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RESUMEN

El trabajo experimental tuvo como objetivo elaborar una crema celulolitica con distintas
concentraciones de extractos hidroalcoholicos de Nachag (Bidens andicola), Alcachofa (Cynara
cardunculus L.), Café (Coffea arabica), y Romero (Rosmarinus officinalis). Se recolecto el
material vegetal, se prensd y se trituré para su analisis de calidad, el cual confirmé que el
porcentaje de humedad, cenizas totales, solubles en agua e insolubles en acido cumplieron los
requisitos establecidos en la Real Farmacopea Espafiola, en cuanto al tamizaje fitoquimico
demostro la presencia de flavonoides, alcaloides, saponinas, taninos, fenoles, taninos y azlcares.
Se obtuvo el extracto hidroalcohélico de café (15.2%), alcachofa (9.5%), romero (7.6%) y fiachag
(5.7%) por maceracion con solucion hidroalcohdlica al 38% luego se disefio tres formulaciones
de crema aceite en agua, a estas formulaciones se les efectud un control de calidad organoléptico
(aspecto, color, olor, untuosidad, absorcién) y fisicoquimico (homogeneidad, extensibilidad,
untuosidad y pH), que reflejaron la calidad de las 3 cremas. Posteriormente fueron sometidas al
estudio de estabilidad preliminar durante doce dias a distintas temperaturas, al término se
selecciono a la formulacion 1 por sus caracteristicas fisicas y quimicas ademas se le realiz6 un
analisis microbiol6gico el cual confirmd la ausencia de microorganismos en el producto.
Finalmente, se obtuvo un puntaje de cero en la determinacion de su grado de corrosién/ irritacion
(Test de Draize — irritacion cutanea), es decir, no fue corrosiva/irritante. En conclusion,
tedricamente la crema posee actividad celulolitica por las distintas concentraciones de las especies
vegetales; ademas puede usarse en la piel porque cumple con los requisitos fisicos, quimicos y
microbiolégicos de calidad. Se recomienda comprobar la efectividad de la crema en mujeres

voluntarias con celulitis a temprana edad.

Palabras clave: <BIOQUIMICA>, <FORMULACION MAGISTRAL>, <CELULOLITICA>,
<NACHAG (Bidens andicola)>, <CAFE (Coffea arabica)>, <ALCACHOFA (Cyanara
cardunculus L.)>, <ROMERO (Rosmarinus officinalis)>, <TAMIZAJE FITOQUIMICO>,
<ESTABILIDAD PRELIMINAR>, <TEST DE DRAIZE>.
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ABSTRACT

The objective of the experimental work was to create a cellulolytic cream with different
concentrations of extracts of Hydro-alcoholic of Nachag (Bidens andicola), Artichoke (Cynara
cardunculus L.), Coffee (Coffea Arabica), and Rosemary (Rosmarinus officinalis). It collected
the vegetal material; it was pressed and crushed for its quality analysis, which confirmed that the
percentage of humidity, total ashes, soluble in water and insoluble in acid meet the requirements
established in the Real Spanish Pharmacopeia in the demonstrated Phytochemical screening
demonstrated the presence of flavonoids, alkaloids, saponins, tannins, phenols, tannins and
sugars. The hydro-alcoholic extract of coffee (15. 2%) artichoke (9.5%) rosemary (7.6%) and
fiachag (5.7%) was obtained by maceration with a hydro-alcoholic solution at 38%, then three
formulations were designed of oil cream in water. These formulations are adjusted to an
organoleptic quality control (appearance, color, odor, oiliness, absorption) and physical chemistry
(homogeneity, extensibility, unctuosity and pH), which reflected in the quality of the three
creams. Subsequently they were subjected to a stability study for twelve days at different
temperatures. At the end, the formulation 1 was selected for its physical and chemical
characteristics. In addition a microbiological analysis was done which confirmed the absence of
micro-organisms in the product. Finally, a score of zero was obtained in the determination of its
degree of corrosion / irritation (Draize test- skin irritation), that is, it was not corrosive / irritant.
In conclusion, theoretically, the cream has cellulolytic activity due to the different concentrations
of the vegetable species; moreover, it can use on the skin because It meets the physical, chemical
and microbiological gquality requirements. The treatment of the cream in the women volunteers

with cellulitis at an early age is recommended.

Key Words: <BIOCHEMISTRY>, <MASTERLY FORMULATION>, <CELLULOLYTIC>,
<NACHAG (Bidens Adicola)>, <COFFEE (Coffea Arabica)>, <ARTICHOKE (Cynara
Cardunculus L.) >, <ROSEMARY (Rosmarinus Officinalis)>, <PHYTOCHEMICAL
SCREENING>, <PRELIMINARY STABILITY>, <DRAIZE TEST>.
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INTRODUCCION

La celulitis es una inflamacion aguda causada por bacterias que afectan la capa mas profunda de
la piel, formando bultos de agua, grasa y toxinas; estructuras que aparecen durante la pubertad,

embarazo o menopausia principalmente en gluteos, abdomen o muslos.

La incidencia de celulitis en mujeres es de un 85 al 98% (Laboratorios Santé Verte, 2014), €S asi que
las mujeres son mas propensas a desarrollar esta inflamacion debido a la acumulacion de grasa
en la capa hipodérmica en camaras verticales, mientras que en los hombres se deposita en cAmaras
diagonales; ademas esta enfermedad es hormono-dependiente, es decir, existe una estrecha
relacion con las hormonas femeninas primordialmente con los estrogenos y la progesterona, este

factor hormonal también influye directamente en la mayor incidencia en mujeres.

Este trastorno representa una causa de morbi-mortalidad importante, por los altos indices de
hospitalizaciones y decesos registrados en los Gltimos afios, debido a que una celulitis leve puede
transformarse en grave si no se empieza un tratamiento adecuado, ya que altera la circulacion
sanguinea y, provoca el crecimiento del tejido adiposo, acompafiado de edemas, eritemas e
incluso dolor en la zona afectada. Sin embargo, la falta de informacion en la poblacion sobre este

trastorno ha provocado que la enfermedad no sea controlada a tiempo.

En cuanto al tratamiento, segun Iglesias (2012, pp.7-11), Se usan antibidticos como la amoxicilina o
flucloxacilina, medicamentos que cada vez son menos efectivos debido a las resistencias
registradas de los agentes patdgenos, razén por la que se estd incursionando en el campo de

productos naturales.

Es por eso que el presente trabajo experimental consistio en elaborar una crema celulolitica con
distintas concentraciones de extractos hidroalcoh6licos de Nachag (Bidens andicola), Alcachofa
(Cynara cardunculus L.), Café (Coffea arabica), y Romero (Rosmarinus officinalis); la cual esta

dirigida para mujeres que presenten celulitis a temprana edad.

Ademas, en el mercado no existe una crema que disminuya o elimine los signos y sintomas
representativos de la celulitis, por lo que el producto esta enfocado a mejorar estos parametros, y
la primera en usar productos naturales que presenten funcionalidad terapéutica, es asi que, el
flachag permitira disminuir el dolor en la zona afectada por la cantidad de flavonoides que
presenta (lglesias, 2012, pp.7-11), la alcachofa renovaré el tejido lesionado por las saponinas (Villar &
Abad, 2004, p.59), el café facilitara la lisis de las grasas por su alto contenido en alcaloides
principalmente la cafeina (Terry, 2005, p.360) y el romero mejorard la circulacion sanguinea de la
zona tanto por las saponinas que posee como los alcaloides que contiene (Lépez, 2008, p.61), con lo

cual, se proporcionard un tratamiento completo y pertinente para este proceso inflamatorio.
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Actualmente, se han usado diversas plantas en formulaciones de cremas, unguentos, geles y otras
formas cosméticas para el tratamiento de la celulitis, utilizando productos naturales. Uno de ellos
es la “Elaboracion de crema antiestrias a partir de productos naturales a escala de laboratorio”, en
el que se menciona el uso de tres especies de plantas: caléndula, centella asiatica y el aloe, plantas
gue poseen actividad cicatrizante, antioxidante e hidratante, por lo cual permiten que la crema
tenga efecto terapéutico sobre la piel humana ante su exposicidn (Cardenas & Rojas, 2007, p.47).

La mayoria de metabolitos secundarios de las plantas, son aquellos que acttan terapéuticamente
en el organismo humano, asi en el trabajo sobre la “Formulacion de un gel para celulitis con
Hiedra Trepadora Hedera hélix”, se refiere que el uso de esta planta se basa en la presencia de
metabolitos secundarios que son los responsables de su poder anticelulitico, especificamente de
las saponinas, metabolitos responsables de la vasoconstriccion (Cisneros, Flores, Rodriguez & Arguedas,
2017, p.4), otro componente importante con actividad anticelulitica es la cafeina, pues es uno de
los principales ingredientes que una crema anticelulitis debe presentar, porque este metabolito
inhibe la fosfodiesterasa actuando sobre la movilizacién y metabolismo de los acidos grasos

libres, es decir, facilita la lipdlisis. (Pefia & Hernéndez, 2005, p.134).

Hoy en dia, la celulitis puede ser tratada con diferentes métodos, la aplicacién de una terapia
farmacoldgica con métodos fisicos o quimicos que involucren el uso de medicamentos, una
terapia dermocosmética con la aplicacion de cremas, geles o ungiientos o por medio de una cirugia
estética. En cuanto al uso de cremas, el tratamiento debe ser mas riguroso, debido a que la accion
terapéutica es a nivel cutaneo, por eso las formas cosméticas sélo presentan eficacia cuando son
aplicadas en una fase temprana del proceso y aplicado de forma constante, lo cual limita la
acumulacion de grasa, previniendo las complicaciones derivadas del proceso celulitico (Suérez,

2002, p.76).



OBJETIVOS

Objetivo general

Elaborar una crema celulolitica con distintas concentraciones de extractos hidroalcoholicos de
Nachag (Bidens andicola), Alcachofa (Cynara cardunculus L.), Café (Coffea arabica), y Romero

(Rosmarinus officinalis).

Obijetivos especificos

e Comprobar la calidad de la materia prima mediante la realizacion de ensayos

fisicoquimicos.

e Obtener un extracto hidroalcohdlico de Bidens andicola, Cynara cardunculus, Coffea

arabica y Rosmarinus officinalis y ejecucion de pruebas de calidad sobre el extracto.

e Formular emulsiones cosméticas tipo aceite en agua y aplicacion de pruebas de calidad y

seguridad en los productos terminados.



CAPITULO 1

1. MARCO TEORICO

1.1. Piel

La piel es el 6rgano mas grande del organismo humano, su espesor es de aproximadamente 0,5-4
mm, este 6rgano es una envoltura flexible y resistente que protege a los 6rganos internos de golpes

y cualquier traumatismo. Su pH es de 4.5 a 5.9 (Serna, Vitales, Lopez & Molina, 2002, pp.841-874).

Este 6rgano es considerado como una membrana fibroelastica por ser una envoltura del cuerpo
humano muy compleja, cumple distintas funciones que pueden ser activa o pasiva como dar
proteccion a organos y tejidos internos al estar expuesta a condiciones ambientales del entorno.

La piel es una membrana ligada al tejido conectivo, vasos sanguineos y nervios (Dearborn, 1999,
p.1).

1.1.1. Partes

Las partes de la piel desde el punto de vista embriolégico son la epidermis derivada del ectodermo

y la dermis del mesodermo. Segln Serna et al. (2002, pp.841-874), la piel esta constituida por:

Corpusculo de-+# =
Meissner

Glandula
sudoripara
ecnna

Foliculo
piloso

Gléndula sebacea

Muscule erector del pelo
Fibras nerviosas

Tejido adiposo

Figura 1-1: Partes de la piel
Fuente: Girdn Victoria, 2006: p.1
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. La epidermis (Figura 1-1) es la capa mas superficial de la piel, siendo la capa sostén de
la epidermis, se encuentra constituida por tejido epitelial estratificado plano
queratinizado, con varias capas que permiten clasificar a la piel en gruesa o delgada en
dependencia de su desarrollo. A partir de esta capa se forman los foliculos pilosebaceos,
ufias y las glandulas sudoriparas. Sus elementos celulares son: células fagociticas de
Langerhans, queratinocitos, células de Merkel y melanocitos.

. La dermis (Figura 1-1) es la capa intermedia de la piel, también conocida como corion,
esta capa esta formada por tejido conjuntivo en el que se definen dos capas una papilar
y otra reticular, ademas de fibras de colageno y elastina que la convierten en una capa
sostén; entre sus componentes celulares estan: macréfagos, fibroblastos, histiocitos y
células cavadas.

. La hipodermis (Figura 1-1) es la capa méas profunda de la piel, formada por tejido celular

subcutaneo laxo, sus elementos celulares son los adipocitos.

1.1.2. Funciones

La piel cumple una infinidad de funciones, las mas relevantes segun Pefiafiel (2010, pp. 650-651), SON:

» Laproteccion frente la entrada de gérmenes patdgenos, gracias a la semipermeabilidad al
aguay a drogas de uso externo.

» Laregulacion térmica por conservar la temperatura corporal.

»  Laexcrecion de sustancias de desecho como el sudor.

»  Lasintesis de vitamina D y de melanina.

» Ladiscriminacion sensorial por la presencia de receptores en el tacto, es asi que se percibe

la presion, el calor, el frio y el dolor.

1.1.3. Enfermedades cutaneas

La piel al ser un 6rgano tan grande sufre de alteraciones que pueden afectar su apariencia y
funcionalidad, estas lesiones se dividen principalmente en primarias y secundarias. Las primarias
son aquellas que aparecen en piel sana, mientras que las secundarias son causadas por una

agresion externa. Segun Serna et al. (2002, pp.841-874), las lesiones de la piel pueden ser:



Lesiones primarias: las manchas o méaculas, las papulas, los nédulos, ronchas o habén,
vesiculas, pastulas y quistes.

