas
Liquido

Y

alcohol/extracto

EXTRACCION

L

Alcohol etilico
recuperado

Extracto de hojas de

Inspeccién /
Control de
Calidad

mosquera

Yes

¥

PESAJE DE INSUMOS
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PESAJE DE INSUMOS

. Lanolina + Parafina + Alcohol cetlico | ' Agua destilada !
' +Acido estedrico + Glicerina+ ! veeeeiiniiias
Propilenglicol + Aceite de ricino

Vapores «4— CALENTAMIENTO CALENTAMIENTO —» Vapor de agua

Fase oleosa Fase aclosa

Extracto —|_’_¢ ‘T *

Conservante —p» AGITACION Y MEZCLADO —p Pérdidas
Dehyquart —J ")

Crema cicatrizante

[nspeccion /
Control de calidad

* Yes
‘ Envases y
Envases y etiquetas —»|  ENVASADO Y ETIQUETADO -
Crema envasada
y etiquetada
Temperatura
ambiente ALMACENAMIENTO __» Humedad

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 201
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3.4. Variables del Proceso

Tabla 34-3. Variables del proceso

TIPO DE METODO DE EFECTO EN EL 3
VARIABLE SUB- VARIABLE CONCEPTO . PARAMETRO
VARIABLE MEDICION PROCESO
) ] Magnitud que muestra el ] Tiempo de maceracién ]
Extracto Dependiente Tiempo ] Crondémetro 1a2dias
tiempo del extracto
) Magnitud que muestra el i Tiempo necesarios para | 24 horas, 7, 14, 21,
Tiempo ) Dias a prueba o i
tiempo la prueba de estabilidad 30y 41 dias
Independientes ) ] Temperatura necesaria
Energia térmica medida . 40°C, 45°C, 50°C
Temperatura Termometro para el control de
en una escala graduada ) y5°C
calidad
Magnitud que muestra el pH fuera de los rangos .
Crema pH pHmetro ) >30<10
pH establecidos
Magnitud que muestra la
Dependientes Untuosidad untuosidad de la crema en Tacto Pérdida de untuosidad Facil untuosidad
la piel
Densidad Magnitud que muestra la | Método gravimétrico | Obtener un cremacon | >0,95g/mL 6 <1
ensida
densidad de la crema (picnométro) poca o muy densa g/mL
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.5. Datos Experimentales
3.5.1.  Datos de secado de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth)
3.5.1.1. Datos obtenidos a nivel laboratorio

Tabla 35-3. Datos adicionales de secado

b(m) h(m) S; (kg)

0,314 0,503 0,014

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
Doénde
- b =base de la bandeja (m)
- h=altura de la bandeja (m)

S, =Sélidos secos (kg)

Ecuacion 1-3. Humedad en base seca

1,751 -1,724
B 1,724

X =0,016 kg H,0/kgS,
Ecuacion 2-3. Humedad media

Xn T Xn41
2

X =

0,016 + 0,015
2

X =
X =0,015 kg H,0/kgS;
Ecuacion 3-3. Variacion del tiempo
AB = 0, + O 4q
A6 = 0h + 0,25h
A6 =0,25h
Ecuacion 4-3. Variacion de humedad
AX = xp, — X1
AX =0,015-0,016
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AX = —0,001

Ecuacion 5-3. Calculo del area
A=bxh
A =0,314m x 0,503m

A =0,158 m?
Ecuacion 6-3. Velocidad de secado

w=3s <_ d_X)

A\ db

_ o,o14< —0,0014)
"~ 0,158 0,25

W = 0,0005 kg/m?h

DIAGRAMA X vs T

0,018
0,016
0,014
0,012 .

0,010 .

0,008 [

0,006 .

0,004 v

HUMEDAD BASE SECA (kg agua/kg solidp seco)

0,002 *-e

0,000

TIEMPO ()

(= 4]

Gréfico 1-3. Diagrama de Humedad en base seca vs Tiempo

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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Tabla 36-3. Datos de secado

t bol;lsl;n::g: 7X) X A A 7
0 0,016 0,015 0,25 10,0014 0,0005
0,25 0,015 0,014 0,25 -0,0009 0,0003
0,5 0,014 0,013 0,25 -0,0008 0,0003
0,75 0,013 0,013 0,25 -0,0003 0,0001
1 0,012 0,012 0,25 -0,0008 0,0003
125 0,012 0,011 0,25 -0,0007 0,0003
15 0,011 0,011 0,25 -0,0007 0,0003
175 0,010 0,010 0,25 -0,0007 0,0003
> 0,010 0,009 0,25 -0,0006 0,0002
225 0,009 0,009 0,25 -0,0007 0,0003
25 0,008 0,008 0,25 -0,0008 0,0003
275 0,007 0,007 0,25 -0,0007 0,0003
3 0,007 0,006 0,25 -0,0006 0,0002
3,25 0,006 0,006 0,25 -0,0006 0,0002
35 0,006 0,005 0,25 -0,0007 0,0003
375 0,005 0,005 0,25 -0,0007 0,0003
4 0,004 0,004 0,25 -0,0006 0,0002
4,25 0,004 0,003 0,25 -0,0006 0,0002
45 0,003 0,003 0,25 -0,0006 0,0002
475 0,002 0,002 0,25 -0,0003 0,0001
5 0,002 0,002 0,25 -0,0005 0,0002
525 0,002 0,001 0,25 -0,0005 0,0002
55 0,001 0,001 0,25 -0,0005 0,0002
5,75 0,0007 0,0006 0,25 .0,0001 | 0,00004
6 0,0006 0,0006 0,25 -0,0006 0,0002

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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DIAGRAMA W vs X

0,0006

0,0005

0,0004

0,0003

0,0002

VELOCIDAD DE SECADO (W)

0,0001

0,0000
0,000 0,002 0,004 0,006 0,008 0,010 0,012

HUMEDAD MEDIA (X)

0,014

0,016

Gréfico 2-3. Diagrama Humedad Media vs Velocidad de Secado
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Ecuacion 7-3. Periodo anticritico

9 _Ss(Xi_Xc)
a_A VI/C

o - 0,014 (0,015 - 0,0086)
270,158 0,00025

6, =227h

Ecuacion 8-3. Periodo post critico

0,014 ( 0,0086 — 0,00058 ) 0,00025
= * *
P~ 0,158 \0,00025 — 0,00021

6, = 3,09 h

Ecuacion 9-3. Tiempo total de secado de las hojas de mosquera

0: =0, + 6,
0,=227h+3,09h

0, =536 h
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Ecuacion 10-3. Rendimiento del secado de las hojas de mosquera

P
%Rendimiento = — x 100
h

1,723
1,751

%Rendimiento = * 100

%Rendimiento = 0,984 = 100
%Rendimiento = 98,4%
3.5.2.  Datos de molienda de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth)

Tabla 37-3. Datos experimentales de molienda

. Peso Bruto Molido _
Peso Inicial Bruto (kg) Peso Finos (kQg)

(kgy

0,18274 0,16963 0,00084

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
Ecuacion 11-3. Célculo de P
P = Pbm - Pf
P =0,16879 kg

Ecuacion 12-3. Rendimiento del molino

P
%Rendimiento = — * 100
ib

0,16879

%Rendimiento = 018274 *

%Rendimiento = 92,37%

3.5.3.  Datos de la maceracién, filtracion y concentracion del extracto de hojas de mosquera

(Croton elegans kunth)

Tabla 38-3. Datos experimentales de maceracion, filtracion y concentracion

Alcohol utilizado Filtrado Extracto Alcohol recuperado

1357,04 mL 1257 mL 850 mL 407 mL

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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Tabla 39-3. Datos experimentales de densidad del extracto

No MUESTRA | M(g) M; (9) M2(9) | PHyo (9/ML)
1 1:6 12,51
2 1:8 12,67
10,04 13,242 1
3 1:10 12,59
4 1.12 12,57

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Ecuacion 13-3. Calculo de la densidad

M, —M
P25°c = M, — M * PH,0

_ 1267-1004
P25°C = 13942 — 10,04

2,63 1
o = *
P2s°C 3,202
p2sec = 0,821

Donde
- N =ndmero de muestras
- M = peso del picnémetro vacio
- M;= peso del picnémetro con la muestra (g)
- M,=peso del picndmetro con agua (Q)

- pu,o= densidad del agua (g/mL)

Tabla 40-3. Datos de densidad

No MUESTRA | pasec (g/mL)
1 16 0,771

2 1:8 0,821

3 1:10 0,796

4 1:12 0,790

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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Ecuacion 14-3. Rendimiento de la concentracién

Volumen del extracto (ml) * Densidad (%)
Rendimiento(%) = 1009
endimiento(%) Cantidad de hojas (g) " %
Rendimiento(%) 850 ml * 0.821 g/ml 100%
= *
enaimiento( /o 10009 0
Rendimiento(%) = 0,6978 * 100%
Rendimiento(%) = 69,78%
3.5.4.  Datos de la crema cicatrizante
3.5.4.1. Datos de pH
Tabla 41-3. Datos experimentales de pH de la crema
MUESTRA pH
2,5% 2,87
5% 2,58
10 % 2,61
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
3.5.4.2. Datos de densidad
Tabla 42-3. Datos experimentales de densidad de la crema
No MUESTRA M(g) M; (9) M: (9) PH,0 (9/mL)
1 2,5% 19,54
2 5% 10,04 19,01 19,9 1
3 10% 19,49

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Ecuacion 15-3. Célculo de la densidad

M, —M
on m — X
P2s°c M, — M PH,0

1954 1004
o —m —m8m8888888 %k
P25C = 1991004

9,5 1
o —m —mm— %k
P25°c 986

P2sec = 0,963
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Donde
- N =nUmero de muestras
- M = peso del picnémetro vacio
- M= peso del picnébmetro con agua (Q)
- M= peso del picnémetro con la muestra (g)
- pu,o= densidad del agua (g/mL)
Tabla 43-3. Datos de densidad

No MUESTRA P2sec (9/mL)
1 2,5% 0,963
2 5% 0,909
3 10% 0,958
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
3.5.4.3. Datos de extensibilidad
Tabla 44-3. Datos experimentales de extensibilidad
No MUESTRA P () @ (mm)
500 60
1 2,5%
1000 67
500 63
2 5%
1000 70
500 68
3 10%
1000 75

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Ecuacion 16-3. Calculo del radio

NS

60 mm
2

r=30mm

Ecuacion 17-3. Célculo del area de extensibilidad

AE = n(rp)?
AE = 7 (30 mm)?

AE = 2827,43 mm?
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Tabla 45-3. Datos del radio promedio

No MUESTRA P (9) @ (mm) r (mm) x

500 60 30

1 2,5% 31,75
1000 67 33,5
500 63 31,5

2 5% 33,25
1000 70 35
500 68 34

3 10% 35,75
1000 75 37,5

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
Tabla 46-3. Datos del area de extensibilidad
, | PROMEDIO
No MUESTRA P (9) r (mm) AE (mm) )
AE (mm)

500 30 2827,43

1 2,5% 3176,54
1000 33,5 3525,65
500 31,5 3117,24

2 5% 3482,85
1000 35 3848,45
500 34 3631,68

3 10% 4024,77
1000 37,5 4417,86

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

4500
4000
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MUESTRA
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10%

12%

Gréfico 3-3. Diagrama de Extensibilidad vs Muestra

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.6. Balance de Masa y Energia
3.6.1.  Balance de masa

Es la aplicacion de la ley de conservacion de la masa la cual muestra que la materia no se crea ni

se destruye. La ecuacion para el balance global de masa es la siguiente:

Entrada = Salida + Acumulacién

Entrada = Salida

> Recepcion y Seleccion de Materia Prima
HF s g
3kg Seleccion de materia prima HS
HD
1%
HF = HS + HD
HS = HF — HD

HS =3 kg — 0,03 kg

HS =297 kg

MP
%Rendimiento = ——2¢ (100%)

entra

Donde:

- %Rendimiento = Porcentaje de rendimiento en la seleccion de materia prima
- MPg,;, = Materia prima después de la seleccion (2,97 kg)

- MP,,;, = Materia prima antes de la seleccion (3 kg)
o 2,97
%Rendimiento = =3 (100%)

%Rendimiento = 99 %

Se da una pérdida del 1% debido a que en la seleccion de materia prima se retiras las hojas que

no cumplan con el control de calidad impuesta.
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> Lavado

2,:7skg Lavado HL
AR
15%
HS = HL + AR
HL = HS — AR
HL =297 kg — 0,04
HL =293 kg

.. _ MPsale
%Rendimiento = (100%)

entra

Donde:

- 9%Rendimiento = Porcentaje de rendimiento en la seleccion de materia prima
MP;,;. = Materia prima después del lavado (2,93 kg)
MP,,+r, = Materia prima antes del lavado (2,97 kg)

o 2,93
%Rendimiento = 2—97(100%)

%Rendimiento = 98,65 %

Se da una pérdida del 1,35% debido a que en el lavado de las hojas se elimina todas las

impurezas presentes en las mismas.

> Secado
HL
2, 93kg Secado HMS
P
1%
HL = HMS + P
HMS = HL — P

HSC =293 kg — 0,03 kg

HS =290 kg
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Psale

%Rendimiento = (100%)

entra

Donde:

- 9%Rendimiento = Porcentaje de| rendimiento en la seleccién de materia prima
- MPg,;, = Materia prima después del secado (2,90 kg)
MP,, -, = Materia prima antes del secado (2,93 kg)

2,90
%Rendimiento = 593 (100%)

%Rendimiento = 98,98%

Se da una pérdida del 1,02% debido a que en el secado se retira la cantidad de agua presente en

las hojas de mosquera, y asi evitar la proliferacion de microrganismos.

> Molienda

HMS

2, 90kg Molienda HM

R
1%

HMS = HM + R
HM = HSC — R
HSC = 2,90 kg — 0,03 kg

HS =287 kg

MP
%Rendimiento = sale (100%)

entra

Donde:

- %Rendimiento = Porcentaje de rendimiento en la seleccion de materia prima
MP;,;. = Materia prima después de la molienda (2,87 kg)

- MP,,+q = Materia prima antes de la molienda (2,90 kg)

o 2,87
%Rendimiento = m(lOO%)

%URendimiento = 98,97 %

Se da una pérdida del 1,03% debido a que en la molienda se reduce el tamafio de las hojas y las

particulas se adhieren en el molino.
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> Maceracién

22,96 L Maceracion M
P1
1%
A=M+P1
M=A-P1

M =2296L—0,22966 L

M =22,7304L

.. _ MPsale
%Rendimiento = WP (100%)
entra

Donde:

- %~Rendimiento = Porcentaje de rendimiento en la seleccion de materia prima
- MPg,;, = Materia prima después de la maceracion (22,73 L)
- MP,, -, = Materia prima antes de la maceracion (22,96 L)

22,73
22,96

%Rendimiento = (100%)

%Rendimiento = 98,99 %

Se da una pérdida del 1,01% debido a que en la maceracion el alcohol se puede evaporar al

pasar 2 dias en maceracion por fugas en el tanque.

> Filtracion

M : e x :
22,731 Filtracién F
R1
13%
M=F+R1
F=M-R1

F=2273L —-295L
F=19,78L
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. _ MPsale
%Rendimiento = ———— (100%)
entra

Donde:

- %~Rendimiento = Porcentaje de rendimiento en la seleccion de materia prima
- MP,,, = Materia prima después de la filtracion (22,51 L)

-  MP,, -, = Materia prima antes de la filtracion (25,57 L)

19,78
22,73

%Rendimiento = (100%)

%Rendimiento = 87,02 %

Se da una pérdida del 12,98% debido a que en la filtracion el alcohol se adhiere a las hojas de

mosquera y en el papel filtro.

