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RESUMEN

El objetivo del presente trabajo fue formular un enjuague bucal con propiedades antimicrobianas
como alternativa a los productos comerciales disponibles, el cual fue elaborado a base de extracto
hidroalcoholico de arrayan (Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum); lauril
sulfato de sodio, glicerina y menta piperina. El estudio realizado fue de tipo experimental, por
tanto, se determiné la efectividad del producto mediante ensayos de presencia o ausencia de
metabolitos secundarios con actividad terapéutica como: alcaloides, flavonoides, compuestos
fendlicos, triterpenos, esteroides y taninos. Se llevo a cabo diez formulaciones hasta la obtencion
de un producto ideal, siendo seleccionada la formulacion que conté con los estandares
establecidos en el control de calidad; caracteristicas organolépticas adecuadas, ademas de pruebas
fisicas y quimicas como el pH acorde al que requiere la cavidad bucal, de modo que el anélisis
microbioldgico demostrd la ausencia de microorganismos patdgenos siendo apto para el uso
humano. Como resultado se obtuvo un enjuague bucal con actividad antimicrobiana que ayuda a
combatir y prevenir las caries, asi mismo disminuye la halitosis y reduce la gingivitis. Se concluyd
gue los extractos hidroalcohdlicos utilizados en la elaboracion del enjuague bucal, posee actividad
antimicrobiana, debido a sus propiedades naturales, siendo menos agresivo para el ambiente. Es
importante concientizar a la poblacion sobre el uso excesivo de cosméticos que contiene

sustancias quimicas perjudiciales para la salud.

Palabras clave: <ARRAYAN (Myrcianthes hallii)>, <CLAVO DE OLOR (Syzygium
aromaticum)>, <HALITOSIS>, <ANTIMICROBIANO>, <ENJUAGUE BUCAL>,
<COSMETICO>, < EXTRACTOS ORGANICOS>.
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SUMMARY

The main objective of the research study was to formulate a mouthwash with antimicrobial
properties as an alternative to commercially available products, which was made from
hydroalcoholic extract of myrtle (Myrcianthes hallii) and cloves (Syzygium aromaticum); laurel
sodium sulfate, glycerin, and peppermint. The study carried out was experimental. Therefore, the
effectiveness of the product was determined by testing the presence or absence of secondary
metabolites with therapeutic activity such as alkaloids, flavonoids, compounds phenolics,
triterpenes, steroids, and tannins. Ten formulations were carried out until the ideal product was
obtained, being selected the formulation that had the established standards in quality control;
adequate organoleptic characteristics, in addition to testing physical and chemical properties such
as the pH according to that required by the oral cavity, so that the microbiological analysis
demonstrated the absence of pathogenic microorganisms being suitable for human use. As a
result, a mouthwash with antimicrobial activity was obtained that helps to combat and prevent
cavities, likewise decreases halitosis and reduces gingivitis. It was concluded that the
hydroalcoholic extracts used in the elaboration of the mouthwash, possess antimicrobial activity,
due to their natural properties, and are less aggressive to the environment. It is important to make
the population aware of the excessive use of cosmetics that contain harmful chemicals for their
health.

Key words: <MYRCIAAN (Myrcianthes hallii)>, <CLOVES (Syzyium aromaticum)>,
<HALITOSIS, ANTIMICROBIAL>, <MOUTHWASH>, < COSMETICS>, <ORGANIC
EXTRACTS>.

Mgs. Evelyn Carolina Macias Silva

C.10603239070
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INTRODUCCION

Antecedentes

La higiene bucal nace de épocas remotas, en la era primitiva el hombre hacia uso de sus ufias o
fragmentos de madera para limpiar sus dientes. Mientras que en la época prehispanica los
indigenas utilizan la raiz de una planta y de esta manera conseguir una limpieza (Gonzélez, et al.,
2015, p. 17).

La salud dental es motivo de interés para los odont6logos, investigadores y el consumidor en
general, mantener una correcta higiene dental es sinébnimo de una buena calidad de vida inclusive
mejora el aspecto fisico y permite gozar de una alta autoestima. Tener un buen aliento ayuda a
poseer mayor confianza en si mismo, de este modo evita problemas sociales hasta psicologicos
causados por la halitosis (Pérez, 2018, p. 20).

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), nueve de cada diez personas en todo el
mundo tienen algin tipo de enfermedad bucodental, lo cual incluye desde caries hasta otras
enfermedades de las encias (OPS, 2013, p. 67). Las infecciones orales poseen una alta prevalencia e
incidencia en la poblacion, en particular gingivitis, periodontitis, halitosis, caries dental entre
otras, puede llegar a ser un factor de riesgo de enfermedades sistémicas como cardiopatias
respiratorias, diabetes e incluso ocasionar complicaciones en el embarazo (Ruiz, et al., 2009, p. 22).
Actualmente se emplean varios tratamientos para mantener la higiene bucodental, productos que
son necesarios para el uso diario y efectivos para reducir las bacterias en la cavidad oral. (Pedraza,
2020, p. 78). Existen una amplia variedad de enjuagues bucales que son utilizados para quitar el mal
aliento otorgando un sabor agradable y refrescante, ya que controla y detiene la proliferacién
bacteriana que se acumulan en la superficie dental.

En los Gltimos afios, las plantas han sido de gran interés para las investigaciones y posteriormente
la creacion de nuevos medicamentos debido a que contienen principios activos naturales con
actividad antimicrobiana, ademas son de facil acceso, bajo costo y generan pocos efectos adversos
(Veloz & Vera, 2011, p. 56). La presente investigacién emplea el extracto de Arrayan (Myrcianthes
hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum) para la formulacion de un enjuague bucal con

propiedades antimicrobianas naturales.
Planteamiento del problema
En Ecuador se presenta una alta prevalencia e incidencia de diferentes patologias bucales, este

escenario es similar en muchos paises de la region. Las enfermedades orales constituyen un

problema de salud publica, pero sobre todo un gran impacto econémico asociado a su manejo,



existen grupos de personas gque por sus condiciones econémicas y sociales pueden llegar a ser
considerados de alta susceptibilidad (Parise Vasco, et al., 2020, p. 90).

Las patologias periodontales afectan a las encias y las estructuras que soportan los dientes, se
habla de la gingivitis y la periodontitis, catalogadas entre las afecciones mas comunes del género
humano, algunos de sus sintomas son la inflamacion y el sangrado. La causa principal del
desarrollo de estas suele ser la falta de higiene, que favorece la acumulacion de placa
dentobacteriana entre los dientes y las encias (Rosales, et al., 2019, p. 56).

Las bacterias provenientes de la placa subgingival, anaerobias gramnegativas, tienen un
importante papel en el origen y posterior desarrollo de la periodontitis formando una bolsa
periodontal, destruccion del tejido conectivo y reabsorcién del hueso alveolar a través de un
mecanismo inmunopatogénico (Bascones & Figuero, 2005, p. 67).

Los factores de riesgo que pueden provocar enfermedades bucodentales vienen determinados por
circunstancias socioculturales y la falta de tradiciones que promuevan una buena salud de la
cavidad oral, entre ellas: una limpieza bucal deficiente que no incluye un correcto cepillado diario
de los dientes y el uso de enjuagues bucales. Una dieta alta en carbohidratos y azlcares facilita la
liberacion de acidos que desmineralizan el esmalte de los dientes, el alcohol y tabaco favorecen a
la aparicién de patologias dentales (Samara, 2020, p. 90).

La higiene bucal es considerada un método apropiado para la conservacién de la salud, por tal
motivo es fundamental crear buenos habitos de higiene bucodental, que consiste principalmente
en el uso del cepillo de dientes, ya que remueve la acumulacién de bacterias. El uso de enjuagues
bucales o colutorios es de gran valor higiénico por sus propiedades antimicrobianas, importante
en el control de la enfermedad periodontal, asi como potente anticaries. También se debe emplear

el hilo dental ya que aporta el 40% de la higiene (Hermosin, et al., 2017, p. 54).

Justificacion del problema

América Latina y el Caribe conforman la region del mundo que presenta la mayor inequidad
social y de acceso a los servicios de salud, esto ha incrementado la preocupacion de los
organismos internacionales considerandolas entre las emergencias que comprometen el futuro de
la humanidad. La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), la International Association for
Dental Research (IADR) y la Comision Cientifica de la Federacion Dental Internacional (FDI)
han considerado la reduccion de las disparidades de salud bucal entre los diferentes grupos
socioecondmicos de cada pais como parte de las metas globales para la salud bucal 2020 (Garcia,
2015, p. 89).

La situacion de la salud bucal del Ecuador se ha descrito en un estudio epidemioldgico realizado
en 1996 donde demuestra la prevalencia de caries dental en escolares de 6 a 15 afios en 88,2%,

para 2009 disminuy6 a 75,6%. Estudios méas recientes en muestras poco representativas han
2



reportado una prevalencia del 70% de caries en nifios de 8 a 10 afios. Las enfermedades
periodontales constituyen un grupo de patologias prevalentes, con una frecuencia del 20% al 50%
en la poblacién, que aumenta con la edad, observando una frecuencia del 70% en los adultos
mayores de 65 afos, siendo el 56,4% de los hombres afectados (Armas, 2020, p. 38).

Segun larevista Biomédica, el Tercer Estudio Nacional de Salud Bucal de Colombia (ENSABIII)
encontrd una elevada prevalencia de caries en la denticidn primaria, que corresponde al 54,8 % a
la edad de cinco afios y 63,8 % a los siete afios, con un indice de dientes primarios cariados con
indicacion de extraccion y obturados (COED) de 3,0 a los cinco afios (Contreras, 2013, p. 78).

Por otro lado, la cosmética natural simboliza una parte minoritaria de consumo en comparacion
con la cosmética convencional que se comercializa a gran escala. Si bien, los estudios de mercado
constatan una gran tendencia de crecimiento en los préximos afios del 15% frente al 5% global
de los restantes productos de cuidado personal. A diario, aumentan los consumidores que se
sienten cautivados por la alta calidad y la riqueza en activos con actividad terapéutica que poseen
los productos de origen natural. Ademas, en una sociedad cada vez mas concientizada con la
proteccion del medio ambiente y el desarrollo sostenible, los cosméticos naturales son una opcion
de cuidado personal (Hermandez & Pardo, 2015, p. 59). Ante esta situacion, el objetivo de esta
investigacion es formular un enjuague bucal antimicrobiano con extractos de arrayan
(Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum) que ayude a combatir y prevenir las
enfermedades bucales ocasionadas por los malos habitos de higiene oral. Sera una nueva
alternativa para los consumidores que buscan incrementar a su cuidado personal un producto

natural y amigable con el medio ambiente.



OBJETIVOS

Objetivo General

Formular un enjuague bucal con propiedades antimicrobianas a base de extractos de Arrayan
(Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum) como alternativa a los productos

comerciales.

Obijetivos Especificos

e Establecer la formulacion adecuada para la obtencién de un enjuague bucal seguro y efectivo
o Desarrollar el control de calidad de las materias primas y producto terminado
o Realizar el analisis microbiolégico del producto final segin los parametros establecidos por

la normativa.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1. Cavidad bucal

La cavidad bucal esta formada por los labios superior e inferior, mejillas, dientes, muelas, encias,
lengua y paladar. Posee una estructura formada por los maxilares superior e inferior, llamado
también mandibula y estan articulados para permitir su movimiento. El perfecto y completo
mecanismo de sus componentes permite a la boca cumplir con varias funciones, entre las mas
importantes estan: la masticacion, comunicacion y la buena apariencia (Ruiz, et al., 2009, p. 90).

