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RESUMEN

Este estudio tuvo como finalidad la elaboracién y control de calidad de la férmula magistral crema
para el tratamiento de la escabiosis para lo cual primero se implementdé un Procedimiento
Operativo Estandarizado (POE) y después se procedié con la elaboracion de la crema, Se
establecieron cuatro formulaciones para después seleccionar la férmula mas adecuada basdndonos
en criterios de calidad y seguridad. Para elaborar el procedimiento operativo estandarizado, se
tomo6 como referencia POEs realizados anteriormente en la facultad de ciencias de la ESPOCH,
mediante la implementacion de este POE se puede garantizar la reproductibilidad de la formula
magistral para el tratamiento de escabiosis. Las cuatro cremas se formularon con diferentes
concentraciones de principios activos Permetrina al 5% en cantidades de 0,59 29, 59, 59
respectivamente y conjuntamente con Hidrocortisona al 1%, Gentamicina al 0,1%, Alantoina y
Vitamina E se analizé si la concentracion de principios activos y sus excipientes influian en la
estabilidad de la formulacion a corto plazo. Al final se realiz6 el analisis microbioldgico asi como
también los ensayos fisicos quimicos tales como extensibilidad, viscosidad, pH, signo de la
emulsion, y propiedades organolépticas como color, olor, aspecto. Para concluir se realizd un
analisis de estabilidad preliminar a las formulaciones por 30 dias expuso a condiciones extremas
de temperatura 25, 5, -10 grados centigrados respectivamente se estudid sus propiedades
organolépticas fisicas y microbioldgicas, Obteniendo como resultado una crema semisolida de
facil aplicacion, que cumple con las normas de calidad e inocuidad y puede ser distribuido por el
departamento de farmacia, es importante que a futuro se realicen estudios de estabilidad a largo

plazo de la formulacion para mejores resultados.

Palabras clave: < FORMULA MAGISTRAL >, < CREMA PARA ESCABIOSIS >, <
SARCOPTES SCABIEI >, < EMULSIONES >, < CONTROL DE CALIDAD >, < PURITO
NOCTURNO >.

16-02-2023

0366-DBRA-UPT-2023
XVi



ABSTRACT

The aim of this study was the elaboration and quality control of the magistral formulation, this is
a cream for the treatment of scabies, to this purpose a Standard Operating Procedure (SOP) was
first implemented and then the cream was elaborated. Four formulations were established and
then the most appropriate formula was selected based on quality and safety criteria. In order to
elaborate the standardized operating procedure, SOPs previously carried out in the Sciences
College of the ESPOCH were taken as a reference, by implementing this SOP, the reproducibility
of the magistral formulation for the treatment of scabies can be guaranteed. The four creams were
formulated with different concentrations of active ingredients: Permethrin 5% in amounts of 0.5¢g
29, 59, 59 respectively and together with Hydrocortisone 1%, Gentamicin 0.1%, Allantoin and
Vitamin E, it was analyzed whether the concentration of active ingredients and their excipients
influenced the stability of the formulation in the short term. At the end, microbiological analysis
was carried out, as well as physical-chemical tests such as extensibility, viscosity, pH, emulsion
sign, and organoleptic properties such as color, odor, appearance. To conclude, a preliminary
stability analysis was performed to the formulations for 30 days, the formulations were exposed
to extreme conditions of temperature 25, 5, -10 degrees Celsius respectively; then, its
organoleptic, physical and microbiological properties were studied, obtaining as a result a
semisolid cream of easy application, which complies with the quality and safety standards and
can be distributed by the pharmacy department, it is important that in the future long-term stability

studies of the formulation are performed for better results.
Keywords: < MAGISTRAL FORMULATION >, < CREAMS TO TREAT SCABIES >, <

SARCOPTES SCABIEI >, < EMULSIONS >, < QUALITY CONTROL >, < NOCTURNAL
PRURITUS >.

I

M.Sc. Edison Hernan Salazar Calderén
060318469-8
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INTRODUCCION

La escabiosis es un problema de salud pablica, su forma de contagio es de persona a persona,
siendo una patologia que puede infectar a todos los miembros de una familia, por lo que la
Organizacion Mundial de la Salud la considera una enfermedad parasitaria poco atendida,
relacionada con la poblacion méas vulnerable. La escabiosis es una dermatitis causada por un
ectoparésito de medidas microscépicas denominado Sarcoptes scabiei variedad hominis que

infecta la piel y causa una picazon intensa (Tincopa-Wong, 2017, p. 79).

El &caro Sarcoptes scabiei vive en la superficie de la piel humana en la cual escaba unos tineles
0 surcos donde la hembra deposita sus huevecillos entre 3 a 5 por dia, puede vivir hasta 2 meses,

el ciclo de infestacion del acaro dura 21 dias (Bouvresse & Chosidow, 2010, p. 4).

La escabiosis se da en lugares de hacinamiento, hospitales, centros de atencién para ancianos,
carceles, alojamientos y centros educativos. Segun la edad, ciertos padecimientos que disminuyen
la respuesta de nuestro sistema inmunoldgico, las condiciones ambientales y de salubridad donde

habita el paciente, puede interferir con el contagio, el diagndstico, y acceso a terapia (Bouvresse
& Chosidow, 2010, pp. 4-5).

La ivermectina por via oral ha sido el tratamiento de eleccion por mucho tiempo, pero al reportarse
una resistencia por parte del microrganismo a las terapias se han buscado alternativas a su
tratamiento especialmente enfocado en adultos mayores, nifios y neonatos que son muchos mas

vulnerables y necesitan medicamentos efectivos y mas seguros (Bouvresse & Chosidow, 2010, pp. 4-5).

Se reportan 200 millones de contagios de escabiosis anuales alrededor del mundo y es mas
frecuente en adultos, segun diversos autores, existié un aumento significativo de la prevalencia
de la sarna durante el confinamiento vivido en la época actual de pandemia por COVID-19 (Casals,
2021, p. 281).

Laceraciones en la piel provocadas por el parasito aparecen principalmente en manos, mufiecas,
axilas, nalgas, genitales, en los senos, también puede aparecer en el cuero cabelludo, su principal
manifestacion clinica es la picazon intensa que aumenta por la noche, esto debido a que al
descansar aumenta la temperatura del cuerpo y se incrementa la picazén por causa del acaro, se

observa casos severos conocida como sarna costrosa en personas inmunodeprimidas (Bouvresse &
Chosidow, 2010, pp. 4-5).

La identificacion del parasito de la sarna se basa en la sintomatologia asi y en la observacion del

parasito microscopicamente, las heces (escibalos), huevos (Morgado et al., 2020, p. 3).
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Las enfermedades de la piel pueden causar mayores complicaciones en recién nacidos y nifios que
incluso pueden llevarlos a la muerte, otorga una mala calidad de vida a los que la padecen llegando
a ser causa de inconformidad que afecta el desempefio diario a nivel fisico, emocional, de un

nifio como también lo puede ser en un adulto (Tincopa-Wong, 2017, pp. 90-94).

Es importante brindar a la poblacion una formulacion que este a su alcance para tratar un
enfermedad tan comun y que ha recibido muy poca atencion por el sistema de salud nacional,
en ese enfoque es un aporte a un proyecto de vinculacién de la carrera de Bioguimica y Farmacia
denominado “Generacion del servicio de elaboracion y dispensacidn de preparados oficinales y
formulas magistrales con base en las necesidades de las Unidades de Salud de la provincia de

Chimborazo”

Los preparados oficinales de uso mas frecuente lo podemos encontrar descritos en el FN y hacer
uso de manera general en la elaboracién, lo cual permite cubrir la necesidad que presenta la
poblacion. El estudio fue desarrollado como parte del proyecto de vinculacion y también cont6
con la disponibilidad de los laboratorios de la Facultad de Ciencias de la ESPOCH vy el apoyo

cientifico, técnico de docentes de la carrera de Bioquimica y Farmacia.



CAPITULO |

1. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La escabiosis 0 sarna es un tipo de parasitosis de la piel producida por un éacaro de la
clase Sarcoptes scabiei variedad hominis, actualmente se le considera un problema de salud
publica, la escabiosis no hace diferencia entre clases sociales y puede aparecer en cualquier zona
geogréfica debido a los problemas caracteristicos en paises en subdesarrollo su incidencia es
mayor siendo asi la infestacion en Sudamérica y América Central hasta del 100%. Una de las
enfermedades de la piel persistentes en infantes, neonatos, a nivel mundial se conoce més de 300
millones de casos, a nivel del Ecuador su mayor incidencia es la zona andina, es en la poblacion
indigena. La enfermedad suele ser poco atendida por el médico, dermat6logo, enfermera y poco
conocida por el paciente llegando a confundirle con alergias a la piel, que desencadenan en
tratamientos erréneos para esta enfermedad enmascarando la misma. Por lo que la Organizacion
Mundial de la Salud la considera una enfermedad parasitaria poco atendida, relacionada con la

poblacién mas vulnerable.

1.2. Justificacion

La implementacién de un POE para la elaboracion de una crema para tratar la escabiosis
garantiza la reproductibilidad e inocuidad de la formulacién, que esta sujeto a cambios en un
futuro que mejoren sus propiedades, ademas se realizaron varias formulaciones tipo crema
corporal y se determind la que mas se ajusta a términos de calidad, efectividad e inocuidad,
para ayudar a nifios y adultos, con prioridad en personas que tienen su sistema inmunolégico
comprometido, se procedié con la implementacién de Buenas Practicas de Manufactura y
posterior a eso se realizaron los ensayos fisicoquimicos y microbiol6gicos, lo que contribuye a
que la poblacion tenga a su alcance una formulacion que les permita hacer frente a esta patologia,

esto ayuda a ir erradicando esta enfermedad.



1.3. Objetivos

1.3.1. Obijetivo general

o Elaborar una crema para el tratamiento de escabiosis, que cumpla con normas de calidad y

seguridad.

1.3.2. Obijetivos especificos

e Establecer un procedimiento operativo estandarizado para la elaboracion una crema de uso
topico para tratar la escabiosis.

e Formular una crema para el tratamiento contra la escabiosis para uso en personas que
presentan esta afeccion, bajo criterios de calidad y seguridad.

o Realizar el andlisis fisico-quimico y microbioldgico de la crema contra la escabiosis para

garantizar su utilidad clinica.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1. Escabiosis

Un padecimiento de hace muchos afios, enfermedad que se conoce desde épocas muy antiguas,
tanto como los seres humanos mismo, sigue impresionando en estos dias por prevalencia en la
sociedad y su alto contagio, cuyo diagndéstico es dificil y poco conocido para el especialista o el
dermatologo. La sarna infecta a cualquier individuo, sin distincion de raza, género o posicién
social e, independiente de sus habitos de aseo personal. Siendo una enfermedad de la piel muy
contagiosa (Santamaria, 2017, p. 2).

La sarna es producida por un acaro denominado Sarcoptes scabiei variedad Hominis, llegando a
ser el tipo sarna costrosa la mas perjudicial y contagiosa las personas con esta variante puede tener
hasta un millén de ectoparésitos en la piel infectada (Hernéndez et al., 2016, p. 1).

lustracion 1-2: Lesiones en la piel por escabiosis

en un menor

Fuente: (Tincopa, 2017)

2.2. Resefia Historica

Este padecimiento fue detallado por primera vez por Boeck y Danielsenn en Noruega en 1848.
Para el afio 1980 ya alcanzaba niveles de epidemiay se podria creer que también de una pandemia.
La prevalencia de sarna costrosa se observa en pacientes ancianos y en personas conel sistema
inmunolégico comprometido. De acuerdo a esto se puede afirmar que la escabiosis puede ser

generalmente contagiosa y propiciar una pandemia si no se controla debidamente (Hernandez et
al., 2016, p. 1).



La escabiosis ya se identificaba su padecimiento desde tiempos inmemoriales, Aristoteles ya
conocia sobre la presencia de paréasitos en la piel fue el primero en denominarlos como Akari. El
tratamiento conocido desde la antigliedad para tratarla fue el azufre en Asiria desde los afios (668a
626 AC), se documenta haber encontrado en escritos antiguos de China, Oriente Medio e indiael
padecimiento de sarna o escabiosis. Los romanos la identificaron como padecimiento exudativo de

la piel (vazquez et al., 2006, p. 1).

En América Latina los primeros casos se evidenciaron tiempo después del descubrimiento por
Cristobal Coldn. En el siglo XX existié un mayor contagio hasta maximizarse durante la primera
y segunda guerra mundial, En Cuba también se notificé su aparicién durante las guerras de 1968
y 1965, y permanece hasta nuestros dias sin que haya sido posible erradicar esta enfermedad. El
parésito fue identificado como Acarus humanus subcutanus por Linneo y en 1834 Renucci

observo por primera vez en sus tuneles bajo la piel (Vazquez et al., 2006, p. 1).

En los paises del primer mundo como Estados Unidos y en Europa, la escabiosis tiende a
incrementar, observandose algunas epidemias en escuelas, hogares de ancianos, jardines de nifios,
campamentos, cuarteles, gimnasios. La Ultima epidemia se dio en los afios sesenta y continlia

hasta la actualidad. La infestacién en estos lugares es del 0% al 6% (Santamaria, 2017, p. 3).

Alrededor de los afios 1.968 — 1.973 en Ecuador, sucedié una epidemia muy agresiva de escabiosis
humana, la escabiosis fue la enfermedad de la piel mas conocida entre los nifios que acudian a
los centros de salud y a la consulta en los hospitales. El diagndstico fue siempre con la
identificacion del acaro y sus huevecillos, Afectd desde las personas pobres hasta los grupos de
alto estrato social, sin hacer distincion entre edad ni raza o sexo. La prevalencia es mayor en las
zonas rurales e incluso el contagio es intenso en grupos étnicos que viven asilados fuera de la

sociedad (Carvajal et al., 1977, pp. 277-283).

