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RESUMEN

La sequedad capilar es una condicién frecuente que afecta la salud y apariencia
del cabello, provocando pérdida de brillo, fragilidad, puntas abiertas y dificultad para el
peinado. Estos dafos se relacionan con la exposicion a factores ambientales, procesos
quimicos, uso de herramientas térmicas y habitos inadecuados de cuidado. Frente a esta
problematica, el uso de aceites vegetales representa una alternativa natural para mejorar
la hidratacion y proteger la fibra capilar. El aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino)
destaca por su alto contenido de &acido ricinoleico (85-90%), un compuesto con
propiedades humectantes y emolientes que favorece la retencion de humedad, mejoran
la elasticidad de la fibra capilar y aportan suavidad. Debido a estas caracteristicas, se
planted la realizacion de estudios de preformulacion para el desarrollo de una crema para
peinar a base de este aceite.

Los estudios de preformulacion incluyeron la caracterizacion organoléptica y
fisicoquimica del aceite de y la evaluacidon organoléptica de los excipientes utilizados.
Asimismo, se realizd el analisis tedrico de compatibilidad entre los componentes, la
elaboracién de premezclas y la aplicacion de un estudio de estabilidad acelerada durante
90 dias. Como parte del control inicial, también se efectud la prueba microbiolégica de la
crema de peinar.

La formulacién propuesta incluyé aceite vegetal de ricino, glicerina, EDTA disédico,
hidroxietilcelulosa, propilenglicol, benzoato de sodio, sorbato de potasio, fragancia
(Baby), agua destilada, alcohol cetilico, alcohol cetoestearilico y diéxido de titanio. Estos
componentes permitieron obtener una premezcla evaluada en términos de apariencia,
olor, color, pH, densidad y comportamiento fisico.

El desarrollo de esta preformulacion establece las bases técnicas para la obtencidn
de una crema para peinar con aceite vegetal de Ricinus communis, destinada a mejorar
la hidratacion, suavidad y manejabilidad del cabello seco, ofreciendo una alternativa de
origen natural que contribuye al cuidado de la fibra capilar.

Palabra clave: Aceite de ricino, preformulacién, crema para peinar, estabilidad
acelerada, cabello seco.
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1. INTRODUCCION

El cabello es una de las estructuras mas relevantes de la piel, no solo por su
funcidén protectora, sino también por su valor estético y social, ademas de reflejar el
estado general de salud. La fibra capilar forma parte importante de la identidad y
autoestima de las personas, motivo por el cual su cuidado se ha convertido en un aspecto
fundamental dentro de los habitos de higiene y bienestar personal. Sin embargo, el
cabello estd expuesto de manera constante a factores ambientales, quimicos y
mecanicos que deterioran su integridad. Estos agentes dafinos pueden provocar
alteraciones visibles como pérdida de brillo, fragilidad, puntas abiertas y, con mayor
frecuencia, sequedad capilar.

La sequedad capilar constituye una de las afecciones mas comunes que afectan
al cabello, y suele presentarse cuando la fibra pierde su capacidad de retener humedad.
Esto puede ser consecuencia de procesos quimicos agresivos, exposicion prolongada al
sol y altas temperaturas, uso excesivo de herramientas térmicas, contaminacién
ambiental o habitos de higiene inadecuados. Ademas, esta condicidon afecta a un alto
porcentaje de la poblacion, siendo mas frecuente en mujeres.

Ante esta problematica, la elaboracion de una crema para peinar con aceite
vegetal representa una alternativa practica y eficaz, ya que estas formulaciones permiten
hidratar, proteger y acondicionar el cabello sin necesidad de enjuague, favoreciendo su
manejabilidad y resistencia a lo largo del dia. Los aceites vegetales poseen compuestos
bioactivos capaces de nutrir la fibra capilar, restaurar su suavidad y ofrecer una opcion
segura y accesible para el cuidado capilar.

Entre los aceites vegetales, el aceite de Ricinus communis (Ricino) destaca por su
elevado contenido de acido ricinoleico (85-90%), un acido graso con propiedades
humectantes y emolientes que favorece la retencion de agua dentro de la fibra capilar.
Este aceite aporta acidos grasos esenciales, como omega 3, 6 y 9, que fortalecen la
cuticula, mejoran la elasticidad de la fibra y proporcionan una sensacioén de suavidad y
brillo. Su composicion lo convierte en un ingrediente natural con gran potencial para el
desarrollo de formulaciones dirigidas al tratamiento de la sequedad capilar.

Los estudios de preformulacion representan una etapa esencial en el desarrollo de
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una crema para peinar a base de aceite de ricino. La preformulacion permite evaluar
detalladamente las propiedades organolépticas y fisicoquimicas del aceite y de los
excipientes seleccionados, identificar su compatibilidad, ademas, esta etapa incluye el
analisis de la estabilidad acelerada, necesaria para predecir el comportamiento del
producto durante su almacenamiento inicial y asegurar que conserve sus caracteristicas
esenciales.

El presente trabajo busca establecer las bases cientificas y técnicas para
desarrollar una crema para peinar que utilice las propiedades hidratantes y nutritivas del
aceite de Ricinus communis. A través de los estudios de preformulacion, se evaluaran
las caracteristicas necesarias para obtener una premezcla estable, funcional y adecuada
para el cuidado de la fibra capilar seca. El objetivo final es proponer una alternativa natural
que mejore la hidratacién, la suavidad y la manejabilidad del cabello, contribuyendo al

cuidado y bienestar general de la fibra capilar.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cabello es una de las estructuras mas importantes de la piel ya que la cubre casi
en su totalidad. Cuenta con multiples funciones, entre las que destacan la proteccion en
contra de elementos externos, dispersion de productos provenientes de las glandulas
sebaceas. Tanto los hombres como las mujeres de cualquier edad pueden tener cabello
seco y arido. Esta situacidn se vive no solo como un problema de tipo estético y, con el
paso del tiempo, puede representar un problema de salud del cabello. El cabello seco a
menudo parece débil, fragil y tiende a desfibrarse y romperse. (1) (2)

La prevalencia de cabello seco es mayor en mujeres (38,9%) que en hombres
(32,1%). Esta condicion puede afectar la salud y apariencia capilar. (3)

La falta de hidratacion en el cabello puede ocasionar fragilidad, mayor riesgo de
rotura, pérdida de brillo, aparicion de puntas abiertas, textura aspera y dificultad para
peinarse, afectando negativamente la salud y apariencia capilar, asi como la calidad de
vida. La medicina tradicional ha sido central en la salud y el bienestar de las personas en
culturas y paises durante siglos. Alrededor del 90% de los Estados miembros de la OMS
han informado sobre el uso de la medicina tradicional. (4) (5)

La OMS destaca que 170 de sus 194 Estados miembros han informado del uso de
hierbas medicinales, acupuntura, yoga, terapias indigenas y otras formas de medicina
tradicional. Durante siglos, el conocimiento tradicional, indigena y ancestral ha sido un
recurso integral para la salud en hogares y comunidades, y actualmente sigue formando
una parte importante de la atencién de salud en muchas regiones. (6)

Entre las plantas medicinales tenemos el ricino, también conocido como Ricinus
communis, es un aceite vegetal rico en nutrientes que se obtiene de las semillas de ricino.
Contiene un 90% de ricinoleico, un acido graso de cadena larga que tiene la capacidad
de aportar vitaminas, omega 3, 6 y 9 y proteinas a los foliculos pilosos. Dado el impacto
del cabello seco en la salud capilar y la importancia del uso de ingredientes naturales con
propiedades beneficiosas, se plantea el desarrollo de una crema a base de aceite vegetal
de Ricinus communis (Ricino). Este estudio se enfocara en la evaluacion de su estabilidad
como una alternativa efectiva para el tratamiento de la sequedad del cabello,
aprovechando las propiedades hidratantes y nutritivas de este aceite para mejorar la
calidad capilar (7)



21  DELIMITACION DEL PROBLEMA
2.1.1 Delimitacion temporal

El trabajo de investigacion se realizo desde el mes de noviembre del 2024 hasta
septiembre 2025.
2.1.2 Delimitacion espacial

El desarrollo de la investigacion se ejecutd en los laboratorios de la Universidad
Evangélica Boliviana ubicado en la Av. Moscu, Sexto anillo, Barrio Cruz del Sur. UV 117,
Santa cruz de la Sierra- Bolivia
2.1.3 Delimitacién sustancial

Desarrollo del estudio de preformulacién para la obtencion de una crema de peinar
a base de aceite esencial de Ricinus communis (Ricino), con el propdsito de evaluar su

estabilidad acelerada, propiedades organolépticas, fisicoquimicos y Microbioldgicos.



3. PREGUNTA PROBLEMA

¢ Cual es la férmula adecuada para el desarrollo de una crema capilar a base de
aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino) que cumpla con los criterios de estabilidad
acelerada realizados en la Universidad Evangélica Boliviana, en Santa Cruz de la Sierra

- Bolivia?



4. JUSTIFICACION
4.1  Justificacion Cientifica

El aceite de Ricinus communis (Ricino) es conocido por sus propiedades
humectantes y emolientes, lo que lo hace adecuado para tratar la sequedad capilar. Para
el desarrollo de una crema para peinar, es fundamental realizar estudios de
preformulacion que incluyan una evaluacion tedrica de la compatibilidad entre los
excipientes y el analisis de estabilidad basado en la informacién obtenida de Anvisa.
Estos estudios aseguran que la formulacion mantenga sus caracteristicas y eficacia
durante su vida util, garantizando un producto seguro y funcional.
4.2  Justificacion Social

La sequedad capilar es una condicion comun que afecta a un amplio sector de la
poblacién, generada principalmente por factores ambientales y quimicos que deterioran
la salud del cabello. Esta investigacion tiene como objetivo desarrollar una crema para
peinar a base de aceite de Ricinus communis como una opcion natural, accesible y
segura, que promueva el cuidado responsable del cabello.
4.3  Justificacion Profesional

La investigacion en el campo de la cosmética farmacéutica y la tecnologia
farmacéutica requiere la aplicacion de conocimientos en preformulacién, evaluaciéon de
estabilidad y control de calidad. Este estudio permitira aplicar y consolidar estos
conocimientos para el desarrollo de una crema para peinar estable y eficaz, optimizando
la eleccidn de excipientes y principios activos. Ademas, el analisis de estabilidad y
desempefo de la formulacion fortalecera la formacion profesional de los futuros
bioquimicos y farmacéuticos, brindandoles herramientas practicas para disefiar y

desarrollar productos cosméticos basados en principios cientificos y farmacolégicos.



5. OBJETIVOS
5.1 Objetivo General

Realizar estudios de preformulacion para el desarrollo de una crema para peinar a
base de aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino), mediante la evaluacién de su
estabilidad acelerada, con el fin proponer una alternativa cosmética de origen natural para
el cuidado de la fibra capilar para combatir la sequedad, desarrollado en la Universidad
Evangélica Boliviana, Santa Cruz de la Sierra — Bolivia, en la gestion 2025.
5.2 Objetivos Especificos

o Realizar estudios de caracterizacion fisicoquimica y organolépticas del
principio activo Ricinus communis (Ricino) y excipientes .

o Analizar la compatibilidad entre el principio activo (aceite vegetal de Ricinus
communis) y los excipientes seleccionados teorico.

o Realizar preformulaciones y evaluar sus propiedades organolépticas y
fisicoquimicas

o Realizar estudios de estabilidad acelerada de la férmula propuesta para
determinar que la preformulaciéon es adecuada para una crema para peinar a base de

aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino).



6. MARCO TEORICO
6.1. Antecedentes

Titulo: Propuesta de formulacion de una crema para peinar con filtro UV y su evaluacion
Autores: Carolina Espinoza Diaz
Modalidad: Trabajo Monografico
Anos: 2019

Resumen: La radiacion solar provoca efectos perjudiciales tanto en la piel como
en el cabello. En este ultimo causa dafios a nivel molecular tales como la degradacion de
aminoacidos, proteinas, lipidos y pigmentos; fenbmenos que se observan a simple vista
como resequedad, disminucién del brillo y fuerza, cambio de color y generacion de puntas
abiertas, entre otros. Actualmente, en el mercado existen algunos cosméticos capilares
con filtro UV, que generalmente se comercializan como productos para cabello tefido;
sin embargo, éstos no representan una sustantividad en la fibra del cabello y su fin
principal no es la proteccion contra la radiacion UV. Es por ello que el presente trabajo
monografico de actualizacion se basa en una propuesta de formulacion de un filtro solar
en forma cosmética de crema y con el beneficio de una crema para peinar, asi como la
descripcion y fundamento de la metodologia de evaluacién de dicho cosmético. De
manera general, este trabajo contiene la descripcion de la composicion quimica e
histolégica del cabello, asi como de sus propiedades mecanicas. Se describen las
generalidades de la radiacion solar y como ésta afecta a la fibra capilar, tanto en sus
propiedades fisicas como en sus caracteristicas microscopicas; asi como se presenta
una breve descripcion de los fundamentos de las técnicas empleadas para identificar o
cuantificar todos estos dafios. Posteriormente, se brinda una breve introduccion al tema
de los cosméticos, asi como al de las emulsiones, estudiadas desde los aspectos de
formulacion, estabilidad y fabricacion, para después presentar una propuesta de
formulacion de una crema para peinar con filtro UV, con base en la informacién recaudada

en articulos y en las etiquetas de algunos productos comerciales. (8)



Titulo: Formulacién de una crema para peinar a base de fitoesteroles para contrarrestar
la alopecia androgénica
Autores: Maria Belén Flores Mancheno
Modalidad: Tesis de grado
Anos: 2012

Resumen: La formulacion de una crema para peinar a base de fitoesteroles para
contrarrestar la alopecia androgénica se realizd6 en los laboratorios de Productos
Naturales, de la Facultad de Ciencias de la ESPOCH. La investigacion inicia partir de la
extraccion e identificacion de compuestos esteroideos, presentes en la materia
insaponificable del aceite de oliva y de maiz seguido de extracciones sucesivas en
hexano y agua. Al llevar a sequedad en el caso del aceite de oliva extra virgen se obtuvo
un polvo blanco untuoso al tacto el cual se identific6 como B- sitosterol mediante
cromatografia en capa fina con un sistema de solventes hexano-éter (1:1) Revelador
H2S04 Vainillina. Por lo que se refiere al aceite de maiz refinado no se encontrd ningun
compuesto esteroideo. Seguido se procedi6 a elaborar la crema de peinar, esta se aplico
a 18 pacientes voluntarios, en edades comprendidas entre 18 y 58 afos, se los dividié en
3 grupos correspondientes a los porcentajes de utilizados en formulacion, a su vez cada
grupo se fracciond en subgrupos correspondientes a numeros de aplicaciones del
producto. El tratamiento se llevd por 8 semanas consecutivas, se midié el area afectada
antes, durante 74 y al final el tratamiento, el resultado se expresa en porcentaje de
inhibicién del area aplicada la cual fue en promedio de 12,42%. Se concluye que la crema
para peinar presentd caracteristicas idoneas para su uso sin dejar la apariencia grasa,
dando suavidad e hidratacion a la zona aplicada, ademas de que con el continuo uso se
renovara el cabello mejorando la calidad de vida del paciente. Se recomienda que todos
los productos de uso cosmético deban formularse en base al pH de la piel para lograr
mejores resultados, a nivel industrial se puede sugerir el uso de los productos de desecho
de la alcalinizacion de aceites como fuente de fitoesteroles. (9)