> Concentracion
F -
19,78 L Concentracion E
ALR
25596
F=ALR+E
E=F — ALR
F=1978L—495L
F=1483L
MP
%Rendimiento = sale (100%)
entra
Doénde:

- %Rendimiento = Porcentaje de rendimiento en la seleccion de materia prima
- MPg,,;, = Materia prima después de la concentracion L/L (14,83 L)

- MP,,:-, = Materia prima antes de la concentracion L/L (19,7804 L)

14,83
19,78

%Rendimiento = (100%)

%Rendimiento = 74,97 %

Se da una pérdida del 25,03% debido a que en la concentracion el alcohol es recuperado, y se da

se concentra el extracto obtenido.
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> Agitacion y Mezclado

Tanque Fase Oleosa
L
35kg
c
35kyg

AE
1kg
PA Fase Oleosa
1,1 kg

G
1,1kg

PR
0,4 kg

R2
2%

L+C+AE+P+G+PR=MO+R2
MO=L+C+AE+P+G+PR—-R2
MO=35+35+1+11+11+0,4-0,212

MO = 10,388 kg

Tanque Fase Acuosa

AF
36,9 kg

Fase Acuosa

0,5%

AF = AC+V
AC = AF -V
AC = 36,9 kg — 0,185 kg

F =36,715 kg
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Mezclador

AC
36,7 kg

MO

10,388 kg
Mezclado CR
D
3,5kg

E
1,3 kg

R3
3%

AC+FO+D+E=C+R3
C=AC+FO+D+E—-R3
C =36,7+10,388+ 3,5+ 1,3—1,556

MO = 50,332 kg

MP
%Rendimiento = ——2¢ (100%)

entra

Donde:

- %Rendimiento = Porcentaje de rendimiento en la seleccion de materia prima
MP;,;. = Materia prima después de la fase acuosa (50,332 kg)

MP,,+ro = Materia prima antes de la fase acuosa (51,888 kg)

50,332
51,888

%Rendimiento = (100%)

%Rendimiento = 97 %

Se da una pérdida del 3% debido a que en el proceso de mezclado se evapora la mezcla y se

adhiere en el equipo.

3.6.2.  Balance de energia

El balance de energia es un principio fundamental que se aplica para establecer las cantidades
de energia intercambiada y acumulada adentro de un sistema. Se establece en la aplicacion de la
ley de la conservacion de la energia que nos muestra que la energia no se crea ni se destruye
solo se transforma.
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> Secado

Q
4
Fa1 1 2 Faz
“}':a: M— SECADOR M H;:
Hs1 Hs2
Tabla 47-3. Datos balance de energia en el proceso de secado
Temperaturaa | Temperatura a
Peso muestra ] Entalpia a la Entalpia a la
la entrada del la salida del ]
(kg) ) ) entrada (KJ/kg) salida (KJ/kg)
aire (°C) aire (°C)
2,90 45 35 3,183 3,085

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Entrada del producto

Ecuacion 18-3. Calor especifico del solido

Doénde

C,s = Calor especifico del solido (kcal/kg solido)

- P = Peso de la muestra ()

C

Cps =

ps =

P (100 —P)*0,2
e )

100

100

2900 4 (100 —2900) * 0,2

100

100

Cps = 23,4 kcal/g°C

23,4

kcal 1000g 4,1867 kJ
*

C

Ecuacion 19-3. Entalpia de entrada

Donde

*
g°C 1lkg
ps = 97968,78 k] /kg°C

1 kcal

Hgy = Cps(Te —Tp) + W, * Cpa(Te —T,)

- Cps = Calor especifico del solido (kJ/kg °C)

- Hg; = Entalpia del s6lido de entrada(kJ/kg sélido)

- Cpq = Calor especifico del agua (4,18 kJ/kg°C)

- W, = Humedad de entrada (0,6556 kg agua/kg aire seco)

- T, = Temperatura de entrada del producto (°C)
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- T, = Temperatura de referencia (0 °C)

kJ kJ
Hy;1 =(97968,78——| (35— 0)°C 0,6556 (4,18 —) 35-0)°C
o= Fo7T) (35— 0)°C +(06556) = (418 1-5) (35— 0)
K
H,, = 4408718,42 —
kg

Salida del producto

Ecuacion 20-3. Entalpia de salida
Hgp = Cps(Ts —T,) + W = Cpa(Ts —Tp)

Donde

- Cps = Calor especifico del sélido (kJ/kg °C)

- H,, = Entalpia del solido de salida (kJ/kg s6lido)

- Cpq = Calor especifico del agua (4,18 kJ/kg°C)

- W; = Humedad de salida (0,0622 kg agua/kg aire seco)
- T, = Temperatura de salida del producto (°C)

- T, = Temperatura de referencia (0 °C)

kJ
kg °C

kJ
kg °C

Hyy = (97968,78 ) (35 — 0)°C + (0,0622) * (4,18 ) (35 — 0)°C

kJ
Hyy = 34289164 1

Ecuacion 21-3. Calor necesario para secar el producto
Qi+ F,xHyy + FsxHgy = Q1+ Fy xHyp + Fsx Hyy
Donde

- H,, =Entalpia del aire de entrada (3,183 kJ/kg)
- H,, =Entalpia del aire de salida (3,08 kJ/kg)
- Hg, = Entalpia del solido de entrada(4408718,42 kJ/kg sélido)
- H,, = Entalpia del solido de salida (3428916,4 kJ/kg solido)
- FE, =Flujo de aire (46,62 kg aire seco/h)
- F, = Flujo de solido (0,048 kg aire seco/h)
- Q= Calor necesario para secar (kJ/h)

Q. + (46,62 kg/h)(3,183 kJ /kg) + (0,048 kg/h)(4408718,42 k] /kg)

=0+ (46,62 kg/h)(3,08 k] /kg) + (0,048 kg/h)(3428916,4 k] /kg)

kJ kJ kj kj
Qu +148,39—-+211618,48 - = 0 + 143,82~ + 164587,98 —-

Q, = 47035,07 kJ /h
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> Concentracion

Fa1 i

Hai

F —
g

Hs1

CONCENTRACION

w

Tabla 48-3. Datos balance de energia en el proceso de concentracion

Faz
Haz
Fs
Hs2

Entalpia entrada | Entalpia salida a
Peso muestra | Temperatura del | Temperatura de
) a23°C (kJ/kg | 29°C (kJ/kg
(kg) agua (°C) salida (°C)
extracto) extracto)
19,7804 23 29 2,542 2,551

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Entrada del producto

Ecuacion 22-3. Calor especifico del extracto

Donde

C

ps =

100

- C, = Calor especifico del extracto (kcal/kg sdlido)

- P = Peso de la muestra (g)

Donde

P, (100 — P) % 0,2
100

C. = 19780,4 N (100 —19780,4) * 0,2

p

C, = 158,44

100

kcal

100
C, = 158,44 kcal/g°C

1000g 4,1867 kJ
*

*
g°C 1lkg

1 kcal

C, = 663340,75 kj /kg°C

Ecuacion 23-3. Entalpia de entrada

Hsy = Cp(Ta —T,) + W, = Cpa(Ta —T,)

C, = Calor especifico del extracto (kJ/kg extracto)

- Hg, = Entalpia de entrada(kJ/kg extracto)

Cpq = Calor especifico del agua (4,18 kJ/kg)

- W, = Humedad de entrada (0,25 kg agua/kg sélido)
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- T, = Temperatura del agua (°C)

- T, = Temperatura de referencia (0 °C)

Hy = (663340,75 kg—]c) (23 = 0)°C + (0,25) * (4,18 kg—]c) (23 - 0)°C
H,; = 15256861,29 k—]
s1 4 kg
Ecuacion 24-3. Entalpia de salida
Hsy = Cp(Tq = To) + Ws * Cpa(Ta — To)
Donde
- C, = Calor especifico del extracto (kJ/kg extracto)
- Hg, = Entalpia del solido de salida (kJ/kg extracto)
- Cpq = Calor especifico del agua (kJ/kg)
- W; = Humedad de salida
- T, = Temperatura de salida del producto (29 °C)
- T, = Temperatura de referencia (0 °C)
Hy = (663340,75 k]o ) (29 — 0)°C + (0,25) * (4,18 k]o )(29 —0)°C
kg °C kg °C

kj
Hyx = 19236912,06 -

Ecuacion 25-3. Calor necesario para secar el producto

Qi+ F,xHgy + FsxHgy = Q1+ Fy * Hyp + Fg+ Hyy
Dénde

H,, =Entalpia del aire de entrada (2,54 kJ/kg)

H,, =Entalpia del aire de salida (2,55 kJ/kg)

Hg, = Entalpia del solido de entrada(15256861,29 kJ/kg solido)
H,, = Entalpia del solido de salida (19236912,06 kJ/kg s6lido)
F, = Flujo de aire (46,62 kg aire seco/h)

F; = Flujo de sélido (14,83 kg aire seco/h)

F, = Flujo de aire (0,05 kg aire seco/h)

01 + (0,05 kg/h)(2,54 k] /kg) + (14,83 kg/h)(15256861,29 k] /kg)
=0+ (0,05 kg/h)(2,55 k] /kg) + (14,83 kg/h)(19236912,06 k] /kg)

kJ kJ kJ k]
Q1+ 0,1271 -+ 2262592529 - = 0+ 0,12755 " + 285283405,8
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Q, = 59024152,9 kJ /h

> Agitacion y Mezclado

Tanques

Tabla 49-3. Datos balance de energia en el proceso de agitacion

Cp del agua C,, de laglicerina Temperatura Temperatura
(kJ/kg®°C) (kJ/kg®°C) inicial (T;) final (T)
4,18 3,16 25°C 80°C

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
Ecuacion 26-3. Calor requerido
Q = mC,AT
Donde
- Q = Calor requerido (kJ)
- m = Masa (kg)
- C, = Calor especifico (kJ/kg °C)

- AT = Diferencia de temperatura (° C)

Tanque Fase Acuosa
Q = mC,AT
Q=mC,(Tr = Ty)

K]
kg°C

0 = (36,9 kg) (4,18 )(80 —25)°C

Q =8483.31kJ
Tanque Fase Oleosa
Q = mGC, AT

Q=mx*Cy *(Tr = T))

Q = (10,6 kg) (3.26-) (80 — 25)°C

K]
kg°C
Q = 1900,58 kJ
Mezclador
Ecuacion 27-3. Flujo de calor
Qganado = @perdido
Q = Qu,0 + Qum
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Donde

- @ = Flujo de calor necesario para calentar la crema (kJ/h)
Qu,o = Flujo de calor del caldero (kJ/h)
- Qu = Flujo de calor del metal (kJ/h)

= 99,98 i + 2397 36k]

Q - ) h ] h
kJ
Q = 2497,34 5

Ecuacion 28-3. Area de transferencia de calor
A = 2nrh

Donde

- A = Area de transferencia de calor (m?)
- r = Radio del mezclador (0,214 m)
- h = Altura del mezclador (0,676 m)
A = 2(m)(0,214 m) (0,676 m)

A = 0,909 m?
Ecuacion 29-3. Flujo de calor del metal
u =k +Ax*AT

Donde

Qu = Flujo de calor del metal (kJ/h)

k = Coeficiente de transmision térmica del material (16,28 W/m*° C)

A = Area de transferencia de calor (m?)

AT = Diferencia de temperatura (° C)
Qy =k +A*AT

w
Oy = (16,28 m) (0,909 m?) (45 °C)

665933 W 1% 3600s 1kJ
= * * *
Qn ’ 1w  1h  1000J

kJ
Qu = 2397,36-

Ecuacion 30-3. Gradiente de temperatura

AT =T, —T,
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Donde

T, = Temperatura a la que esta lista la crema (° C)
- T, = Temperatura de alimentacion (° C)
AT = (65 — 20)°C
AT = 45°C

Ecuacion 31-3. Coeficiente global de transferencia de energia

Q=A+U=x*AT
Dénde

- Q = Flujo de calor necesario para calentar la crema (2397,36 kJ/h)
- A = Area de transferencia de calor (0,909 m?)
- U =Coeficiente global de transferencia de calor ( kJ/m? h °C)

- AT = Gradiente de temperatura (45 ° C)

0
U=aear
2397,36 %
v= 0,909 m2 x 45°C
U = 58,607 K
S h m2°C
3.7. Dimensionamiento de equipos

Para el dimensionamiento de los equipos para la elaboracién de crema cicatrizante a partir del
extracto de hojas de mosquera (Croton elegans kunth), es importante saber la cantidad de hojas
gue se recolectaran y si es recomendable construir un invernadero para tener mayor acceso a la
planta.

Una vez encontrado el rendimiento del secado a nivel laboratorio se estima la cantidad de

extracto obtenida al final del proceso al ingresar 3 kg de materia prima al dia.

Rendimiento (%) * Cantidad de hojas (kg)
100%

Cantidad de extracto a obtener =

98,43% * 3 kg
100%

Cantidad de extracto a obtener =

Cantidad de extracto a obtener = 2,953 kg

Tomando en cuenta el valor de la humedad de las hojas de mosquera del 65,56% conseguido en

la caracterizacion de la materia prima, se aprecia la cantidad de masa ingresada.
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3kg
Minicial = m

Myniciar = 8,71 kg

3.7.1.  Disefio de mesas de seleccion/recepcién

Para el disefio de las mesas de seleccion/recepcion de materia prima se toma en cuenta la
correcta ergonomia de los operarios a laborar en la fabrica y la capacidad de materia prima que
debe ingresar. Para la longitud y el ancho de las mesas se toma en cuenta la disponibilidad del
espacio de la fabrica y la altura depende del trabajo a realizar el operario, valor que se encuentra

entre 0,85y 1,10 m de alto como se indica en la figura 11-3:

5 - c g
ol T (T Y
illlmmulkllwmelllwnel
Trabajo de Trabajo Trabajo
precisidn liviano pesado

Figura 11-3. Altura estandar de la mesa segun la correcta ergonomia al trabajo

Fuente: (Santacruz & Suérez, 2017)

Ecuacion 32-3. Volumen de la mesa de seleccion

Vinrs = Limrs * Qs * Rpyes

Donde:

Lnrs = Longitud de la mesa (1.5 m)
amrs = Ancho de la mesa (0,70 m)

- h = Altura (0,20m)

Vinrs = (1,5m)(0,70m)(0,20m)

Viprs = 0,21 m3
La capacidad en kg es:
s _ m
hojas — %

m= 6hojas *V
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Kg 3
m = (263,1$) (0,21 m?) = 55,251 kg

3.7.2.  Disefio del tanque de lavado

e Volumen a ocupar las hojas de mosquera (L)
e Volumen experimental en el laboratorio (2100 mL — 2,1L)

o Densidad de las hojas de mosquera (0,2631 kg/L)
Ecuacion 33-3. Volumen del tanque de lavado

Vexp * C

Vmosquera L= C
i

2,1L*3kg/lote
VmosqueraL = 0,2 kg

VmosqueraL =31,5L/lote

Donde:
= Vinosquera= VOlumen a ocupar las hojas de mosquera con agua (L)
- Vexp = Volumen experimental de la cantidad de agua

- € =Flujo de materia prima que ingresa al proceso (kg/lote)

- (; = Cantidad de materia prima experimental de ingreso al proceso (kg)

Ecuacion 34-3. Volumen total de carga

my
Vre = VmosqueraL +
mosquera
L 8,71 kg

VTC = 31,5
lote 0,2631’2—9

Vre = 64,605 L/lote

Ecuacion 35-3. Volumen total del tanque de lavado
Vrp = Vre * 1,1
Donde:

- Vy=Volumen total del tanque de lavado (L)
- Vye=Volumen total de carga

- 1,1 = Factor de seguridad considerando el 10%
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Vrp = 64,605 L/lote * 1,1

3

|7 = 71,066 L = (0,071066 m
TLD = 7% lote — lote

Ecuacion 36-3. Didmetro interno del tanque (m)

@_3 12 * Vyrrp
B T *4,6

o= 3(12 % 0,071066 m3
B m*4,6

@ = 3/0,0590 m3
®=039m

Donde:

Vr.p= Volumen total del tanque de lavado (m?)