En Espafia se desconoce la actual prevalencia de escabiosis, muchos casos son confundidos con
otras patologias 0 no son identificados como padecimiento de la poblacion. Es una enfermedad
gue no hace caso de una delimitacion territorial, si no que puede estar en cualquier regiony su alta
incidencias en zonas marginadas .En Europa, se determind que alrededor del 1% al 5% de las

personas puede llegar a contraer escabiosis alguna vez durante su vida (Santamaria, 2017, p. 3).

En América Latina la escabiosis se presenta entre el 1% y 8% de contagios y se siguen dando

epidemias en la actualidad (Santamaria, 2017, p. 3).

En Chile y Argentina. Se observa una mayor infestacion en personas mayores, describiendo hasta
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un 15% en algunas zonas, sobre todo si sufren otras enfermedades adicionales conjuntamente
(Santamaria, 2017, p. 3).

En México, se observa un descendimiento de la cantidad de casos registrados, segun comunicados
de la division de epidemiologia de la Secretaria de Salud. En el 2000 se registraron 87,155
personas infectadas y para el afio 2009 se observd sélo 59,542 infestaciones, alrededor de 55
personas infectadas por cada 100,000 habitantes (Santamaria, 2017, p. 3).

2.3. Escabiosis en nuestros dias

En la actualidad en nuestro pais Ecuador se observa que los casos se dan més en la zona Andina,
principalmente en la poblacidon indigena, en donde el padecimiento es persistente dandose un 50%
de los casos en nifios y un 25% en personas mayores, a pesar de ello se cree que estos datos no
son precisos ya que se desconoce muchos casos ya sea porgue las personas que lo padecen no se

acercan a pedir ayuda o también por falta de investigacion de casos por la agencia sanitaria (Gaibor,
2016, p. 3).

En las regiones de escasos recursos, el impétigo relacionado con la sarna es la principal causa de
glomerulonefritis pos estreptocdcica, de la cual hay casi medio millén de casos nuevos por afio,
asi como la fiebre reumaética y la cardiopatia reumatica, que representan al menos al menos
300.000 muertes en todo el mundo cada afio. La mortalidad indirectamente atribuible a la sarna

aln no se ha calculado (Chandler & Fuller, 2018, p. 82).

Con relacion a los afios anteriores al COVID-19. En ltalia se documentd un 12,1% de casos
durante los meses de marzo, abril y mayo del afio 2020, frente a un 3% que se reportd en el mismo
periodo en el afio 2019. En Espafia se informaron 64 casos de escabiosis durante los mismos meses
de marzo, abril y mayo de 2020, frente a 18,6 en porcentaje, durante los mismos meses, enlos 5

afios anteriores al COVID-19 (Casals, 2021, p. 281).

2.4, Factores relacionados con la proliferacion de escabiosis

La causas que intervienen en los masivos contagios son las condiciones socio sanitarias
deplorables, la marginalidad social, todo esto sumado a un nivel educativo bajo de las personas
que atienden estos casos que en muchas ocasiones tienden a minimizar la enfermedad,

provocando descuido en el tratamiento y la reinfeccidn de quienes tienen esta enfermedad (Gaibor,
2016, pp. 3-4).

Su contagio es por contacto piel con piel o con vestimenta contaminada o prendas contaminadas
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como toallas, sabanas etc. Sarcoptes viene del griego (sarx, carne; copto, cortar) y escabiosis se
origina en el latin scabere, que se traduce como rascar. A lo largo de los afios ha recibido varios
nombres como: ardor de campo, picazén de Michigan, picor de la armada, ardor de la tienda de

campafa, arador de la sarna etc. (Santamaria, 2017, p. 2).

El agente causante es un ectoparasito, acaro que mide milimetros y habita en la dermis, y causa
la infestacion cutanea muy purulenta. En el mundo, se conoce méas de 300 millones de contagiados

aunque la incidencia real se desconoce, pero si se sabe que ha ido incrementando desde 1977
(Gaibor, 20186, p. 1).

2.5. La escabiosis y sus principales causas:

e Las condiciones socioeconémicas de la poblacion.

e El habitat que favorezca la proliferacion del parasito como las zonas tropicales.

e Las condiciones de insalubridad en que viven ciertas poblaciones.

e El bajo nivel de estudio de las personas expuestas a este ectoparasito.

e Poco conocimiento sobre esta enfermedad por parte de personal que labora en guarderias,
escuelas, carceles y hogar de ancianos, entre otros.

e El desconocimiento sobre el tratamiento de esta enfermedad y su respectivo cuidado para no

contagiarse del parasito (Gaibor, 2016, pp. 14-15).

2.6. Morfologia

ACARO DE LA SARNA
Sarcoptes scablet
hominis

Es un pardsito
de mamiferos

y fuera de su
huésped no vive

més de 2 a 4 dias Cuerpo e

forma ovoide y
no segmentado

~ Parte del cuerpo
esta cubierta
de espinas

Cerdas largas

El pardsito se introduce en la piel para desovar
La sarna es |2 enfermedad de |a piel causada por 1a reacdén alérgica del cuerpo al pardsito

llustracion 2-2: Morfologia del acaro Sarcoptes
Fuente: (La Vanguardia, 2018)



El &caro tiene medidas aproximadas de 0,4mm de largo , posee 8 patas su cuerpo es ovalado su
ciclo de vida tiene varias secuencias primero la hembra del acaro ya fecundada cava unos tineles
en la piel del hospedero donde coloca sus huevecillos 5 por dia , en los dias posteriores alrededor
del tercer dia las larvas eclosionan y salen a la superficie de la piel donde crecen y luego crean
nuevos surcos acarinos, luego se juntan y las hembras vuelven a repetir el ciclo y éste dura
alrededor de 10 a 17 dias (Gaibor, 2016, p. 6).

El acaro, Sarcoptes scabiei hominis, pertenece a la clase aracnida es un parasito externo de la piel,
posee 8 patas “perteneciente a Phyllum Arthropoda, clase Arachnida, subclase Acarina, orden
Astigmata, Familia Sarcoptidae” tiene forma ovalada ,no posee ojos, su estructura es blanda y
delgada , posee una boca con queliceros que utiliza para alimentarse de la piel ,tiene una falsa
cabeza, en su parte dorsal posee espinas y vellosidades , la parte ventral posee 8 patas, la hembra

alcanza un tamafio de 450 micrones y el macho alcanza 240 micrones (Santamaria, 2017, p. 7).

El tiempo que tarda el acaro en elaborar los sucos en la piel es de 2 a 20 minutos., y estos miden
a veces milimetros e incluso llegan a centimetros (Gaibor, 2016, p. 6).

Es un parasito aerobio, el 4caro no sobrevive en el medio ambiente fuera de la piel humana mas
de 36 horas. El &caro Sarcoptes scabiei puede parasitar otras especies aparte del ser humano, el
parasito solo puede moverse hacia adelante, el macho después de aparearse fallece y es la hembra

la que infecta al hombre (Santamaria, 2017, p. 7).

2.7. Ciclo bioldgico

Acaro arador desplumante, (Cnemidocoptes gallinae), ciclo de vida

Huevos Huevos
0.10 - 0.15 mm de longitud

(i

A Hembra adulta
Estrato cérneo

Hembra adulta
0.30 - 0.45 mm de longitud

Etapa de ninfa

lustracion 3-2: Ciclo Biol6gico Sarcoptes scabiei
Fuente: (Boujelbane, 2019)



El ciclo bioldgico del ectoparasito de escabiosis, empieza cuando la hembra excava en la piel
humana y pone de 2 a 3 huevos al dia. Las larvas eclosionan después de 48 a 72 h y elaboran
nuevos surcos donde volveran a reproducirse. El estado adulto de las larvas se da a los 10 a 14
dias, se emparejan y vuelven a reproducirse. El contagio se produce basicamente por transmision
directa de piel a piel. Los acaros de la escabiosis sobreviven en el medio, fuera del organismo

humano, durante 24-36 h en el medio ambiente (21 ° C y 40-80% de humedad relativa) (Chandler
& Fuller, 2018, pp. 79-80).

Se conoce que también se da el contagio indirecto (a través de la vestimenta, las sabanas y diversas
prendas usadas por el infectado); sin embargo, es poco probable corroborar esto debido aque el
parésito es microscépico. El contagio con el &caro de la escabiosis produce una irritacion cutanea
con ardor exhaustivo que consta de fornculos, bultos, quistes y ampollas. Esto se da por de la

hipersensibilidad de paciente, aunque también depende de la infestacion directa de los &caros
(Chandler & Fuller, 2018, p. 80).

2.8. Forma de Trasmisién

La transmision de esta patologia se da por contacto piel con piel con una persona que presente la
enfermedad existen diferentes variedades de acaros que producen la sarna pero es poco probable
su transmision con la piel humana a excepcion de la variedad hominis , también puede haber
contagio entre las personas por compartir sus vestiduras, sabanas, toallas, el mayor contagio se da
en lugares de hacinamiento, su contagio también puede darse por contacto sexual por ende es

necesario tratar a todas las personas que conviven con el paciente e primordialmente a su pareja
(Osasun, 2019, p. 2).

2.9. Signos y sintomas

Heridas producidas en la piel por el acaro son el surco y las ampollas, el surco es una perforacién
en la dermis de pocos milimetros que es excavado por la hembra del paréasito y ademas se aloja aqui
y pone sus huevecillos en el tlnel, en personas mas susceptibles se puede observar vesiculas o

ampollas altamente contagiosas (Garcia & Briones, 2006, pp. 159-160).

El periodo de gestar es de 3 a 6 semanas en los casos de infestacion primaria, y de 1 a 2 dias en
los casos de reinfeccion. La identificacion del parasito es dificil por la razén de existir arafiazos,
heridas provocadas por rascarse, pastulas o infecciones oportunistas en algunos casos. Se puede
adquirir por contacto con animales infestados, sobre todo perros (S. scabiei var. cafis). Las

hembras del parasito son capaces de poner entre 10 y 40 huevos que maduran en 1 semana. Los
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acaros alcanzan el estadio adulto en 3 semanas y son capaces de reiniciar el ciclo (Chandler & Fuller,
2018, p. 80).

Las lesiones aparecen en las manos entre los dedos, los glateos, en los genitales, los senos, en los
infantes las lesiones también se observan en el cuero cabelludo, en la cara, en los pies y manos,
se puede observar lesiones purulentas esto se da porque la lesion acaricida estad contaminada con
bacterias que producen una infeccion local, estas bacterias son el Staphylococcus aureus y
Streptococcus pyogenes. Esto sucede con maés frecuencia en personas con el sistema

inmunoldgico débil como las personas con VIH- sida, personas mayores o nifios muy pequefios
(Garcia & Briones, 2006, pp. 159-160).

llustracién 4-2: Lesiones de la sarna con infeccién

bacteriana secundaria
Fuente: (Gaibor, 2016)

En algunos casos, puede darse una hiperinvasion que dé lugar a escabiosis con pustulas, donde
el huésped estd contagiado con millones de parasitos. La escabiosis costrosa puede ocurrir el
algunas ocasiones aunque no prioritariamente, en el caso de disminucion o anulacion de la
respuesta inmunoldgica, como en el caso de, pacientes con VIH o SIDA, y en adultos mayores.
Se cree que la gravedad del padecimiento no se debe al acaro sino mas bien a las defensas bajas
del huésped (Chandler & Fuller, 2018, p. 80).

La escabiosis es catalogada como un problema de salud que necesita solucion pero por su baja
mortalidad se ha desatendido, también hay que tomar en cuenta que las personas que lo padecen
en muchos casos son personas pobres, la idiosincrasia de las mismas que minimizan la
enfermedad creyendo que es una simple alergia, y no buscan el diagnéstico médico hace que esta
enfermedad se vuelva muy contagiosa y transmisible principalmente a los seres con los que

convive (Gaibor, 2016, p. 7).
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La escabiosis costrosa se visualiza como una enfermedad de la piel hiper queratésica, que
principalmente infecta las manos y los pies, provocando grietas en la dermis de caracter
penetrante. También puede darse linfadenopatia en todo el cuerpo, eosinofilia en la circulacién
sanguinea periférica y niveles altos de IgE en plasma, y la infeccion bacteriana sobreafiadida es

frecuente vy se considera como causa significativa de muerte (Chandler & Fuller, 2018, p. 80).

El principal sintoma que caracterizan a la enfermedad de escabiosis es la picazon esta se
incrementa cuando aumenta la temperatura del cuerpo es entendible porque en la noche es mas
persistente esta picazon que lleva en muchas ocasiones a interrumpir el suefio, por lo que el
desenvolvimiento del huésped es baja durante el dia. Cuando una persona padece de escabiosis
esta trasmite a los demas miembros de su familia, cuando la infestacion se da en nifios aqui mas

que el purito se evidencia los tineles acarinos y las pastulas purulentas, vesiculas acarinas (Gaibor,
2016, pp. 9-10).

Se observa la infestacion alrededor de los genitales, también se infecta en los espacios de los
dedos de pies, manos y también a lo largo de las extremidades, para lograr un buen tratamiento
de este padecimiento se debe se debe indagar si también otros miembros de la familia estan
infectados y analizar alguna patologia que debilite su sistema inmunoldgico, si se presentan

laceraciones supurativas debe también recomendar tratamientos con antibidticos adicionales
(Gaibor, 2016, pp. 9-10).