Titulo: Evaluacion en el proceso quimico del aceite y biodiesel del Ricinus communis L.
de la variedad INIAP402. Lodana-Manabi
Autores: Virginia Lucciola Mendoza Zambrano, Segundo Alcides Garcia Muentes,
Manuel Ricardo Saltos Giler, Gonzalo Oswaldo Garcia Vinces.
Modalidad: Revista cientifica
Anos: 2023

Resumen: El presente trabajo de investigacion se realizoé en los laboratorios de
quimica de la UTM e INIAP, con la utilizacion de semillas higuerilla en la determinacion
de la composicidon quimica del aceite y biodiesel del Ricinus communis L. variedad INIAP
402. La metodologia implementada es investigativa-practica en el area quimica, la
determinaciéon de los perfiles de los acidos grasos, se realizé por comparacion de los
tiempos de retencion de los picos con sus respectivos estandares y la cuantificacion por
el método Villavicencio, 2001 y AOAC 996.06, el extracto organico que contiene los
esteres de acidos grasos se concentra a sequedad con corriente de nitrégeno, la
separacion se realiza en una columna capilar SUPELCO SP TM 2560 de 100
m*0,25mm*0,2um, utilizando una programacion de temperatura del horno de columna.
Los resultados se expresan como gramos de cada acido graso por cada 100 g de grasa
de la higuerilla variedad INIAP 402, el contenido de aceite es 52,2%, indice de acides
2,76 mg KOH*g-1, Viscosidad Cinematica 203,2 mm2*s-1, Densidad Relativa
957,6Kg*m-3, indice de Peroxidos 0.5sMeq de peréxido*Kg-1 muestra, indice de lodo
87,98g I0DO*100g-1, Humedad 646,5 ppm, indice de Saponificaciéon 171,83 mmg
KOH*g-1, la determinacion acidos grasos del Ricinus communis L. variedad INIAP 402
fueron; Palmitico 1,52%, Estearico 1,57%, Elaidico 31,29%, Oleico 3,7%, Linoleico
3,05%, Ricinoleico 84,1%, Palmitoleico 0,11%, Heptadecanoico 0,17%, Linolelaidico
0,67%, Araquidico 0,62%, linoleico 1,9%, Heneicosanoico 1,36%, Eicosadienoico 0,74%,
Eruci 0,25%, Tricosanoico 0,24% y para el biodiesel no hay diferencias significativas en

los porcentajes. (10)
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6.2. Bases tedricas
6.1.1 Cabello

El cabello es un complejo integrado de varios componentes morfolégicos que
actuan como una unidad. La parte del cabello que se ve por encima de la piel se llama
fibra capilar y, dentro de la piel, el foliculo capilar es la parte viva del cabello del que crece
el cabello y donde se genera la fibra capilar. (11)

El pelo recubre la practica totalidad de nuestra piel, exceptuando las palmas y las
plantas. Aunque se calcula que tenemos mas de 5 millones de pelo en el cuerpo, s6lo un
pequeio porcentaje se presentan en el cuero cabelludo, lo que llamamos cabello. El
numero total de cabellos del ser humano de pelo moreno, joven y sano puede variar
alrededor de los 100.000-120.000 cabellos. El cabello crece aproximadamente de 0,50
mm/al dia, es decir 1.5 cm al mes y de 10 a 20 cm por afio. Un cabello vive de tres a
cinco anos, es decir que pasado este tiempo el cabello cae y otro nuevo sale en su lugar
por lo que la longitud no excede de un metro aproximadamente. (12,13)

6.1.2 Composicion del cabello

El cabello humano esta compuesto principalmente por una proteina llamada
queratina, que constituye alrededor del 90% del cabello. La queratina es responsable de
la fuerza y la elasticidad del cabello. Ademas de la queratina, el cabello contiene agua,
lipidos, pigmentos y oligoelementos. Las proteinas de queratina se componen de largas
cadenas de aminoacido que a su vez se forman por carbono (45%), oxigeno (28%),
nitrégeno (15%), hidrégeno (6,7%) y azufre (5,3%). (12) (13)

6.1.3 Ciclo de crecimiento capilar

Una vez formados, los foliculos pilosos, tanto terminales como vellosos, se
someten a un ciclo de por vida caracterizado por periodos de crecimiento (anageno),
transformacién (catagena) y reposo (telégena).

J Anageno: Fase de crecimiento activo de la fibra del pelo, bajo condiciones
normales, aproximadamente el 85-90% de los foliculos pilosos del cuero cabelludo se
encuentran en la fase Anagena. La tasa de crecimiento del cabello y la duracion de la
fase varian segun el tipo de cabello y la ubicacion. En el cuero cabelludo, la tasa de
crecimiento del cabello terminal es de aproximadamente 0,3 mm por dia y la duracion de

dos a seis anos.
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o Catagena: Fase de involucion, el foliculo entra en regresioén y la papila
dérmica se contrae y se separa de la matriz y cesa la produccién de cabello. La duracién
de la catagena en el cuero cabelludo suele ser de aproximadamente tres semanas

o Telégena: Esta fase también conocida como fase de reposo, sigue a la
catagena y dura de dos a tres meses en el cuero cabelludo. Normalmente, hasta el 10-
15% de los foliculos del cuero cabelludo estan en fase telégena, se caracteriza por la
presencia de un cabello que esta listo para desprenderse del foliculo piloso, normalmente
se desprenden entre 50 y 150 pelos telégenos por dia. (14)

6.1.4 Fibra capilar

La fibra capilar es la estructura principal del cabello, compuesta por proteinas,
principalmente queratina, que le da fuerza y elasticidad. Mantenerla saludable es
fundamental para su aspecto general, ya que su funcion principal es darle resistencia y
proteger su interior de los agentes externos, como la contaminacién, el sol, el calor y los
productos quimicos, para mantenerlo hidratado, brillante y nutrido, ademas de darle
forma, color y textura. La salud de la fibra capilar determina la apariencia general del
cabello, incluyendo su brillo, suavidad y resistencia al dafio. Un cabello con fibras
capilares dafadas tiende a ser opaco, quebradizo y dificil de manejar. (17,18)

6.1.5 Composicion quimica de la fibra capilar

El cabello, en toda su complejidad, esta formado principalmente por queratina, una
proteina fibrosa que constituye alrededor del 95% de su masa seca. La queratina,
derivada de cadenas de aminoacidos como la cisteina, desempefia un papel fundamental
en la resistencia del cabello a las tensiones mecanicas y en su elasticidad natural.
Ademas de queratina, el cabello también contiene lipidos, que forman una barrera
protectora, pigmentos como la melanina, responsables de su color, y una pequefia
proporcion de minerales y agua, que contribuyen a su equilibrio general. (15)

6.1.6 Estructura de la fibra capilar

El cabello es una estructura queratinizada, formada a partir de la invaginacién de
la epidermis en la dermis, de la cual se originan pequehas estructuras saculares
denominadas foliculos pilosos. (16)

La fibra capilar se divide en tres regiones anatdmicas: cuticula, corteza y médula.

Cuticula: La cuticula cubre la hebra capilar desde el cuero cabelludo hasta la punta
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COmo una capa superpuesta y es el componente mas importante del cabello humano, ya
que puede verse mas o menos afectado por los tratamientos cosméticos. En la cuticula
se depositan productos cosméticos como acondicionadores, lacas, espumas y geles. Los
productos para tintes, alisados y rizadores también se extienden a través de la cuticula
para expandir sus efectos por la fibra capilar. (17)

La estructura anatbmica mas externa del cabello es la cuticula, la cual es resistente
y elastica. Esta formada por varias capas de queratinocitos que se disponen una sobre
otra de manera similar a las tejas, brindando proteccion a la fibra capilar. La cantidad de
capas Yy su resistencia quimica varian segun el origen étnico y la genética, lo que
determina si el cabello es mas fuerte o0 mas sensible. La funcién esencial de la cuticula
es proteger la corteza y actuar como barrera fisica contra las agresiones externas,
resultado de utilizar quimicos alcalinos y cosméticos, tintes, fuerzas de friccion, lavado
agresivo, abuso en el secado y exposicion solar. (18)

Corteza: Es la capa que se encuentra entre la cuticula y la médula, es la mas
abundante (comprende el 80% del volumen total de la fibra capilar). Tiene un alto nivel
de organizacién puesto que esta conformada por cistina (con alto contenido de azufre),
lisina e histidina y es la responsable del grosor, proveer resistencia, elasticidad y el color
caracteristico del pelo. (19)

Médula: La médula es una capa cilindrica delgada en el centro del cabello que
contiene una alta concentracién de lipidos y un bajo contenido de cistina. Su funcion aun
no esta completamente dilucidada, aunque sus células pueden deshidratarse y sus
espacios pueden llenarse de aire, lo que afecta tanto el color como el brillo en el cabello
castafo claro y rubio. (20)

6.1.7 Tipos de fibra capilar

Actualmente se divide el pelo en cuatro tipos: 1) lacio, 2) ondulado, 3) chino y 4)
crespo. Cada uno de estos tipos de pelo se subdivide dependiendo de la estrechez que
presentan las fibras y el grosor del tallo pilar.

o Chino: Este es mucho mas seco que el pelo lacio porque hay menos
unidades foliculares, con menos glandulas sebaceas que brindan menor hidratacion.
Tiene una forma ovalada con superficie irregular que refleja menos la luz y no brilla tanto

como el pelo lacio. La cuticula es mas delgada, lo que predispone a que se rompa.
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o Crespo: Es un pelo muy seco que requiere de hidratacién intensiva. Tiene
muy pocas capas en la cuticula, por lo que es el tipo de pelo mas fragil y quebradizo, con
mayor susceptibilidad a dafos.

o Lacio: En la piel cabelluda hay mayor numero de unidades foliculares con
tallos pilosos gruesos y resistentes, asi como mas glandulas sebaceas, por lo que
requiere aseo diario. El sebo aporta mayor reflexion de la luz e hidratacion.

o Ondulado: Tiene caracteristicas compartidas con el pelo tipo (lacio) y el
(chino). (21)

6.1.8 Importancia de la fibra capilar

La salud de la fibra capilar determina la apariencia general del cabello, incluyendo
su brillo, suavidad y resistencia al dafio. Un cabello con fibras capilares dafiadas tiende
a ser opaco, quebradizo y dificil de manejar. (22)

6.1.9 Sequedad de la fibra capilar

La sequedad de la fibra capilar es un problema comun que puede afectar la salud
y apariencia del cabello, y se debe a la falta de humedad y aceites naturales. La
exposicion a factores externos como la radiacién UV, el calor de secadores, y el uso de
productos quimicos agresivos puede provocar la deshidratacion de la cuticula, dejando
el cabello aspero, quebradizo y con falta de brillo. (23)

Es la alteracion derivada de la insuficiente presencia de sebo en la superficie
capilar. Los cabellos secos tienen un aspecto aspero y sin brillo. Esta condicién provoca
que la cuticula se abra, favoreciendo los enredos y la fragilidad del cabello. Como
resultado, la fibra capilar se vuelve porosa y quebradiza, lo que puede ocasionar puntas
abiertas y rotura del tallo. El cabello seco es una condicion que resulta de factores como
desequilibrios hormonales o una dieta deficiente, lo que hace que el cabello carezca de
humedad y se vea quebradizo. Puede ser causado también por el uso excesivo de
champu o factores ambientales. (28,29)

6.1.10 Caracteristicas de la sequedad de la fibra capilar

Puntas abiertas: Tricoptilosis es el nombre cientifico de lo que conocemos como
puntas abiertas y es una fractura longitudinal en el extremo del tallo capilar. Es decir,
cuando las puntas sufren dafios en la cuticula se produce deshidratacion, segmentacion

y finalmente una fisura en el cabello.
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Cabello con poca flexibilidad: La flexibilidad o elasticidad del cabello es una
propiedad que le permite estirarse para posteriormente regresar a su estado normal. Un
cabello sano tiene una capacidad de extenderse hasta un 20% de su longitud original y
volver a su forma habitual sin romperse, mientras que un cabello seco se estira, pero ya
no regresa a su estado natural.

Sin brillo: El cabello puede perder brillo debido a una alteracion en la cuticula que
propicia que las escamas de esta capa exterior se abran y se vuelva mas rugosa.

Tiene frizz: Se le conoce como frizz al encrespamiento, esponjamiento y
manifestacion de electricidad y estatica en el cabello.

Dificil de peinar: Como parte de las causas que producen el frizz se encuentra el
estado anionico del cabello, es decir, que tiene una carga eléctrica negativa y esto lo
vuelve muy dificil de desenredar y peinar. (24)

6.1.11 Factores que causan de la sequedad de la fibra capilar

Exposicion al calor: Los rayos UV también pueden perjudicar el cabello debido a
que rompe los enlaces de la queratina y altera el estado de la cuticula, haciéndolo fragil
y opaco. (25)

Tratamientos quimicos: La coloracion del cabello, la decoloracidn y los
tratamientos quimicos, como permanentes y alisados quimicos, son procesos que alteran
la estructura de nuestro cabello mediante productos quimicos. Los procesos quimicos
pueden provocar cabello seco. (26)

Factores ambientales: Los cambios estacionales y las condiciones climaticas
juegan un papel importante en las causas de la sequedad del cabello. Especialmente en
los meses de invierno, la baja humedad y los sistemas de calefaccién reducen la
humedad del cabello. En verano, los rayos del sol, el agua salada y el cloro reducen los
aceites naturales del cabello. La contaminacion del aire y el contacto con particulas
nocivas pueden secar y danar el cabello. (27)

Alimentacion y salud: Falta de vitaminas (A, B7, C, D, E), proteinas, minerales
(zinc, selenio) y desequilibrios alimenticios, junto al estrés, provocan sequedad y
debilitamiento. (28)
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6.2 Ricinus communis (Ricino)

El ricino (Ricinus communis ) es una planta arborea, arbustiva o su arbustiva anual
en zonas templadas y perenne en zonas tropicales y subtropicales, nativa del noreste de
Africa, que ha sido introducida en gran parte del mundo y registrada como invasora, tanto
en areas silvestres como en cultivos. Sus hojas, largamente pecioladas, son
suborbiculares con I6bulos acuminados. Florece en verano y fructifica en otofio. Ricinus
communis es conocido por varios nombres como: ricino, ricino, tartago, higuerilla,
mamona, mamona, palma christi, higuereta, castorbean, planta de aceite de ricino.
(35,36)

6.2.1 Taxonomia

Reino: Plantae

Division: Magnoliophyta

Clase: Magnoliopsida

Orden: Malpighiales

Tribu: Acalypheae

Familia: Euphorbiaceae

Género: Ricinus

Especie: Ricinus communis. (29)

6.2.2 Morfologia

Este arbusto crece bien en suelos toscos o pedregosos y rojo profundos,
desenvolviendo y fortaleciendo inicialmente su sistema de fijacion y absorcion, para
soportar el desarrollo vegetativo y productivo de la planta.

o Raiz

El sistema radical es pivotante y presenta raices ramificadas y superficiales, la raiz
puede alcanzar profundidades hasta de 6 metros, en plantas de ciclo perenne. En plantas
anuales, la raiz es fibrosa y su crecimiento es limitado por exceso de humedad o mal
drenaje

o Tallo

El tallo es erecto, circular y parcialmente hueco; ramificado y varia en longitud; de
color verde, rojo, o morado y con la presencia o0 ausencia de cera sobre este 6rgano. El

tallo esta bien definido por un nimero de nudos, a partir de los cuales emerge una hoja;
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los entrenudos tienden a ser cortos en la base e incrementar en longitud a una mayor
altura sobre la planta.

o Hoja

Es una planta bien foliada y las hojas se distribuyen de forma alterna; son
palmadas, con 5 a 11 Iébulos acuminados, las margenes son cerradas, con o sin cera 'y
varian en longitud y coloracion, desde el verde, rojo, hasta el morado.

o Fruto

El fruto es globuloso, trilobulado, casi siempre cubierto por abundantes puas, que
le dan un aspecto erizado; tiene tres cavidades, cada una con una semilla, grande y
jaspeada, de superficie lisa y brillante, rematada por una excrecencia y que contiene una
toxina llamada ricina

o Semilla

La semilla es oval, rara vez esférica o alargada, este 6rgano esta cubierto por un
tegumento (testa) duro y quebradizo, por debajo del cual se encuentra una fina capa que
envuelve el albumen, que es blanco, compacto y rico en aceite. (30)

6.2.3 Semilla de Ricinus communis ( Ricino)

El aceite de ricino es un liquido viscoso, amarillo palido, no volatil, con un sabor
blando y es algunas veces utilizado como purgante. Tiene un leve olor caracteristico
mientras que el aceite crudo sabe ligeramente acre causando nauseas después de
saborear. (31)

6.2.4 Composicion del Ricinus communis (Ricino)

eLipidos (42-55%): Triglicéridos del acido ricinoleico (85-90%). Otros aceites de
menor cantidad son el acido oleico, linoleico, estearico.