- @ = Diametro interno del tanque (m)

Ecuacion 37-3. Altura del tanque (m)

Vrip
h=—;
nr

_0,071066 m®
~ (0,195 m)?

h=059m

Donde:

- h = Altura del tanque (m)

- @ = Diémetro interno del tanque (m)
Por condiciones de disefio se aumenta 0,016 m a la altura del tanque
h=0,595m+ 0,016

h=0611m

3.7.3. Disefio del secador

El secador no posee ecuaciones de disefio, pero se ha elegido el mas adecuado para secar las
hojas de mosquera a la temperatura solicitada, el cual cumple con las siguientes

especificaciones:
Tabla 50-3. Especificaciones técnicas del secador de bandejas

78



ESPECIFICACIONES MAQUINA
Fabricante DONGGUAN NASER MACHINERY
Modelo NCD-20

Precio ($) 4000

Peso (kg) 315

Motor (Kw) 15

Dimensiones (mm) 1660 x 600 x 1950

Capacidad (kg) 180
Poder (Kw) 12

Rango de temperatura (°C) 200

Material

Acero Inoxidable (Steel 304)

Fuente: (DONGGUAN NASER MACHINERY., LTD, 2019)

3.7.4. Disefio del molino

El molino no posee ecuaciones de disefio, pero se ha escogido el mas adecuado para moler o

triturar las hojas secas, el cual cumple con las siguientes especificaciones:

Tabla 51-3. Especificaciones técnicas del molino pulverizador

ESPECIFICACIONES MAQUINA
Fabricante Molinos Pulverizadores J.A
Modelo CSJ - 200
Precio ($) 1500
Capacidad (kg/h) 50 -200
Energia (kW) 2.2 kW
Tamafio de entrada <100
Tamafio de salida 0,5-20
Poder 4
Velocidad de eje principal (rpm) 5300
Dimensiones (mm) 600 x 500 x 1100
Peso (kg) 320
Tamafio de trituracion (malla) 60— 120
Voltaje (V) 220V / 380V
Material Acero Inoxidable

Fuente: (Molinos Pulverizadores, 2019)
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3.7.5.  Disefio del tanque de maceracion

e Volumen experimental de alcohol (1400 mL — 1,4 L)
e Densidad del alcohol etilico (0.789 kg/m®)

Ecuacion 38-3. Volumen del tanque de maceracion

Vo * €
Vaiconot = C
i

1,4 L %3 kg/lote
0,2kg

Vaiconot =

Vaiconot = 21L/lote
Doénde:
- Vaconor= Volumen a ocupar las hojas de mosquera con alcohol (L)

- Vexp = Volumen experimental de la cantidad de agua

- € =Flujo de materia prima que ingresa al proceso (kg/lote)

C; = Cantidad de materia prima experimental necesaria para el extracto (kg)

Ecuacion 39-3. Volumen total de carga

my
Vrc = Vaiconot +
mosquera
L 8,71 kg

lote 0,2631%9

Vre = 54,11 L/lote

Ecuacion 40-3. Volumen total del tanque de maceracion
Vrm = Vre* 1,1
Donde:
- Vyp= Volumen total del tanque de maceracion (L)

- Vye=Volumen total de carga

- 1,1 = Factor de seguridad considerando el 10%

Vem = 54,11 L/lote * 1,1
3

Vo = 59,521 = 0,059521 "
™ = =% lote — "’ lote
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Ecuacion 41-3. Diametro interno del tanque (m)

®_3 12 Vi
S| mx46

0= 3\/12 * 0,059521 m3

m*4,6

@ = 3/0,04942 m3
®=0,367m

Donde:

- Vr.p= Volumen total del tanque de maceracion (m?)

- @ = Diémetro interno del tanque (m)

Ecuacion 42-3. Altura del tanque (m)

_Vry
r?

_0,059521 m?
~ 1(0,1836 m)?

h =0,5620m

Donde:
- h = Altura del tanque (m)

- @ = Diémetro interno del tanque (m)
Por condiciones de disefio se aumenta 0,016 m a la altura del tanque
hy =0,5620m + 0,016

hy = 0,578 m

3.7.6.  Disefio del equipo filtrador

El equipo filtrador no posee ecuaciones de disefio, pero se ha elegido el mas adecuado para

filtrar el macerado, el cual cumple con las siguientes especificaciones:

Tabla 52-3. Especificaciones técnicas del equipo de filtracion

ESPECIFICACIONES MAQUINA
Fabricante KORI INSTRUMENT
Modelo ZF-50L
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Precio ($) 1825

Material de vidrio GG-17

Material del marco Acero inoxidable
Material de la tuberia 304 de acero inoxidable
Material del embudo Acero inoxidable
Tamafio del embudo 450*250 mm
Volumen de la esfera Esfera 50 L

Tamafo exterior 490*490*175 mm

Fuente: (Xingyang Kori Instrument Factory, 2019)

3.7.7.  Disefio del Rotavapor

El Rotavapor no tiene ecuaciones de disefio, pero se ha seleccionado la mas adecuado para
separar el extracto mosquera del solvente (alcohol) a la temperatura requerida, este cumple con
las siguientes especificaciones:

Tabla 53-3. Especificaciones técnicas del rotavapor

ESPECIFICACIONES MAQUINA
Fabricante BUCHI
Modelo R-250 EX
Precio ($) 173985,22
Dimensiones (mm) 1410 x 830 x 2300
Peso (kg) Max. 295 kg
Capacidad (L) Hasta 50 L
Montaje de vidrio 4 diferentes configuraciones
Voltaje (V) 400 — 440
Frecuencia (Hz) 50/60
Velocidad de rotacion (rpm) 5-100
Temperatura del calentador (°C) 150
Material Carcasa de acero inoxidable 1.4301 y bafio de
acero inoxidable 1.4404

Fuente: (BUCHI, 2019)

3.7.8.  Disefio para la agitacion y mezclado

El disefio para la agitacion y mezclado se divide en 3 secciones: 2 Tanques, Mezclador y
Sistema de agitacion.

> Tanque 1 (Fase Acuosa)
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Ecuacion 43-3. Volumen del tanque 1 (Fase Acuosa)

h="
p
Donde:
- V3= Volumen del tanque 1 (m3)
- m = Masa fase acuosa (m)
- p = Densidad del agua (kg/m?)
36,9 kg

Vy=—"T—
171000 kg/m3

V, = 0,0369 m®

Ecuacion 44-3. Volumen de seguridad
x =V; %0,15
Donde:

- V;=Volumen del tanque 1 (m?)
- 0,15 = factor de seguridad

- x = Volumen de seguridad (m?)
x = (0,0369 m3)(0,15)

x =5,535% 1073 m3
Ecuacion 45-3. Volumen total
VT - Vl + X

Vr = 0,0369 m3 + 5,535 X 1073 m3

Vr = 0,04244 m3

Q)—3 12 * Vp
B w46

- V= Volumen total del tanque 1 (m?3)

Ecuacion 46-3. Diametro del tanque 1

Donde:
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- @ = Diametro interno del tanque (m)

o= 3[12 * (0,04244 m3)
B T * 4,6

@ = 3/0,03524 m3

% =0,3279m

Ecuacion 47-3. Altura del tanque 1

L7 a2

- r=0/2=0,164

_(0,04244 m®)
17 (0,164 m)?

h, = 0,5023 m

Para condiciones de disefio se aplica la siguiente férmula tomando en cuenta el factor de
seguridad de 0,15.
Hp = hy + fs x hy

Hy = 0,5023 m + (0,25)(0,5023 m)

Hy = 0,5776 m

Ecuacion 48-3. Presién hidrostatica
Pp=pxgxh
Donde:

- P;=Presion hidrostatica del tanque 1 (Pa)
- p = Densidad del agua (1000 kg/m3)

- hy = Altura del tanque (m)

- g = Gravedad (9,8 m/s?)

P = 1000kg 98m 0,4795
1= 3 (, 5_2)(' m)

P; = 4699,1 Pa

Ecuacion 49-3. Area del tanque 1
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_ m(0,16395 m)?
1 4
A; =0,02111 m?

Ecuacion 50-3. Velocidad del tanque 1 (m/s)
1 2
Py = Ep(lﬁ)

Donde:

- P;=Presion hidrostatica del tanque 1 (Pa)
- p = Densidad del agua (1000 kg/m3)

- v, = Velocidad del tanque (m/s)

2x*P;
p

171=

_ [2%4699,1kg/m s?
Y17 771000 kg/m3

v, =+/9,3982 m? /s?

m
vy = 3,066 —

Ecuacion 51-3. Flujo volumétrico del tanque 1

Q=4;*1
Donde:

- Q= Flujo volumétrico del tanque 1 (m3/s)
- A; = Area del tanque 1 (m?)

- v, = Velocidad del tanque (m/s)

Q = (0,02111 m?) (3,066?)

Q = 0,0647 m3/s

> Tanque 2 (Fase Oleosa)

Ecuacion 52-3. Volumen del tanque 2 (Fase Oleosa)
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mpropilenglicol

_mlanolina mparafina Myc.estearico My cetilico mglicerina +

V, = + + + +

Pianolina pparafina Pac.estearico Pal.cetilico pglicerina

- V,=Volumen del tanque 2 (m?)

- Planolina = Densidad de la lanolina (940 kg/m3)

- Pparasina = Densidad de la parafina (800 kg/m?)

- Pacestearico = Densidad del &cido esteérico (941 kg/m?)

- Paicetitico = Densidad del alcohol cetilico (811 kg/m3)

= Pglicering = Densidad de la glicerina (1260 kg/m?)

= Ppropitenglicor = Densidad del propilenglicol (1040 kg/m?)

3,5kg 1,1kg 1kg 3,5kg 1,1kg

ppropilenglicol

0,4 kg

2= 940kg/m?3 * 800kg/m3 * 941kg/m3®  811kg/m3 * 1260kg/m?3

V, =0,01173 m3

Ecuacion 53-3. Volumen de seguridad

X = V2 * 0,15
Donde:

- V;=Volumen del tanque 1 (m?)
- 0,15 = factor de seguridad

- x = Volumen de seguridad (m?)
x = (0,01173 m3)(0,15)

x=1,7595x 1073 m3

Ecuacion 54-3. Volumen total
VT = V2 + X
Vy =0,01173 m3 + 11,7595 x 1073 m3

Vy = 0,0135 m3

Q)—3 12« Vp
B m*4,6
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Donde:

- Vr=Volumen total del tanque 2 (m?)

- @ = Diametro interno del tanque (m)

. 3[12 % (0,0135 m3)
N T * 4,6

¢ = 3/0,01121 m3

@ =0,2238m
Ecuacion 56-3. Altura del tanque 2
Vr
he =12
- r=0¢/2=0,1119
_(0,0135 m*)

27 1(0,1119 m)?
h, = 0,0384m

Para condiciones de disefio se aplica la siguiente formula tomando en cuenta el factor de
seguridad de 0,25.

Hp = hy + fg x hy
Hy = 0,0384 m + (0,25)(0,0384 m)

Hy = 0,048 m

Ecuacion 57-3. Presion hidrostatica
P, =0pxg+h,
Donde:
- P,=Presion hidrostatica del tanque 2 (Pa)
- Ap = Densidad de la mezcla (5792 kg/m3)

- h, = Altura del tanque (m)
- g = Gravedad (9,8 m/s?2)

P, = (579279 (9.8™) (0.0384
) = ﬁ(s_z)( m)
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P, = 2179,65 Pa

Ecuacion 58-3. Area del tanque 2

7(0,1119 m)?
2= T

A, = 0,00983 m?

Ecuacion 59-3. Velocidad del tanque 2 (m/s)
1 2
P, = EAP(Vz)

Donde:

- P,= Presion hidrostatica del tanque 2 (Pa)
- Ap = Densidad de la mezcla (5792 kg/m?)

- v, = Velocidad del tanque (m/s)

2xP,
Ap

Uy, =

_|2%2179,65kg/m s?
V2 = 5792 kg/m?

v, =+/0,7526 m? /s?

m
v, = 0,8675—

Ecuacion 60-3. Flujo volumétrico del tanque 2
Q=4;+*v,
Donde:

- Q= Flujo volumétrico del tanque 2 (m3/s)
- A, = Area del tanque 2 (m?)

- v, = Velocidad del tanque (m/s)

m
Q = (0,00983 m?) (0,8675 ?)
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Q = 0,00853m3/s

> Mezclador

Ecuacion 61-3. Volumen de seguridad del mezclador
x=V=%0,15
Donde:

- V=Volumen del mezclador asumido para 50 L = 0,05 m3
- 0,15 = factor de seguridad

- x = Volumen de seguridad (m?)
x = (0,05)(0,15)

x=75x%x10"3m3
Ecuacion 62-3. Volumen total
VT = V + X

Vr =0,05m3 +7,5%x1073m3

Vy = 0,0575 m3

(Z)—3 12 xV;
B m*4,6

- V= Volumen total del mezclador (m3)

Ecuacion 63-3. Diametro del mezclador

Donde:

- @ = Diémetro interno del tanque (m)

6= 3[12 % (0,0575 m3)
N m*4,6

@ = 3/0,04774 m3
®=03677m

Para condiciones de disefio se aumenta 0,06 m, por lo tanto se tiene un diametro final de:

Pr =0,3677m + 0,06 m
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@r =0,4277m

Ecuacion 64-3. Altura del mezclador

- r=0/2=0,1839

_(0,0575 m?)
~ m(0,1839 m)2

h=05412m

Para condiciones de disefio se aplica la siguiente férmula tomando en cuenta el factor de
seguridad de 0,15.