2.10. Tipo de lesiones por escabiosis

llustracion 5-2: Lesiones costrosas en la piel por escabiosis.
Fuente: (Tirado et al., 2016)
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Existen 3 tipos de escabiosis: la clasica, la costrosa y la nodular:

2.10.1. La sarna clasica

Es la que més se ha observado y en ésta el nimero de acaros es poco en comparacion con las
demas variantes, las partes del cuerpo que mas cominmente afectadas son las palmas de las

manos, las plantas de los pies, cuero cabelludo, extremidades superiores e inferiores, genitales
(Santamaria, 2017, pp. 9-10).

2.10.2. La sarna costrosa

Suele presentarse en personas con el sistema inmunoldgico débil, diabéticos, personas afectadas
mentalmente, discapacitados, en esta variante de escabiosis se han encontrado miles e incluso
millones de acaros que infectan la piel del huésped y es mucho mas transmisible, se observa la

piel infectada mas gruesa y queratdsica (Santamaria, 2017, pp. 9-10).

2.10.3. La variante nodular

Es poco comun aqui se presenta unos eritemas nudosos, enrojecimiento y dolor, también aparecen
en la zona genital, gliteos entre otros, se considera que esta reaccion del cuerpo humano se debe
al contacto de la piel con las secreciones del parasito. También se ha documentado una cuarta
variante denominada escabiosis incognita cuando hay un uso indebido de esteroides que
enmascara la enfermedad y es dificil de diagnosticar ya que lo Gnico que lo que se detecta es la

picazén (Santamaria, 2017, pp. 9-10).

2.11. Diagnostico de escabiosis

El diagnostico de "sarna confirmada" requiere la observacion microscopica directa de los acaros
o productos de los acaros (huevos, heces, secreciones). El diagndstico de “sarna clinica” y “sarna
sospechada” se basa en la deteccidn de lesiones en la piel caracteristicas. Esto es clave para que
los médicos y enfermeras puedan identificar la enfermedad, también es importante para
desarrollar tratamientos estandarizados. La identificacion del ectoparasito Sarcoptes scabiei
causante de la sarna se da por la visualizacion directa las muestras tomadas de la superficie de

la piel (Chandler & Fuller, 2018, p. 81).
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lustracién 6-2: Visualizacién microscopica del

Acaro Sarcoptes scabiei
Fuente: (Tincopa, 2017)

2.11.1. Técnicas directas

e Se realiza un raspado en la dermis con una gota de aceite o prueba de Miller con un bisturi
estéril, procurando llegar a la piel en donde se encuentra el parasito y sus huevecillos.

e Estamuestra se recoge en glicerina, aceite mineral o KOH, y luego colocar en un porta objetos
y observar el parasito microscépicamente.

e Laotratécnica es mediante el uso de cinta adhesiva conocida como acaro — test.

e Prueba de surco: esta técnica consiste en pasar una tinta o lapiz colorido por la lesion y luego
se limpia con un algodén con alcohol para retirar la tinta. Si la tinta se queda solo en el tunel;

decimos que la prueba es positiva (Garcia & Briones, 2006, p. 161).
2.11.2. Técnicas indirectas

« Imagen dermatoldgica: esta técnica no invasiva es muy eficaz para la identificacion del acaro
y el diagnéstico de la enfermedad se utiliza equipos como dermoscopio las pruebas lo realizan
los expertos. La sarna noruega se puede confundir con un padecimiento autoinmune la

psoriasis (Garcia & Briones, 2006, p. 161).

« EIl diagnostico histolégico es tomar una muestra de piel para andlisis, segun analisis
histoldgico se podra observar el &caro y la infestacion que produce, este examen se lo utiliza

mas frecuentemente cuando se tiene duda acerca del padecimiento (Gaibor, 2016, p. 11).

o Existe test de laboratorio estandarizadas actualmente disponibles para detectar la sarna. Se

han estudiado varios inmunoensayos de antigenos y anticuerpos, pero no se ha logradodar con
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2.12.

un método eficiente (Chandler & Fuller, 2018, p. 81).

Un test para diagnosticar la escabiosis eficazmente, especificamente para la escabiosis seria
muy necesario, las técnicas actuales pueden ofrecer grandes avances La PCR actuales de

mucha ayuda para diagnosticar el padecimiento causado por el ectoparasito; sin embargo,

hubo falsos negativos (Chandler & Fuller, 2018, p. 81).

En un estudio actual la implementacion de un ensayo de PCR anidado basado en el gen cox1
brindé una sensibilidad mayor para diagnosticar la parasitosis por Sarcoptes scabiei. La
mayoria de casos fueron veridicos y no hubo falsos negativos, la utilizacion estas nuevas

tecnologias va ayudar en un futuro a identificar el padecimiento y permite actuar mas rapido

ante el problema (Chandler & Fuller, 2018, p. 81).

smartphone o tablet
Magnificacién de hasta
1000x*

Muy rdpida (5-10°)

Alta sensibilidad y
especificidad

Util para el seguimiento

Prueba Caracteristicas Estructuras detectadas Ventajas Desventajas

complementaria

Videomicroscopia Equipos de uso no médico Surcos acarines, cuerpo No invasiva Baja resolucion (variable
conectados a un ordenador, | del acaro y huevos Bajo coste segun el tipo de dispositivo)

No homologada

Videodermatoscopia

Magnificacion de hasta 100 -
150x
Luz polarizada

Surcos acarinos, cuerpo y
patas del acaro, huevos y
heces

No invasiva

Muy rdpida (5-10)

Alta sensibilidad y
especificidad

Util para el seguimiento

Alto coste
Escasa disponibilidad

Tomografia de
coherencia optica

Interferometro que permite
observar cortes verticales y
superficiales de la piel
Penetracion de ~ 1 mm
Magnificacion de ~ 200x

Surcos acarinos, cuerpo
del acaro, huevos y heces

No invasiva

Rapida (10-15)

Alta especificidad

Util para el seguimiento

Alta resolucion (resolucion
lateral de 3-8 um y axial de 3-
5um)

Muy alto coste
Escasa disponibilidad

Microscopia confocal
de reflectancia

Permite observar
horizontalmente las capas de
la piel

Penetracion de ~ 200 ym
Magnificacién de 200-300x

Surcos acarinos, cuerpo y
patas del dcaro, huevos y
heces

Peristaltismo del tubo
digestivo del dcaro (video)

No invasiva

Répida (10-15")

Alta especificidad

Util para el seguimiento

Alta resolucién (resolucién
lateral de 0.5- 1 pm y axial de
3-5 um)

Muy alto coste
Escasa disponibilidad

llustracion 7-2: Nuevas técnicas para el diagnéstico de la sarna

Fuente: (Morgado, 2020)

Complicaciones de la sarna
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grupo A, GAS) y Staphylococcus aureus (Chandler & Fuller, 2018, pp. 80-81).

La sarna o escabiosis tiene varias consecuencias importantes a tener en cuenta. El rascado de la
piel es una causa importante de impétigo (infeccion contagiosa de la piel). La alteracién de la
barrera natural de la piel causa predisposicion a una infeccion por bacterias secundaria a la

enfermedad principal, la mayoria de las veces debida a Streptococcus pyogenes (estreptococo del

Estas bacterias se han obtenido de los surcos acarinos en la dermis y de sus heces, lo que se cree




es que los acaros son los que provocan la infeccion bacteriana en la piel de forma directa. La
existencia de la escabiosis estd relacionada con la aparicion de impétigo que actla como
predecesor de un conjunto de alteraciones clinicas como son: Infecciones invasivas por GAS,
enfermedades provocadas por toxinas, incluida la escarlatina y el sindrome de choque téxico

estreptococico, y las complicaciones autoinmunes de la fiebre reumatica y la glomerulonefritis
(Chandler & Fuller, 2018, pp. 80-81).

La infestacion producida por el &caro, tiene que ver mucho con el lugar donde vive el paciente, la
poca higiene personal y ambiental, el poco o nulo conocimiento de un buen tratamiento y medidas
de proteccién. Como consecuencia se da una proliferacion de la escabiosis, provocando dafios en
la dermis, asi como una baja autoestima de la persona que lo padece (Gaibor, 2016, pp. 3-4).

Las infecciones provocadas por GAS son perjudiciales y potencialmente mortales e incluyen
infecciones de la piel, tejidos blandos la fascitis, articulaciones y vias respiratorias inferiores,
ademas de bacteriemia sin un foco de infeccién evidente. La carga de enfermedades invasivas por
EGA en el mundo es alta, con mas de 663.000 nuevos casos y 163.000 muertes cada afio, ademas
de méas de 111 millones de casos prevalentes de piodermia por EGA También es probable que

exista una morbilidad y mortalidad significativas asociadas con la infeccion estafilocécica
(Chandler & Fuller, 2018, pp. 80-81).

El acaro Sarcoptes scabiei puede vivir en la superficie de la piel hasta por 2 meses y constante
mente esta re infectando al huésped principalmente el ser humano y su contagio es de persona a

persona a través de contacto con la piel o vestimentas contaminadas (Gaibor, 2016, p. 7).

La glomerulonefritis aguda pos estreptoccica puede ocurrir después de una infeccion de garganta
o piel. En las regiones tropicales y subtropicales, la infeccion de la piel representa al menos el
50% de la glomerulonefritis aguda pos estreptocécico, que actia como un factor de riesgo
importante para desarrollar enfermedad renal crénica en la vejez. La mayor incidencia de
cardiopatia reumatica se encuentra entre las poblaciones indigenas de Australia y las naciones

insulares del Pacifico, donde existe una alta carga de impétigo por EGA (Chandler & Fuller, 2018, pp.
80-81).

2.13. Tratamiento

El tratamiento de la escabiosis debe darse una vez que haya sido diagnosticado la enfermedad de

escabiosis 0 en su defecto la identificacion del parasito en la piel infectada, el tratamiento a elegirse

puede ser tdpico, sistémico o combinado, es importante que el tratamiento se dé no solo al enfermo

sino también a las personas que conviven con él, la pareja sentimental y familiares. Para evitar que se

de epidemias en casas de salud no se debe ingresar al enfermo, para aliviar la picazon intensa sera
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prudente aplicar antihistaminicos también adicional al tratamiento (Santamaria, 2017, pp. 11-12).

Es importante tener en cuenta que los ectoparasitos estén expuestos al medicamento, se debe
capacitar a los cuidadores o personal de salud que estén en contacto con estos pacientes sobre
como realizar el tratamiento, para lo cual se recomienda aplicar la crema con el principio activo
sobre la piel los pocos dias, se debe tener en cuenta que hay que desinfectar el ambiente donde
vive el paciente infectada dejarla toda la noche y retirarla por la mafiana y en caso de ser necesario
repetir el tratamiento a asi como extender el tratamiento también a familiares, o personas con las

que Vvive (Gaibor, 2016, p. 28).

El fracaso del tratamiento no debe considerarse hasta al menos 6 semanas después de terminado
el tratamiento. Es mas comun que los casos de fracaso del tratamiento sean consecuencia de un
tratamiento inapropiado o incompleto del tratamiento; sin embargo, se debe optar por tener mas
de un diagndstico de la enfermedad y su erradicacion. En los paises desarrollados (Chandler & Fuller,

2018, p. 84).

Farmaco

Pauta

Comentario

Permetrina crema al 5%

Lindano locién o crema al 1%

Crotamiton crema al 10%

Azufre precipitado al 5-10%

Benzoato de bencilo en locién
al 10-25%
Ivermectina a 200 pg/kg

Aplicarla un minimo de 8 h.
Repetir segunda aplicacién con un intervalo de
7-10 dias

Aplicarla un minimo de 8 h.
Repetir segunda aplicacién con un intervalo de
7-10 dias

Aplicar 2 dias consecutivos (segunda
aplicacion a las 24 h sin aclarado previo de la
primera).

Pueden ser necesarios 5 dias consecutivos.
Aclarar 48 h después de la ultima aplicacion
Aplicarlo durante 24 h 3 dias consecutivos.
Lavar entre aplicaciones

Aplicar durante 24 h y luego lavar
Dosis oral tinica, repetible a los 14 dias.

Multiples pautas de repeticion, desde 3 a 7
veces segin la gravedad™'***

Tratamiento topico de eleccion. El mas seguro,
minima absorcion.

Categoria B en embarazo.

Adecuado en nifos y lactantes.

Parece seguro en lactantes < 1 mes'”
Neurotoxicidad, convulsiones, anemia aplasica.
No en niflos < 2 aflos, embarazo o lactancia.
No en escabiosis costrosa.

Resistencias en aumento

Antiprurigino. Util en lesiones nodulares en
ninos.

Buena opcién < 2 meses”,

Menos efectivo.

Categoria C en embarazo

Seguro en nifos < 2 afos y embarazo.

Buena opcion < 2 meses”.

Menos efectivo.

Dificil aplicacién

Puede producir sensacién de ardor, escozor y
lesiones eczematosas postratamiento.

Muy efectivo.

Seguro, pero mejor evitar en nifios < 5 anos,
< 15 kg, embarazo y lactancia.

Se puede utilizar junto a tratamientos tépicos

llustracion 8-2: Alternativas para tratar la escabiosis

Fuente: (Hernandez, 2016)

2.13.1. Tratamiento topico

Se emplean sustancias como permetrina al 5% en crema o formula magistral ,locion de lindano al
1%, preparado de benzoato de bencilo al 25%, crotamitén en crema al 10%, preparado de
ivermectina 1% y crema de azufre precipitado en concentraciones de 5y 10%. Estas sustancias

actlian sobre el acaro de forma téxica (Santamarfa, 2017, pp. 13-15).