«Proteinas (20-25%): Lectinas como la ricina D (sustancia que se asocia a la alta
toxicidad del ricino). También es importante la presencia de la lipasa.

«Vitaminas: vitamina E.

«Sales minerales. (32)

6.2.5 Aceite de Ricinus communis (Ricino)

El aceite de ricino es un aceite graso no-volatil extraido de las semillas de la planta

de ricino, de nombre cientifico Ricinus communis. Es de apariencia clara, incolora o de

color ambar aspecto liquido y de ligero olor. (33)
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6.2.6 Propiedades quimicas del aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino)
El aceite de ricino es una mezcla de triglicéridos cuyo mayor componente es el
acido ricinoleico (acido 12-hidroxi-9-cis-octadecendico) que se encuentra en un 80 a 90%

del total de acidos grasos. (34)

Tabla 1. Composicién de acidos grasos del aceite de Ricino

ACIDO GRASO PORCENTAJE(%W)

Ricinoleico 89,5
Palmitico 1,0
Oleico 3,0
Linoleico 4,2
Linolénico 0,3
Esteérico 1,0
Araquidico 0,3

6.2.7 Propiedades fisicas del aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino)
El aceite de ricino es un aceite inodoro, viscoso y no secante, que en su estado
natural tiene un sabor suave inicialmente y después es desagradable; es de color

amarillo-verde a amarillo-marrén. En su estado procesado también puede ser claro. (35)

Tabla 2. Caracteristicas fisicoquimicas del aceite de Ricino

Propiedad Valor
Densidad relativa a 25 °C 0,952-0,965
indice de acidez, mg KOH/g 6,3-8,9
indice de yodo, mgl/g 2
indice de saponificacion,
mgKOH/g de aceite 82-90
Materia insaponificable, % 176-187
indice de peréxido, meq/kg 5
indice de refraccién a 25°C 1,47
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6.2.8 Acido ricinoleico

Tabla 3. Caracteristicas quimicas del Acido ricinoleico

Acido ricinoleico

Nombre

12-Hidroxi-9-cis-octadecenoico

IUPAC
Formula C18H3403
Formula @]
estructural
= OH
OH

Acido ricinoleico es el componente mayoritario del aceite de ricino constituyendo
el 85-90% del aceite, Esta formado por 18 carbonos, una insaturacion en la posicién A9
en cis y un grupo hidroxilo (OH) en el carbono A12. (36)

6.3 Aceite vegetal

El aceite vegetal es un compuesto organico (triglicérido) que se extrae de las
diferentes partes de las plantas. La proporcidn de los acidos grasos o lipidos y sus
caracteristicas son las que les confieren sus propiedades. Estos aceites suelen poseer
cadenas mas largas (16-24 carbonos) y con una o varias insaturaciones, lo que los
convierte en liquidos de alto punto de ebullicién (45,46)
6.3.1 Caracteristicas de un aceite vegetal

La composicidon quimica de los aceites vegetales corresponde en la mayoria de
los casos a una mezcla de 95% de triglicéridos y 5% de acidos grasos libres, de esteroles,
ceras y otros componentes minoritarios. Los triglicéridos son triésteres formados por la
reaccion de acidos grasos sobre las tres funciones como alcohol del glicerol. (37)

Clasificacion:

Los aceites vegetales pueden dividirse en tres grandes grupos:

«Los aceites saturados: Cadena hidrocarbonada sin insaturaciones.

«Los aceites monoinsaturados: Cadena hidrocarbonada con una insaturacion.

o Oleicos: Aceituna, cacahuete, colza, sésamo, avellanas.
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eLos aceites poliinsaturados: Cadena hidrocarbonada con mas de una
insaturacion.

o Linoleico (omega 6): Girasol, algodén, maiz, soja, etc.
o Linolénico (omega 3): Linaza, nueces. (38)
6.3.2 Uso farmacéutico o cosmeético y sus porcentajes

Se utiliza como emoliente en cremas en porcentajes del 5 — 10 % que dependen
de la formulacion y tipo de crema a preparar. (39)

6.4 Cosmético

Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con la superficie
del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y érganos genitales
externos), dientes y mucosa bucal, con el fin de limpiar, perfumar, modificar el aspecto,
corregir los olores corporales, protegerlos o mantenerlos en buen estadoll. De la
definicion se desprenden las funciones que debe cumplir cualquier cosmético:

-Higiénica (limpian la suciedad y retiran los cosméticos decorativos)

-Mantenimiento y proteccion de la piel y anexos

- Decorativa (influyen sobre el sentido de la vista)

- Correctora de desviaciones fisiologicas (desodorantes, depilatorios). (40)

6.4.1 Componentes de los cosméticos

Los componentes en un cosmético pueden dividirse en cuatro categorias:
principios activos, excipientes, correctores y aditivos

a) Principios activos: Los principios activos son las sustancias que tienen un
efecto especifico y cuya actividad determina la funcion del producto.

b) Excipientes: Los excipientes (también llamados vehiculos) son las
sustancias que facilitan la aplicacion de los principios activos. Se dividen en dos grupos:
hidrofilicos y lipofilicos.

c) Correctores: Los correctores son ingredientes que ayudan a estabilizar la
férmula y mejorar propiedades fisicas como viscosidad, pH y textura del producto. Entre
los mas importantes en la preformulacion se incluyen: Espesantes , correctores de pH ,
suavizantes.

d) Los aditivos: Los aditivos son los compuestos que evitan el deterioro de
cosmeético y le proporciona sus caracteristicas comerciales como color y olor. (41)
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6.4.2 Principios activos o ingrediente funcional

a. Las caracteristicas del principio activo

La caracterizacién del principio activo consiste en identificar sus propiedades
fisicas, quimicas y estructurales mas relevantes, seleccionando unicamente los
parametros esenciales para garantizar su eficacia y estabilidad en el producto final. Es
importante no perder de vista las caracteristicas de pureza que debera tener el principio
activo en estudio, pues esta podria ocasionarnos problemas de estabilidad y
principalmente de seguridad en el uso clinico, por ser potencialmente toxicos. (42)

b. Excipientes

El excipiente es, de forma concreta, el vehiculo en el que se colocan los activos y
condiciona la forma del producto, es decir, si sera una crema, un gel, espuma, polvo, un
sélido, entre otros; mientras que los aditivos se encargan de mejorar las caracteristicas
de estos. (43)

El excipiente es el vehiculo que determina la forma cosmética del producto y debe
estar cuidadosamente seleccionado para adaptarse al principio activo y a la forma de
aplicacién. Esto significa que el principio activo debe poder incorporarse al excipiente de
manera optima, ya sea disuelto, suspendido o emulsionado, garantizando que cumpla su
funcién. Ademas, el excipiente debe proteger el principio activo, asegurando la
estabilidad, eficacia y seguridad de la crema durante su uso. Los excipientes mas
importantes: Agua, Grasas. (44)

C. Evaluacion de compatibilidad de Principios activos o Ingredientes
funcionales con los excipientes

El estudio de la compatibilidad del principio activo -excipiente es una fase
importante en la etapa de preformulacién del desarrollo. Las posibles interacciones entre
farmacos y excipientes afectan las propiedades quimicas, fisicas, biodisponibilidad y
estabilidad de la forma farmacéutica.

Los excipientes son sustancias que se incluyen junto con el principio activo en la
formulacién. (45)

La seleccion de excipientes es fundamental en el disefio de un producto de
calidad. Los excipientes y su concentracion en la formulaciéon no solo se seleccionan en

funcion de su funcionalidad, sino también considerando la compatibilidad entre el
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principio activo y los excipientes, ya que los estudios de compatibilidad se realizan
principalmente para predecir posibles incompatibilidades que puedan afectar el
desempefio del producto final. (46)
6.5 Emulsiones Cosméticas

Una emulsion es un sistema liquido formado por dos liquidos inmiscibles, en el que
uno de ellos se encuentra finamente disperso en el otro. Las emulsiones utilizadas en
preparaciones capilares consisten en una fase acuosa polar y una fase oleosa no polar.
Se clasifican principalmente en emulsiones aceite en agua (O/W) y agua en aceite (W/O).
Los emolientes son sustancias que ayudan a hidratar la piel, manteniendo el agua en ella,
evitando la sequedad y aportandole suavidad y flexibilidad. (57,58)
6.5.1 Tipos de emulsiones

Las emulsiones se clasifican en dos tipos principales, atendiendo a su fase
dispersa y dispersante:

e Emulsién de aceite en agua (O/W ): La fase externa esta compuesta de agua y
todas las sustancias hidréfilas disueltas en ella, y la fase interna esta formada por todas
las sustancias lipdfilas.

e Emulsién de agua en aceite (W/O ): La fase externa es oleosa y la fase interna
esta compuesta de agua y todas las sustancias en ella disueltas. (47)

6.5.2 Componentes de las emulsiones

. Emulsionantes: Componen entre 1-6% de la emulsion.

. Espesantes: Aumentan la viscosidad y mejoran la textura de la emulsion
(0,1-0,5%).

. Humectantes: Sustancias hidrofilas que fijan agua, favoreciendo la
hidratacion.

. Emolientes: Sustancias oleosas que hidratan formando una pelicula
oclusiva.

. Conservantes: Previenen el crecimiento de bacterias y hongos.

o Agua: Puede ser potable, desionizada, ablandada o destilada. (48)

6.6 Crema para peinar
Una crema capilar es un producto de cuidado del cabello que se utiliza para

proporcionar hidratacion, suavidad y mejorar la textura del cabello. Estas cremas suelen
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contener ingredientes emolientes y nutritivos que ayudan a combatir la sequedad, el frizz
y a mejorar la manejabilidad del cabello. (49)

La crema de peinado tiene beneficios hidratantes, suavizantes, aumenta la
manejabilidad del cabello y ademas potencia la definicion, bien para enfatizar la forma de
los tirabuzones o para mantener el cabello sedoso, en su sitio y sin encrespamiento. Los
productos con un pH de entre 4,5 y 5,5 son los mejores para el cabello y el cuero
cabelludo. Protegen el color y los tratamientos capilares, y no contienen rellenos que
puedan bloquear estos efectos. (62,63)

6.6.1. Ingredientes

La formula base de una crema para peinar debe contener los siguientes
ingredientes: agua, surfactantes (emulsificantes) cationicos, acondicionadores lipofilicos,
polimeros de model6ado, siliconas, conservadores, fragancia y otros ingredientes, como
proteinas, aminoacidos, aceites o extractos vegetales y para este trabajo en particular,
algun filtro solar. (50)

o Agua

El agua es el ingrediente mas comun en la formulaciéon de los cosméticos, y a
menudo aparece en primer lugar en la lista de ingredientes. Dependiendo de su categoria,
los productos de belleza pueden contener de media entre un 60% y un 85% de agua.
También agua cumple un papel fundamental en la industria de la belleza, tiene como
funcién ser disolvente en la produccion de cosméticos. En combinaciéon con los
emulsionantes, el agua puede mezclarse con ingredientes mas espesos para la creacion
de cremas y lociones. (51)

o Emulsificantes catidnicos

Los emulsionantes catidnicos son tensioactivos que se usan en cosméticos para
el cabello, como acondicionadores y mascarillas. Son ideales para emulsionar
acondicionadores y potencian sus propiedades. Ademas, los emulsificantes catidnicos
presentan carga positiva, o que les permite adherirse a la fibra capilar, formando una
pelicula que deja el cabello mas suave y facil de peinar. (66,67)

En términos generales, un emulsificante es una sustancia con actividad superficial
que permite mantener mezclados de forma estable dos liquidos inmiscibles, como el agua

y el aceite. Los emulsificantes del tipo aceite en agua (O/W) permiten la dispersion de las
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gotas de aceite en una fase acuosa continua, siendo los mas empleados en
formulaciones hidratantes, como lociones corporales y cremas de uso diario. (52)

o Acondicionadores lipofilicos

Los acondicionadores lipofilicos son compuestos grasos de cadena larga que
contribuyen a la viscosidad y estabilidad de la emulsion, ademas de proporcionar
suavidad y cuerpo al producto. Se utilizan frecuentemente por su buena compatibilidad
con otros componentes y su bajo costo. Ejemplos comunes son el alcohol cetilico, alcohol
estearilico y alcohol cetearilico. (53)

o Polimeros cationicos

Los polimeros se encuentran en la mayoria de los productos para el cuidado
capilar y desempefian diversas funciones. Champus, acondicionadores y productos de
peinado dependen de ellos para lograr los efectos deseados.

Entre los polimeros acondicionadores destacan los catidnicos, modificados
quimicamente para poseer carga positiva. Esta les permite adherirse a la fibra capilar,
que presenta carga negativa, formando una capa que alisa la cuticula, aporta suavidad y
brillo, y facilita el peinado al reducir la friccidon y los enredos. (54)

o Conservadores

Los conservantes son ingredientes o sustancias capaces de evitar o reducir el
crecimiento microbiano en un cosmético. Los conservantes evitan la contaminacion por
microorganismos, como bacterias y hongos , durante el almacenamiento y utilizacién del
producto por el consumido. (55)

Los conservantes tienen dos funciones principales: eliminar los microorganismos
que puedan estar presentes durante la fabricacidn y evitar que nuevos microorganismos
se desarrollen en el producto, creando un ambiente que impide su crecimiento o
germinacion. (56)

o Fragancias

El uso de fragancias para los productos cosméticos es muy importante, ya que el
consumidor final asocia los aromas con recuerdos (memoria olfativa), sensacién de
bienestar y limpieza. Las cremas para peinar estan dirigidas en su mayoria al consumo
femenino, por lo que frecuentemente se eligen fragancias con notas florales o frutales

para perfumar el cabello. (57)
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6.7 ESTUDIO DE PREFORMULACION

Los estudios de preformulacion consisten en la investigacion de las propiedades
fisicoquimicas y biofarmacéuticas de un principio activo, ya sea de manera individual o
en combinacién con excipientes, con el fin de generar informacion util para desarrollar
una forma de dosificacion estable y biodisponible. El propésito de la preformulacion es
determinar experimentalmente las variables necesarias para disefar una formula y un
proceso Optimos para la fabricacion de una forma farmacéutica. Esto incluye la
realizacion de pruebas fisicas, quimicas, de estabilidad y biofarmaceéuticas, entre otras,
antes de establecer la formulacion final. (74,75)

Son tres los objetivos principales de la preformulacion:

a. Determinar las caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas del principio
activo y de los excipientes.

b. Analizar la compatibilidad entre el principio activo y los excipientes
seleccionados.