Lesiones secundarias: erosiones, Ulceras, fisuras, escamas, costras, escaras, atrofias
(celulitis) y cicatrices.

Lesiones especiales: esclerosis, liquenificacion, intertrigo y telangiectasia.

1.2. Celulitis

La celulitis es una inflamacion aguda del tejido conjuntivo laxo, especificamente de la capa mas

profunda de la piel, este proceso inflamatorio ocurre por la acumulacion de grasa en los vasos

sanguineos provocando la formacién de pequefios nddulos de grasa, agua y toxinas que dificultan

la circulacion sanguinea, provocan dolor en la zona y también eritemas. También puede ser

causada por estreptococos del grupo B, por lo que el tratamiento va a depender del agente causal.

La celulitis es conocida también como piel de naranja por su coloracion representativa (Fleming,

2004, p.7).

1.2.1. Tipos

La celulitis puede ser de tres tipos, los cuales se presentan en distintas partes del cuerpo, incluso

en una misma persona, segun Iglesias (2012, pp.7-11), estos tipos son:

Celulitis blanda: esta celulitis aparece después de los 40 afios en mujeres con
sedentarismo, es decir con falta de ejercicio fisico y una alimentacion alta en grasas,
caracterizandose por presentar una capa cutanea blanda parecido a la gelatina, también
parece en personas que cambiaron de dieta y modificaron su peso radicalmente. Se
localiza en brazos, piernas y glteos.

Celulitis compacta: este tipo de celulitis se presenta en mujeres jovenes y de contextura
fisica fuerte, suele ser dolorosa ya que la piel afectada conforma un bloque sélido y duro
que altera la sensibilidad de la zona, llegando a agrietarse y formando las conocidas
estrias.

Celulitis edematosa: esta celulitis es mas frecuente en adolescentes y jovenes, se presenta
generalmente en los miembros inferiores, principalmente en piernas; este tipo es una
forma de celulitis de la pubertad, que aparece en ocasiones en mujeres menopausicas que

tienen piernas gruesas.



e Celulitis mixta: se refiere a la presencia de dos tipos de celulitis al mismo tiempo en una
persona, es decir, que se posee caracteristicas de la celulitis blanda y la compacta por lo
que puede ser dolorosa en algunos casos.

1.2.2. Causas

Existen diversas causas que provocan este proceso inflamatorio, segin Serna et al. (2002, pp.841-874),

pueden ser:

» Problemas hormonales
» Sedentarismo

e Estrés

« Genética

e Embarazos

» Consumo de alcohol

» Anticonceptivos

» Tabaquismo

» Alteraciones circulatorias.

1.2.3. Factores

En la aparicion de la celulitis intervienen diferentes factores, que provocan una causa en
especifico, ya que la celulitis dependerd de las caracteristicas personales, costumbres y

predisposicién. Segun Iglesias (2012, pp.7-11), los factores pueden ser:

» Factores genéticos

» Factores alimentarios

» Factores enzimaticos

» Factores psicosomaticos
» Factores endécrinos

» Factores vasculares



1.2.4. Proceso de formacién

La celulitis afecta al tejido laxo presente en nuestra piel, es decir, afecta directamente a la capa
mas profunda: la hipodermis, debido a la acumulacion de grasa, agua y toxinas. Su evolucion es
muy lenta (Figura 2-1), identificAndose cuatro fases seguin los Laboratorios Santé Verte (2014, pp.3-7):

Figura 2-1: Celulitis (A: Piel sana. B: piel con celulitis)
Fuente: Laboratorios Santé Verte, 2014: p.7

» Primera fase: existe una disminucién de la velocidad de drenaje del liquido intercelular
que inunda el tejido conjuntivo, provocando una falla en la microcirculacién en las
piernas lo que las hace méas pesadas. Es una etapa reversible.

» Segunda fase: se forma una trama reticular con puntos muy densos que rodean y
comprimen arterias, venas y nervios, provocando la alteracion de los fibroblastos. Por lo
que la dilatacion vascular y los depositos de grasa aumentan significativamente. Es una
etapa reversible.

» Tercera fase: aparecen nddulos esclerosados de nutrientes, toxinas, agua Yy grasas;
alterando el metabolismo celular, por lo que las fibras de colagenos encapsula a la grasa
y se degeneran por la formacion del nédulo. Esta etapa debe ser tratada rigurosamente.

» Cuarta fase: los vasos y nervios son comprimidos por lo que la circulacién de nutrientes
a los distintos tejidos es pobre, por lo que en la piel adquiere un aspecto acolchonado. Esa

etapa es irreversible.

1.2.4.1. Punto de vista bioquimico

Segln Tropper et al., (2007, pp.9-11), la evolucion de la celulitis es muy lenta por lo que puede ser
tratada adecuadamente si es diagnosticada a tiempo, evitando complicaciones como convertirse
en una erisipela. En las fases de desarrollo de la celulitis actia una sustancia quimica producida

por el fibroblasto, es conocida como: mucina, por esta sustancia circulan todos los vasos
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sanguineos ademas de las fibras de colageno y las elasticas. Cuando empieza a desarrollarse la
celulitis existen factores que estimulan al fibroblasto para que éste segregue en exceso la mucina,
la cual se deposita en el tejido laxo, provocando la compresién del capilar arterial que
desencadena la disminucion de oxigeno y del flujo arterial, formandose granulos de agua, toxinas
y grasa en el tejido cutdneo. Ademas el estrés, es un factor predisponente de la celulitis, ya que
provoca la disminucion de la microcirculacion por la secrecion de adrenalina, hormona que
disminuye el calibre de las arterias, provocando un aporte insuficiente de oxigeno hacia el
fibroblasto, lo cual provoca la formacion de bultos a nivel del tejido laxo conocido como piel

naranja.

FIBROBLASTO
J R FEMEMNAS
/ combmo
m
Disminucion MUCINA ' (: :;f;"(f,g?,s
del OXIGENO =
}. Acumulacion
de TOXINAS
\ } /
DIMINUCION /
de la MICROCIRCULACION
1 Disminuye
STRESS

Figura 3-1: Fisiopatologia de la celulitis
Fuente: (Tropper, Sanchez & Ferrari, 2007, p.9)

1.2.5. Signosy sintomas

La celulitis es un trastorno que aparece principalmente en las mujeres, causando signos y sintomas
indeseables, los cuales desde un punto de vista estético es odiado por las pacientes. Entre la

sintomatologia mas relevante, Serna et al. (2002, pp.841-874) menciona:

» Aumento de la retencion de liquidos
» Aumento en la retencion de grasas

« Inflamacion

» Dolor local

e Eritemas



« Alteracion de la circulacién

» Edemas duros y sensibles.

1.2.6. Localizacion

Los principales lugares en los que la celulitis se ve con mayor frecuencia, segin Ibafiez & Tiemblo
(2001, pp.66-68), SON:

» Lazona cervical

» El abdomen

» Las nalgas y zona renal

» Las caderas y muslos

» La parte interna de las rodillas.

» Los tobillos.

1.2.7. Tratamiento

Existen diversas alternativas terapéuticas para tratar la celulitis entres éstas:

e Enfoque preventivo: mediante un estilo de vida sano y equilibrado para ello se debe tener
una alimentacion equilibrada en nutrientes y calorias, la realizacion de ejercicios
moderado para mejorar la tonificacion muscular, no provocar distensién dérmica por el
cambio brusco de peso, no utilizar ropa muy cefiida, dormir 8 horas diarias (Tropper et al.,
2007, pp.23-27).

e Enfoque médico: dependerad si la causa de la celulitis es hormonal o no, usandose
medicamentos como diuréticos que evitan la retencién de liquidos, hormonas como la L-
tiroxina y progesterona, enzimas despolimerizantes, corticoides. Este tratamiento incluye
la mesoterapia o infiltracion de farmacos, cirugias estéticas, ultrasonidos, electroterapia
e hidroterapia (Iglesias, 2012, pp.7-11).

e Enfoque cosmético: el uso de cosméticos ayudan considerablemente al tratamiento de la
celulitis, estos cosméticos pueden ser despolimerizadores de mucopolisacaridos que
evitan la hiperpolimerizacion de los glicosaminglicanos responsables de la retencion de
liquidos, fibrinoliticos que evitan la desnaturalizacion y desestructuracion de las fibras de

la piel (fibrina, coladgeno y elastina), derivados de iodo simples, silanoles, lipoliticos que
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impediran la acumulacién de grasa; o el uso en especifico de plantas con actividad
anticelulitica (Ibafiez & Tiemblo, 2001, pp.66-68).

1.2.7.1. Fitoterapia

La fitoterapia usa plantas medicinales que son aplicadas sobre la piel, es decir, a nivel cutaneo
para disminuir los signos y sintomas representativos de la celulitis, mejorando el aspecto de la
piel, la circulacion y ayudando a la lisis de la grasa (Tabla 1-1). Entre las plantas con poder

celulolitico tenemos:

Tabla 1-1: Ejemplos de plantas celuloliticas

Especie Beneficio
Hedera hélix Vasoconstriccion
Coffea arabica Lipdlisis
Rosmarinus officinalis Mejora circulacién sanguinea
Cynara cardunculus Regenerador celular
Betula Limpia impurezas
Fucus vesiculosus Disminuye volumen de adipocitos

Fuente: Pamplona, J., 2006, p.339
Realizado por: Urgiles Nlfiez Katherine Andrea, 2018

1.3. Biodiversidad del Ecuador

El Ecuador es un pais biodiverso por la gran variedad de especies que existen en las distintas
regiones del pais, como lo son su flora, fauna, diversidad genética y la variedad de ecosistemas
acoplados a las condiciones geograficas de cada zona. La flora del Ecuador es muy variada por la
diversidad de las zonas ecoldgicas, existiendo aproximadamente 22 mil especies de vegetales a

nivel nacional.

A pesar de estar ubicado en la zona Ecuatorial, el pais presenta una gran variedad de climas, factor
que favorece la existencia de la diversidad vegetal, que depende de la region natural en la que nos
encontremos, asi en la region Costa existen bosques himedos tropicales, en la region Sierra

encontramos paramos, valles humedos y valles secos, en la region Oriental una variedad de
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bosques hiimedos y en la regién Insular las numerosas islas con su fascinante variedad de fauna

y flora (Patzelt, 2007, p.16).

1.3.1. [Especies vegetales

A lo largo de la historia, las plantas han sido utilizadas con fines medicinales, estas creencias se
originaron por las distintas tribus indigenas que han existido, es asi que, la tradiciéon se ha
mantenido en muy pocas civilizaciones. El uso de las plantas para tratar enfermedades ha
disminuido considerablemente debido a la existencia de las nuevas tecnologias que han permitido
sustituir el uso de plantas por formas farmacéuticas sintéticas, incluso la poblacion ha dejado de
creer en el poder terapéutico que las plantas presentan, prefieren el uso de productos quimicos. A
pesar de esto, en los Gltimos afios, las plantas han sido muy utilizadas en la industria alimentaria,
farmacéutica y cosmética con enfoque directo en la salud de las personas, debido a la produccion
de cantidades significativas de compuestos naturales con efecto terapéutico en el organismo,
como conservantes, antioxidantes, antiinflamatorios, etc., que segln estudios han demostrado una

recuperacién oportuna de los pacientes que han usado esta alternativa terapéutica (Cosme, 2010, p.1).

Las plantas se usan en distintas areas: salud (preparaciones medicinales), alimentaria (nutricion)
y en cosmeética (cremas, ungientos, geles). En el area de salud, las plantas que son utilizadas en
el tratamiento de algunas enfermedades, debido a su actividad terapéutica en el organismo, son
conocidas como: plantas medicinales. Estas plantas poseen en alguno de sus 6rganos (hojas, raiz,
flores, tallo) principios activos que act(ian sobre el cuerpo humano. Estas plantas fueron sometidas
en diversos estudios para comprobar su actividad terapéutica, sin embargo, frente a la diversidad
de flora ecuatoriana, solo el 10% son identificadas como medicinales, el resto de plantas, ain no
han sido identificadas ni mucho menos estudiadas, sin embargo, existen diversos preparados
naturales como elixires, jarabes y otras formas farmacéuticas a base de plantas que han sustituido

a algunos de los medicamentos conocidos.

En el area alimenticia, las plantas son la primera fuente de nutricion de muchas especies, asi tanto
para el humano como para los animales las plantas son un alimento primordial para su desarrollo
y crecimiento. La diversidad de flora del pais ha permitido, que la poblacion pueda degustar de la
infinidad de vegetales, frutas, hortalizas y legumbres, como parte de su alimentacion, gracias al
aporte de macro y micronutrientes de las diferentes especies. Finalmente, en el area de cosmética,
el uso de las distintas plantas depende de la actividad fisiologica, terapéutica, de las propiedades

dermatoldgicas de la planta y de las necesidades de las personas, utilizandose una gran variedad
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de especies vegetales por su astringencia, su poder antiinflamatorio, tonificante, suavizante,

emoliente, antiséptico, cicatrizante, etc. (Linares, 2013, p.24).

1.3.2. Plantas medicinales

En la naturaleza existe una diversidad de plantas con diferentes usos y funciones, antiguamente
se las usaban como parte de la alimentacién tanto de animales como de los humanos, ademas
tenian un uso particular, que radicaba en usarlas para tratar ciertas enfermedades que afectaban la

salud de las personas (Mufioz, 1999, p.15).

Las tribus solian recoger especificamente ciertas plantas con poder medicinal, debido a que por
generaciones ya conocian el uso farmacologico de cada especie, con el tiempo fueron
perfeccionando su uso empleando ensayos farmacol6gicos, toxicoldgicos, clinicos y quimicos;
actualmente no son muy usadas debido al avance tecnoldgico que ha surgido, donde las
enfermedades ya no son curadas de forma natural sino mas bien artificial, con el uso de los
medicamentos, productos quimicos farmacéuticos que contienen un principio activo con funcién

terapéutica definida (Mufioz, 1999, p.15).