17



2.13.2. Tratamiento sistémico

Se emplea ivermectina en dosis de 200 pg/kg de peso, en dos dosis, es recomendable repetir el
tratamiento a los 10 o 15 dias. Después de cumplido un mes de finalizacion del tratamiento, el 98-
99% se observa la eliminacion del parasito y la desaparicion de la picazon, la Ivermectina es
recomendada en infantes desde los 2 afios de edad o que superen los 15 kg de peso. La ivermectina
oral es més utilizada en casos severos de la sarna 0 escabiosis costrosa, o para brotes que se dan

en hacinamiento como carceles y hospitales (Santamaria, 2017, pp. 13-15).

2.13.3. Tratamientos combinados

Es muy frecuente que el doctor decida prescribir tratamientos combinados para mejores resultados
por ejemplo se suele prescribir benzoato de bencilo, azufre y crotamitdn durante 3 noches seguidas
los dos primeros y el tercero durante las 3 noches siguientes , también se obtienen buenos
resultados empleando antihistaminicos para calmar la irritacion y la picazén, en personas mayores
se aplica 2 dosis de ivermectina y permetrina al 5% Yy antihistaminicos por 30 dias , en caso de
existir una sobre infestacion bacteriana en la piel infectada por acaros primero debe prescribirse

antibidticos y luego el medicamento para la escabiosis (Santamaria, 2017, pp. 13-15).

2.14. Formula magistral /preparado oficinal

2.14.1. Historia de la formulacion magistral

Desde la antigliedad el hombre tubo el impulso de curar sus dolencias para esto las personas
acudian al mas longevo de la familia quien poseia mayores conocimientos en la manera de tratar

o paliar las afecciones y aqui es importante sefialar el papel de la mujer en el cuidado de la familia
(Barrachina, 2019, p. 9).

A inicios del siglo pasado el 60 % de los medicamentos lo constituian las férmulas magistrales y
va transcurriendo el tiempo y la elaboracién y comercializacion de medicamentos industrializados

hace que la formulacion pase a segundo plano (Barrachina, 2019, p. 21).

En los afios 90 se da la primera crisis a nivel econémico para la industria farmacéutica se dejan
de fabricar medicamentos y se unen otros principios activos por considerarlos improductivos y no
representan ganancias econdémicas. Todo esto dejé un vacio en ciertos sectores de la poblacion

desatendidos como pacientes con enfermedades terminales, pacientes que presentan intolerancias
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entre otros, la necesidad de prescribir de forma individualizada una dosis producen un nuevo auge

en la elaboracion de las formulas magistrales (Barrachina, 2019, p. 24).

2.14.2. Formula magistral

Se conoce como férmula magistral a todo medicamento que va a ser utilizada por un paciente de
forma individual, elaborado por un quimico farmacéutico o bajo su supervision, para cumplir con
la prescripcion del médico, formulacion en la cual contiene los principios activos, elaborada

siguiendo las buenas practicas de manufactura y control de calidad, dispensada en la farmacia
(Ministerio de Sanidad, 2019, p. 2).

2.14.3. Formula oficinal

Es un preparado medicinal elaborado segun las normas de bioseguridad y calidad, supervisado
por un farmacéutico, dispensado en la farmacia, su procedimiento se halla detallado en la
Farmacopea, mas especificamente en el Formulario Nacional, el cual es preparado para ser

entregada a los pacientes que acuden a la farmacia (Ministerio de Sanidad, 2019, p. 2).

Con el avance en el campo de la medicina la férmula magistral cumple un rol muy importante
cuando de tratarse al paciente de forma individualizada se trata, ya que dicho paciente puede
requerir que la dosis de cierto medicamento sea ajustada como sucede en las unidades de
neonatologia, pediatria , dermatologia o en caso de que el medicamento ya no se encuentre 0 a
su vez ain no esté disponible en el mercado o la forma farmacéutica no sea la més idonea para el

paciente (Alvarez, 2002, pp. 1-2).

2.14.4, Formula magistral tipificada

Es la formula magistral que esta detallada en el Formulario Nacional, ya que es de uso habitual
(Tarno et al., 2009, p. 17).

2.15. Emulsiones

Es una mezcla de dos liquidos miscibles en donde un liquido contiene al otro liquido generalmente
se utilizan como liquidos aceite y agua en donde el agua es de caracter polar y el aceite es de
caracteristica apolar. Se conoce como emulsién aceite en agua (O/W) y emulsién agua en aceite

(W/O) para la estabilidad de la emulsion se aplica un emulgente que mantiene unidas las dos fases
(Tello, 2013, p. 28).
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2.15.1. Emulsion directa o/w (aceite en agua)

La emulsién O/W consta de una fase dispersa lipofilica (grasa) contenida en la fase dispersante
hidrofilica mayormente se utiliza el agua. Las emulsiones O/W son asimiladas por la piel y pronto
son absorbidas por ésta y no dejan rastros aceitosos, la piel se hidrata con estas emulsiones y son
facilmente lavables con agua, por lo que son muy utilizadas en cosmética para el cuidado de la
piel (Tello, 2013, p. 28).

2.15.2. Emulsién inversa w/o (agua en aceite)

En esta emulsion es al contrario donde la fase dispersa es el agua y la fase dispersante es una
grasa, es utilizada para hidratar la piel seca, estas emulsiones no se absorben facilmente por la
piel, son Utiles para administrar principios activos sobre la piel, esta emulsion no puede lavarse

solo con agua (Tello, 2013, pp. 28-29).

2.16. Crema

Mezcla semisélida para uso en la piel compuesta de fase hidrofila, fase lipdfila y un emulsionante.
Crema lipdfila o emulsion (W/O), Crema hidrofila o emulsion (O/W) (Tello, 2013, p. 29).

2.16.1. Propiedades de una crema cosmética

e Mantener el pH

e Conservar la integridad de la piel

e No producir ninguna irritacién en la piel

e Ser inocuas, haciendo referencia a que no debe presentar toxicidad ni contaminacion
microbioldgica.

e Poseer una textura adecuada y agradable

« Ser de aplicacion sencilla y facil (Cayambe, 2014, pp. 5-6).

2.16.2. La calidad de un medicamento

Para que un medicamento sea considerado de calidad debe cumplir con tres caracteristicas
principales: efectividad de los principios activos es decir que cumpla su actividad que la forma
farmacéutica sea la mas apropiada para el paciente, Que el medicamento sea seguro es decir su

dosis sea la correcta y que los efectos adversos sean menores, que el medicamento sea estable es
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decir cumpla con su vida Util (Daste, 2015, p. 16).

2.17. Ingredientes

2.17.1. Acido estearico

Iustracion 9-2: Acido esteérico
Fuente: (Tello, 2013)

El &cido estearico es una combinacién de acido palmitico, acido estearico, acido miristico, acido
oleico, esta mezcla no es soluble en agua, es soluble en alcohol, se emplea bastante en
cosmetologia. Es usado para elaborar cremas ya gque actlla como espesante ideal para preparar
emulsiones O/W se le considera un emoliente y se absorbe por la piel con facilidad (Tello, 2013, p.
38).

2.17.2. Vaselina

lustracién 10-2: Vaselina
Fuente: (Tello, 2013)

La vaselina es una combinacién de compuestos organicos que contienen hidrégeno y carbono, se
extraen a partir del refinado del petréleo, esta mezcla puede variar dependiendo del tipo de

refinado y la composicidn del petréleo del cual se obtiene. La vaselina hidrata la piel, es muy afin
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a la dermis, la lubrica, suaviza, combate la resequedad de la misma (Tello, 2013, p. 46).

2.17.3. Agua destilada

llustracion 11-2: Agua destilada

Fuente: (Tello, 2013)

Es un liquido transparente, no presenta olor ni sabor se conoce como agua destilada aquella que
ha sido liberada de sustancias disueltas en ella como iones calcio, hierro, flior y ademas esta libre
de microorganismos, ésta agua es ampliamente empleada en cosmeética en la elaboracion de
cremas, lociones y champus por ser estéril y sin sustancias disueltas que pueden interferir en la

vida util de los productos o composicion de los mismos (Tello, 2013, pp. 48-49).

2.17.4. Alcohol cetilico

lustracién 12-2: Alcohol cetilico

Fuente: (Tello, 2013)

El alcohol cetilico también es conocido como alcohol palmitico, cetanol, Lanettel6, es una
combinacién de alcoholes solidos principalmente el alcohol cetilico , no se solubiliza en agua , se
solubiliza en etanol, no produce enranciamiento, se mantiene estable a la luz y en combinacion
con acidos puede ser miscible con compuestos grasos su punto de fusiones 49°C. El alcohol
cetilico tiene la propiedad de ser un compuesto neutro, es bueno para la piel ayuda a procesos de

descamacion, no irrita y ayuda a mantener la humedad en la piel (Arriaga, 2016, p. 1).
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2.17.5. Trietanolamina (TEA)

Se le conoce también como tris (hidroxietil) amina TEA, es un liquido viscoso, no tiene color,
presenta un amarillo muy claro, es higroscopico, es miscible en agua y etanol. Su utilidad es como
emulgente para mantener unidas la fase oleosa y acuosa de una emulsion ideal para preparaciones
medicinales que se aplican via tdpica para obtener este compuesto se lo hace mediante amonidlisis

de éxido de etileno, es un agente bacteriostatico, ayuda a €l ablandamiento de la piel (Acofarma,
2001, p. 1).

2.17.6. Tween 80

Son esteres de polioxietilen sorbitano que contienen moles de 6xido de etileno esterificados con
acidos grasos, también se le denomina Polisorbato 80, es un liquido oleoso su color es amarillo
pardo, se puede dispersar en agua, etanol y metanol insoluble en sustancias grasas, su densidad es
1,06-1,099/ml y HBL.: 15,0 Es un agente emulgente no i6nico que facilita la estabilidad de la
emulsion (O/W) es ampliamente utilizado para la elaboracion de férmulas magistrales como

cremas de uso tépico ,pomadas y también en soluciones enterales y parenterales (Acofarma, 2013, pp.
1-2).

Su accion en la piel es de proteccion, humectante y como emoliente el Tween 80 es bastante
empleado en farmacia, incrementa la capacidad de las emulsiones a retener agua no calma la

irritacion de la piel (Acofarma, 2013, p. 2).

2.17.7. Permetrina

CHs Hj

\ 00—Cl- a y
/TN = [

a H 0\

llustracion 13-2: Estructura Molecular Permetrina
Fuente: (Guardia, 2014)

La permetrina se deriva de la resina de la planta crisantemo Chrysanthemum cineriaefolium mas
especifico de sus flores pero en la actualidad ya se obtiene sintéticamente (Guardia & Elias, 2014, p.
24).
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A nivel pediatrico se escoge como tratamiento de eleccion la permetrina, pero su uso debe ser
controlado en menores de 2 meses por carecer de evidencia suficiente en caso de requerir el
médico es quien evaluara su uso. La permetrina se absorbe a nivel de la piel en poca cantidad y su

metabolismo es rapido por esta razon se reconoce su uso en embarazo y la lactancia (Laia & Laura,
2019, p. 49).

Es un insecticida derivado quimico de las sustancias conocidas como piretroides que actdan sobre
los insectos provocando neurotoxicidad, es amplio su uso en humanos pero puede presentar

hipersensibilidad en los mismos o también en los animales (Guardia & Elias, 2014, p. 27).

2.17.7.1. Propiedades de la Permetrina

PERMETRINA

C , [""' ;y A ii
oSNNI

0

Nombre (IUPAC) sistematico

3-Phenoxybenzyl

(1RS)-cis,trans-3-(2,2-dichlorovinyl)
-2,2-dimethylcyclopropanecarboxylate
General
Férmula semidesarrollada I C,H:Cl,0,4
Identificadores

Niimero CAS [ 52645-53-1'
Propiedades fisicas

Apariencia cristales incoloros

Densidad 1190 kg/m’; 1.19g/cm’

Punto de fusion 307K (34°C)

Punto de ebullicion 473 K (200 °C)
Propiedades quimicas

Solubilidad en agua [ Insoluble (5.5 x 10" ppm)

Compuestos relacionados
Piretroides Bifentrin

Deltametrin

lHustracion 14-2: Propiedades fisicas y quimicas de

la permetrina
Fuente: (Guardia, 2014)
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2.17.8. Gentamicina

CH
/
NH
H,C %
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H CH
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H,.C* OH

lustracién 15-2: Estructura Molecular Gentamicina
Fuente: (Ger6nimo, 2002)

2.17.8.1. Caracteristicas farmacolodgicas de la Gentamicina

La Gentamicina es un antibi6tico que se aislé del microorganismo del suelo actinomiceto micro
espora purpurea. Actla inhibiendo la sintesis de proteinas o interviniendo en la lectura de los
genes, estas se convierten en proteinas no funcionales que van asi debilitando la bacteria hasta su

muerte (Laboratorios Normon, 2007, p. 5).
2.17.8.2. Propiedades fisicoquimicas de la Gentamicina
Se presenta en forma de un polvo blanco algo amarillento no presenta olor, presenta una buena

resistencia a los cambios de pH es estable entre pH: 2 a 14, es insoluble en compuestos organicos

y es bastante soluble en agua, Su pKa oscila entre 7,5y 8 (Gerénimo Pardo et al., 2002, p. 3470).

2.17.9. Hidrocortisona

CH20H —CO
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llustracién 16-2: Estructura Molecular

Hidrocortisona
Fuente: (Valdivia, 2003)
2.17.9.1. Propiedades farmacoldgicas de la Hidrocortisona

La hidrocortisona es secretada por las glandulas suprarrenales es un corticoide que actla
reduciendo la inflamacion, reduciendo la alergia reduciendo el picor, es muy utilizado en
dermatologia en diferentes formulaciones como cremas, pomadas, para reducir estas afecciones

en la piel las concentraciones que se utilizan en estos casos van desde 0,25% a 2,5 % (Ministerio de
Sanidad, 2019, p. 232).