C. Evaluar las propiedades fisicoquimicas y organolépticas de las

preformulaciones. (58)

6.7.1 Elementos fundamentales que se analizan durante los estudios de
preformulacién

Los elementos fundamentales que se analizan en un producto farmacéutico y/ o
cosméticos dentro de los estudios de preformulacion son los siguientes: Principio activo
o Ingrediente Funcional, los excipientes, evaluacion de compatibilidad de Principios
activos o Ingredientes funcionales con los excipientes. (59)
6.7.2 Estabilidad

Los estudios de estabilidad permiten evaluar como evoluciona un producto
cosmeético a lo largo del tiempo bajo diferentes condiciones de temperatura, con el fin de
predecir su comportamiento durante el almacenamiento y uso por el consumidor.

La estabilidad de un producto se define como su capacidad para conservar sus
propiedades fisicoquimicas y microbiolégicas dentro de limites aceptables, durante un

periodo determinado y bajo distintas condiciones de almacenamiento. A partir de los
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resultados de estos estudios se puede establecer la fecha de caducidad y el PAO (periodo
en el que el producto permanece estable después de abierto). (60)
6.7.2.1 Aspectos considerados en la estabilidad

e Fisicos: se deben conservar las propiedades originales del producto, como
aspecto, color, olor, textura y uniformidad.
Quimicos: se debe mantener la integridad de los componentes quimicos, el contenido de
ingredientes y otros parametros dentro de limites establecidos.
Microbiologicos: se deben conservar las caracteristicas microbiologicas del producto
segun los requisitos especificados. El cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion y el uso adecuado de conservantes ayudan a garantizar estas
caracteristicas.
6.7.3 Parametros de evaluacion en la estabilidad

Los parametros a ser evaluados son los siguientes de acuerdo a nuestro producto:

o Parametros Organolépticos: Aspecto, color y olor.
o Parametros Fisico-Quimicos: Valor de pH, viscosidad y densidad.
o Parametros Microbioldgicos: Recuento total de microorganismo.

6.7.4 Estudios de estabilidad

o Estabilidad a corto plazo o preliminar: 15 dias
. Estabilidad acelerada:12 semanas
6.7.4.1 Estudios de estabilidad acelerada

La estabilidad acelerada, también denominada estabilidad normal o exploratoria,
es un estudio que permite prever la vida util de un producto, garantizar la conservacion
de sus propiedades fisicas, quimicas y microbiolégicas, y evaluar la compatibilidad de la
formulacion con el material de acondicionamiento. Su objetivo es proporcionar
informacion sobre la estabilidad del producto, anticipar posibles alteraciones y estimar su
plazo de validez, contribuyendo asi a asegurar su calidad y seguridad durante su vida
atil.

Este estudio tiene una duracion de 90 dias, durante los cuales las muestras
pueden ser sometidas a cambios de temperatura (calentamiento en estufas o
enfriamiento en refrigeradores), asi como a exposicion a luz y al ambiente, bajo
condiciones menos extremas que la estabilidad preliminar.
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Los valores generalmente adoptados para temperaturas elevadas pueden ser:

o Estufa: T=37+£2°C

o Estufa: T=40+£2°C

. Estufa: T=45+2°C

Los valores generalmente adoptados para bajas temperaturas pueden ser:

o Nevera: T=5+£2°C

o Congelador: T=-5+20CorT=-10%2°C.

Estos rangos de temperatura permiten evaluar la estabilidad del producto frente al
calor y al frio, contribuyendo a estimar de manera confiable su plazo de validez y su

comportamiento durante el almacenamiento. (61)
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6.8 Marco conceptual
o Cabello: estructura queratinizada que protege el cuero cabelludo; su fibra visible
tiene tres capas: cuticula, corteza y médula.
o Sequedad capilar: Alteracién por falta de hidratacion o aceites naturales, causada
por factores ambientales, quimicos o deficiencias nutricionales.
o Aceites vegetales: Mezclas de triglicéridos de semillas o frutos ricos en acidos
grasos insaturados, con propiedades emolientes y restauradoras.
o Aceite de Ricinus communis (Ricino): Aceite obtenido de las semillas de esta
planta, de la familia Euphorbiaceae.
o Acido ricinoleico: Acido graso con grupo hidroxilo, que ayuda a retener agua y
mejorar la elasticidad del cabello.
o Excipientes: Sustancias que acompafan al principio activo y determinan forma,
estabilidad y apariencia de la formulacion.
o Emulsiones: Sistemas con fase acuosa y oleosa estabilizados por emulsionantes;
las O/W ofrecen textura ligera, facil aplicacion y buena estabilidad.
o Crema para peinar: Formulacion semisolida que mejora la manejabilidad, hidrata,
reduce frizz y aporta brillo sin enjuague.
o Preformulacion: Etapa inicial del desarrollo donde se estudian propiedades
fisicoquimicas y organolépticas del activo y excipientes, y su compatibilidad.
o Estabilidad acelerada: Estudio de la formulacion bajo condiciones roladas de

temperatura, humedad y luz para prever su conservacion a largo plazo.
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7.  HIPOTESIS
7.1 Hipoétesis afirmativa

Mediante estudios de preformulacion, se logré obtener una crema para peinar a
base de aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino), que cumple con los criterios
establecidos de estabilidad acelerada, asi como con caracteristicas organolépticas,
fisicoquimicas y microbioldgicos.
7.2  Hipétesis nula

Mediante estudios de preformulacion, no se logré obtener una base de crema para
peinar a partir de aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino) que cumpla con los
criterios establecidos de estabilidad acelerada, con caracteristicas organolépticas,

fisicoquimicas adecuadas y microbioldgicos.
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8.2

VARIABLES

Variables Independientes
. Estudios de preformulacién del aceite vegetal Ricinus communis (Ricino)
o Excipientes para la crema de peinar

Variables Dependientes

o Compatibilidad principio activo — excipientes
o Propiedades organolépticas y fisicas
o Estabilidad acelerada
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8.3 Operacionalizacién de Variables

Definicion instrumental

. Definicion Definicion
Variables conceptual Operacional
P P Dimensién indicadores
Cualitativo
Desarrollo de Descripcién
fichas técnicas | -Propiedades
del principio fisicoquimicas
activo — aceite | -Analisis del
Los estudios de Determinacion vegetal AE.
preformulacién se de las
definen como la teristi
investigacion de carac elr’lstllcas Ensayos de
' organolépticas .
las propiedades J P laboratorio del
fisicoquimicas 'y | y fisicoquimicas s
biofarmacéuticas - principio
. S del aceite .
Estudios de de un principio veaetal de activo
preformulacion aCt'VOdSOb 0 Rgicinus
del aceite cuando se .
combina con communis a
vegetal excipientes, con el partir de Color
Ricinus objetivo de informacion Olor
communis . generar G g Caracteristicas | Sabor
(ricino) informacion il bibliograficas y organolépticas | Aspecto
para la complementada Consistencia
formulacion en el con resultados
desarrollo de una i Estado
forma de obterlndos
dosificacion mediante
estable y ensayos de
iodi - . -Densidad G/ cm3
biodisponible. laboratorio.
- pH-metro 5-5.5
-indice de Coloracién
acidez rosa
-Prueba de Color marrén
baeyer
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-Prueba de Color rojo
sudan
Identificacion
y clasificaciéon
de los
Los excipientes excipientes
o vehiculos son | utilizados en la
sustancias que | preformulacion
facilitan la de la crema
aplicacion del para peinar, a i Humclactante
Excipientes principio activo, partir de la Funcién - Emoliente
permitiendo que . L, L. - Espesante
para la crema | ggte se disuelva, informacion tecnoldgica del | Conservante
de peinar suspergda o c.jetallad’a e.n las excipiente - Opacificante
emulsione fichas técnicas , _ Estabilizant
adecuadamente. | que describen stabllizante
Ademas, deben sus
permitirle cumplir propiedades
su funcién y e
protegerlo, caraclterlstlcas
y funcion dentro
de la
formulacion.
Cualitativo

Compatibilidad
principio activo
— excipientes

Los estudios de
compatibilidad
entre el principio
activo y los
excipientes se
realizan con el
objetivo de
identificar los
excipientes
adecuados para
Su uso en las
formulaciones
farmacéuticas.

Analisis teorico
basado en
fichas técnicas
para identificar
la
compatibilidad
entre el
principio activo
(aceite de
Ricinus
communis) y
los excipientes

Desarrollo de
una tabla de
compatibilidad
tedrico de
principio activo-
excipientes.

Naturaleza
quimica

Tipo de
compuesto del
excipiente.
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Funcion
tecnologica

Compatibilidad
con aceite
vegetal

Rol del
excipiente
dentro de la
formulacién

Interaccion
tedrica del

excipiente con

el aceite
vegetal
evaluada
mediante
estabilidad
quimica y
dispersiéon
fisica

Propiedades
organolépticas
y fisicas

Son las
caracteristicas
organolépticas y
fisicas
inherentes a un
producto que
determinan la
forma en que se
presenta, como
en el caso de
una crema para
peinar.

Se lleva a cabo
la recopilacién
de informacion
sobre las
caracteristicas
que posee la
crema para
peinar, muchas
de las cuales
son definidas
por el
formulador.

Caracteristicas
organolépticas

Consistencia

Estado

Densidad

pH

Color
Olor
Sabor

Depende de la

forma de
propuesta

Semisodlido

g/ cm3
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Estabilidad
acelerada

La estabilidad
acelerada es un
meétodo que
somete una
formulacién a
temperaturas
elevadas para
anticipar en poco
tiempo los
posibles
cambios fisicos,

La estabilidad
acelerada se
evaluara
mediante la
medicion
periddica de
parametros
fisicos,
fisicoquimicos y
microbioldgicos
del producto
almacenado a

Fisica

Fisicoquimica

Color, olor,
apariencia,
consistencia

pH,
viscosidad,
densidad,
estabilidad de
fase

< " 40 °C +2 °C, | Microbiologica
f|s.|coqL.1|m’|c.os y durante un Recuento
microbioldgicos periodo de 30 aerobio total,
durante su dias. mohos y
almacenamiento. levaduras,
presencia de
patdogenos
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9.  DISENO METODOLOGICO
9.1 Tipo de Estudio
9.1.1 Experimental

El trabajo es de caracter experimental, ya que se manipulan las variables
concentracion del aceite, tipos de excipientes y abarca desde la caracterizacion del
principio activo hasta la obtenciéon de la preformulacion de una crema para peinar,
basandose en el estudio previo de los excipientes, tanto tedrico como experimental.
9.1.2 Longitudinal

La investigacion se lleva a cabo en intervalos establecidos y de manera continua,
segun los analisis realizados durante el estudio de preformulacién. Se recopilaran datos
clave y especificos en cada analisis y fase del estudio, evaluando y registrando cualquier
cambio relevante o consecuencia en la obtencion de la preformulacién de la crema para
peinar.
9.1.3 Prospectiva

Los datos recolectados durante la investigacion seran registrados y recopilados

segun el orden de los analisis realizados en el estudio en curso.
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9.2 Areade estudio

El presente trabajo se realiz6 en el area de Bioquimica y Farmacia de la
Universidad Evangélica Boliviana ubicado en la Av. Moscu, Sexto anillo, Barrio Cruz del
Sur. UV 117, Santa cruz de la Sierra- Bolivia
9.3 Universo y muestra
9.3.1 Universo

Crema de peinar a base de aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino)
9.3.2 Muestra

Formulaciéon de crema para peinar con 5.0 % de aceite vegetal de Ricinus

communis (Ricino).
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9.4 PROCEDIMIENTO
9.4.1 Autorizacion

Se solicitd la autorizacion a las autoridades correspondientes de la Universidad
Evangélica Boliviana, especificamente de la carrera de Bioquimica y Farmacia, para el
uso de los laboratorios, equipos e insumos necesarios. Esta gestién tuvo como finalidad
llevar a cabo los analisis requeridos dentro del marco de los estudios de preformulacion
que comprende la presente investigacion.
9.4.2 Capacitacién

Durante el desarrollo de los estudios de preformulacion, se llevé a cabo un proceso
de capacitacién continia fundamentado en la revisidén detallada de bibliografia cientificas.
Esta informacién tedrica permitié adquirir los conocimientos necesarios sobre el principio
activo y los excipientes involucrados, asi como el procedimiento para la obtencion de una
crema a base de aceite Ricinus communis (Ricino).
9.4.3 Supervision

El desarrollo de los estudios de preformulacién para la obtencion de una crema
para peinar a base de aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino) comprendié dos
etapas: una tedrica y otra experimental. Ambas fases fueron llevadas a cabo bajo la
supervision del asesor de tesis, garantizando el cumplimiento de los objetivos propuestos
en el marco de la investigacion.
9.4.4 Recursos

La totalidad del financiamiento requerido para la ejecucién del presente trabajo de

investigacion fue provista por los padres.
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9.4.5 Flujo de proceso

9.3.5.1. Diseno y desarrollo de una crema de peinar

INICIO

Revisién bibliografica

Preformulaciéon

Caracteristicas del principio activo y excipientes

Control de calidad
Fisica
Microbiolégico

Estudio de
estabilidad

¢ Cumple
criterios?

Férmula
rechazada

Férmula
aprobada
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9.3.5.2. Preparacion de la crema de peinar

INICIO

Limpieza y

desinfeccion del area

Preparacion de
materiales y

Procedimiento

Preparacion de
fase acuosa

Preparacion de
fase oleosa

70°C

Calentamiento a

Calentamiento a

70°C

Emulsificacion
(Fase oleosa y acuosa)

Homogenizacion
25°C
|

Envasado

Producto final
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9.4.6 PROCEDIMIENTO
9.4.6.1 Disefo y desarrollo de una preformulacion cosmética

Para el adecuado disefio y elaboracion de una formulacion cosmética a partir de
una sustancia natural, es fundamental realizar una primera fase de investigacion,
conocida como estudios de preformulacion. Esta etapa consiste en un conjunto de
ensayos cuyo objetivo es obtener la preformulacién de una crema utilizando como base
el aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino).
9.4.6.2 Revision bibliografica

Durante la revision bibliografica, se recopilo informacién tedrica relevante sobre el
aceite vegetal de Ricinus communis (Ricino), abarcando sus propiedades organolépticas,
fisicoquimicas y sus beneficios para el cuidado del cabello. Estos datos resultaron
esenciales para los estudios de preformulacién enfocados en el ingrediente activo o
funcional.
9.4.6.3 Preformulacién

Durante el estudio de preformulacién, se evaluaron:

o Caracteristicas del principio activo,

o Los excipientes

o Compatibilidad de principio activo con los excipientes a base tedrica.
1. Caracteristicas del principio activo

Las caracteristicas del aceite se llevaron a cabo de acuerdo a datos
proporcionados por el proveedor de Laboratorio Cosmetolégico A&E-Unik y a los
métodos generales de articulos cientificos.