Hy = 0,5412 m + (0,25)(0,5412 m)

Hy = 0,6765m

> Sistema de agitacién

Para el sistema de agitacion se ha tomado en cuenta un agitador tipo rejilla, este tipo de agitador
es util para la elaboracién de crema porque sus corrientes fluyen de manera tangencial para
mezclar todos los componentes. Ademas se debe considerar que el fondo del tanque de
mezclado no es plano sino redondo, eliminando los bordes rectos en las cuales no se puede

penetrar las corrientes del fluido y facilitar la limpieza del mismo. (Brito, 2001)

Ecuacion 65-3. Longitud del brazo

Donde:

- L= Longitud del brazo (m)

- @;= Didmetro interno del mezclador (m)
5
Lg = 3" (0,4277 m)

Ly = 0,2673m

Ecuacion 66-3. Espesor del agitador
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ET‘ = 6 * LB
Doénde:
- E,= Espesor del rodete (m)
- Lg=Longitud del brazo (m)
E ! 0,23
= — %
T 9 ) m
E, =0,0297 m
Ecuacién 67-3. Diametro del rodete
3
wr = Z * @L

Donde:

- @,= Diametro del rodete (m)

- @;= Didmetro interno del mezclador (m)

3
0, =7+ (04277 m)

@, =10,321m

Ecuacion 68-3. Distancia entre el fondo del tanque y el rodete
Para que se tenga una mezcla adecuada con un solo rodete, se necesita que la profundidad del

liquido en el tanque no sea superior a 1,0 — 1,25 veces el didmetro del mismo.(Brito, 2001)

DRF = h - LB
Donde:

- Dgp = Distancia entre el fondo del tanque y el rodete (m)
- h = Altura asumida (0,31m)
- Lp = Longitud del brazo (m)

Dgr = 0,31 m —0,2673m

X=0,05m

Ecuacion 69-3. Altura de la paleta



Donde:

- A, = Altura de la paleta (m)
- Lp = Longitud del brazo (m)

1
A, ==+%02673m

5
A, =0,054m
Ecuacion 70-3. Distancia entre rejillas
Lp
Dp=—
R g
Donde:
- Dy = Distancia entre rejillas (m)
- Lg = Longitud del brazo (m)
_ 0,2673m
R™ 4
Dg = 0,067 m
Ecuacion 71-3. Ndmero de Reynolds
9.°N
NR, = oF P
u

Donde:

- NR, = NUmero de Reynolds (m)
- @, = Diametro del rodete (m)

- N = Velocidad rotacional (45 rps)
- p = Densidad del fluido (kg/m?)
- u = Viscosidad del fluido (kg/ms)

R (0,321 m)?(45)(967kg/m?)
¢ (7,038 kg/ms)

NR, = 637,089

Ecuacion 72-3. Potencia del agitador
P=Kp* n3 x ®r5 * Pfluido

Donde:
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- P = Potencia del agitador
- K = consistencia del flujo (22)
- @, = Diémetro del rodete (m)
- n =Velocidad de agitacién (45 rps)
- Pruido = Densidad del fluido (kg/m°)
P =22 % (45)3 % (0,321)° * 967

Hp

= X —
P =6607114,883 W 7457 W

P = 8860,28 Hp
3.7.9.  Equipos Adicionales

3.7.9.1. Disefo de la balanza

La balanza no posee ecuaciones de disefio, pero se ha elegido la mas adecuado para secar las
hojas de mosquera a la temperatura requerida, el cual cumple con las siguientes

especificaciones:

Tabla 54-3. Especificaciones técnicas de la balanza

ESPECIFICACIONES MAQUINA
Fabricante PCE Instruments
Modelo PCE-PS 150 XL
Precio ($) 391,75
Capacidad (kg) 150
Dimensiones (mm) 600 x 900 x 800
Interfaz RS-232
Pantalla 25 mm de pantalla LCD a un cable de 1m

Dimensiones de la pantalla (mm)

225x 95 x 55

Adaptador de red

230 V /50 Hz o alimentacion por bateria

Tiempo de respuesta

Max. 3 s.

Material

Acero inoxidable

Fuente: (PCE Instruments, 2019)

3.7.9.2. Disefio del tanque de almacenamiento de alcohol (etanol 96°)

3

m 3
Vetanol 960 = 22 Lote *040=88m
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Ecuacion 73-3.Volumen total del Tanque

Vretanol 96° = Vetanoloee * 1,1

Donde:

o Vretanol 96 = Volumen total del tanque contenedor del alcohol etanol 96°
¢  Vetanoloee = Volumen de alcohol etanol (L)

e 1,1 = Factor de seguridad considerando el 10 %

Vretanol 96° = 8,8 m3 11

— 3
VTetanol 96° — 9'68 m

Ecuacion 74-3. Diametro interno del tanque

0 = 3|12 = VTetanol 96°
T * 4,6

Donde:

®  Vretanol 96° = Volumen total del Tanque contenedor del Alcohol Etanol 96°

e (@ = Diametro interno del tanque (m)

o = 3|12 % 9,68 m3
B T *4,6

@ =2,003m
Ecuacion 75-3. Altura del tanque
h=12 X 0
h =12 %x2,003
h=2404m

3.7.9.3. Disefio de la envasadora

La envasadora no posee ecuaciones de disefio, pero se ha elegido la mas adecuado para
enfrascar la crema cicatrizante de mosquera a la temperatura solicitada, el cual cumple con las

siguientes especificaciones:

Tabla 55-3. Especificaciones de la envasadora

ESPECIFICACIONES MAQUINA

Fabricante Guangzhou FULUKE
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Modelo FGJ w-50
Precio ($) 22900
Precision de llenado +0,2%
Boquillas de llenado 2 unidades
Capacidad 20 - 50 frascos/min
Presion del aire 0.4 -0.8 MPa
Volumen de llenado 30-500 mL
Consumo de aire 44 L/min.
Material Acero inoxidable Steel 304 y 316

Fuente: (Guangzhou Fuluke Cosmetics Equipment Co., Ltd, 2019)
3.8. Requerimiento de Equipos y Maquinaria
3.8.1. Requerimientos de equipos

Para la ejecucion de la planta de produccion de crema cicatrizante a partir del extracto de hojas
de mosquera sea viable, se nota la necesidad de varios equipos, es por ellos que en la tabla 56-3
se detallan los siguientes:

Tabla 56-3. Requerimientos para la implementacion de la planta de produccion de crema
cicatrizante

, MATERIAL DE
PROCESO EQUIPO DESCRIPCION 5 PRECIO
CONSTRUCCION

Sirve para pesar las hojas y
) los ingredientes necesarios o
Pesaje Balanza Acero inoxidable 391,75
para elaborar la crema

cicatrizante.

Sirve para la seleccion
» adecuada de las hojas de o
Seleccion Mesa o Acero inoxidable 580
mosquera y asi eliminar las

que estén en mal estado.

Sirve para el lavado de las o
Tanque de ] ) o Acero inoxidable
Lavado hojas y asi poder eliminar ) 1000
lavado ) ) tipo 304
insectos, tierra, ramas, etc.

Permite la conservacion y
Secador
Secado o evita los dafios de las hojas, | Acero inoxidable 4000
eléctrico -
como la  putrefaccion
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causada por efecto de la
actividad del agua y su
relacion con los

microorganismos.

Permite reducir las
) Triturador | particulas de las hojas, para L
Molienda ) ) Acero inoxidable 1500
de hojas | mejorar el proceso de
maceracion.
Tanque Permite  almacenar el
depésito de | alcohol para ser utilizado | Acero inoxidable 1800
alcohol en el extracto.
Maceracion Permite obtener un
Tanque de | macerado con el alcohol L
» . ) Acero inoxidable 1000
maceracion | etilico, por un tiempo
prolongado.

) y Equipo de | Permite separar el liquido | Acero inoxidable y
Filtracion ] » ) o 1825
filtracion | de las hojas. vidrio GG-17

Sirve para realizar la
Concentracio concentracion del extracto | Carcasa y bafio de
Rotavapor B o 173985,2
n y recuperacion del alcohol | acero inoxidable
etilico.
Permite calentar el agua
Tanque
hasta llegar a su
Fase o
temperatura de ebullicion
Acuosa
80°C.
Permite fundir la materia
o Tanque ] .
Agitacion y prima sélida y calentarla o
Fase ] ] Acero inoxidable 9600
Mezclado con los ingredientes
Oleosa
oleosos.
) Permite realizar una mezcla
Sistema de .
. homogénea entre la fase
agitacion

oleosa y la fase acuosa.
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Permite envasar el producto

Envasadora | final (crema) en sus

Envasado Acero inoxidable 22900

de cremas | recipientes adecuados y de

forma automatica.

Fuente: Tomado de cotizacion de equipos
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.9. Costos de produccion

3.9.1. Costos variables

Se presenta los costos de la materia prima, aditivos e insumos necesarios para producir
aproximadamente 1000 unidades de crema. Se toma en cuenta que se va adquirir estos insumos

en grandes cantidades y su precio serd menor al que obtenemos en el mercado.

Tabla 57-3. Costo de la materia prima, aditivos e insumos para producir 50 mL de crema

COSTO COSTO
RUBROS CANTIDAD | UNIDAD UNITARIO ($) TOTAL ($)

Hojas de mosquera 0,1 Kg 0 0
Etanol 96% 0,0004 L 2,55 0,001
Agua Destilada 0,036 L 1,00 0,036
Lanolina 0,003 Kg 45,95 0,156
Alcohol cetilico 0,003 Kg 4,00 0,014
Acido estearico 0,001 Kg 2,35 0,002
Parafina 0,001 Kg 3,20 0,003
Glicerina 0,002 Kg 2,35 0,005
Propilenglicol 0,0003 Kg 4,20 0,001
Emulsificante 0,003 Kg 7,05 0,024
Etiquetas 1 UNIDAD 0,02 0,02
Envases 1 UNIDAD 0,97 0,97

TOTAL 1,23

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 58-3. Costo de la materia prima, aditivos e insumos para producir 50 L de crema

RUBROS CANTIDAD | UNIDAD UNIC':I'(,)A??TI(C)) ) ngi-[%)
Hojas de mosquera 3 Kg 0 0
Etanol 96% 22,96 2,55 58,55
Agua Destilada 36,90 L 1,00 36,90
Lanolina 3,50 Kg 45,95 160,83
Alcohol cetilico 3,50 Kg 4,00 14,00
Acido estearico 1 Kg 2,35 2,35
Parafina 1,1 Kg 3,20 3,52
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Glicerina 11 Kg 2,35 2,585
Propilenglicol 0,4 Kg 4,20 1,68
Emulsificante 3,5 Kg 7,05 24,68
Etiquetas 1000 UNIDAD 0,02 20
Envases 1000 UNIDAD 0,97 970
TOTAL 1289,38

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
El costo de la mano de obra se considera tomando en cuenta que el personal laborara 20 dias al

mes.

Tabla 59-3. Costo de mano de obra

RUBROS CANTIDAD COSTO UNITARIO ($) COSTO TOTAL (%)
Operarios 4 396,00 1584,00
Técnico 1 727,65 727,65

TOTAL 2311,65

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 60-3. Datos de unidades a producir

SAE PRODUCCION
DETALLE DIARIO MENSUAL COSTO $
TRABAJADOS
ESPERADA
Unidades a producir 1000 20 20000 24637,14
COSTO VARIABLE UNITARIO (COSTO VENTA UNITARIO) $1,40

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.9.2.  Costos fijos

Se presenta el costo de los andlisis de laboratorio, basados en la cotizacion del laboratorio
acreditado.

Tabla 61-3. Analisis de laboratorio

ANALISIS DE LABORATORIO COSTO (%)
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Anélisis fisico-quimicos y microbiol6gicos del extracto 96,24
Andlisis fisico-quimicos de la crema 14,56
Anélisis microbioldgicos de la crema 71,68

TOTAL 182,48

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Tabla 62-3. Costos fijos

MATERIA PRIMA INDIRECTA

RUBROS VALOR POR MES
Distribucion/Combustible (Diésel) 180,00
SUBTOTAL 180,00

MATERIA OBRA INDIRECTA

RUBROS VALOR POR MES
Secretaria 396,00
Distribuidor 500,00
SUBTOTAL 896,00

OTROS GASTOS FIJOS

RUBROS VALOR POR MES
Servicios Basicos (agua, luz, teléfono) 600,00
Publicidad 100,00
Andlisis de laboratorio 182,48
Suministros de oficina 50,00
SUBTOTAL 932,48
TOTAL 2008,48

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.9.3.  Punto de Equilibrio

Tabla 63-3. Precio de venta de la crema cicatrizante

MARGEN DE
COSTO UTILIDAD 2 PRECIO
PRODUCTO TOTAL % CONTII;UCION DE VENTA
Crema de mosquera 1,50 33 0,50 2,00
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
Tabla 64-3. Punto de equilibrio
COSTO FINOS 2008,48
PRECIO DE VENTA 2,00
COSTO VARIABLE UNITARIO 1,50
PE (PUNTO DE EQUILIBRIO)
PE MENSUAL 4016,96
PE ANUAL 48203,52
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
3.9.4.  Maquinariay Equipos
Tabla 65-3. Depreciacion, mantenimiento y seguros de la maquinaria/equipos
INVERSIONES 'g o
_ i 5
@ ~ & %)
MAQUINARI 9 = 8 , . % § a
AY EQUIPOS < < Z | DEPRECIACION | b o =
> SR O = 0
> (%) | Z I
< < )
> p
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Balanza 391,75 5 20 78,35 19,59 11,75
Mesa de
y 580 5 20 116 29 17,4
seleccion
Tanque de
1000 5 20 200 50 30
lavado
Secador 4000 5 20 800 200 120
Triturador de
) 1500 5 20 300 75 45
hojas
Tanque de
N 1000 5 20 200 50 30
maceracion
Tanque depdsito
1800 5 20 360 90 54
de alcohol
Equipo de
) ) 1825 5 20 365 91,25 54,75
filtracion
Rotavapor
173985,22 5 20 34797,0 | 8699,3 | 5219,6
industrial
Sistema de
o 9600 5 20 1920 480 288
agitacion
Envasadora 22900 5 20 4580 1145 687
TOTAL 218581,97 43716,3 | 10929,1 | 65575

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.9.5.

Muebles y Enseres

Tabla 66-3. Muebles y enseres

AREA

CANTIDAD

VALOR UNITARIO ($)

VALOR TOTAL ($)

AREA DE PRODUCCION

Mesas de trabajo

2

100

200
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Estanterias 1 100 100
SUBTOTAL 200

AREA ADMINISTRATIVA
Escritorio 1 150 150
Silla 1 50 50
SUBTOTAL 200

AREA DE VENTAS

Escritorio 1 140 140
Silla 1 50 50
SUBTOTAL 190
TOTAL 690

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.9.6.

Presupuesto de ventas

Tabla 67-3. Presupuesto de ventas

ARTICULO 50 mL de crema cicatrizante
PRECIO DE VENTA 2,00
TASA DE CRECIMIENTO
1,56 %

POBLACIONAL

PRODUCCION DIARIA

PRODUCCION MENSUAL

PRODUCCION ANUAL

1000 20000 240000
) PROYECCION DE PRESUPUESTO DE
ANOS DEMANDA VENTAS
Afio 1 240000 480000
Afio 2 247546 41 49509281
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Afio 3 251408,13 502816,26
Afio 4 255330,09 510660,19
Afio 5 259313,25 518626,49

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.9.7.

El presupuesto de costos de produccion se determina en funcion a la tasa de inflacion (0,17%)

en cada ano.

Presupuesto de costos

Tabla 68-3. Presupuesto de costos

DETALLE/PARTIDA

PRESUPUESTARIA ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5
COSTOS DE PRODUCCION
Materia prima directa | 309451,92 | 309462,44 | 309467,70 | 309472,96 | 309478,22
Mano de obra directa 27739,8 27740,74 27741,21 27741,69 27742,16
Mantenimiento y 1748656 | 17487,15 | 1748745 | 17487,75 17488,04
seguros '
Depreciacion 4395139 | 43952,89 | 43953,64 | 43954,38 43955,13
SUBTOTAL 398394,67 398408,22 | 398414,99 | 398421,76 | 398428,54
COSTOS ADMINISTRATIVOS
Sueldos 10752 10752,37 | 10752,55 | 10752,73 10752,91
Arriendo 12000 12000,41 | 12000,61 | 12000,82 12001,02
Suministros de oficina 600 600,020 600,031 600,041 600,051
Servicios basicos 7200 7200,24 7200,37 7200,49 7200,61
Impuestos/permisos de | o 4 146,40 146,41 146,41 146,41
funcionamiento
Anélisis de laboratorio 2189,76 2189,83 2189,87 218991 2189,95
SUBTOTAL 32888,16 | 32889,28 | 32889,84 | 32890,40 32890,96

COSTOS DE VENTAS
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Transporte 600 600,02 600,03 600,04 600,05
Publicidad 100 100,003 100,01 100,01 100,01
SUBTOTAL 700 700,02 700,04 700,05 700,06
COSTOS FINANCIEROS
Intereses Bancarios 100 100 100 100 100
SUBTOTAL 100 100 100 100 100
TOTAL 432082,83 432097,52 | 432104,86 | 432112,21 | 432119,55

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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3.9.8.  Flujo de caja

Tabla 69-3. Flujo de caja

ANOS
RUBROS
0 1 2 3 4 5

+ | Ventas netas 480000 495092,81 502816,26 510660,19 518626,49
- Costos de produccién 398723,67 398737,23 398744,01 398750,79 398757,56
- Costos administrativos 32888,16 32889,28 32889,84 32890,4 32890,96
- Reparto Utilidades (15%) 700 700,024 700,036 700,048 700,06
- Costos financieros 100 100 100 100 100

Utilid. Antes de Rep. Utilid. e
= 47588,17 62666,28 70382,38 78218,96 86177,91

Impuestos
- Reparto Utilidades (15%) 7138,23 9399,94 10557,36 11732,84 12926,69
= Utilidades antes de impuestos 40449,94 53266,34 59825,02 66486,11 73251,23
- Impuesto a la renta 0 0 32,36 113,62 593,71
= | Utilidad Neta 40449,94 53266,34 59792,66 66372,49 72657,52
- Inversion en maquinas y equipos -219756,97
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- Muebles y enseres

-690

- Inv. Terreno y Obra fisica -70000

- | Vehiculo -30000

- Imprevistos 13000

- | Capital Socio/Préstamo 20000

+ FLUJO DE CAJA -287446,97 335035,14 72657,52
Tasa de Rendimiento del Mercado
VAN ($22.423,24) Afos se

recupera lo

TIR 50% invertido

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

La relacion costo/beneficio se la obtendra a partir del 2 afio de produccion y venta de la crema cicatrizante de mosquera, el cual se puedo analizar y se

obtuvo un VAN de $22.423,24 siendo este >0 tomandolo como un proyecto aceptable donde se obtendra ganancias y el TIR de un 50%.