2.17.9.2. Caracteristicas fisicoquimicas de la Hidrocortisona

Se presenta en forma de polvo blanco que no se solubiliza en H20 pero si se solubiliza en

compuestos organicos como alcohol, acetona. Su punto de fusion es 214°C (Ministerio de Sanidad,
2019, p. 232).

2.17.10. Alantoina
8 o U
N .0
H )k s
N N [
| =
H H o H

lustracién 17-2: Estructura Molecular Alantoina
Fuente: (AKEMA, 2019)

2.17.10.1. Propiedades fisico quimicas de la Alantoina

La Alantoina es un compuesto originado en el metabolismo de animales, vegetales y bacterias, se
deriva de la purina. Su color es blanco, no presenta olor, se solubiliza en agua hasta el 0,5%, poco
soluble en alcohol,su pH id6neo es entre 3 a 8. La Alantoina es conocida como queratolitica, y
contribuye con la regeneracion de la piel otorgandole suavidad, calma la irritacion, hidrata la piel

acelera la cicatrizacion de heridas, y hace que la piel se vea més saludable (AKEMA, 2019, pp. 1-2).



2.18. Ensayos fisicos quimicos y microbiol6gicos de una crema de uso tépico

2.18.1. Caracteristicas organolépticas

Su analisis a simple vista nos da un indicio de la calidad del producto terminado, deben tener un
olor y color agradable, ser de consistencia homogeénea, poseer una textura suave. Con el producto
terminado, las muestras de las cremas deben examinarse en intervalos de tiempo de 7, 15, 30y 41

dias. Los ensayos que se analizan son el color, olor, aspecto, consistencia, textura uniformidad
(Marylenlid & Signorelli, 2005, p. 28).

2.18.2. Ensayos fisicos, quimicos

Los ensayos fisicos que se deben realizar a las cremas de uso topico son:

Uniformidad, extension, distribucién y tamafio, fendmenos de cremado o sedimentacion
consistencia, extensibilidad, signo de la emulsion, determinacién del pH, peso de la formula

terminada descontando el envase. indice de agua estabilidad térmica, contenido volatil (Fernandez,
2003, p. 70).

2.18.3. Control de calidad microbiol6gico de una crema

Es importante no solo la calidad si no también la inocuidad de una crema que se va aplicar en la

piel .para lo cual se debe determinar la presencia o ausencia de ciertos microorganismos (Andrade
& Valdiviezo, 2012, p. 9).

Tabla 1.2: Indicadores de contaminacion Microbiolégica

PATOGENOS INTERPRETACION DEL RESULTADO

Recuento de Aerobios mesd Este analisis es un indicador de contaminacion en
filos la crema y también nos da referencia sobre la vida

atil del producto.
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Coliformes totales

Recuento de mohos vy

levaduras

Prueba de Pseudomona

aeruginosa

Prueba de Escherichia coli

Prueba de Estafilococus

aureus

Este es un indicador de mala calidad de higiene

y contaminacion fecal.

Este recuento se considera como contaminacion

ambiental, dafio por mico toxinas en el producto.

En esta prueba se investiga ausencia o presencia
de Pseudomona aeruginosa, esta bacteria se
adhiere a la piel mediante pilis, puede ser patdgena
si se tiene contacto con zonas desprovistas de
defensas normales en los seres humanos como
mucosas en personas que reciben quimioterapia
etc.

Esta prueba mide la presencia o ausencia de la
bacteria Escherichia coli y es un indicador de

contaminacion fecal.

En este analisis se investiga la presencia o ausencia
de la bacteria Estafilococus aureos que puede
causar descamacion de la dermis, enfermedad de
Ritter, o piel escaldada.

Realizado por: Flores Alexandra, 2022
Fuente: (Andrade Valdivieso ,2012)

2.18.3.1. Limites microbiol6gicos de productos para la piel

Productos cosméticos limites permitidos de microorganismos.

e Aerobios Ausencia Mesofilos totales.- Limite maximo 5 x 10 UFC/g o ml.

e Pseudomonas aeruginosa.- Ausenciaen 1 g o ml.

« Staphylococcus aureus.- Ausenciaen1g oml

o Escherichia coli. - Ausencia en 1 g o ml (ARCSA, 2017, p. 5).

Tabla 2-2: Productos cosméticos limites permitidos de microorganismos

Area de Requisito

aplicacion 'y

Fase Etaria

Limites de Método de
aceptabilidad ensayo de
referencia
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Microorganismos  Recuento de NTE INEN- 1SO
Meséfilos aerobios microorganismos 29
Cosmeéticos totales mesofilos aerobios
para nifios totales. Limite
(hasta 3 afios) maximo 5 x 10?
Cosméticos ufc*/g o ml
para el area de Pseudomona Ausencia de NTE INEN- ISO
los ojos aeruginosa Pseudomona 2
Cosméticos aeruginosaenlgo
que entran en mi
contacto con Staphylococcus Ausencia de NTE INEN- ISO
las membranas aureus Staphylococcus 227
mucosas aureusen1goml
Escherichia coli Ausencia de NTE INEN- 1SO
21150

Escherichia coli en

lgomil

Fuente: (Productos Cosméticos: Requisitos, 2015)

Realizado por: Flores Alexandra, 2022

2.19. Estudios de estabilidad

El producto cosmético debe estar sujeto a estudios de estabilidad que garanticen la vida util del
mismo para lo cual se realizara analisis en condiciones que probablemente podria estar expuesto
el producto terminado desde su elaboracidn hasta su fecha de vencimiento los factores que pueden
interferir con la estabilidad de un producto cosmético pueden ser sus principios activos, el tipo de
formulacion , la elaboracidn, el material de acondicionamiento, medio ambiente, el traslado entre

Otros (ARCSA, 2017, p. 6).

2.19.1. Estabilidad preliminar

Esta prueba nos permite seleccionar una determinada formulacion, conocida como estabilidad de
corto plazo en la cual se realiza ensayos a las diferentes formulaciones al inicio de su fabricacion
y en el transcurso de los dias por un corto tiempo, para lo cual se emplea condiciones adversas de
temperatura con la intencion de acelerar las reacciones entre sus ingredientes y asi ayudar a

escoger la mejor formulacién, cabe indicar que este estudio no determina la vida Gtil del producto
(ANVISA, 2005, pp. 18-19).
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2.20. Procedimientos operativos estandarizados (POE)

Los POE son indicaciones que se ponen por escrito, esto ayuda a que las personas tengan una guia
de calidad o normas a seguir cuando se va a realizar un determinado producto o actividad en un
cierto lugar, esto con el fin de garantizar la reproductibilidad del mismo es importante tener una
apropiada normativa para el personal durante la realizacion de un trabajo implementando
procedimientos operativos estandarizados (POE) mediante éste se pueden delegar las actividades

o funciones que cumple cada persona en el desempefio de cierta tarea que le ha sido designada
(ANMAT etal., 2012, p. 1).

Los procedimientos operativos estandarizados abarcan desde actividades de limpieza desinfeccion
hasta pasos para elaborar productos, alimentos, medicamentos siguiendo las buenas practicas de
manufactura por esta razon es conveniente dejar por escrito los POE con esto se evitan errores
que pueda repercutir en el producto final como mala calidad, contaminacion, Las actividades que
contemplan los POE también pueden ser el mantenimiento de ciertos equipos, el transporte de los

productos elaborados, la seleccion de materias primas, su correcto almacenamiento (ANMAT et al.,
2012, p. 1)

La realizacion de un POE es importante e indispensable para establecer las buenas practicas de
manufactura (BPM) y también es requerido por normativas internacionales como las normas ISO
su implementacion ayuda a tener un mayor control del proceso minimizando o eliminando errores
garantizando el final un producto inocuo y de buena calidad También es importante sefialar que
dentro de los POE estan los POES (procedimientos operativos estandarizados de sanitizacién) que

son guias sobre la higiene aplicada al inicio, durante y al final de la elaboracién de un producto
(ANMAT etal., 2012, p. 1)
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CAPITULO Il

3. MARCO METODOLOGICO

3.1 Tipo y disefio de investigacion

La investigacion posee un enfoque experimental, debido a que se basé en la elaboracion, control
de calidad de una crema de uso tépico contra la escabiosis, para ello se elaboraron varias
formulaciones, se procedié modificando paulatinamente la composicién de las cremas, y asi se
obtuvo la formulacion que mas se adaptd a los requerimientos del estudio, mejores caracteristicas

organolépticas, fisico quimicas y microbioldgicas.

3.2. Poblacién de estudio y/ o tamafio de muestra y /o método de muestreo

Para la poblacion de estudio son las diferentes formulaciones para tratar la escabiosis que cumplen

con los criterios de inclusion.

3.3. Criterios de inclusion

Formulaciones elaboradas a base de Permetrina, Hidrocortisona, Gentamicina, Alantoina y
Vitamina E.

Formulaciones que cumplen con las caracteristicas organolépticas.

Formulaciones que cumplen con las caracteristicas fisicoquimicas.

3.4. Criterios de exclusion

Se excluyeron las cremas o formulaciones que no cumplen con los estandares de calidad e

inocuidad.

3.5. Identificacion de variables

e Variable dependiente: Estabilidad de la crema
e Variable independiente: Concentracion de principios activos empleados,condiciones

de Almacenamiento.
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3.6.

Lugar de elaboracién y andlisis de los preparados magistrales

Laboratorios de investigacion y de microbiologia de la Facultad de Ciencias, Escuela Superior

Politécnica de Chimborazo.

3.7.

Unidad de analisis

Corresponde a las formulaciones magistrales de permetrina, hidrocortisona y gentamicina, en

crema, signadas como F1, F2, F3, F4 tomando en cuenta su composicion, concentracion y

excipientes.

3.8.

Elaboracién de procedimiento operativo estandarizado para la crema para

tratar escabiosis

Para elaborar el procedimiento operativo estandarizado se revisa la informacion bibliografica
sobre como elaborar esta documentacion ademas se basan en modelos de POE para crema
anti escabiosis encontradas en bibliografia.

Se bas6 como guia en el POE general del laboratorio de formulas magistrales y oficinales de
la ESPOCH

Se determina el objetivo alcance y responsable

Se describen los pasos a seguir

Se detalla entre 10 definiciones y un maximo de 20 que estén relacionadas con el POE para
elaboracién de crema para tratar escabiosis para profundizar en el tema en caso de que queden
ciertas dudas.

En el desarrollo de la formula magistral crema escabicida debe constar: Materiales,
ingredientes, equipos a emplearse, acondicionamiento, controles de calidad para el producto
final y demas informacion que puede ser requerida para mejorar la fabricacion de la crema
escabicida.

Finalmente se debe incluir también los registros de preparacion y control de calidad de la
férmula magistral, crema escabicida que incluya nombre del fabricante, composicion de la
crema, fecha de fabricacion, cantidad preparada farmacéutico responsable.

Una vez finalizado el POE se debe revisar, validar y aprobar por profesionales farmacéuticos.
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3.9.

Método de elaboracién

Tomando en cuenta la informacion del FN de elaboracion de emulsiones se procede de la

siguiente manera:

Fundir sobre bafio maria a unos 70 °C la fase oleosa de la base para la emulsién o/w.
Preparar la fase acuosa y calentar aproximadamente a la misma temperatura.

Afadir sobre la fase oleosa la permetrina

Disolverla mediante agitacion con varilla

Para evitar accidentes se puede afiadir los principios activos en frio suspendiéndose en una
solucion como glicerina.

La permetrina puede presentarse en solucion oleosa al 25%, en cuyo caso deberemos tomar
20% de dicha solucion para obtener el 5% de permetrina pura en la composicionfinal.
Adicionar lentamente la fase acuosa sobre la oleosa fundida, que previamente retiramos del
bafio

Agitando enérgicamente con la varilla hasta que la emulsion adquiera consistenciade crema.

Cuando la crema esté fria, incorporar el resto de componentes.

3.10. Verificacion del peso final de la crema escabicida

Se verificé el peso final total del producto, tomando en cuenta cuanto se desea elaborar y
cuanto se obtiene al final de la elaboracion.

Se debe calcular el peso total de la férmula magistral crema escabicida tomando en cuentala
cantidad de ingredientes empleados al inicio de la formulacion, se puede preparar 2009 de
formulacion y luego repartir en envases mas pequefios de 20 g.

Realizar la diferencia entre el peso final y el peso inicial, obteniendo el valor de
perdida de producto (PP) en el proceso de pesado de los ingredientes y elaboracién
de la férmula magistral.

Calcular el porcentaje de pérdida del producto durante la elaboracion de la

formulacion.
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3.11. Andlisis organoléptico de cada formulacién

Tabla 3-3: Propiedades Organolépticas

PARAMETRO METODO VALORACION

Olor olfato Agradable , desagradable

Color visual Blanco, trasparente, amarillo etc.
Aspecto visual Homogéneo ,heterogéneo

pH potenciometrico

Realizado por: Flores, Alexandra ,2022

3.12. Pruebas fisico quimicas, microbioldgicas a cada formulacion

3.12.1. Particulas insolubles

Realizar la determinacién de particulas insolubles dentro de la emulsién formulada que pudiera
deberse a ciertos principios activos afadidos a la mezcla previamente, para realizar este ensayo
se coloca una muestra de la crema, extendiéndola lo mas que se pueda sobre un porta objetos y se
coloca el mismo sobre una superficie de color negro, y luego observa el contenido con una lupa,
mediante el procedimiento anterior también se verifica que no haya la presencia de las burbujas

de aire que pueden alterar la emulsion (Fernandez, 2003, p. 30).