-DENSIDAD

Analisis: Primeramente, se verifica que el picndmetro este seco, segundo se pesa
el mismo al vacio, luego se adiciona agua y se pesa nuevamente. Por ultimo, se pesa
picndmetro con la muestra. Los datos obtenidos se anotan y se saca el resultado con la
siguiente formula. Muestra: 10 ml

Py — Py

DENSIDAD =
Agua — PV

Py— picnometro con muestra
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P, = picnometro al vacio
Pigua = picnometro ocn agua

-INDICE DE ACIDEZ

Se realiz6 la determinacion del indice de acidez en el aceite vegetal de Ricinus
communis, conforme a los métodos descritos en la farmacopea. Esta prueba permitié
cuantificar el contenido de acidos grasos libres presentes en la muestra, lo cual es un
parametro importante para evaluar su calidad y estabilidad durante la etapa de
preformulacion.

Analisis: Pesar aproximadamente 10,0 g de muestra y preparar 50 ml de una
mezcla de alcohol y éter en partes iguales (25 ml de cada uno) en un matraz. Neutralizar
esta mezcla agregando unas gotas de fenolftaleina. Posteriormente, titular con KOH 0,1
N o NaOH 0,1 N, agregandolo gota a gota hasta que aparezca una coloracién rosada.
Muestra: 10.0 g

Resultado = (MrxV )x (N/ W)

Mr = Peso molecular de hidroéxido de potasio
V = Volumen (L)
N = normalidad de la solucion de hidroxido de potasio

W = peso de la muestra tomada (g)

- PRUEBA DE BAEYER

La prueba de Baeyer se utiliza para detectar insaturaciones en compuestos
organicos. En el caso del aceite de ricino, cuyo principio activo es el acido ricinoleico,
este contiene un doble enlace en su estructura. Al aplicar KMnO,, el color purpura
caracteristico de la solucion se decolora, confirmando la presencia de este doble enlace
en el aceite evaluado.

Analisis: Se coloca 2.0 ml de agua destilada o etanol en un tubo de ensayo,
incorporando posteriormente 0.1 g (si el aceite vegetal es s6lido) o 0.2 ml (si es liquido).
A continuacion, se agrega lentamente una solucién de permanganato de potasio (KMnQO,)
al 2.0%, manteniendo una agitacion suave durante el proceso. Se observa el
comportamiento de la mezcla, especificamente si ocurre la decoloracion del color purpura
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caracteristico del KMnO,. La adicién de la solucién se interrumpe en el momento en que

el color purpura permanece estable. Muestra: 0.2 ml

- PRUEBA DE SUDAN III

Se desarrolla la prueba de Sudan lll para identificar aceites vegetales.

Analisis:Se colocan dos tubos de ensayo en una gradilla y se les agrega 2.0 ml
aceite vegetal. A continuacion, se afiaden 4-5 gotas de Sudan lll a cada tubo. Ambos
tubos se agitan suavemente y se dejan reposar. Finalmente, se observa la distribucion

del colorante en cada uno. Muestra: 2.0 ml

-pH - metro

Analisis: Antes de realizar la prueba se calibré el pH-metro, empleando
soluciones amortiguadoras estandar con valores de pH 4, pH 7 y pH 10, siguiendo un
orden ascendente. Entre cada solucién, el electrodo fue cuidadosamente lavado con
agua destilada, escurrido y secado.

Una vez completa la calibracién del equipo se procedio a la lectura, colocando el
electrodo dentro del aceite vegetal y se registré la lectura dada por el pH-metro

(potenciometro).

2. Excipientes

Se llevo a cabo el estudio tedrico de cada excipiente o materia prima empleada,
basandose en la informaciéon proporcionada por el Handbook of Pharmaceutical
Excipients, sexta edicion. Para cada uno de ellos, se elaboraron fichas técnicas
detalladas y se describié su aplicacion funcional especifica (ver Anexo). Ademas, se
verificaron sus caracteristicas organolépticas y el valor de pH, como parte del analisis
preliminar en el estudio de estabilidad y comportamiento de los componentes en la
formulacion.
3. Compatibilidad del principio activo con los excipientes

Se llevo a cabo un estudio de compatibilidad tedrica entre el principio activo aceite
vegetal de Ricinus communis (Ricino) y los excipientes seleccionados para la

formulacion. Este analisis tuvo como objetivo anticipar posibles interacciones
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desfavorables que pudieran afectar la estabilidad y eficacia de la preparacion. Se
elaboraron fichas técnicas individuales por cada excipiente, utilizando como fuente
principal el Handbook of Pharmaceutical Excipients, sexta edicion

En las fichas técnicas se analizaron los siguientes parametros clave para evaluar
la compatibilidad tedrica entre el aceite vegetal de Ricinus communis y los excipientes
seleccionados:

o Funcion tecnologica

o Punto de fusion y ebullicion

o Solubilidad

o Incompatibilidades reportadas

9.4.6.4 Propuesta inicial de la formula de una crema de peinar
Con base en los resultados obtenidos en el estudio de compatibilidad entre el

principio activo y los excipientes seleccionados, se procedié a disenar la formulacion
propuesta, la cual sirvio

como base para la preparacion de la preformulacion de una crema para peinar a base de
aceite de Ricinus communis

Proceso: Se desarrollo una formula hipotética. En las cuales la concentracion del
aceite vegetal se basé de acuerdo al CMB 5% ( concentracién minima bacteriana). Las
concentraciones de los excipientes fueron de acuerdo a especificaciones descritas en el
Handbook of Pharmaceutical Excipients, Sixt edicion.

La eleccion de cada ingrediente se basa en su funcion tecnolégica especifica
dentro de la formulacion (fase acuosa, fase oleosa, sistema emulsionante, agentes de
viscosidad, conservantes, entre otros). Esta formula estd compuesta de una porcién
acuosa (fase A), una fase oleosa (fase B) con los conservantes (fases C).

A continuacion, se muestra la lista de ingredientes empleados, junto con su

concentracion porcentual.
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Tabla 4: Formula hipotética de una crema de peinar

FASE| NOMBRE COMUN (INCI) FUNCION PORC';:"TAJE
Agua purificada (distilled water) Vehiculo Csp
Glicerina (glycerin) Humectante 5-15%
. . Conservante, o
Propilenglicol (Propylene glycol) humectante 4.0 %
A
EDTA disddico (Disodium EDTA) Quelante 0.01-0.11%
Hidroxietilcelulosa
H 0,
(Hydroxyethylcellulose) Viscosante 1.0%
Dioxido de'tlta'nlo (titanium Recgbrlmlento, 0.5-1.0 %
dioxide) pigmento
Aceite de ricino (Castor oil) Hidratante 3-10%
Alcohol cetilico (cetyl alcohol) 2,0-32%
B Co-
Alcohol cetoestearilico emulsificantes 3.0%
(Cetostearyl alcohol) o
Baby Fragancia 0.3 %
Benzoato de sodio
0,1-0,5%
c (Sodium benzoate ) Conservante
Sorbato de potasio
0,1-0,2%
(Potassium sorbate)
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Tabla 5: Formula hipotética

EXCIPIENTES FORMULA 1 FORMULA 2
Aceite de ricino 6 % 5%
Glicerina 4.0 % 3.0 %
EDTA disédico 0.05 % 0.05 %
Hidroxietilcelulosa 1.20 % 1.0 %
Propilenglicol 4.0% 4.0 %
Benzoato de sodio 0.3 % 0.3 %
Sorbato de potasio 0.3 % 0.2%
Baby 0.3 % 0.3 %
Agua purificada 77.05 % 80.4 %
Alcohol cetilico 2.50 % 2%
Alcohol cetoestearilico 3 % 3%
Diéxido de titanio 1.30 % 1%
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9.4.7 MATERIALES DEL USO DE LABORATORIO

9.4.71 Materiales de laboratorio

- Vaso precipitado

- Matraz Erlenmeyer

— Soporte universal

- Bureta

- Probeta graduada

- Pinza de soporte universal

- Tubo de ensayo

- Gradilla para tubos

- Micropipeta

- Pro pipeta

- Pipeta pastear

- Pipeta volumétrica

- Picnédmetro

- Varilla de vidrio

- Cocinilla

- Vidrio reloj
9.4.7.2 Reactivo

- Suban llI

- Alcohol 96°

- Agua destilada

- Hidréxido de sodio (NaOH)

- Fenolftaleina

- Permanganato de potasio(KMnO4)
9.4.7.3 Equipo

- Balanza seme analitica

- Estufa

- pH- metro



9.4.7.4

Principio activo y excipientes
Aceite vegetal Ricinus communis (Ricino)
Agua purificada

Glicerina

Alcohol cetilico
Hidroxietilcelulosa

Alcohol cetoestearilico
Benzoato de sodio

Sorbato de Potasio

Dioxido de titanio

EDTA disddico

Propilenglicol
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9.5 INSTRUMENTO DE CAPTURA DE DATOS
9.5.1 Estudio tedrico

Se realiz6 una revision detallada y analisis de informacién bibliografica y técnica
relacionada con las propiedades fisico-quimicas del aceite vegetal de Ricinus communis
y los excipientes seleccionados para la formulacion. Para el aceite, se consultoé la
Farmacopea de los Estados Unidos (USP), de donde se obtuvieron datos relevantes
como indice de acidez, densidad, indice de Sudan y prueba de Baeyer. Por otro lado, las
caracteristicas fisico-quimicas y funcionales de los excipientes se recopilaron del
Handbook of Pharmaceutical Excipients (62 edicion), registrandose las fichas técnicas de
cada excipiente.

Se recolecto informacion especifica sobre los excipientes utilizados en el estudio
de compatibilidad, incluyendo punto de fusion, punto de ebullicion, solubilidad y posibles
incompatibilidades, que fueron organizadas en tablas para evaluar la compatibilidad
tedrica entre el principio activo y los excipientes, facilitando asi la selecciéon adecuada de
los componentes para la formulacion.

9.5.2 Estudio experimental

Se caracterizo el aceite vegetal de Ricinus communis evaluando sus propiedades
organolépticas y fisico-quimicas, tales como densidad, pH y viscosidad, mediante
ensayos realizados en laboratorio. Asimismo, se realizaron evaluaciones experimentales
de las caracteristicas organolépticas y fisicas de los excipientes seleccionados para la
formulacion.

Los datos obtenidos fueron registrados y utilizados para apoyar el desarrollo de la

formulacion.
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9.

PRESENTACION DE DATOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

TABLA 6. Resultados de la caracterizaciéon del aceite de Ricinus communis ( Ricino)

FORMULARIO INGRESO

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO O INGREDIENTES FUNCIONAL

HORA: 15: 30

NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO: Aceite vegetal de ricino
NOMBRE CIENTIFICO DEL PRINCIPIO ACTIVO: Ricinus communis
FORMA DEL P. ACTIVO: Liquido oleoso
PROVEEDOR: Laboratorio A&E-Unik
FECHA DE ANALISIS: 04 /06 /2025

LUGAR DEL ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION
C.ORGANOLEPTICAS - - -
Color Incoloro o amarillo palido Amarillo palido Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Insipido Insipido Cumple
Aspecto Liquido Liquido Cumple
Consistencia Viscosa Viscosa Cumple
Estado Homogéneo Homogéneo Cumple
Densidad 0.958 — 0.965 g/mL 0.963 g/mL Cumple
pH (252 2C) 5.5 5.5 Cumple
VALORACION - - -
indice de acidez No mayor a 4.0 mg KOH/g 1,115 mg KOH/g Cumple
PRUEBAS ESPECIFICAS - - -
Sudan Il Positivo { tine de color Color Rojo Cumple
rojo)
Positivo ( coloracion
Baeyer violeta desaparece con el Color Marrén Cumple

tiempo))
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TABLA 7. Resultados de la caracterizaciéon de la fragancia baby

DATOS DEL EXCIPI

FORMULARIO INGRESO
ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

ENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Baby

SINONIMO: Aroma baby y Perfume baby

FORMA DE LA M.P:

Liquido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Telchi

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Incoloro Incoloro Cumple
Olor Suave Suave Cumple
Sabor Insipido Insipido Cumple
Consistencia Liquido Liquido Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Liquido Liquido Cumple
pH (252 2C) 5.0-7.0 5.7 Cumple

50



TABLA 8. Resultados de la caracterizaciéon del agua purificada

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Agua Purificada

SINONIMO: Agua; oxido de hidrogeno

FORMA DE LA M.P: Liquido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Incoloro Incoloro Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Insipido Insipido Cumple
Consistencia Fluido Fluido Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Liquido Liquido Cumple
pH (2512 2C) 6.5-7.0 7.0 Cumple
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TABLA 9. Resultados de la caracterizacién de la glicerina

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Glicerina

SINONIMO: Glicon, Pricerina

FORMA DE LA M.P: Liquido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Incoloro Incoloro Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Dulce Dulce Cumple
Consistencia Viscosa Viscosa Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Liquido Liquido Cumple
pH (25%2 2C) 6.5-7.0 6.8 Cumple
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TABLA 10. Resultados de la caracterizacion del alcohol cetilico

FORMULARIO INGRESO
ESTUDIO FISICO DE LOS EXCIPIENTES
DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Alcohol Cetilico

SINONIMO: Alcohol n-hexadecilico, alcohol palmitilico

FORMA DE LA M.P: Sdlido FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Blanco Blanco Cumple
Olor Ligero Ligero Cumple
Sabor Suabe Suabe Cumple
Consistencia Cerosa Cerosa Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Sdlido Sdlido Cumple
pH (25%2 2C) 55-7.5 6.8 Cumple




TABLA 11. Resultados de la caracterizacion de la hidroxietilcelulosa

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Hidroxietilcelulosa

SINONIMO: 2-hidroxietilcelulosa o Natrosol y Cellosize

FORMA DE LA M.P: Sdlido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 2

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Marron claro Marron claro Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Neutro Neutro Cumple
Consistencia Polvo Polvo Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Sdlido Sdlido Cumple
pH (252 2C) 55-8.5 7.0 Cumple
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TABLA 12. Resultados de la caracterizacion del alcohol cetoestearilico

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Alcohol cetoestearilico

SINONIMO: Alcohol cetilico

FORMA DE LA M.P: Sdlido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Blanco Blanco Cumple
Olor Ligero Ligero Cumple
Sabor Insipido Insipido Cumple
Consistencia Cerosa Cerosa Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Sdlido Sdlido Cumple
pH (252 2C) 55-7.0 55 Cumple
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TABLA 13. Resultados de la caracterizacion del benzoato de sodio

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Benzoato de sodio

SINONIMO: Benzoato de sosa

FORMA DE LA M.P: Sdlido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Blanco Blanco Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Dulce Dulce Cumple
Consistencia Cristalino Cristalino Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Sdlido Sdlido Cumple
pH (25%2 2C) 7.0-8.5 7.5 Cumple
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TABLA 14. Resultados de la caracterizaciéon del sorbato de potasio

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Sorbato de potasio

SINONIMO: Sal potasica del acido sérbico

FORMA DE LA M.P: Sdlido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Blanco Blanco Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Salado Salado Cumple
Consistencia Cristalino Cristalino Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Sdlido Solido Cumple
pH (2512 2C) 6,0 - 8.0 7.6 Cumple
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TABLA 15. Resultados de la caracterizacion del dioxido de titanio

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Dioxido de titanio

SINONIMO: Biéxido de titanio, TiO2

FORMA DE LA M.P: Sdlido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Blanco Blanco Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Insipido Insipido Cumple
Consistencia Polvo fino Polvo fino Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Sdlido Sdlido Cumple
pH (2512 2C) 6,5-8.0 7.0 Cumple
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TABLA 16. Resultados de la caracterizaciéon del propilenglicol

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: Propilenglicol

SINONIMO: 1,2-propanodiol

FORMA DE LA M.P: Liquido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Incoloro Incoloro Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Dulce suave Dulce suave Cumple
Consistencia Viscosa Viscosa Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Sdlido Saolido Cumple
pH (252 2C) 6.5-75 6.9 Cumple
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TABLA 17. Resultados de la caracterizacion de la EDTA disédico

FORMULARIO INGRESO

ESTUDIO FiSICO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL EXCIPIENTE

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA: EDTA disédico

SINONIMO: Edetato disddico

FORMA DE LA M.P: Sdlido

FECHA DE ANALISIS: 04/06/2025

PROVEEDOR: Inquifarmed

HORAS: 15:30 pm

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 1

ENSAYOS
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS CONCLUSION

C.ORGANOLEPTICAS - - -

Color Blanco Blanco Cumple
Olor Inodoro Inodoro Cumple
Sabor Amargo Amargo Cumple
Consistencia Cristalino Cristalino Cumple
EVALUACION FiSICA - - -

Estado Sdlido Saolido Cumple
pH (25£2 2C) 45-6.0 5.5 Cumple
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TABLA 18. Resultados de estudio de compatibilidad teérico de excipientes

FORMULARIO IMPRESO
ESTUDIO DE COMPATIBILIDAD

DATOS DEL ESTUDIO

del principio activo

ANALISIS: Estudio de compatibilidad tedrico

FECHA DE ANALISIS: 07/06/2025

HORAS: 10:30 am

LUGAR DE ESTUDIO: Biblioteca
BIBLIOGRAFIA: Handbook of

Pharmaceutical Excipiente.