La cavidad oral es el portal de entrada para virus y bacterias provenientes del medio ambiente,
por tanto, es uno de los habitats mas poblados del cuerpo humano, contiene alrededor de 6 mil
millones de bacterias. Se han llegado a aislar 200 especies distintas en una misma cavidad bucal:
la mayor parte serian microorganismos de estadia transitoria, mientras que permanentes son

alrededor de 20 especies (Cruz, et al., 2017, p. 28).

1.1.1. Funcion de la cavidad bucal

1.1.1.1. Masticacion

La funcion masticatoria es un proceso biomecanico, comienza cuando la mandibula se mueve
hacia adelante e incide la comida, a partir de ahi, comienza el ciclo masticatorio, con la apertura
de la boca y se detiene en un momento especifico para deglutir (Parra, 2021, p. 45).

Los musculos masticatorios son los encargados de la movilidad mandibular y se dividen en:

e Elevadores de la mandibula o de cierre.

o Depresores de la mandibula o de apertura.

e De protrusion.

e De retrusion.

e De lateralidad (Fernandez & Treguerres Hernandez , 2022, p. 56).
1.1.1.2. Respiracion
Puede ser utilizada como via respiratoria secundaria, conecta a la faringe con el aparato

respiratorio y el sistema digestivo siendo una ventaja al momento de acceder a las vias

respiratorias inferiores. También participa en la fonacion ya que actia como una caja resonante



de los sonidos producidos en la region laringea al paso del aire (Torres Montafiez & Pertuz Manotas,
2012, p. 67).

1.1.1.3. Estética

La estética dental es considerada al momento de evaluar el estatus social, las caracteristicas
personales y laborales. Segun un estudio realizado en Chile, los dientes blancos se han relacionado
competencia social, capacidad intelectual, estabilidad psicoldgica, relaciones interpersonales
incluso en la autopercepcion, ya que el ser humano valora el atractivo de su propio rostro, frente
a esto, la estética facial juega rol importante en el concepto de calidad de vida del individuo ( Arcia

Diaz, et al., 2021, p. 89).

1.2. Dientes

El diente es una estructura dura, lisa, formada de tejido mineralizado, naturalmente no son
blancos, poseen un color blanco azulado trasllcido, esto permite que el color amarillento de la
dentina se refleje a través del esmalte. El ser humano tiene 20 dientes fundamentales y 32
permanentes.

Cada diente contiene tres regiones:

e Corona: se sitla sobre la encia y esta cubierta con esmalte.

e Cuello: porcién que esta bajo la corona, conocida también como la unién cemento esmalte.
e Raiz: se posiciona debajo de la corona y el cuello, ubicada en los alvéolos, cubierta y fijada

por el cemento (Alice, 2020, p. 78).

1.2.1. Tejidos dentarios

e Esmalte: corresponde al tejido mas duro y calcificado del organismo, lo que justifica su accion
protectora. Forma parte de la superficie externa de la corona y su grosor aumenta a partir del
cuello. Un esmalte completamente formado esta libre de sensaciones dolorosas, ya que carece

de vasos y nervios.

e Dentina: es el tejido méas voluminoso del diente, se ubica debajo del esmalte y esta dispuesta
desde la corona hasta la raiz. La dentina genera una respuesta dolorosa ante estimulos fisicos
y quimicos, en particular si la capa protectora del esmalte se altera por diversos factores.

e Cemento: esta formado de tejido 6seo que recubre la raiz.

e Pulpa: sustancia secretada por diferentes glandulas salivales, es un liquido alcalino, claro y

viscoso. Sus funciones principales son humedecer y lubrificar los alimentos: traslada restos



celulares y desechos alimentarios, de esta manera contribuye a la limpieza de los dientes
(Bordas Guijarro, et al., n.d.).

Morfolégicamente un diente se encuentra estructurado como se observa en la figura 1-1.
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Figura 1-1. Estructura morfoldgica de un diente
Fuente: (IMED Dental, 2021).

1.3. Lengua

La lengua es un 6rgano movil, su raiz nace al lado superior a la epiglotis en el limite entre la
laringe y la faringe, proyectandose sobre el piso de la boca. Permite la perfecta fonacion y
participa en la generacion del bolo alimenticio. La inervacion de la lengua es provista por el nervio

hipogloso (Berner, et al., 2016, p. 84).

1.4. Microbiota oral

La microbiota humana es considerada una parte inseparable del organismo, se encuentra en todo
el tracto gastrointestinal, la mucosa genitourinaria, piel, tracto respiratorio y los 0jos. Incluso se
habla del microbioma de la sangre. Sin embargo, la fraccion bacteriana de la boca es la mas
conocida, Streptococcus, Veillonella y Lactobacillus constituyen en condiciones normales méas
de la mitad de las bacterias presentes en una cavidad oral sana.

En el paladar, el dorso de la lengua, amigdalas palatinas, garganta y mucosa yugal se localizan
Streptococcus, Veillonella, Prevotella y Pasteurellaceae. En los estudios realizados por
Ghannoum en 2010 y Dupuy en 2014 se ha descrito que la microbiota oral se compone en gran

medida de especies no cultivables (Arponen, 2019, p. 110).



1.5. Placa bacteriana

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define como una entidad bacteriana
proliferante con actividad enzimatica que se adhiere firmemente a las superficies dentarias,
encias, restauraciones o aparatos protesicos.

Es una masa blanda, tenaz, adhesiva y variable que se forma por el crecimiento y colonizacion de
microorganismos que por su actividad bioquimica y metabdlica producen sustancias destructivas

capaces de generar algun tipo de enfermedad periodontal y caries (Choque, 2017, p. 117).

1.6. Patologias orales

Las patologias orales figuran en las estadisticas de las enfermedades mas frecuentes y han llegado
a ser definidas como la epidemia silenciosa, habitualmente no son tomadas en cuenta en las
estrategias generales de salud. La literatura cientifica recoge humerosas evidencias de que la
eliminacion regular de la placa bacteriana (biofilm dental) es esencial para prevenir la caries y la
enfermedad periodontal (Varela, et al., 2020, p. 130).

1.6.1. Caries dental

La caries dental es una patologia de etiologia multifactorial, transmisible de origen infeccioso que
afecta a las piezas dentarias, ocasionando la destruccién de manera progresiva de los tejidos duros.
Estudios reportados a nivel mundial sobre su prevalencia, como la OMS en el 2004, mostr6 un
60 a 90% en escolares y casi el 100% en adultos, y la Federation Dental International (FDI) en

el 2010, detect6 un 44%, afectando a casi la mitad de la poblacion (Morales & Gomez, 2019, p. 60).

1.6.2. Gingivitis

Se caracteriza por causar inflamacion, enrojecimiento en la encia y sangrados, cuando no es
tratada correctamente progresa a periodontitis, en la cual la placa bacteriana actla sobre la caries
dental se define como un proceso patolégico localizado, causado por streptococcus mutans, inicia
tras la erupcion dental y puede provocar un reblandecimiento del tejido duro del diente hasta la
formacion de una cavidad, se produce por los subproductos &cidos resultantes de la fermentacion
bacteriana de los carbohidratos de la dieta. Existe la intervencion de factores primarios tales como
el huésped (saliva y dientes), la microflora (microorganismos) y el sustrato (dieta), asi como
también factores moduladores como, edad, estrato socioecondmico, nivel educativo, cultura,

habitos alimenticios, percepcion y conocimientos de higiene oral (Cerén, 2015, p. 89).



Su tratamiento consiste en la eliminacion de la placa bacteriana y del célculo, la correcta higiene
por parte del paciente y un control peridédico del odont6logo es vital a la hora de evitar que
aparezca nuevamente. Por el contrario, sino se realiza un tratamiento o una practica eficaz, podria

generar periodontitis (enfermedad irreversible multifactorial del aparato de sostén dentario)
(Cacciola & Mufioz Gémez , 2018, p. 67).

1.6.3. Periodontitis

Las enfermedades periodontales afectan los tejidos que rodean y sostienen al diente, es progresiva
y se inicia como una gingivitis y que puede avanzar hasta llegar a producir la pérdida del
ligamento y del hueso que rodea al diente (Leyva Samuel, et al., 2018). Habitualmente se utiliza como
umbral una pérdida de insercion clinica interproximal de > 2 mm o > 3 mm en dos o més dientes
no adyacentes, ocasionando abscesos a través de bolsas periodontales de > 3 mm en dos 0 mas

dientes (Herrera, et al., 2018, p. 56).

1.6.4. Halitosis

La halitosis es olor ofensivo y fétido en el aliento producido por factores como: mala higiene oral,
infecciones dentales u orales o la ingesta de ciertos alimentos. Incluso se han usado términos
como bromopnea o fetor ex ore. No es considerada una enfermedad sino un sintoma o signo de
algun tipo de patologia bucal que afecta al 30% de la poblacién.

Su etiologia es multifactorial, y principalmente ocurre como consecuencia del metabolismo de las
bacterias anaerobias que habitan en la cavidad oral que degradan sustancias organicas
denominadas compuestos volatiles de azufre (CVS). En varios estudios experimentales se ha

demostrado que entre el 80% al 90% del mal aliento tiene su origen en los CVS ( Duque & Tejada,
2016, p. 118).
El 90% de los trastornos que causan Halitosis son las enfermedades orales, mientras que el 8%

corresponde a otorrinolaringolégicas y respiratorias, digestivas y otras enfermedades el 1% como

se observa en la tabla 1-1.



Tabla 1-1. Resumen de causas de Halitosis

Localizacion Frecuencia Enfermedad

Boca 90% Caries, enfermedad periodontal, placa lingual,
restos de comidas, ulceraciones, fistulas orales,
cancer

ORL y sistema respiratorio 8% Faringitis, tonsilitis, sinusitis, cuerpo extrano na-
sal, bronquitis, carcinoma bronquial, bronquiec-
tasias

Sistema digestivo 1% Esofagitis por reflujo, hernia hiatal, Helicobacter
pylori

Otros 1% Insuficiencia renal, halitofobia, diabetes

Fuente: (Bravo & Bahamonde S., 2014).

En Ecuador los indices de CPOD (promedio de piezas definitivas cariadas, perdidas u obturadas)
va entre de 6 y 7 afios de edad sefialando un CPOD de 0,22 y pasa a 2,95 a la edad de 12 afios y
a 4,64 (CPOD) en los adolescentes de 15 afios. Los resultados del Estudio Epidemioldgico
Nacional de Salud Bucal en escolares menores de 15 afios en el afio de 2009, muestran que, a los

6 afios de edad, existe un promedio de 79,4% en el CPOD y a los 12 afios, de 13,5% (Salud, 2015,
p. 87).

1.7. Salud bucodental

No solo se habla de estructuras dentarias de color blanco y un tejido gingival sano, se trata de
contar con un Optimo funcionamiento del sistema estomatognéatico que comprende estructuras
como huesos, masculos, articulaciones y demas, con el fin de gozar de actividades tranquilas e
indoloras como son: masticar, sonreir y morder (Carrillo, 2020, p. 39).

La promocién de la salud oral se basa en un control sobre la poblacién, en aspectos como el
cepillado, el uso de seda dental, dentifricos y enjuagues bucales. Para evitar la caries dental se
recomienda la remocién regular de la biopelicula con los elementos mencionados, mas la adicién
de fldor al agua o la sal de cocina, y reducir el consumo de azucares en el hogar, en la escuela 'y

en el trabajo (Contreras, 2016, p. 90).

1.7.1. Normativa para productos cosméticos de higiene bucal y dental

La Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2867 2015-03 establece los requisitos que deben
cumplir los productos cosméticos de uso humano, por lo tanto, son mencionados e indispensables
para su aplicacion.