3.12.2. Distribucién y tamafio

Se realiza el ensayo de determinacién microscopica de los fendémenos que presentan los glébulos
de la fase interna de la emulsién. Aqui pueden darse fendmenos como coalescencia, aglomeracion

gue puede causar la ruptura de la emulsion (Fernéndez, 2003, p. 70).

3.12.3. Cremado o sedimentacion

Esta determinacion es mas sencilla se realiza por simple visualizacién, se toma 15- 20g de muestra
en una probeta se deja en reposo un tiempo, si aparecen agregados cremosos en la parte superior
de la crema se dice que ésta presenta fendmeno de cremado, en cambio si se observa agregados

en el fondo de la probeta se conoce como sedimentacion (Fernandez, 2003, p. 71).
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3.124. Extensibilidad

Es el aumento en la superficie de una cantidad de la crema cuando se aplica pesos crecientes
durante cierto tiempo. Para este ensayo, se coloca en un porta objetos con 25mg de la crema y
este a su vez sobre un papel milimetrado, y sobre el porta que contiene la emulsién se coloca otro
y alos lados del portaobjetos se coloca pesos de 1g, 29y 59, se anota cada minuto el circulo formado
luego con los radios se coloca las superficies correspondiente, y este ensayo es a temperatura

ambiente. Se encuentra el area de extensibilidad con la formula A= w*r2 (Fernandez, 2003, p. 71).

La extensibilidad es una medida que nos permite saber la capacidad de deformidad de la muestra
la extensibilidad es inversamente proporcional a la consistencia es decir si la una disminuye la

otra aumenta y viceversa (Marylenlid & Signorelli, 2005, p. 30).

3.12.5. Consistencia

Para este ensayo se emplea un penetrémetro, el ensayo se lo hace a temperatura ambiente, cuando
una emulsion penetrémetro ya que este se hundiria completamente en la emulsién. El
comportamiento reoldgico de una mezcla tiene baja consistencia para medir la misma, se debe
utilizar el viscosimetro en lugar del se puede conocer determinando su viscosidad con un

instrumento conocido como reémetro (Fernandez, 2003, p. 71).

El anélisis reol6gico es muy importante investigacién y elaboracion en la de preparados
farmacéuticos semisolidos como el caso de las emulsiones, cremas porgue esta andlisis nos da

indicios de la estabilidad de la crema (Marylenlid & Signorelli, 2005, p. 28).

3.12.6. Tipo y signo de la emulsion

Este ensayo es para conocer si la emulsion elaborada es de fase externa oleosa W/O o de fase
externa acuosa O/W, existen varios métodos como método de la conductibilidad, método de la
gota, proceso de los colorantes, el procedimiento de la gota es el que mas se utiliza, para lo cual
se toma una pequefia cantidad de crema de alrededor de 0,5 a 1 gramo con una varilla y secoloca
en un vaso de precipitados que contiene unos 30ml de agua destilada luego de agitar suavemente
la muestra se disuelve se dice que la emulsiéon es O/W, si la muestra no se disuelve y permanece

en la superficie del agua la emulsién es W/O (Fernandez, 2003, pp. 71-72).
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3.12.7. Determinacién del pH

Disolver una cantidad pequefia de muestra alrededor de 1 a 2 gramos en un vaso de precipitacion

gue tenga agua destilada 40ml, y con un pH metro medir el pH (Fernandez, 2003, p. 72).

3.12.8. Peso de la formula terminada descontando el envase

Se acepta hasta un 5% de desviacion en el peso debido a el agua que se puede evaporar en el
proceso de fabricacion de la crema si es muy alto la diferencia en el peso los errores se pueden

deber a la mala manipulacién durante la elaboracion (Fernandez, 2003, p. 72).

3.12.9. Estabilidad térmica

Se trata de medir la estabilidad fisica de las cremas o emulsiones a diferentes temperaturas

mediante la visualizacion macroscépica de la aparicion de floculacion o coalescencia (Marylenlid
& Signorelli, 2005, p. 28).

3.12.10. Ensayos de estabilidad

Para realizar los ensayos de estabilidad se recomienda disponer de cantidad suficiente de
formulacion, se debe evitar que el producto contenga aire en su interior el estudio generalmente
dura 15 dias, las muestras son sometidas a temperaturas extremas provocando asi un
aceleramiento en el deterioro de las mismas que nos ayuden a escoger la que mejor se adapte a
estos cambios (ANVISA, 2005, p. 19).

ANVISA, (2005) expresa que “las temperaturas elevadas para el estudio pueden ser”:

Estufa: T =37 £ 2°C

Estufa: T =40 £ 2°

Estufa: T=45+2°C

Estufa: T=50+2°C

Las temperaturas bajas para el estudio pueden ser:

Refrigerador: T=5+2°C

Congelador: T=-5+2°CoT=-10+2°C.

Las temperaturas acogidas para los ciclos son:

Ciclosde 1dia a40+2°Cyldiaa4£2°C por cuatro semanas

Ciclosde 1 diaa45+2°Cy1ldia -5+2°C por 12 dias (6 ciclos).

Ciclosde 1 dia a50+2°Cyldiaa -5+ 2°C por 12 dias (6 ciclos)

Las caracteristicas principales que se analizan durante este estudio son las propiedades
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organolépticas y las caracteristicas fisicoquimicas como el pH, la viscosidad (ANVISA, 2005, p. 20)

3.13. Establecimiento de la formulacién dptima para la formula oficinal semisolida

crema escabicida

o Elaborar 4 formulaciones de crema contra la escabiosis a distintas concentraciones de
Permetrina, Gentamicina, Hidrocortisona.

e Someter las 4 formulaciones a las mismas condiciones para su fabricacién y envasado.

e Tomar de cada lote una muestra para realizar los ensayos microbiolégicos caracteristicas

organolépticas y propiedades fisicas.

3.14. Analisis estadistico

3.14.1.  Hipotesis

Ho (Hipotesis Nula) = Los cambios en la consistencia de la crema escabicida se deben al azar.
HA (Hipdtesis Alternativa) = el cambio en la consistencia de la crema escabicida se deben al
cambio en la concentracién de los principios activos y a la temperatura de almacenamiento.
Evaluar los caracteres organolépticos: homogeneidad, color, consistencia, untuosidad y olor
caracteristico en el momento de la elaboracién de la crema y repetirlo a los durante 30 dias a
diferentes temperaturas- 5°C, 5°C, 25°C.

3.15. Anélisis microbioldgico

Analisis microbiolégico, con base del modelo de POE ya establecido anteriormente para el
Laboratorio de formulas magistrales y oficinales de la facultad de Ciencias, ESPOCH. En éstos
constan la limpieza y esterilizacion del material a usar, la elaboracién de crema escabicida, la
elaboracién de medios de cultivo, la siembra de agares, la revision de resultados, limpieza y
esterilizacion del material usado.

Los medios de cultivo garantizan la efectividad de los principios activos, asi como la durabilidad

del producto terminado.

3.15.1. Dilucién y homogenizacion de las muestras

e Limpiar, esterilizar los materiales y el lugar donde se realiza el anélisis. Pesar 1g o 1ml de

muestra en un matraz esterilizado, homogenizar y adicionar 9 ml de diluyente para obtener
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una dilucidn 1: 10, de ser necesario puede diluir la muestra varias veces
Emplear como diluyente agua peptona da 1%.

Homogenizar la dilucion 1/10 (Asociacién Argentina de Microbiologia, 2013, p. 4).

3.15.2. Recuento de Aerobios mesofilos

Sembrar por Extension en Superficie. Tomar 1 mL de la dilucion

Colocar en la caja Petri estirar la muestra por toda la superficie del agar con la ayuda del asa.
Utilizar placas compactDry TC especifico para Aerobios mesofilos

Incubar las cajas Petri a 35+ 2°C por 48 + 3 horas

Realizar el recuento de Unidades Formadoras de Colonias (UFC).

Reportar los resultados en UFC/mL tomando en cuenta el factor de dilucion utilizado

Las colonias indicativas de la presencia de Aerobios mesofilos tienen un color rojo o pueden

tener otro color (NISSU PHARMACEUTICAL CO., n.d., p. 7).

3.15.3. Recuento de Coliformes totales y E coli

Abrir la tapa y adicionar 1.0ml de muestra previamente diluida en el centro de la placa
CompactDry y luego cerrar herméticamente

Sembrar en placas CompactDry EC especifico para Coliformes

Se debe invertir las placas e incubar a 35°C + 2 por 24 + 2 horas

Contar las UFC/ml y reportar

Las colonias de Coliformes presentan un color rojo y las colonias de E. Coli presentan un

color azul (NISSU PHARMACEUTICAL CO., n.d., p. 9).

3.15.4. Recuento de Pseudomona aeruginosa

Abrir la tapa y adicionar 1.0ml de muestra previamente diluida en el centro de la placa
CompactDry y luego cerrar herméticamente

Sembrar en placas CompactDry PA especifico para Pseudomona aeruginosa

Se debe invertir las placas e incubar a 35° + 1°C por 48 + 3 horas

Contar las UFC/ml y reportar

Las colonias de Pseudomona aeruginosa presentan un color rojo con anillo o halo amarillo

verdoso (NISSU PHARMACEUTICAL CO., n.d., p. 14).
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3.15.5. Recuento de hongos y levaduras

e Abrir la tapa y adicionar 1.0ml de muestra previamente diluida en el centro de la placa
CompactDry y luego cerrar herméticamente

e Sembrar el inoculo en la placas compactDry YM especifico para hongos y levaduras

e Se debe invertir las placas e incubar a 25+ 2°C por 3 a 7 dias.

o Realizar el recuento; hongos: colonias grandes, difusas y de coloracién variable mientras que
las levaduras: colonias pequefias con borde definido y de coloracion azul-verdosa.

e Reportar los resultados en UFC/mL tomando en cuenta el factor de dilucidn utilizado (N1SsU
PHARMACEUTICAL CO., n.d., p. 10).
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CAPITULO IV

4. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Con la aplicacién de la metodologia antes descrita se obtuvieron los resultados que se indican a
continuacion.

4.1. Formulaciones

Las formulaciones obtenidas de la crema para el tratamiento de la escabiosis son las siguientes:

Tabla 4-4: Formulaciones

Formulaciones Principios Cantidad Excipientes
activos empleada
% g

F1 Permetrina 50 0.5 Emulsion A o/w
Hidrocortisona 1,0 50 ¢sp.100g
Gentamicina 0,1 0.1
Alantoina 0,5 0,5
Vitamina E 1,0

F2 Permetrina 5,0 2,0 Emulsion A o/w
Hidrocortisona 1,0 1,0 ¢sp.100g
Gentamicina 0,1 0,1
Alantoina 0,5 0,5
Vitamina E 0,1

F3 Permetrina 5,0 5,0 Emulsiéon B of/w

csp.100g

F4 Permetrina 50 50 Emulsién A o/w
Hidrocortisona 1,0 2,5 csp.100g
Gentamicina 01 05
Alantoina 05 20
Vitamina E 1,0

Fuente: (Abarca Lachén et al., 2020)

Realizado por: Flores, Alexandra ,2022
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Tabla 5-4: Excipientes

Excipientes Cantidad para
100 (g)
Acido Esteérico 18,0
Emulsion A Vaselina 12,0
(O/IW) Propilenglicol 5,0
TEA 5,0
Agua destilada csp 100,0
Conservante 0,2
Emulsion B Cera lanette O 24,0
(O/IW) Vaselina liquida 12,0
Tween 80 3,0
Agua destilada csp 100,0

Realizado por: Flores, Alexandra 2022

4.2. Analisis de formulaciones elaboradas

Tabla 6-4: Cuantificacion de pérdida de producto en la elaboracién

Materiales Peso Inicialg Peso Finalg

Vaso de precipitacion de 500ml

Probeta

Varilla de agitacion

Vaso de precipitacion de 150 ml
Vaso de precipitacion de 250ml

Vidrio reloj

Baja lengua

215,00
20,60

11,61

69,97

107,00

34,38
5,50

216,11
20,90

11,98

70,32

107,89

35,68
5,80

Realizado por: Flores Alexandra, 2022
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En la tabla 6-4 podemos observar la perdida de producto al momento de la elaboracién es de 3,31
% lo cual es un porcentaje aceptable ya que esta dentro de los limites se acepta hasta un 5% de
perdida en el producto, pero si se requiere mayor precision es importante tener precaucion al
momento de elaborar. Aplicando las buenas practicas de manufactura, mayor cuidado en la
calibracion de equipos, siguiendo los procedimientos normalizados de trabajo establecidos en las

farmacopeas.

4.3. Caracteristicas organolépticas

Tabla 7-4: Descripcion organoléptica de formulacién terminada

Formulacion  Color Untuosidad  grumos Aroma  Consistencia

F1
Permetrina B Alta No A Semisolida
05¢
F2
Permetrina B Alta No A Semisolida
2,09
F3
Permetrina B Baja Si A Solida
5049
F4
Permetrina B Alta No A Fluida
50 g

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022

B: Blanco
A: Agradable

En la tabla 7-4 se analizaron los parametros organolépticos de las 4 formulaciones de crema
escabicida elaboradas en donde se pudo constatar que en cuanto a la uniformidad de la crema
estas no tenian grumos lo que indica que son uniformes, a excepcion de la formulacion 3 que tenia
pocos grumos en general las cremas tenian una consistencia aceptable, en cuanto a el olor éstas
presentaban un olor caracteristico agradable a el olfato, la formulacion en cuanto a el color que

presentaban las formulaciones estos fueron blanco caracteristico para todas las formulaciones y
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en cuanto a la untuosidad se evidencio gque las cremas 1, 2,4 tenian mayor untuosidad y la crema
3 una untuosidad baja por lo que las mejores formulaciones fueron las cremas 1,2 ,4 de la cual la

gue mejor conservaba sus propiedades fue la formulacién 2 por ello fue la escogida .