ANALISIS
Excipientes Naturaleza Funcién | Compatibilidad Resultados
quimica tecnolégica | con el aceite
No reacciona
Compuesto quimicamente
inorganico Vehiculo y con el aceite.
Agua purificada polar, fase acuoSa Aunque no se Compatible
quimicamente ) disuelve, es
inerte. compatible a
nivel tedrico.
Quimicamente
Poliol estable; no altera
Glicerina hidrofilico Humectante | la estructurade | Compatible
: los triglicéridos
del aceite.
Polimero inerte;
Polimero no no reacciona con
Hidroxietilcelulosa i6nico Espesante el aceite. Solo Compatible
' ayuda a
dispersion fisica
En bajas
concentraciones
Alcohol cetilico Qil]%?irg)l Ct:gf:glg\é?:;e no degrada ni Compatible
' " | reacciona con el
aceite.
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Sorbato de

Sal organica

Hidrosoluble; no

. : Conservante. reacciona con el | Compatible
potasio hidrosoluble aceite.
Baja
concentracion;
Mezcla no genera
Baby organica Acond|C|ona_1m|ento interacciones Compatible
aromatica. sensorial. .
quimicas con el
aceite.
Inerte e
Axido insoluble; no
Diéxido de . - . presenta .
. inorganico Opacificante. s Compatible
titanio . reactividad
inerte. ..
quimica con el
aceite.
No tiene grupos
Humectante y reactivos frente
Propilenglicol | Diol hidrofilico. cosolvente. a Ilpldqs; Compatible
compatible
quimicamente.
No interactua
con el aceite;
Agente Estabilizante protege
EDTA disddico que]a_nte ndirecto indirectamente Compatible
organico. contra
oxidacion.
Alta afinidad
Alcohol Alcohol graso Agente lipidica; gstaple _
toestearilico de cadena estructurante con acelltfa sin | Compatible
ce larga ' reaccion
quimica.
Hidrosoluble; no
Benzoato de Sal organica N tgractua .
. . Conservante. quimicamente | Compatible
sodio hidrosoluble

con la fraccién
oleosa.
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TABLA 19. Determinacién de la concentracion de uso de los excipientes

HOJA DE CALCULO

DETERMINACION DE LA CONCENTRACION DE USO DE LOS EXCIPIENTES

DATOS DEL ESTUDIO

ANALISIS: Determinacién de la concentracion de uso de los excipientes

FECHA DE ANALISIS: 11 /06 / 2025

HORAS: 15:00 pm

BIBLIOGRAFIA: Handbook of Pharmaceutical Excipients.

DATOS REFERENCIALES

EXCIPIENTES USO FUNCIONAL CONCENTRACION BIBLIOGRAFIA
o . Handbook of
Agua Purificada Vehiculo Csp Pharmaceutical Excipients
Glicerina Humectante 5-15% Hand_book Of. .
Pharmaceutical Excipients
. Handbook of
2 _ (o)
EDTA disédico Quelante 0,01-0,11 % Pharmaceutical Excipients
Hidroxietilcelulosa Viscosante 1.0 % Hand_book Of. .
Pharmaceutical Excipients
. . Conservante y o Handbook of
Propilenglicol humectante 4.0% Pharmaceutical Excipients
; Handbook of
_ 0,
Benzoato de sodio Conservante 0,1-0,5% Pharmaceutical Excipients
Sorbato de potasio Conservante 0,1-0,2% Hand_book Of. .
Pharmaceutical Excipients
: Handbook of
0,
Baby Fragancia 0.3 % Pharmaceutical Excipients
. - . Handbook of
_ 0,
Aceite de ricino Hidratante 3-10% Pharmaceutical Excipients
" Co-— o Handbook of
Alcohol cetilico emulsificantes 20-32% Pharmaceutical Excipients
Alcohol Co- 3.0 % Handbook of
cetoestearilico emulsificantes - Pharmaceutical Excipients
Ditxido de titanio Recubrimiento y 0.5-1.0 % Handbook of

pigmento

Pharmaceutical Excipients
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TABLA 20. Resultados de analisis fisicos de la formulacion N° 1

ANALISIS FISICO FISICOQUIMICO

1. DATOS DE ANALISIS
FORMULA: Formula # 1
FORMA COSMETICA: Crema para peinar FECHA DE ANALISIS:
RESPONSABLE: Lisbeth Mamani Argote HORA: 19:00 pm :

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 5

ANALISIS
ANALISIS ESPECIFICACIONES | RESULTADOS | CONCLUSION

C. ORGANOLEPTICAS - - -
Color Blanco claro Blanco claro Cumple
Olor Esencia baby Baby Cumple
Sabor Neutro Neutro Cumple
Apariencia Homogénea Homogénea Cumple
Consistencia Crema Granulosa No cumple
EVALUACION FiSICA - - -
Estado Semisodlido Semisoélido Cumple
Densidad 0,90y 1,01 g/ml 0.9 g/ml Cumple
pH (25£2 2C) 45-6.0 6.9 No cumple

Nota: Al no cumplir con la caracteristica de consistencia, no se continuo con los analisis
microbioldgicos.



TABLA 21. Resultados de analisis fisicos de la formulacion N° 2

ANALISIS FISICO FISICOQUIMICO

2. DATOS DE ANALISIS

FORMULA: Formula # 2

FORMA COSMETICA: Crema para peinar FECHA DE ANALISIS:

) ) HORA: 19:00 pm
RESPONSABLE: Lisbeth Mamani Argote

LUGAR DE ESTUDIO: Laboratorio 5

ANALISIS

ANALISIS ESPECIFICACIONES | RESULTADOS | CONCLUSION

C. ORGANOLEPTICAS - - .

Color Blanco claro Blanco claro Cumple
Olor Esencia baby Baby Cumple
Sabor Neutro Neutro Cumple
Apariencia Homogénea Homogénea Cumple
Consistencia Crema Crema Cumple

EVALUACION FiSICA - - )

Estado Semisoélido Semisolido Cumple
Densidad 0,90y 1,01 g/ml 0.9 g/ml Cumple
pH (2512 2C) 4,5-6.0 6.8 No cumple

Nota : El pH obtenido (6,8) se encuentra ligeramente por encima del rango recomendado para
productos capilares (4,5-6,0); sin embargo, durante el estudio de estabilidad acelerada no se

evidenciaron variaciones significativas del pH.
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TABLA 22. Resultado de analisis microbiolégico

PRUEBA MICROBIOLOGICO DE LA FORMULA # 2

Crema de capilar

Fabricante: Terbol — Planta Industrial
Fecha de recepcién: 27 — JUN - 2025
Fecha final de analisis: 02 — JUL — 2025

ANALISIS MICROBIOLOGICO

ANALISIS ESPECIFICACIONES | RESULTADOS | CONCLUSION
Recuento total de Menos de 10
microrganismos Maximo 200 ufc/g fo/ Cumple
aerobios e
Recuento total de
combinado de Menos de 10
hongos Maximo 20 ufc/g Cumple
_ ufc/g
filamentosos y
levaduras
Staphylococcus Ausencia Ausencia Cumple
aureus
Pseudomona Ausencia Ausencia Cumple
aeruginosa




TABLA 23. Resultados de estabilidad acelerada

DATOS DE ESTUDIO

FORMULA: Formula # 2

FECHA DE FABRICACION: 25/06/2025

FECHA DE FINALIZACION: 27/09/25
RESPONSABLE: Lisbeth Mamani Argote

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

PARAMETROS DE EVALUACION
TIEMPO | TEMPERATURA PH | OBSERVACIONES
COLOR | OLOR | ASPECTO | CONSISTENCIA

Sueve Cumple con los
1 MES 40°C/75% Blanco | Baby | Semisodlido h . 6.8 parametros
omogéneo )
establecidos

Cumple con los

2 o o o Sueve .
MESES 40 °C /1 75% Blanco | Baby | Semisdlido homogéneo 6.9 parame’gros
establecidos
Cumple con los
3 40°C/ 75% Blanco | Baby | Semisdlido Sueve 6.9 parametros
MESES homogéneo '

establecidos




10. DISCUSION

La presente investigacion tuvo como obijetivo realizar estudios de preformulacion
para el desarrollo de una crema para peinar a base de aceite vegetal de Ricinus
communis (Ricino), evaluando su estabilidad acelerada y sus caracteristicas
organolépticas, fisicoquimicas y microbiologicas.

La caracterizacion fisicoquimica del aceite vegetal de Ricinus communis mostro
valores de densidad, pH e indice de acidez acordes con los rangos reportados en la
bibliografia, confirmando la calidad del principio activo utilizado. Asimismo, la
compatibilidad principio activo—excipientes fue evaluada de manera tedrica mediante el
analisis de fichas técnicas, evidenciando una adecuada interaccién entre el aceite de
ricino y los excipientes seleccionados.

Durante la etapa de preformulacion se desarrollaron dos formulaciones. La
Formulacién 1 presentd deficiencias en la consistencia como pH, por lo que fue
descartada. En cambio, la Formulacion 2 mostré propiedades adecuadas desde la etapa
de preformulacién, permitiendo la obtencion de una premezcla homogénea, sin
separacion de fases ni cambios organolépticos, sin embargo, el pH obtenido (6.8) se
encontré ligeramente por encima del rango recomendado.

En cuanto a las propiedades organolépticas, la Formulacion 2 presentd una
consistencia semisolida adecuada, color uniforme, olor agradable y buena extensibilidad,
caracteristicas deseables para una crema para peinar.

En el estudio de estabilidad acelerada, realizado durante 90 dias, la Formulacién
2 no presentd alteraciones significativas en sus parametros fisicos, fisicoquimicos ni
microbiolégicos. Si bien el pH obtenido (6,8) se encuentra ligeramente por encima del
rango recomendado para productos capilares, durante el estudio no se evidenciaron
variaciones relevantes de este parametro, lo que indica estabilidad del sistema; no
obstante, se reconoce la necesidad de un ajuste de pH para optimizar su adecuacién
capilar.

En relacion con la hipétesis planteada, los resultados obtenidos permiten aceptar
la hipotesis afirmativa y rechazar la hipétesis nula, ya que se logré desarrollar una crema

para peinar a base de aceite vegetal de Ricinus communis que presenta estabilidad
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acelerada y caracteristicas fisicoquimicas, organolépticas y microbiolégicas adecuadas.
No obstante, se identifico la necesidad de un ajuste de pH para optimizar su adecuacion
capilar, sin que ello afecte la estabilidad del sistema.

Finalmente, los resultados obtenidos permiten establecer que el aceite vegetal de
Ricinus communis, respaldado por la literatura cientifica, presenta caracteristicas
favorables para su incorporacion en una preformulacion de crema para peinar orientada
al cuidado de la fibra capilar seca. Asimismo, la preformulacién desarrollada mostro
propiedades fisicoquimicas y de estabilidad adecuadas, constituyendo una base técnica
para continuar con etapas posteriores de desarrollo, en las cuales se debera evaluar la

eficacia de la formulacion.
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11. CONCLUSION

Los estudios de preformulacion realizados permitieron cumplir el objetivo general
de la investigacion, logrando desarrollar una preformulacion de crema para peinar a base
de aceite vegetal de Ricinus communis, orientada al cuidado de la fibra capilar seca,
establecido las bases técnicas necesarias para su posterior desarrollo.

La caracterizacion fisicoquimica y organoléptica del aceite de Ricinus communis'y
de los excipientes seleccionados evidencié propiedades adecuadas para su
incorporacion en una formulacion capilar. Asimismo, el analisis de compatibilidad
demostrdé que los componentes empleados son funcionales y seguros, permitiendo la
elaboracién de preformulaciones estables.

Las evaluaciones organolépticas y fisicoquimicas de las preformulaciones
mostraron una consistencia adecuada y caracteristicas sensoriales aceptables. El pH
obtenido se mantuvo estable durante el estudio de estabilidad acelerada; sin embargo,
se identifico la necesidad de un ajuste de pH para optimizar su adecuacion capilar.

Finalmente, los estudios de estabilidad preliminar confirmaron que la formula
propuesta mantiene sus propiedades dentro de los parametros establecidos, lo que

respalda su viabilidad para continuar con etapas posteriores de desarrollo.
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12.RECOMENDACIONES

Se recomienda fomentar el desarrollo de productos cosméticos de origen natural
utilizando materias primas vegetales disponibles en el pais, como el aceite de Ricinus
communis, promoviendo asi la innovacioén, el aprovechamiento sostenible de los recursos
naturales y la reduccién de la dependencia de insumos importados. Asimismo, se sugiere
impulsar investigaciones que permitan validar la eficacia, seguridad y estabilidad de estos
productos, facilitando su posterior escalamiento industrial y comercializacion en el
mercado nacional.

Se recomienda realizar el ajuste del pH de la formulacion en etapas posteriores del
desarrollo, con el fin de adecuarlo al rango recomendado para productos capilares, sin
comprometer la estabilidad fisicoquimica y microbiolégica evidenciada durante el estudio
de estabilidad acelerada.

Se recomienda que, a partir de los resultados obtenidos en la etapa de preformulacién,
se desarrollen estudios posteriores que permitan evaluar el desempefio del producto en
condiciones reales de uso. Esto permitira demostrar sus posibles beneficios sobre la fibra
capilar, como la hidratacion, suavidad y mejora en la manejabilidad del cabello,
complementando asi la evidencia fisicoquimica obtenida.