SegUn Mufioz (2002, p. 15), las plantas medicinales son especies que elaboran productos quimicos
que tienen actividad farmacoldgica beneficiosa para tratar enfermedades, son conocidos como

principios activos, lo cual da el poder terapéutico a la planta que los presenta.

Entre las principales acciones farmacoldgicas que poseen las plantas estan:

» Antiinflamatorio » Eupéptico

» Analgésico » Colerético

» Antioxidante » Colagogo

» Hipolipemiante + Antiemético

» Desparasitante » Antialergénico
» Antimicrobiano + Coagulante

» Lipolitico » Vasodiltador

« Celulolitico « Cicatrizante

« Antifingico « Antiséptico

Todas estos efectos permiten utilizar a las plantas como medicina natural, en el tratamiento de
diversos signos y sintomas que aquejan a las personas en estos dias, ademas el uso de plantas no

provoca efectos adversos al ser utilizadas por lo que se convierten en una excelente alternativa en
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el tratamiento de enfermedades; pero solo algunas culturas siguen usando las plantas medicinales,
la mayoria de la sociedad prefiere a los medicamentos por la confiabilidad y seguridad que estos
demuestran en el tratamiento de las enfermedades.

1.3.3. Plantas con actividad anticelulitica

Existen diversas especies vegetales que poseen actividad anticelulitica debido a la presencia de
metabolitos secundarios responsables de esta actividad terapéutica. Entre algunas plantas tenemos
el fachag, alcachofa, café y romero.

1.3.3.1. Nachag - Bidens andicola

Fotografia 1-1: Nachag

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018

El flachag es una planta nativa del Ecuador, es conocido como Kunth, esta planta crece en
cualquier lugar debido a que es una planta muy resistente, es decir, no necesita de condiciones
especiales para crecer. Esta planta pertenece a la familia de las asteraceas (Tabla 2-1), porque
presenta una flor en forma de roseta, caracteristica de esta familia. Vulgarmente la Bidens

andicola es conocida como fiachak sisa, flor de fiachag o simplemente fiachag.
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Tabla 2-1: Taxonomia de Bidens andicola

Reino Plantae

Phylum Magnoliophyta

Clase Magnoliopsida

Orden Asterales

Familia Asteraceae

Género Bidens

Especie Bidens andicola

Nombre vulgar Nachag, fiachak sisa, flor de fiachak

Fuente: Villagran & Castro, 2003, p.183
Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018

e Descripcion boténica

El Nachag es una planta de 30 cm de alto, erguida o tendida, es considerada como una hierba,
pues es encontrada en cualquier lugar; sus hojas son simples opuestas, con 3-5 foliolos simples
ovalados, con un margen toscamente aserrado, sus flores son de color amarillo y se encuentran

en la cima terminal de la planta, su tallo es cuadrangular, ramificado (Ordofiez, 2006, p.65).

e Distribucion geogréfica

Bidens andicola Kunth, estd ampliamente a lo largo de los Andes en Sudamérica; también se
encuentra en Centroameérica hasta México. Crece espontaneamente en los terrenos no cultivados
de la region interandina. Es una planta nativa, comdn en la sierra del Ecuador. Crece entre unos
2000 a 3900 m.s.n.m. Bidens andicola, es una planta nativa del Ecuador. Esta hierba, forma

pequefios matorrales (Vasquez, 2001, pp.23-25).

¢ Fitoquimica

Segun Plaza (1994, pp.28-29), el fiachag contiene: flavanona, aurona, falcarinona, acido crepeninico,

chalcona, acetileno, quercetigetina, gosipetina, azaleatina, rhammetina, escutelareina, wagonina,
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isopedicina, isoocanina, cliene tetraina, pirrolicidina, inulina, azuleno, santonina, guayanolido,
pseudoguauyanolido, piridina, diterpenoles, ciclitoles, cumarina, flavonoles. Se ha determinado
también de forma cualitativa la presencia de azUcares reductores, cumarinas, triterpenos,

esteroides, fenoles y flavonoides (Pacheco, 2018, p. 52).

e Actividad farmacoldgica

Generalmente el Nachag es usado para tratar problemas reumaticos, la coccion de sus flores son
utilizadas para afecciones de higado, rifiones y hemorragias internas (Ordofiez, 2006, p.65), presenta
también actividad antiinflamatoria indicada para distintas inflamaciones como: resfrio,
inflamacion interna, ardor de estdémago, fiebre, diarrea de nifios y colerina (Solis, Cutipa, Solis &

Delle, 1991, p.121).

Pruebas de actividad antibacteriana, demuestran que B. andicola a 1000 g/ml es activa contra
Salmonella gallinarum ATCC 9184 y Mycobacterium Smegmatis ATCC 607 y ser parcialmente
activo frente a Candida albicans ATCC 10231. A Esta misma concentracion presenta inhibicion
del crecimiento radial del hongo fitopatdégeno Botritis cinerea en 77% y a Fusarium Oxisporum
lo inhibe 64.3%. Presenta una leve actividad antioxidante de 8.6% al inicio de prueba, frente a

la polifenol oxidasa extraida de la manzana (Vasquez, 2001, pp.23-25).

1.3.3.2.  Alcachofa - Cynara cardunculus L.

Fotografia 2-1: Alcachofa

Realizado por: Urgiles Nifiez Katherine Andrea, 2018
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La alcachofa es una planta originaria de Asia Menor, que ha sido cultivada y utilizada como
alimento en los paises de clima templado. Esta planta pertenece a la familia de las asteraceas
(Tabla 3-1), por la forma de sus flores en roseta. Cynara cardunculus L. es muy utilizada en la

alimentacion por el gran valor nutricional que presenta (Fonnegra & Jiménez, 2007, p.38).

Tabla 3-1: Taxonomia de Cynara cardunculus L.

Reino Plantae

Phylum Magnoliophyta

Clase Magnoliopsida

Orden Asterales

Familia Asteraceae

Género Cynara

Especie Cynara cardunculus

Nombre vulgar Alcachofa, alcachofera, alcacil, cachofra

Fuente: Bravo, 2003, p.28
Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018

e Descripcién botanica

La alcachofa es una planta perenne con tallos grandes acanalados y ramificados, alcanzando una
altura de hasta 1,5 m. sus hojas son grandes en forma de roseta, con nervacion muy marcada,
presenta un color blanquecino en el envés. Presenta flores tubulosas insertadas en un receptaculo

carnoso, rodeado de bracteas ovales en su base (Bravo, 2003, p.28).

¢ Distribucion geogréafica

Cynara carunculus L. es una planta originaria de Asia menor, actualmente, se cultiva en climas
frios y constituye un alimento habitual en todos los hogares. En Espafia, tiene una enorme
importancia econdmica, sobre todo en las provincias de Alicante, Murcia, Tarragona y Navarra

(Lo més natural, 2010, pp.1-3).
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e Fitoquimica

La alcachofa presenta: cinarina, &cidos organicos, esteroles, flavonoides, lactonas
sesquiterpénicas, acidos fenolicos como: los ésteres del acido cafeico (1-4%), el acido
clorogénico, acido criptoclorogénico, acido neoclorogénico y la cinarina, &cido quinico, citrico,
glicérico, lactico, succinico, fumarico y malico, luteolina (5,7,3',4" tetrahidroflavona) y
heterésidos del luteol y el apigenol, como cinarésido, escolimésido y cinarotriésido,
cinaropicrina, dehidrocinaropicrina, grosheimina, cinaratriol, mucilagos, fitoesteroles (sitosterol
y estigmasterol), alcoholes triterpénicos (taraxasterol), vitaminas (A, B2 y C), aceite esencial rico
en acidos poliinsaturados (muuroleno, B-selineno, *-humuleno y *-cedreno) y sales potasicas y

magnésicas (Villar & Abad, 2004, p.59).

e Actividad farmacoldgica

La alcachofa posee accidn aperitiva, ténica estimulante, mejora la circulacion. Esta planta a nivel
topico permite la regeneracion celular por lo que ayuda a la reparacion de tejidos dafiados, ademas
tiene actividad eupéptica, colerética, colagoga, antiemética y aperitiva, actividad hipolipemiante
(efectos hipocolesterolemiantes e hipotrigliciremiantes), actividad hepatoprotectora y actividad

antioxidante (Villar & Abad, 2004, p.59).

1.3.3.3. Café - Coffea arabica

Fotografia 3-1: Café

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018
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El café es una planta nativa de Africa, sin embargo, actualmente es cosechada en Latinoamérica,
debido a las propiedades terapéuticas que presenta. Este arbusto pertenece a la familia Rubiaceae
(Tabla 4-1), esta planta es muy comercializada en el Ecuador por la excelente calidad de los
cultivos, siendo exportada a distintos continentes. El café es muy exdético pues el olor que emanan
sus semillas le confieren su alta calidad y aceptabilidad por los consumidores, existiendo una gran
variedad de especies desde un sabor suave aromatico hasta un sabor amargo.

Tabla 4-1: Taxonomia de Coffea arabica

Reino Plantae
Phylum Magnoliophyta
Clase Magnoliopsida
Orden Gentianales
Familia Rubiaceae
Género Coffea
Especie Coffea arabica
Nombre vulgar Café

Fuente: Alvarado & Rojas, 1994, p.11
Realizado por: Urgiles Nifiez Katherine Andrea, 2018

e Descripcién botanica

El café es un arbusto que presenta un tallo erecto, lefioso con una longitud variable de 2 a 5 m,
sus ramificaciones son opuestas Yy alternas, sus hojas son elipticas y lanceoladas, sus flores estan
en las axilas de las hojas, sus raices son pivotantes, laterales, axiales y raicillas; y su fruto presenta
una superficie brillante, color rojizo-café, su superficie es lisa, la pulpa es delgada de color
blanguecino, esta pulpa tiene un sabor dulce, muy parecido al sabor del capuli; en el centro
presenta la semilla de color marrén, muy dura y la cual es puesta a secar durante varios dias para

posteriormente ser exportada a diversos paises (Fernandez, 1968, p.13).

19



e Distribucion geogréfica

El café es una planta nativa del Africa. Se afirma que el café arabica es originario de Etiopia y el
robusta de la costa atlantica (la region de Kouilou y en el interior y alrededor de Angola) y la
region de los Grandes Lagos. Hoy en dia es ampliamente cultivada en los trépicos. Sin embargo,
la mayor parte del café del mundo se produce en América Latina, especialmente en el Brasil que

ha dominado la producciéon mundial desde 1840 (Centro de Comercio Internacional CCI, 2006).

e Fitoquimica

El café tiene multiples componentes, comprende cafeina el 1,2% de la materia seca, 4,2%
minerales, de los cuales 1,7% es potasio; 16% lipidos, 1,0% trigonelinas, 11,5% proteinas y
aminoacidos, 1,4% 4acidos alifaticos, 6,5% acidos clorogénicos, 0,2% glucésidos y 58%
carbohidratos; posee también &cidos grasos, particularmente linoléico (40% a 45%) y palmitico
(25% a 35%), los esteroles, 24-metilenecolesterol y avenasterol. Entre los metabolitos
secundarios estan los alcaloides, triterpenos, catequinas, fenoles, taninos, quinonas y flavonoides

(Terry, 2005, p.360).

e Actividad farmacoldgica

El arbusto presenta actividades diuréticas y estimulantes, posee un alcaloide llamado cafeina el
cual estimula el sistema nervioso central, psiquico y también el sistema neuromuscular, la cafeina
provoca efectos cardiovasculares inotropicos, cronotrépicos y vasodilatadores, también usado
para tratar la celulitis por su poder lipolitico, ya que la acumulacién de grasa es disminuida con

facilidad (Terry, 2005, p.362).
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1.3.3.4. Romero - Rosmarinus officinalis
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Fotografia 4-1: Romero

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018

El romero es un arbusto nativo de Iran, pero es cultivado en Latinoamérica por sus propiedades
medicinales y ornamentales. Pertenece a la familia Laminaceae (Tabla 5-1), es vulgarmente
conocida como romani, rosa marina o planta polar. Esta planta presenta un olor muy aromatico
representativo de esta planta, usada en el area alimenticia, medicinal y cosmético por sus diversas

propiedades medicinales.

Tabla 5-1: Taxonomia de Rosmarinus officinalis

Reino Plantae

Phylum Magnoliophyta

Clase Magnoliopsida

Orden Lamiales

Familia Lamiaceae

Género Rosmarinus

Especie Rosmarinus officinalis

Nombre vulgar Romero, romani, rosa marina, planta polar

Fuente: Villagran & Castro, 2003, p.250
Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018
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e Descripcion boténica

El romero es un arbusto, considerado como una planta medicinal, es ramificado, perenne y sobre
todo muy aromatico, puede alcanzar hasta los 2 m de altura, sus tallos son cuadrangulares y
cubiertos de vellos blanquecinos, sus hojas son lineares de color verde intenso, sus flores son de

color azul claro o lila (Campos, 2012, p.173).

e Distribucion geogréafica

El romero es originario de la cuenca del mediterraneo, es decir nativo de Iran. Es cultivado por
sus propiedades ornamentales y medicinales. Este arbusto, crece en zonas secas y aridas, los

principales paises productores son Espafia, Marruecos y Tunez (Campos, 2012, p.173).

e Fitoquimica

Las hojas de romero contienen un 1,0-2,5% de aceite esencial constituido por monoterpenos,
sesquiterpenos como beta cariofileno, diterpenos como: picrosalvina, carnosol, isorosmanol,
rosmadial, rosmaridifenol, rosmariquinona; triterpenos como: &cidos oleandlico y ursélico;
flavonoides como: cirsimarina, diosmina, hesperidina, homoplantiginina, fegopolina, nepetina y
nepitrina, saponinas, polifenoles como: &cido rosmarinico, &cido clorogénico, acido cafeico y

acidos fenolicos derivados del &cido cindmico (Lépez, 2008, p.61).

e Actividad farmacoldgica

El romero es carminativo, digestivo y antiespasmoédico, y tiene propiedades coleréticas,
colagogas, hepatoprotectoras, actividad cicatrizante, antiparasitario, hipolipemiante,
antibacteriano, rubefaciente, ténico, astringente, también ayuda en la circulacion sanguinea,
agotamiento y magulladuras. Es usado generalmente para tratar enfermedades como dispepsia,

reumatismo, e incluso en la disminucion de apetito (Arango, 2006, p.285).
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1.4. Emulsiones

Las emulsiones o cremas son formas cosméticas resultantes de la mezcla de sustancias grasas con
agua, formando una emulsion estable, por lo que pueden ser lipdfilas o hidrofilas dependiendo

del signo de la emulsion que formen (Lépez, Ortonobes & Garcia, 2015, pp.22-23).