Segun Ministerio de Sanidad y Consumo, Gobierno de Espafia, se debe realizar el control de
calidad de una Formulacion Magistral segln los procedimientos preestablecidos en el formulario
nacional, como también segun la normativa que consta en la farmacopea espafiola y el Formulario
Nacional para tomar la decision de aceptar o desaprobar una formulacion terminada es necesario

el criterio del farmacéutico sobre el cual radica la responsabilidad del producto final (Real Decreto
175/2001, 2003, p. 2).

4.4, Determinacion de la extensibilidad

Tabla 8-4: Determinacidn de extensibilidad de la crema para tratar la escabiosis

Pesos aplicados

G
1 2 4 5

Formulaciones Extensibilidad

cm
F1 52 54 5,6 6,3
F 2 3,2 3,5 3,7 4
F3 1,4 15 1,6 1,7
F4 6,5 7,2 7.4 7,6

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022

En la tabla 8-4: se puede observar la extensibilidad de las formulaciones en donde la formulacién
2 es la mas aceptable ya que cumple con las especificaciones de la USP donde indica que esta no
debe ser mayor a 5¢cm en las formulaciones 1y 3 la extensibilidad esta fuera de los parametros
establecidos.
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Tabla 9-4: Relacion entre la elasticidad y viscosidad de las formulaciones.

Especificaciones
Formulacion F1 F2 F3 F4

Viscosidad 1654,0  2189,0 Superiora 4995

Cp 5998.7
Hasta 5cm
Extensibilidad 6,3 4,0 1,7 7,6 (Segun USP)
cm

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022

En latabla 9-4: Se observa que existe una relacion inversa entre extensibilidad y viscosidad, si la
consistencia disminuye la extensibilidad aumenta, si la consistencia aumenta la extensibilidad
disminuye, las formulaciones tienen una viscosidad bastante manejable para su utilizacion lo que
ayudara para su posterior aplicabilidad en la dermis las formulaciones 1,2,4 son bastante
aceptables mientras la formulacion 3 es mas consistente por lo que no es tan recomendable su uso
ya que no permite su expansion sobre la piel. También es importante sefialar que la formulacion
1y 4 son bastante fluidas esto puede afectar su conservacion en el paso del tiempo son méas

susceptibles a deteriorarse.

Segun ANVISA la viscosidad es un anlisis que permite conocer si una sustancia tiene
consistencia o fluidez y esta puede estar relacionada con la estabilidad del fluido al paso del

tiempo (ANVISA, 2005, p. 35).

4.5. Determinacion del pH

Tabla 10-4: Determinacion del pH de la crema para tratar la escabiosis

F1 F2 F3  F4  Limites
7,11 7,12 7,05 7,28 4-7
pH (Segn USP)

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022
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En la tabla 10-4 se presentan los valores de pH obtenidos en las distintas formulaciones de la
crema para escabiosis, el pH de las formulaciones se encuentra cerca de los limites de la
farmacopea espafiola que manifiesta que las cremas para ser aplicadas en la piel deben tener un
pH entre 4 a 7 esto es muy importante ya que no se pueden utilizar cremas que tengan un pH muy
acido ya que puede llevar a quemar la piel y también muy basico porque seria un foco de
contaminacion. Cabe indicar que no existieron mayores cambios al transcurso del tiempo con

relacion al pH.

Segin  AAM Con regularidad los microorganismos son los causantes del cambio de pH en una
formulacion esto se debe a la liberacion de metabolitos pueden ser de carécter acido o basico, la
degradacion de carbohidratos produce acidos organicos y metabolismo de aminoécidos da como
resultado amonio, si se observa un cambio de pH en la crema puede deberse a la contaminacion
con microorganismos que indican mala calidad del producto, esto es posible evitar adicionando
al medio algun estabilizador como antioxidantes, soluciones buffer, &cidos, bases (Asociacion
Argentina de Microbiologia, 2013, p. 13).

4.6. Determinacion de la conductividad

Tabla 11-4: Determinacién de la conductividad

F1 F2 F3 F4

Conductividad  205.00 147.60 10.21 201.40

us/cm

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022

En la tabla 11-4; se evidencia la conductancia en las formulaciones 1, 2, 4 la corriente fluye a
través de las muestras lo que nos indica que la fase externa es acuosa. Pero en la formulacion 3 la
conductancia es muy baja por lo cual no nos permite deducir que la fase externa no seria acuosa

por tanto descartamos esta formulacion del estudio.

ANVISA, describe a la conductividad eléctrica como parametro empleado para medir el flujo de
la corriente eléctrica, en la sustancia a analizar, utilizando conductimetros. Si se evidencia una
variacion en la conductividad eléctrica del sistema estudiado puede ser causa alteracion. El
incremento de la conductividad puede ser indicativo de coalescencia; si se presenta disminucion

en la conductividad puede ser indicativo de agregacion (ANVISA, 2005, p. 36).
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4.7. Resultados del examen microbioldgico

4.7.1. Formulacion 1 (crema para el tratamiento de escabiosis)

Tabla 12-4: Examen microbioldgico Férmula 1

Determinaciones Meétodo de analisis Resultado
UFC/g
Escherichia coli Siembra en masa 0
Aerobios mesdfilos Siembra en masa 0
Staphylococcus aureus Siembra en masa 0
Pseudomona aeruginosa Siembra en masa 0
Mohos y levaduras Siembra en masa 0

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022

4.7.2. Formulacién 2 (crema para el tratamiento de escabiosis)

Tabla 13-4: Examen microbiolégico Férmula 2

Determinaciones Método de analisis Resultado
UFC/g
Escherichia coli Siembra en masa 0
Aerobios mesofilos Siembra en masa 0
Staphylococcus aureus Siembra en masa 0
Pseudomona aeruginosa Siembra en masa 0
Mohos y levaduras Siembra en masa 0

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022

46



4.7.3. Formulacion 3 (crema para el tratamiento de escabiosis)

Tabla 14-4: Examen microbiolégico Férmula 3

Determinaciones Método de analisis Resultado
UFC/g
Escherichia coli Siembra en masa 0
Aerobios mesdfilos Siembra en masa 0
Staphylococcus aureus Siembra en masa 0
Pseudomona aeruginosa Siembra en masa 0
Mohos y levaduras Siembra en masa 0

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022

4.7.4. Formulacion 4 (crema para el tratamiento de escabiosis)

Tabla 15-4: Examen microbioldgico Férmula 4

Determinaciones Método de analisis Resultado
UFClg
Escherichia coli Siembra en masa 0
Aerobios mesofilos Siembra en masa 70
Staphylococcus aureus Siembra en masa 60
Pseudomona aeruginosa Siembra en masa 20
Mohos y levaduras Siembra en masa 8

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022

En las tablas: 12-4, 13-4,14-4,15-4; se detallan los resultados del analisis microbioldgico de las 4
formulaciones elaboradas se evidencia la ausencia de microrganismos patdgenos como
Escherichia coli, Pseudomonas, mohos y levaduras lo cual nos garantiza inocuidad en el producto

terminado solamente en la formulacién 4 se evidencia presencia de aerobios mesofilos 70 UFC,
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Estafilococus aureus 60 UFC, Pseudomona aeruginosa 20 UFC y mohos 8 UFC , se detecto
contaminacion en la muestra por ser esta un formulacion més fluida con mayor contenido de agua
que las anteriores es mas susceptible a contaminarse, también hay g tener mayor precaucién al
desarrollar las formulaciones aplicando correctamente las Buenas Précticas de Manufactura. Las
formulaciones 1,2,3 se encuentran dentro de los valores aceptables a excepcion de la formulacion
4 que no cumple con los estandares de calidad por lo tanto ésta se descarta, cabe indicar que en
las formulaciones 1, 2, 3 se utiliz6 un conservante al momento de su formulacién lo cual ayudd

en su preservacion.

De acuerdo con la AAM la contaminacion con microorganismos de un producto farmacéutico o
cosmético es estudiada ampliamente para lo cual los medicamentos para uso parenteral y ocular
deben ser estrictamente estériles, pero en otras formas farmacéuticas no son estrictos los controles
para esterilidad asi en el caso de preparaciones de uso tdpico, via oral entre otros, en nuestro caso
la formulacion magistral, estas pueden contener ingredientes que permitan el desarrollo de
microorganismos aqui se hace énfasis en aplicar las Buenas Practicas de Manufactura y
condiciones Optimas de almacenamiento para garantizar el producto. La FDA identifica tres tipos
microorganismos: patdgenos, oportunistas y objetables: Patdgenos son causantes de

enfermedades como Escherichia coli (Asociacion Argentina de Microbiologia, 2013, p. 16).

4.8. Andlisis estadistico

e Variable dependiente: estabilidad de la crema

e Variable independiente: Concentracion de principios activos empleados, condiciones de

almacenamiento

Tabla 16-4: Consistencia de la crema segun su concentracion y la T° de almacenamiento

Temperatura F1 F 2 F 3 F4
Semisolida Semisélida Semisolida Fluida
25°C Semisélida Semisoélida Semisolida Fluida
Semisolida Semisolida Semisolida Fluida
Semisolida Semisélida Sélida Fluida
5C Semisolida Semisolida Sélida Fluida
Semisolida Semisélida Sélida Fluida
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Semisolida Semisolida Sélida Fluida

-5°C Semisolida Semisodlida Sélida Fluida
Sélida Semisolida Sélida Semisolida
Sélida 7
Total Semisolida 21
Fluida 8

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022.

Tabla 17-4: ANOVA Consistencia vs Temperatura de Almacenamiento °C; Tipo de formulacion.

Modelo lineal general: CONSISTENCIA vs. TEMPERATURACC; TIPO DE FORMULACION

Informacion del factor

Factor Tipo  Niveles Valores
TEMPERATURA®C Fijo 3 -5;5;25
TIPO DE FORMULACION  Fijo 4 FORMULA 1; FORMULA 2; FORMULA 3; FORMULA 4

Analisis de Varianza

Fuente GL SCAjust. MC Ajust. Valor F Valor p
TEMPERATURASC 2 2,000 1,0000 450 0022
TIPO DE FCRMULACION 8 38,556 12,8519 57,83 0,000
TEMPERATURASC*TIPO DE FORMULACION 6 13,11 2,1852 983 0,000

Error 24 5333 02222

Total 35 59,000

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022.

Temperatura
e Valor p <alfa: 0,022 < 0,05

Tipo de formulacion

e Valor p <alfa: 0,00 < 0,05

Ho: Los cambios en la consistencia de la crema se deben al azar.

Ha: Los cambios en la consistencia de la crema se deben a la concentracién de los principios

activos y a la influencia de la temperatura de almacenamiento

Segun los valores calculados se puede afirmar que se rechaza la hipotesis nula y se acepta la
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hipétesis alternativa que manifiesta que los cambios en la consistencia de la crema para tratar la
escabiosis se deben a la concentracion de los principios activos utilizados, asi como también se

deben a la influencia de la temperatura a la cual fueron almacenadas.

4.9. Resultados del analisis organoléptico durante 30 dias formula éptima

Tabla 18-4: Resultados del analisis organoléptico durante 30 dias

Formulacion 2 Color  Untuosidad Grumos Olor Consistencia
Dial A

B +++ No Semisdlida
Dia7 A

B +++ No Semisdlida
Dia 14 A

B +++ No Semisdlida
Dia 21 A

B +++ No Semisélida
Dia 31 A

B +++ No Semisélida

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022.

A: Agradable
B: Blanco

+: Baja

++: Media

+++; Alta

4.9.1. Resultados del analisis microbioldgico durante 30 dias Formulacién éptima

Tabla 19-4: Resultados del analisis microbiolégico durante 30 dias

Microorganismo Dial Dia7 Dia 14 Dia 21 Dia 31
UFC/g
Escherichia coli 0 0 0 0 0
Aerobios mesofilos 0 0 0 0 0
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Staphylococcus aureus 0 0 0 0 0
Pseudomona aeruginosa 0 0 0 0 0

Mohos y levaduras 0 0 0 0 0

Realizado por: Flores, Alexandra, 2022.

En la tabla 19-4: Se puede observar los resultados del estudio durante un mes de la formulacién
optima en donde se evidencié que no presenta crecimiento microbiano, la formulacion
seleccionada conservo sus propiedades, cabe sefialar que el tiempo de vida Util se estima en
relacion a sus componentes y la duracion del tratamiento debemos también recalcar que una vez
la crema empieza a ser utilizada su tiempo de vida (til se acorta ya que se expone a factores
externos para lo cual se recomienda mantener la crema en el recipiente original protegido de la

luz y a una temperatura inferior a 30 °C.

Segun lo descrito en el FlI todo lugar destinado a la elaboracién y dispensacién de formulas
magistrales ya sea farmacias comunitarias o farmacias hospitalarias debe poseer un permiso
correspondiente para la elaboracién de las mismas para poder realizar dichos preparados en donde
es indispensable el control de calidad de las formulaciones estos deben ser documentados
siguiendo las normativas vigentes y procedimientos ya establecidos para su elaboracion

almacenamiento y distribucion (REDEAMI, 2016, p. 16).

51



CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

Con el procedimiento operativo estandarizado realizado se establece la elaboracion de una
crema o formula magistral de uso exclusivo en la piel para tratar la escabiosis, con la
implementacion del mismo se preveé garantizar la reproducibilidad y seguridad del
producto.

Mediante la formulacién de varias cremas para el tratamiento de escabiosis con los distintos
principios, se determiné que la Formulacion 2 es la mas iddnea ya que cumple las
condiciones de calidad en cuanto a poseer mejores propiedades organolépticas y
fisicoguimicas que contribuyen a una adecuada terapia.