Se recomienda a la Universidad Evangélica Boliviana continuar fortaleciendo la
investigacion aplicada en el area de formulacién cosmética, incentivando proyectos que
integren el uso de ingredientes naturales y respondan a las necesidades del contexto
nacional. De igual manera, se sugiere potenciar la infraestructura y el equipamiento de
los laboratorios de Bioquimica y Farmacia para el desarrollo de estudios de
preformulacion, estabilidad y control de calidad, favoreciendo la formacién practica y el
desarrollo de competencias profesionales en los estudiantes.

Se recomienda a los estudiantes involucrarse activamente en proyectos de investigacion
orientados al desarrollo de productos cosméticos naturales, aplicando los conocimientos
tedricos adquiridos en la carrera a situaciones reales de laboratorio. Asimismo, se sugiere
promover la creatividad, la innovacion y el trabajo interdisciplinario, con el fin de contribuir
al desarrollo de soluciones cosméticas seguras, eficaces y sostenibles que respondan a

las demandas actuales del mercado.
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ANEXO 1 : ACEITE VEGETAL Ricinus communis

ACEITE
VEGETAL

RICINO

60ml (2.020z)

Figura A1. Aceite vegetal Ricinus communis
utilizado como materia prima en la formulacion
de la crema para peinar.
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ANEXO 1.1 : CARTA DE SOLICITUD DE CERTFICADO DE CONTROL DE CALIDAD
DEL ACEITE VEGETAL RICINUS COMMUNIS (RICINO)

Evangélica
BolMa

FUNDADA EL 13 DE AGOSTO DE teme

Santa Cruz 5 de marzo del 2025

Sefiores:
ACEITES ESENCIALES UNI-K
Presente:

Ref.; SOLICITUD DE VENTA DE ACEITE CON INFORMACION TECNICA

De nuestra consideracién

Saludamos a su prestigiosa institucion, al mismo tiempo desearles que Dios bendiga su vida y las
funciones que desempehan.

Teniendo el conocimiento de que desarrolla excelentes productos es el motivo de la presente
solicitar cordialmente la venta de 120 ml. Aceite de Ricino que se utilizard en la elaboracién de una
tesis, por tanto, solicitamos también, la informacion sigulente:

* Ficha técnica
¢ Certificado de control de calidad

Sin otro particular, le saludamos cordialmente y aguardamos su respuesta

Lisbeth Wualter Rojas ‘
rurat 300 i\
Lisbeth Mamani Argote ” ;,;f.:::‘: A
POSTULANTE DE TESIS IPRAAD DANGELICABOLVARA

2
43 Wew universidad evangeica boiviana @5 uebmaitfiueb edubo  * Santa Cruz - Bolivia

Figura A2. Carta enviada a proveedores solicitando la ficha técnica del
aceite vegetal de Ricinus communis.
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ANEXO 1.2: FICHA TECNICA DE CONTROL DE CALIDAD DE ACEITES VEGETAL

RICINUS COMMUNIS (RICINO)

A&E-Unik Aceites Esenciales y Cosméticz Natural SRL

ALE

FICHA TECNICA POR PRODUCTO

Nombre de la Empresa: Laboratorio AYE Aceites Esenciales y Cosmética Natural SRL
Direccion: C: Enrique Arce # 2282 entre Av. Simén Lopez y Ciclovia

Ciudad: Cochabamba

Contacto: Walter Rico Reintsch

Telefonos: 4- 4471403, 72771611, 70727444

E-mail: aye.unik@gmail.com

Sitio Web: laboratorioaye.com

ACEITE VEGETAL DE RICINO
LOTE: 1B132/0325

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Se obtiene de las semillas de
u‘:‘ la planta de ricino (ricinus
pri communis).

Insumos Ninguno

Color Amarillo palido

Olor Inodoro

Aspecto Limpido

Insoluble en agua, soluble en
alcohol

pH 5:0,5
indice de| .- meq KOH/gr

Refraccion 1,4797+0,0005

Densidad: |0,965+0,001 a 20°C
Compuesto |Acido ricinoleico aprox. 87% Acido
!‘_GM'E"OZ oleico (omega-9) 3-4%

Aceite vegetal 100 % Puro, obtenido de
semillas por el método de prensado en frio.
Temperatura no mayor a los 60°C, cerrado en

TIPO DE CONSERVAGION: botella de vidrio ambar.
Calle Enrique Arce # 7287 - Tona Cala Cala Telefone: (04)- 447403
Cachabamba - Balivia E-mait: aye unikEgmail com

Figura A3. Ficha técnica del aceite vegetal de Ricinus communis
proporcionada por el laboratorio AYE.
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ANEXO 1.3: CARACTERIZACION DE INDICE DE ACIDEZ DEL ACEITE VEGETAL
RICINUS COMMUNIS (RICINO)

Figura A4. Instrumental y reactivos empleados en la determinacion
del indice de acidez del aceite de Ricinus communis.

Figura A4.1. Desarrollo del ensayo de
titulacion para la determinacién del indice de
acidez del aceite de Ricinus communis.

:

Figura A4.2. Resultado final del indice de

acidez del aceite de Ricinus communis,

. . ) 75
indicando los acidos grasos libres.



ANEXO 1.4: CARACTERIZACION DE PRUEBA DE BAEYE DEL ACEITE VEGETAL
RICINUS COMMUNIS (RICINO)

Figura A5. Instrumental y reactivos empleados
en la determinacion de la Prueba de Baeye del
aceite de Ricinus communis.

Figura A5.1. Se observa en la imagen la
decoloracion del color purpura, lo que evidencia
la presencia de insaturaciones en el aceite.
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ANEXO 1.5: CARACTERIZACION DE PRUEBA DE SUDAN Ill DE ACEITE VEGETAL
RICINUS COMMUNIS (RICINO)

Figura A6. Instrumental y reactivos empleados
en la determinacion de la prueba de Sudan Il del
aceite de Ricinus communis.

Figura A6.1. El aceite presentd color
rojo, lo que indica que contiene lipidos
solubles, ya que Sudan Il tife
selectivamente las arasas v aceites.
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ANEXO 1.6: CARACTERIZACION DE DENSIDAD DEL ACEITE VEGETAL RICINUS
COMMUNIS (RICINO)

Figura A7. Se peso el picndmetro con el aceite vegetal para determinar su
masa, permitiendo calcular la densidad mediante la relacién masa/volumen.

ANEXO 1.7: CARACTERIZACION ESTUDIOS DE PH DEL ACEITE VEGETAL
RICINUS COMMUNIS (RICINO)

Figura A8.1. El pH del aceite de Ricinus communis
fue 5.4, indicando un caracter ligeramente acido.
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ANEXO 2: FICHAS TECNICAS DE LOS EXCIPIENTES UTILIZADOS

AGUA PURIFICADA

FICHA TECNICA
Descripcion

El agua es un liquido claro, incoloro,
inodoro e insipido.

Nombres comunes
USP: Agua purificada
Sinénimos

Oxido de hidrogeno
Incompatibilidad

Formulaciones farmacéuticas, el agua
puede reaccionar con medicamentos y
otros excipientes que son susceptibles a la
hidrolisis a temperatura ambiente o
elevada. El agua puede reaccionar
violentamente con metales alcalinas y sus
oxidos , como el 6xido de calcio y el 6xido
de magnesio.

de

Estabilidad y condiciones

almacenamiento

El agua quimicamente estable en todos los
estados fisicos (hielo, liquido y vapor).
Cuando se envasa , conservar en envases
de almacenamiento no reactivos disefiados
para evitar contaminacion microbiana

Nombre quimico
Agua
Nombre molecular
H20
Peso molecular
18.02

Propiedades tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

Punto de

. .. 100 °C
ebulliciéon
Temp_e.ratura 374,28 °C
critica
Punto de funcién 6 kd/mol (1,436
kcal/mol)
Gravedad 0,9971 a 258C
especifica
. . 0,89 mPas (0,89
Viscosidad cp.) a 258C
Solubilidad
SOLUBILIDAD
Con la mayoria de
Miscible los solventes
polares
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GLICERINA

FICHA TECNICA

Descripcion

La glicerina es una sustancia transparente,
incoloro, inodora, viscosa e higroscopica.
Es liquido tiene un sabor dulce,
aproximadamente 0,6 veces mas dulce que
sacarosa.

Nombres comunes
Glicerol, Glicerina concentrada, Glicerol,
Glicerina.

Categoria funcional

Consérvate antimicrobiano, emoliente vy
humectante

Incompatibilidad

La glicerina puede explotar si se mezcla
con agentes oxidantes fuertes, como el
tribxido de cromo, el clorato de potasio o el
potasio permanganato. En solucion diluida,
la reaccion se lleva a cabo a una velocidad
mas lenta con formulacion de varios
productos de oxidacion. La decoloracion
negra de la glicerina se produce en
presencia de luz, o en contacto con oxido
de zinc o nitrato basico de bismuto. La
contaminacién de hierro en la glicerina es
responsable del oscurecimiento de color de
mezclas que contiene fenoles, salicilatos y
tanino.

Nombre quimico
Propano-1.2,3-triol
Formula molecular
C3H803

Formula estructural

HO/Y\OH

OH
Propiedades tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

Punto de fusion 17,88 °C
Punto de 2908°C
ebulliciéon
_Punto de 1768 °C
inflamacion
. 1,2656 g/cm3 a
Densidad 158 °C
Viscosidad 208 °C (mPas)
Solubilidad
SOLUBILIDAD
Agua Soluble
Aceites Insoluble
Metanol Soluble
Benceno Insoluble
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ALCOHOL CETILICO

FICHA TECNICA
Descripcion

El alcohol cetilico se presenta en forma de
escamas, granuloso, cubos o particulas
cerosas y blancas. Tiene un ligero olor
caracteristico y un sabor suave.

Nombres comunes
Alcohol cetilico, Cetanol
Sinénimos

Alcohol n-hexadecilico, 1-hexadecanol,

alcohol palmitilico.
Incompatibilidades

Incompatible con agentes oxidantes
fuertes. El alcohol cetilico es responsable
de reducir el punto de fusion del ibuprofeno,
que produce tendencias a la adherencia
durante el proceso de recubrimiento de la
pelicula cristales de ibuprofeno.

Estabilidad y
almacenamiento

condiciones de

El alcohol cetilico es estable en presencia
de acidos, alcalis, luz y aire no se enrancia.
Debe conservarse en un recipiente bien
cerrado en un lugar fresco y seco.

Seguridad

El alcohol cetilico se utiliza principalmente
en formulacion toépicas, aunque también se
ha utilizado en preparaciones orales y
rectales.

Nombre quimico
Hexadecan-1-ol

Formula molecular
C16H340

Formula estructural
H H

H——C——(CH,);s—C——OH

H H
Peso molecular

242,44

Solubilidad

Libremente soluble en etanol (95%) y éter,
la solubilidad aumenta con el aumento de

temperatura en agua, miscible al fundirse

con grasas, liquidas y solidas.

Propiedades tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

Densidad 0,908 g/cm3
Indice .d’e 14283
refraccion
Punto de funcion 45°C -52°C
. . 7mPas (7
Viscosidad cp.) a50 °C
Punto de
ebullicién 316- 3448 pc
_Punto de 165 °C
inflamacion

Categoria funcional

Agente emulsionante
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HIDROXIETIL CELULOSA

FICHA TECNICA
Descripcion

Hidroxietilcelulosa se presenta como un
polvo higroscépico, inodoro e insipido, de
color marron claro o crema a blanco.

Nombres comunes
Hidroxietilcelulosa
Incompatibilidades

La hidroxietilcelulosa es insoluble en la
mayoria de los disolventes organicos es
incompatible con la zeina y parcialmente
compatible con los siguientes compuestos
solubles en agua: caseina; gelatina;
metilcelulosa; alcohol polivinilico y almidon.
La hidroxietilcelulosa  también es
incompatible con ciertos tintes
fluorescentes o abrillantadores 6épticos y
ciertos cuaternarios desinfectantes que

aumentaran la viscosidad del agua
soluciones.
Estabilidad y condiciones de

almacenamiento

El polvo de hidroxietilcelulosa es estable,
aunque higroscopico. Las soluciones
acuosas de hidroxietilcelulosa  son
relativamente estables a pH 2—12 con una
viscosidad de las soluciones en gran
medida no se ve afectado. El polvo de
hidroxietilcelulosa debe almacenarse en un
recipiente bien cerrado, en un lugar fresco
y seco. Soluciones acuosas de
hidroxietilcelulosa también puede
esterilizarse en autoclave.

Nombre quimico
éter 2-hidroxietilico

Formula estructural

CH,OR

OR

OR CH,0R

Solubilidad

La hidroxietilcelulosa es soluble tanto en
frio como en caliente también formando
soluciones claras, lisas y uniformes.
Practicamente insoluble en acetona, etanol
(95%), éter, tolueno y la mayoria de los
demas disolventes organicos.

Propiedades tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

pH 5,5-8,5
Ceniza 2,5% plp
Densidad 0,35-0,61 g/cm3
Punto de funcién 135-140 °C

1,336 para una
solucién acuosa al
2% plv.

indice de
refraccion

Aplicaciones en la formulacion o
tecnologia farmacéutica

Es un polimero no idnico e hidrosoluble
ampliamente utilizado en formulaciones
farmacéuticas y también se utiliza
ampliamente en cosmética.
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ALCOHOL CETOESTEARILICO

FICHA TECNICA
Descripcion

El alcohol cetoestearilico se presenta como
una sustancia untuosa de color blanco o
crema. Olor dulce -caracteristico. Al
calentarlo, el alcohol cetoestearilico se
funde a un liquido transparente, incoloro o
de color amarillo palido libre de materia
suspendida.

Sinénimos
Alcohol cetearilico
Categoria funcional

Emoliente; agente emulsionante; agente
aumentador de viscosidad.

Estabilidad y de

almacenamiento

condiciones

El alcohol cetoestearilico es estable en
condiciones normales de almacenamiento
también debe almacenarse en un
recipiente bien cerrado en un lugar fresco y
Seco.

Aplicaciones en la formulaciéon
farmacéutica o tecnologia

El alcohol cetoestearilico se utiliza en
cosméticos y preparaciones farmaceéuticas
topicas, también se utiliza en Ia
preparacion de cremas y barras no
acuosas. El alcohol cetoestearilico forma
emulsiones con microestructuras muy
complejas estas pueden incluirse en
cristales liquidos, estructuras lamelares y
fases de gel.

Seguridad

El alcohol cetoestearilico se utiliza
principalmente en productos farmacéuticos
topicos en formulaciones y formulaciones
cosmeéticas topicas. El alcohol también se
considera no toxico.

Caracteristicas fisicas

CARACTERISTICAS FiSICAS
Valor de yodo 42,0
Valor acido 41,0

rango de fusién 49-568°C

m'gx‘i"lz 208-228
sap\{)ili(\zircgf:ién 42,0

Sustancias relacionadas

Ceras emulsionantes, aniénica, alcohol
cetilico, lauril sulfato de sodio y alcohol
estearilico.

Férmula empirica

El alcohol cetoestearilico es una mezcla de
alcoholes alifaticos solido que consiste
principalmente en estearilo (C18H380) y
cetilo (C16H340) alcoholes. La proporcion
de alcohol estearilico y cetilico varia.

Categoria funcional

Emoliente,
viscosante

agente  emulsionante vy
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BENZOATO DE SODIO

FICHA TECNICA
Descripcion

Se presenta como un polvo blanco granular
o cristalino, ligeramente higroscépico.
Presenta un ligero olor a benjui y un
desagradable sabor dulce y salino.