Un producto cosmético es toda sustancia o formulacion de aplicacion local usadas en diferentes

partes del cuerpo como: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios, 6rganos genitales
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externos o en los dientes y la mucosa bucal con el fin de limpiarlos, perfumarlos, modificando su
aspecto, protegiéndolos o manteniéndolos en buen estado para prevenir o corregir olores

corporales (Normalizacion, 2015, p. 08).

1.7.2. Enjuague bucal

Es una solucion acuosa o hidroalcohélica con aditivos quimicos que se usa después del cepillado
dental para mantener la higiene oral, reducir las bacterias, fortalecer y brindar mayor proteccion
a los dientes otorgando un aliento fresco (Villon, 2021, p. 189).

1.7.2.1. Clasificacion

Segun la Food and Drug Administration (FDA) de EE. UU se clasifican en enjuagues bucales

cosméticos o enjuagues bucales terapéuticos, o una combinacion de los dos:

Enjuagues bucales cosméticos

e Ayuda a la eliminacion de restos alimenticios.
e Bloguea temporalmente el mal olor.

o Disminuye las bacterias en la cavidad oral.

e Proporciona un sabor agradable y fresco.

Enjuagues bucales terapéuticos

e Favorecen la eliminacion de restos alimenticios.

e Disminuye las bacterias en la cavidad oral

e Proporciona un sabor agradable al refrescar la boca

e Poseen un ingrediente activo agregado, contribuyendo en el tratamiento bucal, inhibiendo

nuevas enfermedades en la cavidad oral (Pérez Cacho, 2018, pp. 67-69).

1.7.2.2. Caracteristicas

Los requisitos basicos que debe reunir un enjuague bucal son:

e Especificidad: el control de la placa bacteriana no debe basarse en antibi6ticos.
e Eficacia: la pauta terapéutica esta determinada por la concentracion minima inhibitoria para

las bacterias asociadas a patologias dentales.

11



e Seguridad: los agentes antimicrobianos se han estudiado extensamente por lo que su uso esta

avalado cientificamente (Bascones & Morantes , 2006, p. 50).

1.7.2.3. Composicion

Los componentes mas importantes en la composicion de un enjuague bucal y su funcién:

e Detergentes 0 espumantes: Son agentes tensioactivos, su funcion es disminuir la tension
superficial de la solucion, también solubilizar los depositos que estan sobre los dientes. Entre
los més usados estan: Lauril sulfato de sodio, N Lauril sarcosinato de sodio (Gardol)

e Humectantes: Evita que se reseque la mucosa bucal. Se usan: Glicerina, sorbitol,
polietilenglicol y propilenglicol en concentraciones del 10 al 30%.

e Aromatizantes: Proporciona un sabor dulce y agradable al enjuague bucal. Entre ellos se
destacan: sacarina, xilitol y ciclamatos en concentraciones del 1-2%.

e Colorantes: Concede las caracteristicas organolépticas agradables para el consumidor.

e Conservantes: Son imprescindibles, especialmente si el producto no contiene alcohol en su
composicién.

e Principios activos: sustancia activa que poseen un efecto terapéutico. Se mencionan:

- Sustancias antibacterianas: agentes que eliminan los microorganismos presentes en la placa
dental. Los mas usados son: digluconato de clorhexidina, triclosan, hexetidina, fluoruros,
aceites esenciales.

- Sustancias que aumentan la resistencia del esmalte dental: es de gran utilidad para prevenir
las caries dentales, son sustancias que contiene fltor, por ejemplo: cloruro sédico, Mono fltor
fosfato de sodio, Fluoruro de estafio entre otros.

- Sustancias desensibilizantes: combate la sensibilidad dental, se menciona al nitrato de
potasio, fluor, lactato de aluminio, citrato sédico dibasico.

- Sustancias blanqueadoras: sirve para aclarar el color de los dientes, entre ellas esta el
peréxido de carbamida, bicarbonato sédico micropulverizado, citroxaina, odontoblaxina.

- Sustancias antiinflamatorias: combate procesos inflamatorios de las encias, las més usadas
son: alantoina, aldioxa, provitamina B5 (pantenol), &cido hialurénico, vitamina E.

- Enzimas: restablece el equilibrio bacteriano, se menciona la glucosa oxidasa, amiloglucosa
oxidasa, lactoperoxidasa.

- Sustancias portadoras de calcio: se utiliza el glicerofosfato célcico.

- Sustancias naturales: pueden tener varios de los efectos mencionados anteriormente. Se usan

extractos de manzanilla, clavo de olor, tomillo, menta entre otros (Veloz, 2011, p. 24).
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Los farmacos mas utilizados para el control quimico de la placa bacteriana son los antisépticos

bucodentales siendo la Clorhexidina el de mayor eficacia, otras sustancias quimicas como se

observa en la tabla 2-1.

Tabla 2-1. Antisépticos de uso oral

Compuesto

Nombre comercial de colutorios

Clorhexidina

Bexident Encias® al 0,12% y al 0,2%
Corsodyl® 0,2%

Peridex® 0,12% (EEUU)

Perio-Aid® 0,12%

Cariax® Gingival 0,12% (con fluor 0,05%)

Fluoruro de Estafio (SnF,) Omni® (EEUU)

Hexitidina Oraldine®

Sanguinarina Periogard®

Triclosan Gincilacer® (con cloruro de Zinc 0,20%)

Compuesto de amonio Cuaternario

Scope® (EEUU), Cepacol® (EEUU)

Aceites esenciales

Listerine®

Enzimas Zendium?® (pasta)
Compuestos que liberan H,0, Amosan®
Detergentes Plax®

Fuente: (Bascones & Morantes, 2006).

1.7.2.4. Modo de empleo

Segun las indicaciones expuestas de marcas comerciales como Listerine, Colgate y Encident se
debe usar una dosis de 15 a 20 ml de enjuague bucal, realizando gargaras en la boca entre 20 a 40
segundos aproximadamente, con una frecuencia de dos a tres veces al dia. Es importante
mencionar que no se debe ingerir el liquido. Se recomienda no comer ningdn tipo de alimento o
sustancias después de 30 minutos de haber usado el producto. Su eficacia esta relacionada con su

correcto modo de uso (Salas, 2021, p. 60).

1.7.2.5. Beneficios

Los enjuagues bucales son uno de los coadyuvantes indispensables en la higiene bucodental, es
indispensable realizar una buena técnica de cepillado dental e hilo dental, de esta manera aporta
con el control de las caries, sarro, halitosis, enfermedades periodontales, también acttia como un

agente blanqueador y remineralizante (Lita, 2015, p. 59).
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1.7.2.6. Advertencia

No ingerir, conservar a temperatura ambiente. Hipersensibilidad. Si presenta alguna reaccién

desfavorable suspenda su uso.

1.8. Fitoterapia

Ciencia que estudia el uso de los productos de origen vegetal con actividad terapéutica, ya sea

para prevenir atenuar o curar un estado patoldgico. Los medicamentos terapéuticos son drogas

vegetales y los productos que se obtienen de ellas. La OMS definié algunos conceptos como se

muestra a continuacion:

a. Droga vegetal: parte de la planta (raiz, hojas, tallo, corteza etc.) que contiene los principios
activos con actividad terapéutica.

b. Planta medicinal: es cualquier planta que contiene sustancias farmacoterapéuticas en sus
Organos.
Principio activo: sustancia quimica responsable de la actividad Farmacoldgica.

d. Medicamento: es toda sustancia medicinal, natural o sintética para prevenir y curar una
enfermedad, se encuentra disponible en cualquier forma farmacéutica apta para su

administracion y prescripcion a una dosis correcta (Torres, 2014, p. 98).

1.9.  Agente antimicrobiano de origen vegetal

Los componentes antimicrobianos de las plantas pueden ser mortales para las células microbianas,
también inhibir la produccién de metabolitos. Entre los compuestos con actividad antimicrobiana
se mencionan los siguientes: fenoles, terpenos, alcoholes alifaticos, aldehidos, cetonas: su
mecanismo de accién es sobre la célula microbiana, membrana celular, pared celular, enzimas

metabolicas y sintesis de proteinas (Carmen, 2004, p. 56).

1.10. Arrayan (Myrcianthes hallii)

1.10.1. Descripcion botanica

Son plantas de uso medicinal en México y América tropical. Sus frutos, ademas de ser comestibles
se usan para el tratamiento de enfermedades infecciosas. El arrayan es un arbol que mide
aproximadamente 20 m de altura, produce frutos drupaceos, habita en climas calidos y templados

de México y Centroamérica de 0 a 1600 msnm; sus hojas son verdes pequefias con inervaciones

14



poco visibles, peciolada en el borde entero, su textura es coridcea, como se observa en la figura
2-1 (JF Pio-Ledn, 2013, p. 96).

La lamina foliar posee un promedio de 6,5 cm de longitud y 3,5 cm de diametro, se caracteriza
por ser perennes, a contra luz se puede observar como perforadas con minlsculos puntos
translUcidos que son la esencia (aceite esencial y taninos), motivo por el cual despiden un aroma

caracteristico al estrujarlas (Guasgua, 2017, p. 48).

Figura 2-1. Hojas de arrayan (Myrcianthes hallii)

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

1.10.2. Taxonomia

Taxondmicamente el arrayan (Myrcianthes hallii) se encuentra clasificado como se observa en la
tabla 3-1.
Tabla 3-1. Clasificacion taxondmica

Reino Plantae
Division: Magnoliophyta

Clase: Magnoliopsida

Orden: Myrtales
Familia: Myrtalece
Genero: Myrtus
Especie: Myrcianthes hallii

Fuente: (Jaramillo Jiménez, 2013).
Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

1.10.3. Fitoquimica

Sus propiedades aromaticas le otorgan los principios activos descubiertos en sus hojas, contiene
aceites esenciales, taninos, triterpenos y algunos glucésidos como los flavonoides encontrados en
cantidades importantes. Sus componentes le otorgan propiedades antisépticas y antimicrobianas

en especial contra bacterias Gram positivas, convirtiendo al arrayan como un elemento adecuado
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en el control de problemas respiratorios, disenteria, estomatitis, faringitis, psoriasis, e incluso

frente al herpes (Galarza, et al., 2016, p. 9).

1.10.4. Composicién quimica

La planta contiene fibra, azlcares y antioxidantes, ademéas de otras sustancias bioldgicamente
activas. Los compuestos fendlicos, flavonoides y antocianinas son los principales fitoquimicos
presentes en las bayas. Las semillas rinden 12-15% en glicéridos de &cido oleico, linoleico,
miristico, palmitico, linolénico y laurico (Diaz, 2019, p. 86).

La esencia se compone de a-f pineno, cineol y mirtol, ademas se han encontrado flavonoides,

quercitina, camferol, mircetina. Se destacan otros compuestos importantes como son:

1. Linalol (monoterpeno) es un alcohol terpénico (C10H180) terciario insaturado en una
concentracion de 19%, actiia como un marcador quimico en las pruebas de control de calidad
del aceite.

2. Eucaliptol (monoterpeno) es un alcohol terpénico (C10H180), est4 presente en un 11,73%,
se caracteriza por ser expectorante, balsamico y antiséptico.

3. Limoneno es un hidrocarburo terpénico, es un componente de los aceites esenciales,

principalmente citricos, esta presente en una concentracion del 8,56% (Bodero, 2010, p. 97).

1.10.5. Uso medicinal

Las hojas son ricas en taninos y aceites volatiles poseen principios activos como: glucésido
antraquinonico, ramnosantina, saponina y glucdsidos de fenol. Los efectos medicinales son:
astringente, aromatico, tdnico estimulante, antiinflamatorio, descongestionante ocular,
analgésico, emoliente, anti reumatico, anti espasmadico, anti odontalgico, antigripal, antiséptico
a su vez ayuda a resolver problemas pulmonares, hepaticos y renales. Sus hojas secas y molidas
secan las heridas (Jaramillo, 2013, p. 66).