Las emulsiones necesitan de un componente fundamental que disperse la fase interna en la externa
con ayuda de calor, para que disminuya la tension superficial existente entre las fases, este
componente es conocido como emulsionante o tensoactivo (Ferraro, Martino, Bandoni, & Nadinic, 2015,

pp.231-232).

1.4.1. Emulsionante

Un emulsionante permite estabilizar una emulsién al ubicarse en la interfase de las dos capas
presentes en la emulsién, uniéndose las partes hidrofilas entre si y de igual manera las lip&filas;
formandose un film interfacial con lo cual se estabilizan ambas capas y por ende la emulsion. Si
es colocado en gran cantidad el film formado sera muy rigido lo que evitara la coalescencia de

los globulos (Ferraro et al., 2015, pp.231-232).

1.4.1.1. Tipos

Los emulsionantes se clasifican de acuerdo al grado de ionizacion en solucion acuosa, segun

Ferraro et al., (2015, pp.231-232), pueden ser:
e |Onicos
e Noionicos

e Anféteros

I6nicos

Estos emulsionantes a la vez pueden ser: aniénicos cuando su fraccion polar se ioniza y adquiere
carga negativa; y cationicos cuando su fraccion polar se ioniza y adquiere carga positiva. Estos

tensoactivos se utilizan tnicamente para formulaciones topicas.
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No iénicos

Estos emulsionantes son aquellos que en solucidn no se ionizan, poseen un grupo hidréfilo y

lipdfilo, la mayor parte son fenoles, alcoholes, ésteres de glicerol y ésteres de sorbitan.

Anféteros

La fraccion polar de estos emulsionantes, al estar en solucion, se ioniza positiva 0 negativamente
dependiendo del pH del medio. Si se ioniza positivamente es porque el pH del medio es muy

acido mientras que si se ioniza negativamente es porque el pH es muy alcalino.

1.4.2. Tipos de emulsiones

Existen dos tipos de emulsiones cosméticas que pueden ser elaboradas para tratamiento de

trastornos dérmicos, segun Lopez, Ortonobes & Garcia (2015, pp.22-23), estan:

» Cremas lipdfilas: o también llamadas emulsiones de agua en aceite (W/QO), son ideales
para la formulacion de farmacos liposolubles. Al ser aplicadas en la piel el agua se
evapora provocando la absorcion de la parte grasa y una sensacion refrescante. Poseen un
efecto oclusivo moderado, por lo que es recomendado para pieles secas.

» Cremas hidrofilas: o también llamadas emulsiones de aceite en agua (O/W), son las
oportunas para elaborar farmacos hidrosolubles, por su efecto evanescente ya que tras ser
aplicados en la piel inmediatamente se evapora el agua, y la grasa se absorbe
inmediatamente en la piel. Su efecto es poco oclusivo por lo que puede usarse en pieles

grasas.

1.4.2.1. Crema celulolitica

Una crema celulolitica estd enfocada en tratar la sintomatologia del proceso inflamatorio, puede
hacer uso tanto de fArmacos o extractos naturales para su elaboracion. Esta crema debe ser aceite

en agua (O/W), para ser aplicada sobre la piel directamente, y dispersarse adecuadamente
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acompafiada de movimientos circulatorios sobre la zona afectada, con administraciones sucesivas
en un lapso de unos seis meses para que los resultados esperados sean evidentes. Hoy en dia,
existen distintas cremas anticeluliticas pero ninguna usa plantas como fuente de actividad
terapéutica, porque para crear una crema y que esta salga al mercado debe cumplir con ciertos
parametros; segun Ocampo (1994, p.114), se debe considerar los siguientes aspectos en un producto

terminado:

« Seleccion de la forma farmacéutica

« Economia para la fabricacion del producto
» Aceptabilidad del cliente

» Estabilidad

» Envasado adecuado y correcto

« Preservacion de contaminacion microbiana
« Dosificacion correcta

» Efectividad del producto.

SegUn Baccale (2004, p.28), los componentes principales de una crema celulolitica con extractos de
plantas son: la cafeina, que posee actividad lipolitica, es decir, ayuda a la lisis de las grasas, gingko
biloba, que estimula la circulacién; la centella asiatica, que mejora la sintesis de colageno y
elastina; el ruscus, que aumenta la toxicidad; la hedera hélix, que alivia los edemas y el fucus, que
permite drenar las toxinas. Por la variedad de férmulas cosméticas que existen en la actualidad,
es recomendable acudir al dermat6logo para elegir el producto mas 6ptimo segin la condicion del

paciente).

Existen también otros componentes de origen natural, los cuales son utilizados segin el efecto

terapéutico deseado (Lopez et al., 2015, pp.22-23).

¢ Nivel circulatorio: especies vegetales que mejoran la circulacién sanguinea, entre éstas:
el gingko biloba, las algas marinas, el romero, la ortiga, el ciprés, la naranja amarga, la
hiedra, el castafio de indias, la cola de caballo y la salvia.

e Nivel tisular: especies que ayudan a la regeneracion de los tejidos dafiados, asi: La
centella asiética, la hialuronidasa, la alcachofa, la vitamina E 'y C.

e Poder lipolitico: permiten la lisis de los adipositos formados durante la celulitis, entre
éstos: Sauce, aceite de almendras, cafeina, aceite de sésamo, Garcinia cambogia, abedul,
té verde, guarana.

e Poder antiinflamatorio: permiten disminuir el dolor en la zona afectada, asi: Manzanilla,

abedul, tilo, mentol, fiachag.
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1.4.3. Equilibrio lipofilo-hidrofilo o HLB

ElI HLB es una propiedad muy importante de los emulsionantes, debido a que permite determinar
el tipo de emulsidn a elaborar. Este equilibrio conocido como Ley de Bancroft tiene una escala
que va desde 1 (acido oleico) hasta 20 (oleato sodico), el punto neutral que seria 10 refiere una
emulsion anfifilica, mientras que si es menor a diez es lipofilica y si es mayor a 10 es hidrofilica

(Wilkinson, & Moore, 1990, p.817).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1.Lugar de la Investigacion

El trabajo experimental se realizd en los laboratorios de la Escuela de Bioguimica y Farmacia,

Facultad de Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo:

 Laboratorio de Productos Naturales
« Laboratorio de Quimica Analitica y Quimica Instrumental

« Bioterio de la Facultad de Ciencias

2.2.Recoleccion del Material Vegetal

El Nachag (Bidens andicola) fuer recolectado en el mes de Septiembre de 2018 en la ciudad
de Riobamba, Parroquia Velazco, provincia de Chimborazo.

e Latitud: 1° 39’ 13.1”

e Longitud: 78° 38’ 56.4”’

El Romero (Rosmarinus officinalis) fue recolectado en el mes de Septiembre de 2018 en el
cantdn Guano, sector Langos, provincia de Chimborazo.

e Latitud: 1° 38 9.8

e Longitud: 78° 39’ 7>

La Alcachofa (Cyanara cardunculus L.) se recolecté en el mes de Septiembre 2018 en la
ciudad de Riobamba, Parroquia San Juan, provincia de Chimborazo.

e Latitud: 1° 37’ 25.3”

e Longitud: 78° 47’ 50.5”’
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El Café (Coffea arabica) fue recolectado en el mes de Septiembre en el canton Pallatanga,
provincia de Chimborazo.

e Latitud: 2°1°9.1”
e Longitud: 78° 58’ 12.4”

2.3. ldentificacion boténica del Material Vegetal

Las muestras vegetales recolectadas fueron identificadas en el Herbario Politécnico CHEP,

de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, por el Msc. Jorge Caranqui Aldaz.

2.4. Materiales, equipos y reactivos

Los materiales, equipos y reactivos utilizados en la parte experimental del trabajo

experimental se detallan a continuacién:

Tabla 1-2: Materiales, equipos y reactivos usados en cada procedimiento

Control de calidad materia prima
Cépsulas de porcelana Pera de succion
Crisoles de porcelana Pinzas para capsulas
Materiales | Desecador Pipeta graduada de 1mL
Embudo Reverbero
Espétula Vidrio reloj
Papel filtro
Material Hojas de: Bidens andicola, Cynara cardunculus, Coffea arabica y
vegetal Rosmarinus officinalis.
Equipos Balanza analitica Molino
Estufa Mufla
Acido clorhidrico al 10%
Reactivos | agua destilada
Nitrato de plata 0,1 mol/L

continGa
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Tamizaje fitoquimico

Balanza analitica

Equipos Sonicador

UV-visible
Sorbona
Embudo Pipetas graduadas de 1mL y 5mL
Espétula Reverbero
Frascos ambar de 1000mL Tubos de ensayo

Materiales | Gradilla Vasos de precipitacion
Papel filtro Capilar
Pera de succi6n
Pinzas para tubo
Acetato de sodio Etanol al 95%
Acido clorhidrico concentrado ~ Eter
Acido sulfdrico concentrado Hidréxido de sodio al 5%
Agua destilada Reactivo de Baljet

Reactivos | Alcohol amilico Reactivo de Dragendorff Ay B
Anhidrido acético Reactivo de FeCI3
Carbonato de sodio Reactivo de Fehling Ay B
Cinta de magnesio metalico Reactivo de Mayer
Cloroformo Reactivo de Sudan 111
Cloruro de Sodio en polvo Reactivo de Wagner

Obtencion extracto hidroalcohélico

Embudo
Espétula

Materiales | Frasco ambar de 500mL
Papel aluminio
Papel filtro
Balanza analitica

Equipos Sonicador
pHmetro
. Agua destilada
Reactivos

Etanol al 95%
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Formulacién de cremas

Espatula

Frascos plasticos de 25mL
Papel aluminio

Pipeta graduada de 1mL

Materiales
Reverbero
Termometro
Varilla de agitacion
Vasos de precipitacion de 100mL

Equipos Balanza analitica

Aceite de aguacate Glicerina
Aceite de oliva Manteca de cacao
Acido estearico Manteca de coco
Agua destilada Metilparabeno

Reactivos Alcohol cetilico Monoestearato de Glicerilo
Bérax Propilparabeno
Cera de abeja Tween 80
Etanol al 95% Vaselina
Extracto hidroalcohélico Vitamina E

Estudio de estabilidad preliminar
Materiales | Ollade presién
Equi Estufa
uipos
quip Nevera
. Formulaciones de cremas O/W
Reactivos

Agua destilada

Determinacion grado de corrosién/irritacion

Materiales Esparadrapo Jaula
Gasa esteril Tijera
Mat,er.lal Conejos albinos jovenes sanos de 3,5Kg y 3,75Kg
biolégico
Crema depilatoria
Reactivos

Agua destilada
Crema celulolitica

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018
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2.5. Métodos y técnicas

Nachag
) S Alcachofa
Recoleccion
| del material
vegetal
Romero
Café
Anélisis_ﬁsico-
Control de ' quimicos
' caIidqd de_ la
p X ‘materia prima, Tamizaje
Obtencion Control de
hidroalcoholico L )
. Elaboracion Z%mg!gﬁ'é’sn Control de
‘ de las cremas | O/W temperatura
Pruebas fisicas
y guimicas
Control de Ensayos de Estabilidad
calidad de la Estabilidad preliminar
crema
Grado de Test de Draize
corrosion/ - Irritacion
irritacion cutanea

Grafico 1-2: Métodos y técnicas aplicadas

Realizado por: Urgiles Nifiez Katherine Andrea, 2018

2.5.1. Recoleccién del material vegetal

Las hojas de las especies vegetales fueron recolectadas en estado maduro, fueron lavadas
eliminando impurezas y exceso de agua, luego fueron prensadas durante tres semanas. Una vez

secas, se las pulverizo en un molino y se las almaceno en un lugar seco.
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2.5.2.  Control de calidad de la materia prima

Para todo estudio que utilice especies vegetales se debe realizar un control que garantice la calidad
de la droga vegetal a emplearse, para esto se realizé pruebas fisicas y quimicas por triplicado para
asegurar los resultados.

2.5.2.1. Determinacion del contenido de humedad

Segln Miranda (2002, p.10), este parametro permite conocer el porcentaje de agua y sustancias
volatiles existentes en una muestra vegetal, aplicando el método gravimétrico que usa el

calentamiento para su determinacidn, asi, se detalla en el Grafico 2-2.

L Tarado de la
Determinacion de Pesado de 2g de .
—> —> capsula de
Humedad muestra vegetal porcenala
I
\

Enfriamiento en el
—> | desecador por 15
minutos

Tranferencia a la S Calentamiento a
capsula 105°C por 3 horas

V

Enfriamiento en el

S desacador por 15 S Pesado hasta masa

Calentamiento a

105°C por 1 hora minutos constante
I
v
- %H,
Analisis por N . > Mg - M
triplicado Formula = ﬁ x 100
c—

|

V

Hg: porcentaje de pérdida en masa por desecacion
M,: masa de la capsula con la muestra vegetal
M;: masa de la capsula con la muestra vegetal desecada
M: masa de la capsula vacia
100: factor matematico

Grafico 2-2: Determinacion de Humedad
Fuente: Miranda (2002, p.10)

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018
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2.5.2.2. Determinacion del contenido de cenizas totales

Este analisis gravimétrico permite conocer el porcentaje de material remanente que resulta de la
carbonizacién e incineracion de una muestra vegetal, el proceso se detalla en el Grafico 3-2

(Miranda, 2002, p.8).