106




3.10. Resultados

3.10.1. Caracterizacion de la materia prima (hojas de mosquera)

Tabla 70-3. Resultados de la caracterizacion de la materia prima

B ESPECIFICACIONES
PARAMETROS RESULTADOS ;
SEGUN LA FEUM
Humedad en base himeda 65,56 % -
Humedad en base seca 6,219 % 6-14%
Cenizas totales 9,304 % Hasta 12 %
Cenizas solubles en agua 5,669 % Hasta 7 %
Cenizas insolubles en &cido clorhidrico 4,692 % Hasta 5 %

Fuente: Laboratorio de Quimica Analitica. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.10.2. Obtencion del extracto a escala de laboratorio

Tabla 71-3. Resultados obtencién del extracto a escala de laboratorio — Relacion 1:8

RELACION 1:8

CONDICIONES

pH: 5.89

Densidad: 0.8210 g/mL
Temperatura de concentracion: 39
°C

Tiempo de concentracion: 60 min

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

3.10.3. Caracterizacion del extracto de hojas de mosquera

Se eligio la relacion 1:8 de alcohol etilico, puesto que se obtuvo una mayor cantidad de extracto
a diferencia de los demas experimentos, para poder realizar los andlisis de la caracterizacion del

extracto de hojas de mosquera.

107



3.10.3.1. Determinacion de requisitos organolépticos del extracto de hojas de mosquera

Tabla 72-3. Anélisis organoléptico del extracto de mosquera (Croton elegans kunth)

PARAMETRO EXTRACTO DE MOSQUERA
Aspecto Liquido
Color Verde Oliva Oscuro
Olor Herbal (caracteristico a mosquera)

Fuente: Multianalityca Cia. Ltda.
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Las caracteristicas propias del extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth) tiene
un aspecto liquido, el color es verde oliva oscuro y su olor herbal caracteristico a las hojas de

mosquera; estos parametros van a depender de la especie, composicion y tiempo de maceracion.

3.10.3.2. Determinacion de los parametros fisicos del extracto de hojas de mosquera

Tabla 73-3. Determinacion de los pardmetros fisicos del extracto de hojas de mosquera (Croton
elegans kunth)

PARAMETRO RESULTADOS ESPECIFICACIONES SEGUN FEUM
pH 5.89 45-6.3
Densidad 0.8212 g/mL 0.8092 — 1.0627 (g/mL)
indice de refraccion 1.368 -
Solidos totales 6.39 % 6.37 — 16.8 (%)

Fuente: Multianalityca Cia. Ltda.
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Los resultados de la Tabla 73-3 expresa los parametros fisicos del extracto de las hojas de
mosquera (Croton elegans kunth), con un pH de 5.89, la densidad fue de 0.8212 g/mL, el indice
de refraccion de 1.368 y el contenido de sdlidos totales de 6.39%. Cumpliendo con las

especificaciones de la Farmacopea de los Estados Unidos, 11% Edicion.

3.10.3.3. Tamizaje fitoquimico del extracto de hojas de mosquera

Tabla 74-3. Andlisis de tamizaje fitoquimico del extracto de hojas de mosquera

METABOLITOS SECUNDARIOS ENSAYO RESULTADOS
Flavonoides Shinoda Cambio de color (+)
Grupo de flavonoides — antocianos Antocianos (+) dos fases

(+) baja evidencia
Fuente: Laboratorio de Fitoquimica. ESPOCH
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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El tamizaje fitoquimico en el extracto de hojas de mosquera nos ayuda a identificar los
metabolitos secundarios presentes en los extractos, en este caso los principales metabolitos son
los flavonoides los cuales identifican la actividad cicatrizante de la planta por su cambio de

color de verde a amarillo en la reaccion.
3.10.3.4. Anélisis microbioldgicos del extracto de hojas de mosquera

Tabla 75-3. Anélisis microbioldgicos del extracto de hojas de mosquera

; RESULTADOS ESPECIFICACIONES
PARAMETRO .,
(UFC/mL) SEGUN LA FHEUM
Recuento de Coliformes totales <10 10
Recuento de Mohos <10 10°
Recuento de Levaduras <10 10°
Recuento de Aerobios totales 60 10°

Fuente: Multianalityca Cia. Ltda.

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Los resultados obtenidos del andlisis microbioldgico reflejan un contenido bajo en coliformes
totales, mohos, levaduras y aerobios totales, por lo tanto es una muestra apta para el uso en
humanos. Tomando como referencia la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos
Mexicanos 2% edicion 2013. (FHEUM) se dice que el extracto es apto para el uso experimental,

ya que se encuentra dentro del rango especificado.
3.10.3.5. Anélisis del espectro infrarrojo del extracto de hojas de mosquera

Los analisis de espectro infrarrojo se realizaron en el Laboratorio de Analisis Instrumental de la

Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, los mismos que se detallan a continuacién:

Tabla 76-3. Resultados del analisis espectro infrarrojo

Wavenumber [cm™] %T Grupo Funcional
OH

3320.82 87.1022 @
2971.77 83.4617

-CHj3, -CH,
2887.88 92.1505
1647.88 101.725 C=N, C=C
1455.03 91.9418 CH,, NO,
1424.17 92.3446 CH;
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1382.71 90.216 | 005 on

1324.86 95.5539 Abs @

1272.79 97.1555 AR-O
1231.33 98.7249

C-0-C
1085.73 63.879

C-OH
1043.3 44.9336

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019
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Figura 12-3. Espectro infrarrojo del extracto de mosquera obtenido

Fuente: Laboratorio Analisis Instrumental-ESPOCH

3.10.4. Control de calidad de la crema cicatrizante a partir del extracto de hojas de
mosquera

El control de calidad de la crema se lo realiz6 a nivel de laboratorio (factores organolépticos y
fisico-quimicos) de todas las formulaciones realizadas y en un laboratorio certificado
MULTIANALYTICA (analisis fisico-quimicos y microbiol6gicos) de la crema que presenta

mas aceptacion visual, siendo la que contiene 2,5% de extracto en su formulacion.

3.10.4.1. Analisis organolépticos

Tabla 77-3. Andlisis organolépticos de la crema de mosquera

PARAMETRO CREMA DE MOSQUERA
Aspecto Semisélido
Color Verde claro
Olor Herbal caracteristico a mosquera
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Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Las caracteristicas propias de la crema cicatrizante a partir del extracto de las hojas de mosguera
(Croton elegans kunth) tiene un aspecto semisolido, el color es verde claro y su olor herbal
caracteristico a las hojas de mosquera; estos parametros van a depender de los ingredientes que

estén elaborados los cosméticos.

3.10.4.2. Anélisis fisico-quimicos

Tabla 78-3. Anélisis fisico-quimicos de la crema de mosquera

; ESPECIFICACIONES SEGUN INEN
PARAMETRO RESULTADOS
2867:2015
pH 2.95°C pH &cido < 3
Densidad 0.9670 g/mL -
Extensibilidad 3176,54 mm? -
Temperatura de llenado 67 °C > 65,0 °C

Fuente: Multianalityca Cia. Ltda.
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Los resultados obtenidos de los anélisis fisico-quimicos de la crema cicatrizante a partir del
extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth) de la muestra de 2,5% de contenido
de extracto, se refleja el pH de 2.95 °C, la densidad de 0.9670 g/mL, la extensibilidad de
3176,54 mm?y la temperatura de llenado de 67 °C. Tomando como referencia la Norma de
Productos Cosméticos. Requisitos NTE INEN 2867:2015, los parametros estan dentro del rango

especificado.

3.10.4.3. Anélisis microbioldgicos

Tabla 79-3. Analisis microbiolégicos de la crema de mosquera

; RESULTADOS ESPECIFICACIONES
PARAMETRO .
(UFC/mL) SEGUN INEN 2867:2015
Recuento de aerobios totales <10 Méximo 5x10° UFC/g
Deteccion de Pseudomona aeruginosa Ausencia Ausencia
Deteccion de Staphylococcus aureus Ausencia Ausencia
Deteccion de Escherichia coli Ausencia Ausencia

Fuente: Multianalityca Cia. Ltda.
Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

Los resultados obtenidos del analisis microbioldgico reflejan un contenido bajo de aerobios

totales y ausencia en Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus aureus y Escherichia coli.
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Tomando como referencia la Norma de Productos Cosméticos. Requisitos NTE INEN

2867:2015, los parametros estan dentro del rango especificado.

3.10.5. Dimensionamiento de la planta

Tabla 80-3. Resultados del dimensionamiento de los equipos

Parametro Valor Unidades

Mesa de Seleccion

Longitud de la mesa 15 m
Ancho de la mesa 0,70 m
Altura de la mesa 0,20 m

Volumen 0,21 m’
Capacidad 55,251 kg
Material Acero Inoxidable (AlISI 304)

Tanque de lavado
Volumen total 0,071066 m°
Diametro interno 0,39 m
Altura del tanque 0,611 m
Material Acero Inoxidable (AlISI 304)
Secador
Capacidad de secado 50 kg
Potencia 0,45 kwW
Longitud (1) 1400 mm
Ancho (a) 1200 mm
Altura (h) 2000 mm
NUmero de bandejas 24
Material Acero Inoxidable (AISI 304)
Molino triturador

Capacidad 50-200 kg
Longitud (1) 600 mm
Ancho (a) 500 mm
Altura (h) 1100 mm
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Tamafio de trituracion

60-120

luz malla

Material

Acero Inoxidable (AlISI 304)

Tanque de maceracion

Volumen total 0,059521 m°
Diametro interno 0,367 m
Altura del tanque 0,578 m

Material

Acero Inoxidable (AISI 304)

Equipo filtrador

Volumen de la esfera 50 L
Tamario del embudo 450*250 mm
Tamafio exterior 490*490*175 mm

Material de la esfera Vidrio GG-17
Material del embudo Acero Inoxidable (AlISI 304)
Rotavapor

Capacidad 50 L
Longitud (1) 1410 mm
Ancho (a) 830 mm
Longitud 2300 mm

Voltaje 440 - 440 V

Temperatura del calentador 150 °Cc
Velocidad de rotacion 5-100 rpm

Material

acero inoxidable de 1.4301 y 1.4404

Tanque Fase Acuosa

Volumen total 0,04244 °
Diametro interno 0,3279
Altura del tanque 0,5776

Velocidad 3,066 m/s

Flujo volumétrico 0,0647 m’/s

Material

Acero Inoxidable (AISI 304)

Tanque Fase Oleosa

Volumen total

0,0135 m

Diadmetro interno 0,2238 m

Altura del tanque 0,048 m
Velocidad 0,8675 m/s
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Flujo volumétrico

0,00853

m°/s

Material Acero Inoxidable (AISI 304)
Mezclador

Volumen total 0,0575 m°

Diametro interno 0,4277 m

Altura del tanque 0,6765 m

Material

Acero Inoxidable (AISI 304)

Sistema de agitacion

Diametro del rodete 0,321 m
Longitud de brazo 0,2673 m
Espesor del agitador 0,0297 m
Altura de la paleta 0,054 m
Distancia entre rejillas 0,067 m
NUmero de Reynolds 647,089 Adimensional
Potencia del agitador 8860,28 Hp

Material Acero Inoxidable (AlISI 304)
Equipos Adicionales
Balanza
Capacidad 150 kg
Longitud (1) 600 mm
Ancho () 900 mm
Altura (h) 800 mm
Material Acero Inoxidable (AISI 304)
Tanque de Almacenamiento de Etanol

Volumen Total 9,68 m’
Diametro interno 2,003 m
Altura del Tanque 2,404 m
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Material Acero Inoxidable (AISI 304)

Realizado por: MENESES Maria Francisca, 2019

115




ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

» Caracterizacion de la materia prima

Se realizo la caracterizacion de la materia prima con un analisis fisico-quimico tomando en
cuenta las especificaciones de la FEUM (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos) y el
Proyecto Al de la Norma Ecuatoriana (Obligatoria) “Fitoterapicos: Droga Cruda. Métodos de
ensayo” determinando las pruebas més importantes para drogas vegetales, las cuales son:
contenido de humedad, cenizas totales, cenizas solubles en agua y cenizas insolubles en acido
clorhidrico. Una vez realizadas estas pruebas se obtuvieron los siguientes resultados: 65,56% de
humedad en base himeda, 6,219% de humedad en base seca, 9,304% de cenizas totales, 5,669%

de cenizas solubles en agua y 4,692% de cenizas insolubles en 4cido clorhidrico.

Segun Tigse (2015) en la investigacion de la comprobacion de la actividad cicatrizante del
extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth) los resultados de la caracterizacion
fueron: 67% de humedad, 4% de cenizas totales, 0,9% de cenizas solubles en agua y 0,7% de
cenizas insolubles en &cido clorhidrico, en comparacion con los datos de laboratorio hay un
incremento y esto se puede deber al lugar de procedencia y la cantidad de minerales presentes
en la zona de Cuzubamba, a pesar de esto los resultados se encuentran dentro de las
especificaciones de la FEUM.

» Obtencidn del extracto de hojas de mosquera a escala de laboratorio

Para la obtencién del extracto de las hojas de mosquera se utilizé etanol al 96° realizando 4
concentraciones diferentes de alcohol con 3 repeticiones cada uno, asi se conoci6 la
concentracién mas eficiente y con mayor cantidad de extracto obtenido, siendo la relacién 1:8.
Las variables importantes para obtencién del extracto son el tiempo de maceracion y la

temperatura de concentracion.