Empiricamente esta planta es utilizada por los habitantes de las provincias de Pichincha,
Imbabura, Bolivar y Carchi para tratar las caries, encias sangrantes y dolor de muelas, mastican

las hojas para aliviar sus dolencias, también para blanquear los dientes y endurecer las encias
(Guasgua, 2017, p. 99).

1.10.6. Estudios

Segln un estudio realizado por Galarza en el 2016 las propiedades aromaticas del arrayan se

deben a los principios activos, el tamizaje fitoquimico del extracto acuoso de las hojas de arrayan
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permitio encontrar cumarinas, grasas, triterpenos y/o esteroides, todos estos compuestos son los
gue le darian también a este extracto su capacidad antimicrobiana (Galarza, 2016, p. 88).

Los estudios etnofarmacoldgicos de Myrcianthes hallii han mostrado una actividad antifungica
prometedora sobre Candida albicans. Mientras que otro estudio reveld que el aceite era mas
activo contra Cryptococcus neoformans (levadura) y Epidermophyton floccosum, Microsporum
canis, Trichophyton rubrum (dermatofitos). Ademas, es capaz de inhibir el crecimiento

de Rhizoctonia solanien un 60% a la dosis de 1600 ppm en pruebas in vitro (Mekonnen, 2017, p. 77).

1.10.7. Toxicidad

El arrayan no presenta contraindicaciones, por otro lado, investigaciones han demostrado que
consigue disminuir la efectividad de ciertos farmacos usados para la diabetes, para estos pacientes
en terapia se sugiere consultar con el especialista antes de administrar esta planta con propiedades
medicinales. Sin embargo, puede ocasionar alergia (Cocios, 2021, pp. 90-92).

1.11. Clavo de olor (Syzygium aromaticum)

1.11.1. Descripcidn botanica

Habita en ambientes tropicales, es originaria de Indonesia, exactamente de la isla Molucas. Crece
en suelos ricos en humus arcillosos o en suelos lateriticos. El &rbol mide de 7 a 12 metros de alto,
sus tallos son ramificados con una corteza gris, de hojas simples, alternas, puntiagudas, coriaceas
de color verde lustrosas semejantes al laurel. Su aroma se debe a la presencia de glandulas
oleiferas. Las flores son tetrameras, actinomorfas, el caliz esta formado por 4 sépalos soldado a
la base y libres en el apice, el fruto es una baya pequefia, alargada y comestible. La parte util del
clavo de olor son los capullos florales que se asemejan a la cabeza del clavo como se observa en
la figura 3-1. Al masticar concede un sabor acido, picante y amargo que deja una sensacion de

frio en la boca, pero con la coccion su efecto se suaviza (Mendez, 2019, p. 89).

Figura 3-1. Flores de clavo de olor (Syzygium aromaticum)

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.
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1.11.2. Taxonomia

En latabla 4-1 se observa la clasificacidon taxonémica del clavo de olor (Syzygium aromaticum)

Tabla 4-1. Clasificacion cientifica del clavo de olor (Syzygium aromaticum)

Reino: Plantae
Division: Magnoliophyta

Clase: Magnoliopsida
Orden: Myrtales
Familia: Myrtaceae
Genero: Syzygium
Especie: Syzygium aromaticum

Fuente: (Mendez, 2019, p. 89).
Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

1.11.3. Fitoquimica

El Eugenol (2-metoxi-4-alil fenol) y el aldehido cinamico (3-fenil-2-propenal) son los principales
constituyentes volatiles del clavo de olor, y los compuestos con actividad antimicrobiana. El
aceite esencial estd formado por Eugenol 83,6%, acetato de Eugenilo enun 11,6% y j3 cariofileno
con el 4,2%. Su mecanismo de accidn se asocia con la capacidad de interactuar con el citoplasma

del patdgeno, su efecto esta asociado con la solubilidad de cada compuesto (Moran, et al., 2018, p.
90).

1.11.4. Composicion quimica

El clavo de olor es una fuente principal de compuestos fendlicos, flavonoides, acidos
hidroxibenzoicos, hidroxicinamicos. El aceite esencial del clavo posee 2,1% de ahumulen y en
bajas concentraciones se encuentran compuestos volatiles: - pineno, limoneno, farnesol,

benzaldehido, 2-heptona y etilhexanoato (Mendez, 2019, p. 89).

1.11.5. Uso medicinal

El clavo de olor tiene una amplia gama de efectos farmacoldgicos por ejemplo para el tratamiento
de inflamaciones de la membrana de la mucosa de la boca y garganta. Ademas, actla como
antiséptico, desinfectante y analgésico, por esta Gltima propiedad se utiliza en el dolor dental y de
faringe, anti fangico, antimicrobiano, expectorante, combate nauseas y mareos, es un eficaz

repelente para mosquitos (Diaz, 2016, p. 78).
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Los botones son machacados y se usan en los enjuagues bucales o masticados para aliviar el dolor
de muelas. El fruto es utilizado para tratar afecciones digestivas, respiratorias y cardiacas. El
polvo y decoccion de la especie vegetal se usan interna y externamente en el tratamiento de
induraciones, verrugas, tumores y ciertas formas de cancer. La tintura ayuda a tratar afecciones

digestivas y bajar la fiebre (Gonzalez, 2015, p. 56).

1.11.6. Estudios

El aceite de clavo de olor ha sido ampliamente investigado por su disponibilidad y alto
rendimiento, ha sido considerado como estimulante contra trastornos digestivos y diarrea, posee
varios efectos como antiséptico, analgésico, antibacteriano, antifungico, anestésico, anti
mutagénico (Aguilar, 2013, p. 49).

Sus propiedades se le atribuye a la presencia de eugenol (4-alil-2-metoxifenol), es un derivado
fenolico de la formula quimica C10H1202, es poco soluble en agua y soluble en alcohol, su peso
molecular es de 164,20g/mol. Estructuralmente es un guaiacol con una cadena alil como se
observa en la figura 4-1. Al contener grupos fendlicos produce degradacion de las proteinas y de

esta manera ocasiona un dafio de las membranas celulares (Delgado, 2019, p. 96).

N

Figura 4-1. Estructura quimica del eugenol (4-alil-2-metoxifenol)

Fuente: (Delgado, 2019, p. 96).
Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

1.11.7. Toxicidad
El aceite y sus derivados pueden llegar a irritar la piel y mucosas. Por via oral, la dosis toxica de
flores enadulto es 3 gy en nifios es 5 g, el contacto repetido por via topica puede causar dermatitis.

Posee un potencial efecto excitante sobre el sistema nervioso y en dosis extra terapéuticas es

neurotdxico (Gonzales, 2015, p. 25).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

La investigacion se baso en la formulacion de un enjuague bucal antimicrobiano con extractos de
arrayan (Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum) y varios excipientes a
diferentes concentraciones para lo cual se realizaron ensayos fisico quimicos y el uso de equipos

de medicion.

2.1.  Lugar de investigacion

La presente investigacion fue desarrollada en el laboratorio de Productos Naturales e Instrumental
en la Facultad de Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo “ESPOCH”, ubicado

en la Panamericana Sur, km. 1% de la ciudad de Riobamba, provincia de Chimborazo.

2.2.  Tipoy disefio de investigacion

2.2.1. Tipo de investigacion

La investigacion fue de tipo experimental, se realiz6 actividades metodol6gicas y técnicas con el
fin de obtener informacién y determinar la efectividad antimicrobiana a través del uso de un
enjuague bucal elaborado a base de componentes naturales como los extractos de arrayan
(Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum), por ende, se utilizo las siguientes
variables:

e Variable dependiente: formulacion de un enjuague bucal.

e Variable independiente: materia prima, extractos de arrayan (Myrcianthes hallii) y clavo de

olor (Syzygium aromaticum), excipientes.
2.3.  Poblacion de estudio
Pertenece a las 10 formulaciones que se realiz6 para la obtencion de un enjuague bucal

antimicrobiano con extractos de arraydn (Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium

aromaticum).
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2.4.

Corresponde a la poblacion de estudio, de la cual se escogi6 la mejor formulacion acorde a las

Tamarfio de la muestra

caracteristicas organolépticas propias de un enjuague bucal apto para el consumidor.

2.5.

2.5.1.

Equipos, materiales y reactivos

Lista de equipos, materiales y reactivos

Los equipos y reactivos utilizados en la investigacion se observan en la tabla 1-2.

Tabla 1-2. Lista de equipos, materiales y reactivos utilizados.

Vaso de precipitacion de 50 ml,
100 ml, 250 ml, 600 ml,

Probeta de 100 ml, 25 ml
Vaso de precipitacion de 50 ml,
100 ml 250 ml

Matraz de 500 ml

Balon esmerilado de 500 ml
Vidrio reloj

Kitasato de 500 ml, 2000 ml
Embudo de Buchner

Varilla de agitacion

Tubos de ensayo

Gradilla

Pera de succion

Pipeta Pasteur de plastico 3 ml
Reverbero

Frascos ambar de 120 ml
Espatula

Parafilm

Pipetas de 5 ml, 10 ml y 100 ml.

Molino de Arthuy H. Thomas
c.0

Sorbona

Mufla

Sonicador

Rotavapor

pH-metro

Refrigerador

Refractometro

Materiales Equipos Reactivos
Crisoles Balanza analitica Sudan
Cépsulas Estufa de secado Baljet

Acido Clorhidrico 1%
Acido Clorhidrico concentrado
Dragendorff

Mayer

Wagner

Cloroformo

Anhidrido acético

Acido sulfarico concentrado
Carbonato de sodio

Fehling

Shinoda

Cloruro de sodio en polvo
Hexano

Etanol 96 % y 70%

Cloruro férrico 1%
Hidroxido de sodio 10%

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.
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2.5.2. Material vegetal

El material vegetal empleado se observa en la tabla 2-2.

Tabla 2-2. Material vegetal utilizado

Nombre comin Nombre cientifico
Hojas de arrayan Myrcianthes hallii
Clavo de olor Syzygium aromaticum

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

2.6.  Técnicas y métodos

2.6.1. Recoleccion de la materia vegetal

2.6.1.1. Hojas de arrayan (Myrcianthes hallii)

Las Hojas de arrayan (Myrcianthes hallii) fueron recolectadas en junio de 2021 en la parroquia el
Guzo, Cantdn Penipe, Provincia de Chimborazo como se observa en la figura 1-2. Las
coordenadas geogréaficas fueron:

e Altitud: 2.494 m.s.n.m.

e Latitud: -1.5573,

e Longitud: -78.5396

Se seleccionaron las hojas con las mejores condiciones éptimas, descartando hojas contaminadas
con insectos, hongos o dafios en su estructura. Se coloc6 en fundas de plastico ziploc para su

transporte hasta la ciudad de Riobamba.

Figura 1-2. Punto de recoleccion Arrayan (Myrcianthes hallii)

Fuente: Google earth.
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2.6.1.2.

Clavo de olor (Syzygium aromaticum)

El clavo de olor (Syzygium aromaticum) se obtuvo en el local de especias Aromi, Canton Bafios

de Agua Santa, Provincia de Tungurahua, como indica la figura 2-2. Las coordenadas geograficas

expresadas por google earth fueron:

Altitud: 1816 m
Latitud: -1.39699
Longitud: -78.42289
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Figura 2-2. Punto de recoleccion de clavo de olor (Syzygium aromaticum)

Fuente: Google earth.

Fueron seleccionadas y almacenadas en fundas ziploc y posteriormente ser transportadas hasta la

ciudad de Riobamba.

2.6.2.