Determinacion de Pesado de 2g de .
Cenizas Totales muestra vegetal Tarado del crisol
Incineracion a 750°C Calcinacion de la Tranferencia de la
por 2 horas muestra muestra al crisol

Enfriamiento en el
desecador por 15
minutos

Pesado hasta masa Analisis por
constante triplicado

%C: porcentaje de cenizas totales

M: masa del crisol vacio %C
M,. masa del crisol con la muestra vegetal _M;-M 0
M,: masa del crisol con las cenizas M, —M

100: factor matematico

Grafico 3-2: Determinacion de Cenizas Totales

Fuente: Miranda (2002, p.8)
Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018
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2.5.2.3. Determinacion de cenizas insolubles en &cido clorhidrico

Este andlisis permitié conocer la cantidad de residuos de silice presentes luego de la ebullicion de

la muestra vegetal con &cido clorhidrico diluido, el proceso se detalla en el Gréfico 4-2 (Miranda,

2002, p.9).

~ Determinacion -

de cenizas
insolubles en
acido
clorhidrico

Filtrado del
contenido del
crisol

Adicion de 2
gotas de nitrato
de plata 0,1 M

Pesado hasta
masa constante

Andlisis por
triplicado

Adicion de 2mL
de HCl a las
cenizas obtenidas
anteriormente.

Lavado del vidrio

reloj con 5mL de
agua destilada
caliente

Lavado del
residuo hasta
ausencia de
cloruros

Enfriamiento en
el desecador por
15 min

Formula

Tapado del crisol

con un vidrio
reloj

Calentamiento en

bafio maria por
10 min

Desecado del
residuo a 105°C

Incineracion a
705°C por 2
horas

%B: porcentaje de cenizas insolubles en &cido clorhidrico

M: masa del crisol vacio
M;. masa del crisol con la muestra vegetal
M,: masa del crisol con las cenizas
100: factor matematico

Grafico 4-2: Determinacidn de Cenizas insolubles en &cido clorhidrico

Fuente: Miranda (2002, p.9)

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018
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2.5.2.4. Determinacion de cenizas solubles en agua

Este ensayo fue realizado segin Miranda (2002, p.10); este parametro ayud6 a identificar el
porcentaje de cenizas que fueron solubles en agua, y permitié descartar presencia de metales

pesados, el proceso se detalla en el Gréfico 5-2.

Determinacion de
cenizas solubles
en agua

Carhonizacion del
residuo

Incineracion a
750°C por 2 horas

M,

wca=2"Ma 109
0 M

Adicion de 15mL
de agua destilada a
las cenizas
obtenidas
anteriormente

Filtrado del residuo

Enfriamiento en el
desecador por 15
min

Foérmula

% Ca: porcentaje de cenizas solubles en agua
M,: masa del crisol con las cenizas totales

M,: masa del crisol con las cenizas insolubles en agua

M. masa del crisol con la muestra vegetal
M: masa del crisol vacio
100: factor matematico

Gréfico 5-2: Determinacion de Cenizas solubles en agua

Fuente: Miranda (2002, p.9)

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018
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2.5.2.5. Tamizaje fitoquimico de las especies vegetales

El tamizaje fitoquimico se realizd a las cuatro especies vegetales (Bidens andicola, Cynara
cardunculus, Coffea arabica y Rosmarinus officinalis), para la determinacion de los metabolitos
secundarios presentes en cada una de ellas, usando solventes pertinentes y expresando los
resultados segun la reaccion producida (precipitacion o cambio de color). EI tamizaje se realiz6

con los extractos obtenidos segun el Gréfico 6-2.

30 - 50 g material
vegetal

Extraccion con 90mL de éter
etilico por maceracion durante 48
horas a temperatura ambiente

Filtracion
|
[ |

EXTRACTO| RESIDUO SOLIDO
ETEREO Secado y pesado

Extraccion con tres veces el peso del
residuo en volumen con etanol al 95% por
maceracion durante 48 horas

Filtracion
| : |
RESIDUO SOLIDO EXTRACTO
Secado y pesado ALCOHOLICO

Extraccion con tres veces el peso del residuo en
volumen con agua destilada por maceracion durante
48 horas

Filtracion

RESIDUO SOLIDO
— Secado, pesado y
desechado

EXTRACTO
ACUOSO

Gréfico 6-2: Extracciones sucesivas del material vegetal - Screening fitoquimico.

Fuente: Miranda, 2002, p.17
Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018

36



Una vez obtenido los extractos de cada una de las especies, se realizd los andlisis pertinentes
segulin el tipo de extracto; con el extracto etéreo se realiz6 seis ensayos (Gréfico 7-2), con el
extracto alcohdlico trece ensayos (Gréfico 8-2) y con el extracto acuoso nueve ensayos (Grafico
9-2). Para cada ensayo se utiliz6 los reactivos pertinentes y fueron realizados por triplicado para

confirmacion de resultados.

EXTRACTO
ETEREO
Division en
fracciones
|
I I I I
5mL 5mL (cada 5mL omL
ENSAYO DE ensayo) ENSAYO DE ENSAYO DE
SUDAN Para alcaloides BALJET LIEBERMAN-
t BUCHARD
; ENSAYO DE L Lactonas .
ACeItes y grasas | | — pp AGENDORFF cumarings L Triterpenos y
esteroides
ENSAYO DE
MAYER
. ENSAYO DE
WAGNER

Grafico 7-2: Analisis realizados en el extracto etéreo

Fuente: Miranda, 2002, p.17
Realizado por: Urgiles Nlfiez Katherine Andrea, 2018
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1mL

ENSAYO DE CATEQUINAS

2mL
ENSAYO DE RESINAS
2mL AzUcares
ENSAYO DE FEHLING reductores
2mL Lactonas y
ENSAYO DE BALJET cumarinas
2mL | :
ENSAYO DE %“&éﬁéﬁﬁ%‘éﬁ\
LIEBERMAN-BUCHARD y J
[ 2mL ] .
ENSAYO DE ESPUMA Saponinas
o 2mL Fenoles y
EXTRACTO Division en ENSAYO DE CI3Fe taninos
ALCOHOLICO fracciones
2mL
ENSAYO DE Quinonas
| BORNTRAGER
2mL )
ENSAYO DE SHINODA Flavonoides
{ 2mL |
| ENSAYO DE
ANTOCIANIDINA
2mL a8 -
ENSAYO DE —— Alcaloides
~ DRAGENDORFF
b'- 2mL . '
ENSAYO DE MAYER Alcaloides
2mL 1 .
ENSAYO DE WAGNER || Alcaloides

Grafico 8-2: Ensayos realizados con el extracto alcohélico

Fuente: Miranda, 2002, p.18
Realizado por: Urgiles Nlfiez Katherine Andrea, 2018
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EXTRACTO
ACUOSO

Division en
fracciones

2mL

— ENSAYO DE Alcaloides
DRAGENDORFF
2ml )
ENSAYO DE MAYER Alcaloides
2mL i
| ENSAYO DE WAGNER Alcaloides
2mL
— [ENSAYO DE CLORURO{—  Taninos
FERRICO
2mL ]
| ENSAYO DE SHINODA [ | Flavonoides
— 2mL . Azlcares
ENSAYO DE FEHLING reductores
2mL i
~ ENSAYO DE ESPUMA Saponinas

10mL
ENSAYO DE MUCILAGOS

2 gotas
ENSAYO DE PRINCIPIOS
AMARGOS

Grafico 9-2: Ensayos realizados con el extracto acuoso

Fuente: Miranda, 2002, p.19
Realizado por: Urgiles Nlfiez Katherine Andrea, 2018

Los ensayos realizados con cada uno de los extractos de las cuatro especies: café, alcachofa,
romero y café, se detallan en los Gréaficos:10-2, 11-2, 12-2, 13-2 y 14-2.
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Ensayo de Sudan

5mL de extracto
etéreo

Adicion de ImL
— del Reactivo de
Sudan Il

Evaporacion del
solvente

Registro de
resultados

*(+) pelicula o
gotas rojizas

Graéfico 10-2: Ensayo de Sudan, Baljet y Borntrager

Ensayo de Baljet

5mL de extracto

Evaporacion del
solvente (si no es
alcohol)

Adicion de etanol
96%

Adicion 1mL del
Reactivo de Baljet

Registro de
resultados

*(++) coloracion
roja

*(+++) precipitado
rojo

Fuente: Miranda, 2002, p.19-22
Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018
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Ensayo de Borntrager

2mL del extracto

Evaporacion del
solvente (si no es
cloroformo)

Adicion de 1mL de
cloroformo y 1mL
NaOH 5%

Agitacion y reposo

Registro de
resultados

*(++) color rosado
*(+++) color rojo



Ensayo de Lieberman-

Burchard

2mL de extracto

(N J

Evaporacion del
solvente (si no es
cloroformo)

Vs

N
Adicion de 1mL de
cloroformo y 1mL

de anhidrido
acético
|\ J
'd N\
— Mezclado
|\ J
'd N\

- J

Adicion de 2 gotas
de &cido sulfurico
concentrado

| *Verde intenso-

pe

\_reaccion) )

Registro de
resultados

*(+) Rosado-azul
(muy rapido)

visible
*Verde oscuro a
negro (fin de la

Ensayo de Catequinas

1 gota de extracto
alcohodlico

Colocacion en
papel filtro

Adicion de
carbonato de sodio

Observacion al
equipo UV- visible

Registro de
resultados

*(+) coloracién
carmelita

Ensayo de Resinas

2mL del extracto
alcohélico

Adicion de 10mL
de agua destilada

(.

(Registro de
resultados

*(+) precipitado

(.

Grafico 11-2: Ensayo de Lieberman-Burchard, Catequinas y Resinas

Fuente: Miranda, 2002, p.19-22
Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018
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Ensayo de Dragendorff

2mL de extracto

Evaporacion del
solvente (si la
solucion no es

acida)

Adicion de 1mL de
acido clorhidrico
1% en agua
Si es acuoso 1 gota
de HCI
concentrado

Adicién de 2 gotas
del Reactivo de
Dragendorff A

Adicion de 2 gotas
del Reactivo de
Dragendorff B

Reqgistro de

resultados

*(+) Opalescencia

*(++) Turbidez

*(+++) Precipitado
COpOoso

Ensayo de Mayer

2mL del extracto

Evaporacion del
solvente (si la
solucion no es

acida

Adicion de 1mL de
acido clorhidrico
1% en agua
Si es acuoso 1 gota
de HCI
concentrado

Adicion de una
pizca de cloruro de
sodio en polvo

— Filtrado

Adicion de 2 gotas
—  del Reactivo de
Mayer

Reqgistro de
resultados

*(+) Opalescencia
*(++) Turbidez

*(+++) Precipitado
COpOso

Ensayo de Wagner

2mL del extracto

Evaporacion del
solvente (si la
solucion no es

acida

Adicion de 1mL de
acido clorhidrico
1% en agua
Si es acuoso 1 gota
de HCI
concentrado

Adicion de 2 gotas
del Reactivo de
Wagner

Registro de

resultados

*(+) Opalescencia

*(++) Turbidez

*(+++) Precipitado
COpOSo

Gréfico 12-2: Ensayo de Dragendorff, Mayer y Wagner

Fuente: Miranda, 2002, p.19-22
Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018
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i B i ™ i e

Ensayo de Cloruro

férrico
b A b ~
( ) 4 ) ( )
—| 2mL de extracto —| 2mL del extracto —| 2mL del extracto
(. J (. J (. J
e A e A e A
Evaporacion del Adicién de 10mL Adicion de 3 gotas
| solvente (si no de agua destilada del Reactivo de
acuoso) | Sies acUOSO NO Se — Tricloruro Férrico
L ) afiade al 5% (E.
alcohdlico)
e N ~ )
e ) e A
| Adicion de 2mL de o Adicion de 1mL
agua destilada | Agitacion por 7 acetato de sosio y
L ) L ) _Reactivode
Tricloruro Férrico
al 5% (E. acuoso)
( . ) (Registro de h \_
Adicion de 1mL resultados
— del Reactivo de —
Fehling A Registro de
L ) | *(+) espuma resultados
mayor a 2mm por L
2 min +Color rojo vino
( ) | «Color verde
Adicion de 1mL - J intenso
— del Reactivo de «Color azul
Fehling B \_ )
(. J
( )
| Calentamiento por
7 min
(. J
(Registro de
resultados
] +(+) Color o
precipitado rojo
- J

Gréfico 13-2: Ensayo de Fehling, Espumay Cloruro férrico

Fuente: Miranda, 2002, p.19-22
Realizado por: Urgiles Nlfez Katherine Andrea, 2018
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Ensayo de Shinoda

2mL de extracto

Dilucion con 1 mL
de HCI
concentrado

Adicion de un
pedacito de cinta
de magnesio
metalico

Reposo por 5
minutos

Adicion de 1mL de
alcohol amilico

Mezclado y reposo

Registro de
resultados

*(+) Color carmeli,
naranja o rojo
intenso

Ensayo de
Antocianidinas

2mL del extracto

Adicion de 1mL de
HCI concentrado

Calentamiento por
10 min

Enfriamiento

Adicion de 1mL de
agua destilada y
2mL de alcohol

amilico

Agitacion y reposo

Reqgistro de
resultados

*(+) color rojizo a
marrén

Ensayo de Mucilagos

10mL del extracto
acuoso

Enfriamiento a -
4°C por 15 min

Registro de
resultados

*(+) consistencia
gelatinosa

Ensayo de

Principios

amargos y
astringentes

2 gotas del extracto
acuoso

Saborear

Registro de
resultados

*(+) sabor amargo

Gréfico 14-2: Ensayo de Shinoda, Antocianidinas, Mucilagos y Principios amargos

Fuente: Miranda, 2002, p.19-22

Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018
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2.5.3. Obtencidn del extracto hidroalcohdlico

Para el extracto hidroalcohélico se peso las cuatro especies vegetales, Bidens andicola, Cynara
cardunculus, Coffea arabica y Rosmarinus officinalis, en distintas proporciones dependiendo del
efecto terapéutico tedrico de cada planta, es asi que, se pes6 40g de café, 25¢g de alcachofa, 20g
de romero y 15g de fiachag. Se colocé todas estas muestras en un frasco ambar de 1000mL., con

400mL de una solucidn hidroalcohdlica al 38%, se dejé macerar por dos dias.