Las formulaciones 1, 2, 3 realizadas demostraron cumplir con los criterios de inocuidad y
seguridad con base de los resultados organolépticos, fisicoquimicos y microbioldgicos y las
especificaciones de la USP y la organizaciéon Mundial de la Salud. Por lo que se puede

concluir que las cremas son aptas para su uso.
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RECOMENDACIONES

e Seguir las Buenas Précticas de Manufactura en la elaboracion de la cremay tomas todas las
medidas de proteccion para su elaboracion a fin de prevenir accidentes o a su vez contaminar
el producto final que se desea elaborar.

o Realizar pruebas o ensayos de estabilidad a largo plazo a las cremas que nos den un mayor
conocimiento acerca de la utilidad de las mismas.

e Comprobar en posteriores estudios la efectividad de las cremas

e Al momento de afadir los principios activos realizarlo con mucho cuidado e identificar si son
termolabiles para mayor seguridad.

e Mejorar las propiedades de las cremas en préximos estudios ya que la formulacion escogida
presentaba un pH de 7,12 y en las normas ya mencionadas nos especifica que el pH de una
crema que va a utilizarse en piel debe estar entre 4y 7.
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GLOSARIO

Acaro: Son un tipo de artrépodos que no se visualiza facilmente se necesita un microscopio para
este fin, son familia de las garrapatas.

Coliformes: Es un término utilizado para referirnos a un grupo de bacterias con caracteristica
semejantes en este grupo se encuentra la Escherichia coli.

Eosinofilia: Es un padecimiento de la sangre que ocurre cuando los eosinéfilos estan por encima
de los valores normales.

Forunculos: Son inflamaciones que se producen en los foliculos de la piel estos se infectan con
bacterias y provocan mucho dolor.

Glomerunefritis: Es una inflamacion en el rifién y altera su funcionamiento normal puede
desencadenarse en una insuficiencia renal, puede deberse a diferentes causas.

Huésped: Conocido también como hospedero se trata de un organismo donde otro organismo
vive estos pueden ser patoldgicos, causar poco, 0 ningun dafio al huésped.

Infestacién: Es un tipo de infeccién o donde el organismo es atacado por agentes parasitarios
macroscépicos puede ser en el exterior del huésped o en su interior, asi como lombrices o piojos.
Lesién: Es un tipo de dafio que se produce en el organismo puede deberse a caidas, golpes o
cualquier incidente que dafie el cuerpo.

Marginalidad: Es la desigualdad entre los individuos de una sociedad en relacion al desarrollo
de los mismos.

Microorganismo: Es un ser vivo que solo puede ser visto con la ayuda de un microscopio.
Parasito: Es un animal o vegetal que vive a expensas de otro organismo de diferente especie y se
aprovecha de sus nutrientes.

Patologia: Término médico, se utiliza para referirse a una enfermedad o conjunto de
padecimientos.

Permetrina: Es un quimico que se puede obtener sintéticamente y tiene multiples usos uno de
los més principales es como insecticida.

PCR: Es un procedimiento de laboratorio que permite multiplicar una parte de ADN en mdltiples
copias idénticas.

Sarna: Enfermedad de la piel provocada por un acaro microscopico el cual produce mucha

picazén e inflamacion de la zona afectada.
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1 Objetivo

Establecer un POE para la elaboracion de cremas o pomadas para el uso topico contra el

padecimiento conocido como escabiosis.

2 Alcance

El presente POE esta dirigido especificamente al profesional Bioquimico Farmacéutico que

requiera elaborar crema para tratar la escabiosis en el laboratorio de formulas magistrales y

oficinales de la facultad de Ciencias, ESPOCH, y también sujeto a mejoras en el mismo.
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3 Responsabilidad

El bioquimico farmacéutico serd el responsable de la elaboracion de la formula magistral
semisolida crema para tratar escabiosis en el laboratorio de férmulas magistrales y oficinales de
la facultad de Ciencias, ESPOCH. Asi como también de la actualizacion del mismo.

4 Definiciones:

Cremas o emulsiones

Son una incorporacién de ingredientes hidréfilos e ingredientes lipofilos (inmiscibles entre ellos)
gue se consiguen juntar gracias a la accidén de emulsionantes, para otorgar estabilidad a la mezcla.

Segun sus caracteristicas y propiedades las emulsiones pueden ser hidréfilas o lipéfilas (Lopez et
al., 2015, p. 184).

Cremas lipdfilas

Emulsiones de fase hidrofila (agua) dispersa en fase lipofila (grasa) o (W/O). Importantes para
desarrollar cremas que se aplican sobre la piel y contienen principios activos liposolubles. En
contacto con la dermis la parte hidrofila se evapora y la fase lipéfila es absorbida por la piel. Son
ideales para piel seca y permiten liberar fa&rmacos sobre la piel, ya que su composicion es

mayormente grasa no son faciles de retirar con agua (Lépez et al., 2015, p. 184).
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Principio activo

Es la sustancia que tiene actividad farmacoldgica responsable del efecto curativo, actta en el
organo diana, lugar donde debe actuar el farmaco. Es una sustancia que puede ser natural,
proveniente de plantas, animales, vegetales, minerales, incluso el hombre o sintéticas creadas
artificialmente en el laboratorio que constituye un medicamento que va actuar de manera

apropiada en nuestro cuerpo contrarrestando un cierto padecimiento (Pérez, 2010, pp. 2-3).

Excipiente

Son las sustancias adicionales al principio activo que se afiaden a un medicamento para hacer util
su administracion, también se conoce como vehiculo, esta sustancia permite mejorar las
propiedades organolépticas, mejorar su presentacién, dar estabilidad al medicamento, ayudar en
su biodisponibilidad etc., el excipiente no cumple con ninguna actividad farmacoldgica solo el
principio activo es el que tiene esta actividad es importante que el excipiente no interactue con el

principio activo es decir sea inerte (Pérez, 2010, pp. 2-3).

Extensibilidad

Propiedad que tiene una cierta sustancia 0 compuesto que puede incrementar su superficie cuando
se le impone pesos crecientes durante un espacio de tiempo determinado. Es decir, esta sustancia

puede expandirse 0 aumentar su superficie por accion de las pesas (Fernandez, 2003, p. 71).
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Preparacion oficinal

Es el medicamento dirigido a los pacientes hospitalarios que debe ser elaborado por un quimico
farmacéutico o bajo su supervisién, preparado que esta reportado en el formulario oficinal,

también debe ser elaborada siguiendo las Buenas Préacticas de Manufactura y Calidad (REDEAMI,
2016, p. 8).

Propiedades organolépticas

Las propiedades organolépticas son caracteristicas propias de un alimento o composicion a
analizar, percibidas por los sentidos estas pueden ser agradables o desagradables, estas

propiedades son el color, el olor, el sabor, textura (Universidad de Zaragoza, 2018, p. 3).

Viscosidad

La fuerza con la que estan unidas las moléculas de una sustancia liquida, emulsién o composicion
gue oponen resistencia a fluir de forma natural como cualquier liquido, debido a que las moléculas

gue constituyen dicha sustancia presentan fuerzas para adherirse entre ellas (Universidad de Zaragoza,
2018, p. 3).
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5 Desarrollo

5.1 Foérmula paracrema paratratar la escabiosis

Tabla 20-4: Formulacion crema para tratar la escabiosis

Excipientes Excipientes
hidrdfilos

Agua destilada

lipofilos

Permetrina Acido Esteéarico

Hidrocortisona Vaselina solida

Gentamicina Vaselina liquida
Alantoina Propilenglicol
Vitamina E TEA

Cera lanette O

Tween 80

Realizado por: Flores, Alexandra ,2022
5.2 Principios activos:
Permetrina
Es un insecticida y antiparasitario, que tiene su accién sobre el sistema nervioso de los &caros,
como el acaro de la sarna causando paralisis y muerte del ectoparasito provocando rapidamente
la muerte del mismo (Acofarma, 2010, p. 1).
Hidrocortisona
Es un medicamento antinflamatorio por lo cual es ideal para calmar irritacion producida en la piel,

se utiliza en cuyos casos donde el paciente requiera niveles altos de cortisona como en el caso de

insuficiencia suprarrenal (CECMED, 2014, p. 1).
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Gentamicina

Es un principio activo, empleado para tratar las infecciones es decir es un antibidtico, es
bactericida, actua inhibiendo la sintesis proteica de las bacterias provocando la destruccion de las
mismas evitando asi su proliferacion, es (til para tratar las infecciones subyacentes en la piel

provocadas después de la infestacion de la sarna (Laboratorios Normon, 2007, p. 5).

Alantoina

La Alantoina es un componente que hidrata la piel, ayuda con la resequedad de la misma para
otorgarle suavidad, calma la irritacion, incentiva a la renovacion de la piel , ayuda con la
cicatrizacion de heridas, no es toxico, es empleado en la industria de los cosméticos por sus

maravillosas bondades con la piel (AKEMA, 2019, p. 1).

Vaselina

Vaselina filante es una composicién de aceites ceras y parafinas, hidrogenadas, su color es
translucido forma una masa que se puede untar en la piel , no tiene olor , ni sabor , no se enrancia
como otros aceites , es muy Gtil en cosmética para elaborar labiales, cremas de la piel, laxantes,

entre otros productos farmacéuticos (Acofarma, 2014, p. 1).

Vitamina E

En la dermis acta como un antioxidante liposoluble que la protege del envejecimiento prematuro
(Bodgan & Baumann, 2009, p. 11).
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5.3 Materiales y equipos

Tabla 21-4: Materiales y equipos

Materiales Equipos
Pipetas Espatulas Estufa

Pera de succion Picnémetro
Cajas Petri pH metro
Tubos Microscopio

Pinzas para tubos

Vidrio reloj

Viscosimetro

Vasos de precipitacion de Bafio Maria

150,500, 1000 ml

Gradilla

Sorbona

Recipientes para cremas Reverbero

Varilla de agitacion

Balanza analitica

Refrigeradora

Realizado por: Flores, Alexandra 2022
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Tabla 22-4: Principios activos e incipientes

Principios activos

Excipientes

Permetrina
Hidrocortisona
Gentamicina
Alantoina

Vitamina E

Agua Destilada

Vaselina

Acido estearico

TEA

Propilenglicol

Tween 80

Cera lanette O

Conservante

Realizado por: Flores, Alexandra ,2022

5.4 Caracteristicas del lugar de preparacion:

Humedad: humedad relativa ambiental 60%

Temperatura ambiente: 20 —25°C
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Fabricacién de una
crema
Escabicida
|
Fase Fase
Hidrofila Lipdfila

Incorporacion de
calor
para disolver todos
losingredientes

Disolucién de
ingredientes

Disolucion de
ingredientes

Incorporacion de
calor

para disolver los
ingredientes afines a
lafase grasa

%

—

llustracion 18-3: Procedimiento para elaboracién de una crema para tratar la

Escabiosis

Realizado por: Flores, A. 2022
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55

Procedimiento

Colocarse las barreras de proteccion personal como: (gorro, mascarilla, guantes, mandil)
(PN/L/PG/003/00 )

Limpiar y desinfectar apropiadamente el area de trabajo ( PN/L/PG/0010/00)

Lavar los materiales a utilizarse y secar bien, para lo cual se hard uso de una estufa y
una desecadora.

Una vez secos, rotular los materiales

Pesar todos los ingredientes tanto de la fase lipdfila, los emulgentes, conservantes y
reunirlos en un mismo lugar para la preparacion (PN/L/OF/001/00)

Pesar los ingredientes de la fase acuosa en otro recipiente (PN/L/OF/001/00)

Fundir conjuntamente todos los componentes a bafio maria (excepto el principio activo),
calentando como minimo a la temperatura del componente con mayor punto de fusion,
aproximadamente 60- 65°C bajo agitacibn moderada para asegurar la homogeneidad.
(PN/L/FF/002/00)

Adicionar bajo agitacion el principio activo hasta conseguir su correcta dispersion en la
mezcla obtenida en el punto 2. Si el principio activo es termolabil la incorporacion se debe
hacer en frio.

Para adicionar los principios activos a la emulsién O/W primero se hace polvo en un mortero
y se disuelve en Propilenglicol y luego se afiade a la emulsion ya preparada fria
(PN/L/FF/002/00)

En caso de presentar grumos, volver a colocar la mezcla en el bafio Maria hasta que esta

permanezca totalmente homogénea, tomando en cuenta que la prepara
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cion no debe llegar alpunto de ebullicion.
e Una vez finalizada la preparacién proceder a envasar el producto final. (Los envases

primarios debes estar previamente esterilizados y etiquetados antes del envasado).

e Se debe conservar a temperatura menor a 302C y en envases ¢ protejan a la composicién de
laaccion directa de la luz.
o Posteriormente proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los

procedimientos de Limpieza correspondiente (Ministerio de Sanidad, 2019, p. 22).

5.6 Acondicionamiento

Para el acondicionamiento, es necesario que los envases a utilizar estén limpios, secos y estériles.
Cabe mencionar que el envase a ser utilizado debe ser adecuado y compatible con la crema que
contiene. Proceder al acondicionamiento de la pomada segln las especificaciones de cada

formulacion.

5.7 Control de calidad del producto terminado

e Evaluacién de los caracteres organolépticos: crema semisolida, homogeneidad, color,
consistencia y untuosidad.

e Verificacion del peso final de la pasta.

e Determinacion de extensibilidad (PN/L/CP/003/00).

e Control microbioldgico

e Para el control microbiolégico sé emple6, Placas compactDry EC para Coliformes totales y
Escherichia coli, CompactDry PA para Pseudomona aeruginosa, Placas compactDry X-SA

para Estafilococus aureus y Placas compactDry YM para mohos y levaduras.
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