Identificacion de la materia vegetal

La identificacion botanica fue realizada y comparada con otras estructuras documentadas en el

herbario por el Ing. Jorge Caranqui Msc. Botanico responsable de la Escuela Superior Politécnica
de Chimborazo ESPOCH.

2.6.3. Acondicionamiento de la materia vegetal Myrcianthes hallii

En la figura 3-2 se observa el procedimiento realizado para la obtencion de material seco y

triturado de Arrayan (Myrcianthes hallii).
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Figura 3-2. Acondicionamiento de Myrcianthes hallii
Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

2.6.4. Acondicionamiento de la materia vegetal Syzygium aromaticum

En la figura 4-2 se observa el procedimiento realizado para la obtencion de material seco y

triturado de clavo de olor (Syzygium aromaticum).

Figura 4-2. Acondicionamiento de Syzygium aromaticum

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

2.7.  Control de calidad de la droga vegetal

2.7.1. Determinacion de Humedad

De las muestras trituradas, pesar 2 g en la balanza analitica, posteriormente se coloca en una
capsula de porcelana (tarada y desecada a 105°C con anterioridad) y se deja a 105 °C por 3 horas.
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Una vez transcurrido el tiempo determinado se coloca la cépsula en el desecador durante 10
minutos hasta llegar a temperatura ambiente y pesar, posteriormente se coloca la capsula en la
estufa durante 1 hora, se enfria en el desecador y se debe obtener el segundo peso, se procede de
esta manera hasta obtener un peso constante (Zufiiga, 2011, p. 112).

Para obtener los datos, se aplica la siguiente ecuacién:

Ecuacion |

M2 — M1

%H = —————
P =ML

100

%H= porcentaje de humedad (%)

M2 = masa de la capsula con la muestra de ensayo (g)

M1= masa de la capsula con la muestra de ensayo desecada (g)
M= masa de la capsula vacia (g)

100= factor matematico
2.7.2. Determinacion de cenizas

En un crisol (tarado con anterioridad) colocar 3 g de la muestra triturada y carbonizar en un
reverbero, posteriormente transferir a la mufla a una temperatura entre 700 — 750 °C durante 2
horas.

Enfriar el crisol en el desecador durante 30 minutos y pesar, repetir el procedimiento para obtener
un peso constante. Si no se obtiene las cenizas de un color blanco, se afiade 3 gotas de peréxido

de hidrégeno concentrado y calentar hasta que los solventes se hayan evaporado (Zufiga, 2011, p.
119).
Expresién de los resultados:

Ecuacion 11

M1 — M2

%C= Porcentaje de cenizas totales en base hidratada

M = Masa del crisol Vacio (g)

M1= Masa de crisol con muestra antes de incinerar (g)

M2= Masa del crisol con las cenizas después de incinerar (g)

100= Factor matematico
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2.7.3. Determinacion de cenizas solubles en agua

A las cenizas totales obtenidas anteriormente, se les afiade entre 15 a 20 ml de agua destilada y se
tapa el crisol, se coloca en un reverbero y se hierve durante 10 minutos; con un papel filtro se
filtra la solucion, el papel con los residuos filtrados se pone nuevamente en el crisol inicial y se
carboniza en el reverbero, posteriormente destinar a la mufla con una temperatura entre 700 — 750
°C durante 2 horas, ubicar en el desecador para enfriar y pesar (Rubio, 2014, p. 89).

Expresion de los resultados:

Ecuacion 11

M2 — Ma
%Ca:m*loo

%Ca = Porcentaje de cenizas solubles en agua en base Hidratada
M2 = Masa de crisol con las cenizas totales (g).

Ma = Masa del crisol con las cenizas insolubles en agua (g).

M1 = Masa del crisol con muestra de ensayo (g).

M = Masa del crisol vacio

100=Factor matematico.

2.7.4. Determinacion de cenizas insolubles en acido clorhidrico

A las cenizas totales extraidas anteriormente se afiade de 2-3 ml de acido clorhidrico al 10%, con
la ayuda de un vidrio reloj se tapa el crisol, se calienta a bafio maria por 10 minutos y lavar el
vidrio.

Se filtra la solucidn con un papel filtro y posteriormente se lava el residuo con agua caliente; se
agrega de 1 a 2 gotas de solucién de nitrato de plata 0,1 mol\ L. El filtrado con los residuos se
deseca en la estufa a 105 °C, se transfiere al crisol inicial y se incinera en la mufla a 700 - 750°C
durante 2 horas, finalmente se enfria en el desecador y pesar (Rubio, 2014, p. 89).

Expresion de los resultados:

Ecuacion IV

%B= Porcentaje de cenizas insolubles en acido clorhidrico en base hidratada
M= Masa del crisol vacio (g)

M1= Masa del crisol con la muestra (g)
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M2 = Masa del crisol con las cenizas insolubles en &cido clorhidrico (g)
Ms = Masa del crisol con las cenizas totales (g)
100= Factor matematico

2.8.  Obtencion de extractos
Para la preparacion de extractos vegetales, se macera la muestra seca y triturada con diferentes

solventes como etanol 96%, éter etilico, hexano, alcohol 70% y agua como se detalla en la figura
5-2.

| 30 g — S0 g Material Vegetal I

-
90 ml — 150 ml de éter etilico y macerar durante 48 horas

FILTHRAR I

+ -
EXTRACTO RESIDLIC
ACUOSO SOLIDOD
+ *
Medir el volumen y | SeEary pasar |
calcular la
concentracidn l

Extrasr con 3 veces o peso del

residua con un valumen de etanol,
por maceracidn durante 48 horas

FILTRAR
i !
RESIDNUCE EXTRACTO
SOLIDO ALCOHOLICO
s

Fedir &l volumen v
calcular concentracian

Secar y pesar

l‘I

Extraer con 3 veces &l peso del residus
con un volumen de agua destilada, por
maceracién durante 48 horas

4

FILTRAR |
| |
RESIDUO RESIDUC
SOLIDO SOLIDO
e
Medir el volumen v
Secar, pesary caleular |a

desochar
concentracicn

Figura 5-2. Preparacion de extractos vegetales

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

2.9.  Tamizaje Fitoquimico

El tamizaje fitoquimico se realiza con el objetivo de determinar la presencia o ausencia de

metabolitos, segln sus caracteristicas estructurales y la solubilidad que cada uno posee, estos
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metabolitos estan relacionados con actividades bioldgicas y principios activos (Beltréan, et al., 2013,
p. 49).

2.9.1. ldentificacion de Alcaloides

29.1.1. Ensayo de Dragendorff

Si el extracto esta disuelto en solvente organico, se evapord a bafio de agua y el residuo re
disolverse en 1 ml de &cido clorhidrico al 1% en agua, calentar suavemente y dejar enfriar hacia
la acidez. Con esta solucion se afiadié 3 gotas de reactivo de Dragendroff. La presencia de
alcaloides se interpreta de la siguiente manera (Vinueza, 2014, p. 89).

Opalescencia: (+)

Turbidez: (++)

Precipitado: (+++)

2.9.1.2. Ensayo de Mayer

Inicia como se menciona anteriormente, al obtener la solucion &cida afiadir una pizca de cloruro
de sodio en polvo, agitar suavemente y filtrar. Se coloca 2 gotas de reactivo de Mayer. Se
interpreta de la siguiente manera (Vinueza, 2014, p. 89).

Opalescencia: (+)

Turbidez: (++)

Precipitado: (+++)

2.9.1.3. Ensayo de Wagner

De la misma manera descrita anteriormente, hasta obtener una solucién acida, afiadir 2 o 3 gotas
del reactivo de Wagner. Se clasifica los resultados de la misma forma mencionada (Vinueza, 2014,

p. 110).

2.9.2. ldentificacion de aceites y grasas

2.9.2.1. Ensayo de Sudan

Se tom6 1 ml de extracto hidroalcohdlico y se agregd 1 gota de solucion diluida de Sudéan 111 o
IV, calentar a bafio maria hasta que se evapore el solvente. La presencia de compuestos grasos se
considera positiva si existe gotas de una coloracion roja o pelicula roja (Vinueza, 2014, p. 110).
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2.9.3. Identificacion de Lactonas y cumarinas

2.9.3.1. Ensayo de Baljet

Permite reconocer en un extracto la presencia de compuestos lactonicos, en particular cumarinas.
Para ello se tomaron 1 ml de extracto hidroalcohdlico y se agregd 1ml de reactivo de Baljet. Los
resultados se interpretan de la siguiente manera (Bravo, 2015, p. 67).

e Coloracion roja: (++)

e Precipitado: (+++)

2.9.4. ldentificacion de Quinonas

29.4.1. Ensayo de Borntrager

Si el extracto no se encuentra en cloroformo, se debe evaporar el solvente en bafio maria, y el
residuo re disolverse con 1ml de cloroformo y 1ml de hidréxido de sodio o hidroxido de potasio
al 5%. Finalmente se agit6 y se dejo en reposar hasta la formacion de fases (Bravo, 2015, p. 67). Los
resultados se leen de la siguiente manera:

e Coloracién rosada: (++)

e Coloracion roja: (+++)

2.9.5. ldentificacion de triterpenos y esteroides

2.9.5.1. Ensayo de Liebermann — Burchard

Si la solucién no esté en cloroformo, se debe evaporar el solvente en bafio maria y el residuo se
re disuelve con 1 ml de cloroformo, se afiadi6 1 ml de anhidrido acético y se procedi6 a
homogenizar.

En las paredes del tubo de ensayo se coloco de 2 a 3 gotas de &cido sulfurico concentrado sin
agitar (Yambay, 2013, p. 78). Resulta positivo si se obtiene un cambio de coloracion rapida:

e Rosado-Azul: muy répido

e Verde Intenso: visible, aunque rapido

e Verde Oscuro-Negro: fin de la reaccion

29



2.9.6. ldentificacion de Resinas

2.9.6.1. Ensayo de Resinas

Se tomaron 2ml de extracto hidroalcohdlico y se afiadié 10 ml de agua destilada.
La aparicion de un precipitado, indica un ensayo positivo (Bravo, 2015, p. 67).

2.9.7. ldentificacion de Catequinas

2.9.7.1. Ensayo de Catequinas
Con un capilar se procedié a tomar 1 gota de extracto alcohdlico y se coloc6 sobre el papel filtro,

sobre la mancha se afiadi6 1 o 2 gotas de carbonato de sodio. El resultado es positivo si se observa

ala luz U.V. una mancha de color verde carmelita (Bravo, 2015, p. 67).

2.9.8. ldentificacion de Azlcares Reductores

2.9.8.1. Ensayo de Fehling

Si la alicuota del extracto no se encuentra en agua, se debe evaporar el solvente en bafio maria y
el residuo disolver en 1-2 ml de agua destilada, posteriormente se colocd 2 ml de reactivo Fehling
y se procedi6 a calentar la mezcla de 5 a 10 minutos.

Es positivo si la solucién adquiere un precipitado de color rojo o da una coloracion roja (Bravo,

2015, p. 67).

2.9.9. Identificacion de Saponinas

2.9.9.1. Ensayo de espuma

Si la alicuota se encuentra en alcohol, se diluye 5 veces su volumen en agua destilada, se agita la
mezcla fuertemente durante 10 minutos. Es positivo si observa la formacion de espuma durante 2

minutos (Bravo, 2015, p. 67).
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2.9.10. Identificacion de compuestos fendlicos y taninos

2.9.10.1. Ensayo de FeCI3

Se tomd 1ml de extracto alcohdlico y se le adiciond 3 gotas de una solucién de tricloruro férrico
al 5% en solucion salina fisioldgica (Bravo, 2015, p. 67). Los resultados se interpretan de la siguiente

manera
e Coloracidn rojo-vino: compuestos fendlicos en general.
e Coloracion verde-intensa: taninos del tipo pirocatecolicos.

e Coloracién azul: taninos de tipo pirogalactonicos.