Pasado este tiempo, se adicioné 60mL de la solucion hidroalcohdlica al 38% y se coloc en el

sonicador durante 30 minutos. Finalmente se filtrd y se envasé en un frasco ambar de 250mL.

2.5.3.1. Control de calidad

Parametros organolépticos

Se tomo 3mL del extracto hidroalcohdlico en un vaso y se examiné el color, olor y sabor.

pH

Se tomé 3mL del extracto hidroalcohélico en un vaso, se introdujo el electrodo del pHmetro en

la muestra, se esperd hasta una lectura estable de pH y se anoté el resultado.

2.5.4. Elaboracion de las cremas

Se disefid tres diferentes formulaciones de emulsiones aceite en agua (O/W), utilizando el extracto
hidroalcohélico de todas las especie como principio activo. El procedimiento realizado se observa
en el Gréfico 15-2.
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Elaboracioén de
las cremas

Tipo aceite en

agua (O/W)

Fase acuosa Fase Oleosa
Adicion de Adicién de
ingredientes ingredientes

Hidroalcohdlicos | grasos

Calentamiento
a60°C

Disolucién de
ingredientes

Mezcla F.
oleosa en
acuosa

Agitacién hasta
temperatura
ambiente

Envasado y
almacenado

Lugar seco

Grafico 15-2: Proceso de elaboracion de cremas

Fuente: Ferraro et al., 2015, pp.231-232
Realizado por: Urgiles Nifiez Katherine Andrea, 2018

2.5.4.1. Formulacion de emulsiones O/W

Las tres formulaciones presentan los componentes usados para su elaboracion, los cuales cumplen

con los limites de uso de cada ingrediente (Tabla 2-2).
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Tabla 2-2: Formulaciones de emulsiones O/W

Limites Cantidad para 100g
Ingrediente FDA  'Formulacién | Formulacién | Formulacion
% 1 2 3
Acido esteérico 5 4g 49 49
Alcohol cetilico 4,72 39 39 39
Glicerina 3 3mL - ---
Manteca de cacao NA 19 1g
Bérax 0,51 0,59 --- 0,59
Monoestearato de glicerilo 7 0,569 1,869 1,869
Manteca de coco NA 3,44¢g
Metilparabeno 0,2 0,189 0,189 0,18g
Propilparabeno 0,1 0,099 0,099 0,099
Aceite de aguacate NA 7,5mL
Aceite de oliva 27,75 7,5mL
Agua c¢.s 100 69,23mL 80,73mL 71,23mL
Extracto NA 3mL 3mL 3mL
Etanol 95% NA 4mL 4mL 4mL
Vitamina E NA 0,5mL
Aroma C.S 1 gota 1 gota 1 gota
Vaselina 2,5 2,5mL
Tween 80 4,5 2.14mL 2.14mL
HLB 8-15 11,06 14,88 11,40

NA: No Asignado
Realizado por: Urgiles Nlfiez Katherine Andrea, 2018

2.5.5. Control de calidad de las cremas

En todo cosmético se deben realizar pruebas para garantizar la calidad de los productos
elaborados, las cuales dependen del tipo de cosmético y del estado fisico de estas, ya que las
condiciones de cada cosmético son diferentes por lo que las pruebas de calidad realizadas fueron

diferentes.
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2.5.5.1. Pruebas fisico-quimicos

Los ensayos realizados en las emulsiones fueron: caracteristicas organolépticas, homogeneidad,
extensibilidad, tipo o signo de la emulsiony pH”.

Caracteristicas organolépticas

Se tom6 aproximadamente 1g de cada crema y se evalud:

. Color: analizado mediante visualizacion directa.

. Olor: percepcion de aroma, para el resultado se consider6 el olor caracteristico del
extracto vegetal.

. Aspecto: analizado mediante visualizacion directa.

. Untuosidad: se cogi6 entre los dedos las muestras de las cremas y se sinti6 la textura.

. Absorcion: Se unto sobre el dorso de la mano un poco de crema y se evalud la velocidad

de absorcion.

Homogeneidad

Esta prueba se realizé a las tres emulsiones para confirmacién de la calidad de la formulacion,
para ello, se tomd 1g aprox. de cada crema entre los dedos y se aplicé sobre el dorso de la mano,

se observé la homogeneidad y la ausencia o presencia de grumos.

Extensibilidad

Este ensayo determiné el aumento de superficie que experiment6 cada emulsion en intervalos
fijos de tiempo con diferentes pesos, para eso, se tomd 2g de cada emulsién y se aplic6 sobre una
placa de vidrio de 20x20cm, la placa se colocO sobre un hoja de papel milimetrado para la
cuantificacion de la extensibilidad de cada emulsion. Luego se coloca sobre la placa otra, de igual

tamafio, se esper6 un minuto. Pasado el tiempo se coloco pesos variados (50, 100, 200 y 500g) y
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se anotd la medida de extensibilidad presentada, para los resultados se considerd un limite

maximo de 7cm de didmetro para una buena formulacion (Fernandez, 2003, pp.70-75).

Tipo o signo de la emulsion

Este ensayo permitio la determinacion del tipo de emulsion de cada formulacion, para ello, se
tomo 29 de cada crema y se disolvio en un vaso con 10mL de agua destilada. Para los resultados
se considerd la dilucién completa como agua en aceite (W/O) y la insolubilidad como aceite en

agua (O/W) (Fernandez, 2003, pp.70-75).

Determinacion del pH

Esta prueba determiné el pH de cada emulsion, para esto, se tomd 2g de cada crema y se colocaron
en un vaso con 10mL de agua destilada, se mezcld, se introdujo el electrodo del pHmetro en la
solucién y se tomo el valor de pH mas constante por al menos 10 segundos (Fernandez, 2003, pp.70-
75).

2.5.5.2. Estabilidad preliminar

Un producto cosmeético antes de salir al mercado necesitan condiciones extremas que aceleren los
posibles cambios durante su tiempo de validez, este estudio es conocido como Estudio de
Estabilidad.

En este trabajo experimental se efectué la Estabilidad Preliminar, en la cual se disefi¢ 3
formulaciones envasadas en frascos de plastico de 25mL de capacidad, por triplicado. En este
caso, el estudio permiti6 elegir la mejor formulacién segln las caracteristicas fisicas y quimicas

presentadas al concluir el estudio.

Las formulaciones fueron sometidas a seis ciclos de diferente temperatura durante doce dias; los
ciclos fueron de 24 horas a 45°C 2 y 24 horas a -5°C 2 (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANVISA, 2005, pp.17-22).
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Para mantener la humedad las formulaciones se colocaron los envases sobre una parrilla colocada
en el interior de una olla de presion, la cual contenia agua destilada, asi se simulé la humedad

ambiental a la cual se sometieron las cremas.

Anélisis Microbiol6gico

El analisis microbiolégico fue un parametro de calidad aplicado en la formulacion cosmética final,
ya que determind la presencia o ausencia de microorganismos que son patogenos para la piel
humana, y que son los causantes de la degradacion de formulaciones cosméticas o farmacéuticas.
Se determind Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Aerobios mesoéfilos, Pseudomona
aeruginosa, Salmonella spp., mohos y levaduras, microorganismos que segin la Farmacopea
Argentina (2003, pp.118-128), no deben presentarse en cosméticos ni sobrepasar los limites de
aceptacion (Tabla 3-2). EI examen microbiolégico se realizd en el Laboratorio SAQMIC

(Servicios Analiticos, Quimicos y Microbolégicos en Aguas y Alimentos)

Tabla 3-2: Limite de microorganismos para productos terminados

Microorganismo Resultado
Escherichia coli Ausencia
Staphylococcus aureus Ausencia
Aerobios mesofilos <100 ufc/g
Pseudomona aeruginosa Ausencia
Salmonella spp. Ausencia
Mohos y levaduras <10

Fuente: Farmacopea Argentina, 2003, pp.118-128
Realizado por: Urgiles Nifiez Katherine Andrea, 2018

2.5.5.3. Grado de corrosién/irritacion

Para esta determinacion se aplico las directrices del Test de Draize irritacién cutanea,utilizandose
2 conejos albinos jovenes sanos, éstos animales fueron ambientados en el Bioterio de la Facultad
de Ciencias de la ESPOCH, durante 15 dias; transcurrido este tiempo se les depilé una zona en la

espalda con 6¢cm de diametro 24 horas antes de iniciar el test.
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Para la depilacion se cort6 el pelaje con una tijera lo méas bajo posible, luego se usd crema
depilatoria para evitar lacerar la piel utilizando la tradicional rasuradora; se lavo la zona con
abundante agua tibia. Al dia siguiente se coloc6 aproximadamente 0,5 g la crema elaborada sobre
una gasa estéril, ésta gasa fue aplicada directamente sobre la piel de cada conejo y se la asegur6
con esparadrapo, para evitar que los conejos se las saquen. La crema permanecio untada durante

4 horas, pasado este tiempo se saco las gasas y se lavo la zona con abundante agua tibia.

Los conejos fueron evaluados durante 14 dias para la deteccion de alguna reaccion alérgica o
algun signo de eritema, cuando se conoce que la sustancia a evaluar es irritante no se recomienda
hacer este test, evitdndose el uso de muchos animales de experimentacion y por ende su

sufrimiento (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos OECD 404, 2002).

Para la interpretacion de resultado se utiliza la clasificacion de reacciones cutaneas expuesta por
la norma OECD 404 (Tabla 4-2).

Tabla 4-2: Clasificacion de las reacciones cutaneas

Eritema y formacion de escaras Puntuacién
Sin eritema 0
Eritema muy leve (apenas perceptible) 1
Eritema bien definido 2
Eritema de moderado a severo 3
Eritema grave (enrojecimiento en la piel) o formacion de escaras 4
Méximo permitido 4

Formacion de edema Puntuacion
Sin edema 0
Edema muy leve (apenas perceptible) 1
Edema leve (Bordes de érea bien definidos por elevacion definida.) 2
Edema moderado (levantado aproximadamente 1 mm) 3

Edema severo (Elevado més de 1 mm y extendiéndose mas alla del &rea de
exposicion)

Méximo permitido 4

Fuente: OECD, 2002, p.17
Realizado por: Urgiles Nifiez Katherine Andrea, 2018
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CAPITULO 111

3. MARCO DE RESULTADOS, ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

3.1.Parametros de control de calidad de las drogas crudas de hojas de Bidens andicola,

Coffea arabica, Cynara cardunculus L. y Rosmarinus officinalis.

Tabla 1-3: Resultados del control de calidad

Contenido | Contenido Contenido | Contenido de
) de de Cenizas de Cenizas Cenizas
Especie )
Humedad totales solubles en | insolubles en
% % agua % HCI %
Bidens andicola 11,85+0,21 2,84+0,18 1,15+0,12 0,67 +0,10
Coffea arabica 12,58 + 0,23 4,66+0,12 1,89 £ 0,09 0,87 + 0,02
Cynara cardunculus 12,62 £ 0,29 4,50 £ 0,22 1,65+0,11 0,76 £0,09
Rosmarinus officinalis 12,48 + 0,25 3,83 +0,27 1,05+0,16 0,14 +0,12
Limites segun la Real
<14 <5 <2 <l
Farmacopea Espafiola

Realizado por: Urgiles NGfiez Katherine Andrea, 2018

El control de calidad en la materia prima se realiz6 para confirmar que las especies vegetales
presentaron las caracteristicas necesarias para ser utilizadas en el estudio, es asi, que la
determinacién de la humedad permitio identificar el porcentaje de agua existente en el material
vegetal, debido a que si existe en gran cantidad ayuda a los microorganismos a la degradacion de
la especie provocando la pérdida de ésta. Segun la Tabla 1-3, Bidens andicola presenté un
11,85%, Coffea arabica un 12,58%, Cynara cardunculus un 12,62% y Rosmarinus officinalis un
12,48%, por lo que se deduce que las cuatro especies cumplen con los limites de humedad
establecidos por la Real Farmacopea Espafiola. También se determino el contenido de cenizas, ya
gue permiten conocer si las plantas pasaron por un buen proceso de limpieza, de lo contrario se

deberia desechar las muestras; es asi, que se determin0 cenizas totales, insolubles en &cido y
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solubles en agua. En la Tabla 1-3 se observa que Bidens andicola presenta 2,84% de cenizas
totales, 1,15% de cenizas solubles en agua y 0,67% cenizas insolubles en &cido; para Coffea
arabica hubo un 4,66% de cenizas totales, 1,89% de cenizas solubles y 0,87% de cenizas; para
Cynara cardunculus hubo un 4,5% de cenizas totales, 1,65% de cenizas solubles y 0,76% de
cenizas insolubles; y para Rosmarinus officinalis hubo un 3,83% de cenizas totales, 1,05% de
cenizas solubles y 0,14% de cenizas insolubles, lo que permite deducir que todos los parametros
detallados cumplen con los limites establecidos por la Real Farmacopea Espafiola, es decir, que
todas las muestras vegetales cumplen con el control de calidad que segiin Miranda (2002, pp. 18-

22), deben aplicarse a toda muestra vegetal previo a un estudio.