Ademas, se realizo al extracto seleccionado los siguientes pardmetros organolépticos, fisicos,

tamizaje fitoquimico y microbiol6gicos donde se obtuvo los siguientes resultados:

e En los parametros organolépticos tiene aspecto liquido, aspecto liquido, el color es verde
oliva oscuro y su olor herbal caracteristico a las hojas de mosquera.

e En los parametros fisicos con un pH de 5.89, la densidad fue de 0.8212 g/mL, el indice de
refraccion de 1.368 y el contenido de sélidos totales de 6.39%.

e En el tamizaje fitoquimico se identificd la presencia de metabolitos secundarios, siendo los
flavonoides y antocianos los cuales identifican la actividad cicatrizante.

e En los pardmetros microbioldgicos se reflejé un contenido de coliformes totales de <10
UFC/mL, en mohos de <10 UFC/mL, en levaduras de <10 UFC/mL y en aerobios totales de

60 UFC/mL, por lo tanto es una muestra apta para el uso en humanos.

116



Todos estos parametros se encontraron dentro de las especificaciones, tomando como referencia
la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos 2° edicion 2013. (FHEUM) y
Farmacopea de los Estados Unidos, 11%. Edicién (FEUM).

Para presenciar de mejor manera los grupos funcionales presentes en el extracto de las hojas de
mosquera se realizé el analisis del espectro infrarrojo, donde se identificd compuestos fendlicos
siendo indicadores de una actividad cicatrizante en el extracto, por lo que en la Tabla 76-3
claramente se evidencia la presencia de los grupos funcionales fendlicos: 3320.82 ¢cm™!,
1382.71 ¢cm™! (0,05 Abs) y 1324.86 cm~1. Segln Tigse (2015) en la investigacion de la
comprobacion de la actividad cicatrizante del extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans
kunth) el valor de absorbancia es de 0,05 Abs, comparando la presencia de compuestos

fendlicos.

» Elaboracion de la crema cicatrizante a partir del extracto de las hojas de mosquera

En la elaboracion de la crema cicatrizante a partir del extracto de las hojas de mosquera se
empled el extracto de relacion 1:8, al ser el extracto que mayor cantidad se obtuvo después de
realizar la concentracion y el cual cumpli6 satisfactoriamente con el control de calidad. Para la
elaboracién se emple6 una formulacién de lanolina, alcohol cetilico, acido estearico, parafina,
glicerina, propilenglicol, agua destilada, Dehyquart y diferentes porcentajes de extracto (2,5%,
5% y 10%).

Se realizé un control de calidad de la crema que presentd una mayor aceptacion visual, siendo la
gue contenia 2,5% de extracto de hojas de mosquera, a la cual se le realizd las pruebas
organolépticas, fisico-quimicas, de estabilidad y microbioldgicas, tanto a nivel de laboratorio
como en un laboratorio certificado MULTIANALYTICA CIA asi teniendo los siguientes

resultados:

e En las pruebas organolépticas la crema tiene un aspecto semisélido, el color es verde claro y
su olor herbal caracteristico a las hojas de mosquera.

e En las pruebas fisico-quimicas se obtuvo un pH de 2.95 °C, la densidad de 0.9670 g/mL, la
extensibilidad de 3176,54 mm?y la temperatura de llenado de 67 °C.

e En la prueba de estabilidad la cual se la realizé durante 7, 15, 21, 30 y 45 dias asi
determinando la vida util de la crema, pH y la extensibilidad en el transcurso de los dias.

e En las pruebas microbioldgicas se reflejo un contenido de aerobios totales de <10 UFC/mL
y ausencia en Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus aureus y Escherichia coli, por lo

tanto la crema apta para el uso en humanos.

Todos estos pardmetros se encontraron dentro de las especificaciones, tomando como referencia
la Norma de Productos Cosméticos. Requisitos NTE INEN 2867:2015.
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CONCLUSIONES

Se obtuvo a escala de laboratorio el extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans
kunth) por maceracién con un tiempo de 2 dias, con los siguientes puntos: ultrasonido por 1
hora, filtrado, concentracion con la utilizacion del Rotavapor, finalmente se envaso en

botellas &mbar y se refrigerd para conservar el extracto hasta su utilizacién.

La variable dependiente en el proceso de obtencidn del extracto alcoholico de las hojas de
mosquera (Croton elegans kunth) a escala de laboratorio es el tiempo de maceracion de 1 a
2 dias, siendo una variable critica, la cual se debe tener precaucion para no alterar el
extracto obtenido, eliminar su principio activo y perder las propiedades cicatrizantes que
posee la planta.

Se elabord la crema a base del extracto de las hojas de mosquera (Croton elegans kunth)
realizando 3 formulaciones a diferente concentracion de extracto (2.5%, 5% y 10%). De las
cuales se escogid la formulacion de 2.5% de extracto que cumple con el control de calidad
(pruebas organolépticas, fisico-quimicas y andlisis microbioldgicos), y finalmente cumple
con los parametros de la Norma INEN 2867:2015 de Productos Cosméticos. Requisitos.

Se disefi6 el proceso de obtencion de 50 L de crema cicatrizante a partir del extracto de las
hojas de mosquera (Croton elegans kunth) para lo cual se dimensiond los siguientes
equipos: mesa de seleccion, tanque de lavado, tanque de maceracion, tanque de mezclado,
tanque fase acuosa, tanque fase oleosa, sistema de agitacion y tanque de almacenamiento de
alcohol a escala industrial, y el material de los equipos debe ser acero inoxidable AISI 304
por tratarse de un cosmético. Y al tener un TIR del 50% y un VAN de $22.423,24 es viable

y se van a obtener ganancias luego de 2 afios de produccion.
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RECOMENDACIONES

Es importante tener cuidado al momento de conservar las hojas después de su recoleccion,

ya que se tiene el problema que se dafien las hojas por la presencia de microorganismos.

En el momento de realizar el secado de las hojas de mosquera tener cuidado en evitar el
aumento de temperatura, para no alterar las propiedades y el principio activo que estan
presentes en la planta.

En el momento de obtener la concentracion del extracto en el Rotavapor, evitar que se
extraiga en su totalidad el disolvente (etanol 96°), porque el extracto se vuelve muy viscoso

y asi se necesita de una nueva filtracion.
En la elaboracién de la crema se recomienda no utilizar lanolina porque al tener contacto

con el extracto esta absorbe todo el olor del extracto y es propenso a dafiarse de una forma
mas rapida.
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ANEXOS

ANEXO A: Informacidn de la Planta de Mosquera

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

Facultad de Ciencias

Carrera de Ingenieria Quimica

NOMBRE LOCAL

Mosquera

NOMBRE CIENTIFICO

Croton elegans kunth

FAMILIA Euphorbiaceae
ORIGEN Tropical
CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS
Habito de crecimiento Erecto
Densidad de ramificacion Intermedio

Forma de la hoja

Ovada y Orbicular

Margen de la hoja

Denticulado

PARTE DE LA PLANTA
UTILIZADA

Hojas, latex y flor

USO MEDICINAL

Esta planta se la puede utilizar para regular el
periodo menstrual de la mujer, dolor de cintura

por menstruacion, heridas menores, gastritis

FORMA DE USO

Tomar la infusion de tres hojas para cicatrizar las
heridas luego de una operacion. Ingerir el latex de
las hojas para la gastritis. Flor y hojas hecho
pomada para las heridas o colocar el zumo que

sale de los peciolos.




ANEXO B: Certificado Ambiental

‘w‘ CERTIFICADO AMBIENTAL
- GAD PROVINCIA DE PICHINCHA
PICHINCHA

Dado en PICHINCHA, el 25 de enero del 2019
CERTIFICADO AMBIENTAL No.3156-GPP-2019-CA-SUIA
La / el GAD PROVINCIA DE PICHINCHA, en cumplimiento a las disposiciones contenidas en la Constitucion de la
Republica del Ecuador, la normativa ambiental aplicable y vigente; asi como los requerimientos previstos para esta
actividad:
CONFIERE EL PRESENTE CERTIFICADO AMBIENTAL a favor de :
RECOLECTAR HOJAS DE MOSQUERA Ubicado en :

Provincia Cantén Parroquia

PICHINCHA CAYAMBE SANTA ROSA DE CUSUBAMBA
A nombre de MENESES JIMENEZ MARIA FRANCISCA, considerando que ha cumplido en forma adecuada con el proceso
de registro de su proyecto, obra o actividad; debiendo su representada aplicar durante todas las fases de su actividad la

Guia de Buenas Précticas Ambientales emitida por la Autoridad Ambiental Nacional, la misma que debe ser descargada de
la pagina web del SUIA de forma obligatoria.

DETALLES DEL PROYECTO, OBRA O ACTIVIDAD:
Datos Técnicos
Actividad:
VIVEROS FORESTALES Y RECOLECCION DE PRODUCTOS FORESTALES

Ubicacion Geografica

Direccion:
Via a Cayambe km 211, Sector el Manzano, Barrio San Juan de Chinchiloma
Provincia Canton Parroquia
PICHINCHA CAYAMBE SANTA ROSA DE CUSUBAMBA

Datos Administrativos
Nombre del representante legal: ~ MENESES JIMENEZ MARIA FRANCISCA
Email:  mary_fran2@hotmail.com
Teléfono: 316061
Cadigo de registro del proyecto:  MAE-RA-2019-398880
Direccién: ~ Cusubamba Barrio San |

guel de Chinchilom

El presente Certificado Ambiental no es de caracter obligatorio, siendo importante la aplicacion de las Buenas Practicas
Ambientales en el desarrollo de su actividad.

Atentamente,

BAROJA NARVAEZ MILTON GUSTAVO
GAD PROVINCIA DE PICHINCHA

Yo, MENESES JIMENEZ MARIA FRANCISCA con Cédula/RUC N° 0604656744 declaro bajo juramento que la informacion
que consta en el presente certificado es de mi absoluta responsabilidad. En caso de forzar, falsificar, modificar, alterar o
introducir cualquier correccion al presente documento, asumo tacitamente las responsabilidades y sanciones determinadas
por la ley.

Atentamente,

Srta.MENESES JIMENEZ MARIA FRANCISCA (Firma)
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ANEXO C: Permiso de Investigacion

:‘.I'I‘l -.:."Oflc + - - e ‘Ir'n s \41.
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) DIRECCION PROVINCIAL DEL AMBIENTE &
PICHINCHA
4 AUTORIZACION DE INVESTIGACION CIENTIFICA
N° 009 - 2019 - IC -FLO - DPAPCH - MA Quito, 03 de julio de 2019

El Ministerio del Ambiente, en uso de las atribuciones que le confiere el Cédigo Organico
Ambiental, autoriza a: Dr. Bolivar Flores H., con C.C. No.0601606098, Director de Carrera
de Ingenieria Quimica (E), de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo - ESPOCH,
y a Maria Francisca Meneses, estudiante de la ESPOCH, con C.C: 0604656744, para que
lleven a cabo la investigacion titulada "Disefio de un proceso para la obtencién de una
crema cicatrizante a partir del extracto de las hojas de mosquera - Croton elegans kunth’.
De acuerdo a las siguientes especificaciones:

1. Solicitud de autorizacion de extraccion e investigacion de: Dr. Bolivar Flores H.,
mediante oficio No. 679 1Q.FC.2019, recibido el 18 de junio 2019.

2. Contraparte del Ministerio del Ambiente: Direccién Provincial del Ambiente
Pichincha, Unidad de Patrimonio Natural.

3.Complementos autorizados de la investigacion: toma de muestras de flora silvestre,
(Un Kg. de hojas de la especie - Croton elegans kunth).

4. Duracion: desde 03 de julio 2019, hasta 02 de julio de 2020, de acuerdo al

.  cronograma de trabajo establecido.

5. Obligaciones de los investigadores:

e ENTREGAR UNA COPIA IMPRESA (EN AMBAS CARAS ) Y UNA COPIA EN FORMATO DIGITAL,
DE LOS RESULTADOS FINALES DE LA INVESTIGACION, EN CASTELLANO, A ESTA CARTERA
DE ESTADO, INCLUYENDO LA LOCALIZACION EXACTA (COORDENADAS UTM) DE LOS
ESPECIMENES COLECTADOS Y OBSERVADOS, COPIA DE LAS FOTOGRAFIAS,
GRABACIONES Y OTROS DOCUMENTOS PRODUCTO DE LA MISMA.

e EL PLAZO DE ENTREGA DEL INFORME FINAL, VENCE EL 02 DE JULIO DE 2020.

Del cumplimiento de las obligaciones dispuestas en el parrafo anterior se responsabiliza a
Bolivar Flores y Francisca Meneses.

Atentamente,

i "
del Amt

. Evelin Chaves Montenegro

DIRECTORA PROVINCIAL DEL AMBIENTE PICHINCHA

AV. Amazonas N24-196 Y Luis Cordero Telf.: 02-3816230




ERIO DEL AMBIENTE

OBSERVACIONES SOBRE AUTORIZACION DE INVESTIGACION CIENTIFICA
N° 009 - 2019 4IC - FLO - DPAPCH - MA

o Se autoriza la investigacion en la provincia de Pichincha, en el canton Cayambe, parroquia Cuzubamba,
sector el Manzano. -

¢ Elequipo de investigadores principales esta conformado por: Bolivar Flores y Francisca Meneses

¢ En caso de involucrarse propiedades particulares, el investigador debera obtener el permiso
correspondiente de los propietarios.

o Los resultados de la investigacion deberan ser entregados al Ministerio del Ambiente, conforme al Art. del
5 al 19 del Libro IV, Titulo Il del TULSMA (Texto Unificado de Legislacion Secundaria del Medio
Ambiente), asi como también el registro de la localizacion exacta de las muestras colectadas, fotografias,
informe parcial y/o final y todos los productos resultado de la investigacion, tanto en formato fisico como
digital.

¢ Se autoriza la toma de muestras de flora silvestre, (un kilogramo de hojas de la especie - Croton elegans
Kunth), con el objetivo disefiar un proceso para la obtencién de una crema cicatrizante a partir del
extracto de las hojas de “mosquera”.

¢ Se autoriza el uso de los equipos y materiales siguientes: podadoras.

* En caso de prorroga, se solicitard quince dias antes de la fecha de vencimiento que indica este
documento.

* En caso de que la investigacion produzca informes parciales, estos deberan estar contemplados en el
informe final tanto en formato impreso como digital.

o Para la movilizacion de todas las muestras colectadas, mediante esta autorizacion, los investigadores
deberan contar con las respectivas érdenes de movilizacion, emitidas por la Direccion Provincial del
Ambiente de Pichincha. -

¢ Ningln espécimen o muestra producto de esta investigacion podra ser utilizado para uso comercial o
como material para manejo insitu / exsitu.

o Las muestras colectadas no podran ser utilizados para cualquier actividad de bioprospeccion y
biopirateria.

® Las muestras colectadas de los especimenes, no podran ser utilizados para el acceso a recursos
genéticos.

TODO USO INDEBIDO DE ESTA AUTORIZACION, ASI COMO EL INCUMPLIMIENTO DE LOS
ASPECTOS LEGALES, ADMINISTRATIVOS O TECNICOS ESTABLECIDOS EN LA MISMA, SERAN
SANCIONADOS CONFORME AL CODIGO ORGANICO AMBIENTAL; Y AL TEXTO UNIFICADO DE LA
LEGISLACION SECUNDARIA DEL MINISTERIO DEL AMBIENTE.

La tasa por concepto de emision de autorizacion es de: USD$ 20 (veinte ddlares), depositada en la cuenta
0010000785 del BanEcuador, factura No. 001-002-70409.