2.9.11. ldentificacion de flavonoides

2.9.11.1. Ensayo de Shinoda

Al extracto hidroalcohdlico se coloc6 1 ml de acido clorhidrico concentrado en el tubo de ensayo
y un pedazo pequefio de cinta de magnesio metélico: se esperé 5 minutos y se afiadio 1 ml de
alcohol amilico, se mezclan las fases y se deja reposar hasta obtener la separacion de sus fases.

El ensayo es positivo cuando el alcohol amilico se colorea de naranja, amarillo, rojo, magenta,

naranja o carmelita (Yambay, 2013, p. 50).

2.9.12. Identificacion de Antocianos

2.9.12.1. Ensayo de Antocianidinas

Se tom6 2ml de extracto alcohdlico y se afiadié 1ml de &cido clorhidrico, se calent6 la mezcla
durante 10 minutos y dejar enfriar. Se colocé 1ml de agua y 2ml de alcohol amilico. Se agita 'y se

deja reposar para observar la separacion de las fases. El ensayo es positivo por la presencia de

una coloracioén roja 0 marron en la fase amilica (Bravo, 2015, p. 67).
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2.9.13. Identificacion de Mucilagos

2.9.13.1. Ensayo de Mucilagos
Permite conocer la presencia de un polisacérido que forma un coloide hidréfilo. Para ello se
evaporé el extracto hidroalcohdlico en bafio maria, se dejo enfriar en el refrigerador a una

temperatura de 0-5°C. Es positivo si presenta una apariencia gelatinosa (Bravo, 2015, p. 67).

2.9.14. Identificacion de principios amargos y astringentes

2.9.14.1. Ensayo de principios amargos y astringentes

Se realiz6 saboreando 1 gota del extracto acuoso, segun el paladar reconocer el sabor de la

solucion. El sabor amargo indica la presencia de principios amargos (Bravo, 2015, p. 67).

2.10. Control de Calidad del extracto hidroalcohélico

Describe los métodos de cada ensayo utilizados para el control de calidad de los extractos y
tinturas de origen vegetal que se van a emplear en la elaboracion de los fitoterapicos, segun la
Norma Cubana NRSP 309, 1991 y la Norma Ecuatoriana, 1999 (Amaguafia & Churuchumbi, 2018, p.
54).

2.10.1. Determinacién organoléptica

Se considera los parametros de aspecto, color, olor, sabor.

2.10.2. Determinacion de pH

Mide la acidez o alcalinidad de una solucién. Se basa en que los &cidos, bases y sales sufren una
disociacion electrolitica (concentraciones de iones hidronio) en una solucién. En la préctica la

medicion del pH se lleva a cabo mediante un pH-metro digital o anal6gico (Cevallos, 2013,p.70).

2.10.3. Determinacion del indice de refraccion

Es un indicador de la cantidad y de la naturaleza de las particulas extraidas del material vegetal.

Se usa un refractdmetro previamente calibrado con agua destilada (Viteri, 2015, p. 119).
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2.10.4. Determinacion de la densidad relativa

Es un método gravimétrico que consiste en la relacion entre la masa de un cuerpo y la masa del
agua, de esta manera comprobar el grado de pureza de una sustancia liquida a la misma

temperatura (Cevallos, 2013,p.70).

2.11. Elaboracion de enjuague bucal con extracto hidroalcohdlico de arrayan

(Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum)

Para la elaboracion de enjuague bucal se emple6 diferentes concentraciones de los componentes
con la finalidad de obtener una formulacion Optima para el cuidado de la higiene bucal. Se
eligieron las materias primas mas importantes que otorguen un sabor refrescante, del mismo modo
que ayude a combatir las bacterias que son causantes de diversas patologias en la cavidad oral,
entre ellos: tensoactivo (Lauril sulfato de sodio) que actla como espumante; el humectante
(glicerina) evita la resequedad de la mucosa bucal; solucién colorante verde y azul; solucién
saborizante menta; menta piperina que acttia como refrescante después del uso del producto y los
principios activos: arrayadn (Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum) que
ejercen su efecto terapéutico. Es importante recalcar que para la formulacion ideal no se usé el

sorbato de potasio ya que el alcohol actlia como conservante (Veloz, 2011, p.40).

2.12. Procedimiento para la elaboracion del enjuague bucal

Como se observa en la figura 6-2 una vez escogidos los materiales a emplear en la formulacion
de enjuague bucal se inicié desinfectado el area de trabajo para obtener un producto libre de
contaminacion. En seguida se procedi6 a pesar la cantidad necesaria tanto de los extractos como
de los excipientes. Se fue incorporando cada uno de los ingredientes: lauril sulfato de sodio con
la glicerina, homogenizando con la ayuda de una varilla de agitacién. Enseguida se agreg6 el
alcohol unido con los principios activos y agitar. Se coloc6 en la mezcla el agua destilada que va
actuar como disolvente, se adiciona la menta piperina, solucién saborizante y el colorante,

homogenizar. Finalmente se envasa el producto final y se coloca su respectiva etiqueta.
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| Formulacién de enjuague bucal con propiedades antimicrobianas a base de
extractos de arrayan (Myrcianthes hallii) y clavo de olor Syzygium aromaticum).

Desinfectar los materiales y
el area de trabajo

!

1ml de Extracto de
arrayan
Mpyrcianthes hallii

2g de lauril Colocar en un
sulfato de sodio — V450 de — 20ml de etanol
+ 2g de glicerina precipitacién Yy 70%
y homogenizar 1 <

2ml de Extracto de

clavo de olor
Syzygium
aromaticum

Agregar
100ml de
agua
destilada

Afadir 1ml de menta

| Homogenizar piperina
- Afadir Iml de soluciéon

saborizante menta

Afiadir 1ml de solucion
colorante verde

Envasar,
etiquetar y
almacenar

Figura 6-2. Formulacion de enjuague bucal

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

2.13. Control de calidad del enjuague bucal con propiedades antimicrobianas

2.13.1. Parametros organolépticos

Evalua el aspecto, color, olor, sabor, presencia de impurezas.

2.13.2. Determinacion de pH del enjuague bucal

Previamente calibrado el pH metro, se coloc6 40 ml de producto en un vaso de precipitacion de

100 ml y se introduce el electrodo limpio y seco para la lectura (Zuiga, 2011, p. 112).
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2.13.3. Analisis microbioldgico

2.13.3.1.  Determinacién de Escherichia coli y coliformes totales segin NTE INEN-1SO 21150

Tomar 1ml de muestra colocar en cajas Petri por duplicado, agregar a cada caja 12 a 15 ml de
agar EMB previamente fundido en bafio maria y enfriado a 44 °C. Se mezcld mediante agitacion
manual con movimientos circulares, se dejé enfriar sobre una superficie plana. Al solidificarse el
agar, se incubd de manera invertida las placas Petri a una temperatura de 38 °C durante 48 horas
para Escherichia coli y 24 horas para Coliformes totales (Yela, 2021, p. 75).

2.13.3.2.  Determinacién de staphylococcus aureus segin NTE INEN — I1SO 22718

Tomar una alicuota de 1ml de muestra y colocar en cajas petri por duplicado, posteriormente se
agreg6 de 12 a 15ml de agar manitol previamente fundido en bafio maria y enfriado a 44 °C. se
mezcld la muestra diluida realizando movimientos circulares. Finalmente se dejo enfriar en una

superficie plana y de manera invertida se incub6 a una temperatura de 37°C por 24 horas (Yela,
2021, p. 98).

2.14. Elaboracion de la etiqueta

Para el nombre del producto se consider6é los nombres cientificos de las especies vegetales a
utilizar. Segun los pardmetros de a NTE INEN 2867: 2015 Productos Cosméticos. Requisitos.

La informacion colocada en la etiqueta debe ser legible y visible, contiene lo siguiente (Yela, 2021,

p. 98).

1. Nombre y marca del producto
2. Instrucciones de uso

3. Declaracion de los ingredientes
4. Nombre del pais de origen
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CAPITULO I
3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSION Y ANALISIS
En este capitulo se presentan los resultados obtenidos al formular el enjuague bucal a base de
extractos de arrayan (Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum) junto a sus

respetivos analisis.

3.1.  Andlisis y discusion de resultados

3.1.1. Control de calidad de la droga vegetal

Los resultados obtenidos en el control de calidad de las drogas crudas como el arrayan
(Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum) se realizd por duplicado y se

observan en la tabla 1-3.

Tabla 1-3. Resultados del control de calidad de las drogas vegetales crudas de arrayan
(Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum).

Arrayan Clavo de olor Limite de
ENSAYO (Myrcianthes hallii) (Syzygium aromaticum) referencia
Humedad (%0) 8,81 8,29 Max 14
Cenizas totales (%0) 9,65 7,63 Max 12
Cenizas solubles en agua | 8,54 7,95 Max 10
(%)
Cenizas insolubles en | 1,73 1,22 Max 2
HCI (%)

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

En la tabla 1-3 se observa los resultados obtenidos del control de calidad de las drogas vegetales,
el porcentaje de humedad determina la cantidad de agua libre presente en la especie vegetal, por
lo tanto, si supera los limites establecidos podria existir proliferacion de microorganismos como
bacterias y hongos. El 8,81% corresponde a Myrcianthes hallii y a Syzygium aromaticum el
8,29%, segun la USP N.° 28 y Real Farmacopea Espafiola (2002), se encuentran dentro del rango
permitido (Bodero, 2010, p. 90).

Se observa también la determinacion de cenizas totales de 9,65% que corresponde a Myrcianthes
hallii y en un 7,63% a Syzygium aromaticum, ubicandose dentro de lo establecido por la norma
NTE INEN 2532: 2010 (INEN, 2010). Este parametro indica la presencia de minerales presentes en

la droga vegetal, es decir, materia arcillosa o arenosa, es un indicativo de que se ha realizado
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adecuadamente la recoleccion y la seleccion de las plantas. El valor determina la cantidad de
residuo no volatil después de la calcinacién de la materia. Las cenizas totales pueden ser
carbonatos, fosfatos y sulfatos (Pelaez & Polo, 2016, p. 45).

Mientras que la cantidad de cenizas solubles en agua fue de 8,54% correspondiente al arrayan
(Myrcianthes hallii) y el 7,95% al clavo de olor (Syzygium aromaticum), las cenizas insolubles
en &cido clorhidrico fueron de 1,73% y 1,22% respectivamente. Segln la Farmacopea Britanica
y la guia para el control de calidad para plantas medicinales de la OMS reporta los siguientes
valores de referencia: cenizas en acido clorhidrico 2%, cenizas solubles en agua valores entre 8 y
10% (Pelaez & Polo, 2016, p. 67).

3.2.  Tamizaje Fitoguimico

Los resultados obtenidos del tamizaje fitoquimico fueron realizados por duplicado del extracto de
arrayan (Myrcianthes hallii) y clavo de olor (Syzygium aromaticum) y se indican en la tabla 2-3.

Tabla 2-3. Resultados del tamizaje fitoquimico de los extractos de Myrcianthes hallii y Syzygium

aromaticum.