3.2. Tamizaje fitoquimico

Tabla 2-3: Resultados del tamizaje fitoquimico de Bidens andicola

Tipo de Ensayo a realizar Compuesto a Resultado
extracto identificar
Sudan Compuestos grasos (-)
Baljet Lactonas (Cumarinas) (++)

Coloracion rojiza

(+++)

Liebermand - Burchard
Verde oscuro a negro

Extracto etéreo Triterpenos y/o esteroides

Tricloruro férrico

Fenoles y taninos

Dragendorff Alcaloides (-)
Mayer Alcaloides (-)
Wagner Alcaloides (-)
Catequinas Catequinas (+)
Resinas Resinas (-)
Fehling Azlcares reductores (+)

i . (++)

Baljet Lactonas (Cumarinas) o
Coloracion rojiza
. . . (+++)
Extracto Liebermand - Burchard | Triterpenos y/o esteroides
alcohélico Verde oscuro a negro

Espuma Saponinas (-)

(+++)

Verde intenso

Borntrager

Quinonas

(+++)
Coloracion roja

Continlia
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Shinoda Flavonoides (+)
Antocianidina Flavonoides (+)
Extracto i
. Dragendorff Alcaloides -
alcohdlico g (-)
Mayer Alcaloides (-)
Wagner Alcaloides (-)
Tricloruro férrico Fenoles y taninos (+++)
y Verde intenso
Shinoda Flavonoides *)
Fehling Azlcares reductores (+)
Espuma Saponinas (-)
Extracto acuoso | Dragendorff Alcaloides (-)
Mayer Alcaloides (-)
Wagner Alcaloides (-)
Mucilagos Polisacéridos (+)
L Principios amargos y
P . +
rincipios amargos astringentes (+)
(+) Positivo
(-) Negativo

Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018

El tamizaje fitoquimico fue realizado en las hojas de Bidens andicola para la identificacion de los
metabolitos secundarios de esta especie, segun Plaza (1994, pp.28-29), esta especie fitoquimicamente
contiene en su gran mayoria flavonoides con actividad antimicrobiana, mientras que Pacheco (2018,
p.52), menciona que el flachag en efecto presenta flavonoides, pero también contiene otros
metabolitos secundarios como lo son las cumarinas, fenoles, taninos, triterpenos, esteroides,

quinonas y azucares reductores.

Los resultados expuestos en la Tabla 2-3, confirma la presencia de todos los metabolitos antes
mencionados, es asi que, para cumarinas se produjo una coloracion rojiza lo cual le atribuye un
resultado positivo, para triterpenos y esteroides dio (+++) por el cambio de la coloracion de verde
0SCcuro a negro instantanea; para fenoles y taninos dio (+++) por el color verde intenso, en Fehling
se identifico un precipitado color rojo por lo que también fue positivo. Finalmente con el ensayo
de Shinoda y Antocianidinas se confirmd la presencia de flavonoides. Ademas se identificé a

presencia de mucilagos y principios amargos en el extracto acuoso de la planta.
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Tabla 3-3: Resultados del tamizaje fitoquimico de Coffea arabica

Tipo de ) .
Ensayo a realizar | Compuesto a identificar Resultado
extracto
Sudan Compuestos grasos (+)
Pelicula rojiza
. . (++)
Baljet Lactonas (Cumarinas) o
Extracto etéreo Coloracion rojiza
Liebermand - Burchard | Triterpenos y/o esteroides (-)
Dragendorff Alcaloides ( +++ )
Precipitado
i (+++)
Mayer Alcaloides -
. Precipitado
Extracto etéreo
Wagner Alcaloides (+++)
Precipitado
Catequinas Catequinas (+)
Resinas Resinas (-)
Fehling Azlcares reductores (-)
i i (++)
Baljet Lactonas (Cumarinas) N
Coloracion rojiza
Liebermand - Burchard | Triterpenos y/o esteroides (-)
Espuma Saponinas (+)
Tricloruro férrico Fenoles y taninos (+4++)
Extracto y Verde intenso
alcohdlico B ] (+++)
orntrager Quinonas Coloracién roja
Shinoda Flavonoides (+)
Antocianidina Flavonoides (+)
Dragendorff Alcaloides (++)
ragendor c Turbidez
M Alcaloides (++)
ayer Turbidez
Wagner Alcaloides (++)
g Turbidez
Tricloruro férri Fenoles y tani (++)
ricloruro férrico enoles y taninos Verde intenso
Shinoda Flavonoides (+)
Fehling Azlcares reductores “)
Espuma Saponinas (+)
Dragendorff Alcaloid (++)
Extracto acuoso ragendor caloides Turbidez
M Alcaloides (++)
ayer ! Turbidez
Wagner Alcaloides (+++)
g ! Precipitado
Mucilagos Polisacaridos O]
Principios amargos Principios amargos y astringentes €]
(+) Positivo
(-) Negativo

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018

55



En la Tabla 3-3 se detallan todos los ensayos realizados en los extractos etéreo, alcohdlico y
acuoso del café, de esta informacion obtenida se resume que la especie Coffea arabica presenta
diversos metabolitos secundarios en su composicion quimica, asi para los ensayos de
Dragendorff, Mayer y Wagner se obtuvo un resultado positivo en los tres extractos, es decir, se
confirma la presencia de alcaloides. Para fenoles y taninos dio (+++) por la coloracion verde
intensa del extracto, para azlcares dio positivo por la coloracion rojiza presentada, también dio
positivo para catequinas, lactonas, saponinas, flavonoides y principios amargos. Segun Terry (2005,
p.360), el café dentro de su composicion quimica presenta alcaloides como lo es la cafeina,

lactonas, azUcares reductores, triterpenos y flavonoides, es decir, que los resultados obtenidos en

el screening del café si son validos porque demuestran la presencia de todos estos metabolitos.

Tabla 4-3: Resultados del tamizaje fitoquimico de Cynara cardunculus L.

Tipo de ) Compuesto a
Ensayo a realizar ) - Resultado
extracto identificar
. (+)
Sudén Compuestos grasos ) B
Pelicula rojiza
Baljet Lactonas (Cumarinas) (-)
i . . (+++)
Liebermand - Burchard | Triterpenos y/o esteroides
Verde oscuro a negro
Extracto etéreo (+)
Dragendorff Alcaloides .
Opalescencia
. (++)
Mayer Alcaloides Turbidez
. (++)
Wagner Alcaloides Turbidez
Catequinas Catequinas (+)
Resinas Resinas (-)
Fehling Azlcares reductores (-)
Baljet Lactonas (Cumarinas) (-)
. . . (+++)
Liebermand - Burchard | Triterpenos y/o esteroides
Verde oscuro a negro
Extracto '
+
alcohélico Espuma Saponinas (+)
Tricloruro férrico Fenoles y taninos (++)
y Verde intenso
Borntrager Quinonas (++)
g Coloracion rosada
Shinoda Flavonoides (+)
I . (+)
Antocianidina Flavonoides o
continda
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. (+++)
Dragendorff Alcaloides -
g Precipitado
Extracto - (++)
alcohélico Mayer Alcaloides Turbidez
i (+++)
Wagner Alcaloides .
Opalescencia
Tricloruro férrico Fenoles y taninos (+++)
y Verde intenso
Shinoda Flavonoides (+)
Fehling Azlcares reductores (+)
Espuma Saponinas (+)
Dragendorff Alcaloid (++)
Extracto acuoso ragendor caloldes Turbidez
3 (++)
Mayer Alcaloides Turbidez
Wi Alcaloid (++)
agner caloides Turbidez
Mucilagos Polisacéridos (+)
L Principios amargos y
Principios amargos . +
P g astringentes *)

(+) Positivo
(-) Negativo
Realizado por: Urgiles Nufiez Katerine Andrea, 2018

En la tabla 4-3 se observan los resultados obtenidos del tamizaje fitoquimico realizado en las
hojas de la especie Cynara cardunculus, los cuales reflejan la presencia de diversos metabolitos
secundarios, entre estos estuvieron los alcaloides que dieron positivo a los ensayos de
Dragendorff, Mayer y Wagner, los triterpenos segun el ensayo de Lieberman-Burchard, fenoles
y taninos por el color verde intenso en el ensayo de ClsFe, para Sudan también dio positivo por
la coloracidn rojiza de una pelicula en el tubo de ensayo, con el ensayo de Borntrager se confirmo
la presencia de quinonas, los flavonoides que dieron positivo en los ensayos de Shinoda y
Antocianidinas, para el ensayo de espuma también dio positivo demostrando la presencia de
saponinas. Todos estos resultados fueron confirmados y validados, ya que, Villar & Abad (2004, p.59),
mencionan que la alcachofa presenta gran cantidad de metabolitos secundarios, como fenoles,
lactonas, aceites esenciales, alcaloides (principalmente la cinarina) y flavonoides, por lo que se
confirma que los resultados expuestos en la tabla anterior, representa a la composicion quimica

de la alcachofa.
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Tabla 5-3: Resultados del tamizaje fitoquimico de Rosmarinus officinalis

Principios amargos

astringentes

Tipo de ) Compuesto a
Ensayo a realizar ) - Resultado
extracto identificar
Sudan Compuestos grasos (+)
Baljet Lactonas (Cumarinas) (-)
i . . (+++)
Liebermand - Burchard | Triterpenos y/o esteroides
Verde oscuro a negro
Extracto etéreo . (+)
Dragendorff Alcaloides .
Opalescencia
Mayer Alcaloides (+) .
Opalescencia
W Alcaloid (++)
agner caloides Turbidez
Catequinas Catequinas (+)
Resinas Resinas (+)
Fehling Azlcares reductores (+)
Baljet Lactonas (Cumarinas) (+)
Liebermand - Burchard | Triterpenos y/o esteroides (+)
Espuma Saponinas (+)
Tricloruro férrico Fenoles y taninos (++)
Extracto y Verde intenso
alcohdlico ) (++)
Borntrager Quinonas Coloracién rosada
Shinoda Flavonoides (-)
Antocianidina Flavonoides (-)
Dragendorff Alcaloid (++)
ragendor caloides Precipitado
Mayer Alcaloides (++)
Y Turbidez
i (+++)
Wagner Alcaloides .
Opalescencia
Tricloruro férrico Fenoles y taninos (+++)
y Verde intenso
Shinoda Flavonoides (+)
Fehling Azlcares reductores (+)
Espuma Saponinas +)
i (+++4)
Extracto acuoso Dragendorff Alcaloides Precipitado
. (+++)
Mayer Alcaloides Precipitado
. (+++)
Wagner Alcaloides Precipitado
Mucilagos Polisacaridos ¢)
Principios amargos y +)

(+) Positivo
(-) Negativo

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherie Andrea, 2018
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Los resultados del tamizaje fitoquimico (Tabla 5-3), realizado a las hojas de la especie
Rosmarinus officinalis, detallan la presencia de varios metabolitos secundarios, asi, en los ensayos
de Dragendorff, Mayer y Wagner el resultado fue positivo, lo que demuestra la presencia de
alcaloides, para triterpenos también dio positivo el ensayo de Lieberman-Burchard, dio postivo
para catequinas, resinas y espuma por la presencia de saponinas, para flavonoides se evidencio la
coloracion rojiza en los ensayos Shinoda y Antocianidinas, para Sudan también dio positivo por
la coloracion rojiza en las paredes del tubo de ensayo. También se evidencio la presencia de

principios amargos por el sabor amargo y astringente del extracto acuoso.

Todos estos resultados son validados porque concuerdan con la informacion detallada de Lopez
(2008, p.61), donde se menciona que el romero es una planta medicinal compuesta por aceites
esenciales, triterpenos, fenoles, taninos, alcaloides y saponinas. Todos estos metabolitos
secundarios fueron evidenciados en el Screening realizado, datos que se corroboran en la Tabla
5-3.

3.3.Parametros de calidad del extracto hidroalcohdélico

Tabla 6-3: Concentraciones de las especies vegetales en el extracto

hidroalcoholico.

Especies Peso | Concentracion
Coffea arabica 409 15,2 %
Cynara cardunculus 259 9,5%
Rosmarinus officinalis 20¢g 7,6 %
Bidens andicola 15¢ 5,7%

Realizado por: Urgiles Nufiez Katherine Andrea, 2018

Tabla 7-3: Control de Calidad del Extracto Hidroalcoholico.

Parédmetro Resultado
Aspecto Opalescente
Requisitos Color Café oscuro
organolépticos Olor Alcohdlico
Sabor Amargo, ligeramente astringente
pH 6.05

Realizado por: Urgiles NUfiez Katherine Andrea, 2018
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Segun la Tabla 6-3, los pesos de cada especie varian segun el efecto terapéutico que las plantas
presentan frente a la celulitis, y las concentraciones de cada una de las especies varian en funcion
del volumen del extracto y la cantidad en peso que se encuentran inmersas en el extracto, asi, las
concentraciones fueron de Coffea arabica del 15.2%, Cynara cardunculus del 9.5%, Rosmarinus
officinalis del 7.6% y Bidens andicola del 5.7%. Estos porcentajes varian de acuerdo al efecto
terapéutico que cada especie presenta frente a la celulitis.

El control de calidad del extracto hidroalcohélico se lo realizé para comprobar que éste cumple
con estandares adecuados al ser utilizado como principio activo para la formulacion de las cremas,
de este modo, se valoré los requisitos organolépticos, que reflejaron las caracteristicas propias de
cada especie presente en el extracto, como lo son Bidens andicola, Coffea arabica, Cynara

cardunculus y Rosmarinus officinalis.