Aplicaciones en la formulacion o
tecnologia farmacéutica

Se utiliza principalmente como conservante
en cosmeéticos, alimentos y productos
farmacéuticos. Se utiliza concentracién del
0,02 % al 0.5% en medicamentos orales,
del 0,5 % en productos parenterales y del
0,1 % al 0,5 5 en cosméticos.

Incompatibilidades

Incompatibilidad con compuestos
cuaternarios, gelatinas, sales férricas,
sales de calcio y sales de metales pesados,
incluyendo plata , plomo, y mercurio. La
actividad conservante puede verse
reducida por interacciones con caolin o
surfactantes no ionicos.

Estabilidad y de
almacenamiento

condiciones

El material a granel debe almacenarse en
un lugar bien cerrado, en un lugar fresco y
seco. Las soluciones acuosas pueden
esterilizarse  mediante  autoclave o
filtracion.

Categoria funcional conservante

Antimicrobiano y lubricante en tabletas.

Nombre quimico
Benzoato de sodio
Formula molecular
C7H5Na02

Formula estructural
(o]

ONa

Peso molecular
144,11

Propiedades tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

. 1,497- 1,527
Densidad g/cm3 a 248 °C
Punto de 0,248 °C
congelacién
Osmolaridad 2,25 % plv
Solubilidad
Solubilidad
Estanol (95%) 1 de cada 75
Estanol (100%) 1 de cada 50
Agua 1en1,8
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SORBATO DE POTASIO

FICHA TECNICA
Descripcion

El sorbato de potasio presenta como un
polvo cristalino blanco con un olor débil y
caracteristico.

Categoria funcional
Conservante antimicrobiano

Aplicaciones en la formulacion o
tecnologia farmacéutica

El sorbato de potasio es un conservante
antimicrobiano, con propiedades
antibacterianas y antifungicas utilizadas en
productos farmacéuticos, alimentos,
preparaciones enterales y cosméticos.
Generalmente se utiliza en
concentraciones de 0,1 a 02 %
aplicaciones orales y tépicos.

Incompatibilidades

Se produce cierta perdida de actividad
antimicrobiana en presencia de
tensioactivos no iénicos y algunos
plasticos.

Estabilidad y condiciones de
almacenamiento

¢ El sorbato de potasio es mas estable en
solucién acuosa que acido soérbico; las
soluciones acuosas pueden esterilizarse
en autoclave.

El material a granel debe almacenarse en
un lugar bien cerrado, protegido de la
luz, a una temperatura no superior a
408C.

Nombre quimico

acido 2,4hexadienoico

Formulador molecular

C6H702

Formula estructural

HBG\/\/\CDOK

Peso molecular

150,22

Propiedades

tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

Densidad 1,363 g/cm3
Punto de fusion 2708°C
Solubilidad
SOLUBILIDAD
Benceno Insoluble
Cloroformo Muy soluble
Eter Soluble
Propilenglicol Soluble
Agua Soluble
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DIOXIDO DE TITANIO

FICHA TECNICA
Descripcion

Polvo blanco, amorfo, insipido, no
higroscopico. Aunque el tamafio promedio
de particulas de polvo de diéxido de titanio
comercial generalmente se presenta en
particulas agregadas de 100 mm de
diametro. Se puede presentar en diversas
formas cristalinas: rutilo, anatasa vy
brookita.

Incompatibilidades

Debido a un efecto fotocatalitico, el didxido
de titanio puede interactuar con ciertas
sustancias activas, por ejemplo,
famotidina. Los estudios se han
demostrado que el didéxido de titanio
degrada mona ténicamente la pelicula.
Aplicaciones en la formulaciéon
farmacéutica o tecnologia

El diéxido de titanio se utiliza ampliamente
en confiteria, cosmético y alimentos, en la
industria de platico y en formulaciones
farmacéuticas topicas y orales. También se
utiliza en preparados dermatolégicos vy
cosmeéticos, como protectores solares.

Estabilidad y
almacenamiento

condiciones de

Dioxido de titanio es extremadamente
estable a altas temperaturas. Esta se debe
al fuerte enlace el ion titanio tetravalente y
los iones de oxigeno bivalentes. Debe
almacenarse en lugar bien cerrado
, protegido de la luz, en lugar fresco y seco

Nombre quimico
Oxido de titanio
Peso molecular
peso molecular
Solubilidad

Practicamente insoluble en acido sulfurico
diluido, acido clorhidrico, disolventes
organicos y agua. Soluble en acido
fluorhidrico y acido sulfurico o concentrado
caliente. La solubilidad depende del
tratamiento térmico previo prolongado y el
calentamiento produce un material menos
soluble.

Propiedades tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

Punt_o’ de 18558°C
fusion

Humedad 0,44%

Indice _o[e 2,55

refraccion

Superficie 9,90-10,77 m2 /g

especifica

Categoria funcional

Recubrimiento, opacificante y pigmento
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PROPILENGLICOL

FICHA TECNICA

Descripcion
El  propilenglicol es un solvente
transparente, incoloro, ViSCOsO y

practicamente liquido inodoro con un sabor
dulce , ligueramente are, parecido a la
glicerina

Categoria funcional

Conservantes, antimicrobiano,
desinfectante, humectante, disolvente
Aplicaciones en la formulacién
farmacéutica o tecnologia

Es un mejor disolvente general que la
glicerina y disuelve una amplia variedad de
materiales, como corticosteroides, fenoles,
sulfamidas, vitaminas (A y D ) La mayoria
de los alcaides y muchos anestésicos
locales.

Incompatibilidades

Es incompatible con reactivos oxidantes
como el permanganato de potasio.

Estabilidad y
almacenamiento

condiciones de

A bajas Temperaturas , el propilenglicol es
estable en un recipiente bien cerrado, pero
a altas temperaturas, al aire libre , tiende a
oxidarse, dando lugar a productos como
propio aldehido, acido lactico, acido
piruvico y acido acético

Férmula empirica
C3H802

Peso molecular
76.09

Formula estructural

H H H
o
L b

Propiedades tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

Punto de 1888 °C
ebullicion
. 1.038 g/cm3
Densidad 2 20°C
_ Punto de 998 °C
inflamacion
Punto de 598° C
funcion
Solubilidad

Miscible con acetona, cloroformo,

etanol (95%), glicerina y agua; soluble
en 1 en 6 partes de éter; no miscible con
aceite mineral ligero o aceites

fijos, pero disolvera algunos aceites
esenciales.
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EDTA DISODICO

FICHA TECNICA
Descripcion

Es un compuesto quimico que se presenta
como un polvo cristalino blanco, inodoro y
ligeramente salado .

Categoria funcional
Agente quelante
formulacion

Aplicaciones en la
farmacéutica o tecnologia

Agente quelante en una amplia variedad de
preparaciones farmacéuticas, incluidas
soluciones oftalmicas, enjuagues bucales y
formulaciones tépicas, normalmente en
concentraciones entre 0.005 % y 0.1 % p/v.
El edetato disddico forma complejos
estables y solubles en agua (quelatos) con
iones de metales pesados y de tierras
alcalinas.

Incompatibilidades

Se comporta como un acido débil
desplazando dioxido de carbono de
carbonatos y reaccionando con metales
para formar hidrégeno. Es incompatible
con agentes oxidantes fuertes, bases
fuertes, iones metdlicos y aleaciones
metalicas.

Estabilidad y
almacenamiento

condiciones de

Estable en condiciones normales de
almacenamiento. Conservarse en envases
bien cerrados, protegidos de la humedad y
del calor excesivo, con pH 4 y 10.

Férmula empirica
C10H14N2Na,Og
Peso molecular
372.24 g/mol

Propiedades tipicas

PROPIEDADES TiPICAS

Punto de 235 °C
ebullicién
Densidad 0,947- 0,951
g/cm3
_Punto de 240 °C
inflamacién
Punto de 2,5-358°C
funcién
Solubilidad
Es muy soluble en agua, formando
soluciones claras y estables. Es
practicamente insoluble en solventes

organicos como alcohol, éter y cloroformo.
La alta solubilidad en medios acuosos
facilita su funcion como agente quelante en
formulaciones liquidas.
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ANEXO 3: PROCEDIMIENTO DE FORMULACION DE LA CREMA PARA PEINAR

Figura A9. Materiales de laboratorio e insumos empleados en la formulacion de la
crema para peinar

Figura A9.1. Ingredientes de la crema para
peinar previamente pesados sobre vidrio relo;.

Figura A9.2. Se observa la emulsién en proceso, con los
liquidos mezclados homogéneamente bajo control de

tamnaratiira
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Figura A9.3. Agitacion del contenido del vaso precipitado sobre la
cocina, evidenciando la correcta integracion y homogeneizacion de
los componentes de la crema para peinar.

90



ANEXO 4 : CERTIFICADO DE ANALISIS FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO DE
LA CREMA DE PEINAR

CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO
< > TERMINADO
VERSION: L
o CREMA PARA PEINAR- UNIVERSIDAD | —— e
PLANTA LA GUARDIA EVANGELICA BOLIVIANA
$C - BOUVA
OFIA MAGNETICA - (EICINAL FTRMADO RIPOSA £¥ ASTCURAMIENTH DY CALIDAD

FECHA DE RECEPCION T 425 = = - 7Lo1'sn€mccm-
FECHA FINAL DE ANALISIS: 2425 N* DE AMALISIS: A
Dencriocion orpanciégticn Téerica Propla | Cokr banco, okr a baby | Cumpse
i i - == == WE o) T Iy ST Sy e T
! T - g
0 Rt ol S Wose=soisald) B SR §...
|
T
| M:ofﬂiauammm use ’ Maximo 200 ufely i do 10 ulcig
— = =
Bemadicsopicr sl o | 20 v | e do 10 utcig
ABREVIATURAS: “ufe: unidades formodoras de colonia: NA: No Aplica: N.E.: No Especifica
OSSERVACIONES:
CONCLUSION:
APROBADO

H. Deagade  qg-Jut-g0ts

Hécolr Rodato Urzagaste Vailejos

Jelw de Control de Calidad
(Fema y Focha)
Todels " arida wh ate & " 08 Conddonchel, T
O T NG puede s pUlicats. 2, R e e ]

Figura A10. Certificado de andlisis fisicoquimico y microbiolégico de la crema para
peinar “Terbol”, utilizado para evaluar la calidad y seguridad del producto en los
estudios de preformulacion.
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ANEXO 5 : PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO Y MICROORGANISMO

FORMATO cODIGO: FTO-MBO-040
Q VERuON O |
L PRUEBA DE RECUENTO MICROBIANO Y MICROORGANISMO T —
tebue ESPECIFICOS —
REFERZNCIA
DOCUMENTO ORIGINAL REFOSA EN ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
Producto | X Granel |~ Materla prima |—] , Material primarfo |-
Nombre Crema ode pelaar Lota -
Fecha de fabricacién - Lote loglstico
Fecha de vencimlento 3 . Lote de Inspecclén -
Nimero de andlisis ~ Cantldad recepclonada A0,43q ..
Facha de recepcién - JUp-2025 Responsable o AN
Fecha de Iniclo 23SUN 2015 Focha final 0%-JuL- 2015
Caldo Digerido Méximo200ui_g_ | ¢
R total d
“c;:.my TS625024 &lmplt’- Wicroaralenice Miximosoud = | | Menos de AD ufe /((j X P
aerobios
Agar Digerido d - =
Caselna ysq.’ MTSA2503 ) (um [4 le Recuento lotal [ w_g_ | %
bl de < .
S hongor Isximo 10ue_=_ | ~ | Menos de ADupc -
M-:Jmm'“d DALF 03 CUMPle mhv on v — H n Vg l((j X
A 5 foE
Caldo Mossol Bacterias Gram Neg A a
Agar Violsla Rojo Bills Glucosa Tolerantos a lo Bliis Ausencia
Caldo MacConkey F Tt coli Ausencla /
Agar MacConkay : Ausencla
Caldo Rappaport - Vassliadis Qal spp. Ausencia
Agar Xlosa Lisina Dosoxllato Ausencla
Caldo Digerido do Caseinay Soja | TSB L5 0Ly ('umﬂle P 2 Ausencia Ausend’a X
Agar Cotrimids CTALS 006| [ymple Ausencia Ausenche, =
Agar Manliol Salado MSALS 006| (ymple Staphylococcus auraus Ausencia Rusencde | X -
Modio reforzado para Clostridium - Ausencia
ar Columbla Ausencla
Caldo Sabouraud Dextrosa Candida albicans | Ausencla
Ager Sabouraud Dextrosa Ausencia
e : Unided formagors de colonts 0
Placa de petri 20030 Y2} AP ROE (‘,Ak\-‘D AD
Puntera P-20Y45 ¥ CON‘ ROL IULI
Ownig. == — ~ | PECHA: 1<
Observaclones: -
Realizado por: __ | |, KHaldonado Facha: QL-JuL-2025
Verificado por: g’\ !\‘Ou‘“\-? Fechu: (92. Aty - 2025 COP‘A CONTROLADA

Eate documento o1 confidencial, propledad exchusiva por TIRBOL no Puede ser publicad, reproducids o divu!

Meada para cualquler Propdsito sln Autortiacidn,
Slol prasenta no lleva ol salle orginal de copla controlada sa convlerte an

no controlada,

Figura A11. Prueba de recuento microbiar)o y fletecct(’)n de
microorganismos en la crema para peinar “Terbol”.



ANEXO 6: REPORTE DE ESTABILIDAD

FORMATO
vemin -
ol

REPORTE DE ESTABILIDAD PRELIMINAR

DORT oM Dy AL DR A, BTRCEA SN ASTEZIRANEN D T CAL DAY

Nombre dei Producto: CREMA PARA PEINAR - FORMIRA D
Forma Farmacéutica: CREMA Cordics aa A 40 °C / 75% DE HUMEDAD
Focha de Fabricacion: TREFPTOR 0F SWiss O Materal I3
: T e asco e platico
Fecha de Vencimiento: 2 Fochs de incia de setudion A28
Tamafia de Lote: 3 Foxha de Raaizacidn de eatudio: 27 wop-25
ENSAYO ESPECIFICACION RACO MES 1 MES 3
COLOR Blanca Curnpin Cumply Cumplo
OLOR Baby Cumpm Cumpie Cumple
ASPECTO Semisokdo Chrmple Curnpie Cumple
CONSISTENCIA Suave homogenes Curpin Cumple Cumpla
pH S 7 68 8.9 69
ARALISIS MICRODIOL OGO
Rocusmts Towl de
L Masirs 200 utog Wwryi e 13 bty 5ty 10 ule/g
Renuenta Total combinado oe ¥ Sl S 13 Ko ¥ 1
hongos ¥ levadurns Mg 20100 - 13 oy 0 uttig 0 utely
SMANHCOCCUT Bureus Ausencn A aarvss Ausorcus Ausoncia
Paa o A Aosercan Aunencia Ausancia
Bibhogratia:
Conclesion: APROBADO
| ot £P-
H-A‘\.ﬁm 23-SERIOY .4.(gmqa:,. ¢ 58P - 1005
Matreia Toro Hector Urzagaste
Anatista de Estaditidad Jefe de Control da Caiidad

S Do 8 oI, DI ST TERNC, o Gt B SR, I § T D B S PO S S S
S P 00 S e R S S L I . T - S 0 bl

Figura A12. Resultados del estudio de estabilidad acelerada de la crema para
peinar “Terbol”.
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