Tipo de ensayo Metabolito | Extracto Extracto Extracto Extracto Extracto Extracto
a etéreo alcohdlico acuoso etéreo alcohdlico | acuoso
identificar Hojas de | Hojas de | Hojas de | Clavo de | Clavo de | Clavo de

arrayan arrayan arrayan olor olor olor

(Myrcianthe | (Myrcianthe | (Myrcianthe | (Syzygium | (Syzygium | (Syzygium

s hallii) s hallii) s hallii) aromaticu aromaticu aromaticu
m) m) m)

SUDAN Compuestos | ++ N/A N/A +++ N/A N/A
grasos

BALJET Lactonas y | + ++ N/A ++ ++ N/A
cumarinas

DRAGENDORFF Alcaloides + ++ +++ +++ ++ +++

MAYER Alcaloides - ++ + +++ + +

WAGNER Alcaloides + ++ +++ +++ +++ +++

CATEQUINAS Catequinas N/A - N/A N/A + N/A

LIEBERMANN - | Triterpenos | +++ + N/A ++ +++ N/A

BURCHARD y esteroides

RESINAS Resinas N/A - N/A N/A ++ N/A

FEHLING Azlcares N/A +++ +++ N/A +++ +++

CLORURO Compuestos | N/A +++ +++ N/A +++ +++

FERRICO fendlicos

ESPUMA Saponinas N/A + - N/A +++ -

BORNTRAGER Quinonas N/A +++ N/A N/A +++ N/A

SHINODA Flavonoides | N/A +++ ++ N/A +++ ++

ANTOCIANIDIN Secuencias N/A +++ N/A N/A +++ N/A

AS de grupos de
flavonoides

MUCILAGOS Polisacarido | N/A N/A - N/A N/A -

s

PRINCIPIOS N/A N/A ++ N/A N/A +

AMARGOS Y

ASTRIGENTES

(N/A) No aplica, (-) Ausencia, (+) Escaso, (++) Moderado, (+++) Abundante
Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

Uno de los ensayos mas representativos para el estudio de las especies vegetales es la

determinacion de los grupos quimicos que poseen y de esta manera facilita un mejor
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entendimiento de su fisiologia y posteriormente el aprovechamiento con fines cientificos y
farmaceuticos.

El tamizaje fitoquimico del extracto de las hojas de arrayan (Myrcianthes hallii) y clavo de olor
(Syzygium aromaticum) se realizd con tres tipos de solventes: etéreo, alcohdlico y acuoso
permitiendo las pruebas cualitativas de coloracion y precipitacion, sin embargo, se revel6 que el
extracto alcohélico es un solvente con mejor rendimiento para la extraccion de los metabolitos
presentes en las drogas vegetales.

Se observo la presencia de alcaloides mediante el ensayo de Mayer, Dragendorff y Wagner
evidenciandose la aparicion de un precipitado de color rojo, naranja o marron.

Del mismo modo se notd la presencia de grupos fendlicos tanto en el extracto de arrayan
(Myrcianthes hallii) asi como también del extracto de clavo de olor (Syzygium aromaticum) con
una coloracion rojo o vino. Se verific la existencia de taninos la cual se evidencié con una
coloracion azulada (Torres, 2014, p. 50).

De igual forma, se verifico la presencia de flavonoides mediante el ensayo de shinoda, en el
mercado farmacéutico se han reportado sus actividades antimicrobiana, antitumoral,
antiinflamatoria y antioxidante. Si bien aln no hay antecedentes relacionados con los flavonoides,
en Argentina existen varios preparados que contienen otros flavonoides naturales o semisintéticos
y son comercializados por distintos laboratorios farmacéuticos entre ellos podemos mencionar:
Hesperidina + bioflavonoides citricos + rutina + Vit C. Nombre comercial: “Vitamina C

complex®. Lab. Natural Life. Uso: antioxidante (Peralta, et al., 2013, p. 49).

3.3. Evaluacion de las caracteristicas organolépticas del extracto hidroalcohdlico

Para evaluar el control de calidad del extracto hidroalcoh6lico de Hojas de arrayan (Myrcianthes
hallii) y Clavo de olor (Syzygium aromaticum) se tomaron en consideracion los pardmetros que

se detallan en la tabla 3-3.

Tabla 3-3. Caracteristicas organolépticas del extracto Hidroalcohdlico

Parametros de calidad Hojas de arrayan Clavo de olor
(Myrcianthes hallii) (Syzygium aromaticum)

Aspecto Medianamente Turbio Turbio

Color Verde oscuro Marrén

Olor Alcohdlico Alcohdlico

Sabor Amargo Amargo

pH 5,55 4,38

Indice de refraccién (Ir) 1,009 °Brix 1,368 °Brix

Densidad (Dr) g/ml 1,254 1,60

Sélidos totales (%0) 1,19 1,34

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.
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Los resultados del extracto de Myrcianthes hallii y Syzygium aromaticum revelaron que presenta
un sabor amargo, la cual favorece a la conservacion del dentifrico, ya que previene el crecimiento
microbiano, también se recalca que existiria una dptima absorcion de los compuestos terapéuticos
gue poseen las drogas vegetales al interior de la célula. Su aromaticidad resulta de los aceites
esenciales gue tiene en su composicion y le otorgan las propiedades antimicrobianas lo que
contribuye a la elaboracion de un producto para el cuidado de la higiene bucal con caracteristicas
fisicas y quimicas benéficas para el consumidor (Bodero, 2010, p. 119).

Se demostr6 que los dos extractos analizados poseen un aspecto liquido, un olor alcohdlico a
causa del disolvente utilizado, en cuanto al sabor fue amargo tanto para Myrcianthes hallii como
para Syzygium aromaticum, esto se debe a la presencia de alcaloides en la especie vegetal. De
igual forma, se evidenci6 un color verde oscuro debido a la clorofila presente en las Hojas de
arrayan (Myrcianthes hallii).

Los sélidos totales determinan la cantidad de masa o materia sélida que estéa disuelta en un liquido,
los valores fueron 1,19% y 1,34% respectivamente. Se encuentran presentes en la droga vegetal
aun después de haber pasado por el proceso de secado (Ortiz, 2018, p. 46).
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3.4. Formulacién del enjuague bucal antimicrobiano

Se realizaron varias formulaciones para la obtencidn de un enjuague bucal, de modo que los resultados se presentan en la tabla 4-3.

Tabla 4-3. Formulaciones a base de extracto de Myrcianthes hallii y Syzygium aromaticum

Componentes F1 F2 F3 F4 Componentes F5 F6 Componentes F7 F8 F9 F10

Alcanfor 29 29 29 19 Mentol en 39 19 Menta piperina 3ml 2ml 2ml Iml
cristales

Sorbato de 29 29 29 29 Sorbato de 1g 1g Lauril sulfato de | 1g 1g 1g 29

potasio potasio sodio

Glicerina 1g 1g 1g 1g Glicerina 1g 19 Glicerina 1g 1g 1g 29

Extracto de 3ml 5mi 2mi 2ml Extracto de 2ml 3ml Extracto de 1ml 2mi 3ml 1ml

arrayan arrayan arrayan

Myrcianthes Myrcianthes Myrcianthes

hallii hallii hallii

Extracto de 5ml 3ml 2ml 2mi Extracto de 3ml 3ml Extracto de 2ml 2ml 3ml 2ml

clavo de olor clavo de olor clavo de olor

Syzygium Syzygium Syzygium

aromaticum aromaticum aromaticum

Etanol 96% 20ml 20ml 40ml 10ml Etanol 70% 30 15ml Etanol 70% 20ml 10mi 5mi 20mi

Solucién 2ml 2ml 2ml iml Solucién imi 1mi Solucién 1ml 1ml 1ml 1ml

colorante colorante colorante

Solucién 2ml 2ml 2ml imi Solucién imi 1mi Solucién Iml Iml Iml Iml

saborizante saborizante saborizante

Agua destilada 93ml 93ml 77ml 110ml | Agua destilada 88ml 104ml | Agua destilada 100ml | 110ml | 113ml | 100ml

C.S.p. C.S.p. C.S.p.

TOTAL 130ml | 130ml | 130ml | 130ml | TOTAL 130ml | 130ml | TOTAL 130ml | 130ml | 130ml | 130ml

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.
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Para la elaboracion del enjuague bucal se realizaron 10 formulaciones con varias concentraciones
del extracto hidroalcohdlico de Myrcianthes hallii y Syzygium aromaticum y excipientes con la
finalidad de obtener una formulacion idénea que cuente con los parametros fisico quimicos
propios de un producto para el cuidado oral. Inicialmente se empled el alcanfor como saborizante,
y refrescante, sin embargo, sus caracteristicas no eran apropiadas para un producto que entra en
contacto con la mucosa bucodental. Del mismo modo se utiliz6 el sorbato de potasio como
conservante, pero el aspecto fisico de la solucién no era la deseada ya que presentaba grumos aun
después de haber sido sometido al proceso de filtracion. Por esta razén, se cambio por el mentol
en cristales la cual modificd totalmente el sabor del producto, sin embargo, no se conseguia el
sabor refrescante adecuado, y su sabor era fuertemente mentolado. Finalmente, se us6 la menta
piperina mejorando notablemente el sabor caracteristico a menta, de igual forma se suspendié el
uso del conservante ya que el alcohol actia como tal. Para ello, se emple6 un tensoactivo como
el Lauril sulfato de sodio que concede la accion espumante al producto.

3.5. Composicion de la formulacion ideal de enjuague bucal

En la tabla 5-3 se indican los componentes mas importantes del enjuague bucal y las cantidades

adecuadas que se utilizaron para llegar a la formulacion ideal (130 ml).

Tabla 5-3. Formulacion del enjuague bucal antimicrobiano

Componentes Cantidad Porcentaje (%)
Lauril sulfato de sodio 29 1,54%
Glicerina 29 1,54%
Etanol 70% 20ml 15,38%
Extracto hidroalcohdlico de 1ml 0,77%
Myrcianthes hallii

Extracto de clavo de olor 2mi 1,54%
Syzygium aromaticum

Menta piperina 1ml 0,77%
Solucidn colorante verde 1ml 0,77%
Solucidn saborizante menta 1ml 0,77%
Agua destilada c.s.p. 100ml 76,92%

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

La formulacion ideal se establecid de acuerdo a los estandares determinados para los cosméticos
de higiene bucal y dental. Se emple6 el 1,54% del tensoactivo lauril sulfato de sodio, ya que actla
como espumante o detergente siendo una caracteristica muy comdn de los enjuagues bucales
comerciales, en el mismo porcentaje se empleo la glicerina actuando como humectante evitando
la resequedad de la mucosa bucal. La cantidad de alcohol fue de 15,38%, es decir, es inferior al
20% por lo tanto se utiliza sin diluir como sucede con los colutorios que poseen mas del 50% de
alcohol en sus ingredientes. Para mejorar su aroma y sabor se agregé menta piperina en un 0,77%
proporcionando frescura junto con la solucién saborizante de menta en un 0,77% estimulando el

sentido del olfato. Para un mejor aspecto fisico del producto se afiadié colorante verde. Las
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materias primas y las cantidades aplicadas no son perjudiciales al entrar en contacto con la cavidad

oral.

3.6. Control de calidad de enjuague bucal

3.6.1. Andlisis organoléptico, y fisico quimico del enjuague bucal

En la tabla 6-3 se evidencia los resultados obtenidos del analisis organoléptico y fisico-quimico

de la formulacidn final desarrollada con el fin de conseguir un producto ideal para el consumidor.

Tabla 6-3. Resultado del anélisis organoléptico vy fisico quimico del enjuague bucal.

Parametro Caracteristicas obtenidas
Aspecto Homogéneo

Color Verde trasltcido

Olor Menta

Sabor Menta

pH 6,9

Presencia de grumos Ausencia

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

Se selecciond esta formulacién por su aspecto homogéneo con una coloracién verde trasllcida
sin presencia de grumos o impurezas con un sabor agradable y refrescante.