Como se observa en la Tabla 7-3, el pH del extracto fue de 6.05 debido a que este pH es aceptable
para ser utilizado a nivel cutaneo, como lo mencionan Cardenas & Rojas (2007, p.47), en su
investigacion, este pH es débilmente acido por la presencia de los metabolitos secundarios propios

de cada especie.

3.4.Parametros de calidad de las formulaciones de crema (O/W)

Tabla 8-3: Resultados control de calidad de las tres formulaciones

Resultado
Parametro
Formulacion 1 | Formulacion 2 | Formulacion 3

Color Beige verdoso Beige Marron claro

Olor Musk (aroma) Musk (aroma) Musk (aroma)
Caracteristicas | Aspecto Homogéneo Homogéneo Homogéneo
organolépticas | Untuosidad | Buena Media Media

Estado Semisélido Semisolido Semisdlido

Absorcion Répida Media rapida Media rapida
Homogeneidad Ausencia de grumos | Ausencia de grumos | Ausencia de grumos
Extensibilidad 6,09 cm 6,11 cm 493 cm
pH 5,47 5,55 5,52
Tipo de emulsién o/wW o/w o/wW

Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018
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Se realizd el control de calidad a todas las formulaciones disefiadas, para garantizar la calidad
de la crema final, tomando en cuenta cada requisito. De forma general, las formulaciones
disefiadas fueron aceite en agua (O/W), debido a la mejor absorcidn en la piel que estas
emulsiones presentan (Lépez et al., 2015, pp.22-23). Para la formulacion 1 se observa, en la Tabla
8-3, que su color era beige verdoso debido a los ingredientes utilizados como lo son el aceite
de aguacate y el extracto hidroalcohélico, su olor es caracteristico del aroma aplicado, que es
musk; en cuanto a su aspecto fue homogéneo, con buena untuosidad y absorcion réapida, su

estado era semiliquido, propio de las cremas cosméticas.

No presentd grumos al ser untada en la piel, su extensibilidad fue de 6.09cm, valor obtenido
como el promedio de los ocho radios, el cual cumple con lo mencionado por Fernandez (2003,
pp.70-75), sobre la extensibilidad, donde indica que ésta debe ser de maximo 7cm. En cuanto al
pH fue de 5.47, valor que es adecuado para ser aplicado sobre la piel, ya que, segun Sernaet al.
(2002, pp.841-874), el pH de la piel va de 4.5a 5.9.

Los resultados de la formulacion 2 (Tabla 8-3) evidencian que su color era beige, su olor
caracteristico del aroma aplicado, su aspecto era homogéneo, con untuosidad media, y
absorcion media rapida (necesitd mas tiempo para absorberse), su estado fue semisélido con
ausencia de grumos. Su extensibilidad fue de 6.11cm, valor que cumple con los 7cm
establecidos como limite de extensibilidad (Fernandez, 2003, pp.70-75). En cuanto al pH fue de
5.55, valor gque es Gptimo de un cosmético que sera aplicado a nivel cutaneo, ya que como ya

se menciond el pH de la piel varia de 4.5 a 5.9 (Serna et al., 2002, pp.841-874).

La formulacién 3 present6 un color marrén claro, con olor caracteristico del aroma aplicado,
su aspecto fue homogéneo, sin grumos, con untuosidad media, y su absorcion necesité de mas
tiempo a diferencia que la formulacién 1, en cuanto a su extensibilidad cumple con lo
mencionado por Fernandez (2003, pp.70-75), pues su valor fue de 4.93cm; y su pH fue de 5.52,

valor que tiene afinidad con la piel por el pH de ésta.
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3.5. Estudio de Estabilidad Preliminar

Tabla 9-3: Resultados del estudio de Estabilidad Preliminar

Resultado
Parametro
Formulacion 1 | Formulacién2 | Formulacion 3

Color Beige verdoso Marrén claro Café claro

Olor Musk (aroma) Acido, poco rancio | Acido, poco rancio
Caracteristicas Aspecto Homogéneo Heterogéneo Heterogéneo
organolépticas Untuosidad | Buena N/A N/A

Estado Semisolido Liquido Semisolido

Absorcion Rapida N/A N/A

Homogeneidad

Ausencia de grumos

Presencia de grumos

Presencia de grumos

pH

5,45

4,96

5,08

o/w

N/A

N/A

Tipo de emulsion

N/A: No aplica por carencia de estabilidad fisica

Realizado por: Urgiles Nifiez Katherine Andrea, 2018

Se realizd el estudio de la estabilidad preliminar en las cremas, para la eleccion de la mejor
formulacion, pasado los doce dias de exposicion a altas y bajas temperaturas se efectud las
pruebas para el control de calidad de las formulaciones (Fernandez, 2003, pp.70-75), segin los
resultados expuestos en la Tabla 9-3, la formulacion mantiene las caracteristicas detalladas en la
tabla anterior (Tabla 8-3), asi, el color es beige verdoso, el olor propio del aroma agregado, su
aspecto siguié homogéneo, con buena untuosidad y rapida absorcion, su estado fisico no se vio
afectado por el cambio brusco de temperaturas, no presenté grumos y su pH se mantuvo en 5.45.
En el caso de la formulacién 2, no sucedi6é lo mismo, puesto que su color cambié de beige a
marron claro, su color ya no fue el caracteristico del aroma sino un olor acido, un poco rancio, su
aspecto fue diferente, ya no era homogéneo, tenia grumos, y su estado paso de ser semisolido a
liquido, ademéas su pH varié de 5.55 a 4,96, por lo que se decididé no realizar la prueba de

untuosidad ni absorcion, evitando las posibles reacciones cutaneas que puede ocasionar.

La formulacion 3, también sufrié cambios fisicos, entre éstos, el cambio de color de marrén claro
a café claro, un olor 4cido como rancio, su aspecto fue heterogéneo por completo, su estado seguia
siendo semisolido pero presentaba grumos, ademas su pH cambié de 5.52 a 5.08 por lo que
tampoco se realiz6 la prueba de untuosidad ni la de absorcion por el riesgo a sufrir una reaccion

cutanea no deseada.
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Con estos resultados y en base a lo mencionado en el documento Guia de Estabilidad de Productos
Cosmeéticos (ANVISA, 2005, pp.17-22), se selecciond a la formulacion 1 como la crema de mejor
estabilidad, debido a que a pesar de la exposicion a altas y bajas temperaturas mantuvo su
integridad fisica y quimica, por lo que fue almacenada en un lugar fresco, mientras que las otras

formulaciones fueron descartadas y desechadas.

3.6. Analisis microbiolégico

Tabla 10-3: Resultados del Analisis Microbioldgico

Microorganismo Resultado
Escherichia coli Ausencia
Staphylococcus aureus Ausencia
Aerobios mesofilos 80 ufc/g
Pseudomona aeruginosa Ausencia
Salmonella spp. Ausencia
Mohos y levaduras Ausencia

Realizado por: Urgiles Ntfiez Katherine Andrea, 2018

Se efectud el analisis microbioldgico de la formulacion final para descartar la presencia de
microrganismos patdgenos, segln la Farmacopea Argentina (2003, pp.118-128), para cremas cosméticas
se determinan seis microorganismos, los cuales se detallan en la Tabla 10-3. Los aerobios
mesofilos tienen un limite menor a 100 ufc/g, mohos y levaduras menor a 10 ufc/g; mientras que

los deméas microorganismos deben estar ausentes.

Los resultados expuestos en la Tabla 10-3, demostraron que existieron 80 ufc/g de Aerobios
mesofilos, valor que cumple con el requisito de la Farmacopea, en cuanto a Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa, Salmonella spp., mohos y levaduras fueron
ausentes en el examen, con esto se confirm6 que la crema final cumple con los parametros
microbiolégicos de calidad que una crema cosmeética debe presentar antes de ser comercializada

o utilizada sobre la piel.
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3.7.Grado de corrosion/irritacién mediante Test de Draize — irritacion cutanea

Tabla 11-3: Resultados del Test de Draize-irritacion cutanea

_ » Puntuacion
Eritema y formacion de escaras

Conejo 1 | Conejo 2

Sin eritema 0 0

Eritema muy leve (apenas perceptible)

Eritema bien definido

Eritema de moderado a severo

Eritema grave (enrojecimiento en la piel) o formacion de escaras

TOTAL 0 0
Puntuacién

Formacion de edema

Conejo1l | Conejo 2

Sin edema 0 0

Edema muy leve (apenas perceptible)

Edema leve (Bordes de area bien definidos por elevacién definida.)

Edema moderado (levantado aproximadamente 1 mm)

Edema severo (Elevado méas de 1 mm y extendiéndose mas alla del
area de exposicion)

TOTAL 0 0

Realizado por: Urgiles NGfiez Katherine Andrea, 2018

Luego de la seleccion de la formulacion 1 como el producto final, se realizo el test de Draize
irritacion cutanea, para la determinacion del grado de corrosién/irritacion de la crema, con lo cual
se descarto el riesgo de sufrir reacciones cutaneas indeseables. Pasado los 14 dias de observacion
de los animales de experimentacién, se valor6 los cambios producidos en la piel del animal, la
valoracion se la realiz6 segun la clasificacion de reacciones cutaneas establecida en la norma
OECD 404 (2002, pp.2-8), en la cual se establece puntuaciones que fueron desde 0 a 4 dependiendo
de la existencia o0 no de eritema y edemas, siendo un puntaje de 4 el maximo permitido para

formulaciones farmacéuticas.

Asi, en la Tabla 10-3, se establecio un valor de 0 (creo) para este test, debido a la ausencia de
reacciones cutaneas en los conejos, es decir, la crema celulolitica elaborada, present6 las
condiciones aptas para su posterior aplicacion sobre la piel humana, pues el posible efecto tdxico
cutaneo se descarté mediante la aplicacion del test mencionado, y se confirma su uso sin riesgo
alguno. Ademas como los 2 conejos presentaron los mismos resultados no se necesita hacer mas

pruebas como lo indica la norma.
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CONCLUSIONES

Con los analisis fisicoquimicos realizados en materia seca triturada de Bidens andicola, Cynara
cardunculus, Coffea arabica y Rosmarinus officinalis se comprobd que todas muestras vegetales
cumplen con los limites establecidos por la Real Farmacopea Espafiola, en cuanto al porcentaje
de humedad, cenizas totales, cenizas insolubles en &cido y las cenizas solubles en agua. Mientras
que, en el tamizaje fitoquimico se identifico los distintos metabolitos secundarios presentes en
cada especie, predominando en el fiachag los flavonoides los cuales proporcionan un efecto
antiinflamatorio, en la alcachofa los fenoles que actlan como antioxidantes permitiendo la
regeneracion celular, en el café los alcaloides que ayudan a la lisis de las grasas por su efecto
lipolitico y las lactonas que permiten la diuresis, en el romero los alcaloides que mejoran la
circulacion sanguinea y las saponinas que ayudan a la vasoconstriccion, ademas de fenoles en

todas las especies, que tienen efecto bactericida.

Se obtuvo un extracto hidroalcohdlico de las cuatro especies vegetales en conjunto pero en
diferentes proporciones para la obtencion del efecto terapéutico deseado, asi Coffea arabica
15.2%, Cynara cardunculus 9.5%, Rosmarinus officinalis 7.6% y Bidens andicola 5.7%. Una
vez obtenido es extracto se realizd el control de calidad donde se comprobd que el extracto si

cumplié con los estandares esperados de calidad fisica y quimica.

Se formularon tres emulsiones, las cuales fueron sometidas a las pruebas de calidad fisica y
quimica, para cumplimiento de los requisitos de calidad en cosméticos. Se efectud un estudio de
estabilidad preliminar en las tres formulaciones, identificandose a la formulacién 1 como el mejor
producto final, el cual presentd caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas aceptables,
comprobandose su calidad. Ademas el test de Draize determin6 que el grado de
corrosion/irritacion del producto final fue de cero, debido a la ausencia de irritaciones cutaneas,
confirmandose asi, que la crema final es apta para ser aplicada sobre la piel humana sin riesgo a

sufrir alguna reaccidn adversa.
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RECOMENDACIONES

Realizar evaluaciones de la actividad celulolitica a mayor concentracién del extracto
hidroalcohdlico de las especies y en la formulacién.

Efectuar otras pruebas de seguridad que no hagan uso de animales de experimentacion, es decir,

pruebas de seguridad in vitro.

Realizar un estudio en mujeres voluntarias para comprobacion de la actividad celulolitica de la

crema.
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ANEXOS

Anexo A: Recoleccion del material vegetal
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Graéfico 3A: Café (Coffea arabica)

Grafico 4A: Romero (Rosmarinus
officinalis)

Anexo B: Prensado de las especies vegetales

Gréfico 1B: Nachag
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Anexo C: Molienda del material vegetal

Gréfico 1C: Molienda de las plantas

Anexo D: Control de calidad de la materia prima
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Grafico 1D: Determinacion del contenido de
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Grafico 4D: Determinacion de cenizas

Gréfico 3D: Determinacion de cenizas solubles en agua
insolubles en acido clorhidrico




Anexo E: Tamizaje fitoquimico
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Graéfico 11E: Extracto cuoso del Café
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Anexo F: Extracto hidroalcohdlico de las 4 especies vegetales.

Grafico 1F: Extracto final Gréfico 2F: Control de calidad del extracto




Anexo G: Cremas celuloliticas
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Anexo H: Estudio de estabilidad preliminar
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Grafico 3H: Aspecto de las cremas al término de la estabilidad preliminar




Anexo |I: Test de Draize
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APLICACION POR 4 HORAS

Graéfico 41: Observacion de la piel tratada con la crema celulolitica




Anexo J: Certificado de identificacion de las cuatro especies.
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l.as muestras infértiles no serdn inaresadas a Ia coleccién v serdn archivadas
por el lapso de un afio. La muestra fértil si serd procasada en un tiempo
determinado.
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Anexo K: Andlisis Microbioldgico de la formulacion final
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