-

ECH/JVIDI\/
03/07/2019

AV. Amazonas N24-196 Y Luis Cordero Telf.: 02-3816230




ANEXO D: Materia prima (Hojas de mosquera)

NOTAS

a. Planta de mosquera

b. Hojas de mosquera lavadas y
desinfectadas

c. Hojas de mosquera

seleccionadas

CATEGORIA DEL DIAGRAMA

CERTIFICADO

X | APROBADO

POR APROBAR

POR CALIFICAR

POR VERIFICAR

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA
REALIZADO POR:

Meneses Maria Francisca

Proceso Experimental

ESCALA

FECHA

LAMINA

11

07/11/2019




ANEXO E: Obtencioén del Extracto

a b C
Proceso Experimental
NOTAS CATEGORIA DEL DIAGRAMA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CERTIFICADO CHIMBORAZO B
. ESCALA FECHA LAMINA
a. Secado de las hojas de X | APROBADO FACULTAD DE CIENCIAS
mosquera POR APROBAR ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA
b. Molienda de las hojas de POR CALIFICAR
mosquera POR VERIFICAR REALIZADO POR: 11 07/11/2019 1
c.  Maceracion de las hojas de Meneses Maria Francisca
mosquera




Proceso Experimental
NOTAS CATEGORIA DEL DIAGRAMA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO .
L, ESCALA FECHA LAMINA
a.  Agitacion del macerado CERTIFICADO FACULTAD DE CIENCIAS
b.  Ultrasonido del macerado X | APROBADO ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA
¢.  Filtracion del macerado POR APROBAR
d.  Concentracion del extracto en POR CALIFICAR REALIZADO POR:
. . 1:1 07/11/2019 2
el Rotavapor POR VERIFICAR Meneses Maria Francisca




ANEXO F: Caracterizacion de la Materia Prima (Hojas de mosquera)

¢c. Cenizas insolubles en &cido

clorhidrico y solubles en agua

POR VERIFICAR

a
Proceso Experimental
NOTAS CATEGORIA DEL DIAGRAMA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO ;
i ESCALA FECHA LAMINA

a. Contenido de humedad en la CERTIFICADO FACULTAD DE CIENCIAS

estufa X APROBADO ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA
b.  Contenido de humedad en la POR APROBAR

termo balanza POR CALIFICAR REALIZADO POR:

Meneses Maria Francisca 11 07/11/2019 1




ANEXO G: Caracterizacion del Extracto de las Hojas de Mosquera

NOTAS

a.  Medicion de pH

b. Medicién del indice de
refraccion

c.  Sélidos totales

d.  Espectro infrarrojo

Proceso Experimental

CATEGORIA DEL DIAGRAMA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE

CERTIFICADO CHIMBORAZO )

ESCALA FECHA LAMINA

X | APROBADO FACULTAD DE CIENCIAS

POR APROBAR ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA

POR CALIFICAR

POR VERIFICAR REALIZADO POR: 1:1 07/11/2019 1

Meneses Maria Francisca




ANEXO H:

Elaboracioén de la Crema Cicatrizante

NOTAS

a. Materiales para la crema
cicatrizante

b.  Pesaje de los materiales para la
elaboracion de la crema
cicatrizante

c. Elaboracion de la crema

cicatrizante

CATEGORIA DEL DIAGRAMA

CERTIFICADO

X | APROBADO

POR APROBAR

POR CALIFICAR

POR VERIFICAR

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA
REALIZADO POR:

Meneses Maria Francisca

Proceso Experimental

ESCALA

FECHA

LAMINA

11

07/11/2019




ANEXO I: Formulaciones de la Crema Cicatrizante

NOTAS

a.  Formulaciones

cicatrizante

de

CATEGORIA DEL DIAGRAMA
CERTIFICADO

la crema X | APROBADO

POR APROBAR

POR CALIFICAR

POR VERIFICAR

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA
REALIZADO POR:

Meneses Maria Francisca

Proceso Experimental

ESCALA

FECHA

LAMINA

11

07/11/2019




ANEXO J: Control de Calidad de la Crema Cicatrizante

NOTAS CATEGORIA DEL DIAGRAMA
CERTIFICADO

b.  Medicién de pH X APROBADO

c.  Prueba de estabilidad POR APROBAR

POR CALIFICAR
POR VERIFICAR

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA

REALIZADO POR:
Meneses Maria Francisca

Proceso Experimental

ESCALA

FECHA

LAMINA

11

07/11/2019

2/2




NOTAS

a.  Pruebas de extensibilidad

b.  Analisis microbiolégicos

CATEGORIA DEL DIAGRAMA

CERTIFICADO

X | APROBADO

POR APROBAR

POR CALIFICAR

POR VERIFICAR

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA
REALIZADO POR:

Meneses Maria Francisca

Proceso Experimental

ESCALA

FECHA

LAMINA

11

07/11/2019




ANEXO K: Etiqueta y Caja para la Crema Cicatrizante

10007

CICATRIZANTE

feonT. NETO 50 G

rab 2ois exes jaoa
LoTE: rur o200

" COSMETIC

CREMA CON EFECTO
CICATRIZANTE

[cont neTo 506 ]

NOTAS

a. Etiqueta

cicatrizante

b.  Caja para la crema cicatrizante

CATEGORIA DEL DIAGRAMA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE

CERTIFICADO CHIMBORAZO
para la  crema X | APROBADO FACULTAD DE CIENCIAS
POR APROBAR ESCUELA DE INGENIRIA QUIMICA

POR CALIFICAR
POR VERIFICAR

REALIZADO POR:
Meneses Maria Francisca

Proceso Experimental

ESCALA

FECHA

LAMINA

11

07/11/2019




ANEXO L. Dimensionamiento de los equipos
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DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA CREMA

CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS HOJAS DE MOSQUERA

MESA DE SELECCION

Elab. | Maria Francisca Meneses Jiménez | Rev. | Ing. Cristina Gabriela Calderdn Tapia

Escala: 125 | Fecha 07/11/2019] Lamina: 1de 8 | Ing. Pail Gustavo Palmay Paredes
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A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS HOJAS DE MOSQUERA

TANQUE DE LAVADO

Elab. | Maria Francisca Meneses Jiménez | Rev. | Ing. Cristina Gabriela Calderdn Tapia

Escala: 115 | Fecha: 07/11/201% Lamina: 2 de 8 | Ing. Pail Gustavo Palmay Paredes
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DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA CREMA

CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS HOJAS DE MOSQUERA

TANQUE DE MACERACION

Elab. | Maria Francisca Meneses Jimenez | Rev. | Ing, Cristina Gabriela Calderdn Tapia

Escala: 110 | Fecha 07/11/2019] Lamina: 3de 8 | Ing. Pall Gustavo Palmay Paredes
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DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA CREMA

CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS HOJAS DE MOSQUERA

TANQUE DE FASE ACUOSA

Elab. | MariaFrancisca Meneses Jiménez | Rev.|ing Cristina Gabriela Calderdn Tapia

Escala: 110 | Fecha: 07/11/201%] Lamina: & de 8 | Ing Pail Gustavo Palmay Paredes
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285.6

92238

6355

DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA CREMA
CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS HOJAS DE MOSQUERA

TANQUE DE FASE OLEOSA

Elab. | Maria Francisca Meneses Jiménez | Rev

Ing. Cristina Gabriela Calderdn Tapia

Escala: 110 | Fecha:07/11/201%]  Lamina: 5 de

Ing. Pall Gustavo Palmay Paredes
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R213.85

DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA CREMA

CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS HOJAS DE MOSQUERA

MEZCLADOR

Elab. [ Maria Francisca Meneses Jinénez | Rev. [ing Cristina Gabriela Calderén Tapia

Escala: 115 | Fecha: 07/11/2015]  Lamina: 6 de 8 | Ing. Pail Gustavo Palmay Paredes
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DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA CREMA
CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTOQ DE LAS HOJAS DE MOSQUERA

SISTEMA DE AGITACION

Elab. | Maria Francisca Meneses Jiménez | Rev.|ing. Cristina Gabriela Calderdn Tapia

Fscala: 15 | Fecha: 07/11/201%] Lamina: Tde§ | Ing. Pall Gustavo Palmay Paredes
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DISENO DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA CREMA
CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS HOJAS DE MOSQUERA

TANQUE DE ALMACENAMIENTO DE ETANOL

Elab. | Maria Francisca Meneses Jiménez | Rev. |Ing. Cristina Gabriela Caldern Tapia

Escala: 140 Fecha:07/11/2019| Lamina: 8 de 8 | Ing. Pail Gustavo Palmay Paredes




ANEXO M: Distribucién de la planta procesadora de crema cicatrizante
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DISENQ DE UN PROCESO PARA LA OBTENCION DE UNA
CREMA CICATRIZANTE A PARTIR DEL EXTRACTO DE LAS

HOJAS DE MOSQUERA
PLANTA

Elab. | Maria Francisca Meneses Jiménez [ Rev. [ing. Cristina Gabriela Calderén Tapia
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ANEXO N: Resultados de la caracterizacion del extracto de mosquera

Multian:

de Anlisis y

Cia.

de Calidad

INFORME DE RESULTADOS

INF.DIV-FQ.43347a

DATOS DEL CLIENTE
Cliente: MARIA FRANCISCA MENESES JIMENEZ
Direccion: CUSUBAMBA
Teléfono: 0998741769
DATOS DE LA MUESTRA
Muestra de: EXTRACTO
Descripcion: EXTRACTO DE MOSQUERA
Lote: 150219 Contenido Declarado: 150mL
Fecha de Elaboracion: 2019-02-15 Fecha de Vencimiento: 2019-03-15
Fecha de Recepcion: 2019-02-18 Hora de Recepcion 12:39:25
Fecha de Analisis: 2019-02-20 Fecha de Emision: 2019-02-22
Material de Envase: ENVASE DE VIDRIO
Toma de Muestra realizada por: El Cliente

: . Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos y las muestras
Observaciones: entregadas por el cliente a nuestro laboratorio.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

[Color: [Verde oliva Oscuro [otor: [Caracterfstico a mosquera
|Estado: |Liquido |Conservacién: |Refrigeracion
RESULTADOS FISICOQUIMICO
METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA
(T: 23.6°C)
pH 5.89 Unida(?_ies de MFQ-333 INEN ISO 4316
P

INDICE DE REFRACCION 1.368 n MFQ-29 INEN 0166

SOLIDOS TOTALES 6.39 % MFQ-110 AOAC 920.151

Se prohibe la reproduccion del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacion escrita de Multianalityca

Cia. Ltda.

Cualquier informacion adicional correspondiente a los ensayos esté a disposicion del cliente cuando lo solicite.

Desarrollado por RocioSoft.com pag. 1/1
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Ing. Lizeth Guevara
Jefe Divisién Fisico-Quimico

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com

RFQ-4.1-06 / Edicién RG: 07




Multianali

Cia.
Lab io de Anlisis y de Calidad
INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-IN.43348a
DATOS DEL CLIENTE
Cliente: MARIA FRANCISCA MENESES JIMENEZ
Direccion: CUSUBAMBA
Teléfono: 0998741769
DATOS DE LA MUESTRA
Muestra de: EXTRACTO
Descripcion: EXTRACTO DE MOSQUERA
Lote: 150219 Contenido Declarado: 150ml
Fecha de Elaboracion: 2019-02-15 Fecha de Vencimiento: 2019-03-15
Fecha de Recepcion: 2019-02-18 Hora de Recepcion 12:43:01
Fecha de Analisis: 2019-02-20 Fecha de Emision: 2019-02-21
Material de Envase: Envase de vidrio.

Toma de Muestra realizada por:

El cliente.

Observaciones:

Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos y las muestras
entregadas por el cliente a nuestro laboratorio.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

color:

Verde oliva oscuro

Olor:

Caracteristico a mosquera

[Estado: Liquido Conservacion: Refrigeracion
RESULTADOS INSTRUMENTAL
METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA
DENSIDAD 0.8212 g/mL MIN-23 Pearson

Se prohibe la reproduccion del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacion escrita de Multianalityca

Cia. Ltda.

Cualquier informacién adicional correspondiente a los ensayos esta a disposicion del cliente cuando lo solicite.

Quim. Mercedes Parra
Jefe Divisién Instrumental

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ

La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR

Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com

Desarrollado por RocioSoft.com pag. 1/1
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Multi

Cia.

Laboratorio de Anélisis y Aseguramiento de Calidad

INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-MI.43346a
DATOS DEL CLIENTE
Cliente: MARIA FRANCISCA MENESES JIMENEZ
Direccion: CUSUBAMBA
Teléfono: 0998741769
DATOS DE LA MUESTRA
Muestra de: EXTRACTO
Descripcion: EXTRACTO DE MOSQUERA
Lote: 150219 Contenido Declarado: 150mL
Fecha de Elaboracion: 2019-02-15 Fecha de Vencimiento: 2019-03-15
Fecha de Recepcion: 2019-02-18 Hora de Recepcion 12:33:32
Fecha de Andlisis: 2019-02-19 Fecha de Emision: 2019-02-25
Material de Envase: ENVASE DE VIDRIO
Toma de Muestra realizada por: El Cliente
i . Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos y las muestras
Observaciones: entregadas por el cliente a nuestro laboratorio.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

[Color:

Verde oliva oscuro Olor: [Caracteristico a mosquera

|[Estado:

Liquido Conservacion: ]Refrigeracién

RESULTADOS MICROBIOLOGIA

METODO DE | METODO DE

PARAMETROS RESULTADO | UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE

INTERNO REFERENCIA

RECUENTO DE COLIFORMES TOTALES <10 UFC/mL MMI-03 AOAC 991.14
RECUENTO DE MOHOS <10 UFC/mL MMI-02 AOAC 997.02
RECUENTO DE LEVADURAS <10 UFC/mL MMI-02 AOAC 997.02
RECUENTO DE AEROBIOS TOTALES 60 UFC/mL MMI-01 AOAC 990.12

Nota 1: UFC/mL= unidades formadoras de colonia por mililitro.

Se prohibe la reproduccion del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacion escrita de Multianalityca

Cia. Ltda.

Cualquier informacion adicional correspondiente a los ensayos esté a disposicion del cliente cuando lo solicite.

Ing. Andrés Sarmiento
Jefe Divisién Microbiologia

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com

Desarrollado por RocioSoft com pag. 1/1 RMI-4.1-06 / Edicion RG: 07




ANEXO O: Resultados de la caracterizacion de la crema cicatrizante

Multianalitycaca.

Laboratorio de Analisis y Aseguramiento de Calidad

INFORME DE RESULTADOS

INF.DIV-FQ.44826a
DATOS DEL CLIENTE
Cliente: MARIA FRANCISCA MENESES JIMENEZ
Direccion: CUSUBAMBA
Teléfono: 0998741769
DATOS DE LA MUESTRA
Muestra de: COSMETICO
Descripcion: CREMA DE MOSQUERA
Lote 130619 Contenido Declarado: 509
Fecha de Elaboracion: 2019-06-13 Fecha de Vencimiento: 2020-06-13
Fecha de Recepcion: 2019-06-14 Hora de Recepcion 17:17:04
Fecha de Andlisis: 2019-06-19 Fecha de Emision: 2019-06-19
Material de Envase: ENVASE PLASTICO
Toma de Muestra realizada por: El Cliente
Observaciones: Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos y las muestras
: entregadas por el cliente a nuestro laboratorio.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

[Color: |Caracteristico [olor: [Caracteristico

|Estado: |Semisslido |Conservacion: |Al Ambiente

RESULTADOS FISICOQUIMICO

METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA

(T: 22.0°C)
pH 2.95 Unida(li_[es de MFQ-333 INEN 1SO 4316
P

Se prohibe la reproduccion del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacion escrita de Multianalityca
(Cfa. Ltda.
Cualquier informacion adicional correspondiente a los ensayos esté a disposicién del cliente cuando lo solicite.

Wi

Ing. Lizeth Guevara
Jefe Divisidn Fisico-Quimico

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com
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Multianalitycace.