La Food and Drug Administration (FDA) ha autoriz6 la utilizacion (venta libre sin receta) de los
enjuagues bucales con un pH neutro que contengan en su composicién fluoruro sédico al 0,02%
(90ppm de ion fltor) o al 0,05% (226ppm de ion fltor), asi como también enjuagues bucales
acidos con fosfato o fluoruro sddico al 0,22%. Para los productos que tienen etanol en su
composicidn, actian como conservante y disolvente en un intervalo de concentracion de 5 a 27%,
tienen actividad antimicrobiana frente a diversas bacterias, hongos y virus al causar la
desnaturalizacion de proteinas y la disolucion de los lipidos. El alcohol también se puede utilizar
como disolvente de los principios activos, ademas actla como un antiséptico (Velasco Del Castillo &

Pizarro Garcia , 2016) por tal motivo la formulacion disefiada cumple con los requisitos establecidos.

3.7.  Analisis microbiologico

En el control microbioldgico se verificd la ausencia o presencia de microorganismos segun los

limites de aceptabilidad.
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Tabla 7-3. Resultados del control microbiolédgico del enjuague bucal

Ensayo microbiol6gico Resultado
Staphylococcus aureus Ausencia
Escherichia coli Ausencia
Coliformes totales Ausencia

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.

El resultado del andlisis microbioldgico se observa en la tabla 7-3 de acuerdo a los requisitos que
plantea la NTE INEN 2867 2015 en el que los productos cosméticos deben cumplir estas
condiciones fisico-quimicas efectuando buenas practicas de manufactura ya que apunta a la
inocuidad y la salubridad de los productos que garantiza la maxima seguridad desde la produccién
hasta el consumo.

Las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) es el conjunto de procedimientos, condiciones y
controles que se aplican en las industrias e incluyen limpieza y esterilizacion del equipo,
utensilios, instalaciones fisicas y sanitarias, asi como higiene y salud del personal antes y durante
dichos procesos, con el objetivo de disminuir los riesgos de contaminacion, quimica, fisica y
bioldgica de los productos empacados (Anahi, 2017) .

La presencia de E. coli y coliformes totales es un indicador de contaminacién fecal de productos
cosmeéticos o alimentos que pueden llegar a producir enfermedades diarreicas, la presencia de S.
aureus indica un manejo inadecuado en el proceso de elaboracion del producto y una incorrecta
manipulacién del personal involucrado, ademas es un indicador de los métodos de limpieza y

desinfeccion utilizados en las industrias (Yela, 2021, p. 118).

3.8. Disefio de la etiqueta de enjuague bucal antimicrobiano

MODO DE EMPLEO: FOMULA

MODO DE EMPLEO: verter 15ml de
enjuague antimicrobiano M&S Oral
Fresh en el DOSIFICADOR sin diluir la
solucion, enjaguar la boca, dientes,
enclas durante 20 segundos y hacer
gargaras. Se recomienda no ingerir

=
alimentos después de 30 minutos. Su NSRRI Sabor a menta ref nte
eficiencia esta relacionada con su Combate la placa bactaniara proponcions un Labor agradatin y re

Elaborado en Ecuador Provincia de
Chimborazo, Escuela Superior

correctomodode uso. M3 Oral e Politécnica de Chimborazo - Facultad
- Combate de Ciencias- Laboratorio de Recursos

ADVERTENCIA: Mal aliento (Halitosis) Naturales

No ingerir el producto, Conservar a una Controla enfermedades

a alguna reaccion desfavorable ||‘ ‘ ‘ Disminuye las caries, sarro

peratura no mayor a 30 °C, Si | ” ” Ml” periodontales Responsable : BQF. Tatiana Acosta Granja
F 901234/123457 .

)y consulte a sumedico.
Uso buco faringeo
Fecha de elaboracion........

- 130m

Figura 1-3. Etiqueta del enjuague bucan antimicrobiano “M&S Oral Fresh”.

Fecha de Vencimiento:

Realizado por: Acosta, Tatiana, 2022.
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La etiqueta del producto fue disefiada segln los requerimientos de la norma NTE INEN 2867. Se
eligié un envase transparente para que el consumidor pueda apreciar el contenido siendo
agradable a la vista del consumidor.

Cabe recalcar que el enjuague bucal llevara material de acondicionamiento primario el cual es un
frasco de plastico que estara en contacto con la solucion. Asi como también un acondicionamiento
secundario que es una caja de cartén que contiene en su interior al envase primario y de esta

manera el producto tenga un mejor almacenamiento y presentacion.
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CONCLUSIONES

Se formularon diez propuestas, considerando cambio de los componentes como el alcanfor
(sustancia utilizada para la elaboracion de cremas o pomadas), por la menta piperina con el
objetivo de otorga a la solucion liquida la sensacion de frescura en la cavidad oral. Es
importante sefialar que a la formulacion elegida no se afiadio sorbato de potasio, ya que el
alcohol actiia como conservante.

Se establecié como formulacion ideal del enjuague bucal, al producto que cumplid con los
parametros organolépticos, fisico quimicos y microbioldgicos establecidos en la norma NTE
INEN 2867 para productos cosméticos de higiene bucal y dental. Ademas, se realizé el control
de calidad de las drogas crudas de Myrcianthes hallii y Syzygium aromaticum basandose en
la USP N.° 28 y la Real Farmacopea Espafiola, las 2 especies vegetales cumplian con los
estandares establecidos, esto significa que el material vegetal no fue alterado, ni contaminado,
siendo un indicativo de que se llevé a cabo un método adecuado para su recoleccion,
desecacion, conservacion. En cuanto al tamizaje fitoquimico se determind la presencia de
metabolitos secundarios lograndose evidenciar compuestos como: flavonoides, taninos,
compuestos fendlicos, alcaloides, triterpenos y/o esteroides. El extracto hidroalcohdlico de
Myrcianthes hallii y Syzygium aromaticum presentd los metabolitos con actividad
terapéutica. Con base a estos ensayos efectuados se obtuvo la formulacién idénea de un
enjuague bucal con propiedades antimicrobianas proporcionando de esta manera una
alternativa de los productos comercializados.

Se determind el control de calidad del producto terminado mediante ensayos organolépticos
como el aspecto, color, sabor y se obtuvo un producto liquido de color verde traslicido
homogéneo, con un olor y sabor a menta refrescante. Dentro de los analisis fisico quimicos
como es el pH se obtuvo un valor de 6,9, cumpliendo con lo establecido por La Food and
Drug Administration (FDA) , ya que un menor pH contribuiria a la desmineralizacién del
diente. Mientras que un valor superior produciria la remineralizacion. Por tanto, el enjuague
bucal obtenido en el Laboratorio de Productos naturales cumple con los requerimientos
mencionados.

Se realizé el analisis microbiolégico del producto terminado y se evidencié la ausencia de
microorganismos patdgenos, esto demuestra las buenas practicas de manufactura con las que

se elaboro el enjuague bucal antimicrobiano generando un producto inocuo y seguro.
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RECOMENDACIONES

e Para la elaboracion de los productos fitocosméticos se recomienda seguir las normas de las
buenas practicas de manufactura.

e Realizar otras formulaciones del producto considerando diversos métodos de extraccion.

e Se recomienda realizar ensayos de efectividad del enjuague bucal a base de extractos de

arrayan Myrcianthes hallii y clavo de olor Syzygium aromaticum.
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GLOSARIO

Caries dental: no es una enfermedad carencial, es considerada como una de las principales
patologias bucales. Tiene una etiologia diversa y esta compuesta por la aparicion de factores
primarios: el huésped (saliva y dientes), la microflora y el sustrato (Vilvey, 2015, p. 67).

Enjuague bucal: son soluciones quimicas antibacterianas capaces de eliminar las bacterias,
impedir su metabolismo o reproduccion, en forma liquida para ser utilizado en la cavidad bucal
después del cepillado con la finalidad de mantener la boca limpia y sana (Chica, 2015, . 39).
Extracto vegetal: es la fraccion no volatil de los principios activos, son preparaciones liquidas
que se extraen con solventes como alcohol o agua (Flor & Parra, 2017, p. 67).

Salud Bucal: ausencia de dolor orofacial crdnico, cancer de boca o garganta, llagas bucales,
defectos congénitos como labio leporino o paladar hendido, enfermedades periodontales, caries
dentales, perdida de dientes u otras enfermedades y trastornos que afectan la cavidad bucal (Gispert,
etal., 2015, p. 58).

Tamizaje Fitoquimico: o screening fitoquimico consiste en la extraccion de grupos quimicos de
las plantas con solventes apropiados mediante reacciones de coloracion y precipitacion (Quispillo,
2013, . p. 60).
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ANEXOS

ANEXO A: RECOLECCION DE LAS HOJAS DE ARRAYAN (Myrcianthes hallii)
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ANEXO B: SECADO DE LAS HOJAS DE ARRAYAN (Myrcianthes hallii)




ANEXO C: MOLIENDA DE LAS DROGAS VEGETALES

ANEXO D: DROGA VEGETAL MOLIDA (Myrcianthes hallii)




ANEXO E: DROGA VEGETAL MOLIDA (Syzygium aromaticum)

ANEXO F: DETERMINACION DE CENIZAS

ANEXO G: DETERMINACION DE HUMEDAD




ANEXO H: CENIZAS SOLUBLES EN AGUA

ANEXO I: CENIZAS INSOLUBLES EN ACIDO CLORHIDRICO




ANEXO J: TAMIZAJE FITOQUIMICO DEL EXTRACTO ETEREO
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ANEXO L: TAMIZAJE FITOQUIMICO DEL EXTRACTO ACUOSO

ANEXO M: EXTRACTO HIDROALCOHOLICO DE ARRAYAN Myrcianthes hallii Y
CLAVO DE OLOR Syzygium aromaticum
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ANEXO N: FILTRACION DE LOS EXTRACTOS HIDROALCOHOLICOS

ANEXO O: ENSAYO DE CATEQUINAS DE ARRAYAN Myrcianthes hallii Y CLAVO DE
OLOR Syzygium aromaticum




ANEXO P: DETERMINACION DE LAS CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DEL
EXTRACTO HIDROALCOHOLICO

ANEXO Q: DETERMINACION DE LAS CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS Y
FISICO QUIMICO DEL ENJUAGUE BUCAL




ANEXO R: FORMULACION DEL ENJUAGUE BUCAL

ANEXO S: PRODUCTO FINAL




ANEXO T:

ELABORACION DE LA ETIQUETA

MODO DEEMPLEO:

MODO DE EMPLEO: verter 15ml de
enjuague antimicrobiano M&S$ Oral
Fresh en el DOSIFICADOR sin dilui la
solucion, enjaguar la boca, dientes,
enclas durante 20 segundos y hacer
gdrgaras. Se recomienda no ingerir
alimentos después de 30 minutos. Su
eficiencia esta relacionada con su
correctomodode uso,

ADVERTENCIA:

No ingerir el producto, Conservar a una
peratura no mayor a 30 °C. Si
alguna reaccion desfavorable

FOMULA

Cada 100 contune.

Merta pperna Inf
Loun!eter sulfato de soe &
Gleerme 1
Etractode bxtraco de amayin rcarthes bl il
Etractode cvodeclor Syngumaromatiun. nl
Brancl 0% 0ml
Sohucon colorante verde inl
Sohesdnsaborlante nerts wnl
Whiado 40

INOWCACIONES.

18D Ducal pardaprevarcicn y mantencin el salud oal

901234]/123457,

Combate
Mal aliento (Halitosis)
Controla enfermedades
periodontales

Disminuye las caries, sarro

Uso buco faringeo

130ml

Elaborado en Ecuador Provincia de
Chimborazo, Escuela Superior

[ imborazo - Facultad
de Ciencias- Laboratorio de Recursos
Naturales.

Responsable : BQF. Tatiana Acosta Granja
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