Laboratorio de Analisis y Aseguramiento de Calidad

INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-IN.44827a

DATOS DEL CLIENTE
Cliente: MARIA FRANCISCA MENESES JIMENEZ
Direccion: CUSUBAMBA
Teléfono: 0998741769
DATOS DE LA MUESTRA
Muestra de: COSMETICO
Descripcion: CREMA DE MOSQUERA
Lote 130619 Contenido Declarado: 509
Fecha de Elaboracion: 2019-06-13 Fecha de Vencimiento: 2020-06-13
Fecha de Recepcion: 2019-06-14 Hora de Recepcion 17:19:17
Fecha de Analisis: 2019-06-21 Fecha de Emision: 2019-06-21
Material de Envase: ENVASE PLASTICO
Toma de Muestra realizada por: El cliente.
: . Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos y las muestras
(Observaciones: entregadas por el cliente a nuestro laboratorio.
CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA
Color: Caracteristico. Olor: Caracteristico.
Estado: Semisolido. Conservacion: Al Ambiente

RESULTADOS INSTRUMENTAL

METODO DE | METODO DE
PARAMETROS RESULTADO UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA
DENSIDAD 0.9670 g/mL MIN-23 Pearson

Se prohibe la reproduccion del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacién escrita de Multianalityca
Cia. Ltda.

Cualquier informacion adicional correspondiente a los ensayos esté a disposicion del cliente cuando lo solicite.

Quim. Mercedes Parra
Jefe Divisién Instrumental

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com

Desarrollado por RocioSoft.com pag. 1/1 RIN-4.1-06 / Edicion RG: 03




Multi:

Cia.

Laboratorio de Analisis y Aseguramiento de Calidad

INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-MI.44825a

DATOS DEL CLIENTE

Cliente: MARIA FRANCISCA MENESES JIMENEZ

Direccion: CUSUBAMBA

Teléfono: 0998741769

DATOS DE LA MUESTRA

Muestra de: COSMETICO

Descripcion: CREMA DE MOSQUERA

Lote 130619 Contenido Declarado: 50g

Fecha de Elaboracion: 2019-06-13 Fecha de Vencimiento: 2020-06-13
Fecha de Recepcion: 2019-06-14 Hora de Recepcion 17:07:52
Fecha de Analisis: 2019-06-17 Fecha de Emision: 2019-06-21
Material de Envase: ENVASE PLASTICO

Toma de Muestra realizada por: El Cliente

Observaciones:

Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos y las muestras
entregadas por el cliente a nuestro laboratorio.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Color:

Caracteristico Olor: Caracteristico

Estado:

Semisolido Conservacion: Al Ambiente

RESULTADOS MICROBIOLOGIA

PARAMETROS

METODO DE | METODO DE
RESULTADO | UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA

RECUENTO DE AEROBIOS TOTALES

NTE INEN ISO
<10 UFClg MMI-64 21149

DETECCION PSEUDOMONA aeruginosa

: NTE INEN ISO
Ausencia DETECCION MMI-67 2717

DETECCION S. aureus Ausencia | DETECCION | Mgl | NTEINERISO
DETECCION DE E. coli Ausencia | DETECCION |  MMI-63 NIERENED

Nota 1: UFC/g= unidades formadoras de colonia por gramo.

Se prohibe la reproduccién del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacion escrita de Multianalityca

Cia. Ltda.

Cualquier informacion adicional correspondiente a los ensayos esta a disposicion del cliente cuando lo solicite.

Ing. Andrés Sarmiento
Jefe Divisién Microbiologia

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com

Desarrollado por RocioSoft.com pag. 1/1 RMI-4.1-06 / Edicién RG: 07




ANEXO P: Tabla de Calor Especifico, Calor Latente de Vaporizacion y de Fusion

Material Especifico (Ce) Fusion (lf) Vaporizacion (l,)
areria kcal/kg.°C| kd/kg.K | kcal/kg | kJ/kg | kcal/kg | kJ/kg
Aceite de Oliva 0,400 1,675 - - - -
Acero 0,110 0,460 104 25 204 854
Acetona 0,510 2,136 22,9 96 125 524
Agua liquida 1,000 4,180 - - - -
Agua sélida (hielo) | 0,500 2,094 79,7 333 - -
Agua vapor 0,482 2,018 - - 539 2260
Aiire seco 0,240 1,005 - - - -
Alcohol etilico 0,600 2,513 24,9 104,2 203,9 854
Aluminio 0,215 0,900 77-94 | 322-394 | 2202 9220
Amoniaco (liquido)| 0,112 0,470 108 452 327 1370
Antimonio 0,049 0,205 39,4 165 134 561
Azufre 0,179 0,750 59 35 208 870
Benceno 0,042 0,175 30,3 127 95 396
Berilio 0,470 1,970 - - - -
Bronce 0,086 0,360 - - - -
Cadmio 0,056 0,234 13,6 57 212 886
Calcio 0,155 0,650 - - - -
Carbén Mineral 0,310 1,300 - - - -
Carbdén Vegetal 0,201 0,840 - - - -
Carbono 0,121 0,507 - - - -
Cinc 0,093 0,389 24 100 475 1990
Cobalto 0,109 0,456 62,8 263 1550 6490
Cobre 0,0923 0,386 51,1 214 1292 5410
Cromo 0,124 0,518 62,1 260 1571 6580
Estafio 0,060 0,250 14 59 721 3020
Eter etilico 0,540 2,261 27 113 - -
Fenol - - 26 109 - -
Glicerina 0,580 2,430 42 176 - -
Hierro 0,113 0,473 70 293 1504 6300
Ladrillo Refractario| 0,210 0,880 - - - -
Laton 0,094 0,394 40,1 168 - -
Manganeso 0,114 0,477 63,8 267 1005 4207
Mercurio 0,033 0,138 2,8 11,8 64,9 272
Mica 0,210 0,880 - - - -
Naftalina 0,411 1,720 36,1 151 - -
Niquel 0,106 0,444 69,7 292 1523 6378
Oro 0,031 0,130 15,4 64,5 377 1578
Parafina 0,778 3,260 35,1 147 - -
Plata 0,0564 0,236 21,1 88,3 559 2340
Platino 0,032 0,133 24,1 101 574 2405
Potasio 0,019 0,080 14,5 60,8 497 2080
Sodio 0,029 0,123 27 113 1008 4220
Tolueno 0,380 1,590 - - 87 365
Vidrio (tipico) 0,200 0,838 - - - -




ANEXO Q: Tabla de Datos de Secado a Nivel de Laboratorio

t(h) Peso de.bandeja con
hojas (kg)
0 1,751
0,25 1,749
0,5 1,747
0,75 1,746
1 1,745
1,25 1,744
1,5 1,742
1,75 1,741
2 1,740
2,25 1,739
2,5 1,738
2,75 1,736
3 1,735
3,25 1,734
3,5 1,733
3,75 1,732
4 1,731
4,25 1,730
4,5 1,729
4,75 1,728
5 1,727
5,25 1,726
55 1,726
5,75 1,725
6 1,725
6,25 1,724
6,5 1,724




ANEXO R: Norma INEN 2867:2015. Productos Cosméticos. Requisitos
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NORMA NTE INEN 2867
TECNICA 2015-03
ECUATORIANA
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T"é‘;rn"i":a PRODUCTOS COSMETICOS NTE INEN
; REQUISITOS 2867:2015
Ecuatoriana
I 201503
Voluntaria
1. OBJETO

Esta norma establece los requisitos que deben cumplir los productos cosméticos de uso humano.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Los siguientes documentos, en su totalidad o en parte, son referidos y son indispensables para su
aplicacién. Para referencias fechadas, solamente aplica la edicién citada. Para referencias sin fecha,
aplica la ultima edicién del documento de referencia (incluyendo cualquier enmienda).

NTE INEN-ISO 22717, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de pseudomonas aeruginosa

NTE INEN-ISO 22718, Cosméticos. Microbiologia. Deteccién de staphylococcus aureus

NTE INEN-ISO 21150, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de Escherichia coli

NTE INEN-ISO 21149, Cosméticos. Microbiologia. Deteccién y recuento de bacterias aerobias
mesofilas

NTE INEN-ISO 18416, Cosméticos. Microbiologia. Deteccién de candida albicans

NTE INEN-ISO 22716, Productos cosméticos. Buenas practicas de fabricacién (BPF). Guia de
buenas practicas de fabricacion

3. DEFINICIONES
Para los efectos de esta norma, se adoptan las siguientes definiciones:

3.1 Cosmético o producto cosmético. Toda sustancia o formulacion de aplicacion local a ser usada
en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias,
labios y érganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir
los olores corporales.

3.2 Forma cosmética. Ingrediente o combinacién de ingredientes que da como resultado un producto
con ciertas caracteristicas fisicas para su adecuado uso, aplicacion y conservacion.

3.3 Grupo cosmético. Productos cosméticos con la misma composicion basica cualicuantitativa, uso
y denominacion genérica, que poseen diferentes propiedades organolépticas (color, olor y sabor).
También se consideran grupos cosméticos, los tintes con la misma composicién cualitativa de sus
colorantes, los cosméticos de perfumeria con la misma fragancia y los productos cosméticos para
maquillaje de la misma composicion basica y diferente tonalidad.

3.4 Ingrediente. Toda sustancia que interviene en la formulacion de un producto cosmético.

20150073 1deb




NTE INEN 2867 201503

4, CLASIFICACION
Los productos cosméticos se clasifican en:
4.1 Cosméticos para nifios,
4.2 Cosméticos para el rea de los ojos,
4.3 Cosméticos para la piel,
4.4 Cosméticos para los labios,
4.5 Cosméticos para el aseo e higiene corporal,
4.6 Productos desodorantes y antitranspirantes,
4.7 Cosméticos capilares,
4.8 Cosméticos para las ufias,
4.9 Cosméticos de perfumeria,
4.10 Cosméticos para higiene bucal y dental,
4.11 Productos para y después del afeitado,
4.12 Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores,
4.13 Depilatorios,
4.14 Productos para el blanqueo de la piel.

5. REQUISITOS

5.1 Generalidades

5.1.1 La fabricacion de los productes cosméticos se debe efectuar de conformidad con las Buenas
practicas de manufactura.

5.2 Requisitos microbiologicos

5.2.1 Los productos cosméticos que cumplan las condiciones fisico-quimicas establecidas en la tabla
1 estaran exentos de ensayo microbiolégicos.

TABLA 1. Condiciones fisico quimicas que exceptuan los analisis microbiologicos

CONDICION RANGO
pH 4cido <3
pH alcalino 210
Soluciones Hidroalcéholicas 220%
Temperatura de llenado 2650°C

Actividad del agua (ay) 0,75

Productos de base solventes Sin limite
Productos oxidantes Sin limite }
Clorhidrato de aluminio y sales | del 15% al 225%

relacionadas

20150073
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5.2.2 Los métodos de ensayo necesarios para la evaluacion microbiolégica se detalla en la tabla 2

[

}

bemas productos cosméticos
susceptibles a contaminacion
microbiolégica

!

TABLA 2, Requisitos microbiologicos de los productos cosméticos

Area de aplicacion y fase
Etaria

¢ Cosméticos para nifios

(hasta 3 afios)

Cosméticos
drea de los ojos

Cosméticos que entran
en contacto con las
membranas mucosas

Productos cosméticos a ser
utilizados en los 6rganos
genitales externos

*ule

NOTA En ol caso de que sean usados olros mélodos altemativos a los considerados on la tabla 2, estos deben sor

para el

Requisito

Microorganismos
mesofilos  aerobios
totales

Pseudomona
aeruginosa

Staphylococcus
aureus

Escherichia coli

Microorganismos
mesofilos  aerobios
totales

Pseudomona
aeruginosa

Staphylococcus
aureus

Escherichia coli

Candida albicans.

unidades formadoras de colonias

Limites de aceptabilidad

Recuento de
microorganismos
mesofilos aerobios
totales, Limite maximo 5 x
10” ufe*/g o ml

Ausencia de Pseudomona
aeruginosaen 1g6ml

Ausencia de
Staphylococcus aureus
en 1goml

Ausencia de Escherichia
colien 1goml

Recuento de
microorganismos
mesofilos aeroblos
totales, Limite méaximo 5 x
10" ufe*/g o ml

Ausencia de Pseudomona
aeruginosaen1goml,

Ausencia de
Staphylococeus  aureus
en1goml

Ausencia de Escherichia
colien1goml

Ausencia

oficiales. En ol caso de no ser un método oficial, oste debe ser documentadamente validado

5.3 Requisitos complementarios

Método de

ensayo de

referencia
NTE INEN-ISO
21149

NTE INEN-ISO
22117

NTE INEN ISO
22718

NTE INEN-ISO |
21150

NTE INEN-ISO
21149

NTE INEN-ISO
2217

NTE INEN-ISO
22718

NTE INEN-ISO |
21150

NTE INEN-ISO
18416

5.3.1 Para efectos de esta norma se deben aplicar los listados internacionales sobre ingredientes que
pueden incorporarse 0 no a los cosméticos y sus correspondientes restricciones de uso,

53,2 Se reconocen para este efecto la lista de aditivos de colores permitidos por la Food & Drug
Administration de los Estados Unidos de Norte América (FDA), los listados de ingredientes de The
Personal Care Products Council y de Cosmetics Europe = The Personal Care Association, asi como
las Directivas de la Unién Europea,

6. ETIQUETADO

6.1 El envase o en el empaque de los productos cosméticos debe figurar con caracteres indelebles,
faciimente legibles y visibles, y debe contener:

a) Nombre y marca del producto,

20150073
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b) Nembre o razon social del fabricante o del responsable de la comercializacion del preducto
cosmético. Podran utilizarse abreviaturas, siempre y cuando puedan identificarse facimente en
todo momento a la empresa,

¢) Nombre del pais de origen,

d) El contenido nominal en peso, volumen o unidades cuando aplique en el Sistema Internacional de
Unidades,

e) Las precauciones particulares de empleo establecidas en las normas internacionales sobre
ingredientes y las restricciones o condiciones de uso, incluidas en las listas intemacionales,

f) El nimero de lote o la referencia que permita la identificacion de la fabricacién,
g) El nimero de Notificacién sanitaria obligatoria (NSO)con indicacién del pals de expedicion,
h) La lista de ingredientes precedida de la palabra "ingredientes” en nomenclatura INCI,

NOTA 1. En ol caso que las precauciones parliculares del leral “d)" excedan ol tamafio del envase o empaque, estas
dabaran figurar en un prospecto que el interasado Incorporara al envase

MOTA 2. INCI @5 una nomenclalura codilicada intemacional reconocida que debe ser ulihzada como tal, por lo tanio no
puede ser objelo de traduccion

6.2 En los envases o empaques de los productos que se expenden en forma individual que sean de
tamafio muy pequefio, y enlos que no sea posible colocar todos los requisitos previstos en el numeral
anterior, debe figurar como minime:

a) El nombre del producto,
b) El nimere de notificacién sanitaria obligatoria,
¢) El contenido nominal,

d) El nimero de lote, y,

e) Las sustancias que impliquen riesgo sanitario de conformidad con el numeral 5.3.2 de esta norma.

6.3 Las frases explicativas que figuren en los envases o empaques deberan estar en idioma espafiol.
Para los productos importados de ferceros paises deberd figurar la traduccién al idioma espafiol
incorporando al menos el modo de empleo y las precauciones particulares, silas hubiere, puede estar
incluido por cualquier mecanismo o metodologia para acondicionar el rétulo.

6.4 Eltitular de la NSO podra recomendar en el envase, efiqueta o prospecto, el plazo adecuado de
consumo de acuerdo a la vida dfil del producto cosmético, cuando estudios cientificos asi lo
demuestren,

6.5 Para el caso de productes importades el codige de NSO y los datos del importador o del titular de
la NSO, puede estar incluidos en una etiqueta adicional fimemente adherida de manera indeleble al
envase o empaque, o a su vez mediante otro sistema de impresion de tal forma gue no comprometa
la informacidn primaria emitida por el fabricante.
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